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GEBRAUCHSANWEISUNG de

Beschreibung:

PRO Resins Crown X ist ein flieRfahiges, lichthartendes

Kompositmaterial auf Acrylatbasis zur additiven Herstellung

von Front- und Seitenzahnversorgungen. PRO Resins Crown

Xist fiir Wellenldngen von 385 nm in Schichtstarken von 100

um optimiert und kann mit 3D Druckern der folgenden

Hersteller verwendet werden:

e Straumann [P-Serie (P20, P30, P40, P10+, P20+ cartridge,
P20+, P30+, P50+), PRO-Serie (PRO20)]

e Asiga [PRO4K UV / MAX UV]

Das Material erfiillt die Leistungsmerkmale der DIN EN I1SO

10477 Typ 2/ Klasse 2.

Der Anwender hat bei der Verwendung von PRO Resins
Crown X alle geltenden Hinweise, einschlieRlich
Gebrauchsanweisungen, Installationsanleitungen, Be-
dienungsanleitungen, Benutzerhandbiicher und anderer
zugehoriger Dokumente fiir alle aufgefiihrten kompatiblen
Gerédte zu befolgen. Um ein sicheres Druckergebnis zu
gewidhrleisten, ist die exakte Einhaltung aller vorgegebenen
Anweisungen entscheidend. Stellen Sie sicher, dass die
Geréte in Ubereinstimmung mit der Bedienungsanleitung des
Herstellers installiert, gewartet und kalibriert werden.
Verwenden Sie nur o.g. validierte und zugelassene Drucker.

Zusammensetzung:
Zubereitung aus Acrylaten, Fiillstoffen (50 Gew.%, @ 0,7 um)
Initiatoren und Pigmenten.

Indikation:

Additive Fertigung von Front- und Seitenzahnversorgungen
wie z.B.

e Einzelkronen,

e Veneers, Inlays, Onlays.

Kontraindikationen:

Patient und Anwender: Produkte aus PRO Resins Crown X
sollten bei bekannter Allergie gegen einen der Inhaltsstoffe
nicht angewendet werden. Ansonsten Patientenkreis nicht
eingeschrankt.

Nebenwirkungen:

Patient und Anwender: Produkt kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Anwender: Warnhinweise beachten.

Wechselwirkungen:
Wechselwirkungen sind nicht bekannt.

Verarbeitungshinweise:

MINIMALE WANDSTARKE
N Okklusal: 1.5 mm in Zentralfissur
N Umlaufend: 1 mm

BAUPROZESS

N Datensatz vorbereiten: Die Ausrichtung und Art der
Stiitzstrukturen ist der Gebrauchsinformation des
Systemlieferanten zu entnehmen.

N Variable Prozessparameter festlegen: Die Auswahl der
geeigneten Prozessparameter erfolgt gemaR den
Vorgaben des Druckersystemlieferanten. Es ist darauf zu
achten, den korrekten materialspezifischen Parametersatz
auszuwdhlen (Produkt, Schichtstarke, Belichtungszeit).

N Material einfiillen: Material mit einem Spatel griindlich
aufrithren und in die Materialwanne des Gerétes einfiillen.
AnschlieBend 10 min. warten.

N Bauprozess starten.

REINIGEN UND TROCKNEN

N Option 1: Die Reinigung erfolgt durch Abschleudern des
anhaftenden Kunststoffs mittels einer Zentrifuge. Die
empfohlene Rotationsgeschwindigkeit und -zeit betrégt
1500 U/min fiir 2 Minuten,

Empfehlung 1: Laborzentrifuge mit Réhrenaufnahme z.B.
e SBS-LZ-4000/20-6 der Fa. Steinberg
e XC 2450, Fa. Premiere

- Objekte mit Zellstofftuch umwickeln und mittig im
Rohrchen platzieren und zentrifugieren, anschlieBend das
Réhrchen um 180° drehen und erneut zentrifugieren.

Empfehlung 2: Plattenzentrifuge z.B.
e LMC 3000 der Fa. Biosan mit R-2 Ausschwingrotor.

> Objekte mit Zellstofftuch umwickeln und mittig an der
Plattenaufnahme des Rotors befestigen und zentrifugieren,
anschlieBend das Bauteil um 180° drehen und erneut
zentrifugieren.

N Option 2: Die Reinigung erfolgt unter strémenden
Bedingungen mit Isopropanol fiir max. 5 min. Die Objekte
gef. mit einem Pinsel und einer mit Isopropanol befiillten
Spritzflasche vorsichtig reinigen

Bauteil trocknen: Bauteil mit Druckluft abblasen und 30 min
bei Raumtemperatur oder im auf 37° C geheizten
Trockenschrank abtrocknen lassen. Bei Nachbelichtung
missen die Bauteile trocken und auf Raumtemperatur
abgekiihlt sein.

NACHBELICHTUNG
Verwendeter | . q q
Drucker Lichtgerat |Nachbelichtung
Je 2000 Blitze Ober- /
Straumann, Otoflash Unterseite!
Asiga P Cure/ Auswahl des entsprechenden
PROCURE Materialparametersatzes®

* Empfehlung: Die Inhibitionsschicht wird bei der Aushértung
unter Sauerstoffausschluss verhindert.

2 Belichtungszeit: 8 min / Vakuum 50 mbar / ohne Stickstoff /
Heizung aus / Leistung 100 % / Wellenldnge 375+415 nm.

N Es ist darauf zu achten das eingesetzte Gerat
entsprechend der Vorgaben des Herstellers zu warten
bzw. zu kalibrieren, um die mechanischen Eigenschaften,
Farbe und Biokompatibilitat zu gewahrleisten.

ENDREINIGUNG

N Bauteil endreinigen: Die Reinigung erfolgt unter
strémenden Bedingungen mit Isopropanol fir max. 2 min.
Die Objekte ggf. mit einem Pinsel und einer mit
Isopropanol befiillten Spritzflasche vorsichtig reinigen.

N Bauteil trocknen: Bauteil mit Druckluft abblasen und 30
min trocknen lassen. Alternativ kénnen die Objekte in
einem auf ca. 37°C temperierten Trockenschrank gelagert
werden.

SUPPORTSTRUKTUR ENTFERNEN UND
NACHBEARBEITUNG

N Supports entfernen und zu
Oberflache verschleifen.
Sandstrahlen aller Flichen (innen und auRen) mit 50 pm
Korund bei 1,5 bar, um weiRe Schicht zu entfernen.

einer gleichmaRBigen
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Individualisierung, Charakterisierung, Politur:
Restaurationen aus PRO Resins Crown X kénnen mit
lichthdrtenden Compositen und Malfarben ergénzt und
individualisiert werden. Dazu ist die
Verarbeitungsanleitung ~ der  jeweils  verwendeten
Materialien zu beachten. Reduzierungen im Vestibular-
bzw. Inzisalbereich sollten 0,3 mm nicht lberschreiten.
Restaurationen aus PRO Resins Crown X kdnnen nach
tblichen zahntechnischen Aspekten hochglanzpoliert
werden.

N NACHBEARBEITUNG ABGESCHLOSSEN

Weitere Verarbeitungshinweise:

Die Passung der gedruckten Restaurationen muss durch den
Zahntechniker (auf dem Modell) bzw. den Zahnarzt (im Mund
des Patienten) tiberpriift und beurteilt werden.

Vor dem Einsatz in die Mundhéhle des Patienten kann die
Restauration mit Alkohol gereinigt werden.

Befestigung:

Restaurationen kénnen mit selbstadhdsiven Zementen (z. B.
RelyX™ Unicem 2 / 3M ESPE) oder kunststoffbasierten
Befestigungscompositen (z. B. Variolink Esthetic DC / Ivoclar
Vivadent) mit Primer (z. B. Adhese Universal / Ivoclar
Vivadent)  befestigt werden. Beachten Sie das
Verarbeitungsprotokoll der verwendeten Materialien,
insbesondere auch zur Vorbehandlung der Restauration.

Warnhinweise:

Jegliche Abweichung vom beschriebenen Verarbeitungs-
prozess kann die Biokompatibilitdt, die Funktionalitit sowie
die Sicherheit des Endproduktes beeintréachtigen.

Enthdlt  hautsensibilisierende  Substanzen  (Acrylate,
Phosphinoxid, TPO, Skin Sens. 1B > 0,1%), enthalt
reproduktionstoxische Substanzen (Dibortrioxid, Repr. 1B >
0,1%). Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
Bitte beachten Sie stets das aktuelle Sicherheitsdatenblatt!
Fur das unausgehartete Material gilt: Kann allergische
Hautreaktionen verursachen. Kann die Fruchtbarkeit
beeintrachtigen. Kann das Kind im Mutterleib schadigen.
Kontakt mit unausgehdrtetem Material vermeiden.
Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz tragen.

Bei Beriihrung mit der Haut: Mit viel Wasser und Seife
waschen.

Einatmen von Staub / Dampf / Aerosol vermeiden. Beim
Ausarbeiten Absauganlage einschalten.
Bei Exposition oder falls betroffen:
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Das unpolymerisierte Material ist umweltgefahrlich.
Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Verschittete Mengen
aufnehmen.

Beachten Sie stets die geltenden ldnderspezifischen
Arbeitsschutzvorschriften sowie die gesetzlichen Vorgaben
beim Umgang mit Gefahrstoffen.

Arztlichen Rat

Lagerungshinweise / Haltbarkeit:

Vor Lichteinfall schiitzen. Kann spontan polymerisieren.
Zwischen 4°C und 25°C lagern. Behélter dicht verschlossen
halten. Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr
verwenden. Haltbarkeit siehe Aufdruck Etikett.

Entsorgungshinweise:

Inhalt/ Behalter in Ubereinstimmung mit den ortlichen
Vorschriften der Entsorgung zufiihren.

Das Produkt wurde fir den Einsatz im Dentalbereich
entwickelt und muss gemaR Gebrauchsinformation
verwendet werden. Schwerwiegende Vorkommnisse sind an
die DeltaMed GmbH sowie an die zustdndige Behérde zu
melden. Fiir den Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische
Leistung (SSCP) schauen sie bitte in die Eudamed Datenbank
(https://ec.europa.eu/tools/

eudamed) oder kontaktieren sie sscp@deltamed.de.

Chargenbe-
zeichnung ul Hersteller

i b Vor Sonnenlicht
Artikelnummer N i

Verwendbar bis Ausrufezeichen

Gebrauchsanwei-
sung beachten Umweltgefahr
Gesundheits-
gefahr

Temperaturbe-
grenzung

Vor Gebrauch

Medizinprodukt aufrihren

Vertreiber
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INSTRUCTIONS FOR USE en

Description:

PRO Resins Crown X is a flowable, light-curing, acrylate-based

composite material for the additive production of anterior

and posterior restorations. PRO Resins Crown X is optimized

for wavelengths of 385 nm in layer thicknesses of 100 pm and

can be used with 3D printers of following manufacturers:

e Straumann [P-Series (P20, P30, P40, P10+, P20+ cartridge,
P20+, P30+, P50+), PRO-Series (PRO20)]

* Asiga [PRO4K UV / MAX UV)]

The materials satisfy the performance requirements of DIN

EN ISO 10477 type 2/ class 2.

When using PRO Resins Crown X, the user must follow all the
relevant instructions, including the instructions for use,
installation directions, operating instructions, user manuals
and other related documents for all listed compatible devices.
Strict adherence to all the instructions is crucial for
guaranteeing a reliable printed result. Ensure that the
equipment items are installed, maintained and calibrated in
accordance with the manufacturer's operating instructions.
Use only the above-mentioned validated and authorized
printers.

Composition:
Preparation consisting of acrylates, fillers (50 %/wt., @ 0.7
pm), initiators and pigments.

Indication:

Additive production of anterior and posterior restorations,
eg.

e Single-tooth crowns,

e veneers, inlays, onlays.

Contraindications:

Patient and user: Products made from PRO Resins Crown X
should not be used in patients who are known to be allergic
to any of the ingredients. No other patient restrictions apply.

Adverse reactions:
Patient and user: Product can cause allergic reactions.
User: Observe warnings.

Interactions:
There are no known interactions.

Processing instructions:

MINIMUM WALL THICKNESS
N Occlusal: 1.5 mm in central fissure
N Circumferential:  1mm

CONSTRUCTION PROCESS

N Prepare data set: The orientation and type of support
structures can be found in the system supplier's
instructions for use.

N Establish variable process parameters: The appropriate
process parameters are selected according to the
specifications of the printer system supplier. Ensure that
the correct material-specific set of parameters is selected
(product, layer thickness, exposure time).

N Fill with material: Thoroughly stir material with a spatula
and fill the reservoir of the device with the material. Then
wait 10 min.

N Start construction process.

CLEANING AND DRYING

N Option 1: The component is cleaned by removing the
adherent resin using a centrifuge. The recommended
rotational speed and time is 1500 rpm for 2 minutes.

Recommendation 1: Laboratory centrifuge with tube holder,
eg.

e SBS-LZ-4000/20-6 from Steinberg

e XC 2450, from Premiere

-> Wrap objects in cellulose cloth, place centrally in the tube
and centrifuge, then turn the tube through 180° and
centrifuge again.

Recommendation 2: Plate centrifuge e.g.
e LMC 3000 from Biosan with R-2 swing-out rotor.

> Wrap objects in cellulose cloth, secure centrally on the
plate holder of the rotor and centrifuge, then turn the tube
through 180° and centrifuge again.

N Option 2: The component is cleaned under flowing
isopropanol for max. 5 min. If necessary, carefully clean
the objects with a brush and a spray bottle filled with
isopropanol.

Dry component: Blow component with compressed air and
leave to dry for 30 min at room temperature or in a drying
cabinet adjusted to a temperature of approx. 37°C (99°F). For
secondary exposure, the components must be dry and cooled
to room temperature.

SECONDARY EXPOSURE
Us.ed Cun.n 4 Post-Curing
printer Device
Otoflash 2000 fla:shes each for top and
Straumann, bottom
Asiga P Cure /[Selection of the corresponding
PROCURE material parameter set?

1 Recommendation: Curing under exclusion of oxygen

prevents the formation of the inhibition layer.
2 Exposure time: 8 min / vacuum 50 mbar / without nitrogen
/ heater off / power 100 % / wave length 375+415 nm.

N Ensure that the unit used is serviced and calibrated in
accordance with the manufacturer's instructions in order
to preserve its mechanical properties, color and
biocompatibility.

FINAL CLEANING

N Final clean component: The component is cleaned under
flowing isopropanol for max. 2 min. If necessary, carefully
clean the objects with a brush and a spray bottle filled with
isopropanol.

Dry component: Blow component with compressed air
and leave to dry for 30 min. Alternatively, the objects can
be stored in a drying cabinet adjusted to a temperature of
approx. 37°C (99°F).
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REMOVE SUPPORT STRUCTURE AND FINISH

N Remove supports and grind remains of the supports to a
smooth surface..

Sandblast inner and outer surfaces of the part with 50 pm
corundum at 1.5 bar to remove white layer.

"4

N Ci izati h ization, Restorations
made from PRO Resins Crown X can be supplemented and
customized with light-curing composites and stains. In
such cases, the processing instructions of the respective
materials used must be observed. Reductions in the
vestibular or incisal area should not exceed 0.3 mm.
Restorations made from PRO Resins Crown X can be
polished to a high gloss finish according to the usual dental
techniques.

N FINISHING COMPLETED

Further processing instructions:

The fit of the printed restorations must be checked and
assessed by the dental technician (on the model) and dentist
(in the patient's mouth).

Before placing it in the patient's mouth, the restoration can
be cleaned with alcohol.

Fixation:

Restorations can be fixed with self-adhesive cements (e.g.
RelyX™ Unicem 2 / 3M ESPE) or resin cements (e.g. Variolink
Esthetic DC / Ivoclar Vivadent) with primers (e.g. Adhese
Universal / Ivoclar Vivadent). Observe the processing protocol
of the materials used, particularly including the protocol for
the pre-treatment of the restoration.

Warnings:

Any deviation from the processing process described here can
jeopardize the biocompatibility, functionality and safety of
the final product.

Contains skin sensitizing substances (acrylates, phosphine
oxide, TPO, Skin Sens. 1B > 0.1%), contains reproductive toxic
substances (diboron trioxide, Repr. 1B > 0.1%).

Obtain special instructions before use.

Please always observe the current safety data sheet!

Applies to the uncured material: May cause allergic skin
reactions. May damage fertility. May damage the unborn
child. Avoid contact with uncured material. Wear protective
gloves/protective clothing/eye protection. If on skin: Wash
with plenty of water and soap.

Do not breathe dust/vapors/spray. Switch on an extraction
system during finishing. If exposed or concerned: Get medical
advice/attention.

The unpolymerized material is harmful to the environment.
Avoid release to the environment. Collect spillage.

Always observe the relevant country-specific health and
safety regulations and legal requirements when handling
hazardous substances.

Storage instructions / shelf life:

Protect from exposure to light. May polymerize
spontaneously. Store between 4°C and 25°C (39.2°F and
77°F). Keep containers tightly closed. Do not use after the
expiration date. See imprint/label for expiration date.

Disposal instructions:

Dispose of contents/container in accordance with local
regulations.

The product was developed for use in dentistry and must be
used according to the instructions for use. Serious incidents
must be reported to DeltaMed GmbH and the responsible
authority. For the Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP) please consult the Eudamed database

(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or contact
sscp@deltamed.de.
Batch code “ Manufacturer
Catalogue e Keep away
number N from sunlight
E Use-by date <> Exclamation
mark
Consult .
EE] . . Environmental
instructions for
hazard
use
/lf 'I"er!wperature @ Health hazard
limit
Medical Device i Stir before use
% Distributor
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Description :

PRO Resins Crown X est un matériau composite fluide a base

d’acrylique photopolymérisable destiné a la fabrication

additive de restaurations antérieures et postérieures. PRO

Resins Crown X est optimisée pour des longueurs d’onde de

385 nm avec des épaisseurs de couche de 100 pm et peut étre

utilisée avec les imprimantes 3D des fabricants suivants :

e Straumann [P series (P20, P30, P40, P10+, P20+ cartridge,
P20+, P30+, P50+), PRO-Series (PRO20)]

e Asiga (PRO4K UV / MAX UV)

Les matériaux satisfont aux exigences de performance de la

norme DIN EN ISO 10477 type 2/classe 2.

Lors de I'utilisation de PRO Resins Crown X, |'utilisateur doit
respecter toutes les instructions pertinentes, y compris le
mode d’emploi, les guides d’installation, les guides de
fonctionnement, les manuels d’utilisation et tout autre
document pertinent aux dispositifs compatibles répertoriés.
Le respect strict de toutes les instructions est essentiel pour
garantir une impression fiable. S’assurer que les articles de
I'équipement sont installés, entretenus et calibrés
conformément au mode d’emploi du fabricant. N’utilisez que
les imprimantes validées et autorisées mentionnées ci-
dessus.

Composition :
Préparation a base d’acrylates, de matériau de comblement
(50 %/poids, @ 0,7 um), d’initiateurs et de pigments.

Indication :

Fabrication additive de
postérieures, p. ex.

e couronne unitaire,

e facettes, inlays, onlays.

restaurations antérieures et

Contre-indications :

Patient et utilisateur : Les produits composés de PRO Resins
Crown X ne doivent pas étre utilisés chez des patients
présentant des allergies avérées a l'un des ingrédients.
Aucune autre restriction ne s’applique aux patients.

Effets indésirables :

Patient et utilisateur : Le produit peut causer des réactions
allergiques.

Utilisateur : Respecter les avertissements.

Interactions :
Il n’y a pas d’interactions connues.

Instructions de traitement :

EPAISSEUR MINIMALE DE LA PAROI
N Occlusale : 1,5 mm dans la fissure centrale
N Circonférentielle : 1 mm

PROCEDE DE CONSTRUCTION

N Préparer 'ensemble de données : L'orientation et le type

de structures de soutien se trouvent dans le mode

d’emploi du fournisseur du systéme.

électi des p: étres de traif variables : La
sélection de parameétres de traitement appropriés est
effectuée en fonction des spécifications du fournisseur du
systeme d’imprimante. Garantir que le bon ensemble de
parameétres spécifiques au matériau est sélectionné

(produit, épaisseur de couche, durée d’exposition).

N Combler avec le matériau: Bien mélanger le matériau
avec une spatule et remplir le réservoir de 'appareil avec
le produit. Attendre ensuite 10 minutes.

N Lancer le processus de construction.

NETTOYAGE ET SECHAGE

N Option 1 : Le composant est nettoyé en éliminant le
plastique adhérant par centrifugation. La vitesse de
rotation recommandée est de 1 500 trs/min pendant 2
minutes.

Recommandation 1 :
porte-tube, p. ex.

e SBS-1Z-4000/20-6 de Steinberg
e XC 2450, de Premiere

Centrifugeuse de laboratoire avec

-> Envelopper les objets dans un tissu de cellulose, les placer
au centre du tube et centrifuger, puis faire tourner a 180° et
centrifuger a nouveau.

Recommandation 2 : Centrifugeuse a plaque p. ex.
e LMC 3000 de Biosan avec rotor pivotant R-2.

- Envelopper les objets dans un tissu de cellulose, les placer
au centre du porte-plaque du rotor et centrifuger, puis faire
tourner a 180° et centrifuger a nouveau.

N Option 2 : Le composant est nettoyé dans des conditions
d’écoulement avec de I'isopropanol pendant une durée
maximale de 5 mil Le cas échéant, nettoyer
soigneusement les objets avec un pinceau et un
vaporisateur rempli d’'isopropanol.

Sécher le composant : Souffler le composant a I'air comprimé
et laisser sécher pendant 30 min a température ambiante ou
dans une armoire de séchage réglée a une température
d’environ 37°C. Pour la deuxiéme exposition, les composants
doivent étre secs et refroidis a la température ambiante.

DEUXIEME EXPOSITION

Imprimante
utilisée

Dispositif de

T meriaton Post-polymérisation

2000 flashs chacun
pour les parties
supérieures et
inférieures’
Sélection des
parameétres des
matériaux

Otoflash

Straumann,
Asiga

P Cure / PROCURE

correspondants?®

1 Recommandation: une polymérisation en I’absence

d’oxygene empéche la formation de la couche d’inhibition.

2 Temps d’exposition : 8 min/vide 50 mbar/sans
azote/appareil de chauffage éteint/puissance 100 %/
longueur d’onde 375+415 nm.

N S’assurer que l'appareil utilisé est entretenu et calibré
conformément aux instructions du fabricant afin de
préserver ses propriétés mécaniques, sa couleur et sa
biocompatibilité.

NETTOYAGE FINAL

N Nettoyer le composant de fagon définitive: Le
composant est nettoyé dans des conditions d’écoulement
avec de l'isopropanol pendant une durée maximale de
2 min. Le cas échéant, nettoyer soigneusement les objets
avec un pinceau et un vaporisateur rempli d’isopropanol.

N Sécher le composant: Souffler le composant a I'air
comprimé et laisser sécher pendant 30 min. Les objets
peuvent également étre conservés dans une armoire de
séchage réglée a une température d’environ 37°C.

ENLEVER LA STRUCTURE DE SOUTIEN ET

PROCEDER A LA FINITION

N Enlever les structures de soutien et meuler les restes de
ces structures afin d’obtenir une surface lisse.

N Sabler les surfaces internes et externes de la piéce avec
des grains de corindon de 50 pm a une pression de 1,5 bar,
afin d’éliminer la couche blanche.

N Individualisation, caractérisation, polissage: Les
restaurations composées de PRO Resins Crown X peuvent
étre personnalisées individuellement par I'ajout de
colorations et de composites photopolymérisants. Dans
de tels cas, les instructions de traitement des matériaux
respectifs utilisés doivent &tre respectées. Les réductions
dans la région vestibulaire ou incisive ne doivent pas
dépasser 0,3 mm. Les restaurations composées de PRO
Resins Crown X peuvent étre polies jusqu’a obtenir une
finition brillante conformément aux techniques dentaires
standard.

N FINITION TERMINEE

Instructions de traitement supplémentaires :
L’ajustement des restaurations imprimées doit étre vérifié et
évalué par le prothésiste dentaire (sur le modele) et par le
dentiste (dans la bouche du patient).

Avant de la placer dans la bouche du patient, la restauration
doit étre nettoyée avec de I'alcool.

Fixation :

Les restaurations peuvent étre fixées avec des ciments auto-
adhésifs (p. ex. RelyX™ Unicem 2 / 3M ESPE) ou des ciments a
base de résine (p. ex. Variolink Esthetic DC / Ivoclar Vivadent)
avec amorces (p. ex. Adhese Universal / Ivoclar Vivadent).
Respecter le protocole de traitement des matériaux utilisés,
en particulier pour le prétraitement de la restauration.

Avertissements :

Toute déviation par rapport a la procédure de traitement
décrite peut affecter la biocompatibilité, la fonctionnalité,
ainsi que la sécurité du produit fini.

Contient des substances sensibilisantes pour la peau
(acrylates, phosphinoxyde, TPO, Skin Sens. 1B > 0,1%),
contient des substances toxiques pour la reproduction
(trioxyde de diboron, Repr. 1B > 0,1%). Se procurer les
instructions spéciales avant utilisation.

Toujours respecter la fiche de données de sécurité en
vigueur !

S'applique aux matériaux non polymérisés : Peut provoquer
des allergies cutanées.

Peut nuire a la fertilité. Peut nuire au foetus.

Eviter tout contact avec tout matériau non polymérisé. Porter
des gants de protection/un vétement de protection/un
appareil de protection des yeux.

En cas des contact avec la peau: Laver abondamment a I'eau
et au savon.

Eviter de respirer les poussiéres/vapeurs/aérosols. Activer un
systéeme d’extraction pendant la finition.

En cas d'exposition prouvée ou suspectée: Consulter un
médecin.

Les matériaux non polymérisés sont dangereux pour
I'environnement. Eviter le rejet dans I’environnement.
Recueillir tout produit déversé.

Respecter toujours les réglementations pertinentes dans le
pays concerné en matiere de santé et de sécurité, ainsi que
les réglementations sur la manipulation de substances
dangereuses.

Instructions de stockage/durée de conservation :
Conserver a l'abri de la lumiére. Peut se polymériser
spontanément. Stocker entre 4°C et 25°C. Conserver les
récipients fermés hermétiquement. Ne pas utiliser aprés la
date de péremption. Consulter I'empreinte/étiquette pour la
date d’expiration.

Instructions de mise au rebut :

Eliminer le contenu/le récipient conformément a la
réglementation locale.

Le produit a été développé pour un usage en dentisterie et
doit étre utilisé conformément au mode d’emploi. Tout
incident grave doit étre signalé a DeltaMed GmbH et a
l'autorité responsable. Pour obtenir le Résumé des
Caractéristiques de Sécurité et des Performances Cliniques
(RCSPC), veuillez consulter la base de données Eudamed

(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contacter
sscp@deltamed.de.
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INSTRUCCIONES DE USO es

Descripcion:

PRO Resins Crown X es un compuesto a base de acrilato

fotopolimerizante y fluido para la fabricaciéon aditiva de

restauraciones anteriores y posteriores. PRO Resins Crown X

se ha optimizado para longitudes de onda de 385 nm en

espesores de capa de 100 pm y se puede utilizar con

impresoras 3D de los fabricantes siguientes:

e Straumann [P series (P20, P30, P40, P10+, P20+ cartridge,
P20+, P30+, P50+), PRO-Series (PRO20)]

* Asiga (PRO4K UV/MAX UV).

Los materiales cumplen los requisitos de rendimiento de la
norma DIN EN ISO 10477 tipo 2/clase 2.

Al utilizar PRO Resins Crown X, el usuario debe seguir todas
las instrucciones pertinentes, incluidas las instrucciones de
uso, instrucciones de instalacién, instrucciones de
funcionamiento, manuales de usuario y otros documentos
relacionados para todos los dispositivos compatibles
enumerados. El estricto cumplimiento de todas las
instrucciones es crucial para garantizar un resultado impreso
fiable. Asegurese de que los componentes del equipo se
instalen, mantengan y calibren de conformidad con las
instrucciones del fabricante. Utilice Gnicamente las
impresoras validadas y autorizadas que se mencionan
anteriormente.

Composicién:
Preparacion compuesta por acrilatos,
(50 %/peso, @ 0,7 um), iniciadores y pigmentos.

rellenadores

Indicacid
Fabricacién aditiva de
posteriores, p. ej.:

e coronas individuales,
e carillas, inlays, onlays.

restauraciones anteriores y

Contraindicaciones:

Paciente y usuario: los productos hechos de PRO Resins
Crown X no deben ser utilizados en pacientes con alergias
conocidas a cualquiera de los ingredientes. No se aplican
otras restricciones para los pacientes.

Reacciones adversas:

Paciente y usuario: el producto puede causar reacciones
alérgicas.

Usuario: tenga en cuenta las advertencias.

Interacciones:
No se conocen interacciones.

Instrucciones de procesamiento:

GROSOR MINIMO DE LA PARED
N Oclusal: 1,5 mm en fisura central
N Circunferencial:1 mm

PROCESO DE CONSTRUCCION

N Preparacion del conjunto de datos: la orientaciény el tipo
de estructuras de soporte se pueden encontrar en las
instrucciones de uso del proveedor del sistema.

N Definicion de los pardametros variables del proceso: los
pardmetros del proceso adecuados se seleccionan de
acuerdo con las especificaciones del proveedor del
sistema de impresion. Aseglrese de seleccionar el

conjunto de pardmetros correcto especifico para el
material (producto, espesor de la capa, tiempo de
exposicion:).

Relleno con material: remueva bien el material con una
espatulay llene el depdsito del dispositivo con el material.
A continuacién, espere 10 minutos.

N Inicie el proceso de construccion.
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LIMPIEZA Y SECADO

N Opcién 1: el componente se limpia retirando el plastico
adherente mediante una centrifugadora. La velocidad y el
tiempo de rotacién recomendado es de 1.500 rpm durante
2 minutos.

Recomendacién 1: centrifuga de laboratorio con soporte de
tubo, p. €j.
e SBS-LZ-4000/20-6 de Steinberg

e XC 2450, de Premiere

-> Envuelva los objetos en un pafio de celulosa, coléquelos de
forma centrada en el tubo y centrifugue, luego gire el tubo
180° y centrifugue de nuevo.

Recomendacién 2: centrifuga de placa, p. ej.
e LMC 3000 de Biosan con rotor basculante R-2.

- Envuelva los objetos en un pafio de celulosa, fijelos de
forma centralizada en el soporte de la placa del rotor y
centrifugue, luego gire el tubo 180° y centrifugue de nuevo.

N Opcién 2: el componente se limpia bajo flujo con
isopropanol durante max. 5 min. Si es necesario, limpie
con cuidado los objetos con un cepillo y un pulverizador
con isopropanol.

Secado del componente: limpie el componente con aire
comprimido y déjelo secar durante 30 minutos a temperatura
ambiente o en una cabina de secado ajustada a la
temperatura de aprox. 37 °C. Para la exposicién secundaria,
los componentes deben estar secos y haberse enfriado a
temperatura ambiente.

EXPOSICION SECUNDARIA

Dispositivo
Impresora " . . Y
o dep i- | Post: izacion
utilizada >
zacién
2000 flashes para cada uno
Otoflash de los datos superior e
Straumann, inferior®
Asi — "
e etes el ot
PROCURE [P o m
correspondiente:

1 Recomendacién: La polimerizacién con exclusion de oxigeno
previene la formacidn de la capa de inhibicién.

2 Tiempo de exposicién: 8 min / vacio 50 mbar / sin nitrégeno
/ calentador apagado / potencia 100 % / longitud de onda 375
+415nm.

N Asegurese de que la unidad utilizada se haya sometido a
mantenimiento y calibracion de acuerdo con las
instrucciones del fabricante para preservar sus
propiedades mecénicas, color y biocompatibilidad.

LIMPIEZA FINAL

N Limpieza final del componente: el componente se limpia
bajo flujo con isopropanol durante max. 2 min. Si es
necesario, limpie con cuidado los objetos con un cepillo y
un pulverizador con isopropanol.

Secado del componente: limpie el componente con aire
comprimido y déjelo secar durante 30 minutos. De forma
alternativa, los objetos se pueden almacenar en una
cabina de secado ajustada a una temperatura de aprox.
37°C.
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RETIRADA DE LA ESTRUCTURA DE SOPORTE Y
ACABADO

N Retire los soportes y rectifique los restos de los soportes
hasta que la superficie esté lisa.

Aplique chorro de arena a las superficies internas y
externas de la pieza con un corinddn de 50 pm a 1,5 bares
para eliminar la capa blanca.

"4
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Personalizacién,  caracterizacion y  pulido: las
restauraciones fabricadas de PRO Resins Crown X se
pueden complementar y personalizar con compuestos y
tintes fotopolimerizantes. En tales casos, deben seguirse
las instrucciones de procesamiento de los materiales
utilizados respectivos. Las reducciones en el drea
vestibular o incisal no deben superar los 0,3 mm. Las
restauraciones hechas de PRO Resins Crown X pueden
pulirse con acabado de alto brillo segin las técnicas
odontoldgicas habituales.

N ACABADO COMPLETADO

dici 1

Instr de pr
El técnico dental (en el modelo) y el odontdlogo (en la boca
del paciente) deben verificar y evaluar el ajuste de las
restauraciones impresas.

Antes de colocarla en la boca del paciente, la restauracion se
puede limpiar con alcohol.

Fijacion:

Las restauraciones se pueden fijar con cementos
autoadhesivos (por ejemplo, RelyX™ Unicem 2 / 3M ESPE) o
cementos de resina (por ejemplo, Variolink Esthetic DC /
Ivoclar Vivadent) con imprimaciones (por ejemplo, Adhese
Universal / Ivoclar Vivadent). Siga el protocolo de
procesamiento de los materiales utilizados, en particular el
protocolo para el pretratamiento de la restauracion.

Advertencias:

Cualquier desviacion del procedimiento de procesamiento
descrito puede afectar a la biocompatibilidad, funcionalidad
y seguridad del producto final.

1/8



Contiene sustancias sensibilizantes para la piel (acrilatos,
oxido de fosfina, TPO, sens. piel 1B > 0,1 %), contiene
sustancias toxicas para la reproduccion (trioxido de diboro,
repr. 1B>0,1 %).

Solicitar instrucciones especiales antes del uso.

Siga siempre la hoja de datos de seguridad vigente.

Aplicable al material sin polimerizar:

Puede provocar reacciones alérgicas en la piel. Evite el
contacto con el material no polimerizado.

Puede perjudicar la fertilidad. Puede dafar al feto.

Utilice guantes/ropa protectora/proteccién ocular.

En caso de contacto con la piel: Lavar con agua y jabdn
abundantes.

No respire el polvo/vapores/pulverizaciones. Utilice un
sistema de extraccion durante el acabado.

En caso de exposicion manifiesta o presunta: Consultar a un
médico.

El material no polimerizado es perjudicial para el medio
ambiente. Evite su liberacién al medio ambiente. Recoja
cualquier vertido.

Cumpla siempre las normas vigentes especificas en cada pais
relativas a seguridad y salud, asi como los requisitos legales
durante la manipulacién de sustancias peligrosas.
Instrucciones de al /vida qtil:

Proteger de la exposicién a la luz. Se puede polimerizar
espontaneamente. Almacenar a una temperatura de entre
4°C y 25°C. Mantener los recipientes bien cerrados. No
utilizar después de la fecha de caducidad. Consultar la
impresion/etiqueta de fecha de caducidad.

Instrucciones de eliminacién:

Deseche el contenido/contenedor conforme a las normativas
locales.

El producto se ha desarrollado para el uso en odontologia y
debe utilizarse conforme a las instrucciones de uso. Los
incidentes graves deben notificarse a DeltaMed GmbH y a la
autoridad responsable. Para obtener el Resumen de
seguridad y rendimiento clinico (SSCP), consulte la base de
datos de Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o
pdngase en contacto con sscp@deltamed.de.

[ 3

Caodigo de lote Fabricante

Numero de Proteger de la

catalogo AN luz solar

Fecha de Signo de

caducidad exclamacién

Consultar las .

. . Riesgo

instrucciones de .
ambiental

uso

Limitacién de Peligro para la

-& © ©

&
#h
e
i

temperatura salud
Dispositivo Remover
médico antes del uso
Distribuidor
ISTRUZIONI PER L‘'USO it
Descrizione:

PRO Resine Crown X & un materiale composito liquido, su

base acrilica, fotopolimerizzante, per la realizzazione additiva

di restauri anteriori e posteriori. PRO Resins Crown X &

ottimizzata per lunghezze d'onda di 385 nm in spessori di 100

Um e puo essere utilizzata con le stampanti 3D dei seguenti

produttori:

e Straumann [P series (P20, P30, P40, P10+, P20+ cartridge,
P20+, P30+, P50+), PRO-Series (PRO20)]

e Asiga [PRO4K UV / MAX UV)]

I materiali soddisfano i requisiti prestazionali della norma DIN

EN ISO 10477 tipo 2/classe 2.

Quando utilizza PRO Resins Crown X, |'utente deve seguire
tutte le istruzioni pertinenti, comprese le istruzioni per I'uso,
le indicazioni per l'installazione, le istruzioni operative, i
manuali d'uso e altri documenti correlati per tutti i dispositivi
compatibili elencati. Il rispetto rigoroso di tutte le istruzioni &
fondamentale per garantire un risultato di stampa affidabile.
Assicurarsi che gli elementi dell'attrezzatura siano installati,
sottoposti a manutenzione e calibrati in conformita alle
istruzioni operative del produttore. Utilizzare solo le
stampanti convalidate e autorizzate sopra elencate.

Composizione:
Preparazione composta da acrilati, filler (50%/peso, @ 0,7
um), iniziatori e pigmenti.

Indicazioni:

Realizzazione additiva di restauri anteriori e posteriori come
e corone singole,

e faccette, inlay, onlay.

Controindicazioni:

Paziente e utilizzatore: | prodotti realizzati con PRO Resins
Crown X non devono essere utilizzati in pazienti
notoriamente allergici a uno qualsiasi degli ingredienti. Non
sussistono altre limitazioni per i pazienti.

Reazioni avverse:

Paziente e utilizzatore: il prodotto pud causare reazioni
allergiche.

Utilizzatore: osservare le avvertenze.

Interazioni:
Non sono note interazioni.

Istruzioni per la lavorazione:
SPESSORE MINIMO DELLA PARETE

N Occlusale: 1,5 mm nella fessura centrale
N Circonferenziale: 1mm

PROCESSO DI COSTRUZIONE

N Preparare il set di dati: L'orientamento e il tipo di strutture
di supporto sono riportati nelle istruzioni per l'uso del
fornitore del sistema.

Stabilire i parametri variabili del processo: | parametri di
processo appropriati vengono selezionati in base alle
specifiche del fornitore del sistema di stampa. Assicurarsi
che sia selezionato il corretto set di parametri specifici del
materiale (prodotto, spessore dello strato, tempo di
esposizione).

Riempire con materiale: Mescolare accuratamente il
materiale con una spatola e riempire il serbatoio del
dispositivo con il materiale. Quindi attendere 10 minuti.
N Avviare il processo di costruzione.
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PULIZIA E ASCIUGATURA

N Opzione 1: La parte viene pulita eliminando la plastica
aderente con una centrifuga. La velocita e il tempo di
rotazione consigliati sono di 1500 giri/min per 2 minuti.

Raccomandazione 1: Centrifuga da laboratorio con
portatubo, ad es.

e SBS-LZ-4000/20-6 Steinberg

e XC 2450 Premiere

> Avvolgere gli oggetti in un panno di cellulosa, inserirli
centralmente nel tubo e centrifugare, quindi ruotare il tubo
di 180° e centrifugare nuovamente.

Raccomandazione 2: Centrifuga a piatti, ad es.
® LMC 3000 Biosancon con rotore oscillante R-2.

- Avvolgere gli oggetti in un panno di cellulosa, fissare
centralmente sul supporto del piatto del rotore e
centrifugare, quindi ruotare il tubo di 180° e centrifugare
nuovamente.

N Opzione 2: La parte deve essere pulita con un flusso di
isopropanolo per max. 5 min. Se necessario, pulire
accuratamente gli oggetti con una spazzola e con uno
spruzzino riempito con isopropanolo.

Asciugare la parte: Soffiare la parte con aria compressa e
lasciare asciugare per 30 minuti a temperatura ambiente o in
un asciugatore regolato a una temperatura di circa 37 °C. Per
I'esposizione secondaria, le parti devono essere asciutte e
raffreddate a temperatura ambiente.

ESPOSIZIONE SECONDARIA
Dispositivo
Stampante |di o
N Post-polimerizzazione
usata polimerizza-
zione
Otoflash 2000 flash rispettivamente per

Straumann, la parte superiore e inferiore!
Asiga P Cure/ Selezione del set di parametri
PROCURE corrispondente al materiale?

1 Raccomandazione: la polimeri. in assenza di

ossigeno impedisce la formazione dello strato di inibizione.

2 Tempo di esposizione: 8 min / vuoto 50 mbar / senza azoto
/ riscaldatore spento / potenza 100% / lunghezza d'onda
375+415 nm.

N Assicurarsi che l'unita utilizzata sia sottoposta a
manutenzione e calibrata secondo le istruzioni del
produttore, al fine di preservarne le proprieta meccaniche,
il colore e la biocompatibilita.

PULIZIA FINALE

N Eseguire la pulizia finale della parte: La parte deve essere
pulita con un flusso di isopropanolo per max. 2 min. Se
necessario, pulire accuratamente gli oggetti con una
spazzola e con uno spruzzino riempito con isopropanolo.

N Asciugare la parte: Soffiare la parte con aria compressa e
lasciare asciugare per 30 minuti. In alternativa gli oggetti
possono essere inseriti in un asciugatore regolato a una
temperatura di circa 37 °C.

RETIRADA DE LA ESTRUCTURA DE SOPORTE Y

ACABADO

N Rimuovere i supporti e rettificare i resti dei supporti fino a
ottenere una superficie liscia.

N Sabbiare le superfici interne ed esterne della parte con
corindone da 50 pum a 1,5 bar per rimuovere lo strato
bianco.

N P i i caratteri i lucid: a: |
restauri realizzati con PRO Resins Crown X possono essere
personalizzati individualmente con compositi

fotopolimerizzanti e coloranti. In questi casi devono essere
rispettate le istruzioni di lavorazione dei rispettivi
materiali utilizzati. Le riduzioni nell'area vestibolare o
incisale non devono essere maggiori di 0,3 mm. | restauri
realizzati con PRO Resins Crown X possono essere lucidati
a specchio secondo le tecniche dentali standard.

NFINITURA COMPLETATA

Ulteriori istruzioni per la lavorazione:

L’adattamento dei restauri stampati deve essere controllato
e valutato dall’odontotecnico (sul modello) e dal dentista (nel
cavo orale del paziente).

Prima di inserire il restauro nella cavita orale del paziente, il
restauro puo essere pulito con alcool.

Fissaggio:

| restauri possono essere fissati con cementi autoadesivi (ad
es. RelyX™ Unicem 2 / 3M ESPE) o cementoresina (ad es.
Variolink Esthetic DC/Ivoclar Vivadent) con primer (ad es.
Adhese Universal/Ivoclar Vivadent). Attenersi al protocollo di
lavorazione dei materiali usati, in particolare per il
pretrattamento del restauro.

Avvertenze:

Qualsiasi deviazione dal processo di lavorazione qui descritto
pud compromettere la biocompatibilita, la funzionalita e la
sicurezza del prodotto finale.

Contiene sostanze sensibilizzanti per la pelle (acrilati, ossido
di fosfina, TPO, sensibilita cutanea 1B > 0,1%), contiene
sostanze tossiche per la riproduzione (triossido di diboro,
Repr. 1B > 0,1%).

Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’uso.

Osservare sempre la scheda di sicurezza aggiornata!

Si applica al materiale non polimerizzato: Pud provocare
reazioni allergiche cutanee.

Puo nuocere alla fertilita. Puo nuocere al feto.

Evitare il contatto con il materiale non polimerizzato.
Indossare guanti protettivi/indumenti protettivi/protezione
per gli occhi.

In caso de contatto con la pelle: lavare abbondantemente con
acqua e sapone.

Non respirare polvere/vapori/spray. Attivare un sistema di
aspirazione durante la finitura.

In caso di esposizione o di possibile esposizione, consultare
un medico.

Il materiale non polimerizzato & dannoso per I'ambiente. Non
disperdere nell'ambiente. Raccogliere eventuale materiale
fuoriuscito.

Quando si manipolano sostanze pericolose osservare sempre
le norme sanitarie e di sicurezza valide nel proprio paese e i
rispettivi obblighi legali.

Istruzioni per la conservazione/validita:

Proteggere dalla luce. Potrebbe polimerizzare
spontaneamente. Conservare tra 4 °C e 25 °C. Conservare i
contenitori ben chiusi. Non utilizzare dopo la data di
scadenza. Vedere la stampigliatura/etichetta per la data di
scadenza.

Istruzioni per lo smaltimento:

Smaltire il contenuto/contenitore in conformita con la
normativa locale.

Il prodotto & stato sviluppato per essere impiegato in
odontoiatria e deve essere utilizzato in conformita con le
istruzioni per l'uso. Eventuali incidenti gravi devono essere
segnalati a DeltaMed GmbH e all'autorita competente. Per il
Riassunto della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP)
consultare il database Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o contattare
sscp@deltamed.de.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO pt

Descricdo

O PRO Resins Crown X é um material composto a base de

acrilato fotopolimerizavel e fluido para a produgdo aditiva de

restauragdes anteriores e posteriores. A PRO Resins Crown X

foi otimizada para comprimentos de onda de 385 nm em

espessuras de camada de 100 pm e pode ser utilizada com

impressoras 3D dos seguintes fabricantes:

e Straumann [P series (P20, P30, P40, P10+, P20+ cartridge,
P20+, P30+, P50+), PRO-Series (PRO20)]

o Asiga [PRO4K UV / MAX UV)]

Os materiais satisfazem os requisitos de desempenho da DIN

EN ISO 10477 tipo 2/ classe 2.

Ao utilizar a PRO Resins Crown X, o utilizador tem de seguir
todas as instrugBes relevantes, inclusive as instrugdes de
utilizagdo, instrugdes de instalagdo, instru¢des de operagdo,
manuais de utilizador e outros documentos relacionados para
todos os dispositivos compativeis enumerados. E crucial
respeitar escrupulosamente todas as instrugdes para garantir
um resultado impresso fidvel. Assegure-se de que os itens de
equipamento estdo instalados, mantidos e calibrados
segundo as instrugdes de operagdo do fabricante. Utilize
apenas as impressoras autorizadas e validadas acima
referidas.

Composicdo
Preparado constituido por acrilatos, preenchimentos (50
%/peso, @ 0,7 um), iniciadores e pigmentos.

Indicagdo:

Produgdo aditiva de restauragBes anteriores e posteriores,
por exemplo

e coroas unitdrias,

e facetas, inlays, onlays.

Contraindicagdes:

Paciente e utilizador: os produtos fabricados com PRO Resins
Crown X ndo devem ser utilizados em pacientes com alergia
diagnosticada a qualquer um dos componentes. Ndo se
aplicam outras restri¢des aos pacientes.

Reagdes adversas:

Paciente e utilizador: o produto pode causar reagdes
alérgicas.

Utilizador: respeite os avisos.

Interagdes:
N&o existem interagdes identificadas.

Instrugdes de processamento:

ESPESSURA MINIMA DA PAREDE
N Oclusal: 1,5 mm na fissura central
N Circunferencial:1 mm

PROCESSO DE CONSTRUGAO

N Prepare o conjunto de dados: a orientagdo e o tipo de
estruturas de apoio podem encontrar-se nas instrugdes de
utilizagdo do fornecedor do sistema.

N bel, para os de pr variaveis: os

pardmetros de processamento adequados  sdo

selecionados nos termos das especificagdes do fornecedor

do sistema de impressdo. Assegure-se de que seleciona o

conjunto correto de parametros especifico do material

(produto, espessura da camada, tempo de exposi¢do).

Preencha com material: mexa bem o material com uma

espdtula e encha o reservatério do dispositivo com o

material. Em seguida, aguarde 10 min.

N Inicie o processo de construggo.
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LIMPEZA E SECAGEM

N Opgdo 1: o componente é limpo através da remogdo do
plastico aderente com uma centrifugadora. A velocidade e
tempo de rotagdo recomendados sdo 1500 rpm durante 2
minutos.

Recomendacdo 1: centrifugadora de laboratério com suporte
de tubos, por ex.

e SBS-LZ-4000/20-6 da Steinberg

e XC 2450, da Premiere

> Envolva os objetos em tecido de celulose, coloque
centralmente no tubo e centrifugadora, rode o tubo ao longo
dos 180° e centrifugue de novo.

Recomendacéo 2: centrifugadora de placas por ex.
* LMC 3000 da Biosan com rotor basculante R-2.

- Envolva os objetos em tecido de celulose, fixe
centralmente no suporte de placas do rotor e centrifugadora,
rode o tubo ao longo dos 180° e centrifugue de novo.

N Opgdo 2: o componente é limpo em isopropanol corrente
durante um max. de 5 min. Se necessario, limpe
cuidadosamente os objetos com uma escova e
pulverizador cheio com isopropanol.

Seque o componente: aplique um jato de ar comprimido
sobre o componente e deixe-o secar durante 30 min. a
temperatura ambiente ou num armério de secagem com uma
temperatura ajustada de cerca de 37° C. Para uma exposigdo
secundaria, os componentes tém de estar secos e arrefecidos
a temperatura ambiente.

EXPOSICAO SECUNDARIA
Dispositivo
Impressora A A o)
utilizada de Pés-polimerizagdo
polimerizagdo
2000 flashes cada, para a
Straumann. Otoflash parte superior e inferior*
Asiga ’ P Cure/ Selegdo do conjunto de
8 PROCURE pardmetros do material
correspondente?

1 Recomendagdo: a polimerizagio em ambiente isento de

oxigénio previne a formagdo da camada de inibigdo.

2 Tempo de exposicdo: 8 min. / vacuo a 50 mbar / sem azoto
/ aquecedor desligado / poténcia a 100 % / comprimento de
onda 375+415 nm.

N Assegure-se de que a unidade utilizada foi objeto de
manutengdo e se encontra calibrada de acordo com as
instrugdes do fabricante para preservar as suas
propriedades mecanicas, cor e biocompatibilidade.

LIMPEZA FINAL

N Limpeza final do componente: o componente é limpo em
isopropanol corrente durante um max. de 2 min. Se
necessario, limpe cuidadosamente os objetos com uma
escova e pulverizador cheio com isopropanol.

Seque o componente: aplique um jato de ar comprimido
sobre o componente e deixe-o secar durante 30 min.
Alternativamente, os objetos pode ser guardados num
armdrio de secagem ajustado para uma temperatura de
cerca de 37° C.

"4

REMOGAO DA ESTRUTURA DE APOIO E ACABAMENTO
Retire os apoios e residuos de fresagem dos apoios até
ficar com um superficie lisa.

Aplique um jato de areia nas superficies internas e
externas da pega com corindo de 50 pm a 1,5 bar para
remover a camada branca.

"4

"4
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Personalizagdo, caracterizagdo, polimento: as
restauragdes fabricadas em PRO Resins Crown X podem
ser suplementadas e personalizadas com compostos e
corantes fotopolimerizdveis. Nestes casos, devem ser
respeitadas as instrugdes de processamento dos materiais
usados. As redugbes na area vestibular ou incisiva ndo
devem ultrapassar 0,3 mm. As restauragdes produzidas
em PRO Resins Crown X podem ser polidas com um
acabamento de alto brilho segundo as técnicas dentarias
habituais.

N ACABAMENTO COMPLETO

Instrugdes adicionais de processamento:

O ajuste das restauragdes impressas tem de ser verificado e
avaliado pelo técnico dentério (no modelo) e pelo médico
dentista (na boca do paciente).

Antes de colocar a restauragdo na boca do paciente, a mesma
deve ser limpa com alcool.

Fixagdo:

As restauragdes podem ser cimentadas com cimentos
autoadesivos convencionais (por ex. RelyX™ Unicem 2 / 3M
ESPE) ou materiais de cimentagdo a base de resina (por ex.
Variolink Esthetic DC / Ivoclar Vivadent) com primario (por ex.
Adhese Universal / Ivoclar Vivadent). Observe o protocolo de
processamento dos materiais utilizados, em particular o
protocolo para o pré-tratamento da restauragdo.

Adverténcias:

Qualquer desvio do procedimento de processamento aqui
descrito pode por em risco a biocompatibilidade, a
funcionalidade e a seguranga do produto final.

Contém substancias sensibilizantes para a pele (acrilatos,
oxido de fosfina, TPO, sensibilizantes da pele 1B >0,1%),
contém substéncias com toxicidade reprodutiva (triéxido de
diboro, reprod. 1B >0,1%).

Pedir instrugdes especificas antes da utilizagdo.

Respeite sempre a ficha de seguranca atualizada!

Aplicavel ao material ndo fotopolimerizado: Pode provocar
reagdes cutaneas alérgicas.

Pode afectar a fertilidade. Pode afectar o nascituro.

Evite o contacto com o material ndo polimerizado. Use luvas
de protegdo/vestuério de prote¢do/protecdo ocular.

Se entrar em contacto com a pele: lavar com sabonete e dgua
abundantes.

N3o respire poeiras/vapores/pulverizagdes. Acione um
sistema de extragdo durante o acabamento.

Em caso de exposigdo ou suspeita de exposi¢do: consulte um
médico.

O material ndo polimerizado é nocivo para o meio ambiente.
Evitar a libertagdo para o ambiente. Recolha qualquer
produto derramado.

Observe sempre a regulamentagdo relevante de seguranga e
saude e os requisitos legais especificos do pais a0 manusear
substéncias nocivas.

Instrugdes de conservagio / tempo de vida em
prateleira:

Proteger da exposi¢do a luz. Pode ocorrer polimerizagdo
espontanea. Conservar entre 4 °C e 25 °C. Manter os
recipientes hermeticamente fechados. N&o utilize apds o
prazo de validade. Consulte a data de validade nos
créditos/rétulos.

Instrugdes de eliminagdo:

Elimine o contelido/embalagem segundo a regulamentagio
local.

O produto foi desenvolvido para utilizagdo em
Medicina Dentéaria e tem de ser utilizado nos termos das
instrugdes de utilizagdo. Os incidentes graves tém de ser
comunicados a DeltaMed GmbH e a autoridade competente.
Para obter o Resumo de seguranga e desempenho clinico
(SSCP), consulte a base de dados Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed)

ou contacte sscp@deltamed.de.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO pt/br

Descricdo:

PRO Resins Crown X ¢é um compdsito fluido e

fotopolimerizavel a base de acrilato para a produgdo

complementar de restauragdes anteriores e posteriores. O

PRO Resins Crown X é otimizado para comprimentos de onda

de 385 nm em espessuras de camada de 100 um e pode ser

usado com impressoras 3D dos seguintes fabricantes:

e Straumann [P series (P20, P30, P40, P10+, P20+ cartridge,
P20+, P30+, P50+), PRO-Series (PRO20)]

o Asiga (PRO4K UV/MAX UV)

Os materiais satisfazem os requisitos de desempenho da

norma DIN EN ISO 10477 tipo 2/classe 2.

Ao usar a PRO Resins Crown X, o usudrio deve seguir todas as
instrugdes relevantes, incluindo as instrugdes de uso,
instrugdes de instalagdo, instrugdes de operagdo, manuais do
usudrio e outros documentos relacionados para todos os
dispositivos compativeis listados. A estrita adesdo a todas as
instrugdes é crucial para garantir um resultado impresso
confidvel. Certifique-se de que os itens do equipamento
estejam instalados, com a manutengdo em dia e calibrado de
acordo com as instrugdes do fabricante. Use somente as
impressoras validadas e autorizadas mencionadas acima.

Composigdo:
Preparagdo  constituida por acrilatos, enchimentos
(50%/peso, @ 0,7 um), iniciadores e pigmentos.

Indicagdo:

Produgdo complementar de restauragdes anteriores e
posteriores, por exemplo:

e coroas unitdrias,

e facetas, inlays e onlays.

Contraindicagdes:
Paciente e usuario: os produtos fabricados com PRO Resins
Crown X ndo devem ser utilizados em pacientes alérgicos a

qualquer um dos ingredientes. Nenhuma outra restricdo de
paciente se aplica.

Reagdes adversas:
Paciente e usudrio: o produto pode causar reagdes alérgicas.
Usudrio: observe os avisos.

Interagdes:
N3o ha interagdes conhecidas.

Instrugdes de processamento:

ESPESSURA PARIETAL MiNIMA
N Oclusal: 1,5 mm na fissura central
N Circunferencial:1 mm

PROCESSO DE CONSTRUGAO

N Preparar o conjunto de dados: a orientagdo e o tipo de
estruturas de suporte podem ser encontrados nas
instrugdes de uso do fornecedor do sistema.

N Estabelecer os parametros variaveis do processo: os
pardmetros de processo adequados sdo selecionados de
acordo com as especificagdes do fornecedor do sistema da
impressora. Certifique-se de que o conjunto de
pardmetros correto, especifico ao material, seja
selecionado (produto, espessura da camada, tempo de
exposi¢do).

N Encher com material: mexa cuidadosamente com uma
espéatula e encha o reservatdrio do dispositivo com o
material. Em seguida, aguarde 10 minutos.

N Iniciar o processo de montagem.

LIMPEZA E SECAGEM

N Opgdo 1: o componente é limpo ao retirar o plastico
aderente utilizando uma centrifuga. A velocidade e o
tempo de rotagdo recomendados sdo de 1500 rpm por 2
minutos.

Recomendacdo 1: centrifuga de laboratério com suporte para

tubos, por exemplo:

e SBS-1Z-4000/20-6 da Steinberg

e XC 2450, da Premiere

- Envolva os artigos em pano de celulose, coloque no centro
do tubo e centrifugue, em seguida gire o tubo em 180° e
centrifugue novamente.

Recomendacdo 2: centrifuga de placa, por exemplo:
e LMC 3000 da Biosan com rotor giratério R-2.

- Envolva os artigos em pano de celulose, fixe no centro do
suporte de placa do rotor e centrifugue, em seguida gire o
tubo em 180° e centrifugue novamente.

N Opgdo 2: o componente é limpo sob fluxo com
isopropanol por, no maximo, 5 minutos. Se necessario,
limpe cuidadosamente os artigos com um pincel e um
frasco spray com isopropanol.

Secar o componente: aplique ar comprimido ao componente
e deixe secar por 30 minutos em temperatura ambiente ou
em um armdrio para secagem, ajustado a uma temperatura
de aproximadamente 37 °C. Na exposi¢do secundaria, os
componentes devem ser secos e resfriados a temperatura
ambiente.

EXPOSICAO SECUNDARIA
Dispositivo
Impressora P o P
usada de Pés-polimerizagdo
polimerizagdo
2.000 flashes para cada
Straumann Otoflash parte superior e inferior!
Asiga ! pCure/ Selegdo do conjunto de
PROCURE pardmetros de material
correspondente?

* Recomendaggo: a polimerizagdo sob exclusdo de oxigénio
impede a formag&o da camada de inibigdo.
2 Tempo de exposigio: 8 min/vacuo 50 mbar/sem
nitrogénio/aquecedor desligado/poténcia
100%/comprimento de onda 375+415 nm.

N Certifique-se de que a unidade utilizada seja reparada e
calibrada de acordo com as instrugdes do fabricante para
preservar suas propriedades mecanicas, cor e
biocompatibilidade.

LIMPEZA FINAL

N Limpeza final do componente: o componente é limpo sob
fluxo com isopropanol por, no méximo, 2 minutos. Se
necessario, limpe cuidadosamente os artigos com um
pincel e um frasco spray com isopropanol.

N Secar o componente: aplique ar comprimido ao
componente e deixe secar por 30 minutos. Como
alternativa, os artigos podem ser armazenados em um
armario para secagem, ajustado a uma temperatura de
aproximadamente 37 °C.

REMOVA A ESTRUTURA DE SUPORTE E FINALIZE

N Remova os suportes e desbaste o resto dos suportes para
obter uma superficie lisa.

N Aplique o jato de areia nas superficies internas e externas
da pega com corindon de 50 pm a 1,5 bar para remover a
camada branca.

N Personalizagdo, caracterizagdo, polimento: restauragdes
feitas com PRO Resins Crown X podem ser
complementadas e personalizadas com compdsi e
coloragbes fotopolimerizaveis. Nestes casos, devem ser
respeitadas as instrugdes de processamento dos
respectivos materiais utilizados. As redugbes na area
vestibular ou incisal ndo devem exceder 0,3 mm. As
restauragBes feitas de PRO Resins Crown X podem ser
polidas até um acabamento de alto brilho de acordo com
as técnicas odontoldgicas habituais.

N ACABAMENTO CONCLUIDO

Instrugdes de processamento adicionais:

O encaixe das restauragdes impressas deve ser verificado e
avaliado pelo técnico em préteses dentdrias (no modelo) e
pelo dentista (na boca do paciente).

Antes de coloca-la na boca do paciente, a restauragdo pode
ser limpa com alcool.

Fixagdo:

As restauragdes podem ser cimentadas com cimentos
autoadesivos convencionais (p. ex. RelyX™ Unicem 2/3M
ESPE) ou materiais de cimentagdo a base de resina (p. ex.
Variolink Esthetic DC/Ivoclar Vivadent) com primer (Adhese
Universal/lvoclar Vivadent). Observe o protocolo de
processamento dos materiais utilizados, principalmente o
protocolo para o pré-tratamento da restauragdo.

Avisos:

Qualquer desvio do processo de processamento descrito aqui
pode prejudicar a biocompatibilidade, funcionalidade e
seguranga do produto final.

Contém substancias sensibilizantes da pele (acrilatos, 6xido
de fosfina, TPO, Sens. da pele. 1B > 0,1%), contém substancias
toxicas reprodutivas (trioxido de diboro, Repr. 1B > 0,1%).
Obtenha instrugdes especiais antes de usar.

Siga sempre a folha de dados de seguranga vigente!
Aplica-se ao material ndo polimerizado: Pode provocar
reagdes alérgicas na pele.

Pode afetar a fertilidade Pode causar danos ao feto.

Evite o contato com material ndo polimerizado. Use luvas de
protegdo/roupas de prote¢do/prote¢do para os olhos.

Se entrar em contato com a pele: Lave com &gua em
abundancia e sabdo.

N&o respire poeira/vapores/spray. Ligue um sistema de
extragdo durante o acabamento.

Em caso de exposigdo ou preocupagdo: Procure
orientagdo/atencdo médica.

O material ndo polimerizado é prejudicial ao meio ambiente.
Evite a liberagdo para o meio ambiente. Colete qualquer
derramamento.

Respeite sempre os regulamentos de seguranca e saude e os
requisitos legais relevantes especificos do pais ao manusear
substancias perigosas.

Instrugdes de armazenamento/validade:

Proteja da exposicgdo a luz. Pode polimerizar
espontaneamente. Conservar entre 4 °C e 25 °C. Manter os
recipientes hermeticamente fechados. N3o use apds a data
de validade. Consulte o folheto/rétulo para saber a data de
validade.

Instrugdes de descarte:

Descarte o conteddo/recipiente de acordo com a
regulamentagdo local.

O produto foi desenvolvido para uso em odontologia e deve
ser usado de acordo com as instrugdes de uso. Os incidentes
graves devem ser comunicados a DeltaMed GmbH e a
autoridade responsdvel. Para obter o Resumo do
desempenho clinico e de seguranga (SSCP), consulte o banco
de dados Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou
entre em contato com sscp@deltamed.de.
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POResins o

PRO Resins Crown X A1

1000 g REF 019.3220 | 500 g REF 019.3247
PRO Resins Crown X A2

1000 g REF 019.3221 | 500 g REF 019.3248
PRO Resins Crown X A3

1000 g REF 019.3222 | 500 g REF 019.3249
PRO Resins Crown X A3.5

1000 g REF 019.3223 | 500 g REF 019.3250
PRO Resins Crown X B1

1000 g REF 019.3224 | 500 g REF 019.3251
PRO Resins Crown X C1

1000 g REF 019.3225 | 500 g REF 019.3252
PRO Resins Crown X Bleach

1000 g REF 019.3219 | 500 g REF 019.3246

nl Gebruiksaanwijzing

pl Instrukcja uzytkowania
bg WHCTpyKUMK 3a ynoTpeba
cs Navod k pouziti

el O6nyieg xpriong

hr Upute za uporabu

hu  Hasznalati Gtmutato

b

DeltaMed GmbH Institut Straumann AG
Raiffeisenstrale 8a Peter Merian-Weg 12
61169 Friedberg 4002 Basel
Germany Switzerland

www.deltamed.de www.straumann.com

Australian Sponsor: Straumann Pty Ltd |93 Cook Street
3207 Port Melbourne|Australia

C€ 0124

V03 2024-09-19

stfraumann

GEBRUIKSAANWIZING nl

Omschrijving:

PRO Resins Crown X is een vloeibaar, lichtuithardend

composietmateriaal op acrylaatbasis voor de additieve

productie van restauraties voor frontelementen en laterale

elementen. PRO Resins Crown X functioneert optimaal bij

golflengten van 385 nm, in laagdikten van 100 pm, en kan

worden gebruikt met 3D-printers van de volgende

fabrikanten:

e Straumann [P series (P20, P30, P40, P10+, P20+ cartridge,
P20+, P30+, P50+), PRO-serie (PRO20)]

o Asiga [PRO4K UV / MAX UV)]

De materialen voldoen aan de prestatie-eisen van DIN EN ISO

10477 type 2/klasse 2.

Bij gebruik van PRO Resins Crown X dient de gebruiker alle
relevante instructies te volgen, inclusief
gebruiksaanwijzingen, installatievoorschriften,
bedieningsinstructies, gebruikershandleidingen en andere
gerelateerde documenten voor alle genoemde compatibele
hulpmiddelen. Voor een betrouwbaar printresultaat is het
strikt volgen van alle instructies cruciaal. Zorg dat de
apparatuuronderdelen worden geinstalleerd, onderhouden
en gekalibreerd overeenkomstig de instructies van de
fabrikant.  Gebruik uitsluitend de hierboven genoemde
gevalideerde en geautoriseerde printers.

Samenstelling:
Preparaat bestaand uit acrylaten, vullers (50 massa%,
@ 0,7 um), initiatoren en pigmenten.

Indicatie:

Additieve productie van restauraties voor frontelementen en
laterale elementen, bv.:

e solitaire kronen,

e veneers, inlays, onlays.

Contra-indicaties:

Patiént en gebruiker: producten gemaakt van PRO Resins
Crown X mogen niet worden gebruikt bij patiénten van wie
bekend is dat ze allergisch zijn voor een van de ingrediénten.
Er zijn geen andere restricties voor patiénten van toepassing.

Bijwerkingen:

Patiént en gebruiker: het product kan allergische reacties
veroorzaken.

Gebruiker: raadpleeg de waarschuwingen.

Interactie
Er zijn geen interacties bekend.

Verwerkingsinstructies:

MINIMALE WANDDIKTE
N Occlusaal: 1,5 mm ter hoogte van de centrale fissuur
N Rondom: 1mm

CONSTRUCTIEPROCES

N Bereid de dataset voor: De richting en het type
steunstructuur zijn te vinden in de gebruiksaanwijzing van
de leverancier van het systeem.

N Stel de variabele procesparameters in: De geschikte
procesparameters worden geselecteerd aan de hand van
de specificaties van de leverancier van het printersysteem.

Zorg dat de juiste materiaal-specifieke parameterset
wordt geselecteerd (product, laagdikte, blootstellingstijd).
N Vul met materiaal: Roer het materiaal goed door met een
spatel en vul het reservoir van het hulpmiddel met het
materiaal. Wacht vervolgens 10 min.
N Start het constructieproces.

REINIGING EN DROGEN

N Optie 1: De kunststof die nog aan de component kleeft,
kan in een centrifuge worden verwijderd. De aanbevolen
rotatiesnelheid en tijd zijn: 1500 rpm gedurende 2
minuten.

Aanbeveling  1: met

buishouder, bv.:

e SBS-1Z-4000/20-6 van Steinberg

e XC 2450 van Premiere

Laboratoriumcentrifuge reageer-

> Wikkel de voorwerpen in celstof doekjes, plaats ze in het
midden van het buisje en centrifugeer, draai vervolgens het
buisje naar 180° en centrifugeer nogmaals.

Aanbeveling 2: Plaatcentrifuge, bv.:
e LMC 3000 van Biosan met R-2 swing-out rotor.

- Wikkel de voorwerpen in celstof doekjes, fixeer ze in het
midden van de plaathouder van de rotor en centrifugeer,
draai vervolgens het buisje naar 180° en centrifugeer
nogmaals.

N Optie 2: Reinig de component door deze maximaal 5 min.
met isopropanol te spoelen. Reinig de voorwerpen zo
nodig voorzichtig met een borstel en een sprayfles met
isopropanol.

Droog de component: Blaas de component af met perslucht
en laat deze gedurende 30 min. drogen bij kamertemperatuur
of in een droogkast bij ongeveer 37 °C. Voor de secundaire
uitharding moeten de componenten droog en tot
kamertemperatuur afgekoeld zijn.

SECUNDAIRE UITHARDING

Gebruikte Apparaat
- voor Naharden
. uitharden
Otoflash 2000 f|ItSE? 0’1) zowel boven-
Straumann, als onderzijde
Asiga P Cure / Kies de bij het materiaal
PROCURE behorende parameters®

! Aanbeveling: zorg dat er tijdens het uitharden geen zuurstof
bij het onderdeel kan, om de vorming van een oxidatielaag te
voorkomen.

2 Blootstellingstijd: 8 min. / vacuiim 50 mbar / zonder stikstof
/ verwarming uit / vermogen 100% / golflengte 375 + 415 nm.

N Zorg dat de gebruikte apparatuur wordt onderhouden en
gekalibreerd overeenkomstig de instructies van de
fabrikant, zodat de mechanische eigenschappen, kleur en
biocompatibiliteit worden behouden.

LAATSTE REINIGING

N Voer de laatste reiniging uit: Reinig de component door
deze maximaal 2 min. met isopropanol te spoelen. Reinig
de voorwerpen zo nodig voorzichtig met een borstel en
een sprayfles met isopropanol.

N Droog de component: Blaas de component af met
perslucht en laat deze gedurende 30 min. drogen. Of leg
de voorwerpen in een droogkast bij een temperatuur van
ongeveer 37 °C.

VERWIJDEREN VAN DE STEUNSTRUCTUREN EN

AFWERKING

N Verwijder de steunstructuren en schuur overblijfselen van
de steunstructuren glad.

N Verwijder de witte laag van de binnen- en
buitenoppervlakken van het onderdeel door ze te
zandstralen met korund van 50 pum bij 1,5 bar.

N Aanpassing, karakterisering, polijsten: Restauraties die
vervaardigd zijn van PRO Resins Crown X kunnen worden
aangevuld en aangepast met lichtuithardende composiet
en kleurmiddelen. Volg in zulke gevallen de
verwerkingsinstructies van de betreffende materialen op.
Reducties in het vestibulaire of incisale gebied mogen niet
meer bedragen dan 0,3 mm. Restauraties die vervaardigd
zijn van PRO Resins Crown X kunnen tot hoogglans
worden gepolijst volgens de gebruikelijke
tandheelkundige techniek.

N DE AFWERKING IS VOLTOOID

Verdere verwerkingsinstructies:

De pasvorm van een geprinte restauratie moet worden
gecontroleerd en beoordeeld door de tandtechnicus (op het
model) en de tandarts (in de mond van de patiént).

Voordat de restauratie in de mond van de patiént wordt
geplaatst, kan de restauratie worden gereinigd met alcohol.

Fixatie:

Restauraties kunnen worden gefixeerd met zelfhechtend
cement (bv. RelyX™ Unicem2 of 3M ESPE) of
composietcement (bv. Variolink Esthetic DC of Ivoclar
Vivadent) met primers (bv. Adhese Universal of Ivoclar
Vivadent). Volg het verwerkingsprotocol van de gebruikte
materialen, met name het protocol voor de voorbehandeling
van de restauratie.

Waarschuwingen:

Elke afwijking van het hier beschreven verwerkings-proces
kan de biocompatibiliteit, functionaliteit en veiligheid van het
eindproduct in gevaar brengen.

Bevat huidsensibiliserende stoffen (acrylaten, fosfineoxide,
TPO; huidsens.cat. 1B > 0,1%), bevat reproductietoxische
stoffen (boortrioxide; repr.tox.cat. 1B > 0,1%).

Alvorens te gebruiken de speciale aanwijzingen raadplegen.
Raadpleeg altijd het recentste veiligheidsinformatieblad!

Van toepassing op het niet-uitgeharde materiaal: Kan
allergische huidreacties veroorzaken.

Kann de vruchtbaarheid schaden. Kan het ongeboren kind
schaden.

Vermijd contact met niet-uitgehard materiaal.
beschermende  handschoenen/beschermende
oogbescherming.

Bik contact me de huid: met veel water en zeep wassen.
Adem geen stof/dampen/druppeltjes in. Zet tijdens de
afwerking een afzuigsysteem aan.

Na (mogelijke) blootstelling: een arts raadplegen.

Het ongepolymeriseerde materiaal is schadelijk voor het
milieu. Voorkom lozing in het milieu. Ruim gelekte/gemorste
stof op. Leef bij de hantering van gevaarlijke stoffen altijd de
betreffende landspecifieke gezondheids- en
veiligheidsvoorschriften en wettelijke bepalingen na.

Draag
kleding/

Bewaarinstructies/houdbaarheid:

Beschermen tegen licht. Polymerisatie kan spontaan
optreden. Bewaren tussen de 4 °C en 25 °C. De containers
hermetisch gesloten houden. Het materiaal niet gebruiken na
de vervaldatum. Zie het stempel/etiket voor de uiterste
gebruiksdatum.

Afvoerinstructies:

Voer de inhoud/verpakking af
voorschriften.

Het product is ontwikkeld voor gebruik in de tandheelkunde
en moet overeenkomstig de gebruiksaanwijzing worden
gebruikt. Ernstige voorvallen moeten worden gemeld aan
DeltaMed GmbH en de verantwoordelijke autoriteit. Voor de
samenvatting van de veiligheid en de klinische prestaties
(Sscp) raadpleegt u de Eudamed-database
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) of neemt u contact op
met sscp@deltamed.de.

volgens de lokale

PROCES KONSTRUKCJI

N Przygotowanie zbioru danych: Informacje na temat
orientacji i typu konstrukcji nosnej mozna znalezé w
instrukcjach uzytkowania dostarczonych przez producenta
systemu.

Ustalenie zmiennych parametréw procesu: Wybor
odpowiednich parametréw procesu nalezy przeprowadzi¢
zgodnie ze specyfikacjami producenta systemu drukarki.
Nalezy sie upewni¢, ze wybrano wiasciwy zestaw
parametrow dla danego materiatu (produkt, grubos¢
warstwy, czas ekspozycji).

Wypetnienie materiatem: Doktadnie wymiesza¢ materiat
szpatutka i napetni¢ nim zbiornik w drukarce. Nastepnie
odczekac 10 minut.

N Rozpoczaé proces konstrukcji.
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CZYSZCZENIE | SUSZENIE

Opcja 1: Gotowy element nalezy oczysci¢, usuwajgc
przylegajaca zywice za pomoca wirdwki. Zalecana predkosé
obrotowa i czas to 1500 obr./min przez dwie minuty.

Zalecenie 1: Wirdwka
proboéwki, np.

e SBS-LZ-4000/20-6 firmy Steinberg
e XC 2450 firmy Premiere

laboratoryjna z uchwytem na

> Zawina¢ elementy w tkanine celulozowa, umiesci¢
centralnie w probéwce i odwirowaé, a nastepnie obréci¢
probéwke o 180° i ponownie odwirowac.

Zalecenie 2: Wirdwka talerzowa, np.
e LMC 3000 firmy Biosan z wirnikiem uchylnym R-2.

> Zawing¢ obiekty w tkaning celulozowa, zamocowaé
centralnie na uchwycie plytki wirnika i odwirowaé, a
nastepnie obrdci¢ probéwke o 180° i ponownie odwirowac.

N Opcja 2: Element jest czyszczony w warunkach przeptywu
izopropanolu przez maks. 5 min. W razie potrzeby
starannie oczysci¢ obiekty za pomoca szczotki i butelki z
rozpylaczem wypetnionej izopropanolem.

Przedmucha¢ element sprezonym

Partijnummer al  Fabrikant
Niet
Catalogus- e
nummer 22N blootste!len
aan zonlicht
Uiterste . .
E gebruiksdatum <:> Uitroep
[:E] Rzzgl?ill?seainwi'?e <> Gevaar  voor
a ! het milieu
zing
Gezondheids-
Jf Temperatuur-
imi @ gevaar
limiet
- Medisch i Roeren  voor
o] hulpmiddel gebruik
% Distributeur
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA pl

Opis:

PRO Resins Crown X to ptynny, $wiatfoutwardzalny materiat
kompozytowy na bazie akrylanu, przeznaczony do
addytywnej produkcji uzupetnieri protetycznych w odcinku
przednim i bocznym. Zywica PRO Resins Crown X zostata
zoptymalizowana pod katem dtugosci fal 385 nm i warstw
o grubosci lub 100 pm oraz mozna je stosowac w drukarkach
3D nastepujacych producentéw:

* Straumann [P series (P20, P30, P40, P10+, P20+ cartridge,
P20+, P30+, P50+), seria PRO (PRO20)]

 Asiga [PRO4K UV / MAX UV)]

Materiat spetnia wymogi dotyczace dziatania zawarte w
normie DIN EN ISO 10477, typ 2 / klasa 2.

Uzywajgc materiatu PRO Resins Crown X, uzytkownik musi
przestrzega¢ wszystkich stosownych instrukcji, w tym
instrukcji uzytkowania, wskazéwek dotyczacych montazu,
instrukcji obstugi, podrecznikéw uzytkownika i innych
powigzanych  dokumentéw  dotyczacych  wszystkich
wymienionych zgodnych wyrobéw. Sciste przestrzeganie
wszystkich instrukcji ma kluczowe znaczenie dla osiggniecia
niezawodnych rezultatéw druku. Nalezy dopilnowaé, aby
komponenty wyposazenia byly instalowane, konserwowane i
kalibrowane zgodnie z instrukcjami obstugi dostarczonymi
przez producenta. Nalezy uzywac tylko zatwierdzonych
drukarek wymienionych powyzej.

Sktad:
Preparat sktadajagcy sie z akrylanéw, wypetniaczy
(50%/wagowo, @ 0,7 um), inicjatoréw i pigmentéw.

Wskazanie:

Produkcja addytywna uzupetnieri protetycznych w odcinku
przednim i tylnym, np.

e korony pojedynczych zebow,

e licowki, wktady koronowe, naktady koronowe.

Przeciwwskazania:

Pacjent i uzytkownik: Produktéw wykonanych z zywicy PRO
Resins Crown X nie nalezy stosowa¢ u pacjentéw, u ktérych
stwierdzono alergie na dowolny z komponentéw zywicy. Brak
innych ograniczen dotyczacych docelowej grupy pacjentow.

Dziatania niepozadane:

Pacjent i uzytkownik: Produkt moze powodowac reakcje
alergiczne.

Uzytkownik: Nalezy stosowac sie do ostrzezen.

Interakcje:
Brak znanych interakgji.

Instrukcje dotyczace przetwarzania:
MINIMALNA GRUBOSC SCIANKI

N Okluzyjna: 1,5 mm w szczelinie Srodkowej
N Obwodowo: 1 mm

powietrzem i pozostawi¢ do wyschnigcia na 30 minut w
temperaturze pokojowej lub w szafce suszacej w
temperaturze 37°C. Podczas utwardzania wtdrnego elementy
musza by¢ suche i ostudzone do temperatury pokojowe;j.

UTWARDZANIE WTORNE:

o Urzadzenie
Uzywana o =
do Utwardzanie wtérne
drukarka q
utwardzania
2000 btyskéw na kazda czes¢
Otoflash gorng i Zlolnq] * e
Straumann, -
R Zastosowanie
Asiga P Cure/ L
odpowiedniego zestawu
PROCURE . T
parametréw materiatu

1 Zalecenie: utwardzanie bez dostepu tlenu zapobiega
powstawaniu warstwy inhibicji.

2 Czas ekspozycji: 8 min / podcisnienie 50 mbaréw / bez azotu
/ wytaczona grzatka / 100% mocy / dtugo$¢ fali 375+415 nm.

N Nalezy sie upewni¢, ze uzywane urzadzenie jest
serwisowane i kalibrowane zgodnie z instrukcjami
producenta w celu zachowania wiasciwosci

mechanicznych materiatu, koloru i biokompatybilnosci.
CZYSZCZENIE KONCOWE
N O i | Element jest
czyszczony w warunkach przeptywu izopropanolu przez
maks. 2 min. W razie potrzeby starannie oczysci¢ obiekty
za pomoca szczotki i butelki z rozpylaczem wypetnionej
izopropanolem.
Suszenie elementu: Przedmucha¢ element sprezonym
powietrzem i pozostawi¢ do wyschniecia na 30 minut.
Alternatywnie elementy mozna umiescic¢ w szafce suszacej
w temperaturze 37°C.
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USUWANIE KONSTRUKCIE NOSNA | WYKANCZANIE

N Usuna¢ podpory i zeszlifowac ich pozostatosci do gtadkiej
powierzchni.

Wypiaskowaé wewnetrzng izewnetrzng powierzchnie
czesci przy uzyciu korundu 50 pm pod cisnieniem 1,5 bara,
aby usunac biatg warstwe.
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Dostosowanie, charakterystyka, polerowanie
Uzupetnienia wykonane z PRO Resins Crown X moga by¢
uzupetniane i dostosowywane  za pomoca
Swiattoutwardzalnych kompozytéw i barwnikéw. W takich
przypadkach nalezy przestrzegac instrukcji przetwarzania
odpowiednich materiatéw. Redukcje w obszarze
przedsionkowym lub siecznym nie powinny przekraczaé¢
0,3 mm. Uzupetnienia wykonane z materiatu PRO Resins
Crown X moga by¢ polerowane na wysoki potysk zgodnie
ze standardowymi technikami dentystycznymi.

N WYKANCZANIE ZAKONCZONE

Instrukcje dalszej obrébki:

Dopasowanie wydrukowanych uzupetnied musi zostaé
sprawdzone i ocenione przez technika dentystycznego (na
modelu) i stomatologa (w ustach pacjenta).

Przed umieszczeniem w jamie ustnej pacjenta uzupetnienie
mozna oczysci¢ alkoholem.

Mocowanie:

Uzupetnienia mozna mocowac cementem samoadhezyjnym
(np. RelyX™ Unicem 2 / 3M ESPE) lub cementem opartym na
zywicy (np. Variolink Esthetic DC / Ivoclar Vivadent) po uzyciu
podktadu (np. Adhese Universal / Ivoclar Vivadent). Nalezy
przestrzegac protokotu obrdbki zastosowanych materiatéw,
w szczegolnosci protokotu wstepnej obrébki uzupetnienia.

Ostrzezenia:

Wszelkie odstepstwa od opisanej procedury przetwarzania
moga mie¢ wplyw na biokompatybilnos¢, funkcjonalnos¢ i
bezpieczenstwo produktu koricowego.

Zawiera substancje uczulajace skére (akrylany, tlenek fosfiny,
TPO, dziatanie uczulajagce na skére 1B > 0,1%), zawiera
substancje dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ (tritlenek
diboru, dziatanie szkodliwe na rozrodczo$¢ 1B > 0,1%). Przed
uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi srodkami ostroznosci.
Nalezy zawsze przestrzegac¢ aktualnej karty charakterystyki
substancji niebezpiecznej!

Dotyczy nieutwardzonego materiatu:
powodowac reakcje alergiczna skory.
Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos¢. Moze dziata¢ szkodliwie
na dziecko w tonie matki.

Unikaé kontaktu z nieutwardzonym materiatem. Stosowad
rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrong oczu. W
przypadku kontaktu ze skoéra: Umy¢ duzg iloscig wody z
mydtem. Nie wdychaé pytu/oparéw/rozpryskéw. Wiaczyé
system odciggowy na czas wykarczania. W przypadku
narazenia lub stycznosci: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza. Niespolimeryzowany materiat jest szkodliwy
dla $rodowiska. Unika¢ uwolnienia do srodowiska. Zebra¢
wszelkie  wycieki. Podczas pracy z  substancjami
niebezpiecznymi nalezy zawsze przestrzegac przepiséw BHP
oraz wymogow prawnych obowigzujacych w danym kraju.

Materiat moze

Instrukcje dotyczace przechowywania / okres
trwatosci:

Chroni¢ przed dziataniem $wiatta. Moze wystapic¢
spontaniczna polimeryzacja. Przechowywac¢ w temperaturze
od 4°C do 25°C. Przechowywac¢ w szczelnie zamknigtym
pojemniku. Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci. Date
waznosci podano na nadruku/etykiecie.

Instrukcja utylizacji:

Zawartos¢/pojemnik usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.
Produkt zostat opracowany do stosowania w stomatologii i
musi byé stosowany zgodnie z instrukcjg uzycia. Powazne
incydenty nalezy zgtasza¢ firmie DeltaMed GmbH i wtasciwym
wiadzom. Podsumowanie bezpieczefistwa i wynikow
klinicznych  (SSCP) mozna znalez¢ w bazie Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) lub uzyskaé po
napisaniu pod adres sscp@deltamed.de.

Kod partii ™ | Producent
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temperatury zdrowia
. Wymiesza¢
Wyréb medyczny przed uzyciem
Dystrybutor
WHcTpyKumu 3a ynotpeba bg
Onwucanue:

PRO Resins Crown X e TeyeH, CBET/IMHHO BTBbPAABALLY, Ce
KOMMNO3UTEH MaTepuan Ha 6as3aTa Ha aKpUAaT 3a aUTUBHO
NpPOM3BOACTBO Ha NPeAHMU M 3afHW Bb3CTaHOBABaHMA. PRO
Resins Crown X e oNTUMW3WPaH 3a Ab/KMHU Ha Bb/iHaTa OT
385 nm npu gebennHa Ha cnos ot 100 pm M moxe Aa ce
13non3sa ¢ 3D NPUHTEPU HA CAEAHUTE NPOU3BOAUTENN:

e Straumann [P series (P20, P30, P40, P10+, P20+ cartridge,

P20+, P30+, P50+), cepus PRO (PRO20)]

e Asiga [PRO4K UV / MAX UV)]

MaTepuanute ~ OTrOBapAT ~ Ha  M3WCKBaHMATa  3a
npoussoautenHoct Ha DIN EN 1SO 10477 tun 2/ knac 2.

Mpu usnonssaHe Ha PRO Resins Crown X, notpe6utenat
TpAbBa 4@ CcneABa  BCUYKM  CbOTBETHU  MHCTPYKLMM,
BKNIOYUTENIHO MHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeba, ykasaHuATa 3a
WHCTaNMpaHe, WHCTPYKUuUTe 3a paboTa, pbKoBoACTBaTA 3a
notpebutens M Apyrn CBbP3aHM [OKYMEHTU 3a BCUYKM
W36pOeHN CbBMECTUMM yCTpoiicTBa. CTPUKTHOTO cnassaHe Ha
BCMYKM  MHCTPYKUMM e OT pelasalo 3HavyeHue 32
rapaHTUpaHe Ha HafexaeH oTnevyaTtaH pesynTar. Yseperte ce,

ye efnemeHTUTe Ha OBOPYABaHETO Ca WHCTaiMpaHu,
noAAbPKaHM W KanubpupaHu B CbOTBETCTBME  C
MHCTPYKUMWTE 33 eKCnjoaTauua Ha  MpOWU3BOAMTENA.

W3nonssaitte  camo
paspeLueHn NpuHTepU.

ropenocoyeHnTe  BaAuMAWPaHU WU

Cocras:
Mpenapar, cbCToALL, Ce OT aKpUnaTH, NbaHuTenn (50%/Tern.,
@ 0,7 um), UHULMATOPM W NUTMEHTH.

Mokasaunwue:

AAUTMBHO — MPOW3BOACTBO  Ha
Bb3CTAHOBABAHMA, HaNp.

®  e[MHNYHM 3b6HU KOPOHKY,

e ¢dacetu, n1ombu, oHnen.

npeaHn M 3aaHun

MpoTtnsonokasaHua:

MauueHT u notpeburen: Npoayktute, uspaborenn ot PRO
Resins Crown X, He TpabBa Aa ce W3MoA3BaT NpW NaLUEHTH,
3a KOWTO € M3BECTHO, Ye Ca anepriHM KbM HAKOA OT
cbcTaBkuTe. He ce npunarat ApyrM  orpaHuueHus 3a
naumeHTuTe.

Hexenanu peakumu:

MaumeHT 1 notpebuten: MpPoAyKTLT MOXe Aa npeaussuka
anepruyHmn peakLmm.

Motpe6uten: Cnassaiite npeaynpexaeHnaTa.

B3aumogeiicteua:
Hama ussectHu B3a MMOAEIZCTBMR

UHcTpyKuum 3a 06paboTka:

MUWHUMA/THA AEGE/IMHA HA CTEHATA
N OknysanHa: 1,5 mm B LeHTpanHa pucypa
N MepudepHa: 1mm

MPOLEC HA U3TPAXKAAHE

N TMoaroTeete Habop OT AaHHK: OpUEHTaLMATA U TUMBT Ha
onopuTe 3a CBbp3BaHe MoraT Aa GbaaT HamepeHu B
MHCTPYKUMKTe 3a ynoTpeba Ha JoCTaB4YMKa Ha cucTemaTa.

Ny T p Ha :
MNoaxoaAwwmTte napameTpu Ha npoueca ce u3bupat B
CbOTBETCTBME CbC CneuudMKaLuMUTe Ha JOCTaBYMKa Ha
cucTemata 3a NpuUHTepW. YsepeTe ce, 4e e u3bpaH
npaBuAHUAT cneunduyeH 3a MaTepuana Habop oT
napameTpu (NpoaykTt, AebenuHa Ha cnos, Bpeme Ha
eKcnosnums).

N HanbaHete ¢ maTepuan: Pasbbpkaiite fo6pe maTtepuana
C WnaTyna U HanbAHeTe pesepsoapa Ha YCTPOICTBOTO C
matepuana. Cnep, ToBa usvakaiite 10 MUHYTH.

N 3anoyHeTe Npoueca Ha U3rpaxaaHe.

MOYUCTBAHE U CYLLEHE

N BbamoxHOCT 1: KomnoHeHTWTe ce nouucTBaT 4pes
OTCTPaHABaHE Ha HaTpynajata ce naactmaca ¢ nomouyTa
Ha ueHTpodyra. MpenopbynUTeaHaTa CKOPOCT U Bpeme Ha
BbpTeHe ca 1500 rpm 3a 2 MUHYTU.

Mpenopbka 1: /labopaTtopHa ueHTpodyra C AbpsKady 3a
enpyBeTKy, Hanp.

e SBS-LZ-4000/20-6 ot Steinberg

e XC 2450, ot Premiere

-> YBuitTe npeameTMTE B LENYJO3HO MAATHO, MocTaete
LEeHTPanHo B TpbbaTa 1 LeHTpodyraTa, cied KOeTo 3aBbpTeTe
enpyeeTkaTa Ha 180° v ueHTpodyrupaiite OTHOBO.

MpenopwbKa 2: LieHTpodyra 3a naoua Hanp.
e LMC 3000 ot Biosan ¢ BbpTALY ce poTop R-2.

- VYeuiiTe npeameTMTe B LENYAO3€H MNAaT, 3akpenerte
UEHTPA/HO BbPXy [Abpadya Ha njoyata Ha potopa u
ueHTpodyrata, cnes ToBa 3aBbpTeTe enpyseTkaTa Ha 180° u
LeHTpodyrupainTe OTHOBO.

N Bb3MOXHOCT 2: KOMMNOHEHTHT Ce MoYUCTBA NOA, Teyaly,
130MPONaHoON 3a MAKC. 5 MUHYTU. AKO e HeoBXoaMmo,
BHMMATE/IHO MOYMCTETE NPeAMETUTE C YeTKa U ByTuika
CbC CMpeit, Mb/IHA C U30MPONaHoON.

Cyx KOMNOHeHT: [poayxaiiTe KOMMOHEHTa CbC CrbCTeH
Bb3/lyX W OCTaBeTe Aa M3CbXHe 3a 30 MUHYTW Npw CTaiHa
Temnepatypa MAM B CywuneH wkad, HacTpoeH Ha
Temnepatypa npuba. 37°C. 3a eKcno3numua KOMMOHEHTUTe
TpAGBa Aa ca CyXu1 1 OXNaZeHM /10 CTaliHa Temnepatypa.

BTOPUYHA EKCNO3UUUA
WUsnonssan |BTebpanABawo
Pflﬂ - Cnep s
P P ycrp
Otoflash Mo 2000 umnynca 3a .
ropHaTa 1 o/1HaTa Yact
Straumann,
. M360p Ha CbOTBETHMA
Asiga P Cure / Habop OT NnapameTpy Ha
PROCURE P OT MapameTp
Mmatepuana
N ! Mpenopbka: BTBbpAABaHETO NpU M3K/lOYBaHe Ha

KMC/I0POA, NPe/oTBpaTABa 06pasyBaHETo Ha MHXMBMpaLL
Ccnoii.

N 2 Bpeme Ha eKcnosvuma: 8 MuH. / Bakyym 50 mbar / 6es
a30T / u3kntoueH Harpesaten / mowHocT 100% / AbaxuHa
Ha BbAHaTa 375+415 nm.

N Vseperte ce, Ye U3MNO/3BaHATa eAMHNLA € 06CAYKBaHA U
KanubpupaHa B CbOTBETCTBAE C MHCTPYKLUMMTE Ha
npou3BOAUTENA, 33 Aa Ce 3aNa3AT HeMHWUTE MEeXaHWYHU
CBOWCTBA, LBAT M GMOCHBMECTUMOCT.

OKOHYATE/THO MOYUCTBAHE

N KpaeH 4MCT KOMMOHEHT: KOMNOHEHTBT Ce MOYnCTBa NoA,
Tevall M30NPONaHON 33 MaKC. 2 MUHYTU. AKO e
HeoBXoAMMO, BHWUMATeNHO Mo4uCTeTe NpeAmeTUTe C
yeTKa 1 ByTU/Ka CbC Cnpeid, MbAHa C U30nponaHon.

CyX KOMMOHEHT: MpozyXaiiTe KOMMNOHEHTa CbC CrbCTeH
Bb3AyX M ocTaBeTe Aa M3cbxHe 3a 30 muHyTU. KaTo
anTepHaTMBa nMpeameTMTe MoOraT fa Ce CbXpaHABaT B
cylwmneH Wwkad, HacTpoeH Ha Temneparypa npuba. 37°C.
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MPEMAXHETE OMOPATA 3A CBbP3BAHE U

AOBBLPLUETE

N OrcrpaHeTe onopuTe u WnNOoBaiiTe OCTaTbLUTE OT TAX A0
rAajika NoBbPXHOCT.

N ouncTeTe BbTPEWIHATA M BbHLWHATA MNOBLPXHOCT Ha
Aetaiina ¢ 50 um KopyHa, npu 1.5 bar 3a otctpaHsBsaHe Ha
6enuna cnoi..

N Mepc p

Bb3cTraHoBABaHWATa, u3paboTern ot PRO Resins Crown X,
MmoraT fa 6bAaT AONbAHEHN U MEPCOHaNU3NPaHU CbC
CBET/IMHHO BTBBLPAABALLM CE KOMMNO3UTH W NeTHa. B Takuea
cnyyam TpAGBa Aa ce CNassaT MHCTPYKLMUTe 3a 06paboTka
Ha CbOTBETHUTE U3N0/3BaHM MaTepuann. PeayKumuTe 8bs
BecTMbynapHaTa UM WHUM3ANHaTa 0bnacT He TpAGBa Aa
HagsuwasaT 0,3 mm. Bb3cTaHOBABAHMA, HanpaBeHU OT
PRO Resins Crown X, moraT Aa ce nonupat 0 raHu0so
NOKPUTHE B CbOTBETCTBME C 0BMYANHMTE CTOMATONOTMYHM
TEXHUKN.

N OKOHYATE/IHU OBbPLUBAHUA

Mo-HaTaTbLUHKU MHCTPYKLUMM 3a 06paboTKa:
MpunAraHeTo Ha oTnevaTaHnTe Bb3CTaHOBABAHMA TpABBa A3
6bJe NpoBepeHO 1 OLEHEHO OT 3bboTexHKKa (Ha mogena) n
3b60neKaps (B ycTaTa Ha nauyeHTa).

Mpean pa ce noctasu B ycTaTa Ha  NalueHTa,
Bb3CTaHOBABAHETO MOXe /1a Ce NOYMCTM CbC CINPT.

DuKcupaHe:

Bb3cTaHOBABaHMATa  MOraT Aa Ce  QUKcupar  CbC
camo3anensaiyy ce uMmeHTH (Hanp. RelyX™ Unicem 2 / 3M
ESPE) unu ummeHTH cbe cmona (Hanp. Variolink Esthetic DC /
Ivoclar Vivadent) c rpyHgose (Hanp. Adhese Universal /
Ivoclar Vivadent). Cna3gaiiTe npotokona 3a obpaboTtka Ha

M3MON3BaHUTE  MaTepuany,  OCOBEHO  BKIOYUTENHO
npotokona  3a  npeasaputenHa  obpabotka  Ha
Bb3CTaHOBABAHETO.

Mpeaynpexaexus:

BCAKO OTK/IOHEHMe OT npoueslypata 3a 06paboTeaHe Moxe
Aa noeanAe Ha 6MOCHBMECTMMOCTTa, GYHKLMOHANHOCTTa 1
6e30nacHOCTTa Ha KPaiHWUA NPOAYKT.

CbAbpKa CEHCMBUAM3NPaALLM KOXaTa BellecTsa (akpunatu,
docuHos okena, TPO, KoxkHa uyscTs. 1B > 0,1%), cbabpka
PenpPOAYKTUBHN TOKCUYHM BewjectBa (AubopeH Tpuokcua,
Penp. 1B > 0,1%).

Mpeau ynotpeba ce cHabaeTe CbC CnewumanHn MHCTPYKLUK.
Monis, BUHarW cnasgaiTe akTyasHWUA WHHOPMALMOHEH ANCT
3a 6esonacHocr!

OTHacA ce 3a HeBTBbPAEH MaTepuan: Moke fa NpUYnHA
anepruyHn peakumu. Moxe fa yBpeau onnoputenHata
cnoco6HocT. Moxe Aa yBpeau nnoaa,

M3bareaiiTe KOHTAaKT C HeBTBbpAEH Matepuan. Hocete
3alUMTHU PBbKABULW/3AWUTHO 0BNEKN0/NPeAnasHn ounna.
MPU KOHTAKT C KOXATA: M3muiiTe 06MAHO CbC canyH u
8oza. He sauwsaiite npax/usnapenus/aeposon. Bratouete

cMCTeMa 3a M3CMyKBaHe No Bpeme Ha AoBbpuisaHe. [PU
ABHA MAM  NpeAnonaraema  eKcnosuuua:  oTbpcete
MEeAMNLMHCKN cbBet/nomouy, HenonnmepusupaHmat

MaTepuan e Bpe/ieH 3a OKo/HaTa cpega. [la ce u3bArsa
u3nyckaHe B OKo/iHaTa cpesa. Cbbepete pasnaToTo.
BuHaru cnassaiiTe CbOTBETHUTE CreUMUYHM 3a CTpaHaTa
pasnopea6u 3a 3apasBe M 6e30MacHOCT W 3aKOHOBM
M3NCKBaHMA, KOraTo paboTuTe C ONacHM BellecTsa.

VIHCTPYKUMM 33 CbXpaHeHne/CPoK Ha roHOCT:

MaseTe oT U3naraHe Ha cBeTAMHA. Moke Aa NoAMMepU3Mpa
cnoHTaHHo. [la ce cbxpaHaBa mexagy 4°C u  25°C.
CbXpaHABaiiTe  KOHTe{iHepUTe MABLTHO 3aTeopeHn. He
M3MoN3BaiTe cnej U3TUYAHE Ha CPOKA Ha FOAHOCT. Buxre
OTneYaTbK/eTUKET 3a CPOK Ha FOAHOCT.

WHCTPYKUMM 3a U3XBbPAAHE:

M3xBbp/ieTe CbAbPHAHMETO/KOHTeHepUTe B CbOTBETCTBUE C
MecTHUTe pasnopeabu.

MpoaykTsT e paspaboTeH 3a ynoTpeba B cTomatonoruaTa u
TpA6Ba Aa Ce M3M0/13Ba CbINACHO MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba.
Cepuno3HUTE MHUMAEHTM TpAGBa Aa 6baaT AoKNaABaHU Ha
DeltaMed GmbH 1 oTroBopHuWA opraH. 3a Pe3atomeTo 0THOCHO
6e30MacHOCTTa U KAMHUYHATA edekTusHocT (SSCP), mons,
HanpaseTe cnpaska ¢ 6asata fJaHHM Ha Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unn ce cebpxere ¢
sscp@deltamed.de.

MapTuaeH kop, d Mpowussoauten
KatanowxeH e MHacenasuor
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NAVOD K POUZITI cs

Popis:

PRO Resins Crown X je tekuty svétlem polymerizovany

kompozitni materidl na bazi akryldtu k aditivni vyrobé

frontélInich a distéInich nahrad. Materiél PRO Resins Crown X

je optimalizovan pro vinové délky 385 nm ve vrstvach o

tloustce 100 pm a lze jej pouzivat s 3D tiskarnami

nasledujicich vyrobcd:

e Straumann [P series (P20, P30, P40, P10+, P20+ cartridge,
P20+, P30+, P50+), PRO-Series (PRO20)]

* Asiga [PRO4K UV / MAX UV)]

Materialy splfiuji pozadavky na funkéni charakteristiky DIN EN

1SO 10477 typ 2/ tida 2.

PFi pouZiti PRO Resins Crown X musi uZivatel dodrzovat
viechny relevantni pokyny, véetné navodu k poufZiti, pokynt
k instalaci, provoznich pokynu, uZivatelskych pfiruek a
souvisejicich dokumentd pro viechny uvedené kompatibilni
prostiedky. Striktni dodrZovani viech pokynl je zasadni pro
zajisténi spolehlivého vysledku tisku. Ujistéte se, Ze je
vybaveni nainstalovano, udriovdno a nakalibrovano v
souladu s provoznimi pokyny vyrobce. PouZivejte pouze vyse
uvedené validované a autorizované tiskarny.

Slozeni:
Pripravek sestavajici z akrylatd, vyplni (50 % / hmot., @ 0,7
pm), inicidtord a pigmentd.

Indikace:
Aditivni vyroba frontalnich a distalnich ndhrad, napf.

e Korunky pro jeden zub,
o fazety, inleje, onleje.

Kontraindikace:

Pacient a uZivatel: Produkty vyrobené z materidlu PRO Resins
Crown X je zakdzano pouZivat u pacientd se zndmou alergii na
jakoukoli ze sloZek. Nevztahuji se Zadna dalsi omezeni pro
pacienty.

Nezadouci ucinky:

Pacient a uzivatel: Vyrobek muaze zpUsobit alergické reakce.

UZivatel: DodrZujte varovani.

Interakce:
Neexistuji Zadné znamé interakce.

Pokyny ke zpracovani:

MINIMALNi TLOUSTKA STENY

N Okluzni: 1,5 mm v centrélni fisufe
N Obvodovd: 1mm
KONSTRUKCENi PROCES

N Pripravte dataset: Orientaci a typ podpurnych struktur
naleznete v navodu k pouZiti dodavatele systému.

N i variabilnich p 0 procesu: Pfisluiné

parametry procesu zvolte dle specifikaci dodavatele

tiskového systému. Ujistéte se, Ze jste zvolili spravny

soubor parametrd specificky pro material (produkt,

tloustka vrstvy, doba expozice).

Vyplii s materidlem: Peclivé promichejte material $pachtli

a napliite zasobnik prostiedku materialem. Poté pockejte

10 min.

N Spustte proces konstrukce.
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CISTENI A SUSENT

N Moinost 1: Soucdst vycistéte odstranénim prilnutého
plastu pomoci centrifugy. Doporucend rotacni rychlost a
doba zpracovani jsou 1 500 ot./min., 2 minuty.

Doporuceni 1: Laboratorni centrifuga s drzdkem zkumavek,
napr.

e SBS-LZ-4000/20-6 od spole¢nosti Steinberg

e XC 2450 od spole¢nosti Premiere

-> Omotejte objekty do celuldzového obalu, uloZte centralné
do zkumavky a centrifugujte. Poté otocte zkumavku o 180° a
zopakujte centrifugaci.

Doporuceni 2: Deskova centrifuga napf.
e LMC 3000 od spole¢nosti Biosan s vykyvnym rotorem R-2.

- Omotejte objekty do celulézového obalu, zajistéte
centrdlné na drzaku desky rotoru a centrifugujte, poté otocte
zkumavku o 180° a zopakujte centrifugaci.

N Moiznost 2: Soucast Cistéte za nasledujicich podminek
isopropanolem, max. 5 minut. V pfipadé potieby objekty
peclivé vycistéte kartacem a lahvi s rozprasovatem
naplnénou isopropanolem.

Vysuste soucast: OSetiete soucast stlacenym vzduchem a
nechte vyschnout 30 minut pfi pokojové teploté nebo v susici
skfifice nastavené na teplotu pfibl. 37 °C. U sekundarni
expozice musi byt soucésti suché a vychlazené na pokojovou
teplotu.

SEKUNDARNI EXPOZICE
Pouzita Polymerizaéni Nésledns polymerizace
tiskarna prostfedekt poly
Otoflash 2000 %ableskllj pro horni'i
Straumann, spodni stranu
Asiga P Cure/ Vybér pfislusného souboru
PROCURE parametr(i materialu?

! Doporuéeni: Polymerizace v prostfedi bez kysliku brani
tvorbé inhibicni vrstvy.

2 Doba expozice: 8 min / podtlak 50 mbar / bez dusiku / topné
téleso vypnuté / vykon 100 % / vinova délka 375+415 nm.

N Ujistéte se, Ze pouZivana jednotka prosla servisem a je
kalibrovdna v souladu s pokyny vyrobce, aby byly
zachovény mechanické vlastnosti, barva a
biokompatibilita.

FINALNi CISTENI

N FindIni &iSténi sou&asti: Soucdast Cistéte za nasledujicich
podminek isopropanolem, max. 2 minuty. V p¥ipadé
potieby objekty peclivé vycistéte kartd¢em a lahvi s
rozpradovacem naplnénou isopropanolem.

N Vysuste souéast: Osetfete soucast stlatenym vzduchem a
ponechte vyschnout 30 minut. Alternativné lze objekty
uloZit v susici skFifice nastavené na teplotu pfibl. 37 °C.

ODSTRANEN{ PODPURNE STRUKTURY A FINALN{

UPRAVY

N Odstraiite podpory a obruste zbytky podpor do hladkého
povrchu.

N Opiskujte vnitini a vnéjsi povrch dilu 50pm korundem pod
tlakem 1,5 baru, ¢&imZ odstranite bilou vrstvu.
N Individualizace, charakterizace, lesténi:  Nahrady

vyrobené z materialu PRO Resins Crown X Ize doplnit a
individualizovat svétlem polymerizovanymi kompozity a
barvivy. V takovych pfipadech dodriujte pokyny ke
zpracovani pfislusnych materidll. Redukce vestibularni
nebo incizni oblasti nesmi prekrocit 0,3 mm. Nahrady
vyrobené z materidlu PRO Resins Crown X lze lestit do
vysokého lesku obvyklymi zubnimi technikami.

NFINALNi UPRAVY DOKONCENY

Pokyny k dalSimu zpracovani:
Dosed tisténych nahrad musi zkontrolovat a vyhodnotit zubni
technik (na modelu) a stomatolog (v ustech pacienta).
Pfed vloZenim do Ust pacienta je ndhradu moiné vydistit
alkoholem.
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Fixace:

Nahrady lIze fixovat samoadhezivnimi cementy (napf. RelyX™
Unicem 2 / 3M ESPE) nebo pryskyFiénymi cementy (z. B.
Variolink Esthetic DC / Ivoclar Vivadent) s primery (napf.
Adhese Universal / Ivoclar Vivadent). Dodriujte protokol
zpracovani  pouzitych  materidlt, specificky protokol
predbézného osetteni nahrady.

Varovani:

Jakékoli odchyleni od postupu zpracovani popsaného zde
muze ohrozit biokompatibilitu, funkénost a bezpeénost
kone¢ného produktu.

Obsahuje latky senzibilizujici pokozku (akrylaty, fosfinoxid,
TPO, senz. pokozky 1B >0,1 %), obsahuje latky toxické pro
reprodukci (oxid bority, repr. 1B > 0,1 %).

PFed pouZitim si obstarejte specialni instrukce.

Vidy dodrzujte aktudlni bezpecnostni list!

Vztahuje se na nepolymerizovany materidl: M0ze vyvolat
alergické kozni reakce.

Maze poskodit reprodukéni schopnost. Muze poskodit plod v
téle matky.

Zabraite kontaktu s nepolymerizovanym materidlem.
Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranu oéi.
P¥i styku s kaizi: Omyjte velkym mnozstvim vody a mydla.
Nevdechujte prach/péry/rozstfikovany materil. Bé&hem
findlnich Uprav zapnéte odvétravaci systém.

PFi expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte Iékafskou
pomoc/o3etieni.

Nepolymerizovany materidl je Skodlivy pro Zivotni prostredi.
Zabraiite uvolnéni do Zivotniho prostiedi. Unikly materidl
seberte.

P¥i manipulaci s nebezpe¢nymi latkami vidy dodriujte
relevantni zdravotni a bezpeénostni pfedpisy a zdkonné
pozadavky specifické pro vasi zemi.

Pokyny ke skladovani / sklad |

Zabrafite expozici svétlu. MiZe spontdnné polymerizovat.
Uchovavejte pfi teploté 4 °C az 25 °C. UdrZujte nadoby tésné
uzaviené. NepouZivejte po datu exspirace. Datum exspirace
naleznete na potisku/3titku.

Pokyny k likvidaci:

Zlikvidujte  obsah/nddobu v souladu s  mistnimi
predpisy.Vyrobek byl vyvinut k pouZiti ve stomatologii a je
nutné jej pouzivat dle navodu k poufZiti. Zdvainé nehody je
nutné nahlasit spolecnosti DeltaMed GmbH a zodpovédnym
ufadim. Souhrn bezpe&nostnich a klinickych funkénich
charakteristik (SSCP) naleznete v databazi Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/

eudamed) nebo nas kontaktujte na adrese
sscp@deltamed.de.

Cislo $arze ™| Vyrobce
. Uchovévejte
Katalogové ¢islo N mimo dosah

slunecniho
Datum expirace Vykficnik

Prectéte si ndvod Nebezpedi pro

k pouZiti. Zivotni prostiedi
P Nebezpeénost
Teplotni limit .
pro zdravi

Zdravotnicky Pfed pouzitim

KE~EHWE
- & OO

prostiedek promichejte
Distributor
Ob&nyieg xpriong el
Nepypadn:

To PRO Resins Crown X eivat éva péov,
pwtonoAupepL{OpEVO, CUVBETIKO UALKO HE BAON TO akPUALKS
yla v mpocBetik mapaywyr mpdcbuwv kat onicbiwv
anokatactdcewv. To PRO Resins Crown X eivat
BeAtiotonownpuévo yia prkn kopatog 385 nm oe maxn
otpwoewv 100 um Kat Propouv va XxpnotpomownBolv pe
TPLOSLACTATOUG EKTUTIWTEG TWV AKOAOUBWY KATAGKEUATTWV:
Straumann [P series (P20, P30, P40, P10+, P20+ cartridge,
P20+, P30+, P50+), PRO-Series (PRO20)]

Asiga (PRO4K UV/MAX UV)

Ta UAKKE TANPOUV TIG QMAUTATEL; atd500NG TOU TPOTUTIOU
DIN EN ISO 10477 tomou 2/katnyopiag 2.

‘Otav xpnotponotei to PRO Resins Crown X, 0 Xpriotng npénet
va akoAouBel OAeg g OXETIKES odnyieg,
OUUMEPAAUBAVOHEVWY TWV O8NYLWY XPoNG, Twv odnyLwv
EYKATAOTAONG, TwWV 0dNylWV Asttoupyiag, Twv eyXelpLdiwv
XPiong kat GAMwv OXETIKWV eyypadwv yia OAeg TG
avadepOUEVES CUMBATEG CUOKEUVEG. H auotnpn tfpnon GAwv
Twv odnywwv eivarl {wTkng onpaciag yla v efacdpdaiion
£VOG a€LOmLaTOU EKTUTIWHEVOL amoteAéopatog. BeBalwbeite
Ot Oha Tta pépn tou efomhiopol Ba eykatactaboulv, Ba
ouvtnpnBolv kat Ba BabpovopnBolv clpdwva pe TG
o0dnyieg Aettoupylog TOU KOTAOKEUAOTH. XpnoLpoToLEite
HOVo  Toug  TpoavadePBEVTEG  EMKUPWHEVOUG KoL
EYKEKPLUEVOUG EKTUTIWTEG.

30vBeon:

MNapaokevoopa mou anoteAeitat and akpuALKOUG EOTEPES,
UAKG TAApwong (50 %/k.B., @ 0,7 um), eKKWNTEG Ko
XPWOTLKEG.

‘Evéeln:

MNpdobetn mapaywyr TPOCOLWV Ko ornioBuwv
QTOKACTACEWY, TLX.

e Jtedpdveg pepovwuévou dovtov,

e OYeLg, évbeta, emévBeTa.

Avtevdeifelg:

AcBevnig kaL xpriotng: Ta poidvTa mou Kataokeualovtal and
PRO Resins Crown X &ev Ba mpémneL va xpnotpomnolouvtal o
aobeveiq mou eival yvwotd ot eivar aMepyikoi oe
OTIOLOSATIOTE aMd Ta CUOTATIKA. Agv LOXUEL Kavévag dANOG
TIEPLOPLOKOG Yia TOUG aoBeVE(S.

AVETUOUHNTEG EVEPYELEG:

AcBeviig kat xpriotng: To mpoidv propel va mpokoléoel
aAAEPYLKEG QVTLEPAOELG.

Xpriotng: Tnpeite TIg mpoeLSomnoLAoeLg.

ANnAeniSpdoelg:
Agv UndpxoLV yVWOoTEG AANAETUEPATELG.

08nyieg enefepyaociag:

EAAXIZTO NAXOZ TOIXQMATOZ
N JOykAewong: 1,5 mm otnv KEVTPLKA pwypr
N Mepiupepkd:  1mm

AIAAIKAZIA KATAZKEYHZ

N Mpoe it 6Aou 56 O POCaVATOALGHOG
Kat 0 TUTOG TwV Souwv LTOCTAPLENG avadEpovTal oTLg
o08nyieg xpriong Tou mapdxou Tou GUCTHHATOG.

Mpocs 5 BANTA ¢ P

En\éyovtat ot katdMnAeg mapdpetpot Sadikaociog
oUpdwva pe s nipodiaypadég
TOU TPOUNBEUT TOU OUCTAMATOG TOU EKTUTWTH.
Awaodalilete Ot eméyetal TO  OWOTO  GUVOAO
TAPAUETPWY, ELSLKA yLa TO UALKO (poidv, dxog oTtpwong,
Xpovog £kBeong).

MARpwon pe UAKO: AvakLvioTe OXOAQOTIKA TO UAIKO pE
Mo OtAToUAQL Ko YELOTE TO SOXELD TG OUOKEUNG HE TO
UAWKO. ETtetta, mepLpévete yia 10 Aemrd.

N EKKWAOTE TN Sladikaoio KATAoKEURG.
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KAGAPIZMOZ KAI ZTEFTNQMA

N Endoyn 1: To g§dptnpa kaBapiletal pe Thv amopdkpuven
TOU EMLKOANHUEVOL TAACTLKOU UE TN XPrion GpUYOKEVTPOU.
H ouviotwpevn TaxyTnTa Kat o Xpovog nepLotpodng eivat
1.500 o.a.A., Mt 2 Aemtd.

Zvotaon 1: Epyaoctnplakr ¢uyokevtpog pe  Baon
owAnvapiwy, Tx.

e SBS-1Z-4000/20-6 tng Steinberg

e XC 2450, tng Premiere

> Tuhifte ta avukeipeva oe  Odaopo  KutTapivng,
TOMOBETAOTE T KEVIPIKA péoa otov  owAfva  Kat
Puyokevipiote, énetta oTpEPTE TO WANVAPLO Katd 180° Kat
PuyokevTpioTe Kat aAL.

Zuotaon 2: PuyOKeVTPOG EAGOUATOG TLY.
e LMC 3000 tng Biosan pe mepLoTpedOUEVO podTOPA
R-2.

> TUAigte T avTikeipeva o UdaopA KUTTAPIVNG, OTEPEWTTE
KEVTPLKA 0T BAON OUYKPAETNONG EAACHATOG TOU pdTopa Kot
Puyokevipiote, énetta oTpEPTE TO CWANVAPLO Katd 180° Kat
PuyokevTpioTe Kat AL

N Ermidoyh 2: To efdptnua kaBapiletar kdtw amd pon
LoOTIPOTIAVOANG yia péy. 5 Aemtd. Edv eivan anapaitnto,
KaBapilete MPOOEKTIKA Ta QVTIKEipEVA pE M Bouptoa
Kot pa GLan Pekaopol MANpwHEVN HE LOOTIPOTAVOAN.

Itéyvwpa  efapriparog:  Quonte To  efaptnua e
TETUEOHEVO aépa Kot adriOTE TO va oTeYVWOEL yia 30 Aemtd
oe Beppokpacia dwpatiov i oe Bdhapo oteyvwupatog,
puBuiopévo oe Bepupokpacio mepimou 37 °C. MNa
Bdevtepebovoa €kBeon, ta efaptipata mpPémeL va sival
ateyva Kat Spooepd oe Beppokpaacia Swpartiov.

AEYTEPEYOYZA EKOEZH
Extunwtrg
Tou ZUUK,EUﬁ TIOAUEPL- SR
XpNotpomno- |Gpol
[GELTSS
2.000 avaAapmég to
Otoflash KaBéva yLa emavw
Straumann, Ka KaTw!
Asiga Emhoyn tou
P Cure / PROCURE avtiotoyou cuvolou
TOPAPETPWY UALKOL?

1 SOotaon: O molupeplopds und efaipeon  ofuyodvou
QTOTPETIEL TOV OXNUATLOUO TNG OTPWANG AVACXECNG.

2 Xpbévog  ékBeong:  8Aemtd/kevd 50 mbar/xwpig
&4{wto/amnevepyornonpuévn povada Béppavonc/loxig
100%/urikog kUpatog 375+415 n.

N BeBawwBeite ot n povada €xet umoPAnbel oe o€pPLg Kat
€xeL PBaBupovounBei olpdwva pe TG obnyieg ToU
KOTAOKEUQOTH, TPOKEIHEVOU va  StatnpnBolv o
HUNXQVIKEG LELOTNTEG, TO XPWHA Kat N BtooupuBatdtnTd tng.

TEAIKOZ KAGAPIZMOZ

N Tehikog KkaBaplopds  efoptipatog: To  efdptnua
kaBapiletat kdtw and porj LwonponavoAng yia 2 Aemtd
péy.. Eqv eival anapaitnto, koaBapilete MPOCEKTKA Ta
avtikeipeva pe pla Bouptoa kat pa GpLain Pekacpol
TAANPWHEVN HE LOOTIPOTIAVOAN.

N Itéyvwpa efapriparog: Quonfte To €§dptnua pe
TETLECPEVO aépa Kat adrioTe TO va OTeyvwoeL ya 30
Aemtd.  EVOANGKTIKG, T OVTIKE(MEVA HITOpOUV  va
duldooovtar oe Bdhapo Erpavong puBuiopévo oe
Beppokpacia nepinov 37 °C.

AQAIPEZH AOMHZ YNOZTHPIZHZ KAI TEAEIQMA

N Adatpéote ta UooTnplypata Kot TPOXLoTE Ta Katdhouta
TWV UTOOTNPLYHATWY O Aela eTLdaveLa.

N AppOBOMACTE TG EOWTEPLKEG KAl TG EEWTEPLKES
ETUPAVELEG TOU OVTLKELLEVOU ME KOPOUVSLO 50 pm umd
niieon 1,5 bar yia va adatpéoete tn Aeukn otpwon.

N Tpocappoyh XOPOKTI 6 otiABwon: O
QOKATAOTACELG TIoU Kataokevddovtal and PRO Resins
Crown X urmopoUv va oupminpwBolv  kat  va
T(POCAPUOCTOUV HE  PWTOMOAUHEPIIOHEVD  CUVOETIKA
UALKG KO XPWOTLKEG. Z€ QUTEG TLG TIEPUTTWOELS, TIPETEL VO
edappolovtal oL o8nyieg enefepyasiog twv avtioTowv
UMKWV  TIou  xpnotporoodvtat. Ot HELWOEL NG
aBouoaiag f tng KomTkrg meploxrg Sev Ba mpémet va

unepPaivet ta 0,3mm. OL OMOKATAOTACEL TIOU
Kotaokeuddovtat and PRO Resins Crown X propolv va
otABwvovtat o€ oA YuahoTepo teheiwpa, cOppwva pe
TLG TUTULKEG TEXVLKEG TG oSovtotexviag.

N TO TEAEIQMA OAOKAHPQOHKE

Nepoutépw odnyieg enegepyaoiog:

H edappoyn Twv EKTUNWHEVWY QTTOKATAOTACEWY TIPETEL VA
eNéyxetat kat va aflohoyeitat and tov odovtotexvitn (oto
ekpayeio) kat tov odovtiatpo (oto oTopa Tou aobevolg).
Mpw and v tonoBémon oto otdpa tou acbevous, n
QanoKaTAoTaon HNopPEl va KaBapLotel pe aAkooAn.

Ka®rAwon:

Ol QnOKOTAOTACEL] MmopoUuv  va  KaBnAwBolv  pe
auTok6AANTa totpévta (rx. RelyX™ Unicem 2/3M ESPE)
Towévta pntivng (r.x. Variolink Esthetic DC/Ivoclar Vivadent)
ue UAKS TAfpwong (r.x. Adhese Universal/lvoclar Vivadent).
Edapuolete to mpwtokoMo enefepyaciag Twv UAKWY ToU
Xpnotpomotovvtat,  mepllappdvovtag  e8ikotEpA  TO
TpwtdKoAo ipoeTEéEPyaTiag TNG AMOKATACTACNG.

MposiSonotroeis:

Onotadrimote mapékkAion and tn Sadikacia enefepyaoiag
Tou TeplypadeTal 6w evOEXETAL va  EMNPEGCEL TN
BlocupBatdtnta, T AelTOUPYKOTNTA, KABWG KoL TV
aoddleta Tou TeAKoL TPoioVTog.

MepLéxet ouaieg mou evaleBnTonoloty To Séppa (akpuAkd,
dwodvoleidlo, TPO, EvawoB. déppatog 1B > 0,1%), mepLéxet
ouoieg tofikég yLa TV avamapaywyn (tpLoeidio tou Bopiou,
Avar. 1B >0,1%).

Edobiaoteite pe tig el8kEG 08nyieg mptv and ™ xprion.
Nappavete mdvtote ul’ Oy to tpéxov SeAtio Sedopévwv
aoddhetag!

Edapuoletal oto pn moAupeplopévo UAKO: Mropel va
TPOKOAEDEL AAAEPYLKEG SEPUATIKEG AVTLEPATELG.

Mropei va BAddeL tn yovipotnta. Mmopei va BAdpeL o

£uppuo.
No anodelyete v enadr pe pn moAupeplopévo UALKO. Na
dopate T(POCTATEUTIKG YAVTLO/TIPOCTATEUTIKA

evSUpata/péca aTopIKRG TpooTaciag yia ta pdta.

SE MEPINTQZH ENA®HE ME TO AEPMA: MAUveTe pe ddBovo
VEPO Kol GAMOUVL.

Mnv avarnvéete okovn/atpoug/ekvedwpata. Evepyonoteite
o0OTNHA AMayWYN G KATd TN SLEPKELX TOU TEAELWHATOG,.

SE  MNEPINTQSH €ékBeong 1 mbavotntag €kOeong:
SupBoulevBeite/EmiokedBeite yratpo.

To un moAupeplopévo UAKG elvar emBAaBés yla to
nepBdMov. Na amodelyetat n  ehevBépwon  oto
TiepBdMov. Malédte TuXOV XUREVN TTOCOTNTA.

Noa edappdlete MAVTOTE TOUG OXETIKOUG KAVOVLOHOUG KOL TLG
VOUIKEG QmaLTAOEL avadoplkd HE TNV ULyeia Kat TV
aoddela mou LoxUouv yla T xwpa, otav Siaxelpileote
€MkivBuveg ouaieg.

06nyieg dUAagng/Sidpketa Iwng:

Mpootatevete amd €kBeon oto o¢wg. Evééxetar va
ToAupepLotel auBoppnta. uAdooete oe Beppokpaoia 4 °C
£wg 25 °C. Alatnpeite TOUG TEPLEKTEG EPUNTLKA KAELOTOUG. Mn
XPNOLUOTIOLELTE HETA TNV TapéNeuon TNG Nuepopnviag Aéng.
Avatpé€te otig ektuniwpéveg mAnpodopiec/otnv eTkéTa yla
v nuepopnvia Aqgng.

O8nyieg anoppubng:

AldBeOn TOU TIEPLEXOHEVOU/TEPLEKTN OUHPWVA HE TOUG
TOTUKOUG KAVOVIOHOUG.

To mpoidv avamtixBnke yla Xprion otnv oSovtiatpikh Kot
TIPEMEL VO XpNoLpoToLeitatl cUpPwva e TIg 08nyieg xpriong.
Ta coBapd cupBdvta npénet va avadépovtat otn DeltaMed
GmbH kat otnv appodia apxn. Na ™ Zvon achdAelag Kat
KAwikig amdédoong (SSCP) oupPouleuteite Tt Pdon
Sedopévwv Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
n ETUKOWVWVAOTE oty NAEKTPOVLKA StevBuvon
sscp@deltamed.de.

Kw8ikog !
noaptiSac d Kataokevaotig
AptBudc " ®uAdooete
e RS
KataAGyou N uou(pu? anoTo
NALKO pwg
E Huepounvia @ OaupaoTko
Mégng
1 i .
EE] UU :BGOU}EEU\'EL\'E <i> ErukivSuvo yla
c. nvies 10 nepLBarrov
xpnong
J/‘ ‘Opto KkivSuvog yla tv
Beppokpaciag uyeia
latpotexvohoytk i Avabdevaote mpv
6 mpoiov amno ™ xpron
% Hpepopnvia
KOTOLOKEUNG
UPUTE ZA UPORABU hr

Opis:

PRO Resins Crown X protocni je kompozitni materijal na bazi

akrilata koji se stvrdnjava pod utjecajem svjetla za aditivnu

proizvodnju prednjih i straZnjih restauracija. PRO Resins

Crown X optimiziran je za valne duljine od 385 nm u slojevima

debljine 100 pm i moZe se upotrebljavati s 3D pisacima

sljedecih proizvodaca:

e Straumann [P series (P20, P30, P40, P10+, P20+ cartridge,
P20+, P30+, P50+), PRO-Series (PRO20)]

* Asiga [PRO4K UV / MAX UV)]

Materijali ispunjavaju uvjete za ucinkovitost norme DIN EN

1SO 10477 tip 2 / klasa 2.

Pri upotrebi materijala PRO Resins Crown X korisnik mora
slijediti sve relevantne upute, ukljuujuéi upute za uporabu,
smjernice za postavljanje, upute za rad, korisni¢ke priru¢nike

i druge povezane dokumente za sve navedene kompatibilne
proizvode. Strogo pridrZavanje svih uputa klju¢no je za
Jjamstvo pouzdanog rezultata ispisa. Pobrinite se da se dijelovi
opreme postave, odriavaju i kalibriraju u skladu s
proizvodacevim uputama za rad. Upotrebljavajte samo gore
navedene provjerene i odobrene pisace.

Sastav:
Preparacija se sastoji od akrilata, punila (50 %/te%., @ 0,7 um),
pokretaca i pigmenata.

Indikacija:

Aditivna proizvodnja prednjih ili straznjih restauracija, npr.
e krunice pojedinacnog zuba,

e ljuskice, inleji, onleji.

Kontraindikacije:

Pacijent i korisnik: Proizvodi izradeni od materijala PRO
Resins Crown X ne smiju se upotrebljavati na pacijentima koji
su alergic¢ni na bilo koji od sastojaka. Nema drugih ogranicenja
za pacijente.

Nuspojave:

Pacijent i korisnik: proizvod moZe uzrokovati alergijske
reakcije.

Korisnik: postujte upozorenja.

Medudjelovanja materijala:
Nema poznatih medudjelovanja.

Upute za obradu:

MINIMALNA DEBLJINA STUENKE
N Okluzalno: 1,5 mm u sredi$njoj fisuri
N Obodno:  1mm

POSTUPAK IZRADE

N Podaci za pripremu: orijentaciju i vrstu potpornih
struktura moZete pronad¢i u uputama za uporabu
dobavljaca sustava.

N Uspostava varijabilnih parametara postupka:
odgovarajudi parametri postupka odabiru se u skladu sa
specifikacijama dobavljaca sustava pisaca. Pobrinite se da
je odabran pravi skup parametara specifi¢nih za materijal
(proizvod, debljina sloja, vrijeme izlaganja).

N Punjenje materijalom: materijal dobro promijesajte
lopaticom i njime napunite spremnik proizvoda. Zatim
pricekajte 10 min.

N Zapoc¢nite postupak izrade.

CISCENJE | SUSENJE

N 1. opcija: komponenta se Cisti uklanjanjem prianjajuce
plastike pomocu centrifuge. Preporucena brzina okretaja i
vrijeme iznosi 1500 o/min tijekom 2 minute.

1. preporuka: laboratorijska centrifuga s drzacem cijevi, npr.
e SBS-LZ-4000/20-6 drustva Steinberg
e XC 2450 drustva Premiere

- Omotajte predmete u omot od celuloze, postavite u
sredinu cijevi i centrifugirajte, zatim okrenite cijev za 180° i
ponovno centrifugirajte.

2. preporuka: centrifuga ploce, npr.

* LMC 3000 drustva Biosan s okretnim rotorom R-2.

- Omotajte predmete u omot od celuloze, pridvrstite na
sredini drzaca ploce na rotoru i centrifugirajte, zatim okrenite
cijev za 180° i ponovno centrifugirajte.

N 2. opcija: komponenta se €isti pod tekucim izopropanolom
najviSe 5 min. Ako je potrebno, pazljivo otistite predmete
&etkom i prskalicom napunjenom izopropanolom.

Suha komponenta: osusite komponentu komprimiranim
zrakom i ostavite da se susi 30 min pri sobnoj temperaturi ili
u komori za suenje na temperaturi od priblizno 37 °C. Za
dodatno izlaganje komponente moraju biti suhe i ohladiti se
do sobne temperature.

DODATNO IZLAGANJE
.. .|Uredajza
UApoEruebIJem stvrdnja- Dodatno stvrdnjavanje
pisat .
vanje
Otoflash Po 2000 ?Ijeskova zagornjii
Straumann, donji dio
Asiga P Cure/ Odabir odgovarajuceg skupa
PROCURE parametara za materijal’

1 Preporuka: stvrdnjavanje u odsustvu kisika sprjecava
stvaranje inhibicijskog sloja.

2 Vrijeme izlaganja: 8 min / vakuum 50 mbar / bez dusika /
grijac isklju¢en / snaga 100 % / valna duzina 375 + 415 nm.

N Pobrinite se da se uredaj koji se upotrebljava servisira i
kalibrira u skladu s uputama proizvodaca kako bi se
ocuvala njegova mehanicka svojstva, boja i
biokompatibilnost.

ZAVRSNO CISCENJE

N Zavr3no &iSéenje komponenti: komponenta se €isti pod
tekuéim izopropanolom najvise 2 min. Ako je potrebno,
pailjivo otistite predmete ¢etkom i prskalicom
napunjenom izopropanolom.

Suha komponenta: osusite komponentu komprimiranim
zrakom i ostavite da se susi 30 min. Druga je moguc¢nost da
se predmeti pohrane u komori za susenje na temperaturi
od priblizno 37 °C.
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UKLANJANJE POTPORNE STRUKTURE | ZAVRSNA
OBRADA

N Uklonite potporu i izbrusite ostatke potpore do glatke
povrsine.

Pjeskarite unutrasnje i vanjske povriine dijela korundom
od 50 pm na 1,5 bara da biste uklonili bijeli sloj.
Prilagodba, karakterizacija, poliranje: restauracije
izradene od materijala PRO Resins Crown X mogu se

"4
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nadopuniti i prilagoditi kompozitima i bojama koje se
stvrdnjavanju pod utjecajem svjetla. U takvim slucajevima
potrebno je pridrzavati se uputa za obradu pojedinih
materijala. Smanjenja vestibularnog ili incizalnog podrucja
ne smiju prelaziti 0,3 mm. Restauracije izradene od
materijala PRO Resins Crown X mogu se polirati do
visokog sjaja prema uobicajenim  stomatoloskim
tehnikama.

N KRAJ ZAVRSNE OBRADE

Upute za daljnju obradu:

Dosjed printanih restauracija mora provjeriti i procijeniti
zubni tehnicar (na modelu) i stomatolog (u ustima pacijenta).
Prije stavljanja u pacijentova usta, restauracija se moze
ocistiti alkoholom.

Fiksiranje:

Restauracije se mogu fiksirati samoadhezivnim cementima
(npr. RelyX™ Unicem 2 / 3M ESPE) ili smolnim cementima
(npr. Variolink Esthetic DC / Ivoclar Vivadent) s primerima
(npr. Adhese Universal / Ivoclar Vivadent). Pridravajte se
protokola za obradu upotrijebljenih materijala, posebice
protokola za predobradu restauracije.

Upozorenja:
Bilo kakvo odstupanje od opisanog postupka obrade moze
ugroziti  biokompatibilnost, funkcionalnost i sigurnost

konaénog proizvoda.

Sadrzi tvari koje uzrokuju preosjetljivost koZze (akrilate,
fosfinoksid, TPO, preosjetjivost koze 1B > 0,1%), sadrii
reproduktivno toksi¢ne tvari (diborov trioksid, repr. 1B >
0,1%).

Prije uporabe pribaviti posebne upute.

Uvijek se pridrzavajte aktualnog sigurnosno-tehnickog lista!
Primjenjuje se na nestvrdnuti materijal: MozZe izazvati
alergijske reakcije na kozi.

Moze Stetno djelovati na plodnost. Moze naskoditi
nerodenom djetetu.

Izbjegavajte dodir s nestvrdnutim materijalom. Nositi zastitne
rukavice/zastitnu odjecu/zadtitu za oéi.

U sluéaju dodira s koZzom: oprati velikom koli¢inom vode i
sapuna.

Ne udisati prasinu/pare/sprej. Ukljutite sustav za vadenje
tijekom zavrne obrade.

U SLUCAJU izlozenosti ili sumnje na izloZenost: zatraziti
savjet/pomot lije¢nika. Nepolimerizirani materijal Stetan je za
okolis. Izbjegavati ispustanje u okolis. Sakupiti sve Sto se
prolije.

Pri rukovanju opasnim tvarima uvijek se pridrzavajte
zdravstvenih i sigurnosnih propisa i pravnih zahtjeva koji su na
snazi u odredenoj zemlji.

Upute za pohranu / rok uporabe:

Zastitite od izlaganja svjetlu. MoZe se spontano polimerizirati.
Pohranite na temperaturi izmedu 4 °C i 25 °C. Spremnike
drzite Evrsto zatvorene. Nemojte upotrebljavati nakon isteka
roka trajanja. Pogledajte natpis/naljepnicu za rok trajanja.

Upute za odlaganje:

Odloziti ~ sadrzaj/spremnik  u  skladu s  lokalnim
propisima. Proizvod je razvijen za upotrebu
u stomatologiji i mora se upotrebljavati u skladu
s uputama za uporabu. Ozbiljne incidente potrebno
je prijaviti drustvu DeltaMed GmbH i nadleznim vlastima.
Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti (SSCP) potrazite
u bazi podataka Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili se obratite na
adresu sscp@deltamed.de.
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Sifra serije Proizvodac

Drzati dalje od

Katalogki broj ;_'§ sunceve
svjetlosti
E Rok trajanja @ Uskli¢nik
EE Pogledajte upute <i> Opasno za
za uporabu okoli§
o Opasnost  za
J/‘ Ogranicenje adravlie
temperature
Me.dicinski i Pr?mijeéati
proizvod prije upotrebe
% Distributer
HASZNALATI UTMUTATO hu

Leiras:

A PRO Resins Crown X egy onthetd, fényre két6, akrilat alapu

kompozitanyag, amely eliilsé és hatsé restauraciok additiv

elGallitdsara szolgdl. A PRO Resins Crown X 385nm-es

hulldmhosszra van optimalizalva 100 um-es

rétegvastagsagban, és a kovetkezd gyartdk 3D nyomtatdival

hasznélhaté:

e Straumann [P series (P20, P30, P40, P10+, P20+ cartridge,
P20+, P30+, P50+), PRO-Series (PRO20)]

e Asiga [PRO4K UV / MAX UV)]

Az anyagok megfelelnek a DIN EN ISO 10477 2. tipus/2.

osztaly teljesitménykovetelményeinek.

A PRO Resins Crown X hasznélatakor a felhasznalénak
kévetnie kell az 6sszes vonatkozd utasitast, beleértve a
hasznalati Utmutatdkat, a telepitési Utmutatokat, az
tzemeltetési utmutatokat, a felhaszndldi kézikonyveket és
minden més dokumentumot, amely a felsorolt kompatibilis
eszkozokre vonatkozik. A biztonsagos nyomtatas garantalasa
érdekében kritikus fontossagi minden utasitast szigortian
betartani. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a felszerelés a gyartd
lzemeltetési utasitasainak megfeleléen van telepitve,

karbantartva és kalibralva! Csak a fent emlitett hitelesitett és
engedélyezett nyomtatokat haszndlja!

Osszetétel:
A prepardci6 akrildtokat, télt6anyagokat (50 témeg%., @ 0,7
pm), inicidlékat és pigmenteket tartalmaz.

Javallat:

Eliils6 és hatso restauraciok additiv eléallitasa, pl.:
o egyfog-korondk,

e héjak (veneerek), inlayek, onlayek.

Ellenjavallatok:

Paciens és felhasznalé: A PRO Resins Crown X anyagbol
késziilt termékeket nem szabad olyan péciensen hasznalni,
akinek ismert allergidja van az GsszetevSk barmelyikére. A
paciensekkel kapcsolatban egyéb korldtozdsok nincsenek.

Nemkivanatos reakciok:
Péciens és felhasznalo: A termék allergias reakciot valthat ki.
Felhasznalé: Ugyeljen a figyelmeztetésekre!

Kolcsonhatasok:
Nincsenek ismert kdlcsénhatasok.

Feldolgozasi utasitasok:

MINIMALIS FALVASTAGSAG
N Okkluzalisan: 1,5 mm a centrélis barazdanal
N Cirkumferencialisan: 1 mm

KONSTRUKCIO

N Adatkészlet el6készitése: Az orientdciéra és a szerkezeti
alatdmasztasi tipusra vonatkozd informdacidkat a rendszer
gyartéi hasznélati Gtmutatdjaban taldlja.

N Variabilis asi  p éterek da A
megfelel feldolgozasi paramétereket a
nyomtatérendszer gyartéjanak iranymutatasai alapjan kell
kivalasztani. Mindig az adott anyaghoz megfeleld
paraméterkészletet valassza ki (termék, rétegvastagsag,
expozicids id6)!

N Anyaggal valé feltoltés: Az anyagot alaposan fel kell
keverni egy spatulaval, majd az eszkoz tartalyat feltolteni
az anyaggal. Ezt kovetden vérjon 10 percet,

N majd kezdje meg a konstrukcids eljardst!

TISZTITAS ES SZARITAS

N 1. lehet&ség: A komponens hozzdtapadt mianyagtdl valé
megtisztitasa centrifugaban torténik. A javasolt forgdsi
sebesség és id6 1500 fordulat/perc 2 percig.

1. javaslat: Laboratériumi centrifuga cs6tartéval, pl.
e SBS-1Z-4000/20-6 (Steinberg)
e XC 2450 (Premiere)

- A részeket csavarja cellulz anyagba, és helyezze el a cs6
kdzepén és centrifugdlja, majd forditsa el a csévet 180 fokban,
és Ujra centrifugalja.

2. javaslat: Talcas centrifuga, pl.
e LMC 3000 (Biosan) R-2 kilendil§ rotorral.

- A részeket csavarja celluléz anyagba, és rogzitse a rotor
talcatartdjanak kdzepén és centrifugdlja, majd forditsa el a
csovet 180 fokban, és Ujra centrifugalja.

N 2. lehetdség: A komponenst aramlé izopropanollal kell
tisztitani legfeljebb 5 percig. Sziikség esetén dvatosan
kefével és izopropanol sprayvel is megtisztithatja az
objektumot.

Komponens szaritdsa: Sdritett levegbvel fujja le a
komponenst, és hagyja 30 percig szobah6mérsékleten, vagy
nagyjabdl 37 °C-ra allitott szdritészekrényben szdradni. A
masodlagos expozicidhoz az Osszetevéknek szdraz és
szobah&mérsékletre visszahdilt dllapotban kell lenni.

MASODLAGOS EXPOZICIO
Hasznalt Polimerizalé A oA 1A
; " Utdpolimerizalds
nyomtatd eszkoz
A tetején és aljan is
Otoflash 2000 villands alkalmazasavall
Straumann, Az anyaghoz kivélasztott
Asiga P Cure / me, fZIegIt’i
PROCURE gelelo "
paraméterkészlettel

N 1Javaslat: Az oxigénmentes polimerizacié
megakadalyozza a gatloréteg kialakulasat.

N 2 Expoziciés idé: 8 perc /50 mbar vakuum / nitrogén nélkiil
/ fiités kikapcsolva / teljesitmény: 100% / hulldmhossz:
375+415 nm..

N A mechnikai tulajdonsagok, a szin és a biokompatibilitas
megdrzése érdekében biztositsa, hogy a haszndlt egység a
gyarté utasitasainak megfelelen van szervizelve és
kalibralva!

VEGSO TISZTITAS

N Komponens végsé tisztitdisa: A komponenst aramld
izopropanollal kell tisztitani legfeljebb 2 percig. Sziikség
esetén Ovatosan kefével és izopropanol sprayvel is
megtisztithatja az objektumot.

N Komponens szaritasa: Sritett levegével fajja le a
komponenst, és hagyja 30 percig széradni! Masik
megolddsként a részeket szaritoszekrénybe is lehet
helyezni, nagyjabdl 37 °C-os h6mérsékletre éllitva.

SZERKEZETI ALATAMASZTAS ELTAVOLITASA ES

VEGLEGESITES

N Tavolitsa el a tamasztékokat, és csiszolia le a
tamasztdrészek maradvanyait, mig sima felszint nem kap.

N A rész belsé és kiilsé felszineit 50 pm-es szemcseméret(i
anyaggal, 1,5bar mellett homokfivassa a fehér réteg
eltavolitasahoz.

N élyre szabas, k ités, polirozas: A PRO Resins
Crown X anyagbdl készilt restauraciok fényre koté

kompozitokkal és festékekkel egészithetdk ki és szabhatdk
személyre. llyenkor mindig kovesse a kérdéses anyagok
gyartéjanak megmunkaldsra vonatkozé utasitasait! A
megmunkalds soran a vesztibuldris vagy incizalis teriileten
a vastagsdgi redukcio nem haladhatja meg a 0,3 mm-t. A
PRO Resins Crown X anyagbodl késziilt restaurdciok
sztenderd  fogdszati  technikakkal magasfényiire
polirozhatdk.

N VEGLEGESITES BEFEJEZESE

Tovabbi feldolgozasi utasitasok:

A nyomtatott restaurdaci¢ illeszkedését a fogtechnikusnak (a
modellen) és a fogorvosnak (a péciens szajaban) is
ellendriznie kell.

A restaurdciot alkohollal meg kell tisztitani, miel6tt behelyezi
a paciens szajaba.

Rogzités:

A restauraciok hagyomanyos 6nkété ragasztokkal (pl. RelyX™
Unicem 2 / 3M ESPE) vagy miigyanta alapu, primeres (pl.
Adhese Universal / Ivoclar Vivadent) ragasztéanyagokkal (pl.
Variolink Esthetic DC / Ivoclar Vivadent) régzithet6k. Kévesse
a haszndlt anyagok feldolgozasi protokolljait, kiilonos
tekintettel a  restaurdcid elGkezelésére  vonatkozd
utasitasokra!

Figyelmeztetések:

A leirt feldolgozasi eljarastdl valé barmilyen eltérés hatassal
lehet a végs6 termék biokompatibilitasdra, miikodésére és
biztonsagossagara is.

Bérérzékenyits anyagokat tartalmaz (akrilatok, foszfinoxid,
TPO , bérérz. 1B > 0,1%), reproduktiv toxikus anyagokat
tartalmaz (dibor-trioxid, repr. 1B > 0,1%).

Hasznalat el6tt ismerje meg az anyagra vonatkozd kilénleges
utasitasokat.

Mindig olvassa el az érvényes biztonsagi adatlapot!

A meg nem kotott anyagra vonatkozik: Allergids b6rreakciot
valthat ki.

Kérosithatja a termékenységet. Karosithatja a sziiletendd
gyermeket.

Ugyeljen ra, hogy ne érintkezzen a meg nem kotétt anyaggal!
Hasznaljon védSkeszty(it/védéruhat/szemvédst!

Ha bérre keriil: Lemosds b8 szappanos vizzel.

Ne lélegezze be a port/g6zt/permetet! A véglegesités idejére
kapcsolja be az elszivérendszert!

Expozicié vagy annak gyanuja esetén: orvosi elldtast kell
kérni.

A nem polimerizalddott anyag karos a kérnyezetre, igy keriilni
kell a kornyezetbe vald kijutasat. Kerllni kell az anyagnak a
kornyezetbe vald kijutasat. A kiomlott anyagot Gssze kell
gydjteni.

Veszélyes anyagok kezelésekor mindig tartsa be az adott
orszagban hatalyos egészségiigyi, biztonsagi és térvényi
elgirasokat!

Tarolasi utasitasok / lejarati id&:

Ne tegye ki fénynek! A polimerizacié spontan beindulhat. 4—
25 °C kozétt kell tarolni. Tartsa a tarolokat szorosan zarva! Ne
hasznalja a lejérati id6n tal!l A lejérati datumot a
feliraton/cimkén taldlja.

Artalmatlanitasi utasitasok:

A tartalom/térolé artalmatlanitdésa a helyi el6irdsoknak
megfelelGen torténjen.

A termék fogdszati hasznalatra szolgal, és hasznalata sordn be
kell tartani a hasznalati Utmutatdban foglaltakat. Sulyos
problémak esetén ezekrdl értesiteni kell a DeltaMed GmbH-t
és a helyi illetékes hatdsagot. A biztonsdgossagra és a klinikai
teljesit6képességre  vonatkozd  &sszefoglaléval — (SSCP)
kapcsolatban tekintse meg az Eudamed adatbazist
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vagy irjon a kévetkezd
cimre: sscp@deltamed.de.

Tételszam d Gyérté
" Ne tegye ki
Katalégusszam Z_Tﬁ‘ kozvetlen
napfénynek!
2 Lejérati détum @ Felkialtjel
Olvassa el a 5
P Veszélyes a
UE hasznlati <i> kornyezetre
dtmutatot! v
JY Hémérsékleti ‘{ > Egészségi
hatarértékek veszély
Hasznélat
Orvosi eszkéz i el6tt keverje
meao!
% Forgalmazd
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POResins o

PRO Resins Crown X A1

1000 g REF 019.3220 | 500 g REF 019.3247
PRO Resins Crown X A2

1000 g REF 019.3221 | 500 g REF 019.3248
PRO Resins Crown X A3

1000 g REF 019.3222 | 500 g REF 019.3249
PRO Resins Crown X A3.5

1000 g REF 019.3223 | 500 g REF 019.3250
PRO Resins Crown X B1

1000 g REF 019.3224 | 500 g REF 019.3251
PRO Resins Crown X C1

1000 g REF 019.3225 | 500 g REF 019.3252
PRO Resins Crown X Bleach

1000 g REF 019.3219 | 500 g REF 019.3246

ro Instructiuni de utilizare

sk Navod na pouzitie

sl Navodila za uporabo

uk IHCTPYKLA 3 BUKOPUCTaHHA
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE ro

Descriere:

PRO Resins Crown X este un material compozit fluid,

fotopolimerizabil, pe baza de acrilat, pentru productia aditiva

de restaurari anterioare si posterioare. PRO Resins Crown X

sunt optimizate pentru lungimi de unda de 385 nm in grosimi

ale straturilor sau 100 pum si pot fi utilizate cu imprimantele

3D ale urmatorilor producatori:

e Straumann [P series (P20, P30, P40, P10+, P20+ cartridge,
P20+, P30+, P50+), PRO-Series (PRO20)]

o Asiga [PRO4K UV / MAX UV)]

Materialele satisfac cerintele de performanta prevdzute de

DIN EN ISO 10477 tipul 2 / clasa 2.

La utilizarea PRO Resins Crown X, utilizatorul trebuie s
respecte toate instructiunile relevante, inclusiv instructiunile
de utilizare, ghidurile de instalare, instructiunile de operare,
manualele de utilizare si alte documente aferente pentru
toate dispozitivele compatibile enumerate. Pentru a garanta
un rezultat sigur de imprimare, este esentiald respectarea
strictd a tuturor instructiunilor. Asigurati-va cd echipamentul
este instalat, intretinut si calibrat in conformitate cu
instructiunile de functionare ale producatorului. Utilizati doar
imprimantele validate si autorizate mentionate mai sus.

Compozitie:
Preparat format din acrilati, materiale de umpluturd
(50%/wt., @ 0,7 um), initiatori si pigmenti.

Indicatie:

Productia aditiva de restaurari anterioare si posterioare, de
ex.

e coroane pentru un singur dinte,

e fatete, inlay-uri, onlay-uri.

Contraindica
Pacient si utilizator: Produsele fabricate din PRO Resins
Crown X nu trebuie utilizate la pacientii despre care se stie ca
sunt alergici la oricare dintre ingrediente. Nu se aplica alte
restrictii pentru pacienti.

Reactii adverse:
Pacient si utilizator: Produsul poate provoca reactii alergice.
Utilizator: Respectati avertismentele.

Interactiuni:
Nu se cunosc interactiuni.

Instructiuni de prelucrare:

GROSIME MINIMA A PERETELUI

N Ocluzal: 1,5 mm in fisura centrald
N Pe circumferinta: 1mm
PROCESUL DE CONSTRUCTIE

N Pregatiti setul de date: Orientarea si tipul structurilor de
suport sunt disponibile in instructiunile de utilizare ale
furnizorului sistemului.

Stabiliti parametrii variabili ai procesului: Selectati
parametrii adecvati ai procesului conform specificatiilor
furnizorului sistemului de imprimare. Asigurati-va ca este
selectat setul corect de parametri specifici materialului
(produs, grosimea stratului, timp de expunere).

"4

N Umpleti cu material:Amestecati bine materialul cu o
spatuld si umpleti rezervorul dispozitivului cu material.
Asteptati 10 min.

N Tncepeti procesul de constructie.

CURATARE S| USCARE

N Optiunea 1: Componenta este curatata prin indepartarea
plasticului aderent cu ajutorul unei centrifuge. Viteza si
timpul de rotatie recomandate sunt de 1.500 rpm timp de
2 minute.

Recomandarea 1: Centrifugd de laborator cu suport pentru
tuburi, de ex.

e SBS-1Z-4000/20-6 de la Steinberg

® XC 2450 de la Premiere

-> Infisurati obiectele in panzi de celuloz3, fixati-le central
pe tub si centrifugd, apoi rotiti tubul la 180° si centrifugati din
nou.

Recomandarea 2: Centrifuga cu placi, de ex.
e LMC 3000 de la Biosan cu rotor pivotant R - 2.

-> infasurati obiectele in panzi de celuloz3, fixati-le central
pe suportul de placi al rotorului si centrifugd, apoi rotiti tubul
la 180° si centrifugati din nou.

N Optiunea 2: Componenta este curatata sub jet de alcool
izopropilic timp de max. 5 min. Dacd este necesar, curatati
obiectele cu atentie cu o perie si flacon cu pulverizator
umplut cu alcool izopropilic.

Uscati componenta: Uscati componenta cu aer comprimat si
|3sati-o sd se usuce timp de 30 de minute la temperatura
camerei sau intr-o hotd de uscare reglata la o temperatura de
aprox. 37°C. Pentru expunerea secundard, componentele
trebuie sa fie uscate si racite la temperatura camerei.

EXPUNERE SECUNDARA
Imprl.rr:anta DISpom.W & Post-polimerizare
folosita polimerizare
2000 de flash-uri fiecare
Otoflash pentru partea superioara si
Straumann, inferioara®
Asi -
W oy [
pROCURE | dem
corespunzator

1 Recomandare: uscarea in absenta oxigenului impiedicd

formarea stratului de inhibare.

2 Timp de expunere: 8 minute / vid 50 mbar/ fard azot /

incélzire opritd/ performantd 100%/ lungime de und3

375+415 nm.

N Asigurati-vd cd unitatea utilizatd este intretinutd si
calibratd conform instructiunilor producatorului pentru a-
i conserva proprietdtile mecanice, culoarea si
biocompatibilitatea.

CURATAREA FINALA

N Curatarea finala a componentei: Componenta este
curdtata sub jet de alcool izopropilic timp de max. 2 min.
Daca este necesar, curdtati obiectele cu atentie cu o perie
si flacon cu pulverizator umplut cu alcool izopropilic.

N Uscati componenta:Uscati componenta cu aer comprimat
si ldsati-o sd se usuce timp de 30 de minute. Alternativ,
obiectele pot fi depozitate intr-un dulap de uscare reglat
la o temperatura de aproximativ 37°C.

TNDEPARTAREA STRUCTURII DE SUPORT Sl FINISAREA

N Tndepartati suporturile si slefuiti rémasitele suporturilor
pe o suprafata neteda.

N Sablati suprafetele interioare si exterioare ale piesei cu
corindon de 50 um la 1,5 bar pentru a indeparta stratul
alb.

N Personalizare, caracterizare, slefuire:Restaurarile
realizate din PRO Resins Crown X pot fi completate si
personalizate cu materiale compozite si coloranti
fotopolimerizabili. Tn astfel de cazuri, trebuie respectate
instructiunile de prelucrare ale materialelor respective
utilizate. Reducerile din zona vestibulard sau incisivd nu
trebuie sd depdseasca 0,3 mm. Restaurdrile realizate din
PRO Resins Crown X pot fi slefuite pana la un finisaj foarte
lucios, conform tehnicilor dentare uzuale.

A FINISAREA OBIECTULUI FINAL

Instructiuni suplimentare privind prelucrarea:
Potrivirea restaurdrilor imprimate trebuie verificatd si
evaluatd de tehnicianul dentar (pe model) si de medicul
stomatolog (in cavitatea orald a pacientului).

Tnainte de fixarea in cavitatea orald a pacientului, restaurarea
trebuie curatatd cu alcool.

Fixare:

Restaurarile pot fi fixate cu cimenturi autoadezive (de ex.
RelyX™ Unicem 2 / 3M ESPE) sau materiale de cimentare pe
baz3 de rasini (de ex. Variolink Esthetic DC / Ivoclar Vivadent)
cu primer (Adhese Universal / Ivoclar Vivadent). Respectati
protocolul de prelucrare a materialelor utilizate, in special
protocolul de pretratare a restaurarii.

Avertismente:

Orice abatere de la procedura de prelucrare descrisa poate
afecta biocompatibilitatea, functionalitatea si siguranta
produsului final.

Contine substante sensibilizante pentru piele (acrilati, oxid de
fosfind, TPO , sensibilizare pentru piele 1B > 0,1%), contine
substante toxice pentru reproducere (trioxid de diboron,
repr. 1B > 0,1%).

Procurati instructiuni speciale Tnainte de utilizare.

Respectati intotdeauna fisa cu date de sigurantd actuald!

Se aplica materialului nepolimerizat: Poate provoca reactii
alergice ale pielii.

Poate dauna fertilitatii.Poate dauna fatului.

Evitati contactul cu materialul nepolimerizat. Purtati manusi
de protectie/imbracdminte de protectie/protectie pentru
ochi.

Tn caz de contact cu pielea: spalati cu mult3 apa si sapun.

Nu inhalati praf/vapori/produse pulverizate. Porniti sistemul
de extractie in timpul finisarii.

n caz de expunere sau de posibild expunere: consultati
medicul.

Materialul nepolimerizat este ddundtor pentru mediu. Evitati
dispersarea in mediu. Colectati scurgerile de produs.

Cand manipulati  substante periculoase, respectati
intotdeauna reglementarile si cerintele legale nationale
relevante privind sandtatea si siguranta.

Instructiuni
valabilitate:
Protejati de expunerea la lumind. Poate polimeriza spontan.
Pdstrati la temperaturi intre 4°C si 25°C. Pastrati recipientele
inchise ermetic. Nu utilizati dupd data expirdrii. Consultati
inscriptionarea/eticheta pentru data expirarii.

privind depozitarea/termen de

Instructiuni privind eliminarea:
Eliminati  continutul/recipientul  in
reglementdrile locale.

Produsul a fost dezvoltat pentru utilizare in medicina dentara
si trebuie utilizat conform instructiunilor de utilizare.
Incidentele grave trebuie sa fie raportate cdtre DeltaMed
GmbH si cdtre autoritatea responsabild. Pentru Rezumatul
caracteristicilor de sigurantd si performanta clinicd (SSCP),

conformitate cu

consultati baza de date Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sau contactati
sscp@deltamed.de.

Cod lot ™ | Producétor

A se pastra la
adapost de
lumina soarelui
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i ni Pericol pentru
EE instructiunile de -
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utilizare
Jf Limit3 de Pericol pentru
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utilizare
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NAVOD NA POUZITI sk

Popis:

PRO Resins Crown X je tekuty kompozitny akrylatovy material

vytvrdzovany svetlom, ktory sliZi na aditivnu vyrobu

prednych a zadnych nahrad. Materidl PRO Resins Crown X je

optimalizovany na vinové dizky 385 nm s hribkou vrstiev

100 pm a mozno ho pouzivat v 3D tladiarfiach od tychto

vyrobcov:

e Straumann [P series (P20, P30, P40, P10+, P20+ cartridge,
P20+, P30+, P50+), séria PRO (PRO20)]

* Asiga (PRO4K UV/MAX UV)

Tieto materialy spifiaji poziadavky normy DIN EN 1SO 10477

na materidly typu 2/ triedy 2.

Pri pouZivani materidlu PRO Resins Crown X musi pouZivatel
postupovat podla vietkych prislusnych pokynov, vritane
navodov na pouzitie, pokynov k instaldcii, nidvodov na
obsluhu, pouZivatelskych priruciek a dalsej dokumentacie k
vietkym uvedenym kompatibilnym zariadeniam. Prisne
dodrziavanie vsetkych dodanych pokynov je nevyhnutné na
dosiahnutie spolahlivého vysledku tlace. Ubezpecte sa, Ze
vietky sucasti vybavenia su nainstalované, udrZiavané a
kalibrované podla navodu na obsluhu dodaného vyrobcom.
Poutzivajte iba vyssie uvedené overené a schvalené tlaciarne.

ZloZenie:
Pripravok obsahujuci akrylaty, plnivé (50 %/hmot., @ 0,7 um),
iniciatory a pigmenty.

Indikacie:

Aditivna vyroba prednych a zadnych nahrad, napr.
e korunky na jednotlivych zuboch,

e fazety, vyplne typu inlay a onlay.

Kontraindikacie:

Pacient a pouZivatel: Vyrobky vyrobené z materidlu PRO
Resins Crown X nesmu pouZivat pacienti so zndmou alergiou
na ktorukolvek zlozku. Neplatia Ziadne iné obmedzenia pre
pacientov.

Netziaduce reakcie:

Pacient a pouZivatel: Vyrobok méZe spbsobit alergické
reakcie.

Pouzivatel: DodrZiavajte varovania.

Interakcie:

Ziadne interakcie nie s zname.

Pokyny k spracovaniu:

MINIMALNA HRUBKA STENY
N Okluzélne: 1,5 mm na centralnej fisire
N Obvodovo: 1mm

POSTUP VYROBY

N Priprava suboru udajov: Orientacia a typ podpornych
Struktur sa nachadza v ndvode na pouZitie od doddvatela
systému.

N ie variabilnych p oV vhodné
parametre postupu sa vyberaji podfa S3pecifikacii
dodavatela systému tlaciarne. Skontrolujte, ¢i je vybratd
sprdvna mnozina parametrov pre prislusny material
(vyrobok, hribka vrstvy, doba expozicie).

N Vyplnenie materidlom: Materiadl dokladne premiesajte

Spachtlou a napliite zasobnik zariadenia materidlom.
Pockajte 10 min.

N Spustite postup vyroby.

CISTENIE A SUSENIE

N Moznost 1: Komponent sa o€isti odstranenim prilepeného
plastu pomocou odstredivky. Odportéand rychlost

otacania je 1500 ot. za min. po¢as 2 minut.

Odporiéanie 1: Laboratérna odstredivka s drziakom na
skumavky, napr.

e SBS-LZ-4000/20-6 od spolo&nosti Steinberg

e XC 2450 od spolo¢nosti Premiere

> Predmety zabalte do celulézovej tkaniny, umiestnite v
strede skimavky a odstredivky, potom otoéte skimavku o
180° a znova odstredte.

Odpordcanie 2: Platriova odstredivka, napr.
e LMC 3000 od spolo¢nosti Biosan s vykyvnym rotorom R-2.

- Predmety zabalte do celulézovej tkaniny, zaistite v strede
na drZiaku platne rotora a odstredivky, potom otocte
skimavku o 180° a znova odstredte.

N MozZnost 2: Komponent sa &isti pod prudiacim
izopropanolom max. 5 min. Ak je to potrebné, opatrne
otistite predmety kefkou a flaSou s rozprasovatom
naplnenou izopropanolom.

Susenie komponentu: Komponent prefiknite stlaéenym
vzduchom a nechajte susit 30 mindt pri izbovej teplote alebo
v susiarni nastavenej na teplotu priblizne 37 °C. Pri
sekundérnej expozicii musia byt komponenty suché a
ochladené na izbovd teplotu.

SEKUNDARNA EXPOZICIA
va‘.l |ta' i Nasledné vytvrdzovanie
tladiaren vytvr
Otoflash Po 20100 zébleskov zhora aj
zdola
Straumann, Vyber prisluinej mnozin
Asiga P Cure / ZramZtrov dar:ého Y
PROCURE  |Parametro
materialu

1 Odportéanie: Pri vytvrdzovani bez pritomnosti kyslika sa

predide tvorbe inhibi¢nej vrstvy.

2 Doba expozicie: 8 min; vdkuum 50 mbar; bez dusika;

ohrievag vypnuty; vykon 100 %; vinova dizka 375 + 415 nm.

N Zabezpette, aby bolo pouZité zariadenie pravidelne
udrziavané a kalibrované podla pokynov vyrobcu, aby sa
zabezpeili mechanické vlastnosti, farba a
biokompatibilita.

FINALNE CISTENIE

N Findlne ¢istenie komponentu: Komponent sa Cisti pod
prudiacim izopropanolom max. 2 min. Ak je to potrebné,
opatrne ocistite predmety kefkou a flaSou s
rozprasovacom naplnenou izopropanolom.

Susenie komponentu: Komponent prefuknite stlacenym
vzduchom a nechajte susit 30 minut. Okrem toho je mozné
predmety skladovat v susiacej skrinke nastavenej na
teplotu priblizne 37 °C.
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ODSTRANENIE PODPORNEJ STRUKTURY A FINALNA
UPRAVA

N Odstraite podporné prvky a obriste zvysky podpornych
Struktur do hladkého povrchu.

Opieskujte  vnutorné avonkajsie povrchy 50 um
korundom pri tlaku 1,5 baru, aby ste odstranili bielu
vrstvu.

"4

N Prispdsobeni t lesteni Nahrady
vyrobené z materidlu PRO Resins Crown X je moiné
doplnit a prispdsobit kompozitmi vytvrdzovanymi svetlom
a farbami. V takych pripadoch je nutné dodriat pokyny k
spracovaniu  prislu$nych materidlov. Redukcie vo
vestibuldrnej alebo incizalnej oblasti nesmud presahovat
0,3 mm. Nahrady vyrobené z materidlu PRO Resins Crown
X je moZzné lestit do vysokého lesku Standardnymi zubnymi
technikami.

izécia,

N DOKONCENA FINALNA UPRAVA

Dalsie pokyny k spracovaniu:

Priliehavost vytlatenych nahrad musi skontrolovat a
vyhodnotit zubny technik (na modeli) aj stomatolég (v Ustach
pacienta).

Skér nez nahradu umiestnite do Ust pacienta, méZete ju
odistit alkoholom.

Upevnenie:

Néhrady je moiné upevnit samoadhezivnymi cementmi
(napr. RelyX™ Unicem 2 / 3M ESPE) alebo Zivicovymi
cementmi (napr. Variolink Esthetic DC / Ivoclar Vivadent) s
primérmi (napr. Adhese Universal / Ivoclar Vivadent).
Postupujte  podla  protokolu spracovania  pouzitych
materialov, najma protokolu na pripravné osetrenie ndhrady.

Vystrahy:

Kazda odchylka od opisaného postupu spracovania moze
ohrozit biokompatibilitu, funkénost ako aj bezpe&nost
koneéného produktu.

Obsahuje latky senzibilizujuce kozu (akrylaty, oxid fosfinovy,
TPO, koina senzibilizacia 1B > 0,1 %), obsahuje Iatky toxické
pre reprodukciu (oxid diboronovy, repr. 1B > 0,1 %).

Pred pouZitim sa obozndmte s osobitnymi pokynmi.

Vidy dodrziavajte pokyny v aktudlnej karte udajov!

Vztahuje sa na nevytvrdeny material: Mdze vyvolat alergické
koZné reakcie.

Mbze sposobit poskodenie plodnosti.
nenarodené dieta.

Nedotykajte sa nevytvrdeného materidlu. PouZivajte
ochranné rukavice/ochranné obleéenie/ochranu zraku.

Mbéze poskodit

Pri kontakte s pokozkou: Umyte velkym mnoZstvom vody a
mydla.

Nevdychujte prach/vypary/aerosél. Pri
zapnite odsdvaci systém.

Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekdrsku
pomoc/starostlivost.

Nepolymerizovany materidl je nebezpecny pre Zivotné
prostredie. Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia.
Zozbierajte akykolvek uniknuty produkt.

Pri manipuldcii s nebezpecnymi latkami vidy dodriujte
prislusné zdravotné a bezpectnostné predpisy a zdkonné
poziadavky.

findlnej Uprave

Pokyny k skladovaniu/trvanlivost:

Chrafite pred svetlom. MéZe sponténne polymerizovat.
Skladujte pri teplote od 4 °C do 25 °C. Nadoby uchovavajte
tesne uzavreté. NepouZivate po didtume exspirdcie. Datum
exspiracie najdete na odtlatku/oznaéeni.

Pokyny k likvidacii:

Obsah/nadobu likvidujte na zaklade miestnych predpisov.
Vyrobok bol vyvinuty na pouZitie v zubdrstve a musi
sa pouzivat podla ndvodu na poufitie. Véine incidenty
je nutné nahlésit spoloénosti DeltaMed GmbH a prislusnému
organu. Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického
vykonu (SSCP)  najdete v  databaze Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo kontaktujte
sscp@deltamed.de.

Cislo $arze ald Vyrobca
" Uchovévajte
Katalégové Cislo ZX  mimo sineéného
svetla
2 Datum spotreby @ Vykrignik
EEJ Pozrite navod na <i> Environmentalne
poutzitie riziko
J/' Teplotny limi Nebezpeénost
eplotny limit pre zdravie
Zdravotnicka : Pred pouzitim
pomécka premiesajte

Distributor

NAVODILA ZA UPORABO sl

Opis:

Izdelek PRO Resins Crown X je teko¢ kompozitni material na

osnovi akrilata s svetlobnim strjevanjem za aditivno izdelavo

anteriornih in posteriornih restavracij. Izdelek PRO Resins

Crown X je optimiziran za valovno dolZino 385 nm v debelini

plasti 100 um ter se lahko uporablja s 3D tiskalniki naslednjih

proizvajalcev:

e Straumann [P series (P20, P30, P40, P10+, P20+ cartridge,
P20+, P30+, P50+), PRO-Series (PRO20)]

® Asiga (PRO4K UV/MAX UV)

Materiali ustrezajo zahtevam glede zmogljivosti, navedenih v

standardu DIN EN [N¢] 10477 za

tip 2/razred 2.

Pri uporabi izdelka PRO Resins Crown X mora uporabnik
upostevati vsa ustrezna navodila, vklju¢no z navodili za
uporabo, navodili za namestitev, navodili za uporabo,
uporabniskimi prirocniki in drugimi povezanimi dokumenti za
vse navedene zdruzljive pripomocke. Dosledno upostevanje
vseh navodil je klju¢nega pomena za zagotovitev zanesljivega
natisnjenega rezultata. Prepricajte se, da so elementi opreme
namesceni, vzdrZevani in umerjeni skladno z operativnimi
navodili proizvajalca. Uporabljajte samo zgoraj navedene
potrjene in odobrene tiskalnike.

Sestava:
Pripravek, sestavljen iz akrilatov, polnil (50 mas. %, @ 0,7 um),
iniciatorjev in pigmentov.

Indikacija:

Aditivna izdelava anteriornih in posteriornih restavracij, npr.
e enozobnih kron,

® zobnih prevlek, vstavkov, zalivk.

Kontraindikacije:

Pacient in uporabnik: Izdelki iz smole PRO Resins Crown X se
ne smejo uporabljati pri pacientih z znano alergijo na eno od
sestavin. Druge omejitve za paciente ne veljajo.

NezZeleni ucinki:

Pacient in uporabnik: lzdelek lahko povzroéi alergijske
reakcije.

Uporabnik: Upostevajte opozorila.

Medsebojna delovanja:
Ni znanih interakcij.

Navodila za obdelavo:

MINIMALNA DEBELINA STENE
N Okluzalno: 1,5 mm v osrednji fisuri
N Obodno:  1mm

POSTOPEK IZDELAVE

N Priprava sklopa podatkov: Usmeritev in vrsto podpornih
struktur najdete v navodilih za uporabo dobavitelja
sistema.

N Ug ljanje spremenljivih p. : Ustrezni

parametri procesa so izbrani v skladu s specifikacijami

dobavitelja sistema tiskalnika. Prepricajte se, da je izbran

pravilen nabor parametrov za posamezen material

(izdelek, debelina plasti, ¢as izpostavljenosti).

Polnjenje z materialom: Material temeljito premesajte z

lopatico in z njim napolnite rezervoar pripomocka.

Pocakajte 10 minut.
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N Zacnite postopek izdelave.

CISCENJE IN SUSENJE

N Opcija 1: Komponento oéistite tako, da prilepljeno plastiko
odstranite s centrifugo. Priporo¢ena hitrost in €as vrtenja
je 1500 vrtljajev na minuto za 2 minuti.

Priporoéilo 1: Laboratorijska centrifuga z drzalom za
epruvete, npr.

e SBS-1Z-4000/20-6 proizvajalca Steinberg

e XC 2450 proizvajalca Premiere

> Predmete zavijte v celulozno tkanino, jih postavite na
sredino epruvete in centrifugirajte, nato epruveto obrnite za
180° in ponovno centrifugirajte.

Priporoéilo 2: Centrifuga s plos¢o, npr.
e LMC 3000 proizvajalca Biosan z vrtljivim rotorjem R-2

- Predmete zavijte v celulozno tkanino, jih pritrdite na
sredino drZala plos¢e na rotorju in centrifugirajte, nato
obrnite epruveto za 180° in ponovno centrifugirajte.

N Opcija 2: Komponento Cistite s teko¢im izopropanolom
najve¢ 5 minut. Po potrebi previdno ocistite s $¢etko in
prsilko, napolnjeno z izopropanolom.

Susenje komponente: Komponento izpihajte s stisnjenim
zrakom in jo 30 minut susite pri sobni temperaturi ali v susilni
komori, nastavljeni na priblizno 37 °C. Za sekundarno
izpostavljenost morajo biti komponente suhe in ohlajene na
sobno temperaturo.

SEKUNDARNA IZPOSTAVLIENOST

n Pripomocek
Uporabljen 5 5
A . za Naknadno strjevanje
tiskalnik a q
strjevanje
Otoflash Po 20q0 utnptlJv za zgornjo in
Straumann, spodnjo stran
Asiga P Cure/ Izbira ustreznega nabora
PROCURE parametrov za material®

 Priporo¢ilo: Strjevanje z izkljucitvijo kisika prepreéi tvorbo
inhibicijske plasti.

2 Cas izpostavljenosti: 8 min./vakuum 50 mbar/brez
dusika/izklopljen grelnik/100-odstotna mo&/valovna dolZina
375 +415nm.

N Prepriajte se, da je uporabljena enota servisirana in
umerjena v skladu z navodili proizvajalca, da se ohranijo
njene mehanske lastnosti, barva in biozdruzljivost.

KONCENO CISCENJE

N Konéno ¢is€enje komponente: Komponento Cistite s
tekodim izopropanolom najveé¢ 2 minuti. Po potrebi
previdno ocistite s S$cetko in prsilko, napolnjeno z
izopropanolom.

Susenje komponente: Komponento izpihajte s stisnjenim
zrakom in jo 30 minut susite pri sobni temperaturi.
Predmete lahko shranite tudi v susilni komori, ki je
nastavljena na priblizno 37 °C.
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ODSTRANITE PODPORNO STRUKTURO IN ZAKLIUCITE
N Odstrafite podporné prvky a obruste zvysky podpornych
Struktur do hladkého povrchu.

Opieskujte  vndtorné avonkajsie povrchy 50 um
korundom pri tlaku 1,5 baru, aby ste odstranili bielu
vrstvu.
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Prilagajanje, karakterizacija, poliranje: Restavracije iz
materiala PRO Resins Crown X lahko dopolnite in
prilagodite s kompoziti, ki omogocajo svetlobno
strjevanje, in barvanjem. V tem primeru je treba
upostevati navodila za obdelavo zadevnih materialov.
Kraj$anja v vestibularnem in incizijskem podrocju ne smejo
preseci 0,3 mm. Restavracije, izdelane iz PRO Resins
Crown X, je mogoce polirati do visokega sijaja v skladu z
obicajnimi zobozdravstvenimi tehnikami.

N ZAKUUCENA KONCNA OBDELAVA

Navodila za nadaljnjo obdelavo:

Prileganje natisnjenih restavracij morata preveriti ter oceniti
zobni tehnik (na modelu) in zobozdravnik (v pacientovih
ustih).

Preden jo vstavite v pacientova usta, lahko restavracijo
ocistite z alkoholom.

Fiksacija:

Restavracije je mogoce fiksirati s samolepljivimi cementi (npr.
RelyX™ Unicem 2/3M ESPE) ali smolnimi cementi (npr.
Variolink Esthetic DC/Ivoclar Vivadent) s prajmerji (npr.
Adhese Universal/lvoclar Vivadent). Upostevajte protokol za
obdelavo uporabljenih materialov, zlasti protokol za
predhodno obdelavo restavracije.

Opozorila:

Vsako odstopanje od opisanega postopka obdelave lahko
ogrozi biozdruZljivost, funkcionalnost in varnost konénega
izdelka.

Vsebuje snovi, ki povzrotajo preobéutljivost koze (akrilati,
fosfin oksid, TPO, Skin Sens. 1B > 0,1 %), vsebuje snovi,
strupene za razmnozevanje (diboron trioksid, Repr. 1B > 0,1
%).

Pred uporabo pridobiti posebna navodila.

Vedno upostevajte veljavni varnostni list!

Nanasa se na nestrjen material: Lahko povzro¢i alergijske
reakcije.

Lahko $koduje plodnosti.Lahko $koduje nerojenemu otroku.
Izogibajte se stiku z nestrjenim materialom. Nositi zas¢itne
rokavice/zai¢itno obleko/za¢ito za o¢i.

Pro stiku s koZo: umiti z veliko mila in vode.

Ne vdihavajte prahu/hlapov/razprsila. Pri konéni obdelavi
vklopite sistem ekstrakcije.
PRI izpostavljenosti ali
zdravni$ko pomo¢/oskrbo.

sumu izpostavljenosti: poiscite

Nepolimeriziran material je Skodljiv za okolje. Prepreciti
sproscanje v okolje. Prestrezite vsako razlitje.

Pri ravnanju z nevarnimi snovmi vedno upostevajte ustrezne
zdravstvene in varnostne predpise ter zakonske zahteve
posamezne drzave.

Navodila za skladi$€enje/rok uporabnosti:

Zaititite pred izpostavljenostjo svetlobi. Lahko spontano
polimerizira. Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 25 °C.
Posode hranite tesno zaprte. Ne uporabljajte po izteku roka
uporabnosti. Datum izteka roka uporabnosti je naveden na
odtisu/etiketi.

Navodila za odstranjevanje:

Odstraniti vsebino/posodo v skladu z lokalnimi predpisi.
Izdelek je bil razvit za uporabo v zobozdravstvu in ga je
treba uporabljati v skladu z navodili za uporabo. O resnih
incidentih je treba obvestiti druzbo DeltaMed GmbH in
pristojni organ. Povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti
(SSCP) je na wvoljo v zbirki podatkov Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali na spletnem
naslovu sscp@deltamed.de.

Koda serije d Proizvajalec
« Hranite stran
e
vKatalloska AN odsonéne
Stevilka i
svetlobe
g Datum uporabe @ Vzklikanec
EE Glejte navodila <i> Okolju
za uporabo nevarno
Jf Temperaturna Nevarnosti  za
omejitev zdravje
Medicinska Pred uporabo
[mo] o
naprava premesajte
% Distributer
IHCTPYKL,iA 3 BUKOPUCTAHHA uk

Onuc:
PRO Resins Crown X — Le piAWHONAMHHUI GoTONoAIMEPHWIA
KOMMO3WUTHUIA MaTepian Ha OCHOBI aKpUAy ANA aAUTUBHOMO
BUrOTOB/IEHHA MOCTIMHKUX NepeaHix i BOKOBUX pecTasBpauiit.
PRO Resins Crown X OnNTUMi30BaHWI 418 BUKOPUCTAHHA 3
AOBXMHOIO XBUAb 385 HM AnA wapy ToslwmHO 100 MKM i
MOXe BMKOPWUCTOBYBaTUCA Ha 3D npUHTEpPaX TaKux
BUPOGHUKIB:
e Straumann [P series (P20, P30, P40, P10+, P20+ cartridge,
P20+, P30+, P50+), PRO-Series (PRO20)]
o Asiga [PRO4K UV / MAX UV)]
Marepian Bignosigae Bumoram Ao
XapaKkTepucTuk  ctaHgapty  DIN EN I1SO
T™Mn 2/ Knac 2.

eKcnyaTauiiHux
10477

Mpu BUKOpUCTaHHI MmaTepiany PRO Resins Crown X
KOPUCTYBa4Y  MOBUHEH AOTPUMYBATUCA  YCIX  AOTUYHUX
IHCTPYKLi, B TOMYy YMCAi [HCTPYKUii 3 BMKOPUCTaHHSA,
nociGHMKIB 3 iHCTanAUil, NPaBuA eKkcnayatauii, NocibHUKIB
KOPUCTYBaYiB Ta iHWMX NOB'A3AHUX LOKYMEHTIB LOAO BCIX
nepeniyeHnx cymicHux npuctpois. CyBope AOTPUMAHHA BCiX
IHCTPYKUiM € HaA3BMYalHO BAWAMBUM AnA 3abesneveHHs
HagjiiHoro pesynbTaTy ApyKy. 3abesneute iHCTanAuito,
TexHiyHe o6cnyroByBaHHA | KanibpyBaHHA  OAMHULb
o6naAHaHHA 3rif4HO 3 NpaBuaamu ekcnayatauii BUpo6HuMKa.
BWKOPUCTOBYITE NMLLE BKA3aHi BULLE BaNiA0BaHi Ta CXBaneHi
npuHTEpPH.

Cknap:
MpenapaT CKNafja€TbcA 3 aKpWUNaTis, HarnosHioBa4is (50
%/mac., @ 0,7 MKM), pe4OBMH-iHILIaTOPIB Ta NirMeHTis.

MokasaHHsa:

AAWTUBHE BUrOTOBNEHHA NepeaHix i GOKoBMX pecTtaspauii,
TaKuX AK:

©  OAMHOYHI KOPOHKY;

® BiHipKW, BKNAAKM, HAKNAAKK.

MpoTunoKasaHHA

NauieHT i kopuctysay: MpoayKTW, BUrOTOB/EHI 3 MaTepiany
PRO Resins Crown X, He cnif, 3acTOCOBYBATW Y NALLEHTIB i3
NiATBEPAKEHOO aneprielo Ha ByAb-AKWIA i3 KOMMNOHEHTIB.
IHWNX 0BMEKEHb W00 3aCTOCYBaHHA Y NALLIEHTIB HEMaE.

HebaxkaHi peakuji:

MauieHT i KOPUCTYBAY: NPOAYKT MOXKe BUKAMKATU anepriyHi
peakuji.

KopuctyBau: A0TpUMyiiTecA 3acTepekeHb.

B3aemogi
Bigomux B3aemogint Hemae.

IHCTPYKUiA 3 06po6Ku:

MIHIMA/IbHA TOBLUWHA CTIHKU

N Ha oKkAt03iitHii noBepxHi: 1,5 mm
B AiNAHL] LLeHT-panbHoi dicypu
N o oKpy»HOCTI: 1mm

KOHCTPYKLIMHWUIA MPOLLEC

N MMigrotoBka Habopy AaHux: OpieHTauia i TUN ONOPHUX
CTPYKTYP BKasaHi B iHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTAHHA cucTemu,
HaAaHii NocTa4anbHUKoOM.

N i napamertpis y: BianosigHi
napametpu npouecy  cnig  obupatu  3rigHo 30
cneundikayiamm - cucTemn  AnNA APYKY,  HajaHUMK
nocrayanbHuKom.  lepekoHaiitecq,  wo  o6paHO
npaBuAbHWA  Habip napameTpiB  AnA  KOHKPETHOro
matepiany (MPoAYKT, TOBLUMHA APy, Yac eKcnosuuii).

N 3anoBHeHHA MaTepianom: PeTenbHO nepemiwaiite

maTepian sonaTKolo i 3anNOBHITb MaTepiasom pesepsyap
npucTpoto. MoyekaiTte 10 XBUUH.

N MounHaitTe KOHCTPYKLiHHKMIA npouec.

YUCTKA M CYLLIKA

N BapiaHT 1: KOMNOHEHT OYMLLYETLCA LIAAXOM YCYHEHHA
3aikcoBaHOro nonimepy 3a AOMNOMOrOI0 LEHTPUDYrU.
PekomeHAOBaHa WBMAKICTb | TpuBanictb obepTaHHA
cTaHoBAATb 1500 06/XB NPOTArom 2 XBUAMH.

PekomeHnaauin 1: /labopatopHa LeHTpubyra i3 wratsom
ANnA NpobipoK, Hanpuknag,

e SBS-LZ-4000/20-6 KomnaHii Steinberg

® XC 2450 komnaHii Premiere

—>  3aropHiTb  KOMMOHEHTW Y LEMIoNo3Hy —CepBeTky,
po3stawyite B ueHTpi  npobipku i BUKOHaTe
LeHTpUdyrysaHHs, notim obepHiTe npobipky Ha 180° i 3HOBY
BUKOHaiiTe LeHTpUdyryBaHHs.

PekomeHaauia 2: /lnckosa LieHTpUdyra, HaNpuUKnaa,

e LMC 3000 komnaHii Biosan i3 6akeT-potopom R-2.

> 3aropHiTb  KOMMNOHEHTW Yy LEMoNIo3Hy —CepBeTky,
3adiKcyitTe B LEHTPi TPMMaya NNaHLWETiB pOTOpPa | BUKOHaNTe
LeHTpUdyrysaHHs, notim o6epHiT NpobipKy Ha 180° i 3HOBY
BUKOHaiiTe LeHTpUPyryBaHHs.

N BapiaHT 2: Y1CTKa KOMMNOHEHTA BiABYBAETLCA NI NOTOKOM
isonponaHony NpOTArom Makcumym 5 XBuAMH. 3a
notpe6u 06EPEKHO OYUCTITb  KOMMOHEHTU  LLITKOIO,
BUKOPUCTOBYIOUM NMY/IbBEPU3ATOP 3 30MPONaHONOM.

BUCYWIiTb KOMMOHEHT: BUCYWiTb KOMMOHEHT CTUCHYTUM
noBiTPAM | 3anuwTe ANA BUCKMXaHHA Ha 30 XBUAMH npu
KiMHaTHIA Temnepatypi a6o B CywuAbHiK wadi npu
Temnepatypi npubausHo 37 °C. Ans BUKOHAHHA BTOPUHHOI
eKCro3uuii  KOMMOHeHTH  MatoTb  ByTM  cyxumu  Ta
OXO/IOAKEHUMM A0 KIMHATHOI TeMnepaTypu.

BTOPUHHA EKCNO3ULIA
Npucrpiit
BuKoOpuUCTOBYBaHWiA [ ans Nicnanonimepusauiiina
npuHTep nonime- |o6po6ka
pusauii
Otoflash Mo 20001cnanaxm 3BEpPXY
Ta 3HU3Y
Straumann, Bu6ip BignosigHoro
Asiga P Cure / HaGop :a anfeT is Ana
PROCURE Py NapamMETPIs A7
martepiany’

1 PekomeHaauin: MMonimepusauis 6e3 [OCTYNy KWCHIO

3anobirae yTBOPEHHI0 iHribyBanbHOro Wapy.

2 Yac ekcnosuuji: 8 x8 / Bakyym 50 mbap / 6es asoty /
BUMKHEHWIt Harpisad / noTykHicTb 100 % / LOBKMHA XBUNb
375+415 Hm.

N 3abesneute TexHiyHe 06CNYroByBaHHA i KanibpyBaHHs
NPUCTPOIO  3riAHO 3  [HCTPYKLiAMM BUPOBHWMKA Ans
36epeKEHHA MEXaHIYHUX BJACTUBOCTEN, KOMbOPY Ta
6iocymicHocTi.

OCTATOYHA YNCTKA

N BWKOHaliTE OCTaTOMHY YMCTKY KOMMOHEHTa: YucTka
KOMMOHeHTa BiA6yBaeTbCA Mg, NOTOKOM i30mponaHony
NPOTATOM MaKCMMyM 2 XBUAMH. 3a noTpebu obepexHo
OYUCTITb ~ KOMMOHEHTU  WTKOI,  BUKOPUCTOBYIOUN
nyNbBEPU3aTOp 3 30MPONaHONOM.
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BuCywWiTh KOMMNOHEHT: BUCYLWWIiTb KOMMNOHEHT CTUCHYTUM
NOBITPAM | 3anMWITe ANA BUCUXAHHA Ha 30 XBUAMH. AK

anbTepHaTMBA, KOMMOHEHTU MOXHa MOMICTUTH B
cywunbHy wady, HanawToBaHy Ha Temnepatypy
npu6ansHo 37 °C.

YCYHEHHA OMNOPHOI

OBPOBKA

N YcyHbTe onopw Ta 3iwnidyiiTe 3anuULWKU ONop A0 rIaAKOT
NOBEPXHi.

N BuKOHalTe MiCKOCTPYMWUHHY 06pOBKy BHYTPIiWHbLOI Ta
30BHILWHBOI NOBEPXOHb KOMMOHEHTA YacTKaMu KOPYHAY
po3mipom 50 MKM mig Tuckom 1,5 6ap Ans yCyHeHHs
6inoro wapy.

CTPYKTYPU TA ®IHIWHA

N | i isaui BiA XapaKTepHUX  puc,
nonipyBaHHA: PecTaspaliji, BUurotosneHi 3 matepiany PRO
Resins  Crown X, MOMKHa AOMNOBHIOBATU Ta
iHAMBiAyanisyBaTu 3a gonomorolo  poTononimepHUx
KOMMO3UTHWUX MaTepianis i GapBHUKIB. Y Tak1x BUNaKax
CNif, AOTPUMYBATUCA IHCTPYKLM 3 06po6KM BIANOBIAHMX
matepianis. Peaykuii y BectmbynapHiii abo pisuesii
AinAHUI MatoTb He nepesuuyysat 0,3 mm. Pectaspalii,
BurotosneHi 3 matepiany PRO Resins Crown X, moxHa
nonipysatm [AnA [OCATHEHHA BWUCOKOTO TNAHUY 33
AONOMOrOIO CTaHAAPTHUX CTOMATONOTHHUX METOAIB.

N ®IHILWHY OEPOBKY 3ABEPLUEHO

MNoaanbui iHCTPYKLi 3 06po6KM:

MepeBipKy Ta  OUiHKY  NpPUAAraHHA  HaapPyKOBaHMX
pecTaBpaLiii NOBUHEH BUKOHATH 3yGHWMIA TexXHiK (Ha moaeni)
Ta CTOMaToor (y pOTOBii NOPOXKHMHI NaLjieHTa).

Mepuw HiX NepeHoCUTU pecTaspalliio B POTOBY MOPOMHUHY
nallienTa, PecTaBpaLLiio CAif O4NCTUTI €TUIOBUM CIUPTOM.

dikcauin:

PectaBpauii  MoxHa  iKcyBaTM 3 BUMKOPUCTaHHAM
caMoaaresvBHUX LemeHTis (Hanpuknag RelyX™ Unicem 2 /
3M ESPE) abo nonimepHux uemeHTie (Hanpuknag Variolink
Esthetic DC / Ivoclar Vivadent) i3 npaiimepamu (Hanpuknag,
Adhese Universal / Ivoclar Vivadent). [LotpumyiTteca
npoToKoNy 0BPOGKM ANA BMKOPUCTOBYBAHWX MaTepianis,

ocobAMBO  NPOTOKOAY  ANA  MonepefHboi  06po6Ku
pecTaspaLii.
3acTeperKeHHA:

ByAb-AKe BiAXWUAEHHA Bi4 ONUCaHOI B LbOMY AOKYMEHTI
npoueaypu 06pobKM MOXe nopywuTu  BioCyMicCHICTb,
GYHKUIOHa/bHICTL Ta 6E3MeYHICTb OCTaTOYHOrO BUPOBY.
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MicTUTb PEYOBWHU, WO BUKAWKAKOTL CeHCUBINi3aLilo WwKipn
(akpunaty, pocdiHokena, TPO, Skin Sens. 1B > 0,1%), a Takox
PEYOBMHM, TOKCMYHI  ANA  PEenpPOAYKTMUBHOI  cuCTeMM
(Tpuokeng anbopy, Repr. 1B > 0,1%).

Mepes, BUKOPUCTaHHAM OTPUMAIiTE CnewjianbHi IHCTPYKLT.
3aBX/AN AOTPUMYIATECA BUMOT YMHHOTO Macnopty Gesneku
matepiany!

CTocyeTbcA HesacTMrnoro martepiany: Moxe BMKAMKaTH
anepriyHi  WKipHi  peakuji. IMOBIpHO MOXe noripwuTn
depTunbHicTb. Moe 3aBAaTH WKOAN HEHAPOKEHIN AUTUHI.
YHWKaiiTe  KOHTaKTy i3 He3acTUrium  marepianom.
BWKOPUCTOBYIATE 3aXMCHi PyKaBWLi/3axuCHWIt oasAr/3acobu
3aXMCTY O4eil.

Mpu nonagaHHi Ha WKipy: NPOMUTH BENMKOIO KiNbKICTIO BOAU
3 MUIOM.

He sauxaiite nun/napy/aeposons. MNig vac diHiwHoi 06pobkm
BKNIOUITb CUCTEMY BUTAXKKM.

Y pasi BnamBy abo 3aHENOKOEHHS: 3BEPHITLCA A0 NiKaps.

HenonimepusosaHuit martepian LWKigAMBKIA ana
HaBKO/IMILHBOTO CEPeAoBMULIA. YHUKANTE BUBIbHEHHA B
HaBKO/INILHE cepesosuiLe. 36upaitte yBech

PO3UTUIA/po3cunaHwii maTepian.

Mpn poBoTi 3 Hebe3NeUYHUMM PEYOBUHAMM  3aBXAM
[LOTPUMYMTECA BiANOBIAHMX HOPMATMBHUX BUMOT 3 OXOPOHU
3A0p0B’A | 6e3nekn npaLi, YUHHUX y BaLiit KpaiHi.

IHcTpyKUii 3i 36epiraHHA / TepmiH npuaaTHoCTI:
36epiraiiTe B HeJOCTYNHOMY AnA CBiTAa Micyi. Moxe
BiABYyTMCA cnoHTaHHa nonimepusauia. 36epiratn  npu
Temnepatypi 4°C — 25°C. 36epiraiiTe KOHTEHepW LWinbHO
3aKpUTUMU. He BUKOPWUCTOBYBATM MIiCNA 3aKiHYEHHA TEPMiHY
npuAaaTHOCTI. Tepmin npuaaTHocTi BKasaHo Ha
BiATUCKY/EeTUKeTL.

IHCTPYKUIT 3 yTUAi3aLi:

YTunisyiite BMIiCT/KOHTEMHep i3 AOTPUMaHHAM  BUMOT
MiCLLEBOrO 3aKOHO/ABCTBA.

MpoAyKT po3pobneHO ANs BUKOPUCTaHHA B CTOMATO/OriT;
Woro cnif  3acTocoByBaTM  3rigHO 3 IHCTPYKUiEl0 3
BUKOPUCTaHHA. MNpo cepitosHi iHLMAEHTH CAig NOBIAOMAATU
DeltaMed GmbH Ta signosigHi opranu. Ornag, iHbopmauii
woao 6esnekn Ta KniHiYHOro 3actocysaHHa (SSCP) MoxHa
oTpumatn B 6asi pAaHiit Eudamed (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) a6o 3a agpecoto sscp@deltamed.de.

Kog, naprii H BnpobHuk
36epiratn B
Homep 3a j{* 3axuLLEeHoMY Bifg
KaTasiorom s COHAYHOTO
cBiTAa micuj
E Bukopucratv go @ 3HaK OK/IMKY
BKasaHoi gatu
o He6e3sneka
MpoyuTaiite
. . 3abpyaHeHHA
EE] HCTPYKUt0 3
HaBKO/MLIHBOTO
BUKOPUCTaHHA
cepefoBuLLa
J/‘ TemnepaTypHi Heb6esneka ana
obmexeHHA 340poB'A
Bupi6 . .
- . 3miwatun nepes,
[mo] MeAnyHOro
BUKOPY-CTaHHAM
npu3HaYeHHa

% Auctpu6’iotop

BRUGSANVISNING da

Beskrivelse:

PRO Resins Crown X er et flydende, let haerdende,

akrylatbaseret kompositmateriale til additiv produktion af

anteriore og posteriore restaureringer. PRO Resins Crown X

er optimeret til bglgelaengder pa 385 nm i lagtykkelser pa 100

um og kan bruges med 3D-printere fra fglgende producenter:

e Straumann [P series (P20, P30, P40, P10+, P20+ cartridge,
P20+, P30+, P50+), PRO-Series (PRO20)]

e Asiga [PRO4K UV / MAX UV)]

Materialerne opfylder ydeevnekravene i DIN EN 1SO 10477

type 2/klasse 2.

Ved brug af PRO Resins Crown X skal brugeren fglge alle
relevante instruktioner, herunder  brugsanvisninger,
installationsvejledninger, betjeningsinstruktioner,
brugervejledninger og andre relaterede dokumenter for alle
anfgrte kompatible enheder. For at garantere et palideligt
printresultat er det af afggrende betydning ngje at fglge alle
instruktioner. Sgrg for, at udstyrsdelene er installeret,
vedligeholdt og kalibreret i overensstemmelse med
producentens betjenings-instruktioner. Brug kun de
ovennavnte validerede og autoriserede printere.

Sammensatning:
Praeparatet bestar af akrylater, fillers (50 %/vaegt, @ 0,7 um),
initiatorer og pigmenter.

Indikation:

Additiv produktion af anteriore og posteriore restaureringer
f.eks.

e Enkelttandskroner,

e facader, inlay, onlay.

Kontraindikationer:

Patient og bruger: Produkter, der er fremstillet af PRO Resins
Crown X, ma ikke anvendes til patienter, som vides at vaere
allergiske over for nogle af indholdsstofferne. Der gaelder
ingen andre patientbegraensninger.

Bivirkninger:

Patient og bruger: Produktet kan forarsage allergiske
reaktioner.

Bruger: Overhold advarsler.

Interaktioner:
Der er ingen kendte interaktioner.

Behandlingsanvisninger:

MINIMUMSVAGTYKKELSE
N Okklusal: 1,5 mm in central fissur
N Periferisk: 1mm

KONSTRUKTIONSPROCES

N Klarggr dataseet: Retningen og typen afstgttestrukturer
star i systemleverandgrens brugsanvisning.

Fastsaet variable procesparametre: De passende
procesparametre valges i henhold til specifi-kationerne
fra leverandgren af printersystemet. Sgrg for, at det rette
materialespecifikke st parametre veelges (produkt,
lagtykkelse, eksponeringstid).

Fyld med materiale: Omrgr materialet grundigt med en
spatel, og fyld materialet i produktbeholderen. Vent
derefter 10 min.

N Start konstruktionsprocessen.

4
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RENG@RING OG T@RRING

N Mulighed 1: Komponenten renggres ved at fijerne den
fastsiddende plastik med en centrifuge. Den anbefalede
rotationshastighed og -tid er 1500 o/m i to minutter.

Anbefaling 1: Laboratoriecentrifuge med rgrholder, f.eks.

e SBS-LZ-4000/20-6 fra Steinberg

e XC 2450, fra Premiere

> Pak komponenterne ind i en celluloseklud, anbring dem
centralt i rgret og centrifuger. Vend derefter rgret 180°, og
centrifuger igen.

Anbefaling 2: Pladecentrifuge f.eks.
e LMC 3000 fra Biosan med R-2-udsvingsrotor.

—> Pak komponenterne ind i en celluloseklud, fastggr dem
centralt pa rotorens pladeholder og centrifuger. Vend
derefter rgret 180°, og centrifuger igen.

N Mulighed 2: Komponenten renggres under flydende
isopropanol i maks. 5 min. Renggr om ngdvendigt
komponenterne forsigtigt med en bgrste og en sprayflaske
fyldt med isopropanol.

Tér komponenten: Blaes komponenten med trykluft, og lad
den tgrre i 30 minutter ved stuetemperatur eller i et
tgrreskab, der er justeret til en temperatur pa ca. 37 °C. Ved
sekundaer eksponering skal komponenterne vare tgrre og
afkglet til stuetemperatur.

SEKUNDZR EKSPONERING
Ar!vendt Haerdnings- Efterheerdning
printer enhed
Otoflash 2000 lysimpulser balde til
Straumann, gverste og nederste del
Asiga P Cure /[|Valg af materialets tilsvarende

PROCURE |parameterseet?

* Anbefaling: Heaerdning under udelukkelse af ilt forhindrer
dannelsen af det h#ammende lag.

2 Eksponeringstid: 8 min./vakuum 50 mbar/uden
nitrogen/varme fra/effekt 100 %/bglgelaengde 375 + 415 nm.

N Sgrg for, at den anvendte enhed er serviceret og kalibreret
i overensstemmelse med producentens instruktioner for
at bevare dens mekaniske egenskaber, farve og
biokompatibilitet.

SLUTRENG@RING

N Slutrenggring af komponent: Komponenten renggres
under flydende isopropanol i maks. 2 min. Renggr om
ngdvendigt komponenterne forsigtigt med en bgrste og
en sprayflaske fyldt med isopropanol.

Tor komponenten: Blaes komponenten med trykluft, og
lad den tgrre i 30 minutter. Alternativt kan
komponenterne saettes i et tgrreskab, der er justeret til en
temperatur pé ca. 37 °C.

"4

FJERN ST@TTESTRUKTUR OG FARDIGBEHANDL

N Fjern stgtterne, og slib resterne af stgtterne til en jeevn
overflade.

N Sandblees de indvendige og udvendige overflader pa delen
med 50 pm korund ved 1,5 bar for at fjerne det hvide lag.

4

Tilpasning, karakterisering, polering: Restaureringer, der
er fremstillet af PRO Resins Crown X, kan suppleres og
tilpasses med let haerdende kompositter og farver. |
sédanne tilfeelde skal behandlingsinstruktionerne til de
respektive materialer fglges. Reduktioner i det
vestibulaere eller incisale omrade méa ikke overskride 0,3
mm. Restaureringer, der er fremstillet af PRO Resins
Crown X, kan poleres til en hgjglansfinish i henhold til
standardtandteknikker.

N FARDIGBEHANDLING AFSLUTTET

Yderligere behandlingsinstruktioner:

Pasformen af de printede restaureringer skal kontrolleres og
vurderes af tandteknikeren (pd modellen) og tandlagen (i
patientens mund).

Restaureringen kan renggres med alkohol, inden den
indseettes i patientens mund.

Fiksering:

Restaureringer kan fikseres med selvadhasive cementer
(f.eks. RelyX™ Unicem 2 / 3M ESPE) eller resincementer (f.eks.
Variolink Esthetic DC / Ivoclar Vivadent) med primere (f.eks.
Adhese  Universal / Ivoclar Vivadent). Overhold
behandlingsprotokollen for de anvendte materialer, iseer
herunder protokollen for forbehandlingen af restaureringen.

Advarsler:

Enhver afvigelse fra den behandlingsproces, der er beskrevet
her, kan vaere til fare for biokompatibiliteten, funktionaliteten
og sikkerheden for det endelige produkt.

Indeholder hudsensibiliserende stoffer (acrylater,
phosphinoxide, TPO , hudsens. 1B > 0,1 %), indeholder
reproduktionstoksiske stoffer (boroxid, repr. 1B > 0,1 %).
Indhent seerlige anvisninger fgr brug.

Overhold altid det aktuelle sikkerhedsdatablad!

Galder for det uheerdede materiale: Kan forarsage allergisk
hudreaktion.

Kan skade forplantningsevnen. Kan skade det ufgdte barn.
Undgd  kontakt med uhaerdet materiale.  Baer
beskyttelseshandsker/ beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse.
Indand  ikke stpv/ dampe/spray. Teend for et
ekstraktio n under feerdigbehandli

Det upolymeriserede materiale er skadeligt for miljget.
Undga udledning til miljpet. Opsaml eventuelt spild.
Overhold altid de relevante landespecifikke sundheds- og
sikkerhedsbestemmelser samt lovkrav ved handtering af
farlige stoffer.

Opbevaringsanvisninger/holdbarhed:
Skal beskyttes mod eksponering for lys. Kan polymerisere
spontant. Opbevares mellem 4 °C og 25 °C. Hold beholderne

taet lukket. Ma ikke anvendes efter . Se

N Alustage konstr p

PUHASTAMINE JA KUIVATAMINE

N 1. vdimalus: komponent puhastatakse kleepuvast plastist
tsentrifuugi abil. Soovitatav pédrlemiskiirus ja -aeg on
1500 p/min 2 minuti jooksul.

1. soovitus: katseklaasihoidjaga laboratoorne tsentrifuug,
naiteks

e SBS-LZ-4000/20-6, Steinberg, v&i

e XC 2450, Premiere

- Mihkige esemed tselluloosist riide sisse, asetage
katseklaasi keskele ja tsentrifuugige, seejdrel pdorake
katseklaasi 180° ning tsentrifuugige uuesti.

2. soovitus: plaaditsentrifuug, nditeks
e LMC 3000 Biosan R-2 valjapdératava rootoriga.

- Mihkige esemed tselluloosist riide sisse, kinnitage need
keset rootori plaadihoidjat ja tsentrifuugige, po&orake

udlgbsdatoen pa aftrykket/maerkaten.

Instruktioner i bortskaffelse:

Bortskaf indhold/beholder i overensstemmelse med lokale
regulativer.

Produktet er udviklet til dentalteknisk brug og skal anvendes
i henhold til brugsanvisningen. Alvorlige haendelser skal
indberettes til DeltaMed GmbH og den ansvarlige myndighed.
Se Eudamed-databasen for at fa en oversigt over sikkerhed og
klinisk ydeevne (SSCP) (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
eller kontakt sscp@deltamed.de.

Batchkode d Producent
- M4 ikke
Katalog-nummer AN udsttes for
sollys
g Udlgbsdato @ Udrabstegn
[:E} S‘e brugsanvis- <i> Miljgfare
ningen.
Jf Temperatur- Sundhedsfarer
granse
. Omrgr fgr
Medicinsk udstyr i brug
% Forhandler
KASUTUSJUHISED et
Kirjeldus:

PRO Resins Crown X on voolav valguskdvastuv akriilaadil

p&hinev komposiitmaterjal eesmiste ja tagumiste hammaste

restauratsioonide loomiseks. PRO Resins Crown X on

optimeeritud 385 nm lainepikkuste ja 100 um kihipaksuste

suhtes ning neid saab kasutada jargmiste tootjate 3D-

printeritega:

e Straumann [P series(P20, P30, P40, P10+, P20+ cartridge,
P20+, P30+, P50+), PRO-seeria (PRO20)]

o Asiga [PRO4K UV / MAX UV)]

Materjalid vastavad DIN EN ISO 10477 2. tiilibi / 2. klassi

toimivusnduetele.

Materjali PRO Resins Crown X kasutamisel peab kasutaja
jargima  kdiki  asjakohaseid  suuniseid,  sealhulgas
kasutusjuhendit, paigaldusjuhiseid, kasutusjuhiseid, kasutaja
kasiraamatuid ja muid kdigi loetletud tihilduvate seadmetega
seotud dokumente. Printeri usaldusvaarse tulemuse
tagamiseks on oluline jargida rangelt kdiki juhiseid.
Veenduge, et seadmestik oleks paigaldatud, hooldatud ning
kalibreeritud vastavalt tootja kasutusjuhistele. Kasutage
ainult eespool loetletud valideeritud ja lubatud printereid.

Koostis:
Valmissegu koosneb akrilaatidest, téiteainetest
(50 massiprotsenti, @  0,7um), initsiaatoritest ja

pigmentidest.

Naidustus:

Eesmiste ja tagumiste hammaste restauratsioonid, nagu

o (ksikute hammaste kroonid;

e laminaadid, inlay’d, onlay’d.

Vastunédidustused:

Patsient ja kasutaja: materjali PRO Resins Crown X ei tohi
kasutada patsientidel, kellel on teadaolevalt allergia mdne
koostisosa suhtes. Muid piiranguid patsientidele ei kohaldu.

Kdrvaltoimed:

Patsient ja kasutaja: toode vdib pdhjustada allergilist
reaktsiooni.

Kasutaja: jélgige hoiatusi.

Koostoimed:
Teadaolevad koostoimed puuduvad.

Té6tlemisjuhised:

MINIMAALNE SEINA PAKSUS
N Oklusaalselt: 1,5 mm keskmises fissuuris
N Umbritsevalt: 1mm

KONSTRUKTSIOONIPROTSESS

N Valmistage andmekogum ette: tugistruktuuride suund ja
thlp on leitav siisteemi tarnija kasutusjuhendist.

N Maddrake muutuvad protsessi parameetrid: sobivad
protsessi parameetrid valitakse printeriststeemi tarnija
spetsifikatsioonide kohaselt. Veenduge, et valitud oleks
Bige materjalipdhine parameetrite kogum (toode, kihi
paksus, kokkupuuteaeg).

N Taitke materjaliga: segage materjali hoolikalt spaatliga ja
tditke seadme mahuti materjaliga. Seejarel oodake
10 minutit.

k klaasi 180° ning tsentrifuugige uuesti.

N 2. vdimalus: komponenti puhastatakse voolava
isopropanooliga maksimaalselt 5 minutit. Vajaduse korral
puhastage esemed ettevaatlikult harja ja
pihustuspudelisse pandud isopropanooliga.

di kui ine: kui ge komponent surudhuga
jalaske seejarel 30 minutit toatemperatuuril vi umbes 37 °C-
ni  soojendatud  kuivatuskapis  kuivada.  Teiseseks
kokkupuuteks peavad komponendid olema kuivad ja
toatemperatuurini jahtunud.

TEISENE KOKKUPUUDE
Kasutatud Kovasta- N 7
3 5 o Jarelkdvastamine
printer
Otoflash %000»va|g|:sahvatust
Straumann, tlalt ja alt
Asiga P Cure/ Vastava materijali
PROCURE parameetrite valimine?

* Soovitused: hapnikuvaeses keskkonnas kdvastamine vildib
inhibitsioonikihi teket.

2 Kokkupuuteaeg: 8 min / vaakum 50 mbar / ilma
lammastikuta / soojendi viljas / véimsus 100% / lainepikkus
375+415nm.

N Veenduge, et kasutatav seade oleks hooldatud ja
kalibreeritud vastavalt tootja juhistele, et sailitada selle
mehaanilised omadused, varv ja biotihilduvus.

LOPLIK PUHASTAMINE

N Komponendi 16plik puhastamine: komponenti
puhastatakse voolava isopropanooliga maksimaalselt
2minutit.  Vajaduse  korral puhastage esemed
ettevaatlikult harja ja pihustuspudelisse  pandud
isopropanooliga.

Komponendi  kuivatamine:  kuivatage komponent
surudhuga ja laske seejdrel 30 minutit kuivada. Teine
vdimalus on panna esemed umbes 37 °C-ni soojendatud
kuivatuskappi.
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EEMALDAGE TUGISTRUKTUUR JA VIIMISTLEGEL
N Eemaldage toestused ja lihvige tugede jaagid siledaks
pinnaks.

N Valge kihi eemaldamiseks puhastage osa sise- ja
vélispinnad liivapritsiga 50 um korundiga 1,5 baari juures.
N poleerimine:

Materjalist PRO Resins Crown X valmistatud
restauratsioone  saab  tdiendada ja  kohandada
valguskdvastuvate komposiitide ja toonidega. Selliste
juhtude puhul tuleb jargida kasutusel olevate materjalide
t66tlemisjuhiseid. Vestibulaarne  v&i intsisaalne
kahandamine ei tohi Uletada 0,3 mm. Materjalist PRO
Resins Crown X valmistatud restauratsioone v&ib
poleerida kdrgldikega viimistluseks vastavalt hambaravis
kasutatavatele tehnikatele.

NVIIMISTLEMINE ON LOPETATUD

Edasised to6tlemisjuhised

Prinditud restauratsiooni sobivust peab kontrollima ja
hindama nii hambatehnik (mudelil) kui ka hambaarst
(patsiendi suus).

Enne restauratsiooni paigutamist patsiendi suhu vdib seda
puhastada alkoholiga.

Kinnitamine

Restauratsioonid saab kinnitada isekinnituva tsemendiga (nt
RelyX™ Unicem 2 / 3M ESPE) vdi vaiktsementidega (nt
Variolink Esthetic DC / Ivoclar Vivadent) koos praimeriga (nt
Adhese Universal / Ivoclar Vivadent). Jélgige kasutuses
olevate materjalide t66tlemisprotokolli, sealhulgas eelkdige
restauratsiooni eelt66tluse protokolli.

Hoiatused

Igasugune kdrvalekalle kirjeldatud t&6tlemis-protseduurist
vdib m&jutada nii I8pptoote biothilduvust, funktsionaalsust
kui ka ohutust.

Sisaldab nahka sensibiliseerivaid aineid (akrilaadid,
fosfiinoksiid, TPO , Skin Sens. 1B > 0,1%), sisaldab
reproduktiivtoksilisi aineid (diboortrioksiid, Repr. 1B > 0,1%).
Enne kasutamist tutvuda erijuhistega.

Jélgige alati kehtivat ohutuskaarti!

Kehtib kdvenemata materjali suhtes: V&ib pdhjustada
allergilist nahareaktsiooni.

V3ib kahjustada viljakust. V&ib kahjustada loodet.

Viltige kokkupuudet kdvastumata materjalidega. Kandke
kaitsekindaid/kaitseriietust/kaitseprille.

Nahale sattumise korral: pesta rohke vee ja seebiga.

Arge hingake tolmu/auru/pritsmeid sisse. Viimistlemise ajaks
lilitage sisse arastusstisteem.

Kokkupuute v&i kokkupuutekahtluse korral: pé6rduda arsti
poole.

Pollimeriseerimata materjal on keskkonnale kahjulik. Véltida
sattumist keskkonda. Mahavoolanud toode koguge kokku.

Ohtlike ainete kasitlemisel jargige alati asjakohaseid
riigisiseseid tervishoiu-, ohutus- ja digusndudeid.

Sailitamisjuhised/séilivusaeg

Kaitsta valguse eest. Materjal v&ib iseeneslikult
polimeriseeruda. Séilitage temperatuurivahemikus 4 °C kuni
25°C. Hoidke mahutid tihedalt suletuna. Arge kasutage
pédrast  kolblikkusaja 18ppu. Aegumiskuupdeva leiate
kleebiselt/sildilt.

Korvaldamise juhendid

Karvaldage sisu/pakendid kohalike mé&ruste kohaselt.
Toode on vélja té6tatud kasutamiseks hambaravis ning seda
tuleb kasitleda vastavalt kasutusjuhendile. Tosistest
vahejuhtumitest tuleb teavitada ettevGtet DeltaMed GmbH ja
vastutavaid asutusi. Ohutuse ja kliinilise toimivuse
kokkuvdtte  (SSCP)  leiate  Eudamedi  andmebaasist
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vdi vdtke selle
saamiseks thendust aadressil sscp@deltamed.de.

Partii kood Tootja

Hoida otsese

Katalooginumber
valguse eest

Kasutada enne Htdumark
Vt kasutusjuhendit Keskko-

nnaoht
Temperatuur- Terviseoht
ipiirang

Segage enne

Meditsiiniseade Kasutamist

-&® & %L

Edasimiitja

&
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e
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POResins o

PRO Resins Crown X A1

1000 g REF 019.3220 | 500 g REF 019.3247
PRO Resins Crown X A2

1000 g REF 019.3221 | 500 g REF 019.3248
PRO Resins Crown X A3

1000 g REF 019.3222 | 500 g REF 019.3249
PRO Resins Crown X A3.5

1000 g REF 019.3223 | 500 g REF 019.3250
PRO Resins Crown X B1

1000 g REF 019.3224 | 500 g REF 019.3251
PRO Resins Crown X C1

1000 g REF 019.3225 | 500 g REF 019.3252
PRO Resins Crown X Bleach

1000 g REF 019.3219 | 500 g REF 019.3246

fi Kayttoohjeet

is Notkunarleidbeiningar
It Naudojimo instrukcija
v LietoSanas pamaciba

no Bruksanvisning
sv Bruksanvisning

DeltaMed GmbH Institut Straumann AG
Raiffeisenstrale 8a Peter Merian-Weg 12
61169 Friedberg 4002 Basel
Germany Switzerland

www.deltamed.de www.straumann.com

Australian Sponsor: Straumann Pty Ltd |93 Cook Street
3207 Port Melbourne|Australia
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& straumann

KAYTTOOHIJEET fi
Kuvaus:
PRO Resins Crown X on juokseva, valokovettuva,

akrylaattipohjainen komposiittimateriaali, jota kdytetdan

seosaineiden  valmistukseen etu- ja takahampaiden

restauraatioita varten. PRO Resins Crown X on optimoitu

385 nm:n aallonpituuksille 100 pm:n kerrospaksuuksilla, ja

sitd voidaan kdyttad seuraavien valmistajien 3D-tulostimien

kanssa:

e Straumann [P series (P20, P30, P40, P10+, P20+ cartridge,
P20+, P30+, P50+), PRO-Series (PRO20)]

e Asiga [PRO4K UV / MAX UV)]

Materiaalit tdyttévat standardin DIN EN ISO 10477 tyypin 2 /

luokan 2 suorituskykyvaatimukset.

PRO Resins Crown X -hartsin kayttdjan on noudatettava
kaikkia asianmukaisia ohjeita, kuten kaikkien edelld
lueteltujen  yhteensopivien  valineiden  kayttéohjeita,
asennusoppaita, kdyttéoppaita, kayttdjan kasikirjoja ja muita
aiheeseen liittyvid asiakirjoja. Luotettavan tulostuslaadun
varmistamiseksi on valttamatontd, etta kaikkia ndita ohjeita
noudatetaan tiukasti. Varmista, ettd laitteiden ja niiden osien
asentamisessa, huollossa ja kalibroinnissa noudatetaan
valmistajan kayttoohjeita. Kaytd vain edelld mainittuja
validoituja ja valtuutettuja tulostimia.

Koostumus:
Valmiste sisaltda akrylaatteja, fillereitd (50 painoprosenttia, @
0,7 um), initiaattoreja ja pigmentteja.

Kayttbaihe:

Seosaineiden valmistaminen esimerkiksi seuraavia etu- ja
takahampaiden restauraatioita varten:

e yksittdisen hampaan kruunut,

® laminaatit, upotteet, taytteet.

Vasta-aiheet:

Potilas ja kayt PRO Resins Crown X -hartsista
valmistettuja tuotteita ei saa kayttdd potilaille, joiden
tiedetddn olevan allergisia jollekin materiaalin aineosille.
Muita potilaisiin liittyvia rajoituksia ei ole.

Haittavaikutukset:
Potilas ja kdyttaja: Tuote voi aiheuttaa allergisia reaktioita.
Kdyttaja: Noudata varoituksia.

Yhteisvaikutukset:
Tiedossa olevia yhteisvaikutuksia ei ole.

Prosessointiohjeet:

SEINAMAN VAHIMMAISPAKSUUS
Purupinnat: 1,5 mm keskiuurteessa

Ympdrys:  1mm
KOKOAMISPROSESSI
i iedot: Tukirak iden suuntaus ja tyyppi

ilmoitetaan jarjestelman toimittajan kdyttoohjeista.

Madrita prosessin muuttuvat parametrit: Sopivat prosessin
parametrit  valitaan  tulostinjérjestelmdn  toimittajan
maaritysten mukaisesti. Varmista, ettd materiaalille on valittu
oikeat parametrit (tuote, kerrosten paksuus, altistusaika).
Tayta materiaa Sekoita materiaali huolellisesti lastalla ja
taytd laitteen s&ilié materiaalilla. Odota sitten 10 minuuttia.
Aloita kokoamisprosessi.

PUHDISTUS JA KUIVAUS

Vaihtoehto 1: Poista komponenttiin tarttunut muovi
sentrifugin avulla. Suositeltu pyérimisnopeus ja -aika on 1
500 kierrosta minuutissa kahden (2) minuutin ajan.
Suositus  1: varustettu laboratorion
sentrifugi, esim.

e Steinbergin SBS-LZ-4000/20-6

e Premieren XC 2450

Putkipidikkeelld

- Kaari esineet selluloosakankaaseen ja aseta ne
keskitetysti putkeen ja sentrifugiin. Kaanna sen jilkeen
putkea 180° ja sentrifugoi uudelleen.

Suositus 2: Levysentrifugi, esim.
e Biosanin LMC 3000, jossa on R-2-horisontaaliroottori.

- Kaari esineet selluloosakankaaseen ja kiinniti ne
keskitetysti  roottorissa olevaan levypidikkeeseen ja
sentrifugiin. Kadnna sen jalkeen putkea 180° ja sentrifugoi
uudelleen.

Vaihtoehto 2: Puhdista osa virtaavassa isopropanolissa
enintdan 5 min. Puhdista tarvittaessa esineet huolellisesti
harjalla ja isopropanolia sisaltavalla suihkepullolla.

Kuivaa osa: Kuivaa osa paineilmalla ja jatd kuivumaan 30
minuutin ajaksi h lammaossa tai kui k jonka
lampétilaksi on saddetty noin 37 °C. Jalkialtistusta varten
komponenttien tulee olla kuivia ja huoneenlampétilaan
jadhtyneita.

JALKIALTISTUS
KayteFtava Kovetuslaite |Jalkikovetus
tulostin
Otoflash 2000 valiahdysta seka yla- ettd
Straumann, alaosaan
Asiga P Cure/ Materiaalin mukaisen
PROCURE parametrisarjan valitseminen?

1 Suositus: Kun hapen vaikutus poistetaan kovettamisen
aikana, inhibiittorikerrosta ei pdase muodostumaan.

2 Altistusaika: 8 min / tyhjié 50 mbar / ilman typped / lammitin
pois p&altd / teho 100 % / aallonpituus 375 + 415 nm.

Mekaanisten ominaisuuksien, varin ja bioyhteensopivuuden
sailyttamiseksi on varmistettava, ettd kdytetyn laitteen
asentamisessa, huollossa ja kalibroinnissa noudatetaan
valmistajan kéyttoohjeita.

LOPPUPUHDISTUS

Tee osalle loppupuhdistus: Puhdista osa virtaavassa
isopropanolissa enintddn 2 min. Puhdista tarvittaessa
esineet huolellisesti harjalla ja isopropanolia sisaltavalla
suihkepullolla.

Kuivaa osa: Kuivaa osa paineilmalla ja anna kuivua 30 min
huoneenlampétilassa. Vaihtoehtoisesti voit sdilyttda esineita
kuivauskaapissa, jonka lampdétilaksi on sdadetty noin 37 °C.

POISTA TUKIRAKENNE JA VIIMEISTELE

Poista tuet ja hio loput tukimateriaalista, kunnes pinta on
silea.

Poista valkoinen kerros osan sisé- ja ulkopinnoilta
hiekkapuhaltamalla 50 um:n korundilla ja 1,5 baarin
paineella.

Mukautus, yksilGinti ja kiillotus: PRO Resins Crown X -
hartsista valmistettuja restauraatioita voidaan kasitelld ja
mukauttaa valokovettuvilla komposiiteilla ja vériaineilla.
T&llgin on noudatettava kyseisten materiaalien
prosessointiohjeita. Vestibulaarista aluetta tai
puremareunaa ei saa pienentdd enempéaa kuin 0,3 mm. PRO
Resins Crown X -hartsista valmistetut restauraatiot voi
kiillottaa erittéin kiiltaviksi tavanomaisten
menettelyohjeiden mukaisesti.

A VIIMEISTELY ON VALMIS

Muita prosessointiohjeita

Tulostettujen restauraatioiden sopivuus on tarkastettava ja
arvioitava mallin avulla (hammasteknikko) ja potilaan suussa
(hammaslagkari).

Voit puhdistaa restauraation alkoholilla ennen kuin viet sen
potilaan suuhun.

Kiinnittdminen:

Voit kadyttdd restauraation kiinnittdmiseen itsekiinnittyvia
sementtejd (esim. RelyX™ Unicem 2 / 3M ESPE) tai
hartsisementtejé (esim. Variolink Esthetic DC / Ivoclar
Vivadent) ja esikésittelyaineita (esim. Adhese Universal /
Ivoclar Vivadent). Noudata kéytettdvien materiaalien
prosessointikaytantoja, etenkin restauraation
esikasittelyprotokollaa.

Varoitukset:

Mikd tahansa poikkeaminen tdssd kuvatusta prosess-
ointimenettelystd voi vaarantaa lopullisen tuotteen
bioyh ivuude 1 ja turvalli |
Siséltad ihoa herkistdvia aineita (akrylaatit, fosfiinioksidi, TPO,
Skin Sens. 1B > 0,1 %), siséltaa lisadntymismyrkyllisid aineita
(dibooritrioksidi, Repr. 1B > 0,1 %). Lue erityisohjeet ennen
Kayttoa.

Noudata aina voimassa olevaa kayttéturvallisuustiedotetta!
Koskee kovettamatonta materiaalia.Voi aiheuttaa allergisia
ihoreaktioita.

Saattaa heikent3a hedelmallisyytta. Voi vaurioittaa sikiota.

oimi i

Vélta koskettamasta kovettamatonta materiaalia. Kayta
suojakésineitd/suoj usta/silmi jainta

Jos Kemikaalia houtuu iholle: Pese runsaalla vedelld ja
saippualla.

Ald  hengitd polya/hdyrya/suihketta. Kaynnistd poisto-

jarjestelma viimeistelyn ajaksi.

Altistumisen tapahduttua tai jos epdilladn altistumista:
Hakeudu ladkariin.

Polymeroimaton materiaali on haitallista ympéristolle.
Viltettava paastamista ympdaristoon. Mahdolliset valumat on
kerattéva.

Noudata maakohtaisia terveys- ja turvalli-suusmaarayksia
aina, kun kasittelet vaarallisia aineita.

Sailytysohjeet/siilyvyysaika:

Suojattava valolta. Voi polymeroitua spontaanisti. Sdilytd 4—
25°C:n lampétilassa. Pida sailiot tiiviisti suljettuna. Ala kayta
tuotetta viimeisen kayttdpaivan jilkeen. Katso viimeinen
kéyttépaiva pakkauksesta/ etiketista.

Havittamisohjeet:

Sisallén/séilién havittdmisessd on noudatettava paikallisia
maarayksia.

Tuote kehitettiin hammasldaketieteelliseen kdyttoon ja sen
kdytossa on noudatettava kdyttéohjeita. Vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava DeltaMed GmbH:lle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle. Hanki turvallisuutta ja kliinista
suorituskykyd koskeva yhteenveto (SSCP) Eudamed-
tietokannasta  (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tai
ldhettamalla sahkopostia osoitteeseen sscp@deltamed.de.

Erdkoodi d Valmistaja
= Suojattava
Tuotenumero AN auringonvalolta
g V.|.|me"|nsn . @ Huutomerkki
kayttopaiva
U:ﬂ Lue kdyttéohjeet <i> Vaarf\l!mén
ympéristolle
Te
J’ Lampétilaraja erveysvaara
o Sekoita ennen
Ladkintalaite i Kayttos
% Jakelija
NOTKUNARLEIDBEININGAR is

Lysing:

PRO Resins Crown X er fljotandi ljosherdanlegt bindiefni &

akrylatgrunni sem aetlad er til vidbotarframleidslu fremri og

aftari uppbygginga. PRO Resins Crown X hefur verid adlagad

ad bylgjulengdinni 385 nm fyrir lagpykktir 100 pm og haegt er

ad nota pad med prividdarprenturum fra eftirtéldum

framleidendum:

e Straumann [P series (P20, P30, P40, P10+, P20+ cartridge,
P20+, P30+, P50+), PRO-Series (PRO20)]

* Asiga [PRO4K UV / MAX UV)]

Efnin uppfylla virknikréfur DIN EN I1SO 10477 stadals fyrir gerd

2/flokk 2.

Notandi verdur ad fylgja 6llum videigandi leidbeiningum,
p.m.t. leidbeiningum um notkun, uppsetningu,
notendahandbdkum og 68rum tengdum skjolum fyrir 6ll
tilgreind samhaef teeki pegar PRO Resins Crown X er notad.
Afar mikilvaegt er ad fylgja 6llum leidbeiningum vandlega til
ad tryggja dreidanlega prentun. Gangid ur skugga um ad
ihlutir bunadarins séu settir upp, haldid vid og kvardadir i
samraemi vid notkunarleidbeiningar framleidanda. Notid
adeins fyrrgreinda vottada og sampykkta prentara.

Samsetning:
Blanda sem samanstendur af akrylétum, fylliefnum (50%/wt.,
pvermal 0,7 um) upphafsefnum og litarefnum.

Abending:

Vidbotarframleidsla fremri og aftari uppbygginga, t.d.
e stakra tannkréna,

e skelja, innleggja, dleggja.

Frabendingar:

Sjuklingur og notandi: Ekki mad nota vérur gerdar ur PRO
Resins Crown X hja sjuklingum sem vitad er ad eru med
ofneemi fyrir einhverju innihaldsefnanna. Engar adrar
takmarkanir fyrir sjuklinga gilda.

Aukaverkanir:
Sjuklingur og notandi:
vidbrogdum.
Notandi: fylgid varnadarordum.

varan getur valdid ofnamis-

Milliverkanir:
Engar milliverkanir eru pekktar.

Lei@beiningar um vinnslu:

LAGMARKSPYKKT VEGGJA
Bitlaegt: 1,5 mm i middeeld
Ummal: 1mm

UPPBYGGINGARFERLI

Undirbuid gégn: Finna ma upplysingar um stefnu og gerd
studningseininga i notkunarleidbeiningum fra dreifingaradila
kerfisins.

Setjid upp breytur ferlisins: Videigandi breytur fyrir ferlid
eru valdar samkvamt taeknilysingum fra dreifingaradila
prentkerfisins. Tryggid ad réttar breytur séu valdar med
hlidsjon af pvi efni sem notad er (vara, pykkt laga,
verkunartimi).

Fyllid med efni: Hraerid vandlega i efninu med spada og fyllid
efnisgeymi binadarins med efninu. Bigid i 10 mindtur.
Hefjid uppbyggingarferlid.

HREINSUN OG PURRKUN

Valkostur 1: ihluturinn er hreinsadur med pvi ad fjarlaegja
vidlodandi plastefni i skilvindu. Radlagdur snuningshradi og -
timi er 1500 sn./min. i tvaer mindtur.

Rédlegging 1: skilvinda & rannséknarstofu med glasahaldara,
t.d.

e SBS-LZ-4000/20-6 fra Steinberg

® XC 2450 fra Premiere

> Vefjid hlutina i sellilésadik, komid peim fyrir i midju
glasinu og kveikid a skilvindu, snuid svo glasinu um 180° og
14tid pad fara aftur gegnum skilvinduna.

Rédlegging 2: skilvinda med plétu, t.d.
e LMC 3000 fra Biosan med R-2 sndningssnud (e. swing-out
rotor).

- Vefjid hlutina i sellGlésadik, festid tryggilega &
plotuhaldara snudsins og kveikid a skilvindu, snuid svo glasinu
um 180° og |atid pad fara aftur gegnum skilvinduna.

Valkostur 2: Hluturinn er hreinsadur med
isépropandlstreymi i ad hamarki 5 mindatur. Ef naudsyn
krefur skal hreinsa hlutina varlega med bursta og udabrusa
sem fylltur er med iséprépandli.

burrkid hlutinn: Blasid hlutinn med prystilofti og latid porna i
30 minutur vid stofuhita eda i purrkskap sem stilltur er a8 um
pad bil 37 °C. Hlutirnir verda ad vera purrir og keeldir nidur ad
stofuhita fyrir eftirvinnslu.

EFTIRVINNSLA
Prentari i
sem Hefélngart- Eftirherding
ki
notadur er
2000 blossar ofan 4 og sami
Straumann, Otoflash fjoldi nedan &'
Asiga P Cure/ Val a videigandi breytum fyrir
PROCURE efnig?

1 Rédlegging: Herding 4n surefnis kemur i veg fyrir myndun
talmunarlagsins.

2 Verkunartimi: 8 minttur / loftteemi 50 millibér / an niturs /
slokkt & hitun / afkést 100% / bylgjulengd 375+415 nm.

Gangid ur skugga um ad einingin hafi fengid vidhald og verid
kvordud i samraemi vid leidbeiningar fra framleidanda til ad
vidhalda vélraenum eiginleikum, lit og lifsamhaefi hennar.

LOKAHREINSUN

Lokahreinsun hlutar: Hluturinn er hreinsadur med
isépropandlstreymi i ad hdmarki 2 minatur. Ef naudsyn
krefur skal hreinsa hlutina varlega med bursta og udabrusa
sem fylltur er med iséprépandli.

burrkid hlutinn: Blasid hlutinn med prystilofti og I4tid porna i
30 mindtur. Einnig ma setja hlutina i purrkskap sem stilltur er
4 um pad bil 37 °C.

FJARLEGID STUDNINGSEININGAR OG LIUKID VERKINU
Fjarlaegid studningseiningar og slipid eftirstédvar peirra
pannig ad yfirbord peirra verdi slétt.

Sandblasid innra og ytra yfirbord hlutarins med 50 pm
kérund vid 1,5 bor til ad fjarleegja hvita lagid.

Sérsnidid utlit, passun: Uppbyggingar sem gerdar eru ur
PRO Resins Crown X ma baeta og sérsnida med
ljésherdanlegum blendiefnum og litarefnum. i slikum
tilvikum skal fara eftir leiGbeiningum um vinnslu viskomandi
efna. Nidurslipun & svaedum sem visa ad kinn eda vor, eda
svaedum framtanna, skal ekki fara yfir 0,3 mm. Pdssa ma
uppbyggingar sem gerdar eru Ur PRO Resins Crown X bar til
hégljda er nad i samraemi vid hefébundnar starfsvenjur.

N LOK VINNSLU

Leidk

um frekari vinnslu:

Tannsmidur metur og athugar a likani hversu vel prentadar
uppbyggingar passa, og tannlaeknir metur pad sémuleidis i
munni sjuklings.

Adur en uppbyggingu er komid fyrir i munni sjiklings ma
hreinsa hana med alkéhdli.

Festing:

Haegt er ad festa uppbyggingar med sjélflimandi bindiefnum
(t.d. RelyX™ Unicem 2 / 3M ESPE) eda resinbindiefnum (t.d.
Variolink Esthetic DC / Ivoclar Vivadent) med grunnum (t.d.
Adhese Universal / Ivoclar Vivadent). Fylgja skal réttum
adferdum vid vinnslu efnanna sem notud eru, sér i lagi hvad
vardar hvernig skal standa ad formedferd uppbyggingarinnar.

Varnadarord:

Hvers kyns fravik fra vinnsluferlinu sem hér er lyst kann ad
skerda lifsamhaefi, virkni og 6ryggi lokavorunnar.

Inniheldur hadnamandi  efni (akrylét, fosfinoxid, TPO,
hudneeming 1B > 0,1%), inniheldur efni med eiturverkun &
axlun (dibortrioxid, eit. & aexl. 1B > 0,1%).

Fadu sérstakar leidbeiningar fyrir notkun.

Notendur skulu avallt kynna sér gildandi 6ryggisbl68!

Avid um ohert efni: Getur valdid ofneemisvidbrogdum i hud.
Getur haft ahrif 4 fridsemi. Getur skadad ofzett barn.

Fordist snertingu vid Ohert efni. Notid hlifdarhanska/
hlifdarfatnad/augnhlifar.

Ef 3 hud: bvoid med miklu vatni og sépu.

Andid ekki ad ykkur ryki/gufu/uda. Kveikid a loftraestikerfi vid
fragang.

Ef bu verdur fyrir dhrifum eda hefur dhyggjur: Leitadu rada hja
laekni.

Efni sem ekki hefur fjéllidast er haettulegt umhverfinu. Fordist
losun Gt i umhverfid. Safnid upp pvi sem hellist nidur.

Avallt skal fylgja reglugerdum vidkomandi lands um heilbrigdi
og oryggi sem og logbundnum kréfum um medhéndlun
haettulegra efna.

Leidbeini 1u/s 1ihol

um gey /€Y
Verjid gegn ljosi. Efnid getur fjollidast af sjalfu sér. Geymid vid
4°C til 25°C. (lat skulu vera vel lukt. Notid ekki eftir
fyrningardagsetningu. Fyrningardagsetning kemur fram a
dprentun/merkimida.

Leidbeiningar um forgun:

Fargid innihaldi/ilati i samraemi vié reglur & hverjum stad.
pbessi vara hefur verid préud til notkunar vid tannlakningar og
hana skal &vallt nota samkvemt notkunarleidbeiningum.
Tilkynna skal alvarleg atvik til DeltaMed GmbH og abyrgra
yfirvalda. Samantekt a 6ryggi og kliniskri virkni taekisins ma

finna i Eudamed-gagnagrunninum (https://ec.europa.eu/

tools/eudamed) eda med pvi ad hafa samband &
sscp@deltamed.de.
Lotuntimer H Framleidandi
- , e Geymid fjarri
Vérulistanimer AN solarljési
E Sidasti <> Upphrépunar
notkunardagur merki
EE] Fyltgklé leidbei @ Umhver-
notkunarleidbein fishatta
ingum
Heilsuhaett:
Jf Hitatakmarkanir elsuneztia
Leekningataeki i Hraerio  fyrir
notkun
% Dreifingar-adili
NAUDOJIMO INSTRUKCUJA It

Aprasymas:

PRO Resins Crown X — tai taki, Sviesa kietinama, akrilato

pagrindu pagaminta sudedamoji medziaga, skirta naudoti

kaip priedas priekiniy ir galiniy danty restauracijy gamybai.

PRO Resins Crown X yra pritaikyta 385 nm bangos ilgiui,

sluoksnio storis — 100 um, jas galima naudoti su 3iy gamintojy

3D spausdintuvais:

e Straumann (P series (P20, P30, P40, P10+, P20+ cartridge,
P20+, P30+, P50+), PRO serija (PRO20)]

e Asiga [PRO4K UV / MAX UV)]

Medziagos atitinka DIN EN ISO 10477 2 tipo / 2 klasés

veiksmingumo reikalavimus.

Naudodamas PRO Resins Crown X naudotojas privalo laikytis
visy atitinkamy instrukcijy, jskaitant naudojimo instrukcijas,
diegimo nurodymus, eksploatavimo instrukcijas, naudotojo
vadovus ir kitus susijusius dokumentus, taikomus visiems
iSvardytiems suderinamiems prietaisams. Norint uZtikrinti
patikima spausdinimo rezultata, batina grieztai laikytis visy
instrukcijy. Batina uZtikrinti, kad jrangos elementai baty
sumontuoti, izid ir kalibruojami pagal gamintojo
naudojimo instrukcijas. Naudokite tik pirmiau nurodytus
patvirtintus ir autorizuotus spausdintuvus.

Sudétis:
Preparatas, kurj sudaro akrilatai, uzpildai (50 % masés, @ 0,7
Wm), iniciatoriai ir pigmentai.

Indikacija:

Priekiniy ir galiniy danty restauracijy, pvz.,

e vieno danties karanéliy,

* laminaciy, jkloty, uzkloty gamybai skirtas priedas.

Kontraindikacijos:

Pacientams ir naudotojams: I3 PRO Resins Crown X medZiagos
pagaminty produkty negalima naudoti pacientams, kurie yra
alergiski bent vienai i§ sudedamyjy daliy. Jokiy kity
apribojimy pacientams netaikoma.

Nepageidaujamos reakcijos:

Pacientams ir naudotojams: Produktas gali sukelti alergines
reakcijas.

Naudotojams: Laikytis jspéjimy.

Saveikos:
Zinomy saveiky néra.

Tvarkymo instrukcijos:

MAZIAUSIAS SIENELES STORIS
Okliuzinis: 1,5 mm centrinio jtrikimo vietoje
Perimetrinis: 1 mm

KONSTRUKCIJOS GAMINIMO PROCESAS

Paruoskite duomeny rinkinj. Atraminiy konstrukcijy
orientacijg ir tipa rasite sistemos tiekéjo naudojimo
instrukcijoje.

Nustatykite proceso kintamuosius parametrus. Atitinkami
proceso parametrai pasirenkami pagal spausdintuvo
sistemos tiekéjo specifikacijas. Batina uztikrinti, kad bty
pasirinkti tinkami parametrai pagal konkrecig medziagg
(produktas, sluoksnio storis, poveikio laikas).

Pripildykite medZiaga. Kruopsciai iSmaisykite medZiaga
mentele ir ja pripildykite prietaiso rezervuara. Tada palaukite
10 min.

Pradékite konstrukcijos gaminimo procesa.

VALYMAS IR DZIOVINIMAS

1 galimybé. Komponentas nuvalomas centrifugoje
pasalinant prikibusj plastika. Rekomenduojamas sukimosi
greitis, apdorojant 2 minutes, yra 1500 aps./min.

1 rekomendacija: Laboratoriné centrifuga su vamzdeliy
laikikliu, pvz.,

e Steinberg SBS-LZ-4000/20-6 arba

e Premiere XC 2450

-> Jvyniokite dalis j celiuliozes servetéle, padékite vamzdelio
viduryje ir centrifuguokite, tada pasukite vamzdelj 180°
kampu ir vél centrifuguokite.

2 rekomendacija: Ploksteliné centrifuga, pvz.,
e Biosan LMC 3000 su R-2 i3sikiusiu rotoriumi.

> |vyniokite dalis | celiuliozés servetéle, pritvirtinkite
rotoriaus ploksteliy laikiklio viduryje ir centrifuguokite, tada
pasukite vamzdelj 180° kampu ir vél centrifuguokite.

2 galimybé. Komponentas valomas po tekanciu izopropanoliu
ne ilgiau kaip 5 minutes. Jei reikia, kruop3¢iai nusveiskite dalis
Sepetéliu, purksdami izopropanolj.

I13dZiovinkite komponenta. Nupaskite komponenta
suslégtuoju oru ir palikite dziati 30 min. kambario
temperatiroje  arba  dZiovinimo  kameroje,  kurios

temperatra nustatyta mazdaug 37 °C. Antram poveikiui
komponentai turi bati nusausinti ir atvésinti iki kambario
temperatiiros.

ANTRAS POVEIKIS

Naudojamas |Kietinimo

; s Paskesnis kietinimas
spausdintuvas | prietaisas

Po 2000 blyksniy virsuje ir

Otoflash v i1
apactioje
Straumann, — -
. Atitinkamo medZiagos
Asiga P Cure / arametry rinkinio
PROCURE | N

nustatymas®

* Rekomendacija. Kietinimas be deguonies neleidzia susidaryti
inhibiciniam sluoksniui.

2 poveikio laikas. 8 min. / vakuumas 50 mbar / be azoto /
iSjungus Sildytuva / nustadius 100 % galig / bangos ilgis
375+415 nm.

kalibruojamas pagal gamintojo nurodymus, kad bty
iSsaugotos jo mechaninés savybés, spalva ir biologinis
suderinamumas.

GALUTINIS VALYMAS

Galutinis komponento valymas. Komponentas valomas po
tekanciu izopropanoliu ne ilgiau kaip 2 minutes. Jei reikia,
kruops¢iai nusveiskite dalis Sepetéliu, purksdami
izopropanolj.

I3dZiovinkite komponentg. Nupiskite komponentg
suslégtuoju oru ir palikite dZiati 30 min. kambario
temperataroje. Arba dalis galima sudéti j dZiovinimo spinta,
kurios temperatira nustatyta mazdaug 37 °C.

ATRAMINES KONSTRUKCIIOS NUEMIMAS

IR GALUTINE APDAILA

Nuimkite atramines konstrukcijas ir nuslifuokite jy likucius,
kad pavirsius baty glotnus.

Vidinius ir iSorinius dalies pavirsius nuslifuokite 50 pm
korundo 1,5 bary slégio srove, kad pasalintuméte balta
sluoksnj.

Individualus pritaikymas, charakteristikos, poliravimas I3
PRO Resins Crown X pagamintas restauracijas galima
individualiai pritaikyti papildomai naudojant viesa
kietinamas sudétines medziagas ir daZus. Tokiais atvejais
batina laikytis atitinkamy naudojamy medZiagy apdorojimo
nurodymy. Sumazinimai vestibulinéje arba incizinéje srityje
neturéty virsyti 0,3 mm. Restauracijas, pagamintas i PRO
Resins Crown X, galima nupoliruoti iki blizgesio naudojant
jprastus odontologinius metodus.

N APDAILA BAIGTA

Tolesnio apdorojimo nurodymai.

Atspausty restauracijy tinkamuma turi patikrinti ir jvertinti (t.
y. atlikti priderinima) danty technikas (ant modelio) ir danty
gydytojas (paciento burnoje).

Prie3 dedant j paciento burna, restauracija galima nuvalyti
alkoholiu.

Fiksavimas.

Restauracijos gali bati tvirtinamos savaime susirisanciais
cementais (pvz., RelyX™ Unicem 2 / 3M ESPE) arba dervos
cementais (pvz., Variolink Esthetic DC / Ivoclar Vivadent) su
gruntais (pvz., Adhese Universal / Ivoclar Vivadent). Laikykités
naudojamy medziagy apdorojimo nurodymy, ypac
restauracijos parengtinio apdorojimo nurodymy.

Ispéjimai.

Bet koks nukrypimas nuo ¢&ia apradytos apdorojimo
proceduros gali kelti pavojy galutinio gaminio biologiniam
suderinamumui, funkcionalumui ir saugai.

Sudétyje yra oda jautrinanéiy medziagy (akrilaty, fosfino
oksido, TPO, odos jautrinimas 1B > 0,1 %), reprodukcija
toksiskai veikianc¢iy medziagy (diboro trioksido, toksiskas
poveikis reprodukcijai 1B > 0,1 %).

Prie$ naudojima gauti specialias instrukcijas.

Batinai vadovaukités Siuo saugos duomeny lapu!

Taikoma nesukietéjusiai medziagai: Gali sukelti alergines odos
reakcija.

Gali pakenkti vaisingumui.Gali pakenkti negimusiam kadikiui.
Venkite salyCio su nesukietéjusia medZiaga. Muvékite
apsaugines pirstines / apsauginius drabuzius / akiy apsauga.
Patekus ant odos: Nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens.
Nejkvépkite dulkiy / nepatekty j aplinka. Surinkite visg
iStekéjusig medziaga. Naudodami gary / aerozolio. Atlikdami
apdailg jjunkite iStraukimo sistema.

Esant salyCiui arba jeigu numanomas salytis: kreiptis j
gydytoja.

Nepolimerizuota medziaga yra kenksminga aplinkai.
Saugokite, kad bei tvarkydami pavojingasias medZiagas,
batinai laikykités susijusiy Salies sveikatos ir saugos taisykliy,
reglamenty ir teisés akty reikalavimy.

Laikymo nurodymai ir laikymo (tinkamumo) terminas
Saugoti nuo 3viesos. Gali polimerizuotis spontaniskai. Laikyti
4-25 °C temperaturoje. Talpyklas laikyti sandariai uzdarytas.
Nenaudoti pasibaigus galiojimo datai. Galiojimo data Zr.
ispaude / etiketéje.

Salinimo nurodymai:

Turinj / talpyklg 3alinti laikantis vietiniy taisykliy.

Produktas buvo sukurtas naudoti danty gydymui ir turi bati
naudojamas laikantis naudojimo instrukcijos. Apie rimtus
incidentus batina pranesti bendrovei DeltaMed GmbH ir
atsakingajai institucijai. Saugos ir klinikinio veiksmingumo
santraukos (SSCP) ieskokite Eudamed duomeny bazéje
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed)  arba  kreipkités
adresu sscp@deltamed.de.

Sastavdalas ZavéSana Apstradajiet sastavdalu ar saspiestu

Partijos kodas d Gamintojas gaisu un Jaujiet tai noZit 30 mindtes istabas temperatara vai
Laikyti atokiau Zavésanas skapi aptuveni 37 °C temperatlra. Pirms
Katalogo numeris i_i% nuo saulés otrreizéjas apstarosanas sastavdalam ir jabat sausam un
spinduliy atdzesétam lidz istabas temperatirai.
& Naudoti iki @ Sauktukas OTRREIZEJA APSTAROSANA
[:E} Zr. naudojimo <§> Pavojus Izmantotais |CietinaSanas | __ . . _,
instrukcija aplinkai printeris e Péccietinasana
Jf o ) Pav.ojai - Otoflash ZOOOVZ,i.bg.nu ka.trai augséjai un
ydymo trukmé sveikatai Straumann, apakséjai malai®
Asiga P Cure /|Atbilstosas materiala
. Pries PROCURE parametru kopas izvéle?
M?dlclnqs i naudodami
priemone sumaisykite 1 leteikums: Cietinasana, izslédzot skabekli, novérs inhibicijas
slana veidosanos.
% Platintojas 2 Ekspozicijas ilgums: 8 min / 50 mbar vakuums / bez slapek|a
/ silditajs izslégts / 100% jauda / vilna garums 375+415 nm.
Nodrosiniet, lai izmantojama iekarta batu uzturéta un
- - = kalibréta saskana ar razotaja noradijumiem, lai saglabatu tas
LIETOSANAS PAMACIBA Iv mehaniskas ipasibas, krasu un biologisko saderibu.
Apraksts: PEDEJA TIRISANA
PRO Resins Crown X ir plistods, gaisma cietéjoss Sastavdalas pédéja tirisana Sastavdalu tira ar izopropilspirtu

kompozitmaterials uz akrilata bazes, kas paredzéts priek$éjo
un aizmuguréjo protézes modelu materilpievienojosajai
izgatavoSanai. Materials PRO Resins Crown X ir piemérots
slana biezumam 100 pm, kura atbilstosais vilna garums ir 385
nm, un to var izmantot kopa ar $adu raZotaju 3D printeriem:
e Straumann [P series (P20, P30, P40, P10+, P20+ cartridge,
P20+, P30+, P50+), PRO-Series (PRO20)]

* Asiga (PRO4K UV/MAX UV)

Materiali atbilst standarta DIN EN ISO 10477 2. tipa/2. klases
veiktspéjas prasibam.

Izmantojot materidlu PRO Resins Crown X, lietotajam ir

jaievéro visi atbilstosie noradijumi, tostarp lietoSanas
pamaciba, uzstadisanas pamacibas, ekspluatacijas
instrukcijas, lietotaja rokasgramatas un citi saistitie
noradijumi attieclba uz visam minétajam saderigajam

iericém. Lai garantétu drosu drukas rezultatu, ir Joti svarigi
stingri ievérot visus noradijumus. NodroSiniet, lai iekartas
batu uzstaditas, uzturétas un kalibrétas saskana ar razotaja
nodrosinatajam ekspluatacijas instrukcijam. lzmantojiet tikai
iepriek$ minéto apstiprinatos un autorizétos printerus.

Sastavs:
Preparats, kas sastav no akrilatiem, pildvielam (50 %/wt., @
0,7 um), iniciatoriem un pigmentiem.

Indikacija:

Priekséjo un aizmuguréjo protézes
materialpievienojo3a izgatavosana, pieméram:
e atseviski zobu kroni,

e veniri, inlejas un onlejas.

mode|u

Kontrindikacijas:

Pacientam un lietotajam: no materiala PRO Resins Crown X
izgatavotus izstradajumus nevajadzétu lietot pacientiem,
kuriem ir zinama alergija pret kadu no sastavdalam. Citu
ierobeZojumu attieciba uz pacientiem nav.

Blakusparadibas:

Pacientam un lietotajam: izstradajums var izraisit alergiskas
reakcijas.

Lietotajam: ievérojiet bridinajumus.

Mijiedarbiba:
Nav zinamu mijiedaribu.

Noradijumi par izgatavosanas procesu:

MINIMALAIS SIENINU BIEZUMS
Okluzali: 1,5 mm centralaja fistra
Aplocé: 1mm

1ZGATAVOSANAS PROCESS

Datu kopas sagatavosana Atbalsta konstrukciju orientaciju
un veidu var atrast sistémas piegadataja lietosanas
pamaciba.

Mainigo procesu parametru noteik3ana Piemérotu procesa
parametru izvéle tiek veikta saskana ar printera sistémas
piegadataja specifikacijam. Izvélieties pareizo materialam
specifisko parametru kopu (izstradajums, slana biezums,
apstarosanas ilgums).

Uzpildisana ar materialu Rpigi samaisiet materialu ar
lapstinu un uzpildiet ar materialu ierices tvertni. Péc tam
uzgaidiet 10 minates.

Saciet izgatavosanas procesu.

TIRISANA UN ZAVESANA

1. variants Sastavdalu notira, ar centriflgu atdalot pielipuso
plastmasu. leteicamais rotacijas atrums un ilgums ir 1500
apgr./min 2 minates.

1. ieteikums. Laboratorijas centrifiga ar mégenu turétaju,
pieméram,

e Steinberg SBS-LZ-4000/20-6

e Premiere XC 2450

= letiniet priekdmetus celulozes auduma, nostipriniet
centra mégené un centrifugéjiet, péc tam pagrieziet mégeni
par 180° un centrifugéjiet vélreiz.

2. ieteikums. Plasu centrifiiga, pieméram,
® Biosan LMC 3000 ar R-2 svarstibu rotoru

- letiniet priek§metus celulozes auduma, nostipriniet centra
uz rotora plasu turétaja un centrifugéjiet, un péc tam
pagrieziet mégeni par 180° un centrifugéjiet vélreiz.

2. variants Sastavdalu tira ar izopropilspirtu plasmas
apstak|os ne ilgak ka 5 minates. Ja nepieciesams, ripigi
notiriet priekSmetus, izmantojot suku un izopropilspirta
izsmidzinataju.

plismas apstaklos ne ilgak ka 2 minates. Ja nepieciesams,
rapigi notiriet priekSmetus, izmantojot suku un
izopropilspirta izsmidzinataju.

Sastavdalas Zzavésana Apstradajiet sastavdalu ar saspiestu
gaisu un |aujiet tai nozat 30 minates. PriekSmetus var
ievietot ari zavésanas skapi aptuveni 37 °C temperatira.

ATBALSTA KONSTRUKCIJAS NONEMSANA UN
GLUDAPSTRADE

Nonemiet balstus un noslipgjiet balstu atliekas, lidz iegtstat
gludu virsmu.

Lai nonemtu balto slani, apstradajiet dalas iek3&jo un aréjo
virsmu, izmantojot smil3straklu ar 50 um korunda granulam
un 1,5 baru spiedienu.

Pielagosana, individualu pasibu pieskirsana, pulésana
Protézes modeli, kas izgatavoti no materiala PRO Resins
Crown X, var papildinat un pielagot ar gaisma cietéjosiem
kompozitmaterialiem un krasvielam. Sados gadijumos ir
jaievéro attiecigo izmantoto materialu apstrades noradijumi.
Saisinasana mutes dobuma priekstelpa vai griezéjvirsma
nedrikst parsniegt 0,3 mm. Protézes mode]us, kas izgatavoti
no materiala PRO Resins Crown X, var pulét lidz spidumam
atbilstosi zobarstniecibas standartmetodém.

N GLUDAPSTRADE IR PABEIGTA

Noradijumi par turpmaku apstradi

Drukato protézes mode|u piemérotiba ir japarbauda un
janoverté zobu tehnikim (uz modela) un zobarstam (pacienta
mute).

Pirms ievietosanas pacienta muté protézes modeli var notirit
ar spirtu.

Piestiprinasana

Protézes modelus var piestiprinat ar pasliméjosiem
cementiem (pieméram, RelyX™ Unicem 2/3M ESPE) vai sveku
cementiem (pieméram, Variolink Esthetic DC / Ivoclar
Vivadent) ar  gruntéjumiem  (pieméram,  Adhese
Universal/lvoclar ~ Vivadent).  levérojiet  izmantojamo
materialu apstrades protokolu, it ipasi protézes mode|u
priekSapstrades protokolu.

Bridinajums

Jebkada novirze no 3eit aprakstita apstrades procesa var
ietekmét gatava izstradajuma biosaderibu, funkcionalitati un
drogibu.

Satur adu sensibiliz&josas vielas (akrilatus, fosfinoksidu, TPO ,
1.B kategorijas adas sensibilizatorus > 0,1%), satur
reproduktivajai sistémai toksiskas vielas (bora(lll) oksidu, 1.B
kategorijas reproduktivajai sistémai toksiskas vielas > 0,1%).
Pirms lieto3anas sanemt specialu instruktazu.

Vienmeér ievérojiet spéka eso3o drosibas datu lapu!

Attiecas uz nesaciet&jusu materialu. Var izraisit alergisku adas
reakciju.

Var kaitét auglibai. Var nodarit kaitéjumu nedzimuSam
bérnam.

Var negativi ietekmét auglibu.
nedzimusam bérnam.

Izvairieties no saskares ar nesacietéjuu materialu. Valkajiet
aizsargcimdus/aizsargapgérbu/acu aizsargus.

Saskaré ar adu: nomazgat ar lielu ziepju un Gdens daudzumu.
Izvairieties no  putek|u/tvaiku/aerosolu  ieelpo$anas.
Gludapstrades laika ieslédziet ventilacijas sistému.

Ja nok]ast saskaré vai saistits ar to: lidziet mediku palidzibu.
Nepolimerizétais materials ir kaitigs videi. lzvairieties no
izplatisanas apkartéja vidé. Savaciet iz§|akstito Skidrumu.
Stradajot ar bistamam vielam, vienmér ievérojiet attiecigaja
valsti spéka esoSos noteikumus un juridiskas prasibas
attieciba uz veselibas aizsardzibu un drosibu.

Var nodarit kaitéjumu

Uzglabasanas noradijumi/deriguma termin3

Sargajiet no gaismas iedarbibas. lespéjama spontana
polimerizacija. Uzglabajiet temperatara no 4°C lidz 25 °C.
Uzglabajiet tvertnes ciesi noslégtas. Nelietojiet péc deriguma

termina beigam. Deriguma terminu skatiet
uzdruka/markéjuma.

Noradijumi par likvidésanu

Atbrivojieties no satura/trauka saskana ar vietgjiem

noteikumiem.

Sis produkts ir izstradats lietoSanai zobarstnieciba, un tas ir
jalieto saskana ar lietoSanas pamacibu. Par nopietniem
negadijumiem ir jazino uzpémumam DeltaMed GmbH un
atbildigajai iestadei. Lai pieklGtu DroSuma un kliniskas
veiktspéjas kopsavilkumam, skatiet Eudamed datu bazi
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai rakstiet uz e-pasta
adresi sscp@deltamed.de.
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BRUKSANVISNING no

Beskrivelse:

PRO Resins Crown X er et flytbart, lysherdende, akrylatbasert

komposittmateriale for additiv produksjon av fremre og bakre

restaureringer. PRO Resins Crown X er optimalisert for

bglgelengder pa 385 nm i sjikttykkelse pa 100 um og kan

brukes med 3D-printere fra fglgende produsenter:

e Straumann [P series (P20, P30, P40, P10+, P20+ cartridge,
P20+, P30+, P50+), PRO-Series (PRO20)]

e Asiga [PRO4K UV / MAX UV)]

Materialene oppfyller ytelseskravene i DIN EN ISO 10477 type

2/ klasse 2.

N&r PRO Resins Crown X brukes, ma brukeren fglge alle
relevante instruksjoner, herunder  bruksanvisninger,
installasjonsanvisninger,  brukerhandbgker og  andre
tilhgrende dokumenter for alle angitte kompatible produkter.
Hele bruksanvisningen mé fglges til punkt og prikke for a sikre
et palitelig printet resultat. Kontroller at utstyret installeres,
vedlikeholdes og kalibreres i samsvar med produsentens
bruksanvisning. Bruk bare ovennevnte validerte og
autoriserte printere.

Sammensetning:
Preparering bestaende av akrylater, fyllstoffer (50 vekt-%, @
0,7 um), initiatorer og pigmenter.

Indikasjon:

Additiv produksjon av fremre og bakre restaureringer, f.eks.
e Enkelttannkroner,

o skallfasetter, inlays, onlays.

Kontraindikasjoner:

Pasient og bruker: Produkter framstilt av PRO Resins Crown X
ma ikke brukes hos pasienter som er kjent for & veere
allergiske overfor noen av innholdsstoffene. Det foreligger
ingen andre pasientbegrensninger.

Bivirkninger:
Pasient og bruker: Produktet kan gi allergiske reaksjoner.
Bruker: Overhold advarsler.

Interaksjoner:
Det finnes ingen kjente interaksjoner.
Handteringsanvisning:

MINSTE VEGGTYKKELSE
Okklusal: 1,5 mm i midtre fissur
Omkrets: 1 mm

KONSTRUKSJONSPROSESS

Klargjgr datasettet: Orientering og type stgttestrukturer
finnes i systemleverandgrens bruksanvisning.

Fastsett variable prosessparametere: De egnede
prosessparameterne velges i samsvar med spesifikasjonene
fra leverandgren av printersystemet. Kontroller at riktig
materialspesifikt sett med parametere er valgt (produkt,
sjikttykkelse, eksponeringstid).

Fyll med materiale: Rgr grundig rundt i materialet med
spatel, og fyll produktets reservoar med materialet. Vent
deretter 10 min.

Start konstruksjonsprosessen.

RENGJ@RING OG T@RKING

Alternativ 1: Komponenten rengjgres ved at den klebende
plasten fjernes med en sentrifuge. Den anbefalte
rotasjonshastigheten og -tiden er 1500 o/min i 2 min.

Anbefaling 1: Laboratoriesentrifuge med rgrholder, f.eks.
e SBS-LZ-4000/20-6 fra Steinberg
e XC 2450, fra Premiere

> Legg objekter i celluloseduk, plasser sentralt i rgret og
sentrifugen, drei deretter rgret 180° og sentrifuger igjen.

Anbefaling 2: Platesentrifuge, f.eks.
e LMC 3000 fra Biosan med R-2 utsvingbar rotor.

- legg objekter i celluloseduk, fest sentralt pa
plateholderen i rotoren og sentrifugen, drei deretter rgret
180° og sentrifuger igjen.

Alternativ 2: Komponenten rengjgres i rennende
isopropanol i hgyst 5 min. Rengjgr om ngdvendig objektene
forsiktig med bgrste og sprayflaske fylt med isopropanol.

Terk komponenten: Blds komponenten med trykkluft, og la
tgrke i 30 min ved romtemperatur eller i et tgrkeskap justert
til en temperatur pa ca. 37 °C. Ved sekundaer eksponering ma
komponentene vaere tgrre og kjglt til romtemperatur.

SEKUNDZR EKSPONERING

Brukt printer |Herdeprodukt | Etterherding
2000 blink hver for topp og

Otoflash "
bunn
Straumann, —
. Valg av tilsvarende
Asiga P Cure / materialspesifikt
PROCURE P

parametersett’

* Anbefaling: Herding uten oksygen forhindrer dannelse av
inhiberingslag.

2 Eksponeringstid: 8 min / vakuum 50 mbar / uten nitrogen /
varmer av / effekt 100 % / bglgelengde 375 + 415 nm.

Kontroller at enheten som brukes, er vedlikeholdt og
kalibrert i samsvar med produsentens anvisninger for &
ivareta dens mekaniske egenskaper, farge og
biokompatibilitet.

AVSLUTTENDE RENGJ@RING

Rengjgr til slutt komponenten: Komponenten rengjgres i
rennende isopropanol i hgyst 2 min. Rengjgr om ngdvendig
objektene forsiktig med bgrste og sprayflaske fylt med
isopropanol.

Térk komponenten: Blas komponenten med trykkluft, og la
tgrke i 30 min. Alternativt kan objektene oppbevares i et
tgrkeskap justert til en temperatur pa ca. 37 °C.

FJERN ST@TTESTRUKTUR OG AVSLUTT

Fjern stgttene, og slip bort rester av stgttene til en jevn
overflate.

Sandblas delens indre og ytre overflater med 50 pm korund
ved 1,5 bar for a fierne det hvite sjiktet.

Tilpasning, karakterisering, polering: Restaureringer
framstilt av PRO Resins Crown X kan suppleres og tilpasses
med lysherdende kompositter og farger. | slike tilfeller ma
bruksanvisningen for de ulike materialene fglges.
Reduksjoner i det vestibulzere eller incisale omradet ma ikke
overskride 0,3 mm. Restaureringer framstilt av PRO Resins
Crown X kan poleres til en hgyglansfinish i samsvar med
standard tannteknikker.

N FERDIGSTILLING FULLF@RT

Videre handteringsanvisning:

De printede restaureringenes passform ma kontrolleres og
vurderes av tannteknikeren (pd modellen) og tannlegen (i
pasientens munn).

Fgr restaureringen plasseres i pasientens munn, kan den
rengjgres med alkohol.

Fiksering:

Restaureringer kan sementeres med selvklebende sementer
(f.eks. RelyX™ Unicem 2 / 3M ESPE) eller resinbaserte
sementeringsmaterialer (f.eks. Variolink Esthetic DC / Ivoclar
Vivadent) med primer (f.eks. Adhese Universal / Ivoclar
Vivadent). Fglg handteringsprotokollen for de benyttede
materialene, herunder seerlig protokollen for forbehandling
av restaureringen.

Advarsler:

Eventuelle awvik fra behandlingsprosessen som er beskrevet
her, kan pavirke det ferdige produktets biokompatibilitet,
funksjon og sikkerhet.

Inneholder hudsensibiliserende stoffer (akrylater, fosfinoksid,

TPO , Skin Sens. 1B >0,1%), inneholder
reproduksjonstoksiske stoffer (diborontrioksid, Repr. 1B
>0,1%).

Innhent saerskilt instruks fgr bruk.

Folg alltid det nyeste sikkerhetsdatabladet!

Gjelder for det uherdede materialet: Kan forarsake allergiske

hudreaksjoner.

Kan skade forplantningsevnen. Kan gi fosterskader.

Unnga kontakt med uherdet materiale. Benytt vernehansker/

verneklar/gyevern.

Ved Hudkontakt: Vask med mye sépe og vann.

Unngd inndnding av stgv/damper/spray. SId pa et

ekstraksjonssystem under ferdigstilling.

Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Sgk

legehjelp.

Det upolymeriserte materialet er skadelig for miljget. Unnga

utslipp til miljget. Samle opp spill.

Fglg alltid det relevante HMS-regelverket i landet ved

héandtering av farlige stoffer.
ppb ing: isning/holdbarhet:

Beskytt mot eksponering for lys. Kan polymerisere spontant.

Oppbevares mellom 4°C og 25°C. Hold beholderne tett

lukket. Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen. Se utlgpsdato pa

avtrykk/etikett.

Kasseringsanvisning:

Innhold/beholder leveres i samsvar med lokalt regelverk.
Produktet ble utviklet til tannteknisk bruk og ma brukes i
samsvar med bruksanvisningen. Alvorlige hendelser ma
meldes til DeltaMed GmbH og ansvarlig myndighet.
Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) er
tilgjengelig i Eudamed-databasen  (https://ec.europa.
eu/tools/eudamed) eller ved henvendelse til
sscp@deltamed.de.

Partinummer ™ | Produsent
e Beskyttes
Katalognummer AN mot sollys
g Siste forbruksdato @ Utropstegn
EE Se bruksanvisning <i> Miljgfare
Helsef:
Jf Temperaturgrense clsetare
. . Rist fgr
Medisinsk utstyr i bruk
@ Distributgr
BRUKSANVISNING SV

Beskrivning:

PRO Resins Crown X is ar ett flytbart, ljushardande,

akrylatbaserat kompositmaterial for friformsframstalining av

anteriora och posteriora restaureringar. PRO Resins Crown X

&r optimerat for vaglangder pa 385 nm fér skikttjocklekar pa

100 pm och kan anvéndas med 3D-skrivare fran féljande

tillverkare:

e Straumann [P series (P20, P30, P40, P10+, P20+ cartridge,
P20+, P30+, P50+), PRO-Series (PRO20)]

* Asiga [PRO4K UV / MAX UV)]

Materialen uppfyller prestandakraven i DIN EN ISO 10477 typ

2/ klass 2.

Vid anvindning av PRO Resins Crown X maste anvéndaren
folja alla tillampliga anvisningar, inklusive bruksanvisningen,
installationsinstruktioner, anvandningsinstruktioner,
anvéndarhandbécker och andra tillhérande dokument fér alla
listade kompatibla produkter. Det ar avgorande att alla
instruktioner foljs noggrant for att kunna garantera att det
utskrivna resultatet ar tillforlitligt. Sakerstall att all utrustning
har installerats, underhillits och kalibrerats i enlighet med
tillverkarens anvandningsinstruktioner. Anvéand endast ovan
namnda validerade och godkanda skrivare.

Sammanséttning:
Preparation bestdende av akrylat, fyllmedel (50 viktprocent,
@ 0,7 um), initiatorer och pigment.

Indikation:

Friformsframstdlining av  anteriora och  posteriora
restaureringar, t.ex.

e Kronor for singeltander,

e skalfasader, inlagg, onlays.

Kontraindikationer:

Patient och anvéndare: Produkter tillverkade av PRO Resins
Crown X ska inte anvdndas hos patienter med kénd allergi
mot nagon av bestandsdelarna. Inga andra restriktioner géller
for patienterna.

Biverkningar:

Patient och anvédndare: Produkten kan orsaka allergiska
reaktioner.

Anvandare: Observera varningarna.

Interaktioner:
Det finns inga kdnda interaktioner.

Bearbetningsinstruktioner:

MINSTA VAGGTJOCKLEK
Ocklusalt: 1,5 mm i centrala fissuren
Cirkumferentiellt: 1 mm

KONSTRUKTIONSFORFARANDE

Sammanstill alla data: Typen av stédstruktur och dess
orientering beskrivs i leverantorens bruksanvisning fér
systemet.

Faststill variabla parametrar fér férfarandet: Lampliga
parametrar for forfarandet véljs i enlighet med
specifikationerna fran printersystemets leverantor.
Sakerstall att korrekt materialspecifik parameterupprattning
har valts (produkt, skikttjocklek, exponeringstid).

Fyll med material: R6r runt materialet noggrant med en
spatel och fyll produktens reservoar med materialet. Vanta
sedan 10 min.

Pabérja konstruktionsférfarandet.

RENGORING OCH TORKNING

Alternativ 1: Komponenten rengdrs genom att ta bort den
vidhaftande plasten med hjélp av en centrifug.
Rekommenderad rotationshastighet och tid &r 1 500 rpm i 2
minuter.

Rekommendation 1: Laboratoriecentrifug med
provrorshallare, t.ex.

e SBS-LZ-4000/20-6 frén Steinberg

e XC 2450, fran Premiere

-> Lindain objekten i cellulosaduk, se till att de &r centrerade
i roret och centrifugera, vand sedan roret 180° och
centrifugera igen.

Rekommendation 2: Plattcentrifug, tex.
e LMC 3000 frén Biosan med swing-out-rotorn R-2.

- Lindain objekten i cellulosaduk, se till att de ar centrerade
och sitter fast i rotorns platthéllare och centrifugera, vand
sedan roret 180° och centrifugera igen.

Alternativ 2: Komponenten rengérs under rinnande
isopropanol i max. 5 min.. Vid behov rengérs objekten
noggrant med en borste och en sprayflaska fylld med
isopropanol.

Torr komponent: Blas pa komponenten med tryckluft och 1at
torka i 30 min. i rumstemperatur eller i ett torkskdp med en
temperatur pa cirka 37 °C. For en sekundér exponering maste
komponenterna vara torra och ha svalnat till
rumstemperatur.

SEKUNDAR EXPONERING

Anyand LIS Efterhardning
skrivare apparat
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i Val av respektive
hotea P Cure / arameteruppsattning for
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materialet

1 Rekommendation: Genom att hirda utan syrgas férhindras
bildning av ett inhibitionsskikt.

2 Exponeringstid: 8 min / vakuum 50 mbar / utan kvéve /
véarmaren avsténgd / effekt 100 % / vagldngd 375+415 nm.
Sakerstall att den anvénda enheten genomgar service och
kalibrering i enlighet med tillverkarens anvisningar for att
darmed bevara dess mekaniska egenskaper, farg och
biokompatibilitet.

SLUTRENGORING

Slutrengéring av komponent: Komponenten rengérs under
rinnande isopropanol i max. 2 min.. Vid behov rengérs
objekten noggrant med en borste och en sprayflaska fylld
med isopropanol.

Torr komponent: Blds med tryckluft pa komponenten och Iat
torka i 30 min. Alternativt kan objekten forvaras i ett
torkskap med en temperatur pa cirka 37 °C.

TA BORT STODSTRUKTUREN OCH FARDIGSTALL
Ta bort stéden och slipa ner resterna av stoden till en slét

ta.
Sandblastra delens inner- och ytterytor med 50 pm korund
vid 1,5 bar for att avldgsna det vita skiktet.

Anpassning, karakterisering, polering: Restaureringar
tillverkade av PRO Resins Crown X kan modifieras och
anpassas med ljushardande kompositer och farg. | dessa fall
maste bearbetningsinstruktionerna for respektive material
foljas. Reduktioner i det vestibuldra omradet eller
incisivomradet ska inte 6verskrida 0,3 mm. Restaureringar
tillverkade av PRO Resins Crown X kan poleras till en
hoégblankande yta med vedertagna tandtekniska tekniker.

N FARDIGSTALLANDET AVSLUTAT

Ytterligare bearbetningsinstruktioner:

Passformen pa de utskrivna restaureringarna maste
kontrolleras och utvdrderas av tandteknikern (p& modellen)
och tandlédkaren (i patientens mun).

Innan restaureringen placeras i patientens mun, maste den
rengo6ras med alkohol.

Fixering:

Restaureringar kan fixeras med sjdlvadhesiva cement (t.ex.
RelyX™ Unicem 2/3M ESPE) eller resincement (t.ex. Variolink
Esthetic DC/Ivoclar Vivadent) med primers (t.ex. Adhese
Universal/Ivoclar Vivadent). Félj bearbetningsprotokollen fér
de anvanda materialen, sarskilt protokollet for forbehandling
av restaureringen.

Varningar:

Avvikelser fran detta beskrivna bearbetningsférfarande
riskerar att &ventyra den fardigstdllda produktens
biokompatibilitet, funktionalitet och sakerhet.

Innehaller hudsensibiliserande dmnen (akrylater, fosfinoxid,
TPO, Skin Sens. 1B > 0,1 %), innehaller reproduktionstoxiska
amnen (dibortrioxid, Repr. 1B > 0,1 %).

Inhdmta sérskilda instruktioner fére anvandning.

Folj alltid géllande sakerhetsdatablad!

Giller det ohirdade materialet: Kan orsaka allergisk
hudreaktion.

Kan skada fertiliteten. Kan skada det ofédda barnet.

Undvik  kontakt med ohdrdat material. Anvédnd
skyddshandskar/ skyddsklader/égonskydd.

Vid hudkontakt: Tvatta med mycket tval och vatten.

Inandas inte damm/angor/ spray. Satt igéng ett utsugssystem
under fardigstéllandet.
Vid exponering eller misstanke om exponering Sok lakarhjalp.
Det icke-polymeriserade materialet &r skadligt for miljon.
Undvik utslapp till miljon. Samla upp eventuellt spill.

Folj alltid relevanta landspecifika halso och
sdkerhetsbestammelser och réttsliga krav vid hantering av
farliga amnen.

Férvaringsinstruktioner/hallbarhet:

Skyddas mot ljus. Kan polymerisera spontant. Férvaras mellan
4°C och 25°C. Férvara behdllarna vél tillslutna. Far ej
anvindas efter utgdngsdatumet. Se tryck/etikett fér
utgangsdatum.

Instruktioner for avfallshantering:

Innehallet/behdllaren  ska kasseras  enligt  lokala
bestdammelser.

Produkten har utvecklats for att anvandas inom tandvarden
och maste anvindas enligt bruksanvisningen. Allvarliga
tillbud méste rapporteras till DeltaMed GmbH och ansvarig
myndighet. En sammanfattning av sakerhet och Kklinisk
prestanda (SSCP) finns pa databasen Eudamed (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) eller kan erhallas genom att
kontakta sscp@deltamed.de.
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