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Pro Crown ®

Gebrauchsanweisung

Patientenzielgruppe
Kinder, Jugendliche, Erwachsene und dltere Patienten.

Vorgesehener Anwender
Zahnarzt

Zusammensetzung
Qualitative Angaben:
Ethoxyliertes (2) bis-phenol A dimethacrylat, Aliphatisches Urethandimethacrylat

Quantitative Angaben in % G/G:
Methacrylséureverbindungen 56 %, FUllstoffe 43 %, Aktivatoren 1 %

Iweckbestimmung des Produkts

Pro Crown® ist ein selbsthdrtendes Komposit fir die zahnmedizinische Herstellung von
provisorischen Kronen und BrUcken, Inlays, Onlays und Veneers an Kindern, Jugendlichen,
Erwachsenen und dlteren Patienten durch einen Zahnarzt.

Indikationen
Pro Crown® ist ein selbsthdrtendes Komposit fir die Herstellung von provisorischen Kronen
und Bricken, Inlays, Onlays und Veneers.

Kontraindikationen
Nicht bei bekannten Allergien auf MethacrylsGureester einsetzen.

Pro Crown® Provisorien sind fUr provisorische Versorgungen vorgesehen und nicht als
definitive Versorgung zu verstehen.

Leistungsmerkmale des Produkts
Schutz der beschliffenen Z&hne vor Hitze, Kélte und Verdnderung bis die definitive Arbeit
eingesetzt wird.

Klinischer Nutzen
Passgenauigkeit und damit besserer Sitz der definitiven Kronen oder Bricken.

Spezielle VorsorgemaBnahmen
Keine

Anwendung

Vorbereitung

Situationsabformung:

Zur Erstellung einer provisorischen Krone, Bricke, Inlay oder Onlay kénnen alle Gblichen Ab-
formmaterialien verwendet werden.

Anstelle einer Abformung kann zur Formgebung eine laborgefertigte Tiefziehschiene oder bei
Einzelkronen eine vorgefertigte provisorische Metall- oder Kunststoffkrone verwendet werden.
Die Abformung kann vor der Verwendung zur Beseitigung méglicher Unterschnitte und zur
Steigerung der Stabilitét des Provisoriums ausgeschnitten werden. Zur stegférmigen
Verbindung von Pfeilerz&hnen bei Licken kann eine Rille in die Abformung eingeschnitten
werden. Im Frontzahnbereich kénnen auch Konfektionszéhne vor der Abformung als Platz-
halter verwendet werden.

Dosierung und Mischen
Die Pasten werden mittels Mischpistole 10:1 und entsprechenden MischkanUlen 10:1
gemischt und dosiert. Nur die beiliegenden Mischkanilen verwenden!

Applikation

¢ Kartusche in die Mischpistole einstecken

¢ Verschluss der Kartusche abnehmen und eine kleine Menge Material ausbringen, bis
beide Materialien gleichmdBig gefordert werden. Die ausgebrachte Paste
anschlieBend verwerfen.

¢ MischkanUle auf die Kartusche setzen, Verschluss um 90° im Uhrzeigersinn drehen, bis
er einrastet.

¢ Material ausdricken, bis das gemischte Material aus der KanUle kommt. Das Material
bendtigt bei aufgesetzter MischkanUle eine gewisse Zeit zum AusflieBen. Der
Materialfluss wird unterbrochen, sobald der Druck auf den Dispensergriff nachldsst.

¢ Eine etwa erbsengroBe Menge Material austragen und verwerfen. Danach Material
weiter ausdricken und applizieren. Stumpfoberfidchen aus Compomeren,
kunststoffmodifizierten Glasionomeren oder Kompositen mUssen vor der Applikation
von Pro Crown® isoliert werden, z. B. mit Vaseline.

* Die getrocknete Abformung, die Tiefziehschiene oder die Konfektionskrone vom
Boden beginnend beflllen. Dabei die Spitze der MischkanUle im Material
eingetaucht lassen, um den Einschluss von Luftblasen zu vermeiden.

* Die so befillte Form muss innerhalb von 45 Sek. mit leichtem Druck in den Mund
eingesetzt werden.

¢ 2 Min. nach Mischbeginn erreicht das Material im Mund eine elastische
Konsistenz und muss bis 3 Min. nach Mischbeginn mit der Abformung bzw. der
Tiefziehschiene aus dem Mund entnommen werden.

» Den Zustand des Materials anhand der Uberschisse z. B. mit einer Sonde im Mund
kontrollieren, damit ein zu starkes Aushdrten vor der Enthahme vermieden wird.

¢ Nach dem Gebrauch die verwendete Mischkanile nicht abnehmen - sie dient
als Verschluss. Vor einer erneuten Anwendung der Kartusche die gefUlite
MischkanUle entfernen, die Austrittséffnungen der Kartusche Uberprifen, um
sicherzustellen, dass kein polymerisiertes Material die Offnungen verschlieBt.

Evil. verstopfte Offnungen freilegen und eine kleine Menge Material ausbringen, bis
beide Materialien gleichmdaBig geférdert werden.

* Neue Mischkanile aufsetzen und wie oben beschrieben fortfahren.
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Ausarbeitung

* Die Inhibitionsschicht nach vollstdndiger Aushdrtung des Materials z. B. mit Alkohol
vollstandig entfernen.

¢ Nach vollsténdiger Aushartung kann das Provisorium z. B. mit kreuzverzahnten
Frédsen und Polierern ausgearbeitet werden.

Reinigung
e Falls erforderlich, kann Pro Crown® mit den Ublichen Mitteln gereinigt werden.

Individualisierung/Formkorrektur

Bei Verwendung eines FUllungs-Komposites in Verbindung mit Pro Crown® ist fUr die Indivi-
dualisierung bzw. Formkorrektur der Einsatz eines Bondings grundsdtzlich nicht notwendig.
Bei anderen Produkten bitte die jeweilige Gebrauchsinformation beachten.

Zementierung

*  Mogliche Isolierreste auf dem Stumpf vor der provisorischen Befestigung entfernen.

¢ Zur Zementierung kénnen Ubliche provisorische Befestigungsmaterialien verwendet werden.

* Reste von eugenolhaltigen, provisorischen Zementen kdnnen die Aushdrtung von
Kompositzementen fUr die spatere definitive Befestigung beeintréichtigen. Bei der
geplanten Verwendung von Komposit-Zementen wird daher die Verwendung eines
eugenolfreien provisorischen Zementes empfohlen.

Nach der Zementierung
¢ Den Sulkus und die umliegenden Bereiche sorgfdltig Uberprifen und ggf.
zurUckgebliebene Reste des Provisorienmaterials oder des Zements entfernen.

Reparatur

* Die Bruchstelle aufrauen und an den angrenzenden Bereichen mechanische
Retentionen schaffen.

¢ Mit Alkohol reinigen und anschlieBend mit Luft frocknen.

* Neu angefertigte Restaurationen mit Pro Crown® oder einem flieBf&higen,
lichthartenden FUllungs-Komposit zusammenfiigen oder ergdnzen.

¢ Bestehende Restaurationen mit Pro Crown® oder der Kombination aus einem
flieBfahigen, lichthartenden Fillungs-Komposit und einem Bonding
zusammenfigen oder ergdnzen.

¢ Pro Crown® oder das Komposit entsprechend der zugehdrigen
Gebrauchsinformation ausharten.

¢ Nach dem Aushdrten wie gewohnt ausarbeiten.

Technische Daten
Verarbeitungs- und Abbindezeiten, Verarbeitungszeit: ca. 60 Sek., Abbindezeit: ca. 5 Min.

Hinweis

Die Verarbeitungszeiten gelten fir Produkte, die bei einer Temperatur von 23 °C/ 74 °F und
50 % rel. Luftfeuchte gelagert und verarbeitet wurden.

Héhere Temperaturen verkirzen und niedrigere Temperaturen verldngern diese Zeiten.

Warnhinweise

Restrisiken

Nicht bei bekannten Allergien auf MethacrylsGureester einsetzen. Bei empfindlichen
Personen kénnen allergische Reaktionen auf das Produkt nicht ausgeschlossen werden.
Sensibilisierung durch Hautkontakt mdglich. Pro Crown® Provisorien sind fUr provisorische
Versorgungen vorgesehen und nicht als definitive Versorgung zu verstehen. Uberreste von
Materialien auf Methacrylat-Basis kénnen das Abbindeverhalten von Silikonabform- und
Bissregistriermaterialien verdndern. Falls vorher eine Restauration hergestellt wurde, die
Préparation und umliegendes Gewebe vor der Abformung sorgfdltig mit alkoholgetrénkter
Gaze und Wasserspray reinigen.

Eugenolhaltige provisorische Befestigungszemente kdnnen die Abbindung von definitiven
Komposit-Zementen inhibieren, die eventuell spater bei der definitiven Befestigung zum
Einsatz kommen.

Sensibilisierung durch Hautkontakt méglich.

Nebenwirkungen
Unerwinschte Nebenwirkungen sind nicht bekannt.

Wechselwirkungen
Eine Wechselwirkung des Produktes mit anderen Medizinprodukten ist nicht bekannt.

Lagerung
Trocken, vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren, Lagerung bei Raumtemperatur, extreme
Temperaturbereiche vermeiden. Nicht im KUhlschrank lagern.

Mindesthaltbarkeit
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Varianten

WP4367, A1, 1x 50ml Kartusche + MischkanUlen
WP4356, A2, 1x 50ml Kartusche + MischkanUlen
WP4358, A3, 1x 50ml Kartusche + MischkanUlen
REFIWP4098, Bleach, 1x 50ml Kartusche + MischkanUlen

Entsorgung
Ausgehdrtete Reste kdnnen dem HausmUll zugefUhrt werden.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfdlle sind

dem Hersteller und der zustdndigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

@ H315 verursacht Hautreizungen
H319 verursacht schwere Augenreizungen

oc Made in Germany

H317 kann allergischen Hautreaktionen verursachen
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Pro Crown ®

Instructions for use

Patient target group
Children, adolescents, adults and older patients

Intended user
Dentist

Composition
Qualitative data:
Ethoxylated (2) bis-phenol A dimethacrylate, aliphatic urethane dimethacrylate

Quantitative data in % G/G:
Methacrylic acid compounds 56 %, fillers 43 %, activators 1 %

Intended purpose of the product

Pro Crown® is a self-curing composite for the dental fabrication of temporary crowns and
bridges, inlays, onlays and veneers on children, adolescents, adults and elderly patients
by a dentist.

Indications
Pro Crown® is a self-curing composite for the fabrication of temporary crowns and
bridges, inlays, onlays and veneers.

Contraindications
Do not use in case of known allergies fo methacrylic acid esters.

Pro Crown® temporary restorations are intended for temporary use and are not to be
understood as definitive restorations.

Performance characteristics of the product
Protection of the ground teeth from heat, cold and changes until the final work is inserted.

Clinical benefit
Accurate fit and therefore a better fit of the final crowns or bridges.

Specific precautions
None

Application

Preparation

Situation impression:

All standard impression materials can be used to create a femporary crown, bridge, inlay
or onlay.

Instead of an impression, a laboratory-fabricated, thermoformed splint or, in the case of
single crowns, a prefabricated, tfemporary metal or plastic crown can be used for the
impression.

The impression can be cut out before use to eliminate possible undercuts and increase the
stability of the temporary restoration. A groove can

be cut into the impression for the bar-shaped connection of abutment teeth in the case of
gaps. In the anterior region, prefabricated teeth can also be used as placeholders before
the impression is taken.

Dispensing and mixing
The pastes are mixed and dispensed using a 10:1 mixing gun and
corresponding 10:1 mixing cannulas. Only use the enclosed mixing cannulas!

Application

¢ Inserfing the carfridge into the mixing gun

* Remove the cap from the carfridge and dispense a small amount of material until
both materials are conveyed evenly. Then discard the dispensed paste.

¢ Place the mixing cannula on the cartridge and turn the cap 90° clockwise until it clicks
into place.

¢ Squeeze out the material until the mixed material comes out of the mixing cannula.
The material needs a certain amount of time to flow out when the mixing cannula is
attached. The material flow is inferrupted as soon as the pressure on the dispensing
handle is released.

¢+ Remove a pea-sized amount of material and discard. After that, continue to squeeze
out the material and apply it. Die surfaces made of compomers, resin-modified glass
ionomers or composites must be isolated before applying Pro Crown®, e.g. with Vaseline.

¢ Fill the dried impression, thermoforming tray or prefabricated crown starting from the
bottom. In the process, keep the tip of the mixing cannula immersed in the material fo
prevent air bubbles from being frapped.

¢ The filled mould must be inserted into the mouth with light pressure within 45 seconds.

* 2 minutes after the start of mixing, the material reaches an elastic consistency in the
mouth and must be removed from the mouth 3 minutes after the start of mixing with
the impression or thermoforming fray.

¢ Check the condition of the material based on the excess, e.g. with a probe in the
mouth, to avoid excessive hardening before removal.

¢ Do not remove the mixing cannula after use — it serves as a seal. Before using the
cartridge again, remove the filled mixing cannula and check the outlet openings of
the cartridge to ensure that no polymerised material is blocking the openings.
Unblock any blocked openings and spread a small amount of material until both
materials are conveyed evenly.

¢ Affach a new mixing cannula and continue as described above.
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Preparation

* Completely remove the inhibition layer after the material has fully cured, e.g. with alcohol.

*  After complete curing, the femporary restoration can be finished, e.g. with cross-cut
burs and polishers.

Cleaning
¢ If necessary, Pro Crown® can be cleaned with the usual cleaning agents.

Individualisation/form correction

When using a filing composite in combination with Pro Crown®, the use of a bonding
agent is generally not necessary for individualisation or form correction. For other products,
please refer to the respective instructions for use.

Cementation

* Remove any insulation residue on the die before temporary fixation.

¢ Standard temporary bonding materials can be used for cementation.

¢ Residues of tfemporary cements containing eugenol may impair the curing of
composite cements for subsequent permanent cementation. The use of an eugenol-
free temporary cement is therefore recommended for the planned use of composite cements.

After cementation
¢ Carefully check the sulcus and the surrounding areas and remove any remaining
temporary material or cement.

Repair

¢ Roughen the fracture site and create mechanical retention in the neighbouring areas.

¢ Clean with alcohol and then dry with air.

* Join or supplement newly fabricated restorations with Pro Crown® or a flowable,
light-curing restorative composite.

¢ Join or supplement existing restorations with Pro Crown® or the combination of a
flowable, light-curing restorative composite and a bonding agent.

¢ Pro Crown® or cure the composite according to the corresponding instructions for use.

*  After hardening, finish as usual.

Technical data
Processing and setting fimes, processing fime: approx. 60 sec., setting fime: approx. 5 min.

Note

The processing tfimes apply to products that have been stored and processed at a tempe-
rature of 23 °C/74 °F and 50 % relative humidity.

Higher temperatures shorten and lower temperatures lengthen these times.

Warnings

Residual risks

Do not use in case of known allergies to methacrylic acid esters. Allergic reactions to the
product cannot be ruled out in sensitive persons. May cause sensitisation by skin contact.
Pro Crown® temporary restorations are intended for temporary use and are not to be un-
derstood as definitive restorations. Residues of methacrylate-based materials can change
the setting behaviour of silicone impression and bite registration materials. If a restoration
was fabricated previously, carefully clean the preparation and surrounding fissue with
alcohol-soaked gauze and water spray before taking the impression.

Temporary bonding cements containing eugenol can inhibit the setting of permanent
composite cements that may be used later for permanent bonding.

May cause sensifisation by skin contact.

Side effects
No undesirable side effects are known.

Interactions
The product is not known to interact with other medical devices.

Storage
Store in a dry place, protected from sunlight, store af room temperature, avoid exireme
temperatures. Do noft store in the refrigerator.

Minimum shelf life
Do not use after the expiry date.

Variants

WP4367, A1, 1x 50 ml cartridge + mixing cannulas
[REFIWP4356, A2, 1x 50 ml carfridge + mixing cannulas
[REFIWP4358, A3, 1x 50 ml carfridge + mixing cannulas
[REFIWP4098, bleach, 1x 50 ml cartridge + mixing cannulas

Disposal
Hardened residues can be disposed of with household waste.

All serious incidents related to the device shall be reported to the manufacturer and to the
competent authority of the Member State where the user and/or the patient is established.

H315 Causes skin irritation
H319 Causes serious eye irritation
H317 May cause an allergic skin reaction

(1]
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Pro Crown ® 4

Manuel d'instruction

Groupe cible de patients
Enfants, adolescents, adultes et patients dgés.

Utilisateurs visés
Dentiste

Composition
Données qualitatives :
diméthacrylate de bisphénol A éthoxylé (2), diméthacrylate d‘uréthane aliphatique

Données quantitatives en % p/p :
Dérivé méthacrylique 56 %, matiéres de remplissage 43 %, activateurs 1 %

Utilisation conforme du produit

Pro Crown® est un composite autodurcissant pour la fabrication dentaire de couronnes et
ponts, inlays (implants), onlays et facettes provisoires sur des enfants, adolescents, adultes
et patients dgés par un dentiste.

Indications
Pro Crown® est un composite autodurcissant pour la fabrication de couronnes et ponts,
inlays (implants), onlays et facettes provisoires.

Contre-indications
Ne pas utiliser en cas d‘allergie connue aux esters méthacryliques.
Les solutions provisoires Pro Crown® sont prévues pour des soins provisoires et non définitifs.

Caractéristiques de performance du produit
Protection des dents meulées de la chaleur, du froid et de modifications jusqu‘d la réalisa-
tion du travail définitif.

Bénéfices cliniques
Adaptabilité et ainsi meilleur maintien des couronnes ou ponts définitifs.

Mesures de précaution particuliéres
Aucune

Utilisation

Préparation

Empreintes de situation :

Tous les matériaux d‘empreinte usuels peuvent étfre utilisés pour la réalisation d‘une cou-
ronne, d‘un point, d‘un inlay ou onlay provisoire.

Au lieu d‘une empreinte, une gouttiere thermoformée fabriquée en laboratoire peut étre
utilisée pour le modelage ou pour les couronnes individuelles, une couronne en métal ou
plastique préfabriquée provisoire peut étre utilisée.

L‘empreinte peut étre découpée avant utilisation pour éliminer les éventuelles contre-dé-
povuilles et augmenter la stabilité de la prothese provisoire. Il est possible

de découper une rainure dans |‘'empreinte pour relier les dents piliers en forme de barre
en cas d‘édentement. Dans la zone de dentition antérieure, il est également possible
d'utiliser des dents artificielles avant I'empreinte comme substitut.

Dosage et mélange

Les pates sont mélangées et dosées & 10:1 a I‘aide d‘un distributeur et des embouts
mélangeurs 10:1

correspondants. Utiliser uniquement les embouts mélangeurs fournis !

Application

¢ Insérer la cartouche dans le distributeur

* Retirer le bouchon de la cartouche et faire sortir une petite quantité de substance
jusqu‘a ce que les deux substances soient extraites de fagcon égale. Jeter ensuite la
pate appliquée.

¢ Placer I‘embout mélangeur sur la carfouche en tournant & 90° dans le sens horaire
jusqu‘a ce qu‘elle s‘enclenche.

¢ Presser la substance jusqu‘a ce que la substance mélangée sorte de I'embout. Une
fois I'embout mélangeur enclenché, la substance a besoin d‘un certain temps pour
sortir. Le débit de la substance s‘interrompt des que la pression sur la poignée du
distributeur diminue.

« Sortir et jeter une quantité de substance environ équivalente a un petit pois. Ensuite,
presser de nouveau la substance et appliquer. Avant I'application de Pro Crown®, les
surfaces de souches en compomeres, verre ionomere modifié au plastique ou com
posites doivent étre isolés, p. ex. avec de la vaseline.

¢ Remplir 'empreinte séchée, la gouttiere thermoformée ou la couronne de confection
en commencant par le fond. Laisser alors la pointe de I‘embout mélangeur plongé
dans la substance pour éviter la formation de bulles d‘air.

¢ La forme ainsi remplie doit étre placée dans la bouche sous 45 sec. avec
une légere pression.

e 2min. apres le début du mélange, la substance obtient une consistance
élastique dans la bouche et doit étre retirée jusqu‘a 3 min. apres
le début du mélange avec I‘empreinte ou la gouttiére thermoformée.

¢ Confréler I'‘état de la substance a I'aide des surplus p. ex. avec une sonde dans la
bouche pour éviter un durcissement trop important avant le retrait.

e Apres |'Utilisation, ne pas retirer I'embout mélangeur ufilisé : il sert de bouchon. Avant
une nouvelle utilisation de la cartouche, retirer I'embout mélangeur, vérifier les
ouvertures de sortie de la cartouche pour assurer qu‘aucune substance polymérisée
n‘obstrue les ouvertures.

Dégager les ouvertures obstruées si nécessaire et faire sortir une petite quantité de
substance jusqu‘a ce que les deux substances soient extraites de facon égale.

¢ Placer un nouvel embout mélangeur et procéder comme décrit précédemment.
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Préparation

¢ Retirer completement la couche d‘inhibition aprés un durcissement complet de la
substance, p. ex. avec de |'alcool.

¢ Apres un durcissement complet, la prothese provisoire peut étre retravaillée, p. ex.
avec un fraisage ou un polissage a denture alternée.

Nettoyage
¢ Sinécessaire, Pro Crown® peut étre nettoyé avec les moyens usuels.

Personnalisation/correction de la forme

En cas d‘utilisation d‘un composite de remplissage associé & Pro Crown®, |‘utilisation d‘un
collage n‘est en principe pas nécessaire pour la personnalisation ou la correction de la
forme. Avec les autres produits, veuillez respecter les informations dutilisation correspondantes.

Scellement

* Retirer les éventuels restes d‘isolation de la souche avant la fixation provisoire.

¢ Lessubstances de scellement usuelles peuvent étre utilisées pour le scellement.

¢ Lesrestes de scellements provisoires contenant de I‘eugénol peuvent nuire au durcis
sement de scellements composites lors de la fixation définitive ultérieure. Lors
de I'utilisation prévue de scellements composites, il est ainsirecommandé d‘utiliser un
scellement provisoire exempt d‘eugénol.

Aprés le scellement
*  Vérifier soigneusement le sulcus et les zones environnantes ef, si nécessaire,
retirer les restes de substance de la prothese provisoire ou du scellement.

Réparation

*  Granuler le point de rupture et créer des rétentions mécaniques dans les zones adjacentes.

* Nettoyer d I'‘alcool et sécher avec de I'air.

¢ Assembler ou compléter les nouvelles restaurations effectuées avec Pro Crown® ou
un composite de remplissage fluide photodurcissable.

¢ Assembler ou compléter les restaurations existantes avec Pro Crown® ou la
combinaison d‘un composite de remplissage fluide photodurcissable et d‘un collage.

¢ Faire durcir Pro Crown® ou le composite conformément aux informations d‘utilisation
correspondantes.

¢ Apres le durcissement, refravailler comme d‘habitude.

Caractéristiques techniques
Temps de traitement et de prise Temps de traitement : env. 60 sec., Temps de prise : env. 5 min.

Remarque

Les temps de traitement s‘appliquent aux produits ayant été stockés et traités & une tem-
pérature de 23 °C/74 °F et une humidité relative de 50 %. Les températures plus élevées
raccourcissent et les températures plus basses rallongent ces femps.

Avertissements

Risques résiduels

Ne pas utiliser en cas d'allergie connue aux esters méthacryliques. Chez les personnes
sensibles, des réactions allergiques ne peuvent étre exclues pour ce produit. Sensibilisation
possible par contact cutané. Les solutions provisoires Pro Crown® sont prévues pour des
soins provisoires et non définitifs. Les restes de substances & base de méthacrylate peuvent
modifier le comportement de liaison de substances d‘empreinte et d‘enregistrement

de I‘occlusion en silicone. Dans le cas ou une restauration a été réalisée au préalable, net-
toyer soigneusement la préparation et le fissu environnant avant I'empreinte & I‘aide de
gaze imbibée d‘alcool et d‘un vaporisateur d‘eau. Les scellements de fixation provisoires
contenant de I'eugénol peuvent inhiber la liaison des scellements composites définitifs
éventuellement utilisés ultérieurement pour la fixation définitive.

Sensibilisation possible par contact cutané.

Effets secondaires
Des effets secondaires indésirables ne sont pas connus.

Interactions
Aucune interaction du produit avec d‘autres produits médicaux n‘est encore connue.

Stockage
Conserver au sec et a I‘abri de la lumiére du soleil, stockage & température ambiante,
éviter des plages de température extrémes. Ne pas stocker au réfrigérateur.

Durée de conservation minimale
Ne pas utiliser aprées I'expiration de la date limite.

Variantes

REFIWP4367, A1, cartfouche 1x 50 ml + embouts mélangeurs
WP4356, A2, cartfouche 1x 50 ml + embouts mélangeurs
WP4358, A3, carfouche 1x 50 ml + embouts mélangeurs
[REFIWP4098, Bleach, cartouche 1x 50 ml + embouts mélangeurs

Elimination
Les restes durcis peuvent éfre jetés avec les déchets ménagers.

Tout incident grave lié au dispositif doit &tre notifié au fabricant et & I'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

H315 provoque des irritations cutanées

: H319 provoque de graves irritations oculaires

H317 peut provoquer des réactions allergiques

//-/\ J cutanées
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Pro Crown ® 5

Instrucciones de uso

Grupo objetivo de pacientes
Nifos, adolescentes, adultos y ancianos.

Usuarios previstos
Dentistas

Composicién
Datos cualitativos:
Bisfenol A dimetacrilato etoxilado (2), dimetacrilato de uretano alifatico

Datos cuantitativos en % G/G:
Compuestos de dcido metacrilico 56 %, rellenos 43 %, activadores 1 %

Finalidad del producto

Pro Crown® es un compuesto autopolimerizable con la que un dentista puede elaborar
coronas y puentes provisionales, inlays, onlays y carillas en nifos, adolescentes, adultos y
ancianos.

Indicaciones
Pro Crown® es un compuesto autopolimerizable para la fabricacion de coronas y puen-
tes provisionales, inlays, onlays y carillas.

Contraindicaciones
No utilizar en caso de alergias conocidas al éster de dcido metacrilico.

Las soluciones provisionales Pro Crown® estan previstas para el uso temporal y no defini-
fivo.

Caracteristicas del producto
Proteccién de los dientes tallados frente al calor, frio y cambios hasta haberse completa-
do el frabajo definitivo.

Uso clinico
Ajuste preciso y mejor posicion de las coronas o puentes definitivos.

Medidas preventivas especiales
Ninguna

Aplicacién

Preparacion

Impresion dental de la situacion:

Para elaborar una corona, puente, inlay o onlay provisionales es posible utilizar todos los
materiales de impresién dental habituales.

En lugar de una impresion dental, para el moldeo se puede utilizar una férula de embu-
ficion profunda fabricada en laboratorio o, para las coronas individuales, una corona
metdlica o pldstica provisional prefabricada.

La impresion dental puede recortarse antes de su uso para eliminar posibles socavados y
para aumentar la estabilidad de la solucion provisional. Para la unidn en

forma de puente de dientes pilares cuando existen huecos se puede recortar una ranura
en la impresion dental. En la zona anterior del diente también pueden emplearse dientes
provisionales antes de la impresién dental para llenar el espacio.

Dosificaciéon y mezcla

Las pastas se mezclan y dosifican mediante una jeringa de doble cdmara de 10 mly las
cdnulas de mezcla correspondientes en

proporcién 10:1. jUtilizar Unicamente las cdnulas de mezcla suministradas!

Aplicacién

¢ Introducir el cartucho en la pistola de mezcla

¢ Retirar el tapdn del cartucho y sacar una pequena cantidad de material hasta que
ambos materiales salgan de manera homogénea. A continuacion, desechar la
pasta extraida.

¢ Colocarla cdnula de mezcla en el cartucho y girar el bloqueo 90° en sentido horario
hasta que encaje.

¢ Empujar el material hasta que el material mezclado salga de la cdnula. Con la
cdnula de mezcla colocada, el material necesita un poco de tiempo para empezar
a salir. El lujo de material de inferrumpird en cuanto se elimine la presidn sobre el
mango dispensador.

¢ Tomar una cantidad de material del tamafo de un guisante y desechar. A
continuacion, continuar empujando el material y aplicar. Las superficies de los muio
nes de compodmeros, iondmeros de vidrio modificados artificialmente o composite
deben aislarse antes de aplicar el Pro Crown®, p. ej., con vaselina.

¢ Llenarlaimpresion dental seca, la férula de embuticiéon profunda o la corona
provisional empezando por el fondo. Para ello, dejar sumergida la punta de la canula
de mezcla en el material para evitar la formacién de burbujas de aire.

¢ Elmolde relleno de esta manera debe colocarse dentro de la boca en los siguientes
45 sy aplicarle una ligera presion.

¢ 2 min después del inicio de la mezcla, el material obtendrd en la boca una
consistencia eldstica y debe extraerse de la misma transcurridos 3 min desde el inicio
de la mezcla con la impresion dental o la férula de embuticion profunda.

¢ Revisar el estado del material a partir de los restos, p. €j., con una sonda en la boca,
para evitar un endurecimiento excesivo antes de la extraccion.

¢ Después del uso, no extraer la cdnula de mezcla utilizada, pues sirve como tapodn.
Antes de volver a utilizar el cartucho, retirar la cdnula de mezcla llena y comprobar
los orificios de salida para garantizar que ningun material polimerizado obstruya los
orificios. Liberar posibles orificios obstruidos y sacar una pequena cantidad de
material hasta que ambos materiales salgan de manera homogénea.

¢ Colocar una cdnula de mezcla nueva y proceder como se describe anteriormente.
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Elaboracién

¢ Eliminar completamente la capa de inhibicién tras el endurecimiento completo del
material, p. ej., con alcohol.

¢ Tras el endurecimiento completo, la solucion provisional puede eliminarse con fresas y
abrillantadores con dentado en cruz.

Limpieza
* Sifuera necesario, Pro Crown® puede limpiarse con los medios habituales.

Personalizacién/correccién de forma

Si se utiliza un composite de relleno en combinacién con Pro Crown®, no se requiere el
uso de un bonding para la personalizacién o correccion de forma. Observar las instruccio-
nes de uso correspondiente de ofros productos.

Cementacién

¢ Eliminar los posibles restos aislados en el mundn antes de la fijacion provisional.

¢ Parala cementacién pueden utilizarse los materiales de fijacion provisional habituales.

¢ Losrestos de cementos temporales con contenido en eugenol pueden afectar al
endurecimiento de los cementos de composite para la fijacion definitiva posterior. En
caso de una utilizacion prevista de cementos de composite, por consiguiente, se
recomienda ufilizar un cemento provisional sin eugenol.

Tras la cementacion
¢ Comprobar el surco y la zona circundante cuidadosamente y, en caso necesario,
eliminar los restos presentes de material provisional o del cemento.

Reparacién

¢ Raspar las zonas de rotura y obtener retenciones mecdnicas en las zonas contfiguas.

¢ Limpiar con alcohol y, a continuacion, secar con aire.

¢ Juntar o afadir nuevas restauraciones a medida con Pro Crown® o con un composite
de relleno liquido fotopolimerizable.

¢ Juntar o afadir restauraciones existentes con Pro Crown® o la combinacién de un
composite de relleno liquido fotopolimerizable y un bonding.

* Dejar endurecer Pro Crown® o el composite segun la informacion de uso pertinente.

e Retocar como de costumbre tras el endurecimiento.

Datos técnicos
Tiempos de aplicaciéon y secado, tiempo de aplicacion: aprox. 60 s, fiempo de secado:
aprox. 5 min.

Nota

Los tiempos de aplicacién son vdlidos para productos almacenados y aplicados a una
temperatura de 23 °C/74 °F y con un 50 % de humedad relativa.

Una temperatura superior reduce los tiempos, mientras que una temperatura inferior los
prolonga.

Advertencias

Riesgos residuales

No utilizar en caso de alergias conocidas al éster de dcido metacrilico. En caso de
personas sensibles, no se pueden descartar reacciones alérgicas al producto. Es posible la
sensibilizacién con el contacto con la piel. Las soluciones provisionales Pro Crown® estdn
previstas para el uso temporal y no definitivo. Los restos de materiales con base de meta-
licrato pueden modificar el comportamiento de secado de materiales de impresion de
silicona y para el registro de la mordida. Si anteriormente se elabord una restauracion, la
preparacion vy el tejido circundante debe limpiarse antes de la impresién dental con ga-
sas empapadas en alcohol y agua pulverizada. Los cementos de fijacion provisional que
contienen eugenol pueden inhibir el secado de determinados composites de cementos
que se utilicen en el paso posterior de la fijacion definitiva.

Es posible la sensibilizacién con el contacto con la piel.

Efectos secundarios
No se conocen efectos secundarios indeseables.

Interacciones
No se conoce ninguna interaccién del producto con otros productos sanitarios.

Almacenamiento
Almacenar en un lugar seco y protegido de la radiacion solar, a temperatura ambiente y
evitando oscilaciones extremas de temperatura. No aimacenar en el frigorifico.

Vida ofil
No utilizar después de la fecha de caducidad.

Variantes

WP4367, A1, 1x 50ml cartucho + cdnulas de mezcla
WP4356, A2, 1x 50ml cartucho + cdnulas de mezcla
WP4358, A3, 1x 50ml cartucho + cdnulas de mezcla
WP4098, Bleach, 1x 50ml cartucho + cdnulas de mezcla

Eliminacién
Los restos endurecidos pueden depositarse en la basura comuin.
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto se co-

municard al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente.

@ H315 causa iritaciones cutdneas
H319 causa irritaciones oculares graves
H317 puede ocasionar reacciones cutdneas

WP 25355 Barmstedt/Germany 25355 Barmstedt/Germany /\/\*,/\ i 22°C R oo
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Istruzioni per I'uso

Gruppo di pazienti target
Bambini, adolescenti, adulti e anziani.

Utilizzatore previsto
Dentista

Composizione
Dati qualitativi:
dimetacrilato di (2) bisfenolo A etossilato, dimetacrilato di uretano alifatico

Dati quantitativiin % G/G:
composti di acido metacrilico 56%, cariche 43%, attivatori 1%

Destinazione d’uso del prodotto

Pro Crown® € un composito autopolimerizzante per la realizzazione odontoiatrica di
corone e ponti provvisori, inlay, onlay e faccette su pazienti pediatrici adolescenti, adulti e
anziani da parte di un dentista.

Indicazioni
Pro Crown® € un composito autopolimerizzante per la realizzazione di corone e ponti
provvisori, inlay, onlay e faccette.

Controindicazioni
Non utilizzare in caso di allergie note agli esteri dell'acido metacrilico.

| provvisori Pro Crown® sono destinati a restauri temporanei e non devono essere intesi
come restauri definitivi.

Caratteristiche del prodotto
Proteggere i denti rettificati dal calore, dal freddo e dai cambiamenti fino al posiziona-
mento del restauro definitivo.

Benefici clinici
Adattamento accurato e quindi migliore delle corone o dei ponti definitivi.

Precauzioni speciali
Nessuna

Modalita d'uso

Preparazione

Impronta situazionale:

tutti i materiali da impronta standard possono essere utilizzati per creare una corona, un
ponte, un inlay o un onlay provvisorio.

Al posto dell'impronta, & possibile utilizzare una stecca termoformata realizzata in labo-
ratorio o, nel caso di corone singole, una corona provvisoria prefabbricata in metallo o
plastica da modellare.

L'impronta puo essere tagliata prima dell'uso per eliminare eventuali sottosquadrature e
aumentare la stabilitd del restauro provvisorio. Nell'impronta

& possibile ricavare una scanalatura per il collegamento a barra dei denti pilastro in caso
di spaziature. Nella parte anteriore, i denti prefabbricati possono essere usati come segna-
posto prima della presa dell'impronta.

Dosaggio e miscelazione

Le paste vengono miscelate e dispensate utilizzando una pistola di miscelazione 10:1 e le
relative cannule di miscelazione 10:1. Utilizzare esclusivamente le cannule di miscelazione
in dotazione!

Applicazione

¢ Inserire la cartuccia nella pistola di miscelazione

¢ Rimuovere il tappo dalla cartuccia ed erogare una piccola quantitd di materiale fino
a ottenere un'erogazione uniforme di entrambi i materiali. Gettare quindila pasta
erogata.

¢ Posizionare la cannula di miscelazione sulla cartuccia e ruotare il tappo di 90° in senso
orario finché non scatta in posizione.

* Spremere il materiale finché il materiale miscelato non esce dalla cannula. Il materiale
necessita di un certo tempo per fuoriuscire quando la cannula di miscelazione € in
posizione. Il flusso di materiale si interrompe non appena i rilascia la pressione
sull'impugnatura dell’erogatore.

¢ Scaricare e scartare una quantita di materiale delle dimensioni di un pisellino. Quindi
continuare a spremere il materiale e applicarlo. Le superfici dei monconi in
compomeri, vetroionomeri modificati con resina o compositi devono essere isolate
prima dell’applicazione di Pro Crown® , ad esempio con vaselina.

¢ Riempire I'impronta essiccata, il vassoio di termoformatura o la corona prefabbricata
partendo dal basso. Mantenere la punta della cannula di miscelazione immersa
nel materiale per evitare che le bolle d'aria rimangano intrappolate.

¢ Lo stampo cosiriempito deve essere inserito in bocca con una leggera pressione
entro 45 secondi.

¢ 2 minuti dopo l'inizio della miscelazione, il materiale raggiunge una consistenza
elastica in bocca e deve essere rimosso dalla bocca 3 minuti dopo I'inizio della
miscelazione con I'impronta o il portaoggetti per termoformatura.

¢ Conftrollare le condizioni del materiale in base all’accesso, ad esempio con una
sonda in bocca per evitare un eccessivo indurimento prima della rimozione.

¢ Nonrimuovere la cannula di miscelazione dopo I'uso: sard usata come tappo. Prima
dirivtilizzare la cartuccia, rimuovere la cannula di miscelazione riempita e controllare
le aperture di uscita della cartuccia per assicurarsi che il materiale polimerizzato non
ostruisca le aperture. Sbloccare le aperture ostruite e dispensare una piccola quantita
di materiale fino a quando entrambi i materiali vengono erogati in modo uniforme.

¢ Inserire una nuova cannula di miscelazione e continuare come descritto sopra.
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Preparazione

¢ Rimuovere completamente lo strato di inibizione dopo la completa polimerizzazione
del materiale, ad esempio usando dell’alcol.

¢ Dopo la completa polimerizzazione, il restauro provvisorio puo essere rifinito, ad
esempio con frese e lucidatrici.

Pulizia
* Se necessario, Pro Crown® pud essere pulito con comuni detergenti.

Individualizzazione/correzione della forma

Quando si utilizza un composito da restauro in combinazione con Pro Crown® , in genere
non occorre usare un agente adesivo per I'individualizzazione o la correzione della forma.
Per altri prodotti, osservare le rispettive istruzioni per I'uso.

Cementazione
¢ Rimuovere eventuali residui di isolamento sul moncone prima della cementazione
provvisoria.

¢ Perla cementazione si possono impiegare i materiali da cementazione provvisori standard.

* lresidui di cementi provvisori contenenti eugenolo possono compromettere
I'indurimento dei cementi compositi per la successiva cementazione definitiva. Si
raccomanda pertanto I'uso di un cemento provvisorio privo di eugenolo per I'uso
pianificato di cementi compositi.

Dopo la cementazione
* Conftrollare attentamente il solco e le aree circostanti e rimuovere eventuali
residui di materiale o cemento provvisorio.

Riparazione

¢ lrruvidire il sito di frattura e creare una ritenzione meccanica nelle aree circostanti.

¢ Pulire con alcol e asciugare con aria.

¢ Unire o integrare i restauri appena realizzati con Pro Crown® o con un composito da
restauro fluido e fotopolimerizzabile.

¢ Unire o integrare i restauri esistenti con Pro Crown® o con la combinazione di un
composito da restauro fluido e fotopolimerizzabile e un agente adesivo.

¢ Polimerizzare Pro Crown® o il composito secondo le rispettive istruzioni per I'uso.

¢ Dopo la polimerizzazione, rifinire come di consueto.

Dati tecnici
Tempi di lavorazione e di indurimento, tempo di lavorazione: circa 60 sec., tempo di
indurimento: circa 5 min.

Nota

| tempi di lavorazione si riferiscono a prodotti conservati e lavorati a una temperatura di 23
°C/ 74 °F e con un'umidita relativa del 50%.

Temperature piv elevate accorciano questi tempi e le temperature piu basse, invece, i
prolungano.

Avvertenze

Rischi residui

Non utilizzare in caso di allergie note agli esteri dell'acido metacrilico. Non € possibile esc-
ludere reazioni allergiche al prodotto in persone sensibili. Possibile sensibilizzazione tramite
contatto con la pelle. | provvisori Pro Crown® sono destinati a restauri temporanei e non
devono essere intesi come restauri definitivi. | residui di materiali a base di metacrilato
possono modificare il comportamento di presa dei materiali per impronta e registrazione
dell'impronta del morso in silicone. Se un restauro € stato realizzato in precedenza, prima
di prendere I'impronta pulire accuratamente la preparazione e il tessuto circostante con
una garza imbevuta di alcol e acqua spray.

| cementi provvisori contenenti eugenolo possono inibire la presa dei cementi compositi
permanenti che possono essere utilizzati successivamente per la cementazione definitiva.

Possibile sensibilizzazione tramite contatto con la pelle.

Effetti collaterali
Non sono noti effetti collaterali indesiderati.

Interazioni
Non sono note interazioni del prodotto con altri dispositivi medici.

Conservazione
Conservare in un luogo asciutto, al riparo dalla luce solare, a temperatura ambiente,
evitando temperature estreme. Non conservare in frigorifero.

Durata minima
Non usare dopo la data di scadenza.

Varianti

[REFIWP4367, A1, 1x cartuccia da 50 ml + cannule di miscelazione
WP4356, A2, 1x cartuccia da 50 ml + cannule di miscelazione
WP4358, A3, 1x cartuccia da 50 ml + cannule di miscelazione
[REFJWP4098, Bleach, 1x cartuccia da 50 ml + cannule di miscelazione

Smaltimento
| residui induriti possono essere smaltiti con i rifiuti domestici.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al prodotto deve essere segnalato al
fabbricante e all'autoritd competente dello Stato membro in cui & stabilito I'vtilizzatore e/o
il paziente.

(1]

@ H315 provoca irritazioni cutanee
H319 provoca gravi irritazioni oculari

[warning| H317 pUO provocare gravi iritazioni cutanee
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Pro Crown ®

Uputstvo za upotrebu

Cilina grupa pacijenata
Djeca, adolescenti, odrasli i stariji pacijenti.

Predvideni korisnik
Zubar

Komporzicija
Kvalitativne informacije:
Etoksilirani (2)bis-fenol A dimetakrilat, alifatski uretan dimetakrilat

Kvantitativhe informacije u % w/g:
Jedinjenja metakrilne kiseline 56%, punila 43%, aktivatori 1%

Namjena proizvoda

Pro Crown® je samootvrdnjavajuci kompozit za izradu priviemenih krunica i mostova,
inleja, onleja i faseta kod djece, adolescenata, odraslih i starijih pacijenata od strane
stomatologa.

Indikacije

Pro Crown® je samostvrdnjavajuéi kompozit za izradu priviemenih krunica i mostova, inleja,

onleja i faseta.

Kontraindikacije
Nemojte koristiti ako ste alergicni na estere metakrilne kiseline.

Pro Crown® privremeni materijali su namijenjeni za privremene restauracije i ne treba ih
shvatiti kao definitivne restauracije.

Karakteristike performansi proizvoda
Zastita brusenih zuba od vruéine, hladnoce i promjena do zavrsnog rada.

Klinicka korist
Preciznost prijanjanja i samim tim bolje pristajanje zavrinih krunica ili mostova.

Posebne mjere opreza
Nema

Primjena

Priprema

Ofisak stanja:

Svi uobicajeni materijali za otiske mogu se koristiti za izradu priviemene krunice, mosta,
inleja ili onleja.

Umijesto otiska, za oblikovanje se moze koristiti laboratorijski izradena udlaga za duboko
izvlacenie ili, u slucaju pojedinacnih krunica, montazna priviemena metalna ili plasticna krunica.
Ofisak se moZe izrezati prije upotrebe kako bi se eliminisala moguc¢a podrezivanja i vec¢ala
stabilnost priviemene. U otisku se moze urezati Zlieb za spajanje potpornih zuba na nacin
poput Sipke u slucaju praznina. U podrucju prednjeg zuba, gotovi zubi se takoder mogu
koristiti kao cuvari mjesta prije uzimanja ofiska.

Doziranje i mijeSanje
Paste se mijesaju pomocu pistolja za mijesanje 10:1 i odgovarajucih kanila za mijesanje

10:1 a tako se i doziraju. Koristite samo prilozene kanile za mijesanje!

Nano3enje

¢ Ubacite uloZak u pistolj za mijesanje,

¢ uklonite poklopac s uloska i dozirajte malu koli¢inu materijala dok se oba materijala ne
posalju ravnomijerno. Zatim bacite nanesenu pastu

* Postavite kanilu za mesanje na ulozak, okrenite poklopac za 90° u smeru kazalike na
satu dok ne klikne na svoje mesto.

¢ Ekspresirajte materijal dok izmijeSani materijal ne izade iz kanile. Materijalu je potrebno
odredeno vrijeme da iscuri kada je kanila za mijesanje pricvri¢ena. Protok materijala
se prekida ¢im se otpusti pritisak na rucki dozatora.

* Uklonite i bacite kolic¢inu materijala veli¢ine graska. Zatim nastavite istiskivati i nanositi
materijal. Povriine kalupa napravljene od kompomera, plastikom modificiranin
staklenih jonomera ili kompozita moraju biti izolirane prije nanosenja Pro Crown®, npr.
sa vazelinom.

¢ Osuseni otisak, duboko izvu¢ena udlaga ili gotova krunica
puni se od dna. Ostavite vrh kanile za mijeSanje uronjen u materijal
kako biste izbjegli hvatanje mjehurica zraka.

¢ Ovako napunjen kalup se mora staviti u usta uz blagi pritisak u roku od 45 sekundi.

* 2 minute nakon pocetka mijeSanja, materijal u ustima postize elasti€énu konzistenciju i
mora se ukloniti iz usta s ofiskom ili udlagom za duboko izviacenje u roku od 3 minute
od pocetka mijesanja.

« Stanje materijala na osnovu viska, npr. provjerite sondom u ustima kako biste izbjegli
prekomjerno stvrdnjavanije prije uklanjanja.

¢ Nakon upotrebe ne uklanjajte koris¢enu kanilu za mesanje — ona se koristi kao
zatvaranje. Prije ponovne upotrebe uloska, uklonite napunjenu kanilu za mijesanje i
provjerite iziazne otvore uloska kako biste bili sigurni da nijedan polimerizirani materijal
ne blokira otvore. Ocistite sve zacepliene otvore i nanesite malu koli¢inu materijala
dok se oba materijala ne prenose ravnomijerno.

¢ Pri¢vrstite novu kanilu za mijesanje i nastavite kako je gore opisano.
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Razrada

¢ Inhibicijski sloj nakon §to se materijal potpuno stvrdne, npr. potpuno ukloniti alkoholom.

* Nakon potpunog stvrdnjavanja, privremeni nadomijestak se moZze koristiti, npr. moze se
obraditi glodalima i poliranjem sa popre&nim zupcima.

Ciscenje
¢ Po potrebi, Pro Crown® se moze ocCistiti standardnim sredstvima za &is¢enje.

Individualizacija/korekcija oblika
Kada koristite kompozit za punjenje u kombinaciji sa Pro Crown®, upotreba vezivanja
generalno nije neophodna za individualizaciju ili korekciju oblika. Za ostale proizvode
pogledajte odgovaraju¢a uputstva za upotrebu.
Cementiranje
*  Uklonite preostalu izolaciju na osnovi zuba prije nego $to ga priviemeno popravite.
¢ Za cementiranje se mogu koristiti uobiCajeni priviemeni materijali za pri¢vri¢ivanje.
¢ Ostaci privremenih cementa koji sadrze eugenol mogu ometati stvrdnjavanje
kompozitnih cemenata za kasniju definitivnu fiksaciju. Ako se planira upotreba
kompozitnih cementa, stoga se preporucuje upotreba privremenog cementa
bez eugenola.

Poslije cementiranja
¢ PaZljivo pregledajte sulkus i okolna podrucja i po potrebi uklonite sav preostali
priviemeni materijal ili cement.

Popravka

¢ Ogrubite mjesto prijeloma i stvorite mehanicku retenciju u susjednim podru&jima.

* Ocistite alkoholom, a zatim osusite na zraku.

* Spojite il dopunite novoproizvedene restauracije s Pro Crown® ili teku¢im
kompozitom za punjenje svjetlosnom polimerizacijom.

* Spojite il dopunite postojece restauracije s Pro Crown® ili kombinacijom tecnog
kompozita za punjenje svjetlosnom polimerizacijom ili spajanjem.

¢ Stvrdnite Pro Crown® ili kompozit prema prilozenim uputstvima za upotrebu.

¢ Nakon stvrdnjavanja raditi kao i obi¢no.

Tehnicki podaci
Vrijleme obrade i postavijanja, vriieme obrade: cca 60 sekundii, vriieme postavijanja: cca. 5 min.

Napomena

Vremena obrade se odnose na proizvode koji se obraduju na temperaturi od 23 °C/74 °F i
50% rel. Vlaznost je pohranjena i obradena.

Vise temperature skracuju, a nize produzavaju ova vremena.

Upozorenja

Ograni¢enja

Nemojte koristiti ako ste alergic¢ni na estere metakrilne kiseline. Ne mogu se iskljuciti
alergijske reakcije na proizvod kod osjetljivin osoba. Moguca preosjetljivost kod kontakta

s koZzom. Pro Crown® privremeni materijali su namijenjeni za priviemene restauracije i ne
treba ih shvatiti kao definitivne restauracije. Preosjetliivost moguca kontaktom s koZzom.
Ostaci materijala na bazi metakrilata mogu promijeniti ponasanje silikonskih otisaka i
materijala za bilieZenje zagriza. Ako je restauracija prethodno napravljena, pazljivo ocistite
preparaciju i okolno tkivo alkoholom natoplienom gazom i vodenim sprejom prije uzimanja
ofiska.

Priviemeni cementi za cementiranje koji sadrze eugenol mogu inhibirati vezivanje
konacnih kompozitnih cementa koji se kasnije mogu koristiti u definitivnom cementiranju.

Moguca preosjetljivost kod kontakta s kozom.

Nuspojave
Nema poznatih nezeljenih nuspojava.

Interakcije
Nije poznato da proizvod stupa u interakciju s drugim medicinskim proizvodima.

Skladistenje
Cuvati na suhom, daleko od sun&eve svjetlosti, Cuvati na sobnoj temperaturi, izbjegavati
ekstremne temperaturne raspone. Ne Cuvati u frizideru.

Minimalni rok trajanja
Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.

Varijante

[REFIWP4367, A1, 1x 50ml Ulozak + kanile za mije3anje
WP4356, A2, 1x 50ml UloZak + kanile za mije3anje
[REFIWP4358, A3, 1x 50ml Ulozak + kanile za mije3anje
[REFIWP4098, Izbjeljivac, 1x 50ml Ulozak + kanile za mije3anje

Odlaganje
Stvrdnuti ostaci se mogu odloziti sa kuénim otpadom.

Svi ozbiljni incidenti u vezi sa proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave clanice v kojoj korisnik i/ili pacijent ima sjediste.

@ H315 izaziva iritaciju koze
H319 izaziva tesku iritaciju koze

oo H317 motze izazvati alergijske reakcije koze
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Instructiuni de utilizare

Grup de pacienti tinta
Copii, adolescenti, adulti fi pacienti maiin varsta.

Utilizatorul preconizat
Medicul stomatolog

Compozitie
Informatii calitative:
Dimetacrilat de (2) bis-fenol A etoxilat, dimetacrilat de uretan alifatic

Informatii cantitative in % G/G:
Compusi ai acidului metacrilic 56 %, excipienti 43 %, activatori 1 %

Utilizarea preconizata a produsului

Pro Crown® este un material compozit autopolimerizabil pentru executarea de catre un
medic stomatolog de coroane si punti provizorii, inlays, onlays si fatete dentare la copii,
adolescenti, adulti si pacienti varstnici.

Indicatii
Pro Crown® este un material compozit autopolimerizabil pentru executarea de coroane si
punti provizorii, inlays, onlays si fatete dentare.

Contraindicatii
A nu se utiliza in cazul in care sunt cunoscute alergii la esterii acidului metacrilic.

Lucrdrile provizorii cu Pro Crown® sunt destinate restaurdrilor provizorii si nu trebuie intelese
ca restaurdri definitive.

Caracteristicile de performanta ale produsului
Protejarea la caldurd, frig si modificari a dintilor frezati p&na la aplicarea lucrdrii definitive.

Beneficii clinice
Potrivire exacta si, prin aceasta, o mai bunad fixare a coroanelor sau a puntilor definitive.

Masuri speciale de precautie
Nu exista

Mod de utilizare

Pregdtirea

Amprentarea preliminard:

Pentru executarea unei coroane, unei punti, unui inlay sau unui onlay provizoriu pot fi
utilizate toate materialele obisnuite de amprentare.

in locul unei amprente, pentru modelare se poate utiliza un aparat de aliniere dentard ter-
moformat confectionat in laborator sau, in cazul coroanelor simple, o coroand provizorie
prefabricatd din metal sau plastic.

Amprenta poate fi decupatd inainte de utilizare pentru a elimina posibilele subincizii si
pentru a mari stabilitatea lucrarii provizorii. Se poate tdia un canal

in amprentd pentru conectarea transversald a dintilor de sprijin in cazul existentei de
goluri. In zona dintilor frontali se pot utiliza, de asemenea, dintii prefabricati ca inlocuitori
Tnainte de luarea amprentei.

Dozarea si amestecarea

Pastele sunt amestecate si dozate cu ajutorul unui pistol de amestecare 10:1 si a varfurilor
de amestecare 10:1 corespunzatoare. Utilizati numai canulele de amestecare continute
n pachet!

Aplicarea

¢ Infroduceti carfusul in pistolul de amestecare

* Scoateti capacul cartusului si aplicati o cantitate mica de material padnd céand
ambele materiale sunt transportate uniform. Apoi aruncati pasta evacuata.

¢ Afasati canula de amestecare la cartus, rofiti inchizatorul cu 90° in sens orar pand
cand acesta se blocheazd in pozitie.

¢ Comprimati materialul padnd cand materialul amestecat iese din canuld. Atunci
cand canula de amestecare este atasatd, materialul are nevoie de o anumitd
perioadd de timp pentru a fi evacuat afard. Evacuarea materialului se va intrerupe
de indatd ce presiunea asupra mdanerului de dozare se reduce.

¢ Seindepdrteazd o cantitate de material de marimea unui bob de mazdre si se
aruncd. Apoi continuati s comprimati si sa aplicati materialul. Suprafetele bonturilor
din compomeri, ionomeri de sticld modificati cu rasind sau materiale compozite
trebuie izolate inainte de aplicarea Pro Crown®, de ex. cu vaselind.

¢ Umpleti amprenta uscatd, aparatul de aliniere dentard termoformat sau coroana
prefabricata
incepdnd de la bazd. Pentru aceasta, mentineti varful canulei de amestecare
scufundat in material pentru a preveni prinderea de bule de aer.

¢ Forma astfel umpluta va trebui infrodusa in gurd in interval de 45 de secunde
aplicand o usoard presiune.

¢ Dupd 2 minute de la inceperea amestecdarii, materialul ajunge in gurd la o
consistentd elastica si dupa 3 minute de la inceperea amestecdrii va trebui scos din
gurd cu amprenta, respectiv cu aparatul de aliniere dentara termoformat.

* Este necesard verificarea starii materialului pe baza materialului excedentar, de
exemplu cu ajutorul unei sonde infroduse in gurd pentru a evita o intarire prea
avansatd inainte de indepdrtare.

¢ Nuindepartati canula de amestecare dupa utilizare, deoarece aceasta serveste ca
inchidere. Tnainte de a utiliza din nou cartusul, indepdrtati canula de mestecare
umplutd, verificati orificile de evacuare ale cartusului pentru a va asigura cd nu exista
material polimerizat care sa blocheze orificiile. Deblocati eventualele orificii infundate
si evacuati o micd cantitate de material pdnd cédnd ambele materiale sunt
transportate uniform.

¢ Atfasati o canuld de amestecare noud si continuati in modul descris mai sus.
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Finisarea
¢ Dupdintarirea completd a materialului, indepartati complet stratul de inhibitor, de ex.
cu alcool.

* Dupdintarirea completd, lucrarea provizorie poate fi finisatd, de exemplu cu freze cu
danturd transversala si prin slefuire.

Curatarea
* Daca este necesar, Pro Crown® poate fi curatat cu agenti de curatare obisnuiti.

Individualizarea/corectia formei

n cazul utilizarii unui material compozit de restaurare impreund cu Pro Crown®, pentru
individualizarea sau corectia formei nu este necesard, in principiu, utilizarea unui agent
adeziv. In cazul altor produse, v& rugdm sa respectati instructiunile de utilizare respective.

Cementarea
* Indepdrtati eventualele reziduuri de material de izolare de pe bont inainte de fixarea
provizorie.

* Pentru cimentare pot fi utilizate materiale obisnuite de fixare provizorie.

¢ Reziduurile de cimenturi provizorii care contin eugenol pot afecta
intarirea cimenturilor compozite sub aspectul fixarii permanente ulterioare. De aceea,
n cazul utilizarii planificate a cimenturilor compozite se recomandad utilizarea unui
ciment provizoriu fara eugenol.

Cementarea
* Verificati cu atentie santul gingival si zonele inconjuratoare si, daca este cazul,
indepdrtati eventualele resturi ramase de material provizoriu.

Repararea

¢ Procedatila marirea rugozitatii locului fracturii si la crearea unei retentii mecanice
la nivelul zonelor invecinate.

e Curatati cu alcool dupa care uscati cu aer.

« Imbinati sau completati restaurdrile nou executate cu Pro Crown® sau cu un material
compozit fluid de restaurare cu fotopolimerizare.

« Imbinati sau completati restaurdrile existente cu Pro Crown® sau cu un material
compozit fluid de restaurare cu fotopolimerizare si cu un liant.

¢  Procedatilaintarirea Pro Crown® sau materialului compozit in conformitate cu
instructiunile de utilizare corespunzatoare.

¢ Dupdintarire, finisafi in modul obisnuit.

Date tehnice
Timp de prelucrare si de prizd, fimp de prelucrare: aprox. 60 sec., timp de priza: aprox. 5 min.

Indicatie

Timpii de prelucrare se aplica produselor care au fost stocate si prelucrate la o
temperatura de 23 °C/ 74 °F si o umiditate relativd a aerului de 50 %.

Temperaturile mai ridicate reduc aceste perioade iar temperaturile mai scazute prelun-
gesc aceste perioade.

Avertismente

Riscuri reziduale

A nu se utiliza in cazul in care sunt cunoscute alergii la esterii acidului metacrilic. Nu pot fi
excluse reactiile alergice la produs in cazul persoanelor sensibile. Poate provoca sensibili-
zare prin contactul cu pielea. Lucrdrile provizorii cu Pro Crown® sunt destinate restaurarilor
provizorii si nu frebuie intelese ca restaurdri definitive. Reziduurile de materiale pe baza de
metacrilat pot modifica comportamentul de priza al materialelor de silicon pentru
amprentare si inregistrare a modelului muscaturii. Daca a fost executatd anterior o lucrare
de restaurare, curatati cu atentie preparatul si fesutul inconjurator cu tifon imbibat cu
alcool si apd pulverizatd inainte de a lua amprenta.

Cimentarile provizorii care contin eugenol pot inhiba fixarea cimenturilor compozite per-
manente, care pot fi utilizate ulterior pentru fixarea permanenta.

Poate provoca sensibilizare prin contactul cu pielea.

Efecte secundare
Nu sunt cunoscute efecte secundare nedorite.

Interactiuni
Nu se cunoaste o interactiune a produsului cu alte dispozitive medicale.

Depozitarea
Produsul se va depozita intr-un loc uscat, ferit de lumina soarelui, la temperatura camerei,
evit@nd temperaturile extreme. A nu se depozita in frigider.

Termen minim de valabilitate
A nu se mai utiliza dupd data de expirare.

Variante

REFIWP4367, A1, 1x 50 ml cartus + canule de amestecare
WP4356, A2, 1x 50 ml cartus + canule de amestecare
WP4358, A3, 1x 50 ml cartus + canule de amestecare
WP4098, tabld, 1x 50 ml cartus + canule de amestecare

Eliminarea
Reziduurile intarite pot fi eliminate impreund cu deseurile menajere.

Toate incidentele grave apdrute in legatura cu produsul frebuie sa se raporteze
producatorului si autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.

H315 Provoaca iritarea pielii
H319 Provoaca iritatii oculare severe
H317 Poate provoca reactii alergice ale pielii

oc Made in Germany

c € 0482

24.07.2024
2024-REV-006



Cr)

Pro Crown ® 9

Kullanma kilavuzu

Hedef hasta grubu
Cocuklar, ergenler, yefiskinler ve yash hastalar.

Angériilen kullanici
Dis hekimi

Bilesim
Nitel bilgiler:
Etoksillenmis (2) bisfenol A dimetakrilat, alifatik Uretan dimetakrilat

Kantitatif bilgiler, % G/G olarak:
Metakrilik asit bilesikleri %56, dolgu maddeleri %43, aktivatorler %1

UrGnin amaci

Pro Crown®, cocuklarda, ergenlerde, yetiskinlerde ve yasl hastalarda gecici kron ve k&-
prulerin, inley dolgularin, onley dolgularin ve veneerlerin dis hekimi farafindan hazirlanmasi
icin kendiliginden sertlesen bir kompozittir.

Endikasyonlar
Pro Crown®, gegici kron ve képrUlerin, inley dolgularin, onley dolgularin ve veneerlerin
hazrlanmasi igin kendiliginden sertlesen bir kompozittir.

Kontraendikasyonlar
Metakrilik asit estere alerji durumu biliniyorsa kullanmayin.

Pro Crown® provizérler gegici restorasyonlar icin 8ngdérilmuistUr ve kalici restorasyonlar
olarak anlasimamalidir.

Uriniin szellikleri
Kalici restorasyonlar yerlestirilene kadar térpUlenmis dislerin sicaktan, soguktan ve
degisikliklerden korunmasi.

Klinik kullanim
Kalict kronlarin ve kdprUlerin tam uyumu ve daha iyi oturmasi.

Bzel 6nleyici tedbirler
Yoktur

Uygulama

Hazirlik

Duruma uygun kalip:

Gegcici kronlarnn, k&prulerin, inley veya onley dolgularin hazirlanmasi icin tOm bilindik kalip
malzemeleri kullanilabilir.

Sekillendirme icin bir kalip yerine laboratuvarda Urefilmis bir dental splint veya tekli kronlar-
da énceden hazilanmis gegici bir metal veya plastik kron kullanilabilir.

Kalip, muhtemel alt kesimlerin gideriimesi ve gegici restorasyonun dayanikliiginin arfinimasi
icin kullanimdan dnce kesilebilir. Bosluklarda

abutment dislerin set seklinde baglantisi icin kallba kanal acilabilir. On dis bélgesinde kalip
uygulamasindan énce protez disler de yer tutucu olarak kullanilabilir.

Dozajlama ve kanstirma
Macunlar kanstirma tabancasiyla ve uygun kanstirma kandlleriyle 10:1 oraninda kanstirilir
ve dozajlanrr. Yalnizca birlikte gdnderilen kanstirma kandllerini kullanin!

Uygulama

¢ Kartusu kanstirma tabancasina yerlestirin

*  Kartusun kapagdini cikarin ve her iki malzeme esit sekilde gelene kadar az miktarda
malzemeyi disar ¢ikarin. Ardindan disar gikan macunu imha edin.

¢ Kanstirma kan0IinU kartusa yerlestirin ve yerine oturana kadar kapagdi 90° saat
yéninde gevirin.

¢ Kanstinlan malzeme kantlden gelene kadar malzemeye bastinn. Kanstrma kantlo
yerlestirilmis durumdayken malzemenin disar akmasi icin bir miktar sire gereklidir.
Dispenser koluna uygulanan baski azaldiginda malzeme akisi kesilir.

¢ Her kullanmdan énce yaklasik bezelye biyUkliginde bir miktar ¢ikartin ve imha edin.
Ardindan malzemeyi sikmaya devam edin ve uygulayin. Kompomerler, plastikle
modifiye cam iyonomerler veya komporzitler gibi kUt yUzeyler Pro Crown®
uygulanmadan énce, érnegin vazelinle izole edilmelidir.

¢ Kuruyan kalibi, dental splinti veya protez kronu tabanindan baslayarak doldurun.
Bu arada hava kabarciklarnin olusmasini énlemek icin karnistirma kan0linin igne
ucunu malzeme icerisinde batinimis halde birakin.

¢ Bu sekilde doldurulan kalip 45 saniye icerisinde hafifce bastinlarak agiz icerisine
yerlestirilimelidir.

¢ Kanstirmaya basladiktan 2 dakika sonra malzeme agizda elastik bir kivam alir
ve karnstrmaya basladiktan 3 dakika sonra kalip veya dental splint ile agizdan
cikarnimaldir.

¢ Cikarmadan énce asin serflesmenin énlenmesi icin malzemenin durumunu, érnegin
agiz icerisinde bir sondayla fazlalklardan kontrol edin.

¢ Kullanimdan sonra kullanilan karistirma kan0lonU ¢ikarmayin, kapak gérevi gérdr.
Kartusu yeniden kullanmadan énce doldurulmus karistirma kan0lonU ¢ikartin,
polimerize malzemenin cikislan kapatmamasini saglamak icin kartusun ¢ikis deliklerini
kontrol edin. Gerektiginde tikall delikleri acin ve her iki malzeme esit sekilde gelene
kadar az miktarda malzemeyi disan ¢ikarin.

¢ Yenikanstirma kan0IUnU yerlestirin ve yukanda agiklandigi gibi isleme devam edin.
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Son islem

*  Malzeme tamamen sertlestikten sonra inhibisyon tabakasini, éregin alkolle tamamen
temizleyin.

* Tamamen sertlestikten sonra gecici restorasyona, érmegin ¢capraz disli freze veya cila
ucuyla islem yapilmalidir.

Temizleme
* Pro Crown® gerektiginde standart araclarla temizlenebilir.

Kisiye uygun hale getirme/Sekil dizeltme

Pro Crown® ile bir dolgu kompoziti kullanildiginda kisiye uygun hale getirme veya sekil
dizeltme icin esasen bonding kullanmina gerek yoktur. Diger UrUnlerde 0tfen ilgili
kullanma kilavuzunu dikkate alin.

Cimentolama

¢ Gegcici sabitlemeden dnce kit kissmdaki muhtemel izolasyon artiklarini temizleyin.

¢ Cimentfolama icin standart gecici sabitleme malzemeleri kullanilabilir.

«  Ojenoliceren gecici cimento kalintilan daha sonraki kalici sabitleme icin kompozit
cimentolarin sertlesmesini olumsuz etkileyebilir. Bu nedenle planlanan kompozit
cimento kullanminda &jenol icermeyen gegici bir cimentonun kullaniimasi favsiye edilir.

Cimentolama sonrasinda
* Sulkus ve cevresindeki bdlgeyi 6zenle kontrol edin ve gerekirse gegici restorasyon
malzemesinin veya ¢imentonun kalan arfiklarini femizleyin.

Onanm

¢ Kinlma bdlgesini pUrUzl0 hale getirin ve bitisik bdlgelerde mekanik tutunma saglayin.

¢ Alkolle femizleyin ve ardindan havayla kurutun.

¢ Yeni hazrrlanan restorasyonlara Pro Crown® veya akiskan, isinla sertlesen dolgu
kompozit ekleyin veya famamlayin.

¢ Mevcut restorasyonlara Pro Crown® veya akiskan, isinla sertlesen dolgu kompoziti ve
bonding kombinasyonu ekleyin veya tamamlayin.

¢ Pro Crown® veya kompoziti ilgili kullanma kilavuzuna gére sertlestirin.

* Sertlestikten sonra standart son islemleri uygulayin.

']'eknik veriler
Isleme ve sertlesme sUreleri, isleme sUresi: yakl. 60 sn., sertlesme stresi: yakl. 5 dk.

Uyarn

isleme sUreleri 23 °C/ 74 °F sicaklikta ve %50 bagil hava neminde depolanan ve islenen
UrUnler icin gecerlidir.

YUksek sicakliklar bu sreyi kisalfir ve dUstk sicakliklar bu streyi uzatir.

Uyarilar

Gizli riskler

Metakrilik asit estere alerji durumu biliniyorsa kullanmayin. Duyarli kisilerde Urine yénelik
alerjik reaksiyonlarn 6nine gecilemez. Cilt temasi nedeniyle hassasiyet mOmkinddr. Pro
Crown® provizdrler gegici restorasyonlar igin dngdérilmuistUr ve kalici restorasyonlar olarak
anlasiimamalidir. Metakrilat bazl malzemelerin kalinfilan silikon kalip ve isirma kayit malze-
melerinin sertlesme 6zelliklerini degistirebilir. Daha énce bir restorasyon yapilmissa, kalibi
almadan énce preparat ve etrafindaki dokuyu alkolle islatiimis gazli bezle ve su spreyiyle
dikkatlice temizleyin.

Ojenol iceren gecici sabitleme cimentolar, daha sonra kalici sabitleme icin kullanilacak
kalici kompozit cimentolarin sertlesmesini engelleyebilir.

Cilt temasi nedeniyle hassasiyet mUmkondur.

Yan etkiler
Istenmeyen herhangi bir yan efkisi bilinmemektedir.

Etkilesimler
Urtnon diger tibbi Urinlerle etkilesimi bilinmemektedir.

Saklama
Kuru bir yerde, gines isigindan korumali olarak oda sicakliginda saklayin, asir sicakliklardan
koruyun. Buzdolabinda saklamayin.

Son kullanma tarihi
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Segenekler

[REFIWP4367, A1, 1x 50ml kartus + kanstirma kanUlleri
P4356, A2, 1x 50ml kartus + kanstirma kanUlleri
[REFIWP4358, A3, 1x 50ml kartus + kanstirma kanUlleri
[REFIWP4098, Bleach, 1x 50ml kartus + kanstirma kandlleri

Bertaraf
Sertlesmis kalintilar evsel atiklarla bertaraf edilebilir.

Urinle ilgili olarak meydana gg_len herhangi bir ciddi olay imalatgiya ve kullanicinin ve/
veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

D}] @ H315 ciltte tahrislere yol acar
H319 gbézde agiur tahrislere yol acar
[warning]

e [warning] H317 alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir
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Pro Crown ® 10

Instrukcja uzytkowania

Grupa docelowa pacjentéw
Dzieci, mtodziez, dorodli i pacjenci w podesztym wieku.

Przewidywany uzytkownik
Stomatolog

Sktad
Informacije jakosciowe:
oksyetylenowany (2) dimetakrylan bisfenolu A, alifatyczny uretan dimetakrylan

Informacije ilosciowe w % G/G:
zwigzki kwasu metakrylanowego 56%, wypetniacze 43%, aktywatory 1%

Przeznaczenie produktu

Pro Crown® to samoutwardzajgcy kompozyt do stomatologicznego wykonywania
prowizorycznych koron i mostéw, wypetnien typu inlay, onlay i licowek u dzieci, mtodziezy,
dorostych oraz starszych pacjentdw przez stomatologa.

Wskazania
Pro Crown® to samoutwardzajgcy kompozyt do wykonywania prowizorycznych koron i
mostéw, wypetnien typu inlay, onlay i licéwek.

Przeciwwskazania
Nie stosowac w przypadku znanych alergii na estry kwaséw metakrylanowych.

Materiaty prowizoryczne Pro Crown® sq przeznaczone do prowizorycznych zabiegdw i nie
nalezy ich traktowac jako leczenie ostateczne.

Cechy produktu zapewniajace wiasciwy efekt
Ochrona oszlifowanych zebdw przed wysokimi temperaturami, zimnem i zmiang do
rozpoczecia ostatecznej pracy.

Korzysci kliniczne
Doktadnos¢, a tym samym lepsze osadzenie ostatecznych koron i mostow.

Specjalne $rodki zapobiegawcze
Brak

Sposéb uzycia

Przygotowanie

Wyciskanie sytuacyjne:

do wykonywania prowizorycznej korony, mostu, wypetnien typu inlay lub onlay mozna
stosowac wszystkie powszechnie dostepne materiaty do wycisku.

Zamiast wycisku mozna w celu ksztattowania uzy¢ wykonywanej w laboratorium szyny sta-
bilizacyjnej lub w przypadku koron pojedynczych prefabrykowanej prowizorycznej korony
metalowej lub plastikowej.

Wycisk mozna wyciq¢ przed uzyciem w celu usuniecia mozliwych podciec i zwiekszenia
stabilnosci elementu prowizorycznego. W celu wypustkowego

potgczenia zebow filarowych w przypadku luk mozna wycigcé rowek w wycisku. W obs-
zarze zebdw przednich mozna réwniez przed wyciskiem uzy¢ zebdw konfekcyjnych jako
elementéw zastepczych.

Dozowanie i mieszanie
Pasty sg mieszane i dozowane za pomocq pistoletu mieszajgcego w proporciji 10:1 i odpo-
wiednich kaniuli mieszajgcych w proporcji 10:1.

Stosowac tylko dotgczone kaniule mieszajqce!

Aplikacja

¢ Witozy¢ wktad w pistolet mieszajgcy

*  Zdja¢ zamkniecie wktadu i wprowadzi¢ niewielkg ilos¢ materiatu, az obydwa
materiaty bedq ttoczone rownomiernie. Nastepnie odrzuci¢ wytozong paste.

*  Zatozy¢ kaniule mieszajgcg na wktad, obroci¢ zamkniecie o 90° w prawo do
zatrzasniecia.

¢ Wycisng¢ materiat, az mieszany materiat wydostanie sie z kaniuli. Po zatozeniu kaniuli
materiat potrzebuje pewnego czasu do wyptyniecia. Przeptyw materiatu zostaje
przerwany, kiedy nacisk na uchwyt dozownika zmniejszy sie.

¢ Wyprowadzi¢ i odrzucic¢ ilos¢ materiatu o wielkosci ziarnka grochu. Nastepnie dalej
wyciska¢ materiat i naktadac. Powierzchnie pienka z komponentow,
modyfikowanych tworzywem sztucznym glasjonomerdw lub kompozytdow muszg
zosta¢ odizolowane przed natozeniem od Pro Crown®, np. wazeling.

*  Osuszony wycisk, szyne stabilizacyjng lub korone konfekcyjng napetniac, zaczynajgc

od spodu. Koncdwke kaniuli mieszajgcej pozostawic¢ przy tym zagtebiong w materiale,

aby nie dopusci¢ do gromadzenia pecherzykdw powietrza.

¢ Tak napetniong forme nalezy wtozy¢ w ciggu 45 sek. w usta z lekkim dociskiem.

* 2 min po rozpoczeciu mieszania materiat w ustach uzyskuje elastyczng konsystencije i
musi zostac wyjety z ust do 3 min po rozpoczeciu mieszania z wyciskiem lub szyng
stabilizacyjna.

¢ Sprawdzi¢ stan materiatu na podstawie nadmiaréw, np. z sondqg w ustach, aby
uniknag¢ zbyt siinego utwardzania przed wyjeciem.

¢ Po uzyciu nie wyjmowac stosowanej kaniuli mieszajacej - stuzy ona do zamykania.
Przed ponownym zastosowaniem wktadu wyja¢ napetniong kaniule mieszajgcq,
sprawdzi¢ otwory wyjéciowe wktadu, aby mie¢ pewnoic¢, ze zaden materiat
polimeryzowany nie zamyka otworéw. Odstoni¢ ewentualnie zatkane otwory i
wprowadzi¢ niewielkq ilos¢ materiatu, az obydwa materiaty bedq ttoczone rownomiemie.

¢ Zatozy¢ nowq kaniule mieszajacq i kontynuowaé zgodnie z powyzszym opisem.

“ dent a pharm
Produktionsgesellschaft mbH

Schusterring 35 Schusterring 35

Willmann & Pein GmbH

Wykonczenie

¢ W catosci usung¢ warstwe inhibicyjng po catkowitym utwardzeniu materiatu, np.
alkoholem.

¢ Po catkowitym utwardzeniu materiat prowizoryczny mozna wykonczy¢ np. frezami lub
polerkami o zebach krzyzowych.

Czyszczenie
¢ W razie koniecznosci Pro Crown® mozna czysci¢ zwyktymi sSrodkami.

Indywidualizacja / korekta formy
Przy stosowaniu kompozytu wypetniajgcego w potgczeniu z Pro Crown® do

indywidualizaciji lub korekty formy zasadniczo nie jest konieczne stosowanie wigzania.
W przypadku innych produktéw nalezy uwzgledni¢ dang informacije o uzytkowaniu.

Cementowanie

¢ Motzliwe resztki izolacji na pienku usung¢ przed mocowaniem prowizorycznym.

¢ Do cementowania mozna stosowac zwykte prowizoryczne materiaty mocujgce.

¢ Resztki prowizorycznych cementéw zawierajgcych eugenol moga pogarszac
utwardzanie cementéw kompozytowych do pdzniejszego ostatecznego mocowania.
Przyplanowanym stosowaniu cementow kompozytowych zalecane jest dlatego
stosowanie cementu prowizorycznego niezawierajgcego eugenolu.

Po cementowaniv
«  Starannie sprawdzi¢ bruzde i obszary obok i w razie potrzeby usung¢ pozostate resztki
materiatu prowizorycznego bqdz cementu.

Naprawa

*  Wyszorstkowaé miejsce ztamania i w sgsiadujgcych obszarach utworzy¢é mechaniczne
retencje.

¢ Wyczysci¢ alkoholem, a nastepnie wysuszy¢é powietrzem.

*  Nowo wykonane uzupetnienia zespoi¢ lub uzupetni¢ za pomocg Pro Crown® lub
ptynnego, $wiattoutwardzalnego kompozytu wypetniajgcego.

* Istniejgce uzupetnienia zespoi¢ lub uzupetni¢ za pomocq Pro Crown® lub potgczenia
ptynnego, $wiattoutwardzalnego kompozytu wypetniajacego i wigzania.

¢ Pro Crown® lub kompozyt utwardzi¢ zgodnie z wtasciwymi informacjami o uzytkowaniu.

¢ Po utwardzeniu wykonczy¢ w zwykty sposob.

Dane techniczne
Czas przetwarzania i wigzania, czas przetwarzania: ok. 60 sek., czas wigzania: ok. 5 min.

Uwaga

Czasy przetwarzania obowigzujq dla produktow, ktére byty przechowywane i przetwarza-
ne w temperaturze 23°C/ 74°F i przy wzgl. wilgotnosci powietrza 50%.

Wyzsze temperatury skracajag, nizsze wydtuzajq te czasy.

Ostrzezenia

Ryzyko resztkowe

Nie stosowac w przypadku znanych alergii na estry kwaséw metakrylanowych. U oséb
wrazliwych nie mozna wykluczy¢ reakcji alergicznych na produkt. Mozliwe uczulenie

w wyniku kontaktu ze skérq. Materiaty prowizoryczne Pro Crown® sq przeznaczone do
prowizorycznych zabiegdw i nie nalezy ich traktowad jako leczenie ostateczne. Resztki
materiatéw na bazie metakrylanu mogqg zmieniac dziatanie wigzgce materiatéw wycisku
silikonowego i rejestracji zgryzu. Jesli wezesdniej przywrdécono uzupetnienie, nalezy przed
wyciskiem starannie wyczysci¢ preparacie i tkanke dookota za pomocg gazy nasgczonej
alkoholem i wody w aerozolu.

Prowizoryczne cementy zawierajace eugenol mogg hamowaé wigzanie ostatecznych
cementéw kompozytowych, ktore pdzniej sq ewentualnie stosowane do mocowania
ostatecznego.

Mozliwe uczulenie w wyniku kontaktu ze skorg.

Skutki uboczne
Nie sg znane niepozgdane skutki uboczne.

Wzajemne oddziatywanie
Wzajemne oddziatywanie produktu z innymi wyrobami medycznymi nie jest znane.

Przechowywanie

Przechowywac¢ w miejscu suchym, chronionym przed $wiattem stonecznym, unikac¢
przechowywania w temperaturze pokojowej, skrajnych zakresow temperatury. Nie
przechowywac¢ w lodoéwce.

Data minimalnej trwatosci
Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Wersje

WP4367, A1, 1 wktad 50 ml + kaniule mieszajgce
[REFIWP4356, A2, 1 wktad 50 ml + kaniule mieszajgce
[REFIWP4358, A3, 1 wktad 50 ml + kaniule mieszajgce
[REFIWP4098, Bleach, 1 wktad 50 ml + kaniule mieszajgce

Utylizacja
Utwardzone resztki mogq by¢ wyrzucane ze $mieciami domowymi.

Wszystkie cieikie przypadki, wystepujace w zwiqzku z zastosowaniem produktu, nalezy

zgtaszaé producentowi i do odpowiedniego urzedu panstwa cztonkowskiego, w ktérym
mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

@ H315 dziata draznigco na skére
H319 dziata draznigco na oczy
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