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HeraCeram Saphir Gebrauchsanweisung

Medizinprodukt - Nur zur Anwendung durch dentales Fachpersonal.

Zweckbestimmung

Dentalkeramik zur Verblendung, Individualisierung und Modifikation von prothetischen Versorgungen. Klassifizierung nach EN ISO 6872:
Typ I; Klasse 1

Dieses Dentalmaterial ist fiir Patienten mit zahnmedizinischem Behandlungsbedarf entsprechend der nachfolgenden Indikationen geeig-
net unter Beachtung der Kontraindikationen. Bei Schwangeren und Stillenden sind aufgrund der besonderen Situation die Behandlungs-
risiken zugunsten des Ungeborenen oder Séduglings sorgféltig gegeniiber dem Nutzen der Behandlung abzuwagen.

Medizinprodukte von Kulzer sorgen fiir die Rehabilitation oraler Funktionen der nattirlichen Bezahnung (Kauen, Sprechen sowie Asthetik)
und stabilisieren restaurativ oder prothetisch die Rest-Bezahnung und/oder den Kieferkamm.

Indikationen
Verblendkeramik fiir klassische Aufbrennlegierungen mit einem WAK-Bereich (a25-500°C) zwischen 13,5-14,9 um/m-K.

Kontraindikationen
e Bruxismus oder andere parafunktionelle Gewohnheiten.
e Bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen Bestandteile des Produktes ist die Verwendung kontraindiziert.

Potentielle Nebenwirkungen
Uberempfindlichkeiten gegen das Produkt oder seine Bestandteile kénnen im Einzelfall nicht ausgeschlossen werden.

Zusammensetzung

¢ HeraCeram Saphir Pulvermaterialien
Glaskeramik, Vanadin-Zirkongelb-Baddeleyit, Chrom-Zinn-Rosa-Sphen

* HeraCeram Saphir Pastenopaker
Glaskeramik, 1,3-Butandiol, Vanadin-Zirkongelb-Baddeleyit, Titan(IV)oxid, Zirkon-Praseodymsilikat, Chrom-Zinn-Rosa-Sphen, Cer(lV)
oxid, Zink-Eisen-Chrom-Braun-Spinell, Diyttriumoxidsilicat, Zink-Eisen-Chromitbraunspinell, Alkylolammoniumsalz eines héhermole-
kularen sauren Polymers

e HeraCeram Saphir Pastenopaker Liquid (POL)
1,3-Butandiol

Anwendungshinweise

e HeraCeram Saphir darf nur auf indizierten Gerlstwerkstoffen, deren Warmeausdehnungskoeffizient (WAK) im freigegebenen WAK-
Bereich liegt, eingesetzt werden.

e HeraCeram Saphir darf nicht mit Verblendkeramikkomponenten von Fremdkeramiken vermischt/kombiniert werden.

¢ Die Verwendung von Modellier- / Malfarbenflissigkeiten oder Verdiinnerliquids von Fremdkeramiken ist nicht indiziert.

* Pulverférmige Massen (z.B. Dentin, Schneide usw.) dirfen nicht mit pastenférmigen Massen (z.B. Pastenopaker, Stains, Glaze)
gemischt werden.

e Sollte die Konsistenz der HeraCeram Saphir Pastenopaker durch ldngere Lagerung trockener und damit fester werden, kann durch
vorsichtiges Zudosieren des HeraCeram Saphir Pastenopaker Liquids (POL) die Viskositat wieder eingestellt werden.

* Geriste zur keramischen Verblendung sollen die verkleinerte anatomische Form aufweisen. Scharfe Kanten und Ecken an den Geriis-
ten sind zu vermeiden.

Produktanwendung

1. Geriistvorbereitung

Die zu verblendende Geriistoberflache mit 110 - 125 pm Einweg-Strahlkorund (Al,O3) sandstrahlen. Der Strahldruck liegt je nach Legie-
rungstyp bei 2 — 4 bar. AnschlieBend sorgféltig reinigen (z.B. Dampfstrahler). Der Oxidbrand und die anschlieBende Oxidentfernung
erfolgen entsprechend der Gebrauchsanweisung der jeweiligen Dentallegierung.

2. Verblendung von NEM-Geriisten

Fir einen zuverlassigen Metall-Keramik-Verbund auf NEM-Gertlisten empfehlen wir die Verwendung des HeraCeram NP-Primers. Der
NP-Primer wird entsprechend der Gebrauchsanweisung in einer sehr diinnen, gleichmaBigen Schicht auf das Gerlst aufgetragen und
verarbeitet. Brandfiihrung siehe Brenntabelle.

3. Opakerauftrag
Zum Abdecken und zur Basisfarbgebung wird der HeraCeram Saphir Pastenopaker ebenfalls gleichméBig dinn aufgetragen und
gebrannt. Sollte der Opaker nicht vollstandig decken, wird dieser Arbeitsschritt noch einmal wiederholt. Brandfiihrung siehe Brenntabelle.

4. Schichtung

Die Keramikverblendung wird in einer 2-Schicht-Technik (Dentin-Schneide-Schichtung) oder, je nach gewiinschtem &sthetischen
Anspruch, mit zusétzlichen Individualmassen? gestaltet und gebrannt. Fir Korrekturen nach Fertigstellung der Verblendung werden die
Schultermassen LM sowie die Korrekturmasse (COR) angewendet. Die Schultermassen HM werden zur Herstellung von geristfreien
Kronenrandern eingesetzt. Zur Herstellung des gebrauchsfahigen Zustands werden die keramischen Pulver mit den Modellierflissigkei-
ten ML oder MLS aus dem HeraCeram Sortiment von Kulzer angemischt. HeraCeram Saphir Schultermassen HM und LM werden mit
HeraCeram Schultermassenflissigkeit (SML) angemischt. Brandfiihrung siehe Brenntabelle.

Hinweis: Um ein Einatmen des Keramikstaubes beim Beschleifen der Keramikmassen zu vermeiden, muss ein Mund- und Augenschutz
getragen und mit einer Objektabsaugung gearbeitet werden.

5. Glanzbrand

Die Verblendung kann mit HeraCeram Glaze universal und HeraCeram Stains universal Malfarben entsprechend der Gebrauchsanwei-
sung individuell charakterisiert werden. Der Glanzgrad und die Textur der Keramikoberfldche kénnen beim Glanzbrand tber die Tempe-
ratur und die Haltezeit auf Endtemperatur gesteuert werden. Daher dienen die Angaben zur Glanzbrandtemperatur und Haltezeit nur der
Orientierung, die dem jeweilig gewlinschten Ergebnis gegebenenfalls angepasst werden missen. Brandfiihrung siehe Brenntabelle.
Ebenso ist es méglich, HeraCeram Saphir mechanisch zu polieren.



Farbzuordnungstabelle

Al A2 (A3 |A35 (A4 B1 B2 B3 B4 c1 C2 c3 c4 D2 |D3 D4 |BL1 |BL3
Pastenopaker |POA1 [POA2 [POA3 (PO POA4|POB1|POB2|POB3|P0OB4|POC1|POC2|POC3|POC4|POD2|POD3|POD4|PO PO

A35 BL1 |BL3
Chromadentin |CDA1|CDA2(CDA3(CD [CDA4|CDB1|CDB2|CDB3|CDB4|CDC1|CDC2|CDC3|CDC4|CDD2|CDD3|CDD4

A35
Dentin DA1 |DA2 |DA3 |DA35/DA4 |DB1 (DB2 |(DB3 |DB4 (DC1 (DC2 [DC3 [DC4 |DD2 |DD3 [DD4 |DBL1|DBL3
Schneide St (St (S22 |S2 |[S4 ([S1 |[S1 [S2 |[S4 |S1 |[S3 |S3 |S3 |S1 |S2 |S2 |SBL |SBL

Mamelondentin/{MD1 |MD1 |SD2 |SD2 |[SD2 |MD2 (MD2 (MD3 [MD3 |MD2 |SD1 [SD2 |SD2 [MD1 [MD3 [SD1
Sekundérdentin

Value VL1 (VL2 (VL3 |VL4 (VL4 (VL1 [VL2 [VL3 |[VL4 |VL1 |[VL2 |VL3 |VL4 |VL2 |VL3 |VL4

Opalschneide 0S1 |0S1 |0S2 |0S2 |0S4 |0S1 |0S1 |0S2 |0S4 (0S1 [0S3 [0S3 [0S3 [0S1 [0S2 [0S2
2 6 3 3 4 4 1 1 6 6 1 2 4

N

Schultermasse
HM/LM

Allgemeine Brenntabelle

WICHTIGER HINWEIS: Die angegebenen Brenntemperaturen sind Richtwerte. Abweichungen davon sind wegen unterschiedlicher
Ofenleistungen mdglich und missen gegebenenfalls angepasst werden.

NP-Primer' | Pasten- 1. Schulter- | 2. Schulter- | 1.Dentin> |2.Dentin? | Stains-/ | Korrektur- | Schulter-
opaker masse masse Glaze masse masse

HM HM universal | COR LM
Starttemperatur °C 600 600 600 600 600 600 600 600 600
Trocknen min 3 6 4 3 5 5 5 4 4
Vorwarmen min 1 1 2 2 2 2 1 2 2
Temperaturanstieg °C/min 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Endtemperatur °C 950 880 870 860 860 850 850 810 790
Haltezeit min 1 1 1 1 1 1 0,5-1 1 1
Vakuum Start °C 600 600 600 600 600 600 - 600 600
Vakuum Stop °C 950 880 870 860 860 850 - 810 790

Abkuhlrate: Fur HeraCeram Saphir Verblendkeramiken sind keine definierten Abkuhlraten erforderlich.

" nur bei Verblendung von NEM-Keramikaufbrennlegierungen
2 impliziert folgende Massen: Dentin / Chromadentin / Schneide / Transpa / Mamelondentin / Sekundérdentin / Value / Opalschneide /
Opal transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser

Technische Daten

Dentin / Chromadentin / Schneide / Transpa / Mamelondentin / Sekundéardentin / Value / Opalschneide /
Opal transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

CTE (25-400°C) 12,6 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 £ 0,4 pm/m-K
TG 510 + 20°C

Korrekturmasse COR/ Schultermasse LM:

CTE (25-400°C) 12,4 + 0,2 ym/m-K
CTE (25-500°C) n.a.
TG 495 + 20°C

Schultermasse HM:

CTE (25-400°C) 12,8 + 0,25 ym/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 + 0,3 pm/m-K
TG 560 + 20°C




Pastenopaker:

CTE (25-400°C) 12,9 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 13,3 £ 0,4 pm/m-K
TG 555 + 20°C

Befindet sich der Glaspunkt um 500 + 30 °C und erféhrt die WAK-Kurve eine starke Steigungsanderung vor und nach dem Glaspunkt, so
wird der 400°C-Wert angegeben.

Allgemeine Hinweise

Bitte beachten Sie sorgféltig die folgenden Sicherheitshinweise sowie alle Verarbeitungshinweise in anderen Abschnitten. Dieses Produkt
ist nur nach Gebrauchsanweisung zu verarbeiten. Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Anweisungen liegt im Ermessen und
der alleinigen Verantwortung des dentalen Fachpersonals. Bitte vor Gebrauch durch Sichtkontrolle auf Beschadigung prifen. Besché-
digte Produkte drfen nicht eingesetzt werden.

Warn- und Sicherheitshinweise

Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden. Fir ausreichende Belliftung und Absaugung sorgen. Geeigneten
Mund- und Augenschutz tragen. Durch Einatmen kénnen Gesundheitsschaden auftreten. Diese Gefahren und Sicherheitshinweise bezie-
hen sich nicht auf die prothetische Versorgung an sich, sondern auf die bei der Bearbeitung des Materials freiwerdenden Déampfe und
Stéaube.

Besonderer Hinweis

Fur SSCP sehen Sie bitte in die Eudamed Datenbank (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) oder kontaktieren
sscp-service@kulzer-dental.com

Um die SSCP in der EUDAMED zu finden, verwenden Sie den UDI-Code, der auf der Verpackung des Produkts angebracht ist.

Lagerungsbedingungen
Gebinde nach Produktentnahme sorgfaltig wieder verschlieBen, um Verschmutzungen, Verklumpungen und Austrocknung zu vermeiden.
Keine besonderen Lagerbedingungen notwendig.

Entsorgungshinweis

Empfehlung: Entsorgung geméB den behdrdlichen Vorschriften. Inhalt oder nicht restentleerte Verpackungen nicht mit dem Hausmdill
entsorgen oder in die Kanalisation gelangen lassen.

Européischer Abfallkatalog: 180106 Chemikalien, die aus gefahrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten. Inhalt oder nicht restent-
leerte Verpackungen nicht mit dem Hausmlill entsorgen oder in die Kanalisation gelangen lassen.

Reklamationshinweis

Bei Rickmeldungen zum Produkt bitte immer Chargenbezeichnung und Artikelnummer oder UDI angeben.

GemaB EU Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender/Patienten verpflichtet, aufgetretene schwerwiegende Ereignisse mit einem
Medizinprodukt seinem Hersteller und der zusténdigen Behérde des Landes, in dem sie auftraten, zu melden.

Sicherheitsdatenblatter und weitere Informationen finden Sie auf unserer Homepage www.kulzer.com

Stand: 2024-03



HeraCeram Saphir Instructions for use

Medical Device - for use by dental health care professionals only.

Intended purpose

Dental ceramic for veneering, customisation and modification of prosthetic restorations. Classification according to EN ISO 6872: Type |;
Class 1

This dental material is suitable for patients requiring dental treatment for the following indications with consideration of the contraindica-
tions. For pregnant and nursing women, the treatment risks must be weighed carefully against the benefits taking into consideration the
unborn child or infant.

Kulzer medical devices ensure the rehabilitation of oral functions such as chewing, speaking and aesthetics. They stabilize the remaining
dentition and/or the alveolar ridge restoratively or prosthetically.

Indications
Veneer ceramic for conventional bonding alloys in a CTE range (a25-500°C) of 13.5-14.9 pm/m-K.

Contraindications
e Bruxism or other parafunctional habits.
e The use of this product is contraindicated in case of known or suspected allergies against components of this product.

Potential side effects
Hypersensitivities to the product or its components cannot be excluded in individual cases.

Composition

e HeraCeram Saphir powder materials
Glass ceramic, vanadium-zirconium-yellow-baddeleyite, chromium-tin-pink-sphene

¢ HeraCeram Saphir paste opaquer
Glass ceramic, 1,3-butanediol, vanadium-zirconium-yellow-baddeleyite, titanium (IV) oxide, zirconium praseodymosilicate, chromium-tin-
pink-sphene, cerium (IV) oxide, zinc-iron-chrome-brown spinel, diyttrium oxid silicate, zinc-iron-chrome-brown-spinel, alkylolammonium
salt of a higher molecular weight acid polymer

¢ HeraCeram Saphir paste opaquer liquid (POL)
1,3-butanediol

Application notes

e HeraCeram Saphir may only be used on indicated framework materials whose coefficient of thermal expansion (CTE) is within the

approved CTE range.

HeraCeram Saphir must not be mixed/combined with veneering ceramic components of ceramic lines manufactured by competitors.

The use of modelling/staining liquids or thinner liquids of ceramic lines manufactured by competitors is not indicated.

Powdery materials (e.g. dentine, incisal, etc.) must not be mixed with paste-like materials (e.g. paste opaquer, stains, glaze).

If the consistency of the HeraCeram Saphir paste opaquer becomes drier and thus firmer due to prolonged storage, the viscosity can

be readjusted by carefully adding the HeraCeram Saphir paste opaque liquid (POL).

e Frameworks for ceramic veneering should have the reduced anatomical shape. Sharp edges and corners on the frameworks should
be avoided.

Product application

1. Framework preparation

Sandblast the surface to be veneered with 110 — 125 pm disposable blasting corundum (Al,O5). Depending on the alloy type, the jet pressure
is somewhere between 2 — 4 bar. Clean thoroughly afterwards (e.g. using a steam cleaner). The oxide firing and subsequent oxide removal
are performed in accordance with the Instructions for Use for the relevant dental alloy.

2. Veneering of non-precious metal frameworks

For reliable metal ceramic bonding on non-precious metal frameworks, we recommend using the HeraCeram NP-Primer. HeraCeram
NP-Primer is applied to the framework in a very thin, uniform layer, then adjusted, in accordance with the Instructions for Use. Firing
procedure see firing table.

3. Opaquer application
The HeraCeram Saphir paste opaquer is likewise applied in an evenly thin layer and fired to cover the framework and to provide base
colouration. If the opaquer does not provide complete coverage, repeat the procedure again. Firing procedure see firing table.

4. Layering

The ceramic veneer is designed in a two-layer technique (dentine incisal layering) or, depending on the desired aesthetic requirements,
with additional individual materials?, and is fired. The margin ceramics LM and correction material (COR) are used for corrections after
completing the veneering. The margin ceramics HM are used to produce all-ceramic crown margins. To produce the ready-to-use state,
the ceramic powders are mixed with the modelling liquids ML or MLS from Kulzer's HeraCeram range. HeraCeram Saphir margin ceramics
HM and LM are mixed with HeraCeram margin ceramic liquid (SML). Firing procedure see firing table.

Note: To prevent breathing in the ceramic dust when grinding the ceramic materials, wear a face mask and eye protection and work with
a suction device.

5. Glaze firing

The veneer can be individually characterised with HeraCeram Glaze universal and HeraCeram Stains universal stains according to the
Instructions for Use. The degree of glazing and the texture of the ceramic surface are defined during glaze firing by the temperature and
the holding time until the final temperature. For this reason, the specifications for the glaze firing temperature and holding time are for
orientation only and may need to be adjusted to achieve the required result. Firing procedure see firing table. It is also possible to
mechanically polish HeraCeram Saphir.



Colour mapping table

Al A2 [A3 |[A35 |A4 |B1 B2 (B3 (B4 |C1 c2 |(c3 |[c4 |D2 (D3 (D4 |BL1 |BL3
Paste Opaquer |POA1|POA2|POA3|PO |[POA4|POB1|POB2|POB3|POB4|POCT|POC2|POC3|POC4|POD2|POD3|POD4|PO |PO
A3,5 BL1 |BL3
Chromadentine |CDA1|CDA2|CDA3|CD [CDA4|CDB1|CDB2|CDB3|CDB4|CDC1|CDC2|CDC3|CDC4|CDD2|CDD3|CDD4
A3,5
Dentine DAl |DA2 |DA3 |DA35/DA4 |DB1 (DB2 |DB3 |DB4 (DC1 [DC2 [DC3 [DC4 |DD2 |DD3 [DD4 |DBL1|DBL3
Incisal S1 [S1 [S2 |S2 |[s4 (St |S1 |S2 |S4 |[S1 |[S3 |S3 |S3 |[S1 |S2 |S2 |[SBL [SBL
Mamelon- MD1 (MD1 (SD2 [SD2 |SD2 |MD2 (MD2 [MD3 [MD3 (MD2 (SD1 |SD2 |SD2 [MD1 [MD3 |[SD1
dentine
Secondary
dentine
Value VL1 [VL2 [VL3 |VL4 |VL4 [VL1 |VL2 |VL3 |VL4 |VL1 [VL2 |VL3 |VL4 [VL2 |VL3 |VL4
Opal incisal 0S1 |0S1 [0S2 [0S2 |0S4 |0S1 [0S1 |0S2 |0S4 [0S1 [0S3 |0S3 |0S3 [0S1 [0S2 |0S2
Margin ceramics | 1 1 2 2 6 3 3 4 4 1 1 6 6 1 2 4
HM/LM

General firing table

IMPORTANT NOTICE: The firing temperatures given are intended as guidelines. Deviations are possible due to varying furnace power

and may need to be adapted.

NP-Primer' | Paste 1.Margin |2.Margin |1.Dentine? | 2.Dentine? | Stains-/ | Correction | Margin
i i Glaze material | ceramics

HM HM universal | COR LM
Start temperature °C 600 600 600 600 600 600 600 600 600
Drying min 3 6 4 3 5 5 5 4 4
Pre-heating min 1 1 2 2 2 2 1 2 2
Temperature increase °C/min 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Final temperature °C 950 880 870 860 860 850 850 810 790
Holding time min 1 1 1 1 1 1 0,5-1 1 1
Vacuum start °C 600 600 600 600 600 600 - 600 600
Vacuum stop °C 950 880 870 860 860 850 - 810 790

Cooling rate: There are no defined cooling rates required for HeraCeram Saphir veneering ceramics.

' Only when veneering non-precious metal ceramic bonding alloys
2 implies the following masses: Dentine / Chroma dentine / Incisal / Transpa / Mamelondentine / Secondary dentine / Value / Opal

incisal /

Opal transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser

Technical data

Dentine / Chroma dentine / Incisal / Transpa / Mamelondentine / Secondary dentine / Value / Opal incisal /
Opal transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

CTE (25-400°C)

12,6 + 0,2 pm/m-K

CTE (25-500°C)

12,9 + 0,4 pm/m-K

TG

510 + 20°C

Correction material COR / Margin ceramics LM:

CTE (25-400°C)

12,4 + 0,2 pym/m-K

CTE (25-500°C)

not available

TG

495 +20°C

Margin ceramics HM:

CTE (25-400°C)

12,8 + 0,25 pm/m-K

CTE (25-500°C)

12,9 0,3 pm/m-K

TG

560 = 20°C




Paste opaquer:

CTE (25-400°C) 12,9 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 13,3 £ 0,4 pm/m-K
TG 555 + 20°C

If the glass transition temperature is approximately 500 + 30°C and there is a significant change in slope of the CTE curve before and after
the glass transition temperature, then the value of 400°C is stated.

General information

Please pay attention to the following safety instructions and all processing instructions in other sections. This product must be used
according to the instruction for use only. Any use not complying with these instructions is at the discretion and sole responsibility of the
dental professional itself. Visually inspect for damage before use. Damaged products must not be used.

Warnings and safety instructions

Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray. Ensure adequate ventilation and exhaust. Wear suitable face mask and eye protection.
Inhalation can cause health problems. May cause drowsiness or dizziness. These dangers and safety instructions do not refer to the
prosthetic restoration itself, but to the vapours and dusts released during the processing of the material.

Special advice
For SSCP please see EUDAMED database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or contact sscp-service@kulzer-dental.com
To find the SSCP in the EUDAMED use the UDI code attached at the packaging of the product.

Storage conditions
Carefully reseal the container after removing the product to avoid contamination, clumping and drying out. No special storage conditions
required.

Disposal information

Recommendation: Dispose of in accordance with official regulations. Do not dispose of contents or partially emptied packaging in the
household waste or allow them to enter the sewage system.

European Waste Catalogue: 180106 Chemicals consisting of or containing hazardous substances.

Complaint notice

Please quote batch number and article number or UDI in all correspondence about the product.

According to EU Medical Device Regulation users/ patients are obliged to report serious incidents with a medical device to the manufacturer
and to the competent authority of the country, the incident occurred.

Safety data sheets and more information are available at our website www.kulzer.com

Dated: 2024-03



HeraCeram Saphir Mode d’emploi

Dispositif médical - Réservé a l'usage exclusif des professionnels dentaires.

Usage

Céramique dentaire de recouvrement, personnalisation et modification de restaurations prothétiques. Classification selon la norme EN
ISO 6872 : Type | ; classe 1

Ce matériau dentaire convient aux patients qui nécessitent un traitement dentaire pour les indications suivantes, en prenant en considé-
ration les contre-indications. Pour les femmes enceintes ou qui allaitent, les risques du traitement doivent étre soigneusement mis en
balance avec les bénéfices, en tenant compte de I'enfant a naitre ou du nouveau-né.

Les dispositifs médicaux Kulzer assurent la réhabilitation des fonctions orales telles que la mastication, la parole et I'esthétique. lls stabi-
lisent la dentition restante et/ou la créte alvéolaire, par la restauration ou |'utilisation d'une prothése

Indications
Céramique de recouvrement pour alliages conventionnels sur une plage CTE (a 25 a 500 °C) comprise entre 13,5 et 14,9 pm/mK.

Contre-indications
e Bruxisme ou autres habitudes parafonctionnelles.
e L'utilisation de ce produit est contreindiquée en cas d'allergies connues ou présumées aux composants de ce produit.

Effets secondaires potentiels
Ce produit ou I'un de ses composants peut dans certains cas particuliers causer des réactions d’hypersensibilité.

Composition

e Matériaux en poudre HeraCeram Saphir
Vitrocéramique, vanadium-zirconium-jaune-baddeleyite, chrome-étain-rose-sphene

e Opaqueur pate HeraCeram Saphir
Vitrocéramique, 1,3-butanediol, vanadium-zirconium-jaune-baddeleyite, oxyde de titane(lV), praséodyme de silicate de zirconium,
chrome-étain-rose-sphéne, oxyde de cérium(lV), zinc-fer-chrome-marron-spinelle, silicate de dioxyde d'yttrium, sel d'alkylo-ammonium
de polymere acide de plus haut poids moléculaire

* HeraCeram Saphir paste opaquer liquid (POL)
1,3-butanediol

Conseils pratiques

e HeraCeram Saphir ne peut étre utilisé que sur les matériaux d'armature indiqués dont le coefficient d'expansion thermique (CTE) se
situe dans la plage approuvée.

e HeraCeram Saphir ne doit pas étre mélangé/combiné avec des composants en céramique de recouvrement d'autres marques.

e L'utilisation de liquides de modelage/maquillage ou de diluants liquides de céramiques d'autres marques n'est pas indiquée.

e Les matériaux poudreux (par ex., dentine, incisal, etc.) ne doivent pas étre mélangés avec des matériaux de type pate (par ex., opa-
queur pate, maquillages, glacage).

¢ Sila consistance de I'opaqueur pate HeraCeram Saphir devient plus séche et par conséquent plus ferme du fait d'une conservation
prolongée, la viscosité peut étre réajustée en ajoutant soigneusement I'HeraCeram Saphir Paste Opaque Liquid (POL).

¢ Le modelage anatomique des armatures pour recouvrement en céramique doit étre réduit. Les bords et coins tranchants doivent étre
évités sur les armatures.

Utilisation du produit

1. Préparation de I’'armature

Sabler la surface a recouvrir avec du corindon de sablage a usage unique (Al,O5) de 110 & 125 um. Selon le type d'alliage, la pression du jet
est comprise entre 2 et 4 bars. Ensuite, nettoyer soigneusement (avec un nettoyant vapeur par ex.) La cuisson d’oxydation et I'élimination
des oxydes qui s’ensuit se font conformément aux instructions d’utilisation de I'alliage dentaire concerné.

2. Recouvrement d’armatures en alliage non précieux

Pour une liaison fiable entre le métal et la céramique sur des armatures en métal non précieux, nous recommandons I'utilisation de
I'apprét non précieux HeraCeram NP-Primer. HeraCeram NP-Primer est appliqué sur I'armature en une trés fine couche réguliére, puis
ajusté, conformément au mode d'emploi. Pour la procédure de cuisson, voir le tableau de cuisson.

3. Application de 'opaqueur

L'opaqueur pate HeraCeram Saphir est également appliqué en une fine couche réguliére et cuit pour recouvrir I'armature et fournir ainsi
la coloration de base. Si 'opaque n’assure pas un couverture compléte, répéter la procédure. Pour la procédure de cuisson, voir le tab-
leau de cuisson.

4. Stratification

Le recouvrement en céramique est congu selon une technique bicouche (stratification dentine/incisal) ou, en fonction des exigences
esthétiques requises, avec des matériaux individualisés supplémentaires?, puis cuit. Les céramiques Margin LM et le matériau de correc-
tion (COR) sont utilisés pour les corrections aprés recouvrement. Les céramiques Margin HM sont utilisées pour produire les épaules de
couronnes 100 % céramique. Pour étre prétes a I'emploi, les poudres de céramique sont mélangées avec les liquides de modelage ML
ou MLS de la gamme HeraCeram de Kulzer. Les matériaux d'épaulement HeraCeram Saphir HM et LM sont mélangés avec |'HeraCeram
Shoulder Material Liquid (SML). Pour la procédure de cuisson, voir le tableau de cuisson.

Remarque : pour éviter d'inhaler la poussiére de céramique lors du meulage des matériaux en céramique, porter un masque et une
protection oculaire, tout en utilisant un dispositif d’aspiration.

5. Cuisson de glacage

Le recouvrement peut étre caractérisé individuellement avec I'HeraCeram Glaze universal et les teintes HeraCeram Stains universal, en
suivant le mode d'emploi. Le degré de glagage et la texture de la surface en céramique sont déterminés pendant la cuisson de glacage
par la température et le temps de maintien jusqu'a la température finale. Par conséquent, les spécifications relatives a la température et
au temps de maintien de la cuisson de glagcage ne sont fournis qu’a titre indicatif et il peut s’avérer nécessaire de les ajuster pour obtenir
le résultat souhaité. Pour la procédure de cuisson, voir le tableau de cuisson. Il est également possible de polir mécaniquement la céram-
ique HeraCeram Saphir.
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Tableau de correspondance des teintes

Al A2 [A3 |[A35 |A4 |B1 B2 (B3 (B4 |C1 c2 |(c3 |[c4 |D2 (D3 (D4 |BL1 |BL3
Opaqueur pate | POA1|POA2 |POA3|PO  [POA4|POB1|POB2|POB3|POB4|POCT|POC2|POC3|POC4|POD2|POD3|POD4|PO |PO
A3,5 BL1 |BL3
Chromadentine |CDA1|CDA2|CDA3|CD [CDA4|CDB1|CDB2|CDB3|CDB4|CDC1|CDC2|CDC3|CDC4|CDD2|CDD3|CDD4
A3,5
Dentine DAl |DA2 |DA3 |DA35/DA4 |DB1 (DB2 |DB3 |DB4 (DC1 [DC2 [DC3 [DC4 |DD2 |DD3 [DD4 |DBL1|DBL3
Incisal S1 [S1 [S2 |S2 |[s4 (St |S1 |S2 |S4 |[S1 |[S3 |S3 |S3 |[S1 |S2 |S2 |[SBL [SBL
Mamelon MD1 (MD1 (SD2 [SD2 |SD2 |MD2 (MD2 [MD3 [MD3 (MD2 (SD1 |SD2 |SD2 [MD1 [MD3 |[SD1
dentine
Dentine
secondaire
Value VL1 [VL2 [VL3 |VL4 |VL4 [VL1 |VL2 |VL3 |VL4 |VL1 [VL2 |VL3 |VL4 [VL2 |VL3 |VL4
Opal incisal 0S1 |0S1 [0S2 [0S2 |0S4 |0S1 [0S1 |0S2 |0S4 [0S1 [0S3 |0S3 |0S3 [0S1 [0S2 |0S2
Céramiques 1 1 2 2 6 3 3 4 4 1 1 6 6 1 2 4
d'épaulement
HM/LM
Tableau général des cuissons

REMARQUE IMPORTANTE : Les températures de cuisson sont données a titre indicatif. Des écarts sont possibles en fonction de la
puissance et du modéle du four, aussi les températures peuvent avoir besoin d’un ajustement.

NP-Primer' | Opaqueur | Céramiques| Céramiques| 1. Dentine? | 2.Dentine? | Stains-/ | Matériaux | Céramiques
pate d'épaulement| d'épaulement| Glaze de correc- | d'épaulement|
HM 1 HM 2 universal |tionCOR |LM
Température de départ | °C 600 600 600 600 600 600 600 600 600
Séchage min 3 6 4 3 5 5 5 4 4
Préchauffage min 1 1 2 2 2 2 1 2 2
Augmentation de la tem- | °C/min 100 100 100 100 100 100 100 100 100
pérature
Température finale °C 950 880 870 860 860 850 850 810 790
Temps de maintien min 1 1 1 1 1 1 0,5-1 1 1
Début du vide °C 600 600 600 600 600 600 - 600 600
Fin du vide °C 950 880 870 860 860 850 - 810 790

Vitesse de refroidissement : Pas de vitesses de refroidissement spécifiques requises pour les céramiques de recouvrement HeraCeram Saphir.

T Uniquement pour le recouvrement cosmétique d’alliages céramique en métaux non-précieux
2 implique les masses suivantes : Dentine / Chroma dentine / Incisal / Transpa / Mamelon dentine / Dentine secondaire / Value /
Opal incisal / Opal Transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser :

Données techniques

Dentine / Dentine chroma / Incisal / Transpa / Mamelon dentine / Dentine secondaire / Masses Value / Opal incisal / Opal
transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

CTE (25-400°C)

12,6 = 0,2 ym/m-K

CTE (25-500°C)

12,9 £ 0,4 pm/m-K

TG

510 = 20°C

Matériau de correction COR / Céramiques d'épaulement LM :

CTE (25-400°C)

12,4 £ 0,2 ym/m-K

CTE (25-500°C)

non disponible (n.d.)

TG

495 + 20°C

Céramiques d'épaulement HM :

CTE (25-400°C)

12,8 + 0,25 pm/m-K

CTE (25-500°C)

12,9 + 0,3 pm/m-K

TG

560 + 20°C
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Opaqueur pate :

CTE (25-400°C) 12,9 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 13,3 £ 0,4 pm/m-K
TG 555 + 20°C

Si la température de transition vitreuse est d'environ 500 °C + 30 °C et qu'un changement significatif de la pente de la courbe CTE est
observée avant et apres la température de transition vitreuse, la valeur est définie sur 400 °C.

Remarques générales

Veuillez observer attentivement les consignes de sécurité suivantes et toutes les instructions de traitement des autres sections.
Ce produit ne peut étre traité que conformément aux instructions d'utilisation. Toute utilisation non conforme a ces instructions est a la
discrétion et a la seule responsabilité du professionnel dentaire. Priére de bien vouloir vérifier visuellement avant I'utilisation que le produit
n’est pas endommagé. Il ne faut en aucun cas utiliser des produits endommagés.

Avertissements et consignes de sécurité

Eviter de respirer les poussieres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols. S'assurer que la ventilation et I'évacuation sont adéquates.
Porter un masque et une protection oculaire adaptées. Risque d’effects pour la santé en cas d’inhalation. Peut provoquer somnolence ou
vertiges. Ces dangers et consignes de sécurité ne se référent pas a la restauration prothétique elle-méme, mais aux vapeurs et poussiéres
libérées pendant le traitement du matériau.

Conseil particulier

Pour le RCSPC, veuillez consulter la base de données EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contacter
sscp-service@kulzer-dental.com

Pour trouver le RCSPC, dans EUDAMED, utiliser le code UDI indiqué sur I'emballage du produit.

Conditions de stockage
Refermer soigneusement le récipient apres avoir prélevé le produit pour éviter toute contamination, agglutination ou tout asséchement.
Aucune condition particuliere de conservation requise.

Consignes d'élimination

Recommandation : Elimination conformément aux réglementations officielles. Ne pas jeter le contenu et les emballages qui n'ont pas été
vidés avec les ordures ménagéres et ne pas les laisser s'écouler dans les égouts.

Catalogue européen des déchets : 180 106 produits chimiques a base de substances dangereuses ou qui en contiennent.

Notification de réclamation

Veuillez rappeler le numéro de lot et le numéro de l‘article ou UDI dans toute correspondance a propos du produit.
Conformément au reglement de I'UE sur les dispositifs médicaux, les utilisateurs / patients doivent notifier les incidents graves liés a un
dispositif médical au fabricant et a |'autorité compétente du pays dans lequel ils sont survenus.

Fiches de données de sécurité et plus d'informations sont disponibles a www.kulzer.com

Mise a jour de l'information : 2024-03



HeraCeram Saphir Instrucciones de uso &

Producto sanitario - Solo para el uso por parte de profesionales dentales.

Finalidad de uso

Ceramica dental para el recubrimiento, personalizacién y modificacion de restauraciones protésicas. Clasificacion segun la norma EN
ISO 6872: Tipo I; Clase 1

Este material dental es adecuado para pacientes que requieren un tratamiento dental para las siguientes indicaciones, teniendo en cuenta
las contraindicaciones. En el caso de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, deben valorarse cuidadosamente los riesgos del
tratamiento con respecto a los beneficios, teniendo en cuenta la salud del feto o el bebé.

Los productos sanitarios de Kulzer garantizan la recuperacién de las funciones bucales, como la masticacion, el habla y la estética.
Estabilizan las piezas dentales existentes o la cresta alveolar de forma restauradora o protésica.

Indicaciones
Ceramica de recubrimiento para aleaciones de unién convencionales en un rango CTE (a25-500°C) de 13,5-14,9 ym/m-K.

Contraindicaciones
e Bruxismo u otros habitos parafuncionales.
¢ Eluso de este producto esta contraindicado en caso de alergia conocida o sospechada a los componentes de este producto.

Posibles efectos secundarios
En casos aislados, este producto o sus componentes pueden causar reacciones de hipersensibilidad.

Composicion

* Materiales en polvo HeraCeram Saphir
Ceramica de vidrio, vanadio-circonio-amarillo-baddeleyita, cromo-estafio-rosado-esfeno

e Opaquer en pasta HeraCeram Saphir
Ceramica de vidrio, 1,3-butanediol, vanadio-circonio-amarillo-baddeleyita, 6xido de titanio (IV), praseodimosilicato de circonio, cromo-
estafo-rosado-esfeno, dxido de cerio (IV), espinela de zinc-hierro-cromo-marrén, silicato de 6xido de diitrio, sal de alquilolamonio de un
polimero acido de peso molecular superior

e HeraCeram Saphir paste opaquer liquid (POL)
1,3-butanediol

Instrucciones de uso

e HeraCeram Saphir solo puede utilizarse en los materiales de estructura indicados cuyo coeficiente de expansion térmica (CTE) esté
dentro del rango de CTE aprobado.

e HeraCeram Saphir no debe mezclarse/combinarse con componentes cerdmicos de recubrimiento de ceramicas de terceros.

¢ No estd indicado el uso de liquidos de modelado/magquillaje o liquidos diluyentes de cerdmicas de terceros.

¢ Los materiales en polvo (por ejemplo, dentina, incisal, etc.) no deben mezclarse con materiales pastosos (por ejemplo, opaquer en
pasta, tintes, esmalte).

¢ Sila consistencia del opaquer en pasta HeraCeram Saphir se vuelve méas seca y, por lo tanto, mas firme debido a un almacenamiento
prolongado, la viscosidad puede reajustarse afadiendo cuidadosamente el liquido opaco en pasta (POL) HeraCeram Saphir.

e Las estructuras para el recubrimiento ceramico deben tener la forma anatémica reducida. Deben evitarse los bordes y esquinas
angulos en las estructuras.

Aplicacion del producto

1. Preparacion de la estructura

Someter a chorro de arena la superficie a recubrir con corindén desechable de 110 - 125 pm (Al,O,). Dependiendo del tipo de aleacion, la
presion del chorro oscila entre 2 y 4 bares. Limpiar a fondo posteriormente (por ejemplo, con un limpiador de vapor). La coccién de oxi-
dacion y la subsiguiente eliminacion del 6xido se realizan segun las instrucciones de uso de la correspondiente aleacién dental.

2. Recubrimiento de estructuras de MNP

Para una unién de metal-ceramica fiable sobre estructuras de metales no preciosos recomendamos utilizar HeraCeram NP-Primer.
HeraCeram NP-Primer se aplica a la estructura en una capa muy fina y uniforme, y luego se ajusta, de acuerdo con las instrucciones de
uso. Procedimiento de coccion, véase la tabla de coccion.

3. Aplicacion del opaquer

El opaquer en pasta HeraCeram Saphir se aplica igualmente en una capa fina y uniforme y se cuece para cubrir la estructura y propor-
cionar una coloracion de base. Si el opacificador no proporciona una cobertura completa debe repetirse el procedimiento.
Procedimiento de coccidn, véase la tabla de coccion.

4. Estratificacion

El recubrimiento cerdmico se disefia en una técnica de dos capas (estratificacion incisal de la dentina) o, dependiendo de los requisitos
estéticos deseados, con materiales individuales adicionales?, y se cuece. La ceramica margin LM y el material de correccién (COR) se
utilizan para las correcciones después de completar el recubrimiento. La cerdmica margin HM se utiliza para producir margenes de
coronas totalmente ceramicas. Para preparar el producto para su uso, los polvos ceramicos se mezclan con los liquidos de modelado
ML o MLS de la gama HeraCeram de Kulzer. Los materiales HeraCeram Saphir margin HM y LM se mezclan con el material HeraCeram
margin liquid (SML). Procedimiento de coccién, véase la tabla de coccién.

Nota: Para evitar la inhalacion del polvo cerdmico al repasar los materiales ceramicos, utilice una mascarilla y proteccién ocular y trabaje
con un dispositivo de aspiracion.

5. Coccion de glaseado

El recubrimiento se puede caracterizar individualmente con HeraCeram Glaze universal y HeraCeram Stains universal segun las instruc-
ciones de uso. El grado de brillo y la textura de la superficie de la ceramica se definen durante la coccién del glaseado por la temperatura
y el tiempo de permanencia hasta la temperatura final. Por consiguiente, las especificaciones de temperatura y tiempo de mantenimiento
para la coccién de glaseado se presentan Unicamente como orientacion y es posible que deban ajustarse para obtener el resultado
requerido en cada caso. Procedimiento de coccidn, véase la tabla de coccién. HeraCeram Saphir también puede pulirse mecénicamente.
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Tabla de correspondencia de colores

Al A2 (A3 |A35 (A4 B1 B2 B3 B4 C1 C2 C3 c4 D2 D3 D4 |BL1 |BL3

Opéquer en pasta| PO A1 | POA2 | PO A3 | PO POA4|POB1|POB2|POB3|POB4|POC1|POC2|POC3|POC4|(POD2|POD3|POD4|PO PO

A35 BL1 |BL3
Cromadentina | CDA1|CDA2 (CDA3(CD [CDA4|CDB1|CDB2|CDB3|CDB4|CDC1|CDC2|CDC3|CDC4|CDD2|CDD3|CDD4

A3,5
Dentina DA1 |DA2 |DA3 |DA35/DA4 |DB1 (DB2 |DB3 |DB4 (DC1 [DC2 [DC3 [DC4 [DD2 |DD3 [DD4 |DBL1|DBL3
Incisal S1 |S1 [S2 |S2 (sS4 (St |S1 |S2 |S4 |[S1 |[S3 |S3 |S3 |[S1 |S2 |S2 |[SBL [SBL
Dentina MD1 |MD1 (SD2 [SD2 |SD2 |MD2 (MD2 [MD3 [MD3 [MD2 (SD1 |SD2 |SD2 |MD1 [MD3 |[SD1
mamelon
Dentina
secundaria
Value VL1 VL2 |VL3 |VL4 [VL4 |VL1 |VL2 |VL3 [VL4 |VL1 |VL2 (VL3 [VL4 [VL2 |VL3 |VL4
Opal incisal 0S1 |0S1 [0S2 [0S2 |0S4 |0S1 [0S1 |0S2 |0S4 [0S1 [0S3 |0S3 |0S3 |0S1 [0S2 |0S2

Ceramica de 1 1 2 2 6 3 3 4 4 1 1 6 6 1 2 4
soporte HM/LM

Tabla de coccion general

NOTA IMPORTANTE: Las temperaturas de coccion se indican simplemente a modo de referencia. Es posible que se produzcan diferen-
cias y que estas deban adaptarse en funcién del la potencia y del tipo de horno utilizado.

NP-Primer' | Opaquer en| Cerdmica | Ceramica | 1. Dentina?| 2. Dentina? | Stains-/ | Material de| Ceramica
pasta de soporte | de soporte Glaze correccion | de soporte

HM 1 HM 2 universal | COR LM
Temperatura inicial °C 600 600 600 600 600 600 600 600 600
Tiempos de secado min 3 6 4 3 5 5 5 4 4
Tiempos de calentami- min 1 1 2 2 2 2 1 2 2
ento previos
Aumento de la temperatura| °C/min 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Temperatura final °C 950 880 870 860 860 850 850 810 790
Tiempo de mantenimiento| min 1 1 1 1 1 1 0,5-1 1 1
Inicio del vacio °C 600 600 600 600 600 600 - 600 600
Fin del vacio °C 950 880 870 860 860 850 - 810 790

Velocidad de enfriamiento: No existen velocidades de enfriamiento definidas para las ceramicas de recubrimiento HeraCeram Saphir.

' Solo al revestir aleaciones para ceramica de metales no preciosos
2 implica las siguientes masas: Dentina / Cromadentina / Incisal / Transpa / Dentina mameldn / Dentina secundaria / Value /
Opal incisal / Opal transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

Datos técnicos

Dentina / Dentina Chroma / Incisal / Transpa / Dentina mamelén / Dentina secundaria / Value /
Opal incisal / Opal transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

CTE (25-400°C) 12,6 £ 0,2 pm/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 + 0,4 pm/m-K
TG 510 + 20°C

Material de correcciéon COR / Ceramica de soporte LM:

CTE (25-400°C) 12,4 £ 0,2 ym/m-K
CTE (25-500°C) no disponible (n.d.)
TG 495 £ 20°C

Ceramica de soporte HM:

CTE (25-400°C) 12,8 0,25 um/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 0,3 pm/m-K
TG 560 + 20°C




Opaquer en pasta:

CTE (25-400°C) 12,9 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 13,3 £ 0,4 pm/m-K
TG 555 + 20°C

Si la temperatura de transicion vitrea es de aproximadamente 500 + 30°C y hay un cambio significativo en la pendiente de la curva del
CTE (coeficiente de expansion térmica) antes y después de la temperatura de transicion vitrea, entonces se indica el valor de 400°C.

Indicaciones generales

Lea detalladamente las siguientes instrucciones de seguridad y todas las instrucciones de procesamiento en otras secciones.
Este producto debe ser utilizado Gnicamente de acuerdo con las instrucciones de uso. Cualquier uso que no cumpla con estas instruc-
ciones es a discrecion y responsabilidad exclusiva del profesional dental. Antes de la utilizacion, realizar una inspeccion visual para
detectar posibles dafios en el producto. No utilizar productos dafiados.

Advertencias e indicaciones de seguridad
Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol. Garantizar una ventilacién y una aspiracion adecuadas. Utilizar una
mascarilla y una proteccién ocular adecuadas. Peligro de efectos graves para la salud en caso de inhalacién. Puede provocar somnolencia
o vértigo. Estos peligros e instrucciones de seguridad no se refieren a la restauracion protésica en si, sino a los vapores y polvos que se
liberan durante el procesamiento del material.

Advertencia especial

Para leer el Resumen sobre Seguridad y Funcionamiento Clinico (SSCP), consulte la base de datos de EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o péngase en contacto con sscp-service@kulzer-dental.com

Para encontrar el SSCP en EUDAMED, utilice el cédigo UDI que se encuentra en el embalaje del producto.

Condiciones de almacenamiento
Volver a cerrar el recipiente con cuidado después de sacar el producto para evitar la contaminacion, el apelmazamiento y la desecacion.
No requiere condiciones especiales de almacenamiento.

Informacion para la eliminaciéon

Recomendacion: Eliminacion conforme a las normativas vigentes. No desechar el contenido ni los envases con restos de producto en la
basura doméstica ni el alcantarillado.

Lista europea de residuos: 180106 Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas.

Reclamaciones

Indique el nimero de lote y nimero de articulo o UDI en toda la correspondencia acerca del producto.

De acuerdo con la normativa europea de regulacion de productos sanitarios, los usuarios/pacientes estan obligados a notificar los acontec-
imientos adversos graves con productos sanitarios al fabricante y a la autoridad competente del pais en el que se hayan producido.

Las hojas de datos de seguridad y mas informacién estan disponibles en nuestro sitio web www.kulzer.com

Revisién: 2024-03



HeraCeram Saphir Istruzioni per P'uso O

Dispositivo medico - Destinato all’'uso solo da parte di personale odontoiatrico specializzato.

Destinazione d’uso

Ceramica dentale per rivestimento, personalizzazione e modifica di protesi dentali. Classificazione a norma EN ISO 6872: tipo 1; classe 1
Questo materiale dentale & adatto per pazienti che richiedono un trattamento dentale conforme alle seguenti indicazioni nell'osservanza
delle controindicazioni. Per le donne in gravidanza e che allattano, i rischi del trattamento devono essere considerati attentamente rispetto
ai benefici, tenendo conto del nascituro o del lattante.

| dispositivi medici Kulzer assicurano la riabilitazione delle funzioni orali come la masticazione, la fonetica e |'estetica. Stabilizzano la
dentizione rimanente e/o la cresta alveolare in modo conservativo o protesico.

Indicazioni
Ceramica da rivestimento per leghe ceramizzabili convenzionali con un CET (a25-500 °C) compreso tra 13,5 e 14,9 pm/m-K.

Controindicazioni
e Bruxismo o altre abitudini parafunzionali.
e |'uso di questo prodotto € controindicato in caso di allergia nota o presunta verso i componenti di questo prodotto.

Potenziali effetti collaterali
Questo prodotto o i suoi componenti possono causare reazioni di ipersensibilita in determinati casi.

Composizione

* Materiali in polvere HeraCeram Saphir
Vetroceramica, baddeleyite gialla di zirconio-vanadio, sfeno rosa di cromo-stagno

* Opaco in pasta HeraCeram Saphir
Vetroceramica, 1,3-butanediolo, baddeleyite gialla di zirconio-vanadio, ossido di titanio(lV), praseodimosilicato di zirconio, sfeno rosa di
cromo-stagno, ossido di cerio(lV), spinello marrone di zinco-ferro-cromo, silicato d'ittrio, sale di alchilammonio di un polimero acido con
maggior peso molecolare

e HeraCeram Saphir paste opaquer liquid (POL)
1,3-butanediolo

Avvertimenti per l'uso

e HeraCeram Saphir puo essere utilizzato sui materiali delle strutture indicati il cui coefficiente di espansione termica (CET) rientra
nell'intervallo di CET approvato.

e HeraCeram Saphir non deve essere miscelato/combinato con componenti per ceramizzazione di ceramiche di terzi.

e Si sconsiglia I'uso di liquidi per la modellazione/colorazione o di liquidi diluenti di ceramiche di terzi.

e | materiali in polvere (ad es. dentina, incisali, ecc.) non devono essere miscelati con materiali in pasta (ad es. opaco in pasta, colori,
smalto).

¢ Se la consistenza dell'opaco in pasta HeraCeram Saphir si asciuga e si compatta a causa della conservazione prolungata, si pud
regolare la viscosita aggiungendo con cautela del liquido per pasta per opaco (Paste Opaque Liquid, POL) HeraCeram Saphir.

e Le strutture da sottoporre a rivestimento in ceramica devono avere la forma anatomica ridotta. Assicurarsi che le strutture non presen-
tino bordi e angoli affilati.

Utilizzo del prodotto

1. Preparazione delle strutture

Sabbiare la superficie da rivestire con corindone monouso per sabbiatura da 110-125 pm (Al,O3). A seconda del tipo di lega, la pressione
dell'ugello deve essere di 2-4 bar. Pulire accuratamente dopo la sabbiatura (ad es. con una vaporizzatrice). La cottura per ossidazione e la
successiva rimozione dell’ossido vengono eseguite secondo le istruzioni per I'uso della rispettiva lega dentale.

2. Realizzazione di faccette dentali su strutture in metallo non prezioso

Per un’adesione affidabile tra metallo e ceramiche su sottostrutture in metallo non prezioso, si consiglia di utilizzare HeraCeram NP-
Primer. Applicare alla struttura uno strato sottilissimo e uniforme di HeraCeram NP-Primer, quindi regolarlo in base alle istruzioni per |'uso.
Per la procedura di cottura, vedere la relativa tabella.

3. Applicazione dell’opaco

Per rivestire la struttura e fornirle una colorazione di base, applicare uno strato sottile uniforme di opaco in pasta HeraCeram Saphir. Se
I'opaco non offre una copertura completa, ripetere la procedura. Per la procedura di cottura, vedere la relativa tabella.

4. Stratificazione

Il rivestimento in ceramica & progettato con la tecnica a due strati (stratificazione dentina incisale) o, a seconda delle esigenze estetiche
specifiche, con ulteriori materiali personalizzati? e quindi sottoposto a cottura. Al termine della ceramizzazione, si procede alla correzione
utilizzando masse marginali LM (a basso punto di fusione) e materiali per correzione (COR). Le masse marginali HM (ad alto punto di
fusione) vengono usate per creare i margini delle corone esclusivamente in ceramica. Per preparare il prodotto all'uso, miscelare le polveri
di ceramica con i liquidi per modellazione ML o MLS della linea HeraCeram di Kulzer. | materiali HeraCeram Saphir per spalle HM e LM
devono essere miscelati con il liquido per materiali per spalle (SML) HeraCeram. Per la procedura di cottura, vedere la relativa tabella.
Avvertenza: per evitare di inalare la polvere di ceramica durante la macinatura dei materiali ceramici, indossare una mascherina facciale
e degli occhiali protettivi e lavorare con un aspiratore.

5. Cottura di glasura

Il rivestimento puo essere personalizzato con i colori di pittura HeraCeram Glaze universal ed HeraCeram Stains universal in base alle
istruzioni per I'uso. Il grado di lucentezza e la struttura della superficie ceramica vengono definiti nel processo di glasatura in base alla
temperatura e al tempo di mantenimento fino al raggiungimento della temperatura finale. Per questo motivo, le impostazioni indicate per
la temperatura e il tempo di mantenimento durante la cottura di glasura fungono solo da valori indicativi, da adattare in funzione del
risultato che si desidera ottenere caso per caso. Per la procedura di cottura, vedere la relativa tabella. HeraCeram Saphir pud anche
essere lucidata meccanicamente.



Scala colori

Al A2 (A3 |A35 (A4 B1 B2 B3 B4 c1 C2 c3 c4 D2 |D3 D4 |BL1 |BL3

Opacoinpasta |POA1 [POA2 [POA3 (PO POA4|POB1|POB2|POB3|P0OB4|POC1|POC2|POC3|POC4|POD2|POD3|POD4|PO PO

A35 BL1 |BL3
Chromadentine |CDA1|CDA2(CDA3(CD [CDA4|CDB1|CDB2|CDB3|CDB4|CDC1|CDC2|CDC3|CDC4|CDD2|CDD3|CDD4

A35
Dentine DA1 |DA2 |DA3 |DA35/DA4 |DB1 (DB2 |(DB3 |DB4 (DC1 (DC2 [DC3 [DC4 |DD2 |DD3 [DD4 |DBL1|DBL3
Incisal St (St (S22 |S2 |[S4 ([S1 |[S1 [S2 |[S4 |S1 |[S3 |S3 |S3 |S1 |S2 |S2 |SBL |SBL

Dentina per MD1 (MD1 (SD2 [SD2 |SD2 |MD2 (MD2 [MD3 [MD3 (MD2 (SD1 |SD2 |SD2 [MD1 [MD3 |[SD1
mammelloni

Dentina
secondaria
Value VL1 [VL2 [VL3 |VL4 |VL4 [VL1 |VL2 |VL3 |VL4 |VL1 [VL2 |VL3 |VL4 [VL2 |VL3 |VL4
Opal incisal 0S1 |0S1 [0S2 [0S2 |0S4 |0S1 [0S1 |0S2 |0S4 [0S1 [0S3 |0S3 |0S3 [0S1 [0S2 |0S2

N
N
=3
w
w
S
ES
=3
o
N
S

Masse per spalle
HM/LM

Tabella dei dati generali di cottura

IMPORTANTE: le temperature di cottura sono da intendersi come riferimento. In base alla potenza e al tipo di forno sono possibili vari-
azioni, quindi potrebbe essere necessario adattare i valori.

NP-Primer'| Opaco in | Masse per |Masse per |1.Dentina?|2. Dentina?| Stains-/ | Materiale | Masse per
pasta spalle HM 1 | spalle HM 2 Glaze di correzi- | spalle LM
universal |one COR

Temperatura iniziale °C 600 600 600 600 600 600 600 600 600
Tempo di asciugatura min 3 6 4 3 5 5 5 4 4

Tempo di pre-riscalda- min 1 1 2 2 2 2 1 2 2

mento

Aumento di temperatura | °C/min 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Temperatura finale °C 950 880 870 860 860 850 850 810 790
Tempo di mantenimento | min 1 1 1 1 1 1 0,5-1 1 1

Inizio vuoto °C 600 600 600 600 600 600 - 600 600

Fine vuoto °C 950 880 870 860 860 850 - 810 790

Velocita di raffreddamento: non esistono velocita di raffreddamento predefinite per le ceramiche da rivestimento di HeraCeram Saphir.

' Solo per il rivestimento di leghe metallo-ceramica contenenti metalli non preziosi
2 implica le seguenti masse: Dentine / Chroma dentine / Incisal / Transpa / Dentina per mammelloni / Dentina secondaria / Value /
Opal incisal / Opal transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

Dati tecnici

Dentina / Chroma dentina / Masse incisali / Transpa / Dentina per mammelloni / Dentina secondaria / Value / Masse incisali
opalescenti / Opal transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

CTE (25-400°C) 12,6 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 £ 0,4 pm/m-K
TG 510 + 20°C

Materiale per correzione COR/Masse per spalle LM:

CTE (25-400°C) 12,4 £ 0,2 ym/m-K
CTE (25-500°C) non disponibile (n.d.)
TG 495 £ 20°C

Masse per spalle HM:

CTE (25-400°C) 12,8 + 0,25 ym/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 + 0,3 pm/m-K
TG 560 + 20°C
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Opaco in pasta:

CTE (25-400°C) 12,9 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 13,3 £ 0,4 pm/m-K
TG 555 + 20°C

se la temperatura di transizione del vetro € di circa 500 + 30 °C e vi & una significativa variazione della curvatura della curva CET prima e
dopo la temperatura di transizione del vetro, allora viene stabilito il valore di 400 °C.

Avvertenze generali

Si prega di osservare attentamente le seguenti istruzioni di sicurezza e tutte le istruzioni d'uso in altre sezioni.
Questo prodotto puo essere lavorato solo secondo le istruzioni per I'uso. Qualsiasi utilizzo in violazione di queste istruzioni & a discrezione
e sotto la sola responsabilita dell'odontoiatra. Prima dell’utilizzo, effettuare un controllo visivo per escludere eventuali danni. Non utilizzare
i prodotti se sono danneggiati.

Avvertenze di pericolo e sicurezza

Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol. Assicurarsi che vi siano una ventilazione e un'aspirazione adeguate.
Indossare una mascherina facciale e occhiali protettivi adeguati. A causa dell’inalazione possono verifi carsi danni alla salute. Pud provo-
care sonnolenza o vertigini. | presenti avvisi di sicurezza e istruzioni per I'uso non si riferiscono alla protesi dentale, ma ai vapori e polveri
rilasciati durante la lavorazione dei materiali.

Avvertenze speciali
Per SSCP consultare il database EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o contattare sscp-service@kulzer-dental.com
Per trovare I'SSCP nell'EUDAMED, utilizzare il codice UDI riportato sulla confezione del prodotto.

Condizioni di conservazione
Dopo aver prelevato il prodotto, richiudere adeguatamente il contenitore per evitare che il materiale si contamini, si raggrumi e si secchi.
Non sono previste particolari condizioni di conservazione.

Avvertenze per lo smaltimento

Raccomandazione: Smaltire nel rispetto dei regolamenti ufficiali. Non smaltire il contenuto o confezioni parzialmente vuote insieme ai
rifiuti domestici né permettere I'ingresso nel sistema fognario.

Catalogo europeo dei rifiuti: 180106 Sostanze chimiche pericolose o contenenti sostanze pericolose.

Avvertenza per la procedura di reclamo

Si prega di indicare il numero di lotto [LOT| e il numero dell'articolo o UDI in tutta I'eventuale corrispondenza riguardante il prodotto.
Secondo il Regolamento UE sui dispositivi medici, gli utenti e/o i pazienti hanno I'obbligo di segnalare al produttore e alle autorita competenti
locali i casi gravi legati a un dispositivo medico avvenuti nel relativo Paese.

Schede di sicurezza e maggiori informazioni sono disponibili sul nostro sito web www.kulzer.com

Aggiornamento al: 2024-03



HeraCeram Saphir Instrucoes de uso

Equipamento para satide - Somente para utilizacao por profissionais de Odontologia.

Finalidade de uso

Ceramica odontoldgica para recobrimento, personalizacao e modificagdo de restauragdes protéticas. Classificacao EN ISO 6872: Tipo |; Classe 1
Este material odontolégico é adequado para pacientes com necessidade de tratamento odontoldgico para as indicagdes a seguir, lev-
ando-se em consideragdo as contraindicagoes. Para gestantes e lactantes, os riscos do tratamento devem ser cuidadosamente pon-
derados em relacdo aos beneficios, sempre levando-se em consideragdo o bebé.

Os produtos para saude da Kulzer garantem a reabilitagao de fungdes orais como mastigagao, fala e estética. Eles estabilizam a denticédo
remanescente e/ou o rebordo alveolar em carater restaurativo ou prostético.

Indicades
Ceramica de recobrimento para ligas tradicionais com CTE/coeficiente de expanséo térmica (a25 — 500°C) entre 13,5 — 14,9 pm/m-K.

Contraindicacoes
e Bruxismo ou outros habitos parafuncionais.
¢ A utilizacdo deste produto é contraindicada em caso de alergia ou suspeita de alergia aos componentes deste produto.

Possiveis efeitos colaterais
Em casos isolados este produto ou seus componentes podem provocar reagdes de hipersensibilidade.

Composicao

e Materiais em p6 HeraCeram Saphir
Ceramica de vidro, vanadio-zirconio-amarelo-badeleita, cromo-estanho-rosa-esfeno

* HeraCeram Saphir paste opaquer
Ceramica de vidro, 1,3-butanediol, vanadio-zirconio-amarelo-badeleita, éxido de titanio (IV), praseodimossilicato de zircnio, cromo-
estanho-rosa-esfeno, éxido de cério (IV), espinélio de zinco-ferro-cromo-marrom, 6xido de silicone de di-itrio, sal de alquilaménio de
polimero &cido de peso molecular elevado

¢ HeraCeram Saphir paste opaquer liquid (POL)
1,3-butanediol

Informagées para uso

* A HeraCeram Saphir s6 pode ser usado em materiais de infraestrutura indicados, cujo coeficiente de expansao térmica (CET) esteja
dentro da faixa de CET aprovada.

* A HeraCeram ndo deve ser misturada/combinada a componentes ceramicos de recobrimento produzidos com ceramicas de outros
fabricantes.

e O uso de liquidos de modelagem/pigmentagéo ou liquidos redutores de ceramicas de outros fabricantes nao é indicado.

* Materiais pulvéreos (por exemplo, dentina, incisal, etc.) ndo devem ser misturados com materiais pastosos (por exemplo, opaco em
pasta, stains, esmalte).

* Se aconsisténcia da HeraCeram Saphir paste opaquer se tornar mais seca e, consequentemente, mais firme devido ao armazenamento
prolongado, a viscosidade podera ser reajustada adicionando-se cuidadosamente HeraCeram Saphir Paste Opaque Liquid (POL).

* As estruturas para recobrimento ceramico devem ter a forma anatémica reduzida. Bordas e cantos vivos nas infraestruturas devem
ser evitados.

Utilizacao do produto

1. Preparacao da estrutura

Jateie a superficie a ser recoberta com corindo de jateamento descartavel de 110-125 pm (Al,O5). Dependendo do tipo de liga, a pressao
do jato deve ser de cerca de 2 — 4 bar. Limpe cuidadosamente em seguida (por exemplo, com um limpador a vapor). A oxidacdo de queima
e a remogao subsequente do 6xido séo realizadas de acordo com as instrugdes de uso da respectiva liga metalica.

2. Revestimento das estruturas em ligas metalicas ndo nobres

Para uma liga ndo nobre confidvel para metaloceramica, recomendamos o uso do HeraCeram NP-Primer. O HeraCeram NP-Primer é
aplicado a estrutura em uma camada muito fina e uniforme e, em seguida, ajustado de acordo com as instrucdes de uso. Para o pro-
cedimento de disparo, consulte a tabela de disparo.

3. Aplicacao do opaco

O HeraCeram Saphir paste opaquer é, da mesma forma, aplicado em uma camada fina e uniforme e disparado para cobrir a estrutura e
proporcionar coloragdo a base. Caso o opaco ndo proporcione uma cobertura completa, repita o procedimento novamente.

Para o procedimento de queima, consulte a tabela de queima.

4. Camadas

O recobrimento ceramico deve ser estratificado em uma técnica de 2 camadas (camadas dentina e incisal) ou, dependendo dos req-
uisitos estéticos desejados, com a adigdo de materiais? individuais e, em seguida, queimados. As ceramicas de margem LM e o material
de corregao (COR) sdo usados para realizar corregdes ap6s o término do recobrimento. A margim HM é usada para produzir bordas de
coroas inteiramente ceramicas. Para preparar a ceramica para uso, os pés ceramicos devem ser misturados com os liquidos de mode-
lagem ML ou MLS da linha HeraCeram da Kulzer. Os materiais de margem HM e LM HeraCeram margin sdo misturados com o liquido
HeraCeram margin ceramics liquid (SML). Para o procedimento de queima, consulte a tabela de queima.

Atencao: Para prevenir a inspiragao de poeira ceramica, ao desgastar materiais ceramicos, use uma mascara facial e protegao para os
olhos e trabalhe com um dispositivo de sucgao.

5. Queima do glaze

O recobrimento pode ser caracterizado individualmente com os stains HeraCeram Glaze universal e HeraCeram Stains universal de
acordo com as Instrugdes de uso. O grau de brilho e a textura da superficie ceramica sao definidos durante a queima do esmalte pela
temperatura e pelo tempo de espera até a temperatura final. Por este motivo, as especificagdes de temperatura e manutengao para
queima do glaze apenas servem como referéncia e devem ser ajustadas de acordo com o resultado desejado para cada caso. Para o
procedimento de queima, consulte a tabela de queima. HeraCeram Saphir também pode ser polida mecanicamente.
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Tabela de correspondéncia de cores

Al A2 [A3 |[A35 |A4 |B1 B2 (B3 (B4 |C1 c2 |(c3 |[c4 |D2 (D3 (D4 |BL1 |BL3
Paste opaquer |POA1|POA2|POA3|PO [POA4|POB1|POB2|POB3|POB4|POCT|POC2|POC3|POC4|POD2(POD3|POD4|PO |PO
A3,5 BL1 |BL3
Increaser CDA1|CDA2|CDA3|CD |CDA4|CDB1|{CDB2|{CDB3|CDB4|CDC1|CDC2|CDC3|CDC4|CDD2(CDD3|CDD4
A3,5
Dentine DAl |DA2 |DA3 |DA35/DA4 |DB1 (DB2 |DB3 |DB4 (DC1 [DC2 [DC3 [DC4 |DD2 |DD3 [DD4 |DBL1|DBL3
Incisal S1 [S1 [S2 |S2 |[s4 (St |S1 |S2 |S4 |[S1 |[S3 |S3 |S3 |[S1 |S2 |S2 |[SBL [SBL
Dentina de MD1 (MD1 (SD2 [SD2 |SD2 |MD2 (MD2 [MD3 [MD3 (MD2 (SD1 |SD2 |SD2 [MD1 [MD3 |[SD1
mamelo
Dentina
secunddria
Value VL1 [VL2 [VL3 |VL4 |VL4 [VL1 |VL2 |VL3 |VL4 |VL1 [VL2 |VL3 |VL4 [VL2 |VL3 |VL4
Opal incisal 0S1 |0S1 [0S2 [0S2 |0S4 |0S1 [0S1 |0S2 |0S4 [0S1 [0S3 |0S3 |0S3 [0S1 [0S2 |0S2
Margin ceramics | 1 1 2 2 6 3 3 4 4 1 1 6 6 1 2 4
HM/LM

Tabela geral de queima

NOTA IMPORTANTE: As temperaturas da queima indicadas s&o a titulo de referéncia. Podem ocorrer desvios devido a diferentes potén-

cias e tipos de fornos, exigindo uma adaptacao.

NP-Primer' | Paste 1.Margin |2.Margin |1.Dentine? | 2.Dentine? | Stains-/ | Material de| Margin
i i Glaze correcdo | ceramics

HM 1 HM universal | COR LM
Temperatura inicial °C 600 600 600 600 600 600 600 600 600
Tempo de secagem min 3 6 4 3 5 5 5 4 4
Tempo de pré-aquecimento| min 1 1 2 2 2 2 1 2 2
Velocidade de aquecimento| °C/min 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Temperatura final °C 950 880 870 860 860 850 850 810 790
Manutencéo min 1 1 1 1 1 1 0,5-1 1 1
Inicio do vacuo °C 600 600 600 600 600 600 - 600 600
Final do vacuo °C 950 880 870 860 860 850 - 810 790

Taxa de resfriamento: Ndo ha taxas de resfriamento definidas para ceramicas de recobrimento HeraCeram Saphir.

' Apenas para revestimentos em ligas de ceramica e metal ndo precioso
2 implica nas seguintes massas: Dentine/Chroma dentine/Incisal/Transpa/Dentina de mamelo/Dentina secundaria/Value/Opal incisal/

Opal transpa/Enhancer/Mask/Gingiva/Increaser:

Dados técnicos

Dentina / Dentina croma / Incisais / Transpa / Dentina de mamelo / Dentina secundaria / Valor / Opal incisais / Opal transpa

/ Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

CTE (25-400°C)

12,6 + 0,2 pm/m-K

CTE (25-500°C)

12,9 + 0,4 pm/m-K

TG

510 + 20°C

Material de correcao COR/Margin ceramics LM:

CTE (25-400°C)

12,4 + 0,2 ym/m-K

CTE (25-500°C)

nao disponivel (n/a)

TG

495 + 20°C

Margin ceramics HM:

CTE (25-400°C)

12,8 + 0,25 pm/m-K

CTE (25-500°C)

12,9 + 0,3 pm/m-K

TG

560 +20°C




Paste opaquer:

CTE (25-400°C) 12,9 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 13,3 £ 0,4 pm/m-K
TG 555 + 20°C

Se a temperatura de transi¢é@o do vidro for de aproximadamente 500 + 30°C e houver uma mudanga significativa na inclinacdo da curva
de CTE antes e apds a temperatura de transigao do vidro, o valor de 400°C é definido.

Informagoes gerais

Observe cuidadosamente as seguintes instrucdes de seguranga e todas as instrucdes de processamento em outras secdes.
Este produto pode ser processado apenas de acordo com as instrugdes de uso. Qualquer uso que viole estas instrugdes ¢é de inteira
responsabilidade do profissional da odontologia. Antes da utilizagdo, submeter a uma inspecgao visual de forma a detectar possiveis
danos. E proibido utilizar os produtos que apresentem danos.

Adverténcias e avisos de seguranga

Evitar respirar poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerosséis. Garanta ventilagao e exaustao adequadas. Usar mascara facial e protecdo
para os olhos adequadas. Se inalado pode causar danos a satde. Pode provocar sonoléncia ou vertigens. Estes perigos e instrugdes de
seguranga nao se referem a restauragao protética em si, mas aos vapores e poeiras liberados durante o processamento do material.

Aviso importante

Para acessar o Resumo sobre Seguranga e Funcionamento Clinico (SSCP), consulte a base de dados EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contacte sscp-service@kulzer-dental.com

Para localizar o SSCP na EUDAMED, use o cédigo UDI presente na embalagem do produto.

Condicoes de armazenamento
Vede com cuidado o recipiente outra vez apds remover o produto para evitar contaminacéo, aglutinacéo e ressecamento.
Nenhuma condicao especial de armazenamento é necessaria.

Instrugoes para descarte

Recomendacéo: Descartar conforme a regulamentagao vigente. Nao descartar o contetido ou as embalagens parcialmente vazias no lixo
doméstico nem no sistema de esgoto.

Catélogo Europeu de Residuos: 180106 Produtos quimicos compostos por ou contém substancias perigosas.

Instrugdes quanto a reclamagdes

Indicar o nimero de lote e o numero do artigo ou UDI em toda e qualquer correspondéncia sobre o produto.

De acordo com a Regulagéo para Dispositivos Médicos da UE, os usudrios/pacientes s@o obrigados a relatar os eventos sérios ao fabri-
cante e a autoridade competente do pais onde tais eventos ocorram.

As fichas de seguranga e mais informagdes estdo disponiveis em nosso website www.kulzer.com

Ultima revis&o: 2024-03
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HeraCeram Saphir Gebruiksaanwijzing @D

Medisch hulpmiddel - Alleen voor gebruik door dentale professionals.

Beoogd gebruik

Tandheelkundig keramiek voor het opbakken, individualiseren en modificeren van prothetische restauraties.

Classificatie volgens EN ISO 6872: type |; klasse 1

Dit tandheelkundige materiaal is geschikt voor patiénten die een tandheelkundige behandeling nodig hebben voor de volgende indicaties,
met inachtneming van de contra-indicaties. Voor zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven, moeten de risico's van de
behandeling zorgvuldig worden afgewogen tegen de voordelen, rekening houdend met het ongeboren kind of de zuigeling.

De medische hulpmiddelen van Kulzer zorgen voor herstel van mondfuncties zoals kauwen, spreken en esthetiek. Zij stabiliseren de
resterende dentitie en/of de kaakkam door middel van restauraties of prothetische voorzieningen.

Indicaties
Keramiek voor conventionele bindingslegeringen in een CTE-bereik (a25-500°C) van 13,5-14,9 pm/m-K.

Contra-indicaties
e Bruxisme of andere parafunctionele gewoonten.
e Het gebruik van dit product is gecontraindiceerd bij bekende of vermoedelijke allergieén voor bestanddelen van dit product.

Eventuele bijwerkingen
Dit product of een van de bestanddelen ervan kan in bepaalde gevallen overgevoeligheidsreacties veroorzaken.

Samenstelling

¢ HeraCeram Saphir poedermateriaal
Glaskeramiek, vanadium-zirkonium-geel-baddeleyiet, chroom-tin-roze-titaniet

e HeraCeram Saphir pasta-opaker
Glaskeramiek, 1,3-butaandiol, vanadium-zirkonium-geel-baddeleyiet, titaan(IV)oxide, zirkoniumpraseodymosilicaat, chroom-tin-roze-tit-
aniet, cerium(IV)oxide, zink-ijzer-chroom-bruin spinel, diyttrium-oxidesilicaat, alkylolammoniumzout van een zuur polymeer met een hoger
molecuulgewicht

¢ HeraCeram Saphir paste opaquer liquid (POL)
1,3-butaandiol

Gebruiksaanwijzing

e HeraCeram Saphir mag alleen worden gebruikt op aangegeven framematerialen waarvan de thermische uitzettingscoéfficiént (CTE)
binnen het toegestane CTE-bereik ligt.

* HeraCeram Saphir mag niet worden gemengd/gecombineerd met componenten van opbakkeramieklijnen van andere fabrikanten.

* Het gebruik van modelleer-/kleurvioeistoffen of verdunningsvloeistoffen van keramieklijnen van andere fabrikanten is niet geindiceerd.

* Poedervormige massa's (bijv. dentine, incisaal, enz.) mogen niet worden gemengd met pasta-achtige materialen (bijv. pasta-opaker,
stains, glaze).

* Als de consistentie van HeraCeram Saphir pasta-opaker en HeraCeram Pre-Opaquer door langere opslag droger en dus steviger
wordt, kan de viscositeit worden aangepast door voorzichtig HeraCeram Saphir Paste Opaque Liquid (POL) toe te voegen.

* Onderstructuren voor keramisch opbakken moeten de gereduceerde anatomische vorm hebben. De onderstructuur geen scherpe
randen en hoeken hebben.

Gebruikswijze

1. Voorbereiding structuur

Zandstraal het oppervlak dat van veneer moet worden voorzien met 110 - 125 pm wegwerp-straalkorund (Al,O5). Afhankelijk van het type
legering bedraagt de straaldruk tussen 2 — 4 bar. Reinig naderhand gronding (bijv. met een stoomreiniger). De oxidebak en de aansluitende
oxideverwijdering dienen te worden uitgevoerd conform de aanwijzingen van de fabrikant van de legering.

2. Opbakken van niet-edelmetalen onderstructuren

Voor een betrouwbare hechting tussen metaal en keramiek op niet-edelmetalen onderstructuren adviseren wij het gebruik van HeraCeram
NP-Primer. HeraCeram NP-Primer wordt, overeenkomstig de gebruiksaanwijzing, in een zeer dunne, gelijkmatige laag op de onderstruc-
tuur aangebracht en verwerkt. Raadpleeg de brandtabel voor de bakprocedure.

3. Aanbrengen opaker

Voor afdekking en basiskleuring wordt er ook een dunne laag HeraCeram Opaker gelijkmatig aangebracht en gebakken. Als de opaker
geen volledige dekking geeft, herhaal dan de procedure. Raadpleeg de brandtabel voor de bakprocedure.

4. Lagen

De keramiekveneer wordt ontworpen in een 2-laags techniek (dentine-incisale laging) of, afhankelijk van de gewenste esthetische vere-
isten, met aanvullende individuele massa's?, en wordt gebakken. De schoudermassa LM en het correctiemateriaal (COR) worden gebruikt
voor correcties na het afwerken van de keramiek. De schoudermasa HM wordt gebruikt om volledig keramische kroonranden te produc-
eren. Om de gebruiksklare toestand te verkrijgen, worden de keramische poeders gemengd met de modelleervloeistoffen ML of MLS uit
het HeraCeram assortiment van Kulzer. HeraCeram Saphir schoudermassa's HM en LM worden gemengd met HeraCeram schoudermas-
savloeistof (SML). Raadpleeg de brandtabel voor de bakprocedure.

Opmerking: Om te voorkomen dat u tijdens het slijpen van keramische materialen keramisch stof inademt, dient u een gezichtsmasker
en oogbescherming te dragen en met een afzuigapparaat te werken.

5. Glazuur bakken

De keramiekveneer kan individueel worden gekarakteriseerd met HeraCeram Glaze universal en HeraCeram Stains universal kleurvloeist-
offen volgens de gebruiksaanwijzing. De glansgraad en de textuur van het keramische opperviak kunnen tijdens het glazuurbakken
worden gestuurd door de temperatuur en de houdtijd bij de eindtemperatuur. Daarom zijn de specificaties voor de glansbaktemperatuur
en houdtijd slechts richtlijnen en kunnen per keer worden bijgesteld voor het gewenste resultaat. Raadpleeg de brandtabel voor de bak-
procedure. Het is mogelijk HeraCeram Saphir mechanisch te polijsten.
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Kleurtabel

Al A2 (A3 |A35 (A4 B1 B2 B3 B4 c1 C2 c3 c4 D2 |D3 D4 |BL1 |BL3

Pasta-opaker POA1|POA2|POA3|PO POA4|POB1|POB2|POB3|P0OB4|POC1|POC2|POC3|POC4|POD2|POD3|POD4|PO PO

A3,5 BL1 |BL3
Chromadentine |CDA1|CDA2|CDA3|CD [CDA4|CDB1|CDB2|CDB3|CDB4|CDC1|CDC2|CDC3|CDC4|CDD2|CDD3|CDD4

A3,5
Dentine DAl |DA2 |DA3 |DA35/DA4 |DB1 (DB2 |DB3 |DB4 (DC1 [DC2 [DC3 [DC4 |DD2 |DD3 [DD4 |DBL1|DBL3
Incisaal S1 [S1 [S2 |S2 |[s4 (St |S1 |S2 |S4 |[S1 |[S3 |S3 |S3 |[S1 |S2 |S2 |[SBL [SBL
Mamelon MD1 (MD1 (SD2 [SD2 |SD2 |MD2 (MD2 [MD3 [MD3 (MD2 (SD1 |SD2 |SD2 [MD1 [MD3 |[SD1
dentine
Secundair
dentine
Value VL1 [VL2 [VL3 |VL4 |VL4 [VL1 |VL2 |VL3 |VL4 |VL1 [VL2 |VL3 |VL4 [VL2 |VL3 |VL4

Opaal incisaal |(0S1 [0S1 [0S2 [0S2 [0S4 [0S1 |0S1 |0S2 [0S4 |0S1 |0S3 |0S3 |0S3 (0S1 [0S2 |0S2

N
N
=3
w
w
S
ES
=3
o
N
S

Schoudermassa
HM/LM

Algemene brandtabel

BELANGRIJKE OPMERKING: de vermelde baktemperaturen zijn bedoeld als richtlijnen. Afwijkingen hiervan zijn mogelijk als gevolg van
verschillen in ovenvermogen en de waarden moeten mogelijk worden aangepast.

NP-Primer' | Pasta- Schouder- | Schouder- | 1. Dentine? | 2.Dentine? | Stains-/ | Correctie- | Schouder-
opaker massa HM | massa HM Glaze materiaal | massa LM
1 2 universal | COR
Starttemperatuur °C 600 600 600 600 600 600 600 600 600
Drogen min 3 6 4 3 5 5 5 4 4
Voorverwarmen min 1 1 2 2 2 2 1 2 2
Temperatuurstijging °C/min 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Eindtemperatuur °C 950 880 870 860 860 850 850 810 790
Houdtijd min 1 1 1 1 1 1 0,5-1 1 1
Vacuiimstart °C 600 600 600 600 600 600 - 600 600
Vacuiimstop °C 950 880 870 860 860 850 - 810 790

Koelsnelheid: Er zijn geen gedefinieerde koelsnelheden voor HeraCeram Saphir keramieken.

' Alleen bij veneering van niet-edelmetalen keramiek opbaklegeringen
2 betekent de volgende massa's: Dentine / Chromadentine / Incisaal / Transpa / Mamelon dentine / Secundair dentine / Value /
Opaal incisaal / Opal transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

Technische gegevens

Dentine / Chromadentine / Incisaal / Transpa / Mamelon dentine / Secundair dentine / Value / Opaal incisaal / Opaal transpa /
Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

CTE (25-400°C) 12,6 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 £ 0,4 pm/m-K
TG 510 + 20°C

Correctiemateriaal COR / Schoudermassa LM:

CTE (25-400°C) 12,4 £ 0,2 ym/m-K
CTE (25-500°C) Niet beschikbaar
TG 495 £ 20°C

Schoudermassa HM:

CTE (25-400°C) 12,8 + 0,25 ym/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 0,3 pm/m-K
TG 560 + 20°C
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Pasta-opaker:

CTE (25-400°C) 12,9 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 13,3 £ 0,4 pm/m-K
TG 555 + 20°C

Indien de glasovergangstemperatuur ongeveer 500 + 30°C bedraagt en er een aanzienlijke verandering is in de helling van de CTE-
kromme vé6r en na de glasovergangstemperatuur, dan wordt de waarde 400°C vermeld.

Algemene informatie

Houd u zorgvuldig aan de volgende veiligheidsinstructies en alle verwerkingsinstructies in andere secties. Dit product mag alleen ver-
werkt worden volgens de gebruiksaanwijzing. Elk gebruik dat niet met deze instructies overeenkomt, is naar goeddunken en voor de
volledige verantwoordelijkheid van de tandheelkundige professional. Voor gebruik visueel op beschadigingen controleren. Beschadigde
producten mogen niet worden gebruikt.

Waarschuwingen en veiligheidsinstructies

Inademing van stof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel vermijden. Zorg voor voldoende ventilatie en afzuiging. Draag een geschikt mondka-
pje en oogbescherming. Door inademen kunnen gezondheidsrisico’s ontstaan. Kan slaperigheid of duizeligheid veroorzaken. Deze gevaren
en veiligheidsvoorschriften hebben geen betrekking op de prothetische restauratie zelf, maar op de dampen en stoffen die vrijkomen bij de
verwerking van het materiaal.

Speciaal advies

Raadpleeg voor SSCP de EUDAMED-database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) of neem contact op via
sscp-service@kulzer-dental.com

Gebruik de UDI-code op de verpakking van het product om de SSCP in de EUDAMED te vinden.

Bewaren
Sluit de verpakking na uitnemen van het product zorgvuldig af om verontreiniging, klonteren en uitdrogen te voorkomen. Geen speciale
opslagvoorwaarden vereist.

Verwijderingsinstructie

Aanbeveling: Afvoeren volgens de officiéle voorschriften. Voer de inhoud of gedeeltelijk lege verpakking niet af via het huishoudelijke afval
en laat deze niet in de riolering terechtkomen.

Europese afvalcatalogus: 180106 Chemicalién die uit gevaarlijke stoffen bestaan of deze bevatten.

Klachtenmelding
Vermeld bij alle correspondentie over het product het lotnummer [LoT] en het artikelnummer of de UDI.

Volgens de EU-verordening inzake medische hulpmiddelen zijn gebruikers/patiénten verplicht om ernstige voorvallen met een medisch
hulpmiddel te melden aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van het land waar deze zich hebben voorgedaan.
Veiligheidsinformatiebladen en meer informatie zijn beschikbaar op onze website www.kulzer.com

Status: 2024-03
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HeraCeram Saphir Bruksanvisning G®

Medicinteknisk produkt - Endast for anvandning av dental personal.

Anvindningsomrade

Dental keramik for fasadbelaggning, anpassning och modifiering av protetiska konstruktioner. Klassificering enligt EN ISO 6872: Typ |;
klass 1

Detta dentala material &r lampligt for patienter i behov av dental behandling for féljande indikationer med hansyn till kontraindikationerna.
Riskerna med behandlingen bér noga avvagas mot fordelarna fér gravida och ammande kvinnor, med hansyn till det ofédda barnet eller
spadbarnet.

Kulzer medicintekniska produkter sakerstéller rehabiliteringen av orala funktioner, sasom estetik, tuggfunktion och tal. De stabiliserar
restbettet och/eller alveolarutskottet restorativt eller protetiskt.

Indikation
Fasadkeramik for konventionella legeringar fér keramisk pabranning i ett CTE-omrade (a25-500 °C) av 13,5-14,9 pm/m-K.

Kontraindikationer
e Bruxism eller andra parafunktionella vanor.
e Anvéandning av produkten ar kontraindicerad vid kanda eller misstankta allergier mot komponenter i produkten.

Potentiella biverkningar
Produkten eller nagot av dess innehallsamnen kan i specifika fall orsaka verkanslighetsreaktioner.

Sammansattning

e HeraCeram Saphir pulvermaterial
Glaskeramik, vanadin-zirkonium-gul-baddeleyit, krom-tenn-rosa-sphene

¢ HeraCeram Saphir pastaopaker
Glaskeramik, 1,3-butandiol, vanadin-zirkonium-gul-baddeleyit, titan(IV)oxid, zirkonium-praseodymsilikat, krom-tenn-rosa-sphene,
cerium(IV)oxid, zink-jarn-krom-brun-spinell, diyttriumoxidsilikat, alkylolammoniumsalt av en syrapolymer med hdgre molekylvikt.

¢ HeraCeram Saphir paste opaquer liquid (POL)
1,3-butandiol

Hanvisningar

¢ HeraCeram Saphir far endast anvandas pa angivna skelettmaterial vars varmeutvidgningskoefficient (CTE) ligger inom det godkénda
CTE-omradet.

HeraCeram Saphir far inte blandas/kombineras med fasadkeramiska komponenter fran andra tillverkare av keramik.

Anvandning av modellerings-/infargningsvétskor eller fortunnande vétskor fran andra tillverkare av keramik &r inte indicerad.
Pulverformiga material (t.ex. dentin, incisal etc.) far inte blandas med pastaliknande material (t.ex. pastaopaker, farger, glasyr).

Om konsistensen hos HeraCeram Saphir pastaopaker blir torrare och dérmed fastare pa grund av langvarig lagring kan viskositeten
justeras genom att forsiktigt tillsatta HeraCeram Saphir Paste Opaque Liquid (POL).

o Skelett for keramisk fasadbelaggning ska ha en reducerad anatomisk form. Skarpa kanter och hérn pa skeletten bor undvikas.

Applicering av produkten

1. Forberedelse av skelettkonstruktioner

Sandbléstra ytan som ska behandlas 110-125 pm blastringskorund fér engangsbruk (Al,Og).

Beroende pa legeringstypen &r stréltrycket ndgonstans mellan 2 och 4 bar. Rengér noggrant efterat (t.ex. med en angrengérare).
Oxidbranningen och den efterféljande oxidborttagningen utférs enligt instruktionerna for respektive dental legering.

2. Fasadarbeten pa NEM-skelett

For tillforlitlig keramisk bondning pa NEM-skelett rekommenderar vi HeraCeram NP-Primer. HeraCeram NP-Primer appliceras pa skelettet
i ett mycket tunt, jamnt skikt och justeras sedan i enlighet med bruksanvisningen. Branningsproceduren, se branningstabellen.

3. Applicering av opakgorare

HeraCeram Saphir-pastaopakern appliceras ocksa i ett jamnt tunt lager och bréanns for att tacka skelettet och ge en grundfargning. Om
opakern inte tacker fullstandigt upprepas atgarden. Branningsproceduren, se branningstabellen.

4. Skikt

Keramikytan &r utformad i tva skikt (dentin-incisal skiktning) eller, beroende pa de 6nskade estetiska kraven, med ytterligare individuella
material?, och branns. Skuldermassa LM och korrigeringsmaterialet (COR) anvénds for korrigeringar efter att ytbehandlingen har slutférts.
Skuldermassa HM anvands for att tillverka helkeramiska kronmarginaler. For att fa fram det fardiga tillstandet blandas de keramiska pul-
vren med modelleringsvatskorna ML eller MLS fran Kulzers HeraCeram-sortiment. HeraCeram Saphir skuldermassa HM och LM blandas
med HeraCeram skuldermaterialvéatska (SML). Branningsproceduren, se brénningstabellen.

Observera: For att forhindra inandning av keramiskt damm vid slipning av keramiska material ska du bara ansiktsmask och 6gonskydd
och arbeta med en suganordning.

5. Glasyrbrénning

Fasadbeldggningen kan individuellt karakteriseras med HeraCeram Glaze universal och HeraCeram Stains universalinfargningar enligt
bruksanvisningen. Graden av glasering och strukturen pa den keramiska ytan bestdms under glasyrbranningen av temperaturen och
halltiden fram till sluttemperaturen. De installningar som anges for glasyrbranningens temperatur och halltid ar darfér endast vagledande
och skall justeras enligt det Gnskade resultatet for varje enskilt fall. Branningsproceduren, se branningstabellen. HeraCeram Saphir kan
ocksa poleras mekaniskt.
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Fargkombinationstabell

Al A2 (A3 |A35 (A4 B1

B2 B3 B4 c1 C2 c3 c4 D2 |D3 D4 |BL1 |BL3

Pastaopaker POA1|POA2|POA3|PO PO A4 | PO B1

POB2|POB3|POB4|POC1|POC2(POC3|POC4|POD2|POD3|POD4|PO PO

A35 BL1 |BL3
Chromadentine |CDA1|CDA2(CDA3(CD [CDA4|CDB1|CDB2|CDB3|CDB4|CDC1|CDC2|CDC3|CDC4|CDD2|CDD3|CDD4

A35
Dentin DA1 |DA2 |DA3 |DA35/DA4 |DB1 (DB2 |(DB3 |DB4 (DC1 (DC2 [DC3 [DC4 |DD2 |DD3 [DD4 |DBL1|DBL3
Incisal St (St (S22 |S2 |[S4 ([S1 |[S1 [S2 |[S4 |S1 |[S3 |S3 |S3 |S1 |S2 |S2 |SBL |SBL

Mamelondentin (MD1 (MD1 (SD2 [SD2 [SD2 [MD2
Sekundérdentin

MD2 (MD3 (MD3 |MD2 |SD1 (SD2 [SD2 |MD1 |MD3 |SD1

Value VL1 (VL2 (VL3 |VL4 (VL4 (VL1

VL2 (VL3 VL4 |VL1 (VL2 [VL3 |VL4 |VL2 |VL3 [VL4

Opal incisal 0S1 |0S1 |0S2 |0S2 |0S4 |0S1

0S1 |0S2 |0S4 |0S1 |0S3 |0S3 |0S3 [0S1 (0S2 |0S2

Skuldermassa | 1 1 2 2 6 3
HM/LM

Allmén branntabell

VIKTIG ANMARKNING: De angivna branningstemperaturerna &r avsedda som riktlinjer. Avvikelser kan férekomma pa grund av vari-
erande ugnseffekt och ugnstyp. Anpassningar kan behéva géras.

NP-Primer' | Pasta- Skulder- Skulder- 1. Dentin? | 2. Dentin® | Stains-/ Korrige- Skulder-
opaker massa HM | massa HM Glaze ringsmate- | massa LM
1 2 universal | rial COR
Starttemperatur °C 600 600 600 600 600 600 600 600 600
Torktid min 3 6 4 3 5 5 5 4 4
Forvarmning min 1 1 2 2 2 2 1 2 2
Temperaturstegring °C/min 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Sluttemperatur °C 950 880 870 860 860 850 850 810 790
Halltid min 1 1 1 1 1 1 0,5-1 1 1
Vakuumstart °C 600 600 600 600 600 600 - 600 600
Vakuumstopp °C 950 880 870 860 860 850 - 810 790

Kylningshastighet: Det finns inga definierade kylningshastigheter som krévs for HeraCeram Saphir fasadkeramik.

' Endast vid fasadbeldggning pa legeringar av oadla metaller for keramisk p&branning
2 syftar p& féljande massor: Dentin / Chroma dentine / Incisal / Transpa / Mamelondentin / Sekundérdentin / Value / Opal incisal / Opal

transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

Tekniska detaljer

Dentin / Chromadentin / Incisal / Transpa / Mamel
/ Mask / Gingiva / Increaser:

ondentin / Sekundardentin / Value / Opal incisal / Opal transpa / Enhancer

CTE (25-400°C)

12,6 + 0,2 pm/m-K

CTE (25-500°C)

12,9 + 0,4 pm/m-K

TG

510 + 20°C

Korrigeringsmaterial COR / Skuldermassa LM:

CTE (25-400°C)

12,4 + 0,2 ym/m-K

CTE (25-500°C)

inte tillgéngligt (n.a.)

TG

495 +20°C

Skuldermassa HM:

CTE (25-400°C)

12,8 + 0,25 pm/m-K

CTE (25-500°C)

12,9 + 0,3 pm/m-K

TG

560 +20°C
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Pastaopaker:

CTE (25-400°C) 12,9 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 13,3 £ 0,4 pm/m-K
TG 555 + 20°C

Om glasévergangstemperaturen &r cirka 500 = 30 °C och det féreligger en betydande férandring i CTE-kurvans lutning fére och efter
glasévergangstemperaturen, anges vardet 400 °C.

Allmanna anvisningar

Folj noga féljande sakerhetsinstruktioner och alla behandlingsinstruktioner i andra avsnitt. Den hér produkten kan endast bearbetas enligt
bruksanvisningen. All anvandning i strid med dessa instruktioner ar av tandvardspersonalens eget ansvar. Kontrollera att produkten inte
ar skadad innan den anvéands. Skadade produkter far inte anvandas.

Varningar och séakerhetsanvisningar

Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej. Sakerstall tillracklig ventilation och utsugning. Anvand lamplig ansiktsmask och
ogonskydd. Farligt vid inandning. Kan géra att man blir dasig eller omtécknad. Dessa faror och sékerhetsanvisningar géller inte sjalva den
protetiska konstruktionen, utan de angor och det damm som frigors under bearbetningen av materialet.

Sérskilda rad
SSCP finns i EUDAMED-databasen (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller s& kan du kontakta sscp-service@kulzer-dental.com
For att hitta SSCP i EUDAMED anvander du UDI-koden som finns pa produktférpackningen.

Forvaring
Aterforslut behallaren noga efter att du tagit ut produkten f&r att undvika kontaminering, klumpning och uttorkning. Inga sarskilda férvar-
ingsforhallanden krévs.

Avfallshantering

Rekommendation: Avfallshantering enligt gallande foreskrifter. Kassera inte innehallet eller delvis témda forpackningar i hushallsavfallet
eller avloppet.

Europeisk avfallskatalog: 180106 Kemikalier som bestar av eller som innehaller farliga &mnen.

Reklamationsanvisning

Uppge batchnummer [LOT| och artikelnummer eller UDI i all korrespondens om produkten.

Enligt EU:s férordning om medicintekniska produkter ska anvandare/patienter anmala allvarliga incidenter med medicintekniska produkter
till tillverkaren och till den behériga myndigheten i respektive land.

Séakerhetsdatablad och mer information finns p& var hemsida www.kulzer.com

Version: 2024-03
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HeraCeram Saphir Brugervejledning

Medicinsk udstyr - Ma kun anvendes af dentalt fagpersonale.

Anvendelse

Dentalkeramik til specialfremstilling og tilpasning af proteserestaureringer. Klassifikation i henhold til EN ISO 6872: Type |; Klasse 1
Dette dentalmateriale er egnet til patienter med behov for tandbehandling pa grund af nedenstaende indikationer, nar der tages hejde for
kontraindikationerne. Nar produktet anvendes til gravide og ammende, skal fordelene ved behandlingen sammenholdes med risiciene for
patienten og fosteret eller spaedbarnet.

Medicinsk udstyr fra Kulzer bruges til zestetisk behandling og genetablering af orale funktioner sdsom tygge- og taleevnen og stabiliserer
det resterende tandsaet og/eller alveolarbuen restorativt eller protetisk.

Indikationer
Daskporcelaenen til konventionelle bindingslegeringer i et CTE-omrade (a25-500°C) pa 13,5-14,9 ym/m-K.

Kontraindikationer
e Bruxismus eller andre disfunktionelle vaner
* Anvendelse af dette produkt er kontraindiceret ved kendt eller mistaenkt allergi over for bestanddelene af dette produkt.

Potentielle bivirkninger
Dette produkt eller en af dets komponenter kan i seerlige tilfeelde forarsage allergiske reaktioner.

Sammensaetning

e HeraCeram Saphir pulvermaterialer
Glaskeramik, vanadium-zirconium-yellow-baddeleyite, chromium-tin-pink-sphene

¢ HeraCeram Saphir daekfarvepasta
Glaskeramik, 1,3-butandiol, vanadium-zirconium-yellow-baddeleyite, titandioxid, zirconium praseodymsilikat, chromium-tin-pink-sphene,
cerium(lV)oxid, zinc-iron-chrome-brown spinel, diyttriumoxidsilikat, alkylammoniumsalt af en syrepolymer med en hojere molekuleer
masse

¢ HeraCeram Saphir paste opaquer liquid (POL)
1,3-butandiol

Praktiske henvisninger

e HeraCeram Saphir ma kun anvendes pa tilsigtede rammematerialer, hvis koefficient for termisk udvidelse (CTE) er inden for det god-
kendte CTE-omrade.

e HeraCeram Saphir ma ikke blandes/kombineres med daekporceleenskomponenter af fremmed porceleen.

* Anvendelsen af modelerings-/ farvevaesker eller fortynder vaesker fra konkurerende keramik fabrikanter er kontraindikeret.

* Pulvermatrialer (f.eks. dentin, incisal, mm) ma ikke blandes med pasteagtige materialer (pastaer, deekfarver, malefarver og glasurpas-
taer).

* Hvis konsistensen af HeraCeram Saphir deekfarvepasta begynder at blive terrere og dermed hardere pga. en lzengere opbevaringspe-
riode kan konsistensen justeres ved den forsigtige tilferelse af HeraCeram Saphir Paste Opaque Liquid (POL).

e Rammer for keramiske skeletkonstruktioner ber have den reducerede anatomiske form. Skarpe kanter og hjerner pa rammerne ber
undgas.

Produktbeskrivelse

1. Forberedelse af skeletkonstruktioner

Overfladen, der skal deekkes skal sandbleeses med 110 — 125 pm blzesningskorrund til engangsbrug (Al,O3). Afhaengigt af legeringstypen
skal stréletrykken veere et sted mellem 2 - 4 bar. Renger grundigt efterfelgende (f.eks. med en damprenser). Oxideringsbreendingen og den
efterfelgende oxidfjernelse udferes i overensstemmelse med instruktionerne for anvendelse af den respektive dentale legering.

2. NEM-rammer til veneering
For palidelig metal-keramisk binding p4& NEM-rammer anbefaler vi at bruge HeraCeram NP-Primer. HeraCeram NP-Primer péaferes ram-
men i et meget tyndt, jeevnt lag og derefter justeret i henhold til brugervejledningen. Breendingsprocedure se braendingstabel

3. Pafering af daekfarve
HeraCeram Saphir deekpastaen péferes ligeledes i et jeevnt tyndt lag og breendes for at deekke rammen og give basisfarvning. Hvis
opaquer'en ikke deekker fuldstaendigt, gentages proceduren igen. Breendingsprocedure se braendingstabel

4. Lagdannelse

Dzekporcelzenen designes med en to-lags-teknik (Dentin/incisal lagdannelse) eller, afhaengigt af de enskede zestetiske krav, med yder-
ligere individuelle materialer?, og er breendt. Skulderporcelaen LM og porcelaen til rettelser (COR) bruges til rettelser efter daskningen er
feerdiggjort. Skulderporcelaenet HM bruges til at producere Skulderkroner, som er 100 % porceleen. For at opna klar-til-brug tilstanden er
de keramiske pulvere blandet med modeleringsvaeskerne ML eller MLS fra Kulzers HeraCeram-sortiment. HeraCeram Saphir skulderma-
terialer HM og LM blandes med HeraCeram skuldermaterialevaeske (SML). Breendingsprocedure se breendingstabel

Bemaerk: For at undgé at inhalere det keramiske stov nar der slibes keramiske materialer, anvend ansigtsmaske og beskyttelsesbriller
samt udsugning.

5. Braending af glasur

Daekporceleenet kan tilpasses individuelt med alle HeraCeram Glaze universal og HeraCeram Stains universal malefarver i henhold til
brugervejledningen. Graden af glans og teksturen af den keramiske overflade bliver reguleret under braendingen af glasuren via sluttem-
peraturen og holdetiden med sluttemperaturen. Indstillingerne, der er angivet for glasurbraendingstemperatur og holdetid, er derfor kun
vejledende og kan justeres i henhold til det enskede resultat i hvert tilfzelde. Braendingsprocedure se breendingstabel. HeraCeram Saphir
kan ogsa poleres mekanisk.
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Farvekortlaegningstabel

Al A2 (A3 |A35 (A4 B1 B2 B3 B4 c1 C2 c3 c4 D2 |D3 D4 |BL1 |BL3

Dzkpasta POAT [POA2 [POA3 (PO |POA4|POB1|POB2|POB3|POB4|POCT|POC2|POC3|POC4|POD2|{POD3|[POD4|PO |PO
A3,5 BL1 |BL3
Chroma dentin | CDA1|CDA2|CDA3|CD [CDA4|CDB1|CDB2|CDB3|CDB4|CDC1|CDC2|CDC3|CDC4|CDD2|CDD3|CDD4
A3,5
Dentin DAl |DA2 |DA3 |DA35/DA4 |DB1 (DB2 |DB3 |DB4 (DC1 (DC2 [DC3 [DC4 |DD2 |DD3 [DD4 |DBL1|DBL3
Incisal S1 [S1 [S2 |S2 |[s4 (St |S1 |S2 |S4 |[S1 |[S3 |S3 |S3 |[S1 |S2 |S2 |[SBL [SBL
Mamelondentin (MD1 |MD1 |SD2 |SD2 |[SD2 |MD2 (MD2 (MD3 [MD3 |MD2 |SD1 [SD2 |SD2 |MD1 [MD3 [SD1
Sekundar
dentin
Value VL1 [VL2 [VL3 |VL4 |VL4 [VL1 |VL2 |VL3 |VL4 |VL1 [VL2 |VL3 |VL4 [VL2 |VL3 |VL4
Opal incisal 0S1 |0S1 [0S2 [0S2 |0S4 |0S1 [0S1 |0S2 |0S4 [0S1 [0S3 |0S3 |0S3 [0S1 [0S2 |0S2

Skulderporcelzen | 1 1 2 2 6 3 3 4 4 1 1 6 6 1 2 4
HM/LM

Generel braendingstabel

VIGTIG MEDDELELSE: De anforte breendingstemperaturer er alene vejledende. Afvigelser kan forekomme pga. forskellig ovneffekt og
ovntype, og ber tilpasses.

NP-Primer' | Daekpasta | Skulderpor-| Skulderpor-| 1. Dentin® | 2. Dentin® | Stains-/ | Rettelses- |Skulder-
celen HM 1 celzen HM 2 Glaze materiale | porcelaen
universal |COR LM
Starttemperatur °C 600 600 600 600 600 600 600 600 600
Torretid min 3 6 4 3 5 5 5 4 4
Praeopvarmningstid min 1 1 2 2 2 2 1 2 2
Temperaturstigning °C/min 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Sluttemperatur °C 950 880 870 860 860 850 850 810 790
Holdetid min 1 1 1 1 1 1 0,5-1 1 1
Vakuumstart °C 600 600 600 600 600 600 - 600 600
Vakuumstop °C 950 880 870 860 860 850 - 810 790

Afkelingsrate: Der findes ingen definerede afkelingsrater pakreevet for HeraCeram Saphir daekporcelaen.

' Kun ved facadebelaegning med keramiske bindelegeringer med ikke-aedle metaller
2 forudseetter folgende masseveerdier: Dentin / Chroma dentin / incisal / Transpa / Mamelondentin / Sekundaer dentin / Value / Opal
incisal / Opal transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser

Tekniske data

Dentin / Chroma dentin / Incisal / Transpa / Mamelondentin / Sekundzer dentin / Value / Opal incisal / Opal transpa /
Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

CTE (25-400°C) 12,6 £ 0,2 pm/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 + 0,4 pm/m-K
TG 510 + 20°C

Rettelsesmateriale COR / Skulderporcelzen LM:

CTE (25-400°C) 12,4 £ 0,2 ym/m-K
CTE (25-500°C) Ikke tilgeengelig (n.a.)
TG 495 £ 20°C

Skulderporcelzen HM:

CTE (25-400°C) 12,8 + 0,25 ym/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 0,3 pm/m-K
TG 560 + 20°C
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Dakpasta:

CTE (25-400°C) 12,9 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 13,3 £ 0,4 pm/m-K
TG 555 + 20°C

Hvis glassets overgangstemperatur er cirka 500 + 30°C og der er en betydelig sendring i haeldningen af CTE-kurven for og efter glassets
overgangstemperatur, er vaerdien 400°C anfort.

Generelle anvisninger

Folg neje de folgende sikkerhedsinstruktioner og alle behandlingsinstruktioner i andre sektioner. Dette produkt kan kun behandles i
henhold til brugsanvisningen. Enhver anvendelse i strid med disse instruktioner er efter tandlzegeens skeon og dennes ansvar. Produktet
skal kontrolleres visuelt for beskadigelser, for det bruges gang. Hvis produktet er beskadiget, ma det ikke tages i brug.

Advarsels- og sikkerhedsanvisninger

Undga indanding af pulver/rag/gas/tage/damp/spray. Serg for tilstreekkelig ventilation og udluftning. Bzer passende ansigts- og gjen-
beskyttelse. Indanding kan veere sundhedsskadelig. Kan forarsage slevhed eller svimmelhed. Disse farer og sikkerhedsinstruktioner refer-
erer ikke til selve proteserestaureringen, men til uddunstningen og stevet, som frigives under behandlingen af materialet.

Saerlige henvisninger
Til SSCP skal du bruge EUDAMED-databasen (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller kontakte sscp-service@kulzer-dental.com
For at finde SSCP i EUDAMED skal du bruge UDI-koden, der findes pa produktets emballage.

Opbevaringsbetingelser
Luk pakken teet efter produktet er brugt for at undgd, at det bliver kontamineret, danner klumper og terrer ud. Ingen szerlige opbevarings-
betingelsen pakreevet.

Anvisninger for bortskaffelse

Anbefaling: Bortskaffes i overensstemelse med de officielle regler. Bortskaf ikke indhold eller delvis tom emballage med husholdningsaf-
faldet, og lad det komme ind i kloaksystemet.

Europeeisk affaldskatalog: 180106 Kemikalier, der bestar af eller indeholder farlige stoffer.

Reklamationsanvisning

Angiv batchnummer [LoT] og artikelnummer eller UDI i al korrespondance angaende produktet.

Ifelge EU's direktiv med medicinsk udstyr er brugere/patienter forpligtet til at indberette alvorlige utilsigtede haendelser med medicinsk
udstyr til fabrikanten og til den kompetente myndighed i det land, hvor de opstod.

Sikkerhedsdatablade og mere information findes pa vores hjemmeside www.kulzer.com

Ajourfort: 2024-03
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HeraCeram Saphir Bruksanvisning

Medisinsk utstyr - Kun til bruk av tannleger.

Bruksformal

Dental keramikk for finering, tilpasning og modifikasjon av protetiske restaureringer. Klassifisering i henhold til EN ISO 6872: type I; klasse 1
Dette dentalmateriale er egnet til pasienter med behov for tannbehandling pa grunn av nedenstaende indikasjoner, nar det tas hensyn til
kontraindikasjoner. Nar produktet anvendes til gravide og ammende, skal fordelene ved behandlingen sammenholdes med risikoen for
pasienten og fosteret eller spedbarnet.

Medisinsk utstyr fra Kulzer brukes til estetisk behandling og rehabelitering av orale funksjoner som tygge og taleevne og resterende
tannsett og/eller alveolar utskuddet i form av gjenopprettelse eller protese.

Indikasjoner
Skallfasettkeramikk for konvensjonelle bindingslegeringer i et CTE-omrade (a25-500 °C) pa 13,5-14,9 pm/m-K.

Kontraindikasjoner
e Bruksisme eller andre parafunksjonelle vaner.
e Bruk av dette produktet er kontraindisert ved kjent allergi eller mistanke om allergi overfor dette produktet materialets komponenter.

Potensielle bivirkninger
Produktet eller et av produktets komponenter kan i enkelte tilfeller forarsake allergiske reaksjoner.

Sammensetning

e HeraCeram Saphir pulvermaterialer
Glasskeramikk, vanadium-zirconium-yellow-baddeleyite, chromium-tin-pink-sphene

¢ HeraCeram Saphir dekkpasta
Glasskeramikk, 1,3-butandiol, vanadium-zirconium-yellow-baddeleyite, titandioksid, zirkoniumpraseodymsilikat, chromium-tin-pink-
sphene, ceriumdioksid, zinc-iron-chrome-brown spinel, diyttriumoksidsilikat, alkylammoniumsalt av en syrepolymer med en hoyere mole-
kylaer vekt

¢ HeraCeram Saphir paste opaquer liquid (POL)
1,3-butanediol

Praktiske henvisninger

e HeraCeram Saphir kan kun brukes pa angitte rammematerialer med termisk ekspansjonskoeffisient (CTE) som er innenfor det god-
kjente CTE-omradet.

HeraCeram Saphir ma ikke blandes/kombineres med skallfasettkeramiske komponenter av fremmed keramikk.

Bruk av modellerings-/fargevaesker eller tynnervaesker fra fremmed keramikk er ikke indisert.

Pulvermaterialer (f.eks. dentin, incisal, osv.) ma ikke blandes med pastalignende materialer (f.eks. dekkpasta, farge, glasur).

Hvis konsistensen til HeraCeram Saphir-dekkpastaen blir terrere og dermed fastere pa grunn av langvarig lagring, kan viskositeten
justeres ved a forsiktig tilsette HeraCeram Saphir Paste Opaque Liquid (POL).

e Rammer for keramisk finering ber ha den reduserte anatomiske formen. Skarpe kanter og hjerner pa rammene ber unngas.

Produktpéafering

1. Klargjoring av skjelett

Sandblas overflaten som skal fineres, med 110-125 pm engangsblésekorund (Al,O5). Avhengig av legeringstypen skal stréletrykket veere et
sted mellom 2-4 bar. Rengjer grundig etterpa (f.eks. med en damprenser). Oksidasjonsbrenning og etterfelgende oksidfjerning utferes i
overensstemmelse med instruksjonene for den respektive tannlegeringen.

2. Laminering av NEM-strukturer
For pélitelig keramisk binding pa NEM-metallstrukturer anbefaler vi & bruke HeraCeram NP-Primer. HeraCeram NP-Primer paferes ram-
men i et veldig tynt, jevnt lag, og justeres deretter i henhold til bruksanvisningen. Se brennningstabellen for brenningsprosedyren.

3. Paforing av opaker

HeraCeram Saphir dekkpasta paferes ogsa i et jevnt tynt lag og brennes for & dekke rammen og gi grunnfarge. Hvis opaker ikke gir full-
stendig dekning, gjenta prosedyren igjen. Se brennningstabellen for brenningsprosedyren.

4. Lagdanning

Den keramiske skallfasetten utformes i en tolagsteknikk (dentin/incisal lagdanning) eller, avhengig av enskede estetiske krav, med ekstra
individuelle materialer?, og brennes. Kantkeramikk LM og korreksjonsmateriale (COR) brukes til korrigeringer etter fullfort finering. Kant-
keramikk HM brukes til & produsere helkeramiske kronekanter. For & oppna klar-til-bruk-tilstanden blandes de keramiske pulverne med
modelleringsveeskene ML eller MLS fra Kulzers HeraCeram-serie. HeraCeram Saphir skuldermaterialer HM og LM blandes med
HeraCeram skuldermaterialvaeske (SML). Se brennningstabellen for brenningsprosedyren.

Merk: For a forhindre innanding av det keramiske stovet ved sliping av de keramiske materialene, bruk ansiktsmaske og eyevern samt
avsug.

5. Glasurbrenning

Skallfasetten kan tilpasses individuelt med alle HeraCeram Glaze universal og HeraCeram Stains universal farger i henhold til bruksanvis-
ningen. Glansgraden og teksturen til den keramiske overflaten defineres under glasurbrenning av temperaturen og holdetiden frem til den
endelige temperaturen. Innstillingene som er indikert for glasurbrenningstemperatur og holdetid tjener derfor kun som en veiledning som
ma justeres etter onsket resultat i hvert tilfelle. Se brennningstabellen for brenningsprosedyren. HeraCeram Saphir kan ogsa poleres
mekanisk.
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Fargekartleggingstabell

Al A2 [A3 |[A35 |A4 |B1 B2 (B3 (B4 |C1 c2 |(c3 |[c4 |D2 (D3 (D4 |BL1 |BL3
Dekkpasta POAT [POA2 [POA3 (PO |POA4|POB1|POB2|POB3|POB4|POCT|POC2|POC3|POC4|POD2|{POD3|[POD4|PO |PO
A3,5 BL1 |BL3
Chromadentin | CDA1|CDA2|CDA3|CD [CDA4|CDB1|CDB2|CDB3|CDB4|CDC1|CDC2|CDC3|CDC4|CDD2|CDD3|CDD4
A3,5
Dentin DAl |DA2 |DA3 |DA35/DA4 |DB1 (DB2 |DB3 |DB4 (DC1 [DC2 [DC3 [DC4 |DD2 |DD3 [DD4 |DBL1|DBL3
Incisal S1 [S1 [S2 |S2 |[s4 (St |S1 |S2 |S4 |[S1 |[S3 |S3 |S3 |[S1 |S2 |S2 |[SBL [SBL
Mamelondentin (MD1 |MD1 |SD2 |SD2 |[SD2 |MD2 (MD2 (MD3 [MD3 |MD2 |SD1 [SD2 |SD2 [MD1 [MD3 [SD1
Sekundart
dentin
Value VL1 [VL2 [VL3 |VL4 |VL4 [VL1 |VL2 |VL3 |VL4 |VL1 [VL2 |VL3 |VL4 [VL2 |VL3 |VL4
Opal incisal 0S1 |0S1 [0S2 [0S2 |0S4 |0S1 [0S1 |0S2 |0S4 [0S1 [0S3 |0S3 |0S3 [0S1 [0S2 |0S2
Skulderkeramikk | 1 1 2 2 6 3 3 4 4 1 1 6 6 1 2 4
HM/LM

Generell brenningstabell

VIKTIG MERKNAD: De angitte brenntemperaturene tjener kun som en veiledning.

mikkovnkraft og -typer, og kan kreve tilpasning.

Variasjoner kan forekomme grunnet varierende kera-

NP-Primer' | Dekkpasta | Skulderke- | Skulderke- | 1. Dentin? |2.Dentine? |Stains-/ | Korreks- | Skulderke-

ramikk ramikk Glaze jonsmate- | ramikk LM

HM 1 HM 2 universal | riale COR
Starttemperatur °C 600 600 600 600 600 600 600 600 600
Torking min 3 6 4 3 5 5 5 4 4
Forhandsoppvarmingstid | min 1 1 2 2 2 2 1 2 2
Temperaturgkning °C/min 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Endelig temperatur °C 950 880 870 860 860 850 850 810 790
Holdetid min 1 1 1 1 1 1 0,5-1 1 1
Vakuumstart °C 600 600 600 600 600 600 - 600 600
Vakuumstopp °C 950 880 870 860 860 850 - 810 790

Nedkjelingsrate: Det er ingen definerte nedkjolingsrater pakrevd for HeraCeram Saphir skallfasettkeramikk.

! Kun ved bruk pa uedle metallkeramiske metall-legeringer
2 forutsetter folgende masseverdier: Dentin / Chroma dentin / Incisal / Transpa / Mamelondentin / Sekundaert dentin / Value / Opal
incisal / Opal transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser

Teknisk data

Dentin / Kromadentin / Fortann / Transpa / Mamelondentin / Sekundart dentin / Value / Opal incisal / Opal transpa /

Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

CTE (25-400°C)

12,6 + 0,2 pm/m-K

CTE (25-500°C)

12,9 + 0,4 pm/m-K

TG

510 + 20°C

Korreksjonsmateriale COR / skulderkeramikk LM:

CTE (25-400°C)

12,4 + 0,2 pym/m-K

CTE (25-500°C)

ikke tilgjengelig (i.t.)

TG

495 +20°C

Skulderkeramikk HM:

CTE (25-400°C)

12,8 + 0,25 pm/m-K

CTE (25-500°C)

12,9 0,3 pm/m-K

TG

560 = 20°C
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Dekkpasta:

CTE (25-400°C) 12,9 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 13,3 £ 0,4 pm/m-K
TG 555 + 20°C

Hvis glassets overgangstemperatur er ca. 500 + 30 °C og det er en betydelig endring i helning av CTE-kurven fer og etter glassets over-
gangstemperatur, oppgis verdien pé 400 °C.

Generelle anvisninger

Folg noye folgende sikkerhetsinstruksjoner og alle behandlingsinstruksjoner i andre seksjoner. Dette produktet kan bare behandles i
henhold til bruksanvisningen. All bruk i strid med disse instruksjonene er etter tannhelsepersonens skjenn og ansvar. Kontroller visuelt om
det er skader for bruk. Produkter som er skadet, mé& ikke benyttes.

Advarsler og sikkerhetsregler

Unnga & puste inn stov / reyk / gass / take / damper / spray. Serg for tilstrekkelig ventilasjon og avtrekk. Bruk egnet ansiktsmaske og
oyevern. @yne, pusteorganer og hud kan irriteres. Kan forarsake desighet og svimmelhet. Disse farene og sikkerhetsinstruksjonene refer-
erer ikke til selve proteserestaureringen, men til damp og stev som frigjeres under behandlingen av materialet.

Spesielle rad
For SSCP se EUDAMED-databasen (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller kontakt sscp-service@kulzer-dental.com
For & finne SSCP i EUDAMED bruker du UDI-koden som er festet pa pakningen til produktet.

Oppbevaringsforhold
Forsegl beholderen forsiktig igjen etter at du har fiernet produktet for & unnga forurensning, klumper og utterking.
Ingen spesielle oppbevaringsbetingelser kreves.

Merknader om kassering

Anbefaling: Avhendes i samsvar med gjeldende lover og forskrifter. Innhold og ikke-tom emballasje far ikke avhendes sammen med
vanlig husholdningsavfall eller havne i aviopssystemet.

Den europeiske avfallslisten: 180106 Kjemikalier som bestar av eller inneholder farlige stoffer.

Reklamasjonsvarsel

Oppgi partinummeret [LoT] og artikkelnummeret eller UDI i all korrespondanse angaende produktet.

I henhold til EUs medisinske forskrifter er brukeren / pasienter palagt & rapportere alvorlige hendelser med en medisinsk enhet til produse-
nten og til den kompetente myndighet i landet der de skjedde.

Sikkerhetsdatablader og mer informasjon er tilgjengelig pé& var hjemmeside www.kulzer.com

Redaksjonen avsluttet: 2024-03
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HeraCeram Saphir Kayttoohjeet ™

Laakinnallinen laite - Vain hammaslaakarien kayttoon.

Aiottu kayttotarkoitus

Péaéllepolttokeramia hammasproteettisten runkojen paallystdmiseen. Luokitus standardin EN ISO 6872 mukaan: tyyppi I; luokka 1

Tama hammaslaaketieteellinen materiaali sopii potilaille, jotka tarvitsevat hammasléaéketieteellistd hoitoa seuraaviin kayttotarkoituksiin
vasta-aiheet huomioiden. Hoidettaessa raskaana olevia tai imettavid naisia, hoidon riski-hy6tysuhde on arvioitava huolellisesti syn-
tymaton lapsi tai vauva huomioiden.

Kulzer-laékintélaitteet varmistavat suun toimintojen, kuten pureskelun, puheen ja ulkon&dn kuntouttamisen. Ne vakauttavat jéljellé olevaa
hampaistoa ja/tai hammasharjanteen reunaa restauroivasti tai proteettisesti.

Kayttotarkoitus
Paallepolttokeramia perinteisiin paéllepolttoseoksiin CTE-alueella (a25-500 °C) 13,5-14,9 pm/m-K.

Kontraindikaatiot
* Bruksismi ja muut parafunktionaaliset tavat
e Jos henkil® on tai hdnen epaillaan olevan allerginen jollekin tdmén tuotteen ainesosalle, tdman tuotteen kayttd on kontraindisoitu.

Mahdolliset sivuvaikutukset
Tamé tuote tai yksi sen komponentti voi tietyissé tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita.

Koostumus

e HeraCeram Saphir -jauhemateriaalit
Lasikeramia, vanadiini-zirkonia-keltainen-baddeleyiitti, kromi-tina-pinkki-titaniitti

¢ HeraCeram Saphir -pastaopaakki
Lasikeramia, 1,3-butaanidioli, vanadiini-zirkonia-keltainen-baddeleyiitti, titaani(lV)oksidi, zirkoniumpraseodyymisilikaatti, kromi-tina-pinkki-
titaniitti, cerium(IV)oksidi, sinkki-rauta-kromi-ruskea-spineli, diyttriumoksidisilikaatti, suuremman molekyylipainon happopolymeerin
alkyyliammoniumsuola

¢ HeraCeram Saphir paste opaquer liquid (POL)
1,3-butaanidioli

Kayttoa koskevia huomautuksia

* HeraCeram Saphir -tuotetta tulee kayttaa vain kayttdtarkoituksen mukaisiin runkomateriaaleihin, joiden lampélaajenemiskerroin (CTE)
on hyvaksytylla CTE-alueella.

e HeraCeram Saphir -tuotetta ei saa sekoittaa/yhdistaé kilpailevien keramiavalmistajien paéllepolttokeramiavalmisteisiin.

* Muotoilu- ja maalivérinesteiden kaytto kilpailevien keramiavalmistajien tuotteiden kanssa ei ole indikoitu.

e Jauhemaisia materiaaleja (esim. dentiini, karkivari) ei saa sekoittaa pastamaisiin materiaaleihin (esim. adhesiivi, Liner, varjaysaineet,
kiille).

* Jos HeraCeram Saphir -opaakkipastan koostumuksesta tulee kuivempaa ja siten kiintedmpaa pitkakestoisessa séilytyksessé, visko-
siteettia voi saataa lisdéamalla varovasti HeraCeram Saphir Paste Opaque Liquid (POL) -nestettéa.

e Keramian paallystykseen kaytettdvien runkojen muoto tulisi noudattaa redusoitua, anatomista muotoa. Rungon teravia reunoja ja
kulmia on véltettava.

Tuotteen kaytto

1. Rungon valmistelu

Hiekkapuhalla p&allystettava pinta 110-125 pm:n kertakéyttoisella alumiinioksidilla (Al,O). Seoksen tyypista riippuen puhalluspaine on 2-4
bar. Puhdista huolellisesti jalkeenp&in (esim. kayttamalla hoyrypesuria). Oksidipoltto ja sitd seuraava oksidin poisto on suoritettava asiano-
maisen seoksen ohjeiden mukaisesti.

2. Epéjalojen (NEM) -runkojen paallystaminen

Epé&jalojen (NEM) runkojen sidoksen varmistamiseksi on suositeltavaa kéyttad HeraCeram NP-Primer -tuotetta. HeraCeram NP-Primer
-pastaa levitetddn runkoon hyvin ohut, tasainen kerros, jonka koostumusta voidaan saataa kayttdohjeen mukaisesti. Katso poltto-ohjelma
poltto-ohjelmataulukosta.

3. Véritahnan levittdminen
HeraCeram Saphir -pastaopaakki levitetdédn tasaisena, ohuena kerroksena ja poltetaan rungon peittdmiseksi ja pohjavériksi. Mikéli
opaakin peittévyys ei ole riittdva, toista prosessi. Katso poltto-ohjelma poltto-ohjelmataulukosta.

4. Kerrostus

Keramiankerrostus suunnitellaan kaksivéritekniikalla (dentiini- ja karkivérikerrostus) tai halutusta esteettisesta lopputuloksesta riippuen
yksittéisia lisamateriaaleja kéayttamalla? ja poltetaan. Olkapadkeramiaa LM ja korjausmateriaalia (COR) kédytetadn valmiin tyén korjauksiin.
Olkapaakeramiaa HM kéaytetaan keramiaolkapaan valmistamiseen. Keramiajauheet sekoitetaan Kulzerin HeraCeram -muotoilunesteiden
ML tai MLS kanssa ennen kayttéd. HeraCeram Saphir -olkapaamateriaalit HM ja LM sekoitetaan HeraCeram-olkap&énesteeseen (SML).
Katso poltto-ohjelma poltto-ohjelmataulukosta.

Huomaa: Ehkaise keramiapdlyn sisdédnhengittdminen hioessasi keraamisia materiaaleja kayttamalla kasvosuojusta, suojalaseja ja imu-
laitetta.

5. Kiiltopoltto

Paallysteen voi karakterisoida yksil6llisesti HeraCeram Glaze universal- ja HeraCeram Stains universal -maalivarituotteilla kayttdohjeen
mukaisesti. Lasituksen taso ja keramian pinnan tekstuuri maéritetdén kiiltopolton aikana polttolampétilan ja loppuldmpétilan pitoajan
avulla. Lasitteen polttolampétilan ja pitoajan asetukset ovat vain viitteellisia, ja niitd on kenties muutettava halutun lopputuloksen saavut-
tamiseksi. Katso poltto-ohjelma poltto-ohjelmataulukosta. HeraCeram Saphir -tuote voidaan my®ds kiillottaa mekaanisesti.
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Vérikarttataulukko

Al A2 [A3 |[A35 |A4 |B1 B2 (B3 (B4 |C1 c2 |(c3 |[c4 |D2 (D3 (D4 |BL1 |BL3
Pastaopaakki [ POA1|POA2|POA3|PO [POA4|POB1|POB2|POB3|POB4|POCT|POC2|POC3|POC4|POD2|POD3|POD4|PO |PO
A3,5 BL1 |BL3
Chromadentiini | CDA1|CDA2|CDA3|CD [CDA4|CDB1|CDB2|CDB3|CDB4|CDC1|CDC2|CDC3|CDC4|CDD2|CDD3|CDD4
A3,5
Dentiini DAl |DA2 |DA3 |DA35/DA4 |DB1 (DB2 |DB3 |DB4 (DC1 [DC2 [DC3 [DC4 |DD2 |DD3 [DD4 |DBL1|DBL3
Karkivari S1 [S1 [S2 |S2 |[s4 (St |S1 |S2 |S4 |[S1 |[S3 |S3 |S3 |[S1 |S2 |S2 |[SBL [SBL
Mamelon- MD1 (MD1 (SD2 [SD2 |SD2 |MD2 (MD2 [MD3 [MD3 (MD2 (SD1 |SD2 |SD2 [MD1 [MD3 |[SD1
dentiini
Sekundéari-
dentiini
Value VL1 [VL2 [VL3 |VL4 |VL4 [VL1 |VL2 |VL3 |VL4 |VL1 [VL2 |VL3 |VL4 [VL2 |VL3 |VL4
Opalisoiva 0S1 |0S1 [0S2 [0S2 |0S4 |0S1 [0S1 |0S2 |0S4 [0S1 [0S3 |0S3 |0S3 [0S1 [0S2 |0S2
karkivari
Olkapéékeramia | 1 1 2 2 6 3 3 4 4 1 1 6 6 1 2 4
HM/LM

Yleinen poltto-ohjelmataulukko

TARKEA HUOMIO: Annetut polttolampétilat ovat ohjeellisia. Erilaiset polttouunien tyypit ja tehot voivat aiheuttaa tarpeen poiketa anne-

tuista arvoista.

NP-Primer' | Pastaopa- | Olkapéake- | Olkapaike- | 1. Dentiini? | 2. Dentiini? | Stains-/ | Korjaus- | Olkapaake-|
akki ramia HM 1 | ramia HM 2 Glaze materiaali | ramia LM
universal |COR
Lahtolampotila °C 600 600 600 600 600 600 600 600 600
Kuivaus min 3 6 4 3 5 5 5 4 4
Esilammitysaika min 1 1 2 2 2 2 1 2 2
Lampétilan nousu °C/min 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Loppulédmpétila °C 950 880 870 860 860 850 850 810 790
Pitoaika min 1 1 1 1 1 1 0,5-1 1 1
Vakuumin aloitus °C 600 600 600 600 600 600 - 600 600
Vakuumin lopetus °C 950 880 870 860 860 850 - 810 790

Jaahdytysnopeus: HeraCeram Saphir-paéllystyskeramioille ei ole mééritetty vaadittavia jadhdytysnopeuksia.

' Vain paallystettidessa epajaloja seoksia

2 viittaa seuraaviin massoihin: dentiini/chromadentiini/kérkivéri/Transpa/Mamelondentiini/Sekundaaridentiini/Value/Opalisoiva karkivari/

Opal transpa/Enhancer/Mask/Gingiva/Increaser:

Tekniset tiedot

Dentiini / Chroma-dentiini / Karkivari / Transpa / Mamelondentiini/Sekundéaaridentiini / Value / Opalisoiva karkivari /
Opalisoiva transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

CTE (25-400°C)

12,6 + 0,2 pm/m-K

CTE (25-500°C)

12,9 + 0,4 pm/m-K

TG

510 + 20°C

Korj iaali COR / olkay amia LM:

CTE (25-400°C)

12,4 + 0,2 pym/m-K

CTE (25-500°C)

ei saatavana (-)

TG

495 +20°C

Olkapaakeramia HM:

CTE (25-400°C)

12,8 + 0,25 pm/m-K

CTE (25-500°C)

12,9 0,3 pm/m-K

TG

560 = 20°C
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Pastaopaakki:

CTE (25-400°C) 12,9 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 13,3 £ 0,4 pm/m-K
TG 555 + 20°C

Jos lasitransitioldmpétila on noin 500 + 30 °C ja lampdlaajenemiskertoimessa (CTE) on merkittdva muutos ennen ja jélkeen lasitransiti-
olampdtilaa, ilmoitetaan arvo 400 °C.

Yleisia ohjeita

Noudata huolellisesti seuraavia turvallisuusohjeita ja kaikkia muiden osien kasittelyohjeita. Tata tuotetta voidaan késitella vain kayttéohjei-
den mukaisesti. Kaikesta kaytdsté néiden ohjeiden vastaisesti on hammaslaakari harkintansa mukaan ja yksin vastuussa. Tarkasta vauri-
oitumattomuus silméamaaraisesti ennen kayttokertaa. Vaurioituneita tuotteita ei saa kayttaa.

Varoitus- ja turvallisuusohjeet

Vélta pélyn/savun/kaasun/sumun/hdyryn/suihkeen hengittamisté. Varmista riittdva ilmanvaihto ja -poisto. Kéyta sopivaa kasvosuojusta ja
suojalaseja. Sisadnhengittdminen voi olla terveydelle vaarallista. Saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta. Nama vaara- ja turvallisuu-
sohjeet eivét viittaa itse proteettiseen tydhdn vaan materiaalin kasittelyn aikana vapautuviin héyryihin ja pélyyn.

Erityiset ohjeet

SSCP:sta on katsottava lisatietoja EUDAMED-tietokannasta (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tai otettava yhteyttd osoitteeseen
sscp-service@kulzer-dental.com.

Etsi SSCP EUDAMED-tietokannasta kayttamalla tuotepakkaukseen merkittya UDI-koodia.

Sailytysolosuhteet
Sulje purkki huolellisesti tuotteen ottamisen jélkeen, jotta valtetadn kontaminaatio, paakkuuntuminen ja kuivuminen. Ei vaadittavia erikois-
sdilytysolosuhteita.

Havitysohjeet

Suositus: Havitetdan virallisten méérdysten mukaisesti. Pakkauksen sisaltéd tai osittain tyhjennettyja pakkauksia ei saa hévittaa kotital-
ousjatteiden mukana eiké kaataa viemariin.

Euroopan jateluettelo: 180106 Kemikaalit, jotka koostuvat vaarallisista aineista tai sisaltavét niita.

Valitusohjeet

limoita erdnumero ja tuotenumero tai UDI kaikessa tuotetta koskevassa kirjeenvaihdossa.

EU:n ladkinnallisten laitteiden asetusten mukaan kayttéjilld/potilailla on velvollisuus iimoittaa laakinnallisiin laitteisiin liittyvat haittatapah-
tumat valmistajalle tai toimivaltaiselle viranomaiselle maassa, joissa tapahtumat sattuivat.

Kayttéturvallisuustiedotteet ja lisatietoa ovat saatavilla verkkosivuillamme www.kulzer.com

Painos: 2024-03
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HeraCeram Saphir OoOnyieg xpnong

latpoTeXVOAOYIKO TIPOIOV — MOVO yia Xprion arnod emayyeAHATIEG 08OVTIKIG vYEiag.

MpoPAemtopevn Xprion

OdovTIATPIKO KEPAUIKO LAIKO yla ETIKAALPN OPEWV, TIPOCAPHOYH KAl TPOTIOTIOINGN TwV TIPOCBETIKWY AmoKaTacTacewy. Ta§lvopnon
obudwva pe to Tpoturo EN ISO 6872: Tutog |, Katnyopia 1

AuTO TO 060VTIATPIKO LAKO eivat KATAAANAO yia acBeveig Trou xpeldlovtal odovTIaTpikr Beparteia yia Tig akoAoubeg evoei€elg, Aappavovtag
uTtoYN TIG avtevoeifelg. Ma eykboug Kat BnAdlouvoeg yuvaikeg, ot kivbuvol amod tn Bepareia TPETEL va oTtabpiovtal TIPOOEKTIKA EVAVTL TWV
odelwv, Aappavovtag urtdyn to ayévvnto taidi r) To Bpeédog.

Ta latpotexvoAoyikd Ttpoidvta g Kulzer Slaodalifouv Tnv amokataotaon Twv OTOPATIKWY AETOLPYLWV, OTIWG N HACNON, N OMIAIa Kat n
aodNnTIKA. ZTaBePOTTIOOVY TNV EvaTtopeivouoa oSovToaTolxia ri/Kal Tn GaTviakr akpoAodia aroKATACTATIKA 1} TIPOCOETIKA.

Evéeigelq
Kepapikd LAIKO eTikAALYPNG yia SEOHO pe cLPPBATIKA KPAPATA HETAANOKEQAMIKAG, HE OLVTEAEDTH BeppIkAg SlaoToAng evpoug CTE (a25-
500°C) 13,5-14,9 pm/m-K.

Avtevéeielg

*  Bpouflopdg 1) AANEG TTAPAAEITOUPYIKEG GUVNOEIEG.

e H xprjon autol TOU TIPOIOVTOG AVTEVSEIKVUTAL OF TIEPITITWON YVWOTWY 1 TIOAVOAOYOUHEVWY AAAEPYIWY €VAVTL CUOTATIKWY TOU
TIPOIOVTOG.

MBavég mapevépyeleg
AuTd TO TIPOIOV 1) €va aTtd TA CUCTATIKA TOU UTIOPEL OE OUYKEKPIUEVEG TIEPUTTTWOELG VA TIPOKAAETEL avTIOPATELG UTTEpELAITONTIAG.

ZovBeon

¢ YAika HeraCeram Saphir, mo0dpa
Yahokepapiko, Bavadio-{Ipkovio-KiTpivog BadSeAeiTng, XxpWHLIO-KACGITEPOG-POL TITAVITNG

* HeraCeram Saphir paste opaque (adiagpaveia o tdota)
Yahokepapikd, 1,3-Boutavodionn, Bavadio-Jipkdvio-kitpvog Baddeleitng, ofeidio Titaviou (IV), TPAcEOSUHOTILPLTIKO TIPKOVIO, XPWHIO-
Kaooitepog-po TiTavitng, o&eidlo Tou dnuntpiou (IV), Yevdapyvpog-oidnpog-xpwHio-kadpe ofeidlo Mayvnaiou, TupLTIKG Ofeidlo SwTTpiov,
AAaG AAKLAOAQHPWVIOU TIOAUHEPOUG 0EEOG LPNAGTEPOL pHopLakoL Bapoug

e HeraCeram Saphir paste opaquer liquid (POL)
1,3-Boutavodionn

Obnyieg xpriong

* To HeraCeram Saphir prmopei va xpnoigoroinfei povo oe evSelKvuOHeEVa LAIKA OKEAETOU TWV OTIOIWV O OUVTEAEOTNG BEPUIKNG
SlaotoAng (CTE) eival evtog Tou eykekplévou ebpoug CTE.

* To HeraCeram Saphir dev TipETel va avaplyvOeTary/ouvoualeTal Je ETIIKAAUTITIKA KEPAUIKA EEVWV KEPAUIKWY.

e Aev evdeikvutal n Xxprion LYPWV SAUNCNG EEVWV KEPAUIKWV I TILO APAWTIKWY LYPWV EEVWV KEPAUIKWV.

e Ta LAIKA oe popdr) Toudpa (.. odovtivn, adapavtivn K.ATL.) dev TIPETIEL va avaplyvoovTal pe LAIKA TTdotag (.. paste opaquer, stains,
glaze).

e Edv n ouvoyn tng mactag adladavelag HeraCeram Saphir paste opaquer kataotei Tio §npry KAl CUVETIWG TILO OKANPER AOyw TNG
TIAPATETAUEVNG ATTOBrKELONG, TO LEWSEG PUTTOPEL VA avampooappoaTel TipocBETovtag TipooekTika To HeraCeram Saphir Paste Opaque
Liquid (POL).

*  OL OKEAETOIL Yla KEPAUIKEG OPEIG TIPETIEL VA £XOLV PEIWHPEVO AVATOMIKO oxripa. Mpémel va amodedyovtal alkUnPEG AKPEG Kal Ol YWVIEG
OTOUG OKEAETOUG.

Edappoyn mpoiovrog

1. MpoeTolpacia oKEAETOU

AppoBoAfaTe TNV eTiGAVELD TIOL TIPOKELTAL Va eTIIKAAUDBEL pe kopouvdio (Al,O,) piag xpriong kokkopetpiag 110 — 125 pm. Avdloya pe Tov

TOTIO TOUL KPAWATOG, N Trieon appoBoAnonG Kupaivetat peta&d 2 kat 4 bar. KaBapiote oxoAaoTIKA OTn OUVEXELQ (TT.X. XPNOWOTIOWVTAG

argokaBaplotr). H ofeibwon kat n petémerta amopdkpuvon ofeldiwv ektelobvtal olpdwva pe TIG odnyieg XPriong Tou AvTiOTOLKOU

0dovTIaTPIKOL KPAPATOG.

2. Emukaivpn odovrootoixiwv NEM (Un TOAOTIHWV HETAAAWY)

Ma a&omioto Seopd HETAANOUL pE KEPAMIKO O OKEAETOUG N TIOAUTIHWY HETAAWY, OLUVIOTOUME va xpnolportolrjioete to HeraCeram NP-
Primer. To HeraCeram NP-Primer edpappoletal aTov OKeEAETO O€ TIOAD AETTTO, OHOIOHOPEdO OTPWHA, OTN CLVEXELD TIPOCAPHOCETAL CUPPWVA
He TG 0dnyieg xpriong. Ma tn Siadikaoia ATrTNongG avatpeETe aTov Ttivaka OTrTnong.

3. Epappoyn Opaque (adiapaveiag)

To HeraCeram Saphir paste opaquer edpappoletat opoiwg oe £va opoldpopda AETITO OTPWHA Kal YiVETal N OTITNON TOU, WOTE va KAaAVPOEel
0 OKEAETOG Kal va §00ei N xpwHatikr anoxpwon aréd Tn Bdaon. Avtd To Brija propei va ertavaindBei eav n adlapdvela dev kahPel To
okeAeTO TIAPWG. MMa TN Sladikaoia ATrTNoNG avatpeETe aTov Ttivaka OTrTnong.

4, Emictpwon

H kepapikr eTtikaAuYn eivat oxedlaopévn yia TeXVIKN dV0 OTPWOoEWV (ETTiIoTPWOoN odovTivng adauavtivng) fi, avaloya pe TiG eTIOVPNTEG
QLOBNTIKEG ATTAITACELG, PE TIPOOBETA EEATOUIKELKEVA UAIKGZ, KAl VIVETAL OTTTNON TNG. Ta QUXEVIKA KEPAUIKA LM Kat To 510p8wTIKO LAIKO
(COR) xpnotporolobvtal yia SlopBwaoelg HETA TNV OAOKARPWON TNG eTIKAALYNG. Ta auvxevikd kepauikd HM xpnotgottolovvtal yia tnv
TIAPAywyr) OAOKEPAPIKWY Opiwv. Ma TNV TIPOETOIPACIA TWV ETOWPWY TIPOG XPHON TIOLSPWY, Ol KEPAUIKES TIOLSPEG avaulyvoovTal Je Lypd
&o6pnong ML Ay MLS amé tn oeipd HeraCeram tng Kulzer. Ta auxevika vAikd HeraCeram Saphir HM kat LM avaptyvoovtal pe uypo auxeviko
LAIKG HeraCeram (SML). Na tn dadikaoia émrtnong avatpéEte oTov Ttivaka OTTnong.

Znpeiwon: MNa v armopuyn €L0TIVONG TNG KEPAUIKNAG OKOVNG KATA TOV TPOXIOHO TWV KEPAUIKWY UAIKWY, POPETTE HAOKA TIPOCWTTIOU Kat
TIPOOTACIA PATIWV KAl EPYACTEITE P CUOKELT avappodnong.
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5. ‘Omrtnon otiABwong (glaze)

H eTukdAugn pTopei va xapakTnploTel JEHOVWHEVA HE TIG XPWOTIKEG YEVIKNAG Xprjong HeraCeram Glaze universal kat HeraCeram Stains
universal, oOpdwva pe TG 0dnyieg xpriong. O Babuog valotoinong kat n vdr TNG KEPAUIKAG eTidpavelag kabopifovtal Katd tn Slapkela
ATITNONG LaAWpATWY arnod Tn Beppokpacia Kat To XPOVo avapovig PEXPL TNV TEAKN Beppokpaocia. Ma to Adyo autd, ot Tipodlaypadeg yia
TN Beppokpacia Kat To Xpovo Tapapovig Katda Tn oTi\Bwon eivat HOVo EVSEIKTIKEG KAl UTTOPEL va XPELaoTel va puBULOTOUV yla va eTiTeuxOEel
TO amattolpevo amotéheopa. MNa Tn diadikacia OTrTNoNg avatpe€Te atov Tivaka ortnong. Eival ertiong duvartr n pnxavikrj otiABwon tou
HeraCeram Saphir.

Mivakag avtioTtoixiong XpwHAaTwv

Al A2 A3 A35 |A4 B1 B2 B3 B4 c1 Cc2 c3 c4 D2 D3 D4 BL1 |[BL3
Paste Opaquer | PO A1 |POA2 | POA3 | PO POA4|POB1|POB2|POB3|P0OB4|POCT|POC2|POC3|POC4|POD2|POD3|POD4|PO PO
(adragavela oe A3,5 BL1 |[BL3
Tidota)
Chromadentine | CDA1|CDA2|CDA3|CD CDA4|CDB1|{CDB2(CDB3|CDB4|CDC1|{CDC2|CDC3|CDC4|CDD2|CDD3|CDD4

A3,5

Dentine DA1 [DA2 |DA3 |DA35|/DA4 [DB1 [DB2 |DB3 |DB4 |DC1 [DC2 [DC3 |DC4 (DD2 |DD3 [DD4 [DBL1|DBL3
(0Bovrivn)
Incisal S1 [S1 [S2 |Ss2 (sS4 (St |S1 |S2 |S4 |[S1 |[S3 |S3 |S3 |[St1 |S2 |S2 |[SBL [SBL
(Adapavtivn)
Nopoi MD1 [MD1 (SD2 |SD2 |SD2 [(MD2 [MD2 (MD3 |MD3 |MD2 [SD1 |[SD2 (SD2 (MD1 |MD3 [SD1
odovrivng
Aeutepoyevig
odovrivn
Value VL1 |vL2 |VL3 |VL4 VL4 |VL1 |VL2 [VL3 |VL4 |[VL1 |VL2 |VL3 |[VL4 |VL2 (VL3 |VL4
Opal incisal 0S1 |0S1 [0S2 [0S2 |0S4 |0S1 [0S1 |0S2 |0S4 [0S1 [0S3 |0S3 |0S3 [0S1 [0S2 |0S2
(OmaAifovoa
adapavrivn)
Avyevika 1 1 2 2 6 3 3 4 4 1 1 6 6 1 2 4
Kepapuka HM/LM

lMevikog mivakag mapap€Tpwy 6mTnong

ZHMANTIKH ZHMEIQZH: Ot Beppokpacieg 61ITNONG 1oL avaypddovtal akoAolBwg eival evOelKTIKEG. Ot attokAioelg eival Suvatég Aoyw
SladOPETIKWV PoLPVWV OTITNONG KEPAMIKWY KAl PTIOPEL va XPEIAOTE] va TIpOCAPHOCTOUV.

NP-Primer' | Paste opa- | Auxevikd | Auxevika | 1. Dentine? | 2.Dentine? | Stains-/ | YAwko Avxevika

quer KEPAMIKA | KEPapKA Glaze 810pBwong | Kepapka

(adtagpavelal HM 1 HM 2 universal |COR LM

o€ maora)
Beppokpacia évapng °C 600 600 600 600 600 600 600 600 600
Itéyvopa Aemta 3 6 4 3 5 5 5 4 4
NpoBéppaven Aerttd 1 1 2 2 2 2 1 2 2
Avénon Beppokpaciag °C/\emta | 100 100 100 100 100 100 100 100 100
TeAwi) Beppokpacia °C 950 880 870 860 860 850 850 810 790
Xpovoc dlakpdatnong Aerrta 1 1 1 1 1 1 0,5-1 1 1
"Evapén kevo °C 600 600 600 600 600 600 - 600 600
Dwakori) Kevod °C 950 880 870 860 860 850 - 810 790

PuBpog Yoéng: Aev amtartobvtal kaboplopévol puBuoi PUENG yla Ta KEPAUIKA LAIKA OYewv HeraCeram Saphir.

T Mbvo KaTd TNV eTOTPWON KEPAUIKWY CUYKOAANTIKWV UGV U TIOAUTIHWY HETAANWY

2 Bewpei TIg akdAowBeG paleg: Dentine (OSovtivn) / Chroma dentine / Incisal (ASapavtivn) / Transpa (Aladaveia) / AoBoi odovtivng / Agv-
Tepoyevng odovtivn / Value /
Opal incisal (OmtaAiovoa adapavtivn) / Opal transpa (OmtaAifovoa Siadaveia) / Enhancer / Mask / Gingiva (OUAa) / Increaser
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Texvika otolxeia

Dentin (odovTivn) / Chromadentin / Incisal (Adapavtivn)/ Transpa (Atagavetia)/ AoBoi odovtivng / Asutepoyeviig odovtivn /
Value / Opal Incisal (OmaAiovoa adapavrtivn) / Opal Transpa (OmaAifovoa diadaveia) / Enhancer / Mask / Gingiva (o0Aa) /
Increaser:

CTE (25-400°C) 12,6 + 0,2 ym/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 £ 0,4 pm/m-K
TG 510 + 20°C

YAko 816pBwong COR / Auxevika Kepapika LM:

CTE (25-400°C) 12,4 £ 0,2 pym/m-K
CTE (25-500°C) un SlaBéatpo (ud)
TG 495 + 20°C

Avxevika kepapika HM:

CTE (25-400°C) 12,8 £ 0,25 ym/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 £ 0,3 pm/m-K
TG 560 + 20°C

Paste opaquer (adtadavela oe macta):

CTE (25-400°C) 12,9 + 0,2 ym/m-K
CTE (25-500°C) 13,3 + 0,4 pm/m-K
TG 555 + 20°C

Edv n Beppokpacia petdmtwong oe DaAo eival Tiepitou 500 + 30°C kat LTTAPXEL CNUAVTIKY AAAayr oTnv KAion tTng KapTioAng CTE Tpv Kat
HeTd TN Beppokpacia PETATTWONG o DANO, TOTE SnAwveTal N Tiur Twv 400°C.

lMevikég MAnpogopieg

Mapakalolpe TIPOCEETE TIG aKOAOLBEG 0dnyieg aopaleiag kal OAeG TIG 0dnyieg emeéepyaniag oe AAeG evoTNTEG. AUTO TO TIPOIOV PTTOPEL
va uTtooTei emefgpyaacia povo cupdwva Pe TIG 0dnyieg xpriong. OToIadATIOTE XPrion KaTd TTapdBacn avtwy Twv odnylwyv Ppicketal otn
SLAKPLTIKA EVXEPELA KAl TNV ATIOKAELOTIKEA €UBVVN TOL 0doVTIATPOU. Mptv aTId TN XPoN EAEYXETE HE OTTTIKO EAEYXO yia TiiBaveg BAABeG. Aev
ETUTPETIETAL VA XPNOIPOTIOINB00V EAATTWHATIKA TIPOIOVTA.

Ymoébei€eig mpoeidormoinong kat acpaleiag

Amodelyete va avarvéete okovn/avabupidoelc/agpla/otayovidla/atpoig/ekvedwpata. E€aodaliote emapkr) agplopd kat e€aeplopo.
Dopdre KATAAANAN HACKA TIPOCWTIOU KAl TIPOOTAsia TwV HaTwy. Ala NG €L0TIVONG HTtopolv dnpitouynBolv BAABeg uyeiag. Mropei va
TipokaAéael utvnAia fi (aAn. Autoi ol kivéuvol kat ot 08nyieq aopaleiag ev avadépovtat oTnv idla TV TIPOCOETIKY AmoKaTAoTaadn, aAAd
OTOUG ATHOUG KAl TIG OKOVEG TTOU arteAeuBePWVOVTAL KATA TNV ETTEEEPYATIA TOU UAIKOU.

E181kr) cupBouAn

Ma v TepiAnPn Twv XapaKTNPLOTIKWY AoPANEIAG KAl TwV KAVIKOV eTiidooewv (SSCP), avatpé€re otn Bdaon dedopévwv EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) i eTtikolvwvriote otn SlebBuvon sscp-service@kulzer-dental.com

Ma va Bpeite To SSCP oto EUDAMED, xpnotportotrjote Tov kwdikd UDI otn ouokeuasia Tou Tipoidvtog.

ZuvBrikeg amobrikevong
ZQVAKAEIOTE TIPOTEKTIKA TO SOXEIO PETA TNV AdaipeTn TOL TIPOIOVTOG yla va ATIOPUYETE TN HOALVON, T CUCOWPELON KAl TO OTEYVWHA. Agv
ararrovuvTal E8IKEG oLVOrKeg GUAAENG.

Ymobeigeig anéppupng

20otaon: H améppupn TpéTel va yivetal cOpdwva Pe TOLG ETHONHOUG KAVOVIoHoUG. Mnv amoppimTeTe Ta TePlEXOHEVA N TIG HEPIKWG
QASEIAOPEVEG OCUOKEVATIEG OTA OIKIAKA ATOPPIPHATA 1 PNV ETUTPETIETE Va EICEABOLV OTO CUCTNHA ATIOXETELONG.

Eupwrtaikog katdAoyog amoBAfTwy: 180106 Xnpikd Ttou amoTeAolvTal amo i TIEPIEXOLV ETTIKIVOUVEG OLTIEG.

Avakoivwon katayyeAiag

Avadepete Tov apiBuo aptidag Kat Tov apBuo eidoug 1 To UDI o€ kaBe eTIKOWWVIa OXETIKA HE TO TIPOIOV.

Z0udwva pe Tnv Odnyia yia Ta latpotexvoloyikd Mpoidvta tng EE, oL xpriotec/ xprioTeg uTtoxpeolvTal va avadépouv Ta coapd cuppavta
TIOL OXETICOVTal PE TA LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA OTOV KATAOKELAOTH) KAl aTnV appodla apxr TG Xweag oTnv ottoia ouveBnoav.

Ta deAtia Sedopévwv aodaleiag kat TIEPLOOOTEPES TIANPOdOpIeS eival Slabéatueg otny otooeAida pag www.kulzer.com

Hpepopnvia teAevtaiag avabewpnong: 2024-03
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HeraCeram Saphir Navod k pouziti &

Zdravotnicky prostfedek - Pouze pro pouziti zubnimi Iékafi.

Zamysleny

Dentalni keramicky materidl pro fazetovani, Upravy a modifikace protetickych nahrad Klasifikace podle DIN EN ISO 6872: Typ |, Trida 1
Tento dentdlni material je vhodny pro pacienty, ktefi potrebuji stomatologické oSetfeni na zékladé nasleduijicich indikaci se zohlednénim
kontraindikaci. U téhotnych a kojicich Zen je nutné peclivé zvazit rizika oSetfeni ve srovnani s pfinosy, zejména s ohledem na nenarozené
dité nebo kojence.

Zdravotnické prostiedky spolec¢nosti Kulzer zajistuji rehabilitaci oralnich funkci jako je zZvykani ¢i fe¢ a také funkce estetické. Pomoci
rekonstrukce nebo protézy stabilizuji zbyvajici chrup a/nebo alveolarni vybézek.

Indikace
Fazetovaci keramické prvky pro konvenéni spojovaci slitiny s rozsahem CTE (a25-500 °C) 13,5-14,9 pm/m-K.

Kontraindikace

e Bruxismus nebo jiné parafunkéni navyky

¢ Tento vyrobek se nesmi pouzivat v pfipadé alergii na nékteré ze slozek tohoto produktu.
Mozné nezadouci Géinky

Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek mlze v nékterych pripadech vyvolat alergické reakce.
Slozeni

e Praskové materialy HeraCeram Saphir
Sklokeramika, Zluty baddeleyit s obsahem vanadu a zirkonia, riizovy titanit s obsahem chromu a cinu

* Pastovy opakni material HeraCeram Saphir
Sklokeramika, 1,3-butandiol, zluty baddeleyit s obsahem vanadu a zirkonia, oxid titani¢ity, zirkonium praseodymosilikat, rizovy titanit
s obsahem chromu a cinu, oxid cericity, hnédy spinel s obsahem zinku, Zeleza a chromu, diyttrium oxid silikat, hnédy spinel s obsahem
zinku, Zeleza a chromu, kysely polymer alkylolamoniové soli vy$si molekulové hmotnosti

¢ HeraCeram Saphir paste opaquer liquid (POL)
1,3-butandiol

Navod k pouziti

e HeraCeram Saphir Ize pouZit pouze na vybranych nosnych konstrukcich, jejichZz koeficient termalni expanze (CTE) spada do sch-
valeného rozsahu CTE.

* HeraCeram Saphir se nesmi smichat ¢i kombinovat s cizimi keramickymi fazetovacimi komponenty.

* Pouziti cizich modelovacich/barvicich kapalin nebo fedidel neni indikovano.

* Praskové materidly (napf. dentin, incisal atd.) se nesmi smichat s pastovymi materidly (napf. s pastovym opaknim materidlem, barvami,
glazurou).

e Pokud se pastovy opakni material HeraCeram Saphir vysusi a jeho konzistence se tim stane hrubsi kvali dlouhému skladovani, Ize
napravit jeho viskozitu opatrnym pridanim kapaliny HeraCeram Saphir Paste Opaque Liquid (POL).

* Konstrukce pro keramické fazetovani musi mit redukovany anatomicky tvar. Konstrukce by nemeély mit ostré hrany a rohy.

Aplikace produktu

1. Pfiprava konstrukce

Opiskujte povrch, na ktery chcete aplikovat fazetu jednorazového piskovaciho korundu (Al,O3) o rozmérech 110-125 pm. Tlak trysky je mezi
2-4 bary v zavislosti na typu slitiny. Poté peclivé vyCistéte (napf. pomoci parniho Cistice). Vypalovani oxidu nasledované odstranénim
nezadoucich oxidl se provadi ve shodé s pokyny k pouzivani pfislusnou dentalni slitiny.

2. Fazetovani konstrukci z nahradnich slitin

Chcete-li dosahnout spolehlivého spojeni keramiky a kovu na konstrukcich z nahradnich kovd doporu¢ujeme pouzivat HeraCeram NP-
Primer. Pripravek HeraCeram NP-Primer se aplikuje na konstrukci ve velmi tenké, rovnomeérné vrstvé, a poté se upravuje v souladu
s navodem k pouziti. Pro informace o postupu vypalovani viz vypalovaci tabulku.

3. Naneseni opakniho materialu

Pastovy opakni material HeraCeram Saphir se taktéz aplikuje v rovhomérné tenké vrstvé a poté se vypaluje. Jeho Ucelem je pokryt kon-
strukci a vytvorit zakladni barvu. Pokud opakni material nezajisti UpIné zakryti, postup znovu opakuijte. Pro informace o postupu vypal-
ovani viz vypalovaci tabulku.

4. Vrstveni

Keramicka fazeta je vytvorena dvojvrstvou technikou (dentinové a incizalni vrstvy), nebo v zavislosti na estetickych pozadavcich s dal$imi
individudlnimi materidly?, a vypalena. Okrajové keramické prvky margin LM a korekéni material (COR) se pouzivaji pro Upravy po
dokonceni fazetovani. Okrajové keramické prvky margin HM slouzi k vyrobé celokeramickych okrajli korunek. Pro pfipravu finalné
pouzitelného prostiedku se keramické prasky misi s modelovacimi kapalinami ML nebo MLS z fady Kulzer HeraCeram. Schlidkové
materialy HeraCeram Saphir HM a LM se misi s kapalinou pro schidkové materialy HeraCeram shoulder material liquid (SML).

Pro informace o postupu vypalovani viz vypalovaci tabulku.

Poznamka: Abyste nevdechovali keramicky prach béhem brouseni keramickych materialll, noste obli¢ejovou masku a ochranu oéi
a pouzivejte saci zafizeni.

5. Vypalovani glazury

Fazetu Ize individualné charakterizovat pomoci univerzalni glazury HeraCeram Glaze universal a univerzalnich barev HeraCeram Stains
universal podle navodu k pouziti. Stupen glazovani a textura keramického povrchu jsou dany béhem vypalovani glazury vysi teploty
a délkou prodlevy do dosazeni findlni teploty. Nastaveni prfedepsana pro teplotu vypalovani glazury a dobu prodlevy proto slouzi pouze
jako voditko, které je nutné v kazdém pfipadé upresnit podle pozadovaného vysledku. Pro informace o postupu vypalovani viz vypalovaci
tabulku. Keramiku HeraCeram Saphir Ize rovnéz mechanicky lestit.
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Mapovaci tabulka barev

Al A2 [A3 |[A35 |A4 |B1 B2 (B3 (B4 |C1 c2 |(c3 |[c4 |D2 (D3 (D4 |BL1 |BL3
Pastovy opakni |POA1|POA2|POA3|PO [POA4|POB1|POB2|POB3|POB4|POC1|POC2|POC3|POC4|POD2(POD3|POD4|PO |PO
material A3,5 BL1 |BL3
Chromadentin | CDA1|CDA2|CDA3|CD [CDA4|CDB1|CDB2|CDB3|CDB4|CDC1|CDC2|CDC3|CDC4|CDD2|CDD3|CDD4

A3,5

Dentin DAl |DA2 |DA3 |DA35/DA4 |DB1 (DB2 |DB3 |DB4 (DC1 [DC2 [DC3 [DC4 |DD2 |DD3 [DD4 |DBL1|DBL3
Incisal S1 [S1 [S2 |S2 |[s4 (St |S1 |S2 |S4 |[S1 |[S3 |S3 |S3 |[S1 |S2 |S2 |[SBL [SBL
Mamelon MD1 (MD1 (SD2 [SD2 |SD2 |MD2 (MD2 [MD3 [MD3 (MD2 (SD1 |SD2 |SD2 [MD1 [MD3 |[SD1
dentin
Sekundarni
dentin
Value VL1 [VL2 [VL3 |VL4 |VL4 [VL1 |VL2 |VL3 |VL4 |VL1 [VL2 |VL3 |VL4 [VL2 |VL3 |VL4
Opal incisal 0S1 |0S1 [0S2 [0S2 |0S4 |0S1 [0S1 |0S2 |0S4 [0S1 [0S3 |0S3 |0S3 [0S1 [0S2 |0S2
Schiidkové kera- | 1 1 2 2 6 3 3 4 4 1 1 6 6 1 2 4
mickeé prvkymar-
gin HM/LM

Vseobecna vypalovaci tabulka

DULEZITA POZNAMKA: Uvedené teploty vypalovani slouzi pouze jako voditko. Odchylky jsou mozné vzhledem k proménlivosti vykonu

a typu pece a je mozné, Ze budou potfebné Upravy.

NP-Primer' | Pastovy | Schiidkové |Schiidkové | 1. Dentin? |2. Dentin® |Stains-/ |Korekéni | Schiidkové
opakni keramické | keramické Glaze materidl | keramické
materidl | prvkymar- | prvkymar- universal | COR prvky mar-

ginHM1 |ginHM2 gin LM
Pocatecni teplota °C 600 600 600 600 600 600 600 600 600
Suseni min 3 6 4 3 5 5 5 4 4
Predbézného ohievu min 1 1 2 2 2 2 1 2 2
Narust teploty °C/min 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Konecna teplota °C 950 880 870 860 860 850 850 810 790
Doba prodlevy min 1 1 1 1 1 1 0,5-1 1 1
Zacétek odsavani °C 600 600 600 600 600 600 - 600 600
Ukonceni odsavani °C 950 880 870 860 860 850 - 810 790

Rychlost chladnuti: Pro fazetovaci keramické prvky HeraCeram Saphir nejsou definovany zadné pozadované rychlosti ochlazovani.

1 Pouze pro slitiny kovi bez obsahu zlata

2 tyka se nasledujicich hmot: Dentin / Chromadentin / Incisal / Transpa / Mamelon dentin / Sekundarni dentin / Value / Opal incisal /

Opal transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser

Technické udaje

Dentin / Chroma dentin / Incize / Transpa / Mamelon dentin / Sekundarni dentin / Value / Opal incisal / Opal transpa /

Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

CTE (25-400°C)

12,6 + 0,2 ym/m-K

CTE (25-500°C)

12,9 + 0,4 pm/m-K

TG 510 = 20°C

Korekéni material COR / Schiidkové keramické prvky margin LM:

CTE (25-400°C)

12,4 + 0,2 um/m-K

CTE (25-500°C)

neni k dispozici

TG 495 + 20°C

Schiidkové keramické prvky margin HM:

CTE (25-400°C)

12,8 0,25 pm/m-K

CTE (25-500°C)

12,9 + 0,3 pm/m-K

TG

560 + 20°C
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Pastovy opakni material:

CTE (25-400°C) 12,9 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 13,3 £ 0,4 pm/m-K
TG 555 + 20°C

Pokud je pfechodova teplota skla pfiblizné 500 + 30 °C a dojde k vyznamné zméné sklonu kfivky CTE pfed dosazenim této teploty a po
ném, je uvedena hodnota 400 °C.

Obecna doporuceni

Peclivé dodrzujte nasledujici bezpe&nostni pokyny a véechny pokyny pro zpracovani v ostatnich ¢astech. Tento produkt mdze byt zpra-
covan pouze podle navodu k pouziti. Jakékoli pouZiti v rozporu s témito pokyny je na uvazeni a vyhradni odpovédnosti zubniho Iékare.
Pred pouzitim zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi viditelné znamky poskozeni. Poskozené vyrobky nesméji byt pouzivany.

Varovani a bezpeénostni pokyny

Vyvarujte se vdechnuti prachu / dymu / plynu / mlhy / par / spreje. Zajistéte adekvatni ventilaci a odvod zplodin. PouZivejte vhodnou
obli¢ejovou masku a ochranu o¢i. Vdechovani mize zpUsobit zdravotni obtize. Mize zplisobit ospalost a zavraté. Tato rizika a bezpeénostni
upozornéni se nevztahuiji na samotné protetické nahrady, ale na vypary a prachy, které se uvolfiuji béhem jejich zpracovani.

Zvlastni pokyny

Dokument SSCP najdete v databazi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), pfipadné piste na adresu
sscp-service@kulzer-dental.com

SSCP najdete v databazi EUDAMED pomoci kédu UDI na obalu produktu.

Podminky uchovavani
Po vyjmuti vyrobku opatrné znovu utésnéte nadobu, aby nedoslo ke kontaminaci, hrudkovani nebo vysuseni. Nejsou vyzadovany zadné
zvl&stni podminky uchovavani.

Pokyny pro likvidaci

Doporuéeni: Likvidace v souladu s Ufednimi predpisy. Obsah ani obaly, které nejsou bezezbytku vyprazdnéné, nevyhazujte do domovniho
odpadu a nenechte je uniknout do kanalizace.

Evropsky katalog odpadt: 180106 Chemikalie, které jsou nebo obsahuiji nebezpecné latky.

Oznameni o reklamaci

Ve veskeré korespondenci o produktu uvadéjte Cislo Sarze a &islo artiklu nebo UDI.

Podle smérnice EU o zdravotnickych prostfedcich jsou uZzivatelé/pacienti povinni hlasit zavazné udalosti tykajici se zdravotnického
prostredku vyrobci a pfisluSnému organu zemé, ve které k nim doslo.

Bezpecnostni listy a dali informace jsou k dispozici na nasich webovych strankach www.kulzer.com

Datum revize: 2024-03
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HeraCeram Saphir Hasznalati utasitas Gv

Orvostechnikai eszk6z - Kizarélag fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

Javallat

Fogéaszati keramia leplezéséhez, helyreallitd protézisek testre szabasahoz és atalakitasahoz. Osztalyozas a EN ISO 6872 alapjan: |. tipus;
1. osztaly

Ez a fogaszati anyag olyan paciensek esetében alkalmazhatd, akiknek fogorvosi kezelésre van sziikségiik az aldbbi javallatok esetén,
figyelembe véve az ellenjavallatokat. Terhes és szoptatd néknél a kezelési kockazatokat gondosan kell mérlegelni az elényok fényében,
figyelembe véve a sziiletendd gyermeket vagy csecsemét.

A Kulzer orvostechnikai eszkzok biztositjdk a szaj funkcidinak — példaul a ragas, a beszéd és az esztétika — rehabilitaciojat. Stabilizaljak
a maradék fogazatot és/vagy az alveolaris gerincet helyreallité vagy protetikus modszerekkel.

Indikacios teriilet
Leplezékeramia a hagyomanyos két6otvozetekhez 13,5-14,9 um/m-K a CTE-tartomanyban (a25-500 °C).

Kontraindikacié
e Bruxizmus vagy mas parafunkcionalis szokasok.
o A termék GsszetevSivel szembeni ismert vagy gyanitott allergia esetén a termék alkalmazasa ellenjavallt.

Lehetséges mellékhatasok
Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes Osszetevdi tulérzékenységi reakciokat valthatnak ki.

Osszetétel
¢ HeraCeram Saphir por allagu anyagok
Uveg-keramia, vanadium-zirkénium-sarga-baddeleyit, krém-6n-rézsaszin-titanit
. tleraCeram Saphir pasztaopaker
Uveg-keramia, 1,3-butandiol, vanadium-cirkénium-sarga-baddeleyit, titan(IV)-oxid, cirkénium-prazeodimium-szilikat, krém-oén-rézsaszin-
titanit, cérium(IV)-oxid, cink-vas-krém-barna-spinell, diittrium-oxid-szilikat, nagyobb molekulastlyd savas polimer alkil-ammdnium séja
¢ HeraCeram Saphir paste opaquer liquid (POL)
1,3-butandiol

Hasznalati utasitas

* HeraCeram Saphir csak olyan fogpétld anyagoknal hasznélhaté, amelyek hétagulasi egyltthatéja (CTE) a jévahagyott CTE-tar-

tomanyon beldl van.

HeraCeram Saphir nem keverheté/kombinalhaté idegen keramiak leplezésére szolgalé keramiakomponenseivel.

A modellezésre/szinezésre hasznalt folyadékok vagy ismeretlen keramiak higabb folyadékainak alkalmazésa nem javasolt.

A porszer( anyagokat (pl. dentin, incisal stb.) nem szabad pasztaszer(i anyagokkal (pl. pasztaopaker, festék, fényez6) keverni.

Ha a HeraCeram Saphir pasztaopéaker dllaga a hosszabb tarolas miatt szarazabba és igy szilardabba valik, a viszkozitas a HeraCeram

Saphir Paste Opaque Liquid (POL) évatos hozzaadasaval Ujra bedllithato.

* A keramia leplezéséhez hasznalt fogpoétlasoknak csokkentett anatomiai formajunak kell lennitik. Kertilni kell az éles szélek és sarkok
kialakitasat a fogpoétlasokon.

Termék alkalmazasa

1. A vaz el6készitése

Alkalmazzon homokflvast a burkolando feliileten 110-125 pm-es egyszer hasznalatos fujt korunddal (Al,O5). Az 6tvozet tipusatol fliggéen a
sugarnyomas 2-4 bar kozott van. Ezt kdvetSen alaposan tisztitsa meg (pl. géztisztitdval). Az oxidacios kiégetést és az azt kovetd oxideltavoli-
tast az adott fogaszati 6tvézet hasznalati utasitasainak megfelelGen kell elvégezni.

2. NEM fém vazak lepl

Megbizhat6 fém-keramia kétés elérése érdekében a nem nemesfém véazak esetében az HeraCeram NP-Primer hasznélatat javasoljuk. A
HeraCeram NP-Primert nagyon vékony, egyenletes rétegben kell felvinni a fogpdtlasra, majd a haszndlati utasitdsnak megfeleléen
beadllitani. Az égetési eljarast lasd: égetési tablazat.

3. Opaker alkalmazasa

A HeraCeram Saphir pasztaopakert szintén egyenletesen vékony rétegben kell felvinni és kiégetni, hogy befedje a fogpodtlast és alapszint
biztositson. Ha az opaquer elsé égetés utan nem biztosit tokél fedést, az eljarast meg kell ismételni. Az égetési eljarast lasd: égetési
tablazat.

4, Rétegzés

A keramialeplezés kétrétegli technikaval (dentin-incizélis rétegzés) vagy - a kivant esztétikai eredménytél fliggéen — tovabbi egyedi any-
agokkal? keril kialakitasra, majd kiégetésre. Az LM margin keramia és a korrekciés anyag (COR) a takaras befejezése utan a korrekciohoz
hasznélhaté. A HM margin keramia a tisztan keramia koronaszélek készitésére hasznalhaté. A felhasznalasra kész allapot eléallitasahoz
a kerdmiaporokat a Kulzer HeraCeram termékcsalad ML vagy MLS modellezé folyadékaval kell 6sszekeverni. A HeraCeram Saphir HM és
LM véllanyagokat HeraCeram folyékony vaéllanyaggal (SML) keverik. Az égetési eljarast lasd: égetési tablazat.

Megjegyzés: A keramiapor belégzésének megelézése érdekében a kerdmiaanyagok &rlése soran viseljen maszkot és védészemiiveget,
és dolgozzon elszivd eszkozt.

5. Zomancégetés

A takaras egyenként ecsetelheté a HeraCeram Glaze universal és a HeraCeram Stains universal festékkel a haszndlati utasitas szerint. A
fényezés sordn a bevonatképzés mértékét és a keramiafellilet texturajat a hémérséklet és a végsé hémérséklet eléréséig eltelt idé
hatérozza meg. Tehat a zomancégetés hémérsékleti és id6tartam bedllitdsai csak Utmutatasul szolgalnak, ezeket esetlegesen a kivant
eredmény fliggvényében be kell allitani. Az égetési eljarast lasd: égetési tablazat. A HeraCeram Saphir emellett manudlisan is fényezhetd.
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Szinegyeztetési tablazat

Al A2 [A3 |[A35 |A4 |B1 B2 (B3 (B4 |C1 c2 |(c3 |[c4 |D2 (D3 (D4 |BL1 |BL3
Paste Opaquer |POA1|POA2|POA3|PO |[POA4|POB1|POB2|POB3|POB4|POCT|POC2|POC3|POC4|POD2|POD3|POD4|PO |PO
A3,5 BL1 |BL3
Chromadentine |CDA1|CDA2|CDA3|CD [CDA4|CDB1|CDB2|CDB3|CDB4|CDC1|CDC2|CDC3|CDC4|CDD2|CDD3|CDD4
A3,5
Dentine DAl |DA2 |DA3 |DA35/DA4 |DB1 (DB2 |DB3 |DB4 (DC1 [DC2 [DC3 [DC4 |DD2 |DD3 [DD4 |DBL1|DBL3
Incisal S1 [S1 |[S2 |S2 |[Ss4 (St |S1 |S2 |S4 |[S1 |[S3 |S3 |S3 |[S1 |S2 |S2 |[SBL [SBL
Mamelondentin (MD1 |MD1 |SD2 |SD2 |[SD2 |MD2 (MD2 (MD3 [MD3 |MD2 |SD1 [SD2 |SD2 [MD1 [MD3 [SD1
Masodlagos
dentin
Value VL1 [VL2 [VL3 |VL4 |VL4 [VL1 |VL2 |VL3 |VL4 [VL1 [VL2 |VL3 |VL4 [VL2 |VL3 |VL4
Opal incisal 0S1 |[0S1 [0S2 [0S2 |0S4 |0S1 [0S1 |0S2 |0S4 [0S1 [0S3 |0S3 |0S3 [0S1 [0S2 |0S2
Véllkeramia HM/ | 1 1 2 2 6 3 3 4 4 1 1 6 6 1 2 4
LM

Altalanos kiégetési tablazat

FONTOS MEGJEGYZES: A megadott égetési hémérsékletek csak ttmutatoul szolgalnak. Eltérések lehetségesek a valtozé kemencet-
eljesitmény és -tipusok miatt, és szlikség lehet médositasokra.

NP-Primer' | Paste Vallkeramia | Vallkeramia| 1.Dentine? | 2.Dentine? | Stains-/ | Correction | Vallkera-
opaquer |HM1 HM 2 Glaze material | mia LM
universal |COR
Kezdd hémérséklet °C 600 600 600 600 600 600 600 600 600
Szaritas perc 3 6 4 3 5 5 5 4 4
Elémelegitési idé perc 1 1 2 2 2 2 1 2 2
Homeérsékletemelkedés | °C/perc 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Végso homérseklet °C 950 880 870 860 860 850 850 810 790
Benntartasi idé perc 1 1 1 1 1 1 0,5-1 1 1
Kezdeti vakuum °C 600 600 600 600 600 600 - 600 600
Végso vakuum °C 950 880 870 860 860 850 - 810 790

Hutési sebesség: A HeraCeram Saphir takarokeramiak esetén nincs meghatarozott hiitési sebesség.

' csak keramiahoz kézheté nem-nemesfém &tvézetek leplezésekor
2 a kovetkezé masszakat foglalia magaban: Dentine / Chroma dentine / Incisal / Transpa / Mamelondentin / Masodlagos dentin / Value
/ Opal incisal / Opal transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser

Miiszaki adatok

Dentine / Chromadentin / Metsz6 / Transpa / Mamelondentin / Masodlagos dentin / Value / Opal metszé / Opal transpa /
Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

CTE (25-400°C)

12,6 + 0,2 pm/m-K

CTE (25-500°C)

12,9 + 0,4 pm/m-K

TG

510 + 20°C

Korrekciés anyag COR / vallkeramia LM:

CTE (25-400°C)

12,4 + 0,2 pm/m-K

CTE (25-500°C)

nem all rendelkezésre (n.a.)

TG

495 + 20°C

Vallkeramia HM:

CTE (25-400°C)

12,8 + 0,25 pm/m-K

CTE (25-500°C)

12,9 £ 0,3 pm/m-K

TG

560 + 20°C
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Paste opaquer:

CTE (25-400°C) 12,9 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 13,3 £ 0,4 pm/m-K
TG 555 + 20°C

Ha az Uvegesedési hémérséklet kortlbelll 500 + 30 °C, és a CTE-gbérbe meredeksége az livegesedési homérséklet elétt és utan
jelentésen megvaltozik, akkor a 400 °C-os értéket kell megadni.

Altalanos tanacsok

Kérjuk, vegye figyelembe a kovetkezé biztonsagi utasitasokat és a tovabbi szakaszok dsszes utasitasat. Ezt a terméket csak a hasznalati
utasitds szerint szabad hasznalni. Barmilyen felhasznalds, amely nem felel meg ezeknek az utasitdsoknak, a fogorvos déntése és
kizardlagos feleléssége. Els6 haszndlat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell a sértetlenséget. A sériilt termékeket tilos felhasznalni.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Kertilie a por / flist / gaz / kod / g6zok / permet belélegzését. Biztositson megfelelé szell6zést és elszivast. Viseljen megfelel6 maszkot és
védészemiiveget. Belélegzése egészségkarosodast okozhat. Aimossagot és szédlilést okozhat. Ezek a veszélyek és biztonségi utasitasok
nem magara a helyreallitd protézisre, hanem az anyag feldolgozasa soran felszabadulé gézokre és porokra vonatkoznak.

Kiilonleges utasitas

Az SSCP-ért keresse fel az EUDAMED adatbazist (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vagy lépjen kapcsolatba az
sscp-service@kulzer-dental.com cimmel.

Az SSCP-t az EUDAMED rendszerében a termék csomagolasan taldlhaté UDI kdéd segitségével keresheti meg.

Tarolasi korilmények
A termék eltavolitdsa utan gondosan zarja vissza a taroldt, hogy elkertlje a szennyezddést, a slirlisodést és a kiszaradast.
Nincs sziikség kulonleges tarolasi feltételekre.

Hulladékartalmatlanitasra vonatkozé utasitasok

Ajanlas: A hatdsagi eléirasoknak megfeleld artalmatlanitsa. A nem teljesen kiliritett csomagolast vagy annak tartalmat ne dobja haztartasi
hulladékok kdzé, és ne engedie, hogy ezek bekerliljenek a szennyvizrendszerbe!

Eurdpai Hulladékkatalégus: 180106 veszélyes anyagokbdl allé vagy azokat tartaimazé vegyi anyagok.

Ertesités a panaszrol

Kérjuk, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tiintesse fel a tételszamot és a cikkszamot nagy UDI.

Az EU orvostechnikai eszkdzokrél szol6 rendelete szerint a felnasznalok/betegek kételesek jelenteni az orvostechnikai eszkbzzel kapcsola-
tos sulyos incidenseket a gyarténak és az incidens helye szerinti orszdg illetékes hatésaganak.

Biztonsagi adatlapok és tovabbi informacidk az alabbi weboldalunkon www.kulzer-dental.com

Kiadas datuma: 2024-03
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HeraCeram Saphir LietoSanas instrukcija @

Mediciniska ierice - Lietosanai tikai zobarstniecibas specialistiem.

Paredzétais lietojums

Zobu keramika protezé$anas restauracijas veniru veido$anai, pielago$anai un parveidosanai. Klasifikacija saskana ar EN ISO 6872: | tips,
1. klase

Sis zobarstniecibas materials ir piemérots pacientiem, kuriem nepieciedama zobu arstéana atbilsto$i talak noraditajam indikacijam,
nemot véra kontrindikacijas. Attieciba uz gratnieceém vai ar krati barojo$am sievietéem ir rlpigi jaizvérté arstésanas riski un ieguvumi,
nemot véra vél nedzimu$a bérna vai zidaina veselibu.

Kulzer mediciniskas ierices nodrosina tadu oralo funkciju atjauno$anu ka ko$|asana, runasana un estétika. Tas stabilizé atlikuso zobu
izvietojumu un/vai alveolaro procesu, veicot zobu restauraciju vai protezésanu.

Indikacijas

Veniru keramika tradicionalajiem sakausé&jumiem CTE diapazona (a25-500°C) no 13,5-14,9 pm/m-K.

Kontrindikacijas

e Bruksisms vai citi parafunkcionali ieradumi.

o Siprodukta lieto$ana ir kontrindicéta, ja ir zinamas vai iesp&jamas alergijas pret T produkta komponentiem.

lespéjamas blakusparadibas
Atseviskos gadijumos $is izstradajums vai kada no ta sastavdalam var izraisit alergiskas reakcijas.

Sastavs

¢ HeraCeram Saphir pulvera materiali
Stikla keramika, vanadija-cirkonija-dzeltenais-baddeleits, hroma-alvas-roza-sféns

¢ HeraCeram Saphir necaurspidiguma pasta
Stikla keramika, 1,3-butandiols, vanadija-cirkonija-dzeltenais-baddeleits, titana (IV) oksids, cirkonija prazeodimosilikats, hroma-alvas-
roza-sféns, cérija (IV) oksids, cinka-dzelzs-hroma-briins $pinelis, oksida silikats, lielakas molekulmasas skabes poliméra alkilamonija sals

¢ HeraCeram Saphir paste opaquer liquid (POL)
1,3-butandiols

Piezimes par lietoSanu

* HeraCeram Saphir var izmantot tikai noraditajiem karkasa materialiem, kuru termiskas izpleSanas koeficients (CTE) ir apstiprinataja
CTE diapazona.

¢ HeraCeram Saphir nedrikst jaukt/kombinét ar svesas izcelsmes keramikas venira sastavdalam.

* ModeléSanas/kraso$anas skidrumu vai svesas izcelsmes keramikas planaku skidrumu izmanto$ana nav noradita.

* Pulverveida materialus (pieméram, dentinu, incisialu utt.) nedrikst sajaukt ar pastas veida materialiem (pieméram, necaurspidiguma
pastu, krasu, glaziru).

* JaHeraCeram Saphir necaurspidiguma pastas konsistence klist sausaka un lidz ar to stingraka ilgsto$as uzglabasanas dé|, viskozitati
var noregulét, uzmanigi pievienojot HeraCeram Saphir necaurspidiguma pastas skidrums (POL).

e Keramikas veniru karkasiem jabut ar samazinatu anatomisko formu. Jaizvairas no asam malam un stdriem uz karkasiem.

Produkta lietoSana

1. Karkasa sagatavosana

Veniru virsmu apstradajiet ar smil$struklu ar 110 — 125 pm vienreizégjo struklu korundu (Al,Oj).

Atkariba no sakauséjuma veida striklas spiediens ir no 2 lidz 4 bariem. Pec tam rupigi nofiriet (piem., izmantojot tvaika tiritaju).

Oksidacijas apdedzinasana un sekojo$a oksidu attiriSana tiek veikta saskana ar attieciga zobarstniecibas sakausgjuma lietoSanas
instrukcijam.

2. NEM karkasu veniru izgatavo$ana

Noturigam metala-keramikas savienojumam NEM karkasos izmantojam lietot HeraCeram NP-Primer. HeraCeram NP-Primer tiek uzklats
uz karkasa loti plana, vienmériga karta, péc tam noreguléts saskana ar lietoSanas instrukciju. Apdedzinasanas procediru skatiet
apdedzinasanas tabula.

3. Opaka uzklasana

Arm HeraCeram Saphir necaurspidiguma pasta tiek uzklata vienmerigi plana karta un apdedzinata, lai parklatu karkasu un nodro$inatu
pamatnes krasojumu. Ja maskéjosais opaka materials neizveido pilnigu parklajumu, atkartojiet o proceduru vélreiz. Apdedzina$anas
procediru skatiet apdedzinasanas tabula.

4. Kartas veido$ana

Keramikas venirs tiek veidots divslanu tehnika (dentina incisiala slana veido$ana) vai, atkariba no vélamajam estétiskajam prasibam, ar
papildus atseviskiem materialiem? un tiek apdedzinats. Korekcijam péc veniru pabeigsanas tiek izmantota apmalu keramika LM un kore-
kcijas materials (COR). Apmalu keramika HM tiek izmantota, lai razotu pilniba no keramikas veidotas kronu apmales. Lai iegUtu lietoSanai
gatavu stavokli, keramikas pulveri tiek sajaukti ar modeléSanas $kidrumiem ML vai MLS no Kulzer HeraCeram sérijas. HeraCeram Saphir
kaklina materiali HM un LM tiek sajaukti ar HeraCeram kaklina materiala Skidrumu (SML). ApdedzinaSanas procediru skatiet
apdedzinasanas tabula.

Padoms. Lai izvairitos no keramikas puteklu ieelpo$anas, slipéjot keramikas materialus, valkajiet sejas masku un acu aizsargus un
stradajiet ar stik$anas ierici.

5. Glazuras apdedzinasana

Venirus var individuali raksturot ar HeraCeram Glaze universal un HeraCeram Stains universal stains saskana ar lietoSanas instrukciju.
Keramiskas virsmas glaziras limeni un tekstiru apdedzinasanas laika nosaka temperattira un noturéSanas laiks lidz galigajai temperatrai.
adé| minétas vértibas par apdedzinasanas reZimu un noturé$anas laiku ir tikai orientéjosas, un tas japielago atbilstosi katra gadijuma
vélamajam rezultatam. Apdedzinasanas proceduru skatiet apdedzinasanas tabula. HeraCeram Saphir var pulét ari mehaniski.
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Krasu saskanos$anas tabula

Al A2 (A3 |A35 (A4 B1 B2 B3 B4 c1 C2 c3 c4 D2 |D3 D4 |BL1 |BL3

Necaurspidigumal PO A1 [ POA2 [ POA3 [ PO POA4|POB1|POB2|POB3|P0OB4|POC1|POC2|POC3|POC4|POD2|POD3|POD4|PO PO

pasta A3,5 BL1 |BL3
Hromadentins | CDA1|CDA2|CDA3|CD [CDA4|CDB1|CDB2|CDB3|CDB4|CDC1|CDC2|CDC3|CDC4|CDD2|CDD3|CDD4

A3,5
Dentins DAl |DA2 |DA3 |DA35/DA4 |DB1 (DB2 |DB3 |DB4 (DC1 [DC2 [DC3 [DC4 |DD2 |DD3 [DD4 |DBL1|DBL3
Incisialais S1 [S1 [S2 |S2 |[s4 (St |S1 |S2 |S4 |[S1 |[S3 |S3 |S3 |[S1 |S2 |S2 |[SBL [SBL
Mamelona MD1 (MD1 (SD2 [SD2 |SD2 |MD2 (MD2 [MD3 [MD3 (MD2 (SD1 |SD2 |SD2 [MD1 [MD3 |[SD1
dentiins
Sekundarais
dentins
Value VL1 [VL2 [VL3 |VL4 |VL4 [VL1 |VL2 |VL3 |VL4 |VL1 [VL2 |VL3 |VL4 [VL2 |VL3 |VL4

Opala incisialais (0S1 [0S1 [0S2 (0S2 [0S4 [0S1 |0S1 |0S2 [0S4 |0S1 |0S3 |0S3 |0S3 (0S1 [0S2 |0S2

N
N
=3
w
w
S
ES
=3
o
N
S

Kaklinu keramikal
HM/LM

Visparéja apdedzinasanas tabula
SVARIGA PIEZIME: Dotas apdedzina$anas temperatiiras ir paredzétas ka vadiinijas. Ir iesp&jamas novirzes dazadu krasns jaudu un veidu
dél, un var rasties nepiecieSamiba tas pielagot.

NP-Primer' | Necaur- | Kaklinu Kaklinu 1. Dentins? | 2. Dentins? | Stains-/ | Korekcijas | Kaklinu

spidiguma | keramika | keramika Glaze materials | keramika

pasta HM 1 HM 2 universal | COR LM
Sakuma temperatira °C 600 600 600 600 600 600 600 600 600
Zavesana min 3 6 4 3 5 5 5 4 4
SildiSanas laiks min 1 1 2 2 2 2 1 2 2
Temperatirras °C/min 100 100 100 100 100 100 100 100 100
palielinajums
Galiga temperatira °C 950 880 870 860 860 850 850 810 790
Noturésanas laiks min 1 1 1 1 1 1 0,5-1 1 1
Vakuuma sakums °C 600 600 600 600 600 600 - 600 600
Vakuuma partrauk$ana | °C 950 880 870 860 860 850 - 810 790

Dzesésanas atrums: HeraCeram Saphir veniru keramikai nav noteikti dzeséSanas atrumi.

1 tikai tad, ja veniram izmanto necélmetalu keramikas sakausgjumus
2 nozimé $adas masas: Dentins/Hromadentins/Incisialais/Transpa/Mamelona dentiins/Sekundarais dentins/Value/Opal incisal/Opal
transpa/Enhancer/Mask/Gingiva/Increaser

Tehniskie dati

Dentins / Hromatiskais dentins / Incizialais / Transpa / Mamelona dentiins / Sekundarais dentins / Apjoma masa (Value)/
Opala incizialais / Opal transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

CTE (25-400°C) 12,6 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 + 0,4 pm/m-K
TG 510 + 20°C

Korekcijas materials COR/Kaklinu keramika LM:

CTE (25-400°C) 12,4 £ 0,2 ym/m-K
CTE (25-500°C) nav pieejami (n.p.)
TG 495 £ 20°C

Kaklinu keramika HM:

CTE (25-400°C) 12,8 + 0,25 ym/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 0,3 pm/m-K
TG 560 + 20°C
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Necaurspidiguma pasta:

CTE (25-400°C) 12,9 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 13,3 £ 0,4 pm/m-K
TG 555 + 20°C

Ja stikloSanas temperatira ir aptuveni 500 + 30°C un ir bitiskas izmainas CTE liknes slipuma pirms un péc stikloSanas temperaturas, tiek
uzradita veértiba 400°C.

Visparigi padomi

Ludzu, uzmanigi ievérojiet $adus drosibas noradijumus un visas apstrades instrukcijas citas sadalas. So produktu var apstradat tikai
saskana ar lietoSanas instrukcijam. Par jebkuru lieto$anu, parkapjot $is instrukcijas, ir atbildigs zobarsts. Pirms pirmas lieto$anas ludzu
parbaudit ar vizualas kontroles palidzibu, vai nav bojajumu. Nedrikst izmantot bojatus izstradajumus.

Bridinajumi un drosibas instrukcijas

Izvairieties no putek|u / dimu / gazes / miglas / tvaiku / aerosola ieelpo$anas. NodroSiniet atbilstosu ventilaciju un izpladi. Lietot piemérotu
sejas masku un acu aizsargus. Materiala ieelpo$ana var izraisit veselibas problémas. Var izraisit miegainibu un reiboni. Sis briesmas un
dro$ibas noradijumi neattiecas uz pasu protezé$anas atjaunosanu, bet gan uz materiala apstrades laika izdalitajiem tvaikiem un putekliem.

Ipass ieteikums

Informaciju par SSCP skatiet EUDAMED datu baze (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai rakstiet uz adresi
sscp-service@kulzer-dental.com

Lai EUDAMED datu baze atrastu SSCP, izmantojiet produka iepakojumam pievienoto UDI kodu.

Glabasanas apstakli
P&c produkta iznemsanas rupigi noslédziet konteineru, lai izvairitos no piesarojuma, salipSanas un izzuSanas.
Ipasi glabasanas apstakli nav nepiecieSami.

Izmes$anas noradijumi

leteikums. Jalikvidé atbilsto$i normativo aktu prasibam. Saturu vai dalgji iztukSotu iepakojumu nedrikst likvidét ka majsaimniecibas atkri-
tumus, un nedrikst pielaut ta nonaksanu kanalizacijas sistema.

Eiropas atkritumu katalogs: 180106 Kimiskas vielas, kas sastav no bistamam vielam vai kas tas satur.

Pazinojums par sudzibu

Sazinoties par izstradajumu, noradiet partijas numuru un izstradajuma numuru vai UDI.

Ka noteikts ES regula par medicinas iericém, lietotajiem/pacientiem ir pienakums par nopietniem starpgadijumiem saistiba ar medicinas
iericém zinot raZzotajam un kompetentajai iestadei valsti, kura starpgadijums ir noticis.

Drosibas datu lapas un vairak informacija ir pieejama misu majas lapa www.kulzer.com

Teksta parskatiS$anas datums: 2024-03
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HeraCeram Saphir Naudojimo instrukcija @

Medicinos priemoné - naudoti tik danty specialistams.

Skirtas

pantq keramika, skirta protezavimo restauraciju dengimui, pritaikymui ir modifikavimui. Klasifikacija pagal EN ISO 6872: | tipas; 1 klasé
Si odontologiné medZiaga tinkama naudoti pacientams, kuriems reikalingas danty gydymas, atsizvelgiant j toliau nurodytas indikacijas ir
kontraindikacijas. Gydant besilaukiancias ar maitinancias moteris reikia kruopsciai jvertinti gydymo rizikg ir nauda, atsizvelgiant j vaisiy
ar kudikj.

Kulzer medicinos prietaisai uztikrina burnos funkcijuy, tokiy kaip kramtymas, kalbéjimas ir estetika, atkirima. Jie padeda stabilizuoti likusj
sakandj ir (arba) alveoliy krasta atliekant danty atkiirima arba protezavima.

Indikacijos
Laminatés keramika, skirta jprastiniams lydiniams klijuoti, kuriy CTE diapazonas (a25-500 °C) yra 13,5-14,9 pm/m-K.

Kontraindikacijos
* Bruksizmas ar kiti parafunkciniai jprociai.
» Sio produkto naudojimas yra kontraindikuotinas esant nustatytoms arba jtariant alergijas sudétinéms Sio produkto dalims.

Galimas Salutinis poveikis
Sis gaminys ar kuri nors i$ jo sudedamujuy daliy tam tikrais atvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas.

Sudeétis

¢ HeraCeram Saphir miltelinés medziagos
Stiklo keramika, vanadzio-cirkonio-geltonas-badeleitas, chromas-alavas-rozinis-sfenas

¢ HeraCeram Saphir matinimo pasta
Stiklo keramika, 1,3-butandiolis, vanadzio-cirkonio-geltonasis badeleitas, titano (IV) oksidas, cirkonio prazeodimosilikatas, chromo-alavo-
rozinis-sfenas, cerio (IV) oksidas, cinko-gelezies-chromo-rudasis spinelis, oksido silikatas, didesnés molekulinés masés ragsties polimero
alkilamonio druska

¢ HeraCeram Saphir paste opaquer liquid (POL)
1,3-butandiolis

Pastabos naudotojui

* HeraCeram Saphir gali biti naudojamas tik nurodytoms karkasinéms medziagoms, kuriy Siluminio plétimosi koeficientas (CTE) yra
patvirtintame CTE diapazone.

* HeraCeram Saphir neturi biti maiSomas (derinamas) su kitos dengimo keramikos komponentais.

* Modeliavimo / dazymo skysciy ar kitos keramikos skiedikliy naudojimas nenurodytas.

* Milteliniy medziagy (pvz., dentino, kandamosios ir kt.) negalima maiSyti su pastos pavidalo medziagomis (pvz., matinimo pasta,
dazais, glazira).

* Jei HeraCeram Saphir matinimo pasta iSsauséja ir sukietéja dél ilgo laikymo, klampuma galima i$ naujo sureguliuoti atsargiai jpilant
HeraCeram matinimo pastos skysé&io (POL).

e Keraminio dengimo karkasai turi biti sumaZzintos anatominés formos. Reikéty vengti astriy rémy krasty ir kampy.

Gaminio naudojimas

1. Karkaso paruosimas

Dengiama pavir$iy nuvalykite 110-125 pm vienkartinio korundo sméliasrove (Al,Oj). Priklausomai nuo lydinio tipo, srovés slégis yra 2-4
barai. Po to kruopsciai iSvalykite (pvz., naudodami gary valytuva). Oksidavimo degimas vykdomas ir véliau oksidas $alinamas pagal
atitinkamo odontologinio lydinio instrukcijas.

2. NEM karkasy laminavimas

Siekiant patikimo metalo ir keramikos sukibimo NEM karkasuose, rekomenduojame naudoti HeraCeram NP-Primer.
HeraCeram NP-Primer tepamas ant karkaso labai plonu, tolygiu sluoksniu, po to sureguliuojamas pagal naudojimo instrukcija.
Deginimo tvarka zr. deginimo lenteléje.

3. Opako tepimas

HeraCeram Saphir matinimo pastos sluoksnis taip pat uztepamas tolygiai plonai ir iSdeginamas, kad padengty karkasa ir suteikty
pagrindo spalva. Jei nepermatomas sluoksnis visiSkai neuzdengia, pakartokite procedira dar karta. Deginimo tvarka zr. deginimo
lenteléje.

4. Sluoksniavimas

Keramikiné laminaté sukurta taikant dviejy sluoksniy metoda (dentino kandamasis sluoksniavimas) arba, atsizvelgiant j pageidaujamus
estetinius reikalavimus, su papildomomis individualiomis medZiagomis? ir deginama. Krasto keramika LM ir koregavimo medziaga (COR)
naudojamos koregavimui uzbaigus laminavima. Krastinés keramikos HM naudojamos keraminiams vainikéliy kraStams gaminti. Norint
paruosti naudoti, keraminiai milteliai sumaiSomi su modeliavimo skysciais ML arba MLS i$ Kulzer HeraCeram asortimento. HeraCeram
Saphir peciy medziagos HM ir LM maiSomos su HeraCeram peciy medziagos skysciu (SML). Deginimo tvarka Zr. deginimo lenteléje.
Nurodymas: Kad $liftuodami keramines medziagas nejkvéptuméte keraminiy dulkiy, déveékite veido kauke ir akiy apsaugos priemones bei
dirbkite su siurbimo jtaisu.

5. Glazuros degimas

Laminaté gali bati individualiai charakterizuojama naudojant HeraCeram Glaze universal ir HeraCeram Stains universal dazus pagal nau-
dojimo instrukcija. Glaziravimo lygj ir keraminio pavirSiaus tekstlra lemia glaziiros degimo temperatira ir laikymo laikas iki galutinés
temperatiros. Todél nurodytos glaziiros degimo temperatiros ir iSlaikymo nuostatos yra tik rekomendacinés, jas gali tekti pareguliuoti,
siekiant gauti reikiama rezultata. Deginimo tvarka Zr. deginimo lenteléje. HeraCeram Saphir taip pat galima poliruoti mechaniskai.
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Spalvy atitikimo lentelé

Al A2 (A3 |A35 (A4 B1 B2 B3 B4 c1 C2 c3 c4 D2 |D3 D4 |BL1 |BL3

Matinimo pasta |POA1 [POA2 [POA3 (PO POA4|POB1|POB2|POB3|P0OB4|POC1|POC2|POC3|POC4|POD2|POD3|POD4|PO PO

A35 BL1 |BL3
Chromadentinas | CD A1 [CDA2 (CDA3|CD |[CDA4|CDB1|CDB2|CDB3|CDB4|CDC1|CDC2|CDC3|CDC4|CDD2|CDD3|CDD4

A35
Dentinas DA1 |DA2 |DA3 |DA35/DA4 |DB1 (DB2 |(DB3 |DB4 (DC1 (DC2 [DC3 [DC4 |DD2 |DD3 [DD4 |DBL1|DBL3
Kandziai St (St (S22 |S2 |[S4 ([S1 |[S1 [S2 |[S4 |S1 |[S3 |S3 |S3 |S1 |S2 |S2 |SBL |SBL

Mamelony MD1 (MD1 (SD2 [SD2 |SD2 |MD2 (MD2 [MD3 [MD3 (MD2 (SD1 |SD2 |SD2 [MD1 [MD3 |[SD1
dentinas

Antrinis
dentinas
Value VL1 [VL2 [VL3 |VL4 |VL4 [VL1 |VL2 |VL3 |VL4 |VL1 [VL2 |VL3 |VL4 [VL2 |VL3 |VL4
Opal incisal 0S1 |0S1 [0S2 [0S2 |0S4 |0S1 [0S1 |0S2 |0S4 [0S1 [0S3 |0S3 |0S3 [0S1 [0S2 |0S2

Peciy keramika | 1 1 2 2 6 3 3 4 4 1 1 6 6 1 2 4
HW/LM

Bendroji degimo lentelé

SVARBI PASTABA: nurodyta degimo temperatira yra tik rekomendacinio pobiudzio. Dél skirtingos krosnies galios ir tipy galimi nuokryp-
iai, todeél gali tekti ja pritaikyti.

NP-Primer'| Matinimo | Peciy kera- | Peéiy kera- | 1. Denti- |2.Denti- |Stains-/ |Korekciné | Peciy kera-|
pasta mika HM 1 | mika HM 2 | nas? nas? Glaze medziaga | mika LM
universal |COR
Pradiné temperatira °C 600 600 600 600 600 600 600 600 600
Dziovinimas min 3 6 4 3 5 5 5 4 4
Pakaitinimas min 1 1 2 2 2 2 1 2 2
Temperatiros didinimas | °C/min 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Galutiné temperatura °C 950 880 870 860 860 850 850 810 790
Ilaikymo trukmé min 1 1 1 1 1 1 0,5-1 1 1
Vakuumo pradzia °C 600 600 600 600 600 600 - 600 600
Vakuumo pabaiga °C 950 880 870 860 860 850 - 810 790

Ausinimo greitis: HeraCeram Saphir dengimo keramikai nenustatytas ausinimo greitis.

" Tik dengiant netauriyjy metaly keramikos apdailai skirtus lydinius
2 reidkia Sias mases: Dentine / Chroma dentine / Incisal / Transpa / Mamelony dentinas / Antrinis dentinas / Value / Opal incisal / Opal
transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser

Techniniai duomenys
Dentinas / Chromatinis dentinas / Emalés / Transpa / Mamelony dentinas / Antrinis dentinas /

Value és / Opaliné lés / Opal transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:
CTE (25-400°C) 12,6 £ 0,2 pm/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 + 0,4 pm/m-K
TG 510 + 20°C

Korekciné medziaga COR / peéiy keramika LM:

CTE (25-400°C) 12,4 £ 0,2 ym/m-K
CTE (25-500°C) nepasiekiamas
TG 495 £ 20°C

Peciy keramika HM:

CTE (25-400°C) 12,8 + 0,25 ym/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 0,3 pm/m-K
TG 560 + 20°C
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Matinimo pasta:

CTE (25-400°C) 12,9 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 13,3 £ 0,4 pm/m-K
TG 555 + 20°C

Jei stikléjimo temperatira yra apytiksliai 500 + 30 °C ir yra reikSmingas CTE kreivés nuolydzio pokytis pries ir po stikléjimo temperaturos,
tada nurodoma 400 °C reikSme.

Bendrieji patarimai

Atkreipkite démes;j j Sias saugos instrukcijas ir visas apdorojimo instrukcijas kituose skyriuose. Sis produktas turi buti naudojamas tik
pagal naudojimo instrukcija. Uz bet kokj naudojima nesilaikant Siy instrukciju yra visi$kai atsakingas pats odontologas, priémes sprendima
savo nuozilra. Prie§ naudodami pirma kartg patikrinkite, ar produktas nepazeistas. Pazeisty produkty naudoti negalima.

Perspéjimas ir saugos instrukcijos

Venkite dulkiy / dimy / dujy / riko / gary / purskalo jkvépimo. Uztikrinkite tinkama veédinima ir iStraukima. Dévékite tinkama veido kauke ir
akiy apsaugos priemones. Gali sukelti sveikatos sutrikimus jkvépus. Gali sukelti mieguistuma ir galvos svaigima. Sie pavojai ir saugos
nurodymai susije ne su paciu protezu, o su garais ir dulkémis, iSsiskirian¢iomis apdorojant medziaga.

Specialus jspéjimas

Daugiau informacijos apie sauguma ir klinikines charakteristikas (SSCP) galite rasti duomenu bazéje EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) arba susisieke el. pastu sscp-service@kulzer-dental.com

Norédami rasti SSCP duomeny bazéje EUDAMED, naudokite UDI koda, pateikta ant gaminio pakuotés.

Laikymo salygos
1Séme gaminj atsargiai uzdarykite talpykla, kad iSvengtuméte uztersimo, sulipimo ir iSdzidvimo. Specialios laikymo salygos nebatinos.

Salinimo instrukcijos

Rekomendacija: $alinkite laikydamiesi oficialiy taisykliy. NeiSmeskite turinio arba i$§ dalies iStustinty pakuociy j buitines atliekas ir
neleiskite turiniui patekti j nuoteky sistema.

Europos atlieky katalogas: 180106 cheminés medziagos, sudarytos i$ arba sudétyje turincios pavojingy medziagu.

Pranesimas apie skunda

Kreipdamiesi visais klausimais dél preparato nurodykite partijos numerj [LoT] ir gaminio numerj arba UDI.

Atsizvelgiant j ES medicinos jrenginiy reglamenta, naudotojas / pacientai privalo informuoti apie rimtus su jrenginiu susijusius jvykius gam-
intojui ir atitinkamai $alies, kuriose jvyko jvykis, atsakingai institucijai.

Saugos duomeny lapai ir daugiau informacijos galima rasti misy interneto svetainéje www.kulzer.com

Perzitros data: 2024-03
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HeraCeram Saphir Instrukcja obstugi

Wyréb medyczny - Tylko do uzytku przez profesjonalny personel medyczny.

Przewidziane zastosowanie

Ceramiczne materialy dentystyczne przeznaczone do licowania, ksztattowania i modyfikacji uzupetnierr protetycznych. Klasyfikacja
wedtug normy EN ISO 6872: Typ |; Klasa 1

Ten materiat stomatologiczny nadaje sie do stosowania u pacjentéw wymagajacych leczenia stomatologicznego ze wzgledu na
nastepujace wskazania z wzieciem pod uwage przeciwskazan.

W przypadku kobiet w ciazy lub karmiacych piersia nalezy rozwazy¢ zagrozenia zwiazane z leczeniem w stosunku do korzysci, biorac pod
uwage nienarodzone dziecko lub niemowle.

Wyroby medyczne firmy Kulzer zapewniaja odzyskanie funkcji narzadu jamy ustnej takich jak: zucie, mowa oraz poprawa estetyki.
Stabilizujg pozostate uzebienie i/lub wyrostek zebodotowy.

Wskazania
Licowanie ceramiczne tradycyjnych stopéw o wspétczynniku rozszerzalnosci cieplnej (a25-500°C) w przedziale 13,5-14,9 um/m-K.

Przeciwwskazania
e Bruksizm i inne nawyki.
e Zastosowanie tego produktu jest przeciwskazane w przypadku znanej lub podejrzewanej alergii na komponenty tego produktu.

Potencjalne skutki uboczne
Ten produkt lub jeden z jego sktadnikéw moze w szczegdlnych przypadkach powodowac reakcje alergiczne.

Sktad

* Materialy sypkie HeraCeram Saphir
Tworzywo szklano-ceramiczne, wanadowo-cyrkonowy zé6tty baddeleit, chromowo-cynowy rézowy tytanit

e Opaker w pascie HeraCeram Saphir
Tworzywo szklano-ceramiczne, 1,3-butanodiol, wanadowo-cyrkonowy zétty baddeleit, tlenek tytanu(lV), krzemian praseodym cyrkonowy,
chromowo-cynowy rézowy tytanit, tlenek ceru(lV), cynkowo-zelazowo-chromowy brazowy spinel, krzemian tlenku diitru, sél alkiloamo-
niowa o duzej masie czasteczkowej, polimer kwasu

¢ HeraCeram Saphir paste opaquer liquid (POL)
1,3-butanodiol

Wskazoéwki dotyczace uzytkowania

* HeraCeram Saphir moze by¢ stosowany wytacznie z wybranymi materiatami do protez szkieletowych, o odpowiednim wspétczynniku
rozszerzalnosci cieplnej (CTE) w zatwierdzonym zakresie.

e HeraCeram Saphir nie wolno mieszaé/taczy¢ z ceramicznymi materiatami do licowania obcego pochodzenia.

* Nie zaleca sig stosowania ptynéw modelujacych/barwigcych lub ptynéw o rzadkiej konsystenciji przeznaczonych do innych materiatéw
ceramicznych.

* Materiatéw sypkich (np. zebina, brzegi sieczne itp.) nie wolno miesza¢ z materiatami o konsystencji pasty (np. opaker w pascie, bar-
whniki, glazura).

e Jezeli w wyniku dtugiego okresu przechowywania opaker w pascie HeraCeram Saphir wysuszy sie lub stwardnieje, jego parametry
wigzania mozna odtworzy¢, dodajac odrobine ptynu HeraCeram Saphir Paste Opaque Liquid (POL).

* Protezy szkieletowe licowane ceramikg powinny posiada¢ zredukowany ksztaft anatomiczny. Nalezy unika¢ ostrych krawedzi i
zakonczen protez szkieletowych.

Sposoéb naktadania produktu

1. Przygotowanie podbudowy

Powierzchnie do licowania nalezy piaskowac z uzyciem 110-125 pm korundu (Al,O5). W zaleznosci od stopu ci$nienie strumienia powinno
wahac sie w przedziale 2-4 baréw. Obrabiang powierzchnie nalezy doktadnie oczysci¢ (np. odkurzaczem parowym). Wypalanie oksydacyjne
i nastepujace po nim usuwanie tlenkéw nalezy wykonywac zgodnie z instrukcja uzycia odpowiedniego stopu dentystycznego.

2. Licowanie podbudéw NEM

Do sporzadzenia niezawodnego wigzania ceramiki z metalem na podbudowach NEM zalecamy stosowanie HeraCeram NP-Primer.
Proteze szkieletowa pokrywa sie rownomiernie bardzo cienkg warstwa materiatu HeraCeram NP-Primer, a nastepnie nalezy przeprowadzi¢
proces wypalania, zgodnie z instrukcja uzytkowania. Procedura wypalania przedstawiona jest w tabeli wypalania.

3. Naktadanie opakera

W podobny sposéb nalezy postepowacé w przypadku opakera w pascie HeraCeram Saphir, po czym nalezy przeprowadzi¢ proces wyp-
alania i nada¢ odpowiednia barwe. Taka sama technika naktadana jest druga warstwa, wypalana w tej samej temperaturze. Procedura
wypalania, patrz tabela wypalania. Procedura wypalania przedstawiona jest w tabeli wypalania.

4. Nakfadanie warstw

Licowanie ceramiki jest wykonane z wykorzystaniem techniki dwuwarstwowej (naktadanie warstw dentyny i brzegéw siecznych ) lub, w
zaleznosci od oczekiwan estetycznych z uzyciem dodatkowych materiatéw?, ceramika zostaje wypalona. Masy schodkowe niskotopliwe LM
oraz materiat korekcyjny COR stosowane sa do wprowadzania korekt po przeprowadzonym zabiegu licowania. Masy schodkowe wysoko-
topliwe HM stosowana sa do wykonania stopnia petnoceramicznego. Aby przygotowaé proszek ceramiczny do modelowania nalezy zmiesza¢
z ptynem do modelowania ML lub MLS z rodziny produktéw HeraCeram firmy Kulzer. Materiaty schodkowe wysokotopliwe (HM) i niskotopliwe
(LM) HeraCeram Saphir nalezy zmiesza¢ z ptynem HeraCeram SML. Procedura wypalania przedstawiona jest w tabeli wypalania.

Uwaga: Aby zapobiec wdychaniu pytu podczas szlifowania materiatéw ceramicznych nalezy zatozy¢ maseczke na twarz, okulary ochro-
nne i korzystac¢ z wyciagéw.

5. Wypalanie glazury

W celu nadania ostatecznego charakteru powierzchni licowanej nalezy uzy¢ wybranej uniwersalnej glazury HeraCeram Glaze universal
oraz uniwersalnej farby HeraCeram Stains universal, zgodnie z Instrukcja obstugi. Decyzje o stopniu wygtadzenia i fakturze powierzchni
ceramicznej podejmuije sie podczas wypalania glazury w temperaturze maksymalnej uzyskanej po odpowiednim czasie przetrzymania. W
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zwigzku z tym zalecenia dotyczace temperatury i czasu przetrzymania stuza wytacznie jako ogdlne wytyczne, ktére moga wymagacé
korekty w celu uzyskania pozadanego rezultatu w indywidualnym przypadku. Procedura wypalania przedstawiona jest w tabeli wypalania.
Materiat HeraCeram Saphir mozna réwniez polerowa¢ mechanicznie.

Tabela koloréw

Al A2 A3 |A35 (A4 B1 B2 B3 B4 c1 C2 c3 c4 D2 |D3 D4 |BL1 |BL3

Opaker w pascie | PO A1 |POA2 | POA3 | PO POA4|POB1|POB2|POB3|P0OB4|POC1|POC2|POC3|POC4|POD2|POD3|POD4|PO PO

A3,5 BL1 |BL3
Chromadentine |CDA1|CDA2(CDA3(CD [CDA4|CDB1|CDB2|CDB3|CDB4|CDC1|CDC2|CDC3|CDC4|CDD2|CDD3|CDD4

A35
Dentyna DA1 |DA2 |DA3 |DA35DA4 |DB1 (DB2 |(DB3 |DB4 (DC1 (DC2 [DC3 [DC4 |DD2 |DD3 [DD4 |DBL1|DBL3

Brzegsieczny |S1 [S1 (S22 ([S2 |[S4 |[S1 |S1 |[S2 |[S4 |S1 |S3 |S3 |S3 |S1 |S2 |S2 |SBL |SBL

Masa MD1 (MD1 (SD2 [SD2 |SD2 |MD2 (MD2 [MD3 [MD3 |[MD2 (SD1 |SD2 |SD2 [MD1 [MD3 |[SD1
mamelonowa
Dentyna wtdrna
Value VL1 VL2 (VL3 |VL4 [VL4 |VL1 [VL2 [VL3 [VL4 |VL1 [VL2 |VL3 |VL4 |VL2 |VL3 |VL4

Opalizujaco 0S1 |[0S1 [0S2 [0S2 |0S4 |0S1 [0S1 |0S2 |0S4 [0S1 [0S3 |0S3 |0S3 [0S1 [0S2 |0S2
sieczne

—
N
N
o
w
w
&~
ES
o
o
N
S

Materiaty cerami-
czne schodkowe
wysokotopliwe
(HM) / niskotop-
liwe (LM)

Tabela ogélnych parametréw wypalania

WAZNA UWAGA: Podane temperatury wypalania stuza jako wytyczne. Mozliwe sa odchylenia w zaleznosci od réznej mocy i typu pieca.
Moze by¢ konieczne dostosowanie temperatury.

NP-Primer' | Opaker w | Materiaty | Materiaty |1. yna? 2. yna?| Farby-/Gla-| Materiat | Materiaty
pascie ceramiczne | ceramiczne zura uni- | korekcyjny | ceramiczne|
schodkowe | schodkowe wersalna | COR schodkowy
wysokotop- | wysokotop- niskotop-
liwe (HM) 1 | liwe (HM) 2 liwe (LM)
Temperatura poczatkowa | °C 600 600 600 600 600 600 600 600 600
Suszenie min 3 6 4 3 5 5 5 4 4
Wstepnego podgrzewania | min 1 1 2 2 2 2 1 2 2
Przyrost temperatury °C/min 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Temperatura koricowa °C 950 880 870 860 860 850 850 810 790
Czas przetrzymania min 1 1 1 1 1 1 0,5-1 1 1
Wiaczenie prozni °C 600 600 600 600 600 600 - 600 600
Wytaczenie prozni °C 950 880 870 860 860 850 - 810 790

Szybkos$¢ chtodzenia: Nie zdefiniowano szybkosci chtodzenia wymaganej dla materiatéw ceramicznych do licowania HeraCeram Saphir.
' Tylko w przypadku licowania stopéw metali nieszlachetnych
2 sugeruje nastepujace wartogci masy: Dentyna / Croma dentyna /Brzeg sieczny/ Transparentny / Masa mamelonowa / Dentyna wtérna /
Value /
Opalizujaco sieczne/ Opalizujaco transparentny / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:
Dane techniczne

Dentyna / Brzeg sieczny/ Transparentny / Masa mamelonowa / Dentyna wtérna / Value /
Opalizujgco sieczne/ Opalizujgco transparentny / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

CTE (25-400°C) 12,6 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 £ 0,4 pm/m-K
TG 510 + 20°C

Materiat korekcyjny COR / Materiaty ceramiczne do szlifowania niskotopliwe (LM):

CTE (25-400°C) 12,4 £ 0,2 ym/m-K
CTE (25-500°C) niedostepne
TG 495 £ 20°C
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Materiaty ceramiczne do szlifowania wysokotopliwe (HM):

CTE (25-400°C) 12,8 £ 0,25 um/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 £ 0,3 pm/m-K
TG 560 + 20°C

Opaker w pascie:

CTE (25-400°C) 12,9 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 13,3 £ 0,4 pm/m-K
TG 555 + 20°C

Jezeli temperatura zeszklenia wynosi ok. 500 + 30°C przy znacznej zmianie wspotczynnika kierunkowego krzywej rozszerzalnosci cieplnej
przed i po uzyskaniu temperatury zeszklenia, nalezy bra¢ pod uwage temperature 400°C.

Porady ogdlne

Nalezy dokfadnie przestrzega¢ ponizszych instrukcji bezpieczenstwa i wszystkich instrukcji zastosowania w innych rozdziatach.
Ten produkt moze by¢ stosowany tylko zgodnie z instrukcja uzytkowania. Lekarza dentysta ponosi odpowiedzialno$¢ za kazde uzycie
niezgodne z niniejsza instrukcja. Przed pierwszym uzyciem nalezy skontrolowac, czy sa widoczne uszkodzenia. Nie wolno stosowaé
uszkodzonych produktéw.

Ostrzezenia i instrukcje bezpieczenstwa

Unika¢ wdychania pytu / dymu / gazu / mgty / par / rozpylonej cieczy. Nalezy zapewni¢ odpowiednia wentylacje i wywiew. Nalezy nosi¢
maseczke na twarz i okulary ochronne. Wdychanie moze powodowaé problemy zdrowotne. Moze powodowaé sennos$¢ i zawroty gtowy.
Niniejsze ostrzezenia i instrukcje dotyczace bezpieczenstwa nie maja zastosowania do uzupetnier protetycznych w formie surowej, ale do
powstatych w wyniku ich obrébki par i pytow.

Uwagi szczegélne

Aby uzyskac¢ informacje o SSCP, nalezy sprawdzi¢ baze danych EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) lub skontaktowac sie,
korzystajac z adresu sscp-service@kulzer-dental.com

W celu znalezienia SSCP w bazie danych EUDAMED nalezy uzyc kodu UDI znajdujacego sie na opakowaniu wyrobu.

Warunki przechowywania
Po wyjeciu produktu pojemnik nalezy zamkna¢ i zabezpieczy¢, aby uniknac¢ skazenia, zbrylenia lub wyschnigcia. Nie ma zalecen
dotyczacych warunkéw przechowywania produktu.

Wskazéwki dotyczace utylizacji

Zalecenie: Utylizacja zgodnie z obowiazujacymi przepisami. Nie wyrzuca¢ zawartosci ani niecatkowicie opréznionych opakowan wraz z
odpadami komunalnymi.

Europejski katalog odpadéw: 180106 Chemikalia sktadajace sie z substancji niebezpiecznych lub zawierajace takie substancje.

Zawiadomienie o reklamac;ji

Powotac¢ si¢ na numer partii i numer artykutu lub kod UDI we wszelkiej korespondenciji na temat produktu.

Zgodnie z rozporzadzeniem UE dotyczacym wyrobéw medycznych uzytkownicy / pacjenci sa zobowigzani do zgtaszania powaznych
zdarzen zwigzanych z wyrobem medycznym producentowi i wtasciwemu organowi kraju, w ktérym zdarzenia te miaty miejsce.

Karty charakterystyki i dodatkowe informacje dostepne sa na naszej stronie internetowej www.kulzer.com

Wersja: 2024-03
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HeraCeram Saphir Upute za uporabu

Medicinski proizvod - samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Svrha

Dentalna keramika za fasetiranje, prilagodavanje i izmjenjivanje protetskih restauracija. Klasifikacija prema standardu EN ISO 6872: Tip ;
Klasa 1

Ovaj stomatolo$ki materijal prikladan je za pacijente kojima je potrebno stomatolosko lije¢enje zbog sliedecih indikacija s obzirom na
kontraindikacije. Kada je rije¢ o trudnicama i dojiliama, potrebno je dobro procijeniti rizike u odnosu na prednosti lijeCenja uzimajuci u
obzir nerodeno dijete ili dojence.

Medicinski proizvodi tvrtke Kulzer omoguéuju oporavak oralnih funkcija kao $to su zZvakanje, govor i estetika. Stabiliziraju preostalu den-
ticiju i/ili alveolarni greben restorativno ili protetski.

Indikacije
Keramika za fasete za konvencionalne vezivne legure u rasponu CTE-a (a 25 — 500 °C) od 13,5 do 14,9 um/m K.

Kontraindikacije
e Bruksizam ili druge parafunkcijske navike.
¢ Uporaba ovog proizvoda je kontraindicirana u slu¢aju poznatih ili mogucih alergija na sastojke ovog proizvoda.

Potencijalne nuspojave
Ovaj proizvod ili jedna od njegovih komponenti mogu u pojedinim slu¢ajevima izazvati iritaciju.

Sastav

e Materijali u prahu HeraCeram Saphir
Staklokeramika, vanadijev-cirkonijev-Zuti-badeleit, kromov-kositreni-ruzicasti-titanit

e Opaker u pasti HeraCeram Saphir
Staklokeramika, 1,3-butandiol, vanadijev-cirkonijev-zuti-badeleit, titanijev (IV) oksid, cirkonijev praseodimijev silikat, kromov-kositreni-
ruzic¢asti-titanit, cerij (IV) oksid, cinkov-zeljezov-kromov-smedi spinel, diitrijev oksidni silikat, alkilolamonijeva sol kiselog polimera vise
molekularne mase

¢ HeraCeram Saphir paste opaquer liquid (POL)
1,3-butandiol

Upute za upotrebu

* HeraCeram Saphir se moze upotrebljavati samo na indiciranim materijalima proteze ¢iji je koeficijent toplinskog Sirenja (CTE) unutar
odobrenog raspona CTE-a.

* HeraCeram Saphir se ne smije mijeSati/kombinirati s keramickim komponentama za fasetiranje iz linija keramike drugih proizvodaca.

* Upotreba tekuéina za modeliranje/bojenje ili razrjedivaca iz linija keramike drugih proizvodaca nije indicirana.

® Materijali u prahu (npr. dentin, incizivni itd.) ne smiju se mijeSati s materijalima u obliku paste (npr. opakerom u pasti, bojama ili gla-
zurama).

* Ako konzistentnost opakera u pasti HeraCeram Saphir postane susa i stoga évr§¢a zbog duljeg vremena pohrane, viskoznost se moze
prilagoditi pazljivim dodavanjem tekucine HeraCeram Saphir Paste Opaque Liquid (POL).

* Proteze za keramicko fasetiranje trebaju biti reduciranog anatomskog oblika. Ostre je rubove i kutove na protezama potrebno izbjegavati.

Primjena proizvoda

1. Pripremanje konstrukcije

Ispjeskarite povrsinu na koju ¢e se postavljati fasete jednokratnim korundom za pjeskarenje od 110 — 125 pm (Al,O). Ovisno o vrsti legure,
tlak u mlaznici trebao bi biti negdje izmedu 2 i 4 bara. Nakon toga izvrsite detaljno ¢isc¢enje (npr. parnim Cistacem). Pecenje oksida nakon
kojeg slijedi uklanjanje oksida izvodi se sukladno uputama za uporabu koritene zubne legure.

2. Fasetiranje konstrukcija od neplemenitih legura

Za pouzdano vezivanje na NEM konstrukcijama preporu¢amo uporabe HeraCeram NP-Primer vezivnog sredstva. HeraCeram NP-Primer
nanosi se na protezu u vrlo tankom i jednakomjernom sloju te se zatim prilagodava u skladu s uputama za upotrebu. Za postupak pecenja
pogledajte tablicu pecenja.

3. Nanosenje opakera

Opaker u pasti HeraCeram Saphir takoder se nanosi u jednakomjerno tankom sloju te se pece radi prekrivanja proteze i omogudéivanje
bazne koloracije. Ako opaker u potpunosti ne pokrije povrsinu, ponovite postupak. Za postupak pecenja pogledajte tablicu pecenja.

4. Slojevanje

Keramicka faseta dizajnira se u dvoslojnoj tehnici (dentin-incizalno slojevanje) ili, ovisno o Zeljenom estetskom rezultatu, s dodatnim
individualnim materijalima®, te se pece. Keramika za rubove LM i korekcijski materijal (COR) upotrebljavaju se za korekcije nakon
dovrsavanja fasetiranja. Keramika za rubove HM upotrebljava se za izradu potpuno keramickih rubova krunice. Kako bi bili spremni za
uporabu, keramicki se prahovi mijeSaju s tekuc¢inama za modeliranje ML ili MLS iz asortimana HeraCeram tvrtke Kulzer. Materijali za
rubove HeraCeram Saphir HM i LM mijeSaju se s tekué¢inom za materijal za rubove HeraCeram (SML). Za postupak pecenja pogledajte
tablicu pecenja.

Napomena: Kako biste sprijecili udisanje keramicke prasine prilikom brusenja keramickih materijala, nosite masku za lice i zastitu za o¢i
te se koristite sisaljkom.

5. Pecenje glazure

Faseta se moZze individualno prilagoditi bojama HeraCeram Glaze universal i HeraCeram Stains universal u skladu s uputama za upotrebu.
Stupanj glaziranja i tekstura keramicke povrsine definiraju se tijekom pecenja glazure visinom temperature i vremenom drzanja do zavrsne
temperature. 1z tog razloga specifikacije za temperaturu pe¢enja glazure i vrijeme drzanja sluze samo za orijentaciju i mozda ih je potrebno
prilagoditi kako bi se postigao Zeljeni rezultat. Za postupak pecenja pogledajte tablicu pecenja. HeraCeram Saphir moze se polirati i
mehanicki.
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Tablica za odabir boja

rubove HM/LM

Al A2 [A3 |[A35 |A4 |B1 B2 (B3 (B4 |C1 c2 |(c3 |[c4 |D2 (D3 (D4 |BL1 |BL3
Opaker upasti [POA1|POA2|POA3|PO |[POA4|POB1|POB2|POB3|POB4|POCT|POC2|POC3|POC4|POD2(POD3|POD4|PO |PO
A3,5 BL1 |BL3
Chromadentine |CDA1|CDA2|CDA3|CD [CDA4|CDB1|CDB2|CDB3|CDB4|CDC1|CDC2|CDC3|CDC4|CDD2|CDD3|CDD4
A3,5
Dentine DAl |DA2 |DA3 |DA35/DA4 |DB1 (DB2 |DB3 |DB4 (DC1 [DC2 [DC3 [DC4 |DD2 |DD3 [DD4 |DBL1|DBL3
Incisal S1 [S1 |[S2 |S2 |[Ss4 (St |S1 |S2 |S4 |[S1 |[S3 |S3 |S3 |[S1 |S2 |S2 |[SBL [SBL
Mamelondentin (MD1 |MD1 |SD2 |SD2 |[SD2 |MD2 (MD2 (MD3 [MD3 |MD2 |SD1 [SD2 |SD2 [MD1 [MD3 [SD1
Sekundarni
dentin
Value VL1 [VL2 [VL3 |VL4 |VL4 [VL1 |VL2 |VL3 |VL4 |VL1 [VL2 |VL3 |VL4 [VL2 |VL3 |VL4
Opal incisal 0S1 |0S1 [0S2 [0S2 |0S4 |0S1 [0S1 |0S2 |0S4 [0S1 [0S3 |0S3 |0S3 [0S1 [0S2 |0S2
Keramika za 1 1 2 2 6 3 3 4 4 1 1 6 6 1 2 4

Op¢i podaci za pecenje

VAZNO: Navedene temperature pedenja sluze kao smjernice. Odstupanja su moguca i prilagodbe ovise o keramigkoj pe¢i kojom se

koristite.
NP-Primer' | Opaker u | Keramika |Keramika |1.Dentine? | 2. Dentine? | Stains-/ Korekcijski| Keramika
pasti zarubove |zarubove Glaze materijal | za rubove
HM 1 HM 2 universal | COR LM
Pocetna temperatura °C 600 600 600 600 600 600 600 600 600
Susenje min 3 6 4 3 5 5 5 4 4
Predgrijavanje min 1 1 2 2 2 2 1 2 2
Povecavanje temperature | °C/min 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Konacna temperatura °C 950 880 870 860 860 850 850 810 790
Vrijeme drzanja min 1 1 1 1 1 1 0,5-1 1 1
Pocetak vakuuma °C 600 600 600 600 600 600 - 600 600
ZavrSetak vakuuma °C 950 880 870 860 860 850 - 810 790

Brzina hladenja: nema definiranih brzina hladenja potrebnih za keramiku za fasetiranje HeraCeram Saphir.

' samo kad se oblazu neplemenite vezivne legure za metal-keramiku
2 podrazumijeva sljedeée materijale: Dentine / Chroma dentine / Incisal / Transpa / Mamelondentin / Sekundarni dentin / Value / Opal

incisal / Opal transpa / Enhancer / Mask / Gingiva /

Tehni¢ki podaci

Increaser

Dentin / Chroma dentin / Incisal / Transpa / Mamelondentin / Sekundarni dentin / Value /

Opal incisal / Opal transpa / Enhancer / Mask / Gi

ngiva / Increaser:

CTE (25-400°C)

12,6 + 0,2 pm/m-K

CTE (25-500°C)

12,9 + 0,4 pm/m-K

TG

510 + 20°C

Korekcijski materijal COR / Keramika za rubove

LM:

CTE (25-400°C)

12,4 + 0,2 pym/m-K

CTE (25-500°C)

nije dostupno (n. d.)

TG

495 +20°C

Keramika za rubove HM:

CTE (25-400°C)

12,8 + 0,25 pm/m-K

CTE (25-500°C)

12,9 0,3 pm/m-K

TG

560 = 20°C
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Opaker u pasti:

CTE (25-400°C) 12,9 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 13,3 £ 0,4 pm/m-K
TG 555 + 20°C

Ako stakliste iznosi otprilike 500 + 30 °C i ako postoji znaCajna promjena nagiba krivulje CTE-a prije i nakon stakliSta, tada se navodi
vrijednost od 400 °C.

Opdi savjeti

Obratite paznju na sljedece sigurnosne upute kao i na sve upute za uporabu u ostalim odjeljcima. Proizvod se koristi samo u skladu s
navedenim uputama za uporabu. Svaka upotreba koja nije u skladu s ovim uputama ovisi o diskreciji stomatologa i iskljucivo je njegova
odgovornost. Prije uporabe vizualno provjerite postoje li oste¢enja. Osteceni proizvodi ne smiju se koristiti.

Upozorenja i sigurnosne upute

Izbjegavajte udisanje pradine/dima/plina/magle/isparenja/spreja. Osigurajte primjerenu ventilaciju i ispuh. Nosite odgovaraju¢u masku za
lice i zastitu za o6i. Udisanje moze uzrokovati zdravstvene probleme. Moze izazvati pospanost i vrtoglavicu. Ove opasnosti i sigurnosne
upute ne odnose se na samu protetsku restauraciju, nego na pare i prasinu koje nastaju tijekom obrade materijala.

Posebna napomena

Za SSCP pogledajte bazu podataka EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nam se obratite na adresu e-poste
sscp-service@kulzer-dental.com

Da biste pronasli SSCP u EUDAMED-u, upotrijebite kod UDI koji je prilozen uz ambalazu proizvoda.

Uvjeti skladistenja
Spremnik pazljivo ponovno zatvorite nakon vadenja proizvoda kako biste izbjegli kontaminaciju, zgrudnjavanje i susenje. Nisu potrebni
posebni uvjeti skladistenja.

Upute za odlaganje

Preporuka: Odlaganje obavljajte u skladu sa sluzbenim propisima. Sadrzaj ili ambalazu koja nije u potpunosti prazna nemojte odlagati u
kuéni otpad ili u kanalizacijski sustav.

Europski katalog otpada: 180106 Kemikalije koje se sastoje od opasnih tvari ili ih sadrze.

Obavijest o prigovoru

Obvezno navedite broj serije i broj artikla ili UDI u svim porukama vezanima uz proizvod.

Sukladno Uredbi EU-a o medicinskim proizvodima, korisnici/pacijenti obavezni su prijaviti znacajne dogadaje vezane uz medicinski proizvod
proizvodacu kao i nadleznom tijelu zemlje u kojoj su se dogodili.

Sigurnosni listovi i viSe informacija dostupno je na nasoj web stranici www.kulzer.com

Revizija: 2024-03
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HeraCeram Saphir Instructiuni de utilizare

Dispozitiv medical - Utilizat doar de catre profesionisti dentari.

Scop

Ceramica dentara pentru fatetarea, personalizarea si modificarea restaurarilor protetice. Clasificare conform EN ISO 6872: Tip |; Clasa 1
Acest material dentar este adecvat pentru pacientii care necesita tratament dentar pentru urmatoarele indicatii, luand in considerare
contraindicatiile. Pentru femeile insarcinate sau care alapteaza, riscurile tratamentului trebuiesc verificate atent in comparatie cu benefici-
ile, luand in considerare copilul.

Dispozitivele medicale Kulzer asigura reabilitarea functiilor orale, precum mestecatul si vorbitul, si a esteticii. Acestea stabilizeaza dentitia
ramasa si/sau creasta alveolara prin restaurare sau proteze.

Indicatii
Ceramica pentru fatetare pentru aliaje de lipire conventionale intr-un interval CTE (a25-500 °C) de 13,5-14,9 um/m-K.

Contraindicatii
e Bruxism sau alte obiceiuri parafunctionale.
e Utilizarea acestui produs este contraindicata in caz de alergii cunoscute sau suspectate la componentele acestui produs.

Efecte secundare potentiale
In anumite cazuri, acest produs sau una din substantele sale componente poate cauza reactii de hipersensibilitate.

Compozitie

e Materiale pulbere HeraCeram Saphir
Sticla ceramica, vanadiu-zirconiu-galben-badeleit, crom-staniu-roz-sfena

* Pasta opacizanta HeraCeram Saphir
Sticla ceramica, 1,3-butandiol, vanadiu-zirconiu-galben-badeleit, oxid de titan (IV), silicat de zirconiu praseodim, crom-staniu-roz-sfena,
oxid de ceriu (IV), spinel zinc-fier-crom-maro, silicat de oxid de diytriu, sare de alchil-amoniu a unui polimer acid cu greutate moleculara mare

¢ HeraCeram Saphir paste opaquer liquid (POL)
1,3-butandiol

Sfaturi pentru utilizare

* HeraCeram Saphir poate fi utilizat numai pentru materialele de cadru indicate al caror coeficient de dilatare termica (CTE) se incadreaza
in intervalul CTE aprobat.

* HeraCeram Saphir nu trebuie amestecat/combinat cu componentele ceramice pentru fatetare pentru materialele ceramice straine.

* Nu este indicata utilizarea lichidelor pentru modelare/colorare sau a solventilor pentru materialele ceramice straine.

* Materialele pulverulente (de exemplu, dentind, incizal etc.) nu trebuie amestecate cu materiale asemanatoare pastei (de exemplu,
pasta opacizantd, coloranti, glazura).

* Daca consistenta pastei opacizante HeraCeram Saphir devine mai uscata si astfel mai ferma datorita depozitarii prelungite, vascozi-
tatea poate fi reajustata prin addugarea cu atentie a lichidului pentru pasta opacizantd HeraCeram Saphir (POL).

e Cadrele pentru fatetarea ceramica trebuie sa aiba o forma anatomica redusa. Trebuie evitate marginile ascutite si colturile de pe cadre.

Utilizarea produsului

1. Pregatirea scheletului

Sablati suprafata care urmeaza sa fie fatetata cu corindon de sablare de unica folosinta de 110-125 pm (Al,O,). In functie de tipul de aliaj,
presiunea jetului este undeva intre 2-4 bari. Curatati bine dupa aceea (de exemplu, folosind un aparat de curatat cu abur). Coacerea prin
oxidare si eliminarea ulterioara a oxidului sunt efectuate in conformitate cu instructiunile de utilizare al respectivului aliaj dentar.

2. Cadre NEM de placare

Pentru o lipire buna metal-ceramica pe cadre NEM, recomandam folosirea HeraCeram NP-Primer. HeraCeram NP-Primer se aplica pe
cadru intr-un strat foarte subtire, uniform, apoi se ajusteaza, in conformitate cu instructiunile de utilizare. Procedura de ardere consultati
tabelul de ardere.

3. Aplicarea opacului

Pasta opacizanta HeraCeram Saphir, de asemenea, se aplica intr-un strat uniform subtire si se arde pentru a acoperi cadrul si pentru a
oferi o colorare de baza. Daca opacul nu realizeaza o acoperire completa, repetati procedura. Procedura de ardere consultati tabelul de
ardere.

4. Stratificare

Fateta ceramicéa este proiectata intr-o tehnica in doua straturi (stratificare incizald de dentina) sau, in functie de cerintele estetice dorite,
cu materiale individuale suplimentare?, si se arde. Materialele ceramice pentru margine LM si materialul pentru corectie (COR) sunt utili-
zate pentru corectii dupa finalizarea fatetarii. Materialele ceramice pentru margine HM sunt utilizate pentru a produce margini de coroana
din ceramica integrala. Pentru a produce starea gata de utilizare, pulberile ceramice sunt amestecate cu lichidele pentru modelare ML sau
MLS din gama HeraCeram de la Kulzer. Materialele pentru rebord HeraCeram Saphir HM si LM sunt amestecate cu lichidul pentru mate-
rialul pentru rebord HeraCeram (SML). Procedura de ardere consultati tabelul de ardere.

Retineti: Pentru a preveni inspiratia prafului de ceramica la slefuirea materialelor ceramice, purtati o masca de fata si protectie pentru ochi
si lucrati cu un dispozitiv de aspirare.

5. Coacerea glazurii

Fateta poate fi individualizata cu coloranti HeraCeram Glaze universal si HeraCeram Stains universal conform instructiunilor de utilizare.
Gradul de glazurare si textura suprafetei ceramice sunt definite in timpul arderii glazurii de temperatura si timpul de mentinere pana la
temperatura finala. Prin urmare, valorile indicate pentru temperatura de ardere a glazurii si timpul de mentinere au doar rol orientativ, ele
trebuind ajustate in functie de rezultatul dorit pentru fiecare caz in parte. Procedura de ardere consultati tabelul de ardere. HeraCeram
Saphir poate fi supusa, de asemenea, lustruirii mecanice.
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Tabelul de corespondenta a culorilor

Al A2 (A3 |A35 (A4 B1 B2 B3 B4 c1 C2 c3 c4 D2 |D3 D4 |BL1 |BL3

Pasta opacizantd | PO A1 | POA2 | PO A3 | PO POA4|POB1|POB2|POB3|P0OB4|POC1|POC2|POC3|POC4|POD2|POD3|POD4|PO PO

A3,5 BL1 |BL3
Cromadentina |CDA1|CDA2|CDA3|CD [CDA4|CDB1|CDB2|CDB3|CDB4|CDC1|CDC2|CDC3|CDC4|CDD2|CDD3|CDD4
A3,5
Dentind DAl |DA2 |DA3 |DA35/DA4 |DB1 (DB2 |DB3 |DB4 (DC1 [DC2 [DC3 [DC4 |DD2 |DD3 [DD4 |DBL1|DBL3
Incizal S1 [S1 |[S2 |S2 |[Ss4 (St |S1 |S2 |S4 |[S1 |[S3 |S3 |S3 |[S1 |S2 |S2 |[SBL [SBL
Mamelon dentina MD1 |MD1 |SD2 |SD2 |[SD2 |MD2 (MD2 (MD3 [MD3 |MD2 |SD1 [SD2 |SD2 [MD1 [MD3 [SD1
Dentina
secundara
Value VL1 [VL2 [VL3 |VL4 |VL4 [VL1 |VL2 |VL3 |VL4 |VL1 [VL2 |VL3 |VL4 [VL2 |VL3 |VL4
Opal incisal 0S1 |0S1 [0S2 [0S2 |0S4 |0S1 [0S1 |0S2 |0S4 [0S1 [0S3 |0S3 |0S3 [0S1 [0S2 |0S2
Materiale cera- |1 1 2 2 6 3 3 4 4 1 1 6 6 1 2 4
mice pentru
rebord HM/LM

Tabel general coacere

ANUNT IMPORTANT: Temperaturile de coacere indicate au doar rol orientativ. Sunt posibile abateri din cauza variatiilor puterii si tipurilor
de cuptoare, putand fi necesara adaptarea acestora.

NP-Primer' | Pasta Materiale | Materiale |1.Dentind?| 2. Dentina? | Stains-/ | Material | Materiale
i a i i Glaze pentru ceramice

pentru pentru universal |corectie | pentru
rebord HM | rebord HM COR rebord LM
1 2

Temperatura initiala °C 600 600 600 600 600 600 600 600 600

Timp uscare min 3 6 4 3 5 5 5 4 4

Timp pre-incalzire min 1 1 2 2 2 2 1 2 2

Crestere temperatura °C/min 100 100 100 100 100 100 100 100 100

Temperatura finald °C 950 880 870 860 860 850 850 810 790

Timp mentinere min 1 1 1 1 1 1 0,5-1 1 1

Start vid °C 600 600 600 600 600 600 - 600 600

Stop vid °C 950 880 870 860 860 850 - 810 790

Viteza de racire: Nu exista viteze de racire definite necesare pentru materialele ceramice pentru fatetare HeraCeram Saphir.

' Numai in cazul fatetarii cu adeziune ceramica pe metale non-pretioase
2 implica urmatoarele mase: Dentina / Croma dentina / Incizal / Transpa / Mamelon dentin& / Dentind secundaré / Value / Opal incisal /
Opal transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser

Date tehnice

Dentina / Dentina cromatica / Incizal / Transpa / Mamelon dentina / Dentina secundara / Value / Opal Incizal / Opal transpa /
Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

CTE (25-400°C) 12,6 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 £+ 0,4 pm/m-K
TG 510 + 20°C

Material pentru corectie COR / Materiale ceramice pentru rebord LM:

CTE (25-400°C) 12,4 £ 0,2 ym/m-K
CTE (25-500°C) nu este disponibil
TG 495 £ 20°C
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Materiale ceramice pentru rebord HM:

CTE (25-400°C) 12,8 £ 0,25 um/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 £ 0,3 pm/m-K
TG 560 + 20°C

Pasta opacizanta:

CTE (25-400°C) 12,9 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 13,3 £ 0,4 pm/m-K
TG 555 + 20°C

in cazul in care temperatura de tranzitie a sticlei este de aproximativ 500 + 30 °C si se observa o modificare semnificativa a pantei curbei
CTE inainte si dupa temperatura de tranzitie a sticlei, atunci se stabileste valoarea de 400 °C.

Sfaturi generale

Va rugdm sa respectati cu atentie urmétoarele instructiuni de sigurantd si toate instructiunile de prelucrare din alte sectiuni.
Acest produs poate fi procesat numai conform instructiunilor de utilizare. Orice utilizare care incalca aceste instructiuni este la discretia
si responsabilitatea exclusiva a medicului stomatolog. inainte de prima utilizare, va rugam s verificati existenta defectelor printr-un con-
trol vizual. Produsele deteriorate nu trebuie sa fie utilizate.

Avertizari si instructiuni privind siguranta

Evitati respiratia prafului / a fumului / a gazului / a ceatei / a vaporilor / spray-ului. Asigurati o ventilatie si o evacuare adecvate. Purtati
masca de fata si protectie pentru ochi adecvate. Inhalarea poate cauza probleme de sanatate. Poate provoca somnolenta si ameteli.
Aceste pericole si instructiuni de siguranta nu se refera la restaurarea protetica in sine, ci la vaporii si pulberile eliberate in timpul prelucrarii
materialului.

Recomandare speciala
Pentru SSCP, consultati baza de date EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sau contactati sscp-service@kulzer-dental.com
Pentru a identifica SSCP in EUDAMED utilizati codul UDI atasat ambalajului produsului.

Conditii de pastrare
Resigilati cu grija recipientul dupa indepartarea produsului pentru a evita contaminarea, aglomerarea si uscarea. Nu sunt necesare conditii
speciale de depozitare.

Instructiuni referitoare la eliminare

Recomandare: Eliminarea se efectueaza conform reglementarilor oficiale. Nu eliminati continutul sau ambalajul partial golit la deseuri
menajere si nu permiteti patrunderea acestora in sistemul de canalizare.

Catalogul european de deseuri: 180106 chimicale constand din sau continand substante periculoase.

Notificare de reclamatie

Va rugam sa indicati numarul lotului si numarul articolului sau UDI in toata corespondenta referitoare la produs.

In conformitate cu Regulamentul UE privind dispozitivele medicale, utilizatorii/pacientii au obligatia de a raporta evenimentele grave care
implica un dispozitiv medical atat producatorului, cat si autoritdtii competente din tara in care a avut loc evenimentul.

Fisele tehnice de securitate si mai multe informatii sunt disponibile pe site-ul nostru www.kulzer.com

Actualizat: 2024-03
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HeraCeram Saphir Kullanma talimati

Tibbi cihaz - Sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Amag

Protez restorasyonlarin veneerlenmesi, 6zellestirme ve modifikasyonu icin dental porselen tozu. EN ISO 6872 uyarinca siniflandirma: Tip
I; Sinif 1

Bu dental malzeme, kontrendikasyonlar dikkate alinarak asagidaki endikasyonlar icin dis tedavisi gerektiren hastalar icin uygundur.
Hamile ve emziren kadinlar igin tedavi riskleri, dogmamis gocuk veya bebek goz 6niinde bulundurularak faydalara karsi dikkatle
degerlendiriimelidir.

Kulzer tibbi cihazlar gigneme, konusma ve estetik gibi oral fonksiyonlarin rehabilitasyonunu saglar. Kalan dis yapisini ve/veya alveolar
cikintiy: restoratif veya protetik olarak stabilize eder.

Endikasyon
13,5-14,9 ym/m-K CTE araliginda (a25-500 °C) geleneksel bonding alagimlari icin veneer porselen tozu.

Kontrendikasyonlar
e Bruksizm veya diger parafonksiyonel aliskanliklar.
e Bu Uriinlin bilesenlerine karsi bilinen veya kusku duyulan alerji hallerinde bu Grintin kullanimi kontrendikedir.

Potansiyel yan etkiler
Bu uriin ya da onun bir bileseni 6zel durumlarda asir hassasiyete sebep olabilir.

icerik
e HeraCeram Saphir porselen toz malzemeleri
Cam seramik, vanadyum-zirkonyum-sari-baddeleyit, krom-kalay-pembe-sfen

¢ HeraCeram Saphir pasta opakeri
Cam seramik, 1,3-bitandiol, vanadyum-zirkonyum-sari-baddeleyit, titanyum (IV) oksit, zirkonyum praseodimosilikat, krom-kalay-pembe-
sfen, seryum (IV) oksit, cinko-demir-krom-kahverengi spinel, diytrium oksit silikat, daha ytiksek molektiler agirlikli asit polimerinin alkilola-
monyum tuzu

¢ HeraCeram Saphir paste opaquer liquid (POL)
1,3-bltandiol

Kullanimla ilgili tavsiyeler

e HeraCeram Saphir yalnizca termal genlesme katsayisi (CTE) onaylanmis CTE araliginda olan belirtilen alt yapi malzemelerinde
kullanilabilir.

HeraCeram Saphir yabanci porselen tozlarinin veneer porselen bilesenleri ile karistiiimamali/birlestiriimemelidir.

Yabanci porselen tozlarinin modelaj/stain likitlerinin veya daha ince likitlerin kullanimi endike degildir.

Toz halindeki malzemeler (6rn. dentin, insizal vb.) pasta benzeri malzemelerle (6rn. Pasta opakerii stain, glazir) karistirlmamalidir.
HeraCeram Saphir pasta opakeri kivami, uzun stireli saklama nedeniyle daha kuru ve dolayisiyla daha sert hale gelirse, HeraCeram
Saphir pasta opak likiti (POL) dikkatlice eklenerek viskozite yeniden ayarlanabilir.

* Porselen veneerleme igin alt yapilarda anatomik sekil keskin ve net olmamalidir. Alt yapilarda keskin kenar ve kdselerden kaginiimalidir.

Uriiniin uygulanmasi

1. Altyapi hazirhgi

Veneerleme yapilacak ylizeyi 110 — 125 pm tek kullanimlik kumlama corundum (Al,O,) ile kumlayin.

Alasim tipine bagli olarak jet basinci 2 -4 bar araligindadir. Daha sonra iyice temizleyin (6rn. buharli temizleyici kullanarak).
Oksidasyon firinlamasi bunu takip eden oksit giderimi, ilgili dis alasiminin kullanim talimatlarina uygun sekilde gerceklestirilir.

2. Degersiz metal (NEM) altyapilarinin venerlenmesi

NEM altyapilarinda guivenilir metal-porselen bond islemi igin, HeraCeram NP-Primer kullanimi énerilmektedir.

HeraCeram NP-Primer, alt yapiya cok ince, homojen bir tabaka halinde uygulanir, ardindan kullanim talimatlarina gére ayarlanir.
Pisirme prosediirii, pisirme tablosuna bakin.

3. Opaker uygulamasi
HeraCeram Saphir pasta opakeri da ayni sekilde esit olarak ince bir tabaka halinde uygulanir ve alt yapiy kaplamak ve temel renklendirme
saglamak igin firnlanir. Opaker tam kapsama saglamazsa, prosedurii tekrarlayin. Pisirme proseduri, pisirme tablosuna bakin.

4. Tabakalama

Porselen veneerleme, iki katmanl bir teknikle (dentin insizal tabakalama) veya istenen estetik gereksinimlere bagl olarak ek bagimsiz
malzemelerle? tasarlanir ve firnlanir. Marjin porselen tozlari LM ve diizeltme malzemesi (COR), veneerleme tamamlandiktan sonra diizelt-
meler i¢in kullanilir. Marjin porselen tozu HM, tam porselen kuron marjinlerini Gretmek igin kullanilir. Kullanima hazir hale getirmek igin,
porselen tozlari Kulzer'in HeraCeram serisinden modelaj likitleri ML veya MLS ile karistirilir. HeraCeram Saphir marjin porselen tozlari HM
ve LM, HeraCeram marijin porselen likiti (SML) ile karistirilir. Pisirme prosediri, pisirme tablosuna bakin.

Not: Porselen malzemelerin taslanmasi sirasinda porselen tozunun solunmasini 6nlemek igin yiiz maskesi ve g6z korumasi takin ve aspi-
rator ile calisin.

5. Glaziir finnlama

Veneer, Kullanim Talimatlarina gére HeraCeram Glaze universal ve HeraCeram Stains universal ile ayri ayn karakterize edilebilir. Glaziir
derecesi ve porselen yiizeyin dokusu, Glazir pisirimi sirasinda sicaklik ve son sicakliga kadar bekletme stresi ile tanimlanir. Bu nedenle,
glazir firnlama sicakligi ve bekletme siiresine yonelik teknik zellikler, yalnizca oryantasyon amaglidir ve gerekli sonucun elde edilmesi
icin yeniden ayarlanmasi gerekebilir. Pisirme prosedr(, pisirme tablosuna bakin. HeraCeram Saphir Grtiniiniin mekanik olarak parlatiimasi
da mimkinddir.
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Renk esleme tablosu

Al A2 [A3 |[A35 |A4 |B1 B2 (B3 (B4 |C1 c2 |(c3 |[c4 |D2 (D3 (D4 |BL1 |BL3
Pasta Opakeri [ POA1|POA2|POA3|PO [POA4|POB1|POB2|POB3|POB4|POC1|POC2|POC3|POC4|POD2(POD3|POD4|PO |PO
A3,5 BL1 |BL3
Kromadentin CDA1|CDA2|CDA3|CD |CDA4|CDB1|{CDB2|CDB3|CDB4|CDC1|CDC2|CDC3|CDC4|CDD2(CDD3|CDD4
A3,5
Dentin DAl |DA2 |DA3 |DA35/DA4 |DB1 (DB2 |DB3 |DB4 (DC1 [DC2 [DC3 [DC4 |DD2 |DD3 [DD4 |DBL1|DBL3
insizal S1 [S1 |[S2 |S2 |[Ss4 (St |S1 |S2 |S4 |[S1 |[S3 |S3 |S3 |[S1 |S2 |S2 |[SBL [SBL
Mamelondentin (MD1 |MD1 |SD2 (SD2 |[SD2 |MD2 (MD2 (MD3 [MD3 |MD2 |SD1 [SD2 |SD2 [MD1 [MD3 [SD1
Sekonder
dentin
Value VL1 [VL2 [VL3 |VL4 |VL4 [VL1 |VL2 |VL3 |VL4 [VL1 [VL2 |VL3 |VL4 [VL2 |VL3 |VL4
Opal insizal 0S1 |[0S1 [0S2 [0S2 |0S4 |0S1 [0S1 |0S2 |0S4 [0S1 [0S3 |0S3 |0S3 [0S1 [0S2 |0S2
Marjin porselen |1 1 2 2 6 3 3 4 4 1 1 6 6 1 2 4
tozlart HM/LM

Genel finnlama cizelgesi
ONEMLI NOT: Asagida verilen firnlama sicakliklari, referans degerleridir. Farkli firin ézelliklerine gore sapmalar olabilir ve sicakliklarin
uyarlanmasi gerekebilir.

NP-Primer' | Pasta Marjin por- | Marjin por- | 1. Dentin? |2.Dentin? |Stains-/ | Diizeltme |Marjin por-
opakeri selen tozlar| selen tozlari| Glaze malzemesi | selen tozu
HM 1 HM 2 universal |COR LM

Baglama sicakhgi °C 600 600 600 600 600 600 600 600 600
Kurulama dk 3 6 4 3 5 5 5 4 4

On Isitma dk 1 1 2 2 2 2 1 2 2

Sicaklik artisi °C/dk 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Son sicaklik °C 950 880 870 860 860 850 850 810 790
Tutma siiresi dk 1 1 1 1 1 1 0,5-1 1 1

Vakum baslangic °C 600 600 600 600 600 600 N 600 600
Vakum bitigi °C 950 880 870 860 860 850 - 810 790

Sogutma orani: HeraCeram Saphir veneer porselen tozlari igin tanimlanmis sogutma oranlari yoktur.

1 Sadece degerli metal igermeyen porselen bond alagimlari veneerlenirken
2 agagidaki kitleleri ifade eder: Dentin / Kromadentin / insizal / Transpa / Mamelondentin / Sekonder dentin / Value / Opal insizal / Opal
transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser

Teknik veriler

Dentin / Kroma Dentin / insizal / Transpa / Mamelondentin / Sekonder dentin / Value / Opal insizal / Opal transpa /

Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

CTE (25-400°C)

12,6 + 0,2 pm/m-K

CTE (25-500°C)

12,9 + 0,4 pm/m-K

TG

510 + 20°C

Diizeltme malzemesi COR / Marjin porselen tozlari LM:

CTE (25-400°C)

12,4 + 0,2 pm/m-K

CTE (25-500°C)

mevcut degil (n.a.)

TG

495 + 20°C

Marjin porselen tozlari HM:

CTE (25-400°C)

12,8 + 0,25 pm/m-K

CTE (25-500°C)

12,9 £ 0,3 pm/m-K

TG

560 + 20°C

61



Pasta opakeri:

CTE (25-400°C) 12,9 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 13,3 £ 0,4 pm/m-K
TG 555 + 20°C

Cam gegis sicakligi yaklasik 500 + 30 °C ise ve cam gegis sicakligindan énce ve sonra CTE egrisinin egiminde énemli bir degisiklik varsa,
o zaman 400 °C degeri belirtilir.

Genel tavsiyeler

Lutfen asagidaki glivenlik talimatlarina ve diger boltimlerdeki tim isleme talimatlarina dikkatle uyun. Bu Urtin sadece kullanim talimatlarina
gore islenebilir. Bu talimatlara aykiri herhangi bir kullanim dis hekiminin takdirine ve sorumluluguna aittir. Litfen ilk kez kullanmadan 6nce,
herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek icin, gérsel bir kontrol yapin. Hasarl triinler kullaniimamalidir.

Uyarilar ve giivenlik bilgileri

Tozu/dumani/gazi/sisi/buharlari/spreyi solumaktan kaginin. Yeterli havalandirma ve bosaltim sagdlayin. Uygun yiiz maskesi ve g6z korumasi
kullanin. Teneffiisten kacinin, tenefflis edilmesi saglik agisindan sorunlara sebep olabilir. Uyusukluk ve bas dénmesine neden olabilir. Bu
tehlikeler ve giivenlik talimatlari, protez restorasyonun kendisine degil, malzemenin islenmesi sirasinda agiga ¢ikan buhar ve tozlara
iliskindir.

Ozel oneri

SSCP icin EUDAMED veri (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tabanina bakin veya sscp-service@kulzer-dental.com adresinden bizimle
iletisime gecin.

EUDAMED'de SSCP'yi bulmak igin trlin ambalaji tizerinde bulunan UDI kodunu kullanin.

Saklama kosullari B
Kontaminasyonu, topaklanmayi ve kurumayi énlemek icin trtinii ¢ikardiktan sonra kabi dikkatlice kapatin. Ozel saklama kosullari gerekmez.

Bertaraf notu

Oneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Uriin icerigini veya kismen bosalmis ambalajini evsel atiklarla birlikte atmayin veya
kanalizasyona karigmasini énleyin.

Avrupa Atik Katalogu: 180106 Tehlikeli maddeler igeren ya da tehlikeli maddelerden olusan kimyasallar.

Sikayet bildirimi

Litfen Granle ilgili tim yazismalarda parti numarasini ve Urlin numarasi veya UDl'yi belirtiniz.

AB Medikal Cihazlar Diizenlemesi’ne goére kullanicilar / hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle yasadiklari ciddi durumlari cihaz iireticisine ve olayin
yasandigi tlkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadirlar.

Guvenlik Bilgi Formu ve daha fazla bilgi web sitemizde mevcuttur www.kulzer.com

Revizyon tarihi: 2024-03
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HeraCeram Saphir  WHCTpyKums no npumeHeHuno

MeaumumHckoe nsgenue — TonbKo AJisi UCMONB30BaHNUSl CTOMATOIOramMu.

Lenb

Cromaronoruyeckas kepamuka ans o6n1uoBKy, MHAVBUAYaNU3aLmm 1 MoauuKaumm pectaBpauyoHHbIX KOHCTPYKLUwii. Knaccudukaums
no ctanpapty EN ISO 6872: tun |; knacc 1

DTOT CTOMATONOMMYECKUNIA MaTepuan NoAXoANT AN NaLMEHTOB, KOTOPbIE HYXXAAIOTCA B CTOMATONOMYECKOM NIEHEHUN MO CreayoLym
rnokasaHvsim, ¢ y4eTOM NPOoTMBOMOKasaHuii. B cnydvae neyeHns 6epemeHHbIX N KOPMSILLMX XKEHLUMH HEOBXOAMMO TLIATENbHO B3BECUTL
NpenMyLLEecTBa fledeHnst N prucku Ans Gyayliero pebeHka unm rpyAHoro pebeHka.

MepyumnHckne nspenus Kulzer o6ecneymBatoT peabunuraumio yHKUWIA NONOCTW pTa, B H4AaCTHOCTU >KeBaTenbHOW (PyHKLMKU, peyn 1
acTeTukn. OHU CTaBUNN3VPYIOT COXPaHMBLUMECS 3YObl 1 (UK1) anbBeosSiPHbIN rpebeHb TepaneBTUHECKN U OPTONEeANYECKU.

Mokasanusa
O6nMLoBOYHas KepaMuka Ana TPaguLMOHHbIX CBS3YoLLMX cniasos B Ananasore KTP (a25-500 °C) 13,5-14,9 mkm/m-K.

MNpoTtusonokasaHus
¢ BpyKkcuam u gpyrie napacyHKLUMOHa bHbIE MPUBbLIYKIA.
¢ [MpuUMeHeHe 3TOro NPoAyKTa NPOTUBOMOKA3aHO B Cy4ae N3BECTHOW UN NMOAO3PEBAEMON anfieprun Ha KOMMOHEHTbI 3TOrO MPOAyKTa.

Bo3moXkHble N0604HbIe 3 heKTbI
B oTpenbHbIx cnyyasx AaHHbIA NPoAyKT UAn OAWH N3 ero KOMMOHEHTOB MOXET BbI3bIBaTb Peakuumn runepHyBCTBUTENBLHOCTU.

CocraB

* [MopowkoBble maTtepuansl HeraCeram Saphir
CTekrnokepamyika, BaHaAeBO-LIMPKOHNEBDI XXENTbIA MUIMEHT CO CTPYKTYpOit 6ajAenenTa, XpOMO-OIOBSHHbI PO30BbI/ MUIMEHT CO
CTPYKTypon cheHa

* [lacTtoo6pa3Hbiii onakep HeraCeram Saphir
Creknokepamuika, 1,3-6yTaHanon, BaHa[MEBO-LWIPKOHWNEBbI XENTbI MUrMEHT CO CTPYKTypol Gappenewta, okeup TutaHa (IV),
NpaseoAVMOCHINKAT LMPKOHUS, XPOMO-OJIOBSIHHbI PO30BbIA MUIMEHT CO CTPYKTYPOI cheHa, okeug, uepus (IV), LMHKOBO-Xeneso-
XPOMOBBI1 KOPUYHEBBIV MUTMEHT CO CTPYKTYPO LUMUHENU, OKCUA CUNMKAT AUNTTPUSA, aNKUNamMMOHEBast COJlb BbICOKOMOJIEKYNSIPHOTO
KUCIOro nonumMepa

¢ HeraCeram Saphir paste opaquer liquid (POL)
1,3-6yTaHguon

YKa3aHusi o NpUMeHeHuto

¢ HeraCeram Saphir MOXHO UCMNONb30BaTh TOMBKO AN1s yKasaHHbIX MaTeprasioB KapkacoBs ¢ KO3 MULEHTOM TEMIOBOrO pacLLMpeHus
(KTP) B yTBep>XAeHHOM ananasoHe KTP.

e HeraCeram Saphir Henb3s cmeLLnBaTL/CoHETaTb C KEPAMNHYECKUMU KOMMOHEHTaM1 CTOPOHHUX Npoun3BoauTeneit

* llcnonb3oBaHue XWAKOCTel A1t MOAENNPOBaHUS UV OKPaLIMBaHS TGO pasXidKatoLLmUX >KUAKOCTe CTOPOHHNX NMPOV3BOAUTENEN
He nokasaHo.

* [lopolukoBble MaTepuanbl (HanpuMep, AEHTUH, KepaMuKy PexXyLUero Kpas u Ap.) He crefyeT CMelumBaTb C MacToo6pasHbiMu
MaTtepuanam (Hanpumep, NacToo6pasHbiM onakepoM, KpacUTENsIMU, rMasypblo).

e Ecnun koHcucTeHuusi nactoobpasHoro onakepa HeraCeram Saphir ctana 6onee cyxoil 1 NoatoMy 6oree NAOTHO 13-3a ANINTENbHOro
XpaHeHws, BA3KOCTb MOXHO OTPerynnpoBaTb, akkypaTtHo fobasus xxuakocTe HeraCeram Saphir Paste Opaque Liquid (POL).

* Kapkachl fisi KepamMU4ecKoii 06NMLOBKM AOMKHbI UMETb YMEHbLLIEHHYI0 aHaToMuyeckyto chopmy. CnepgyeT nsberarb OCTPbIX Kpaes 1
YITIOB Ha KapKacax.

anIMeHeHMe unspenus

1. MoproToBka kapkaca

BbINONHMTE NeckocTpyliHyto 06paboTKy noanexalleil 0611LoBKe MOBEPXHOCTU C MOMOLLb0 ofgHopas3oBoro kopyHaa (Al,O) ¢ pasmepom
yactuy 110-125 mMkM. B 3aBucMMOCTM OT Tuna crnasa, AaBneHne CTPyu AO/MHKHO COCTaBNsiTb NPUMEPHO 2-4 Gap. 3aTeM TLiaTenbHO
O4MCTUTE MOBEPXHOCTb (HanpuMep, C MOMOLLbIO MapoouncTuTens). OKUCANTENbHbI OGXUN C MOCNEAYOLWMM YAaneHneM okcuaa
BbINOJHSIETCS B COOTBETCTBIN C MHCTPYKLMSMU MO NMPUMEHEHUIO COOTBETCTBYIOLLIErO CTOMATOJIOMMYECKOro Criiasa.

2. 06nML0BKa KapKacoB U3 HebnaropoaHbix metannos (NEM)

ﬂﬂﬂ HafeXXHOro CBA3bIBaHMSA KepamMuKn C NOBEPXHOCTbIO Kapkacos U3 Heﬁ]‘laFOpO[J,HbIX MeTansioB Mbl peKOMeHAyeM ncnonb3osatb
HeraCeram NP-Primer. HeraCeram NP-Primer HaHOCWTCS Ha Kapkac O4YeHb TOHKUM POBHbIM COEM, 3aTeM KOPPEKTUPYeTCs B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN No NpuMeHeHuto. Mpouenypy o6xura cMm. B Tabnuie obxura.

3. HaHeceHue onakepa

MacToo6pasHblii onakep HeraCeram Saphir Tak e HaHOCWUTCS POBHLIM TOHKUM CNIOEM U OBXUraeTcs Ans o6nuuoBKY U NpupaHus
OCHOBHOrO LiBeTa Kapkacy. Ecnu onak He obecnedmBaeT NonHoe NoKpbITUE, cnedyeT NoBTOpUTL Npoueaypy. Mpoueaypy obxura cMm. B
Tabnuue obxura.

4. MocnoitHoe HaHeceHne

Kepamuyeckasi o6nvLoOBKa BbINOMHSAETCS MO METOAY [ABYCNOWHOrOHAHECEHWst (OeHTUHA W Kepamuku pe3uoBoro kpas), nvméo, B
3@BUCUMOCTY OT 3CTETUHECKUX MPEANOHTEHIIA, LOMOMHUTENBHO NCMONB3YIOTCA MHANBUAYAbHO NOJOGPaHHbIE MaTepuabi?, nocne Yero
BbINOMHsieTCst 06X MNneyeBble kepamnyeckne maccbl LM 1 koppekTupoBoyHbIii MaTepuan (COR) ncnonbaytotes Ans Koppekuumn nocne
3aBepLUeHNs 06nmLoBKU. [neyeBble kepammyeckne maccbl HM ncnonb3yoTcs Ans UsroToBneHns niey LenbHokepaMnyecknx KOPoHOK.
[Ins NofroToBKM K MCMONb30BaHNIO KEpamMUyecKue NMopoLLKIN CMELLMBAIOT C XKMAKOCTSMM Ans moaenvpoanns ML nnn MLS 13 nuHeiikn
HeraCeram npoussopctsa Kulzer. MNneyesble maccel HM n LM HeraCeram Saphir cmeluvBaioT ¢ >XuAKoii nnedesont maccoi (SML)
HeraCeram. Mpoueaypy o6xwra cMm. B Tabnuue obxura.

MpumeuaHue: 015 NpefoTBPALLEHS BAbIXaHUS KEPaMUYECKON Mblv Npu LANGOBKE KepaMU4eCKX MaTepuanos creayeT crnonb3osaTb
3aLLMTHYIO Macky 1 3awWwmTy rmas 1 paboTaTb C acn1paLoHHON YCTaHOBKOIA.

63



5. Ma3ypoBo4HbIN 06XKUr

O6nMLOBKY MOXHO VHAVBMAYaNM3MpoBaTh C MOMOLLBLIO YHUBepcanbHoii rnasypu HeraCeram Glaze universal u yHuBepcanbHbIX
kpacuTenen HeraCeram Stains universal B COOTBETCTBUM C WHCTPYKUMENA MO MPUMEHEHMIO. YPOBEHb [Ma3dypoBaHUsi U TEKCTypy
KEpPamMn4eCKoli NMOBEPXHOCTN MOXHO 3aAaThb C MOMOLLbIO TEMMNEPATYpPbl 1 BPEMEH BbIAEPXKM MPU KOHEYHOW TeMnepaType BO Bpems
rnasypoBo4Horo obxura. [Moatomy crneuudukaumm TemnepaTypbl U BPEMEHW BbIAEPXKW AN MMa3ypoBOYHOrO o6Xura SBnstoTCs
OPUEHTUPOBOYHLIMA 1N MOTYT TpeboBaTb KOPPEKUUW ANt JOCTVKEHUS >Kenaemoro pesynbrata B KaKAOM KOHKPETHOM cry4ae.
Mpouepypy o6xura cm. B Tabnuue obxura. HeraCeram Saphir TakKe MOXXHO NONMPOBaTb MEXaHUHECKUM CMOCOGOM.

Ta6nuua KapTMpOBaHUA LBETOB

Al A2 (A3 |A35 (A4 B1 B2 B3 B4 c1 C2 c3 c4 D2 |D3 D4 |BL1 |BL3

MacrooGpasubiit | PO A1 |POA2 | POA3 | PO PO A4 |POB1|POB2|P0OB3|P0OB4|POCT|POC2|POC3|POC4|POD2|POD3|POD4|PO PO

onakep A3,5 BL1 |[BL3
Xpomapentuh | CDAT|CDA2|CDA3|CD [CDA4|CDB1|CDB2|CDB3|CDB4|CDC1|CDC2|CDC3|CDC4|CDD2|CDD3|CDD4

A35
JleHTUH DA1 |DA2 [DA3 |[DA35/DA4 |DB1 [DB2 |DB3 |DB4 (DC1 [DC2 |DC3 |DC4 (DD2 [DD3 [DD4 |DBL1|DBL3
Kepamuka S1 [S1 [S2 |S2 (sS4 (St |S1 |S2 |sS4 |[S1 |[S3 |S3 |S3 |[St1 |S2 |S2 |[SBL [SBL

pexyLero kpas

Mawmenox-pestan |MD1 (MD1 |SD2 |SD2 |SD2 [MD2 |MD2 [MD3 (MD3 (MD2 |SD1 |SD2 |SD2 |MD1 |MD3 |[SD1
BTOPUYHbIA AEHTUH

Banbio VL1 (VL2 (VL3 |VL4 (VL4 |VL1 [VL2 [VL3 |[VL4 |VL1 [VL2 |VL3 |VL4 |VL2 |VL3 |VL4
Onanosas 0S1 |0S1 |0S2 |0S2 |0S4 |0S1 |0S1 |0S2 |0S4 (0S1 [0S3 [0S3 [0S3 [0S1 [0S2 [0S2
Kepamuka

pexyLuero kpas

Mneyesbie 1 1 2 2 6 3 3 4 4 1 1 6 6 1 2 4
Kepamuyeckue

maccbl HM/LM

O6wan Tabnuua o6Xxura

BAXKHOE MPUMEYAHME: YkasaHHas TemnepaTypa o6Xura SiBASETCH OPUEHTUPOBOYHOW. OTKNOHEHWS BO3MOXHbI 13-3a pPasHoit
MOLLIHOCTM 11 Pa3HbIX TUMOB MeYell, N MOXeT TPeGOoBaTLCS KOPPEKLUS.

NP-Primer' | Mactoo- | Mneuesbie |Mneyesbie |1.[eHTun? | 2. flenTun? | Stains-/ | KoppekTu- | Nneyesbie
Opa3Hbil | Kepam- Kepam- Glaze POBOYHbLIN | Kepam-
onakep M4eckue | Myeckue universal | matepuan |uyeckue
maccbl HM 1| maccb HM 2 COR maccel LM
HavanbHas Temneparypa | °C 600 600 600 600 600 600 600 600 600
Cywka MUH 3 6 4 3 5 5 5 4 4
NpepsapuTenbHblii MUH 1 1 2 2 2 2 1 2 2
Harpes
CkopocTb Harpesa °C/MuH 100 100 100 100 100 100 100 100 100
OkoH4aTenbHas °C 950 880 870 860 860 850 850 810 790
Temneparypa
Bpemsi BbiAepXKU MUH 1 1 1 1 1 1 0,5-1 1 1
Hayano nogaum Bakyyma | °C 600 600 600 600 600 600 - 600 600
Mpekpaluenue nogaum °C 950 880 870 860 860 850 - 810 790
BaKyyma

CKOpOCTb OXNaXXAeHWst: Ans o6nuLoBoyHon kepamukn HeraCeram Saphir He TpebyeTcsa onpeaeneHHast CKOpoCTb OXNaXXAEHNS.

1 TONbKO ANl 06/NLOBKM CBASYIOLLMX KEPaMUYECKNX CMABOB ANsi HEGNaropoaHbIX METANIOB

2 MoppasymesaroTcs Criefyiolme Macchl: AEHTUH / XPOMaZEHTUH / KepaMmuka pexyluero kpasi / Transpa / MamenoH-geHTuH /
BTopuyHbIii AeHTVH / Value / onanosas kepamuka pexyluero kpast / Opal transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser

TexHuuyeckue AaHHble

OeHTtuH / XpomapeHTtuH / Kepamuka pexyuiero kpas / Transpa / MamenoH-geHTUH / BropuyHbivi AeHTUH / Banbio kepamuka
(Value) / OnanoBas kepamuka pexyuiero kpas / Opal transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

CTE (25-400°C) 12,6 £ 0,2 ym/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 £ 0,4 pm/m-K
TG 510 = 20°C
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KoppekTupoBo4Hbiii maTtepuan COR / nneyeBble Kepamuyeckue maccol LM:

CTE (25-400°C) 12,4 £ 0,2 pym/m-K
CTE (25-500°C) He NpYMeHNMo
TG 495 + 20°C

Mneyesblie kepamuyeckue maccol HM:

CTE (25-400°C) 12,8 £ 0,25 ym/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 £ 0,3 pm/m-K
TG 560 + 20°C

MacToo6pa3Hbiii onakep:

CTE (25-400°C) 12,9 + 0,2 ym/m-K
CTE (25-500°C) 13,3 + 0,4 pm/m-K
TG 555 + 20°C

Ecnu Temnepatypa CTek/oBaHusi cocTaBnseT npubnusutenbHo 500 + 30 °C n kpusasi KTP pesko MeHsieT yron HakoHa [o v nocne
TemnepaTypbl CTEKNOBaHUSA, TO ykasaHo 3Ha4eHue 400 °C.

O6was nHdopmauusa

Mo>kanyiicta, BHUMaTENbHO COGMIOAANTE CreaytoLLe MHCTPYKLMM MO TeXHVKe 6e30MacHOCTY 1 BCE UHCTPYKLMM Mo 06paboTke B ApYrux
pasgenax. STOT NPOAYKT MOXET 6bITb 06paboTaH TONMbKO B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN No nprMeHeHno. Jliloboe ncnonb3osaHne ¢
HapyLUeHNeM 3TUX WHCTPYKLWIA OCYLLECTB/SIETCS MO YCMOTPEHWIO U MOA UCKIOHMTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cTomartonora. lNepen
nepBbIM CMOMNb30BaHVEM MPOBECTY BU3yasibHbIll KOHTPOSb HAa Hanuyve nosBpexpeHui. 3anpellaeTca 1Cnonb3osaTh NoBpeX/AeHHbIe
NPOAYKTbI.

MpepynpeXxaeHne n Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTH

W36eratb BOpIxaHus Nbinu / Abiva / rasa / Tymana / napos / aspo3onsi. O6ecneysTe JOCTATOUHYK BEHTUNSLMIO, B TOM YUCNE BbITSKHYHO.
Vicnonb3yiiTe NOAXOAALLYIO 3aLUMTHYIO MacKy 1 3awmTy rmaa. MNpu BAbIXaHUN BO3HUKAET PUCK ANs 300Pp0Bbsi. MOXET BbI3BaTk COHIMBOCTL
VI rONOBOKPY>KEHME. DTN ONacHOCTU 1 MHCTPYKLMM MO TEXHUKE 6E30MaCHOCTI OTHOCSTCS HE K CaMOii peCTaBpaLOHHON KOHCTPYKLWN.
a K napam v nbinu, KOTopble 06pasytoTcs Npy 06paboTke matepuana.

Oco6as pekomeHaaums

Pestome no 6e30nacHOCT 1 KNHUYecKon acpchekTusHocTn (SSCP) cm. B 6a3e aaHHbIx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
Wnu 3anpocuTe no agpecy sscp-service@kulzer-dental.com

YT06bI HarT SSCP B cucteme EUDAMED, ncnonbayiite ko UDI Ha ynakoBke uspenus.

YcnoBusi xpaHeHus
TLLLaTeﬂbHO 3aKp0|7|Te KOHTeﬁHep nocne u3BnevYeHNs npoaykta BO n3bexaHve 3arpsAsHeHns, Oﬁpa(SOBaHI/ISI KOMKOB U BbICbIXaHUS.
Cneuvlaanble YCnoBuA XpaHeHus He TpeGleTCH.

MpumeyaHue 06 yTunusauum

PekomeHpauus. YTunmsauus B ohuumanbHO yCTaHOBIEHHOM nopsifke. He BbiGpackiBaiiTe COAepXKUMOE Ui YaCTUYHO MYCTYHO YNakoBKy
Kak GbITOBOW MyCOp U He AoMycKaiiTe UX NonafjaHisi B CUCTEMY KaHamsaui.

EBponeiickuin katanor otxofos: 180106 XumukaTbl, coOpep kallme onacHble BELLEeCTBa NN COCTOSILLME U3 HIX.

YBegomneHue o xanobe

YkaablBaiiTe HOMep napTun 1 HOMep n3aenuisi nnn UDI Bo BCeil nepenncke, KacaroLLeincs npoaykTa.

B cootBetcTBUM C pernameHToM EC No MeAUUMHCKUM U3[enusiM, Monb3oBaTenyt UM NauueHTbl JOMKHbI COO6LWAaTh O CEepbesHbIX
NPOUCLUECTBUAX, CBA3AHHbIX C MeUUMHCKUM usgenvem, nNpous3BoguTentd 1 ynonHOMOYEHHOMY OpraHy B CTpaHe, rge Mmeno Mecto
NPOVCLLECTBME.

MacnopTa 6€30MacHOCTY N [OMOMHATENBHYIO MH(OPMALIMIO MOXHO MOMYy4YnTb Ha HalleM caiiTe www.kulzer.com

[arta pepakuun fokymenTta: 2024-03
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HeraCeram Saphir Navod na pouzitie G®©

Zdravotnicka pomdcka - uréena na pouzitie vyhradne zubnymi odbornikmi.

Ugel

Dentalna keramika na fazetovanie, prispdsobenie a upravovanie protetickych nahrad. Klasifikacia podla normy EN ISO 6872: Typ |; trieda 1
Tento dentdlny materidl je vhodny pre pacientov, ktori potrebuju stomatologické o$etrenie pri nasledujucich indikaciach so zohladnenim
kontraindikacii. U tehotnych a dojciacich zZien je nutné starostlivo zvazit rizika oSetrenia v porovnani s prinosmi so zohladnenim na nen-
arodené dieta alebo doj¢a.

Zdravotnicke pomocky od spolo¢nosti Kulzer zabezpecuiju rehabilitaciu oralnych funkcii, ako st Zuvanie, rozpravanie a estetika. Pomocou
rekonstrukcie alebo protézy stabilizuju zostavajlci chrup a alveolarny hreber.

Indikacie

Fazetovacia keramika pre konvenéné bondingové zliatiny v rade CTE (a25-500 °C) 13,5-14,9 pm/m-K.

Kontraindikacie

e Bruxizmus alebo iné parafunkéné zvyky.

e Pouzitie tohto vyrobku je kontraindikované pri zistenej alergii na zli¢eniny tohto vyrobku alebo pri podozreni na takuto alergiu.
Mozné vedlajsie Gcinky

Tento produkt alebo jedna z jeho zloZiek moze v urcitych pripadoch spdsobit reakcie z precitlivenosti.

Zlozenie

e HeraCeram Saphir (Prasok)
Sklokeramika, vanad-zirkon-zlty-baddeleyit, chrom-cin-ruzovy-titanit

* HeraCeram Saphir paste opaquer (Pastovy opaker)
Sklokeramika, 1,3-butandiol, vanad-zirkdén-zlty-baddeleyit, oxid titaniCity, prazeodymosilikat zirkénia, chrém-cin-ruzovy-titanit, oxid
céricity, zinok-zelezo-chrém-hnedy spinel, silikat oxidu itricitého, alkylolaméniova sol polyméru kyseliny s vy$Sou molekulovou hmotnostou
¢ HeraCeram Saphir paste opaquer liquid (POL)
1,3-butandiol

Poznamky k pouzitiu

* HeraCeram Saphir je mozné pouzivat iba na indikovanych konstrukénych materialoch, ktorych koeficient termalnej expanzie (CET) lezi
vo schvalenom rozmedzi CTE.

HeraCeram Saphir je zakdzané mieSat/kombinovat s fazetovacimi keramickymi komponentmi z odli$nej keramiky.

Pouzitie modelovacich/farbiacich tekutin alebo riedidiel uréenych pre odli$nu keramiku nie je indikované.

Praskové materidly (napr. dentin, incizalny atd') je zakdzané mieSat s pastovitymi materialmi (napr. pastovy opaker, farbiva, glazira).
Ak sa konzistencia pastového opakera HeraCeram Saphir paste opaquer zmeni na suchsiu, a teda pevnej$iu v désledku dlhsieho
skladovania, viskozitu je mozné upravit opatrnym pridanim tekutiny HeraCeram Saphir Paste Opaque Liquid (POL).

e Konstrukcia na keramické fazetovanie by mala mat zmenseny anatomicky tvar. Na konstrukciach nevytvarajte ostré okraje a rohy.

Aplikacia produktu

1. Priprava konstrukcie

Opieskujte povrch, ktory sa ma fazetovat, 110 az 125 um jednorazovym pieskovacim korundom (Al,Oz). V zavislosti od typu zliatiny je tlak
dyzy v rozmedzi 2 — 4 bar. Nasledne starostlivo vycistite (napr. pomocou parného cistiaceho prostriedku). Oxidacné vypalovanie a nasledné
odstranenie oxidu sa vykonava v sulade s pokynmi na pouzitie prislusnej dentélnej zliatiny.

2. Fazetovacie NEM konstrukcie

Na spolahlivi vézbu zliatiny a keramiky na konstrukciach z neuslachtilich kovov (NEM) odporti¢ame pouzit podkladovy adhézny pripravok
HeraCeram NP-Primer. HeraCeram NP-Primer sa aplikuje do konstrukcie vo velmi tenkej, uniformnej vrstve, nasledne sa upravuje
v stlade s ndvodom na pouzitie. Postup vypalovania uvadza tabulka vypalovania.

3. Aplikacia krycieho materialu

Pastovy opaker HeraCeram Saphir paste opaquer sa podobne aplikuje v rovnomerne tenkej vrstve a vypaluje s cielom pokryt konstrukciu
a poskytnut zakladné sfarbenie. Ak kryci materidl neposkytuje Uplné prekrytie, zopakujte postup znova. Postup vypalovania uvadza
tabulka vypalovania.

4. Vrstvenie

Keramicka fazeta je navrhnuta vo dvojvrstvovej technike (dentinové incizélne vrstvenie) alebo v zavislosti od estetickych poziadaviek
s dal$imi individualnymi materidlmi® a je vypalena. Margin okrajova keramika LM a korekény material (COR) sa pouzivajd na korekcie po
dokonéeni fazetovania. Margin okrajové keramika HM sa pouZiva na vytvéranie celokeramickych korunkovych okrajov. Stav pripraveny na
pouzitie dosiahnete zmieSanim keramickych préskov s modelovacimi tekutinami ML alebo MLS z radu HeraCeram spolo¢nosti Kulzer.
Margin okrajova HeraCeram Saphir shoulder keramika HM a LM sa mieSaju s tekutinou Margin HeraCeram shoulder material liquid (SML).
Postup vypalovania uvadza tabulka vypalovania.

Poznamka: V rdmci prevencie vdychovania keramického prachu pri frézovani keramickych materidlov pouzivajte tvarovi masku
a ochranu oci a pracujte s odsavacim zariadenim.

5. Vypalovanie glazury

Fazetu je mozné individualne charakterizovat pomocou univerzélneho odtiefia HeraCeram Glaze universal a HeraCeram Stains universal
v stlade s ndvodom na poutzitie. Stuperi glazovania a texttra keramického povrchu su definované v priebehu glazovacieho vypalovania
teplotou a ¢asom stabilnej teploty az do konecénej teploty. Nastavenia uvedené pre teplotu vypalovania glaziry a ¢as udrziavania teploty
preto slizia iba ako odportcania, ktoré treba na dosiahnutie pozadovaného vysledku pripadne upravit. Postup vypalovania uvadza
tabulka vypalovania. HeraCeram Saphir mozno lestit aj mechanicky.
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Tabul'ka pre vytvorenie jednotlivych farieb

Al A2 (A3 |A35 (A4 B1 B2 B3 B4 c1 C2 c3 c4 D2 |D3 D4 |BL1 |BL3

Pastovy opaker PO A1 |POA2|POA3|PO POA4|POB1|POB2|POB3|P0OB4|POC1|POC2|POC3|POC4|POD2|POD3|POD4|PO PO

A3,5 BL1 |BL3
Chromadentin | CDA1|CDA2|CDA3|CD [CDA4|CDB1|CDB2|CDB3|CDB4|CDC1|CDC2|CDC3|CDC4|CDD2|CDD3|CDD4

A3,5
Dentin DAl |DA2 |DA3 |DA35/DA4 |DB1 (DB2 |DB3 |DB4 (DC1 [DC2 [DC3 [DC4 |DD2 |DD3 [DD4 |DBL1|DBL3
Incizdlna S1 [S1 [S2 |S2 |[s4 (St |S1 |S2 |S4 |[S1 |[S3 |S3 |S3 |[S1 |S2 |S2 |[SBL [SBL
Mamelondentin (MD1 |MD1 |SD2 (SD2 |[SD2 |MD2 (MD2 (MD3 [MD3 |MD2 |SD1 [SD2 |SD2 [MD1 [MD3 [SD1
Sekundarny
dentin
Value VL1 [VL2 [VL3 |VL4 |VL4 [VL1 |VL2 |VL3 |VL4 |VL1 [VL2 |VL3 |VL4 [VL2 |VL3 |VL4

Opalescentnda  [0S1 |0S1 |0S2 [0S2 (0S4 |0S1 [0S1 [0S2 [0S4 |0S1 |0S3 [0S3 |0S3 |0S1 [0S2 [0S2
incizalna

Prirubova kera- |1 1 2 2 6 3 3 4 4 1 1 6 6 1 2 4
mika HM/LM

VSeobecna tabulka vypalovania

DOLEZITE UPOZORNENIE: Uvedené teploty vypalovania st len orientadné. St mozné odchylky z dévodu rozliénych vykonov a typov
peci a teploty méze byt potrebné prispdsobit.

NP-Primer' | Pastovy | Margin Margin 1.Dentin? |2.Dentin? |Stains-/ | Korekény |Margin
opaker okrajova | okrajova Glaze material | okrajova

keramika | keramika universal | CGOR keramika

HM 1 HM 2 LM
Pociatocna teplota °C 600 600 600 600 600 600 600 600 600
Susenie min 3 6 4 3 5 5 5 4 4
Predbezného min 1 1 2 2 2 2 1 2 2
Narast teploty °C/min 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Konecna teplota °C 950 880 870 860 860 850 850 810 790
Doba pélenia min 1 1 1 1 1 1 0,5-1 1 1
Vékuum zapnuté °C 600 600 600 600 600 600 - 600 600
Vékuum vypnuté °C 950 880 870 860 860 850 - 810 790

Rychlost chladnutia: Neexistuju Ziadne definované frekvencie chladenia potrebné pre fazetovaciu keramiku HeraCeram Zirkonia 750.

" iba pri fazetovani keramickych tmeliacich zliatin z inych ako cennych kovov
2 implikuje nasledujice masy: Dentine/Chroma dentine/Incisal/Transpa/Mamelondentin/Sekundarny dentin/Value/
Opal incisal/Opal transpa/Enhancer/Mask/Gingiva/Increaser:

Technické udaje
Dentine / Chroma dentine / Incisal / Transpa / Mamelondentin / Sekundarny dentin / Value / Opal incisal / Opal transpa /
Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

CTE (25-400°C) 12,6 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 £ 0,4 pm/m-K
TG 510 + 20°C

Korekény material COR/Margin okrajova keramika LM:

CTE (25-400°C) 12,4 £ 0,2 ym/m-K
CTE (25-500°C) nedostupné (n.a.)
TG 495 £ 20°C

Margin okrajova keramika HM:

CTE (25-400°C) 12,8 + 0,25 ym/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 0,3 pm/m-K
TG 560 + 20°C
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Pastovy opaker:

CTE (25-400°C) 12,9 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 13,3 £ 0,4 pm/m-K
TG 555 + 20°C

Ak je teplota prechodu skla priblizne 500 + 30 °C a ddjde k vyznamnej zmene sklonu krivky CTE pred teplotou prechodu skla a po nej, je
uvedena hodnota 400 °C.

VSeobecné informacie

Starostlivo dodrziavajte nasledujuce bezpecnostné pokyny a vSetky pokyny na spracovanie v ostatnych castiach.
Tento produkt moze byt spracovany iba podla ndvodu na pouzitie. Akékolvek pouZzitie v rozpore s tymito pokynmi je na uvazeni a vyhrad-
nej zodpovednosti zubného lekéara. Pred prvym pouzitim skontrolujte, ¢i na vyrobku nie st zjavné zndmky poskodenia. PoSkodené
vyrobky sa nesmu pouzivat.

Varovanie a bezpe¢nostné pokyny

Zabrarite vdychovaniu prachu / dymu / plynu / hmly / par / aerosélov. Zaistite adekvatnu ventilaciu a odvetravanie. Noste vhodnu tvarovu
masku a ochranu o¢i. Vdychovanie méze spésobovat zdravotné problémy. Méze sposobit ospalost a zavraty. Tieto nebezpecenstva
a bezpecnostné pokyny sa nevztahuju na samotnu protetickll ndhradu, ale na vypary a prachy uvolfiované v priebehu spracovania
materialu.

Specialne odporuéanie
Informacie o SSCP néjdete v databdze EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo kontaktujte sscp-service@kulzer-dental.com
Na vyhladanie SSCP v databaze EUDAMED pouzite kéd UDI, ktory je uvedeny na obale produktu.

Podmienky skladovania
Nédobu po vybrati produktu dokladne uzavrite, aby ste zabranili kontaminacii, zhlukovaniu a vysychaniu. Nevyzaduju sa ziadne $pecialne
podmienky skladovania.

Poznamka k likvidacii

Odporucanie: Zlikvidujte v stlade s tradnymi predpismi. Obsah ani ¢iastocne vyprazdnené obaly nevyhadzujte do domového odpadu a
zabrarite tomu, aby sa dostali do kanalizaéného systému.

Eurépsky katalég odpadov: 180106 — chemikélie pozostavajlice z nebezpecénych latok alebo obsahujlice nebezpecné latky.

Oznamenie o reklamacii

V korespondencii orvyrobku vzdy uvadzajte &islo vyrobnej arze a &islo ¢lanku alebo UDI.

Podla nariadenia EU o zdravotnickych poméckach st pouzivatelia/pacienti povinni nahlasovat zavazné udalosti tykajlce sa zdravotnickej
pomécky vyrobcovi a prislusnému zodpovednému organu krajiny, v ktorej sa vyskytli.

Karty bezpe¢nostnych udajov a dalSie informacie su k dispozicii na nasej webovej lokalite www.kulzer.com

Datum revizie: 2024-03
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HeraCeram Saphir WHcTpyKuum 3a ynotpeoda

MeaumumHcko nsgenue - Camo 3a ynotpe6a oT iekapy no AeHTanHa meguuvHa.

MpepHasHaveHue

,D,eHTa!‘IeH KepamMun4eH Matepuasn 3a UHKpycTupaHe, nepcoHannavpade n MOAI/ICbI/ILU/IpaHe Ha NpOTe3HN Bb3CTaHOBABAHUA. KﬂaCMd)MKaL[I/Iﬂ
cbrnacHo EN ISO 6872: Bua |; knac 1

Tosun fieHTaneH matepuan e NoAxoAsLl 3a NaLUMEHTH, KOUTO Ce HYXXAasT OT eHTAIHO NleHeHe 3a CNefHnNTe NokasaHus, KaTo ce B3emar
npensug nNpoTuBOMNoOKasaHusTa. PuckoBeTe 1 nonsute OT NEeYeHUeTo npu GpemeHHm N KbpMeLn >XeHn Tp5|5Ba Aa ce npeueHsaT
BHVMATENHO, KaTo Ce B3eMe NpeaBuL, HEPOAEHOTO AeTe Unn 6e6eTo.

MeAML[I/IHCKI/ITe n3genus Ha Kulzer ocurypsieat Bb3CTaHOBsIBaHe Ha d)yHKL[I/II/I Ha yCcTHaTa KyxuHa, KaTto HanpumMep AbBYeHe, roBopeHe n
ecTeTuka. Te CTabunManpar 0CTaHaIoTo Cb3bOMe W/ anBeonapHus XpebeT Bb3CTaHOBUTENHO UM NPOTETUYHO.

Mpunoxxenne
KepamuyeH matepuan 3a UHKpyCTpaHe Ha KOHBEHLMOHaIHM cnnasy B ananasoHa Ha KTP (a25-500 °C) 13,5-14,9 pm/m-K.

MNpoTtusonokasavus
¢ BpyKkcnsbm nnm gpyru napadyHKUYOHANHU HaBNL.
¢ I3non3saHeTo Ha TO3M NPOAYKT € MPOTVNBOMOKA3HO MPW aneprusi KbM HKOsi OT CbCTaBKUTE My.

MoTeHUManHn cTpaHnyHn ehekTn
CBpPbX4yBCTBUTENHOCT KbM NMPOAYKTA UM HErOBUTE KOMMOHEHTV He MoXe fa 6b/Ae U3KNoYeHa B MHAUBUAYANHNA ClyYau.

CbcTaB

¢ [lpaxoo6pa3Hu matepuanu HeraCeram Saphir
CTbKIOKepamyiKa, BaHaAueBO-LIMPKOHNEB XbT 6afenenT, XPOMOBO-KanaeH po3oB ceH

* [lacTtoo6pa3seH onakep HeraCeram Saphir
CTbknokepamuika, 1,3-6yTaHanon, BaHagWMeBO-LMPKOHWEB XbAT GapeneuTt, TutaHues(lV) okcui, LMPKOHMEB MpPaseofyMOB CUMMKAT,
XPOMOBO-KasnaeH po30oB cheH, Liepnes(IV) OKCUA, LIMHKOBO-XXENSA3HO-XPOMOB KadhsiB LUNUHEN, AUATPUEB OKCUE, CUNKAT, anknionaMoHesa
COJ1 Ha KNCENNHEH NoaiMep C No-BUCOKO MONEKY/THO Terno

¢ HeraCeram Saphir paste opaquer liquid (POL)
1,3-6yTaHguon

YkasaHus 3a ynotpe6a

* HeraCeram Saphir Moxe fa ce u3non3sa camo 3a MOCOYEHUTEe MaTepuanyt 3a KOHCTPYKLMU, YNIATO KOeMULMEHT Ha TOMMHHO
paswupenve (KTP) e B pamknTe Ha ofobpeHns ananasoH Ha KTP.

* HeraCeram Saphir He Tpsi6Ba Aa ce cMeCcBa/KOMOVHMPA C KEPaMUYHI KOMMOHEHTH 3@ KOHCTPYKLIMM OT KEpaMUYHI MaTepuanii ¢ 4y,
NPOU3XOpA,

¢ He e nokasaHa ynotpe6ara Ha Te4HOCTY 3a MOfieNpaHe/OLBETABaHE UM Pa3PeXXAALLY TEHHOCTU 3a KEPaMUYHN MaTepUanii oT Hyxn,
NPOU3XOpA,

e [IpaxoobpasHnTe MaTepuanu (Hanp. AEHTUH, WHUM3an 1 Ap.) He TpsibBa Aa ce cMecBaT C MNacToobpasHu maTtepuanv
(Hanp. nactooGpaseH onakep, OLBETUTENN, rasypa).

e AKO KOHCUCTEHUMsiTa Ha nactoobpasHusi onakep HeraCeram Saphir cTtaHe no-cyxa W cnepoBaTesiHoO Mo-TBbpAa nopagn
MPOABLIIKUTENHO CbXPaHEeHIe, BUCKO3UTETLT MOXe Aa Ce Perynvpa OTHOBO Ype3 BHUMATENHO Ao6aBsHe Ha TEHHOCT 3a nacToobpaseH
onakep (POL) HeraCeram Saphir.

e (CkeneTtuTe 3a KepaMn4HN KOHCTPYKLWK TpsioBa fa 6baaTt ¢ HamaneHa aHatommyHa chopma. Tpsibea fa ce n3bsrasa n3paboTBaHeTo Ha
CKeneTn ¢ ocTpy pbOoBE 1 BN,

MpunoxeHue Ha NpoAyKTa

1. MoproToBka Ha ckeneTa

MpunoxeTe NAcbKOCTpPyiiHa 06paboTka Ha MOBLPXHOCTTA, KOATO Lie GbAe MHKPYCTMpaHa, C MsChbK 3a egHOKpaTHa ynotpe6ba (Al,Og) ¢
paavepu 110-125 pm. B 3aBucMMOCT OT BMAA Ha CniaBTa HansraHeTo Ha cTpysta € mMexay 2 u 4 bar. Crnep ToBa noyuctete
BHMMATeNHo (Hanp. ¢ napocTpyiika). Okcupauwsita W nocneABalloTo OTCTpaHsiBaHe Ha OKCKAa Ce U3BbPLIBAT B CLOTBETCTBUE C
VIHCTPYKLMUTE 3@ CbOTBETHATa CTOMATOSIOMNYHa Crias.

2. UHkpycTaums Ha ckenet ot NEM

3a nocTuraHe Ha HapgeXaHO CBbp3BaHe Mexay MeTana v kepamukara npu ckenet ot NEM/ He6naropogHu cnnasw/ By npenopbysame
pa nanonasate HeraCeram NP-Primer. HeraCeram NP-Primer ce HaHacsi BbpXy CKeneTa Ha MHOrO ThHBbK, PABHOMEPEH COiA, Cref KOeTo
Ce Kopurmpa B CbOTBETCTBYE C MHCTPYKLMWTE 3a ynoTpe6a. 3a uHopmaLysi OTHOCHO NpoLefypara Ha usnuyaHe BuxXTe Tabnuuara 3a
nannyaHe.

3. HanacsiHe Ha onakep

MacTtoo6pasHusaT onakep HeraCeram Saphir cblUo ce HaHacs Ha paBHOMEPEH ThHBK CIOW 1 Ce U3Nuya, 3a Aa NoKpye ckeneTa u aa fane
OCHOBHOTO OLBeTsiBaHe. AKO onakepbT HE NMOCTUrHe MbIHO NOKPUTUE, NOBTOPETE npoueaypata. 3a MHhopMaumus OTHOCHO NpoLeaypara
Ha ns3nun4yaHe BUXTe Taénwu,aTa 3a nsnunyaHe.

4.HacnosBaHe

KepamuyHata KOHCTPYKLWSi ce u3paboTsa Ype3 ABYCroNHa TEXHUKa 3@ HacnosiBaHe (nonaraHe Ha crnoese AeHTUH U WHLM3an) unu, B
3aBUCYMOCT OT W3UCKBaHWSITA OTHOCHO JKEMaHWsi ecTeTWdeH pe3ynTaT, C AOMbIHUTENHU MaTepuanu criopef, WHAVBUAyanHUTe
ocobeHocTI?, cnef KoeTo ce uanuya. Kepamuynute matepuans LM 3a mapruHanHara 3oHa n marepuanst 3a kopurupade (COR) ce
13nonaear 3a HaHacsiHe Ha KOpPeKLWu cref, 3aBbpluBaHe Ha Kepam4HOTO HaHacsiHe. KepamuyHuTe matepuann HM 3a MapruHanHara
30Ha Ce 13MoN3BaT 3a 13paboTBaHe Ha LiePBIKanHaTa 4acT Ha N3LSN0 KepaMuyHy KopoHu. C Lien nonyyasBaHe Ha NPoayKT B roTOBO 3a
ynotpeba CbCTOsHIE KepaMUYHNTE NpaxoBe ce CMecBaT ¢ Te4HocTuTe 3a mopenupare ML nnn MLS ot ramarta HeraCeram Ha Kulzer.
MparosuTe matepuanm HM n LM HeraCeram Saphir ce cmecBat ¢ TeqHocT 3a nparos matepuan (SML) HeraCeram. 3a nHchopmauus
OTHOCHO MpoLiefypara Ha n3nuyaHe BUXKTe Tabnuuarta 3a usnuyaqe.
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3ab6enexka: C Len npeaoTepaTsBaHe Ha BAVLLBAHETO Ha KepamuyieH npax npu 06paboTka Ha KepamuiHUTE MaTepuani HoceTe Macka
3a nnLe 1 NPeAnasHu Nocobus 3a ounTe 1 paGoTeTe C acnuparop.

5. U3nu4yaHe Ha rnasypara

Ha kepamMun4HuTe KOHCTPYKLMM MoraT Aa ce npuaagaT UHAVBUAYanHN XapakTepucTukn ¢ nomolyta Ha HeraCeram Glaze universal n Ha
ouetutenute HeraCeram Stains universal B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKUMMTE 3a ynoTpe6a. CTeneHTa Ha rnasvpaHe v TekcTypara Ha
KepamuyHaTa MoBbPXHOCT Ce OMNPEeAENnsT Mo BpeMe Ha U3NUYaHeTOo Ha rMmasypara 4pes TemnepaTtypara v BPEMeTO Ha 3afbpxaHe [0
[ocTuraHe Ha kpaiHata Temnepatypa. CnefoBaTeniHo MOCO4EHNTe CTONHOCTU 3a TeMnepaTyparta Ha U3nuyaHe Ha rnasypara v BpemeTo
Ha 3apbp>KaHe ca camo MpenopbYUTENHN 1 TPsioBa Aa ce afanTupaT BCeKW MbT B 3aBUCUMOCT OT XXenaHus pesynTar. 3a nHhopmaumus
OTHOCHO MpoLeaypaTa Ha u3nuyaHe BrxTe Tabnuuara 3a nsnuyaxe. HeraCeram Saphir MoXe CbLLO Taka fja ce nonvmpa MexaHuyHo.

T: 3aonp Hap TKUTE

Al A2 (A3 |A35 (A4 |[B1 B2 |B3 |B4 |C1 c2 (c3 |(c4 (D2 (D3 |D4 ([BL1 (BL3
MacrooGpasen |POA1|POA2|POA3|PO  [POA4|POB1|POB2|POB3|P0OB4|POCT|POC2|POC3|POC4|POD2(POD3|POD4|PO |PO
onakep A3,5 BL1 |[BL3
Chroma gienun | CDAT |CDA2 |CDA3|CD |[CDA4|CDB1|CDB2|CDB3|CDB4|CDC1|CDC2|CDC3|CDC4|CDD2|CDD3|CDD4

A35

JleHTuH DA1 |DA2 [DA3 |[DA35/DA4 |DB1 [DB2 |DB3 |DB4 (DC1 [DC2 |DC3 |DC4 (DD2 [DD3 |DD4 |DBL1|DBL3
WHumsan S1 [S1 |[S2 |S2 |[S4 (St |S1 |S2 |S4 |[S1 |[S3 |S3 |S3 |[S1 |S2 |S2 |[SBL [SBL
Mawenon MD1 |MD1 |SD2 |SD2 |SD2 |MD2 (MD2 (MD3 |MD3 (MD2 (SD1 [SD2 [SD2 |MD1 [MD3 [SD1
AEHTUH
CekyHpep
AEHTUH
Value VL1 VL2 (VL3 |VL4 (VL4 |VLT1 [VL2 [VL3 [VL4 |VL1 [VL2 |VL3 |VL4 |VL2 |VL3 |VL4
Opal incisal 0S1 |0S1 [0S2 [0S2 |0S4 |0S1 [0S1 |0S2 |0S4 [0S1 [0S3 |0S3 |0S3 [0S1 [0S2 |0S2
Mparosu 1 1 2 2 6 3 3 4 4 1 1 6 6 1 2 4
KepamuyH1
matepuanu HM/
LM

O6wa Tabnuuya 3a U3aNnM4aHeTo

BAXKHA MH®OPMALIUSA: TemnepaTypuTe 3a U3Nu4aHe ca camo NMpernopbYUTenHy. Bb3MOXKHM ca OTKNOHEHUS Mopaau MPOMEHNTE B
MOLLIHOCTTa Ha hypHaTa 1 Buaa i 1 3aToBa Aa ce Hanarat KOpeKLuu.

NP-Primer' | MacToo- Mparosu Mparosu 1. Bentun? | 2. Alentun? | Stains-/ Martepuan | Mparosu
Gpasen Kepamu4Hy | KepamuyHn Glaze 3a KOpUr- | Kepamu4Hu
onakep matep- marep- universal | mpaxe COR | matep-
vann HM 1 | nanu HM 2 nanu LM
Havanua Temnepatypa | °C 600 600 600 600 600 600 600 600 600
Cywene min 3 6 4 3 5 5 5 4 4
npeaBapuTenHo min 1 1 2 2 2 2 1 2 2
Hapactsane Ha °C/min 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Temneparypara
Kpaitha Temnepartypa °C 950 880 870 860 860 850 850 810 790
Bpeme Ha 3agpbxaHe min 1 1 1 1 1 1 0,5-1 1 1
Hauano Ha Bakyyma °C 600 600 600 600 600 600 - 600 600
Kpait Ha Bakyyma °C 950 880 870 860 860 850 - 810 790

CKkopocT Ha oxnaxpaHe: Hama onpefeneHn CKkopocTy Ha oxnax/jaHe, N3NcKBaHu 3a kepamunyHute matepuany HeraCeram Saphir.

1 Camo npu chaceTnpaHe Ha criasu oT He-61aropoaHI MeTanm
2 pkntodBa cnegHuTe Macw: [entuH/Chroma aeHTuH/ViHumsan/Transpa/Mamenor aeHTuH/CekyHaep aeHTuH/Value/Opal incisal/
Opal transpa/Enhancer/Mask/Gingiva/Increaser

TexHU4eckun AaHHN

OeHtuH / Chroma geHTuH / UHum3san / Transpa / MamenoH aeHTuH / CekyHaep aeHTuH / Value macu / Onan uHym3sanHa maca /
Opal transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

CTE (25-400°C) 12,6 + 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 0,4 pm/m-K
TG 510 + 20°C

73



Martepuan 3a kopurupave COR/lMparoeu kepamuyHu matepuanu LM:

CTE (25-400°C) 12,4 £ 0,2 pym/m-K
CTE (25-500°C) He e Hann4Ho (n.a.)
TG 495 + 20°C

MparoBu kepamuyuu matepuanu HM:

CTE (25-400°C) 12,8 £ 0,25 ym/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 £ 0,3 pm/m-K
TG 560 + 20°C

MacTtoo6pa3eH onakep:

CTE (25-400°C) 12,9 + 0,2 ym/m-K
CTE (25-500°C) 13,3 + 0,4 pm/m-K
TG 555 + 20°C

Ako TemnepatypaTta Ha BCTbKsiBaHe e npubnuauntenHo 500 + 30 °C 1 uma 3Ha4uTenHa NnpomMsiHa B HaknoHa Ha kpusata Ha KTP npepgu
cnep TemnepaTypata Ha BCTbK/sBaHe, Torasa ce noco4sa ctoiiHocTTa 400 °C.

OcHoBHa uHopmauus

Monsi, BHUMaTENHO crasBaiiTe CrefHWTe WHCTPYKLMM 3a Ge30MacHOCT U BCUYKM MHCTPYKLMM 3a o6paboTka B Apyru paspenu.
Tosn npopykT TpsibBa fa ce M3rnon3Ba camo B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLMUTE 3a ynotpeba. Besika ynotpeba B HapylueHue Ha Tesn
VHCTPYKLMU € MO MpeLeHKa U Ha OTFOBOPHOCT €AVHCTBEHO Ha 3bGonekapsi. Mpean n3non3saHe NMpoBepeTe BU3yarHO 3a MOBPEAu.
MoBpepeHn NpoayKTK He TpsiGBa Aa ce 13Mon3Bat.

MpepynpexxaeHns 1 UHCTPYKLUMKM 3a 6e3onacHoCT

V36sirBaiiTe BOULWBaHE Ha npax/nyLuek/ras/gum/uanapenns/aeposonn. OcurypeTe NoAXoAsila BEHTUNAUMA U CUCTEMA 3@ OTBEXAaHe.
Hocete nopxopsa macka 3a nvue 1 npeanasHyi nocobus 3a ouute. VinxanupaHeTo Moxe Aa NpuYuHN 3apaBocioBHN npobnemu. Moxe
Aa MNPpUYNHM CBHINBOCT N CBETOBBLPTEX. Tesn onacHocTv 1 NHCTPYKUMN 3a 6e30MacHOCT He Ce OTHacAT A0 CamOTO MpPOTE3HO
Bb3CTaHOBsABaHe, a [0 N3MNapeHNsiTa N NpaxoBeTe, KOUTO Ce OTAENST npu o6paboTkara Ha Marepuana.

CreuuanHy MHCTPYKLMN

3a SSCP, mons, BuxTe 6a3ata aaHHu Ha EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce cBbp>xeTe Ha agpec
sscp-service@kulzer-dental.com

3a pa HamepuTe SSCP B EUDAMED, nsnonseaiite UDI Koga, NpUnoXeH Ha onakoskaTa Ha npofykTa.

YcnoBusi 3a cbxpaHeHue
Crien n3BaxaaHeTo Ha NpoayKTa 3aTBOPETE OTHOBO KOHTElHepa BHUMATENHO, 3a ia Ce N3berHaT 3aMbpcsiBaHe, CrernsaHe n N3cbxaaHe.
He ce nanckeat cneunanHu ycrnoBua 3a CbXpaHeHune.

WHCTpYKLUUM 3a U3XBBbPIIsSIHE

Mpenopbka: U3XBbPAANTE ChIAcCHO ohuLManHUTe pasnopeadu. He UsxsbprsiiTe CbAbPXXaHNETO 1 HACTNHHO N3MPA3HEHNTE OMaKOBKM
3aefHO C 6UTOBMTE OTNaAbLM 1 He NMO3BONABaliTE ja Nonafat B KaHanmsauysiTa.

EBponeiicku katanor Ha otnagbumTe: 180106 XuMukanu, CbCTOSILLM Ce OT UM CbAbP>KaLLM ONacHU BellecTsa.

WssecTue 3a xan6a

Monsi, uMTVpaiiTe BbB BCAKa KOPECMOHAEHLMS HOMepa Ha napTugaTa 1 HOMepa Ha apTukyna vnmn UDI 3a npogykTa.

CbrnacHo pasnopen6ute Ha EC OTHOCHO MeAULWHCKWTE W3Aenus noTpebutenute/mauyeHTuTe ca ATbXHW fa [OoKnaaBaT CepuosHu
NHUNOEHTM C MeuUMHCKO u3fenve Ha npous3BoguTens M Ha KOMMETEHTHUTE OpraHyn B CbOTBETHaTa AbpXXaBa, KbAETO € HacTbnun
VHUVOEHTBT.

VHdopmaLmoHHy nucToBe 3a 6e30MacHOCT 1 NoBeye NH(OopMaLmMs ca AOCTbMHU Ha Haluvs ye6cailT www.kulzer.com

Bepcus: 2024-03

74



HeraCeram Saphir IHCTpYKLUiA i3 3aCTOCYBAHHSA

MepanyHuii BUPI6 — TiNbKW ANsi BAKOPUCTAHHSA CTOMAaTONOramu.

MpusHaveHHs

CromaronoriyHa kepamika Ans o6nmUboByBaHHS, iHAMBIAyanisauii Ta moandikauii opToneanyHnx pectaspauiin. Knacudikauis BignosigHo
Ao ctadpaprtie EN ISO 6872: tvn |; knac 1

Llelt cTomaTonorivyHnic maTtepian nigxoAnTb ANS NaLIEHTIB, KM NOTPIGHE CTOMATOMOriYHe NikyBaHHS 32 HAsIBHOCTI HaBeAEHUX HKYe
rnokasaHb Ta 3 ypaxyBaHHSAM NPOTUNOKasaHb. [lepep nikyBaHHAM BariTHVX i FOAYIOHMX XKIHOK CIif, peTenbHO npoaHaniaysaTti MOXIUBI
PU3VKH i NepeBarun 3 ypaxyBaHHSIM 3[,0POB’S HEMOBNATI abo LLe He HAPOLKEHO! ANTUHN.

MepgpnuHi npuctpoi Kulzer pornomaratoTe BifHOBUTU ecTeTUKY Ta (DYHKLii POTOBOI MOPOXHUHK, 30Kpema >KyBaHHsS 1 MoBy. Bonu
cTabiniayloTb 3aNVLLKOBWIA 3yGHWIA psf, i / abo anbBeonspHUIA BIfPOCTOK 3a paxyHOK pecTaspaLiii abo NpoTe3yBaHHs.

Moka3saHHsa
Kepamika ans obnvuoBaHHs Anst 3BU4aiHUX crnonyyHux cnnasie y gianasoHi CTE (a25-500°C) 13,5-14,9 mkm/m-K.

MpoTunokasaHHs

* Bpykcuam abo iHLWi napadyHKLioHanbHI 3BUYKU.

® 3acTocyBaHHs LibOro NpOAyKTy NpOTUMNoKasaHe y BUMaaKy NigTBEPAKEHNX abo Nifo3poBaHUX anepriyHux peakuil Ha KOMMOHEHTN
LibOro npopayKTy.

MoTeHUiliHi NoGiuHi edekTn
BuikntounTy rinepyyTnBiCTb A0 LibOro NpoAyKTy abo oro CKNapHvKIB y OKpeMmnx Brnagkax HeMOoXIBO.

Cknap

¢ Topowkosi matepianun HeraCeram Saphir
Cknokepamika, BaHaAil-LIMPKOHIN->KOBTUI-6afAeneiT, XxpoM-0n0BO-poXKeBuUiA-cheH

* Onakep y ¢opmi nactn HeraCeram Saphir
Cknokepawmika, 1,3-6yTaHgion, BaHafjii-LMPKOHI-XOBTWiA-6anaeneit, okcug TutaHy (IV), npaseogMmocunikat LIMPKOHit0, XPOM-00BO-
poxesuii-ciheH, okeup  uepito  (IV), LMHK-3ani30-XpOM-KOpMUYHeBa LWMiHENb, CWNikaT OKCWAy AMiTpilo, ankinonamoHiesa Cinb
BVICOKOMOIEKYNAPHOrO KUCNOTHOrO nosimepa

e HeraCeram Saphir paste opaquer liquid (POL)
1,3-6yTangion

PeKomeH,qauu ANA KopucTyBada
HeraCeram Saphir Mo>xxHa BUKOPVCTOBYBATY JINLLIE HA 3a3HAYEHNX KapKacHUX MaTepianax, koedilieHT Tennosoro poslmperHs (CTE)
SKMX 3HAXOANTLCS B MeXKax 3aTBepapkeHoro fianasoHy CTE.

e HeraCeram Saphir He MOXHa 3MiLLyBaTV @60 NOEAHYBaTV 3 KOMMOHEHTaMN Kepamikn As 06NMLIOBaHHS iHLLNX BUPOGHWUKIB.

* BuKopuCTaHHS pigvH ANns MoAentoBaHHsA Ta hapbyBaHHA abo pPiavH AN PO3PiAKYBAHHA KepaMiky iHLLMX BUPOGHUKIB HE MoKasaHe.

* [lopolKoBi MaTepian (HanpuKnag, AeHTUH, PiXXy4nii Kpaii TOLLO) He MOXKHA 3MiLLlyBaTu 3 macTonofAibHUMK MaTepianamu (Hanpuknag,
onakepoM y opmi nactu, 6apBHUKamMu, rasyp’to).

* SKuwo KoHcuCTeHLjst onakepa y hopmi nactu HeraCeram Saphir cTae cyxilloto i1 0TKe TBepAiLLO BHACNLOK TpMBanoro 36epiraHHs,
MO>XHa 3MEHLLUTY B’A3KICTb, 06epeXKHO AoAaBLUM PiavHY Ans onakepa y dopmi nactu (POL) HeraCeram Saphir.

* Kapkacu ans o6nvuoBaHHs Kepamikoto NOBKHHI MaTu 3MeHLLeHY aHaToMi4Hy dopmy. Crif yHUKaTy rocTpux Kpais i KyTiB Ha Kapkacax.

3acTocyBaHHs POAYKTY

1. MiproToBka kapkaca

BukoHaiiTe NiCKOCTPYMUHHY OGPOGKY MOBEPXHi, O OGNULBLOBYETLCS, OAHOPA30BUM MICKOCTPYMUHHUM KOpyHAOM (Al,O5) 110-125 MKm.
3anexHo Bif TUMy cnnasy TUCK CTPYMEHS CTaHOBUTL 2—4 Gapu. Micns 06po6Ky peTenbHO O4NCTITh (HAaNpyKag, 3a AONOMOroK NapoOUNCHIKA).
OkcupHWii BUNan i noparblue BUAANEHHs! OKCUAY BUKOHYIOTBCS 3riAHO 3 IHCTPYKLisIMU 3 BUKOPUCTaHHS BiANOBIAHOrO AEHTaNbHOMO Criasy.

2. O6nuLtoBaHHA KapKaciB 6e3 AOPOrouiHHMX MeTanis

[ns HapiliHoro 34enneHHs MeTasy 3 KepaMikolo Ha kapkacax 6e3 [JOPOroLiHHNX MeTaniB PeKOMEHAYETLCS BUKopucToByBaTy HeraCeram
NP-Primer. Mpaiimep HeraCeram NP-Primer HaHOCWTbCS Ha KapKac Ay>Xe TOHKUM PIBHOMIPHMM LLAPOM, NMOTIM KOPUryETLCS BiAMOBIAHO
A0 IHCTPYKUIT i3 3acTocyBaHHs. [NpoLenypy BUNantoBaHHs AVB. B Tabnuui BUNantoBaHHS.

3. HaHneceHHs onakepy

Onakep y ¢opmi nactn HeraCeram Saphir Tako)K HaHOCUTBLCSI PIBHOMIPHO TOHKWM LUAPOM, MOTIM 3[INCHIOTLCS BUNANOBaHHS, LL0G
NOKPUTK KapKac i 3abeane4nTn 6a3ose 3abapBneHHs. SKLLIO onakep He Hagae CyLiNIbHOro NMOKPUTTS, NOBTOPITb 3HOBY L0 Npoueaypy.
Mpoueaypy BUNanNioBaHHs AUB. B TabnuULi BUNANIOBAHHS.

4. HaHeceHHs wapis

[ns o6n1LtoBaHHSA Kepamikoto 3aCTOCOBYETLCS ABOLLAPOBa METOAVKA (HAHECEHHS LapiB Ha ASHTUH Ta PixXy4unii kpail) a6o, y 3aneXHoCTi
Bifl ECTETUYHIX No6aXKaHb, AOAATKOBI iHAVBIAYabHI MaTepianu?, a noTiM BUKOHYETLCS BUMantoBaHHs. M1icns 3aBepLueHHst 06aULoBaHHS
NS KOPeKLjii BUKOPUCTOBYIOTLCS KpalioBa kepamika LM Ta kopekuiHuii matepian (COR). KpaiioBa kepamika HM BuKopucTOBYETLCS ANst
BUrOTOBMIEHHS CyL|iNIbHOKepaMidH/X KpaiB KOPOHOK. [Nt OTPUMaHHS roTOBOrO A0 BUKOPUCTAHHSA CTaHy KepamiyHi MOPOLLKY 3MilLyioTbCs
3 pignHamn ans mopentoaHHs ML a6o MLS 3 acoptumeHTy HeraCeram Bif Kulzer. Mnevosi matepiann HM Tta LM HeraCeram Saphir
3MiLLYIOTBCA 3 piAvHOIO Ans nnedosux matepianis HeraCeram (SML). Mpoueaypy BunanioBaHHa AvB. B TabnuLi BUNAMOBaHHS.
MpumiTka: abu He BAMXaTU KepamiYHWiA NUA Mig Yac wnidyBaHHS KepaMiYHUX MaTepianis, HagsraiTe Macky i 3axucHi okynspu Ta
npautoiTe 3 BUTSXKHUM NMPUCTPOEM.

5. BunanioBaHHs rnasypi

[o BiHipiB MOXXHa OKpemMo 3acTocOoBYBaTW yHiBepcasbHy rnma3dyp HeraCeram Glaze universal Ta yHiBepcanbHuii 6apBHuk HeraCeram
Stains universal BignoBigHO [0 IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHSA. SKICTb rnadypyBaHHS Ta TEeKCTypa Kepami4HOi MoBepXHi BU3Ha4YaloTbCs Mif,
Yac BUNaIOBaHHS rMasypi TeMnepaTypoto Ta 4acoM BUTPUMKM, MOTPIGHUM ANs OTPUMaHHS KiHLeBoi Temnepatypu. Tomy Temnepatypa
BUMaNoBaHHA rMaaypi Ta Yac BUTPUMKMN OPIEHTOBHI i1 MOXYTb KOPUryBaTUCA ANS AOCATHEHHS HEOOXIAHOrO pesynbTaTy.

Mpoueaypy BUNanioBaHHs AMB. B Tabnuui BunantoBaHHs. Moxnnee MexaHidyHe nonipysaHHs HeraCeram Saphir.
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Tabnuus BiANOBIAHOCTI KONbOPIB

Al A2 (A3 |A35 (A4 B1 B2 B3 B4 c1 C2 c3 c4 D2 |D3 D4 |BL1 |BL3

Onakep y chopmi | POAT [POA2 [POA3 (PO POA4|POB1|POB2|POB3|P0OB4|POC1|POC2|POC3|POC4|POD2|POD3|POD4|PO PO

nactu A35 BL1 |BL3
Xpomy-pextun | CDAT|CDA2|CDA3|CD |CDA4|CDB1|CDB2|CDB3|CDB4|CDC1|CDC2|CDC3|CDC4|CDD2|CDD3|CDD4

A3,5
JlenTun DAl |DA2 |DA3 |DA35/DA4 |DB1 (DB2 |DB3 |DB4 (DC1 [DC2 [DC3 [DC4 |DD2 |DD3 [DD4 |DBL1|DBL3

Pixcyunitkpain | S 1 S1 S2 |S2 |S4 |St S1 S2 |S4 (St S3 [S3 |[S3 (St S2 |S2 |SBL |SBL

Mamenonpestus| MD1 |MD 1 |SD2 (SD2 |[SD2 |MD2 (MD2 (MD3 [MD3 |MD2 |SD1 [SD2 |SD2 (MD1 [MD3 [SD1

BTOpPUHHMIA
DEHTUH

Value VL1 (VL2 (VL3 |VL4 (VL4 (VL1 [VL2 [VL3 |[VL4 |VL1 [VL2 |VL3 |VL4 |VL2 |VL3 |VL4

Onanosuit 0S1 |0S1 [0S2 [0S2 |0S4 |0S1 [0S1 |0S2 |0S4 [0S1 [0S3 |0S3 |0S3 [0S1 [0S2 |0S2
Ppixyumii kpan

Mneyosa 1 1 2 2 6 3 3 4 4 1 1 6 6 1 2 4
Kepamika HM/LM

3aranbHa Ta6nuuA BUNanoBaHHA

BAXKJIUBE 3AYBAXXKEHHS! [laHi wopo Temnepatypu BUnatoBaHHs Chif, po3rnsfati sk pekomeHgaii. Hepes pisHy NoTy>KHICTb i Tvnu
nedi MOXNVBI BigXUNeHHs, i Ui fAaHi foBefeTbCcs afanTysaTu.

Npavimep |Onakepy |kpaioBa |kpaitoBa |1.[JeHTun? | 2. [lentun? | Bapehuku- /| Kopex- Kpaitosa
NPPrimer" | dhopmi Kepamika | kepamika yHiBep- WifHMA Kepamika
nactn HM 1 HM 2 canbHa marepian LM
rnasyp COR
MovatkoBa Temnepatypa | °C 600 600 600 600 600 600 600 600 600
CyLwiHHs XB 3 6 4 3 5 5 5 4 4
Nipirpis XB 1 1 2 2 2 2 1 2 2
NipsuiLeHHs °C/xs 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Temneparypn
KiHueBa Temneparypa °C 950 880 870 860 860 850 850 810 790
Yac BuTpumMKn XB 1 1 1 1 1 1 0,5-1 1 1
MoyaTok Bakyymy °C 600 600 600 600 600 600 - 600 600
Vacuum stop °C 950 880 870 860 860 850 - 810 790

LLIBMAKicTb oxonoppkeHHsl. Hemae BU3Ha4YeHOI LBUAKOCTI OXONOMKEHHS, HEOBXIAHOT ANs 06nMLtoBaHHs Kepamikoto HeraCeram Saphir.

T TinbKu nig Yac o6MMNLtoBaHHS METaroKepaMiYHIX 38’A3YI04HMX Crasis 63 AOPOrouiHHNX MeTanis
2 nepep6adae HaCTyrHi Macu: [JeHTUH / XpOMy-AeHTUH / pixXyuuii kpaii / Transpa / MamenoHaeHTUH / BTopuHHuii aeHTuH / Value /
onanosuii pixxy4nii kpaii / Opal transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser

TexHi4Hi gaHi

OeHTtuH / Xpomy-aeHTuH / Pixyuuit kpain / Transpa / M. O)HAEHTUH / BTOp! i AeHTuH / HacuueHictb konbopy (Value) /
Onanosuii pixxyunii kpai / Opal transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

CTE (25-400°C) 12,6 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 + 0,4 pm/m-K
TG 510 + 20°C

KopekuiiHuit matepian COR / kpaitioBa kepamika LM:

CTE (25-400°C) 12,4 £ 0,2 ym/m-K
CTE (25-500°C) HeMae JaHnx
TG 495 £ 20°C
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KpaitioBa kepamika HM:

CTE (25-400°C) 12,8 £ 0,25 um/m-K
CTE (25-500°C) 12,9 £ 0,3 pm/m-K
TG 560 + 20°C

Onakep y chopmi nacTu.

CTE (25-400°C) 12,9 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 13,3 £ 0,4 pm/m-K
TG 555 + 20°C

SIKLLO TeMnepaTypa CKilyBaHHSA CTaHOBUTL 6nm3bko 500 + 30°C i AKLLO A0 Ta NiCNs OTPUMaHHA TeMnepaTypu CKyBaHHS BiOyBaETbCs
3Ha4Ha 3MmiHa Haxuny kpusoi CTE, To BcTaHOBMIOETLCSA 3HaqveHHs 400°C.

3aranbHi nopagu

Byab nacka, yBaXHO AOTPUMYMTECH HACTYMHMX iHCTPYKLA 3 TexHiku Gesameku i BCiX iHCTPYKLiIA 3 06pO6KM B iHLWMUX pO3Ainax.
Llein npogyKT NoTpiGHO BUKOPUCTOBYBATH NLLE 3riAHO 3 IHCTPYKLisSIMU i3 3acTOCyBaHHs. Byab-sike BUKOPUCTaHHS 3 MOPYLUEHHAM LX
iHCTPYKL1 — Ha po3cyp Ta BUK/IIOYHY BIANOBiAANbHICTL cToMatonora. MNepep NepLUVM BUKOPVUCTaHHAM MPOAYKTY NMPOBECTY BidyaslbHy
nepeBipKy, 06 NepekoHaTUCs! Y BifCYTHOCTI MOLLKOKeHb. He f03BONSETHCSA BUKOPUCTOBYBATY MOLIKOMKEHI MPOAYKTH.

Monepep)keHHs 1 IHCTPYKLUIiT 3 TeXHIKN 6e3neku

YHuKaiiTe BauxaHHs nuny / gumy / rasy / aeposonio / napu / 6pun3ok. 3abeaneyte HanexxHy BEHTUNALIO Ta BUTSKKY. HociTb BignosigHi
Macky Ta 3axvCHi okynspu. BanxaHHs Moxe BUKNMKaTy npobnemu 3i 300pos'sM. Moxe BUKIMKaTU COHNMBICTL abo 3anamopoyeHHs. Lii
IHCTPYKUIT LLoA0 6e3nekn CTOCYTLCA He caMoi OPTONeanYHOI pecTaspali, a napis i NuAy, WO BUAINAIOTLCA Nif 4ac 06pobKn MaTepiany.

CneuianbHi iHCTPYKLiT

LLlo6 oTpumaTty iHpopmaLito npo SSCP, aue. 6a3y naHux EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o HanuLLiTL NNCT Ha afpecy
sscp-service@kulzer-dental.com

3Haiit SSCP B 6a3i gaHux EUDAMED moxHa 3a gonomoroto kogy UDI, po3TaluosaHoro Ha yrnakosLi BUpOGy.

YmoBwu 36epiraHHs
PeTenbHO 3a4uHITb KOHTEMHEP Micnsa BUNMaHHS NPOAYKTY, WOG6 YHUKHYTU 3a6PyAHEHHS, MPYAKYBaHHs Ta BUCUXaHHsA. CreuianbHi ymosu
36epiraHHs He NOTPIGHI.

Mopaaw wopo ytunisauii

PekomeHpauis: yTuniaysaTty BignosigHo Ao odiliiiHux HopM. He yTunidyiiTe BMICT abo ynakoBKy 3 BMICTOM pa3om i3 nobyToBuMU
Bigxodamu i He fonyckaiTe ix NoTpanisiHHS B CUCTEMY CTiYHUX BOA,. EBponeincbkuin katanor Bigxoais: 180106 Ximikatu, siki cknagaroTbes
3 Hebesne4HNX pevoBuH abo MICTATb iX.

OdhopmneHHs ckapr

Bypab nacka, BkaxiTe Homep napTi'l' Ta Homep cTaTTi a6o UDI y Bciii KopeCcnoHAeHLi Npo NpoaAyKT.

3rigHo 3 nonoxkeHHsaM PernameHty €C LWoA0 BUPOGIB MEAUYHOro NMpU3HAYeHHs, KOpKUCTyBayi abo NauieHTV MOBWHHI MOBIROMUTY NPO
Cepiio3Hi Npo6nemu, NoB’s3aHi 3 BUKOPWCTaHHSM BUPOGIB MEAVNHHOrO MPU3HAYeHHs!, BUPOOHMKA Ta BifMoBiAHI opraHn KpaiHu, y sikii
cTanacs npobnema.

MacnopTn 6e3nekn Ta AOAATKOBY iH(popMAaLilo MOXXHa OTPUMATK Ha Haliomy caiti www.kulzer.com
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HeraCeram Saphir Navodila za uporabo GD

Medicinski pripomocek - uporaba samo za zobozdravnike.

Namen

Dentalna keramika za fasetiranje, prilagajanje in spreminjanje proteti¢nih restavracij. Klasifikacija po normativu EN ISO 6872: Tip I; Klasa 1
Ta zobozdravstveni material je ob upostevanju kontraindikacij primeren za paciente, ki potrebujejo stomatolosko zdravljenje zaradi
naslednjih indikacij. Pri nosecnicah in dojec¢ih Zenskah je ob upostevanju nerojenega otroka ali dojencka treba skrbno presoditi glede
tvegan;j in koristi zdravljenja.

Medicinski pripomocki druzbe Kulzer zagotavljajo obnovitev oralnih funkcij, kot so Zvecenje, govorjenje in estetika. Restorativno ali
proteti¢no stabilizirajo razvoj preostalih zob in/ali alveolarni greben.

Indikacije
Keramika za fasetiranje tradicionalnih zlitin z lepljenjem v razponu CTE (a25-500 °C) med 13,5 in 14,9 um/m-K.

Kontraindikacije

e Bruksizem ali druge parafunkcije.

e Uporaba tega izdelka je kontraindicirana pri znani alergiji na spojine v tem izdelku ali pri sumu nanjo.
Mozni nezeleni uéinki

Ta izdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzrocijo preobcutljivostne reakcije.
Sestava

e Materiali v prahu HeraCeram Saphir
Steklokeramika, vanadij-cirkonij-rumeni-badelejit, krom-kositrov-roza-sfen

¢ Pasta za matiranje HeraCeram Saphir
Steklokeramika, 1,3-butandiol, vanadij-cirkonij-rumeni-badelejit, titanov (V) oksid, cirkonijev praseodimosilikat, krom-kositrov-roza-sfen,
cerijev (IV) oksid, cink-zelezo-kromov-rjavi-spinel, silikat diitrijevega oksida, alkilolamonijeva sol kislega polimera z vecjo molekulsko maso

¢ HeraCeram Saphir paste opaquer liquid (POL)
1,3-butandiol

Opombe glede uporabe

* HeraCeram Saphir se lahko uporablja le na navedenih materialih ogrodij, pri katerih je temperaturni koeficient raztezka (CTE) znotraj
odobrenega obmocja CTE.

HeraCeram Saphir se ne sme mes$ati/kombinirati s komponentami keramike za fasetiranje keramik drugega proizvajalca.

Uporaba tekocin za modeliranje/obarvanije ali redkejsih teko¢in za keramike drugega proizvajalca ni priporocljiva.

Materiali v prahu (npr. dentin, incizal itd.) se ne sme mesati z materiali v obliki paste (npr. pasto za matiranje, prevlekami, glazuro).

Ce se konsistenca pasta za matiranje HeraCeram Saphir zaradi dolgotrajnega skladi$éenja izsus$i in s tem postane trSa, lahko
viskoznost ponovno prilagodite s previdnim dodajanjem tekoce paste za matiranje HeraCeram Saphir (POL).

e Ogrodja za fasetiranje s keramiko morajo imeti reducirano anatomsko obliko. Izogibajte se ostrim robovom in vogalom na ogrodiju.

Uporaba izdelka

1. Priprava ogrodja

Speskajte povrsino, ki jo boste fasetirali, s peskovnim korundom za enkratno uporabo s 110-125 um (Al,O3). Odvisno od vrste zlitine je tlak
med 2 in 4 bari. Nato temeljito ocistite (npr. s parnim cistilcem). Postopek oksidacije in nadaljnje odstranjevanje oksidne plasti se izvedeta v
skladu z navodili za uporabo ustrezne dentalne zlitine.

2. Ogrodja NEM za zobne luske

Za zagotavljanje zanesljivega povezovanja med kovino in keramiko na ogrodjih NEM priporo¢amo uporabo osnovnega HeraCeram NP-
Primer. HeraCeram NP-Primer se nanese na ogrodje v zelo tankem, enakomernem sloju, nato se prilagodi v skladu z navodili za uporabo.
Za postopek glaziranja glejte tabelo za glaziranje.

3. Nanos opake

V enakomerno tankem sloju nanesite pasto za matiranje HeraCeram Saphir in jo poZgite, da prekrijete ogrodje in zagotovite osnovno
obarvanost. Ce sredstvo za matiranje ne zagotavlja popolne pokritosti, postopek ponovite e enkrat. Za postopek glaziranja glejte tabelo
za glaziranje.

4. Nanasanje v slojih

Kerami¢na prevleka se oblikuje z 2-slojno tehniko (nana$anje v slojih dentin, incizalni rob) ali (odvisno od Zelenih estetskih zahtev) z
dodatnimi prilagajanjem materialov in se nato glazira. Robna keramika LM in korekcijski material (COR) se uporabljata za popravke po
kon&anem fasetiranju. S keramiko za robove HM se izdelujejo popolnoma kerami¢ni robovi kron. Kerami¢ni prah se zmesa s teko¢ino za
modeliranje ML ali MLS iz serije HeraCeram podijetja Kulzer, da je izdelek pripravljen za uporabo. HeraCeram Saphir Shoulder Material
HM in LM se zmes$ata s tekoc¢ino HeraCeram Shoulder Material Liquid (SML). Za postopek glaziranja glejte tabelo za glaziranje.
Opomba: Da bi prepreéili vdihavanje kerami¢nega prahu pri brusenju kerami¢nih materialov, nosite masko in zas¢ito za oci ter delajte s
sesalno napravo.

5. Glaziranje

Prevleko lahko v skladu z navodili za uporabo individualno oznadite z barvili HeraCeram Glaze universal in HeraCeram Stains universal.
Stopnja glaziranja in tekstura kerami¢ne povrsine sta med Zganjem glazure doloc¢eni s temperaturo in ¢asom zadrzevanja do kon¢ne
temperature. Zato so tehni¢ni podatki o temperaturi in asu uc¢inkovanja pri glaziranju le okvirni in je vrednosti morda treba prilagoditi, da
se doseze Zeleni rezultat. Za postopek glaziranja glejte tabelo za glaziranje. Keramiko HeraCeram Saphir je mogoce polirati mehani¢no.
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Preglednica barv

Al A2 [A3 |[A35 |A4 |B1 B2 (B3 (B4 |C1 c2 |(c3 |[c4 |D2 (D3 (D4 |BL1 |BL3
Pasta za POAT [POA2 [POA3 (PO |POA4|POB1|POB2|POB3|POB4|POCT|POC2|POC3|POC4|POD2|{POD3|[POD4|PO |PO
matiranje A3,5 BL1 |[BL3
Chromadentin | CDA1|CDA2|CDA3|CD [CDA4|CDB1|CDB2|CDB3|CDB4|CDC1|CDC2|CDC3|CDC4|CDD2|CDD3|CDD4

A3,5

Dentin DAl |DA2 |DA3 |DA35/DA4 |DB1 (DB2 |DB3 |DB4 (DC1 [DC2 [DC3 [DC4 |DD2 |DD3 [DD4 |DBL1|DBL3
Incizal S1 [S1 [S2 |S2 |[s4 (St |S1 |S2 |S4 |[S1 |[S3 |S3 |S3 |[S1 |S2 |S2 |[SBL [SBL
allam.elon MD1 (MD1 (SD2 [SD2 |SD2 |MD2 (MD2 [MD3 [MD3 (MD2 (SD1 |SD2 |SD2 [MD1 [MD3 |[SD1
S:::::dami
dentin
Value VL1 [VL2 [VL3 |VL4 |VL4 [VL1 |VL2 |VL3 |VL4 |VL1 [VL2 |VL3 |VL4 [VL2 |VL3 |VL4
Opalni incizal 0S1 |0S1 [0S2 [0S2 |0S4 |0S1 [0S1 |0S2 |0S4 [0S1 [0S3 |0S3 |0S3 [0S1 [0S2 |0S2
Keramika Shoul- | 1 1 2 2 6 3 3 4 4 1 1 6 6 1 2 4
der HM/LM

Splosen grafikon o toplotni obdelavi

POMEMBNA OPOMBA: Spodnje vrednosti temperatur pri toplotni obdelavi so referenéne. Zaradi razlicnega delovanja pe¢i so mogo¢a
odstopanja in vrednosti se bodo morda morale prilagoditi.

NPPrimer' |Pastaza |Keramika |Keramika |1.Dentin? |2.Dentin? |Stains-/ Korekcijski| Keramika
matiranje | Shoulder | Shoulder Glaze uni- | material | Shoulder
HM 1 HM 2 versal COR LM
Zacetna temperatura °C 600 600 600 600 600 600 600 600 600
Susenje min 3 6 4 3 5 5 5 4 4
Predgretje min 1 1 2 2 2 2 1 2 2
Dvig temperature °C/min 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Konéna temperatura °C 950 880 870 860 860 850 850 810 790
Cas uginkovanja min 1 1 1 1 1 1 0,5-1 1 1
Zacetek vakuumiranja °C 600 600 600 600 600 600 - 600 600
Konec vakuumiranja °C 950 880 870 860 860 850 - 810 790

Hitrost hlajenja: Za HeraCeram Saphir keramiko za fasetiranje ni dolo¢ene hitrosti hlajenja.

1 Le za prekrivanje kerami¢nih zlitin iz neplemenitih kovin
2 pomeni naslednje mase: Dentin / Chromadentin / Incizal / Transpa / Mamelon dentin / Sekundarni dentin / Value /
Opalni incizal / Opal transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

Tehniéni podatki

Dentine / Kromiran dentin / Incizalni predel / Transpa / Mamelon dentin / Sekundarni dentin / Value /
Opalni incizalni predel / Opal transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

CTE (25-400°C)

12,6 + 0,2 pm/m-K

CTE (25-500°C)

12,9 + 0,4 pm/m-K

TG

510 + 20°C

Korekcijski material COR / keramika Shoulder LM:

CTE (25-400°C)

12,4 + 0,2 pym/m-K

CTE (25-500°C)

ni na voljo (n.a.)

TG

495 +20°C

Keramika Shoulder HM:

CTE (25-400°C)

12,8 + 0,25 pm/m-K

CTE (25-500°C)

12,9 0,3 pm/m-K

TG

560 = 20°C
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Pasta za matiranje:

CTE (25-400°C) 12,9 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 13,3 £ 0,4 pm/m-K
TG 555 + 20°C

Ce je temperatura steklenega prehoda priblizno 500 + 30 °C in se naklon krivulje CTE pred temperaturo steklenega prehoda in po njej
znatno spremeni, se navede vrednost 400 °C.

Splosni nasveti

Bodite pozorni na naslednja varnostna navodila in vsa navodila za obdelavo v drugih razdelkih. Izdelek je treba uporabljati samo v skladu
z navodili za uporabo. Vsaka uporaba, ki ni v skladu s temi navodili, je po presoji in na izkljuéno odgovornost zobozdravnika. Pred uporabo
preglejte, ali je izdelek poSkodovan. Ne uporabljajte poskodovanih izdelkov.

Opozorila in varnostna navodila

Ne vdihavajte prahu/dima/plina/meglice/hlapov/razprsila. Zagotovite ustrezno prezracevanje in odvod zraka. Nosite ustrezno masko in
zascito za o¢i. Vdihavanje lahko povzrogi zdravstvene tezave. Lahko povzro¢i zaspanost in omotico. Te nevarnosti in varnostna navodila
se ne nanasajo na samo proteticno restavracijo, temve¢ na hlape in prah, ki se spro$¢ajo med obdelavo materiala.

Poseben nasvet
%a SSCP glejte zbirko podatkov EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali piSite na naslov sscp-service@kulzer-dental.com
Ce Zzelite najti SSCP v zbirki podatkov EUDAMED, uporabite kodo UDI, ki je navedena na embalazi izdelka.

Pogoji shranjevanja
Po odvzemu izdelka posodo skrbno zaprite, da preprecite onesnazenije, zlepljanje in izsusitev. Posebni pogoji skladi$cenja niso potrebni.

Informacije o odlaganju

Priporo¢ilo: Odlagajte v skladu z uradnimi predpisi. Vsebino ali embalaZo, ki ni popolnoma izpraznjena, ne odlagajte med gospodinjske
odpadke oziroma poskrbite, da ne zaide v kanalizacijo.

Evropski katalog odpadkov: 180106 Kemikalije, ki sestojijo iz nevarnih snovi ali jih vsebujejo.

Obvestilo o pritozbi

Navedite Stevilko serije in Stevilko izdelka oz UDI v vseh dopisih o izdelku.

V skladu z Uredbo (EU) o medicinskih pripomockih morajo uporabniki/pacienti vsak resen dogodek v zvezi z medicinskim pripomoc¢kom
sporociti proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, v kateri je pri$lo do dogodka.

Varnostni listi in dodatne informacije so na voljo na nasi spletni strani www.kulzer.com

Datirano: 2024-03
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HeraCeram Saphir Uputstva za upotrebu

Medicinski proizvod - koristi se samo u stomatologiji.

Namena

Zubna keramika za fasetovanje, prilagodbu i izmenu protetickih reparacija. Klasifikacija prema standardu EN ISO 6872: Tip |, klasa 1
Ovaj stomatolo$ki materijal pogodan je za pacijente kojima je potrebna stomatolo$ka intervencija sa sledec¢im indikacijama uzevsi u obzir
i kontraindikacije. Kod trudnica i dojilja, rizik i korist od le¢enja moraju se pazljivo proceniti imajuéi u vidu moguée nezeljeno dejstvo na
plod i odojce.

Kulzer medicinski proizvodi obezbeduju oporavak oralnih funkcija poput Zvakanja, govora i estetike. Ona stabilizuju preostale zube i/ili
alveolarni greben tokom restauracije ili protetike.

Indikacije
Keramika za fasetovanije za tradicionalne legure za spajanje u opsegu CTE (a25-500 °C) od 13,5 - 14,9 pm/m-K.

Kontraindikacije
e Bruksizam ili druge parafunkcijske navike.
¢ U slucaju poznate ili sumnje na alergiju na komponente proizvoda, upotreba proizvoda je kontraindicirana.

Potencijalne nuspojave
Ovaj proizvod ili neka njegova komponenta mogu izazvati reakcije preosjetljivosti u pojedina¢nim slucajevima.

Sastav

¢ Praskasti materijali HeraCeram Saphir
Staklokeramika, vanadijum-cirkonijum-zuti-badeleit, hrom-kalaj-ruzicasti-titanit

¢ Pasta za matiranje HeraCeram Saphir
Staklokeramika, 1,3-butanediol, vanadijum-cirkonijum-zuti-badeleit, titanijum (IV) oksid, cirkonijum praseodimosilikat, hrom-kalaj-
ruzic¢asti-titanit, cerijum (IV) oksid, cink-gvozde-hrom-smedi-spinel, silikat ditrijum-oksida, alkilolamonijumska so kiselog polimera sa
velikom molekularnom masom

¢ HeraCeram Saphir paste opaquer liquid (POL)
1,3-butanediol

Napomene o upotrebi

* HeraCeram Saphir moze da se koristi samo na navedenim materijalima vezivnih elemenata, &iji je koeficijent toplotnog Sirenja (CTE) u
odobrenom opsegu CTE.

* HeraCeram Saphir ne sme da se meSa/kombinuje sa kerami¢kim komponentama za fasetovanije iz linija keramike drugih proizvodaca.

* Nije indikovana upotreba te¢nosti za modelovanje/bojenije ili te¢nih razredivaca iz linija keramike drugih proizvodaca.

* Praskasti materijali (npr. dentin, incizalna keramika itd.) ne smeju da se mes$aju sa materijalima u obliku paste (npr. paste za matiranje,
boje, glazure).

* Ako zbog dugog stajanja konzistentnost paste za matiranje HeraCeram Saphir postane suvlja, a time i ¢vr§éa, viskoznost moze da se
smanji pazljivim dodavanjem te¢nosti za pastu za matiranje (POL) HeraCeram Saphir.

* \Vezivni elementi za keramicke fasete treba da imaju redukovan anatomski oblik. Treba izbegavati oStre ivice i uglove vezivnih elemenata.

Primena proizvoda

1. Priprema vezivnih elemenata

Izbrusite povrsinu koja treba da se fasetuje jednokratnim korundom za brusenje od 110-125 pm (Al,O5). U zavisnosti od tipa legure, pritisak
mlaza treba da bude negde izmedu 2 i 4 bara. Nakon toga temeljno ocistite (npr. pomocu parnog cistaca). Oksidaciono pecenje i naknadno
uklanjanje oksida vrse se u skladu sa uputstvima za upotrebu odgovarajuce zubne legure.

2. Fasetovanje vezivnih elemenata od neplemenitih metala

Za pouzdano vezivanje metala i keramike na vezivnim elementima od neplemenitih metala, preporuc¢ujemo kori§éenje podloge HeraCeram
NP-Primer. HeraCeram NP-Primer se nanosi na vezivni element u veoma tankom, ravnomernom sloju, zatim se podeSava u skladu sa
uputstvima za upotrebu. Postupak pecenja pogledajte u tabeli sa informacijama o pecenju.

3. Primena sredstva za matiranje

Pasta za matiranje HeraCeram Saphir se takode nanosi u ravhomernom tankom sloju da prekrije vezivni element i da pruzi osnovnu boju.
Ako sredstvo za matiranje ne obezbedi potpunu pokrivenost, ponovite postupak. Postupak pecenja pogledajte u tabeli sa informacijama
o pecenju.

4, Izrada slojeva

Keramicka faseta se dizajnira dvoslojnom tehnikom (postavljanje dentinski-incizalnog sloja) ili, zavisno od Zeljenih estetskih zahteva, uz doda-
vanje pojedinacnih materijala® i pece se. Kada se fasetovanje zavrsi, za korekcije se koristi keramika za ivice LM i materijal za korigovanje
(COR). Keramika za ivice HM se koristi za pravljenje potpuno keramickih ivica krunica. Keramicki prah se izmes$a sa te¢nostima za modeliranje
ML ili MLS iz serije HeraCeram kompanije Kulzer da bi se dobio proizvod koji je spreman za upotrebu. Keramika za ivice HeraCeram Saphir
HM i LM me$a se sa te¢nosti za ivice HeraCeram (SML). Postupak peéenja pogledajte u tabeli sa informacijama o peéenju.

Napomena: Da bi se sprecilo udisanje keramicke prasine prilikom brusenja keramickih materijala, nosite masku za lice i zastitu za oGi i
radite sa uredajem za usisavanje.

5. Pecenje glazure

Fasetu mozete da prilagodite pojedinaénim karakteristikama pomocéu boja HeraCeram Glaze universal i HeraCeram Stains universal, u
skladu sa uputstvom za upotrebu. Stepen glaziranja i tekstura keramicke povrsine se definiSu tokom pecéenja glazure, temperaturom i
vremenom zadrzavanja do krajnje temperature. Zbog toga su specifikacije za temperaturu pe¢enja glazure i vreme zadrzavanja date kao
orijentacione i mozda ¢e morati da se prilagode kako bi se postigao Zeljeni rezultat. Postupak pecenja pogledajte u tabeli sa informaci-
jama o pec¢enju. Moguce je mehani¢ko poliranje proizvodom HeraCeram Saphir.

81



Tabela za izbor boje

Al A2 [A3 |[A35 |A4 |B1 B2 (B3 (B4 |C1 c2 |(c3 |[c4 |D2 (D3 (D4 |BL1 |BL3
Pasta za POAT [POA2 [POA3 (PO |POA4|POB1|POB2|POB3|POB4|POCT|POC2|POC3|POC4|POD2|{POD3|[POD4|PO |PO
matiranje A3,5 BL1 |[BL3
Chromadentine |CDA1|CDA2|CDA3|CD [CDA4|CDB1|CDB2|CDB3|CDB4|CDC1|CDC2|CDC3|CDC4|CDD2|CDD3|CDD4

A3,5

Dentine DAl |DA2 |DA3 |DA35/DA4 |DB1 (DB2 |DB3 |DB4 (DC1 [DC2 [DC3 [DC4 |DD2 |DD3 [DD4 |DBL1|DBL3
Incisal S1 [S1 [S2 |S2 |[s4 (St |S1 |S2 |S4 |[S1 |[S3 |S3 |S3 |[S1 |S2 |S2 |[SBL [SBL
allam.elon MD1 (MD1 (SD2 [SD2 |SD2 |MD2 (MD2 [MD3 [MD3 (MD2 (SD1 |SD2 |SD2 [MD1 [MD3 |[SD1
S:::::dami
dentin
Value VL1 [VL2 [VL3 |VL4 |VL4 [VL1 |VL2 |VL3 |VL4 |VL1 [VL2 |VL3 |VL4 [VL2 |VL3 |VL4
Opal incisal 0S1 |0S1 [0S2 [0S2 |0S4 |0S1 [0S1 |0S2 |0S4 [0S1 [0S3 |0S3 |0S3 [0S1 [0S2 |0S2
Keramika za ivice| 1 1 2 2 6 3 3 4 4 1 1 6 6 1 2 4
HM/LM

Opsta tabela za pecenje
VAZNO OBAVESTENJE: Temperature pecenja su date kao smernice. Moguéa su odstupanja zavisno od snage peéi i mozda moraju da

se prilagode.
NPPrimer' |Pastaza |Keramika |Keramika |1.Dentin? |2.Dentin? |Stains-/ |Materijal |Keramika
matiranje | za ivice HM | za ivice HM Glaze za korek- | zaivice LM
1 2 universal | ciju COR
Pocetna temperatura °C 600 600 600 600 600 600 600 600 600
Susenje min 3 6 4 3 5 5 5 4 4
Prethodno zagrejavanje | min 1 1 2 2 2 2 1 2 2
Povecanje temperature | °C/min 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Zavr$na temperatura °C 950 880 870 860 860 850 850 810 790
Vreme drzanja min 1 1 1 1 1 1 0,5-1 1 1
Pocetak vakuuma °C 600 600 600 600 600 600 - 600 600
ZavrSetak vakuuma °C 950 880 870 860 860 850 - 810 790

Stopa hladenja: Nisu definisane obavezne stope hladenja za HeraCeram Saphir keramiku za fasetovanje.

' Samo prilikom fasetovanja legura za vezivanje keramike i neplemenitih metala
2 oznadava slede¢e mase: Dentine / Chroma dentine / Incisal / Transpa / Mamelon dentin / Sekundarni dentin / Value / Opal incisal /
Opal transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser

Tehni¢ki podaci

Dentine / Chroma dentine / Incisal / Transpa / Mamelon dentin / Sekundarni dentin / Value /
Opal incisal / Opal transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

CTE (25-400°C)

12,6 + 0,2 pm/m-K

CTE (25-500°C)

12,9 + 0,4 pm/m-K

TG

510 + 20°C

Materijal za korekciju COR / keramika za ivice LM:

CTE (25-400°C)

12,4 + 0,2 pym/m-K

CTE (25-500°C)

nije dostupno (n.a.)

TG

495 +20°C

Keramika za ivice HM:

CTE (25-400°C)

12,8 + 0,25 pm/m-K

CTE (25-500°C)

12,9 0,3 pm/m-K

TG

560 = 20°C
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Pasta za matiranje:

CTE (25-400°C) 12,9 £ 0,2 um/m-K
CTE (25-500°C) 13,3 £ 0,4 pm/m-K
TG 555 + 20°C

Ako je temperatura prelaska u staklo priblizno 500 + 30 °C i postoji zna¢ajna promena nagiba CTE krive pre i nakon temperature prelaska
u staklo, onda je navedena vrednost od 400 °C.

Opste informacije

Molimo obratite paznju na sledec¢a sigurnosna uputstva i na sva uputstva za upotrebu u ostalim odjeljcima. Ovaj proizvod se moze koris-
titi samo prema uputama za upotrebu. Svako koriStenje u suprotnosti s ovim uputama je na diskreciji i isklju¢ivoj odgovornosti stoma-
tologa. Pre upotrebe vizuelno proveriti da li postoje ostecenja. Osteceni proizvodi se ne sme koristiti.

Upozorenja i sigurnosna uputstva

Izbegavati udisanje prasine/ dima/ gasa/ magle/ pare/ spreja. Obezbedite odgovarajucu ventilaciju i odvod vazduha. Nosite odgovaraju¢u
masku za lice i zastitu za oci. Udisanje moze da izazove zdravstvene probleme. MozZe izazvati pospanost i vrtoglavicu. Ove opasnosti i
bezbednosna uputstva se ne odnose na samu proteti¢ku reparaciju (protezu), ve¢ na isparenja i prasinu koja se oslobadaju prilikom obrade
materijala.

Poseban savet
Za SSCP pogledajte bazu podataka EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nam pisite na adresu sscp-service@kulzer-dental.com
Iskoristite UDI $ifru koja je priloZzena u pakovanju proizvoda da biste pronasli SSCP u sistemu EUDAMED.

Uslovi skladistenja
Pazljivo zatvorite posudu nakon uzimanja proizvoda kako biste izbegli kontaminaciju, stvaranje grudvica i isusivanje. Nisu potrebni
posebni uslovi skladistenja.

Saveti za odlaganje

Preporuka: Odlaganje u skladu sa zvaniénim propisima. Nemojte odlagati sadrzaj pakovanja ili pakovanje koje nije potpuno ispraznjeno
sa otpadom iz domadinstva i pazite da ne dospe u kanalizaciju.

Evropski katalog otpada: 180106 Hemikalije koje se sastoje od ili sadrze opasne supstance.

Obavijest o prigovoru

Navedite broj serije [Lor]; broj artikla ili UDI u svim dopisima o proizvodu.

Prema Uredbi EU-a o medicinskim proizvodima, korisnici / pacijenti obavezni su prijaviti ozbiljne incidente vezane za medicinski proizvod
proizvodacu i nadleznom telu drzave u kojoj su se dogodili.

Sigurnosno-tehnicki listovi i viSe informacija mozete naci na nasoj web stranici www.kulzer.com

Revizija: 2024-03
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HeraCeram Saphir YnaTtcTBO 3a ynotpe6a ™®

MeavuvHCKM Npon3Bop - 3a ynotpe6a camo of, CTpaHa Ha CTOMaTosNo3M.

MpepsuaeHa HameHa

[eHTanHa kepamuka 3a daceTuparbe, Npunarofysame 1 Mogudukaumja Ha npoteTckn pectaspaumn. Knacudukaumja cnopen EN ISO
6872: Tun |; Knaca 1

OBOj CTOMATOMOLLKM MaTepujan e NorofeH 3a nauveHTn Kou umaat notpeba of CTOMATONOLIKM TPeTMaH 3a CleaHuTe UHAvKaumu,
3eMajKu r Npeasup, KOHTpanHaukauumte. 3a 6pemMeHnTe XXeHN 1 XKEHUTe Kou [ojaT, pusuLyTe Of TPETMaHOT MOpa BHUMATENHO Aa ce
n3mepar BO OHOC Ha NpuA0GUBKUTE 3eMajKu ro Npefsua HePOAEHOTO AeTe UMK [OEHYETO.

MepyumHcknTe nponssoaun Kulzer rapaHTupaar 3a pexabunuraumjata Ha opanHuTe (yHKUMM Kako LUTO Ce LIBakarbeTo, roBOpoT U
ecTeTnkara. Tve ro cTabunuanpaar pacnopefoT Ha NpeocTaHaTuTe 3abu U/unu anBeonapHNOT rpeGeH PecTaBPaTUBHO UK NPOTETCKU.

WUHavkauun
Kepamvika 3a chaceTun 3a TpaguLUmoHanHu nerypu 3a nospayBame Bo oncer Ha CTE (a25-500 °C) og 13,5 - 14,9 pm/m-K.

KoHTpanHaukauum
* Bpykcusam unv apyrv napadyHKUVOHANHN HaBVKU.
e Bo cny4aj Ha nosHaTa unv CycnekTHa anepruja Ha KOMMNOHEHTVTe Ha NPOM3BOAOT, HerosaTa ynotpeba e KoHTpauHauumpaxa.

Mo>XxHU HecakaHu nocneavuuv
MpekymepHaTa 4yBCTBUTENHOCT Ha MPOU3BOAOT VMM HA HErOBUTE KOMMOHEHTY HE MOXE Aia Ce UCKITy4M1 BO MOEeANHEYHN Cyyan.

CocraB

¢ T[pawkactu matepujanu HeraCeram Saphir
CTakno-Kkepamuka, BaHagnyM-LMPKOHNYM-XONT-6afeneut, XpoM-Kanaj-po3oB-cdeH

* Onakep 3a nacta HeraCeram Saphir
Crakno-kepamuka, 1,3-6yTaHayon, BaHaanyM-LMPKOHNYM-XXONT-6aaenenT, TutaHuym (IV) okcug, LMPKOHNYM Npa3eoqyiMOCUINKaT, XPOM-
Kanaj-po3oB-ceH, uepuym (IV) OKCUA, LMHK-KENE30-XpoM-kadeas CrvHen, OUTPUYM OKCUA, CUNUKAT, ankunoamoHWymoBa COM Ha
KWUCENMHCKN nonnmep Co NoBMCOKa MonekynapHa maca

¢ HeraCeram Saphir paste opaquer liquid (POL)
1,3-6yTaHguon

Benelku 3a HaHecyBate

* HeraCeram Saphir MmoXe aa ce KOpUCTK caMo Ha HaBefeHUTe MaTepujanit 3a CKeneTn Yuj KoeuLmneHT Ha TepManHo wrpere (CTE) e
BO pamKkuTe Ha opgobpeHuoT oncer Ha CTE.

e HeraCeram Saphir He cmee fja ce MeLLa/KOMOMHMPa CO KepaMUYKI KOMMOHEHTH 3a haceTvparse of Tyra kepamuka.

* Ynotpebarta Ha TEHHOCTW 3a MOAeNVpare/60ere 1 NOPeTKN TEYHOCTU of Tyra Kepamuka He e MHavLMpaHa.

¢ [IpawkacTtute maTepujanu (Ha Np. AEHTVH, MHLM3aNHO Noapadje NTH.) He cMeaT fAa ce MellaaT Co MaTepuvjany Hanvk Ha nacta (Ha np.
onakep 3a nacra, 6ou, rmasypa).

e Ako ryctuHata Ha onakepoT 3a nactata HeraCeram Saphir ctaHe nocyBa M Ha TOj HauyvH MOTBPAA Mopagy AONroTPajHO YyBatbe,
BMCKO3HOCTa MOXE NMOBTOPHO Aa Ce NMpuiaroAv Co BHUMATENHO AoAaBakbe Ha TeHHOCTa 3a HenposupHarta nacta HeraCeram Saphir (POL).

¢ CkenetuTe 3a kepamnyko chaceTuparse Tpeba Aa MMaat HamaneHa aHatoMmcka opma. OcTpuTe paGoBy 1 arnnTe Ha ckeneTuTe Tpeba
fa ce n3berHysaar.

MpumeHa Ha npou3BofoT

1. MoproToBka Ha ckeneTtoT

VcnonupajTe ja nospLumHaTa WTo Tpeba Aa ce aceTrpa co KopyHa 3a nonvpare of 110 — 125 pm (Al,O;) 3a egHokpaTtHa ynotpeba. Bo
3aBWICHOCT Of, TUMOT Ha Nlerypara, NpuUTICOKOT Ha Ma3oT e Hekafe nomery 2 — 4 6apa. [otoa TemMesiHo ucuMcTeTe (Ha Mp., CO KOPUCTEHE
yucTay Ha napea). OKCMAALMCKOTO Meyere 1 MoCie[oBaTeNIHOTO OTCTPaHyBake Ha OKCUAOT Ce BPLUAT BO COMIACHOCT CO YnaTcTBOTO 3a
ynoTpe6a Ha coofjBeTHaTa AeHTanHa nerypa.

2. daceTupame CKeneTu o HeCKanoLueHn metanu

3a n3ppXNBO NoBP3yBarbe Ha MeTan-kepamukara Co CKeNeTUTe Of HeckarioLeHn MeTanu, npenopayysame Aa ce kopuctu HeraCeram
NP-Primer. HeraCeram NP-Primer ce HaHecyBa Ha CKeNeToT BO MHOTY TEHOK, PaMHOMEPEH CNoj, MOToa Ce Npunaroaysa, BO COrNacHoCT
€O ynaTcTBoTO 3a ynotpeba. 3a nNpoueaypara 3a nevetbe, norneaHeTe ja Tabenara 3a neyete.

3. HaHecyBame Ha onakepoT

OnakepoT 3a nactata HeraCeram Saphir uCTo Taka ce HaHeCyBa BO paMHOMEPHO TEHOK CIoj 11 Ce Neve 3a fja ro Nokpue CKeneToT v aa
06e36eay OCHOBHO Goetbe. AKO onakepoT He 06e36eAm LIeNOCHO NOKpYBatbe, NOBTOPETE ja npoLieaypara ywTte egHall. 3a npoueaypara
3a neyerse, nornegHeTe ja Tabenara 3a neyere.

4. YcnojyBare

Kepamuukata chaceta ce gu3ajHupa co ABOCOjHA TeXHVKa (ycnojyBare Ha AeHTUHOT/WHLM3AIIHOTO NoApaYdje) unu, BO 3aBUCHOCT Of
nocakyBaHUTe ecTeTCKu I'IOTpeﬁI/l, CO [OOMoNHUTEeNHK noeanHevHn MaTepmja_an, n ce nede. 3a KOpeKuMn no 3aeBpLuyBakeTo Ha
haceTnpareTo ce KopucTaT kepamuka 3a mapritHu LM v matepujan 3a kopekuuja (COR). Kepamukara 3a mapruin HM ce kopuctu 3a
[la ce NponsBeAaT LenocHO KepaMnyki MapriiHi Ha KopoHkaTa. 3a Aa ce nponaBse/e cocToj6a NoAroTeeHa 3a ynotpeba, kepamnykute
npatlouy ce MeLuaat co Te4HHocTuTe 3a Mogenupare ML unu MLS op nuHujata HeraCeram Ha Kulzer. MaTtepujanuTe 3a BpaToT Ha 3a60T
HM 1 LM Ha HeraCeram Saphir ce meluaaT co Te4HocTa 3a MaTtepujan 3a BpaTtoT Ha 3abot HeraCeram (SML). 3a npouepypata 3a
nedetbe, norneaHeTe ja Tabenara 3a neyere.

Benewka: 3a Aa ce cnpeyu BAvyBamke Ha Kepamnykara npaluvHa npu menewe Ha kepamnykute Ma'repmjanm, HOCeTe MackKa 3a e 1
3aluTITa 3a 041 1 paboTeTe CO yper, 3a BLUMYKyBatHse.
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5. Meyewe Ha rnasypara
daceTata MOXe MOeAVHEYHO fa ce KapakTepuaupa co 6oute HeraCeram Glaze universal n HeraCeram Stains universal cnopep,
ynaTcTBOTO 3a yrnoTpe6a. CTeneHoT Ha rnmasuparbe 1 TEKCTypaTta Ha Kepamuykara nospLUrHa ce AedrHrpaaTr BO TEKOT Ha NeYEHETO Ha
rnasypara co Temneparypara u BPEMETO Ha ipXXete A0 3aBpLuHaTa Temneparypa. Of Taa npuynHa, cneuyvdukauumnte 3a Temnepartypara
Ha Meyerbe Ha rnasypara 1 BPEMETO Ha APXKEHbe Ce Camo 3a OpreHTauuja 1 MoXebun Ke Tpeba fa ce Npunarofar 3a Aa ce nocTurHe
nocakyBaH1oT pesynTar. 3a npoueaypara 3a revete, norneaHeTe ja Tabenara 3a neyetse.
HeraCeram Saphir Mmoxe fja ce nonvpa n MexaHuyKu.

Ta6ena 3a manupate Ha Goute
Al A2 [A3 |[A35 |A4 |B1 B2 (B3 (B4 |C1 C2 |(c3 |[c4 |D2 (D3 (D4 |BL1 |BL3
Onakep 3a nacta | POA1 |POA2 |POA3 PO [POA4|POB1|POB2|POB3|P0OB4|POCT|POC2|POC3|POC4|POD2(POD3|POD4|PO |PO
A35 BL1 |BL3
Chromadentine |CDA1|CDA2|CDA3|CD [CDA4|CDB1|CDB2|CDB3|CDB4|CDC1|CDC2|CDC3|CDC4|CDD2|CDD3|CDD4
A35
Dentine DA1 |DA2 [DA3 |[DA35/DA4 |DB1 [DB2 |DB3 |DB4 (DC1 [DC2 |DC3 |DC4 (DD2 [DD3 [DD4 |DBL1|DBL3
Incisal S1 [S1 [S2 |S2 (sS4 (St |S1 |S2 |sS4 |[S1 |[S3 |S3 |S3 |[St1 |S2 |S2 |[SBL [SBL
Mamelon dentin |MD1 |MD1 |SD2 (SD2 (SD2 |MD2 |MD2 |MD3 (MD3 (MD2 |SD1 |SD2 |SD2 |[MD1 (MD3 |SD1
Sekundaren
dentin
Value VL1 [VL2 [VL3 |VL4 |VL4 [VL1 |VL2 |VL3 |VL4 [VL1 [VL2 |VL3 |VL4 [VL2 |VL3 |VL4
Opal incisal 0S1 |[0S1 [0S2 [0S2 |0S4 |0S1 [0S1 |0S2 |0S4 [0S1 [0S3 |0S3 |0S3 [0S1 [0S2 |0S2
Kepamuka 3a 1 1 2 2 6 3 3 4 4 1 1 6 6 1 2 4
BpaToT Ha 3a6oT
HM/LM

OnwrTa Tabena 3a nevewe

BAXXHA HAMOMEHA: MprikaxxaHuTe TeMnepaTypu Ha neyere ce JafeHn Kako Bognd. MoxkHM ce oTcTanysarba nopaav NpoMeHnvsaTa
MOKHOCT Ha nedkara 1 moxxebu Ke Tpeba fja ce npunaroaar.

NPPrimer' | Onakep 3a | Kepamuka |Kepamuka |1.Dentine? |2. Dentine?|Stains-/ | Matepujan | Kepamuka
nacra 3aBpaToT | 3a BpaToT Glaze 3a 3a BpaTot
Ha 3a0oT | Ha 3abot universal | Kopekuuja | Ha 3a00T
HM 1 HM 2 COR LM
MoyeTna Temnepatypa °C 600 600 600 600 600 600 600 600 600
Cywete min 3 6 4 3 5 5 5 4 4
Npep3arpesate min 1 1 2 2 2 2 1 2 2
3ronemysate Ha °C/min 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Temneparypara
3aspwHa Temnepatypa | °C 950 880 870 860 860 850 850 810 790
Bpeme Ha ppxere min 1 1 1 1 1 1 0,5-1 1 1
3anounyBatbe Ha °C 600 600 600 600 600 600 - 600 600
BaKyymoT
3anmpatbe Ha Bakyymot | °C 950 880 870 860 860 850 - 810 790

BpaviHa Ha napere: Hema fedvHnpann 6panHn Ha nafierbe LUTO ce NoTpebHM 3a Kepamukara 3a caceTuparbe HeraCeram Saphir.

' Camo npwu haceTnpatbe Nerypu 3a noBpayBatbe Ha HeckanoLeH MeTan-kepamika
2 ru nogpas6upa cnegHute mMacu: Dentine / Chroma dentine / Incisal / Transpa / Mamelon dentin / Sekundaren dentin / Value / Opal
incisal / Opal transpa / Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser

TexHU4KKu nogaToumn

Dentine / Chroma dentine / Incisal / Transpa / Mamelon dentin / Sekundaren dentin / Value / Opal incisal / Opal transpa /
Enhancer / Mask / Gingiva / Increaser:

CTE (25-400°C)

12,6 + 0,2 pm/m-K

CTE (25-500°C)

12,9 + 0,4 pm/m-K

TG

510 + 20°C
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Martepujan 3a kopekuuja COR / Kepamuka 3a BpatoT Ha 3a60T LM:

CTE (25-400°C)

12,4 + 0,2 pm/m-K

CTE (25-500°C)

He e focTanHo (HA)

TG

495 + 20°C

Kepamuka 3a BpaToT Ha 3a6oT HM:

CTE (25-400°C)

12,8 + 0,25 pm/m-K

CTE (25-500°C)

12,9 + 0,3 pm/m-K

TG

560 + 20°C

Onakep 3a nacra:

CTE (25-400°C)

12,9 £ 0,2 ym/m-K

CTE (25-500°C)

13,3 + 0,4 pm/m-K

TG 555 +20°C

Ako Temnepatypata 3a npeop Ha ctaknoto e 500 + 30 °C 1 uma 3HauuTenHa NpomMeHa Ha HakJIoHOT Ha kpusata CTE npep u no
Temneparypata 3a Npeoj Ha CTak/oTo, Torall € HaBeaeHa BpegHocTa 400 °C.

OnwTtn uHcopmauum

O6pHeTe BHMMaHue Ha cnefHuTe 6e36e0HOCHM ynaTcTsa 1 cuTe ynartcTsa 3a o6paboTka Bo apyrute aenosu. OBoj Npon3Bof, Mopa Aa
ce ynotpebyBa camo criopeq ynaTtcTsara 3a ynotpeba. Cekoja ynotpeba LUTO He e ycorfiaceHa co OBWe ynaTcTsa e OfJlyka 1 NCKIy4mBa
O[roBOPHOCT Ha camuoT cTomartonor. [lpep ynotpe6ara, HanpaseTe BK3yenHa NpoBepka 3a fa BUAWTE AanM UMa OLUTETyBakse.
OLTeTeHNTe NPON3BOAN He cMearT [a ce ynoTpebyBsaar.

MpepynpepyBama 1 6e36eqHOCHU ynaTcTBa

[a ce n3berHysBa BOVlyBare npaluvHa/napea/rac/marna/vcnapysara/npekame. O6e3beferte coofBeTHa BeHTUnauvja n opBof 3a
n3gyBHU racosu. HoceTe cooaBeTHa mMacka 3a Nivue 1 3alTuta 3a o4v. Bauwysareto Moxe Aa npeavssrka 3apaBcTBeHn npobnemu.
Moxe Aa npeanssmMka nocnaHocT U 3alueMeTeHocT. OBUE OMacHOCTY 1 6e36eAHOCHN ynaTcTBa He Ce OfHECYBaaT Ha camara npoTeTcKa
pecTaspaumja, TyKy Ha ncnapysamara 1 npalumnHara Wwro ce ocnobopgysaat BO TEKOT Ha o6paboTkaTta Ha MaTepujasnor.

CneuujaneH coset

3a peanmeTo 3a 6e36eqHOCTa 1 KNMHMUYKaTa ehUKacHOCT, nornegHeTe Bo 6a3aTa Ha nogatoun EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nnmn ctanete Bo KOHTaKT Co sscp-service@Kkulzer-dental.com

3a pa ro HajaeTe peanmeTo 3a 6e36eHOCTa 1 KNMHUYKaTa ecnkacHocT Bo EUDAMED, ynotpe6ete ro kopot UDI 3aneneH Ha nakyBakbeTo
Ha NPOV3BOAOT.

YcnoBu 3a yyBake
BHumaTenHo 3anevartete ro capgoT Mo BafieheTo Ha NPOW3BOAOT 3a [a W3GerHeTe KOHTamuHauuja, 3rpyTyyBame U cyllerwe. He ce
noTpebHn creuujanHn yCroBm 3a HyBare.

WUndopmauum 3a cpnamwe

Mpenopaka: ®pneTe ro Bo cornacHoOCT co oduumjanHute nponucu. He dpnajte ja cogp>xmHarta unm AeslyMHO UCTIPasHETOTO NakyBarbe
BO KOMYHAITHVOT OTMaf, HUTY Mak [03BOJyBajTe fAa Bie3e BO KaHaN3aLMCKNOT CHUCTEM.

EBponcku katanor 3a otnag: 180106 Xemukanuu Kon ce cocTojaT Of, UN KOW COAPKaT OrnacHu MaTepun.

Hanomena 3a ycornaceHoct

HasepysajTe rn 6pojoT Ha cepujaTta 1 6pOojoT Ha apTUKNOT vnu UDI BO ceTa KOMyHVMKaLyja OKony NPon3BOAOT.

Cnopep MponvcoT 3a MeauLMHCKN ypeay Ha EY, KopucHuumTe/naumeHTTe ce 06Bp3aHm fa npujasat CepuosHn MHLUMAEHTV CO MEANLIVIHCKN
ypeav Kaj Npon3BoanTeNnoT U Kaj HaA1eXXHNOT OpraH Ha 3emjaTta BO Koja ce Cryyun MHUUAEHTOT.

Be3beHOCHMTE NOAATOYHN NIMCTOBU U NMOBEKE MHGOpMaLWn ce [oCTanHy Ha Hawarta UHTepHeT-cTpanula www.kulzer.com

Hatym: 2024-03
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Manufacturer:

Kulzer GmbH

Leipziger StraBe 2
63450 Hanau (Germany)

+49 800 4372522

Made in Germany

Detentor da Notificagédo:

Kulzer South América Ltda.
CNPJ 48.708.010/0001-02

Rua Cenno Sbrighi, 27 - cj. 42
Séo Paulo - SP - CEP 05036-010
sac@kulzer-dental.com

Resp. Técnica: Dra. Regiane Marton — CRO 70.705
N° ANVISA: 10166840097
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