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Gebrauchsanweisung
peek primer

1. Produktbeschreibung

peek primer ist ein lichthartender, niedrig-vis-
koser Haftvermittler fir kiinstliche Zdhne und
Verblendungen auf Basis von Polymethylmet-
hacrylaten (PMMA), Hochleistungspolymeren
wie Polyaryletherketon (PAEK) oder Polyethy-
letherketon (PEEK) und Kompositen auf Met-
hacrylatbasis. peek primer gewahrleistet einen
festen Verbund beim Verkleben mit Materialien
auf (Meth-) Acrylat-Basis und ist fiir den Einsatz
im Dentallabor bei indirekt hergestelltem Zah-
nersatz konzipiert.

2. Zusammensetzung
Triallyl cyanurate, Bis-GMA, pentaerythritol tri-
acrylate, initiators, catalysts, inhibitors

3. Verwendungszweck

Saremco-Zemente und Hafthilfsvermittler sind
fir die indirekte Rekonstruktion oder Korrek-
tur funktionsgestorter natirlicher Zahne (z. B.
mangelhafte Zéhne) bestimmt.

4. Indikation

1. Primen von Kunststoffzahnen und
Verblendschalen (Veneers) aus PMMA oder
Komposit-Basis
Primen von Geristen, Prothesenbasen
sowie Kronen und Briickenmaterialien auf
PMMA-Basis, Komposit-Basis und
thermoplastischen Hochleistungspolymeren
wie PAEK, PEEK und &hnliche.

. Reparatur von Kronen und Briicken aus
Kunststoff bzw. Komposit.
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5. Kontraindikation
Bekannte Allergie gegen Methacrylate.

Der peek primer ist nicht fiir die Konditionie-
rung von Metall- oder Keramik bzw. Zirkondio-
xid-Geriisten geeignet.

6. Patientenpopulation

peek primer kann fiir alle Patienten ohne Ein-
schrankung hinsichtlich ihres Alters oder Ge-
schlechts angewendet werden.

7. Anwender

Die Anwendung von peek primer erfolgt durch
den professionell in der Zahnmedizin ausgebil-
deten Anwender.

8. Nebenwirkungen
In  Einzelféllen sind Kontaktallergien bei
Produkten mit &hnlicher Zusammensetzung
beschrieben worden.

9. Wechselwirkungen

Meiden Sie den Kontakt mit Materialien, wel-
che aufgrund ihrer Inhaltsstoffe die Polyme-
risation behindern kénnen. In diese Gruppe
gehéren alle phenolischen Verbindungen wie
z.B. ZnO-Eugenol oder Thymol-haltige Pra-
parate.

10. Verarbeitungsschritte

10.1. Konditionierung

Die zu bearbeitenden Materialien mit 110 p
Aluminiumoxyd bei 2 - 3 bar strahlen (aufrau-
en, Oberfliche vergroBern) und mit &lfreier
Druckluft reinigen. Anschliessend mit Hilfe
eines Pinsels den peek primer auf die zu kon-
ditionierende Oberflache auftragen und im
Lichtpolymerisationsgerat gemaB Punkt 10.2.
polymerisieren. Alternativ zum Strahlen kann
auch ein Aufrauen der Oberflachen mittels
Schleifkrpern erfolgen. Objekt nicht dampf-
strahlen. Verunreinigungen mittels Alkohol und
sauberem Pinsel entfernen.

Hinweis: peek primer diinn auftragen, nur ein-
mal auftragen und umgehend polymerisieren.

10.2. Lichtpolymerisationsgerate und Poly-
merisationszeiten

In Lichtpolymerisationsgeriten sind unter-
schiedliche Lichtquellen im Einsatz (Labor
& Praxis). Daher kann die notwendige Be-
lichtungszeit je nach Lichtquelle und deren
Gebrauchsanweisung variieren. Alle Lichtquel-
len mit einem Wellenlangenbereich von 430
bis 470 nm sind geeignet. Im Zweifelsfalle die
Lichtleistung der Lampe und die notwendige
Belichtungszeit vor der Behandlung in vitro
iiberpriifen.

Halogen-Lampen mit 40 Sek.
700 mW/cm?

LED-Lampen mit 1100 mW/em? | 20 Sek.
HiLight power 90 Sek.
Otoflash G171 von NK-Optik 2/000 Blitze

Hinweis: Eine vollstandige Polymerisation ist
dann gewahrleistet, wenn die Oberflache nach
dem Harten vollstandig trocken ist.

11. Lagerung

Lichthartende Produkte vor starken Licht- und
Warmequellen schiitzen! peek primer wurde
fiir die Verwendung bei Raumtemperatur von
20°C - 25°C / 68°F - 77°F entwickelt. Bei 4°C
- 28°C / 39°F - 82°F lagern. Bei Raumtempe-
raturen Uber 28°C / 82°F wird empfohlen, das
Produkt im Kihlschrank zu lagern. Nicht tief-
kihlen! Anhaltende Temperaturen iber 28°C
/ 82°F kénnen die Haltbarkeit des Produkts
verkiirzen.

12. Ch und Ver
Die Chargennummer sollte fir die Identifizie-
rung der Produkte bei Riickfragen angegeben
werden. Nach Ablauf des Verfalldatums sollten
die Produkte nicht mehr verwendet werden.

13. Vorsichtsmassnahmen

Behiltnisse nach jedem Gebrauch mit dem
richtigen Deckel verschliessen. Fir Kinder
unerreichbar aufoewahren. Nur fiir den zahn-
érztlichen Gebrauch. Handelstibliche medizini-
sche Handschuhe bieten keinen Schutz gegen
den sensibilisierenden Effekt von Methacryla-
ten. Wenn das Produkt mit dem Handschuh in
Beriihrung kommt, ziehen Sie den Handschuh
aus und entsorgen Sie ihn, waschen Sie Ihre
Hande sofort mit Wasser und Seife und ziehen
Sie einen neuen Handschuh an. Suchen Sie bei
einer allergischen Reaktion einen Arzt auf.

Gefahrenhinweise: Kann allergische Hau-
treaktionen verursachen. Verursacht schwere
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Augenschaden. Schadlich fiir Wasserorganis-
men, mit langfristiger Wirkung.

14. Notfallmassnahmen

Bei Kontakt mit den Augen einige Minuten
lang behutsam mit Wasser spiilen. Vorhande-
ne Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen.
Weiter spiilen. Augenarzt konsultieren.

15. Hygiene

Applikationsinstrumente jeweils nur fiir einen
Patienten verwenden. Produkte in einiger Ent-
fernung zum Patienten dosieren, um Kontami-
nationen zu vermeiden.

Es sind die Ublichen Hygieneregeln zu beach-
ten. Entsorgung des Inhalts/Behlters gemal
den értlichen, regionalen, nationalen und
internationalen Vorschriften

16. Garantie

Das Produkt wurde fiir den Einsatz im Den-
talbereich  entwickelt und muss gemass
Gebrauchs-information  verarbeitet werden.
Fiir weitere Schiden, namentlich solche,
die wegen Nichtbefolgung der Gebrauchs-
anweisung oder anderer unsachgemésser
Behandlung oder unzweckméssiger  Ver-
wendung eines Produktes entstehen, wird
jede Haftung abgelehnt. Unsere Haftung
beschrankt sich auf die Qualitét unserer Pro-
dukte. Bei fehlerhafter Qualitat eines Produk-
tes wird nur dessen Wert ersetzt. Es liegt in
der Verantwortung des Verwenders, vor der
Anwendung der Produkte zu priifen, ob diese
fir den vorgesehenen Zweck geeignet sind.
Er Gbernimmt ausdriicklich alle mit der Ver-
wendung des Produktes verbundenen Risiken
und tragt die alleinige Verantwortung fiir alle
daraus entstehenden Schaden. Sicherheits-
datenblatter und technische Daten sind auf
der Homepage von SAREMCO Dental AG
verfiigbar.

17. Sonstige Hinweise fiir Europa

Sollten dem Anwender und/oder Patienten
im Zusammenhang mit der Anwendung des
Produktes auftretende schwerwiegende Vor-
félle zur Kenntnis gelangen, sind diese dem
Hersteller und der zustéandigen Behérde des
Staates, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden
Kurzberichte Gber Sicherheit und klinische
Leistung fir SAREMCO Produkte sind in der
Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED-https://ec.europa.eu/tools/euda-
med) hinterlegt.

18. Herstellung / Vertrieb
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Schweiz
Tel: +41(0) 71 775 80 90
Fax: +41(0) 7177580 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch

Ausgabedatum dieser Gebrauchsanweisung:
07-2025 | D600236
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Instruction for use
peek primer

1. Product description

peek primer is a light-curing, low-viscosity
bonding promoter for artificial teeth and
veneers based on polymethyl methacrylate
(PMMA), high-performance polymers such as
polyaryletherketone (PAEK) or polyethylether-
ketone (PEEK) and methacrylate-based com-
posites. peek primer ensures a firm bond when
bonding with (meth)acrylate-based materials
and is designed for use in the dental laboratory
for indirectly manufactured dentures.

2. Composition
Triallyl cyanurate, Bis-GMA, pentaerythritol tri-
acrylate, initiators, catalysts, inhibitors

3. Intended Use

Saremco cements and auxiliary bonding pro-
motors are intended for the indirect recons-
truction or correction of functionally compro-
mised natural dentition (e.g., deficient teeth).

4. Indication

. Priming of artificial teeth and veneers made
of PMMA or composite base

. Priming of frameworks, prosthesis bases as
well as crowns and bridge materials based
on PMMA, composite base and
thermoplastic high-performance polymers
such as PAEK, PEEK and similar.

. Repair of crowns and bridges made of
plastic respective composite.
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5. Contra-indication

Known allergy to methacrylates.

peek primer is not suitable for conditioning
metal or ceramic or rather zirconium dioxide
frameworks.

6. Patient target group
peek primer is suitable for use in all patients
without any age or gender restrictions

7. User
peek primer should only be used by a professi-
onally trained dental practitioner.

8. Side effects
In individual cases, contact allergies have been
described to products of a similar composition

9. Interactions
Avoid contact with materials which may hinder
polymerization owing to their ingredients. Al
phenolic compounds, such as zinc oxide euge-
nol or preparations containing thymol, belong
to this category.

10. Processing stages

10.1. Conditioning

Blast the materials to be processed with 110
p aluminum oxide at 2 - 3 bar (roughening,
increasing the surface) and clean with oil-free
compressed air. Then use a brush to apply the
peek primer to the surface to be conditioned
and polymerize in the light-curing device
according to point 10.2. As an alternative to
blasting, the surfaces can also be roughened
using abrasives. Do not steam jet the object
Remove dirt with alcohol and a clean brush.

Note: Apply peek primer thinly, apply only
once and polymerize immediately.

10.2. Light polymerization devices and poly-
merization times

Different light sources are used in light poly-
merization devices (laboratory & practice). The
necessary exposure time can therefore vary
depending on the light source and its inst-
ructions for use. All light sources with a wa-
velength range of 430 to 470 nm are suitable
In case of doubt, check the light output of the
lamp and the necessary exposure time before
treatment in vitro.

Halogen-lamps with 40 sec
700 mW/cm?

LED lamps with 1100 mW/cm? | 20sec
HiLight power 90 sec

Otoflash G171 from NK-Optik 2'000
flashes

Note: Complete polymerization is guaranteed
when the surface is completely dry after curing

11. Storage

Protect light-curing products from strong
sources of light and heat! peek primer was
developed for use at room temperature (20°C
- 25°C / 68°F - 77°F). Store at temperatures
between 4°C - 28°C / 39°F - 82°F. If room tem-
perature exceeds 28°C / 82°F storing in the
refrigerator is recommended. Do not freeze!
Constant temperatures above 28°C / 82°F can
reduce the shelf life of the product.

12. Batch number and expiry date

The batch number should be specified to
identify products in case of enquiries. Products
should no longer be used once the expiry date
has elapsed.

13. Precautionary measures

Close containers after each use with the right
lid. Keep out of reach of children. For dental
use only. Commercially available medical
gloves do not provide protection against the
sensitization effect of methacrylates. If the pro-
duct comes in contact with the glove, remove
the glove and dispose of it, wash your hands
with water and soap immediately and put on a
new glove. In case of an allergic reaction, seek
medical advice.

Hazard warnings: May cause an allergic skin
reaction. Causes serious eye damage. Harmful
to aquatic organisms, with long-term effect.

14. Emergency measures

In case of contact with the eyes, rinse cautious-
ly with water for a few minutes. Remove any
contact lenses, if possible. Continue rinsing.
Consult an eye specialist.

15. Hygiene

Use application instruments for one patient
only. Dose products away from patients to
avoid contamination. The usual hygiene rules
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must be observed. Dispose of the content/
container in accordance with local, regional,
national, and international regulations.

16. Warranty

The product was developed for use in dentis-
try and must be processed in accordance with
the instructions for use. For further damages,
namely that caused by non-compliance with
the instructions for use or other improper
handling or inappropriate use of a product,
any liability is rejected. Our liability is restric-
ted to the quality of our products. In the case
of a product being of defective quality, only
its value is replaced. It is the responsibility of
the user to check, before using the products,
whether they are suitable for the intended pur-
pose. He expressly assumes all risks associated
with using the product and is solely responsible
for any resulting damages. Safety data sheets
and technical data sheets are available on the
website of SAREMCO Dental AG.

17. Other notes for Europe

If the user and/or patient becomes aware of
serious incidents in connection with the use
of the product, they are to be reported to the
manufacturer and the responsible authorities
of the state in which the user and/or patient
resides.

The Summary of Safety and Clinical Perfor-
mance of SAREMCO Products can be found
in the European database on medical devices
(EUDAMED-https://ec.europa.eu/tools/eu-
damed).
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Mode d'emploi
peek primer

1. Description du produit
geek Frimer est un adhésif photopolymérisa-
le a faible viscosité pour les dents artificielles
et les facettes a base de polyméthacrylates
de méthyle (PMMA), de polyméres hautes
performances tels que la polyaryléthercéto-
ne (PAEK) ou la polyéthyléthercétone (PEEK)
et de composites a base de méthacrylate.
peek primer assure une liaison ferme lors du
collage avec des matériaux a base de (méth)
acrylate et est congu pour une utilisation en
laboratoire dentaire pour les prothéses fabri-
quées indirectement.

2. Composition
Triallyl cyanurate, Bis-GMA, pentaerythritol tri-
acrylate, initiators, catalysts, inhibitors

3. Objectif d'utilisation

Les ciments et promoteurs d'adhéren-
ce SAREMCO sont destinés a la reconstruction
indirecte ou a la correction des dents natu-
relles dysfonctionnelles (par exemple, dents
défectueuses).

4. Indication

. Apprét des dents artificielles et des facettes
en PMMA ou & base de composite

. Apprét des armatures, des bases de
prothéses ainsi que des matériaux de
couronnes et bridges & base de PMMA,
a base de composite et de polymeres
thermoplastiques hautes performances tels
que PAEK, PEEK et similaire.
Réparation de couronnes et bridges en
résine ou en composite.
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5. Contre-indication

Allergie connue aux méthacrylates.

peek primer n'est pas adapté au conditionne-
ment des armatures en métal ou en céramique
ou bien dioxyde de zirconium.

6. Groupe cible de patients
peek primer peut étre utilisé pour tous les pati-
ents, tous ages et sexes confondus.

7. Utilisateurs

L'application de peek primer est réservée aux
utilisateurs ayant recu une formation professi-
onnelle en médecine dentaire.

8. Effets secondaires

Dans des cas particuliers, des allergies de con-
tact ont été décrites en présence de produits
présentant une composition similaire.

9. Interactions

Eviter le contact avec des matériaux susceptib-
les d'empécher la polymérisation en raison de
leurs ingrédients. Tous les composés phénoli-
ques, tels que I'oxyde de zinc eugénol ou les
préparations contenant du thymol, relevent de
cette catégorie.

10. Phases de traitement

10.1. Conditionnement

Sabler les matériaux a traiter avec de |'oxyde
d'aluminium 110 i a 2 - 3 bar (rendre rugueux,
augmenter la surface) et nettoyer avec de I'air
comprimé sans huile. Appliquer ensuite le
peek primer a l'aide d'un pinceau sur la sur-
face & conditionner et polymériser dans le dis-
positif de photopolymérisation conformément
au point 10.2. Comme alternative au sablage,
les surfaces peuvent également étre rendues
rugueuses & I'aide d'abrasifs. Ne pas nettoyer
I'objet au jet de vapeur. Enlevez la salissure
avec de |'alcool et un pinceau propre.

Remarque: Appliquer peek primer en couche
fine, appliquer une seule fois et polymériser
immédiatement.

érisation et

10.2. Dispositifs de photopol
temps de polymérisation
Différentes sources lumineuses sont utilisées
dans les dispositifs de photopolymérisation
(laboratoire & cabinet). Le temps d'exposition
nécessaire peut donc varier en fonction de la
source lumineuse et de son mode d'emploi
Toutes les sources lumineuses avec une gam-
me de longueurs d’'onde de 430 & 470 nm con-
viennent. En cas de doute, vérifier la puissance
lumineuse de la lampe et le temps d’expositi-
on nécessaire avant le traitement in vitro.

Lampe halogéne avec 405
700 mW/cm?

Lampe LED avec 1100 mW/cm? 20s

HiLight power 90s
Otoflash G171 de NK-Optik 2000
flashs

Remarque: La polymérisation compléte est
garantie lorsque la surface est complétement
séche aprés polymérisation.

11. Stockage

rotéger les produits photopolymérisables des
sources de lumiére et de chaleur intenses!
peek primer a été concu pour une utilisation
a température ambiante (20°C - 25°C / 68°F -
77°F). Stocker a une température de 4°C - 28
°C / 39°F - 82°F. Si la température ambiante
dépasse 28°C / 82°F, un stockage au réfrigéra-
teur est recommandé. Ne pas congelerl Des
températures constamment supérieures a 28°C
/ 82°F peuvent réduire la durée de conservati-
on des produits.

12. Numéro de lot et date d’expiration

Le numéro de lot doit étre spécifié pour iden-
tifier les produits en cas d'enquétes. Les pro-
duits ne doivent plus étre utilisés une fois la
date d'expiration dépassée.

13. Mesures de précaution

Fermer les récipients aprés chaque utilisation
a l'aide du couvercle approprié. Ne pas laisser
a la portée des enfants. Pour usage dentaire
seulement. Les gants médicaux disponibles
dans le commerce n'offrent pas une protection
contre |'effet de sensibilisation des méthacryla-
tes. Si le produit entre en contact avec le gant,
retirer le gant et le mettre au rebut, se laver
immédiatement les mains & I'eau et au savon
et enfiler un nouveau gant. En cas de réaction
allergique, consulter un médecin.
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Avertissements de danger: Peut provoquer
des réactions allergiques cutanées. Provoque
des lésions oculaires graves. Nocif pour les
organismes aquatiques, avec effet a long ter-
me.

14. Mesures d'urgence

En cas de contact avec les yeux, rincer pru-
demment & |'eau pendant quelques minutes.
En cas des lentilles de contact, retirer-les si
possible. Continuer a rincer. Consulter un
ophtalmologiste.

15. Hygiéne

Utiliser des instruments d'application pour
un patient uniquement. Doser les produits
a |'écart des patients pour éviter toute con-
tamination. Les régles d'hygiéne habituelles
doivent étre respectées. Eliminer le contenu/
récipient conformément aux réglementations
locales, régionales, nationales et internatio-
nales.

16. Garantie

Le produit a été développé pour une utilisati-
on dans la dentisterie et doit étre traité con-
formément aux instructions d'utilisation. Nous
déclinons toute responsabilité pour d'autres
dégats, notamment ceux dus au non-res-
pect du mode d'emploi ou a la manipulation
incorrecte ou 2 I'utilisation non conforme d'un
produit. Notre responsabilité est limitée a la
qualité de nos produits. Si un produit s'avére
de qualité déficiente, seule sa valeur sera rem-
placée. Avant d'utiliser les produits, il incombe
a l'utilisateur de vérifier s'ils sont adaptés a la
finalité visée. Lui seul assume tous les risques
associés a l'utilisation du produit et porte
I'entiere responsabilité d'éventuels dégats
pouvant en résulter. Les fiches de données
de sécurité et les données techniques sont
disponibles sur la  page d'accueil de
SAREMCO Dental AG.

17. Autres remarques pour I'Europe

Si des incidents graves liés & I'utilisation du
produit sont portés a la connaissance de
I'utilisateur et/ou des patients, ils doivent étre
signalés au fabricant et aux autorités compé-
tentes de I'Etat dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient sont établis.

Vous trouverez des rapports sommaires sur la
sécurité et la performance clinique de SAREM-
CO produits dans la banque de données eu-
ropéenne sur les dispositifs médicaux (EUDA-
MED-https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

18. Production / distribution
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

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

Fax: +41(0) 71 77580 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch

Edition: 07-2025 | D600236

Dispositif médical de classe lla
Dispositif médical de classe Ill (Canada)

CEs



[+]
SAREMCO

Istruzioni per |'uso
peek primer

peek primer & un adesivo fotopolimerizzabile
a bassa viscosita per denti artificiali e faccette a
base di polimetilmetacrilato (PMMA), polimeri
ad alte prestazioni come il poliarileterche-
tone (PAEK) o il polietileterchetone (PEEK) e
compositi a base di metacrilato. peek primer
garantisce un legame stabile quando si incolla
con materiali a base di (met)acrilato ed & pro-
gettato per |'uso in laboratorio odontotecnico
per protesi prodotte indirettamente.

2. Composizione
Triallyl cyanurate, Bis-GMA, pentaerythritol tri-
acrylate, initiators, catalysts, inhibitors

3. Uso previsto

| cementi e i promotori di adesione SAREMCO
sono destinati alla ricostruzione indiretta o alla
correzione di denti naturali disfunzionali (ad es.
denti difettosi).

4. Indicazioni

_ Priming di denti artificiali e faccette in
PMMA o base in composito
Priming di strutture, basi per protesi,
nonché corone e materiali per ponti a
base di PMMA e composito, e polimeri
termoplastici ad alte prestazioni come
PAEK, PEEK e simili.

3. Riparazione di corone e ponti in composito

N

5. Controindicazioni

Allergia nota ai metacrilati.

peek primer non & adatto per il condiziona-
mento di strutture in metallo o ceramica rispet-
tivamente biossido di zirconio.

6. Target di pazienti

peek primer pud essere impiegato per il tratta-
mento di tutti i pazienti senza alcuna limitazio-
ne per quanto riguarda eta o sesso.

7. Utilizzatore

L'applicazione di peek primer deve essere ef-
fettuata da un utilizzatore con una formazione
professionale in odontoiatria.

8. Effetti collaterali
In singoli casi sono state descritte allergie da
contatto a prodotti di composizione simile.

9. Interazioni

Evitare il contatto con materiali che possono
rendere difficile la polimerizzazione a causa dei
loro ingredienti. Appartengono a questa cate-
goria tutti i composti fenolici, come I'ossido di
zinco eugenolo o i preparati contenenti timolo.

10. Fasi di lavorazione

10.1. Condizionata

Sabbiare i materiali da lavorare con 110 p di
ossido di alluminio a 2 - 3 bar (irruvidendo,
allargando la superficie) e pulire con aria com-
pressa senza olio. Quindi usa un pennello per
applicare il peek primer sulla superficie a con-
dizionare e polimerizzare nel fotopolimerizzan-
te secondo il punto 10.2.

In alternativa alla sabbiatura, le superfici pos-
sono essere irruvidite anche con abrasivi. Non
pulire 'oggetto con un getto di vapore. Rimuo-
vere lo sporco con alcool e un pennello pulito.

Nota: applicare uno strato sottile di
peek primer, applicare una sola volta e polime-
rizzare immediatamente.

10.2. Dispositivi di f limeri; i e
di i

Diverse sorgenti luminose vengono utilizzate
nei dispositivi di fotopolimerizzazione (labora-
torio e pratica). Il tempo di esposizione neces-
sario pud quindi variare a seconda della sor-
gente luminosa e delle sue istruzioni per |'uso.
Sono adatte tutte le sorgenti luminose con una
gamma di lunghezze d’onda da 430 a 470 nm.
In caso di dubbio, controllare I'emissione lumi-
nosa della lampada e il tempo di esposizione
necessario prima del trattamento in vitro

Lampade alogene con 40sec
700 mW/cm?

Lampade LED con 1100 20sec
mW/em?

HiLight power 90 sec
Otoflash G171 di NK-Optik 2/000 flash

Nota: la polimerizzazione completa & garantita
quando la superficie & completamente asciutta
dopo la fotopolimerizzazione.

11. Conservazione

Proteggere i prodotti fotopolimerizzabili da
forti fonti di luce e di calore! peek primer &
stato concepito per |'uso a temperatura ambi-
ente (20°C - 25°C / 68°F - 77°F). Conservare a
temperature comprese tra 4°C e 28°C / 39°F -
82°F. Se la temperatura ambiente supera i 28°C
/ 82°F si consiglia di conservare in frigorifero.
Non congelare! Temperature costanti supe-
riori a 28°C / 82°F possono accorciare la vita
del prodotto.

12. Numero di lotto e data di scadenza

Il numero di lotto deve essere specificato per
identificare i prodotti in caso di richieste. | pro-
dotti non devono pit essere utilizzati dopo la
data di scadenza

13. Misure cautelari

Chiudere i contenitori dopo ogni utilizzo con
I'apposito coperchio. Tenere fuori dalla porta-
ta dei bambini. Solo per uso dentale. | guanti
medicali disponibili in commercio non fornis-
cono protezione contro |'effetto sensibilizzante
dei metacrilati. Se il prodotto viene a contatto
con il guanto, rimuoverlo e smaltirlo, lavarsi im-
mediatamente le mani con acqua e sapone e
indossare un nuovo guanto. In caso di reazione
allergica, consultare un medico

Avvertenze di pericolo: Pud provocare una
reazione allergica cutanea. Provoca gravi lesi-
oni oculari. Nocivo per gli organismi acquatici,
con effetto a lungo termine.

14. Misure di emergenza
In caso di contatto con gli occhi, sciacquare
accuratamente con acqua per qualche minuti.

IT | Italiano

Rimuovere le lenti a contatto, se possibile.
Continua a sciacquare. Consulta un oftalmo-
logo

15. Igiene

Utilizzare strumenti di applicazione per und
singolo paziente. Dosare i prodotti lontano dai
pazienti per evitare contaminazioni.

Devono essere osservate le normali regole
igieniche. Smaltire il contenuto/contenitore in
conformita con le normative locali, regionali,
nazionali e internazionali.

16. Garanzia

Il prodotto & stato sviluppato per I'uso in
odontoiatria e deve essere lavorato secon-
do le istruzioni per l'uso. Per altri danni, cioé
quelli causati dalla mancata osservanza delle
istruzioni per l'uso o da altro uso improprio o
uso improprio di un prodotto, si declina ogni
responsabilita. La nostra responsabilita &
limitata alla qualita dei nostri prodotti. Se un
prodotto & di qualita difettosa, verra sostituito
solo il suo valore. E responsabilita dell’'utente
verificare, prima di utilizzare i prodotti, se sono
adatti allo scopo previsto. L'utente si assume
espressamente tutti i rischi associati all'uso
del prodotto ed & I'unico responsabile per
eventuali danni derivanti. Schede di sicurezza
e dati tecnici sono disponibili sul sito web di
SAREMCO Dental AG.

17. Altre note per I'Europa

Se l'utilizzatore e/o il paziente vengono a
conoscenza di incidenti gravi legati all'appli-
cazione del prodotto, devono essere segnalati
al produttore e alle autorita responsabili dello
stato in cui risiede I'utente e/o il paziente.
Resoconti sommari sulla sicurezza e le pres-
tazioni cliniche di SAREMCO prodotti sono
disponibili nella banca dati europea dei dispo-
sitivi medici (EUDAMED-https://ec.europa.eu/
tools/eudamed).
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Instrucciones de uso
peek primer

1. Descripcién del producto

peek primer es un adhesivo fotopolimerizable
de baja viscosidad para dientes artificiales y
carillas a base de polimetilmetacrilato (PMMA),
polimeros de alto rendimiento como polia-
ril éter cetona (PAEK) o polietil éter cetona
(PEEK) y composites a base de metacrilato
peek primer garantiza una union firme cuando
se une con materiales a base de (met-)acrilato
y esté disefiado para su uso en el laboratorio
dental para dentaduras postizas fabricadas
indirectamente.

2. Composicién
Triallyl cyanurate, Bis-GMA, pentaerythritol tri-
acrylate, initiators, catalysts, inhibitors

3. Uso previsto

Los cementos e impulsores de adhesion
de SAREMCO estéan destinados a la recons-
truccién o correccion indirecta de dientes
naturales disfuncionales (p. ej., dientes defec-
tuosos).

4. Indicacién

1. Imprimacion de dientes artificiales y carillas
de PMMA o con base de composite.

2. Imprimacion de estructuras, bases de
protesis, asi como coronas y puentes a
base de PMMA y composite, y polimeros
termoplésticos de alto rendimiento como
PAEK, PEEK y similares.

3. Reparacién de coronas y puentes de
composite.

5. Contraindicaciones

Alergia conocida a los metacrilatos.

peek primer no es adecuado para acondicio-
nar estructuras de metal, ceramica o didxido
de circonio

6. Pacientes destinatarios
peek primer puede emplearse en todo tipo
de pacientes, sin limitaciones de edad o sexo.

7. Usuario

La aplicacion de peek primer debe llevarla a
cabo un usuario profesional cualificado y for-
mado en odontologia.

8. Efectos secundarios

En casos individuales, se han descrito alergi-
as de contacto a productos de composicion
similar.

9. Interacciones

Evite el contacto con materiales que puedan
dificultar la polimerizacién debido a sus com-
ponentes. Todos los compuestos fendlicos,
como el dxido de zinc eugenol o las prepara-
ciones que contienen timol, pertenecen a esta
categoria.

10. Etapas de procesamiento

10.1. Acondicionamiento

Chorrear los materiales a procesar con 6xido
de aluminio de 110 p a 2 - 3 bar (limando,
aumentando la superficie) y limpiar con aire
comprimido sin aceite. A continuacion use
un pincel para aplicar peek primer sobre la
superficie a acondicionar y polimerizar en el
dispositivo de fotopolimerizacion segin el
punto 10.2. Como alternativa al chorreado, se
puedan lijar las superficies con abrasivos. No
aplique chorro de vapor al objeto. Retire la
suciedad con alcohol y un pincel limpio.

Nota: Aplicar peek primer en una capa fina,
aplicar una sola vez y polimerizar inmediata-
mente

10.2. Dispositi de f li
tiempos de polimerizacién

En los dispositivos de fotopolimerizacion
(laboratorio y clinica) se utilizan diferentes
fuentes de luz, por lo tanto, el tiempo de expo-
sicién necesario puede variar segtn la fuente
de luz y sus instrucciones de uso. Todas las
fuentes de luz con un rango de longitud de
onda de 430 a 470 nm son adecuadas. En caso
de duda, compruebe el rendimiento luminico
de lalampara y el tiempo de exposicion neces-
ario antes del tratamiento in vitro.

izacién y

Lémparas halégenas con 40seg

700 mW/cm?

Lémparas LED con 1100 20seg

mW/em?

Potencia HiLight 90 seg.

Otoflash G171 de NK-Optik 2000
flashes

Nota: La polimerizacion completa esta garan-
tizada cuando la superficie esta completamen-
te seca después del curado.

11. Almacenamiento

iProteja los productos fotopolimerizables de
fuentes intensas de luz y calor! peek primer se
desarroll6 para su uso a temperatura ambiente
(20°C - 25°C / 68°F - 77°F). Almacene a tem-
peraturas entre 4°C - 28°C / 39°F - 82°F. Si la
temperatura ambiente excede los 28°C / 82°F,
se recomienda guardarlo en la nevara. jNo
congelar! Las temperaturas constantes por
encima de 28°C / 82°F pueden reducir la vida
util del producto.

12. Namero de lote y fecha de caducidad
Se debe especificar el nimero de lote para
identificar los productos en caso de consultas.
Los productos no deben utilizarse una vez tran-
scurrida la fecha de caducidad.

13. Medidas de precaucién

Cierre los envases después de cada uso con
la tapa adecuada. Mantener fuera del alcance
de los nifios. Solo para uso dental. Los guantes
médicos disponibles comercialmente no brin-
dan proteccién contra el efecto sensibilizador
de los metacrilatos. Si el producto entra en
contacto con el guante, quitese el guante y
deséchelo, lavese las manos con agua y jabén
inmediatamente y péngase un guante nuevo.
En caso de una reaccion alérgica, consulte con
un médico

Advertencias: Puede provocar una reaccion
alérgica en la piel. Provoca lesiones oculares

ES | Espafiol

graves. Nocivo para los organismos acuaticos,
con efecto a largo plazo.

14. Medidas de emergencia

En caso de contacto con los ojos, enjuag-
ar cuidadosamente con agua durante unos
minutos. Quitese los lentes de contacto, si es
posible. Continde enjuagando. Consulte a un
oftalmélogo.

15. Higiene

Utilice los instrumentos de aplicacién para un
solo paciente. Dosifique los productos lejos
de los pacientes para evitar la contaminacion.
Deben observarse las normas de higiene
habituales. Elimine el contenido / recipiente de
acuerdo con las regulaciones locales, regiona-
les, nacionales e internacionales.

16. Garantia

El producto fue desarrollado para su uso en
odontologia y debe procesarse de acuerdo
con las instrucciones de uso. Para otros dafios,
es decir, los causados por el incumplimien-
to de las instrucciones de uso u otro manejo
inadecuado o uso inadecuado de un producto,
se declina cualquier responsabilidad. Nuestra
responsabilidad se limita a la calidad de nue-
stros productos. Si un producto es de calidad
defectuosa, solo se reemplazara su valor. Es
responsabilidad del usuario comprobar, antes
de utilizar los productos, si son adecuados
para el propdsito previsto. El usuario asume
expresamente todos los riesgos asociados con
el uso del producto y es el unico responsable
de los dafios resultantes. Las hojas de datos de
seguridad y las hojas de datos técnicos estan
disponibles en el sitio web de SAREMCO
Dental AG.

17. Otras notas para Europa

Si el usuario y/o el paciente se dan cuenta de
incidentes graves relacionados con la apli-
cacion del producto, deben ser informados
al fabricante y a las autoridades responsables
del estado en el que reside el usuario y/o el
paciente.

Los resimenes sobre seguridad y rendimiento
clinico del SAREMCO productos estan dispo-
nibles en la base de datos europea sobre pro-
ductos sanitarios (EUDAMED-https://ec.euro-
pa.eu/tools/eudamed).
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Gebruiksaanwijzing
peek primer

1. Productbeschrijving

peek primer is een lichtuithardend, laag-
viskeuze hechtmiddel voor kunsttanden en
fineren op basis van polymethylmethacrylaat
(PMMA),  hoogwaardige  polymeren zoals
polyaryletherketon (PAEK) of polyethylether-
keton (PEEK) en op methacrylaat gebaseerde
composieten. peek primer zorgt voor een ste-
vige hechting glj verlijming met (meth)acrylaat
gebaseerde materialen en is ontworpen voor
gebruik in het tandtechnisch laboratorium voor
indirect vervaardigde prothesen

2. Samenstelling
Triallyl cyanurate, Bis-GMA, pentaerythritol tri-
acrylate, initiators, catalysts, inhibitors

3. Beoogd gebruik

Saremco-cementen en hechtingsbevorderaars
zijn bedoeld voor indirecte reconstructie of
correctie van disfunctionele natuurlijke tanden
(bijv. defecte tanden).

4. Indicatie

1. Priming van kunsttanden en
bekledingsschalen (fineer) gemaakt van
PMMA of composietbasis

. Priming van raamwerken, prothesebases
evenals kronen en brugmaterialen op basis
van PMMA, composietbasis en thermo
plastische high-performance polymeren
zoals PAEK, PEEK en vergelijkbaar.

. Reparatie van kronen en bruggen van
composiet.

N

w

5. Contra-in es
Bekende allergie voor methacrylaaten

De peek primer is niet geschikt voor het con-
ditioneren van metalen of keramische resp.
zirkoniumdioxide-frames.

6. Patiéntendoelgroep

peek primer kan voor alle patiénten zonder
beperking ten aanzien van leeftijd of geslacht
worden gebruikt.

7. Gebruiker

peek primer wordt toegepast door professi-
oneel in de tandheelkunde opgeleide gebru-
ikers.

8. Bijwerkingen

In afzonderlijke gevallen zijn er contactaller-
gieén beschreven bij gebruik van producten
met een soortgelijke samenstelling

9. Wisselwerkingen
Vermijd contact met materialen die door hun
bestanddelen de polymerisatie kunnen belem-
meren. Hieronder vallen alle fenolische verbin-
dingen, zoals zinkoxide-eugenol of preparaten
die thymol bevatten

10. Verwerkingsstappen

10.1. Conditionering

De te verwerken materialen met 110 p alu-
miniumoxide bij 2 - 3 bar stralen (opruwen,
oppervlak vergroten) en reinigen met olievrije
perslucht. Breng vervolgens met een kwast
de peek primer aan op het te conditioneren
oppervlak en polymeriseren in het lichtuithar-
dingsapparaat volgens punt 10.2. Als alterna-
tief voor stralen kunnen de oppervlakken ook
worden opgeruwd met schuurmiddelen. Spuit
het object niet met stoom. Verwijder vuil met
alcohol en een schone kwast.

Opmerking: peek primer dun aanbrengen,
eenmalig aanbrengen en direct polymeriseren.

10.2. Lichtpolymerisatieapparaat en poly-
merisatietijden

Er worden verschillende lichtbronnen gebruikt
in lichtpolymerisatieapparaaten (laboratorium
& praktijk). De benodigde belichtingstijd kan
daarom variéren, afhankelijk van de lichtbron
en de gebruiksaanwijzing. Alle lichtbronnen
met een golflengtebereik van 430 tot 470 nm
zijn geschikt. Controleer bij twijfel de lich-
topbrengst van de lamp en de benodigde
belichtingstijd voor de behandeling in vitro.

Halogeenlampen met 40 sec.
700 mW/cm?

LED-lampen met 1100 mW/cm? 20 sec.

HiLight power 90 sec.
Otoflash G171 van NK-Optik 2'000
flitsen

Opmerking: Volledige polymerisatie is gega-
randeerd wanneer het oppervlak na uitharding
volledig droog is.

11. Bewaren

Bescherm lichtuithardende producten tegen
sterk licht en warmtebronnen! peek primer is
ontwikkeld voor gebruik bij kamertemperatuur
(20°C - 25°C / 68°F - 77°F). Bewaren in de koel-
kast bij 4°C - 28°C / 39°F - 82°F. Niet invriezen!
Op kamertemperatuur brengen voor gebruik.
Een constante temperatuur boven de 28°C /
82°F kan de houdbaarheid van de producten
verlagen.

12. Batchnummer en vervaldatum

Vermeld het batchnummer ter identificatie
van de producten in het geval van vragen
Producten mogen niet worden gebruikt na de
vervaldatum.

13. Voorzorgsmaatregelen

Sluit alle verpakkingen na elk gebruik met de
juiste afdekking. Buiten bereik van kinderen
houden. Alleen voor tandheelkundig gebruik.
Commercieel verkrijgbare medische hand-
schoenen bieden geen bescherming tegen de
sensitisatie die optreedt bij gebruik van met-
hacrylaten. Trek de handschoen uit, werp deze
weg, was uw handen direct met water en zeep
en trek een nieuwe handschoen aan als het
product in contact komt met de handschoen.
Raadpleeg een arts als u een allergische reac-
tie krijgt

Gevarenwaarschuwingen: Kan allergische
huidreacties veroorzaken. Veroorzaakt ernstig
oogletsel. Schadelijk voor in het water levende
organismen, met langdurige werking.

NL | Nederlands

14. Noodmaatregelen

Bij contact met de ogen, spoel dan voorzichtig
een paar minuten met water. Verwijder even-
tuele contactlenzen, indien mogelijk. Ga door
met spoelen. Raadpleeg een oogspecialist.

15. Hygiéne

Gebruik de instrumenten voor het aanbrengen
slechts bij één patiént. Prepareer de producten
uit de buurt van de patiént om besmetting te
voorkomen. De gebruikelijke hygiéneregels
dienen in acht te worden genomen. Voer de
inhoud/verpakking af in overeenstemming met
de lokale, regionale, nationale en internationa-
le voorschriften.

16. Garantie

Het product is ontwikkeld voor gebruik in de
tandheelkunde en moet worden verwerkt
volgens de gebruiksaanwijzing.Wij aanvaarden
geen aansprakelijkheid voor overige schade,
d.w.z. schade veroorzaakt door niet-naleving
van de gebruiksaanwijzing, overig onjuist
gebruik of onbedoeld gebruik van een pro-
duct. Het is de verantwoordelijkheid van de
gebruiker om voor gebruik van de produc-
ten te controleren of de producten geschikt
zijn voor het beoogd gebruik. De gebruiker
aanvaardt uitdrukkelijk alle risico’s die zijn ver-
bonden aan het gebruik van het product en is
volledig aansprakelijk voor eventuele schade
voortkomend uit het gebruik. De veiligheid-
sinformatiebladen en technische gegevens zijn
beschikbaar op de startpagina van SAREMCO
Dental AG.

17. Overige opmerkingen voor Europa
Indien de gebruiker en/of de patiént in ver-
band met de toepassing van het product ken-
nis krijgt van opduikende ernstige voorvallen,
dienen deze bij de producent of bij de bevoeg-
de autoriteit van het land, waar de gebruiker
en/of de patiént woonachtig is, gerapporteerd
te worden.

Beknopte verslagen over veiligheid en klini-
sche prestaties van SAREMCO producten zijn
opgeslagen in de Europese databank voor
medische hulpmiddelen (EUDAMED-https://
ec.europa.eu/tools/eudamed)

18. Productie / distributie
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

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

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

Bewerkt: 07-2025 | D600236

Medisch hulpmiddel klasse Ila
Medisch hulpmiddel klasse Ill (Canada)

q3



[+]
SAREMCO

Istruzioni per |'uso
peek primer

1. Opis produktu

Preparat peek primer to $wiattoutwardzalny
promotor wigzania o niskiej lepkosci prze-
znaczony do implantéw i licowek na bazie
polimetakrylanu metylu (PMMA), wysokopa-
rametrycznych polimeréw, takich jak poliary-
loeteroketon (PAEK) lub polietylooeteroketon
(PEEK) oraz kompozytéw na bazie metakrylanu.
Preparat peek primer zapewnia mocne wigza-
nie podczas taczenia z materiatami na bazie
metakrylanu i jest przeznaczony do stosowania
w laboratorium stomatologicznym do protez
wytwarzanych posrednio.

2. Skfad
Cyjanuran trialilu, Bis-GMA, triakrylan pen-
taerytrytolu, inicjatory, katalizatory, inhibitory

3. Przeznaczenie

Cementy i pomocnicze promotory wigzania
firmy SAREMCO s3 przeznaczone do posred-
niej odbudowy lub korekty zaburzonego funk-
cjonalnie naturalnego uzebienia (np. brakow w
uzebieniu).

4. Wskazanie
1. Naktadanie podkfadu na implanty i licowki
wykonane z PMMA lub kompozytu
2. Nakfadanie podktadu na struktury, podbu
dowy protetyczne
oraz korony i mosty na bazie
PMMA, kompozytow i
termoplastycznych polimeréw wysokopara
metrycznych,
takich jak PAEK, PEEK i podobne.
. Naprawa koron i mostéw wykonanych
z tworzywa sztucznego lub kompozytu.

w

5. Przeciwwskazanie

Znana alergia na metakrylany.

Preparat peek primer nie nadaje sie do przygo-
towywania powierzchni metalowych ani cera-
micznych, a raczej struktur z ditlenku cyrkonu

6. Grupa docelowa pacjentéw

Preparat peek primer jest odpowiedni do sto-
sowania u wszystkich pacjentéw bez ogranic-
zen dotyczgcych wieku lub pfei.

7. Uzytkownik
Preparat peek primer powinien by¢ stosowany
wylgcznie przez profesjonalnie przeszkolonego
lekarza dentyste.

8. Dzialania niepozadane

W pojedynczych przypadkach odnotowano
alergie kontaktowe na produkty o podobnym
skfadzie

9. Interakcje

Unika¢ kontaktu z materiatami, ktére moga
utrudnia¢ polimeryzacje ze wzgledu na swoj
sktad. Do tej kategorii naleza wszystkie zwigzki
fenolowe, takie jak tlenek cynku z eugenolem
lub preparaty zawierajace tymol.

10. Etapy postepowania

10.1. Odpowiednie przygotowanie
Obrabiane materialy nalezy podda¢ obrobce
sciernej tlenkiem glinu 110 p pod ciénieniem
2-3 baréw (szorstkowanie, powiekszanie po-
wierzchni) i oczysci¢ bezolejowym sprezonym
powietrzem. Nastepnie za pomocg pedzelka
nanies¢ peek primer na powierzchnie, ktéra ma
by¢ przygotowana i poddac polimeryzacji za
pomoca urzadzenia do utwardzania $wiatlem
zgodnie z punktem 8.2. Alternatywa dla ob-
rébki strumieniowo-sciernej jest szorstkowanie
powierzchni przy uzyciu materiatéw éciernych.
Nie nalezy czysci¢ obiektu strumieniem pary.
Zabrudzenia nalezy usung¢ alkoholem i czystg
szczoteczka.

Uwaga: preparat peek primer nalezy nakfada¢
cienkg warstwg, tylko raz i natychmiast poli-
meryzowac.

10.2. Urzadzenia do polimeryzacji $wiatlem
i czasy polimeryzacji

W urzadzeniach do polimeryzacji $wiattem
(laboratoryjnych i gabinetowych) stosowane sg
rézne zrodta swiatta. Niezbedny czas ekspozycji
moze sie zatem rézni¢

w zaleznosci od zrodta $wiatta i instrukcji jego
obstugi. Odpowiednie s3 wszystkie zrodta
$wiatta o diugosci fali od 430 do 470 nm. W
razie watpliwosci przed rozpoczeciem nalezy
sprawdzic moc $wietlng lampy i wymagany czas
naswietlania w warunkach in vitro.

Lamy halogenowe o mocy 40 sec.
700 mW/cm?

Lampy LED o mocy 1100 20 sec.
mW/cm?

Lampa HiLight 90 sec.

Lampa Otoflash G171 firmy | 2'000 flash

NK-Optik

Uwaga: Catkowita polimeryzacja jest gwa-
rantowana, gdy powierzchnia jest catkowicie
sucha po utwardzeniu.

11. Przechowywanie

Chroni¢ produkty $wiatfoutwardzalne przed
#rodfami mocnego éwiatta i cieplal Preparat
peek primer jest przeznaczony do stosowania
w temperaturze pokojowe] (20°C-25°C). Prze-
chowywaé w temperaturze od 4°C do 28°C.
Jesli temperatura w pomieszczeniu przekracza
28°C, zaleca si¢ przechowywanie w lodéwce.
Nie wolno zamraza¢! Utrzymywanie stalej
temperatury powyzej 28°C moze skroci¢ okres
przydatnosci produktu do uzytku.

12. Numer partii i data waznosci

W przypadku pytan nalezy podaé numer partii
w celu umotzliwienia identyfikacji produktow.
Produktéw nie powinno sie uzywac po uptywie
daty waznosci.

13. Srodki ostroznosci

Po kazdym uzyciu nalezy zamknaé pojemniki
odpowiednia pokryws. Przechowywaé w mie-
jscu niedostepnym dia dzieci. Wylacznie do
Uzytku stomatologicznego. Dostepne na rynku
rekawice medyczne nie zapewniaja ochrony
przed uczulajacym dziataniem metakrylanow
Jesli produkt wejdzie w kontakt z rekawica, na-
lezy ja zdja¢ i wyrzucié, natychmiast umy¢ rece

PL | Polski

woda z mydfem i zatozyé nowg rekawice. W pr-
zypadku wystgpienia reakgji alergicznej nalezy
zasiegnac porady lekarza.

Ostrzezenia o zagrozeniu: Moze powodowad
reakcje alergiczng skéry. Powoduje powazne
uszkodzenie oczu. Dziata szkodliwie na orga-
nizmy wodne, powodujac diugotrwate skutki.

14. Srodki nadzwyczajne

W razie kontaktu z oczami nalezy je doktadnie
puka¢ woda przez kilka minut. W miare mozli-
wosci wyja¢ soczewki kontaktowe. Kontynuo-
waé przemywanie. Zasiegnac porady okulisty.

15. Higiena

Przyrzadéw do naktadania produktu uzywaé
tylko u jednego pacjenta. Produkty nalezy do-
zowac z dala od pacjentow, aby unikngé zaniec-
zyszczenia. Nalezy przestrzegac zwyktych zasad
higieny.  Zawartos¢/opakowanie  utylizowac
zgodnie z lokalnymi, regionalnymi, krajowymi
lub miedzynarodowymi przepisami.

16. Gwarancja

Produkt zostat opracowany na potrzeby sto-
sowania w stomatologii i musi by¢ uzytkowany
zgodnie z instrukcja uzycia. W przypadku szkéd
nastepczych,

czyli szkéd spowodowanych nieprzestrzega-
niem instrukdji uzycia lub innym niewtasciwym
obchodzeniem sie z produktem lub jego
niewtasciwym uzytkowaniem, wszelka odpow-
iedzialnos¢ jest wykluczona. Nasza odpowie-
dzialnos¢ jest ograniczona do jakosci naszych
produktow. Jesli produkt nosi wady jakoscio-
we, wymiana obejmuje wylgcznie jego wartosc.
Obowiazkiem uzytkownika jest sprawdzenie
przed uzyciem produktéw, czy s one zgodne
z planowanym przeznaczeniem. Uzytkownik
wyraznie przyjmuje na siebie wszelkie ryzyko
zwigzane z korzystaniem z produktu i ponosi
wylgczng odpowiedzialnosc za wszelkie wynika-
jace z tego szkody. Karty charakterystyki i karty
danych technicznych s dostepne na stronie
internetowej SAREMCO Dental AG.

17. Inne uwagi dotyczace panstw europe-
jskich

Jesli uzytkownik i/lub pacjent dowie sie o
powaznych incydentach zwigzanych ze stoso-
waniem produktu, jest zobowigzany zgtosi¢ je
producentowi i wlasciwym organom panstwa,
w ktérym taki uzytkownik i/lub pacjent mieszka.
Zestawienie dotyczace bezpieczenstwa stoso-
wania i skutecznosci klinicznej produktéw firmy
SAREMCO mozna znalezé w europejskiej bazie
danych o wyrobach medycznych (EUDAMED—
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

18. Produkcja/dystrybucja
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

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

Faks: +41(0) 71 775 80 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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Kullanim talimati
peek primer

1. Uriin agiklamasi

peek primer, polimetil metakrilat (PMMA),
poliarileterketon (PAEK) veya polietileterketon
(PEEK) gibi yiiksek performansli polimerler ve
metakrilat bazli komporzitler ile yapay disler
ve venerler icin igikla kiirlenen, distik viskozi-
teli bir bonding gliclendiricisidir. peek primer,
(met)akrilat bazli malzemelerle baglandiginda
saglam bir bag saglar ve dolayli olarak iretilen
protezler icin dig laboratuvarinda kullanilmak
lzere tasarlanmigtir.

2. Bilesim
Trialil siyaniirat, Bis-GMA, pentaeritritol triakri-
lat, baslaticilar, katalizérler, inhibitorler

3. Kullanim Amaci

Saremco simanlari ve yardimci bonding giig-
lendiricileri, islevi bozulmus dogal dis yapisinin
(6rnegin eksik disler) dolayli rekonstriiksiyonu
veya diizeltiimesi icin tasarlanmistir.

4. Endikasyon

1. PMMA veya kompozit bazl yapay dislerin ve
venerlerin kaplanmasi

. PMMA, komporzit baz ve PAEK, PEEK ve ben
zeri termoplastik yliksek performansli poli
merler bazli gergevelerin, protez bazlarinin
ve de kronlarin ve képrii malzemelerinin ka
planmasi

. Plastikten veya kompozitten yapilmis kron ve
képrilerin onarimi.

N

w

5. Kontrendikasyon

Metakrilatlara kargi bilinen alerji.

peek primer metal, seramik veya zirkonyum
dioksit cercevelerin sartlandiriimasi icin uygun
degildir.

6. Hasta hedef grubu

peek primer, herhangi bir yas veya cinsiyet
kisitlamasi olmaksizin tim hastalarda kullanima
uygundur.

7. Kullanict
peek primer, yalnizca profesyonel egitim almis
di hekimleri tarafindan kullanimalidir.

8. Yan etkiler
Bireysel vakalarda, benzer bilesimdeki triinlere
karsi temas alerjileri tanimlanmistir.

9. Etkilesimler

deki maddeler nedeniyle polimeri-
zasyonu engelleyebilecek malzemelerle te-
masindan kaginin. Cinko oksit 8jenol veya timol
iceren preparatlar gibi tiim fenolik bilegikler bu
kategoridedir.

10. isleme asamalani

10.1. Sartlandirma

Islenecek malzemeleri 2 - 3 banda 110 u ali-
minyum oksitle (piriizlendirme, yiizeyi artirma)
kumlayin ve yagsiz basingh hava ile temiz-
leyin. Ardindan, firca kullanarak peek primeni
sartlandinlacak ylizeye uygulayin ve madde
8.2.ye gore igikla kirlenen cihazda polimerize
edin. Kumlamaya alternatif olarak yizeyler,
agindinicilar kullanilarak da piriizlendirilebilir.
Nesneye buhar piiskiirtmeyin. Kirleri alkol ve
temiz bir fira ile temizleyin.

Not: peek primeni ince bir sekilde uygulayin,
yalnizca bir kez uygulayin ve hemen polimeri-
ze edin.

10.2. Isik polimerizasyon cihazlari ve poli-
merizasyon siireleri

Isik polimerizasyon cihazlarinda (laboratuvar
ve uygulama) farkl 1sik kaynaklari kullanilr.
Bu nedenle, gerekli maruz birakma siiresi, isik
kaynagina ve kullanim talimatlarina bagl olarak
degisebilir. 430 ile 470 nm arasinda dalga boyu
araligina sahip tim 1sik kaynaklar uygundur.
Siiphe durumunda, in vitro calistirmadan énce
lambanin 1sik cikigini ve gerekli maruz birakma
siiresini kontrol edin.

700 mW/cm? halojen lambalar | 40 seg

1100 mW/cm2 LED lambalar 2 20 seg.

HiLight power 90seg

NK-Optik'ten Otoflash G171 2'000 flag

Not: Yizey kirlendikten sonra tamamen ku-
rudugunda tam polimerizasyon garanti edilir.

11. Saklama

Isikla kiirlenen riinleri giiclii isik ve 1s1 kay-
naklarindan koruyun. peek primer oda sica-
khiginda (20°C - 25°C / 68°F - 77°F) kullaniimak
tzere gelistirilmistir. 4°C - 28°C / 39°F - 82°F
arasindaki sicakliklarda saklayin. Oda sicakhigi
28°C / 82°F»yi asarsa buzdolabinda saklanmasi
onerilir. Dondurmayin. Sirekli 28°C / 82°F>nin
tzerinde olan sicakliklar Griintn raf émrini
kisaltabilir.

12. Parti numarasi ve son kullanma tarihi
Sorular olmasi durumunda triinleri tanimlamak
icin parti numarasi belirtimelidir. Uriinler son
kullanma tarihi gectikten sonra kullaniima-
malidir.

13. Onleyici tedbirler

Her kullanimdan sonra kaplari dogru kapak-
2 kapatin. Cocuklarin erisemeyecedi yerde
saklayn. Sadece dis hekimliginde kullanim
icindir. Piyasada satilan tibbi eldivenler meta-
krilatlann’ sensitizasyon etkisine karsi koruma
saglamaz. Uriin eldivene temas ederse eldiveni
cikerin ve atin, ellerinizi hemen su ve sabunla yi-
Kayin ve yeni bir eldiven takin. Alerjk reaksiyon
durumanda tibbi yardim alin.

Tehlike uyarilar: Alerjik cilt reaksiyonuna ne-
den olabilir. Ciddi géz hasarina neden olur. Su
organizmalari icin zararlidir, uzun sireli etkiye
sahiptir.

14. Acil 6nlemler

Gozle temasi halinde, birkac dakika boyunca
dikkatlice suyla yikayin. Mimkiinse kontakt
lensleri cikarin. Durulamaya devam edin. Géz
doktoruna bagvurun.

15. Hijyen

Uygulama aletlerini yalnizca bir hastada kul-
lanin. Kontaminasyonu &nlemek icin rinleri
hastalardan uzakta dozlayin. Her zamanki hi-
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jyen kurallarina uyulmalidir. icerigi/kabi yerel,
bélgesel, ulusal ve uluslararasi dizenlemelere
uygun sekilde atin.

16. Garanti

Uriin, dis hekimliginde kullanilmak tizere gelis-
tirilmistir ve kullanim talimatlarina uygun olarak
islenmelidir. Kullanim talimatlarina uyulmamasi
veya Uriiniin bagka bir sekilde yanlis veya uy-
gunsuz kullanimi nedeniyle olusan diger hasar-
lar ile ilgili higbir sorumluluk kabul edilmemek-
tedir. Sorumlulugumuz triinlerimizin kalitesiyle
sinirlidir. Kalite kusuru olan bir Griin igin yalnizca
deger degisikligi yapilir. Uriinleri kullanma-
dan énce, bunlarin kullanim amacina uygun
olup olmadigini kontrol etmek kullanicinin
sorumlulugundadir. Uriiniin kullanimiyla iliskili
tum riskleri agik¢a kullanici Ustlenir ve ortaya
¢cikan hasarlardan yalnizca kullanici sorumludur.
Guvenlik bilgi formlarina ve teknik bilgi form-
larina SAREMCO Dental AG web sitesinden
ulagilabilir.

17. Avrupa icin diger notlar

Kullanici ve/veya hasta, iriiniin kullanimiyla
baglantil ciddi olaylarin farkina vanrsa bun-
lar reticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
ikamet ettigi Ulkenin sorumlu makamlarina
bildirilmelidir..

SAREMCO  Urtnlerinin - Gavenlik ve Klinik
Performans Ozeti, Avrupa tibbi cihazlar veri-
tabaninda (EUDAMED - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) bulunabilir.

18. Uretim / dagitim
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4
CH-9445 Rebstein / Isvicre
Tel: +41(0) 71 775 80 90
Fax: +41(0) 71 775 80 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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WMHcTpykuums 3a ynotpeba

peek primer

1. OnucaHue Ha npoaykTa

peek primer e coTononUMEpU3MpaLl CBbP3BALY areHT ¢
HUCHK BUCKOSUTET 33 U3KYCTBEHM 3B6M 1 (haceTh Ha basata
Ha (PMMA),

nofMMepM  Kato  nonvapunetepketod  (PAEK)  w
nonvieThneTepkeToH (PEEK) 1 KOMNOSMT Ha MeTakpunaTHa
ocHosa. peek primer ocurypAiBa 3apaBo CBbpIBAHE MpH
CBbp3BaHE C Marepuand Ha (MeT)akpunatHa OCHOBa W

BG | Bbrnrapckm

06uyaliHuTe XurueHHM npasiuna. Maxebpnete CbabpxaxneTo/
i ) C MecTHuTe,
"

16. FapaHuus

W3genveto e npeasuaeHo 3a cromatonorvyka ynotpeba u
Tpsibea fia ce 06paBoTBa B CLOTBETCTBUE C WHCTPYKLUUTE
3a ynotpeba. BcAka OTTOBOPHOCT 32 AOMbAHMTENHM

e mp: £l ]
naGopaTopiA 3a MHAVPEKTHO U3paGoTeHM NpoTesn.

2. Cscras
Tpuanun uuaHypat, Bis-GMA, neHTaepuTpuTOn TpUakpunar,
UHALMATOPM, KATANMIATODU, HHXMBUTOPH

3. Npepsupena ynorpeba

LiuMeHTuTe W CromaraTenHuTe  CBLPIBALM  ATEHTU
Ha SAREMCO ca npefHasHayeHu 3a WHAMPEKTHa
DEKOHCTDYKUMS WM KODEKUMS  Ha  ChyHKUMOHAnHo
KOMTIPOMETUPAHO ECTECTBEHO CbabGUe (Hanp. AedexTHI
61).

4. Mokasauua

1. [pyHAVpaHe Ha W3KyCTBEHY 3664 1 thaceTw, uspaboTenn ot
PMMA nnm koMno3uTHa ocHosa

2. TpyHaMpaHe Ha PamKu, OCHOBM 3a MPOTEM, KaKTO U Ha
KOPOHK 1 MoCTOBe Ha 6asata Ha PMMA, KOMNO3UTHY OCHOBY
W TEPMONNACTUYHY BUCOKOKAECTBEHY nonumepy kaTo PAEK,
PEEK v apyr nofoGHu.

3. PeMOHT Ha KOPOHKM M MOCTOBE OT MfiacTMaca Wi
KOMNOWT.

5. MpoTusonokasaHua

W3BecTHa anepris KbM MeTakpunaTi.

peek primer He  NOAXOAAL 32 KOHAMLMOHMDaHE HA MeTanHi
VNI KEPAMUYHI PaMKM W MIO-CKOPO PaMKM OT LMPKOHUES
AvoKkeH.

6. LleneBa rpyna nauveHTn
peek primer e noaxoAswy 3a ynotpeba NP BCHIKN NaLMEHT
663 OrpaHiteHHs BbB BbIPACTTA UM MIona.

7. Norpeburen
peek primer Tpsi68a Aa ce U3N0M3BA Camo OT NPO(ECHOHANHO
0ByueH nekap 10 AEHTaNHa MepuuHa.

8. CrpaHmnuHm echekTn
B OTAENHA ChyMan Ca ONMCAHM KOHTAKTHA aneprun KbM
UIENNS CLC CXOJIEH ChCTaB.

9. Baaumopeicreun
Vis6arBaiiTe KOHTAKT C Marepuanu, Kowo MoraT a
P cheTasi.
BCUHKM CMECH C (DEHOMHM CHEAVHEHWS — HMDHMED CMEC OT
LWHKOB OKCWA W €BreHON Unu npenapatu, CbabpXawn Tmon
~Ca OT Ta3vt KaTeropusi.

10. CTunku 3a o6paboTka

10.1. Konguunonunpane

" iHa obpaboTka Ha

matepuanu ¢ anymuxnes okcua 110 P npu Hansrawe 2-3
Bapa Ha Ta)
U NOWwCTETE CBC CTLCTEH BBINYX, KOWTO HE ChIbpXa
wacno. Crieq ToBa C NOMOLTa HA eTka HaeceTe
peek primer Bbpxy MOBBPXHOCTTA, KosTo TpsibBa na ce
B
YCTPOVICTBOTO 33 (DOTOMOMMMEPH3AUNA CHINAaCHO TOuKa
10.2. Kato antepHatMBa Ha NACLKOCTpyWHaTa oBGpaborka,
noBbpXHOCTUTE MoraT Aa Gbpat sarpybenu ¢ nomowra
Ha abpaauen. He uanonasaiite napocTpyiika 3a obekta.
OTCTpaHeTe 3aMbPCABAHIATA CbC CMIMPT M YHCTa YeTka.
Babenexka: HaHeceTe ThHbK Crioit peek primer camo BeaHBK
U TIONUMEpU3MpaiiTe BeAHara.

10.2. YcrTponcTtea 3a
" Ha

nonumepuaaums
B i 3

8
W B NpaKTuKara) Ce U3NON3BAT PAAMUMHA UITONHALM Ha
cseTnuHa. Mopasy ToBa HeoBGX0AMMOTO BpeMe 3a eKCro3uuMs
MOXe [1a BapUpa B 3aBUCHMOCT OT MITOMHIKA Ha CBETAMHA
W WHCTpyKuMMTe 3a ynoTpe6a. [lOJXOMAWA Ca BOMKM
CBETMHHM M3TOYHULY C AbMKUHA Ha BbNHaTa oT 430 Ao 470
nm. B Cyvaih Ha CbMHEHWe MPOBEPETe CBETAMHHIS MOTOK
Ha namnaTa U HeoBXoQUMOTO BPEME Ha eKCTIOMLYS Npemin
neyeHie uH BUTPO.

Xanorextn namni ¢ moupoct 700 | 40 seq
mW/cm2

LED namnu ¢ mouHoct 1100 mW/cm 20seg

Mouytocr Ha HiLight 90 seg.

Otoflash G171 ot NK-Optik 2'000 flag

3a6enexka:  [Mnkata  nonumepusauns e
TapaHTVpaKa, Korato NOBBPXHOCTTA € HaMbIHO CyXa CrieA
NONMMEPUUPaHETO.

11. CuxpaHeHue

Mpeanassaiite  hoTonONMMepUMpalMTe  M3aenus o
UTOUHWLM Ha CHMHA CBETMMHA u Tonnukal peek primer e
npesiBuaeH 3a ynotpe6a npu cTaitHa Temneparypa (20 °C-25
°CI68 °F-77 °F). CbxpaHsiBaiite npu Temnepatypu 4 °C-28
°C/39 °F-82 °F. Axo TemnepaTypata B NOMELEHUETO € no-
Bucoka or 28 °C/82 °F, ce Npenopbyea fa ce CLbXpaHsea 8
xnapunkuk. He sampasssaiire! M0CTOSHHMTE TemnepaTyph
Hag 28 °C/82 °F moraT Aa HamansT cpoka Ha roHocT Ha
npoaykta

12. Homep Ha napTMpata M CpPoOK Ha
roaHocT

Mpu 3anuTBaHWs cnefsa Aa Ce NOCOYBA HOMEPLT Ha
napTuaaTa, 3a Aa ce UREHTU(MUMPaT H3nenuaTa. Vanenusata
He TpsBBa f1a Ce MANONIBAT CrIE] M3TMIAHETO Ha CPOKA Ha
TOAHOCT.

13. MpeanasHu mepkn

i i CbC Kanak cnefg
BCSKO M3non3saHe. CbXpaHsBaiiTe Ha MSCTO, HEAOCTBMHO
3a peya. Camo 3a cTomatonoruyHa ynotpeba. Mpeanaraxute
Ha Nasapa MeAVLMHCKA PbKABALM He OCATYpSBAT 3auuTa
cpeLy edext Ha
AKO U3ENVETO NoNaZHe BLpXy PbKABULATA, A CBANETE W
JaXBBpIETe, MaMMITE HE3aBaBHO PUSTE C BOJa W CanyH 1
CriOKeTe HoBa PkaBUUa. B cnywaii Ha aneprviHa peakumsa
1I0TBPCETE fleKapcKa noMou).
MpeaynpexaeHus 3a onackoct: Moxe Aa npenu3suka
anepriHa KoxHa peakuysi. MpUiMHSBa CEPUOIHO YBPEXaHE
Ha ouTe. BpegeH 3a BORHUTE OpraHMIMM, C JBMOTPAEH
edexT.

14. Mepku 32 NbpBa NOMO!

Tpy nonajiaHe B 04MTe WaNNakeaiiTe BHAMATENHO C BOJA B

MPOILIKEHME HA HAKOMKO MUHYTH. AKO € BL3MOXHO, CBaneTe
newy. My O6bpHeTe

ce KbM ochTanmonor.

15. Xurnena

Vianon3saiiTe WHCTpYMEHTHTE 33 HaHACSHE CaMO Ha eauH
nauwent. [loaupaiiTe uanenusTa faned of nauueHTTe, 3a
fla npefoTBpaTUTe 3aMbpcsiBaHe. TpsbBa Aa ce cnassat

MpHIMHEHM OT Ha
3a ynoTpeba, OT HenpaBunHo GopaeHe C AaNeHo Maaenue
N OT HETOBOTO WAMONIBaHe He Mo MpeHadHadeHve, ce
oTXBbpNS. Halata OTIOBOPHOCT € OrpaHMdeHa camo [0
Ka4ecTBOTO Ha HAWHTe U3enks. B cnyvail Ha HekauecTBeHO
W3fenue Ce BbICTAHOBSBA CAMO Herosara CTOWHOCT.
MoTpe6UTeNsT Hoou OTFOBODHOCTTA fa NpoBepsiea Aani
waenusTa ca NOOXOMSWM 33 npefsifeHara ynotpe6a,
npeau Aa ™ wuanonasa. TOi M3PUYHO noema BCMYKN
puckoBe, CBLP3aHU C ynoTpeGata Ha W3menvieto, i Hoou
UsNaTa OTTOBOPHOCT 3a BCSKAKBA MPUMMHEHN OT Hes
nucrose 3a

W UHGOPMALMOHHH TWCTOBE C TEXHAYECKH [BHHM Ca Ha
pasnonoxetve Ha yebcaiita Ha SAREMCO Dental AG.

17. Apyru Genexxku 3a Eepona

AKO MOTPEGUTENST WUMW NAUMEHTHT Y3HAe 33 CephosHy
VHUMAEHTH, CBbP3aHN C yrioTpeBara Ha npopyka, TpaGea
na choblyy 3a TAX Ha MPOM3BOMMTENA U Ha OTFOBOPHATE
OpraHi Ha bPXasaTa N0 MECTOXMTENCTBO Ha noTpeGuTens
Wnu naumeHTa.

PeiomMeTo  OTHOCHO ~ Ge3onacHocTTa 1 KiuHAdHaTa
edekTMBHOCT Ha uanenusta Ha SAREMCO moxe aa Guae
HamepeHo B i 6asa faHHn 3a

wanenun (Eudamed - https://ec.europa.eultools/eudamed).

18.

SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein/Lseiiuapus
Tenedow: +41 (0) 71 775 80 90
daxc: +41(0) 71 775 80 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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Névod k pouziti
peek primer

1. Popis produktu

peek primer je svétlem vytvrzovany, nizkovis-
kozni spojovaci promotér pro umeély chrup a
fazety na bazi polymetylmetakrylatu (PMMA),
vysoce vykonnych polymerd, jako je napiiklad
polyaryletherketon (PAEK) &i polyethyletherke-
ton (PEEK), a komporitii na bazi metakrylat.
peek primer zajistuje pevné spojeni s materialy
na bazi (metakrylétd a je urcen k pousiti ve
stomatologickych laboratofich pro nepfimo
vyrabény umély chrup.

2. Slozeni
Triallyl kyanurét, BisGMA, pentaerythritol triak-
rylat, iniciétory, katalyzatory, inhibitory

3. Uréené pouziti

Saremco cementy a pomocné spojovaci pro-
motory jsou urceny k nepiimé rekonstrukci
nebo ke korekci funkéné naruseného pfiro-
zeného chrupu (napf. chybéjici zuby).

4. Indikace

1. Priming umélych zubi a fazet z PMMA nebo
kompozitni baze

2. Priming struktur, protetickych bazi, korunek
a mustkl na bazi PMMA, komporzitnich bazi a
termoplastickych vysoce vykonnych polymert,
jako je napfiklad PAEK, PEEK a podobné.

3. Oprava korunek a mistk{ vyrobenych z plas-
tového kompozitu.

5. Kontraindikace

Znama alergie na metakrylaty.

peek primer neni vhodny k opravé struktur z
kovu, keramiky & oxidu zirkonic¢itého.

6. Cilova skupina pacient
peek primer je vhodny k pousiti u viech pa-
cientd bez omezeni vékem ¢&i pohlavim.

7. Uzivatel
peek primer by mé&l pouzivat pouze odborné
vyskoleny zubni I&kaF.

inky
V jednotlivych pripadech byly popsany kon-
taktni alergie na vyrobky podobného slozeni.

9. Interakce

Vyhnéte se kontaktu s materialy, které mohou
diky svym slozkam branit polymeraci. Do této
kategorie patfi viechny fenolové slouceniny,
jako je oxid zine&naty — eugenol nebo priprav-
ky obsahujici thymol.

10. Faze procesu

10.1. Uprava

Materiély, které se maji zpracovat, profoukné-
te 110 p oxidu hlinitého pod tlakem 2 - 3 bary
(zdrsnéni, zvétSeni povrchu) a poté ocistéte
stlacenym vzduchem bez oleje. Poté na pov-
rch, ktery je tieba osetiit, naneste $téteckem
peek primer a podle bodu 10.2. ho polyme-
rujte ve vytvrzovacim zafizeni. Alternativné
lze povrchy také zdrsnét abrazivy. Predméty
necistéte parou. Necistoty odstrarite lihem a
Cistym téteckem.

Poznamka: Peek primer naneste v tenké vrstvé
jen jednou a ihned polymerujte.

10.2. Polymeraéni lampy a doba polymerace

V polymeraénich lampach se pouzivaji rizné
zdroje svétla (laboratof a praxe). Potfebna
doba expozice se proto mlze lisit v zavislosti
na zdroji svétla a jeho navodu k pouziti. Vhod-
né jsou viechny zdroje svétla o vinové délce
430 az 470 nm. V pipadé pochybnosti zkont-
rolujte pred osetfenim in vitro svételny vykon
lampy a potfebnou dobu expozice.

Halogenové lampy s vyko- | 40seg.

nem 700 mW/cm2

LED lampy s vjkonem 1100 | 20seg
mW/cm2

Svételny vykon 90 seg

2/000 flag

Otoflash G171 od NK-Optik

Poznamka: Kompletni polymerace je zaruce-
na, kdyz je povrch po vytvrzeni naprosto suchy.

11. Skladovani

Vyrobky vytvrzované svétlem chrafite pred
silnymi zdroji svétla a teplal peek primer byl
vyvinut pro pouziti pfi pokojové teploté (20
°C - 25 °C). Skladuijte pii teplotach 4 °C — 28
°C. Pokud pokojové teplota presahne 28 °C,
doporucuje se skladovani v chladni¢ce. Neskla-
dujte v mrazaku! Konstantni teploty nad 28 °C
mohou snizovat zivotnost vyrobku.

12. Cislo 3arze a datum expirace

Pro pfipad dotazl je tieba uvést Cislo $arze,
aby bylo mozné vyrobky identifikovat. Po
uplynuti doby pouzitelnosti by se vyrobky jiz
nemély pouzivat.

13. Bezpecnostni opatfeni

Po kazdém pouiti uzaviete jednotlivé nado-
by spréavnym vikem. Uchovavejte mimo dosah
déti. Pouze pro stomatologické pousiti. Ko-
meréné dostupné lékarské rukavice nepos-
kytuji ochranu pred senzibiliza¢nim Pokud se
vyrobek dostane do kontaktu s rukavici, se-
jméte ji a zlikvidujte, okamzité si umyjte ruce
vodou a mydlem a nasad'te si novou rukavici. V
pfipadé alergické reakce vyhledejte Iékafskou
pomoc.

Upozornéni na rizika: Mize vyvolat kozni aler-
gii. ZpUsobuje vazné poskozeni odi. Skodlivé
pro vodni organismy, s dlouhodobym Gcinkem.

14. Nouzova opatieni

V pfipadé zasazeni o&i oci nékolik minut opa-
tmé vyplachujte vodou. Pokud to je mozné,
vyjméte pripadné oéni Eocky. Pokradujte ve
vyplachovani. Porad'te se s o&nim Iékarem.

15. Hygiena

Aplikaéni nastroje pouzivejte pouze pro jedno-
ho pacienta. Vyrobky davkujte mimo dosah pa-
cientd, aby nedoslo ke kontaminaci. Je potieba
dodrzovat obvykla hygienické pravidla. Obsah/
nadobu zlikvidujte v souladu s mistnimi, regi-
onalnimi, ndrodnimi a mezinarodnimi pfedpisy.

16. Zéruka
Vyrobek byl vyvinut pro pouziti ve stomatologii
a musi byt zpracovan v souladu s navodem k

CS | cesky

pouziti. Za dalsi skody, zejména za skody zpU-
sobené nedodrzenim navodu k pouziti nebo
jinym nespravnym zachazenim ¢ nevhodnym
pouzivanim vyrobku, nase spole¢nost odpo-
védnost odmita. Nase odpovédnost je omeze-
na na kvalitu nasich vyrobk. V pripadé, ze je
vyrobek vadny, nahrazuje se pouze jeho hod-
nota. Uzivatel je povinen pred pouitim vyrob-
ki zkontrolovat, zda jsou vhodné pro zamys-
leny Geel. Uzivatel vyslovné prebira veskera
rizika spojenad s pouzivanim vyrobku a nese
vyhradni odpovédnost za pfipadné vzniklé
Skody. Bezpecnostni listy a technické listy jsou
k dispozici na webovych strankach spolecnosti
SAREMCO Dental AG.

17. Dalsi poznamky pro Evropu

Pokud uzivatel a/nebo pacient zaznamena
zévazné udalosti spojené s pouzitim vyrobku,
je tieba je nahlasit vyrobci a odpovédnym
organim statu, ve kterém uzivatel a/nebo pa-
cient bydli.

Souhrn bezpeénostnich a klinickych vlastnosti
vyrobkii SAREMCO Ize nalézt v evropské
databézi zdravotnickych prostfedkd (EUDA-
MED-https://ec.europa.eu/tools/eudamed)

18. Vyroba/distribuce
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

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

Fax: +41(0) 7177580 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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Upute za uporabu
peek primer

1. Opis proizvoda

peek primer je svjetlosno aktivirajudi, nisko-
viskozni promotor vezivanja za umjetne zube i
ljuskice na bazi polimetil metakrilata (PMMA),
polimera visokih performansi, kao 3to su polia-
rileterketon (PAEK) ili polietileterketon (PEEK),
i kompozita na bazi metakrilata. peek primer
osigurava évrstu vezu prilikom vezivanja s ma-
terijalima na bazi (met)akrilata i namijenjen je
uporabi u zubnom laboratoriju za neizravno
proizvedene zubne proteze.

2. Sastav
Trialil cijanurat, Bis-GMA, pentaeritritol triakri-
lat, inicijatori, katalizatori, inhibitori.

3. Namjena

Veziva SAREMCO i pomocni promotori vezi-
vanja namijenjeni su neizravnoj rekonstrukciji
ili korekciji funkcionalno ugrozene prirodne
denticije (npr. manjak zuba).

4. Indikacija

1. Temeljno premazivanje umjetnih zuba i ljus-
kica od PMMA ili kompozitne baze.

2. Temeljno premazivanje okvira, protetickih
baza, kao i krunica i materijala za mostove na
bazi PMMA, komporzitne baze i termoplasti¢nih
polimera visokih performansi, kao 3to su PAEK,
PEEK i slicni.

3. Popravak krunica i mostova nacinjenih od
odgovarajuceg plastiénog kompozita.

5. Kontraindikacije

Poznata alergija na metakrilate.

peek primer nije prikladan za pripremanje
metalnih, keramickih ili okvira od cirkonijeva
dioksida.

6. Ciljna skupina pacijenata
peek primer prikladan je za primjenu na svim
pacijentima, bez ogranicenja u dobi ili spolu.

7. Korisnik
peek primer smije upotrebljavati samo stru¢no
osposobljen stomatolog.

8. Nuspojave
U pojedinaénim slu¢ajevima kontaktne alergije
primijecene su na proizvodima sli¢nog sastava.

9. Interakcije

Izbjegavajte kontakt s materijalima koji svojim
sastojcima mogu ometati polimerizaciju. Svi
spojevi fenola, primjerice cinkov oksid eugenol
ili pripravci koji sadrze timol, pripadaju ovoj
kategoriji.

10. Faze obrade

10.1. Priprema

Rasprsite materijale koji se obraduju sa 110 p
aluminijeva oksida pri 2 — 3 bara (hrapavljen-
je, povecanje povriine) i ocistite stlacenim
bezuljnim zrakom. Zatim &etkom nanesite
peek primer na povrdinu za pripremanje i po-
limerizirajte u uredaju za svjetlosno aktiviranje
prema tocki 10.2. Kao alternativa rasprsivanju,
povriine se mogu ohrapaviti i abrazivom. Pred-
met se ne smije tretirati mlazom pare. Uklonite
prljavstinu alkoholom i ¢istom cetkom.
Napomena: Nanesite peek primer tanko, samo
jednom, i odmah polimerizirajte.

10.2. Uredaji za polimeriziranje svjetlom i
trajanja polimerizacije

Uredaji za polimerizaciju svjetloscu (laboratorij
i praksa) upotrebljavaju razlicite izvore svjetla.
Stoga potrebno vrijeme ekspozicije moze
varirati, ovisno o izvoru svjetla i uputama za
uporabu. Prikladni su svi izvori svjetla s raspo-
nom valnih duljina od 430 do 470 nm. U dvojbi,
prije rada provjerite snagu svjetla svjetiljke i
neophodno trajanje izlaganja in vitro.

Halogene #arulje s 700 mW/ | 40 seg.
cm2

Led svjetilke s 1100 mW/ | 20seg
cm2

HiLight Power 90 seg.

Otoflash G171 iz NK-Optika | 2'000 flas

Napomena: potpuna polimerizacija jamdi
se, kad je povriina potpuno suha nakon akti-
viranja.

11. Pohrana

Zatitite proizvode koje se aktivira svjetlom od
izvora jakog svjetla i topline. peek primer je
nacinjen za uporabu na temperaturi prostorije
(20 °C - 25 °C/68 °F - 77 °F). Pohranite na tem-
peraturama izmedu 4 °C — 28 °C/39 °F - 82 °F.
Ako je temperatura u prostoriji visa od 28 °C/82
°F, preporucuje se pohrana u hladnjaku. Ne-
mojte zamrzavati! Stalne temperature iznad 28
°C/82 °F mogu skratiti rok trajanja proizvoda.

12. Broj serije i rok valjanosti

Potrebno je naznaciti broj serije kako bi se
proizvodi mogli identificirati u sluéaju upita
Proizvodi se ne smiju upotrebljavati, nakon &to
istekne rok trajanja.

13. Mjere opreza

Nakon svake uporabe, zatvorite spremnike
ispravnim poklopcem. Drzite izvan dohvata
djece. Samo za dentalnu upotrebu. Komerci-
jalno dostupne medicinske rukavice ne pruzaju
zadtitu od osjetljivosti na djelovanje metakrila-
ta. Ako proizvod dode u kontakt s rukavicom,
uklonite rukavicu i odlozite je, odmah operite
ruke vodom i sapunom i obucite novu rukavicu
U slucaju alergijske reakcije, potrazite medi-
cinski savjet.

Upozorenja o opasnosti: Moze uzrokovati aler-
gijsku koznu reakciju. Uzrokuje ozbiljne ozljede
oka. Stetno za vodene organizme, s dugotra-
jnim ucinkom.

14. Mjere u hitnim sluajevima

U slu¢aju kontakta s o¢ima, pazljivo isperite vo-
dom nekoliko minuta. Uklonite kontaktne lece,
ako je to moguce. Nastavite ispirati. Posavjetu-
jete se s oftalmologom.

Instrumente za primjenu upotrebljavajte samo
na jednom pacijentu. Dozirajte proizvode dalje
od pacijenata da biste izbjegli kontaminaciju
Morate se pridrzavati uobicajenih higijenskih

HR | Hrvatski

pravila. Zbrinite sadrzaj/spremnik prema lo-
kalnim, podruénim, drzavnim i medunarodnim
propisima.

16. Jamstvo

Ovaj je proizvod izraden za uporabu u sto-
matologiji i mora se obraditi u sladu s uputama
za upotrebu. Ne preuzimamo odgovornost za
ostala ostecenja, posebno uzrokovana neprid-
rzavanjem uputa za uporabu ili drugacijim nep-
rikladnim rukovanjem ili uporabom proizvoda
Nasa je odgovornost ograni¢ena na kvalitetu
nasih proizvoda. U slu¢aju nedostatka u kvalite-
ti proizvoda zamjenjuje se samo njegova vrijed-
nost. Korisnik je odgovoran da prije upotrebe
proizvoda provjeri je li proizvod prikladan za
namijenjenu uporabu. On izricito preuzima sve
rizike povezane s upotrebom proizvoda i iskl-
jucivo je odgovoran za svaku stetu koja nasta-
ne. Sigurnosni list i tehnicki list dostupni su na
web-mjestu drustva SAREMCO Dental AG.

17. Ostale napomene za Europu

Ako korisnik i/ili pacijent primijeti ozbiljne inci-
dente povezane s uporabom proizvoda, mora
ih prijaviti proizvodacu i nadleznim tijelima
drzave prebivalista korisnika i/ili pacijenta.
Sazetak sigurnosnih i klini¢kih performansi pro-
izvoda SAREMCO nalazi se u Europskoj bazi
podataka za medicinske proizvode (EUDA-
MED-https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

18. Proizvodnja/distribucija
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein/Svicarska
Tel: +41(0) 71 775 80 90
Faks: +41(0) 71 7758 099
info@saremco.ch
www.saremco.ch

Uredeno u srpnju 07-2025 | D600236

Medicinski proizvodi klase Ila
Medicinska sredstva lase IlI (Kanada)

q3

|+
SAREMCO

Hasznalati utasitas
peek primer

1. Termékleiras

A peek primer egy fényrekstd, alacsony viszkozitasi
kétéanyag, amely polimetil-metakrilat  (PMMA)
alapt mesterséges fogakhoz és leplezéanyagok-
hoz, nagy teljesitmény(i polimerekhez, példaul
poliaril-éter-ketonhoz (PAEK) vagy polietil-éter-ke-
tonhoz (PEEK) és metakrilat alapi kompozitokhoz
kétsdik. A peek primer szilard kotést biztosit (met)
akrilat alapti anyagokkal valé ragasztaskor, és a fo-
gaszati laboratériumban kézvetetten gyartott ma-
fogsorokhoz valé hasznalatra tervezték.

2. Osszetétel
Triallil-cianurét, Bis-GMA, pentaeritrit-triakrilat, ini-
cidtorok, katalizatorok, inhibitorok

3. Rendeltetésszerii hasznalat

A SAREMCO cementek és a kiegészité kétéanya-
gok a funkcionalisan sériilt természetes fogazat
(pl. hidnyos fogak) kézvetett rekonstrukcisjra vagy
korrekcidjara szolgalnak

4. Javallat

1. PMMA-bél vagy komporzit alaplemezbé| késziilt
mifogak és leplezdanyagok alapozasa

2. Keretek, protézis alaplemezek, valamint koronak
és hidanyagok feltdltése PMMA, kompozit alaple-
mez és hére lagyuls nagy teljesitmény(i polimerek,
példaul PAEK, PEEK és hasonlok alapjan.

3. Miianyagbé| késziilt koronak és hidak javitésa

5. Ellenjavallat

Ismert metakrilat-allergia

A peek primer nem alkalmas fém vagy keramia,
vagy inkébb cirkénium-dioxid keretek kondici-
onalaséra

6. Paciens célcsoportja
A peek primer életkor vagy nem korlatozasa nélkil
minden betegnél alkalmazhato

7. Felhasznalé
A peek primer csak szakképzett fogorvos hasznal-
hatja

8. Mellékhatasok
Egyedi esetekben kontaktallergiat irtak le hasonlé
Gsszetétell termékekkel szemben.

9. Interakciék

Kerilie az olyan anyagokkal val érintkezést,
amelyek Ssszetevdik miatt akadélyozhatjak a poli-
merizéciot. Minden fenolos vegyilet, mint példaul
a cink-oxid, az eugenol vagy a timolt tartalmazé
készitmények, ebbe a kategoéridba tartozik.

10. Feldolgozasi szakaszok

10.1. Kondicionalas

Fijia le a feldolgozandé anyagokat 110 p alumini-
um-oxiddal 2-3 bar nyomason (érdesités, a feliilet
névelése), és tisztitsa meg olajmentes sritett
levegével. Ezutan ecsettel vigye fel a peek primer
a kondicionalands feliletre, és polimerizalia a
fényrekétd eszkdzben a 10.2. pont szerint. A rob-
bantés ivajaként a feliiletek strold kkel
is érdesithetdk. Ne gézdlje a targyat. Tavolitsa el a
szennyezSdést alkohollal és tiszta kefével
Megjegyzés: Vékonyan vigye fel a peek primer, csak
egyszer alkalmazza, és azonnal polimerizalja

10.2. Fénypolimerizaciés eszkézék és polime-
rizéciés idsk

Kiilonbozo fényforrasokat hasznalnak a fénypoli-
merizélé eszkszékben (laboratérium és gyakorlat).
A szikséges expoziciés idé ezért a fényforrastdl és
annak hasznélati utasitasatél fliggden véltozhat.
Minden 430-470 nm hullamhossz-tartomanyt fé-
nyforras megfelels. Kétség esetén a kezelés elétt
in vitro ellendrizze a lémpa fénykibocsatasat és a
sziikséges expoziciés idét.

700 mW/cm2-es halogén- | 40seg

lampak
Hilight teljesitmény 20 seg.
HiLight Power 90 seg

Otoflash G171 az NK-Optikto! 2'000 flag

Megjegyzés: A teljes polimerizacié garantalt, ha a
feliilet teljesen megszérad a kétés utan

11. Tarolas

Védje a fényreksts termékeket az erds fény- és
héforrasoktol! A peek primer szobahdmérsékle-
ten (20°C-25°C / 68°F-77°F) torténé hasznélatra
fejlesztették ki. 4°C és 28°C / 39°F és 82°F kozotti
hémérsékleten tarolando. Ha a szobahSmérséklet
meghaladja a 28°C / 82°F-ot, hitészekrényben
t5rténd tarolés javasolt. Ne fagyassza le! A 28°C
/82°F feletti allandd hémérséklet csokkentheti a
termék eltarthatésagat.

12. Gyartasi tételszam és lejarati datum

A tételszamot meg kell adni a termékek azo-
nositésa érdekében esetleges kérdések esetén.
A termékeket a lejérati idé utén nem szabad fel-
hasznélni.

13. Ovintézkedések

Minden hasznalat utan zéarja le a tartalyokat a
megfelel6 fedéllel. Gyermekektd| elzarva tartando.
Kizarlag fogaszati felhasznalasra. A kereskedelmi
forgalomban kaphaté orvosi kesztyk nem nyu-
jtanak védelmet a metakrilatok szenzibilizalé hatasa
ellen. Ha a termék a kesztyivel érintkezik, azonnal
vegye le és dobja el a keszty(it, majd mossa meg a
kezét vizzel és szappannal, és hizzon fel egy G kes-
zty(t. Allergias reakcié esetén forduljon orvoshoz.
Veszélyre vonatkozod figyelmeztetések: Allergias
bérreakciot valthat ki. Sulyos szemkarosodast
okoz. Artalmas a vizi szervezetekre, hosszii tavi
hatasa van.

14. Vészhelyzeti intézkedések

Szembe keriilés esetén néhany percig ovatosan
Gblitse le vizzel. Ha lehetséges, tavolitsa el a
kontaktlencséket. Folytassa az 6blitést. Forduljon
szemész szakorvoshoz.

15. Higiénia

Az alkalmazashoz hasznalt eszkdzoket csak egy
betegnél hasznalja. A szennyezédés elkeriilése
érdekében a termékeket a betegektd| tavol ad-
agolja. A szokasos higiéniai szabalyokat be kell
tartani. A tartalmat/tartdlyt a helyi, regionalis,
nemzeti és nemzetkdzi eléirasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa

16. Jétallas
A terméket fogészati felhasznalasra fejlesztették

HU | Magyar

ki, és az alkalmazasi utasitasoknak megfeleléen
kell feldolgozni. Az utasitésok be nem tartasabol,
a nem megfeleld kezelésbdl vagy a nem rendel-
tetésszer(i felhasznalasbol eredd tovabbi karokért
semmilyen feleldsséget nem vallalunk. Feleldssé-
gtink a termékeink mindségére korlatozodik. Hibas
mindségli termék esetén csak az értékét téritik
meg. A felhasznalé feleléssége annak ellendrzése a
termékek hasznalata eltt, hogy azok alkalmasak-e
a kivant célra. A felhasznalé kifejezetten vallalja a
termék hasznalataval jaré6 minden kockazatot, és
kizarolagosan felelés az ebbél ereds esetleges
kérokért. A biztonsagi adatlapok és a miszaki
adatlapok a SAREMCO Dental AG weboldalan
érhetdk el

17. Egyéb megjegyzések Eurépanak

Ha a felhasznélé és/vagy a paciens a termék hasz-
nélatéval dsszefiiggésben stlyos eseményrél szerez
tudomast, azt jelenteni kell a gyarténak, valamint
annak az &llamnak az illetékes hatosagainak, ahol a
felhasznalé és/vagy a paciens lakshelye van.

A SAREMCO termékek biztonsagossagi és klinikai
teljesitményének &sszefoglaléja megtalalhatd az
orvostechnikai  eszkdzok eurdpai adatbazisdban
(EUDAMED-https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

18. Gyartas / forgalmazés
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Svéjc
Tel: +41(0) 71 775 80 90
Fax: +41(0) 7177580 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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Instructiuni de utilizare
peek primer

1. Descrierea produsului

peek primer este un promotor de adeziune fo-
topolimerizabil, cu vascozitate redusd, destinat
dintilor artificiali si fatetelor realizate pe baza
de polimetilmetacrilat (PMMA), polimeri de
inalta performants precum poliarileterceton
(PAEK) sau polietiletercetona (PEEK), si compo-
zite pe baza de metacrilat. peek primer asigurd
o aderenta ferma la materialele pe baza de
(met)acrilat si este conceput pentru utilizarea
in laboratorul dentar, in cazul protezelor reali-
zate indirect

2. Compozitie
Cianurat de trialil, Bis-GMA, triacrilat de pen-
taeritritol, initiatori, catalizatori, inhibitori

3. Destinatie de utilizare

Cimenturile SAREMCO si promotorii auxilia-
ri de adeziune sunt destinati reconstructiei
indirecte sau corectdrii dentitiei naturale cu
functionalitate compromis3 (de exemplu, dinti
deficienti).

4. Indica
1. Aplicarea primerului pe dinti artificiali si
fatete realizate din PMMA sau pe bazd de
compozit

2. Aplicarea primerului pe structuri, baze
protetice, precum si pe coroane si materiale
pentru punti realizate din PMMA, pe bazd de
compozit si polimeri termoplastici de inalta
performant3, precum PAEK, PEEK si altele
similare.

3. Repararea coroanelor si a puntilor din plastic
respectiv compozit.

5. Contraindica
Alergie cunoscuti la metacrilati

peek primer nu este potrivit pentru conditiona-
rea cadrelor metalice, ceramice sau, mai precis,
din dioxid de zirconiu.

6. Populatia de pacienti vizata
peek primer este adecvat pentru utilizarea la
toti pacientii, fara restrictii de varsta sau de sex.

7. Utilizator

peek primer trebuie utilizat numai de catre
medici stomatologi cu formare profesionala
adecvata.

8. Reactii adverse
Au existat cazuri izolate de alergii de contact la
produse cu compozitie similara.

9. Interactiut
Evitati contactul cu materiale care pot impie-
dica polimerizarea datoritd ingredientelor lor.
Toti compusii fenolici, cum sunt oxidul de zinc
cu eugenol sau preparatele care contin timol,
fac parte din aceasta categorie.

10. Etape de prelucrare

nare
Sablati materialele care urmeaza sa fie pre-
lucrate cu oxid de aluminiu de 110 pla 2 - 3bar

aer comprimat far3 ulei. Utilizati apoi o pensula
pentru a aplica peek primer pe suprafata care
urmeaz3 a fi conditionats si fotopolimerizati in
dispozitivul de fotopolimerizare conform punc-
tului 10.2. Ca alternativa la sablare, suprafetele
pot fi, de asemenea, asperizate cu ajutorul
abrazivilor. Nu aplicati jet de aburi pe oblea
Tndepértati murdaria cu alcool si o perie curata
Nota: Aplicati peek primer intr-un strat subtire,
aplicati o singura dat3 si polimerizati imediat.

10.2. Dispozitive de fotopolimerizare si tim-
pi de polimerizare

Diferite surse de lumina sunt utilizate in di-
spozitivele de fotopolimerizare (laborator
si practica). Ca urmare, timpul de expunere
necesar poate varia in functie de sursa de
lumind si de instructiunile de utilizare ale
acesteia. Toate sursele de lumina cu o lungi-
me de unda cuprinsa intre 430 si 470 nm sunt
adecvate. Daca aveti indoieli, verificati pute-
rea luminoasa a lampii si timpul de expunere
necesar inainte de tratamentul in vitro.

Lémpi cu halogen cu 700 | 40seg.
mW/cm2

Lampi LED cu 1100 mW/cm2 | 20seg.

Putere HiLight 90 seg.

Otoflash G171 de la NK-Op- | 2'000 flas

tik

Nota: Polimerizarea completd este garantata
atunci cand suprafata este complet uscata
dups intsrire.

11. Depozitare

Feriti produsele fotopolimerizabile de surse
de lumind puternica si caldura! peek primer a
fost dezvoltat pentru utilizarea la temperatura
camerei (20 °C - 25 °C/68 °F - 77 °F). A se past-
ra la temperaturi cuprinse intre 4 °C-28 °C/39
°F-82 °F. Dac temperatura camerei depiseste
28 °C/82 °F, se recomanda pastrarea la frigider.
A nu se congelal Temperaturile constante de
peste 28°C / 82°F pot reduce durata de valabi-
litate a produsului.

12. Numar de lot si data expirari
Numarul de lot trebuie specificat pentru iden-
tificarea produselor in cazul solicitarilor de
informatii. Produsele nu trebuie utilizate dupa
data expirarii.

13. Masuri de precautie

Inchideti recipientele dupa fiecare utilizare
cu capacul corect. A nu se lasa la indemana
copiilor. Exclusiv pentru uz stomatologic.
Manusile medicale disponibile in comert nu
protejeaza impotriva efectului de sensibilizare
al metacrilatelor. Dacd produsul intra in contact
cu_ménusa, indepértati manusa si eliminati-o,
spalati-va imediat pe maini cu apé si sapun si
puneti-vd o manusa noud. In caz de reactie al-
ergics, solicitati sfatul medicului

Avertismente de pericol: Poate provoca o re-
actie alergica a pielii. Provoaca leziuni oculare
grave. Nociv pentru organismele acvatice, cu
efect pe termen lung.

14. Masuri de urgenta
in caz de contact cu ochii, clatiti cu grija cu apa

RO | Romana

timp de cateva minute. Indepartati lentilele de
contact, daca este posibil. Continuati clatirea.
Adresati-va unui medic oftalmolog.

15. Igiena

Utilizati instrumentele de aplicare la un singur
pacient. Dozati produsele la distanta fata de
pacienti, pentru a evita contaminarea. Trebuie
respectate regulile obisnuite de igiens. Elimi-
nati continutul/recipientul in conformitate cu
reglementérile locale, regionale, nationale si
internationale.

16. Garantie

Produsul a fost dezvoltat pentru utilizarea in
stomatologie si trebuie prelucrat in confor-
mitate cu instructiunile de utilizare. Pentru alte
daune cauzate de nerespectarea instructiuni-
lor de utilizare sau de manipularea incorecta
sau utilizarea neadecvatd a unui produs, nu
ne asumam nicio raspundere. Raspunderea
noastra se limiteaza la calitatea produselor
noastre. In cazul unui produs de calitate neco-
respunzitoare, vom rambursa numai valoarea
acestuia. Este de responsabilitatea utilizatoru-
lui s3 verifice, Tnainte de utilizarea produselor,
daca acestea sunt adecvate pentru destinatia
de utilizare. Utilizatorul isi asuma in mod expres
toate riscurile asociate cu utilizarea produsului
si este singurul responsabil pentru orice pre-
judicii rezultante. Fisele cu date de securitate
si fisele cu date tehnice sunt disponibile pe
site-ul web al SAREMCO Dental AG.

17. Alte observatii pentru Europa

In cazul in care utilizatorul si/sau pacientul iau
cunostinta de incidente grave legate de utiliza-
rea produsului, acestea trebuie raportate pro-
ducétorului si autoritatilor competente din tara
de domiciliu a utilizatorului si/sau a pacientului.
Rezumatul caracteristicilor de siguranta si per-
formanta clinicé al produselor SAREMCO este
disponibil in Baza europeana de date referitoa-
re la dispozitivele medicale (EUDAMED - htt-
ps://ec.europa.eu/tools/eudamed)

18. Productie/distributie
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4
CH-9445 Rebstein / Elvetia
Tel.: +41(0) 71775 80 90
Fax: +41(0) 71775 80 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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Néavod na pouzitie
peek primer

1. Opis produktu

peek primer je svetlom vytvrdzovany spojovaci
promoétor s nizkou viskozitou pre umelé zuby a
fazety na baze polymetylmetakrylatu (PMMA),
vysokoucinnych polyméroy, ako je polyaryléter-
keton (PAEK) alebo polyetyléterketén (PEEK), a
kompozitov na baze metakrylatu. peek primer
zabezpeduje pevny spoj pri spajani s material-
mi na baze (met)akrylatu a je uréeny na pouzitie
v zubnom laboratériu na nepriamo vyrobené
zubné nahrady.

2. Zlozenie
Trialylkyanurat, bis-GMA, pentaerytritoltriak-
rylat, iniciatory, katalyzatory, inhibitory

3. Zamyslané pouzi
Cementy SAREMCO a pomocné spojovacie
prométory st uréené na nepriamu rekonstruk-
ciu alebo korekeiu funkéne naruseného prirod-
zeného chrupu (napr. chybajucich zubov)

4. Indikacia

1. Primer pre umelé zuby a fazety z PMMA
alebo kompozitnej bazy.

2. Primer pre konstrukcie, protetické bazy, ako
aj korunky a mostiky na baze PMMA, kompozit-
nych baz a termoplastickych vysokovykonnych
polymérov, ako sii PAEK, PEEK a podobne.

3. Oprava koruniek a mostikov z plastu alebo
kompozitného materialu.

5. Kontraindikacia

Znama alergia na metakrylaty.

peek primer nie je vhodny na pripravu kovo-
vych alebo keramickych konstrukcii alebo skér
konstrukcii z oxidu zirkonicitého.

6. Cielova skupina pacientov

peek primer je vhodny na pouzitie u vietkych
pacientov bez obmedzenia veku alebo pohla-
via.

7. Pouzivatel

peek primer smie pouzivat len odborne vysko-
leny zubny lekar.

8. Vedlajsie uginky

V jednotlivych pripadoch boli opisané kontakt-
né alergie na vyrobky podobného zlozenia.

9. Interakcie

Vyhnite sa kontaktu s materialmi, ktoré mézu
kvoli svojim zlozkam branit polymerizacii. Do
tejto kategérie patria véetky fenolové zlieni-
ny, ako napriklad eugenol s oxidom zinoénatym
alebo pripravky obsahujce tymol

10. Fazy procesu

10.1. Priprava

Materiély, ktoré sa maju spracovat, otryskajte
110 p oxidom hlinitym pri tlaku 2 - 3 bary (zdrs-
nenie, zvacsenie povrchu) a vycistite stlacenym
vzduchom bez obsahu oleja. Potom pomocou
Stetca naneste peek primer na povrch, ktory
sa ma pripravit a vykonajte polymerizaciu v
zariadeni na vytvrdzovanie svetlom podla bodu
10.2. Alternativou k otryskaniu je zdrsnenie po-
vrchov pomocou abrazivnych materidlov. Ne-
vystavujte predmet pésobeniu pary. Odstréfite
necistoty pomocou alkoholu a cistej kefky.
Poznamka: Peek primer naneste v tenkej vrstve,
aplikujte ho len raz a okamzite polymerizujte.

10.2. Zariadenia na polymerizaciu svetlom a
&asy polymerizacie

V zariadeniach na polymerizaciu svetlom (v la-
boratériu a v praxi) sa pouzivaji rézne zdroje
svetla. Potrebny cas expozicie sa preto moze
lisit v zavislosti od zdroja svetla a jeho navodu
na pouzitie. Vhodné su vietky zdroje svetla s
vinovou dizkou od 430 do 470 nm. V pripade
pochybnosti skontrolujte pred o3etrenim in
vitro svetelny vykon lampy a potrebny ¢as ex-
pozicie.

Halogénové lampy s viko- | 40seg
nom 700 mW/cm2

LED lampy s vykonom 1100 | 20seg
mW/cm2

Napéjanie HiLight 90 seg.

Otoflash G171 od spolo¢-
nosti NK-Optik

2000 flag

Poznamka: Uplna polymerizacia je zarucena
vtedy, ked'je povrch po vytvrdnuti iplne suchy.

11. Skladovanie

Vyrobky vytvrdzované svetlom chrante pred
silnymi zdrojmi svetla a tepla! peek primer bol
vyvinuty na pouzitie pri izbovej teplote (20 °C
— 25 °C/68 °F — 77 °F). Skladuite pri teplote od
4 °C - 28 °C/39 °F - 82 °F. Ak izbova teplota
prekroci 28 °C/82 °F, odporica sa uchovava-
nie v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke!
Trvalé teploty nad 28 °C/82 °F mozu skratit cas
pouzitelnosti vyrobku.

12. Cislo 3arze a datum exspil
V pripade otézok sa mé na identifikéciu vyrob-
kov uviest Cislo Sarze. Po uplynuti datumu ex-
spiracie sa vyrobky uz nesmi pouzivat.

13. Bezpecnostné opatrenia

Nadoby po kazdom pouziti uzavrite spravnym
vekom. Uchovévajte mimo dosahu deti. Len na
stomatologické pouzitie. Komeréne dostupné
lekarske rukavice neposkytuji ochranu pred
senzibilizaénym Gcinkom metakrylatov. Ak sa
vyrobok dostane do kontaktu s rukavicou, zloz-
te si rukavicu a zlikvidujte ju, okamzite si umyte
ruky vodou a mydlom a nasad'te si novi ruka-
vicu. V pripade alergickej reakcie vyhladajte
lekéarsku pomoc.

Vystrazné upozornenia: Méze vyvolat alergicki
koznu reakciu. Spésobuje vazne poskodenie
oci. Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodoby-
mi Gcinkami.

14. Nidzové opatrenia

V pripade zasiahnutia oéi ich niekofko mindt
opatrne vyplachujte vodou. Ak je to mozné,
odstranite kontaktné Sosovky. Pokracujte vo vy-
plachovani. Poradte sa s oénym lekarom.

15. Hygiena

Aplikacné nastroje pouzivajte len u jedného
pacienta. Davkujte vyrobky mimo dosahu
pacientov, aby ste zabranili kontaminacii. Je

SK | Slovencina

potrebné dodrziavat obvyklé hygienické pra-
vidla. Zneskodnite obsah/nadobu v sulade
s miestnymi, regionalnymi, vnutrostatnymi a
medzinarodnymi predpismi.

16. Zaruka

Vyrobok bol vyvinuty na pousitie v zubnom
lekérstve a musi sa spracivat v stlade s na-
vodom na pouzitie. V pripade dalsich skod,
konkrétne skéd spésobenych nedodrzanim
névodu na pouzitie alebo inym nespravnym
zaobchédzanim alebo nevhodnym pouzivanim
vyrobku, sa akékolvek zodpovednost odmieta
Nasa zodpovednost je obmedzend na kvali-
tu nasich vyrobkov. V pripade, ze je vyrobok
nekvalitny, nahrddza sa len jeho hodnota.
Pouzivatel je povinny pred pouzitim vjrobkov
skontrolovat, ¢i st vhodné na zamyslany dcel.
Vyslovne prebera na seba vsetky rizika spojené
s pouzivanim vyrobku a je vyluéne zodpovedny
za vietky skody, ktoré z toho vyplyvaju. Karty
bezpeénostnych Gdajov a karty technickych
Gdajov st k dispozicii na webovej stranke spo-
lo¢nosti SAREMCO Dental AG.

17. Dalsie poznamky pre Eurépu

Ak pouzivatel a/alebo pacient zaznamené za-
vazné udalosti v suvislosti s pouzivanim vyrob-
ku, musi ich oznamit vyrobcovi a prislusnym
orgénom $tatu, v ktorom pouzivatel a/alebo
pacient sidli.

Suhm parametrov bezpeénosti a klinického
vykonu vyrobkov spolo¢nosti SAREMCO na-
jdete v eurdpskej databaze zdravotnickych
pomécok  (EUDAMED-https://ec.europa.eu/
tools/eudamed).

18. Vyroba/distribucia
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein/Svajciarsko
Tel.: +41(0) 71 77580 90

Fax: +41(0) 71 775 80 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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Navodila za uporabo
peek primer

1. Opis izdelka

lzdelek peek primer je nizkoviskozen spodbujeva-
lec vezave, ki se utrjuje s svetlobo, za umetne zobe
in prevleke na osnovi polimetil metakrilata (PMMA),
visoko zmogljivih polimerov, kot sta poliarileterke-
ton (PAEK) ali polietileterketon (PEEK), in kompo-
zitov na osnovi metakrilata. peek primer zagotavlja
trdno vez pri vezavi z materiali na osnovi (met)akri-
lata in je zasnovan za uporabo v zobozdravstvenem
laboratoriju za posredno izdelane proteze.

2. Sestava
Trialil cianurat, BisGMA, pentaeritritol triakrilat, ini-
ciatorji, katalizatorji, inhibitorji

3. Predvidena uporaba

Cementi in pomoni vezni  spodbujeval-
ci SAREMCO so namenjeni posredhi rekonstrukciji
ali korekeiji funkcionalno prizadetega naravnega
z0bovja (npr. pomaniKljivi zobje)

4. Indikacija

1. Nanasanje temeljnega premaza na umetne zobe
in prevleke iz PMMA ali komporzitne osnove

2. Nanos temeljnega premaza na materiale ogrodij,
proteti¢nih podlag ter kron in mosti¢kov na osno-

SL | Slovenséina

wu in ga je treba obdelovati v skladu z navodil
za uporabo. Za druge poskodbe, tj. tiste, ki so
posledica neupostevanja navodil za uporabo ali
neustreznega rokovanja ali neprimerne uporabe
izdelka, zavratamo vsakrino odgovornost. Nasa
odgovornost je omejena na kakovost izdelkov. Ce
je izdelek pomanjkljive kakovosti, se nadomesti
le njegova vrednost. Uporabnik je odgovoren, da
pred uporabo izdelkov preveri, ali so primerni za
predvideni namen. lzrecno prevzema vsa tveganja,
povezana z uporabo izdelka, in je sam odgovoren
za morebitne poslediéne poskodbe. Varnostni in
tehniéni listi so na voljo na spletni strani druzbe
SAREMCO Dental AG.

17. Druge opombe za Evropo

Ce uporabnik in/ali pacient opazi resne nezele-
ne uéinke v zvezi z uporabo izdelka, mora o njih
poroéati proizvajalcu in odgovornim organom v
drzavi, v kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno
prebivalisce

Povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti izdelkov
SAREMCO je na voljo v evropski zbirki podatkov
o medicinskih pripomockih (EUDAMED-https://
ec.europa.eu/tools/eudamed).

vi PMMA, kompozitni osnovi in termoplasti¢nih
visokozmogljivih polimerih, kot so PAEK, PEEK in
podobno.

3. Popravilo kron in mosti¢kov, ki so narejeni iz kom-
pozita iz teh umetnih snovi.

5. Kontraindikacije
Znana alergija na metakrilate.

Temeljni peek primer ni primeren za kondicioniran-
je kovinskih ali keraminih ogrodij, temveé za cirko-
nijeva dioksidna ogrodja

6. Ciljna skupina pacientov
lzdelek peek primer je primeren za uporabo pri
vseh pacientih ne glede na njihovo starost ali spol.

7. Uporabnik
Izdelek peek primer sme uporabljati samo strokov-
no usposoblien zobozdravnik

8. Stranski u&inki
V posameznih primerih so bile opisane kontaktne
alergije na izdelke podobne sestave

9. Interakcije

Izogibajte se stiku z materiali, ki lahko zaradi svo-
jih sestavin zavirajo polimerizacijo. V to kategorijo
spadajo vse fenolne spojine, kot so cinkov oksid
evgenol ali pripravki, ki vsebujejo timol.

10. Stopnje obdelave

10.1. Kondicioniranje

Materiale za obdelavo peskajte z aluminijevim ok-
sidom velikosti 110 p pod tlakom 2-3 bar (naredite
hrapavo, s ¢imer povecate povréino) in odistite s
stisnjenim zrakom brez olja. Nato s copi¢em nane-
site temeljni peek primer na povréino, ki jo Zelite
kondicionirati, in v napravi za utrjevanje s svetlobo
opravite polimerizacijo v skladu s to¢ko 10.2. Kot al-
ternativa peskanju lahko naredite povriine hrapave
tudi z abrazivnimi sredstvi. Predmeta ne obdelujte s
parnim curkom. Umazanijo odstranite z alkoholom
in isto $¢etko.

Opomba: Temeljni peek primer nanesite na tanko,
samo enkrat in takoj polimerizirajte.

10.2. Naprave za polimerizacijo s svetlobo in
Zasi polimerizacije

V napravah za polimerizacijo s svetlobo (laboratorij
in praksa) so uporabljeni razliéni viri svetlobe. Zato
se lahko potrebni Zas izpostavljenosti razlikuje gle-
de na vir svetlobe in navodila za uporabo. Primerni
50 vsi viri svetlobe z valovnim obmodjem med 430
in 470 nm. Ce niste prepricani, pred obdelavo in
vitro preverite svetilnost svetilke in potreben &as
izpostavljenosti.

Halogenske svetike z mogjo | 40seg
700 mW/cm2

LED-svetilke z mocjo 1100 20 seg.
mW/cm2

Mot HiLight 90 seg

Otoflash G171 od NK-Optik 2'000 flag

Opomba: Popolna polimerizacija bo zagotovljena,
&e je povrina po utrjevanju popolnoma suha.

11. Shranjevanje
Izdelke, ki se utrjujejo s svetlobo, zasditite pred
mocnimi viri svetlobe in vrocine! lzdelek peek pri-
mer je namenjen za uporabo pri sobni temperaturi
(2&25 °C/68-77 °F). Shranjujte pri temperaturah
4 °C-28 °C/39 °F-82 °F. Ce sobna temperatura
preseze 28 °C/82 °F, priporocamo shranjevanje
v hladilniku. Izdelka ne zamrzujte! Konstantne
temperature nad 28 °C/82 °F lahko skrajsajo rok
uporabnosti izdelka

12. Stevilka serije in rok uporabnosti
Za identifikacijo izdelkov v primeru poizvedb je tre-
ba navesti stevilko serije. Po preteku roka uporab-
nosti izdelkov ne smete ve¢ uporabljati.

13. Previdnostni ukrepi

Po vsaki uporabi vsebnike zaprite s pravim pokro-
vom. Hranite izven dosega otrok. Samo za dental-
no uporabo. Komercialno dostopne medicinske
rokavice ne zagotavljajo zai¢ite pred ucinkom
preobéutljivosti na metakrilate. Ce izdelek pride v
stik z rokavico, odstranite rokavico in jo zavrzite, si
takoj umijte roke z vodo in milom ter si nadenite
novo rokavico. V primeru alergijske reakcije poiséite
zdravnigko pomod

Opozorila o nevamosti: Lahko povzrodi alergijski
odziv koze. Povzro¢a hude poskodbe oci. Skodljivo
za vodne organizme, z dolgoroénim ucinkom.

14. Nujni ukrepi

Pri stiku z o¢mi nekaj minut previdno izpirajte z
vodo. Ce je mogoce, odstranite kontaktne lece.
Nadaljujte z izpiranjem. Posvetujte se z ocesnim
specialistom.

15. Higiena
Instrumente za nanasanje uporabljajte samo pri
enem pacientu. lzdelke odmerjajte stran od pa-
cientov, da se izognete kontaminaciji. Upostevati
morate obicajna higienska pravila. Vsebino/vsebnik
zavrzite v skladu z lokalnimi, regionalnimi, nacional-
nimi in mednarodnimi predpisi

16. Garancija
Izdelek je b\l razvit za uporabo v zobozdravst-

18. Proi; j
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4
CH-9445 Rebstein/Svica
Tel.: +41(0) 71775 80 90
Faks: +41 (0) 7177580 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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YnyTcTBO 32 ynotpeby
peek primer

1. Onuc npounssopa
peek primer je nakwuK, HUCKOBICKO3HI POMOTOP BE3MBata 38
BewTauKe 3ybe U BAHMpe Ha Ga3i NONUMETUN MeTakpunaTa
(PMMA), nonumepa Bicokux nepcopMaich kao wro cy
(PAEK) unn (PEEK)
W komnoauTa Ha Gaan metakpunata. peek primer obes6efyje
YBPCTY BE3y MPUIVKOM BE3WBata ca MaTepujanima Ha 6asn
(MeT)akpunaTa v oCMMLILEH je 3a ynoTpeby y CTOMaTONOWKO]
‘naoparopu 3a UHAMPEKTHO M3pafjeHe npoTese.

2. Cacras
Tpuanun uujaHypar, buc-"TMA, neHTaepuTpuUTon Tpuakpunar,
UHAW]TODY, KATANM3ATOPM, UHXMBUTOPA

SR | Cpncku

Ce CaMo Herosa BpemHocT. OAOBOPHOCT j& KOpUCHMKA
fna npe ynotpeGe Npou3soda NposepH [a MM Cy NOTOAHU
3a npenaiheHy HameHy. VapnuTo npeyanma cee panke
noBesaHe ca KopiwerseM NpoVssosa U UCKBYWBO je
OJTOBOpaH 3a CBY HacTany wreTy. BesbeaHOCH MMCTOBH W
TeXHUYKM NIVCTOBU AOCTYMHY Cy Ha Be6 nokauuje komnakvje
,SAREMCO Dental AG",

17. Ocrane HanomeHe 3a Espony

AKO KOPUCHHK Wi NaUMeHT NOCTaHy CBECHM 03GMMbHX
WHUMEHaTa Y B Ca ynoTpeGoM NPOU3BONA, OHM Ce
npujaBrbyjy NPouaBoNaqy 1 OATOBOPHIM OpraHuMa Apxase Y
K0joj KOPHUCHMK W/vnu nauvjeHT Gopasi.
Peaume  6e3bedHOCHUX M KNMHWKMX

Ausgedruckt unterliegt das Dok&hent nicht dem Anderungsdienst
SAREMCO

IHCTPYKLiS i3 3acTOCYBaHHS

peek primer

1. Onuc supoby
Bupi6 peek primer — ue doTONONIMEPHMIA, HU3LKOB'H3KNIA
aKTvBaTop areaii AnA BCTaBHUX 3y6iB | BiHIpIB Ha OCHOBI
noniverunmerakpnnary  (MMMA),  sucokoecbexTuahix
nonivepis,  SK-OT  noniapanedipkeTon  (PAEK)  abo
noniedpipHnii  ebipketon (PEEK), Ta  kommoauTia  Ha
ocHosi  MeTakpunaty. Bupi6 peek primer 3a6eaneuye
MilHe 34ennenHs B pasi aaresii 3 MaTepianamu Ha OCHOBI
(MeT)akpuniaTy Ta  MpUaHaueHUin ANS  BUKODUCTAHHS B
i i Ans 3y6HUX
NIpOTE3iB HENpSIMAM CIOCOGOM.

2. Cknap

npoussoga komnauuje ,SAREMCO* moxe ce Hahu
esponckoj Gaau nonataka o MeauuMHeKuM cpeactauma (EU-
DAMED-https://ec.europa.

3. Hamena
Llemextnt " noMoRHK npoMoTopH Be3vBara
komnauujie SAREMCO Hamewenu cy 3a

unu Kopexuy yrpoxeHe

TPMPORHE AEHTULME (HTP. HeRoCTaTaK 3y6a).

4. Unpvkaumja

1. Mpajmuparbe BewTaukux 3yba u enampa on PMMA wnn

KkomnoauTHe Gase

2. Mpajmuparbe okeupa, 6asa sa npotese, Kao W KpyHMLA W

matepujana 3a mocTose Ha 6a3n PMMA, komnoauTHe Gase u
N0NUMEpa BUCOKMX Kao wro

cy PAEK, PEEK 1 ciuuHo.

3. Monpaska KkpyHMya W MocToBa ©OA OArosapajyher

MNACTUHHOT KOMNO3UTA.

5. Kontpanngukaumja

MosHara anepruja Ha MeTakpunare.

peek primer Huje NOTORAH 3a KOHZULWOHADaKSE MeTanHuX
W Kep: , O/IHOCHO ) oKBYpa.

6. Lun.na rpyna naumjenta
peek primer je NoroRaH aa ynoTpeby Ko cax nauvjewara ea
VIKaKBYX CTAPOCHWK W POTHHX OFaHHYErba.

7. KopucHuk
peek primer Tpeba fa KOpUCTH Camo NPOECHOHANHO
0By4eHy cTomaTonor.

8. HexxerseHa pejctea
Y nojequHadHuM CryvajeBuMa OMMCaHe Cy KOHTaKTHe
anepruje Ha MPOU3BOAE CAMUHOT CacTaBa.

9. UnTepakuuje

WaberaajTe KOHTAKT ca MaTepujanuma Koj Mory omerati
nonumepusaunjy 36or csojux cacTojaka. Csa dpeHonHa
jemMiersa, KaD WTO je eyreHON LMHKOBO OKCMZa WM
npenapaTt Koju capXe TAON, NpUNazay 0Boj KaTeropujy

10. ®aze o6pane

10.1. KoHauuuoHuparse

Hanpckajre Koju pahyjyca 110y

okcupa foa mpuTuckom of 2 - 3 Gapa (xpanasrbetse,
noBeharbe NoBPLIMHE) 1 OWCTATE KOMIPUMOBAHHM Ba3YXOM
6e3 yrba. 3aTm yeTkoM HaHecuTe peek primer Ha NOBPLIMHY
Kojy TpeGa KOHaMUMOHMpATH W nonuMepwyjTe Y ypealy 3a
nonumepusauvjy cknagy ca taukom 10.2. Kao antepHatuea
MUHUpaKsY, MOBPIUMHE Ce Takohe MOry XpanasiTi nomohy
abpaausa. He wnctuTe npeamer mnasom nape. YknoHute
NPTLABILTUHY BNKOXOMOM t Y/CTOM HETKOM.

Hanomena: Haxecute peek primer TaHKo, camo jeaHoM W
onvax nonumepusyjTe.

10.2. Ypehaju 3a CBeTNnocHy
nonumepusauujy " speme
nonumepusauvje

Pa3anuuuTit M3BOpM CBETNOCTM Ce KopucTe Y ypehajuma
3a CBETNIOCHY MonMMep3auvy (naBopatopwja  npakca).
MotpeGHo Bpeme eKcrioupe CTora MoXe Bapupati y
3ABUCHOCTM Off M3BOPA CBETIIOCTM M FETOBUX YNYTCTaBa 33
ynotpeGy. MorosHu Cy CBI MIBODU CBETTIOCTH Ca OMCEroM
TanacHux AyxuHa o 430 o 470 nm. Y cnyyajy cymie,
npoBepHTE UINA3HY CBETAOCT NaMne W MoTpeGHo Bpeme
wanaratba npe TpeTMaka in vitro.

XanoreHe namne ca 700 mW/cm2 40 seg.

NEA namne ca 1100 mW/cm2 20 seg.

HiLight crara 90 seg.

Otoflash G171 on NK-Optik 2'000 flag
MotnyHa je

Kapia je MoBpLUMHA NOTNYHO CyBa HaKOH 0uBpILINaBatba.

11. Cknapuwterse

BawTuTHTe Npou3Boae Koju ce nonumepuayjy caetnowny oa
jaknx w3sopa ceeTniocTi v Tonnore! peek primer je passjen
3a ynotpe6y Ha cobHoj Temnepatypu (20°C - 25°C / 68°F -
T7°F). Yysajre Ha Temnepatypama og 4 °C - 28 °C / 39°®
- 82°0. Ako cobHa Temneparypa npenasu 28 °C / 82 °F,

penop! ce uyBamwe y He

KowcrauTHe Temneparype u3xap 28°C / 82°F mory ckpatutit
POK Tpajatea npou3B0aa.

12. Bpoj cepuje n pok ynorpe6e

Bpoj cepuje Tpeba HasecTn Kkako G ce upeHTUcmMKOBanM
npoM3soaY y cnyyajy ynuTa. Mpouasomu ce B He cuejy
KOPCTUTM HaKOH CTeKa poka Tpajatba.

13. Mepe NpegaocTPOXXHOCTH

3aTBOpUTE MOCYae HakoH ceake ynotpebe orosapajyhum

noknonuem. Yysatd Ba fomawaja geue. Camo 3a
noTpeo; I A

YnoTpeoy.

MeJUU/HCKe DYKABULE He NpyXajy 3awTMTy off edexta
CeHaubunMsaumje MeTakpunata. Ako npoussoa Aohe y
KOHTAKT Ca YKaBiLIOM, YKIOHMTE DYKABULY M OANOXMTE
je, oomax onepuTe pyke BOZOM W CanyHoM i crasuTe
HOBY pyKaBuLy. Y Cyyajy NOHOBHe aneprujcke peakuuje,
noTpaxuTe nomoh nexapa.

Ynosopewa Ha onacHocT: Moxe w3assaTM aneprujcky
peakuyjy Ha Kkoxw. Wsasuea 03bWrbHO owTeherse 0uujy.
LUTeTHo 3a BopeHe OpraHu3Me, ca AYropouHUM AEjCTBOM.

14. Mepe y XMTHUM crny4ajesuma

Y cnysaly KOHTaKTa Ca 0uAMa, NaXTBUBO UCIMPATU BOAOM
HEKOMUKO  MUHYTA. YKTOHWTE CBA KOHTAKTHA COMUBa,
ako je moryhe. Hactasute ca wcnuparem. OBpatuTe ce
CreuujanvcTy 3a oM

15. Xurunjena

Kopuctute MHCTpyMeHTe 3a npuMeHy camo 3a jeaHor
nauvjenta. [loaupajte npoussoje Aarbe oA nauujeHata
Kako Gucte usbernu konTamuHauujy. Mopajy ce nowTosati
yobuyajena npasuna xurvjede. Opnoxute cappxaj/nocyay
Y CKNajly Ca NOKanHuM, PErvOHANHAM, HAUMOHAMHAM W
MehyHapoRHAM nponucuMa.

16. Fapanumja

MpouasoA je passujeH 3a ynotpedy y cTOMATONOMj| M Mopa
6uti obpafien y cknapy ca ynyrcTsom sa ynotpe6y. 3a gamca
owrefetba, HauMe OHa NPOY3POKOBAHA HEMOWTOBAEM
ynyrcrasa  3a  ynotpeGy WM ApYTMM  HENpaBMAHUM
pyKoBateM Unu Heoarosapajyhom ynotpeGom npou3sopa,
cBaka O[OBOPHOCT ce onbalyje. Hawa omrosopHoct je
OfpaHudeHa Ha KBanuTeT Hawux npow3sosa. Y cnywaly
fa je npoussoa oprosapajyher keanueta, HagokHahyje

18. Mpomssoara / aucTpubyuuja
SAREMCO Dental AG

Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Switzerland

Ten: +41(0) 7177580 90

Gakc: +41(0) 71 775 80 99

info@saremco.ch

www.saremco.ch
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Bis-GMA,
iHiujaTopw, Kataniaatopu, iriGiTopu

3. MNpuaHaueHHs

Lementn SAREMCO Ta ponomixui aktusatopu apresii
npUsHadeHi NS HenpaMoi  peKoHCTpyKuii 60  KopeKui
(DYHKLIOHANbHO  MOPYWIGHOTO  MPUPOTHOTO  3YBHOTO  pAAY
(Hanpuknag, necheKTHIX 3y6is)

4. Noka3aHHA A0 3aCTOCYBaHHA

1. TpyHTyBanHsi BoTasHux 3y6is Ta Bikipis 3 MMMA abo
KOMNIO3MTHOI OCHOBM

2. [pynTyBaHHs kapkacie 3ybis, 6aaucis npotesis, a
TaKOK KOPOHOK Ta MOCTOMOAIGHMX MpoTeais Ha OCHOBI
MMMA,  KOMNO3UTHOI  OCHOBK Ta  TEPMONNACTUYHUX
BUCOKOR(EKTMBHIX NoniMepiB, sk-oT PAEK, PEEK Ta nogi6Hi.
3. PEMOHT KOPOHOK Ta MOCTiB i3 inacTMacy abo Komnoaury.

5. MpoTunokasanHa

Binoma anepris Ha MeTakpunaTi.

Bupi6 peek primer He nigXxoauTb ANS KOHAMLOHYBAHHS
MeTaneBitx, KepamisHyX abo, TouHilLe, LWDKOHIEBX KapKACiS.

. Llinsoga rpyna naujew
Bupi6 peek primer MidxomuTe AN BUKODUCTAHHA BCIM
naujeHTam 6e3 0GMeXeHb 3a BIKOM Y CTaTTIO.

7. KopucrtyBau
Bupi6 peek primer moxe 3acTocoBYBaTW NMlWe CreLjanbHo
NIAOTOBNEHMY CTOMATONOT.

8. Nob6iuHi echexTn
B OKpemitx BUNajKax OnMCaHa KOHTAKTHa aneprisi Ha BupoG
3 NoAIGHUM CKnaaom.

9. Baaemogii

y
noniMepw3aLi Yepea caii cnaa, Yoi cheHosHi crionyiw, fi-or
LUHKOKCHR €BTeHON aB0 npenapaTi, Wo MiCTSTb TuMON,
Hanexarb 70 Wi kareropi.

10. Eranm 06po6ku

10.1. KonguuioHyBaHHA

Martepian, wo nignsraioTb 06po6Lyi, 06poBiTL CTPyMeHeM
okcugy aniominiio i3 3epHuctictio 110 mMkm nig TMcKoM
2—3 Gap (HapaBww wopcTKocTi, 36iNbLMBM NOBEPXHIO)
Ta OWCTITb CTVCHEHUM MOBITPAM Ge3 [OMIWOK OnMeM.
MotiM 3a AonoMOrol newans Hawecitb peek primer Ha
N10BEPXHIO, 5iKy NOTPIGHO KOHULiOHyBATH, Ta nofivepuayiTe
ii y dotononimepusatopi BianosigHo Ao nyHkty 10.2. fk
anbTepHaTMBa MICKOCTPYMMHHIA 0GPOGL, NOBepXHi TaKox
MOXHa 3poBuTU WopCTKMMM 3a Aonomorolo abpasusis. He
06poBsiiTe 06'€KT CTpyMeHem napy. BuganiTs 6pya ciupTom
i wuCTON0 WiTKOIO.

Mpumitka. e onuH pas HaHeciT ToHkwit wap peek primer i
0oppasy noniMepusyie.

10.2. Ana i
Ta yac nonimepu3sauii

Y npunagax Ans  cotononiMepusalii - (Npu3HayeHux
ans  naopatopid  Ta  CTOMATOMONi4HOi  MpaKTUKN)
BUKOUCTOBYIOTLCA Pi3Hi kepena cBitna. ToMy HeoBXiaHuit
4ac eKcnoauuii MoXe 3MIHIOBATUCA 3aNexHo B [Kepena
cBiTna Ta IHCTPYKUiit i3 oro 3acTocysanHs. MiaxomaTs yci
[bxepena CBITNa 3 fianasoHoM JOBXMH XBunb Bia 430 fo 470
HM. SIKIWO MaeTe CymHiBK, nepesipTe CBITNOBUIA NOTIK namnu
Ta HeoBXiaHMit Yac ekcrioauuii nepea 06poBkoto in vitro.

[anorensi namnu notyxsictio 700 | 40 seg
MBT/cM2

Motyxticrs HiLight 20seg

Motyxticrs HiLight 90 seg.

Otoflash G171 sin NK-Optik 2'000 flag
Moga noni i Ko

TI0BEPXHA TIOBHICTIO BHCOXHE MICTA JATBEPIHHS.

11. 36epiranun

Baxvwaitte  choTononivepHi  Matepianu  Bin  wxepen
sickpaBoro ceitna Ta Tenna! Bupi6 peek primer poapoBnero
ANt BUKOPUCTAHHS 3a KiMHaTHOI Temnepatypu (20—25 °C /
68—77 °F). 36epiratv 3a Temnepatypu 4—28 °C / 39—82
°F. flkwo Temnepatypa B npumilieHHi nepesuiye 28 °C
182 °F, 3bepiratn B He
3amopoxysaru! MocriiiHa Temnepatypa suuje 28 °C / 82 °F
MOXe CKOPOTUTU TEpMiH PURATHOCTI NPOaYKTY.

12. Homep nap a TepMiH npupartHocTi
Homep naprii HeoGxinHo BKasaTu Ans ineHTudikauii npoayKuii
B pa3i 3anutis. Bupobu He cnin BukopucToByBaTM nicns
3aKiHUEHHA TepMiHY NPUIATHOCTI.

13. 3anobixHi 3axoan

3akpuBaiiTe  KOHTEHEpU NicNAl  KOXHOTO  BUKODUCTAHHA
BIANOBIAHO KPULLUKOIO. 3BepiraTi B HEAOCTYNHOMY AN AiTel
Micuji. Tinbkin ANs CTOMATONONYHOTO 3acToCcyBaHHs. [JoCTynHi
B MIPOAAXY MEIWuHI PYKABIMKA He 3aBeanedyioTb 3axvicTy
BiA ceHcubiniaylouoro edpekTy MeTakpunatie. Skwo Bupi6
NOTPpanue Ha pykaBuuKy, 3HIMiTb Ta yTunisyite i, HeraitHo
BUMMIATE PYKU BOZ0I0 3 MUTIOM Ta OIATHITL HOBY pyKaBMuky. Y
paai anepriuHoi peakLi 3BEPHITECS 32 MEAMIHOIO FONOMOTOI0.
MonepexeHHs npo HeGeaneky: BupiG Moxe BuKNUKATH
aneprivdy peakuilo Ha wkipi. CnpuunHse  cepitosHe
NOLWKOMKEHHS oueit. LLIKiANMBHA ANs BOAHMX OpraHismis, Mae
[0BrOTPUBANKIA BNAMB.

14. Hapaeuuaini 3axopm
¥ pasi noTpannHKA 8 0vi, 0BEPEXHO MPOMMBAINTE X BOA0I0
NIDOTSTOM  KITbKOX XBWTMH. BHIMITb KOHTAKTHI NHaW, SIKILO
e MoxMB0. MPOROBXYiiTe NPOMMBaHHA. 38EPHITLCH 110
odransmonora,

15. Firiena

[N KOKHOTO  NaLjieHTa  BUKOPUCTOBYIATE  iHAWBIAYanbHI
IHCTPYMEHTM [N HaHeceHHs MaTepianis. [losyite BUpoGY
nopani Big nauieHTie, o6 yHuKHYTY 3a6pyAHeHHs. HeobxiaHo
[FOTPUMYBATUCS  3BUMAHUX NpaBun - ririewn.  YTuniayiTe
BMICT/KOHTE/HEp BIANOBIAHO A0 MICLEBUX, PerioHanbHMX,
HaLjioHanbHIX | MbXHAPOAHWX NpaBun.

16. MapanrTin
Bupi6 ana 8 i; Bk
Mae 0BpoBNSTYCS BIANOBIAHO 10 IHCTPYKL i3 3aCTOCYBaHHS.
Wliono nogansLuvx a6UTKiB, a Came TuX, Lo BUHKIN BHACNA0K
iHoTpyKUA i3 a6o iHworo
0
Bupoby, npo Gyab-siky BIAMOBIAANbHICTL He WAeTbCA. Hawa

UA | YkpaiHCcbKka

BiANOBIANbHICTL  OBGMEXYETbCA AKICTIO  Hawoi  npoayKuji.
Y Bunaaky HeHanexHoi sKocTi BUPOBY BIAWKOAOBYETHCA
nvwe iforo sapticrs. KopcTysay Hece BIgnoBigansHicTs
3a nepesipy BianosigHoCT  BUpoGiB  nepeaGaveHomy
NpM3HaveHHIo nepen BUKOpUCTaHHsM. Bit odiLiiHo Bepe Ha
e BCi pyavKi, N0B'53aHI 3 BIKOPHCTAHHSM BUPOBY, | Hece
MOBHY BIANOBIAANBHICTL 3a Bypb-Aki 3BUTKM, WO BUHUKNM B
pesynbTari yboro. Macnopti Geanek Ta TexHiuki nacnopTn
poctynki Ha BeGeaitti SAREMCO Dental AG.

17. IHwi HoTaTkm ana €sponu

FAkwo kopucTyBay Ta/abo naLlieHT AisHAETbCA NPO CEpHOo3HI
HelWAcH BUNAAIKM, NOB'S3aHI 13 3aCTOCYBaHHSIM BUPOGY, Mo
HMX HeobXiaHo nosigoMMTU BMPOGHMKA Ta BIANOBIAANbHI
OpraHM fJepxaBM, B fKii npoxuBae Kopuctysauy Ta/abo
nafeHT.

3sepeH! P Ta KniHiyHi

npoaykuii SAREMCO MoxHa 3HaitTn B EBponeiicekiit Gasi
BaHux MepuiHux Bipodis (EUDAMED-https://ec.europa.eu
tools/eudamed).

18. Bupo6HuuTeo / aucTpubyuis
SAREMCO Dental AG

Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / seuapis

Ten.: +41(0) 7177580 90

®akc: +41 (0) 71775 80 99

info@saremco.ch

www.saremco.ch
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