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SviarTtCENIY

SELF-ADHESIVE CEMENT
Self-Adhesive Cement

Caution: For dental use only. In the USA: Rx only
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1. PRODUCT DESCRIPTION

SmartCem"2 Self-Adhesive Cement is a two-component, dual-cure, high strength self-adhesive cement
which contains fluoride. SmartCem™2 Cement combines esthetic shading with a self-etching adhesive,
making it suitable for the permanent cementation of metal, PFM, resin/composite, ceramic and
porcelain inlays, onlays, crowns and bridges and endodontic posts without application of a separate
dentin/enamel adhesive bonding agent/system. Cured SmartCem™2 Cement is essentially hydrophobic,
minimizing post-cure water sorption, solubility and hygroscopic expansion.

1.1 Delivery forms

SmartCem™2 Cement is available in:

 a convenient dual-barreled syringe

¢ SmartCem™2 Cement is available in 5 shades: translucent, light, medium, dark, and opaque

1.2 Composition

Urethane Dimethacrylate; Di- and Tri-Methacrylate resins; Phosphoric acid modified acrylate resin;
Barium Boron FluoroAluminoSilicate Glass; Organic Peroxide Initiator; Camphorquinone (CQ)
Photoinitiator; Phosphene Oxide Photoinitiator; Accelerators; Butylated Hydroxy Toluene; UV Stabilizer;
Titanium Dioxide; Iron Oxide; Hydrophobic Amorphous Silicon Dioxide

1.3 Indications
SmartCem™2 Cement is intended for the cementation of indirect restorations including ceramic,
composite and metal-based inlays, onlays, crowns, bridges, and posts.

1.4 Contraindications

1. SmartCem™2 Cement is contraindicated for use with patients who have a history of severe allergic
reaction to methacrylate resins or any of the components.

2. SmartCem™2 Cement is contraindicated for direct application to dental pulp tissue (direct pulp
capping).



1.5 Compatible adhesives

SmartCem™2 Cement is compatible with all DENTSPLY adhesives designed for use with dual-cured
resin based materials. For details, see complete directions for use of the respective adhesive. The use
of other dentin and enamel adhesive systems is at the discretion and sole responsibility of the dental
practitioner.

2. GENERAL SAFETY NOTES

Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other chapter of these

directions for use.

2.1 Warnings

. SmartCem™2 Cement is acidic in nature and contains polymerizable acrylate and methacrylate
monomers which may be irritating to skin, eyes and oral mucosa, and may cause allergic contact
dermatitis in susceptible persons.
Avoid eye contact to prevent irritation and possible corneal damage. In case of contact with eyes,
rinse immediately with plenty of water and seek medical attention.
Avoid skin contact to prevent irritation and possible allergic response. In case of contact, reddish
rashes may be seen on the skin. If contact with skin occurs, immediately remove material with cotton
and wash thoroughly with water and soap. In case of skin sensitisation or rash, discontinue use and
seek medical attention.
Avoid contact with oral soft tissues/mucosa to prevent inflammation. If accidental contact occurs,
immediately remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of water after the restoration
is completed and expectorate/evacuate the water. If sensitisation of mucosa persists, seek medical
attention.

2.2 Precautions

. This product is intended to be used only as specifically outlined in the Directions for Use. Any use of

this product inconsistent with the Directions for Use is at the discretion and sole responsibility of the

practitioner.

Wear suitable protective eyewear, clothing and gloves. Protective eyewear is recommended for patients.

. Syringe should be tightly closed by replacing the original cap immediately after use.

. SmartCem™2 Cement behaves differently intraorally than in ambient operatory conditions. The set of
SmartCem™2 Cement is accelerated by the warmth and moisture of the oral environment and/or
ambient or operatory light. After placing SmartCem™2 Cement in contact with tooth structure, e.g.,
within endodontic post space or in inlay/onlay preparations, immediately seat restoration. Any delay
may allow polymerization to begin, which may prevent complete seating of the restoration. Cement
will set in the mouth in approximately 3 minutes while it may take more than 6 minutes to set in
extraoral, ambient conditions.

. SmartCem™2 Cement should extrude easily. DO NOT USE EXCESSIVE FORCE. Excessive pressure
may result in unanticipated extrusion of the material or cause syringe rupture.

. Some porcelain/ceramic manufacturers do not recommend the use of the self-adhesive cement
category with posterior all-ceramic restorations fabricated with lower strength ceramics (flexural
strength less than 250MPa).

7. In cases of minimally retentive preparations, conventional bonding should be considered.

8. This class of material is not recommended for the cementation of veneers.

9. Interactions:

* Eugenol containing materials should not be used in conjunction with this product because they
may interfere with hardening and cause softening of the polymeric components of the material.

* Contact with some astringent solutions may interfere with hardening of the polymeric components
of the material.
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2.3 Storage

SmartCem™2 Cement should be kept out of direct sunlight and stored in a well ventilated place at
temperatures between 2°-24°C/35°-75°F. Allow material to reach room temperature prior to use. Protect
from moisture. Do not freeze. Do not use after expiration date.



2.4 Adverse reactions

1. Product may irritate the eyes and skin. Eye contact: irritation and possible corneal damage. Skin
contact: irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on the skin. Mucous
membranes: inflammation (see Warnings).

2. Product may cause pulpal effects. (See Contraindications)

3. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

3.1 Preparation of the restoration

Metal Restorations

Internal surfaces of restorations should be clean and dry prior to cementation. Internal surface
microetching (sandblasting with 50p alumina) of metal surfaces of the restoration is recommended.

Ceramic/Composite Restorations

Follow the dental laboratory or restoration manufacturer’s instructions for pre-treatment, if required.
Restorations designed to be silanated or if the internal silanated surface has been disturbed during try-in,
apply Calibra® Silane Coupling Agent (available separately) according to the manufacturer’s instructions.

3.2 Preparation of the tooth

Remove temporary restoration and excess temporary cement using an explorer, a rubber cup and a
prophy paste or water/flour of pumice. Rinse thoroughly and carefully blot dry preparation with a moist
cotton pellet. Dentin should be blotted until there is no pooling of water, leaving a moist, glistening
surface. Avoid desiccating. Avoid contamination. Etching of tooth surfaces is NOT recommended.
Technique Tip: The adjacent teeth and/or the external surfaces of the restoration may be lubricated
with a water soluble medium to ease clean up of excess cement.

3.3 Cementation technique

Danger of injury due to excessive force

* Apply slow and steady pressure on the syringe

CAUTION * Do not use excessive force-dual barrel syringe rupture may result
3.3.1 Dual Barreled syringe dispensed

. Remove syringe cap. Dispense and discard a small amount of material from the dual-barreled
syringe. Be sure material is flowing freely from both ports. Holding syringe vertically, carefully
wipe away excess so base and catalyst do not cross contaminate and cause obstruction of the
ports. Save syringe cap for replacement following use.

Install a mixing tip on the cartridge by lining up the v-shaped notch on the outside of the mix tip
with the v-shape notch on the syringe flange. Turn colored mix tip cap 90 degrees in a clockwise
direction to lock in place on svrinae.

Gently depress syringe plungers to begin the flow of material. DO NOT USE EXCESSIVE FORCE.
If force is encountered, remove syringe from operating field, remove and discard mix tip. Check
for obstruction and confirm material is flowing from both syringe barrels. Wipe barrels and install
new mix tip as outlined above. Dispense a small amount through the mix tip onto a mixing pad
and discard.

. Without delay, using gentle pressure, apply a thin, uniform layer of cement to the entire internal
surface of the restoration directly from the mix tip. At room temperature, SmartCem™2 Cement
offers a minimum work time of 2 minutes. Technique Tip: The mixing tip may be bent slightly to
allow direct intraoral access for placement of cement into preparations with internal anatomy. For
endodontic post spaces, use of a Lentulo Spiral or metal file to aid placement in the post space
is recommended.

Immediately seat the restoration in the mouth. Verify compete seating. A gentle rocking or
vibratory motion may be helpful to insure optimal seating.

Following placement, SmartCem™2 Cement will self-cure to an initial set in the mouth in
approximately 3 minutes. Protect restoration from contamination and movement during the
setting time.
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3.4 Cleaning marginal excess SmartCem™2 Cement

3.4.1 Self-Cure Cleanup
The excess cement will reach the “gelled” state after approximately 1-2 minutes in the mouth,
allowing easy removal. Excess cement will remain in the “gelled” state for approximately 1 minute. If
exposed to directed operatory light, “gel” state may be reached sooner and/or remain “gelled” for a
shorter period. Immediately after reaching the “gelled” state, floss interproximally to remove excess
cement. Complete excess cement removal using an instrument such as a rubber tip, a scaler or an
explorer.

3.4.2 Optional Dual-Cure Cleanup
Due to the dual-cure property of SmartCem™2 Cement, the operator has the option of utilizing a
curing light to facilitate cleanup. Excess cement cleanup may begin immediately following a brief
exposure with the curing light. Conventional quartz tungsten halogen or LED lights producing light
of wavelength 470nm are recommended. Use of narrow spectrum output lights or high power
output may produce unexpected results.

Immediately after seating is verified, briefly light-cure excess cement at the margins by constantly
moving the curing light tip around the margins for no more than 10 seconds. Excess cement will
reach a “gelled” state after this 10 seconds cure. Light curing mixed cement continuously for more
than 10 seconds, at any time, will cause cement to adhesively set, making cleanup difficult.

The excess cement will remain in the “gelled” state for approximately 45 seconds following light
exposure. All excess cement must be removed before final self-cure set is achieved, as outlined
above. Following all excess removal, exposed margins may be light cured 20-40 seconds to assist
restoration stabilization.

3.5 Curing, finishing and dismissal

For metallic, thick or heavily opaqued ceramic or composite, or restorations that otherwise impede the
transmission of light, once restoration is stabilized, allow SmartCem"2 Cement to self-cure without
disturbing. Protect restoration from contamination and movement during the setting time. Following the
self-cure set of approximately 6 minutes from start of mix, check and adjust occlusion and polish as
necessary. Patient may then be dismissed.

For most non-metallic, light-transmissible ceramic or composite restorations, SmartCem"2 Cement
may be visible light cured. Once stabilized, light cure all areas of the restoration using a visible light,
curing unit designed to cure CQ initiated methacrylates (spectral output including 470nm), with a
minimum output of 550mW/cm? for 10 seconds from each direction - buccal, lingual and occlusal.
Following the light-curing, check and adjust occlusion and polish as necessary. Patient may then be
dismissed.

* Check compatibility of curing light
* Check curing cycle
CAUTION « Check curing output before each procedure

i Inadequate polymerization due to insufficient curing

Important Technique Tips:

* When simultaneously cementing multiple single units or bridgework, it is recommended to employ the
light-cure cleanup on one or two adjacent units only, allowing other units’ excess to self-cure,
providing ample cleanup time.

¢ Light curing to facilitate cleanup must be accomplished within the first minute following intraoral
insertion. Light exposure after 1 minute intraoral time may cause excess cement to adhesively harden
to completion.

¢ Clean excess cement from metal instruments immediately as set cement will adhere to the
instrument.



4. HYGIENE

4.1 Cleaning

For dual-barreled syringe, remove used mix tip and discard appropriately. Replace original syringe cap
prior to storing. The dual-barreled syringe may be cleaned by scrubbing with a disposable towel
soaked with hot water and soap or detergent.

4.2 Disinfection and/or sterilization

Disinfect dual-barreled syringe with a hospital-level, tuberculocidal disinfectant solution according to
national/local regulations. lodophors, sodium hypochlorite (5.25%), chlorine dioxide and dual or
synergized quaternary ammoniums are approved disinfectants. Some phenolic-based agents and
iodophor-based products may cause surface staining. The disinfectant manufacturer’s directions should
be followed properly for optimum results. Water-based disinfectant solutions are preferred.

5. LOT NUMBER AND EXPIRATION DATE

1. Do not use after expiration date. ISO standard used: “YYYY/MM.”
2. The following numbers should be quoted in all correspondences:
* Reorder Number
Lot Number
 Expiration Date

6 CONTACT
If you have any questions, please contact:

Manufacturer (d): EU-Authorized Representative:
DENTSPLY Caulk DENTSPLY DeTrey GmbH

38 West Clarke Avenue De-Trey-Str. 1

Milford, DE 19963 78467 Konstanz

USA GERMANY

Tel.: +1-302-422-4511 Tel.: +49 (0) 75 31 5 83-0

© 2008 DENTSPLY International
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1. PRODUKTBESCHREIBUNG

SmartCem™2 Selbstadhésiver Zement ist ein aus zwei Komponenten bestehender, dualhartender,
hochfester selbstadhasiver Zement, der Fluorid enthalt. SmartCem"2 kombiniert eine asthetische
Farbgestaltung mit einem selbstatzenden Adhasiv, so dass er fiir die permanente Befestigung von
Metall-, Metallkeramikrestaurationen, Komposit-, Keramik- und Porzellaninlays, Onlays, Kronen,
Briicken sowie Wurzelstiften ohne die separate Anwendung eines Schmelz- und Dentin-
Adhasivsystems geeignet ist. Ausgeharteter SmartCem™2 Zement ist im Wesentlichen hydrophob, was
eine Wasseraufnahme nach dem Ausharten, Loslichkeit und das Auftreten einer hygroskopischen
Expansion minimiert.

1.1 Darreichungsformen

SmartCem™2 Zement ist lieferbar in:

o einer bequem zu handhabenden Doppelkammer-Spritze

* SmartCem™2 Zement ist verfiigbar in 5 Farbvarianten: transluzent, hell, mittel, dunkel, und opak

1.2 Zusammensetzung

Urethan Dimethacrylat; Di- and Tri-Methacrylate; Phosphorséure modifizierte Acrylate; Barium-Bor-
Fluoro-Aluminium-Silikat-Glas; Organischer Peroxid Initiator; Campherchinon (CQ) Fotoinitiator;
Phosphenoxid-Fotoinitiator; Akzeleratoren; Butylierte Hydroxy-Toluene; UV Stabilisatoren; Titandioxid;
Eisenoxide; Hydrophobes amorphes Silikondioxid

1.3 Indikationen
SmartCem™2 Zement ist fiir die Zementierung indirekter Restaurationen vorgesehen. Dies beinhaltet
Keramik-, Komposit- und Metallbasierte Inlays, Onlays und Kronen, Briicken und Stifte.

1.4 Kontraindikationen

1. SmartCem™2 Zement ist kontraindiziert bei Patienten mit bekannter Allergie auf Methacrylate oder
einen der anderen Inhaltsstoffe.

2. SmartCem™2 Zement ist kontraindiziert fur die direkte Applikation auf Pulpagewebe (direkte
Uberkappung).



1.5 Kompatible Adhésive

SmartCem"2 Zement ist kompatibel mit allen DENTSPLY Adhésiven, die fiir die Anwendung mit
dualhdrtenden Kompositmaterialien geeignet sind. Fiir Details bitte die vollstdndige
Gebrauchsanweisung des jeweiligen Adhésivs beachten. Die Verwendung anderer Dentin- und
Schmelz-Adhésivsysteme obliegt der alleinigen Verantwortung des Zahnarztes.

2. ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Bitte beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die speziellen

Sicherheitshinweise in anderen Abschnitten dieser Gebrauchsanweisung.

2.1 Warnhinweise

1. SmartCem"2 Zement ist sauer und enthalt polymerisierbare Methacrylate, die bei empfindlichen
Personen zu Irritationen der Haut, der Augen und der oralen Schleimhaut sowie zu allergischer
Kontaktdermatitis fiihren kénnen.
Augenkontakt vermeiden um Irritationen und mdéglichen Hornhautschaden vorzubeugen. Im Falle
eines Kontaktes mit den Augen mit reichlich Wasser sptilen und medizinischen Rat einholen.
Hautkontakt vermeiden um Irritationen und einer méglichen allergischen Reaktion vorzubeugen. Im
Falle eines Kontaktes mit der Haut kann sich ein roter Ausschlag entwickeln. Bei Hautkontakt das
Material sofort mit Hilfe eines Tuches entfernen und griindlich mit Wasser und Seife abwaschen. Im
Falle des Auftretens von Uberempfindlichkeitsreaktionen oder Allergien, die Vlerwendung abbrechen
und medizinische Hilfe aufsuchen.
Kontakt mit oralen Weichgeweben und der it vermeiden um Entziindungsreaktionen
vorzubeugen. Kommt es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das Material sofort vom Gewebe
entfernen. Nach Anfertigung der Fiillung die Schleimhaut mit reichlich Wasser spiilen und das
Wasser ausspucken bzw. absaugen. Sollte die Reizung der Schleimhaut anhalten, medizinischen Rat
einholen.

2.2 Sicherheitshinweise

1. Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verarbeiten. Jeglicher Gebrauch unter
Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung obliegt der alleinigen Verantwortung des behandelnden
Zahnarztes.

2. Tragen Sie Schutzmaske, Schutzkleidung und -brille und Handschuhe. Eine Schutzbrille wird auch
fir den Patienten empfohlen.

3. Spritzen sollten sofort nach dem Gebrauch wieder fest mit der Originalverschlusskappe verschlossen
werden.

4. SmartCem"2 Zement verhalt sich unter oralen Umweltbedingungen anders als unter
Raumbedingungen. Das Abbinden von SmartCem"2 Zement wird durch die Warme und die
Feuchtigkeit der Mundhéhle und/oder Umgebungslicht oder OP-Leuchte beschleunigt. Wird
SmartCem"2 Zement in Kontakt mit der Zahnstruktur gebracht, z.B. innerhalb eines Wurzelkanals
oder einer Inlay/Onlay-Kavitét, sollte unverztglich das Einbringen der indirekten Restauration
erfolgen. Jeglicher Zeitverzug erlaubt ein Einsetzen des Polymerisationsvorganges und kann dazu
fiihren, dass die Restauration nicht ordnungsgema8 in ihre Endposition verbracht werden kann. Der
Zement bindet intraoral innerhalb von etwa 3 Minuten ab, wéhrend dies extraoral mehr als 6 Minuten
in Anspruch nehmen kann.

5. SmartCem"2 Zement sollte sich leicht ausbringen lassen. KEINE HOHEN KRAFTE ANWENDEN. Ein
zu hoher Druck kann zu unvorhersehbarem Materialaustritt und zu einem Platzen der Spritze fihren.

6. Einige Porzellan- und Keramik-Hersteller empfehlen nicht die Anwendung selbstadhésiver Zemente
zum Befestigen vollkeramischer Restaurationen aus weniger fester Keramik (Biegefestigkeit geringer
als 250 MPa) im Seitenzahngebiet.

7. Im Falle einer Préparation mit wenig Retentionsflache sollte eine konventionelle adhésive Befestigung
erwogen werden.

8. Die vorliegende Materialklasse wird nicht zur Befestigung von Veneers empfohlen.

9. Wechselwirkungen:

* Dentale Werkstoffe, die Eugenol enthalten, sollten nicht in Kombination mit diesem Produkt
eingesetzt werden, da dies Auswirkungen auf den Aushartungsprozess haben und zu einer
Erweichung der polymeren Bestandteile fiihren kann.



 Ein Kontakt mit bestimmten adstringierenden Lésungen kann das Aushérten der polymeren
Bestandteile negativ beeinflussen.

2.3 Lagerung

SmartCem™2 Zement sollte an einem gut belifteten Ort bei Temperaturen zwischen 2°-24°C bzw.
35°-75°F gelagert werden. Dafiir sorgen, dass das Material vor der Anwendung Raumtemperatur
erlangt. Vor direkter Sonnenbestrahlung und Feuchtigkeit schiitzen. Nicht einfrieren. Nicht nach Ablauf
des Haltbarkeitsdatums verwenden. Ungeeignete Lagerungsbedingungen kdnnen zu einer verkiirzten
Haltbarkeit und zum Versagen des Produktes fiihren.

2.4 Nebenwirkungen

1. Das Produkt kann die Augen und die Haut irritieren. Augenkontakt: Irritationen und mégliche
Hornhautschaden. Hautkontakt: Irritationen oder mogliche allergische Reaktionen. Rote Ausschlage
konnen an der Haut auftreten. Schleimhéaute: Entziindungen (Siehe Warnhinweise).

2. Das Produkt kann Pulpaschaden hervorrufen. (Siehe Kontraindikationen)

3. SCHRITT FUR SCHRITT ANLEITUNG

3.1 Vorbereitung der Restauration

Metall-Restaurationen

Die inneren Flachen der Restauration sollten vor der Zementierung sauber und trocken sein. Die
Behandlung der Innenfldchen mit einem ,Microetcher” (Sandstrahlen mit 50p Aluminiumoxid) wird
empfohlen.

Keramik/Komposit Restaurationen

Falls eine Vorbehandlung notwendig ist, folgen Sie den Anweisungen des zahntechnischen Labors bzw.
des Herstellers. Bei Restaurationen, die eine Vorbehandlung der Innenflachen mit Silan erfordern oder
fur den Fall, dass die Silanschicht durch Einprobe der Restauration beschadigt wurde, sollte Calibra®
Silan (separat erhaltlich) entsprechend der Gebrauchsanweisung aufgetragen werden.

3.2 Vorbereitung des Zahnes

Provisorien und Reste des provisorischen Zementes unter Verwendung einer Sonde, Gummikelch und
Polierpaste oder einer Aufschwemmung aus Wasser und Bimsmehl entfernen. Sorgféltig spilen und
vorsichtig mit einem feuchten Wattepellet abtupfen. Das Dentin sollte abgetupft werden, bis keine
Pfitzenbildung mehr erkennbar ist und eine feuchte gleiBende Oberflache vorliegt. Eine Austrocknung
vermeiden. Eine Verunreinigung vermeiden. Das Atzen der Zahnoberflache wird NICHT empfohlen.
Praktischer Hinweis: Die Nachbarzahne und/oder die AuBenflachen der Restauration sollten mit einem
wasserléslichen Trennmittel versehen werden, um eine spétere Entfernung Uberschiissigen Zementes
zu erleichtern.

3.3 Zemetierungs-Techniken

Verletzungsgefahr bei Anwendung einer zu groBen Kraft

* L angsamen und stetigen Druck auf den Kolben der Spritze ausiiben

¢ Keinen (ibermaBigen Druck ausiiben, da dies zum Platzen der Doppelkammer-Spritze

CAUTION fiihren kann

3.3.1 Doppelkammer-Spritzen Anwendung

1. Verschlusskappe entfernen. Eine geringe Menge des Materials aus der Doppelkammer-Spritze

ausbringen und verwerfen. Sicherstellen, dass das Material frei aus den Offnungen flieBt. Die
Spritze aufrecht halten und vorsichtig die Uberschiisse abwischen, ohne dass es dabei zu einer
Vermischung von Basis- und Katalysatorpaste kommt, da dies zu einer Verlegung der Offnungen
flihren konnte. Die Verschlusskappe fiir das WiederverschlieBen nach der Anwendung
aufbewahren.
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. Einen Mixing-Tip so auf die Spritze setzen, dass die v-férmige Markierung an der AuBenseite des
Mixing Tip mit der v-férmigen Markierung auf dem Flansch der Spritze Uibereinstimmt. Die farbige
Kappe im Uhrzeigersinn um 90° drehen, um den Mixing Tip zu verriegeln.

. Den Spritzenkolben sanft herunterdriicken, um mit dem AusflieBen des Materials zu beginnen.
KEINEN UBERMASSIGEN DRUCK ANWENDEN. Im Falle eines groBen Widerstandes, die Spritze
aus dem Operationsfeld entfernen und den Mixing Tip entfernen und verwerfen. Priifen, ob eine
Verlegung der Spritzendffnungen vorliegt und sicherstellen, dass das Material aus beiden
Offnungen ungehindert austritt. Die Spritze abwischen und wie oben beschrieben einen neuen
Mixing Tip aufsetzen. Eine kleine Menge des Materials unter Verwendung des Mixing Tip auf
einen Anmischblock ausbringen und danach verwerfen.

. Ohne weiteren zeitlichen Verzug unter Anwendung eines sanften Druckes einen diinnen
gleichméBigen Zement-Film direkt aus dem Mixing-Tip auf die gesamte innere Oberflache der
Restauration auftragen. Bei Raumtemperatur bietet SmartCem™2 Zement eine maximal zur
Verfligung stehende Verarbeitungszeit von 2 Minuten. Verarbeitungs-Tipp: Der Mixing Tip kann
leicht gebogen werden, um die intraorale Applikation zu erleichtern. Fir Wurzelkanale, die fiir die
Aufnahme eines Wurzelstiftes vorbereitet wurden, wird empfohlen, einen Lentulo oder eine
Wurzelkanalfeile zu verwenden, um die Applikation des Materials zu erleichtern.

. Die Restauration sofort einsetzen. Endgliltige Position tiberpriifen. Leichte kippende oder
vibrierende Bewegungen kénnen das optimale Einsetzen erleichtern.

. Nach dem Einsetzen wird SmartCem"2 Zement innerhalb von 3 Minuten initial selbst ausharten.
In der Abbindephase die Restauration vor Kontamination und Bewegungen schiitzen.

w

IS

o

o

3.4 Entfernung von SmartCem"2 Zement Uberschiissen am Rand

3.4.1 Entfernung nach Selbsthartephase
Uberschiissiger Zement erreicht eine “Gelphase” nach etwa 1-2 Minuten unter intraoralen
Bedingungen. Wahrend dieser Phase, die etwa 1 Minute anhalt, lasst sich der Zement leicht
entfernen. Wird der Zement einer direkten Bestrahlung mit der OP-Leuchte ausgesetzt, kann der
,Gelzustand“ schneller erreicht werden, bzw. kirzer andauern. Unmittelbar nach Erreichen der
,Gelphase®, die Approximalraume mit Zahnseide bearbeiten, um Uberschiissigen Zement zu
entfernen. Die Uberschussentfernung durch Verwendung einer Gummispitze, eines Scalers oder
einer Sonde abschlieBen.

3.4.2 Entfernung nach optionaler dualer Aushartung
Aufgrund der dualhartenden Eigenschaften von SmartCem™2 Zement hat der Behandler die
Méglichkeit eine Polymerisationslampe bei der Uberschussentfernung zu nutzen. Die Entfernung
von Uberschiissen kann unmittelbar nach einer kurzen Exposition gegentiber dem Licht der
Polymerisationslampe erfolgen. Konventionelle Quartz-Wolfram Halogen oder LED-Lampen, die
Licht der Wellenlange von 470nm erzeugen, werden dazu empfohlen. Die Verwendung eines
Gerétes mit einem engen Spektrum oder besonders hoher Lichtleistung kann zu unerwarteten
Resultaten fiihren.

Unmittelbar nach Kontrolle auf korrekten Sitz der Restauration den Zement im Randbereich kurz mit
Licht bestrahlen, indem unter konstanter Bewegung aber nicht l&nger als 10 Sekunden der Rand
abgefahren wird. Der Uberschiissige Zement wird dadurch nach etwa 10 Sekunden einen
“gelartigen” Zustand einnehmen. Das kontinuirliche Lichthérten angemischten Zementes fiir 10
Sekunden fiihrt zu einer Aushértung, so dass eine Uberschussentfernung erschwert wird.

Der Uberschiissige Zement wird fiir etwa 45 Sekunden nach der Lichtexposition in der “Gelphase”
verbleiben. Alle Uberschiisse miissen vor Abschluss der Selbsthartung wie oben beschrieben
entfernt worden sein. Nach der Uberschussentfernung kénnen die Rander fiir 20-40 Sekunden
lichtgehértet werden, um eine Stabilisierung der Restauration zu unterstiitzen.



3.5 Aushaértung, Politur und Entlassung des Patienten

Fir Restaurationen aus Metall, dicker oder opaker Keramik/Komposit oder Restaurationen die aus
anderen Griinden die Durchdringung mit Licht erschweren, sollte nach der Stabilisierung der
Restauration SmartCem"2 Zement die Moglichkeit gegeben werden, ungestért chemisch abzubinden.
Wahrend der Abbindephase sollte die Restauration von Kontamination und Bewegungen geschiitzt
werden. Nach Abschluss der etwa 6 Minuten (nach Beginn des Mischvorganges) dauernden
Selbsthartung ggf. die Okklusion einschleifen und polieren. AnschlieBend kann der Patient entlassen
werden.

Bei den meisten nicht metallischen, lichtdurchléssigen Keramik- oder Komposit-Restaurationen kann
SmartCem"2 Zement lichtgehartet werden. Nach der Stabilisierung aller Flachen der Restauration mit
sichtbarem Licht einer Lichtquelle, die fiir die Aushartung von Kampherchinon initiierter Methacrylate
geeignet ist, bestrahlen. Die Bestrahlung sollte aus jeder Richtung (bukkal, oral, okklusal) fir 10
Sekunden mit einer minimalen Lichtleistung von 550mW/cm?erfolgen. Nach dem Lichthérten die
Okklusion ggf. einschleifen und polieren. AnschlieBend kann der Patient entlassen werden.

* die Kompatibilitat des Lichthértegerates tberpriifen
o die Dauer der Lichtexposition tberpriifen
VORSICHT e die Lichtleistung vor jeder Anwendung tiberpriifen

i Unzureichende Polymerisation bei unzureichender Lichthartung

Wichtiger praktischer Hinweis:

» Werden gleichzeitig mehrere Einzelteile oder Briickenkonstruktionen zementiert, wird empfohlen die
Lichthértung vor der Uberschussentfernung nur an ein oder zwei benachbarten Bereichen
durchzufiihren. Dieses Vorgehen ermdglicht es anderen Bereichen rein chemisch auszuhérten,
wodurch man ausreichend Zeit fiir die Uberschussentfernung erhéilt.

e Die Lichthartung zur Uberschussentfernung muss innerhalb der ersten Minute nach intraoraler
Applikation erfolgen. Lichtexposition nach einer Minute Verweildauer innerhalb des Mundes kann zu
einer kompletten Aushartung des Zementes fiihren.

o Uberschiissigen Zement unmittelbar von Instrumenten aus Metall entfernen, da der ausgehartete
Zement am Instrument klebt.

4. HYGIENE

4.1 Reinigung

Entfernen Sie den gebrauchten Mix Tip von der Doppelkammerspritze und entsorgen Sie ihn
fachgerecht. Zum Wiederverschluss vor der Lagerung die Original-Verschlusskappe verwenden. Die
Doppelkammerspritze kann durch Abreiben mit einem Einmalhandtuch, das mit heiBem Wasser und
Seife getrankt wurde, gereinigt werden.

4.2 Desinfektion und/oder Sterilisation

Desinfizieren Sie die Doppelkammer-Spritze mit einer medizinischen tuberkulozid wirkenden
Desinfektionslésung entsprechend den nationalen/lokalen Vorschriften. lodophore, Natriumhypochlorid
(5.25%), Chlordioxid und duale oder quaterndre Ammoniumverbindungen sind dafiir geeignet. Einige
phenolbasierte oder iodophorbasierte Préparate kdnnen Oberflachenverfarbungen verursachen. Die
Gebrauchsanweisungen der Desinfektionsmittelhersteller sollten zur Erreichung optimaler Ergebnisse
streng befolgt werden. Desinfektionslésungen auf Wasserbasis sollten bevorzugt angewendet werden.

5. LOT NUMMER AND HALTBARKEITSDATUM

1. Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden. Nach ISO Standard folgendermaBen
angegeben “JJJJ/MM.”
2. Die folgenden Nummern sollten bei der Korrespondenz angegeben werden:
* Bestellnummer
Lot Nummer
* Haltbarkeitsdatum



6 KONTAKT
Fir Riickfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfligung:

Hersteller (N): EU-Bevollméchtigter:
DENTSPLY Caulk DENTSPLY DeTrey GmbH
38 West Clarke Avenue De-Trey-Str. 1

Milford, DE 19963 78467 Konstanz

USA DEUTSCHLAND

Tel.: +1-302-422-4511 Tel.: +49 (0) 75 31 5 83-0

Der Wissenschaftliche Service der DENTSPLY DeTrRey GmbH steht lhnen telefonisch unter 08000-
735000 und Uber Email unter hotline@dentsply.de zur Verfigung.

© 2008 DENTSPLY International



Mode d’emploi Francais

SviarTtCENIY

SELF-ADHESIVE CEMENT

Ciment de scellement auto-adhésif

Attention: Réservé & I'usage dentaire.
Table des matieres Pa

1. Descriptif du produit

2. Consignes de sécurité générales

3. Instructions étape-par-étape

4. Hygié

5. Numéro de lot et date de péremption
6. Contact

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

SmartCem™2 est un ciment de scellement auto-adhésif haute performance constitué de deux
composants, dual cure, et contenant du fluor. SmartCem™2 combine des teintes esthétiques avec un
adhésif auto-mordancant, le rendant indiqué pour le scellement définitif d’inlays, onlays, couronnes et
bridges métallique, céramo-métallique, céramique, composite, porcelaine et de tenons endodontiques,
sans application préalable d’un systéme de bonding. Une fois polymérisé, SmartCem"2 est
essentiellement hydrophobe, minimisant la sorption de I'eau post-polymérisation, la solubilité et
I’expansion hygroscopique.

1.1 CONDITIONNEMENTS

SmartCem"2 est disponible :

* en seringue auto-mélange

* en 5 teintes : translucide, clair, moyen, foncé et opaque

1.2 Composition

Diméthacrylate d’uréthane; Méthacrylates bi-et tri-fonctionnelles; Acrylates modifiées a I'acide
phosphorique; Verre de baryum bore fluoro-alumino-silicate; Initiateur peroxyde organique; Photo-
initiateur camphoroquinone (CQ); Photo-initiateur oxyde de phospheéne; Photo-accélérateurs; Toluéne
hydroxybutyle; Stabilisateur d’UV; Dioxyde de titane; Oxyde de fer; Dioxyde de silicone hydrophobique
amorphe

1.3 Indications
SmartCem"2 est indiqué pour le scellement de restaurations indirectes incluant les tenons, inlays,
onlays, couronnes et bridges céramique, composite et métalliques.

1.4 Contre-indications

1. SmartCem"2 est contre-indiqué chez les patients ayant des antécédents de réaction allergique aux
résines méthacrylates ou & tout autre composant du produit.

2. SmartCem™2 est contre-indiqué pour le coiffage pulpaire direct.
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1.5 Adhésifs compatibles

SmartCem"2 est compatible avec tout les adhésifs DENTSPLY congus pour une utilisation avec les
matériaux de restauration composite dual-cure. Pour plus de détails, se reporter au mode d’emploi de
I"adhésif choisi. L'utilisation d’autres systémes adhésifs pour dentine/émail est possible mais a la
discrétion et sous I'entiére responsabilité du praticien.

2. CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Veuillez prendre connaissance des consignes générales de sécurité ainsi que des consignes

particuliéres de sécurité qui figurent dans d’autres chapitres du présent mode d’emploi.

2.1 Mises en garde

. SmartCem™2 est acide du fait de sa nature chimique et contient des acrylates et méthacrylates
polymérisables pouvant étre irritants pour la peau, les yeux et les mugueuses orales et pouvant
causer des dermatites allergiques de contact chez les personnes sensibles.
Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir toute irritation et dommage potentiel au niveau de
la cornée. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement et abondamment a I'eau et
consulter un médecin.
Eviter tout contact avec la peau afin de prévenir toute irritation et réaction allergique potentielle. En
cas de contact, des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau. Si un contact cutané se produit,
éliminer immédiatement le matériau a I'aide d’un coton et laver complétement & I'eau et au savon. Si
un érythéme cutané avec sensibilisation ou d’autres réactions allergiques apparaissent, cesser
I'utilisation du produit et consulter un médecin.
Eviter tout contact avec les tissus mous de la bouche/muqueuses afin de prévenir toute
inflammation. En cas de contact accidentel, éliminer immédiatement le matériau des tissus. Rincer
abondamment la muqueuse a I’eau une fois la restauration achevée puis recracher I'eau. Si la
sensibilisation de la muqueuse persiste, consulter un médecin.

2.2 Précautions

. Ce produit ne doit étre utilisé que dans le cadre défini par le mode d’emploi. Toute utilisation de ce
produit en contradiction avec le mode d’emploi est a I'appréciation et sous I'unique responsabilité du
praticien.

Porter des lunettes, un masque, des vétements et des gants de protection. Le port de lunettes de
protection est recommandé pour les patients.

La seringue doit étre soigneusement rebouchée immédiatement aprés usage a I'aide du capuchon
d’origine.

SmartCem™2 se comporte de fagon différente en bouche et hors bouche. La prise de SmartCem™2
est accélérée par la chaleur et I'humidité de I'environnement oral et/ou de la lumiere ambiante. Aprés
avoir placé SmartCem™2 en contact avec la structure dentaire, par exemple dans le logement de
tenon radiculaire, ou sur des préparations pour inlay/onlay, mettre immédiatement en place la
restauration. Tout retard autorise un début de polymérisation qui peut empécher la mise en place
adéquate de la restauration. Le Ciment prend en bouche en 3min alors que la prise se fait en plus de
6min dans des conditions extra-orales ambiantes.

SmartCem™2 doit s’extruder facilement. NE PAS UTILISER DE FORCE EXCESSIVE. Une pression
excessive peut causer une extrusion inattendue du matériau ou bien causer une rupture de la
seringue.

. Certains fabricants de céramique/porcelaine ne recommandent pas I'utilisation de ciments de
scellement auto-adhésif pour les restaurations postérieures céramo-céramique, fabriquées avec des
céramiques ayant une résistance a la flexion inférieure a 250MPa.

En cas de préparations a rétention minimale, le collage conventionnel doit étre envisagé.

Cette catégorie de matériau n’est pas recommandée pour le scellement des facettes.

Interactions:

* Les matériaux dentaires contenant de I'eugénol ne devraient pas étre utilisés en conjonction avec
ce produit car ils peuvent perturber le durcissement et entrainer un ramollissement des
constituants polymeéres du matériau.

o Le contact avec des solutions astringentes peut perturber le durcissement et entrainer un
ramollissement des constituants polyméres du matériau.
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2.3 Conditions de conservation

SmartCem™2 doit étre tenu a I'abri des rayons directs du soleil et conservé dans un endroit aéré a une
température comprise entre 2°C et 24°C. Avant usage, laisser le matériau atteindre la température
ambiante. Protéger de I'humidité. Ne pas congeler. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

2.4 Effets indésirables

. Ce produit peut provoquer une irritation des yeux et de la peau. En cas de contact avec les yeux :
irritation et lésion possible de la cornée. En cas de contact avec la peau : irritation et éventuelle
réaction allergique. Des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau. En cas de contact avec les
mugqueuses : inflammation (voir Mises en garde).

Ce produit peut causer des réactions pulpaires (voir Contre-indications).

3. MODE D’EMPLOI ETAPE PAR ETAPE

3.1 Préparation de la restauration

Restaurations métalliques

Les surfaces internes des restaurations doivent étre propres et séches avant le scellement. Un micro-
mordancage des surfaces internes (sablage & 50p d’alumine) métalliques est recommandé.

~

Restaurations Céramique/Composite

Se conformer aux instructions du laboratoire de prothése ou du fabricant de la restauration pour le
prétraitement, si nécessaire. Utiliser le Calibra® Silane Coupling Agent (disponible séparément) selon le
mode d’emploi du fabricant pour les restaurations congues pour étre silanisées ou bien dans le cas
d’intra-dos silanisés dont la surface a été endommagée lors de I'essayage de la prothese.

3.2 Préparation de la dent

Déposer la restauration provisoire et les excés de ciment provisoire en utilisant une sonde, une cupule
plastique et une pate prophylactique ou une poudre abrasive. Rincer abondamment et tamponner
doucement la préparation a I'aide d’'un morceau de coton humide. La dentine doit étre tamponnée
jusqu’a obtention d’une surface légerement humide et brillante. Eviter d’assécher la dentine. Eviter la
contamination. Le mordangage des surfaces dentaires n’est PAS recommandé. Astuce technique : les
dents adjacentes et/ou les surfaces externes de la restauration peuvent étre lubrifiées avec un produit
soluble a I'eau pour faciliter I'élimination des excés de ciment.

3.3 Technique de scellement

Risque de blessure du a une force excessive
* Appliquer une pression réguliére et modérée sur la seringue
. - A o

ATTENTION Ne pas forcer - la seringue pourrait céder

3.3.1 Seringue auto-mélange
1. Retirer le capuchon de la seringue. Extruder et jeter une Iégére quantité de matériau de la
seringue. S’assurer que le produit s’écoule librement des deux orifices. En tenant la seringue
verticalement, nettoyer les excés avec précaution de sorte que la base et le catalyseur ne se
contaminent pas causant ainsi une obstruction des orifices. Conserver le capuchon de la seringue.
. Placer un embout mélangeur sur la cartouche en alignant I'encoche en V de I'embout avec celui
de la seringue. Faire tourner I'embout mélangeur coloré de 90 degrés dans le sens des aiguilles
d’une montre pour le bloquer en place.
Presser doucement sur les pistons de la seringue pour commencer I'extrusion du matériau. NE
PAS UTILISER DE FORCE EXCESSIVE. En cas de résistance, éloigner la seringue du champ
opératoire, retirer et jeter I'embout mélangeur. Vérifier que rien n’obstrue les orifices de la seringue
et que le matériau s’écoule normalement. Essuyer les orifices et mettre en place un embout neuf,
comme spécifié ci-dessus. Extruder un peu de matériau sur un bloc a spatuler et le jeter.
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4. Sans attendre, en pressant doucement, appliquer une couche fine et uniforme de ciment de
scellement sur la totalité des surfaces internes de la restauration directement depuis I'embout
mélangeur. A température ambiante, SmartCem"2 offre un temps de travail minimum de 2
minutes. Astuce technique : I'embout mélangeur peut étre pré-courbé pour un accés intra-oral
direct. Pour les logements de tenons radiculaires, il est recommandé d’utiliser un Lentulo ou une
lime pour placer le ciment de scellement.

. Mettre en place la restauration en bouche immédiatement. Vérifier I'ajustage. Un léger
mouvement rotatif ou vibratoire peut étre utilisé pour assurer un ajustage optimal.

6. Aprés mise en place, SmartCem"2 s’auto-polymérise en approximativement 3 min en bouche.

Protéger la restauration de la contamination et des mouvements pendant la prise.

[

3.4 Elimination des excés marginaux de SmartCem"2

3.4.1 Elimination en auto-polymérisation
Les exces de ciment atteignent la consistance d’un gel aprés 1 & 2 minutes en bouche, permettant
une élimination aisée. La consistance gel dure environ 1 minute. En cas d’exposition a la lumiére du
scialytique, la consistance gel sera atteinte plus tot et/ou sera écourtée. Dés I'atteinte de la
consistance gel, passer un fil dentaire dans les espaces inter proximaux pour éliminer les exces.
Compléter I'élimination des exces en utilisant un instrument de type sonde, curette ou cupule
plastique.

3.4.2 Elimination en Dual-Cure
En raison des propriétés dual-cure de SmartCem™2, I'opérateur peut utiliser en option une lampe a
photo-polymériser pour faciliter I'élimination des exces. Cette élimination peut commencer
immédiatement aprés une exposition bréve a la lampe & photo-polymériser. Les lampes
conventionnelles halogénes ou LED produisant une longueur onde de 470nm sont recommandées.
L'utilisation de lampes a spectre plus étroit ou haute puissance peuvent donner des résultats
inattendus.

Tout de suite aprés vérification de I'ajustage de la prothése, photo-polymériser brievement les
excés de ciments cervicaux en déplacant constamment la lampe autour des limites. Ne pas photo-
polymériser plus de 10 secondes. Les excés de ciments atteindront une consistance gel apres ces
10 secondes. Photo-polymériser pendant plus de 10 secondes engendrera la prise du ciment,
rendant I"élimination des exces difficile.

Les exces de ciments conserveront leur consistance gel pendant environ 45 secondes aprés
exposition & la lampe. Tous les excés de ciment doivent étre éliminés avant la photo-polymérisation
finale, de la fagon précisée ci-dessus. Apres élimination des excés, les limites marginales exposées
peuvent étre photo-polymérisées pendant 20-40 secondes pour aider a la stabilisation de la
restauration.

3.5 Finition

Pour des restaurations métalliques, des céramiques ou composites épais ou tres opaques, ou des
restaurations empéchant la transmission de lumiére, une fois la restauration stabilisée, laisser
SmartCem"™2 chémo-polymériser sans perturbation. Protéger la restauration de la contamination et des
mouvements pendant la prise. Apres la chémo-polymérisation d’environ 6minutes a partir du début du
mélange, vérifier et ajuster I'occlusion et effectuer le polissage. Le patient peut alors étre libéré.

Pour la plupart des restaurations non métalliques, en composite ou céramique transmettant la lumiére,
SmartCem"2 peut étre visible une fois photo-polymérisé. Une fois ajustée, photo-polymériser toutes les
zones de la restauration en utilisant une lampe & photo-polymériser & lumiére visible, congue pour
photo-polymériser les méthacrytales photo-initiés & la camphoroquinone (spectre incluant 470nm), avec
une puissance de 550mW/cm?, pendant 10 secondes dans chaque direction - vestibulaire, linguale et
occlusale. Aprés la photo-polymérisation, vérifier et ajuster I'occlusion et effectuer le polissage. Le
patient peut alors étre libéré.



Polymérisation inadéquate due a une photo-polymérisation insuffisante
o Vérifier la compatibilité de la lampe
o Vérifier le cycle de photo-polymérisation

PRECAUCION Vérifier la puissance avant chaque procédure

Astuces techniques importantes:

¢ Lors du scellement simultané de plusieurs unitaires ou de bridges, il est recommandé d’utiliser
I"élimination en Dual-Cure sur une ou deux unités adjacentes uniquement, pour permettre aux exces
des autres restaurations de chémo-polymériser, assurant ainsi un temps suffisant pour I'élimination
des excés.

¢ La photo-polymérisation pour élimination des exces doit étre accomplie dans la premiére minute
suivant 'insertion intra-orale. Une exposition & la lampe au dela ce cette minute risque de causer
I'adhésion définitive du ciment.

¢ Eliminer immédiatement les excés de ciment des instruments métalliques, le ciment risquant
d’adhérer sur I'instrument.

4. HYGIENE

4.1 Nettoyage

Pour la seringue a double cylindre, retirer I'embout mélangeur usagé et le jeter. Replacer le capuchon
d’origine sur la seringue avant de la ranger. La seringue peut étre nettoyée a I'aide d’une lingette
imbibée d’eau tiede et de savon ou de détergent.

4.2 Désinfection et/ou stérilisation

Désinfecter la seringue a I'aide d’une solution désinfectante tuberculocide a usage hospitalier,
conformément aux réglementations locales/nationales en vigueur. L'iodophore, I'hypochlorite de sodium
(5,25%), de dioxyde de chlore et les ammoniums quaternaires synergétiques ou doubles sont des
désinfectants approuvés. Certains agents phénoliques et certains produits a base d’iodophore peuvent
provoquer une coloration de surface. Suivre attentivement le mode d’emploi du désinfectant employé
afin d’obtenir les meilleurs résultats. Les solutions désinfectantes a base d’eau sont préférables.

5. NUMERO DE LOT ET DATE DE PEREMPTION

1. Ne pas utiliser apres la date de péremption. Utilisation des normes ISO : « AAAA/MM »
2. Les références suivantes doivent étre mentionnées dans toute correspondance:

* Référence du produit

* Numéro de lot

* Date de péremption

6 CONTACT
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1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

SmartCem™?2 Self-Adhesive Cement & un cemento autoadesivo estremamente resistente a due
componenti, a polimerizzazione duale e contiene del fluoro. SmartCem™2 Cement combina la
colorazione estetica con I'adesione automordenzante, risultando cosi adatto alla cementazione
definitiva di manufatti in metallo, metallo-ceramica, resina/composito, inlay e onlay in ceramica, ponti e
corone e perni endodontici, senza necessita di applicare un agente/sistema adesivo smalto-dentinale
separato. Una volta polimerizzato SmartCem™2 Cement & essenzialmente idrofobico, minimizzando
cosi I'assorbimento di acqua dopo la polimerizzazione, la solubilita e I'espansione igroscopica.

1.1 Confezionamenti

SmartCem™2 Cement & disponibile in:

 una pratica siringa a doppio serbatoio

¢ SmartCem™2 Cement & disponibile in 5 tinte: traslucente, chiaro, media, scura e opaca

1.2 Composzione

Uretano dimetacrilato; resine bi- e tri-metacrilate; resina acrilica modificata con acido fosforico; vetro di
bario boro fluoroalluminosilicato; iniziatore di perossido organico; fotoiniziatore canforochinone (CQ);
fotoiniziatore ossido di fosfine; acceleratori; toluene idrossibutilato; stabilizzatore UV; biossido di titanio;
ossido di ferro; biossido di silicone amorfo idrofobico.

1.3 Indicazioni
SmartCem™2 Cement ¢ indicato per la cementazione di restauri indiretti, come inlay in composito e su
base metallica, ceramica, onlay, corone, ponti e perni endodontici.

1.4 Controindicazioni

1. L'utilizzo di SmartCem™2 Cement & controindicato in caso di pazienti con reazione allergica grave
alle resine metacrilate o agli altri componenti del prodotto.

2. SmartCem™2 Cement & controindicato per I'applicazione diretta sul tessuto pulpare
(incappucciamento diretto).



1.5 Adesivi compatibili

SmartCem™2 Cement & compatibile con tutti gli adesivi DENTSPLY indicati per I'uso con i materiali
resinosi a polimerizzazione duale. Per dettagli, consultare le istruzioni d’uso dei relativi adesivi. L'uso di
altri sistemi adesivi per dentina e smalto € a discrezione e sola responsabilita dell’'odontoiatra.

2. NOTE DI SICUREZZA GENERALE

Leggere attentamente le seguenti note di sicurezza generale e le altre note di sicurezza specifica

contenute in queste istruzioni d’uso.

2.1 Avvertenze

1. SmartCem"2 Cement ¢ di natura acida e contiene monomeri acrilici e metacrilati polimerizzabili che
possono irritare la pelle, gli occhi e la mucosa orale e pud causare dermatite allergica da contatto in
soggetti sensibili.
Evitare il contatto con gli occhi per prevenire irritazioni e possibili danni alla cornea. In caso di
contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con abbondante acqua e consultare un medico.
Evitare il contatto con la pelle per evitare irritazioni e reazioni allergiche, In caso di contatto, possono
comparire arrossamenti. In caso di contatto con la pelle, rimuovere il materiale con cotone e
sciacquare abbondantemente con acqua e sapone. In caso di sensibilizzazione della pelle,
interrompere I'uso e consultare un medico.
Evitare il contatto con la mucosa e i tessuti orali per evitare infiammazioni. In caso di contatto
accidentale, asportare immediatamente il materiale dai tessuti. Sciacquare la mucosa con
abbondante acqua una volta terminato il restauro e far espettorare I'acqua. In caso la
sensibilizzazione della mucosa persista, consultare un medico.

2.2 Precauzioni

1. Questo prodotto deve essere usato solo secondo le specifiche indicazioni contenute nelle istruzioni
d’uso. Qualunque uso di questo prodotto non conforme alle Istruzioni d’uso € a discrezione e sola
responsabilita dell’odontoiatra.

2. Indossare occhiali protettivi, camice e guanti. Si raccomanda I'uso di occhiali protettivi anche per il
paziente.

3. Immediatamente dopo I'uso, chiudere la siringa con il cappuccio originale.

4. Intraoralmente SmartCem"2 Cement si comporta in modo diverso rispetto alle condizioni ambientali.
L'indurimento di SmartCem™2 Cement viene accelerato dal calore e dall’'umidita presenti nel cavo
orale e/o dalla luce ambientale od operatoria. Dopo aver posizionato SmartCem™2 Cement in
contatto con la struttura dentale, per esempio all'interno dello spazio per il perno endodontico o in
caso di preparazioni inlay/onlay, applicare inmediatamente il restauro. Qualunque ritardo puo attivare
la polimerizzazione, compromettendo il completo insediamento del restauro. Il cemento indurisce in
bocca in circa 3 minuti, mentre in condizioni ambientali extraorali I'indurimento avviene in 6 minuti.

5. SmartCem"2 Cement dovrebbe estrudere facilmente. NON UTILIZZARE UNA FORZA ECCESSIVA.
Un pressione eccessiva puo portare a una estrusione non corretta del materiale o causare la rottura
della siringa.

6. Alcuni produttori di ceramica non raccomandano I'uso di cementi di tipo autoadesivo in caso di
restauri posteriori in ceramica integrale realizzati con ceramiche di resistenza inferiore (resistenza alla
flessione inferiore a 250MPa).

7. In caso di preparazioni minimamente ritentive, si dovrebbe considerare una tecnica di adesione
convenzionale.

8. Questa categoria di materiali non & raccomandata per la cementazione di faccette.

9. Interazioni:

¢ | materiali contenenti eugenolo non dovrebbero essere usati in combinazione con questo prodotto
in quanto potrebbero interferire con I'indurimento e causare I'ammorbidimento dei componenti
polimerici del materiale.

o |l contatto con alcune soluzioni astringenti puo interferire con I'indurimento dei componenti
polimerici del materiale.



2.3 Conservazione

SmartCem™2 Cement deve essere conservato al riparo dalla luce solare diretta e in luogo ventilato, a
temperature comprese tra i 2-24°C/35-75°F. Prima dell'utilizzo, lasciare che il materiale raggiunga la
temperatura ambientale. Proteggere dall’umidita. Non surgelare. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

2.4 Reazioni avverse

. Il prodotto puo irritare gli occhi e la pelle. Contatto con gli occhi: irritazione e possibile danno alla
cornea. Contatto con la pelle: irritazione o possibile reazione allergica. Sulla pelle possono
comparire arrossamenti. Mucosa: infiammazione (vedere Avvertenze).

Il prodotto puo causare effetti sulla polpa. (Vedere Controindicazioni)

3. ISTRUZIONI STEP-BY-STEP

3.1 Preparazione del restauro

Restauri in metallo

Le superfici interne del restauro dovrebbero essere pulite e asciugate prima della cementazione. Si
raccomanda la micromordenzatura (sabbiatura con 50y allumina) delle superficie metalliche del  restauro.

~

Restauri in ceramica/composito

In caso sia necessario un pre-trattamento, seguire le istruzioni del laboratorio o del produttore del
restauro. | restauri devono essere silanizzati o se la superficie interna silanizzata é stata intaccata

durante la prova, applicare Calibra® Silane Coupling Agent (disponibile separatamente) secondo le
istruzioni del produttore.

3.2 Preparazione del dente

Rimuovere il restauro provvisorio e il cemento provvisorio in eccesso mediante un explorer, una
coppetta in gomma e una pasta per profilassi o acqua/polvere di pomice. Sciacquare accuratamente e
tamponare la preparazione asciutta con un pellet inumidito. La dentina deve essere tamponata,
eliminando I'effetto pooling dell’acqua e lasciando una superficie umida e lucida. Evitare di essiccare.
Evitare la contaminazione. NON si consiglia la mordenzatura delle superfici del dente. Consiglio
operativo: | denti adiacenti e/o le superficie esterne del restauro possono essere lubrificati con un
mezzo solubile in acqua per facilitare la rimozione del cemento in eccesso.

3.3 Tecnica di cementazione

Pericolo di danni causati da una forza eccessiva

 Applicare una pressione lenta e salda sulla siringa

* Non esercitare una forza eccessiva - La siringa a doppio serbatoio si potrebbe
CAUTELA rompere ¢ PP g’

3.3.1 Utilizzo della siringa a doppio serbatoio
1. Togliere il cappuccio della siringa, erogare ed eliminare un piccolo quantitativo di materiale dalla
siringa. Assicurarsi che il materiale fuoriesca liberamente da entrambe le aperture. Tenendo la
siringa verticalmente, pulire con attenzione il materiale in eccesso in modo tale che base e
catalizzatore non si contaminino a vicenda e causino ostruzione delle aperture. Conservare il
cappuccio della siringa per poterlo rimettere dopo ['uso.

. Applicare un puntale di miscelazione sulla siringa allineando la marcatura a V sull’esterno del
puntale di miscelazione con quella presente sulla flangia della siringa. Ruotare il cappuccio
colorato del puntale di miscelazione di 90 gradi in senso orario per bloccare il puntale sulla
siringa.

. Premere lievemente i pistoni della siringa per iniziare a far fluire il materiale. NON APPLICARE
UNA FORZA ECCESSIVA. Se si avverte resistenza, rimuovere la siringa dal campo operatorio,
rimuovere ed eliminare il puntale di miscelazione. Controllare se vi sia un’ostruzione e assicurarsi
che il materiale stia fuoriuscendo da entrambi i serbatoi della siringa. Pulire i serbatoi e applicare
un nuovo puntale. Dispensare una piccola quantita di materiale attraverso il puntale di
miscelazione su un blocco d’'impasto ed eliminarlo.
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4. Senza indugiare, ed esercitando una pressione lieve, applicare uno strato sottile e uniforme di
cemento su tutta la superficie interna del restauro, direttamente dal puntale di miscelazione. A
temperatura ambiente, SmartCem™2 Cement consente un tempo di lavorazione minimo di 2
minuti. Consiglio tecnico: il puntale di miscelazione puo essere leggermente piegato per
permettere I'accesso intraorale diretto per il posizionamento del cemento nelle preparazioni con
anatomia interna. In caso di spazi endodontici, si consiglia di utilizzare un Lentulo Spirale o un
file in metallo per aiutare il posizionamento nello spazio del perno endodontico.

. Inserire immediatamente il restauro in bocca. Verificare il completo assestamento. Per assicurare
il posizionamento ottimale puo essere utile esercitate un lieve movimento di vibrazione.

. Dopo il posizionamento, SmartCem™2 Cement autopolimerizzera fino a un indurimento iniziale in
bocca in circa 3 minuti. Proteggere il restauro dalla contaminazione e dal movimento durante
I'indurimento.

[
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3.4 Pulizia degli eccessi di SmartCem™2 Cement a livello dei margini

3.4.1 Pulizia del materiale autopolimerizzato
Il cemento in eccesso raggiungera uno stato di gel dopo circa 1-2 minuti in bocca, permettendo
cosi una facile rimozione. Il cemento in eccesso rimarra allo stato di gel per circa 1 minuto. Se
esposto direttamente alla luce operatoria, lo stato di gel puod essere raggiunto in tempi pit brevi e/o
rimanere tale per un periodo piu breve. Immediatamente dopo aver raggiunto lo stato di gel,
utilizzare un filo interdentale per rimuovere I'eccesso di cemento a livello interprossimale.
Completare la rimozione del cemento in eccesso usando uno strumento come una punta in
gomma, uno scaler o un explorer.

3.4.2 Pulizia opzionale del materiale a polimerizzazione duale
Grazie alla caratteristica di polimerizzazione duale di SmartCem"2 Cement, I'operatore ha la
possibilita di utilizzare una lampada polimerizzatrice per facilitare la pulizia. La rimozione del
cemento in eccesso puo iniziare immediatamente dopo una breve esposizione con la lampada
polimerizzatrice. Si consiglia I'utilizzo di lampade alogene convenzionali o a LED con lunghezza
d’onda di 470nm. L'uso di emissione di luce a spettro stretto o ad alta potenza puo portare a
risultati inaspettati.

Immediatamente dopo aver controllato il posizionamento del restauro, fotopolimerizzare brevemente
il cemento in eccesso a livello marginale, muovendo in modo costante il puntale della lampada
intorno ai margini per non pit di 10 secondi. Il cemento in eccesso raggiungera uno stato di gel
dopo questi 10 secondi. La fotopolimerizzazione del cemento per pit di 10 secondi portera il
cemento a indurire e aderire, rendendone poi difficile la rimozione.

Il cemento in eccesso rimarra allo stato di gel per circa 45 secondi dopo I'esposizione alla luce.
Tutto il cemento in eccesso deve essere asportato prima che avvenga I'autopolimerizzazione finale,
come descritto in precedenza. Dopo la rimozione di tutti gli eccessi, i margini esposti devono
essere fotopolimerizzati per 20-40 secondi per aiutare la stabilizzazione del restauro.

3.5 Polimerizzazione, rifinitura e fine del trattamento

Per restauri metallici, o in ceramica o composito spessi o particolarmente opachi, o per restauri che
impediscono la trasmissione della luce, una volta stabilizzato il restauro, lasciare che SmartCem™2
Cement autopolimerizzi. Durante I'indurimento, proteggere il restauro dalla contaminazione e dal
movimento. Lasciare un tempo di autopolimerizzazione di circa 6 minuti dall'inizio della miscelazione,
controllare e regolare I'occlusione e lucidare secondo necessita. Il trattamento & cosi terminato.

Per la maggior parte dei restauri non metallici, in ceramica o in composito che permettono la
trasmissione della luce, SmartCem™2 Cement puo essere fotopolimerizzato. Una volta stabilizzato,
fotopolimerizzare tutte le aree del restauro con una lampada fotopolimerizzatrice per metacrilati con
attivatore canforochinone/CQ (spettro comprendente 470nm), con emissione minima di 550mW/cm? per
10 secondi in ogni direzione - vestibolare, linguale e occlusale. Dopo la fotopolimerizzazione,
controllare e regolare I'occlusione e lucidare secondo necessita. Il trattamento € cosi terminato.
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 Controllare la compatibilita della lampada
 Controllare il ciclo di polimerizzazione
CAUTELA , Gontrollare I'emissione della lampada prima di ogni procedura

i Polimerizzazione inadeguata a causa di indurimento insufficiente

Consigli tecnici importanti:

* Per la cementazione simultanea di piii elementi singoli o di un ponte, si raccomanda di utilizzare la
pulizia mediante fotopolimerizzazione solo su uno o due elementi adiacenti, lasciando che I'eccesso
degli altri elementi autopolimerizzi, assicurando cosi ampio tempo per la rimozione degli eccessi.

* La fotopolimerizzazione per facilitare la pulizia deve essere eseguita entro il primo minuto
dall'inserimento intraorale. La fotopolimerizzazione dopo il primo minuto pud causare il completo
indurimento del materiale, con conseguente adesione del cemento in eccesso.

¢ Rimuovere immediatamente I'eccesso di materiale dagli strumenti prima che il cemento indurisce e
aderisca.

4. IGIENE

4.1 Pulizia

Per la siringa a doppio serbatoio, rimuovere il puntale di miscelazione e smaltirlo in modo adeguato.
Rimettere il cappuccio originale della siringa prima di riporla. La siringa pud essere pulita strofinando
con un panno monouso impregnato di acqua calda e sapone o detergente.

4.2 Disi [ e/o sterili;

Disinfettare la siringa con una soluzione tubercolicida disinfettante di tipo ospedaliero secondo le
regolamentazioni nazionali. Disinfettanti accettabili sono registrati EPA come tubercolicidi. lodofori,
ipoclorito di sodio (5,25%), biossido di cloro e ammoni quaternari doppi o sinergizzati sono disinfettanti
approvati. Alcuni agenti a base fenolica e prodotti a base di iodoforo possono macchiare la superficie.
Per ottenere risultati ottimali, devono essere seguite fedelmente le indicazioni del produttore del
disinfettante. Sono preferibili soluzioni disinfettanti a base di acqua.

5. NUMERO DI LOTTO E DATA DI SCADENZA
1. Non usare dopo la data di scadenza. Viene utilizzato lo standard 1SO: “AAAA/MM”.
2. Tutti i riferimenti dovrebbero sempre riportare i seguenti numeri:

* Numero di riordine

* Numero di lotto

* Data di scadenza

6 CONTATTI
Per qualsiasi ulteriore informazione, contattare:

Produttore (N): Rappresentante autorizzato Europeo:
DENTSPLY Caulk DENTSPLY DeTrey GmbH

38 West Clarke Avenue De-Trey-Str. 1

Milford, DE 19963 78467 Konstanz

USA GERMANIA

Tel.: +1-302-422-4511 Tel.: +49 (0) 75 31 5 83-0

© 2008 DENTSPLY International
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1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El cemento auto-adhesivo SmartCem™2 es un cemento de curado dual, de dos componentes, con una
elevada fuerza auto-adhesiva y que libera fluor. SmartCem™2 combina colores estéticos con un
adhesivo auto-grabante que le permite ser utilizado para la cementacion permanente de coronas y
puentes metal, métalo-ceramicos, cerdmicos puros, resina/composites, asi como de inlays/onlays y
postes de endodoncia, sin la aplicacion de un sistema adhesivo independiente. Una vez curado el
Cemento SmartCem™2 es esencialmente hidrofébico, minimizando la absorcién de agua, la solubilidad
y la expansion hidroscoépica.

1.1 Formas de presentacion

SmartCem"™2 esta disponible en:

* jeringa con dos cilindros

* SmartCem™2 est4 disponible en 5 tonos: transltcido, claro, medio, oscuro y opaco

1.2 Composicion

Urethane Dimethacrylate; Di- and Tri-Methacrylate resins; Phosphoric acid modified acrylate resin;
Barium Boron FluoroAluminoSilicate Glass; Organic Peroxide Initiator; Camphorquinone (CQ)
Photoinitiator; Phosphene Oxide Photoinitiator; Accelerators; Butylated Hydroxy Toluene; UV Stabilizer;
Titanium Dioxide; Iron Oxide; Hydrophobic Amorphous Silicon Dioxide

1.3 Indicaciones
SmartCem™2 esta indicado para la cementacion de restauraciones indirectas incluyendo restauraciones
de ceramica, composite, inlays y onlays, coronas y puentes de base metalica y postes.

1.4 Contraindicaciones

1. SmartCem™2 esta contraindicado en pacientes con historia de alergia a algunos de sus componentes.
2. SmartCem™2 esta contraindicado para la aplicacion directa en el tejido pulpar(recubrimiento pulpar
directo).
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1.5 Adhesivos Compatibles

SmartCem™2 es compatible con todos los adhesivos de DENTSPLY disefiados para usar con
materiales de resina de curado dual. Para mas detalles consulte las instrucciones de uso del adhesivo
respectivo. El uso de otros adhesivos dentinarios es bajo responsabilidad del profesional.

2. NOTAS GENERALES DE SEGURIDAD

Preste atencién a las siguientes normas de seguridad y las que encontrara en otro capitulo de estas

Indicaciones de Uso.

2.1 Precauciones

1. SmartCem"2 es de naturaleza 4cida y contiene monémeros polimerizables de acrilatos y
metacrilatos que pueden irritar la piel, los ojos y la mucosa oral, pudiendo causar dermatitis alérgica
de contacto en personas susceptibles.
Evite el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y posibles dafos corneales. En caso de
contacto con los ojos, lave inmediatamente con abundante cantidad de agua y solicite atencién
médica.
Evite el contacto con la piel para prevenir irritaciones y posibles reacciones alérgicas. En caso de
contacto, un rash puede ser visto en la piel. En caso de contacto con la piel, retire el material
inmediatamente con un algodén y lave enérgicamente con agua y jabén. En caso de sensibilizacion
de la piel o rash, interrumpa su uso y busque atencion médica.
Evite el contacto con los tejidos suaves orales/mucosas para prevenir inflamacion. En caso de
contacto accidental elimine inmediatamente el material de los tejidos. Lave la mucosa con
abundante agua después de terminada la restauracion y expectore el agua. En caso de que persista
la irritacion de la mucosa, solicite atencion médica.

2.2 Precauciones

1. Este producto esta disefiado para ser usado siguiendo las instrucciones de uso. Cualquier uso

inconsistente con estas instrucciones de uso sera bajo responsabilidad del profesional.

. Utilice gafas de proteccion, ropa y guantes. Es recomendable el uso de gafas por parte del paciente.

. La jeringa debe ser cerrada fuertemente reemplazando la tapa original después de su utilizacion.

4. SmartCem™2 se comporta de manera diferente en el medio oral que en condiciones ambientales. El
fraguado de SmartCem™2 se acelera por el calor y la humedad de la cavidad oral, asi como por la
luz del sillén/ambiente. Después de la colocacion de SmartCem"2 en contacto con la estructura
dentaria, por ejemplo la preparacion de un poste de endodoncia o una preparacién de inlay/onlay,
coloque inmediatamente la restauracion. Cualquier retraso puede hacer que comience la
polimerizacion del cemento e impida el correcto asentado de la restauracion. El cemento fragua en 3
minutos en boca mientras que en el medio extra-oral tarda 6 minutos.

5. SmartCem™2 debe salir facilmente. NO UTILICE FUERZA EXCESIVA. Una presion excesiva puede
resultar en una extrusion anticipada del material o provocar la ruptura de la jeringa.

6. Algunos fabricantes de ceramicas/porcelanas no recomiendan el uso de cementos auto-adhesivos
en el caso de restauraciones posteriores confeccionadas con ceramicas poco resistentes (fuerza
flexion menor de 250MPa).

7. En casos de preparaciones minimamente retentivas, debe considerarse la utilizacién de adhesivos
convencionales.

8. Este tipo de material no se recomienda para la cementacion de veneers.

9. Interacciones:

* Materiales que contengan no deben ser usados en unién con este producto dada la posible
afectacion de la dureza de los componentes poliméricos del material

 El contacto con algunas soluciones astringentes puede interferir con la dureza de algunos
componentes poliméricos del material.

w N

2.3 Almacenamiento

SmartCem™2 debe ser protegido de la luz solar directa y almacenado en una zona bien ventilada, que
no exceda los 24°C (2°-24°C/35°-75°F). No se requiere refrigeracion, pero es aceptable cuando el
producto no se esta utilizando. Permita que el material alcance la temperatura ambiente antes de su
utilizacion. Proteja de la humedad. No congele. No utilice después de la fecha de vencimiento.
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2.4 Reacciones adversas

1. El producto puede irritar los ojos y la piel. Contacto con los ojos: Irritacion y posible dafio corneal.
Contacto con la piel: Irritacion y posibles reacciones alérgicas. Un rash puede ser visto en la piel.
Membranas mucosas: Inflamacion (Vea Precauciones).

2. El producto puede causar efectos pulpares. (Consulte Contraindicaciones)

3. INSTRUCCIONES PASO A PASO

3.1 Preparacion de la restauracion

Restauraciones de metal

La superficie interna de la restauracién debe ser limpiada y secada antes de la cementacion. Se
recomienda el tratamiento interno de las superficies de metal de las restauraciones (arenado con
alumina de 50p).

Restauraciones Ceramicas/Composite

Siga las instrucciones del laboratorio referente al tratamiento de las restauraciones, en caso de ser
necesario. A las restauraciones que necesitan silanizacion o que su superficie silanizada sera alterada
durante el tratamiento, se les debe aplicar el Agente de Acoplamiento de Calibra®: Calibra® Silane
Coupling Agent (disponible por separado) de acuerdo a las instrucciones del fabricante.

3.2 Preparacion del diente

Retire la restauracion temporal y el cemento temporal utilizando un explorador, una punta de goma asf
como pasta de profilaxis. Lave cuidadosamente y seque con una pequefia mota de algodén. La
dentina debe ser secada hasta que no se observen charcos de agua dejando una superficie himeda y
brillante. Evite disecar. Evite contaminaciones. NO se recomienda el grabado de la superficie. Consejo
técnico: El diente adyacente y/o la superficie externa de la restauracion debe ser lubricado para
facilitar la limpieza del posible exceso de cemento.

3.3 Técnica de cementado

Peligro de dano debido a una fuerza excesiva
¢ Aplique una fuerza suave y constante en la jeringa
PRECAUCION * No utilice una fuerza excesiva porque sino puede provocar la ruptura de la jeringa.
3.3.1 Jeringa dispensadora
1. Retire la tapa de la jeringa. Dispense y deseche una pequefia cantidad de material de la jeringa.

Asegurese que el material fluye libremente por ambas partes. Sujete la jeringa verticalmente,

evitando que un exceso de base y catalizador se mezclen produciendo la obstruccion de la

jeringa. Conserve la tapa de la jeringa para su posterior colocacion.

Instale la punta de mezcla haciendo coincidir la muesca de la parte externa de la punta con la

muesca de la jeringa. Gire la punta 90 grados en sentido de las manecillas del reloj.

. Suavemente empuje el émbolo para que comience a fluir el material. NO APLIQUE FUERZA
EXCESIVA. En caso de que encuentre impedimento, retire la jeringa del campo operatorio, retire
y deseche la punta de mezcla. Chequee si existe alguna obstruccion y confirme que el material
fluye por ambas partes de la jeringa. Instale una nueva punta de mezcla. Dispense una pequefia
cantidad de material en un papel de mezcla y deseche.

. Sin demora, utilizando una presion ligera, aplique una capa fina y uniforme de cemento, en la
superficie interna de la restauracion directamente de la punta de mezcla. A temperatura
ambiental, SmartCem™2 Cement ofrece un minimo tiempo de trabajo de 2 minutos. Consejos
técnicos: La punta de mezcla puede ser doblada ligeramente para acceder mejor al campo
operatorio, es decir a las preparaciones con anatomia interna. Para la colacién del cemento en la
preparacion de los postes de endodoncia, utilice un Iéntulo o una lima de metal para facilitar la
colocacion del mismo.

. Inmediatamente coloque la restauracion en la boca.Verifique el completo asentamiento. Un
discreto movimiento de torsién o de vibracion puede ayudar a un mejor asentamiento de la
restauracion.
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6. Después de la colocacion, el Cemento SmartCem™2 tendra un tiempo de auto-polimerizacion en
boca de 3 minutos. Proteja la restauracion de la contaminacion y el movimiento durante el
fraguado.

3.4 Limpieza del exceso marginal del Cemento SmartCem"2

3.4.1 Limpieza Auto-Curado
El exceso de cemento alcanzara un estado gelatinoso aproximadamente 2 minutos después de
colocado en boca, facilitando su retirada. Este estado permanecera durante 1 minuto. En caso de
exposicion directa a la luz este estado se puede alcanzar antes y ser mas corto. Inmediatamente
después de alcanzado el estado de gel, retire el exceso de las superficies interproximales y
utilizando una sonda de exploracion retire el exceso de cemento del resto de la restauracion.

3.4.2 Limpiesa opcional Curado-Dual
Dado el car4cter de curado dual del cemento SmartCem™2, el operador puede aplicar luz para
facilitar la limpieza. La limpieza del exceso de cemento puede comenzarse inmediatamente
después de una breve exposicion a la luz. Se recomienda el uso de lamparas convencionales
halégenas o LED de 470nm. La utilizacion de otro tipo de potencia puede producir resultados no
fiables.

Inmediatamente después de verificado el asentamiento de la restauracion, aplique luz alrededor de
la misma moviendo la lampara constantemente alrededor de los margenes, durante no mas de 10
segundos. Después de 10 segundos se alcanzara el estado de gel. Si polimeriza durante mas de 10
segundos se corre el riesgo de que el cemento quede adherido y se dificulte su retirada.

El exceso de cemento permanecera en estado de gel durante 45 segundos después de la
exposicion a la luz. Todos los excesos deben ser retirados segun lo descrito anteriormente.
Después de eliminar los excesos los margenes expuestos deben ser fotopolimerizados durante 20-
40 segundos para ayudar a la estabilizacion de la restauracion.

3.5 Curado, acabado

En el caso de las restauraciones metdlicas, gruesas o restauraciones muy opécas de ceramicas o
composites o cualquier caso donde la transimision de la luz no esté garantizada, una vez que la
restauracion estd estabilizada permita que el cemento auto-polimerice sin interrupciones. Proteja la
restauracion de la contaminacion o el movimiento. Pasados 6 minutos de auto-curado, después del
inico de la mezcla, chequee y ajuste la oclusion y pula en caso de ser necesario

Para la mayoria de los casos de restauraciones no metalicas el SmartCem™2 puede ser polimerizado
con luz. Una vez estabilizado, polimerice todas las areas de la restauracion, con una lampara que
polimerice la Canforoquinona (espectro incluya los 470nm), con una potencia minima de 550mW/cm?,
durante 10 segundos en cada direccion: bucal, lingual y oclusal. Después de polimerizar ajuste la
oclusion y pula en caso necesario.

¢ Chequee la compatibilidad de la ldampara
¢ Chequee el ciclo de curado
PRECAUCION o Chequee la potencia de la l[ampara antes de cada exposcion

i Inadecauda polimerizacién por un insuficiente curado

Importante consejo técnico:

* En caso de cementer varias unidades simples simultdneamente o un puente, se recomienda
polimerizar con luz una o dos unidades solamente, permitiendo al resto auto-polimerizar, aportando
un amplio tiempo de limpieza.

* La polimerizacion con luz para facilitar la limpieza debe iniciarse en el primer minuto de la insercién

oral. La aplicacién de luz pasado este tiempo puede endurecer demasiado el cemento.

 Limpie el exceso de cemento de los instrumentos metalicos inmediatamente para evitar que se
adhiera al instrumento.
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4. HIGIENE
4.1 Limpieza

En el caso de la jeringa, retire la punta de mezcla y deséchela. Coloque la tapa original de la jeringa. La

jeringa puede limpiarse con agua y jabon.

4.2 Desinfeccion y/o esterilizacion

Desinfecte la jeringa con un desinfectante de nivel hospitalario; tuberculocidas, amonios cuaternarios,
iodoforos o hipocloritos. Algunos agentes fendlicos y ioddforos pueden producir tincién de la
superficie. Se prefiere la utilizacion de desinfectantes de base acuosa.

5. NUMERO DE LOTE Y FECHA DE VENCIMIENTO

1. No utilice después de la fecha de vencimiento: Utilice la referencia ISO: “YYYY/MM.”
2. En todas las correspondencia se deben sefialar los siguientes nimeros:

* Numero de referencia

* Numero de lote Number

* Fecha de vencimiento

6 CONTACTO
Si tiene alguna pregunta, por favor contacte con:

Fabricante (N): Representante autorizado por la UE:
DENTSPLY Caulk DENTSPLY DeTrey GmbH

38 West Clarke Avenue De-Trey-Str. 1

Milford, DE 19963 78467 Konstanz

USA ALEMANIA

Tel.: +1-302-422-4511 Tel.: +49 (0) 75 31 5 83-0

© 2008 DENTSPLY International
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UHcTpykuma no npumeHeHunio Pycckuin

SvIART CENT

SELF-ADHESIVE CEMENT

Camo - apresmBHbIN LLEMEHT

BHumaHue: Tonbko ANA NPUMEHEHNA B CTOMATONOMK.

CopepxxaHue CrpaHnuvua
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3. MowaroBan MHCTPYKLUA K Npumet 30
4. UrueHn4ecKuin yxon 33
5. Homep napTum u cpoK roagHoCTH 33
6. KoHTaKTb! 33

1. ONIMCAHUE MPOAYKTA

SmartCem"2 camo-afre3vBHbIN LEMEHT - 3TO [IBYX-KOMMOHEHTHbIN, (hTOP-COAEPXKALUMIA, BbICOKOM-
POYHbIV CaMO-aAre3nBHbI LeMeHT ABOMHOMO oTBEPXAEHUA. B LemeHTe SmartCem™2 ckoM6UHM-
poBaHbl 3CTETUYHOCTb OTTEHKOB U camonpmpasnwaanou.mﬁ ajresns, 4TO NO3BONAET MNPUMEHATb
ero anAa NOCTOAHHOMN CbVIKCaLlVII/I MeTann4eckux, MetannokepaMmmyeckumx, NNacTMaccoBbIX/KOMMNo-
3UTHbIX, KepaMmu4eckux n aphoposbiX BKNAAOK, HAKNAA0K, KOPOHOK 1 MOCTOBUAHBIX NPOTE30B
W QH[IOA0HTUYECKUX WTUTOB; OH HE TPebyeT HaHeceHNA BOHANPYIOLUUX afre3nNBHbIX areHToB/
CUCTEM pasfenbHo ANA aMany U AeHTuHa. 3aTBepAeBLUMI LIeMeHT SmartCem™2 NCKNUUTENBHO
rmapochobeH, ero cBOMCTBa K COPOMPOBAHUIO BOAbI, PACTBOPEHWIO U PaCLUMPEHMIO CBEAEHbI K
MUHUMYMY.

1.1 ®opma BbInycka

LiemeHT SmartCem™2 BbinyckaeTca:

* B BUAe YA0OHOro ABYXMNOPLIHEBOrO Wnpuua

® MATWN OTTEHKOB: NPO3paYHbIN, CBETbIA, CPEAHUIA, TEMHBIA U ONaKoBbIN

1.2 Cocras

VYpetaH aumeTakpunar; Au- u Tpu- MeTakpunaTHble nnacTmacchl; hocopHan KucnoTa, Moau-
h1LMpOBaHHaA akpunaTHoW nnacTmMaccon; 6apuesoe 60pHOe PTOP-antoMo-CUNNKATHOE CTEKO;
OpraHU4ecKnii NEPOKCUAHBIA MHULMATOP; (hOTOMHULMATOP - KaMGOPOXUHOH (KX) ; hoTonHULM-
aTop — okucb hocchopa; akcenepaTopbl; Oy TUNMPOBaHHAA MMAPOOKUCH Tonyona; ctabunusaTop
yNbTPach1oNETOBOrO N3NYYEHNA; ANOKCUA TUTAHA; OKCUL, XXenesa; aMopdHbIi rnapodo6HbIi
LVOKCW KPEMHUA (CUNMKOHA)

1.3 lMokasaunsa

LiemeHT SmartCem"“2 npegHasHayveH ana ukcaumn HenpAMbIX pecTaBpaLnii, BKNoYaa kepamu-
Yeckue, KOMNO3UTHbIE U MeTanNNYecKne BKNaAKu, Haknaikn, KOPOHKN, MOCTOBUAHbIE NPOTE3bl U
WTUPTHI.
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1.4 MpoTnBONOKa3aHusA

1.

2.

LiemeHT SmartCem™2 npoT1BonokasaHo NpUMeHATb Y NaLUNeHTOB, KOTOPbIe UMEIOT B aHam-
Hese TAXenble annepruyeckune peakuny Ha MeTakpunaTHble nnacTMaccsl unu noboii aApyroi
KOMMOHEHT, BXOAALLWIA B COCTaB LieMeHTa.

LiemeHT SmartCem™2 npoTusonokasaH AnA NPAMOrO HaNOXEHWA Ha TKaHb Nynbrbl 3y6a.

1.5 CoBmecTuMbIe afre3nBbl

LiemeHT SmartCem™2 coBMeCTUM CO BCemyn aareavBamu nponasoacTea oupmsl DENTSPLY,
paspaboTaHHbIMW AS1A NPUMEHEHWA C MaTepuanamm ABOWHOMO OTBEPXAEHMA. [leTanbHo 06 aToM
MOXHO MPO4MTaThb B MOTHOM TEKCTE UHCTPYKLIMM K NPUMEHEHWIO n3bpaHHoro aareaunsa. Vcnonb-
30BaHue Apyrux aare3vBHbIX CUCTEM AN1A AEHTUHA U 3Manu ABMAETCA NIMYHbIM pelleHnem npak-
TWYeCKOoro crtomartosnora, OTBETCTBEHHOCTb 32 KOTOpPe HeceT UCKI4YNTEeNbHO OH cam.

2. 3AMETKM 0 OBLYEA BE3OMACHOCTH

Bbl JOMXHbI 3HATb BCE YKa3aHHbIE HIKe 3aMeyaHuA no obLuein 6e30nacHOCTU 1 CneumnanbHoi
6€30NacHOCTY, N3NOXEHHbIE B APYTAX YACTAX 3TOM MHCTPYKLMM K MPUMEHEHMIO.
2.1 MpepocrepexeHns

1.
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LiemeHT SmartCem™2 no cBoeii Npupoae ABNAETCA KUCMbIM, COAEPXUT MonMMepuaytoLmeca
MOHOMEpbI aKpUnaToB N METAKPUNATOB, KOTOPbIE MOTYT pasapaxartb KOXY, rnasa v CliM3ncTyto
060M04KY NOMOCTW PTa, UK MOTYT CTaTb NPUYMHON aNNepriuyeckoro KOHTaKTHOroO AepmaruTa y
YyBCTBUTENbHbIX NNLL.

W36eraiiTe KOHTaKTa C rnasamu And NpeaynpexaeHnA pasapaxeHna 1 BO3MOXHOTO MoB-
pexaeHua porosuLbl. B Cly4ae KOHTaKTa C rnasamMmv HemeaneHHo npomoﬁTe WX A0CTaTOYHbIM
KONMMYECTBOM BOAbI 1 06paTUTECh 32 MEANLIMHCKO MOMOLLBIO.

U36eraiite KOHTaKTa ¢ KOXeW AnA NPeAoTBPALUEHUA Pa3ApaXeHUA 1 BO3MOXHOTO annepru-
yeckoro oteeTa. B Cny4ae KOHTaKTa Ha KO)Ke MOryT MoABUTLCA BbICbINaHWMA KPAacHOro useTa.
ECnu KOHTaKT C KOXel Npou3oLLen, HeMeNIEHHO yaanuTe Matepuan BaToi 1 NpoMonTe Tla-
TenbHO BOJJ.OI;I C Mbiniom. B cny4ae cencmﬁwnmsauum KOXXW UNW NOABNEHUA BbIChINaHUN npekpa-
TUTE NPUMeHeHVe mMaTepuana 1 06paTNTech 3a MEAULIMHCKOW MOMOLLbIO.

W3b6eraiiTe KOHTAKTa C MATKUMYW TKaHAMMW/CNU3NUCTOMN NONOCTU pTa ANA NpeaynpexXAeHna ux
Bocnanexus. Ecnu CJ'Iy"IaI;IHbIVI KOHTaKT C TKaHAMM BCe XXe npousoLlesn, HeMeneHHo yaanuTe ¢
Hux matepuan. O6UNbHO OPOCUTE CN3UCTYIO BOAOW NOCNE 3aBEPLUEHNA pecTaBpaLum v yaa-
NuUTe/aBaKkyupyiTe CNIOHOOTCOCOM UCMONb30BaHHY BoAy. Ecnn ceHembunuaauma cnuancTomn
coxpaHAeTcA, obpaTUTech 3a MeANLIMHCKOWM NOMOLLBIO.

.2 Mepbl npeOCTOPOXHOCTH

3toT NPOAYKT npefHasHa4vyeH aAnA ucnonb3oBaHnA B NOTHOM COOTBETCTBUK C ﬂaHHOFI WHCTPYK-
Lmen K NpUMeHeHNIo. Vicnonb3oBaHne aToro NpoayKTa NntobbiM ApYruM cnocobom, He yKasaH-
HbIM B ﬂaHHOVI VIHCprKLlVIeFI K NMPUMEHEHUI0, ABMAETCA NINYHbIM peLleHnemM NnpakTu4eckoro
cToMaTonora, OTBETCTBEHHOCTb 3a KOTOPOE HECET UCKIKOUNTENBHO OH CaM.

HapeBaiTe cOOTBETCTBYIOLME 3ALLMTHbBIE O4KM, OAEXAY W NepyaTku. PekomeHaoBaHo Haae-
BaTb 3alUNTHbIE O4KK NaLMeHTaM.

Lnpwvu gomkeH 6bIThb TLLATENbHO YKYNOPEH HeMEAIEHHO NOCcne UCMNoNb30BaHUA, ANIA YEero ero
cnenyeT 3aKpbITb EM0 OPUTMHANBHON KPbILLIKON.

LiemeHT SmartCem™2 B nonoctu pta BeaeT cebA HECKOMNbKO MHAYe, YEM B YCNIOBUAX KOHKPET-
HOro CTOMAaTonornyeckoro kabuHeta. 3arsepaesaHue LuemeHTa SmartCem™2 yckopaeTtca B
YCNOBWAX TENON N BNAXHOW Cpefbl NOMOCTU pTa W/Unn OKpPY>XXatoLLero 0CBELUEHNA UK NOnKu-
MepuaytoLeit namnbl. Mocne HaHeceHuA LemeHTa SmartCem™2 Ha CTpyKTypbl 3y6a, Hanpuvep,
BO BHYTPUKOPHEBOE NPOCTPAHCTBO NOJ, WTUMT UK B NPOCTPAHCTBA, OTNpenapupoBaHHbie AnA
BKNafoK/HaKNanok, cneiyet HeMeASleHHO YCTaHOBUTL Camy PeCTaBPaLMOHHYIO KOHCTPYKLIO.
NMobana 0TCpOYKa MOXeT UHMLUMMPOBaTh NoNMMepu3aumto, 4To MOXeT BOCMPEenATCTBOBaTb
NpaBuUbHON YCTaHOBKE PeCcTaBpaLMOHHbIX KOHCTPYKLUMIA. LieMeHT 3aTBepaeBaeT B NonocTn
pTa NpubnuanTenbHO 3 MUHYTHI, TOTAA Kak BHE MOMOCTY PTa, B YCMOBUAX OKPY>XXatoLLen cpesbl
— 6onee 6 MUHYT.
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5. LlemeHT SmartCem™2 nomxeH nerko Bbiaasnusatbea. HE MPUNATAUTE YPESMEPHbIX YCU-
TN, N3nuiwHee faBneHne MoXeT NPUBECTY K HENPeABUAEHHOMY BblAABNNBAHMIO 6OMBLIOMO
Konu4yecTea matepuana unu ctatb I'IpVI"WIHOVI nospexaexHua wnpuua.
HekoTopble npon3soanTeny Kepamuku/apcopa He PeKOMEHAYIOT UCTONb30BaHUE camMo-are-
3MBHBIX LIEMEHTOB AN1A (hukcaumn 6e3MeTannoBbIX KEPAMUYECKUX KOHCTPYKLNIA, CAENaHHbIX U3
KEpaMMKU HU3KOM NPOYHOCTY (MPOYHOCTb Ha 13rnb meHee 250 MPa) Ha >eBaTenbHble 3y6bl.
B cnyuanx, koraa npenapuposaHune obecneynBaeT MUHUMaNbHYIO PeTEeHUMo, npeanonaraeTca
ncnonb3osaxue obLenpuUHATOr0 6OHAMPOBAHNA.
3T0T KNnacc maTepuarnoB He PeKOMEHAYETCA NPUMEHATb ANA (hrKcaLun BUHUPOB.
BsaumopercTane ¢ ApyriMu COeANHEHNAMM:
© martepuansl, Coaepxaluue 3BreHon, He cneayeT NPUMEeHATL B KOMOUHAUWK C AaHHBIM LIEMeH-
TOM, NOCKOMbKY OHW MOTYT HapyLIMTb NPOLEcC 3aTBepaeBaHnA 1 06ycnoBuTb pasmMArdyeHue
NOMMMEepPHbIX KOMMNOHEHTOB LieMeHTa.
© KOHTaKT C HeKOTOPbIMU BAXYLIMMW PACTBOPaMM TakXe MOXET HapyLWWUTb Npouecc 3aTteepae-
BaHWA NOMIMMEPHbIX KOMMNOHEHTOB LieMeHTa.
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2.3 XpaHeHue

LiemeHT SmartCem“2 A0MXeH XpaHUTCA B XOPOLLO NPOBETPUBAEMOM MECTE, BAANM OT NPAMOro
CONHEYHOrO U3NY4YeHnA, Npu Temnepatype oT 2 Ao 24°C. Mocne U3BneYeHna 13 XonoaunbH1Ka ma-
Tepuany cneayeT AaTb BO3MOXHOCTb HarpeThCcA [0 KOMHATHON TemnepaTtypbl Nepes NPUMEHEHNEM.
MpenynpexaanTte nonaaaxue Bnaru. He 3amopaxwusaiite. He ncnonb3yiite nocne okoH4aHuA
CpoKa roAHoOCTH.

2.4 [o604HbIE peakynmn

. MaTepuan MOXeT pa3apaxarb rnasa v Koxy. BcnefcTBue KOHTaKTa ¢ rna3amMu MOXeT BO3-
HUKHYTb pa3apakeHne 1 NOBPEXAEHNE PoroBuLibl. BCNEACTBME KOHTaKTa € KOXei MoXeT
BO3HUKHYTb pasapakeHue unu anneprwquKwﬁ OTBET — Ha KOXXe MOXEeT NOABUTLCA CbilMb
KpacHoro UgeTa. Mpy KOHTaKTe CO CU3NCTBIMU 060I04KaMU MOXET BO3HWUKHYTb BOCTAneHne
(cm. MpenocTepexexns).

2. MpoAyKT MOXET CTaTb NPUYMHON NOBPEXAEHUA Mynbrbl (CM. [POTMBONOKa3aHUa).

3. UHCTPYKLINA K MPUMEHEHUIO LUAT 3A LUATOM

3.1 MoaroToBkKa pecTaBpaLNOHHbIX KOHCTPYKLMIA

MeTannuyeckue pecTaBpaUNOHHbIE KOHCTPYKLIUM

BHyTpeHHWE NOBEPXHOCTM pecTaBpaLyii CreayeT O4UCTUTb W BbICYLUUTbL Nepes Tem, Kak (hukemnpo-
BaTb UX. PekomeHayeTcA MUKponpoTpaBnueaHue (06paboTka YacTuiKamu anioM1HUA pasmepamu
501 B NECKOCTPYIMHOM annapare) BHYTPEHHUX NOBEPXHOCTEN METANNNYECKMX pecTaBpaLnoOHHbIX
KOHCTPYKLIA.

Kepamuyeckne/KOMNo3nTHbIE PecTaBPaLNOHHbIE KOHCTPYKLUM

CnepnyiTe MHCTPYKLMAM K NPUMEHEHWIO NPOU3BOAUTENEN MAaTEPUanoB, U3 KOTOPbIX CAeNaHb!
pecTaBpaLMOHHble KOHCTPYKLWKW, U MPOBOAWNTE COOTBETCTBYIOLLYIO NOArOTOBKY NOBEPXHOCTEN,
ecnu aTo Heobxoaumo. Ecnu pectaBpaunoHHble KOHCTPYKLMK TPebytoT cunaHmnsaumm, unnm ecTb
BO3MOXHOCTb NOBPEXAEHNA BHYTPEHHUX CUITaHMPOBaHHbIX I'IOBerHOCTeVI, npvMeHuTe CBA3bIBa-
towmit areHT Calibra® Silane (ero MoxHo NpMOGPECTU OTAEMNBHO) B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN K
NPYMEHEeHN0 NPOU3BOAMTENA.

3.2 MoaroToBka 3y60B

Ypanute BpeMeHHble pecTaBpaLMOHHbIEe KOHCTPYKLMW U N3NNLIKN BPEMEHHOTO LieMeHTa C no-
MOLLbIO 30H/a, PE3MHOBON YalleyKi U YUCTALLEN NacTbl UM BOAOW/MENKUM NOPOLUKOM Nem3bl.
TwarenbHO NPOMONTE N OCTOPOXHO NPOMOKHWUTE OTNPenapypoBaHHyto NOBEPXHOCTb YBMaX-
HEHHbIM BaTHbIM LLIAPUKOM. ﬂeHTVIH cnenyeT NpomMoKaTb, 4TO6bI HE OCTaBanoCh ny>Kuy BoApl, HO
NOBEPXHOCTb OCTaBanach BraxHow, bnectawein. aberante nepecywmnsanua. M3berainTe sarpas-
HeHuA noBepxHocTU. HE pekomeHayeTcA npoTpaBnvBaHune nosepxHocTen 3y6a. TexHuyeckana
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nopckaska: CoceaHue 3y6bl n/Unn HapyXHble NOBEPXHOCTW PECTABPALIMOHHBIX KOHCTPYKLNA
MOXHO CMa3aTb BOAOPACTBOPUMbIM CPEACTBOM AN1A 06NErYeHnA yaaneHna N3nuLWKOB LIeMeHTa.

3.3 TexHnka gpukcaumm
¢ MNpunaraiite NOCTOAHHOE ABNeHUe, MEANEHHO HaJaBnuBan Ha WnpuL

¢ He npunaraiiTe U3NWLIHIO CUNY — 3TO MOXET NPUBECTU K NONOMKE [BYXMOPLL-
BHumanue HeBOro Lwnpuua

i OnacHOCTb NOBPEXAEHUN BCNeACTBUE NPUMEHEHNA U3ObITOYHON CUMbl

3.3.1 NoaroToBKa ABYXNOPLIHEBOrO WNpUua
1. CHUMUTE KpbILEYKY CO LWnpuua. BbiaasBnTe 1 yHUUTOXbTE HEGONMbLLOE KONUYEeCcTBO MaTe-
pviana u3 AByXnopLUIHEBOro wnpuua. YbeauTech, 4TO matepuan cBO60AHO BbITEKAeT U3
060oux 0TBepCTHiA. YaepXvBasa LWNpWL, B BEPTUKANIbHOM NOMOXEHUN, OCTOPOXHO BbITPUTE
WN3NULKHK, Tak, 4TO06bI NacTa-6asa u nacrta-KaranusaTop He nepemelinMBanncCb, NOCKONbKY
3TO MOXET MPUBECTU K 3aKynopke oTBepcTuid. MpocneaunTe, 4To6bI KpbiLleyKa oT Wwnpuua
coxpaHunach AnA 3aKpbITUA WNpuULa nocne NpUMeHeHnsa matepuana.
. YcTaHoBUTE HacaaKy AnA CMELNBAHNA Ha KapTpuaX, Npu 9TOM v-06pasHan BbleMKa Ha
Hapy>KHOW CTOPOHE HacaaKW AOMKHA COBMECTUTLCA C V-06pa3Hoi BbIeMKOI Ha 60KOBOMN
NOBEPXHOCTU Winpuua. MoBepHUTe LBETHYIO HacaaKy AnA cMmelumBaHuA Ha 90° no yacoBomn
cTpenke, YTobbl 3aKpenuTb ee NooXeHne Ha LnpuLe.
OCTOpPOXHO HafaBKTe Ha NOPLUHK WNpULA, 4TO6LI MaTepuan Havan BbiTekatb. HE MPU-
NATAVITE YPESMEPHbIX YCUNIA. Ecnn oyliaeTcA CONpoTMBREHNe, BbIBEANTE WNpuLy
13 OMnepauroHHOro NonA, CHUMUTE U BbIBPOCbTE HacaaKy ANA cMelumBaHuA. MNposepbTe,
He npousoLuna nun 3akynopka u ybeanmtech, YTo Matepuan cBo60AHO BbITEKaeT 13 060ux
0TBepCTUIA. MpOTpUTE OTBEPCTUA W YCTAHOBUTE HOBYIO HacaaKy AnA CMeLnBaHua, Kak
0nncaHo Bbilwe. BblﬂaBMTe HebonbLIOe KONMYECTBO Marepuana Ha nnacTUHKyY AnA cMeLwun-
BaHWA N YHUHTOXbTE €ero.
. Bes npomeanenna, npunaraa 0CTOPOXHOE AaBMEHNe, HAHECUTE TOHKUIA OOHOPOAHbIV
CNOW LIEMEHTA Ha BCIO BHYTPEHHIO NOBEPXHOCTb PECTABPALIMOHHOWM KOHCTPYKLMM Henoc-
PEACTBEHHO U3 Hacaaku ANA cMelumBaHuA. Mpu KOMHATHON TemMnepaTtype MUHUMaNbHoe
pabouee BpemA LemeHTa SmartCem”2 cocTtaBnaeT 2 MUHYTbl. TeXHUYECKaA NoAcKa3Ka:
Hocuk Hacazku AnA CMewnBaHnA MOXHO Crierka U3orHyTb, 4TO6bI caenatb BO3MOXHbIM
npuMeHeHne matepuana HenocpeacTBEHHO B NOMIOCTU PTa, ANA BHECEHUA LeMeHTa Ha
oTnpenapupoBaHHblie NOBEPXHOCTN BHYTPU 3yba. [INA BHECEHNA LeMeHTa B NPOCTPaHCTBa,
oTnpenapupoBaHHble NoA WTUGTLI, PEKOMEHAYETCA NCnonb3osaTkb cnupanu Lentulo nnn
MeTannuyeckue ainbi.
HemepnneHHo ycTaHOBUTE pecTaBpaLMOHHYIO KOHCTPYKLMIO B NonocTu pta. Yéeantech, 4To
OHa ycTaHoBreHa npaBunbHO. OCTOPOXKHbIE KonebaTenbHbIe UMK BUOPUPYIOLME [ABUXKEHUA
MOryT 6bITb MONE3HLIMK ANA TOro, 4TO6bI Y6eAUTLCA B ONTUMANIbHON YCTAHOBKE KOHCTPYK-
umn.
Mocne BHeceHusa [0 NepBoHavanbHOro 3arsepaeBaHnaA B MNOMOCTU pTa LEMEHTY
SmartCem"2 notpebyetca okono 3 MUHYT. CrnefyeT 3almUTUTb PeCTaBpaLMOHHYIO KOHC-
TPYKUMIO OT BO3MOXXHOIO 3arpA3HEeHnA 1 ,QBVI)KSHVIVI B Te4eHne BpeMeHu 3aTBepaeBaHunA.
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3.4 Ounctute usnuwkm yemeHTa SmartCem™2 no Kpato npuneraHua pecTaBpaumm.

3.4.1 OuucTKa CaMOOTBEPAEBLLErO LieMeHTa
Manuwek uemeHTa npuobpeTaeT reneobpasHoe CoCTOAHNE Hepesd 1-2 MUHYTbl HaXOX AeHUA
B MOMIOCTKN PTa, B KOTOPOM €ro Nerko yaanuTtb. B Takom cocToAHun LUEeMEeHT HaxoamnTcA npu-
6nnautenbHo 1 MUHYTY. Ecnn nsnuwek uemeHTa noasepraeTcA AeNCTBUIO NPAMOro CBETa,
OH Npro6peTaeT Takoe COCTOAHME BbiCTpee W/UNN 0CTAeTCA B TAKOM COCTOAHUN MEHbLUNIA
nepvos Bpemenun. Cpasy no [OCTUXEHWUW renleobpa3Horo COCTOAHUA cneayeT BBECTW procce
B MeX3y6Hoe NpoCTPaHCTBO ANA yAaNeHNA U3NULLKOB LemeHTa. [onHoe yaaneHne nsnuiukos
LemMeHTa Npon3BoANTCA C NOMOLLbIO MHCTPYMEHTOB, TakuX, Kak NnoiMpoBOYHaA pe3nHoBanA
Hacapaka, CKeinep unm 3oHa,.
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3.4.2 O4nCTKa OT U3NULLKOB LIEMEHTa NPU ABONHOM OTBEPXAECHUU
BnarofapA CBOMCTBY ABOWHOIO OTBEpPXAeHWA LemeHTa SmartCem™2, onepartop UMeeT BO3-
MOXHOCTb NPUMEHUTb CBETOOTBEPXAEHNE ANA obnervyeHna O4NCTKN. O‘lVICTKy OT UBNINLLKOB
LieMeHTa MOXHO NPON3BECTY Cpasy Xe Mocne KOPOTKOro BO3AENCTBIA (hOTOMONNMEPHU3Yto-
Lero ceeTunbHUKa. PekomerayeTca ncnonb3oBath 06bl4HbIE KBapLeBble BoNnbgpaMoBble
ranoreHoBble Uy @[] CBETUNBHWUKM C ANIMHOW BOMHbI 470 HM. Vicnonb3oBaHue CBeTUIbHUKOB
CO CBETOBbIM MYYKOM Y3KOro crnektpa nnm HU3KOW MOLUHOCTW MOXET NPUBECTU K HexenaTesb-
HbIM pesynbTaram.

Cpasy nocne Toro, kak Bbl y6eaunuck, 4To pectaBpaLuyoHHan KOHCTPYKLIMA YCTaHOBMEHa npa-
BWUbHO, KOPOTKO 3aceBeTunTe N3NNLWHUIA LUeMeHT, npoasuras BepXyLWKy CBeToBOAa MNiaBHbIM
paBHOMEpPHbIM ABMXEHMEM NO Kpato B TedeHne He 6onee 10 cekyHa. Mocne Takoro 10-ce-
KYHAHOrO 3acBeYMBaHUA LIEMEHT NpuobpeTeT reneobpasHoe cocToAHne. Ecnu 3acBeunBath
3amellaHHbIii LeMeHT 6onee 10 ceKyHA, 9TO NPUBEAET K aAre3uBHOMY 3aTBEpAEBaHMNIO
LieMEHTa, YTO CAENaeT ero O4UCTKY TPYAHOM.

N3nuwwkn uemenTa 6yayT ocTaBaTbCA B renieobpasHoM COCTOAHUN NPUBNN3nTenbHO 45 ce-
KYHJ, Cneaytolwmx 3a 3acseymsaHnem. Bce nanuiikv cneayeT yaanuTb 40 TOro, Kak HacTaHeT
OKOHYaTeslbHOe 3aTBepAeBaHne XUMUYEeCKUM nyTem, Kak onncaHo Bblille. Mocne TOro, Kak
BCe U3NULWKKN LemMeHTa yaaneHbl, cnegyeT NnpoBeCcTU 3acBe4vnBaHne rno KpaAM pectaspauum B
TeyeHue 20-40 ceKyHA AnA 06ecneveHna cTabunbHOCTW PECTaBPALMOHHON KOHCTPYKLIK.

3.5 3acB uo o6paboTka

|-|pl/| CbI/IKCaLlI/IVI MeTann4yecknx, TOHKO- unu TONCTOCNONHBLIX ONaKOBbIX Kepamuyeckux nnm
KOMMO3UTHbIX, UMW APYriX pecTaBpaLuii, KOTOpble NPENATCTBYIOT NPOXOX/EHNIO CBETOBOTO
nyyka, nocne ctabunuaauuu pectaspauuy cneayet no3BonuTh LemeHTy SmartCem™2 noctuyb
3aTBepAeBaHNA XUMUYECKUM NyTeM (CamooTBepXaeHveM). MNpeaoxpaHAiTe pecTaBpauyio oT
3arpA3HeHnA 1 ABMXXEHWA B Te4eHue nepuoaa 3atsepaeBaHna. Mocne okoHYaHuA nepuoaa 3a-
TBEpAEBaHWA, KOTOPbIA ANUTCA NPUBNN3NTENBHO 6 MUHYT OT Ha4ana CMeLUMBaHWA, NPOBEPbTE U
NpoBeanTe KOPPEKLIVIO OKKNIO3UM 1 OTNONUPYNTE KOHCTPYKLMIO, eCriv Heobxoaumo. Mocne aToro
nauuveHTa MOXHO OTNYyCTUTb.

ﬂ]‘lH 6onblunHCTBa HemeTannn4yeckux, CBETONPOHNLAEeMbIX KepaMU4eCKUX UM KOMNO3UTHbIX
pecTaBpaumii LemeHT SmartCem™2 MOXHO NoABEPrHy T ASUCTBUIO BUAMMOrO ceeTa. Mocne
LOCTUXEHUA CTabunu3aumn cnefyeT 3acBeTUTb BCE YHACTKM pecTaBpaLMOHHON KOHCTPYKLMK
BUAMMbIM CBETOM, UCMONb3YA CBETUINBHUKK ANA 3acBevYnBaHuA KaMCprXVIHOH-VIHVILLVIVIpyeMbIX
MeTakpunaToB (CeKTp UCMyCKaeMoro nyyka cBeTa A0MKEH BKIOYaTb BOMHbI 470HM ANMHOM),

C MUHUMAaIbHO MOLLHOCTBIO 1CnycKaemMoro nyyka 550mMBatT/cm? B TedeHne 10 cekyH[, B Kaxaom
HanpaeieHun — We4YHOM, A3bIYHOM U OKKITKO3NOHHOM. Mocne 3acBeynBannAa npoBepbTe OKKIIO-
3110 1 NPOBeaNTE e KOPPEKLIMIO U OTMONUPYIATE KOHCTPYKLMIO, ecnn Heobxoaumo. Mocrne 3Toro
nauuveHTa MOXHO OTNYyCTUTb.

H BaTHaA nos ¥ A MOXET NPOU30NTU BCNEACTBME HeyaOoBNeT-

BOPUTENBHOTO 3acBeYUBaHUA
¢ [poBepbTe COBMECTUMOCTb TEXHUHECKUX XapaKTepUCTIK NONMMEPU3YIOLLEro CBeTa

 [lpoBepbTe BPeMA 3acBEYNBaHNA
BHumanue ¢ [poBepsiiTe MOLHOCTb CBETOBOMO MyyKa nepes Kax Ao npoLeaypoil 3acBeunsaHna

BaXkHble TeXHUYeCKMe NoACKa3Ku:

¢ [py 0AHOBPEMEHHOMN (PUKCALIMU HECKOMBKIX OAMHOYHBIX UM MOCTOBUAHBIX KOHCTPYKLIWIA
PEKOMEHAYETCA NPUMEHATL (hOTOOTBEPXKAEHINE TOMBKO ANA OAHON WU [BYX COCEAHNX KOHC-
TPYKLMIA, MO3BONAA LUEMEHTY B APYrnX KOHCTPYKLNAX NPOATY NPOLIECC CaMOOTBEPXAEHNA B
TeYeHWe OCTATOHHOTO ANA 3TOr0 BPEMEHMU.
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¢ [INA NOMHOrO OTBEPXK/AEHUA 3aCBEYNBAHUE CNEYET 3aBEPLUMTL B TEHEHUE NEPBOI MUAHYTHI
C MOMEHTa BBE/IEHNA CBETOBOAA B MOMOCTb pTa. bonee AnuTensHoe 3acBeunBaHne MOXeT
NPWUBECTM K NOMHOMY a/ire3NBHOMY 3aTBEPAEBAHMIO U3MNLLKOB LIEMEHTa.

o CHUMWTE U3MNLLKW LIEMEHTA C METANNIUYECKNX UHCTPYMEHTOB HEMEAIEHHO, 0 TOTO, Kak
3aTBEPAEBLUNA LEMEHT NPUKNENTCA K UHCTPYMEHTY.

4. TMITEHA

4.1 Ouncrka

CHumute MCNoNb30BaHHYO HacaaKy AnA CMelnBaHnA ¢ ABYXMNOPLWHEBOro wnpuua n cooTeeTC-
TBYIOLWWM 06pa30M YHUHTOXbTE. 3aKpoiiTe LNPULL er0 «POAHO» KPbILLEYKOI Nepes, TeM, Kak
MONOXWTb Ha XpaHeHwe. [1ByXMNOPLUHEBO LINPUL, MOXHO O4UCTUTb, MPOTEPEB Er0 OAHOPA30BbIM
NonoTEHLIEM, CMOYEHHbIM TEMNOW BOAOMN C MbIIOM UMW [ETEPreHTOM.

4.2 fleanHgpekuyna nlnnu crepunnsaumsa

[leanHduumpoBaTh ABYXNOPLIHEBON LWNPULL CHeAyeT B COOTBETCTBUN C HALMOHANbHbLIMIU/Mec-
THbIMW TPe6OBaHNAMU Ae3NHPULMPYIOLMMU TY6EepKYNOLMAHBIMA pacTBOPaMu roCUTaIbHOro
ypoBHA. CaHKLMOHMPOBaHHbLIMU Ae3NH(EKTaHTaM1 ABNAOTCA N0A0OPbI, PACTBOP runoxyopuTa
HatpwA (5,25%) , AMOKCKA XNopa, ABOWHBIE UM CUHEPTUYHbIE YETBEPTUYHbIE aMMOHUEBBIE
coeiMHeHnA. HekoTopble areHTbl Ha 0CHOBE (heHona v noaa MoryT NPUBECTU K OKpaLUMBaHUIO
NOBEPXHOCTYU WNpuua. [inA nonyvyeHna onTUMarnbHbIX pe3ynbTaToBs CreayeT CTPOro NpUAepXu-
BaTbCA MHCTPYKLMIA NPOU3BOANTENEN Ae3MH(EeKTaHOTOB. MNpeanoyTeHne oTaaeTCA UCNonb3oBa-
HWIO BOAHbIX PaCTBOPOB AE3NH(DEKTaHTOB.

5. HOMEP INMAPTUU U CPOK rOAHOCTH

1. He vcnonbayiiTe nocne okoH4YaHuA cpoka rogHocTy. [inA 0603HaYeHNA cpoka rofHOCTH npumMe-
HAeTcA cTaHaapT ISO: “ITIT/MM”
2. Cnepytowme ymcna AornxHbl 6biTb NpUBEAEHbB! B NOTHOM COOTBETCTBUM:
* Homep 3akasa
* Homep napTtum
* CpoK rogHocTn

6 KOHTAKTbI

Ecnu y Bac ecTb Bonpockl, noxanyiicra, obpalianTecs:

MpousBoauTenn (H): EC-OchmumanbHbIi NpeacTaBUTENb:
DENTSPLY Caulk DENTSPLY DeTrey GmbH

38 West Clarke Avenue De-Trey-Str. 1

Milford, DE 19963 78467 Konstanz

USA GERMANY

Tel.: +1-302-422-4511 Tel.: +49 (0) 75 31 5 83-0
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Instrucdes de utilizacéo Portugués

SviarTtCENIY

SELF-ADHESIVE CEMENT

Cimento auto-adesivo

Cuidado: Apenas para uso odontolégico.
Contelido Pégina
1. Descri¢ao do produto

2. Notas gerais relativas a seguranca
3. Instrucdes passo-a-passo

RSN
88L&

H
. Nimero de Lote e Prazo de
. C

1. DESCRICAO DO PRODUTO

O cimento auto-adesivo SmartCem™2 € um cimento de dois componentes, polimerizagdo dual, cimento
auto-adesivo de alta resistencia com libertagéo de fluor. O cimento SmartCem™2 combina as tonalidades
estéticas com a ades&o autocorrosiva, tornando-o adequado para a cimentagéo definitiva de inlays, onlays,
coroas e pontes e cavilhas intra-orais de metal, PFM, resina/compésito, ceramica e porcelana sem aplica-
¢éo adicional de um agente/sistema de adesdo de dentina/esmalte. O cimento SmartCem™2 endurecido é
essencialmente hidréfobo e minimiza a absorgéo da dgua, a solubilidade e a expanséo higroscopica.

1.1 Formas de apresentacdo

O cimento SmartCem™2 esta disponivel:

* numa seringa dupla adequada

¢ O cimento SmartCem™2 esté disponivel em 5 tonalidades: transltcido, claro, médio, escuro e opaco

1.2 Composicao

Dimetacrilato de uretano; resina de di- e trimetacrilato; resina de acrilato modificado por acido fosférico;
vidro fltor aluminio boro-silicato de bério; iniciador peréxido orgénico; fotoiniciador canforquinona (CO);
fotoiniciador 6xido fosfénico; aceleradores, butil hidroxi tolueno; estabilizantes UV; diéxido de titanio;
oxido de ferro, didxido de silicio amorfo hidréfobo

1.3 Indicacoes
O cimento SmartCem™2 Cement € indicado para a cimentacao de restauragdes indirectas incluindo
inlays, onlays, coroas, pontes de ceramica, compdsito e com base metdlica e espigoes.

1.4 Contra-indicacées

1. A utilizagdo do cimento SmartCem™2 é contra-indicada em pacientes que ja tenham histérico de reac-
¢do alérgica grave a resinas de metacrilato ou a qualquer um dos outros componentes.

2. O cimento SmartCem™2 ¢ contra-indicado para a aplicagéo directa na polpa dentéria (capeamento
directo da polpa).
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1.5 Adesivos compativeis

O cimento SmartCem™2 é compativel com todos os adesivos DENTSPLY concebidos para o uso com
materiais baseados em resinas de presa dual. Para ver mais detalhes, consulte as instrugdes de utiliza-
cdo completas dos respectivos adesivos. A utilizagéo de outros sistemas adesivos de dentina e esmalte
é da responsabilidade exclusiva do dentista.

2. NOTAS DE SEGURANCA GERAIS

Observe as seguintes notas de seguranca gerais e as notas de seguranca especiais noutros capitulos

destas instrugoes de utilizag&o.

2.1 Avisos

1. O cimento SmartCem™2 é acido por natureza e contém acrilatos e metacrilatos polimerizaveis que
podem irritar a pele, os olhos e a mucosa oral e causar dermatite de contacto alérgica em pessoas
sensiveis.
Evite o contacto com os olhos, a fim de prevenir irritacdes e uma possivel danificacdo da cérnea. Em
caso de contacto com os olhos lave imediatamente com muita 4gua e procure ajuda médica.
Evite o contacto com a pele, a fim de prevenir qualquer irritacéo e possivel reacgéo alérgica. Em caso
de contacto, podem surgir erupgdes cutaneas. Caso tenha havido contacto com a pele, remova o
material imediatamente com algodao e lave abundantemente com agua e sabao. Se a pele apresentar
locais sensiveis ou erupgdes, interrompa o uso e procure um médico.
Evite o contacto com o tecido oral mole / a mucosa a fim de prevenir qualquer inflamagéo. Em caso de
contacto acidental, remova o material imediatamente dos tecidos. Lave a mucosa com dgua abundan-
te depois de finalizar a restauracéo e deite a 4gua fora. Se a sensibilizagdo da mucosa persistir procu-
re um médico.

2.2 Precaugbes
. Use este produto apenas em conformidade com as instrugdes de utilizagdo. Qualquer utilizagdo deste
produto em desacordo com as instrucdes de utilizacao é da responsabilidade exclusiva do dentista.
. Use 6culos, vestuério e luvas de proteccdo adequados. Recomendam-se 6culos de proteccdo para o
paciente.
A seringa deve ser cuidadosamente fechada com a tampa original depois do uso.
O cimento SmartCem™2 tem um comportamento intra-oral diferente daquele que apresenta no am-
biente do consultdrio. A presa do cimento SmartCem™2 é acelerada pelo calor e pela humidade do
ambiente oral e/ou pela luz ambiente ou luz de trabalho. Apds a colocagéo do cimento SmartCem™2
em contacto com a estrutura do dente, por exemplo, com o espig&o intra-radicular ou a preparacdo
de inlays/onlays, aplique imediatamente a restauragdo. Qualquer atraso pode permitir que a polimeri-
zagdo comece, 0 que pode impedir a colocagao da restauragdo completa. Dentro da boca o cimento
endurece dentro de aproximadamente 3 minutos enquanto que em ambiente extra-oral pode levar
mais de 6 minutos.
. O cimento SmartCem™2 deve extrudir facilmente. NAO USE FORCA EXCESSIVA. Uma pressao exces-
siva pode resultar numa extrusao imprevista do material ou provocar a ruptura da seringa.
Alguns fabricantes de porcelana/ceramica ndo recomendam o uso de cimentos auto-adesivos em res-
tauracoes de ceramica completas posteriores fabricadas com resisténcia inferior (forca flexural inferior
a 250MPa).
Em caso de preparagdes minimamente seguras devem ser consideradas as ligagdes convencionais.
Este tipo de material ndo é recomendado para a cimentacdo de facetas (veneers).
. Interacgdes:
¢ Os materiais que contém eugenol ndo devem ser usados conjuntamente com este produto pois po-
dem interferir com o endurecimento e provocar o amolecimento dos componentes poliméricos do
material.
¢ O contacto com algumas solugdes adstringentes pode interferir com o endurecimento dos compo-
nentes poliméricos do material.
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2.3 Conservacao

SmartCem™2 Cimento deve ser mantido afastado da luz solar e armazenado em espaco bem ventilado a
temperaturas entre 2-24°C. Deixar atingir a temperatura ambiente antes de usar. Proteger da humidade.
Nao congelar. Nao usar depois da expiracdo da data de validade.

2.4 Reaccgées adversas

1. O produto pode irritar os olhos e a pele. Contacto com os olhos: Irritacdo e possivel danificacao da
cornea. Contacto com a pele: Irritagdes ou possivel reacgéo alérgica. Podem aparecer erupcoes
cutaneas na pele. Membranas mucosas: Inflamagéo (ver Avisos).

2. O produto pode provocar efeitos na polpa (ver Contra-Indicagdes).

3. INSTRUCOES PASSO-A-PASSO

3.1 Preparacao da Restauracao

Restauracdes Metdlicas

As superficies internas das restauragdes devem estar limpas e secas antes da cimentagéo. E recomen-
dada a micro-abrasao superficial interna (jacto de areia com 50p alumina) das superficies metdlicas da
restauracao.

Restauracoes de ceramica/ compésito

Siga as instrucdes do fabricante ou do laboratdrio dentério para o pré-tratamento se necessario. As
restauracdes concebidas para serem silanadas ou se a superficie silanada tiver sido alterada durante a
fase experimental, aplicar o agente de unido Calibra® Silane (disponivel separadamente) de acordo com
as instrugdes do fabricante.

3.2 Preparacao do dente

Remover a restauracao provisoria e o excesso do cimento provisorio usando uma sonda, uma taca de
borracha e uma pasta de tratamento ou dgua/pé de pomes. Enxaguar abundantemente e secar cuida-
dosamente a preparagdo com pellets de algoddo humedecidos. A dentina deve ser seca até nao haver
vestigios de dgua, deixando uma superficie hiimida brilhante. Evite a secagem excessiva. Evite a conta-
minag&o. A abraséo da superficie do dente NAO é recomendavel. Conselho técnico: Os dentes adjacen-
tes e/ou as superficies externas da restauracdo podem ser lubrificadas com um agente soltivel em &gua
para facilitar a limpeza do cimento em excesso.

3.3 Técnica de cimentacao

Perigo de lesao devido a forca excessiva
e Aplicar pressdo lenta e constante a seringa

cuibADo  ° Nao aplicar forga excessiva - pode resultar na ruptura da seringa dupla

3.3.1 Administracao com a seringa dupla
1. Remova a tampa da seringa. Deite fora uma pequena quantidade do material da seringa dupla.
Certifique-se de que o material flti livremente de ambos os orificios. Segurando a seringa na
vertical, limpe cuidadosamente o excesso para que a base e o catalizador ndo se cruzem contami-
nando e obstruindo os orificios. Guarde a tampa da seringa para a colocar novamente apds o uso.

. Coloque uma ponta de mistura no cartucho e alinhe o entalhe em V na parte exterior da ponta de
mistura com o entalhe em V no rebordo da seringa. Vire a tampa da ponta de mistura colorida 90
graus no sentido dos ponteiros do reldgio até encaixar na seringa.

. Pressione gentilmente o émbolo da seringa para que o material comece a fluir. NAO USE FORGA
EXCESSIVA. Se sentir uma resisténcia, retire a seringa do local de trabalho, tire a ponta de mis-
tura e deite a fora. Verifique se ha alguma obstrucéo e assegure-se de que o material pode sair
livremente das duas aberturas da seringa. Limpe as aberturas com um pano e coloque uma nova
ponta de mistura conforme indicado acima. Use uma almofada de mistura e faga sair da seringa
uma pequena quantidade da mistura e deite-a fora.
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4. A seguir, aplique sem demora uma camada fina e uniforme em toda a face interior da restauragéo,
directamente através da ponta de mistura. A temperatura ambiente o tempo de trabalhabilidade
do cimento temporario SmartCem™2 é de 2 minutos. Conselho técnico: A ponta de mistura pode
ser inclinada ligeiramente para permitir o acesso intra-oral directo para a aplicag@o do cimento nas
preparagdes com anatomia interna. Para os espigdes intra-orais recomenda-se o uso de lentulos
ou limas metdlicas para ajudar na colocagéo das cavilhas.

. Coloque imediatamente a restauracdo na boca. Verifique o assento correcto. Um movimento
vibratdrio ou um abano leve pode ajudar a assegurar a colocacao ideal.

. Depois do ajuste, o cimento SmartCem™2 endurece na boca dentro de aproximadamente 3 minu-
tos. Proteja a restauragdo de contaminagdes e movimentos durante o tempo de endurecimento.

&
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3.4 Limp do marginal do cil SmartCem™2

3.4.1 Limpeza do cimento endurecido
O cimento em excesso atingira o estado de gel apés aproximadamente 1-2 minuto na boca, permitin-
do uma fécil remog&o. O cimento em excesso permanecerd em estado de gel por aproximadamente
1 minuto. Se exposto directamente a luz de trabalho, o estado de gel poderé ser atingido mais rapido
e/ou permanecer por um periodo de tempo mais curto. Imediatamente apds atingir o estado de gel
passe o fio dental para remover o cimento em excesso. Complete a remocao do excesso de cimento
utilizando um instrumento como por exemplo uma ponta de borracha, um raspador ou uma sonda.

3.4.2 Limpeza opcional do cimento endurecido
Devido a propriedade de presa dual do cimento SmartCem™2, o dentista tem a opg&o de utilizar a luz
de polimerizagéo para facilitar a limpeza. A limpeza do cimento em excesso pode comecar imediata-
mente a seguir a uma breve exposicao a luz de polimerizacdo. Recomendam-se lampadas conven-
cionais de quartzo-tungsténio-halogéneo ou LEDs que produzem ondas de 470nm de comprimento.
O uso de luzes de baixo espectro ou de grande energia podem produzir resultados inesperados.

Imediatamente ap6s o endurecimento, polimerize brevemente o excesso de cimento nas margens, ao
movimentar constantemente a ponta da luz de polimerizagéo, no entanto sem ultrapassar os 10 se-
gundos. O cimento em excesso ird atingir o estado de gel apés uma polimerizagao de 10 segundos.
Uma polimerizagéo continua da mistura de cimento por mais de 10 segundos pode, a qualquer
momento, fazer com que o cimento se cole, tornando mais dificil a limpeza.

O cimento em excesso ird permanecer em estado de gel por aproximadamente 45 segundos se-
guidamente a exposicao a luz. Todo o cimento em excesso tem de ser removido antes de a poli-
merizacdo estar concluida, conforme indicado acima. Apds a remocéo de todos 0s excessos, as
margens expostas podem ser polimerizadas por 20-40 segundos a fim de estimular a estabilizagdo
da restauragéo.

3.5 Polimerizagao, acabamento e despedida

Para restauracdes metélicas, compositas ou ceramicas grossas ou muito opacas ou restauragoes que
de outra forma impedem a transmisséo de luz, uma vez estabilizada a restauragéo, deixe o cimento
SmartCem™2 polimerizar sem interrupgdes. Proteja a restauracdo de contaminagdes e movimentos du-
rante o tempo de endurecimento. Depois do endurecimento de aproximadamente 6 minutos, a contar
desde o inicio da mistura, verifique e ajuste da oclusdo e puxe o brilho se necessario. O paciente pode
entao ir embora.

Na maioria das restauragdes ndo-metdlicas, ceramicas ou compdsitas translucentes, o cimento Smart-
Cem™2 pode ser polimerizado com uma luz visivel. Uma vez estabilizado, polimerize todas as éreas da
restauracao usando uma luz visivel, unidade de polimerizacdo concebida para polimerizar metacrilatos
com iniciador CQ (saida espectral incluindo 470nm) , com uma saida minima de 550mW/cm? por 10
segundos de cada direcgéo - bucal, lingual e oclusal. A seguir a fotopolimerizacao, verifique e ajuste a
oclusdo e puxe o brilho se necessario. O paciente pode entdo ir embora.
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Polimerizagédo inadequada devido ao endurecii insuficiente

A ¢ Verificar a compatibilidade da luz de polimerizagédo
¢ Verificar o ciclo de polimerizagdo

CUIDADO e Verificar a poténcia de polimerizagdo antes de cada utilizacdo

Conselhos técnicos importantes:

Ao cimentar simultaneamente vérias unidades ou pontes, € recomendavel que empregue a limpeza
de polimerizagdo em uma ou duas unidades adjacentes apenas, permitindo ao excesso das outras
unidades de fazer a auto-polimerizacdo, aumentando assim o tempo de limpeza disponivel.

A fotopolimerizagéo para facilitar a limpeza tem que ser completada dentro do primeiro minuto apés a
insercdo intra-oral. A exposicdo a luz apés o 1 minuto em ambiente intra-oral pode provocar a adesdo
do cimento ao trabalho concluido.

Limpe o excesso do cimento dos instrumentos de metal imediatamente apés a colocagéo, uma vez
que o cimento ird aderir aos instrumentos.

4. HIGIENE

4.1 Limpeza

Para as seringas duplas, remova a ponta de mistura utilizada e elimine-a de forma apropriada. Coloque a
tampa original na seringa antes de a guardar. A seringa dupla pode ser limpa com um pano descartavel,
4gua quente e sabao ou detergente.

4.2 Desinfeccao e/ou esterilizacdo

Desinfectar a seringa dupla com uma solucao desinfectante hospitalar tuberculocida de acordo com as
normas nacionais/locais. Os ioddforos, o hipoclorito de sédio (5,25%) , o diéxido de cloro e os compos-
tos do amdnio quaternario sdo desinfectantes aprovados. Alguns agentes a base de fenol e produtos a
base de iodéforos podem provocar manchas na superficie. As instrugcdes do fabricante do desinfectante
devem ser seguidas, a fim de serem obtidos resultados perfeitos. Preferencialmente devem ser usados
desinfectantes a base de dgua.

5. NUMERO DE LOTE E DATA DE EXPIRACAO DA VALIDADE

1. N&o usar depois da expiracdo da data de validade. Normas ISO: “AAAA/MM*.
2. Os seguintes numeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:

* Numero de encomenda

* Numero de lote

 Data de validade

6 CONTACTOS
Se desejar mais informacéo, é favor contactar:

Fabricante (N): UE-Representante autorizado:
DENTSPLY Caulk DENTSPLY DeTrey GmbH

38 West Clarke Avenue De-Trey-Str. 1

Milford, DE 19963 78467 Konstanz

USA ALEMANHA

Tel.: +1-302-422-4511 Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0

© 2008 DENTSPLY International
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Bruksanvisning Svenska

SviarTtCENIY

SELF-ADHESIVE CEMENT

Sjélvbondande Cement

Varning: Endast for dentalt bruk.
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1. PRODUKTBESKRIVNING

SmartCem™?2 sjalvbondande cement &r ett tvdkomponents, dualhdrdande sjélvbondande cement med
hog styrka och som avger fluor. SmartCem™2 Cement kombinerar estetiska farger med en sjélvetsande
adhesiv teknologi, vilket gér det mycket val &mnat for permanent cementering av inlay/onlays, kronor,
broar och endodontiska stift i metall, metall-keramik, resin/komposit, keramik och porslin utan applicering
av ett separat dentin/emalj bondingsystem. Hardat SmartCem™2 Cement &r i hdg grad hydrofobt, s&
risken for vattenupptag, upplsning och hygroskopisk expansion efter hardning & minimal.

1.1 Utférande

SmartCem™2 Cement erhdlls i:

¢ en bekvdm dubbelpipig spruta

o 5 férger: translucent, light, medium, dark och opaque

1.2 Innehall:

Uretandimetakrylat, di- och trimetakrylatresiner, fosforsyramodifierad akrylatresin, bariumborfluoralumini-
umsilikatglas, organisk peroxidinitiator, kamferkinon (CQ) fotoinitiator, fosfenoxid fotoinitiator, accelerato-
rer, butylerat hydroxytoluen, UV stabilisator, titaniumdioxid, jérnoxid, hydrofob amorf silikondioxid

1.3 Indikationer
SmartCem™2 Cement &r avsedd for cementering av indirekta restaurationer inkluderande inlays, onlays,
kronor, broar och endodontiska stift i keramik, komposit och metall.

1.4 Kontraindikationer

1. SmartCem™2 Cement &r kontraindicerat till patienter med tidigare kénd allergi mot metakrylatresin eller
n&gon annan av komponenterna.

2. SmartCem™2 Cement ar kontraindicerat for direktapplicering pa dental pulpavévnad (direkt pulpdver-
kappning).
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1.5 Kompatibla adhesiver

SmartCem™2 Cement &r kompatibelt med alla DENTSPLY adhesiver som ar framstéllda for att anvandas
med dualhdrdande resinbaserade material. For detaljer, se fullstdndig bruksanvisning for respektive
adhesiv. Om annat dentin- eller emaljadhesivsystem anvands &r det efter den behandlande tandlékarens
egen bedémning och ansvar.

2, ALLMANNA SAKERHETSFORESKRIFTER

Var uppmérksam pa féljande generella sékerhetsféreskrifter och de speciella sékerhetsforeskrifterna i

andra kapitel i denna bruksanvisning.

2.1 Varning

1. SmartCem™2 Cement &r naturligt sur och innehéller polymeriserbara akrylater och metakrylatmonome-
rer vilket kan irritera hud, 6gon och oral slemhinna samt orsaka allergisk kontaktdermatit hos kansliga
personer.
Undvik 6gonkontakt for att forhindra irritation och majlig skada pa hornhinnan. Vid kontakt med
dgonen skolj omedelbart med rikligt med vatten samt uppsok lakare.
Undvik hudkontakt for att forhindra irritation samt méjlig allergisk reaktion. Om kontakt sker, kan
rédaktiga utslag ses pa huden. Om oavsiktlig hudkontakt sker, aviagsna omedelbart materialet med
bomull samt tvétta noggrant med tval och vatten. | handelse av att hudirritation eller utslag uppstar,
avbryt anvandandet och uppsok lakare.
Undvik kontakt med oral mjukvavnad/slemhinna for att forebygga inflammation. Om oavsiktlig
kontakt sker, avidgsna omedelbart materialet fran vavnaderna. Spola rikligt med vatten pé slemhinnan
efter avslutad behandling samt hosta ut vattnet. Om irritationen i slemhinnan kvarstar, uppsok lakare.

2.2 Forsiktighet

1. Den hér produkten ar avsedd att anvéndas endast enligt specifika instruktioner i bruksanvisningen.

All anvandning av produkten som ej Gverensstdmmer med bruksanvisningen &r uteslutande pa den
behandlande tandlakarens eget ansvar.

2. Anvand avsedda skyddsglaségon, kldder och handskar. Skyddsglaségon rekommenderas &ven for
patienter.

3. Sprutan skall férslutas val genom ateranvandning av originalkork omedelbart efter anvandning.

4. SmartCem™2 Cement reagerar annorlunda intraoralt &n i rummets operatoriska férhéallanden. Hardning-
en av SmartCem™2 Cement accelereras av varmen och fukten fran den orala omgivningen och/eller
rums- eller operationsbelysningen. Direkt efter att SmartCem™2 Cement lagts pé tandsubstans, t.ex
i utrymmet for endodontiska stift eller pa preparationer fér inlay/onlay, ska konstruktionen sattas pa.
Forsening kan orsaka polymerisationsstart vilket kan férhindra en perfekt placering av konstruktionen.
Cementet stelnar pa ca 3 minuter i munnen, medan det kan ta mer &n 6 minuter att harda under
extraorala rumsférhallanden.

5. SmartCem™2 Cement skall l4tt kunna tryckas ut. ANVAND EJ OVERDRIVEN KRAFT. For mycket kraft
kan resultera i att stérre mangd material kommer ut &n véntat eller att sprutan gar sénder.

6. Vissa fabrikanter av porslin/keramer rekommenderar ej att man anvéander sjélvbondande cementkate-
gorier med posteriora allkeramkonstruktioner som &r framstéllda med Iagstyrkekeramer (bojhallfasthet
lagre &n 250MPa).

7. Vid preparationer med minimal retention bér konventionell bonding évervagas.

8. Denna kategori av cement rekommenderas ej till cementering av skalfasader.

9. Interaktioner:

* Eugenolinnehallande material skall inte anvandas i kombination med denna produkt dé de kan paverka
stelningen och orsaka att materialets polymera komponenter mjuknar.
* Kontakt med vissa adstringentlésningar kan paverka hardningen av materialets polymera komponenter.

2.3 Férvaring

SmartCem™2 Cement skall skyddas fran direkt solljus och forvaras i en vélventilerad plats vid en tempe-
ratur mellan 2-24°C. Materialet skall vara rumstempererat fére anvandning. Skydda fran fukt. Far ej frysa.
Anvand ej efter utgangsdatum.
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2.4 Biverkningar

1. Produkten kan irritera 6gon och hud. @gonkontakt: rritation och méjlig skada p& hornhinnan. Hud-
kontakt: Irritation eller mdjlig allergisk reaktion. Rédaktiga utslag kan ses p& huden. Slemhinnor:
Inflammation (se Varning).

2. Produkten kan orsaka effekter pa pulpan. (Se Kontraindikationer)

3. STEG-FOR-STEG INSTRUKTIONER

3.1 Preparation av konstruktion

Metallkonstruktion

Konstruktionens innerytor skall var rena och torra fére cementering. Inre microets i metallkonstruktioner
(sandbléstring med 50p aluminium) rekommenderas.

Keramer/Kompositkonstruktioner

Om férbehandling krévs, f6lj dentallaboratoriets eller konstruktionsfabrikantens anvisningar. Konstruk-
tioner som ska silaniseras eller dar innerytan blivit forstérd efter inprovning, skall paféras Calibra® Silane
Coupling Agent (erhélls separat) enligt fabrikantens anvisningar.

3.2 Preparering av tand

Avlagsna provisorium och temporart cement med hjélp av sond, polerkopp och putspasta eller pimp-
sten. Skélj noggrant samt punkttorka forsiktigt preparationen med en fuktig bomullspellet. Dentinet skall
punkttorkas till dess verflodigt vatten avlagsnats och en fuktig, glittrande yta kvarstér. Undvik uttorkning.
Undvik kontaminering. Etsning av tandytan rekommenderas EJ. Tekniktips: Narliggande tander och
konstruktionens yttre ytor kan smdrjas in med ett vattenldsligt medel for att underlatta avidgsnandet av
Overskottscement.

3.3 Cementeringsteknik

Risk for skada vid dverdriven kraft
e Tryck langsamt och stadigt pa sprutan
OBSERVERA * Anvénd ej for mycket kraft - sprutan kan dé ga sénder

3.3.1 Applicering med dubbelpipig spruta

. Avlagsna korken pé sprutan. Tryck ut en liten mangd material ur sprutan och sléng. Férsakra att
materialet flyter ut obehindrat ur bada mynningarna. Hall sprutan vertikalt, torka forsiktigt bort
Overskott utan att bas och katalysator korskontaminerar och orsakar hinder i mynningarna. Spara
korken for aterforslutning efter anvandandet.

. Montera en blandningsspets pa sprutan genom att lagga den v-formade skaran pa blandnings-

spetsen mot den v-formade skaran pa sprutan. Vrid blandningsspetsen 90 grader medurs for att

|asa fast den pa sprutan.

Tryck forsiktigt p& sprutan sa materialet borjar flyta. ANVAND EJ OVEDRIVEN KRAFT. Om det blir

hogt motstand, avidgsna sprutan fran operationsomrédet, ta bort och slang blandningsspetsen.

Kontrollera om hinder finns samt konstatera att materialet flyter obehindrat fran bada sprutpiporna.

Torka av piporna och installera en ny blandningsspets enligt beskrivning ovan. Tryck ut en liten

méngd genom blandningsspetsen pa ett blandningsblock och sléng.

. Applicera omedelbart och med ett férsiktigt tryck, ett tunt, jamnt lager av cement pa konstruktio-
nens hela inneryta direkt fran blandningsspetsen. | rumstemperatur &r arbetstiden fér SmartCem™2
Cement minst 2 minuter. Tekniktips: Blandningsspetsen kan bgjas ltt for battre intraoral atkomst
da cement ska laggas i preparationer med en inre anatomi. Vid applicering i rotkanaler rekommen-
deras anvandning av Lentulonal eller metallfil.

. Placera omedelbart konstruktionen i munnen och kontrollera att den sitter perfekt. Det kan hjélpa
att vicka eller vibrera latt for att vara saker pa en optimal placering.

. Efter placering kommer SmartCem™2 Cement att sjélvharda till en initial stelning inom ca 3 minuter.
Skydda konstruktionen fran kontaminering eller rérelse under stelningstiden.
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3.4 Avldgsning av over vid anvéndning av SmartCem™2 Cement

3.4.1 Avldgsning vid sjalvhérdning
Overskottscement blir gelaktigt efter ca 1-2 minuter i munnen och blir d enkelt att aviagsna. Over-
skottscement forblir gelaktigt under ca 1 minut. Om det utsétts for direkt operationsbelysning kan
gelformen uppnés tidigare och/eller forbli under kortare tid. Omedelbart efter att gelstadiet uppnatts,
anvénd tandtrad approximalt for att avidgsna dverskottscement. Fullfglj borttagandet av verskott-
scement med hjélp av ett instrument s&som en gummispets, scaler eller sond.
3.4.2 Avldgsning vid dualhédrdning
Eftersom SmartCem™2 Cement kan dualhardas, kan operatdren vélja att anvanda en hérdlampa for
att underlatta avidgsnandet. Aviagsningen av dverskottscement kan pabdrjas omedelbart efter en kort
belysning med hérdlampan. Det rekommenderas att anvanda en konventionell halogenlampa eller
LED lampor med 470nm véglangd. Anvéndning av lampor med smalt hardningsspektrum eller hog
intensitet kan ge ovéntade resultat.

Omedelbart efter att korrekt placering &r verifierad, ljushérda 6verskottscementet kort genom att kon-
stant féra ljusspetsen runt om kantanslutningen under hogst 10 sek. Overskottscement blir gelaktigt
efter dessa 10 sekunders hardning. Om cementet ljushardas kontinuerligt i mer &n 10 sekunder,
kommer det att hirda cementet helt och férsvara avlidgsnandet.

Overskottscementet forblir gelaktigt i ca 45 sekunder efter ljushardning. Allt Gverskottscement maste
avlagsnas innan den slutliga sjélvhardande stelningen uppnas, som beskrivits ovan. Efter att allt
Overskott avldgsnats kan exponerade kanter ljushérdas i 20-40 sekunder for att underlétta stabilise-
ringen av restaurationen.

3.5 Hardning, finishering och avslut

For metalliska, for tjocka eller mycket opaka keram- eller kompositkonstruktioner eller for restaurationer
som pé annat vis hindrar ljusgenomsldpp, 1t SmartCem™2 Cement sjélvharda utan avbrott sa snart
konstruktionen &r pa plats. Skydda konstruktionen fran kontaminering och rorelse under stelningstiden.
Efter sjalvhardande stelning, efter ca 6 minuter fran blandningsstart, kontrollera och justera ocklusion och
putsa efter behov. Patienten kan dérefter [amna kliniken.

For de flesta icke-metalliska konstruktioner (jusgenomslappande keramer eller komposit) kan Smart-
Cem™2 Cement ljushardas. Nar konstruktionen r stabiliserad pa plats, ljusharda samtliga ytor med en
hardningslampa, avsedd for att harda CQ (kamferkinon-initierade) metakrylater (ljusspektrat skall omfatta
470nm) och med en minimum intensitet pa 550mW/cm?, i 10 sekunder fran varje sida - buccal, lingual
och ocklusal. Efter ljushérdning, kontrollera och justera ocklusion och putsa efter behov. Patienten kan
darefter Idmna kliniken.

¢ Kontrollera hdrdlampans kompatibilitet
¢ Kontrollera hérdningscykel
OBSERVERA e Kontrollera hardningsstyrkan fore varje behandling

i Otillrécklig polymerisering pa grund av otillrécklig ljushérdning

Viktiga tekniktips:

Vid cementering av flera singelenheter samtidigt eller vid brokonstruktioner, rekommenderas att
anvénda ljushardande avldgsning av verskottscement fér endast en eller tva bredvidliggande enheter,
medan andra enheters dverskott far sjalvharda - detta ger tillrdcklig tid for aviagsnandet.

Ljushardning for att forenkla rengéring méste utféras inom 1 minut efter intraoral inférsel. Ljushardning
efter 1 minuts intraoral tid kan orsaka att 6verskottscementet hardar fullstandigt.

Rengdr omedelbart dverskottscement fran metallinstrument eftersom stelnat cement fastnar pé instru-
menten.
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4. HYGIEN

4.1 Rengdring .

Avlagsna den anvanda blandningsspetsen och slang den pa lampligt vis. Aterfdrslut med originalkorken
fére férvaring. Dubbelsprutan kan rengéras genom att torka med engéngstrasa fuktad med hett vatten
och tval eller rengéringsmedel.

4.2 Desinfektion och/eller sterilisering

Desinfektera sprutan med tuberkulosidalt desinfektionsmedel enligt sjukhusniva, i enlighet med natio-
nella/lokala foreskrifter. Jodoforer, natriumhypoklorit (5,25%), klordioxid och dual- eller synergistiska
kvartsbaserade ammoniumforeningar &r godkanda desinfektionsmedel. Vissa fenolbaserade medel och
jodoforbaserade produkter kan orsaka ytmissfargning. Félj fabrikantens bruksanvisning noggrant fér
respektive desinfektionsmedel for basta resultat. Vattenbaserade desinfektionslosningar &r att foredra.

5. BATCHNUMMER OCH UTGANGSDATUM

1. Anvand ¢ efter utgangsdatum. ISO standard anvands: "AAAA/MM”.
2. Foljiande nummer skall uppges vid all korrespondens:

¢ Bestéliningsnummer (ReOrder)

* Batchnummer

* Utgangsdatum

6 KONTAKT
Om du har négra fragor, vénligen kontakta:

Tillverkare (N): Av EU godkénd representant:
DENTSPLY Caulk DENTSPLY DeTrey GmbH

38 West Clarke Avenue De-Trey-Str. 1

Milford, DE 19963 78467 Konstanz

USA TYSKLAND

Tel.: +1-302-422-4511 Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0

© 2008 DENTSPLY International
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Instrukcja uzytkowania Polska

SviarTtCENIY

SELF-ADHESIVE CEMENT

Cement adhezyjny

Uwaga: Produkt przeznaczony wytacznie dla stomatologdw.
Zawartos¢ Strona
1. Opis produktu

2. Ogdine zasady bezpi
S 6towa instrukcja

55&88&R

3.
4. Hy
5. Numer seryjny i data waznosci
6. Kontakt

1. OPIS PRODUKTU
SmartCem™2 Self-Adhesive Cement jest dwu sktadnikowym, podwajnie utwardzalnym cementem adhe-

zyjnym uwalniajacym jony fluoru o wysokiej wytrzymatosci. Materiat SmartCem™2 taczy w sobie korzysci
estetycznego doboru koloru z wtasciwosciami samoprzylegania do tkanek zeba. Dlatego doskonale
nadaje sie do statego cementowania prac metalowych, koron na podbudowie metalowej, wktaddw
koronowych (kompozytowych, porcelanowych, ceramicznych) typu inlay i onlay, koron, mostéw oraz
wktaddw koronowo-korzeniowych bez odrebnego etapu aplikacji systemu wiazacego. Spolimeryzowany
materiat SmartCem™2 jest w zasadzie hydrofobowy. Ograniczona zostata w ten sposéb sorpcja wody,
rozpuszczalnosé i higroskopijna ekspansja cementu.

1.1 Rodzaje opakowar

Cement SmartCem™2 jest dostepny wygodnej:

¢ dwu komorowej strzykawce

¢ Materiat SmartCem™2 Cement wystepuje w 5 odcieniach: przezierny, jasny, $redni, ciemny i opakerowy

1.2 Sklad

Dimetakrylan uretanowy, di- i trimetakrylanowe zywice; kwas fosforowy zmodyfikowany zywicami akryla-
nowymi; szkto barowo-borowo-fluoro-glinowokrzemowe; organiczny nadtlenek inicjator; kamforochinon
(CQ) fotoinicjator; tlenek fosfanu fotoinicjator; akceleratory; butylatowany hydroksy! toluen; UV stabiliza-
tor; dwutlenek tytanu; tlenek zelaza; hydrofobowy, amorficzny dwutlenek krzemu.

1.3 Wskazania

Materiat SmartCem™2 jest przeznaczony do cementowania posrednich uzupetnieri protetycznych ta-
kich jak: ceramiczne, kompozytowe i oparte na metalu wktady inlay, onlay oraz korony, mosty i wkfady
koronowo-korzeniowe.

1.4 Przeciwwskazania

1. Materiat SmartCem™2 Cement nie moze by¢ stosowany u pacjentéw z ciezka alergia w wywiadzie na
zywice metakrylanowe lub inne sktadniki cementu.
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2. SmartCem™2 Cement jest przeciwwskazany do uzywania w bezposrednim kontakcie z miazga (przy-
krycie bezposrednie).

1.5 K bilnosé z sy i wigzacymi

Cement SmartCem™2 jest kompatybilny ze wszystkimi systemami wiazacymi firmy DENTSPLY przezna-
czonymi do uzycia z podwéjnie utwardzalnymi materiatami na bazie zywic. Zastosowanie innych syste-
moéw wigzacych moze nastapic tylko na wytaczng odpowiedzialno$¢ lekarza praktyka.

2. 0GOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z ogdlnymi zasadami bezpieczeristwa i uwagami specjalnymi zawartymi w

instrukeji uzytkowania.

2.1 Ostrzezenia

1. SmartCem™2 Cement ma kwasowy charakter i zawiera monomery metakrylanowe, ktére moga mie¢
dziatanie drazniace dla skory, btony $luzowej jamy ustnej i oczu oraz moga u niektérych nadwrazliwych
pacjentéw wywotac reakcje alergiczna (kontaktowe dermatitis).
Unikaé kontaktu z oczami aby zapobiec podraznieniom i mozliwemu uszkodzeniu rogéwki. W przy-
padku bezposredniego kontaktu z oczami nalezy przeptukac je duza iloscia wody i skierowaé pacjenta
do lekarza okulisty.
Unikaé kontaktu ze skdra aby zapobiec podraznieniom i reakcji alergicznej. W przypadku bezposred-
niego kontaktu moga, pojawic sie objawy zaczerwienienia. Jesli dojdzie do takiego kontaktu nalezy
natychmiast usuna¢ materiat gazikiem, przemy¢ obficie woda z mydtem dane miejsce. Jesli rumieri lub
podraznienie nie znikna nalezy skontaktowac sie z odpowiednim specjalista.
Unikaé kontaktu z tkankami migkkimi/btona sluzowa aby zapobiec reakcja zapalnym. Jesli dojdzie
do przypadkowego kontaktu nalezy usuna¢ materiat z tkanek. Po wykonaniu zabiegu sptukac obficie
woda i usunaé strumieniem wody. Jesli podraznienie btony $luzowej nie ustepuje nalezy skontaktowaé
sie z lekarzem specijalista.

2.2 Srodki ostroznosci

1. Ten produkt nalezy stosowac wytacznie zgodnie z zaleceniami zawartymi w instrukcji stosowania.
Uzycie materiatu niezgodne z jego przeznaczeniem opisanym szczegdtowo w instrukciji stosowania
moze nastapi¢ tylko na wytaczna odpowiedzialno$¢ lekarza praktyka.

2. Zaleca sie stosowanie ochronnych okularéw, ubrania oraz rekawiczek. Zaleca sie stosowanie ochron-
nych okularéw dla pacjentow.

3. Po kazdym uzyciu nalezy szczelnie zamkna¢ strzykawke oryginalng zakretka.

4. SmartCem™2 Cement zachowuije sie inaczej w jamie ustnej niz w normalnych warunkach pracy.
Reakcja wiazania cementu SmartCem™2 ulega skréceniu w warunkach podwyzszonej temperatury i
wilgotnosci $rodowiska jamy ustanej oraz pod wptywem $wiatta dziennego i lampy unitu. Po aplikacji
materiatu SmartCem™2 Cement na tkanki zeba np. do przestrzeni kanatu korzeniowego lub na pre-
paracje inlay/onlay nalezy jak najszybciej osadzi¢ dana prace protetyczna. Kazde opdznienie moze
spowodowac rozpoczecie polimeryzacji i moze utrudnié¢ doktadne zacementowanie uzupetnienia
protetycznego. Cement spolimeryzuje w jamie ustnej w czasie mniej wiecej 3 minut, ale w warunkach
temperatury pokojowej ten czas moze wynie$¢ wiecej niz 6 minut.

5. Cement SmartCem™2 powinien by¢ tatwo i lekko aplikowany. NIE UZYWAC NADMIERNEJ SIkY. Zbyt
duzy nacisk moze spowodowaé nieoczekiwane wyptyniecie materiatu lub uszkodzenie strzykawki.

6. Niektdrzy producenci porcelany/ceramiki nie zalecaja stosowania samoprzylegajacych cementéw do
taczenia petnoceramicznych uzupetnier w odcinku bocznym wykonanych z porcelany o niskie wytrzy-
matosci (wytrzymato$¢ na zginanie mniejsza niz 250MPa).

7. W przypadkach preparacji o minimalnej retencyjnosci nalezy rozwazy¢ uzycie konwencjonalnych
systemow wigzacych.

8. Ta klasa materiatu nie jest przeznaczona do cementowania licowek.

9. Interakcje:

* Materiaty stomatologiczne zawierajace w swym sktadzie eugenol nie powinny byé stosowane razem
z cementem, poniewaz zwiazek ten moze zaktoci¢ proces polimeryzacii i spowodowaé niecatkowita
polimeryzacje sktadnikéw systemu wigzacego.
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¢ Kontakt z niektérymi roztworami naczyniozwezajgcymi moze zaktocac wigzanie polimerowych skfad-
nikow materiatu.

2.3 Przechowywanie

SmartCem™2 Cement powinien by¢ chroniony przed bezposrednim nastonecznieniem i przechowywany
w dobrze wentylowanym w temperaturze 2-24° C. Nalezy pozwoli¢ aby materiat osiagnat temperature
pokojowa przed uzyciem. Chroni¢ przed wilgocia. Nie zamrazaé. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

2.4 Reakcje niepozadane

1. Produkt moze wywotywac podraznienia oczu i skéry. Kontakt z oczami: Podraznienie i mozliwos¢
uszkodzenia rogéwki. Kontakt ze skéra: Podraznienie i mozliwos¢ wystapienia reakcii alergiczne;j.
Moze pojawi¢ sie na skorze rumien. Btony sluzowe: Zapalenie. (Patrz Ostrzezenia)

2. Produkt moze dziata¢ szkodliwie na miazge. (Patrz Przeciwwskazania)

3. SZCZEGOLOWA INSTRUKCJA STOSOWANIA

3.1 Przygotowanie uzupetfnienia

Uzupetnienia metalowe

Wewnetrzne powierzchnie uzupetnient powinny zostac¢ oczyszczone przed cementowaniem. Wewnetrzne
metalowe powierzchnie uzupetnienia zaleca sig aby podda¢ mikrowytrawianiu (piaskowanie tlenkiem
glinu 50y).

Ceramiczne/Kompozytowe Uzupetnienia

Jesli jest wymagane wstepne przygotowanie uzupetnien to zaleca sie postepowanie zgodne ze wska-
zdwkami laboratorium protetycznego lub producenta. Uzupetnienia, ktre wymagaja silanizacji lub
zostaly zanieczyszczone podczas prébnego cementowania nalezy pokry¢ Calibra® Silane Coupling Agent
(dostepny oddzielnie) zgodnie z instrukcja stosowania tego produktu.

3.2 Przygotowanie zgba

Usuna¢ uzupetnienie tymczasowe oraz cement tymczasowy przy pomocy zgtebnika, gumeczki z pasta
profilaktyczna lub pumeksem. Spiukac bardzo doktadnie i delikatnie osuszy filar zebowy przy uzyciu
wilgotnej kuleczki z waty. Zebina powinna by¢ tak osuszona, aby nie pozostawat na jej powierzchni nad-
miar wody, ale zeby byfa jednoczesnie ISniaca i wilgotna. Unikac przesuszenia. Unikaé¢ zanieczyszczenia.
Nie zaleca sie wytrawiania powierzchni. Rada techniczna: Zeby sasiednie lub/i zewnetrzne powierzchnie
uzupetnienia mozna pokry¢ lubrikantem rozpuszczalnym w wodzie co utatwi potem usuniecie nadmiaréw
cementu.

3.3 Technika cementowania
¢ Aplikowa¢ materiat powoli i rOwnomiernie, lekko naciskac na strzykawke

¢ Nie uzywaé nadmiernej sity - moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia opakowania typu
UWAGA digit® unit dose lub strzykawki

i Niebezpieczenstwo urazu przy stosowaniu nadmiernej site

3.3.1 Postugiwanie sig dwuk orowq strzyk
1. Usunac¢ zakretke. Na poczatku dozowaé pierwsza niewielka porcje materiatu i wyrzucic. Upewnié
sie czy materiat wydostaje sie rownomiernie z obydwu otwordw. Trzymajac strzykawke w pozycji
pionowej dokfadnie usunaé pozostatosci bazy i katalizatora tak, aby nie doszto do niepozadanego
kontaktu i zamkniecia otwordw strzykawki. Zachowac zakretke do pézniejszego wykorzystania.

. Zamontowac na strzykawce koricéwke mieszajgca tak, aby wyciecie w ksztafcie “v” na zewnatrz
tej koricéwki pokryto sie z takim samym oznaczeniem na kotnierzu strzykawki. Przekrecic¢ kolorowa
koricdwke mieszajaca o 90 stopni w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, aby unieru-
chomi¢ jg na strzykawce.

. Delikatnie nacisnag thok strzykawki w celu rozpoczecia dozowania materiatu. NIE UZYWAC NAD-
MIERNEJ SILY. Jesli podczas naciskania napotykamy na wyczuwalny opor to nalezy usunac strzy-
kawke z pola pracy, usuna¢ i wyrzucic¢ koricéwke mieszajaca. Sprawdzi¢ przyczyne oporu oraz czy
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materiat swobodnie wyptywa z obydwu komr strzykawki. Przetrze¢ ponownie komory strzykawki
i zamontowac nowa koricéwke mieszajaca w sposob opisany powyzej. Dozowac niewielka porcje
materiatu na kartonik a nastepnie wyrzucic ja.

. Nastepnie od razu, stosujac, umiarkowany nacisk aplikowac bezposrednio z koricdwki mieszajacej
cienka, jednolita warstwe cementu na wewngtrzne powierzchnie uzupetnienia protetycznego. W
temperaturze pokojowej materiat SmartCem™2 oferuje minimalny czas pracy wynoszacy okoto 2
minuty. Rada techniczna: Koricowke mieszajaca mozna lekko dogiac tak, aby w razie koniecz-
nosci utatwi¢ dostep w jamie ustnej do przygotowanej powierzchni filaru zebowego. W przypadku
whktaddw koronowo-korzeniowych nalezy uzy¢ igte Lentulo. Zaleca sie uzycie spiralnego lub
metalowego pilniczka w celu utatwienia aplikacji do $wiatta kanatu.

. Natychmiast umiesci¢ uzupetnienie w jamie ustnej. Sprawi¢ poprawnos¢ zacementowania. Lekkie
ruchy kotyszace lub wibrujace moga utatwia¢ uzyskanie optymalnej pozycji uzupetnienia w czasie
cementowania.

. Po umieszczeniu uzupetnienia materiat SmartCem™2 Cement bedzie wiazat chemicznie w przebie-
gu fazy poczatkowej utwardzania przez okoto 3 minuty. W czasie wigzania materiatu nalezy chroni¢
uzupetnienie przez zanieczyszczeniem oraz zmiang pozycji.

o~

o

o

3.4 i iarow brzeznych SmartCem™2

3.4.1 Usuwanie nadmiaréw dzigki reakcji chemoutwardzania
Nadmiary materiatu uzyskuja stan fazy zelowania w jamie ustnej po uptywie okoto 1-2 minut i wtedy
s fatwe do usuwania. Pozostaja one w formie zelowej przez okoto 1 minute. Jesli materiat jest wy-
eksponowany na dziatanie $wiatta lampy unitu to faza ,zelu” bedzie osiggana przez cement szybciej
oraz bedzie trwata krdcej. Natychmiast po osiaganiu fazy ,zelu” nalezy nicia dentystyczna usunac
nadmiary z przestrzeni miedzyzebowych. Usunaé wszystkie nadmiary postugujac sie gumowymi
koricdwkami, skalerem lub zgiebmklem

3.4.2 Opcjonal r iarow dzigki podwaéjnej reakcji utwardzania
W zwiazku z podwdjnym trybem reakcji utwardzania cementu SmartCem™2 lekarz ma mozliwo$¢
uzycia lampy polimeryzujacej w celu utatwienia usuwania nadmiaréw. Usuwanie nadmiaréw materiatu
mozna rozpoczaé natychmiast po krétkim naswietleniu lampa polimeryzujaca. Polecamy konwencjo-
nalne lampy halogenowe lub lamy diodowe emitujace fale $wietine o diugosci 470nm. Uzycie waskie-
go spektrum $wiatta oraz bardzo wysokiej mocy moze spowodowac nieoczekiwane rezultaty.

Natychmiast po umieszczeniu uzupetnienia w prawidtowej pozyciji lekko naswietli¢ nadmiary cementu
przesuwajgc koricowke Swiattowodu dookota brzegéw przez czas nie diuzszy niz 10 sekund. Nadmia-
ry cementu uzyskaja konsystencje zelowa po 10 sekundowym naswietleniu. Nasmetlame dtuzsze
niz 10 sekund bedzie zawsze prowadzito do zwigzania 1w utr

usunigcie ewentualnych nadmiaréw.

Nadmiary materiatu pozostang w stanie zelu przez okoto 45 sekund od naswietlenia. Wszystkie
pozostatosci materiatu musza by¢ usuniete przed ostatecznym zakoriczeniem reakcji chemicznego
utwardzania cementu tak jak to opisano powyzej. Po usunieciu nadmiardéw nalezy brzegi uzupetnienia
naswietli¢ przez 20-40 sekund, aby ufatwi¢ catkowita stabilizacje uzupetnienia w warunkach jamy ustnej.

3.5 Utwardzanie, opracowanie i zakoriczenie wizyty

W przypadku metalowych, grubych lub bardzo opakerowych ceramicznych lub kompozytowych uzu-
petnien moze doj$¢ do blokady transmisji $wiatfa w czasie cementowania i dlatego nalezy pozwoli¢, aby
materiat SmartCem™2 zwigzat catkowicie w przebiegu niezaktdconej reakcji chemoutwardzania. W czasie
tej reakcji wigzania nalezy cement chroni¢ przed zanieczyszczeniem a uzupetnienie przed zmianami
pozycji. Po zakoriczeniu utwardzania materiatu czyli po uptywie okoto 6 minut od rozpoczecia mieszania
nalezy sprawdzi¢ dopasowanie w warunkach zwarciowych oraz wypolerowaé jesli jest taka koniecznosc.
Pacjent moze opusci¢ gabinet.

W sytuacji cementowania wigkszosci niemetalowych uzupetnien protetycznych materiat SmartCem™2
mozna utwardzaé $wiatlem lampy polimeryzacyjnej. Po umieszczeniu uzupetnienia w prawidtowej pozyciji
nalezy naswietli¢ doktadnie uzupetnienie z kazdej strony przez 10 sekund stosujac lampy polimeryzacyjne
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stuzace do utwardzania zywic metakrylanowych zawierajacych kamforochinon jako inicjator (emisja fal
Swietinych o diugosci 470nm) oraz o minimalnej mocy rzedu 550mW/cm?. Po zakoriczeniu utwardzania
materiatu nalezy sprawdzi¢ dopasowanie w warunkach zwarciowych oraz wypolerowaé jesli jest taka
koniecznos$¢. Pacjent moze opuscic¢ gabinet.

p yzacja w Z niewystar
A ¢ Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ lampy
¢ Sprawdzi¢ przebieg cyklu naswietlania

UWAGA ¢ Sprawdza¢ moc naswietlania przed zabiegiem

Wazne rady techniczne:

¢ W czasie jednoczesnego cementowania wielopunktowych prac protetycznych lub oddzielnych uzupet-
nier zaleca sie usuwanie nadmiaréw z pomoca utwardzania lampa tylko dla jednego, dwdch punktéw.
Nadmiary cementu w pozostatych pracach lub czesci tego samego uzupetnienia beda wiazaty w czasie
reakcji chemicznej.

Naswietlenie nadmiaréw cementu powinno nastapi¢ w czasie pierwszej minuty od umieszczenia
uzupetnienia w jamie ustnej. Naswietlanie po uptywie jednej minuty moze spowodowac utwardzenie
cementu w cafosci.

Pozostatosci materiatu na metalowych narzedziach powinny by¢ usuniete jak najszybciej, poniewaz po
zwigzaniu sg trudne do wyczyszczenia.

4. HYGIENA

4.1 Oczyszczanie

W przypadku dwukomorowej strzykawki zaleca sig¢ zdjecie koricowki mieszajacej i wyrzucenie jej. Strzy-
kawke szczelnie zamknag oryginalna zakretka. Dwukomorowa strzykawka moze by¢ czyszczona przy
uzyciu nasgczonego goraca woda recznika oraz mydtem i detergentami.

4.2 Dezynfekcja i/lub sterylizacja

Dwukomorowa strzykawke mozna dezynfekowac stosujac: szpitalne $rodki dezynfekcyjne o dziataniu prze-
ciwgruzliczym, jodoform, podchloryn sodu (5,25%), dwutlenek chloru lub podwéjne i synergistyczne $rodki
czwartorzedowe. Niektore $rodki oparte na zwigzkach fenolowych i jodoformowych moga powodowac
powstawanie plam. Dla osiagniecia optymalnych rezultatow zaleca sie postepowanie zgodne z instrukcjami
producentéw $rodkéw do dezynfekciji. Preferowane sa wodne roztwory srodkdw dezynfekujacych.

5. NUMER SERYJNY | DATA WAZNOSCI

1. Nie stosowaé po uptywie daty waznosci. Normy ISO wykorzystuja: ,RRRR/MM”.

2. Nastepujace numery powinny by¢é wymieniane w catej korespondencji dotyczacej produktu:
* Numer zamoéwienia
* Numer seryjny
 Data waznosci

6 KONTAKT
W razie pytar prosimy o bezposredni kontakt:

Producent (ﬂ): Autoryzowany przedstawiciel:
DENTSPLY Caulk DENTSPLY DeTrey GmbH

38 West Clarke Avenue De-Trey-Str. 1

Milford, DE 19963 78467 Konstanz

USA NIEMCY

Tel.: +1-302-422-4511 Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0

© 2008 DENTSPLY International
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Brugsanvisning Dansk

SviarTtCENIY

SELF-ADHESIVE CEMENT

Selvadhzererende cement

Advarsel: Kun til dentalt brug.

Indhold Side
1. Produktbeskrivelse 49
2. Generelle sikkerhedsbemaerkninger 50
3. Step-by-step brug: isning 51
4. Rengoring 53
5. Lotnummer og udlgbsdato 53
6. Kontakt 53

1. PRODUKTBESKRIVELSE

SmartCem™2 selvadheererende cement er en to-komponent, dualhaerdende selvadheererende cement
med hgj styrke, som indeholder fluorid. SmartCem™2 Cement kombinerer zestetiske farver med en
selvaetsende adhaesiv teknologi, som ger cementen velegnet til permanent cementering af indleeg/onlays,
kroner, broer og rodstifter i metal, metal-keramik, komposit, keramik og porcelzen uden at anvende et
separat dentin/emaljebindingsssystem. Haerdet SmartCem™2 Cement er grundleeggende hydrofob, s&
risikoen for vandabsorbtion, opleselighed og hygroskopisk ekspansion efter haerdning minimeres.

1.1 Dispenseringsformer

SmartCem™2 Cement kan fas i:

* en praktisk dobbeltsprojte

* 5 farver: translucent, light, medium, dark og opaque

1.2 Sammenszetning

Urethandimethacrylat, di- og trimethacrylat-resiner, fosforsyremodificeret acrylatresin, barium-boron-
fluoroaluminiumsilikatglas, organisk peroxid-initiator, camphorquinon (CQ) fotoinitiator, phosphinoxid
fotoinitiator, acceleratorer, butyleret hydroxytoluen, UV stabilisator, titaniumdioxid, jernoxid, hydrofob
amorf silikondioxid.

1.3 Indikationer
SmartCem™2 Cement er beregnet til cementering af indirekte restaureringer, herunder inleeg, onlays,
kroner, broer og rodstifter i keramik, komposit og metal.

1.4 Kontraindikationer

1. SmartCem™2 Cement er kontraindiceret til brug pa patienter, som har en historie med kraftige, allergi-
ske reaktioner over for methacrylatforbindelser eller andre af indholdsstofferne.

2. SmartCem™2 Cement er kontraindiceret til direkte applicering pé pulpavaev (direkte overkapning).
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1.5 Kompatible bindingssystemer

SmartCem™2 Cement er kompatibel med alle DENTSPLYs bindingssystemer beregnet til brug med
dualhaerdende kompositmaterialer. Se yderligere detaljer i den komplette brugsanvisning for det pageel-
dende bindingssystem.

2. GENERELLE SIKKERHEDSBEM/RKNINGER

Veaer opmeerksom pé de generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specifikke sikkerhedsbemaerkninger i

andre afsnit i denne brugsanvisning.

2.1 Advarsler

1. SmartCem™2 Cement er af natur syreholdig og indeholder polymeriserbare acrylat- og methacrylat-
monomerer, som kan virke lokalirriterende ved kontakt med hud, ejne og mundslimhinden og kan give
allergi ved hudkontakt (allergisk kontaktdermatitis) hos felsomme personer.
Undga gjenkontakt for at hindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden. Ved kontakt med
ojnene: Skyl straks med rigelige maengder vand og seg leege.
Undgéa hudkontakt for at hindre irritation og risiko for allergiske reaktioner. Ved kontakt kan der ses et
radligt udslaet. Ved kontakt: After straks med en bled klud og vask grundigt med vand og saebe. Hvis
der opstér irritation eller udsleet, ber brugen af produktet straks indstilles, og man ber sege leege.
Undgé kontakt med de orale vaev/den orale slimhinde for at undga inflammation. Hvis der ved et
uheld opstar kontakt, fiernes materialet straks fra veevene, slimhinden skylles med rigelige meengder
vand efter feerdiggerelse af fyldningen, og vandet spyttes ud/suges vaek. Hvis irritationen af slimhinden
fortsaetter, soges laege.

2.2 Sikkerhedsforanstaltninger

1. Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i denne brugsanvisning. Enhver brug
af produktet, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen er udelukkende pa behandlerens
eget ansvar.

2. Brug beskyttelsesbriller, mundbind, kittel og handsker. Beskyttelsesbriller anbefales til patienten.

3. Sprejten skal holdes teet lukket ved at seette den originale hestte pa straks efter brug.

4. SmartCem™2 Cement opferer sig anderledes i munden end ved rumtemperatur pa klinikken. Afbin-
dingstiden for SmartCem™2 Cement accelereres af varme og fugtighed i mundhulen og/eller nar
materialet udseettes for rumbelysning eller lys fra operationslampen. N&r SmartCem™2 Cement efter
applicering er kommet i kontakt med tandsubstansen, fx i en rodkanal eller i praeparationer til indlaeg
og onlays, skal stiften/restaureringen straks placeres. Enhver udseettelse vil betyde, at afbindingen far i
gang, hvilket kan forhindre restaureringen i at komme helt pa plads. Cementen vil afbinde i munden pa
ca. 3 min., hvorimod det vil tage mere end 6 min. at afbinde uden for munden ved rumtemperatur.

5. SmartCem™2 Cement skal presses forsigtigt ud af sprejten. ANVEND IKKE ET FOR KRAFTIGT TRYK.
Et for kraftigt tryk kan bevirke, at materialet pludseligt presses ud af sprojten, eller at sprojten revner.

6. Nogle producenter af porceleen/keramik anbefaler ikke brug af selvadheererende cementer til poste-
riore, helkeramiske restaureringer med lavere styrkeegenskaber (bojestyrke mindre end 250MPa).

7. Ved preaeparationer med minimal retention ber det overvejes at anvende konventionel bonding.

8. Denne kategori cement kan ikke anbefales til cementering af facader.

9. Interaktioner:

* Eugenolholdige materialer ma ikke anvendes i forbindelse med dette produkt, da de vil kunne pévirke
afbindingsreaktionen og medfere bledgering af polymerkomponenterne i materialet.

* Kontakt med nogle former for heemostatiske midler kan pavirke afbindingen af polymerkomponenterne
i materialet.

2.3 Opbevaring

SmartCem™2 cement skal holdes vaek fra direkte sollys og opbevares et sted med god ventilation ved
temperaturer mellem 2-24°C. Lad materialet opna stuetemperatur for brug. Beskyt mod fugtighed. Ma
ikke udsaettes for frost. Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen.
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2.4 Bivirkninger

1. Produktet kan irritere gjnene og huden. @jenkontakt: Irritation og mulighed for beskadigelse af horn-
hinden. Hudkontakt: Irritation eller mulighed for en allergisk reaktion. Der kan ses et redligt udsleet pa
huden. Slimhinder: Inflammation. (Se under advarsler)

2. Produktet kan pévirke pulpa. (Se under Kontraindikationer)

3. STEP-BY-STEP VEJLEDNING

3.1 Forberedelse af restaureringen

Metalrestaureringer

Restaureringen indre flader skal rengeres og terleegges for cementeringen. Det anbefales af sandblaese
restaureringens indre flader (med 50p aluminiumoxid).

Restaureringer i keramik/komposit

Folg brugsanvisningen fra laboratoriet eller producenten af restaureringsmaterialet med hensyn til evt.
nedvendig forbehandling. Restaureringer, som skal silaniseres, eller hvor den indre silaniserede overflade
er blevet gdelagt under indprevning, skal paferes Calibra® Silane Coupling Agent (fas separat) i henhold til
producentens brugsanvisning.

3.2 Forberedelse af tanden

Fjern den provisoriske restaurering og overskud af provisorisk ved hjeelp af en sonde en gummikop og
vand/pimpsten. Skyl grundigt og dup forsigtigt tert med en fugtigt vatpellet. Dentinen skal duppes, indtil
der ikke er synligt vand. Overfladen skal efterlades fugtig og glinsende. Undga udterring. Undgé konta-
minering. Atsning af tandsubstansen anbefales IKKE. Tekniktip: Naboteenderne og/eller restaureringens
ydre flader kan smeres med et vandopleseligt middel for at lette fiernelsen af cementoverskud.

3.3 Cementeringsteknik
Fare for skader som folge af for kraftigt tryk

¢ Anvend et langsomt og jeevnt tryk pa sprejten
ADVARSEL * Undgé at anvende et kraftigt tryk - sprejten kan revne

3.3.1 Disp ing med dobk projten

. Fjern hestten pé sprojten og pres en lille meengde materiale ud fra dobbeltsprejten. Kontrollér, at
materialet flyder frit fra begge abninger i sprejten. Hold sprejten lodret og ter omhyggeligt overskud
af, s base og katalysator ikke blandes og danner propper i &bningerne. Gem haetten, s& den kan
saettes pé igen efter brug af sprejten.

. Seet en blandingsspids pa sprejten ved at anbringe det v-formede hak pa ydersiden af blandings-
spidsen ud for den v-formede kaerv pa sprejten. Drej det farvede bundstykke pa blandingsspidsen
900 med uret for at lase den pa plads pa sprejten.

. Tryk forsigtigt pa sprejtens stempel med et jesvnt tryk, sa materialet begynder at blandes. ANVEND
IKKE ET FOR KRAFTIGT TRYK. Hvis der er modstand, fiernes sprejten fra arbejdsfeltet, og blan-
dingsspidsen tages af og smides vaek. Kontroller, at der ikke er propper, og at materialet flyder fra
begge &bninger i sprojten. After sprejten og saet en ny blandingsspids pa som beskrevet ovenfor.
Pres en lille meengde ud pé en blandeblok og smid det vaek.

. Applicer straks, men et let tryk, et tyndt ensartet lag af cement pa hele den indre flade af restau-
reringen direkte fra blandingsspidsen. Ved rumtemperatur har SmartCem™2 Cement en minimum
arbejdstid pa 2 min. Tekniktip: Blandespidsen kan bejes let for at lette intraoral applicering af
cementen i omsluttende preaeparationer. Til applicering i rodkanaler anbefales det at anvende en
Lentulo Spiral eller en metalfil.

. Seet straks restaureringen pé plads i munden og kontroller, at den er helt pa plads. En let rokkende
eller vibrerende bevaegelse kan vaere nyttig for at sikre en korrekt placering.

. Efter applicering vil SmartCem™2 Cement haerde af sig selv ved en initial afbinding i munden i lobet
af ca. 3 min. Beskyt restaureringen mod kontaminering og bevaegelser under afbindingen.
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3.4 Fjernelse af overskud ved brug af SmartCem™2 Cement

3.4.1 Fjernelse af overskud efter selv-(kemisk-) haerdning
Overskud af cement vil opna “gelfasen” efter ca. 1-2 min. i munden, hvilket letter fiernelse af over-
skud. Overskud af cement vil forblive i "gelfasen” i ca. 1 min. Hvis cementen er direkte eksponeret for
operationslampen, vil cementen na “gelfasen” tidligere og/eller forblive i gelfasen i kortere tid. Straks
efter cementen har néet “gelfasen”, anvendes tandtrad approksimalt for at fierne overskud af cement.
Fjern resten af overskuddet med en gummispids, en scaler eller en sonde.

3.4.2 Valgfri fjernelse af cement med dualhaerdning
Eftersom SmartCem™2 Cement kan dualhaerdes, har behandleren muligheden for at bruge heerde-
lampen for at lette fiernelse af overskud. Fjernelse af overskud kan pabegyndes straks efter en kort
belysning med en haerdelampe. Det anbefales at anvende en konventionel halogenhaerdelampe eller
en LED lampe med en belgeleengde pa 470nm. Brug af lamper med et smalt heerdespektrum eller
med hoj intensitet kan give utilsigtede resultater.

Straks efter at restaureringen er korrekt anbragt pa preeparationen, lysheerdes kort overskud af
cement ved konstant at bevaege lyslederspidsen rundt om kanterne i max. 10 sek. Overskud af
cement vil opna “gelfasen” efter de 10 sek. Hvis blandet cement lyshaerdes i mere end 10 sek., vil
cementen hzerde helt og vanskeliggore fiernelse af overskud.

Overskud af cement vil forblive i “gelfasen” i ca. 45 sek. efter lyspavirkningen. Alt overskud af cement
skal fiernes for cementen er haerdet kemisk, som beskrevet ovenfor. Efter alt overskud er fiernet, kan
eksponerede kanter lysheerdes i 20-40 sek. for at sikre stabiliseringen af restaureringen.

3.5 Haerdning, pudsning og afslutning

Til tykke eller meget opaque keramik- eller porceleensrestaureringer, eller restaureringer som pa anden
méde forhindrer, at lyset treenger igennem, kan SmartCem™2 Cement lades heerde af sig selv uden
forstyrrelser, sa snart restaureringen sidder stabilt. Beskyt restaureringen mod kontaminering og bevae-
gelser under afbindingen. Efter at cementen er haerdet af sig selv (kemisk) ca. 6 min. efter start af blan-
ding, kontrolleres okklusionen, og justering og polering foretages om nedvendigt. Patienten kan herefter
sendes hjem.

Ved cementering af de fleste ikke-metalliske restaureringer (keramik eller komposit) , hvor lyset kan
treenge igennem, kan SmartCem™2 Cement lyshaerdes. Nar restaureringen ferst er stabiliseret, lyshaerdes
alle omrader med en heerdelampe, beregnet til at heerde CQ (camphorquinon-initierede) methacrylatfor-
bindelser (lysspektret skal omfatte 470nm) og med en minimum intensitet pa 550mW/cm? i 10 sek. fra
hver retning - buccal, lingual og okklusal. Efter lyshaerdning kontrolleres okklusionen, og justering og
polering foretages om nedvendigt. Patienten kan herefter sendes hjem.

¢ Check foreneligheden med haerdelampen
¢ Check heerdecyklus
ADVARSEL ¢ Check lysintensiteten for hver behandling

i Utilstraekkelig polymerisering pga. utilstraekkelig haerdning

Vigtige tekniktips:

Ved cementering af flere enkeltrestaureringer pa én gang eller broer anbefales det kun at anvende
fiernelse af overskud efter lyshaerdning pa en eller to tilstedende enheder og lade cementen for de
ovrige enheder heerde af sig selv for at sikre tilstraekkelig tid til at fierne overskud.

Lyshzerdning for at lette fiernelse af overskud skal foretages inden for det forste minut efter anbringelse
i munden. Lyshzerdning efter 1 min. i munden kan medfere, at overskud af cement heerder fuldstaen-
digt.

Fjern cement fra metalinstrumenter straks, da den afbundne cement vil binde til instrumentet.
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4. HYGIEJNE

4.1 Rengoring

Fjern den brugte blandingsspids fra dobbeltsprojten og smid den veek. Saet den originale heette fra
dobbeltsprojten pé igen for opbevaring. Dobbeltsprejten kan rengeres med en engangsklud veedet med
varmt vand og saebe eller desinfektionsmiddel.

4.2 Disinfektion af sprojten

Sprojten skal desinficeres med et hospitalsgodkendt tuberculocidt desinfektionsmiddel i henhold til
nationale/lokale regler. Jodoforer, natriumhypoklorit (5,25%), klordioxid og dual eller synergistiske kvar-
teerbaserede desinfektionsmidler foretraekkes. Visse fenolbaserede midler og jodoforbaserede produkter
kan forérsage overfladepletter. Brugsanvisningen fra producenten af desinfektionsmidlet skal felges neje
for at opna et optimalt resultat. Vandbaserede desinfektionsmidler anbefales.

5. LOTNUMMER OG UDLOBSDATO

1. M4 ikke anvendes efter udlabsdatoen. ISO standard anvender: “AAAA/MM”.
2. Felgende numre skal angives i al korrespondance.

¢ Genbestillingsnummer

* Lotnummer

¢ Udlebsdato

6 KONTAKT
Hvis De har spergsmal, kontakt da venligst:

Producent (ﬂ): EU-autoriseret:
DENTSPLY Caulk DENTSPLY DeTrey GmbH
38 West Clarke Avenue De-Trey-Str. 1

Milford, DE 19963 78467 Konstanz

USA TYSKLAND

Tel.: +1-302-422-4511 Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0

© 2008 DENTSPLY International
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Odnyizg xpriong EAAnvikéa

SviarTtCENIY

SELF-ADHESIVE CEMENT

AuroevepyormroloUpevn Kovia ZuykéAnong

MPOZOXH: AlatiBetat povo yia odovTiatpikn xpron.

Meptexopeva Zehiba
1. Nepiypan mpoiovrog 54
2. levikég 08nyieg acpalei 55
3. 08nyiec xpriong Pripa-mpoc-Bripa. 56
4. Yyiewn 58
5. Ap1Bpo¢ Mapaywyng kat Hpepopnvia Anéng 58
6. i 58

1. MEPIFPA®H MIPOIONTOX

H kovia SmartCem"2 givat pia 500 oTolxEiwv, Stmou ToAUpEPITHOU, UYPNARE AVTOXHG, AUTOEVEPYOTTIOIOUHEV
Kovia mou mepiéxel pBGp10. H kovia SmartCem”2 cuvudlel Tnv aloBnTIkn anmdxpwon Ke £va autoadpomoinTike
OUYKOANTIKO TTapdyovTa yeyovog mou Ty KaBloTd KataANAn yia povipn GuykoMNon HETAAOKEPHIKWY aro-
KataoTaoewy, evOETwv amd moAupepr) UMKA/oUVBETEC pnTivec ONoKepapIKG EvOETa, EMEVOETQ, OTEQAVEC, YEQUPEG
Kat ev6odovTIKoU AEoveq xwpig TV emmpdobeTn e@apuoyr EexwPIoToU GUYKOANTIKOU TapayovTa/cucTiHATog
odovtivnc/adapavtivng. H moAupepiopévn kovia SmartCem "2 givat ikavomoinTikd udpo@opn pe eAdyioTn amop-
POPNON VEPOU HETA TOV TTONUHEPIOHO, SIAAUTOTNTA KAl UYPOOKOTTIKY) SIAGTOAN.

1.1 Zvokevaoia

H kovia SmartCem"2 SiatiBetat oe:

+ oUplyya Bolikou axAHaTog SIMAAE XweNTIKOTNTAG

« n kovia SmartCem"2 iatiBetal o 5 amoxpwoelC: Stagavic, EAappid, PETPIa, akoupa Kat adlapaviq

1.2 ZivBeon

ApeBakpudikr) OupeBavn; Si- kat TpI-HEBAKPUNIKEC PNTIVEG; TPOTIOMOINKEVN HE WOPOPIKS 0§0 aKPUNIKY pNTivn;
Bapto-Bopto-pBoploahoupvorupttikiy varog; Opyavikog Evepyomointrig Yrepo&eidiov; Dwtoevepyomointrig
Kapgopokivovn (CQ); dwtoevepyomointrig o&eibio TG pwopivng; EmtayuvTég; Boutuhiwpévo-udpo&u-tohouévio;
TtaBepomointéc umeptwdoug UV; Alogeidio tou Titaviou; O&eidio Tou a1drpou; YSpopoPiko dpop@o S1o&eidio Tou
muprtiov

1.3 Evéeieic
H kovia SmartCem”2 mpoopiletal yia Tn GUYKOMNGON TwV EUUECWY AMTOKATACTACEWY OUHMEPIAAUBAVOLEVWY TWV
KEPAUIKWY, pNTIVWOWY Kal METAAAIKFG BAONG EVOETWY, EMEVBETWY, CTEPAVWY, YEQUPWV KAl A§OVWV.

1.4 Avtevécieig

1. H kovia SmartCem”2 avtevdeikvutat yia xprion o€ aoBeveic pe 10Topiko coBapric aAepyIKiG avtidpaong oTiq
HEBaKPUAIKEG PNTiVEC 1) OE KATTOLO AMO Ta XAPAKTNPIOTIKA.

2. Hkovia SmartCem"2 avtevdeikvutat yio KAAUPN Tou TOAQIKOU (0TOU (Gpean KAAUYn Tou TTOAQOU).
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1.5 ZupParoi suykoMntikoi mapdyovteg

H kovia SmartCem"2 givat oupBatr pe GAouC Toug cuykoANTIKoUG mapdyovTeg Tng DENTSPLY mou éxouv oxedi-
00TEl yla xprion pe pnTivawdn uhikd Stmhol moAupieptopov. MNa Aemtopépeteg BA. odnyieg xpriong Tou avtioTolyou
OUYKOANTIKOU TTapdyovTa. H xprion S1apopeTIKwV 6UYKOMNTIK®Y CUOTNHATWY 08ovTivng Kat adapavTivig

EVATTOKEITAL 0TN SIAKPITIKI EVXEPEL KAt AITOKAEIOTIK EUBUVN TOU EMEPPaivoVTOG.

2.TENIKEZ XHMEIQZEIX AXQAAEIAX
MapakaloUpe SlafAoTe MPOTEXTIKA TIC AKOAOUBEC ONUEIWOEIC KABWC Kat aUTEC 0€ GAAN EvOTNTA TWV 0SNYIWV
Xpriong.

2.1Mposidomnourjosig

1. H kovia SmartCem”2 éxel Baoikd xapaktripa Kat mepiéxel MOAUUEPILOUEVA AKPUAIKA Kat HEBAaKPUNKA HovopEPr
TIOU pmopei va epeBicouy To €ppa, Ta PATIA KAt TO BAEVVOYOVO TOU GTOMATOC KAl UMTOPE( va TIPOKAAEGOUV
oMepyIkn Seppatitida e§'emagric oe euaioBnTomoinuévoug aobeveic.
Ano@iyete TV ema@n Twv 0@BaAP®V pe To LAIKS yia TV ano@uyr) epebiopou kat mbavric PAABNG Tou
KEPATOEISN XITWVA. Z€ TEPIMTWON EMAPHS TWV OPOANUWVY HE AUTO EEMUVETE apéowc pe apBovo vepod Kat
avalnteioTe loTpikr GuPBoUAr.
Ano@iyete TV emagr} Tou UAIKOU HE To S€ppa yia TV amouyr epeBIoNWY Kat OaviV AANEPYIKOV
QAVTIOPACEWV. Z€ TIEPIMTWON EMAPHC UMOPEL VA EUPAVIOTOUV 0TO Séppia epubripaTa. Av oUpBEl SeppaTIKR
EMAQN AQAIPECTE TO LAIKO pe BapBat kat EEMUVETE pe apBovo vepd Kal camouvt. & mepInTwon SeppaTIKoy
£peBiopou 1} epubnpaATog, SlakOYTE T Xprion Kat avalnTEIoTe 1aTPIK GUPPBOUAR.
Ano@iyete TV ema@n} pe Toug paABakoig 16Toug/BA YOvo yla TV amo@uyr] Aeypoviic. Av oupBel
TUXQia EMAPH APAIPECTE APECWC TO UAIKO artd Toug 10TOUC. ZeMUVeETE To BAevvoydvo pe dpBovo vepd PeTd TV
©ONOKA)pWOT TNG AMOKATAGTAONG KAl AMOHAKPUVETE TO HE 1oXUPT avappd@nan. Av emuével o epeBIoNOC Tou
BAevvoyovou avalnTeioTe 1ATpIKA GUHPBOUAR.

2.2 Mpoguldéeig

1. To mpoi6v autd mpoTeivetal yia Xprion Hovo omwg eidikd umoypappiCetat otic 08nyiec Xpriong. Kabe xprion tou
TIPOIOVTOG SIaOPETIKK amd Tic O8nyie¢ Xpriong, evamokeltal oTn SIaKPITIKT EUXEPELT KAl ATOKAEIOTIKT EvBUVN
Tou EMePPAiVOVTOG.

2. DopéoTe MPOOTATEVTIKA YUAAIE, pOUXa KAl YAVTIO. ZUCTAVETAL 1) XPFON TTPOCTATEVTIKWY YUAAIWV KAl ard Toug
aoBeveic.

3. HoUplyya mpémet va KAEIOE apECWE HETA TN XPrON TOMOBETWVTAG TO apXIKO KATIAKI TNG GUOKEUAGIA.

4. H kovia SmartCem"2 oupmepipépetal SIaQOPETIKA EVEOOTOHATIKA am'OTI O€ KAVOVIKEG CUVBNKEC laTpEiou.

O moAupepIopdE TG Koviag SmartCem”2 emrayOvetat amo Tn BepHOTNTA KAl TV UYPATIT TOU OTOHATIKOU
mepIBANOVTOC Kal/f) Tou QUGIKOU 1} TEKVNTOU QWTIOHOU Tou Latpeiou. MeTd TV TomoBETnan Tng Koviag
SmartCem"2 o€ ena@r e Toug 08oVTIKOUG I0TOUG, TLY. HEGA GTOV XWPO Tou a&ova o€ evEodovTikd Bepameupé-
VO 8OVTL I} O€ TAPACKEVEC EVOETWV/EMeVOETWY, TOMOBETAOTE apéow T amokatdotaon. Kabe kaBuatépnon
Hmopei va emTpéPel TNV Evapén Tou TOAUHEPIGHOU TIOU pTopEi va eumodioel Tnv oAokANpwTIK €5pacn TG
amokataotaong. H kovia Ba moAuUEPITTEl 0TO OTOHA OE TEPITOU 3 NeTTTA EVW PMOPE( va TTAPEL TEPIGOOTEPO
a6 6 AeMTA Y10 TOV E§WOTOUATIKO TOAUHEPIOUO OE PUOIONOYIKEG GUVOIKEC.

5. Hkovia SmartCem"2 mpénet va e€€pxetat ebkoha. MHN EQAPMOZETE YMEPBOAIKH MIEZH. YriepBoAikr mieon
pmopei va 08nynoel o un eNeyxopevn £6080 UAIKOU 1 UTTOpE( va TTPOKAAEDEL OTIAGIUO TNG CUPLYYaC.

6. MepIKOi KATAOKEVAOTEG KEPAMIKWY UNKWY SEV GUGTAVOLV TN XProN KOVIag amd Ty KATnyopia Twv QuToevep-
YOTIOIOUHEVWY Y1 GUYKOMNGN ONOKEPAUIKWY QMOKATACTACEWY OTOBIWV TTOU KATAOKEUAGTNKAV HE KEPAHIKA
UNIKG XapnARg avtoxng (S0vapn kapyng pikpdtepn amé 250MPa).

7. Y€ MEPUTTWOELC KOINOTATWY HE TIAPATKEUT EAAXIOTNG GUYKPATNONG TIPEMEL Va TpoTIpATal  oupBatikr Stadika-
oia GuyKONNoNG.

8. AUTOC 0 TUTTOC UAIKOU SEV IPOTEIVETAL YIat TN GUYKOAANGN OPewv.

9. ANnAemdpaoeic:

« Ta uNKA o TTEPIEXOUY EUYEVOAN SEV TTPEMEL va XPNOIUOTIOIOUVTAL OE GUVOUAOHO HE AUTO TO TTIPOTOV yiaTi pmo-
pei va emEPAcouY apvnTIKG GTOV TOAUHEPIOHO Kalt VO TIPOKAAEGOUV HAAAKWHA TWV TTOAUUEQWY GUCTATIKWY
TOU LAIKOU.

o Ema@n pe avtionmtikd SlaAUpata Jmopei va €xel apvnTIKY €MGPaon 0Tov TOAUUEPIGHO TwV TTOAUHEPWY OTOL-
XEiwv Tou UNIKOU.
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2.3 ®Aaén

H kovia SmartCem”2 dev mpEmel va QUAGOETAI O€ PEPOG HE AUEDT EMOQT] GTO NMAKS WS NG O€ K'Ad agpI(6-
Hevo xwpo Kat Beppokpaacie 2-24 °C. AQroTe To UNIKO va @Taoel T Beppokpacia dwuatiou mpv amd  xpron.
MpooTtatéYte To UAIKG armd TV uypacia. Mn To KataUXETE. MV TO XPNGCILOTIOLEITE HETA TNV NHEPOMNVIa AENC.

2.4 Apvntikéc alAnAemdpdozic

1. To mpoidv pmopei va epebioel Toug 0@BaApoug kat 1o Sépua. Emagr pe toug o@Barpoig: Epebiopoc kat mba-
vii PAGPN Tou kepatoeldolg itwva. Emagn pe to 8éppa: Epebiopdc i mbavry alepyikn avtidpaon. Mmopei va
£pgavioToLy epubrpata oto Séppa. BAevvoayovor: OAeypovr (BA. MpogidomolroeLc).

2. To mpoidv pmopei va mpokahéoel TOAQIKEG avTIOPATELS (BA. Avtevdeielc).

3. OAHTIEZ XPHXHX BHMA TPOX BHMA

3.1Mpostoipacia tng doTaong

MeTaAMKEG AMOKATACTACELS

Ot EOWTEPIKEC EMPAVEIEC TWV AMOKATAGTACEWV TIPEMEL VAt €ival KABAPEG Kat GTEYVEG TPV amd T GUyKOAAnoN.
JUOTAVETAL N LIKPOASPOTIOINGI TNG ECWTEPIKNAG EMPAVELOG (AUUOBOA pe KOKKOUG ahoupivag 504) Twv METAAAL-
KWV EMPAVEIWY TNG AMOKATAOTACNG.

Kepapikég/AmoKataoTacelg uvOETWY pNTIVOV

AKONOUBHOTE TIC 08NYIE XPONG TOU OSOVTOTEXVIKOU EQYAOTNPIOU 1} TOU 0SOVTOTEXVITN TNG AMOKATACTAONG YIa
TO QV ATTAITETAl TPOETOIHAGIA TNG TIPIV TN GUYKOAANGN. ZTIC AMOKATAGTACEIG TTou XpeldlovTat ihavomoinon 1
o€ OOEC xel SlatapayTei n oAavomoinon TnG ECWTEPIKNG EMPAVELQG KATd T Sidpketa TG SoKIuAG, epapudoTte
Tov mapdyovta othaviou Calibra® Silane Coupling Agent (StatiBetat EexwploTd), cupPwva pe TiC 08nyieg Tou
KATOOKELAOTH.

3.2 Mpostoipaaia tov dovtiov

AQIPECTE TNV IPOCWPIVI AITOKATAGTACH KAl TNV TEEPITTELA TNG TPOCWPIVIE KOVIOG HE Evav aviXVeuTipa,

£va eENaoTIKO KUTTENNOEISEC Ka TTdoTa OTIABWONG pE vEPD. ZEMMUVETE pe ApBOVO VEPO Kal CTUNIWOTE Tr OTEYVH
QIOKATACTAON KE €va bypd BUopa BapBakog. MpEmel va OTUNWOETE TV 080VTivn HéXPL ONUEIOU WOTE Va unv
UTTAPYXEL TIEPIOOELD VEPOU, APHVOVTAG HOVO Hid EQUYPH, YUANIOTEPH EMPAVELQ. ATOPUYETE TNV apuddTwon Tou
10T0U. ATOQUYETE TNV EMpoOAuvan. Aev cuaTrivetal n adpomoinon tou dovtiov. Texviki enpeiwen: Ta Simavd
BovTIa Kal/r ol EEWTEPIKEG EMPAVELEG TNG AMOKATAGTACNG Uopei va AimavBouy pe udatodIahuTéd péoo yia Ty Mo
£UKOAN QQQIPED TWV TIEPIOCEIWV TNG KOVIAG.

3.3 Texvikij ouykoAAnong
Kivuvog tpavpatiopod Aéyw unepBohkiiq misong
A « Epapudote apyn Kat otabepr mieon otn cuplyya
o Mnv aokeite umepBolikr| mieon- propei va eméABel Bpavon g oUptyyag SIMMC xwpnTiko-
MPOXOXH mrag

3.3.1°E€080¢ UAiKoU amd tn aUptyya SimAig xwpntikéTnTag

1. Agalpéate To kamakl. EEwBrote kat meTa&Te pikpr| moodtnTa LAIKOU amd Tt ouptyya SImic xwenTkotnTac.
BeBaiwBeite 6Tt 10 UMKS Byaiivel avepmodiota kat amd Ta dvo otopta. Kpatwvrag tn ouptyya Kabeta, kabapi-
OTE TNV TEPIGOEIA UNIKOU WOTE N BAaN Kat 0 KataAlTnG va pnv empoAuvBouv kat SnpioupynBei pmodio ota
oTOpIa. KpATAOTE TO KATTAKI TNG GUPLYYAS YIa EMAVAVTIKATAOTAoN 0T B£01 Tou HETd T Xprion.
TomoBetriote pOYXOG avape§ng oTn cUptyya euBuypappiovTag Ty EyKOTT OXUATOC -V- GTO KPO TOU
PUYXOUC QVAUEIENG UE TNV EYKOTIT) OXHATOC - V- GTO AKPO TNG 0UPLYYaC. NUPIOTE TO EyXPWHO PUYXOG
avapegng Katd 90 poipeg Se€100TpoPa WoTe va KAEWSWael 0T B€on Tou 0T cupLyya.
Miéote ehappd T okavSaAn Tou mMaToAoU WOTe va apyioet n ekpor} Tou uAikol. MHN XPHZIMOMOIHZETE
YMEPBOAIKH MIEZH. Av e@appooTei 1S1aitepn Tean amopaKPUVETE TN GUPLyYa ard TO XEIPOUPYIKO TEdio,
apapEoTe kat TETAETe To PUYXOG avapelgne. EAEyETe yia tuxovoa mapeumoddion kat empPePalwote 6Tt 10
UNIKO péet Kat amd Ta SU0 oTOpIa TG GUPILYYaC. ZKOUTTOTE Tal SU0 OTOMIA KAl TOMOBETAOTE £va Kavoup-
Y10 pUYXOG QVAHEIENG OMWG TTEPLYpd@eTal mapamavw. EwBeioTe pikpr) moodtnta uhikol Stapécou Tou
PUYXOUC TTAVW OTO UMMAOK QVAEIENG Kal TIETAETE TO.

N~
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4. Xwpic KaBuoTtépnon, xpnotpomolwvTag eNappd Trieon, TOMoBETHOTE éva AeNTO, OHOIOHOPPO TTPWHA
Koviag og OAOKANPEN TNV ECWTEPIKT EMPAVELD TNG AMOKATATTACNC ameubeiag amd To puyXog avapeltng. Xe
Bepuokpacia dwuatiou n Kovia SmartCem 2 €xel eAdI0TO XpOVO Epyaciag 2 Aemtd. TEXVIKN onpeiwon:
To pOyxog avapeigng umopei va kappBei ehappd wote va emtpanei n dpeon evéootopatiki mpoofaon
Yia TNV TomoB£Tnon TG Koviag o€ KOINTNTEG Pe ECWTEPIKN avatopia. MNa xwpoug evdodovTikou d&ova
nipoteivetal n xprion PeAovng Lentulo ri petahikoL Steupuvtripa yia Ty TomoBETNon Tou UNKOU GTo XWPO
Tou a&ova.

. TomoBetrioTe apéowg Ty amokatdatacn oto oTopa. EmpPePaiote T owotr é5pach . Ehagppid

TEPIoTPOPN 1 Kivnon dévnong pmopei va ival BondnTikr otnv 1davikr £€5pacn e anokataoTacnc.

Metd v tomobétnon, n kovia SmartCem 2 Ba automoAupepIOTE O€ évav apxIko Babpo oTo oTopa oe

Tiepimou 3 Aemrtd. MPOooTATEPTE TNV AMOKATACTACN Ao TNV EMPOALVON Kal TV Kivnon Katd T Slapkela

TOU XPOVOU TTOAUHEPIGHOV.

w

o

3.4 KaBapiopdc mepiooeiwv koviag SmartCem”2

3.4.1 KaBapiopdg Katd t ¢pacn automoAupepIGpuov
H mepiooeia koviag Ba gracer T gaocn «(ehé» petd and mepimou 1-2 Aemtd 070 GTOUG, EMTPEMOVTAG TV
£UKOAN agaipeor| TG, H mepiooeia koviag Ba mapapeivel 0Tn @aon tou «(eNé» yia mepimou 1 Aemto. Av n
Kovia ekTeBei Gueaa 0To Pwg Tou poPoléa Ba YTaoel Tn eaon Tou «(ehé» o ypriyopa kai/f Ba mapapeivel
0T PACN aUTH Yia LIKPOTEPN TTEPI0S0. APECWE POV QPTAGEL TNV KATACTACH TOu «(eAE», TEPAOTE 08OVTIKO
VKA OTIC OHOPEG TTIEPIOXEC YA TNV AMOHAKPUVON TNG EPIOTELAG TNG Koviag. OANOKANPWOTE TNV aaipeon TG
TIEPIOTELOG TNG KOViag XPnoIHOmoIvVTag kAmoto epyaleio e €AAOTIKO AKPO, £val EEOTPO 1} aVIXVEUTHPA.

3.4.2 MpoalpeTikog PIGPOC KATA TO SUTAG TOAUPEPIGH

Noyw TG UoNE Tou SIMAOL TOAUHEPIOHOU TNG Koviag SmartCem 2, o emepPaivwy £xel Ty emAoyn Xpriong
AApmag QuTOMOAUHEPIGHOU yia TOV KABAPIOHO TwV TEPICOEIWV. H a@aipeon Twv MEPIGOELWY TNG KOViag
Hmopei va EEKIVAOEL apéowe PETA amd oUVToUn €KBeon aTn Aukvia QWTOTOAUHEPIOHOU. ZUGTHVOVTAI Ol CUH-
Batikéc Auxviec TouyKoTeviou ahoydvou rj ot Auyvieg LED mou exméumouv ata 470nm. H xprion Auxviwv otevol
PAOUATOC EKTOUTIG 1} UPNARG EVTAONG EKTOUMTIC UMOPE VA TAPAYEL 1N AVAUEVOPEVA AMOTEAEGHATAL.

Apéowc agou BePaiwbei n owoTh £5p00N, PWTOMONUKEPIOTE GUVTOHA TNV TTEPIOTEIX Koviag oTa 6pia,
HETAKIVWVTAG CUVEXWG TO aKPOPUGI0 TNG Auxviag yopw amd ta dpla yia xpovo Ot meploadtepo and 10 Seute-
pohenta. H neplccalq Koviag Ba rdoel m @aon Tou «(eNe» psra and 10 SeutePONETTA PWTOTIOAUHEPIOHOU.
O¢ AUHEPIGHOG TNG AVAUEHEYHEVNG Koviag Xe yla mepiocotepo and 10 Seutepolenta, o
KGO mepintwon, Oa mpokahéoet Tov mAjpn MO TNG Koviag kavovTag SUGKoAN TV amopd-
KPUVOT TWV TIEPIGOELWV.

H nepiooeia tng koviag Ba mapapeivel 0Tn @aon tou «(eNé» yia Tepiou 45 SEUTEPONENTA HETA TO TTEPAG TOU
pwtomolupeptopol. OAn n mepiooela TG Koviag mpémel va aatpedei Tptv amd Tov TEAIKO AUTOTTOAUHEPIOUO
Onwe avapépBnke mponyoupeva. MeTd Tnv mMAfEn aQaipeon Twv MEPIOTEIWY, Ta EKTEDEIUEVA Opla TIPEMEL Val
PwTOTOAUHEPIOTOUV Yia 20-40 SeutepdlenTta wote va umoBonBnBei n atabepomnoinon Tng amokataoTaonc.

3.5 Qwromolupepiopdg, Asiavan kai teAeiwon
Tot HETANNKEG, TTaxIEG 1} UTTEPPBONIKA SLAPAVEIS, KEPAUIKES 1) TONUHEPEIC AMOKATAGTACELG I) AMOKATAGTACEIG TIOU
SlapopeTikd epmodiCouv Tn S1adoan Tou PwTog, HONIG oTabEpOmOINBEi N amokaTAcTaon, EMTPEYPTE OTNV Kovia

SmartCem”2 va auTomOAUHEPIOTE! XWPiG TAPeVOXANOH. NPOCTATEWTE TNV AMOKATAGTAGN QTG TNV EMUOAUVON Kall

TN HETAKIVNON KATA T SIAPKELR TOU TOAUHEPIOHOU. META amd TO SIA0TNHA TOU QUTOTIOAUHEPICHOU YIa TOUAG-
XIOTOV 6 AeMTA amd Ty apyxr| TG avapelgng, eAéyETe, S1opBWaTe T GUYKAEION Kat yuaNioTe Ty amokatdotaon
onw amarteital. O aoBevi¢ HMOPEi 0T CUVEXELD va amoXwpIoEL.

[0t TIC TEPIOTATEPEC LN HETANNIKEG, SIAMEPATEC OTO PG KEPAUIKEG I} TOAUHEPEIC AMOKATACTACEL, N Kovia
SmartCem"2 umopei va wtomolupepoTel Stapéoou Tng amokatdotaonc. MOMG otabepomoinBei, puwTomoAupe-
ploTE ONEG TIC TTEPIOXEC TN AMOKATAGTAONC HE OPATO QU amd AuxVia QWTOMONUUEPIGHOU TIOU €XEL OXESIAOTE
Vo QWTOTMOAUHEPIEL HEBOKPUAIKA LOVOLEPT) TIOU EVEPYOTTOIOUVTAL HIE TNV KAPPOPOKIVOVN (TO QAGHA EKTTOMTIG
nipénel va mephapBavel ta 470nm) , pe eENaxiotn ekmopm ota 550mW/cm? yia 10 Seutepdlenta amo kabe

KaTeVBUVON - TPOCTOMIAKT, UMIEPWIA, YAWGCOIKI Kl paonTIK. MeTd To @wTomoAupepIoud, ENEyETe kat SlopBwaote

T oUyKAELON Kat Aelavete omwg amaiteitat. O aoBeviic UMopei 0Tn CUVEXEIR Va AMOXWPITEL
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Avenapki¢ TOAUEPITHOC AOYw PKOUC @

A o EAéy€re T oupBatdtnta T Auxviag wTomoAupEPIoHOU
o EAéy€te Tov KUKAO TOAUNEPIGHOU

MPOXZOXH  « EAéyEte TV éviaon ekmopmiic mptv amo kaBe dladikaoia

INHAVTIKA TEXVIKA OnpEia:

« ‘Otav cuykoMdTe Tautdxpova TOANATAEG HEHOVWHUEVEC OTTOKATAOTACEIS f} YEPUPEC, CUOTAVETAL VA AKOAOU-
BeiTe TNV AIMOUAKEUVON TWV TIEPIOCEIWV HETA TO PWTOMONUUEPIOHO OF pia 1 SU0 SimAavég povadeg povo,
EMTPEMOVTAG TIC TEPIOTIEC OO AMNEG HOVASEC VO AUTOTIOAUMEPIOTOUV TTPOCPEPOVTAG IKAVOTIOINTIKO XPOVO
kaBapiopov.

o O QWTOMONUKEPIOHOG YIa TN SIEUKOAUVON TNG AQaipEONC TWV TIEPICOEIWY TIPEMEL VAl YiVEL PEGO OTO TTPWTO
AEMTO pPETA TNV EVOOGTOUATIKN TOTOBETNON. O WTOTIOAUHEPIOUOC HETA a6 1 AEMTO EVE0OTOPATIKOU XpOVOU
Hmopei va mpokahéael TNV umepBOAIKK) OKARPUVON HEYEANG TOGOTNTAG KOVIOG WG TO TEAIKO Gnpeio.

« KaBapiote apéowg v mepiooeia Koviag amd ta petahikd epyaheia kaBwe n moAupeptopévn kovia Oa KoMNA-
0€1 070 £pyaleio.

4. YTIEINH

4.1 KaBapiopog

Tat oUPtyyeC SIMARG XWPNTIKATNTAG, APAIPECTE TO XPNGCILOTOINHEVO PUYXOC AVAUEIENG Kal TIETAETE TO. AVTIKA-
TAOTAOTE TO APKIKO KATTAKI TNG CUOKELAaiag metv armé T UAagn. H cUptyya SIMARE XwpnTikOTNTAG MmopEi va
KaBaploTei pe meToéTa piag xpriong epBarntiopévn o (e0TO VPO Kal GamouVL fj amoPPUTAVTIKG.

4.2 Amooteipwon kai/fy amoAupaven

ATIOOTEIPWOTE TN CUPLYYA SITTANG XWPENTIKOTNTAG HE EVO VOCOKOMEIAKOU EMMESOU, VTIQUHATIKO QVTIONTITIKO
Stalupa cupPwva pe Toug Siebveic kat eBviKoUs Kavoviapoug. Ta 1wdopopHto, umoxAWPIWSEC vaTplo (5,25%)
S10&€ib10 TG YAwpivng Kat SEUTEPOTAYEIC I TETAPTOTAYEIC AUMWVIE Eival EyKEKPIUEVA avTIoNTTIKA. Kdrotot pat-
VONKIIC BAONG TAPAYOVTEC Kl TTPOIOVTA TTIOU TIEPIEXOLV LWOOPOPHIO UMTOPE VA TTPOKANEGOUV ETIIPAVEITKT XPWON.
Mpémnet va akohouBouvTat ol 08nYieg XprioNng TOU KATAOKEUAOTH TOU AVTIONTTIKOU yia KAAUTEPA AMOTENEGHATA.
Mpotipwvtat Ta uSaTodlaAUTd avTionTTIKa SlahvpaTta.

5. APIOMOZX MAPATQrHx KAl HMEPOMHNIA AH=HZX
1. Mnv xpnotpomolgitat peta Ty nuepopnvia Ajgnc. Zupgwva pe 1o 1S0:“YYYY/MM".
2. OrakohouBot aplBuoi mpémet va avagépovTal o€ KABe emkovwvia:

o Ap1Budc mapayyehiag

o AplBudc mapaywyng

+ Huepopnvia Méng

6 EMIKOINQNIA
lot omoleadrmoTe EPWTHOELC Tapakahoupe ameuBuvBeite:

Mapaockevaotrg (N): E§ovalodotnpévog Avtimpocwmnog:
DENTSPLY Caulk DENTSPLY DeTrey GmbH

38 West Clarke Avenue De-Trey-Str. 1

Milford, DE 19963 78467 Konstanz

USA GERMANY

Tel.: +1-302-422-4511 Phone +49 (0) 75315 83-0

© 2008 DENTSPLY International
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Manufactured by EU-Authorized Representative:
DENTSPLY Caulk DENTSPLY DeTrRey GmbH

38 West Clarke Avenue De-Trey-Str. 1

Milford, DE 19963 78467 Konstanz

USA GERMANY

Phone +1-302-422-4511 Phone +49 (0) 75 31 5 83-0
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