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Dentsply
: Sirona

Calibra® Ceram

Adhesive Resin Cement

DIRECTIONS FOR USE - ENGLISH
For dental use only. USA: Rx only.

1. PRODUCT DESCRIPTION

Calibra Ceram Adhesive Resin Cement is a visible light cured, dual cured or self cured high strength resin
cement which contains fluoride. Calibra Ceram Cement is designed to be used following the application
of a compatible dentin/enamel adhesive. Although compatible with numerous indirect restorative
materials, there are special instructions for use with light-transmissible restorations.

1.1 Indications
Cementation of indirect restoratives including: Ceramic, composite and metal-based inlays, onlays,
crowns, bridges, and posts.

1.2 Contraindications

« Calibra Ceram Cement is contraindicated for use with patients who have a history of severe allergic
reaction to methacrylate resins or any of the components.

« Calibra Ceram Cement is contraindicated for direct application to dental pulp tissue (direct pulp
capping).

1.3 Delivery forms (Some delivery forms may not be available in all countries)
Calibra Ceram Cement is available in:

« a convenient 4.5g dual-barreled syringe

« 5 shades: translucent, light, medium, bleach, and opaque

1.4 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. Particles of inorganic filler range
from 16nm to 7um, average particle size 3.8um, total filler 46.3% by volume.

1.5 Compatible adhesives

Calibra Ceram Cement is chemically compatible with conventional methacrylate-based dentin/enamel
adhesives including Dentsply Sirona adhesives designed for use with dual-cured resin based materials
for all applications. There are special adhesive application instructions for use with light transmissible
restorations. See complete directions for use of selected adhesive and step-by step instructions below.
The use of other dentin and enamel adhesive systems is at the discretion and sole responsibility of the
dental practitioner.

1.6 Compatible Restoration Substrates

Following application of adhesive as directed (see Directions for Use of selected adhesive product)
Calibra Ceram Cement may be used with low and high strength Ceramic materials of construction,
e.g., etchable, silica based feldspathic and lithium disilicates, non-etchable, non-silica based alumina
and zirconia, with special instructions for light-transmissible restorations < 2.5mm thickness. It is also
suitable for use with all resin-based composite, and base, noble and high-noble metallic alloys, full cast
or porcelain fused to metal. Calibra Ceram has a chemical affinity for these metals.

2. GENERAL SAFETY NOTES
Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other sections of these
directions for use.

Safety alert symbol
This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential personal injury hazards. Obey
CAUTION ]| safety messages that follow this symbol to avoid possible injury.
2.1 Warnings
1. Calibra Ceram 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 alcohol and wash well thoroughly with soap and water. In case of skin sensitization 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 inflammation of mucosa persists,
seek medical attention.

2. Use of the Light-Transmissible curing technique with restorations that are greater than 2.5mm
in any thickness, opaque materials or materials that impede light transmission may result in low
bond strength, post-operative sensitivity or premature bond/restoration failure. See Step-by-Step
instructions below and select compatible adhesive and cementation technique.

2.2 Precautions

1. 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.

2. Insufficient data exist to support the use of Calibra Ceram Adhesive Resin Cement as a core build up,
filling material, base or liner.

3. Insufficient data exist to support the use of Calibra Ceram Adhesive Resin Cement for veneer

cementation. Use of Calibra® or Calibra® Veneer Esthetic Resin Cement is recommended.

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

patients.

. Contact with saliva, blood and/or some astringent solutions during adhesive procedures may cause
failure of the restoration. Use of rubber dam or adequate isolation is recommended.

. Devices marked “single use” on the labeling are intended for single use only. Discard after use. Do not

reuse in other patients in order to prevent cross-contamination.

The syringe cannot be reprocessed. To prevent the syringe and from exposure to spatter or spray of

body fluids or contaminated hands it is mandatory that the syringe is handled with clean/disinfected

gloves. As additional precautionary measure, syringe may be protected from gross debris but not

from all contamination by applying a protective barrier.

Calibra Ceram Cement behaves differently intraorally than in ambient operatory conditions. The set

of Calibra Ceram Cement is accelerated by the warmth and moisture of the oral environment and/or
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ambient or operatory light. After placing Calibra Ceram 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

9. Cement at the margins may appear set before cement under the restoration is set. Do not move,

torque or disturb restoration until final set of the cement (5 minutes from the start of mix or in the
case of light-transmissible restorations completion of light curing).

10. Exercise caution when placing multiple units not to exceed available working time. Load and insure
complete seating of each unit prior to loading successive units. The use of a fresh mix of cement is
recommended if available working time is approached (see Interactions).

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

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

13. The Calibra Ceram Cement is a light-curable material. Proceed immediately once materials have been
dispensed or protect from ambient light.

14. Use only in well ventilated areas.

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.

« As with any dual cure resin cement system, the use of an adhesive system can shorten working time.
This effect should be investigated in the laboratory prior to clinical use.

« Variable in-vitro data exist regarding use of Calibra Ceram Adhesive Resin Cement in dual cured or
self-cured (limited or no light curing) applications in conjunction with some light-cured-only adhesives.
Chemical/Product incompatibility may adversely affect product efficacy, leading to premature
restoration failure.

« Calibra Ceram Cement contains an optimized photoinitiator combination. Use of high power, broad
spectrum output curing lights during cleanup may produce unexpected results, rapid hardening and
shortened cleanup times. Monowave output LED lights with a single peak output around 470nm are
recommended. Check curing light effect on mixed cement in the laboratory prior to clinical use.

2.3 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. Residual hardened excess cement may lead to soft tissue injury or irritation (See Interactions and
Step-by-Step instructions).

2.4 Storage conditions

Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction of the product.

Keep out of direct sunlight and store 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.

3. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

The following preparatory steps apply to cementation of all types of indirect restorations:

1. Following removal of the temporary restoration and any remaining temporary cement, clean enamel
and dentin as directed by the adhesive manufacturer’s directions.

2. Check the fit and esthetics of the restoration. Technique Tip: Occlusal adjustment of inlays/onlays is
best accomplished after final cementation.

3. The final shade of cured material is color stable. For color identification, please refer to the Try-In
Paste section below.

TRY-IN PASTE (OPTIONAL)

« Dispense the appropriate shade of Calibra® Try-In Paste (available separately) from the syringe onto
a clean mixing pad or glass slab. Load paste onto internal surfaces of the restoration and gently seat
onto preparation. Clean excess with a cotton pellet and/or blunt explorer. Shades may be blended
to achieve optimum esthetics. Important Technique Tip: Factors such as restoration shape, texture,
thickness and shade(s) of the underlying and surrounding tooth structure contribute to final perceived
shade. Try-In Paste is a guide for cement shade range selection only. NOTE: The try-in paste will not
polymerize, thus offers unlimited work time.

« Once fit and esthetics are verified, thoroughly rinse Try-In Paste from restoration and preparation
surfaces using water.

TREATMENT OF THE RESTORATION

Metal Restorations

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

« Technique Tips For Maryland Bridges: The use of 1802 wrap of wings, rest seats, parallelism and slots
or grooves is necessary for appropriate retention. The metal wings of the Maryland Bridge should be
perforated, electrolytically etched, laboratory chemically etched, or mechanically sandblasted with 50p
alumina

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) as outlined in the manufacturer’s
Directions for Use.

TOOTH CONDITIONING/DENTIN PRETREATMENT/ADHESIVE APPLICATION
« Following restoration try-in, rinse preparation thoroughly with water spray and air dry
« Proceed with adhesive application as directed in the complete directions for use.

Delayed or Reduced Adhesion due to adhesive incompatibility

Bnon  Select compatible light cure or dual cure adhesive

« Always refer to and follow adhesive manufacturer's complete directions for use for selection and
application of the appropriate light cure or dual cure adhesive. Once the surfaces have been properly
treated, they must be kept uncontaminated. Proceed immediately following adhesive application to
cementation with Calibra Ceram Cement, dual or self-cured dual barrel mix as indicated below.

« Calibra Ceram Cement has been formulated to be compatible with specific* light cured Dentsply
Sirona Adhesives without the need for addition of Self Cure Activator (see Complete Directions For
Use). Some products may not be available in all countries.

*Prime&Bond elect” Universal Dental Adhesive; Prime&Bond active” Universal Adhesive; Prime&Bond universal” Adhesive

Delayed or Reduced Adhesion due to adhesive incompatibility

« Only Prime&Bond elect Adhesive, Prime&Bond active Adhesive or Prime&Bond universal
Adhesive are indicated for use without addition of Self Cure Activator.

« Insufficient data exist to support use of other Dentsply Sirona adhesives without Self Cure
Activator. Follow selected adhesive’s Dual Cured Cementation procedures.

CAUTION



« Follow adhesive application, air drying (solvent evaporation) and light curing instructions of selected
adhesive prior to restoration cementation with Calibra Ceram Cement for all types of restorations.

Special Instructions for Use with Light Transmissible restorations, including most* in-office CAD-

CAM milled restorations:

« Final restoration must be light transmissible, < 2.5mm thickness, with light curing of Calibra Ceram
Cement through the restoration after seating and excess cement cleanup.

« Select and apply Prime&Bond elect® Adhesive, Prime&Bond active” Adhesive or Prime&Bond universal”
Adhesive. Light curing of applied adhesive may be accomplished before or after seating restoration
with Calibra Ceram Cement

« Following application and air drying (solvent evaporation), proceed immediately to cementation, dual
cure cleanup and Light Transmissible Visible light curing through the restoration.

“Zirconium-based restorations are generally not light-transmissible. Cure adhesive on the preparation prior to cementation.

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.

3.1 Crown/bridge/inlay/onlay/post cementation

Before proceeding refer to above sections for Treatment of the Restoration and Tooth Conditioning/
Dentin Pretreatment/Adhesive Application. Refer to manufacturer's Directions for Use for selected
adhesive. Adhesives (plus activators, if applicable) compatible with both light-cured, CQ initiated
methacrylates and self-cured methacrylates are recommended. Apply adhesive (plus activator if
applicable) to the internal bonding surface of the restoration if directed by adhesive manufacturer’s
directions for use

3.1.1 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

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

« 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 mixing tip. Check for
obstruction and confirm material is flowing from both syringe barrels. Wipe barrels and install new
mixing tip as outlined above. Dispense a small amount through the mixing tip onto a mixing pad and
discard.

3.1.2 Apply a uniform layer of cement on the entire internal surface of the restoration directly from

the mixing tip. For inlays/onlays, it may be helpful to apply a thin layer of cement to the internal
portions of the tooth preparation to avoid any porosity or voids. 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. At room temperature, Calibra Ceram Cement offers a minimum
work time of 2 minutes when protected from ambient light. If loaded into restoration lined with
adhesive or adhesive/activator mixture, room temperature work time (restoration seating time) will
be less (see Precautions).

3.1.3 Immediately seat the restoration in the mouth with gradual pressure. Verify complete seating. A
gentle rocking or vibratory motion may be helpful to insure optimal seating.

Incomplete cementation

* Intraoral work time is reduced due to warmth and contact with adhesive
« Assure restoration is fully seated within T minute

* Placement of multiple units may require multiple mixes of cement

CAUTION

3.1.4 Protect restoration from contamination and movement until the final set of the cement (5 minutes
from start of mix or in the case of light-transmissible restorations, completion of light curing).

Inadequate retention due to insufficient stabilization

« Stabilize restoration during cleanup

* Protect restoration from movement during setting

« Allow cement to self-cure without disturbing for 5 minutes

CAUTION

3.2 Cleaning marginal excess Calibra Ceram Cement

All shades of Calibra Ceram Cement are radio-opaque, with a Tmm radio-opacity equivalent to 2mm
radio-opacity of aluminum. Aluminum has a radio-opacity equivalent to that of dentin. Thus Tmm of
material having a radio-opacity equivalent to Tmm of aluminum has a radio-opacity equivalent to that of
dentin.

3.2.1 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 T minute.
If exposed to directed operatory light, “gel” state may be reached sooner and remain “gelled” for
a shorter period. Immediately after reaching the “gelled” state, floss interproximally, only in the
direction of restoration seating, to remove excess cement. Complete excess cement removal using
an instrument such as a rubber tip, a scaler or an explorer. NOTE: Cement within the crown has
not yet set. Do not move, torque, or disturb the crown during cleanup. Technique Tip: Following
all excess removal, exposed margins may be light cured 20-40 seconds to assist restoration
stabilization.

3.2.2 Optional dual cure cleanup
Due to the dual cure property of Calibra Ceram dual barrel dispensed cement, the operator has
the option of utilizing a curing light to facilitate cleanup. Light curing to facilitate cleanup must
be accomplished within the first minute following intraoral insertion. Excess cement cleanup
may begin immediately following a brief exposure with the curing light. Conventional powered
quartz tungsten halogen or LED lights producing only one peak wavelength around 470nm are
recommended. Use of narrow spectrum output lights or high power, broad spectrum output
halogen or LED lights may produce unexpected results. Light curing mixed cement after one
minute, or continuously at one spot for more than 5 seconds, at any time, will cause cement to
adhesively set, making cleanup difficult.

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 5 seconds per surface. Excess
cement will reach a “gelled” state after this brief (< 5 second) cure.

Residual excess cement - overcure during cleanup

* Monowave (470nm) LED or conventional halogen lights are recommended

« High power, dual or broad spectrum lights may cause premature hardening of excess cement
« Evaluate curing light/cement interaction in laboratory prior to clinical use

CAUTION

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. NOTE: Cement within the crown has not yet gelled or set. Do not move, torque, or disturb
the crown during cleanup. Following all excess removal, exposed margins may be light cured
20-40 seconds to assist restoration stabilization.

3.3 Curing, finishing and dismissal

Non-Light-Transmissible restorations (Self-Cure)

For metallic, thick or heavily opaqued ceramic or composite, or restorations that otherwise impede
the transmission of light, once cleanup is completed and restoration is stabilized, allow Calibra Ceram
Cement to self-cure without disturbing for 5 minutes from start of mix. Protect restoration from
contamination and movement during the setting time. Following the self-cure set, check and adjust
occlusion and polish as necessary. Patient may then be dismissed.

Inadequate retention due to insufficient stabilization

« Stabilize restoration during cleanup

« Protect restoration from movement during setting

« Allow cement to self-cure without disturbing for 5 minutes

CAUTION

Light-Transmissible restorations (Light-Cure)

For most non-metallic, light-transmissible ceramic or composite restorations, Calibra Ceram Cement may
be visible light cured. Important Technique Note: If following the Special Instructions for In-office Milled
Ceramic Restorations, utilizing uncured adhesive technique, Calibra Ceram Cement must be visible light
cured through the restoration after seating. Once cleanup is completed and restoration is stabilized, light
cure all areas of the restoration using a visible light, curing unit (output spectral peak including 470nm,
broad spectrum output lights recommended), with a minimum output of 550mW/cm? for 20 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

Inadequate polymerization due to insufficient curing
« Check compatibility of curing light

» Check curing cycle

« Check curing output before each procedure

CAUTION

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.

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

3.4 Finishing and polishing

« Removal of resin flash is best accomplished with the Enhance® Finishing System of points, cups and
discs. The Enhance® System will remove flash and finish restoration margins without removal of or
trauma to the enamel

« Polish final restoration using Enhance® PoGo® Polishing system or Prisma® Gloss™ Polishing Paste and
Prisma® Gloss™ Extra Fine Polishing Pastes. (See complete Directions for Use supplied with polishing
product chosen)

4. HYGIENE

Cross-contamination - Infection

« Do not reuse single use products. Dispose of in accordance with local regulations.

« To prevent the syringes from exposure to spatter or spray of body fluids or contaminated
hands it is mandatory that the syringes are handled with clean/disinfected gloves. Do not
reuse syringes if contaminated.

« Syringe cannot be reprocessed. Dispose of contaminated syringe in accordance with local
regulations.

CAUTION

For dual-barreled syringe, remove used mixing tip and discard appropriately. Replace original syringe
cap prior to storing.
« To prevent syringes from exposure to spatter or spray of body fluids or contaminated hands, or oral
tissues, use of a protective barrier is recommended. The use of protective barriers is an additional
precautionary measure against gross debris but not against all contamination.

Incidental contact of the syringe with water, soap or a water-based hospital-level disinfection solution
will not damage syringe body. Do not allow any solution contact with contained material. Discard
composite material that has been in contact with any fluid or non-sterile instrument.

« Repeated disinfection may damage label.

NOTE: Destruction of the label by vigorous wiping. Wipe syringe gently.

5. LOT NUMBER AND EXPIRATION DATE
1. Do not use after expiration date. ISO standard is used: “YYYY-MM-DD"
2. The following numbers should be quoted in all correspondence:

* Reorder Number

* Lot number

« Expiration date

© 2019 Dentsply Sirona Inc. All Rights Reserved. 507104 (R 9-27-19)
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Calibra® Ceram
Résine composite de collage

MODE D’EMPLOI - FRANCAIS )
Réservé a l'usage dentaire uniguement. E.-U. : délivré exclusivement sur ordonnance.

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Calibra Ceram est une résine composite de collage, a polymérisation par rayonnement visible,
autopolymeérisation ou polymérisation double. Il contient du fluorure. Calibra Ceram est congu pour une
utilisation apres I'application d'un adhésif dentinaire/amélaire compatible. Bien qu'il soit compatible avec
de nombreux matériaux pour restaurations indirectes, il fait I'objet d'instructions spéciales pour son
utilisation avec des restaurations laissant passer la lumiére.

1.1 Indications
Scellement des restaurations indirectes : inlays, onlays, couronnes, bridges et tenons.

1.2 Contre-indications

« Calibra Ceram est contre-indiqué chez les patients ayant des antécédents de réaction allergique grave
aux méthacrylates ou a I'un des autres ingrédients.

« Calibra Ceram est contre-indiqué en application directe sur le tissu pulpaire (coiffage pulpaire direct).

1.3 Présentations (certaines présentations peuvent ne pas étre disponibles dans tous les pays)
Calibra Ceram est disponible en

« seringue a double cylindre pratique de 4,5 g

« 5 teintes : translucide, clair, moyen, blanc et opaque

1.4 Composition

Diméthacrylate d'uréthane, méthacrylates bi-et tri-fonctionnelles, acrylates modifiées a l'acide
phosphorique, verre de baryum bore fluoro-alumino-silicate, initiateur peroxyde organique, photo-
initiateur camphoroquinone (CQ), photo-initiateur oxyde de phosphéne, photo-accélérateurs, toluéne
hydroxybutyle, stabilisateur d'UV, dioxyde de titane, oxyde de fer, dioxyde de silicone hydrophobigue
amorphe. Les particules de charge minérale ont une taille comprise entre 16 nm et 7 ym, leur taille
moyenne étant de 3,8 pm, pour une charge totale représentant 46,3 % du volume.

1.5 Adhésifs compatibles

Calibra Ceram est chimiquement compatible avec les adhésifs dentinaires/amélaires classiques a base de
méthacrylates, dont les adhésifs Dentsply Sirona destinés a une utilisation avec les matériaux a base de
résine a polymeérisation double dans toutes les applications. Ce produit fait I'objet d'instructions spéciales
pour une utilisation avec des restaurations laissant passer la lumiere. Consulter le mode d’emploi complet
de I'adhésif choisi ainsi que les instructions étape par étape ci-dessous. L'utilisation d'autres systémes
adhésifs dentinaires et amélaires releve de la seule responsabilité du praticien dentaire.

1.6 Substrats pour restauration compatibles

Apres I'application de I'adhésif conformément aux instructions (se reporter au mode d’emploi de

I'adhésif choisi), Calibra Ceram peut étre utilisé avec les matériaux pour reconstruction céramique de
résistance faible ou élevée, tels que les disilicates feldspathiques a base de silice et disilicates de lithium
mordancables, la zircone et 'alumine sans silice non mordancables, avec des instructions spéciales pour
les restaurations laissant passer la lumiére d'une épaisseur < 2,5 mm. Cette résine composite est également
adaptée pour une utilisation avec tous les composites a base de résine et les alliages de métaux de base,
nobles et trés nobles, les restaurations tout céramique ou céramo-métalliques. Calibra Ceram a une affinité
chimique avec ces métaux.

2. REMARQUES GENERALES SUR LA SECURITE
Il convient de tenir compte des remarques de sécurité générales suivantes ainsi que des remarques de
sécurité spéciales figurant dans les autres chapitres de ce mode d’emploi.

A

ATTENTION

Symbole d’avertissement de danger

Ce pictogramme est le symbole d'avertissement de danger. Il est utilisé pour alerter I'utilisateur
sur des risques potentiels de blessures aux personnes. Il convient de respecter tous les messages
relatifs a la sécurité qui suivent ce symbole pour éviter les blessures potentielles.

2.1 Avertissements

1. Calibra Ceram est acide par nature et contient des monomeéres acrylates et méthacrylates
polymérisables qui peuvent étre irritants pour la peau, les yeux et les muqueuses buccales et provoquer
une dermatite de contact allergique chez les personnes sensibles.

« Eviter le contact avec les yeux pour prévenir les irritations et les risques de lésion de la cornée. En cas
de contact avec les yeux, les rincer immeédiatement avec de grandes quantités d’eau et consulter un
médecin

« Eviter le contact avec la peau pour prévenir les irritations et d’éventuelles réactions allergiques. En
cas de contact, des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau. En cas de contact avec la peau, essuyer
immédiatement le produit avec du coton et de I'alcool, puis laver abondamment avec du savon et
de 'eau. En cas de sensibilisation ou d'éruption cutanée, interrompre I'utilisation et demander un avis
médical.

« Eviter le contact avec les tissus mous/muqueuses de la bouche pour prévenir les inflammations. En
cas de contact accidentel, essuyer immédiatement le matériau des tissus. Rincer la muqueuse avec de
grandes quantités d'eau une fois la restauration achevée et cracher/évacuer I'eau. Si I'inflammation de
la muqueuse persiste, consulter un médecin.

2. L'utilisation de la technique de polymérisation laissant passer la lumiére avec des restaurations d’'une
épaisseur supérieure a 2,5 mm, des matériaux opaques ou des matériaux empéchant le passage de
la lumiére peut se traduire par une faible résistance d’adhésion, une sensibilité postopératoire ou un
collage prématuré/échec de la restauration. Voir les instructions étape par étape ci-dessous puis choisir
I'adhésif compatible et la technique de scellement.

2.2 Précautions

1. Ce produit est exclusivement destiné a I'utilisation spécifique décrite dans le mode d’emploi. Toute
utilisation de ce produit différente de celle spécifiée dans le mode d’emploi reléve de la seule
responsabilité du praticien dentaire.

2. Les données existantes sont insuffisantes pour étayer I'utilisation de la résine composite de collage
Calibra Ceram comme faux moignon, matériau d’obturation, base ou fond de cavité.

3. Les données existantes sont insuffisantes pour étayer I'utilisation de Calibra Ceram pour le collage des
facettes. Il est recommandé d'utiliser la résine composite esthétique Calibra” ou Calibra” Veneer.

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

5. Le contact avec la salive, le sang et/ou certaines solutions astringentes au cours des procédures de
collage peut entrainer I'échec de la restauration. Il est recommandé d'utiliser une digue en caoutchouc
ou un moyen d’isolation approprié.

6. Les produits portant la mention « Usage unique » sur I'étiquette sont destinés a une seule utilisation.
Jeter aprés utilisation. Ne pas réutiliser sur d'autres patients pour éviter les contaminations croisées.

7. Il n'est pas possible de retraiter la seringue. Pour éviter que la seringue soit exposée a des projections
de fluides corporels ou des mains contaminées, il est impératif de la manipuler avec des gants propres/
désinfectés. Par mesure de précaution supplémentaire, la seringue peut étre protégée contre la
contamination grossiere par I'application d'une barriere protectrice, mais elle ne le sera pas contre toutes
les contaminations.

8. Calibra Ceram se comporte de fagon différente en bouche et hors bouche. La prise de la résine

composite de collage Calibra Ceram est accélérée par la chaleur et 'humidité de I'environnement

oral et/ou de la lumiére ambiante. Une fois Calibra Ceram en contact avec la structure dentaire, par

exemple dans le logement du tenon endodontique ou sur des préparations pour inlay/onlay, mettre

immeédiatement la restauration en place. Tout délai peut permettre un début de polymérisation, ce qui

peut empécher le logement adéquat de la restauration

Les excés de colle sur les marges peuvent sembler pris avant que celle dans la prothése le soit

Ne pas bouger, serrer ni toucher la restauration avant la prise totale de la colle (5 minutes a partir

du début du mélange ou, en cas de restaurations laissant passer la lumiére, a partir de la fin de la

photopolymérisation).

10. Prendre garde, lors de la mise en place d’'unités multiples, de ne pas dépasser le temps de travail prévu.
Mettre en place et s'assurer de charger totalement chaque unité avant de charger les unités suivantes
Il est recommandeé d'utiliser une colle fraichement mélangée si le temps de travail prévu touche a sa
fin (voir Interactions)

. Les récipients doivent étre bien fermés immédiatement aprés utilisation. La seringue doit étre
soigneusement refermée avec le capuchon d'origine immédiatement aprés utilisation

12. Calibra Ceram doit s'extruder facilement. NE PAS UTILISER UNE FORCE EXCESSIVE. Une pression
excessive pourrait causer I'extrusion inattendue du matériau ou la rupture de la seringue.

13. Calibra Ceram est un matériau photopolymérisable. Une fois les matériaux sur le bloc de mélange,
travailler immédiatement ou placer a 'abri de la lumiere.

14. Utiliser le produit uniguement dans une piéce bien ventilée.

Interactions

« Les matériaux contenant de I'eugénol ne doivent pas étre utilisés avec ce produit car ils pourraient
perturber le durcissement et entrainer un ramollissement des constituants polyméres du matériau

« Le contact avec certaines solutions astringentes peut perturber le durcissement des constituants
polymeéres du matériau.

« Comme pour tous les systémes de résine composite de collage a polymérisation double, I'utilisation d'un
systeme adhésif peut raccourcir le temps de travail. Cet effet doit faire I'objet d’études en laboratoire
avant l'utilisation clinique.

« Les données in vitro disponibles sur I'utilisation de Calibra Ceram pour des utilisations avec
autopolymérisation ou polymérisation double (photopolymérisation nulle ou limitée) en association
avec certains adhésifs dentaires exclusivement photopolymérisables sont variables. Une incompatibilité
chimigue/de produits peut avoir un effet négatif sur I'efficacité du produit et provoquer un échec
prématuré de la restauration.

« Calibra Ceram contient une association optimisée de photo-initiateurs. L'utilisation de lampes a
polymeériser puissantes a large spectre pendant le retrait des excés peut produire des résultats
inattendus, un durcissement rapide et des temps de retrait des excés plus courts. Il est recommandé
d'utiliser des lampes a LED Monowave ayant une seule longueur d’onde pic d’environ 470 nm. Vérifier
I'effet de la lampe a polymériser sur la colle mélangée en laboratoire avant I'utilisation clinique.

2.3 Effets indésirables

1. Le produit peut étre irritant pour les yeux et la peau. Contact avec les yeux : irritation et risque de Iésion
de la cornée. Contact avec la peau : irritation ou réaction allergique possible. Des rougeurs peuvent
apparaitre sur la peau. Membranes muqgueuses : inflammation (voir Avertissements).

2. Le produit peut causer des effets pulpaires (voir Contre-indications).

3. L'excés de colle résiduelle durci peut entrainer l'irritation ou des Iésions des tissus mous (voir
Interactions et Instructions étape par étape).

©

2.4 Conditions de conservation

Des conditions de conservation inadéquates risquent de réduire la durée de vie et peuvent engendrer
un dysfonctionnement du produit. Tenir a I'abri des rayons directs du soleil et conserver dans un endroit
bien ventilé et a une température comprise entre 2 et 24 °C. Laisser le matériau atteindre la température
ambiante avant de l'utiliser. Protéger de 'humidité. Ne pas congeler. Ne pas utiliser aprés la date de
péremption.

3. INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

Les étapes préparatoires suivantes sappliquent au scellement de tous les types de restaurations indirectes :

1. Apreés le retrait de la restauration provisoire et de tout résidu de ciment provisoire, nettoyer I'émail et la
dentine selon les consignes du fabricant de 'adhésif.

2. Vérifier I'ajustement et I'esthétique de la restauration. Conseil technique : I'ajustement de I'occlusion des
inlays/onlays est plus efficace aprés le scellement définitif.

3. La teinte finale du matériau polymérisé est a couleur stable. Pour I'identification de la couleur, se référer
a la rubrique Pate d’'essai Try-in ci-dessous.

PATE D’ESSAI TRY-IN (FACULTATIF)

« Déposer la teinte adéquate de la pate d'essai Calibra Try-In (disponible séparément) avec la seringue sur
un bloc de mélange ou une lame en verre propre. Appliquer la pate dans l'intrados de la restauration et
placer délicatement celle-ci sur la préparation. Eliminer la pate en exces a l'aide d'une boulette de coton
et/ou un stylet arrondi. Il est possible de mélanger les teintes pour obtenir un résultat esthétique optimal.
Conseil technique important : des facteurs tels que la forme de la restauration, la texture, I'épaisseur et la
ou les teinte(s) de la structure dentaire sous-jacente et environnante peuvent avoir une incidence sur la
teinte finale percue. La pate d'essai Try-In sert exclusivement de guide pour le choix de la bonne gamme
de teintes de la colle. REMARQUE : la pate d'essai Try-In ne polymérisera pas, offrant par conséquent un
temps de travail illimité.

« Aprés avoir vérifié I'ajustement et 'esthétique, rincer soigneusement a I'eau la pate d'essai Try-In de la
restauration et des surfaces de la préparation.

TRAITEMENT DE LA RESTAURATION

Restaurations métalliques

* L'intrados des restaurations doit étre nettoyé et séché avant le scellement. Il est recommandé de
procéder a un micro-mordancage (sablage avec de I'alumine 50 p) des surfaces internes métalliques de
la restauration

« Conseil technique pour les bridges Maryland : I'utilisation d'ailettes a 180°, d’auxiliaires de rétention,
de boites, rainures ou gorges est nécessaire pour une bonne rétention. Les ailettes en métal du bridge
Maryland doivent étre perforées, mordancées par électrolyse, mordancées chimiguement au laboratoire
ou sablées mécaniquement avec de l'alumine 50 p

Restaurations en céramique/composite

« Suivre, le cas échéant, les consignes de prétraitement du laboratoire dentaire ou du fabricant de la
restauration. Pour les restaurations congues pour étre silanisées, ou si la surface interne silanisée a
été endommagée pendant I'essai en bouche, appliquer 'agent de couplage Calibra” Silane (vendu
séparément) comme indiqué dans le mode d’emploi du fabricant.

CONDITIONNEMENT DE LA DENT/PRETRAITEMENT DE LA DENTINE/APPLICATION DE L’ADHESIF

« Aprés I'essai de la restauration en bouche, rincer soigneusement la préparation au jet d’'eau et la sécher
alair.

« Appliquer I'adhésif de la maniére décrite dans le mode d’emploi complet.

A

ATTENTION

Retard ou insuffisance de I'adhésion pour cause d’incompatibilité de I'adhésif
* Choisir un adhésif photopolymérisable ou a polymérisation double compatible

« Se reporter et suivre, dans tous les cas, le mode d’emploi complet du fabricant pour le choix et
I'application de I'adhésif photopolymérisable ou a polymérisation double approprié. Une fois traitées
comme il convient, les surfaces ne doivent absolument pas étre contaminées. Une fois 'adhésif
appliqué, procéder immeédiatement au scellement avec Calibra Ceram a polymérisation double ou a
autopolymérisation mélangé dans la seringue a double cylindre de la maniére indiquée ci-apreés.

« Calibra Ceram a été formulé de maniére a étre compatible avec les adhésifs Dentsply Sirona
photopolymérisables spécifiques* sans qu'il y ait besoin d’ajouter un activateur autopolymérisable (voir le
mode d'emploi complet).Certains produits ne peuvent pas étre disponibles dans tous les pays.

*Adhésif dentaire universel Prime&Bond elect”; Adhésif universel Prime&Bond active™; Adhésif Prime&Bond universal™



Retard ou insuffisance de I'adhésion pour cause d’incompatibilité de Padhésif

« Seul I'adhésif Prime&Bond elect, I'adhésif Prime&Bond active ou I'adhésif Prime&Bond
universal sont indiqués pour une utilisation sans ajout d’activateur autopolymérisable.

 Les données existantes sont insuffisantes pour étayer I'utilisation des autres adhésifs
Dentsply Sirona sans activateur autopolymérisable. Suivre les procédures de scellement avec
polymérisation double de I'adhésif choisi.

ATTENTION

» Quel que soit le type de restauration, suivre les instructions relatives a I'application, au séchage a I'air
(évaporation du solvant) et a la photopolymérisation de 'adhésif choisi avant de sceller la restauration
avec Calibra Ceram.

Mode d’emploi spécial pour les restaurations laissant passer la lumiére, ce qui inclut la plupart* des

restaurations usinées en interne par CFAO :

* La restauration définitive doit impérativement laisser passer la lumiére, avoir une épaisseur < 2,5 mm,
avec photopolymérisation de Calibra Ceram a travers la restauration apres le logement et I'élimination de
la colle en excés.

« Choisir et appliquer 'adhésif dentaire universel Prime&Bond elect, I'adhésif Prime&Bond active ou
I'adhésif Prime&Bond universal. La photopolymérisation de I'adhésif appliqué peut étre réalisée avant ou
apres le positionnement de la restauration avec Calibra Ceram

« Aprés l'application et le séchage a l'air (évaporation du solvant), procéder immédiatement au scellement,
au retrait des excés par polymérisation double et a la polymérisation par rayonnement visible a travers
la restauration.

*Les restaurations a base de zirconium ne laissent généralement pas passer la lumiére. Polymériser I'adhésif sur la préparation

avant le scellement.

Conseil 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'¢limination de la colle en exces.

3.1 Scellement des couronnes/bridges/inlays/onlays/tenons

Avant de continuer, se reporter aux rubriques précédentes : Traitement de la restauration et
Conditionnement de la dent/prétraitement de la dentine/application de I'adhésif. Se reporter au mode
d’emploi du fabricant de I'adhésif choisi. Il est recommandé d'utiliser des adhésifs (plus des activateurs,
le cas échéant) compatibles avec les méthacrylates photopolymérisables initiés par CQ et avec les
méthacrylates autopolymérisables. Appliquer 'adhésif (et I'activateur le cas échéant) dans I'intrados de la
restauration si cela est recommandé dans le mode d’emploi du fabricant de I'adhésif.

3.1.1 Technique de scellement
Risque de blessure di a une force excessive
« Appliquer une pression réguliere et modeérée sur la seringue
Aemion * Ne pas forcer excessivement, la seringue a double cylindre pourrait se casser

Application avec la seringue a double cylindre

« Retirer le capuchon de la seringue. Expulser et jeter une petite quantité de matériau de la seringue a
double cylindre. S'assurer que le matériau s’écoule librement des deux orifices. En tenant la seringue
verticalement, essuyer le matériau en excés avec précaution de sorte que la base et le catalyseur ne se
contaminent pas I'un l'autre et n'obstruent pas les orifices. Conserver le capuchon de la seringue pour le
remettre en place apreés utilisation

Placer un embout mélangeur sur la cartouche en alignant I'encoche en V visible sur la partie externe

de 'embout avec celle visible sur 'embase de la seringue. Faire tourner 'embout mélangeur coloré de

90 degrés dans le sens des aiguilles d’'une montre pour le fixer sur la seringue.

Appuyer doucement sur les pistons de la seringue pour commencer |'expulsion du matériau. NE PAS
UTILISER DE FORCE EXCESSIVE. En cas de résistance, éloigner la seringue du champ opératoire, puis
retirer et jeter 'embout mélangeur. Vérifier 'absence d’obstruction et s'assurer que le matériau s'écoule
normalement des cylindres de la seringue. Essuyer les cylindres et mettre en place un embout mélangeur
neuf comme décrit ci-dessus. Expulser une petite quantité de matériau sur un bloc de mélange et la jeter.

3.1.2 Appliquer une couche uniforme de colle sur la totalité de I'intrados de la restauration directement
depuis 'embout mélangeur. Pour les inlays/onlays, il peut étre utile d'appliquer une fine couche de
colle sur les parties internes de la préparation dentaire pour éviter toute porosité ainsi que la présence
de vides. Conseil technique : 'embout mélangeur peut étre légérement courbé pour un acceés intra-
oral direct permettant d'appliquer la colle dans les préparations ayant une anatomie interne. Pour les
logements de tenons endodontiques, il est recommandé d'utiliser un Lentulo ou une lime métallique
pour faciliter l'application. A température ambiante, Calibra Ceram offre un temps de travail d'au
moins 2 minutes s'il est protégé contre la lumiére ambiante. Le temps de travail a température
ambiante (temps de mise en place de la restauration) est raccourci si la colle est appliquée dans la
restauration ayant au préalable recu en fond de cavité un mélange d'adhésif et d'activateur (voir
Précautions).

3.1.3 Mettre immeédiatement la restauration en place en appliquant une pression progressive. Vérifier que
son logement est total. Un léger mouvement de bascule ou de vibration peut contribuer a garantir un
logement optimal.

Scellement incomplet

* Le temps de travail intra-oral est réduit par la chaleur et le contact avec 'adhésif
ATTENTION . \/gijller & ce que la restauration soit totalement en place dans la minute qui suit

« La mise en place de plusieurs unités peut nécessiter plusieurs mélanges de colle

3.1.4 Protéger la restauration contre la contamination et les mouvements jusqua la prise définitive (5
minutes a partir du début du mélange ou, en cas de restaurations laissant passer la lumiére, a partir
de la fin de la photopolymérisation)

Rétention inadéquate en raison d’une stabilisation insuffisante
« Stabiliser la restauration pendant le retrait des exces
ATTENTION * Protéger la restauration contre les mouvements pendant la prise
« Laisser la colle s'autopolymériser sans perturbations pendant 5 minutes

3.2 Retrait de I’'excés marginal de colle Calibra Ceram

Toutes les teintes Calibra Ceram sont radio-opaques, avec une radio-opacité de 1 mm équivalente a la
radio-opacité de 2 mm de I'aluminium. L’aluminium a une radio-opacité équivalente a celle de la dentine.
Ainsi, 1 mm de matériau présentant une radio-opacité équivalente a 1 mm d'aluminium a une radio-opacité
équivalente a celle de la dentine.

3.2.1 Retrait des excés par autopolymérisation
La colle en exceés atteindra une consistance de gel apres 1a 2 minute(s) en bouche, ce qui permettra
une élimination aisée. La colle en excés gardera sa consistance de gel pendant environ 1 minute.
En cas d’exposition a la lumiére opératoire directe, la consistance de gel peut étre atteinte plus tot
et durer moins longtemps. Dés I'obtention de la consistance de gel, passer immédiatement le fil
dentaire dans les espaces interproximaux, uniquement en direction de la base de la restauration, pour
éliminer la colle en excés. Achever I'élimination de la colle en excés en utilisant un instrument de type
embout de caoutchouc, détartreur ou sonde dentaire. Remarque : la prise de la colle a l'intérieur de la
couronne n'est pas encore achevée. Ne pas bouger, serrer ni manipuler la couronne durant la phase
de retrait des exces. Conseil technique : aprés I'élimination complete du matériau en exces, les limites
marginales exposées peuvent étre photopolymérisées pendant 20 a 40 secondes pour faciliter la
stabilisation de la restauration.

3.2.2 Retrait des exces par polymérisation double (facultatif)
Grace aux propriétés de polymérisation double de Calibra Ceram en seringue a double
cylindre, 'opérateur peut utiliser une lampe a polymeériser pour faciliter le retrait des exces. La
photopolymérisation visant a faciliter le retrait des excés de colle doit impérativement étre réalisée

dans la premiére minute suivant l'insertion en bouche. L'élimination de la colle en excés peut
commencer immeédiatement aprés une bréeve exposition a la lampe a polymériser. Il est recommandé
d'utiliser les lampes conventionnelles a LED ou a quartz-tungsténe-halogene qui produisent une seule
longueur d'onde pic d'environ 470 nm. L'utilisation de lampes a spectre étroit ou de lampes a LED ou
halogénes a large spectre puissantes peut produire des résultats inattendus. La photopolymérisation
de la colle mélangée aprés une minute, ou en continu en un seul endroit pendant plus de 5 secondes
a tout moment, entrainera sa prise définitive et rendra le retrait des excés difficile.

Juste aprés la vérification de I'ajustement, photopolymériser brievement la colle en exces sur

les bords en déplacant sans arrét la lampe a polymériser autour de ces mémes bords pendant

5 secondes maximum par surface. Apres cette bréve polymérisation (< 5 secondes), la colle en exces
prendra une consistance de gel.

Excés de colle résiduelle - polymérisation excessive pendant le retrait des excés
« |l est recommandé d'utiliser des lampes a LED Monowave (470 nm) ou a halogene conventionnelles
ATTENTION °* Des lampes puissantes, a spectre large ou double peuvent entrainer un durcissement
prématuré de la colle en excés
« Evaluer I'interaction entre la lampe & polymériser et la colle en laboratoire avant I'utilisation
clinique

La colle en excés gardera sa consistance de gel pendant environ 45 secondes aprés I'exposition

a la lumiére. Il est impératif d'éliminer toute la colle en exces avant la prise définitive par
autopolymérisation, comme cela est décrit ci-dessus. Remarque : la prise ou le passage a I'état de
gel de la colle a l'intérieur de la couronne n'est pas encore achevé. Ne pas bouger, serrer ni manipuler
la couronne durant la phase de retrait de colle.. Aprés I'élimination compléte du matériau en excés,
les limites marginales exposées peuvent étre photopolymérisées pendant 20 a 40 secondes pour
faciliter la stabilisation de la restauration

3.3 Polymérisation, finition et libération du patient

Restaurations ne laissant pas passer la lumiére (autopolymeérisation)

Pour les restaurations métalliques, en céramique ou les restaurations épaisses en composite trés opaques
ou les restaurations ne laissant pas passer la lumiére, une fois le retrait des excés achevé et la restauration
stabilisée, laisser Calibra Ceram s’autopolymériser sans perturbations pendant 5 minutes a partir du

début du mélange. Protéger la restauration contre la contamination et les mouvements pendant le temps
de prise. Apres l'autopolymérisation, vérifier et ajuster I'occlusion avant de procéder au polissage le cas
échéant. Le patient peut alors étre libéré

Rétention inadéquate en raison d’une stabilisation insuffisante

« Stabiliser la restauration pendant le retrait des exces

« Protéger la restauration contre les mouvements pendant la prise

« Laisser la colle s'autopolymériser sans perturbations pendant 5 minutes

ATTENTION

Restaurations laissant passer la lumiére (photopolymérisation)

Pour la plupart des restaurations non métalliques, en composite ou céramique transmettant la lumiere,
Calibra Ceram peut étre polymérisé par rayonnement visible. Conseil technique important : si les
instructions spéciales relatives aux restaurations en céramique usinées au cabinet sont suivies, avec

une technique adhésive sans polymérisation, il est impératif que Calibra Ceram soit polymérisé par
rayonnement visible a travers la restauration déja en place. Une fois le retrait des excés terminé et

la restauration stabilisée, photopolymériser toutes les zones de la restauration avec un appareil de
polymérisation par rayonnement visible (créte spectrale de sortie incluant 470 nm, lampes a large spectre
recommandées) ayant une puissance minimale de 550 mW/cm# pendant 20 secondes depuis chague
direction - buccale, linguale et occlusale. Aprés la photopolymeérisation, vérifier et ajuster I'occlusion avant
de procéder au polissage le cas échéant. Le patient peut alors étre libéré.

Durcissement inadéquat en raison d’une polymérisation insuffisante
« Vérifier la compatibilité de la lampe a polymériser

ATTENTION ° \/e:zr\fier le cycle de polymérisation )
« Vérifier la puissance de polymérisation avant chague procédure

Conseils techniques importants :

« Lors du scellement simultané de plusieurs unités individuelles ou de bridges, il est recommandé d’opter
pour le retrait des exces par photopolymérisation sur une ou deux unité(s) adjacente(s) uniquement,
pour permettre 'autopolymérisation du matériau en excés sur les autres unités, laissant ainsi assez de
temps pour le retrait.

+ Eliminer immédiatement la colle en excés des instruments métalliques sinon il adhérera sur linstrument.

3.4 Finition et polissage

« Les disques, cupules et pointes du systeme de finition Enhance” permettent une meilleure élimination des
derniers résidus de résine. Le systéme Enhance” permettra d'éliminer les derniers résidus et de polir les
bords de la restauration sans enlever ni endommager I'émail.

« Polir la restauration définitive avec le systéme de polissage PoGo™ ou avec les pates de polissage Prisma
Gloss™ et Prisma” Gloss™ Extra Fine (se reporter au mode d’emploi complet fourni avec le produit de
polissage choisi).

4. HYGIENE

Contamination croisée - infection

« Ne pas réutiliser les produits & usage unique. Eliminer le produit conformément a la
réglementation locale applicable.

« Pour protéger les seringues des risques d'éclaboussures ou autres projections de fluides
corporels ou bien encore des mains souillées, il est obligatoire que les seringues soient
manipulées a I'aide de gants propres/désinfectés. Ne pas réutiliser les seringues si elles sont
contaminées.

« Il n'est pas possible de retraiter la seringue. Eliminer la seringue contaminée conformément & la
réglementation locale applicable.

ATTENTION

« Pour la seringue a double cylindre, retirer lembout mélangeur usagé et le jeter comme il convient.
Replacer le capuchon d'origine sur la seringue avant de la ranger.

« Pour éviter I'exposition des seringues a des éclaboussures ou des projections de fluides corporels ou
a des mains ou tissus buccaux contaminés, il est recommandé d'utiliser une barriére de protection.
L'utilisation de barriéres de protection est une précaution supplémentaire contre la contamination
grossiére mais pas contre toutes les contaminations

* Le contact accidentel de la seringue avec de I'eau, du savon ou une solution de désinfection a base d’eau
pour usage hospitalier n"endommagera pas le corps de la seringue. Eviter tout contact de la solution
avec le matériau a l'intérieur de la seringue. Jeter le matériau composite qui a été en contact avec un
fluide ou un instrument non stérile.

« 'étiquette peut étre endommagée par des désinfections répétées

*« REMARQUE : ne pas essuyer trop vigoureusement la seringue pour ne pas arracher I'étiquette. Essuyer la
seringue doucement.

5. NUMERO DE LOT ET DATE DE PEREMPTION
1. Ne pas utiliser aprés la date de péremption. La norme ISO est appliquée : « AAAA-MM-JJ »
2. Les informations suivantes doivent étre rappelées dans toute correspondance

« Référence du produit

* Numéro de lot

« Date de péremption

© 2019 Dentsply Sirona Inc. Tous droits réservés. 507104 (R 9-27-19)



Dentsply
: Sirona

Calibra® Ceram

Cemento composito adesivo

ISTRUZIONI PER L’USO - ITALIANO
Esclusivamente per uso odontoiatrico. USA: Rx only.

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Calibra Ceram & un cemento composito adesivo ad alta resistenza fotopolimerizzabile, a polimerizzazione
duale o autopolimerizzante che contiene fluoro. Il cemento Calibra Ceram & concepito per I'uso dopo
I'applicazione di un adesivo smalto-dentinale compatibile. Il cemento & compatibile con numerosi materiali
da restauro indiretti, ma vi sono istruzioni speciali per I'uso con restauri permeabili alla luce.

1.1 Indicazioni
Cementazione di restauri indiretti compresi: inlay, onlay, corone, ponti e perni in ceramica, composito e
metallici.

1.2 Controindicazioni

« L'uso del cemento Calibra Ceram & controindicato in caso di pazienti con anamnesi di gravi reazioni
allergiche alle resine metacriliche o agli altri componenti del prodotto.

« |l cemento Calibra Ceram & controindicato per I'applicazione diretta sul tessuto pulpare
(incappucciamento diretto).

1.3 Confezionamenti (alcune confezioni possono non essere disponibili in tutti i paesi)
Il cemento Calibra Ceram e disponibile in:

« pratica siringa a doppio serbatoio da 4,5 g

« 5 colori: traslucente, chiaro, medio, bleach e opaco

1.4 Composizione

Uretano dimetacrilato; resine di- e trimetacrilato; resina acrilica modificata con acido fosforico; vetro bario
boro fluoroalluminosilicato; iniziatore perossido organico; fotoiniziatore canforochinone (CQ); fotoiniziatore
ossido di fosfina; acceleratori; butilidrossitoluene; stabilizzatore UV; biossido di titanio; ossido di ferro;
biossido di silicio amorfo idrofobico. Particelle di riempitivo inorganico da 16 nm a 7 ym, dimensione media
delle particelle 3,8 um, riempitivi totali 46,3% in volume.

1.5 Adesivi compatibili

Il cemento Calibra Ceram e compatibile chimicamente con adesivi smalto-dentinali convenzionali a base
di metacrilato, inclusi gli adesivi Dentsply Sirona indicati per I'uso con materiali a base di resina duale per
tutte le applicazioni. Per 'uso con restauri permeabili alla luce vi sono speciali istruzioni di applicazione
dell'adesivo. Consultare le istruzioni per 'uso complete dell'adesivo scelto e le istruzioni step by step che
seguono. L'utilizzo di altri sistemi adesivi per dentina e smalto é a discrezione ed esclusiva responsabilita
dell'odontoiatra.

1.6 Substrati di restauri compatibili

Dopo l'applicazione dell'adesivo come da istruzioni (consultare le istruzioni per I'uso dell'adesivo

scelto), il cemento Calibra Ceram pud essere usato con ceramiche a bassa e alta resistenza, ad esempio
mordenzabili, a base di silicati, feldspatiche e ai disilicati di litio, non mordenzabili, non a base di silicati,
allumina e zirconia, rispettando le istruzioni speciali per 'uso con restauri permeabili alla luce di spessore
<25 mm. E adatto anche per 'uso con tutti i compositi a base di resina e con le leghe di metalli non
preziosi, semipreziosi e preziosi, sotto forma di metallo integrale o metalloceramica. Calibra Ceram ha
un'affinita chimica con questi metalli.

2. NOTE DI SICUREZZA GENERALI
Prestare attenzione alle seguenti note di sicurezza generale e alle note specifiche riportate negli altri
capitoli di queste istruzioni per I'uso.

Simbolo di allarme per la sicurezza

Questo simbolo indica un allarme per la sicurezza. E utilizzato per allertare su potenziali rischi di
lesioni personali. Rispettare tutte le indicazioni di sicurezza che accompagnano questo simbolo
per evitare possibili lesioni.

ATTENZIONE

2.1 Avvertenze

1. I cemento Calibra Ceram & di natura acida e contiene monomeri acrilati e metacrilati polimerizzabili che
possono essere irritanti per la pelle, gli occhi e la mucosa orale e causare dermatiti allergiche 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 prevenire irritazioni e possibili reazioni allergiche. In caso di contatto,
sulla pelle possono comparire eruzioni cutanee e arrossamenti. In caso di contatto con la pelle,
rimuovere immediatamente il materiale con cotone e alcool e lavare abbondantemente con acqua e
sapone. In caso di sensibilizzazione o eruzione cutanea, interrompere 'uso e consultare un medico.

« Evitare il contatto con la mucosa e i tessuti orali per prevenire infiammazioni. In caso di contatto
accidentale, rimuovere immediatamente il materiale dai tessuti. Al termine del restauro risciacquare la
mucosa con abbondante acqua e far espellere I'acqua. In caso l'inflammazione della mucosa persista,
consultare un medico.

2. L'uso della tecnica di fotopolimerizzazione per materiali permeabili alla luce con restauri di spessore
superiore a 2,5 mm, realizzati in materiali opachi o che impediscono la trasmissione della luce puo
portare ad una bassa forza di adesione, sensibilita postoperatoria o un fallimento prematuro del restauro
adesivo. Vedere le istruzioni per 'uso step by step nel seguito e scegliere un adesivo e una tecnica di
cementazione compatibili.

2.2 Precauzioni

1. Questo prodotto deve essere utilizzato solo come specificamente indicato nelle istruzioni per 'uso.
Qualsiasi altro utilizzo del prodotto non conforme alle istruzioni per I'uso & a discrezione ed esclusiva
responsabilita dell'odontoiatra.

2. Non esistono dati sufficienti a sostegno dell'uso del cemento composito adesivo Calibra Ceram come
materiale per ricostruzione di monconi, da otturazione, sottofondo o liner cavitario.

3.1 dati a supporto per I'utilizzo di Calibra Ceram nella cementazione di faccette sono insufficienti. Si
raccomanda di usare il cemento composito estetico Calibra® o Calibra® Veneer.

4. Indossare protezioni per gli occhi, abbigliamento e guanti idonei. Si raccomanda l'uso di occhiali
protettivi per i pazienti.

5. Il contatto con la saliva, il sangue e/o alcune soluzioni astringenti durante le procedure adesive pud
causare il fallimento del restauro. Si raccomanda I'uso della diga di gomma o di adeguato isolamento.

6. | dispositivi contrassegnati nella documentazione o sulla confezione come “single use” sono monouso.
Eliminarli dopo l'uso. Non riutilizzarli su altri pazienti per evitare una contaminazione incrociata.

7. La siringa non puo essere riutilizzata. Per evitare che la siringa venga a contatto con schizzi e
nebulizzazioni di fluidi corporei o mani contaminate, € indispensabile maneggiarla con guanti puliti o
disinfettati. Come ulteriore misura precauzionale, la siringa puo essere protetta dalla contaminazione

grossolana, ma non da qualsiasi contaminazione, applicando una guaina protettiva.

8. Intraoralmente il cemento Calibra Ceram si comporta in modo diverso rispetto alle condizioni
dell'ambiente operatorio. L'indurimento di Calibra Ceram viene accelerato dal calore e dall'umidita
presenti nel cavo orale e/o dalla luce ambientale od operatoria. Dopo aver applicato Calibra Ceram a
contatto con la struttura dentale, per esempio all'interno dello spazio per il perno endodontico o nelle
preparazioni per inlay/onlay, posizionare immediatamente il restauro. Qualsiasi ritardo potrebbe far
iniziare la polimerizzazione, impedendo il completo assestamento del manufatto.

9. Il cemento ai margini puo risultare indurito prima che la presa del cemento sotto il restauro sia
completata. Non spostare, forzare o manipolare il restauro fino al completo indurimento del cemento (5
minuti dall'inizio della miscelazione o, nel caso di restauri permeabili alla luce, dal completamento della
fotopolimerizzazione).

10. Qualora vengano applicati piu elementi, prestare attenzione a non superare il tempo di lavorabilita
disponibile. Applicare il cemento e verificare il completo assestamento di ciascun elemento prima di
applicare il cemento per le unita successive. Si raccomanda di usare una nuova miscela di cemento se il
tempo di lavorabilita & quasi esaurito (vedere Interazioni).

11. Chiudere bene i contenitori immediatamente dopo I'uso. Chiudere la siringa con il cappuccio originale
immediatamente dopo 'uso.

12. Il cemento Calibra Ceram dovrebbe estrudersi con facilita. NON ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA.
Una pressione eccessiva puo causare un'estrusione non corretta del materiale o la rottura della siringa.

13. Il cemento Calibra Ceram & fotopolimerizzante. Procedere immediatamente subito dopo aver erogato i
materiali o proteggere dalla luce ambientale.

14. Usare solo in luoghi ben ventilati.

Interazioni:

» Non usare materiali contenenti eugenolo in combinazione con questo prodotto, in quanto potrebbero
interferire con la polimerizzazione impedendo al prodotto di indurire.

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

« Come per ogni sistema di cementazione a base di resina duale, 'uso di un sistema adesivo puo abbreviare il
tempo di lavorabilita. Questo effetto deve essere testato in laboratorio prima dell’utilizzo clinico.

« Esistono dati in vitro variabili riguardo all'utilizzo del cemento composito adesivo Calibra Ceram
in applicazioni con polimerizzazione duale o autopolimerizzazione (senza fotopolimerizzazione
o con fotopolimerizzazione limitata) in combinazione con alcuni adesivi solo fotopolimerizzabili.
L'incompatibilita chimica o con il prodotto pud avere effetti negativi sull’efficacia del prodotto stesso,
provocando un fallimento prematuro del restauro.

« |l cemento Calibra Ceram contiene una combinazione ottimizzata di fotoiniziatori. L'uso di lampade ad
alta potenza e ampio spettro durante la rimozione delle eccedenze pud produrre effetti inaspettati,
indurimento rapido e minore tempo per la rimozione. Si consigliano le lampade LED con una sola
lunghezza d'onda di circa 470 nm. Prima dell'uso clinico, controllare in laboratorio I'effetto della lampada
sul cemento miscelato.

2.3 Reazioni indesiderate

1. Il prodotto puo irritare gli occhi e la pelle. Contatto con gli occhi: irritazione e possibili danni alla cornea.
Contatto con la pelle: irritazione o possibile reazione allergica. Possono comparire eruzioni cutanee e
arrossamenti. Contatto con mucose: inflammazione (vedere Avvertenze).

2. Il prodotto puod causare effetti pulpari (vedi Controindicazioni).

3. | residui di cemento in eccesso induriti possono causare lesioni o irritazione dei tessuti molli (vedere
Interazioni e Istruzioni step by step).

2.4 Condizioni di conservazione

Inadeguate condizioni di conservazione possono ridurre la durata del prodotto e provocarne un non
corretto funzionamento. Conservare al riparo dalla luce diretta del sole, in luogo ben ventilato a una
temperatura compresa tra 2 e 24 °C. Prima dell'uso lasciare che il materiale raggiunga la temperatura
ambiente. Proteggere dall'umidita. Non congelare. Non usare dopo la data di scadenza

3. ISTRUZIONI STEP BY STEP

1. Dopo la rimozione del restauro provvisorio e di ogni residuo di cemento provvisorio, detergere lo smalto
e la dentina come indicato nelle istruzioni del fabbricante dell'adesivo.

2. Controllare 'adattamento e I'estetica del manufatto. Suggerimento tecnico: & consigliabile eseguire
I'aggiustamento occlusale di inlay e onlay dopo la cementazione finale.

3. Il colore finale del materiale indurito & cromaticamente stabile. Per I'dentificazione del colore, vedere la
sezione Pasta di prova nel seguito.

PASTA DI PROVA (OPZIONALE)

« Estrudere dalla siringa la pasta di prova Calibra® (disponibile separatamente) del colore appropriato su
un blocchetto di miscelazione o su una piastra di vetro puliti. Applicare la pasta alle superfici interne del
manufatto e posizionarla delicatamente sulla preparazione. Rimuovere il materiale in eccesso con una
pallina di cotone e/o uno specillo non appuntito. Per ottenere un’estetica ottimale si possono mescolare
diversi colori. Suggerimento tecnico importante: il colore finale percepito & influenzato da diversi fattori,
quali il colore, la forma, la tessitura superficiale, o spessore del manufatto e le tonalita della struttura
dentaria sottostante e adiacente. La pasta di prova funge solo da guida per la scelta del tipo di colore del
cemento. NOTA: |a pasta di prova non polimerizza, offre quindi un tempo di lavorazione illimitato.

» Dopo aver verificato I'adattamento e I'estetica, rimuovere accuratamente la pasta di prova dal manufatto
e dalle superfici della preparazione sciacquando con acqua.

TRATTAMENTO DEL MANUFATTO

Restauri in Metallo R

« Prima della cementazione definitiva, le superfici interne del manufatto devono essere pulite e asciutte. E
consigliata la micromordenzatura (sabbiatura con ossido di alluminio da 50u) delle superfici interne del
manufatto metallico.

« Suggerimenti tecnici per i ponti Maryland: per ottenere un’adeguata ritenzione & necessario I'uso di una
copertura delle alette a 180°, sedi d'appoggio, parallelismi e scanalature. Inoltre le alette dei ponti adesivi
tipo Maryland devono essere perforate, mordenzate elettroliticamente, mordenzate chimicamente in
laboratorio o sabbiate meccanicamente con ossido di alluminio da 50y.

Restauri in Ceramica/Composito

« Attenersi alle istruzioni del laboratorio odontotecnico o del fabbricante del manufatto per il
pretrattamento eventualmente necessario. Se i manufatti richiedono la silanizzazione o se la
superficie interna silanizzata é stata intaccata durante la prova, applicare Calibra® Silano (disponibile
separatamente) secondo le istruzioni per I'uso del fabbricante

PRETRATTAMENTO DELLE SUPERFICI DENTARIE/APPLICAZIONE DELL’ADESIVO

« Dopo la prova del manufatto, sciacquare accuratamente la preparazione dentaria con acqua e asciugare
con un getto d'aria.

« Procedere all'applicazione dell’adesivo come indicato nelle istruzioni per 'uso complete.

Adesione ritardata o ridotta in caso di incompatibilita dell’adesivo

ATTENZIONE  « Scegliere un adesivo compatibile fotopolimerizzabile o duale

« Per la scelta e l'applicazione dell'adesivo fotopolimerizzabile o duale idoneo, fare sempre riferimento e
attenersi alle istruzioni per 'uso complete del fabbricante dell'adesivo. Le superfici correttamente trattate
devono essere mantenute incontaminate. Dopo I'applicazione dell'adesivo procedere immediatamente
alla cementazione con il cemento Calibra Ceram duale o autopolimerizzante miscelato dalla siringa a
doppio serbatoio come indicato nel seguito.

« |l cemento Calibra Ceram e stato formulato per essere compatibile con specifici* adesivi
fotopolimerizzabili Dentsply Sirona senza necessita di aggiungere un attivatore autopolimerizzante



(vedere le istruzioni per I'uso complete). Alcuni prodotti potrebbero non essere disponibili in tutte le

nazioni.
*Adesivo universale Prime&Bond elect”; Adesivo universale Prime&Bond active™; Adesivo Prime&Bond universal™

Adesione ritardata o ridotta in caso di incompatibilita dell’adesivo

* Solo 'adesivo Prime&Bond elect, Prime&Bond activ o I'adesivo Prime&Bond universal sono
indicati per I'uso senza I'aggiunta di un attivatore autopolimerizzante.

« | dati a supporto per 'uso di altri adesivi Dentsply Sirona senza attivatore autopolimerizzante
sono insufficienti. Seguire le procedure di cementazione con polimerizzazione duale dell'adesivo
scelto.

ATTENZIONE

« Per tutti i tipi di manufatto, seguire le istruzioni per I'applicazione dell’adesivo, I'asciugatura ad aria
(evaporazione del solvente) e la fotopolimerizzazione dell’adesivo scelto prima di cementare il restauro
con il cemento Calibra Ceram.

Istruzioni speciali per I'uso con restauri permeabili alla luce, compresa la maggior parte* dei restauri

CAD-CAM fresati in studio:

« |l restauro definitivo deve essere permeabile alla luce e di spessore < 2,5 mm; la fotopolimerizzazione del
cemento Calibra Ceram si effettua attraverso il restauro, dopo il suo posizionamento e la rimozione delle
eccedenze

« Scegliere e applicare I'adesivo universale Prime&Bond elect, 'adesivo Prime&Bond active o I'adesivo
Prime&Bond universal. La fotopolimerizzazione dell'adesivo puo essere effettuata prima o dopo il
posizionamento del restauro con il cemento Calibra Ceram.

« Dopo l'applicazione e l'asciugatura ad aria (evaporazione del solvente), procedere immediatamente
alla cementazione, alla rimozione delle eccedenze con la polimerizzazione duale e quindi alla
fotopolimerizzazione attraverso il restauro permeabile alla luce.

*| restauri a base di zirconio generalmente non sono permeabili alla luce. Fotopolimerizzare I'adesivo sulla preparazione prima

della cementazione.

Suggerimento tecnico: i denti adiacenti e/o le superficie esterne del restauro possono essere lubrificati
con una sostanza idrosolubile per facilitare la rimozione del cemento in eccesso.

3.1 Cementazione di corone, ponti, inlay, onlay, perni

Prima di procedere consultare le precedenti sezioni Trattamento del manufatto e Pretrattamento delle
superfici dentarie/Applicazione dell'adesivo. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del fabbricante
dell'adesivo scelto. Si raccomanda di usare adesivi (eventualmente con attivatore) compatibili sia

con metacrilati fotopolimerizzabili contenenti l'iniziatore canforochinone (CQ) che con metacrilati
autopolimerizzanti. Applicare I'adesivo (con l'eventuale attivatore) sulla superficie interna di contatto del
manufatto, se indicato dalle istruzioni per I'uso del fabbricante

3.11 Tecnica di cementazione

Pericolo di danni in caso di forza eccessiva

« Applicare una pressione lenta e costante sulla siringa

+ Non esercitare una forza eccessiva: la siringa a doppio serbatoio potrebbe rompersi

ATTENZIONE

Uso della siringa a doppio serbatoio

« Togliere il cappuccio della siringa. Erogare un piccolo quantitativo di materiale dalla siringa a doppio

serbatoio ed eliminarlo. 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 causando I'ostruzione delle aperture. Conservare il cappuccio

della siringa per poterlo rimettere dopo I'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 ESERCITARE UNA
FORZA ECCESSIVA. Se si avverte resistenza, spostare 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 come
descritto sopra. Estrudere dal puntale miscelatore una piccola quantita di materiale su un blocchetto di
miscelazione ed eliminare.

3.1.2 Applicare su tutte le superfici interne di contatto del manufatto uno strato uniforme di cemento
direttamente dal puntale. Per la cementazione di inlay e onlay puo essere utile I'applicazione di uno
strato sottile di cemento allinterno della preparazione cavitaria per prevenire porosita e vuoti d'aria.
Suggerimento 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 facilitare
I'inserimento nello spazio del perno endodontico. A temperatura ambiente, il cemento Calibra Ceram
consente un tempo di lavorazione minimo di 2 minuti, se protetto dalla luce ambientale. Se invece
viene applicato nel manufatto sulla miscela di adesivo o adesivo/attivatore, il tempo di lavorazione
a temperatura ambiente (tempo per il posizionamento del manufatto) sara piu breve (vedere
Precauzioni).

3.1.3 Assestare immediatamente il manufatto nel cavo orale con una pressione graduale. Verificare che
'assestamento sia completo. Per assicurare il posizionamento ottimale pud essere utile esercitare un
lieve movimento di vibrazione.

Cementazione non completa

» Il tempo di lavorazione intraorale e ridotto a causa del calore e del contatto con I'adesivo

« Assicurarsi che il manufatto sia posizionato perfettamente entro 1T minuto

« Il posizionamento di piu elementi potrebbe richiedere diverse miscelazioni di cemento

ATTENZIONE

3.1.4 Proteggere il restauro dalla contaminazione e dal movimento fino al completo indurimento del
cemento (5 minuti dall'inizio della miscelazione o, in caso di restauri permeabili alla luce, dal
completamento della fotopolimerizzazione).

Ritenzione inadeguata a causa di una stabilizzazione insufficiente

» Stabilizzare il restauro durante la rimozione delle eccedenze

« Durante la presa del cemento, proteggere il manufatto dai movimenti

« Lasciare che il cemento si autopolimerizzi senza disturbarlo per 5 minuti

ATTENZIONE

3.2 Rimozione delle eccedenze di Calibra Ceram a livello dei margini

Tutti i colori del cemento Calibra Ceram sono radiopachi, con una radiopacita di 1 mm, equivalente a 2 mm
di radiopacita dellalluminio. L'alluminio ha una radiopacita equivalente a quella della dentina. Pertanto 1
mm di materiale con radiopacita equivalente a 1 mm di alluminio ha una radiopacita equivalente a quella
della dentina.

3.2.1 Rimozione delle eccedenze con l'autopolimerizzazione
Dopo circa 1-2 minuti di permanenza in bocca, il cemento in eccesso raggiungera uno stato di gel,
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 pud essere raggiunto piu
rapidamente e rimanere tale per un periodo piu breve. Immediatamente dopo aver raggiunto lo
stato di gel, utilizzare un filo interdentale, esclusivamente nella direzione del posizionamento del
restauro, 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 uno specillo.
NOTA: il cemento allinterno della corona non & ancora indurito completamente. Non spostare, forzare

o manipolare la corona durante la rimozione delle eccedenze. Suggerimento tecnico: dopo aver
rimosso tutte le eccedenze, i margini esposti possono essere fotopolimerizzati per 20-40 secondi per
favorire la stabilizzazione del restauro.

3.2.2 Rimozione opzionale delle eccedenze con la polimerizzazione duale

Grazie alla proprieta duale del cemento Calibra Ceram erogato da un doppio serbatoio, I'operatore ha
la possibilita di utilizzare una lampada fotopolimerizzatrice per facilitare la rimozione delle eccedenze.
Tale fotopolimerizzazione deve essere effettuata entro il primo minuto dell'inserimento nel cavo orale.
La rimozione del cemento in eccesso puo iniziare subito dopo una breve esposizione alla lampada
fotopolimerizzatrice. Si consiglia I'uso di lampade alogene convenzionali al quarzo tungsteno o a LED
con una sola lunghezza d’'onda di circa 470 nm. L'uso di lampade alogene con emissione a spettro
limitato, ad alta potenza e ampio spettro o I'uso di lampade LED pud portare a risultati inaspettati. Se
si fotopolimerizza il cemento per oltre 1 minuto o in modo continuativo su un unico punto per piu di 5
secondi, il cemento indurisce e aderisce, rendendo difficile la rimozione.

Immediatamente dopo aver controllato il perfetto posizionamento del restauro, fotopolimerizzare
brevemente il cemento in eccesso a livello marginale, muovendo costantemente il puntale

della lampada intorno ai margini per non piu di 5 secondi per superficie. Dopo questa breve
polimerizzazione (< 5 secondi) il cemento in eccesso raggiungera uno stato di gel.

Polimerizzazione eccessiva per la rimozione delle eccedenze

« Si consigliano le lampade ad una sola lunghezza d'onda (470 nm) a LED o alogene convenzionali

* Le lampade ad alta potenza, duali 0 ad ampio spettro possono causare un indurimento precoce
delle eccedenze di cemento

« Valutare in laboratorio I'interazione lampada/cemento prima dell'uso clinico

ATTENZIONE

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 rimosso prima di raggiungere l'autoindurimento finale, come descritto
sopra. NOTA: il cemento all'interno della corona non & ancora allo stato di gel o indurito completamente
Non spostare, forzare o manipolare la corona durante la rimozione delle eccedenze. Dopo aver rimosso
tutte le eccedenze, i margini esposti possono essere fotopolimerizzati per 20-40 secondi per favorire la
stabilizzazione del restauro.

3.3 Polimerizzazione, rifinitura e fine del trattamento

Per restauri metallici, in ceramica o composito spessi o particolarmente opachi, o per restauri che
impediscono la trasmissione della luce, dopo la rimozione delle eccedenze e la stabilizzazione del
restauro, lasciare che il cemento Calibra Ceram autopolimerizzi lasciandolo indisturbato per almeno 5
minuti dall'inizio della miscelazione. Durante l'indurimento, proteggere il restauro dalla contaminazione
e dal movimento. Dopo l'autopolimerizzazione controllare e correggere I'occlusione e lucidare secondo
necessita. Il paziente puod essere congedato.

Ritenzione inadeguata a causa di una stabilizzazione insufficiente

+ Stabilizzare il restauro durante la rimozione delle eccedenze

» Durante la presa del cemento, proteggere il manufatto dai movimenti

« Lasciare che il cemento si autopolimerizzi senza manipolarlo per 5 minuti

ATTENZIONE

Per la maggior parte dei restauri non metallici oppure in ceramica permeabile alla luce o in composito, il
cemento Calibra Ceram pud essere fotopolimerizzato. Nota tecnica importante: se si seguono le Istruzioni
speciali per restauri CAD-CAM fresati in studio, utilizzando una tecnica adesiva non polimerizzante, il
cemento Calibra Ceram deve essere fotopolimerizzato attraverso il restauro dopo il posizionamento. Dopo
aver completato la rimozione delle eccedenze e stabilizzato il restauro, fotopolimerizzare tutte le aree del
manufatto con una lampada fotopolimerizzatrice (spettro di emissione comprendente la lunghezza d'onda
di 470 nm, consigliabili le lampade ad ampio spettro) con una potenza minima di 550 m\/\//cm2 per 20
secondi da ogni direzione: vestibolare, linguale e occlusale. Dopo la fotopolimerizzazione controllare e
correggere l'occlusione e lucidare secondo necessita. Il paziente pud quindi essere congedato.

Indurimento inadeguato a causa di polimerizzazione insufficiente
« Controllare la compatibilita della lampada fotopolimerizzatrice

« Controllare il ciclo di polimerizzazione

+ Controllare I'emissione di luce prima di ogni procedura

ATTENZIONE

Suggerimenti tecnici importanti:

« Per la cementazione simultanea di piu elementi singoli o di un ponte, si raccomanda di utilizzare la
rimozione delle eccedenze mediante fotopolimerizzazione solo su uno o due elementi adiacenti, lasciando
che le eccedenze degli altri elementi autopolimerizzino, assicurando cosi ampio tempo per la rimozione.

* Rimuovere immediatamente I'eccesso di materiale dagli strumenti metallici, perché il cemento indurito vi
aderisce

3.4 Rifinitura e lucidatura

« La rimozione delle eccedenze di cemento meno appariscenti si effettua con le punte, le coppette,
i dischetti del sistema per rifinitura Enhance®. Il sistema Enhance® e in grado di asportare queste
eccedenze e dirifinire il margine del restauro senza danneggiarlo e senza alcun trauma per lo smalto.

« Al termine del restauro lucidare con il sistema di lucidatura Enhance® PoGo® o le paste per lucidatura
Prisma® Gloss™ e Prisma® Gloss™ Extra Fine (consultare le istruzioni per I'uso fornite con il prodotto
scelto per la lucidatura).

4. IGIENE

Contaminazione crociata - infezione

+ Non riutilizzare i prodotti monouso. Smaltire secondo le disposizioni locali.

« Per salvaguardare le siringhe dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corporei o mani

contaminate, & obbligatorio che le siringhe vengano maneggiate con guanti puliti/disinfettati

Non riutilizzare la siringa se contaminata.

« La siringa non puo essere riutilizzata. Smaltire la siringa contaminata secondo le disposizioni
locali.

ATTENZIONE

« 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.

« Per evitare di esporre le siringhe a schizzi o nebulizzazioni di fluidi corporei e al contatto con le mani
contaminate o con i tessuti orali, si consiglia di usare una guaina protettiva. L'uso delle guaine protettive
€ una misura precauzionale aggiuntiva contro la contaminazione grossolana ma non contro qualsiasi
contaminazione

« |l contatto occasionale della siringa con acqua, sapone o soluzione disinfettante di tipo ospedaliero
a base d'acqua non danneggia il corpo della siringa. Non permettere che nessuna soluzione entri a
contatto con il materiale contenuto. Eliminare il materiale composito che sia entrato in contatto con
qualsiasi fluido o qualsiasi strumento non sterile.

« La disinfezione ripetuta puo danneggiare I'etichetta.

+« NOTA: se si strofina con forza, I'etichetta pud essere distrutta. Pulire la siringa delicatamente.

5. NUMERO DI LOTTO E DATA DI SCADENZA
1. Non usare dopo la data di scadenza. La data & espressa secondo la norma ISO: “AAAA-MM-GG”
2. I seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:

» Numero di riordino

* Numero di lotto

« Data di scadenza

© 2019 Dentsply Sirona Inc. Tutti i diritti riservati. 507104 (R 9-27-19)



Dentsply
: Sirona

Calibra® Ceram
Adhasiver Kompositzement

GEBRAUCHSANWEISUNG - DEUTSCH
Nur fur die Verwendung im Dentalbereich. USA: Verschreibungspflichtig.

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Calibra Ceram adhasive Kompositzement ist ein mit sichtbarem Licht hartender, dualhartender

oder selbsthartender hochfester Kompositzement mit Fluorid. Der Calibra Ceram Zement ist fur die
Verwendung nach dem Auftragen eines kompatiblen Dentin-/Schmelzadhésivs konzipiert. Auch wenn er
mit zahlreichen indirekten restaurativen Materialien kompatibel ist, gibt es besondere Anweisungen fir die
Verwendung mit lichtdurchl&ssigen Restaurationen.

1.1 Indikationen
Zementierung indirekter Restaurationen, einschlieBlich keramik-, komposit- und metallbasierter Inlays,
Onlays, Kronen, Bricken und Stifte.

1.2 Kontraindikationen

+ Calibra Ceram Zement ist fur die Verwendung bei Patienten mit einer Anamnese von schweren
allergischen Reaktionen auf Methacrylatharze oder einen der Inhaltsstoffe kontraindiziert.

« Calibra Ceram Zement ist fur die direkte Anwendung auf Pulpagewebe (direkte Pulpatberkappung)
kontraindiziert.

1.3 Lieferformen (in manchen Landern sind eventuell nicht alle Lieferformen erhaltlich)
Calibra Ceram Zement ist erhaltlich in:

« einer praktischen Doppelkammer-Spritze a 4,5 g

+ 5 Farbténen: transluzent, hell, mittel, gebleicht und opak

1.4 Zusammensetzung

Urethan-Dimethacrylat, Di- und Tri-Methacrylatharze, mit Phosphorsaure modifiziertes Acrylatharz,
Barium-Bor-Fluoroaluminosilikatglas, organisches Peroxid als Initiator, Campherchinon-(CQ)-Photoinitiator,
Phosphinoxid-Photoinitiator, Beschleuniger, Butylhydroxytoluol, UV-Stabilisator, Titandioxid, Eisenoxid,
hydrophobes amorphes Siliziumdioxid. Die PartikelgroBe des anorganischen Fullstoffs reicht von 16 nm bis
7 um. Die durchschnittliche PartikelgroBRe betragt 3,8 um, das Gesamtvolumen des Fullstoffs 46,3 %.

1.5 Kompatible Adhéasive

Calibra Ceram Zement ist chemisch mit konventionellen methacrylatbasierten Dentin-/Schmelzadhésiva
kompatibel. Diese umfassen Dentsply Sirona Adhasive fur die Verwendung mit dualgeharteten
kompositbasierten Materialien fur alle Anwendungen. Es bestehen besondere Anweisungen flr die
Adhasivanwendung bei lichtdurchlassigen Restaurationen. Siehe Gebrauchsanweisung fir das ausgewahlte
Adhésiv und die folgende Schritt-fur-Schritt-Gebrauchsanweisung. Die Verwendung anderer Dentin- und
Schmelzadhésivsysteme obliegt der alleinigen Verantwortung des Zahnarztes und erfolgt nach dessen
Ermessen

1.6 Kompatible Restaurationssubstrate

Nach der vorschriftsmaBigen Anwendung des Adhésivs (siehe Gebrauchsanweisung des ausgewahlten
Adhasivs) kann Calibra Ceram Zement mit Keramik-Restaurationsmaterialien niedriger und hoher
Festigkeit verwendet werden. Diese sind z. B. &tzbare, silikabasierte Feldspat- und Lithiumdisilikate

und nicht &tzbares, nicht silikabasiertes Aluminiumoxid und Zirkonoxid. Dabei bestehen besondere
Anweisungen fur lichtdurchlassige Restaurationen von < 2,5 mm Dicke. Er ist auBerdem fur die
Verwendung mit allen harzbasierten Kompositen, Legierungen aus unedlen und Edelmetallen und
Legierungen mit hohem Edelmetallgehalt, gegossenen Restaurationen oder Metallkeramik geeignet. Calibra
Ceram weist eine chemische Affinitat fur diese Metalle auf.

2. ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE
Bitte beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die besonderen Sicherheitshinweise
in anderen Abschnitten dieser Gebrauchsanweisung.

Gefahrensymbol

Dies ist das Gefahrensymbol. Es wird verwendet, um Sie auf potenzielle Verletzungsgefahren
aufmerksam zu machen. Beachten Sie alle Sicherheitshinweise nach diesem Symbol, um mogliche
Verletzungen zu vermeiden.

VORSICHT

2.1 Warnhinweise

1. Calibra Ceram Zement ist sauer und enthélt polymerisierbares Acrylat und Methacrylat-Monomere,
die Haut, Augen und die Mundschleimhaut reizen und bei empfindlichen Personen eine allergische
Kontaktdermatitis ausldsen kénnen.

« Augenkontakt vermeiden, um Reizungen und mdégliche Hornhautschaden zu verhindern. Bei
Augenkontakt sofort mit ausreichend Wasser spulen und medizinische Hilfe in Anspruch nehmen

» Hautkontakt vermeiden, um Reizungen und mogliche allergische Reaktionen zu verhindern. Bei
Kontakt kann ein rotlicher Ausschlag auf der Haut auftreten. Bei Hautkontakt Material sofort mit
einem Baumwolltuch und Alkohol entfernen und grtndlich mit Wasser und Seife abwaschen. Bei
Hautsensibilisierung oder Ausschlag die Verwendung abbrechen und medizinische Hilfe in Anspruch
nehmen.

« Kontakt mit oralem Weichgewebe/Schleimhaut vermeiden, um Entziindungen zu verhindern. Bei
unbeabsichtigtem Kontakt Material sofort vom Gewebe entfernen. Schleimhaut nach Abschluss der
Versorgung mit ausreichend Wasser abspulen und das Wasser ausspucken lassen/absaugen. Bei
bestehen bleibender Entztindung der Schleimhaut medizinische Hilfe in Anspruch nehmen.

2. Bei der Verwendung einer Lichthartungstechnik fir Restaurationen, die dicker als < 2,5 mm sind, kann es
bei opaken oder die Lichtdurchlassigkeit behindernden Materialien zu geringer Haftfestigkeit, postoperativer
Empfindlichkeit oder frihzeitigem Versagen des Bondings/der Restauration kommen. Siehe folgende
Schritt-far-Schritt-Anweisungen fir die Auswahl kompatibler Adhésiv- und Zementierungstechniken

2.2 VorsichtsmaBnahmen

1. Dieses Produkt darf nur entsprechend der speziellen Anweisungen in der Gebrauchsinformation
verwendet werden. Jegliche von der Gebrauchsanweisung abweichende Verwendung dieses Produkts
geschieht im eigenen Ermessen und auf eigene Gefahr des Zahnarztes.

2. Es stehen nur unzureichende Daten zur Verwendung des Calibra Ceram adhasiven Kompositzements als
Stumpfaufbaumaterial, Fullmaterial, Basis oder Liner zur Verflgung

3. Es stehen nur unzureichende Daten zur Verwendung des Calibra Ceram adhéasiven Kompositzements
fur die Zementierung von Veneers zur Verfigung. Die Verwendung von Calibra” oder Calibra” Veneer
asthetischem Kompositzement wird empfohlen.

4. Geeigneten Augenschutz, Gesichtsmaske, Schutzkleidung und Handschuhe tragen. Der Augenschutz
wird fur Patienten empfohlen.

5. Kontakt mit Speichel, Blut und/oder adstringierenden Lésungen wahrend der Adhésionsverfahren
konnen zum Versagen der Restauration fuhren. Die Verwendung von Kofferdam oder einer
ausreichenden Isolation wird empfohlen.

6. Gerate mit dem Hinweis ,Einmalverwendung” auf dem Etikett durfen nur einmal verwendet werden
Nach Gebrauch entsorgen. Nicht bei anderen Patienten wiederverwenden, um Kreuz-Kontaminationen
zu vermeiden.

7. Die Spritze kann nicht aufbereitet werden. Um eine Exposition der Spritze gegenlber Spritzern oder

Aerosolen von Korperflussigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, mussen beim Umgang
mit der Spritze saubere/desinfizierte Handschuhe getragen werden. Als zusatzliche VorsichtsmaBnahme
kann die Spritze durch Anwendung einer Schutzbarriere vor groben Kontaminationen, allerdings nicht
vor allen Kontaminationen, geschitzt werden.

8. Calibra Ceram Zement verhaélt sich intraoral anders als unter den Umgebungsbedingungen des
Operationsfelds. Die Hartung des Calibra Ceram Zements wird durch die Warme und Feuchtigkeit
der oralen Umgebung und/oder die Umgebungs- oder Operationsfeldbeleuchtung beschleunigt.

Die Restauration muss unmittelbar nach der Kontaktherstellung des Calibra Ceram Zements mit

der Zahnstruktur, z. B. innerhalb des endodontischen Stiftbettes oder in Inlay-/Onlay-Préparationen,
gesetzt werden. Bei jeglichen Verzégerungen kann die Polymerisation einsetzen und eine vollstandige
Platzierung der Restauration verhindern.

9. Zement an den Randern kann gehértet erscheinen, bevor der Zement unter der Restauration
ausgehartet ist. Die Restauration darf bis zum endgltigen Aushéarten des Zements (5 Minuten nach
Beginn des Anmischens oder im Fall von lichtdurchl&ssigen Restaurationen nach Abschluss der
Polymerisation) weder bewegt, gedreht noch berlhrt werden.

10. Bei der Platzierung mehrerer Einheiten muss darauf geachtet werden, dass die verfugbare
Verarbeitungszeit nicht Uberschritten wird. Die Belastbarkeit und der vollstéandige Sitz jeder Einheit
mussen vor der Belastung der nachsten Einheit sichergestellt sein. Es wird empfohlen, frischen Zement
anzumischen, wenn die verfugbare Verarbeitungszeit erreicht wird (siehe Wechselwirkungen).

11. Die Behalter mussen unmittelbar nach Gebrauch fest verschlossen werden. Die Spritze muss durch

erneutes Aufsetzen der Originalkappe unmittelbar nach Gebrauch fest verschlossen werden.

12. Calibra Ceram Zement muss sich leicht extrudieren lassen. KEINE UBERMASSIGE KRAFT ANWENDEN
Zu starker Druck kann zu unerwinschter Materialabgabe oder einem Riss in der Spritze fuhren.

13. Der Calibra Ceram Zement ist ein lichthartendes Material. Nach dem Ausbringen des Materials missen
die Arbeit entweder sofort fortgefuhrt oder das Material vor Umgebungslicht geschitzt werden.

14. Nur in gut beltfteten Bereichen einsetzen.

Wechselwirkungen

« Eugenolhaltige Materialien durfen nicht gemeinsam mit diesem Produkt verwendet werden, da sie die
Aushértung beeinflussen und ein Aufweichen der Polymerkomponenten des Materials verursachen kénnen.

« Der Kontakt mit manchen adstringierenden Losungen kann die Aushartung der polymeren Komponenten
des Materials beeinflussen.

* Wie bei allen dualhartenden Kompositzementsystemen kann die Verwendung eines Adhasivsystems die
Verarbeitungszeit verklrzen. Dieser Effekt muss vor der klinischen Verwendung im Labor untersucht
werden.

+ Es bestehen variable Daten zur Verwendung des Calibra Ceram adhasiven Kompositzements bei
dual- oder selbsthartenden (eingeschrankte oder keine Lichthartung) Anwendungen in Verbindung mit
manchen nur lichthartenden Adhasiven. Chemische/Produktinkompatibilitét kann die Wirksamkeit des
Produkts negativ beeinflussen und zu frihzeitigem Versagen der Restauration fuhren.

+ Calibra Ceram Zement enthalt eine optimierte Photoinitiatorkombination. Die Verwendung von
leistungsstarken, Breitspektrum-Polymerisationslampen wahrend der Reinigung kann zu unerwarteten
Ergebnissen, schnellem Harten und verklrzten Reinigungszeiten fuhren. Monowellen-LED-Lampen mit
einer Einzelspitzenleistung von 470 nm werden empfohlen. Der Effekt des Lichts auf den angemischten
Zement muss vor der klinischen Verwendung im Labor geprift werden.

2.3 Nebenwirkungen

1. Das Produkt kann Augen und Haut reizen. Augenkontakt: Reizung und mogliche Hornhautschaden.
Hautkontakt: Reizung oder mogliche allergische Reaktion. Auf der Haut kann ein rétlicher Ausschlag
auftreten. Schleimhaute: Entzindungen (siehe Warnhinweise).

2. Produkt kann Auswirkungen auf das Zahnfleisch haben. (Siehe Kontraindikationen)

3. Ausgeharteter Uberschussiger Zement kann zu Weichgewebeverletzungen oder Reizungen flhren
(siehe Wechselwirkungen und Schritt-fr-Schritt-Anweisungen).

2.4 Aufbewahrung

Ungeeignete Lagerbedingungen kénnen die Haltbarkeit verkirzen und zu Fehlfunktionen des Produkts
fuhren. Das Produkt keiner direkten Sonneneinstrahlung aussetzen und an einem gut beltftetem Ort bei
Temperaturen von 2 bis 24 °C aufbewahren. Das Material vor der Verwendung Zimmertemperatur annehmen
lassen. Vor Feuchtigkeit schitzen. Nicht tiefkthlen. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

3. SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANWEISUNGEN

Die folgenden préparatorischen Schritte beziehen sich auf die Zementierung aller Arten von indirekten

Restaurationen.

1. Nach der Entfernung der provisorischen Versorgung und des gesamten provisorischen Zements den
Schmelz und das Dentin gemaB der Anweisungen des Adhasivherstellers reinigen.

2. Passung und Asthetik der Restauration priifen. Techniktipp: Die okklusale Anpassung von Inlays/Onlays
erfolgt am besten nach der finalen Zementierung.

3. Der endgultige Farbton des geharteten Materials ist stabil. Informationen zur Farbidentifikation sind im
folgenden Abschnitt , Try-In-Paste” enthalten.

TRY-IN PASTE (OPTIONAL)

« Die entsprechende Farbe von Calibra” Try-In Paste (separat erhéltlich) aus der Spritze auf einen sauberen
Mischblock oder eine Glasplatte ausbringen. Die Paste auf die Innenflachen der Restauration auftragen
und diese vorsichtig auf der Préparation platzieren. Uberschuss mit einem Wattepellet und/oder einer
stumpfen Sonde entfernen. Die Farbténe kénnen fiir eine optimale Asthetik gemischt werden. Wichtiger
Techniktipp: Faktoren wie die Restaurationsform, die Textur, die Dicke und der Farbton/die Farbténe der
darunter liegenden und umgebenden Zahnstruktur tragen zur endgultig wahrgenommenen Farbe bei.
Die Try-In-Paste dient nur als Leitfaden fUr die Auswahl aus der Zement-Farbpalette. HINWEIS: Die Try-In-
Paste polymerisiert nicht und bietet daher unbegrenzte Verarbeitungszeit.

+ Sobald die Passung und die Asthetik verifiziert wurden, die Try-In-Paste griindlich mit Wasser aus der
Restauration und von den Praparationsoberflachen spulen.

BEHANDLUNG DER RESTAURATION

Metallrestaurationen

+ Die Innenflachen der Restauration mussen vor der Zementierung sauber und trocken sein. Mikroatzen
der Innenflache (Sandstrahlen mit 50 p-Aluminiumoxid) auf den Metalloberflachen der Restauration wird
empfohlen.

« Techniktipps fur Marylandbriicken: Eine 180%-Ummantelung der Flugel, Auflagen, des Parallelismus
und der Schlitze oder Rillen ist fur eine ausreichende Retention notwendig. Die Metallfligel der
Marylandbricke mussen perforiert, elektrolytisch geatzt, laborchemisch geatzt oder mechanisch mit 50
p-Aluminiumoxid sandgestrahlt sein

Keramik-/Kompositrestaurationen

« Falls erforderlich die Anweisungen des Dentallabors oder Herstellers der Restauration zur Vorbehandlung
befolgen. Bei zu silanisierenden Restaurationen oder wenn die silanierte Innenflache beim Einprobieren
berthrt wurde, muss Calibra™ Silane Haftvermittler (separat erhéltlich) wie beschrieben in den
Herstelleranweisungen verwendet werden.

KONDITIONIERUNG DES ZAHNS/DENTIN-VORBEHANDLUNG/AUFTRAGEN DES ADHASIVS

» Nach dem Einprobieren der Restauration die Préparation mit Wasserspray grundlich spulen und an der
Luft trocknen lassen

« Mit dem Auftragen des Adhasivs gemaR der vollstandigen Gebrauchsanweisung fortfahren

Verzégerte oder reduzierte Adhésion aufgrund von Adhasiv-Inkompatibilitat

4B - Kompatible Polymerisationslampe oder dualhartendes Adhdsiv auswahlen.

« Stets die vollstandigen Anweisungen des Adhasiv-Herstellers zu Auswahl und Anwendung des jeweiligen
licht- oder dualhartenden Adhasivs lesen und befolgen. Sobald die Oberflachen richtig behandelt
wurden, durfen sie nicht mehr kontaminiert werden. Nach dem Auftragen des Adhasivs sofort wie
unten beschrieben mit der Zementierung mit dual- oder selbsthartendem Calibra Ceram Zement in der
Doppelkammer-Spritze fortfahren.



« Calibra Ceram Zement ist mit spezifischen* lichthartenden Dentsply Sirona Adhésiven ohne Zufligung
von Selbsthartungsaktivator kompatibel (siehe vollstandige Gebrauchsanweisung). Einige Produkte sind
moglicherweise nicht in allen Landern verfugbar.

*Prime&Bond elect™ Universal Dentaladhéasiv; Prime&Bond active™ Universal Adhasiv; Prime&Bond universal™ Adhasiv

Verzdgerte oder reduzierte Adhasion aufgrund von Adhasiv-Inkompatibilitat

* Nur das Prime&Bond elect Adhasiv, Prime&Bond active Adhasiv oder das Prime&Bond
universal Adhasiv sind fur die Verwendung ohne Selbsthartungsaktivator indiziert.

« Es bestehen nur unzureichende Daten zur Verwendung anderer Dentsply Sirona Adhéasive
ohne Selbsthartungsaktivator. Die Verfahren zum ausgewahlten Adhésiv fur dualgehartete
Zementierung befolgen.

VORSICHT

« Bei allen Restaurationstypen die Anweisungen zum ausgewahlten Adhasiv fur das Auftragen des
Adhésivs, die Lufttrocknung (Verdampfung von Losungsmitteln) und die Polymerisation befolgen, bevor
die Restauration mit Calibra Ceram Zement zementiert wird.

Besondere Anweisungen fiir die Verwendung mit lichtdurchldssigen Restaurationen, einschlieBlich der

meisten* in der Praxis verwendeten CAD-CAM-gefrasten Restaurationen:

« Die endgultige Restauration muss lichtdurchlassig und < 2,5 mm dick sein, damit nach dem Einsetzen
und der Entfernung Uberschissigen Zements die Polymerisation des Calibra Ceram Zements durch die
Restauration méglich ist.

* Prime&Bond elect Adhasiv, Prime&Bond active Adhésiv oder Prime&Bond universal Adhasiv auswahlen
und auftragen. Die Polymerisation des aufgetragenen Adhésivs kann vor oder nach dem Einsetzen der
Restauration mit Calibra Ceram Zement erfolgen.

+» Nach dem Auftragen und Lufttrocknen (Verdampfen des Lésungsmittels) sofort mit der Zementierung,
der Versauberung des dualhartenden Materials und der Polymerisation mit sichtbarem Licht durch die
lichtdurchlassige Restauration fortfahren.

*Zirkonoxidbasierte Restaurationen sind im Allgemeinen nicht lichtdurchlassig. Das Adhéasiv auf der Préparation vor der

Zementierung héarten.

Techniktipp: Die angrenzenden Z&hne und/oder die AuBenflachen der Restauration kénnen fur einfacheres
Entfernen von Uberschissigem Zement mit einem wasserloslichen Medium benetzt werden.

3.1 Zementierung von Kronen/Briicken/Inlays/Onlays/Stiften

Vor dem Fortfahren die obigen Abschnitte zur Behandlung der Restauration und der Zahnkonditionierung/
Dentin-Vorbehandlung/dem Auftragen des Adhasivs lesen. Die Herstelleranweisungen zum ausgewahlten
Adhasiv befolgen. Adhésive (und falls erforderlich Aktivatoren), die mit lichthartenden CQ-initiierten
Methacrylaten und selbsthartenden Methacrylaten kompatibel sind, werden empfohlen. Adhasiv (falls
erforderlich mit Aktivator) gemai den Anweisungen des Adhasivherstellers auf die innere Bondingflache
der Restauration auftragen.

3.1.1 Zementierungstechnik

Gefahr von Verletzungen durch tiberméaBige Kraft

» Langsam und gleichm&Big Druck auf die Spritze austben
vorsicht  * Keine UbermaRige Kraft anwenden - die Doppelkammer-Spritze kann reiBen

Abgabe aus der Doppelkammer-Spritze

« Verschluss der Spritze entfernen. Eine geringe Materialmenge aus der Doppelkammer-Spritze abgeben
und verwerfen. Sicherstellen, dass das Material frei aus beiden Offnungen flieBt. Die Spritze vertikal
halten und Uberschiisse vorsichtig abwischen, sodass es nicht zu einer Kreuzkontamination zwischen
Grundmaterial und Katalysator kommt und die Offnungen verstopfen. Den Verschluss der Spritze zum
Wiederaufsetzen nach der Verwendung aufheben.

+ Eine Mischkantle aufsetzen, indem die V-férmige Kerbe an der AuBenseite der Mischkantle an der
V-férmigen Kerbe am Spritzenflansch ausgerichtet wird. Die farbige Kappe der Mischkanutle um 90 Grad
im Uhrzeigersinn drehen, um sie auf der Spritze zu verriegeln.

+ Die Kolben der Spritze langsam hinunterdrticken, um Material abzugeben. KEINE UBERMASSIGE
KRAFT ANWENDEN. Falls ein Widerstand auftritt, die Spritze aus dem Operationsfeld entfernen und
die Mischkanule abnehmen und entsorgen. Auf Blockaden priifen und sicherstellen, dass das Material
aus beiden Kammern der Spritze flieBen kann. Die Offnungen der Kammern abwischen und wie oben
beschrieben eine neue Mischkanule aufsetzen. Eine kleine Menge Uber die Mischkanule auf einen
Anmischblock geben und verwerfen.

3.1.2 Direkt aus der Mischkantle eine gleichméBige Schicht Zement auf die gesamte Innenflache der
Restauration auftragen. Bei Inlays/Onlays kann es sinnvoll sein, eine dinne Schicht Zement
auf die Innenflachen der Praparation aufzutragen, sodass Porositat und Hohlrdume vermieden
werden. Techniktipp: Die Mischkanule kann leicht gebogen werden, um Zement direkt intraoral in
Praparationen mit innerer Anatomie zu geben. Bei der endodontischen Stiftsetzung wird ein Lentulo
oder eine Metallfeile fur die Platzierung im Stiftbett empfohlen. Bei Zimmertemperatur und Schutz
vor Umgebungslicht bietet Calibra Ceram Zement eine Mindestverarbeitungszeit von 2 Minuten
Beim Einbringen in eine mit Adhasiv oder Adhéasiv-/Aktivatormischung benetzte Restauration ist
die Verarbeitungszeit bei Zimmertemperatur (Zeit fur das Setzen der Restauration) kirzer (siehe
VorsichtsmaBnahmen).

3.1.3 Die Restauration sofort mit graduellem Druck im Mund platzieren. Vollstandigen Sitz sicherstellen. Mit
einer leicht ruckelnden oder vibrierenden Bewegung kann der optimale Sitz sichergestellt werden.

Unvollstandige Zementierung

« Die intraorale Verarbeitungszeit wird aufgrund der Warme und des Kontakts mit dem Adhasiv
verklrzt

« Innerhalb von 1 Minute muss der vollstandige Sitz der Restauration sichergestellt sein

« Die Platzierung mehrerer Einheiten erfordert eventuell ein mehrmaliges Anmischen des Zements

VORSICHT

3.1.4 Die Restauration muss vor Kontaminationen und Bewegung geschitzt werden, bis der Zement
vollstandig ausgehartet ist (5 Minuten nach Beginn der Mischung oder im Fall von lichtdurchlassigen
Restaurationen nach Abschluss der Polymerisation).

Inaddquate Retention durch unzureichende Stabilisierung

« Restauration wahrend der Versauberung stabilisieren

* Restauration wahrend der Aushértung vor Bewegungen schitzen
* Den Zement ungestort 5 Minuten lang selbst ausharten lassen

VORSICHT

3.2 Entfernung von Uberschissigem Calibra Ceram Zement an den Randern

Alle Farbtone von Calibra Ceram Zement sind radio-opak mit einer Radioopazitat bei 1 mm, die der
Radioopazitat von 2 mm Aluminium entspricht. Aluminium weist eine dem Dentin &hnliche Radiopazitat
auf. Daher weist T mm des Materials mit einer Radioopazitat entsprechend T mm Aluminium die gleiche
Radioopazitat wie Dentin auf.

3.2.1 Entfernung von selbsthartendem Material
Der Uberschussige Zement erreicht die sogenannte “Gel-Phase” nach etwa 1 bis 2 Minuten im Mund,
was eine einfache Entfernung erméglicht. Uberschissiger Zement verbleibt etwa 1 Minute lang in der
Gel-Phase. Bei der Exposition gegenuber direktem Operationslicht kann die Gel-Phase fruher erreicht
und nur fur ktrzere Zeit aufrechterhalten werden. Zur Entfernung von Gberschissigem Zement
unmittelbar nach Erreichen der Gel-Phase interproximal mit Zahnseide reinigen und diese dabei nur
in Richtung des Restaurationssitzes fuhren. Noch verbleibenden Uberschussigen Zement mit einem
weiteren Instrument, etwa einem Gummipolierkelch, einem Scaler oder einer Sonde vollstandig
entfernen. Hinweis: Der Zement in der Krone ist noch nicht ausgehértet. Die Krone wahrend der
Reinigung nicht bewegen, drehen oder berthren. Techniktipp: Nach der Entfernung aller Uberschisse
konnen die exponierten Rander zur besseren Stabilisierung der Restauration 20 bis 40 Sekunden lang
polymerisiert werden.

3.2.2 Entfernung von optionalem dualhértenden Material
Aufgrund der dualhartenden Eigenschaft von Calibra Ceram Zement in der Doppelkammer-Spritze
hat der Anwender die Moglichkeit, fur leichteres Entfernen eine Polymerisationslampe zu verwenden.
Polymerisation zur leichteren Reinigung muss innerhalb einer Minute nach der intraoralen Insertion
erfolgen. Die Entfernung Uberschissigen Zements kann unmittelbar nach der kurzen Exposition
gegenuber der Polymerisationslampe erfolgen. Es werden konventionell betriebene Quartz-Wolfram-
Halogen- oder LED-Leuchten mit nur einer Spitzen-Wellenlange um 470 nm empfohlen. Die
Verwendung von Engspektrumslampen oder leistungsstarken Breitspektrum-Halogen- oder LED-
Leuchten kann zu unerwarteten Ergebnissen fuhren. Die Polymerisation von angemischtem Zement
nach einer Minute oder die kontinuierliche punktuelle Polymerisation Uber mehr als 5 Sekunden zu
jedem Zeitpunkt verursacht eine adhasive Hartung des Zements und erschwert die Versaduberung.

Unmittelbar nach Prufung des Sitzes Uberschissigen Zement an den Randern kurz polymerisieren,
indem die Spitze der Polymerisationslampe kontinuierlich und nicht langer als 5 Sekunden pro
Oberflache um die Ré&nder bewegt wird. Uberschiissiger Zement erreicht nach dieser kurzen (< 5
Sekunden) Hartung eine Gel-Phase.

Ubriger {iberschiissiger Zement - zu starkes Harten wahrend der Reinigung

* Monowellen-LED (470 nm) oder konventionelle Halogenleuchten werden empfohlen.

« Leistungsstarke duale oder Breitspektrumslampen kénnen zu vorzeitigem Harten des
Uberschussigen Zements fuhren.

« Die Interaktion zwischen Polymerisationslampe und Zement muss vor der klinischen
Verwendung im Labor geprift werden.

VORSICHT

Der Uberschussige Zement verbleibt nach der Exposition gegentiber dem Licht etwa 45 Sekunden
lang in der Gel-Phase. Jeglicher Uberschussiger Zement muss vor Erreichen der endgultigen
Selbsthartung wie oben beschrieben entfernt werden. Hinweis: Der Zement in der Krone ist noch
nicht geliert oder ausgehartet. Die Krone wahrend der Reinigung nicht bewegen, drehen oder
berthren. Nach der Entfernung aller Uberschtsse kénnen die exponierten Rander zur Unterstitzung
der Stabilisierung der Restauration 20 bis 40 Sekunden lang polymerisiert werden.

3.3 Harten, Finishing und Patienten entlassen

Nicht lichtdurchléssige Restaurationen (selbsthértend)

Bei Metallen, dicken oder stark opaken Keramiken oder Kompositen oder Restaurationen, die anderweitig
nicht lichtdurchlassig sind, muss der Calibra Ceram Zement nach der Versduberung und Stabilisierung
der Restauration von Beginn des Anmischens an 5 Minuten lang ungestért selbstharten. Wahrend der
Aushartung muss die Restauration vor Kontaminationen und Bewegung geschutzt werden. Nach dem
Selbstharten die Okklusion prifen und anpassen und falls erforderlich polieren. AnschlieBend kann der
Patient entlassen werden.

Inaddquate Retention durch unzureichende Stabilisierung

* Restauration wahrend der Versauberung stabilisieren

- - Restauration wahrend der Aushartung vor Bewegungen schitzen
» Den Zement ungestort 5 Minuten lang selbst ausharten lassen

Lichtdurchldssige Restaurationen (lichthdrtend)

Bei den meisten nicht metallischen, lichtdurchl&ssigen Keramik- oder Kompositrestaurationen kann Calibra

Ceram Zement mit sichtbarem Licht gehartet werden. Wichtiger Technikhinweis: \Wenn die besonderen

Anweisungen fur in der Praxis gefréste Keramikrestaurationen befolgt und die Technik mit ungehartetem

Adhéasiv angewandt wird, muss Calibra Ceram Zement nach der Platzierung mit sichtbarem Licht durch die

Restauration gehartet werden. Sobald die Versduberung abgeschlossen und die Restauration stabilisiert

wurde, mussen alle Bereiche der Restauration mit einer Polymerisationslampe mit sichtbarem Licht

gehartet werden (spektrale Spitze der Abgabe mit 470 nm, Breitspektrum-Leuchten empfohlen). Die

Mindestabgabe muss 550 mW/cm? betragen und die Hartung 20 Sekunden lang aus jeder Richtung -

bukkal, lingual und okklusal - erfolgen. Nach der Polymerisation die Okklusion prtfen und anpassen und

falls erforderlich polieren. AnschlieBend kann der Patient entlassen werden.

Inadaquate Polymerisation durch unzureichende Hartung
« Kompatibilitat der Polymerisationslampe prufen

« Polymerisationszyklus prifen

« Vor jedem Eingriff Polymerisationsleistung prifen

VORSICHT

Wichtige Techniktipps:

« Beim gleichzeitigen Zementieren mehrerer Einheiten oder Bricken wird empfohlen, die Versauberung
mit Lichthartung nur bei einer oder zwei aneinander grenzenden Einheiten zu verwenden, sodass der
Uberschuss bei den anderen Einheiten selbstharten kann und ausreichend Zeit zur Versauberung l&sst

+ Uberschussiger Zement muss sofort von Metallinstrumenten entfernt werden, da geharteter Zement am
Instrument anhaftet.

3.4 Nachbearbeitung und Politur

* Die Entfernung von Uberstehendem Komposit erfolgt am besten mit dem Enhance
Nachbearbeitungssystem aus Kegeln, Bechern und Scheiben. Mit dem Enhance” System kénnen
Uberstande entfernt und Restaurationsrander ohne Entfernung von oder Traumata am Schmelz
nachbearbeitet werden.

* Die endgUltige Restauration kann mit dem Enhance” PoGo" Poliersystem oder Prisma” Gloss™ Polierpaste
und Prisma” Gloss™ extrafeinen Polierpasten poliert werden. (Siehe vollstadndige Gebrauchsanweisung
des gewahlten Politurprodukts.)

4. HYGIENE

Kreuzkontamination - Infektion

« Einmalprodukte nicht wiederverwenden. GemaB den 6rtlichen Vorschriften entsorgen.

« Um eine Kontamination der Spritzen mit Spritzern, Sprihnebel von Kérperflussigkeiten
oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist der Umgang mit sauberen/desinfizierten
Handschuhen erforderlich. Spritze nicht wiederverwenden, falls kontaminiert.

« Die Spritze kann nicht aufbereitet werden. Die kontaminierte Spritze gemaB den ortlichen
Vorschriften entsorgen

VORSICHT

« Bei Doppelkammer-Spritzen die benutzte Mischkantle entfernen und angemessen entsorgen. Vor der
Lagerung den Originalverschluss der Spritze wieder aufsetzen.

* Um eine Aussetzung der Spritze gegenUber Spritzern oder Aerosolen von KorperflUssigkeiten,
kontaminierten Handen oder oralen Geweben zu vermeiden, wird die Verwendung einer Schutzbarriere
empfohlen. Eine Schutzbarriere ist eine zusatzliche VorsichtsmaBnahme gegen grobe Kontaminationen,
aber schitzt nicht vor allen Kontaminationen.

« Der zuféllige Kontakt der Spritze mit Wasser, Seife oder einem wasserbasierten Krankenhaus-
Desinfektionsmittel schadigt den Spritzenkorper nicht. Jeglichen Kontakt der L&sung mit enthaltenem
Material vermeiden. Kompositmaterial, das mit FlUssigkeiten oder unsterilen Instrumenten in Kontakt
gekommen ist, verwerfen.

« Die wiederholte Desinfektion kann das Etikett beschadigen.

« HINWEIS: Das Etikett wird durch zu starkes Wischen zerstért. Spritze vorsichtig abwischen.

5. CHARGENNUMMER UND VERFALLSDATUM
1. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. Kennzeichnung nach I1SO-Standard: ,JJJJ-MM-TT*
2. Folgende Nummern sollten bei jeglicher Korrespondenz angegeben werden:

* Nachbestellnummer

« Chargennummer

« Verfalldatum
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Dentsply
: Sirona

Calibra® Ceram
Cemento adhesivo de resina

INSTRUCCIONES DE USO - ESPANOL
Para uso odontoldgico solamente. EE. UU.: Rx only.

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El cemento adhesivo de resina Calibra Ceram es un cemento muy potente de resina de polimerizacion
con luz visible, polimerizacién dual o autopolimerizacion que contiene fluoruro. El cemento Calibra Ceram
se ha desarrollado para su uso después de la aplicacion de un adhesivo compatible para dentina/esmalte.
Aunqgue es compatible con un gran nimero de materiales para las restauraciones indirectas, es preciso
observar las instrucciones especiales para su uso en restauraciones que transmiten la luz.

1.1 Indicaciones
Cemento para restauraciones indirectas como inlays, onlays, coronas y puentes de cerdmica, composite y
de base metdlica, y postes.

1.2 Contraindicaciones

* El uso del cemento Calibra Ceram esta contraindicado en pacientes con antecedentes de reaccion
alérgica grave a las resinas de metacrilato o a cualquiera de los componentes.

« El cemento Calibra Ceram esta contraindicado para la aplicacion directa en tejidos pulpares dentales
(recubrimiento pulpar directo).

1.3 Formas de suministro (es posible gue no todas las formas de suministro estén disponibles en todos los paises)
El cemento Calibra Ceram estd disponible en

* una comoda jeringa de cilindro doble de 4,5 g

« 5 tonos: translucido, claro, medio, blanqueador y opaco

1.4 Composicion

Dimetacrilato de uretano; di- y tri-resinas de metacrilato; acido fosférico modificado resina de acrilato;
borato de bario fluoroaluminosilicato de vidrio; iniciador organico de perdxido; canforquinona (CQ)
fotoiniciador; dxido de fosfeno fotoiniciador; aceleradores; hidroxitolueno butilado; estabilizador UV;
dioxido de titanio; 6xido de hierro; didxido de silicio hidrofobico amorfo. Particulas de relleno inorganico de
16 nm a 7 ym, tamafo de particula promedio de 3,8 um, relleno total de 46,3% por volumen.

1.5 Adhesivos compatibles

El cemento Calibra Ceram es quimicamente compatible con los adhesivos para dentina/esmalte de
metacrilato convencionales, como los adhesivos Dentsply Sirona disefiados para el uso con materiales de
resina de polimerizacion dual para todas las aplicaciones. En el uso con restauraciones que transmiten

la luz hay instrucciones especificas para la aplicacién del adhesivo. Consulte las instrucciones de uso
completas del adhesivo seleccionado vy las indicaciones paso a paso que se proporcionan a continuacion.
El empleo de otros sistemas adhesivos para dentina o esmalte es decision y responsabilidad del
odontdélogo.

1.6 Sustratos de restauracién compatibles

Después de la correcta aplicacion del adhesivo (véanse las instrucciones de uso del producto adhesivo
seleccionado), el cemento Calibra Ceram se puede usar con materiales de construccion ceramicos de
alta y baja resistencia, p. €]., ceramica feldespatica a base de silice y disilicato de litio grabables, alumina
no basada en silice y circonio no grabables, con instrucciones especiales para las restauraciones que
transmiten la luz con un grosor < 2,5 mm. El cemento también esta indicado para el uso con todos

los composites a base de resina, aleaciones de metal base, noble y muy noble, restauraciones de
recubrimiento total o de porcelana fundida sobre metal. EI cemento Calibra Ceram posee una afinidad
quimica con estos metales.

2. INDICACIONES GENERALES DE SEGURIDAD
Es preciso tener en cuenta las siguientes indicaciones generales de seguridad, asi como las indicaciones
especiales de seguridad contenidas en otros apartados de estas instrucciones de uso.

Simbolo de alerta de seguridad

Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se usa para alertar de posibles riesgos de lesiones

ot personales. ‘Cump\a todos los mensajes de seguridad que acompanan a este simbolo para evitar

posibles lesiones.

2.1 Advertencias

1. El cemento Calibra Ceram es de caracter acido y contiene acrilato polimerizable y monémeros de
metacrilato que pueden irritar la piel, los ojos y la mucosa bucal, pudiendo provocar dermatitis alérgica
por contacto en personas susceptibles.

+ Evite el contacto con los ojos para prevenir irritacion y dafio corneal. En caso de contacto con los
ojos, enjuague inmediatamente con abundante agua y busque ayuda médica.

« Evite el contacto con la piel para prevenir la irritacion y una posible respuesta alérgica. En caso de
contacto pueden aparecer erupciones rojizas en la piel. Si se produce contacto con la piel, retire
inmediatamente el material con algodon y alcohol y lave bien la zona afectada con agua y jabon. En
caso de sensibilizacion cutdnea o erupcion, suspenda el uso y busque ayuda meédica.

+ Evite el contacto con tejidos blandos en la boca/mucosa para prevenir inflamacion. Si ocurre un
contacto accidental, retire inmediatamente el material del tejido. Lave la mucosa con abundante agua
después de que la restauracion esté completa y expectore/evacue el agua. Si la sensibilidad de la
mucosa persiste, busque atencion médica.

. El uso de la técnica de polimerizacion que transmite la luz en restauraciones con un grosor superior a
2,5 mm, de un material opaco u otro tipo de material que impide la transmisién de la luz conduce a una
menor fuerza de adhesion, sensibilidad posoperatoria y fracaso prematuro de la adhesion/
restauracion. Consulte las instrucciones paso a paso a continuacion y seleccione un adhesivo y una
técnica de cementacion compatibles.

N

2.2 Precauciones

1. Este producto esta previsto para ser usado solamente segun lo indicado en las instrucciones de uso. El
uso indebido de este producto respecto a lo descrito en las instrucciones de uso sera bajo el criterio y
Unica responsabilidad del profesional que lo utilice.

2. No se dispone de datos suficientes que avalen el uso del cemento adhesivo de resina Calibra Ceram
como material para la reconstruccion del munon, material de relleno, base o revestimiento.

3. No se dispone de datos suficientes que avalen el uso del cemento adhesivo de resina Calibra Ceram
para la cementacion de carillas. Se recomienda usar el cemento Calibra” o el cemento de resina estético
Calibra™ Veneer.

4. Utilice gafas, ropa y guantes protectores adecuados. Se recomienda que los pacientes utilicen gafas
protectoras.

5. La restauracion fracasara si durante los procedimientos de la adhesion se produce un contacto con
saliva, sangre o una solucion astringente. Se recomienda usar un digue de goma o un método de
aislamiento adecuado.

6. Los dispositivos etiquetados como “single use” (desechables) deben usarse una sola vez. Desechar tras
su uso. No los reutilice en otros pacientes para evitar la contaminacion cruzada.

7. La jeringa no se debe reacondicionar. Para proteger la jeringa de la exposicion a salpicaduras o rociado

de fluidos corporales o manos contaminadas, es obligatorio manejarla con guantes limpios/
desinfectados. Como medida de precaucién adicional, la jeringa se puede proteger de una
contaminacion visible (pero no de toda contaminacién) usando una barrera protectora.

8. El comportamiento del cemento Calibra Ceram es diferente dentro de la boca que en condiciones
operativas ambientales. El calor y la humedad del entorno bucal asi como la luz ambiental y operatoria
aceleran la polimerizacion del cemento Calibra Ceram. Coloque la restauracion inmediatamente después
de poner el cemento Calibra Ceram en contacto con la estructura dental, p. ej., en el interior del espacio
para el poste endodoncico o en preparaciones de inlays/onlays. Cualquier retraso permite que empiece
la polimerizacion, lo que impedira el asiento completo de la restauracion.

9. El cemento en los margenes polimeriza antes que el cemento debajo de la restauracion. No mueva ni
gire la restauracion hasta que el cemento haya fraguado por completo (5 minutos desde el inicio de la
mezcla o, en caso de restauraciones que transmiten la luz, hasta la finalizacion de la fotopolimerizacion).

10. Preste atencion cuando coloque varias unidades para no superar el tiempo de trabajo disponible.

Rellene y compruebe el asiento completo de cada unidad antes de rellenar las unidades siguientes.
Si se ha agotado el tiempo de trabajo disponible se recomienda usar una mezcla de cemento recién
hecha (consulte las Interacciones).

11. Es preciso cerrar bien los envases inmediatamente después del uso. La jeringa se debe cerrar
firmemente sustituyendo el capuchdn original inmediatamente después del uso.

12. El cemento Calibra Ceram debe salir facilmente. NO APLIQUE UNA FUERZA EXCESIVA. Un exceso de
presion puede provocar una extrusion del material o romper la jeringa.

13. El cemento Calibra Ceram es un material fotopolimerizable. Comience con el procesamiento
inmediatamente después de dispensar el material, o protéjalo de la luz ambiental

14. Utilice el cemento en zonas bien ventiladas.

Interacciones

« Los materiales que contienen eugenol no se deben usar con este producto porgue pueden interferir en el
fraguado y provocar un reblandecimiento de los componentes poliméricos del material

« El contacto con ciertas soluciones astringentes puede afectar al fraguado de los componentes
poliméricos del material.

« Igual que sucede con los demas sistemas de cemento de resina de polimerizacion dual, el uso de un

sistema adhesivo puede reducir el tiempo de trabajo. Este efecto se debe estudiar en el laboratorio antes

del uso clinico.

Hay datos in vitro variables en relacién con el uso combinado del cemento adhesivo de resina Calibra

Ceram en aplicaciones de polimerizacion dual o autopolimerizacion (sin fotopolimerizacion o limitada)

en combinacién con algunos adhesivos exclusivamente fotopolimerizables. La incompatibilidad quimica

entre los productos afecta negativamente a la eficacia del producto provocando el fracaso prematuro de

la restauracion.

El cemento Calibra Ceram contiene una combinacion de fotoiniciadores optimizada. El uso durante la

limpieza de lamparas de polimerizacion de alta potencia y emision de amplio espectro puede causar

unos resultados inesperados, un fraguado rapido y unos tiempos de limpieza mas cortos. Se recomienda

usar ldmparas LED Monowave con un solo pico de emision de alrededor de 470 nm. Antes del uso

clinico compruebe en el laboratorio el efecto de la fotopolimerizacion sobre el cemento mezclado.

2.3 Reacciones adversas

1. El producto puede irritar los ojos v la piel. Contacto con los ojos: irritacion y posible dafio de la cornea.
Contacto con la piel: irritacion o posibilidad de respuesta alérgica. Pueden aparecer erupciones rojizas en
la piel. Membranas mucosas: inflamacion (véanse las Advertencias).

2. El producto puede provocar efectos pulpares. (Consulte las contraindicaciones)

3. Un exceso de cemento residual endurecido puede lesionar o irritar los tejidos blandos (véanse las
“Interacciones” y las “Instrucciones paso a paso”).

2.4 Almacenamiento

El almacenamiento en unas condiciones inadecuadas puede acortar la vida Util del producto o provocar
un funcionamiento incorrecto del mismo. Mantenga el producto protegido de la luz directa del sol y
guardelo en un lugar bien ventilado a temperaturas entre 2-24°C/35-75°F. Deje que el material alcance la
temperatura ambiente antes de usarlo. Protéjalo de la humedad. No lo congele. No lo use una vez vencida
la fecha de caducidad.

3. INSTRUCCIONES PASO A PASO

Los siguientes pasos preparatorios son validos para la cementacion de todos los tipos de restauraciones

indiirectas:

1. Después de quitar la restauracion provisional y de eliminar el cemento temporal residual, limpie el
esmalte vy la dentina siguiendo las instrucciones del fabricante del adhesivo

2. Compruebe el ajuste vy la estética de la restauracion. Consejo técnico: se obtiene un mejor ajuste oclusal
de inlays/onlays después de la cementacion final.

3. El tono final del material polimerizado es crométicamente estable. Para la identificacion del color
consulte el apartado “Pasta de prueba de insercion” a continuacion.

PASTA DE PRUEBA DE INSERCION (OPCIONAL)

« Use la jeringa para dispensar el tono adecuado de la pasta de prueba de insercion Calibra (disponible
por separado) en un papel de mezcla o sobre una placa de vidrio. Aplique la pasta en las superficies
internas de la restauracion y asiéntela suavemente sobre la preparacion. Limpie el exceso de pasta con
una torunda o con un explorador romo. Puede mezclar los tonos para conseguir la estética adecuada.
Consejo técnico importante: factores como la forma de la restauracion, la textura, el grosor y el tono (o
los tonos) de la estructura dental subyacente o circundante contribuyen al color final percibido. La pasta
de prueba de insercidn solo es una guia para seleccionar el rango de la tonalidad del cemento. NOTA: La
pasta de prueba de insercién no se polimeriza, por lo que su tiempo de trabajo es ilimitado.

* Una vez que se ha comprobado el ajuste y la estética, enjuague bien con agua la restauracion y las
superficies de la preparacion para eliminar la pasta de prueba de insercion.

TRATAMIENTO DE LA RESTAURACION

Restauraciones de metal

« Antes de la cementacion es preciso limpiar y secar las superficies internas de la restauracion. Se
recomienda micrograbar (arenado con alumina de 50 W) la superficie interna de la restauracion metalica.

« Consejos técnicos para puentes Maryland: para conseguir una retencion adecuada es necesario usar alas
envolventes de 180°, soportes, paralelismo vy ranuras o muescas. Las alas metalicas del puente Maryland
se deben perforar y someter a un grabado electrolitico, grabado quimico en laboratorio o arenado
mecanico con alimina de 50 .

Restauraciones de cerdmica/composite

« Siga las instrucciones del laboratorio dental o del fabricante de la restauracion para hacer un
pretratamiento si fuera necesario. Las restauraciones disefadas para ser silanizadas, o si la superficie
interna silanizada ha sufrido una alteracion durante la prueba de insercion, aplique el agente de
acoplamiento Calibra” Silane (disponible por separado) siguiendo las instrucciones de uso del fabricante.

ACONDICIONAMIENTO DEL DIENTE/PRETRATAMIENTO DE LA DENTINA/APLICACION DEL ADHESIVO

» Después de la prueba de insercién lave a fondo la restauracion con agua pulverizada y seque aplicando
aire.

* Proceda a aplicar el adhesivo como se indica en las instrucciones de uso.

Adhesién retardada o reducida por incompatibilidad del adhesivo

i Seleccione un adhesivo fotopolimerizable o de polimerizacion dual compatible

« Consulte y siga siempre la totalidad de las instrucciones de uso del fabricante del adhesivo para
seleccionar vy aplicar el adhesivo fotopolimerizable o de polimerizacion dual adecuado. Una vez que
las superficies se han tratado correctamente se deben mantener sin contaminar. Inmediatamente
después de la aplicacion del adhesivo proceda a la cementacion con el cemento Calibra Ceram, con
polimerizacion dual o autopolimerizado, mezclado con la jeringa de cilindro doble.



« El cemento Calibra Ceram se ha formulado para que sea compatible con adhesivos de Dentsply Sirona
fotopolimerizables especificos* sin necesidad de afiadir un activador de autocurado (consultar las
Instrucciones de uso completas). Algunos productos pueden no estar disponibles en todos los paises.

*Adhesivo Dental Universal Prime&Bond elect”; Adhesivo Universal Prime&Bond active™; Adhesivo Prime&Bond universal™

Adhesion retardada o reducida por incompatibilidad del adhesivo

« Solo el adhesivo Prime&Bond elect, el adhesivo Prime&Bond active o el adhesivo Prime&Bond
universal estan indicados para usar sin afiadir activador de autocurado.

» No se dispone de informacion suficiente que avale el uso de otros adhesivos de Dentsply Sirona
sin activador de autocurado. Siga los procedimientos para la cementacién de polimerizacion
dual del adhesivo seleccionado.

ATENCION

« En todos los tipos de restauracion es preciso seguir las instrucciones del adhesivo seleccionado para
su aplicacion, secado con aire (evaporacion del disolvente) y fotopolimerizacion antes de cementar la
restauracion con el cemento Calibra Ceram.

Instrucciones especiales para el uso con restauraciones que transmiten la luz, incluidas la mayoria* de

las restauraciones CAD/CAM fresadas en la consulta dental:

« La restauracion final debe transmitir la luz, tener un grosor < 2,5 mm, con fotopolimerizacion del cemento
Calibra Ceram a través de la restauracion después de asentarla y eliminar el exceso de cemento.

« Seleccionar vy aplicar el adhesivo dental universal Prime&Bond elect, el adhesivo Prime&Bond active o el
adhesivo Prime&Bond universal. La fotopolimerizacion del adhesivo aplicado se puede efectuar antes o
después de asentar la restauracion con el cemento Calibra Ceram

* Después de la aplicacion y del secado con aire (evaporacion del disolvente) proceda inmediatamente a
la cementacion, la limpieza de con polimerizacion dual vy la fotopolimerizacion de la restauracion con luz
visible transmisible.

*Las restauraciones de circonio no suelen transmitir la luz. Polimerizar el adhesivo sobre la preparacion antes de la cementacion.

Consejo técnico: los dientes adyacentes o las superficies externas de la restauracion se pueden lubricar
con un producto hidrosoluble para facilitar la limpieza del exceso de cemento.

3.1 Cementacién de coronas/puentes/inlays/onlays/postes

Antes de comenzar es preciso consultar los apartados anteriores para el tratamiento de la restauracion

vy el acondicionamiento del diente/pre-tratamiento de la dentina/aplicacion del adhesivo. Consulte las
instrucciones de uso del fabricante del adhesivo seleccionado. Se recomienda usar adhesivos (mas
activadores, si procede) compatibles tanto con los metacrilatos fotopolimerizados, iniciados con
canforquinona, como metacrilatos de autocurado. Aplique el adhesivo (y el activador si procede) a la
superficie de adhesion interna de la restauracion en caso de que asi se indique en las instrucciones de uso
del fabricante.

3.1.1 Técnica de cementacién
Peligro de lesiones si se aplica una fuerza excesiva
A « Aplique una presion lenta y constante sobre la jeringa
Forrarr i No ejerza una fuerza excesiva porque se puede romper la jeringa de cilindro doble

Dispensado desde la jeringa de cilindro doble

« Retire el capuchon de la jeringa. Dispense y deseche una pequena cantidad de material de la jeringa.
Asegurese que el material fluye libremente por ambas salidas. Sujete la jeringa verticalmente y elimine
con cuidado cualquier exceso de material para evitar que la base y el catalizador se mezclen y obstruyan
las salidas de la jeringa. Guarde el capuchdn de la jeringa para colocarlo después del uso de la jeringa

» Cologue una punta de mezcla en el cartucho haciendo coincidir la muesca con forma de V en el exterior
de la jeringa, con la muesca con forma de V en el reborde de la jeringa. Gire el capuchon de color de la
punta de mezcla 90 grados en sentido de las agujas del reloj para enclavarlo en la jeringa

* Suavemente empuje el émbolo para que comience a fluir el material. NO APLIQUE UNA FUERZA
EXCESIVA. Si encuentra resistencia, retire la jeringa del campo operatorio, quite la punta de mezcla
y deséchela. Compruebe si hay una obstruccion y verifiqgue que el material fluye por ambos cilindros.
Limpie los cilindros y cologue una nueva punta de mezcla como se ha explicado anteriormente. Dispense
una pequena cantidad de material a través de la punta en un papel de mezcla y deséchelo.

3.1.2 Apligue una capa uniforme de cemento sobre toda la superficie interna de la restauracion
directamente desde la punta de mezcla. Para los inlays/onlays puede resultar util aplicar una fina
capa de cemento en las partes internas de la preparacion del diente para evitar porosidades y
burbujas. Consejo técnico: la punta de mezcla se puede doblar ligeramente para permitir el acceso
intraoral directo para la aplicacion del cemento en las preparaciones con anatomia interna. En los
espacios de los postes de endodoncia se recomienda usar un léntulo o una lima de metal para
facilitar la aplicacion en estos conductos. A temperatura ambiente, el tiempo de trabajo minimo del
cemento Calibra Ceram es de 2 minutos si esta protegido de la luz ambiental. Cuando se rellena una
restauracion revestida en su interior con una mezcla de adhesivo/activador, el tiempo de trabajo
a temperatura ambiente (tiempo de asiento de la restauracion) serd menor (véase el apartado
Precauciones).

3.1.3 Cologue inmediatamente la restauracion en la boca del paciente ejerciendo una presion gradual.
Compruebe que estd totalmente asentada. Un leve movimiento vibratorio o un ligero balanceo
pueden ayudar a obtener un mejor asentamiento.

Cementacion incompleta

« El tiempo de trabajo intraoral se reduce debido al calor y al contacto con el adhesivo
« Compruebe que la restauracion estd completamente asentada después de un minuto
« La colocacion de varias unidades requiere varias mezclas de cemento

ATENCION

3.1.4 Proteja la restauracion de la contaminacion y del movimiento hasta que el cemento haya fraguado
por completo (5 minutos desde el inicio de la mezcla o, en caso de restauraciones que transmiten la
luz, hasta la finalizacion de la fotopolimerizacion).

Retencidn inadecuada por una estabilizacion insuficiente

« Estabilice la restauracion durante la limpieza

« Proteja la restauracion contra el movimiento durante el fraguado

« Deje que el cemento autopolimerice sin interrupciones durante 5 minutos

ATENCION

3.2 Limpieza del exceso marginal del cemento Calibra Ceram

Todos los tonos del cemento Calibra Ceram son radiopacos, con una radiopacidad de T mm equivalente a
la radiopacidad de 2 mm de aluminio. La radiopacidad del aluminio es equivalente a la de la dentina. Por
tanto, 1 mm de un material con una radiopacidad equivalente a 1 mm de aluminio tiene una radiopacidad
equivalente a la de la dentina.

3.2.1 Limpieza mediante autopolimerizacion
El exceso de cemento alcanza el estado “gelificado” después de aproximadamente 1-2 minutos en la
boca, lo que permite su facil remocion. El exceso de cemento permanece en este estado “gelificado”
durante 1 minuto aproximadamente. Cuando se expone a la luz operatoria dirigida, el cemento alcanza
antes la consistencia de “gel” y permanece en este estado durante menos tiempo. Inmediatamente
después de que el exceso cemento haya alcanzado el estado “gelificado”, eliminelo utilizando hilo
dental por interproximal, solo en la direccién del asiento de la restauracion. Para finalizar la eliminacion
del exceso de material utilice un instrumento como una punta de goma, un raspador o un explorador
dental. NOTA: El cemento en el interior de la corona todavia no ha fraguado. No mueva, rote ni altere
la restauracion durante la limpieza. Consejo técnico: después de eliminar todo el exceso de cemento,
los margenes que han quedado expuestos se pueden fotopolimerizar durante 20 - 40 segundos para
ayudar a la estabilizacion de la restauracion.

3.2.2 Limpieza opcional de polimerizacion dual
Gracias a la posibilidad de la polimerizacion dual del cemento Calibra Ceram dispensado a través
del cilindro doble, el operador tiene la opcion de usar una lampara de polimerizacion para facilitar la
limpieza. La fotopolimerizacidn para facilitar la limpieza se debe hacer en el primer minuto posterior a
la insercion oral. Se puede empezar con la limpieza del exceso de cemento inmediatamente después
de una breve exposicion a la ldmpara de polimerizacion. Se recomienda usar una ldmpara haldgena
de tungsteno de cuarzo con alimentacién convencional o una ldmpara LED que produzca sélo un
pico de longitud de onda alrededor de 470 nm. El uso de ldmparas con un espectro de emision
estrecho, ldmparas haldégenas con un espectro de emision ancho de alta potencia o ldmparas LED
puede producir resultados no esperados. La fotopolimerizaciéon después de un minuto del cemento
mezclado, o de manera continuada en un punto durante mas de 5 segundos en cualquier momento
provoca que el cemento se fije adhesivamente dificultando la limpieza.

Inmediatamente después de comprobar el asiento, fotopolimerice brevemente el exceso de cemento
en los margenes moviendo de manera constante la punta de la ldmpara alrededor de ellos durante un
maximo de 5 segundos por cada superficie. Después de esta breve polimerizacion (< 5 segundos), el

cemento alcanza el estado “gelificado”.

Exceso de cemento residual - sobrepolimerizado durante la limpieza

« Se recomienda usar lamparas LED Monowave (470 nm) o lamparas haldgenas convencionales

* El uso de Iamparas de alta potencia con un espectro de emision doble o ancho puede provocar
la polimerizacion prematura del exceso de cemento

« Analice la interaccién entre la ldmpara y el cemento en el laboratorio antes del uso clinico
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El exceso de cemento permanece en este estado “gelificado” durante aproximadamente los 45
segundos posteriores a la exposicion de la luz. Antes del fraguado final por autopolimerizacion
es preciso eliminar el exceso de cemento como se ha descrito anteriormente. NOTA: El cemento
en el interior de la corona todavia no se ha gelificado ni ha fraguado. No mueva, rote ni altere la
restauracion durante la limpieza. Después de eliminar todo el exceso de cemento, los margenes
que han quedado expuestos se pueden fotopolimerizar durante 20-40 segundos para ayudar a la
estabilizacion de la restauracion.

3.3 Polimerizado, acabado y finalizacién del tratamiento

Restauraciones que no transmiten la luz (autopolimerizacion)

En el caso de las restauraciones metdlicas, gruesas o restauraciones muy opacas de cerdmica o composite
o en las que la transmision de la luz no esté garantizada, una vez que se ha terminado la limpieza y la
restauracion esta estabilizada, se debe permitir al cemento Calibra Ceram que se autopolimerice sin
interrupciones durante 5 minutos a partir del inicio de la mezcla. Proteja la restauracion del movimiento y
la contaminacion durante el fraguado. Después de la autopolimerizacion compruebe y ajuste la oclusion, y
pula en caso de ser necesario. El paciente puede irse de la consulta.

Retencién inadecuada por una estabilizacién insuficiente

« Estabilice la restauracion durante la limpieza

« Proteja la restauracion contra el movimiento durante el fraguado

« Deje que el cemento autopolimerice sin interrupciones durante 5 minutos

ATENCION

Restauraciones que transmiten la luz (fotopolimerizacion)

Para la mayoria de las restauraciones de composite o de cerdmica sin metal que transmiten la luz, el
cemento Calibra Ceram se puede polimerizar con luz. Importante observacion técnica: Si conforme

a las instrucciones especiales para la restauraciones de ceramica fresadas en la consulta se utiliza una
técnica de adhesivo sin polimerizacion, el cemento Calibra Ceram se debe fotopolimerizar a través de la
restauracion después de colocarla. Una vez que esté completa la limpieza y estabilizada la restauracion,
fotopolimerice todas las dreas de la restauraciéon con una ldmpara de polimerizacion de luz visible (se
recomiendan ldmparas con una emision de amplio espectro y un pico espectral de emision que incluya
470 nm), con una emision minima de 550mW/cm? durante 20 segundos desde cada direccién: vestibular,
lingual y oclusal. Después de la fotopolimerizacion compruebe y ajuste la oclusion y pula en caso de ser
necesario. El paciente puede irse de la consulta.

Polimerizacién inadecuada por un curado insuficiente

« Compruebe a compatibilidad de la [dmpara de polimerizacion

« Compruebe el ciclo de polimerizacion

« Compruebe la emision de la polimerizacion antes de cada procedimiento

ATENCION

Consejos técnicos importantes:

« En caso de cementar varias unidades individuales simultdneamente o un puente, se recomienda emplear
la limpieza con polimerizacion con luz en solo una o dos unidades adyacentes, permitiendo al resto
autopolimerizar, aportando un amplio tiempo de limpieza

« Limpie el exceso de cemento de los instrumentos metalicos inmediatamente para evitar que se adhiera
aellos.

3.4 Acabado y pulido

* La mejor forma de eliminar el exceso de resina es utilizando el sistema de acabado Enhance” de discos,
copas y puntas. El sistema Enhance” eliminara las rebabas y acabara los margenes de la restauracion sin
quitar ni afectar al esmalte.

* Pula la restauracion final con el sistema de pulido Enhance® PoGo* o con la pasta de pulido
Prisma® Gloss™ y las pastas de pulido Prisma® Gloss  Extra Fine. (Consulte las instrucciones de uso
suministradas con el producto de pulido seleccionado)

4. HIGIENE
Contaminacion cruzada - infeccion

A « No reutilice los productos desechables. Deséchelos conforme a las regulaciones locales.

i Para evitar la exposwc‘iOn de las jeringas a los aerosoleg, ﬂuidqs corporalesy a manos
contaminadas, es obligatorio que las jeringas se manejen utilizando guantes limpios y
desinfectados. No vuelva a usar las jeringas si se han contaminado.

* La jeringa no se debe reacondicionar. Deseche la jeringa contaminada conforme a las
regulaciones locales.

* En el caso de la jeringa de cilindro doble retire la punta de mezcla usada y deséchela adecuadamente.
Antes de guardar la jeringa coloque la el capuchodn.

« Para evitar que las jeringas se expongan a sprays o a salpicaduras de fluidos corporales, a manos
contaminadas o a tejidos orales es recomendable usar una barrera de proteccion. El empleo de barreras
protectoras es una precaucion adicional contra una contaminacion visible, pero no de toda contaminacion.

« El contacto accidental de la jeringa con agua, jabdn o una solucion desinfectante con base acuosa de
nivel hospitalario no dafa el cuerpo de la jeringa. No permitir el contacto de ningun tipo de solucion
con el material contenido. Deseche el composite que haya estado en contacto con un liquido o con un
instrumento no estéril.

* Una desinfeccion repetida puede dafar la etiqueta.

* NOTA: Si se frota con fuerza se puede destruir la etiqueta. Frote siempre con suavidad

5. NUMERO DE LOTE Y FECHA DE CADUCIDAD
1. No usar una vez vencida la fecha de caducidad. Se ha empleado el esténdar I1SO: “AAAA-MM-DD”
2. En la correspondencia se deberd hacer referencia a los siguientes nimeros:

« NUmero para un nuevo pedido

» Numero de lote

+ Fecha de caducidad

© 2019 Dentsply Sirona Inc. Todos los derechos reservados. 507104 (R 9-27-19)



\ Dentsply
W Sirona

Calibra® Ceram

Cimento resinoso adesivo

INSTRUC@ES DE USO - PORTUGUES
Somente para uso odontoldgico.

1. DESCRICAO DO PRODUTO

O Cimento Resinoso Adesivo Calibra Ceram € um cimento resinoso de alta resisténcia, de autopo-
limerizagéo, cura dual ou de polimerizagéo com luz visivel, que contém fluoreto. O Cimento Calibra
Ceram é projetado para ser usado apos a aplicacdo de um adesivo de dentina/esmalte compativel.
Embora seja compativel com inimeros materiais restauradores indiretos, hd instrucdes de uso espe-
ciais com restauragdes que transmitem luz.

11 Indicagdes
Cimentacgao de restauragdes indiretas incluindo: inlays, onlays, coroas, pontes e pinos ceramicos,
compdositos e metalicos.

1.2 Contraindicagdes

« O Cimento Calibra Ceram é contraindicado para uso em pacientes que tém um histérico de rea-
¢bes alérgicas graves a resinas de metacrilato ou qualguer um dos componentes.

+ O Cimento Calibra Ceram é contraindicado para aplicacdo direta no tecido da polpa dental (ca-
peamento pulpar direto).

1.3 Formas de entrega (Algumas formas de entrega podem néao estar disponiveis em todos os paises)
O Cimento Calibra Ceram esta disponivel em:

« uma pratica seringa de camara dupla de 4,59

« 5 cores: translucent, light, medium, bleach, e opaque

1.4 Composi¢do

Dimetacrilato de uretano; resinas de di e trimetacrilato; resina de acrilato modificada com acido fos-
forico; vidro de fluoraluminossilicato de bario e boro; iniciador de perdxido orgéanico; fotoiniciador de
canforquinona (CQ); fotoiniciador de dxido de fosfeno; aceleradores; tolueno hidroxibutilado; estabi-
lizador de UV; didxido de titanio; dxido de ferro; particulas didxido de silicone amorfo, As particulas
de carga inorganica variam de 16 nm a 7 um, tamanho médio da particula de 3,8 um, 46,3% de carga
total por volume.

1.5 Adesivos compativeis

O Cimento Calibra Ceram é quimicamente compativel com adesivos convencionais de dentina/es-
malte a base de metacrilato, incluindo adesivos Dentsply Sirona projetados para uso com materiais
a base de resina de cura dual para todas aplicagbes. Existem instrugcdes especiais de aplicacdo do
adesivo para uso com restauracdes que transmitem luz. Ver instrucdes de uso completas dos adesi-
VOs selecionados e instrucdes passo a passo abaixo. O uso de outros sistemas adesivos de dentina e
esmalte é decisdo e responsabilidade exclusiva do profissional de odontologia.

1.6 Substratos de Restauragdo Compativeis

Apds a aplicacdo do adesivo conforme indicado (ver Instrugdes de Uso do produto adesivo selecio-
nado), o Cimento Calibra Ceram pode ser usado com materiais cerdmicos de alta e baixa resisténcia
para construgéo, por exemplo, com condicionamento, materiais feldspaticos a base de silica e dissili-
catos de litio, sem condicionamento, alumina e zirconia sem base de silica, com instrugdes especiais
para restauracdes que transmitem luz com espessura < 2,5 mm. Também ¢é adequado para uso com
todos os compdsitos a base de resina e ligas metalicas basicas, nobres e altamente nobres, metal
puro ou porcelana fundida em metal. Calibra Ceram tem uma afinidade quimica com esses metais.

2. OBSERVACOES GERAIS DE SEGURANCA
Esteja ciente das observagdes gerais de seguranca e das observagdes especiais de seguranca em
outras secdes destas instrucdes de uso.

Simbolo de alerta de seguranga.
Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para alerta-lo sobre possiveis riscos
_ de ferimentos pessoais. Obedeca todas as mensagens de seguran¢a que vém acompa-

ATENCAO  hhadas deste simbolo para evitar possiveis ferimentos

2.1 Avisos

1. O Cimento Calibra Ceram é naturalmente acido e contém acrilato e monémeros de metacrilato
polimerizaveis que podem irritar a pele, os olhos e a mucosa bucal, assim como podem causar
dermatite de contato alérgica em pessoas suscetiveis.

« Evite contato com os olhos para prevenir irritacéo e possivel danos a cornea. Em caso de contato
com os olhos, enxague-os imediatamente com muita agua e procure atendimento médico

Evite contato com a pele para prevenir irritacdo e possivel reacéo alérgica. Em caso de contato,

erupgdes cutaneas avermelhadas poderao ocorrer na pele. Se houver contato com a pele, remo-

va o material imediatamente com algod&o e alcool e lave vigorosamente com dgua e sabdo. Em
caso de sensibilizacdo cutanea ou erup¢ao, descontinue o uso e procure atendimento médico.

Evite contato com tecidos moles/mucosa bucal para prevenir inflamacao. Se houver algum

contato acidental, remova o material imediatamente da mucosa. Lave a mucosa com muita dgua

apos a restauracdo estar terminada, e cuspir/sugar a agua. Se a inflamacao da mucosa persistir,
procure atendimento médico.

2. O uso de técnica de polimerizacdo com transmissdo de luz com restauragdes que sdo maiores do
que 2,5 mm em qualquer espessura, materiais opacos ou materiais que impedem a transmissdo de
luz, pode resultar em baixa forca de ligacdo, sensibilidade pos-operatoria ou ligacdo prematura/fa-
Iha na restauracéo. Consulte as instrucdes Passo a Passo abaixo e selecione o adesivo compativel
e a técnica de cimentagéo.

2.2 Precaugdes

1. Este produto deve ser usado somente conforme descrito especificamente nas Instrugdes de Uso.
Qualquer uso deste produto que seja inconsistente com as Instrucdes de Uso é deciséo e respon-
sabilidade exclusiva do profissional

. N&o existem dados suficientes para sustentar o uso do Cimento Resinoso Adesivo Calibra Ceram
como preenchimento do nucleo, material de restauragéo, base ou forramento.

. Nao existem dados suficientes para sustentar o uso do Cimento Resinoso Adesivo Calibra Ceram

para a cimentagéo de facetas. Recomenda-se o uso do Cimento Resinoso Estético Calibra® ou

Calibra® Veneer.

Utilize dculos, roupas e luvas de protecao apropriados. Oculos de protecdo s&o recomendados

para 0s pacientes.

O contato com saliva, sangue e/ou algumas solucdes adstringentes durante os procedimentos

adesivos pode causar falha na restauracdo. O uso de dique de borracha ou isolamento adequado

é recomendado.

Dispositivos marcados como "descartavel” na etiqueta devem ser usados somente uma vez. Des-

carte apos o uso. Nao reutilize em outros pacientes para evitar contaminagdo cruzada

. A seringa ndo pode ser reprocessada. Para evitar que a seringa seja exposta a respingos ou
aerossol de fluidos corporais ou a maos contaminadas, € imprescindivel que a seringa seja manu-
seada com luvas limpas/desinfetadas. Como medida de precaucdo adicional, a seringa pode ser
protegida de residuos grosseiros, mas néo de toda contaminacao, pela aplicagdo de uma barreira
de protecao.
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O Cimento Calibra Ceram comporta-se diferentemente dentro da cavidade bucal e em condigdes
ambientais operatdrias. O tempo de presa do Cimento Calibra Ceram ¢ acelerado pelo calor e
umidade do ambiente bucal e/ou luz ambiente ou operatoria. Apos colocar o Cimento Calibra
Ceram em contato com a estrutura do dente, por exemplo, no espac¢o do pino intrarradicular ou
em preparos de inlay/onlay, fazer o assentamento imediato da restauracao. Qualquer demora pode
permitir o inicio da polimerizagdo, o que pode impedir o assentamento completo da restauragcéo.
O cimento marginal pode parecer polimerizado, antes que o cimento sob a restauracdo esteja poli-
merizado. Nado mova, gire ou desestabilize a restauracéo até a presa final do cimento (5 minutos do
inicio da mistura ou, no caso de restauracdes que transmitem luz, até o fim da fotopolimeriza¢do).
10. Tenha cuidado quando estiver colocando multiplas unidades para néo exceder o tempo de
trabalho disponivel. Leve a unidade na posi¢do na boca e garanta o assentamento completo de
cada unidade antes de posicionar as unidades sucessivas. O uso de uma nova mistura de cimento
é recomendado se o tempo de trabalho disponivel for alcancado (ver Interagdes)
Os recipientes devem ser hermeticamente fechados imediatamente apds o uso. A seringa deve
ser fechada hermeticamente, recolocando a tampa original imediatamente apds o uso.
. O Cimento Calibra Ceram deve ser extruido facilmente. NAO USE FORCA EXCESSIVA. Pressao
excessiva pode resultar em extrusdo inesperada do material ou causar ruptura da seringa.
. O Cimento Calibra Ceram é um material fotopolimerizével. Prossiga imediatamente uma vez que
0s materiais tenham sido dispensados ou proteja-os da luz ambiente.
Usar somente em areas bem ventiladas.
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Interacoes

Materiais contendo eugenol ndo devem ser usados em conjunto com esse produto porque
podem interferir no endurecimento e causar amolecimento dos componentes poliméricos do
material.

O contato com algumas solugdes adstringentes pode interferir no endurecimento de compo-
nentes poliméricos do material.

Assim como com qualquer sistema de cimento resinoso de cura dual, o uso de um sistema ade-
sivo pode reduzir o tempo de trabalho. Esse efeito deve ser investigado no laboratorio antes do
uso clinico.

Existem dados in vitro varidveis em relacdo ao uso do Cimento Resinoso Adesivo Calibra
Ceram em aplicagdes de cura dual ou de autopolimerizacdo (fotopolimerizagao limitada ou
sem fotopolimerizagdo) em conjunto com alguns adesivos exclusivamente fotopolimerizaveis.
A incompatibilidade quimica/do produto pode afetar adversamente a eficacia do produto,
levando a falha prematura da restauracao.

O Cimento Calibra Ceram contém uma combinagéo de fotoiniciadores otimizada. O uso de
luzes de polimerizacdo de alta poténcia com espectro amplo durante a limpeza pode produzir
resultados inesperados, endurecimento rapido e tempos encurtados de limpeza. S&o recomen-
dadas luzes de LED com comprimento de onda com emissdo de um pico Unico em torno de
470 nm. Verifigue o efeito da fotopolimerizagdo nas misturas de cimento no laboratdério antes
do uso clinico.

2.3 Reagles adversas

1. O produto pode irritar os olhos e a pele. Contato com os olhos: irritagéo e possivel dano a cérnea.
Contato com a pele: irritagéo ou possivel reacdo alérgica. Erup¢des cutaneas avermelhadas po-
dem aparecer na pele. Membranas mucosas: inflamacdo (ver Avisos).

2. O produto pode causar efeitos pulpares (ver Contraindicacoes)

3. O excesso de cimento residual endurecido pode causar ferimentos no tecido mole ou irritacdo
(ver Interagdes e Instrugdes Passo a Passo).

2.4 Condi¢des de armazenamento

Condigdes de armazenamento inadequadas podem reduzir a vida Util e causar mau funcionamento
do produto. Mantenha o produto afastado da luz solar direta e armazene-o em um local bem ventila-
do a temperaturas entre 2 °C-24 °C. Deixe o material em temperatura ambiente antes do uso. Proteja
de umidade. Nao congele. N&o use apos a data de validade

3. INSTRUCOES PASSO A PASSO

Os passos preparatcrios a seguir sdo validos para todos os tipos de cimentacdo de restauracées

indiretas:

1. Apods a remogéao da restauracéo provisoria e de qualquer cimento provisorio remanescente, limpe
0 esmalte e a dentina, conforme indicado nas instrucdes do fabricante do adesivo

2. Verifique o ajuste e a estética da restauracdo. Dica Técnica: o ajuste oclusal de inlays/onlays é
melhor realizado apos a cimentagéo final

3. O cor final do material polimerizado ¢é estavel. Para a identificac&o da cor, consulte a secéo de Try-
-In Paste abaixo.

TRY-IN PASTE (OPCIONAL)

« Dispensar a cor apropriada de Calibra® Try-In Paste (disponivel separadamente) da seringa sobre
uma placa de mistura limpa ou uma placa de vidro. Coloque a pasta sobre as superficies internas
da restauracao e gentilmente assente no preparo. Limpe o excesso com bolinhas de algodao e/
ou com uma sonda exploradora. As cores podem ser misturadas para alcangar uma estética ideal.
Dica Técnica Importante: fatores como forma, textura, espessura e tonalidade(s) da restauracao
da estrutura dentdria subjacente e circundante contribuem para a tonalidade final percebida. A
Try-In Paste é somente um guia para a selecao da cor do cimento. OBSERVACAO: a try-in paste
ndo vai polimerizar e oferece, portanto, tempo de trabalho ilimitado.

Uma vez que o ajuste e a estética estdo verificados, enxdgue vigorosamente a Try-In Paste da
restauragédo e superficies do preparo usando dgua.

TRATAMANETO DA RESTAURAGCAO

Pestauracoes Metélicas

As superficies internas das restauracées devem ser limpas e secas antes da cimentac&o. E
recomendado o microcondicionamento da superficie interna (jateamento abrasivo com éxido de
aluminio de 50 um) de superficies metdlicas da restauracéo.

Dicas Técnicas para Pontes Maryland: o uso de abas de 1802, assentos de descanso, paralelismo e
encaixes ou ranhuras é necessario para a retencdo adequada. As abas de metal da Ponte Maryland
devem ser perfuradas, condicionadas eletroliticamente, condicionadas quimicamente em laborato-
rio e jateadas mecanicamente com ¢xido de aluminio de 50 um.

Restauracées com Cerdmica/Compdsitos

« Siga as instrugdes do laboratério dentario ou do fabricante da restauracdo para o pré-tratamento,
se necessario. Restauracdes projetadas para serem silanizadas ou se a superficie interna silanizada
for afetada durante o try-in, aplique o Agente de Ligagéo Calibra® Silane (disponivel separadamen-
te) de acordo com as instrugdes do fabricante.

CONDICIONAMENTO DO DENTE/PRE-TRATAMENTO DA DENTINA/APLICAGCAO DO ADESIVO

* Apds o uso do try-in na restauragdo, enxague o preparo vigorosamente com jato d'dgua e seque
com ar.

* Prossiga com a aplicacdo do adesivo, conforme indicado nas instru¢des de uso completas.

Adesividade demorada ou reduzida devido a incompatibilidade adesiva.

_ « Selecione um adesivo fotopolimerizavel ou de cura dual compativel.
ATENCAO

« Sempre consulte e siga as instrucdes de uso completas do fabricante, para selecdo e aplicacdo
do adesivo fotopolimerizavel ou de cura dual adequado. Uma vez que as superficies tiverem sido
tratadas adequadamente, elas devem ser mantidas sem contaminagéo. Prossiga imediatamente
apos a aplicacdo do adesivo para a cimentagédo com o Cimento Calibra Ceram, autopolimerizavel
ou de cura dual, cdmara de mistura dupla, conforme indicado abaixo.

O Cimento Calibra Ceram foi formulado para ser compativel com Adesivos Dentsply Sirona foto-
polimerizaveis especificos* sem a necessidade de adicdo de Ativador de Autopolimerizagédo (ver
Instrucdes de Uso completas). Alguns produtos podem ndo estar disponiveis em todos os paises.
* Adesivo dental Prime&Bond elect® Universal; Adesivo Prime&Bond active™ Universal; Adesivo Prime&Bond universal™



Adesividade demorada ou reduzida devido a incompatibilidade adesiva.

* Apenas Adesivo Prime&Bond elect, Adesivo Prime&Bond active ou Adesivo
Prime&Bond universal sdo indicados para uso sem adi¢cdo de Ativador de Autopoli-
merizagao.

« Ndo existem dados suficientes para sustentar o uso de outros adesivos Dentsply
Sirona sem Ativador de Autopolimerizagdo. Siga os procedimentos da Cimentagcédo
de Cura Dual do adesivo selecionados.

ATENCAO

+ Siga as instrucdes da aplicacédo do adesivo, da secagem com ar (evaporagdo do solvente) e da
fotopolimerizacdo do adesivo selecionado antes da cimentagéo da restauragédo com o Cimento
Calibra Ceram para todos os tipos de restauracéo.

Instrugdes Especiais para Uso com Restauragdes que Transmitem Luz, incluindo a maioria* das

restauragdes CADCAM fresadas no consultério:

+ A restauracgéo final deve transmitir luz, com espessura < 2,5 mm, com fotopolimerizacdo do Cimen-
to Calibra Ceram através da restauracéo apos o assentamento e limpeza do excesso de cimento.
Selecione e aplique o Adesivo Prime&Bond elect®, o Adesivo Prime&Bond active™ ou o Adesivo
Prime&Bond universal™. A fotopolimerizacéo do adesivo aplicado pode ser realizada antes ou
depois do assentamento da restauragéo com o Cimento Calibra Ceram.

Apos a aplicacdo e a secagem com ar (evaporacao do solvente), prossiga imediatamente para a
cimentacdo, limpeza da cura dual e fotopolimerizacdo com Transmissao de Luz Visivel através da
restauracao.

* Restauracgoes a base de zirconio geralmente nao transmitem luz. Realize a polimerizacdo do adesivo no preparo antes
da cimentacéo.

Dica Técnica: o dente adjacente e/ou as superficies externas da restauracdo podem ser lubrificadas
com um meio soluvel em dgua para facilitar a limpeza do excesso de cimento.

3.1 Cimentagdo de coroa/ponte/inlay/onlay/pino

Antes de seguir, consulte as se¢des acima para Tratamento da Restauracdo e Condicionamento do
Dente/Pré-Tratamento da Dentina/Aplicacdo do Adesivo Consulte as Instrucdes de Uso do fabricante
do adesivo selecionado. Recomenda-se adesivos (mais ativadores, se aplicavel) compativeis com
metacrilatos fotopolimerizaveis, iniciados por CQ, e com metacrilatos autopolimerizaveis. Aplique o
adesivo (mais ativadores, se aplicdvel) a superficie de adesividade interna da restauracéo se indicado
pelas instrucdes de uso do fabricante do adesivo

311 Técnica de cimentacao
Perigo de ferimento devido a for¢a excessiva
« Apligue pressao lenta e constante na seringa.
ATENGAO  * N&o use forca excessiva - a seringa de camara dupla pode romper.

Seringa de camara dupla dispensadora

+ Remova a tampa da seringa. Dispense e descarte uma pequena quantidade do material da seringa
de cdmara dupla. Garanta que o material esta fluindo livremente por ambas as aberturas. Segurar
a seringa verticalmente, limpar o excesso com cuidado para que a base e o catalisador ndo se con-
taminem e causem obstrucdo das aberturas. Guarde a tampa da seringa para recolocac¢do apds o
uso.

« Instale uma ponta de mistura no cartucho alinhando a fenda em v do lado externo da ponta de
mistura com a fenda em forma em v no flange da seringa. Gire a tampa colorida da ponta de
mistura 90 graus em sentido horario para bloquear a seringa no na posi¢ao.

« Pressione delicadamente os émbolos da seringa para iniciar o fluxo do material. NAO USE FORCA
EXCESSIVA. Se algum impedimento ocorrer, remova a seringa do campo operatério, remova e
descarte a ponta de mistura. Verifique se ha obstrugcdes e confirme que o material esta fluindo por
ambas as camaras da seringa. Limpe as camaras e instale uma nova ponta de mistura, conforme
descrito acima. Dispense uma pequena quantidade através da ponta de mistura na placa de mis-
tura e descarte.

312 Apligue uma camada uniforme de cimento em toda a superficie interna da restauracéo
diretamente da ponta de mistura. Para inlays/onlays, aplicar uma camada de cimento fina nas
porcdes internas do preparo do dente pode ajudar evitar qualquer porosidade ou lacunas.
Dica Técnica: a ponta de mistura pode ser levemente encurvada para permitir um acesso
direto intraoral para o posicionamento do cimento em preparos com anatomia interna. Para
espacos de pinos intrarradiculares, o uso de uma Espiral Lentulo ou lima de metal para ajudar
0 posicionamento no espaco do pino é recomendado. A temperatura ambiente, o Cimento
Calibra Ceram oferece um tempo minimo de trabalho de 2 minutos quando protegido da luz
ambiente. Se posicionado na restauracdo alinhado com o adesivo ou a mistura de adesivo/
ativador, o tempo de trabalho (tempo de assentamento da restauragdo) a temperatura
ambiente serd menor (ver Precaucdes)

. Assente imediatamente a restauragéo na boca com pressao gradual. Verifique o assentamento
completo. Um balan¢o suave ou movimento vibratdrio pode ajudar a garantir um assentamento
ideal.

Cimentag¢ao incompleta

« O tempo de trabalho intraoral é reduzido devido ao calor e contato com o adesivo.

« Assegure que a restauracao esteja completamente assentada dentro de 1 minuto.

« O posicionamento de multiplas unidades pode necessitar de diversas misturas de
cimento.

ATENCAO

314 Proteja a restauracdo de contaminagdo e movimento até a presa final do cimento (5
minutos do inicio da mistura ou em caso de restauragdes que transmitem luz, até o final da
fotopolimerizagao)

Retenc¢édo inadequada devido a estabilizagdo insuficiente.
« Estabilize a restauracéo durante a limpeza

_ « Proteja a restauracdo de movimento durante o tempo de presa.
ATENCAO . Deixe o cimento autopolimerizar sem desestabilizacdo por 5 minutos
3.2 Limpeza do excesso marginal de Cimento Calibra Ceram
Todas as tonalidades do Cimento Calibra Ceram séo radiopacas, com 1T mm de de radiopacidade
equivalente a radiopacidade de 2 mm de aluminio. O aluminio tem uma radiopacidade equivalente
aquela da dentina. Portanto, 1 mm de material tendo uma radiopacidade equivalente a T mm de
aluminio tem uma radiopacidade equivalente aguela da dentina.
3.21 Limpeza da autopolimerizacéo
O cimento em excesso alcancard o estado "geleificado” apds aproximadamente 1-2 minutos na
boca, permitindo remocéao facil. O cimento em excesso permanecerd no estado "geleificado”
por aproximadamente 1 minuto. Se exposto a luz operatdria direta, o estado em "gel” pode ser
alcancado antes e permanecer "geleificado” por um periodo mais curto. Imediatamente apds
alcancar o estado "geleificado”, aplique fio dental interproximalmente somente na dire¢do do
assentamento da restauracdo, para remover o cimento em excesso. Complete a remocédo do
cimento em excesso usando um instrumento como uma ponta de borracha, um escavador ou
um explorador. OBSERVACAQ: o cimento dentro da coroa ainda nao esta endurecido. Nao
mova, gire ou desestabilize a coroa durante a limpeza. Dica Técnica: apds remog¢éo de todo o
excesso, as margens expostas podem ser fotopolimerizadas por 20-40 segundos para ajudar a
estabilizacdo da restauracao.
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Limpeza opcional da cura dual

Devido a propriedade de cura dual do Cimento Calibra Ceram dispensado por duas camaras,
0 operador tem a opgao de utilizar uma fotopolimerizacdo para facilitar a limpeza. A
fotopolimerizagao para facilitar a limpeza deve ser realizada dentro do primeiro minuto apds a

insercdo intraoral. A limpeza do excesso de cimento pode comecar imediatamente apds uma
breve exposicdo com a luz de polimerizacdo. Luzes haldgenas de tungsténio e de quartzo ou
LED convencionais produzindo somente um pico de comprimento de onda em torno 470 nm
sdo recomendadas. O uso luzes de espectro estreito ou alta poténcia, halégenas de amplo
espectro ou luzes LED pode produzir resultados inesperados. A fotopolimerizagéo do cimento
misturado apods um minuto ou continuamente em um mesmo local por mais de 5 segundos, em
qualquer tempo, provocara um endurecimento adesivo do cimento, tornando a limpeza dificil.

Imediatamente apds o assentamento ser verificado, realize a fotopolimerizagdo no cimento em
excesso brevemente nas margens, constantemente movendo a ponta da luz de polimerizacéo

pelas margens por menos de 5 segundos em cada superficie. O excesso de cimento atingird o

estado "geleificado” apds essa polimerizacdo breve (< 5 segundos)

Cimento em excesso residual - sobrepolimeriza¢do durante a limpeza

* Luzes de LED com emiss&o de um comprimento de onda (470 nm) ou halégenas
convencionais sdo recomendadas.

« Luzes de alta poténcia de amplo ou duplo espectro podem causar a presa prematura
do cimento em excesso.

« Avalie a interacéo luz de polimerizacdo/cimento em laboratério antes do uso clinico.

ATENCAO

O cimento em excesso permanecera no estado "geleificado” por aproximadamente 45 segundos
apods a exposicdo a luz. Todo cimento em excesso deve ser removido antes da presa final da
autopolimerizacao ser atingida, conforme descrito acima. OBSERVAGAO: o cimento dentro da
coroa ainda nao estd geleificado ou endurecido. Ndo mova, gire ou desestabilize a coroa durante
a limpeza. Apds a remocdo de todo o excesso, as margens expostas podem ser fotopolimerizadas
por 20-40 segundos para ajudar a estabilizacdo da restauracao.

3.3 Polimerizagdo, acabamento e dispensa

Restauracées que Ndo Transmitem Luz (Autopolimerizacdo)

Para cerdmica ou compodsitos metalicos, espessos ou fortemente opacos, ou restauracdes que, de
outra forma, impedem a transmissdo de luz, uma vez que a limpeza esteja completa e a restauracéo
estabilizada, deixe o Cimento Calibra Ceram se autopolimerizar sem desestabilizagdo por 5 minutos a
partir do inicio da mistura. Proteja a restauracdo de contaminag¢do e movimento durante o tempo de
presa. Apds a presa por autopolimerizacdo, verifique e ajuste a ocluséo e faga um polimento confor-
me necessidade. O paciente pode ser, entdo, dispensado.

Retencdo inadequada devido a estabilizagdo insuficiente.
« Estabilize a restauracdo durante a limpeza.
_ « Proteja a restauracdo de movimento durante o tempo de presa.

ATENCAO . Deixe o cimento autopolimerizar sem desestabilizagdo por 5 minutos
Restauracées que Transmitem Luz (Fotopolimerizagdo)
Para a maioria das restauragdes com compdsitos ou ceramicas ndo metalicas que transmitem luz, o
Cimento Calibra Ceram pode ser polimerizado com luz visivel. Observa¢do Técnica Importante: se
estiver seguindo as Instrucdes Especiais de Restauragdes com Cerdmica Fresada, utilizando técni-
ca de adesivo sem polimerizacdo, o Cimento Calibra Ceram deve ser polimerizado com luz visivel
através da restauracdo apds o assentamento. Uma vez que a limpeza esteja completa e a restauracdo
esteja estabilizada, a fotopolimerizacdo deve ser realizada em todas as dreas da restauracdo usando
uma luz visivel, unidade de polimeriza¢do (pico espectral da poténcia incluindo 470 nm, recomenda-
-se luzes de poténcia de amplo espectro), com uma poténcia minima de 550 mW/cm? por 20 se-
gundos em cada direcdo - vestibular, lingual e oclusal. Apds a fotopolimerizagéo, verifique e ajuste a
ocluséo e realize um polimento conforme necessidade. O paciente pode ser, entdo, dispensado.

Polimerizagdo inadequada devido a cura insuficiente.
« Verifique a compatibilidade da luz de polimerizacao.
_ « Verifique o ciclo de polimerizacao.
ATENCAO . verifique a polimerizag&o gerada antes de cada procedimento.
Dicas Técnicas Importantes:
+ Quando ocorrer a cimentagao simultanea de multiplas unidades individuais ou ponte, recomenda-
-se realizar a limpeza com luz de polimerizacdo apenas em uma ou duas unidades adjacentes,
permitindo que o excesso das outras unidades se autopolimerize, fornecendo um amplo tempo de
limpeza
Limpe o cimento em excesso dos instrumentos de metal imediatamente, uma vez que o cimento
endurecido adere ao instrumento.

3.4 Acabamento e polimento

« Consegue-se 0s melhores resultados na remocdo de resina em excesso com o Sistema de Aca-
bamento Enhance® de pontas, tagas e discos. O Sistema Enhance® removerd o excesso e fard o
acabamento das margens da restauracéo sem remog¢éo ou danos ao esmalte.

Proceda ao polimento final da restauracdo com o sistema de Polimento Enhance® PoGo® ou a
Pasta de Polimento Prisma® Gloss™ e Pasta de Polimento Prisma Gloss Extra Fine (ver Instrucdes
para Uso fornecidas com o produto de polimento escolhido)

4. HIGIENE

Contaminagdo cruzada - Infec¢do

« N&o reutilize produtos de uso unico. Descarte de acordo com as regulamentacdes
locais.

« Para evitar que a seringa seja exposta a respingos ou aerossol de fluidos corporais
ou a maos contaminadas, € imprescindivel que a seringa seja manuseada com luvas
limpas/desinfetadas. N&o reutilize seringas, se contaminadas.

« As seringas ndo podem ser reprocessadas. Descarte a seringa contaminada de acor-
do com as regulamentacdes locais

ATENCAO

Para a seringa de duas camaras, remova a ponta de mistura usada e descarte apropriadamente.
Recolocar a tampa original da seringa antes de armazenar.

Para evitar que a seringa seja exposta a respingos e aerossol de fluidos corporais ou a maos
contaminadas, ou a tecidos bucais, recomenda-se o uso de uma barreira de protecéo. O emprego
de barreiras protetoras ¢ uma medida de precauc¢do adicional contra residuos grosseiros, mas nao
contra toda a contaminagéo.

O contato acidental da seringa com agua, sabdo ou solu¢do desinfetante hospitalar de base aquo-
sa nao danifica o corpo da seringa. N&do permita que quaisquer solugdes entrem em contato com
0 material contido. Descarte o material compdsito que tenha estado em contato com qualquer
fluido ou instrumento néo estéril.

A desinfeccdo repetida pode danificar o rétulo.

OBSERVACAO: esfregar com demasiada forca pode destruir o rétulo. Limpe as seringas delicada-
mente

. NUMERO DO LOTE E DATA DE VALIDADE
N&o use apos a data de validade. Padrdo ISO é usado: "AAAA-MM-DD"
Os numeros seguintes devem ser cotados em todas as correspondéncias:
» Numero de referéncia
» Numero do lote
+ Data de validade
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Calibra® Ceram
Adhesief kunststofcement

GEBRUIKSAANWIJZING - NEDERLANDS
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

1

PRODUCTOMSCHRIJVING

Het adhesieve kunststofcement Calibra Ceram is een kunststofcement van hoge sterkte met fluoride
en is geschikt voor uitharding met zichtbaar licht, duale uitharding of zelfuitharding. Calibra Ceram-
cement is ontwikkeld om na het aanbrengen van een compatibel dentine- en glazuuradhesiefma-
teriaal te worden gebruikt. Hoewel het materiaal geschikt is voor tal van materialen voor indirecte
restauraties, zijn er speciale gebruiksinstructies van toepassing bij gebruik in combinatie met licht-
doorlatende restauraties

11

Indicaties

Cementeren van indirecte restauraties, waaronder: keramiek, inlays, onlays, kronen, bruggen en stiften
op basis van composiet of metaal.

1.2 Contra-indicaties

Calibra Ceram-cement is gecontra-indiceerd voor gebruik bij patiénten die in het verleden ernstig
allergisch zijn gebleken voor methacrylaatkunststoffen of een van de andere componenten
Calibra Ceram-cement is gecontra-indiceerd voor directe applicatie op de pulpa (directe pul-
paoverkapping).

1.3 Leveringsvormen (sommige leveringsvormen zijn niet in alle landen beschikbaar)
Calibra Ceram Cement is verkrijgbaar in

een gemakkelijke spuit van 4,5 g met dubbele koker
5 kleurtinten: translucent, light, medium, bleach en opaque

1.4 Samenstelling

Urethaandimethacrylaat; di- en trimethacrylaatkunststoffen; fosforzuurgemodificeerde acrylaat-
kunststof; bariumboriumfluoraluminiumsilicaatglas; organische peroxide-initiator; kamferchinonfoto-
initiator (CQ); fosfeenoxidefoto-initiator; acceleratoren; gebutyleerd hydroxytolueen; uv-stabilisator;
titaniumdioxide; ijzeroxide; hydrofoob amorf siliciumdioxide. De deeltjesgrootte van de anorganische
vulstoffen ligt tussen de 16 nm en 7 um, met een gemiddelde deeltjesgrootte van 3,8 um, het totale
gehalte aan vulstoffen is 46,3% volumeprocent.

1.5 Compatibele adhesieven

Calibra Ceram-cement is chemisch compatibel met conventionele dentine-/glazuuradhesieven op me-
thacrylaatbasis, waaronder adhesieven van Dentsply Sirona die ontwikkeld zijn voor gebruik in combi-
natie met duaal uithardende kunststofmaterialen voor alle toepassingen. Er zijn speciale instructies van
toepassing voor het appliceren van het adhesief bij gebruik in combinatie met lichtdoorlatende res-
tauraties. Zie de volledige gebruiksinstructies van het gekozen adhesief en daarnaast de onderstaande
stap-voor-stapinstructies. Het gebruik van andere dentine- en glazuuradhesiefsystemen is mogelijk,
maar gebeurt naar goeddunken en op uitsluitende verantwoordelijkheid van de tandarts.

1.6 Compatibele restauratiesubstraten

Na het correct appliceren van het adhesief (volgens de gebruiksaanwijzing van het gekozen adhe-
siefproduct) kan Calibra Ceram-cement worden gebruikt in combinatie met keramische opbouwma-
terialen van lage en hoge sterkte, bijv. etsbare veldspaat- of lithiumdisilicaten op basis van silicium
en niet-etsbare, niet op silicium gebaseerde aluminium- en zirkoniumoxidematerialen, met speciale
instructies voor lichtdoorlatende restauraties van < 2,5 mm dikte. Het materiaal is ook geschikt voor
gebruik in combinatie met alle composietmaterialen op kunststofbasis, legeringen op basis van
onedele, edele en zeer edele metalen, volledig gegoten materialen en metaalkeramiek. Calibra Ceram
heeft een chemische affiniteit met deze metalen.

2. ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
Houd rekening met onderstaande algemene veiligheidsinstructies en de speciale veiligheidswaar-
schuwingen in andere hoofdstukken van deze gebruiksaanwijzing.

LETOP

Veiligheidswaarschuwingssymbool.
Dit is het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u te waarschuwen

voor een potentieel risico van persoonlijk letsel. Volg alle veiligheidsinstructies die na dit

symbool zijn opgenomen op, om mogelijk letsel te voorkomen.

2.1 Waarschuwingen

1

N

Calibra Ceram-cement is van nature zuur en bevat polymeriseerbare acrylaat- en methacrylaatmo-
nomeren die de huid, de ogen en het mondslijmvlies kunnen irriteren en allergische contactderma-
titis kunnen veroorzaken bij daarvoor gevoelige personen

« Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijke schade aan het hoornvlies te voorkomen.
Spoel bij contact met de ogen met ruim water en raadpleeg een arts

Vermijd contact met de huid om irritatie en mogelijke allergische reacties te voorkomen. Bij
contact met de huid kan er rode huiduitslag optreden. Verwijder bij contact met de huid het
materiaal direct met watten met alcohol en was daarna grondig met water en zeep. Stop bij
overgevoeligheid van de huid of bij huiduitslag met het gebruik en raadpleeg een arts.

Vermijd contact met de orale weke delen/mucosa, om ontstekingen te voorkomen. Verwijder
het materiaal direct wanneer het per ongeluk met weefsels in contact komt. Spoel de mucosa
na het voltooien van de restauratie met veel water en zuig het water af of laat het uitspugen.
Raadpleeg een arts als de ontsteking van de mucosa aanhoudt.

. Toepassing van een op lichtdoorlatendheid gebaseerde methode van lichtuitharding bij restaura-

ties waarvan de dikte ergens groter is dan 2,5 mm, bij opake materialen of bij materialen die het
doorlaten van licht beperken, kan tot een lage hechtsterkte, postoperatieve gevoeligheid of vroeg-
tijdig falen van de bonding of restauratie leiden. Zie de onderstaande stap-voor-stapinstructies en
kies compatibele adhesieve technieken en cementeertechnieken.

2.2 Voorzorgsmaatregelen

1.
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Dit product is alleen bedoeld om gebruikt te worden overeenkomstig de instructies in deze ge-
bruiksaanwijzing. Elke toepassing die daarvan afwijkt gebeurt naar goeddunken en op uitsluitende
verantwoordelijkheid van de tandarts.

. Er zijn onvoldoende gegevens beschikbaar ter ondersteuning van het gebruik van het adhesieve

kunststofcement Calibra Ceram voor stompopbouw, als vul- of rebasingmateriaal of als onderlaag
Er zijn onvoldoende gegevens beschikbaar ter ondersteuning van het gebruik van het adhesieve
kunststofcement Calibra Ceram voor het cementeren van veneers. Hiervoor wordt het gebruik van
de esthetische kunststofcementen Calibra® of Calibra® Veneer aangeraden.

Draag een geschikte veiligheidsbril, beschermende kleding en handschoenen. Een veiligheidsbril
voor patiénten wordt aangeraden.

Contact met speeksel, bloed en/of sommige adstringerende vioeistoffen tijdens adhesieve pro-
cedures kan tot falen van de restauratie leiden. Gebruik van een cofferdam of andere geschikte
isolatie wordt aangeraden

Medische hulpmiddelen met het opschrift ‘voor eenmalig gebruik’ mogen slechts één keer wor-
den gebruikt. Gooi na gebruik weg. Niet gebruiken bij andere patiénten, om kruisbesmetting te
voorkomen.

. De spuit kan niet worden gesteriliseerd. Zorg dat de spuit niet wordt blootgesteld aan spatten of

sproeien van lichaamsvloeistoffen of wordt vastgepakt met gecontamineerde handen, door hem

©

altijd alleen te hanteren met schone/gedesinfecteerde handschoenen. Als extra voorzorgsmaatre-
gel kan de spuit door middel van een beschermhuls als barriere worden beschermd tegen grove
vervuiling. Deze houdt echter niet alle vervuiling tegen.

Calibra Ceram-cement gedraagt zich intra-oraal anders dan onder de omgevingsomstandigheden
in de behandelkamer. De uitharding van Calibra Ceram-cement verloopt sneller door de warme en
vochtige omstandigheden in de mondholte en/of de blootstelling aan daglicht of de operatielamp.
Breng nadat u Calibra Ceram-cement in contact heeft gebracht met gebitsweefsel, bijv. van de
stiftruimte bij endodontische behandelingen of van de preparatie voor een inlay/onlay, direct de
restauratie aan. ledere vertraging kan tot vroegtijdige polymerisatie leiden, waardoor de restaura-
tie mogelijk niet goed kan worden geplaatst

Cement aan de randen kan reeds uitgehard lijken voor het materiaal onder de restauratie is
uitgehard. Beweeg, verdraai of verstoor de restauratie niet tot het cement helemaal is uitgehard (5
minuten vanaf het begin van het mengen of bij lichtdoorlatende restauraties na afronding van de
lichtuitharding).

10. Wees voorzichtig bij het aanbrengen van meerdere voorzieningen na elkaar, om te voorkomen
dat de verwerkingsduur wordt overschreden. Breng iedere voorziening afzonderlijk aan en con-
troleer op goede plaatsing ervan voor u begint met het aanbrengen van volgende voorzieningen
Gebruik, als dit beschikbaar is, liefst een verse cementmix, als blijkt dat van het eerder gemengde
cement het eind van de verwerkingsduur nadert (zie Interacties).

1. Sluit reservoirs na gebruik direct goed af. Sluit de spuit direct goed af na gebruik, door de oor-
spronkelijke dop aan te brengen.

12. Calibra Ceram-cement moet gemakkelijk doseerbaar zijn. GEBRUIK GEEN OVERMATIGE
KRACHT. Door te grote druk kan onverwachte extrusie van materiaal plaatsvinden of kan de spuit
openscheuren

13. Calibra Ceram-cement kan worden uitgehard met licht. Begin direct na het doseren met de
verwerking van de materialen of bescherm ze tegen omgevingslicht.

14. Alleen gebruiken in een goed geventileerde omgeving.

Interacties

Gebruik dit product niet samen met materialen die eugenol bevatten, aangezien deze materialen
invloed kunnen hebben op de uitharding van het materiaal en tot verweking van de polymeercom-
ponenten kunnen leiden.

Contact met sommige adstringerende vloeistoffen kan de uitharding van de polymeercomponen-
ten van het materiaal tegengaan.

Net als bij andere duaal uithardende cementsystemen kan het gebruik van een adhesiefsysteem de
verwerkingsduur bekorten. Dit effect moet voor klinisch gebruik eerst worden onderzocht in het
laboratorium.

Er blijkt sprake te zijn van verschillen in onderzoeksgegevens op basis van in-vitro-onderzoek

naar het gebruik van het adhesieve kunststofcement Calibra Ceram voor duaal uithardende of

zelf uithardende toepassingen (met weinig tot geen lichtuitharding) in combinatie met sommige
adhesieven die alleen met licht kunnen worden uitgehard. Chemische incompatibiliteit of algemene
incompatibiliteit van het product kan een negatief effect hebben op de werking van het product
en kan leiden tot voortijdig falen van de restauratie.

Calibra Ceram-cement bevat een geoptimaliseerde combinatie van foto-initiatoren. Het gebruik
van breedspectrumpolymerisatielampen met een hoog vermogen tijdens het verwijderen van
overtollig materiaal kan leiden tot onverwachte resultaten, een snelle uitharding en een kortere

tijd voor het verwijderen van het overtollige materiaal. Er wordt aanbevolen om gebruik te maken
van ledpolymerisatielampen met een enkele golflengte en een polymerisatiepiek rond de 470 nm.
Controleer voor klinisch gebruik het effect van de polymerisatielamp eerst in het laboratorium.

2.3 Ongewenste voorvallen

1.
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Het product kan de ogen en de huid irriteren. Contact met de ogen: irritatie en mogelijke schade
aan het hoornvlies. Contact met de huid: irritatie en mogelijke allergische reacties. Er kan rode
huiduitslag optreden. Slijmvliezen: ontstekingsreactie (zie Waarschuwingen)

. Het product kan van invloed zijn op de pulpa (zie Contra-indicaties)

Uitgehard overtollig cement kan tot letsel aan de weke delen leiden of irritatie veroorzaken (zie
Interacties en Stap-voor-stapinstructies)

2.4 Opslagcondities

Inadequate opslagcondities kunnen de levensduur verkorten en tot een verkeerde werking van
het product leiden. Stel het product niet bloot aan direct zonlicht en bewaar het op een goed ge-
ventileerde plaats, bij een temperatuur van 2 °C-24 °C . Laat het materiaal voor gebruik eerst op
kamertemperatuur komen. Beschermen tegen vocht. Niet laten bevriezen. Niet gebruiken na de
vervaldatum.

3.

STAP-VOOR-STAP-INSTRUCTIES

De volgende preparatiestappen hebben betrekking op het cementeren van alle soorten indirecte
restauraties:

1.

2.

3

Verwijder de tijdelijke restauratie en eventueel achtergebleven tijdelijk cement en reinig het gla-
zuur en het dentine volgens de instructies van de fabrikant van het adhesief.

Controleer de pasvorm en esthetiek van de restauratie. Techniektip: Occlusale aanpassing van
inlays/onlays kan het best worden gedaan na het definitief cementeren van de restauratie.

In uitgeharde toestand heeft het materiaal een stabiele eindkleurtint. Kijk voor het bepalen van de
juiste kleurtint naar het onderstaande hoofdstuk over try-inpasta.

TRY-INPASTA (OPTIONEEL)

Doseer de gewenste kleurtint van de Calibra®-try-inpasta (afzonderlijk verkrijgbaar) vanuit de
spuit op een schoon mengblok of glasplaatje. Breng de pasta op de inwendige opperviakken van
de restauratie aan en eveneens voorzichtig op de preparatie. Verwijder overtollig materiaal met
een wattenpellet en/of een stompe sonde. Voor optimale esthetiek kunnen de kleuren ook met
elkaar worden vermengd. Belangrijke techniektip: De uiteindelijke kleurtint wordt mede bepaald
door factoren zoals de vorm, textuur en dikte van de restauratie en de kleur(en) van de onderlig-
gende en omringende gebitsweefsels. De Try-inpasta is alleen bedoeld als een richtlijn voor de
globale kleurtint van het cement. OPMERKING: De try-inpasta polymeriseert niet en kan dus
gedurende een onbeperkte tijdsduur worden verwerkt.

Spoel na het controleren van de pasvorm en esthetiek de try-inpasta grondig van de restauratie en
de preparatie met behulp van water.

BEHANDELING VAN DE RESTAURATIE
Metalen restauraties

Zorg dat de interne oppervlakken van de restauraties voor het cementeren schoon en droog zijn
Het is aan te bevelen om de metalen oppervlakken van de restauratie voor te behandelen door
middel van micro-etsen (afstralen met 50 um aluminiumoxide).

Techniektips voor marylandbruggen: Voor de juiste retentie zijn 180° omvattende vleugels,
steunplaatsen, parallellisme en sleuven en groeven nodig. De metalen vleugels van de maryland-
brug moeten worden geperforeerd, elektrolytisch worden geétst, chemisch worden geétst in een
laboratorium of mechanisch worden afgestraald met 50 um aluminiumoxide.

Restauraties van keramiek/composiet

Volg de instructies van het tandtechnisch laboratorium of de fabrikant van de restauratie op indien
er een voorbehandeling nodig is. Restauraties die moeten worden gesilaniseerd of waarvan het
interne, gesilaniseerde oppervlak tijdens het passen beschadigd is geraakt, kunnen worden behan-
deld met Calibra®-silaniseringsmiddel (apart verkrijgbaar), volgens de instructies van de fabrikant.

VOORBEHANDELING VAN GEBITSELEMENTEN/VOORBEHANDELING DENTINE/APPLICEREN
ADHESIEF

Spoel de preparatie na het passen van de restauratie grondig met waterspray en droog haar met
lucht.

Ga verder met het aanbrengen van het adhesief, volgens de instructies in de volledige gebruiks-
aanwijzing.



Vertraagde of verminderde hechting door incompatibiliteit van het adhesief

LE op « Selecteer altijd een compatibel lichtuithardend of duaal uithardend adhesiefmateriaal.

Raadpleeg altijd de volledige gebruiksaanwijzing en volg de instructies van de fabrikant van het
adhesief op voor de selectie en toepassing van het juiste lichtuithardende of duaal uithardende
adhesiefmateriaal. Als de oppervlakken eenmaal goed zijn behandeld, moet contaminatie daarna
worden voorkomen. Ga direct na het aanbrengen van het adhesief door met het cementeren met
behulp van het vanuit de dubbele koker gemengde, duaal uithardende of zelfuithardende Calibra
Ceram-cement, zoals hieronder beschreven staat.

De formule van Calibra Ceram-cement is speciaal afgestemd op specifieke* lichtuithardende ad-
hesieven van Dentsply Sirona en er hoeft geen zelfuithardingsactivator te worden toegevoegd (zie
de volledige gebruiksaanwijzing). Sommige producten zijn niet in alle landen verkrijgbaar.

*Prime&Bond elect” universeel tandheelkundig adhesief; Prime&Bond active™ universeel adhesief; Prime&Bond
universal™ adhesief

Vertraagde of verminderde hechting door incompatibiliteit van het adhesief

« Alleen Prime&Bond elect-adhesief, Prime&Bond active-adhesief of Prime&Bond
universal-adhesief zijn geindiceerd voor gebruik zonder toevoeging van
zelfuithardingsactivator.

« Er zijn onvoldoende gegevens beschikbaar ter ondersteuning van het gebruik
van andere adhesieven van Dentsply Sirona zonder zelfuithardingsactivator.
Volg de procedures voor duaal uithardend cementeren op van het gekozen
adhesiefmateriaal

LETOP

« Volg voor het cementeren van alle typen restauraties met Calibra Ceram-cement altijd goed de
instructies op voor het gekozen adhesiefmateriaal, zowel ten aanzien van het aanbrengen, drogen
aan de lucht (om het oplosmiddel te laten verdampen) en lichtuitharden.

Er zijn speciale gebruiksinstructies geformuleerd voor het gebruik in combinatie met lichtdoor-

latende restauraties, waaronder ook voor de meeste* met CADCAM in de eigen praktijk gefreesde

restauraties:

De definitieve restauratie moet lichtdoorlatend zijn, dikte <2,5 mm, zodat na plaatsing van de
restauratie en verwijdering van overtollig materiaal polymerisatie van het Calibra Ceram-cement
door de restauratie heen mogelijk is.

Selecteer een adhesiefmateriaal, zoals Prime&Bond elect®-adhesief, Prime&Bond active™-adhesief
of Prime&Bond universal™-adhesief. De lichtuitharding van het aangebrachte adhesiefmateriaal
kan zowel voor als na plaatsing van de restauratie met Calibra Ceram-cement worden gedaan.

Ga na het appliceren en drogen met lucht (voor verdamping van het oplosmiddel) direct door met
het cementeren, verwijderen van het duaal uithardende overtollige materiaal en lichtpolymerisatie
door de lichtdoorlatende restauratie heen met behulp van zichtbaar licht

*Restauraties op basis van zirkoniumoxide zijn in principe niet lichtdoorlatend. Hard het adhesief op de preparatie in
dat geval al voorafgaand aan het cementeren uit.

Techniektip: Naburige gebitselementen en/of de externe oppervlakken van de restauratie kunnen
worden ingesmeerd met een in water oplosbaar medium, om het verwijderen van overtollig cement
eenvoudiger te maken.

3.1 Cementeren van kronen/bruggen/inlays/onlays/stiften

Raadpleeg voor u doorgaat eerst de bovengenoemde hoofdstukken over Behandeling van de restau-
ratie en Voorbehandeling van gebitselementen/voorbehandeling dentine/appliceren adhesief Volg
de gebruiksaanwijzing van de fabrikant op. Er worden adhesieven (plus de eventuele activatoren)
aangeraden die compatibel zijn met zowel lichtuithardende, met behulp van kamferchinon geiniti-
eerde methacrylaten, als met zelfuithardende methacrylaten. Breng op het interne hechtvlak van

de restauratie het adhesief (plus eventuele activator) aan, als dit door de fabrikant van het adhesief
wordt voorgeschreven.

311 Cementeertechniek
Gevaar van letsel bij uitoefening van overmachtige kracht
« Oefen langzame en gelijkmatige druk uit op de spuit.
LECOP « Gebruik geen overmachtige kracht - hierdoor kan de spuit met dubbele koker

scheuren

Doseren met een spuit met dubbele koker

« Verwijder de dop van de spuit. Doseer een kleine hoeveelheid van het materiaal uit de spuit met
dubbele koker en gooi dit weg. Het materiaal moet vrij uit beide openingen stromen. Houd de
spuit verticaal en veeg overtollig materiaal voorzichtig van de spuit, zodat de basis en katalysator
niet vermengd raken en zo de openingen kunnen verstoppen. Bewaar de dop van de spuit om
hem na gebruik weer te kunnen aanbrengen.

« Installeer een mengtip op de patroon door de V-vormige groef van de buitenste rand van de
mengtip uit te lijnen met de V-vormige groef op de flens van de spuit. Draai de gekleurde dop van
de mengtip dan 90° met de klok mee om hem vast te zetten op de spuit

« Druk de zuigers van de spuit langzaam in om het materiaal naar buiten te laten vioeien. GEBRUIK
GEEN OVERMATIGE KRACHT. Trek de spuit terug uit het behandelde gebied bij het voelen van
weerstand, verwijder de mengtip en gooi hem weg. Controleer of de spuit verstopt is en of het
materiaal gelijkmatig uit beide kokers van de spuit stroomt. Veeg de kokers schoon en installeer
een nieuwe mengtip, zoals hierboven beschreven staat. Doseer een kleine hoeveelheid vanuit de
mengtip op het mengblok en gooi dit weg.

31.2. Breng direct vanuit de mengtip een gelijkmatige laag cement aan op het hele inwendige
oppervlak van de restauratie. Voor inlays/onlays kan het handig zijn om een dunne laag
cement aan te brengen in de inwendige gedeelten van het geprepareerde gebitselement, om
poreusheid of leemten te voorkomen. Techniektip: De mengtip kan iets worden gebogen, om
te zorgen voor een goede intraorale toegang voor het aanbrengen van cement in preparaties
met een inwendige anatomie. Voor endodontische stiftruimten wordt aangeraden om gebruik
te maken van lentulospiraal of metalen vijl, als hulpmiddel voor het plaatsen in de stiftruimte. Bij
kamertemperatuur heeft Calibra Ceram-cement een minimale verwerkingsduur van 2 minuten
als het beschermd wordt tegen omgevingslicht. Als het materiaal in een restauratie wordt
aangebracht die voorzien is van adhesief of een mengsel van adhesief en activator, dan is de
verwerkingsduur (tijd voor het plaatsen van de restauratie) bij kamertemperatuur korter (zie
Voorzorgsmaatregelen).

31.3. Plaats de restauratie direct in de mond, met gelijkmatige druk. Controleer of de restauratie
helemaal goed geplaatst is. Een lichte schommelbeweging of trillende beweging kan helpen om
te zorgen dat de restauratie helemaal goed geplaatst wordt.

Onvolledige cementering
« Bij warmte en door contact met het adhesief neemt de interaorale verwerkingsduur af.
« Zorg dat de restauratie binnen 1 minuut helemaal goed geplaatst is.

LET OP « Bij het aanbrengen van meerdere voorzieningen kan het nodig zijn om meerdere keren

cement te mengen.

31.4. Bescherm de restauratie tegen contaminatie en bewegingen tot het cement helemaal is
uitgehard (5 minuten vanaf het begin van het mengen of bij lichtdoorlatende restauraties na
afronding van de lichtuitharding).

Gebrekkige retentie als gevolg van onvoldoende stabilisatie
« Stabiliseer de restauratie tijdens het verwijderen van overtollig materiaal.
* Bescherm de restauratie tijdens het uitharden tegen bewegingen

LETOP * Laat het cement 5 minuten zelf uitharden zonder het uitharden te verstoren.

3.2 Opruimen van marginaal overtollig Calibra Ceram-cement

Alle kleuren Calibra Ceram-cement zijn radiopaak, met een radio-opaciteit bij 1 mm materiaal gelijk
aan de radio-opaciteit van 2 mm aluminium. Aluminium heeft een radio-opaciteit die vergelijkbaar
is met dentine. Dat wil dus zeggen dat 1 mm materiaal met een radio-opaciteit die gelijk is aan Tmm
aluminium een radio-opaciteit heeft die vergelijkbaar is met dentine.

3.21 Verwijderen van overtollig materiaal bij zelfuitharding

Qvertollig cement krijgt na ongeveer 1-2 minuten in de mond een ‘gelachtige’ toestand

en kan dan gemakkelijk worden verwijderd. Overtollig cement behoudt die ‘gelachtige’
toestand ongeveer 1T minuut lang. Bij blootstelling aan het licht van de operatielamp kan de
‘gelachtige’ toestand mogelijk al eerder worden bereikt en blijft die toestand mogelijk ook
korter bestaan. Gebruik direct na het bereiken van de ‘gelachtige’ toestand flosdraad tussen
de gebitselementen om overtollig cement te verwijderen, werk daarbij in de plaatsingsrichting
van de restauratie. Rond het verwijderen van overtollig cement af met behulp van een
instrument, bijvoorbeeld een instrument met rubberen tip, of een scaler of sonde. OPMERKING:
Het cement binnen in de kroon is nog niet uitgehard. Beweeg, verdraai of verstoor de kroon
niet tijdens het verwijderen van overtollig materiaal. Techniektip: Na verwijdering van al het
overtollige materiaal kunnen de blootgelegde randen worden uitgehard gedurende 20 a 40
seconden, om zo de restauratie te helpen stabiliseren

3.2.2 Optioneel verwijderen van overtollig materiaal bij duale uitharding

Doordat Calibra Ceram duaal uithardende eigenschappen heeft, heeft de behandelaar ook
de mogelijkheid om het verwijderen van overtollig materiaal gemakkelijker te maken met
behulp van een polymerisatielamp. Om het verwijderen van overtollig materiaal te kunnen
vereenvoudigen met behulp van lichtuitharding, moet dit binnen de eerste minuut na
intraorale plaatsing van de restauratie worden gedaan. Met het verwijderen van overtollig
cement kan na korte blootstelling aan het licht van de polymerisatielamp direct worden
begonnen. Aangeraden worden conventionele kwarts-wolfraamhalogeenlampen of
ledpolymerisatielampen die slechts een piekgolflengte voortbrengen van 470 nm. Het gebruik
van polymerisatielampen met een smal spectrum of van breedspectrumpolymerisatielampen
met een hoog vermogen, op basis van halogeen of leds, kunnen tot onverwachte resultaten
leiden. Lichtuitharding van gemengd cement na meer dan een minuut of continue
lichtuitharding op een plek gedurende meer dan 5 seconden, ongeacht op welk moment,
kunnen maken dat het cement zich vasthecht, waardoor het verwijderen van overtollig
materiaal lastig wordt,

Polymeriseer direct na het controleren van de plaatsing van de restauratie het overtollige
cement bij de randen, door met het uiteinde van de polymerisatielamp continu langs de
randen te bewegen, in totaal niet langer dan 5 seconden per viak. Na deze korte uitharding
(< 5 seconden) krijgt het overtollige cement een ‘gelachtige’ toestand.

Overtollig cement - te sterke uitharding tijdens het verwijderen

« Aangeraden worden ledlampen of conventionele halogeenlampen met een enkele
golflengte (470 nm).

« Polymerisatielampen met een hoog vermogen, een duaal of breed spectrum kunnen
leiden tot voortijdige uitharding van overtollig cement.

« Beoordeel voor Klinisch gebruik de interactie polymerisatielamp/cement eerst in het
laboratorium.

LET OP

Het overtollige cement behoudt die ‘gelachtige’ toestand tot ongeveer 45 seconden na de bloot-
stelling aan het licht. Voor het materiaal definitief zelf kan uitharden, moet al het overtollig cement
worden verwijderd, zoals hierboven beschreven is. OPMERKING: Het cement binnen in de kroon is
nog niet gelachtig of uitgehard. Beweeg, verdraai of verstoor de kroon niet tijdens het verwijderen
van overtollig materiaal. Na verwijdering van al het overtollige materiaal kunnen de blootgelegde
randen worden uitgehard gedurende 20 a 40 seconden, om zo de restauratie te helpen stabilise-
ren.

3.3 Uitharding, afwerking en einde van de behandeling

Niet-lichtdoorlatende restauraties (zelfuitharding).

Voor restauraties met metaal, dikke of sterk opaak afgewerkte restauraties van keramiek of compo-
siet, of restauraties die op een andere manier geen licht doorlaten, moet na het verwijderen van het
overtollige materiaal en stabilisatie van de restauratie 5 minuten worden gewacht vanaf het begin van
het mengen. Laat Calibra Ceram-ceram in die tijd zelf uitharden zonder de uitharding te verstoren
Bescherm de restauratie tijdens de uithardingsduur tegen contaminatie en tegen bewegingen. Na
afronding van de zelfuitharding kan de occlusie worden gecontroleerd en aangepast en kan indien
gewenst worden gepolijst. Daarna is de behandeling afgelopen en kan de patiént naar huis.

Gebrekkige retentie als gevolg van onvoldoende stabilisatie
« Stabiliseer de restauratie tijdens het verwijderen van overtollig materiaal
« Bescherm de restauratie tijdens het uitharden tegen bewegingen.

LETOP | 5at het cement 5 minuten zelf uitharden zonder het uitharden te verstoren.

Lichtdoorlatende restauraties (lichtuitharding).

Bij de meeste niet-metalen, lichtdoorlatende keramische of composietrestauraties kan Calibra Ceram-
cement worden uitgehard met zichtbaar licht. Belangrijk technische opmerking: Bij het opvolgen
van de speciale instructies voor keramische restauraties die in de eigen praktijk zijn gefreesd en
waarbij een adhesieftechniek zonder uitharding wordt toegepast, moet Calibra Ceram-cement door
de restauratie heen worden uitgehard met behulp van zichtbaar licht. Polymeriseer na afronding

van het verwijderen van overtollig materiaal en de stabilisatie van de restauratie alle gedeelten van
de restauratie met behulp van een polymerisatielamp die zichtbaar licht voortbrengt (spectrumpiek
inclusief 470 nm, breedspectrumpolymerisatielampen worden aanbevolen), met een minimaal vermo-
gen van 550 mW/cm?, gedurende 20 seconden vanaf iedere richting - buccaal, linguaal en occlusaal
Na afronding van de lichtpolymerisatie kan de occlusie worden gecontroleerd en aangepast en kan
indien gewenst worden gepolijst. Daarna is de behandeling afgelopen en kan de patiént naar huis

Gebrekkige polymerisatie als gevolg van onvoldoende uitharding.
« Controleer of de polymerisatielamp compatibel is
« Controleer de uithardingscyclus.

LETOP « Controleer iedere keer voor gebruik het lichtvermogen voor uitharding.

Belangrijke techniektips:

« Bij het gelijktijdig cementeren van meerdere afzonderlijke voorzieningen of brugwerk is het aan te
raden om het verwijderen van overtollig materiaal met behulp van lichtuitharding maar bij één of
twee naburige voorzieningen uit te voeren en het materiaal bij de andere voorzieningen vanzelf te
laten uitharden, mits er voldoende tijd is om overtollig materiaal te verwijderen.

Verwijder overtollig cement direct van metalen instrumenten, aangezien uitgehard cement zich
hecht aan het instrument.

3.4 Afwerken en polijsten

« Het verwijderen van baarden van kunststofmateriaal kan het best worden gedaan met het
Enhance®-fineersysteem, bestaande uit punten, cupjes en schijfjes. Met het Enhance®-systeem
kunnen baarden worden verwijderd en kunnen de marges van de restauratie worden afgewerkt
zonder daarbij glazuur te verwijderen of hieraan trauma te veroorzaken.

Polijst de definitieve restauratie met behulp van het Enhance® PoGo®-polijstsysteem of
Prisma®sGloss™-polijstpasta en de extra fijne Prisma® Gloss™-polijstpasta’s. (Zie de volledige
gebruiksaanwijzing van het gekozen polijstproduct.)
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. HYGIENE

Kruisbesmetting - infectie

» Producten voor eenmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt. Verwijder afval in
overeenstemming met de plaatselijke wet- en regelgeving.

« Zorg dat de spuiten niet worden blootgesteld aan spatten of sproeien van lichaams-
vloeistoffen of worden vastgepakt met gecontamineerde handen, door de spuiten

LET OP altijd alleen te hanteren met schone/gedesinfecteerde handschoenen. Hergebruik

geen spuiten die gecontamineerd zijn.

« Een spuit kan niet worden gesteriliseerd. Voer de gecontamineerde spuit af in over-
eenstemming met de plaatselijke wet- en regelgeving voor afvalverwijdering.

Verwijder bij een spuit met dubbele koker de gebruikte mengtip en voer hem op de juiste wijze af
als afval. Plaats de oorspronkelijke spuitdop terug voor u de spuit weer opbergt

Om te voorkomen dat spuiten worden blootgesteld aan spatten of sproeien van lichaamsvloei-
stoffen, gecontamineerde handen of mondweefsel, wordt het gebruik van een beschermhuls

als barriere aangeraden. Het gebruik van een beschermhuls is een extra voorzorgsmaatregel ter
bescherming tegen grove vervuiling, maar helpt niet tegen alle vormen van contaminatie.
Incidenteel contact van de spuit met water, zeep of een desinfectieoplossing op waterbasis voor
ziekenhuisdoeleinden zorgt niet voor schade aan de behuizing van de spuit. Voorkom dat de
oplossing in contact komt met het materiaal in de spuit. Gooi composietmateriaal dat in aanraking
is gekomen met vioeistoffen of niet-steriele instrumenten weg.

Herhaaldelijke desinfectie kan schade toebrengen aan het etiket.

OPMERKING: Sterk vegen kan maken dat het etiket kapot gaat. Veeg de spuit voorzichtig schoon.

. BATCHNUMMER EN VERVALDATUM
Niet gebruiken na de vervaldatum. De gebruikte standaard volgens de ISO-norm is: “JJJJ-MM-DD”.
. Vermeld bij alle correspondentie de volgende nummers:

* Bestelnummer
« Batchnummer
+ Vervaldatum

2019 Dentsply Sirona Inc. Alle rechten voorbehouden. 507104 (R 9/27/19)
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Calibra® Ceram
Adhezinis dervinis cementas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS - LIETUVIU K.
Skirta tik odontologijai.

1. GAMINIO APRASAS

Calibra Ceram adhezinis dervinis cementas yra regimaja Sviesa kietinamas, dvigubo kietéjimo
arba savaime kietéjantis, labai tvirtas dervinis cementas su fluoridu. Calibra Ceram cementas
skirtas naudoti kartu su suderinamu dentino/emalio risikliu. Nors jis suderinamas su daugybe
netiesioginio restauravimo medziagy, naudojant su $viesai laidZiomis restauracijomis yra speci-
aliy instrukcijy.

1.1 Indikacijos
Netiesioginiy restauracijy cementavimas, jskaitant keramikos, kompozito ir metalo pagrindo
iklotus, uzklotus, vainikelius, tiltus ir kaiscius.

1.2 Kontraindikacijos

« Calibra Ceram cemento negalima naudoti pacientams, kuriy anamnezéje nustatyta sunki
alerginé reakcija | metakrilato dervas ar bet kuriuos komponentus.

+ Calibra Ceram cemento negalima naudoti tiesiai ant danties pulpos audinio (tiesioginis pulpos
dengimas).

1.3 Gaminio formos (tam tikros gaminio formos kai kuriose 3alyse gali nebati parduodamos)
Calibra Ceram cementas tiekiamas

* patogiame 4,5 g dviejy cilindry Svirkste

« 5 atspalviy: permatomas, $viesus, vidutinis, balinty danty ir nepermatomas

1.4 Sudétis

Uretano dimetakrilatas, di- ir trimetakrilato dervos, fosforo rigstimi modifikuota akrilato derva,
bario boro fluoroaliuminiosilikato stiklas, organinio peroksido iniciatorius, fotoiniciatorius kampa-
ro chinonas (CQ), fotoiniciatorius fosfeno oksidas, akceleratoriai, butilintas hidroksitoluenas, UV
stabilizatorius, titano dioksidas, gelezies oksidas, hidrofobinis amorfinis silicio dioksidas. Neor-
ganinio uzpildo dalelés nuo 16 nm iki 7 um, vidutinis dalelés dydis 3,8 um, i$ viso 46,3% uzpildo
pagal tdrj.

1.5 Suderinami risikliai

Calibra Ceram cementas cheminiu poziQriu suderinamas su jprastais metakrilato pagrindo denti-
no/emalio risikliais, jskaitant Dentsply Sirona risiklius, skirtus naudoti su dvigubo kietéjimo dervy
pagrindo visy paskir¢iy medziagomis. Naudojant su Sviesai laidZiomis restauracijomis yra spe-
cialiy risiklio naudojimo instrukcijy. Zr. atskiras pasirinkto risiklio naudojimo instrukcijas ir toliau
pateiktas nuoseklias instrukcijas. Naudoti kitas dentino ir emalio suris$imo sistemas savo nuozilra
yra odontologo atsakomybe.

1.6 Suderinami restauravimo substratai

Naudojant risiklj kaip nurodyta (Zr. pasirinkto risiklio naudojimo instrukcijas) Calibra Ceram
cementa galima naudoti su mazo ir didelio tvirtumo keraminémis medziagomis, pvz., ésdinama
silicio dioksido pagrindo lauko $pato ir licio disilikato keramika, neésdinama, ne silicio dioksido
pagrindo aliuminio oksido ir cirkonio oksido keramika, Sviesai laidZioms < 2,5 mm storio res-
tauracijoms yra specialiy instrukcijy. Cementa taip pat galima naudoti su visais dervy pagrindo
kompozitais, netauriyjy, tauriyjy ir ypac tauriy metaly lydiniy, lietomis arba metalo ir keramikos
restauracijomis. Calibra Ceram chemiskai giminingas Siems metalams.

2. BENDROSIOS SAUGOS PASTABOS
Turékite omenyje toliau pateiktas bendrasias saugos pastabas ir kituose $iy naudojimo instrukci-
ju skyriuose pateiktas specialigsias saugos pastabas.

Saugumo pavojaus simbolis.
Tai saugumo pavojaus simbolis. Jis naudojamas jspéti jus apie galima pavojy susizaloti.
Norédami iSvengti galimo suzalojimo, laikykités visy saugos pranesimu, pateikty su

ATSARGIAL  tokiu simboliu.

2.1 |spéjimai

1. Calibra Ceram cementas yra ragstinis ir jame yra polimerizuojamy akrilato ir metakrilato mo-

nomeruy, kurie gali dirginti oda, akis ir burnos gleivine bei jautriems Zmonéms sukelti alerginj

kontaktinj dermatita.

« Venkite patekimo | akis, kad iSvengtuméte sudirginimo ir galimo ragenos suzalojimo. Pate-
kus | akis, iSkart gausiai plaukite vandeniu ir kreipkités | gydytoja.

Venkite patekimo ant odos, kad iSvengtuméte sudirginimo ir galimo alerginio atsako. Pate-

kus ant odos, gali atsirasti rausvy bérimy. Jei medziagos pateko ant odos, iskart pasalinkite

medziaga alkoholiu sudrékinta vata ir labai kruops$ciai plaukite muilu ir vandeniu. Jei oda
sudirgusi ar iSberta, medziagos nebenaudokite ir kreipkités | gydytoja.

Venkite kontakto su burnos minkstaisiais audiniais ir gleivine, kad iSvengtuméte uzdegimo.

Jei medziagos netycia pateko ant gleivinés, nedelsdami jg pasalinkite. Baige restauravima

gleivine gausiai plaukite vandeniu ir jj nupUskite. Jei gleivinés uzdegimas tesiasi, kreipkités |

gydytoja.

. Naudojant kietinimo $viesa technika su storesnémis nei 2,5 mm restauracijomis, nepermato-
momis medziagomis arba medziagomis, nelaidziomis Sviesai, gali bGti gautas silpnas rysys,
atsirasti pooperacinis jautrumas arba jvykti ankstyva rysio/restauracijos nesékme. Zr. toliau
pateiktas nuoseklias instrukcijas ir pasirinkite suderinama risiklj bei cementavimo technika

N

2.2 Atsargumo priemonés

1. Sis gaminys skirtas naudoti tik taip, kaip nurodyta naudojimo instrukcijose. Naudoti §j gaminj
ne pagal Sias naudojimo instrukcijas savo nuozitra yra gydytojo atsakomybé.

Nepakanka duomeny, kad bty galima naudoti Calibra Ceram adhezinj dervinj cementa kaip
kulties atkarimo, plombavimo medziaga, baze ar pamusala.

Nepakanka duomeny, kad baty galima naudoti Calibra Ceram adhezinj dervinj cementg lami-
natéms cementuoti. Rekomenduojama naudoti Calibra® arba Calibra® Veneer estetinj dervinj
cementa.

Dévekite tinkamus apsauginius akinius, aprangg ir pirstines. Pacientams rekomenduojama
apsaugoti akis akiniais.

. Jei per adhezijos procediras patenka seiliy, kraujo ir (arba) hemostazés tirpaly, restauracija
gali bati nesékminga. Rekomenduojama naudoti koferdama arba tinkama izoliuoti.

Prietaisai, ant etiketés nurodyti kaip vienkartiniai, skirti naudoti tik vieng kartg. Panaudoje juos
iSmeskite. Nenaudokite jy kitiems pacientams, kad nepernestuméte uzkrato.

Svirksto negalima apdoroti pakartotinai. Kad ant $virkito nepatekty kiino skyséiy laseliy ar
aerozoliy ir jis nebUty uzterstas rankomis, batina Svirksta naudoti Svariomis (dezinfekuotomis)
pirstinemis. Svirksta galima apsaugoti nuo didelés tardos, bet ne nuo visos tarsos, kaip papil-
doma apsaugos priemone uzdedant apsauginj barjera.

Calibra Ceram cemento elgesys burnoje skiriasi nuo elgesio aplinkos salygomis. Burnos Siluma
bei dréegmé ir (arba) aplinkos ar darbo Sviesa greitina Calibra Ceram cemento kietéjima.
Uztepe Calibra Ceram cementa ant danties struktdros, pvz., endodontinio kais¢io vietoje arba
ikloto/uzkloto vietoje, iskart dékite restauracija. Uzdelsus gali prasidéti polimerizacija ir gali
nepavykti uzdéti restauracijos.

2.
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. Cementas ties ribomis gali atrodyti sukietéjes, kol cementas po restauracija dar nebus su-
kietéjes. Nejudinkite, nesukite ir nelieskite restauracijos, kol cementas iki galo nesukietéjo (5
minutés nuo maisymo pradzios arba iki visisko sukietinimo Sviesa Sviesai laidziy restauracijy
atveju)

10. Bukite atsargls dédami kelias restauracijas, kad nevirSytuméte galimos darbo trukmés. Pries

dédami kelias restauracijas i$ eilés, jas iSbandykite ir uztikrinkite, kad jos uzsideda iki galo.

Rekomenduojama naudoti Sviezig cemento misinj, jei artéja galimo darbo laiko pabaiga (Zr.

Saveikos).

Panaudojus talpyklas reikia sandariai uzdaryti. Svirksta reikia sandariai uzdaryti iskart po

naudojimo uzsukant originaly dangtelj.

12. Calibra Ceram cementas turi lengvai issispausti. NENAUDOKITE DIDELES JEGOS. Stipriai
spaudziant medZiaga gali netikétai iSsispausti arba gali trakti Svirkstas

13. Calibra Ceram cementas yra Sviesa kietinama medziaga. Kai medziaga isspausta, iskart
dirbkite, arba apsaugokite nuo aplinkos Sviesos.

14. Naudokite tik gerai védinamose patalpose.

Saveikos

Negalima su §iuo gaminiu naudoti medziagy su eugenoliu, nes jis gali trikdyti kietéjima ir lemti
medziagos polimeriniy komponenty suminkstéjima

Salytis su tam tikrais hemostazés tirpalais gali trikdyti medziagos polimeriniy komponenty
kietéjima.

Naudojant risiklio sistema gali sutrumpeéti darbo laikas, kaip su bet kokia dvigubo kietéjimo
dervinio cemento sistema. Prie$ naudojant klinikoje, $j poveik] reikia istirti laboratorijoje.

Yra jvairiy in vitro duomeny apie Calibra Ceram adhezinio dervinio cemento naudojima dvi-
gubo kietéjimo arba savaiminio kietéjimo (jokio kietinimo Sviesa arba nesmarkus kietinimas)
bddu kartu su tik Sviesa kietinamais risikliais. Cheminis ar gaminiy nesuderinamumas gali
pabloginti gaminio efektyvuma, restauracija bus ne tokia ilgaamze.

Calibra Ceram cemento sudétyje yra optimizuotas fotoiniciatoriy derinys. Valymo metu nau-
dojant galingas plataus spektro kietinimo lempas galima gauti netikétus rezultatus, medziaga
gali greitai kietéti ir sutrumpéti valymo trukmé. Rekomenduojamos vieno bangos ilgio LED
lempos, kuriy viena smailé yra apie 470 nm. Pries naudodami klinikoje, isSbandykite kietinimo
lempa su sumaisytu cementu

2.3 Salutinis poveikis

1. Gaminys gali dirginti akis ir odg. Patekus | akis: sudirgimas ir galimas ragenos suzalojimas. Pa-
tekus ant odos: sudirgimas ir galimas alerginis atsakas. Ant odos gali atsirasti rausvy bérimuy.
Gleivinés: uzdegimas (zr. |spéjimai)

. Gaminys gali paveikti pulpa (Zr. Kontraindikacijos).

. Sukietéjes cemento perteklius gali pazeisti arba dirginti minkstuosius audinius (zr. Saveikos ir
Nuoseklios instrukcijos).

N

2.4 Laikymo salygos

Laikant netinkamomis salygomis, gali sutrumpeéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio savybés.
Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir laikykite gerai ventiliuojamoje vietoje 2 °C-24 °C
temperatroje. Prie$ naudodami leiskite medziagai susilti iki kambario temperatlros. Saugokite
nuo dregmes. Neuzsaldykite. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

3. NUOSEKLIOS INSTRUKCIJOS

Toliau pateikti paruosiamieji etapai taikomi visy tipy netiesioginems restauracijoms:

1. Nuéme laiking restauracija ir likusj laiking cementa, nuvalykite emalj ir denting, kaip nurodyta
risiklio gamintojo instrukcijose.

2. Patikrinkite, ar restauracija tinka ir kaip ji atrodo. Techninis patarimas: jkloty/uzkloty sakand]

geriausia taikyti pricementavus

Galutinis sukietéjusios medziagos atspalvis yra stabilus. Spalvai nustatyti zr. toliau pateikta

skyriy Bandomoji pasta.

3.

BANDOMOJI PASTA (PASIRINKTINAI)

« ISspauskite tinkamo atspalvio Calibra® Try-In Paste pastos (tiekiama atskirai) i§ Svirksto

ant Svaraus maisymo lapelio arba stiklo lentelés. UZztepkite pastos ant vidiniy restauracijos
pavirsiy ir Svelniai uzdékite jj ant preparacijos. Nuvalykite pertekliy vatos gumuléliu ir (arba)
buku zondu. Atspalvius galima maisyti optimaliai estetikai pasiekti. Svarbus techninis pata-
rimas: restauracijos forma, tekstara, storis ir po apacia bei aplink esanc¢ios danties struktdros
atspalvis (-iai) lemia galutinj matoma atspalvj. Bandomoji pasta skirta tik cemento atspalvio
diapazonui nustatyti. PASTABA. Bandomoji pasta nekietéja, todél darbo laikas neribotas.
Patikrinus tikima ir estetika, kruopsciai nuplaukite bandomaja pasta nuo restauracijos ir pre-
paracijos pavirsiy vandeniu.

RESTAURACIJOS APDOROJIMAS

Metalo restauracijos

« Vidiniai restauracijy pavirsiai pries cementuojant turi bGti SvarUs ir sausi. Restauracijos
metalinius vidinius pavirsius rekomenduojama pasiurkstinti (sméliasrautis apdorojimas 50 pm
aliuminio oksidu).

Techninis patarimas Merilendo tiltams: tinkamai retencijai bGtina, kad sparnai apimty 1809,
batinos atramos vietos, lygiagretumas ir jgilinimai arba grioveliai. Merilendo tilto metaliniai
sparnai turi bati perforuoti, ésdinti elektrolizés badu, laboratorijoje cheminiu btdu ésdinti
arba mechaniskai apdoroti sméliasraute 50 um aliuminio oksidu.

Keramikos/kompozito restauracijos

« Jeireikia, laikykités odontologinés laboratorijos arba restauracijos gamintojo pradinio apdoro-
jimo instrukciju. Ant restauracijy, kurias reikia apdoroti silanu, arba jei vidinis silanu apdorotas
pavirsius buvo uzterstas matuojant, tepkite Calibra® Silane Coupling Agent silang (tiekiamas
atskirai), kaip nurodyta gamintojo naudojimo instrukcijose.

DANTIES PARUOSIMAS/DENTINO PRADINIS APDOROJIMAS/RISIKLIO TEPIMAS
« Pamatave restauracija, preparacija kruopsciai nuplaukite vandens srove ir iSdZiovinkite oru.
« Tada tepkite risiklj, kaip nurodyta atskirose naudojimo instrukcijose.

Vélesné arba prastesné adhezija dél risiklio nesuderinamumo

« Rinkités suderinama $viesa kietinama arba dvigubo kietéjimo risiklj
ATSARGIAI

Visada perskaitykite ir laikykités risiklio gamintojo atskiras naudojimo instrukcijas, kaip pasi-
rinkti ir naudoti tinkama Sviesa kietinama arba dvigubo kietéjimo risiklj. Tinkamai apdorojus,
pavirsiy negalima uztersti. Uztepe risiklio, iSkart cementuokite Calibra Ceram cementu, dvigu-
bo kietéjimo arba savaiminio kietéjimo dviejy cilindry misiniu, kaip nurodyta toliau.

Calibra Ceram cementas sukurtas taip, kad baty suderinamas su konkreciais* Sviesa kietina-
mais Dentsply Sirona risikliais nepridedant savaiminio kietéjimo aktyviklio (Zr. atskiras naudoji-
mo instrukcijas). Tam tikri gaminiai kai kuriose $alyse gali nebati parduodami

*Prime&Bond elect” universalusis odontologinis risiklis; Prime&Bond active® universalusis risiklis; Prime&Bond®
universal risiklis

Vélesné arba prastesné adhezija dél riSiklio nesuderinamumo

« Nepridedant savaiminio kietéjimo aktyviklio galima naudoti tik Prime&Bond elect
risiklj, Prime&Bond active risiklj arba Prime&Bond universalyjj risiklj.

* Nepakanka duomeny, kad baty galima naudoti kitus Dentsply Sirona risiklius be
savaiminio kietéjimo aktyviklio. Laikykités pasirinkto risiklio cementavimo dvigubo
kietéjimo cementu proceddry.

ATSARGIAI

« Prie§ cementuodami bet kokio tipo restauracijg Calibra Ceram cementu, laikykités pasirinkto
risiklio tepimo, sausinimo oru (tirpiklio iSgarinimo) ir kietinimo Sviesa instrukcijy.



Specialios instrukcijos naudojant su Sviesai laidZiomis restauracijomis, jskaitant dauguma*

kabinete frezuojamy CAD-CAM restauracijy:

« Galutiné restauracija turi praleisti Sviesa, bati < 2,5 mm storio, kad Calibra Ceram cementa

bUty galima sukietinti per restauracija ja uzdeéjus ir nuvalius cemento pertekliy.

Pasirinkite ir tepkite Prime&Bond elect® risiklj, Prime&Bond active™ risiklj arba Prime&Bond

universal™ risiklj. UZtepta risiklj galima kietinti Sviesa prie$ uzdedant restauracijg su Calibra

Ceram cementu arba po to.

« UzZtepe ir isdZiovine oru (isgarine tirpikl}), iSkart cementuokite, valykite dvigubo kietéjimo
cementa ir kietinkite Sviesa per Sviesai laidZig restauracija

* Cirkonio oksido pagrindo restauracijos dazniausiai nepraleidzia sviesos. Kietinkite risiklj ant preparacijos pries
cementuodami.

Techninis patarimas: gretimus dantis ir (arba) iSorinius restauracijos pavirsius galima sutepti
vandenyje tirpia medziaga, kad bdty lengviau nuvalyti cemento pertekliy.

3.1 Vainikéliy/tilty/jkloty/uzkloty/kaiséiy cementavimas

Pries tesdami, zr. pirmiau pateiktus skyrius Restauracijos apdorojimas ir Danties paruosimas/
dentino pradinis apdorojimas/risiklio tepimas. Zr. pasirinkto risiklio gamintojo naudojimo instruk-
cijas. Rekomenduojama naudoti risiklius (su aktyvikliais, jei reikia), suderinamus tiek su Sviesa
kietinamais CQ iniciatoriy pagrindo metakrilatais, tiek savaime kietéjanciais metakrilatais. Tepkite
risiklj (su aktyvikliu, jei reikia) ant vidinio restauracijos adhezijos pavirsiaus, jei taip nurodoma
risiklio gamintojo naudojimo instrukcijose.

311 Cementavimo technika
Pavojus susizaloti dél per didelés jégos
« Svirksta spauskite lengvai ir tolygiai.
ATsArGlAl  * Nenaudokite didelés jegos - dviejy cilindry Svirkstas gali trakti

Dozavimas i$ dviejy cilindry svirksto

« Nuimkite svirksto dangtelj. IS dviejy cilindry Svirksto iSspauskite i$ iSmeskite nedidel] kiek|
medziagos. |sitikinkite, kad medziaga laisvai teka i$ abiejy angy. Laikydami Svirksta vertikaliai
atsargiai nuvalykite pertekliy, kad bazé ir katalizatorius neuztersty tarpusavyje ir neuzkimsty
angy. Issaugokite svirksto dangtel], kad panaudoje jj vél uzdéetuméte.

Pritvirtinkite prie kasetés maisymo antgalj sulygiuodami maisymo antgalio iSorine V formos
iSkysa su Svirksto briaunos V formos jranta. Pasukite spalvotg maisymo antgalj 90 laipsniy
palei laikrodZio rodykle, kad jj fiksuotumeéte ant Svirksto.

Svelniai spauskite $virksto stamoklius, kad medziaga pradety tekéti. NENAUDOKITE DIDELES
JEGOS. Jei reikia didelés jégos, patraukite Svirksta nuo darbo lauko, nuimkite maisymo antgalj
ir jj iSmeskite. Patikrinkite, ar Svirkstas neuzsikimso ir ar medziaga teka i$ abiejy Svirksto cilin-
dry. Nuvalykite cilindrus ir uzdékite nauja maisymo antgalj, kaip aprasyta pirmiau. I$spauskite
nedidelj kiekj per maisymo antgalj ant maisymo lapelio ir iSmeskite.

3.1.2 Tepkite tolygy sluoksnj cemento ant viso vidinio restauracijos pavirsiaus tiesiai i$ maisymo
antgalio. |kloty/uzkloty atveju gali bati naudinga uztepti nedidelj sluoksnj cemento ant
vidiniy preparacijos daliy, kad nelikty porétumy ar tustumuy. Techninis patarimas: maisymo
antgalj galima Siek tiek palenkti, kad baty galima prieiti burnoje ir jspausti cemento tiesiai
ant preparacijy. Endodontiniy kais¢iy vietoms rekomenduojama naudoti Lentulo spirale
arba metalinj endodontinj instrumenta cementui | kaiscio vieta jvesti. Kambario temperatd-
roje su Calibra Ceram cementu galima dirbti bent 2 minutes saugant nuo aplinkos Sviesos.
Jei dedama ant restauracijos, padengtos risikliu arba risiklio ir aktyviklio misinio, darbo
trukmeé kambario temperattroje (restauracijos uzdéjimo laikas) bus trumpesne (zr. Atsar-
gumo priemonés).

3.1.3 |skart dékite restauracija | burna palaipsniui stipriau spausdami. Patikrinkite, ar restauracija

uzsideéjo iki galo. Siekiant optimaliai uzdéti, galima $velniai pasiGbuoti ar pavibruoti.

Nevisiskas pricementavimas
» Darbo trukmeé burnoje trumpéja deél silumos ir kontakto su risikliu
« Uztikrinkite, kad uzdedate iki galo per 1 minute.
ATSARGIAI . Cementuojant kelias restauracijas gali reikéti kelis kartus maisyti cementa.
3.1.4 Saugokite restauracijg nuo tarsos ir judéjimo, kol cementas iki galo nesukietéjo (5 minutés
nuo maisymo pradzios arba iki visisko sukietinimo Sviesa Sviesai laidziy restauracijy atveju).

Nepakankama retencija dél nepakankamo stabilizavimo
* Valydami stabilizuokite restauracija.
* Kietéjant saugokite restauracijg nuo judéjimo.
ATSARGIAL | eiskite cementui savaime sukietéti nejudindami jo 5 minutes.
3.2 Calibra Ceram cemento pertekliaus ties ribomis valymas
Visy atspalviy Calibra Ceram cementai yra rentgenokontrastiniai, Imm rentgenokontrastingumas
atitinka 2 mm aliuminio rentgenokontrastinguma. Aliuminio rentgenokontrastingumas yra toks
pat kaip dentino. Taigi, T mm medziagos, kuri atitinka T mm aliuminio, rentgenokontrastingumas
bus toks pat kaip dentino.

3.21 Savaime kietéjancio cemento valymas
Cemento perteklius pasieks gelio blseng po mazdaug 1-2 minuciy burnoje, tada jj lengva
pasalinti. Cemento perteklius bus gelio blsenos mazdaug 1 minute. Apsvietus tiesiogine
operacine lempa, gelio blsena bus pasiekta anksciau ir cementas bus gelio blsenos trum-
piau. Pasiekus gelio bUsena, tarpdancius valykite sidlu tik restauracijos uzdéjimo kryptimi,
kad pasalintuméte cemento pertekliy. Baikite cemento pertekliaus $alinima instrumentu,
pavyzdziui, guminiu poliravimo instrumentu, pjautuvéliu ar zondu. PASTABA. Cementas
vainikélyje dar nesukietéjo. Valydami vainikélio nejudinkite, nesukite ir netrikdykite. Techni-
nis patarimas: pasalinus visg pertekliy, atviras ribas galima 20-40 sekundziy kietinti Sviesa,
kad stabilizuotuméte restauracija.
3.2.2 Papildomas valymas dvigubo kietéjimo btdu
Dél i§ dviejy cilindry $virksto isspausto Calibra Ceram cemento dvigubo kietéjimo savybiy,
operatorius gali naudoti kietinimo lempa valymui palengvinti. Kietinti lempa reikia per
pirma minute po jdéjimo | burna. Cemento pertekliy galima pradéti valyti iSkart trumpai
apsvietus kietinimo lempa. Rekomenduojamos jprastos kvarco volframo halogeninés ar
LED lempos, skleidziancios tik vieno bangos ilgio smaile apie 470 nm. Siauro spektro ar
didelés galios, plataus spektro halogeninés ar LED lempos gali lemti netikétus rezultatus.
Kietinant sumaisyta cementa véliau nei po minutés arba ilgiau nei 5 sekundes vienoje
vietoje, cementas sukietés adheziniu bldu, todeél jj bus sunku valyti.

Patvirtine uzdeéjima, trumpai Sviesa kietinkite cemento pertekliy ties ribomis, nuolat
judindami kietinimo lempos Sviesolaid] aplink ribas, kad vieng pavirsiy Sviestuméte ne
daugiau kaip 5 sekundes. Taip trumpai (< 5 sekundes) kietinant cemento perteklius taps
gelio bUsenos.

Cemento perteklius - perkietinimas valant

* Rekomenduojamos vieno bangos ilgio (470 nm) LED ar jprasto halogeninés lempos

« Labai galingos, dvigubo ar plataus spektro lempos gali anksciau sukietinti cementa.

« Prie$ naudodami klinikoje, jvertinkite kietinimo lempos ir cemento saveika laboratori-
joje.

ATSARGIAI

Apsviestas cemento perteklius bus gelio bUsenos mazdaug 45 sekundes. Visg cemento
pertekliy reikia pasalinti prie$ galutinj savaiminj sukietéjima, kaip aprasyta pirmiau.
PASTABA. Cementas vainikélyje dar nepasieké gelio blsenos ir nesukietéjo. Valydami
vainikélio nejudinkite, nesukite ir netrikdykite. Pasalinus visg cemento pertekliu, atviras
ribas galima kietinti Sviesa 20-40 sekundziy norint stabilizuoti restauracija.

3.3 Kietinimas, baigimas ir paleidimas

Sviesai nelaidzios restauracijos (savaiminis kietéjimas)

Dirbdami su metalinémis, storomis ar nepermatomomis keramikos ar kompozito restauracijomis,
arba kitokiomis restauracijomis, nelaidziomis Sviesai, baigus valyti cementa ir stabilizavus res-
tauracija, leiskite Calibra Ceram cementui savaime kietéti neliesdami jo 5 minutes nuo maisymo
pradzios. Kietéjant saugokite restauracijg nuo uzters§imo ir judéjimo. Sukietéjus savaime, patikrin-
kite ir pritaikykite sagkandj ir poliruokite, jei reikia. Tada pacienta galima paleisti.

Nepakankama retencija dél nepakankamo stabilizavimo

« Valydami stabilizuokite restauracija.

« Kietéjant saugokite restauracijg nuo judéjimo.
ATSARGIAL . | giskite cementui savaime sukietéti nejudindami jo 5 minutes.
Sviesai laidzios restauracijos (kietinimas $viesa)
Dirbant su dauguma nemetaliniy, Sviesai laidziy keramikos ar kompozito restauracijy, Calibra Ce-
ram cementa galima kietinti regimaja Sviesa. Svarbus techninis patarimas: jei laikotés specialiy
instrukcijy kabinete frezuojamoms keraminéms restauracijoms, pagal kurias risiklis nekietinamas,
Calibra Ceram cementa reikia kietinti regimaja Sviesa uzdéjus restauracija. Baige valyti ir stabi-
lizave restauracija, kietinkite visas restauracijos sritis Sviesa regimosios $viesos kietinimo lempa
(spektro smailé apima 470 nm, rekomenduojamos plataus spektro lempos), kurios intensyvumas
bent 550 mW/cm? 20 sekundziy i§ kiekvienos pusés: zandinés, liezuvinés ir okliuzinés. Sukietine
Sviesa, patikrinkite ir pritaikykite sakand] ir poliruokite, jei reikia. Tada pacientg galima paleisti

Nepakankama polimerizacija dél nepakankamo kietinimo
« Patikrinkite, ar kietinimo lempa suderinama.
« Patikrinkite kietinimo ciklg

ATSARGIAL | prigg kiekviena procedurg patikrinkite kietinimo galig

Svarbis techniniai patarimai:

« Vienu metu cementuojant kelias pavienes restauracijas arba tiltus rekomenduojama taikyti va-
lyma kietinus Sviesa tik vienai ar kelioms greta esan¢ioms restauracijoms, kad kity restauracijy
cemento perteklius kietéty savaime, kad uztekty laiko nuvalyti.

« ISkart nuvalykite cemento pertekliy nuo metaliniy instrumenty, nes sukietéjes cementas prilips
prie instrumento.

3.4 Baigimas ir poliravimas

« Dervinio kompozito pertekliy geriausia pasalinti Enhance® baigimo sistemos liepsnelémis, tau-
relémis ir diskais. Enhance® sistema pasalinsite medziagos pertekliy ir uzbaigsite restauracijos
krastus nepasalindami ir netraumuodami emalio.

« Poliruokite galutine restauracija Enhance® PoGo® poliravimo sistema arba Prisma® Gloss™
poliravimo pasta ir Prisma® Gloss™ ypac $velnia poliravimo pasta. (Zr. su pasirinktu poliravimo
gaminiu pateikiamas atskiras naudojimo instrukcijas.)

4. HIGIENA

KryZzminé tarsa - infekcija

« Nenaudokite vienkartiniy gaminiy pakartotinai. Juos utilizuokite pagal vietinius regla-
mentus.

« Kad | Svirkstus nepatekty kano skysciy laseliy ar aerozoliy ir jie neblty uztersti ran-
komis, batina svirkstus naudoti svariomis (dezinfekuotomis) pirstinémis. Nenaudokite
Svirksty, jei jie uztersti.

« Svirkéto negalima apdoroti pakartotinai. Uzterstg $virksta utilizuokite pagal vietinius
reglamentus.

ATSARGIAI

Panaudota dviejy cilindry Svirk§to maisymo antgalj nuimkite ir tinkamai iSmeskite. Prie$ padeé-
dami, uzdekite originaly Svirksto dangtelj.

Kad | Svirksta nepatekty ktno skysciy laseliy ar aerozoliy ir jis nebUty uzterstas rankomis ar
burnos audiniais, rekomenduojama naudoti apsauginj barjera. Apsauginiai barjerai yra papil-
doma atsargumo priemoné nuo didelés tarsos, bet tai neapsaugo nuo bet kokios tarsos.
Ant Svirksto netycia patekus vandens, muilo ar vandens pagrindo ligoninés lygio dezinfeka-
vimo tirpalo, virksto korpusas nebus pazeistas. Neleiskite ant uzterstos medziagos patekti
bet kokiam tirpalui. ISmeskite kompozitine medziaga, ant kurios pateko bet kokio skyscio ar
nesteriliy instrumenty.

Dezinfekuojant pakartotinai galima pazeisti etikete.

PASTABA. Etiketes pazeidimas smarkiai valant. Svirksta valykite atsargiai

PARTIJOS NUMERIS IR GALIOJIMO LAIKAS

1. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui. Naudojamas ISO standartas: ,MMMM-mm-dd*
. Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius

* pakartotinio uzsakymo numerj;

* partijos numerj;

« galiojimo laika

N
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Calibra® Ceram
Adhezivs sveku cements

LIETOSANAS INSTRUKCIJA - LATVIESU
Pielietojams tikai zobarstnieciba

1. PRODUKTA APRAKSTS

Calibra Ceram adhezivais sveku cements ir gaisma cietéjoss, duali cietéjoss un pascietéjoss
augstas izturibas sveku cements, kas satur fluoridu. Calibra Ceram cements ir paredzéts lieto-
Sanai kopa ar saderigu dentina/emaljas adhezivu. K& arT, tas ir saderigs ar daudziem netiesas
restauracijas materialiem, kas ir pieejami speciala lietosanas instrukcija par gaismas caurlaidi-
giem materialiem.

1.1 Indikacijas
Netiedo restauraciju cementésana tadu ka: keramikas, kompozitmateriala un metala bazes inle-
jas, onlejas, kroni, tilti un endodontiskas tapas.

1.2 Kontrindikacijas

« Calibra Ceram cements ir kontrindicéts pacientiem ar noradijumiem anamnézé uz alergiskam
reakcijam, ipasi uz metakrilata svekiem vai jebkuru citu materiala komponentu

« Calibra Ceram cements ir kontrindicéts tiesai pulpas parklasanai.

1.3 Piegades formas (dazas piegades formas visas valstis var nebdt pieejamas)
Calibra Ceram cements ir pieejams:

+ Ertad 4,5 g divkomponentu §lircé

« 5 toni: caurspidigs, gaiss, vidéjs, balinats un opaks

1.4 Sastavs

Uretdna dimetakrilats Di- un tri-funkcionalie metakrilata sveki; Fosforskabes modificéta akrilata
sveki; Barija bora fluora aluminsilikata stikls; Organiska peroksida iniciators; Kamparhinons (CQ)
Fotoinitiators; Fosféna oksida fotoinitiators; Paatrinataji; Butiléts hidroksitoluols; UV stabiliza-
tors; Titana dioksids; Dzelzs oksids; Hidrofobisks amorfs silicija dioksids; Neorganiskas pildvielas
dalinas robezas no 16 nm lidz 7 um, vidéjais dalinu izmérs ir 3,8 um, kopéjas pildvielas ir 46,3%
péc tilpuma.

1.5 Saderigie adhezivi

Calibra Ceram cements ir kKimiski saderigs ar tradicionalajiem uz metakrilata bazes balstitajiem
dentina/emaljas adheziviem, ieskaitot Dentsply Sirona adhezivu, kas paredzéts lietosanai kopa
ar duali cietéjosiem svekus saturoSiem materidliem. Ir pieejama speciala lietosanas instrukcija
par gaismas caurlaidigiem restauracijas materidliem. Sekojiet [1dzi pilnai lietosanas instrukcijai, lai
izvélétos piemérotako adhezivu un ,soli pa solim* noradijumus zemak. Citu dentina un emaljas
adhezivu sistému izmantosana ir iespéjama péc zobarsta ieskatiem un atbildibas

1.6 Saderiba ar restauracijas materialiem

Lietojiet adhezivu sekojot lietosanas noradijumiem (skatiet noradijumus par izvélétd adheziva
lietosanu) Calibra Ceram cementu var lietot ar zemu un augstu keramikas izturibu piem., attiritu
silicija balstitu feldspidu un litija disilikdtu, neattiritu aluminija oksidu bez silicija dioksida un
cirkoniju ar Tpasiem noradijumiem par gaismas caurlaidigumu restauracijam < 2,5 mm biezuma.
Tas ir piemérots art lietoSanai ar visiem uz sveku bazes balstitiem kompozitmaterialiem, ka art
célmetala metalu sakauséjumiem, pilniem lietiem vai metalkeramikas kroniem. Calibra Ceram ir
Kimiski lTdzigs Siem metaliem

2. KOPEJIE DROSIBAS NORADIJUMI
Nepieciesams apzinigi pildit zemak minétos kopé&jos drosibas noteikumus un specialos drosibas
noteikumus, kas ir minéti dotas instrukcijas citds nodalas.

Bistamibas apziméjums.
Sis simbols nozimé bistamibu. Tas tiek izmantots, lai bridinatu Jis par potencialiem
i riskiem veselibai.Sekojiet visiem drosibas noradijumiem, kas ir apziméti ar So simbolu,
PIESARDZIBA |5 novarstu kaitéjumu veselibai
2.1 Bridinajums
1. Calibra Ceram cements ir skabi satuross agents un satur polimeriz&jamus metakrilatus, kuri var
kairinat adu, acis un mutes glotadu. Jutigiem cilvékiem var izraistt alergisku kontaktdermatitu.

* |zvairieties no kontakta ar acim, lai novérstu iespéjamo kairindjumu un radzenes bojajumu.
Ja noticis kontakts ar acim, noskalojiet ar lielu Gdens daudzumu un griezieties péc medicl-
niskas palidzibas.
|zvairieties no kontakta ar adu, lai novérstu kairinadjumu un iespé&jamu alergisku reakciju.
Gadijuma, ja noticis kontakts ar adu, uz &das var paradities sarkani izsitumi. Ja noticis
kontakts ar adu, notiriet materidlu ar spirtd samércétu vatiti, un kartigi nomazgajiet ar ddeni
un ziepém. Ja paradas izsitumi vai sensibilitates pazimes, partrauciet produkta lietosanu un
griezieties péc mediciniskas palidzibas
|zvairieties no kontakta ar mutes dobuma mikstajiem audiem un glotadu, lai novérstu
iekaisumu. Ja noticis nejauss kontakts, nekavéjoties nonemiet materialu ar vati. Noskalojiet
glotadu ar lielu ddens daudzumu, uzreiz savacot skalojomo Gdeni no mutes dobuma. Ja
mutes dobuma glotadas iekaisums nepariet, griezieties péc mediciniskas palidzibas.
|zmantojot gaismas caurlaidigu restauraciju polimerizacijas tehniku restauracijam, kas ir bie-
zakas par 2,5 mm, |oti opakainas vai materialiem, kas kavé gaismas caurlaidibu, var radit zemu
adhéziju, postoperativo sensibilitati vai sasaistisanas/restauracijas neveiksmi. Skatiet Soli pa
solim instrukciju zemak un izvélieties piemérotu adhezivu un cementésanas tehniku.

N

2.2 Piesardzibas pasakumi

. Sis produkts ir lietojams tikai saskana ar lietosanas instrukciju. Produkta pielietojums, kas
neatbilst dotas instrukcijas noradijumiem, ir praktizéjosa arsta individuals [mums, par kuru
atbildiba gulstds uz pasu arstu.

. Nav pietiekamu datu, lai pamatotu Calibra Ceram adhezivu sveku cementa pielietosanu zoba

stumbra atjaunosana, restauracijas atjaunosang, ka bazi vai oderi.

Nav pietiekamu datu, lai atbalstitu Calibra Ceram adheziva sveku cementa izmanto$anu veniru

cementésanai. leteicams izmantot Calibra® vai Calibra® veniru estétisko sveku cementu.

Izmantojiet atbilstosus aizsardzibas Iidzeklus, tadus ka aizsargbrilles, masku, cimdus un ap-

gérbu. Pacientam rekomendé lietot aizsargbrilles.

. Kontakts ar siekalam, asinim un smaganu skidrumu, var bt par iemeslu neveiksmigai zoba

restauracijai. Lai nodrosinatu nepiecieSamo izolaciju, izmantojiet koferdamu

lerices, kas markétas ka ,vienreizéja lietoSana" ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai. Péc

lietoSanas izmetiet. Neizmantojiet atkartoti, lai izvairitos no krusteniskas infekcijas.

Slirci nevar parstradat. Lai novérstu §lirces piesarnojumu ar kermena $kidrumiem un piesarno-

tam rokam, vienmeér lietojiet §lirci ar tiriem/dezinficétiem cimdiem. Ka papildus aizsardzibas

pasakumu, Slirci var aizsargat izmantojot aizsargbarjeru.

Calibra Ceram cementa cietésana iek$éja mutes dobuma vidé atskiras no cietésanas aréjos

vides apstakl|os. Calibra Ceram cementa cietésanu paatrina siltums un mitrums mudes dobu-

ma un/vai apkartéjas vides vai darba gaisma. Péc tam, kad Calibra Ceram cements ir nonacis

saskaré ar zobu struktlru, pieméram, endodontiskas tapas preparacijas vietu vai inlejas/onle-

jas preparaciju, nekavéjoties uzsédiniet un nofikséjiet restauraciju. Jebkura aizkavésanas var

veicinat cementa polimerizaciju un kavét restauracijas uzstadisanu.
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9. Cementa atlikums ap restauracijas malam var sacietét atrak k& cements zem restauracijas.
Nekustiniet restauraciju I1dz nav notikusi galéja cementa sacieté$ana (5 min no cementa
sajauk$anas vai gaismas caurlaidibas gadijuma péc polimerizacijas beigam).

10. Uzmanigi parliecinieties vai darbibas laiks ir pietiekoss, uzstadot vairakas restauracijas
vienlaicigi. levietojiet un uzstadiet katru restauraciju pilniba pirms ndkamas restauracijas uz-
stadisanas. Ja darba laiks ir pietiekos$s, iesakam katrai restauracijai izmantot jaunu cementa
maistjumu. (sk. Miljiedarbiba)
é}wce\ jabat ciesi aizvértai talit péc lietosanas. Ciesi aizveriet §lirci ar originalo vacinu talit
péc lietosanas.

. Calibra Ceram cementam ir jaizspiezas viegli. NELIETOJIET PARMERIGU SPEKU. Parmérigs
spiediens var izraisit negaiditu materiala izspieSanos vai $lirces plisumu.

Calibra Ceram cements ir gaisma cietéjoss materials. Nekavéjoties izlietojiet materialu péc ta
izspieSanas vai aizsargdjiet no apkartéjas gaismas.

14. I1zmantot tikai labi védinamas telpas.

Mijiedarbiba

« Eugenolu saturosus materialus nevajadzétu izmantot kombinacija ar So produktu, jo tie var
samazinat poliméru komponentu cietibu un izraisit materiala poliméru sastavdalu mikstinasa-
nos.

Saskare ar daziem sacietinosiem skidrumiem var traucét materiala poliméru komponentu
sacietésanu.

Ka ar jebkuru duali cietéjosu sveku sistému, adheziva sistémas izmantosana var saisinat darbi-
bas laiku. Pirms kliniskas lietosanas Sis efekts ir japarbauda laboratorija.

Pieejami mainigi in-vitro dati par Calibra Ceram sveku cementa lietosanu dualas cietésanas
vai pascietésanas (ierobezota polimerizacija vai bez polimerizacijas) proceddrs, lietojot kopa
ar daziem tikai gaisma cietéjosiem adheziviem. Kimiska/produktu nesaderiba var nelabvéligi
jietekmét materiala kvalitati, kas var novest pie priekslaicigas restauracijas neveiksmes

Calibra Ceram cements satur optimizétu fotoinitiatora kombinaciju. Izmantojot lieljaudas,
plasa spektra polimerizacijas iekartas cementa tirisanas laika, var notikt strauja cementa
cieté8ana un tas var krietni salsinat tirisanas darbibas laiku. leteicams izmantot vienkdla izejas
LED apgaismojumu ar vienu maksimalo jaudu apméram 470 nm. Pirms kliniskas lietosanas,
jeteicams laboratoriski parbaudit polimerizacijas gaismas iedarbibu uz sajauktu cementu.

2.3 Blakusparadibas

1. Produkts var kairinat acis un adu. Saskare ar acim: kairinajums un iespéjami radzenes bojaju-
mi. Kontakts ar adu: kairindjums vai iesp&jama alergiska reakcija. Uz adas var veidoties sarkani
izsitumi. Glotada: iekaisums (sk. Bridinajumus).

Produkts var izraisit pulpas kairindjumu (sk. kontrindikacijas).

Liekais cements cietéSanas laika var izraisit miksto audu bojajumus vai iekaisumu (sk. Mijie-
darbibu un Soli pa solim noradijumi).

2.4 Uzglabasanas apstakli

Neatbilstosi uzglabasanas apstakli var saisinat uzglabasanas laiku un var izraisit produkta dar-
bibas traucéjumus. Sargdjiet no tiesiem saules stariem un uzglabgjiet labi védinama vieta tem-
peratdra no 2 °C-24 °C. Pirms izmanto$anas laujiet materidlam sasniegt istabas temperattru.
Sargajiet no mitruma un neizmantojiet produktu, ja tam beidzies deriguma termins.

3. LIETOSANAS INSTRUKCIJA ,SOLI PA SOLIM”

Sekojosie sagatavosanas posmi attiecas uz visu veidu netieso restauraciju cementésanu.

1. Péc pagaidu restauracijas un pagaidu cementa nonems$anas, notiriet emalju un dentinu saska-
na ar adheziva razotaja noradijumiem.

Pielaikojiet restauraciju un parbaudiet estétiko saderibu. Tehniskais padoms: inlejas/onlejas
okluzalo korekciju labak veiciet péc galigas cementésanas.

Galéja krasa péc materiala polimerizacijas ir satbila. Par krasas izveli, Itdzam, skatit Try-In
Paste sadala zemak.

2.

3.

TRY-IN PASTE (IZVELE)

|zspiediet atbilsto$a tona Calibra® Try-In Paste (pieejams atseviski) no $lirces uz tira maisama
papira vai stikla palikna. Aplicgjiet pastu uz interalas restauracijas virsmas un uzmanigi novie-
tojiet sagatavotaja vietad. Nonemiet lieko materialu ar vates bumbinu un/vai zondi. Lai iegltu
optimalu estétiku, var izmantot vairakus tonus. Svarigs tehniskais padoms: Tadi faktori ka,
restauracijas forma, tekstdra, biezums un atjaunojama zoba struktdra un krasa var ietekmét
gala restauracijas toni. Try-In Pasta ir tikai celvedis cementa tona izvélei. PIEZIME: Try-in pasta
nav polimerizéjama, kas sniedz neierobezotu darbibas laiku.

Ja restauracija der un, ja krasa ir atbilstosa, ripigi noskalojiet Try-In pastu no restauracijas un
sagatavotas zoba virsmas, izmantojot Gdens straklu.

RESTAURACIJAS APSTRADE

Metéla restauracijas

« Pirms cementésanas, restauracijas iekséjam virsmam jabat tiram un sausam. Rekomedéta
restauraciju iek$éjo virsmu mikroskabésana (smilsu strakla ar 50 um aluminija oksidu).
Tehniskais padoms Maryland tiltiem: tilta fikséjosie sparni, kepinas un rievas nepieciesams at-
bilstosi apstradat, labakas retensijas nodrosindsanai. Maryland tilta metaliskajiem fikséjosajiem
sparniem jabat perforétiem, elektrolitiski kodinatiem, kimiski vai ar smilsu straklu mehaniski
(50 um aluminija oksidsu) kodinatiem.

Keramikas/Kompozitmateridlu restauracijas

« Ja nepiecieSams, sekojiet ldzi dentalds laboratorijas vai restauracijas razotaja instrukcijam,
pirms terapijas uzsaksanas. Restauracijam jabut apstradatam ar sildnu vai, ja restauracijas
virsma bijusi saskaré ar Try-In pastu to nepieciesams apstradat ar Calibra® Silane Coupling
Agent (pieejams atseviski) kd noradits razotaja lietosanas instrukcija.

ZOBA KONDICIONESANA/DENTINA APSTRADE/ADHEZIVA APLIKACIJA
« Péc restuaracijas pielaikosanas (Try-In), noskalojiet to ar Gdens striklu un nozavéjiet ar gaisu.
« Turpiniet ar adheziva aplikaciju k& noradits lietosanas instrukcija.

Traucéta vai nepietiekama adhézija, adhezivu nesaderibas dél

a « |zvélieties saderigu gaisma vai duali ciet&josu adhezivu.
PIESARDZIBA

« Vienmér sekojiet [1dzi adheziva razotaja lietoSanas noteikumiem par atbilsto$a gaisma vai
duadli cietéjosa adheziva izveli un aplikaciju. Virsmai péc apstrades jabat tirai un neskartai
Uzreiz péc adheziva uzklasanas turpiniet cementésanu ar Calibra Ceram pascietéjoso vai duali
ciet&joso cementa maisijumu, ka noradits zemak.

Calibra Ceram cements ir izstradats ta, lai tas bdtu saderigs ar noteiktiem gaisma cietéjosiem
Dentsply Sirona adheziviem bez Self Cure Activator ( skatit pilnu produkta lietosanas instruk-
ciju). Dazi produkti var neblt pieejami visas valstis.

*Prime&Bond elect® Universal Dental Adhesive; Prime&Bond active® Universal Adhesive; Prime&Bond® universal
Adhesive

Aizkavéta vai samazinata adhézija, adhezivu nesaderibas rezultata

« Tikai Prime&Bond elect adhezivs, Prime&Bond active adhezivs vai Prime&Bond
universal adhezlvs ir piemérots lietosanai bez Self Cure Activator.

* Nav pietiekamu datu, lai atbalstitu citu Dentsply Sirona adhezivu lietosanu bez
Self Cure Activator. Sekojiet l1dzi izvélétd adheziva duali cietéjosas cementésanas
proceddrai.

PIESARDZIBA

« Pirms visu veidu restauraciju cemetésamas ar Calibra Ceram cementu, sekojiet ldzi izvéléta



Specialie lietosanas noteikumi gaismu caurlaidigam restauracijam, ieskaitot most* in-office
CAD-CAM milled restauracijam:

Gala restauracijai jablt gaismas caurlaidigai, < 2,5 mm biezai, lai pilnvértigi varétu polimerizét
Calibra Ceram cementu cauri restauracijai, péc tas uzstadisanas, nofiksésanas un lieka cemen-
ta nonemsanas.

|zvélieties un aplicéjiet Prime&Bond elect® adhezivu, Prime&Bond active™ adhezivu vai
Prime&Bond universal™ adhezivu. Aplicétd adheziva polimerizacija var tikt veikta pirms vai arT
péc restauracijas uzstadisanas ar Calibra Ceram cementu.

tauracijas cementésanu, lieka materiala nonemsanu un redzamas gaismas polimerizaciju cauri
restauracijai.
* Cirkonija restauracijas nav gaismas caurlaidigas. Polimerizéjiet adhezivu pirms cementésanas sakuma.

Tehniskais padoms: Blakus zobus un/vai starpzobu virsmas ieteicams apstradat ar Gden $kisto-
Su smeérvielu, lai atvieglotu liekd cementa nonemsanu.

3.1 Kronu/tiltu/inleju/onleju/tapu cementé&sana

Pirms turpiniet, skatiet iepriekss aprakstitas sadalas par restauracijas apstradi, zoba kondicioné-
$anu/ dentina apstradi/adheziva aplikaciju. Skatiet razotaja lietosanas noradijumus par adheziva
izveli. Rekomendeéti ir adhzivi (un aktivators, ja tas paredzéts), kas ir saderigi ar gaisma cieté-
josiem CQ ierosinatiem metakrilatiemn un pascietéjosiem metakrilatiem. Aplic&jiet adhezivu (un
aktivatoru, ja tas paredzéts) uz restauracijas iek$&jam virsmam, ja to paredz razotaja lietosanas
noradijumi.

311 Cementésanas tehnika

lesp&jamas traumas parmériga spéka dél

« Pielietojiet vieglu un vienmérigu spiedienu uz $lirces virzuli.
PIESARDZIBA « Nepielietojiet parak lielu spéku, tas var novest pie §lirces plisuma

Materiala izspie$ana no divkomponentu $lirces

Nonemiet §lirces vacinu un izspiediet nelielu daudzumu materiala no divkomponentu §lirces
Parliecinieties, ka materials plUst brivi no abiem $lirces nodalijumiem. Turiet $lirci vertikali un
noslaukiet to ta, lai baze un katalizators nesajauktos un neizveidotu nodalijumu aizsprostu.
Péc atvérsanas, saglabajiet §lirces vacinu.

Uzlieciet maisamo uzgali uz §lirces ta, lai V-veida robin$ uz uzgala savienotos ar V-veida robu
uz §lirces. Pagrieziet krasaino maisamo uzgali 90° pulkstenraditaja kustibas virziena, tadejadi
nofikséjot uzgali vieta

Maigi spiediet uz lirces virzula, lai uzsaktu materiala pldsmu. NELIETOJIET PARMERIGU
SPEKU. Ja ir japielieto lielaks spéks, nonemiet §lirci no darbibas lauka, nonemiet un izmetiet
maisamo uzgali. Parbaudiet vai nav §kérslu un parliecinieties, ka materials plst no abiem §lir-
ces nodalijumiem vienlacigi. Noslaukiet §lirci un uzlieciet jaunu maisamo uzgali, ka aprakstits
ieprieks. Izspiediet nelielu materiala daudzumu ar maisamo uzgali uz maisama papirisa.

312 Aplicgjiet vienmérigu cementa daudzumu uz visas restauracijas ieksgjas virsmas tiesi no
maisama uzgala. Cementéjot inlejas/onlejas ieteicams aplicét planu cementa kartu tiesi
zoba preparacija, tadejadi samazinot poru veidosanas risku. Tehniskais padoms: maisamais
uzgalis var tikt nedaudz saliekts, lai nodrosinatu precizaku cementa ievietosanu preparacija
atbilstosi zoba ieks&jai anatomijai. Endodontisko tapu cementésanai ieteicams izmantot
Lentulo spirali vai faili cementa aplikacijai. Calibra Ceram cementa minimalais darbibas laiks
istabas temperatlra ir 2 mintes, ja tas ir pasargats no apkartéjas gaismas. Ja restauracija
tikusi apstradata ar adhezivu vai adheziva/aktivatora maisijumu, darbibas laiks istabas
temperatCra (restauracijas uzstadisanas laiks) bls mazaks (skatit Piesardzibas pasakumi).

3.1.3 Nekaveéjoties uzstadiet restauraciju uz preparacijas ar mérenu spiedienu. Parliecinieties,

ka restauracija ir pilntba uzstadita. Izmantojiet vibréjosas kustibas, lai parliecinatos, ka

restauracija ir uzstadita precizi.

Nepilniga cementésana

« Siltuma un saskaré ar adhzivu, cementa intraoralais darbibas laiks samazinas.
« Parliecinieties, ka restauracija ir pilniba uzstadita 1 mindtes laika

« Vairaku restauraciju vienlaicigai cementésanai varétu bt nepieciesami vairaki

cementa maisijumi.

PIESARDZIBA

3.1.4 Pasargajiet restauraciju no piesarnojuma un kustibas lidz cementa gala sacietésanai
(5 mindtes no cementa maisisanas sakuma vai restauracijas gaismas caurlaidibas gadijuma
- polimerizacijas cikla beigam)

Nepietiekama retensija, nepietiekamas stabilizacijas rezultata
« Stabiliz&jiet restauraciju tirisanas laika.
a « Izvairieties no restauracijas kustibas tas uzstadisanas laika.
PIESARDZIBA . | aujiet cementam sacietét, atstajot vismaz 5 mindtes neskartu
3.2 Calibra Ceram cementa tirisana no marginalam malam
Visi Calibra Ceram cementa toni ir rentgenkontrastaini ar 1 mm radio opacitates ekvivalentu lidz
2 mm radio opacitati aluminijam. Aluminija radio opacitate ir lldzvértiga dentinam. Tapéc 1 mm
materiala radio opacitates ekvivalents ir [ldzvértigs 1 mm aluminija radio opacitates ekvivalen-
tam, kas ir lldzigs dentina tonim.

3.21 Kimiska cietésana
Liekais cements muté péc aptuveni 1-2 minGtém sasniegs ,zelejveida® stavokli, kas atlaus
to viegli nonemt. Liekais cementa daudzums saglabas ,Zelejveida“ stavokli aptuveni
1 minGti. TieSas gaismas iedarbiba, cements ,Zelejveida” stavokli var sasniegts atraka
laika posma un saglabaties Tsaku laika bridi. Talt péc ,zelejveida“ stavokla sasniegsanas
izdiegojiet starpzobu virsmas restauracijas uzstadisanas virziena, lai nonemtu lieko
cementu. Pabeidziet liekd cementa nonemsanu izmantojot gumijas pulieri, skéleri vai
zondi. PIEZIME: Cements restauracijas ieksiené vél nav sacietéjis. Neparvietojiet un
nekustiniet restauraciju tirisanas laika. Tehniskais padoms: Péc lieka cementa nonemsanas,
restauracijas brivo malu ieteicams nogaismot 20-40 sekundes, tadejadi veicinot
restauracijas stabilizaciju
3.2.2 Duala cietésana
Sakara ar Calibra Ceram divkomponentu cementa dualas cietésanas Tpasibam, iespé&jams
atvieglot liekd cementa nonemsanu izmantojot polimerizaciju. Polimerizacija, lai atvieglotu
tTrisanu, javeic 1 minGtes laikd péc restauracijas intraoralas uzstadisanas. Veiciet lieka
cementa tirisanu uzreiz péc ta neilgas polimerizacijas. leteicams izmantot tradicionalo
kvarca volframa halogéno vai LED gaismu, kas razo tikai vienu maksimalo vilnu garumu
470 nm. Izmantojot Saura spektra izejas gaismu vai lieljaudas, plasa spektra halogéna vai
LED gaismu, var radit negaiditu rezultatu. Polimeriz&jot sajauktu cementu péc 1 mindtes vai
polimerizéjot cementu nepartraukti viena vieta ilgak par 5 sekundém, var izraisit cementa
pilnfgu adhéziju un padarit gritaku cementa tirisanu

Uzreiz péc restauracijas uzstadisanas, polimerizéjiet lieko cementu, |€ni virzot polimeriza-
cijas gaismu gar restauracijas malu ne ilgak par 5 sekundém. Péc §is Tsas polimerizacijas
(<5 sekundes), liekais cements sasniegs ,zelejveida” stavokli.

Lieka cementa parmériga - polimerizacija tiriSnas laika

« leteicams izmantot vienkdla (470 nm) LED vai tradicionalo halogéna lampu.

« Lieljaudas, dualas vai plasa spektra gaismas var izraisit priekslaicigu cementa
sacietésu

« Pirms kliniskas lietosanas novértéjiet polimerizacijas gaismas/cementa
mijietdarbibu laboratorija

PIESARDZIBA
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Liekais cements ,Zelejveida” stavokli saglabas aptuveni 45 sekundes péc gaismas
ekspozicijas. Viss liekais cements janonem kamér nav sasniegta gala cietésana, ka noradits
augstak. PIEZIME: Cements restauracijas ieksiené vél nav sacietéjis. Neparvietojiet un
nekustiniet restauraciju tirisanas laika. Péc lieka cementa nonemsanas, restauracijas brivo
malu ieteicams nogaismot 20-40 sekundes, tadejadi veicinot restauracijas stabilizaciju.

3.3 Cietésana un nobeigsana

Gaismas necaurlaidigas restauracijas (kimiska cietésana)

Metaliskiem kroniem, biezam un |oti opakainam kompozitam un keramikai, ka arT restauracijam
kam ir traucéta gaismas caurlaidiba, péc cementa tirisanas, nofiksésanas un stabilizacijas, laujiet
Calibra Ceram cementam kimiski sacietét vismaz 5 mindtes no cementa jauksanas sakuma.
Pasargajiet restauraciju no piesarnojuma un kustibas cementa cietésnas laika. Péc kimiskas
cietésanas etapa, parbaudiet un pieldgojiet oklGziju un nopuléjiet, ja nepiecieSams. Variet atlaist
pacientu.

Nepietiekama retensija, nepietiekamas stabilizacijas rezultata
« Stabiliz&jiet restauraciju tirisanas laika
i « |zvairieties no restauracijas kustibas tas uzstadisanas laika.
PIESARDZIBA « Laujiet cementam sacietét, atstajot vismaz 5 minttes neskartu.
Gaismas caurlaidigas restauracijas (gaisma cietésana/polimerizacija)
Lielaka dala bezmetala, gaismas caurlaidigas keramikas un kompozita restauracijas, cementajot
ar Calibra Ceram cementu var tikt polimerizétas. Svarigs tehniskais padoms: Ja tiek ievérota
speciala instrukcija In-office Milled Ceramic restauracijam, izmantojot nepolimerizéto adheziva
tehniku, Calibra Ceram cementu polimerizéjiet cauri restauracijai péc tas uzstadisanas. Kad ce-
menta tirisana ir pabeigta un restauracija nofikséta, nogaismojiet restauraciju no visam pusém,
izmantojot polimerizacijas iekartu (ieteicams izmantot plasa spektra izejas gaismu ar spektra
maksimalo izeju 470 nm) ar minimalo jaudu 550 mW/cm?, 20 sekundes no visam pusém - bu-
kali, lingvali un okluzali. Péc polimerizacijas, parbaudiet un pielagojiet okllziju un nopulégjiet, ja
nepieciesams. Variet atlaist pacientu

Neadekvata polimerizacija nepietiekamas polimerizacijas dél
« Parbaudiet fotopolimerizatora saderibu.
i « Parbaudiet polimerizacijas cikla ilgumu.
PIESARDZIBA « Parbaudiet gaismas kila intensitati pirms katras proceduras.
Svarigs tehniskais padoms:
« Ja vienlaicigi tiek cementétas vairakas atseviskas vienibas vai tilti, ieteicams izmantot poli-
merizacijas tirisanu tikai vienai vai divam blakus esosam vienibam, kas paréjam vientbam laus
cietét kimiski un nodrosinat ilgaku cementa tirisanas laiku.
Metala instrumentus ieteicams notirit uzreiz péc lietosanas, novérsot cementa adhéziju uz
instrumentiem

3.4 Nobeigums un pulésana

« Labakais veids ka nonemt liekos sveku parpalikumus ir ar Enhance® apstrades sistémas pulie-
riem - liesminam, kausiniem vai diskiem. Enhance® apstrades sistéma nonems liekos svekus un
nopulés restauracijas robezu malas, nenonemot un netrauméjot zoba emalju.

Pulgjiet beigu restauraciju izmantojot Enhance® PoGo® pulésanas sistému vai Prisma® Gloss™
un Prisma® Gloss™ Extra Fine pulé$anas pastu. (Skatit pilnigu lietosanas instrukciju kopa ar
izvéléto pulésanas lidzekli.)

4. HIGIENA

Krusteniska kontaminacija - infekcija

« Neizmantojiet atkartoti vienreizlietojamus produktus. Utilizéjiet tos saskana ar
vietgjo likumdosanu.

« Lai novérstu §lirces piesarnojumu ar kermena skidrumiem un piesarnotam rokam,
vienmér lietojiet 8lirci ar tiriem/dezinficétiem cimdiem. Nelietojiet atkartoti, ja $lirce
ir piesarnota

« Slirces nevar parstradat. Utilizjiet piesarnotas slirces, sekojot viet&jai likumdoganai.

PIESARDZIBA

Nonemiet un izmetiet izlietoto maisisanas uzgali no divkomponentu $lirces. Pirms glabasanas
uzlieciet originalo vacinu.

Lai novérstu Slirces piesarnojumu ar kermena Skidrumiem un piesarnotam rokam, ieteicams
lietot aizsargbarjeras. Aizsargbarjeru lietoSana ir tikai papildus aizsardzibas pasakums, tas
nepasarga no visiem piesarnojumiem.

é[irces netisa saskare ar Gdeni, ziepém vai uz Udens bazes balstitu slimnicas limena dezinfek-
cijas skidumu, nevar sabojat Slirci. Nepielaujiet materiala saskari ar Siem Skidumiem. Utiliz&jiet
materialu, ja tas bijis saskarsmé ar kermena Skidrumiem vai nesteriliem instrumentiem.
Atkartota dezinfekcija var izraisit etiketes bojajumus.

PIEZIME: Intensivi slaukot iesp&jams sabojat etiketi. Maigi noslaukiet Slirci

. PARTIJAS NUMURS UN DERIGUMA TERMINg
1. Nelietojiet produktu, ja beidzies deriguma termins. Izmantotie ISO standarti: GGGG-MM-DD”
. Minot produktu noteikti japiemin sekojosi dati:

* PasOtljuma Nr.

* Partijas Nr.

» Realizacijas terming

N

© 2019 Dentsply Sirona Inc. Visas tiesibas aizsargatas. 507104 (R 9-27-19)



\ Dentsply
W Sirona

Calibra® Ceram
Cimento Resinoso Adesivo

INSTRUC@ES DE USO - PORTUGUES (BRASIL)
Somente para uso odontoldgico.

1. DESCRICAO DO PRODUTO

O Cimento Resinoso Adesivo Calibra Ceram € um cimento resinoso de alta resisténcia, de autopo-
limerizagéo, cura dual ou de polimerizagéo com luz visivel, que contém fluoreto. O Cimento Calibra
Ceram é projetado para ser usado apos a aplicacdo de um adesivo de dentina/esmalte compativel.
Embora seja compativel com inimeros materiais restauradores indiretos, hd instrucdes de uso espe-
ciais com restauragdes que transmitem luz.

11 Indicagdes
Cimentacgao de restauragdes indiretas incluindo: inlays, onlays, coroas, pontes e pinos ceramicos,
compdositos e metalicos.

1.2 Contraindicagdes

+ O Cimento Calibra Ceram é contraindicado para uso em pacientes que tém um histérico de rea-
¢bes alérgicas graves a resinas de metacrilato ou qualguer um dos componentes.

+ O Cimento Calibra Ceram é contraindicado para aplicacdo direta no tecido da polpa dental (ca-
peamento pulpar direto).

1.3 Formas de entrega (Algumas formas de entrega podem néao estar disponiveis em todos os paises)
O Cimento Calibra Ceram esta disponivel em:

« uma pratica seringa de camara dupla de 4,59

« 5 cores: translucent, light, medium, bleach, e opaque

1.4 Composi¢do

Dimetacrilato de uretano; resinas de di e trimetacrilato; resina de acrilato modificada com acido fos-
forico; vidro de fluoraluminossilicato de bario e boro; iniciador de perdxido orgéanico; fotoiniciador de
canforquinona (CQ); fotoiniciador de dxido de fosfeno; aceleradores; tolueno hidroxibutilado; estabi-
lizador de UV; didxido de titanio; dxido de ferro; particulas didxido de silicone amorfo, As particulas
de carga inorganica variam de 16 nm a 7 um, tamanho médio da particula de 3,8 um, 46,3% de carga
total por volume.

1.5 Adesivos compativeis

O Cimento Calibra Ceram é quimicamente compativel com adesivos convencionais de dentina/es-
malte a base de metacrilato, incluindo adesivos Dentsply Sirona projetados para uso com materiais
a base de resina de cura dual para todas aplicagbes. Existem instrugcdes especiais de aplicacdo do
adesivo para uso com restauracdes que transmitem luz. Ver instrucdes de uso completas dos adesi-
VOs selecionados e instrucdes passo a passo abaixo. O uso de outros sistemas adesivos de dentina e
esmalte é decisdo e responsabilidade exclusiva do profissional de odontologia.

1.6 Substratos de Restauragdo Compativeis

Apds a aplicacdo do adesivo conforme indicado (ver Instrugdes de Uso do produto adesivo selecio-
nado), o Cimento Calibra Ceram pode ser usado com materiais cerdmicos de alta e baixa resisténcia
para construgéo, por exemplo, com condicionamento, materiais feldspaticos a base de silica e dissili-
catos de litio, sem condicionamento, alumina e zirconia sem base de silica, com instrugdes especiais
para restauracdes que transmitem luz com espessura < 2,5 mm. Também ¢é adequado para uso com
todos os compdsitos a base de resina e ligas metalicas basicas, nobres e altamente nobres, metal
puro ou porcelana fundida em metal. Calibra Ceram tem uma afinidade quimica com esses metais.

2. OBSERVACOES GERAIS DE SEGURANCA
Esteja ciente das observagdes gerais de seguranca e das observagdes especiais de seguranca em
outras secdes destas instrucdes de uso.

Simbolo de alerta de seguranga.
Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para alerta-lo sobre possiveis riscos
_ de ferimentos pessoais. Obedeca todas as mensagens de seguran¢a que vém acompa-

ATENCAO  hhadas deste simbolo para evitar possiveis ferimentos

2.1 Avisos

1. O Cimento Calibra Ceram é naturalmente acido e contém acrilato e monémeros de metacrilato
polimerizaveis que podem irritar a pele, os olhos e a mucosa bucal, assim como podem causar
dermatite de contato alérgica em pessoas suscetiveis.

« Evite contato com os olhos para prevenir irritacdo e possivel danos a cornea. Em caso de contato
com os olhos, enxague-os imediatamente com muita agua e procure atendimento médico

Evite contato com a pele para prevenir irritacdo e possivel reacéo alérgica. Em caso de contato,

erupgdes cutaneas avermelhadas poderao ocorrer na pele. Se houver contato com a pele, remo-

va o material imediatamente com algod&o e alcool e lave vigorosamente com dgua e sabdo. Em
caso de sensibilizacdo cutanea ou erup¢ao, descontinue o uso e procure atendimento médico.

Evite contato com tecidos moles/mucosa bucal para prevenir inflamacao. Se houver algum

contato acidental, remova o material imediatamente da mucosa. Lave a mucosa com muita dgua

apos a restauracdo estar terminada, e cuspir/sugar a agua. Se a inflamacao da mucosa persistir,
procure atendimento médico.

2. O uso de técnica de polimerizacdo com transmissdo de luz com restauragdes que sdo maiores do
que 2,5 mm em qualquer espessura, materiais opacos ou materiais que impedem a transmissdo de
luz, pode resultar em baixa forca de ligacdo, sensibilidade pos-operatoria ou ligacdo prematura/fa-
Iha na restauracéo. Consulte as instrucdes Passo a Passo abaixo e selecione o adesivo compativel
e a técnica de cimentagéo.

2.2 Precaugdes

1. Este produto deve ser usado somente conforme descrito especificamente nas Instrugdes de Uso.
Qualquer uso deste produto que seja inconsistente com as Instrucdes de Uso é deciséo e respon-
sabilidade exclusiva do profissional

. N&o existem dados suficientes para sustentar o uso do Cimento Resinoso Adesivo Calibra Ceram
como preenchimento do nucleo, material de restauragéo, base ou forramento.

. Nao existem dados suficientes para sustentar o uso do Cimento Resinoso Adesivo Calibra Ceram

para a cimentacgéo de facetas. Recomenda-se o uso do Cimento Resinoso Estético Calibra® ou

Calibra® Veneer.

Utilize dculos, roupas e luvas de protecao apropriados. Oculos de protecao s&o recomendados

para os pacientes.

O contato com saliva, sangue e/ou algumas solucdes adstringentes durante os procedimentos

adesivos pode causar falha na restauracdo. O uso de dique de borracha ou isolamento adequado

é recomendado.

Dispositivos marcados como "descartavel”" na etiqueta devem ser usados somente uma vez. Des-

carte apos o uso. Nao reutilize em outros pacientes para evitar contaminagdo cruzada

. A seringa ndo pode ser reprocessada. Para evitar que a seringa seja exposta a respingos ou
aerossol de fluidos corporais ou a maos contaminadas, € imprescindivel que a seringa seja manu-
seada com luvas limpas/desinfetadas. Como medida de precaucado adicional, a seringa pode ser
protegida de residuos grosseiros, mas néo de toda contaminacdo, pela aplicagdo de uma barreira
de protecéo.
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O Cimento Calibra Ceram comporta-se diferentemente dentro da cavidade bucal e em condigdes
ambientais operatdrias. O tempo de presa do Cimento Calibra Ceram ¢ acelerado pelo calor e
umidade do ambiente bucal e/ou luz ambiente ou operatoria. Apos colocar o Cimento Calibra
Ceram em contato com a estrutura do dente, por exemplo, no espac¢o do pino intrarradicular ou
em preparos de inlay/onlay, fazer o assentamento imediato da restauracao. Qualquer demora pode
permitir o inicio da polimerizagdo, o que pode impedir o assentamento completo da restauragcéo.
O cimento marginal pode parecer polimerizado, antes que o cimento sob a restauracdo esteja poli-
merizado. Nao mova, gire ou desestabilize a restauracéo até a presa final do cimento (5 minutos do
inicio da mistura ou, no caso de restauracdes que transmitem luz, até o fim da fotopolimeriza¢do).
10. Tenha cuidado quando estiver colocando multiplas unidades para néo exceder o tempo de
trabalho disponivel. Leve a unidade na posi¢do na boca e garanta o assentamento completo de
cada unidade antes de posicionar as unidades sucessivas. O uso de uma nova mistura de cimento
é recomendado se o tempo de trabalho disponivel for alcancado (ver Interagdes)
1. Os recipientes devem ser hermeticamente fechados imediatamente apds o uso. A seringa deve
ser fechada hermeticamente, recolocando a tampa original imediatamente apds o uso.
. O Cimento Calibra Ceram deve ser extruido facilmente. NAO USE FORCA EXCESSIVA. Pressao
excessiva pode resultar em extrusdo inesperada do material ou causar ruptura da seringa.
. O Cimento Calibra Ceram é um material fotopolimerizével. Prossiga imediatamente uma vez que
0s materiais tenham sido dispensados ou proteja-os da luz ambiente.
Usar somente em areas bem ventiladas.

©

Interacoes

Materiais contendo eugenol ndo devem ser usados em conjunto com esse produto porque
podem interferir no endurecimento e causar amolecimento dos componentes poliméricos do
material.

O contato com algumas solugdes adstringentes pode interferir no endurecimento de compo-
nentes poliméricos do material.

Assim como com qualquer sistema de cimento resinoso de cura dual, o uso de um sistema ade-
sivo pode reduzir o tempo de trabalho. Esse efeito deve ser investigado no laboratorio antes do
uso clinico.

Existem dados in vitro varidveis em relacdo ao uso do Cimento Resinoso Adesivo Calibra
Ceram em aplicagdes de cura dual ou de autopolimerizacdo (fotopolimerizagao limitada ou
sem fotopolimerizagdo) em conjunto com alguns adesivos exclusivamente fotopolimerizaveis.
A incompatibilidade quimica/do produto pode afetar adversamente a eficacia do produto,
levando a falha prematura da restauracao.

O Cimento Calibra Ceram contém uma combinagéo de fotoiniciadores otimizada. O uso de
luzes de polimerizacdo de alta poténcia com espectro amplo durante a limpeza pode produzir
resultados inesperados, endurecimento rapido e tempos encurtados de limpeza. S&o recomen-
dadas luzes de LED com comprimento de onda com emisséo de um pico Unico em torno de
470 nm. Verifigue o efeito da fotopolimerizagdo nas misturas de cimento no laboratdério antes
do uso clinico.

2.3 Reagdes adversas

1. O produto pode irritar os olhos e a pele. Contato com os olhos: irritagéo e possivel dano a cérnea.
Contato com a pele: irritagéo ou possivel reacdo alérgica. Erup¢des cutaneas avermelhadas po-
dem aparecer na pele. Membranas mucosas: inflamacédo (ver Avisos).

2. O produto pode causar efeitos pulpares (ver Contraindicacoes)

3. O excesso de cimento residual endurecido pode causar ferimentos no tecido mole ou irritacdo
(ver Interagdes e Instrugdes Passo a Passo).

2.4 Condi¢des de armazenamento

Condigdes de armazenamento inadequadas podem reduzir a vida Util e causar mau funcionamento
do produto. Mantenha o produto afastado da luz solar direta e armazene-o em um local bem ventila-
do a temperaturas entre 2 °C-24 °C. Deixe o material em temperatura ambiente antes do uso. Proteja
de umidade. Nao congele. N&o use apos a data de validade

3. INSTRUCOES PASSO A PASSO

Os passos preparatcrios a seguir sdo validos para todos os tipos de cimentacdo de restauracées

indiretas:

1. Apods a remogao da restauracéo provisoria e de qualquer cimento provisorio remanescente, limpe
0 esmalte e a dentina, conforme indicado nas instrucdes do fabricante do adesivo

2. Verifique o ajuste e a estética da restauracdo. Dica Técnica: o ajuste oclusal de inlays/onlays é
melhor realizado apos a cimentagéo final

3. O cor final do material polimerizado ¢é estavel. Para a identificag&o da cor, consulte a secéo de Try-
-In Paste abaixo.

TRY-IN PASTE (OPCIONAL)

« Dispensar a cor apropriada de Calibra® Try-In Paste (disponivel separadamente) da seringa sobre
uma placa de mistura limpa ou uma placa de vidro. Coloque a pasta sobre as superficies internas
da restauracao e gentilmente assente no preparo. Limpe o excesso com bolinhas de algodao e/
ou com uma sonda exploradora. As cores podem ser misturadas para alcangar uma estética ideal.
Dica Técnica Importante: fatores como forma, textura, espessura e tonalidade(s) da restauracao
da estrutura dentdria subjacente e circundante contribuem para a tonalidade final percebida. A
Try-In Paste é somente um guia para a selecao da cor do cimento. OBSERVACAO: a try-in paste
ndo vai polimerizar e oferece, portanto, tempo de trabalho ilimitado.

Uma vez que o ajuste e a estética estdo verificados, enxdgue vigorosamente a Try-In Paste da
restauragédo e superficies do preparo usando dgua.

TRATAMANETO DA RESTAURAGCAO

Pestauracoes Metélicas

As superficies internas das restauracées devem ser limpas e secas antes da cimentac&o. E
recomendado o microcondicionamento da superficie interna (jateamento abrasivo com éxido de
aluminio de 50 um) de superficies metdlicas da restauracéo.

Dicas Técnicas para Pontes Maryland: o uso de abas de 1802, assentos de descanso, paralelismo e
encaixes ou ranhuras é necessario para a retencdo adequada. As abas de metal da Ponte Maryland
devem ser perfuradas, condicionadas eletroliticamente, condicionadas quimicamente em laborato-
rio e jateadas mecanicamente com ¢xido de aluminio de 50 um.

Restauracées com Cerdmica/Compdsitos

« Siga as instrugdes do laboratdrio dentario ou do fabricante da restauracdo para o pré-tratamento,
se necessario. Restauracdes projetadas para serem silanizadas ou se a superficie interna silanizada
for afetada durante o try-in, aplique o Agente de Ligagéo Calibra® Silane (disponivel separadamen-
te) de acordo com as instrugdes do fabricante.

CONDICIONAMENTO DO DENTE/PRE-TRATAMENTO DA DENTINA/APLICAGCAO DO ADESIVO

* Apds o uso do try-in na restauragdo, enxague o preparo vigorosamente com jato d'dgua e seque
com ar.

* Prossiga com a aplicacdo do adesivo, conforme indicado nas instru¢des de uso completas.

Adesividade demorada ou reduzida devido a incompatibilidade adesiva.

_ « Selecione um adesivo fotopolimerizavel ou de cura dual compativel.
ATENCAO

« Sempre consulte e siga as instrucdes de uso completas do fabricante, para selecdo e aplicacdo
do adesivo fotopolimerizavel ou de cura dual adequado. Uma vez que as superficies tiverem sido
tratadas adequadamente, elas devem ser mantidas sem contaminagéo. Prossiga imediatamente
apos a aplicacdo do adesivo para a cimentagédo com o Cimento Calibra Ceram, autopolimerizavel
ou de cura dual, cdmara de mistura dupla, conforme indicado abaixo.

O Cimento Calibra Ceram foi formulado para ser compativel com Adesivos Dentsply Sirona foto-
polimerizaveis especificos* sem a necessidade de adicdo de Ativador de Autopolimerizacédo (ver
Instrucdes de Uso completas). Alguns produtos podem ndo estar disponiveis em todos os paises.
* Adesivo dental Prime&Bond elect® Universal; Adesivo Prime&Bond active™ Universal; Adesivo Prime&Bond universal™



Adesividade demorada ou reduzida devido a incompatibilidade adesiva.

* Apenas Adesivo Prime&Bond elect, Adesivo Prime&Bond active ou Adesivo
Prime&Bond universal sdo indicados para uso sem adi¢do de Ativador de Autopoli-
merizagao.

« Ndo existem dados suficientes para sustentar o uso de outros adesivos Dentsply
Sirona sem Ativador de Autopolimerizagdo. Siga os procedimentos da Cimentagcédo
de Cura Dual do adesivo selecionados.

ATENCAO

+ Siga as instrucdes da aplicacédo do adesivo, da secagem com ar (evaporagdo do solvente) e da
fotopolimerizacdo do adesivo selecionado antes da cimentagéo da restauragédo com o Cimento
Calibra Ceram para todos os tipos de restauracéo.

Instrugdes Especiais para Uso com Restauragdes que Transmitem Luz, incluindo a maioria* das

restauragdes CADCAM fresadas no consultério:

+ A restauracgéo final deve transmitir luz, com espessura < 2,5 mm, com fotopolimerizacdo do Cimen-
to Calibra Ceram através da restauracéo apos o assentamento e limpeza do excesso de cimento.
Selecione e aplique o Adesivo Prime&Bond elect®, o Adesivo Prime&Bond active™ ou o Adesivo
Prime&Bond universal™. A fotopolimerizacéo do adesivo aplicado pode ser realizada antes ou
depois do assentamento da restauragéo com o Cimento Calibra Ceram.

Apos a aplicacdo e a secagem com ar (evaporacao do solvente), prossiga imediatamente para a
cimentacdo, limpeza da cura dual e fotopolimerizacdo com Transmissao de Luz Visivel através da
restauracao.

* Restauracgoes a base de zirconio geralmente nao transmitem luz. Realize a polimerizacdo do adesivo no preparo antes
da cimentacéo.

Dica Técnica: o dente adjacente e/ou as superficies externas da restauracdo podem ser lubrificadas
com um meio soluvel em dgua para facilitar a limpeza do excesso de cimento.

3.1 Cimentagdo de coroa/ponte/inlay/onlay/pino

Antes de seguir, consulte as se¢des acima para Tratamento da Restauracdo e Condicionamento do
Dente/Pré-Tratamento da Dentina/Aplicacdo do Adesivo Consulte as Instrucdes de Uso do fabricante
do adesivo selecionado. Recomenda-se adesivos (mais ativadores, se aplicavel) compativeis com
metacrilatos fotopolimerizaveis, iniciados por CQ, e com metacrilatos autopolimerizaveis. Aplique o
adesivo (mais ativadores, se aplicdvel) a superficie de adesividade interna da restauracéo se indicado
pelas instrucdes de uso do fabricante do adesivo

311 Técnica de cimentacao
Perigo de ferimento devido a for¢a excessiva
« Apligue pressao lenta e constante na seringa.
ATENGAO  * N&o use forca excessiva - a seringa de camara dupla pode romper.

Seringa de camara dupla dispensadora

+ Remova a tampa da seringa. Dispense e descarte uma pequena quantidade do material da seringa
de cdmara dupla. Garanta que o material esta fluindo livremente por ambas as aberturas. Segurar
a seringa verticalmente, limpar o excesso com cuidado para que a base e o catalisador ndo se con-
taminem e causem obstrucdo das aberturas. Guarde a tampa da seringa para recolocac¢do apds o
uso.

« Instale uma ponta de mistura no cartucho alinhando a fenda em v do lado externo da ponta de
mistura com a fenda em forma em v no flange da seringa. Gire a tampa colorida da ponta de
mistura 90 graus em sentido horario para bloquear a seringa no na posi¢ao.

« Pressione delicadamente os émbolos da seringa para iniciar o fluxo do material. NAO USE FORCA
EXCESSIVA. Se algum impedimento ocorrer, remova a seringa do campo operatério, remova e
descarte a ponta de mistura. Verifique se ha obstrugcdes e confirme que o material esta fluindo por
ambas as camaras da seringa. Limpe as camaras e instale uma nova ponta de mistura, conforme
descrito acima. Dispense uma pequena quantidade através da ponta de mistura na placa de mis-
tura e descarte.

312 Apligue uma camada uniforme de cimento em toda a superficie interna da restauracéo
diretamente da ponta de mistura. Para inlays/onlays, aplicar uma camada de cimento fina nas
porcdes internas do preparo do dente pode ajudar evitar qualquer porosidade ou lacunas.
Dica Técnica: a ponta de mistura pode ser levemente encurvada para permitir um acesso
direto intraoral para o posicionamento do cimento em preparos com anatomia interna. Para
espacos de pinos intrarradiculares, o uso de uma Espiral Lentulo ou lima de metal para ajudar
o posicionamento no espaco do pino é recomendado. A temperatura ambiente, o Cimento
Calibra Ceram oferece um tempo minimo de trabalho de 2 minutos quando protegido da luz
ambiente. Se posicionado na restauracdo alinhado com o adesivo ou a mistura de adesivo/
ativador, o tempo de trabalho (tempo de assentamento da restauragdo) a temperatura
ambiente serd menor (ver Precaucdes)

. Assente imediatamente a restauragéo na boca com pressao gradual. Verifique o assentamento
completo. Um balan¢o suave ou movimento vibratdrio pode ajudar a garantir um assentamento
ideal.

Cimentag¢ao incompleta

« O tempo de trabalho intraoral é reduzido devido ao calor e contato com o adesivo.

« Assegure que a restauracao esteja completamente assentada dentro de 1 minuto.

« O posicionamento de multiplas unidades pode necessitar de diversas misturas de
cimento.

ATENCAO

314 Proteja a restauracdo de contaminagdo e movimento até a presa final do cimento (5
minutos do inicio da mistura ou em caso de restauragdes que transmitem luz, até o final da
fotopolimerizagao)

Retenc¢édo inadequada devido a estabilizagdo insuficiente.
« Estabilize a restauracéo durante a limpeza

_ « Proteja a restauracdo de movimento durante o tempo de presa.
ATENCAO . Deixe o cimento autopolimerizar sem desestabilizacdo por 5 minutos
3.2 Limpeza do excesso marginal de Cimento Calibra Ceram
Todas as tonalidades do Cimento Calibra Ceram séo radiopacas, com 1T mm de de radiopacidade
equivalente a radiopacidade de 2 mm de aluminio. O aluminio tem uma radiopacidade equivalente
aquela da dentina. Portanto, 1 mm de material tendo uma radiopacidade equivalente a T mm de
aluminio tem uma radiopacidade equivalente aguela da dentina.
3.21 Limpeza da autopolimerizacéo
O cimento em excesso alcancard o estado "geleificado” apds aproximadamente 1-2 minutos na
boca, permitindo remocéao facil. O cimento em excesso permanecerd no estado "geleificado”
por aproximadamente 1 minuto. Se exposto a luz operatdria direta, o estado em "gel” pode ser
alcancado antes e permanecer "geleificado” por um periodo mais curto. Imediatamente apds
alcancar o estado "geleificado”, aplique fio dental interproximalmente somente na dire¢do do
assentamento da restauracdo, para remover o cimento em excesso. Complete a remocédo do
cimento em excesso usando um instrumento como uma ponta de borracha, um escavador ou
um explorador. OBSERVACAQ: o cimento dentro da coroa ainda nao esta endurecido. Nao
mova, gire ou desestabilize a coroa durante a limpeza. Dica Técnica: apds remog¢éo de todo o
excesso, as margens expostas podem ser fotopolimerizadas por 20-40 segundos para ajudar a
estabilizacdo da restauracao.
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Limpeza opcional da cura dual

Devido a propriedade de cura dual do Cimento Calibra Ceram dispensado por duas camaras,
0 operador tem a opgao de utilizar uma fotopolimerizacdo para facilitar a limpeza. A
fotopolimerizagao para facilitar a limpeza deve ser realizada dentro do primeiro minuto apds a
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insercdo intraoral. A limpeza do excesso de cimento pode comecar imediatamente apds uma
breve exposicdo com a luz de polimerizacdo. Luzes haldgenas de tungsténio e de quartzo ou
LED convencionais produzindo somente um pico de comprimento de onda em torno 470 nm
sdo recomendadas. O uso luzes de espectro estreito ou alta poténcia, halégenas de amplo
espectro ou luzes LED pode produzir resultados inesperados. A fotopolimerizagéo do cimento
misturado apods um minuto ou continuamente em um mesmo local por mais de 5 segundos, em
qualquer tempo, provocara um endurecimento adesivo do cimento, tornando a limpeza dificil.

Imediatamente apds o assentamento ser verificado, realize a fotopolimerizagdo no cimento em
excesso brevemente nas margens, constantemente movendo a ponta da luz de polimerizacéo

pelas margens por menos de 5 segundos em cada superficie. O excesso de cimento atingird o

estado "geleificado” apds essa polimerizacdo breve (< 5 segundos)

Cimento em excesso residual - sobrepolimeriza¢do durante a limpeza

* Luzes de LED com emiss&o de um comprimento de onda (470 nm) ou halégenas
convencionais sdo recomendadas.

« Luzes de alta poténcia de amplo ou duplo espectro podem causar a presa prematura
do cimento em excesso.

« Avalie a interacéo luz de polimerizacdo/cimento em laboratério antes do uso clinico.

ATENCAO

O cimento em excesso permanecera no estado "geleificado” por aproximadamente 45 segundos
apds a exposicdo a luz. Todo cimento em excesso deve ser removido antes da presa final da
autopolimerizacao ser atingida, conforme descrito acima. OBSERVAGAO: o cimento dentro da
coroa ainda nao estd geleificado ou endurecido. Ndo mova, gire ou desestabilize a coroa durante
a limpeza. Apds a remocdo de todo o excesso, as margens expostas podem ser fotopolimerizadas
por 20-40 segundos para ajudar a estabilizacdo da restauracao.

3.3 Polimerizagdo, acabamento e dispensa

Restauracées que Ndo Transmitem Luz (Autopolimerizacdo)

Para cerdmica ou compodsitos metalicos, espessos ou fortemente opacos, ou restauracdes que, de
outra forma, impedem a transmissdo de luz, uma vez que a limpeza esteja completa e a restauracéo
estabilizada, deixe o Cimento Calibra Ceram se autopolimerizar sem desestabilizagdo por 5 minutos a
partir do inicio da mistura. Proteja a restauracdo de contaminag¢do e movimento durante o tempo de
presa. Apds a presa por autopolimerizacdo, verifique e ajuste a ocluséo e faga um polimento confor-
me necessidade. O paciente pode ser, entdo, dispensado.

Retencdo inadequada devido a estabilizagdo insuficiente.
« Estabilize a restauracdo durante a limpeza.
_ « Proteja a restauracdo de movimento durante o tempo de presa.

ATENCAO . Deixe o cimento autopolimerizar sem desestabilizagdo por 5 minutos
Restauracées que Transmitem Luz (Fotopolimerizagdo)
Para a maioria das restauragdes com compdsitos ou ceramicas ndo metalicas que transmitem luz, o
Cimento Calibra Ceram pode ser polimerizado com luz visivel. Observa¢do Técnica Importante: se
estiver seguindo as Instrucdes Especiais de Restauragdes com Cerdmica Fresada, utilizando técni-
ca de adesivo sem polimerizacdo, o Cimento Calibra Ceram deve ser polimerizado com luz visivel
através da restauracdo apds o assentamento. Uma vez que a limpeza esteja completa e a restauracdo
esteja estabilizada, a fotopolimerizacdo deve ser realizada em todas as dreas da restauracdo usando
uma luz visivel, unidade de polimeriza¢do (pico espectral da poténcia incluindo 470 nm, recomenda-
-se luzes de poténcia de amplo espectro), com uma poténcia minima de 550 mW/cm? por 20 se-
gundos em cada direcdo - vestibular, lingual e oclusal. Apds a fotopolimerizagéo, verifique e ajuste a
ocluséo e realize um polimento conforme necessidade. O paciente pode ser, entdo, dispensado.

Polimerizagdo inadequada devido a cura insuficiente.
« Verifique a compatibilidade da luz de polimerizacao.
_ « Verifique o ciclo de polimerizacao.
ATENCAO . verifique a polimerizag&o gerada antes de cada procedimento.
Dicas Técnicas Importantes:
+ Quando ocorrer a cimentagao simultanea de multiplas unidades individuais ou ponte, recomenda-
-se realizar a limpeza com luz de polimerizacdo apenas em uma ou duas unidades adjacentes,
permitindo que o excesso das outras unidades se autopolimerize, fornecendo um amplo tempo de
limpeza
Limpe o cimento em excesso dos instrumentos de metal imediatamente, uma vez que o cimento
endurecido adere ao instrumento.

3.4 Acabamento e polimento

« Consegue-se 0s melhores resultados na remocdo de resina em excesso com o Sistema de Aca-
bamento Enhance® de pontas, tagas e discos. O Sistema Enhance® removerd o excesso e fard o
acabamento das margens da restauracdo sem remog¢éo ou danos ao esmalte.

Proceda ao polimento final da restauracdo com o sistema de Polimento Enhance® PoGo® ou a
Pasta de Polimento Prisma® Gloss™ e Pasta de Polimento Prisma Gloss Extra Fine (ver Instrucdes
para Uso fornecidas com o produto de polimento escolhido)

4. HIGIENE

Contaminagdo cruzada - Infec¢do

« N&o reutilize produtos de uso unico. Descarte de acordo com as regulamentacdes
locais.

« Para evitar que a seringa seja exposta a respingos ou aerossol de fluidos corporais
ou a maos contaminadas, € imprescindivel que a seringa seja manuseada com luvas
limpas/desinfetadas. N&o reutilize seringas, se contaminadas.

« As seringas ndo podem ser reprocessadas. Descarte a seringa contaminada de acor-
do com as regulamentacdes locais

ATENCAO

Para a seringa de duas camaras, remova a ponta de mistura usada e descarte apropriadamente.
Recolocar a tampa original da seringa antes de armazenar.

Para evitar que a seringa seja exposta a respingos e aerossol de fluidos corporais ou a maos
contaminadas, ou a tecidos bucais, recomenda-se o uso de uma barreira de protecéo. O emprego
de barreiras protetoras ¢ uma medida de precauc¢do adicional contra residuos grosseiros, mas nao
contra toda a contaminagéo.

O contato acidental da seringa com agua, sabdo ou solu¢do desinfetante hospitalar de base aquo-
sa nao danifica o corpo da seringa. N&do permita que quaisquer solugdes entrem em contato com
0 material contido. Descarte o material compdsito que tenha estado em contato com qualquer
fluido ou instrumento nao estéril.

A desinfeccao repetida pode danificar o rétulo.

OBSERVACAO: esfregar com demasiada forca pode destruir o rétulo. Limpe as seringas delicada-
mente

. NUMERO DO LOTE E DATA DE VALIDADE
N&o use apos a data de validade. Padrdo ISO é usado: "AAAA-MM-DD"
Os numeros seguintes devem ser cotados em todas as correspondéncias:
» Numero de referéncia
» Numero do lote
+ Data de validade
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ATENCAO: Verifique a correlacdo da versao destas instrucdes de uso com o produto adquirido
indicado na embalagem

Para obter gratuitamente estas instrugdes de uso em formato impresso, solicite nosso
atendimento pelo telefone 0800 7712226
(somente Brasil) ou pelo e-mail atendimento@dentsplysirona.com

Fabricado por
Dentsply Caulk
38 West Clarke Avenue

Milford, DE 19963 USA
Tel.: 1-302-422-451
2797 www.dentsplysirona.com

Importado por:

Dentsply Industria e Comércio Ltda.

Rua José Francisco de Souza, 1926

Distrito Industrial - Pirassununga - SP - CEP: 13633-412 - IndUstria Brasileira
www.dentsplysirona.com.br

SAC: 0800 7712226 (somente no Brasil) / (11) 3046-2222

Responsavel Técnico: Luiz Carlos Crepaldi - CRQ-SP: 04208396
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