C EM self Adhesive

@D Kéayttdohjeet

Odnyieg xpriong

@D Lietosanas instrukcija
(@ Naudojimo instrukcija
Kullanma talimati
alanie¥ ] olaadas

B Kasutusjuhend
WHcTpyKumn 3a ynotpeba

Gebrauchsanweisung
Instructions for use
Mode d’emploi

G Instrucciones de uso
@D Istruzioni per I'uso
Instrugdes de uso
@D Gebruiksaanwijzing
(B Bruksanvisning
Brugervejledning
Bruksanvisning

i CeM
Self Adhesive

GRoUP

KULZER

o

66078108/12

KULZER

MITSUI CHEMICALS GROUP

Manufacturer:

PULPDENT Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA
T: 617 926 6666; F: 617 926 6262

22 Importer:

& Kulzer GmbH
Leipziger StraBe 2
63450 Hanau (Germany)

max. [ L
. Kl
[€c [rep] Advena i -/"/:7275% // |Y ?

Tower Business Centre, Medical 0°Cc oS

2nd Flr, Tower Street Device (825K) L

Swatar, BKR 4013, Malta Storage Consult Keep Keep dry

temperature
Made in USA

. ® i Gebrauchsanweisung

|| CEMself Adnesive
Dualhértend e Fluoridfreisetzend ¢ Hydrophil ¢ Rontgenopak

Produktbeschreibung

iCEM Self Adhesive ist ein dualhdrtender, fluoridfreisetzender, selbstadhasiver Kompositzement zur Verwendung fiir indirekte Restaurati Er ist feuchti indig und bildet chemische Verbindungen mit Dentin und Schmelz, Edel- und

Nichtedelmetallen, Keramik, Kompositen und Glasfaserstiften. Adhésive sind bei ausreichender Retentionsform nicht erforderlich, sie kdnnen jedoch nach Wunsch verwendet werden. Eine Atzung des Dentins ist nicht notwendig, eine Atzung von
unpraparierten Schmelzflachen ist jedoch indiziert. Die geringe Schichtstarke von 12 Mikrometern eignet sich ideal fiir Befestigungsanwendungen. Der Zement ist rontgenopak und enthalt Submikrometer- und Mikrometer-Partikel.

iCEM Self Adhesive auf leicht angefeuchtete Zahne auftragen. Uberschiissiges Wasser entfernen, aber den Zahn, der von Natur aus Wasser enthlt, nicht austrocknen. Oberflichen aus Keramik, Metall, mit Kunststoff desensibilisierte oder
versiegelte Zahnoberflachen und polymerisierte Komposite sollten trocken sein.

Indikationen
Empfohlen fiir die Zementierung von Kronen aus PFM, Gold, *CEREC® und verstérkter Vollkeramik, Inlays, Onlays, Glasfaser Wurzelstifte sowie fiir die adhasive Befestigung von Schienungsmaterialien aus Edelstahl und Nylon. Eine optimale
mechanische Retention ist zur Anbindung an Oberflédchen aus Zirkonoxid indiziert. Fiir die adhasive Befestigung an Keramik ist eine gut geétzte oder aufgeraute Oberfléche erforderlich.

Kontraindikationen
Nicht empfohlen fiir Veneers aus Keramik.

Abbindeeigenschaften
Der Kompositzement iCEM Self Adhesive ist dualhdrtend. Die Autopolymerisation Iauft nur unter anaeroben Bedingungen ab. Dies bedeutet, dass die Polymerisation nicht startet, solange das Material der Luft ausgesetzt ist. Sie startet erst
nachdem die Restauration eingesetzt wurde und Luftausschluss vorhanden ist. Dies gibt lhnen die Mdglichkeit einer sehr langen Verarbeitungszeit und erklért warum Material auf dem Anmischblock nicht polymerisiert.

Gebrauchsanweisung

1. Die dem Zahn zugewandten Oberflachen der Restaurationen sollten vom Dentallabor ausreichend gedtzt oder angeraut werden. Sollte dies nicht der Fall sein, bitte die Oberflachen &tzen und anrauen. AnschlieBend diese Fléchen sorgféltig
spiilen und trocknen. Restaurationen miissen passgenau sein.

2. Den praparierten Zahn spiilen. Zahnoberflache leicht trocknen und iiberschiissiges Wasser mit Druckluft oder Watterollen entfernen. Den Zahn, der von Natur aus Wasser enthalt, nicht austrocknen. Danach sollte die Zahnoberfléche glanzend
erscheinen. Zu feuchte Oberfldchen ergeben eine schlechtere Haftung. Oberflachen aus Keramik, Metall, mit Kunststoff desensibilisierte oder versiegelte Zahnoberflachen und polymerisierte Komposite sollten trocken sein.

3. Atzung und die Verwendung von Adhésiven am Dentin sind bei ausreichender Retentionsform nicht erforderlich. Unpréparierter Schmelz muss vor der Anwendung geétzt werden. Die Vorbehandlung von Wurzelstiften mit einem Adhésiv wird
empfohlen.

4. Wird eine Befestigung an bereits vorhandenen Oberflachen aus Keramik, Metall, desensibilisiertem, vorhybridisiertem und polymerisiertem Komposit angestrebt, so sind diese Oberflachen zuvor zu reinigen und zu dtzen bzw.
mechanisch anzurauen, zu spiilen und zu trocknen. Vor der Anwendung von iCEM Self Adhesive miissen diese Oberflachen trocken sein.

c € 04 5 9 instructions  away from
for use sunlight
5. Die angrenzenden Zéhne isolieren.

6. iCEM Self Adhesive automatisch mischen. Dazu eine Mischspitze auf die Doppelzylinderspritze aufsetzen und Material ausbringen (bei der ersten Verwendung der Spritze die ersten 2—3 mm entsorgen, die moglicherweise keine gleichmaBige
Mischung von Basis und Katalysator aufweisen). Alternativ die gleiche Menge an Basis und Katalysator ausbringen und manuell mischen. Die Spritze sorgfaltig wieder verschlieBen. Eine Kreuzkontamination von Basis und Katalysator ver-
meiden.

7.Den Zement in die Krone einbringen und die Krone einsetzen oder den Zement direkt auf den praparierten Zahn aufbringen und das Inlay, Onlay oder den Stift einsetzen.

8. 2 Minuten Druck auf die Restauration ausiiben. Wahrend dieser Zeit Materialiiberschiisse am Rand mit einem Pinsel oder nach kurzer Lichtpolymerisation von 1-2 Sekunden mit einem geeigneten Instrument entfernen. Kontaktpunkte und
Interproximalbereiche mit Zahnseide reinigen. Das Befestigungsmaterial kann sich mit benachbarten Zahnen verbinden, falls Uberschiisse nicht entfernt werden.

9. Bei Bedarf ein sauerstoffiemmendes Gel auf die freiliegenden Rénder auftragen, um die lufthemmende Schicht zu beseitigen.

10. Vollkeramikrestaurationen und Rénder von PFM-Kronen 20—30 Sekunden lang lichthérten. Stifte 40 Sekunden lang lichtharten. Die vollstindige anaerobe Abbindezeit bei Mundtemperatur betrdgt 3 Minuten.

Achtung
Ungehartetes Material kann bei Kontakt Augen- oder Hautreizungen verursachen. Zahnérztiches Personal sollte eine Schutzbrille und Operationshandschuhe tragen. Uberempfindlichkeiten gegen das Produkt oder seine Bestandteile konnen im
Einzelfall nicht ausgeschlossen werden. Inhaltsstoffe sind im Verdachtsfall beim Hersteller zu erfragen. Die vom Hersteller empfohlene Aushértungszeit fiir das verwendete Licht darf nicht tiberschritten werden.

ung und H;
* Dicht verschlossen im Originalbehélter bei kiihler Raumtemperatur lagern. Direktes Licht, extreme Temperaturen, Verunreinigungen und Ziindquellen sind zu vermeiden. ¢ Haltbarkeitsdauer des ungedffneten Produkts: 2 Jahre ab Herstellungs-
datum. e Sofort nach Gebrauch wieder verschlieBen.

Meldung schwerwiegender Vorfalle

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt solite dem Hersteller und der zusténdigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Vorfall aufgetreten ist, oder einer anderen zustdndigen Aufsichtsbehdrde gemeldet werden.
Berichte {iber schwerwiegende Vorfélle sollten gesendet werden an:

Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Tel.: 617-926-6666 / Fax: 617-926-6262

E-Mail: pulpdent@pulpdent.com

Hinweis: *CEREC® ist keine Marke von Kulzer.

Vor der Verwendung bei jedem Patienten Schutzhiillen fiir den einmaligen Gebrauch tiber der Automix-Spritze anbringen. Weitere Informationen sind verfiigbar unter:
http://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/DentalProducts/ucm404472.htm.

Stand: 2021-04

Instructions for use
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| C EM self Adnesive

Dual Cure * Fluoride Releasing ¢ Hydrophilic * Radiopaque

Product Description

iCEM Self Adhesive is a dual cure, fluoride-releasing, self-adhesive resin cement for use in indirect restorations. It is moisture friendly and forms chemical bonds to dentin and enamel, precious and non-precious metals, ceramics, composites,
and fiber posts. Bonding agents are not required if retention form is adequate; however, they may be used if desired. It is not necessary to etch dentin, but etching uncut enamel surfaces is indicated. The low 12-micron film thickness is
ideally suited for luting applications. The cement is radiopaque and is filled with both sub-micron and micron sized particles.

Apply iCEM Self Adhesive to slightly moist teeth. Remove surface water, but do not desiccate the tooth, which naturally contains water. Ceramic, metal, resin desensitized, prehybridized and cured resin surfaces should be dry.

Place an oxygen inhibiting gel over exposed margins to prevent the formation of an oxygen-inhibited layer, if desired.

Indications
Recommended for cementation of PFM, gold, *CEREC® and reinforced all-ceramic crowns; inlays; onlays; gold, metal, titanium and fiber posts; and for bonding stainless steel and nylon splinting materials. Optimum mechanical retention
is indicated for bonding to zirconia type surfaces. For bonding to ceramic, a well-etched or roughened surface is indicated.

Contraindications
Not recommended for porcelain veneers.

Setting Characteristics
iCEM Self Adhesive resin cement is dual cure. The self-cure polymerization occurs by anaerobic polymerization. This means that the reaction does not begin while the material is exposed to air. It begins when the restoration is seated and
air is eliminated. This feature provides very long working time and explains why material left on the mixing pad may not polymerize.

Instructions for Use

1. Your laboratory should etch or abrade the tooth contacting surfaces of restorations. If not, etch or microabrade these surfaces. Rinse and dry. Restorations should be closely fitted.

2. Rinse tooth preparation. Lightly dry and remove surface water with compressed air or a cotton pellet. Do not desiccate the tooth, which naturally contains water. Tooth surfaces should be shiny or glossy. Overly wet surfaces will result
in decreased bond strength. Ceramic, metal, resin desensitized, prehybridized and cured resin surfaces should be dry.

3. Etching and bonding agents are not required on dentin when there is adequate retention form. Etching uncut enamel is indicated. Bonding posts is recommended.

4. If cementing to existing ceramic, metal, resin desensitized, prehybridized and cured composite surfaces, clean and etch or mechanically roughen the surface, rinse and dry. Be sure to dry these surfaces before applying
iCEM Self Adhesive.

5. Place lubricant on adjacent teeth.

6. Automix iCEM Self Adhesive by placing a mixing tip on the double barrel syringe and dispensing material (the first time using the syringe discard the first 2—3mm, which may not have an equal mix of base and catalyst), or dispense
equal amount of base and catalyst and hand mix. Carefully recap syringes. Do not cross-contaminate base and catalyst.
7. Place cement inside the crown and seat crown, or place cement directly onto the prepared tooth and seat inlay, onlay or post.
8. Maintain positive pressure on restoration for 2 minutes. During this time remove excess from margins with a brush, or tack cure margins for 1—2 seconds and gently tease away excess with a suitable instrument. Clear contacts and
interproximal areas with floss. Cement may bond to adjacent teeth if excess is not removed.
9. Apply oxygen inhibiting gel on exposed margins to eliminate the air-inhibited layer, if desired.
10. Light cure all-ceramic restorations and margins of PFM crowns for 20— 30 seconds. Light cure posts for 40 seconds. Complete anaerobic self-cure setting time at mouth temperature is 3 minutes.

Caution
Uncured material may cause eye or skin irritation on contact. Dental professionals should wear safety glasses and surgical gloves. This product or one of its components may in particular cases cause hypersensitive reactions. If suspected,
information on the ingredients can be obtained from the manufacturer. Do not exceed manufacturer’s recommended curing time for the light you are using.

Storage and Handling
« Store tightly sealed in original container at cool room temperature. Avoid direct light, extremes of temperature, contamination and sources of ignition. e Shelf life of unopened product: 2 years from date of manufacture.  Re-cap immediately
after use.

Reporting of Serious Incidents

Any serious incidents involving the device should be reported to the manufacturer and the Competent Authority of the Member State in which the incident occurred, or other appropriate regulatory body. Reports of serious incidents should be sent to:
Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Tel: 617-926-6666 / Fax: 617-926-6262

email: pulpdent@pulpdent.com

Note: *CEREC® is not a Kulzer trademark.
Apply disposable barrier sleeves/wraps over multiple-use dental dispensers before use with each patient.
For additional information, refer to: http://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/DentalProducts/ucm404472.htm.

Revision date: 2021-04

Mode d’emploi

I C EM self Adhesive

Polymérisation Duale e Libérant du Fluorure ¢ Hydrophile ¢ Radiopaque

Description du Produit

La Résine iCem Self Adhesive est un ciment a double durcissement, libérant du fluorure, auto-adhésif, qui peut étre utilisée pour des restaurations indirectes. Elle est compatible avec un environnement humide et forme des liaisons chimiques
avec la dentine et I'émail, les métaux précieux et non précieux, la céramique, les composites et les tenons en fibre. Un agent de liaison n’est pas nécessaire si la forme de rétention est adéquate, mais il peut étre utilisé si on le souhaite. Il n’est
pas nécessaire de mordancer la dentine mais il est recommandé de mordancer les surfaces d’émail non traité. Une fine épaisseur de couche de 12 microns est idéale pour I'assemblage. Le ciment est radiopaque et rempli de particules de
dimensions microniques et sub-microniques.

Appliquer la Résine iCem Self Adhesive sur les dents légérement humides. Retirer I'eau de surface mais ne pas dessécher la dent, qui contient naturellement de I'eau. Les surfaces en céramique, en métal, en résine désensibilisée, pré-hybridée
et durcie doivent étre séches.

Placer un gel inhibiteur d’oxygéne sur les marges exposées pour éviter la formation d’une couche inhibée par I'oxygéne, si on le souhaite.

Instructions
Recommandé pour la cimentation de couronnes PFM, en or, *CEREC® et de couronnes tout-céramique renforcées; les inlays; les onlays; I'or, le métal, le titane et les tenons en fibre; et pour la cimentation de matériaux d'attelles en acier
inoxydable et en nylon. Une rétention mécanique optimale est indiquée pour cimenter & des surfaces de type zircone. Pour cimenter & de la céramique, une surface bien mordancée et rugueuse est recommandée.

Contre-indications
Non recommandé pour les facettes en céramique.

Caractéristiques de pose
La Résine iCem Self Adhesive est & double durcissement. L'auto-polymérisation a lieu par polymérisation anaérobie. Cela signifie que la réaction ne débute pas tant que le matériau est exposé a I'air. Elle débute lorsque la restauration est en
place et I'air est éliminé. Cette caractéristique engendre un temps de travail trés long et explique la raison pour laquelle il se peut que du matériau resté sur le tampon de mélange ne polymérise pas.

Instructions d’Utilisation
1. Votre laboratoire doit mordancer ou abraser les surfaces de restauration en contact avec la dent. Sinon, veuillez mordancer ou abraser ces surfaces. Rincer et sécher. Les restaurations doivent étre bien ajustées.
2. Rincer la préparation de la dent. Sécher légérement et retirer I'eau de la surface a I'air comprimé et/ou avec une boulette de coton. Ne pas dessécher la dent qui contient naturellement une petite quantité d’eau. La surface des dents doit étre
brillante. Une surface trop humide se traduira par une force de liaison diminuée. Les surfaces en céramique, en métal, en résine désensibilisée, pré-hybridée et durcie doivent étre séches.
3. Les agents de mordancage et de liaison ne sont pas nécessaires sur la dentine lorsque la forme de rétention est adéquate. Il est recommandé de mordancer I'émail non traité. Des tenons de liaisons sont recommandés.
4. En cas de cimentation a des surfaces existantes en céramique, en métal, en résine désensibilisée, pré-hybridée et en composite durcie, nettoyer et mordancer ou dépolir de maniére mécanique la surface, rincer et sécher.
Veuillez vous assurer que ces surfaces soient séches avant d’appliquer la Résine iCem Self Adhesive.

5. Appliquer un lubrifiant sur les dents adjacentes.

6. Automixer la Résine iCem Self Adhesive en placant un embout mélangeur sur la seringue a double canon et en dispensant le matériau (lors de la premiére utilisation de la seringue, et afin d’assurer un bon mélange de la base et du catalyseur,
commencer par purger les 2—3 premiers mm. du matériau sur un tampon de mélange et le jeter), ou dispenser un montant égal de base et de catalyseur et le mélanger a la main. Reboucher soigneusement les seringues. Ne pas faire de
contamination croisée entre la base et le catalyseur.

7. Placer le ciment a I'intérieur de la couronne et aposer la couronne, ou placer le ciment directement sur la dent préparée et aposer le inlay, le onlay ou le tenon.

8. Maintenir une pression positive sur la restauration pendant 2 minutes. Durant ce temps, retirer I'excédant des marges avec une brosse ou sécher les marges pour une a deux secondes et éliminer délicatement I'excédent avec un instrument
adéquat. Nettoyer les endroits de contact et interproximaux avec du fil dentaire. Le ciment risque d’adhérer aux dents adjacentes si I'excédent n’est pas éliminé.

9. Appliquer le gel inhibiteur d’oxygene sur les marges exposées afin d’éliminer la couche inhibée par I'oxygéne si on le souhaite.

10. Photo-polymériser les restaurations tout-céramique et les marges de couronnes PFM pendant 2030 secondes. Photo-polymériser les tenons pendant 40 secondes. Le temps d’auto-polymérisation anaérobie complet a température buccale
est de 3 minutes.

Mise en garde

Un matériel non polymérisé peut causer une irritation des yeux ou de la peau au contact. Les professionnels dentaires doivent porter des lunettes de sécurité et des gants chirurgicaux. Ce produit ou I'un de ses composants peut dans certains
cas provoquer des réactions d’hypersensibilité. En cas de suspicion, des informations sur les ingrédients peuvent étre obtenues aupres du fabricant. Ne pas excéder le temps de polymérisation recommandé par le fabricant pour la lumiére que
vous utilisez.

Stockage et Manipulation
 Conserver hermétiquement clos dans le contenant original & température ambiante fraiche. Eviter la lumiere directe, les températures extrémes, la contamination et les sources d’ignition. ¢ Durée de vie du produit non ouvert: 2 ans a partir
de la date de fabrication.  Reboucher immédiatement apres I'usage.

Signalement d’incidents graves

Tout incident grave impliquant le dispositif doit &tre signalé au fabricant et & I'Autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'incident s’est produit, ou & tout autre organisme de réglementation approprié. Les rapports d’incidents graves
doivent étre envoyés a:

Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Tel: 617-926-6666 / Fax: 617-926-6262

email: pulpdent@pulpdent.com

Remarque: *CEREC® n’est pas une marque de commerce de Kulzer.
Appliquer des protections jetables et remplacer 'embout avant de I'utiliser avec chaque patient.
Pour plus d’informations, veuillez consulter le site Web suivant: http://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/DentalProducts/ucm404472.htm.
Mise a jour de I'information: 2021-04
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I C EM self Adhesive

Curado dual e Liberacion de fluor ¢ Hidrofilico * Radiopaco

Descripcion del producto

EliCem Self Adhesive es un cemento autoadhesivo de curado dual que libera fltior para ser usado en restauraciones indirectas. Acepta la humedad y forma enlaces quimicos con la dentina y el esmalte, los metales preciosos y no preciosos, la
ceramica, los composites y los postes de fibra. No se requiere de agentes adhesivos si la forma de retencion es adecuada; sin embargo, pueden utilizarse si se desea. No es necesario grabar la dentina, pero estd indicado grabar las superficies
de esmalte sin preparar. El escaso espesor de la pelicula de 12 micras es ideal para aplicaciones de cementacion. EI cemento es radiopaco y esté relleno de particulas tanto de tamafio submicrénico como micrénico.

Aplique el iCem Self Adhesive a los dientes ligeramente himedos. Elimine el agua de la superficie, pero no deshidrate el diente, que naturalmente contiene agua. Las superficies de ceramica, metal, resina desensibilizada, prehibridada y resina
curada deben estar secas.

Coloque un gel inhibidor de oxigeno sobre los méargenes expuestos para evitar la formacion de una capa inhibida de oxigeno, si asi lo desea.

Indicaciones

Recomendado para la cementacion de metal-porcelana, oro, *CEREC® y coronas reforzadas totalmente cerdmicas;

inlays; onlays; postes de oro, metal, titanio y fibra; y para pegar acero inoxidable y materiales de nylon para ferulizar. Se indica retencién mecanica optima para la adhesion a superficies tipo zirconia. Para la adhesion a la cerdmica, se indica una
superficie grabada o rugosa.

Contraindicaciones
No se recomienda para las carillas de ceramica.

Caracteristicas de fraguado
El'iCem Self Adhesive es de curado dual. El proceso de auto-curado se produce por polimerizacion anaerdbica. Esto significa que la reaccion ne comienza mientras el material esté expuesto al aire. Comienza cuando la restauracion se coloca y
se elimina el aire. Esta caracteristica proporciona un tiempo de trabajo muy largo y explica por qué el material que queda en el bloc de mezcla podria no polimerizarse.

Instrucciones de uso
1. Su laboratorio deberia grabar o desgastar las superficies de contacto de las restauraciones. Si no es asi, grabe o microabrasione estas superficies. Enjuague y seque. Las restauraciones deben ajustar bien.
2. Enjuague la preparacion del diente. Seque ligeramente y elimine el agua de la superficie con aire comprimido o con una torunda de algoddn. No desecar el diente, que naturalmente contiene agua. Las superficies de los dientes deben ser
brillantes o lustrosas. Las superficies demasiado himedas provocaran una disminucion en la fuerza de adhesion. Las superficies de ceramica, metal, resina desensibilizada, prehibridada y resina curada deben estar secas.
3. Los agentes de grabado y de adhesion no son necesarios en la dentina cuando hay una forma para retencion adecuada. Se indica el grabado del esmalte sin preparar. Se recomienda el uso de un agente adhesivo al cementar un poste.
4. Si se cementa a superficies de metal, resina ibilizada, prehibridada y curada de composite, limpie y grabe o haga rugosa la superficie mecanicamente, enjuague y seque. Asegtirese de secar estas superfi-
cies antes de aplicar el iCem Self Adhesive.

5. Coloque lubricante en los dientes adyacentes.

6. Mezcle automaticamente iCem Self Adhesive, colocando una punta mezcladora en la jeringa de doble barril y dispensando el material (la primera vez que use la jeringa deseche los primeros 2—3mm, que pueden no tener una mezcla
equilibrada de base y catalizador), o dispense la misma cantidad de base y catalizador y mezcle a mano. Cuidadosamente coloque la tapa a las jeringas. No contamine de forma cruzada la base y el catalizador.

7. Coloque el cemento dentro de la corona y asiente la corona, o coloque el cemento direc ite en el diente preparado y asiente la inlay, onlay o el poste.

8. Mantenga una presion positiva sobre la restauracion durante 2 minutos. Durante este tiempo, elimine el exceso de los margenes con un pincel, o fotopolimerice los mérgenes de durante 1—2 segundos y elimine suavemente el exceso con
un instrumento adecuado. Limpie los contactos y las areas interproximales con hilo dental. El cemento puede adherirse a los dientes adyacentes si no se elimina el exceso.

9. Aplique gel inhibidor de oxigeno en los margenes expuestos para eliminar la capa inhibida por el aire, si lo desea.

10. Fotocure las restauraciones totalmente ceramicas y los margenes de las coronas metal-porcelana durante 20— 30 segundos. Fotocure los postes durante 40 segundos. El tiempo completo de autocurado anaerdbico a la temperatura de la

boca es de 3 minutos.

Precaucion
El material no curado puede causar irritacion en los ojos o la piel al contacto. Los profesionales dentales deben usar gafas de seguridad y guantes quirdrgicos. Este producto o alguno de sus componentes puede provocar, en casos particulares,
reacciones de hipersensibilidad. En caso de sospecha, se puede obtener informacion sobre los ingredientes con el fabricante. No exceda el tiempo de fotocurado recomendado por el fabricante de la ldmpara que esté utilizando.

y M
* Almacene bien cerrado en el contenedor original a temperatura ambiente. Evite la luz directa, los extremos de temperatura, contaminacion y fuentes de ignicién. e Vida (til del producto sin abrir: 2 afios a partir de la fecha de fabricacién.
 Volver a tapar inmediatamente después de su uso.

Notificacion de incidentes graves

Todo incidente grave relacionado con el producto debe notificarse al fabricante y a la Autoridad Competente del Estado en el que se haya producido el incidente, o a otro organismo regulador apropiado. Los informes de incidentes graves deben
enviarse a

Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Tel: 617-926-6666 / Fax: 617-926-6262

correo electronico: pulpdent@pulpdent.com

Nota: *CEREC® no es una marca comercial de Kulzer.

Utilice fundas/envolturas de barrera desechables sobre los dispensadores dentales de uso muiltiple antes de usarlos con cada paciente.
Para obtener informacién adicional, consulte: http://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/DentalProducts/ucm404472.htm.

Revision: 2021-04
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| C EM self Adnesive

Polimerizzazione Duale ¢ Rilascio di Fluoro ¢ Idrofilo  Radiopaco

Descrizione del prodotto

iCem Self Adhesive & un cemento a polimerizzazione duale, autodesivo e a rilascio di fluoro per la cementazione indiretta dei restauri. Tollera I'umidita e forma legami chimici con dentina e smalto, metalli preziosi e non preziosi, ceramica,
compositi e perni in fibra. L'utilizzo di adesivi non & richiesto se la forma ritentiva & adeguata; tuttavia, possono essere utilizzati se lo si desidera. Non & necessario mordenzare la dentina, ma € indicata la mordenzatura di superfici di smalto non
abraso. |l sottile spessore del film da 12 micron ¢ ideale per le applicazioni di cementazione. Il cemento & radiopaco ed & riempito con particelle di dimensioni sia sub micron che micron.
Applicare iCem Self Adhesive sui denti leggermente umidi. Rimuovere I'acqua di superficie, ma non essiccare il dente, che contiene naturalmente acqua. Le superfici in ica, metallo, d
polimerizzata devono essere asciutte.

Posizionare un gel inibitore dell’ossigeno sui margini esposti per evitare la formazione di uno strato inibito dall’ossigeno, se desiderato.

izzate con resina, pre-ibridizzate e in resina

Indicazioni

Raccomandato per la cementazione di metallo-ceramica, oro, *CEREC® e corone rinforzate in ceramica integrale;

intarsi; onlay; perni in oro, metallo, titanio e fibra; per I'incollaggio di materiali da splintaggio in acciaio inossidabile e nylon. Per superfici in zirconia, prevedere delle idonee ritenzioni meccaniche. Per I'adesione su superfici in ceramica, &
necessario un adeguato trattamento di mordenzatura o irruvidimento.

Controindicazioni
Non raccomandato per faccette in porcellana.

Caratteristiche di indurimento
iCem Self Adhesive € sia auto che fotopolimerizzabile. La reazione d'autoindurimento avviene attraverso una polimerizzazione anaerobica: cio significa che la reazione non inizia quando il materiale & esposto all’aria ma comincia quando la
protesi & fissata e I'aria eliminata. Questa caratteristica assicura tempi di lavorazione molto estesi e spiega perché il materiale lasciato sul blocchetto d’impasto possa non polimerizzare.

Istruzioni per 'uso
1. Il laboratorio deve mordenzare o abradere le superfici dei restauri a contatto con i denti. In caso contrario, mordenzare o microabradare queste superfici. Risciacquare e asciugare. | restauri devono presentare un adattamento preciso.
2. Risciacquare la preparazione dei denti. Asciugare leggermente e rimuovere I'acqua di superficie con aria compressa o un batuffolo di cotone. Non essiccare il dente, che contiene naturalmente acqua. Le superfici dei denti devono essere
lucide o brillanti. Superfici troppo bagnate comporteranno una ridotta forza di adesione. Le superfici in ceramica, metallo, desensibilizzate con resina, pre-ibridizzate e in resina polimerizzata devono essere asciutte.
3. Mordenzanti e adesivi non sono richiesti sulla dentina quando esiste una forma ritentiva adeguata. E indicata la mordenzatura dello smalto non abraso. E’ raccomandato I'utilizzo di adesivi con i perni.
4. Se si cementa su superfici esi i in ica, metallo, ibilizzate con resina, pre-ibridizzate e in resina polimeri pulire e o irruvidire meccanicamente la superficie, risciacquare e asciugare.
Assicurarsi di aver asciugato queste superfici prima di applicare iCem Self Adhesive.

5. Applicare un isolante sui denti adiacenti.

6. Automiscelare iCem Self Adhesive posizionando un puntale di miscelazione sulla siringa doppia ed erogare il materiale (la prima volta che si usa la siringa scartare i primi 2—3mm, che potrebbero non avere una quantita uguale di base e
catalizzatore), oppure erogare un’uguale quantita di base e catalizzatore e miscelare manualmente. Richiudere attentamente le siringhe. Non contaminare in modo incrociato la base e il catalizzatore.

7. Introdurre il cemento all'interno della corona e posizionarla in sede, oppure applicare il cemento direttamente sul dente preparato e posizionare I'intarsio, I'onlay o il perno.

8. Mantenere una pressione positiva sul restauro per 2 minuti. Durante questo tempo, rimuovere I'eccesso dai margini con un pennello o semi-polimerizzare il cemento per 1-2 secondi e rimuovere delicatamente gli eccessi con uno strumento
adatto. Pulire i punti di contatto e le aree interprossimali con filo interdentale. Il cemento puo aderire ai denti adiacenti se I'eccesso non viene rimosso.

9. Se lo si desidera, applicare un gel inibitore dell’ossigeno sui margini esposti per eliminare lo strato inibito dall’aria.

10. Polimerizzare restauri in ceramica integrale e margini in corone di corone in metallo-ceramica per 20—30 secondi. Fotopolimerizzazione i perni per 40 secondi. Il tempo di autopolimerizzazione anaerobica in bocca é di circa 3 minuti.

Attenzione
I materiale non polimerizzato puo causare irritazione per contatto con la pelle e gli occhi. Indossare occhiali e guanti chirurgici durante I'utilizzo. Questo prodotto, o uno dei suoi componenti, puo, in casi particolari, causare reazioni di ipersensi-
bilita. In caso si sospetti cio, le informazioni sugli ingredienti possono essere ottenute dal produttore. Non superare il tempo di polimerizzazione raccomandato dal produttore della lampada che si sta utilizzando.

Conservazione e gestione

 Conservare nel contenitore originale ben sigillato a temperatura ambiente fresca. Evitare la luce diretta, temperature estreme, contaminazione e fonti di ignizione.
* Periodo di validita del prodotto non aperto: 2 anni dalla data di produzione.

* Richiudere immediatamente dopo I'uso.

Segnalazione di incidenti gravi

Eventuali incidenti gravi che coinvolgano il dispositivo devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui si & verificato I'incidente o ad altro organismo di regolamentazione appropriato. Le segnalazioni di
incidenti gravi devono essere inviate a:

Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Tel: 617-926-6666 / Fax: 617-926-6262

email: pulpdent@pulpdent.com

Nota: * CEREC® non & un marchio commerciale di Kulzer.
Applicare delle barriere monouso sui dispenser dentali multiuso prima dell’utilizzo con ciascun paziente.
Per ulteriori informazioni, fare riferimento a: http://www.fda.gov/MedicalDevices/Productsanc icalProcedures/DentalProducts/ucm404472.htm.

Aggiornamento al: 2021-04

Instrugdes de uso

. ®
| C EM self Adhesive

Dupla polimerizacéo (dual) * Liberacao de fluoreto e Hidrofilico « Radiopaco

Descricéo do produto

0 iCEM Self Adhesive € um cimento resinoso adesivo de polimerizacdo dual com liberacao de fluoreto para uso em restauragdes indiretas. Ele apresenta boa tolerancia & umidade e forma ligacdes quimicas com dentina e esmalte, metais pre-
ciosos e ndo preciosos, ceramica, compdsitos e pinos de fibras. Ndo ha necessidade de agentes adesivos quando a forma de retengdo é adequada. No entanto, eles poderao ser usados se desejado. Nao é necessario condicionar a dentina, mas
recomenda-se condicionar superficies de esmalte ndo cortadas. A espessura reduzida de 12 microns do filme € ideal para ci des. O cimento é radi ) e composto por particulas com tamanho na ordem de microns e submicrons.
Aplique 0 iCEM Self Adhesive aos dentes ligeiramente umedecidos. Remova a 4gua da superficie, mas néo desidrate o dente — que contém &gua naturalmente. As superficies de ceramica, metal, resina, pré-hibridizadas e de resina polimerizada
devem estar secas.

Indicacdes
Recomendada para a cimentagao de coroas metalo-ceramicas, ouro, *CEREC® e cerdmicas puras reforcadas; inlays; onlays; pinos de ouro, metal, titanio e fibra e para a ades@o de materiais de splinting de nylon e ago inoxidavel. A retencéo
mecanica otimizada é indicada para adesdo a superficies tipo zirconia. Para adeséo a cerdmica, uma superficie bem condicionada ou asperizada € indicada.

Contra-indicacdes
Néo recomendado para coroas de porcelana.

Caracteristicas de aplicacao
0 cimento resinoso iCEM Self Adhesive apresenta polimerizacéo dual. A autopolimerizagdo é anaerdbica. Isso significa que a reacdo ndo comeca enquanto o material esta exposto ao ar. Ela é iniciada quando a restauragéo ¢ acomodada e o ar
¢ eliminado. Esta caracteristica proporciona um longo tempo de trabalho e explica o porqué de o material deixado no bloco de mistura néo polimerizar.

Instrucdes de uso

1. Seu laboratdrio deve condicionar ou desgastar as superficies das restauracdes que entrardo em contato com o dente. Caso contrério, condicione ou efetue uma microabrasdo destas superficies. Enxague e seque. As restauracdes devem
estar bem adaptadas.

2. Enxague o dente preparado. Seque levemente e retire a dgua da superficie com jato de ar ou uma bolinha de algodo. N&o desidrate o dente — que contém umidade naturalmente. As superficies dentarias devem estar brilhantes. As
superficies excessivamente tmidas resultam na diminuicdo da forca adesiva. As superficies pré-hibridizadas de ceramica, metal, e de resina polimerizada devem estar secas.

3. Condicionamento e agentes adesivos ndo séo necessérios em dentina quando hd uma forma de retencao. Deve-se efetuar condicionamento em esmalte ndo preparado. E recomendado fazer processo adesivo nos pinos.

4. Ao cimentar superficies existentes de ceramica, metal pré-hibridizados, e compdsitas polimerizadas, limpe e condicione ou desgaste mecanicamente a superficie, enxague-a e seque. Certifique-se de secar essas superficies
antes de aplicar o iCEM Self Adhesive.

5. Aplique lubrificante nos dentes adjacentes.

6. Misture automaticamente o iCEM Self Adhesive colocando uma ponta de mistura na seringa de corpo duplo e dispensando material (ao usar a seringa pela primeira vez, descarte 2—3mm, 0s quais podem ndo conter uma mistura homogénea
de base e catalisador) ou dispense quantidades iguais de base e catalisador e misture manualmente. Com cuidado, tampe novamente as seringas. Nao contamine base com catalisador e vice-versa.

7. Coloque o cimento no interior da coroa e acomode a coroa ou coloque o cimento diretamente no dente preparado e posicione o inlay, onlay ou pino.

8. Mantenha pressdo positiva na restauracéo por 2 minutos. Enquanto isso, remova o excesso das margens com um pincel ou polimerize rapidamente a regido das margens por 1 ou 2 segundos e remova cuidadosamente 0 excesso com um
instrumento adequado. Limpe os contatos e as reas interproximais com fio dental. O cimento pode aderir-se a dentes adjacentes se o excesso ndo for removido.

9. Aplique gel inibidor de oxigénio nas margens expostas para eliminar a camada com inibicao de ar, se desejado.

10. Fotopolimerize todas as restauracdes ceramicas e margens das coroas metalo-ceramicas por 20—30 segundos. Fotopolimerize os pinos por 40 segundos. O tempo de endurecimento apds a autopolimerizacao anaerébica completa na

temperatura da boca é 3 minutos.

Cuidado
0 material néo polimerizado pode causar irritacao nos olhos ou na pele mediante o contato. Os profissionais de odontologia devem usar dculos de seguranca e luvas cirdrgicas. Em casos isolados, este produto ou seus componentes podem
provocar reagdes de hipersensibilidade. Em caso de suspeita, contate o fabricante para obter informacdes sobre a composicao. N&o exceda o tempo de polimerizacdo recomendado pelo fabricante para a luz que estd sendo utilizada.

Armazenamento e manuseio
* Armazene bem-vedado no recipiente original & temperatura ambiente. Evite luz solar direta, temperaturas extremas, contaminagéo e fontes de ignicdo.  Vida (itil do produto néo aberto: 2 anos apds a data de fabricagéo. ® Recoloque a tampa
imediatamente apds o uso.

Comunicacao de incidentes graves

Quaisquer incidentes graves envolvendo o produto devem ser comunicados ao fabricante e as autoridades competentes do pais no qual o incidente ocorreu, ou a outro 6rgéo regulatério apropriado. A comunicacéo de incidentes graves deve ser
enviada para:

Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 EUA

Tel: 617-926-6666/Fax: 617-926-6262

email: pulpdent@pulpdent.com

Observacéo: *CEREC® néo é marca comercial da Kulzer.

Utilize luvas/capas de barreira descartaveis sobre dispensadores odontoldgicos de uso mdiltiplo antes do uso com cada paciente.
Para obter informagdes adicionais, consulte: http://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/DentalProducts/ucm404472.htm.

Ultima revisdo: 2021-04

H ® Gebruiksaanwijzin
I ‘CEM Self Adhesive jzing (ND

 Fluoride af * Hydrofiel ¢

Productbeschrijving

iCEM Self Adhesive is een duaalhardend, fluoride afgevend, zelfhechtend composietcement voor gebruik bij indirecte restauraties. Het is compatibel met een vochtige omgeving en vormt chemische verbindingen met dentine en glazuur, edel-
metaal en niet-edelmetaal, keramiek, composiet en glasvezelstiften. Adhesieven zijn niet nodig indien de retentievorm toereikend is, maar kunnen desgewenst wel worden gebruikt. Dentine hoeft niet te worden geétst, maar het etsen van
onbeslepen glazuur wordt aanbevolen. De geringe filmdikte van 12 micron is bij uitstek geschikt voor bevestigingstoepassingen. Het cement is radiopaak en is gevuld met deeltjes ter grootte van één micrometer en kleiner.

Breng iCEM Self Adhesive aan op licht vochtige elementen. Verwijder oppervlakkig water, maar zorg ervoor dat het element, die van nature water bevat, niet uitdroogt. Oppervlakken van keramiek, metaal, gedesensibiliseerd kunsthars, gepre-
hybridiseerd en uitgehard kunsthars moeten droog zijn.

Indicaties
Aanbevolen voor de cementatie van PFM, goud, *CEREC® en versterkte geheel keramische kronen; inlays; onlays; stiften van goud, metaal, titanium en glasvezel; en voor de bevestiging van spalkmaterialen van roestvrij staal en nylon. Voor
hechting aan een zirkonium oppervlak dient de mechanische retentie optimaal te zijn. Vioor hechting aan keramiek wordt een goed geétst of opgeruwd oppervlak aanbevolen.

Contra-indicaties
Niet aanbevolen voor porseleinen veneers.

Uithardingseigenschappen
iCEM Self Adhesive ¢ i itis d d. De dende polymerisatiereactie verloopt via anaerobe polymerisatie. Dit betekent dat de reactie niet begint terwijl het materiaal aan de lucht is blootgesteld. De reactie begint als
de restauratie is geplaatst en blootstelling aan lucht is geélimineerd. Dit kenmerk zorgt voor een zeer lange verwerkingstijd en verklaart waarom materiaal dat op het mengblok achterblijft mogelijk niet polymeriseert.

Gebruiksaanwijzing

1. Uw laboratorium moet de met gebitselementen in contact komende opperviakken van de restauraties etsen of opruwen. Als dit niet is gebeurd, moet u deze oppervlakken zelf etsen of opruwen. Afspoelen en drogen. Restauraties moeten
nauw aansluiten.

2. Spoel het geprepareerde element af. Droog het oppervlak lichtjes en verwijder opperviakkig water met perslucht of een wattenstaafje. Zorg ervoor dat de tand, die van nature water bevat, niet uitdroogt. De tandopperviakken moeten glimmend
of glanzend zijn. Te natte oppervlakken leiden tot verminderde hechtkracht. Opperviakken van keramiek, metaal, gedesensibiliseerd kunsthars, geprehybridiseerd en uitgehard kunsthars moeten droog zijn.

3. Etsen en bonden zijn niet vereist op dentine wanneer er sprake is van een goede retentievorm. Etsen van onbeslepen glazuur wordt aanbevolen. Bonden van stiften wordt aanbevolen.

4. Bij het cementeren op bestaande keramische en metalen oppervlakken, opperviakken van ibiliseerd , geprehybridi en uitgehard composiet opperviakken, moet dit oppervlak gereinigd en geétst
worden of mechanisch geruwd, afgespoeld en gedroogd. Zorg ervoor dat deze opperviakken droog zijn voordat u iCEM Self Adhesive aanbrengt.

5. Breng een beschermlaag aan op de aangrenzende elementen.

6. Automix iCEM Self Adhesive door een mengtip op de spuit met dubbele cilinder te plaatsen en materiaal uit te drukken (werp bij het eerste gebruik van de spuit de eerste 2—3 mm weg, omdat die mogelijk geen homogeen mengsel van basis
en katalysator bevat), of druk een gelijke hoeveelheid basis en katalysator uit en meng het handmatig. Plaats de dop zorgvuldig terug op de spuiten. Voorkom krui ing van basis en "

7.Breng cement in de kroon aan en plaats de kroon, of plaats cement rechtstreeks op de geprepareerde tand en plaats een inlay, onlay of stift.

8. Houd de restauratie gedurende 2 minuten onder druk. Verwijder gedurende deze periode overtollig materiaal van de randen met een borstel, of polymeriseer de randen gedurende 1-2 seconden en veeg overtollig materiaal voorzichtig weg
met een geschikt instrument. Maak de contactpunten en ruimtes tussen de tanden schoon met floss. Het cement kan aan buurelementen hechten als overtollig cement niet wordt verwijderd.

9. Breng, indien nodig, zuurstofremmende gel aan op blootgestelde randen om de inhibitie laag te elimineren.

10. Hard geheel-keramische restauraties en randen van PFM-kronen gedurende 20—30 seconden uit met licht. Stiften gedurende 40 seconden lichtuitharden. De volledige anaerobe uithardingstijd bij mondtemperatuur is 3 minuten.

Let op

Niet-uitgehard materiaal kan bij contact oog- of huidirritatie veroorzaken. Tandheelkundige professionals moeten een veiligheidsbril en chirurgische handschoenen dragen. Dit product of een van de bestanddelen ervan kan in bepaalde gevallen
overgevoeligheidsreacties veroorzaken. Als een dergelijke reactie vermoed wordt, kan informatie over de ingrediénten worden verkregen bij de fabrikant. De door de fabrikant aanbevolen uithardingstijd voor de door u gebruikte lamp mag niet
worden overschreden.

Opslag en hantering
* Bewaar goed afgesloten in de originele verpakking op een koele kamertemperatuur. Vermijd direct licht, extreme temperaturen, verontreiniging en ontstekingsbronnen. ¢ Houdbaarheid van ongeopend product: 2 jaar vanaf de fabricagedatum.
* Plaats na gebruik de dop onmiddellijk terug.

Melden van ernstige incidenten

Ernstige incidenten met het hulpmiddel moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar het incident zich heeft voorgedaan, of aan een andere bevoegde regelgevende instantie. Meldingen van ernstige
incidenten moeten worden gestuurd naar:

Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 Verenigde Staten

Tel: 617-926-6666 / Fax: 617-926-6262

e-mail: pulpdent@pulpdent.com

Opmerking: *CEREC® is geen handelsmerk van Kulzer.

Breng wegwerpbare barriérehoezen/wikkels aan over tandheelkundige dispensers voor meervoudig gebruik voor gebruik bij elke patiént.
Raadpleeg voor meer informatie: http://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/DentalProducts/ucm404472.htm.

Status: 2021-04

H ® Bruksanvisnin (:: )
|| CEMself Adhesive g

Dubbelhérdande  Fluoravgivande ® Hydrofil ® Synlig pa rontgen

Produktbeskrivning

iCEM Self Adhesive &r ett dubbelhrdande, fluoravgivande, sjdlvhaftande resincement for anvéndning till indirekta restaurationer. Det &r fukttéligt och bildar kemiska bindningar till dentin och emalj, 4dla och oédla metaller, keramik, komposit och
fiberpelare. Bonding krévs inte om retentionsytorna ar adekvata, men de kan anvandas vid behov. Det &r inte nddvéndigt att etsa dentin, men etsning av ej preparerade emaljytor &r rekommenderat. Den tunna filmtjockleken pa 12 mikrometer
passar sérskilt bra for tatning. Cementet &r synligt pa rontgen och &r fylit med partiklar av bade mikrometerstorlek och mindre.

Applicera iCEM Self Adhesive pa litt fuktiga tander. Ta bort ytligt fukt, men torka inte tanden, eftersom den naturligt innehller vatten. Keramiska ytor, metallytor och resindesensiterade, forhybridiserade och hérdade resinytor ska vara torra.

Indikationer
Rekommenderas for cementering av PFM, guld, *CEREC® och forstarkta helkeramiska kronor, inlays, onlays, pelare i guld, metall, titan och fiber samt for att binda CoCr och skenmaterial i nylon. Vid bindning till zirkoniumytor bor bésta méjliga
mekaniska retention foreligga. For bindning till keramik indikeras en véletsad eller ruggad yta.

Kontraindikationer
Rekommenderas inte for porslinsfasader.

Hardningsegenskaper
iCEM Self Adhesive resincement &r dubbelhardande. Den sjélvhérdande polymeriseringen sker genom anaerobisk polymerisering. Detta innebér att reaktionen inte pabdrjas sa lénge som materialet exponeras for luft. Reaktionen startar nér
ersattningen &r pa plats och inte langre kommer i kontakt med luft. Denna egenskap ger dig gott om tid att utfora arbetet och forklarar varfor material som finns kvar pa blandningsblocket inte polymeriseras.

Bruksanvisning
1. Ditt laboratorium bor ha etsat eller ruggat kontaktytorna pa restaurationerna. Om detta inte &r gjort méste ytorna etsas eller ruggas upp fint. Skdlj och torka. Restaurationerna bor vara tétsittande.
2. Sklj tandpreparationen. Torka I4tt och avidgsna ytligt fukt med hjélp av tryckluft eller en bomullspellet. Torka inte tanden, eftersom den naturligt innehaller vatten. Tandytorna ska se glédnsande och blanka ut. Om tandytorna &r for vata
resulterar det i svagare bindning. Keramiska ytor, metallytor och resindesensiterade, forhybridiserade och hérdade resinytor ska vara torra.
3. Etsning eller bindemedel krévs inte pa dentin dar det finns adekvat retention. Ej preparerad emalj skall etsas. Bonding rekommenderas.
4.Vid cementering till befintliga i metall-, forhybridiserade och ha i ska ytan rengdras och etsas eller ruggas mekaniskt, skdljas och torkas. Se till att torka ytorna innan du
applicerar iCEM Self Adhesive.

5. Isolera grannténderna.

6. Automixa iCEM Self Adhesive genom att sétta en blandningsspets pa den dubbelpipiga sprutan med materialet som ska dispenseras (slang de forsta 2—3 mm av materialet forsta gdngen sprutan anvénds eftersom bas och katalysator
eventuellt inte blandats korrekt). Alternativt kan du dispensera en lika stor mangd bas och Katalysator och blanda for hand. Aterférslut sprutorna noggrant. Korskontaminera inte basen och katalysatorn.

7. Placera cement i kronan och satt fast kronan, eller placera cement direkt pa den forberedda tanden och placera inlay, onlay eller pelare.

8. Bibehall tryck pa restaurationen i 2 minuter. Ta under tiden bort dverflodigt material fran marginalerna med en borste eller ljusharda verskottet i 1—2 sekunder och ta bort det dverflodiga materialet med ett lampligt instrument. Rengor
kontaktpunkter och interproximala ytor med tandtrad. Cementet kan binda till narliggande tander om inte Gverskottet aviagsnas.

9. Applicera vid behov syrehdmmande gel for att eliminera det lufthdmmande lagret.

10. Ljushdrda helkeramiska restaureringar och marginaler for PFM-kronor i 20—30 sekunder. Ljushdrda pelare i 40 sekunder. Fullsténdig anaerobisk sjalvhérdningstid vid muntemperatur &r 3 minuter.

Forsiktighet
Ohérdat material kan orsaka Ggon- eller hudirritation vid kontakt. Tandvérdspersonal ska béra skyddsglasdgon och kirurghandskar. Overkénslighet mot produkten eller dess bestandsdelar i enskilda fall kan inte uteslutas. Om du misstinker
allergisk overkénslighet kan du kontaka tillverkaren for att fa information om innehallet. Overskrid inte tillverkarens rekommenderade hardningstider for ljuset du anvénder.

Forvaring och hantering
o Forvara tatforslutet i originalbehallaren vid rumstemperatur. Undvik direkt ljus, extrema temperaturer, kontamination och anténdningskéllor. e Hallbarhetstid for odppnad produkt: 2 &r frén tillverkningsdatum.  Aterforslut omedelbart efter
anvéndning.

Rapportering av allvarliga incidenter

Alla allvarliga incidenter som sker i samband med anvandning av enheten ska rapporteras till tillverkaren och behdrig myndighet i den medlemsstat dar incidenten intréffade, eller annan Iamplig tillsynsmyndighet. Rapporter om allvarliga inci-
denter skickas till:

Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Tel: 617-926-6666/Fax: 617-926-6262

email: pulpdent@pulpdent.com

Obs! *CEREC® ér inte ett varumarke som tillhdr Kulzer.
Anvénd ett engangsskyddsoverdrag over disp infor anvandning intraoralt pé varje ny patient.
For mer information, se: http://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/DentalProducts/ucm404472.htm.

Version: 2021-04

H ® Brugervejlednin
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Dualhaerdende ¢ Fluorfrigerende © Hydrofil ¢ Radiopak

Produktbeskrivelse

iCEM Self Adhesive er en dualhzrdende, fluorfrigarende, selvkleebende resincement til brug i indirekte restaureringer. Den er fugtvenlig og danner kemiske bindinger med dentin og emalje, &dle og ikke-adle metaller, keramik, kompositmateriale
og fiberstifter. Bindemidler er ikke nadvendige, hvis retentionsformen er tilstreekkelig; de kan dog anvendes, hvis det @nskes. Det er ikke ngdvendigt at radere dentin, men radering af uslebne emaljeoverflader er indiceret. Den lave folietykkelse
pa 12 mikrometer er ideel til kitapplikationer. Cementen er radiopak og er fyldt med partikler af bade submikrone og mikrone sterrelser.

Pafr iCEM Self Adhesive pa let fugtede teender. Fjern o veeske, men tor ikke tanden, som naturligt indeholder vand. Keramiske, metal-, resin-desensibiliserede, praehybridiserede og herdede resinoverflader skal vare torre.

Indikationer
Anbefalet til cementering af PFM, guld, *CEREC® og forstaerkede keramiske kroner; indleg; fyldninger; guld-, metal-, titan- og fiberstifter; og til binding af rustfrit stal og n akryl. Ved binding til zirkoniumoverflader ber den mekaniske retention
vere optimal. Til binding af keramik indiceres en velroderet eller ru overflade.

Kontraindikationer
Anbefales ikke til porcelensfacader.

Indstillingskarakteristika
Resincementen iCEM Self Adhesive er dual haerdende. Den selvhardende polymerisation sker ved anaerob polymerisering. Det betyder, at reaktionen ikke begynder, nar materialet udszttes for luft. Polymerisationsreaktionen starter nér
erstatningen er pa plads og cementen ikke lzengere er eksponeret for ilt. Denne egenskab forlaenger arbejdstiden og forklarer hvorfor materialet pa blandeblokken ikke heerder.

Brugervejledning
1. Dit laboratorium ber rodere eller slibe tandkontaktfladerne pa restaureringerne. Hvis ikke, ber du rodere eller mikroslibe disse overflader. Derefter skylles og torleegges. Restaureringer ber monteres teet.
2. Forbered tanden ved at rense den. Ter let og fiern overfladevand med trykluft eller en bomuldspude. Ter ikke tanden, som naturligt indeholder vand. Tandoverfladen skal se skinnende og blank ud. Hvis tandoverfladen er for fugtig, resulterer
dette i en svagere binding. metal-, resin- ede, preehybridiserede og hardede resinoverflader skal vaere tarre.
3. Der kreeves ikke rodering- og bindemidler pa dentin, nar der er tilstraekkelig r retention. Atsning skal udferes pa uprapareret emalje. Bindestift anbefales.
4. Hvis ing ges pa eksi iske, metal-, resin ibiliserede, praehybridi og i flader, reng og roderes overfladen eller geres ru mekanisk, samt skylles og torres.
Sorg for at terre disse overflader for pafering af iCEM Self Adhesive.

5. Anbring smeremiddel pa tilstedende teender.

6. Bland automatisk iCEM Self Adhesive ved at placere en blandespids pé dobbeltcylindersprajten og dispenseringsmaterialet (forste gang sprejten bruges, kasseres de forste 2—3 mm, som muligvis ikke har en lige blanding af base og
katalysator), eller dispensér lige meget base og katalysator og bland med hénden. Seet forsigtigt heetten pa sprjterne igen. Krydskontaminér ikke base og katalysator.

7. Placér cement inde i kronen og placér kronen, eller placér cement direkte pa den forberedte tand og placér kronen, fyldningen eller stiften.

8. Oprethold positivt tryk pa restaureringen i 2 minutter. | lobet af denne tid, skal du fierne overskydende materiale fra margener med en berste, eller kleebehzerde margener i 1—2 sekunder og forsigtigt fierne overskydende materiale med et
passende instrument. Renger kontaktpunkter og interapproksimale flader med tandtrad. Cementen binder til naboteenderne med mindre overskuddet fiernes.

9. Pafer itheemmende gel pa udsatte margener for at fierne det luftheemmede lag, hvis det enskes.

10. Lyspolymeriser alle keramiske restaureringer og margener af PFM-kroner i 20—30 sekunder. Lyspolymerisér stifter i 40 sekunder. Komplet anaerob selvhaerdende indstillingstid ved mundtemperatur er 3 minutter.

Forsigtig
Uhaerdet materiale kan forarsage gjen- eller hudirritation ved kontakt. Tandleeger ber beere sikkerhedsbriller og kirurgiske handsker. Overfalsomhedsreaktioner over for produktet eller dets indholdsstoffer kan i enkelte tilfeelde ikke udelukkes.
| tvivistilfeelde kan der indhentes oplysninger fra producenten om indholdsstofferne. Overskrid ikke producentens anbefalede haerdetid for det lys, du bruger.

Opbevaring og handtering
* Opbevares teetforseglet i originalbeholderen ved kelig stuetemperatur. Undgé direkte lys, ekstreme temperaturer, forurening og antaendelseskilder. e Holdbarhed for uabnet produkt: 2 &r fra fremstillingsdatoen. St haetten pé igen umiddelbart
efter brug.

Rapportering af alvorlige haendelser

Alle alvorlige haendelser, der involverer enheden, bar indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor haendelsen fandt sted, eller til et andet relevant tilsynsorgan. Rapporter om alvorlige haendelser sendes til:
Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

TIf: 617-926-6666 / Fax: 617-926-6262

e-mail: pulpdent@pulpdent.com

Bemaerk: *CEREC® er ikke et Kulzer-varemaerke.
Péfer engang y mer over dentaldisp , der skal brugeres flere gange, for brug med hver patient.
Yderligere oplysninger findes pa: http://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/DentalProducts/ucm404472.htm.

Ajourfort: 2021-04



CEM self adnesive Bruksanvisning

Dobbelt herdende © Fluoravgivende © Hydrofil ® Rentgenopak

Produktbeskrivelse

iCEM Self Adhesive er en dual herdende, fluoravgivende, selvklebende resinsement for bruk til indirekte restaureringer. Den er fuktvennlig og danner kjemiske bindinger til dentin og emalje, edle og uedle metaller, keramikk, kompositter og
fiberstifter. Bindingmidler er ikke nedvendig hvis retensjonsformen er adekvat, men kan om gnskelig brukes. Det er ikke nedvendig & etse dentinet, men etsing av ikke preparerte emaljeoverflater er indisert. Den 12 mikron tynne filmen er
perfekt for sammenfayninger. Sementen er rgntgenopak og fylt med partikler bade i mikronsterrelse og mindre.

Pafor iCEM Self Adhesive pé lett fuktede tenner. Fiern overflodig vann, men behold tannens naturlige fukt, ikke terk den helt. Keramikk, metaller, resindesensibiliserte, prehybridiserte og herdede resinoverflater skal vere torre.

Indikasjoner
Anbefalt til sementering av kroner av PFM, gull og *CEREC® samt forsterkede helkeramikkroner; inlays; onlays; stifter i gull, metall, titan og fiber; og til binding av fikseringsmaterialer i rustfritt stal og nylon. Optimal mekanisk retensjon er
indisert for binding til zirkontypeoverflater. For binding til keramikk er en godt etset og ru overflate indisert.

Kontraindikasjoner
Ikke anbefalt til porselensskallfasetter.

Virkemate
iCEM Self Adhesive resinsement er dobbelt herdende. Den selvherdende polymeriseringen skjer anaerobt. Dette betyr at reaksjonen ikke starter mens materialet er utsatt for luft. Den begynner nér restaureringen er plassert og luften er
eliminert. Denne egenskapen gir meget lang bearbeidingstid og forklarer hvorfor materiale som etterlates pa blandingsblokken muligens ikke polymeriserer.

Bruksanvisning

1. Laboratoriet br etse eller slipe restaureringenes tannkontaktflater. Hvis ikke, ma disse overflatene etses eller mikroslipes. Skyll og terk. Restaureringenes passform skal veere tettsittende.

2. Skyll tannprepareringen. Tork lett og fiern overfllatevann med trykkluft eller bomullspellet. Behold tannens naturlige fukt, ikke terk den helt. Tannoverflatene ber vaere glinsende eller blanke. Alt for vate overflater resulterer i redusert
bindingsstyrke. Keramikk, metaller, resindesensibiliserte, prehybridiserte og herdede resinoverflater skal veere terre.

3. Det er ikke nedvendig med etse- og bindingsmidler pé dentinet hvis retensjonsformen er adekvat. Etsning av preparerte emalje er indikert. Bindingsstifter er anbefalt.

4. Hvis ing utfores pa overflater av ikk, metall, ibiliserte, prehybridiserte og herdede komposittflater, skal disse rengjores og etses eller overflatens ruhet skal okes mekanisk, og
de skal deretter skylles og torkes. Forsikre deg om at disse overflatene er torre for du péferer iCEM Self Adhesive.

5. Pafor smgremiddel pa de tilstatende tennene.

6. Autobland iCEM Self Adhesive ved & plassere en blandespiss pa dobbeltsylindersprayten og trykk ut materialet (ved forste gangs bruk av sproyten kastes de forste 2—3 mm, siden blandingen av base og katalysator kan veere ujevn).
Du kan eventuelt trykke ut lik mengde av base og katalysator og blande manuelt. Husk & sette hetten tilbake pa sproytene. Ikke kryss-kontaminer base og katalysator.
7. Legg sement inne i kronen, og plasser kronen. Eller legg sement direkte pa den preparerte tannen, og plasser inlay, onlay eller stift.
8. Oppretthold et positivt trykk pé restaureringen i 2 minutter. | Iapet av denne tiden fierner du overfladig materiale ved marginalene med en berste. Du kan eventuelt hurtigherde maginalene i 1-2 sekunder og forsiktig fierne overflgdig
materiale med et egnet instrument. Rens kontaktpunkter og interproksimale omréader med tanntrad. Sementen kan binde seg til nabotennene hvis overskudd ikke fiernes.
9. Pafor oksygenhemmende gel pa eksponerte maginaler for om gnskelig & fierne det lufthemmede laget.
10. Lysherd helkeramiske restaureringer og marginaler pa PFM-kroner i 20—30 sekunder. Lysherd stifter i 40 sekunder. Fullstendig anaerob selvherdingstid ved munntemperatur er 3 minutter.

Forsiktig
Ikke-herdet material kan gi oye- eller hudirritasjon ved kontakt. Tannleger skal bruke vernebriller og kirurgiske hansker. Dette produktet eller bestanddeler i produkter kan i enkelte tilfeller forarsake overfglsomhetsreaksjoner. Ved mistanke
om et slikt tilfelle, kan innholdsfortegnelse skaffes fra produsenten. Ikke overskrid produsentens anbefalte herdetid for lampen du bruker.

Oppbevaring og handtering
* Oppbevares tett forseglet i originalemballasjen ved kjglig romtemperatur. Unnga direkte lys, sveert haye eller lave temperaturer, kontaminering eller antenningskilder.  Holdbarhet uapnet produkt: 2 ar fra produksjonsdatoen. e Sett pa
hette umiddelbart etter bruk.

Rapportering av alvorlige hendelser

Enhver alvolig hendelse som oppstar i forbindelse med produktet, skal rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten i landet der hendelsen finner sted, eventuelt il et annet aktuelt regulerende organ. Rapporter om alvorlige
hendelser skal sendes til:

Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

TIf.: 617-926-6666 / faks: 617-926-6262

E-post: pulpdent@pulpdent.com

Merk: *CEREC® er ikke et varemerke som tilhgrer Kulzer.
Trekk barrieremansjetter/-omslag til engangsbruk over dentale dispensere til gjenbruk for bruk pa hver pasient.
For ytterligere informasjon, se: http://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/DentalProducts/ucm404472.htm.

Redaksjonen avsluttet: 2021-04

1 ¥ Kayttdohjeet
I‘CEMSeIfAdhesive yttohjeet CF

Kaksoiskovetteinen ¢ Fluoridia vapauttava  Hydrofiilinen e Rontgenpositiivinen

Tuotekuvaus

iCEM Self Adhesive on kaksoisk inen, fluoridia itse-etsaava yhdistelmémuovisementti epésuoraan paikkaukseen. Se on kosteutta sietdvé ja muodostaa kemiallisia sidoksia dentiinin ja kiilteen, jalojen ja epdjalojen metallien,
keraamien, yhdistelmamuovien ja kuitunastojen kanssa. Sidosaineita ei tarvita, jos retention muoto on sopiva, mutta niitd voidaan kéyttaé niin haluttaessa. Dentiinid ei tarvitse etsata, mutta koskemattomien hammaskiilteen pintojen etsaus on
aiheellista. Ohut filmipaksuus 12 mikronia on ihanteellinen sementointiin. Sementti on rontgenpositiivinen ja siséltda sekd alle mikronin etta mikronin kokoisia hiukkasia.

Levitd iCEM Self Adhesive yhdistelmémuovisementtid hieman kosteille hampaille. Poista pinnalla oleva vesi, mutta &ld kuivaa luonnostaan vetta siséltdvaa hammasta. Keraamien, metallien sekd kasiteltyjen herkistyneiden hampaanpintojen ja
esihybridioitujen ja kovetettujen resiinipintojen on oltava aina kuivia.

Indikaatiot
Suositellaan PFM-, kulta-, *CEREC® ja vahvistettujen tdyskeraamisten kruunujen sementointiin, inlayt, onlayt, kulta-, metalli-, titaani- ja kuitt ihin seka ruc ymasta 4 ja nailonista valmistettujen tukimateriaalien sidostamiseen.
Opti i mekaanlnen kiinnittyminen on indikoitu zirkonityyppisten pintojen sidostamiseen. Keraameihin sidostettaessa hyvin etsattu tai karhennettu pinta on aiheellinen.

Vasta-aiheet
Ei suositella posliinilaminaateille.

Kovettumisominaisuudet
iCEM Self Adhesive yhdistelmdmuovisementti on kaksoiskovetteinen. Kemiallinen kovettuminen tapahtuu anaerobisella polymerisaatiolla. Se tarkoittaa, ettd reaktio ei kdynnisty siita, kun materiaali altistuu ilmalle. Reaktio kdynnistyy, kun tayte
asetetaan paikelleen ja ilma poistetaan. Tamé ominaisuus mahdollistaa erittdin pitkét kasittelyajat ja selittdd sen, miksi sekoitusalustalle jatetty materiaali ei polymeroidu.

Kéyttoohjeet
1. Laboratorion tulisi etsata tai hioa hammasta koskettavat paikan pinnat. Jos néin ei ole tehty, etsaa tai mikrohio ndma pinnat. Huuhtele ja kuivaa. Paikan tulee istua tiiviisti.
2. Huuhtele preparoitu hammas. Kuivaa ja poista pinnalta vesi kevyesti paineilmalla tai pumpulitupolla. Al kuivata luonnostaan vetti sisaltdvia hammasta. Hampaan pintojen tulisi olla Kiiltavia. Liian marat pinnat heikentavat sidoksen lujuutta.
Keraamien, metallien seka kasiteltyjen herkistyneiden hampaanpintojen, esihybridioitujen ja kovetettujen resiinipintojen on oltava aina kuivia.
3. Hammasluuhun ei tarvitse kéyttaa etsaus tai sidosaineita jos retention muoto on sopiva Koskemattoman hammaskiilteen etsaus on tarpeen Nastojen sidostusta suositellaan

karhenna pinta, huuhtele ja kuivaa. Muista kuivata nima pinnat ennen iCEM Self Adhesive yhdistelmé@muovin Ievmam|sta

5. Aseta lubricant suojageeli hampaille.

6. Sekoita iCEM Self Adhesive yhdistelmdmuovisementti automaattisesti asettamalla sekoituskérki kaksoissailiélliseen ruiskuun ja annostelemalla materiaalia (ensimmaiselld ruiskun kayttokerralla hévité ensimméiset 2—3 mm, koska pohjan
ja katalyytin sekoitussuhde ei ole vélttamatta siin oikea) tai annostele yhté paljon pohjaa ja katalyyttia ja sekoita kasin. Aseta ruiskujen korkit huolellisesti takaisin paikalleen. Al anna pohjan ja katalyytin ristikontaminoitua.

7. Levitd sementti kruunun siséén ja aseta kruunu tai levitd sementti suoraan preparoidulle hampaalle ja aseta inlay, onlay tai nasta.

8. Pida taytteen paalla painetta 2 minuutin ajan. Poista silld aikaa yliméaérdinen materiaali reunoilta harjalla tai valokoveta reunoja lyhyesti 1—2 sekunnin ajan ja pyyhi ylimaarainen materiaali varovasti pois soveltuvalla instrumentilla. Puhdista
kosketuspinnat ja interproksimaali jalla. Sementti voi kiinnittya viereisiin hampaisiin, jos ylimaaraista sementtid ei poisteta.

9. Levitd happea inhiboivaa geelid paljastuneille reunoille poistaaksesi halutessasi iimainhiboidun kalvon.

10. Valokoveta PFM-kruunujen téyskeraamisia paikkoja ja reunoja 20—30 sekuntia. Valokoveta nastoja 40 sekuntia. Téydellisen anaerobisen itsestédén kovettumisen kesto suunl&mpétilassa on 3 minuuttia.

Huomio
Kontakti kovettumattoman materiaalin kanssa v0| aiheuttaa silma- ja |hoarsy1ysta Hammashoitohenkilokunnan tulee kayttaa su01alaseja ja kirurgisia kasineitd. TAma tuote tai yksi sen komponentti voi tietyissé tapauksissa aiheuttaa ylinerkkyys-
reaktioita. Tietoa ai on tar valmistajalta. A ylita kayttamési istajan suosi valon

Sailytys ja kasittely
o Séilytd tiiviisti suljettuna alkuperdisessd pakkauksessa viiledssa huoneenldmmassa. Véltd suoraa valoa, adrimmaisid [dmpdtiloja, kontaminaatiota ja syttymislahteitd. ¢ Avaamattoman tuotteen séilyvyys: 2 vuotta valmistuspéivasté.  Sulje korkki
vélittomasti kayton jalkeen.

vaaratilanteista ilmoitt:
Kaikista laitteeseen liittyvista vaaratilanteista on iimoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, missd vaaratilanne on sattunut, tai muulle soveltuvalle séd
osoittaa seuraavalle taholle:
Pulpdent Corporation
80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA
Puh: 617-926-6666 / Faksi: 617-926-6262
Séhkdposti: pulpdent@pulpdent.com

y X kavista vaaratilanteista tulee

Huomaa: *CEREC® ei ole Kulzerin tavaramerkki.
Kéytd kertakayttoisia -kaareita uudelleenkay ien annostelijoiden péélla ennen kullakin potilaalla kayttoé.
Katso lisétietoja osoitteesta: http://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/DentalProducts/ucm404472.htm.

Painos: 2021-04
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AimA6¢ toAupeplopdc © ‘EkAuon ¢Bopiov © YSpOdIAo ® AKTIVOOKIEPD

Nepypadn mpoidvrog

To iCEM Self Adhesive eivat pia autoouykoAoOpevn pnuviadng Kovia Strthod TtoAupieptapiot ékAuang GBopiou yia xprion o€ EppETEC aToKaTaaTacelS. Eivat uSpodiAn kat aynuatitel xnuikolg Seapog e TNV 05oVTivy Kal TNV adapavtivn, TTOAJTIHG Kat
un ToAbTIa pETaNAa, Kepapikd, olvBeTa LAIKG Kal A§oves bahovnudtwy. Aev amattodvtal GUYKOAANTIKOI TapdyovTeg av n Jopdr cuykpdtnong eival emapkic. Qatoao, Pmopolv va xpnalporonBolv av eivat emibupnto. Aev eival amapaitto va
abpOTIOlNGETE TNV 080VTIVN, WOTOG0 EVSEIKVLTAL N} ABPOTIOINGN TWV AKOTIWY ETIHAVELDY TNG adapavTivng. To PKPO TIAYag Tou dIAK oTa 12 HIKPA eivar I6avIKO yia epappoyé cuyKOAANaNG. H Kovia eival akTvooKlepr Kat yepilet pe cwpatidia peyéoug
HIKPWV 1) UTIOHIKP®V.

Edapudarte 1o iCEM Self Adhesive ae ehadpwg uypd dovia. Apaipéate To vepo amo Tnv emdaveld, AAAG Unv oTeyvwaeTe To SOVTL, TO OTI0i0 €K PUTEWC TIEPIEXEL VEPD. Ol KEPAMIKES, HETAANKEG, ATTEVAIOANTOTIOINKEVES OTN PNTIVN, TPO-UBPISIOHEVES
K0l TIOAULIEPIOLIEVES PNTIVWGELS ETIIGAVELES Ba TIPETTEL VAl £ival OTEYVEG.

Evdeiteig
Zuviotdrat yia T cuykoAAnen PFM, emtixpuowv, *CEREC® Kal eVIOUUEVWV ONOKEPAUIKWY OTEPQVV, EVOETWY, ETTEVBETWV, ETTXPUOWV Kal HETAAMKWY a§ovwY, KaBME Kal a§ovwv TiTaviou Kat DaAoVNPATWY, Kat yia Tn 6uykOAANon VAIK@V vapBnkortoinang
and avogeibwto atadAl kat vathov. Evieikvutal BEATIOTN pnXavikr cuykpdtnaon yia tn ouykOAAnan ot emidaveleg TuTou {ipkoviou. MNa cUYKOAANGN € KEPQIKO, auviaTatal N eTdAvELn va eivat adpoTtoinpévn fj TPOXIOHEV.

Avtevéeigeig
Aev guvioTatal yia 0Yelg amo TtopaeAdvn.

Xapaktnplotika ekAipuvong
H pnuvwdng kovia iCEM Self Adhesive eivat SirtAod TtoAupeptapol. O xnHIKOE TTOAULEPIOHOC ViveTal e avagpoplo TIOALEPIOHO. AuTo onpaivel 0Tl n avtidpacn dev ekivael 6Tav To UAIKO €ival eKTEBEIIEVO OTOV aépa. ZeKva 0TV epappooTel n
arokardotaon Kat adaipedei 0 aépac. Auto To XapakTnPIOTIKO ETITPETEL TIOAD PaKPD XpOV0 epyaaiac Kat e§nyei yiati UAIKG TIou pével aTnV TIAAETA avapel§nc PTope va pnv TIOAUEPIOTEL.

08nyieg xpiong

1.To epyaotiipto oag Ba TpéTel va adporolrioel f va Aeldvel TIG TTpog emadrn pe To Sovtl emdaveleg TG amokatdatacnc. Av Oxl, aSpoTtolaTe 1 HIKPOAEIAveTe aQUTEC TIC eTavelec. Zefyalte Kat ateyvworte. OL amokataotdoels fa Tpémel va
eappolou pe akpipela.

2. EKTIAOVETE TO TIAPAGKEVAOHEVO SOVTL. ZTEWWOTE EAADPUIC KAl ATTOPAKPUVETE TO VEPO ATIO TNV ETUPAVELD HE TIETIEOHEVO agpa I e TOADTIO BapBakiol. Mnv OTEYVWOETE TO SOV, TO OTOI0 £K GUOEWS TIEPIEXEL VEPO. Ot 080VTIKES ETtdAvELES Ba
TIPETIEL va eival OTATIVEC 1) YuahioTepEC. YepPOAKA LYPEG eTtipAveles Ba Exouv we aToTENepA EAATTWHEVN 1OKD OUYKOAANGNG. Ol KEPAUIKEG, HETAAMKES, QTTEVAIOBNTOTIOINKEVES OTN PNTIVN, TIPO-UPPIBIONEVES Kal TIOAUPEPIOHEVES PNTIVSELG
eTPAveles Ba TIPETEL va ival OTEYVES.

3. Aev amarrodvrat adportoinan at GuyKoANTIKo{ TIapdyovteg Trdviw atnv oSovtivn epoaov uTTApyE! ETApKIC Hopdr cuykpdtnong. Evieikvutat adportoinan e un Kouuevnc uéuuuvnvnc Zuvw'rurul n ouvKoMnon ufovwv

4. Av vlvsml auvKoMnon o u:pm'musvsc Kspaumsc, METAAAIKEC, ATEVALGBNTOTIOMNIEVES OTN PTIVR, TIPO-UBPISIGEVEC KAt TOAUPEPIGPEVEC PIY ¢ emo Kat 1| TPaYOVETE PE PNXavika péoa

mv A Kal oTey Beite 0TI AUTEG OL i £X0ULV GTEYVWOEL TIPIV 70 iCEM Self Adhesive.

5. Epappoote Amavtiko oto Simhavo Sovt.

6. Avapi€te autopara to iCEM Self Adhesive ToToBeTwvTag £va TPOCTOMIO AVAMIENG 0T alpLyya SITAOL KUAIVEpoU Kat Slavépovtag UAKO (v TIpwTn $opd TIou XPNOILOTIOLEITE TN GUPLYYa QToppiTe Ta apXika 2—3 mm, aTa OTToia EVOEKETA Va PNy
£xel yivel avapign iong mogotnTag Baong kat kataAvtn) 1 Staveipete ion ToodTNTA PAoNE Kal KATAAITNG Kat avapi€te pe To XEpL. EmavatomoBetroTe To wHa oTi¢ alplyyeg pe Tipoaoyr. Mpodé€te va pnv uTtapyet dlactavpolpievn poAuven tng fasng
KQl TOU KaTtaAoTn.

7. TomoBeTaTE TNV Kovia VIO TNG oTedAvng Kat e5pAaTe T atedavn, rj TOTOBETAOTE TNV Kovia amevbeiag vw oTo TIPOETOILATHEVO SOVTI Kal ESPATETE To £VOETO, TO ETEVBETO N TOV AEova.

8. Tnpriote BeTIKA Ttigan otnv amokatdotacn yia 2 Aettd. Katd t Slapkela avtrg Tng eptodou adalpeate T Tepicaela amd Ta opla pe TIVEAKL, ) TIEGTE Ta OpLa TOL TIOAUKEPIOHOD yia 1—2 GEVTEPOAETTTA, KAl AdAIPETTE HE ATANES KIVITELS TNV
TIEPIOOELN XPNoIHoTIOIWVTAE KATMNAo epyaleio. Kabapiote Tic emadeés Kat TG OHOPES TIEPIOKEC Pe 05OVTIKO vrjua. H Kovia prtopei va cuykoMnBei ata mapakeipeva Soviia av Sev adaipedei n mepioaela.

9. Epappoate yéAn avaaToArg 0§uyovou ata ekteBeléva Opla yia va eE0USETEPWOETE TO OTPWHA IOV AVAGTEAAEL TOV EPQ, AV TO BEAETE.

10. GwTOTIOAUHIENIOTE TIC OAOKEPQHIKES ATIOKATAGTACELS Kal Ta 6pla Twv aTedavwv PFM yia 20—30 deutepoAertta. dwtomoAupepiote Toug dgoveg yia 40 Sevtepodertra. O ypovog yia TAipn avaepopia, avtortoAupepilopevn Tmén oe Beppokpacia

otoparog eivat 3 Aerrd.

Mpoooxn

Av T0 UNIKO eV €xel TIOAUHEPIOTEI, ITTOPEL v TTPOKAAEDEL EPEAIOHO TWV HaTIV 1) ToL GEpPATog e TNV emtadr. Ot odovtiatpol Ba Tpérel va Gopody yuahid aodaAeias Kat XEIPOUpYIKA yavTia. Ao T TIpoiov f KATIOIO ATIO TA CUOTATIKA TOU G GUYKE-
KPIUEVES TIEPITTWEELS Eival SuVaTO Va TIPOKAAEGOLY QVTIBPACELS LTTEpeaIodNaiag. Ze TIEpITTTWON LTTOYiag, TTANPOGOPIES OYETIKA HE TA LOTATIKA eival Suvatd va AngBodv amod Tov kataokevaatr. Mnv umepBaiveTe TovV Xpovo TOAUPEPIOHOD TIOU
GUVIOTA 0 KATAOKEUAGTAG V1A TO GG TIOU YPNOIHOTIOLELTE.

®OAagN Kat XeIpLopog
* OUAGOOETAL EPUNTIKA GHPAYIOUEVO OTOV TPXIKO TIEPIEKTN O BEPpOKPacia dwpatiov. ATOGUYETE TO APETD PG, TIC AKPAIEC BEPUOKPATIEC, TN POALVON Kal TIC TINYEC aVAdAEENC. ® AldpKela {WRAC TOU HN QVOLYHEVOU TIPOIOVTOG: 2 XPOvid aTtd TV
NHePOUNVia TIaPackeLriG. © EmavatomofeTioTe To KATAK! apéow HETA T Xoran.

Tuy6v coPapa TeploTatika TTov agopolv Tn GUOKELN TIPETTEL Va avadEPOVTal GTOV KATAGKELAOTH Kat aTnv Appodia Apxr) Tou KpAtoug PEAOUE OTO OTToi0 GUVERN TO TIEPIOTATIKO 1) o€ AAAOV KatdAANAO puBHIOTIKG popéa. Ot avadopég coBapwv Tepl-
OTATIKWY TIPETTEL va artooTéAovtal otn lebBuvan:

Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Tn\.: 617-926-6666 / dat: 617-926-6262

email: pulpdent@pulpdent.com

Inueiwon: *H enwvopia CEREC® dev eival epmopiko afjpa g Kulzer.
Edappolete twvia ¢ppaypol/mepttuliypata piag xpnong mavw oe 080VTIATPIKES GUOKEVEC SavOpIG TTOAATTAWY XPRoEWV TPV Ao TN Xprion ot kaBe acbevr).
MNa ipdaBeTec Anpodopieg, avatpé€te oe: http://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/DentalProducts/ucm404472.htm.
Huepopnvia teAeutaiag avaBewpnong: 2021-04

Lietosanas instrukcija (LV)

C EM self Adhesive

Duali cietéjoss e Izdala fluoridu * Hidrofils  Rentgenologiski vizualizéjams

Izstradajuma apraksts

iCEM Self Adhesive ir duali cietejoSs, fluoridu izdaloSs paSadhezivs sveku cements izmantoSanai netiesas restauracijas. Tas ir saderigs ar mitrumu un veido Kimiskas saites ar dentinu un emalju, dargmetaliem un citiem metaliem, keramiku,
kompozitmaterialiem un Skiedras tapam. Piesaistes lidzek|u izmanto$ana nav nepiecieS$ama, ja retences forma ir adekvata, tomér tos péc velesanas drikst izmantot. Nav nepiecieS8ams kodinat dentinu, tomeér ir indicéta neslipétas emaljas
virsmu kodinasana. Nelielais 12 mikronu slana biezums ir ideali piemérots piestiprinasanas pielietojumos. Cements ir rentgenologiski vizualizéjams, taja ir daudz sub-mikronu un ari mikronu izméra dalinu.

Uzklajiet iCEM Self Adhesive uz nedaudz samitrinatiem zobiem. Nonemiet tdeni no virsmas, bet nenozavéjiet zobu, kas dabigi satur ideni. Keramiskam, metala, sveku anestezétam virsmam, iepriek$ hibridizétam un sacietéjusam sveku
virsmam jabut sausam.

Indikacijas
leteicams PFM, zelta, *CEREC® un pastiprinatu pilnigas keramikas kronu, inleju cementéSanai; onlejam; zelta, metala, titana un Skiedras tapam; neriiséjosa térauda un neilona Sinu materialu savieno$anai. Optimala mehaniska retence
indicéta piesaistei pie cirkonija tipa virsmam. Lai sasaistitu ar keramiku, ir indicéta labi kodinata vai raupja virsma.

Kontrindikacijas
Nav ieteicams porcelana veniriem.

levietosanas parametri
iCEM Self Adhesive sveku cements ir duali cietéjoss. Pascietéjo$a polimerizacija notiek anaerobas polimerizacijas veida. Tas nozimé, ka reakcija nesakas, kamér materials saskaras ar gaisu. Process sakas, kad restauracija ir ievietota un
gaisa piekluve partraukta. ST ipasiba nodrogina ilgu apstrades laika iesp&ju un izskaidro, kapéc materials, kad atstats uz maisisanas plaksnes, var nepolimerizéties.

LietoSanas instrukcija

matenalu sasaistes speks samazmas Keramiskam, metala, sveku anestezetam virsmam, iepriek$ hibridizétam un sametejusam sveku wrsmam jabut sausam
3. Kodinasanas un piesaistes lidzeklu izmantosana uz dentina nav nepiecieSama, ja ir adekvata retences forma. Indicéta nesfipétas emaljas kodinasana. leteicams izmantot sasaistes tapas.
4. Ja cementé§ana notiek pie mutes dobumé jau esosam keramikas metéla sveku anestezétém virsmém iepriek§ hibridizétam un sacietéjusam kompozita virsmam, notiriet un kodiniet vai mehaniski padariet virsmas

5. Uzklajlet lubrikantu uz blakus esoSajiem zob|em

6. Automatiski sajauciet iCEM Self Adhesive, uzliekot divcilindru Slircei sajaukSanas uzgali un izspiezot materialu (pirmo reizi izmantojot lirci, izmetiet pirmos 2—3mm, kuros varétu nebiit vienads bazes komponenta un katalizatora
daudzums); vai ari izspiediet vienadu daudzumu bazes komponenta un katalizatora un ar roku sajauciet. Ripigi uzlieciet $lircem uzgalus. Raugiet, lai bazes komponents un katalizators savstarpéji nepiesarotos.
7. levietojiet cementu kroni un uzlieciet kroni, vai ari uzlieciet cementu tiesi uz sagatavota zoba un ievietojiet inleju, onleju vai tapu.
8. Fiksgjiet restauraciju ar nepartrauktu spiedienu 2 minites. Saja perioda nonemiet no malam lieko materialu ar birstiti vai nolidziniet cietéjo$as malas 1—2 sekundes un uzmanigi atbrivojieties no lieka materiala ar piemeérotu instrumentu.
Iztiriet kontakta un interproksimalas zonas ar zobu diegu. Ja liekais cements netiek nonemts, tas var piesaistities pie blakus esosajiem zobiem.
9. Ja velaties, uz atklatajam malam uzklajiet skabek|a inhibitora gélu, lai noverstu gaisa inhibitéto slani.
10. Polimerizgjiet pilnigas keramikas restauracijas un PFM kronu malas ar gaismu 20— 30 sekundes. Polimerizéjiet tapas ar gaismu 40 sekundes. Pilnigs anaerobas pascietésanas iestatijuma laiks mutes dobuma temperatira ir 3 mintes.

Uzmanibu
Nesacietéjis materials saskares gadijuma var izraisit acu vai adas kairinajumu. Profesionaliem zobarstiem javalka drosibas brilles un kirurgiskie cimdi. Atseviskos gadijumos $is izstradajums vai kada no ta sastavdalam var izraisit paaugstinata
jutiguma reakcijas. Ja ir aizdomas, ka pastav §ada i ba, no razotaja i sanemt informaciju par izstradajuma sastavdalam. Neparsniedziet jisu izmantotas gaismas razotaja ieteikto sacietéSanas laiku.

Glabasana un rikoSanas ar materialu
* Glabajiet ciesi noslégta originalaja konteinera vesa istabas temperatura. Nelaujiet nonakt tie$a gaisma, ekstrémas temperatiras, pie aizdegsanas avotiem, sargajiet no piesarnosanas. ¢ Neatverta produkta deriguma termins: 2 gadi, sakot
ar razoSanas dienu. ® Uzreiz péc lietoSanas uzlieciet vacinu.

ZinoSana par nopietniem negadijumiem

Par jebkada veida nopietniem negadijumiem, kas saistiti ar ierici, ir jazino raZotajam un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura notika negadijums, vai kadai citai reguléjosai instancei. Zinojumi par nopietniem negadijumiem ir janosiita iestadei:
Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Talr.: 617-926-6666 / Fakss: 617-926-6262

e-pasts: pulpdent@pulpdent.com

Piezime: *CEREC® nav Kulzer precu zime.
Pirms vairakas reizes izmantojamo zobarstniecibas dispenseru izmanto$anas ar katru pacientu uzklajiet pari dispenseriem vienreizlietojamas barjeras uzmavas/ietinamos materialus.
Papildu informaciju skatiet: http://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/DentalProducts/ucm404472.htm.

Teksta parskatiSanas datums: 2021-04

Naudojimo instrukcija (LT)

C EM self Adhesive

Dvigubo kietéjimo * Fluorida iSskiriantis ¢ Hidrofilinis © Nepralaidus rentgeno spinduliams

Produkto aprasas

L,ICEM Self Adhesive* yra dvigubo kietéjimo, fluorida iskiriantis, risamasis kompozicinis cementas, skirtas netiesioginei restauracijai. Jis dréksta nuo vandens ir formuoja cheminius rySius su dentinu bei emaliu, tauriaisiais ir netauriaisiais
metalais, keramika, kompozitais bei pluostiniais Sakniniais jklotais. RiSamosios medziagos nebutinos, jei prilaikanti forma yra tinkama, taciau norint gali biti naudojamos. Nebiitina nuésdinti dentino, taciau reikéty nuésdinti neapdorotus emalio
pavirsius. Kietinimui labiausiai tinka plona 12 mikrony storio plévelé. Cementas yra nepralaidus rentgeno spinduliams, pripildytas ir submikrony, ir mikrony dydzio dalelémis.

Uzdekite ,,iCEM Self Adhesive®, kad Siek tiek sudrékintumeéte dantis. Nuvalykite nuo pavirSiaus vandenj, bet visiskai nenusausinkite danties, kuriame yra nattralaus vandens. Keraminiai, metaliniai, nujautrintos dervos, i§ anksto hibridizuotos ir
sukietintos dervos pavirsiai turi biti sausi.

Indikacijos
Rekomenduojama cementuojant PFM, auksines, *CEREC® ir sustiprintos keramikos karanéles, jklotus, uzklotus, auksinius, metalinius, titaninius ir pluotinius Sakninius jklotus bei norint suriti nertdijancio plieno ir neiloninius jtvarus. Optimali
mechaniné retencija yra skirta suri§imui su cirkonio tipo pavirsiais. Siekiant geresnio suris§imo su keramika, pavirsiy rekomenduojama gerai i$ésdinti arba pasiurkstinti.

Kontraindikacijos
Nerekomenduojama porceliano veneringams.

Kietéjimo ypatybés
,ICEM Self Adhesive* kompozicinis cementas yra dvigubo kietéjimo. Savaiminio kietéjimo polimerizacija vyksta dél anaerobinés polimerizacijos. Tai reiskia, kad reakcija neprasideda tol, kol medZiaga turi kontakta su oru. Ji prasideda uzdéjus
proteza ir pasalinus org. Si savybe leidzia ilgai dirbti su medziaga ir paaiskina, kodél ant mentelés palikta medziaga nesipolimerizuoja.

Naudojimo instrukcija
1. Jusy laboratorija turéty nuésdinti arba nuslifuoti su dantimi besilieCiancius protezy pavirsius. PrieSingu atveju, ésdinkite arba Siek tiek pasiurkstinkite Siuos pavirsius patys. Praskalaukite ir nudziovinkite. Protezai turi gerai priglusti.
2. Praskalaukite danties proteza. Suspausto oro srove ar vatos kempinéle Siek tiek nusausinkite ir paSalinkite vandenj nuo pavirsiaus. VisiSkai nenusausinkite danties, kuriame yra nattiralaus vandens. Danties pavirsius turi bti Zvilgus arba
blizgus. Dél per daug drégny pavirsiy sujungimo tvirtumas bus mazesnis. Keraminiai, metaliniai, nujautrintos dervos, i$ anksto hibridizuotos ir sukietintos dervos pavirsiai turi biti sausi.
3. Esanti tinkamai prilaikanciai formai, ésdinimo ir riSamyjy medziagy ant dentino naudoti nebutina. Reikia ésdinti tik nepreparuota emalj. Rekomenduojama naudoti ri§anciuosius $akninius jklotus.
4. Jei tvirtinama prie esamy keraminiy, metaliniy, nujautrintos dervos, i anksto hibridizuoto ir sukietinto kompozito pavirsiy, nuvalykite ir nuésdinkite arba mechaniskai susiurkstinkite pavirSiy, jj praskalaukite ir nusausinkite.
Prie$ dedant ,,iCEM Self Adhesive“, Sie pavirSiai turi biti sausi.

5. Ant gretimy danty uzdékite lubrikanto.

6. AutomatiSkai sumaiSykite ,,iCEM Self Adhesive* uzdédami maiSymo antgalj ant dviejy cilindry Svirksto ir iSspausdami medziagos (pirma karta naudodami Svirksta, pirmuosius 2—3 mm iSmeskite, nes juose gali biti netolygus bazés ir
katalizatoriaus miinys) arba iSspauskite vienoda pagrindinés medziagos ir faus kiekj ir sur juos patys. Kruopsciai uzkimskite SvirkStus. Pasirtipinkite, kad nejvykty kryZminis pagrindinés medziagos ir katalizatoriaus
uzterSimas.

7. Uzdékite cemento ant kartinélés ir jstatykite kartinéle arba uzdékite cemento tiesiai ant paruosto danties ir jstatykite jklota, uzklota arba Sakninj jklota.

8. Prispauskite proteza ir palaikykite 2 minutes. Per §j laika pasalinkite medziagos pertekliy $epetéliu arba 1—2 sekundes kietinkite krastus ir atsargiai pasalinkite medziagos pertekliy naudodami tinkama instrumenta. Besilie¢iancius ir arti
vienas kito esancius vidinius pavirsius nuvalykite sitilu. Jeigu nepasalinsite pertekliaus, cementas gali prilipti prie gretimo danties.

9. Jei norite, ant krasty uzdékite deguonies inhibicinio gelio, kad pasalintuméte oro inhibicinj sluoksnj.

10. Viisus keraminius protezus ir PFM krastus Kietinkite $viesa 20—30 sekundziy. Sakninius jklotus Kietinkite $viesa 40 sekundziy. Visisko inio savaiminio

gjimo trukmé burnos temperatiroje yra 3 minutés.

Perspéjimas
Nesukietéjusi medziaga gali dirginti akis arba oda. Odontologijos specialistai turi dévéti apsauginius akinius ir chirurgines pirstines. Sis gaminys ar kuri nors i$ jo sudedamujy daliy tam tikrais atvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas.
Kilus jtarimams , informacija apie sudedamasias dalis galima gauti i$ gamintojo. NevirSykite gamintojo konkreciai Sviesai rekomenduojamo kietinimo laiko.

Laikymas ir tvarkymas
o Laikykite sandariame originaliame inde vésioje kambario temperatiiroje. Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy, itin aukstos arba itin Zemos temperatiiros, uzter§imo ir uzdegimo Saltiniy.  Neatidaryto gaminio laikymo terminas: 2 m. nuo
pagaminimo datos. e IS karto po naudojimo uzdarykite.

Pranesimas apie rimtus incidentus

Apie visus rimtus su jrenginiu susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai valstybés narés, kurioje jvyko incidentas, institucijai ar kitai tinkamai reguliavimo jstaigai. PraneSimus apie rimtus incidentus siyskite adresu:
Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Tel.: 617-926-6666 / Faks.: 617-926-6262

El. pastas: pulpdent@pulpdent.com

Pastaba: *CEREC® néra , Kulzer” prekés Zenklas.
Prie$ naudodami daugkartinio naudojimo danty dozatoriy naujam pacientui, uzdékite ant jo vienkarting apsaugine mova / apvalkala.
Dél papildomos informacijos: http://www.fda.gov/MedicalDevices/Pro ficalProcedures/DentalProducts/ucm404472.htm.

Perziuros data: 2021-04

Kullanma talimati

C EM self Adnesive

Dual-cure e Floriir Salimmi ¢ Hidrofilik ¢ Radyopak

Uriin Tanimi

iCEM Self Adeziv, indirekt restorasyonlarda kullanima yonelik, dual-cure dzellikli, floriir salinimli, kendiliginden yapisan rezin simandir. Neme uygundur ve dentin ile dis minesine, kiymetli ve kiymetli olmayan metallere, porselenlere, kompozitlere
ve fiber postlara kimyasal bag olusturur. Retansiyon formu uygun oldugunda bonding ajanlari gerekmez; yine de istendidi takdirde kullanilabilir. Dis minesinin asitienmesi gerekmez, ancak islenmemis dis minesi yiizeylerinin asitienmesi endikedir.
12 mikronluk disiik film kalinh@ yapistirma uygulamalari icin idealdir. Siman radyopaktir ve hem submikron hem de mikron biiyiikliigiinde partikiillerle doldurulmustur.

iCEM Self Adeziv'i hafif nemli dislere uygulayin. Yiizeydeki suyu giderin, ancak kendiliginden su iceren disi kurutmayin. Porselen, metal, rezin desensitize edilmis, prehibridize edilmis ve sertlestirilmis rezin yiizeyleri kuru olmalidir.

Endikasyonlar
PFM, altin, *CEREC® ve giiclendirilmis tam porselen kuronlar; inlay’ler, onlay’ler; altin, metal, titanyum ve fiber postlarin simantasyonu ve paslanmaz celik ile naylon splintleme malzemelerinin yapistinimasi icin onerilir. Optimum mekanik
retansiyon, zirkonya tip yiizeylere yapistirma i¢in endikedir. Porselene yapistinimast icin iyice asitlendirilmis ve diizlestirilmis bir yiizey endikedir.

Kontrendikasyonlar
Porselen venerler icin dnerilmez.

Sertlesme Ozelikleri
iCEM Self Adeziv rezin siman, dual-cure 6zelliklidir. Kendiliginden sertlesen polimerizasyon, anaerobik polimerizasyonla gerceklesir. Bu, materyal havaya maruz kaldiginda reaksiyonun baslamayacadi anlamina gelir. Restorasyon katilagtiginda
ve hava giderildiginde baglar. Bu 6zellik, cok uzun calisma siiresi saglar ve karistirma althgi tizerinde birakilan materyalin neden polimerize olmayacagini aciklar.

Kullanma Talimati
1. Laboratuvariniz, restorasyonlarin disle temas eden yiizeylerini asitiemeli veya asindirmalidir. Bu yapilmamissa, bu yiizeylere asitleme ya da mikro asindirma uygulayin. Durulayin ve kurutun. Restorasyonlar yakin bir sekilde takilmalidir.
2. Dis preparasyonunu yikayin. Hafifce kurutun ve basingl hava ya da pamuklu peletle yiizeyindeki suyu giderin. Kendiliginden su iceren disi kurutmayin. Dig yiizeyleri parlak olmalidir. Fazla nemli yiizeyler, yapisma kuvvetinin azalmasina yol
acacaktir. Porselen, metal, rezin desensitize edilmis, prehibridize edilmis ve sertlestirilmis rezin yiizeyleri kuru olmalidir.
3. Yeterli retansiyon olustugunda dis minesi tizerinde asitleme ve bonding ajanlari kullanmak gere} . Kesilmemis dis mi asitlenmesi endikedir. Yapigtirma postlari onerilir.
4. Mevcut porselen, metal, rezin desensitize edilmis, prehibridize edilmis ve sertlestirilmis k it yiizey i uyg y yiizeyi temizleyin ve asitleyin ya da mekanik olarak diizlestirin, yikayn ve kurutun.
iCEM Self Adeziv’i uygulamadan dnce bu yiizeyleri kuruttugunuzdan emin olun.

5. Yanindaki dislere kayganlastirici uygulayin.

6. Gift hazneli sinnga ve dagitim materyaline bir karistirma ucu yerlestirerek iCEM Self Adeziv'i otomatik olarak karistirin (sinngayi ilk defa kullanirken ilk 2—3 mm'yi atin, burada baz ile katalistin esit karisimi olmayabilir) ya da baz ile katalisti
esit miktarda dagitip elle kanstinin. Siringalarin kapagini dikkatli bir sekilde takin. Bazi ve katalistte capraz kontaminasyon olusmamasini saglayin.

7. Simani kuronun igine yerlestirin ve kuronu oturtun ya da simani dogrudan hazirlanmis dis tizerine yerlestirin ve inlay, onlay veya post'u oturtun.

8. Restorasyon iizerine 2 dakika boyunca pozitif basing uygulayin. Bu siirede, fircayla kenarlardaki fazlaligi alin veya kenarlari 1-2 saniye 1sikla sertlestirin ve fazlaligi uygun bir cihazla nazike alin. Temas yerlerini ve interproksimal bolgeleri
dis ipiyle temizleyin. Fazlalik alinmazsa, siman yandaki dislere yapisabilir.

9. isterseniz, havanin engelledidi katmani elimine etmek icin aciktaki kenarlara oksijen engelleyici jel uygulayin.

10. Tamamen porselen restorasyonlari ve PFM kuronlarin kenarlarini 20—30 saniye Isikla sertlestirin. Postlari 40 saniye isikla sertlestirin. Agiz sicakliginda anaerobik kendiliginden sertlesen materyalin katilasma siiresi 3 dakikadir.

Dikkat
Sertlesmemis materyal, temas halinde gozde veya ciltte tahrise neden olabilir. Dis hekimleri, koruyucu gézliik takmali ve cerrahi eldiven giymelidir. Bu Griin ya da bilesenlerinden biri, belirli durumlarda agin duyarlilik reaksiyonlarina sebep
olabilir. Siipheli durumlarda, treticiden bilesenlerle ilgili bilgi alinabilir. Kullanmakta oldugunuz isik icin treticinin nerdigi sertlestirme siiresini asmayin.

Saklama ve Kullanim
« Serin oda sicakliginda, orijinal kabinda sikica kapall sekilde saklayin. Dogrudan isik, agin sicakliklar, kontaminasyon ve tutusma kaynaklarindan kaginin. e Agilmamis iiriiniin raf émrii: Uretim tarihinden itibaren 2 yildir. e Kullandiktan sonra
kapagini kapatin.

Ciddi Olay Raporlamasi

Cihazla ilgili ciddi olaylar, Ureticiye ve olayin gerceklestii tye devletteki yetkili merciye ya da ilgili diger diizenleyici kurulusa rapor edilmelidir. Ciddi olaylarin raporlan asagidaki adrese gonderilmelidir:
Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 ABD

Tel: 617-926-6666 / Faks: 617-926-6262

e-posta: pulpdent@pulpdent.com

Not: *CEREC®, Kulzer firmasinin ticari markasi degildir.

Her hastada kullanmadan 6nce cok kullanimli dental dagiticilara tek kullanimlik bariyer kiliflar / sargilar uygulayin.
Daha fazla bilgi almak igin bkz. http://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/DentalProducts/ucm404472.htm.

Revizyon tarihi: 2021-04
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® Kasutusjuhend
CEM’self Adhesive ] ED

Kaheli kdvastuv ¢ Fluoriidi vabastav e Hiidrofiilne ¢ Rontgenkontrastne

Toote kirjeldus

iCEM Self Adhesive on kaheli kdvastuv, fluoriidi vabastav, isekleepuv vaiktsement hambalaboris valmistatud restauratsioonide kinnitamiseks. See on niiskust taluv materjal, mis moodustab keemilised sidemed dentiini ja emailiga, vaéris- ja
mittevaérismetallidega, keraamiliste materjalidega, komposiitidega ja fiiberkruvidega. Asjakohase retentsiooni korral pole sidusaine kasutamine vajalik; soovi korral véib seda siiski kasutada. Dentiini séévitamine pole vajalik, kuid néidustatud on
to6tlemata emailipindade sodvitamine. Ohuke, 12-mikroniling kihi paksus sobib ideaalselt tinendamiseks. Tsement on réntgenkontrastne ja téidetud alla mikroniliste ja mikroni suuruste osakestega.
Kandke iCEM Self Adhesive kergelt niisketele hammastele. Eemaldage pinnalt vesi, kuid drge kuivatage hammast téielikult, kuna see sisaldab samuti Ic vett. K ili metallist,
kovastatud vaigupinnad peavad olema kuivad.

vaigu, poliimeriseerimise eelsed ja

Néidustused
Soovitatav kasutada metallokeraamiliste (PFM), kullast, *CEREC®-i ja tugevdatud téiskeraamiliste kroonide, osaliste panuste, panuste, kuld-, metali-, titaan- ja fiiberkruvide tsementeerimiseks ning roostevabast terasest ja nailonist splintide

adhesiooniks. Tsirkooni iidi pindadega adhesiooniks on vajalik opti mehaaniline retentsioon. Keraamilise materjaliga adhesiooniks on vajalik hésti sdovitatud voi karestatud pind.
Vastunéidustused
Ei soovitata i inaatide) kinni

Kévastumise omadused
iCEM Self Adhesive vaiktsement on kaheli kdvastuv. Isekdvastuv poliimeriseerumine toimub anaeroobse poliimeriseerumise teel. See tahendab, et reaktsioon ei kaivitu materjali kokkupuutel huga. Reaktsioon kaivitub restauratsiooni paigalda-
misel ja 6hu elimineerimisel. Taoline funktsioon tagab véga pika tdoaja ja seletab, miks segamisalusele jaetud materjal ei pruugi poliimeriseeruda.

Kasutusjuhend
1. Labor peaks restauratsiooni kontaktpinnad hambaga séévitama voi karestama. Vastasel juhul soévitage voi karestage need pinnad ise. Loputage ja kuivatage. Restauratsioonid paigaldage tihedalt.
2. Loputage prepareeritud hammaste pinnad. Kuuvamge kergelt ja eemaldage pinnalt vesi surudhu vdi vatitampooniga. Arge kuivatage hammast téielikult, kuna see sisaldab ka loomuldaselt vett. Hambapinnad peaksid olema likivad vdi

séravad. Liiga mérjad pinnad tingivad sidemete nor Ker ili metallist, tui vaigu, poliimeriseerimise eelsed ja kdvastatud vaigupinnad peavad olema kuivad.
3. Asjakohase retentsiooni korral pole dentiinil vaja kasutada sGovitus- ega sidusainet. Naidustatud on karestamata emaili sddvitamine. Kruvide adhesioon on soovitatav.
4. imisel juba keraamilisele, metallist, tui vaigu, poliimeriseerimise eelse ja ko iitpindadele, puhastage ja sodvitage voi karestage pinnad mehaaniliselt, loputage ja kuiva-

tage. Kuivatage kindlasti pinnad enne adhesiivi iCEM Self Adhesive peale kandmist.

5. Kasutage kiilgnevatel hammastel maérdeainet.

6. Segage automaatselt iCEM Self Adhesive; selleks asetage segamisotsik kahe silindriga siistlale ja véljutage materjal (siistia esmakordsel kasutamisel visake esimesed 2—3 mm véljutatud materjali &ra, sest see ei pruugi sisaldada vordses
koguses substraati ja kataliisaatorit), voi véljutage sama kogus substraati ja kataliisaatorit ning segage kasitsi. Asetage kork ettevaatlikult siistaldele tagasi. Vltige substraadi ja kataliisaatori ristsaastumist.

7. Kandke tsement kroonile ja asetage kroon paika vdi kandke tsement otse prepareeritud hambale ja paigaldage osaline panus, panus voi kruvi.

8. Avaldage restauratsiooniel 2 minuti jooksul positiivset survet. Selle aja jooksul eemaldage (leligne materjal harjaga vi kévastage aari 1—2 sekundit ning tommake ettevaatlikult Gileliigne materjal &ra asjakohase instrumendiga. Puhastage
kokkupuutepinnad ja interproksimaalsed alad hambaniidiga. Uleliigse materjali eemaldamata jatmisel vdib tsement kleepuda killgnevatele hammastele.

9. Soovi korral kandke hapniku ligipddsu takistavat geeli katmata dértele, et elimineerida ohu ligipdasu.

10. Valguskdvastage téiskeraamilised reastauratsioonid ja metallokeraamiliste (PFM) kroonide &éred 20— 30 sekundi jooksul. Valguskdvastage kruvisid 40 sekundit. Kokku on anaeroobse isekdvastumise aeg suuddne temperatuuril 3 minutit.

Ettevaatust!
Kdvastumata materjal voib kokkupuutel silmade voi nahaga tekitada arritust. Hambaravitootajad peavad kasutama kaitseprille ja kirurgilisi kindaid. See toode voi mdni selle komponentidest voib ménel juhul pohjustada dlitundlikkusreaktsioone.
Kahtluse korral saab tootjalt teavet toote koostisainete kohta. Mitte iiletada tootja soovitatud kdvastamise aega kasutatava valgusega.

Sailitamine ja késitsemine
o Séilitada tihedalt suletuna esi pakendis tc
kohe pérast kasutamist.

ril. Véltida otsest valgust, &&rmuslikke temperatuure, saastamist ja siittimisallikaid. e Avamata toote kolblikkusaeg: 2 aastat alates valmistamiskuupéevast. ® Asetada kork tagasi

Tosistest juhtumitestteatamine

Tootjat, juhtumi toimumiskoha pédevaid asutusi ja teisi asj
Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Tel: 617-926-6666 / Faks: 617-926-6262

e-post: pulpdent@pulpdent.com

id reguleerivaid i i tuleb t mis tahes seadmega seotud tosistest juhtumistest. Tosiste juhtumite aruanded tuleb saata:

Mérkus. *CEREC® on ettevotte Kulzer kaubamark.
Kasutage iihekordseid kaitselimbriseid/katteid korduskasutatavate hambaravi dosaatoritega enne igat uut patsiendil kasutamist.
Lisateavet lugege: http://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/DentalProducts/ucm404472.htm.

Redaktsiooni kuupéev: 2021-04

® WHCTpyKumm 3a ynotpeda
CEM’self Adhesive pyku ynotp

[JiBoiiHO nonmmepuamnpawy © 0 chnyop ¢

© PEHTreHOKOHTpacTeH

Onucanue Ha npoayKTa

iCEM Self Adhesive e ABoiHO nonvmMepu3npaL, 0cBo60XaBaLL (hayop camoaaxe3nBeH KOMNO3UTEH LIMMEHT 3a ynoTpe6a npu MHAMPEKTHN Bb3CTaHOBSBaHMS. Tol ToNepupa Bnara 1 06pasyBa XMMUYHN BPBb3KM C AEHTMHA U emaina, 6naroposHin
1 He6NaropoAHN MeTan, Kepamuka, KOMnoauTy 1 thnbpomdTose. He ca Heo6XoaMMM GOHAVHT-AreHTH, aKo MMa J0CTaTb4Ha PETEHLMOHHOCT; HO MoraT Aia 6bAaT M3MoM3BaHM TakuBa Nno xenaxue. He e He06X0AMMO eLBaHe Ha AEHTUHA, HO e
10Ka3aHo eLBaHeTO Ha HeoGPAGOTBAHM eMaitNoBY NOBBPXHOCTU. MankaTa eGenHa Ha cnos oT 12 MUKPOHa MoAXoXKAa UAEAHO 3a MPUTIOKEHIS C KOMMOUTHO (UKCUPaHE. LIMMEHTBT € PEHTTEHOKOHTPACTEH 11 € HaMbIIHEH KaKTO CbC CYOMI-
KPOHHY, Taka 1 C MUKPOHHI YacTULM.

Hanacsiie iCEM Self Adhesive BbpXy N1eKo BnaHu 3b61. OTCTpaHeTe NOBbPXHOCTHATA BOAA, HO HE MPEcyLUaBaiiTe 3b0a, 3a KOTO ChAbPKAHWETO Ha BOAA € HELL ecTeCTBEHO. KepaminyHuTe, MeTaHuTe, NOKPUTUTE C KOMMO3UTEH AECEHCH-
Tali3ep, NPexuGpUAM3VPaHK 1 NONUMEPU3NPAHI KOMMO3UTHM NOBBPXHOCTY TPSIGBA Aia Ca CyXM.

Mokasauus
Mpenopbysa ce 3a UMMEHTMpaHe Ha MeTanokepamuyHi (PFM), anathu, *CEREC® 1 nopcvneHn M3usano KepamuyHu KOPOHW; WHIEW, OHNeN; 3naTHW, METAJTHU, TUTaHOBYN 1 (hnGpoLundToBe; 1 3a (huKeupaHe Ha MaTepuany 3a LWMHUPaHe oT
HepbX/Jaema CToMaHa v HainoH. OnTuManHa MexaHnyHa peTeHLVs e Nokasaa 3a (UKCUpaHe KbM LIMPKOHEBI MOBBPXHOCTY. 3a CBbP3BaHe KbM Kepaminka e nokasaxa o6pe eLaa i HarpanaseHa noBbPXHOCT.

MpoTnBonokasanus
He ce npenopbyBa 3a nopLienaHosn (acetu.

XapaKTepuCTUKM Npy BTBbPASBaHE
KomnoautHusT LyumenT iCEM Self Adhesive e ABOVHO MonMmepuaupaLLl. CamononMmMepuaupareTo ce 0CbLUECTBSBA Ype3 aHaepo6Ha nonvmepu3auwsi. Tosa 03Hauasa, Ye PeakLysTa He 3anoysa A0KaTo MaTepuanbT e U3N0XKEH Ha BIMSHIETO Ha
Bb3AyX. T 3ar04Ba KoraTo Bb3CTAHOBSIBAHETO € NO3ULMOHMPAHO 1 BL3AYXBT CE U3roHu. Tasu XapakTepvcTvKa 0cCUrypsisa MHOTO AbJiro BpeMe 3a paGoTa 1 06sCHsIBA 3aLL0 MATEPUAITLT BbPXY CMECUTENHOTO G/I0KYE He MonvMepuaupa.

WHcTpyKumm 3a ynotpeda

1. Bawara na6oparopus Tpsi6Ba Aa eLsa un abpasnpa KOHTAKTHUTE NOBLPXHOCTY HA Bb3CTaHOBABAHMATA KbM 3b6a. ELiBaiiTe unin MukpoaGpasupaliTe Te3n NOBLPXHOCTY, ako TOBA He e 1o HanpaseHo. [pomuiiTe 1 noacyLueTe. BbacTaHo-
BSIBaHNAITA TPAGBA /1A CE NOCTABAT MTbTHO.

2. MpomwitTe 3b6HaTa npenapavys. Jleko MoACyLLIETe 1 OTCTPaHETe NOBbPXHOCTHATA BOAA C Bb3AYX NOZ HansraHe Wi namyyer Tyndep. He npecyluasaite 3b6a, 3a KOITO ChAbPXAHWETO Ha BOAA € HELLO eCcTECTBEHO. 3bGHUTE NOBBPXHOCTI
Tpsi6Ba 1a GbAAT GNeCTALLY UM Jibckasi. MTPEKOMEPHO BA@XXHUTE MOBbPXHOCTY MOraT /ia I0BEAAT [0 HaMasneHa 3paBuHa Ha Bpb3akara. KepamuyxiuTe, MeTanHuTe, NoKPUTUTE C KOMMO3UTEH ieCeHcuTali3ep, NpexviGpuansnpani n nonume-
PU31MpaHy KOMMO3WTHM NOBLPXHOCTM TPSAOBA /1A €A CYXM.

3. Eusatw- 1 G0HAMHI- areHTy He ca HeobX0AMMIN BbPXY IGHTMHA, KOraTo Ma 0CTaTbyHa PETeHLMOHHA (hopma. 1oKa3aHo e eLaqe Ha Heo6pa6oTBan emaiin. Mpu WGTOBETE Ce NpenopbyBa aaxesnBHO (MUKCUpaHe.

4. AKO e Ce UMMEHTUPA KbM HalM4HN KepamiiHu, , NOKPUTH C [eCeHCHTaii3ep, NPexMopUAN3NPaHM N NONMMEPU3UPaHN KOMNO3UTHY NOBBPXHOCTH, NOYUCTETE U eLBAIATE MM MEXaHWYHO HarpanaBeTe
NOBBLPXHOCTTA, NPOMMUIATE M NOACYLLETE. YBEPETe Ce, Ye Te3U NOBbPXHOCTH ca NOACYLIEeHN Npeau Aa HaHeceTe iCEM Self Adhesive.

5. Mons, HaHeceTe NY6PUKaHT Ha CbCEAHUTE 3bOU.

6. CmeceTe aBTomaTinyHo iCEM Self Adhesive 4pe3 nocTassiHe Ha CMECUTENHA KaHiona Bbpxy LUNpULATa C ABE OTAENEHNA 1 U3TNACKBAHE HA MaTepuan (npy mbpeara ynoTpeda Ha Wnpuuara oTAeneTe NbpeuTe 2—3 MM, KOUTO MOXe Aa HAMaT
PaBHOMEPHO CMECBaHe Ha 6a3a 1 KaTanuaaTop), U U3TNACKaiTe PABHO KOMYECTBO OT Ga3aTa v KaTanu3aTopa v CMeceTe PhyHO. BHAMATENHO 3aTBOPETE WNPULMTE C KanaykwTe. He 3aMbpcaBaiiTe 6asata it katanuaatopa noMexay M.

7. MocTaBeTe LUMMEHT BbTPE B KOpOHaTa U 1 n03mumoumpa|7|Te, Wnn nocTaseTe LMMEHT JUPEKTHO BbPXY NpenapupaHus 360 1 HOSMuMOHMpaﬁTe WHNes, oHnes unn I.I.lVIQ)Ta.

8. MpuabPXKaiiTe Bb3CTAHOBSABAHETO C HATUCK B MPOABIKEHME HA 2 MIHYTA. [Pe3 ToBa BpeMe OTCTPAHETE U3NMLLIbKA OT PGOBETE C YeTYMLIA UM HAaNPaBETe TOYKOBA MOAMMEPU3ALIMA 33 1-2 CEKYHAN 1 BHUMATENHO U3TNAcKalTe u3nuwbka
C MOAXOAALL, MHCTPYMEHT. oUMCTETE KOHTAKTUTE W anPOKCUMATHUTE 30HN C KOHEL, LIMMEHTBT MOXe Aa Ce CBbPXKE KbM CbCEAHNUTE 3b6Y, aK U3MIIBLKBT HE Ce 0TCTPaH!.

9. MocTaBeTe ren, UHXMGMpaLL, KUCIOPOAR, BbPXY OTKPUTUTE rPaHILIM 33 NPEAOTBPATSBAHE HA KUCNOPOAHO MHXMGMPaHWS CRIOV NO XenaHxue.

10. doTonoNMMEpPU3NPaIATE M3LANO KEPAMUYHI Bb3CTaHOBSIBAHMS U PbOOBETE HA MeTaslokepaminiHy (PFM) Koporu 3a 20-30 cekyHau. doTononumepusmpaiiTe WwdTose 3a 40 cekyHan. O6LLOTO BpeMe Ha aHaepoBHa camononumepusaums

npy TEMNepaTypa Ha ycTHaTa KyxuHa e 3 MUHyTH.

BHumanvne

HeronumepuupaHusT Matepuan MoxXe Aa Npean3Binka APasHeHe Ha 04uTe UK KoxkaTa Npi KOHTAKT. [leHTaNHuTe CreuuanicTi Tpa6ea a HOCAT NPeanastin 04una v XvpyprityHin pbkasuLm. Tosi NPOAYKT A efHa OT HEroBuTe CbCTaBKY
MoraT B ONpeAesnieHy cyyau a NPeAN3BIKAT PEaKLVK Ha CBPBXYYBCTBUTENHOCT. Mpi CbMHEHNE 3a TakvBa, MH(OPMALVS 33 CbCTABKUTE MOXE Aa Gb/e nonyyeHa oT NpousBoauTeNs. He NpeBuLLaBaiTe NPenopbyuTENHOTO NOAMMEPU3ALIMOHHO
Bpeme 0T NPOM3BOAWTENS Ha Namnara, KOATO U3non3sare.

CbxpaHeHue u paboTa
 CbxpaHsiBaiiTe B MTbTHO 3aTBOPEHaTa OpUrViHAHA OMakoBKa MpW XMlajiHa CTailHa Temneparypa. [la ce 3GsrsaT AUpeKTHa CBETIIMHA, EKCTPEMHY TEMMepaTypu, 3aMbpPCSBaHe U 3anaiuMin U3TOYHULM. ® CPOK Ha rofHOCT Ha HEOTBOPEHUS
MPOAYKT: 2 FOAMHY OT JiaTata Ha Mpou3BOACTBO. ® 3aTBOPETE C KanaykaTta BeAHara cies, ynorpeoa.

JloknapBaHe Ha CepUO3HN UHLMAEHTH

Beuyky Cepuro3HI MHLMAEHTY, CBBP3aHV C U3aenveTo Tpsita fa 6baaT AOKNaABAHN Ha NPOU3BOANTENS 11 KOMNETEHTHUTE OPraHu Ha Abp)KaBaTa-uieHKa, B KOATO € HaCTbNA MHLUMAEHTBT, Wi APYr CbOTBETEH PErynaTopeH opraH. JloknaanTe
32 CEPVO3HM MHLMAEHTY TPs6Ba Aia Ce u3npavlar Ao:

Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA/CALL,

Ten: 617-926-6666 / dakc: 617-926-6262

umeiin agpec: pulpdent@pulpdent.com

Mons, 06bpHeTe BHUMaHue: *CEREC® He e 3anaseHa mapka Ha Kulzer.
V3nonaBaiiTe 3alLMTHU Kambhw/MoKpUBana 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a npu 403aTopy 3a MHOTOKPaTHa ynoTpe6a npe 3non3BaHeTo UM Ha BCEKY NaLyeHT.
3a jonbaHUTeNHa MHGopmMauns, MoXeTe Jia ce oTHeceTe KbM: http://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/DentalProducts/ucm404472.htm.
[Jlata Ha pegakums: 2021-04




