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

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

1.1 Rodzaje opakowar

Cement SmartCem™2 jest dostepny wygodnej:

¢ dwu komorowej strzykawce

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

1.2 Sklad

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

1.3 Wskazania

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

1.4 Przeciwwskazania

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

1.5 K bilnosé z sy i wigzacymi

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

2. 0GOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

instrukeji uzytkowania.

2.1 Ostrzezenia

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

2.2 Srodki ostroznosci

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

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

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

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

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

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

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

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

9. Interakcje:

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

2.3 Przechowywanie

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

2.4 Reakcje niepozadane

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

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

3. SZCZEGOLOWA INSTRUKCJA STOSOWANIA

3.1 Przygotowanie uzupetfnienia

Uzupetnienia metalowe

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

Ceramiczne/Kompozytowe Uzupetnienia

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

3.2 Przygotowanie zgba

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

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

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

i Niebezpieczenstwo urazu przy stosowaniu nadmiernej site

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

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

. Delikatnie nacisnag thok strzykawki w celu rozpoczecia dozowania materiatu. NIE UZYWAC NAD-
MIERNEJ SILY. Jesli podczas naciskania napotykamy na wyczuwalny opor to nalezy usunac strzy-
kawke z pola pracy, usuna¢ i wyrzucic¢ koricéwke mieszajaca. Sprawdzi¢ przyczyne oporu oraz czy

N
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materiat swobodnie wyptywa z obydwu komr strzykawki. Przetrze¢ ponownie komory strzykawki
i zamontowac nowa koricéwke mieszajaca w sposob opisany powyzej. Dozowac niewielka porcje
materiatu na kartonik a nastepnie wyrzucic ja.

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

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

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

o~

o

o

3.4 i iarow brzeznych SmartCem™2

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

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

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

usunigcie ewentualnych nadmiaréw.

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

3.5 Utwardzanie, opracowanie i zakoriczenie wizyty

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

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

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

UWAGA ¢ Sprawdza¢ moc naswietlania przed zabiegiem

Wazne rady techniczne:

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

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

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

4. HYGIENA

4.1 Oczyszczanie

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

4.2 Dezynfekcja i/lub sterylizacja

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

5. NUMER SERYJNY | DATA WAZNOSCI

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

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

6 KONTAKT
W razie pytar prosimy o bezposredni kontakt:

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

38 West Clarke Avenue De-Trey-Str. 1

Milford, DE 19963 78467 Konstanz

USA NIEMCY

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

© 2008 DENTSPLY International
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