Allcem Core (Fam)

PODWOUNIE UTWARDZALNY CEMENT ZYWICZNY

Instrukcja uzycia

Podwadjnie utwardzalny cement zywiczny do odbudowy rdzenia i cementowania wkitadéw
korzeniowych i koron.
Wytacznie do uzytku profesjonalnego.

Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje zawarte w niniejszym
dokumencie. Prosimy zachowac ten dokument do wgladu przynajmniej do czasu ukonczenia stosowania
produktu lub do czasu zakonczenia interakcji miedzy produktem a ostatnim pacjentem.

OPIS PRODUKTU

Allcem Core to podwodjnie utwardzalny cement zywicznym przeznaczony do adhezyjnego cementowania
wktadow korzeniowych, koron i odbudowy rdzenia (zeby zywe i martwe). Produkt sprzedawany jest

w strzykawce dwuczesciowej, co utatwia uzyskanie wtasciwych proporcji podczas mieszania obu past (V4%

i utatwia realizacje procedur klinicznych. Dzieki zastosowaniu koncowki samomieszajgcej z dyszg aplikacyjng
(koncowka wewnatrzkanatowa), mozliwe jest zaaplikowanie cementu wewngatrz kanatu korzenia i tatwe
zacementowanie wktadu. Ta sama koricowka moze byc¢ uzyta do dodania materiatu w obszarze korony
wktadu w celu podbudowania rdzenia. Allcem Core jest kompozytem ztozonym z monomerdw metakry-
lanowych, takich jak BisGMA, BisEMA i TEGDMA, tadunku nieorganicznego, fotoinicjatorow, koinicjatorow,
katalizatorow i pigmentow. Cement tgczy w sobie ptynnosé niezbedng do zastosowan w kanatach z idealng
tiksotropia do odbudowy rdzenia. Cement posiada wytrzymatos¢ mechaniczna porownywalng z kompo-
zytami zywicznymi, co pozwala na bezpieczna odbudowe rdzenia.

DOSTEPNE FORMY PRODUKTU

« Strzykawka dwuczesciowa (podstawa + katalizator) o wadze netto 0.270Z (6 g) z 8 koncowkami
samomieszajgcymi z dyszg aplikacyjng. Dostepne odcienie: A%A?, A3 (uniwersalne) i Opaque Pearl
(nieprzezroczysty pertowy).

« Opakowanie z %0 jednorazowymi koncéwkami samomieszajgcymi z dyszg aplikacyjna.

SKEAD PODSTAWOWY

Pasta bazowa: monomery metakrylowe, takie jak BisGMA, BisEMA i TEGDMA, kamforochinon, koinicjatory,
mikroczasteczki szkta barowo-glinowo-krzemianowego i czasteczki dwutlenku krzemu, pigmenty
nieorganiczne i srodki konserwujace.

Pasta katalityczna: monomery metakrylanu, nadtlenek dibenzoilu, stabilizatory i szkto barowo-glinowo-
krzemianowe. Mieszanka pasty bazowej i katalizatora w proporcji (V4% stanowi okoto 6% % tadunku
wagowego.

PRZEZNACZENIE PRODUKTU
Allcem Core jest podwojnie utwardzalnym, radioprzeziernym, trwatym cementem zywicznym przezna-
czonym do cementowania uzupetnien posrednich struktury zeba. Moze by¢ stosowany do trwatego



cementowania ponizszych:

e Korony i mosty porcelanowe tgczone z metalem.

¢ Metalowe korony, mosty, wktady i naktady (metale wysokoszlachetne, szlachetne i nieszlachetne).

e Korony i mosty z minimalna struktura zeba.

¢ Mosty typu Maryland (mosty taczone zywica).

* Wszystkie korony, mosty, wktady i naktady ceramiczne/porcelanowe i kompozytowe, wstepnie
utwardzone.

* Wktady endodontyczne.

* Odktadanie sie rdzenia adhezyjnego na zebach zywych i martwych.

Uwaga: Do cementowania licowek wytwarzanych laboratoryjnie nalezy stosowac Allcem Veneer APS
(FGM).

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Podczas obchodzenia sie z produktem

e Cement Allcem Core zawiera zywice akrylanowe.

Nalezy unikac stosowania tego produktu u pacjentow ze znang alergig na akrylany. Aby zmniegjszy¢
ryzyko wystgpienia reakcji alergicznej, nalezy zminimalizowac narazenie na te materiaty. W szczegolnosci
nalezy unikac¢ kontaktu z nieutwardzonymi zywicami.

e Zaleca sie stosowanie rekawic ochronnych i techniki bezdotykowej.

e Jesli dojdzie do kontaktu ze skorg, umyc¢ skdore woda z mydtem.

« Akrylany moga przenikac¢ przez powszechnie stosowane rekawice. W przypadku kontaktu cementu
z rekawicg, zdjac i wyrzucic¢ rekawice, natychmiast umyc¢ rece wodg z mydtem, a nastepnie ponownie
zatozy¢ nowa rekawice.

« W razie przypadkowego kontaktu z oczami lub dtugotrwatego kontaktu z tkankami miekkimi jamy
ustnej, sptukac duza iloscig wody. W przypadku utrzymywania sie podraznien, nalezy skonsultowac
sie z lekarzem.

Podczas stosowania produktu

« W przypadku narazenia miazgi na dziatanie produktu, nalezy chronic¢ te okolice za pomocg materiatu
bazowego/podktadowego.

¢ Nie nalezy stosowac cementdéw tymczasowych na bazie eugenolu przed uzyciem Allcem Core.

e Allcem Core nie jest kompatybilny z jednoetapowymi klejami samowytrawiajacymi, z wyjatkiem Ambar
Universal APS (FGM), ktore moga by¢ stosowane zgodnie z protokotem.

e Cement zywiczny utwardzac swiattem przez co najmniej 40 sekund na kazdej krawedzi, przy uzyciu
jednostki utwardzajgcej $wiatto ($wiatto halogenowe lub LED) o mocy 450mW/cm? lub wiekszej i
spektrum emisji Swiatta niebieskiego (400-500 nm). Podczas pracy z urzadzeniem swiattoutwardzajgcym
nalezy nosi¢ okulary ochronne.

* Wyrzuc¢ koncowke samomieszajgca po uzyciu.

e Prosimy pamietac, aby po uzyciu z powrotem zatozy¢ nakretke.

PRZECIWWSKAZANIA
Preparat nie powinien by¢ stosowany u pacjentow uczulonych na ktorgkolwiek z substancji zawartych w
recepturze.

SKUTKI UBOCZNE
Dotychczas nie sg znane ogolnoustrojowe dziatania niepozadane. U osdb uczulonych moga wystgpic
reakcje alergiczne.

SPOSOB UZYTKOWANIA

Tabela 4Podtgczenie koncowki samomieszajacej do strzykawki dwuczesciowej.



a) Po zdjeciu nasadki strzykawki dwuczesciowej, wyrownac wystajacy trojkatny znak u podstawy koncowki
samomieszajgcej ze znakiem na gorze strzykawki. Ustawienie i potgczenie obu czesci musi nastapi¢ w
tym potozeniu.

b) Po potgczeniu, obroci¢ (zgodnie z ruchem wskazdowek zegara) koncowke samomieszajgca o ¥4 obrotu,
aby uzyskac¢ prawidtowe ostateczne potaczenie. Upewnic sie, ze potgczenie jest idealne i produkt jest
gotowy do uzycia. Uwaga: Koncowka samomieszajgca z dysza aplikacyjna jest jednorazowego uzytku.

PRZYGOTOWANIE ZEBA

V. Odizolowac zab i zastosowac system retrakcji, jesli przygotowywana krawedz znajduje sie poddzigstowo,
aby upewnic sie, ze podczas preparacji nie doszto do kontaminacji.

. W celu zacementowania wktadow korzeniowych nalezy przygotowac kanat zgodnie z instrukcjami dla
stosowanego systemu (Whitepost, FGM). Po przygotowaniu, kanat nalezy wytrawi¢ kwasem fosforowym
o stezeniu 37% przez V5 sekund, nastepnie obficie przemyc¢ woda i wysuszyc, ale pozostawic lekko
wilgotny do natozenia kleju. W przypadku odktadania sie rdzenia (zeby zywe i martwe), wytrawianie
kwasem odbywa sie tak samo na szczatkach zebowych, przygotowujac je do przyjecia kleju.

3. Naniesc¢ klej zgodnie z instrukcja producenta i utwardzi¢ swiattem. Zaleca sie stosowanie klejow dwu-
lub tréjetapowych. Podwojnie utwardzalne cementy zywiczne sg niekompatybilne z klejami samowy-
trawiajacymi (jednoetapowymi), z wyjatkiem Amlbar Universal APS (FGM), ktory moze byc¢ stosowany
zgodnie z protokotem.

WLASCIWOSCI CEMENTU

Tabela ?: Czasy.

Czas

a) Czas mieszania szpatutka (nie dotyczy automatycznych koncowek mieszajgcych). 20-30
b) Czas pracy. Zastosowanie w kanale lub na przyrostach. V30"
c) Czas utwardzania chemicznego. 6-7'
d) FOTOAKTYWACJA. Na przyrost. 40"

CEMENTOWANIE WKELADOW KORZENIOWYCH | ODBUDOWA RDZENIA

Y4 Po odpowiednim przygotowaniu zeba (izolacja, czesciowe usuniecie gutaperki, wytrawianie kwasem
i staranne natozenie kleju), wktad (Whitepost, FGM) musi by¢ odpowiednio przygotowany. Naciecie
struktury zaznacza sie poprzez uzycie wiertet i silanizacje ich powierzchni silanem zgodnie z instrukcja
producenta.

. W celu wprowadzenia Allcem Core do kanatu, stosuje sie dwie zalecane procedury:

a) Reczna: wymieszac paste bazowaq i paste katalizatora w proporcji (V44 na szklanej powierzchni lub na
podktadce do mieszania przez ? 0-30 sekund. Po uzyskaniu jednorodnej masy, mieszanine nalezy wpro-
wadzi¢ do kanatu za pomoca delikatnych instrumentow (np.: sondy prostej) lub igty Lentulo. Cement
mozna rowniez nanies¢ na powierzchnie wktadu i umiesci¢ go na miejscu.



b)

a)

b)

c)

Metoda samomieszajaca: Allcem Core posiada samomieszajgca koncéwke z dysza aplikacyjna,
przystosowang do bezposredniego wprowadzenia cementu do wnetrza kanatu. Nalezy upewnic sie,

ze koncowka samomieszajgca i strzykawka dwuczesciowa sa prawidtowo potgczone.

Umiesci¢ wktad w kanale korzenia. Istniejg trzy sugerowane alternatywne metody odbudowy rdzenia:
Uzyc¢ nadmiaru cementu, ktdory wyptynat po cementowaniu i za pomocga szpatutek uformowac rdzen.

Po wymodelowaniu lekko utwardzic.

Do czesci koronowej wktadu mozna wprowadzi¢ cement przy uzyciu tej samej strzykawki, ktora zostata
uzyta do wprowadzenia wewnatrzkanatowego. Przyrosty mogg byc¢ utwardzane swiattem az do uzyska-
nia ostatecznego ksztattu rdzenia.

Opcjonalnie, specjalista moze uzy¢ wstepnie wyprodukowanych matryc octanowych z forma rdzenia.
W tym przypadku zaleca sie wypetnienie formy cementem i dopasowanie jej do czesci koronowej
wktadu, a nastepnie utwardzenie swiattem niezaleznie od zastosowanej techniki, przy czym przyrosty
muszg byc¢ utwardzane swiattem przez 40 sekund kazdy.

. Po odpowiednim lekkim utwardzeniu rdzenia przystepujemy do jego ostatecznego formowania za

pomocay tarcz, szlifierek, wiertet.

OPRACOWYWANIE RDZENI W ZEBACH ZYWYCH LUB MARTWYCH BEZ UZYCIA WKLADU
KORZENIOWEGO
4 W celu odbudowy rdzenia w zebach zywych lub martwych, w ktérych nie zastosowano wktadow

W

korzeniowych, nalezy wykonac¢ wytrawianie kwasem i natozy¢ klej zgodnie z opisang wczesniej technika
adhezyjna.

. Odbudowywanie rdzenia moze odbywac sie przez zastosowanie kolejnych przyrostow cementowych

przy pomocy koncowki samomieszajgcej lub szpachelki do kompozytdw.

. Kazdy przyrost musi by¢ utwardzany swiattem przez 40 sekund (*).
. Po odpowiednim lekkim utwardzeniu rdzenia przystepujemy do jego ostatecznego formowania za

pomocay tarcz, szlifierek, wiertet.

Przy zastosowaniu jednostki $wiattoutwardzajgcej o minimalnej mocy 450 mW,/cm? i spektrum Swiatta
niebieskiego (400-500 nm).

CEMENTOWANIE KORON Z CERAMIKI CZYSTEJ, METALOWO-CERAMICZNYCH LUB Z KOMPOZYTOW
LABORATORYJNYCH

Y
a)

b)

Elementy protetyczne musza by¢ poddane wczesniejszej obrobce w zaleznosci od materiatu.
Metaliczne lub metalowo-ceramiczne: zaleca sie szlifowanie strumieniem sciernym (w laboratorium),
aby uzyskac niezlbedng chropowatosc¢ powierzchni w celu poprawy zakotwienia elementu. Mozna
rowniez rozwazy¢ zastosowanie podktadu dla metalu (zgodnie z instrukcjami producenta) w celu
poprawy sity retencji.

Czysta ceramika (wytrawialna) lub kompozyty laboratoryjne: sugeruje sie wytrawianie kwasem
wewnetrznej powierzchni kwasem fluorowodorowym w stezeniu 5% i 0%, a nastepnie naktada sie silan
zgodnie z instrukcja odpowiedniego produktu.

. Po opracowaniu elementu nalezy przygotowac zab zgodnie z wczesniej opisanym protokotem

adhezyjnym.

Wybrac¢ odpowiedni odcien Allcem Core do zacementowania elementu. Przy postugiwaniu sie
produktem, mozna go dozowac na mieszadto (baza i katalizator) w réwnych proporcjach i przystapic
do jego homogenizacji przez 2 0-30 sekund. Alternatywnie, istnieje mozliwosc¢ uzycia koncowki
samomieszajgcej z dysza aplikacyjng do dozowania produktu bezposrednio na element.

. Natozyc¢ cienka warstwe cementu na wewnetrzng czesc¢ elementu i ostroznie umiesci¢ go na miejscu,

upewniajac sie, ze wystepuje odpowiedni nadmiar cementu na krawedziach preparacji.

Po uptywie 2 minut od momentu wstepnego wymieszania past nalezy usunac¢ nadmiar cementu.

Aby unikna¢ efektu warstwy inhibitowanej, na nadmiary cementu mozna natozy¢ warstwe wazeliny
state]. W przypadku, gdy nadmiar cementu zostat usuniety natychmiast po osadzeniu elementu,
krawedzie muszga byc¢ utwardzone swiattem, aby uniknac efektu warstwy inhibitowanej przez tlen.

Po usunieciu nadmiaru cementu nalezy utwardzi¢ swiattem kazda powierzchnie i wszystkie krawedzie
przez 40 sekund (*) lub umozliwi¢ kontynuacje utwardzania chemicznego trwajgcego 7 minut, liczac
od pierwszego wymieszania past i biorac pod uwage temperature pomieszczenia.



Uwaga W przypadku porcelany i kompozytdw zywicznych, brzegi moga by¢ utwardzane swiattem przez
40 sekund (*), aby zapewni¢ natychmiastowe umocowanie elementu.

Uwaga ?: Po utwardzeniu $wiattem uzupetnien i brzegdw nalezy usung¢ nadmiar cementu przy uzyciu
skalpela. Nalezy unikac¢ uzywania instrumentow obrotowych przed uptywem @ minut od pierwszego
wymieszania past, w zaleznosci rowniez od temperatury pomieszczenia.

7. Nalezy poinstruowac pacjenta, aby nie wywierat sity na uzupetnienia protetyczne przez co najmniej
5 minut po zacementowaniu.

8. Nastepnie przystapi¢ do polerowania i wykanczania.

* Przy zastosowaniu jednostki $wiattoutwardzajgcej o minimalnej mocy 450 mW/cm? i spektrum $wiatta

niebieskiego (400-500 nm).

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

e Po kazdym uzyciu strzykawka musi by¢ natychmiast zamknieta.

¢ Nie wystawiac¢ produktu na dziatanie wysokich temperatur lub intensywnego swiatta.
» Produkt nalezy przechowywac w temperaturze od 5°C do 25°C / 4%4F do 77°F.

¢ Data waznosci jest wydrukowana na opakowaniu.

OSTRZEZENIE

Wszystkie produkty stomatologiczne powinny byc¢ stosowane wytacznie przez lekarzy stomatologow,
protetykow stomatologicznych i autoryzowane laboratoria. Nie nalezy stosowac produktu po uptywie
terminu waznosci. Podczas utylizacji produktu nalezy postepowac zgodnie z przepisami obowigzujgcymi
w danym kraju. Trzymac poza zasiegiem dzieci.

Materiat ten zostat wyprodukowany wytacznie do uzytku stomatologicznego i nalezy z nim postepowac zgodnie

z Instrukcja uzycia. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody spowodowane niewtasciwym
uzytkowaniem lub niewtasciwym postepowaniem z produktem. Uzytkownik jest zobowiazany do poswiadczenia
(orzed uzyciem produktu i na swojg odpowiedzialnosc), ze produkt ten jest zgodny z pozadanym zastosowaniem,
zwtaszcza gdy takie zastosowanie nie jest wskazane w instrukcji obstugi. Opis danych nie stanowi zadnej gwarancji
/ wobec tego nie jest wigzacy.

Znaczenie symboli

dl Data produkcji éi\i Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Numer partii u Producent

E Okres trwatosci [:Li] Patrz instrukcja obstugi

JHF Zakresy graniczne temperatury Przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej
@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone gs Znak CE dla rynku Wspdlnoty Europejskiej
T Utrzymywac w suchosci FS(OHW Wytacznie do uzytku profesjonalnego
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