Allcem Dual (Fom)

PODWOUNIE UTWARDZALNY CEMENT ZYWICZNY

Instrukcja uzycia

Podwdjnie utwardzalny cement zywiczny.
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 jest podwojnie utwardzalnym, radioprzeziernym, trwatym cementem zywicznym przeznaczonym
do cementowania uzupetniert posrednich struktury zeba. Produkt sktada sie z pasty bazowej i pasty
katalizatora, przechowywanych w strzykawce dwuczesciowej, co umozliwia dozowanie odpowiedniej
proporcji kazdej z past (V44 oraz rozdzielenie strzykawek z pastg bazowa i pastg katalizatora. Allcem jest
ztozony z monomerow metakrylanowych, takich jak TEGDMA i BisEMA, tadunku nieorganicznego,
fotoinicjatorow, koinicjatorow, katalizatorow i pigmentdéw. Allcem charakteryzuje sie odpowiednio
dostosowang lepkoscig, umozliwiajgca tworzenie cienkich warstw cementu z odpowiednim pokryciem
elementdw.

DOSTEPNE FORMY PRODUKTU

e Dwuczesciowa strzykawka (baza + katalizator) 5 g z 5 koncdwkami samomieszajagcymi.
Dostepne odcienie: A¥4A2, A3 (uniwersalne) i Trans (posredni).

e Prosta strzykawka pasty bazowej 2,5 g.
Dostepne odcienie: A¥4aA2, A3 (uniwersalne) i Trans (posredni).

e Prosta strzykawka pasty katalizatora 2,5 g.

¢ Opakowanie z 20 jednorazowymi korncdwkami samomieszajgcymi.

SKEAD PODSTAWOWY

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

e Pasta katalityczna: monomery metakrylanu, nadtlenek dibenzoilu i stabilizatory, mikroczastki szkta
glinowo-krzemianowego. Mieszanka pasty bazowej i katalizatora w proporcji (V4% stanowi 66-67%
tadunku wagowego.

PRZEZNACZENIE PRODUKTU

Allcem jest podwdjnie utwardzalnym, radioprzeziernym, trwatym cementem zywicznym przeznaczonym
do cementowania uzupetnien posrednich struktury zeba. Moze by¢ stosowany do trwatego cementowania
ponizszych:

e Korony i mosty porcelanowe tagczone z metalem.



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

e Korony i mosty z minimalna struktura zeba.

e Mosty typu Maryland (mosty taczone zywica).

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

* Wktady endodontyczne.

Uwaga: Do cementowania licowek wytwarzanych laboratoryjnie nalezy stosowac Allcem Veneer APS.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

PODCZAS OBCHODZENIA SIE Z PRODUKTEM

« Cement Allcem zawiera zywice akrylanowe. Nalezy unikac¢ stosowania tego produktu u pacjentow ze
znang alergig na akrylany. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia 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¢ skdre 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 pomoca materiatu
bazowego/podktadowego.

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

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

« Cement zywiczny utwardzac swiattem przez co najmniej 40 sekund na kazdej krawedzi, przy uzyciu
jednostki utwardzajacej $wiatto ($wiatto halogenowe lub LED) o mocy 450 mW/cm?2 lub wiekszej
i spektrum emisji Swiatta niebieskiego (400-500 nm). Podczas pracy z urzadzeniem swiattoutwardza-
jacym nalezy nosi¢ okulary ochronne.

* Wyrzuc¢ koncowke samomieszajgca po uzyciu.

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

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

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

SPOSOB UZYTKOWANIA

Podtaczenie koncowki samomieszajgcej 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 nastapic w
tym potozeniu.

b) Po potgczeniu, obroci¢ (zgodnie z ruchem wskazowek zegara) koncowke samomieszajaca o ¥4 obrotu,
aby uzyskac¢ prawidtowe ostateczne potaczenie. Upewnic sie, ze potgczenie jest idealne i produkt jest
gotowy do uzycia.

Uwaga: Korncowka samomieszajgca z dyszg aplikacyjng jest jednorazowego uzytku.



PRZYGOTOWANIE ZEBA

1.

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

. Odpowiednio oczyscic¢ preparaty pumeksem i naczyniem profilaktycznym, wytrawic¢ szkliwo i zebine

przez ¥» sekund kwasem fosforowym o stezeniu 37% (Condac 37, FGM). Sptukiwac obficie woda przez
0 sekund. Po upewnieniu sie, ze caty roztwor kwasu zostat usuniety, nalezy lekko osuszy¢ preparat
powietrzem, pozostawiajgc wilgotne tkanki.

Naniesc klej zgodnie z instrukcja producenta i utwardzi¢ swiattem. Podwojnie utwardzalny cement
zywiczny nie jest kompatybilny z jednoetapowymi klejami samowytrawiajgcymi, z wyjatkiem Ambar
Universal APS (FGM), ktére moga byc¢ stosowane zgodnie z protokotem. Wysoka kwasowosc¢ takich
klejow wptywa negatywnie na chemiczne utwardzanie cementu zywicznego.

CEMENTOWANIE KORON BEZ METALU, METALOWO-CERAMICZNYCH LUB KOMPOZYTOWYCH

1.

o

Korona z czystej porcelany lub ceramiczno-metalowa musi by¢ wczesniej poddana w laboratorium
obrobce strumieniem tlenku glinu w celu wytworzenia powierzchniowych mikroporowatosci, a w
przypadku elementéw kompozytowych, preparacja moze byc rowniez wykonana przy uzyciu drobnych
wiertet. Przygotowacd element ceramiczny (jesli jest to ceramika trawiona), stosujgc kwas fluorowy (np.
Condac Porcelana, FGM) na jego wewnetrznej powierzchni, zgodnie z zaleceniami producenta. Sptukac
obficie wodg, aby usunac caty kwas i dobrze wysuszyd.

. Silanizacja elementu: natozy¢ silan (Prosil, FGM), ktory jest niebarwnym roztworem, na element za

pomocy jednorazowego mikroaplikatora (Cavibrush, FGM) i odczekac Vaminute. Osuszy¢ powierzchnie
lekkimi strumieniami sprezonego powietrza.

. Wybiera¢ odpowiedni kolor podwodjnie utwardzalnego cementu zywicznego do zacementowania

uzupetnienia. Umiesci¢ odpowiednia ilos¢ Allcem na ptytce szpatutkowej i mieszac pasty przez o
sekund szpatutka lub uzyc¢ jednorazowej koncowki samomieszajgcej. Allcem jest dostepny w strzykawce
dwuczesciowe] (baza + pasty katalityczne) z jednorazowymi samomieszajgcymi koncowkami aplika-
cyjnymi, ktére umozliwiajg wymieszanie past w odpowiedniej proporcji bez tworzenia pecherzykoéow
powietrza. Allcem jest rowniez dostepny w oddzielnych strzykawkach z pasta bazowg i pastg
katalityczna.

Natozyc¢ cienka warstwe cementu wewnatrz elementu lub w ubytku, pokrywajac catg powierzchnie.
Ostroznie umiesci¢ element na zebie, pozwalajac cementowi powoli sptywac ze wszystkich krawedzi.

Po uptywie okoto 2 minut od rozpoczecia mieszania past nalezy usuna¢ nadmiar cementu. W przypadku,
gdy nadmiar cementu zostat usuniety natychmiast po osadzeniu elementu, krawedzie powinny byc¢
utwardzone swiattem, aby zapobiec efektowy warstwy inhibitowanej przez tlen. W przypadku uzupetnien
minimalnie retencyjnych nalezy ustawic¢ element i utrzymac¢ go w miejscu podczas procesu oczyszczania
z nadmiaru cementu.

. Po usunieciu nadmiaru cementu nalezy utwardzi¢ swiattem kazda powierzchnie i krawedzie przez 40

sekund lub umozliwi¢ utwardzanie chemiczne trwajace @ minut od wymieszania past.

Przystapi¢ do wykanczania i polerowania.

Uwaga: Po utwardzeniu Swiattem uzupetnien i brzegdow nalezy usuna¢ nadmiar cementu przy uzyciu
skalpela. Nalezy unikac¢ uzywania instrumentow obrotowych przed catkowitym utwardzeniem cementu,
ktore moze nastgpic¢ w ciggu okoto Y@ minut po wymieszaniu past, w zaleznosci od temperatury
otoczenia.

9. Nalezy poinstruowac pacjenta, aby nie zagryzat uzupetnionych zebdw przez co najmniej ¥ minut po
zacementowaniu.

CEMENTOWANIE WKEADOW KORZENIOWYCH

1.

2.

Przygotowac zgb leczony endodontycznie do przyjecia wktadu.

Wytrawi¢ szkliwo i zebine przez 5 sekund kwasem fosforowym o stezeniu 37% (Condac 37, FGM). Umy¢
obficie woda i upewnic¢ sie, ze caty kwas zostat usuniety. Osuszy¢ kanat za pomoca stozkdw z papieru
chtonnego i osuszy¢ zebine/szkliwo za pomoca delikatnych podmuchow powietrza, pozostawiajac tkanki
wilgotne.

. Natozy¢ klej (np. Ambar, Ambar APS lub Ambar Universal APS, FGM) za pomocga jednorazowego

mikroaplikatora (np. Cavibrush, FGM) z aktywnym tarciem we wnetrzu kanatu korzenia przez ¥ sekund,
pokrywajgc wszystkie Sciany cienka warstwa kleju. Upewnic sie, ze nie ma nadmiaru kleju wewnatrz
kanatu. Zgodnie z instrukcjami producenta nalezy odparowac rozpuszczalnik powietrzem i utwardzac¢ go
Swiattem przez zalecany czas.



Uwaga:

ALLCEM jest niekompatybilny z jednoetapowymi klejami samowytrawiajgcymi (z wyjatkiem Ambar
Universal APS, FGM), poniewaz moze dojs¢ do zaktdcenia procesu utwardzania chemicznego. Wskazane sg
kleje trzyetapowe (kwas+primer+klej) lub dwustopniowe (kwas+primer/wigzanie lub kwas/
primer+wigzanie).

4. Przygotowac wktad (np. WhitePost, FGM) naktadajagc cienka warstwe srodka silanowego (np. Prosil,
FGM) i odczekac Viminute do wyschniecia. Stosowacd delikatne strumienie powietrza.

5. Nanies¢ zgdang ilos¢ ALLCEM na podktadke mieszajaca i mieszac szpatutka przez okoto "0 sekund lub
uzy¢ koncodwki samomieszajgcej w przypadku strzykawki dwuczesciowej. Natozy¢ cienka warstwe
zmieszanego cementu na powierzchnie wktadu i/lub do wnetrza opracowanego kanatu korzeniowego
przy uzyciu odpowiednich instrumentow.

6. Umiesci¢ wktad w kanale. Oczysci¢ nadmiar cementu w ciggu okoto 2-3 minut po zmieszaniu cementu.
Nastepnie utwardzacd swiattem przez 40 sekund na powierzchni okluzyjnej, aby utrzymac wktad w
stabilnej pozycji. Zastosowanie wktadow przeziernych zwieksza ilos¢ swiatta, ktdre dostaje sie do
whnetrza kanatu, co utatwia utwardzanie cementu.

7. Przystagpi¢ do odbudowy koronowej zeba.

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

e Po kazdym uzyciu strzykawka musi by¢ natychmiast zamknieta.

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

e Data waznosci jest wydrukowana na opakowaniu.

OSTRZEZENIE

Wszystkie produkty stomatologiczne powinny byc¢ stosowane wytgcznie 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 zobowigzany do POSWIADCZENIA
(przed 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

@ Data produkcji ii:{ Chroni¢ przed $swiattem stonecznym
Numer partii ‘ Producent

g Okres trwatosci [:II] Patrz instrukcja obstugi

Jﬂﬁ Zakresy graniczne temperatury | =c [ ree Przedstawiciel we Wspodlnocie Europejskiej
@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone zc79€7 Znak CE dla rynku Wspdlnoty Europejskiej
T Utrzymywac w suchosci FS(C’"'V Wytacznie do uzytku profesjonalnego
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