English

Cem EZ™

Instructions for Use

Product Description
Cem EZ™is a dual-cure permanent dental resin cement for luting crowns, inlays, onlays, and posts. Cem EZ incorporates innovative curing technology, IntelliTek™,
designed to provide excellent long-term color stability as well as compatibility with a wide variety of bonding agents (adhesives).
Indication for Use
Cem EZ is a dual-cure (auto-cure with light-cure acceleration) polymer-based dental
primers or adhesives is indicated for luting crowns, inlays, onlays, and posts.
Precautions and Warnings

o Uncured resin material can cause irritation, especially in people known to be allergic to methacrylates. Wash hands after handling material.

o The cement is formulated to be used at room Shelfife at room is stated on the syringe.

o Do not store materials in the proximity to eugenol-containing products, nor let the adhesive come into contact with material containing eugenol.

Eugenol can impair polymerization of the adhesive and cause discoloration.
o Do not expose materials to elevated temperatures or intense light.
o Avoid cross-contamination by using a new mixing tip for every patient and using a barrier sleeve.

Work/Set Time Guidelines

that when applied to dental surfaces pretreated with suitable

Ambient Working Time (23°C)
Intraoral Working Time (self-cure mode, 37°C)
Intraoral Setting Time (self-cure mode, 37°C)

Note: ambient light may shorten work/set time.
Please Note: Regarding Use of Other Bonding Agents
Cem EZ is designed to be compatible with a wide variety of adhesive systems. These instructions for use include the use of Prelude One™ (Danville Materials)
with Cem EZ. If you are using another bonding agent, please follow the manufacturer’s instructions for use when performing the bonding steps with Cem EZ.
Evaluation of Fitting
1. Remove all temporary materials and clean the areas thoroughly. Rinse with water and dry with air as needed.
2. Evaluate the fit of the prefabricated restoration and adjust if necessary.
Tooth Preparation: Crowns, Inlays, Onlays
Selective-Etch Technique
1. Isolate tooth to prevent contamination of blood and/or saliva. Use of a rubber dam is highly recommended.
2. After tooth preparation, apply Sure Etch Gel™ (37% phosphoric acid, Danville Materials) onto the prepared and unprepared (if present) enamel and
allow etching for 15 seconds.
3. Rinse thoroughly with water spray, and blot with clean cotton pellet or dry with air.
Note: do not desiccate the tooth surface.
4. Apply a layer of Prelude One to the enamel and dentin in a gentle brushing motion for 20 seconds.
Note: avoid pooling of the adhesive.
5. Gently air dry the adhesive for at least 5 seconds to evaporate solvent. Do not blow away the adhesive. Continue with a stronger air stream (5-10
seconds) until the film no longer moves. Prelude One should appear glossy.
6. Light cure for 10 seconds with a LED dental curing light with a minimum light intensity of 1000mw/cm”.
Total Etch Technique
Isolate tooth to prevent contamination of blood and/or saliva. Use of a rubber dam is highly recommended.
2, After tooth preparation, apply Sure Etch Gel (37% phosphoric acid, Danville Materials) onto the prepared and unprepared (if present) enamel and dentin
and allow etching for 15 seconds.
3. Rinse thoroughly with water spray, and blot with clean cotton pellet or dry with air.
Note: do not desiccate the tooth surface.
4. Apply a layer of Prelude One to the enamel and dentin in a gentle brushing motion for 20 seconds.
Note: avoid pooling of the adhesive.
5. Gently air dry the adhesive for at least 5 seconds to evaporate solvent. Do not blow away the adhesive. Continue with a stronger air stream (5-10
seconds) until the film no longer moves. Prelude One should appear glossy.
6. Light cure for 10 seconds with a LED dental curing light with a minimum light intensity of 1000mw/cm?,
Self-Etch Technique
1. Isolate tooth to prevent contamination of blood and/or saliva. Use of a rubber dam is highly recommended.
2. Prepare tooth preparation by removing all debris with water spray, and blot with clean cotton pellet or dry with air.
Note: do not desiccate the tooth surface.
3. Applyalayer of Prelude One to the enamel and dentin in a gentle brushing motion for 20 seconds.
Note: avoid pooling of the adhesive.
4. Gently air dry the adhesive for at least 5 seconds to evaporate solvent. Do not blow away the adhesive. Continue with a stronger air stream (5-10
seconds) until the film no longer moves. Prelude One should appear glossy.
5. Light cure for 10 seconds with a LED dental curing light with a minimum light intensity of 1000mw/cmZ.
Tooth Preparation: Posts
1. Isolate tooth to prevent contamination of blood and/or saliva. Use of a rubber dam is highly recommended.
2. Applyalayer of Prelude One to the prepared tooth surface and post space in a gentle brushing motion for 20 seconds. Dry with gentle air to a thin layer.
Note: avoid pooling of the adhesive. Excess adhesive can be removed with a dry applicator brush.
3. Light cure for 10 seconds with a LED dental curing light with a minimum light intensity of 1000mw/cmZ.
Treatment of Restoration
Al surfaces of restorations for bonding should be treated appropriately according to the manufacturer’s instructions for use. Examples include, but are not limited
to, sandblasting the surface with 50um alumina particles using MicroEtcher™ or PrepStart™ (Danville Materials).
Note: sandblasting is recommended for the foIIowmg |nd|vect restorative materials: porcelain, composite, zirconia, metal, and alumina.
Lithium Disilicate/F
1. For restorations that have not been pre-etched with hydrofluoric acid by the dental lab, etch the restoration with 5% hydrofluoric acid according to
manufacturer’s instructions for use. Rinse thoroughly and air dry.
2. Applya thin layer of S-Bond™ (Danville Materials) to the bonding surfaces of the restoration. Gently air dry.
3. For composite substrate only:
a. Apply a thin layer of Prelude One in a gentle brushing motion.
b. Gently air dry the adhesive for at least 5 seconds to evaporate solvent. Do not blow away the adhesive. Continue with a stronger air stream (5-10
seconds) until the film no longer moves. Prelude One should appear glossy.
Note: avoid pooling of adhesive.
¢ Light cure for 10 seconds with a LED dental curing light with a minimum light intensity of 1000mw/cm?.
Zirconia/Metal/Alumina Restorations
1. Tothe bonding surfaces, apply a thin layer of Prelude One in a gentle brushing motion.
2. Gently air dry the adhesive for at least 5 seconds to evaporate solvent. Do not blow away the adhesive. Continue with a stronger air stream (5-10
seconds) until the film no longer moves. Prelude One should appear glossy.
3. Donot light cure.
Note: when using Prelude One, no extra zirconia, metal, or alumina primer is necessary.
Application Guidelines: Crowns, Inlays, Onlays (for Posts, see next section]
1. Select proper shade of cement to be used.
2. Remove the twist off cap.
3. Before each use, bleed material until both base and catalyst are extruded out evenly.
4. Securely attach a mixing tip by twisting it onto the head of the syringe and bleed a small amount of material to ensure even mixing.
Note: to avoid cross-contamination use a new mixing tip for every patient, and a barrier sleeve to cover the syringe.
Note: avoid strong direct light on the transparent mixing chamber as it could speed up the curing process.
5. Dispense a sufficient amount of the cement into the restoration or the preparation site while keeping the tip within the material to avoid introducing air.
Note: refer to Work/Set Time Guidelines.
Note: it is recommended to leave the Cem EZ mixing tip on the syringe as a cap until the next application.
6. Seattherestoration gently on the preparation. The cement should flow from all directions to ensure a good seal and proper adhesion. Maintain pressure
for a few seconds to ensure the restoration stays in place.
7. Removal of excess cement can start immediately after the restoration is seated using a brush or rubber tip instrument. To expedite the removal process,
tack cure for approximately 2 seconds with a curing light and remove excess with an explorer or scaler.
8. To protect the margins from oxygen inhibition, apply a layer of Liquid Lens™ (Danville Materials) immediately after removal of the excess cement.
9. Light cure each side for 20 seconds with a LED dental curing light with a minimum light intensity of 1000mw/cm?.
10. Rinse off Liquid Lens paste with water.
Application Guidelines: Posts
Note: prior to use, posts need to be treated according to manufacturer’s instructions for use.
1. Apply Prelude One to the post (ICE Light™, Danville Materials) in a gentle brushing motion for 20 seconds.
2. Gently air dry the adhesive for at least 5 seconds to evaporate solvent. Do not blow away the adhesive. Continue with a stronger air stream (5-10
seconds) until the film no longer moves. Prelude One should appear glossy.

Approximately 3.5 minutes

ly 1.5 minutes

Approximately 3 minutes

3. Light cure for 10 seconds with a LED dental curing light with a minimum light intensity of 1000mw/cm?.
4. Apply cement into the post space and/or onto the post.
5. Seat post fully and maintain pressure for T minute. If desired, tack cure the post for approximately 5 seconds to hold the post in place.
6. Ifneeded, remove excess cement.
7. Light cure for 20 seconds with a LED dental curing light with a minimum light intensity of 1000mw/cmZ.
8. Continue with core buildup procedure.
Storage

Store at or below 73°F (23°C). Use at room temperature.

Definition of Symbols
The following symbols may appear on the product packaging or labeling.

SYMBOL TITLE EXPLANATORY TEXT STANDARD REFERENCE
“ Manufacturer Indicates the medical device manufacturer, as EN980 512
defined in EU Directive 93/42/EEC 15015223-1 511
Authorized Representative in the Indicates the authorized representative in the EN 980 513
European Community European Community 150152231 5.1.2
Catalogue Number Indicates the manufacturer’s catalogue number so EN 980 5.10
that the medical device can be identified 15015223-1 516
Batch Code Indicates the manufacturer’s batch code so that the | EN 980 54
batch or lot can be identified 150152231 515
[:E] ConsultInstructions for Use Indicates the need for the user to consult the EN980 518
instructions for use 15015223-1 543
g Use-by date Indicates the date after which the medical device EN980 53
is not to be used 15015223-1 514
Upper Limit of Temperature Indicates the upper limit of temperature to which EN 980 5172
PP P the medical device can be safely exposed 150 15223-1 536
S " Indicates a medical device that needs protection EN 980 5.20
N Keep Avay from Sunightheat | g ightsoures 15015223-1 532
ce furopen arkofonformiy | PO G canformancenth el |y ggiperc | et
Caution: Federal law restricts this device to sale by US Code of Federal
Rxonly P nly oron the order of a dentist Regulations, Title 21 80115(0E
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Cem EZ™
Upute za uporabu
Opis proizvoda
Cem EZ™ je dvojno polimerizirajuci trajni zubni cement od smole za oblaganje krunica, umetke, navlake i stupove. Cem EZ ukljucuje inovativnu tehnologiju
stvrdnjavanja, IntelliTek ™, namijenjenu za pruzanje izvrsne dugorocne stabilnosti boja, kao i kompatibilnost sa Sirokim izborom sredstava za lijepljenje (ljepila).
Indikacije za uporabu
Cem EZ stomatoloski je restorativni materijal na bazi polimera i s d je s ubrzanim javanjem svjetloscu)
koji je, kad se nanese na zubne povriine uz prethodno tretiranje odgovarajucim osnovnim slojevima ili ljepilima, indiciran za oblaganje krunica, umetke, naviake
istupove.
Mjere opreza i upozorenja
o Nestvrdnuti materijali smole mogu uzrokovati iritaciju, posebno kod osoba za koje se zna da su alergicne na metakrilate. Operite ruke nakon rukovanja
materijalom.
o Cement je formuliran za uporabu na sobnoj temperaturi. Rok trajanja na sobnoj temperaturi naveden je na Sprici.
o Neskladistiti materijale u blizini proizvoda koji sadrZe eugenol, niti dopustiti da ljepilo dode u kontakt s materijalima koji sadrze eugenol. Eugenol moze
negativno utjecati na polimerizaciju ljepila te uzrokovati gubitak boje.
o Neizlazite materijale poviSenim temperaturama ili intenzivnoj svjetlosti.
o lzbjegavajte medusobnu kontaminaciju uporabom novog vrha za mijesanje za svakog novog pacijenta i koristeci kosuljicu za barijeru.

Smijernice za vrijeme rada/postavljanja

Radno vrijeme okoline (23°C) 0Oko 3.5 minute
Ino vrijeme rada (self-cure rezim, 37°C) Oko 1.5 minute
Intraoralno vrijeme postavljanja (self-cure rezim, 37°C) Oko 3 minute

Napomena: svjetlo okoline moZe skratiti vrijeme rada/postavljanja.
Imajte na umu: Vezano za uporabu drugih sredstava za lijepljenje
Cem EZ je napravljen da bude kompatibilan s razlicitim sredstvima za lijepljenje. Te upute za uporabu ukljucuju uporabu Prelude One™ (Danville Materials) s Cem
EZ. Ako koristite drugo sredstvo za lijepljenje, molimo slijedite upute proizvodaca za uporabu kod obavljanja koraka povezivanja s Cem EZ.
Procjena ugradnje
1. Uklonite sve priviemene materijale i dobro oistite podrudja. Isperite vodom i osusite Cistim zrakom ako je potrebno.
2. Provjerite cvrstocu unaprijed napravljene ispune i po potrebi prilagodite.
Priprema zuba: Krunice, umetci, navlake
Tehnika selektivnog jetkanja
1. lzolirajte zub da sprijecite kontaminaciju krvlju i/ili slinom. Preporucuje se uporaba gumenog stitnika.
2. Nakon pripreme zuba nanesite Sure Etch Gel ™ (37% fosforna kiselina, Danville Materials) na pripremljenu i nepripremljenu (ako je prisutna) caklinu i
omogucite jetkanje 15 sekundi.
3. Temeljito isprati vodenim sprejem, upiti cistim pamucnim kuglicama ili susiti zrakom.
Napomena: nemojte susiti povrsinu zuba.
4. Nanosite sloj Prelude One na caklinu i dentin u laganom pokretu cetkanja 20 sekundi.
Napomena: izbjegavajte spajanje ljepila.
5. Lagano susite ljepilo na zraku najmanje 5 sekundi kako bi isparilo otapalo. Nemojte otpuhivati ljepilo. Nastavite s jacim strujanjem zraka (5-10 sekundi)
dok se film vise ne bude pomicao. Prelude One bi trebao izgledati sjajno.
6. Polimerizirajte svjetloscu 10 sekundi LED svjetlom za stvrdnjavanje zubi s mini
Tehnika potpunog jetkanja
1. lzolirajte zub da sprijecite kontaminaciju krvlju i/ili slinom. Preporuuje se uporaba gumenog stitnika.
2. Nakon pripreme zuba nanesite Sure Etch Gel ™ (37% fosforna kiselina, Danville Materials) na pripremljenu i nepripremljenu (ako je prisutna) caklinu i
dentin omogucite jetkanje 15 sekundi.
3. Temeljito isprati vodenim sprejem, upiti cistim pamucnim kuglicama ili susiti zrakom.
Napomena: nemojte susiti povrsinu zuba.
4. Nanosite sloj Prelude One na caklinu i dentin u laganom pokretu etkanja 20 sekundi.
Napomena: izbjegavajte spajanje ljepila.
5. Lagano susite ljepilo na zraku najmanje 5 sekundi kako b isparilo otapalo. Nemojte otpuhivati ljepilo. Nastavite s jacim strujanjem zraka (5-10 sekundi)
dok se film vise ne bude pomicao. Prelude One bi trebao |zg|edat| sjajno.
6. Polimerizirajte svjetloscu 10 sekundi LED svjetlom za sturd: je zubi s minil
Tehnika samojetkanja
1. lzolirajte zub da sprijecite kontaminaciju krvlju i/ili slinom. Preporucuje se uporaba gumeng stitnika.
2. Pripremite pripremu zuba uklanjanjem svih ostataka vodenim sprejem, upiti istim pamucnim kuglicama ili susiti zrakom.
Napomena: nemojte susiti povrsinu zuba.
3. Nanosite sloj Prelude One na caklinu i dentin u laganom pokretu cetkanja 20 sekundi.
Napomena: izbjegavajte spajanje ljepila.
4. Laganossusite ljepilo na zraku najmanje 5 sekundi kako bi sparilo otapalo. Nemojte otpuhivaati ljepilo. Nastavite s jacim strujanjem zraka (5-10 sekundi)
dok se film vise ne bude pomicao. Prelude One bi trebao |zgleda1| sjajno.
5. Polimerizirajte svjetloscu 10 sekundi LED svjetlom za je zubi s minil
Priprema zuba: Stupovi
1. lzolirajte zub da sprijecite kontaminaciju krvlju i/ili slinom. Preporucuje se uporaba gumenog stitnika.
2. Nanesite sloj Prelude One na pripremljenu zubnu povrsinu i mjesto stupa u blagom kretanju cetkice za 20 sekundi. Osusite s blagim zrakom prema

sjetlosti od 1000 mw/cm?.

svjetlosti od 1000 mw/cm?.

svjetlosti od 1000 mw/cm?.

tankom sloju.
Napomena: izbjegavajte spajanje ljepila. Visak ljepila se moze ukloniti suhim cetkom 2 nanosenje.
3. Polimerizirajte svjetlos¢u 10 sekundi LED svjetlom za javanje zubi s mini i svjetlosti od 1000 mw/cm?.

Tretmani ispuna
Sve povrdine ispuna za lijepljenje treba tretirati na odgovarajuci nacin u skladu s uputama proizvodaca za uporabu. Primjeri ukljucuju, ali nisu ograniceni na,
pjeskarenje povrsine s 50 um jjevim Cesticama pomocu MicroEtcher ™ ili PrepStart ™ (Danville Materials).
Napomena: pjeskarenje se preporucuje za sljedece neizravne materijale: porculan, kompozit, cirkonij, metal i glinicu.
Ispune litij disilikatom / porculanom / kompozitom
1. Zaispune koje nisu prethodno jetkane fluorovodicnom kiselinom od strane zubnog laboratorija, jetkajte ispun s 5% fluorovodicne kiseline prema
uputama proizvodaca. Temeljito isprati i isuiti zrakom.
2. Nanesite tanki sloj S-Bond™ (Danville Materials) na vezne povrsine ispune. Njezno osusite na zraku.
3. Samo za kompozitni supstrat:
a. Nanesite tanki sloj Prelude Onea u njeznom cetkanju.
b. Lagano susite ljepilo na zraku najmanje 5 sekundi kako bi isparilo otapalo. Nemojte otpuhivaati ljepilo. Nastavite s jacim strujanjem zraka (5-10
sekundi) dok se film vise ne bude pomicao. Prelude One bi trebao izgledati sjajno.
Napomena: Izbjegavajte spajanje ljepila.
. Polimerizirajte svjetloscu 10 sekundi LED svjetlom za stvrdnjavanje zubi s mini
Ispuni od cirkonija/metala/aluminija
1. Napovrsine za spajanje nanesite tanki sloj Prelude Onea u njeznom Cetkanju.
2. Lagano susite ljepilo na zraku najmanje 5 sekundi kako b isparilo otapalo. Nemojte otpuhivati ljepilo. Nastavite s jacim strujanjem zraka (5-10 sekundi)
dok se film vise ne bude pomicao. Prelude One bi trebao izgledati sjajno.
3. Nemojte polimerizirati svjetlom.
Napomena' kada koristite Prelude One, nije potreban dodatni cirkonij, metal ili aluminijski premaz.
Smjernice za primjenu: Krunice, umetci, navlake (za stupove, pogledaijte sljedeci dio
1. Odaberite odgovarajucu nijansu cementa za uporabu.
2. Skinite cep koji se odvija.
3. Prije svake uporabe ispustite materijal dok se i baza i katalizator ne izbace ujednaceno.
4. Dobro pricvrstite vrh za mijeSanje njegovim okretanjem na glavu Sprice, izbacite malu kolicinu materijala kako biste osigurali ujednaceno mijesanje.
Napomena: Kako biste izbjegli medusobnu kontaminaciju, uporabite kosuljicu barijere za pokrivanje Sprice.
Napomena: Izbjegavajte jaku direktnu svjetlost na prozirnu komoru za mijesanje jer to moze ubrzati proces stvrdnjavanja.
5. Stavite dovoljnu koli¢inu cementa u ispun ili mjesto pripreme, zadrzavajuci vrh unutar materijala kako b se izbjeglo uvodenje zraka.
Napomena: pogledajte smjernice za vrijeme rada/postavljanja.
Napomena: preporucuje se da ostavite vrh za mijeSanje Bulk EZ-a na $pricu kao cep do sljedece primjene.
6. Lagano postavite ispun na pripremu. Cement bi trebao proci iz svih smjerova kako bi se osiguralo dobro brtvljenje i pravilno prianjanje. Odrzavajte tlak
nekoliko sekundi kako biste osigurali da se ispuna zadrzi na mjestu.
7. Uklanjanje viska cementa moze poceti odmah nakon Sto ispun sjedne pomocu cetke ili instrumenta s gumenim vrhom. Da biste ubrzao postupak
uklanjanja, probijte polimer oko 2 sekunde svjetiom za polimerizaciju i uklonite visak pomocu istrazivaca ili skalera.
8. Dabiste zastitili margine od sputavanja kisika, nanesite sloj Liquid Lens™ (Danville Materials) odmah nakon uklanjanja viska cementa.

svjetlosti od 1000 mw/cm?.

9. Polimerizirajte svjetloscu 20 sekundi LED svjetlom za javanje zubi s mini svjetlosti od 1000 mw/cm?.
10. Isperite Liquid Lens pastu vodom.

Smjernice za p : Stupovi
Napomena: prije uporabe, stupovi moraju biti tretirani prema uputama proizvodaca za uporabu.

1. Nanesite Prelude One na stup (ICE Light ™, Danville Materials) laganim cetkanjem od 20 sekundi.

2. Lagano susite ljepilo na zraku najmanje 5 sekundi kako bi isparilo otapalo. Nemojte otpuhivaati ljepilo. Nastavite s jacim strujanjem zraka (5-10 sekundi)
dok se film vise ne bude pomicao. Prelude One bi trebao |zgledan sjajno.

3. Polimerizirajte svjetloscu 10 sekundi LED svjetlom za je zubi s minil

4. Nanesite cement u prostor stupa i / i na stup.

5. Postavite stup do kraja i odrzavajte pritisak oko T minute. Ako Zelite, pricrstite stup oko 5 sekundi kako biste drZali stup na mjestu.

svjetlosti od 1000 mw/cm?.

6. Ako je potrebno, uklonite visak cementa.

7. Polimerizirajte svjetloscu 20 sekundi LED svjetlom za stvrdnjavanje zubi s minimalni svjetlosti od 1000 mw/cm?.
8. Nastavite s postupkom izgradnje jezgre.
Pohrana
Skladistiti naili ispod 23°C (73°F). Rabite na sobnoj temperaturi.
Defi bola
Sljedeci se simboli mogu pojavljivati na pakiranju il etiketi proizvoda.
SIMBOL NASLOV TEKST OBJASNJENJA STANDARD REFERENCA
Proizvodat Oznacava proizvodaca medicinskog uredaja, kako EN 980 5.12
N o je definirano u EU Direktivi 93/42/EEC 150 15223-1 511
Ovlasteni predstavnik u Europskoj Oznacava ovlastenog predstavnika u Europskoj EN 980 513
zajednici zajednici 150152231 5.1.2
Katalogki broj Oznacava kataloski broj proizvodaca tako da se EN 980 5.10
) moZe identificirati medicinski uredaj 150152231 516
Sifra pasilike Oznacava Sifru posiljke proizvodaca tako da se EN 980 54
Posi) moze identificirati medicinski uredaj 150 15223-1 515
E—E] Pogledaite upute za uporabu Oznacava potrebu da korisnik pogleda upute EN 980 518
glecajte upute za up zauporabu 15015223-1 543
g Datum isteka roka Oznacava datum nakon kojega se medicinski uredaj | EN 980 53
ne smije koristiti 150152231 514
/ﬂ/ Gornia granica temperature Oznacava gornju granicu temperature kojoj se EN 980 517.2
Jag 4 medicinski uredaj moge sigurno izlagati 150152231 536
S Drzati podalje od sunceve svjetlosti/ | - Oznacava medicinski uredaj kojemu treba zastita EN 980 5.20
AN topline od izvora svjetlosti 150152231 532
" Oznaava uredaj koji je u skladu s Direktivom o
0086 Europska oznaka sukladnosti medicinskim uredajima 93/42/EEC MDD 93/42/EEC Dodatak XII
RxOnl Samo Rx Oprez: Savezni zakon ogranicava prodau ovog ?er:;:r';:ll:oezkfsa 801.15(0)(1)(0)(F)
xOnly uredaja na stomatologa ili po njegovom nalogu Naslov 21 propisa, !

Czech
Navod k pouziti produktu

Cem EZ™
Popis produktu
Cem EZ™ je dudIné tuhnouci zubni pryskyficny cement na korunky, vyplni, mistkd a polokorunek. Cem EZ obsahuje inovacni technologii tuhnuti IntelliTek™, které
byla vyvinuta, aby zajistila vybornou, dlouhodobou stabilitu barvy a je kompatibilni s Sirokou Skélou adheziv.
Indikace k poufiti
Cem EZ je dudlné tuhnouci (samotuhnouci s akceleraci tuhnuti svétlem) polymerovy materidl na zubni vypiné, ktery je po aplikaci na povrchy zubi o3etfenych
vhodnymi primery nebo adhezivy indikovan pro pouiti jako: korunka, vyplii, miistek nebo polokorunka.
Vystrahy a bezpecnostni upozornéni
o Nevytvrzeny pryskyficny material miize zplisobit podrazdéni, zejména u osob se zndmou alergii na methakrylaty. Po manipulaci s materidlem si umyjte
Tuce.
o Cement je urcen pro poufiti pfi pokojové teploté. Skladovatelnost pii pokojové teploté je uvedena na stiikacce.
o Materidl neskladujte v blizkosti produktii obsahujicich eugenol a zamezte styku lepidla s materidly obsahujicimi eugenol. Eugenol miize narusit
polymeraci adheziva a zplisobit zménu jeho odstinu.
o Materidly nevystavujte vysokym teplotdm ani intenzivnimu zéfeni.
o Iabraite kizové kontaminaci pouzitim nového michaciho hrotu pro kazdého pacienta a pouzitim ochranné manzety.

Doporucend délka prace/tuhnuti

Délka pfipravy mimo dstni dutinu (23°C) Asi 3,5 minuty
Délka prace v Gstni dutiné (v samotuhnoucim rezimu, 37° C) Asi 1,5 minuty
Délka tuhnuti v Gstni dutiné (v samotuhnoucim rezimu, 37° () Asi 3 minuty

Poznamka: okolni svétlo miize dobu prace/tuhnuti zkracovat.
Prosim pozor: pokud jde o poufiti jinych adheziv
Cem EZ je kompatibilni s Sirokou Skdlou dentdlnich adheziv. Tento ndvod k pouZiti uvazuje pouziti adheziva Prelude One™ (Danville Materials) s cementem Cem EZ.
Pokud pouzivate jiné adhezivum, dodrzujte prosim pfi jeho kombinaci s cementem Cem EZ pokyny vyrobce k jeho poufiti.
Kontrola velikosti
1. Odstrarite vsechny docasné materidly a misto dikladné vycistéte. Viyplachnéte vodou a osuste vzduchem podle potfeby.
2. Zkontrolujte sprévnost velikosti korunky a podle potreby ji upravte.
Preparace zubu: korunky, vypiné, miistky
Technika selektivniho leptani
1. lzolujte zub, aby nedoslo ke kontaminaci krvi a/nebo slinami. Viiele doporucujeme pouziti gumoveé rousky.
2. Popripravé zubu naneste Sure Etch Gel™ (37% kyselina fosforecnd, Danville Materials) na preparovanou a nepreparovanou (pokud je pfitomna) sklovinu
anechte 15 sekund leptat.
3. Diikladné oplachnéte postiikem vody a odsajte Cistou vatovou kulickou nebo osuste vzduchem.
Poznamka: Povrch zubu nevysusujte.
4. po dobu 20 sekund nanasejte vrstvu Prelude One na sklovinu a zubovinu jemnym krouzivym pohybem Kartécku.
Pozndmka: Zamezte hromadéni adheziva v prohlubnich.
5. Vzduchem opatrné adhezivum vysusujte alespoii 5 sekund, aby se odpafilo rozpoustédlo. Adhezivum neofukujte. Pokracujte pouZitim silnéjsho proudu
vzduchu (5-105) a do tpIného ztuhnuti vrstvy. Vrstva Prelude One by méla byt leskla.
6. Béhem tuhnuti osvécujte po dobu 10 sekund dentalni LED lampou s minimalni intenzitou svétla 1000 mW/cm?.
Technika totalniho leptani
1. Izolujte zub, aby nedoslo ke kontaminaci krvi a/nebo slinami. Viiele doporucujeme pouziti gumové rousky.
2. Po pfipravé zubu naneste Sure Etch Gel (37% kyselina fosforecnd, Danville Materials) na preparovanou a nepreparovanou (pokud je pfitomna) sklovinu
azubovinu a nechte 15 sekund leptat.
3. Dikladné oplachnéte postiikem vody a odsajte Cistou vatovou kulickou nebo osuste vzduchem.
Poznadmka: Povrch zubu nevysusujte.
4. Podobu 20 sekund nanasejte vrstvu Prelude One na sklovinu a zubovinu jemnym krouzivym pohybem kartacku.
Poznamka: Zamezte hromadéni adheziva v prohlubnich.
5. Vzduchem opatrné adhezivum vysusujte alespon 5 sekund, aby se odpafilo rozpoustédlo. Adhezivum neofukujte. Pokracujte pouzitim i
vzduchu (5-105) az do ipIného ztuhnuti vrstvy. Vrstva Prelude One by méla byt leskld.
6. Béhem tuhnuti osvécujte po dobu 10 sekund dentalni LED lampou s minimalni intenzitou svétla 1000 mW/cm?.
Samoleptaci technika
1. lzolujte zub, aby nedoslo ke kontaminaci krvi a/nebo slinami. Viiele doporucujeme pouziti gumoveé rousky.
2. Pripravte zub odstranénim vSech zbytkl postiikem vody a odsajte Cistou vatovou kulickou nebo osuste vzduchem.
Poznadmka: Povrch zubu nevysusujte.
3. Podobu 20 sekund nanésejte vrstvu Prelude One na sklovinu a zubovinu jemnym krouzivym pohybem kartacku.
Poznédmka: Zamezte hromadéni adheziva v prohlubnich.
4. Vzduchem opatmé adhezivum vysusujte alespori 5 sekund, aby se odpafilo rozpoustédlo. Adhezivum neofukuijte. Pokracujte pouzitim silnéjstho proudu
vzduchu (5-105) az do tplného ztuhnuti vrstvy. Vrstva Prelude One by méla byt leskld.
5. Béhem tuhnuti osvécujte po dobu 10 sekund dentalni LED lampou s minimélni intenzitou svétla 1000 mW/cm?.
Preparace zubu: kovovy trn
1. Izolujte zub, aby nedoslo ke kontaminaci krvi a/nebo slinami. Virele doporucujeme pouziti gumové rousky.
2. Po dobu 20 sekund nandsejte vrstvu Prelude One na pripraveny povrch zubu a do kanalku pro umisténi trnu jemnym krouzivym pohybem kartacku.
Osuste vzduchem, aby vznikla tenkd vrstva.
Poznamka: Zamezte hromadéni adheziva v prohlubnich. Prebytky adheziva lze odstranit suchym kartackovym aplikatorem.
3. Béhem tuhnuti osvécujte po dobu 10 sekund dentalni LED lampou s minimélni intenzitou svétla 1000 mW/cm?.
OSeteni vyplni
Povrch vyplni odetfete fadné podle ndvodu jejich vjrobce. Priklady o3etfeni zahmuiji napfiklad piskovani povrchu 50pm casticemi oxidu hlinitého pomoci
MicroEtcher™ nebo PrepStart™ (Danville Materials).
Poznamka: piskovani se doporucuje pro nésledujici nepiimé vypliiové materidly: porcelan, kompozit, zirkon, kov a oxid hlinity.
Vyplné z lithium disilikatu/porcelanu/kompozitu
1. Provyplné, které nebyly pfedem naleptany kyselinou fluorovodikovou v laboratofi, leptejte vyplii 5% kyselinou fluorovodikovou podle ndvodu vjrobce.
Diikladné oplchnéte a osuste vzduchem.
2. Naneste tenkou vrstvu adheziva S-Bond™ (Danville Materials) na povrch vypiné v kontaktu se zubem. Opatrné osuste vzduchem.
3. Jen pro kompozitni substraty:
a. Jemnym krouzivym pohybem kartacku naneste tenkou vrstvu Prelude One.
b. Vzduchem opatrné adhezivum vysusujte alespoii 5 sekund, aby se odpafilo rozpoustédlo. Adhezivum neofukujte. Pokracujte pouZitim silnéjsiho
proudu vzduchu (5-105) az do tpIného ztuhnuti vrstvy. Vrstva Prelude One by méla byt leskla.
Poznamka: Zamezte hromadéni adheziva v prohlubnich.
. Béhem tuhnuti osvécujte po dobu 10 sekund dentaini LED lampou s minimélni intenzitou svétla 1000 mW/cm?.
Zirkonové/kovové/hlinikové vypiné
1. Na kontaktni plochy naneste tenkou vrstvu Prelude One jemnym krouZivym pohybem kartacku.
2. Vzduchem opatrné adhezivum vysusujte alespori 5 sekund, aby se odpafilo rozpoustédlo. Adhezivum neofukuite. Pokracujte pouZitimsil
vzduchu (5-105) az do ipIného ztuhnuti vrstvy. Vrstva Prelude One by méla byt leskld.
3. Nevytvrzujte svétlem.
Poznédmka: Pii pouzm Prelude One neni potfeba pouzit da|5| zirkonovou, kovovou nebo hlinikovou podkladovou vrstvu.

1. Zvolte spravny odstin cementu.
2. Odsroubujte uzévér.
3. Pied kazdym pouzitim vytlacte takové mnozstvi materidlu, aby zacala rovnomérné vytékat béze i katalyzétor.
4. Pevné nasadte michaci hrot jeho nasroubovanim na predni cast stfikacky a vytlacenim malého mnozstvi materiélu zajistéte jeho rovnomémé
promichdni.
Poznadmka: Pro zamezeni kfZové kontaminace pouZijte pro kazdého pacienta novy michaci hrot a izolacni ndstavec na injekéni stfikacku.
Poznamka: Prithlednou michaci komoru chraiite pred svétlem, protoze by mohlo urychlit tuhnuti.
5. Namisto vypIné nebo preparace vytlacte dostatecné mnozstvi cementu. Hrot nevytahujte z materidlu, aby se do néj nedostal vzduch.
Poznamka: Viz kapitola Doporucend délka préce/tuhnuti.
Poznamka: Doporucuje se ponechat michaci hrot na stfikacce s materidlem Cem EZ az do dali aplikace.
6. Napfipraveny cement jemné usadte korunku. Aby bylo zajisténo spravné a tésné pfilnuti, mél by cement na v3ech stranéch vytékat ven. Nékolik sekund
pritlacujte korunku na misto, aby pevné pfilnula.
7. Odstrariovani prebytecného cementu miize zacit hned po usazeni korunky kartackem nebo gumovym hrotem. Pro urychleni procesu odstraiiovéni
prebytecného cementu osvitte dentalni lampou asi na 2 sekundy, aby cement ztvrdl, a odstraiite ndstrojem na odstrafiovani zubniho kamene.
8. Proochranu krajii pred kyslikovou inhibici naneste ihned po odstranéni prebytecného cementu vrstvu Liquid Lens™ (Danville Materials).
9. Béhem tuhnuti osvécujte kazdou stranu po dobu 20 sekund dentalni LED lampou s minimalni intenzitou svétla 1000 mW/cm?.
10. Pastu Liquid Lens opldchnéte vodou.
Navod pro apli vovy trn
Poznamka: Trny musf byt pred pouZitim oSetfeny podle navodu vyrobce.
1. Natrn jemnym krouzivym pohybem kartécku po dobu 20 sekund nandsejte Prelude One (ICE Light™, Danville Materials).
2. Vzduchem opatrné adhezivum vysusujte alespori 5 sekund, aby se odpafilo rozpoustédlo. Adhezivum neofukujte. Pokracujte pouZitim silnéjsho proudu
vzduchu (5-1055) az do Gplného ztuhnuti vrstvy. Vrstva Prelude One by méla byt leskld.
Béhem tuhnuti osvécujte po dobu 10 sekund dentalni LED lampou s minimalni intenzitou svétla 1000 mW/cm?.
Do kandlku pro zasazeni trnu a/nebo na trn naneste cement.
Trn zasuiite az na dno kanalku a 1 minutu udrzujte tlak na néj. Pokud je tfeba, osvitte trn asi na 5 sekund, aby cement ztuhl.
Pokud je tfeba, odstrarite prebytecny cement.
Béhem tuhnuti osvécujte po dobu 20 sekund dentalni LED lampou s minimaini intenzitou svétla 1000 mW/cm?.
8. Pokracujte stavbou jédra.
Skladovani
Skladujte pri teploté max. 23 °C (73°F). Pouzivejte pfi pokojové teploté.
Definice symbolii
Na obalu nebo oznaceni produktu se mohou objevit nize uvedené symboly.

SYMBOL NAZEV VYSVETLENI NORMA REFERENCE
I Virobce Oznacuje vyrobce zdravotnického prostiedku EN 980 5.12
y podle definice ve smérici EU 93/42/EHS 15015223-1 511
Povéfeny zstupce pro Evropské Oznacuje povéfeného zastupce pro Evropské EN 980 5.13
Censtvi censtvi 150 15223-1 512
Katalogové éislo Oznacuje katalogové ¢islo zdravotnického EN 980 5.10
9 prostedku v katalogu vyrobce 150152231 5.16
(isloarze Oznacuje cislo Sarze zdravotnického prostiedku EN9%E0 4
150 15223-1 515
- R . EN 980 5.18
E_E] (téte ndvod k pouiti Oznacuje potfebu prostudovat si navod k pouziti 150152231 543
g Datum doporuéené spotieby Oznacuje datum, po némz se nedoporucuje EN 980 53
P potredy prostredek dale pouzivat 150152231 514
. P Oznacuje nejvyssi teplotu, jiz Ize zdravotnicky EN 980 5172
/R/ Horniteplotni it prostiedek bezpecné vystavit 150 15223-1 53.6
S P~ Oznacuje nutnost chranit zdravotnicky prostredek EN 980 5.20
2N Cheaitepied suncem/teplem pied svételnymi zdroji 150152231 532
Oznacuje shodu zdravotnického prostredku s
0085 Evropské oznaceni shody pozadavky Smérnice o zdravotnickych prostfedcich MDD 93/42/EHS Priloha XII
93/42/EHS
Shirka federalnich

Pozor: Federalni zdkon omezuje prodej tohoto

prostredku na zubniho Iékafe nebo na jeho predpis. prénich predpist 80115010

Rxonly Jen nalékafsky predpis prmich pedps
, kapitola

Dutch
Gebruiksaanwijzing

Cem EZ™
Productbeschrijving
Cem EZ™is een p duaal hardend dig harscement voor het vastzetten van kronen, inlays, onlays en stiften. Bij Cem EZ wordt gebruikgemaakt
innovatieve uithardingstechnologie, IntelliTek™, die is ontworpen voor uitstekende langdurige kleurstabiliteit evenals compatibiliteit met een breed scala aan
bonding agents (hechtmiddelen).
Indicatie voor gebruik
Cem EZ is een duaal hardend isch hardend met door lic ing), op polymeer gebaseerd tandheelkundig restauratief materiaal dat na
aanbrenging op een met geschikte primers of adhesieven voorbehandeld tandoppervlak is geindiceerd voor het vastzetten van kronen, inlays, onlays en stiften.
Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen
o Niet-uitgehard harsmateriaal kan irritatie veroorzaken, met name bij personen waarvan bekend is dat ze allergisch zijn voor methacrylaten. Was de
handen na aanraking van het materiaal.
o Het cementis samengesteld voor gebruik bij kamertemperatuur. De houdbaarheid bij kamertemperatuur staat op de spuit vermeld.
o Bewaar materialen niet in de nabijheid van eugenol bevattende producten, en laat het hechtmiddel niet in contact komen met materiaal dat eugenol
bevat. Eugenol kan de polymerisatie van het hechtmiddel remmen en verkleuringen veroorzaken.
o Stelde alen niet bloot aan verhoogde temp of intens licht.
o Vermijd kruisverontreiniging door voor elke patiént een nieuw mengpuntje en een barriérehoes te gebruiken.

Richtlijnen werk-/uithardingstijd
Verwerkingsduur in de werkruimte (23 °C)

Ongeveer 3,5 minuten

Intraorale verwerkingstijd (zelfhardende modus, 37 °C) Ongeveer 1,5 minuut

Intraorale uithardingstijd (zelfhardende modus, 37 °C) Ongeveer 3 minuten

king: het omgevingslicht kan de verwerking;
Let op: met betrekking tot het gebruik van andere bonding agents
Cem EZis ontworpen voor compatibiliteit met een breed scala aan adF Bij deze gebruik ijzing is ook het gebruik van Prelude One™ (Danville
Materials) met Cem EZ opgenomen. Als u een andere bonding agent gebruikt, volg dan de gebruiksaanwijzing van de fabrikant bij het uitvoeren van de
bondingstappen met Cem EZ.
Evaluatie van pasvorm
1. Verwijder alle tijdelijke materialen en reinig het gebied grondig. Waar nodig, spoelen met water en drogen met lucht.
2. Evalueer de pasvorm van de geprefabriceerde restauratie en pas die indien nodig aan.
Voorbereiding van de tand: kronen, inlays en onlays
Selectieve etstechniek
1. Isoleer de tand om verontreiniging door bloed en/of speeksel te Gebruik van een wordt ten zeerste
2. Breng na voorbereiding van de tand Sure Etch Gel™ (37% fosforzuur, Danville Materials) aan op het geprepareerde en niet-geprepareerde (indien
aanwezig) glazuur en laat dit 15 seconden etsen.
3. Spoel grondig met waterspray en dep af met een schoon wattenbolletje of droog met lucht.
Opmerking: voorkom dat het tandoppervlak uitdroogt.
4. Breng een laag Prelude One aan op het glazuur en de dentine met een rustige borstelende beweging gedurende 20 seconden.
Opmerking: voorkom dat het hechtmiddel zich ophoopt.
5. Luchtdroog het hechtmiddel gedurende ten minste 5 seconden om het oplosmiddel te laten verdampen. Let erop dat u het hechtmiddel niet wegblaast.
Ga verder met een krachtiger luchtstroom (5-10 seconden) tot de filmlaag niet langer beweegt. Prelude One moet er glanzend uitzien.
6. Hard uit met icht gedurende 10 seconden met een uithardingsledlamp met een minimale lichtintensiteit van 1000 mw/cm?.
Totaaletstechniek
Isoleer de tand om verontreiniging door bloed en/of speeksel te Gebruik van een wordt ten zeerste
2. Breng na voorbereiding van de tand Sure Etch Gel (37% fosforzuur, Danville Materials) aan op het geprepareerde en niet-geprepareerde (indien
aanwezig) glazuur en dentine, en laat dit 15 seconden etsen.
3. Spoel grondig met waterspray en dep af met een schoon wattenbolletje of droog met lucht.
Opmerking: voorkom dat het tandoppervlak uitdroogt.
4. Breng een laag Prelude One aan op het glazuur en de dentine met een rustige borstelende beweging gedurende 20 seconden.
Opmerking: voorkom dat het hechtmiddel zich ophoopt.
5. Luchtdroog het hechtmiddel gedurende ten minste 5 seconden om het oplosmiddel te laten verdampen. Let erop dat u het hechtmiddel niet wegblaast.
Ga verder met een krachtiger luchtstroom (5-10 seconden) tot de filmlaag niet langer beweegt. Prelude One moet er glanzend uitzien.
6. Hard uit met licht gedurende 10 seconden met een uithardingsledlamp met een minimale lichtintensiteit van 1000 mw/cm?.
Zelfetstechniek
1. Isoleer de tand om verontreiniging door bloed en/of speeksel te Gebruik van een wordt ten zeerste
2. Startde voorbereiding van de tand door alle vuil te verwijderen met waterspray en dep die af met een schoon wattenbolletje of droog hem met lucht.
Opmerking: voorkom dat het tandoppervlak uitdroogt.
3. Breng een laag Prelude One aan op het glazuur en de dentine met een rustige borstelende beweging gedurende 20 seconden.
Opmerking: voorkom dat het hechtmiddel zich ophoopt.
4. Luchtdroog het hechtmiddel gedurende ten minste 5 seconden om het oplosmiddel te laten verdampen. Let erop dat u het hechtmiddel niet wegblaast.
Ga verder met een krachtiger luchtstroom (5-10 seconden) tot de filmlaag niet langer beweegt. Prelude One moet er glanzend uitzien.
5. Hard uit met licht gedurende 10 seconden met een uithardingsledlamp met een minimale lichtintensiteit van 1000 mw/cm?.
Voorbereiding van de tand: stiften
1. Isoleer de tand om verontreiniging door bloed en/of speeksel te Gebruik van een wordt ten zeerste
2. Breng een laag Prelude One aan op het geprepareerde tandoppervlak en ruimte voor de stift met een rustige borstelende beweging gedurende 20
seconden. Droog rustig met lucht voor een dunne laag.
Opmerking: voorkom dat het hechtmiddel zich ophoopt. Overmatig hechtmiddel kan worden verwijderd met een droge applicatieborstel.
3. Hard it met licht gedurende 10 seconden met een uithardingsledlamp met een minimale lichtintensiteit van 1000 mw/cm?.
Behandelingen van restauraties

gstijd bekorten.

hherd hoval

I hherd hoval

Alle oppervlakken van de restauraties voor bonding moeten goed worden behandeld conform de g van de fabrikant. Voorbeelden zijn, maar niet
beperkt tot het oppervlak zandstralen met 50 ym aluminadeeltjes met behulp van een MicroEtcher™ of PrepStart™ (Danville Materials).
len wordt aanbevol voorde volgende indirecte restauratiematerialen: porselein, composiet, zirkonium, metaal en alumina.
van lithiumdisili
1. Voor restauraties die niet van tevoren zijn geétst met hydrofluoridezuur door het tandtechnisch laboratorium, etst u de restauratie met 5%
conform de i ijzing van de fabrikant. Goed afspoelen en met lucht drogen.

2. Breng een dunne laag S-Bond™ (Danville Materials) aan op de bondingoppervlakken van de restauratie. Rustig met lucht drogen.
3. Alleen voor composietsubstraten:

a.  Breng een laag Prelude One aan met een rustige borstelende beweging.

b. Luchtdroog het hechtmiddel gedurende ten minste 5 seconden om het oplosmiddel te laten verdampen. Let erop dat u het hechtmiddel niet
wegblaast. Ga verder met een krachtiger luchtstroom (5-10 seconden) tot de filmlaag niet langer beweegt. Prelude One moet er glanzend uitzien.
Opmerking: voorkom dat het hechtmiddel zich ophoopt.

¢ Hard uit metlicht gedurende 10 seconden met een uithardingsledlamp met een minimale lichtintensiteit van 1000 mw/cm?’.

van / i
1. Breng op de bondingoppervlakken een dunne laag Prelude One aan met een lichte borstelende beweging.
2. Luchtdroog het hechtmiddel gedurende ten minste 5 seconden om het oplosmiddel te laten verdampen. Let erop dat u het hechtmiddel niet wegblaast.

Ga verder met een krachtiger luchtstroom (5-10 seconden) tot de filmlaag niet langer beweegt. Prelude One moet er glanzend uitzien.

3. Niet met licht uitharden.

Opmerking: bij gebruik van Prelude One is geen extra zirkonium-, metaal- of aluminaprimer nodig.
Toepassingsrichtlijnen: kronen, inlays en onlays (voor stiften, zie volgende sectie)

1. Selecteer de juiste kleur cement die u wilt gebruiken.

2. Haal de draaidop eraf.

3. Drukvacr elk gebruik zowel een beetje basis als een beetje katalysator er gelijkmatig uit.

4. Bevestig een mengpuntje door dit stevig op de kop van de spuit te draaien en druk er een kleine hoeveelheid materiaal uit en zorg daarbij voor een
gelukmatlge mengmg

om¥ ing te gebruikt u een nieuw mengpuntje voor elke patiént en een barriérehoes om de spuit af te dekken.
Opmerking: vermijd dat er sterk dlrect licht op de transparante mengkamer valt, omdat dit het uithardingsproces zou kunnen versnellen.
5. Geef genoeg cement in de restauratie of de voorbereldlngsplek af, en houd de punt in het materiaal om te voorkomen dat er lucht bijkomt.
king: zie Richtlijnen werk-/uithardi
geadviseerd wordt het Cem EZ- je op de spuit te laten zitten om tot het volgende gebruik als dop te dienen.

6. Plaats de restauratie rustig op de voorbereide plek. Het cement zou er van alle kanten in moeten lopen voor een goede afdichting en goede hechting.
Blijf er een paar seconden op drukken om er zeker van te zijn dat de restauratie op haar plek blijft.

7. Overmatig cement kan direct met een borstel of instrument met een rubberen uiteinde worden verwijderd nadat de restauratie is geplaatst. Om het
verwijderingsproces te versnellen, hardt u met cementering uit gedurende ongeveer 2 seconden met een uithardingslamp en verwijdert u het teveel
met een sonde of een schraper.

8. Om de randen te beschermen tegen zuurstofremming, brengt u direct na verwijdering van het overmatige cement een laag Liquid Lens™ (Danville
Materials) aan.

9. Hard elke kant uit met licht gedurende 20 seconden met een uithardingsledlamp met een minimale lichtintensiteit van 1000 mw/cm2.

10. Spoel de Liquid Lens-pasta af met water.

Toepassingsrichtlijnen: stiften

Opmerking: voorafgaand aan gebruik, moeten de stiften worden conform de van de fabrikant.

1. Breng Prelude One aan op de stift (ICE Light™, Danville Materials) met een rustige borstelende beweging gedurende 20 seconden.

2. Luchtdroog het hechtmiddel gedurende ten minste 5 seconden om het oplosmiddel te laten verdampen. Let erop dat u het hechtmiddel niet wegblaast.
Ga verder met een krachtiger luchtstroom (5-10 seconden) tot de filmlaag niet langer beweegt. Prelude One moet er glanzend uitzien.

3. Hard uit met licht gedurende 10 seconden met een uithardingsledlamp met een minimale lichtintensiteit van 1000 mw/cm’.

hehandeld "

4. Breng cement aan in de ruimte voor de stift en/of op de stift.
5. Zetdesstift er helemaal in en zet er gedurende 1 minuut druk op. Indien gewenst, kunt u de stift uitharden door cementering gedurende ongeveer 5
seconden om de stift op zijn plaats te houden.
6. Verwijder, indien nodig, overmatig cement.
7. Hard uit met licht gedurende 20 seconden met een uithardingsledlamp met een minimale lichtintensiteit van 1000 mw/cm?.
8. Gaverder met de opbouw van de kern.
Opslag

Bewaren bij of onder 23 °C (73 °F). Gebruiken bij kamertemperatuur.
Definitie van symbolen

De volgende symbolen kunnen worden op de productverpakking of de etik
SYMBOOL TITEL VERKLARENDE TEKST STANDAARD REFERENTIE
Hiermee wordt de fabrikant van medische hulpmiddelen EN980 5.12
N Fabrikant aangegeven, zoals gedefinieerd in de Europese richtlijn 15015223-1 511
93/42/EEG
Bevoegde vertegenwoordiger in de Hiermee wordt de bevoegde vertegenwoordiger in de EN980 513
Europese Unie Europese Unie aangegeven 15015223-1 5.1.2
Hiermee wordt het catalogusnummer van de fabrikant EN980 5.10
Catalogusnummer aangegeven waarmee het medische hulpmiddel kan 15015223-1 5.1.6
worden geidenti
Partiinummer Hiermee wordt het partijnummer van de fabrikant EN980 54
) aangegeven waarmee de partij kan worden geidentificeerd 15015223-1 515
. L Hlermee wordt aangegeven dat de gebruiker de EN980 5.18
E_E] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing izing moet lezen 150152231 543
g Te gebruiken tot Hiermee wordt de datum aangegeven waarna het medische | EN 980 53
9 hulpmiddel niet meer mag worden gebruikt 15015223-1 5.14
Hiermee wordt de bovenlimiet van de temperatuur EN980 5.172
/R/ Bovenlimiet temperatuur aangegeven waaraan het medische hulpmiddel veilig kan 15015223-1 53.6
‘worden blootgesteld
S Buiten bereik van direct zonlicht/ Hiermee wordt een medisch hulpmiddel aangegeven dat EN980 5.20
2N warmte bewaren moet worden beschermd tegen li 15015223-1 532
" Hiermee wordt een apparaat aangegeven dat voldoet aan "
0085 Europees conformiteitskeurmerk derichtijn voor medische hulpmiddelen 93/42/EEG MDD 93/42/EEG Bijlage XII
Let op: op grond van de Amerikaanse federale wetgeving US Code of Federal
RxOnly Alleen op recept verkrijgbaar mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van Regulations, 801.15(0)(1)(i)(F)
een tandarts worden aangeschaft Title 21
Finnish
Cem EZ™
hartsisementin kédyttoohjeet
Tuotekuvaus
Cem EZ" on iskovetteinen pysyvd hampaan hartsi: kruunuJen |n|ay ja onlay- taynuden ja nastOJen k||nn|tykseen Cem EZ -hartsisementissd
yhdistyvt innovatiivinen kovetusteknologia, IntelliTek™, joka on ja aripysyvyys, sekd yt pi
lukuisten eri sidosaineiden (adhesiivien) kanssa.
Kéyttoaihe
Cem EZ on kaksoiskovetteinen (automaattlnen kovetus ja nopeutus I ipohjai i iste. Soveltuvilla esikasittelyaineill
tai iiveilla ksitellyilla h iytettynd se on indikoitu kruunujen, |n|ay ja onlay-tdytteiden ja nastojen kiinnitykseen.
Varotoimenpiteet ja varoitukset
o Kovettamaton hartsimateriaali saattaa aiheuttaa drsytysta etenkin henkildilla, joilla on havaittu metakrylaattiall Pese kadet jaali

kasittelyn jalkeen.

o Sementti on tarkoitettu kdytettavaksi h Ruiskuun on merkitty kéyttdika huoneenlamptilassa.

o i siilytd materiaaleja eugenolia sisaltavien tuotteiden lahelld &lika anna adhesiivin joutua kosketukseen eugenolia siséltévin materiaalin kanssa.
Eugenoli saattaa heikentaa adhesiivin pol jaaiheuttaa vari i

o Al altistamateriaalia korkeille lampétiloille tai voimakkaalle valolle.

o Valtd ristikontaminaatiota kéyttamalla jokaisen potilaan kohdalla uutta sekoituskérked ja suojaholkkia.

Tydskentely-/kovettumisaikoja koskevat ohjeet
I lampitilassa (23 °C)
I li [} ika (i 37°Cssa)

Noin 3,5 minuuttia

Noin 1,5 minuuttia

kovettumisaika (itsekovetus 37 °C:ssa) Noin 3 minuuttia

on valo voi lyhentad
Huomautus: kéytto muiden sidosaineiden kanssa
Cem EZ on yhteensopiva lukuisten eri adhesiivijarjestelmien kanssa. Namé kayttoohjeet koskevat Prelude One™ -sidosaineen (Danville Materials) kayttoa Cem EZ
-hartsisementin kanssa. Jos kaytdt jotain toista sidosai noudata valmistajan kdyttdohjeita sids i Cem EZ -hartsisementilld.
Istuvuuden arviointi
1. Poista kaikki vliaikaiset lit ja puhdista alueet p i. Huuhtele vedelld ja ilmakuivaa tarvittaessa.
2. Awvioi esivalmistetun restauraation istuvuus ja korjaa sitd tarvittaessa.
Hampaan valmistelu: kruunut sekd inlay- ja onlay-téytteet
Valikoiva etsaustekniikka
1. Fristd hammas veren ja/tai syljen ail
2. Levitd hampaan valmistelun jalkeen preparoidulle ja
Danville Materials) ja etsaa 15 sekunnin ajan.
3. Huuhtele perusteellisesti vesisuihkulla ja kuivaa puhtaalla pumpulitupolla tai iimakuivaamalla.
Huomautus: Al4 kuivata hampaan pintaa.
4. Levitd kiilteelle ja dentiinille kerros Prelude One -sidosainetta kevyelld harjausliikkeella 20 sekunnin ajan.
Huomautus: Valté adhesiivin yhdistymista.
5. limakuivaa adhesiivia kevyesti véhintaén 5 sekunnin ajan liottimen haihduttamiseksi uhalla adhesiivia pois. Jatka voimakkaammalla
ilmavirralla (5-10 sekuntia), kunnes kalvo ei enda liiku. Prelude One -sidosaineen tulisi nayttaa kiiltavalts.
6. Valokoveta 10 sekunnin ajan hampaan LED-kovetusvalolla, jonka valointensiteetti on véhintaén 1000 mW/cm?.
Kokonaisetsaustekniikka
1. Eristd hammas veren ja/tai syljen ait
2. Levitd hampaan valmi jalkeen 1
fosforihappo, Danville Materials) ja etsaa 15 sekunnm aJan
3. Huuhtele perusteellisesti vesisuihkulla ja kuivaa puhtaalla pumpulitupolla tai iimakuivaamalla.
Huomautus: Al4 kuivata hampaan pintaa.
4. Levitd kiilteelle ja dentiinille kerros Prelude One -sidosainetta kevyella harjausliikkeella 20 sekunnin ajan.
Vélta adhesiivin yhdi
5. llmakuivaa adhesiivia kevyesti vahintadn 5 sekunnin ajan liuottimen haihduttamiseksi. Ald puhalla adhesiivia pois. Jatka voimakkaammalla
ilmavirralla (5-10 sekuntia), kunnes kalvo ei enda liiku. Prelude One -sidosaineen tulisi nayttaa kiiltavalta.
6. Valokoveta 10 sekunnin ajan hampaan LED-kovetusvalolla, jonka valointensiteetti on vahintaan 1000 mw/cm?.
Itse-etsaustekniikka
1. Eristd hammas veren ja/tai syIJen
2. Valmistele hampaan prep p Ila kaikki jaamat
Huomautus: Al kuivata hampaan pintaa.
3. Levitd kiilteelle ja dentiinille kerros Prelude One -sidosainetta kevyella harjausliikkeelld 20 sekunnin ajan.
Huomautus: Valté adhesiivin yhdistymista.
4. limakuivaa adhesiivia kevyesti vahintaan 5 sekunnin ajan liuottimen haihduttamiseksi uhalla adhesiivia pois. Jatka voimakkaammalla
ilmavirralla (5-10 sekuntia), kunnes kalvo i endé liiku. Prelude One -sidosaineen tulisi ndyttéa kiiltavalta.
5. Valokoveta 10 sekunnin ajan hampaan LED-kovetusvalolla, jonka valointensiteetti on vahintaan 1000 mW/cm?.
Hampaan valmistelu: nastat
1. Fristd hammas veren ja/tai syljen in kaytto on erittéin
2. Levitd preparoidun hampaan pinnalle ja nastan kohtaan kerros Prelude One -sidosainetta kevyelld harjausliikkeelld 20 sekunnin ajan. Kuivaa
ohueen kerrokseen kevyt i
Huomautus: Valté adhesiivin yhdistymisté. Ylimaérainen adhesiivi voidaan poistaa kuivalla levitinharjalla.
3. Valokoveta 10 sekunnin ajan hampaan LED-kovetusvalolla, jonka valointensiteetti on vahintaan 1000 mW/cm?.
Restauraatioiden kasittely
iden kaikki ﬂdosteltavat pinnat on kasneltava

ksitelld i SOumn I

in kéytto on erittdin
Ile (tarvittaessa) kiilteelle Sure Etch Gel™ -geelid (37-prosenttinen fosforihappo,

i. Kofferdamin kayttd on erittdin suositeltavaa.
(tarvittaessa) kiilteelle ja dentiinille Sure Etch Gel -geelid (37-prosenttinen

in kéytto on erittdin
ja kuivaa puhtaalla pumpulitupolla tai iimakuivaamalla.

kayttdohjeiden mukaisesti. Si pinnat voidaan
ill kaymmalla MlcmEtcher‘”- tai PrepStart™ -laitteita (Danville Materials).
ille: posliini, komposiitti, zirkonia, metalli ja alumiinioksidi.

Litium-disiIikaatti-/posIiini—/komposiihirestaulaatiot
1. Jos restauraatioita ei ole esietsattu fl p etsaa io 5-p
kayttoohjeiden mukaisesti. Huuhtele llisesti ja ilmakui
2. Levitd restauraation sidostettaville pinnoille ohut kerros S-Bond™-sidosainetta (Danville Materials). limakuivaa kevyesti.
3. Vain komposiittisubstraatti:
a.  Levitd ohut kerros Prelude One -sidosainetta kevyella harjausliikkeelld.
b, lmakuivaa adhesiivia kevyesti vahintaan 5 sekunnin ajan liuottimen haihduttamiseksi. Ald puhalla adhesiivia pois. Jatka voimakkaammalla
ilmavirralla (5-10 sekuntia), kunnes kalvo ei end liiku. Prelude One -sidosaineen tulisi nayttaa kiiltavaltd.
Huomautus: Valtd adhesiivin yhdistymista.
. Valokoveta 10 sekunnin ajan hampaan LED-kovetusvalolla, jonka valointensiteetti on vahintaén 1000 mW/cm?.

fluorivetyhapolla valmistajan

dostettaville pinnoille ohut kerros Prelude One -sidosainetta kevyella harjausliikkeella.
2. llmakuivaa adhesiivia kevyesti vahintadn 5 sekunnin ajan liuottimen haihduttamiseksi. Ald puhalla adhesiivia pois. Jatka voimakkaammalla
ilmavirralla (5-10 sekuntia), kunnes kalvo ei enda liiku. Prelude One -sidosaineen tulisi nayttaa kiiltavalta.
3. Kl valokoveta.
Huomautus: Kaytettéessa Prelude One -sidosainetta ei ylimadraistd zirkonia-, metalli tai alumiinioksiprimeria tarvita.
Kéyttoohjeet: kruunut sekd inlay- ja onlay-taytteet (ks. nastat

1. Valitse kaytettdvan sementin sopiva savy.
2. Irrota taittokorkki.
3. Tyhjennd materiaalia ennen jokaista kéyttkertaa, kunnes seké pohja ettd katalyytti tydntyvét ulos.
4. Kiinnitd sekoituskérki lujasti kiertdmalld se ruiskun paahén ja tyhjennd pieni maara aalia tasaisen

Huomautus: Rlsukomammaanon valttamiseksi kayta jokaisella potilaalla uutta sekoituskérked ja ruiskun peittavaa suojaholkkia.

alta kkaan suoran valon kohdistumista lapinakyvéan seko ioon, silld se saattaa nopeuttaa paksuuntumisprosessia.
5. Annostele riittdva médra sementtid restauraatioon tai preparointikohtaan ja pida samalla karked materiaalin Iahelld ilman sisaé@npaasyn estamiseksi.
Ks. Tyd: isaikoja koskevat ohjeet.

Huomautus: On suosweltavaa Jattaa Cem EZ -sekoituskérki ruiskun suojukseksi seuraavaan kayttokertaan saakka.

6. Aseta p intii Sementlntullswlvrata kalklstasuunmsta hyvantnwyden jaasi isen adheesion

Yil ainetta muutaman sekunnin ajan sen syy
7. Ylimadraista sementtia voi alkaa poistaa harjan tai kumikarkisen vallneen avulla heti kun io on sovitettu paikoilleen. Poistop ia voidaan
nopeuttaa valokovettamalla noin 2 sekunnin ajan ja poistamalla jaamét tutkaimen tai kovertimen avulla.
8. Reunojen suojaamiseksi happi-inhibiitiolta levita kerros Liquid Lens™ -tahnaa (Danville Materials) heti ylijadmésementin poistamisen jélkeen.
9. Valokoveta 20 sekunnin ajan hampaan LED-kovetusvalolla, jonka valointensiteetti on vahintéan 1000 mW/cm?.
10. Huuhtele Liquid Lens -tahna pois vedelld.
Kéyttoohjeet: nastat
Huomautus: Nastat on ennen kyttoa kasiteltava valmistajan kyttdohjeiden mukaisesti.
1. Levitd nastalle (ICE Light™, Danville Materials) Prelude One -sidosainetta kevyelld harjausliikkeellé 20 sekunnin ajan.
2. llmakuivaa adhesiivia kevyesti véhintan 5 sekunnin ajan liuottimen haihduttamiseksi. Ald puhalla adhesiivia pois. Jatka voimakkaammalla
ilmavirralla (5-10 sekuntia), kunnes kalvo i endé liiku. Prelude One -sidosaineen tulisi ndyttéa kiiltavalta.
3. Valokoveta 10 sekunnin ajan hampaan LED-kovetusvalolla, jonka valointensiteetti on vahintaan 1000 mW/cm?.
4. Levitd sementtid nastan kohtaan ja/tai nastaan.
5. Aseta nasta paikoilleen ja paina sita 1 minuutin ajan. Koveta nastaa tarvittaessa noin 5 sekunnin ajan nastan pitamiseksi paikoillaan.
6. Poista ylimadrainen sementti tarvittaessa.
7
8

Valokoveta 20 sekunnin ajan hampaan LED-kovetusvalolla, jonka valointensiteetti on vahintaan 1000 mW/cm?.
Jatka hampaan ytimen rakentamista.

Sallytetaan enintéan 23 °Cn (73°F) limpotilassa. Kéytetaan huoneenlampbtilassa.
Symbolien maaritelmét
Seuraavat symbolit saattavat esiintyd tuotepakkauksessa tai -etiketeissa.

SYMBOLI OTSIKKO SELITYS STANDARDI VIITE
N Valmistaia limaisee laakinnéllisen laitteen valmistajan EU:n EN 980 512
) direktiivin 93/42/ETY mukaisesti 150152231 511
Valtuutettu edustaja Euroopan . . o EN 980 513
teisissi Osoittaa valtuutetun edustajan Euroopan yhteisossé 150152231 512
Luettelonumero limaisee valmistajan luettelonumeron siten, ettd EN 980 5.10
laakinnallinen laite voidaan tunnistaa 150152231 516
Erikoodi limaisee valmistajan erakoodin siten, ett erd voidaan EN 980 54
tunnistaa 150 15223-1 5.15
L‘EJ Tutustu KiyttGohieisiin limaisee, ettd kéyttéjan on tarpeen tutustua EN 980 518
yoon Kiyttdohjeisin 15015223-1 543
[w] Viimeinen kivttiniivé limaisee paivan, jonka jalkeen ladkinnallista laitetta EN 980 53
- VP i saa kiyttdd 150152231 514
/E/ Limpitilayliraia limaisee ylimmén lamptilan, jolle laakinnéllinen laite EN 980 5172
potlayiara) voi alistua turvallsesti 150152231 536
S Pidettévé poissa auringonvalosta/ | Iimaisee, ett laakinnallisté laitetta on suojattava EN 980 5.20
AN mmonlahteists ihteilta 150 15223-1 532
€ Eurooppalainen limaisee, etta laite noudattaa laakinnallisista laitteista .
0086 i i i | annettua direktivia 93/42/ETY MODS3/AZETY | LiteX
Huomio: Liittovaltion lain mukaan taman laitteen
. T wxl s US Code of Federal 801.15(c)(1)
RxOnly Vain Rx sagﬂm‘yyda vain hammaslaakari tai hammaslaakarin Requlatons, Tile21 | ()(F)
mardyksestd.
French

Instructions d’utilisation de

Cem EZ™
Description du produit
Cem EZ™ estun ciment en résine dentaire p adouble pol pour lescell des couronnes, inlays, des onlays et des pivots. Cem EZ incorpore

la technologie de polymérisation innovante, IntelliTek™, congue pour offrir une excellente stabilité des couleurs a long terme ainsi qu‘une compatibilité avec une
grande variété d'agents de collage (adhésifs).
Indications
Cem EZ est un matériau de restauration dentaire & base de polymére, a double polymérisati lymérisation avec accélé par
qui, lorsqu'il est appliqué sur des surfaces dentaires préalablement traitées avec des primaires ou des adhésifs appropriés, est indiqué pour Ie scellement des
couronnes, inlays, des onlays et des pivots.
Précautions et avertissements
o Lematériau a base de résine non polymeérisé peut provoquer une irritation, notamment chez les personnes allergiques aux méthacrylates. Se laver les
mains aprés toute manipulation du matériau.
o Leciment est formulé pour étre utilisé a température ambiante. Sa durée de conservation a température ambiante est indiquée sur la seringue.
o Ne pas stocker les matériaux a proximité de produits contenant de I'eugénol ni laisser I'adhésif entrer en contact avec un matériau contenant de
I'eugénol. Leugénol est susceptible d'altérer la polymérisation de 'adhésif et de provoquer une décoloration.
o Ne pas exposer les matériaux a des températures élevées ou a une lumiere intense.
o Eviter toute contamination croisée en utilisant un nouvel embout mélangeur pour chaque patient ainsi qu'un manchon barriére.

Lignes directrices pour le temps de travail/de prise
Temps de travail a température ambiante (23 °C) Approximativement 3,5 minutes
lymérisation, 37 °C) imati 1,5 minute
polymérisation, 37 °C) Approximativement 3 minutes

Remarque : la lumiére ambiante peut raccourcir le temps de travail/de prise.
Anoter: Concernant I'utilisation d‘autres agents de collage
Cem EZ est congu pour étre compatible avec une grande variété de systémes adhésifs. Ces instructions d'utilisation incluent I'utilisation de Prelude One™ (Danville
Materials) avec Cem EZ. Si vous utilisez un autre agent de collage, veuillez suivre les instructions dutilisation du fabricant lorsque vous réalisez les étapes de
collage avec Cem EZ.
Evaluation de I'ajustement
1. Retirer tous les matériaux lemporalres et nelloyersmgneusemem les surfaces. Rincer a l'eau et sécher avec de I'air selon les besoins.
2. Evaluerl3j dela préfabriquée et ajuster si nécessaire.
Préparation de la dent : couronnes, inlays, onlays
Technique de mordancage sélectif
1. Isoler la dent pour éviter toute contamination par du sang et/ou de la salive. L'utilisation d'une digue en caoutchouc est fortement recommandée.
2. Aprés la préparation de la dent, appliquer Sure Etch Gel™ (acide phosphorique a 37 %, Danville Materials) sur émail préparé et non préparé (le cas
échéant) et laisser agir pendant 15 secondes.
3. Rincer soigneusement avec un jet d'eau pulvérisée, puis éponger avec un tampon d'ouate propre ou sécher avec de |'air.
Remarque : ne pas dessécher la surface de la dent.
4. Appliquer une couche de Prelude One sur [émail et la dentine avec un mouvement de brossage délicat pendant 20 secondes.
Remarque : éviter I'accumulation de I'adhésif sous forme de flaques.
5. Sécher délicatement 'adhésif avec de Iair pendant au moins 5 secondes pour laisser sévaporer le solvant. Ne pas disperser 'adhésif. Poursuivre en
augmentant 'intensité du jet dair (5-10 secondes) jusqu'a ce que le film d‘adhésif ne bouge plus. Prelude One doit présenter un aspect brillant.
6. Photopolymériser pendant 10 secondes avec une DEL & photopolymériser d'une intensité lumineuse minimale de 1000 mw/cm?.
Technique de mordangage total
1. Isoler la dent pour éviter toute contamination par du sang et/ou de la salive. L'utilisation d'une digue en caoutchouc est fortement recommandée.
2. Apréslapréparation de la dent, appliquer Sure Etch Gel (acide phosphorique a 37 %, Danville Materials) sur ['émail et la dentine préparés et non préparés
(le cas échéant) et laisser agir pendant 15 secondes.
3. Rincer soigneusement avec un jet d'eau pulvérisée, puis éponger avec un tampon d'ouate propre ou sécher avec de |'air.
Remarque : ne pas dessécher la surface de la dent.
4. Appliquer une couche de Prelude One sur [émail et la dentine avec un mouvement de brossage délicat pendant 20 secondes.

Temps de travail intra-oral (mode
Temps de prise intra-oral (mode

Remarque : éviter l'accumulation de 'adhésif sous forme de flaques.
5. Sécher délicatement I'adhésif avec de Iair pendant au moins 5 secondes pour laisser sévaporer le solvant. Ne pas disperser 'adhésif. Poursuivre en
augmentant 'intensité du jet dair (5-10 secondes) jusqu'a ce que le film d‘adhésif ne bouge plus. Prelude One doit présenter un aspect brillant.
6. Photopolymériser pendant 10 secondes avec une DEL a photopolymériser d‘une intensité lumineuse minimale de 1000 mw/cm?.
Technique d'auto-mordancage
1. Isoler la dent pour éviter toute contamination par du sang et/ou de la salive. L'utilisation d'une digue en caoutchouc est fortement recommandée.
2. Préparerla préparation de la dent en éliminant tous les débris a I'aide d'un jet d'eau pulvérisée, puis éponger avec un tampon d'ouate propre ou sécher
avec de ['air.
Remarque : ne pas dessécher la surface de la dent.
3. Appliquer une couche de Prelude One sur I'émail et la dentine avec un mouvement de brossage délicat pendant 20 secondes.
Remarque : éviter l'accumulation de 'adhésif sous forme de flaques.
4. Sécher délicatement |'adhésif avec de I'air pendant au moins 5 secondes pour laisser sévaporer le solvant. Ne pas disperser I'adhésif. Poursuivre en
augmentant Iintensité du jet dair (5-10 secondes) jusqu'a ce que le film d‘adhésif ne bouge plus. Prelude One doit présenter un aspect brillant.
5. Photopolymériser pendant 10 secondes avec une DEL & photopolymériser d'une intensité lumineuse minimale de 1000 mw/cm?.
Préparation de la dent : pivots
1. Isoler la dent pour éviter toute contamination par du sang et/ou de la salive. L'utilisation d'une digue en caoutchouc est fortement recommandée.
2. Appliquer une couche de Prelude One sur la surface de la dent préparée et I'espace pour le pivot avec un mouvement de brossage délicat pendant 20
secondes. Sécher avec un léger jet d'air jusqua obtention d’une couche mince.
Remarque : éviter I'accumulation de 'adhésif sous forme de flaques. Lexces d'adhésif peut étre éliminé a I'aide d’un pinceau applicateur sec.
3. Photopolymériser pendant 10 secondes avec une DEL & photopolymériser dune intensité lumineuse minimale de 1000 mw/cm?.
Traitements des restaurations
Toutes les surfaces de collage des restaurations doivent étre traitées de maniére appropriée suivant les instructions d'utilisation du fabricant. Les exemples
comprennent, mais sans s'y limiter, le micro-sablage de la surface avec des particules d‘alumine de 50 pm a I'aide de MicroEtcher™ ou de PrepStart™ (Danville
Materials).
Remarque : le micro-sablage est recommandé pour les matériaux de restaurations indirectes suivants : porcelaine, composite, zircone, métal et alumine.
Restaurations en disilicate de lithium/porcelaine/composite
1. Pourlesrestaurations qui n'ont pas été pré dancées a l'acide fl ique par e laboratoire dentaire, mord la ion a l'acide
fluorhydrique a 5 % suivant les instructions d'utilisation du fabricant. Rincer soigneusement et sécher avec de air.
2. Appliquer une couche mince de S-Bond™ (Danville Materials) sur les surfaces de collage de la restauration. Sécher délicatement a lair.
3. Pour les substrats en composite uniquement :
a. Appliquer une couche mince de Prelude One avec un mouvement de brossage délicat.
b.  Sécher délicatement I'adhésif avec de I'air pendant au moins 5 secondes pour laisser sévaporer le solvant. Ne pas disperser I'adhésif. Poursuivre en
augmentant lntensité du jet d‘air (5-10 secondes) jusqu‘a ce que le film d‘adhésif ne bouge plus. Prelude One doit présenter un aspect brillant.
Remarque : éviter I'accumulation de I'adhésif sous forme de flaques.
. Photopolymériser pendant 10 secondes avec une DEL a photopolymériser d'une intensité lumineuse minimale de 1000 mw/cm?.
en /
1. Appliquer une couche mince de Prelude One sur les surfaces de collage, avec un mouvement de brossage délicat.
2. Sécher délicatement I'adhésif avec de |'air pendant au moins 5 secondes pour laisser sévaporer le solvant. Ne pas disperser Iadhésif. Poursuivre en
augmentant 'intensité du jet dair (5-10 secondes) jusqu'a ce que le film d‘adhésif ne bouge plus. Prelude One doit présenter un aspect brillant.
3. Ne pas photopolymériser.
Remarque : lors de I'uti

isation de Prelude One, aucun pnmalre supplementalre en zucone metal ou alumine n'est nécessaire.
ivots,

Lignes directrices pourIa)
1. Sélectionner la teinte appropriée du ciment a utiliser.

2. Dévisser le capuchon.
3. Avant chaque utilisation, purger le matériau jusqu’a I'extrusion simultanée et réquliére de la base et du catalyseur.
4. Fixer solidement un embout mélangeur en le vissant sur la téte de la seringue, purger une petite quantité de matériau pour assurer un mélange
uniforme.
< afin d'éviter tou croisée, utiliser un nouvel embout mélangeur pour chaque patient, et un manchon barrire pour recouvrir
la seringue.
Remarque : éviter d'exposer la chambre de mélange transparente a une forte lumiére directe pour ne pas risquer d'accélérer le processus de
polymérisation.

5. Introduire une quantité suffisante du ciment dans la restauration ou le site de préparation tout en gardant I'embout plongé dans le matériau pour éviter
la formation de bulles dair.
Remarque : veuillez vous reporter aux lignes directrices pour le temps de travail/de prise.
Remarque : il est recommandé de laisser l'embout mélangeur de Cem EZ sur la seringue en guise de bouchon jusqu‘a I'application suivante.
6. Placer larestauration délicatement sur la préparation. Le ciment doit sécouler en provenance de toutes les directions pour assurer une bonne étanchéité
etune bonne adhérence. Maintenir la pression pendant quelques secondes pour s'assurer que la restauration reste en place.
7. Lélimination de I'excés de ciment peut débuter immédi aprés que la jon est en place a I'aide d'un pinceau ou d'un instrument a
embout en caoutchouc. Pour accélérer le processus d'élimination, réaliser une photopolymérisation rapide pendant environ 2 secondes avec une lampe
a photopolymériser et retirer 'excés a I'aide d’une sonde exploratrice ou d'un instrument a détartrer.
8. Pour protéger les marges de linhibition par l'oxygéne, appliquer une couche de Liquid Lens™ (Danville Materials) immédiatement apres avoir éliminé
I'excés de ciment.
9. Photopolymériser chaque cdté pendant 20 secondes avec une DEL & photopolymériser d'une intensité lumineuse minimale de 1000 mw/cm?.
10. Eliminerla péte Liquid Lens en rincant a l'eau.
Lignes directrices pour 'application : pivots
Remarque : avant utilisation, les pivots doivent étre traités suivant les instructions dutilisation du fabricant.
1. Appliquer Prelude One sur le pivot (ICE Light™, Danville Materials) avec un mouvement de brossage délicat pendant 20 secondes.
2. Sécher délicatement I'adhésif avec de I'air pendant au moins 5 secondes pour laisser sévaporer le solvant. Ne pas disperser 'adhésif. Poursuivre en
augmentant Iintensité du jet dair (5-10 secondes) jusqu'a ce que le film d‘adhésif ne bouge plus. Prelude One doit présenter un aspect brillant.
3. Photopolymériser pendant 10 secondes avec une DEL & photopolymériser d'une intensité lumineuse minimale de 1000 mw/cm?.
Appliquer le ciment dans I'espace pour le pivot et/ou sur le pivot.
Positionner complétement le pivot et maintenir une pression pendant 1 minute. Le cas échéant, réaliser une photopolymérisation rapide du pivot
pendant environ 5 secondes pour le maintenir en place.
Si nécessaire, éliminer Iexcés de iment.
Photopolymériser pendant 20 secondes avec une DEL a photopolymériser d'une intensité lumineuse minimale de 1000 mw/cm?.
Poursuivre la procédure de préparation du faux-moignon.
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Sto:kage

Stocker a une température inférieure ou égale a 73 °F (23 °C). Utiliser a température ambiante.
Définition des symboles

Les symboles ci-apres peuvent figurer sur l'emballage ou étiquetage du produit.

SYMBOLE TITRE TEXTE DESCRIPTIF NORME REFERENCE
“ Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical, tel que EN 980 512
défini dans la Directive UE 93/42/CEE 150152231 511
IE_clm Représentant autorisé de la Indique le représentant autorisé de la Communauté | EN 980 513
( é 6 é 15015223-1 512
Numéro de catalogue Indique le numéro de catalogue du fabricant pour EN 980 5.10
9 permettre ['identification du dispositif médical 150 15223-1 5.1.6
Codedelot Indique le code de lot du fabricant pour permettre EN 980 54
l'identification du lot ou du lot de fabrication 150 15223-1 5.1.5
E—@ Consulter les instructions Indique la nécessité pour |'utilisateur de consulter EN 980 518
d'utilisation les instructions d'utilisation 150152231 543
AU, Indique la date aprés laquelle le dispositif médical EN 980 53
- Datelimite dtiisation e doit plus ére utlsé 150152231 514
Indique la limite supérieure de température a EN 980 517.2
/R/ Limite supérieure de température laquelle le dispositif médical peut étre exposé en 150152231 536
toute sécurité
e Conservera l'abride la lumiéredu | Indique un dispositif médical qui doit étre protégé EN 980 5.20
2N soleil et de la chaleur des sources de lumigre 15015223-1 532
C Marquage de conformité aux Indique que le dispositif est conforme & la Directive
0086 normes 6 sur les dispositifs médicaux 93/42/CEE MDD 93/42/CEE Annexe X
Rx Only (sur ordonnance Mise en garde : la loi fédérale américaine n'autorise | Code américain des
R)(Only ny la vente de ce dispositif que par un dentiste ou sur réglementations 801.15()(1)()(F)
uniquement) s o o N
prescription médicale. fédérales, Titre 21
German
Cem EZ™
Gebrauchsanweisung
Produktbeschreibung
Cem EZ™ ist ein dualhértender, Kunstharz-Zat ur von Kronen, Inlays, Onlays und Stifte. Cem EZ verfilgt iiber die innovative

Hartungstechnologie IntelliTek™, die fiir eine herausragende, langfristige Farbstabilitét entwickelt wurde und mit vielen verschiedenen Haftmitteln (Adhésiven)
kompatibel ist.
Indikationen
Cem EZ ist eine dualhartende (selbsthértend mit Beschleunigung durch Lichthartung), polymerbasierte Zahnrestauration, die bei Auftragen auf Zahnoberfléchen,
die mlt geeigneten Primern oder Adhaswen vorbehandelt wurden, filr das Befestigen von Kronen, Inlays, Onlays und Stiften, indiziert ist.
und
o Nicht gehdrtetes Harz-Material kann Reizungen verursachen, insbesondere bei Menschen mit Allergien gegen Methacrylate. Nach Handhabung des
Materials Hande waschen.
o DerZement wurde filr die Verwendung bei Raumtemperatur entwickelt. Die Haltbarkeit bei ist auf der Spritze
o Materialien nicht in der Nahe von eugenolhaltigen Produkten lagern und das Adhésiv nicht mit eugenolhaltigen Materialien in Kontakt kommen lassen.
Eugenol kann die Polymerisation des Adhdsivs beeintréchtigen und Verfarbungen verursachen.
o Das Material nicht hohen Temperaturen oder intensiver Helligkeit aussetzen.
o Fiirjeden Patienten eine neue Mischspitze und eine Schutzhiille verwenden, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

Richtlinien fiir Verarbeitungs-/Abbindezeit

bei it bei Umgeb I (23°0 Ungefahr 3,5 Minuten
Verarbeitungszeit intraoral (selbsthértender Modus, 37 °C) Ungefahr 1,5 Minuten
Abbindezeit intraoral (selbsthartender Modus, 37 °C) Ungefahr 3 Minuten
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Hinweis: U ht kann die Ve /Abbindezeit verkiirzen.
Bitte beachten: Verwendung anderer Haftmittel
Cem EZ ist mit einer breiten Palette an Adhisi patibel. Diese Gebrauct sieht die Verwendung von Prelude One™ (Danville Materials)
in Kombination mit Cem EZ vor. Wenn ein anderes Haftmittel verwendet wird, ist die Gebrauchsanweisung des Herstellers bei der Durchfiihrung der
Befestigungsschritte mit Cem EZ zu befolgen.
Beurteilung der Passung

1. Alle provisorischen Materialien entfernen und die Bereiche griindlich reinigen. Mit Wasser abspiilen und bei Bedarf mit Luft trocknen.

2. Die Passung der vorgefertigten Restauration beurteilen und die Restauration ggf. anpassen.
Préparation der Zahne: Kronen, Inlays, Onlays

Selektive Aitztechnik

1. Zahn zum Schutz vor einer Kontamination mit Blut oder Speichel isolieren. Die Verwendung eines Kofferdams wird dringend empfohlen.

2. Nach der Préparation der Zahne Sure Etch Gel™ (37%ige Phosphorséure, Danville Materials) auf den praparierten und nicht praparierten (sofern
vorhanden) Zahnschmelz auftragen und 15 Sekunden zum Atzen belassen.

3. MitWasserspray griindlich abspilen und mit einem sauberen Wattepellet trocken tupfen.

Hinweis: Ein Austrocknen der Zahnoberfléche vermeiden.

4. Eine Schicht Prelude One mit einer sanften Biirstbewegung 20 Sekunden lang auf Zahnschmelz und Dentin auftragen.
Hinweis: Ein Ansammeln des Adhésivs vermeiden.

5. Das Adhésiv mindestens 5 Sekunden lang vorsichtig mit Luft trocknen, damit das Losemittel verdunstet. Das Adhésiv nicht wegpusten. Mit einem
starkeren Luftstrom (5-10 Sekunden lang) fortfahren, bis sich der Film nicht mehr bewegt. Prelude One sollte nun glénzend aussehen.

6. Mit einer LED-Polymerisationslampe mit einer Mindest-Lichtintensitét von 1000 mW/cm? 10 Sekunden lang lichtharten.

Total-Atz-Technik

1. Zahn zum Schutz vor einer Kontamination mit Blut oder Speichel isolieren. Die Verwendung eines Kofferdams wird dringend empfohlen.

2. Nach der Préparation der Zahne Sure Etch Gel (37%ige Phosphorsaure, Danville Materials) auf die praparierte und nicht praparierte (sofern vorhanden)
Oberfliche (Zahnschmelz und Dentin) auftragen und 15 Sekunden zum Atzen belassen.

3. MitWasserspray griindlich abspiilen und mit einem sauberen Wattepellet trocken tupfen.

Hinweis: Ein Austrocknen der Zahnoberfléche vermeiden.

4. Eine Schicht Prelude One mit einer sanften Biirstbewegung 20 Sekunden lang auf Zahnschmelz und Dentin auftragen.
Hinweis: Ein Ansammeln des Adhésivs vermeiden.

5. Das Adhésiv mindestens 5 Sekunden lang vorsichtig mit Luft trocknen, damit das Losemittel verdunstet. Das Adhésiv nicht wegpusten. Mit einem
starkeren Luftstrom (5-10 Sekunden lang) fortfahren, bis sich der Film nicht mehr bewegt. Prelude One sollte nun glénzend aussehen.

6. Mit einer LED-Polymerisationslampe mit einer Mindest-Lichtintensitét von 1000 mW/cm? 10 Sekunden lang lichtharten.

Selbstatzende Technik

1. Zahn zum Schutz vor einer Kontamination mit Blut oder Speichel isolieren. Die Verwendung eines Kofferdams wird dringend empfohlen.

2. Fiirdie Vorbereitung den praparierten Zahn mit Wasserspray von allen Riickstanden befreien und mit einem sauberen Wattepellet trocken tupfen oder
mit Luft trocknen.

Hinweis: Ein Austrocknen der Zahnoberflache vermeiden.

3. Eine Schicht Prelude One mit einer sanften Biirstbewegung 20 Sekunden lang auf Zahnschmelz und Dentin auftragen.
Hinweis: Ein Ansammeln des Adhasivs vermeiden.

4. Das Adhdsiv mindestens 5 Sekunden lang vorsichtig mit Luft trocknen, damit das Losemittel verdunstet. Das Adhdsiv nicht wegpusten. Mit einem
starkeren Luftstrom (5-10 Sekunden lang) fortfahren, bis sich der Film nicht mehr bewegt. Prelude One sollte nun glénzend aussehen.

5. Mit einer LED-Polymerisationslampe mit einer Mindest-Lichtintensitat von 1000 mW/cm? 10 Sekunden lang lichthérten.

Préparation der Zahne: Stifte

1. Zahn zum Schutz vor einer Kontamination mit Blut oder Speichel isolieren. Die Verwendung eines Kofferdams wird dringend empfohlen.

2. Eine Schicht Prelude One mit einer sanften Biirstbewegung 20 Sekunden lang auf die praparierte Zahnoberflache und den Stiftkanal auftragen.
Vorsichtig mit Luft trocknen, bis eine diinne Schicht zuriickbleibt.

Hinweis: Ein Ansammeln des Adhasivs vermeiden. Uberschiissiges Adhasiv kann mit einer trockenen Applikationshiirste entfernt werden.
3. Mit einer LED-Polymerisationslampe mit einer Mindest-Lichtintensitat von 1000 mW/cm? 10 Sekunden lang lichthérten.
Behandlungsméglichkeiten fiir Restaurationen
Alle Fldchen von ionen sollten filr das Befestigen in Weise und geméB der Gebrauchsanweisung des Herstellers behandelt werden. Beispiele
hierfiir sind das Sandstrahlen der Oberfliche mit Alumiumoxidpartikeln mit einer GroBe von 50 pm und MicroEtcher™ oder PrepStart™ (Danville Materials).
Hinweis: Sandstrahlen wird fiir die folgenden Materialien zur indirekten Restauration empfohlen: Porzellan, Komposit, Zirkonoxid, Metall und Aluminiumoxid.
Restaurationen aus Lithiumdisilikat/Porzellan/Komposit

1. Restaurationen, die nicht im Zahnlabor mit Flusssdure vorgetzt wurden, mit 5%iger Flusssaure gemaR der Gebrauchsanweisung des Herstellers atzen.
Griindlich abspilen und mit Luft trocknen.

2. Eine diinne Schicht S-Bond™ (Danville Materials) auf die Befestigungsflachen der Restauration auftragen. Vorsichtig mit Luft trocknen.

3. Nurfiir Kompositsubstrat:

a.  Einediinne Schicht Prelude One mit einer sanften Biirstbewegung auftragen.
b. Das Adhdsiv mindestens 5 Sekunden lang vorsichtig mit Luft trocknen, damit das Losemittel Das Adhdsiv nicht wegp Mit einem
starkeren Luftstrom (5—10 Sekunden lang) fortfahren, bis sich der Film nicht mehr bewegt. Prelude One sollte nun glénzend aussehen.
Hinweis: Ansammeln von Adhdsiv vermeiden.
¢ Miteiner LED-Polymerisationslampe mit einer Mindest-Lichtintensitat von 1000 mW/cm? 10 Sekunden lang lichthrten.
ionen aus Zirkonoxid/Metall/Aluminiumoxid

1. Eine diinne Schicht Prelude One mit einer leichten Biirstbewegung auf die Befestigungsflchen auftragen.

2. Das Adhésiv mindestens 5 Sekunden lang vorsichtig mit Luft trocknen, damit das Losemittel verdunstet. Das Adhésiv nicht wegpusten. Mit einem
starkeren Luftstrom (5-10 Sekunden lang) fortfahren, bis sich der Film nicht mehr bewegt. Prelude One sollte nun glénzend aussehen.

3. Nicht mit Licht hérten.

Hinweis: Bei der Verwendung von Prelude One ist kein Primer fiir Zirkonoxid, Metall oder Aluminiumoxid erforderlich.
Richtlinien fiir die Applikation: Kronen, Inlays, Onlays (Applikation bei Stiften: siche néchster Abschnitt]

1. Denrichtigen Farbton des Zements auswahlen.

2. Den Drehverschluss entfernen.

3. Vordem Gebrauch eine kleine Menge des Materials abgeben, bis Basis- und Katal ial gleichméBig ab werden.

4. Eine Mischspitze auf den Spritzenkopf drehen, um diese sicher zu befestigen; dann eine kleine Menge des Materials abgeben, um ein gleichmaBiges
Mischen sicherzustellen.

Hinweis: Um Kreuzkontaminationen zu vermeiden, fiir jeden Patienten eine neue Mischspitze verwenden und eine Schutzhiille iiber die Spritze ziehen.
Hinweis: Die transparente Mischkammer vor direkter Lichteinstrahlung schiitzen, da die Aushartung sonst beschleunigt wird.

5. Eineausreichende Menge des Zements in die Restauration oder préparierte Stelle geben; dabei sollte die Spitze immer in das Material eingetaucht sein,

um Lufteinschliisse zu vermeiden.
Hinweis: siehe, Richtlinien fiir Verarbeitungs-/Abbindezeit".
Hinweis: Die Cem EZ-Mischspitze sollte auf der Spritze verbleiben, um die Spritze bis zur ndchsten Applikation zu verschlieBen.

6. Die Restauration vorsichtig auf die Praparation setzen. Der Zement sollte aus allen Richtungen aufgetragen werden, um eine qute Abdichtung und eine

| e Adhasion sict llen. Den Druck ein paar Sekunden lang halten, damit die Restauration nicht verrutscht.

7. Uberschiissiger Zement kann unmittelbar nach dem Aufsetzen der Restauration mit einer Biirste oder einer Gummispitze entfernt werden. Um das
Entfernen zu beschleunigen, mit einer Polymerisationslampe ungefahr 2 Sekunden lang kurz anharten und dann den Uberschuss mit einer Sonde oder
einem Scaler entfernen.

8. Umden Zahnfleischsaum vor einer Sauerstoffinhibition zu schiitzen, eine Schicht Liquid Lens™ (Danville Materials) unmittelbar nach dem Entfernen von
iiberschiissigem Zement auftragen.

9. Jede Seite mit einer LED-Polymerisationslampe mit einer Mindest-Lichtintensitat von 1000 mW/cm? 20 Sekunden lang lichthérten.

10.  Liquid Lens-Paste mit Wasser abspiilen.

Richtlinien fiir die Applikation Stifte

Hinweis: Stifte miissen vor dem Gebrauch gemdf der Gebrauchsanweisung des Herstellers behandelt werden.

1. Prelude One mit einer sanften Biirstbewegung 20 Sekunden lang auf den Stift (ICE Light™, Danville Materials) auftragen.

2. Das Adhdsiv mindestens 5 Sekunden lang vorsichtig mit Luft trocknen, damit das Losemittel verdunstet. Das Adhdsiv nicht wegpusten. Mit einem
starkeren Luftstrom (5-10 Sekunden lang) fortfahren, bis sich der Film nicht mehr bewegt. Prelude One sollte nun glénzend aussehen.

3. Miteiner LED-Polymerisationslampe mit einer Mindest-Lichtintensitat von 1000 mW/cm? 10 Sekunden lang lichthérten.

Zement in den Stiftkanal applizieren und/oder auf den Stift auftragen.

Den Stift vollsténdig einsetzen und den Druck 1 Minute lang aufrechterhalten. Bei Bedarf kann der Stift ungefahr 5 Sekunden kurz angehartet werden,
damit er an seiner Position gehalten wird.

Bei Bedarf iiberschilissigen Zement entfernen.

Mit einer LED-Polymerisationslampe mit einer Mindest-Lichtintensitét von 1000 mW/cm? 20 Sekunden lang lichtharten.

Mit dem Stumpfaufbau fortfahren.

Lagerung

Bei maximal 23 °C (73 °F) lagern. Bei Raumtemperatur verwenden.

Definition der Symbole

Die folgenden Symbole kannen auf der Verpackung oder dem Etikett des Produkts erscheinen:

h
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SYMBOL TITEL ERLAUTERUNG STANDARD REFERENZ
I Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts gemaf EN 980 512
Definition in der EU-Richtlinie 93/42/EWG an 15015223-1 5.1
. " - - EN 980 513
EU-Bevolimichtigter | Gibtden B o | o1 512
Gibt die Katalognummer des Herstellers an, EN 980 5.10
Katalognummer anhand derer das Medizinprodukt identifiziert 15015223-1 516
werden kann
Chargencode Gibt den Chargencode des Herstellers an, sodass EN980 54
9 die Charge identifiziert werden kann 150152231 515
[:E] Gebrauchsanweisung lesen Aufforderung an den Benutzer, die EN980 518
9 Gebrauchsanweisung zulesen 15015223-1 543
Gibt das Datum an, nach dessen Ablauf EN980 53
g Verfallsdatum das Medizinprodukt nicht mehr verwendet 15015223-1 514
werden darf
Gibt die obere Begrenzung fiir die Temperatur EN 98O 5172
/i/ Obere Temperaturbegrenzung an, der das Medizinprodukt ohne Gefahrdung der S
y 15015223-1 536
Sicherheit ausgesetzt werden kann
S VordlrekterSonnenemstrahlung/ Gibt an, dass das Medizinprodukt vor Lichtquellen EN 980 5.20
AN i schiitzen geschiitzt werden muss 15015223-1 532
Europaisches CE- Gibt an, dass das Gerat der Richtlinie 93/42/EWG
0v88 ok iber Medizi entspricht MDD 93/42/EWG Anhang Xl

Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt
nurvon Zahnarzten bzw. auf deren Anordnung
gekauft werden.

US Code of Federal

Regulations, Title 21 80115010

RXOnly Verschreibungspflichtig




Hungarian

A Cem EZ™
miigyantacement hasznalati utasitasa

Termékleiras
A Cem EZ™ kettds kotés(, tartos fogészati miigyantacement koronak, inlay vagy onlay betétek és csapok viszkdzus ragasztécementtel vald ragzitéséhez. A Cem
EZ a IntelliTek™ elnevezés(, innovativ tartdsitasi technikdjat otvozi magaba, amelyet gy terveztek, hogy hossz( tavon kivald szinstabilitést biztositson, illetve
sokféle kitdanyaggal (adheziv anyaggal) kompatibilis legyen.
Alkalmazsi javallat
A Cem EZ kettds kotésii (automatikusan onkotd és fényre gyorsitottan kitd), polimer alapt fogészati restaurdcids anyag, amely megfeleld primer vagy adheziv
anyagokkal elkezelt fogfeliileten vald alkalmazasra javallott koronak, inlay vagy onlay betétek és csapok esetében.
Ovintézkedések és figyelmeztetések

o Megkdtés elétt a gyantaanyag initdciét okozhat, kiilandsen olyan személyek esetében, akikrdl tudott, hogy allergidsak a metakrilatokra. Az anyaggal

végzett munka utdn mosson kezet.

o Acement dsszetételét szohahdmeérsékleten végzett munkéra tervezték. A szobahdmérsékl hatd hasznalt iid a fecskenddn van
feltiintetve.
o Az anyagokat ne térolja eugenol tartalmd termékek kozelében, illetve a kétéanyag ne érintkezzen eugenolt tartalmazé anyaggal! Az eugenol

ja a kotdanyag p izdciojat, és elszinezdést okozhat.
o Azanyagok magas homérséklettdl és ers fénytdl védve tarolandok.
o Akeresztszennyezddeés elkeriilése érdekében minden betegnél hasznaljon tj keverdcsticsot, illetve védchivelyt.

Utmutaté a munkaid6hdz/kétési idhoz

Munkaidd szobahomé (23°0)
mad, 37 °C)
Intraoralis kGtési id (onkotd mad, 37 °C)
Megjegyzés: A természetes fény hatdsdra a munkaidd/kotési idd rovidalhet.
Ne feledje: eqyéb kbtdanyagok alkalmazisa
A Cem EZ miigyantacementet gy tervezték, hogy sokféle adheziv rendszerrel kompatibilis legyen. Ezek a hasznalati utasitésok kiterjednek a Prelude One™
ragasztd (Danville Materials termék) és a Cem EZ egyiittes alkal is. A iben egyéb kotd: hasznél, kérjiik, kovesse a gyartd hasznalati
utasitdsait a Cem EZ miigyantacementtel elvégzett kitési Iépések végrehajtasakor.
Azilleszkedés értékelése
1. Tavolitsa el az ideiglenes anyagokat, és alaposan tisztitsa meg az érintett teriileteket. Sziikség esetén végezzen vizes dblitést és légszaritast.
2. Ellendrizze az eldre gyartott restauracid illeszkedését, és sziikség esetén modositsa.
Afogak eldkészitése: koronak, inlay és onlay betétek
Szelektiv savazasos modszer
1. Szigetelje el a fogat a vérrel és/vagy nyallal torténd szennyezés elkeriilése érdekében. Nyalrekesz alkalmazasa nyomatékosan ajanlott.
2. Afogelokészitése utan vigyen fel Sure Etch Gel™ gélt (37%-os foszforsav, Danville Materials termék) az eldkészitett és eldkészitetlen (ha van) zomancra,
majd marassa 15 masodpercig.
3. Afelilleteket alaposan dblitse le vizpermettel, majd itassa fel tiszta vattapamattal, vagy szaritsa meg levegdvel.
Megjegyzés: Ne széritsa le a fogfelszint!
4. Vlgyen fel egy réteg Prelude One ragasztt a zomancra és a dentinre, 20 mésodpercig tartd, finom dorzsdlo mozgassal.
oszlassa el a kotd:
5. Finoman szarnsa levegdvel a koto: legalabb 5 masodpercig, hogy elp az olddszer. Ne fiijja le a kotdanyagot! Folytassa a miiveletet
erdsebb légarammal (5-10 masodpercig), amig a filmréteg mozdulatlanna nem valik. A Prelude One ragasztonak fényes felilletiinek kell lennie.
6. 10 masodpercig tartd megvilagitassal polimerizélja LED-es fogaszati polimerizacids lampaval, 1000 mW/cm? minimalis fényintenzitassal.
Teljes savazasos médszer
1. Szigetelje el a fogat a vérrel és/vagy nyallal torténd szennyezés elkeriilése érdekében. Nyalrekesz alkalmazasa nyomatékosan ajanlott.
2. Afog elokészitése utdn vigyen fel Sure Etch Gel gélt (37%-os foszforsav, Danville Materials termék) az eldkészitett és eldkészitetlen (ha van ilyen)
zomancra és dentinre, majd marassa 15 masodpercig.
3. Afeliileteket alaposan dblitse le vizpermettel, majd itassa fel tiszta vattapamattal, vagy szritsa meg levegdvel.
Megjegyzés: Ne széritsa le a fogfelszint!
4. quyen fel egy réteg Prelude One ragasztot azomancra és a dentinre, 20 masodpercig tartd, finom dorzs6l6 mozgassal.
Egyenl oszlassa elal
5. Finoman szdritsa levegdvel a kotd: legalabb 5 mésodpercig, hogy az olddszer. Ne fiijja le a kotdanyagot! Folytassa a miiveletet
erdsebb Iégarammal (5-10 mamdpemg), amig a filmréteg mozdulatlanna nem valik. A Prelude One ragasztonak fényes feliilettnek kell lennie.
6. 10 masodpercig tartd ildgi limerizalja LED-es fogaszati p acios lampaval, 1000 mW/cm? minimalis fényintenzitéssal.
Onsavazasos médszer
1. Szigetelje el a fogat a vérrel és/vagy nyallal torté
2. Afog eldkészitéséhez tavolitsa el az dsszes to
Megjegyzés: Ne szdritsa le a fogfelszint!
3. Vlgyen fel egy réteg Prelude One ragaszlol azomancra és a dentinre, 20 masodpercig tarto, finom dorzsol6 mozgdssal.
Egyenl oszlassa el a kotd:
4. Finoman szdritsa levegdvel a k legalabb 5 masodpercig, hogy elpérol az olddszer. Ne fijja le a kotdanyagot! Folytassa a miiveletet
erosebh légérammal (5-10 mdsodpercig), amig a filmréteg mozdulallanna nem valik. A Prelude One ragasztonak fényes feliletiinek kell lennie.
ilagitassal polimerizalja LED-es fogdszati polimerizacids limpaval, 1000 mW/cm? minimélis fényintenzitassal.

Koriilbeliil 3,5 perc
beliil 1,5 perc
Koriilbelil 3 perc

Intraordlis munkai

0 szennyezés elkeriilése érdekében. Nyalrekesz alkalmazdsa nyomatékosan ajanlott.
|, majd itassa fel tiszta vattapamattal, vagy szdritsa meg levegével.

. Szigetelje el a fogat a vérrel és/vagy nyallal torténd szennyezés elkeriilése érdekében. Nyalrekesz alkalmazasa nyomatékosan ajanlott.
2. Vigyen fel egy réteg Prelude One ragasztot az eldkészitett fogfeliiletre és a csap helyére, 20 masodpercig tart, finom dérzs6ld mozgéssal. Finom
Iegbefuvassal szaritsa vékony réteggé.
Egyenl oszlassa el a k
3. 10 mésodpercig tarto | poli
Restaurdciok kezelése
A restauraciok valamennyi rdgzitésre szant feliileténél a gyartd hasznélati utasitasai szerint kell eljarni. Nem kizérélagos példa a feliilet homokfiivasa 50 pm-es
aluminiumrészecskékkel MicroEtcher™ vagy PrepStart™ (Danville Materials termékek) alkalmazésaval.
Megjegyzés: A homokfivds alkalmazésa a kovetkezd restaurécios anyagok esetén ajanlott: porcelan, kompozit, cirkdnium-oxid, fém és aluminium.
Litium-diszilikat/porcelan/kompozit restauraciok
1. A fogdszati laboratérium éltal hidrofluorsavval elé nem maratott restauracick esetén marassa meg a restauraciét 5%-os hidrofluorsavval a gyarto
hasznélati utasitdsai szerint. Végezzen alapos dblitést és légszaritast.
2. Vigyen fel vékony rétegben S-Bond™ primert (Danville Materials termék) a restauracio kotési felileteire. Ovatosan széritsa meg levegével.
3. Csak kompozit szubsztrat esetén:
a.  Vigyen fel vékony rétegben Prelude One ragasztdt, finom, dorzséld mozgdssal.
b.  Finoman szdritsa levegdvel a kitdanyagot legalabb 5 masodpercig, hogy elparologhasson az olddszer. Ne fiijja le a kdtanyagot! Folytassa a
miiveletet erdsebb légarammal (5-10 masodpercig), amig a filmréteg mozdulatlanna nem valik. A Prelude One ragasztonak fényes feliiletiinek
kell lennie.

Afelesleges kotdanyag szaraz applikatorkefével eltavolithato.
izalja LED-es fogaszati polimerizacids limpaval, 1000 mW/cm? minimélis fényintenzitdssal.

Eg oszlassa eI ak
10 mdsodpercig tarté meguila P
(|rkomum oxid/fém/aluminium restauraciok
1. Vigyen fel vékony rétegben Prelude One ragasztét a kitési feliiletekre, finom, dorzsolo mozgdssal.
2. Finoman szdritsa levegdvel a kétdanyagot legalabb 5 masodpercig, hogy elparologhasson az olddszer. Ne filjja le a kétdanyagot! Folytassa a miiveletet
erdsebb Iégdrammal (5-10 masodpercig), amig a filmréteg mozdulatlanna nem valik. A Prelude One ragasztonak fényes feliiletiinek kell lennie.
3. Nevégezzen megvildgitasos polimerizalast!
Megjegyzés: Prelude One ragaszto hasznalata eseten nincs sziikség tovabbi cirkonit id-, fém- vagy aluminium-pri
etébena knvetkezo rész ad Gtmutatdst)

izélja LED-es fogdszati |

dcios lampaval, 1000 mW/cm? minimalis fényintenzitassal.

Utmutaté az alkalmazash

1. Valassza ki a megfeleld drnyalati cementet.

2. Vegyele alecsavarhato kupakot.

3. Minden hasznélat eldtt nyomjon ki az kbol, amig mind a bizi mindalk nem nyomddik ki.

4 Csavarassal rdgzitse stabilan a keverocsucsot afecskendd nyakdra, majd az egyenletes elkeveredés erdekeben nyomjon ki egy kevés anyagot.

Megj A és elkeriilése érdekében minden betegnél dj keverdcsiicsot hasznaljon, illetve fedje le a fecskendat védahiivellyel.
Megjegyzés: Az atlatszo keverdcellat védje az erds kozvetlen fénytdl, mivel ez felgyorsithatja a bestirtsodési folyamatot.

5. Nyomjon ki megfeleld mennyiséqii cementet a restauraciéba vagy az elokészilleti helyre. Ekdzben a levegd bejutasanak elkeriilése érdekeében tartsa a

hegyet az anyagban.
Megjegyzés: Lsd az, Utmutato a munkaidghoz/ktési idshoz” c. részt.
Megjegyzés: Javasoljuk, hogy a Cem EZ termék keverdcsticsét hagyja védakupakként a fecskenddn a kivetkezd alkalmazésig.

6. Finoman helyezze a restaurdciot az elokészitett helyre. Ekkor a cementnek minden irdnyban el kell teriilnie, ezzel biztositva a megfeleld lezardst és
kotddést. Tartsa fenn a nyomdst néhany masodpercig, hogy a restaurécid biztosan a helyén maradjon.

7. Afolosleges cement eltavolitasat haladéktalanul meg lehet kezdeni a restaurdcio elhelyezését kovetden. A kefét vagy gumi
hegy(i eszkdzt. Az eltévolitds felgyorsitasat Jtack cure” fotopolimerizaciot: vildgitsa meg a kdtdanyagot kérilbeliil 2 masodpercig
polimerizécids limpaval, majd tavolitsa el a felesleget fogdszati szondaval vagy depurdtorral.

8. A peremeken kialakuld oxigéninhibicid elkeriilhetd, ha egy réteg Liquid Lens™ gélt (Danville Materials termék) alkalmaz kdzvetleniil a folosleges
cement eltdvolitasa utan.

9. 20 masodpercig tarté megvildgitéssal polimerizélja mindkét oldalt LED-es fogdszati polimerizacids lampéval, 1000 mW/cm? minimalis
fényintenzitssal.
10. Vizzel blitse le a Liquid Lens pasztat.

Utmutats az alkalmazashoz: csapok
Megjegyzés: Hasznélat el6tt a csapokat a gyartd hasznélati utasitasai szerint kell kezelni.
1. Helyezzen Prelude One ragasztét a csapra (ICE Light™, Danville Materials termék), finom, 20 mésodpercig tart6 dorzsol6 mozgdssal.
2. Finoman szdritsa levegdvel a kétdanyagot legalabb 5 masodpercig, hogy elpérologhasson az olddszer. Ne filjja le a kitdanyagot! Folytassa a miiveletet
erdsebb Iégarammal (5-10 masodpercig), amig a filmréteg mozdulatlannd nem valik. A Prelude One ragasztonak fényes feliiletiinek kell lennie.
3. 10 mésodpercig tarté megvildgitassal polimerizalja LED-es fogaszati polimerizacios [ampaval, 1000 mW/cm? minimalis fényintenzitassal.

4. Helyezzen cementet a csap(irbe és/vagy a csapra.
5. lllessze a helyére a csapot, és 1 percig tartsa od. Igény szerint alkal tack cure” fotopolimerizéciot a csapnal koriilbeliil 5 mésodpercig,
hogy a csap a helyén maradjon.
6. Sziikség esetén tavolitsa el a fnlosleges cementet.
.

7. 20 mésodpercig tart6 izalja LED-es fogaszati| acios lampaval, 1000 mW/cm? minimalis fényintenzitéssal.

8. Folytassa a csonk felépitését.
Tarolas
Legfeljebb 23 °C (73°F) hémérsékleten trolandd. Szobahémérsékleten hasznalands

Jelolések meghatarozsa
Az alabbi jelolések szerepelhetnek a termék csomagoldsan vagy cimkeéjén.
JELOLES im MAGYARAZ6 SZOVEG SZABVANY REFERENCIA
“ Gyarté Az eszkoz gyartojat jelzi az EU 93/42/EGK jeld irnyelve | EN 980. 512
" Gird i 150 15223-1. 5z. szabvany 5.1.1
EC [Rep I puiseldaz | Az Eurdpai Unidhan meghatalmazott képviseldt EN980. 513
Eurdpai Unidban azjelzi. 150 15223-1. 52. szabvany 5.1.2
Katalogqusszém A gyartdi kataldgusszamot jelzi, hogy azonosithatd EN 980. 5.10
9 legyen az orvostechnikai eszkiz. 150 15223-1. sz. szabvény 5.1.6
PSR, A gyartasi tétel gyartdi kodjat jelzi, hogy azonosithaté | EN 980. 54
Gyartdsitétel kidja legyen a gyartasi tétel vagy a sarzs. 150 15223-1. sz. szabvény 5.15
E—E] Olvassa el a hasznlati Felhivja a felhasznald figyelmét arra, hogy el kell EN980. 5.18
utasitdst. olvasni a hasznalati utasitdst. 150 15223-1. 52. szabvany 543
] Felhasznalhaté Azt a détumot jelzi, amelyen tdl nem szabad EN980. 53
- felhaszndlni az orvostechnikai eszkézt. 150 15223-1. 52. szabvény 514
[ | s o e | o0
A 150 15223-1. 5z. szabvany 536
hasznélatat.
S Napfénytdl/hdtol védve Felhivja a figyelmet arra, hogy a orvostechnikai EN 980. 520
AN tarolando! eszkozt Gni kell a fé 150 15223-1. sz. szabvény 532
Furdnaiszabvénymeafeleldséa Jelzi, hogy az eszkiz megfelel az orvostechnikai Az orvostechnikai eszkozokrl
&S je\blgs YMEGIEIEIOSEDN  ocakiabkrdl s20l6, 93/42/EGK el irdnyely 52616, 93/42/EGK jeli il melléklet
Girdsai irdnyelv

Figyelem: Az amerikai szovetségi torvények Az Egyesiilt Allamok
értelmében ez az eszkoz kizérdlag fogorvos dltal vagy Szovetséqi Torvénykonyvének

rendelvényére értékesithets! 21.cime
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Italian
Istruzioni d’uso di

Cem EZ™
Descrizione del prodotto
Cem EZ™ & un cemento di resina dentale permanente a doppia polimerizzazione utilizato per il fissaggio di corone, intarsi e perni. Cem EZ utilizza lnnovativa
tecnologia di polimerizzazione IntelliTek™, concepita per offrire un'eccellente stabilita cromatica a lungo termine e per assicurare la compatibilita con un‘ampia
varieta di agenti leganti (adesivi).
Indicazioni d'uso
Cem EZ & un materiale restaurativo dentale a base di polimeri a doppia polimerizzazione (autopolimerizzazione e accelerazione con fotopolimerizzazione). Se
applicato su superfici dentali pretrattate con primer o adesivi idonei, & indicato per il fissaggio di corone, intarsi e perni.
Precauzioni e avvertenze
o I'materiali in resina non polimerizzati possono causare irritazione, soprattutto in individui con allergia nota ai metacrilati. Lavare le mani dopo aver
maneggiato il materiale.
o Il cemento & formulato per essere utilizzato a temperatura ambiente. La durata di conservazione a temperatura ambiente & indicata sulla siringa.
o Non conservare i materiali in prossimita di prodotti contenenti eugenolo ed evitare il contatto tra questi ultimi e I'adesivo. Leugenolo pud compromettere
la polimerizzazione dell‘adesivo e alterarne il colore.
o Non esporre i materiali a temperature elevate o luce intensa.
o Evitare la contaminazione crociata usando una nuova punta di miscelazione e applicando una guaina barriera.
Linee guida sui tempi di lavorazione e presa

Tempo di lavorazione a temperatura ambiente (23 °C)

3,5 minuti circa

Tempo di lavorazione intraorale (modalita di autopolimerizzazione, 37 °C) 1,5 minuti circa
Tempo di presa intraorale (modalita di limerizzazione, 37 °C) 3 minuti circa
Nota: la luce ambientale puo abb itempi di | jone e presa.

Nota sull'utilizzo di altri agenti leganti
Cem EZ & concepito per essere compatibile con un‘ampia varieta di sistemi adesivi. Le presenti istruzioni d'uso prevedono Iimpiego di Cem EZ con Prelude One™
(Danville Materials). Se i utilizza un agente legante diverso, occorre seguire le istruzioni d'uso fornite dal relativo produttore in merito all'esecuzione delle
operazioni di fissaggio con Cem EZ.
Valutazione dell'aderenza
1. Rimuovere tutti i materiali provvisori e pulire a fondo le aree. Risciacquare con acqua e asciugare con un getto di aria secondo necessita.
2. Valutare I'aderenza del restauro prefabbricato e regolarlo, se necessario.
Preparazione del dente: corone e intarsi
Tecnica di mordenzatura selettiva
1. Isolare il dente per evitare la contaminazione da parte di sangue e/o saliva. Si raccomanda a tale scopo I'utilizzo di una diga di gomma.
2. Unavolta preparato il dente, applicare Sure Etch Gel™ (acido fosforico al 37%, Danville Materials) sullo smalto preparato e non preparato (se presente)
e lasciar mordenzare per 15 secondi.
3. Risciacquare a fondo con un getto di acqua e asciugare con una pallina di cotone pulita o con un getto di aria.
Nota: non asciugare eccessivamente la superficie del dente.
4. Applicare unostrato di Prelude One sullo smalto e la dentina spazzolandolo delicatamente per 20 secondi.
Nota: evitare la formazione di accumuli di adesivo.
5. Asciugare 'adesivo con un getto delicato di aria per almeno 5 secondi per far evaporare il solvente. Non soffiare via I'adesivo. Proseguire con un getto di
aria pit forte (5-10 secondi) fino a quando il film non risulta immobile. Prelude One deve avere un aspetto lucido.
Fotopolimerizzare per 10 secondi con una lampada fotopolimerizzatrice dentale a LED utilizzando un‘intensita luminosa minima di 1000 mw/cm?.
ecnica di mordenzatura totale
Isolare il dente per evitare la contaminazione da parte di sangue e/o saliva. Si raccomanda a tale scopo I'utilizzo di una diga di gomma.
Una volta preparato il dente, applicare Sure Etch Gel (acido fosforico al 37%, Danville Materials) sullo smalto e la dentina preparati e non preparati (se
presenti) e lasciar mordenzare per 15 secondi.
3. Risciacquare a fondo con un getto di acqua e asciugare con una pallina di cotone pulita o con un getto di aria.
Nota: non asciugare eccessivamente la superficie del dente.
4. Applicare uno strato di Prelude One sullo smalto e la dentina spazzolandolo delicatamente per 20 secondi.
Nota: evitare la formazione di accumuli di adesivo.
5. Asciugare 'adesivo con un getto delicato di aria per almeno 5 secondi per far evaporare il solvente. Non soffiare via I'adesivo. Proseguire con un getto di
aria pit forte (5-10 secondi) fino a quando il film non risulta immobile. Prelude One deve avere un aspetto lucido.
6. Fotopolimerizzare per 10 secondi con una lampada fotopolimerizzatrice dentale a LED utilizzando un'intensita luminosa minima di 1000 mw/cm?.
Tecnica di automordenzatura
1. Isolare il dente per evitare la contaminazione da parte di sangue e/o saliva. Si raccomanda a tale scopo I'utilizzo di una diga di gomma.
2. Preparare il dente eliminando tutti i detriti con un getto di acqua e asciugare con una pallina di cotone pulita o con un getto di aria.
Nota: non asciugare eccessivamente la superficie del dente.
3. Applicare uno strato di Prelude One sullo smalto e la dentina spazzolandolo delicatamente per 20 secondi.
Nota: evitare la formazione di accumuli di adesivo.
4. Asciugare |'adesivo con un getto delicato di aria per almeno 5 secondi per far evaporare il solvente. Non soffiare via I'adesivo. Proseguire con un getto di
aria pit forte (5-10 secondi) fino a quando il film non risulta immobile. Prelude One deve avere un aspetto lucido.
5. Fotopolimerizzare per 10 secondi con una lampada fotopolimerizzatrice dentale a LED utilizzando un'intensita luminosa minima di 1000 mw/cm?.
Preparazione del dente: perni
1. Isolare il dente per evitare la contaminazione da parte di sangue e/o saliva. Si raccomanda a tale scopo 'utilizzo di una diga di gomma.
2. Applicare uno strato di Prelude One sulla superficie del dente preparata e sullo spazio destinato al perno, spazzolandolo delicatamente per 20 secondi.
Asciugare con un getto di aria delicato fino a ottenere uno strato sottile.
Nota: evitare la formazione di accumuli di adesivo. Ladesivo in eccesso pud essere rimosso con Iaiuto di uno spazzolino applicatore asciutto.
3. Fotopolimerizzare per 10 secondi con una lampada fotopolimerizzatrice dentale a LED utilizzando un'intensita luminosa minima di 1000 mw/cmZ.
Trattamento dei restauri
Tutte le superfici dei restauri da fissare vanno trattate in modo corretto conformemente alle istruzioni d'uso del p
della superficie con particelle di allumina da 50 pm utilizzando il sistema MicroEtcher™ o PrepStart™ (Danville Materials).
Nota: la sabbiatura & consigliata per i sequenti materiali restaurativi indiretti: porcellana, composito, zirconia, metallo e allumina.
Restauri in disilicato di litio/porcellana/composito
1. Seil restauro non & stato sottoposto a pre-mordenzatura con acido fluoridrico nel laboratorio odontotecnico, mordenzarlo con acido fluoridrico al 5%
attenendosi alle istruzioni d'uso del produttore. Risciacquare a fondo e asciugare con un getto di aria.
2. Applicare un sottile strato i S-Bond™ (Danville Materials) sulle superfici del restauro da fissare. Asciugare con un getto delicato di aria.
3. Perilsolo substrato in composito:
a. Applicare un sottile strato di Prelude One spazzolandolo delicatamente.
b. Asciugare I'adesivo con un getto delicato di aria per almeno 5 secondi per far evaporare il solvente. Non soffiare via I'adesivo. Proseguire con un
getto diaria i forte (5-10 secondi) fino a quando il film non risulta immobile. Prelude One deve avere un aspetto lucido.
Nota: evitare la formazione di accumuli di adesivo.
¢ Fotopolimerizzare per 10 secondi con una lampada fotopolimerizzatrice dentale a LED utilizzando un‘intensita luminosa minima di 1000 mw/cm’.
Restauri in zirconia/metallo/allumina
1. Applicare un sottile strato di Prelude One sulle superfici da fissare, spazzolandolo delicatamente.
2. Asciugare 'adesivo con un getto delicato di aria per almeno 5 secondi per far evaporare il solvente. Non soffiare via I'adesivo. Proseguire con un getto di
aria pit forte (5-10 secondi) fino a quando il film non risulta immobile. Prelude One deve avere un aspetto lucido.
3. Non fotopolimerizzare.
Nota: se si utilizza Prelude One, non & necessario alcun primer supplementare per zirconia, metallo o allumina.
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erni, vedere |a sezione successiva)

1. Selezionare la tonalita di cemento da utilizzare.

2. Svitareil tappo.

3. Prima di ogni utilizzo, spurgare la siringa fino a quando entrambi i materiali, base e catalizzatore, non fuoriescono in maniera uniforme.

4. Fissare saldamente una punta di miscelazione avvitandola sulla testa della siringa e spurgare una piccola quantita di materiale per garantire una
miscelazione uniforme.

Nota: per evitare la contaminazione crociata, utilizzare una punta di miscelazione nuova per ogni paziente e coprire la siringa con una guaina barriera.
Nota: evitare di esporre la camera di miscelazione trasparente a forti fonti luminose dirette, perché questo potrebbe accelerare il processo di
polimerizzazione.

5. Dispensare una quantita sufficiente di cemento nella sede del restauro o della preparazione, tenendo la punta allinterno del materiale per evitare
Iingresso diaria.

Nota: consultare le Linee guida sui tempi di lavorazione e presa.
Nota: si consiglia di lasciare la punta di miscelazione di Cem EZ sulla siringa come tappo fino all‘applicazione successiva.

6. Posizionare delicatamente il restauro sulla preparazione. Il cemento deve scorrere da tutte le direzioni per assicurare una buona tenuta e un‘adesione
adeguata. Mantenere la pressione per qualche secondo in modo da fissare il restauro in posizione.

7. Il cemento in eccesso puo essere rimosso subito dopo il posizionamento in sede del restauro, con l'aiuto di uno strumento con punta a spazzolino o
gommino. Per velocizzare il processo di rimozione, eseguire una polimerizzazione flash per 2 secondi circa con una lampada fotopolimerizzatrice e
rimuovere il cemento in eccesso servendosi di una sonda o di un raschietto.

8. Per proteggere i margini dall‘inibizione dell'ossigeno, applicare uno strato di Liquid Lens™ (Danville Materials) subito dopo la rimozione del cemento in
€CCess0.

9. Fotopolimerizzare ogni lato per 20 secondi con una lampada fotopolimerizzatrice dentale a LED utilizzando un’intensita luminosa minima di 1000 mw/
a’.

10. Eliminare Liquid Lens risciacquando con acqua.

Linee guida sull'applicazione: perni

Nota: prima dell'uso, i perni devono essere trattati conformemente alle istruzioni d'uso fornite dal produttore.

1. Applicare Prelude One sul perno (ICE Light™, Danville Materials) spazzolandolo delicatamente per 20 secondi.

2. Asciugare 'adesivo con un getto delicato di aria per almeno 5 secondi per far evaporare il solvente. Non soffiare via I'adesivo. Proseguire con un getto di
aria pit forte (5-10 secondi) fino a quando il film non risulta immobile. Prelude One deve avere un aspetto lucido.

3. Fotopolimerizzare per 10 secondi con una lampada fotopolimerizzatrice dentale a LED utilizzando un'intensita luminosa minima di 1000 mw/cmZ.

4. Applicare il cemento nello spazio destinato al perno e/o sul perno.

5. Inserire il perno a fondo in sede e mantenere la pressione per un minuto. Se desiderato, esequire la polimerizzazione flash del perno per 5 secondi circa
per mantenere il perno in sede.

6. Se necessario, rimuovere il cemento in eccesso.

7. Fotopolimerizzare per 20 secondi con una lampada fotopolimerizzatrice dentale a LED utilizzando un'intensita luminosa minima di 1000 mw/cm?.

8. Proseguire la procedura di ricostruzione del moncone.

Conservazione
Conservare a temperature pari o inferiori a 23 °C (73 °F). Utilizzare a temperatura ambiente.
Definizione dei simboli
I seguenti simboli possono essere indicati sull imballaggio o Ietichetta del prodotto.
SIMBOLO TITOLO TESTO ESPLICATIVO NORMA RIFERIMENTO
I Produttore Indica il produttore del dispositivo medico, come EN 980 512
stabilito nella direttiva UE 93/42/CEE. 150152231 511
Rappresentante autoizzato Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita europea EN 980 513
nella Comunita europea 3 150152231 512
Numero di catalogo Indica il numero di catalogo del produttore per consentire EN 980 5.10
9 Identificazione del dispositivo medico. 150 15223-1 5.1.6
" Indicail codice del lotto del produttore per consentire EN 980 54
Codice otto Fidntifiazione del oo  batch. 15015223-1 515
E_E] Consultarele istruzionid'uso | Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni d'uso. EN B0 518
- | 15015231 543
g Data limite per il consumo Indica la data dopo la quale il dispositivo medico non pud EN 980 53
P essere utilizzato. 150152231 514
/ﬂ/ Limite superiore di Indica il limite superiore di temperatura a cuiil dispositivo EEN 980 5172
temperatura medico puo essere esposto in sicurezza. 150152231 53.6
S Tenere al riparo dalla luce Indica un dispositivo medico che necessita protezione dalle EN 980 520
2N solare/dal calore sorgenti luminose. 150 15223-1 532
g
- - Indica che il dispositivo & conforme alla Direttiva sui dispositivi
0085 Marchio di conformita europeo medici 93/42/CEE. MDD 93/42/CEE Allegato Xl
Attenzione: [a legge federale degli Stati Uniti limita la vendita
. ) St IR s US Code of Federal 801.15(0)(1)
RxOn |y Solo su prescrizione ::]qu;sto l#spomwo agli odontoiatri o dietro prescrizione di Requlations,Tile 21 | ()(F)
Norwegian
Cem EZ™
Bruksanvisning
Produktbeskrivelse
Cem EZ™ er en dobbeltherdend dental for tetting av kroner, stifter, innlegg og onlays. Cem EZ inneholder innovative herdeteknologi,
IntelliTek™, som er utviklet for  gi utmerket langsiktig fargestabilitet og kompatibilitet med et bredt utvalg av bindemidler (adhesiver).
Indikasjoner for bruk
Cem EZ er en dobbeltherdend: herdes med lysherdingsakselerasj lymerbasert dentall ing som ved bruk pa tannflater forbehandlet med

egnede primere eller adhesiver, er indikert for tetting av kroner, stifter, |nn|egg og onlays.
Forholdsregler og advarsler
o Uherdet resinmateriale kan forarsake irritasjon spesielt hos personer med kjent allergi mot metakrylater. Vask hendene etter handtering av materiale.
o Sementen har en formel som er beregnet pa bruk ved ved erangitt pa sproyten.
o Ikke oppbevar materialene i naerheten av eugenolholdige produkter og la heller ikke adhesiv komme i kontakt med materialer som inneholder eugenol.
Eugenol kan svekke polymeriseringen av adhesivet og forarsake misfarging.
o Ikke utsett materialer for forhayede temperaturer eller intenst lys.
o Unnga krysskontaminering ved & bruke en ny blandespiss for hver pasient og bruke en barrierehylse.

Retningslinjer for arbeids-/herdetid

Arbeidstid i omgivelsestemperatur (23 °C) (a.3,5 minutter
Intraoral arbeidstid (selvherdingsmodus, 37 °C)

Intraoral herdetid (selvherdi us, 37 °C) (a. 3 minutter

(a. 1,5 minutter

Merk: Omgivelseslys kan forkorte arbeids-/herdetid.
Merk: Om bruk av andre bindemidler
Cem EZ er designet for & veere kompatibel med et bredt utvalg av
med Cem EZ. Hvis du bruker et annet bindemiddel, ma du falge p
Evaluering av passform
1. Fjernalle midlertidige materialer og rengjor omrédene grundig. Skyll med vann og tark med luft etter behov.
2. Vurder passformen til den prefabrikerte restaureringen og juster om nodvendig.
Tannpreparering: Kroner, innlegg, onlays
Selektiv etseteknikk:
1. Isoler tannen for 4 forhindre kontaminering av blod og/eller spytt. Bruk av kofferdam anbefales sterkt.
2. Bruk Sure Etch Gel™ (37 % fosforsyre, Danville Materials) etter tannpreparering pa den preparerte og (eventuelt) upreparerte emaljen og la etse i 15
sekunder.
3. Skyll grundig med vannspray og tark med ren bomullspellets eller lufttork.
Merk: Ikke overtork tannoverflaten.
4. Pafor et lag Prelude One pa emaljen og dentin i en forsiktig borstebevegelse i 20 sekunder.
Merk: Unngd sol av adhesiv.
5. Lufttork adhesivet forsiktig i minst 5 sekunder for @ la lasningsmidlet fordampe. Ikke blds bort adhesivet. Fortsett med en sterkere luftstrom (5-10
sekunder) til filmen ikke lenger beveger seg. Prelude One skal fremsta som blank.
6. Lysherdi 10 sekunder med et LED-tannherdingslys med en lysintensitet pa 1000 mw/cm?.
Totaletsingsteknikk
1. Isoler tannen for 4 forhindre kontaminering av blod og/eller spytt. Bruk av kofferdam anbefales sterkt.
2. Bruk Sure Etch Gel (37 % fosforsyre, Danville Materials) etter tannpreparering pa preparert og (eventuelt) upreparert emalje og dentin og la etse i 15
sekunder.
3. Skyll grundig med vannspray og tark med ren bomullspellets eller lufttork.
Merk: Ikke overtork tannoverflaten.
4. Pafor etlag Prelude One pa emaljen og dentin i en forsiktig barstebevegelse i 20 sekunder.
Merk: Unnga sol av adhesiv.
5. Lufttork adhesivet forsiktig i minst 5 sekunder for & la losningsmidlet fordampe. Ikke blas bort adhesivet. Fortsett med en sterkere luftstrom (5-10
sekunder) til filmen ikke lenger beveger seg. Prelude One skal fremsta som blank.
6. Lysherdi 10 sekunder med et LED-tannherdingslys med en lysintensitet pa 1000 mw/cm’.
Selvetsingsteknikk:
1. Isoler tannen for 4 forhindre kontaminering av blod og/eller spytt. Bruk av kofferdam anbefales sterkt.
2. Preparer tannen ved & fierne all debris med vannspray og terk med ren bomullspellets eller lufttork.
Merk: Ikke overtork tannoverflaten.
3. Péfor etlag Prelude One pa emaljen og dentin i en forsiktig borstebevegelse i 20 sekunder.
Merk: Unnga sol av adhesiv.
4. Lufttork adhesivet forsiktig i minst 5 sekunder for & la losningsmidlet fordampe. Ikke blas bort adhesivet. Fortsett med en sterkere luftstrom (5-10
sekunder) til filmen ikke lenger beveger seg. Prelude One skal fremsta som blank.
5. Lysherdi 10 sekunder med et LED-tannherdingslys med en lysintensitet pa 1000 mw/cm?.
Tannpreparering: Stifter
1. Isoler tannen for 4 forhindre kontaminering av blod og/eller spytt. Bruk av kofferdam anbefales sterkt.
2. Péfor etlag Prelude One pa den preparerte tannoverflaten og stiftrommet i en forsiktig borstebevegelse i 20 sekunder. Tork forsiktig med luft til et tynt
lag.
Merk: Unnga sol av adhesiv. Overfladig adhesiv kan fiernes med en tarr applikatorbarste.
3. Lysherd i 10 sekunder med et LED-tannherdingslys med en lysintensitet pa 1000 mw/cm’.
Behandling av restaureringer
Alle overflater pé restaureringer for bonding skal behandles pa riktig méte i henhold til produsentens bruksanvisning. Eksempler inkluderer blant annet
sandblasing av overflaten med 50 ym aluminiumoksidpartikler ved hjelp av MicroEtcher™ eller PrepStart™ (Danville Materials).
Merk: Sandblasing anbefales for falgende indirekte restaureringsmaterialer: porselen, kompositt, zirkonium, metall og aluminiumoksid.
Litiumdisilikat-/porselen-/komposittrestaureringer
1. Forrestaureringer som ikke er blitt for-etset med flussyre av
anvisninger. Skyll grundig og lufttark.
2. Péfor et tyntlag S-Bond™ (Danville Materials) til bindeflatene pa restaureringen. Lufttark forsiktig.
3. Forkun komposittsubstrat:
a.  Paforettynt lag Prelude One med en forsiktig borstebevegelse.
b Luftterk adhesivet forsiktig i minst 5 sekunder for & la losningsmidlet fordampe. Ikke blas bort adhesivet. Fortsett med en sterkere luftstrom (5-10
sekunder) til filmen ikke lenger beveger seg. Prelude One skal fremsta som blank.
Merk: Unnga oppsamling av adhesiv.
¢ Lysherd i10 sekunder med et LED lannherdlngslys med en lysintensitet pa 1000 mw/cm’.

Denne isni inkluderer bruk av Prelude One™ (Danville Materials)
nar du utforer bonding med Cem EZ.

o hrik

skal du etse ingen med 5 % flussyre i henhold til produsentens

1 Péfﬂr et tynt lag Prelude One i en lett borstebevegelse pa bindeflatene.

2. Lufttork adhesivet forsiktig i minst 5 sekunder for d la lasningsmidlet fordampe. kke blas bort adhesivet. Fortsett med en sterkere luftstrom (5-10
sekunder) til filmen ikke lenger beveger seg. Prelude One skal fremsta som blank.

3. Skalikke lysherdes.
Merk: Nar du bruker Prelude One, er det ikke nodvendig med ekstra zirkoniumoksid, metall eller

Retningslinjer for pafaring: Kroner, innleqgg, onlays (for stifter, se neste avsnitt

1. Velgriktig sementfarge som skal brukes.

2. Taavskruhetten.

3. For hver gangs bruk tommer du materialet til bade basen og katalysatoren er jevnt ekstrudert.

4. Festen blandespiss pa sikker mate ved  vri den pa sproytehodet. Tom ut en liten mengde materiale for & sikre jevn blanding.

Merk: For a unnga kr inering brukes en ny blandespiss for hver pasient og en harnerehylse for & dekke sprayten.
Merk: Unngd sterkt direkte lys pd det gj ikti dadetkan
5. Dispenser en tilstrekkelig mengde sement ingen eller pé prep det mens du holder spissen inni materialet for & unngd & innfore luft.

Merk: Se retningslinjene for arbeids-/herdetid.
Merk: Det anbefales & la Cem EZ-blandespissen vaere igjen pa sprayten som en hette frem til neste paforing.
6. Plasserrestaureringen forsiktig pa preparatet. Sementen skal stramme fra alle retninger for & sikre en god tetning og riktig vedheft. Oppretthold trykket
inoen sekunder for & sikre at restaureringen holder seg pa plass.
7. Fjernlnq av overﬂndlg sement kan starte umiddelbart etter at restaureringen er lagt pa ved hjelp av en pensel eller instrument med gummispiss. For &
foretas ing i ca. 2 sekunder med herdelys, og fiern overfladig materiale med sonde eller scaler.
8. Foradbeskytte kantene mot oksygeninhibering pafores et lag Liquid Lens™ (Danville Materials) umiddelbart etter fierning av overskytende sement.
9. Lysherd hver side i 20 sekunder med en LED-dentalherdelampe med en lysintensitet p& 1000 mw/cmZ.
10. Skyll bort Liquid Lens-massen med vann.
Retningslinjer for pafaring: Stifter
Merk: For bruk mé stiftene behandles i henhold til produsentens anvisninger.
1. Pafor Prelude One pa stiften (ICE Light™, Danville Materials) i en forsiktig borstebevegelse i lopet av 20 sekunder.
2. Lufttork adhesivet forsiktig i minst 5 sekunder for d la lasningsmidlet fordampe. kke blas bort adhesivet. Fortsett med en sterkere luftstrom (5-10
sekunder) til filmen ikke lenger beveger seg. Prelude One skal fremsta som blank.
Lysherd i 10 sekunder med et LED-tannherdingslys med en lysintensitet pé 1000 mw/cm?.
Pafar sement pa stiftrommet og/eller pa stiften.
Sett stiften helt pa plass og oppretthold press i 1 minutt. Hvis anskelig kan stiften sementeres i ca. 5 sekunder for & holde den pé plass.
Fjern overfladig sement hvis nodvendig.
Lysherd i 20 sekunder med et LED-tannherdingslys med en lysintensitet pa 1000 mw/cm?.
8. Fortsett med kjerneoppbyggingsprosedyren.
Oppbevaring
Oppbevares ved eller under 73 °F (23 °C). Brukes ved romtemperatur.
Symboldefinisjoner
Folgende symboler kan finnes p emballasjen eller merkingen.

N w

SYMBOL TITTEL FORKLARENDE TEKST STANDARD HENVISNING
“ Produsent Indikerer produsenten av medisinsk utstyr, som EN 980 512
definert i EU-direktiv 93/42/EQF 150 15223-1 5.1.1
Autorisert representantiDet | Indikerer den autoriserte representanten i Det europeiske EN 980 513
europeiske fellesskap fellesskap 150 15223-1 5.1.2
Katalognummer Indikerer produsentens katalognummer, slik at den medisinske | EN 980 5.10
9 enheten kan identi 150 15223-1 5.1.6
Batchkode Indikerer produsentens batchkode slik at batch eller parti EN 980 54
an identif 15015223-1 5.1.5
-~ " - EN 980 5.18
E_E] Se bruksanvisningen Indikerer at brukeren skal konsultere bruksanvisningen 150152231 543
. " . " . EN 980 53
8 Brukes innen-dato Indikerer datoen som medisinsk utstyr ma brukes innen 15015231 S14
/R/ Gvre temperaturgrense Indikerer den ovre temperaturgrensen som medisinsk utstyr EEN 980 5172
peraturg trygt kan utsettes for 15015223-1 536
S < Indikerer en medisinsk enhet som trenger beskyttelse EN 980 5.20
B Unnga sollys/varme mot lyskilder 150152231 532
ncua€6 Europeisk samsvarsmerking :;g:l;?;; /leelrElg:ten erisamsvar med direktivet formedisinsk MDD 93/42/E0F Vedlegg XII
Forsiktig: Iht. foderal lov i USA er bruk av denne enheten US Code of Federal 801.15(c)(1)
RxOn Iy R Only begrenset til salg av, eller etter forordning, av en tannlege. ions, Title 21 [ (i)(F)
Polish
Cem EZ™
Instrukcja uzytkowania
Opis produkt
Cem EZ™ to podwadjni dzalny trwaty logiczny cement zywiczny do mocowania koron, wktadow, nakfadow i sztyftow. Cem EZ wykorzystuje
innowacyjng te(hnologlg, IntelliTek™, stworzona, aby zapewnic doskonata, dtugotrwata stabilnosc koloru, a takze kompatybilnosc z szeroka gamq $rodkow
wiazacych (klejow).
Wskazania
Cem EZ to podwdjni izall fzalny z przyspieszeniem $wiath izall materiat na bazie poll przeznaczony do uzupefnieri

stomatologicznych, wskazany, po natozeniu na powierzchnie stomatologiczne przygotowane wstepne z wykorzystaniem odpowiednich primerow lub klejow,
do mocowania koron, wktadow, naktadow i sztyftow.
Przestrogii ostrzezenia
o Nieutwardzone materiaty zywiczne moga powodowac podraznienia, w szczeglnosci u 0sob ze znang alergia na metakrylany. Po pracy z materiatem
nalezy zawsze umyc rece.
o Cement ma recepture lajaca na ie gow
podany jest na strzykawce.
o Nie nalezy przechowywac materiatow w poblizu produktéw zawierajacych eugenol i nie wolno dopuscic, aby klej wszedt w kontakt z materiatami
zawierajacymi eugenol. Eugenol moze negatywnie wptywac na polimeryzacje kleju i powodowac przebarwienia.
o Nie narazac materiatéw na podwyzszone temperatury lub silne $wiatfo.
o Unika¢ zanieczyszczenia krzyzowego, uzywajac nowej koricowki mieszajacej dla kazdego pacjenta i uzywajac ostony barierowej.

Wytyazne dotyczace czasu pracy/twardnienia

pokojowej. Okres przydatnosci przy przechowywaniu w temperaturze pokojowej

(zas pracy w temp. pokojowej (23°C) Okoto 3,5 minuty
Czas pracy w jamie ustnej (tryb samoutwardzalny, 37°C) Okoto 1,5 minuty
Czas twardnienia w jamie ustnej (tryb 37°0) Okoto 3 minut

Uwaga: $wiatto w pomieszczeniu moze skracac czas pracy/twardnienia.
Uwaga: Stosowanie innych Srodkéw wigzacych
Cem EZ jest stworzony tak, aby zachowac kompatybilnos¢ z szeroka gama systeméw wiazacych. Niniejsza instrukcja uzytkowania opisuje przypadek zastosowania
Prelude One™ (Danville Materials) z produktem Cem EZ. Jesli uzywany jest inny Srodek wiazacy, podczas wykonywania etapow wigzania z Cem EZ nalezy
przestrzegac instrukgji uzytkowania podanych przez producenta.
Ocena dopasowania

1. Usuna¢ wszystkie materiaty tymczasowe i doktadnie wyczyscic wszystkie powierzchnie. Odpowiednio wyptukac woda i osuszy¢ strumieniem czystego
pnwietrza

2. Oceni¢d pekni

Przygotowanie zgha korony, wkhdy, nakiady

Technika wytrawiania selektywnego

1. Odizolowac zab, aby zapobiec zanieczyszczeniu krwia lub slina. Zdecydowanie zaleca sie stosowanie koferdamu.

2. Po przygotowaniu zeha natozy¢ zel Sure Etch Gel™ (37% kwas fosforowy, Danville Materials) na przygotowane i nieprzygotowane (jesli jest takie)
szkliwo. Pozostawic do wytrawienia przez 15 sekund.

3. Dokfadnie sptukac woda i wytrzec czysta kulka z waty lub wysuszy¢ strumieniem powietrza.

Uwaga: nie wysuszac powierzchni zgba.

4. Naktadac warstwe Prelude One na szkliwo i zebing delikatnym, pedzlujacym ruchem przez 20 sekund.
Uwaga: unikac zbierania sie kleju.

5. Delikatnie suszy¢ klej strumieniem powietrza przez co najmniej 5 sekund, aby odparowac rozpuszczalnik. Nie zdmuchiwac kleju. Kontynuowac
silniejszym strumieniem powietrza (5-10 sekund), dopdki warstwa nie przestanie sie poruszac. Prelude One powinien tworzyc szklista powierzchnie.

6. Utwardzic swiattem przez 10 sekund, wykorzystujac logiczne $wiatto izajace LED o minimalnym natezeniu 1000 mw/cm?.

Technika catkowitego wytrawiania

1. Odizolowac zab, aby zapobiec zanieczyszczeniu krwia lub $ling. Zdecydowanie zaleca sie stosowanie koferdamu.

2. Poprzygotowaniu zeba natozyc zel Sure Etch Gel (37% kwas fosforowy, Danville Materials) na przygotowane i nieprzygotowane (jesli jest takie) szkliwo
izebing. Pozostawic do wytrawienia przez 15 sekund.

3. Dokfadnie sptukac woda i wytrzec czysta kulka z waty lub wysuszy¢ strumieniem powietrza.

Uwaga: nie wysuszac powierzchni zeba.

4. Naktadac warstwe Prelude One na szkliwo i zebing delikatnym, pedzlujacym ruchem przez 20 sekund.
Uwaga: unikac zbierania sie kleju.

5. Delikatnie suszy¢ klej strumieniem powietrza przez co najmniej 5 sekund, aby odparowac rozpuszczalnik. Nie zdmuchiwac kleju. Kontynuowac
silniejszym strumieniem powietrza (5—10 sekund), dopoki warstwa nie przestanie sie poruszac. Prelude One powinien tworzy¢ szklista powierzchnie.
Utwardzic swiattem przez 10 sekund, wykorzystujac logiczne swiatto jace LED o minimalnym natezeniu 1000 mw/cm?,

Technlka samowytrawiania

1. Odizolowac zab, aby zapobiec zanieczyszczeniu krwia lub slina. Zdecydowanie zaleca sie stosowanie koferdamu.

2. Przygotowac zab, usuwajac woda wszelkie zanieczyszczenia i wytrze¢ czysta kulka z waty lub wysuszyc strumieniem powietrza.
Uwaga: nie wysuszac powierzchni zeba.

3. Nakfadac warstwe Prelude One na szkliwo i zebine delikatnym, pedzlujacym ruchem przez 20 sekund.

Uwaga: unikac zbierania sie kleju.

4. Delikatnie suszyc klej strumieniem powietrza przez co najmniej 5 sekund, aby odparowac rozpuszczalnik. Nie zdmuchiwac kleju. Kontynuowac
silniejszym strumieniem powietrza (5-10 sekund), dopdki warstwa nie przestanie sie poruszac. Prelude One powinien tworzy¢ szklista powierzchnie.

5. Utwardzic Swiattem przez 10 sekund, wykorzystujac logiczne swiatto jace LED o minii natezeniu 1000 mw/cm?.

Przygotowanie zeba: sztyfty

1. Odizolowac zab, aby zapobiec zanieczyszczeniu krwig lub $ling. Zdecydowanie zaleca sie stosowanie koferdamu.

2. Nakfadac warstwe Prelude One na przygotowana powierzchnig zeba i przestrzen na sztyft delikatnym, pedzlujacym ruchem przez 20 sekund. Wysuszy¢
delikatnym strumieniem powietrza, aby uzyskac cienka warstwe.

Uwaga: unikac zbierania sie kleju. Nadmiar kleju mozna usuna¢ suchym pedzelkiem do aplikacji.
3. Utwardzic $wiattem przez 10 sekund, wyk j logiczne $wiatto izajace LED o minimalnym natezeniu 1000 mw/cm?.
Postepowanie z uzupetnieniami
Wszystkie powierzchnie uzupetnieri do wigzania powinny zostac odpowiednio opracowane zgodnie z instrukgja producenta. Przykfadowe czynnosci to miedzy
innymi piaskowanie powierzchni czasteczkami tlenku glinu o wielkosci 50 ym za pomoca MicroEtcher™ lub PrepStart™ (Danville Materials).
Uwaga: piaskowanie zaleca sie do nastepujacych posrednich materiatéw do uzupetniert: porcelana, kompozyt, tlenek cyrkonu, metal i tlenek glinu.

ia i wrazie potrzeby odpowiednio je dostosowac.

Uzupetnieni ianu litu / porcelany / k

1. W przypadku uzupetnieri, klore nie zosta’ry wezesniej wytrawione kwasem prze iczne, nalezy
przeprowadzi¢ wytrawianie za pomoca 5% kwasu wodorofluorowego zgodnie z instrukcja podang przez pmducenta Doktadnie wyptukac i wysuszy¢
strumieniem powietrza.

2. Natozyc cienkg warstwe S-Bond™ (Danville Materials) na powierzchnie wiazace uzupenienia. Delikatnie wysuszy¢ strumieniem powietrza.

3. Wqucznle w przypadku podtoza kompozytowego:

Natozyc cienka warstwe Prelude One delikatnym, pedzlujacym ruchem.

h, Delikatnie suszy¢ klej strumieniem powietrza przez co najmniej 5 sekund, aby odparowac rozpuszczalnik. Nie zdmuchiwac kleju. Kontynuowac
silniejszym strumieniem powietrza (510 sekund), dopdki warstwa nie przestanie sie poruszac. Prelude One powinien tworzy¢ szklisty
powierzchnie.

Uwaga: unikac gromadzenia sie kleju.
. Utwardzic $wiattem przez 10 sekund, wykorzystujac
Uzupetnienia z tlenku cyrkonu / metalu / tlenku glinu

1. Na powierzchnie wigzace natozy¢ cienkq warstwe Prelude One delikatnym, pedzlujacym ruchem.

2. Delikatnie suszy¢ klej strumieniem powietrza przez co najmniej 5 sekund, aby odparowac rozpuszczalnik. Nie zdmuchiwac kleju. Kontynuowac
silniejszym strumieniem powietrza (5-10 sekund), dopdki warstwa nie przestanie sie poruszac. Prelude One powinien tworzy( szklista powierzchnig.

3. Nie utwardzac Swiattem.

Uwaga: gdy stosowany jest produkt Prelude One, nie ma koniecznosci stosowania dodatkowego primera do tlenku cyrkonu, metalu lub tlenku glinu.

Wytyczne dotyczace naklad rony, wkiady, naktady (sztyfty opisano w kolejnej sekgji

1. Wybra¢ odpowiedni odcieri cementu.

2. Idjac odkrecang nasadke.

3. Przed kazdym uzyciem wycisnac troche materiatu, az zarowno baza, jak i katalizator zaczng wyptywac rownomiernie.

4. Doktadnie przymocowac koricowke mieszajaca do glowicy strzykawki, wycisnac niewielka ilos¢ materiatu, aby zapewnic rownomierne mieszanie.
Uwaga: aby uniknac zakazenia krzyzowego, dla kazdego pacjenta nalezy uzywac nowej koricowki mieszajacej oraz ostony barierowej do przykrycia

strzykawki.

Uwaga: unikac silnego, bezposredniego Swiatta padajacego na przezroczysta komore mieszania, poniewaz mogtoby to przyspieszyc proces twardnienia.

5. Natozy¢ odpowiednig ilos¢ cementu na uzupetnienie lub przygotowane miejsce, nie wyjmujac koricowki z materiatu, aby nie wprowadzic powietrza.
Uwaga: istotne informacje podano w Wytycznych dotyczacych czasu pracy/twardnienia.

Uwaga: zaleca sie pozostawienie koricowki mieszajacej Cem EZ na strzykawce jako nasadki do czasu kolejnej aplikacji.

6. Osadzic delikatnie uzupetnienie w przygotowanym miejscu. Cement powinien wyptynac z wszystkich stron, aby zapewni¢ dobre uszczelnienie i
whasciwe wigzanie. Utrzymac nacisk przez kilka sekund, aby mie¢ pewnosc, ze uzupetnienie pozostanie na miejscu.

7. Usuwanie nadmiaru cementu mozna rozpocza¢ natychmiast po osadzeniu uzupetnienia. W tym celu nalezy uzy¢ pedzla lub narzedzia z gumowa
koricéwka. Aby utatwic proces usuwania, utwardzic punktowo Swiattem utwardzajacym przez okoto 2 sekundy i usunac nadmiar cementu zgtebnikiem
lub skalerem.

8. Aby chroni¢ marginesy przed inhibicja tienowa, natozy¢ warstwe Liquid Lens™ (Danville Materials) natychmiast po usunigciu nadmiaru cementu.

9. Utwardzic $wiattem z kazdej strony przez 20 sekund, wykorzystujac logiczne $wiatto dzajace LED o minimalnym natezeniu 1000 mw/cm?.

10. Sptukac paste Liquid Lens woda.

Wytyczne dotyczace nakladania: sztyfty

Uwaga: przed uzyciem sztyfty nalezy przygotowac zgodnie z instrukcja podana przez producenta.

1. Nakfadac Prelude One na sztyft (ICE Light™, Danville Materials) delikatnym, pedzlujacym ruchem przez 20 sekund.

2. Delikatnie suszy¢ klej strumieniem powietrza przez co najmniej 5 sekund, aby odparowac rozpuszczalnik. Nie zdmuchiwac kleju. Kontynuowa¢
silniejszym strumieniem powietrza (5-10 sekund) dopdki warstwa nie przestanie si¢ poruxzat Prelude One powinien tworzy¢ szklista powierzchnie.
Utwardzic $wiattem przez 10 sekund, w, iczne Swiatto aceLEDo natezeniu 1000 mw/cm?.

Whozyc cement do przestrzeni na sztyft lub na sam sztyft.

Catkowicie osadzic sztyfti utrzymywac nacisk przez 1 minute. Jesli to konieczne, utwardzic punktowo przez okoto 5 sekund, aby utrzymac go na miejscu.
W razie potrzeby usuna¢ nadmiar cementu.
Utwardzic $wiattem przez 20 sekund, wykorzystujac

8. Kontynuowac procedure odbudowy rdzenia.
Przechowywanie
Przechowywac w temperaturze 73°F (23°C) lub nizszej. Stosowac w temperaturze pokojowej.
Definicje symboli
Ponizsze symbole moga pojawic sie na opakowaniu i etykietach.

iczne Swiatto izajace LED o mini natezeniu 1000 mw/cm’.

Nowvaw

ne $wiatto fzajace LED o minimalnym natezeniu 1000 mw/cm?.

SYMBOL NAZWA OBJASNIENIE NORMA ODNIESIENIE
Producent Podaje producenta wyrobu medycznego, zgodnie z definicjy EN 980 5.12
zawarta w dyrektywie UE 93/42/EWG 150 15223-1 511
Autoryzowany iciel . . - v | EN980 513
w Unii Europelskie] Wskazuje autoryzowaneg W Uni 15015223-1 512
Podaje numer katalogowy producenta, aby mozna byto EN 980 5.10
Numer katalogowy ¢ wyréb medyazny 15015223-1 516
Kod parti Podaje kod partii producenta, aby mozna byto zidentyfikowac EN 980 54
P partie lub serie wyrobu medycznego 150152231 515
- . Wskazuje koniecznos¢ skorzystania przez uzytkownika z EN 980 518
Patrzinstruka yhonania | oo uiythowania 15015223-1 543
Lo Wskazuje date, po uptywie ktdrej wyrdb medyczny nie moze EN 980 53
Data waznosd by¢ stosowany 15015223-1 514
. . Wskazuje géry limit temperatury, na jaka wyréb medyczny EEN 980 5172
Gomy lmit temperatury moze by¢ bezpiecznie narazany 15015223-1 53.6
Chroni¢ przed $wiattem Wskazuje, ze wyrb medyczny potrzebuje ochrony przed EN 980 5.20
stonecznym / cieptem irGdtami wiatfa 150152231 532
- o Wskazuje, ze wyrdb jest zgodny z dyrektywa dotyczaca
ose Europejski znak zgodnosci wyrobow medycznych (MDD) 93/42/EWG MDD 93/42/EWG Aneks XII
Przestroga na mocy prawa federalnego USA ten wyrab moze Kodeks przepisow 801.15(0)(1)
Rx0n|y Rx Only byé wylacznie przez lekarza i lub federalnych USA, (i)(F).
na jego zamowienie Tytut21

Portuguese
Instrucées de utilizagao do

Cem EZ™
Descricao do produto
0 Cem EZ™ é um cimento de resina dentdrio permanente de polimerizacdo dupla para a selagem de coroas, inlays, onlays e espigdes. 0 Cem EZ incorpora a
inovadora tecnologia de polimerizacdo, a IntelliTek™, concebida para fornecer excelente estabilidade de cor no longo prazo, bem como compatibilidade com uma
vasta gama de agentes de adeso (adesivos).
Indicagéo de utilizagao
0 Cem EZ é um restaurador dentario de polimerizagdo dupla (autopolimerizagdo com aceleracéo por fotopolimerizagao) baseado em polimeros que, quando
aplicado em superficies dentdrias previamente preparadas com os primers ou adesivos adequados, € indicado para a selagem de inlays, onlays e espigdes.
Avisos e precaugdes
o 0 material resinoso ndo polimerizado pode provocar irritagdo, sobretudo em individuos com alergia a metacrilatos. Lave as maos depois de manusear
omaterial.
o 0cimento é formulado para ser utilizado & temperatura ambiente. 0 prazo de validade a temperatura ambiente é indicado na seringa.
o Nao armazene os materiais nas proximidades de produtos com eugenol, nem permita que o adesivo entre em contacto com materiais que contenham
eugenol. 0 eugenol pode afetar a polimerizagao do adesivo e causar descoloragao.
o Nao exponha os materiais a temperaturas elevadas, nem a luz intensa.
o Evite a contaminagdo cruzada, utilizando uma nova ponta misturadora para cada paciente, bem como uma barreira.

Diretrizes de tempo de trabalho/presa

Tempo de trabalho a temy raambiente (23 °C) p ! 3,5 minutos
Tempo de trabalho intraoral (modo de autopolimerizagdo, a 37 °C) Aproximad 1,5 minutos
Tempo de presa intraoral (modo de autopolimerizagdo, a 37 °C) p d 3 minutos

Nota: a luz ambiente poderé reduzir o tempo de trabalho/presa.

Tenha em atencao: relativamente a utilizacao de outros agentes de adesao
0 Cem EZ foi concebido para ser compativel com uma vasta gama de sistemas adesivos. Estas instrugdes de utilizado incluem a utilizagao do Prelude One™
(Danville Materials) com o Cem EZ. Se estiver a utilizar outro agente de adesdo, siga as instrugdes de utilizagao do fabricante ao executar os passos de adesao
comoCemEZ.
Avaliagéo do encaixe

1. Remova todos os materiais temp elimpe as zonas ¢ Enxague com dgua e seque com um jato de ar, conforme necessario.

2. Avalie 0 encaixe da restauracdo pré-fabricada e efetue os ajustes necessarios.
Preparacao do dente: Coroas, inlays, onlays

Técnica de condicionamento seletivo

1. Isole o dente para evitar a contaminacao com sangue e/ou saliva. A utilizacdo de um dique de borracha é altamente recomendada.

2. Apos a preparacdo do dente, aplique Sure Etch Gel™ (dcido fosfdrico a 37%, da Danville Materials) no esmalte preparado e nao preparado (se presente)

e condicione durante 15 segundos.

3. Enxague abundantemente com spray de dgua e seque com um rolo de algodo limpo ou com um jato de ar.

Nota: ndo desseque a superficie do dente.

4. Aplique uma camada de Prelude One no esmalte e na dentina através de um movimento leve de escovagem durante 20 segundos.

Nota: evite a acumulagdo do adesivo.

5. Seque o adesivo cuidadosamente com um jato de ar durante pelo menos 5 sequndos para evaporar o solvente. Nao permita que o adesivo se desloque.

Continue com um fluxo de ar mais forte (durante 5 a 10 sequndos) até a pelicula ficar imavel. O Prelude One deverd ter uma aparéncia brilhante.

6. Fotopolimerize durante 10 segundos com uma luz LED de polimerizado dentdria com uma intensidade minima de 1000 mw/cm?.
Técnica de condicionamento total

Isole o dente para evitar a contaminacao com sangue e/ou saliva. A utilizacdo de um dique de horracha é altamente recomendada.

2. Apos a preparacdo do dente, aplique Sure Etch Gel (acido fosforico a 37%, da Danville Materials) no esmalte e na dentina preparados e ndo preparados

(se presentes) e condicione durante 15 sequndos.

3. Enxague abundantemente com spray de dgua e seque com um rolo de algodéo limpo ou com um jato de ar.

Nota: ndo desseque a superficie do dente.

4. Aplique uma camada de Prelude One no esmalte e na dentina através de um movimento leve de escovagem durante 20 segqundos.

Nota: evite a acumulagdo do adesivo.

5. Seque o adesivo cuidadosamente com um jato de ar durante pelo menos 5 sequndos para evaporar o solvente. Nao permita que o adesivo se desloque.

Continue com um fluxo de ar mais forte (durante 5 a 10 segundos) até a pelicula ficar imével. O Prelude One devera ter uma aparéncia brilhante.

6. Fotopolimerize durante 10 segundos com uma luz LED de polimerizagao dentdria com uma intensidade minima de 1000 mw/cm?.
Técnica autocondicionante
1. lIsole o dente para evitar a contaminacao com sangue e/ou saliva. A utilizacdo de um dique de borracha é altamente recomendada.
2. Inicie a preparagdo do dente, removendo todos os detritos com um spray de dgua e seque com um rolo de algoddo limpo ou com um jato de ar.
Nota: ndo desseque a superficie do dente.
3. Aplique uma camada de Prelude One no esmalte e na dentina através de um movimento leve de escovagem durante 20 segundos.

Nota: evite a acumulagao do adesivo.

4. Seque o adesivo cuidadosamente com um jato de ar durante pelo menos 5 segundos para evaporar o solvente. Nao permita que o adesivo se desloque.

Continue com um fluxo de ar mais forte (durante 5 a 10 segundos) até a pelicula ficar imével. O Prelude One deverd ter uma aparéncia brilhante.

5. Fotopolimerize durante 10 sequndos com uma luz LED de polimerizagao dentéria com uma intensidade minima de 1000 mw/cm?.
Preparacao do dente: Espigdes
1. Isole o dente para evitar a contaminagdo com sangue e/ou saliva. A utilizaao de um dique de borracha é altamente recomendada.
2. Aplique uma camada de Prelude One na superficie do dente preparada e no espao circundante, através de um movimento leve de escovagem durante

20 segundos. Seque com um fluxo de ar leve até que a camada de adesivo fique fina.

Nota: evite a acumulagao do adesivo. 0 adesivo em excesso pode ser removido a seco com uma escova aplicadora.

3. Fotopolimerize durante 10 sequndos com uma luz LED de polimerizagdo dentdria com uma intensidade minima de 1000 mw/cm?.
Tratamento de restauracdes
Todas as superficies de restauracdes para adesao devem ser tratadas de forma apropriada, em conformidade com as instrugdes de utilizagdo do fabricante. Os
exemplos incluem, mas ndo se limitam, a aplicacdo do jato de areia na superficie com particulas de alumina de 50 pm utilizando o MicroEtcher™ ou PrepStart™
(Danville Materials).
Nota a apllcagau do Jato deareia é re<omendada para 05 segumtes materiais de restauracdo indiretos: porcelana, compdsito, zircnia, metal e alumina.

em dissilicato de litio/p
1. Para restauragdes que nao tenham sido previamente condicionadas com dcido fluoridrico pelo laboratdrio dentdrio, condicione a restauracao com dcido
fluoridrico a 5%, em conformidade com as instruges de utilizagao do fabricante. Enxague cuidadosamente e seque com um jato de ar.

2. Aplique uma camada fina de S-Bond™ (Danville Materials) nas superficies de adesao da restauragdo. Seque cuidadosamente com um jato de ar.

3. Apenas para o substrato do compdsito:

a.  Aplique uma camada fina de Prelude One através de um movimento leve de escovagem.

b. Seque o adesivo cuidadosamente com um jato de ar durante pelo menos 5 sequndos para evaporar o solvente. Nao permita que o adesivo se
desloque. Continue com um fluxo de ar mais forte (durante 5 a 10 segundos) até a pelicula ficar imdvel. O Prelude One deverd ter uma aparéncia
brilhante.

Nota: evite a acumulagdo do adesivo.
¢ Fotopolimerize durante 10 sequndos com uma luz LED de polimerizagdo dentaria com uma intensidade minima de 1000 mw/cm?.
R ¢des em zirconia/ i
1. Nas superficies de adesao, aplique uma camada fina de Prelude One através de um movimento leve de escovagem.
2. Seque o adesivo cuidadosamente com um jato de ar durante pelo menos 5 segundos para evaporar o solvente. Nao permita que o adesivo se desloque.
Continue com um fluxo de ar mais forte (durante 5 a 10 sequndos) até a pelicula ficar imavel. O Prelude One deverd ter uma aparéncia brilhante.
3. Nao fotopolimerize.
Nota: ao utilizar o Prelude One, ndo sdo necessarios primers de zirconia, metal ou alumina adicionais.

o

1. Selecione a cor de cimento apropriada a utilizar.

2. Desenrosque a tampa.

3. Antes de cada utilizaco, purgue o material até que a base e o catalisador sejam extraidos uniformemente.

4. Aperte firmemente uma ponta misturadora no corpo da seringa e extraia uma pequena quantidade de material para assequrar uma mistura uniforme.
Nota: para evitar a contaminagdo cruzada utilize uma ponta misturadora nova para cada paciente e uma barreira para cobrir a seringa.

Nota: mantenha a cémara de mistura transparente ao abrigo de luz direta para evitar a aceleragao do processo de polimerizagdo.

5. Aplique uma quantidade suficiente de cimento na restauracdo ou no local da preparagdo mantendo a ponta dentro do material para evitar a entrada de

ar.
Nota: consulte as diretrizes de tempo de trabalho/presa.
Nota: rec d que deixe a ponta mi do Cem EZ na seringa, de forma a servir de tampa até a proxima aplicagdo.

6. Assente gentilmente a restauracdo sobre a preparacdo. 0 cimento deverd fluir em todas as direcdes para assegurar uma boa selagem e uma adesao
adequada. Pressione durante alguns segundos para assequrar que a restauragao permanece no lugar.

7. Aremogdo do cimento excedente pode ser iniciada de imediato apds a colocagdo da restauracdo, utilizando uma escova ou um instrumento com uma
ponta de borracha. Para acelerar o processo de remogdo, utilize a técnica de “tack cure” durante aproximadamente 2 sequndos e remova o excesso de
material com uma sonda ou espatula.

8. Para proteger as margens da inibicao por oxigénio, aplique uma camada de Liquid Lens™ (Danville Materials) imediatamente apds a remogdo de todo o
cimento em excesso.

9. Fotopolimerize cada lado durante 20 segundos com uma luz LED de polimerizagao dentdria com uma intensidade minima de 1000 mw/cm?.

10. Enxague com dguaa pasla Liquid Lens.

Diretrizes de aplicag; pigo

Nota: antes da utilizagao, é necessario tratar os espigdes de acordo com as instrugdes de utilizagao do fabricante.

1. Aplique Prelude One ao espigdo (ICE Light™, da Danville Materials) através de um movimento leve de escovagem durante 20 sequndos.

2. Seque o adesivo cuidadosamente com um jato de ar durante pelo menos 5 segundos para evaporar o solvente. Nao permita que o adesivo se desloque.
Continue com um fluxo de ar mais forte (durante 5 a 10 sequndos) até a pelicula ficar imavel. O Prelude One deverd ter uma aparéncia brilhante.

3. Fotopolimerize durante 10 sequndos com uma luz LED de polimerizagdo dentdria com uma intensidade minima de 1000 mw/cm’,

4. Aplique cimento no espaco do espigao e/ou no espigao.

5. Assente 0 espigdo por completo e mantenha a pressao durante 1 minuto. Se assim o entender, polimerize rapidamente o espigdo durante
aproximadamente 5 sequndos para manter o espigao no lugar.

6. Se necessario, remova o cimento em excesso.

7. Fotopolimerize durante 20 sequndos com uma luz LED de polimerizagao dentéria com uma intensidade minima de 1000 mw/cm?.

8. Continue o procedimento de reconstrugdo do nicleo.

Conservagio

Guarde a 23 °C(73 °F) ou a uma temp
Definicao dos simbolos

0s simbolos sequintes podem ser apresentados na embalagem ou rotulagem do produto.

inferior. Utilize a ambiente.

SIMBOLO TiTuLo TEXTO EXPLICATIVO NORMA REFERENCIA
Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme definido na Diretiva| EN 980 512
N " da UE 93/42/CEE 150152231 511
Representante autorizado na . . . EN980 513
Comunidade Eurpela Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia 150 1523-1 512
Nimero de catélogo Indica 0 nimero de catdlogo do fabricante para permitira EN980 5.10
9 identificagdo do dispositivo médico 150 15223-1 5.1.6
. Indica o cdigo de lote do fabricante para permitir a identificaco EN980 54
(odigo dlote dolote 150 15223-1 515
[:E_] Consultar as Instrugdes d Indicaa idade de o utilizador consultar as instrugdes d EN980 5.18
Utilizagao utilizagdo 150 15223-1 543
I " . o e EN980 53
g Utilizar até Indica a data apds a qual o dispositivo médico no deve ser utilizado 50 15223-1 514
Limite méximo de temperatura Indica o limite méximo de temperatura ao qual o dispositivo médico EEN 980 5172
P pode ser exposto em seguranga 150 15223-1 536
S Mantenha ao abrigo da luzsolar | Indica um dispositivo médico gt ita de proteca EN 980 5.20
2 direta/fontes de calor fontes de luz 150 15223-1 532
( ( . Indica que o dispositivo estd em conformidade com a Diretiva
0085 Marca europeia de conformidade veltiva  disposiivos médicos S3/42/CEE MDD 93/42/CEE Anexo XII
Adverténcia: A lei federal restringe a venda deste dispositivo por US Code of Federal 801.15(c)(1)
Rxonly R Only dentistas ou por indicacao destes Regulations, Titulo 21 (i)F)

Spanish
Instrucciones de uso de

Cem EZ™
Descripcion del producto
Cem EZ™ es un cemento de resina dental permanente de doble curado para cementar coronas, inlays, onlays y postes. Cem EZ incorpora la tecnologia innovadora de
curado, IntelliTek™, disefiada para brindar una excelente estabilidad de color a largo plazo, asi como compatibilidad con una amplia variedad de agentes adhesivos.
Indicacion de uso
Cem EZ es un restaurador dental de doble curado (autocuracion con aceleracién de curado por luz) basado en polimero que, al aplicarse en superficies dentales
previamente tratadas con primers o adhesivos adecuados, estd indicado para cementar coronas, inlays, onlays y postes.
Precauciones y advertencias
o Elmaterial de la resina sin curar puede causar irritacion, especialmente en personas que saben que son alérgicas a los metacrilatos. Lavese las manos
después de manipular el material.
o Elcemento estd disefado para ser utilizado a temperatura ambiente. Su vida util a temperatura ambiente estd impresa en la jeringa.
o Noalmacene materiales cerca de productos que contengan eugenol y evite que el adhesivo entre en contacto con materiales que contengan eugenol. £l
eugenol puede afectara la polimerizacion del adhesivo y provocar decoloracion.
o Noexponga los materiales a temperaturas elevadas ni a luz intensa.
o Prevenga la contaminacion cruzada utilizando una punta de mezcla nueva para cada paciente y mangas protectoras.

Reglas generales de tiempo de trabajo/de fijacién

Tiempo de trabajo a temp a ambiente (23°C) proxi 3,5 minutos
Tiempo de trabajo intraoral (modo autocurado, 37°C) p d 1,5 minutos
Tiempo de fijacion intraoral (modo autocurado, 37°C) proxi 3 minutos

Tenga en cuenta: La luz ambiental puede acortar el tiempo de trabajo/fijacion.

Para tener en cuenta: En cuanto al uso de otros agentes de adhesién
Cem EZ esta disenado para ser compatible con una gran variedad de sistemas de adhesidn. Estas instrucciones de uso incluyen el uso de Prelude One™ (Danville
Materials) con Cem EZ. Si usa otro agente de adhesion, siga las instrucciones de uso del fabricante cuando realice los pasos de adhesion con Cem EZ.
Evaluacién del calce

1. Retire todo el material temporario y lave las zonas minuciosamente. Enjuague con agua y seque con aire, segin necesite.

2. Bvalie el calce de la reparacidn prefabricada y ajuste si es necesario.
Preparacion de la pieza dental: Coronas, Inlays, Onlays

Técnica de grabado selectivo

1. Aisle la pieza dental para evitar contaminacion de sangre y/o saliva. Se recomienda especialmente el uso de un dique de goma.

2. Luego de la preparacion de la pieza dental, aplique Sure Etch Gel™ (37 % de dcido fosfdrico de Danville Materials) al esmalte preparado y no preparado

(si existiese) y realice el grabado durante 15 sequndos.

3. Enjuague abundantemente pulverizando con agua y seque con una bola de algodon limpio o con aire.
Tenga en cuenta: No seque la superficie del diente.

4. Aplique una capa de Prelude One al esmalte y dentina con movimientos suaves de cepillado durante 20 segundos.
Tenga en cuenta: Evite el agrupamiento del adhesivo.

5. Seque suavemente el adhesivo con aire durante al menos 5 segundos para evaporar el solvente. No expulse el adhesivo. Contintie con un flujo de aire
ms fuerte (entre 5y 10 segundos) hasta que la lamina ya no se mueva. El Prelude One debe lucir brillante.

6. Fotocure durante 10 sequndos mediante una lampara de curado dental LED con una intensidad de luz minima de 1000mw;/cm?.

Técnica de grabado total

1. Aisle la pieza dental para evitar contaminacion de sangre y/o saliva. Se recomienda especialmente el uso de un dique de goma.

2. Luego de la preparacion de la pieza dental, aplique Sure Etch Gel (37 % de dcido fosfdrico de Danville Materials) al esmalte y dentina preparados y no
preparados (si existiese) y realice el grabado durante 15 segundos.

3. Enjuague abundantemente pulverizando con agua y seque con una bola de algoddn limpio o con aire.

Tenga en cuenta: No seque la superficie del diente.

4. Aplique una capa de Prelude One al esmalte y dentina con movimientos suaves de cepillado durante 20 sequndos.
Tenga en cuenta: Evite el agrupamiento del adhesivo.

5. Seque suavemente el adhesivo con aire durante al menos 5 sequndos para evaporar el solvente. No expulse el adhesivo. Contintie con un flujo de aire
més fuerte (entre 5y 10 segundos) hasta que la lamina ya no se mueva. El Prelude One debe lucir brillante.

6. Fotocure durante 10 sequndos mediante una limpara de curado dental LED con una intensidad de luz minima de 1000mw;/cm’.

Técnica de autograbado
1. Aisle la pieza dental para evitar contaminacién de sangre y/o saliva. Se recomienda especialmente el uso de un dique de goma.
2. Prepare la pieza dental retirando todos los restos con agua y seque con una bola de algoddn limpio o con aire.
Tenga en cuenta: No seque la superficie del diente.
3. Aplique una capa de Prelude One al esmalte y dentina con movimientos suaves de cepillado durante 20 segundos.
Tenga en cuenta: Evite el agrupamiento del adhesivo.

4. Seque suavemente el adhesivo con aire durante al menos 5 sequndos para evaporar el solvente. No expulse el adhesivo. Contintie con un flujo de aire
mds fuerte (entre 5y 10 sequndos) hasta que la [amina ya no se mueva. El Prelude One debe lucir brillante.

5. Fotocure durante 10 sequndos mediante una lampara de curado dental LED con una intensidad de luz minima de 1000mw/cm?.

Preparacion de la pieza dental: Postes

1. Aisle la pieza dental para evitar contaminacion de sangre y/o saliva. Se recomienda especialmente el uso de un dique de goma.

2. Aplique una capa de Prelude One a la superficie del diente preparado y al espacio del poste con movimientos suaves de cepillado durante 20 segundos.
Seque suavemente con aire hasta obtener una capa fina.

Tenga en cuenta: Evite el agrupamiento del adhesivo. Puede retirar el exceso de adhesivo con un cepillo aplicador seco.
3. Fotocure durante 10 sequndos mediante una lampara de curado dental LED con una intensidad de luz minima de 1000mw/cm?.
Tratamientos de las reparaciones
Todas las superficies de reparaciones para la adhesion deben ser tratadas apropiadamente segun las instrucciones de uso del fabricante. Los ejemplos incluyen,
entre otros, pulido de la superficie con particulas de alimina de 50pm, usando MicroEtcher™ o PrepStart™ (Danville Materials).
Tenga en cuenta: El pulido es recomendable para los siguientes materiales restauradores indirectos: porcelana, composite, circona, metal y alimina.
Reparaciones de disilicato de litio/porcelana/composite
1. Para reparaciones que no hayan sido grabadas previ con dcido fl enellat o dental, grabe la reparacidn con dcido fluorhidrico al
5%, seqiin las instrucciones de uso del fabricante. Enjuague abundantemente y seque con aire.
2. Aplique una capa fina de S-Bond™ (Danville Materials) a las superficies de adhesion de la reparacion. Seque suavemente con aire.
3. Parasustrato de composite solamente:

a. Aplique una capa fina de Prelude One con movimientos suaves de cepillado.

b.  Seque suavemente el adhesivo con aire durante al menos 5 segundos para evaporar el solvente. No expulse el adhesivo. Contintie con un flujo de
aire mas fuerte (entre 5y 10 segundos) hasta que la lamina ya no se mueva. £l Prelude One debe lucir brillante.

Tenga en cuenta: Evite el agrupamiento del adhesivo.
. Fotocure durante 10 segundos mediante una lampara de curado dental LED con una intensidad de luz minima de 1000mw/cm?.
iones de ci

1. Aplique a las superficies de adhesion una capa fina de Prelude One con movimientos suaves de cepillado.
2. Seque suavemente el adhesivo con aire durante al menos 5 segundos para evaporar el solvente. No expulse el adhesivo. Contintie con un flujo de aire

mas fuerte (entre 5y 10 sequndos) hasta que la lamina ya no se mueva. £l Prelude One debe lucir brillante.
3. Nofotocure.

Tenga en cuenta: Cuando utilice Prelude One, no se necesitan primers de circona, metal ni aldmina adicionales.
Reglas generales de aplicacion: Coronas, Inlays, Onlays (para Postes, consulte la proxima seccion)

1. Seleccione el tono de cemento adecuado para usar.

2. Retirelatapaarosca.

3. Antes de cada uso, presione el émbolo hasta expulsar de manera uniforme tanto base como catalizador.

4. Enrosque firmemente una punta de mezcla en el cabezal de la jeringa y haga salir un poco de material para de que lamezcla sea h
Tenga en cuenta: Para evitar la contaminacion cruzada, utilice una punta de mezcla nueva para cada paciente, y una manga protectora para cubrir

lajeringa.
Tenga en cuenta: Evite que la cdmara trasparente de mezcla reciba luz intensa de manera directa, ya que podria acelerar el proceso de curado.

5. Suministre una cantidad suficiente de cemento en la reparacion o el lugar de preparacion mientras mantiene la punta dentro del material para evitar
que ingrese aire.

Tenga en cuenta: Consulte las reglas generales de tiempo de trabajo y de fijacidn.
Tenga en cuenta: Se recomienda que mantenga la punta de mezcla de Cem EZ en la jeringa para que actie de tapa hasta la siguiente aplicacion.

6. Coloque la reparacion suavemente en la preparacidn. £l cemento debe fluir en todas las direcciones para garantizar un buen sellado y una adhesion
apropiada. Mantenga presionado por algunos sequndos para garantizar que la reparacion permanezca en el lugar.

7. Laeliminacion del exceso de cemento puede comenzar inmediatamente después de que se coloque la reparacion, utilizando un instrumento de punta
de goma o un cepillo. Para acelerar el proceso de eliminacién, cure con el método tack cure durante aproximadamente 2 sequndos con una lampara de
fotocurado y elimine el exceso con un explorador o scaler.

8. Para proteger los lados ante inhibicidn de oxigeno, aplique una capa de Liquid Lens™ (Danville Materials) inmediatamente después de la eliminacion del
exceso de cemento.

9. Fotocure cada lado durante 20 sequndos mediante una limpara de fotocurado dental LED con una intensidad de luz minima de 1000mw/cm?.

10. Enjuague la pasta Liquid Lens con agua.

Reglas generales de aplicacion: Postes

Tenga en cuenta: Antes de usar, los postes necesitan ser tratados segtin las instrucciones de uso del fabricante.

1. Aplique Prelude One al poste (ICE Light™ de Danville Materials) con movimientos suaves de cepillado durante 20 segundos.

2. Seque suavemente el adhesivo con aire durante al menos 5 sequndos para evaporar el solvente. No expulse el adhesivo. Continte con un flujo de aire
més fuerte (entre 5y 10 segundos) hasta que la lamina ya no se mueva. El Prelude One debe lucir brillante.

3. Fotocure durante 10 sequndos mediante una lampara de curado dental LED con una intensidad de luz minima de 1000mw/cm?.

4. Aplique cemento al espacio del poste y/o al poste.

5. Coloque el poste por completo y mantenga presionado por 1 minuto. Si lo desea, cure el poste con el método tack cure durante aproximadamente 5
sequndos para sostener el poste en el lugar.

6. Silonecesita, retire el exceso de cemento.

7. Fotocure durante 20 sequndos mediante una lampara de curado dental LED con una intensidad de luz minima de 1000mw/cm?.

8. Contintie con el procedimiento de reconstruccién de mufiones.

Almacenamiento
Almacenea73°F(23°C)oa
Definicion de los simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en el envase o en la etiqueta del producto.

menor. Utilicea ambiente.

SIMBOLO TiTULO TEXTO EXPLICATIVO ESTANDAR REFERENCIA
I Fabricante Indica el fabricante del dispositivo médico, segiin lo define la EN 980 512
Directiva de la UE 93/42/EEC 150 15223-1 511
torizado deld | . , ) EN 980 513
EC | REP
c I Comunidad Europea Indica el representante autorizado de la Comunidad Europea 15015223-1 512
Ndmero de catélogo Indica el nimero de catélogo del fabricante para poder EN 980 5.10
9 identificar el dispositivo médico 150 15223-1 5.1.6
. Indica el nimero de lote del fabricante para poder identificar EN 980 54
Cidigo de lote el lote 0 remesa 150152231 515
E—E] Consulte las instrucciones Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones | EN 980 5.18
de uso de uso 150152231 543
g Usar antes de Indica la fecha luego de la cual el dispositivo médico no EN 980 53
debe utilizarse 150152231 514
/ﬂ/ Limite miximo de temperatura Indica el limite méximo de temperatura a la que se puede EEN 980 5172
P exponer de forma segura el dispositivo médico 150 15223-1 536
S Mantenga fuera de la luz Indica que un dispositivo médico necesita proteccion ante EN 980 5.20
2N solar/calor fuentes de luz 150152231 532
C€ . Indica que el dispositivo esté en conformidad con la Directiva
008% Marca de Conformidad Europea de Dispositivos Médicos 93/42/EEC MDD 93/42/EEC Anexo XIl
(6digo de
RxO | Venta solo con prescripcion Advertencia: La ley federal restringe la venta de este Regulaciones 801.15(c)(1)
xOnly médica dispositivo a un dentista o bajo su orden Federales de EE. UU, | ()(F)
Titulo 21
Swedish
Cem EZ™
bruksanvisning
Produktbeskrivning

Cem EZ™ r ett dubbelhdrdande permanent dentalt hartscement for tétning av kronor, inlays, onlays och stift. Cem EZ innehaller innovativa hardningsteknik,
IntelliTek™, som ar utformad for att ge utmarkt langsiktig fargstabilitet samt kompatibilitet med en mangd olika bindemedel (lim).
Indikationer for anvéndning
Cem EZ &r ett dubbelhérdande (automatiskt hdrdande med ljushérdningsacceleration) p b dentalt i ial som vid applicering pa
tandytor som forbehandlats med [ampliga primers eller lim ar avsett att anvandas for tatning av kronor, inlays, onlays och stift.
Forsiktighetsatgarder och varningar

o Ohdrdat hartsmaterial kan orsaka irritation, sérskilt hos personer som ar allergiska mot metakrylater. Tvétta handerna efter hantering av material.

o Cementet dr utformat for att anvandas vid rumstemperatur. Hallbarhet vid rumstemperatur anges pa sprutan.

o Forvarainte material i narheten av eugenolhaltiga produkter, och I3t inte limmet komma i kontakt med material som innehdller eugenol. Eugenol kan

forsamra polymeriseringen av limmet och ge upphov till missfargningar.
o Utsétt inte material for forhojda temperaturer eller starkt ljus.
o Undvik korskontaminering genom att anvéinda en ny blandningsspets for varje patient och ett plastoverdrag.

Riktlinjer for arbets-/installningstid
Arbetstid vid omgivningstemperatur (23 °C)

Cirka 3,5 minuter

Intraoral arbetstid (sjalvhardningslage, 37 °C) Cirka 1,5 minuter
Intraoral instéliningstid (sjalvhardningslage, 37 °C) Cirka 3 minuter
Obs! Omgivningsljuset kan forkorta arbetstiden/installningstid
aend ing av andra bindemedel
Cem EZ &r utformat for att vara kompatibelt med ett brett utbud av limsystem. Denna bruksanvisning inkluderar anvéndning av Prelude One™ (Danville Materials)
med Cem EZ. Om du anvénder ett annat bindemedel ska du folja tillverkarens isning nar du utfor bindni med Cem EZ.

Utvérdering av passform
1. Tabortallatillfalliga material och rengdr omradena noggrant. Skalj med vatten och lufttorka efter behov.
2. Utvardera passformen av den prefabricerade restaurationen och justera vid behov.
Tandpreparation: Kronor, inlays, onlays
Selektiv etsningsteknik
1. Isolera tanden for att forhindra kontaminering av blod och/eller saliv. Anvandning av en i k deras starkt.
2. Efter tandpreparation, applicera Sure Etch Gel™ (37 % fosforsyra, Danville Materials) pa den preparerade och opreparerade emaljen (om sadan finns)
och etsai 15 sekunder.
3. Skaljnoga med och torka med ren b
Obs! Undvik att torka ut tandytan helt.
4. Applicera ett lager av Prelude One pa emaljen och dentinet i en mild borstningsrrelse i 20 sekunder.
Obs! Létinte lim ansamlas.
5. Lufttorka limmet forsiktigt i minst 5 sekunder for att avdunsta losningsmedlet. Blas inte bort limmet. Fortstt med ett starkare luftflode (5-10
sekunder) tills filmen inte [angre ror sig. Prelude One ska ha ett blankt utseende.
6. Ljushérda i 10 sekunder med en dental LED-hardningslampa med en ljusintensitet pa minst 1000 mW/cm?.
Totaletsningsteknik
Isolera tanden for att forhindra kontaminering av blod och/eller saliv. Anvandning av en ikofferdam rek deras starkt.
2. Eftertandpreparation, applicera Sure Etch Gel (37 % fosforsyra, Danville Materials) pa den preparerade och opreparerade emaljen (om sadan finns) och
dentinet och etsa i 15 sekunder.
3. Skdljnoga med pray och torka med ren bomullspell
Obs! Undvik att torka ut tandytan helt.
4. Applicera ett lager av Prelude One pa emaljen och dentinet i en mild borstningsrdrelse i 20 sekunder.
Obs! Létinte lim ansamlas.
5. Lufttorka limmet forsiktigt i minst 5 sekunder for att avdunsta losningsmedlet. Blas inte bort limmet. Fortsétt med ett starkare luftflode (5-10
sekunder) tills filmen inte [ngre ror sig. Prelude One ska ha ett blankt utseende.
6. Ljushrda i 10 sekunder med en dental LED-hardningslampa med en ljusintensitet pa minst 1000 mW/cm?.
Sjalvetsningsteknik
1. Isolera tanden for att forhindra kontaminering av blod och/eller saliv. Anvandning av en i k deras starkt.
2. Forbered tandpreparationen genom att avldgsna allt ial med och torka med ren bomullspellet eller lufttorka.
Obs! Undvik att torka ut tandytan helt.
3. Applicera ettlager av Prelude One pa emaljen och dentinet i en mild borstningsrdrelse i 20 sekunder.
Obs! Latinte lim ansamlas.
4. Lufttorka limmet forsiktigt i minst 5 sekunder for att avdunsta lasningsmedlet. Blas inte bort limmet. Fortsatt med ett starkare luftfléde (5-10
sekunder) tills filmen inte langre rr sig. Prelude One ska ha ett blankt utseende.
5. Ljushdrdai10 sekunder med en dental LED-hardningslampa med en ljusintensitet pa minst 1000 mW/cm’.
Tandpreparation: Stift

eller lufttorka.

eller lufttorka.

1. Isolera tanden for att forhindra kontaminering av blod och/eller saliv. Anvéndning av en ikofferdam rek deras starkt.
2. Applicera ett lager av Prelude One pa den preparerade tandytan och stiftomradet i en mild borstningsrdrelse i 20 sekunder. Torka med mild luft till ett
tunt lager.

Obs! Lt inte lim ansamlas. Overskott av lim kan avlagsnas med en torr applikatorborste.
3. Ljushdrdai 10 sekunder med en dental LED-hérdningslampa med en ljusintensitet pa minst 1000 mW/cm?.
Behandlingar av restaurationer
Alla restaurationsytor for limning ska behandlas pa lampligt sétt enligt tillverkarens bruksanvisning. Exemplen omfattar, men &r inte begrénsade till,
sandbléstring av ytan med 50 pm aluminiumoxidpartiklar med anvéndning av MicroEtcher™ eller PrepStart™ (Danville Materials).
Obs! Sandblastring rekommenderasforfoljande |nd|rekta restaurationsmaterial: porslin, komposit, zirkonium, metall och aluminiumoxid.
Litiumdisilikat-/porsli
1. For restaurationer som |nte har for-etsats med fluorvétesyra i dentallaboratoriet ska restaurationen etsas med 5 % fluorvtesyra enligt tillverkarens
anvisningar. Skélj noggrant och lufttorka.
2. Applicera ett tunt lager av S-Bond™ (Danville Materials) pé restaurationens limningsytor. Lufttorka forsiktigt:
3. Endast for kompositsubstrat:
a. Applicera ett tunt lager av Prelude One i en mild borstningsrdrelse.
b Lufttorka limmet forsiktigt i minst 5 sekunder for att avdunsta lsningsmedlet. Blés inte bort limmet. Fortstt med ett starkare luftflade (5-10
sekunder) tills filmen inte langre ror sig. Prelude One ska ha ett blankt utseende.
Obs! Lat inte lim ansamlas.
¢ Ljushédrdai 10 sekunder med en dental LED-hardningslampa med en ljusintensitet pd minst 1000 mW/cm?.
, aluminiumoxid- och Il i
1. Applicera ett tunt lager av Prelude One pa limni ienmildb
2. Lufttorka limmet forsiktigt i minst 5 sekunder for att avdunsta losningsmedlet. Blas inte bort limmet. Fortsitt med ett starkare luftflode (5-10
sekunder) tills filmen inte langre ror sig. Prelude One ska ha ett blankt utseende.
3. Ljushdrdainte.
andning av Prelude One kravs inte extra zirkonium, metaller eller aluminiumoxidprimer.

1. Valj rétt cementnyans som ska anvandas.
2. Vridavlocket.
3. Fore varje anvandning ska lite material timmas ut tills bade basen och katalysatorn trycks ut jamnt.
4. Anslut en blandningsspets genom att vrida fast den pé sprutans topp, och tom ut en liten méngd material for att sékerstalla jamn blandning.
Obs! Undvik korskontaminering genom att anvanda en ny blandningsspets for varje patient och ett plastaverdrag for att técka sprutan.
Obs! Undvik starkt direkt ljus pa den genomskinliga blandningskammaren eftersom det kan péskynda hardningsprocessen.
5. Dispensera en tillrécklig mangd cement i restaurationen eller prepareringsomradet medan du haller spetsen inne i materialet for att undvika att tillfora
luft.
Obs! Se riktlinjerna for arbets-/installningstiden.
Obs! Vi rekommenderar att du limnar kvar Cem EZ-blandningsspetsen pa sprutan som lock tills ndsta applicering.
6. Sattin ionen forsiktigt pa i Cementet bor flada fran alla riktningar for att sékerstlla en god forsegling och korrekt adhesion.
Uppratthall trycket i nagra sekunder for att sakerstélla att restaurationen halls pé plats.
7. Avlagsnande av verskott av cement kan barja omedelbart efter att restaurationen sitter med en borste eller ett gummispetsinstrument. Paskynda
processen for avldgsnande genom att cementera i cirka 2 sekunder med en hérdningslampa och tar bort Gverskott med en sond eller scaler.
8. Skydda marginalera fran syreinhibering genom att applicera ett lager Liquid Lens™ (Danville Materials) omedelbart efter avldgsnande av dverskott av
cement.
9. Ljushérda varje sida i 20 sekunder med en dental LED-hardningslampa med en ljusintensitet pa minst 1000 mW/cm?.
10. Skdlj av Liquid Lens-pastan med vatten.
Riktlinjer for appl g: Stift
Obs! Fore anvandning maste stiften behandlas enligt tillverkarens anvisningar.
1. Applicera Prelude One pd stiftet (ICE Light™, Danville Materials) med en mild borstningsrarelse i 20 sekunder.
2. Lufttorka limmet forsiktigt i minst 5 sekunder for att avdunsta [dsningsmedlet. Blas inte bort limmet. Fortsétt med ett starkare luftflode (5-10
sekunder) tills filmen inte [angre ror sig. Prelude One ska ha ett blankt utseende.
Ljusharda i 10 sekunder med en dental LED-hérdningslampa med en ljusintensitet p& minst 1000 mW/cmZ.
Applicera cement i stiftomradet/eller pa stiftet.
Sattistiftet helt och hall trycket i 1 minut. For att halla stiftet pa plats kan det cementerasi cirka 5 sekunder, efter Gnskemal.
Avlégsna dverskott av cement vid behov.
Ljusharda i 20 sekunder med en dental LED-hérdningslampa med en ljusintensitet p& minst 1000 mW/cmZ.
Fortsétt med proceduren for uppbyggnad av pelare.
Folvarmg
Forvaras vid eller under 23 °C (73 °F). Anvénd vid rumstemperatur.
Definition av symboler
Féljande symboler kan finnas pa produktforpackningar eller -etiketter.

L o Ne AW

SYMBOL RUBRIK FORKLARANDE TEXT STANDARD REFERENS
I Tilverkare Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten, enligt EN 980 512
itionen i EU-direktiv 93/42/EEG 150 15223-1 5.1.1
i i toricarad N " \ EN 980 513
[ec [rer] Europeiska Anger iEuropelska 15015223-1 512
Katalognummer Anger tillverkarens katalognummer sa att den EN 980 5.10
9 medicintekniska produkten kan identifieras 150 15223-1 5.1.6
Batchnummer Anger tillverkarens batchnummer s att den medicintekniska EN 980 54
produkten kan identifieras 15015223-1 5.1.5
. . - - EN 980 518
[:E] Se bruksanvisningen Anger att anvandaren behdver lasa bruksanvisningen 15015231 543
g Sisa férbrukningsda Anger det datum efter vilket den medicintekniska produkten EN 980 53
952 inte ska anvandas 150152231 514
/ﬂ/ Gvre temperaturaréns Anger den dvre temperaturgransen som den medicintekniska EEN 980 5.17.2
P 9 produkten kan utsittas for pé ett sakert sétt 150152231 53.6
= s Anger en medicinteknisk produkt som behéver skyddas EN 980 5.20
B Skyddas motsalfus/varme | 1ot iillor 15015223-1 532
C€ Europeisk markning om Anger att produkten dverensstammer med direktivet 93/42/ .
0086 o Ammels EEG om medicintekniska produkter MDD 93/42/EEG Bilaga Xl

US Code of Federal 801.15(9)(1)
Regulations, Title 21 | (i)(F)

Forsiktighet: Enligt federal lag (i USA) fér den hér produkten
endast siljas av tandlakare eller pa tandlakares ordination

RxOnly | Rxonly






