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Dentsply
§ Sirona

Calibra® Universal
Self-Adhesive Resin Cement

DIRECTIONS FOR USE - ENGLISH
For dental use only. USA: Rx only.

1. PRODUCT DESCRIPTION

Calibra® Universal Self-Adhesive Resin Cement is a two-component, dual-cure, high strength self-
adhesive cement which contains fluoride. Calibra® Universal Cement combines esthetic shading with a
self-etching adhesive, making it suitable for the permanent cementation of metal, PFM, resin/composite,
ceramic and porcelain inlays, onlays, crowns and bridges and endodontic posts without application of a
separate dentin/enamel adhesive bonding agent/system. Cured Calibra® Universal Cement is essentially
hydrophobic, minimizing post-cure water sorption, solubility and hygroscopic expansion.

1.1 Indications
Calibra Universal Cement is intended for the cementation of indirect restorations including ceramic,
composite and metal-based inlays, onlays, crowns, bridges, and posts.

1.2 Contraindications

1. Calibra Universal Cement is contraindicated for use with patients who have a history of severe allergic
reaction to methacrylate resins or any of the components.

2. Calibra Universal Cement is contraindicated for direct application to dental pulp tissue (direct pulp
capping).

1.3 Delivery forms (Some delivery forms may not be available in all countries)
Calibra Universal Cement is available in:

*+ a convenient dual-barreled syringe

+ 5 shades: translucent, bleach, light, medium, and opaque

1.4 Composition

Urethane Dimethacrylate; Di- and Tri-Methacrylate resins; Phosphoric acid modified acrylate resin; Barium
Boron FluoroAluminoSilicate Glass; Organic Peroxide Initiator; Camphorquinone (CQ) Photoinitiator;
Phosphene Oxide Photoinitiator; Accelerators; Butylated Hydroxy Toluene; UV Stabilizer; Titanium Dioxide;
Iron Oxide; Hydrophobic Amorphous Silicon Dioxide Particles of inorganic filler range from 16nm to 7um,
average particle size 3.8um, total filler 48.7% by volume.

1.5 Compatible adhesives

Calibra Universal Cement is compatible with all Dentsply adhesives designed for use with dual cured resin
based materials. For details, see complete directions for use of the respective adhesive. The use of other
dentin and enamel adhesive systems is at the discretion and sole responsibility of the dental practitioner.

2. GENERAL SAFETY NOTES
Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other chapter of these
directions for use.

Safety alert symbol

This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential personal injury hazards. Obey all
CAUTION  safety messages that follow this symbol to avoid possible injury.
2.1 Warnings
Calibra Universal Cement is acidic in nature and contains polymerizable acrylate and methacrylate
monomers which may be irritating to skin, eyes and oral mucosa, and may cause allergic contact
dermatitis in susceptible persons.

« Avoid eye contact to prevent irritation and possible corneal damage. In case of contact with eyes, rinse
immediately with plenty of water and seek medical attention.

« Avoid skin contact to prevent irritation and possible allergic response. In case of contact, reddish rashes
may be seen on the skin. If contact with skin occurs, immediately remove material with cotton and wash
thoroughly with water and soap. In case of skin sensitization or rash, discontinue use and seek medical
attention.

« Avoid contact with oral soft tissues/mucosa to prevent inflammation. If accidental contact occurs,
immediately remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of water after the restoration
is completed and expectorate/evacuate the water. If sensitization of mucosa persists, seek medical
attention.

2.2 Precautions

1. This product is intended to be used only as specifically outlined in the Directions for Use. Any use of
this product inconsistent with the Directions for Use is at the discretion and sole responsibility of the
practitioner.

2. Some porcelain/ceramic manufacturers do not recommend the use of the self-adhesive cement
category with posterior all-ceramic restorations fabricated with lower strength ceramics (flexural
strength less than 250 MPa).

3. In cases of minimally retentive preparations, including Maryland bridges, conventional bonding should
be considered

4. Insufficient data exist to support the use of Calibra® Universal Cement for the cementation of veneers.

5. Wear suitable protective eyewear, clothing and gloves. Protective eyewear is recommended for patients.

6. Devices marked “single use” on the labeling are intended for single use only. Discard after use. Do not
reuse in other patients in order to prevent cross-contamination.

7. The syringe cannot be reprocessed. To prevent the syringe and from exposure to spatter or spray of
body fluids or contaminated hands it is mandatory that the syringe is handled with clean/disinfected
gloves.

+ As additional precautionary measure, syringe may be protected from gross debris but not from all
contamination by applying a protective barrier.

8. Syringe should be tightly closed by replacing the original cap immediately after use.

9. Calibra® Universal Cement behaves differently intraorally than in ambient operatory conditions. The set
of Calibra® Universal Cement is accelerated by the warmth and moisture of the oral environment and/or
ambient or operatory light. After placing Calibra® Universal Cement in contact with tooth structure, e.g.,
within endodontic post space or in inlay/onlay preparations, immediately seat restoration. Any delay
may allow polymerization to begin, which may prevent complete seating of the restoration.

10. Remove excess cement while cement is in the gel stage. Do not allow excess to harden subgingivally
or under implant undercuts, making cleanup and/or superstructure removal difficult. Use Atlantis®
silicone polymerization sleeves when cementing caps. Residual excess cement may lead to
inflammation.

1. Cement at the margins may appear set before cement under the restoration is set. Do not move, torque
or disturb restoration until final set of the cement (6 minutes from the start of mix or in the case of light-
transmissible restorations completion of light curing).

12. Pre-cementation tooth preparation should leave the tooth surface moist. Dry preparations (excessively
air-dried or alcohol-dried), and wet preparations (with pooled surface water), may delay establishment
of initial bond (see Step-by-Step Instructions).

13. For Pre-cementation implant abutment preparation (metal or zirconia) follow the manufacturer’s or
lab’s instructions. Avoid contamination after treating surfaces. Avoid the use of phosphoric acid. Clean
with alcohol and rinse thoroughly if contamination occurs.

14. Calibra® Universal Cement should extrude easily. DO NOT USE EXCESSIVE FORCE. Excessive pressure
may result in unanticipated extrusion of the material or cause syringe rupture

Interactions
« Eugenol containing materials should not be used in conjunction with this product because they may

interfere with hardening and cause softening of the polymeric components of the material.

+ Contact with some astringent solutions may interfere with hardening of the polymeric components of
the material.

« Calibra Universal Cement contains an optimized photoinitiator combination. Use of high power, broad
spectrum output curing lights during cleanup may produce unexpected results, rapid hardening and
shortened cleanup times. Monowave output LED lights with a single peak output around 470nm are
recommended. Check curing light effect on mixed cement in the laboratory prior to clinical use.

2.3 Adverse reactions

1. Product may irritate the eyes and skin. Eye contact: irritation and possible corneal damage. Skin contact:
irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on the skin. Mucous Membranes:
inflammation (See Warnings)

2. Product may cause pulpal effects. (See Contraindications)

3. Residual hardened excess cement may lead to soft tissue injury or irritation (see Interactions and Step-
by-Step instructions).

2.4 Storage

Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction of the product.
Keep out of direct sunlight and store in a well ventilated place at temperatures between 2°-24°C/35°-75°F.
Allow material to reach room temperature prior to use. Protect from moisture. Do not freeze. Do not use
after expiration date.

3. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS
The final shade of cured material is color stable. For color identification, please refer to the Try-In Paste
section below.

Try-In Paste (optional)

Dispense the appropriate shade of Calibra Try-In Paste (available separately) from the syringe onto a

clean mixing pad or glass slab. Load paste onto internal surfaces of the restoration and gently seat onto

preparation. Clean excess with a cotton pellet and/or blunt explorer. Shades may be blended to achieve

optimum esthetics. Important Technique Tip: Factors such as restoration shape, texture, thickness and

shade(s) of the underlying and surrounding tooth structure contribute to final perceived shade. Try-in

paste is a guide for cement shade range selection only. NOTE: The try-in paste will not polymerize, thus

offers unlimited work time.

2. Once fit and esthetics are verified, thoroughly rinse try-in paste from restoration and preparation
surfaces using water.

3.1 Preparation of the restoration

* Metal Restorations
Internal surfaces of restorations should be clean and dry prior to cementation. Internal surface
microetching (sandblasting with 50u alumina) of metal surfaces of the restoration is recommended
Calibra Universal Cement has a chemical affinity for metal.

+ Ceramic/Composite Restorations
Follow the dental laboratory or restoration manufacturer’s instructions for pre-treatment, if required
Restorations designed to be silanated or if the internal silanated surface has been disturbed during try-in,
apply Calibra Silane Coupling Agent (available separately) according to the manufacturer’s instructions.

3.2 Preparation of the tooth
Remove temporary restoration and excess temporary cement using an explorer, a rubber cup and a
prophy paste or water/flour of pumice. Rinse thoroughly and remove rinsing water completely by blowing
gently with an air syringe or by blot drying with a dry cotton pellet.
3.2.1. Preparation of the tooth
Dentin should be dried until there is no pooling of water, leaving a moist surface. Do not desiccate
dentin. Avoid contamination. Etching of tooth surfaces is NOT recommended.

Delayed adhesion due to improper tooth structure treatment

« Tooth structure should be moist; Gently dry with air or blot with dry cotton
* Remove all pooled moisture

« Do not desiccate

CAUTION

3.2.2. Preparation of an implant abutment (metal or zirconia)

Follow the manufacturer’s or lab’s instructions for abutment pretreatment, including the following
« recommended microetching/sandblasting with 50u alumina

« rinsing and drying

* priming (optional)

Avoid contamination after treating surfaces. Clean with alcohol and rinse thoroughly if contamination
occurs.

3.2.3. Atlantis® Conus SynCone® Caps and Conus Superstructure
See complete Directions for Use for Atlantis Conus abutment placement,
Conus Structure fabrication and cementation instructions.

» Trial fitting of SynCone caps and Conus Structure is recommended to ensure proper clearance

« Microetching (sandblasting with 50u alumina) of external surfaces of SynCone caps and internal surfaces
of Conus Structure cavities followed by cleaning and drying is recommended.

« Place caps firmly onto abutments, and silicone sleeves over caps to prevent excess cement flowing into
undercuts.

Technique Tip: The adjacent teeth and/or the external surfaces of the restoration may be lubricated with
a water soluble medium to ease clean up of excess cement.



3.3 Cementation technique

Dual Cure - Light Cure -
Non-Light Transmissible Light Transmissible
Self-cure Restorations Restorations

Type of Restoration Al PFM, Zirconia, Alumina,

opague ceramics & composites

Translucent ceramics & composites

1. Fill and seat crown  Upto2min Up to 2 min Up to 2 min

Protect restoration from movement during gel phase cleanup through final set

2. Remove Excess

Gel stage from seating: 1-2 min Up to 5 sec per surface' Up to 5 sec per surface'
light cure light cure
Gel Duration:  Tmin 45 sec 45 sec
3. Stabilize Constant Light cure margins Light cure margins
Occlusal Pressure  20-40 sec 20-40 sec
4. Final Set 6 min from start 6 min from start of mix Upon completion of light curing each

of mix surface? 10 sec

1. Buccal and Lingual 2. Buccal, Lingual and Occlusal

Danger of injury due to excessive force
* Apply slow and steady pressure on the syringe

CAUTION  + Do not use excessive force - syringe rupture may result

3.3.1 Dual Barreled syringe dispensed

1. Remove syringe cap. Dispense and discard a small amount of material from the dual-barreled syringe.
Be sure material is flowing freely from both ports. Holding syringe vertically, carefully wipe away excess
so base and catalyst do not cross contaminate and cause obstruction of the ports. Save syringe cap for
replacement following use.

2. Install a mixing tip on the cartridge by lining up the v-shaped notch on the outside of the mixing tip with
the v-shape notch on the syringe flange. Turn colored mixing tip cap 90 degrees in a clockwise direction
to lock in place on syringe.

3. Gently depress syringe plungers to begin the flow of material. DO NOT USE EXCESSIVE FORCE. If
force is encountered, remove syringe from operating field, remove and discard mixing tip. Check for
obstruction and confirm material is flowing from both syringe barrels. Wipe barrels and install new
mixing tip as outlined above. Dispense a small amount through the mixing tip onto a mixing pad and
discard.

4. Without delay, using gentle pressure, apply a thin, uniform layer of cement to the entire internal surface
of the restoration directly from the mixing tip. At room temperature, Calibra Universal Cement offers
a minimum work time of 2 minutes. Technique Tip: The mixing tip may be bent slightly to allow direct
intraoral access for placement of cement into preparations with internal anatomy. For endodontic post
spaces, use of a Lentulo Spiral or metal file to aid placement in the post space is recommended.

5. Immediately seat the restoration in the mouth. Verify complete seating. A gentle rocking or vibratory
motion may be helpful to insure optimal seating.

6. Protect restoration from contamination and movement until the final set of the cement (6 minutes from
start of mix or in the case of light-transmissible restorations, completion of light curing).

3.4 Cleaning Marginal Excess Calibra Universal Cement

3.4.1 Self-cure cleanup

The excess cement will reach the “gelled” state after approximately 1-2 minutes in the mouth, allowing easy
removal. Excess cement will remain in the “gelled” state for approximately T minute. If exposed to directed
operatory light, “gel” state may be reached sooner and remain “gelled” for a shorter period. Immediately
after reaching the “gelled” state, floss interproximally, only in the direction of restoration seating, to
remove excess cement. Complete excess cement removal using an instrument such as a rubber tip, a
scaler or an explorer. NOTE: Cement within the crown has not yet set. Do not move, torque, or disturb the
crown during cleanup. Technique Tip: Following all excess removal, exposed margins may be light cured
20-40 seconds to assist restoration stabilization.

3.4.2 Optional dual cure cleanup

Due to the dual cure property of Calibra Universal Cement, the operator has the option of utilizing a curing
light to facilitate cleanup. Light curing to facilitate cleanup must be accomplished within the first minute
following intraoral insertion. Excess cement cleanup may begin immediately following a brief exposure
with the curing light. Conventional powered quartz tungsten halogen or LED lights producing only one
peak wavelength around 470nm are recommended. Use of narrow spectrum output lights or high power,
broad spectrum output halogen or LED lights may produce unexpected results. Light curing mixed
cement after one minute, or continuously at one spot for more than 5 seconds, at any time, will cause
cement to adhesively set, making cleanup difficult

Immediately after seating is verified, briefly light cure excess cement at the margins by constantly moving
the curing light tip around the margins for no more than 5 seconds per surface. Excess cement will reach a
“gelled” state after this brief (< 5 second) cure

Residual excess cement - overcure during cleanup

* Monowave (470nm) LED or conventional halogen lights are recommmended

* High power, dual or broad spectrum lights may cause premature hardening of excess cement
« Evaluate curing light/cement interaction in laboratory prior to clinical use

CAUTION

The excess cement will remain in the “gelled” state for approximately 45 seconds following light exposure
All excess cement must be removed before final self-cure set is achieved, as outlined above. NOTE:
Cement within the crown has not yet gelled or set. Do not move, torque, or disturb the crown during
cleanup. Following all excess removal, exposed margins may be light cured 20-40 seconds to assist
restoration stabilization

Important Technique Tips:

* When simultaneously cementing multiple single units or bridgework, it is recommended to employ the
light-cure cleanup on one or two adjacent units only, allowing other units’ excess to self-cure, providing
ample cleanup time.

« Ensure all excess cement has been removed from gingival sulcus and/or undercuts before final curing.
Material is adhesive when set and will be difficult to remove.

« Clean excess cement from metal instruments immediately as set cement will adhere to the instrument

3.5 Curing

« Non-Light-Transmissible restorations (Self-Cure)
For metallic, thick or heavily opagued ceramic or composite, or restorations that otherwise impede the
transmission of light, once cleanup is completed and restoration is stabilized, allow Calibra Universal
Cement to self cure without disturbing for 6 minutes from start of mix. Protect restoration from
contamination and movement during the setting time. Following the self cure set, check and adjust
occlusion and polish as necessary. Patient may then be dismissed.

Inadequate retention due to insufficient stabilization

« Stabilize restoration during cleanup

« Protect restoration from movement during setting

« Allow cement to self-cure without disturbing for 6 minutes

CAUTION

« Light-Transmissible restorations (Light-Cure)
For most non-metallic, light-transmissible ceramic or composite restorations, Calibra Universal Cement
may be visible light cured. Once cleanup is completed and restoration is stabilized, light cure all areas
of the restoration using a visible light, curing unit designed to cure CQ initiated methacrylates (spectral
output including 470nm), with a minimum output of 550mW/cm? for 10 seconds from each direction
- buccal, lingual and occlusal. Following the light curing, check and adjust occlusion and polish as
necessary.

Inadequate polymerization due to insufficient curing
» Check compatibility of curing light

» Check curing cycle

» Check curing output before each procedure

CAUTION

3.6 Finishing and polishing

* Removal of resin flash is best accomplished with the Enhance’ Finishing System of points, cups and discs.
The Enhance System will remove flash and finish restoration margins without removal of or trauma to
the enamel.

« Polish final restoration using Enhance” PoGo’ Polishing system or Prisma’ Gloss™ Polishing Paste and
Prisma Gloss Extra Fine Polishing Pastes. (See complete Directions for Use supplied with polishing
product chosen).

« All shades of Calibra Universal Cement are radio-opaque, with a 1 mm radio-opacity equivalent to 1.8
mm radio-opacity of aluminum. Aluminum has a radio-opacity equivalent to that of dentin. Thus 1T mm of
material having a radio-opacity equivalent to T mm of aluminum has a radio-opacity equivalent to that of
dentin.

4. HYGIENE
Cross-contamination
Infection
CAUTION  + Do not reuse single use products. Dispose of in accordance with local regulations.

« To prevent the syringes from exposure to spatter or spray of body fluids or contaminated
hands it is mandatory that the syringes are handled with clean/disinfected gloves. Do not reuse
syringes if contaminated.

« Syringe cannot be reprocessed. Dispose of contaminated syringe in accordance with local
regulations.

To prevent syringes from exposure to spatter or spray of body fluids or contaminated hands, or oral
tissues, use of a protective barrier is recommended. The use of protective barriers is an additional
precautionary measure against gross debris but not against all contamination.

Incidental contact of the syringe with water, soap or a water-based hospital-level disinfection solution will
not damage syringe body. Do not allow any solution contact with contained material. Discard composite
material that has been in contact with any fluid or non-sterile instrument.

NOTE: Destruction of the label by vigorous wiping. Wipe syringe gently.

5. LOT NUMBER AND EXPIRATION DATE
1. Do not use after expiration date. ISO standard uses: “YYYY-MM-DD.”
2. The following numbers should be quoted in all correspondences:

* Reorder number

+ Lot number

 Expiration date

© 2019 Dentsply Sirona Inc. All Rights Reserved. 507400 (R 9/27/19)
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Calibra® Universal
Résine composite de collage auto-adhésive
MODE D’EMPLOI - FRANCAIS

Produit réservé a I'usage dentaire. Etats-Unis : RX uniquement.

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Calibra® Universal est une résine composite de collage auto-adhésive haute performance constitué de
deux composants, dual cure, et contenant du fluor. Calibra® Universal combine une teinte esthétique

a un adhésif dentaire automordancant, rend approprié pour un scellement définitif du métal, des PFM,
de la résine / composite, inlays, onlays, couronnes et bridges en céramique et en porcelaine et tenons
endodontiques sans utilisation de systéme/agent adhésif de collage distinct pour dentine/émail. Une
fois polymérisé, Calibra® Universal est essentiellement hydrophobe, minimisant la sorption de 'eau post-
polymérisation, la solubilité et I'expansion hygroscopique.

1.1 Indications
Calibra® Universal est indiqué pour le scellement de restaurations indirectes incluant les inlays, les onlays, les
couronnes, les bridges et les tenons composites, en céramique et en métal.

1.2 Contre-indications

1. Calibra® Universal est contre-indiqué chez les patients ayant des antécédents de réaction allergique aux
résines méthacrylates ou a tout autre composant du produit.

2. Calibra® Universal est contre-indiqué pour le coiffage pulpaire direct

1.3 Formats de livraison (Certains formats de livraison risquent de ne pas étre disponibles dans tous les pays)
Calibra® Universal est disponible:

* en seringue auto-mélangeuse

« en 5 teintes: translucide, blanchi, clair, moyen, et opaque

1.4 Composition

Diméthacrylate d'uréthane; méthacrylates bi-et tri-fonctionnelles; acrylates modifiées a I'acide
phosphorique; verre de baryum bore fluoro-alumino-silicate; initiateur peroxyde organique; photo-
initiateur camphoroguinone (CQ); photo-initiateur oxyde de phosphéne; photo-accélérateurs; toluéne
hydroxybutyle; stabilisateur d’'UV; dioxyde de titane; oxyde de fer; dioxyde de silicone hydrophobique
amorphe, particules d'agent de remplissage inorganique comprises entre 16 nm et 7 um, la taille moyenne
des particules est de 3,8 um, un remplissage total de 48,7% en volume.

1.5 Adhésifs compatibles

Calibra® Universal est compatible avec tous les adhésifs Dentsply Sirona congus pour une utilisation avec
les matériaux de restauration composite dual-cure. Pour plus de détails, se reporter au mode d’emploi de
I'adhésif choisi. L'utilisation d'autres systémes adhésifs pour dentine/

émail est possible mais a la discrétion et sous I'entiére responsabilité du praticien.

2. CONSIGNES GENERALES DE SECURITE
Veuillez prendre connaissance des consignes générales de sécurité ainsi que des consignes particulieres de
sécurité qui figurent dans d'autres chapitres du présent mode d'emploi.

Symbole d’alerte de sécurité

Ceci est le symbole d'alerte de sécurité. Ce symbole est utilisé pour vous alerter d’éventuels
ATTENTION risques. Veuillez suivre les mesures de sécurité signalées avec ce symbole pour éviter un

dommage.

2.1 Mises en garde

Calibra® Universal est acide du fait de sa nature chimique et contient des acrylates et méthacrylates

polymérisables pouvant étre irritants pour la peau, les yeux et les muqueuses orales et pouvant causer des

dermatites allergiques de contact chez les personnes sensibles.

« Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir toute irritation et dommage potentiel au niveau de la
cornée. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement et abondamment a 'eau et consulter un
meédecin.

« Eviter tout contact avec la peau afin de prévenir toute irritation et réaction allergique potentielle. En
cas de contact, des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau. Si un contact cutané se produit, éliminer
immeédiatement le matériau a I'aide d’'un coton et laver complétement a I'eau et au savon. Cesser
I'utilisation du produit et consulter un médecin si un érythéme cutané avec sensibilisation ou d’autres
réactions allergiques apparaissent.

« Eviter tout contact avec les tissus mous de la bouche/muqueuses afin de prévenir toute inflammation.
En cas de contact accidentel, retirer immédiatement le matériau des tissus. Rincer abondamment
la muqueuse a I'eau une fois la restauration achevée puis recracher 'eau. Si la sensibilisation de la
mugueuse persiste, consulter un médecin

2.2 Précautions

1. Ce produit ne doit étre utilisé que dans le cadre défini par le mode d’'emploi. Toute utilisation de ce
produit en contradiction avec le mode d’emploi est a I'appréciation et sous I'unique responsabilité du
praticien.

Certains fabricants de céramique/porcelaine ne recommandent pas |'utilisation de résines composites
auto-adhésives pour les restaurations postérieures céramo-céramique, fabriquées avec des céramiques
ayant une résistance a la flexion inférieure a 250 MPa

En cas de préparations a rétention minimale, y compris les bridges Maryland, le collage conventionnel
doit étre envisagé.

Les données concernant I'utilisation de Calibra Universal pour le scellement des facettes sont
insuffisantes pour garantir cette utilisation.

Porter des lunettes, un masque, des vétements et des gants de protection. Le port de lunettes de
protection est recommandé pour les patients.

. Les dispositifs marqués « usage unique » sur les étiquettes sont destinés strictement a de I'usage unique
A jeter aprés usage. Ne pas réutiliser sur d'autres patients afin d’éviter les contaminations croisées.

La seringue ne peut étre recyclée. Pour éviter I'exposition de la seringue aux projections ou jets de
liquides organiques ou de mains sales, il est obligatoire que la seringue soit manipulée avec des gants
propres/désinfectés. Comme mesure de précaution supplémentaire, la seringue peut étre protégée
contre les contaminations globales mais pas de toutes sortes de contaminations en appliquant une
barriére de protection.

. La seringue doit étre soigneusement rebouchée immeédiatement aprés usage a I'aide du capuchon
d'origine.

Calibra® Universal se comporte de fagon différente en bouche et hors bouche. La prise de Calibra®
Universal est accélérée par la chaleur et 'humidité de I'environnement oral et/ou de la lumiére ambiante.
Aprés avoir placé Calibra® Universal en contact avec la structure dentaire, par exemple dans le
positionnement de tenon radiculaire, ou sur des préparations pour inlay/onlay, mettre immédiatement
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en place la restauration. Tout retard autorise un début de polymérisation qui peut empécher la mise en
place adéquate de la restauration.

10. Enlever I'excédent de colle pendant qu'il est au stade de gel. Ne pas laisser 'excédent durcir sous
la gencive ou sous les contre-dépouilles de I'implant, ce qui rendrait le retrait des exces et/ou
I'enlevement de la suprastructure difficiles. Utiliser les manchons de polymérisation en silicone Atlantis®
lors de la collage des capuchons. Un excédent de colle résiduelle peut provoquer une inflammation

11. Il se peut que la colle ait I'air pris au niveau des marges avant qu'il ne soit intégralement pris dans
I'ensemble de la restauration. Ne pas déplacer, instrumenter ou manipuler la restauration avant que
la colle ne soit complétement prise (6 minutes a partir du début du mélange ou, dans le cas d'une
restauration transmettant la lumiére, une fois la photopolymérisation achevée).

12. La dent préparée avant-collage doit avoir une surface humide. Une préparation de la dent séche
(séchage a l'air excessif ou composant a base d’alcool asséchant), ou mouillée (eau en surface), peut
retarder le démarrage de la prise initiale (voir le mode d’emploi étape par étape).

13. Pour la préparation du pilier implantaire de pré-collage (métal ou zircone), suivre les instructions du
fabricant ou du laboratoire. Eviter la contamination aprés le traitement des surfaces. Eviter d'utiliser de
I'acide phosphorique. Nettoyer avec de l'alcool et rincer abondamment en cas de contamination.

14. ’extrusion de Calibra® Universal doit se produire facilement. NE PAS UTILISER DE FORCE EXCESSIVE.
Une pression excessive peut causer une extrusion inattendue du matériau ou bien causer une rupture
de la seringue

Interactions
« Les matériaux dentaires contenant de 'eugénol ne devraient pas étre utilisés en conjonction avec

ce produit car ils peuvent perturber le durcissement et entrainer un ramollissement des constituants
polymeéres du matériau.

« Le contact avec des solutions astringentes peut perturber le durcissement et entrainer un
ramollissement des constituants polyméres du matériau.

« Calibra® Universal contient une combinaison de photo-initiateur optimisé. L'utilisation d'une lampe a
photopolymériser de haute puissance, a large spectre lors de I'élimination des excés peut avoir des
résultats inattendus, un durcissement rapide et des temps plus courts d’élimination des exceés. Les
lumiéres LED Monowave avec puissance maximale unigue d’environ 470 nm sont recommandées.
Veérifiez I'effet de la photopolymérisation sur la colle mélangée dans le laboratoire avant une utilisation
clinique.

2.3 Effets indésirables

1. Ce produit peut provoquer une irritation des yeux et de la peau. En cas de contact avec les yeux:
irritation et lésion possible de la cornée. En cas de contact avec la peau: irritation et éventuelle réaction
allergique. Des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau. En cas de contact avec les mugueuses
inflammation (voir Mises en garde).

2. Ce produit peut causer des réactions pulpaires (voir Contre-indications).

3. L'excés de colle résiduelle durcie peut entrainer l'irritation ou des blessures des tissus mous (voir
Interactions et Mode d’emploi étape par étape).

2.4 Conditions de conservation

Des conditions de conservation inappropriées peuvent réduire la durée de vie du produit et entrainer
son dysfonctionnement. Conserver a I'abri de la lumiére directe du soleil dans un endroit bien ventilé, a
des températures comprises entre 2° et 24° C / 35° et 75° F. Laisser le matériau atteindre la température
ambiante avant de ['utiliser. Protéger de I'humidité. Ne pas congeler. Ne pas utiliser aprés la date de
péremption

3. MODE D’EMPLOI ETAPE PAR ETAPE
La teinte finale du matériau polymérisé est a couleur stable. Pour I'identification de la couleur, veuillez vous
référer a la rubrique Pate d'essai Try-in ci-dessous.

Pate d’essai Try-In (facultatif)

1. Déposer la teinte adéquate de la pate d'essai Calibra Try-In (disponible séparément) avec la seringue
sur un bloc de mélange propre ou une lame en verre. Appliquer la pate dans l'intrados de la restauration
et placer délicatement celle-ci sur la préparation. Nettoyer 'excédent avec une boulette de coton et/
ou stylet arrondi. Il est possible de mélanger les teintes pour obtenir un résultat esthétique optimal.
Astuce technique importante: des facteurs tels que la forme de la restauration, la texture, I'épaisseur et
la ou les teinte(s) de la structure dentaire sous-jacente et environnante peuvent avoir une incidence sur
la perception de la teinte finale. La pate d’'essai Try-In sert exclusivement de guide a la sélection de la
bonne gamme de teinte de la colle. REMARQUE : la pate d’essai Try-In ne se polymérisera pas, offrant
par conséquent un temps de travail illimité.

2. Apres avoir vérifié la forme et I'esthétique, rincer soigneusement la pate d’essai Try-In de la restauration
et des surfaces de la préparation a l'eau.

3.1 Préparation de la restauration

« Restaurations métalliques
Les surfaces internes des restaurations doivent étre propres et séches avant le scellement. Un micro-
mordancage des surfaces internes (sablage a 50u d’alumine) métalliques est recommandé. Calibra®
Universal présente une affinité chimique envers les métaux.

« Restaurations en Céramique/Composite
Se conformer aux instructions du laboratoire de prothése ou du fabricant de la restauration pour le
prétraitement, si nécessaire. Utiliser le Calibra Silane Coupling Agent (disponible séparément) selon
le mode d'emploi du fabricant pour les restaurations congues pour étre silanisées ou bien dans le cas
d'intrados silanisés dont la surface a été endommagée lors de 'essayage de la prothése.

3.2 Préparation de la dent/du pilier

Déposer la restauration provisoire et les exces de colle provisoire en utilisant une sonde, une cupule
plastique et une pate prophylactique ou une poudre abrasive. Rincer abondamment et éliminer
compléetement I'eau de ringage a I'aide d’'une seringue a air ou en tamponnant la préparation a l'aide d'un
morceau de coton sec.

3.2.1. Préparation de la dent
La dentine doit étre séchée jusqu’a obtention d'une surface légérement humide. Ne pas assécher la
dentine. Eviter la contamination. Le mordangage des surfaces dentaires n'est PAS recommandé.

Prise retardée due a un traitement de surface de la préparation inapproprié

* La préparation doit étre humide ; Sécher légérement & I'air ou tamponner avec un coton sec
* Enlever 'excédent d'eau

* Ne pas assécher

ATTENTION

3.2.2. Préparation du pilier implantaire (métal ou zircone)

Suivez les instructions du fabricant ou du laboratoire pour le prétraitement du pilier implantaire, y compris
ce qui suit

« micro-mordancage/décapage avec 50u d'alumine

* rincage et séchage

* amor¢age (en option)

Eviter la contamination aprés le traitement des surfaces. Nettoyer avec de l'alcool et rincer abondamment
en cas de contamination.



3.2.3. Capuchons Atlantis® Conus SynCone® et Conus Suprastructure

Voir instructions d'utilisation complétes pour la mise en place du pilier Atlantis Conus, et les instructions de

fabrication et de collage de Conus Structure.

« |l est recommandé d'effectuer un essayage des capuchons SynCone et de Conus Structure afin de
garantir un ajustage adapté.

» Un micro-mordangage (décapage avec 50u d’'alumine) des surfaces externes des capuchons SynCone et
des surfaces internes des cavités de la Conus Structure, suivi par un retrait des excés et un séchage, est
recommandé.

+ Placer fermement les capuchons sur les piliers et les manchons en silicone sur les capuchons afin
d’empécher I'excédent de colle de pénétrer dans les contre-dépouilles.

Astuce technique : les dents adjacentes et/ou les surfaces externes de la restauration peuvent étre
lubrifiées avec un produit soluble a I'eau pour faciliter I'élimination des excés de colle.

3.3 Technique de scellement

Auto-
polymérisation
Type de restauration Tous

Polymérisation duale - Photopolymérisation -
Restaurations non translucides Restaurations translucides

PFM, zircone, alumine, céramiques Céramiques et composites
et composites opaques translucides
Jusqu'a 2 min Jusqu'a 2 min

1. Application de la
colle dans lintra-
dos et pose

Eviter tout mouvement de la restauration pendant le retrait des excés de la phase gel.

2. Retirer I'exces:

Phase gel aprés mise 1a2 min

Jusqu'a 2 min

Photopolymérisation jusqu’a 5 Photopolymérisation jusqu’a 5

en place secondes par surface! secondes par surface'
Durée de la Tmin 45 sec 45 sec
phase gel

3. Stabiliser Pression Photopolymérisation des marges  Photopolymérisation des
occlusale 20 a 40 sec marges 20 a 40 sec
constante

4. Prise finale 6 min a partir 6 min a partir de début du Alafindela
de début du mélange photopolymérisation de chaque
mélange surface? 10 sec

1. Buccale et lingual 2. Buccal, lingual et occlusal

Risque de blessure di a une force excessive
ATTENTION « Appliquer une pression réguliere et modérée sur la seringue
* Ne pas forcer - la seringue auto-mélangeuse pourrait céder

3.3.1 Seringue auto-mélangeuse

1. Retirer le capuchon de la seringue. Extruder et jeter une légére quantité de matériau de la seringue.
S'assurer que le produit s'écoule librement des deux orifices. En tenant la seringue verticalement,
nettoyer les exces avec précaution de sorte que la base et le catalyseur ne se contaminent pas, causant
ainsi une obstruction des orifices. Conserver le capuchon de la seringue.

2. Placer un embout mélangeur sur la cartouche en alignant I'encoche en V de 'embout avec celui de la
seringue. Faire tourner 'embout mélangeur coloré a 90 degrés dans le sens des aiguilles d’'une montre
pour le bloguer en place

3. Presser doucement sur les pistons de la seringue pour commencer I'extrusion du matériau. NE PAS
UTILISER DE FORCE EXCESSIVE. En cas de résistance, éloigner la seringue du champ opératoire, retirer
et jeter lembout mélangeur. Vérifier que rien n‘obstrue les orifices de la seringue et que le matériau

s’écoule normalement. Essuyer les orifices et mettre en place un embout neuf, comme spécifié ci-dessus.

Extruder un peu de matériau sur un bloc a spatuler et le jeter.

4. Sans attendre, en pressant doucement, appliquer une couche fine et uniforme de colle de scellement
sur la totalité des surfaces internes de la restauration directement depuis 'embout mélangeur. A
température ambiante, Calibra® Universal offre un temps de travail minimum de 2 minutes. Astuce
technique : 'embout mélangeur peut étre pré-courbé pour un acces intra-oral direct. Pour les
positionnements de tenons radiculaires, il est recommandé d'utiliser un lentulo ou une lime pour placer
la colle de scellement

5. Mettre en place la restauration en bouche immédiatement. Vérifier 'ajustage. Un léger mouvement
rotatif ou vibratoire peut étre utilisé pour assurer un ajustage optimal

6. Protéger la restauration de la contamination et des mouvements jusqu’a la prise compléte de la colle (6
minutes depuis le début du mélange ou bien, dans le cas de restaurations transmettant la lumiere, une
fois la photopolymérisation achevée).

3.4 Nettoyer I'excédent marginal de Calibra® Universal

3.4.1 Elimination en auto-polymérisation

Les exces de colle atteignent la consistance d’un gel aprés 1a 2 minutes en bouche, permettant une
élimination aisée. La consistance gel dure environ 1 minute. En cas d’exposition a la lumiére du scialytique,
la consistance gel sera atteinte plus tot et sera écourtée. Dés l'atteinte de la consistance gel, passer un
fil dentaire dans les espaces inter proximaux, en direction de la base de la restauration uniquement, pour
éliminer les exces. Compléter I'élimination des exces en utilisant un instrument de type sonde, curette

ou cupule plastiqgue. REMARQUE : |z prise de la colle contenue dans l'intrados de la couronne n'est pas
achevée. Ne pas déplacer, instrumenter ou manipuler la couronne durant la phase d’élimination des
excés. Astuce technique : Aprés élimination des exces, les limites marginales exposées peuvent étre
photopolymérisées pendant 20-40 secondes pour aider a la stabilisation de la restauration

3.4.2 Optionnel, élimination en dual-cure

En raison des propriétés dual-cure de Calibra Universal, 'opérateur peut utiliser en option une lampe a
photopolymériser afin de faciliter I'élimination des excés. Cette exposition a la lampe visant a faciliter
I'élimination des excés doit avoir lieu dans la minute qui suit I'insertion en bouche. Cette élimination peut
commencer immédiatement apres une exposition bréve a la lampe a photopolymériser. Les lampes
conventionnelles & LED ou a quartz tungsténe halogéne qui produisent seulement une longueur d'onde
maximale d’environ 470 nm sont recommandées. L'utilisation d’'une lumiére a spectre étroit, d’'une lumiére
halogene a large spectre et a haute puissance ou de lampes a LED peut avoir des résultats inattendus.
Photopolymeériser la colle mélangée aprés 1 minute, ou bien le photopolymériser en continu en un
endroit pendant plus de 5 secondes a tout moment, entrainera la prise définitive de ce dernier, rendant
I'élimination des excés délicate.

Juste apres vérification de I'ajustage de la prothese, photopolymériser brievement les excés de colles
cervicaux en déplagcant constamment la lampe autour des limites. Ne pas photopolymériser plus de
5 secondes par surface. L'excédent de colle atteindra un état gélifié aprés cette bréve (<5 secondes)
polymérisation.

Excédent résiduel de colle - surdurcissement pendant le retrait des excés
ATTENTION « Des |umieres a LED Monowave (470 nm) ou halogénes conventionnelles sont recommandeées.
« Des lumieres haute puissance, a spectre large ou double peuvent entrainer le durcissement
prématuré de la colle excédentaire

« Evaluer la lampe & polymériser/I'interaction de colle dans le laboratoire avant I'usage clinique

Les excés de colles conserveront leur consistance gel pendant environ 45 secondes aprés exposition

a la lampe. Tous les excés de colle doivent étre éliminés avant la photopolymérisation finale, de la
facon précisée ci-dessus. REMARQUE : |a colle contenue I'intrados de la couronne n'est pas passé en
phase gel ou n'a pas encore pris. Ne pas déplacer, instrumenter ou manipuler la couronne durant la
phase d'élimination des excés. Apres élimination des exces, les limites marginales exposées peuvent étre
photopolymérisées pendant 20-40 secondes pour aider a la stabilisation de la restauration

Astuces techniques importantes :

« Lors du scellement simultané de plusieurs unitaires ou de bridges, il est recommandé d'utiliser
I'élimination en Dual Cure sur une ou deux unités adjacentes uniquement pour permettre aux exces des
autres restaurations de chémo-polymériser, assurant ainsi un temps suffisant pour I'élimination des exceés.

« S'assurer que tout I'excédent de colle a été éliminée du sillon gingival et/ou des contre-dépouilles avant
le durcissement final. Le matériau est adhésif lorsqu'il est fixé et sera difficile a enlever.

« Eliminer immeédiatement les excés de colle des instruments métalliques, la colle risquant d'adhérer sur
l'instrument.

3.5 Polymériser

« Restaurations ne transmettant pas la lumiére (mode auto-polymérisation)
Pour des restaurations métalliques, en céramique ou composite épais ou trés opaque, ou des
restaurations empéchant la transmission de lumiére, une fois I'élimination des excés achevée et la
restauration stabilisée, laisser Calibra® Universal chémo-polymériser sans perturbation pendant 6 minutes
a partir du début du meélange. Protéger la restauration de la contamination et des mouvements pendant
la prise. Aprés la chémo-polymeérisation, vérifier et ajuster I'occlusion et effectuer le polissage. Le patient
peut alors étre libéré.

Rétention inadéquate due a une stabilisation insuffisante
« Stabiliser la restauration pendant le retrait des exces
ATTENTION « Protéger la restauration de tout mouvement pendant la prise
« Laisser la colle photopolymériser tranquillement pendant 6 minutes

« Restaurations transmettant la lumiere (mode photopolymérisation)
Pour la plupart des restaurations non métalliques, en composite ou céramique transmettant la lumiere,
Calibra® Universal peut étre visible une fois photopolymérisé. Une fois I'élimination des excés achevée
et la restauration stabilisée, photopolymériser toutes les zones de la restauration en utilisant une lampe
a photopolymériser a lumiere visible, concue pour photopolymériser les méthacrytales photo-initiés a la
camphoroguinone (spectre incluant 470 nm), avec une puissance de 550 mW/cm?, pendant 10 secondes
dans chaque direction - vestibulaire, linguale et occlusale. Aprés la photopolymérisation, vérifier et
ajuster I'occlusion et effectuer le polissage.

Polymérisation inadéquate due a une photopolymérisation insuffisante
« Vérifier la compatibilité de la lampe

ATTENTION * Veérifier le cycle de photopolymérisation
« Vérifier la puissance avant chaque procédure

3.6 Finition et polissage

« Les disques, cupules et pointes du systéme de finition Enhance’ permettent d'éliminer les derniers résidus
de résine. Le systéme Enhance permettra de supprimer les derniers résidus et de finir les bords de la
restauration sans enlever ou endommager I'émail.

« Polir la restauration définitive a 'aide du systéme de polissage Enhance’ PoGo’ ou des pates de polissage
Prisma’ Gloss™ et Prisma Gloss Extra Fine. (Se reporter au mode d’emploi complet fourni avec le produit
de polissage choisi).

« Toutes les teintes de Calibra® Universal sont radio-opagues, avec une radio-opacité d'l mm, équivalent
a 1,8 mm de radio-opacité d'aluminium. L'aluminium présente une radio-opacité équivalente a celle de
la dentine. Ainsi, 1 mm de matériau présentant une radio-opacité équivalente a 1 mm d'aluminium a une
radio-opacité équivalente a celle de la dentine.

4. HYGIENE

Contamination croisée

Infection.

ATTENTION * Ne pas réutiliser des produits a usage unique. Jeter les dans le respect de la réglementation en
vigueur.

« Pour protéger les seringues des risques d'éclaboussures ou autres projections de fluides
corporels ou bien encore des mains souillées, il est obligatoire que les seringues soient
manipulées a I'aide de gants propres/désinfectés. Ne pas réutiliser les seringues si elles sont
contaminées.

« La seringue ne peut étre recyclée. Jeter la seringue contaminée dans le respect de la
réglementation en vigueur.

L'utilisation d'un écran de protection est recommandé afin de prévenir I'exposition des seringues a des
projections ou des jets de liquides organiques, ou a des tissus buccaux, ce qui évite une contamination

de la seringe. L'utilisation d'écrans de protection est une mesure de précaution supplémentaire contre

la contamination globale mais pas contre toutes les contaminations. Le contact accidentel de la

seringue avec de I'eau, du savon ou une solution de désinfection a base d’'eau pour usage hospitalier
n‘endommagera pas le corps de la seringue. Eviter tout contact de la solution avec le matériau & l'intérieur
de la seringue. Jeter le matériau composite qui a été en contact avec un fluide ou un instrument non
stérile. L'étiquette peut étre endommagée par des désinfections répétées. REMARQUE : Ne pas essuyer
trop vigoureusement la seringue sous peine d’arracher I’étiquette. Essuyer la seringue doucement.

5. NUMERO DE LOT ET DATE DE PEREMPTION
1. Ne pas utiliser apreés la date de péremption. Utilisation des normes ISO : « AAAA-MM-JJ.»
2. Les références suivantes doivent étre mentionnées dans toute correspondance :

* Numéro de commande supplémentaire

* Numéro de lot

* Date de péremption

© 2019 Dentsply Sirona Inc. Tous droits réservés. 507400 (R 9/27/19)
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Calibra® Universal
Cemento Autoadesivo Resina

ISTRUZIONI PER L’'USO - ITALIANO
Esclusivamente per uso odontoiatrico. USA: Solo su prescrizione medica

1. Descrizione del prodotto

Il cemento resinoso autoadesivo Calibra® Universal & un cemento autoadesivo estremamente resistente

a due componenti, a polimerizzazione duale e contiene fluoro. Calibra Universal cemento combina la
colorazione estetica con un adesivo automordenzante, risultando cosi adatto alla cementazione definitiva
di manufatti in metallo, metallo-ceramica, resina /composito, inlay e onlay in ceramica, ponti e corone

e perni endodontici senza necessita di applicare un agente/sistema adesivo smalto-dentinale separato.
Una volta polimerizzato Calibra Universal Cemento & essenzialmente idrofobico, minimizzando cosi
I'assorbimento di acqua dopo la polimerizzazione, la solubilita e 'espansione igroscopica.

1.1 Indicazioni
Calibra Universal Cemento ¢ indicato per la cementazione di restauri indiretti, come inlay in composito e su
base metallica, ceramica, onlay, corone, ponti e perni endodontici.

1.2 Contro-indicazioni

1. L'utilizzo di Calibra Universal Cemento € controindicato in caso di pazienti con reazione allergica grave
alle resine metacrilate o agli altri componenti del prodotto.

2. Calibra Universal Cemento é controindicato per I'applicazione diretta sul tessuto pulpare
(incappucciamento diretto).

1.3 Confezionamenti (alcune opzioni potrebbero non essere disponibili in tutti paesi)
Calibra Universal Cemento ¢ disponibile in:

* una pratica siringa automiscelante

«in 5 tinte: traslucente, chiaro, media, scura e opaca

1.4 Composizione

Uretano dimetacrilato; resine bi- e tri-metacrilate; resina acrilica modificata con acido fosforico; vetro di

bario boro fluoroalluminosilicato; iniziatore di perossido organico; fotoiniziatore canforochinone (CQ);
fotoiniziatore ossido di fosfine; acceleratori; toluene idrossibutilato; stabilizzatore UV; biossido di titanio;
ossido di ferro; biossido di silicone amorfo idrofobico. Le particelle di riempitivo inorganico hanno
dimensioni comprese tra 16nm e 7um, le particelle hanno una dimensione media di 3.8um, riempitivo totale
48.7% in volume

1.5 Adesivi compatibili

Calibra Universal Cemento € compatibile con tutti gli adesivi Dentsply Sirona indicati in combinazione con
i materiali resinosi a polimerizzazione duale. Per dettagli, consultare le istruzioni d'uso dei relativi adesivi.
'uso di altri sistemi adesivi per dentina e smalto & a discrezione e sola responsabilita dell’'odontoiatra.

2. NOTE DI SICUREZZA GENERALE
Leggere attentamente le seguenti note di sicurezza generale e le altre note di sicurezza specifica
contenute in queste istruzioni d'uso.

Il simbolo di allarme sicurezza

Questo ¢ il simbolo di allarme sicurezza. Esso e utilizzato per allertare su potenziali rischi di lesioni
personali. Attenersi a tutte le precauzioni di sicurezza che accompagnano questo simbolo per
evitare possibili lesioni.

ATTENZIONE

2.1 Avvertenze

Calibra Universal Cemento ¢ di natura acida e contiene monomeri acrilici e metacrilati polimerizzabili

che possono irritare la pelle, gli occhi e la mucosa orale e pud causare dermatite allergica da contatto in

soggetti sensibili.

« Evitare il contatto con gli occhi per prevenire irritazioni e possibili danni alla cornea. In caso di contatto
con gli occhi, sciacquare immediatamente con abbondante acqua e consultare un medico.

« Evitare il contatto con la pelle per prevenire irritazioni e possibili reazioni allergiche. In caso di
contatto, potrebbero apparire eruzioni cutanee rossastre. In caso di contatto con la pelle, rimuovere
immediatamente il materiale con cotone e sciacquare abbondantemente con acqua e sapone. In caso di
sensibilizzazione della pelle o eruzione cutanea, interrompere I'uso e consultare un medico.

« Evitare il contatto con la mucosa e i tessuti orali per evitare infiammazioni. In caso di contatto
accidentale, asportare immediatamente il materiale dai tessuti. Sciacquare la mucosa con abbondante
acqua una volta terminato il restauro e far espettorare 'acqua. In caso la sensibilizzazione della mucosa
persista, consultare un medico.

2.2 Precauzioni

1. Questo prodotto deve essere usato solo secondo le specifiche indicazioni contenute nelle istruzioni
d'uso. Qualunque uso di questo prodotto non conforme alle Istruzioni d’uso é a discrezione e sola
responsabilita del’odontoiatra.

2. Alcuni produttori di ceramica/porcellana non raccomandano 'uso di cementi di tipo autoadesivo in caso
di restauri posteriori in ceramica integrale realizzati con ceramiche di resistenza inferiore (resistenza alla
flessione inferiore a 250MPa).

3. In caso di preparazioni minimamente ritentive, inclusi i ponti Maryland, si dovrebbe considerare una
tecnica di adesione convenzionale.

4. | dati a supporto dell'utilizzo di Calibra Universal Cemento per la cementazione di faccette non sono
ancora disponibili.

5. Indossare occhiali, camice e guanti protettivi. Si raccomanda 'uso di occhiali protettivi anche per il
paziente.

6. Gli strumenti sulla cui etichetta & scritto “single use” si intendono per un unico utilizzo. Gettare in seguito
all'uso. Non utilizzare su altri pazienti in modo da evitare la contaminazione crociata.

7. La siringa non pud essere riutilizzata. Per prevenire 'esposizione della siringa a spruzzi o schizzi di fluidi
corporei 0 a mani contaminate & obbligatorio che la siringa venga maneggiata esclusivamente con
guanti puliti/disinfettati. Come misura precauzionale supplementare, la siringa puo essere protetta da
contaminazione generale ma non totale utilizzando una barriera protettiva.

8. Immediatamente dopo I'uso, chiudere la siringa con il cappuccio originale.

9. Intraoralmente Calibra Universal Cemento si comporta in modo diverso rispetto alle condizioni
ambientali. L'indurimento di Calibra Universal Cemento viene accelerato dal calore e dallumidita presenti
nel cavo orale e/o dalla luce ambientale od operatoria. Dopo aver posizionato Calibra Universal Cemento
in contatto con la struttura dentale, per esempio all'interno dello spazio per il perno endodontico o in
caso di preparazioni inlay/onlay, applicare immediatamente il restauro. Qualunque ritardo puo attivare la
polimerizzazione, compromettendo il completo posizionamento del restauro.

10. Rimuovere il cemento in eccesso quando & nella fase gel. Evitare che 'eccesso si indurisca nella zona
sottogengivale o sotto i sottosquadri dellimpianto, rendendo difficile la pulizia e/o la rimozione della
sovrastruttura. Utilizzare le guaine di polimerizzazione siliconiche Atlantis® quando si cementano le
cappette per corona. Il cemento residuo in eccesso pud causare infiammazioni.

11. Il cemento ai margini potrebbe indurire prima del cemento sotto il restauro. Non muovere, forzare o
disturbare il restauro fino al completo indurimento del cemento (6 minuti dall'inizio della miscelazione o,
in caso di restauri che lasciano passare la luce, fino al completamento della foto polimerizzazione).

12. La preparazione del dente prima della cementazione dovrebbe lasciare la superficie dei denti inumidita.
Le preparazioni secche (eccessivamente asciugate con aria o alcool) e bagnate (con effetto pooling
dell'acqua in superficie), possono provocare un ritardo nella presa dell’adesivo iniziale (vedere le
istruzioni Step-by-Step).

13. Per la preparazione del pilastro implantare di pre-cementazione (metallo o zirconio) seguire le istruzioni
del produttore o del laboratorio. Evitare la contaminazione dopo il trattamento delle superfici. Evitare
I'uso di acido fosforico. Pulire con alcool e sciacquare accuratamente se si verifica contaminazione.

14. L’estrusione del Calibra Universal Cemento dovrebbe avvenire faciimente. NON APPLICARE UNA
FORZA ECCESSIVA. Un pressione eccessiva pud portare a una estrusione non corretta del materiale o
causare la rottura della siringa.

Interazioni:

« | materiali contenenti eugenolo non dovrebbero essere usati in combinazione con questo prodotto
in quanto potrebbero interferire con I'indurimento e causare 'ammorbidimento dei componenti
polimerici del materiale.

« |l contatto con alcune soluzioni astringenti pud interferire con l'indurimento dei componenti polimerici
del materiale.

« Calibra Universal Cemento contiene una combinazione di fotoiniziatori ottimizzata. L'utilizzo di potenti
lampade polimerizzanti a spettro a banda larga durante la pulizia pud produrre risultati imprevisti,
rapido indurimento e tempi di pulizia abbreviati. Si consiglia I'utilizzo di lampade LED Monowave
con lunghezza d’onda massima di circa 470nm. Verificare l'effetto della lampada polimerizzante sul
cemento miscelato in laboratorio prima dell'utilizzo clinico.

2.3 Reazioni avverse

1. Il prodotto pud irritare gli occhi e la pelle. Contatto con gli occhi: irritazione e possibile danno alla
cornea. Contatto con la pelle: irritazione o possibile reazione allergica. Sulla pelle possono comparire
arrossamenti. Mucosa: inflammazione (vedere Avvertenze)

2. Il prodotto pud causare effetti sulla polpa (vedere Controindicazioni)

3. Il cemento residuo in eccesso puod causare lesioni dei tessuti molli o irritazioni (vedere Interazioni e
Istruzioni Step-by-Step).

2.4 Conservazione

Condizioni di conservazione inadeguate possono ridurre la durata di conservazione e possono causare
malfunzionamenti del prodotto. Tenere lontano dalla luce solare diretta e conservare in un luogo ben
ventilato a temperature comprese tra 2°-24°C/35°-75°F. Lasciare che il materiale raggiunga temperatura
ambiente prima dell'uso. Proteggere dall'umidita. Non surgelare. Non usare dopo la data di scadenza.

3. ISTRUZIONI STEP-BY-STEP
La tonalita finale del materiale polimerizzato non subisce cambiamenti di colore. Ai fini dell'identificazione
del colore, si prega di consultare la sezione Try-In Paste sottostante.

Try-In Paste (facoltativo)

. Estrudere una piccola quantita di cemento della tonalita appropriata di Calibra Try-In Paste (disponibile
separatamente) dalla siringa su un blocco d'impasto pulito o su una lastra di vetro. Estrudere la pasta
sulle superfici interne del restauro e posizionarlo sulla preparazione gentilmente. Pulire il prodotto in
eccesso con un batuffolo di cotone e/o una spatola smussata. Le tonalita possono essere miscelate per
ottenere ottimi risultati estetici. Consigli tecnici importanti: Fattori come forma di restauro, consistenza,
spessore e tonalita della struttura del dente circostante e sottostante contribuiscono alla tonalita
percepita finale. La Try-in paste & solo una guida per la selezione della gamma di tonalita del cemento
NOTA: La Try-in Paste non si polimerizza, offrendo tempo di lavorazione illimitato.

2. Una volta deciso il colore, sciacquare accuratamente la try-in paste dal restauro e dalle superfici di

preparazione con acqua.

3.1 Preparazione del restauro

* Restauri in Metallo
Le superfici interne del restauro dovrebbero essere pulite e asciugate prima della cementazione. Si
raccomanda la micromordenzatura (sabbiatura con 50u allumina) delle superficie metalliche del restauro.
Calibra Universal Cemento ha un’affinita chimica per il metallo

« Restauri in Ceramica/Composito
In caso sia necessario un pre-trattamento, seguire le istruzioni del laboratorio o del produttore del
restauro. | restauri devono essere silanizzati o se la superficie interna silanizzata stata intaccata durante
la prova, applicare Calibra Silane Coupling Agent (disponibile separatamente) secondo le istruzioni del
produttore

3.2 Preparazione del dente/pilastro

Rimuovere il restauro provvisorio e il cemento provvisorio in eccesso mediante una spatolina, una
coppetta in gomma e una pasta per profilassi o acqua/polvere di pomice. Sciacquare accuratamente e
rimuovere completamente I'acqua del risciacquo asciugando con una siringa ad aria o con un batuffolo di
cotone asciutto,

3.2.1. Preparazione del dente

La dentina deve essere asciugata, eliminando l'effetto pooling dell'acqua e lasciando una superficie umida
Non essiccare la dentina. Evitare la contaminazione. NON si consiglia la mordenzatura delle superfici del
dente.

Adesione ritardata in seguito a trattamento improprio dei denti

« La superficie dei denti deve essere umida; asciugare delicatamente con aria o tamponare con
un batuffolo di cotone asciutto.

« Rimuovere 'umidita formatasi

« Non essiccare

ATTENZIONE

3.2.2. Preparazione del pilastro implantare (metallo o zirconio)

Per il pretrattamento del pilastro, seguire le istruzioni del produttore o del laboratorio:
« micromordenzatura/sabbiatura raccomandata con allumina 50u

« lavaggio e asciugatura

* priming (opzionale)

Evitare la contaminazione dopo il trattamento delle superfici. Pulire con alcool e sciacquare accuratamente
se si verifica contaminazione.

3.2.3. Cono Atlantis®, cappette per corona SynCone® e sovrastruttura del cono

Vedere le istruzioni per I'uso complete per il posizionamento del pilastro del cono Atlantis, le istruzioni di

fabbricazione e cementazione della struttura del cono.

« Si consiglia di provare le cappette per corona SynCone e la struttura a cono per garantire un gioco
adeguato.

« Si consiglia I'uso di Microetching (sabbiatura con allumina 50u) per le superfici esterne delle cappette
per corona SynCone e per le superfici interne delle cavita della struttura a cono, seguita da pulizia e
asciugatura.

« Posizionare le cappette per corona saldamente sui pilastri e le maniche in silicone sulle cappette per
corona per evitare che il cemento in eccesso scorra nei sottosquadri.

Consiglio Tecnico: | denti adiacenti e/o le superficie esterne del restauro possono essere lubrificati con un

mezzo solubile in acqua per facilitare la rimozione del cemento in eccesso



3.3 Tecnica di cementazione

Autopolimerizzazione

Polimerizzazione Duale
- Senza Luce Restauri
trasmissibili

Foto polimerizzazione -
Lampada
Restauri trasmissibili

Tipo di Restauro Tutti

Metallo e Ceramica,
Zirconia, Allumina, Opaco

Ceramiche traslucide &
compositi

ceramiche & compositi
Fino a 2 min

1. Otturazione & Fino a 2 min Fino a 2 min

assestamento corone

Proteggere il restauro da qualsiasi movimento durante la fase di pulitura del gel fino all’indurimento
finale

2. Rimozione di eccessi:

Fase dall’'assestamento 1-2 min Fino a 5 sec per superficie'  Fino a 5 sec per superficie'

del gel foto polimerizzazione foto polimerizzazione
Durata Gel 1min 45 sec 45 sec
3. Stabilizzare Costante Occlusione  Tempi di foto Tempi di foto
Pressione polimerizzazione 20-40 sec  polimerizzazione 20-40 sec
4. Indurimento Finale 6 min from 6 min dall'inizio della Al termine della luce
start of mix miscelazione polimerizzazione per ogni

superficie? 10 sec

1. Buccale e Linguale 2. Buccale, Linguale e Occlusione

Pericolo di danni causati da una forza eccessiva
Y - S Applicare una pressione lenta e salda sulla siringa
« Non esercitare una forza eccessiva - La siringa si potrebbe rompere

3.3.1 Utilizzo della siringa a doppio serbatoio

. Rimuovere il cappuccio della siringa. Erogare ed eliminare un piccolo quantitativo di materiale dalla
siringa a doppio serbatoio. Assicurarsi che il materiale fuoriesca liberamente da entrambe le aperture.
Tenendo la siringa verticalmente, pulire con attenzione il materiale in eccesso in modo tale che base e
catalizzatore non si contaminino a vicenda e causino ostruzione delle aperture. Conservare il cappuccio
della siringa per poterlo rimettere dopo I'uso.

. Applicare un puntale di miscelazione sulla siringa allineando la marcatura a V sull'esterno del puntale di
miscelazione con quella presente sulla flangia della siringa. Ruotare il cappuccio colorato del puntale di
miscelazione di 90 gradi in senso orario per bloccare il puntale sulla siringa.

. Premere lievemente i pistoni della siringa per iniziare a far fluire il materiale. NON APPLICARE UNA
FORZA ECCESSIVA. Se si avverte resistenza, rimuovere la siringa dal campo operatorio, rimuovere
ed eliminare il puntale di miscelazione. Controllare se vi sia un'ostruzione e assicurarsi che il materiale
stia fuoriuscendo da entrambi i serbatoi della siringa. Pulire i serbatoi e applicare un nuovo puntale
come descritto precedentemente. Dispensare una piccola quantita di materiale attraverso il puntale di
miscelazione su un blocco d'impasto ed eliminarlo.

Senza indugiare, ed esercitando una pressione lieve, applicare uno strato sottile e uniforme di cemento
su tutta la superficie interna del restauro, direttamente dal puntale di miscelazione. A temperatura
ambiente, Calibra Universal Cement consente un tempo di lavorazione minimo di 2 minuti. Consiglio
Tecnico: Il puntale di miscelazione pud essere leggermente piegato per permettere I'accesso
intraorale diretto per il posizionamento del cemento nelle preparazioni con anatomia interna. In caso
di spazi endodontici, si consiglia di utilizzare una spirale di Lentulo o una lima di metallo per aiutare il
posizionamento nello spazio del perno endodontico.

. Inserire immediatamente il restauro in bocca. Verificare il completo assestamento. Per assicurare il

posizionamento ottimale puod essere utile esercitare un lieve movimento di vibrazione.

Proteggere il restauro dalla contaminazione e dal movimento durante 'indurimento del cemento

(6 minuti dall'inizio della miscelazione o, in caso di restauri che lasciano passare la luce, fino al

completamento della foto polimerizzazione).
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3.4 Pulizia Eccesso Marginale del Calibra Universal Cemento

3.4.1 Pulizia del materiale autopolimerizzato

Il cemento in eccesso raggiunge uno stato di gel dopo circa 1-2 minuti in bocca, permettendo cosi una facile
rimozione. Il cemento in eccesso rimarra allo stato di gel per circa 1 minuto. Se esposto direttamente

alla luce operatoria, lo stato di gel pud essere raggiunto in tempi piu brevi e rimanere tale per un

periodo piu breve. Immediatamente dopo aver raggiunto lo stato di gel, utilizzare un filo interdentale,
esclusivamente nella direzione del posizionamento del restauro, per rimuovere l'eccesso di cemento a
livello interprossimale. Completare la rimozione del cemento in eccesso usando uno strumento come

una punta in gomma, uno scaler o un esploratore odontoiatrico. NOTA: Il cemento sotto la corona non &
ancora indurito completamente. Non muovere, forzare o disturbare la corona durante la pulizia. Consiglio
Tecnico: Dopo la rimozione di tutti gli eccessi, i margini esposti devono essere fotopolimerizzati per 20-40
secondi per aiutare la stabilizzazione del restauro.

3.4.2 Pulizia opzionale del materiale a polimerizzazione duale

Grazie alla caratteristica di polimerizzazione duale di Calibra Universal Cemento, I'operatore ha la possibilita
di utilizzare una lampada polimerizzatrice per facilitare la pulizia. La lampada fotopolimerizzatrice per
facilitare la pulizia deve essere utilizzata entro 1 minuto dopo l'inserimento intraorale. La rimozione

del cemento in eccesso puo iniziare immediatamente dopo una breve esposizione con la lampada
polimerizzatrice. Si consiglia I'utilizzo di lampade alogene a tungsteno di quarzo convenzionali o lampade

a LED che producono una sola lunghezza d’'onda di circa 470nm. L'utilizzo di luci a spettro ristretto o di
luci alogene potenti ad ampio spettro o di luci LED puod causare risultati imprevisti. Fotopolimerizzare il
cemento per oltre 1 minuto, o, in ogni caso, in modo continuativo per piu di 5 secondi, portera il cemento a
indurire ed aderire in modo da rendere difficile la sua rimozione

Immediatamente dopo aver controllato il posizionamento del restauro, fotopolimerizzare brevemente il
cemento in eccesso a livello marginale, muovendo in modo costante il puntale della lampada intorno ai
margini per non piu di 5 secondi. Il cemento in eccesso raggiungera lo stato di gel dopo questa breve (<5
secondi) polimerizzazione

Cemento residuo in eccesso - eccessiva polimerizzazione durante la pulizia

« Si consiglia I'utilizzo di lampade (470nm) a LED monowave o lampade alogene convenzionali

« Lampade potenti, duali o0 ad ampio spettro possono causare I'indurimento premature del
cemento in eccesso

« Esaminare l'interazione tra luce polimerizzante e cemento in laboratorio prima del'uso clinico

ATTENZIONE

Il cemento in eccesso rimarra allo stato di gel per circa 45 secondi dopo I'esposizione alla luce. Tutto

il cemento in eccesso deve essere asportato prima che avvenga I'autopolimerizzazione finale, come
descritto in precedenza. NOTA: Il cemento sotto la corona non & ancora nella fase di gel, né indurito. Non
muovere, forzare o disturbare la corona durante la pulizia. Dopo la rimozione di tutti gli eccessi, i margini
esposti devono essere fotopolimerizzati per 20-40 secondi per aiutare la stabilizzazione del restauro.

Consigli Tecnici Importanti:

* Per la cementazione simultanea di piu elementi singoli o di un ponte, si raccomanda di utilizzare la pulizia
mediante fotopolimerizzazione solo su uno o due elementi adiacenti, lasciando che I'eccesso degli altri
elementi autopolimerizzi, assicurando cosi ampio tempo per la rimozione degli eccessi.

« Assicurarsi che tutto il cemento in eccesso sia stato rimosso dal solco gengivale e/o dai sottosquadri
prima della polimerizzazione finale. Il materiale & adesivo quando & saldo e sara difficile da rimuovere.

« Rimuovere immediatamente I'eccesso di materiale dagli strumenti prima che il cemento indurisce e
aderisca.

3.5 Polimerizzazione

* Restauri che non permettono il passaggio della luce (auto polimerizzazione)
Per restauri metallici, o in ceramica o composito spessi o particolarmente opachi, o per restauri
che impediscono la trasmissione della luce, una volta stabilizzato il restauro, lasciare che il Calibra
Universal Cement autopolimerizzi lasciandolo indisturbato per almeno 6 minuti dall'inizio della
miscelazione. Durante I'indurimento, proteggere il restauro dalla contaminazione e dal movimento. Dopo
I'autopolimerizzazione, controllare e regolare 'occlusione e lucidare secondo necessita. Il trattamento e
cosi terminato

Difficolta di adesione a causa dell'insufficiente stabilizzazione

« Stabilizzare il restauro durante la pulizia

» Non muovere il restauro durante il posizionamento

« Lasciare che il restauro si autopolimerizzi lasciandolo indisturbato per 6 minuti

ATTENZIONE

* Restauri che permettono il passaggio della luce (foto polimerizzazione)
Per la maggior parte dei restauri non metallici, in ceramica o in composito che permettono la
trasmissione della luce, il Calibra Universal Cemento pud essere fotopolimerizzato. Una volta terminata
la pulizia e stabilizzato il restauro, fotopolimerizzare tutte le aree del restauro utilizzando una lampada
fotopolimerizzatrice per metacrilati con attivatore canforochinone/CQ (spettro comprendente 470nm),
con emissione minima di 550mW/cm? per 10 secondi in ogni direzione - vestibolare, linguale e occlusale,
Dopo la fotopolimerizzazione, controllare e regolare 'occlusione e lucidare secondo necessita

Polimerizzazione inadeguata a causa di indurimento insufficiente
« Controllare la compatibilita della lampada

« Controllare il ciclo di polimerizzazione

« Controllare I'emissione della lampada prima di ogni procedura

ATTENZIONE

3.6 Rifinitura e lucidatura

« | puntali, coppette e i dischi compresi nellEnhance® Finishing System sono ideali per la rimozione della
resina in eccesso. L'Enhance System rimuove eccessi e rifiniture del restauro marginali senza la rimozione
o trauma dello smalto.

« Lucidare il restauro finale utilizzando Enhance® PoGo® Polishing system o Prisma® Gloss™ Polishing Paste
e Prisma Gloss Extra Fine Polishing Pastes. (Consultare le complete Istruzioni per I'Uso fornite con il
prodotto di lucidatura scelto).

« Tutte le tonalita di Calibra Universal Cemento sono radio-opache, con una radio-opacita di Tmm
equivalente a 1,8 di radio-opacita dell'alluminio. L'alluminio ha una radio-opacita equivalente a quella della
dentina. Percid Tmm di materia con radio-opacita equivalente a Imm di alluminio ha una radio-opacita
equivalente a quella della dentina.

4. IGIENE

Contaminazione crociata

Infezione.

« Non riutilizzare i prodotti monouso. Disfarsene secondo le indicazioni delle leggi vigenti.

« Per salvaguardare le siringhe dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corporei o mani
contaminate, & obbligatorio che le siringhe vengano maneggiate con guanti puliti/disinfettati.
Non riutilizzare la siringa se contaminata.

« La siringa non puo essere riutilizzata. Disfarsi della siringa contaminata secondo le indicazioni
delle leggi vigenti.

ATTENZIONE

Per prevenire I'esposizione della siringa a spruzzi o schizzi di fluidi corporei o mani contaminate, 0 mucose
orali, si consiglia I'utilizzo di una barriera protettiva per evitare la contaminazione della siringa. L'utilizzo

di barriere protettive & una misura precauzionale supplementare contro contaminazione generale ma

non totale. Il contatto occasionale della siringa con acqua, sapone o soluzione disinfettante di tipo
ospedaliero a base d’acqua non danneggia il corpo della siringa. Non permettere che nessuna soluzione
entri a contatto con il materiale contenuto. Eliminare il materiale composito che sia entrato in contatto
con qualsiasi fluido o qualsiasi strumento non sterile. Disinfezione continua pud causare uno scolorimento
dell'etichetta. NOTA: Rimozione dell’etichetta causata da tergitura vigorosa. Pulire la siringa gentilmente.

5. NUMERO DI LOTTO E DATA DI SCADENZA
1. Non usare dopo la data di scadenza. Viene utilizzato lo standard ISO: “AAAA-MM-GG”
2. Tutti i riferimenti dovrebbero sempre riportare i seguenti numeri:

» Numero di riordine

+» Numero di lotto

+ Data di scadenza

© 2019 Dentsply Sirona Inc. Tutti i diritti riservati. 507400 (R 9/27/19)
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Calibra® Universal
Selbstadhasiver Befestigungszement

GEBRAUCHSANWEISUNG - DEUTSCH
Nur fur den zahnmedizinischen Gebrauch. USA: Verschreibungspflichtig.

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Calibra Universal Selbstadhasiver Zement ist ein aus zwei Komponenten bestehender, dualhértender,
hochfester selbstadhasiver Zement, der Fluorid enthalt. Calibra Universal Zement kombiniert eine
asthetische Farbgestaltung mit einem selbstatzenden Adhasiv, sodass er flr die permanente Befestigung
von Metall-, Metallkeramikrestaurationen, Komposit-, Keramikinlays, Onlays, Kronen, Briicken sowie
Wurzelstiften ohne die separate Anwendung eines Schmelz- und Dentin-Adhasivsystems geeignet ist.
Ausgeharteter Calibra Universal Zement ist im Wesentlichen hydrophob, was eine Wasseraufnahme nach
dem Ausharten, Loslichkeit und das Auftreten einer hygroskopischen Expansion minimiert.

1.1 Indikationen
Calibra Universal Zement ist fur die Zementierung indirekter Restaurationen vorgesehen. Dies beinhaltet
Keramik-, Komposit- und metallbasierte Inlays, Onlays und Kronen, Bricken und Stifte.

1.2 Kontraindikationen

1. Calibra Universal Zement ist kontraindiziert bei Patienten mit bekannter Allergie auf Methacrylate oder
einen der anderen Inhaltsstoffe.

2. Calibra Universal Zement ist fur die direkte Anwendung auf Pulpagewebe (direkte Uberkappung)
kontraindiziert.

1.3 Lieferformen (einige Lieferformen sind maglicherweise nicht in allen Landern erhéltlich)

Calibra Universal Zement ist erhéaltlich in:

« einer bequem zu handhabenden Doppelkammer-Spritze

« 5-Farben: transluzent, gebleicht, hell, mittel und opak

1.4 Zusammensetzung

Urethan Dimethacrylat; Di- and Tri-Methacrylate; Phosphorsaure modifizierte Acrylate; Barium-Bor-Fluoro-
Aluminium-Silikat-Glas; Organischer Peroxid Initiator; Campherchinon (CQ) Fotoinitiator; Phosphenoxid-
Fotoinitiator; Akzeleratoren; Butylierte Hydroxy-Toluene; UV Stabilisatoren; Titandioxid; Eisenoxide;
Hydrophobes amorphes Silikondioxid. Partikel von anorganischem Fullmittel im Bereich von 16 nm bis

7 um, durchschnittliche PartikelgréBe 3,8 um, Gesamtfullmittel 48,7 % Vol.

1.5 Kompatible Adhasive

Calibra Universal Zement ist kompatibel mit allen Dentsply Sirona Adhésiven, die fur die Anwendung mit
dualhartenden Kompositmaterialien geeignet sind. Fur Details bitte die vollstandige Gebrauchsanweisung
des jeweiligen Adhésivs beachten. Die Verwendung anderer Dentin- und Schmelz-Adhésivsysteme obliegt
der alleinigen Verantwortung des Zahnarztes.

2. ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE
Beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die speziellen Sicherheitshinweise in
anderen Kapiteln dieser Gebrauchsanweisung.

Sicherheitssymbol

Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Personenschaden hin. Um
Verletzungen zu vermeiden, alle Sicherheitshinweise, die diesem Symbol folgen, unbedingt
beachten!

VORSICHT

2.1 Warnhinweise

Calibra Universal Zement ist sauer und enthalt polymerisierbare Methacrylate, die bei empfindlichen

Personen zu Reizungen der Haut, der Augen und der oralen Schleimhaut sowie zu einer allergischen

Kontaktdermatitis fihren kénnen.

« Augenkontakt vermeiden, um Reizungen und moglichen Hornhautschaden vorzubeugen. Falls ein
Kontakt mit den Augen erfolgt, die Augen sofort mit viel Wasser spulen und &rztliche Hilfe hinzuziehen.

« Hautkontakt vermeiden, um Reizungen und einer maglichen allergischen Reaktion vorzubeugen. Im Falle
eines Kontaktes mit der Haut kann sich ein rotlicher Ausschlag entwickeln. Bei Berthrung mit der Haut
das Material sofort mit Watte entfernen und die Haut grndlich mit Wasser und Seife waschen. Im Falle
des Auftretens von Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut oder eines Ausschlags die Anwendung
abbrechen und medizinische Hilfe einholen.

+ Kontakt mit oralen Weichgeweben/Schleimhaut vermeiden, um Entzindungsreaktionen vorzubeugen.
Kommt es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das Material sofort vom Gewebe entfernen. Nach
Fertigstellung der Restauration die Schleimhaut mit reichlich Wasser spulen und das Spulwasser
absaugen bzw. ausspeien lassen. Bei fortdauernder Sensibilisierung der Schleimhaut arztliche Hilfe
hinzuziehen.

2.2 VorsichtsmaBnahmen

1. Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verarbeiten. Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung
dieser Gebrauchsanweisung unterliegt der Verantwortung des behandelnden Zahnarztes.

2. Einige Porzellan- und Keramik-Hersteller empfehlen nicht die Anwendung selbstadhasiver Zemente
zum Befestigen vollkeramischer Restaurationen aus weniger fester Keramik (Biegefestigkeit geringer als
250 MPa) im Seitenzahngebiet.

3. Im Falle einer Praparation mit wenig Retentionsflache sollte eine konventionelle adhasive Befestigung
erwogen werden.

4. Es liegen keine ausreichenden Daten bezuglich der Verwendung von Calibra Universal Zement zur
Befestigung von Veneers vor.

5. Schutzmaske, Schutzkleidung, Schutzbrille und Handschuhe tragen. Fur den Patienten wird eine
Schutzbrille empfohlen.

6. Produkte mit der Aufschrift ,Einmalgebrauch” oder ,single use” auf dem Etikett sind nur fur den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Nach Gebrauch entsorgen. Zur Verhinderung von Kreuzkontamination
nicht bei anderen Patienten wiederverwenden.

7. Die Spritze kann nicht wiederaufbereitet werden. Um die Spritze vor Verunreinigung durch Spritzer
von Koérperflussigkeiten oder beschmutzten Handen zu schitzen, muss die Spritze mit sauberen/
desinfizierten Handschuhen gehandhabt werden. Als zuséatzliche VorsichtsmaBnahme kann die Spritze
durch eine Schutzbarriere vor groben Verschmutzungen, jedoch nicht vor allen Verunreinigungen
geschutzt werden.

8. Die Spritze selbst sollte sofort nach Gebrauch mit der Original-Verschlusskappe luftdicht verschlossen
werden.

9. Calibra Universal Zement verhalt sich unter oralen Umweltbedingungen anders als unter
Raumbedingungen. Das Abbinden von Calibra Universal Zement wird durch die Warme und die
Feuchtigkeit der Mundhohle und/oder Umgebungslicht oder OP-Leuchte beschleunigt. Wird Calibra
Universal Zement in Kontakt mit der Zahnhartsubstanz gebracht, z. B. innerhalb eines Wurzelkanals
oder einer Inlay/Onlay-Kavitat, sollte unverziglich das Einbringen der indirekten Restauration erfolgen.
Jeglicher Zeitverzug erlaubt ein Einsetzen des Polymerisationsvorganges und kann dazu fuhren, dass die
Restauration nicht ordnungsgeman in inre Endposition gebracht werden kann.

10. Entfernen Sie Uberschussigen Zement, solange der Zement noch flussig ist. Verhindern Sie ein
subgingivales Aushéarten oder ein Ausharten unterhalb der Implantat-Hinterschnitte, da es das Reinigen
und/oder Entfernen der Suprastruktur erschwert. Nutzen Sie die Polymerisationshillen aus Silikon von
Atlantis® zur Zementierung der Kronenkappe. Uberschissige Zementreste kénnen zu Entziindungen
fuhren
1. An den Randern der Restauration kann der Zement bereits ausgehértet sein/erscheinen, bevor der
Zement unter der Restauration ausgehartet ist. Die Restauration nicht bewegen oder drehen, bis der
Zement vollstandig ausgehartet ist (6 Minuten ab Mischbeginn oder bei Lichthartung nach Abschluss
der Lichtpolymerisation).
12. Die Vorbehandlung des Zahnes sorgt fur eine physiologisch leicht feuchte Oberflache des praparierten
Zahnstumpfes. Ein zu trockener Zustand (ausgel6st durch exzessives Austrocknen mit dem Luftblaser
oder Touchieren mit Alkohol ) oder ein zu nasser Zustand (Pfltzenbildung auf dem préaparierten Zahn)
kann die initiale Ausbildung des Bondingverhaltens verzégern.
13. Zur Vorbereitung des Implantat-Abutments (aus Metall oder Zirconia) vor der Zementierung halten
Sie sich bitte an die Anweisungen des Herstellers oder des Labors. Vermeiden Sie Kontaminationen
nach der Behandlung der Oberflachen. Vermeiden Sie den Einsatz von Phosphorsaure. Wenn
Kontaminationen eintreten, reinigen Sie mit Alkohol und spulen Sie grandlich.
14. Calibra Universal Zement sollte sich leicht ausbringen lassen. KEINE UBERMASSIGE KRAFT
AUFWENDEN. Ein zu hoher Druck kann zu unvorhersehbarem Materialaustritt und zum Platzen der
Spritze fuhren.
Wechselwirkungen
+ Dentale Werkstoffe, die Eugenol enthalten, sollten nicht in Kombination mit diesem Produkt
eingesetzt werden, da dies Auswirkungen auf den Aushéartungsprozess haben und zu einer
Erweichung der polymeren Bestandteile fUhren kann.

+ Ein Kontakt mit bestimmten adstringierenden Lésungen kann das Ausharten der polymeren
Bestandteile negativ beeinflussen.

« Calibra Universal Zement enthélt eine optimierte Lichtinitiator-Kombination. Die Verwendung
von leistungsstarken Polymerisationslampen mit einem breiten Spektrum kann zu unerwarteten
Ergebnissen bei der Uberschussentfernung, schneller Hartung und verkirzten Bereinigungszeiten
fUhren. Monowave-LED-Lampen mit einer einzelnen Leistungsspitze bei 470 nm werden empfohlen
Vor dem klinischen Einsatz sollte die Lichtpolymerisationswirkung beim angemischten Zement im
Labor Uberpruft werden.

2.3 Nebenwirkungen

1. Das Produkt kann die Augen und die Haut reizen. Augenkontakt: Reizung und mégliche Schadigung
der Hornhaut. Hautkontakt: Reizung oder mogliche allergische Reaktion. Auf der Haut kann ein rétlicher
Ausschlag auftreten. Schleimhaute: Entzindung (siehe Warnungen).

2. Das Produkt kann Pulpaschaden hervorrufen (siehe Kontraindikationen)

3. Gehértete Uberschusszementreste kénnen zu Verletzungen oder Reizungen des Weichgewebes fihren
(siehe Wechselwirkungen und Schritt-fr-Schritt-Anleitung).

2.4 Lagerbedingungen

UnsachgeméaRe Lagerung kann die Haltbarkeit verktrzen und zu Fehlfunktionen des Produktes fuhren.
Vor direkter Sonneneinstrahlung schttzen und an einem gut belufteten Ort bei Temperaturen zwischen
2 °C und 24 °C aufbewahren. Vor Feuchtigkeit schttzen. Nicht einfrieren. Nicht nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums verwenden.

3. SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG
Die finale Farbe des ausgeharteten Materials ist stabil. Zur Farbkennzeichnung siehe nachfolgenden
Abschnitt , Try-in-Paste"”.

Try-in-Paste (optional)
Calibra Try-in-Paste (separat erhaltlich) der passenden Farbe aus der Spritze auf einen sauberen
Mischblock oder eine saubere Glasplatte ausbringen. Die Paste auf die Innenflachen der Restauration
auftragen und sanft auf die Vorbereitung setzen. Uberschuss mit einem Wattepellet und/oder einer
stumpfen Sonde entfernen. Um ein optimal &sthetisches Ergebnis zu erzielen, konnen die Farben
gemischt werden. Wichtiger praktischer Hinweis: Faktoren wie Form der Restauration, Textur,
Dicke und Farbe(n) der darunterliegenden und umgebenden Zahnhartsubstanz tragen zum final
wahrgenommenen Farbeindruck bei. Die Try-in-Paste ist nur ein Anhalt fur die Auswahl der richtigen
Zementfarbe. HINWEIS: Die Try-in-Paste polymerisiert nicht und ist daher unbegrenzt bearbeitbar.
2. Nach Uberprifung des Sitzes und der Asthetik die Try-in-Paste griindlich mit Wasser von den Flachen
der Restauration und der Vorbereitung abspulen.

3.1 Vorbereitung der Restauration

* Metall-Restaurationen
Die Innenflachen der Restaurationen missen vor dem Zementieren sauber und trocken sein. Mikroatzen
(Abstrahlen mit 50u-Aluminiumoxid) der Metallinnenflachen der Restauration wird empfohlen. Calibra
Universal Zement hat eine chemische Affinitat fur Metall.

« Keramik-/Komposit-Restaurationen
Falls eine Vorbehandlung notwendig ist, folgen Sie den Anweisungen des zahntechnischen Labors bzw.
des Herstellers. Bei Restaurationen, die eine Vorbehandlung der Innenflachen mit Silan erfordern, oder
fur den Fall, dass die Silanschicht durch Einprobe der Restauration beschadigt wurde, sollte Calibra Silan
(separat erhaltlich) entsprechend der Gebrauchsanweisung aufgetragen werden.

3.2 Vorbereitung des Zahnes/Abutments

Provisorische Versorgung und Uberschussigen provisorischen Zement mit einer Sonde, einem
Gummipolierkelch und Prophy-Paste oder Wasser/Bimssteinmehl entfernen. Grandlich mit Wasser
abspulen. AnschlieBend Spulwasserreste komplett mittels eines leichten Luftstroms aus der Sprayvit
LuftdUse entfernen oder mit einem trockenen Wattepellet abtupfen.

3.2.1. Vorbereitung des Zahnes

Das Dentin sollte getrocknet werden, bis keine Pfutzenbildung mehr erkennbar ist und eine physiologisch
feuchte Oberflache vorliegt. Eine Austrocknung des Dentins ist zu vermeiden. Verunreinigung vermeiden.
Atzen der Zahnfldchen wird NICHT empfohlen.

Der Eintritt der Haftfahigkeit verzégert sich durch unsachgemafe Vorbereitung der

Zahnhartsubstanz.

« Die Zahnhartsubstanz sollte physiologisch feucht sein; mittels eines leichten Luftstroms aus der
Sprayvit LuftdUse trocknen oder mit einem trockenen Wattepellet abtupfen

* Keine Pfutzenbildung

« Nicht austrocknen.

VORSICHT

3.2.2. Vorbereitung des Implantat-Abutments (aus Metall oder Zirconia)

Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers oder Labors zur Vorbehandlung des Abutments, u. a. zu
folgenden Schritten:

« empfohlenes Mikroatzen/Sandstrahlen mit 50u Aluminiumoxid

« Spulen und Trocknen

* Primen (optional)

Vermeiden Sie Kontaminationen nach der Behandlung der Oberflachen. Wenn Kontaminationen eintreten,
reinigen Sie mit Alkohol und sptlen Sie grundlich.

3.2.3. Atlantis® Conus SynCone® Kronenkappe und Conus Suprastruktur
Bitte sehen Sie sich die vollstandige Anleitung fur den Einsatz von Atlantis Conus Abutments, die
Herstellung der Conus-Struktur und die Zementieranweisungen an



- Eine Probepassung der SynCone Kronenkappe und der Conus-Struktur werden empfohlen, um
ausreichend Freiraum sicherzustellen.

- Es wird empfohlen, die externen Oberflachen der SynCone Kronenkappe und die internen Oberflachen
der Conus-Struktur-Kavitaten durch Mikroatzen (Sandstrahlen mit 50U Alumina) mit anschlieBender
Reinigung und Trocknung zu behandeln.

- Setzen Sie die Kronenkappen fest auf die Abutments und ziehen Sie die Silikonhullen tGber die
Kronenkappen, um zu verhindern, dass Uberschissiger Zement in die Hinterschnitte flie3t.

Technik-Tipp: Die Nachbarzahne und/oder die AuBenflachen der Restauration sollten mit einem
wasserloslichen Trennmittel versehen werden, um eine spatere Entfernung Uberschissigen Zementes zu
erleichtern.

3.3 Zementierungs-Techniken

Dual Cure - Keine Lichthartung
Lichtdurchlassige

Light Cure - Lichthértung
Lichtdurchlassige

Self Cure Restaurationen Restaurationen
Art der Restauration Alle Metallkeramik, Zirkon Aluminiumoxid, ~ Transluzente Keramik und
opak Keramik und Komposite Komposite
1. Fullen und Setzen von  Bis zu 2 Min. Bis zu 2 Min. Bis zu 2 Min.

Kronen

Restauration wahrend der Gel-Phase-Reinigung bis zur finalen Aushartung vor Bewegung schiitzen
2. Uberschuss entfernen

Gel-Stadium vom 1-2 Min Bis zu 5 Sek. pro Flache' Bis zu 5 Sek. pro Flache!
Setzen lichtharten lichtharten
Gel-Dauer 1Min. 45 Sek. 45 Sek.

3. Stabilisieren Konstant Lichtharten Rander 20-40 Sek. Lichtharten Rander 20-40 Sek.
Okklusal-druck

4. Finale Aushéartung 6 Min. ab 6 Min. ab Beginn der Mischung Nach Abschluss der Licht-
Beginn der hartung pro Flache? 10 Sek.
Mischung

1. Bukkal und lingual 2. Bukkal, lingual und okklusal

Verletzungsgefahr bei Anwendung einer zu groBen Kraft
« Langsamen und stetigen Druck auf den Kolben der Spritze austben

e Keine UberméaBige Kraft aufwenden - Spritze konnte platzen

3.3.1 Doppelkammer-Spritzen-Anwendung
. Verschlusskappe entfernen. Eine geringe Menge des Materials aus der Doppelkammer-Spritze ausbringen
und verwerfen. Sicherstellen, dass das Material frei aus den Offnungen flieBt. Die Spritze aufrecht halten
und vorsichtig die Uberschiisse abwischen, ohne dass es dabei zu einer Vermischung von Basis- und
Katalysatorpaste kommt, da dies zu einer Verlegung der Offnungen fuhren kénnte. Die Verschlusskappe
fur das WiederverschlieBen nach der Anwendung aufbewahren
Einen Mixing Tip so auf die Spritze setzen, dass die v-férmige Markierung an der AuBenseite des Mixing
Tip mit der v-formigen Markierung auf dem Flansch der Spritze Ubereinstimmt. Die farbige Kappe im
Uhrzeigersinn um 90° drehen, um den Mixing Tip zu verriegeln
. Den Spritzenkolben sanft herunterdrticken, um mit dem AusflieBen des Materials zu beginnen. KEINE
UBERMASSIGE KRAFT AUFWENDEN. Im Falle eines groBen Widerstandes, die Spritze aus dem
Operationsfeld entfernen und den Mixing Tip entfernen und verwerfen. Prifen, ob eine Verlegung der
Spritzendffnungen vorliegt, und sicherstellen, dass das Material aus beiden Offnungen ungehindert
austritt. Die Spritze abwischen und wie oben beschrieben einen neuen Mixing Tip aufsetzen. Eine kleine
Menge des Materials unter Verwendung des Mixing Tip auf einen Anmischblock ausbringen und danach
verwerfen.
Ohne weiteren zeitlichen Verzug unter Anwendung eines sanften Drucks einen dinnen gleichméaBigen
Zementfilm direkt aus dem Mixing Tip auf die gesamte innere Oberflédche der Restauration auftragen
Bei Raumtemperatur bietet Calibra Universal Zement eine maximal zur Verfligung stehende
Verarbeitungszeit von 2 Minuten. Technik-Tipp: Der Mixing Tip kann leicht gebogen werden, um
die intraorale Applikation zu erleichtern. Fur Wurzelkanale, die flr die Aufnahme eines Wurzelstiftes
vorbereitet wurden, wird empfohlen, einen Lentulo oder eine Wurzelkanalfeile zu verwenden, um die
Applikation des Materials zu erleichtern.
5. Die Restauration sofort einsetzen. Vollstandigen Sitz Gberprufen. Leichte kippende oder vibrierende
Bewegungen kénnen das optimale Einsetzen erleichtern.
6. Restauration vor Kontamination und Bewegungen schitzen, bis der Zement vollstandig ausgehéartet ist
(6 Minuten ab Mischbeginn oder bei Lichthartung nach Abschluss der Lichtpolymerisation)
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3.4 Entfernung von Calibra Universal Zement Uberschiissen am Rand

3.4.1 Entfernung nach Selbsthartephase

Uberschiissiger Zement erreicht eine ,Gelphase” nach etwa 1-2 Minuten unter intraoralen Bedingungen
Wahrend dieser Phase, die etwa 1 Minute anhalt, l&sst sich der Zement leicht entfernen. Wird der Zement
einer direkten Bestrahlung mit der OP-Leuchte ausgesetzt, kann der ,Gelzustand" schneller erreicht
werden bzw. kirzer andauern. Unmittelbar nach Erreichen der ,Gelphase” die Approximalrdume mit
Zahnseide reinigen und zwar nur in die Einsetzrichtung der Restauration, um Uberschissigen Zement zu
entfernen. Die Uberschussentfernung durch Verwendung einer Gummispitze, eines Scalers oder einer
Sonde abschlieBen. Hinweis: Der Zement ist noch nicht unter der gesamten Restauration ausgehartet
Die Restauration wéhrend der Entfernung der Uberschusse nicht bewegen oder drehen. Technik-Tipp:
Nach der Uberschussentfernung kénnen die Rander fiir 20-40 Sekunden lichtgehartet werden, um eine
Stabilisierung der Restauration zu unterstitzen.

3.4.2 Entfernung nach optionaler dualer Aushartung

Aufgrund der dualhértenden Eigenschaften von Calibra Universal Zement hat der Behandler die
Méglichkeit, eine Polymerisationslampe bei der Uberschussentfernung zu nutzen. Die Lichthartung zur
Erleichterung der Uberschussentfernung muss wahrend der ersten Minute nach Einsetzen der Restauration
erfolgen. Die Entfernung von Uberschissen kann unmittelbar nach einer kurzen Exposition gegentber dem
Licht der Polymerisationslampe erfolgen. Konventionelle Quarz-Wolfram-Halogen- oder LED-Lampen, die
Licht der Wellenlange um 470 nm erzeugen, werden dazu empfohlen. Die Verwendung eines Gerates mit
einem engen Spektrum oder von Halogen- oder LED-Leuchten mit besonders hoher Lichtleistung kann

zu unerwarteten Resultaten fuhren. Eine Lichthartung des angemischten Zementes nach Ablauf einer
Minute oder jeder Zeit von mehr als 5 Sekunden Dauer fuhrt zur adhasiven Aushartung des Zementes und
erschwert die Entfernung von Uberschiissen.

Unmittelbar nach Kontrolle auf korrekten Sitz der Restauration den Zement im Randbereich kurz mit Licht
bestrahlen, indem unter konstanter Bewegung, aber nicht langer als 5 Sekunden der Rand abgefahren
wird. Der Uberschussige Zement wird dadurch nach etwa 5 Sekunden einen ,gelartigen” Zustand
einnehmen.

Restlicher Uberschusszement - wahrend der Bereinigung {iberpolymerisieren

* Monowave-LED- (470 nm) oder herkdmmliche Halogenleuchten werden empfohlen

* Hochleistungsleuchten mit zweifachem oder breitem Spektrum kénnen eine vorzeitige
Aushértung des Uberschusszements verursachen

« Die Licht-/Zement-Wechselwirkung vor dem klinischen Einsatz im Labor beurteilen
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Der Uberschussige Zement wird fur etwa 45 Sekunden nach der Lichtexposition in der ,Gelphase”
verbleiben. Alle Uberschiisse mussen vor Abschluss der Selbsthartung wie oben beschrieben entfernt
worden sein. Hinweis: Der Zement ist noch nicht unter der gesamten Restauration ausgehartet.

Die Restauration wahrend der Entfernung der Uberschiisse nicht bewegen oder drehen. Nach

der Uberschussentfernung kénnen die Rénder fiir 20-40 Sekunden lichtgehéartet werden, um eine
Stabilisierung der Restauration zu unterstttzen.

Wichtige praktische Hinweise:

« Werden gleichzeitig mehrere Einzelteile oder Brlckenkonstruktionen zementiert, wird empfohlen, die
Lichthartung vor der Uberschussentfernung nur an ein oder zwei benachbarten Bereichen durchzufuhren
Dieses Vorgehen ermoglicht es anderen Bereichen, rein chemisch auszuhéarten, wodurch man ausreichend
Zeit fur die Uberschussentfernung erhalt.

« Sorgen Sie daflr, dass der Uberschussige Zement vor dem finalen Ausharten vollstandig vom Sulkus
und/oder den Hinterschnitten entfernt wurde. Das Material ist nach dem Aushérten adhésiv und nur
schwer zu entfernen.

« Uberschiissigen Zement unmittelbar von Instrumenten aus Metall entfernen, da der ausgehéartete Zement
am Instrument klebt.

3.5 Aushértung

« Licht-undurchlassige Restaurationen (Selbsthartung)
FUr Restaurationen aus Metall, dicker oder opaker Keramik/Komposit oder Restaurationen, die aus
anderen Grunden die Durchdringung mit Licht erschweren, sollte nach der Stabilisierung der Restauration
Calibra Universal Zement die Méglichkeit gegeben werden, ungestort chemisch auszuhérten. Wahrend
der Abbindezeit ist die Restauration vor Verunreinigung und Verschiebung zu schitzen. Nach der
Aushéartung ggf. die Okklusion einschleifen und polieren. AnschlieBend kann der Patient entlassen
werden.

Unzureichende Retention aufgrund ungentigender Stabilisation

« Restauration wahrend der Uberschussentfernung stabilisieren

* Restauration wahrend der Abbindephase vor Bewegung schiitzen

« Einhaltung der stérungsfreien 6-minttigen Selbsthartungsphase des Zements
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« Lichtdurchlassige Restaurationen (Lichthartung)
Bei den meisten nicht-metallischen, lichtdurchlassigen Keramik- oder Komposit-Restaurationen kann
Calibra Universal Zement lichtgehartet werden. Nach Entfernung aller Uberschiisse und der Stabilisierung
der Restauration kénnen alle Bereiche der Restauration mit sichtbarem Licht einer Lichtquelle, die fur
die Aushartung von Kampherchinon initiierter Methacrylate geeignet ist, bestrahlen. Die Bestrahlung
sollte aus jeder Richtung (bukkal, oral, okklusal) fur 10 Sekunden mit einer minimalen Lichtleistung von
550 mW/cm? erfolgen. Nach dem Lichtharten die Okklusion ggf. einschleifen und polieren.

Unzureichende Polymerisation bei unzureichender Lichthartung
« Die Kompatibilitat des Lichthartegerates Uberprifen

« Die Dauer der Lichtexposition Uberprifen

« Die Lichtleistung vor jeder Anwendung Uberprtfen

VORSICHT

3.6 Finieren und Polieren

« Die Entfernung von Kompositriickstanden erfolgt am besten mit dem Enhance’ Finiersystem bestehend
aus Stiften, Kappen und Scheiben. Das Enhance System entfernt Ruckstande und finiert die
Restaurationsrander ohne Entfernung oder Beschadigung des Zahnschmelzes.

« Die finale Restauration mit Enhance’ PoGo" Poliersystem oder Prisma’ Gloss™ Polierpaste und Prisma
Gloss Extra Fine Polierpasten polieren. (Siehe vollstandige Gebrauchsanweisung des ausgewahlten
Poliermittels.)

« Alle Farben von Calibra Universal Zement sind strahlenundurchldssig, mit einer
T-mm-Strahlenundurchléssigkeit entsprechend einer Strahlenundurchlassigkeit von 1,8 mm von
Aluminium. Die Strahlenundurchlassigkeit von Aluminium entspricht der von Dentin. T mm Material mit
einer Strahlenundurchlassigkeit entsprechend T mm Aluminium hat daher eine Strahlenundurchlassigkeit
ahnlich wie Dentin.

4. HYGIENE

Kreuzkontamination

Infektion.

« Keine Wiederverwendung von Einmalprodukten. In Ubereinstimmung mit den értlichen
Bestimmungen entsorgen.

« Um eine Kontamination der Spritzen mit Spritzern, Sprihnebel von Kérperflussigkeiten
oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist der Umgang mit sauberen/desinfizierten
Handschuhen erforderlich. Spritze nicht wiederverwenden, falls kontaminiert.

« Die Spritze kann nicht wiederaufbereitet werden. In Ubereinstimmung mit den értlichen
Bestimmungen entsorgen.
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Um Spritzen vor Spritzern von Korperflussigkeiten oder verschmutzten Handen oder oralen Geweben

zu schutzen, wird eine Schutzbarriere zur Vermeidung von Verschmutzung der Spritze empfohlen. Die
Verwendung von Schutzbarrieren ist eine zusatzliche SchutzmaBnahme gegen grobe Verschmutzungen,
jedoch nicht gegen alle Verunreinigungen. Der zuféllige Kontakt der Spritze mit Wasser, Seife oder einem
wasserbasierten Krankenhaus-Desinfektionsmittel schadigt den Spritzenkdrper nicht. Jeglichen Kontakt
der Losung mit enthaltenem Material vermeiden. Kompositmaterial, das mit Flussigkeiten oder unsterilen
Instrumenten in Kontakt gekommen ist, verwerfen. Durch wiederholte Desinfektion kann die Beschriftung
beschadigt werden. HINWEIS: Zerstérung der Beschriftung durch heftiges Wischen. Spritze vorsichtig
abwischen.

5. CHARGENNUMMER UND HALTBARKEITSDATUM
1. Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden. ISO-Standardverwendung: ,,JJJJ-MM-TT*
2. Bei Schriftwechsel sind die folgenden Nummern anzugeben:

* Bestellnummer

« Chargennummer

* Haltbarkeitsdatum
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Calibra® Universal
Cemento autoadhesivo de resina

INSTRUCCIONES DE USO - ESPANOL
Solamente para uso dental. Estados Unidos: Solo prescripcién médica

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El cemento autoadhesivo de resina Calibra Universal es un fuerte autoadhesivo de dos componentes,

dos nucleos que contiene fltior. EI cemento Calibra® Universal combina sombreado estético con un
adhesivo autograbado, haciéndolo adecuado para la cementacion de metal, PFM, compuestos de resina/
incrustaciones de ceramica y porcelana, empastes, coronas y puentes y protesis endodontica sin aplicar un
adhesivo separado dentino/esmalte uniendo agente/sistema. El cemento Calibra® Universal polimerizado
es esencialmente hidrofobico, minimizando la absorciéon de agua post-curado, solubilidad y expansion
higroscopica

1.1 Indicaciones
El cemento Calibra® Universal esta destinado a la cementacion de restauraciones indirectas incluyendo
ceramica, compuestos e incrustaciones en metal, empastes, puentes y protesis.

1.2 Contraindicaciones

1. El cemento Calibra® Universal esta contraindicado para el uso en pacientes con historial de reaccion
alérgica severa a resinas de metacrilato o cualquiera de los componentes.

2. El cemento Calibra® Universal estd contraindicado para la aplicacion directa en tejido de pulpa dentaria
(recubrimiento pulpar directo).

1.3 Formas de entrega (algunas formas de entrega pueden no estar disponibles en todos los paises)

El cemento Calibra® Universal esta disponible en:

* una comoda jeringa dual

« 5 matices: translucido, lejia, ligero, medio y opaco

1.4 Composicién

Dimetacrilato de uretano; Di- y tri-resinas de metacrilato; dcido fosférico modificado resina de acrilato;
Borato de bario fluoroaluminosilicato de vidrio; Iniciador organico de Perdxido; Canforquinona (CQ)
Fotoiniciador; Oxido de fosfeno Fotoiniciador; Aceleradores; Hidroxitolueno butilado; Estabilizador UV;
Dioxido de titanio; Oxido de hierro; Hidréfobos amorfos particulas de diéxido de silicio de gama de relleno
inorganico de 16 nm a 7um, tamano de particula promedio de 3.8um, relleno total de 48,7% por volumen.

1.5 Adhesivos compatibles

El cemento Calibra® Universal es compatible con todos los adhesivos Dentsply Sirona disefiados para
uso con materiales de resina de doble curado. Para mas detalles, vea las indicaciones completas del
adhesivo respectivo. El uso de otros sistemas de adhesivo para dentina o esmalte es a discrecidn y Unica
responsabilidad del facultativo dental

2. NOTAS GENERALES DE SEGURIDAD
Tenga en cuenta las siguientes notas generales y las notas especiales de seguridad en otros capitulos de
estas direcciones para su uso.

Simbolo de alerta de seguridad
Este es el simbolo de alerta de seguridad. Es usado para alertarle de potenciales riesgos de lesion
ATENCION Personal. Siga todos los mensajes que siguen al simbolo para evitar posibles lesiones.

2.1 Advertencias

El cemento Calibra® Universal es de caracter acido y contiene acrilato polimerizable y mondémeros de

metacrilato que pueden irritar la piel, los ojos y la mucosa bucal, pudiendo provocar dermatitis alérgica por

contacto en personas susceptibles.

« Evite el contacto con los ojos para prevenir irritacion y dafo corneal. En caso de contacto con los ojos,
enjuague inmediatamente con abundante agua y busque ayuda médica.

« Evite el contacto con la piel para prevenir la irritacion y una posible respuesta alérgica. En caso de
contacto, erupciones rojizas pueden aparecer en la piel. Si ocurre contacto con la piel, remueva
inmediatamente el material con algodon vy lave completamente con agua vy jabon. En caso de
sensibilizacion con la piel o erupcion, suspenda el uso y busque ayuda médica.

« Evite el contacto con tejidos blandos en la boca/mucosa para prevenir inflamacion. Si ocurre un contacto
accidental, remueva inmediatamente el material del tejido. Lave la mucosa con abundante agua después
de que la restauracion esté completa y expectore/
evacue el agua. Si la sensibilidad de la mucosa persiste, busque atencion médica.

2.2 Precauciones

1. Este producto esta destinado especificamente para el uso indicado en las instrucciones de uso. Cualquier

uso de este producto inconsistente con las instrucciones de uso queda a la discrecion y responsabilidad

Unica del facultativo.

Algunos fabricantes de porcelana/ceramica no recomiendan el uso de la categoria de autoadhesivo
cemento con posteriores restauraciones de ceramica fabricadas con cerdmicas de menor fuerza
(resistencia a la flexion inferior a 250 MPa)

En casos de preparaciones minimamente retentivas, incluyendo puentes Maryland, debe considerarse el
uso de uniones convencionales.

Existe informacion insuficiente para recomendar el uso del cemento Calibra® Universal para el uso de
cementacion de chapas.

Use gafas de proteccion adecuado, ropa y guantes. Se recomienda gafas de proteccion para los
pacientes

. Los dispositivos identificados “un solo uso” en el etiquetado son para un solo uso Desechar después de su
uso. No reuse en otros pacientes para prevenir la contaminacion cruzada

. La jeringa no puede ser reprocesada. Para proteger la jeringa de la exposicion a salpicaduras o rociado
de fluidos corporales o manos contaminadas, es obligatorio que la jeringa sea manejada con guantes
limpios/desinfectados. Como medida de precaucion adicional, la jeringa puede ser protegida de
contaminacion grave pero no de toda contaminacion, aplicando una barrera protectora.

. La jeringa debe ser ajustadamente cerrada retirando el tapon original inmediatamente después de su

uso.

El cemento Calibra® Universal actua diferentemente intraoralmente que en un ambiente en condiciones

operatorias. El conjunto del cemento Calibra® Universal es acelerado por el calor y la humedad de

ambientes orales y/o ambiente o luz operatorio. Después de poner el cemento Calibra® Universal en

contacto con estructuras dentales, por ejemplo, dentro de un espacio de protesis endodontica o en

preparaciones de incrustaciones/empastes inmediatamente siente la restauracion. Cualquier retraso

puede permitir que empiece la polimerizacion que puede evitar el asiento de la restauracion.

10. Retirar el exceso de cemento mientras el cemento se encuentre en estado de gel. No permita el exceso

de endurecimiento subgingival o bajo los socavados del implante, lo que dificultaria la limpieza o la
eliminacion de superestructura. Use las fundas de polimerizacion de silicona Atlantis® cuando cemente
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las cofias. El exceso residual de cemento puede provocar inflamacion
Puede aparecer cemento establecido en los margenes antes de que el cemento debajo de la
restauracion es establecido. No mueva, tuerza o perturbe la restauracion hasta la puesta final del
cemento (6 minutos desde el comienzo de la mezcla o en caso de restauraciones de luz transmisibles a
la finalizacion del fotocurado).
La preparacion para pre-cementacion del diente debe dejar la superficie del diente himeda
Preparaciones secas (aire excesivamente seco o secado de alcohol), y preparaciones himedas (con
agua superficial combinada), pueden retrasar el establecimiento de la unién inicial (ver Instrucciones
paso a paso).
. Para la preparacion de pilar de implante previa a la cementacion (metal o circonio) siga las
instrucciones del fabricante o del laboratorio. Evite la contaminacién después de tratar las superficies.
Evite el uso de &cido fosfdérico. Limpie con alcohol y enjuague minuciosamente si se produce
contaminacion
El cemento Calibra® Universal debe extrudir facilimente. NO USAR FUERZA EXCESIVA. La presion
excesiva puede resultar en una extrusion no anticipada del material o causar la rotura de la jeringa.
Interacciones
« El eugenol que contiene materiales no debe ser usado en conjuncion con este producto porque
puede interferir en el endurecimiento y causar ablandamiento de los componentes poliméricos del
material.
« Contacto con soluciones astringentes puede interferir en el endurecimiento de los componentes
poliméricos del material
« El cemento Calibra® Universal contiene una combinacion de fotoiniciador optimizado. El uso de
energia alta, espectro amplio lamparas de curacion de salida durante la limpieza puede provocar
resultados inesperados, el endurecimiento rapido y periodos de limpieza mas cortos. Se recomiendan
salidas de luces LED MonoWave con un solo pico de salida de alrededor de 470 nm. Revisar el efecto
de curacion de las luces en cemento mezclado en el laboratorio previo al uso clinico.

o
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2.3 Reacciones adversas

1. El producto puede irritar los ojos v la piel. Contacto con los ojos: irritacion y posible dafio corneal.
Contacto con la piel: irritacion y posible respuesta alérgica. Pueden aparecer erupciones rojizas en la piel.
Membranas Mucosas: inflamacion (ver Precauciones).

2. El producto puede causar efectos pulpares (ver Contraindicaciones).

3. El cemento residual endurecido puede ocasionar lesiones superficiales en el tejido o irritacion (ver
Interacciones e instrucciones paso a paso)

2.4 Almacenamiento

Almacenamiento en condiciones inadecuadas puede acortar la vida Util y llevar a mal funcionamiento del
producto. Mantenerlo alejado de la luz del sol y almacenar en un lugar bien ventilado a temperaturas entre
2°y 24°C/35° y 75°F.. Permitir al material alcanzar la temperatura ambiente antes de su uso. Proteger de
la humedad. No congelar. No usar después de la fecha de expiracion.

3. INSTRUCCIONES PASO A PASO
El matiz final del material curado es de color estable. Para la identificacion del color, por favor referirse a la
secciéon Pegado de Prueba.

Pegado de prueba (opcional)

1. Administrar el matiz adecuado de Calibra Try-In Paste (disponible separadamente) de la jeringa en una
placa de mezcla limpia o placa de vidrio. Cargar la pasta en la superficie interna de la restauracion y
delicadamente asentar en la preparacion. Limpiar el exceso con una bolita de algodon y/o un explorador
romo. Los matices pueden mezclarse para lograr una estética optima. Consejos técnicos importantes:
Factores tales como tamano de restauracion, textura, espesor y matiz (ces) del diente subyacente y la
estructura del diente circundante contribuyen al matiz percibido al final. Pegado de prueba es una guia
para el rango de matices de cemento solamente. NOTA: El pegado de prueba no polimeriza ofreciendo
tiempo ilimitado de trabajo

2. Una vez fijado y verificada la estética, enjuagar el pegado de prueba de las superficies de restauracion y
preparacion usando agua.

3.1 Preparacion de restauracion
* Restauraciones de metal
Las superficies internas de restauraciones deben ser limpiadas y secadas previa cementacion. Se
recomienda micro grabado interno en la superficie (chorro de arena con alimina de 50u) para las
superficies de metal de la restauracion. EI cemento Calibra® Universal tiene afinidad quimica con el metal.
« Restauraciones de Ceramica/Compuesto
Siga las instrucciones del laboratorio dental o del fabricante de restauraci para el pre-tratamiento si
se requiere. Las restauraciones para ser silanadas o si la superficie interna silanada ha sido perturbada
durante la prueba, aplicar Calibra Silane Coupling Agent (disponible separadamente) de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.

3.2 Preparacion del diente/pilar

Quitar la restauracion temporal y el exceso de cemento temporal usando un explorador dental, una copa
de goma y pasta profilactica o agua/polvo de piedra pomez. Enjuagar completamente y remover el agua
de enjuague soplando con cuidado con una jeringa de aire o secado con una bola de algoddn seca.

3.2.1. Preparacion del diente
La dentina debe ser secada hasta que no haya agua reunida, dejando una superficie humeda. No desecar
la dentina. Evitar la contaminacion. El grabado de las superficies del diente NO es recomendado.

El retraso en la adhesion debido a tratamiento impropio de la estructura dental

« La estructura del diente debe estar humeda, cuidadosamente seca con aire o con algoddn seco
« Eliminar toda acumulacion de agua

* No desecar

ATENCION

3.2.2 Preparacion de pilar de implante (metal o circonio)

Siga las instrucciones del fabricante o del laboratorio para el tratamiento preliminar de pilares, inclusive
lo siguiente:

* se recomienda el micromordentado/chorro de arena con alumina de 50u

+ enjuague y secado

« imprimacion (opcional)

Evite la contaminacion después de tratar las superficies. Limpie con alcohol y enjuague minuciosamente
si se produce contaminacion

3.2.3. Atlantis® Conus, cofias SynCone® y superestructura de cono

Consulte las completas Instrucciones de uso de colocacion del pilar Atlantis Conus, la fabricacion de la

estructura de cono vy las instrucciones de cementacion.

« Se recomienda realizar la prueba de ajuste de las cofias SynCone y de la estructura de cono para
garantizar la seguridad apropiada

* Se recomienda el micromordentado (chorro de arena con alumina de 50u) de las superficies externas
de las cofias SynCone v las superficies internas de la cavidad de la estructura de cono, seguido de la
limpieza vy el secado.

« Coloque las cofias fijamente en los pilares, y las fundas de silicona sobre las cofias para prevenir que el
exceso de cemento fluya en los socavados.



Consejo técnico: El diente adyacente y/o superficies externas de la restauracion pueden ser lubricadas
con un medio de agua soluble para facilitar la limpieza del exceso de cemento.

3.3 Técnica de cementacion

Fotocurado-luz
Restauraciones
Transmisibles

Curado dual- no luz
Restauraciones
Transmisibles

Auto curacién

Tipo de Restauracién  Todo PFM, zirconia, alumina, Cerdmica translucidos y
opaca ceramica y composites
materiales compuestos

1. Rellenary corona Hasta 2 mins Hasta 2 mins Hasta 2 mins

asiento

Proteger restauracion del movimiento durante la fase de limpieza de gel hasta la puesta final

2. Remover el exceso:

Etapa el asiento 1-2 mins. Hasta 5 seg. por superficie' Hasta 5 seg. por superficie!

fotocurado fotocurado
Duracion del gel  1min 45 sec 45 sec
3. Estabilizar Constante Oclusal Margenes de fotocurado Margenes de fotocurado
Presion 20-40 seg 20-40 seg
4. Asiento final 6 mins. desde el 6 mins. desde el comienzo  Hasta terminacion de la luz
comienzo de la mezcla  de la mezcla curar cada superficie? 10 seg.

1. Bucal y Lingual 2. Bucal, Lingual y oclusal

Peligro de herida debido al exceso de fuerza
« Aplicar presion lenta y estable en la jeringa
ATENCION * No usar fuerza excesiva- puede causar ruptura de la jeringa

3.3.1 Jeringa dual

1. Remover la cubierta de la jeringa. Administrar y descartar una pequefa cantidad de material de la
jeringa dual. Asegurarse que el material esté fluyendo libremente de ambos puertos. Mantener la jeringa
verticalmente, cuidadosamente quitar el exceso para que la base y catalizador no contaminen y causen
obstruccion de los puertos. Guardar la cubierta para remplazar después de usar.

2. Instalar una punta de mezcla en el cartucho alineando la muesca en forma de v en el exterior de la punta
de mezcla con la muesca con forma de v en el reborde de la jeringa. Gire la tapa de la mezcla de color
90 grados en el sentido de las agujas del reloj para cerrar en su lugar en la jeringa.

3. Presione cuidadosamente los émbolos de la jeringa para empezar el flujo del material. NO USAR
FUERZA EXCESIVA. Si se encuentra resistencia, remueva la jeringa del campo operado, remueva y
descarte la punta de mezcla. Revisar obstrucciones y confirmar que el material fluye de ambos barriles
de la jeringa. Limpiar los barriles e instalar una nueva punta de mezcla como se sefialé anteriormente.
Dispensar una pequefa cantidad a través de la punta de mezcla en un bloque de mezcla y descartar.

4. Sin retraso, usando presion cuidadosa, aplicar una capa delgada y uniforme de cemento a la superficie
interna de la restauracion desde la punta de mezcla. A temperatura ambiente, el cemento Calibra®
Universal ofrece un tiempo de trabajo de dos minutos. Consejo técnico: La punta de mezcla puede
doblarse ligeramente para permitir acceso intraoral para colocar cemento en las preparaciones con la
anatomia interna. Para espacios de protesis endoddntica, se recomienda usar un léntulo o lima de metal
para ayudar a colocar el espacio de protesis

5. Inmediatamente sentar la restauracion en la boca. Verificar el asentamiento completo. Un suave
balanceo movimiento vibratorio puede ayudar para asegurar el asentamiento dptimo.

6. Proteger la restauracion de contaminacion y movimiento hasta el asentamiento final del cemento
(6 minutos desde el comienzo de mezcla o en caso de restauraciones foto trasmisibles al finalizar el
fotocurado).

3.4 Limpieza marginal de exceso del cemento Calibra® Universal

3.4.1 Limpieza de auto curacién

El exceso de cemento alcanzara el estado “gelificado” después de aproximadamente 1-2 minutos en la
boca, lo que permite una facil extraccion. El cemento en exceso permanecer en estado “gelificado” por
aproximadamente 1 minuto. Si se expone a la luz del operatorio dirigido, indique “gel” se puede llegar mas
pronto y queda “gelificado” por un periodo mas corto. Inmediatamente después de alcanzar el estado
“gelificado”, el hilo dental interproximal, sélo en la direccién de asientos restauracion, para eliminar el
exceso de cemento. Terminar la remocion de exceso de cemento usando un instrumento como una punta
de goma, un escalador periodontal o un explorador dental. NOTA: El cemento dentro de la corona no

se ha asentado todavia. No mover, torcer o perturbar la corona durante la limpieza. Consejo técnico:
Después de la remocion del exceso, los margenes expuestos pueden ser fotocurados 20-40 segundos
para ayudar a la restauracion estable.

3.4.2 Limpieza Opcional de curado dual

Debido a la propiedad de cura dual del cemento Calibra® Universal, el operador tiene la opcion de utilizar
una ldmpara de fotocurado para ayudar la limpieza. La ldmpara de fotocurado para ayudar a la limpieza
debe estar acompafiada en el primer minuto después de la insercidn intraoral. La limpieza de exceso de
cemento pude empezar inmediatamente siguiendo una breve exposicién al fotocurado. Se recomienda
una halégena de tungsteno de cuarzo con alimentacion convencional o luces LED que produzcan sélo

un pico de longitud de alrededor de 470 nm. El uso de un espectro mas estrecho de salida de luces o
mas energia, espectro amplio de salida halégeno o luces LED puede producir resultados no esperados. El
fotocurado mezcla cemento después de un minuto, o continuamente en un punto por mas de 5 segundos,
en cualquier momento, harad que el cemento se fije adhesivamente, haciendo que la limpieza sea dificil.

Inmediatamente después de que el asentamiento es verificado, brevemente fotocurar el exceso de
cemento en los margenes constantemente moviendo la punta de fotocurado alrededor de los margenes
por no mas de 5 segundos por la superficie. El exceso de cemento alcanzar un estado “gelificado” despues
de esta breve (< 5 segundos) cura.

Exceso de cemento residual - sobrecurado durante la limpieza

* Se recomienda MonoWave (470 nm) LED o luces halédgenas convencionales

* Luces de alta potencia, dual o espectro estrecho de luces puede causar endurecimiento
prematuro del exceso de cemento.

« El fotocurado/interaccion de cemento en laboratorio previo al uso clinico

ATENCION

Todo exceso de cemento debe ser removido antes de lograrse la auto cura final, como se sefald antes.
NOTA: El cemento dentro de la corona no ha gelificado todavia o asentado. No mover, torcer o perturbar
la corona durante la limpieza. Después de la remocion del exceso, los margenes expuestos pueden ser
fotocurados 20-40 segundos para ayudar a la restauracion estable.

Consejos técnicos importantes:

+ Cuando cementacién simultdneamente multiples unidades individuales o puentes, se recomienda emplear
la limpieza fotopolimerice en soélo una o dos unidades adyacentes, permitiendo que el exceso de otras
unidades a la libre curacion, proporcionando un amplio tiempo de limpieza.

+ Asegure gue se ha retirado el exceso de cemento del surco gingival o los socavados antes de la
polimerizacion final. El material es adhesivo cuando se coloque v serd dificil de retirar.

« Limpiar el exceso de cemento de los instrumentos de metal ya que el cemento se adherira al
instrumento.

3.5 Curado

« Restauraciones con luz no transmisible (autocurado)
Para ceramica metalica, gruesa o fuertemente opaca, o restauraciones que de otra forma impedirian
la trasmision de la luz, una vez la limpieza esta terminada v la restauracion estabilizada, deje que el
cemento Calibra® Universal auto curar sin molestar por 6 minutos del comienzo de la mezcla. Proteger
la restauracion de la contaminacion y movimiento durante el tiempo de fijacion. Después de que la auto
cura se fije, revisar vy ajustar la oclusion y pulir si es necesario. El paciente se puede marchar.

Retencioén inadecuada debido a estabilizacién insuficiente
« Estabilizar la restauracion durante la limpieza
ATENCION * Proteger la restauracion del movimiento durante la fijacion
« Permitir que el cemento se auto cure sin molestar por 6 minutos

« Restauraciones con luz transmisible (fotocura)
Para la mayoria de restauraciones no metalicas, de ceramica transmisible a la luz o compuestos, el
cemento Calibra® Universal puede ser visible foto curada. Una vez que se haya completado la limpieza
y restauracion se estabiliza, la luz curar todas las areas de la restauracion con una luz visible, unidad
disefiada para curar CQ inicid metacrilatos curado (salida espectral incluyendo 470 nm), con una
potencia minima de 550 mW/cm? durante 10 segundos desde cada direccion - bucal, lingual y oclusal.
Después de la fotocura, revisar y ajustar la oclusion, y pulir como sea necesario.

La polimerizacién inadecuada debido a la cura insuficiente
« Revisar la compatibilidad de la fotocura

* Revisar el ciclo de curacion

« Revisar la salida de curacién antes de cada procedimiento

ATENCION

3.6 Finalizacién y brillo

» Remocion de resina de flash es mejor lograda con el sistema Enhance’ de los puntos de sistema
acabados, copas vy discos. El sistema Enhance borrara el brillo y terminard los margenes de restauracion
sin borrar o causar trauma de esmalte.

« El brillo final de restauracion usando Enhance’ PoGo® Polishing system o pasta Prisma“ Gloss™ Polishing
y brillo Prisma Gloss extra fino. (Ver las instrucciones completas para uso suministradas con el producto
de brillo escogido)

« Todos los matices de del cemento Calibra® Universal son radio opacos, con 1 mm de radio opacidad
equivalente a 1.8 mm de radio opacidad de aluminio. El aluminio tiene una radio opacidad equivalente a
la de la dentina. Luego T mm de material al tener radio opacidad equivalente a 1 mm de aluminio tiene
una radio opacidad equivalente a la de la dentina.

4. HIGIENE

Contaminacion cruzada

Infeccioén.

« No reusar los productos. Disponer de acuerdo con las regulaciones locales.

« Para evitar la exposicion de las jeringas a los aerosoles, fluidos corporales y a manos
contaminadas, es obligatorio que las jeringas se manejen utilizando guantes limpios y
desinfectados. No vuelva a usar las jeringas si se han contaminado.

« La jeringa no puede ser reprocesada. Disponer de jeringas contaminadas de acuerdo con las
regulaciones locales.

ATENCION

Para prevenir que las jeringas se expongan a salpicaduras o rocio de fluidos corporales, manos
contaminadas, o tejidos orales, se recomienda usar barreras protectoras para evitar contaminacion

de jeringas. El uso de barreras protectoras es una medida adicional de precaucion contra la grave
contaminacion pero no contra toda contaminacion. El contacto accidental de la jeringa con agua, jabén

0 una solucién desinfectante con base acuosa de nivel hospitalario no dafa el cuerpo de la jeringa. No
permitir el contacto de ningun tipo de solucion con el material contenido. Deseche el composite que haya
estado en contacto con un liquido o con un instrumento no estéril.

La desinfeccion repetida puede danar la etiqueta. NOTA: Destruccion de la etiqueta por limpieza
vigorosa. Limpiar la jeringa con cuidado.

5. NUMERO DE LOTE Y FECHA DE EXPIRACION
1. No usar después de la fecha de expiracion. Estéandares ISO de uso: “AAAA-MM-DD.”
2. Los siguientes numeros deben ser referidos en las correspondencias:

* Numero de orden

+ Numero de lote

« Fecha de expiracion

© 2019 Dentsply Sirona Inc. Todos los derechos reservados. 507400 (R 9/27/19)
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Calibra® Universal
Cimento Resinoso Autoadesivo

INSTRUCOES DE UTILIZACAO - PORTUGUES
Somente para uso odontoldgico.

1. DESCRICAO DO PRODUTO

O Cimento Resinoso Autoadesivo Calibra® Universal € um cimento autoadesivo, de alta resis-
téncia, com dois componentes e de cura dual que contém fluoreto. O Cimento Calibra® Uni-
versal combina sombreamento estético com um autocondicionamento adesivo, sendo ade-
quado para cimentacao permanente de metal, PFM, resina/compaositos, e inlays, onlays,
coroas e pontes de ceramica e porcelana, e pinos endoddénticos sem aplicacdo de um siste-
ma/agente de ligacdo adesiva de dentina/esmalte separado. O Cimento Calibra® Universal
polimerizado € essencialmente hidrofébico, minimizando a adsor¢do de dgua apds a polime-
rizacdo, a solubilidade e a expansdo higroscopica.

1.1 Indicag¢des
O Cimento Calibra Universal temn como objetivo a cimentagcdo de restauragdes indiretas, in-
cluindo inlays, onlays, coroas, pontes e pinos a base de ceramica, composito e metal.

1.2 Contraindicag¢des

1. O Cimento Calibra Universal é contraindicado para uso em pacientes que tém histérico de
reacdes alérgicas graves a resinas de metacrilato ou qualquer um dos componentes

2. O Cimento Calibra Universal é contraindicado para aplicac&o direta no tecido da polpa
dental (capeamento pulpar direto).

1.3 Formas de entrega (Algumas formas de entrega podem nao estar disponiveis em todos os paises)
O Cimento Calibra Universal estd disponivel em:

* uma pratica seringa de camara dupla

« 5 cores: translucent, bleach, light, medium, e opaque

1.4 Composi¢cao

Dimetacrilato de uretano; resinas de di e trimetacrilato; resina de acrilato modificada com
acido fosfoérico; vidro de fluoraluminossilicato de bario e boro; iniciador de perdxido organi-
co; fotoiniciador de canforquinona (CQ); fotoiniciador de oxido de fosfeno; aceleradores; to-
lueno hidroxibutilado; estabilizador de UV; didxido de titanio; oxido de ferro; particulas dioxi-
do de silicone amorfo com carga de material organico em uma faixa de 16 nm a 7 um, tama-
nho de particula médio 3,8 um, carga total de enchimento 48,7% por volume.

1.5 Adesivos compativeis

O Cimento Calibra Universal € compativel com todos os adesivos Dentsply projetados para
uso com material a base de resina de cura dual. Para mais detalhes, consulte as instrucées de
utilizacdo completas do adesivo correspondente. O uso de outros sistemas adesivos de den-
tina e esmalte € decisdo e responsabilidade exclusiva do profissional de odontologia.

2. OBSERVACOES GERAIS DE SEGURANCA
Esteja ciente das observag¢des gerais de seguranca e das observacdes especiais de seguran-
¢a em outros capitulos destas instrugdes de utilizagao.
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Simbolo de alerta de segurancga.

Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para alertd-lo sobre possiveis ris-
cos de ferimentos pessoais. Obedeca todas as mensagens de seguranga que vém
acompanhadas deste simbolo para evitar possiveis ferimentos.

2.1 Avisos

O cimento Calibra Universal é naturalmente acido e contém acrilato e monémeros de meta-
crilato polimerizaveis que podem irritar a pele, os olhos e a mucosa bucal assim como po-
dem causar dermatite de contato alérgica em pessoas suscetiveis.

Evite contato com os olhos para prevenir irritacdo e possivel dano a cérnea. Em caso de
contato com os olhos, enxague-os com muita dgua e procure atendimento médico.

Evite contato com a pele para prevenir irritacdo e possivel reacdo alérgica. Em caso de
contato, erupgdes cutadneas avermelhadas poderao ocorrer na pele. Se houver conta-

to com a pele, remova o material imediatamente com algod&o e lave vigorosamente com
agua e sabdo. Em caso de sensibilizagcdo cutanea ou erupcéao, descontinue o uso e procure
atendimento médico.

Evite contato com tecidos moles/mucosa bucal para prevenir inflamacdo. Se houver algum
contato acidental, remova o material imediatamente da mucosa. Lave a mucosa com mui-
ta dgua apos a restauracdo estar terminada, e cuspir/sugar a agua. Se a sensibilizacdo da
mucosa persistir, procure atendimento médico.

2.2 Precaugdes

1. Este produto deve ser usado somente conforme descrito especificamente nas instrugcdes
de utilizagdo. Qualguer uso deste produto que seja inconsistente com as Instru¢cdes de uti-
lizagdo é deciséo e responsabilidade exclusiva do profissional.

. Alguns fabricantes de porcelana/ceramica ndo recomendam o uso da categoria de cimen-

to autoadesivo com restaura¢des posteriores totalmente ceramicas fabricadas com cera-

micas de baixa resisténcia (resisténcia a flexdo menor do que 250 MPa)

Em casos de preparos minimamente retentivos, incluindo pontes Maryland, devem ser

considerados adesivos convencionais.

Nao existem dados suficientes para sustentar o uso do Cimento Calibra® Universal para a

cimentacéo de facetas.

Utilize dculos, roupas e luvas de protecdo apropriados. Oculos de protecdo s&o recomen-

dados para os pacientes.

Dispositivos marcados como "descartavel” na etiqueta devem ser usados somente uma

vez. Descarte apds o uso. Ndo reutilize em outros pacientes para evitar contaminacéo cru-

zada

. A seringa ndo pode ser reprocessada. Para evitar que a seringa seja exposta a respingos

ou aerossol de fluidos corporais ou a maéos contaminadas, € imprescindivel que a seringa

seja manuseada com luvas limpas/desinfetadas.

« Como medida de precaug¢éo adicional, a seringa pode ser protegida de residuos grossei-
ros, mas nao de toda contaminacgéo pela aplicacdo de uma barreira de protecéo.

A seringa deve ser fechada hermeticamente, recolocando-se a tampa original imediata-

mente apds o uso.

O Cimento Calibra® Universal comporta-se diferentemente dentro da cavidade bucal e

em outras condi¢des do ambiente operatdrio. O tempo de presa do Cimento Calibra® Uni-

versal é acelerado pelo calor e umidade do ambiente oral e/ou luz ambiente ou operato-

ria. Apos colocar o Cimento Calibra® Universal em contato com a estrutura do dente, por

exemplo, no espaco do pino intrarradicular ou preparos de inlay/onlay, fazer o assenta-

mento imediato da restaurac&o. Qualquer demora pode permitir o inicio da polimerizagéo,

o que pode impedir o assentamento completo da restauracao.
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10. Remova o excesso de cimento enquanto o cimento estiver em estado de gel. Ndo permita
que o excesso endureca no espaco subgengival ou sob as areas retentivas de implantes,
tornando a limpeza e/ou remocé&o da supraestrutura dificil. Use anéis de protecéo de
silicone Antlantis® durante a polimerizac&o ao cimentar as tampas. O excesso de cimento
residual pode levar a inflamacgéao.

.. O cimento marginal pode parecer polimerizado, antes que o cimento sob a restauracdo
esteja polimerizado. Nao mova, gire ou desestabilize a restauracéo até a presa final do
cimento (6 minutos do inicio da mistura ou, no caso de restauracdes que transmitem luz,
até o fim da fotopolimerizagao)

. O preparo da pré-cimentagdo do dente deve deixar a superficie do dente umida. Preparos
secos (excessivamente secos com ar ou alcool) e preparos Umidos (com dgua depositada
na superficie) podem atrasar o estabelecimento da adesividade inicial (ver as Instrucées
de Passo a Passo).

. Para o preparo da pré-cimentacéo para pilares de implante (metal ou zircénia), siga as

instrugcdes do fabricante ou do laboratério. Evite contaminac¢éo apds o tratamento das

superficies. Evite o uso de acido fosfdrico. Limpe com alcool e enxdgue vigorosamente se
ocorrer contaminagao.

O Cimento Calibra® Universal deve ser extruido faciimente. NAO USE FORCA EXCESSIVA.

Pressao excessiva pode resultar em extruséo inesperada do material ou causar ruptura da

seringa.

Interagcdes

* Materiais contendo eugenol ndo devem ser usados em conjunto com esse produto por-
que podem interferir no endurecimento e causar amolecimento dos componentes poli-
méricos do material.

+ O contato com algumas solugdes adstringentes pode interferir no endurecimento de
componentes poliméricos do material.

+ O Cimento Calibra Universal contém uma combinacao de fotoiniciadores otimizada. O
uso de luzes de polimerizagcéo de alta poténcia com espectro amplo durante a limpeza
pode produzir resultados inesperados, endurecimento rapido e tempos encurtados de
limpeza. Sdo recomendadas luzes de LED com comprimento de onda com emissédo de
um pico Unico em torno de 470 nm. Verifique o efeito da fotopolimerizacdo em misturas
de cimento no laboratério antes do uso clinico.

14.

2.3 Reagdes adversas

1. O produto pode irritar os olhos e a pele. Contato com os olhos: irritacéo e possivel dano a
cornea. Contato com a pele: irritagcdo ou possivel reagdo alérgica. Erupgdes cutaneas aver-
melhadas podem aparecer na pele. Membranas mucosas: inflamacgdo (ver Avisos).

2. O produto pode causar efeitos pulpares (ver Contraindicagées).

3. O excesso de cimento residual endurecido pode causar ferimentos no tecido mole ou irri-
tacdo (ver Interacdes e Instrugdes Passo a Passo).

2.4 Condigoes de armazenamento

Condi¢des de armazenamento inadequadas podem reduzir a vida util e causar mau funcio-
namento do produto. Mantenha o produto afastado da luz solar direta e armazene-o em um
local bem ventilado a temperaturas entre 2 °C-24 °C. Deixe o material em temperatura am-

biente antes do uso. Proteja de umidade. Nao congele. N&o use apds a data de validade.

3. INSTRUCOES PASSO A PASSO
O cor final do material polimerizado é estavel. Para a identificacéo da cor, consulte a secdo
de Try-In Paste abaixo

Try-In Paste (opcional)

1. Dispensar a cor apropriada de Calibra® Try-In Paste (disponivel separadamente) da seringa
sobre uma placa de mistura limpa ou uma placa de vidro. Coloque a pasta sobre as super-
ficies internas da restauracdo e gentilmente assente no preparo. Limpe o excesso com bo-
linhas de algodao e/ou com uma sonda exploradora. As cores podem ser misturadas para
alcangar uma estética ideal. Dica Técnica Importante: Fatores como forma, textura, espes-
sura e tonalidade(s) da restauragdo da estrutura dentdria subjacente e circundante contri-
buem para a tonalidade final percebida. A Try-In Paste é somente um guia para a selecéo
da cor do cimento. OBSERVACAQ: A try-in paste n&o vai polimerizar e oferece, portanto,
tempo de trabalho ilimitado.

2. Uma vez que o ajuste e a estética estdo verificados, enxdgue vigorosamente a try-in paste
das superficies da restauracéo e do preparo usando dgua.

3.1 Preparo da restauragao

* Restauracdes de metal
As superficies internas das restauragdes devem ser limpas e secas antes da cimentacdo
E recomendado o microcondicionamento da superficie interna (jateamento abrasivo com
oxido de aluminio de 50 um) de superficies metdlicas da restauracdo. O Cimento Calibra
Universal tem uma afinidade quimica com metal.

« Restauracdes de ceramica/compaositos
Siga as instrucdes do laboratorio dentario ou do fabricante da restauracdo para o pré-tra-
tamento, se necessario. Restauracdes projetadas para serem silanizadas ou se a superficie
interna silanizada for afetada durante o try-in, aplique o Agente de Ligacdo Calibra Silane
(disponivel separadamente) de acordo com as instrugdes do fabricante.

3.2 Preparo do dente

Remova a restauracao provisodria e o excesso de cimento provisorio usando um explorador,
uma taca de borracha e pasta de profilaxia ou dgua/pedra-pomes em po. Enxague vigorosa-
mente e remova a dgua do enxague completamente soprando com uma seringa de ar ou se-
cando com um uma bolinha de algodé&o seca.

3.2.1 Preparo do dente

A dentina deve ser seca até que na&o haja mais depdsito de dgua deixando uma superficie
umida. Nao desidrate a dentina. Evite contaminagdo. O condicionamento de superficies do
dente NAO é recomendado.
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Adesividade atrasada devido ao tratamento incorreto da estrutura dentéria.

« A estrutura dentéria deve estar Umida; seque gentilmente com ar ou com um al-
goddo seco.

« Remova todo depdsito de umidade.

» Nao desidrate.

3.2.2 Preparo de um pilar de implante (metal ou zirconia)

Siga as instrucdes do fabricante ou do laboratdrio para o pré-tratamento para o pilar, incluin-

do o seguinte:

« érecomendado o microcondicionamento/jateamento abrasivo com oxido de aluminio de
50 pum

* enxaguar e secar

« aplicagdo de primer (opcional)

Evite contaminacao apds o tratamento das superficies. Limpe com alcool e enxdgue vigoro-
samente se ocorrer contaminacgao.

3.2.3 Atlantis® Conus SynCone® Caps e Conus Superstructure

Ver as Instrucdes de utilizagcdo completas para a colocagéo do pilar do Atlantis Conus, instru-

¢oes de fabricacéo e cimentacgéo da Estrutura Conus

« E recomendado o teste de ajuste da tampa SynCone e da Estrutura Conus para assegurar
a desobstrucéo adequada.



+ E recomendado o microcondicionamento (jateamento abrasivo com éxido de aluminio de
50 pm) das superficies externas das tampas do SynCone e das superficies internas das ca-
vidades da Estrutura Conus, seguido de limpeza e secagem.

« Coloque as tampas firmemente nos pilares, e os anéis de protecao de silicone sobre tam-
pas para evitar que o excesso de cimento escoe para as areas retentivas.

Dica Técnica: O dente adjacente e/ou as superficies externas da restauracéo podem ser lu-
brificados com um meio sollvel em dgua para facilitar a limpeza do excesso de cimento.

3.3 Técnica de cimentacdo

Cura dual - Fotopolimerizacdo -
Auto- N&o Transmite Luz Transmite Luz
polimerizacdo Restaurag¢ado Restauragdes

Tipo de Restauragdo  Todos Ceramicas & compositos Ceramicas & compositos
opacos, de PFM, Zirconia, translucidos
Alumina

1. Preenchimento Até 2 min Até 2 min Até 2 min

e assentamento
da coroa

Proteja a restauracdo de movimento durante a limpeza da fase de gel até a presa final

2. Remova o Excesso

Estagio de gel desde 1-2 min Até 5 s por superficie’ de Até 5 s por superficie' de
apresa fotopolimerizacao fotopolimerizacdo
Duracdo do gel: 1min 45s 45s

3. Estabilizar Oclusal Constante Fotopolimerizacdo das Fotopolimerizacédo das
Presséao margens 20-40 s margens 20-40 s
4. Presa Final 6 min a partir do 6 min a partir do Apds o término da

fotopolimerizacdo de cada
superficie? por 10 s

infcio da mistura inicio da mistura

T Vestibular e Lingual 2 Vestibular, Lingual e Oclusal

Perigo de ferimento devido a for¢a excessiva.
« Aplique pressao lenta e constante na seringa.

ATENCAO * N&o use forca excessiva - a seringa Dode romper.

3.31 Seringa de camara dupla dispensadora

1. Remova a tampa da seringa. Dispense e descarte uma pequena quantidade do material
da seringa de camara dupla. Garanta que o material esta fluindo livremente por ambas as
aberturas. Segurar a seringa verticalmente, limpar o excesso com cuidado para que a base
e o catalisador ndo se contaminem e causem obstrucdo das aberturas. Guarde a tampa da
seringa para recolocagao apds o Uso.

. Instale uma ponta de mistura no cartucho alinhando a fenda em v do lado externo da pon-
ta de mistura com a fenda em forma em v no flange da seringa. Gire a tampa da ponta de
mistura 90 graus em sentido horario para bloquear a seringa na posi¢ao.

3. Pressione os émbolos da seringa para iniciar o fluxo do material. NAO USE FORCA EX-

CESSIVA. Se algum impedimento ocorrer, remova a seringa do campo operatoério, remova
e descarte a ponta de mistura. Verifique se ha obstrucdes e confirme que o material esta
fluindo por ambas as camaras da seringa. Limpe as camaras e instale uma nova ponta de
mistura, conforme descrito acima. Dispense uma pequena quantidade através da ponta de
mistura na placa de mistura e descarte.

4. Sem demora, usando uma pressao delicada, aplique uma camada uniforme e fina de ci-
mento em toda a superficie interna da restauracdo diretamente da ponta de mistura. A
temperatura ambiente, o Cimento Calibra Universal oferece um tempo minimo de trabalho
de 2 minutos. Dica Técnica: A ponta de mistura pode ser levemente encurvada para permi-
tir um acesso direto intraoral para o posicionamento do cimento em preparos com anato-
mia interna. Para espacgos de pinos intrarradiculares, é recomendado o uso de uma Espiral
Lentulo ou lima de metal para ajudar o posicionamento no espago do pino.

Assente imediatamente a restauracdo na boca. Verifique o assentamento completo. Um
balang¢o suave ou movimento vibratério pode ajudar a garantir um assentamento ideal.

. Proteja a restauracdo de contaminagcdo e movimento até a presa final do cimento (6 minu-
tos do inicio da mistura, ou em caso de restauragdes que transmitem luz, até o final da fo-
topolimerizacéo).
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3.4 Limpeza do Excesso Marginal de Cimento Calibra Universal

3.41 Limpeza de autopolimerizacdo

O cimento em excesso alcangara o estado "geleificado" apds aproximadamente 1-2 minutos
na boca, permitindo remocao facil. O cimento em excesso permanecera no estado "geleifi-
cado" por aproximadamente 1 minuto. Se exposto a luz operatdria direta, o estado em "gel”
pode ser alcangado antes e permanecer "geleificado" por um periodo mais curto. Imediata-
mente apds alcancar o estado "geleificado”, aplique fio dental interproximalmente somente
na direcéo do assentamento da restauracéo, para remover o cimento em excesso. Comple-
te a remocao do cimento em excesso usando um instrumento como uma ponta de borracha,
um escavador ou um explorador. OBSERVACAO: O cimento dentro da coroa ainda nao esta
endurecido. Ndo mova, gire ou desestabilize a coroa durante a limpeza. Dica Técnica: Apos
remocéo de todo o excesso, as margens expostas podem ser fotopolimerizadas por 20-40
segundos para ajudar a estabilizagédo da restauragao.

3.4.2 Limpeza opcional da cura dual

Devido as propriedades da polimerizacdo dual do Cimento Calibra Universal, o operador tem a
opc¢ao de utilizar uma fotopolimerizac&o para facilitar a limpeza. A fotopolimerizagdo para faci-
litar a limpeza deve ser realizada dentro do primeiro minuto apods a insercéo intraoral. A limpe-
za do excesso de cimento pode comecar imediatamente apds uma breve exposicdo com a luz
de polimerizacé&o. Luzes haldgenas de tungsténio e de quartzo ou LED convencionais produ-
zindo somente um pico de comprimento de onda em torno 470 nm s&o recomendadas. O uso
luzes de espectro estreito ou com alta poténcia, luzes de amplo espectro, LED ou haldgena,
podem produzir resultados inesperados. A fotopolimerizagéo do cimento misturado apds um
minuto ou continuamente em um mesmo local por mais de 5 segundos, em qualquer tempo,
provocard um endurecimento adesivo do cimento, tornando a limpeza dificil

Imediatamente apds o assentamento ser verificado, realize brevemente a fotopolimerizacdo
do cimento em excesso nas margens, movendo constantemente a ponta da luz de polimeri-
zacgdo ao redor das margens por menos de 5 segundos em cada superficie. O excesso de ci-
mento atingird o estado "geleificado” apds essa polimerizacéo breve (< 5 segundos)

Cimento em excesso residual - sobrepolimerizagdo durante a limpeza.

* Luzes de LED com emissdo de um comprimento de onda (470 nm) ou haloge-
nas convencionais sdo recomendadas.

» Luzes de alta poténcia, de amplo ou duplo espectro, podem causar a presa pre-
matura do cimento em excesso.

» Avalie a interacdo luz de polimerizacdo/cimento em laboratério antes do uso
clinico.

ATENCAO

O cimento em excesso permanecera no estado "geleificado” por aproximadamente 45 segun-
dos apods a exposicdo a luz. Todo cimento em excesso deve ser removido antes da presa final
da autopolimerizacao ser atingida, conforme descrito acima. OBSERVACAO: O cimento dentro
da coroa ainda ndo esta geleificado nem endurecido. Ndo mova, gire ou desestabilize a coroa

durante a limpeza. Apds a remocéo de todo o excesso, as margens expostas podem ser foto-
polimerizadas por 20-40 segundos para ajudar a estabilizacdo da restauracéo.

Dicas Técnicas Importantes:

* Quando ocorrer a cimentagcdo simultdnea de multiplas unidades individuais ou ponte, re-
comenda-se realizar a limpeza com luz de polimerizagcdo apenas em uma ou duas unida-
des adjacentes, permitindo que o excesso das outras unidades se autopolimerize, forne-
cendo um amplo tempo de limpeza.

Garanta que todo cimento em excesso seja removido do sulco gengival e/ou areas retenti-
vas antes do final da polimerizacdo. O material € adesivo quando endurecido e sera dificil
de remover.

Limpe o cimento em excesso dos instrumentos de metal imediatamente, uma vez que o ci-
mento endurecido adere ao instrumento.

3.5 Polimerizagao

* Restauragdes que Nao Transmitem Luz (Autopolimerizacao)

Para ceramica ou compdsitos metdlicos, espessos ou fortemente opacos, ou restauracdes que,
de outra forma, impedem a transmisséo de luz, uma vez que a limpeza esteja completa e a res-
tauracao estabilizada, deixe o Cimento Calibra Ceram se autopolimerizar sem desestabilizacdo
por 6 minutos a partir do inicio da mistura. Proteja a restauracdo de contaminagé&o e movimen-
to durante o tempo de presa. Apos a presa por autopolimerizacéo, verifique e ajuste a ocluséo
e fagca um polimento conforme necessidade. O paciente pode ser, entao, dispensado.

Retencdo inadequada devido a estabilizagdo insuficiente.

« Estabilize a restauracao durante a limpeza.

* Proteja a restauracéo de movimento durante o tempo de presa
ATENCAO  « Deixe o cimento autopolimerizar sem desestabilizacdo por 6 minutos.
* Restauragdes que Transmitem Luz (Fotopolimerizagao)
Para a maioria das restauragcdes com compdsitos ou ceramicas ndo metdlicas que transmi-
tem luz, o Cimento Calibra Universal pode ser polimerizado com luz visivel. Uma vez que a
limpeza esteja completa e a restauracao esteja estabilizada, a fotopolimerizacdo deve ser
realizada em todas as areas da restauragcéo usando uma luz visivel, unidade de polimerizacdo
projetada para polimerizar metacrilatos iniciados por CQ (espectro incluindo 470 nm), com
uma emissdo minima de 550 mW/cm? por 10 segundos em cada direcdo - vestibular, lingual
e oclusal. Apods a fotopolimerizacao, verifique e ajuste a oclusao e realize um polimento con-
forme necessidade.
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Polimeriza¢ao inadequada devido a cura insuficiente.

« Verifique a compatibilidade da luz de polimerizag&o.

« Verifique o ciclo de polimerizacéo.

« Verifique a poténcia de polimerizacao antes de cada procedimento.

3.6 Acabamento e polimento

* Consegue-se os melhores resultados na remoc¢do de resina em excesso com o Sistema de
Acabamento Enhance® de pontas, tagas e discos. O Sistema Enhance removera o excesso
e fard o acabamento das margens da restauracéo sem remoc¢ado ou danos ao esmalte.

* Proceda ao polimento final da restauracédo com o sistema de Polimento Enhance® PoGo®
ou a Pasta de Polimento Prisma® Gloss™ e Pasta de Polimento Prisma Gloss Extra Fine (ver
Instrugées para Uso fornecidas com o produto de polimento escolhido).

+ Todas as tonalidades do Cimento Calibra Universal séo radiopacas, com 1 mm de de radio-
pacidade equivalente a radiopacidade de 1,8 mm do aluminio. Aluminio tem uma radiopa-
cidade equivalente aquela da dentina
Portanto, 1 mm de material tendo uma radiopacidade equivalente a 1 mm de aluminio tem
uma radiopacidade equivalente aquela da dentina.

4. HIGIENE

Contaminag¢édo cruzada.

Infeccéo.

« N&o reutilize produtos de uso Unico. Descarte de acordo com as regulamenta-
coes locais.

« Para evitar que a seringa seja exposta a respingos ou aerossol de fluidos cor-
porais ou a maos contaminadas, € imprescindivel que a seringa seja manuseada
com luvas limpas/desinfetadas. Nao reutilize seringas, se contaminadas.

« As seringas ndo podem ser reprocessadas. Descarte a seringa contaminada de
acordo com as regulamentacdes locais.

ATENCAO

Para evitar que a seringa seja exposta a respingos e aerossol de fluidos corporais ou a maos
contaminadas, ou a tecidos bucais, recomenda-se o uso de uma barreira de protecéo. O em-
prego de barreiras protetoras € uma medida de precaucdo adicional contra residuos grossei-
ros, mas ndo contra toda a contaminacao.

O contato acidental da seringa com agua, sabdo ou solucéo desinfetante hospitalar de base
aquosa nao danifica o corpo da seringa. Ndo permita que quaisquer solugdes entrem em
contato com o material contido. Elimine o material compdsito que tenha estado em contato
com qualquer fluido ou instrumento néo estéril.

OBSERVACAO: Esfregar com demasiada forca pode destruir o rotulo. Limpe as seringas de-
licadamente..

5. NUMERO DO LOTE E DATA DE VALIDADE

1. N&o use apds a data de validade. Padréao ISO € usado: "AAAA-MM-DD"

2. Os numeros seguintes devem ser cotados em todas as correspondéncias:
* Numero de referéncia
* Numero do lote
« Data de validade

© 2019 Dentsply Sirona Inc. Todos os direitos reservados. 507400 (R 9/27/19)
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Calibra® Universal
Zelfadhesief kunststofcement

GEBRUIKSAANWIJZING - NEDERLANDS
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

1. PRODUCTOMSCHRIJVING

Het zelfadhesieve kunststofcement Calibra® Universal is een zelfadhesief, duaal uithardend
tweecomponentenkunststofcement van hoge sterkte, met fluoride. Calibra® Universal-cement
combineert esthetische kleurtinten met een zelfetsend adhesiefmateriaal, waardoor het ge-
schikt is voor het permanent cementeren van inlays, onlays, kronen, bruggen en endodonti-
sche stiften van metaal, metaalkeramiek, kunststof/composiet, keramiek en porselein, zon-
der toepassing van een afzonderlijk middel/systeem voor adhesieve bevestiging op dentine/
glazuur. Uitgehard Calibra® Universal-cement is in principe hydrofoob, waardoor de waterab-
sorptie, oplosbaarheid en hygroscopische expansie na de uitharding tot een minimum wor-
den beperkt.

1.1 Indicaties
Calibra Universal-cement is bedoeld voor het cementeren van indirecte restauraties, waaron-
der inlays, onlays, kronen, bruggen en stiften op basis van keramiek, composiet en metaal.

1.2 Contra-indicaties

1. Calibra Universal-cement is gecontra-indiceerd voor gebruik bij patiénten die in het verle-
den ernstig allergisch zijn gebleken voor methacrylaatkunststoffen of een van de andere
componenten.

2. Calibra Universal-cement is gecontra-indiceerd voor directe applicatie op de pulpa (directe
pulpaoverkapping).

1.3 Leveringsvormen (sommige leveringsvormen zijn niet in alle landen beschikbaar)
Calibra Universal-cement is verkrijgbaar in:

« een gemakkelijke spuit met dubbele koker

« 5 kleurtinten: translucent, bleach, light, medium en opaque

1.4 Samenstelling

Urethaandimethacrylaat; di- en trimethacrylaatkunststoffen; fosforzuurgemodificeerde
acrylaatkunststof; bariumboriumfluoraluminiumsilicaatglas; organische peroxide-initiator; kam-
ferchinonfoto-initiator (CQ); fosfeenoxidefoto-initiator; acceleratoren; gebutyleerd hydroxyto-
lueen; uv-stabilisator; titaniumdioxide; ijzeroxide; hydrofoob amorf siliciumdioxide. De deeltjes-
grootte van de anorganische vulstoffen loopt uiteen van 16 nm tot 7 um, met een gemiddelde
deeltjesgrootte van 3,8 um, het totaal gehalte aan vulstoffen is 48,7 volumeprocent.

1.5 Compatibele adhesieven

Calibra Universal-cement is compatibel met alle Dentsply-adhesieven die ontwikkeld zijn
voor gebruik in combinatie met duaal uithardende kunststofmaterialen. Kijk voor informa-

tie in de volledige gebruiksaanwijzing van het desbetreffende adhesiefmateriaal. Het gebruik
van andere dentine- en glazuuradhesiefsystemen is mogelijk, maar gebeurt naar goeddunken
en op uitsluitende verantwoordelijkheid van de tandarts

2. ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
Houd rekening met de onderstaande algemene veiligheidsinstructies en de speciale veilig-
heidswaarschuwingen in andere hoofdstukken van deze gebruiksaanwijzing.

A
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Veiligheidswaarschuwingssymbool.

Dit is het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u te waarschu-
wen voor een potentieel risico van persoonlijk letsel. Volg alle veiligheidsinstructies
die na dit symbool zijn opgenomen op, om mogelijk letsel te voorkomen.

2.1 Waarschuwingen

Calibra Universal-cement is van nature zuur en bevat polymeriseerbare acrylaat- en metha-
crylaatmonomeren die de huid, de ogen en het mondslijmvlies kunnen irriteren en allergische
contactdermatitis kunnen veroorzaken bij daarvoor gevoelige personen.

Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijke schade aan het hoornvlies te voor-
komen. Bij aanraking met de ogen onmiddellijk met overvloedig water spoelen en een arts
raadplegen.

Vermijd contact met de huid om irritatie en mogelijke allergische reacties te voorkomen.
Bij contact met de huid kan er rode huiduitslag optreden. Verwijder het materiaal direct
met watten bij contact met de huid en was daarna grondig met water en zeep. Stop bij
huidirritatie of -uitslag met het gebruik en raadpleeg een arts.

Vermijd contact met de orale weke delen/mucosa om ontstekingen te voorkomen. Verwij-
der het materiaal direct wanneer het per ongeluk met weefsels in contact komt. Spoel de
mucosa na het voltooien van de restauratie met veel water en zuig het water af of laat het
uitspugen. Raadpleeg een arts als de overgevoeligheid van de mucosa aanhoudt

2.2 Voorzorgsmaatregelen

1. Dit product is alleen bedoeld om gebruikt te worden overeenkomstig de instructies in deze
gebruiksaanwijzing. Elke toepassing die daarvan afwijkt gebeurt naar goeddunken en op
uitsluitende verantwoordelijkheid van de tandarts.

. Sommige fabrikanten van porselein-/keramiekmaterialen raden het gebruik van zelfadhe-

sieve cementen in combinatie met volledig keramische, posterieure restauraties af als die zijn

gemaakt met een minder sterk keramiekmateriaal (buigsterkte van minder dan 250 MPa).

In gevallen van minimaal retentieve preparaties, waaronder marylandbruggen, moet het

gebruik van conventionele adhesieve bevestiging worden overwogen.

Er zijn onvoldoende gegevens beschikbaar ter ondersteuning van het gebruik van Calibra®

Universal-cement voor het cementeren van veneers

Draag een geschikte veiligheidsbril, beschermende kleding en handschoenen. Een veilig-

heidsbril voor patiénten wordt aangeraden.

Hulpmiddelen met het opschrift ‘voor eenmalig gebruik’ mogen slechts één keer worden

gebruikt. Gooi na gebruik weg. Niet gebruiken bij andere patiénten, om kruisbesmetting te

voorkomen.

. De spuit kan niet worden gesteriliseerd. Zorg dat de spuit niet wordt blootgesteld aan

spatten of sproeien van lichaamsvloeistoffen of wordt vastgepakt met gecontamineerde

handen, door hem altijd alleen te hanteren met schone/gedesinfecteerde handschoenen.

« Als extra voorzorgsmaatregel kan de spuit door middel van een beschermhuls als barriére
worden beschermd tegen grove vervuiling. Deze houdt echter niet alle vervuiling tegen.

Sluit de spuit direct goed af na gebruik, door de oorspronkelijke dop aan te brengen.

Calibra ® Universal-cement gedraagt zich intra-oraal anders dan onder de omgevingsom-

standigheden in de behandelkamer. De uitharding van Calibra® Universal-cement verloopt

sneller door de warme en vochtige omstandigheden in de mondholte en/of de blootstel-

ling aan daglicht of licht van de operatielamp. Breng nadat u Calibra® Universal-cement in

contact heeft gebracht met gebitsweefsel, bijv. van de stiftruimte bij endodontische be-
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handelingen of van de preparatie voor een inlay/onlay, direct de restauratie aan. ledere
vertraging kan tot vroegtijdige polymerisatie leiden, waardoor de restauratie mogelijk niet
goed kan worden geplaatst.

. Verwijder overtollig cement als het cement nog in een ‘gelachtige’ toestand is. Laat over-
tollig materiaal niet subgingivaal of onder implantaatondersnijdingen uitharden, aangezien
dit het opruimen van restanten en/of het verwijderen van de suprastructuur kan bemoeilij-
ken. Gebruik Atlantis®-polymerisatiehulzen van siliconen bij het cementeren van overkap-
pingen. Resterend overtollig cement kan tot ontstekingen leiden.

Cement aan de randen kan reeds uitgehard lijken voordat het materiaal onder de restaura-
tie is uitgehard. Beweeg, verdraai of verstoor de restauratie niet tot het cement helemaal
is uitgehard (6 minuten vanaf het begin van het mengen of bij lichtdoorlatende restaura-
ties na afronding van de lichtuitharding).

. Zorg dat bij het prepareren van het gebitselement voorafgaand aan het cementeren het
oppervlak van de gebitselementen vochtig blijft. Droge preparaties (sterk gedroogd met
perslucht of door middel van alcohol) en natte preparaties (met plasjes water aan het
oppervlak) kunnen de totstandkoming van een hechtverbinding vertragen (zie Stap-voor-
stapinstructies).

. Volg voor het prepareren van implantaatabutments (van metaal of zirkoniumdioxide)

voorafgaand aan het cementeren, de instructies van de fabrikant of het tandtechnisch

laboratorium op. Vermijd contaminatie na behandeling van de opperviakken. Vermijd het
gebruik van fosforzuur. Reinig met alcohol en spoel grondig in het geval van contaminatie.

Calibra® Universal-cement moet gemakkelijk doseerbaar zijn. GEBRUIK GEEN OVERMA-

TIGE KRACHT. Door te grote druk kan onverwachte extrusie van materiaal plaatsvinden of

kan de spuit openscheuren.

Interacties

« Gebruik dit product niet samen met materialen die eugenol bevatten, aangezien deze
materialen invloed kunnen hebben op de uitharding van het materiaal en tot verweking
van de polymeercomponenten kunnen leiden.

« Contact met sommige adstringerende vloeistoffen kan de uitharding van de polymeer-
componenten van het materiaal tegengaan.

« Calibra Universal-cement bevat een geoptimaliseerde combinatie van foto-initiatoren.
Het gebruik van breedspectrumpolymerisatielampen met een hoog vermogen tijdens het
verwijderen van overtollig materiaal kan leiden tot onverwachte resultaten, een snelle uit-
harding en een kortere tijd voor het verwijderen van het overtollige materiaal. Er wordt
aanbevolen om gebruik te maken van ledpolymerisatielampen met een enkele golflengte
en een polymerisatiepiek rond de 470 nm. Controleer voor klinisch gebruik het effect van
de polymerisatielamp eerst in het laboratorium.

14.

2.3 Ongewenste voorvallen

1. Het product kan de ogen en de huid irriteren. Contact met de ogen: irritatie en mogelijke
schade aan het hoornvlies. Contact met de huid: irritatie en mogelijke allergische reacties.
Er kan rode huiduitslag optreden. Slijmvliezen: ontstekingsreactie (zie Waarschuwingen)

2. Het product kan van invloed zijn op de pulpa (zie Contra-indicaties).

3. Uitgehard overtollig cement kan tot letsel aan de weke delen leiden of irritatie veroorzaken
(zie Interacties en Stap-Voor-Stap-Instructies).

2.4 Opslagcondities

Inadequate opslagcondities kunnen de levensduur verkorten en tot een verkeerde werking
van het product leiden. Stel het product niet bloot aan direct zonlicht en bewaar het op een
goed geventileerde plaats, bij een temperatuur van 2 °C-24 °C. Laat het materiaal voor ge-
bruik eerst op kamertemperatuur komen. Tegen vocht beschermen. Niet laten bevriezen. Niet
gebruiken na de vervaldatum.

3. STAP-VOOR-STAP-INSTRUCTIES
In uitgeharde toestand heeft het materiaal een stabiele eindkleurtint. Kijk voor het bepalen
van de juiste kleurtint naar het onderstaande hoofdstuk over try-inpasta.

Try-inpasta (optioneel)

1. Doseer de gewenste kleurtint van de Calibra-try-inpasta (afzonderlijk verkrijgbaar) vanuit
de spuit op een schoon mengblok of glasplaatje. Breng de pasta op de inwendige opper-
vlakken van de restauratie aan en eveneens voorzichtig op de preparatie. Verwijder over-
tollig materiaal met een wattenpellet en/of een stompe sonde. Voor optimale esthetiek
kunnen de kleuren ook met elkaar worden vermengd. Belangrijke techniektip: De uitein-
delijke kleurtint wordt mede bepaald door factoren zoals de vorm, textuur en dikte van de
restauratie en de kleur(en) van de onderliggende en omringende gebitsweefsels. Try-in-
pasta is alleen bedoeld als een richtlijn voor de globale kleurtint van het cement. OPMER-
KING: De try-inpasta polymeriseert niet en kan dus gedurende een onbeperkte tijdsduur
worden verwerkt.

Spoel na het controleren van de pasvorm en esthetiek de try-inpasta grondig van de res-
tauratie en de preparatie met behulp van water.

N
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Metalen restauraties

Zorg dat de interne oppervlakken van de restauraties voor het cementeren schoon en
droog zijn. Het is aan te bevelen om de metalen opperviakken van de restauratie voor te
behandelen door middel van micro-etsen (afstralen met 50 um aluminiumoxide). Calibra
Universal-cement heeft een chemische affiniteit met metaal

Restauraties van keramiek/composiet

Volg de instructies van het tandtechnisch laboratorium of de fabrikant van de restauratie
op indien er een voorbehandeling nodig is. Restauraties die moeten worden gesilaniseerd
of waarvan het interne, gesilaniseerde oppervlak tijdens het passen beschadigd is geraakt,
kunnen worden behandeld met Calibra® Silane-silaniseringsmiddel (apart verkrijgbaar),
volgens de instructies van de fabrikant.

3.2.Prepareren van het gebitselement

Verwijder de tijdelijke restauratie en het overtollige tijdelijke cement met behulp van een son-
de, een rubber cupje en profylaxepasta of water/puimsteenpoeder. Spoel grondig na en ver-
wijder al het spoelwater door droogblazen met de luchtspuit of door het op te deppen met
een droge wattenpellet.

3.21 Prepareren van het gebitselement

Dep het dentine droog tot er geen plasjes water meer voorkomen en het opperviak vochtig
is. Zorg dat het dentine niet uitdroogt. Vermijd contaminatie. Etsen van gebitsopperviakken
wordt AFGERADEN.

Vertraagde hechting door onjuiste behandeling van het gebitsweefsel.

+ Zorg dat het gebitsweefsel vochtig is; droog voorzichtig met perslucht of dep
met een droge wattenpellet.

» Verwijder alle plasjes vocht.
LEToP Niet uitdrogen.

3.2.2 Prepareren van implantaatabutments (van metaal of zirkoniumdioxide)

Volg voor de voorbehandeling van implantaatabutments de instructies van de fabrikant of

het tandtechnisch laboratorium op, waaronder:

« aanbevolen micro-etsen/afstralen met 50 um aluminiumoxide

« spoelen en drogen

* voorbehandelen met primer (optioneel)

Vermijd contaminatie na behandeling van de oppervlakken. Reinig met alcohol en spoel
grondig in het geval van contaminatie.



3.2.3 Atlantis® Conus SynCone®-overkappingen en Atlantis® Conus-superstructuur

Zie de volledige gebruiksaanwijzing voor het aanbrengen van Atlantis Conus-abutments,
vervaardlgmg van de Conus-structuur en cementeringsinstructies.

Controleer de pasvorm van de SynCone-overkappingen en Conus-structuur om te zorgen
dat ze voldoen.

Het is aan te bevelen om de externe oppervlakken van de SynCone-overkappingen en de
interne vlakken van de Conus-structuur voor te behandelen door middel van micro-etsen
(afstralen met 50 p aluminiumoxide) en vervolgens te reinigen en te drogen.

Zet de overkappingen stevig op de abutments en breng siliconenhulzen op de overkappin-
gen aan, om te voorkomen dat er overtollig cement in ondersnijdingen terecht kan komen

Techniektip: Naburige gebitselementen en/of de externe opperviakken van de restauratie
kunnen worden ingesmeerd met een in water oplosbaar medium, om het verwijderen van
overtollig cement eenvoudiger te maken.

3.3 Cementeertechniek
Duaal uitharden

Niet-lichtdoorlatende
restauraties

Lichtuitharding -
Lichtdoorlatende

Zelfuitharding restauraties

Type restauratie Alle soorten metaalkeramiek, zirkonium- translucente keramiek- en
oxide, aluminiumoxide, opake  composietmaterialen
keramiek- en composietma-
terialen

1. Kroonvullenen  Tot 2 min. Tot 2 min. Tot 2 min.

plaatsen

Bescherm de restauratie bij het reinigen tijdens de gelfase tegen bewegingen.

2. Overtollig mate-
riaal verwijderen

Gelstadium vanaf 1-2 min Tot 5 sec. per vlak' Tot 5 sec. per viak'
uitharding lichtuitharding lichtuitharding
Duur gelfase:  1min 45 sec 45 sec
3. Stabiliseren Constante Lichtuitharding randen Lichtuitharding randen
occlusale druk 20-40 sec. 20-40 sec.
4. Definitieve uit- 6 min. vanaf begin 6 min. vanaf Bij afronding van lichtuithar-

harding van het mengen begin van het mengen ding ieder vlak? 10 sec.

' Buccaal en linguaal “ Buccaal, linguaal en occlusaal
Gevaar van letsel bij uitoefening van overmachtige kracht.
« Oefen langzame en gelijkmatige druk uit op de spuit.

LETOP * Gebruik geen overmachtige kracht - hierdoor kan de spuit scheuren.

3.3.1 Doseren met een spuit met dubbele koker
1. Verwijder de dop van de spuit. Doseer een kleine hoeveelheid van het materiaal uit de
spuit met dubbele koker en gooi dit weg. Het materiaal moet vrij uit beide openingen stro-
men. Houd de spuit verticaal en veeg overtollig materiaal voorzichtig van de spuit, zodat
de basis en katalysator niet vermengd raken en zo de openingen kunnen verstoppen. Be-
waar de dop van de spuit om hem na gebruik weer te kunnen aanbrengen.
. Installeer een mengtip op de patroon door de V-vormige groef van de buitenste rand van
de mengtip uit te lijnen met de V-vormige groef op de flens van de spuit. Draai de gekleur-
de dop van de mengtip dan 90° met de klok mee om hem vast te zetten op de spuit.
Druk de zuigers van de spuit langzaam in om het materiaal naar buiten te laten vioeien.
GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT. Trek de spuit terug uit het behandelde gebied bij
het voelen van weerstand, verwijder de mengtip en gooi hem weg. Controleer of de spuit
verstopt is en of het materiaal gelijkmatig uit beide kokers van de spuit stroomt. Veeg de
kokers schoon en installeer een nieuwe mengtip, zoals hierboven beschreven staat. Doseer
een kleine hoeveelheid vanuit de mengtip op het mengblok en gooi dit weg.
Breng vervolgens zonder te wachten, met lichte druk en direct vanuit de mengtip, een
dunne, gelijkmatige laag cement aan op het hele inwendige oppervlak van de restauratie.
Bij kamertemperatuur heeft Calibra Universal-cement een minimale verwerkingsduur van 2
minuten. Techniektip: De mengtip kan iets worden gebogen, om te zorgen voor een goe-
de intraorale toegang voor het aanbrengen van cement in preparaties met een inwendige
anatomie. Voor endodontische stiftruimten wordt aangeraden om gebruik te maken van
een lentulospiraal of metalen vijl, als hulpmiddel voor het plaatsen in de stiftruimte.
Plaats de restauratie direct in de mond. Controleer of de restauratie helemaal goed ge-
plaatst is. Een lichte schommelbeweging of trillende beweging kan helpen om te zorgen
dat de restauratie helemaal goed geplaatst wordt.
Bescherm de restauratie tegen contaminatie en bewegingen tot het cement helemaal is
uitgehard (6 minuten vanaf het begin van het mengen of bij lichtdoorlatende restauraties
na afronding van de lichtuitharding).
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3.4 Opruimen van marginaal overtollig Calibra Universal-cement

3.41 Verwijderen van overtollig materiaal bij zelfuitharding

Overtollig cement krijgt na ongeveer 1-2 minuten in de mond een ‘gelachtige’ toestand en
kan dan gemakkelijk worden verwijderd. Overtollig cement behoudt die ‘gelachtige’ toestand
ongeveer 1 minuut lang. Bij blootstelling aan het licht van de operatielamp kan de ‘gelach-
tige’ toestand mogelijk al eerder worden bereikt en blijft die toestand mogelijk ook korter
bestaan. Gebruik direct na het bereiken van de ‘gelachtige’ toestand flosdraad tussen de
gebitselementen om overtollig cement te verwijderen, werk daarbij in de plaatsingsrichting
van de restauratie. Rond het verwijderen van overtollig cement af met behulp van een instru-
ment, bijvoorbeeld een instrument met rubberen tip, of een scaler of sonde. OPMERKING:
Het cement binnen in de kroon is nog niet uitgehard. Beweeg, verdraai of verstoor de kroon
niet tijdens het verwijderen van overtollig materiaal. Techniektip: Na verwijdering van al het
overtollige materiaal kunnen de blootgelegde randen worden uitgehard gedurende 20 a 40
seconden, om zo de restauratie te helpen stabiliseren.

3.4.2 Optioneel verwijderen van overtollig materiaal bij duale uitharding

Doordat Calibra Universal-cement duaal uithardende eigenschappen heeft, heeft de behan-
delaar ook de mogelijkheid om het verwijderen van overtollig materiaal gemakkelijker te ma-
ken met behulp van een polymerisatielamp. Om het verwijderen van overtollig materiaal te
kunnen vereenvoudigen met behulp van lichtuitharding, moet dit binnen de eerste minuut na
intraorale plaatsing van de restauratie worden gedaan. Met het verwijderen van overtollig ce-
ment kan na korte blootstelling aan het licht van de polymerisatielamp direct worden begon-
nen. Aangeraden worden conventionele kwarts-wolfraamhalogeenlampen of ledpolymerisa-
tielampen die slechts een piekgolflengte voortbrengen van 470 nm. Het gebruik van polyme-
risatielampen met een smal spectrum of van breedspectrumpolymerisatielampen met een
hoog vermogen, op basis van halogeen of leds, kunnen tot onverwachte resultaten leiden.
Lichtuitharding van gemengd cement na meer dan een minuut of continue lichtuitharding
op een plek gedurende meer dan 5 seconden, ongeacht op welk moment, maakt dat het ce-
ment zich vasthecht, waardoor het verwijderen van overtollig materiaal lastig wordt.

Polymeriseer direct na het controleren van de plaatsing van de restauratie het overtollige ce-
ment bij de randen, door met het uiteinde van de polymerisatielamp continu langs de randen
te bewegen, in totaal niet langer dan 5 seconden per vlak. Na deze korte uitharding (< 5 se-
conden) krijgt het overtollige cement een ‘gelachtige’ toestand.

Overtollig cement - te sterke uitharding tijdens het verwijderen.

« Aangeraden worden ledlampen of conventionele halogeenlampen met een enkele
golflengte (470 nm).

* Polymerisatielampen met een hoog vermogen, een duaal of breed spectrum kun-
nen leiden tot voortijdige uitharding van overtollig cement.

« Beoordeel voor klinisch gebruik de interactie polymerisatielamp/cement eerst in
het laboratorium.

LETOP

Het overtollige cement behoudt die ‘gelachtige’ toestand tot ongeveer 45 seconden na de
blootstelling aan het licht. Voor het materiaal definitief zelf kan uitharden, moet al het over-
tollig cement worden verwijderd, zoals hierboven beschreven is. OPMERKING: Het cement
binnen in de kroon is nog niet gelachtig of uitgehard. Beweeg, verdraai of verstoor de kroon
niet tijdens het verwijderen van overtollig materiaal. Na verwijdering van al het overtollige
materiaal kunnen de blootgelegde randen worden uitgehard gedurende 20 a 40 seconden,
om zo de restauratie te helpen stabiliseren.

Belangrijke techniektips:

« Bij het gelijktijdig cementeren van meerdere afzonderlijke voorzieningen of brugwerk is het
aan te raden om het verwijderen van overtollig materiaal met behulp van lichtuitharding
maar bij één of twee naburige voorzieningen uit te voeren en het materiaal bij de andere
voorzieningen vanzelf te laten uitharden, mits er voldoende tijd is om overtollig materiaal
te verwijderen.

Zorg dat voor de uitharding al het overtollige cement uit de gingivale sulcus en/of uit on-
dersnijdingen is verwijderd. Het materiaal hecht zich uiteindelijk vast bij uitharding en is
dan moeilijk te verwijderen.

Verwijder overtollig cement direct van metalen instrumenten, aangezien uitgehard cement
zich hecht aan het instrument.

3.5 Uitharding

« Niet-lichtdoorlatende restauraties (zelfuitharding).

Voor restauraties met metaal, dikke of sterk opaak afgewerkte restauraties van keramiek of
composiet, of restauraties die op een andere manier geen licht doorlaten, moet na het ver-
wijderen van het overtollige materiaal en stabilisatie van de restauratie 6 minuten worden ge-
wacht vanaf het begin van het mengen. Laat Calibra Universal-cement in die tijd zelf uithar-
den zonder de uitharding te verstoren. Bescherm de restauratie tijdens de uithardingsduur
tegen contaminatie en tegen bewegingen. Na afronding van de zelfuitharding kan de occlu-
sie worden gecontroleerd en aangepast en kan indien gewenst worden gepolijst. Daarna is
de behandeling afgelopen en kan de patiént naar huis.

A
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Gebrekkige retentie als gevolg van onvoldoende stabilisatie.

« Stabiliseer de restauratie tijdens het verwijderen van overtollig materiaal.

» Bescherm de restauratie tijdens het uitharden tegen bewegingen

+ Laat het cement 6 minuten zelf uitharden zonder het uitharden te verstoren.

« Lichtdoorlatende restauraties (lichtuitharding)

Bij de meeste niet-metalen, lichtdoorlatende keramische of composietrestauraties kan Cali-
bra Universal-cement worden uitgehard met zichtbaar licht. Polymeriseer na afronding van
het verwijderen van overtollig materiaal en de stabilisatie van de restauratie alle gedeelten
van de restauratie met behulp van een polymerisatielamp die zichtbaar licht voortbrengt en
geschikt is voor methacrylaten met kamferchinon (CQ) als initiator (spectrumpiek inclusief
470 nm), met een minimaal vermogen van 550 mW/cm? gedurende 10 seconden vanaf iede-
re richting - buccaal, linguaal en occlusaal. Na afronding van de lichtpolymerisatie kan de oc-
clusie worden gecontroleerd en aangepast en kan indien gewenst worden gepolijst.

A
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Gebrekkige polymerisatie als gevolg van onvoldoende uitharding.

» Controleer of de polymerisatielamp compatibel is.

» Controleer de uithardingscyclus.

» Controleer iedere keer voor gebruik het lichtvermogen voor uitharding.

3.6 Afwerken en polijsten

Het verwijderen van baarden van kunststofmateriaal kan het best worden gedaan met het
Enhance®-fineersysteem, bestaande uit punten, cupjes en schijfjes. Met het Enhance-sys-
teem kunnen baarden worden verwijderd en kunnen de marges van de restauratie worden
afgewerkt zonder daarbij glazuur te verwijderen of hieraan trauma te veroorzaken.

Polijst de definitieve restauratie met behulp van het Enhance® PoGo®-polijstsysteem of
Prisma® Gloss™-polijstpasta en de extra fijne Prisma® Gloss™-polijstpasta’s. (Zie de volledi-
ge gebruiksaanwijzing van het gekozen polijstproduct).

Alle kleuren Calibra Universal-cement zijn radiopaak, met een radio-opaciteit bij 1 mm ma-
teriaal gelijk aan de radio-opaciteit van 1,8 mm aluminium. Aluminium heeft een radio-opa-
citeit die vergelijkbaar is met dentine.

Dat wil dus zeggen dat 1 mm materiaal met een radio-opaciteit die gelijk is aan T mm alu-
minium een radio-opaciteit heeft die vergelijkbaar is met dentine

4. HYGIENE

Kruisbesmetting.
Infectie.
» Producten voor eenmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt. Verwijder afval

in overeenstemming met de plaatselijke wet- en regelgeving.
A « Zorg dat de spuiten niet worden blootgesteld aan spatten of sproeien van li-
chaamsvloeistoffen of worden vastgepakt met gecontamineerde handen, door
LETOP de spuiten altijd alleen te hanteren met schone/gedesinfecteerde handschoenen.

Hergebruik geen spuiten die gecontamineerd zijn
» Een spuit kan niet worden gesteriliseerd. Voer de gecontamineerde spuit af in over-
eenstemming met de plaatselijke wet- en regelgeving voor afvalverwijdering.

Om te voorkomen dat spuiten worden blootgesteld aan spatten of sproeien van lichaams-

vloeistoffen, gecontamineerde handen of mondweefsel wordt gebruik van een beschermen-
de barriére aangeraden. Het gebruik van een beschermhuls is een extra voorzorgsmaatregel
ter bescherming tegen grove vervuiling, maar helpt niet tegen alle vormen van contaminatie.

Incidenteel contact van de spuit met water, zeep of een desinfectieoplossing op waterbasis
voor ziekenhuisdoeleinden zorgt niet voor schade aan de behuizing van de spuit. Voorkom
dat de oplossing in contact komt met het materiaal in de spuit. Gooi composietmateriaal dat
in aanraking is gekomen met vloeistoffen of niet-steriele instrumenten weg.

OPMERKING: Sterk vegen kan maken dat het etiket kapot gaat. Veeg de spuit voorzichtig
schoon.

5. BATCHNUMMER EN VERVALDATUM
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» Vervaldatum
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Calibra® Universal
Savaiminés adhezijos dervinis cementas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS - LIETUVIU K.
Skirta tik odontologijai.

1. GAMINIO APRASAS

Calibra® Universal savaiminés adhezijos dervinis cementas yra dviejy komponenty, dvigubo
kietéjimo, labai tvirtas savaiminés adhezijos cementas su fluoridu. Calibra® Universal cemen-
tas suderina savaiminio ésdinimo risimasi ir estetinj atspalvj, todél jis tinkamas metalinéms,
metalo keramikos, derviniams/kompozito, keramikos jklotams, uzklotams, vainikéliams ir
tiltams bei endodontiniams kai$¢iams cementuoti atskirai netepant dentino/emalio risamo-
sios medziagos/sistemos. Sukietintas Calibra® Universal cementas yra i$ esmés hidrofobinis,
todeél sukietintas sumazina vandens gertj, tirouma ir higroskopinj plétimasi

1.1 Indikacijos
Calibra Universal cementas skirtas netiesioginéms restauracijoms cementuoti, jskaitant ke-
ramikos, kompozito ir metalo pagrindo jklotus, uzklotus, vainikélius, tiltus ir kaiscius

1.2 Kontraindikacijos

1. Calibra Universal cemento negalima naudoti pacientams, kuriy anamnezéje nustatyta
sunki alerginé reakcija | metakrilato dervas ar bet kuriuos komponentus.

2. Calibra Universal cemento negalima naudoti tiesiai ant danties pulpos audinio (tiesioginis
pulpos dengimas).

1.3 Gaminio formos (tam tikros gaminio formos kai kuriose $alyse gali nebati parduodamos)
Calibra Universal cementas tiekiamas:

* patogiame dviejy cilindry Svirkste

« 5 atspalviy: permatomas, balinty danty, Sviesus, vidutinis, ir nepermatomas

1.4 Sudétis

Uretano dimetakrilatas, di- ir trimetakrilato dervos, fosforo rlgstimi modifikuota akrilato
derva, bario boro fluoroaliuminiosilikato stiklas, organinio peroksido iniciatorius, fotoinicia-
torius kamparo chinonas (CQ), fotoiniciatorius fosfeno oksidas, akceleratoriai, butilintas hi-
droksitoluenas, UV stabilizatorius, titano dioksidas, gelezies oksidas, hidrofobinis amorfinis
silicio dioksidas.

Neorganinio uzpildo dalelés nuo 16 nm iki 7 um, vidutinis dalelés dydis 3,8 um, i$ viso 48,7%
uzpildo pagal tarj

1.5 Suderinami risikliai

Calibra Universal cementas suderinamas su visais Dentsply Sirona risikliais, skirtais naudo-
ti su dvigubo kietéjimo dervy pagrindo medziagomis. ISsamig informacija Zr. atskirose ati-
tinkamo risiklio naudojimo instrukcijose. Naudoti kitas dentino ir emalio suris§imo sistemas
savo nuozilra yra odontologo atsakomybeé.

2. BENDROSIOS SAUGOS PASTABOS
Turékite omenyje toliau pateiktas bendrasias saugos pastabas ir kitame Siy naudojimo ins-
trukcijy skyriuje pateiktas specialigsias saugos pastabas.

A
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Saugumo pavojaus simbolis.

Tai saugumo pavojaus simbolis. Jis naudojamas jspéti jus apie galima pavojy susiza-
loti. Norédami isvengti galimo suzalojimo, laikykités visy saugos pranesimy, pateik-
ty su tokiu simboliu.

2.1 |spéjimai

Calibra Universal cementas yra ragstinis ir jame yra polimerizuojamy akrilato ir metakrila-
to monomery, kurie gali dirginti oda, akis ir burnos gleivine bei jautriems Zmonéms sukelti
alerginj kontaktinj dermatita.

* Venkite patekimo j akis, kad isvengtumeéte sudirginimo ir galimo ragenos suzalojimo. Pa-
tekus | akis, iSkart gausiai plaukite vandeniu ir kreipkités | gydytoja

* Venkite patekimo ant odos, kad iSvengtuméte sudirginimo ir galimo alerginio atsako. Pa-
tekus ant odos, gali atsirasti rausvy bérimuy. Jei medziagos pateko ant odos, iskart pasa-
linkite medziaga vata ir kruops$ciai plaukite vandeniu ir muilu. Jei oda sudirgusi ar iSberta,
medziagos nebenaudokite ir kreipkités | gydytoja.

* Venkite kontakto su burnos minkstaisiais audiniais ir gleivine, kad iSvengtumeéte uzdegi-
mo. Jei medziagos netycia pateko ant gleivinés, nedelsdami jg pasalinkite. Baige restau-
ravima gleivine gausiai plaukite vandeniu ir jj nupUskite. Jei gleivinés sudirginimas tesiasi,
kreipkités | gydytoja

2.2 Atsargumo priemonés

1. Sis gaminys skirtas naudoti tik taip, kaip nurodyta naudojimo instrukcijose. Naudoti §j ga-
minj ne pagal Sias naudojimo instrukcijas savo nuozitra yra gydytojo atsakomybeé.

2. Kai kurie keramikos gamintojai nerekomenduoja naudoti savaiminés adhezijos kategorijos
cementy galiniy danty grynos keramikos restauracijoms, pagamintoms is silpnesnés ke-
ramikos (atsparumas lenkimui mazesnis nei 250 MPa)

3. Nedidelés retencijos preparacijy atvejais, jskaitant Merilendo tiltus, reikia apsvarstyti
iprastos adhezijos poreik|.

4. Nepakanka duomenu, kad bty galima naudoti Calibra® Universal cementa laminatéms
cementuoti

5. Déveékite tinkamus apsauginius akinius, apranga ir pirstines. Pacientams rekomenduojama
apsaugoti akis akiniais.

6. Prietaisai, ant etiketés nurodyti kaip vienkartiniai, skirti naudoti tik viena karta. Panaudoje
juos iSmeskite. Nenaudokite jy kitiems pacientams, kad nepernestumeéte uzkrato.

7. Svirksto negalima apdoroti pakartotinai. Kad ant $virkito nepatekty kano skysciy laseliy
ar aerozoliy ir jis neblty uzterstas rankomis, bdtina Svirksta naudoti Svariomis (dezinfe-
kuotomis) pirstinémis.

« Svirksta galima apsaugoti nuo didelés tarsos, bet ne nuo visos tarsos, kaip papildoma
apsaugos priemone uzdedant apsauginj barjera.

8. Svirksta reikia sandariai uzdaryti iskart po naudojimo uzsukant originaly dangtelj.

9. Calibra® Universal cemento elgesys burnoje skiriasi nuo elgesio aplinkos salygomis. Bur-
nos Siluma bei dregme ir (arba) aplinkos ar darbo Sviesa greitina Calibra® Universal ce-
mento kietéjima. Uztepe Calibra® Universal cementg ant danties struktros, pvz., endo-
dontinio kaiscio vietoje arba jkloto/uzkloto vietoje, iskart dékite restauracija. Uzdelsus
gali prasideéti polimerizacija ir gali nepavykti uzdéti restauracijos.

10. Pasalinkite cemento pertekliy, kol cementas gelio stadijos. Neleiskite pertekliui sukietéti
po dantenomis arba po implanto neigiamomis nisomis, nes bus sunku isvalyti ir (arba)
nuimti superstruktdra. Cementuodami teleskopinius vainikelius, naudokite Atlantis®
silikonines polimerizacijos movas. Nepasalintas cementas gali sukelti uzdegima

. Cementas ties ribomis gali atrodyti sukietéjes, kol cementas po restauracija dar nebus
sukietéjes. Nejudinkite, nesukite ir nelieskite restauracijos, kol cementas iki galo nesukie-
téjo (6 minutés nuo maiSymo pradzios arba iki visisko sukietinimo Sviesa Sviesai laidziy
restauracijy atveju).

. Danties preparacijos pavirsius pries cementuojant turi bati drégnas. Sausos preparacijos
(smarkiai isdZiovintos oru arba alkoholiu) ir Slapios preparacijos (pavirsiuje susitelkes
vanduo) gali pavélinti pradinio rysio susidaryma (Zr. Nuoseklios instrukcijos).

. Ruosdami implanto atrama (metaline arba cirkonio) cementavimui, laikykités gamintojo

arba laboratorijos instrukcijy. Venkite uztersti apdorojamus pavirsius. Venkite naudoti

fosforo ragst|. Jei uzterséte, nuvalykite alkoholiu ir kruopé$ciai nuskalaukite.

Calibra® Universal cementas turi lengvai issispausti. NENAUDOKITE DIDELES JEGOS.

Stipriai spaudziant medziaga gali netikétai issispausti arba gali trakti Svirkstas.

Saveikos

* Negalima su Siuo gaminiu naudoti medziagy su eugenoliu, nes jis gali trikdyti kietéjima ir
lemti medziagos polimeriniy komponenty suminkstéjima.

« Salytis su tam tikrais hemostazeés tirpalais gali trikdyti medZziagos polimeriniy komponen-
ty kietéjima.

« Calibra Universal cemento sudétyje yra optimizuotas fotoiniciatoriy derinys. Valymo metu
naudojant galingas plataus spektro kietinimo lempas galima gauti netikétus rezultatus,
medziaga gali greitai kietéti ir sutrumpeéti valymo trukmé. Rekomenduojamos vieno ban-
gos ilgio LED lempos, kuriy viena smailé yra apie 470 nm. Pries naudodami klinikoje, is-
bandykite kietinimo lempa su sumaisytu cementu.

14.

2.3 Salutinis poveikis

1. Gaminys gali dirginti akis ir oda. Patekus | akis: sudirgimas ir galimas ragenos suzaloji-
mas. Patekus ant odos: sudirgimas ir galimas alerginis atsakas. Ant odos gali atsirasti
rausvy bérimy. Gleivinés: uzdegimas (Zr. |spé&jimai).

Gaminys gali paveikti pulpa (Zr. Kontraindikacijos).

Sukietéjes cemento perteklius gali pazeisti arba dirginti minkstuosius audinius (Zr. Savei-
kos ir Nuoseklios Instrukcijos).

“N

2.4 Laikymas

Laikant netinkamomis salygomis, gali sutrumpéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio savybés.
Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir laikykite gerai ventiliuojamoje vietoje 2°C-24 °C

temperatdroje. Prie§ naudodami leiskite medziagai susilti iki kambario temperatdros. Saugo-
kite nuo dregmes. Neuzsaldykite. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

3. NUOSEKLIOS INSTRUKCIJOS
Galutinis sukietéjusios medziagos atspalvis yra stabilus. Spalvai nustatyti zr. toliau pateikta
skyriy Bandomoji pasta.

Bandomoji pasta (pasirinktinai)

1. ISspauskite tinkamo atspalvio Calibra Try-In Paste pastos (tiekiama atskirai) i$ Svirksto
ant Svaraus maisymo lapelio arba stiklo lentelés. UZtepkite pastos ant vidiniy restaura-
cijos pavirsiy ir Svelniai uzdékite jj ant preparacijos. Nuvalykite pertekliy vatos gumuleée-
liu ir (arba) buku zondu. Atspalvius galima maisyti optimaliai estetikai pasiekti. Svarbus
techninis patarimas: Restauracijos forma, tekstlra, storis ir po apacia bei aplink esancios
danties struktUros atspalvis (-iai) lemia galutinj matoma atspalvj. Bandomoji pasta skirta
tik cemento atspalvio diapazonui nustatyti. PASTABA. Bandomoji pasta nekietéja, todél
darbo laikas neribotas.

Patikrinus tikima ir estetika, kruopsciai nuplaukite bandomajg pasta nuo restauracijos ir
preparacijos pavirsiy vandeniu.

2.

3.1 Restauracijos paruosimas

* Metalo restauracijos

Vidiniai restauracijy pavirsiai prie§ cementuojant turi bati SvarQs ir sausi. Restauracijos
metalinius vidinius pavirsius rekomenduojama pasiurkstinti (sméliasrautis apdorojimas 50
um aliuminio oksidu). Calibra Universal cementas chemiskai giminingas metalams.
Keramikos/kompozito restauracijos

Jei reikia, laikykités odontologinés laboratorijos arba restauracijos gamintojo pradinio ap-
dorojimo instrukcijy. Ant restauraciju, kuria reikia apdoroti silanu, arba jei vidinis silanu
apdorotas pavirsius buvo uzterstas matuojant, tepkite Calibra Silane Coupling Agent sila-
na (tiekiamas atskirai) pagal gamintojo naudojimo instrukcijas.

3.2 Danties paruosimas

Pasalinkite laikinaja restauracija ir laikinojo cemento pertekliy zondu, gumine taurele ir pro-
filaktine pasta arba vandeniu ir pemzos milteliais. Kruops$ciai nuskalaukite ir pasalinkite van-
denj Svelniai pGsdami oro srove arba sausindami sausu vatos gumuléliu.

3.21 Danties paruosimas

Denting reikia dZiovinti, kol nebeliks vandens sankaupy, o pavirsius liks drégnas. Neperdzio-
vinkite dentino. Venkite uztersti. Danties pavirsiy NEREKOMENDUOJAMA ésdinti.
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Vélesné adhezija dél netinkamo danties struktiros apdorojimo.

+ Danties struktdra turi bati dréegna. Svelniai dziovinkite oru arba sausa vata.
« Pasalinkite visas dregmés sankaupas.

« Neperdziovinkite.

3.2.2 Implanto atramos (metalinés ar cirkonio) paruosimas

Laikykités gamintojo ar laboratorijos atramos pradinio apdorojimo instrukcijy, jskaitant:
« rekomenduojama mikroésdinima/smeéliasraut] apdorojimg 50 um aliuminio oksidu;

« skalavima ir dZiovinima;

* gruntavima (pasirinktinai)

Venkite uztersti apdorojamus pavirsius. Jei uzterséte, nuvalykite alkoholiu ir kruopé$ciai nu-
skalaukite.

3.2.3 Atlantis® Conus SynCone® teleskopiniai vainikéliai ir Conus superstrukttros

Zr. atskiras Atlantis Conus atramos déjimo, Conus Structure gamybos ir cementavimo ins-

trukcijas.

* Rekomenduojama pamatuoti SynCone teleskopinius vainikélius ir Conus struktdras sie-
kiant uztikrinti, kad jiems pakanka vietos.

* Rekomenduojama mikroésdinti (sméliasrautis apdorojimas 50 um aliuminio oksidu) Syn-

Cone teleskopiniy vainikéliy isorinius pavirsius ir Conus Structure ertmiy vidinius pavir-

Sius, tada valyti ir dZiovinti.

Tvirtai uzdékite teleskopinius vainikélius ant atramy ir silikonines movas ant teleskopiniy

vainikéliy, kad cementas nejtekéty | neigiamas nisas.

Techninis patarimas: Gretimus dantis ir (arba) iSorinius restauracijos pavirsius galima su-
tepti vandenyje tirpia medziaga, kad baty lengviau nuvalyti cemento pertekliy



3.3 Cementavimo technika

Dvigubo kietéjimo - Kietinimas Sviesa -

Savaiminis Sviesai nelaidzios Sviesai laidZios
kietéjimas restauracijos restauracijos
Restauracijos Visos Metalo keramika, cirkonis, Skaidrios keramikos ir
Tipas aliuminio oksidas, kompozitai
nepermatomos keramikos ir
kompozitai
1. Vainikélio Iki 2 min. Iki 2 min. Iki 2 min.
pripildymas ir
uzdéjimas

Valydami per gelio faze saugokite restauracija nuo judéjimo iki galutinio sukietéjimo

2. Pertekliaus

pasalinimas
Gelio stadija nuo 1-2 min Iki 5 s kiekviena pavirsiy' Iki 5 s kiekvieng pavirsiy'
uzdéjimo kietinkite Sviesa kietinkite Sviesa
Gelio stadijos  1min 455 45s
trukmé
3. Stabiliseren Nuolatinis Kietinkite ribas Sviesa Kietinkite ribas Sviesa
spaudimas i$ 20-40s 20-40s
okliuzijos
4. Definitieve uit- 6 min. nuo 6 min. nuo maisymo Baigus kietinti kiekviena

harding maisymo pradzios  pradzios pavirsiy sviesa210 s

' Is zando ir liezuvio pusés

A
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2 1§ zando, liezuvio ir okliuzinés pusés

Pavojus susizaloti dél per didelés jégos.
« Svirksta spauskite lengvai ir tolygiai.
« Nenaudokite didelés jégos - Svirkstas gali trakti.

3.3.1 Dozavimas i$ dviejy cilindry Svirksto
Nuimkite Svirksto dangtel]. IS dviejy cilindry Svirksto isspauskite i$ iSmeskite nedidelj kiekj
medziagos. |sitikinkite, kad medziaga laisvai teka i$ abiejy angu. Laikydami Svirkstg ver-
tikaliai atsargiai nuvalykite pertekliy, kad baze ir katalizatorius neuztersty tarpusavyje ir
neuzkimsty angy. ISsaugokite Svirksto dangtelj, kad panaudoje jj vél uzdétuméte.

. Pritvirtinkite prie kasetés maiSymo antgalj sulygiuodami maisymo antgalio iSorine V for-
mos isky$a su Svirksto briaunos V formos jranta. Pasukite spalvota maisymo antgalj 90
laipsniy palei laikrodZio rodykle, kad jj fiksuotumete ant Svirksto.

Svelniai spauskite $virksto stimoklius, kad medziaga pradety tekéti. NENAUDOKITE DI-
DELES JEGOS. Jei reikia didelés jegos, patraukite $virksta nuo darbo lauko, nuimkite mai-
Symo antgalj ir jj iSmeskite. Patikrinkite, ar Svirkstas neuzsikimso ir ar medziaga teka i$
abiejy Svirksto cilindry. Nuvalykite cilindrus ir uzdékite nauja maisymo antgalj, kaip apra-
Syta pirmiau. ISspauskite nedidel] kiekj per maisymo antgalj ant maisymo lapelio ir iSmes-
kite.

. ISkart tolygiai spausdami tepkite vienoda sluoksnj cemento ant viso vidinio restauraci-

jos pavirsiaus tiesiai i$ maiSymo antgalio. Kambario temperatlroje su Calibra Universal

cementu galima dirbti bent 2 minutes. Techninis patarimas: MaiSymo antgalj galima Siek
tiek palenkti, kad bty galima prieiti burnoje ir jspausti cemento tiesiai ant preparaciju.

Endodontiniy kais¢iy vietoms rekomenduojama naudoti Lentulo spirale arba metalinj en-

dodontinj instrumenta cementui j kais¢io vieta jvesti.

ISkart dékite restauracija | burna. Patikrinkite, ar restauracija uzsidéjo iki galo. Siekiant op-

timaliai uzdéti, galima Svelniai pasiGbuoti ar pavibruoti.

Saugokite restauracijg nuo tarsos ir judéjimo, kol cementas iki galo nesukietéjo (6 minu-

tés nuo maisymo pradzios arba iki visisko sukietinimo Sviesa Sviesai laidZiy restauracijy

atveju).
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3.4 Calibra Universal cemento pertekliaus ties ribomis valymas

3.4.1 Savaime kietéjan¢io cemento valymas

Cemento perteklius pasieks ,gelio” bUsena po mazdaug 1-2 minuciy burnoje, tada jj lengva
pasalinti. Cemento perteklius bus ,gelio” bGsenos mazdaug T minute. Apsvietus tiesiogi-
ne operacine lempa, ,gelio” blsena bus pasiekta anksciau ir cementas bus ,gelio” bdsenos
trumpiau. Pasiekus gelio blseng, tarpdancius valykite siGlu tik restauracijos uzdeéjimo kryp-
timi, kad pasalintumeéte cemento pertekliy. Baikite cemento pertekliaus salinimg instrumen-
tu, pavyzdziui, guminiu poliravimo instrumentu, pjautuveliu ar zondu. PASTABA. Cementas
vainikelyje dar nesukietéjo. Valydami vainikélio nejudinkite, nesukite ir netrikdykite. Techni-
nis patarimas: Pasalinus visa pertekliy, atviras ribas galima 20-40 sekundziy kietinti viesa,
kad stabilizuotumeéte restauracija.

3.4.2 Papildomas valymas dvigubo kietéjimo btdu

Dél Calibra Universal cemento dvigubo kietéjimo savybiy, operatorius gali naudoti kietinimo
lempa valymui palengvinti. Kietinti lempa reikia atlikti per pirma minute po jdéjimo j burna.
Cemento pertekliy galima pradeti valyti iSkart trumpai apsvietus kietinimo lempa. Reko-
menduojamos jprastos kvarco volframo halogeninés ar LED lempos, skleidZiancios tik vieno
bangos ilgio smaile apie 470 nm. Siauro spektro ar didelés galios, plataus spektro haloge-
ninés ar LED lempos gali lemti netikétus rezultatus. Kietinant sumaisyta cementg véliau nei
po minutés arba ilgiau nei 5 sekundes vienoje vietoje, cementas sukietés adheziniu badu,
todeél jj bus sunku valyti.

Patvirtine uzdéjima, trumpai Sviesa kietinkite cemento pertekliy ties ribomis, nuolat judin-
dami kietinimo lempos Sviesolaid] aplink ribas, kad viena pavirsiy Sviestuméte ne daugiau
kaip 5 sekundes. Taip trumpai (< 5 sekundes) kietinant cemento perteklius taps gelio ba-
senos.

Cemento perteklius - perkietinimas valant.
* Rekomenduojamos vieno bangos ilgio (470 nm) LED ar jprasto halogeninés

lempos
A * Labai galingos, dvigubo ar plataus spektro lempos gali anksc¢iau sukietinti ce-
ATsaRGlAl  TeNta. L - .
* Pries naudodami klinikoje, jvertinkite kietinimo lempos ir cemento saveika labo-
ratorijoje.

Apsviestas cemento perteklius bus gelio bdsenos mazdaug 45 sekundes. Visg cemento per-
tekliy reikia pasalinti pries galutinj savaiminj sukietéjima, kaip aprasyta pirmiau. PASTABA.
Cementas vainikélyje dar nepasieké gelio blsenos ir nesukietéjo. Valydami vainikélio nejudin-
kite, nesukite ir netrikdykite. pasalinus visa pertekliy, atviras ribas galima 20-40 sekundziy
kietinti Sviesa, kad stabilizuotuméte restauracija.

Svarbis techniniai patarimai:

« Vienu metu cementuojant kelias pavienes restauracijas arba tiltus rekomenduojama tai-
kyti valyma kietinus Sviesa tik vienai ar kelioms greta esanc¢ioms restauracijoms, kad kity
restauracijy cemento perteklius kietéety savaime, kad uztekty laiko nuvalyti.

« Prie$ galutinai kietindami jsitikinkite, kad i$ danteny vagelés ir (arba) neigiamuy nisy pasa-
lintas visas cemento perteklius. Sukietéjusi medziaga prilimpa ir ja sunku pasalinti.

« |Skart nuvalykite cemento pertekliy nuo metaliniy instrumenty, nes sukietéjes cementas
prilips prie instrumento.

3.5 Kietinimas

« Sviesai nelaidzios restauracijos (savaiminis kietéjimas)
Dirbdami su metalinémis, storomis ar nepermatomomis keramikos ar kompozito restau-
racijomis, arba kitokiomis restauracijomis, nelaidziomis Sviesai, baigus valyti cementa ir
stabilizavus restauracija, leiskite Calibra Universal cementui savaime kietéti neliesdami jo
6 minutes nuo maisymo pradzios. Kietéjant saugokite restauracija nuo uztersimo ir jude-
jimo. Sukietéjus savaime, patikrinkite ir pritaikykite sakandj ir poliruokite, jei reikia. Tada
pacientg galima paleisti

A

ATSARGIAI

Nepakankama retencija dél nepakankamo stabilizavimo.

« Valydami stabilizuokite restauracija.

« Kietéjant saugokite restauracija nuo judeéjimo.

« Leiskite cementui savaime sukietéti nejudindami jo 6 minutes.

Sviesai laidzios restauracijos (kietinimas $viesa)

Dirbant su dauguma nemetaliniy, Sviesai laidziy keramikos ar kompozito restauracijy, Ca-
libra Universal Cementa galima kietinti regimaja Sviesa. Baige valyti ir stabilizave restau-
racija, kietinkite visas restauracijos sritis Sviesa regimosios Sviesos kietinimo lempa, skirta
CQ inicijuojamiems metakrilatams kietinti (spektro smailé apima 470 nm, rekomenduoja-
mos plataus spektro lempos), kurios intensyvumas bent 550 mW/cm? 10 sekundziy i$ kie-
kvienos pusés - zandinés, liezuvinés ir okliuzinés. Sukietine Sviesa, patikrinkite ir koreguo-
kite sakandj ir pagal poreikj poliruokite.

A

ATSARGIAI

Nepakankama polimerizacija dél nepakankamo kietinimo.
« Patikrinkite, ar kietinimo lempa suderinama.

« Patikrinkite kietinimo cikla.

» Prie$ kiekviena procedtrg patikrinkite kietinimo galia.

3.6 Baigimas ir poliravimas

« Dervinio kompozito pertekliy geriausia pasalinti Enhance® baigimo sistemos liepsnelémis,
taurelémis ir diskais. Enhance sistema pasalinsite medziagos pertekliy ir uzbaigsite res-
tauracijos krastus nepasalindami ir netraumuodami emalio.

Poliruokite galutine restauracijg Enhance® PoGo® poliravimo sistema arba Prisma® Gloss™
poliravimo pasta ir Prisma® Gloss™ ypac Svelnia poliravimo pasta (Zr. su pasirinktu polira-
vimo gaminiu pateikiamas naudojimo instrukcijas).

Visy atspalviy Calibra Universal cementai yra rentgenokontrastiniai, T mm rentgenokon-
trastingumas atitinka 1,8 mm aliuminio rentgenokontrastinguma. Aliuminio rentgenokon-
trastingumas yra toks pat kaip dentino. Taigi, 1 mm medziagos, kuri atitinka T mm aliumi-
nio, rentgenokontrastingumas bus toks pat kaip dentino.

4. HIGIENA

A

ATSARGIAI

Kryzminé tarsa.

Infekcija.

Nenaudokite vienkartiniy gaminiy pakartotinai. Juos utilizuokite pagal vietinius re-
glamentus.

Kad j Svirkstus nepatekty ktno skysciy laseliy ar aerozoliy ir jie neblty uztersti
rankomis, bdtina Svirkstus naudoti Svariomis (dezinfekuotomis) pirstinemis. Ne-
naudokite Svirksty, jei jie uztersti.

Svirksto negalima apdoroti pakartotinai. Uztersta $virksta utilizuokite pagal vieti-
nius reglamentus.

Kad j svirksta nepatekty kino skysciy laseliy ar aerozoliy ir jis nebdty uzterstas rankomis ar
burnos audiniais, rekomenduojama naudoti apsauginj barjera. Apsauginiai barjerai yra pa-
pildoma atsargumo priemoné nuo didelés tarsos, bet tai neapsaugo nuo bet kokios tarsos.

Ant Svirksto netycia patekus vandens, muilo ar vandens pagrindo ligoninés lygio dezinfeka-
vimo tirpalo, Svirksto korpusas nebus pazeistas. Neleiskite ant uzterstos medziagos patekti
bet kokiam tirpalui. ISmeskite kompozitine medziaga, ant kurios pateko bet kokio skyscio ar
nesteriliy instrumentuy.

PASTABA. Etiketés pazeidimas smarkiai valant. Svirksta valykite atsargiai.

5. PARTIJOS NUMERIS IR GALIOJIMO LAIKAS
1. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui. Naudojamas ISO standartas: ,MMMM-mm-dd".
2. Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:

« pakartotinio uzsakymo numerj;

*  partijos numerj;

« galiojimo laika.
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Calibra® Universal
Cimento Resinoso Autoadesivo

INSTRUCOES DE USO - PORTUGUES (BRASIL)
Somente para uso odontoldgico.

1. DESCRICAO DO PRODUTO

O Cimento Resinoso Autoadesivo Calibra® Universal é um cimento autoadesivo, de alta resis-
téncia, com dois componentes dual-cure que contém fluoreto. O Cimento Calibra® Universal
combina sombreamento estético com um autocondicionamento adesivo, sendo adequado
para cimentacao permanente de metal, PFM, resina/compadsitos, inlays, onlays, coroa, pon-
tes de ceramica e porcelana, e pinos endodénticos sem aplicacdo de um sistema/ agente de
ligacéo adesiva de dentina/esmalte separado. O Cimento Calibra® Universal polimerizado é
essencialmente hidrofdbico, minimizando a adsor¢cdo de dgua apds a polimerizagdo, a solubi-
lidade e a expansao higroscopica.

1.1 Indicagdes
O Cimento Calibra Universal tem como objetivo a cimentag¢ao de restaurag¢des indiretas, in-
cluindo inlays, onlays, coroas, pontes e pinos a base de ceramica, compodsito e metal.

1.2 Contraindicag¢des

1. O Cimento Calibra Universal é contraindicado para uso em pacientes que tém histérico de
reacdes alérgicas graves a resinas de metacrilato ou qualquer um dos componentes.

2. O Cimento Calibra Universal é contraindicado para aplicacéo direta no tecido da polpa
dental (capeamento pulpar direto).

1.3 Formas de entrega (Algumas formas de entrega podem nao estar disponiveis em todos os paises)
O Cimento Calibra Universal esta disponivel em

« uma pratica seringa de camara dupla

« 5 cores: translucent, bleach, light, medium, e opaque

1.4 Composi¢cao

Dimetacrilato de uretano; resinas de di e trimetacrilato; resina de acrilato modificada com
acido fosfdrico; vidro de fluoraluminossilicato de bario e boro; iniciador de perdxido organi-
co; fotoiniciador de canforquinona (CQ); fotoiniciador de oxido de fosfeno; aceleradores; to-
lueno hidroxibutilado; estabilizador de UV; didxido de titanio; éxido de ferro; particulas dioxi-
do de silicone amorfo com carga de material orgadnico em uma faixa de 16 nm a 7 um, tama-
nho de particula médio 3,8 um, carga total de enchimento 48,7% por volume.

1.5 Adesivos compativeis

O Cimento Calibra Universal é compativel com todos os adesivos Dentsply projetados para
uso com material a base de resina de cura dual. Para mais detalhes, consulte as instrucdes de
uso completas do adesivo correspondente. O uso de outros sistemas adesivos de dentina e
esmalte é decisdo e responsabilidade exclusiva do profissional de odontologia.

2. OBSERVACOES GERAIS DE SEGURANCA
Esteja ciente das observagdes gerais de seguranca e das observagdes especiais de seguran-
¢a em outros capitulos destas instrugdes de uso.

A

ATENCAO

Simbolo de alerta de segurancga.

Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para alertd-lo sobre possiveis ris-
cos de feri- mentos pessoais. Obedeca a todas as mensagens de seguranca que
vém acompanhadas deste simbolo para evitar possiveis ferimentos.

2.1 Avisos

O cimento Calibra Universal é naturalmente acido e contém acrilato e monémeros de meta-
crilato polimerizaveis que podem irritar a pele, os olhos e a mucosa bucal assim como po-
dem causar dermatite de contato alérgica em pessoas suscetiveis.

Evite contato com os olhos para prevenir irritacdo e possivel dano a cérnea. Em caso de
contato com os olhos, enxague-os com muita dgua e procure atendimento médico.

Evite contato com a pele para prevenir irritacdo e possivel reacdo alérgica. Em caso de
conta- to, erupgdes cutaneas avermelhadas poderédo ocorrer na pele. Se houver conta-

to com a pele, remova o material imediatamente com algod&o e lave vigorosamente com
agua e sabdo. Em caso de sensibilizagcdo cutanea ou erupcgao, descontinue o uso e procure
atendimento médico.

Evite contato com tecidos moles/mucosa bucal para prevenir inflamacado. Se houver algum
contato acidental, remova o material imediatamente da mucosa. Lave a mucosa com mui-
ta dgua apos a restauracdo estar terminada, e cuspir/sugar a agua. Se a sensibilizacdo da
mucosa persistir, procure atendimento médico.

2.2 Precaugdes

1. Este produto deve ser usado somente conforme descrito especificamente nas instrugcdes
de uso. Qualquer uso deste produto que seja inconsistente com as instrucdes de uso é de-
cisdo e responsabilidade exclusiva do profissional.

. Alguns fabricantes de porcelana/ceramica ndo recomendam o uso da categoria de cimen-

to autoadesivo com restaura¢des posteriores totalmente ceramicas fabricadas com cera-

micas de baixa resisténcia (resisténcia a flexdo menor do que 250 MPa)

Em casos de preparos minimamente retentivos, incluindo pontes Maryland, devem ser

considerados adesivos convencionais.

Nao existem dados suficientes para sustentar o uso do Cimento Calibra® Universal para a

cimentacdo de facetas.

Utilize dculos, roupas e luvas de protecdo apropriados. Oculos de protecdo s&o recomen-

dados para os pacientes.

Dispositivos marcados como de uso Unico na etiqueta devem ser usados somente uma

vez. Descarte apds o uso. Ndo reutilize em outros pacientes para evitar contaminacéo cru-

zada

. A seringa ndo pode ser reprocessada. Para evitar que a seringa seja exposta a respingos

ou aerossol de fluidos corporais ou a méos contaminadas, € imprescindivel que a seringa

seja manuseada com luvas limpas/desinfetadas.

+« Como medida de precaugéo adicional, a seringa pode ser protegida de residuos grossei-
ros, mas nao de toda contaminac¢éo pela aplicacdo de uma barreira de protecéo.

A seringa deve ser fechada hermeticamente, recolocando-se a tampa original imediata-

mente apds o uso.

O Cimento Calibra® Universal comporta-se diferentemente dentro da cavidade bucal e em

outras condi¢cdes do ambiente operatorio. O tempo de presa do Cimento Calibra® Univer-

sal é acelerado pelo calor e umidade do am- biente oral e/ou luz ambiente ou operato-

ria. Apos colocar o Cimento Calibra® Universal em contato com a estrutura do dente, por

exemplo, no espaco do pino intrarradicular ou preparos de inlay/onlay, fazer o assenta-

mento imediato da restaurac&o. Qualquer demora pode permitir o inicio da polimerizagéo,

o que pode impedir o assentamento completo da restauracao.
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10. Remova o excesso de cimento enquanto o cimento estiver em estado de gel. Ndo permita
que o excesso enduregca no espaco subgengival ou sob as areas retentivas de implantes,
tornando a lim- peza e/ou remocao da supraestrutura dificil. Use anéis de protecao de
silicone Antlantis® durante a polimerizac&o ao cimentar as tampas. O excesso de cimento
residual pode levar a inflamacgéao.

O cimento marginal pode parecer polimerizado, antes que o cimento sob a restauracéo

esteja polimerizado. Nao mova, gire ou desestabilize a restauracéo até a presa final do

cimento (6 minutos do inicio da mistura ou, no caso de restauracdes que transmitem luz,
até o fim da fotopolimerizagao)

. O preparo da pré-cimentagdo do dente deve deixar a superficie do dente Umida. Preparos
secos (excessivamente secos com ar ou alcool) e preparos Umidos (com dgua depositada
na superficie) podem atrasar o estabelecimento da adesividade inicial (ver as Instrucées
de Passo a Passo).

. Para o preparo da pré-cimentacéo para pilares de implante (metal ou zircoénia), siga as

instrucdes do fabricante ou do laboratério. Evite contaminacé&o apds o tratamento das

superficies. Evite o uso de acido fosfdrico. Limpe com alcool e enxdgue vigorosamente se
ocorrer contaminagao.

O Cimento Calibra® Universal deve ser extruido faciimente. NAO USE FORCA EXCESSIVA

Pressao excessiva pode resultar em extruséo inesperada do material ou causar ruptura da

seringa.

Interagdes

« Materiais contendo eugenol ndo devem ser usados em conjunto com esse produto por-

que podem interferir no endurecimento e causar amolecimento dos componentes poli-

méricos do material.

O contato com algumas solugdes adstringentes pode interferir no endurecimento de com-

ponentes poliméricos do material.

O Cimento Calibra Universal contém uma combinagdo de fotoiniciadores otimizada. O uso

de luzes de polimerizagdo de alta poténcia com espectro amplo durante a limpeza pode

produzir resultados inesperados, endurecimento rédpido e tempos encurtados de limpeza.

S&o recomendadas luzes de LED com comprimento de onda com emissdo de um pico uni-

co em torno de 470 nm. Verifique o efeito da fotopolimerizacdo em misturas de cimento

no laboratdério antes do uso clinico.

n.
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2.3 Reagdes adversas

1. O produto pode irritar os olhos e a pele. Contato com os olhos: irritacéo e possivel dano a
cornea. Contato com a pele: irritagdo ou possivel reagdo alérgica. Erupgdes cutaneas aver-
melhadas podem aparecer na pele. Membranas mucosas: inflamacgdo (ver Avisos).

. O produto pode causar efeitos pulpares (ver Contraindicagcdes).

O excesso de cimento residual endurecido pode causar ferimentos no tecido mole ou irri-

tacdo (ver Interagdes e Instrugdes Passo a Passo).

2.4 Condigoes de armazenamento

Condi¢des de armazenamento inadequadas podem reduzir a vida util e causar mau funcio-
namento do produto. Mantenha o produto afastado da luz solar direta e armazene-o em um
local bem ventilado a temperaturas entre 2 2C-24 °C. Deixe o material em temperatura am-
biente antes do uso. Proteja de umidade. Nao congele. N&o use apds a data de validade.

3. INSTRUCOES PASSO A PASSO
O cor final do material polimerizado é estavel. Para a identificacdo da cor, consulte a secdo
de Try-In Paste abaixo

Try-In Paste (opcional)

1. Dispensar a cor apropriada de Calibra® Try-In Paste (disponivel separadamente) da seringa
sobre uma placa de mistura limpa ou uma placa de vidro. Cologue a pasta sobre as super-
ficies internas da restauracdo e gentilmente assente no preparo. Limpe o excesso com bo-
linhas de algodao e/ou com uma sonda exploradora. As cores podem ser misturadas para
alcangar uma estética ideal. Dica Técnica Importante: fatores como forma, textura, espes-
sura e tonalidade(s) da restauracdo da estrutura dentdria subjacente e circundante contri-
buem para a tonalidade final percebida. A Try-In Paste é somente um guia para a selecéo
da cor do cimento. OBSERVACAQ: a try-in paste ndo vai polimerizar e oferece, portanto,
tempo de trabalho ilimitado.

2. Uma vez que o ajuste e a estética estdo verificados, enxdgue vigorosamente a try-in paste
das superficies da restauracéo e do preparo usando dgua.

3.1 Preparo da restauragdo

* Restauracdes de metal
As superficies internas das restauragdes devem ser limpas e secas antes da cimentacdo
E recomendado o microcondicionamento da superficie interna (jateamento abrasivo com
oxido de aluminio de 50 um) de superficies metdlicas da restauracdo. O Cimento Calibra
Universal tem uma afinidade quimica com metal.

« Restauracdes de ceramica/compaositos
Siga as instrucdes do laboratorio dentario ou do fabricante da restauracdo para o pré-tra-
tamento, se necessario. Restauracdes projetadas para serem silanizadas ou se a superficie
interna silanizada for afetada durante o try-in, aplique o Agente de Ligacdo Calibra Silane
(disponivel separadamente) de acordo com as instrugdes do fabricante.

3.2 Preparo do dente

Remova a restauracao provisdria e o excesso de cimento provisorio usando um explorador,
uma taca de borracha e pasta de profilaxia ou dgua/pedra-pomes em po. Enxague vigorosa-
mente e remova a dgua do enxague completamente soprando com uma seringa de ar ou se-
cando com um uma bolinha de algodé&o seca.

3.21 Preparo do dente

A dentina deve ser seca até que na&o haja mais depdsito de dgua deixando uma superficie
umida. Nao desidrate a dentina. Evite contaminagdo. O condicionamento de superficies do
dente NAO é recomendado.

3.2.2 Preparo de um pilar de implante (metal ou zirconia)
Siga as instrugcdes do fabricante ou do laboratério para o pré-tratamento para o pilar, incluin-
do o seguinte:

Adesividade atrasada devido ao tratamento incorreto da estrutura dentaria.

» A estrutura dentaria deve estar Umida; seque gentilmente com ar ou com um al-
godao seco.

ATENCRO R?mova_todo depodsito de umidade.

» Nao desidrate.

« érecomendado o microcondicionamento/jateamento abrasivo com oxido de aluminio de
50 pum

* enxaguar e secar

« aplicagdo de primer (opcional)

Evite contaminacao apds o tratamento das superficies. Limpe com alcool e enxdgue vigoro-
samente se ocorrer contaminacgao.

3.2.3 Atlantis® Conus SynCone® Caps e Conus Superstructure

Ver as instrucdes de uso completas para a colocagdo do pilar do Atlantis Conus, instrucdes

de fabricagc&o e cimenta¢do da Estrutura Conus.

« E recomendado o teste de ajuste da tampa SynCone e da Estrutura Conus para assegurar
a desobstrucéo adequada.



+ E recomendado o microcondicionamento (jateamento abrasivo com éxido de aluminio de
50 um) das superficies externas das tampas do SynCone e das superficies internas das ca-
vidades da Estrutura Conus, seguido de limpeza e secagem.

« Coloque as tampas firmemente nos pilares, e os anéis de protecao de silicone sobre tam-
pas para evitar gque o excesso de cimento escoe para as areas retentivas.

Dica Técnica: o dente adjacente e/ou as superficies externas da restauracédo podem ser lubri-
ficados com um meio sollvel em dgua para facilitar a limpeza do excesso de cimento.

3.3 Técnica de cimentagado

Cura dual - Fotopolimerizacdo -
Auto- N&o Transmite Luz Transmite Luz
polimerizacdo Restaurag¢ado Restauragdes

Tipo de Restauragdo  Todos Ceramicas & compositos Ceramicas & compositos
opacos, de PFM, Zirconia, translucidos
Alumina

1. Preenchimento Até 2 min Até 2 min Até 2 min

e assentamento
da coroa

Proteja a restauracdo de movimento durante a limpeza da fase de gel até a presa final

2. Remova o Excesso

Estagio de gel desde 1-2 min Até 5 s por superficie’ de Até 5 s por superficie' de
apresa fotopolimerizacao fotopolimerizacdo
Duracdo do gel: 1min 45s 45s

3. Estabilizar Oclusal Constante Fotopolimerizacdo das Fotopolimerizacédo das
Presséao margens 20-40 s margens 20-40 s
4. Presa Final 6 min a partir do 6 min a partir do Apds o término da

fotopolimerizacdo de cada
superficie? por 10 s

infcio da mistura inicio da mistura

! Vestibular e Lingual

A
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2 Vestibular, Lingual e Oclusal

Perigo de ferimento devido a for¢a excessiva.
* Apligue presséo lenta e constante na seringa
* Nao use forga excessiva - a seringa pode romper.

3.31 Seringa de camara dupla dispensadora
1. Remova a tampa da seringa. Dispense e descarte uma pequena quantidade do material
da seringa de camara dupla. Garanta que o material esta fluindo livremente por ambas as
aberturas. Segurar a seringa verticalmente, limpar o excesso com cuidado para que a base
e o catalisador ndo se contaminem e causem obstrucéo das aberturas. Guarde a tampa da
seringa para recolocagao apds o Uso.
. Instale uma ponta de mistura no cartucho alinhando a fenda em v do lado externo da pon-
ta de mistura com a fenda em forma em v no flange da seringa. Gire a tampa da ponta de
mistura 90 graus em sentido horario para bloquear a seringa na posi¢ao.
Pressione os émbolos da seringa para iniciar o fluxo do material. NAO USE FORCA EX-
CESSIVA. Se algum impedimento ocorrer, remova a seringa do campo operatoério, remova
e descar- te a ponta de mistura. Verifique se ha obstrucdes e confirme que o material esta
fluindo por ambas as camaras da seringa. Limpe as camaras e instale uma nova ponta de
mistura, conforme descrito acima. Dispense uma pequena quantidade através da ponta de
mistura na placa de mistura e descarte.
Sem demora, usando uma presséo delicada, apliqgue uma camada uniforme e fina de ci-
mento em toda a superficie interna da restauracdo diretamente da ponta de mistura. A
temperatura ambiente, o Cimento Calibra Universal oferece um tempo minimo de trabalho
de 2 minutos. Dica Técnica: a ponta de mistura pode ser levemente encurvada para permi-
tir um acesso direto intraoral para o posicionamento do cimento em preparos com anato-
mia interna. Para espacgos de pinos intrarradiculares, é recomendado o uso de uma Espiral
Lentulo ou lima de metal para ajudar o posicionamento no espago do pino.
Assente imediatamente a restauracdo na boca. Verifique o assentamento completo. Um
balang¢o suave ou movimento vibratério pode ajudar a garantir um assentamento ideal.
Proteja a restauragado de contaminagdo e movimento até a presa final do cimento (6 minu-
tos do inicio da mistura, ou em caso de restauragdes que transmitem luz, até o final da fo-
topolimerizacéo).
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3.4 Limpeza do Excesso Marginal de Cimento Calibra Universal

3.41 Limpeza de autopolimerizacdo

O cimento em excesso alcancgara o estado “geleificado” apds aproximadamente 1-2 minutos
na boca, permitindo remocao facil. O cimento em excesso permanecera no estado “geleifi-
cado” por aproximadamente 1 minuto. Se exposto a luz operatdria direta, o estado em “gel”
pode ser alcangado antes e permanecer “geleificado” por um periodo mais curto. Imediata-
mente apds alcancar o estado “geleificado”, aplique fio dental interproximalmente somente
na direcéo do assentamento da restauracéo, para remover o cimento em excesso. Comple- te
a remog¢do do cimento em excesso usando um instrumento como uma ponta de borracha,
um escavador ou um explorador. OBSERVACAO: o cimento dentro da coroa ainda nao esta
endurecido. Nao mova, gire ou desestabilize a coroa durante a limpeza. Dica Técnica: apos
remocéo de todo o excesso, as margens expostas podem ser fotopolimerizadas por 20-40
segundos para ajudar a estabilizagédo da restauragao.

3.4.2 Limpeza opcional da cura dual

Devido as propriedades da polimerizacdo dual do Cimento Calibra Universal, o operador tem a
opc¢ao de utilizar uma fotopolimerizac&o para facilitar a limpeza. A fotopolimerizagdo para faci-
litar a limpeza deve ser realizada dentro do primeiro minuto apods a insercéo intraoral. A limpe-
za do excesso de cimento pode comecar imediatamente apds uma breve exposicdo com a luz
de polimerizac&o. Luzes haldgenas de tungsténio e de quartzo ou LED convencio- nais pro-
duzindo somente um pico de comprimento de onda em torno 470 nm sdo recomen- dadas. O
uso luzes de espectro estreito ou com alta poténcia, luzes de amplo espectro, LED ou haldge-
na, podem produzir resultados inesperados. A fotopolimerizagcéo do cimento mis- turado apos
um minuto ou continuamente em um mesmo local por mais de 5 segundos, em qualquer tem-
po, provocara um endurecimento adesivo do cimento, tornando a limpeza dificil.

Imediatamente apds o assentamento ser verificado, realize brevemente a fotopolimerizacdo
do cimento em excesso nas margens, movendo constantemente a ponta da luz de polimeri-
zacgdo ao redor das margens por menos de 5 segundos em cada superficie. O excesso de ci-
mento atingird o estado “geleificado” apds essa polimerizacéo breve (< 5 segundos).
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Cimento em excesso residual - sobrepolimerizacdo durante a limpeza.

* Luzes de LED com emissdo de um comprimento de onda (470 nm) ou halége-
nas conven- cionais sdo recomendadas.

« Luzes de alta poténcia, de amplo ou duplo espectro, podem causar a presa pre-
matura do cimento em excesso.

« Avalie a interacdo luz de polimerizagado/cimento em laboratério antes do uso cli-
nIco.

O cimento em excesso permanecera no estado “geleificado” por aproximadamente 45 se-

gundos apds a exposicao a luz. Todo cimento em excesso deve ser removido antes da presa
final da autopolimerizacdo ser atingida, conforme descrito acima. OBSERVACAO: O cimento
dentro da coroa ainda n&o estd geleificado nem endurecido. Ndo mova, gire ou desestabilize
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a coroa durante a limpeza. Apds a remogado de todo o excesso, as margens expostas podem
ser fotopolimerizadas por 20-40 segundos para ajudar a estabilizacdo da restauragao.

Dicas Técnicas Importantes:

* Quando ocorrer a cimentagcdo simultdnea de multiplas unidades individuais ou ponte, re-

comenda-se realizar a limpeza com luz de polimerizagcdo apenas em uma ou duas unida-

des adjacentes, permitindo que o excesso das outras unidades se autopolimerize, forne-

cendo um amplo tempo de limpeza.

Garanta que todo cimento em excesso seja removido do sulco gengival e/ou areas retenti-

vas antes do final da polimerizacdo. O material € adesivo quando endurecido e sera dificil

de remover.

* Limpe o cimento em excesso dos instrumentos de metal imediatamente, uma vez que o ci-
mento endurecido adere ao instrumento.

3.5 Polimerizagao

* Restauragdes que Nao Transmitem Luz (Autopolimerizacao)

Para ceramica ou compdsitos metdlicos, espessos ou fortemente opacos, ou restauracdes que,
de outra forma, impedem a transmisséo de luz, uma vez que a limpeza esteja completa e a res-
tauracao estabilizada, deixe o Cimento Calibra Ceram se autopolimerizar sem deses- tabiliza-
¢ao por 6 minutos a partir do inicio da mistura. Proteja a restauracdo de contamina- ¢do e mo-
vimento durante o tempo de presa. Apds a presa por autopolimerizacdo, verifique e ajuste a
oclusdo e fagca um polimento conforme necessidade. O paciente pode ser, entéo, dispensado.
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Reten¢do inadequada devido a estabilizagdo insuficiente.

« Estabilize a restauracdo durante a limpeza.

* Proteja a restauracao de movimento durante o tempo de presa.

* Deixe o cimento autopolimerizar sem desestabilizagdo por 6 minutos.

* Restauragdes que Transmitem Luz (Fotopolimerizagao)

Para a maioria das restauragcdes com compodsitos ou ceramicas ndo metdlicas que transmi-
tem luz, o Cimento Calibra Universal pode ser polimerizado com luz visivel. Uma vez que a
limpeza esteja completa e a restauracao esteja estabilizada, a fotopolimerizagdo deve ser re-
alizada em todas as areas da restauragcéo usando uma luz visivel, unidade de polimerizacdo
projetada para polimerizar metacrilatos iniciados por CQ (espectro incluindo 470 nm), com
uma emissdo minima de 550 mW/cm? por 10 segundos em cada direcao - vestibular, lingual
e oclusal. Apods a fotopolimerizacao, verifique e ajuste a oclusao e realize um polimento con-
for- me necessidade.
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Polimerizacdo inadequada devido a cura insuficiente.

« Verifique a compatibilidade da luz de polimerizacdo.

« Verifique o ciclo de polimerizag&o.

« Verifique a poténcia de polimerizac&o antes de cada procedimento.

3.6 Acabamento e polimento

* Consegue-se os melhores resultados na remoc¢do de resina em excesso com o Sistema de
Acabamento Enhance® de pontas, tagas e discos. O Sistema Enhance removera o excesso
e fard o acabamento das margens da restauracéo sem remoc¢ado ou danos ao esmalte.

* Proceda ao polimento final da restauracédo com o sistema de Polimento Enhance® PoGo®
ou a Pasta de Polimento Prisma® Gloss™ e Pasta de Polimento Prisma Gloss Extra Fine (ver
Instrugées para Uso fornecidas com o produto de polimento escolhido).

+ Todas as tonalidades do Cimento Calibra Universal séo radiopacas, com 1 mm de de radio-
pacidade equivalente a radiopacidade de 1,8 mm do aluminio. Aluminio tem uma radiopa-
cidade equivalente aquela da dentina

Portanto, 1 mm de material tendo uma radiopacidade equivalente a 1 mm de aluminio tem
uma radiopacidade equivalente aquela da dentina.

4. HIGIENE

Contaminac¢do cruzada

Infeccédo

« N&o reutilize produtos de uso Unico. Descarte de acordo com as regulamenta-
coes locais.

« Para evitar que a seringa seja exposta a respingos ou aerossol de fluidos cor-
porais ou a maos contaminadas, é imprescindivel que a seringa seja manuseada
com luvas limpas/de- sinfetadas. N&o reutilize seringas, se contaminadas

« As seringas n&o podem ser reprocessadas. Descarte a seringa contaminada de
acordo com as regulamentacdes locais

ATENCAO

Para evitar que a seringa seja exposta a respingos e aerossol de fluidos corporais ou a maos
contaminadas, ou a tecidos bucais, recomenda-se o uso de uma barreira de protecéo. O em-
prego de barreiras protetoras € uma medida de precaucdo adicional contra residuos grossei-
ros, mas ndo contra toda a contaminacao.

O contato acidental da seringa com agua, sabdo ou solucéo desinfetante hospitalar de base
aquosa nao danifica o corpo da seringa. Ndo permita que quaisquer solugdes entrem em
contato com o material contido. Elimine o material compdsito que tenha estado em contato
com qualquer fluido ou instrumento néo estéril.

OBSERVACAO: esfregar com demasiada forca pode destruir o rétulo. Limpe as seringas de-
licadamente..

5. NUMERO DO LOTE E DATA DE VALIDADE

1. N&o use apds a data de validade. Padréao ISO € usado: "AAAA-MM-DD"

2. Os numeros seguintes devem ser cotados em todas as correspondéncias:
* Numero de referéncia
* Numero do lote
« Data de validade

© 2019 Dentsply Sirona Inc. Todos os direitos reservados. 507400 (R 9/27/19)

ATENCAO: Verifique a correlacdo da versao destas instrucdes de uso com o produto adquirido
indicado na embalagem.
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