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1 Intended use

Intended purpose
Self-adhesive cementation of indirect anterior and posterior
restorations

Patient target group
Patients with permanent teeth

Intended users / Special training
- Dentists
- No special training required.

Use
For dental use only.

Description

Speedcem® Plus is a self-adhesive, polymer-based dental luting
composite (intraoral dual-curing) for the cementation of indirect
restorations made of high strength all-ceramics, metal-ceramics and
metal. Additional dentin bonding agents are not required. The special
filler composition gives the luting material a very high radiopacity.

Shades

The product is available in three shades with different degrees of
translucency:

—  transparent

- vyellow

- opague

Working time

The working and setting times depend on the ambient temperature.

Once the product has been dispensed from the automix syringe, the
following times apply:

ivoclar

At room Intraorally

temperature:

approx. 23 °C/73 °F
Working time approx. 2 min approx. Tmin
Setting time approx. 6 min approx. 3 min
(incl. working time)

Note

After Speedcem Plus has been dispensed from the automix syringe,
the curing process can be accelerated by intensive illumination
(operating light, ambient light).

Indications

— Missing tooth structure in anterior and posterior teeth
—  Partial edentulism in the anterior and posterior region

Areas of application:

- Permanent cementation on natural teeth with adequate re-
tentive features in conjunction with indirect restorations made of:
- oxide ceramics, e.g. zirconium oxide (crowns, bridges)
- metal and metal-ceramics (inlays, onlays, crowns, bridges,

endodontic posts)

- lithium disilicate glass-ceramics (crowns, bridges)
- fibre-reinforced composites (endodontic posts)

- Permanent cementation of crowns and bridges on the following
implant abutment materials:
- oxide ceramic (e.g. zirconium oxide)
- metal (e.g. titanium)
- lithium disilicate glass-ceramic

Contraindications

The use of the product is contraindicated if the patient is known to be
allergic to any of its ingredients.

Limitations of use

- If the preparation/shape of the implant abutment does not
provide adequate retention (e.g. veneers, short or severely
tapered tooth preparations/implant abutments).

- Ingeneral, Speedcem Plus should not be applied to the exposed
pulp or to dentin which is close to the pulp.

- Donotuse if a dry working field cannot be established or the
prescribed application technigue cannot be applied.

- Use a suitable hygienic protective sleeve for the syringe as
indicated by the manufacturer.

- The mixing tips and root canal tips are not intended to be reused.

Side effects

There are no known side effects to date.

In individual cases, allergic reactions to individual components have
been reported.

Interactions

- Phenolic substances (e.g. eugenol, wintergreen oil) inhibit
polymerization. Consequently, the use of products, e.g. mouth
rinses and temporary cements, which contain these components
should be avoided.

- Disinfectants with an oxidative effect (e.g. hydrogen peroxide)
may interact with the initiator system, which in turn may impair
the curing process.

Therefore, do not disinfect the preparation using oxidative agents.

- Alkaline jet media may compromise the effect of Speedcem Plus.

Clinical benefit

- Reconstruction of chewing function
- Restoration of esthetics

Composition

The monomer matrix is composed of dimethacrylates and acidic
monomers. The inorganic fillers are barium glass, ytterbium trifluoride,
co-polymer and highly dispersed silicon dioxide. Additional contents
are initiators, stabilizers and colour pigments (<1 %).

The primary particle size of the inorganic fillers is between 01 and

7 um. The mean particle size is 5 um.

The total content of inorganic fillers is approx. 40%vol.

2  Application

For more detailed information also refer to the Instructions for
Use of the products used in conjunction with Speedcem Plus.

21 Pre-treatment of the prepared tooth or implant abutment

211 Pre-treatment of the prepared tooth
Removal of the temporary restoration and thorough cleaning of
the prepared tooth
Remove possible residue of the temporary luting cement from
the prepared tooth with a polishing brush and an oil- and
fluoride-free cleaning paste (e.g. Proxyt® fluoride-free prophy
paste). Rinse with water spray. Subsequently, dry with oil- and
moisture-free air. Avoid overdrying.
Note: Cleaning with alcohol can lead to dehydration of dentin.

Try-in of the restoration and isolation

Next, the shade, accuracy of fit and occlusion of the restoration
can be checked. Care should be taken when checking the
occlusion of fragile and brittle ceramic objects, as there is a risk
of fracture before they are permanently cemented.

It is essential to ensure reliable isolation of the operating field



with e.g. OptraGate® cotton rolls, saliva ejector and absorbent
pads. Dental hard tissue that has become contaminated with
saliva needs to be cleaned again.

2.2 Pre-treatment of the implant abutment

A)

B)

2.2

Removal of the temporary restoration
Remove the temporary restoration and, if present, the temporary
abutment. Rinse the implant lumen and peri-implant gingiva.

Insertion and inspection of the final abutment

According to the manufacturer's directions.

A retraction cord may be placed to be better able to check the
accuracy of fit of the restoration and remove excess luting
composite.

Try-in of the restoration and isolation

Next, the shade, accuracy of fit and occlusion of the restoration
can be checked. Care should be taken when checking the
occlusion of fragile and brittle ceramic objects, as there is a risk
of fracture before they are permanently cemented. It is essential
to ensure reliable isolation of the operating field — preferably with
OptraGate, cotton rolls, saliva ejector and absorbent pads — when
using adhesive cementation with composites.

Pre-treatment of the abutment surface

According to the manufacturer's directions.

Note: Contamination with saliva or blood must be avoided during
and after the pre-treatment of the abutment (try-in). If
necessary, the abutment should be cleaned again in situ using
water and fluoride-free cleaning paste (e.g. fluoride-free Proxyt).

Abutments made of zirconium oxide and titanium:

Clean or sandblast the abutment surface extraorally as described
in sections 2.21/2.2.2.

Abutments made lithium disilicate glass-ceramic:

Pre-treat extraorally as described in section 2.2.3 using e.g.

Monobond Etch & Prime®

Sealing of the abutment

- Seal the screw channel of the abutment using e.g. a temporary
restorative material (e.g. Telio® Inlay / Onlay). It is
recommended to isolate the screw head from the temporary
restorative material with cotton pellets.

- Rinse the abutment with water spray.

— Dry the abutment.

Cleaning and pre-treatment of the restoration

According to the manufacturer's directions.

Note: Contamination with saliva or blood must be avoided during
and after pre-treatment of the restoration (try-in).

2.2.1 Restorations made of oxide ceramics - (e.g. zirconium oxide,

IPS e.max® ZirCAD)

IMPORTANT! In order to achieve an optimum bond, do not clean

surfaces with phosphoric acid.

If the restoration has been sandblasted in the laboratory:

— Apply Ivoclean, as described in section 2.2.4, to clean the
restoration.

If the restoration has not been sandblasted in the laboratory:

- Sandblast the inner surface of the restoration (use the blasting
parameters stated in the manufacturer's instructions for use
of the restorative material, e.g. IPS e.max® ZirCAD, max. 1 bar/
145 psi, Al203).

— Clean the restoration e.g. in an ultrasonic unit for approx.
Tminute.

— Thoroughly rinse the restoration with water spray and dry with
water-/oil-free air.

2.2.2 Metal or metal-supported restorations

IMPORTANT! In order to achieve an optimum bond, do not clean

surfaces with phosphoric acid.

If the restoration has been sandblasted in the laboratory:

— Apply Ivoclean, as described in section 2.2.4, to clean the
restoration.

If the restoration has not been sandblasted in the laboratory:

- Sandblast the inner restoration surface (use the blasting
parameters stated in the manufacturer's instructions for use of
the restorative material).

- Clean the restoration e.g. in an ultrasonic unit for approx.
1Tminute.

— Thoroughly rinse the restoration with water spray and dry with
water-/oil-free air.

If the restoration comprises precious metal, apply Monobond Plus
to the pre-treated surfaces using a brush or microbrush, allow to
react for 60 seconds and then disperse with a strong stream of
air.

2.2.3 Restorations made of lithium disilicate glass-ceramic

A)

B)

(e.g. IPS e.max® Press/CAD)

Procedure using Monobond Etch & Prime regardless of whether

the restoration has been pre-treated in the laboratory:

- Following try-in, thoroughly rinse the restoration with water
spray and dry with oil- and moisture-free air.

- Apply Monobond Etch & Prime onto the bonding surface using
a microbrush and agitate it into the surface for 20 seconds
using light pressure.

Allow to react for another 40 s.

- Thoroughly rinse off Monobond Etch & Prime with water until
the green colour has disappeared. If any residue remains in the
microporosities, the restoration may be cleaned with water in
an ultrasonic unit for up to 5 min.

- Dry the restoration with a strong stream of oil- and moisture-
free air for approx. 10 s.

Procedure using Monobond Plus:

If the restoration has been pre-treated in the laboratory

- If the restoration has already been pre-treated in the
laboratory, it should be cleaned after the try-in using Ivoclean
as described above.

- Subsequently, re-apply Monobond Plus to the cleaned surface
using a brush or a microbrush, allow to react for
60 seconds and then disperse with a strong stream of air.

If the restoration has not been pre-treated in the laboratory:

- Etch the restoration with 5% hydrofluoric acid (e.g. IPS®
Ceramic etching gel) for 20 s or according to the instructions
of the manufacturer of the restorative material being used.

— Thoroughly rinse the restoration with water spray and dry with
water-/oil-free air.

- Apply Monobond Plus to the pre-treated surfaces with a brush
or microbrush, leave to react for 60 seconds and then disperse
with a strong stream of air.

2.2.4 Cleaning of restorations contaminated with blood or saliva

23

24

241

Regardless of any previous conditioning, clean contaminated

restoration surfaces extraorally using Ivoclean as follows:

- Following try-in, thoroughly rinse the restoration with water
spray and dry with oil-free air.

- Cover the entire bonding surface of the restoration with a layer
of Ivoclean using a microbrush or brush.

- Allow 20 seconds for Ivoclean to take effect, then thoroughly
rinse with water spray and dry with oil-free air.

- Restorations made of lithium disilicate glass-ceramic (e.g.
IPS e.max Press/CAD) must be primed again with Monobond
Etch & Prime or Monobond® Plus.

Application of Speedcem Plus into the restoration

Note: Make sure the product has reached ambient temperature
before use. For each application, place a new automix tip on the
double syringe. Extrude Speedcem Plus from the automix syringe,
apply the desired quantity directly into the restoration and cover
the entire bonding surface. As the luting material will cure in the
used mixing tip, it may serve as a seal for the contents of the
syringe until the next application.

Placement of the restoration and removal of excess cement

Note: As with all composites, Speedcem Plus is subject to oxygen
inhibition. This means that the surface layer does not polymerize
during curing, as it comes in contact with atmospheric oxygen. To
prevent this, cover the restoration margins with glycerine gel/air
block (e.g. Liquid Strip) immediately after excess removal. After
complete polymerization, the glycerine gel/air block is rinsed off
with water.

Solely self-curing

Seat the restoration and retain it in place exerting uniform
pressure until the excess material has been removed and the
cement has completely cured (approx. 3 min.)

Remove excess material e.g. with a microbrush/brush/foam
pellet/dental floss or scaler. Make sure to remove excess material
in time, especially in areas that are difficult to reach (proximal
areas, gingival margins, pontics).

To remove excess material from implant abutments, special
implant scalers/curettes should be used to avoid scratching of
the implant surface.



2.4.2Self-curing with additional light-activation to tack-cure excess
material or accelerate the curing process
(quarter technique, indicated for cases with up to 2 bridge
abutments = 3- to 4-unit bridge)

- Seat the restoration and retain it in place exerting uniform
pressure until the excess material has been removed and the
cement has completely cured.

- Excess cement is light-cured with a polymerization light (approx.
650 mW/ecm?) from a distance of approx. 0-10 mm for 1 second
per quarter surface (mesio-oral, disto-oral, mesio-buccal, disto-
buccal).

- Following this procedure, the excess material can be easily
removed with a scaler.

- Make sure to remove excess material in time, especially in areas
that are difficult to reach (proximal areas, gingival margins,
pontics).

- Toremove excess material from implant abutments, special
implant scalers/curettes should be used to avoid scratching of
the implant surface.

- Subsequently, light-cure all cement lines again for 20 seconds
(approx. 1100 mW/cm2).

If the light output is lower, curing takes longer.

2.5 Finishing of the completed restoration
Check occlusion and functional movements and make
adjustments if necessary.

- Finish the cement lines with finishing diamonds if necessary.

- Smooth out the cement lines using finishing and polishing strips
and polish them with suitable polishing instruments (e.g.
OptraGloss®).

- If necessary, finish the restoration margins using suitable
polishers (ceramics: e.g. OptraGloss).

Speclal instructions for the cementation of endodontic posts
For the cementation of endodontic posts, carefully clean the root
canal to remove any residual root canal filling material. (Residue
of eugenol-based sealers may inhibit the polymerization of the
luting composite.)

- Wet the endodontic post, which has been prepared according to
the instructions of the post manufacturer, with the mixed
Speedcem Plus and apply Speedcem Plus directly into the root
canal using endodontic tips. The material should be applied in a
sufficient quantity to provide excess cement.

- Insert the endodontic post.

- Remove excess cement from the occlusal preparation surface.
Then, light-cure Speedcem Plus for 20 seconds.

- Pre-treat the occlusal preparation surface with an adhesive (e.g.
Adhese Universal) according to the respective Instructions for
Use.

- Apply the core build-up material directly onto the occlusal
preparation surface and cure according to the manufacturer's
instructions (light-curing).

3  Safety information

- Inthe case of serious incidents related to the product, please
contact Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, website: www.ivoclar.com, and your responsible
competent authority.

- The current Instructions for Use are available on the website
(www.ivoclarcom).

- Explanation of the symbols: www.ivoclarcom/elFU

- The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be
retrieved from the European Database on Medical Devices
(EUDAMED) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ACEMEQ02DX

ivoclar.com

Warnlngs
Observe the Safety Data Sheet (SDS)
(available at www.ivoclar.com).

- Avoid contact of uncured Speedcem Plus with the skin/mucous
membrane or eyes.

- Unpolymerized Speedcem Plus may cause slight irritation and
may lead to a sensitization against methacrylates.

- Customary medical gloves do not provide protection against the
sensitizing effects of methacrylates.

Disposal information

Remaining stocks must be disposed of according to the corresponding
national legal requirements.

Residual risks

Users should be aware that any dental intervention in the oral cavity
involves certain risks.

The following clinical residual risks are known:

- Failure of the adhesive bond

4  Shelf life and storage

- Storage temperature: 2-8 °C / 36-46 °F
- Store automix syringe with mixing tip attached after use.
- Do not use the product after the indicated expiry date.
- Expiry date: see information on syringes and packages.
- Before use, visually inspect the packaging and the product
for damage. In case of any doubts, please contact
Ivoclar Vivadent AG or your local dealer.

5 Additional information
Keep material out of the reach of children!

The material has been developed solely for use in dentistry. Processing should be carried out strictly according
to the Instructions for Use. Liability cannot be accepted for damages resulting from failure to observe the
Instructions or the stipulated area of application. The user is responsible for testing the products for their
suitability and use for any purpose not explicitly stated in the Instructions. Descriptions and data constitute no
warranty of attributes and are not binding.

ivoclar
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Zweckbestimmung
Selbstadhasive Befestigung indirekter Restaurationen im Front- und
Seitenzahnbereich

Patientenzielgruppe
Patienten mit bleibenden Zahnen

Bestimmungsgemasse Anwender / Besondere Schulung
- Zahnarzt
- Keine besondere Schulung erforderlich

Verwendung
Nur flr den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

Speedcem® Plus ist ein selbstadhasives Polymer-basiertes
zahnarztliches Befestigungscomposite (intraoral dualhartend) fir die
Zementierung von indirekten Restaurationen aus hochfester Voll-
keramik, Metallkeramik und Metall. Bei der Verwendung von
Speedcem Plus missen keine zusatzlichen Dentinadhasive
angewendet werden. Die speziellen Fillstoffe verleihen dem Material
eine sehr hohe Rontgenopazitat.

Farben

Das Produkt ist in drei Farben mit unterschiedlicher Transparenz
erhaltlich:

- transparent

- gelb

- opak

Verarbeitungszeit

Die Verarbeitungs- und Aushartungszeiten sind abhangig von der

Umgebungstemperatur. Sobald Produkt aus der Automixspritze
ausgedrlckt wird, gelten folgende Zeiten:

Raumtemperatur Intraoral
ca.23°C
Verarbeitungszeit ca. 2 min ca.Tmin
Aushartungszeit ca. 6 min ca. 3 min
(inkl. Verarbeitungszeit)

Achtung

Nach Entnahme aus der Automischspritze kann die Aushartung durch
intensive Beleuchtung (OP-Lampe, Umgebungslicht) beschleunigt
werden.

Indikationen

- Fehlende Zahnhartsubstanz im Front- und Seitenzahnbereich
- Partielle Zahnlosigkeit im Front- und Seitenzahnbereich

Anwendungsgebiete:

- Definitive Befestigung von indirekten Restaurationen auf
natlrlichen Zdhnen mit ausreichender Retention aus folgenden
Restaurationsmaterialien:

- Oxidkeramik, z.B. Zirkoniumoxid (Kronen, Briicken)

- Metall und Metallkeramik (Inlays, Onlays, Kronen, Briicken,
Wurzelstifte)

- Lithium-Disilikat-Glaskeramik (Kronen, Bricken)

- Faserverstarktem Composite (Wurzelstifte)

- Definitive Befestigung von Kronen und Briicken auf
Implantatabutments aus folgenden Abutmentmaterialien:
~ Oxidkeramik (z.B. Zirkoniumoxid)

- Metall (z.B. Titan)
- Lithium-Disilikat-Glaskeramik

Kontraindikationen

Bei erwiesener Allergie gegen in diesem Produkt enthaltene
Inhaltsstoffe.

Verwendungsbeschrankungen

- Wenn die Praparation/Implantat-Abutmentform keine

ausreichende Retention bietet (z.B. Veneers, kurze oder stark

konische Zahnstiimpfe/Implantatabutments).

Das Produkt nicht auf die eroffnete Pulpa oder pulpanahes Dentin

applizieren.

- Wenn eine ausreichende Trockenlegung oder die vorgeschriebene
Anwendungstechnik nicht maglich ist.

- Verwenden sie fur die Spritze, wie vom Hersteller angegeben, eine
Hygieneschutzhille.

- Die Mischkandlen und Wurzelkanalaufsatze dirfen nicht
wiederverwendet werden.

Nebenwirkungen

Zum aktuellen Zeitpunkt sind keine Nebenwirkungen bekannt.
In einzelnen Fallen wurden allergische Reaktionen auf Einzel-
komponenten beschrieben.

Wechselwirkungen

- Phenolische Substanzen (z.B. Eugenol, Wintergriingl) inhibieren
die Polymerisation.Daher sollten Produkte, die diese Komponenten
enthalten, z.B. Mundspullésungen und provisorische Zemente,
nicht verwendet werden.

- Oxidativ wirkende Desinfektionsmittel (z.B. Wasserstoffperoxid)
konnen mit dem Initiatorsystem wechselwirken, wodurch die
Aushartung beeintrachtigt wird.

Daher die Praparation nicht oxidativ desinfizieren.

- Basische Strahimittel auf Dentin kénnen die Wirkung von

Speedcem Plus beeintrachtigen.

Klinischer Nutzen

- Wiederherstellung der Kaufunktion
- Wiederherstellung der Asthetik

Zusammensetzung

Die Monomermatrix besteht aus Dimethacrylaten und Sauremono-
meren. Die Flllstoffe bestehen aus Bariumglas, Ytterbiumtrifluorid,
Copolymer und hochdispersem Siliziumdioxid. Zusatzlich enthalten
sind Initiatoren, Stabilisatoren und Pigmente (< 1 %).

Die Primarpartikelgrosse der anorganischen Fillstoffe liegt zwischen
01 um und 7 um bei einer mittleren Korngrésse von b um.

Der Gesamtgehalt an anorganischen Fillern betragt ca. 40 Vol-%.

2  Anwendung

Fur detaillierte Hinweise beachten Sie bitte auch die separaten
Gebrauchsinformationen der mit Speedcem Plus verwendeten
Produkte.

21 Vorbehandlung des Zahns bzw. Implantatabutments

211 Vorbehandlung praparierter Zahnstumpf
Entfernung des Provisoriums und griindliche Reinigung der
Praparation.
Praparierten Stumpf mit Polierblrste sowie 0l- und fluorid-freier
Reinigungspaste (z.B. Proxyt® fluoridfrei) von eventuellen Resten
des provisorischen Befestigungszementes reinigen und mit
Wasserspray spilen. Anschliessend mit wasser-/0lfreier Luft
ausblasen, Ubertrocknung vermeiden. .
Hinweis: Eine Reinigung mit Alkohol kann zur Ubertrocknung des
Dentins fuhren.



Einprobe der Restauration und Trockenlegung

Jetzt kann die Farbwirkung, Passgenauigkeit und Okklusion der
Restauration Uberprift werden. Die Okklusionsprifung sollte bei
zerbrechlichen bzw. sproden keramischen Werksticken, bei denen
die Gefahr einer Fraktur im nicht definitiv befestigtem Zustand
besteht, nur sehr vorsichtig durchgeflhrt werden.

Eine sichere Trockenlegung des Operationsfeldes z.B. mit
OptraGate® Watterollen, Speichelzieher und Parotispflaster ist
unerlasslich. Speichelkontaminierte Zahnhartsubstanz ist noch
einmal zu reinigen.

2.1.2 Vorbehandlung Implantatabutment

A)

B)

2.2

Entfernung des Provisoriums
Provisorium ggf. provisarisches Abutment entfernen.
Implantatlumen und periimplantare Gingiva spullen.

Einbringen und Kontrolle des definitiven Abutments

Nach Vorgabe des Herstellers.

Zur besseren Kontrolle der Restaurationspassung und
anschliessender Uberschussentfernung des
Befestigungscomposites kann ein Retraktionsfaden gelegt
werden.

Einprobe der Restauration und Trockenlegung

Jetzt kann die Farbwirkung, Passgenauigkeit und Okklusion der
Restauration Uberpruft werden. Die Okklusionsprufung sollte bei
zerbrechlichen bzw. sproden keramischen Werkstiicken, bei denen
die Gefahr einer Fraktur in nicht definitiv befestigtem Zustand
besteht, nur sehr vorsichtig durchgefiihrt werden. Die sichere
Trockenlegung des Operationsfeldes — vorzugsweise mit
OptraGate, Watterollen, Speichelzieher und Parotispflaster ist bei
der adhasiven Befestigung mit Composites unerlasslich.

Oberflachenvorbehandlung des Abutments

Grundsatzlich nach Angaben des Herstellers.

Hinweis: Eine Kontamination mit Speichel und Blut wahrend und
nach Vorbehandlung des Abutments (Einprobe) vermeiden.
Abutments in situ mit Wasser und fluoridfreier Reinigungspaste
ggf nachreinigen (z.B. mit Proxyt fluoridfrei).

Abutments aus Zirkoniumoxid oder Titan:

extraoral Reinigen bzw. Sandstrahlen der Abutmentoberflache
analog Abschnitt 2.21/2.2.2.

Abutments aus Lithium-Disilikat-Glaskeramik:

extraoral vorbehandeln analog Abschnitt 2.2.3 z.B. mit Monobond

Etch & Prime®

Verschluss des Abutments

— Verschluss des Schraubenkanals des Abutments, z.B. mit einem
temporaren Fullungsmaterial (z.B. Telio® Inlay / Onlay). Dabei
empfiehlt es sich, den Schraubenkopf vom temporaren
Fallungsmaterial mittels Wattepellet zu trennen.

— Abspllen des Abutments mit Wasserspray.

— Trocknen des Abutments.

Reinigung und Vorbehandlung der Restauration

Grundsatzlich nach Angaben des Herstellers.

Hinweis: Eine Kontamination mit Speichel und Blut wahrend und
nach Vorbehandlung der Restauration (Einprobe) vermeiden.

2.2.1 Restaurationen aus Oxidkeramiken -

(z.B. Zirkoniumoxid, IPS e.max® ZirCAD)

WICHTIG! Fir einen optimalen Verbund die Oberflachen nicht mit

Phosphorsaure reinigen.

Wenn die Restauration im Labor sandgestrahlt wurde:

- Verwenden von Ivoclean, wie in 2.2.4 beschrieben, zur Reinigung
der Restauration.

Wenn die Restauration nicht im Labor sandgestrahlt wurde:

— Sandstrahlen der inneren Restaurationsoberflache
(Sandstrahlparameter geméass Angaben des Herstellers der
Restaurationsmaterialien, z.B. IPS e.max® ZirCAD max. 1 bar,
Al203).

- Reinigung z.B. in einer Ultraschalleinheit flr etwa 1 Minute.

— Restauration mit Wasserspray grindlich abspulen und mit
wasser-/0lfreier Luft trocknen.

2.2.2Restaurationen aus Metall bzw. metallgestiitzte Restaurationen

WICHTIG! Fur einen optimalen Verbund die Oberflachen nicht mit

Phosphorsaure reinigen.

Wenn die Restauration im Labor sandgestrahlt wurde:

- Verwenden von Ivoclean, wie in 2.2.4 beschrieben, zur Reinigung
der Restauration.

Wenn die Restauration nicht im Labor sandgestrahlt wurde:

- Sandstrahlen der inneren Restaurationsoberflache
(Sandstrahlparameter gemass Angaben des Herstellers der
Restaurationsmaterialien).

- Reinigung z.B. in einer Ultraschalleinheit fur etwa 1 Minute.

- Restauration mit Wasserspray grindlich abspilen und mit
wasser-/0lfreier Luft trocknen.

Bei Restaurationen mit Edelmetallanteil Monobond Plus mit
einem Pinsel oder Microbrush auf die vorbehandelten Flachen
auftragen, 60 Sekunden einwirken lassen, anschliessend mit
starkem Luftstrom verblasen.

2.2.3Restaurationen aus Lithium-Disilikat-Glaskeramik

A)

B)

(z.B. IPS e.max® Press/CAD)

Verwendung von Monobond Etch & Prime unabhangig davon, ob

die Restauration im Labor vorbehandelt, wurde:

- Restauration nach der Einprobe mit Wasserspray griindlich
abspullen und mit 61- und wasserfreier Luft trocknen.

- Monobond Etch & Prime mit einem Microbrush auf die
Klebeflache auftragen und fir 20 Sekunden mit leichtem Druck
einreiben.

Anschliessend weitere 40 Sekunden einwirken lassen.

- Monobond Etch & Prime grindlich mit Wasser abspdlen, bis die
grlne Farbe entfernt ist. Falls nach dem Abpulen Riickstande in
Mikroporositaten zurlickbleiben, kann die Restauration im
Ultraschallbad flr bis zu 5 min mit Wasser gereinigt werden.

- Die Restauration mit einem starkem Strom &l- und wasserfreier
Luft fir etwa 10 Sekunden trocknen.

Verwendung von Monobond Plus

Wenn die Restauration im Labor vorbehandelt wurde:

- Wurde eine bereits vom Labor vorbehandelte Restauration
einprobiert, sollte diese nach der Einprobe, wie oben
beschrieben, mit Ivoclean gereinigt werden.

- Danach noch einmal Monobond Plus mit einem Pinsel oder
Microbrush auf die gereinigten Flachen auftragen, 60 Sekun-
den einwirken lassen, anschliessend mit starkem Luftstrom
verblasen.

Wenn die Restauration im Labor nicht vorbehandelt wurde:

- Atzen mit 5%-iger Flusssdure (z.B. IPS® Ceramic Atzgel) fur
20 Sekunden oder gemass Angaben des Herstellers der
Restaurationsmaterialien.

- Restauration mit Wasserspray grindlich abspllen und mit
wasser-/0lfreier Luft trocknen.

- Monobond Plus mit einem Pinsel oder Microbrush auf die
vorbehandelten Flachen auftragen, 60 Sekunden einwirken
lassen, anschliessend mit starkem Luftstrom verblasen.

2.2.4Reinigung mit Blut oder mit Speichel kontaminierter
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Restaurationen

Kontaminierte Restaurationsoberflachen werden, unabhangig von

einer vorhergehenden Konditionierung, wie folgt mit Ivoclean

extraoral gereinigt:

- Die Restauration nach der Einprobe mit Wasserspray grindlich
abspulen und mit 6lfreier Luft trocknen.

- Ivoclean mit einem Microbrush oder Pinsel auf die Klebeflache
der Restauration deckend auftragen.

- Ivoclean 20 Sekunden einwirken lassen, mit Wasserspray
grundlich abspulen und mit dlfreier Luft trocknen.

- Bei Restaurationen aus Lithium-Disilikat-Glaskeramik (z.B.
IPS e.max® Press/CAD) noch einmal mit Monobond Etch &
Prime oder Monobond® Plus vorbehandeln.

Applikation von Speedcem Plus in die Restauration

Hinweis: Das Produkt sollte vor der Anwendung auf
Umgebungstemperatur gebracht werden. Vor jeder Anwendung
eine neue Automischkanile auf die Doppelspritze aufsetzen.
Speedcem Plus aus der Automischspritze ausdricken und die
gewunschte Menge direkt in die Restauration applizieren und die
Klebeflache vollstandig bedecken. Da das Befestigungsmaterial in
der angebrauchten Mischkanule aushartet, sollte diese bis zur
nachsten Anwendung als Verschluss fir den Spritzeninhalt
dienen.

Einsetzen der Restauration und Entfernung von liberschiissigem
Zement

Hinweis: Speedcem Plus unterliegt, wie alle Composites, der
Sauerstoffinhibierung; d.h. die oberste Schicht, die wahrend der
Polymerisation in Kontakt mit dem Luftsauerstoff ist, hartet nicht
aus. Um dies zu verhindern, die Restaurationsrander unmittelbar



nach der Uberschussentfernung mit einem Glyceringel/Airblock
(z.B. Liquid Strip) abdecken. Nach vollstandiger Durchhartung wird
das Glyceringel/Airblock mit Wasser vollstandig abgespult.

2.41 rein selbsthartend

- Restauration in situ bringen und unter gleichbleibendem Druck
wahrend der Uberschussentfernung fixieren. Bis zur vollstandigen
Aushértung (ca. 3 min) fixieren.

- Die Uberschisse z.B. mit einem Microbrush/Pinsel/Schaumstoff-
pellet/Zahnseide oder einem Scaler entfernen. Insbesondere auf
die rechtzeitige Entfernung der Uberschisse in schlecht zugang-
lichen Bereichen (approximal, gingivale Rander, Briickenzwischen-
glied) achten.

- Zur Uberschussentfernung bei Implantatabutments spezielle
Implantat-Scaler/-Kiretten anwenden, um die Implantat-
oberflache nicht zu verkratzen.

2.4.2selbsthartend mit zusétzlicher Lichthdrtung zur Anhértung der
Uberschiisse und Beschleunigung der Aushartung
(Vierteltechnik, Indikation bis 2 Briickenpfeiler = 3 - 4-gliedrige
Briicke)

= Restauration in situ bringen und unter gleichbleibendem Druck
wahrend der Uberschussentfernung fixieren. Bis zur vollstandigen
Aushartung fixieren.

- Die Zementuberschisse werden mittels Polymerisationslampe
(ca. 650 mW/cm2) im Abstand von ca. 0-10 mm fir 1 Sekunde pro
Viertelseite (mesiooral, distooral, mesio-buccal, distobuccal)
lichtaktiviert.

- Die Entfernung mit einem Scaler ist dadurch leicht mdglich.

- Insbesondere auf die rechtzeitige Entfernung der Uberschusse in
schlecht zuganglichen Bereichen (approximal, gingivale Rander,
Br[quenzwischenined) achten.

- Zur Uberschussentfernung bei Implantat Abutments spezielle
Implantat-Scaler/-Kiretten anwenden, um die Implantat-
oberflache nicht zu verkratzen.

- Alle Zementfugen nochmals fur 20 Sekunden lichtharten
(ca. 1100 mW/em?).

Bei geringerer Lichtleistung verlangert sich die Aushartezeit.

2.5 Ausarbeitung der fertigen Restauration

- Okklusion und Funktionsbewegungen tberprifen und
gegebenenfalls korrigieren.

- Zementfugen ggf. mit Finierdiamanten nacharbeiten.

- Zementfugen mit Finier- und Palierstreifen glatten und
geeigneten Polierern (z.B. OptraGloss®) polieren.

- Die Restaurationsrander ggf. ebenfalls mit geeigneten Polierern
(Keramik: z.B. OptraGloss) nacharbeiten.

Spezielle Anwendungshinweise fiir die Befestigung von Wurzelstiften

- Flr die Befestigung von Wurzelstiften den Wurzelkanal sorgfaltig
von Wurzelfullmaterialresten saubern (Reste von eugenolhaltigen
Sealer konnen die Polymerisation des Befestigungscomposites
inhibieren).

- Den gemass Herstellerangaben vorbereiteten Wurzelstift mit dem
angemischten Speedcem Plus benetzen und Speedcem Plus mit
Wurzelkanal Tips direkt in den Wurzelkanal applizieren. Die Menge
muss zur Erzielung von Zementiberschussen ausreichen.

- Wurzelstift einsetzen.

- Uberschisse auf der okklusalen Stumpfoberflache entfernen.
Danach Speedcem Plus fir 20 Sekunden lichtharten.

- Die okklusale Stumpfoberflache mit einem Adhasiv nach
Gebrauchsinformation vorbehandeln (z.B. Adhese Universal).

- Das Stumpfaufbaumaterial auf die okklusale Stumpfoberflache
applizieren und gemass Herstellerangaben ausharten
(Lichthartung).

ivoclar.com

3  Sicherheitshinweise

Bei schwerwiegenden Vorfallen, die im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten sind, wenden Sie sich an Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, Website:
www.ivaclarcom und lhre zustandige Gesundheitsbehorde.

- Die aktuelle Gebrauchsinformation ist auf der Website verfligbar:
www.ivoclar.com

- Erkldrung der Symbole: www.ivoclarcom/elFU

- Der Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leistung (Summary
of Safety and Clinical Performance - SSCP) kann aus der
Europaischen Datenbank fur Medizinprodukte (EUDAMED) unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed abgerufen werden.

- Basis-UDI-DI: 76152082ACEME002DX

Warnhinweise

- Sicherheitsdatenblatter (SDS) beachten (verfigbar unter
www.ivoclarcom).

- Kontakt von unausgehartetem Speedcem Plus mit Haut/
Schleimhaut und Augen vermeiden.

- Speedcem Plus kann in unausgehartetem Zustand leicht reizend
wirken und zu einer Sensibilisierung auf Methacrylate fihren.

- Handelstbliche medizinische Handschuhe schitzen nicht vor
Sensibilisierung auf Methacrylate.

Entsorgungshinweise

Restbestande sind gemass den nationalen gesetzlichen
Bestimmungen zu entsorgen.

Restrisiken

Anwendern sollte bewusst sein, dass bei zahnarztlichen Eingriffen in
der Mundhohle generell gewisse Risiken bestehen.

Folgende bekannte klinische Restrisiken bestehen:

- Verlust des adhasiven Verbundes

4  Lager- und Aufbewahrungshinweise

- Lagertemperatur 2-8°C

- Zum Verschluss der Automixspritze nach Gebrauch die benutzte
Mischkanule aufgesteckt lassen.

- Produkt nach Ablauf nicht mehr verwenden

- Verfalldatum: Siehe Hinweis auf Spritze bzw. Verpackung

- Verpackung und Produkt vor der Anwendung auf Unversehrtheit
Uberprifen. Im Zweifel kontaktieren Sie die Ivoclar Vivadent AG
oder Ihren lokalen Vertriebspartner.

5  Zusétzliche Informationen

Fdr Kinder unzuganglich aufbewahren!

Das Produkt wurde flr den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss geméss Gebrauchsinformation
verarbeitet werden. Fir Schaden, die sich aus anderweitiger Verwendung oder nicht sachgemasser
Verarbeitung ergeben, Ubernimmt der Hersteller keine Haftung. Dariiber hinaus ist der Verwender verpflichtet,
das Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf Eignung und Verwendungsmaglichkeit fur die
vorgesehenen Zwecke zu priifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in der Gebrauchsinformation aufgefthrt sind.

ivoclar
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1  Utilisation prévue

Destination
Scellement auto-adhésif de restaurations indirectes antérieures et
postérieures

Groupes cible de patients
Patients ayant des dents permanentes

Utilisateurs prévus / Formation spécifique
- Chirurgiens-dentistes
- Pas de formation spécifique requise.

Utilisation
Réservé exclusivement a l'usage dentaire.

Description

Speedcem® Plus est un composite de collage auto-adhésif a base de
polymere (polymérisation duale en bouche) indigué pour le collage
des restaurations indirectes tout céramique, céramo-meétalliques et
meétalliques hautement résistantes. Aucun adhésif dentinaire
additionnel n'est nécessaire. Les charges spéciales intégrées a la
composition de ce matériau de collage apportent au matériau une
radio-opacité tres élevée.

Teintes

Le produit est disponible en trois teintes avec différents degrés de
translucidité :

- transparent

- jaune

- opaque

Temps de travail

Les temps de travail et de prise dépendent de la température

ambiante. Une fois que le produit a été extrudé de la seringue
automélangeante, les temps suivants s'appliquent :

A température En bouche
ambiante 23°C
Temps de travail environ 2 min environ 1 min
Temps de prise environ 6 min environ 3 min
(temps de travail inclus)

Remarque

Une fois que Speedcem Plus est extrudé de la seringue auto-
mélangeante, le processus de polymérisation peut étre accéléré par la
lumiére (lumiére ambiante ou scialytique).

Indications

- Structure de dent manquante sur dents antérieures et
postérieures
- Edentement partiel dans la zone antérieure et postérieure

Domaines d'application :
- Collage définitif sur dents naturelles rétentives de restaurations
indirectes en :
- céramique a base d'oxyde, ex. oxyde de zirconium (couronnes,
bridges)
- métal et céramo-métal (inlays, onlays, couronnes, bridges,
tenons endodontiques)
- vitrocéramique au disilicate de lithium (couronnes, bridges)
- composite renforcé aux fibres de verre (tenons endodontiques)
- Assemblage définitif de couronnes et de bridges sur les piliers
implantaires en:
- céramique a base d'oxyde (ex. oxyde de zirconium)
- métal (ex. titane)
- vitrocéramique au disilicate de lithium

Contre-indications
Lutilisation du produit est contre-indiquée en cas d'allergie connue du
patient a l'un des composants.

Restrictions d'utilisation

- Silapréparation/forme du pilier implantaire n'apporte pas une
rétention adéquate (ex. facettes, préparations ou piliers
implantaires courts ou trés coniques).

- De maniére générale, Speedcem Plus ne doit pas étre appliqué
sur la pulpe ou sur la dentine proche de la pulpe.

- Ne pas utiliser s'il n'est pas possible d'isoler le champ opératoire
ou d'appliquer le matériau selon la technique prescrite.

- Utiliser une housse hygiénique appropriée pour la seringue,
comme indiqué par le fabricant.

- Les embouts de mélange et les embouts canalaires ne sont pas
destinés a étre réutilisés.

Effets secondaires

Aucun effet secondaire connu a ce jour.

Dans certains cas isolés, des réactions allergiques a l'un des

composants ont été observeées.

Interactions

- Lessubstances phénoliques (ex. eugénol) inhibent la
polymérisation. En conséquence, I'emploi de matériaux, par ex.
solutions de ringage buccal et ciments provisoires, contenant de
telles substances est a éviter.

- Le peroxyde d'hydrogene et autres désinfectants ayant un effet
d'oxydation peuvent inhiber le systéme initiateur et
compromettre le processus de polymérisation.

La préparation ne doit donc pas étre désinfectée avec des agents
oxydants.

- Alkaline jet media (Cojet) peut nuire a I'effet de Speedcem Plus.

Bénéfices cliniques
- Reconstruction de la fonction masticatoire
- Restauration de I'esthétique

Composition

La matrice monomeére se compose de diméthacrylates et de
monomeres acides. La charge minérale se compose de verre de
baryum, de trifluorure d'ytterbium, de copolymeére et de dioxyde de
silicium hautement dispersé. Sont contenus également des initiateurs,
des stabilisateurs et des pigments de couleur (< 1%).

La taille des particules de charges minérales est comprise

entre 01 et 7 um. La taille moyenne des particules est de 5 um.

La quantité totale de charges minérales est d'environ 40 % en vol.

2 Mise en ceuvre

Pour des informations plus détaillées veuillez également
consulter le mode d'emploi des produits utilisés en combinaison
avec Speedcem Plus.

21 Prétraitement de la préparation dentaire ou du pilier implantaire
211 Prétraitement de la préparation dentaire
Dépose de la restauration provisoire et nettoyage soigneux de la
préparation dentaire
Eliminer les éventuels résidus de matériau de collage provisoire
de la préparation dentaire avec une brossette a polir et une pate
de nettoyage sans gras ni fluor (ex. pate prophylactique Proxyt®
sans fluor). Rincer avec un spray d'eau. Ensuite, sécher avec de
I'air sec et exempt d'huile. Eviter une déshydratation.
Remarque : Le nettoyage a l'alcool peut provoguer une
déshydratation de la dentine.



Essayage de la restauration et isolation

Veérifier ensuite la teinte, la précision d'ajustement et I'occlusion
de la restauration. Il convient d'étre prudent lors du controle de
l'occlusion des éléments céramiques fragiles et cassants, car il
existe un risque de fracture avant qu'ils ne soient définitivement
assemblés.

Il est impératif de garantir une isolation fiable du champ
opératoire, avec par ex. OptraGate® des rouleaux de coton, un
extracteur de salive et des tampons absorbants. La structure
dentaire qui a été contaminée par la salive doit étre a nouveau
nettoyée.

2.2 Prétraitement du pilier implantaire

A)

B)

2.2

Déposer la restauration provisoire.

Enlever la restauration provisoire et, le cas échéant, le pilier
provisoire. Rincer l'ouverture de l'implant et la gencive péri-
implantaire.

Mise en place et contrdle du pilier définitif

Selon les instructions du fabricant.

Une corde de rétraction peut étre placée afin de mieux pouvoir
vérifier la précision d'ajustement de la restauration et éliminer les
excédents du composite de collage.

Essayage de la restauration et isolation

Vérifier ensuite la teinte, la précision d'ajustement et 'occlusion
de la restauration. Il convient d'étre prudent lors du controle de
l'occlusion des éléments céramiques fragiles et cassants, car il
existe un risque de fracture avant qu'ils ne soient définitivement
assemblés. Il est impératif de garantir une isolation fiable du
champ opératoire - de préférence OptraGate, des rouleaux de
coton, un extracteur de salive et des tampons absorbants — lors
d'un collage adhésif avec des composites.

Prétraitement de la surface du pilier

Selon les instructions du fabricant.

Remarque : Eviter toute contamination avec de la salive ou du
sang pendant et aprés le pré-traitement du pilier (essayage). Si
nécessaire, le pilier devra étre a nouveau nettoyé in situ de l'eau
et une pate de nettoyage sans fluor (ex. Proxyt sans fluor).

Piliers en zircone ou en titane :

Nettoyer ou sabler extra-oralement la surface du pilier comme
décrit aux paragraphes 2.2.1/2.2.2.

Piliers en vitrocéramique au disilisate de lithium :

Pré-traiter extra-oralement comme décrit au paragraphe 2.2.3,

en utilisant par exemple Monobond Etch & Prime®

Scellement hermétique du pilier

— Sceller le puits de vis implantaire en utilisant par ex. un
matériau de restauration provisoire (ex. Telio® Inlay / Onlay). Il
est recommandé d'isoler la téte de vis du matériau de
restauration avec des boules de coton.

— Rincer le pilier avec un spray d'eau.

- Sécher le pilier.

Nettoyage et prétraitement de la restauration

Selon les instructions du fabricant.

Remarque : Eviter toute contamination avec de la salive ou du
sang pendant et apreés le pré-traitement de la restauration
(essayage).

2.2.1 Restaurations en céramique a base d'oxyde (ex. oxyde de

zirconium, IPS e.max® ZirCAD)

IMPORTANT ! Pour obtenir un collage optimal, ne pas nettoyer les

surfaces avec de |'acide phosphorigue.

Si la restauration a été sablée au laboratoire :

- Appliquer Ivoclean, comme décrit au paragraphe 2.2.4, pour
nettoyer la restauration.

Si la restauration n'a pas été sablée au laboratoire :

- Sabler l'intrados de la restauration (utiliser les paramétres de
sablage indiqués dans le mode d'emploi du matériau utilisé,
ex. IPS emax® ZirCAD, max. 1 bar/14,5 psi, Al203).

- Nettoyer la restauration dans une unité ultrasonique pendant
env. 1 minute.

— Rincer minutieusement la restauration avec un spray d'eau et
sécher avec un air exempt d'eau et d'huile.

2.2.2 Restaurations métalliques ou sur armature métallique

IMPORTANT ! Pour obtenir un collage optimal, ne pas nettoyer les

surfaces avec de |'acide phosphorigue.

Si la restauration a été sablée au laboratoire :

- Appliquer Ivoclean, comme décrit au paragraphe 2.2.4, pour
nettoyer la restauration.

Si la restauration n'a pas été sablée au laboratoire :

- Sabler l'intrados de la restauration (utiliser les paramétres de
sablage indiqués dans le mode d'emploi du fabricant emploi du
matériau).

- Nettoyer la restauration dans une unité ultrasonique pendant
env. 1 minute.

- Rincer minutieusement la restauration avec un spray d'eau et
sécher avec un air exempt d'eau et d'huile.

Si la restauration contient un métal précieux, appliquer
Monobond Plus sur les surfaces prétraitées a l'aide d'un pinceau
ou d'une microbrush, laisser agir 60 secondes puis souffler avec
un souffle d'air puissant.

2.2.3 Restaurations en vitrocéramique au disilicate de lithium

A)

B)

(ex. IPS e.max® Press/CAD)

Procédure utilisant Monobond Etch & Prime indépendamment de

tout prétraitement de la restauration au laboratoire :

- Aprés essayage, rincer soigneusement la restauration au spray
d'eau et sécher a l'air sec exempt d'huile.

- Appliguer Monobond Etch & Prime sur la surface de collage a
I'aide d'une microbrush et brosser sur la surface pendant
20 secondes.

Laisser agir 40 secondes supplémentaires.

- Rincer soigneusement Monobond Etch & Prime a I'eau jusqu'a
ce que la couleur verte ait disparu. Si des résidus sont encore
présents dans les microporosités, la restauration peut étre
nettoyée a l'eau dans une unité ultrasonique pendant
5 minutes maximum.

- Sécher la restauration avec un puissant jet d'air sec et non gras
pendant environ 10 s.

Procédure utilisant Monobond Plus :

Si la restauration a été prétraitée au laboratoire

- Silarestauration a déjé été prétraitée au laboratoire, elle doit
gtre nettoyée apres I'essayage, a l'aide d'lvoclean, comme
décrit plus haut.

- Ensuite, appliquer a nouveau Monobond Plus sur les surfaces
nettoyées a l'aide d'un pinceau ou d'une microbrush, laisser
agir 60 secondes puis souffler avec un souffle d'air puissant.

L

i la restauration n'a pas été prétraitée au laboratoire :

- Mordancer la restauration avec un acide fluorhydrique a 5%
(ex. IPS® Ceramic Etching Gel) pendant 20 s, ou selon les
instructions du mode d'emploi du matériau de restauration
utilise.

- Rincer minutieusement la restauration avec un spray d'eau et
sécher avec un air exempt d'eau et d'huile.

- Appliguer Monobond Plus sur les surfaces prétraitées a l'aide

d'un pinceau ou d'une microbrush, laisser agir 60 secondes puis

souffler avec un souffle d'air puissant.

2.2.4 Nettoyage des restaurations contaminées par le sang ou la salive
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Indépendamment de tout conditionnement précédent, nettoyer
extraoralement les surfaces contaminées de la restauration en
utilisant Ivoclean comme suit

- Aprés essayage, rincer soigneusement la restauration au spray
d'eau et sécher a 'air exempt d'huile.

- Recouvrir la totalité de la surface de collage de la restauration
d'une couche d'lvoclean, a l'aide d'une microbrush ou d'un
pinceau.

- Laisser agir pendant 20 s, puis rincer soigneusement au spray
d'eau et sécher a l'air exempt d'huile.

- Les restaurations en vitrocéramique au disilicate de lithium (ex.
IPS e.max Press/CAD) doivent étre a nouveau conditionnées
avec Monobond Etch & Prime ou Monobond® Plus.

Application de Speedcem Plus dans la restauration

Remarque : Assurez-vous que le produit a atteint la température
ambiante avant de l'utiliser. Pour chagque application, placer un
nouvel embout automélangeant sur la double seringue. Extruder
Speedcem Plus de la seringue auto-mélangeante, appliquer
directement la quantité désirée dans la restauration et recouvrir
la totalité de la surface de collage. Puisque le matériau de collage
va polymériser dans I'embout de mélange, cela servira de
bouchon pour la seringue jusqu'a la prochaine application.

Mise en place de la restauration et élimination des

exces de colle

Remarque : Comme tous les composites, Speedcem Plus est sujet
a l'inhibition par l'oxygene. Cela signifie que la couche de surface
ne durcit pas pendant la polymérisation puisqu'elle est en
contact avec l'oxygene de I'air. Afin d'éviter cet effet, il est



conseillé de recouvrir le joint de collage avec un gel de glycérine
(ex. Liquid Strip) immédiatement aprés I'élimination des exces de
colle. Aprés polymérisation compléte, le gel de glycérine est rincé
al'eau.

2.4.1 Autopolymérisation uniquement

- Placer la restauration et la maintenir en exergant une pression
uniforme jusqu'a ce que I'exces de matériau ait été retiré et que
la colle a complétement durci (environ 3 min).

- Eliminer immédiatement les excédents a I'aide d'une micro
brosse/brosse/boule en mousse/de soie dentaire ou d'une curette.
Il faut faire particulierement attention au retrait immédiat des
excés, notamment dans les zones difficiles d'accés (limites
proximales et gingivales, inters de bridges).

- Pour éliminer les excédents des piliers implantaires, utiliser des
curettes spéciales implant afin d'éviter toute rayure de la surface
de l'implant.

2.4.2 Auto-polymérisation avec polymérisation additionnelle
pour une prise partielle des excés de matériau ou pour accélérer
le processus de polymérisation (technique de quart,
indiquée pour les cas avec jusqu'a 2 piliers de bridge =
bridges de 3 a 4 éléments)

- Placer la restauration et la maintenir en exergant une pression
uniforme jusqu'a ce que I'exces de matériau ait été retiré et que
la colle a complétement durci.

- Photopolymériser les excés de colle a I'aide d'une lampe a
photopolymériser (approx. 650 mW/cm2) pendant 1 seconde par
face (mesio-oral, disto-oral, mesio-buccal, disto-buccal) a une
distance approximative de 0-10 mm.

- Alasuite de cette procédure, les exces se retirent facilement a
I'aide d'une curette.

- Il faut faire particulierement attention au retrait immédiat des
exces, notamment dans les zones difficiles d'acces (limites
proximales et gingivales, inters de bridges).

- Pour éliminer les excédents des piliers implantaires, utiliser des
curettes spéciales implant afin d'éviter toute rayure de la surface
de l'implant.

- Ensuite, photopolymériser une nouvelle fois tous les joints de colle
pendant 20 secondes (environ. 1100 mW/cm2).

Sil'intensité lumineuse est moindre, la polymérisation prend plus
de temps.

2.5 Finition de la restauration
Contrdler 'occlusion et les mouvements fonctionnels, et les
corriger si nécessaire.

- Sinécessaire, finir le joint de collage a I'aide de pointes
diamantées.

- Polir les joints de collage a l'aide de strips de finition et de
polissage puis les polir a I'aide de polissoirs adaptés (ex.
OptraGloss®).

- Sinécessaire, finir les limites utilisation la restauration a l'aide de
polissoirs adaptés (céramique : ex. OptraGloss).

Recommandations spécifiques au collage des tenons endodontiques

- Pour le collage des tenons endodontiques, nettoyer
soigneusement le canal radiculaire afin de retirer tout résidu de
matériau d'obturation canalaire. (Les résidus d'isolant a base
d'eugénol peuvent inhiber la polymérisation des composites de
collage).

- Humidifier le tenon endodontique (préparé selon les
recommandations du fabricant de tenon) avec du Speedcem
Plus mélangé, puis appliquer Speedcem Plus directement dans le
canal radiculaire a I'aide d'embouts endodontiques. Le matériau
doit étre appliqué en quantité suffisante afin de pouvoir créer
des excédents de colle.

- Insérer le tenon endodontique.

- Retirer les excés de matériau de collage de la surface occlusale
de la préparation. Puis photopolymériser Speedcem Plus pendant
20 secondes.

- Pré-traiter la suface occlusale de la préparation avec un adhésif
(ex. Adhese Universal) en respecant le mode d'emploi
correspondant.

- Appliquer le matériau de reconstitution de moignon directement
sur la surface occlusale de la préparation et polymériser selon les
recommandations du fabricant (photopolymérisation).

ivoclar.com

3 Informations relatives a la sécurité

- Encasdincident grave lié¢ au produit, veuillez contacter Ivoclar
Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, site
Internet : www.ivoclarcom et les autorités compétentes.

- Le présent mode d'emploi est disponible sur notre site internet
(www.ivoclarcom).

- Explication des symboles : www.ivoclarcom/elFU

- Le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et de Performance
Clinique (SSCP) peut &tre consulté dans la base de données
européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) a l'adresse
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ACEMEQ02DX

Avertissements

- Respecter la Fiche de Données Sécurité (SDS) (disponible sur
wwwivoclarcom).

- Rviter tout contact de Speedcem Plus non durci avec la peau, les
mugueuses et les yeux.

- Le matériau Speedcem Plus non durci peut provoquer une légere
irritation et conduire a une sensibilité aux méthacrylates.

- Les gants médicaux en vente dans le commerce ne protégent pas
contre une sensibilité aux méthacrylates.

Informations sur I'élimination
Les stocks restants doivent étre éliminés conformément aux
exigences légales nationales correspondantes.

Risques résiduels

Les utilisateurs doivent étre conscients que toute intervention en
bouche comporte des risques.

Les risques cliniques résiduels suivants sont connus :

- Défaillance de la liaison adhésive

4  Durée de vie et conditions de conservation

- Température de stockage:2 a 8 °C

- Conserver la seringue automeélangeante avec I'embout de
mélange dessus apres utilisation.

- Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption indiquée.

- Date de péremption : voir les informations sur les seringues et les
emballages.

- Avant I'utilisation, inspecter visuellement I'emballage et le produit
pour vérifier qu'ils ne soient pas endommagés. En cas de doute,
veuillez contacter Ivoclar Vivadent AG ou votre distributeur.

5 Informations supplémentaires
Ne pas laisser a la portée des enfants !

Ce matériau a été développé exclusivement pour un usage dentaire. Le produit doit étre mis en ceuvre en
respectant scrupuleusement le mode d'emploi. Les dommages résultant du non-respect de ces prescriptions
ou d'une utilisation a d'autres fins que celles indiquées n'engagent pas la responsabilité du fabricant.
Lutilisateur est tenu de vérifier sous sa propre responsabilité I'appropriation du matériau a l'utilisation prévue, et
ce d'autant plus si celle-ci n'est pas citée dans le mode d'emploi. Les descriptions et données fournies ne
constituent ni des garanties ni des engagements.

ivoclar



Speedcem”® Plus

[it] Istruzioni d'uso
Cemento dentale autoadesivo a base di polimeri
(intraorale a doppia polimerizzazione)

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan / Liechtenstein

[ ]
Ivoclar

1 Uso conforme alle norme

Date information prepared:
2023-12-13 / Rev. 0

Destinazione d'uso
Cementazione autoadesiva di restauri indiretti anteriori e posteriori

Categorie di pazienti
Pazienti con dentatura permanente

Utilizzatori abilitati conformemente alle norme / Formazione specifica
- Odontoiatri
-  Nessuna formazione specifica richiesta.

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione

Speedcem® Plus &€ un cemento composito autoadesivo a base
polimerica (indurimento duale intraorale) per la cementazione di
restauri indiretti in ceramica integrale altamente resistente, metallo-
ceramica e metallo. Non e necessario l'ulteriore uso di adesivi
dentinali. La speciale composizione del riempitivo conferisce al
cemento una radiopacita molto elevata.

Colori

Il prodotto & disponibile in tre colori con diversi gradi di traslucenza:
- transparent (trasparente)

- yellow (giallo)

- opaque (opaco)

Tempo di lavorazione

| tempi di lavorazione e di indurimento dipendono dalla temperatura

ambiente. Non appena il prodotto viene estruso dalla siringa automix,
si applicano i seguenti tempi:

Temperatura Intraorale
ambiente ca. 23°C
Tempo dilavorazione ca. 2 min ca.1min
Tempo di indurimento ca. 6 min ca.3min
(Incl. il tempo di lavorazione)

Attenzione!

Dopo il prelievo dalla siringa automix, I'indurimento di Speedcem Plus
puo essere accelerato dalla luce intensa (lampada operativa, luce
ambientale).

Indicazioni
—  Struttura dentale mancante in denti anteriori e posteriori
- Edentulismo parziale nei settori anteriori e posteriori

Campi d'impiego:

- Cementazione definitiva su denti naturali con sufficiente
ritenzione di restauri indiretti realizzati nei seguenti materiali da
restauro:

- ceramica a base di ossido, ad es. ossido di zirconio (corone,
ponti)

- metallo e metallo-ceramica (inlays, onlays, corone, ponti, perni
radicolari)

- vetroceramica al disilicato di litio (corone, ponti)

- compositi rafforzati con fibre (perni radicolari)

- Cementazione definitiva di corone e ponti su abutment
implantari realizzati nei seguenti materiali da abutment:
- ceramica a base di ossidi (ad es. ossido di zirconio)

- metallo (ad es. titanio)
- vetroceramica al disilicato di litio

Contraindicazioni

L'uso del prodotto sul paziente € controindicato in caso di allergia nota
ad una delle sue componenti.

Restrizioni d'uso

- Neicasiin cui la preparazione/forma dell'abutment implantare
non offra sufficiente ritenzione (ad es. faccette, monconi dentali/
abutment implantari corti o fortemente conici).

- Ingenerale, Speedcem Plus non dovrebbe essere applicato sulla
polpa scoperta o su dentina vicina alla polpa.

- Non utilizzare in caso di impaossibilita di ottenere un campo
operatorio sufficientemente asciutto o se non & possibile
applicare la tecnica d'impiego prescritta.

- Utilizzare un'idonea guaina di protezione per la siringa come
indicato dal produttore.

- Lecannule e i puntali di miscelazione endocanalare non sono
destinati al riutilizzo.

Effetti collaterali

Non sono attualmente noti effetti collaterali.

In singoli casi sono state segnalate reazioni allergiche a singoli
componenti.

Interazioni

- Le sostanze fenoliche (ad es. eugenolo, olio di sempreverdi)
inibiscono la polimerizzazione. Di conseguenza, &€ necessario
evitare I'utilizzo di prodotti contenenti questi componenti, ad es.
collutori orali e cementi provvisori.

- ldisinfettanti con effetto ossidativo (ad es. il perossido di
idrogeno) possono interagire con il sistema iniziatore,
compromettendo il processo di polimerizzazione.

Pertanto non disinfettare la preparazione con agenti ossidanti.

- Glispray alcalini possono compromettere I'effetto di
Speedcem Plus.

Utilita clinica

- Ripristino della funzione masticatoria

- Ripristino dell'estetica

Composizione

La matrice monomerica & composta da dimetacrilati e monomeri
acidi. | riempitivi sono composti da vetro di bario, trifluoruro di itterbio,
copolimeri e biossido di silicio altamente disperso. Sono inoltre
contenuti iniziatori, stabilizzatori e pigmenti di colore (<1%).

La dimensione delle particelle primarie dei riempitivi inorganici e fra
0,1 um e 7 um, con una dimensione media di 5 um.

Il contenuto totale di riempitivi inorganici & di ca. 40% in volume.

2 Utilizzo

Per informazioni piti dettagliate consultare anche le Istruzioni
d'uso dei prodotti utilizzati insieme a Speedcem Plus.

21 Pretrattamento del dente preparato o dell'abutment implantare
211 Pretrattamento del dente preparato
Rimozione del provvisorio e accurata detersione del dente
preparato
Rimuovere eventuali residui di cemento provvisorio dal dente
preparato, servendosi di uno spazzolino e pasta detergente priva
d'olio e fluoro (ad es. pasta per profilassi Proxyt® priva di fluoro).
Sciacquare con spray acqua. Infine asciugare con aria priva di olio
e umidita. Evitare un'asciugatura eccessiva.
Avvertenza: una detersione con alcool puo portare ad una
disidratazione della dentina.



Messa in prova del restauro ed isolamento del campo operatorio
Ora & possibile controllare I'effetto cromatico, la precisione di
adattamento e I'occlusione del restauro. E necessario prestare
molta attenzione nel controllare I'occlusione di restauri in
ceramica fragili prima della loro cementazione definitiva, poiché
esiste il rischio di frattura.

E'indispensabile la creazione di un campo operatorio asciutto, ad
esempio con OptraGate® rulli salivari, aspirasaliva ed altri
materiali assorbenti. La sostanza dentale dura contaminata con
saliva deve essere nuovamente detersa.

2.1.2 Pretrattamento abutment implantare

A)

B)

2.2

Rimozione del provvisorio
Rimuovere il provvisorio g, se presente, I'abutment provvisorio.
Sciacquare il lumen implantare e la gengiva perimplantare.

Inserimento e controllo dell'abutment definitivo

Attenersi alle indicazioni del produttore.

Per un migliore controllo dell'adattamento del restauro e
successiva rimozione delle eccedenze del cemento composito, &
possibile applicare un filo di retrazione.

Messa in prova del restauro ed isolamento del campo operatorio
Ora & possibile controllare I'effetto cromatico, la precisione di
adattamento e I'occlusione del restauro. E necessario prestare
molta attenzione nel controllare I'occlusione di restauri in
ceramica fragili prima della loro cementazione definitiva, poiché
esiste il rischio di frattura. Nella cementazione adesiva con
composito & indispensabile la creazione di un campo operatorio
asciutto, preferibilmente con OptraGate, rulli salivari, aspirasaliva
ed altri materiali assorbenti.

Pretrattamento superficiale dell'abutment
Attenersi alle indicazioni del produttore.
Avvertenza: evitare la contaminazione con saliva e sangue

durante e dopo il pretrattamento dell'abutment (messa in prova).

Se necessario, detergere nuovamente I'abutment in situ con
acqua e pasta detergente priva di fluoro (ad es. Proxyt senza
fluoro).

Abutment in ossido di zirconio o titanio:
detergere o sabbiare extraoralmente la superficie dell'abutment
come descritto nelle sezioni 2.2.1/2.2.2.

Abutment in vetroceramica al disilicato di litio:

pretrattare extraoralmente come descritto nella sezioni 2.2.3

utilizzando ad es. Monobond Etch & Prime®

Chiusura dell'abutment

— Chiusura del canale di avvitamento dell'abutment, ad es. con
un materiale per otturazioni provvisorie (ad es. Telio® Inlay /
Onlay). Si consiglia di separare la testa della vite dal materiale
per otturazioni provvisorie con pellet in cotone.

— Sciacquare l'abutment con spray ad acqua.

— Asciugare I'abutment.

Detersione e pretrattamento del restauro

Attenersi alle indicazioni del produttore.

Avvertenza: evitare la contaminazione con saliva e sangue
durante e dopo il pretrattamento del restauro (messa in prova).

2.2.1 Restauri in ceramiche a base di ossidi (ad es. ossido di zirconio,

IPS e.max® ZirCAD)

IMPORTANTE! Per ottenere un legame ottimale, non detergere le

superfici con acido fosforico.

Se il restauro & stato sabbiato in laboratorio:

- Applicare Ivoclean, come descritto al punto 2.2.4, per la
detersione del restauro.

Se il restauro non é stato sabbiato in laboratorio:

- Sabbiare la superficie interna del restauro (parametri di
sabbiatura secondo le indicazioni del produttore del materiale
da restauro, ad es. IPS e.max® ZirCAD, max. 1 bar/14,5 psi, Al203).

— Detergere il restauro per es. in un apparecchio ad ultrasuoni
per ca. T minuto.

— Sciacquare accuratamente il restauro con spray ad acqua ed
asciugare con getto d'aria priva di acqua/olio.

2.2.2 Restauri in metallo o restauri con supporto metallico

IMPORTANTE! Per ottenere un legame ottimale, non detergere le

superfici con acido fosforico.

Se il restauro & stato sabbiato in laboratorio:

- Applicare Ivoclean, come descritto al punto 2.2.4, per la
detersione del restauro.

Se il restauro non é stato sabbiato in laboratorio:

- Sabbiare le superfici interne del restauro (attenersi ai
parametri di sabbiatura indicati nelle Istruzioni d'uso del
produttore del materiale da restauro)

- Detergere il restauro per es. in un apparecchio ad ultrasuoni
per ca. T minuto.

- Sciacquare accuratamente il restauro con spray ad acqua ed
asciugare con getto d'aria priva di acqua/olio.

In caso di restauri con componenti in metalli nobili, applicare
Monobond Plus con un pennellino o microbrush sulle superfici
pretrattate, lasciare agire per 60 secondi ed infine distribuire con
un forte getto d'aria.

2.2.3Restauri in vetroceramica al disilicato di litio (ad es.

A)

B)

IPS e.max® Press/CAD)

Procedura con utilizzo di Monobond Etch & Prime,

indipendentemente dal fatto che il restauro sia stato pretrattato

in laboratorio o meno:

- Dopo la messa in prova, sciacqguare accuratamente il restauro
con spray ad acqua e asciugare con aria priva di acqua/olio.

- Applicare Monobond Etch & Prime con un microbrush sulla
superficie di unione e frizionare per 20 secondi con leggera
pressione. Quindi lasciare agire per ulteriori 40 secondi.

- Risciacquare accuratamente Monobond Etch & Prime con
acqua fino alla scomparsa del colore verde. Se rimangono
residui nelle microporosita, il restauro puo essere pulito con
acqua in un apparecchio ad ultrasuoni per un massimo di
5 minuti.

- Asciugare il restauro con un forte getto d'aria priva di acqua/
olio per circa 10 secondi.

Procedura con utilizzo di Monobond Plus:

Se il restauro €& stato pretrattato in laboratorio:

- Se un restauro & stato precedentemente trattato in laboratorio,
dopo la messa in prova occorre effettuare la detersione con
Ivoclean come sopra descritto.

- Quindi applicare nuovamente Monobond Plus con un
pennellino o microbrush sulle superfici deterse, lasciare agire
per 60 secondi ed infine distribuire con forte getto d'aria.

Se il restauro non é stato pretrattato in laboratorio:

- Mordenzare il restauro con acido fluoridrico al 5% (ad es.
IPS® Ceramic etching gel) per 20 secondi o secondo le
Istruzioni d'uso del produttore del materiale da restauro.

- Sciacquare il restauro con spray ad acqua ed asciugare con
getto d'aria priva di acqua/olio.

- Applicare Monobond Plus con un pennellino o microbrush sulle
superfici pretrattate, lasciare agire per
60 secondi ed infine distribuire con forte getto d'aria.

2.2.4 Detersione di restauri contaminati con sangue o saliva
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Indipendentemente dal precedente condizionamento, le superfici

del restauro contaminate vengono deterse extraoralmente con

Ivoclean come segue:

- Dopo la messa in prova, sciacquare accuratamente il restauro
con spray ad acqua ed asciugare con getto d'aria priva di olio.

- Applicare uno strato di lvoclean con un pennellino o
microbrush sull'intera superficie aderente del restauro.

- Lasciare agire Ivoclean per 20 secondi, sciacquare
accuratamente con spray ad acqua ed asciugare con aria priva
di olio.

- In caso di restauri in vetroceramica al disilicato di litio (ad es.
IPS e.max Press/CAD), pretrattare nuovamente con Monobond
Etch & Prime oppure Monobond® Plus.

Applicazione di Speedcem Plus nel restauro

Avvertenza: prima dell'uso, accertarsi che il prodotto abbia
raggiunto la temperatura ambiente. Prima di ogni utilizzo,
applicare sulla doppia siringa una nuova cannula automiscelante.
Estrudere Speedcem Plus dalla siringa automix ed applicare la
quantita desiderata direttamente sul restauro, coprendo
completamente la superficie aderente. Poiché il cemento
indurisce nella cannula di miscelazione usata, lasciarla sulla
siringa fino al prossimo utilizzo, in quanto funge da tappo di
chiusura per il contenuto della siringa.

Inserimento del restauro e rimozione delle eccedenze di
cemento

Avvertenza: Come ogni composito, anche Speedcem Plus &
soggetto ad inibizione da ossigeno, cioe lo strato superiore, che
durante la polimerizzazione & a contatto con l'ossigeno dell'aria,



non indurisce. Per evitare la formazione di uno strato inibito
dall'ossigeno, subito dopo aver rimosso le eccedenze di cemento,
si consiglia di coprire i margini del restauro con gel alla glicerina/
Airblock (ad es. Liquid Strip). Dopo il completo indurimento, il gel
di glicerina/Airblock viene completamente risciacquato con
acqua.

2.41 Con solo autoindurimento

- Posizionare il restauro in situ e fissarlo esercitando una pressione
costante durante la rimozione delle eccedenze fino al completo
indurimento (ca. 3 minuti).

- Rimuovere le eccedenze con un microbrush, pennellino, pellet,
filo interdentale o scaler. Prestare attenzione alla rimozione
tempestiva delle eccedenze soprattutto in zone di difficile
accesso (zone prossimali, bordi gengivali, elementi intermedi di
ponte).

- Perlarimozione delle eccedenze dagli abutment implantari,
utilizzare specifici scaler/curette per impianti, in modo da non
graffiare la superficie dell'impianto.

2.4.2Con autoindurimento e ulteriore pre-polimerizzazione per
I'indurimento delle eccedenze o accelerazione dell'indurimento
(tecnica a quadrante, indicata per casi fino a 2 pilastri di ponte =
ponte di 3-4 elementi)

- Posizionare il restauro in situ e fissarlo esercitando una pressione
costante durante la rimozione delle eccedenze fino al completo
indurimento.

- Le eccedenze di cemento vengono fotoattivate con lampada
fotopolimerizzante (ca. 650 mW/cm?) ad una distanza di
ca. 0-10 mm per 1secondo per quadrante (mesio-orale, disto-
orale, mesio-buccale, disto-buccale).

- Seguendo questa procedura, le eccedenze possono essere
facilmente rimosse con uno scaler.

- Prestare attenzione alla rimozione tempestiva delle eccedenze,
soprattutto in zone di difficile accesso (zone prossimali, bordi
gengivali, elementi intermedi di ponte).

- Perlarimozione delle eccedenze dagli abutment implantari,
utilizzare specifici scaler/curette per impianti, in modo da non
graffiare la superficie dell'impianto.

- Quindi fotopolimerizzare nuovamente tutte le fughe cementizie
per 20 secondi (ca. 1100 mW/cm?).

In caso di potenza radiante ridotta, il tempo di indurimento si
prolunga.

2.5 Rifinitura del restauro ultimato
Controllare I'occlusione ed i movimenti di funzione €, se
necessario, effettuare le correzioni.

- Rifinire le fughe cementizie con strumenti diamantati per
rifinitura.

- Lisciare le fughe cementizie con strisce per rifinitura e lucidatura
e lucidare con idonei strumenti per lucidatura (ad es.
OptraGloss®).

- Senecessario, rifinire i margini del restauro con idonei strumenti
per lucidatura (ceramica: ad es. OptraGloss)

Istruzioni specifiche per la cementazione di perni radicolari

- Perlacementazione dei perni radicolari, pulire accuratamente il
canale radicolare per rimuovere eventuali residui di materiale da
otturazione canalare (residui di sigillanti contenenti eugenolo
possono inibire la polimerizzazione del cemento composito).

- Umettare il perno radicolare, preparato secondo le istruzioni del
produttore, con Speedcem Plus miscelato ed applicare
Speedcem Plus con i puntali per canali radicolari direttamente
nel canale radicolare. La quantita deve essere sufficiente da
ottenere eccedenze di cemento.

- Inserire il perno radicolare.

- Eliminare le eccedenze di cemento dalla superficie della
preparazione occlusale. Quindi fotopolimerizzare Speedcem Plus
per 20 secondi.

- Pretrattare la superficie della preparazione occlusale con un
adesivo secondo le istruzioni d'uso (ad es. Adhese Universal).

- Applicare il materiale per la ricostruzione di monconi
direttamente sulla superficie della preparazione occlusale e
polimerizzare secondo le indicazioni del produttore
(fotopolimerizzazione).

ivoclar.com

3 Avvertenze di sicurezza

- Incaso di eventi gravi verificatisi in relazione al prodotto,
contattare Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, sito Internet: www.ivoclarcom, e le autorita
sanitarie competenti locali.

- Le lstruzioni d'Uso in vigore sono reperibili sul sito web
(www.ivoclarcom).

- Spiegazione dei simboli: www.ivoclarcom/elFU

- IISummary of Safety and Clinical Performance (Sintesi relativa
alla Sicurezza e alla Prestazione Clinica - SSCP) puo essere
consultato dall'European Database on Medical Devices EUDAMED
(database europeo sui dispositivi medici) al sito https.//ec.europa.
eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ACEMEQ02DX

Avvertenze

- Attenersi alle schede di sicurezza (SDS) (disponibili sul sito
www.ivoclarcom).

- Evitare il contatto di materiale Speedcem Plus non polimerizzato
con la cute, le mucose e gli occhi.
Materiale Speedcem Plus non indurito puo causare leggere
irritazioni e puo provocare sensibilizzazione ai metacrilati.

- | guanti monouso in commercio non rappresentano una
protezione efficace dall'effetto sensibilizzante dei metacrilati.

Avvertenze per lo smaltimento
Scorte rimanenti devono essere smaltite conformemente alle
disposizioni di legge nazionali.

Rischi residui

Gli utilizzatori devono essere consapevoli che negli interventi
odontoiatrici eseqguiti in cavo orale esistono generalmente alcuni
rischi.

Sono noti i seguenti rischi clinici residui:

- Perdita del legame adesivo

4  Avvertenze di conservazione e stoccaggio

- Temperatura di conservazione: 2-8°C

- Dopo l'uso, conservare la siringa di miscelazione lasciando inserita
la cannula utilizzata.

- Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

- Data discadenza: vedere informazioni su siringhe e confezioni.

- Prima dell'uso, ispezionare visivamente l'imballaggio e il prodotto
per individuare eventuali danni. In caso di dubbio, contattare
Ivoclar Vivadent AG o il rivenditore locale autorizzato.

5 Informazioni supplementari
Conservare fuori dalla portata dei bambini!

Il prodotto & stato progettato esclusivamente per un utilizzo in campo dentale. Il suo impiego deve avvenire
solo sequendo le specifiche Istruzioni d'uso del prodotto. Il produttore non si assume alcuna responsabilita per
danni derivanti dalla mancata osservanza delle istruzioni d'uso o da utilizzi diversi dal campo d'impiego previsto
per il prodotto. Lutente pertanto € tenuto a verificare, prima dellimpiego, lidoneita dei prodotti agli scopi
previsti, in particolare nel caso in cui tali scopi non siano tra quelli indicati nelle Istruzioni d'uso. Le descrizioni
ed i dati non costituiscono alcuna garanzia delle proprieta.

ivoclar
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Uso previsto

Cementacion autoadhesiva de restauraciones anteriores y posteriores
indirectas

Grupo objetivo de pacientes
Pacientes con dientes permanentes

Usuarios previstos/Formacion especial
- Odontdlogos
- No se requiere formacion especial.

Uso
Solo para uso odontoldgico.

Descripcion

Speedcem® Plus es un composite de cementacion dental
autoadhesivo a base de polimeros (polimerizacion dual intraoral) para
la cementacion de restauraciones indirectas hechas de ceramica sin
metal, metal-ceramica y metal de alta resistencia. No se requieren
agentes adhesivos de dentina adicionales. La composicién de relleno
especial confiere al material de cementacion una radiopacidad muy
elevada.

Colores

El producto esta disponible en tres colores con diferentes grados de
translucidez:

- transparente

- amarillo

- opaco

Tiempo de trabajo

Los tiempos de trabajo y fraguado dependen de la temperatura

ambiente. Una vez gue se ha dispensado el producto de la jeringa de
automezcla, son aplicables los siguientes tiempos:

A temperatura Intraoral
ambiente: aprox. 23 °C
Tiempo de trabajo aprox. 2 min aprox. Tmin
Tiempo de fraguado aprox. 6 min aprox. 3 min
(incluido el tiempo de
trabajo)
Nota

Después de dispensar Speedcem Plus desde la jeringa de automezcla,
el proceso de polimerizacién se puede acelerar mediante una
iluminacion intensiva (ldmpara operatoria, luz ambiente).

Indicaciones

- Ausencia de estructura dental en piezas anteriores y posteriores
- Edentulismo parcial en la regién anterior y posterior

Ambitos de aplicacién:

- Cementacién permanente sobre dientes naturales con
caracteristicas retentivas adecuadas junto con restauraciones
indirectas hechas de:

- Cerdmicas de 6xido, p. ej. 6xido de circonio (coronas, puentes)

- metal y metal-cerdmica (inlays, onlays, coronas, puentes, postes
endoddnticos)

- Cerdmicas vitreas de disilicato de litio (coronas, puentes)

- Composites reforzados con fibras (postes endoddnticos)

- Cementacion permanente de coronas y puentes sobre los
siguientes materiales de pilares de implantes:

- Ceradmica de 6xido (por ejemplo, 6xido de circonio)

- Metal (por ejemplo, titanio)

- Cerdmica vitrea de disilicato de litio

Contraindicaciones

El uso del producto esta contraindicado si se sabe que el paciente es
alérgico a alguno de sus componentes.

Limitaciones de uso

- Silapreparacion/forma del pilar del implante no proporciona una

retencion adecuada (p. ej. carillas, preparaciones de dientes/

pilares de implante cortos 0 muy conicos).

En general, Speedcem Plus no debe aplicarse en la pulpa

expuesta ni en la dentina cercana a la pulpa.

- Nousar sino es posible establecer un campo de trabajo seco 0 no
se puede realizar la técnica de aplicacion prescrita.

- Utilice una funda protectora higiénica adecuada para la jeringa
segun lo indicado por el fabricante.

- Laspuntas de mezclay las puntas para conductos radiculares no
estan disefiadas para ser reutilizadas.

Efectos secundarios

No se han observado efectos secundarios hasta la fecha.

En casos individuales se han notificado reacciones alérgicas a alguno
de sus componentes.

Interacciones

- Lassustancias fendlicas (p. ej. eugenol, aceite de gaulteria)
inhiben la polimerizacion. En consecuencia, debe evitarse el uso
de productos como enjuagues bucales y cementos temporales,
gue contengan estos componentes.

- Los desinfectantes oxidantes, como el perdxido de hidrégeno,
pueden interactuar con el sistema de iniciadores, lo que a su vez
puede perjudicar el proceso de polimerizacion.

Por lo tanto, no desinfecte la preparacion con agentes oxidantes.

- Los medios de chorro alcalino pueden comprometer el efecto de
Speedcem Plus.

Beneficio clinico
- Reconstruccion de la funcién masticatoria
- Restauracidn de la estética

Composicion

La matriz de mondmero esta compuesta por dimetacrilatos y
monomeros acidos. Los rellenos inorganicos son vidrio de bario,
trifluoruro de iterbio, copolimero y didxido de silicio altamente
disperso. Los contenidos adicionales son iniciadores, estabilizadores y
pigmentos de color (<1%).

El tamafio primario de las particulas de relleno inorganico varia entre
01y 7 um. El tamafio medio de particula mide 5 pm.

El contenido total de relleno inorganico es de aprox. un 40 % en
volumen.

2 Aplicacion

Para obtener informacién mas detallada, consulte también las
instrucciones de uso de los productos utilizados junto con
Speedcem Plus.

21 Tratamiento previo del diente preparado o pilar del implante
211 Tratamiento previo del diente preparado
Eliminacidn de la restauracion provisional y limpieza a fondo del
diente preparado
Elimine los posibles residuos del cemento de cementacion
provisional del diente preparado con un pincel de pulido y pasta
de limpieza sin aceite y sin fluoruro (como la pasta sin fluoruro
para profilaxis Proxyt®). Lave con agua pulverizada.
Posteriormente, seque con aire libre de aceite y humedad. Evite el
resecamiento.
Nota: La limpieza con alcohol puede producir la deshidratacion
de la dentina.



Prueba en boca de la restauracion y aislamiento

A continuacion, se puede comprabar el color, la precision de
ajuste y la oclusidn de la restauracion. Tenga cuidado cuando
realice la comprobacion de la oclusién de objetos cerdmicos
fragiles y quebradizos, ya que existe riesgo de fractura si no estan
cementados de forma permanente.

Es esencial garantizar un aislamiento fiable del campo operatorio
con, por ejemplo, OptraGate® rollos de algodan, eyector de saliva
y almohadillas absorbentes. Los tejidos dentales duros que se han
contaminado con saliva debe limpiarse nuevamente.

2.1.2 Tratamiento previo del pilar del implante

A)

B)

2.2

Eliminacion de la restauracion provisional

Elimine la restauracion temporal y, si esta presente, el pilar
provisional. Enjuague el lumen del implante y la encia
periimplantaria.

Insercion e inspeccion del pilar definitivo

Siga las instrucciones del fabricante.

Se puede colocar un hilo de retraccién para poder comprobar
mejor la precision del ajuste de la restauracion y eliminar el
exceso de composite de cementacion.

Prueba en boca de la restauracion y aislamiento

A continuacion, se puede comprabar el color, la precision de
ajuste y la oclusidn de la restauracion. Tenga cuidado cuando
realice la comprobacion de la oclusion de objetos ceramicos
fragiles y quebradizos, ya que existe riesgo de fractura sino estan
cementados de forma permanente. Es esencial garantizar un
aislamiento fiable del campo operatorio (preferiblemente con
OptraGate, rollos de algoddn, eyector de saliva y almohadillas
absorbentes) cuando se utiliza cementacion adhesiva con
composites.

Tratamiento previo de la superficie del pilar

Segun las instrucciones del fabricante.

Nota: Se debe evitar la contaminacion con saliva o sangre
durante y después del pretratamiento del pilar (prueba). En caso
necesario, se debe volver a limpiar el pilar in situ con aguay una
pasta limpiadora sin fltor (p. e]., Proxyt sin fldor).

Pilares de oxido de circonio y titanio:
Limpie o arene la superficie del pilar extraoralmente como se
describe en las secciones 2.21/2.2.2.

Pilares fabricados en ceramica vitrea de disilicato de litio:

Realice un tratamiento previo extraoral como se describe en la

seccion 2.2.3 utilizando, p. Grabado Monobond & Prime®

Sellado del pilar

- Selle el canal del tornillo del pilar utilizando, por ejemplo, un
material de restauracion temporal (por ejemplo, Telio® Inlay /
Onlay). Se recomienda aislar la cabeza del tornillo del material
de restauracion temporal con bolitas de algodon.

— Enjuague el pilar con agua pulverizada.

- Seque el pilar.

Limpieza y tratamiento previo de la restauracion

Segun las instrucciones del fabricante.

Nota: Se debe evitar la contaminacidn con saliva o sangre
durante y después del tratamiento previo de la restauracion
(prueba).

2.2 Restauraciones hechas de ceramica de 6xido (p. €j., 6xido de

circonio, IPS e.max® ZirCAD)

iIMPORTANTE! Con el fin de lograr una union 6ptima, no limpie las

superficies con acido fosfarico.

Si la restauracion ha sido arenada en el laboratorio:

- Apligue Ivoclean, como se describe en la seccion 2.2.4, para
limpiar la restauracion.

Si la restauracion no ha sido arenada en el laboratorio:

- Arenar la superficie interna de la restauracion (use los
parametros de arenado indicados en las instrucciones del
fabricante para el uso del material de restauracion, por
ejemplo, IPS e.max® ZirCAD, max. 1 bar/14,5 psi, AI203).

- Limpiar la restauracion, p. ej. con un aparato de ultrasonidos,
durante aprox. 1 minuto.

- Lave minuciosamente la restauracion con agua pulverizada y
séquela con aire sin agua ni aceite.

2.2.2Restauraciones de metal o metalosoportadas

iIMPORTANTE! Con el fin de lograr una union éptima, no limpie las
superficies con acido fosforico.

Si la restauracion ha sido arenada en el laboratorio:
- Aplique Ivoclean, como se describe en la seccion 2.2.4, para
limpiar la restauracion.

Si la restauracion no ha sido arenada en el laboratorio:

- Arenar la superficie interna de la restauracion (use los
parametros de arenado indicados en las instrucciones del
fabricante para el uso del material de restauracion).

- Limpiar la restauracion, p. ej. con un aparato de ultrasonidos,
durante aprox. 1 minuto.

- Lave minuciosamente la restauracion con agua pulverizaday
séquela con aire sin agua ni aceite.

Si la restauracion comprende material precioso, aplicar
Monobond Plus a las superficies pretratadas con un pincel o un
micropincel, dejar reaccionar durante 60 sy después dispersar
con un chorro potente de aire.

2.2.3Restauraciones de ceramica vitrea de disilicato de litio

A)

B)

(p. ej. IPS e.max® Press/CAD)

Procedimiento utilizando Monobond Etch & Prime

independientemente de si la restauracion ha sido pretratada en

el laboratorio:

- Tras la prueba en boca, lave cuidadosamente la restauracion
con agua pulverizada y séquela con aire libre de aceite y
humedad.

- Aplique Monobond Etch & Prime sobre la superficie de union
con un micropincel e introddzcalo en la superficie durante
20 segundos, ejerciendo una ligera presion. Deje reaccionar
durante otros 40 segundos.

- Enjuague vigorosamente Monobond Etch & Prime con agua
hasta que el color verde haya desaparecido. Si queda algun
residuo alojado en las microporosidades, |a restauracion se
puede limpiar con agua en un bafio de ultrasonidos durante un
max. de 5 minutos.

- Seque la restauracion con aire comprimido libre de humedad y
aceite durante aprox. 10 s.

Procedimiento utilizando Monobond Plus:

Si la restauracion ha sido pretratada en el laboratorio

- Silarestauracion ya ha sido tratada previamente en el
laboratorio, se debe limpiar después de la prueba con Ivoclean
como se ha descrito anteriormente.

A continuacion vuelva a aplicar Monobond Plus sobre la
superficie limpiada con un pincel o un micropincel, deje actuar
durante 60 segundos y disperse con un fuerte chorro de aire.

Si la restauracion no ha sido pretratada en el laboratorio:

- Grabe la restauracion con &cido fluorhidrico al 5 % (p. ej. gel de
grabado IPS® Ceramic) durante 20 s 0 seguin instrucciones de
uso del fabricante del material de restauracion que se esté
utilizando.

- Lave minuciosamente la restauracion con agua pulverizada y
séquela con aire sin agua ni aceite.

- Aplicar Monobond Plus a las superficies pretratadas con un
pincel o un micropincel, dejar reaccionar durante 60 segundos
y después dispersar con un chorro potente de aire.

2.2.ALimpieza de restauraciones contaminadas con sangre o saliva

2.3.

Independientemente de cualquier acondicionamiento previo,

limpie extraoralmente las superficies de restauracion

contaminadas utilizando Ivoclean como se indica a continuacion:

- Tras la prueba en boca, lave cuidadosamente la restauracion
con agua pulverizaday séquela con aire libre de aceite.

- Cubra toda la superficie de unidn de la restauracion con una
capa de Ivoclean usando un micropincel o pincel.

- Espere 20 segundos para que la accion de limpieza de Ivoclean
surta efecto, luego enjuague bien con agua pulverizaday
seque con aire libre de aceite.

- Las restauraciones de ceramica vitrea de disilicato de litio (p.
gj. IPS e.max Press/CAD) deben imprimarse nuevamente con
Monobond Etch & Prime o Monobond® Plus.

Aplicacion de Speedcem Plus a la restauracion

Nota: Asegurese de que el producto haya alcanzado la
temperatura ambiente antes de su uso. Se coloca una nueva
punta de automezcla sobre la jeringa doble para cada aplicacion.
Extraiga Speedcem Plus de la jeringa de automezcla, aplique la
cantidad deseada directamente en la restauracion y cubra toda
la superficie de union. Gracias a que el material de cementacion
polimerizard en la punta de mezcla utilizada, esta puede servir
como tapon para el contenido restante de la jeringa hasta la
siguiente aplicacion.



2.4 Colocacion de la restauracion y eliminacion del exceso de

241

cemento

Nota: Al igual que el resto de composites, Speedcem Plus
experimenta inhibicidn con oxigeno. Esto significa que la capa
superficial no polimeriza durante la polimerizacian, ya que entra
en contacto con el oxigeno atmosférico. Para evitarlo, cubra los
margenes de la restauracion con gel de glicerina/bloqueador de
aire (p. ej., Liquid Strip) inmediatamente después de eliminar el
exceso. Tras finalizar la polimerizacion, el gel de glicerina/
blogueador de aire se enjuaga por completo con agua.

Unicamente autopolimerizable

Asentar la restauracion y retenerla ejerciendo una presion
uniforme hasta eliminar el material sobrante y polimerizar
completamente el cemento (aprox. 3 min.)

Elimine el material sobrante con un micropincel/pincel/torunda
de algoddn/hilo dental o raspador. Asegurese de eliminar el
material sobrante a tiempo, especialmente en las zonas de dificil
acceso (areas proximales, margenes gingivales, ponticos).

Para eliminar el material sobrante de los pilares del implante, se
deben utilizar raspadores/curetas especiales para implantes para
evitar rayar la superficie del implante.

2.4.2 Autopolimerizable con activacion de luz adicional para
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polimerizar el exceso de material o acelerar el proceso de
polimerizacidn (técnica trimestral, indicada para casos con
hasta 2 pilares de puente = puente de 3 a 4 unidades)

Asentar la restauracion y retenerla ejerciendo una presion
uniforme hasta eliminar el material sobrante y polimerizar
completamente el cemento.

El exceso de cemento se fotopolimeriza con una lampara de
polimerizacion (aprox. 650 mW/cm2) desde una distancia de
aprox. 0-10 mm durante 1 segundo por cuarto de superficie
(mesio-oral, disto-oral, mesio-bucal, disto-bucal).

Tras llevar a cabo este procedimiento, el material sobrante se
puede retirar facilmente con una sonda.

Asegurese de eliminar el material sobrante a tiempo,
especialmente en las zonas de dificil acceso (areas proximales,
margenes gingivales, ponticos).

Para eliminar el material sobrante de los pilares del implante, se
deben utilizar raspadores/curetas especiales para implantes para
evitar rayar la superficie del implante.

A continuacion, fotopolimerice nuevamente todas las lineas de
cemento durante 20 segundos (aprox. 1100 mW/cm?2).

Si la potencia luminosa es menor, tarda mas la polimerizacion.

Acabado de la restauracion completada

Compruebe la oclusion y el movimiento funcional y realice ajustes
€N Ccaso necesario.

Acabe las lineas de cemento con diamantes de acabado, si es
necesario.

Alise las lineas de cemento con tiras de acabado y pulido y
pulalas con instrumentos de pulido adecuados (p. ej.,
OptraGloss®).

Si es necesario, acabe los margenes de la restauracion con
pulidores adecuados (cerdmica: p. ej., OptraGloss).

Instrucciones especiales para la cementacion de postes
endoddnticos

Para la cementacion de postes endodonticos, limpie
minuciosamente el conducto radicular para eliminar cualquier
residuo del material de relleno del conducto radicular. (Los
posibles restos de selladores con eugenol pueden inhibir la
polimerizacion del composite de cementacion).

Humedezca el poste endoddntico, que ha sido preparado segun
las instrucciones del fabricante del poste, con Speedcem Plus
mezclado y apligue Speedcem Plus directamente en el conducto
radicular utilizando puntas para endodoncia. El material debe
aplicarse en cantidad suficiente para que haya exceso de
cemento.

ivoclar.com

Inserte el poste endoddntico.

Distribuya uniformemente el exceso de cemento alrededor de la
superficie de preparacion oclusal. A continuacion, fotopolimerice
Speedcem Plus durante 20 segundos.

Trate previamente la superficie de preparacion oclusal con un
adhesivo (p. ej. Adhese Universal) segun las respectivas
instrucciones de uso.

Aplicar el material de reconstruccion del mufidn directamente
sobre la superficie de preparacion oclusal y polimerizar segun las
instrucciones del fabricante (fotopolimerizacion).

Informacion de seguridad

En caso de incidentes graves relacionados con el producto,
pdngase en contacto con Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, sitio web: www.ivoclarcom, y con las
autoridades competentes responsables.

Las presentes Instrucciones de uso estan disponibles en el sitio
web (www.ivoclarcom).

Explicacion de los simbolos: www.ivoclarcom/elFU

El Resumen sobre seguridad y prestaciones clinicas (SSCP) se
puede obtener de la Base de datos europea sobre productos
sanitarios (EUDAMED) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
UDI-DI basico: 76152082ACEMEQ02DX

Advertencias

Siga la ficha de datos de seguridad (FDS) (disponible en
www.ivoclarcom).

Evite el contacto de Speedcem Plus sin polimerizar con la piel,
las mucosas y 10s ojos.

Speedcem Plus no polimerizado puede causar una ligera
irritacion y provocar una sensibilizacion a los metacrilatos.

Los guantes médicos tradicionales protegen del efecto
sensibilizante de los metacrilatos.

Informacion para la eliminacion
Las existencias restantes deben eliminarse de acuerdo con la
normativa legal nacional correspondiente.

Riesgos residuales

Los usuarios deberian ser conscientes de que cualquier intervencion
dental en la cavidad bucal conlleva ciertos riesgos.

Se conocen los siguientes riesgos clinicos residuales:
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Fallo de la union adhesiva

Vida util y almacenamiento

Temperatura de almacenamiento: 2-8 °C

Guardar la jeringa de automezclado con la punta de mezclado
colocada después del uso.

No use el producto después de la fecha de caducidad indicada.
Fecha de caducidad: véase informacion en las jeringas y los
envases.

Antes de usar, inspeccione visualmente el embalaje y el producto
para ver si hay dafios. En caso de duda, pdngase en contacto con
Ivoclar Vivadent AG o con su distribuidor local.

Informacion adicional

iMantenga el material fuera del alcance de los nifos!

El material ha sido desarrollado exclusivamente para su uso en odontologia. El procesamiento deberia realizarse
estrictamente de conformidad con las instrucciones de uso. El fabricante no se hace responsable de los dafios
ocasionados por otros usos o por el incumplimiento de las instrucciones o del ambito de aplicacion indicado.
Antes del uso, el usuario esta obligado a comprobar, bajo su propia responsabilidad, si el material es apto para
los fines previstos, sobre todo cuando éstos no figuran explicitamente en las instrucciones de uso. Las
descripciones y los datos no constituyen una garantia de las caracteristicas y no son vinculantes.

ivoclar
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1  Uso pretendido

Finalidade prevista

Cimentagdo autoadesiva de restauragdes indiretas anteriores e
posteriores

Publico-alvo de pacientes
Pacientes com dentigao permanente

Usudrios pretendidos / Treinamento especial
- Dentistas
- N&ao requer treinamento especial

Use
For dental use only.

Descrigao

0 Speedcem® Plus € um compdsito de cimentagdo dentaria
autoadesivo a base de polimero (polimerizagdo dual intraoral) para a
cimentacdo de restauragdes indiretas confeccionadas em ceramica
pura de alta resisténcia, metal e metaloceramicas. Ndo sdo
necessarios agentes de unido a dentina adicionais. A composigdo
especial da carga confere ao material de cimentagdo uma
radiopacidade muito alta.

Cores

0 produto esta disponivel em trés cores com diferentes graus de
translucidez:

- transparente

- amarelo

- opaco

Tempo de trabalho

0Os tempos de trabalho e de presa dependem da temperatura

ambiente. Uma vez que o produto tenha sido dispensado da seringa de
automistura, 0s seguintes tempos podem ser aplicados:

Em temperatura Intraoral

ambiente:

aprox. 23 °C
Tempo de trabalho aprox. 2 min aprox. 1 min
Tempo de presa (incluindo aprox. 6 min aprox. 3 min
tempo de trabalho)

Nota

Apds o Speedcem Plus ter sido dispensado da seringa de automistura,
0 processo de polimerizagao pode ser acelerado por meio de
iluminagdo intensa (luz do foco, luz ambiente).

Indicagoes

- Perda de estrutura dentdria em dentes anteriores e posteriores
- Edentulismo parcial na regido anterior e posterior

Areas de aplicagdo:

- Cimentagdo permanente em dentes naturais com caracteristicas
de retengdo adequadas em conjunto com restauragdes indiretas
confeccionadas em:

- Oxidos ceramicos, por exemplo, 6xido de zirconio (coroas,
pontes)

- metais e metaloceramicas (inlays, onlays, coroas, pontes, pinos
endodonticos)

- ceradmica vitrea de dissilicato de litio (coroas, pontes)

- compositos reforgados com fibra (pinos endodonticos)

- Cimentagao permanente de coroas e pontes sobre pilares de
implantes confeccionados nos seguintes materiais:
- oOxido cerdmico (por exemplo, dxido de zirconio)
- metal (por exemplo, titanio)

- ceramica vitrea de dissilicato de litio

Contraindicagdes

0 uso deste produto é contraindicado para pacientes com alergia
conhecida a qualguer um de seus ingredientes.

Limitagdes de uso
Se o preparo/forma do pilar do implante ndo proporcionar
retengdo adequada (por exemplo, facetas, preparos dentdrios/
pilares de implante curtos ou muito afilados).

- Emgeral, o Speedcem Plus ndo deve ser aplicado na polpa
exposta ou na dentina proxima a polpa.

- Na&o utilize se ndo for possivel estabelecer um campo de trabalho
seco ou se a técnica de aplicagdo prescrita ndo puder ser
aplicada.

- Utilize uma capa protetora higiénica adequada para a seringa,
conforme indicado pelo fabricante.

- Aspontas de automistura e as pontas para canal radicular ndo
devem ser reutilizadas.

Efeitos colaterais

N&o ha efeitos colaterais conhecidos até o momento.

Em casos individuais, foram relatadas reagdes alérgicas a
componentes individuais.

Interagoes

- Substancias fendlicas (p.ex. eugenol, oléo de wintergreen) inibem
a polimerizagdo. Deste modo, deve-se evitar o uso de produtos,
como enxaguantes bucais e cimentos temporarios, que
contenham esses componentes.

- Desinfetantes com efeito oxidante (por exemplo, perdxido de
hidrogénio) podem interagir com o sistema iniciador, o que, por
sua vez, pode prejudicar o processo de polimerizagao. Portanto,
nao desinfete o preparo usando agentes oxidantes.

- 0Osmeios de jato alcalinos podem comprometer o efeito do
Speedcem Plus.

Beneficios clinicos

- Reestabelecimento da fungao mastigatdria
- Reestabelecimento da estética

Composigdo

A matriz de mondmeros &€ composta de dimetacrilatos e monémeros
acidos. As cargas inorganicas sdo vidro de bario, trifluoreto de itérbio,
copolimero e didxido de silicio altamente disperso. Os contetidos
adicionais sdo iniciadores, estabilizadores e pigmentos de cor (<1%).
0 tamanho da particula primaria das cargas inorgdnicas esta entre
01e 7 um. 0 tamanho médio das particulas & de 5 um.

0 conteudo total de cargas inorganicas € de aproximadamente 40% vol.

2 Aplicagao

Para informagdes mais detalhadas, consultar também as
Instrugdes de Uso dos produtos utilizados associados ao
Speedcem Plus.

21 Pré-tratamento do dente preparado ou do pilar do implante

211 Pré-tratamento do dente preparado
Remogado da restauragdo temporaria e limpeza completa do
dente preparado
Remova possiveis residuos do cimento temporario do dente
preparado com uma escova de polimento e uma pasta de
limpeza sem 6leo e sem fltor (por exemplo, pasta profildtica sem
fltor Proxyt®). Enxdgue com spray de dgua. Em seguida, seque
com ar isento de ¢leo e umidade. Evite a secagem excessiva.
Nota: a limpeza com dlcool pode levar a desidratagdo da dentina.



Prova da restauragdo e isolamento

Em seguida, a cor, a precisdo do ajuste e a oclusao da restauragao
podem ser verificadas. Deve-se tomar cuidado ao verificar a
oclusdo de pegas em ceramicas frageis e fridveis, pois ha o risco
de fratura antes que estas sejam cimentadas permanentemente.
E essencial garantir o isolamento confidvel do campo operatdrio
com, por exemplo, OptraGate® rolos de algoddo, sugador e
material absorvente. Os tecidos dentais que foram contaminados
com saliva precisam ser limpos novamente.

2.2 Pré-tratamento do pilar do implante

A)

B)

2.2

Remogao da restauragdo temporaria
Remova a restauragdo temporaria e, se houver, o pilar provisorio.
Enxague o limen do implante e a gengiva peri-implantar.

Insergdo e inspegdo do pilar final

De acordo com as instrugdes do fabricante.

Um fio retrator pode ser colocado para que se possa verificar
melhor a precisao do ajuste da restauragao e remover 0 excesso
de composito de cimentagdo.

Prova da restauragdo e isolamento

Em seguida, a cor, a precisdo do ajuste e a oclusao da restauragao
podem ser verificadas. Deve-se tomar cuidado ao verificar a
oclusdo de pegas em ceramicas frageis e fridveis, pois ha o risco
Cje fratura antes que estas sejam cimentadas permanentemente.
E essencial garantir o isolamento confidvel do campo operatdrio -
de preferéncia com OptraGate, rolos de algodao, sugador e
materiais absorventes - ao realizar cimentagao adesiva com
compasitos.

Pré-tratamento da superficie do pilar

De acordo com as instrugdes do fabricante.

Nota: a contaminagdo com saliva ou sangue deve ser evitada
durante e apos o pré-tratamento do pilar (prova). Se necessario, o
pilar deve ser limpo novamente in situ com dgua e pasta de
limpeza sem fltor (por exemplo, Proxyt sem fltor).

Pilares confeccionados em oéxido de zirconio e titanio:
Limpe ou jateie a superficie do pilar extraoralmente, conforme
descrito nas segdes 2.21/2.2.2.

Pilares confeccionados em ceramica vitrea de dissilicato de litio:

Realize o pré-tratamento extraoralmente, conforme descrito na

sec¢do 2.2.3, utilizando, por exemplo, Monobond Etch & Prime®

Selamento do pilar protético

— Sele o canal do parafuso do pilar utilizando, por exemplo, um
material restaurador temporario (por exemplo, Telio® Inlay /
Onlay). Recomenda-se isolar a cabega do parafuso do material
restaurador temporario com bolinhas de algodao.

- Enxadgue o pilar com spray de dgua.

— Seque o pilar.

Limpeza e pré-tratamento da restauragdo

De acordo com as instrugdes do fabricante.
Nota: a contaminagdo com saliva ou sangue deve ser evitada
durante e apds o pré-tratamento da restauragdo (prova).

2.2.1 Restauragdes confeccionadas em éxidos ceramicos -

(por exemplo, dxido de zirconio, IPS e.max® ZirCAD)

IMPORTANTE! Para obter uma adesdo ideal, nao limpe as

superficies com acido fosforico.

Se a restauragao foi jateada no laboratdrio:

- Aplique o Ivoclean, conforme descrito na segao 2.2.4, para
limpar a restauragdo.

Se a restauragdo nao foi jateada no laboratério:

- Jatear a superficie interna da restauragdo (utilizar os
parametros de jateamento indicados nas instrugdes de uso do
fabricante do material restaurador, p.ex., IPS e.max® ZirCAD,
max. 1bar/ 14,5 psi, Al203).

- Limpe a restauragao, por exemplo, em um ultrassom por
aproximadamente 1 minuto.

- Enxague bem a restauragdo com spray de dgua e seque com
ar isento de dgua/dleo.

2.2.2 Restauragdes metalicas ou com suporte metalico

IMPORTANTE! Para obter uma adesdo ideal, ndo limpe as

superficies com acido fosforico.

Se a restauragao foi jateada no laboratdrio:

- Aplique o Ivoclean, conforme descrito na se¢ao 2.2.4, para
limpar a restauragao.

Se a restauragao nao foi jateada no laboratério:

- Jateie a superficie interna da restauragdo (utilize os
parametros de jateamento indicados nas instrugdes de uso
do fabricante do material restaurador).

- Limpe a restauragdo, por exemplo, em um ultrassom por
aproximadamente 1 minuto.

- Enxdgue bem a restauragao com spray de agua e seque
com ar isento de agua/oleo.

Se a restauragdo compreende metais preciosos, aplique o
Monobond Plus nas superficies pré-tratadas utilizando um pincel
ou micrabrush, deixe-o reagir por 60 segundos e, em seguida,
disperse-o com um forte jato de ar.

2.2.3Restauragdes confeccionadas em ceramica vitrea de dissilicato de

A)

B)

litio (p.ex., IPS e.max® Press/CAD)

Procedimento utilizando o Monobond Etch & Prime,

independentemente de a restauragdo ter sido pré-tratada no

laboratorio:

— Apos a prova, enxague completamente a restauragdo com
spray de dgua e seque com ar isento de 6leo e umidade.

- Aplique 0 Monobond Etch & Prime na superficie de unido
utilizando um microbrush e agite-o na superficie por
20 segundos com uma leve pressao.

Deixe reagir por mais 40 segundos.

- Enxague bem o Monobond Etch & Prime com agua até que a
cor verde desaparega. Se algum residuo permanecer nas
microporosidades, a restauragdo podera ser limpa com agua
em um ultrassom por até 5 minutos.

- Seque a restauragdao com um forte jato de ar isento de dleo e
umidade por aproximadamente 10 s.

Procedimento utilizando o Monobond Plus:

Se a restauragdo foi pré-tratada no laboratério

- Se a restauragdo foi pré-tratada no laboratario, ela deve ser
limpa apos a prova com o Ivoclean, conforme descrito acima.

- Em sequida, reaplique o Monobond Plus na superficie limpa
utilizando um pincel ou um microbrush, deixe-o reagir por
60 segundos e, em seguida, disperse-o com um forte jato de ar.

Se a restauragdo ndo foi pré-tratada no laboratério:

- Condicione a restauragao com acido fluoridrico a 5% (por
exemplo, gel de condicionamento IPS® Ceramic) por 20 s ou de
acordo com as instrugdes do fabricante do material
restaurador que esta sendo utilizado.

- Enxdgue bem a restauragdo com spray de agua e seque com
arisento de dgua/dleo.

- Aplique 0 Monobond Plus nas superficies pré-tratadas com um
pincel ou microbrush, deixe-o reagir por 60 segundos e, em
seguida, disperse-o com um forte jato de ar.

2.2.4 Limpeza de restauragdes contaminadas com sangue ou saliva
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Independentemente de qualquer condicionamento anterior,
limpe as superficies das restauragdes contaminadas,
extraoralmente utilizando o Ivoclean da seguinte maneira:
- Apds a prova, enxague bem a restauragdo com spray de dgua e
seque com ar isento de oleo.

- Cubra toda a superficie de unido da restauragdo com uma
camada de Ivoclean utilizando um microbrush ou pincel.

- Aguarde 20 segundos para que o lvoclean faca efeito e, em
seguida, enxague bem com spray de dgua e seque com ar
isento de dleo.

- Restauragdes confeccionadas em ceramica vitrea de
dissilicato de litio (por exemplo, IPS e.max Press/CAD) devem
ser preparadas novamente com Monobond Etch & Prime ou
Monobond® Plus.

Aplicagdo do Speedcem Plus na restauragdo

Nota: Certifiqgue-se de que o produto tenha atingido a
temperatura ambiente antes do uso. Para cada aplicacgao,
cologue uma nova ponta de automistura na seringa dupla.
Extrude o Speedcem Plus da seringa de automistura, aplique a
guantidade desejada diretamente na restauragao e cubra toda a
superficie de unido. Como o material de cimentagdo ird
polimerizar na ponta de automistura utilizada, ela pode servir
como vedagdo para o contelido da seringa até a proxima
aplicagao.

Cimentagdo da restauragao e remogao do excesso de cimento
Nota: Como todos 0s compdsitos, o Speedcem Plus estd sujeito a
inibigdo por oxigénio. Isso significa que a camada superficial ndo
polimeriza durante a polimerizagao, uma vez que entra em



contato com o oxigénio atmosférico. Para evitar isso, cubra as
margens da restauragdo com gel de glicerina/bloqueio de ar (por
exemplo, Liquid Strip) imediatamente apds a remogao do
excesso. Apds a polimerizagdo completa, o gel de glicerina/bloco
de ar é lavado com agua.

2.4 Exclusivamente autopolimerizagao

- Assente a restauragdo e mantenha-a no lugar exercendo uma
pressdo uniforme até que o excesso de material tenha sido
removido e o cimento esteja completamente polimerizado
(aprox. 3 min.)

- Remova o excesso de material, por exemplo, com um microbrush/
escova/ espuma/fio dental ou sonda. Certifique-se de remover o
excesso de material a tempo, especialmente em areas de dificil
acesso (dreas proximais, margens gengivais, ponticos).

- Pararemover o excesso de material dos pilares dos implantes,
devem ser utilizadas sondas/curetas especiais para implantes a
fim de evitar arranhdes na superficie do implante.

2.4.2 Autopolimerizagdo com ativagao de luz adicional para
polimerizar o excesso de material ou acelerar o processo de
polimerizagao
(técnica de fotopolimerizagdo por quadrantes, indicada para
casos de pontes com até 2 pilares = ponte de 3 a 4 unidades)

- Assente a restauragao e mantenha-a no lugar exercendo pressao
uniforme até que o excesso de material tenha sido removido e 0
cimento esteja completamente polimerizado.

- 0 excesso de cimento é fotopolimerizado com um
fotopolimerizador (aprox. 650 mW/cm?2) a uma distancia de
aprox. 0-10 mm por 1 segundo por quadrante (mesio-lingual/
palatal, disto-lingual/palatal, mesio-vestibular, disto-vestibular).

- Apds esse procedimento, o excesso de material pode ser
facilmente removido com uma sonda.

- Certifique-se de remover o excesso de material em tempo habil,
especialmente em areas de dificil acesso (dreas proximais,
margens gengivais, ponticos).

- Pararemover o excesso de material dos pilares dos implantes,
devem ser utilizadas curetas/sondas especiais para implantes a
fim de evitar arranhdes na superficie do implante.

- Em sequida, fotopolimerize todas as linhas de cimento
novamente por 20 segundos (aprox. 1100 mW/cm2).

Se a saida de luz for mais baixa, a polimerizagdo serd mais
demorada.

2.5 Acabamento da restauragdo concluida
Verifique a oclusao e os movimentos funcionais e faga ajustes, se
necessario.

- Realize 0 acabamento das linhas de cimento com pontas
diamantadas de acabamento, se necessario.

- Alise as linhas de cimento utilizando tiras de acabamento e
polimento e faga o polimento com instrumentos de polimento
adequados (por exemplo, OptraGloss®).

- Se necessario, realize 0 acabamento das margens da restauragdo
utilizando polidores adequados (cerdmica: por exemplo,
OptraGloss).

Instrugdes especiais para a cimentagao de pinos endodonticos

- Para a cimentagdo de pinos endoddnticos, limpe cuidadosamente
o0 canal radicular para remover qualquer material residual de
obturagdo do canal radicular. (Os residuos de cimentos a base de
eugenol podem inibir a polimerizagdo do compdsito de
cimentagao).

- Umedega o pino endodontico, que foi preparado de acordo com
as instrugdes do fabricante do pino, com o Speedcem Plus
misturado e aplique o Speedcem Plus diretamente no canal
radicular utilizando pontas endoddnticas. 0 material deve ser
aplicado em uma quantidade suficiente para fornecer cimento
em excesso.

- Insira o pino endodontico.

- Remova o excesso de cimento da superficie do preparo oclusal.
Em seguida, fotopolimerize o Speedcem Plus por 20 segundos.

- Realize o pré-tratamento da superficie do preparo oclusal com
um adesivo (por exemplo Adhese Universal) de acordo com as
respectivas Instrugoes de Uso.

- Apligue o material do nucleo de preenchimento diretamente
sobre a superficie do preparo oclusal e polimerize de acordo com
as instrugBes do fabricante (fotopolimerizag&o).

ivoclar.com

3 Informagdes de seguranga

- No caso de incidentes graves relacionados ao produto, por favor
entre em contato com a Ivoclar, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site: ww.ivoclar.com, seu érgdo responsavel
competente.

- AsInstrugdes de Uso atuais estdo disponiveis no site da Ivoclar
(www.ivoclarcom).

- Explicagdes dos simbolos podem ser encontradas em:
www.ivoclarcom/elFU

- 0 Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) pode ser
obtido em European Database on Medical Devices (EUDAMED) no
site: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ACEMEQ02DX

Avisos

- Observe o Safety Data Sheet (SDS)
(disponivel em www.ivoclar.com).

- Evitar o contato do Speedcem Plus ndo polimerizado com a pele,
membranas mucosas e olhos.

- 0 Speedcem Plus nao polimerizado pode ter um efeito
ligeiramente irritante e pode promover sensibilizagao a
metacrilatos.

- Asluvas de procedimentos comerciais nao oferecem protegao
contra o efeito de sensibilizagdo promovido por metacrilatos.

Informagdes de descarte
Os estoques remanescentes devem ser descartados de acordo com os
requisitos legais nacionais correspondentes.

Riscos residuais

Os usuarios devem estar cientes de que qualquer intervengao
odontoldgica na cavidade oral envolve certos riscos.

Alguns desses riscos estao listados abaixo:

- Falha da unido adesiva

4  Prazo de validade e armazenamento

- Temperatura de armazenamento: 2-8 °C

- Armazene a seringa automix com a ponta de mistura acoplada
apos 0 uso.

- N&o utilize o produto apds a data de validade indicada.

- Prazo de validade: ver a informacgao nas seringas e embalagens.

- Antes do uso, inspecionar visualmente a embalagem e o produto
para dano. Em caso de duvidas, entre em contato com a Ivoclar
ou seu parceiro comercial local.

5 Informagdes adicionais
Manter fora do alcance das criangas!

0 material foi desenvolvido exclusivamente para uso em Odontologia. O processamento deve ser realizado
estritamente de acordo com as Instrugdes de Uso. Responsabilidades ndo podem ser aceitas por danos
resultantes da inobservancia das Instrugdes ou da area de aplicagdo estipulada. 0 usuario & responsavel por
testar o produto quanto a sua adequagao e uso para qualquer finalidade ndo explicitamente indicada nas
Instrugdes. As descrigdes e os dados ndo constituem garantia de atributos e ndo sdo vinculativos.

ivoclar
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[svl Bruksanvisning
Polymerbaserat sjalvbondande dentalt cementeringsmaterial
(intraoralt dualhardande)
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1  Avsedd anvandning

Date information prepared:
2023-12-13 / Rev. 0

Avsett andamal
Sjalv-adhesiv cementering av indirekta restaurationer anteriort och
posteriort

Patientmalgrupp
Patienter med permanenta tander

Avsedda anvandare / Speciell traning
- Tandlakare
= Ingen sarskild traning kravs.

Anvandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

Speedcem® Plus ar ett sjalv-adhesivt, polymer-baserat dentalt
kompositcement (intraoral dual-hardning) fér cementering av
indirekta restaurationer framstallda av hogstyrke hel-keram, metall-
keram och metall. Ytterligare bondingmedel behovs inte. Den speciella
fillersammansattningen ger cementet dess mycket hoga
rontgenkontrast.

Farger

Produkten finns tillganglig i tre farger med olika grader av translucens.
—  transparent

- aul

- opak

Arbetstid

Arbets- och hardtider &r beroende pd omgivande temperatur. Nar
produkten har tryckts ut ur automixsprutan galler féljande tider:

Vid Intraoralt
rumstemperatur:
ca23°C
Arbetstid c:a2min calmin
Stelningstid (inkl. arbetstid) | c:a 6 min c:a3 min

0BS:

Efter att Speedcem Plus har tryckts ut ur automix-sprutan, kan
hardningen accelereras fran intensivt ljus (operationsljus, omgivande
ljus).

Indikationer
- Saknad tandstruktur pa anteriora och posteriora tander
- Partiell tandloshet i det anteriora och posteriora omradet

App//cer/ngsomraden
Permanent cementering pa naturliga tander med tillrackligt
retentionsmanster i kombination med indirekta restaurationer
framstallda av:
- oxidkeramer, t.ex. zirkonia (kronor, broar)
- metall och metall-keramer (inlays, onlays, kronor, broar,
endodontiska stift)
- litiumdisilikatglas-keramer (kronor, broar)
- fiberforstarkta kompositer (endodontiska stift)
- Permanent cementering av kronor och broar pa féljande material
till implantatdistanser:
- oxidkeramer (t.ex. zirkonia)
- metall (t.ex. titan)
- litiumdisilikatglas-keram

Kontraindikationer

Det ar kontraindicerat att anvanda produkten om patienten har kand
allergi mot nagot av innehallet.

Begransnlngar i anvandningen

Om preparationen/formen pa implantatdistansen inte har

tillracklig retention (t.ex. fasader, korta eller mycket koniska

preparationer/implantatdistanser).

Generellt ska Speedcem Plus inte appliceras pa exponerad pulpa

eller pa dentin nara pulpan.

- Anvand inte om torrt arbetsfalt inte kan skapas eller om den
beskrivna appliceringstekniken inte kan anvandas.

- Anvand en lamplig hygienisk skyddande hylsa fér sprutan enligt
tillverkarens anvisningar.

- Blandningsspetsar och rotkanalsspetsar ska inte ateranvandas.

Biverkningar / sidoeffekter

Inga kanda till dags dato.

| sallsynta fall har allergiska reaktioner mot enstaka komponenter
rapporterats.

Interaktioner

- Substanser som innehaller fenol (t.ex. eugenol, vintergronolja)
kan hamma polymeriseringen. Darfor ska produkter, t.ex.
munskoljningar och temporara cement, som innehaller dessa
komponenter inte anvandas.

- Desinfektionsmedel med oxiderande effekt (t.ex. vateperoxid)
kan interagera med initiatorsystemet, vilket i sin tur kan férsamra
hardningen.

Desinfektera darfor inte preparationen med oxiderande medel.
- Alkalisk blastringsmedel kan dventyra effekten pa Speedcem Plus.

Kliniska fordelar

- Rekonstruktion av tuggfunktion
- Restauration av estetiken

Sammansattning

Monomermatrisen bestar av dimetakrylater och sura monomerer.
Oorganiska fillers bestar av bariumaglas, ytterbiumtrifluorid, ko-polymer
och hogdisperserad kiseldioxid. Ytterligare innehall &r initiatorer,
stabilisatorer och fargpigment (<1 %).

Storlek pa de oorganiska fillerpartiklarna: mellan 0,1 och 7 pm.
Medelpartikelstorlek ar 5 um.

Total andel oorganisk filler ar c:a 40 volyms%.

2 Anvéandning

For detaljerad information var vanlig och 1as bruksanvisningar for
de produkter som anvands tillsammans med Speedcem Plus.

21 Forbehandling av den preparerade tanden eller
implantatdistansen

Forbehandling av den preparerade tanden

Borttagande av temporar restauration och noggrann rengoring
av preparerad tand

Ta bort allt kvarsittande temporart cement fran kaviteten eller
preparationen med polerborste och olje- och fluoridfri
rengoringspasta (t.ex. Proxyt® fluorid-fri profylaxpasta). Skolj med
vattenspray. Torka sedan med olje- och fuktfri luft. Undvik att
overtorka.

0BS: Rengdring med alkohol kan leda till uttorkning av dentinet.
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Prova in restaurationen och isolera

Nu kan restaurationens farg, passform och ocklusion kontrolleras.
Var forsiktig nar du kontrollerar ocklusionen pa tunna och spréda
keramiska objekt eftersom det finns risk for att de gar sonder
innan de ar permanent cementerade.



Det ar viktigt att arbetsfaltet isoleras ordentligt med t.ex.
OptraGate® bomullsrullar, salivsug och absorberande skydd.
Dentalhdrdvavnad som har kontaminerats med saliv maste
rengoras igen.

2.2 Forbehandling av implantatdistanser

A)

B)

2.2

Borttagning av den temporara restaurationen

Ta bort den temporara restaurationen och, om aktuellt,
implantatdistansen. Rengér implantathalet och periimplantat
gingivan.

Insattning och inspektion av den slutliga distansen.

Enligt tillverkarens instruktioner.

En retraktionstrad kan appliceras for att battre kunna kontrollera
passformen pa restaurationen och for att ta bort dverskott av
kompositcementet.

Prova in restaurationen och isolera

Nu kan restaurationens farg, passform och ocklusion kontrolleras.
Var forsiktig nar du kontrollerar ocklusionen pa tunna och sproda
keramiska objekt eftersom det finns risk for att de gar sonder
innan de ar permanent cementerade. Det ar viktigt att
arbetsfaltet isoleras ordentligt — med OptraGate, bomullsrullar,
salivsug och absorberande skydd — vid adhesiv cementering av
kompositer.

Forbehandling av distansens yta

Enligt tillverkarens instruktioner.

0BS: Kontaminering av saliv eller blod maste undvikas under och
efter for-behandlingen av distansen (try-in). Om det behdvs, ska
distansen rengdras igen in situ med vatten och fluorid-fri
rengdringspasta (t.ex. fluorid-fri Proxyt).

Distanser framstallda av zirkonia och titan:

Rengor eller sandblastra distansens yta som det beskrivs i avsnitt
221/222

Distanser framstallda av litiumdisilikatglas-keram:

Forbehandla extraoralt som det beskrivs i avsnitt 2.2.3 med t.ex.

Monobond Etch & Prime®

Forsegling av distansen

— Forsegla skruvkanalen till distansen med t.ex. temporart
restaurationsmaterial (t.ex. Telio® Inlay / Onlay). Vi
rekommenderar att skruvens huvud isoleras fran det temporara
materialet med en bomullspellet.

— Rengor distansen med vattenspre;j.

— Torka distansen.

Rengoring och forbehandling av restaurationen

Enligt tillverkarens instruktioner.

0BS: Kontaminering av saliv eller blod maste undvikas under och
efter fér-behandlingen av distansen (try-in).

2.2.1 Restaurationer framstéllda av oxidkeramer - (t.ex. zirkonia,

IPS e.max® ZirCAD)

VIKTIGT! For att uppna basta mojliga bonding, rengdr inte

zirkoniaytan med fosforsyra.

Om restaurationen har sandbl&strats pa laboratoriet:

- Applicera Ivoclean, som det beskrivs i 2.2.4, for att rengdra
restaurationen.

Om restaurationen inte har sandblastrats pa laboratoriet:

- Sandblastra den inre ytan pa restaurationen (anvand
blastringsparametrarna som finns i tillverkarens bruksanvisning
till restaurationsmaterialet, t.ex. IPS e.max® ZirCAD,
max. 1bar/14,5 psi, Al203).

— Rengor restaurationen tex. i en ultraljudsapparati c:a 1 minut.

- Skélj restaurationen noggrant med vattenspray och torka med
vatten- och oljefri luft.

2.2.2 Metall eller metallunderstodda restaurationer

VIKTIGT! Fér att uppna basta mojliga bonding, rengér inte

zirkoniaytan med fosforsyra.

Om restaurationen har sandblastrats pa laboratoriet:

- Applicera Ivoclean, som det beskrivs i 2.2.4, for att rengora
restaurationen.

Om restaurationen har sandbl&strats pa laboratoriet:

- Sandblastra inre ytan pa restaurationen (anvand
blastringsparametrarna som finns i tillverkarens instruktioner
for restaurationsmaterialet).

— Rengor restaurationen tex. i en ultraljudsapparati c:a 1 minut.

— Skolj restaurationen noggrant med vattenspray och torka med
vatten- och oljefri luft.

Om restaurationen innehaller &delmetall, applicera Monobond
Plus pa den forbehandlade ytan med hjalp av en mikropensel, 13t
det reagera i 60 sekunder och tunna sedan ut med en stark
luftstrom.

2.2.3 Restaurationer framstallda i litiumdisilikatglas-keram

A)

B)

(t.ex. IPS e.max® Press/ CAD)

Arbetssatt med Monobond Etch & Prime oavsett om

restaurationen har férbehandlats pa laboratoriet:

- Efter inprovningen, rengdr noggrant med vattenspray och torka
med olje- och fuktfri luft.

- Applicera Monobond Etch & Prime pa den bondade ytan med
en mikropensel, arbeta in medlet i 20 sekunder med Iatt tryck.
Lat det reagera i ytterligare 40 sekunder.

- Skélj noggrant bort Monobond Etch & Prime med vattenspray
tills den grona fargen ar borta. Om 6verskott finns kvar i
mikropordsa omraden kan restaurationen rengdras med vatten
i ultraljudsbad i upp till 5 min.

- Torka restaurationen med en stark strom av olje- och fuktfri
lufticia10s.

Arbetssatt med Monobond Plus:

Om restaurationen inte har sandbléstrats pa laboratoriet

- Om restaurationen har forbehandlats pa laboratoriet ska den
reng0ras efter inprovningen enligt beskrivningen ovan.

- Sedan applicerar du igen Monobond Plus pa den rengjorda ytan
med hjalp av en mikropensel, 1t det reagera i
60 sekunder och tunna sedan ut med en stark luftstrom.

Om restaurationen har sandblastrats pa laboratoriet:

- Etsa restaurationen med 5% fluorvatesyra (t.ex.|PS® Ceramic
etsgel) i 20 s eller enligt instruktionerna fran tillverkaren av det
restaurationsmaterial som anvands.

- Skolj restaurationen noggrant med vattenspray och torka med
vatten- och oljefri luft.

- Sedan applicerar du igen Monobond Plus pa den forbehandlade
ytan med hjalp av en mikropensel, 1at det reagera i 60 sekunder
och tunna sedan ut med en stark luftstrom.

2.2.4 Rengoring av restaurationer som kontaminerats av blod eller saliv

2.3
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Oberoende av tidigare konditionering, rengor kontaminerad yta

pa restaurationen extraoralt med Ivoclean enligt foljande:

- Efter inprovningen, reng6r noggrant med vattenspray och torka
med oljefri luft.

- Tack hela restaurationens bondingyta med ett lager Ivoclean
med hjalp av en mikropensel eller pensel.

- Lat Ivoclean reagera i 20 s, spola sedan noggrant med
vattenspray och torka med oljefri luft.

- Restaurationer framstallda av litiumdisilikat glas-keram (t.ex.
IPS e.max Press/CAD) maste férbehandlas igen med Monobond
Etch & Prime eller Monobond® Plus.

Applicering av Speedcem Plus pa restaurationen

0BS: Se till att produkten har natt rumstemperatur innan den
anvands. For varje applicering, ska en ny spets sattas pa
dubbelsprutan. Tryck ut Speedcem Plus ur automixsprutan och
applicera 6nskad mangd direkt pa restaurationen och tack hela
bondingytan. Eftersom cementet kommer att harda i den
anvanda blandningsspetsen, fungerar den som en forsegling tills
sprutan ska anvandas igen.

Insattning av restaurationen och borttagning av
overskottscement

0BS: Som med alla kompositsystem ar aven Speedcem Plus
kansligt for syreinhibering. Det betyder att ytskiktet inte hardar
under polymeriseringen eftersom det kommer i kontakt med
atmosfarens syre. For att motverka detta, tack restaurationens
kanter med glyceringel/air block (t.ex. Liquid Strip) omedelbart
efter att dverskottet har tagits bort. Efter att polymeriseringen ar
klar, skélj bort all glyceringel/ air block med vatten.

2.41 Endast sjalv-hardning

Satt in restaurationen och hall den pa plats med med ett jdmnt
tryck tills allt 6verskottsmaterial har tagits bort och cementet har
hardat fullstandigt (c:a 3 min.).

Ta bort dverskottsmaterial t.ex. med en mikropensel/pensel/
skumpellet/tandtrad eller scaler. Se till att Gverskott tas bort i tid,
speciellt viktigt ar det i omraden som &r svara att komma at
(approximalomraden, gingivala kanter, pontics).

For att ta bort dverskottsmaterial fran implantatdistanser, anvand
special scalers/kyretter for att undvika att ytan pa implantatet
repas.



2.4.2Sjalvhardning med extra ljushardning for att harda
overskottsmaterial och accelerera hardningen (kvartsteknik,
avsett for broar med 2 brostéd = 3- till 4-ledsbroar)

- Sattin restaurationen och hall den pa plats med med ett jamnt
tryck tills allt 6verskottsmaterial har tagits bort och cementet har
hardat fullstandigt.

- (Qverskottscement ljushardas med en hardljuslampa (c:a.

650 mW/em?) fran c:a 0-10 mm avstand under 1 sekund per
kvartsyta (mesio-oralt, disto-oralt, mesio-buckalt, disto-buckalt).

- Darefter kan Overskottsmaterial enkelt tas bort med en scaler.

- Setill att Gverskott tas bort i tid, speciellt viktigt ar det i omraden
som &r svara att komma at (approximalomraden, gingivala kanter,
pontics).

- For att ta bort dverskottsmaterial fran implantatdistanser, anvand
special scalers/kyretter for att undvika att ytan pa implantatet
repas.

- Ljusharda sedan alla cementkanter igen i 20 sekunder (c:a.

1100 mW/ecm?).
Om ljusstyrkan ar lagre, tar hardningen langre tid.

2.5 Finishering av den fardiga restaurationen
Kontrollera ocklusionen och de funktionella rérelserna och justera
vid behov.

- Finishera vid behov cementkanterna med finisheringsdiamant.

- Jamna ut cementkanterna med finisherings- och polerstrips och
polera med |dmpliga polerinstrument (t.ex. OptraGloss®).

- Vid behoy, finishera restaurationens kanter med lampliga
polerinstrument (keramer: t.ex. OptraGloss).

Sarskilda instruktioner for cementering av endodontiska stift

- For cementering av endodontiska stift, rengor rotkanalen
noggrant och ta bort 6verskott av rotkanalsfylinadsmaterial.
(Rester av eugenol-baserade sealers kan inhibera
polymeriseringen av kompositcementet.)

- Vat det endodontiska stiftet, som har preparerats enligt
instruktionerna fran tillverkaren av stiftet, med blandat
Speedcem Plus och applicera Speedcem Plus direkt in i
rotkanalen med hjalp av en endodontisk spets. Materialet ska
appliceras i sa stor mangd sa att det ger ett Gverskott av cement.

- Sattin det endodontiska stiftet.

- Tabort 6verskottscement fran den ocklusala preparationens yta.
Ljusharda sedan Speedcem Plus i 20 sekunder.

- Forbehandla den ocklusala preparationens yta med ett adhesiv
(t.ex. Adhese Universal) enligt respektive bruksanvisning.

- Applicera materialet for pelaruppbyggnaden direkt pa den
ocklusala preparationens yta och harda enligt tillverkarens
instruktioner (ljushardning).

ivoclar.com

3  Sakerhetsinformation

- |lhandelse av allvarliga incidenter, relaterade till produkten,
kontakta Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan /
Liechtenstein, webbplats: www.ivoclarcom samt ansvarig behorig
myndighet.

- Aktuell bruksanvisning finns pa hemsidan (www.ivoclarcom).

- Forklaring pa symboler: www.ivoclarcom/elFU

- Ensammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) kan
hamtas fran den europeiska databasen for medicintekniska
produkter (European Database on Medical Devices EUDAMED) pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ACEMEQ02DX

Varningar

- Varvanlig och Is sékerhetsdatabladet (SDS )
(tillganglig pa www.ivoclarcom).

- Undvik kontakt av Speedcem Plus pa hud/ slemhinnor eller égon.

- Opolymeriserat Speedcem Plus kan ha en latt irriterande verkan
och kan leda till sensibilisering mot metakrylater.

- Vanliga kommersiella medicinska handskar skyddar inte mot
metakrylaters sensibiliserande effekt.

Information om kassering
Aterstaende lager maste kasseras enligt gallande nationella lagkrav.

Kvarstaende risker

Anvandare maste vara medvetna om att alla ingrepp i munhalan
innebar en viss risk for komplikationer.

Foljande kliniska kvarstaende risker &r kanda:

- Den adhesiva bondingen misslyckas

4  Hallbarhet och férvaring

- Forvaringstemperatur: 2-8 °C

- Fdrvara automix-sprutan med blandningsspetsen sittande kvar.

- Anvand inte produkten efter angivet utgangsdatum.

- Utgangsdatum: se information pa sprutor och forpackning.

- Innan materialet anvands inspektera forpackningen visuellt och
kontrollera att produkten inte ar skadad. Vid tveksamheter, var
vanlig kontakta Ivoclar Vivadent AG eller din lokala dentaldepa.

5  Ytterligare information
Forvaras oatkomligt for barn!

Materialet har utvecklats endast for dentalt bruk. Bearbetningen ska noga fdlja de givna instruktionerna.
Tillverkaren patager sig inget ansvar fér skador uppkomna genom oaktsamhet i att félja bruksanvisningen eller
anvandning utanfér de givna indikationsomradena. Anvandaren ar ansvarig for kontrollen av materialets
lamplighet till annat &ndamal &n vad som finns direkt uttryckt i instruktionerna. Beskrivningar och data utgér
ingen garanti for egenskaper och &r inte bindande.

ivoclar
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1 Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet formal

Kemisk haerdende cementering af indirekte fortands- og kindtands-
restaureringer

Patientmalgruppe
Patienter med permanente tander

Brugere/Seerlig treening
- Tandlaeger
- Ingen seerlig treening pakraevet.

Brug
Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender

Beskrivelse

Speedcem® Plus er et kemisk haerdende, polymer-baseret
kompositmateriale (intraoral dualhaerdende) til cementering af
indirekte restaureringer, der er fremstillet af helkeramik, metalkeramik
0g metal med hgj styrke. Yderligere retentionscement eller saerskilt
adhassiv er ikke pakraevet. Den specielle filler-sammensaetning giver
cementen en meget hgj rentgentaethed.

Farver

Produktet kan leveres i tre farver med forskellige grader af
gennemskinnelighed:

- transparent

- qul

- opak

Arbejdstid

Arbejds- og haerdetiden afhaenger af omgivelsernes temperatur. Sa
snart produktet presses ud af automix-sprgjten, gaelder fglgende tider:

Ved stuetemperatur: | Intraoralt
ca.23°C
Arbejdstid ca. 2 min ca.Tmin
Heerdetid ca. 6 min ca.3min
(inkl. arbejdstid)

Bemaerk

Nar Speedcem Plus er presset ud af automix-sprgjten, kan
haerdeprocessen accelereres ved intens eksponering for lys
(operationslys, omgivende lys).

Indikationer

- Manglende tandsubstans i for- og kindtaender
- Delvis tandlgshed i for- og kindtandsomrade

Anvendelsesomrdder:

- Permanent cementering pa naturlige taender af indirekte
restaureringer, der er fremstillet af:
~ oxid-keramik, fx zirkonium-oxid (kroner, broer)
- metal og metalkeramik (inlays, onlays, kroner, broer, rodstifter)
- litiumdisilicat glaskeramik (kroner, broer)
- fiberforstaerkede kompositter (rodstifter)

- Permanent cementering af kroner og broer pa det efterfalgende
implantats abutment-materialer:
- oxidkeramik (fx zirkoniumoxid)
- metal (fx titanium)
- glaskeramik af litiumdisilikat

Kontraindikationer

Brug af produktet er kontraindiceret, hvis patienten har kendte
allergier over for nogen af dets ingredienser.

Anvendelsesbegransninger

- Hvis implantat-abutmentets praeparation/form ikke giver
tilstraskkelig retention (fx facader, korte eller meget spidse
tandprasparationer/implant-abutmenter).

- Speedcem Plus ma generelt ikke pafgres pa eksponeret pulpa
eller dentin, som er teet pa pulpa.

- Bar ikke benyttes, hvis tilstraekkelig tarlaegning eller de
foreskrevne arbejdsprocedurer ikke er mulige.

- Brug en passende hygiejnepose til sprgjten som angivet af
producenten.

- Blandespidser og rodkanalspidser er ikke beregnet til at blive
genbrugt.

Bivirkninger

Der er ingen kendte bivirkninger til dato.

| enkelte tilfeelde er allergiske reaktioner over for enkeltkomponenter
blevet rapporteret.

Interaktioner

- Phenoler (fx eugenol, vintergranolie) inhiberer polymeriseringen.
Derfor bgr man undga at bruge produkter, sdsom
mundskyllevaesker og provisoriske cementer, der indeholder disse
komponenter.

- Oxidative desinfektionsmidler (fx hydrogenperoxid) kan
interagere med initiatorsystemet, hvilket kan resultere i en
forringelse af haerdeprocessen. Derfor ma praparatet ikke
desinficeres med oxidative midler.

- Basiske sprgjtemidler kan kompromittere virkningen af Speedcem
Plus.

Kliniske fordele

- Rekonstruktion af tyggefunktion
- Restaurering af a&stetik

Sammensatning

Monomermatrixen bestar af dimethacrylater og sure monomerer.

De uorganiske fyldstoffer indeholder bariumglas, ytterbiumtrifluorid,
co-polymer og hgj-disperst siliciumdioxid. Yderligere indholdsstoffer er
katalysatorer, stabilisatorer og pigmenter (1 vaegt%).

Den primaere partikelstarrelse af de uorganiske fillere er mellem 0,1 um
og 7 um. Den gennemsnitlige partikelstarrelse er 5 um.

Det samlede volumenindhold af uorganiske fyldstoffer er ca. 40 vol %.

2  Anvendelse

For naermere oplysninger se 0gsa brugsanvisningen for de
produkter, der anvendes i forbindelse med Speedcem Plus.

21 Forbehandling af den klargjorte tand eller implantat-abutmentet
211 Forbehandling af den klargjorte tand
Fjernelse af provisorisk restaurering og grundig rengering af den
preparerede tand
Fjern eventuelle rester af provisorisk cement fra den
preparerede tand med en polérbgrste og en olie- og fluoridfri
tandrensningspasta (fx Proxyt® fluoridfri polerpasta). Skyl med
vandspray. Derefter tgrres med olie- og fugtfri luft. Undga
overtarring.
Bemaerk: Rensning med alkohol kan fare til dehydrering af
dentinen.

Try-in af restaurering og isolation

Herefter kan restaureringens nuance, tilpasningsngjagtighed og
okklusion kontrolleres. Okklusionen pa skrgbelige keramiske
restaureringer skal kontrolleres meget forsigtigt eller farst efter,
at restaureringerne er cementeret permanent, da der er en risiko
for fraktur.



Det er vigtigt at sikre palidelig terlaegning af operationsomradet
med fx OptraGate® vatruller, spytsug og absorberende puder. Hvis
tandsubstansen kontamineres med spyt, skal den renses igen.

2.2 Forbehandling af implantat-abutmentet

A)

B)

2.2

Fjernelse af den midlertidige restaurering

Fiern den midlertidige restaurering og, hvis det er til stede, det
midlertidige abutment. Skyl implantatets hulrum og den
periimplantzere gingiva.

Indszettelse og inspektion af det endelige abutment

| henhold til producentens anvisninger.

Man kan placere en retraktionsfiber for at ggre det nemmere at
kontrollere restaureringens tilpasningsngjagtighed og fjerne
overskydende kompositcement.

Try-in af restaurering og isolation

Herefter kan restaureringens nuance, tilpasningsngjagtighed og
okklusion kontrolleres. Okklusionen pa skrgbelige keramiske
restaureringer skal kontrolleres meget forsigtigt eller farst efter,
at restaureringerne er cementeret permanent, da der er en risiko
for fraktur. Det er vigtigt at sikre palidelig tgrleegning af
operationsomradet - fortrinsvist med OptraGate, vatruller, spytsug
0g absorberende puder — ved adhaesiv cementering med
kompositter.

Forbehandling af abutmentets overflade

| henhold til producentens anvisninger.

Bemaerk: Kontaminering med spyt eller blod bagr undgas under og
efter forbehandlingen af abutmentet (try-in). Renggr om
ngdvendigt abutmentet igen pa stedet med vand og fluoridfri
pudsepasta (fx fluoridfri Proxyt).

Abutmenter, der er fremstillet at zirkoniumoxid og titanium:

Renggr eller sandblaes abutmentoverfladen ekstraoralt som
beskrevet i afsnit 2.21/2.2.2.

Abutmenter, der er fremstillet af glaskeramik af litiumdisilikat:

Den ekstraorale forbehandling udfgres som beskrevet i afsnit 2.2.3

med fx Monobond Etch & Prime®

Forsegling af abutmentet

— Forsegl abutmentets skruekanal ved hjzlp af fx et materiale til
provisorisk restaurering (fx Telio® Inlay / Onlay). Det anbefales
at isolere skruehovedet fra materialet til provisorisk
restaurering med vatkugler.

- Skyl abutmentet med vandspray.

- Tgr abutmentet.

Renggring og forbehandling af restaureringen

| henhold til producentens anvisninger.

Bemaerk: Kontaminering med spyt eller blod bgr undgas under og
efter forbehandlingen af restaureringen (try-in).

2.2.1 Restaureringer, der er fremstillet af oxidkeramik -

(fx zirkoniumoxid, IPS e.max® ZirCAD)

VIGTIGT! For at opna en optimal binding ma overflader ikke

renggres med fosforsyre.

Hvis restaureringen er sandblaest pa laboratoriet:

- Pafer Ivoclean, som beskrevet i afsnit 2.2.4, for at renggre
restaureringen.

Hvis restaureringen ikke er sandblaest pa laboratoriet:

- Sandblaesning af restaureringens indvendige overflade (brug
de sandblasningsparametre, der er angivet i producentens
brugsvejledning for restaureringsmaterialerne, fx IPS e.max®
ZirCAD, max. 1 bar/14,5 psi, Al20s).

- Renggr restaureringen fx i et ultralydskar i cirka 1 minut.

- Restaureringen skylles grundigt med vandspray og tgrres med
vand-/oliefri luft.

2.2.2 Restaureringer af metal og metalunderstgttede restaureringer

VIGTIGT! For at opna en optimal binding ma overflader ikke

renggres med fosforsyre.

Hvis restaureringen er sandblaest pa laboratoriet:

— Pafgr Ivoclean, som beskrevet i afsnit 2.2.4, for at rengare
restaureringen.

Hvis restaureringen ikke er sandblaest pa laboratoriet:

- Sandblaesning af den indvendige restaureringsoverflade (brug
de sandblasningsparametre, der er angivet i producentens
brugsvejledning for restaureringsmaterialerne).

- Renggr restaureringen fx i et ultralydskar i cirka 1 minut.

— Restaureringen skylles grundigt med vandspray og tarres med
vand-/oliefri luft.

Hvis restaureringerne indeholder &delt metal, skal Monobond
Plus pafares med en pensel eller mikrobgrste pa de
forbehandlede flader. Det skal virke i 60 sekunder og
efterfglgende blaeses af med en staerk luftstrgm.

2.2.3 Restaureringer, der er fremstillet af glaskeramik af litiumdisilikat

A)

B)

(fx IPS e.max® Press/CAD)

Procedure, der bruger Monobond Etch & Prime uanset om

restaureringen er forbehandlet pa laboratoriet eller ej:

- Restaureringen skylles grundigt efter try-in med vandspray og
tarres med olie- og fugtfri luft.

- Pafar Monobond Etch & Prime pa en kontaktoverflade med en
mikrobgrste, og gnub det ind i overfladen i 20 sekunder med et
let tryk. Lad det reagere i endnu 40 sekunder.

- Skyl Monobond Etch & Prime grundigt af med vand, indtil den
grgnne farve er forsvundet. Hvis der er rester tilbage i
mikroporgsiteterne, kan restaureringen renggres med vand i en
ultralydsenhed i op til 5 min.

- Tar restaureringen med en kraftig strem af olie- og fugtfri luft i
ca. 10 sekunder.

Procedure, der bruger Monobond Plus:

Hvis restaureringen er forbehandlet pa laboratoriet

- Hvis restaureringen allerede er blevet forbehandlet pa
laboratoriet, skal den renses med Ivoclean efter try-in, som
beskrevet ovenfor.

- Pafer herefter Monobond Plus igen med en pensel eller
mikrobgrste pa den rengjorte flade, og lad det virke i
60 sekunder og blaes derefter af med en staerk luftstrgm.

Hvis restaureringen ikke er forbehandlet pa laboratoriet:

- Restaurering a&tses med 5 % flussyre (fx IPS® Ceramic etching
gel) i 20 sekunder eller i henhold til angivelserne fra
producenten af de restaureringsmaterialer, der anvendes.

- Restaureringen skylles grundigt med vandspray og tgrres med
vand-/oliefri luft.

- Pafegr Monobond Plus med en barste eller en mikrobgrste pa de
forbehandlede overflader, lad det reagere i 60 sekunder og
spred derefter med en staerk luftstrgm.

2.2.4 Renggring af restaureringer, der er kontamineret med blod eller

23

24

spyt

Uanset om der tidligere har vaeret foretaget konditionering, skal

kontaminerede restaureringsoverflader renggres ekstraoralt med

Ivoclean pa felgende made:

- Restaureringen skylles grundigt efter try-in med vandspray og
tarres med oliefri luft.

- Restaureringens bindingsflade daekkes med et lag Ivoclean
pafgres ved hjaelp af en mikrobgarste eller en pensel

- Lad Ivoclean virke i 20 sekunder og skyl dernaest grundigt med
vandspray og tgr med oliefri luft.

- Restaureringer, der er lavet af glaskeramik af litiumdisilikat (fx
IPS e.max Press/CAD) skal behandles igen med Monobond Etch
& Prime eller Monobond® Plus.

Pafgring af Speedcem Plus pa restaureringen

Bemaerk: Sgrg for, at produktet har opnaet stuetemperatur far
brug. Fer hver brug sattes en ny autoblandingskanyle pa
dobbeltsprgjten. Pres Speedcem Plus ud af automix-sprgjten,
pafer den gnskede maengde direkte pa restaureringen og daek
hele bindingsfladen. Nar cementeringsmaterialet haerder inde i
den brugte blandingsspids, kan det fungere som en forsegling for
sprgjtens indhold, indtil naeste pafgring.

Anbringelse af restaureringen og fjernelse af overskydende
cement

Bemaerk: Speedcem Plus bliver som alle kompositter inhiberet af
ilt. Dette betyder, at overfladelaget ikke polymeriseres under
haerdningen, da det kommer i kontakt med atmosfeerisk ilt. For at
forhindre dette daskkes restaureringsmarginerne med
glyceringel/luftblok (fx Liquid Strip) umiddelbart efter fiernelse
af overskydende materiale. Efter fuldsteendig afbinding skylles
glyceringel/airblock bort med vandspray.

2.4 Udelukkende kemisk hardende

Indsaet restaureringen og fastggr den pa stedet ved at foretage
et ensartet tryk, indtil det overskydende materiale er fjernet og
cementen er haerdet helt (ca. 3 min.)

Overskydende materiale fjernes fx med en mikrobarste/pensel/
skumpellet/tandtrad eller en scaler. Sgrg for at fjerne
overskydende materiale i tide, seerligt pd omrader, der er svaere at
na (approksimale og gingivale marginer, bromellemled).



- Forat fjerne overskydende materiale fra implantat-
abutmenterne skal der bruges implantat-scalere/curetter for at
undga at ridse implantatoverfladen.

2.4.2Kemisk herdende med ekstra lysaktivering til at spothaerde
overskydende materiale eller accelerere haerdeprocessen
(fierdedelsteknik, indikeret til op til 2 bropiller = 3-4 leddet bro)

- Indsat restaureringen og fastggr den pa stedet ved at foretage
et ensartet tryk, indtil det overskydende materiale er fjernet og
cementen er herdet helt.

- Overskydende cement lyshaerdes med polymeriseringslys
(ca. 650 mW/cm2) i en afstand pa ca. 0-10 mm i 1sekund pr. kvart
overflade (mesio-oralt, disto-oralt, mesio-bukkalt, disto-bukkalt).

- Efter udfgrelse af denne procedure er det overskydende
materiale nemt at fjerne med en scaler.

- Sgrg for at fjerne overskydende materiale i tide, seerligt pa
omrader, der er svaere at nd (approksimale og gingivale marginer,
bromellemled).

- Forat fjerne overskydende materiale fra implantat-
abutmenterne skal der bruges implantat-scalere/curetter for at
undga at ridse implantatoverfladen.

- Lyshaerd derefter alle cementlinjer igen i 20 sekunder
(ca. 1100 mW/cm2).

Hvis lysoutputtet er lavere, skal haerdetiden forleenges.

2.5 Feerdiggerelse af den faerdige restaurering
Kontrollér okklusion og artikulation og korriger om ngdvendigt.

- Afslut om ngdvendigt cementspalten med pudsediamanter.

- Polér cementspalten med pudse- og polereringsstrips, og poler
dem med egnede poleringsinstrumenter (fx OptraPol®).

- Polér om ngdvendigt restaureringsmarginerne med egnede
polerer (keramik: fx OptraGloss).

Specielle anvisninger vedrgrende anvendelse til cementering

af rodstifter

- Tilcementering af rodstifter skal rodkanalen renses omhyggeligt
for rester af rodfyldningsmaterialer. (Rester fra en eugenolholdig
sealer kan inhibere polymerisationen af kompositmaterialet)

- Fugt rodstiften, som er klargjort i henhold til instruktionerne fra
rodstiftens producent, med det blandede Speedcem Plus og
pafer Speedcem Plus direkte i rodkanalen ved hjzelp af
endodontiske spidser. Materialet skal pafgres i en maengde, der er
tilstraekkelig til at give overskydende cement.

- Anbring rodstiften.

- Fjern overskydende cement fra den okklusale
preparationsoverflade. Derefter lyshaerdes Speedcem Plus i
20 sekunder.

- Den okklusale praeparationsoverflade forbehandles med et
adhaesiv (fx Adhese Universal) i henhold til de respektive
brugsvejledninger.

- Pafar kroneopbygningsmaterialet direkte pa den okklusale
preparationsoverflade og haerd i henhold til producentens
instruktioner (lyshasrdning).

ivoclar.com

3  Sikkerhedsoplysninger

- |tilfeelde af alvorlige ulykker, der vedrgrer brugen af produktet,
bedes du kontakte Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, websted: www.ivoclarcom, samt den
ansvarlige myndighed.

- Den aktuelle brugsvejledning findes pa webstedet
(www.ivoclarcom).

- Forklaring af symbolerne: www.ivoclarcom/elFU

- Sammenfatning af sikkerhed og klinisk brug (SSCP) kan hentes
fra den europaeiske database over medicinsk udstyr (EUDAMED)
pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Grundlzeggende UDI-DI: 76152082ACEME002DX

Advarsler

- Sesikkerhedsdatabladet (SDS) (findes pa www.ivoclarcom).

- Undgd at uhaerdet Speedcem Plus kommer i kontakt med hud,
slimhinder eller gjne.

- Upolymeriseret Speedcem Plus kan forarsage let irritation og kan
fare til en sensibilisering over for methacrylater.

- Almindelige medicinske handsker yder ikke effektiv beskyttelse
mod methacrylaters sensibiliserende effekt.

Oplysninger om bortskaffelse

Ubrugt materiale skal bortskaffes i overensstemmelse med de
relevante nationale lovkrav.

Andre risici

Brugerne skal vaere opmaerksomme p3, at enhver behandling i
mundhulen kan medfare bivirkninger.

De fglgende kliniske bivirkninger er kendte:

- Manglende adhasiv binding

4  Holdbarhed og opbevaring

- Opbevaringstemperatur: 2-8 °C

- Opbevar automix-sprgjten med blandingsspidsen pasat efter
brug.

- Brug ikke produktet efter den angivne udlgbsdato.

- Udlgbsdato: se oplysninger pa sprgjter og emballager.

- Undersgg emballagen og produktet visuelt for skader far brug. |
tilfelde af tvivl bedes du kontakte Ivoclar Vivadent AG eller din
lokale forhandler.

5 Yderligere oplysninger

Opbevar materialet utilgeengeligt for barn!

Materialet er udviklet udelukkende til brug i forbindelse med restaurering af teender. Bearbejdning ber udfares i
ngje overensstemmelse med brugsvejledningen. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som skyldes
forkert brug eller manglende overholdelse af brugsvejledningen. Brugeren er forpligtet til at teste produkterne
for deres egnethed og anvendelse til formal, der ikke er udtrykkeligt anfert i brugsvejledningen. Beskrivelserne
0g data udger ingen garanti for egenskaber og er ikke bindende.

ivoclar
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1  Kayttokohteet

Kayttotarkoitus

Epasuorien anterioristen ja posterioristen restauraatioiden
sidosainesementointi

Potilaskohderyhma
Potilaat, joilla on pysyvia hampaita

Kayttajat/koulutusvaatimukset
- Hammaslaakarit
- Eierityisia koulutusvaatimuksia.

Kaytto
Vain hammasladketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

Speedcem® Plus on itsekiinnittyva, polymeeripohjainen hampaiden
kiinnitysyhdistelmamuovi (suunsisainen kaksoiskovetteinen) erittain
lujien tayskeraamisten, metalli-keraamisten ja metallisten epasuorien
restauraatioiden sementointiin. Muita dentiinisidosaineita ei tarvita.
Erityinen fillerikoostumus antaa sidostusmateriaalille erinomaisen
radio-opaakkisuuden.

Savyt

Tuote on saatava kolmella eri lapikuultavuusasteella:
- lapikuultavuus

- keltainen

- lapikuultamaton

Tyoskentelyaika
Tyoskentely- ja kovettumisajat riippuvat ympariston lampaétilasta. Kun
tuotetta on annosteltu Automix-ruiskusta, patevat seuraavat ajat:

Huoneen lampatilassa: | Suun

noin 23 °C lampdtilassa
Tyoskentelyaika n.2 min n.1min
Kovetusaika n.6 min n. 3 min

(sis. tydskentelyajan)

Huomautus

Kun Speedcem Plus on annosteltu Automix-ruiskusta, kovetusprosessia
voi nopeuttaa voimakkaalla valaistuksella (tydvalo, ympariston valo).

Kayttoaiheet
- Etu-jatakahampaiden puuttuvat hammasrakenteet
- Osittainen hampaattomuus etu- ja takahammasalueella

Kéyttoalueet:

- Luonnollisten hampaiden pysyva sementointi sopivilla
retentiivisilla ominaisuuksilla, yhdessa seuraavista tehtyjen
epasuorien restaurointien kanssa:

- oksidikeramiikka, esim. zirkoniumoksidi (kruunut, sillat)

- metalli ja metallikeramiikka (inlayt, onlayt, kruunut, sillat,
juurikanavanastat)

- litiumdisilikaatti-lasikeramiikka (kruunut, sillat)

- kuituvahvisteiset yhdistelmamuovit (juurikanavanastat)

- Kruunujen ja siltojen pysyva sementointi seuraaviin implantin
abutmenttimateriaaleihin:

- oksidikeramiikka (esim. zirkoniumoksidi)
- metalli (esim. titaani)
- litiumdisilikaatti-lasikeramiikka

Kontraindikaatiot

Tuotteen kaytto on vasta-aiheista, mikali potilaan tiedetaan olevan
allerginen mille tahansa aineen ainesosalle.

Kayttorajoitukset

- Jos implantin abutmentin valmistelu/muoto ei mahdollista
tarvittavaa pysyvyytta (esim. laminaatit, lyhyet tai erittain
kartiomaiset hammaspreparaatiot/implanttiabutmentit).

- Yleisesti ottaen Speedcem Plus -tuotetta ei tule laittaa
paljaaseen pulpaan tai pulpaa lahella olevaan dentiiniin.

- Eisaakdyttaa, mikali tydskentelyaluetta ei saada kuivaksi tai jos
kuvattua sementointitekniikkaa ei voida noudattaa.

- Kayta ruiskuun sopivaa hygieenista kertakdyttosuojusta
valmistajan kayttdohjeiden mukaisesti.

- Sekoituskarkia ja juurikanavakarkia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
uudelleen.

Haittavaikutukset

Haittavaikutuksia ei toistaiseksi tunneta.

Yksittaisissa tapauksissa on raportoitu allergisia reaktioita jollekin
ainesosalle.

Yhteisvaikutukset

- Fenoliset aineet (esim. eugenoli, talvikkidljy) estavat
polymerisaatiota. Sen vuoksi naita ainesosia sisaltavien
tuotteiden, kuten suuhuuhteluliuokset ja valiaikaissementit,
kayttoa tulee valttaa.

- Oksidoivat desinfiointiaineet (esimvetyperoksidi) saattavat
reagoida haitallisesti initiaattorijarjestelman kanssa, mika taas voi
heikentda kovettumista. Ald sen vuoksi desinfioi preparaatiota
hapettavilla aineilla.

- Alkaaliset hiekkapuhallusaineet voivat heikentaa Speedcem Plus
-tuotteen tehokkuutta.

Kliiniset edut
- Purentatoiminnon rekonstruointi
- Estetiikan paraneminen

Koostumus

Monomeerimatriksi koostuu dimetakrylaateista ja
happomonomeereista. Epdaorgaaniset fillerit ovat bariumlasi,
ytterbiumtrifluoridi, kopolymeeri ja erittain hienojakoinen piihappo.
Lisaksi materiaali sisaltaa initiaattoreita, stabilisaattoreita ja
varipigmentteja (< 1%).

Epaorgaanisten fillereiden primaari hiukkaskoko on valilla 0,1 ja 7 um.
Keskimaarainen partikkelikoko on 5 um.

Epaorgaanisten fillereiden kokonaisosuus on n. 40 tilavuus-%.

2 Levitys

Tarkempia tietoja saat myds Speedcem Plus -aineen kanssa
kaytettavien tuotteiden kayttdohjeista.

21 Preparoidun hampaan tai implantin abutmentin esikasittely
211 Preparoidun hampaan esikasittely
Valiaikaisen restauraation poistaminen ja preparoidun hampaan
puhdistaminen
Puhdista preparoitu hammas kiillotusharjalla seka oljyttomalla,
fluorittomalla puhdistuspastalla (esim. fluoriton Proxyt®)
mahdollisista valiaikaisen kiinnityssementin jaanteista. Huuhtele
vesisuihkulla. Kuivaa sen jalkeen oljyttémalla ja kuivalla ilmalla.
Varo kuivaamasta liikaa.
Huomautus: Puhdistaminen alkoholilla saattaa johtaa dentiinin
ylikuivumiseen.



Restauraation sovitus ja hampaan eristaminen

Seuraavaksi voidaan tarkistaa savy, tarkka istuvuus ja
restauraation okkluusio. Suorita okkluusion tarkastus tassa
vaiheessa erittain varovasti. Keraamiset restauraatiot ovat
helposti sarkyvia ja hauraita, ja ne voivat murtua, kun niita ei ole
viela lopullisesti sementoitu.

On erittain tarkeaa varmistaa toimenpidealueen hyva eristys.
Tassa voi olla apuna esim. OptraGate® vanurullia, syljenimuri ja
imukykyisia lappuja. Syljen kontaminoima kova hammaskudos
pitaa puhdistaa uudelleen.

2.2 Implantin abutmentin esikasittely

A)

B)

2.2

Viliaikaisrestauraation poistaminen
Poista valiaikaisrestauraatio ja valiaikaisabutmentti, jos sellainen
on. Huuhtele implanttiluumeni ja implanttia ymparoiva ien.

Lopullisen abutmentin asetus ja tarkastus

Valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Retraktiolankaa voi kayttaa restauroinnin tarkan istuvuuden
tarkistamiseen ja ylimaaraisen kiinnitysyhdistelmamuovin
poistamiseen.

Restauraation sovitus ja hampaan eristaminen

Seuraavaksi voidaan tarkistaa savy, tarkka istuvuus ja
restauraation okkluusio. Suorita okkluusion tarkastus tassa
vaiheessa erittdin varovasti. Keraamiset restauraatiot ovat
helposti sarkyvia ja hauraita, ja ne voivat murtua, kun niita ei ole
viela lopullisesti sementoitu. On erittain tarkeaa varmistaa
toimenpidealueen hyva eristys — mieluiten OptraGatella,
vanurullilla, syljenimurilla ja imukykyisilla lapuilla — kdytettaessa
adhesiivista sementointia yhdistelmamuoveilla.

Abutmenttipinnan esikasittely

Valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Huomautus: Kontaminoituminen sylkeen tai vereen pitaa estaa
abutmentin (sovite) esikasittelyn aikana ja sen jalkeen.
Abutmentti on tarvittaessa puhdistettava uudelleen in situ
kayttamalla vetta ja fluoritonta hammastahnaa (esim. fluoriton
Proxyt).

Zirkoniumoksidista ja titaanista valmistetut abutmentit:

Puhdista tai hiekkapuhalla abutmentin pinta ekstraoraalisesti,
kuten kuvataan kohdissa 2.21/2.2.2.

Litiumdisilikaatti-lasikeramiikasta valmistetut abutmentit:

Esikasittele ekstraoraalisesti kuten kuvataan osiossa 2.2.3

kayttamalla esim. tuotetta Monobond Etch & Prime®

Abutmentin tiivistys

— Tiivista abutmentin ruuvikanava kayttamalla esim. valiaikaista
restaurointimateriaalia (esim. Telio® Inlay / Onlay). Ruuvin paa
on suositeltavaa eristaa valiaikaisesta restaurointimateriaalista
puuvillapalloilla.

- Huuhtele abutmentti vesisuihkulla.

— Kuivaa abutmentti.

Restauraation puhdistus ja esikasittely

Valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Huomautus: Kontaminoituminen sylkeen tai vereen pitaa estaa
restauraation (sovite) esikasittelyn aikana ja sen jalkeen.

2.2.1 Oksidikeramiikasta valmistetut restauroinnit -

(esim. zirkoniumoksidi, IPS e.max® ZirCAD)

TARKEAA! Vahvan sidoksen takaamiseksi pintoja ei saa puhdistaa

fosforihapolla.

Jos restaurointi on hiekkapuhallettu laboratoriossa:

— Puhdista restaurointi levittamalla Ivocleania, kuten kuvataan
0Si0ssa 2.2.4.

Jos restaurointia ei ole hiekkapuhallettu laboratoriossa:

- Hiekkapuhalla restauroinnin sisapinta (kayta valmistajan
kayttoohjeissa ilmoitettuja puhallusparametreja
restauraatiomateriaaleille, esim. IPS e.max® ZirCAD,
maks. 1 bar/14,5 psi, Al203).

- Puhdista restauraatiota esim. ultradanilaitteessa noin
1 minuutin ajan.

— Huuhtele restauraatio huolellisesti vesisuihkeella ja kuivaa
vedettomalld/bljyttomalla iimalla.

2.2.2 Metallista valmistetut tai metallirunkoiset restauraatiot

TARKEAA! Vahvan sidoksen takaamiseksi pintoja ei saa puhdistaa

fosforihapolla.

Jos restaurointi on hiekkapuhallettu laboratoriossa:

— Puhdista restaurointi levittamalla Ivocleania, kuten kuvataan
0siossa 2.2.4.

Jos restaurointia ei ole hiekkapuhallettu laboratoriossa:

- Hiekkapuhalla restauroinnin sisapinta (kayta valmistajan
kayttoohjeissa ilmoitettuja puhallusparametreja
restauraatiomateriaaleille).

- Puhdista restauraatiota esim. ultradanilaitteessa noin
1 minuutin ajan.

- Huuhtele restauraatio huolellisesti vesisuihkeella ja kuivaa
vedettomalla/oljyttomalld ilmalla.

Jos restaurointi sisaltaa arvometallia, sivele Monobond Plus
-valmistetta siveltimella tai mikroharjalla esikasitellyille pinnoille,
anna vaikuttaa 60 sekuntia ja puhalla sen jalkeen voimakkaalla
ilmavirralla.

2.2.3 Litiumdisilikaatti-lasikeraamiset restauraatiot

A)

B)

(esim. IPS e.max® Press/CAD)

Toimenpide kdyttamalla Monobond Etch & Prime -materiaalia,

huolimatta siitd, onko restaurointi esikasitelty laboratoriossa:

- Huuhtele restauraatio sovituksen jalkeen huolellisesti
vesisuihkeella ja kuivaa 6ljyttomalla ja kuivalla ilmalla.

- Levita Monobond Etch & Prime -materiaali mikroharjalla
sidostusalueelle ja levita sita pintaan 20 sekunnin ajan kevyesti
painamalla. Anna sen reagoida viela 40 sekunnin ajan.

- Huuhtele Monobond Etch & Prime huolellisesti vedella kunnes
vihrea vari katoaa. Jos mikrohuokosissa on jaamia, restaurointi
voidaan puhdistaa vedelld ultradanilaitteessa enintaan
5 minuutin ajan.

- Kuivaa restauraatiota voimakkaalla 6ljyttomalla ja kuivalla
ilmavirralla noin 10 sekunnin ajan.

Toimenpide Monobond Plus - materiaalia kdyttamalla:

Jos restaurointi on esikasitelty laboratoriossa

- Jos restaurointi on jo esikasitelty laboratoriossa, se tulee
puhdistaa sovittamisen jalkeen kayttamalla Ivocleania edella
kuvatulla tavalla.

- Levita sen jalkeen Monobond Plus -valmistetta harjalla tai
mikroharjalla puhdistetulle pinnalle, anna vaikuttaa 60 sekuntia
ja puhalla sen jalkeen voimakkaalla ilmavirralla.

Jos restaurointia ei ole esikasitelty laboratoriossa:

- Etsaa restaurointia 5 %:lla fluorivetyhapolla (esim. IPS® Ceramic
-etsausgeeli) 20 sekuntia tai kaytettavan
restauraatiomateriaalin valmistajan ohjeiden mukaisesti.

- Huuhtele restauraatio huolellisesti vesisuihkeella ja kuivaa
vedettomalla/oljyttomalla iimalla.

- Levita Monobond Plus -valmistetta harjalla tai mikroharjalla
esikasitellyille pinnoaille, anna vaikuttaa 60 sekuntia ja puhalla
sen jalkeen voimakkaalla ilmavirralla.

2.2.4 Veren tai syljen kontaminoimien restaurointien puhdistus

23
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Aiemmasta esikasittelysta riippumatta, puhdista

kontaminoituneet restaurointipinnat ekstraoraalisesti lvocleanilla

seuraavalla tavalla:

- Huuhtele restauraatio sovituksen jalkeen huolellisesti
vesisuihkeella ja kuivaa 6ljyttomalla ilmalla.

- Peita restauraation koko sidostuspinta levittamalla Ivoclean-
kerros mikroharjaa tai harjaa kayttamalla.

- Anna Ivocleanin vaikuttaa 20 sekuntia ja huuhtele sitten
huolellisesti vesisuihkeella ja kuivaa oljyttomalla ilmalla.

- Litium-disilikaattikeramiikasta tehdyt restauraatiot (esim.
IPS e.max Press/CAD) pitaa esikasitella uudelleen tuotteella
Monobond Etch & Prime tai Monobond® Plus.

Speedcem Plus -materiaalin levitys restaurointiin
Huomautus: Varmista, etta tuote on saavuttanut
ymparisténlampaotilan ennen kayttdd. Aseta kaksoisruiskuun
ennen jokaista kayttokertaa uusi Automix-karki. Purista
Speedcem Plus -materiaalia ulos Automix-ruiskusta, levita
haluamasi maara suoraan restauraatioon ja peita koko
sidostuspinta. Kun sidostusmateriaali kovettuu kaytetyssa
sekoituskarjessa, se voi toimia ruiskun sisallon tiivisteena
seuraavaan kayttokertaan asti.

Restauraation asetus paikalleen ja ylimaardisen sementin poisto
Huomautus: Kaikkien yhdistelmamuovien tavoin myos Speedcem
Plus altistuu happi-inhibitiolle. Tama tarkoittaa, etta pintakerros ei
polymerisoidu kovetuksen aikana, koska se on kasketuksissa
ilmakehan hapen kanssa. Esta tama peittamalla restauroinnin
reunat glyseriinigeelilla/Airblockilla (esim. Liquid Strip) heti
ylimaaran poiston jalkeen. Kun tuote on polymerisoitunut
kokonaan, glyseriinigeeli/Airblock huuhdellaan pois vedella.



2.4 Yksinomaan itsekovetteinen

- Aseta restaurointija kiinnita se paikalleen painamalla tasaisesti,
kunnes ylimadramateriaali on poistettu ja sementti on kovettunut
kokonaan (noin 3 min).

- Poista ylimaarainen materiaali esim. mikroharjalla/harjalla/
vaahtomuovipelletilla/hammaslangalla tai hammaskivi-
instrumentilla. Varmista, etta ylimaarainen materiaali poistetaan
ajoissa, erityisesti vaikeasti tavoitettavilta alueilta (proksimaaliset
alueet, ienten reunat, sillan valiosat).

- Ylimaaramateriaali tulee poistaa implantin abutmenteista
erityiselld implantin hammaskivi-instrumentilla/kyretillg, jotta
implantin pinta ei naarmuunnu.

2.4.21tsekovetteinen ja lisaksi valoaktivointi ylimddramateriaalin
nopeaa valokovetusta varten tai kovetusprosessin
nopeuttamiseksi (neljinnestekniikka, indikoitu enintaan
2 silta-abutmentille = 3-4-osaiselle sillalle)

- Aseta restaurointija kiinnita se paikalleen painamalla tasaisesti,
kunnes ylimaaramateriaali on poistettu ja sementti on kovettunut
kokonaan.

- Ylimaarasementtia valokovetetaan polymerisointivalolla (noin
650 mW/em?2) noin 0-10 mm:n etaisyydelta 1 sekunnin ajan
neljannespinnalle (mesio-oraalinen, disto-oraalinen, mesio-
bukkaali, disto-bukkaali).

- Taman toimenpiteen jalkeen ylimaaramateriaali voidaan helposti
poistaa hammaskivi-instrumentilla.

- Varmista, etta ylimaarainen materiaali poistetaan ajoissa,
erityisesti vaikeasti tavoitettavilta alueilta (proksimaaliset alueet,
ienten reunat, sillan valiosat).

- Ylimaaramateriaali tulee poistaa implantin abutmenteista
erityiselld implantin hammaskivi-instrumentilla/kyretillg, jotta
implantin pinta ei naarmuunnu.

- Koveta taman jalkeen kaikkia sementtilinjoja vield 20 sekuntia
(noin 1100 mW/cm2).

Jos valonlahde on alhaisempi, kovetus kestaa pidempaan.

2.5 Valmiin restauraation viimeistely
Tarkasta okkluusio ja kaikki erisuuntaiset purentaliikkeet ja tee
niihin tarvittavat muutokset.

- Viimeistele tarvittaessa sementtilinjat viimeistelytimanteilla.

- Tasoita sementtilinjat viimeistely- ja kiillotusliuskoilla ja kiillota ne
sopivilla kiillotusvalineilla (esim. OptraGloss®).

- Viimeistele tarvittaessa restauroinnin reunat sopivilla
kiillotusaineilla (keramiikka: esim. OptraGloss).

Erikoisohjeet juurikanavanastojen kiinnittamiseksi

- Juurikanavanastojen sementoimista varten puhdista ensin
juurikanava huolellisesti mahdollisista juuritdytemateriaalin
ylimaarista. (Eugenolipitoiset juurentayttésealerien ylimaarat
saattavat estaa sementointimateriaalin polymerisaation.)

- Kostuta juurikanavanasta, joka on preparoitu nastan valmistajan
ohjeiden mukaisesti, sekoitetulla Speedcem Plus -materiaalilla, ja
levita Speedcem Plus suoraan juurikanavaan juurikanavakarjella.
Materiaalia tulee levittaa riittavasti niin, etta sementtia on
ylimaadraista.

- Asetajuurikanavanasta.

- Poista ylimaarainen sementti okklusaaliselta preparointipinnalta.
Valokoveta sitten Speedcem Plus -materiaalia 20 sekuntia.

- Esikasittele okklusaalinen preparointipinta sidosaineella (esim.
Adhese Universal) vastaavien kayttdohjeiden mukaisesti.

- Levita pilarimateriaali suoraan okklusaaliselle preparointipinnalle
ja koveta valmistajan ohjeiden mukaisesti (valokovetus).

ivoclar.com

3 Turvallisuustiedot

- Jos tuotteeseen liittyvia vakavia haittatapahtumia havaitaan, ota
yhteytta Ivoclar Vivadent AG -yhtioon, osoite Bendererstrasse 2,
9494 Schaan, Liechtenstein, verkkosivusto www.ivoclarcom, seka
paikallisiin terveysviranomaisiin.

Voimassa olevat kayttéohjeet ovat saatavana verkkosivustosta
(www.ivoclarcom).
Kaytettyjen symbolien selitykset: www.ivoclarcom/elFU

- Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva yhteenveto
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) voidaan
noutaa eurooppalaisesta ladkinnallisten laitteiden tietokannasta
(EUDAMED) osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Yksilollinen UDI-DI: 76152082ACEMEQ02DX

Varoitukset

- Noudata kayttoturvallisuustiedotteen (SDS) ohjeita (saatavana
osoitteesta www.ivoclarcom).

- Al3 paasta kovettamatonta Speedcem Plus -materiaalia iholle,
limakalvoille tai silmiin.

- Polymerisoitumaton Speedcem Plus saattaa aiheuttaa lievaa
arsytysta ja metakrylaateille herkistymisen.

- Tavanomaiset ladketieteelliset kasineet eivat suojaa riittavasti
metakrylaateille herkistavilta vaikutuksilta.

Havittamistiedot

Jaljelle jaava materiaali on havitettava voimassa olevien paikallisten
saadosten mukaisesti.

Jaannaosriskit

Kayttajan on syyta tietaa, etta suussa tehtaviin toimenpiteisiin liittyy
tiettyja riskeja.

Mahdollisia jaannasriskeja ovat esimerkiksi seuraavat:

- Sidosaineen irtoaminen

4 Kayttoika ja sdilytys

- Sailytyslampatila: 2-8 °C

- Sailyta Automix-ruisku sekoituskarki kiinnitettyna kayton jalkeen.

- Al3 kdyta tuotetta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

- Viimeinen kayttopaiva: katso ruiskujen ja pakkausten merkinnat.

- Tarkasta pakkaus ja tuote silmamaaraisesti ennen kayttoa
vaurioiden varalta. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta Ivoclar
Vivadent AG -yhtiodn tai paikalliseen jalleenmyyjaan.

5 Lisdtietoja

Sailyta lasten ulottumattomissa!l

Tama materiaali on tarkoitettu ainoastaan hammasldaketieteelliseen kayttoon. Tuotetta tulee kasitelld tarkasti
kayttdohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat siitd, ettd kdyttoohjeita tai
ohjeidenmukaista soveltamisalaa ei noudateta. Tuotteiden soveltuvuuden testaaminen tai kdyttaminen

muuhun kuin ohjeissa mainittuun tarkoitukseen on kayttajan vastuulla. Kuvaukset ja tiedot eivét ole takuu
ominaisuuksista eivatka ole sitovia.

ivoclar
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1  Tiltenkt bruk

Date information prepared:
2023-12-13 / Rev. 0

Formal
Selvadhesiv sementering av indirekte restaureringer i anterior- og
posterioromradet

Pasientmalgruppe
Pasienter med permanente tenner

Tiltenkt bruker/spesiell oppleaering
- Tannlege
- Ingen spesiell opplaering ngdvendig

Bruk
Bare til odontologisk bruk!

Beskrivelse

Speedcem® Plus er et selvadhesivt polymerbasert, odontologisk
sementeringskompositt (intraoralt dualherdende) til sementering av
indirekte restaureringer av hgyfast helkeram, metallkeram og metall.
Ved bruk av Speedcem Plus skal det ikke brukes noen ytterligere
dentinadhesiver. De spesielle fyllstoffene gir materialet en meget hay
rgntgenopasitet.

Farger

Produktet finnes i tre farger med ulik transparens:

—  transparent

- aul

- opak

Bearbeidingstid

Bearbeidings- og herdetider avhenger av omgivelsestemperaturen. Sa
snart produktet presses ut av den automatiske blandesprayten, gjelder
falgende tider:

Romtemperatur Intraoralt
ca.23°C
Bearbeidingstid ca.2min ca.Tmin
Herdetid ca. 6 min ca.3min
(inkl. bearbeidingstid)

Obs

Etter at materialet er tatt ut av den automatiske blandesprayten, kan
herdingen akselereres ved hjelp av intensiv belysning (OP-lampe,
omagivelseslys).

Indikasjoner

- Manglende tannsubstans i anterior- og posterioromradet
- Delvis tannlgshet i det anteriore og posteriore omradet

Bruksomrdder:

- Endelig sementering av indirekte restaureringer pa naturlige
tenner med tilstrekkelig retensjon laget av falgende
restaureringsmaterialer:
~ Oksidkeram, feks. zirkoniumoksid (kroner, broer)

- Metall og metallkeram (inlays, onlays, kroner, broer, rotstifter)
- Litium-disilikat-glasskeramikk (kroner, broer)
- Fiberforsterket kompositt (rotstifter)

- Endelig sementering av kroner og broer pad implantat-abutments
av felgende abutmentmaterialer:
~ Oksidkeram (feks. zirkoniumoksid)

- Metall (feks. titan)
- Litium-disilikat-glasskeram

Kontraindikasjoner
Ved pavist allergi mot innholdsstoffene i dette produktet.

Bruksbegrensninger

- Hvis prepareringens/implantatets abutmentform ikke gir
tilstrekkelig retensjon (feks. fasetter, korte eller svaert koniske
prepareringer/implantat-abutments).

- Ikke appliser produktet pa den apnede pulpa eller dentin naer
pulpa.

- Dersom tilstrekkelig terrlegging eller den foreskrevne
anvendelsesteknikken ikke er mulig.

- Brukenhygienepose til sprgyten som angitt av produsenten.

- Blandekanylene og rotkanalpasatsene ma ikke gjenbrukes.

Bivirkninger

Per i dag finnes det ingen kjente bivirkninger.

| enkelte tilfeller er det beskrevet allergiske reaksjoner mot
enkeltkomponenter.

Vekselvirkninger

- Fenolholdige stoffer (feks. eugenal, vintergrgnnolje) hemmer
polymerisering. Derfor bgr produkter som inneholder disse
komponentene, f.eks. munnskyllevasker og provisoriske sementer,
ikke brukes.

- Desinfeksjonsmidler med oksidativ virkning (feks.
hydrogenperoksid) kan ha vekselvirkninger med initiatorsystemet,
noe som kan pavirke herdingen negativt. Desinfiser derfor ikke
prepareringen oksidativt.

- Basiske midler til sandblasing pa dentin kan svekke virkningen av
Speedcem Plus.

Klinisk bruk
- Gjenoppretting av tyggefunksjonen
- Gjenoppretting av estetikken

Sammensetning

Monomermatrisen bestar av dimetakrylater og syremonomerer.
Fyllstoffene bestar av bariumglass, ytterbiumtrifluorid, kopolymer og
heydispers silisiumdioksid. | tillegg inneholder det initiatorer,
stabilisatorer og pigmenter (<1 %).

Den primare partikkelstgrrelsen til de anorganiske fyllstoffene er
mellom 01 um og 7 um med en gjennomsnittlig kornstarrelse pa 5 um.
Totalt innhold av anorganiske fyllstoffer er ca 40 volumprosent.

2  Bruk

Du finner detaljerte instruksjoner i den separate bruks-
anvisningen for produkter som brukes med Speedcem Plus.

21 Forbehandling av tannen eller implantat-abutmentet

211 Forbehandling preparert prepareringen
Fjerning av provisoriet og grundig rengjgring av prepareringen.
Rengjar prepareringen med polerbgrste og olje- og fluoridfri
rensepasta (feks. Proxyt® fluoridfri) for & fjerne ev. rester av den
provisoriske sementen og spyl med vannspray. Blas deretter
utover med vann-/oljefri luft. Unnga a tarke for mye.
Merk: Rengjgring med alkohol kan fare til at dentinet tarkes for
mye.

Innprgving av restaurering og terrlegging

Fargeeffekten, passformen og okklusjonen til restaureringen kan
na kontrolleres. Kontrollen av okklusjonen bar bare utfgres sveert
forsiktig pa skjgre eller sprg keramiske arbeidsstykker hvor det er
fare for fraktur i ikke endelig sementert tilstand.

Sikker tarrlegging av operasjonsfeltet, feks. med OptraGate®,
bomullsruller, spyttsugerog parotisplaster er avgjgrende.
Tannsubstans forurenset med spytt ma rengjgres pa nytt.



2.2 Forbehandling implantat-abutment
Fjerning av provisoriet
Fjern provisoriet eller det provisoriske abutmentet. Spyl
implantatlumen og periimplantaer gingiva.

Innsetting av kontroll av endelige abutments

| henhold til produsentens angivelser.

Det kan legges en retraksjonstrad for bedre 3 kontrollere
passformen til restaureringen og deretter fjerne overflgdig
sementeringskompositt.

Innpragving av restaurering og tgrrlegging

Fargeeffekten, passformen og okklusjonen til restaureringen kan
na kontrolleres. Kontrollen av okklusjonen bgr bare utfares svaert
forsiktig pa skjare eller spra keramiske arbeidsstykker hvor det er

fare for fraktur i ikke endelig sementert tilstand. Sikker
tgrrlegging av operasjonsfeltet — helst med OptraGate,
bomullsruller, spyttsuger og parotisplaster er avgjerende for
adhesiv sementering med kompositter.

Forbehandling av abutmentoverflaten
Prinsipielt etter produsentens angivelser.
Merk: Unnga kontaminering med spytt og blod under og etter

forbehandling av abutmentet (innpraving). Rengjar om ngdvendig

abutmentet in situ med vann og fluorfri rengjgringspasta (feks.
med Proxyt fluorfri).

A) Abutments av zirkoniumoksid eller titan:
ekstraoral rengjering eller sandblasing av abutmentoverflaten
som med avsnitt 2.21/2.2.2.

B) Abutments av litium-disilikat-glasskeram:

ekstraoral forbehandling som beskrevet i avsnitt 2.2.3, for

eksempel med Monobond Etch & Prime®

Lukking av abutmentene

— Lukking av skruekanalen til abutmentet, for eksempel med et
midlertidig fyllingsmateriale (feks. Telio® Inlay/Onlay). Det
anbefales a skille skruehodet fra det midlertidige
fyllingsmaterialet ved hjelp av en bomullispellet.

- Spyl av abutmentet med vannspray.

— Terk abutmentet.

2.2 Rengjgring og forbehandling av restaureringen
Prinsipielt etter produsentens angivelser.
Merk: Unngd kontaminering med spytt og blod under og etter
forbehandling av restaureringen (innpraving).

2.2 Restaureringer laget av oksidkeram - (f.eks. zirkoniumoksid, IPS

e.max® ZirCAD)

VIKTIG! For & oppna en optimal adhesjon skal overflatene ikke

rengjgres med fosforsyre.

Hvis restaureringen ble sandblast i laboratoriet:

— Bruk Ivoclean som beskrevet i 2.2 4, til rengjgring av
restaureringen.

Hvis restaureringen ikke ble sandblast i laboratoriet:

- Deninnvendige overflaten av restaureringen sandblases
(parametere for sandbldsingen iht. anvisningene fra
produsenten av restaureringsmaterialene, f.eks. IPS e max®
ZirCAD maks. 1 bar, Al203).

- Rengjering feks. i ultralydenhet i ca. 1 minutt.

- Spyl av restaureringen grundig med vannspray, og tark den
med vann/oljefri luft.

2.2.2Restaureringer av metall eller metallstottede restaureringer
VIKTIG! For & oppna en optimal adhesjon skal overflatene ikke
rengjgres med fosforsyre.
Hvis restaureringen ble sandblast i laboratoriet:
- Bruk av Ivoclean, som beskrevet i 2.2.4, til rengjgring av
restaureringen.

Hvis restaureringen ikke ble sandblast i laboratoriet:

- Sandblas den innvendige overflaten av restaureringen
(parametere for sandbldsingen iht. anvisningene fra
produsenten av restaureringsmaterialene.)

- Rengjering feks. i ultralydenhet i ca. 1 minutt.

— Spyl av restaureringen grundig med vannspray, og tgrk den
med vann/oljefri luft.

Ved restaureringer med edelmetallandel, pafgr Monobond Plus pa

de forbehandlede overflatene med pensel eller mikrobgrste, la
det virke i 60 sekunder og blas det deretter bort med sterk
luftstrgm.

2.2.3Restaureringer av litium-disilikat-glasskeram

A)

B)

(f.eks. IPS e.max® Press, IPS e.max® Press/CAD)

Bruk av Monobond Etch & Prime uavhengig av om restaureringen

er forbehandlet i laboratoriet:

- Etter innpraving skal restaureringen spyles grundig med
vannspray og terkes med olje- og vannfri luft.

- Pafgr Monobond Etch & Prime pa kontaktflaten med en
mikrobgrste og gni det inn i 20 sekunder med lett trykk. La det
deretter virke i ytterligere 40 sekunder.

- Skyll Monobond Etch & Prime grundig av med vann, til den
grgnne fargen er fjernet. Hvis rester blir sittende igjen i
mikroporer etter spyling, kan restaureringen rengjgres med
vann i et ultralydbad i opptil 5 minutter.

- Tark restaureringen med en sterk strgm av olje- og vannfri luft i
ca. 10 sekunder.

Bruk av Monobond Plus

Hvis restaureringen ble forbehandlet i laboratoriet:

- Hvis innpravingen gjgres med en restaurering som er
forbehandlet pa laboratoriet, bgr denne rengjeres, som
beskrevet over, med Ivoclean etter innprgvingen.

— Pafar deretter Monobond Plus en gang til pa de rengjorte
overflatene med pensel eller mikrobgrste, la det virke i
60 sekunder og blas det deretter utover med sterk luftstram.

Hvis restaureringen ikke ble forbehandlet i laboratoriet:

- Ets med 5 % flussyre (feks. IPS® Ceramic etsegel) i
20 sekunder eller i samsvar med anvisningene fra produsenten
av restaureringsmaterialene.

- Spyl av restaureringen grundig med vannspray, og tgrk den
med vann/oljefri luft.

- Pafar Monobond Plus pa de forbehandlede overflatene med
pensel eller mikrobarste, la det virke i 60 sekunder og blas det
deretter utover med sterk luftstram.

2.2.4Rengjgring av restaureringer kontaminert med blod eller spytt

23
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Uavhengig av tidligere klargjaring, rengjgres kontaminerte

restaureringsoverflater ekstraoralt med Ivoclean som fglger:

- Etter innpraving, skyll restaureringen grundig med vannspray
0g tark med oljefri luft.

- Pafar Ivoclean dekkende pa restaureringens kontaktflate med
en mikrobgrste eller pensel.

- La Ivoclean virke i 20 sekunder, spyl grundig med vannspray og
tark med oljefri luft.

- Restaureringer av litium-disilikat-glasskeram (feks.
IPS e.max® Press, IPS e.max® Press/CAD) skal forbehandles en
gang til med Monobond Etch & Prime eller Monobond® Plus.

Applisering av Speedcem Plus i restaureringen

Merk: Produktet ma ha omgivelsestemperatur far bruk. Sett en ny
Automix-kanyle pa dobbelsprayten far hver bruk. Press Speedcem
Plus ut av den automatiske blandespragyten og appliser gnsket
mengde direkte i restaureringen og dekk kontaktflaten
fullstendig. Ettersom sementeringsmaterialet herder i den brukte
blandespissen, skal den brukes som lokk for spraytens innhold
fram til neste bruk.

Innsetting av restaureringen og fjerning av overfladig sement
Merk: Som alle kompositter er Speedcem Plus utsatt for
oksygenhemming, dvs. at det gverste sjiktet som er i kontakt med
oksygenet i luften under polymeriseringen, ikke herdes. For &
forhindre dette skal restaureringskantene dekkes med en
glyserolgel/airblock (feks. Liquid Strip) umiddelbart etter at du
har fjernet overflgdig materiale. Etter fullstendig giennomherding
blir glyserolgel/airblock spylt av med vann.

2.41 rent selvherdende

Sett restaureringen pa plass og fikser den under konstant trykk
mens overflgdig materiale fjernes. Fikser den fram til fullstendig
herding (ca. 3 min).

Fjern overflgdig materiale feks. med mikrobgrste/pensel/
skumstoffpellet/tanntrad eller scaler. Sgrg spesielt for a fjerne
overflgdig materiale pa vanskelig tilgjengelige omrader i tide
(approksimalt, gingivale kanter, bromellomledd).

For a fierne overflgdig materiale fra implantat-abutments brukes
spesielle implantatscalere/-kyretter for ikke & ripe opp
implantatoverflaten.



2.4.2selvherdende med ekstra lysherding for herding av overflgdig
materiale og raskere herding (firedelsteknikk, indikasjon opptil
2 bropilarer = 3-4-leddede broer)

- Settrestaureringen pa plass og fikser den under konstant trykk
mens overflgdig materiale fjernes. Fikser fram til fullstendig
herding.

- Overflgdig sement lysaktiveres med en polymeriseringslampe (ca.
650 mW/ecm?) i en avstand pa ca. 0-10 mm i 1 sekund per kvartside
(mesiooralt, distooralt, mesiobukkalt, distobukkalt).

- Dermed blir det lett & fjerne materialet med en scaler.

- Sgrg spesielt for a fjerne overflgdig materiale pa vanskelig
tilgiengelige omrader i tide (approksimalt, gingivale kanter,
bromellomledd).

- For afjerne overflgdig materiale fra implantat-abutments brukes
spesielle implantatscalere/-kyretter for ikke a ripe opp
implantatoverflaten.

- Lysherd alle sementfuger en gang til i 20 sekunder
(ca. 1100 mW/em2).

Ved lavere lyseffekt forlenges herdetiden.

2.5 Bearbeiding av den ferdige restaureringen

- Kontroller okklusjon og funksjonsbevegelser og juster ved behov.

- Puss ev. sementfugene etterpa med finérdiamanter.

- Glatt ut og poler sementfuger med finer- og polerstrips (feks.
OptraGloss®).

- Bearbeid om ngdvendig restaureringskantene med egnede
polerere (porselen: feks. OptraGloss).

Spe5|elle instruksjoner for sementering av rotstifter
Til sementering av rotstifter skal rotkanalen rengjgres grundig for
rester av rotfyllingsmateriale (rester av eugenolholdig sealer kan
hemme polymeriseringen av sementeringskomposittet).

- Fukt rotstiften som er klargjort i henhold til produsentens
instruksjoner med blandet Speedcem Plus, og pafer Speedcem
Plus direkte inn i rotkanalen ved hjelp av rotkanalspisser. Mengden
ma vaere tilstrekkelig for @ oppna overskudd av sement.

- Settinn rotstiften.

- Fjern overskudd pa den okklusale prepareringsoverflaten. Lysherd
deretter Speedcem Plus i 20 sekunder.

- Forbehandle den okklusale prepareringsoverflaten med et
adhesiv i henhold til bruksanvisningen (feks. Adhese Universal).

- Pafar konusmaterialet pa den okklusale prepareringsoverflaten
og herd i henhold til produsentens angivelser (lysherding).

ivoclar.com

3  Sikkerhetsanvisninger

- Ved alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet,
skal du ta kontakt med Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, nettside: www.ivoclarcom og lokal
helsemyndighet.

- Den gjeldende bruksanvisningen er tilgjengelig pa nettstedet:
www.ivoclar.com

- Symbolforklaringer: www.ivoclarcom/elFU

- Sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse (Summary of Safety
and Clinical Performance - SSCP) er tilgjengelig fra European
Medical Devices Database (EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

- Basis-UDI-DI: 76152082ACEME002DX

Advarsler

- Folg sikkerhetsdatabladene (SDS) (tilgjengelig pa
www.ivoclarcom).

- Unnga kontakt mellom uherdet Speedcem Plus og hud/slimhinner
0g gyne.

- Speedcem Plus kan virke lett irriterende i uherdet tilstand og fare
til sensibilisering overfor metakrylater.

- Vanlige medisinske hansker beskytter ikke mot sensibilisering
overfor metakrylater.

Anvisninger for avfallshandtering

Restbeholdninger skal avfallshandteres i henhold til nasjonale lover og
forskrifter.

Restrisiko

Brukeren ma vaere bevisst pa at tannlegeinngrep i munnhulen generelt
kan medfgre en viss risiko.

Det finnes folgende kliniske restrisikoer:

- Tap av adhesiv binding

4  Holdbarhet og oppbevaring

- Lagringstemperatur 2-8 °C

- For alukke den automatiske blandespreyten etter bruk, kan du la
den brukte blandekanylen forbli pa.

- Ikke bruk produktet etter utlgpsdato

- Utlgpsdato: Se merking pa sprayten eller emballasjen

- Kontroller far bruk at emballasjen og produktet er uskadet. Hvis
du er i tvil, kontakt Ivoclar Vivadent AG eller din lokale
salgspartner.

5 Ytterligere informasjon

Oppbevares utilgjengelig for barn!

Produktet er utviklet til bruk pa det odontologiske omradet og ma bearbeides i henhold til bruksanvisningen,
Produsenten patar seg intet ansvar for skader som oppstar pa grunn av annen bruk eller ufagmessig
bearbeiding. | tillegg er brukeren forpliktet til pa eget ansvar & kontrollere at materialet egner seg og kan
brukes til de tiltenkte formalene, spesielt hvis disse ikke er oppgitt i bruksanvisningen.

ivoclar
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1 Beoogd gebruik

Beoogd doel

Zelfadhesieve cementering van indirecte anterieure en posterieure
restauraties

Patiéntendoelgroep
Patiénten met permanent gebit

Beoogde gebruikers / speciale training
- Tandartsen
- Geen speciale training nodig.

Gebruik
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

Speedcem® Plus is een zelfadhesief, polymeergebaseerd
tandhechtend composiet (intraoraal duaal uithardend) voor het
cementeren van indirecte restauraties van volledig keramische,
metaalkeramische en metalen restauraties met hoge sterkte. Er zijn
geen extra dentinehechtmiddelen nodig. Door de speciale
samenstelling van de vulstoffen is het bevestigingsmateriaal sterk
radiopaak.

Tinten

Het product is verkrijgbaar in drie tinten van verschillende
transparantie:

- transparant

- geel

- opaak

Verwerkingsduur
De verwerkings- en uithardingsduur zijn afhankelijk van de

omgevingstemperatuur. Vanaf het moment dat product uit de
automixspuit wordt gespoten, gelden de volgende tijden:

Bij kamer- Intraoraal

temperatuur:
ong. 23 °C
ongeveer 2 min.
ongeveer 6 min.

Verwerkingsduur

Uithardingsduur
(incl. verwerkingsduur)

ongeveer 1 min.
ongeveer 3 min.

Opmerking

Nadat Speedcem Plus uit de automixspuit is gedoseerd, kan het
uithardingsproces worden versneld door intensieve verlichting
(operatielicht, omgevingslicht).

Indicaties

- Ontbrekende tandstructuur in de anterieure en posterieure
elementen

- Gedeeltelijk edentulisme in de anterieure en posterieure regio

Toepassingsgebieden:

- Permanente cementering op natuurlijke tanden met voldoende
retentieve kenmerken in combinatie met indirecte restauraties
gemaakt van:

- oxidekeramiek, bijv. zirkoniumoxide (kronen, bruggen)

- metaal en metaalkeramiek (inlays, onlays, kronen, bruggen,
wortelstiften)

- lithium-disilicaat glaskeramiek (kronen, bruggen)

- vezelversterkte composieten (wortelstiften)

- Permanente cementering van kronen en bruggen op de volgende
abutmentmaterialen voor implantaten:
- oxidekeramiek (bijv. zirkoniumoxide)
- metaal (bijv. titanium)

- lithium-disilicaat glaskeramiek

Contra-indicaties

Bij een bekende allergie voor bestanddelen van het product dient van
toepassing te worden afgezien.

Beperkingen van het gebruik

- Als de preparatie/vorm van het implantaatabutment niet voor
voldoende retentie zorgt (bijvoorbeeld veneers, korte of sterk taps
toelopende tandpreparaties/implantaatabutments).

- Over het algemeen mag Speedcem Plus niet worden aangebracht
op de blootliggende pulpa of op dentine dat zich dicht bij de
pulpa bevindt.

- Gebruik dit product niet wanneer voldoende drooglegging niet
mogelijk is of de voorgeschreven applicatietechniek niet kan
worden toegepast.

- Gebruik een geschikte hygiénische beschermende huls voor de
spuit zoals aangegeven door de fabrikant.

- De mengcanules en wortelkanaaltips zijn niet bedoeld voor
hergebruik.

Bijwerkingen

Tot op heden zijn er geen bekende bijwerkingen.

In uitzonderlijke gevallen zijn allergische reacties op afzonderlijke
componenten van het materiaal beschreven.

Interacties

- Fenolachtige stoffen (bijv. eugenol, wintergroenolie) remmen de
polymerisatie. Bijgevolg moet het gebruik van producten, bijv.
mondspoelingen en tijdelijke cementen, die deze componenten
bevatten, worden vermeden.

- Desinfectiemiddelen met een oxiderende werking (bijv.
waterstofperoxide) kunnen een interactie aangaan met het
initiatorsysteem, wat het uithardingsproces kan belemmeren.
Desinfecteer het preparaat daarom niet met oxiderende
middelen.

- Alkalische straalmedia kunnen de werking van Speedcem Plus
aantasten.

Klinisch voordeel
- Reconstructie van de kauwfunctie
- Herstel van esthetiek

Samenstelling

De monomeermatrix is samengesteld uit dimethacrylaten en zure
monomeren. De anorganische vulstoffen zijn bariumglas,
ytterbiumtrifluoride, copolymeer en sterk gedispergeerd
siliciumdioxide. Aanvullende inhoud bestaat uit initiatoren,
stabilisatoren en kleurpigmenten (<1 %).

De primaire deeltjesgrootte van de anorganische vulstoffen ligt tussen
01en 7 um. De gemiddelde deeltjesgrootte bedraagt 5 um.

Het totale gehalte aan anorganische vulstoffen bedraagt circa

40 volumeprocent.

2 Toepassing

Raadpleeg voor meer gedetailleerde informatie ook de
gebruiksaanwijzing van de producten die worden gebruikt in
combinatie met Speedcem Plus.
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implantaatabutment

Voorbehandeling van de geprepareerde tand

Verwijdering van de tijdelijke restauratie en grondige reiniging
van de geprepareerde tand

Verwijder eventuele resten van het tijdelijke bevestigingscement
uit de geprepareerde tand met een polijstborstel en een olie- en
fluoridevrije reinigingspasta (bijv. Proxyt® fluoridevrije
profylactische pasta). Spoel daarna met waterspray. Droog deze
vervolgens met droge, olievrije lucht. Voorkom een te intense
droging.

Opmerking: wanneer wordt gereinigd met alcohol, kan het
dentine te sterk uitdrogen.

Passen van de restauratie en isolatie

Vervolgens kunnen de tint, pasvorm en occlusie van de
restauratie worden gecontroleerd. Controleer de occlusie uiterst
voorzichtig bij breekbare resp. broze keramische werkstukken; er
bestaat een risico op breuk voordat ze definitief worden
gecementeerd.

Het is essentieel om te zorgen voor een betrouwbare isolatie van
het operatieveld met bijv. OptraGate® wattenrolletjes,
speekselafzuiger en absorberende pads. Hard tandweefsel dat

besmet is geraakt met speeksel moet opnieuw worden gereinigd.

2.1.2 Voorbehandeling van het implantaatabutment

A)

B)

2.2

Verwijderen van de tijdelijke restauratie

Verwijder de tijdelijke restauratie en, indien aanwezig, het
tijdelijke abutment. Spoel het lumen van het implantaat en het
tandvlees rondom het implantaat.

Inbrengen en inspectie van het definitieve abutment

Volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

Er kan een retractiekoord worden geplaatst om de pasvorm van
de restauratie beter te kunnen controleren en overtollig
bevestigingscomposiet te kunnen verwijderen.

Passen van de restauratie en isolatie

Vervolgens kunnen de tint, pasvorm en occlusie van de
restauratie worden gecontroleerd. Controleer de occlusie uiterst
voorzichtig bij breekbare resp. broze keramische werkstukken; er
bestaat een risico op breuk voordat ze definitief worden
gecementeerd. Het is essentieel om te zorgen voor een
betrouwbare isolatie van het operatieveld — bij voorkeur met
OptraGate, wattenrolletjes, speekselafzuiger en absorberende
kussentjes — bij gebruik van adhesieve cementering met
composieten.

Voorbehandeling van het abutmentopperviak

Volgens de richtlijnen van de fabrikant.

Opmerking: Tijdens en na de voorbehandeling van het abutment
(try-in) moet besmetting met speeksel of bloed worden
vermeden. Indien nodig moet het abutment ter plaatse opnieuw
worden gereinigd met water en fluoridevrije reinigingspasta
(bijvoorbeeld fluoridevrije Proxyt).

Abutments gemaakt van zirkoniumoxide en titanium:

Reinig of zandstraal het abutmentoppervlak extraoraal zoals
beschreven in paragraaf 2.21/2.2.2.

Abutments gemaakt van lithium-disilicaat glaskeramiek:

Extraoraal voorbehandelen zoals beschreven in paragraaf 2.2.3,

met bijv. Monobond Etch & Prime®

Afdichting van het abutment

- Sluit het schroefkanaal van het abutment af met bijv. een
tijdelijk restauratiemateriaal (bijv. Telio®-inlay / -onlay). Het
wordt aanbevolen om de schroefkop te isoleren van het
tijdelijke restauratiemateriaal met wattenbolletjes.

- Spoel het abutment af met waternevel.

— Droog het abutment.

Reiniging en voorbehandeling van de restauratie

Volgens de richtlijnen van de fabrikant.

Opmerking: Tijdens en na de voorbehandeling van de restauratie
(try-in) moet besmetting met speeksel of bloed worden
vermeden.

2.2 Restauraties van oxidekeramiek - (bijv. zirkoniumoxide,

IPS e.max® ZirCAD)

BELANGRIUJK! Voor een optimale hechting mag u oppervlakken

niet met fosforzuur reinigen.

Als de restauratie in het laboratorium gezandstraald is:

- Breng Ivoclean aan, zoals beschreven in paragraaf 2.2.4, om de
restauratie te reinigen.

Als de restauratie niet in het laboratorium gezandstraald is:

- Zandstraal het binnenoppervlak van de restauratie (gebruik de
straalparameters vermeld in de instructies van de fabrikant
voor het gebruik van het restauratiemateriaal, bijvoorbeeld
IPS e.max® ZirCAD, max. 1 bar/14,5 psi, Al203).

- Reinig de restauratie bijv. in een ultrasone unit gedurende
ongeveer 1 minuut.

- Spoel de restauratie goed schoon met waterspray en droog
deze met water-/olievrije lucht.

2.2.2 Metalen of metaalondersteunde restauraties

BELANGRIJK! Voor een optimale hechting mag u oppervlakken

niet met fosforzuur reinigen.

Als de restauratie in het laboratorium gezandstraald is:

- Breng Ivoclean aan, zoals beschreven in paragraaf 2.2.4, om de
restauratie te reinigen.

Als de restauratie niet in het laboratorium gezandstraald is:

- Zandstraal het binnenoppervlak van de restauratie (gebruik de
straalparameters vermeld in de instructies van de fabrikant
voor het gebruik van het restauratiemateriaal).

- Reinig de restauratie bijv. in een ultrasone unit gedurende
ongeveer 1 minuut.

- Spoel de restauratie goed schoon met waterspray en droog
deze met water-/olievrije lucht.

Als de restauratie edelmetaal bevat, breng dan Monobond Plus
aan op de voorbehandelde oppervlakken met een borsteltje of
microborsteltje, laat 60 seconden inwerken en blaas het droog
met een sterke luchtstroom.

2.2.3 Restauraties van lithium-disilicaat glaskeramiek

A)

B)

(bijv. IPS e.max® Press/CAD)

Procedure met Monobond Etch & Prime, ongeacht of de

restauratie in het laboratorium is voorbehandeld:

- Spoel de restauratie na het passen altijd goed schoon met
waterspray en droog deze met droge, olievrije lucht.

- Breng Monobond Etch & Prime op het hechtoppervliak aan met
behulp van een microborstel en schud het gedurende
20 seconden met lichte druk in het oppervlak. Laat het nog
eens 40 seconden reageren.

- Spoel de Monobond Etch & Prime grondig af met water totdat
de groene kleur is verdwenen. Als er resten achterblijven in de
microporositeiten, kan de restauratie gedurende 5 minuten
met water worden gereinigd in een ultrasone unit.

- Droog de restauratie gedurende circa 10 seconden met een
krachtige straal droge, olievrije lucht.

Procedure met Monobond Plus:

Als de restauratie in het laboratorium is voorbehandeld

- Indien de restauratie al in het laboratorium is voorbehandeld,
dient deze na het passen te worden gereinigd met Ivoclean
zoals hierboven beschreven.

- Breng vervolgens Monobond Plus met een borsteltje of
microborsteltje aan op de gereinigde oppervlakken, laat het
60 seconden inwerken en blaas het droog met een sterke
luchtstroom.

Als de restauratie niet in het laboratorium is voorbehandeld:

- Ets de restauratie gedurende 20 seconden met een etsgel met
5% fluorwaterstofzuur (bijv. IPS® Ceramic-etsgel) of volgens de
instructies van de fabrikant van het gebruikte
restauratiemateriaal.

- Spoel de restauratie goed schoon met waterspray en droog
deze met water-/olievrije lucht.

- Breng Monobond Plus aan op de voorbehandelde opperviakken
met een borsteltje of microborsteltje, laat het 60 seconden
reageren en verspreid het dan met een krachtige luchtstraal.

2.2.4 Reinigen van restauraties die zijn verontreinigd met bloed of

speeksel

Ongeacht eerdere conditionering, reinig verontreinigde

restauratieoppervlakken extraoraal met Ivoclean als volgt:

- Spoel de restauratie na het passen altijd goed schoon met
waterspray en droog deze met olievrije lucht.

- Bedek het gehele hechtvlak van de restauratie met een laag
Ivoclean met behulp van een microborstel of borstel.

- Laat Ivoclean 20 seconden inwerken, spoel de restauratie goed
schoon met waterspray en droog deze met olievrije lucht.

- Restauraties van lithium-disilicaat glaskeramiek (bijv. IPS e.max
Press/CAD) moeten opnieuw worden gegrond met Monobond
Etch & Prime of Monobond® Plus.



2.3 Toepassing van Speedcem Plus in de restauratie
Opmerking: Zorg ervoor dat het product vodr gebruik de
omgevingstemperatuur heeft bereikt. Plaats voor iedere
toepassing een nieuwe automixcanule op de dubbele spuit.
Extrudeer Speedcem Plus uit de automixspuit, breng de gewenste
hoeveelheid rechtstreeks in de restauratie aan en bedek het
gehele hechtvlak. Omdat het bevestigingsmateriaal in de
gebruikte mengcanule uithardt, kan het tot de volgende
toepassing als afdichting voor de inhoud van de spuit dienen.

2.4 Plaatsen van de restauratie en verwijderen van overtollig
cement
Opmerking: Speedcem Plus is net als alle composieten
onderhevig aan zuurstofinhibitie. Dit betekent dat de
oppervlaktelaag tijdens het uitharden niet uithardt, omdat deze
in contact komt met zuurstof in de lucht. Om dit te voorkomen
dekt u de restauratiemarges onmiddellijk na verwijdering van
overtollig materiaal af met glycerinegel/airblock (bijv. Liquid
Strip). Na het afronden van de polymerisatie wordt het
glycerinegel/airblock afgespoeld met water.

2.41 Geheel zelfuithardend

- Plaats de restauratie en houd deze op zijn plaats door een
gelijkmatige druk uit te oefenen totdat het overtollige materiaal
is verwijderd en het cement volledig is uitgehard (ong. 3 min.)

- Verwijder overtollig materiaal met een microborsteltje/borsteltje/
pellet van schuimplastic/tandzijde of een scaler. Zorg dat
overtollig materiaal tijdig wordt verwijderd, vooral op plaatsen die
moeilijk te bereiken zijn (proximale gebieden, gingivale marges,
dummy's).

- Om overtollig materiaal van implantaatabutments te verwijderen,
moeten speciale implantaatscalers/curettes worden gebruikt om
krassen op het implantaatopperviak te voorkomen.

2.4.2Zelfuithardend met extra lichtactivering om overtollig materiaal
uit te harden of het uithardingsproces te versnellen
(kwartentechniek, geindiceerd voorgevallen met maximaal
2 brugabutments = brug van 3-4 geledingen)

- Plaats de restauratie en houd deze op zijn plaats door een
gelijkmatige druk uit te oefenen totdat het overtollige materiaal
is verwijderd en het cement volledig is uitgehard.

- Overtollig cement wordt met een polymerisatielamp
(ca. 650 mW/em2) lichtuitgehard vanaf een afstand van
ong. 0-10 mm gedurende 1seconde per kwart oppervlak (mesio-
oraal, disto-oraal, mesio-buccaal, disto-buccaal).

- Nadeze procedure kan overtollig materiaal gemakkelijk worden
verwijderd met een scaler.

- Zorg dat overtollig materiaal tijdig wordt verwijderd, vooral op
plaatsen die moeilijk te bereiken zijn (proximale gebieden,
gingivale marges, dummy's).

- Om overtollig materiaal van implantaatabutments te verwijderen,
moeten speciale implantaatscalers/curettes worden gebruikt om
krassen op het implantaatopperviak te voorkomen.

- Hard vervolgens alle cementleidingen nogmaals 20 seconden
met licht uit (ong. 1100 mW/cm?).

Als de lichtsterkte lager is, duurt het uitharden langer.

2.5 Afwerking van de voltooide restauratie
Controleer de occlusie en functie van de bewegingen en
corrigeer deze indien nodig.

- Werk de cementlijnen indien nodig af met fineerdiamanten.

- Verzacht de cementlijnen met afwerk- en polijststrips en polijst
ze met geschikte polijstinstrumenten (bijv. OptraGloss®).

- Werk de restauratiemarges indien nodig af met geschikte
polijstinstrumenten (keramiek: bijv. OptraGloss).

Speciale instructies voor de bevestiging van wortelstiften

- Leter bij het bevestigen van wortelstiften op dat het wortelkanaal
zorgvuldig ontdaan werd van resten wortelkanaalvulmateriaal.
(Resten van eugenolhoudende afdichtingsmaterialen kunnen de
polymerisatie van het bevestigingscomposiet belemmeren.)

- Bevochtig de wortelstift, die is voorbereid in overeenstemming
met de instructies van de stiftfabrikant, met de gemengde
Speedcem Plus en breng Speedcem Plus rechtstreeks in het
wortelkanaal aan met behulp van worteltips. Het materiaal moet
in een voldoende hoeveelheid worden aangebracht om overtollig
cement te verschaffen.

ivoclar.com

- Plaats de wortelstift.

- Verwijder overtollig cement van het occlusale
preparatieoppervlak. Laat Speedcem Plus vervolgens
20 seconden met licht uitharden.

- Behandel het occlusale preparatieoppervliak voor met een lijm
(bijv. Adhese Universal) volgens de betreffende
gebruiksaanwijzing.

- Breng het kernopbouwmateriaal rechtstreeks op het occlusale
preparatieoppervliak aan en hard uit volgens de instructies van de
fabrikant (lichtuitharding).

3 Informatie met betrekking tot de veiligheid

- Ingeval van ernstige incidenten die verband houden met het
product verzoeken wij u contact op te nemen met Ivoclar
Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
website: www.ivoclar.com en de verantwoordelijke bevoegde
instantie.

- De huidige gebruiksaanwijzing is beschikbaar op de website
(www.ivoclarcom).

- Uitleg van symbolen: www.ivoclarcom/elFU

- De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) is te
downloaden van de Europese database voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED) via https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basis-UDI-DI: 76152082ACEME002DX

Waarschuwingen

- Neem het veiligheidsinformatieblad (VIB) in acht (beschikbaar via
www.ivoclarcom).

- Vermijd contact van niet-uitgeharde Speedcem Plus met de huid,
slijmvliezen of ogen.

- Speedcem Plus heeft in niet-uitgeharde toestand licht irriterende
eigenschappen en kan tot overgevoeligheid voor methacrylaten
leiden.

- Inde handel verkrijgbare medische handschoenen bieden geen
bescherming tegen overgevoeligheid voor methacrylaten.

Informatie over de afvoer

Restvoorraad moet worden afgevoerd volgens de geldende landelijke
wettelijke vereisten.

Restrisico's

Gebruikers moeten zich ervan bewust zijn dat elke tandheelkundige
interventie in de mondholte bepaalde risico's met zich meebrengt.
De volgende klinische restrisico's zijn bekend:

- Mislukken van de hechting

4  Houdbaarheid en bewaren

- Temperatuur bij opslag: 2-8 °C

- Sla automixspuiten na gebruik op met de mengcanule erop
bevestigd.

- Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum.

- Vervaldatum: raadpleeg de informatie op de spuiten en de
verpakking.

- Controleer de verpakking en het product vodr gebruik visueel op
beschadiging. Raadpleeg in geval van twijfel Ivoclar Vivadent AG
of uw plaatselijke dealer.

5  Aanvullende informatie

Buiten bereik van kinderen bewaren!

Het materiaal is uitsluitend voor tandheelkundig gebruik ontwikkeld. Verwerking ervan moet strikt volgens de
gebruiksaanwijzing worden uitgevoerd. Indien er schade optreedt door toepassing voor andere doeleinden of
door verkeerd gebruik kan de fabrikant daarvoor niet aansprakelijk worden gesteld. De gebruiker is ervoor
verantwoordelijk om te testen of de producten geschikt zijn en kunnen worden gebruikt voor toepassingen die
niet uitdrukkelijk in de gebruiksaanwijzing vermeld staan. Omschrijvingen en gegevens vormen geen garantie
voor eigenschappen en zijn niet bindend.

ivoclar
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yepupeg, evdodovTikol afovee)

- Uookepapka dutupttikou ABiou (otedaveg, yEbupeg)

— OUVBETEG pPNTIVER EVIOXUHLEVER e ualoivec (evDodovTikol
agovec)

- Moviun cuykoMnon otedavwy Kal Yehupwy o€ ELPUTEULATIKA
oTNPLyMaTa amo ta akoAouBa UAKA:

- Kkepapkd o€eidia (rry. o€eidio {ipkoviou)
- pETaMo (TLy. Titavio)
— UOAOKEPAULKO DUTUPLTIKOU AlBiou

Avtevdeifelg

H xprjon tou TtpoiovTog avtevdsikvutal €av eival yvwaoTto 0Tl 0 aoBevng
cival AMEPYLKOC O£ OTIOLODNTIOTE AT T CUOTATIKA TOU TIPOIOVIOC.

Neploplopoi xpriong

- EAv n TapaoKeun/to oxAa TwV UGUTEULATIKWY OTNPLYUATWY
Dev IAPEXEL ETAPKN ouykpatnon (T, OYELS, 0DOVTIKA
EUDUTEUUATIKA KOAOBWUATA ULKPOU UJoUG f e LEYAAN
KWVIKOTNTA).

- Tevikwg, to Speedcem Plus dev Ba mipémel va epapuoletal
amneuBeiag o ekteBelpevo TIOADO N o€ AeTttr) yedupa 0dovVTivng
TIOU KAAUTITEL TOV TIOADO.

- Mnxpnoldototeite av dev ival duvatov va e€aodaMatel oteyvo
medio epyaoiag n av dev Umopei va epapprooTel N evOedelyUEVN
TEXVIKD).

—  XpNOLLOTIOAOTE KATAMNAO KAAUILLA UYELOVOWLKAC TIpooTaciac
ylaL TN aUpLyya, cUUdWVA UE TIC OUOTAOELG TOU KATAOKEUAOTH.

- Ta puyxn avapelgng Kat ta puyxn pLltkol owAnva dev
TpoopifovTal yla emavayxpnalloToinan.

Napevépyeleg

Kapla yvwoTh TapevepyeLa LEXPL ONLLEPQ.

Y€ LEUOVWLEVER TIEPUTTWOELS, £XOUV avadePBel aMEPYIKET
avTtdPAOELC O€ ETUEPOUC OUOTATIKA.

AMnAemdpdoelg

- Qawolkee ouoiee (Try. euyevoln, éhato ywABepiac) avaxattilouv
TOV TIOAULEQPLOUO. KOTA OUVETIELQ, N XPr)0N TIROIOVTWY, TLX.
OTOUATOTIAULLATWY KO TIPOCWPLVWIV KOVLWY, TIOU TIEPLEXOUV Ta
TIAPATIAVW CUOTATIKA Ba TIpETEL va amodeUyETaL.

- AmoAupavTika pe o€sdwtkn dpaan (.. urtepoeidio Tou
udpoydvou) UTtopel va AMNAETIOPACOUY E TO GUOTNUA
€KKIVNONG, TO OTIOL0 LE TN OELPA TOU UTIOPEL VA ETTNPEATEL TN
Oladikaoio TIOAUIEPLOUOU. YUVETIUIG, TO TIOPALOKEUACLEVO DOVTL
Oev TIPETTEL VA ATTOAUAVETAL LE 0EEIDWTIKOUG TIAPAYOVTEG.

- ANKOAKG péoa DEOUNG UTTOPEL va ETtNPEACOUY TN OpAan Tou
Speedcem Plus.

KAwviko odehog

- Amokatdotacn HaonTKAG Asltoupyiag
- AloBnTikr amokataotaon

TUvBeon

H povopepnc untpa amoteAeital and dieBakpuAikd Kal ogva
povouepn. Ta avopyava evioXUTIKA gival Baplouxog UaAog,
TpIhBopLoUXo UTTEPRLO, CUMTIOAUEPEG Kal Blo&eidio Tupttiou uPnAng
dlaoTopac. ETUMAE OV, TTEPLEXEL EKKIVNTEG, OTABEPOTIOINTEG Kalt
XPWOTIKES ouatee (< 1%).

To TIPWTOYEVEC HEYEBOQ KOKKWY TWV QVOPYOVUY EVIOXUTIKWY OUCLUIV
eival peta&u 01 kat 7 um. To LECO LEYEBOC TWV KOKKWV €lval b pum.

To GUVOAIKO TIEPLEXOUEVO TWV AVOPYAVWY EVIOXUTIKUWY OUGLWV €lvatl
Tepimou 40% K.0.

2 Edappoyn

Ma mepLoooTepe TTANPodopLeg avatpesTs, emiong, otg 00nyieg
Xpnong Twv TIPoIloVTWY TIOU XPNOLLOTIOLOUVTAL 0€ GUVOUAOUO
ue to Speedcem Plus.

21 ApXIKN KATEPYAOia TOU TIAPAOKEUACHEVOU DovTioU 1) Tou
E£UPUTEULATIKOU 0TNPIyHATOg



211 ApXIK Katepyaoia Tou mapaokeuaopEvou dovtioU

Adaipgon tng MPOCWPLVAG ATIOKATACTACNG KAl GXOAQOTIKOG
KaBapLONOG TOU TTAPACKEUAOEVOU dovTioU

Adaipeate ta mBavad UTIoAE{UaTa TNG TIPOoWRLVAC pPNTvWdouC
Koviag aro To TOPAoKEUATHLEVO DOVTL XPNOLLOTIOWWVTAG
BoupTtodkl oTIABWONG Kal TIAoTa KaBapLopou Tou Oev TTEPLEXEL
eAaLwdELg ouaieg kal dBopto (Try. maota oTiABwong Proxyt®
xuwple HBOPLO). ZEMAUVETE HLE KATALOVIOUO VEPOU. AKOAOUBWG,

OTEYVWOTE UE aepa, EAeUBEPO Ao eAaLWOELG OUTLEQ Kal Uypaaia.

Ao UyEeTe TNV UTIEPBOAKT Efpavon.
Inueiwon: 0 KaBaplopog Le aAkooAn Umopel va 0dnynoeL ag
aguddtwaon tng odovtivng.

AoKii TNG AmoKaTaoTaong Kat anopdvwon

YN OUVEXELQ, UTTOPELTE va EAEVEETE TO XPWHLA, TNV aKpiBELa
€DAPUOYNG Kal TN OUYKAELON TNC ATOKATAOTAONG. Oa TIPETEL va
0oBel 10laitepn TTPOOOXT KATA TOV EAEYXO TNG OUYKAELONC
€UBpAUOTWY Kat PaBupwy KEPALLKWY ATTOKATAOTATEWY, KABWGS
uTtapyeL Kivduvog Bpauong, ey ouyKoANBoUv ovipa.

Eivatl onuavtiko va dlacdallosTe aLOTILoTn aropovwan Tou
niediou epyaaciac e 1.X. OptraGate® toAutia BauBakog,
glehavtiia kat aroppodntikd emBepata. Ot okAnpot odovtikot
LOTOL TTIOU €X0UV ETILLOAUVBEL e OAAL0 Ba TTPETIEL va KaBapLoTouV
gava.

2.1.2 ApXIKn Katepyaoia sLPUTEURATIKWY 0TNPLYLATWY

A)

B)

2.2

Adaipgon g MPOCWPLVAG ATTOKATACTACNG

AdalPE0TE TNV TIPOCWPLVI ATIOKATACTACN KaLL TO TIPOTWPLVO
OTPLYMA, AV UTIAPXEL ZETTAUVETE TOV QUAO TOU €UPUTEUATOC Kal
T TEPLEUDUTEUUATIKA OUAQ.

TomoB£tnon Kat EAEyX0G TOU MOVILLOU OTNPIYLATOG

YUudwva Ue TIq 00nyieg ToU KATaokeuaatn.

MTtopeite va TOTIOBETAOETE £va v ATiwBnong, TIPOKELLLEVOU va
BonBnBeite atov £Aeyxo TNC akpiBelag edpapuoyng g
QToKATACTAONC KOl 0TNV ATOKLAKPUVON TNC TIEPLOTELAg TNC
pnTvwdoug Koviag.

AOKIA TNG AmoKATAOTACNG KAl aropdvwon

YTN OUVEXELQ, UTTOPELTE va EAEYEETE TO XPWUA, TNV akpiBela
€DapUoyn¢ Kal T oUYKAELON TNC ATOKATACTAONG. Oa TIPETEL va
DoBel 1Dlaitepn TIPOCOX KATA TOV EAEYX0 TNG OUYKAELONC
€UBpauoTWYV Kal PaBupwy KEPAULIKWY ATTOKATAGTATEWY, KABWG
UTIAPXEL Kivduvog Bpauong, TipLy ouykKoMnBouv povipa. Eivat
ONUAVTIKO va dlaodaiioeTe agloTioTn Amopovwan Tou ediou
epyaoiag - katd mpotiunon we OptraGate, ToAUTIA BapBakog,
oleAavTALa Kol armoppodnTIKA eTUBEATA — OTAV ETUNEYETE
OUYKOMNGN UE pnTiviudn Kovia.

ApXIKN Katepyaoia tng emidAavelag tou otnpiypatog

YU WVa UE TIG 00NYLEG TOU KATAOKEUAOTH.

Inueiwon: H pwoAuvon pe odAo N alpa TtpETel va amodeuyeTat
KaTA T OLAPKELD KAL LETA TNV APXLIKA KATEQyaoia Tou
otnpiyratog (Sokiun). Eav sivat arapaitnto, to otipypa 8a
TIPETIEL VA KABAPLOTEL EAVA ETIITOTIOU XPNOLLOTIOWWVTAG VEPO Kal
Tdota kabaptopou xwpic hBopto (. pe Proxyt xwpic ¢BopLo).

JTnpiylata Kataokeuaopeva and o€gidlo {ipkoviou Kat TITavio:
KaBapiote 1) appoBoAnoTe TNV MG AVELA TOU OTNPLYLLATOC EKTOQ
OTOHATOC OTIWC TIEPLYPADETAL 0TI EVOTNTER 2.2.1/2.2.2.

2TNPIyLaTa KATAOKEUAOUEVA OTIO UAAOKEPALKO dLrtupLTikoU

ABiou:

AlevepynoTe apxIKr KATEPYADIA EKTOC OTOUATOC OTIWG

TeplypadeTal oTny evotnta 2.2.3 e xprion 1.X. Monobond Etch &

Prime®

‘Eudpagn tou otnpiypatog

- Eudpdte TNy ot tng BdAC TOU 0TNPIYLLATOC LLE XProN TLX.
TPOoWPELVOU spdpaktikol UAkou (Try. Telio® Inlay / Onlay).
[POTELVOULLE VOl ATIOMOVUWOETE TNV KEDaAn Tne Bidac armo To
TIPOOWPLVO ELDPAKTIKO UNIKO pe adalpidio Baupakoc.

— ZEMAUVETE TO OTNPLYUA LLE OTIPEL VEPOU.

— YTEYVWOTE TO OTAPLYLLAL

KaBaplopog kat apxikn enegepyaoia tng Amokataotaong
YUUPWVA LE TIG 00NYLEG TOU KATAOKEUAOTH.

Inueiwaon: H woAuvon e odAwo f alpa pemel va amodelyetal
KaTA T OLAPKELD KOl LETA TNV APXLKA Katepyaoia Tng
amokataotaonc (Jokun).

2.2.1 ATtoKaTaoTAoELC ard KEpapka ofeidia - (Tr.x. o€sidlo {pkoviou,

IPS e.max® ZirCAD)

SHMANTIKO! la va TitUxeTe BEATLOTN CUYKOAANGN, NV
kaBapilete TIC empavelee e dwadoplko ou.

Av n armokataotaon €xet appoBoAnBei oto epyaotriplo:
- Edapuoote Ivoclean, oTwe Teplypadetal otny evotnta 2.2.4,
(WOTE va KaBaplogTe TNV AMoKATAGTAAN.

Av n arokatdotaon dev £xel appoBoAnBei ato spyaotnplo:

— AUUOBOANOTE TNV ECWTEPLKN ETILPAVELA TNC ATIOKATAOTACNC
(katd v apLLoBOANCN aKoAOUBAOTE TIC TIAPAILETPOUC TIOU
TPOTEIVOVTAL ATTd TOV KATAOKEUAOTN TOU ATOKATACTATIKOU
UAIKOU aTig 0dnyieg xpnong, .. IPS emax® ZirCAD, max.
1bar/14,5 psi, Al20s).

- KaBapiote TNV amoKataotaon T.X. 0€ GUGKEUN UTIEPNXWV Yo
Ttep. TAETTO.

— ZemAUvete OLEE0DIKA TNV ATIOKATACTACN JUE KATALOVIOUO VEPOU
KOLL OTEYVWOTE LLE 0EPC TIOU DEV TIEPLEXEL VEPO/EAAULWDELG
ouoleg.

2.2.2 AmoKataotaocelg amo PETaAAo 1 otnpl{Oeveg o HETaAO

YHMANTIKO! la va stutuxete BEATLOTN OUYKOANGN, LNV

kaBapidete TIC empaveleg e dwadopLKo 0EU.

Av n anokatdotaon £xeL appoBoAnbel oto epyactnplo:

- Edapuoate Ivoclean, oTwg meplypadetal otny evotnta 2.2.4,
WOTE va KaBaplogTe TNV amoKataotaan.

Av n amokataotaon dev £xel appoBoAnBei ato epyaoctnplo:

— AUHOBOANDTE TNV ECWTEPLKN ETILHAVELA TNC ATIOKATACOTACNC
(katd TV apoBOANON akoAOUBAOTE TIC TIAPAUETPOUC TIOU
TIPOTEIvVOVTAL ATt TOV KATAOKEUAOTH TOU ATOKATACTATIKOU
UALKOU oTIg 0dnyieg xpnone.

- KaBapiote TNV amoKaTaotaon T.X. 0€ GUOKEUN UTIEPNXWV YL
Ttep. 1 AeTTO.

— ZemMAUveTe DLEE0DIKA TNV ATIOKATACTAON UE KATCALOVIOUO VEPOU
KOl OTEYVWOTE LLE AEPC TTIOU DEV TIEPLEXEL VEPO/EAAULWDELG
ouoleq.

Av n amokataotaon TEPAAUBAVEL TIOAUTLULA LETAANG, EHAPUOCTE
Monobond Plus oTig e AveLEQ TIOU £X0UV UTIOOTEL ApXIKN
Katepyaoia pe Bouptoakt ) microbrush, adrote va 0paocet yia 60
DEUTEPONETTTA KA, OTN CUVEXELQ, DLAOTIEIPETE TO LE LOXUPO pEUUa
agpa.

2.2.3 AmoKaTaoTAoELlg ard UAAOKEPALKO DurtupLtikou AiBiou

A)

B)

(rt.x. IPS e.max® Press/CAD)

Awadikaoia pe xprion Monobond Etch & Prime ave§dptnta amno to

av n anokataotaon £xet dexBei apxikn katepyasia ato

£pyaotnplo:

— MeTa T JOKLUL, EETIAUVETE OLeEODIKA TNV ATIOKATACTAON LE
KOTOLOVLOMO VEPOU KOl OTEYVWOTE [E AEPA TIOU DEV TIEPLEXEL
eAalWdELS ouaieg Kal uypaaia.

- Edapudote to Monobond Etch & Prime otnv emudavela
OUYKOANGNC XpNOLUoTIoWwYTag microbrush kat tpifite to péoa
otnv sriibavela yia 20 dsUTEPOAETITA, AOKWVTAC sAadpLd
Ttiean. Apnote to va avtdpdoel yia 40 eTumA£ov DEUTEPOAETITA.

— ZemMAUVETE 0x0AaOTIKA To Monobond Etch & Prime e vepo
LEXPL VA €adaVIOTEL TO TTPACLVO XpWLa. EQv TtapagLEvouy
0TIOLAdNTIOTE UTIOAELUUATA OTIC UIKPOTIOPWOELS OOUEC, N
QToKATACTO0N UTTOPEL va KABAPLOTEL e vEPO O€ [La povada
UTTEPAXWV VLA £WC b AeTtTd.

— XTEYVWOTE TNV ATIOKATACTAON e dUVATO PEULLA OUUTILECLLEVOU
a£pa TIoU DeV TIEPLEXEL EAALUDELG OUOLER Kal uypaaia yla
Tiepimou 10 deutepOAETTTAL

Awadikaoia pe xprion Monobond Plus:

Av n amokatdotaon £XEL UTIOOTEL ApXLKN Katepyaaoia ato

£pYQOTHPLO0

- AV n amoKataoTtaon £xEL UTIOOTEL ApXIKr) KATEPYADia 0To
£pyaoTnpLo, Ba TPETEL va KaBapLoTel LeTd TN DOKIUN, e
Ivoclean cUpdwva LE TNV TEXVLKN TIOU TtEPLypAdETal
TIapamnavw.

- AkohouBwc, edpapuodate Eava Monobond Plus atnv kaBapn
eTipavela pe Bouptodkt i microbrush, adrote va dpagel yia
60 DEUTEPOAETTTA KA, OTN CUVEXELQ, DLAOTIEIPETE TO UE LOXUPO
pevua agpa.

Av n arokatdotaon dev £XEL UTIOOTEL ApXLKN KAtEpyaoia oto

€pyaotnplo:

~ ADPOTIONOTE TNV ATOKATACTAON HE 5% UDPOoPBOPIKO 0L (TTX.
IPS® Ceramic etching gel) yia 20 deutepdAertia fi oULPWVA UE
TIg 00NYLEG TOU KATAOKEUAAOTH TOU UMKOU ATToKATAOTAONG.

— ZemMAUveTE DLEE0DIKA TNV ATIOKATACTAON UE KATALOVIOUO VEPOU
KOl OTEYVWOTE PE AEPQA TIOU DEV TIEPLEXEL VEPO/EAAULWDELS
ouoleqc.



- Edapuoote Monobond Plus oTIg TTpoKATEPYAOUEVEG
ETLPAVELEQ UE BoupTodkt ry microbrush, adrote va dpacet yia
60 DEUTEPONETTTA KA, OTN CUVEXELQ, OLAOTIEIPETE TO E LOXUPO
pevla agpa.

2.2.4 KnBaplopog amoKataoTaoswy ToU £X0UV ETIUMOAUVBEL e aipa

2.3
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odALo

Ave€ApTNTA A6 OTIOLAdNATIOTE TIPOTEPN KATEPYAoia, KaBaplote Tig

ETIPAVELEC TNG ATIOKATACTACNC TIOU £X0UV LOAUVOEL, €KTOQ

0TOUATOC Xpnootolwvag lvoclean, oupdwva Le Tig

akoAouBeg odnyieg:

- Metd T dokiun, EemAUVeTe Dle€ODIKA TNV ATIOKATAOTAON LE
KOTOLLOVLIOWO VEPOU KOl OTEYVWIOTE LLE AEPA TIOU DEV TIEPLEXEL
enala.

- KaAuWrte tedeiwg TNy emdavela ouykOANoNg g
ATOKATACTAONC HE £va oTpuwia lvoclean XonoLLOTIoWIVTaG
microbrush r) BoupTadkL.

- Adnote 1o Ivoclean va dpdoel yia 20 DsuTePOALTITA KA, 0TN
OUVEXELQ, ETTAUVETE OLEEODIKA UE KATALOVIOUO VEPOU Kal
OTEYVWOTE UE QEPQ TIOU DV TIEPLEXEL EAALWDELC OUTIEC.

- OL ATOKATAOTACELS ATTO UANOKEPALLIKO DLrtupttikou MBiou (Tr.x.
IPS e.max® Press/CAD) Ba TipETEL va uTtooToUv £ava
Katepyaoia e Monobond Etch & Prime r; Monobond® Plus.

Edappoyn tou Speedcem Plus atnv amokataotaon

Inueiwon: Alaodaiiote OTL To TIPOIOV £xEL PTACEL O
Beppokpacia TeEPBAMNOVTOG TIPLY Ao T xenan. Na kabe
£dapuoyn, TOTOBETAOTE £va VED pUYX0G AUTOUATNG AVALELENC
otn OuTAn ouptyya. E€wBnaote to Speedcem Plus amd T ouplyya
AUTOUATNG AVAUELENG, EPAPUOOTE TNV EMIBUUNTA TTIOCOTNTA
amneuBsiac oTNV amoKaTaoTaon Kat KaAUTE 0AOKANPN TNV
eThavela cuykoAnong. To UAKO pnTiviudoug Koviag Tou Ba
TIOANULEPLOTEL 0TO PUYXOC AVALLELENG Ba ASLTOUPYNOEL WG
GPAYHOC YLaL TO TIEPLEXOEVO TNC OUPLYYAC, LEXPL TNV ETIOUEVN
xenon.

TomoB£TnoN TG amokataotaong Kat adaipeon tng mepioolag
Koviag

Inueiwon: OTwg OAEC 0L CUVBETEC PNTIVEC, 0 TIOAUMEQLOUOG TOU
Speedcem Plus avaxattidetat mapouaia o&uydvou. Autd onuaivel
OTLTO £TLDAVELOKO OTPWHLA DgvV TTIOAUPEPIdeTaL KaTd TN DLAPKELL
TOU TIOAUHLEPLOOU, KABWG £pXETAL O€ £TTAdN LLE TO ATHOOPALPIKO
0&uyovo. MNa va amodeuxBel auto, kKaAUYTE Ta 6pLla TNC
ATOKATAOTAONC LE YEAN YAUKEPIVNC/OTEYavoTonTKo agpa (Tuy.
Liquid Strip) auEowe PETA TNV adaipeon Twy TEPLOOELWY. META
TOV TIAAPN TIOAULLEPLOUO, N YEAN YAUKEPLVNG / TO OTEYQAVOTIONTIKO
agpa EeTAeveTal PE VepO.

2.4.1 AMOKAELOTIKA aUTOTtOAUpLEPL{OLEVN

ToTtoBEeTAOTE TNV ATTOKATACTACN KAl OUYKPATACTE TN 0Tn B£0n g
AOKWVTOC OUOLOLLOPdN TIEDN, LEXPL TNV ATIOKLAKPUVON TNC
TEPLOOELAG TOU UALKOU Kal TNV OANOKANPWON TOU TIOAUEQLOUOU
e Koviag (mepimou 3 Aertd)

Adalp£oTe To TEPLOTLo UMKO TLY. LE €va microbrush / Bouptodkt
/ appwdec odalpidio / odovuatplkod vipa f epyaisio andgsonc.
E€aodaliote 0Tl Ba adalpEosTe TUC TIEPLOTELEC OTA
ETUTPEMOUEVA XPOVIKA 0PLa, LOLAITEPT OE TIEPLOXEG e DUOKOAN
TpooBaon (OUOPES TIEPLOXES, OUALKA 0pLa, EVOLAUEDQ).

Mo va apalpEoETe TIEPIOTELEC ATIO OTNPLYUATA EUPUTEUUATWY,
XPNOLLOTIOWOTE £0IKA E£0TPA/KOXMAPLA EUDUTEULATWY, WOTE
va armoduyete Bopd NG ETUPAVELAS TWV ELDUTEUMATWY.

2.4.2 AutomtoAupLepL{OpLEVN e TIPOGBETN hWTO-EVEPYOTIOiNON yia TOV

TIOAULLEPLOMO — adaipeon NG TEpiooslag g Koviag n ywa v
smtdyuvon g dladikaoiag ToAUREPLOHOU (TEXVIKN TETAPTOU,
evDEeikvUTaL yIa TIEPUMTTWOELG ME £WG Kal 2 otnpiyuata yédupag
= yédupa 3 £we 4 tepayiwy)

ToTtoBEeTAOTE TNV ATTOKATACTACN KAl OUYKPATACTE TN 0Tn B£on g
QAOKWVTOG OUOLOLOPdN TIEDN, LEXPL TNV ATIOKLAKPUVON TNC
TEPIOOELAG TOU UALKOU Kal TNV OAOKANPWGON TOU TIOAULEQLOUOU
¢ Koviag.

H meploosia tne koviae mohupepietal pe dwe (epimou 650 mw/
cm?) amno anodotaon mepimou 0-10 mm, €1ti 1 0eUTEPOAETTTO yia
kaBe Theupd (eyyUC TIAPELAKT), ATTW TIAPELAKRA, EYYUC LAONTIKN,
AW PLAONTIKR).

MeTa ano autiyv tn dladkaotia, n tepioota Kovia ivat eUkoAo va
adalpebel ue eva epyaieio amogeong.

E€aodaliote 6T Ba adalpEoeTe TG TTEPIOTELEG OTA
ETUTPETOUEVA XPOVIKA OPLa, LOLAITEPC OE TIEPLOXEG e DUOKOAN
TpooBaon (OLOPES TIEPLOXES, OUALKA 0pLa, EVOLAUEDQ).
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lla va adalpeaete TIEPIOTELEC ATIO OTNPIYUATA EUPUTEULATWY,
XPNOLLOTIOWOTE EOWKA EE0TPA/KOXAMAPLA ELPUTEULATWY, WOTE
va amoduyete dBopd NG ETUPAVELAS TWV ELDUTEUMATWV.
AkoloUBwg, dwTtomoAupepioTe Eava 6Aa Ta opla TNS Koviag yia
20 deutepohertta (Tepimou 1100 mW/em?).

Av n évtaaon tou pwTog £ival XapnAdTEPN, 0 TIOAULEPLOUOG Ba
DLOPKETEL TIEPLOCOTEPO XPOVO.

Tehkn eme€epyaoia TNG AMOKATACTACNG

EAeyETe TN OUYKAELON KL TLC AELTOUPYIKEC KWVAOELS Kal DlopBuwate
€dv analteitat.

OWIpETE TG EVWOELC TNC Koviag WE dlapavtia Gpuviplopatog, eav
eivat amapalitnto.

E€opaAUveTe TIg EVWOELC TNG Koviag XpNOLLOTIOWWVTAG TALViEQ
dviplopatog Kat oTABwoNC Kal OTABWOTE TIQ KE KATAMNAA
epyaisia otiABwonge (.. OptraGloss®).

Edv sivat amapattnto, bvipste Ty amokataotaon
XPNOLUOTIOLWVTAC KATAMNAQ OTABWTIKA (KEPQUIKA: TLX.
OptraGloss).

Ewdikég 0dnyieg yia tn ouykoAAnon evdodovukwy agovwy

[la T oUYKOANGN €vOODOVTIKWY AEOVWY, KABAPLOTE TIPOTEKTIKA
T0 PLUIKO OWANVA yLa va AdaLPETETE ONO TO UTIOAELTIOEVO UAKO
gudpa&nc plikol cwAnva. (Ta UTIOASIULATA ELPPAKTIKIIV
UMNKWV [LE BAON TNV EUYEVOAN UTTOPEL va TTapeUTTodioouy Tov
TIOAUMLEQLOMO TNC pnTvwwdouc koviac.)

Ertaheilte Tov evO0DOVTIKG AEOVa, O OTIOLOC £XEL UTIOOTEL APXLKN
Katepyaoia oUpdwva Le TG 00nyieg ToU KATAoKEUAOTH ToU
UMKOU KATAOKEUNG TOU, |LE TO avapepLypevo Speedcem Plus kat
tomoBetrote Speedcem Plus ameuBeiag atov pLlikd cwAnva
Xpnatpotolwvtag evOodovTika puyxn. To UAKO TIpETEL va
edapuoleTal o€ (KAVOTIONTIKY TI00OTNTA, WOTE va spdaviletal
Teplooela.

Eloayayete Tov evdodovTikod agova.

AdalpeoTe TV TEPIOTELR TNC KOVIAG ATIO TN LAONTIKY eTUdAVELR
NG TIAPAOKEUNC. 2TN OUVEXELD, hWTOTIOAUUEPIOTE TO Speedcem
Plus yia 20 deutepoAeTta.

AlevepynoTE apyIkr KATEQPYAOiA TNG LAONTIKNG M AVELAC TNG
TIAPAOKEUNC LLE Evav CUYKOMNTIKO Tiapdayovta (tt.x. Adhese
Universal) oUpdwva Pe Tie avtioToee odnytec xprione.
TomoBeTrOTE TO UAIKO avacuotaong kohoBwudtwy areubeiag
0TN LAONTIKN ETILPAVELA TNC TIAPAOKEUNC KAl TIOAUUEPIOTE
ouudwva Pe Tic 0dnyle TOU KATAOKEUAOTH
(PWTOTIONULEPLIOLLEVO).

3  MAnpodopicg aodpaAeiag

- YeTEPUTTWON 0oRAPUY TIEPLOTATIKWY TIOU OXETL(OVTAL LE TO
TIPOIOY, ETIKOWVWVAOTE We TNV Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, l0TOTOTIOG: WwWw.
ivoclarcom, Kal JE TNV apodLa TOTUK apXn.

- Outpéxouoec odnyieg xpriong sivat dlaBETIUES OTOV LOTOTOTIO
(www.ivoclarcom).

- Eme€niynon twv cupBoiwv: www.ivoclarcom/elFU

- Mropsite va kateBaoste TNy epAndin XapaKTNPLOTKWY
aodaheiag kat KAVIKWY emdoogwy (SSCP) ard Ty eupwTtaikr
Baon DeDOMEVWY YLa Ta LATPOTEXVOAOYIKA TipoiovTa (EUDAMED)
otn dlevBuvan https:;//ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Baowo UDI-DI: 76152082ACEMEQQ2DX

Nposldormolnoelg

- Tnpeite e odnyiec tou Aektiou Acdopevwy Aodaheiac (SDS)
(dlaBgopo otn dlevBuvon www.ivoclarcom).

- AmoduUyete kaBe emadr Tou aroAupEplotou Speedcem Plus e To
D€ppa / touc BAEVVOYOVOUQ 1) T AT

- To amohupéptoto Speedcem Plus umopei va TpokaAEéasl EAadpu
€peBloud kal evdexouevn eualoBnaia ota peBakpulika.

- TaouvnBn laTpikd yavia 0gv TapEXOUY TIPOOTACIA Ao
uttepeualoBnaia ota LeBakpulika.

MAnpodopieg anoppubng

01 TTo0odTNTEC UAIKOU TIOU TIEPLOCEUOUY B TIPETIEL VA ATTOPPLTTTOVTAL
OULPUVA LE TIC OXETIKEC EBVIKEC VOUOBETIKEG ATIALTATELG.

YmoA&umopevol Kivduvol

Ol xprotec Ba TPETeL va yvwpllouv 0TL KABE 000VTIATALKN ETEURACN
0TN OTOLLATIKY) KOOTNTA EVEXEL OPLOUEVOUG KIVOUVOUC,

Ot akdAouBol KAwvikol uTtoAeLtopEevoL kivduvol sival yvwoTotl:

Aotoxia 000U GUYKOANGNG



4  Awdpkea {wng Kat arnoBrkeuon

- Bepuokpaoia amobnkeuong: 2-8 °C

- MUNALOOETE TN OUPLYYO QUTOUATNG AVAUELENG LLE TO PUYXOC
AVAUELENG OUVDEDEUEVO LETA TN XPAON.

- Mnv XpNOLUOTIOLELTE TO TIPOIOV LETA TNV avaypadOpEevn
nuepopnvia Angng.

- Huepopnvia AENG: BA. €vDELEN 0TIC CUPLYYEQ KAL OTIG
OUOKEUQOLEG.

- [pv amo tn Xprnon, eEAEyETE OTTTKA TN CUGKEUAOLa Kat TO TipoioV
yla {niee. Av uttapxouv apdBolicg, ameuBuvBeite otnv Ivoclar
Vivadent AG 1} 0Tov TOTIKO aQvVTUTPOSWTIO.

5 NpooBeteg mAnpodopicg
Na duldooetal pakpld armod radid!

To UNKO avamtuxBnke amokAELOTIKA yia odovTiatplkn xpron. Katd tnv eme€epyaoia, Ba mpémet va
akohouBouvtat auotnpd ot 0dnyieg Xpnone. Aaltnoelg yia BAGREG Tou Uitopel va TtpokAnBouy arto wn opBn
akoouBia Twv 0dnyLwy 1 aro Xpron O€ W PTUWG EVOEIKVUOLLEVN TEEPLOXN, EivVal ATaPAdEKTEC. AV TO TIPOIOV
TIPOKELTAL VA XPNOLOTIONBEL yia 0TIoIoVDNTIOTE AAO OKOTIO EKTOC O0WV avadEpovtal pnta otig 0nyieg, o
XPAOTNG EXEL TNV €UBUVN va EAEYEEL TNV KATAMNAGTATA KL TN BUVATOTNTA XPRONG TOU TTPoiovTog, Ot
TEplypadEq Kal T OTOLKELD TIOU TIAPEXOVTAL DEV GUVIOTOUV EYYUNON WG TIPOG T XAPAKTNPLOTIKA ToU TIpoiovTog
Kat dev elval DEOUEUTIKA.

ivoclar.com

ivoclar
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1 Amaglanan kullanim

Kullanim amaci
Indirekt anterior ve posterior restorasyonlarin self-adeziv simantasyonu

Hedef hasta grubu
Kalici disleri bulunan hastalar

Hedef kullanicilar / Ozel egitim
- Dis hekimleri
- Herhangi bir 6zel egitim gerekli dedildir.

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Agiklama

Speedcem® Plus, yuksek kuvvetli tam seramik, metal destekli seramik
ve metalden yapilan indirekt restorasyonlarin simantasyonu igin
kullanilan self-adezif, polimer bazli bir dental yapistirma kompozitidir
(ag1z ici gift sertlestirme). Ek dentin bonding gerektirmez. igerdigi
dolgu maddelerinin 6zel bilesimi yapistirma materyaline gok yiksek bir
radyoopaklik saglar.

Renk Tonlan

Urin farkh 1sik gegirgenligine sahip Gg ayri renk tonunda
sunulmaktadir:

- seffaf

- sarn

- opak

Galisma siiresi
Calisma ve sertlesme stireleri ortam isisina baglidir. Uriin, otomiks
sirngadan sikildigi andan itibaren su sireler gegerlidir:

0Oda sicakhgr: intra oral
yaklasik 23 °C
Calisma slresi Yaklasik 2 dk Yaklasik 1 dk
Sertlestirme sdresi Yaklasik 6 dk Yaklasik 3 dk
(Galisma stresi dahil)

Not

Speedcem Plus, otomiks siringadan sikildigi andan itibaren sertlestirme
streci isik kullanimiyla hizlandirilabilir (operasyon 1s1g1, ortam isig).
Endikasyonlar

- Anterior ve posterior dislerde eksik dis dokusu
- Anterior ve posterior bolgede kismi digsizlik

Uygulama alanlari:

- Asagidakilerden olusan indirekt restorasyonlarla birlikte dogal
disler Gzerinde yeterli tutuculuk dzelliklerine sahip kalici
simantasyon:

- oksit seramikler, or. zirkonyum oksit (kronlar, képriler)

- metal ve metal seramikler (inleyler, onleyler, kuronlar, képriler,
endodontik postlar)

- lityum disilikat cam seramikler (taclar, képriler)

- fiberle gliglendirilmis kompozitler (endodontik postlar)

- Asadidaki implant abutment malzemeleri Gizerinde kuron ve
koprulerin kalici simantasyonu:

— oksit seramik (6r. zirkonyum oksit)
- metal (6r. titanyum)
- lityum disilikat cam seramik

Kontrendikasyonlari
Urindn kullanimi, hastanin herhangi bir bilesenine karsi alerjik oldugu
biliniyorsa kontrendikedir.

Kullanim sinirlamalar

- implant abutmentin preparasyonu/sekli yeterli tutuculuk
saglamiyorsa (6rn. kaplamalar, kisa veya asiri konik dis
preparasyonlari/implant abutmentleri).

- Genel olarak Speedcem Plus agikta kalan pulpaya veya pulpaya
yakin olan dentine uygulanmamalidir.

- Kuru bir galisma alani olusturulamiyorsa veya onerilen teknik
uygulanamiyorsa kullanmayin.

- Sinnga igin Ureticinin belirttigi sekilde uygun bir hijyenik koruyucu
kihf kullanin.

- Kanstirma uglari ve kék kanal uclari yeniden kullanilacak sekilde
tasarlanmamistir.

Yan etkileri

Su ana kadar bilinen bir yan etkisi bulunmamaktadir.

Bireysel vakalarda bireysel bilesenlere karsi alerjik reaksiyonlar rapor
edilmistir.

Etkilesimleri

- Fenolik maddeler (6r. 6jenol, keklik GzUma yadr), polimerizasyonu
baskilar. Bu nedenle, gargaralar ve gecici simanlar gibi bu
bilesenleriigeren drinlerin kullanimindan kaginiimalidir.

- Oksidatif etkili dezenfektanlar (6r. hidrojen peroksit) baslatici
sistemiyle etkilesime girebilir ve buna bagl olarak sertlesme
sUrecini olumsuz etkileyebilirler. Bu nedenle, preparasyonu
oksidatif ajanlar kullanarak dezefenkte etmeyin.

- Alkalijet ortamlari Speedcem Plus'in etkisini tehlikeye atabilir.

Klinik fayda

- Gigneme islevinin rekonstriksiyonu

- Estetik restorasyon

Bilesimi

Monomer matriksi dimetakrilatlardan ve asidik monomerlerden olusur.
Inorganik doldurucular baryum cami, iterbiyum triflorir, ko-polimer ve
yliksek oranda dagtilmis silikon dioksittir. ilave igerik reaksiyon
baslaticilar, stabilizatorler ve renk pigmentlerdir (< %1).

inorganik doldurucularin birincil pargacik biyiikligi 0 ile 7 um
arasindadir. Ortalama partikdl boyutu 5 pm'dir.

Inorganik doldurucularin toplam orani hacim olarak yakl. %40'dir.

2 Uygulama

Daha aynintili bilgi igin Speedcem Plus ile birlikte kullanilan
Urdnlerin Kullanim Talimatlarina da bakin.

21 Hazirlanmig dis veya implant abutmentinin 6n islemden
gegirilmesi

Hazirlanmis disin 6n islemden gegirilmesi

Gegici restorasyonun gikariimasi ve hazirlanmis disin kapsamli
sekilde temizlenmesi

Polisaj firgasi ve yagsiz ve floriirsiz bir temizleme macunu (6r.
Proxyt® florlirstiz profilaksi macunu) kullanarak preparasyondan
gegcirilen disteki olasi gegici yapistirma simani artiklarini
temizleyin. Su spreyiyle durulayin. Ardindan, yag ve nem
icermeyen havayla kurutun. Asiri derecede kurutmaktan kaginin.
Not: Alkolle temizleme yapilmasi dentin dehidrasyonuna yol
agabilir.
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-

Restorasyonun denenmesi ve kurutulmasi

Daha sonra restorasyonun rengi, uyumu ve okllzyonu kontrol
edilebilir. Daimi simantasyon dncesinde kirilma riski
bulundugundan narin ve kirilabilir seramik maddelerin okliizyonu
kontrol edilirken dikkatli olunmalidir.



OptraGate® pamuklu rulolar, tikurik ejektort ve emici pedler gibi
malzemeler ile galisma alaninin glvenilir sekilde izole edilmesi
onemlidir. TakUruk ile kirlenmis sert dis dokusunun tekrar
temizlenmesi gerekir.

2.2 implant abutmentinin 6n islemden gegirilmesi

A)

B)

2.2

Gegici restorasyonun gikariimasi )
Gegici restorasyonu ve varsa gegici abutmenti gikarin. Implant
[Gmenini ve implant gevresindeki dis etini durulayin.

Son abutmentin yerlestirilmesi ve incelenmesi

Ureticinin talimatlarini takip edin.

Restorasyonun uyumunun dogrulugunu daha iyi kontrol
edebilmek ve fazla yapistirma kompozitini gikarabilmek igin bir
retraksiyon kordonu yerlestirilebilir.

Restorasyonun denenmesi ve kurutulmasi

Daha sonra restorasyonun rengi, uyumu ve oklizyonu kontrol
edilebilir. Daimi simantasyon éncesinde kirilma riski
bulundugundan narin ve kirilabilir seramik maddelerin okliizyonu
kontrol edilirken dikkatli olunmalidir. Kompozitlerle adeziv
simantasyon kullanildiginda, galisma alaninin (tercinen OptraGate,
pamuk rulolar, tikirik ejektori ve emici pedlerle) glvenilir
sekilde izole edilmesinin saglanmasi 6nemlidir.

Abutment yiizeyinin 6n islemden gegirilmesi

Uretici talimatlarini takip edin.

Not: Abutmentin 6n islemden gegiriimesi (deneme) sirasinda ve
sonrasinda tukdrik veya kanla kontaminasyondan kaginiimalidir.
Gerekirse abutment su ve florir igermeyen temizleme macunuyla
(6rn. florir igermeyen Proxyt) yerinde tekrar temizlenmelidir.

Zirkonyum oksit ve titanyumdan yapilmis abutmentler:
Abutment yizeyini bolum 2.2.1/2.2.2'de anlatildidi gibi agiz
disindan temizleyin veya kumlayin.

Lityum disilikat cam seramikten yapilmis abutmentler:

Bolim 2.2.3'te anlatildigi gibi, Monobond Etch & Prime® gibi bir

malzemeyle agiz disindan on isleme tabi tutun.

Abutmentin mihiirlenmesi

- Abutmentin vida kanalini gegici restoratif malzeme ile (6rn.
Telio® Inlay / Onlay) muhdrleyin. Vida baginin pamuk pelletlerle
gegici restoratif malzemeden izole edilmesi tavsiye edilir.

— Abutmenti su spreyi ile durulayin.

— Abutmenti kurulayin.

Restorasyonun temizlenmesi ve on islemden gegirilmesi
Uretici talimatlarini takip edin.

Not: Restorasyonun 6n islemden gegirilmesi (deneme) sirasinda
ve sonrasinda tukuruk veya kanla kontaminasyondan
kaginilmalidir.

2.21 Oksit seramiklerden yapilmis restorasyonlar

(6r. zirkonyum oksit, IPS e.max® ZirCAD)

ONEMLI! Optimum tutunum elde etmek icin yiizeyleri fosforik

asitle temizlemeyin.

Restorasyon laboratuvar ortaminda kumlanmigssa:

- Restorasyonu temizlemek igin bollim 2.2.4'te agiklandidi gibi
Ivoclean uygulayin.

Restorasyon laboratuvar ortaminda kumlanmamigsa:

- Restorasyonun ig yiizeyini kumlayin (Ureticinin restoratif
malzemenin kullanimina iligkin talimatlarinda belirtilen
puskurtme parametrelerini kullanin; or. IPS e.max® ZirCAD,
maks. 1 bar/14,5 psi,Al203).

— Restorasyonu bir ultrason cihazinda 1 dakika kadar temizleyin.

- Restorasyonu su spreyiyle iyice durulayin ve su/yag igermeyen
havayla kurutun.

2.2.2 Metal veya metal destekli restorasyonlar

ONEMLI! Optimum tutunum elde etmek icin yUzeyleri fosforik

asitle temizlemeyin.

Restorasyon laboratuvar ortaminda kumlanmigsa:

- Restorasyonu temizlemek igin bolim 2.2.4'te agiklandigi gibi
Ivoclean uygulayin.

Restorasyon laboratuvar ortaminda kumlanmamigsa:

- Restorasyonun i¢ yiizeyini kumlayin (Ureticinin restoratif
malzemenin kullanimina iligkin talimatlarinda belirtilen
pUskirtme parametrelerini kullanin).

— Restorasyonu bir ultrason cihazinda 1 dakika kadar temizleyin.

— Restorasyonu su spreyiyle iyice durulayin ve su/yag igermeyen
havayla kurutun.

Restorasyon degerli metal igeriyorsa, én islemden gegirilmis
ylzeylere bir firga veya mikro firga yardimiyla Monobond Plus'i
uygulayin, reaksiyona girmesi igin 60 saniye bekleyin ve ardindan
gUgll bir hava akimiyla dagitin.

2.2.3 Lityum disilikat cam seramikten yapilmis restorasyonlar

A)

B)

(6r. IPS e.max® Press/CAD)

Restorasyonun laboratuvarda on isleme tabi tutulup

tutulmadigina bakilmaksizin Monobond Etch & Prime kullanilarak

uygulanan prosediir:

- Deneme sonrasinda restorasyonu su spreyiyle iyice durulayin
ve yag ve nem icermeyen havayla kurutun.

- Bonding ylzeyine bir mikro firga ile Monobond Etch & Prime
uygulayin ve 20 saniye boyunca yuzey Uzerinde hafif baski
uygulayarak kanstirin. Ardindan, 40 saniye kadar maddenin
reaksiyon gostermesini bekleyin.

- Monobond Etch & Prime'i yesil renk kaybolana kadar su
spreyiyle iyice durulayin. Mikro gézeneklilik gosteren alanlarda
kalinti varsa, restorasyon b dakikaya kadar ultrasonik Gnitede
suyla temizlenebilir.

- Restorasyonu yag ve nem igermeyen giigli bir hava akimiyla
yaklasik 10 saniye boyunca kurutun.

Monobond Plus kullanma prosediirii:

Restorasyon laboratuvar ortaminda 6n islemden gegirilmisse

— Restorasyon zaten laboratuvar ortaminda on islemden
gegirilmisse yukarida agiklandigi gibi deneme sonrasinda
Ivoclean kullanilarak temizlenmelidir.

- Ardindan, Monobond Plus't temizlenmis yuzeye bir firga veya
mikro firga kullanarak yeniden uygulayin, reaksiyona girmesi
icin 60 saniye bekleyin ve daha sonra gugld bir hava akimiyla
daditin.

Restorasyon laboratuvar ortaminda 6n islemden gegirilmemisse:

- Restorasyonu 20 saniye sureyle %5 hidroflorik asitle
(6r. IPS® Ceramic Etching Gel) ya da kullaniimakta olan
restoratif materyal Ureticisinin talimatlarina gére asitleyin.

- Restorasyonu su spreyiyle ivice durulayin ve su/yag icermeyen
havayla kurutun.

- Monobond Plus'i énceden igslenmis yuzeylere bir firga veya
mikro firga ile uygulayin, reaksiyona girmesi igin 60 saniye
bekleyin ve ardindan giigl bir hava akimiyla dagitin.

2.2.4 Kan veya tiikiiriik ile kontamine olmus restorasyonlarin

2.3
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temizlenmesi

Onceki hazirlamalardan bagimsiz olarak, kirlenmis restorasyon

ylzeylerini agiz disinda Ivoclean kullanarak asagidaki gosterilen

sekilde temizleyin:

- Deneme sonrasinda restorasyonu su spreyiyle iyice durulayin
ve yagsiz havayla kurutun.

- Restorasyonun tim bonding ytizeyini bir mikro firga veya firga
kullanarak Ivoclean ile kaplayin.

- Ivoclean'in etki gdstermesi igin 20 saniye kadar bekleyin,
ardindan su spreyiyle iyice durulayin ve yagsiz havayla kurutun.

- Lityum disilikat cam seramikten (6rn. IPS e.max Press/CAD)
yapllan restorasyonlar, Monobond Etch & Prime veya
Monobond® Plus ile tekrar astarlanmalidir.

Speedcem Plus'in restorasyona uygulanmasi

Not: Kullanmadan 6nce Griinin oda sicakligina geldiginden emin
olun. Her uygulama igin ikili siringaya yeni bir karistirma ucu takin.
Speedcem Plus'i otomiks siringadan gikarin, istenen miktari
dogrudan restorasyona uygulayin ve tim bonding ylzeyini
kaplayin. Yapistirma malzemesi kullanilan karistirma ucunda
sertleseceginden, bir sonraki uygulamaya kadar siringanin igerigi
icin bir muhar gorevi gorebilir.

Restorasyonun yerlestirilmesi ve siman fazlaliklarinin alinmasi
Not: Tim kompozitlerde oldugu gibi Speedcem Plus da oksijen
inhibisyonu olgusuna tabidir. Dider bir ifadeyle polimerizasyon
sirasinda havadaki oksijenle temasta bulunan en Ust katman
polimerize olmaz. Bunu 6nlemek igin, fazlaligi giderdikten hemen
sonra restorasyon kenarlarini gliserin jeli/hava engelleyici (6r.
Liquid Strip) ile kaplayin. Polimerizasyon islemi tamamlandiktan
sonra gliserin jeli/Airblock suyla yikanir.

2.41 Sadece kendiliginden sertlesenler

Restorasyonu oturtun ve fazla malzeme ¢ikana ve siman
tamamen sertlesene kadar esit basing uygulayarak yerinde tutun
(yaklasik 3 dakika).

Ardindan fazlaliklari bir mikro firga/firga/stinger pelet/dis ipi veya
skaler gibi bir malzemeyle temizleyin. Ozellikle erisilmesi zor



alanlarda fazla materyali zamaninda gikardiginizdan emin olun
(proksimal alanlar, dis eti kenarlari, pontik).

- Implant abutmentlerinden fazla malzemeyi gikarmak cikarirken
implant yzeyinin gizilmesini dnlemek amaciyla 6zel implant
temizleme cihazlari veya kiretler kullaniimalidir.

2.4.2Fazla malzemeyi sertlestirmek veya sertlestirme siirecini
hizlandirmak igin ek 1sik aktivasyonuyla kendiliginden
sertlesmenin saglanmasi (geyrek teknidi, en fazla 2 képrii
abutmenti olan vakalar igin endikedir = 3 ila 4 tiyeli képriiler)

- Restorasyonu oturtun ve fazla malzeme gikana ve siman
tamamen sertlesene kadar esit basing uygulayarak yerinde tutun.

- Fazla siman, geyrek yiizey (mezio-oral, disto-oral, mezio-bukkal,
disto-bukkal) bagina yaklasik 0-10 mm mesafeden 1 saniye
boyunca polimerizasyon isigiyla (yaklasik 650 mW/cm?) isikla
sertlestirilir.

- Buprosedir izlenerek fazla materyal bir skaler ile kolayca
cikarilabilir.

- Ozellikle erisilmesi zor alanlarda fazla materyali zamaninda
gikardiginizdan emin olun (proksimal alanlar, dis eti kenarlari,
pontik).

- Implant abutmentlerinden fazla malzemeyi ¢ikarmak gikarirken
implant yUzeyinin gizilmesini dnlemek amaciyla 6zel implant
temizleme cihazlari veya kuretler kullaniimalidir.

- Daha sonra tum siman hatlarini 20 saniye sureyle tekrar isikla
(yaklasik 1100 mW/cm?) sertlestirin.

Isik ¢ikisi dusukse sertlesme daha uzun surer.

2.5 Tamamlanmis restorasyonun bitirilmesi

Okltzyon ve islevsel hareketleri kontrol edin ve gerekirse ayarlayin.

- Gerekirse bitirme elmaslariyla siman gizgilerini bitirin.

- Bitirme ve polisaj seritlerini kullanarak siman gizgilerini purtizsiiz
hale getirin ve uygun polisaj aletleriyle (6r. OptraGloss®) parlatin.

- Gerekirse, uygun polisaj birimlerini kullanarak (seramikler: or.
OptraGloss) bitirin.

Kok givilerinin sabitlestirilmesi ile ilgili 6zel notlar

- Kok givisinin simantasyonu igin kdk kanalindaki atik kok dolgusu
materyalini iyice temizleyin. (Ozellikle 6jenol igeren yaliticilarin
kalintilart yapistirici kompozitin polimerizasyonunu baskilayabilir.)

- Post Ureticisinin talimatlarina gore hazirlanan endodontik postu
kanstirimis Speedcem Plus ile 1slatin ve Speedcem Plus'
endodontik uglar kullanarak dogrudan kok kanalina uygulayin.
Fazla siman saglayacak miktarda malzeme uygulanmalidir.

- Endodontik postu yerlestirin.

- Okluzal hazirlik yizeyinden fazla simani gikarin. Daha sonra
20 saniye boyunca Speedcem Plus'i 1sikla sertlestirin.

- Okluzal preparasyon ylzeyini ilgili Kullanim Talimatlarina gore bir
adeziv (6rn. Adhese Universal) ile 6n islemden gegirin.

- Kor yapimi materyalini dogrudan oklizal preparasyon yizeyine
uygulayin ve Ureticinin talimatlarina gére sertlestirin (isikla
sertlestirme).

ivoclar.com

3  Giivenlik bilgileri

- Urtnle ilgili ciddi durumlarda, liitfen Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, web sitesi:
www.ivoclarcom ve sorumlu yetkiliniz ile iletisime gegin.

- Mevcut Kullanim Talimatlari web sitesinde yer almaktadir
(www.ivoclarcom).

- Sembollerin agiklamasi: www.ivoclarcom/elFU

—  Gavenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP),
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresindeki Avrupa Tibbi
Cihaz Veritabani'ndan (EUDAMED) alinabilir.

- Temel UDI-DI: 76152082ACEME002DX

Uyarilar

- Guvenlik Veri Formunda (SDS) verilen bilgileri gz 6niinde
bulundurun (www.ivoclarcom adresinde yer alir).

- Sertlesmemis Speedcem Plus'in ciltle, mukoza zariyla ve gozlerle
temas etmesinden kaginin.

- Polimerize edilmemis Speedcem Plus hafif iritasyona ve
metakrilatlara karsi duyarlilida sebep olabilir.

- Piyasada satilan tibbi eldivenler metakrilatlarin hassaslastirici
etkilerine karsi koruma saglamaz.

Bertaraf etme talimatlari
Kalan stoklar, ilgili ulusal yasal gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir.

Artik riskler

Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tirli dental midahalenin
belirli riskler igerdiginin farkinda olmalidir.

Asagidaki klinik artik riskler bilinmektedir:

- Adeziv baglanma sorunu

4  Raf omrii ve saklama kosullari

- Saklama sicakligr: 2-8 °C

- Automix siringayi kullanimdan sonra karistirma ucu takili sekilde
saklayin.

- Urdnq, belirtilen son kullanim tarihi sonrasinda kullanmayin.

- Son kullanim tarihi: Siringa ve ambalajin Uzerindeki bilgilere bakin.

- Kullanim 6ncesinde ambalaji ve Grind hasara karsi gorsel olarak
inceleyin. Tereddut halinde Ivoclar Vivadent AG'ye veya yerel
bayinize danigin.

5 ilave bilgiler
Gocuklarin ulasamayacadi yerlerde saklayin!

Materyal, sadece dis hekimliginde kullaniimak Gzere hazirlanmistir. Uygulamada kullanma talimatina riayet
edilmelidir. Belirlenen uygulama alani diginda kullanildigi veya kullanma talimatina uyulmadigi durumlarda
olugacak zararlardan sorumluluk kabul edilmez. Uriinleri Talimatlarda agikga belirtilmemis herhangi bir amag
igin, kullanim ve uygunluk agisindan test etmek, kullanict sorumlulugundadir. Tanimlama ve bilgiler 6zellikler igin
garanti teskil etmeyecedi gibi bir baglayiciligi da yoktur.

ivoclar
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1 NpepHa3sHaueHue

LleneBoe Ha3HaueHune

CaMoaaresmBHas LIEMEHTHasA GUKCALMA HEMPAMbIX PEcTaBpaLmin
3y60B BO (DPOHTANbHOM M 6OKOBOM 0TAENAX

LleneBas rpynna naumeHToB
MaLneHTbl ¢ NOCTOAHHbIMK 3y6amMu

Mpeanonaraemble nonb3osartenu / CneunanbHoe obyyeHune
- Ctomatonoru
- CneumanbHoe o0byuyeHune He TpebyeTcs.

MNpuMeHeHne
TonbKo ANA NPYMEHEHWS B CTOMATONOMMK.

Onucaxue

Speedcem® Plus - 3T0 caMoaare3nBHbIN GUKCHPYIOLLMA
KOMMO3WTHbIV LIEMEHT Ha NonmnMepHoi ocHose (OBoMHOe
0TBEPXOEHWNE B MOMOCTY PTa) AN GUKCALMM HEMPAMbBIX
PECTaBPALIMIA, M3rOTOBMEHHbIX 13 BbICOKOMPOYHOW LIEIbHOM
KEPaMVIKW, METANMOKePaMUKM U MeTansa. NpuMeHeHue
[0MOMHUTENbHBIX AEHTUHHBIX 3Are3nBoB He TpebyeTcs. 0cobbIi
COCTaB HAMOMHWUTENA NPUOAET GUKCUPYHOLLLEMY MATEPUasy 0YeHb
BbICOKYH) PEHTFEHOKOHTPACTHOCTb.

LiseTa

MpoayKT BbINYCKAETCA B YEThbIPEX LIBETaX Pa3/MYHOMN CTENEHN
NPO3PaYHOCTH:

~ MPO3payHbI

— XXenTbli

— 0MaKOBbIN

Pabouyee Bpems

Pabouee Bpems 1 Bpema 0TBEPXAEHWA 3aBUCAT OT TeMNepaTypbl
oKpy>KatoLLen cpeabl. [prBeaeHHble 3HAYEHMS BPEMEHM
0TCYMTbIBAKOTCA CPA3y NOCME BblAABNMBAHMS NPOOYKTa U3 LLMPULA
[N aBTOMATMYECKOrO CMELLIMBAHSA:

Mpyn KOMHaTHOM B nonoctu pta

TeMmnepaType:

npuénnsnTenbHo

23°C
Paboyee Bpems 0Kkono 2 MWH Okono 1 MuH
Bpems oTBEPXOEHNSA Okono 6 MyH Okono 3 MuH
(Bkntoyast paboyee Bpems)

Mpumeyanne

[Tocne BblgaBnmBaHma Speedcem Plus 13 wnpuua onga
ABTOMATUYECKOr0 CMEeLLMBAHMA, MPOLLECC NOMMMEpPU3aLnm MOXET
YCKOPWTBLCSA M0 OENCTBUEM UHTEHCUBHOMO 0cBeLleHns (pabouee
0CBELLEHMNE, OKPY>KAHOLLIEE OCBELLEHME).

Moka3aHua

- JedekTbl 3ybHOro paaa B nepegHeM 1 60KOBOM 0TaeNax
YacTnyHoe oTcyTcTBME 3y60B B 061aCTV GPOHTANBHOIO U
B0KOBOro 0TAEN0B

06n1acTV MPUMEHEHMS:
- [ocTosHHasA GUKCALMA Ha 8CTECTBEHHbIE 3yObl C a0eKBATHbIMM
CBOMNCTBAMM PETEHLIMM B COYETAHWM C HEMNPAMBIMIA
PECTABPALMAMM, U3TOTOBNEHHBIMU N3:
~ OKCWOHOM KEPAMUKM, HANMPUMED, OKCUOA LMPKOHWA (KOPOHKM
MOCTb!)

- MeTanna v MeTannokepamuki (BKNamku, HakMaaky, KOPOHKY,
MOCTbI, 3HA0AOHTUYECKME WTUPTbI)

~ CTEeKNOKePaMUKM Ha OCHOBE AMCUNMKATA NUTUSA (KOPOHKK,
MOCTbI)

— apMUPOBaHHble GUBPOBOMOKHAMM KOMMO3UTHbIE MATEPUasbl
(kopHeBble WTUhTHI)

~  T0CTOAHHAA BUKCALMA KOPOHOK 1 MOCTOBM/HBIX NPOTE308 Ha
abaTMEHTaX MMM/AHTATOB, M3rOTOBMNEHHbIX U3 CEAYOLLINX
MaTepu1arnos:

— OKCWOHOM kepamuky (Hanpumep, oKCKaa LMPKOHUA)
- Metasnna (Hanpumep, TUTaHa)
~ CTEKNOKepaMmMKa Ha OCHOBE ANCUAMKATA NUTUSA

[poTMBONOKa3aHusa

Vicnonb3oBaHWe OaHHOMO NPoayKTa NPOTUBOMNOKA3aHo npwu M3BECTHOWM
annepruny naumeHTa Ha KaKon-nnbo 13 ero NHIPeOgneHToB.

OrpaH1YeHMs No NPUMEHEHMIO

- Bcnyuasx, korga npenapvpoBaHmne/hopMa abatMeHTa
MMMNNAHTaTa He 06eCNeYnBaET AOCTATOUHYHO PETEHLMIO
(HanpuMep, NPy U3roTOBEHUM BUHMPOB, UMK B CITyYae KOPOTKOM
KYNbTV UK CUNbHO BbIPAXKEHHOM KOHYCHOCTY KynbTi/
a6aTMEHTOB MMMIAHTATOB).

- Buenom, Speedcem Plus He cnedyeT HAHOCUTb Ha 0OHAXEHHYHD
nynbry UK Ha AEHTWH B HENOCPEACTBEHHOM 6NM30CTH OT
nynbnbl.

- He npuMeHATb Npy HEBO3MOXHOCTM CO3AaHMS CyX0ro paboyero
nons NAn NpUMeHeHna NPeanMCaHHOM TEXHUKU HAHECEHWS.

- Mcnonb3yiTe NoaxoOaLLyto MrMeHnYeckyro 3almMTHY0 06010uKy
[ONS LWUNPULA, PEKOMEHA0BAHHYO NPOM3BOANTENEM.

- CMecwuTenbHble HaCcaOKM M HACAAKM A5 KOPHEBbLIX KAHAMOB He
npeaHa3HayeHbl 419 NOBTOPHOMO MCMONb30BaHKS.

Mo6ouHble gencTBus

Ha cerogHaLwHnii OeHb 0 Kakmx-inbo nobouHbIX addekTax He
N3BECTHO.

B oToenbHbIx cryyasx onncbIBaOTCA annepruyeckne peakumm Ha
0TAeNbHbIE KOMMOHEHTbI.

B3zaumopeitcteune

- (MeHonbHble BeLlecTsa (HanpyUMep, 3BreHoN, raynsTepruesoe
MaC/10) NMPensaTCTBYIOT NoNMMepun3aLmn. NoaToMy HeobxoaMmo
n36eraTb NPUMEHEHMA MATEPMANOB, COAEPXKALLMX NOA0BHbIE
BELLeCTBa, HANPUMEP XUOKOCTEN AMA NONOCKaHWA PTa 1
BPEMEHHbIX LIEMEHTOB.

- [le3vHduumpytolime cpeacTBa, 061a4a0LLINE OKUCINTENBHBIM
nencteueM (Hamp. nepekmcb BOOOPOAa), MOryT
B3aMMOAENCTBOBATb C CUCTEMOMN MHWULIMATOPOB, YTO, B CBOHD
04yepeb, MOXET NPUBECTM K YXYALLEHWIO NpoLiecca
nonnMMepm3aLmn.

[ToaToMy He cnedyeT Ae3nHPUUMPOBATL NOAr0TOBNEHHYH
06M1aCcTb OKUCAUTENbHBIMM areHTaMu.

- ba3oBble NECKOCTPYIHbIE CPEACTBA NPENATCTBYOT AENCTBUIO
Speedcem Plus.

KnuHuueckue npenmyLiectsa
- BoccTaHoBREHME XeBaTeNbHOM QyHKLIMM
- 3cTeTnyeckasn pecTaBpaumna

CocTtaB

MoHOMepHasd MaTp1LLA COCTOUT U3 AMMETAKPUIATOB U KUCMOTHbIX
MOHOMEPOB. HeopraHnyeckme HanonHUTeNM: 6apueBoe CTekso,
TpudTOPUa UTTEPBUS, CONOMMMEP M BbICOKOAMCMEPCHbIN ANOKCUL,
KpeMHuA. [JononHUTENbHO B MaTepuane CoAepXaTcs MHULMATOPbI,
CTAbUNN3ATOPbI M LIBETOBbIE NMUTMeHTbI (<1 %).

Pa3Mep YacTuL HeopraHUyeckux HanonHuTenew: ot 0,1 HM [0 7 MKM.
CpenHuin pa3Mep YacTyL HAMONHATENSA COCTABMAET 5 MKM.

061t 06bEM HEOPraHWYECKMX HANOMHUTENEN COCTABNAET NPUMEPHO
40 % ob.



2

21

211

MpuMeHeHne

[lna nonyyexuns 6onee noapobHoM MHGOPMALIMK TakxkKe
03HAKOMbTECH C MHCTPYKLMSAMM M0 MPUMEHEHNIO MPOOYKTOB,
CNOMb3yeMbIX COBMECTHO ¢ Speedcem Plus.

MpenBapuTenbHas 06paboTka oTNPenapMpoBaHHOro 3yba nnm
abaTMeHTa MMNNaHTaTa

MpenBapuTenbHas 06paboTka oTNpenapyMpoBaHHOro 3y6a
YnaneHue BpeMeHHbIX peCTaBpPaLMi 1 TILATENbHAs OYNUCTKA
oTnpenapupoBaHHOro 3yba

0uncTUTB NONOCTL MM 0BM1ACTb NPENAPMPOBAHMS OT 0CTATKOB
BPEMEHHOr0 GUKCMPYHOLLEro LIEMEHTA NOMMPOBOYHOM LLIETOUKOM
N YUCTALLIEV NACTOM, He codepKaLlen Macen n pTopa
(Hanpwmep, NPobKUNaKTUYECKoM NacToi Proxyt® 6e3 dTopa).
MpoMbITb NOf CTPyen BoAbl. 3aTEM MNPOCYLLIMTb C MOMOLLbHO
BO3MyXa, He COAEPXKALLUMM BOAbl M Macna He nepecyLunBaTh.
MpumeyaHue: 0UnCTKa CIMPTOM MOXET NPUBECTM K
nepecyLIMBaHNIO AEHTUHA.

MpuMepka pecTaBpauum 1 usonauus

[lanee, MOXHO NPOBEPUTL COOTBETCTBME LIBETA, TOYHOCTH
npuNeraHns 1 oKKNH3Mo pecTaBpaLmm. MpoBepKy 0KKN03UK
XPYMKMX 1 TIOMKUX KEPAMUYECKMX KOHCTPYKLIMIA HYXKHO
NPOBOANTL C 0COO0M OCTOPOXHOCTBIO, TaK KAk CYLLECTBYET PUCK
MX MNOMOMKM [0 UX OKOHYATENbHOW PUKCALMMN.

BaxH0o obecneynTb A0CTAaTOUHYH M301ALMI0 paboyero nons,
Hanpumep ¢ noMoLbto OptraGate® BaTHbIX TAMMOHOB,
CMOHO0TCOCA MW abCopOMPYIOLLIMX NPOKNAAoK. TBEPAblE TKAHM
3y63, 3arpsA3HeHHbIe CMOHOW, A0MKHbI ObiTb CHOBA OYMLLIEHbI.

2.1.2 MNpepnBapuTenbHasa NOAroToBKa abaTMEHTOB UMINJIAHTATOB

A)

B)

2.2

YnaneHve BpEMEHHOW pecTaBpauum

YOanuTe BDEMEHHY PECTABPALIMIO U, MPU HAMNMYNM, BPEMEHHbI
a6aTMeHT. [IpOMbITb NOCAA0YHOE FHE300 abaTMeHTa 1 061acTb
[OeCHbl BOKPYT MMMMaHTaTa.

YcTaHOBKA M KOHTPOJ/Ib NOCTOAHHOIO abaTMEHTa

B coOTBETCTBMM C yKa3aHMAMM NPOM3BOANTENS.

[lns nyyLero KOHTPONA NOCAAKM PECTABPALIMM M MOCMEOYHOLLETO
yOaneHus n3nuKoB GUKCUMPYIOLLETO LIEMEHTA MOXHO HANoXWTb
PETPAKLMOHHYH HUTb.

MpuMepka pecTaBpaLmm u nsonauus

Tenepb MOXHO NPOBEPUTL COOTBETCTBME LIBET], TOYHOCTb
NpUNeraHns 1 oKKM3u pectaBpaLum. [IpoBepKy OKKMH031MK
XPYMKMX 1 IOMKMX KEPAMUYECKMX KOHCTPYKLMIA HY>KHO
NPOBOANTbL C 0C0O0M 0CTOPOXKHOCTBHO, TAK KAk CYLLIECTBYET PUCK
MX MOMOMKM [0 MX OKOHYATeNbHOM Gukcaumn. B cnydae
aare3mBHOM GUKCaLMM KOMNO3MTaMM BaxKHO obecnednTb
[0CTAaTOYHYH M3071ALMI0 PaboYero nosng, Hanpumep ¢ NoMoLLbH
OptraGate, BaTHbIX TAMMOHOB, C/IKOHOOTCOCA MK
a6copOMPYOLLIMX MPOKIAO40K.

MpepBapuTenbHas NOAroTOBKA NOBEPXHOCTM abaTMEHTA

B COOTBETCTBUM C yKa3aHMAMM NPOM3BOANTENS.

MpumMeyvaHue: Bo Bpema 1 nocre npeasaputesibHon 06paboTku
abaTMmeHTa (MpuMepkn) HeoBX0AMMO M36eraTb KOHTAKTOB CO
CNHOHOW 1 KPOBbHO. [TpK HE0BX0AMMOCTY, abAaTMEHTbI [OMXKHbI
6bITb CHOBA OUMLLIEHBI HA MeCTe BOOM W He codepxkallelt hTopa
yneTaLen nactoit (Hanpumep, Proxyt 6e3 dbTopa).

ABATMEHTbI U3 OKCMAA LIMPKOHUA N TUTaHA:

0YMCTUTE 1 OCYLLLECTBUTE NECKOCTPYMHYH0 06paboTKy
NOBEPXHOCTM abaTMEHTa BHE MOMOCTY PTa KaK OMUCAHO B
pasgenax 2.21/2.2.2.

A6aTMEHTbI U3 CTEK/TOKEPAMMKW Ha OCHOBE AUCUNIMKATA IUTUSA :

lNpenBaputenbHas 06paboTka NPOBOAMTCS BHE MNOMOCTM PTa, KakK

onuncaHo B pazaene 2.2.3 ncnonb3ys, HanpuMep, Monobond Etch

& Prime®

3akpbITUe abaTMeHTa

— 3aKpbITb LLIAXTY BUHTA aBATMEHTA, HAaNpMUMep, BDEMEHHbBIM
pecTaBpaLmMoHHbIM MaTepurasnoM (HanpumepTelio® Inlay /
Onlay). Mpy 3TOM pekoMeHIyeTCa N30MMPOBATb MOMOBKY BUHTA
OT BPEMEHHOI0 PECTAaBPALIMOHHOIO MaTepMana BaTKoM.

- [1poMbITb abaTMEHT CTpyeit BOdb!.

— BblcylwnTb abaTMEHT.

OumncTka U npeaBapuTenbHAsA NOArOTOBKA pecTaBpaLmMm

B cooTBETCTBMM C yKa3aHMAMU NPOM3BOANTENS.

MpumMeyaHue: Bo Bpems 1 nocne npeasapuTenbHON 06paboTkm
pecTaspaumnu (NpUMepkmn) HeobXoaNMO N36eraTb KOHTAKTOB CO
CMHOHOWM U KPOBbHO.

2.2.1 PecTaBpauumn U3 oKCMaHo Kepamuku (Hanpumep, okcnaa

umpkoHus, IPS e.max® ZirCAD)

BAXHO! [1ns co3naHusa onTMMarnbHOM aare3nm Henb3s 0YMLLATb

NoBepXHOCTM GOCHOPHON KMCNOTOMN.

Ecnu pectaBpauusa noaBepranacb NeckocTpyiHoi 06paboTke B

nabopatopuu:

- HaHecwTe Ivoclean, kak omMcaHo Bblille B pa3aene 2.2.4, utobbl
0YNCTUTb PECTABPALIMID.

Ecnu pectaBpauusa He nogBepranacb NeckocTpymHon 06paboTke

B nabopatopuu:

- 0TneckocTpynTe BHYTPEHHIOK NMOBEPXHOCTb PECTABPALIMM
(Mcnonb3yiTe NapamMeTpbl NeCKOCTPYHON 06paboTku,
yKa3aHHble NPON3BOAMTENEM PECTABPALMOHHOIO MAaTEPMNANA,
Hanpumep, IPS emax® ZirCAD, Makc. 1 6ap/14.5 dyHTOB, Al203).

- 0uncTUTE PecTaBPaLIMIO B YIbTPA3BYKOBOW BaHHE B TEYEHNE
NPUMEPHO 1 MUHYTBI.

- TuwiaTenbHO NPOMOMNTE PECTABPALIMI0 CTPYEN BOObI 1
BbICYLLNTE BO30yXOM 6E3 MPMMECK Macna.

2.2.2 PecTaBpauum U3 MeTana unm pectaBpaLyum Ha METaN/IMYECKOM

Kapkace

BAXHO! [1na co3naHvs onTMManbHOM aAre3mm He oYnLLaThb

noBepXHOCTb HOCHOPHOM KNCIOTON.

Ecnu pecTaBpaumsa nogsepranacb NeckocTpyMHON 06paboTke B

nabopatopuu:

- HaHecwrte Ivoclean, kak 0MmMcaHo Bbille B pa3aene 2.2.4, 4tobbl
0UYMCTUTb PECTABPALIMIO.

Ecnu pectaBpauums He nogBepranacb NeckocTpyiHoi 06paboTke

B nabopatopuu:

- OcyLLecTBNUTE NECKOCTPYIMHYH 06paboTKy BHYTPEHHEN
NOBEPXHOCTYM pecTaspaumuu (MCnonb3yinTe napameTpbl
NecKoCTPYMHON 06paboTKK, yka3aHHbIE NPOM3BOANTENEM
pEeCcTaBPaLMOHHOro MaTEPMAna 0 TeX Nop, Noka NOBEPXHOCTb
HE CTAHEeT PaBHOMEPHO MATOBOM).

- 0yMcTWTE PECTABPALIMIO B YIbTPA3BYKOBOM BaHHE B TEYEHME
NPUMEPHO 1 MUHYTBI.

- TWaTenbHo NPOMOWTE PECTABPALIMIO CTPYEW BOdbI 1
BbICYLUMTE BO3AYXOM H€3 MPUMECK Mac/a.

Ecnwv pectaBpaums cogepXuT AparoLUeHHble METaN/bl, HAHECUTE
Monobond Plus Ha NoaroToBNEHHYH MOBEPXHOCTb MPY MOMOLLIM
KMCTOYKM MM MUKPOBPaALLIA M 0CTaBbTE A0 NMPOXOXAEHMS
peakumm Ha 60 cekyH[, 3aTeM pa3ayinTe CUIbHON CTpyen
BO34yXa.

2.2.3 PecTaBpauun, U3roToBneHHble U3 CTEKTOKEPAMMKMN HA OCHOBE

A)

B)

nveunukata nutua(Hanpumep, IPS e.max® Press/CAD)

Mpouenypa ¢ ucnonb3soBaHMeM Monobond Etch & Prime,
He3aBMCUMO OT TOro, 6bi1a N pecTaBpaLusa NpeaBapUTENbHO
NnoaroToBnieHa B nabopaTopuu:

- MNocne NpuMepKu TLLLATENbHO MPOMOITE PECTABPALIMIO CTPye
BO[b! ¥ NPOCYLLXTE C NOMOLLIbHO BO3MyXa, HE COAEPKALLEro
Macen v Brarw.

- HaHecwTe Monobond Etch & Prime Ha agre3nsHyto
NMOBEPXHOCTb, UCMOMb3ys MUKPOOPALLINK 1 BTUPAWTE B
NMoBepXHOCTb NoA NerknuM AasneHveM B TeueHmne 20cekyHa.
MogoxaaTh 40 NpoxoxaeHus peakunm ewle 40 cekyHa.

- TwaTtenbHo cMoiTe Monobond Etch & Prime Bogoi oo
MNCYE3HOBEHMS 3eMeHOro UBeTa. [1py Hannyum ocTaTkoB
MaTepunana B MMKPOMOOCTAX, PECTABPALIMIO MOXKHO 0UYNCTUTD
B BOAE B Y/IbTPA3BYKOBOW BaHHE B TEYEHWNE MPUMEPHO D MUHYT.

- BbicyLuMTE pecTaBpaLmio CUNbHOW CTpyen Bo3ayxa be3
np1UMecel Bnarv n Macen B TedeHme npumMepHo 10 cekyHa.

MNpouenypa ¢ ucnonb3zoBaHmem Monobond Plus:

Ecnu pectaBpauums 6bina NnpegBapuTeNbHO NOATOTOBNEHA B

nabopatopum

- Ecnwu pectaBpaums bbina npeaBapmuTeNibHO NoAroTOB/EHA B
nabopaTopum,0Ha O0MKHA BbITb 04YMLLIEHA NOCE NPUMEPKN C
npuMeHeHneM lvoclean, Kak onmncaHo BbiLle.

- [locne 3Toro cHoBa HaHecuTe Monobond Plus Ha 0YMLLIEHHYHD
NMOBEPXHOCTb MNP NOMOLLM KMCTOYUKM UM MUKPOBpaLLIa U
0CTaBbTe A0 NPOXOXAeHWs peakumm Ha 60 cekyHa, 3aTeM
pasaynTe CUNbHOW CTPyer Bo3OyXa.

B cnyuae ecnu pectaBpauus He 6binla npeaBapuTeNbHO

noaroToBfieHa B na6opaTtopuu:

- [poTpaBKTE pecTaBpaLmio 5%-HOW NNABUKOBOW KICMOTOM
(Hanpumep, renem IPS® Ceramic etching gel) B Teuerne 20 cek.
WX B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSIMU NMPOM3BOANTENS
1CMOMNb3YeMOoro pecTaBpaLMOHHOro MaTepuana.



- TLlaTenbHO NPOMONTE PECTABPALIMIO CTPYe BoAb! U
BbICYLLMTE BO3yXOM 6e3 NpMMecu Macna.

— HaHecute Monobond Plus Ha npeaBapuTENbHO
NoAroTOB/EHHYH NOBEPXHOCTb NPY MOMOLLIM KUCTOUKM UK
MMKPOBPALLIA M 0CTaBbTe [0 NPOXOXKAEHUA PeaKLmmn Ha
60 cekyH[, 3aTEM pa3ayiTe CUNbHOW CTPYen BO3ayxa.

2.2.4 OuncTKa pecTaBpaLmin, 3arpA3HEHHbIX KPOBbIO UMK CRIOHON
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He3aBucKMo 0T NpeablayLleit NoaroToBKM, 04UCTUTE
3arpsA3HEeHHbIe NOBEPXHOCTH PECTaBPaLIMM BHE POTOBOK NOMOCTH
C NpMMeHeHreM lvoclean cneayrowmmM 06pa3om:

— TNocne npuMepku, TLWATENbHO NPOMOITE PecTaBpaLmio CTpyel
BO[bl ¥ NPOCYLLMTE BO34YyXOM 6€3 NpMMecH Macna.

- HaHecuTe croi lvoclean Ha BCH aAre3nBHyH NOBEPXHOCTb
PecTaBpaLMK C MOMOLLbIO MUKPOBPALLA UK KUCTOYKM

- Ivoclean ocTaBWTb AeicTBOBaTh Ha 20 CekyH[, 3aTeM
TLLATENbHO NPOMbITh CTPYE BOAbI U MPOCYLLUWTL BO34YXOM
6e3 npumecu macna.

- PecTaBpauum U3 CTEKNOKEPAMMKM Ha OCHOBE AMCUNMKATA
nuTtma (Hanpumep, IPS e.max® Press/CAD) HeobxoaMMo CHOBa
06paboTaTh Npu nomolm Monobond Etch & Prime nnm
Monobond® Plus.

HaHeceHnue Speedcem Plus Ha pecTaBpauuio

Mpumeyanue: Nepen MCNonb30BaHWEM yOeOUTECH B TOM, UTO
NPOAYKT JOCTUI KOMHATHOM TemMnepaTypsbl. llepes KaxabIM
NPUMEHEHNEM HAAEBANTE HOBbIN HAKOHEYHWK O/ AaBTOMMKCOB
Ha OBOMHOM WnpuL,. BoigasuTe Speedcem Plus 3
aBTOMATUYECKM CMELLIMBAIOLLETO LLMNPULA, HAHECUTE XXENAEMOE
KOMMYeCTBO HEMOCPEACTBEHHO HA PECTABPALIMIO 1 NMOKPOMTe
BCHO afre3mBHyto NOBEPXHOCTb. [10CKONbKY GUKCUPYHOLLMIA
mMaTepuan byaeT 0TBePXKAaTbCs B MCMO/b3YEMOM HAaKOHEYHMKE
[ON9 CMeLLMBAHNS, OH MOXET MCMN0Mb30BaThCH Kak
repMeTMYecKas Kpblllka Ans WApKMUa A0 cneayrouLero
NPUMEHEHUS.

YcTaHOBKa pecTaBpaLyvm U yaaneHne U3MLLIKOB LEMEHTa
MpuMeyaHue: Kak 1 Bce komno3unTbl, Speedcem Plus nogsepxeH
MHIMBMPOBAHMIO KMCNOPOAOM. 3TO 03HAYAET, UTO
MOBEPXHOCTHbIN CMOI He NONMMEPU3YETCA B MPOLIECCE
0TBEPXOEHMS 13-3a KOHTAKTa C aTMOCHEPHbIM KMCMOPOAOM.
YT06b1 N36EXATH 3TOr0, MOKPOMTE KPas pecTaBpaLmn
rMULEepyHoBbIM / GrokupytoLmm renem (Hanpumep, Liquid Strip)
cpa3y nocne yaanexvs M3NMLKoB Matepuana. locne
3aBEpPLUEHUS NMOMUMEPU3ALNN IMULEPUHOBbIN / BIIOKMPYIOLLMIA
BO3MyX reflb CMbIBAETCA BOAOM.

2.4 UckniounTenbHO CaMOCTOATE/IbHOMO OTBEPXKAEHUS

3aduKCMpyiTe PECTABPALIMIO M YOEPXKMBAETE €€ Ha MECTE,
0Ka3bIBad PAaBHOMEPHOE JaBNeHue 0 TexX Nop, Noka U3nnLLKK
mMaTepuana He byayT yaaneHbl v LEMEHT NOMHOCTbH He
BbICOXHET (0KOMO 3 MUHYT).

Yoanute U3NWLLKM MaTePUana HanpmuMep, ¢ NOMOLLbH
MUKPOBPALLA/KUCTOUKM/TYBOYKIM/3YOHOM HATW UK CKetnepa.
Y6eamtech B TOM, YTO BOBPEMSA YAaWAN BCE U3MULLIKM
MaTepuana, 0cob6eHHo B TPYAHOA0CTYNHbIX MECTAX
(NpoKcKMManbHOE NPOCTPAHCTBO, AECHEBOW Kpai,
MPOMEXYTOYHbIE KOPOHKM).

[N yoaneHns U3NWLLIKOB MaTepMana ¢ abaTMeHToB
MMMNAHTATOB, HE0BX0AMMO UCMOMb30BaTh CNEeLManbHbIe
cKkenepbl/KpeTbl 4NA UMMNIAHTATOB, YTOBbI He LapanaTb
NOBEPXHOCTb UMMMIAHTATA.

2.4.2 CaMooTBEpXAEHWUE C AOMONHUTENIbHOW CBETOBOM

nonMMepu3aumen Ans 3aKpenneHus U3nwek MatepyMana unu
ycKopeHus npoLecca oTeepxxaeHus (TexHuka yeTesepren,
NnoKa3aHusa: [0 ABYX OMOPHbIX 3y60B = MOCTOBUAHbIE NPOTE3bI
Ha 3-4 eQuHMLbI)

3aduKcupyiTe PECTaBPALIMIO U YOEPXKMBAETE €€ Ha MECTE,
0Ka3blBad PAaBHOMEPHOE AaBMEHWE [0 TEX MOP, NMOKA U3MULLIKA
MaTepuana He 6yayT yaaneHbl U LEMEHT NOMHOCTbIO HE
BbICOXHET.

M3nm1LLKM LeMeHTa NoaBepratoTcs CBETOBOMY OTBEPXKAEHMIO C
MOMOLLbIO MONMMEPU3aLMOoHHOM namnbl (Npubn. 650 MeT/cM2) ©
paccTosHua npmbn. 0-10 MM B TedeHKne 1 cekyHabl Ha Kaxayto
4eTBepTb NOBEPXHOCTMU (ME3M0-0paibHOM, OMCTO-0PaTbHOWM,
ME310-byKKaNbHOM, OUCTO-BYKKANbHOM).

Mpu cobntoaeHnM 3ToM NPoLeaypbl, U3NULLKK MAaTEPUANA MOXHO
NErko yaanuTb ¢ NOMOLLbHO cKelnepa.

YbeanTech B TOM, YTO BOBPEMS YOANNIM BCE U3MNLLKM
MaTepuana, 0cobeHHo B TPYAHOAOCTYMNHbIX MECTaX
(NpoKcKMManbHOE NPOCTPAHCTBO, AECHEBOW Kpai,
MPOMEXYTOYHbIE 3NIEMEHTbI).

25

[N yoaneHus U3AnLLKOB MaTepuana ¢ abaTMEHTOB
VIMMNAHTATOB, HEOBXOAVMMO MCMONb30BaTh CNeLUManbHbIe
ckennepbl/KropeTbl ANS UMMNIAHTATOB, YTOBbI HE LiapanaTh
MOBEPXHOCTb UMMNAHTaTA.

Mocre aToro 0CyLLECTBUTE OKOHYATENbHYIO CBETOBYH
MONVMMepV3aLMI0 BCEX MPaHuL, pecTaBpaLny B Teuerme 20
cexyHa (npvbn. 1,100 MB1/cm2).

Ecnv CBETOBOW NOTOK HKE, NONMMEPU3aLMs 3aHUMaeT BofbLue
BPEMEHMU.

OuHMWHAA 06paboTKa roTOBOM pecTaBpauun

MpoBepbTE OKKHO3MH0 U GYHKLIMOHAMBHbIE ABUXEHWS, NPK
HeobX0OMMOCTN NPOBEANTE KOPPEKTUPOBKY.

MpK Heo6X0aAMMOCTKM A0PABOTANTE LIEMEHTHbIE LLIBbI aNMa3HbIMM
MHCTPYMeHTaMK st GUHULLIHOM 06paboTKM.

Pa3rnaabTe LeMEHTHbIE LLBbI MOMMPOBOYHbLIMM NMOMOCKaMK, a
3aTEM OTMONMPYITE NOAXOAALLIMMM MHCTRYMEHTAMM ANA
nonuposku (Hanpumep, OptraGloss®).

Mpw HeoBX0OMMOCTM OTNONMPYITE Kpasd pecTaBpaLmn
NOAX0AALLMMU UHCTPYMEHTAMM AN NONMPOBKM (KEPaMUKY:
Hanpumep, OptraGloss).

CneunanbHble MHCTPYKLMM MO LLEeMEHTHOMN dUKcaumum
BHYTPUKAHAMNbHbIX LTUHTOB

Nepen durkcaumen BHyTpMKAHANbHbIX LUTUGTOB TLLATENBHO
0YMCTMTE KOPHEBOM KaHan, YTobbl yAanuTb BCE 0CTATKM
NMIOMBMPOBOYHbBIX MAaTEPMANOB U3 KOpHEBoro karHana. (Octatku
3BreHoN-CoaepXaLlyx NIoMOMPOBOYHbIX MACT MOMYT
NpenaTcTBOBATH MNOMMMEPU3ALIMM KOMMO3UTHOIO LIEMEHTA.)
YBRaXHWUTE BHYTPMKAHANbHbBIN LITUET, NOAr0TOBNEHHbIV B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMAMYM NPON3BOANTENS LUTUDT], CO
cMellaHHbIM Speedcem Plus 1 HaHecuTe Speedcem Plus
HernocpeacTBEHHO B KOPHEBOM KaHas C MOMOLLbHO
9H000HTNYECKOM Hacaaku. MaTepman cnedyeT HaHOCUTL B
[0CTAaTOYHOM KOMMYECTBE, YTOObI 06ECNEUNTb M3OLITOK LIEMEHTA.
BcTaBbTe BHYTPUKAHAMbHbBIN LUTUDT.

YnanuTe n3nuLKK LLEMEHTA C OKKMNH3MOHHOM NOBEPXHOCTH
npenapupoBaHms. 3aTeM OCYLLIECTBUTE CBETOBYH
nonumepu3saumto Speedcem Plus B TeueHne 20 cekyHa.
NpenBapuTenbHO 06paboTanTe OKKHO3MOHHYO
MpenapupoBaHHYH0 MOBEPXHOCTb aare3nsoM (Hanpumep, Adhese
Universal), cneys cooTBETCTBYHOLLMM UHCTPYKLMAM M0
NMPUMEHEHNIO.

HaHecwTe MaTepuan Ans BOCCTAHOBNEHMS KyNbTH
HemnocpeacTBEHHO Ha OKK/HO3MOHHYH MOBEPXHOCTb
NpenapupoBaHns 1 OCYLLIECTBUTE CBETOBYH NOMMMEPU3aLNIO B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMM Npounssoautens (cBeTosas
nonMMepm3aLms).

WHdopMaumsa no 6e3onacHocTn

B cnyyae cepbe3HbIX MHLMOEHTOB, CBA3AHHbIX C U3OENNEM,
npocbba cBA3aTbCA ¢ KoMNaHmel lvoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein (JIMXTEHLTEAH),
Be6-canT www.ivoclar.com, a Takxke B ynofHOMOYEHHOE
KOMMETEHTHOE BEOMCTBO.

[lecTBYHOLLAA MHCTPYKLMSA MO NMPUMEHEHWH O0CTYMNHA Ha BE6-
caitte (www.ivoclarcom).

Paclundposka 0603Ha4eHMt: www.ivoclar.com/elFU.

CBoaHada MHdopMaLMa 0 6€30MaCHOCTU N KITMHNYECKNX
xapaktepucTtukax (SSCP) npeacrtasneHa B EBponeiickol 6ase
OaHHbIX MeamumnHekux ugenuin (EUDAMED) no agpecy
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ba30BblIit yHUKaNbHbIN MaeHTUdMKaTop npoadykta (UDI-DI):
76152082ACEMEQ02DX.

Mepbl NPeaoCTOPOXXHOCTH

CobntogaTb NonoxeHna nacnopta 6630MacHOCTM MaTepuana
(SDS) (mocTyneH no agpecy www.ivoclarcom).

/136erainTe KOHTAKTOB HeEOTBepPXAeHHoro Speedcem Plus ¢
KOXEN / CM3MCTbIMIU 060/104KAMM U TN1a3aMU.
HenonuMepun3soBaHHbin Speedcem Plus MOXET MOXET BbI3BaTb
Nerkoe pasapaxkeHne 1 NPUBECTH K peakLMm CeHCMBUAM3aLMm K
MeTakpunaTam.

06bI4YHbIE MEOMUMHCKME NEPYATKM HE 06ECNEUYNBAIOT 3aLLMTY OT
CEeHCUOUMN3MPYIOLLIErO OEMNCTBUA METAKPUNATOB.

NHdopmaums 06 ytunusauum
OcTaBLMECS 3aMNacbl A0MKHbI bbITb YTUAN3MPOBAHbI B COOTBETCTBUM
C Tpeb60BaHMAMM HAUMOHA/IbHOMO 3aKOHO4ATENbCTBA.



OcTaTouHble pUCKK

Monb30BaTeNM O0MKHbI 3HATb, YTO NHOOOE CTOMATONOrMYeckoe
BMELLATENbCTBO B MOMOCTh PTA COMPSAXEHO C 0ONpeaeneHHbIMU
pUCKaMu.

/3BECTHbI CneaytoLLme KNMHUYECKNE 0CTATOYHbIE PUCKM:

- HapylueHne agre3mBHOro coeanHeHus.

4  CpoK rogHOCTH U YCNOBUSl XPaHEHHSA

- XpanuTb npw Temnepatype: 2—8 °C

- [locne ncnonb3oBaHMA XPaHWTb aBTOMATUYECKM CMELLIMBAIOLLMA
LUINPWL, C NPUKPENNEHHbIM HAKOHEYHMKOM A9 CMELUMBAHNA.

- 3anpewaeTca ncnonb3oBaThb NPOAYKT N0 UCTEYEHMMN YKA3aHHOMO
CpOKa rogHocTy.

- Cpok rogHocTu: cM. MHMOPMALIMIO Ha LLUMPULLAX 1 YNaKOBKaX.

- [leped ncnonb3oBaHWEM BK3YanbHO OCMOTPUTE YNAKOBKY 1
M3Oenve Ha NpeameT NOBPEeXaeHNIA. B cnyyae cOMHEHMI
06paLatbea B koMnaHuto Ivoclar Vivadent AG nnmn K MECTHOMY
annepy.

5 [JononHutenbHas nHdopMaums
XpaHWUTb B HEAOCTYNHOM Ans aeTen mecTe!

370T MaTep1an pa3paboTaH UCKNKOUMTENbHO ANS NPUMEHEHIs B CTOMATONOr M. lcnonb3oBaHye NpoaykTa
CTPOro B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLIMEN N0 NPUMEHEHNH0. POM3BOANTENb HE HECET 0TBETCTBEHHOCTY 33
yLLEP6, BOSHUKLLMIA B PE3yNbTaTe HECOBMIOLEHMS MHCTPYKLIMM UM NPUMEHEHWS B 06nacTy, ANs KOTOPON
MaTepuan He NpeaHa3HayeH. Nonb30BaTenb HECET 0TBETCTBEHHOCTb 3@ NPOBEPKY NPOAYKTOB Ha MPUIOAHOCTL
1 1CM0Mb30BaHKE A8 MOBbIX Lienei, He Yka3aHHbIX B MHCTPYKLMM. ONUCaHWs 1 AaHHbIE He ABNsoTCs
rapaHTVeil aTpnbyTOB 1 He SBNAKOTCA 0693aTeNbHbIMA.

ivoclar.com

ivoclar



Speedcem® Plus

[pl] Instrukcja obstugi
Samoadhezyjny cement na bazie polimeréw (o podwdjnym
mechanizmie utwardzania, do zastosowania w jamie ustnej)

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan / Liechtenstein
www.ivoclar.com

Date information prepared:
2023-12-13 / Rev. 0

ivoclar

1  Przeznaczenie

Wskazanie

Cementowanie adhezyjne posrednich pojedynczych uzupetnien w
odcinku przednim i bocznym

Grupa docelowa pacjentéw
Pacjenci z zebami statymi

Uzytkownicy / szkolenia specjalne
- Dentysci
- Nie sg wymagane zadne specjalne szkolenia.

Obszary zastosowan

Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

Speedcem® Plus to samoadhezyjny, kompozyt na bazie polimerdw
przeznaczony do wewnatrzustnego cementowania uzupetnien
protetycznych wykonanych metoda posrednia z materiatow
ceramicznych o zwigkszonej wytrzymatosci mechanicznej,
catoceramicznych i stopdw metali licowanych ceramika oraz stopow
metali. Dodatkowe stosowanie srodkdw taczacych z zebing nie jest
wymagane. Specjalna kompozycja wypetniaczy sprawia, ze materiat
charakteryzuje sie bardzo wysokim kontrastem na zdjeciach
rentgenowskich.

Kolory:

Produkt jest dostepny w trzech kolorach o réznym stopniu
translucenc;ji:

- transparentnym

- z0ttym

- biatym - opakerowym

Czas pracy

Czas pracy oraz czas wigzania materiatu zalezg od temperatury
otoczenia. Czasy pracy i czasy wigzania po wycisnieciu materiatu
SpeedCEM Plus ze strzykawki samomieszajacej, przedstawia tabela
ponizej:

Temperatura Temperaturaw
pokojowa: okoto 23 °C | jamie ustnej
Czas pracy ok. 2 min ok.1Tmin
Czas wigzania ok. 6 min ok. 3 min
(Wtaczajac czas pracy)
Uwaga:

Po wycisnieciu materiatu Speedcem Plus ze strzykawki
samomieszajacej, czas twardnienia materiatu moze ulec skréceniu w
wyniku zwiekszenia intensywnosci swiatta docierajgcego do materiatu
(lampa polimeryzacyjna lub $wiatto otoczenia)

Wskazania

- Brakstruktury zeba w odcinku przednim i bocznym
- Braki czesciowe w odcinku przednim i bocznym

Obszary zastosowan

- Ostateczne cementowanie na zebach naturalnych uzupetnien
protetycznych wykonanych metoda posrednia w potaczeniu z
odpowiednim sposobem retencyjnego przygotowania tkanek.
Uzupetnienia wykonane z:

- ceramiki tlenkowej, np. tlenku cyrkonu, (korony, mosty)

- metalu oraz metalu licowanego materiatem ceramicznym
(np. uzupetnienia typu inlay, onlay, korony, mosty, wktady
endodontyczne)

- ceramiki szklanej dwukrzemowolitowej (korony, mosty)

- kompozytéw wzmocnionych wioknami szklanymi (wktady
endodontyczne)

- Ostateczne cementowanie uzupetnien statych w postaci koron i
mostow na tacznikach implantow, ktdre wykonane sg z
nastepujacych materiatow:

- ceramiki tlenkowej ( np. tlenku cyrkonu),

- metalu (np. tytanu)

- ceramiki szklanej dwukrzemowolitowej

Przeciwwskazania
Stosowanie produktu jest przeciwwskazane, jesli u pacjenta
stwierdzono uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu.

Ograniczenia stosowania

- kiedy ksztatt opracowanego zeba / przygotowanego tacznika
implantu nie gwarantuje wystarczajacej retencji (np. w przypadku
licdwek, przy zbyt kratkich i stozkowo opracowanych filarach
zebdw / tacznikach implantéw)

- 0gdlnie Speedcem Plus nie powinien by¢ aplikowany na
wyeksponowang miazge lub na zehing, ktéra jest potozona w
bezposrednigj bliskosci miazgi.

- nie stosowaé w przypadku, gdy nie mozna utrzymac suchego pola
zabiegowego lub gdy nie mozna zastosowac zalecanej techniki
aplikacji

- nalezy stosowa¢ odpowiedni higieniczny rekaw ochronny na
strzykawke wskazany przez producenta.

- koncowki mieszajace i koricowki kanatowe nie sa przeznaczone do
pONOWNEQO UZycCia.

Skutki uboczne

Na chwile obecna nie sg znane zadne dziatania niepozadane.

W indywidualnych przypadkach odnotowano reakcje nadwrazliwosci na
pojedyncze sktadniki materiatu.

Interakcje

- Substancje fenolowe (np. eugenol, olejek gozdzikowy) hamuja
polimeryzacje materiatdw ztozonych. Dlatego nalezy unikaé
stosowania materiatow np. ptukanek do ust czy cementow
tymczasowych), zawierajacych te sktadniki.

- Srodki dezynfekeyjne o dziataniu utleniajgcym (np. nadtlenek
wodoru), moga reagowac z inicjatorami polimeryzacji i utrudniac
proces utwardzania cementu.

Z tego powodu nie nalezy stosowac srodkéw utleniajacych do
dezynfekcji strzykawki samomieszajacej.

- Alkaliczne systemy obrobki strumieniowej moga zagrazac
efektowi taczenia Speedcem Plus.

Korzysci kliniczne
- Przywrdcenie funkcji zucia
- Przywrdcenie estetyki

Sktad

Matryca monomerowa sktada sie z dimetakrylandw i monomerow
kwasowych. Wypetniacze nieorganiczne to: szkto barowe, trojfluorek
iterbu, kopolimer i bardzo rozdrobniony dwutlenek krzemu.
Dodatkowymi sktadnikami sg inicjatory, stabilizatory oraz barwniki
(ponizej < 1%).

Wielkos¢ czasteczek wypetniaczy nieorganicznych zawarta jest w
przedziale od 01 do 7um. Srednia wielkos¢ czasteczki wynosi bum.
Catkowita zawartos¢ wypetniaczy nieorganicznych to ok. 40% obj.

2  Sposob postepowania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy
zapoznacd sie rowniez z instrukcjami stosowania produktow
stosowanych w potaczeniu z materiatem Speedcem Plus.
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A)

B)

2.2

A

implantu

Przygotowanie preparowanego zeba

Usunigcie uzupetnienia czasowego i doktadne oczyszczenie
preparowanego zeba

Usunaé pozostatosci cementu tymczasowego z oszlifowanego
zeba przy pomocy szczoteczek do polerowania i pasty czyszczacej
nie zawierajgcej zwiazkdw fluoru oraz wolnej od oleju (np. Proxyt®
fluoride-free). Sptukac strumieniem wody. Nastepnie osuszy¢
powietrzem wolnym od oleju i wilgoci. Unika¢ przesuszenia.
Uwaga: Czyszczenie z uzyciem alkoholu moze prowadzi¢ do
dehydratacji zebiny.

Sprawdzenie doktadnosci dopasowania uzupetnienia i izolacja
pola zabiegowego

Sprawdzi¢ kolor, doktadnos¢ dopasowania i kontakty okluzyjne
uzupetnienia. Podczas sprawdzania okluzji nalezy zachowaéd
szczegolng ostroznosé poniewaz petnoceramiczne uzupetnienia
sq dosy¢ kruche i przed ostatecznym zacementowaniem istnieje
ryzyko ich pekniecia.

Nalezy zapewni¢ odpowiednig izolacje pola zabiegowego — np. za
pomoca OptraGate® watkdw z ligniny, slinociagu lub chtonnych
wktadek. Powierzchnie tkanek twardych zeba zanieczyszczonych
sling nalezy ponownie oczyscic.

Przygotowanie tacznika implantu

Usunigcie uzupetnienia czasowego

Starannie wyptukac¢ kanat sruby mocujacej implantu i okoliczne
tkanki dziasta.

Umieszczenie i sprawdzenie prawidtowego potozenia tacznika
ostatecznego.

Nalezy postepowac doktadnie wedtug wskazowek producenta.
W celu lepszej kontroli doktadnosci dopasowania uzupetnienia i
usuniecia nadmiaréw cementu mozna zastosowac nici
retrakcyjne.

Sprawdzenie doktadnosci dopasowania uzupetnienia i izolacja
pola zabiegowego

Sprawdzi¢ kolor, doktadnos¢ dopasowania i kontakty okluzyjne
uzupetnienia. Podczas sprawdzania okluzji nalezy zachowaéd
szczegodlng ostroznosé poniewaz petnoceramiczne uzupetnienia
sq dosy¢ kruche i przed ostatecznym zacementowaniem istnieje
ryzyko ich pekniecia. Podczas cementowania adhezyjnego
cementami kompozytowymi konieczne jest zapewnienie izolacji
pola zabiegowego — najlepiej za pomoca OptraGate, watkéw
ligniny, slinociggu lub chtonnych wktadek.

Przygotowanie powierzchni tacznika

Nalezy postepowac doktadnie wedtug wskazoéwek producenta.
Uwaga: Nalezy unika¢ zanieczyszczenia $ling lub krwig podczas i
po wstepnym przygotowaniu tacznika (try-in). W razie potrzeby
tacznik nalezy ponownie oczysci¢ w ustach pacjenta wodg i pasta
czyszczaca niezawierajaeq fluoru (np. pasta Proxyt niezawierajacq
fluoru).

taczniki wykonane z tlenku cyrkonu albo tytanu:

Nalezy czysci¢ lub piaskowac¢ powierzchnie tacznika zgodnie ze
wskazdwkami opisanymi w rozdziale 2.21/2.2.2

taczniki wykonane z ceramiki szklanej dwukrzemowolitowej:

Nalezy postepowac zgodnie ze wskazdwkami opisanymi w

rozdziale 2.3, przy uzyciu Monobond Etch&Prime.

Uszczelnienie tacznika

- Nalezy uszczelni¢ kanat Sruby tacznika np. za pomoca
wypetniajacego materiatu czasowego (np. Telio® Inlay/Onlay).
Zaleca sie przy tym izolacje sruby mocujacej od czasowego
materiatu wypetniajacego za pomoca kuleczki z waty.

- Przeptukac tacznik stumieniem wody.

- Nastepnie tacznik nalezy wysuszy¢.

Przygotowanie powierzchni uzupetnienia protetycznego

Nalezy postepowac doktadnie wedtug wskazowek producenta.

Uwaga: Nalezy unika¢ zanieczyszczenia $ling lub krwig podczas i
po wstepnym przygotowaniu uzupetnienia (try-in).

2.21 Uzupetnienia wykonane z ceramiki tlenkowej -

(np. tlenek cyrkonu, IPS e.max® ZirCAD)
Wazne: Aby uzyskac¢ optymalne potaczenie, nie nalezy czyscic¢
powierzchni tlenku cyrkonu kwasem fosforowym.
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Jesli uzupetnienie zostato wypiaskowane w laboratorium:
- Aby oczysci¢ uzupetnienie nalezy zastosowac Ivoclean zgodnie
ze wskazowkami opisanymi w rozdziale 2.2.4.

Jesli uzupetnienie nie zostato wypiaskowane w laboratorium:

- Wypiaskowa¢ wewnetrzng powierzchnie uzupetnienia
(parametry piaskowania zgodnie ze wskazéwkami producenta
materiatu, np. IPS e.max® ZirCAD, maks. 1 bar / 14,5 psi,Al203).

- Czysci¢ uzupetnienie np. w myjce ultradzwiekowej przez
ok. T minute.

- Uzupetnienie wyptuka¢ doktadnie strumieniem wody i osuszy¢
powietrzem wolnym od wody i oleju.

2 Uzupetnienia metalowe lub na podbudowie metalowe;j

Wazne: Aby uzyska¢ optymalne potaczenie, nie nalezy czyscic¢

powierzchni tlenku cyrkonu kwasem fosforowym.

Jesli uzupetnienie zostato wypiaskowane w laboratorium:

- Aby oczysci¢ uzupetnienie nalezy zastosowac Ivoclean zgodnie
ze wskazowkami opisanymi w rozdziale 2.2.4.

Jesli uzupetnienie nie zostato wypiaskowane w laboratorium:

- Piaskowanie wewnetrznej powierzchni uzupetienia (stosowac
parametry piaskowania okreslone w instrukcji producenta
materiatu do uzupetnien).

- Czysci¢ uzupetnienie np. w myjce ultradzwiekowej przez
ok. T minute.

- Uzupetnienie wyptuka¢ doktadnie strumieniem wody i osuszy¢
powietrzem wolnym od wody i oleju.

Jesli uzupetnienie wykonane jest z metalu szlachetnego nalezy
przy pomocy szczoteczki lub microbrush'a zaaplikowa¢ Monobond
Plus na wstepnie przygotowang powierzchnie. Nastepnie nalezy
pozostawi¢ materiat do przereagowania przez 60 sekund na
powierzchni uzupetnienia i rozdmuchac silnym strumieniem
powietrza.

2.2.3 Uzupetnienia wykonane z ceramiki szklanej dwukrzemowolitorej

A)

B)

(np. IPS e.max® Press/CAD)

Spos6b postepowania przy zastosowaniu Monobond Etch & Prime
niezaleznie od tego, czy uzupetnienie zostato wczesniej wstepnie
przygotowane w laboratorium:

- Po przymiarce, doktadnie przeptuka¢ uzupetnienie strumieniem
wody i osuszy¢ sprezonym powietrzem wolnym od oleju i
wilgoci.

- Zastosowa¢ Monobond Etch & Prime na powierzchni taczenia
przy uzyciu aplikatora typu microbrush i wcierac przez
20 sekund. Pozostawi¢ na kolejne 40 sekund.

- Doktadnie sptuka¢ Monobond Etch & Prime strumieniem wody,
az do catkowitego usuniecia materiatu o zielonym zabarwieniu.
Jesli w miejscach wykazujacych mikroporowatosé pozostang
resztki materiatu, uzupetnienie mozna oczysci¢ woda w
urzadzeniu ultradzwigkowym przez maksymalnie 5 minut.

- Osuszy¢ uzupetnienie silnym strumieniem powietrza wolnym od
oleju i wilgoci przez okoto 10 sekund.

Spos6b postepowania przy zastosowaniu Monobond Plus:

Jesli uzupetnienie zostato przygotowane w laboratorium

- Jesli uzupetnienie zostato przygotowane w laboratorium, po
przymiarce nalezy zastosowac Ivoclean, aby wyczyscic¢
uzupetnienie jak opisano wczesniej.

- Nastepnie nalezy przy pomocy szczoteczki lub microbrush'a
zaaplikowa¢ Monobond Plus na wstepnie przygotowang
powierzchnie i pozostawi¢ materiat do przereagowania przez
60 sekund na powierzchni uzupetnienia i rozdmuchac silnym
strumieniem powietrza.

Jesli uzupetnienie nie zostato przygotowane w laboratorium:

- Nalezy wytrawi¢ uzupetnienie za pomocga 5% kwasu
fluorowodorowego (np. IPS® Ceramic etching gel) przez 20 s lub
zgodnie z instrukcjami producenta materiatu, z ktorego
wykonano uzupetnienie.

- Uzupetnienie wyptuka¢ doktadnie strumieniem wody i osuszy¢
powietrzem wolnym od wody i oleju.

- Natozy¢ warstwe Monobond Plus i rozprowadzad ja na
powierzchni uzupetnienia przy uzyciu szczoteczki albo
aplikatora typu mikrobrush. Pozostawi¢ materiat do
przereagowania przez nastepne 60 sekund i rozdmuchag silnym
strumieniem powietrza.

2.2.4 Czyszczenie uzupetnienia zanieczyszczonego krwig lub $ling

Niezaleznie od wszelkich poprzednich procedur czyszczenia,
zanieczyszczone powierzchnie uzupetnienia nalezy oczysci¢ poza
jama ustna przy uzyciu lvoclean w nastepujacy sposob:
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- Po przymiarce nalezy doktadnie przeptukac uzupetnienie
protetyczne spray'em wodnym oraz osuszy¢ sprezonym
powietrzem wolnym od oleju.

- Catq powierzchnie taczenia uzupetnienia nalezy pokry¢ pastg
Ivoclean za pomocqa mikroszczoteczki lub pedzelka.

- Pozostawic Ivoclean do przereagowania na 20 sekund, a
nastepnie doktadnie wyptukac¢ strumieniem wody i wysuszy¢
powietrzem wolnym od oleju.

- Uzupetnienia wykonane z ceramiki szklanej
dwukrzemowolitowej (np. IPS e.max Press/CAD) nalezy poddac
ponownej silanizacji przy uzyciu Monobond Etch & Prime lub
Monobond® Plus.

Aplikacja materiatu Speedcem Plus na uzupetnienie protetyczne
Uwaga: Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze produkt osiggnat
temperature otoczenia. Przed kazda aplikacjq na strzykawke
nalezy zamocowaé nowa koncowke mieszajaca. Wycisnaé
potrzebnga ilos¢ materiatu bezposrednio na uzupetnienie, tak aby
pokry¢ caty powierzchnie taczenia. Poniewaz na skutek
polimeryzacji, materiat w obrebie zastosowanej koricowki
stwardnieje, moze ona pozostac na strzykawce jako zamkniecie,
az do kolejnego uzycia materiatu.

Osadzanie uzupetnienia i usunigcie nadmiaru cementu

Uwaga: Materiat Speedcem Plus, tak jak wszystkie materiaty
ztozone, podlega inhibicyjnemu dziataniu tlenu. Oznacza to, ze
zewnetrzna warstwa nie zostaje utwardzona w trakcie procesu
polimeryzacji poniewaz pozostaje ona w kontakcie z tlenem z
powietrza atmosferycznego. W celu unikniecia tego zjawiska,
brzegi uzupetnienia protetycznego nalezy natychmiast po
usunieciu nadmiardéw cementu pokry¢ zelem glicerynowym (np.
Liquid Strip). Po zakoriczeniu polimeryzacii zel nalezy wyptukac
strumieniem wody.

2.41 Wykorzystanie wytacznie mechanizmu polimeryzacji chemicznej

Po osadzeniu uzupetnienia nalezy je delikatnie docisna¢ do toza
protetycznego wywierajac réwnomierny nacisk, tak aby usungé
nadmiary cementu, a nastepnie catkowicie utwardzi¢ cement (ok.
3 min.)

Nadmiar materiatu nalezy usunac¢ za pomocg aplikatora
.microbrush”, pedzelka, gabki, nici dentystyczne;j lub skalera.
Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na usuniecie nadmiaru
materiatu we wtasciwym czasie z miejsc trudnodostepnych
(powierzchni stycznych, krawedzi dodzigstowych, przeset
uzupetnien).

Do usuwania nadmiaru cementu z tacznikdw implantologicznych,
w celu unikniecia porysowania powierzchni implantu, nalezy
stosowac specjalny skaler implantologiczny lub kirete.

2.4.2 Wykorzystanie mechanizmu polimeryzacji chemicznej z
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dodatkowa polimeryzacja Swiattem w celu wstepnego
utwardzenia nadmiaréw lub w celu przyspieszenia procesu
utwardzania (technika ,jednej czwartej" , wskazana w przypadku
do 2 filaréw = most trzy-czteropunktowy)

Po osadzeniu uzupetnienia nalezy je delikatnie docisnaé do toza
protetycznego wywierajac rownomierny nacisk, tak aby usungé
nadmiary cementu, a nastepnie catkowicie utwardzi¢ cement.
Nadmiary cementu nalezy polimeryzowac przez 1 sekunde
Swiattem lampy (o natezeniu ok. 650 mW/ecm?) z odlegtosci

ok. 0-10 mm od powierzchni zeba na % powierzchni kazdego
cementowanego punktu (od powierzchni mezjalnej, dystalne;j
zaréwno od strony przedsionka jak i wnetrza jamy ustnej).

Dzieki takiej procedurze nadmiary moga by¢ wtedy tatwo usuniete
przy pomocy skalera.

Szczegding uwage nalezy zwrdcic na usuniecie nadmiaru
materiatu we wtasciwym czasie z miejsc trudnodostepnych
(powierzchni stycznych, krawedzi dodzigstowych, przeset
uzupetnien).

Do usuwania nadmiaru cementu z tacznikdw implantologicznych,
w celu unikniecia porysowania powierzchni implantu, nalezy
stosowac specjalny skaler implantologiczny lub kirete.

Nastepnie ponownie utwardza¢ swiattem wszystkie linie cementu
przez 20 sekund (ok. 1100mW/cm2).

Jesli moc Swiatta jest nizsza, utwardzanie trwa dtuzej.

Opracowanie uzupetnienia po zacementowaniu

Sprawdzi¢ okluzje, wzglednie skorygowac kontakty okluzyjne jesli
jest to konieczne.

Jesli to konieczne opracowad granice taczenia uzupetnieniaz
tkankami zeba uzywajac wiertet o drobnym nasypie
diamentowym.

Wygtadzi¢ granice taczenia uzupetnienia z tkankami zeba za
pomoca paskow sciernych oraz odpowiednich narzedzi
przeznaczonych do polerowania (np. OptraGloss®).

W razie potrzeby opracowac uzupetnienie odpowiednimi
systemami do polerowania (np. OptraGloss).

Specjalne wskazowki dotyczace cementowania postow
endodontycznych

Podczas cementowania wktaddw endodontycznych nalezy
starannie usuna¢ pozostatosci materiatu wypetniajacego kanat
korzeniowy. (Pozostatosci materiatow zawierajgcych eugenol
moga hamowac polimeryzacje cementu).

Na post endodontyczny,(ktdry zostat przygotowany zgodnie z
instrukcjami producenta wktadu), nalezy zaaplikowaé wymieszany
Speedcem Plus. Réwnoczesnie materiat nalezy réwniez
wprowadzi¢ bezposrednio do wnetrza kanatu korzeniowego przy
uzyciu endodontycznych korcowek. Materiat powinien by¢
stosowany w ilosci wystarczajacej do zapewnienia nadmiaru
cementu po osadzeniu wktadu.

Nalezy osadzi¢ wktad endodontyczny.

Nalezy usuna¢ nadmiar cementu z powierzchni zgryzowej
preparacji. Nastepnie utwardza¢ Speedcem Plus Swiattem przez
20 sekund.

Nalezy pokry¢ powierzchnie zgryzowq preparacji systemem
taczacym (np. Adhese Universal), zgodnie z odpowiednimi
instrukcjami stosowania.

Zastosowaé materiat do odbudowy zrebu koronowego (np.
MultiCore®) bezposrednio na powierzchnie zgryzowq preparacji i
utwardzac¢ go zgodnie z zaleceniami producenta dostepnymi w
instrukcji stosowania (utwardzanie swiattem).

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

W przypadku powaznych incydentdw zwigzanych z produktem,
prosimy o kontakt z Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan / Liechtenstein, strona internetowa: www.ivoclar.com
oraz z odpowiednim wtasciwym organem.

Aktualna Instrukcja uzytkowania dostepna jest na stronie
(www.ivoclarcom).

Objasnienie symboli: www.ivoclarcom/elFU

Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikdw klinicznych (SSCP)
mozna znalez¢ w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach
Medycznych (EUDAMED) pod adresem
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Podstawowe UDI-DI: 76152082ACEMEQ02DX

Ostrzezenia

Nalezy przestrzegaé karty charakterystyki (SDS) (dostepna na
stronie www.ivoclar.com).

Unika¢ kontaktu materiatu Speedcem Plus ze skdra/ btong
sluzowa i oczami.

Niespolimeryzowany materiat SpeedCEM Plus moze mie¢
dziatanie draznigce

Tradycyjne rekawiczki medyczne nie chronig przed uczulajagcym
dziataniem metakrylanow!

Utylizacja
Pozostate zapasy materiatu i usuniete uzupetnienia nalezy utylizowac
zgodnie zobowigzujacymi przepisami lokalnymi.

Zagrozenie resztkowe

Uzytkownicy powinni by¢ Swiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne w
jamie ustnej sa zwigzane z pewnymi zagrozeniami.

Znane sg nastepujace kliniczne ryzyka rezydualne:

Brak wigzania systemu taczacego

Okres waznosci i przechowywanie

Temperatura przechowywania: 2-8 °C

Po uzyciu strzykawke samomieszajacq nalezy przechowywacé z
zatozong koncdéwka mieszajaca.

Nie nalezy uzywac produktu po uptywie wskazanej daty waznosci.
Termin waznosci: patrz informacje na strzykawkach i
opakowaniach.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy opakowanie i
produkt nie sg uszkodzone. W razie jakichkolwiek watpliwosci
nalezy skonsultowaé sie z firma Ivoclar Vivadent AG lub lokalnym
partnerem handlowym.



5 Informacje dodatkowe

Trzyma¢ z dala od dzieci!

Materiaty s przeznaczone wytacznie do stosowania w stomatologii. Uzytkowanie materiatu powinno odbywaé
sie scisle wedtug instrukeji stosowania. Nie ponosi sie odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z
nieprzestrzegania instrukcji stosowania lub przewidzianego obszaru uzytkowania. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za testowanie materiatéw dla swoich wtasnych celdw i za ich uzycie w kazdym innym przypadku
niewyszczegdlnionym w instrukcji. Opisy i dane nie stanowia gwarancji atrybutw i nie s wiazace.

ivoclar.com

ivoclar
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Slovenscina

1  Predvidena uporaba

Predvideni namen
Samolepilno cementiranje indirektnih restavracij sprednjih in zadnjih zob

Ciljna skupina pacientov
Pacienti s stalnimi zobmi

Predvideni uporabniki/posebno usposabljanje
- Zobozdravniki
- Posebno usposabljanje ni potrebno.

Uporaba

Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

Speedcem® Plus je samolepilni dentalni kompozitni cement na osnovi
polimerov (intraoralno dvojno strjevanje) za cementiranje indirektnih
restavracij iz polne keramike, kovinske keramike in kovine z visoko
trdnostjo. Dodatna vezivna sredstva za dentin niso potrebna. Zaradi
posebne sestave polnila je cementni material izjemno radiopacen.

Odtenki

Izdelek je na voljo v treh odtenkih z razlicnimi stopnjami translucence:
- prosojnem

- rumenem

- opacnem

Cas obdelave

Casa obdelave in strjevanja sta odvisna od temperature okolja. Ko
izdelek nanesete z brizgo za samodejno mesanje, so ¢asi naslednji:

Pri sobni temperaturi: | Intraoralno

pribl. 23 °C
Cas obdelave pribl. 2 min pribl. 1 min
Cas strjevanja pribl. 6 min pribl. 3 min

(vklj. s Casom obdelave)

Opomba

Po nanosu izdelka Speedcem Plus z brizgo za samodejno mesanje
lahko proces strjevanja pospesite z intenzivno osvetlitvijo (delovna lug,
svetloba okolja).

Indikacije
- Manjkajoca zobna struktura pri sprednjih in zadnjih zobeh
- Delna brezzobost v sprednjem in zadnjem obmocju

Podrocja uporabe:
- Trajno cementiranje na naravnih zobeh z ustreznimi lastnostmi
zadrZevanja v povezavi z indirektnimi restavracijami iz
— keramike iz cirkonijevega oksida, npr. cirkonijevega oksida
(krone, mosticki)
- kovine in kovinske keramike (inleji, onleji, krone, mosticki,
endodontski zati¢ek)

- steklokeramike iz litijevega disilikata
- kompozitov, ojacanih z vlakni
- Trajno cementiranje kron in mosti¢kov na naslednje materiale za
opornike za vsadke:
- keramika iz oksida (npr. cirkonijev oksid)
- kovina (npr. titan)
- steklokeramika iz litijevega disilikata

Kontraindikacije
Ceje znano, da je pacient alergiéen na katero koli sestavino izdelka,
odsvetujemo njegovo uporabo.

Omejitve uporabe

- Ce preparacija/oblika opornika vsadka ne zagotavlja ustreznega
zadrzevanja (npr. previeke, kratke ali moGno zoZene preparacije
zoba/oporniki za vsadke).

- NasploSno se Speedcem Plus ne sme nanasati na izpostavljeno
pulpo ali na dentin, ki je v bliZini pulpe.

- lzdelka ne uporabljajte, e ni mogoce zagotoviti suhega

delovnega polja ali ni mogoce uporabiti predpisane tehnike

nanasanja.

Za brizgo uporabite primeren higienski zas¢itni ovoj, kot to navaja

proizvajalec.

Konice za mesanje in konice korenskega kanala niso namenjene

za ponovno uporabo.

NeZeleni ucinki

NezZeleni uc¢inki do zdaj niso znani.

V posameznih primerih je prislo do alergijske reakcije na posamezne
sestavine.

Medsebojno uéinkovanje

- Fenolne snovi (npr. evgenol, olje zelenke) zavirajo polimerizacijo,
zato se je treba izogibati uporabi izdelkov, ki vsebujejo te
sestavine, npr. ustnih vod in zacasnih cementov.

- Sredstva za dezinfekcijo z oksidativnim uginkom (npr. vodikov
peroksid) lahko delujejo vzajemno s sistemom iniciatorjev, kar
lahko negativno vpliva na postopek strjevanja. Zato preparata ne
razkuZujte z oksidativnimi sredstvi.

- Peskanje zobovine z alkalnimi sredstvi lahko ogrozi u¢inek izdelka
Speedcem Plus.

Kliniéni prednosti

- Rekonstrukcija Zvecilne funkcije
- Restavracija estetike

Sestava

Monomerna matrica je sestavljena iz dimetakrilatov in kislih
monomerov. Anorganska polnila so barijevo steklo, iterbijev trifluorid,
kopolimer in moéno razprsen silicijev dioksid. Dodatne sestavine so
iniciatorji, stabilizatorji in barvni pigmenti (<1 %).

Velikost primarnih delcev anorganskih polnil je od 01 do 7 um. Srednja
velikost delcev je 5 um.

Skupna vsebnost anorganskih polnil znasa priblizno 40 volumskih
odstotkov.

2 Nanos

Za podrobnejse informacije glejte tudi navodila za uporabo
izdelkayv, ki jih uporabljate skupaj z izdelkom Speedcem Plus.

21 Predhodna obdelava prepariranega zoba ali opornika za vsadke
211 Predhodna obdelava prepariranega zoba

Odstranitev zacasne restavracije in temeljito ¢iS¢enje
prepariranega zoba

S polirno $¢etko ter Gistilno pasto brez olj in fluoridov (npr. pasta
Proxyt® za preventivno nego brez fluoridov) iz prepariranega zoba
odstranite vse morebitne ostanke zacasnega cementa za
sprijemanje. Izperite z vodnim curkom. Nato osusite s suhim,
nemastnim zrakom. Ne susite prekomerno.

zobovine.

Pomerjanje restavracije in izolacija

Nato je mogoce preveriti odtenek, natanénost prileganja in
okluzijo restavracije. Pri preverjanju okluzije krhkih in lomljivih
keramicnih elementov bodite previdni, saj se lahko pred trajnim
cementiranjem zlomijo.

Bistvenega pomena je, da zagotovite zanesljivo izolacijo
delovnega polja, npr. z OptraGate® bombaznimi zvitki, ejektorjem
sline in vpojnimi blazinicami. Trdo zobno tkivo, ki se je onesnazilo s
slino, je treba ponovno ocistiti.



2.1.2 Predhodna obdelava opornika za vsadke

A)

B)

2.2

Odstranitev zacasne restavracije
Odstranite zacasno restavracijo in zacasni opornik za vsadke, ¢e
obstaja. Izperite lumen vsadka in gingivo perivsadka.

Vstavitev in pregled kon¢nega opornika

V skladu z navodili proizvajalca.

Namestite lahko trak za zadrzevanje, da lahko bolje preverite
natancnost prileganja restavracije in odstranite odvecni
kompozitni cement.

Pomerjanje restavracije in izolacija

Nato je mogoce preveriti odtenek, natan¢nost prileganja in
okluzijo restavracije. Pri preverjanju okluzije krhkih in lomljivih
keramic¢nih elementov bodite previdni, saj se lahko pred trajnim
cementiranjem zlomijo. Pri uporabi adhezivnega cementiranja s
kompoziti je bistvenega pomena, da zagotovite zanesljivo izolacijo
delovnega polja — po moznosti z OptraGate® bombaznimi zvitki,
ejektarjem sline in vpojnimi blazinicami.

Predhodna obdelava povrsine opornika

V skladu z navodili proizvajalca.

Opomba: Izogibati se je treba kontaminaciji s slino ali krvjo med
predhodno obdelavo opornika in po njej (pomerjanje). Po potrebi
opornik ponovno ocistite in situ z uporabo vode in Cistilne paste
brez fluorida (npr. Proxyt brez fluorida).

Oporniki iz cirkonijevega oksida in titana:

Ekstraoralno odistite ali speskajte povrsino opornika, kot je
opisano v razdelkih 2.21/2.2.2.

Oporniki iz steklokeramike iz litijevega disilikata

Ekstraoralno predhodno obdelajte, kot je opisano v razdelku 2.2.3,

npr. z uporabo izdelka Monobond Etch & Prime®

Zalivanje opornika

- Zatesnite vijacni kanal vsadka, npr. z uporabo za¢asnega
restavracijskega materiala (npr. Telio® Inlay/Onlay). PriporoGljivo
je, da glavo vijaka izolirate od zadasnega restavracijskega
materiala z bombaznimi kroglicami.

— Opornik sperite z vodnim curkom.

- Opornik posusite.

Ciscenje in predhodna obdelava restavracije

V skladu z navodili proizvajalca.
Opomba: Izogibati se je treba kontaminaciji s slino ali krvjo med
predhodno obdelavo restavracije in po njej (pomerjanje).

2.2.1 Restavracije iz oksidne keramike

(npr. cirkonijev oksid, IPS e.max® ZirCAD)

POMEMBNO! Da dosezZete optimalno vez, povrsin ne Gistite s

fosforno kislino.

Ce je bila restavracija peskana v laboratoriju:

- Nanesite Ivoclean, kot je opisano v razdelku 2.2.4, da odistite
restavracijo.

Ce restavracija ni bila peskana v laboratoriju:

- Speskajte notranjo povrsino restavracije (uporabite parametre
peskanja, navedene v navodilih proizvajalca za uporabo
materiala za restavracijo, npr. IPS e.max® ZirCAD,
najv. 1bar/14,5 psi, Al203).

- Opravite ¢isCenje restavracije, npr. v ultrazvocéni enoti, ki naj
traja priblizno 1 minuto.

- Restavracijo temeljito sperite z vodnim curkom in jo osusite s
suhim, nemastnim zrakom.

2.2.2 Kovinske restavracije oziroma restavracije, podprte s kovino

POMEMBNO! Da dosezZete optimalno vez, povrsin ne Gistite s

fosforno kislino.

Ce je bila restavracija peskana v laboratoriju:

- Nanesite Ivoclean, kot je opisano v razdelku 2.2.4, da odistite
restavracijo.

Ce restavracija ni bila peskana v laboratoriju:

- Speskajte notranjo povrsino restavracije (uporabite parametre
peskanja, navedene v navodilih proizvajalca za uporabo
materiala za restavracijo).

- Opravite CiS¢enje restavracije, npr. v ultrazvoéni enoti, ki naj
traja priblizno 1 minuto.

- Restavracijo temeljito sperite z vodnim curkom in jo osusite s
suhim, nemastnim zrakom.

Ce restavracija vsebuje plemenite kovine, na predhodno obdelane
povrsine s S¢etko ali mikros¢etko nanesite izdelek Monobond Plus,
dovolite mu ucinkovati 60 sekund in ga nato spihajte z mo¢nim
tokom zraka.

2.2.3Restavracije iz steklokeramike iz litijevega disilikata

A)

B)

(npr. IPS e.max®/Press/CAD)

Postopek z uporabo Monobond Etch & Prime ne glede na to,

ali je bila restavracija predhodno obdelana v laboratoriju:

- Po pomerjanju restavracijo temeljito sperite z vodnim curkom
in jo osusite s suhim zrakom.

- Z mikro$cetko nanesite premaz Monobond Etch & Prime na
vezivno povrsino in ga z rahlim pritiskom vtirajte 20 sekund.
Pustite ucinkovati nadaljnjih 40 sekund.

- Premaz Monobond Etch & Prime temeljito spirajte z vodo,
dokler zelena barva ne izgine. Ce ostanejo ostanki v mikroporah,
lahko restavracijo ocistite, tako da jo v ultrazvocni enoti spirate
z vodo najvec 5 minut.

- Restavracijo priblizno 10 sekund susite z moénim tokom
suhega, nemastnega zraka.

Postopek z uporabo Monobond Plus:

Ceje bila restavracija predhodno obdelana v laboratoriju:

- Ce je bila restavracija Ze predhodno obdelana v laboratoriju, jo
je treba po pomerjanju odistiti z izdelkom Ivoclean, kot je
opisano zgoraj.

- Na predhodno obdelane povrsine nato s $¢etko ali mikroséetko
ponovno nanesite izdelek Monobond Plus, dovolite mu
ucinkovati 60 sekund in ga nato spihajte z mo¢nim tokom
zraka.

Ce restavracija ni bila predhodno obdelana v laboratoriju:

- Restavracijo jedkajte s 5-odstotno fluorovodikovo kislino (npr. z
gelom za jedkanje keramike IPS® Ceramic) 20 sekund oziroma
skladno z navodili proizvajalca uporabljenega restavracijskega
materiala.

- Restavracijo temeljito sperite z vodnim curkom in jo osusite s
suhim, nemastnim zrakom.

- Na predhodno obdelane povrsine s $¢etko ali mikros¢etko
nanesite izdelek Monobond Plus, dovolite mu ucinkovati
60 sekund in ga nato spihajte z mo¢nim tokom zraka.

2.2.4 Cisdenje restavracij, kontaminiranih s krvjo ali slino
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Ne glede na morebitno predhodno kondicioniranje ekstraoralno

ocGistite kontaminirane povrsine restavracij z izdelkom Ivoclean,

kot sledi:

- Po pomerjanju restavracijo temeljito sperite z vodnim curkom
in jo osusite z nemastnim zrakom.

- S pomocjo mikro S¢etke ali SCetke nanesite Ivoclean na celotno
vezivno povrsino restavracije.

- Pustite Ivoclean delovati 20 sekund, nato restavracijo temeljito
sperite z vodno prho in osusite z nemastnim zrakom.

- Restavracije iz steklokeramike iz litijevega disilikata (npr.
IPS e.max Press/CAD) je treba ponovno premazati z izdelkom
Monobond Etch & Prime ali Monobond® Plus.

Nanos izdelka Speedcem Plus v restavracijo

Opomba: Pred uporabo se prepricajte, da je izdelek dosegel
temperaturo okolja. Pri vsakem nanosu na dvojno brizgo
namestite novo konico za samodejno mesanje. Iztisnite izdelek
Speedcem Plus iz brizge za samodejno mesanje, nanesite zeleno
koliéino neposredno v restavracijo in pokrijte celotno vezivno
povrsino. Ker se bo cementni material strdil v uporabljeni konici za
mesanje, lahko sluzi kot tesnilo za vsebino brizge do naslednjega
nanosa.

Namestitev restavracije in odstranitev odvecnega cementa
Opomba: Tako kot vsi kompoziti je tudi izdelek Speedcem Plus
podvrZen inhibiciji zaradi kisika. To pomeni, da povr3inska plast
med strjevanjem ne polimerizira, ker pride v stik s kisikom iz
ozracja. Da bi se temu izognili, robove restavracije takoj po
odstranitvi odve¢nega materiala prekrijte z glicerinskim gelom/
zasdito pred zrakom (npr. Liguid Strip). Po kongani polimerizaciji
se glicerinski gel/zas¢ita pred zrakom spere z vodo.

2.41 Izkljuéno za samodejno strjevanje

Namestite restavracijo in jo drZite na mestu z enakomernim
pritiskom, dokler ne odstranite odve¢nega materiala in se cement
popolnoma ne strdi (pribl. 3 min.).

Odvecni material odstranite, npr. z mikros¢etko, Séetko, penasto
kroglico, zobno nitko ali pripomockom za odstranjevanje zobnega
kamna. Pomembno je, da odvecni material odstranite pravo¢asno,
zlasti na teZko dostopnih predelih (proksimalna obmodja, robovi
dlesni, vmesni Gleni).

Da odstranite odvecni material z opornikov za vsadke, je treba
uporabiti posebne pripomocke za odstranjevanje zobnega
kamna/kirete za vsadke, da prepredite praske na povrsini vsadka.



2.4.2Samodejno strjevanje z dodatno svetlobno aktivacijo
za pritrditev odveénega materiala, ki se strjuje s svetlobo,
ali pospesitev procesa strjevanja (Eetrtinska tehnika,
indicirana za primere z najve¢ 2 opornikoma za mosticke =
mostigek iz 3 do 4 enot)

- Namestite restavracijo in jo drZite na mestu z enakomernim

pritiskom, dokler ne odstranite odve¢nega materiala in se cement

popolnoma ne strdi.

- Odvedni material svetlobno strdite z lu¢ko za polimerizacijo (pribl.

650 mW/cm?), in sicer strjujte po 1 sekundo na vsaki Getrtini

povrsine (meziooralno, distooralno, meziobukalno, distobukalno) z

razdalje pribl. 0-10 mm.

- Potem postopku lahko odvecni material preprosto odstranite s
pripomockom za odstranjevanje zobnega kamna.

- Pomembno je, da odvecni material odstranite pravocasno, zlasti
na tezko dostopnih predelih (proksimalna obmogja, robovi dlesni,
vmesni Gleni).

- Da odstranite odvec¢ni material z opornikov za vsadke, je treba
uporabiti posebne pripomocke za odstranjevanje zobnega
kamna/kirete za vsadke, da prepredite praske na povrsini vsadka.

- Nato ponovno izvedite strjevanje s svetlobo za vse linije cementa,
ki naj traja 20 sekund (pribl. 1100 mW/cm?).

Ce je svetilnost niZja, strjevanje traja dlje.

2.5 Zakljuéna obdelava izdelane restavracije
Preverite okluzijo in funkcionalno premikanje ter po potrebi
prilagodite.

- Linije cementa po potrebi zakljucno obdelajte z diamantnimi
svedri za zaklju¢no obdelavo.

- Linije cementa zgladite s trakovi za zaklju¢no obdelavo in
polirnimi trakovi ter jih zlos¢ite z ustreznimi polirnimi instrumenti
(npr. OptraGloss®).

- Robove restavracije po potrebi zaklju¢no obdelajte z ustreznimi
polirnimi instrumenti (keramika: npr. OptraGloss).

Posebna navodila za cementiranje endodontskih zatickov

- Zacementiranje endodontskih zatickov natancéno ocistite
korenski kanal, da odstranite morebitne ostanke materiala za
polnjenje korenskega kanala. (Ostanki polnil na osnovi evgenola
lahko prepredijo polimerizacijo kompozitnega cementa.)

- Endodontski zaticek, ki je bil pripravljen v skladu z navodili
proizvajalca zaticka, navlazite z mesanico Speedcem Plus in z
endodontskimi konicami nanesite Speedcem Plus neposredno v
korenski kanal. Material je treba nanesti v zadostni koli¢ini, da
zagotovite presezek cementa.

- Vstavite endodontski zaticek.

- Odstranite odvec¢ni cement z okluzalne povrsine za preparacijo.
Nato Speedcem Plus strjujte s svetlobo 20 sekund.

- Okluzalno povrsino za preparacijo predhodno obdelajte z lepilom
(npr. Adhese Universal) v skladu z ustreznimi navodili za uporabo.

- Nanesite temeljni izgradni material neposredno na okluzalno
povrsino za preparacijo in strdite v skladu z navodili proizvajalca
(strjevanje s svetlobo).

ivoclar.com

3 Varnostne informacije

- Voprimeru resnih neprijetnosti, povezanih z izdelkom, se obrnite na
podjetje Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lintenstajn (spletno mesto: www.ivoclar.com) in odgovorne
pristojne organe.

Aktualna navodila za uporabo so na voljo na spletni strani
(www.ivoclarcom).

Razlaga simbolov: www.ivoclarcom/elFU

Trenutno veljavna razli¢ica Povzetka o varnosti in klini¢ni
ucinkovitosti (SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za
medicinske pripomocke (EUDAMED) na spletnem mestu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Osnovni UDI-DI: 76152082ACEMEQ02DX

Opozorila

- Upostevajte varnostni list (SDS) (na voljo na spletnem mestu:
www.ivoclarcom).

- Preprecite stik nestrjenega izdelka Speedcem Plus s koZo, sluznico
ali oémi.

- Nepolimeriziran izdelek Speedcem Plus ima lahko drazilen u¢inek
in lahko povzroCi preobcutljivost na metakrilate.

- 0Obicajne medicinske rokavice ne zagotavljajo zascite pred
uc¢inkom preobcutljivosti, ki ga povzrocijo metakrilati.

Informacije o odstranjevanju

Preostalo zalogo je treba odstraniti skladno z ustreznimi drzavnimi
zakonskimi predpisi.

Druga tveganja

Uporabniki morajo upostevati, da vsakrsni zobozdravstveni posegi v
ustni votlini vkljucujejo dolocena tveganja.

Znano je naslednje preostalo kliniéno tveganje:

- Okvara adhezivne vezi

4  Rok uporabnosti in shranjevanje

- Temperatura skladi$¢enja: 2-8 °C.

- Po uporabi shranite brizgo za samodejno mesanje s pritrjeno
mesalno konico.

- lzdelka s pretec¢enim rokom uporabnosti ne uporabljajte.

- Rok uporabnosti: glejte navedbe na brizgah in embalaZi.

- Pred uporabo preglejte embalaZo in izdelek, da nista
poskodovana. V primeru dvoma se obrnite na druzbo Ivoclar
Vivadent AG ali vasega lokalnega prodajalca.

5 Dodatne informacije
Material shranjujte nedosegljiv otrokom!

Material je bil razvit izkljuéno za uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo je treba izvajati strogo v skladu z navodili za
uporabo. Za $kodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali dolocenega podrocja uporabe, proizvajalec ne
prevzema odgovornosti. Za preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala za kakrsen koli namen, ki ni izrecno
naveden v navodilih, je odgovoren uporabnik sam. Opisi in podatki ne predstavjajo jamstva glede lastnosti in
niso zavezujocCi.

ivoclar
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1 Predvidena uporaba

Predvidena namjena

Samoadhezijsko cementiranje indirektnih prednjih i straznjih
restauracija

Ciljna skupina pacijenata
Pacijenti s trajnim zubima

Predvideni korisnici / posebna obuka
- Stomatolozi
- Nije potrebna posebna obuka.

Uporaba

Samo za stomatolosku primjenu.

Opis

Speedcem® Plus je samoadhezijski, dentalni kompozitni cement na
bazi polimera (intraoralno dvostruko polimerizirajuci) za cementiranje
indirektnih restauracija izradenih od potpune keramike, metal-
keramike i metala visoke ¢vrstoée. Dodatna sredstva za svezivanje
dentina nisu potrebna. Poseban sastav punila daje kompozitnom
materijalu vrlo visoki radioopacitet.

Boje

Proizvod je dostupan u tri boje s razliéitim stupnjem translucencije:
—  transparentna

- 7uta

- neprozirna

Vrijeme obrade

Vremena obrade i stvrdnjavanja ovise o temperaturi okoline. Kad se

proizvod istisne iz Strcaljke za automatsko mijesanje, primjenjuju se
sliedeca vremena:

Na sobnoj temperaturi: | Intraoralno
pribl. 23 °C
Vrijeme obrade pribl. 2 min pribl. T min
Vrijeme stvrdnjavanja pribl. 6 min pribl. 3 min
(uklj. vrijeme obrade)

Napomena

Nakon Sto se Speedcem Plus istisne iz Strcaljke za automatsko
mijeSanje, proces polimerizacije moZe se ubrzati intenzivnim
osvjetljienjem (radno svjetlo, ambijentalno svjetlo).

Indikacije
- Nedostatak strukture zuba na prednjim i straznjim zubima
- Djelomi¢na bezubost u prednjoj i straznjoj regiji

Podrucja primjene:

- Trajno cementiranje na prirodnim zubima s odgovarajuc¢im
retencijskim karakteristikama u kombinaciji s indirektnim
restauracijama izradenim od:

- oksidne keramike, npr. cirkonijevog dioksida (krunice, mostovi)

- metala i metal-keramike (inleji, onleji, krunice, mostovi,
endodontski kolGiéi)

- litij-disilikatne staklokeramike (krunice, mostovi)

- kompozita ojatanih viaknima (endodontski kolGiéi)

- Trajno cementiranje krunica i mostova na sliedec¢e implantat
abutment materijale:

- oksidne keramike, (npr. cirkonijevog dioksida)
- metala (npr. titanija)
- litij-disilikatne staklokeramike

Kontraindikacije
Uporaba proizvoda kontraindicirana je ako je pacijent alergi¢an na bilo
koji sastojak materijala.

Ogranic¢enja primjene

- Ako preparacija/oblik implantat abutmenta ne osigurava

odgovarajucu retenciju (npr. ljuskice, kratke ili jako suzene

preparacije zuba/implantat abutmenti).

Opcenito, Speedcem Plus se ne smije nanositi na izloZzenu pulpu ili

na dentin koji je blizu pulpe.

- Nemojte upotrebljavati ako nije moguée osigurati suho radno
podrucje ili se propisana tehnika ne moze primijeniti.

- Upotrijebite odgovarajudu higijensku zastitnu navlaku za Strcaljku
kako je naznacio proizvodac.

- Nastavci za mijesanje i nastavci za korijenske kanale nisu
namijenjeni ponovnoj uporabi.

Nuspojave

Dosad nema poznatih nuspojava.

U pojedinacnim slucajevima zabiljezene su alergijske reakcije na
odredene komponente.

Interakcije

- Fenolne tvari (npr. eugenol, ulje zimzelena) inhibiraju
polimerizaciju. Stoga se mora izbjegavati primjena proizvoda koji
sadrze te komponente, npr. tekucina za ispiranje usta i
privremenih cemenata.

- Sredstva za dezinfekciju s oksidacijskim uéinkom (npr. vodikov
peroksid) mogu uzajamno djelovati sa sustavom inicijatora, $to
opet moze utjecati na proces polimerizacije. Stoga ne
dezinficirajte preparaciju oksidacijskim sredstvima.

- Alkalna sredstva za mlaznice mogu ugroziti u¢inak proizvoda
Speedcem Plus.

Klinicka korist
- Rekonstrukeija funkcije Zvakanja
- Restauracija estetike

Sastav

Monomerna matrica sastoji se od dimetakrilata i kiselih monomera.
Anorganska su punila barijevo staklo, iterbij trifluorid, kopolimer i visoko
disperziran silicijev dioksid. Dodatni sastojci su inicijatori, stabilizatori i
pigmenti (1% udjela u masi).

Primarna veli¢ina Cestice anorganskih punila je izmedu 01 um i 7 um.
Prosjecna veli¢ina ¢estica je b um.

Ukupan sadrzaj anorganskih punila iznosi pribl. 40 % volumnog udjela.

2  Primjena

Za detaljnije informacije pogledajte i upute za uporabu
proizvoda koristenih u kombinaciji s proizvodom Speedcem Plus.

21 Predobrada prepariranog zuba ili implantat abutmenta

211 Predobrada prepariranog zuba
Odstranjivanje privremene restauracije i temeljito ¢iS¢enje
prepariranog zuba
Odstranite moguce ostatke priviemenog kompozitnog cementa s
prepariranog zuba pomocu Cetkice za poliranje i paste za ¢iséenje
koja ne sadrzi ulje i fluorid (npr. profilakti¢na pasta Proxyt® bez
fluorida). Isperite vodenim mlazom. Potom osusite zrakom bez
primjesa vode i ulja. Izbjegavajte prekomjerno susenje.
Napomena: CiS¢enje alkoholom moZe dovesti do dehidracije
dentina.



Provjera restauracije i izolacija

Zatim se moze provjeriti boja, toc¢nost dosjeda i okluzija
restauracije. Potreban je oprez pri provjeri okluzije osjetljivih i
lomljivih keramickih predmeta prije nego $to se oni trajno
cementiraju, jer postoji rizik od loma.

Bitno je osigurati pouzdanu izolaciju radnog polja pomocu npr.
pomagala OptraGate® pamucnih rolica, sisaljke za slinu i
upijajucih jastudic¢a. Zubno tvrdo tkivo koje je kontaminirano
slinom potrebno je ponovno ocistiti.

2.1.2 Predobrada implantat abutmenta

A)

B)

2.2

Uklanjanje privremene restauracije
Uklonite privremenu restauraciju i, ako postoji, privremeni
abutment. Isperite lumen implantata i periimplantatnu gingivu.

Umetanje i pregled zavrSnog abutmenta

Prema uputama proizvodaca.

MoZe se postaviti retrakcijski konac kako bi se bolje provjerila
tocnost dosjeda restauracije i uklonio viSak kompozitnog
cementa.

Provjera restauracije i izolacija

Zatim se moze provjeriti boja, toc¢nost dosjeda i okluzija
restauracije. Potreban je oprez pri provjeri okluzije osjetljivih i
lomljivih keramickih predmeta prije nego Sto se oni trajno
cementiraju, jer postoji rizik od loma. Bitno je osigurati pouzdanu
izolaciju radnog polja, po mogucnosti koriste¢i pomagalo
OptraGate, pamucne rolice, sisaljku za slinu i upijajuce jastucice
pri koristenju adhezijskog cementiranja s kompozitima.

Predobrada povrsine abutmenta

Prema uputama proizvodaca.

Napomena: Potrebno je izbjegavati kontaminaciju slinom ili krvlju
tijekom i nakon predobrade abutmenta (proba). Ako je potrebno,
abutment treba ponovno odistiti na licu mjesta koristeci vodu i
pastu za Giséenje bez fluorida (npr. Proxyt bez fluorida).

Abutmenti izradeni od cirkonijevog dioksida i titanija:

Ekstraoralno ocistite ili pjeskarite povrSinu abutmenta kako je
opisano u odjeljcima 2.21/2.2.2.

Abutmenti izradeni od litij-disilikatne staklokeramike:

Ekstraoralna predobrada kako je opisano u odjeljku 2.2.3 koristeci

npr. Monobond Etch & Prime®

Pecacenje abutmenta

- Zapecatite kanal za vijak abutmenta pomocu npr. priviemenog
restaurativnog materijala (npr. Telio® Inlay / Onlay). Preporucuje
se izolirati glavu vijka od privremenog restaurativnog materijala
pamucnim kuglicama.

- Isperite abutment rasprsenom vodom.

- Osusite abutment.

Ciséenje i predobrada restauracije

Prema uputama proizvodaca.

Napomena: Potrebno je izbjegavati kontaminaciju slinom ili krvlju
tijekom i nakon predobrade restauracije (proba).

2.2 Restauracije izradene od oksidne keramike -

(npr. cirkonijeva dioksida, IPS e.max® ZirCAD)

VAZNO! Kako bi se stvorila optimalna veza, povrsine nemojte distiti

fosfornom kiselinom.

Ako je restauracija pjeskarena u laboratoriju:

- Nanesite Ivoclean, kako je opisano u odjeljku 2.2 4, za ¢iséenje
restauracije.

Ako restauracija nije pjeskarena u laboratoriju:

- Pjeskarite unutarnju povrsinu restauracije (upotrijebite
parametre pjeskarenja navedene u uputama za uporabu
proizvodaca restaurativnog materijala, npr. IPS e.max® ZirCAD,
maks. 1bar/14.5 psi, Al20s).

- Cistite restauraciju npr. u ultrazvuénom uredaju za ¢iséenje u
trajanju od 1 minute.

- Temeljito isperite restauraciju rasprsenom vodom te osusite
zrakom bez vode/ulja.

2.2.2 Metalne restauracije ili restauracije s metalnom konstrukcijom

VAZNO! Kako bi se stvorila optimalna veza, povrsine nemojte Gistiti

fosfornom kiselinom.

Ako je restauracija pjeskarena u laboratoriju:

- Nanesite Ivoclean, kako je opisano u odjeljku 2.2.4, za Cis¢enje
restauracije.

Ako restauracija nije pjeskarena u laboratoriju:

- Pjeskarite unutarnju povrsinu restauracije (upotrijebite
parametre pjeskarenja navedene u uputama za uporabu
groizvodaéa restaurativnog materijala).

- Cistite restauraciju npr. u ultrazvuénom uredaju za ¢iS¢enje u
trajanju od 1 minute.

- Temeljito isperite restauraciju rasprSenom vodom te osusite
zrakom bez vode/ulja.

Ako se restauracija sastoji od plemenitih metala, na predobradene
povrsine nanesite Monobond Plus obi¢nom ili mikroGetkicom,
ostavite da djeluje 60 s, a zatim ispusite snaznim mlazom zraka.

2.2.3Restauracije izradene od litij-disilikatne staklokeramike

A)

B)

(npr. IPS e.max® Press/CAD)

Postupak koriStenjem Monobond Etch & Prime bez obzira na to

je li restauracija predobradena u laboratoriju:

— Nakon provjere, restauraciju temeljito isperite vodenim mlazom
i osusite je zrakom bez primjesa ulja i vode.

- Pomodéu mikrocetkice nanesite Monobond Etch & Prime na
vezivnu povrsinu i utrljavajte u trajanju od 20 sekundi. Ostavite
da djeluje narednih 40 sekundi.

- Temeljito ispirite Monobond Etch & Prime vodom sve dok se ne
ukloni zelena boja. Ako ikakav ostatak materijala zaostane u
mikroporama, restauracija se moze ogistiti vodom u
ultrazvuénoj kupelji u trajanju do 5 minuta.

- Osusite restauraciju snaznom strujom komprimiranog zraka bez
primjesa ulja i vode u trajanju od pribl. 10 sekundi.

Postupak koriStenjem Monobond Plus:

Ako je restauracija predobradena u laboratoriju

- Ako je restauracija ve¢ predobradena u laboratoriju, treba je
odistiti nakon probe koristeéi Ivoclean kako je opisano gore.

- Zatim ponovno nanesite Monobond Plus na o¢is¢enu povrsinu
obi¢nom ¢etkicom ili mikro¢etkicom, pustite da djeluje
60 sekundi te ispusite snaznim mlazom zraka.

Ako restauracija nije predobradena u laboratoriju:

- Jetkajte 5%-tnom fluorovodiénom kiselinom (npr. gel za
jetkanje IPS® Ceramic Etching Gel) u trajanju od 20 s ili u skladu
s uputama proizvodaca restaurativnog materijala koji koristite.

- Temeljito isperite restauraciju rasprsenom vodom te osusite
zrakom bez vode/ulja.

- Na predobradene povrsine nanesite Monobond Plus obi¢nom
¢etkicom ili mikrocetkicom, ostavite da djeluje 60 s, a zatim
ispusite snaznim mlazom zraka.

2.2.4 Gidéenje restauracija kontaminiranih krvlju ili slinom
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Bez obzira na prethodno kondicioniranje, odistite kontaminirane
povrsine restauracija ekstraoralno koristeci Ivoclean na sljedeci
nacin:

- Nakon probe temeljito isperite restauraciju vodenim mlazom
te je osusite zrakom bez ulja.

- Mikrocetkicom ili Cetkicom nanesite sloj Ivocleana na cijelu
povrsinu restauracije na koju ¢e se vezati cement.

- Ostavite Ivoclean da djeluje 20 sekundi za uc¢inak ¢iséenja, a
zatim temeljito isperite mlazom vode te osusite zrakom bez
primjesa ulja.

- Restauracije izradene od litij-disilikatne staklokeramike
(npr. IPS e.max Press/CAD) moraju se ponovno premazati s
Monobond Etch & Prime ili Monobond Plus.

Nano3enje proizvoda Speedcem Plus na restauraciju

Napomena: Provjerite je li proizvod dosegnuo temperaturu
okoline prije uporabe. Za svako nanosenje stavite novi nastavak za
automatsko mijesanje na dvostruku Strcaljku. Istisnite Speedcem
Plus iz Strcaljke za automatsko mijesanje, nanesite Zeljenu koli¢inu
izravno u restauraciju i pokrijte cijelu povrsinu za svezivanje.
Buduci da ¢e cementni materijal polimerizirati u koristenom
nastavku za mijesanje, on mozZe posluziti kao brtva za sadrzaj
strcaljke do sljedecée primjene.

Postavljanje restauracije i uklanjanje viska cementa

Napomena: Kao $to je slu¢aj sa svim kompozitima, Speedcem Plus
podlozan je inhibiciji kisika. To znaci da se povrsinski sloj ne
polimerizira tijekom postupka stvrdnjavanja jer dolazi u kontakt s
atmosferskim kisikom. Kako biste to sprijecili, prekrijte rubove
restauracije glicerinskim gelom / sredstvom za blokiranje zraka
(npr. Liquid Strip) odmah nakon odstranjivanja viska. Nakon
zavr$etka polimerizacije, glicerinski gel / sredstvo za blokiranje
zraka isperite vodom.



2.41 Iskljucivo samopolimerizacija

- Postavite restauraciju i drzite je na mjestu ravhomjernim
pritiskom sve dok se viSak materijala ne uklonii cement potpuno
polimerizira (pribl. 3 min.)

- Odstranite visak materijala pomoc¢u mikrocetkice / Setkice /
pjenastih kuglica / zubnog konca ili strugaca. Pobrinite se da na
vrijeme odstranite visSak materijala, narodito na tesko
pristupaénim mjestima (aproksimalni dijelovi, gingivni rubovi,
mostovi).

- Zauklanjanje viska materijala s implantat abutmenta potrebno je
koristiti posebne strugade/kirete za implantate kako bi se izbjeglo
grebanje povrsine implantata.

2.4.2Samopolimerizacija s dodatnom aktivacijom svjetlo$¢u za
polimerizaciju viska materijala ili ubrzavanje procesa
polimerizacije (8etvrtinska tehnika, indicirana za sluéajeve s
do 2 abutmenta mosta = most od 3 do 4 ¢lana)

- Postavite restauraciju i drzZite je na mjestu ravnomjernim
pritiskom sve dok se viSak materijala ne ukloni i cement potpuno
polimerizira.

- Osvijetlite viSak materijala lampom za polimerizaciju (pribl.

650 mW/em?) u trajanju od 1 sekunde po Cetvrtini povrsine
(mezio-oralno, disto-oralno, mezio-bukalno, disto-bukalno) na
udaljenosti od priblizno 0-10 mm.

- Nakon toga, moZete lagano ukloniti visak materijala pomocu
strugaca.

- Pobrinite se da na vrijeme odstranite viSak materijala, naro¢ito na
tesko pristupaénim mjestima (aproksimalni dijelovi, gingivni
rubovi, mostovi).

- Zauklanjanje viska materijala s implantat abutmenta potrebno je
koristiti posebne strugade/kirete za implantate kako bi se izbjeglo
grebanje povrsine implantata.

- Zatim ponovno polimerizirajte svjetlom sve cementne linije
20 sekundi (pribl. 1100 mW/cm2).

Ako je izlaz svjetla slabiji, polimerizacija traje duZze.

2.5 Zavrsna obrada dovrSene restauracije
Provjerite okluziju i funkcijske pokrete te izvrsite podesavanja ako
je to potrebno.

- Zavrsno obradite cementne linije dijamantima za finiranje ako je
to potrebno.

- lzgladite cementne linije pomodu traka za finiranje i poliranje te
ih ispolirajte prikladnim instrumentima za poliranje (npr.
OptraGloss®).

- Ako je potrebno, zavrsite restauraciju rubova prikladnim
sredstvima za poliranje (keramika: npr. OptraGloss).

Specijalne upute za cementiranje endodontskih kol¢ica

- Zacementiranje endodontskih kol8i¢a pazljivo ocistite korijenski
kanal kako biste otklonili ostatke materijala punjenja korijenskog
kanala. (Ostaci punjenja na bazi eugenola mogu sprijediti
polimerizaciju kompozitnog cementa.)

- NavlaZite endodontski kolCi¢, koji je pripremljen u skladu s
uputama proizvodaca kol&i¢a, pomijeSanim Speedcem Plus i
nanesite Speedcem Plus izravno u korijenski kanal pomocu
endodontskih nastavaka. Materijal treba nanijeti u dovoljnoj
koli¢ini da se osigura viSak cementa.

- Umetnite endodontski kolgic.

- Uklonite visak cementa s povrSine okluzalne preparacije. Zatim
polimerizirajte Speedcem Plus svjetlom 20 sekundi.

- Predobradite povrsinu okluzalne preparacije adhezivom (npr.
Adhese Universal) u skladu s odgovaraju¢im uputama za uporabu.

- Nanesite materijal za nadogradnju izravno na povrsinu okluzalne
preparacije i polimerizirajte prema uputama proizvodaca
(svjetlosna polimerizacija).

ivoclar.com

3  Sigurnosne informacije

- Uslugaju ozbiljnih incidenata vezanih za proizvod, obratite se
tvrtki Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan /
Lihtenstajn, internetska stranica: www.ivoclar.com i odgovornom
nadleznom tijelu.

- Aktualne upute za uporabu dostupne su na internetskoj stranici
(www.ivoclarcom).

- Objasnjenje simbola: www.ivoclarcom/elFU

- Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj uginkovitosti (SSCP) dostupan je
u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (EUDAMED) na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Osnovni UDI-DI: 76152082ACEMEQ02DX

Upozorenja

- PridrZavajte se sigurnosno-tehnic¢kog lista (STL) (dostupan na
www.ivoclarcom).

- lzbjegavajte dodir nepolimeriziranog materijala Speedcem Plus s
kozom, sluznicom i o¢ima.

- Nepolimerizirani Speedcem Plus mozZe izazvati blaZu iritaciju i
uzrokovati pretjeranu osjetljivost na metakrilate.

- Uobicajene medicinske rukavice ne Stite od osjetljivosti na
metakrilate.

Informacije o zbrinjavanju
Ostatak zaliha morate zbrinuti u skladu s odgovarajuc¢im nacionalnim
pravnim propisima.

Preostali rizici

Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj
Supljini ukljucuje odredene rizike.

Poznati su sljedeci klinicki preostali rizici:

- Neuspjeh adhezijske veze

4 Rok valjanosti i skladistenje

- Temperatura skladiStenja: 2-8 °C

- Nakon uporabe, pohranite Strcaljku za automatsko mijesanje s
pricévrs¢enim nastavkom za mijesanje.

- Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka
valjanosti.

- Rokvaljanosti: vidjeti informacije na Strcaljkama i ambalaZzi.

- Prije uporabe vizualno provjerite ima li oSte¢enja na ambalazi i
proizvodu. U sluéaju bilo kakve sumnje, obratite se tvrtki lvoclar
Vivadent AG ili svom lokalnom distributeru.

5 Dodatne informacije
Cuvajte dalje od dohvata djece!

Materijal je razvijen samo za uporabu u stomatologiji. Smije se obradivati iskljugivo prema uputama za uporabu.
Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat nepridrzavanja uputa ili navedenog podrucja
primjene. Korisnik je odgovoran za ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za predvidene namjene,
posebice ako te namjene nisu navedene u uputama za uporabu. Opisi i navedeni podaci nisu jamstvo znacajki
proizvoda i nisu obvezujuci.

ivoclar
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Urceny ucel
Samoadhezivni cementace nepfimych nahrad ve frontalnim a
distalnim Useku chrupu

Cilova skupina pacientt
Pacienti s trvalym chrupem

Uréeni uzivatelé / specidlni Skoleni

- Zubnilekafi

- Bez poZadavku na specialni Skoleni.

Pouziti

Pouze pro pouZiti ve stomatologii.

Popis

Speedcem® Plus je samoadhezivni dentalni kompozitni cement na bazi
polymeru (intraordiné duaing tuhnouci) pro cementovani neprimych
nahrad vyrobenych z celokeramiky o vysoké pevnosti, kovokeramiky a
kovu. Dalsi adheziva na dentin nejsou nutnad. Specialni sloZeni piniva
dodava upevnovacimu materiadlu velmi vysokou rentgenkontrastnost.

Odstiny

Viyrobek je k dispozici ve tfech odstinech s rliznym stupném
translucence:

- transparentni

- Zluty

- opakni

Doba zpracovani

Doba zpracovani a doba tuhnuti zavisi na okolni teploté. Po vytlaceni
materialu z Automix strikacky plati nasledujici ¢asy:

P¥i pokojové Intraoralné
teploté: cca 23 °C
cca?2min

cca 6 min

cca’lmin
cca 3 min

Doba zpracovani

Doba tuhnuti
(v8. doby zpracovatelnosti)

Poznamka

Po vytlaceni materidlu Speedcem Plus z Automix strikacky Ize proces
vytvrzovani urychlit intenzivnim osvétlenim (operadni svétlo, okolIni
svétlo).

Indikace

- Chybéjici struktura zubu ve frontainim a distalnim dseku chrupu
- Castecny edentulismus ve frontalnim a distalnim Useku chrupu

Oblasti pouZiti:

- Definitivni upevnéni na pdvodnim chrupu s adekvatnimi
retenénimi vlastnostmi ve spojeni s nepfimymi nahradami
vyrobenymi z:

- oxidové keramiky, napt. oxid zirkonigity (korunky, méstky)

- kovu a kovokeramiky (inleje, onleje, korunky, mdstky,
endodontické Sepy)

- sklokeramiky na bazi lithium disilikatu (korunky, mdstky)

- kompozitnich materialG vyztuZenych vidkny (endodontické
cepy)

- Definitivni upevnéni korunek a mdstkd na abutmentech
zhotovenych z:

- oxidové keramiky (napf oxid zirkonigity)
- kovu (napf titan)
- sklokeramiky na bazi lithium disilikatu

Kontraindikace

PouZziti produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta zndma
alergie na kteroukoliv z jeho slozek.

Omezeni pouZiti

- Pokud preparace/tvar abutmentu neposkytuje adekvatni retenci
(napr fazety, kratké nebo znatné redukované preparace zubu/
abutmenty).

- Obecné by se Speedcem Plus nemél aplikovat na obnazenou
pulpu nebo na dentin, ktery je v blizkosti pulpy.

- NepouZivejte, pokud neni mozné zajistit suché pracovni pole nebo
pokud nelze pouZit predepsanou techniku aplikace.

- PoufZijte vhodny hygienicky ochranny navlek na stfikacku podle
pokyn( vyrobce.

- Michaci kanyly a koncovky pro korenové kanalky nejsou uréeny k
opétovnému pouziti.

Vedlejsi ucinky

V souBasnosti nejsou znamy zadné nezadouci Ucinky.

V ojedinélych pripadech byly hldseny alergické reakce na jednotlivé

slozky.

Interakce

- Fenolické latky (napf. eugenol, libavkovy olej) inhibuji polymeraci.
Proto je nutno vyvarovat se pouZivani pripravkd obsahujicich tyto
sloZky, napr. Ustnich vod a provizornich cementd.

- Dezinfekéni prostiedky s oxidadnim ucinkem (napf. peroxid
narusit proces vytvrzovani. Proto pripravek nedezinfikujte pomoci
oxida¢nich ¢inidel.

- Alkalické piskovaci prasky mohou ohrozit t¢inek Speedcem Plus.

Klinicky pfinos

- Obnoveni zvykaci funkce

- Obnova estetiky

SloZeni

Monomerova matrice je sloZena z dimetakrylatd a kyselych monomerd.
Anorganicka plniva obsahuji barnaté sklo, fluorid ytterbium, kopolymer
a vysoce disperzni oxid kfemicity. Dodatecné jsou obsazeny iniciatory,
stabilizatory a barevné pigmenty (< 1%).

Velikost primarnich ¢astecek anorganickych plniv je v rozsahu mezi

01 um a 7 um. Prlimeérna velikost ¢astice je 5 um.

Celkavy obsah anorganickych plniv ¢ini cca 40 obj. %.

2  Aplikace

Podrobnéjsi informace naleznete také v navodech k poufziti
produktl pouZivanych spole¢né se Speedcem Plus.

21 Predbézné oSetreni preparovaného zubu nebo abutmentu

211 Predbézné oSetreni preparovaného zubu
Odstranéni provizorni nahrady a ¢isténi preparovaného zubu
Odstrante pripadné zbytky provizorniho cementu z preparovaného
zubu pomoci lesticiho kartacku a Cistici pasty bez obsahu oleje a
fluoridu (nap¥ Proxyt® pasta pro profylaxi bez obsahu fluoridu).
Oplachnéte proudem vody. Nasledné ho vysuste proudem
vzduchu bez obsahu oleje a vihkosti. Vyvarujte se pfesusent.
Poznamka: Cisténi alkoholem mdiZe vést k dehydrataci dentinu.

Zkouska nahrady a izolace

Zkontrolujte odstin, presnost dosazeni a okluzi nahrady. Pri
kontrole okluze subtilnich a kfehkych keramickych nahrad pred
jejich definitivnim cementovanim je tfeba dbat zvysené
opatrnosti, protozZe hrozi riziko jejich zlomeni.



2.2 Predbézné oSetreni abutmentu

A)

B)

2.2

Je nezbytné zajistit spolehlivou izolaci pracovniho pole, napf.
pomoci OptraGate® vatovych valeckd, odsavacky slin a
absorpénich pol3tarkd. Tvrdou zubni tkan, kterd se kontaminovala
slinami, je tfeba znovu vydistit.

Odstranéni provizorni nahrady

Odstrarite provizorni ndhradu a, pokud je pritomen, i provizorni
abutment. Oplachnéte lumen implantatu a periimplantaéni
mukdzu.

A)

Nasazeni a kontrola findlniho abutmentu

Podle pokynti vyrobce.

MUZe byt umisténo retrakéni vidkno, aby bylo mozné lépe
kontrolovat presnost usazeni nahrady a odstranit prebytecny
upevnovaci kompozitni material.

Zkouska nahrady a izolace

Zkontrolujte odstin, pfesnost dosazeni a okluzi nahrady. Pri
kontrole okluze subtilnich a kfehkych keramickych nahrad pred
jejich definitivnim cementovanim je tfeba dbat zvysené
opatrnosti, protozZe hrozi riziko jejich zliomeni. Je nezbytné zajistit
spolehlivou izolaci pracovniho pole, napt. pomoci OptraGate®
vatovych valeck(, odsavacky slin a absorpénich pol$tarkd, pri
pouZivani adhezivni cementace s kompozitnimi materialy.

B)

PredbéZné osetieni povrchu abutmentu

Podle pokynd vyrobce.

Poznamka: BEhem a po predbézném osetreni abutmentu
(zkousce) je tieba zabranit kontaminaci slinami nebo krvi. V
pripadé potreby by mél byt abutment znovu vygistén in situ
pomoci vody a Cistici pasty bez fluoru (nap¥. Proxyt bez fluoru).

Abutmenty vyrobené z oxidu zirkoni¢itého a titanu:

Extraoralné ocistéte nebo opiskujte povrch abutmentu, jak je
popsano v 6astech 2.2.1/2.2.2.

Abutmenty ze sklokeramiky na bazi lithium disilikatu:

Predbézné oSetrete extraoralnég, jak je popsano v ¢asti 2.2.3, napr.

pomoci Monobond Etch & Prime®

Utésnéni abutmentu

- Utésneéte kanal pro Sroub abutmentu napt. pomoci provizorniho
vypliiového materidlu (napt Telio Inlay/Onlay). Doporuduje se
izolovat hlavicku Srobku od provizorniho vyplfiového materialu
pomoci vatovych kulicek.

- Oplachnéte abutment vodou.

- Viysuste abutment.

Cisténi a predb&zné oetieni nahrady
Podle pokyn(i vyrobce.

Poznamka: Béhem a po predbézném o3etieni ndhrady (zkousce)
je tfeba zabranit kontaminaci slinami nebo krvi.

2.21 Nahrady z oxidové keramiky - (napf. oxid zirkonigity,

IPS e.max® ZirCAD)

DULEZITE! Abyste dosahli optimalini vazby, negistéte povrchy

kyselinou fosforeénou.

Pokud byla nahrada opiskovana v laboratofi:

- K ¢isténi nahrady pouzijte pripravek lvoclean, jak je popsano v
¢asti 2.2.4.

Pokud nebyla nahrada opiskovana v laboratofi:

— Opiskujte vnitfni povrch ndhrady (pouZijte parametry piskovani
uvedené v navodu vyrobce k pouZiti materidlu ndhrady, napr.
IPS e.max® ZirCAD, max. 1 bar/14,5 psi, Al203).

— Qcistéte nahradu, napr. v ultrazvukové cisticce po dobu asi 1
minuty.

- Nahradu ddkladné oplachnéte proudem vody a vysuste
vzduchem bez obsahu vody/oleje.
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2.2.2 Kovové nahrady nebo nahrady s kovovou konstrukci

DULEZITE! Abyste dosahli optimalini vazby, nedistéte povrchy

kyselinou fosforeénou.

Pokud byla nahrada opiskovana v laboratofi:

- K ¢isténi nahrady pouZijte pripravek Ivoclean, jak je popsano v _
¢asti 2.2.4.

Pokud nebyla nahrada opiskovana v laboratofi:

- Opiskujte vnitfni povrch ndhrady (pouZzijte parametry piskovani
uvedené v ndvodu vyrobce k pouZiti materidlu nahrady).

- Qcistéte nahradu, napr. v ultrazvukové cisticce po dobu asi 1
minuty.

- Nahradu dlkladné oplachnéte proudem vody a vysuste
vzduchem bez obsahu vody/oleje.

Pokud nahrada obsahuje drahy kov, naneste Monobond Plus na
predem oSetrené povrchy pomoci Stétecku nebo mikrostétecku,
nechte reagovat po dobu 60 sekund a poté rozfoukejte silnym
proudem vzduchu.

2.2.3Nahrady ze sklokeramiky na bazi lithium disilikatu

(napf. IPS e.max® Press/CAD)

Postup s pouzitim Monobond Etch & Prime bez ohledu na to, zda

byla nahrada predem oSetiena v laboratofi:

- Po vyzkouseni nahrady ji diikladné oplachnéte proudem vody a
vysuste vzduchem bez obsahu oleje a vihkosti.

- Naneste Monobond Etch & Prime na vazebny povrch pomoci
mikrokartacku a 20 s jej mirnym tlakem vtirejte do povrchu.
Nechte reagovat dalSich 40 s.

- Monobond Etch & Prime d(ikladné oplachnéte vodou, dokud
zelena barva nezmizi. Pokud v mistech s mikroporozitou
zUstanou zbytky, je moZné nahradu distit vodou v ultrazvukoveé
Cisticce po dobu az 5 minut.

- Nahradu vysuste silnym proudem vzduchu bez pfimési oleje a
vlhkosti po dobu priblizné 10 s.

Postup s pouzitim Monobond Plus:

Pokud byla nahrada pfedem oSetiena v laboratori

- Pokud ji7 byla ndhrada predem o3etfena v laboratofi, méla by
byt po vyzkouseni vycisténa s pomoci Ivoclean, jak je popsano
vyse.

- Nasledné znovu naneste Monobond Plus na vy¢iStény povrch
pomoci Stétecku nebo mikrostétecku, nechte 60 s pdsobit a
poté rozfoukejte silnym proudem vzduchu.

Pokud nebyla nahrada prfedem osetiena v laboratofi:

- Leptejte nahradu 5% kyselinou fluorovodikovou (napf. leptacim
gelem IPS® Ceramic Etching Gel) po dobu 20 s nebo podle
pokyn(l vyrobce pouZitého materidlu.

- Nahradu ddkladné oplachnéte proudem vody a vysuste
vzduchem bez obsahu vody/oleje.

- Naneste Monobond Plus Stete¢kem nebo mikrobrushem na
predem o$etfené povrchy, nechte 60 s plsobit a poté
rozfoukejte silnym proudem vzduchu.

2.2.4 Gi§t&ni nahrad kontaminovanych krvi nebo slinami

Bez ohledu na predchozi kondicionova’nl’vyéistéte kontaminované

povrchy nahrady extraoralné pomoci pripravku Ivoclean takto:

- Po vyzkouseni ndhrady ji dlikladné oplachnéte proudem vody a
vysuste vzduchem bez obsahu oleje.

- Na cely vazebny povrch ndhrady naneste vrstvu Ivocleanu
pomoci mikrostétecku nebo Stétecku.

- Ponechte pfipravek Ivoclean plsobit po dobu 20 sekund, poté
nahradu ddkladné oplachnéte vodou a osuste vzduchem bez
obsahu oleje.

- Nahrady ze sklokeramiky na bazi lithium disilikatu (napf. IPS
e.max Press/CAD) musi byt znovu oSetfeny pfipravkem
Monobond Etch & Prime nebo Monobond® Plus.

Aplikace Speedcem Plus na nahradu

Poznamka: Pred pouZitim se ujistéte, Ze vyrobek dosahl okolni
teploty. Pro kazdou aplikaci nasadte na dvojitou strikacku novou
michaci koncovku Automix. Vytlacte Speedcem Plus ze stfikacky
Automix, naneste pozadované mnozstvi prfimo do nahrady a
aplikujte na cely vazebny povrch. Protoze upeviovaci material v
pouZité michaci koncovee Automix vytvrdne, muze slouZit jako
zatka pro obsah strikacky az do dalsi aplikace.

Usazeni nahrady a odstranéni prebytecného cementu

Poznamka: Stejné jako vSechny kompozitni materidly podléha

i Speedcem Plus inhibici kyslikem. To znamena, Ze povrchova
vrstva béhem vytvrzovani nepolymeruje, protoze prichazi do styku
se vzdusnym kyslikem. Abyste tomu zabranili, pokryjte okraje
ndhrady glycerinovym gelem/airblockem (napf. Liquid Strip) ihned
po odstranéni prebytku. Po Gpiné polymeraci glycerinovy gel/
airblock oplachnéte vodou.

2.41 Pouze samovytvrzovani

Usad'te nahradu a drzte ji na misté rovhomérnym tlakem, dokud
nebude odstranén prebyteény material a cement zcela
nevytvrdne (cca 3 min.)

Nevytvrzené prebytky odstrante, napr. pomoci mikrobrushe /
Stétecku / pénovych kuli¢ek / zubni nité nebo scaleru. Dbejte na
vtasneé odstranéni prebytecného materialu, zejména v obtizné
pristupnych oblastech (proximalni oblasti, gingivalni okraje,
mezicleny).



K odstranéni prebyte¢ného materialu z abutmentl by mély byt
pouzity specidlni scalery/kyrety Setrné k implantatim, aby
nedoslo k poskrabani povrchu implantatu.

2.4.2Samovytvrzovani s doplitkovou polymeraci pro osviceni prebytkd
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nebo urychleni procesu vytvrzovani (technika étvrtin, indikovana
pro pfipady s aZ 2 meziéleny = 3 aZ 46lenné mustky)

Umistéte nahradu a drzte ji na misté rovnomérnym tlakem, dokud
nebude odstranén prebyte¢ny material a cement zcela
nevytvrdne.

Vytvrd'te pfebytky pomoci polymeraéni lampy (cca 650 mW/ecm?)
po dobu 1sekundy na Stvrtinu plochy povrchu (mesio-oraini,
disto-oraIni, mesio-bukalni, disto-bukaln{) ze vzdalenosti pfiblizné
0-10 mm.

Po tomto kroku Ize prebytecny materidl snadno odstranit pomoci
scaleru.

Dbejte na véasné odstranéni prebytkl, zejména v obtizné
pristupnych oblastech (proximalini oblasti, gingivalni okraje,
mezicleny).

K odstranéni pfebyte¢ného materialu z abutmentl by mély byt
pouZity specidlni scalery/kyrety Setrné k implantattm, aby
nedoslo k poskrabani povrchu implantatu.

Nasledné vSechny cementacni spary opét vytvrzujte svétlem po
dobu 20 sekund (cca 1100 mW/em2).

Pokud je svételny vykon nizsi, vytvrzovani trva déle.

Findlni upravy zhotovené nahrady

Zkontrolujte okluzi a funkéni pohyby a v pripadé potreby provedte
upravy.

V pripadé potreby upravte cementacni spary dokonéovacimi
diamanty.

Vyhlad'te je pomoci dokonéovacich a lesticich pdsek a vylestéte je
vhodnymi lesticimi néstroji (napt. OptraGloss®).

V pfipadé potreby vylestéte okraje ndhrady vhodnymi lesticimi
nastroji (keramickymi: napt. OptraGloss).

Zvlastni pokyny pro cementaci endodontickych ¢ept

Pro cementaci endodontickych ¢epd peclivé vydistéte kofenovy
kanalek, abyste odstranili zbytky vyplfiového materidlu
kofenoveého kanalku. (Zbytky sealeru na bazi eugenolu inhibuji
polymeraci upeviiovaciho kompozitniho materidlu.)

NavihGete endodonticky Gep, ktery byl pfipraven podle pokyn(
vyrobce ¢epu, namichanym pfipravkem Speedcem Plus a
aplikujte ho primo do kofenového kanalku pomaoci
endodontickych koncovek. Materidl by mél byt aplikovan v
dostate¢ném mnoZzstvi, aby vznikl prebytek cementu.

Umistéte endodonticky cep.

Odstrante prebytecny cement z okluzni plochy preparace. Poté
Speedcem Plus vytvrzujte svétlem po dobu 20 sekund.
Predb&Zné oetiete povrch preparace adhezivem (napt Adhese
Universal) podle pfislu$ného ndvodu k pouZiti.

Naneste dostavbovy material pfimo na okluzni plochu preparace
a vytvrzujte podle pokyn( vyrobce (vytvrzovani svétlem).

ivoclar.com

3 Bezpeénostni informace

-V pripadé vaznych nehod souvisejicich s vyrobkem kontaktujte
spolednost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lichtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclar.com, a své mistni
verejné zdravotnické Urady.

- Aktudlni ndvod k pouziti je k dispozici na webovych strankach
(www.ivoclarcom).

- Vysvétleni symbold: www.ivoclarcom/elFU

- Souhrn Udajti o bezpegnosti a klinické funkci (Summary of Safety
and Clinical Performance — SSCP) je k dispozici v Evropské
databdzi zdravotnickych prostfedkd (European Database on
Medical Devices) (EUDAMED) na webu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Zakladni UDI-DI: 76152082ACEMEQ02DX

Varovani

Dodrzujte pokyny v bezpednostnim listu (SDS) (k dispozici na
www.ivoclarcom).

Vyhnéte se kontaktu nevytvrzeného Speedcem Plus s k{iZi, sliznici
nebo ogima.

Speedcem Plus miZe v nevytvrzeném stavu plsobit lehce
drazdivé a vést k precitlivélosti vici metakrylatim.

Bézné Iékarské rukavice nechrani pred senzibilizujicimi Ucinky
metakrylatd.

Informace k likvidaci vyrobku
Zbytky materialu se musi likvidovat v souladu s prislusnymi
vnitrostatnimi predpisy.

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skuteénosti, Ze jakykoli stomatologicky
zakrok v Ustni dutiné zahrnuje urcita rizika.

Jsou zndma nasledujici klinicka zbytkova rizika:
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Selhani adhezivni vazby

Doba pouzitelnosti a skladovani

Teplota skladovani: 2-8 °C

Po pouziti uchovavejte strikacku Automix s nasazenou michaci
kanylou.

Viyrobek nepouzivejte po uvedeném datu exspirace.

Datum exspirace: viz Udaje na stfikackach a obalech.

Pred pouZzitim vizualné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pripadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spolecnost Ivoclar Vivadent AG nebo na mistniho prodejce.

Dalsi informace

Material uchovavejte mimo dosah déti!

Materidl byl vyvinut vyluéné pro pouZiti ve stomatologii. Zpracovani je nutné provadét vyhradné podle navodu
k pouZiti. Spoleénost Ivoclar nenese odpovédnost za Skody zplisobené nedodrzenim navodu nebo uvedené
oblasti aplikace. Uzivatel nese odpovédnost za otestovani produktd z hlediska jejich vhodnosti a pouZiti pro
jakykoliv Ugel, ktery neni vyslovné uveden v navodu k pouZiti. Popisy a tidaje nepredstavuiji zaruku viastnosti a
nejsou zavazné.

ivoclar



Speedcem”® Plus

[sk] N&vod na pouZitie
Samolepiaca zubna polymérova tmeliaca hmota
(intraoraine dudine vytvrdzovanie)
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9494 Schaan / Liechtenstein
www.ivoclar.com
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1  Zamysl'ané poutzitie
Ugel pouzitia
Samolepiace cementovanie nepriamych prednych a zadnych nahrad

Ciel'ova skupina pacientov
Pacienti s trvalym chrupom

Zamysl'ani pouZivatelia/Specialne 3kolenie
- Zubnilekari
- Specidlne Skolenie nie je potrebné.

Pouzitie

Len na pouzitie v dentalnej oblasti.

Opis

Speedcem® Plus je samolepiaci zubny tmeliaci kompozit na baze
polyméru (intraordine dudlne vytvrdzovanie) na cemenovanie
nepriamych nahrad vyrobenych z vysokopevnostnej celokeramiky,
kovokeramiky a kovu. Dodatogné dentinové lepiace prostriedky nie su
potrebné. Specialne zlozenie plniva dodava tmeliacej hmote velmi
vysoku radioopacitu.

Odtiene

Vyrobok je dostupny v troch odtiefioch s roznymi stupnami
priesvitnosti:

- priehladny,

-l

- nepriehladny.

Cas spracovania

Cas spracovania a 8as tuhnutia zavisi od teploty okolia. Po aplikovani
vyrobku z automatickej zmieSavacej striekacky platia nasledujlce
casy:

ivoclar

Pri izbovej teplote: | Intraordlne

pribl. 23 °C
Cas spracovania pribl. 2 min pribl. 1 min
Cas tuhnutia pribl. 6 min pribl. 3 min

(vrdtane ¢asu spracovania)

Poznamka

Po aplikovani vyrobku Speedcem Plus z automatickej zmiesavacej
striekacky mozZno proces vytvrdzovania urychlit intenzivnym
osvetlenim (prevadzkové svetlo, okolité svetlo).

Indikacie
- Chybajuca Struktura prednych a zadnych zubov
- Ciastoény edentulizmus v prednej a zadnej oblasti

Oblasti pouZitia:

- Trvalé cementovanie na prirodzenych zuboch s primeranymi
retencnymi vlastnostami v spojeni s nepriamymi ndhradami
vyrobenymi z:

- oxidovej keramiky, napr. oxidu zirkoni¢itého (korunky, mostiky),

- kovu a kovokeramiky (inlaye, onlaye, korunky, mostiky,
endodontické ¢apy),

- litium-disilikatovej sklokeramiky (korunky, mostiky),

- kompozitov vystuzenych vlidknami (endodontické ¢apy),

- Trvalé cementovanie koruniek a mostikov na nasledovnych
materialoch abutmentov implantatov:

- oxidova keramika (napr. oxid zirkonigity),
- kov (napr. titan),
- litium-disilikatova sklokeramika.

Kontraindikacie

Pouzitie vyrobku je kontraindikované pri preukazanej alergii pacienta
na niektoré z jeho zloZiek.

Obmedzenia pouZzitia

- Ak preparovany zub/tvar abutmentu implantatu neposkytuje

primeranut retenciu (napr. fazety, kratke alebo silne skosené

preparacie zuba/abutmenty implantatov).

VSeobecne plati, Ze pripravok Speedcem Plus by sa nemal

aplikovat na obnaZzenu dren ani na dentin, ktory sa nachadza v

blizkosti drene.

- NepoufZivajte, ak sa neda zaruGit suché pracovné pole alebo ak sa
neda pouZit predpisand aplikatna technika.

- Na striekacku pouZite vhodné hygienické ochranné puzdro podla
pokynov vyrobcu.

- Miesacie hroty a hroty korenovych kanalikov nie st uréené na
opdtovné poutitie.

Vedl'ajsie Gcinky

V sucasnosti nie su zndme Ziadne vedl'ajSie Ucinky.

Vindividualinych pripadoch boli hldsené alergické reakcie na jednotlivé
zlozky.

Interakcie

- Fenolové zlt¢eniny (napr. olej zo zimol'uba okolikatého, eugenol)
inhibuju polymerizaciu. Z tohto dévodu je potrebné vyhnut sa
pouZitiu vyrobkov obsahujucich tieto zlozky, napr. pripravkov na
vyplachovanie Ust a doGasnych cementov.

- Dezinfekéné prostriedky s oxidaénym uginkom (napr. peroxid
vodika) mbZzu reagovat s iniciatnym systémom, o mdze zhorsit
proces vytvrdzovania. Preparovany zub preto nedezinfikujte
oxidacnymi Cinidlami.

- Alkalické médid podavané dyzou mozu ohrozit UGinok pripravku
Speedcem Plus.

Klinicky prinos
- Rekonstrukcia Zuvacej funkcie
- (Obnova estetiky

ZloZenie

Monomérova zakladna hmota je zloZena z dimetakrylatov a kyslych
monomeérov. Anarganickymi pinivami su bariové sklo, trifluorid yterbity,
kopolymeér a vysoko dispergovany oxid kremicity. DalSimi zlozkami su
iniciatory, stabilizatory a farebné pigmenty (<1 %).

Velkost primarnych ¢astic anorganickych plnivje 01 az 7 um.
Priemerna velkost ¢astic je 5 nm.

Celkovy obsah anorganickych plniv je pribl. 40 obj. %.

2 Aplikacia

Podrobnejsie informacie najdete aj v ndvode na poufZitie
vyrobkov pouZivanych s pripravkom Speedcem Plus.

21 PredbeZné oSetrenie preparovaného zuba alebo abutmentu
implantatu

211 PredbeZné oSetrenie preparovaného zuba
Odstranenie docasnej nahrady a dokladné vycistenie
preparovaného zuba
VSetky zvysky docasného tmeliaceho cementu z preparovaného
zuba odstrante lestiacou kefkou, olejom a Gistiacou pastou bez
obsahu fluoridov (napr. profylaktickou pastou Proxyt® bez obsahu
fluoridov). Vyplachnite striekanim vodou. Nasledne vysusujte
vzduchom bez oleja a vihkosti. Vyhnite sa presuseniu.
Poznamka: Cistenie alkoholom mdZe sposobit dehydratéciu
dentinu.



Vyskusanie nahrady a izolacia

Dalej je mozné skontrolovat odtien, presnost osadenia a okluziu
nahrady. Pri kontrole okltzie krehkych a ldmavych keramickych
predmetov pred ich trvalym zacementovanim je potrebné
postupovat opatrne, pretoze hrozi riziko zlomenia.

Je nevyhnutné zabezpedit spolahlivi izolaciu operaéného pola
napr. pomocou OptraGate € bavinenych tampdnoy, odsavaca slin
a absorpénych podloziek. Tvrdé zubné tkanivo, ktoré bolo
kontaminovang slinami, sa musi znova vygistit.

2.2 PredbeZné osetrenie abutmentu implantatu

A)

B)

2.2

Odstranenie docasnej nahrady
Odstrarite docasnu nahradu a doc¢asny abutment, ak je pritomny.
Oplachnite lumen implantatu a d'asno periimplantatu.

VloZenie a kontrola kone¢ného abutmentu

Podla pokynov vyrobcu.

Je moZné umiestnit retrakéné vlakno tak, aby bolo moZné lepsie
skontrolovat presnost osadenia nahrady a odstranit prebytocny
tmeliaci kompozit.

Vyskdsanie nahrady a izolacia

Dalej je mozné skontrolovat odtien, presnost osadenia a okluziu
nahrady. Pri kontrole okltzie krehkych a ldmavych keramickych
predmetov pred ich trvalym zacementovanim je potrebné
postupovat opatrne, pretoZe hrozi riziko zlomenia. Pri pouZiti
cementdcie lepidlom s kompozitmi je nevyhnutné zabezpesit
spolahlivi izolaciu operacného pol'a —prednostne pomocou
OptraGate © bavinenych tampanov, odsavaca slin a absorpénych
podloZiek.

PredbeZné oSetrenie povrchu abutmentu

Podl'a pokynov vyrobcu.

Poznamka: Pocas predbezného oetrenia abutmentu (vyskisania)
a po fiom je potrebné zabranit kontamindcii slinami alebo krvou. V
pripade potreby sa abutment musi opat vygistit in situ pomocou
vody a Cistiacej pasty bez obsahu fluoridu (napr. Sistiaca pasta
Proxyt bez obsahu fluoridu).

Abutmenty vyrobené z oxidu zirkoni¢itého a titanu:
Povrch abutmentu extraoralne ocistite alebo opieskujte podla
opisu v Gastiach 2.21/2.2.2.

Abutmenty vyrobené z litium-disilikatovej sklokeramiky:

Extraoralne vykonajte predbeZzné osetrenie podla opisu v ¢asti

2.2.3, napr. pomocou pripravku Monobond Etch & Prime®

Utesnenie abutmentu

- Utesnite kanal k skrutke abutmentu napr. pomocou doc¢asného
rekonstrukéného materidlu (napr. inlay/onlay Telio®). Odporuca
sa izolovat hlavu skrutky od dogasného rekonstrukéného
materialu pomocou bavinenych peliet.

- Oplachnite abutment prddom vody.

- Abutment vysuste.

Vycistenie a predbeZné oSetrenie nahrady

Podl'a pokynov vyrobcu.
Poznamka: Pocas predbezného oSetrenia nahrady (vyskusania) a
po fiom je potrebné zabranit kontamindcii slinami alebo krvou.

2.21 Nahrady vyrobené z oxidovej keramiky —

(napr. oxid zirkonigity, IPS e.max® ZirCAD)

DOLEZITE UPOZORNENIE! Aby ste dosiahli optimalne spojenie,

necistite povrchy kyselinou fosfore¢nou.

Ak bola nahrada pieskovana v laboratoriu:

- Na vycistenie ndhrady poufZite Ivoclean podla opisu v ¢asti
2.24.

Ak nahrada nebola pieskovana v laboratdriu:

- Opieskujte vnutorny povrch ndhrady (pouZite parametre
pieskovania uvedené v ndvode vyrobcu na pouzivanie
rekonstrukénej hmoty, napr. IPS e.max® ZirCAD, max.
1bar/145 psi, Al20s).

— Cistite ndhradu napr. priblizne 1 mindtu v ultrazvukovej Gisticke.

- Nahradu dokladne oplachnite pridom vody a osuste vzduchom
neobsahujucim olej.

2.2.2 Nahrady z kovu alebo s kovovou podporou

DOLEZITE UPOZORNENIE! Aby ste dosiahli optimélne spojenie,

necistite povrchy kyselinou fosforec¢nou.

Ak bola nahrada pieskovana v laboratdriu:

- Na vycistenie nahrady poufZite Ivoclean podla opisu v ¢asti
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Ak nahrada nebola pieskovana v laboratdriu:

- Opieskujte vnutorny povrch ndhrady (pouZite parametre
pieskovania uvedené v navode vyrobcu na pouzivanie
rekonstrukénej hmoty).

- Cistite nahradu napr. priblizne 1 minutu v ultrazvukove;j Gisticke.

- Nahradu dokladne oplachnite prudom vody a osuste vzduchom
neobsahujucim olej.

Ak nahrada obsahuje drahy kov, Stetcom alebo mikrostetcom
naneste Monobond Plus na vopred oSetrené povrchy, nechajte ho
60 s pOsobit a potom rozptylte silnym pridom vzduchu.

2.2.3Nahrady vyrobené z litium-disilikatovej sklokeramiky

A)

B)

(napr. IPS e.max® Press/CAD)

Postup s pouzitim Monobond Etch & Prime bez ohl'adu na to, i

bola nahrada vopred osSetrena v laboratdriu:

- Po skusani nahradu dokladne oplachnite vodou v spreji
a vysuste vzduchom bez oleja a vihkosti.

- Naneste Monobond Etch & Prime na adhézny povrch pomocou
mikrostetca a 20 sekiind ho miernym tlakom vmiesavajte do
povrchu. Nechajte reagovat dalsich 40 s.

- Monobond Etch & Prime dokladne oplachnite vodou, kym
zelend farba nezmizne. Ak v miestach s mikropdrovitostou
zostdvaju zvysky, ndhrada sa moze Cistit vodou v ultrazvukovej
Cisticke az 5 min.

- Nahradu suste priblizne 10 s silnym priddom vzduchu bez oleja
a vlhkosti.

Postup pri pouZiti Monobond Plus:

Ak bola nahrada predbezne oSetrena v laboratériu

- Ak uZ bola ndhrada vopred osetrend v laboratdriu, mala by sa
po vyskusani vyistit pomocou Ivoclean, ako je opisangé vyssie.

- Nasledne znova Stetcom alebo mikroStetcom naneste
Monobond Plus na vygisteny povrch, nechajte ho 60 s pdsobit
a potom rozptyl'te silnym prudom vzduchu.

Ak nahrada nebola predbezne oSetrena v laboratdriu:

- Nahradu 20 s alebo podla pokynov vyrobcu rekonstrukénej
hmoty leptajte 5 % kyselinou fluorovodikovou (napr.
IPS® Ceramic Etching Gel).

- Nahradu dokladne oplachnite pridom vody a osuste vzduchom
neobsahujucim olej.

- Stetcom alebo mikroStetcom naneste Monobond Plus na
vopred o3etrené povrchy, nechajte ho 60 s pdsobit a potom ho
rozptyl'te silnym prddom vzduchu.

2.2.4 Cistenie nahrad kontaminovanych krvou alebo slinami

2.3

24

Bez ohl'adu na akékolvek predchadzajlce kondicionovanie
extraoralne vycistite kontaminované povrchy pomocou pripravku
Ivoclean, a to nasledovne:

- Po skdsani nahradu ddkladne oplachnite vodou v spreji
a vysuste vzduchom bez oleja.

- Na celt adhéznu plochu nahrady Stetcom alebo mikrostetcom
naneste vrstvu pripravku Ivoclean.

- Pockajte 20 sekund, aby mohol pripravok Ivoclean posobit,
potom povrch dokladne oplachnite pridom vody a osuste
vzduchom bez oleja.

- Nahrady vyrobené z litium-disilikatovej sklokeramiky (napr. IPS
e.max Press/CAD) sa musia znovu naplnit pripravkom
Monobond Etch & Prime alebo Monobond® Plus.

Aplikacia pripravku Speedcem Plus do nahrady

Poznamka: Pred pouZzitim sa uistite, Ze vyrobok dosiahol teplotu
okolia. Pri kazdom pouZiti zaloZte na dvojitu striekacku novy hrot
automix. Vytlacte Speedcem Plus z automatickej zmiesavace;j
striekacky, naneste pozadované mnozstvo priamo do nahrady a
pokryte cely adhézny povrch. Ked'Ze tmeliaca hmota v pouzitom
mie$acom hrote vytvrdne, moZe sluZit ako tesnenie obsahu
striekacky az do d'alsej aplikacie.

ZaloZenie nahrady a odstranenie nadbytoéného cementu
Poznamka: Rovnako ako vietky kompozity podlieha Speedcem
Plus inhibicii kyslikom. To znamena, Ze povrchova vrstva, ktord
prichddza pri vytvrdzovani do styku s atmosférickym kyslikom,
nespolymerizuje. Aby ste tomu predisli, okraje nahrady prekryte
ihned' po odstraneni zvyskov glycerinovym gélom/vzduchovym
blokom (napr. Liquid Strip). Po Uplnej polymerizacii sa glycerinovy
gél/vzduchovy blok splachne vodou.

2.41 Vyluéne samovytvrdzovanie

Osad'te ndhradu a drZte ju na mieste vyvijanim rovnomerného
tlaku, kym sa nadbytocny material neodstrani a cement Uplne
nevytvrdne (priblizne 3 min.)



- Prebyto¢ny materidl odstrante napr. mikrostetcom/stectom/
penovou peletou/dentalnou nitou alebo Skrabkou. Dbajte na
vGasneé odstranenie prebytotného materidlu, najma v tazko
pristupnych oblastiach (proximalne oblasti, okraje d'asien,
pontiky).

- Na odstranenie prebytocného materialu z abutmentov
implantatu by sa mali pouZit Specialne Skrabky/kyrety na
implantaty, aby sa zabranilo poskriabaniu povrchu implantatu.

2.4.2Samovytvrdzovanie s dodato€nou aktivaciou svetlom na
vytvrdenie prebytoéného materialu do lepivého stavu alebo
urychlenie procesu vytvrdzovania (kvadrantova technika
indikovana pre pripady s aZ 2 abutmentmi mostika =
3- aZ 4-jednotkovy mostik)

- Osad'te nahradu a drzte ju na mieste vyvijanim rovnomerného
tlaku, kym sa nadbyto¢ny material neodstrani a cement Upine
nevytvrdne.

- Prebytocny cement sa vytvrdzuje polymerizaénym svetlom
(priblizne 650 mW/cm?) zo vzdialenosti priblizne 0 = 10 mm
1sekundu na jednom kvadrante povrchu (mezio-oralny, disto-
oralny, mezio-bukalny, disto-bukalny).

- Povykonani tohto postupu sa da prebyto¢ny material lahko
odstranit skrabkou.

- Dbajte na véasné odstranenie prebyto¢ného materialu, najma
v tazko pristupnych oblastiach (proximalne oblasti, okraje dasien,
pontiky).

- Na odstranenie prebytoéného materialu z abutmentov
implantatu by sa mali pouZzit 3pecialne Skrabky/kyrety na
implantaty, aby sa zabranilo poskriabaniu povrchu implantatu.

- Nasledne vSetky cementové linky opat 20 sekund vytvrdzujte
svetlom (cca 1100 mW/em?).

Ak je svetelny vykon niZzsi, vytvrdzovanie trva dlhsie.

2.5 Konec¢na lprava hotovej nahrady
Skontrolujte okluziu a funkénost, v pripade potreby vykonajte
Upravy.

- Nakone¢nu Upravu pouzite podla potreby diamanty na
dokoncovacie Upravy.

- Cementové linie vyhlad'te dokoncovacimi a lestiacimi pasikmi
a vylestite vhodnymi lestiacimi nastrojmi (napr. OptraGloss®).

- Nakonecnu Upravu okrajov nahrady pouZite podla potreby
vhodné lestiace prostriedky (keramika: napr. OptraGloss).

Osobitné pokyny na cementovanie endodontickych ¢apov

- Pricementdcii endodontickych ¢apov dokladne vycistite
korenovy kanalik, aby sa odstranili vSetky zvysky vyplnového
materiadlu korenového kandlika. (Zvysky pecdatiacich materidlov na
baze eugenolu moZu inhibovat polymerizaciu tmeliaceho
kompozitu.)

- Endodonticky ¢ap, ktory bol pripraveny podla pokynov vyrobcu
¢apu, navihcite zmieSanym pripravkom Speedcem Plus a aplikujte
Speedcem Plus priamo do korenového kanalika pomocou
endodontickych hrotov. Materidl by sa mal aplikovat v
dostatoénom mnoZzstve, aby sa zabezpedil prebytocny cement.

- Vlozte endodonticky ¢ap.

- Odstrante prebyto¢ny cement z povrchu okluzalnej pripravy.
Potom Speedcem Plus 20 sekdnd vytvrdzujte svetlom.

- Podla prislusného navodu na pouZzitie predbezne osetrite povrch
okluzalnej pripravy lepidlom (napr. Adhese Universal).

- Naneste material na dobudovanie kypta zuba priamo na povrch
okluzalnej pripravy a vytvrdzujte podla pokynov vyrobcu
(vytvrdzovanie svetlom).

ivoclar.com

3 Informacie o bezpeénosti

- Prizavaznych incidentoch suvisiacich s tymto vyrobkom sa
obratte na spolognost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lichtenstajnsko, webové sidlo: www.ivoclarcom,

a miestne Urady verejného zdravotnictva.

- Aktudlne ndvody na pouZzivanie su k dispozicii na webovom sidle
(www.ivoclarcom).

- Vysvetlenie symbolov: www.ivoclarcom/elFU

- Suhrn parametrov bezpetnosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate
z Eurdpskej databazy zdravotnickych pomocok (EUDAMED) na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Zakladny UDI-DI: 76152082ACEMEQ02DX

Upozornenia

- Respektujte kartu bezpeénostnych tdajov (SDS) (k dispozicii na
www.ivoclarcom).

- Zabrante kontaktu nevytvrdnutého pripravku Speedcem Plus s
pokoZkou/sliznicou alebo o&ami.

- Nepolymerizovany pripravok Speedcem Plus moZe spdsobit
mierne podrazdenie a moze viest k senzibilizacii na metakrylaty.

- BeZné zdravotnicke rukavice nezarucuju ochranu proti
senzibilizacnym ucinkom metakrylatov.

Informacie o likvidacii

Zvy$né zasoby sa musia zlikvidovat v stlade s prislusnymi
vnutrostatnymi pravnymi poziadavkami.

Zvyskoveé rizika

PouZivatelia by si mali byt vedomi, Ze kazdy dentalny zakrok v Ustne;j
dutine je spojeny s uréitymi rizikami.

Zname su tieto klinické zvyskoveé rizika:

- Zlyhanie adhezivneho spojenia

4  Cas pouzitel'nosti a skladovatel'nost

- Teplota skladovania: 2-8 °C

- Po pouziti skladujte automaticku zmiesavaciu striekacku s
nasadenym mieSacim hrotom.

- Vyrobok nepouZzivajte po uvedenom ddtume exspiracie.

- Datum exspirdcie: pozrite si Udaje na injekénych striekackach a na
baleniach.

- Pred pouzitim skontrolujte pohladom, ¢i obal a vyrobok nie su
poskodené. V pripade akychkolvek pochybnosti sa obratte na
spolo¢nost Ivoclar Vivadent AG alebo na miestneho predajcu.

5 DalSie informacie

Hmotu uchovavajte mimo dosahu deti!

Hmota bola vyvinuta vyhradne na pouZitie v zubnom lekarstve. Spracovanie musi prebiehat striktne podla
navodu na pouZitie. yrobca nepreberd Ziadnu zodpovednost za $kody, ktoré vznikn( v ddsledku iného pouZitia
alebo neodborného spracovania. Za odskusanie vhodnosti vyrobkov a za kazdé také pouZitie, ktoré nie je

vyslovne uvedené v navodoch, zodpoveda pouzivatel. Popisy ani tdaje nie su zarukou charakteristik a nie su
Z3vazné.

ivoclar
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1  Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznalas
Indirekt anterior és poszterior restaurdtumok 6nadheziv beragasztasa

Betegcélcsoport
Maradé foggal rendelkezd paciensek

Javasolt felhasznalok/specialis képzés

- Fogorvosok
= Nincs szlkség specialis képzésre.

Felhasznalas

Csak fogaszati célu felhasznalasra.

Leiras

A Speedcem® Plus egy dnadheziv, polimeralapu fogaszati
ragasztokompozit (intraordlis dudl kotés(i) nagy szildrdsagu
fémmentes kerdmidbdl, fémkerdmiabdl és fémbdl készilt indirekt
restauratumok beragasztasara. Tovabbi dentinragasztokra nincs
sziikség. A specialis toltdanyag-osszetétel biztositja a ragasztdanyag
igen magas réntgenopacitasat.

Arnyalatok

A termék hdrom szinarnyalatban, kiilonboz6 fényatereszto képességgel
kaphato:

- attetsz6

- sarga

- nem attetsz6

Megmunkalasi id6

A megmunkalasi- és a szdradasi id6 a kornyezeti hémérséklettdl fligg.

Aterméknek az automix fecskend6bdl vald kinyomasat kévetéen
azonnal életbe Iépnek a kovetkezd idépontok:

Szobahdmérsékleten: | Szajiiregben

kb. 23 °C
Megmunkalasi idé kb. 2 perc kb. 1 perc
Kotési idé kb. 6 perc kb. 3 perc

(feldolgozasi id6t beleértve)

Megjegyzés

A Speedcem Plus automix fecskend6b6l vald adagolasat kdvetéen
intenziv megvilagitassal (m{itélampa, kornyezeti fény) felgyorsithatd a
polimerizaciod.

Javallatok

- Foganyagveszteség az anterior és poszterior régioban

- Részleges fogvesztés anterior és poszterior régidban

Az alkalmazds tertletei:

- Olyan indirekt restauratumok megfeleld retentiv tulajdonsagokkal
rendelkezd természetes fogakon vald végleges ragasztasa, melyek
anyaga:

- oxidkeramia, pl. cirkdnium-oxid (koronak, hidak)

- fém és fémkeramia (inlayek, onlayek, korondk, hidak,
gyOkércsapok)

- litium-diszilikat Gvegkeramiak (korondk, hidak)

- szdler6sitett kompozitok (gyGkércsapok)

- Koronak és hidak végleges ragasztasa a kovetkez6 implantatum-
felépitményekre:

- oxidkeramidk (pl. cirkénium-oxid)
- fém (pl. titdn)
- litium-diszilikat Gvegkeramia

Ellenjavallatok

A termék haszndlata nem javasolt, ha ismeretes, hogy a paciens
allergids annak barmely dsszetevojére.

A felhasznalast érint6 korlatozasok

- Haaz implantatumfelépitmény el6készitése/formaja nem biztosit
megfeleld retenciot (pl. héjak, révid vagy er8sen kipos
fogprepardtumok/implantatumfelépitmények).

- ASpeedcem Plus altaldban nem alkalmazhatd a szabad pulpara
vagy a pulpahoz kozeli dentinre.

- Ne haszndlja, ha szdraz munkaterllet nem biztosithatd, vagy ha az
eléirt megmunkalas nem alkalmazhato.

- Agyarto ajanlasanak megfelelden a fecskendéhoz hasznaljon
higiénikus védéhivelyt.

- Akever6hegyek és a gyokércsatornahegyek nem hasznalhatok fel

djra.

Mellékhatasok

Jelenleg nincsenek ismert mellékhatdsok.

Egyedi esetekben jelentettek individualis komponensekkel szembeni
allergids reakciokat.

Kolcsonhatasok

- Afenolos anyagok (pl. eugenol, wintergreen-olaj)
megakadalyozzak a polimerizaciot. Kovetkezésképpen az ezen
komponenseket tartalmazo termékek (pl. szajobliték és ideiglenes
ragasztokompozitok) haszndlatat kerdini kell.

- Oxidalo hatasu fertétleniték (pl. hidrogén-peroxid)
kélcsonhatasba kerilhetnek az iniciatorral, amely viszont
akadalyozhatja a kotési folyamatot. Ezért a preparaciot és a
fecskend6t tilos oxidaloszerekkel fert6tleniteni.

- Lugos kozeg ronthatja a Speedcem Plus hatasat.

Klinikai el6ny6k
- Ragodfunkceio helyredllitdsa
- Esztétikai fogpotlas

Osszetétel

A monomermatrix dimetil-akrilatokbdl és savas monomerekbdl All.
Szervetlen toltéanyag: bariumiveg, itterbium-trifluorid és magasan
diszpergalt szilikon-dioxid. Tovabbi dsszetevdi inicidtorok, stabilizatorok
és szinpigmentek (<1%).

A szervetlen télt6anyagok elsédleges részecskemérete: 01-7 um.

A szemcsemeéret kozépértéke 5 nm.

A szervetlen tolt6anyagok teljes térfogata kb. 40 tf%.

2  Alkalmazas

Arészletesebb informaciot megnézheti a Speedcem Plusszal
egyUtt hasznalt termékek hasznalati utasitasaban is.

21 A preparalt fog vagy implantatumfelépitmény elékezelése

211 A preparalt fog el6kezelése
Az ideiglenes restauratum eltdvolitasa és a preparalt fog alapos
megtisztitasa
Polirozdkefével, illetve olaj- és fluoridmentes tisztitopasztaval (pl.
Proxyt® fluoridmentes prophy paszta) tavolitsa el az ideiglenes
ragasztékompozit maradvanyat a preparalt fogrol. Oblitse le
vizpermettel. VEgUl szaritsa meg nedvesség- és olajmentes
levegdvel. Kerilje a tulszaritast.
Megjegyzés: Az alkohollal vald tisztitas a dentin kiszaritasahoz
vezethet.

A restauratum beprobalasa és izolalasa

Ezutan ellendrizheto a restauratum szine, illeszkedési pontossaga
és okkluzioja. Gondosan kell eljarni a torékeny és rideg
keramiarestauratumok okkluzidjanak ellenérzésekor, mivel
beragasztas el6tt eltérhetnek.



Nagyon fontos a kezelendg teriilet megbizhato izolaldsa pl.
OptraGate® tamponok, nyalelszivo és nedvszivo betétek
segitségével. A nydllal szennyezett fogaszati keményszéveteket
Ujra meg kell tisztitani.

2.1.2 Az implantatumfelépitmény eldkészitése

A)

B)

2.2

Az ideiglenes restauratum eltavolitasa

Tavolitsa el az ideiglenes restaurdtumat, és ha van, az ideiglenes
felépitményt. Oblitse ki az implantatum lumenjét, és az
implantatum korali inyrészt.

A végleges felépitmény beliltetése és ellendrzése

A gyartd utasitasai szerint.

Visszahuzo zsinor is elhelyezhetd, hogy jobban lehessen ellendrizni
a restauratum illeszkedésének pontossagat és eltavolitani a
felesleges ragasztdkompozitot.

A restauratum beprdbalasa és izolalasa

Ezutan ellendrizni lehet a restaurdtum szinét, illeszkedési
pontossagat és okkluzidjat. Gondosan kell eljarni a torékeny és
rideg kerdmiarestauratumok okkluziéjanak ellendrzésekor, mivel a
beragasztas el6tt eltérhetnek. Alapvetd fontossagu a kezelendd
terllet megbizhatd izoldlasa — lehet6leg OptraGate, tamponok,
nyalelszivo és nedvszivd betétek segitségével - kompozittal
térténd adheziv beragasztas.

A felépitményfeliilet el6kezelése

A gyarto utasitasai szerint.

Megjegyzés: Kerllni kell a nyallal vagy vérrel valé szennyezédést a
felépitmény eldkezelése (beprobalds) alatt és utan. Szikség
esetén a felépitmeényt in szitu Ujra meg kell tisztitani vizzel és
fluoridmentes tisztitopasztaval (pl. fluoridmentes Proxyt).

Cirkénium-oxidbadl és titanbdl készilt felépitmények:
A2.21/2.2.2. szakaszban leirtak szerint tisztitsa meg vagy
homokfujja a felépitményfeliiletet extraoralisan.

Litium-diszilikat Gvegkeramidbdl késziilt felépitmények:

A 2.2.3.szakaszban leirtak szerint el6kezelje extraoralisan pl.

Monobond Etch & Prime®-mal.

Felépitmény lezarasa

- Zarjale a felépitmeény csavarcsatornajat pl. ideiglenes
restaurdcios anyaggal (pl. Telio® Inlay/Onlay). Ajanlott a
csavarfejet az ideiglenes restauracios anyagtol
vattakorongokkal elhatdrolni.

- Oblitse le a felépitményt vizzel.

- Ezutan szaritsa meg.

A restaurdtum tisztitasa és elokezelése

A gyartd utasitasai szerint.

Medgjegyzés: Kertlni kell a nyallal vagy vérrel valé szennyezédést a
restauratum el6kezelése (beprobalas) alatt és utan.

2.2 Oxidkeramiabal (pl. cirkénium-oxid, IPS e.max® ZirCAD) késziilt

restaurdtumok

FONTOS! Az optimalis k&tés elérése érdekében ne savazza a

felUleteket.

Ha a restauratumot homokfujtak a fogtechnikaban:

- Arestaurdtumot tisztitsa meg Ivocleannel a 2.2.4. szakaszban
lefrtak szerint.

Ha a restauratumot nem homokfujtak a fogtechnikaban:

- Homokfujja a restaurdtum belsé feltletét (a gyarto altal a
restauracios anyagra vonatkozd hasznalati utasitasban
megadott paraméterek szerint, pl. IPS e.max® ZirCAD max.
1bar/14,5 psi nyomassal, Al203).

- Tisztitsa a restaurdtumot pl. ultrahangos készllékben
kb. 1 percig.

- Alaposan oblitse le a restauratumot vizzel, majd szaritsa meg
viz-/olajmentes leveglvel.

2.2.2 Fém vagy fémvazas restauratumok

FONTOS! Az optimalis kétés elérése érdekében ne savazza a
felUleteket.

Ha a restauratumot homokfujtak a fogtechnikaban:

- Tisztitsa meg Ivocleannel a 2.2 4. szakaszban leirtak szerint.

Ha restauratumot nem homokfujtak a fogtechnikaban:

- Homokfujja a restaurdtum belsé feluletét (a gyarto altal a
restauracios anyagra vonatkozo hasznalati utasitasban
megadott paraméterek szerint).

- Tisztitsa a restaurdtumot pl. ultrahangos készllékben
kb. 1 percig.

- Alaposan oblitse le vizzel, majd szaritsa meg viz-/olajmentes
levegovel.

Ha a restaurdtum nemesfémbdl késziilt, ecsettel vagy
mikrokefével vigyen fel Monobond Plust az el6kezelt felliletekre,
hagyja hatni 60 masodpercig, majd oszlassa el erds levegdével.

2.2.3 Litium-diszilikat ivegkeramiabol késziilt restauratumok

A)

B)

(pl. IPS e.max® Press/CAD)

Munkafolyamat a Monobond Etch & Prime hasznalataval,

fliggetleniil attdl, hogy a restauratumot a laboratériumban

eldkezelték-e:

- A beprobalast kovetden alaposan oblitse le a restaurdtumot
vizzel, majd szaritsa meg olaj- és vizmentes levegdvel.

- Mikroecset segitségével vigye fel a Monobond Etch & Prime-ot
a ragasztando fellletre, majd enyhe nyomassal 20 masodpercig
dolgozza be a fellletbe. Hagyja, hogy az anyag még
40 masodpercig hasson.

- Gondosan oblitse le a Monobond Etch & Prime-ot vizzel, amig a
z0ld szin el nem tlnik. Ha az 6blités utdn maradvany latszik a
mikroporizitdsokban, akkor a restauratum ultrahangos
készlilékben még b percig vizzel tisztithato.

- Szaritsa meg erds olaj- és vizmentes levegével kb.

10 masodpercig.

Munkafolyamat Monobond Plus hasznalataval:

Ha a restauratumot a laborban eldkezelték:

- Ebben az esetben, a beprobalast kdvetéen a fent leirtak szerint
Ivocleannel kell megtisztitani.

- Ezt kdvetéen a Monobond Plust ecsettel vagy mikrokefével Ujra
vigye fel a megtisztitott fellletre, hagyja hatni 60 masodpercig,
majd oszlassa el erés levegdvel.

Ha a restauratumot nem el6kezelték a laborban:

- Savazza 5%-0s fluorsavval (pl. IPS® Ceramic etching gel)
20 masodpercig vagy a hasznalatos restauracids anyag
gyartojanak utasitasai szerint.

- Alaposan 6blitse le vizzel, majd szaritsa meg viz-/olajmentes
levegovel.

- Vigyen fel Monobond Plust az elékezelt fellletekre ecsettel
vagy mikroecsettel, hagyja hatni 60 masodpercig, majd
oszlassa el erds levegével.

2.2.4 Vérrel vagy nyallal szennyezett restauratumok tisztitasa

2.3
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A korabbi kondicionalastal fiiggetlenil, a szennyezett fellileteket

tisztitsa meg extraoralisan Ivocleannel az aldbbiak szerint:

- A beprobalast kovetden alaposan oblitse le a restaurdtumot
vizzel, majd szaritsa meg olajmentes levegdével.

- Afogpdtlas teljes ragasztasi felszinét fedje le Ivocleannel;
ehhez hasznaljon ecsetet vagy mikroecsetet.

- Hagyja 20 masodpercig hatni; ezutan alaposan oblitse le vizzel,
majd szaritsa olajmentes levegovel.

- Alitium-diszilikat Gvegkeramidbdl (pl. IPS e.max Press/CAD)
készUlt restaurdtumokat Ujra elékezelni kell Monobond Etch &
Prime-mal vagy Monobond® Plusszal.

Speedcem Plus applikalasa

Megjegyzés: A termék hasznalata el6tt gyéz6djon meg arrdl, hogy
az elérte a kdrnyezeti hémérsékletet. Minden alkalmazashoz
helyezzen Uj automix csucsot a dualfecskenddre. Nyomja ki a
Speedcem Plust, vigye fel a kivant mennyiséget kdzvetlenll a
restauratumra, majd fedje le a teljes ragasztandd fellletet. Mivel
kinyomas utan az anyag megszilardul a keverécsérben az a
kovetkez0 alkalmazasig a fecskendd lezardsaként szolgalhat.

A restauratum behelyezése és a felesleges ragaszto eltavolitasa
Megjegyzés: Mint minden kompozit, a Speedcem Plus is ki van
téve az oxigéninhibicionak. Ez azt jelenti, hogy a fellleti réteg
nem polimerizalddik a kdtés sordn, mert érintkezik a levegében
lévé oxigénnel. Ennek elkerlilése érdekében a felesleg
eltavolitasat kdvetden azonnal fedje le a restauracios széleket
gliceringéllel/levegéblokkoldval (pl. Liquid Strip). Teljes
polimerizalas utan a gliceringél/levegéblokkold ledblithetd vizzel.

2.4 Kizardlagosan 6nkotés

Helyezze be a restaurdtumot, és egyenletes nyomast gyakorolva
tartsa a helyén addig, amig a felesleges anyagot el nem tavolitja,
s a ragasztd teljesen meg nem szilardul (kb. 3 perc).

A felesleget tavolitsa el pl. mikrokefével/kefével/habpellettel/
fogselyemmel vagy depuratorral. A felesleget a lehet6
leggyorsabban el kell tavolitani — ez kiildndsen igaz a nehezen
elérhetd helyekre (proximalis teriletek, inyszélek, hidtagok).

A felesleg implantatumfelépitményekrol valo eltavolitasahoz
speciadlis implantatumszikét/-kapardt kell hasznalni, hogy
elkeriilhetd legyen az implantatum fellletének megkarcoldsa.



2.4.20nkétés polimerizacios fény kiegészitésével az anyagfelesleg
polimerizacidjahoz, illetve annak felgyorsitasahoz(kvadrans
technika, maximum 2 hidfelépitmény esetén = 3—-4 tagu hidak)

- Helyezze be a restaurdtumot, és egyenletes nyomast gyakorolva
tartsa a helyén addig, amig a felesleges anyagot el nem tavolitja,
és a ragaszto teljesen meg nem szilardul.

- Afelesleget 1 masodpercig polimerizalja (kb. 650 mW/cm2)

0-10 mm tdvolsdgbdl mind a négy felszinen (mesio-oralis, diszto-
ordlis, mesio-bukkalis, diszto-bukkalis).

- Azeljarast kovetden a felesleget kénnyen el lehet tavolitani egy
depuratorral.

- Afelesleget a lehet6 leggyorsabban el kell tavolitani - ez
kilondsen igaz a nehezen elérhetd helyekre (proximalis teriletek,
inyszélek, hidtagok).

- Afelesleg implantatumfelépitményekrdl vald eltavolitadsahoz
specialis implantatumszikét/-kapardt kell hasznalni, hogy
elkeriilhetd legyen az implantatum feliletének megkarcolasa.

- Ezt kovetGen az dsszes ragasztasi fellletet ismét 20 masodpercig
polimerizalni kell (kb. 1100 mW/cm?2).

Kisebb fényintenzitas esetén a polimerizacidhoz tébb idd kell.

2.5 Akész restaurdtum finirozasa
Ellen6rizze az okkluzidt és a funkcidt, és sziikség esetén végezzen
maddositasokat.

- Haszikséges, finirozza a ragasztasi vonalakat gyémanttal.

- Simitsa a ragasztokompozit vonalait finirozéval és polirozo
csikokkal, majd polirozza megfeleld polirozdeszkozokkel (pl.
OptraPol®).

- Hasziikséges, finirozza a restauracids széleket megfeleld
polirozdkkal (kerdmia: pl. OptraGloss).

Gyokércsapok beragasztasara vonatkozo kiilénleges utasitasok

- Agyokércsapok beragasztasahoz gondosan tisztitsa meg a
gyokércsatornat, hogy eltavolitsa a gyokércsatorna-témdanyag
maradvanyait. (Az eugenol alapu tdmitéanyagok maradvanyai
gatolhatjak a ragasztékompozit polimerizaciojat.)

- Nedvesitse meg a gyarto utasitasai szerint el6z6leg el6készitett
gyokércsapot a bekevert Speedcem Plusszal, és endodontikus
hegyekkel vigye fel a Speedcem Plust kdzvetlenll a
gyokeércsatornaba. Az anyagot elegendd mennyiségben kell
felhordani, hogy a cementfelesleg biztositva legyen.

- Helyezze be az gydkércsapot.

- Tavolitsa el a felesleget az el6készitett okkluzalis felszinrdl. Ezt
kovet6en polimerizalja a Speedcem Plust 20 masodpercig.

- Az okkluzalis felszint el6kezelje adhezivvel (pl. Adhese Universal) a
vonatkozd hasznalati utasitds szerint.

- Vigye fel a core anyagot kdzvetlendl az okkluzalis felszinre, és a
gyartd utasitdsai szerint polimerizalja.

3 Biztonsagi tudnivalok

- Habarmilyen komoly incidens merdlne fel a termékkel
kapcsolatban, kérjik, Iépjen kapcsolatba vellink: Ivoclar Vivadent
AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, weboldal:
www.ivoclarcom, valamint az illetékes hatdsaggal is — 1asd a
hasznalati utasitasban.

- Az aktudlis hasznalati utasitas elérhet6 a honlapon
(www.ivoclarcom).

- Aszimbdlumok magyarazatat Iasd: www.ivoclar.com/elFU

- Abiztonsagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglaldja (SSCP)
lekérhet0 az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisabdl
(EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082ACEMEQ02DX

Figyelmeztetések

- Tartsa be a biztonsagi adatlapban (SDS) foglaltakat (elérhetd a
www.ivaclarcom oldalon).

- Ker(lje a nem polimerizalddott Speedcem Plus bérre,
nyalkahartyakra és szembe kerllését.

- Anem polimerizalt Speedcem Plus enyhe irritacidt okozhat és a
metakrilatokkal szemben szenzitizald hatdsa lehet.

- Akereskedelemben kaphatd orvosi kesztylk hasznalata nem véd
a metakrildtok szenzitizald hatdsaval szemben.

ivoclar.com

Hulladékkezelés

Atermékek maradékat a vonatkozd nemzeti jogszabalyi eléirdsoknak
megfelel6en kell artalmatlanitani.

Jarulékos kockazatok

A termék felhasznalojanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen, a
szajlreghen végzett fogdszati beavatkozas hordoz bizonyos
kockazatokat.

Az ismert jarulékos kockazatok a kovetkezdk:

- Ragasztékompozit sikertelen polimerizacidja

4  Szavatossagi ido és tarolas

- Tarolasi hémérséklet: 2-8 °C

- Hasznalat utan az dnkeverd fecskenddét a keveréesérrel egyltt
tarolja.

- Ne hasznalja a terméket a feltlintetett lejarati id6 utan.

- Lejaratiid6: 1asd a fecskendGkdn és a csomagolason taldlhato
informacidkat.

- Hasznalat el6tt nézze meg a csomagolast és a terméket, hogy
nem sérilt-e. Kétség esetén forduljon az Ivoclar Vivadent AG-hez
vagy annak helyi kereskedelmi partneréhez.

5 Tovabbi megjegyzések

Gyermekektdl elzarva tartanda!

Az anyag kizardlag fogaszati hasznalatra lett kifejlesztve. A termék felhasznalasat szigorian a Hasznalati
utasitasban leirtak szerint kell elvégezni. Nem vallalhato felel6sség a karért és karosodasért, ha nem tartottak
be a hasznalati utasitasban foglaltakat vagy ha az eldirttdl eltérd alkalmazasban hasznaljdk a terméket.
Hasznalat el6tt a felhasznald koteles sajat feleldsségére ellendrizni az anyagot abbol a szempontbdl, hogy az
alkalmas-e és hasznalhatd-e a kivant célra, amennyiben az adott alkalmazas nem szerepel kifejezetten a
hasznalati utasitasban. A termék leirdsa és a vele kapcsolatos adatok nem jelentenek garanciat a termék
tulajdonsagaira nézve és nem kotelezo érvényliek.

ivoclar
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1 HameHa

NpepBuheHa HaMeHa

CaMoaaxe3nBHO LIEMEHTUPaHbE MHAMPEKTHWX pecTaypaLmja Ha
npeaHuM 1 3a4HbKnM 3y61Ma

LUmrbHa rpyna naumjeHata
MauwmjeHTM ca cTanH1UM 3ybrnma

KopucHMUM KojuMa je Npou3Bog HaMereH / nocebHa obyka
- Ctomatonosu
- Hema notpebe 3a nocebHoM 0byKoMm.

Ynotpeba
CaMo 3a CTOMATONMOLLIKY ynoTpeoy.

Onuc

Speedcem® Plus je caMoaxe3vBHM KOMMO3MTHM LIEMEHT Ha 6a3n
nonumepa (MHTpaopasiHa ABOCTPYKa NoMMEpM3aLmja) 3a
LEMEHTUPaHbe MHONPEKTHUX pecTaypaLmja n3paheHnx o nyHe
Kepamuke BMCOKe YBpCTONE, MeTanokepamMmke 1 MeTana. loaatHa
CPEeNCTBA 3a BE3MBAHbE AEHTMHA HUCY NoTpebHa. CneunjanaH cacTaB
MCMyHa faje MaTepwjany 3a LeMeHTUPaHe BEOMA BMCOK
paaMonaumnTeT.

HujaHce

lMpov3Boa je 40CTyNaH y TPU HWjaHCe Ca Pa3MYUTUM CTEMNEHOM
NPO3PaYHOCTH:

- TpPaHCMapeHTHO

- XyTo

- HEenpo3upHo

BpeMe paga

Bpeme 0bpaae v cTBpAHaBaHba 3aBUCK 04 TEMNEPATYPE OKPYXEH>A.

Kapoa ce npov3Boa UCTUCHE M3 ayTOMKMKC LUMPMLA, Baxke cnedeha
BpeMeHa:

Ha cobHoj
TEeMNepaTypu:
oko 23 °C

0KO 2 MMHYTa
0KO 6 MUHyTa

WHTpaopanHo

Bpeme pana

Bpeme cTBpaHbaBarba
(ykrb. Bpeme obpage)

0KO 1 MMHyTa
0K0 3 MMHYTa

HanomeHa

HakoH wTo ce cpeacTBo Speedcem Plus nctucHe 13 ayTOMUKC
LWINpMUQ, NOCTYNak NonMMepmr3aumje ce Moxe ybp3aT MHTEH3UBHUM
0CBeT/bereM (PafHO CBETNO, aMBUEHTANIHO CBET/IO).

UHaukauuje

- HepocTajyha cTpykTypa npearbux 1 3aambunx 3yba
- Kpe3ybocTy aHTEPMOPHOM M MOCTEPMOPHOM PETMOHY

06nacTtu npumeHe:
- TpajHa LueMeHTaumja Ha NPMPOAHNM 3yb1Ma Ca aAeKBATHUM
KapakTepMCTVKaMa peTeHuUmje Y KOMBUHALUM|N Ca MHOMPEKTHUM
pecTaypalnjama n3paheHnm oa;
~ OKCWM[HE KepaMuKe, HMp. LLMPKOHWjyM okeua (KpyHuLe,
MOCTOBM)

~ MeTana u metanokepamuke (MHMEjU, OHMEejU, KPYHWLE, MOCTOBW,
eHO0MOHTCKM Kounhn)

~ [MTWjyM OMCUNMKATHE cTaknokepamuke (KpyHe, MOCTOBM)

~ KOMMMO3MTa 0jayaHmx BNakH1Ma (eHO0O0HTCKM Koumnhn)

- TpajHO LEMEHTMPAHLE KPYHMLA M MOCTOBA Ha cnegehnm
mMaTepujaniMa abaTMeHaTa Ha MMNIAHTATUMA:
~ oKcwOHa Kepammka (HNp. LMPKOHWjyM okeua)

— meTan (HIp. TUTaHKjym)
= NUTUjYM OMCUIMKATHA CTAKIOKEPAMMKA

KoHTpanHgukauuje
[TprMeHa Npom3BoaAa KOHTPAMHAMKOBAHA je aKo je MO3HATO Aa je
naLnjeHT aneprmyaH Ha HeKM o HEroBMX CACTOjaKa.

OrpaHuuera y Be3u ca ynotpe6om
Ako npenapauwja/obnvk abatMeHTa UMMNNaHTaTa He o6e3behyje
afeksaTHy peTeHumjy (HNp. BUHMPK, KPATKM UM BEOMA CY>KEHM
MPUMPEMIbEHN 3YO1/aByTMEHTH 3@ UMMNAHTATE).

- Y Haueny, Speedcem Plus He Tpeba HAHOCUTUM HA M3NOXEHY NyNny
WM HA OEHTWH y 6113MHK nynne.

- He KOpWCTWTM YKONWKO HWje Moryhe ycnocTaBMTK CyBO PAAHO
NOSbE UV MPUMEHWTM NMPONMCAHY TEXHUKA HAHOLWWEeHba.

- KopucTute oaroBapajyhy XmrmjeHcKy 3alUTUTHY HaBlaKy 3a
LUMPWLL Ko LLUTO je HaBeo Npon3sohau.

- BpxoBw 3a MeLarbe M BPXOBM 33 KaHaNe KOPEHA HUCY HAaMeHEHW
33 NOHOBHY ynoTpeby.

HexerbeHa pejcTBa

3a cafa HeMa NO3HATKX HEXXETbEHVMX AejCTaBa.

Y nojeanHaAYHNM ClyYajeBMMa NPUjaBrbeHe Cy aneprujcke peakuumje
Ha ogpefheHe KOMMOHEHTE.

WHTepakumje

- (MeHonHe cyncTaHue (HNp. eyreHos, yrbe 3uM3eneHa) MHxMompajy
nonumepm3saumjy. CxooHo ToMe, Tpeba n3beraBath ynotpeby
npov3B04a, HMP. CPEACTaBA 33 UCMMPAHLE YCTA M MPUBPEMEHMX
LIeMEHTA KOj1 Cap>ke 0BE KOMMOHEHTE.

- CpencTsa 3a Ae3nHbEKUMy Ca OKCHOATUBHUM AejcTBoM (HMp.
BOOOHVK-NEPOKCM) MOTY [1a CTYMNe Y MHTePaKUMjy Ca CUCTEMOM
MHWULMjATOPA, LUTO 3ay3BPAT MOXE HAPYLUMTM NPOLEC
nonuMepm3aumje. 360r Tora HemojTe Oe3nHOUKOBATK NpenapaT
KopuhereM CpeacTaBa Ca OKCUOATUBHMM O€jCTBOM.

- ANKanHW MNa3HuW MeamMjU MoOry KOMIPOMUTOBATK edekaT
cpenctea Speedcem Plus.

KnuHunuke kopuctun

- PekoHcTpykumja dyHKUMjE XBaKaHba
- Pectaypaumja ectetuke

CacTas

MoHoMepCcKa MaTpuLa Ce CacToju 04 AMMETAKPUIATA M KUCENMUX
MOHOMepA. HeopraHcKm MCnyHM cy 6apujyMcKo CTaKmo, ntepbujym
Tpndnyopwa, KoNonMMep 1 BUCOKO AMCNEProBaHN CUINLMIYM
omokewa,. [looaTHKM caapkaj Cy MHULMjATOPK, CTabMnMsaTopu 1
nMrMeHTn 6oje (<1%).

[pMapHa BENNYMHA YECTMLA HEOPTrAHCKMX MCMYHA je n3mehy

01n 7 um. Cpearba BENMUYMHA YeCTMUA je b um.

YKynHa caap>XnMHa HEOPraHCKUX UCMNyHa je oko 40% yaena 3anpemuHe.

2 HaHowewe

3a oeTarcHuje nHdopMalmje NnorneaajTe 1 ynyTcTBa 3a
ynotpeby Npov3B0oaa Koju ce KopucTe y KoMbMHaUMju ca
cpeacTBomM Speedcem Plus.

21 MpenTpeTMaH NpMNpPeMsbLEHOr 3y6a UM abaTMeHTa MMMNaHTaTa
211 MpenTpeTMaH NpUnpemMsbeHor 3yba
Yknarbare NpMBpEMeEHe pecTaypauumje u TeMesbHo unwhere
npunpeMsbeHor 3yba
YKnoHuTe Moryhe ocTaTke NPUBPEMEHON LIEMEHTA Ca
NPUAPEMBEHON 3yHa YETKOM 33 MOMPAr-E M MACTOM 33
ynwherbe 663 yrba u dnyopuaa (Hnp. npodu nacTa 6e3
dnyopwaa Proxyt®). Ucnepute BogeHUM cripejoM. 3aTnm
oCyLUMTe Ba3ayxoM be3 yrba 1 Bnare. 3beraBajTe NnpekoMepHo
cyllerbe.
HanomeHa: Yniherse ankoxonom Moxe A0BECTU A0
nexmapaTtaunje OeHTUHA.



Mpo6a pecTaypauuje n n3onaumja

HakoH Tora ce MOXe NPOBEPUTYM HWjAHCa, HaNerarbe 1 oKny3uja
pecTaypaumje. byanTe naxronBv NPUAMKOM NPOBEPE OKNy3uje
KPXKMX 1 KPTUX KEPAMUYKMX HAO0KHAAA jep NOCTOjM PU3NK 0L
NOMa Mpe TPajHOr LEMEHTMPAHbA.

HeonxoaHo je 06e36ea1T Noy3aaHy M301aumjy paaHor no/ba ca
HMp. cpeacTBoM OptraGate® namMyyHMM poONHAMA, CUCAbKOM 1
ynujajyhum jactyunhimma. Tepao 3y6HO TKMBO Koje je
KOHTAMMHMPAHO N/byBaykoM Tpeba NoOHOBO OUMCTUTH.

21.2 MpenrpeTMaH abaTMEHTa UMNMAHTATA

A)

B)

2.2

Yknarbarbe NpMBpeMeHe pecTaypaLuje

YKNOHWTE NPUBPEMEHY PECTaYPaLIM]y W, aKo MOCTOjU, TPUBPEMEHM
abaTMeHT. cnepuTe NyMeH UMMNMAHTATa Y NePUUMINAHTATHY
TVHTUBY.

Yrpaaka 1 npernep 3aBpLUHOr abaTMeHTa

Y cknaay ca ynyTcTBMMa npomn3sohjaya.

Moxe ce NoCTaBMTH PeTPaKLMOHM KOHAL, 4a 6u ce borbe
NpoBePWa NPeLMn3HOCT Hanerakba PecTaypaLmje 1 yKINoHo
BUWLLIAK KOMMO3MTaA 33 LLEMEeHTUPaHbe.

Mpoba pecTaypauuje v usonauuja

HaKoH TOra ce MoXe NPOBEPUTM HWjAHC], HANerare 1 0Ky3nja
pecTaypauvje. byanTte naxronBuM NpUIMKOM NPOBEPE 0KMy3uje
KPXKWX 1 KPTUX KEPAMUYKNX HAOOKHAOA jep NOCTOju pU3nK o4
NOMa Npe TPajHOr LUeMeHTMparba. 04 Krby4HOr 3Havaja je
ocurypaTi noy3naHy n3onaumjy paaHor rnosba — NoXxerbHo
nomohy cpeacTsa OptraGate, mMaMyyHMX POMHK, CUCATbKE U
ynnjajyhnx jacTydmha — Kaga ce KOPUCTU TEXHMKA aaXe3MBHOT
LUEeMeHT1paHba Ca KOMMO3UTHUM LIEMEHTMMA.

MpenTpeTMaH NoBpLUMHE abaTMEHTA

Y npema ynyTcTBMMa npom3Bohaya.

HanoMeHa: Mopa ce 136eraBati KOHTaMUHALIM]A NbYBAYKOM UK
KPBIbY TOKOM W HAKOH NpeaTpeTMaHa abatMerTa (Mpoba). Ako je
notpebHo, abaTMeHT Tpeba NOHOBO 0YUCTUTM HA IULLY MECTA
nomohy Bode v nacTe 3a uniherse 6e3 dhnyopuaa (Hnp. nacta
6e3 dnyopuaa Proxyt).

A6aTMeHTU u3paheHn o UMPKOHMjyM OKCUAA U TUTAHUjyMa:

QuncTUTE UMW NECKMPajTe NOBPLUMHY abaTMeHTa eKCTPAoPanHo
Kao LLUTO je onMcaHo y ogerbumnMa 2.2.1/2.2.2.

A6aTMEHTM U3paheHun of NIMTUjyM OUCUIIMKAT CTaKM0-KepaMuKe:

06aBUTE EKCTPAOPATHM MPEATPETMAH K0 LUTO je 0MMCAHO Y

ofneroky 2.2.3 kopuctehun HAp. cpeacTso Monobond Etch & Prime®

3anTuBare abaTMeHTa

- W3BpwmnTE 3anTMBaHE KaHana abatmeHTa noMohy HAp.
MaTepujana 3a npvspemeHy pectaypauujy (Hnp. Telio® Inlay /
Onlay). Mpenopyuyje ce n3onaumja rnase 3aBpTHa 04,
MaTepwmjana 3a NpMBPEMEHY pecTaypaLmjy MoOMoRy NaMyyHmx
Tyndepa.

- Wcnepute abaTMEHT BOAEHMM CMPEjOM.

- OcymnTe abaTMEHT.

Yuwhere 1 NpeaTpeT™MaH pecTtaypauuje

npeMa ynyTcTBMMa Npomn3sohava.

HanoMeHa: Mopa ce n36eraBatit KOHTAMUHALM]A MibyBaYKOM UK
KPB/by TOKOM W HAKOH MpeaTpeTMaHa pectaypauvje (npoba).

2.2.1 PecTaypauuje u3pahieHe o4 oKCUOHE KepaMuKe -

(Hnp. umMpkoHujym okeug, IPS e.max® ZirCAD)

BAXHO! [1a 61ucTe noCTUIM ONTUMATHY BE3Y, HEMOjTE YNCTUTK

noBpLInHe GochHOPHOM KMCENUHOM.

AKo je pecTaypaumja neckupaHa y nabopartopumju:

— HaHecwute Ivoclean, Kao WTO je onmMcaHo y ogerbky 2.2.4, na
QUUCTUTE pecTaypaLmjy.

AKo pecTaypalMja HUje NeckupaHa y naﬁopaTopmu
~ TlecknpajTe YHYTPaLLbY NOBPLUMHY pecTaypaumje (kopuetute
napameTpe neckMpakba HaBeaeHe y ynyTcTBMMA Npon3Bohaya
3a ynoTpeby MaTepujana 3a pectaypauujy, Hnp. IPS e.max®
ZirCAD, makc. 1 bar/14.5 psi, Al203).

— QumcTtute pectaypaunjy, HAp. y yITPa3BYYHO] jeAVHNLM, TOKOM
0TNPUANKE 1 MUHYTA.

- TeMerbHo ncnepwTe pectaypaLmjy BOAEHUM CTIPEjoM 1
ocylLLWTe Ba3ayxoM be3 Boae/yrba.

2.2.2 MeTanHe pecTtaypauuje unu pectaypaLumje ca 0CHOBOM 0of, MeTana

BAXHO! [1a 61ucTe nocTUMn ONTUMAnHY BE3Y, HEMOjTE YNCTUTK

noBpLUnHE GochHOPHOM KMCENUHOM.

AKo je pecTaypauuja neckupaHa y nabopartopuju:

- Hanecute Ivoclean, kao WTO je onucaHo y oaerbky 2.2.4, na
0UMCTUTE pecTaypaLunjy.

Ako pecTaypaumja Huje neckupaHa y nabopartopuju:
~ Tleckunpajte yHyTpaLlkby NOBPLUMHY pecTaypaumje (kopucTure
napameTpe NeckMpakba HaBedeHe y ynyTCTBMMA NPoM3BofNayYa
3a ynoTpeby MaTepujana 3a pectaypauujy).

- OuncTuTe pectaypaumjy, HOP. y yNTPA3BYYHOj KaaMLIM, TOKOM
oTnpuavke 1 MUHyTa.

- TemerbHo vcnepuTe pecTaypaumjy BOAEHWM CMPejoM 1
ocylLWTe Ba3adyxoM 6e3 Boae/yrba.

AKo ce pecTaypaLnja cacToju o NIEMEHUTOr MeTana, HaHecuTe
cpencTso Monobond Plus Ha NpeTxoaHO TPETMPAaHE NOBPLUMHE
YETKOM MM MUKPOYETKMLIOM, OCTaBUTE Aa pearyje 60 cekyHan, a
3aTUM pacnpLUNTE Y3 jak MMa3 Ba3ayxa.

2.2.3 PecTaypauuje uspaheHe og nUTHjyM gucunmkaTHe

A)

b)

cTaknokepamuke (Hnp. IPS e.max® Press/CAD)

MocTtynak y3 npumeHy cpeactea Monobond Etch & Prime 6e3

0631pa Ha To Aa N1 je pecTaypaumja NPETX0AHO TPeTMpaHa y

naﬁopaTopmu
- HakoH npobe, TeMerbHO ncnepuTe pectaypaumjy BoAEHUM
CNpejoM 1 ocyLUMTE Ba3ayxoM 6e3 y/ba 1 Bnare.

- HaHecwute cpeactBo Monobond Etch & Prime Ha moBpLumHy 3a
BE3MBaHE NOMONY MMKPOYETKMLE N MELIQjTE HA MOBPLUMHM
20 cekyHau y3 naraHu nputucak. llyctute Oa pearyje
nonatHux 40 cekyHau.

- TemesrbHo ncnepute Monobond Etch & Prime Bogom ook
3eneHa 6oja He HecTaHe. AKO Y MMKPO-NOPO3MTMMA OCTaHe
61N0 KakaB OCTaTak, PeCTaypaLmja Ce MOXE OYMCTUTM BOLAOM Y
YNTPA3BYYHOj KaaMLM 40 5 MUHYTa.

- CywwuTe pecTaypaLmjy jakum M1a3oM Basayxa 6e3 yrba v Bnare
TokoM oTnpunnke 10 cexyHau.

MocTtynak y3 npumeHy cpegctea Monobond Plus:

Ako je pecTaypauuja NpeTxo4HO TpeTupaHa y nabopaTtopuju

- Ako je pecTaypaumja npetxooHo obpaheHa y nabopatopujn,
noTpebHO je 04NCTUTK je HaKoH Npobe KoprcTehn cpeacTeo
Ivoclean kao LWTO je rope on1caHo.

- HakoH Tora, NoHoBO HaHecuTe cpeacTso Monobond Plus Ha
ounwheHy NoBpLUMHY NOMOhy YeTKE MM MUKPOYETKMLIE,
ocTaBuMTe Oa pearyje 60 cekyHaw, @ 3aTUM pacnpLumMTe y3 jak
MNa3 Ba3ayxa.

Ako pecTaypauuja HYje NPEeTX04HO TPETUPAHa Y NabopaTtopuju:

- Harpusajte pectaypaumjy ca 5% Gn1yopoBoaoHNYHOM
KucenuHom (HMp. renoM 3a Harpusarse IPS® Ceramic) Tokom
20 cekyHOM UKy cknaay ca ynyTcTBMMa Npomn3Bohaya
MaTepujana 3a pectaypaunjy Koju ce KOpUcTn.

- TeMerbHO ncnepuTe pecTaypaumjy BOAEHWUM CMPEjOM U
OCyLUMTE Ba3ayxoM 6e3 Boae/yrba.

- HaHecwute cpenctBo Monobond Plus Ha mpeTxooHo TpeTupaHe
NOBPLUMHE YETKOM U MUKPOYETKMLIOM, OCTABMTE Aa pearyje
60 cekyHauM, @ 3aTUM pPacnpLUMTE jaKMM Ba3OyLLIHUM M/1A30M.

2.2.4 Ynwhere pecTaypaumja Koje cy KOHTaMUHUPAHE KPBIby UK

23

24

N/byBaukoM

be3 0631pa Ha 6110 KakBO MPETXOAHO KOHAMLMOHMPAHSE,

0UYMCTUTE KOHTAMMHMPAHE MOBPLUMHE pecTaypalmje

eKcTpaopanHo kopucTehu cpeacTso lvoclean Ha cnegehn HaumH:

- HakoH npobe, TeMefbHO McnepuTe pecTaypaLnjy BoAEHUM
CMPEjoM 1 oCyLIMTE Ba3dyxoM be3 yba.

- [lokpwjTe Lueny NoBPLUMHY 3a BE3MBaHE PeCTAypaLMje Cnojem
cpencTsa lvoclean noMohy MUKpPOYETKMLIE UK YETKE.

- OcTtaBuTe cpeacTso lvoclean na genyje 20 cekyHaM, a 3aTnM
TEMESbHO UCMEPUTE BOOEHMM CMPEJOM 1 0CYLUMTE Ba3OyXOM
6e3 yrba.

- Pecraypauuje og nUTUyM OUCUNMKATHE cTaknokepamuke (Hnp.
IPS e.max Press/CAD) Mopajy Ce MOHOBO MPUNPEMUTH
cpencTBom Monobond Etch & Prime nnn Monobond® Plus.

HaHoweme cpeactBa Speedcem Plus Ha pecTaypauujy
HanomeHa: YBepuTe ce Oa je Npomn3Boa A0CTUIrao TemMnepaTypy
okonuHe npe ynoTtpebe. 3a CBAKo HAHOLLIEHE, CTaBUTE HOBM
AYTOMMKC BPX Ha Aynav wnpuu. UcTncHuTe cpeactso Speedcem
Plus 13 ayToMuKC LWINPULIA, HAHECKTE XEBEHY KOMUYUHY
OVPEKTHO Ha pecTaypauujy 1 NpekpujTe Leny NoBpLIMHY 33
Be3nBarbe. byayhv oa he ce MaTepwjan 3a LEMEHTUPAHE
nonMMepu30BaTh Y KopUWNheHoM BpXy 3@ MeLlarbe, OH MOXe
MOCAY>XMUTM Kao NOKNOMaLL 3a Caap>Kaj Wwnpuua oo cneaeher
HaHOLLEHbA.

MocTaBmarbe pecTtaypaumje U yknakbake BULLKA LLEMEHTA
HanomeHa: Kao 1 cBm komno3nti, Speedcem Plus je noanoxaH
NHXMBMLIMW KNCEOHMKA. TO 3HAUM Oa Ce MOBPLUMHCKM CMOj He



nonnMepusyje TOKOM 04BpLUNaBarba, jep [40Na3n Y KOHTAKT ca
aTMochepCcknMM KMCEOHMKOM. [la bucTe To cnpeyunnu, npekpujte
VBULE pecTaypaumje MULepUHCKUM renom/BasayLuHmnM 6110KoM
(Hmp. Liquid Strip) ogMax HakoH yKnarbatba BULLKA. HakoH
NoTMNyHe NoNMMepM3aLmje, MULEPUHCKM ren/BasayLuHmu 6nok ce
Mcnmpa BoaoM.

2.41 UckrbyumBo camononuMMmepusaumja

- [locTaBWTE pecTaypaumjy 1 OpXuTe je Ha MecTy BpLUehu
paBHOMepaH NPUTUCAK 00K Ce BULLIAK MaTepUjana He YKNOHM 1
LIEMEHT MOTMyHO He oYBpcHE (0K 3 MUH.)

= YKNOHMTE BULLAK MATEPMjana Hrp. Ca MUKPOYETKULIOM/YeTKULIOM/
namyuHnM Tyndepom/koHuem 3a 3ybe nnm ckanepoM. 06aBesHo
YKMOHWTE BMLLUAK MAaTEPMjana Ha BPeMe, MOCEOHO Y TELLIKO
[OCTYNHWUM enosuma (MpoKCcUMMasHa noapyyja, rmHrmsasnHe
VBULIE, BELLITAYKM 3y6K).

- [a bucTe yKNoHMAM BMLLIAK MaTepMjana ca abaTMeHTa
MMMNNAHTATa, KOPUCTUTE creumjanHe ckanepe/kmpeTe 3a
MMMNaHTaTe Kako bucTe n3bernu rpebarbe NOBPLUMHE
MMMNMAHTaTA.

2.4.2CamononuMepusaumja ca A0OATHOM CBET/IOCHOM aKTUBaLMjoM
3a NonMMepu3aLMjy BULLKA MaTepujana Nen/bereM Unm
y6p3aBatbe npoueca nonumepusaumje (TEXHMKa YeTBPTUHE,
MHOMKOBaHa 3a cny4ajeBe ca Ao 2 MehyunaHa =
MocT ca 3 0o 4 unaHa)

- [locTaBWTE pecTaypaumjy n OpXuTe je Ha MecTy BpLUehu
PaBHOMEPAH NPUTUCAK JOK Ce BULLAK MaTepujana He yKNoHW 1
LieMEHT NMOTMYHO HE OYBPCHE.

- Buwak uemMeHTa ce nonMMepu3yje nsnarakem CBETI0CTH
nonumepmsaumore namne (oko 650 mW/cm2) ca yaarbeHocTH of
oko 0-10 mm TokoM 1 cekyHOe Mo MOBPLUMHM YeTBpTUHE (Me3uo-
oparnHe, ANCTO-0pasHe, Me3no-6ykarnHe, OMcTo-6ykanHe).

- [pnopxasajyhv ce oBe NpoLeaype, BULLAK MaTEPWjana Ce Nako
MOXE YKMOHUTK NOMONy ckanepa.

- (06aBe3HO yKNOHUTE BULLAK MaTepPKMjana Ha BPEME, MOCEOHO Y
TeLKO JOCTYNHMM aenoBuma (MpoKCMManHa noapyyja,
TMHIMBAMNHe MBULE, BELLTAYUKM 3y61).

- [la bucTe yknoHUAW BULWAK MaTepujana ca abaTMeHTa
MMMNNAHTATa, KOPUCTUTE CreumjanHe ckanepe/kupeTe 3a
MMNNaHTaTe Kako bucTe n3bernu rpebarbe NOBPLUMHE
MMMNaHTaTa.

- HakoH Tora NOHOBO NONMMEPU3Y)TE CBE NMNHUjE LLEMEHTMPAHA
nomohy ceetnay Tpajarby of 20 cekyHawm (oko 1100 mW/em?).
AKO je NHTEH3MTET CBETNOCTM Matkbk, NoNnMepm3aLmja he Tpajatu
LYXe.

2.5 3aBpuHa 06paga rotoBe pecTtaypauuje
MpoBepuTe 0kNy3unjy 1 GYHKLUMOHAMHE MNOKPETE U M3BPLUMTE
KopekLumje aKko je NoTpebHo.

- Akoje noTpebHo, 06aBUTE 3aBpLUHY 06pady NnHKja
LeMeHTUpaba Ca OMjaMaHTVMa 3a 3aBpLUHY obpagy.

- M3rnagute nuHKnje LEMEHTMPAHA KOpUCTENN Tpake 3a 3aBPLLHY
0bpaay v nonuparbe M MCNoIMPajTe X 0aroBapajyhnm
MHCTPYMEHTUMa 3a nonuparbe (Hnp. OptraGloss®).

- Akoje noTpebHo, 06aBMTE 3aBpLUHY 06pady MBUUA pecTaypaumje
nomohy 0froBapajyhx MHCTPYMEeHaTa 3a nonmparse (kepamuka:
Hnp. OptraGloss).

Moce6Ha ynyTcTBa 3a LLEeMEHTMPabe eHAO0A0HTCKUX Kounha

- 33 ueMeHTVpaHbe eHA0O0HTCKMX KOUYMNA, MaX/bMBO 0UMCTUTE
KaHan KopeHa [a bucTte yKNoHWNM 0CTaTak MaTepwujana 3a ucnyH
kaHana kopera. (OcTauy 3anT1Baya Ha 6a3u eyreHona Mory
VHXUBMPATM MOMMMEPU3ALIM]Y KOMMO3UTHOT LIEMEHTA.)

- HaBnaxwurte eHA0O0HTCKM KOYMA, KOjW je MPUMPEMIBEH Y CKNaay
ca ynyTCTBMMa nNpom3Bohaya kounha, MeLaHUM CpeacTBOM
Speedcem Plus n HaHecuTe Speedcem Plus AMPeKTHO y KaHan
KopeHa nomohy eHA00HTCKMX BPpX0Ba. MaTepujan Tpeba HaHeTu
y 0OBOJSbHOj KOMMYMHK Oa bu ce 06e36eamMo BMLLIAK LLEEMEHTA.

- YMEeTHWTE eHO0O0HTCKM Koumh.

ivoclar.com

- YKNoHWTe BULLIAK LIEMEHTA Ca OKMy3arnHe NpUNpeMHe NoBpLUVHE.
HakoH Tora 06aBMTE CBETNOCHY NONMMEPM3ALIM]y CPEACTBA
Speedcem Plus Tokom 20 cekyHOu.

- Okny3anHy NpvnNpemMHy NoBPLUXHY NPETX0AHO 06paanTe
anxesusHuM cpeactsoM (Hnp. Adhese Universal) y cknagy ca
ogroBapajyhum YnytcTBMMa 3a ynotpeby.

- HaHecuTe MaTepwjan 33 HAAOrPaAHy OMPEKTHO HA OKMy3anHy
NPWNPEMHY MNOBPLUKHY M OCYLUXTE Y CKNaady ca ynyTcTBMMA
npov3sonaya (CBETNI0CHA MONMMEPU3aLMja).

3 besbegHocHe MHdopMaumje

- Y cny4ajy 036MIbHMX MHUMOEHATA Y BE3M Ca NPOM3BOAOM,
obpaTtuTe ce koMnaHmju Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuLa: www.ivoclarcom v
04roBapajyhuM HaANEeXHUM OpraHMMa.

- AkTyenHo YnyTcTBO 3a ynoTpeby O40CTYMHO je Ha BE6-CTPaHULM
(www.ivoclarcom).

- O6jawrberbe cumbona: www.ivoclarcom/elFU

- Caxerak 6e36e0HOCHOT M KMUHWUYKOT yumHka (SSCP) Moxe ce
npey3eTyv ca Beb-cTpaHuue EBponcke 6a3e nogaTtaka o
meauumHckum ypehajuma (EUDAMED) Ha
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- OcHoBHu UDI-DI: 76152082ACEMEO02DX

Yno3opema

- [puapxaBajTe ce nHdopMaumja HaBedeHUX y 6e36eqHOCHOM
nncTy (SDS) (koju je JocTynaH Ha agpecu www.ivoclarcom).

- W36eraBajTe KOHTAKT HEMONMMEPU30BAHOr cpeacTBa Speedcem
Plus ca KoxOM/Cy30K0XO0M UM 0UYMMA.

- Henonumepun3oBaHu Speedcem Plus Moxe 13a3BaTu bnary
MpUTaLIM}y M MOXE O0BECTM [0 peakLuje NpeoceT/bMBOCTM Ha
MeTakpunare.

- MeamumHcKe pyKaBuLe 3a yobmyajeHy ynoTpeby He npyajy
3aWTUTY 041 ePeKATA NMPEOCET/BMBOCTM HA METAKpUNATe.

Opnarakbe y oTnag
[peocTane 3an1xe Ce MOPAjy O4NOXUTM Y 0TMaO Y CKnady ca
04roBapajynnM HaUMOHANHNM 33KOHCKMM 3aXTEBUMA.

Pe3npgyanuu pusnum

KopucHMum Mopajy MMaTu Ha yMy da CBE CTOMATOMOLLKE
WNHTEPBEHLMjE Y YCHO] AyN/bW N0APa3yMeBajy ogpeheHe pu3nke.
Mo3HaTv cy cnegehw KNMHNMYKM pe3nayanyv pusnum:

- Heycnex afixe3viBHOT Be3vBatba

4  Pok Tpajatba ¥ CKnaguiuTeHe

- TemnepaTypa cknaguitera: 2-8 °C

- YyBajTe ayTOMMKC LUNPWL, Ca NPUYBPLUREHNM BPXOM 33 MELLIAHE
HakoH ynoTpebe.

- HeMmojTe KopUCTUTN NPON3BOO HAKOH MCTEKA HABEOEHOr POKa
Tpajarba.

- Pok Tpajatba: nornenajte MHdopMaLmje Ha LNPULEBMMA U
naKkoBakby.

- [pe ynoTtpebe, BU3yenHo NpoBepuTe da v ambanaxa u
npoun3Boa HUCy owwTeheHn. Y cnydajy 61Mno KakBmx HeaQoyMuLa,
KOHTaKTMPajTe KoMnaHujy Ivoclar Vivadent AG nnu nokanHor
npoaaBUa.

5 [lopatHe MHdopMauuje
YyBajTe MaTepujan BaH OoMallaja aede!

0Baj NPoM3B0A je Pa3BujeH NCKIby4uMBO 33 ynoTpeby y ctomatonorvju. 06pasa Mopa fa ce 06aBrba CTporo
npema ynyTeTBy 3a ynotpeby. lpon3Bohay He Mpey3nMa 04roBOPHOCT 3a LUTETE Koje MOry f1a HacTaHy 360r
HENoLUTOBarbA YMYTCTBA 3 ynoTpeby v HaBeaeHe 06nacTv npumeHe. KOPUCHK je JyXaH a Menuta
MOAECHOCT NPOM3BO/A M CHOCK OATOBOPHOCT 3a yNoTpeby Npon3Bosa Y 6110 Kojy CBPXY Koja Huje M3pnumnTo
HaBefeHa y ynyTeTsy 3a ynoTpeby. Onuey v nofaum He NPeAcTaBbajy rapaHLmjy KapakTepucTuka v Hucy
o06ase3yjyhu.

ivoclar



Speedcem® Plus

[mk] YnatcTBo 3a ynotpeba
Camonennue MaTepwjan 3a LIEMEHTHa CMeca Bp3
6a3a Ha nonumep (MHTPaopasiHo [BOjHO 3aLBPCTYBaHE)
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1 TMpepBupeHa ynotpe6a

MNpenBraeHa HaMeHa

CaM0aTXe3MBHO LIEMEHTVMPAHE MHOMPEKTHU AHTEPMOPHM 1
NOCTEPVOPHM PECTaBPaLIMK

LlenHa rpyna Ha naumMeHTn
[aumeHTn co TpajHu 3abun

MpeasuaeHn KopucHUUm/cneumjanta obyka
- Ctomatonoswu
-  He e notpebHa cneumjanHa obyka.

Ynotpeba
CaMo 3a oeHTanHa ynotpeba.

Onuc

Speedcem® Plus e caM0aTXe3mBEH, MOIMMEPEH OeHTaNeH LeMeHTeH
KOMMNO3UT (MHTPAOPasHa ABOjHA NONMMEPU3aLIMa) 38 LIEMEHTUPArLE
Ha MHOMPEKTHM PeCcTaBPaLIMM HANPaBeHW o[ LieNoCcHa Kepammka co
BMCOKA jauMHa, METANHa Kepammka 1 MeTan. He ce noTpebHm
[OOMOTHUTENHM areHcH 3a Bp3yBatbe AeHTUH. CrieumjanHmoT cocTaB
Ha duNTep My AaBa Ha MaTePMWjanoT 3a LIEMEHTMPAHE MHOTY BUCOKA
HenponyCTIMBOCT HA PEHATEHCKN 3PaALIM.

HujaHcu

Mpon3BOOT € AOCTAMNEH BO TPU HIJAHCK CO PA3NMYEH CTEMEH Ha
NPOSWPHOCT:

- MpoBWOHA

- KonTa

- HenpoBMWOHa

BpeMe Ha n3paboTka

BpemunHaTa Ha n3paboTka M 3aLBPCTYBaH-E 3aBMCAT 0A
aMbueHTanHaTa TeMnepaTypa. 0TKako Ke ce MCTUCHE NPOn3BOA0T Of
LUMPWLOT 3@ aBTOMATCKO MeLLIaHbE, BAXAT CeHNTE BPEMUHA:

Ha cobHa
TeMneparypa:
npuoén. 23 °C

npuon. 2 MUHYTK
npunén. 6 MUHYTK

WHTpaopanHo

BpeMe Ha n3paboTka

BpeMe Ha 3auBpcTyBakbe
(Bkn. BpeMe Ha 1n3paboTka)

npmbn. 1 MMHyTa
npunoén. 3 MUHYTH

HanomMeHa

Mo Speedcem Plus e ancneH3npaH o WNPULOT 3@ aBTOMATCKO
MeLUarbe, NPOLLeCOT Ha NonvMepu3aumja Moxe Aa ce 3abp3sa co
WHTEH3WBHO 0CBETNYBarbe (paboTHa CBETIMHA, aMOUEHTAHA
CBETNMHA).

NHauKauum

- HepocTaTtok Ha gen of 3a60T Ha AHTEPUOPHM M MOCTEPUOPHM
336u

- [lenymHa 6€33a60CT BO aHTEPUOPHMOT M MOCTEPUOPHUOT PETUOH

06n1aCcTV HO NPUMEHGQ:
~  TpajHO LIEMEHTUPArbE Ha MPUPOOHM 3361 CO COOOBETHM
PETEHTUBHW KapaKTePUCTVKM BO MOBP3AHOCT CO MHAMPEKTHM
pe(:TaBpaumm HANPABEHW Of;
~ OKCWIHM KEPAMUKM, HA NPUMEP, LIMPKOHWUYM OKeu, (KOPOHKM,
MOCTOBW)
— MeTas 1 MeTanHa Kepamuka (MHMeu, OHNeu, KOPOHKK, MOCTOBY,
EHO0OOHTCKM KOMUMHba)
— [MTUYM OMCUNMKAT CTaKNeHa Kepammka (KopoHKKM, MOCTOBM)
KOMMO3WTM 33jaKHaTK CO BakHa (EHO0O0HTCKM KOMUMHbA)
- TpaJHo LIEMEHTVPArbE HA KOPOHKM M MOCTOBM Ha CReaHUTe
MaTepwujani 3a abaTMEHT Ha UMMJIAHT:
~ OKCWOHa kepamuka (Ha npuMep, LMPKOHWYM OKCW.)
- wmetan (Ha npuMep, TUTaHNyM)
~ NUTWUYM OMCUNMKATHA CTAKM0 Kepammka

KoHTpauHankaumm

YnoTpebaTa Ha NPOM3BOOOT € KOHTPaUHAULMPAHA AOKOMKY € MO3HATO
[EeKa NaLUMEHTOT € aNepPrMyeH Ha HeKoja 0/ HEroBUTE COCTO}KM.

OrpaHquBaH:a Ha ynoTpeb6aTa
Ao MoAroTOBKAaTa/06/IMKOT HA aBATMEHTOT HA UMIAHT He
0BO3MOXYBa CO0BETHa peTeHuUmja (Ha npuMep, HaBnakK,
NOArOTOBKM Ha KPATOK MM CEPMO3HO TECEH 3a6/a6aTMEHTM Ha
UMIIAHT).

- TeHepanHo, Speedcem Plus He Tpeba oa ce NpuMeHyBa Ha
M3N0XKEHA Mynna WAV OeHTUH Koj e bnvcky 4o nynnaTa.

- [la He ce KOpPWCTK ako HE MOXe [a Ce BOCMOCTaBM CyBO PaboTHO
none 1AM He MoXe [a Ce MPUMEHM MPOMNMLLAHATA TEXHMKA Ha
anvkaumja.

- KopucTeTe cooaBeTHa XMIMEHCKA 3aLLTUTHA HaBMNaka 3a
LUNPWLOT, KaKo LITO € HAaBEAEHO 04 NPOU3BOAMUTENOT.

- BpBoBWTE 3a MeLLIatbe 1 BPDBOBUTE 33 KOPEHCKM KaHan He ce
HaMEeHEeTM 33 MOBTOPHa ynoTpeba.

HecakaHnu edpekTn

[locera He ce No3HaTW HecakaHW edekTn.

Bo vHaMBMAOyanHu cnyyau, npujaBeHy ce aneprncky peakumnm Ha
WNHONBUOYANHU KOMMOHEHTMU.

WHTepakumn

- (MeHonHuTe cynctaHumm (Ha Np., eyreHon, Macno o[ 3UM3eneHo
[OPBO) ja MHXMBMPAAT NoNMMepu3aLmjaTa. 3aToa, ynotpeba Ha
NpoM3BOAMTE, Ha NPUMEP, TEYHOCTH 33 NNAKHEHE HA YCTaTa U
NPUBPEMEHMN LIEMEHTW, KOW M1 COOPXAT OBUE KOMMOHEHTM, TPpEDA
na ce n3bernysa.

- Cpe[ncTeaTa 3a Ae3nHbekumja co 0KeMaaTMBHO AejcTso (Ha np,,
XVMOPOreH Nepokcma) MOXe [a pearvpaaTt co CMCTEMOT Ha
MHWULMjATOPW, @ TOQ MOXE 3 MO 0TEXHW MPOLEeCOT Ha
3aLBPCTYBakbe. 3aT0a He Ae3nH@ULUMPAjTe ja NpenapaLmjaTa co
0KCWOATUBHM CPeacTBa.

- basHuTe cpencTBa 3a Neckaperbe MoXe Aa ro BAowat epekToT
Ha Speedcem Plus.

KnuHunuka noBonHoct

- PekoHcTpyKUMja Ha GYHKLMJATA 33 LIBakakbe
- PecTaBpauuja Ha eCTETUKATA

CocTaB

MoHOMepHaTa MaTpMLA € COCTAaBEHA 04 AMMETAKPUNATH U
KMCENMHCKM MOHOMePW. HeopraHCK1Te NoNHUTENN ce 6apuymMoBo
CTaK/o, UTepbuym Tpmudnyopma, KoNonmmep 1 BUCOKO AMcnep3npaH
CUNWKOH anokema. [ononHUTENHM COCTOjKM Ce KaTanm3aTopuTe,
CTabunmnsaTopuTe U nurMeHTuTe (<1%).

[onemMrHaTa Ha MPUMAPHWTE YECTUYKM HA HEOPTAHCKUTE MOMHUTENN €
nomery 01 v 7 um. CpegHaTta ronemMmHa Ha YecTuukmTe e 5 um.
BkynHaTa coapkvHa Ha HEOPraHCKW NONHUTENN € NPMBAMXKHO 40%vol.

2 [pumeHa

3a noaeTanH® MHGOPMaLIMK, NPOYMTAjTE MM yNaATCTBATA 3a
ynoTpeba Ha MPoM3BOAMTE LUITO CE KOPUCTAT 3a€4HO CO
Speedcem Plus.
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ﬂpe,queTMaH Ha NOAroTBeH 3a6 MM abaTMEHT Ha UMMNJIAHT

211 NpenTpeTMaH Ha NOAroTBEH 336

OTcTpaHyBatbe Ha MPUBPEMEeHaTa pecTaBpaLmja U TeMeNTHO
yucTeHE Ha NOAroTBEHUOT 336

OTCTpaHeTe M MOXHUTE 0CTATOUM HA NPUBPEMEHMNOT LIEMEHTEH
KOMMO3MT 0 NMOAr0TBEHMOT 336 CO YETKMYKA 33 MOMNPAHE U
MacTa 3a YncTerbe 6e3 npuMecy Ha Macso v dnyopus (Ha np,,
macTa 3a nonuparse Proxyt® 6e3 dnyopua). McnnakHere co
BoaeH cnpej. [oToga, ncyLueTe co Bo3ayx 6e3 NpuMecK Ha Boaa u
Macno. He cylueTe npekyMepHo.

HanoMeHa: YncTerbeTo co ankoxon Moxe Aa aosene 4o
nexvapaumja Ha OeHTUHOT.

[poBepka Ha pecTaBpaLMjaTa U U3onaumja

CnenHo, HMjaHcaTa, TOYHOCTA Ha BKIOMYBaH-ETO M OK/y3MjaTa Ha
pecTaBpaLmjaTa MOXe a ce NpoBepaT. buaete BHUMATENHW KOra
Ke ja MpoBepyBaTe OK/My3MjaTa Ha KPLLUMVBY U POHNMBY
KepaMuykm 0bjekTy, buaejku nocTon pusmnk o GpakTypa, npen
TPAjHO [4a MM LIEMEHTMPATE.

BaxHo e Oa ce 3arapaHTMpa curypHa m3onaumja Ha
0MepaTMBHOTO Mone co, Ha npumep, OptraGate® namyuHm
Tyndepw, CMyKarnka 3a NnyHKa U ancopomnpaykm NepHUYMHbA.
[leHTanHo TBPAO TKMBO KOE Ce KOHTAMMHMPAN0 Co NyHKka Tpeba
03 Ce MCUYMCTU NMOBTOPHO.

2.2 NpenTpeTMaH Ha a6aTMEHT HA UMMMAHT

A)

B)

2.2

OTcTpaHyBabe Ha MpMBPEMEHaTa pecTaBpaLmja

OTCTpaHeTe ja NpMBPEMEHaTa PECTaBpaLmja v, ako UMa,
NPUBPEMEHVOT aBaTMEHT. MCNNaKHETE ro IyMEHOT Ha UMMMAHTOT
Y TUHIMBATa Ha MEPUMMMIAHTOT.

BMeTHyBaH€ M NPOBEPKA Ha KOHEYHUOT aBaTMEHT

Cnopen ynaTcTBaTa Ha NPOM3BOANTENOT.

KoHell 33 peTpakumja MOXe [a Ce MOCTaBM 3a 4a MOXe Noaobpo
[1a Ce NPOBepPM TOYHOCTA HA BK/IOMYBaHETO HA PecTaBpaLmjaTa v
[1a Ce OTCTPAHW BULLIOKOT LIEMEHTEH KOMTMO3MUT.

[poBepka Ha pecTaBpaLMjaTa U U3onaumja

CnenHo, HMjaHcaTa, TOYHOCTA Ha BKMOMYBaH-ETO M OKMy3MjaTa Ha
pecTaBpaLyjaTa MOXe [a ce NpoBepPaT. buoete BHUMATENHM Kora
Ke ja npoBepyBaTe OK/1y3WjaTa Ha KPLLMBMW 1 POHIUBK
KepaMunykm 0bjekTw, buaejku nocTom pusmnk o GpakTypa, npen
TPajHO 4a rv LeMeHTMpaTe. BaxkHo e 4a ce 3arapaHT1pa curypHa
M30MaLMja Ha ONepPaTMBHOTO Mose, Mo MoXHOCT co OptraGate,
namyyHu Tyndepu, CMyKaska 3a rniayHKa 1 ancopbupadkm
NepHUYNHLA, KOTra KOPUCTUTE AaTXE3UBHO LIEMEHTUPAHE CO
KOMMO3UTL.

MpeATpeTMaH Ha NOBPLUMHATA 33 abaTMEHT

Crnopefd HacoKMTE Ha MPOM3BOAMTENOT.

HanoMeHa: KoHTaMMHauwmja co nayHKa 1nn KpB Mopa da ce
n3berHyBa 3a BPEME 1 N0 NPeATPETMAHOT HA abaTMEHTOT
(npo6HO). Ako e noTpebHo, abaTMEHTOT Tpeba [a Ce UCUNUCTU
MOBTOPHO BO MO3MLMja CO BOAA M MACTa 3a YMCTere be3
dnyopus (Ha npumep, Proxyt 6e3 dnyopua).

ABGaTMEHTU HanNpaBeHMW 04 LLMPKOHMYM OKCUA U TUTAHUYM:

/icumcTeTe nnn neckapeTe ja MOBPLUMHATA HA abaTMEHTOT
€KCTPAoPasiHo Kako LLUTO e ONWLLIAHO Bo aenosute 2.21/2.2.2.

A6aTMEHTW HanpaBEeHW of, TMTUYM OUCUNMUKATHA CTaK/o

KepaMuKa:

MpenTpeTvpajTe eKCTPaopanHo Kako LWTO € ONWLLAHO BO AenoT

2.2.3 co, Ha npumep, Monobond Etch & Prime®

3aneyvaTyBarbe Ha abaTMEHTOT

— 3aneyateTe ro KaHanoT 3a Wpader-e Ha abaTMEHTOT CO
KOPUCTEHE, HA NPUMED, NPUBPEMEH PECTABPATHBEH
matepwjan (Ha npumep, Telio® nHnej/onnej). Ce npenopavysa
[a Ce M30Mvpa rMaBaTa Ha WpPadoT o4 NPUBPEMEHNOT
PEeCTaBPaTMBEH MATepujan co NaMyyHu neneTu.

— WcnnakHeTe ro abaTMEHTOT CO BOAEH CMpE).

- WcyweTe ro abaTMEHTOT.

YucTerbe M NPeTXoaHO TPETUPAHE HA pecTaBpauyjaTa
Cnopef HacoKMTE Ha MPOM3BOAMTENOT.

HanomeHa: KoHTaMuHaLKMja co NyHKa MY KpB MOpPa 4a ce
n3berHyBa 3a BPEME 1 N0 NPEATPETMAHOT Ha PECTaBPaLIMjaTa
(Npo6Ho).

2.2.1 PecTaBpauunTe HanpaBeHU 04, OKCUAHU KEPAaMUKK, Ha NpuMep,

uMpKoHnyM okemp, IPS e.max® ZirCAD)
BAXHOQ! 3a 0a nocTurHeTe oNTMMANHO BP3yBakbe, HE YMCTETE MU
noBpLUNHMTE cO HOCchOpPHA KUCENNHA.

Ako pecTaBpaumjaTa 6una neckapeHa Bo naboparopuja:
- Apply Ivoclean, kako LWTo e onu1LLaHo Bo AenoT 2.2.4,3a aa ja
MNCYMCTUTE pECTaBpaUMjaTa.

Ako pecTaBpaumjaTa He 611a neckapeHa Bo nabopatopuja:

- [leckapeTe ja BHaTpeLUHaTa NOBPLUMHA Ha pecTaBpauujata
(kopucTeTe r'M NapaMeTpuUTe 3a Neckaperbe Bo YNaTcTBaTa 3a
ynoTpeba Ha NPOM3BOAMTENOT HA PECTABPALMCKMOT
matepwjan, Ha npumep, IPS e.max® ZirCAD, makc. 1bar/14,5 psi,
Al203).

- Ako e noTpebHo, McUMcTeTE ja pecTaBpaLMjaTa BO ypen co
yNTPa3ByK okony 1 MUHyTa.

- TeMenHo ncnnakHeTe ja pecTaBpaLmjaTa Co BOAEH CMPEj U
MCyLLETe CO BO3MYyLLUEH MM1a3 663 NPUMEcH Ha Boaa/Macso.

2.2.2 MeTanHu pecTaBpaLm UNn pecTaBpaLyvy 3acUIEHN Co MeTan

BAXKHO! 33 moa nocTurHeTe oNTMMAHO BP3YBakbe, He YncTeTe rn

noBpLnNHMTE co HocdopHa KUCENMHA.

Ako pecTaBpaumjaTa 6una neckapeHa Bo naboparopuja:

- YnotpebeTe Ivoclean, Kako LITO € OMMLLIAHO BO AenoT 2.2.4, 3a
03 ja MICUMCTUTE pecTaBpaumjaTa.

AKo pecTaBpaumjaTa He 61Mna neckapeHa Bo nabopaTopuja:

- [leckapeTe ja BHaTpeLLHaTa NOBPLUMHA Ha pecTaBpaumjata
(kopucTeTE M1 NapaMeTpuTe 3a NECKaperbe BO YNaTcTBaTa 3a
ynotpeba Ha NPOM3BOAMUTENOT HA PECTABPALIMCKMOT
matepwjan).

- Ako e noTpebHo, ncUMcTeTE ja PECTaBPaLIMjaTa BO ypen co
YNTPAa3BYK 0KOMy 1 MUHYTA.

- TeMenHo MCMNakHETE ja pecTaBpaLMjaTa Co BOAEH CMpej U
McyLLIETE CO BO3AyLLIEH MNa3 6e3 NpuMecH Ha Boda/Maco.

AKo pecTaBpaLMjaTa CoApPXKM CKANoLEH METas, HAHeceTe
Monobond Plus Ha NPeTX04H0 TPETUPAHNTE NOBPLUMHK CO YeTKa
NV MUKPO YETKa, 403BOMETE Aa Pearvpa Bo TPAEHE 0

60 cekyHOM 1M MOToa pacNpCHETE CO CUMEH BO3AYLLUEH MMA3.

2.2.3 PecTaBpaLun HanpaBeHU of, TIMTUYM OUCUIINKAT CTAK/0

A)

B)

kepamuka (Ha np., IPS e.max® Press/CAD)

MocTanka co kopucTerwe Monobond Etch & Prime 6e3 pa3nuka

banu pectaBpauujaTa 6una NpeTxoaHO TPETUPAHa BO

nabopartopuja:

- [lo npobaTa, TEMENHO MCMMAKHETE ja pecTaBpaLmjaTa Co BOAEH
CMpej v UcyLleTe ja co Bo3ayLleH Mna3 be3 NpyvMecH Ha Macso
1 Bnara.

- HaHeceTe Monobond Etch & Prime Ha noBpLUMHaTa 3a
BP3yBaH-€ CO MUKPOYETKMYKA M MPOMELLIAjTE BO MOBPLUMHATA
20 cexyHawm co cBeToceH nputmcok. OcTaBeTe ro Aa pearmpa
ywte 40 cekyHam.

- TeMenHo ncnnakHete ro Monobond Etch & Prime co Boga cé
00€eKa He ncye3He 3eneHata 60ja. [lokonky MMa HEKAKBM
0CTaToOUM BO MMKPOMOPO3HOCTUTE, PECTaBPaLMjaTa MOXE O3
C€ MCUYMCTVM BO BOAEHA YNTPa3ByyHa barba, BO BREMEHCKM
MHTEPBAN 04 5 MUHYTH.

- CyuwleTe ja pecTaBpaLMjaTa CoO CUIeH M1a3 Bo3ayx be3
NpMMECK Ha MACMNOo 1 Bara BO TpaeHe o okosy 10 cekyHam.

MocTanka co Monobond Plus:

Ako pecTaBpaumjaTa 6una NPeTXo4HO TPETUPAHA BO

nabopatopuja

- AKo pecTaBpaumjaTa Beke 6vna NnpeTxoaHo TpeTpaHa Bo
nabopaTopuja, Tpeba A4a ce NCUYUCTM Mo NPOBHOTO KOPUCTEHE
Ivoclean kako LITO e OnuMLLIAHO NOropeE.

- [loToa NoBTOPHO HaHeceTe Monobond Plus Ha ncyncteHaTa
MOBPLLUMHA CO YETKMYKA UM MUKPO YETKMUK], 03BOMETE Aa
nenyBa BO Tpaerbe 0 60 cexkyHaM 1 NOTOa PACNPCHETE CO
CWNEH BO3yLIEH MNa3.

Ako pecTaBpaumjaTa He 61na NPeTXo4HO TPeTMPaHa BO

nabopaTtopuja:

- /I3BpLUeTe HarpusyBare co 5 % dhnyopoBoaopoaHa KMCENMHA
(Ha np., ren 3a Harpusysarbe IPS® Ceramic) BO Tpaerbe o[

20 cekyHOM UK crioped ynaTcTBOTO Ha NMPOM3BOANUTENOT Ha
pPecTaBpPMPaYKMOT MATEPKjan LITO CE KOPUCTM.

- TeMenHo UcnnakHeTe ja pecTaBpaLMjaTa Co BOAEH CMPEj U
MCyLLETe CO BO3MyLLUEH MM1a3 663 NPUMEecH Ha Boaa/Macso.

- Hanecete Monobond Plus Ha NPETX0AHO TPETUPAHM NOBPLUNHM
€O YeTKMYKa MM MUKPO YETKMYK], [03BOMETe Aa AeNyBa BO
Tpaerbe o 60 cekyHOM 1 NOToa PacrnpcHeTe CO CUeH
BO3AyLUEH MNa3.



2.2.4 YucTerbe Ha pecTaBpaLm KOHTAMUHUPAHU CO KPB UMW NJTYHKA

2.3
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be3 pa3numka Ha NPeTX0AHOTO KOHAMUMOHUPAkLE, MCUMCTETE TH

KOHTaMWHVPAHUTE PECTABPALMCKM NOBPLUMHM EKCTPAOPAHO CO

KopucTere Ha lvoclean Ha cneaHMoB HaUMH:

— o npobaTa, TEMENHO MCNNAKHETE ja PECTABPALMjaTa Co BOAEH
Cnpej 1 UcyLLEeTe ja co be3MaceH BO3AyX.

— [okpujTe ja LenaTa Bp3yBayka NOBPLUMHA Ha pecTaBpaLmjaTa
co ¢cnoj oA Ivoclean co NOMOLW Ha MUKPO-YETKa MK YeTka.

— OcTaBete 20 cekyHau lvoclean ga nMa ePekT, @ NOToa TEMENHO
MCNNAakHETe CO BOAEH CMpej M ncyLleTe co 6e3mMacneH Bo3ayx.

— PecTaBpaumvTe 04 MUTUYM OUCUMKAT CTAKMNO kepamuka (Ha
npumep, IPS e.max Press/CAD) Mopa NMOBTOPHO [a Ce NoAroTsat
co Monobond Etch & Prime nnn Monobond® Plus.

MpuMeHa Ha Speedcem Plus Bo pecTaBpaumja

HanomeHa: MorpuxeTe ce Npov3BoAO0T Aa ja A0CTUIHAN
aMbureHTanHaTa TeMnepaTypa npep ynorpeba. 3a cekoe
HaHeCyBaHbe, CTAaBETE HOB BPB 33 aBTOMATCKO MELLIaHE Ha
OBOjHMOT Wwnpul,. NctucHeTe Speedcem Plus oa WwnpuLoT 3a
aBTOMATCKO Melllarbe, HAHECETE ja MocakyBaHaTa KOMYMHA
OMPEKTHO BO PeCTaBpaLliMjaTa M NOKPWJTE ja LLIENoCHaTa
NOBPLLUMHA Ha CBP3yBatbe. braejkn LLeMEHTHMOT MaTeEpKjan Ke ce
CTBPAOHE BO KOPMCTEHMOT BPB 3@ MELLAHE, MOXE 3 CY>XM KaKo
3aMnTMBKA 33 COAPXXMMHLTE BO LUMPMLOT A0 cnegHaTa NpUMeHa.

MocTaByBarbe HA pecTaBpaLMjaTa M OTCTPAHYBakbE HA BULLIOKOT
LEMEHT

HanoMeHa: Kako 1 co cuTe komno3nTi, Speedcem Plus e
no4M0XeH Ha MHXMbuumja co knucnopod. Toa 3Haun aeka
NOBPLLUMHCKMOT CM0j HE CE NONMMEPM3MPA BO TEKOT Ha
nonuMepusaumnjaTa, buaejki noara Bo KOHTAKT CO
aTMOCdEPCKMOT KMCopo. 3a 4a ro CrpeymTe 0Ba, NOKpUjTe T
paboBWTE Ha PECTaBPaLIMjaTa CO MMLIEPUHCKM ref/cpeacTso 3a
6rokuparbe Ha Bo3ayxoT (Ha np., Liquid Strip) BegHaLL LITOM ke
Ce 0TCTPaHM BULLIOKOT. 10 3aBpLLYBarbe Ha NONMMEPM3ALIMjAT],
MMWULEPVHCKMOT ren/Bo3ayLueH 610K Ce M3MMBA CO BOAA.

2.41 CaMo camMo3auBpPCTYBAYKM

MNocTaBeTe ja pecTaBpaLyjaTa v 334PXKETE ja BO MECTO CO
HaHeCcyBaHbe UCT MPUTUCOK A00eKa BULLOKOT MAaTeEPWjas He ce
OTCTPAHW Y LIEMEHTOT LIEI0CHO He ce cTBpaHe (Mprbn. 3 MUHYTK)
OTCTpaHeTe ro BULLOKOT MAaTePWjas, Ha MPUMEP, MO
MOCTaBYBaETO CO MOMOLL HA MUKPOYETKa/YeTKa/CyHI'epecTo
Tonye/3abeH KoHeL, unu ckanep. 06e36e0eTe HaBPEMEHO
OTCTPaHyBakbe Ha BULLIOKOT MaTepwjan, 0cobeHo BO TELLIKO
[0CTanHuTe Oenosu (MPOKCUMAHW OeN0BW, TMHIMBAHM
paboBu, MOCTOBMW).

3a Oa ro oTcTPaHWTe BMLLIOKOT MaTepwjan of abaTMeHTUTE Ha
UMNNAHTWTE, TPeba Oa Ce KOPMCTaT cneunjantmn ckanepu/knupetm
3a Oa ce nsberHe rpeberbe Ha NOBPLUMHATA HA MMMIAHTOT.

2.4.2CaMo033aupCTyBake CO AONOMHUTENHA CBETNOCHA
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aKTUBaLMja 3a neneke-3aLBpCTyBatbe BULLOK MaTepujan unm
3a6p3yBakbe Ha NPOLLECOT 3aLBPCTYBakbe (TEXHMUKA Ha
YeTBPTUHA, MHAMLMPAHO 3a CNyYau co A0 2 abaTMEHTU Ha MOCT
= MocT co 3 8o 4 eauHuLm)

[TocTaBeTe ja pecTaBpaLMjaTa 1 33QpKeETe ja BO MECTO CO
HaHEeCyBaH-€ UCT MPUTMCOK A04EKA BULLIOKOT MaTepujan He ce
OTCTPAHM M LLEMEHTOT LIeNI0CHO HE Ce CTBPAHE.

BWLLIOKOT LIEMEHT Ce 3aLBPCTYBA CBETIOCHO CO CBETNO 33
nonumepmsaumja (Nprbn. 650 mW/em2) og pacTojaHue o Npubs.
0-10 mm 3a 1 cekyHOa Mo YeTBPTMHA NoBpLUKHa (Me3MoopanHa,
[OMCTOOPANHA, Me31obyKanHa, ANCToByKanHa).

Mo oBaa NocTanka, BULIOKOT MaTepujan MoXe NecHo aa ce
OTCTPaHK CO CcKanep.

06e3benete HaBPEMEHO OTCTPAHYBar-E HA BULLIOKOT MaTepujan,
0C0BEHO BO TELLKO 40CTanHWUTe Aenosu (MPOKCUMATHK OeM0BU,
FMHIVMBANHW PaboBu, MOCTOBM).

3a [1a ro 0TCTPaHWTE BMLLOKOT MaTePWjan o abaTMEHTUTE Ha
UMNNaHTUTE, Tpeba 4a ce KopMCTaT creurjanty ckanepu/kupetm
3a f1a ce n3berHe rpeberbe Ha NOBPLUMHATA HA UMMMIAHTOT.
MoaouHa, CBETNOCHO 3aLBPCTETE ' CUTE LEMEHTHM NIUHMN
nosTopHo 20 cexyHam (npubsn. 1100 mW/em?).

AKO 1M3M1e3HOTO CBETNO € Nocnabo, NoTpebHo e NoBeKe BpeMe 3a
33LBPCTYBaHETO.

3aBpLUHa 06paboTka Ha roToBaTa pecTaBpaumja

[TpoBepeTe rv 0kAy3mnjaTa N GYHKUMOHANHUTE ABMXEHA U
KOpUr1pajTe ako e NoTpebHo.

AKO e NoTpebHO, HaNpaBeTe 3aBPLUHA 06pab0oTKa HA LIEMEHTHNUTE
NWUHWX CO MHCTPYMEHT CO AMjaMaHTM 3a 3aBPLUHa 06paboTka.

M3Ma3HETE M1 LEMEHTHUTE SIMHUM GO NEHTU 338 UHULLILPAFLE U
NONMParLE M NOMMPajTe CO COOABETHU MHCTPYMEHTM 3a
nonuparbe (Ha np. OptraGloss®).

Ako e noTpebHo, Ha KPajoT 0bpaboTeTe rM MaprMHUTE Ha
pecTaBpaLmjaTa co COOABETHM CPEACTBa 3a NONMNparbe
(kepaMwika: Ha mp. OptraGloss).

CneuujanHy ynaTcTBa 3a LEMEHTMPAHbe EHO0A0HTCKM KOMUMHbA

3a LEMEHTMPAHE EHAOAOHTCKM KONYMHA, BHUMATENHO
MCYMCTETE FO KOPEHCKMOT KaHaM 3a 4a CE OTCTPAHAT 0cTaToum
0[] MaTePWjannTe 3a NosHere Ha KopeHck1oT kaHan. (OcTaTokoT
0 NONMHWUTENM Ha 6a3a Ha eyreHoN MoXe Oa ja MHXMOKMpa
MoNMMEpPM3aLMjaTa Ha LIEMEHTHUOT KOMMO3WT.)

HamokpeTe ro eHO0a0HTCKOTO Konye, Koe 61Mno NoaroTBEHO
cnopeq ynaTcTBaTa Ha MPOM3BOAMTENOT Ha KOMYE CO
n3metanmot Speedcem Plus 1 HaHeceTe Speedcem Plus
OVMPEKTHO BO KOPEHCKMOT KaHa/ Co KOPUCTeHE EHA0A0HTCKM
BpBOBW. MaTepwjanoT Tpeba da ce NpuMeHN BO O0BOMHA
KOMMYMHa 3a [1a Ce 0BO3MOXM BULLIOK LIEMEHT.

BmeTHeTe ro eHA040HTCKOTO KonYe.

0TCTpaHeTe ro BULLOKOT LIEMEHT Of1 MOBPLUMHATA Ha OKMy3arHa
noaroToska. MoToa 3aLBPCHYBajTe ro co ceeTno Speedcem Plus
20 cekyHOwn.

[TpeTxoQHO TPETMPA]TE ja NOBPLUMHATA HA OK/y3a/HA NOAr0TOBKA
co atxe3us (Ha npumep, Adhese Universal) cnopen coofBeTHUTE
ynaTCcTBa 3a ynotpeba.

HaHeceTe BrpafeH MaTepujan Bo jaapoTo OAMPEKTHO HA
MOBPLUMHATA 3@ OK/y3a/1Ha NMOAroToBKa M 3aLBPCTETE CMopeq
ynaTcTBaTa Ha Npou3BoamTenoT (CBETNOCHO 3aLBPCTYBaHE).

3  WUudopmauum 3a 6e36epHoOCTa

- Bocny4aj Ha cepro3HM MHUMAEHTM NOBP3aHM CO NPOM3BOAO0T, BE
MONMMe KoHTakTMpajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuLa: www.ivoclar.com u co
BALLUMOT 0ArOBOPEH CTPYYEH OPraH.

- TekoBHWTe ynaTcTBa 3a ynoTpeba ce [oCTanHM Ha Be6-
cTpaHuLaTa (www.ivoclarcom).

- 06jacHyBarbe Ha cumbonuTe: www.ivoclar.com/elFU

- Pe3nmeTo Ha 6e36e0HOCTa M KNnHWYKATa n3senba (SSCP) moxe
na ce npe3eme o EBponckaTta 6a3a Ha NoaaToum 3a
meauumHckv ypeav (EUDAMED) Ha
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- OcHoseH UDI-DI: 76152082ACEMEQ02DX

MNpeaynpepyBakba

MounTyBajTe ro NUCTOT co 6e3beaHocHM nogatoum (SDS)
(mocTaneH Ha www.ivoclarcom).

136erHyBajTe KOHTAKT Ha He3aLBpcTeHWoT Speedcem Plus co
KOXaTa/MyKO3HATa MEMBPAHA UMK OUNTE.

Henonumepusmpanmot Speedcem Plus Moxe Oa Npean3BMKa Man
NpUTMPaYKM eddekT 1 MOXe Oa OoBede [0 YyBCTBUTENHOCT HA
MeTakpunaTu.

BoobunuaeHnTe MeanUMHCKM pakaBuLm He 0be3bedyBaaT
33LUTKTa 0 eDeKTUTE HA YyBCTBMTENHOCT HA METAKPUNATY.

MHdopmauum 3a ppnarbe Bo oTnag
[peocTaHaTWTe 3aMMXM MOPaaT [a Ce OTCTPaHaT cropes
COOABETHUTE HALMOHAMHM 3aKOHCKM bapakba.

OcTaHaTv pUsnum

KopucHuupmTe Tpeba aa buaaT cBeCHM Aeka Kakea buno
CTOMATOMOLLIKA MHTEPBEHLMjA BO YCHATa NPa3HMHa BKIydyBa
oapeaeHn pusnLm.

Mo3HATK Ce CNedHUTE KITMHWYKM OCTAaTOUHMN PUSULIN:

HeycnewHo aTxe3MBHO BP3yBarbe

Pok Ha ynotpe6a u uyBare

TemnepaTypa Ha yyBakbe: 2-8 °C

Cknaampajte ro WnpuLoT Co aBTOMATCKO MeLLiake CO MPUKaYeH
BPB Mo ynotpebara.

He KopuncTeTe ro NpoM3BOAO0T MO HAa3HAYEHMOT POK HA TPAEHHE.
[laTyM Ha ncTekyBaHbe: BUAETE ' MHbOpMaLmmTe 3a
LUNPULOBMKTE M NaKyBaraTa.

Mpen ynotpebata, BU3yenHo NpoBepeTe OasM MMA OLUTETYBaHE
Ha NakyBaHeTO 1 NPon3B0oa0T. [I0KOMKY Kaj Bac NOCTOM HEKAKBO
COMHEeBaHbe, KOHTakTMpPajTe co Ivoclar Vivadent AG nnu BawwnoT
NOKaneH NpoaaBay.



5 [ononHutenHu uHpopmMaumm
MaTepwjanoT aa ce YyBa noganeky oa Aodar Ha geua!

Mpou3B0A0T € pa3BMEH UCKITYYMBO 33 yNoTpeba camo Bo cToMaTonorvjata. 0bpaboTkata Tpeba da ce BpLum
VcknyurBo crioped YnaTcTeoTo 3a ynotpe6a. Hema Aa ce npudaka 0AroBopHOCT 3a LTETa HACTaHaTa 04
Hecnegerbe Ha YNaTcTBOTO MNW Ha nponuuwaHaTta cdaepa Ha NPpUMeHa. KDDMCHMKUT € [10/XeH fAa ro Tectmpa
npon3Boa0T BO 04HOC Ha HEroBaTa COOABETHOCT M MOXHOCTA 33 ynorpeﬁa 3a Lenu WTo He Ce HaBeaeHu BO
ynatcTeoTo. OnucKTe 1 NoAaToUMTE HE NPETCTaBYBaaT rapaHLUMja Ha aTpubyTuTE U He ce 06BP3yBaYKM.
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1 TMpepBupeHa ynotpe6a

MNpepHa3HaueHne

CaMoaaxe3nBHO UMMEHTMPAHE HA MHAMPEKTHN GPOHTANHN M
[OMCTaMHW Bb3CTaHOBABAHMUA

MaumeHTcKa Lenesa rpyna
[TaLMEeHTM ¢ NOCTOAHHM 36U

Llenesu notpe6utenn/Cneunanto obyyeHune
—  Jlekapu no goeHTanHa MeanumHa
—  be3 HeobxoaMMOCT OT cneumanHo obydeHune.

Ynotpeba
CaMo 3a oeHTanHa ynotpeba.

Onucaxue

Speedcem® Plus e caMoaxe3vBeH AeHTaneH KOMNo3nTeH UMMEHT Ha
nofMMepHa 0cHoBa (MHTPAopPaneH ABOMHOMONMMEPHU3MPALL) 33
UMMEHTMPAHE HA MHAMPEKTHM Bb3CTAHOBABAHMS, HAaNPaBeHW OT
BMCOKOAKOCTHA YMCTa KEPAMMKa, METANIoKepaMmka 1 MeTan. He ca
HEeoOX0AMMM OOMbAHUTENHN BOHOMHI areHTU 33 AeHTUH.
CneumanHmaT CbCTaB Ha MbHMTENSA 0aBa HA KOMMO3UTHUA LMMEHT
MHOI0 BUCOKA PEHTIEHOKOHTPACTHOCT.

LiBeToBe

MpoOyKTbT ce Npeanara B TpW LBATA C pas/MyHa cTeneH Ha
CBETNONPONYCKNMBOCT (TPAHCYLEHTHOCT):

- TpaHcnapeHTeH (Mpo3paveH)

- XbAT

- onauuTeTeH

BpeMe 3a pabota

BpemeTo 3a paboTa v nonMMepmM3aums 3aB1CK OT OKONMHATA
Temnepatypa. Crnea kato npoaykTbT 6bae U3TNackaH OT LWNPMUATa 33
3ABTOMATUYHO CMECBAHE, MPUNOXMNMI Ca CeHNTE BPEMEBM
NHTEPBANW:

Mpw cTaiiHa WHTpaopanHo
TeMneparypa:
npuén. 23 °C

BpeMe 3a paboTa npUbNN3NTENHO npubNN3NTENHO
2 MVH 1 MUH

BpeMe Ha nonuMepu3zauma | npubAn3nTenHo npuon.

(Bkn. Bpeme 3a paboTa) 6 MUH 3 MUHYTH

3abenexka

Cnen kaTo Speedcem Plus ce n3tnacka oOT WNPMLIATA 33 aBTOMATUYHO
CMECBAHE, NMPOLIECHT Ha NMONMMEPM3aLIMA MOXE [a CE YCKOPK upes
MHTEH3MBHO ocBeTABaHe (DabOTHO OCBETUTENHO TAMO, OKOMHA
CBETNIMHA).

Moka3aHusa

- JlunceaLuy 3b6HM CTPYKTYPW HA GPOHTANHM M OMCTANHM 3b6KM
YacTnyHo 06e33b69BaHe BbB PPOHTANHATA M AMCTANHATA
obnact

06510CTV Ha NPUOXEHME:
- TlOCTOAHHO LMMEHTMPAHE BbpXy ECTECTBEHM 3b0OU C aAEKBATHM
PETEHLMOHHM XapaKTEPUCTUKM BbB BPb3Ka C MHOMPEKTHM
Bb3CTaHOBABAHWS, HANPaBEHW OT:
— OKCWOHA KepaMyKa, Hanp. LMPKOHMEB okemL, (KOpoH,
MOCTOBE)

- MeTan 1 Metanokepamuka (MHIeu, OHNE, KOPOHU, MOCTOBE,
EHO0MOHTCKM WndToBE)

- [MTVEBO-OMCUNKATHA CTbKokepammuka (KOpoHK, MOCTOBE)
— MOACWNEHW C BNAKHAa KoMMo3uTv (EHO0O0HTCKM WMGTOBE)

- [OCTOAHHO LIMMEHTUPAHE Ha KOPOHM 1 MOCTOBE BbPXY CNEAHNTE
MaTepuani 3a abaTMbHTU Ha UMMMIAHTU:

— LMPKOHMEBO-0KCKOHA KepaMuka (Hanp. UMKOHWEB OKCK )
- Metan (Hanp. TMTaH)
- [IMTVEBO-OMCUNNKATHA CTbKIOKEPAMMKa

npOTMBOﬂOKaBaHMﬂ

YnoTpebaTa Ha NPoayKTa € NPOTUMBOMNOKA3Ha, ako NaLMEeHTbT UMa
MN3BECTHW aneprm KbM HAKOW OT HEFOBUTE CHCTABKM.

OrpaHquHMﬂ npuv ynotpeba
AKo npenapauvsaTa/hopmaTta Ha abaTMbHTA Ha UMMNAHTa He
0CUrypsBa afekBaTHO 3aabpyaHe (Hanp. GaceT, Kbeu 3b6HM
npenapauunn/abaTMbHTM Ha UMMNAHTY UK TakWBA C roNama
CKOCEHOCT).

- Mo npuHumn Speedcem Plus He TpabBa Aa ce npunara Bbpxy
OTKPWTa NyNna unv BbPXy AEHTWH, KOMTO e B 611M30CT 40 nynnaTa.

- [laHe ce M3M0n3Ba NPOAYKTHLT, ako HE MOXE [a Ce NMOCTUrHE CyX0
paboTHO None UM Aa Ce NPUNoXM 0NMcaHaTa TEXHMKA Ha
NpUNoXeHue.

- W3non3BaiiTe NoOxXo4aLl XUrMeHnYeH 3aLimMTeH kanbd 3a
LINPULATA, KAKTO € YKa3aHo 0T MPOV3BOAMTENS.

- HakpalHuumMTe 3@ CMECBaHE U HaKpPanHULIMTE 33 KOPEHOBM
KaHa/M He ca NpeAHa3HaYeHn 3a NOBTOPHA ynoTpeba.

CTpaHnuyHm edekTn

[10 TO3M MOMEHT He Ca M3BECTHWN CTPAHNYHN EPEKTU.

B oToenHu cnyyam ca 4oknaaBaHN anepryHin peakumm KbM 0TOENHN
KOMMOHEHTMW.

B3zaumopgeitcteus

- (MeHonHUTe cbeamHeHna (Hanp. BreHom, Macno oT raynTepws)
Bb3MNpENATCTBAT NONMMEPU3aLMATa. B pe3yntaT oT ToBa
M3M0N3BAHETO HA NPOAYKTYW, HAMNp. BOOM 33 YCTa U BDEMEHHM
LMMEHTW, CbObPXKALLIM TE3M KOMMOHEHTK, TPSAOBA Aa Ce n3bsarea.

- [e3vHdexTaHTu ¢ okucnssaLl edekt (Hanp. BogopoaeH
MepoKcK) MOraT [a BMA3aT BbB B3aUMOLENCTBUE C
MHMLMATOPHATA CUCTEMA, KOETO Ha CBOW pefd MoXe aa
Bb3MNpENsaTCTBa NPoLIECca Ha nonuMepu3aums. CneaoBaTesHo, He
ne3nHdEeKLMPanTe NpenapaumsaTa ¢ OKUCIUTENHM areHTu.

- AnkanHaTa CTpylHa cpeda MoxXe [a KoMnpomeTnpa epekTa Ha
Speedcem Plus.

KnuHnyHmn nonsu

- Bb3cTaHoBsIBaHE Ha AbBKaTenHaTa hyHKUMA
- Bb3cTaHoBSIBaHE Ha ECTETMKATA

CbcTaB

MOHOMEPHWSAT MATPUKC € CbCTABEH OT AMMETAKPUIATA Y KUCENNHHM
MOHOMepPW. HEopraHWYHUTE MbHUTENM Ca OT BApMEBO CTHKIIO,
ntepbres Tpmdnyopua, KoNonnMMep 1 AMcneprmpaH BbB BUCOKA
cTeneH cunuumes amokema. CoabpKa OOMbAHUTENHO MHALMATOPMN,
CTabUNU3ATOPU U NMUrMenTH (<1 %).

[TbPBUYHMAT Pa3MeEP Ha YACTULIMTE HA HEOPTAHUYHUTE MbAHUTENN:
mexay 01 um n 7 um. CpeHaTa ronemMmHa Ha Yactuumte e b um.
06111070 CbAbPXKAHME HA HEOPTAHMYHM MBAHUTENN € NPUBMN3NTENHO
40 06eMHM %.

2  [punoxeHune

3a no-noapobHa MHDOPMALMA BUXTE N MHCTPYKLMMTE 33
ynoTpeba Ha NpoayKTUTe, M3N0N3BaHK BbB BPb3Ka ¢ Speedcem
Plus.



21

211

MpenBapuTenHa 06paboTka Ha NpenapyMpaHns 3b6 Unn
MMMNNAHTHUA A6aTMBHT

MpenBapuTenHa 06paboTka Ha NpenapupaHnsa 36
O0TCTpaHABaHe Ha BPEMEHHOTO Bb3CTAaHOBSIBAHE U LLLATENHO
NoyncTBaHe Ha NpenapypaHns 3b6

OTCTpaHeTe BCUYKM Bb3MOXKHMW OCTaTbLIM OT BPEMEHHMSA
KOMMO3UTEH UMMEHT OT NPENapmpaHns 3b6 ¢ NonmMpaLLa YeTka 1
NOYMCTBALLA NACTa, HEChAbPXALLA Macna 1 dnyopuan (Hanp.
HecbabpxaLlaTa Gayopua npodunakTMyHa nacta Proxyt®).
MpomuinTe ¢ BogHa cTpys. Cnen ToBa nofcylleTe ¢ 0b6e3macneH
Bb3Oyx 6e3 Brara. /136arsaiiTe npecyLlaBaHe.

3abenexka: [10YMCTBAHETO C A/IKOXON MOXE Aa AoBede A0
OexnapaTaumna Ha AeHTUHa.

M3npo6BaHe Ha Bb3CTAaHOBSAIBAHETO M U30NNPaHe

Cnepn ToBa MOXE [a Ce MPOBEPW LIBET, TOYHOCTTA Ha NpuNsraHe
1 OKMy3MATA Ha Bb3CTAHOBSABAHETO. TpsibBa [a Ce BH1MaBa npu
MPOBEPKATA Ha OK/TY3UATA Ha KPEXKM U YyNIMBM KEPAMUYHM
KOHCTPYKUMM Npeamn Aa 6baaT 0KOHYATENHO LMMEHTUPAHM,

TbI KaTO € HanwuLe puck oT dpakTypa.

0T CbLLECTBEHO 3HAYEHWE € 43 CE OCUTYPY HAOEXAHO
N30NMpPaHe Ha 0NepaTMBHOTO none ¢ Hanp. OptraGate® namyyHu
POMKK, CAKOHOCMYKaTEeN 1 abcopbupally npucnocobnexns.
TBbpaaTa 3bbHa TbkaH, KOATO € 3aMbPCeHa CbC CHOHKA, TPA6BA
[a Ce NoYymCTM 0THOBO.

2.1.2 MpepBapuTenHa 06paboTka Ha A6AaTMbHTA HA UMMNNAHT

A)

B)

2.2

CHeMaHe Ha BpEMEHHOTO Bb3CTaHOBABaHe

0TCTpaHABaHe Ha BPEMEHHOTO Bb3CTaHOBABAHE U1, ako 1Ma
TaKbB, BpEMEHHMS aOaTMBHT. [[poMUMIATE NiyMEHA Ha UMMNAHTA U
OKOMOWUMMNAHTHATA MMHIMBA.

MocTaBsiHe ¥ NPOBEPKa Ha OKOHYATENHUA abaTMbHT

Cnopen MHCTPYKUMWUTE HA MPON3BOAMNTENS.

Mo>e Oa ce NocTaBu PETPAKUMOHHA KOPAQ, 33 43 MOXe No-
[obpe [a ce NpoBepy TOYHOCTTA Ha NpUIdraHe Ha
Bb3CTAaHOBABAHETO M Oa CE OTCTPAHWN U3NTULLHUAT KOMIMO3UTEH
LMMEHT.

M3npo6BaHe Ha Bb3CTAaHOBSAABAHETO M U30NMPaHE

Cnepn ToBa MOXeE [a Ce NPOBEPY LIBETQ, TOYHOCTTA Ha NpWUsraHe
1 OKNy3MATa Ha Bb3CTaHOBSIBAHETO. TpsibBa Aa Ce BHMMaBa npw
NPOBEPKaTa Ha OK/1y3MsATa Ha KPEXKM U YynnnBm KePaMUYHK
KOHCTPYKUMM Npeaun Aa 6baaT 0KOHYATENHO LMMEHTUPAHM,

TbIA KaTO € HanuLe p1ck oT pakTypa. OT CbLLECTBEHO 3HAYEHME
€ 13 Ce OCUIypW HAZEXAHO M30MMPaHe Ha ONepaTMBHOTO None —
33 npegnoyunTaHe ¢ OptraGate® namyyHu ponku, CNtOHOCMyKaTen
n abcopburpally npmucnocobneHns — Npu N3Non3BaHe Ha
3XE3MBHO LUMMEHTUPAHE C KOMMO3WUTHU MaTepUasnu.

MpenBapuTenHa 06paboTka Ha NOBbPXHOCTTA HAa a6aTMbHTA
Cnopen MHCTPYKUMWTE HA MPOV3BOANTENS.

3abenexka: TpabdBa Aa ce M36arBa 3aMbpCABAHE CbC COHKA
NN KPbB NO BPEME W cnepa npeaBapuTenHaTa 06paboTtka Ha
abaTMbHTa (M3npobBaHe). AKO & HEOBX0OMMO, aBaTMBHTBLT
TpsA6Ba [1a Ce NOYMCTM OTHOBO Ha MSICTO, KAaTO CE M3M0M3Ba BOAA
¥ NouYnCTBaLLA NacTa 6e3 dnyopua (Hanp. Proxyt 6e3 Gpnyopua).

AGATMbHTM OT LMPKOHNEB OKCMA U TUTAH:

MoymcTeTe M 0bpaboTeTe NACHKOCTPYMHO EKCTPAOPANHO
MOBbPXHOCTTA Ha abaTMbHTA, KAaKTO € OMCAHO B Pa3aenu
2.21/2.2.2.

ABATMDBHTM OT IMTUEBO-AUCUIIUKATHA CTbK/I0KEPAMMKa:
06paboTeTe NpeaBapUTENHO EKCTPAOPASIHO, KAaKTO € OMMCAHO B
pa3gen 2.2.3, kaTto n3nonseate Hanp. Monobond Etch & Prime®
3aneyaTBaHe Ha abaTMbHTA
- 3aneyaTaiiTe BUHTOBMA KaHaM Ha abaTMbHTA, KaTo M3Mon3BaTe
Harmp. BpeMeHeH Bb3CTaHoBUTENeH MaTepuan (Hanp. Telio®
Inlay/Onlay). MpenopbunTenHo € Oa U30aMpaTe rMaBaTa Ha
BMHTA OT BPEMEHHWS Bb3CTAaHOBUTENEH MATEPUAN C MAMyYHU
Tyndepw.
- [lpomuinTe abaTMbHTa C BOAHA CTPYS.
- MNoacylweTte abaTMbHTA.

MouncTBaHe 1 NnpegBapuTeNHa 06paboTka Ha Bb3CTAHOBABAHETO
Cnopef MHCTPYKLUMUTE Ha MPON3BOAMTENS.

3abenexka: Tpsabsa ga ce 136area 3aMbpCsABAHE CbC CMNHOHKA
MW KPBbB N0 BPEME M cref NpeaBapuTenHaTa o6paboTka Ha
Bb3CcTaHoOBABaHETO (M3NpobBaHeE).

2.2.1 Bb3cTaHOBSIBaHWA OT OKCUAHA KepaMuka — (Hanp. LMPKOHUEB

okemg, IPS e.max® ZirCAD)

BAXHO! 3a oa nonyynTte oNTMMAnHO CBbP3BaHE, HE MOYNCTBANTE

NOBBPXHOCTUTE C POCHOPHA KNCENMHA.

AKo Bb3CTaHOBABAHETO € 610 06pabOTEHO NACHKOCTPYMHO B

nabopatopuaTa:

- HaHeceTe Ivoclean, KakTo e on1caHo B pa3aen 2.2.4,3a aa
MOYMCTUTE Bb3CTAHOBSABAHETO.

AKO Bb3CTaHOBABAHETO HE e 610 06pPaboTEHO NACHKOCTPYMHO B

nabopatopuaTa:

- 06paboTeTe NACHKOCTPYMHO BbTPELLHATA MOBbPXHOCT HA
Bb3CTaHOBABaHETO (M3M0M13BaNTe NapaMeTpuTe 3a CTPYATa,
NMOCOYEHN B MHCTPYKUMMTE HA NPOU3BOAUTENS 33 U3MON3BaHe
Ha Bb3CTaHOBUTENHMA MaTepuan, Hanp. IPS e.max® ZirCAD,
Makc. 1bar/14,5 psi, Al203).

- TNouncTeTe Bb3CTAHOBABAHETO, HAMP. B YNITPa3BYKOB anapart 3a
0KOMO0 1 MUHYTA.

- lpoMuiTe LWATeNHO Bb3CTAHOBABAHETO C BOAHA CTPYS M 0
noAcyLueTe ¢ obe3macneH Bb3ayx be3 Bnara.

2.2.2 Bb3cTaHOBABAHMSA OT METAs UK C MeTasleH ckenet

BAXHO! 3a ga nonyynte onTMMANHO CBbP3BaHE, HE MOYMCTBANTE

NoBbPXHOCTUTE C POCHOPHA KMCEMMHA.

AKO Bb3CTaHOBABAHETO € 610 06paboTEHO NACHKOCTPYMHO B

nabopatopuATa:

- HaHecerTe Ivoclean, KakTo e on1caHo B pa3aen 2.2.4,3a oa
MoYMCTUTE Bb3CTAHOBABAHETO.

AKO Bb3CTaHOBABAHETO HE € 6110 06paboTEHO NACHKOCTPYIHO B

nabopatopuATa:

- 06paboTeTe NACHKOCTPYMHO BbTPELLHATA MOBbPXHOCT HA
Bb3CTaHOBABaHeTO (M3M0N3BaiTe NapaMeTpUTE 3a CTPYATA,
MOCOYEHN B MHCTPYKUMMTE Ha NPOM3BOAMNTENS 33 M3MON3BaHE
Ha Bb3CTAHOBMUTENHMA MaTepuan).

- MouncTeTe Bb3CTAHOBABAHETO, HAMP. B YNITPA3BYKOB anapar 3a
0KOMO0 1 MMHYTA.

- [poMwuinTe LLATENHO Bb3CTAHOBABAHETO C BOAHA CTPYS M MO
noAcyLleTe ¢ obe3macneH Bb3ayx bes Bnara.

AKO Bb3CTaHOBSIBAHETO MMA B CbCTaBa CX bnaropoaeH Metarn,
HaHeceTe Monobond Plus BbpXxy NpeaBapuTenHo 0bpaboTeHnTe
MOBBbPXHOCTYM C YeTKa UM MUKPOYETYMLIA, OCTABETE M0 A3
pearunpa B npoabkeHne Ha 60 cexyHam 1 cnep, TOBa pa3HeceTe
CbC CU/HA Bb3[yLLHA CTPYS.

2.2.3 InTMeBO-OUCUNINKATHU CTHKIOKEPAMUYHU Bb3CTaHOBSABAHUSA

A)

B)

(Hanp. IPS e.max® Press, IPS e.max CAD)

Mpouenypa c nsnonseaHe Ha Monobond Etch & Prime,

HEe3aBMCUMO 43NN Bb3CTAHOBSABAHETO € 6110 NpeaBapuUTeNHO

oﬁpaﬁoTeHo B nabopatopus:

- Cnen 1M3npobBaHeTo LWaTeNHO NPOMUITE Bb3CTAaHOBABAHETO C
BOHA CTPys M noacylleTe ¢ obe3MacneH Bb3ayx 6e3 Bnara.

- HaHeceTe Monobond Etch & Prime Bbpxy MOBbpPXHOCTTA 33
a[0Xe31MBHO CBbP3BaHE C MMKPoYeTumLa 1 20 cekyHam ro
BTPMBATE B MOBBPXHOCTTA C Nek HaTuck. OcTaBeTe peakumaTa
0a npotedye 3a oule 40 cekyHau.

- UaTenHo npomuirTe Monobond Etch & Prime ¢ BogHa cTpys
[0KaTO HAaMb/HO M3YE3HE 3EMEHNAT UBAT. AKO MMa 0CTaTbUM B
30HWTE C MUKPOMOPbO3HOCT, Bb3CTAHOBSIBAHETO MOXE [
6bae NoYMCTEHO C BOAA B Y/ITPA3BYKOB anapaT 3a He MOBEYE
0T 5 MUHYTW.

- [loacylieTe Bb3CTAaHOBABAHETO CbC CUIHA CTPYs 06e3MacneH
Bb3adyx 6e3 Bnara 3a npubnmamtenHo 10 cexyHau.

Mpouepnypa ¢ Monobond Plus:

AKO Bb3CTaHOBABAHETO € 6110 06pPaboTEHO NACHKOCTPYWHO B

nabopatopuaTa

- AK0 Bb3CTaHOBSIBAHETO BeYe € 6110 NpeaBapuTENHO
06paboTeHo B NabopatopuaTa, TO TPSOBA 4a Ce NoYnCTM cnen
M3MpobBaHETO, KaTo Ce M3Mo3Ba Ivoclean, KakTo € ONM1caHo
no-rope.

- HaHeceTe oTHOBO Monobond Plus ¢ YeTka nnu MMKpodeTunLa
BbPXY MOYMCTEHATA MOBbPXHOCT, OCTABETE A3 NPOTEYE
peakumsaTta 3a 60 cekyHaM v cneq ToBa Pa3HECeTe CbC CUMHA
Bb34yLUHA CTPYyS.

AKO Bb3CTaHOBSIBAHETO He e 610 npeaBapuTenHo 06paboTeHo

B nabopartopusTa:

- EuBaiiTe Bb3CTaHOBSABAHETO C 5% hnyopoBOaopOaHa
kmcenura (Hanp. IPS® Ceramic etching gel) 3a 20 cekyHau unm
CbIMACHO MHCTPYKUMWTE Ha NPOM3BOAMTENSA Ha MATEPMANa 3a
Bb3CTaHOBSIBAHMS.



— [lpomuinTe LLATENHO Bb3CTAaHOBSABAHETO C BOAHA CTPYS M 0
nogcyLueTe ¢ obe3MacneH Bb3ayx 6e3 Bnara.

— HaHecete Monobond Plus Bbpxy npeasapuTenHo
06paboTeHNTE MOBBPXHOCTA C YETKA UM MUKPOYETUML,
0CTaBeTe ro Aa NoaencTBa B NPoAbXeHne Ha 60 cekyHam 1
cnep ToBa Pa3HECETE CbC CUMHA Bb3OyLIHA CTPYS.

2.2.4 NouncTBaHe Ha Bb3CTAHOBABAHUS, 3aMbPCEHM C KPbB N
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CMIOHKA
He3aBMCKMMO 0T BCAKO NPeanLLIHO KOHAULUMOHMPAHE, NoYncTeTe
3aMbPCEHMTE NOBBPXHOCTM 3@ Bb3CTAHOBSABAHETO
eKcTpaopanHo ¢ lvoclean, KakTo cneaga:

- Cnen v3npo6BaHETO LIATENHO NPOMMUIATE Bb3CTAHOBSABAHETO C
BO[IHa CTPys ¥ noAdcyLleTe ¢ 06€3MacneH Bb3ayx.

- [MokpuiiTe UsNaTa NOBbPXHOCT 33 3[AX€3MBHO CBbP3BAHE Ha
Bb3CTaHOBABAHETO CbC cow Ivoclean kaTo M3non3pate
MUKPOYETYMLIA MK YeTKa.

- OcTaBeTe 20 cekyHaw Ivoclean ga nogeicTsa, cnemd KoeTo
NPOMMIATE LLIATENHO C BOAHA CTPYA M NOACYLLUETE C
06e3MacneH Bb3ayx.

- Bb3cTaHOBABAHMATA, HANPABEHM OT NMUTUEBO-AMCUINKATHA
cTbknokepamuika (Hanp. IPS e.max Press/CAD), Tps6Ba aa
6bOaT 06paboTeHn 0THOBO ¢ NpaMep ¢ Monobond Etch &
Prime nnn Monobond® Plus.

MpunoxeHune Ha Speedcem Plus Bbpxy Bb3CTAaHOBSIBAHETO
3abenexka: YBepeTe ce, Ye NpodyKTbT € A0CTUIHaM CTalHa
TemnepaTypa npeau ynotpeba. 3a BCAKO HaHACAHE NOCTaBANTe
Ha LUNPMLATA HOB HAKPaMHMK 33 aBTOMATUYHO CMECBAHE.
M3Tnackante Speedcem Plus oT WNprLaTa 33 aBTOMATUYHO
CMECBAHE, HaHEeCETe XXeNnaHOoTo KOMMYECTBO AMPEKTHO BbB
Bb3CTAHOBSABAHETO M MOKPUITE LIANAaTa MOBbPXHOCT 33
a[Xe3vBHO CBbP3BaHe. Thil KATO MATEPUANDBT 33 LIMMEHTHPaHE
LLIe ce BTBbPAYM B M3MON3BaHNA CMECUTENEH HAKPANHMK, TON
MOXE [a CMy>M KaTo Karnayka 3a CbabPXKaHWETO Ha LUNpMLATa
[0 CNeaBaLLOTO MPUMNOXEHME.

MocTaBsiHe Ha Bb3CTAHOBSABAHETO M OTCTPAHABAHE Ha U3NULLIHUA
LUMEHT

3abenexka: Kato Bcuukm komno3nTti, Speedcem Plus e
noanoXeH Ha KMCNopoaHa MHXMbuums. C apyrn gymu,
MOBbPXHOCTHUAT GO He Ce NMOMMepU3npa Npu NPoLeca Ha
NoNMMepU3aLms, Tbi KATO BIM3a B KOHTAKT C aTMOChepHMs
KMcnopon. 3a Aa NpeaoTBpaTuTe TOBA, NOKPMATE pbboBETE HA
Bb3CTAHOBABAHETO C MULEPVHOB ren/6nokep Ha Bb3ayxa (Hanp.
Liquid Strip) BegHara crneq oTCTPaHABAHETO Ha U3NULWbKa. Cnes
33BbPLUBAHETO HA MONMMEPU3aLIMATA MULEPUHOBUAT ren/
6noKepbT 33 Bb3/1yX Ce MPOMMBA C BOAA.

2.41 CaMocToATENHO CaMOMOIMMepM3npaHe

MocTaBeTe Bb3CTAaHOBABAHETO M M0 334PbXKTE HA MACTO, KAaTo
YNPaXHABATE PABHOMEPEH HATWCK, A0KATO U3MMLLIHNAT
MaTepuan 6bae 0TCTPAHEH W UMMEHTBLT Ce BTBbPAN HAMbIHO
(NpUBAUZUTENHO 3 MUHYTW)

0TCTpaHeTe U3ULWHWA MaTepuan He3abaBHO C MUKPOYeTKa/
yeTka/nenetv ot naHa/koHew 3a 3661 1nu ckanep. YsepeTe ce, ye
CTE OTCTPAHWN U3NULLHMA MATEPWAN HAaBPEME, 0COBEHO B
061acTH, KOWUTO Ca TPYAHO A0CTbMHM (aNpokcUMarnim 061acTy,
FVHIMBANHM PbBOBE, MOCTOBM TENa).

3a 0TCTPAHABAHE Ha U3MWLLHMA MaTepran oT abaTMbHTUTE HA
MMMNMaHTa TpA6Ba [a Ce M3MON3BaT CneunanHti ckanepu/kiopetv
33 UIMMNaHTK, 33 [a ce n3berHe HaAPACckBaHE Ha MOBbPXHOCTTA
Ha UMMNaHTa.

2.4.2CaMononuMepu3anms ¢ oNb/IHUTENHA GOTONOIMMEPU3aLUmsa 3a

npenBapuUTENHa KpaTka NofiMMepu3aums Ha U3NULLHKS
MaTepuan unu Aa ce ycKopy NpouechT Ha NoNMMepu3aums
(4eTBbPTMUHA TEXHMK], NPEMOPbYBA CE 3a CNyYam ¢ 40 2
MOCTOHOCUTENS = 3- 10 4-YNEHHU MOCTOBE)

MNocTaBeTe Bb3CTAaHOBABAHETO U O 334PBbXTE HA MACTO, KAaTo
yNpaXHABaTe PAaBHOMEPEH HATUCK, [I0KATO U3NULLIHUAT
MaTepuan 6bae OTCTPAHEH W LIMMEHTBT Ce BTBbPAN HAMBIHO.
DoTONONMMEPU3MPANTE U3NULLHUA LMMEHT C
MoMMMEPU3aLMoHHa ceeTnHa (Mpubnus. 650 mW/cm2) ot
pa3cToaHme npnbnms. 0 — 10 mm 3a 1 cekyHaa Ha YeTBbPT
noBbpXHOCT (ME310-0PANHO, ANCTAIHO-0PASHO, ME3MO-BYKASHO,
MCTO-BYKAMHO).

Cnen Ta3v npoueaypa M3NULWHUAT MaTeprarn MoXe NecHo aa ce
OTCTPaHM CbC CcKanep.

YBepeTe Cce, Ye CTe OTCTPAHWUMN U3NULLHWA MATEPMAN HABPEME,
0COB6EHO B 06/1aCTH, KOUTO Ca TPYAHO A0CTbMHM (aNpoKCUManHK
06M1acTH, TMHIMBANHK pbO0BE, MOCTOBM TENaA).
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3a 0TCTpaHsABaHE Ha U3MULLIHMA MaTepUan oT abaTMBHTUTE Ha
MMNNaHTa TpA6Ba [a Ce W3M0N3BaT Cneumantiu ckanepu/kiopety
33 MMMNaHTK, 33 3 ce U36erHe HapackBaHe Ha NOBbPXHOCTTA
Ha VMMMaHTa.

Cnep T0Ba NONMMEPU3MPAITE OTHOBO BCUYKM MPAHULIM HA
uMMeHTMpaHe 3a 20 cexyHam (npubnmsmtendo 1100 mW/cm2).
AKO MOLLIHOCTTa Ha /1aMMaTa e No-Marka, NoNnMepn3aLmaTa
0THEMa MoBeYe BPEME.

DOu1HMpaHe Ha 3aBbPLUEHOTO Bb3CTaHOBABaHE

MpoBepeTe 0Ky3UATa U ABUXKEHMATA MO BPeMe Ha GYHKLIMS 1
AXyCTMPalTe, ako e HeobXoaMMO.

OuHMPaiTe rPaHNULIMTE C UMMEHT C GUHUPHU ANAMAHTEHM
MUANTENW, aKO € HEOBX0OMMO.

3arnaneTe rpaHnLMTe Ha LMMEHTMPAHE C MOMOLLITA HA3 GUHUPHK
1 NONVPHWU NEHTU U M1 NONMPANTE C NOOXOAALLIM NONNPALLIN
nHcTpyMenTK (Hanp. OptraGloss®).

AKo e Heobxo4MMo, PUHMPANTE pbOOBETE HA Bb3CTAHOBABAHETO
€ Noaxo4aLLUM nonupaLum cpegctsa (kepamuka: Hanp. OptraGloss).

CneumanHu MHCTPYKLMK 33 LMMEHTMPaHE Ha eHA0A0HTCKM WudToBe

Mpe

3a UMMEHTMPAHE Ha eHA000HTCKM LLMGTOBE BHUMATENHO
nouncTeTe KOPEHOBWSA KaHas, 3a Aa OTCTPaHWTe 0CTaTbLMTE OT
KaHanombaHexxH1 Matepuanu. (OCTaTbUWTE OT CHIATBPU HA
6a3aTa Ha EBreHoN MoraT 4a UHXMBMPAT MOIMMEPU3aLMATA Ha
KOMMO3WUTHWA LMMEHT.)

MoToneTe eHA0A0HTCKMA LMGT, KOMTO € NOAroTBEH Criope,
MHCTPYKUMUTE HA MPOM3BOAMTENS HA LWMGDTA, B CMECEHNA
ummeHT Speedcem Plus n HaHeceTe Speedcem Plus anpekTHo B
KOPEHOBMA KaHanN ¢ NOMOLLTA Ha eHA0AOHTCKM HAaKpanHULN.
MaTepmansT TpAbBa Oa Ce HAHECE B A0CTATbYHO KOMMYECTBO, 33
03 Ce 0CUIYpPU N3MULLIBK OT LMMEHT.

[TocTaBeTe eHA0O0HTCKMS WWNAT.

0TCTPaHeTe M3NULLIHUA UMMEHT OT 0K/ly3anHaTa MOBbPXHOCT Ha
npenapauuaTta. Cneg toBa poTononmMepusnpante Speedcem
Plus 3a 20 cexyHawn.

MpenBapuTenHo TPETUPANTe 0K/y3anHaTa NoBbPXHOCT HA
npenapauvaTa ¢ aaxesms (Hanp. Adhese Universal) cbrnacHo
CbOTBETHUTE MHCTPYKLMM 33 ynoTpeba.

HaHeceTe MaTepunana 3a n3rpaxaaHe Ha MbHYeTa AMPEKTHO
BbPXY OK/My3a/HaTa NOBbPXHOCT Ha NpenapaumuaTa u
nonMMepusnpanTe cnope MHCTPYKUMMTE Ha MPOM3BOAUTENS
(poTononumepusnpaHe).

WHdopMauumsa 3a 6e3onacHoCT

B cnyyait Ha cepro3HN MHUMOEHTU BbB BPb3KA C NPOOYKTa, MO,
cBbpxeTe ce ¢ lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/fnxTeHLLanH, yebcanT: www.ivoclar.com v 0TroBOpHUTE
KOMMNETEHTHM MHCTUTYLMN.

AKTYanHWUTE MHCTPYKLMK 33 ynoTpeba ca J0CTbMHM Ha yebcalTa
(www.ivoclarcom).

06scHEHME Ha cumBonuTe: www.ivoclarcom/elFU

0606LLEHMETO 38 6830MACHOCT U KNUHWYHUTE pe3ynTtatu (SSCP)
MoXe Oa 6bae nonydeHo ot EBponeiickaTa 6a3a AaHHM 33
meauumHekute nsnenua (EUDAMED) Ha agpec https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

ba3os UDI-DI: 76152082ACEMEQ02DX

AynpeXxxaeHns

Cna3sBaiTe MHAOPMaLMOHHMA TUCT 3a 6e3onacHocT (MNB)
(HanuuyeH Ha www.ivoclar.com).

/36arBaliTe KOHTAKT Ha HemnonMMmepusnpax Speedcem Plus ¢
KOXAaTa, MMraBULIMTE 1 0YUTE.

Henonumepun3npanmat Speedcem Plus Moxe ga npeanssurka
NeKo APa3HeHe 1 MOXe Oa A0BEAE A0 CEHCMBMNN3ALMS KbM
MEeTaKpUnaTu.

MpeanaraHWTe Ha Na3apa MeaMLUMHCKN PbKaBULN He
npeanas3BaT CpeLLy CEHCMBMNN3AUMS KbM METAKPUNATK.

UHdopMaumsa 0THOCHO 06e3BPEXXAaHETo Ha 0TNAAbLM
OcTaTbyHaTa CKMaO0Ba HAMYHOCT TPAOBA A Ce AEeMnoHMpPa 3a
0TNAAbLM CbIMACHO CbOTBETHWUTE HALIMOHAMHMN 3aKOHOBM
pa3nopenoun.

OCTaTbyHM p1cKoBe

MoTpebuTenuTe TpA6BA 4 3HAAT, Ye BCAKA AEHTANHA MHTEPBEHLINA B
YCTHATa Kyx1Ha Kpve onpeaeneHn PUCKOBE.

/3BECTHM Ca CNEOHUTE KITMHUYHM OCTATbYHN PUCKOBE:

HapyLuaBaHe Ha adxe3nBHATa BPb3Ka



CpoK Ha rogHOCT M CbXpaHeHne

TemnepaTypa Ha cbxpaHeHue: 2 - 8 °C

CbxpaHsaBalTe LUNPMLATA 33 aBTOMATUYHO CMECBAHE C
durKCcHpaH cMecuTeNeH HakpanHuk cnen ynotpeba.

He n3non3BaiiTe NpoaykTa crnef yka3aHusa Cpok Ha roAHOCT.
CpOK Ha roAHOCT: BMXXTE MHPOPMALIMATA Ha LLUNPULNTE 1
0MNaKOBKMTE.

Mpean ynotpeba ornefanTe onakoBkaTa 1 MPOAYKTa 3a NoBPeaMn.
B crnyyait ye nMaTe CbMHEHWE, ce KOHeynTupaiiTe ¢ lvoclar
Vivadent AG nnu ¢ Baluma MeCTeH TbProBCKM MNApPTHLOP.

HonbnHuTenHa nHpopmMaums

CbxpaHsaBaliTe MaTepMana Ha MACTO, He40CTbMHO 3a Aeua!

MaTepuansT e pa3paboTeH camo 3a AeHTanHa ynotpeba. 06paboTkaTa TpA6BA Aa Ce M3BBbPLLBA NPY TOYHO
Ccna3BaHe Ha MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba. He ce noema 0TroBOPHOCT 3a LUETI, MPOM3TUYALLY OT HECNa3BaHe Ha
VHCTPYKLMUTE UK NpeaBuaeHaTa 06nacT Ha ynotpeba. oTpebuTensT HoCK 0TFOBOPHOCT 3a NPOBEpPKa Ha
NPUOXMMOCTTa Ha NPOLAYKTUTE NPV yNoTPeda 3a LIENM, KOUTO He Ca M3PUYHO ONUCAHM B UHCTPYKLMKTE.
OnucaHuATa 1 AaHHUTE He NPECTaBNABAT rapaHLyA 3a CBOICTBATA U HE Ca 33AbMXaBaLLy.

ivoclar.com

ivoclar
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Material fasetimi dentar, veténgjités, me bazé polimeri
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1 Pérdorimi i synuar
Qéllimi i pérdorimit
Cementim veténgjités i restaurimeve indirekte té parme dhe té pasme

Grupi i synuar i pacientéve
Pacientét me dhémbé té pérhershém

Pérdoruesit e synuar/trajnim i posagém
- Dentistét
- Nuk nevojitet trajnim i posagém.

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

Speedcem® Plus éshté njé kompozit stukues dentar me bazé
polimeresh veténgjitése (dopjopolimerizim intraoral) pér cementimin
e restaurimeve indirekte prej térésisht geramike, metal-geramike dhe
metali me géndrueshméri té larté. Nuk kérkohen agjenté shtese pér
lidhjen e dentinés. Pérbérja speciale e mbushésit i jep materialit
stukues njé radiopacitet shume té larté.

Nuancat

Produkti ofrohet né tri nuanca me shkall€ té ndryshme tejdukshmeérie:
- e tejdukshme

- iverdhé

- e patejdukshme

Koha e punimit

Kohézgjatja e punés dhe e forcimit varen nga temperatura e mjedisit.
Pasi produkti té jeté nxjerré nga shiringa automix, viejné afatet si mé
poshté:

Né temperaturé Intraoral
ambienti: rreth 23°C
Koha e punimit rreth 2 min rreth 1 min
Koha e mpiksjes rreth 6 min rreth 3 min
(me kohén e punimit)

Shénim

Pasi Speedcem Plus té jeté nxjerré nga shiringa automix, procesi i
polimerizimit mund té pérshpejtohet nga ndrigimi intensiv (drita e
funksionimit, drita e ambientit).

Indikacionet

- Mungesé strukture té dhémbit te dhémbét e parmé dhe té pasmeé
- EdentulizEm i pjesshém né regjionin anterior dhe posterior

Fushat e pérdorimit:
- Cementimiipérhershém né dhémbé natyralé me karakteristika
adekuate retentive né lidhje me restaurimet indirekte prej:
- geramike okside, p.sh. oksid zirkoni (k&ll&fé, ura)
- metali dhe metal-geramike (inleje, onleje, kéllEfg, ura, vida
endodontike)
- gelg-geramike disilikati litiumi (k&lI&fg, ura)
- kompozitesh té pérforcuara me fibra (vida endodontike)
- Cementimii pérhershém i kélléféve dhe i urave né materialet e
méposhtme té kolonave té implantit:
- geramiké okside (p.sh. oksid zirkoni)
- metal (p.sh. titan)
- Qeramiké-gelq disilikati litiumi

Kundérindikacionet
Pérdorimi i produktit kundérindikohet nése dihet se pacienti éshté
alergjik ndaj ndonjé prej pérbérésve te tij.

Kufizimet e pérdorimit

- Nése pérgatitja/forma e kolonés sé implantit nuk siguron
retension adekuat (p.sh. fasetat, preparatet e dhémbéve té
shkurtér ose tepér té ngushtuar/kolonat e implanteve).

- Né pérgjithési, Speedcem Plus nuk duhet té vendoset né pulpén e
ekspozuar apo né dentinén gé ndodhet prané pulpés.

- Mos e pérdorni nése nuk krijohet dot zoné e thaté pune ose nése
nuk pérdoret dot teknika e pérshkruar e vendosjes.

- Pérdorni njé kéllef té pérshtatshém mbrojtés higjienik pér
shiringén si¢ pércaktohet nga prodhuesi.

- Majat e pérzierjes dhe majat e kanalit té rrénjés nuk destinohen
pér ripérdorim.

Efektet anésore

Deri mé sot nuk ka efekte anésore té njohura.

Né raste individuale, jané raportuar reaksione alergjike ndaj
komponentéve individual€.

Bashkéveprimet

- Léndét fenolike (p.sh. eugenoli, vaji i gaultheria-s) e pengojné
polimerizimin. Pér rrjedhojé duhet shmangur pérdorimi i
produkteve, si p.sh. shpélarésve té gojés dhe cementet e
pérkohshme, gé pérmbajné komponente té tille.

- Dezinfektuesit me efekt oksidues (p.sh. peroksidi i hidrogjenit)
mund té ndérveprojné me sistemin nisés, ¢faré, nga ana e vet,
mund té pengojé procesin e polimerizimit. Prandaj mos
dezinfektoni preparatin duke pérdorur agjenté oksidues.

- Mijetet me curril bazik mund té cenojné efektin e Speedcem Plus.

Dobité klinike

- Rindértimi i funksionit té pértypjes
- Restaurim estetik

Pérbérja

Matrica e monomerit pérbéhet nga dimetakrilate dhe monomere
acide. Mbushésit joorganike jané gelqi i bariumit, trifluoruri i iterbiumit,
kopolimeri dhe dioksidi i silikonit me shpérhapje té larté. Komponenté
té tjeré jané iniciatorét, stabilizuesit dhe pigmentet e ngjyrave (<1%).
Madhésia mesatare e grimcave té mbushésve joorganiké éshté midis
0,1dhe 7 um. Madhésia mesatare e grimcave éshté te 5 um.
Pérmbajtja gjithsej e mbushésve joorganiké éshté rreth 40% vol.

2 Vendosja

Pér informacion mé té hollésishém, shikoni gjithashtu
udhézimet e pérdorimit té produkteve gé pérdoren né
kombinim me Speedcem Plus.

21 Trajtimi paraprak i dhémbit té pérgatitur ose kolonés té
implantit

212 Trajtimi paraprak i dhémbit té pérgatitur
Hegja e restaurimit té pérkohshém dhe pastrimi i ploté i dhémbit
té pérgatitur
Higni mbetjet e mundshme té cementit té pérkohshém té
stukimit nga dhémbi i pérgatitur me njé furgé lustruese dhe njé
pasté pastrimi pa vaj dhe fluor (p.sh. pasté profilaktike pa fluor
Proxyt®). Shpélani me spérkatje uji. Mé pas, thajeni me ajér pa vaj
dhe pa lagéshti. Shmangni tharjen e tepruar.
Vini re: Pastrimi me alkool mund té gojé né dehidratim té
dentinés.

Prova e restaurimit dhe tharja
Mé pas, mund té kontrollohet nuanca, saktésia e pérshtatjes dhe
mbyllja e restaurimit. Duhet té tregoni kujdes kur kontrolloni



okluzionin e restaurimeve geramike té brishta dhe té thyeshme
pasi ka rrezik frakture para se kéto té cementohen pérfundimisht.
Eshté thelbésore té sigurohet izolim i besueshém i fushés
operative me p.sh. OptraGate® tamponé pambuku, ejektor
péshtyme dhe vata absorbuese. Indet e forta dentare gé jané
kontaminuar me péshtymé duhet té pastrohen pérséri.

2.1.2 Trajtimi paraprak i kolonés té implantit

A)

B)

2.2

Hegja e restaurimit té pérkohshém

Higeni restaurimin e pérkohshém dhe, nése éshté i pranishém,
kolonén e pérkohshme. Shpélajeni lumenin e implantit dhe
gingivén rreth implantit.

Futja dhe inspektimi i kolonés pérfundimtare

Sipas udhézimeve té prodhuesit.

Mund té vendoset njé kordon térheqés pér té kontrolluar mé miré
saktésiné e pérshtatjes sé restaurimit dhe pér té hequr tepricén e
kompozitit té stukimit.

Prova e restaurimit dhe tharja

Mé pas, mund té kontrollohet nuanca, saktésia e pérshtatjes dhe
mbyllja e restaurimit. Duhet té tregoni kujdes kur kontrolloni
okluzionin e restaurimeve geramike té brishta dhe té thyeshme
pasi ka rrezik frakture para se kéto té cementohen pérfundimisht.
Eshté thelbésore té sigurohet izolim i besueshém i fushés sé
operimit - mundésisht me OptraGate, tamponé pambuku, ejektor
péshtyme dhe vata absorbuese - kur pérdorni cementim adeziv
me kompozite.

Trajtimi paraprak i sipérfages sé kolonés

Sipas udhézimeve té prodhuesit.

Vini re: Kontaminimi me péshtymé ose gjak duhet té€ shmanget
gjaté dhe pas trajtimit paraprak té kolonés (prova). Nése éshté e
nevojshme, kolona duhet té pastrohet pérséri né vend duke
pérdorur ujé dhe pasté pastruese pa fluor (p.sh. Proxyt pa fluor).

Kolonat prej oksidi zirkonit dhe titani:

Pastroni normalisht ose me réré sipérfagen e kolonés jashté gojés
si¢ pérshkruhet né seksionet 2.21/2.2.2.

Kolonat prej gelg-geramike disilikati litiumi:

Trajtojini paraprakisht jashté goje si¢ pérshkruhet né seksionin

2.2.3 duke pérdorur p.sh. Monobond Etch & Prime®

Izolimi i kolonés

— lzolojeni kanalin e vidés sé kolonés duke pérdorur p.sh. njé
material restaurues té pérkohshém (p.sh. Telio® Inlay / Onlay).
Rekomandohet izolimi i kokés sé vidés nga materiali restaurues
i pérkohshém me toptha pambuku.

— Shpélajeni kolonén me spérkatje uji.

— Thajeni kolonén.

Pastrimi dhe trajtimi paraprak i restaurimit

Sipas udhézimeve té prodhuesit.
Shénim: Kontaminimi me péshtymé ose gjak duhet té€ shmanget
gjaté dhe pas trajtimit paraprak té restaurimit (prova).

2.2.1 Restaurimet prej geramike oksidi (p.sh. oksid zirkoni,

IPS e.max® ZirCAD)

E RENDESISHME! Pér t& arritur njé lidhje optimale, mos i pastroni

sipérfaget me acid fosforik.

Nése restaurimi éshté pastruar me réré né laborator:

- Vendosni Ivoclean, si¢ pérshkruhet né seksionin 2.2.4, pér té
pastruar restaurimin.

Nése restaurimi nuk éshté pastruar me réré né laborator:

- Pastrojeni me réré sipérfagen e brendshme té restaurimit
(pérdorni parametrat e pastrimit té pércaktuara né udhézimet
e pérdorimit té prodhuesit té materialit restaurues, p.sh.
IPS e.max® ZirCAD, maks. 1bar/14,5 psi, Al203).

— Pastroni restaurimin p.sh. né njé njési me ultratinguj pér rreth
Tminuté.

— Shpélajeni miré restaurimin me spérkatje me ujé dhe thajeni
me ajér pa vaj ujé/vaj.

2.2.2 Restaurime metalike ose me armaturé metalike

E RENDESISHME! Pér t& arritur njé lidhje optimale, mos i pastroni

sipérfaget me acid fosforik.

Nése restaurimi éshté pastruar me réré né laborator:

- Vendosni Ivoclean, si¢ pérshkruhet né seksionin 2.2.4, pér té
pastruar restaurimin.

Nése restaurimi nuk éshté pastruar me réré né laborator:

— Pastrojeni me réré sipérfagen e brendshme té restaurimit
(pérdorni parametrat e pastrimit té pércaktuara né udhézimet
e pérdorimit té prodhuesit té materialit restaurues).

— Pastroni restaurimin p.sh. né njé njési me ultratinguj pér rreth
1 minuté.

- Shpélajeni miré restaurimin me spérkatje me ujé dhe thajeni
me ajér pa vaj ujé/vaj.

Nése restaurimi pérbéhet nga metal i gmuar, vendosni Monobond
Plus né sipérfaget e paratrajtuara duke pérdorur njé furgé ose
mikrofurgé, I1éreni té veprojé pér 60 sekonda dhe mé pas
shpérhapeni me rrymé té forté ajri.

2.2.3 Restaurimet prej qelg-geramike disilikati litiumi

A)

B)

(p.sh. IPS e.max® Press/CAD)

Proceduré me pérdorim té Monobond Etch & Prime pavarésisht

nése restaurimi éshté paratrajtuar né laborator:

- Pas provés, shpélajeni miré restaurimin me spérkatje me ujé
dhe thajeni me ajér pa vaj dhe pa lagéshti.

- Vendosni Monobond Etch & Prime né sipérfagen ngjitése duke
pérdorur njé mikrofurgé dhe trazojeni né sipérfage pér
20 sekonda duke pérdorur presion té lehté. Léreni té veprojé
pér 40 sek té tjera.

- Shpélajeni miré Monobond Etch & Prime me spérkatje me ujé
derisa ngjyra jeshile té jeté zhdukur. Nése ka ndonjé mbetje né
mikroporozitete, restaurimi mund té pastrohet me ujé me né
njé njési ultrasonike pér deriné 5 min.

- Thajeni restaurimin me ajér me presion pa vaj dhe pa lagéshti
pér rreth 10 sek.

Procedura duke pérdorur Monobond Plus:

Nése restaurimi éshté trajtuar paraprakisht né laborator

- Neése restaurimi tashmé eshteé trajtuar paraprakisht né
laborator, ai duhet té pastrohet pas provés duke pérdorur
Ivoclean si¢ pérshkruhet mé sipér.

- Mé pas, vendosni pérséri Monobond Plus né sipérfagen e
pastruar duke pérdorur njé furgé ose mikrofurgé, I€reni té
veprojé pér 60 sekonda dhe mé pas shpérndajeni me njé rrymeé
té forté ajri.

Nése restaurimi nuk éshté trajtuar paraprakisht né laborator:

- Ashpérsojeni restaurimin me 5% acid hidrofluorik (p.sh. xhel
ashpérsues IPS® Ceramic) pér 20 sek ose sipas udhézimeve té
pérdorimit té prodhuesit té materialit restaurues gé pérdoret.

- Shpélajeni miré restaurimin me spérkatje me ujé dhe thajeni
me ajér pa vaj ujé/vaj.

- Vendosni Monobond Plus né sipérfaget e paratrajtuara me
furgé ose mikrofurgé, IEreni té veprojé pér 60 sekonda dhe mé
pas shpérhapeni me rrymé té forte ajri.

2.2.4 Pastrimi i restaurimeve té kontaminuara me gjak ose péshtymé

2.3
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Pavarésisht nga pérgatitja e méparshme, pastrojini sipérfaget e

kontaminuara té restaurimit né ményre ekstraorale duke pérdorur

Ivoclean si mé poshté:

- Pas proveés, shpélani miré restaurimin me spérkatje uji dhe
thajeni me ajér pa pérmbajtje vaji.

- Mbulojeni té gjithé sipérfagen lidhése té restaurimit me njé
shtrese "lvoclean, duke pérdorur njé mikrofurgé ose furge.

- Léreni 20 sekonda Ivoclean té veproj€, pastaj shpélajeni
térésisht me spérkatje uji dhe thajeni me ajér pa vaj.

- Restaurimet prej gelg-geramike disilikati litiumi (p.sh.
IPS e.max Press/CAD) duhet té pérgatiten pérséri me
Monobond Etch & Prime ose Monobond® Plus.

Vendosja e Speedcem Plus né restaurim

Vini re: Sigurohuni gé produkti té keté arritur temperaturén e
ambientit pérpara pérdorimit. Pér gdo pérdorim, vendosni njé
majé té re automix né shiringén dyshe. Nxirrni Speedcem Plus nga
shiringa automix, vendosni sasiné e déshiruar direkt né restaurim
dhe mbuloni té gjithé sipérfagen e lidhjes. Megenése materiali
stukues do té polimerizohet né majén e pérzierjes sé pérdorur, ai
mund té shérbejé siizolim pér pérmbajtjen e shiringés deri né
vendosjen tjetér.

Vendosja e restaurimit dhe hegja e cementit té tepért

Vini re: Si me té gjitha kompozitet, Speedcem Plus i nénshtrohet
inhibimit té oksigjenit. Kjo do té thoté se shtresa sipérfagésore
nuk polimerizohet, sepse bie né kontakt me oksigjenin atmosferik.
Pér ta parandaluar kété, mbuloni margjinat e restaurimit me xhel
glicerine/bllok ajri (p.sh. Liquid Strip) menjéheré pas hegjes sé
tepricés. Pas pérfundimit té polimerizimit, xheli i glicerinés/

bllokuesi i ajrit mund té shpélahet me ujé.

2.41 Vetém vetépolimerizim

Puthiteni restaurimin dhe mbajeni né vend duke ushtruar presion
uniform derisa materiali i tepért té higet dhe cementi té jeté
tharé plotésisht (rreth 3 min.)



- Higni materialin e tepért p.sh. me mikrofurgé/furgé/topsh
shkume/fije dentare ose kruajtése. Sigurohuni gé ta higni né kohé
materialin e tepért, sidomos né zonat gé arrihen me véshtirési
(zonat proksimale, margjinat e gingivave, trupat e urés).

- Pérté hequr materialin e tepért nga kolonat e implantit, duhet té
pérdoren kruajtése/kureta speciale té implantit pér t& shmangur
gérvishtjet e sipérfages sé implantit.

2.4.2Vetépolimerizim me aktivizim shtesé me drité pér xhelifikimin e
materialit té tepért ose pér té pérshpejtuar procesin e
polimerizimit (teknika e gerekut, e indikuar pér rastet me deri né
2 kolona uré = uré me 3-4 njési)

- Puthiteni restaurimin dhe mbajeni né vend duke ushtruar presion
uniform derisa materiali i tepért té higet dhe cementi té jeté
tharé plotésisht.

- Cementiitepért fotopolimerizohet me llambé polimerizimi (rreth
650 mW/ecm?2) nga njé distancé prej rreth 0~10 mm pér 1 sekondé
pér cerek sipérfage (mesio-orale, disto-orale, mesio-bukale, disto-
bukale).

- Pas késaj procedure, materiali i tepért mund té higet lehtésisht
me kruajtése.

- Sigurohuni gé ta higni né kohé materialin e tepért, sidomos né
zonat gé arrihen me véshtirési (zonat proksimale, margjinat e
gingivave, trupat e urés).

- Pérté hequr materialin e tepért nga kolonat e implantit, duhet té
pérdoren kruajtése/kureta speciale té implantit pér t& shmangur
gérvishtjet e sipérfages sé implantit.

- MEé pas, fotopolimerizoni té gjitha linjat e cementit pérséri pér
20 sekonda (rreth 1100 mW/cm2).

Nése prodhimi i drités éshté me i ulét, polimerizimi zgjat mé
shumé.

2.5 Lémimi i restaurimit té pérfunduar
Kontrolloni okluzionin dhe |€vizjet funksionale, dhe béni rregullime
nése éshté e nevojshme.

- Lustroni vijat e cementit me diamanté lustrimi nése Eshteé e
nevojshme.

- Lémonivijat e cementit duke pérdorur shirita férkimi dhe lustrimi
dhe lustrojini me instrumente t& pérshtatshme lustrimi (p.sh.
OptraGloss®).

- Neése éshté e nevojshme, [Emoni margjinat e restaurimit duke
pérdorur lustrues té pérshtatshém (geramika: p.sh. OptraGloss).

Udhézime té posagme pér cementimin e vidave endodontike

- Pér cementimin e vidave endodontike, pastroni me kujdes kanalin
e rrénjés pér té hequr mbetjet e mundshme té materialit té
mbushjes sé kanalit té rrénjés. (Mbetjet e hermetizuesve me bazé
eugenoli mund té pengojné polimerizimin e kompozitit stukues.)

- Lagnividén endodontike, e cila éshté pérgatitur sipas udhézimeve
té prodhuesit té vidés, me Speedcem Plus té pérzier dhe
vendoseni Speedcem Plus direkt né kanalin e rrénjés duke
pérdorur maja endodontike. Materiali duhet té vendoset né njé
sasi té mjaftueshme pér té mundésuar cement tepér.

- Fusnividén endodontike.

- Higni cementin e tepért nga sipérfagja e pérgatitjes okluzale. Mé
pas, fotopolimerizojeni Speedcem Plus pér 20 sekonda.

- Trajtoni paraprakisht sipérfagen e pérgatitjes okluzale me njé
ngjités (p.sh. Adhese Universal) sipas udhézimeve pérkatése té
pérdorimit.

- Vendosni materialin strukturor bazé direkt né sipérfagen e
pérgatitjes okluzale dhe polimerizojeni sipas udhézimeve té
prodhuesit (fotopolimerizim).

ivoclar.com

3 Informacioni i sigurisé

- Nérastincidentesh serioze gé lidhen me produktin, kontaktoni
me Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, fagja e internetit: www.ivoclar.com, dhe me
autoritetin tuaj kompetent pérgjegjés.

- Kéto udhézime pérdorimi mund té gjenden né fagen e internetit
(www.ivoclarcom).

- Shpjegimi i simboleve: www.ivoclarcom/elFU

- Pérmbledhja pér siguriné dhe performancén klinike (SSCP) mund
té gjendet nga baza evropiane e té€ dhénave pér pajisjet
mjekésore (EUDAMED) né fagen
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI bazé: 76152082ACEME002DX

Paralajmérime

- Mbani parasysh dokumentin e té dhénave pér siguriné (Safety
Data Sheet, SDS) (gjendet né www.ivoclarcom).

- Shmangni kontaktin e Speedcem Plus té papolimerizuar me
I6kurén/mukozén ose syté.

- Speedcem Plus i papolimerizuar mund té shkaktojé acarim té
lehté dhe mund té ¢ojé né sensibilizimin ndaj metakrilateve.

- Dorezat e zakonshme sanitare nuk ofrojné mbrojtje ndaj efekteve
sensibilizuese té metakrilateve.

Informacioni i hedhjes
Stokun e mbetur duhet ta hidhni sipas kérkesave korresponduese
ligjore kombétare.

Pérdoruesit duhet té diné se ¢do ndérhyrje dentare né gojé pérmban
rrezige té caktuara.

Njihen rreziget e méposhtme klinike reziduale:

- Moskryerja e lidhjes adezive

4  Jetégjatésia né paketim dhe magazinimi

- Temperatura e ruajtjes: 2-8°C

- Ruajeni shiringén e pérzierjes automatike me majé pérzierjeje té
vendosur pas pérdorimit.

- Mos e pérdorni produktin pas datés sé indikuar té skadimit.

- Data e skadimit: shiko informacionin né shiringa dhe paketime.

- Pérpara pérdorimit, inspektoni me sy paketimin dhe produktin pér
déme. Né rast dyshimi, konsultohuni me Ivoclar Vivadent AG ose
shitésin né zonén tuaj.

5 Informacion i métejshém
Mbajeni materialin larg fémijéve!

Materiali éshté krijuar vetém pér pérdorim né stomatologji. Pérpunimi duhet té kryhet rreptésisht né pérputhje
me udhézimet e pérdorimit. Nuk mbajmé pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga mosrespektimi i udhézimeve
apo i fushés sé pércaktuar té pérdorimit. Pérdoruesi éshté pérgjegjés pér testimin e produkteve pér
pérshtatshmériné dhe pérdorimin e tyre pér géllimet e tjera qé nuk pércaktohen shprehimisht te udhézimet.
Pérshkrimet dhe té dhénat nuk pérbéjné garanci pér vetité dhe nuk jané detyruese.

ivoclar
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1  Domeniu de utilizare

Scopul prevazut
Cimentarea autoadezivd a restaurdrilor indirecte anterioare si
posterioare

Grupul tinta de pacienti
Pacienti cu dinti permanenti

Utilizatori vizati/Instruire speciald
- Medici dentisti
- Nueste necesard instruire speciala.

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

Speedcem® Plus este un material compozit de cimentare adeziva pe
baza de polimeri (intraoral cu dubld polimerizare), auto-adeziv,
destinat cimentdrii restaurdrilor indirecte din ceramicd integrala cu
rezistentd ridicatd, metalo-ceramici si metal. Nu sunt necesari agenti
suplimentari de lipire la dentind. Compozitia speciald a umpluturii i
conferd materialului de cimentare adezivad un grad foarte Tnalt de
radio-opacitate.

Nuante

Produsul este disponibil in trei nuante, cu grade diferite de
transluciditate:

- transparent

- galben

- opac

Timp de lucru

Timpul de lucru si timpul de intarire depind de temperatura

ambientald. Odata ce produsul a fost dispensat din seringa cu
amestecare automata, se aplica urmatoarele intervale de timp:

La temperatura Intraoral

camerei:

aproximativ 23 °C
Timp de lucru aprox. 2 min aprox. 1 min
Timp de Intdrire aprox. 6 min aprox. 3 min
(inclusiv timpul de lucru)

Observatie

Dupa ce Speedcem Plus este distribuit din seringa cu amestecare
automata, procesul de polimerizare poate fi accelerat prin iluminare
intensiva (lumind de lucru, lumind ambientald).

Indicatii
- Lipsa structurii dentare la nivelul dintilor anteriori si posteriori
- Edentatie partiald pe zona frontald si laterald

Domenii de aplicare:
- Cimentarea permanenta a dintilor naturali cu functii de retentie
adecvate In combinatie cu restaurari indirecte realizate din:
— ceramicd pe baza de oxizi, de ex. oxid de zirconiu (coroane,
punti)
- metal si metalo-ceramica (inlay-uri, onlay-uri, coroane, punti,
pivoti endodontici)
- ceramica vitroasa pe baza de disilicat de litiu (coroane, punti)
- materiale compozite armate cu fibre (pivoti endodontici)
- Cimentarea permanenta a coroanelor si puntilor pe urmdtoarele
materiale pentru bonturi pentru implant:
- ceramicd pe baza de oxizi (de ex. oxid de zirconiu)
- metal (de ex. titan)
- ceramica vitroasa pe baza de disilicat de litiu

Contraindicatii

Utilizarea acestui produs este contraindicata dacd pacientul are o
alergie cunoscuta la oricare dintre substantele din compozitia
acestuia.

Limitari in utilizare

- Tncazulin care prepararea/forma bontului pentru implant nu
asigura o retentie adecvatd (de ex. fatete, preparari dentare/
bonturi pentru implant scurte sau foarte ingustate).

- Ingeneral, Speedcem Plus nu trebuie aplicat pe pulpa expusa sau
pe denting, care se afld in apropierea pulpei.

- Anuse utilizan cazul in care nu poate fi stabilit un camp de
lucru uscat sau tehnica de lucru prevazuta nu poate fi aplicata.

- Utilizati un manson de protectie igienic adecvat pentru seringa,
conform indicatiilor producdtorului.

- Varfurile de amestecare si varfurile pentru canalele radiculare nu
trebuie reutilizate.

Reactii adverse

Nu existd reactii adverse cunoscute pand in prezent.

In cazuri izolate, au fost raportate reactii alergice la componentele
individuale.

Interactiuni

- Substantele fenolice gde exemplu eugenolul, uleiul de perisor)
inhiba polimerizarea. In consecintd, trebuie evitata utilizarea
produselor care contin aceste componente, de exemplu ape de
gura si cimenturi temporare.

- Dezinfectantii cu efect oxidant (de exemplu, peroxidul de
hidrogen) pot interactiona cu sistemul initiator, care la randul sdu
poate prejudicia procesul de polimerizare. Asadar, nu dezinfectati
prepararea cu ajutorul unor agenti oxidanti.

- Mediile alcaline aplicate in jet pot compromite efectul Speedcem
Plus.

Beneficiul clinic

- Restaurarea functiei de masticatie
- Restaurarea esteticd

Compozitie

Matricea monomerului este compusd din dimetacrilati si monomeri
acizi. Umpluturile anorganice includ sticla de bariuy, trifluorura de
yterbiu, copolimer si dioxid de siliciu cu grad ridicat de dispersie.
Continutul suplimentar include catalizatori, stabilizatori si pigmenti
(<1%).

Dimensiunea particulelor primare de umpluturd anorganicd variaza
ntre 0,1si 7 um. Dimensiunea medie a particulelor este de 5 um.
Continutul total de umpluturd anorganicd este aprox. 40% vol.

2 Aplicarea

Pentru informatii mai detaliate, consultati Instructiunile de
utilizare ale produselor folosite impreuna cu Speedcem Plus.

21 Tratarea prealabild a dintelui preparat sau a bontului pentru

implant

211 Tratarea prealabila a dintelui preparat
indepértarea restaurérii provizorii si curitarea minutioass a
dintelui preparat
Indepdrtati reziduurile posibile de material de cimentare adezivd
provizorie de pe dintele preparat folosind o perie de lustru si o
pastd de curdtare fard ulei si fluoruri (de exemplu pasta de periaj
profesional Proxyt® fara fluoruri). Spalati cu seringa cu apa.
Ulterior, uscati cu jet de aer uscat, fard uleiuri. Evitati uscarea
excesiva.
Observatie: Curdtarea cu alcool poate duce la deshidratarea
dentinei.



Proba restaurdrii si izolarea

Ulterior, puteti verifica nuanta, precizia adaptdrii si ocluzia
restaurarii. Trebuie avut grijd la verificarea ocluziei in cazul
pieselor protetice ceramice fragile sau casante, intrucat exista
risc de fisurare Tnainte de cimentarea definitiva.

Este esential sa asigurati izolarea fiabild a cdmpului de lucru, de
ex. cu OptraGate® tampoane de vatd, ejector de saliva si
tampoane absorbante. Tesutul dentar dur care a fost contaminat
cu salivd trebuie curdtat din nou.

2.2 Tratarea prealabila a bontului implantului

A)

B)

2.2

ndepartarea restaurarii temporare
Scoateti restaurarea temporara si, daca existd, bontul temporar.
Spdlati lumenul implantului si gingia periimplantard.

Insertia si inspectarea bontului final

In conformitate cu instructiunile producdtorului.

Se poate amplasa un fir retragere pentru a putea verifica mai
bine precizia adaptdrii restaurdrii si pentru a indeparta excesul de
materialului compozit de cimentare adeziva.

Proba restaurdrii si izolarea

Ulterior, puteti verifica nuanta, precizia adaptarii si ocluzia
restaurarii. Trebuie avut grijd la verificarea ocluziei in cazul
pieselor protetice ceramice fragile sau casante, intrucat existd
risc de fisurare Tnainte de cimentarea definitiva. Este esential sa
asiguratiizolarea fiabild a campului de lucru — de preferat cu
OptraGate, tampoane de vatd, ejector de salivd si tampoane
absorbante - 1n cazul cimentarii adezive cu materiale compozite.

Tratarea prealabild a suprafetei bontului

In conformitate cu instructiunile producdtorului.

Observatie: Contaminarea cu salivd sau sange trebuie evitatd in
timpul si dupa tratarea prealabild a bontului (try-in). Daca este
necesar, bontul trebuie curdtat din nou in situ cu apd si pasta de
curdtare faré fluoruri (de ex. Proxyt fara fluoruri).

Bonturi realizate din oxid de zirconiu si titan:

Curdtati sau sablati extraoral suprafata bontului conform
descrierii din sectiunile 2.2.1/2.2.2.

Bonturi realizate din ceramica vitroasa pe baza de

disilicat de litiu:

Pretratati extraoral conform descrierii din sectiunea 2.2.3 folosind

de ex., Monobond Etch & Prime®

Sigilarea bontului

- Sigilati canalul de acces al surubului bontului folosind de ex. un
material restaurativ temporar (de ex. inlay/onlay Telio®). Se
recomandd sd izolati capul surubului de materialul restaurativ
temporar cu bile de bumbac.

- Spalati bontul cu spray de apd.

- Uscati bontul.

Curdtarea si tratarea prealabild a restaurdrii

in conformitate cu instructiunile producatorului.
Observatie: Contaminarea cu salivd sau sange trebuie evitatd in
timpul si dupd tratarea prealabild a restaurdrii (try-in).

2.2 Restaurdri realizate din ceramica pe baza de oxizi

(de ex. IPS e.max® ZirCAD)

IMPORTANT! Pentru a realiza o cimentare optimd, nu curatati

suprafetele cu acid fosforic.

Dacd restaurarea a fost sablata in laborator:

- Aplicati Ivoclean conform descrierii din sectiunea 2.2.4 pentru
a curdta restaurarea.

Daca restaurarea nu a fost sablata in laborator:

- Sablati suprafata interioara a restaurdrii (folositi parametrii de
sablare din instructiunile producatorului privind utilizarea
materialului restaurativ, de ex. IPS e.max® ZirCAD, max. 1
bar/14,5 psi, Al203).

- Curdtati restaurarea de ex. intr-o unitate ultrasonicd timp de
aproximativ 1 minut.

- Spadlati bine restaurarea cu spray de apd si uscati-o cu aer fard
apa sau ulei.

2.2.2 Restaurari metalice sau pe suport metalic

IMPORTANT! Pentru a realiza o cimentare optimd, nu curdtati

suprafetele cu acid fosforic.

Daca restaurarea a fost sablatd in laborator:

- Aplicati Ivoclean conform descrierii din sectiunea 2.2.4 pentru
a curdta restaurarea.

Daca restaurarea nu a fost sablatd in laborator:

- Sablati suprafata interioard a restaurdrii (folositi parametrii de
sablare din instructiunile producatorului privind utilizarea
materialului restaurativ).

- Curdtati restaurarea de ex. intr-o unitate ultrasonica timp de
aproximativ 1 minut.

- Spdlati bine restaurarea cu spray de apd si uscati-o cu aer fard
apa sau ulei.

Tn cazulin care restaurarea cuprinde un metal pretios, aplicati
Monobond Plus cu o perie sau microperie pe suprafetele
pretratate, 3sati sd reactioneze timp de 60 secunde si apoi
distribuiti cu un jet puternic de aer.

2.2.3Restaurari din ceramica vitroasa pe baza de disilicat de litiu (de

A)

B)

ex. IPS e.max® Press/CAD)

Procedura cu Monobond Etch & Prime indiferent daca

restaurarea a fost pretratata in laborator:

- Dupad prob3, spalati bine restaurarea cu spray de apd si uscati-o
cu aer uscat fard ulei.

- Aplicati Monobond Etch & Prime pe suprafata de cimentare cu
ajutorul unei microperii si frecati pe suprafatd timp de 20
secunde cu o presiune usoard. Ldsati sd reactioneze timp de
ncd 40 de secunde.

- Spdlati bine si indepdrtati Monobond Etch & Prime cu apd, pand
cand culoarea verde dispare. Daca mai raman reziduuri in
microporozitate, restaurarea poate fi spdlata cu apa intr-o
unitate ultrasonica timp de maxim 5 minute.

- Uscati restaurarea cu un jet puternic de aer uscat fara ulei,
timp de aproximativ 10 secunde.

Procedura cu Monobond Plus:

Daca restaurarea a fost pretratata in laborator

- Daca restaurarea a fost deja pretratata in laborator, trebuie
curdtatd cu Ivoclean dupd faza de try-in conform descrierii de
mai sus.

- Ulterior, aplicati din nou Monobond Plus cu o perie sau
microperie pe suprafata curatatd, [dsati sa reactioneze timp de
60 secunde si apoi distribuiti cu un jet puternic de aer.

Daca restaurarea nu a fost pretratata in laborator:

- Decapati restaurarea cu acid fluorhidric 5% (de exemplu
IPS® Ceramic Etching Gel) timp de 20 de secunde sau conform
instructiunilor producdtorului materialului restaurativ utilizat.

- Spadlati bine restaurarea cu spray de apa si uscati-o cu aer fard
apa sau ulei.

- Aplicati Monobond Plus cu o perie sau microperie pe
suprafetele pretratate, Idsati sa reactioneze timp de 60 s si apoi
distribuiti cu un jet puternic de aer.

2.2.4 Curatarea restaurarilor contaminate cu sange sau saliva

2.3
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Indiferent de conditionarea anterioard, curdtati suprafetele

contaminate extraoral cu lvoclean dupa cum urmeaza:

- Dupad prob3, spalati bine restaurarea cu spray de apd si uscati-o
cu aer fard ulei.

- Acoperiti intreaga suprafatd de cimentare a restaurdrii cu un
strat de Ivoclean, folosind o microperie sau perie.

- Asteptati 20 de secunde pentru ca Ivoclean s3-si facd efectul,
apoi spdlati bine cu spray de apa si uscati cu aer fard ulei.

- Restaurarile din ceramica vitroasa pe baza de disilicat de litiu
(de ex. IPS e.max® Press/CAD) trebuie amorsate din nou cu
Monobond Etch & Prime sau Monobond® Plus.

Aplicarea Speedcem Plus pe restaurare

Observatie: Asigurati-va cd produsul a ajuns la temperatura
ambiantd inainte de utilizare. Pentru fiecare aplicare, amplasati
un nou varf de amestecare automatd pe seringa dubld. Scoateti
Speedcem Plus din seringa cu auto-amestecare, aplicati
cantitatea dorita direct pe restaurare si acoperiti intreaga
suprafatd de cimentare. Deoarece materialul de cimentare
adeziva va polimeriza in varful de amestec utilizat, acesta poate
servi ca element de sigilare pentru continutul rdmas in seringad
panad la urmatoarea aplicare.

Amplasarea restaurarii si inldturarea excesului de ciment
Observatie: La fel ca toate materialele compozite, Speedcem Plus
este supus inhibdrii de catre oxigen. Acest lucru inseamna ca
stratul de suprafatd nu fotopolimerizeaza pe parcursul
polimerizarii deoarece intra in contact cu oxigenul atmosferic.
Pentru a evita acest lucru, acoperiti marginile restaurdrii cu gel
pe bazd de glicerind/inhibator de oxigen (de ex. Liquid Strip)
imediat dupa indepartarea surplusului. Dupd polimerizarea
completd, gelul de glicerind/blocantul de aer este indepdrtat prin
spalare cu apa.



2.4 Exclusiv autopolimerizabil

- Asezati restaurarea si fixati-o in pozitie, aplicand presiune
uniformad pana cand surplusul de material este indepartat, iar
cimentul s-a polimerizat complet (aprox. 3 min.)

- Indepartati surplusul de material cu o micro-perie/perie/burete/
atd dentard sau ansa de detartraj. Asigurati-va cd indepdrtati la
timp surplusul de material, in special in zonele greu accesibile
(zonele proximale, marginile gingivale, pontici).

- Pentru aindepdrta surplusul de material de pe suprafetele
bontului, trebuie utilizate anse de detartraj/chiurete speciale
pentru a evita zgarierea suprafetei implantului.

2.4.2 Autopolimerizare cu fotopolimerizare suplimentara pentru
polimerizarea partiala a surplusului de material sau pentru
accelerarea procesului de polimerizare (tehnica sfertului,
indicata pentru cazurile cu pana la 2 bonturi agregate intr-o
punte = punti cu 3 pana la 4 elemente)

- Asezati restaurarea si fixati-o In pozitie, aplicand presiune
uniformd pana cand surplusul de material este indepartat, iar
cimentul s-a polimerizat complet.

- Surplusul de ciment este fotopolimerizat cu lampa de
polimerizare (aprox. 650 mW/cm2) de la o distantd de aprox.
0-10 mm timp de 1secundd pentru fiecare sfert de suprafatd
(mezio-orald, disto-orald, mezio-bucalg, disto-bucald).

- Dupa utilizarea acestei proceduri, surplusul de material poate fi
indepdrtat cu usurinta cu o ansd de detartraj.

- Asigurati-va cd indepdrtati la timp surplusul de material, in
special In zonele greu accesibile (zonele proximale, marginile
gingivale, pontici).

- Pentru aindepadrta surplusul de material de pe suprafetele
bontului, trebuie utilizate anse de detartraj/chiurete speciale
pentru a evita zgarierea suprafetei implantului.

- Ulterior, fotopolimerizati din nou toate liniile de cimentare timp
de 20 sec. (aprox. 1100 mW/cm?2).

Dacad puterea de iesire a Iampii este mai slabd, polimerizarea
dureaza mai mult.

2.5 Finisarea restaurdrii finalizate
Verificati ocluzia si miscdrile functionale si faceti ajustdrile
necesare.

- Finisati liniile de cimentare cu freze diamantate de finisare, dacd
este necesar.

- Neteziti liniile de cimentare cu benzi de finisare si lustruire si
lustruiti cu instrumente de lustruit adecvate (de ex. OptraGloss®).

- Dacd este necesar, finisati marginile restaurdrii cu agenti de
lustruit adecvati (ceramicd: de ex. OptraGloss).

Instructiuni speciale pentru cimentarea pivotilor endodontici

- Pentru cimentarea pivotilor endodontici, curdtati cu atentie
canalul radicular pentru a inldtura orice reziduuri de material de
obturatie de pe canalele radiculare. (Resturile materialului de
obturatie pe bazd de eugenol pot inhiba polimerizarea
materialului compozit de cimentare adeziva.)

- Umeziti pivotul endodontic, preparat conform instructiunilor
producdtorului pivotului, cu Speedcem Plus amestecat si aplicati
Speedcem Plus direct in canalul radicular cu ajutorul varfurilor
endodontice. Materialul trebuie aplicat intr-o cantitate suficienta
pentru a furniza un surplus de ciment.

—  Introduceti pivotul endodontic.

- Indepartati surplusul de ciment de pe suprafata ocluzald a
preparatiei. Apoi, fotopolimerizati Speedcem Plus timp de 20 sec.

- Pretratati suprafata ocluzald a preparatiei cu un adeziv (de ex.

Adhese® Universal) conform instructiunilor de utilizare respective.

- Aplicati materialul pentru reconstituirea de bonturi direct pe
suprafata ocluzald a preparatiei si polimerizati conform
instructiunilor producatorului (fotopolimerizare).

ivoclar.com

3 Informatii privind siguranta

- Incazul unor incidente grave asociate produsului, adresati-vd
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site-ul web: www.ivaclar.com, si autoritdtilor
competente responsabile locale.

- Instructiunile de utilizare actuale se gdsesc pe site-ul web
(www.ivoclarcom).

- Explicatia simbolurilor: www.ivoclar.com/elFU

- Rezumatul sigurantei si performantelor clinice (SSCP) poate fi
descdrcat din Baza de date europeana referitoare la dispozitivele
medicale (EUDAMED) la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI de bazd: 76152082ACEME002DX

Avertizari

- Aserespecta Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild la
www.ivoclarcom).

- Evitati contactul materialului nepolimerizat Speedcem Plus cu
pielea/mucoasele sau ochii.

- Instare nepolimerizatd, Speedcem Plus poate provoca iritatie
usoard si poate duce la sensibilizare fatd de metacrilati.

- Manusile medicale din comert nu protejeaza impotriva efectului
de sensibilizare al metacrilatilor.

Informatii privind eliminarea
Materialele ramase trebuie eliminate conform reglementarilor legale
nationale corespunzdtoare.

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie sd aibd n vedere faptul ca orice interventie dentara
n cavitatea orald implicd anumite riscuri.

Se cunosc urmatoarele riscuri clinice reziduale:

- Legdturd adezivd nereusita

4  Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- Temperatura de depozitare: 2-8 °C

- Depozitati seringa cu amestecare automata cu varf de
amestecare fixat.

- Nu utilizati produsul dupd data de expirare indicata.

- Data de expirare: a se vedea informatiile de pe seringi si ambalaje.

- Inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul pentru
a vedea dacd sunt deteriorate. In caz de dubiu, consultati Ivoclar
Vivadent AG sau distribuitorul dvs. local.

5 Informatii suplimentare
Nu I3sati materialul la fTndemana copiilor!

Produsul a fost dezvoltat pentru uz stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuata in strictd conformitate cu
instructiunile de utilizare. Producdtorul nu fsi asumd niciun fel de réspundere pentru daunele care rezultd din
nerespectarea instructiunilor sau a domeniului de utilizare specificat. Utilizatorul are obligatia de a verifica
materialul in ceea ce priveste adecvarea si utilizarea acestuia pentru orice scopuri care nu sunt prezentate in
instructiunile de utilizare. Descrierile si informatjile nu constituie o garantie a atributelor si nu au caracter
obligatoriu.

ivoclar
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1  BUKOPMCTaHHS 33 NPU3HAYEHHAM

LlinboBe Npu3HauYeHHsA

CamoaaresvBHa LieMeHTaLis HENpPAMUX pecTaBpalLlin 3y6is
poHTanNbHOro # biyHoro BigAiNiB

LinboBa rpyna nauieHTis
MNaLieHTV 3 NOCTINHUMM 3y6amu

LlinboBi kopucTyBaui Ta cneuianbHe HAaBYAHHA
— Crtomatonoru.
— CneuianbHe HaBYaHHS He NOTPibHE.

Cdepa 3acTocyBaHHsA
Tinbkn oNa cTOMATONOMYHOr0 BUKOPUCTAHHS.

Onuc

Speedcem® Plus — Lie caM0aare3vBHUIA CTOMATONOTYHWNIA
KOMMO3WUTHWI LIEMEHT Ha 0CHOBI nonimepis (iHTpaopanbHe noasinHe
3aTBEPAIHHA) ANA LeMEHTALl HeNpAMUX pecTaBpaLlii, BUrOTOBIEHUX
i3 BUCOKOMILHMX LiNbHOKEPAMIYHMX, METANOKEPAMIYHMX | METANEBUX
MaTepianis. [1o4aTKoBI dikcyBanbHi MaTepiany ONs AEHTUHY He
noTpi6Hi. 0cobnmBUIA CkNaa HaNOBHIOBaYa 3abe3nedye GikcyBanbHUiA
MaTepian HaABMCOKOK HEMPOHWKHICTH 4151 BUMPOMIHKBAHHS.

BiaTiHku

MpoayKT NOCTAYAETLCA B TPHOX KOMbOPAX i3 Pi3HUMM CTYNEHAMM
npo30pOCTi:

—  npo3opuit;

—  XOBTUIA;,

—  Henpo3opuit.

Po6ouwnit yac

Pobounit yac i Yac 3aTBEPAIHHSA 3aM1eXaTb BiJ TEMNEPaTypu B
npuMiLeHHi. LLloMHo npoayKT BMAYLLEHO 3i LUNpMLUA And
ABTOMATUYHOI0 3MiLLYBAHHS, OiF0Tb HABEOEHI HUXYE YAaCOBI PAMKM:

3a KiMHaTHOT Y Nopo>XXHUHI

TEMMepaTypu: | poTa

npuoén. 23 °C
Pobounin vac Mpnbn. 2 xB Mpnbn.1x8
Yac 3aTBEPOIHHSA Mpnbn. 6 xB Mpwbn. 3 xB
(BKMHOYHO i3 YacoM poboTh)

Npumitka

MMicna BunydeHHa Speedcem Plus 3i Wunpuua 4na aBTOMaTUYHOTO
3MilyBaHHS NPOLIEC 3aTBEPAOIHHA MOXHA NPULIBMALLINTL 33
[I0MOMOr QK IHTEHCUBHOIO OCBITNEHHS (LUTYYHE OCBITNEHHS, NPUPOAHE
OCBITNEHHS).

Moka3aHHs Ana 3acTOCYBaHHSA

—  BigcyTHA cTpykTypa 3y6iB GPOHTANbHOro 1 6i4HOro Biaainis
— YacTkoBa BifCcyTHICTb 3y6iB y GPOHTANbHOMY i BiuHOMY Bigdinax

Coepu 3acTOCYBAHHSA
— [ocTilMHa UeMeHTaLlig Ha MPUPOAHMX 3ybax 3 aAeKBATHUMM
dikCyBaNbHMMMN XapakTEPUCTMKAMM B NOEOHAHHI 3 HEMNPSMUMM
pecTaBpaLisiMy, BUTOTOBMEHNMM 3:
— OKCWOHOI KEpaMiKK, HaNpMKIaa oKCcua LIMPKOHito (KOPOHKK,
MOCTW);
— MeTasy Ta MeTanokepamikv (MnoMbu, 30BHILLHI BKNaaKu,
KOPOHKM, MOCTU, EHOO0LOHTUYHI LUTUDTL);
— CK/I0KepaMiku Ha 0CHOBI AMCUAiKaTy MiTiio (KOPOHKM, MOCTW);
— KOMMO3MUTIB, NOCUNEHNX BONOKHaMM (EHOO0L0HTUYHI LUTUDTH).
—  TocTilHe LeMeHTYBaHHA KOPOHOK i MOCTIB Ha aDaTMEHTMU, AKi
BWUIOTOBMEHI 3 TAKMX MaTepianiB:
— OKCWOHOT kepamikm (Hanpyknag, OKCUay UMPKOHIto);
— Metany (Hanpuknag, TUTaHy);
— CKMOKepaMikin Ha OCHOBI AMCUAIKATY NiTito.

npOTVII'IOKa3aHHFI

BurkopucTaHHs npoayKTy NpOoTMNOKa3aHe 3@ HAABHOCTI B NaLlieHTa
BiOMOT aneprii Ha ByAb-AKM i3 KOMMOHEHTIB.

06MeXXeHHSI BUKOPUCTAHHS
AKLLI0 MicLie npenapyBaHHs / dopma abaTMeHTa He 3abe3neuye
[0CTaTHBOT dikcaLii (Hanpuknag, BiHipy, KopoTki abo Oyxe
3arocTpeHi Micus npenapysaHHs 3y6is / abaTMEHTa).

— 3aranom, Speedcem Plus He cnig HAHOCKTK HA OrOMeHy Nynbny
360 OEHTUWH, LLIO PO3TALLOBAHMIM NOPYY i3 NyNbMoto.

—  He BUKOPMCTOBYMTE B pa3i HEMOX/IMBOCTI 3a6e3MeYeHHs CyxoCTi
poboyoro nonsg abo 3a HEMOX/IMBOCTI BUKOPUCTAHHA 3a3HAYEHOT
METOaMKM.

—  BwkopucToByiTE criedianbHy ririeHiYHy 3axmMcHy 06010HKY A1
LINpMLIA BiANOBiAHO 0 BKA3iBOK BUPOOHMKA.

—  3MilllyBarnbHi HAKOHEYHUKM Ta HAKOHEYHWUKM [151 KOPEHEBMX
KaHaniB He NpPM3Ha4YeHi 419 NOBTOPHOr0 BUKOPUCTAHHS.

MNo6iyHi ABNLA

[obiyHi ePeKTn Hapa3i HEBIOOMI.

€ NoBiOOMNEHHA OO0 AeAKMX BUNAAKIB anepriyHmx peakLin Ha
OKPEMi KOMMOHEHTW.

B3aeMogis 3 iHLLMMK NpenapaTamm

—  QeHonbHi pe4oBMHK (HaNPUKIA, EBreHon, BiHTeprpiHoBa onid)
NPUrHIYyOTb NoNiMepKr3aLito. ToMy He i BUKOPMCTOBYBATK
npoAayKTW, HANPUKNAA PiAVHM ANS NONOCKAHHS POTa M TMMYacoBi
LLIEMEHTHI PEYOBUHMW, 5IKi MICTHATb Lii KOMMOHEHTW.

—  [lesiHcdikyBanbHi 3306y 3 OKMUCHOBaNbHOI Aieto (Hanpuknag,
nepeknc BOAHK) MOXYTb B3aEMOIATK i3 CUCTEMOLO iHILLIAaTOP3, @
Lie, 30KPEM3, MOXE BMMBATM HA MPOLEC 3aTBEPAIHHS. ToMy He
ne3iHdikyinTe MicLe npenapyBaHHA 3a [0MNOMOror 3acobis i3
OKMC/HOBA/bHOK Jieto.

—  Jly>kHe cepenoBuLLE CTPYMEHS MOXE MOPYLUNTK aito Speedcem
Plus.

KniHiuHi nepeBaru
—  BigHoBneHHs XXyBanbHOT GyHKLIT.
—  EcTeTnuHe BiQHOBNEHHS.

Cknap

MOHOMEpPHA MaTpUUSA CKNAOJAETbCA 3 AMMETAKPUIATIB | MOHOMEDIB
KMCNOT. HeopraHiyHMMIM HaNoBHOBaYaMu € bapiese cko, rTopua
itep6ito (1), kononimMep i BUCOKOAMCNEPCOBAHMM OiOKCU L KDEMHIIO.
[loaaTKOBMMM KOMMOHEHTaMU € iHiLLiaTopK, CTabinizaTopu 1 KONbopPoBi
nirmeHTn (< 1%).

OCHOBHMI PO3Mip YAaCTOK HEOPraHiYHNX HAMOBHIOBAYIB CTAHOBUTD Bif
01 0o 7 MkM. CepeHii po3Mip 4acToK — 5 MKM.

3aranbHuin BMICT HEOPraHiUYHMX HANOBHIOBAYIB CTAHOBWTb NPUBMN3HO
40 % 3a 06'emoM.

2  3acrocyBaHHA

[lns oTpyMaHHS OeTanbHiWoi iHPopMaLii AMB. IHCTPYKLIHO i3
33CTOCYBaHHSA NPOAYKTIB, LLLO BUKOPUCTOBYHOTbCA B MOEAHAHHI
3i Speedcem Plus.

2.1. TonepeaHsa 06pobka npenapoBaHoro 3y6a abo abaTMeHTa
iMnnaHTaTy

2.11. MonepeaHsa 06pobka npenapoBaHoro 3y6a
BupaneHHa TMMUYacoBOi pecTaBpaLlii Ta peTe/ibHe OUULLEHHS
npenapoBaHoro 3y6a
Bnaanite MOXIMBI 3anMLLKM TUMYACOBOM0 GiKCYBaIbHOMO
LIlEMEHTY 3 MPENapoBaHOro 3yba 3a 40MNOMOrow NoNipyBanbHOI
LLITOYKM 11 MACTW, LLIO HE MIiCTUTb 0Nilt Ta GTopy (Hanpuknag,
Proxyt® 6e3 ¢propy). [[poMMiATE 3a 4OMOMOroto



BO40PO3MNMMOBAYa. [10TiM MPOCYLLITb NOBITPAM 6€3 BMiCTY BoAM
1 Macna. YHMKanTe NepecyLLeHHs.

MpumiTtka. OYnLLEHHS CNIMPTOM MOXe NPU3BECTM A0 AerigpaTauii
OEHTUHY.

Mpumipka pecTtaBpalii Ta isonauis

[ani noTpibHO NepeBipMTM BiATIHOK, TOYHICTb MOCAAKM Ta NMPUKYC
pecTaBpauil. [prKyC NaMKKX | KPUXKMX KEPAMIYHMX ENEMEHTIB
cnif aoyXe yBaXKHO NepeBipaTV Nepes nocTiiHoOW diKcaLlieto,
OCKiNbKM ICHYE PU3NK YTBOPEHHS TPILLMH.

[ly>xe BaxXnnBo 3a6e3ne4nT HafiHy i30M1ALi0 po60Y0T 30HM,
HanpWKNaa 3a AonoMoror TpuMada OptraGate® BaTHMX
TAMMOHIB, CIMHOBIACMOKTYBAYiB Ta abCopbytoUMX NPOKIAA0K.
SIKLLIO CMHA NOTPanNuUTb Ha TBEPAI TKAHWHK 3y63, X MOTPI6HO
OUMCTUTK.

21.2.MonepeaHsa 06pobka abaTMeHTa iMMIAHTaTy

A)

B)

2.2.

BupaneHHa TMMYacoBoro nportesa

Bunyuitb TMYacoBWi NPoTE3 i, 3@ HAABHOCTI, TUMYACOBUIA
abaTMeHT. [poMMITE NPOCBIT IMMMIAHTATY Ta ACHA HABKOMO
iMNNaHTaTYy.

BcTaBKa i1 nepeBipka NOCTiMHOrO abaTMEHTY

3rigHo 3 IHCTPYKLIAMM BMPOBHMKA

Mo>Ha BMKOPUCTATK PETPAKLIHY HATKY, LLIO6 Kpallle nepeBipntn
TOYHICTb NOCAAKM PECTaBPaLLi Ta BUNYyYNTM 3alMBY KinbKicTb
dikCyBaNbHOro KOMNO3mTa.

MpuMipka pecTaBpallii Ta isonauis

[ani noTpibHO NepeBIPUTK BIATIHOK, TOYHICTb MOCAAKM Ta MPUKYC
pecTaBpauii. [TprUKyC NaMKKX i KPUXKMX KEPaMIYHMX ENEMEHTIB
cnig oyxe yBaXKHO NepeBipsaTy nepem NocTinHOK dikcaLlieto,
OCKIfIbKM ICHYE PU3MK YTBOPEHHS TPILLMH. [ig yac aaresvBHOro
LEMEHTYBaHHS 3 KOMMO3MTaMW Ay>Xe BaXMBO 3abe3neuntu
HaOiMHy i30M4Lit0 po60Yoi 30HM, HaXKaHO 33 [OMNOMOro TpUMaya
OptraGate, BaTHMX TaMMOHIB, CIMHOBIACMOKTYBAYIB Ta
abcopbyroumx NPoKNaaok.

MonepenHsa 06pobka NoBepxHi abaTMeHTa

3rigH0 3 IHCTPYKLISMMU BMPOBHWMKA.

Mpumitka. lig Yac i nicns nonepeoHbOi 06pobkM abaTMeHTa
(npuMipka pecTaBpaLii) HeobXiOHO YHUKATY 3a0pyOHEHHS
CNWHO abo KPoB'to. Y pasi HeobxiAHOCTI abaTMeHT cnif Lie pa3
QUMCTMTM in Situ BOOO Ta 0YMLLYBANIBHOK MACTOH), AKA He
MicTUTb dToprais (Hanpvknag, 3aco60M Proxyt 6e3 dTopuais).

abaTMEHTH, BUrOTOBJIEHI 3 OKCUAY LIMPKOHItO | TUTAHY:

NOBEPXHID abaTMEHTA OUUCTUTM 360 0BPOOUTH NICKOCTPYMUHHIUM
arnapaToM eKCTPaopasibHO, AK OMMCaHO B po3ainax 2.2.1/2.2.2.

ab6aTMeHTH, BUroTOBJIEHI 3i CKITOKEPaMiKM HA OCHOBI gucunikaty

niTiro:

nonepeaHbo 06pP0BMTM EKCTPAOPANBHO, AK ONMCAHO B PO3ini

2.2.3, Hanpwknag 3acobom Monobond Etch & Prime®

lepMeTu3aLia abaTMeHTa

— YWiNbHiTb KaHaN 4OCTYMy A0 rBMHTa abaTMEHTa 33
[0MOMOro TMMYacoBOro PecTaBpaLimHoro MaTepiany
(Hanpwvknag, nnoMéu abo 30BHILLHLOT BKIaaku Telio®).
PekomMeHaOyeTbca i30N0BaTV abaTMEHT Bif TMMYAc0BOr0
pecTaBpaLiiHoro MaTepiany 3a A0NOMOroH BaTHWX TAMMOHIB.

— MNpoMuinTe abaTMEHT PO3NUMEHHAM BOAM.

— Bueywitb abaTMeHT.

OumnLieHHs Ta nonepeaHsa 06pobka pecTaBpawii

3rigHo 3 IHCTPYKLIAMM BUPOBHMKA.

MpumiTka. Mig Yyac i nicna nonepeaHboi 06pobkM pecTaBpaLii
(npuMipka pecTaBpaLiit) HeoBXigHO YHUKATY 3a6pyOHEHHS
CNMHOK abo KPoB'to.

2.21.PecTaBpaLji, BArOTOBSIEHi 3 OKCMAHOI KepaMiku (Hanpuknag,

oKcuay LUMpKoHito, Matepiany IPS e.max® ZirCAD)

BAXJINBO! LLiob 0ocArTM oNnTUManbHOro 34enneHHs, He

0uMLLIYMTE NoBepPXHi HOCHOPHOH KUCMOTOH.

KL pecTaBpalif 6yna ounLleHa NiCKOCTPYMUHHUM anapaToM y

nab6opartopii:

— 3acTocywTe Ivoclean, Ak onucaHo B po3ini 2.2.4, Wwob
QUNCTUTM PECTABPALLIHO.

fIKLLL0 pecTaBpaLisi He 6yna OYMLLLEHA NiICKOCTPYMUHHUM

anapaToM y naboparopii:

— QuncTbTe NICKOCTRYMUHHMM anapaToM BHYTPILLHIO MOBEPXHIO
pecTaBpaLii (3aCTOCOBYTE NapaMeTpu OUULLIEHHS, BKa3aHi B
IHCTPYKLiAX BUPOOHMKA LLI040 BUKOPUCTAHHA PeCTaBPaLinHNX
MaTepianis, Hanpuknag IPS e.max® ZirCAD, Makc.
16ap/14,5 dyHTa Ha KB. O1oiM, Al203).

— OumMcTbTe PecTaBpaLlito, HAaNPKKNag, B YIbTPa3BYKOBIl
YCTAHOBLL NPUBMN3HO NPOTATOM 1 XBUNHW.

— PeTenbHo NpoMuiATe pecTaBpaLlito PO3NMIEHHAM Boau i
BMCYLLITb NOBITPAM 6e3 BMICTy BoAM 1 onil.

2.2.2.MeTaneBi pecTaBpauii abo pecTaBpauii Ha 0CHOBI MeTany

BAXJIUBO! LLlo6 gocarT onTMManbHOro 34enneHHs, He

0YuLLYMTE NOBEPXHI HOCPOPHOH KMCMOTOH.

flKwio pecTaBpalis 6yna ouuLLeHa NiCKOCTPYMUHHUM anapaToM y

nabopartopii:

— 3acTocyiTe Ivoclean, Ak onmMcaHo B po3aini 2.2.4, wob
QUMCTUTM PECTABPALLitO.

flKwio pecTaBpauis He 6yna ounLleHa NiCKOCTPYMUHHUM

anapaToMm y naboparopii:

— 04YmMCTbTE NICKOCTPYMMHHMM anapaToM BHYTPILLHK NOBEPXHHO
pecTaBpaLii (3aCTOCOBYTE MaPaMETPU OUMLLIEHHS, BKa3aHi B
IHCTPYKLiAX BUPOOHMKA 1,040 BUKOPUCTAHHSA PecTaBpaLlinHmnX
martepianis).

— OumMcTbTe PecTaBpaLlito, HAaNPKKNag, B YNbTPa3BYKOBIl
YCTAHOBLI NPUBN3HO NPOTATOM 1 XBUTNHW.

— PeTenbHO NpoMuiATe pecTaBpaLlito PO3NMIEHHAM BoaM i
BMCYLLITb NOBITPAM 63 BMiCTy BoAM 1 onil.

SIKLLLO pecTaBpaLlist MiCTUTb AOPOrOLiHHI METaNN, 3@ A0MOMOrOH)
LLiTKM b0 MIKPOLLITKM HaHeciTb 3acib Monobond Plus Ha
nonepeaHbo 06pobneHi NoBepxHi, 3anuwiTe Ha 60 cekyHa ons
pearyBaHHs 1 pO3nWNiTh CUMbHUM CTPYMEHEM MOBITPS.

2.2.3.PecTaBpalLiii, BArOTOB/EHI 3i CKNOKEPAMiKM Ha OCHOBI

A)

B)

avecunikarty nitito (Hanpuknag, IPS e.max® Press/CAD)

Mpouenypa BukopuctaHHa Monobond Etch & Prime He3anexxHo
Bifl TOro, UM pecTaBpauia 6yna nonepegHbLo 06po6/ieHa B
nabopartopii:

— [icna NpUMIPAHHA PETeNbHO NPOMMIMTE PECTABPALILII0 33
[0MOMOroH BOAOPO3MNMIIOBAYA M BUCYLLITh NOBITPAM 6e3
BMICTYy BOOM 11 Macna.

— HaHeciTb Monobond Etch & Prime Ha dikcyBanbHy MOBEPXHHO
33 [I0NOMOTOH MiKPOLLLITKMA Ta BTUPAMTE 10r0 B MOBEPXHIO
npotaroM 20 cekyH[, 371erka HaTMCKaYN. 3annLLITe LLe Ha
40 cekyHA.

— PetenbHo 3MuBaiiTe Monobond Etch & Prime 3a fonomoroto
BOOM, OKV HE 3HUKHE 3e/1eHMM KOMip. 3a HAABHOCTI 3aNMLLKIB
Y MiCLSIX i3 MIKpONOPMCTOR CTPYKTYPOH PECTABPALLIK0 MOXHA
QUMCTUTM BOAOH B YNbTPA3BYKOBOMY MPUCTPOI MPOTAroM
5 XBUNUH.

— [pocyLwLiTb pecTaBpaLito NOTY>KHUM CTPYMEHEM NOBITPSA 6e3
BMICTY BOAM 1 Macna npoTarom 10 cekyHa.

Mpouenypa BukopuctaHHs Monobond Plus:

flkwio pecTaBpauis 6yna nonepeaHbo 06pobneHa B nabopartopii

— fAKLlo pecTaBpaLia byna nonepegHb0 06pobieHa B
[O0MOMOroH 3acoby lvoclean, Sk onNmMcaHo BuLLE.

— [lani 33 4ONOMOroH LLITKM abo MiKpPOLLIITK HAHECITb 3acib
Monobaond Plus Ha ounLLIEHY NOBEPXHIO, 3aNuULLITE AN
pearyBaHHst Ha 60 CekyHA i PO3MWNITb CUMbHUM CTPYMEHEM
noBiTPS.

AIkw,o pecTaBpaLis He 6yna nonepenHbo 06pobneHa B

naboparopii:

— poTpaBiTb pecTaBpPaLito 5 % GTOPUCTOBOAHEBOH KMCNOTOH
(Hampwvknag, renem ond NpoTpasnoBaHHs IPS® Ceramic
Etching Gel) npotarom 20 cekyHL abo 3rigHO 3 IHCTPYKLIAMM
BMPOOHMKA 040 BUKOPMCTAHHSA pecTaBpaLlinHoro MaTepiany.

— PeTenbHO NpoMuiATe pecTaBpaLlito PO3nuNeHHAM Boau i
BWCYLLITb NOBITPAM 63 BMiCTy BoAM 1 onil.

— 33 ,00M0OMOTOH0 LLITKM ab0 MIKPOLLLITKM HAHECITb 3acib
Monobond Plus Ha nonepeaHbo 06pobneHi NOBEPXHI, 3aMLLTe
ONs pearyBaHHsA Ha 60 cekyHA i po3nuAiTb CUMbHUM
CTPYMEHEM MOBITPS.

2.2.4. 0unwieHHs pecTaBpaLii, 3a6pyaHeHNX KpoB'to abo CUHOK

He3anexHo Bif byab-akoi nonepeaHbol 06p06KK, 0YNCTbTE
3abpyaHeHi NoBePXHi pecTaBpaLlii EKCTPA0PANbHO,
BMKOPMCTOBYHOUM 3aCib Ivoclean, AK 0NMCcaHo HUXYE.

— Ticnsa NpUMIpKX PETeNbHO NPOMUNTE PECTaBPaLLi 3a
[0MOMOroH BOJOPO3MNMIIOBAYa i BUCYLLITh NOBITPAM 6e3
BMICTY Macna.

— lNokpwuinTe BCIO MOBEPXHI NMPUKPINIEeHHs PecTaBpaLlii LLapoM
3aco0y Ivoclean 3a 4ONOMOIor MIKPOLLITKM ab0 LLiTKMN.

— 3anuwTe 3acib Ivoclean Ha 20 cekyHa Ons peakuii, a Togi
pEeTesibHO NPOMUINTE PO3MUAEHHAM BOAM i BUCYLLITb NOBITPAM
6e3 BMICTY onil.



— PecTaBpallii, BAroTOBNEHI 3i CKNOKEPaMiK/ Ha OCHOBI
oveunikaty nitito (Hanpuknag IPS e.max® Press/CAD),
HeobxiaHO MOBTOPHO 06pO6UTK 33 AOMOMOrQH 33c0by
Monobond Etch & Prime a6o Monobond® Plus.

2.3. HaHeceHHs SpeedCEM Plus Ha pecTaBpaLito
MpumMiTka. Nepen 3acTocyBaHHAM NepeKkoHanTecs, Lo NpoaykT
nocar TemMnepaTypy HaBKOMMLLIHBOTO CEPENOBMLLA. [1Nsi KOXHOro
HAHECEHHS BCTAHOB/HONTE HOBUI HAKOHEYHWK AN
ABTOMATUYHOIO 3MiLLYBAHHA Ha NOABINHWI WNPWL, BUTUCHITL
Speedcem Plus 3i WNpKLa 418 aBTOMATUYHOI0 3MiLLYyBaHHS,
HaHeCITb HEOOXiOHY KiNbKicTb 6e3mocepeaHbo Ha PECTABPALLiKD
Ta NoKpuTE BCH dikcyBasbHy NoBepxHto. OcKinbku
dikcyBanbHWI MaTEpPian 3aTBEP/IE Y BUKOPUCTAHOMY
HAKOHEYHMKY 19 3MiLLYBaHHS, BiH MOXe CryryBaTu
YLiNbHEHHAM 075 BMICTY LUNPMLA A0 HACTYMHOr0 3aCTOCYBAHHS.

2.4. Po3TallyBaHHA pecTaBpaLii Ta BUOANEHHSA HaOMULWKOBOro
LEMEHTY
MpumMitka. 9k i Bci komMno3nTtn, Speedcem Plus iHribyeTbea nig
[iEH0 KMCHIO. Lle 03HAYaE, L0 NOBEPXHEBWUIA LLAP He
noniMepmn3yeTbCs Mig Yac 3aTBEPOiHHS, OCKINbKM BCTYNAE B
peakLito 3 aTMochepHMM KMcHeM. LLo6 LiboMy 3anobirti, Biapasy
nicns BUOANEHHA HAOAMLLKY MaTepiany nokpuiTe Kpai
pecTaBpaLlii riLepuHOBMM refieM / renem, Lo 6r1okye nosiTps
(Hanpuknag, Liquid Strip). Micns noBHoi noniMepm3aLii 3MuiiTe
BOO MILEPUHOBUI renb / Tenb, Lo 6M0KYeE MOBITPS.

2.41.Tinbkun caMo3aTBEPAiIHHSA

—  YCTaHOBITb PECTaBPALLit0 Ta BTPMMYITE il Ha Micui, piBHOMIpHO
NPUTUCKAKYM, OKU HAANMLLIKOBUIA MaTepian He byae BUOaneHo
 LEMEHT MOBHICTIO He 3aTBepgie (MPUBNMU3HO 3 XBUNUHW).

—  BunpoaniTb HAOMMLLKOBMI MaTepian 3a 40MNOMOrot, HanpuKknag,
MIKPOLLITKM, LiTKK, MIHOMIACTOBOT Ky/bKK, 3yOHOT HUTKK ab0
ckanepa. ByacHo BuaananTe BeCb HaANMLLIKOBUIA MaTepian
npoTAroM 06pobkK, 0cobNMBO Y BaXKKOAOCTYMHMX 06/1acTAX
(NpokcuManbHi 06nacTi, Kpai ACeH, MoCTH).

— o6 BMOANUTM HAONULLKOBUIA MaTepian 3 abaTMeHTa, cnifl
BMKOPMCTOBYBATM CreLiafnbHi ckanepu / KlopeTku ans
iMNNaHTaTIB, W06 He NoaApPSANaTX NOBEPXHI IMAIAHTATY.

24.2.CaMo3aTBEpAiHHA 332 A,0NOMOrol A04aTKOBOI aKTMBaLii
CBITNOM, W06 BUOANUTU HAOMLIKOBUIA MaTepian abo
NPULLBMALLUTM NpoLec 3aTBepAiHHA (MeToamnka usepTen,
npusHayeHa ans BUNAAKiB i3 MOCTaMM 3 2 onopamm =
MicT, Wo Mae Big 3 40 4 0AMHUUD)

—  YCTaHOBITb peCcTaBpaLlito Ta BTPMMYATE ii Ha MicLi, PiBHOMIPHO
NPUTUCKAOYK, DOKM HAAMLLIKOBMIA MaTepian He Byne BUOANEHO
 LLEMEHT MOBHICTHO He 3aTBEpaiE.

—  Hagnuuwkosuii LeMEHT TBEPLIE LLNAXOM NoniMepur3alii cBitioM
(npubnusHo 650 MBT/cM2) 3 BigcTaHi npubnusHo 0—10 MM Ha
1 cekyHay Ha YBepTb nosepxHi (MeaioopanbHUi, ANCTOOPANbHUIA,
MenioByKanbHWA, ANCTOBYKANbHWIM).

—  [oTpumytoymch Liel npoueaypy, HaANULWKOBMIA MaTepian MOXHa
Nerko BUOANMUTK 33 A0NOMOrot0 cKanepa.

— ByacHo BMaOanainTe Becb HAAMLIKOBMUIA MaTepPian NPOTAroM
06po6KM, 0COBMMBO Y BAXKOAOCTYNHUX 06n1acTsx (MPoKCUManbHi
0611acTi, Kpai AceH, MocTh).

— o6 BMOAnUTM HaANULLKOBUIA MaTepian 3 abaTMeHTa, cnifl
BMKOPWCTOBYBATY CreLianbHi ckanepwu / KlopeTku ans
iMNNaHTaTIB, 06 He NoAPANATX MOBEPXHI IMMNAHTATY.

— [lani 3acTocyWTe CBITNO 40 BCiX 3'€4HaHb LIEMEHTY, LL[06 BOHM
3atBepainy, npotarom 20 cekyHa (npu6n. 1100 MB1/em?).

AKLL0 BMXia CBITNA MEeHLLUWIA, 3aTBEPAIHHSA TPMBAE [O0BLLE.

2.5. OcTtaToyHa 06pobka roToBOi pecTaBpaLii
epeBipTe OKNHO3it0 Ta PYHKLIOHAMbHI PyXK, 3@ HEOOXIAHOCTI
BiOKOpUryWnTe.

—  3a HeobXigHOCTi BUKOHAMTE 0CTATOYHY 06pP06KY MiHil 3'€AHAHHSA
33 40NOMOrok QiHiLLHOro 60pa 3 aNMa3HMM HAMUNEHHAM.

—  3rnaabTe NiHii 3'e4HAHHA, BUKOPUCTOBYHUM QiHiLLHI Ta
nonipyBanbHi CMy>KK, a NoTiM BignonipynTe iX 3a 40NOMOro
BiONOBIOHMX MONIPYBaNbHUX iHCTPYMeHTIB (sk-0T OptraGloss®).

—  dKulo noTpibHo, MOBTOPHO 06p06ITh Kpai pecTaBpalLlii 3a
[0MOMOTOH0 BiAMOoBiOHVX 33c06iB nonipysaHHs (kepamika:
Hanpwvknag, OptraGloss).

CnewjianbHi iHCTPYKUIi Ana eHaoAoHTUYHMX (KopeHeBuX) WTNoTIB

— o6 ueMeHTyBaTK eHO0A0HTMYHI LUTUPTK, 06€PEXHO 0UNCTLTE
KOpEHeBUiA KaHarn, o6 BUOANUTM Byab-aKi 3anNMLLKK
HAMOBHIOBAYa KOPEHEBOro kaHany. (3anmvLLKy HanoBHIOBAYIB Ha
6a3i EBreHony MoxyTb MPUrHiYyBaTX NOMIMEPM3aLLit0
diKCaLHOro KOMMo3uTy.)

—  3MOuiTb eHO0AOHTUYHUIA WITUGT, 06p0BNEHMI 3riOHO 3
HCTPYKLUIAMM BMPOBHMKA WITUGDT], cyMilwto Speedcem Plus i
HaHeciTb i 6e3nocepenHbo B KOPEHEBUIA KaHar,
BMKOPMWCTOBYHUM EHA0A0HTUYHI HAKOHEYHMKN. [TOTPIOHO
HAHECTM O0CTATHI KibKiCTb MaTepiany 3 MeBHUM HaAMMULLKOM.

—  YcTaBTe eHOOOOHTUYHMM LWTUDT.

—  Buaanitb 3anMLLKM LEMEHTY 3 OKM03iMHOT NoBEPXHi pecTaBpalLlii.
MoTim noniMepwm3yiTe 3acié Speedcem Plus nig aieto cBiTna
npoTarom 20 cekyHa.

— TlonepeaHbo 06p06ITh OKMHO3iMHY MOBEPXHIO NMPOTE3a 3aAre3nBoM
(Hanpwviknag, Adhese Universal), 0OTpUMyOUMCh BianoBigHMX
IHCTPYKLLiI i3 BUKOPUCTAHHS.

—  HaHeciTb 0CHOBHMIA HAPOLLYBabHUIA MaTepian (Hanpuknag,
MultiCore®) 6e3nocepeaHbo Ha OK/IH3iMHY MOBEPXHHO
pecTaBpaLlii Ta noniMepusyiTe Ti 3rigHo 3 IHCTPYKLIAMM
BUPO6HMKa (3aTBEPAOIHHSA 3@ JOMOMOr0H CBITNA).

3  IHdopmauia wopo 6e3nekn

— Y pa3i cepno3HMX iHLUMOEHTIB, MOB'A3aHNX i3 BUPOOOM, 3BEPHITbCS
B KoMnaHito Ivoclar Vivadent AG 3a agpecoto Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein (JlixTEHLITENH), CaNT:
www.ivoclarcom, a TakoX 40 BiAMNOBIAHOr0 BNOBHOBAXXEHOr0
opraHa.

—  AKTyanbHi iHCTPYKLi i3 3aCTOCYBaHHA AOCTYMHI HA CanTi
(www.ivoclarcom).

—  TlosAcHeHHs 00 cuMBoniB: www.ivoclarcom/elFU.

— AkTyanbHa Bepcia 3BiTy NP0 6€3MeYHiCTb i KNiHIYHY
edexTmsHicTb (SSCP) mocTynHa B EBponeitcbkin 6a3i AaHMx
meanyHux Bupobis (EUDAMED) 3a agpecoto:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

—  ba30Buin yHikanbHWit ineHTUdIKaTop MeanyHoro supoby (UDI-DI):
76152082ACEME002DX

MonepemkeHHs

—  [loTpumyiTecs BuMor nacnopta 6e3neku (SDS), Aknit MOXHa
3aBaHTAXMTW Ha canTi www.ivoclarcom.

—  YHMKalTe KOHTaKTYy He3aTBepainoro Matepiany Speedcem Plus 3i
LLKIPO}O, CIM30BOH 060MOHKOK Ta 04YMMA.

— He3atepainuin MmaTtepian Speedcem Plus MoXe CrpUUMHUTYH
nerke NoApasHeHHs Ta NiABULLMTY YyTNUBICTb 40 METAKPWUIATIB.

—  3BWYalHi MedMYHI pyKaBWYKM HE 3a6e3MeUyroTb 3aXMCT Bifl
ceHcmnbinisyBanbHOI Aii METAKPMMIATIB.

IHpopMauis woao ytunisauii
3anuLLKOBI 3anacK NoTPibHO yTUAI3yBaTKM 3riAHO 3 BiANOBIAHMMM
BMMOraMu HaLliOHa/IbHOr0 3aKOHOABCTBA.

3anuLWKoBi pU3NKK

KopucTyBayam cnifg 3HaTw, Wo byab-sike CTOMATOMOriYHE BTPYYaHHS B
NOPOXHMHI POTA NOB'A3aHE 3 NEBHMMM PU3MKAMU.

BigoMi 3anMLLIKOBI KNiHIYHI pU3MKM:

—  BigcyTHicTb aare3unBHoi dikcadii

4  CTpoK npupaTHOCTI  yMOBM 36epiraHHs

— TemnepaTypa 36epiraHHs: 2—8 °C

—  3bepiraiTe WNpwL NS aBTO3MiLLYBaHHS 3 NPUEAHAHOD
3MiLLYBANbHO KaHMNE NicNa BUKOPUCTAHHS.

—  He BUKOPMCTOBYMTE NPOAYKT MiCNA 333HAYEHOro TePMiHY
NPWOATHOCTI.

— [JlaTta 3akiH4YeHHs TepMiHy NPUOATHOCTI: AMB. iHDOpMaLLito,
333HaYeEHY Ha LUNPMLLAX Ta YNaKOBKaX.

—  [epen BUKOPUCTAHHAM Bi3yasibHO OMMISHBTE YMAKOBKY 1 BUPiO Ha
HasIBHICTb NOLLUKOAXKEHb. Y Pa3i BUHUKHEHHS 3anuTaHb
3BepTainTeca Ao Ivoclar Vivadent AG abo MicLeBoro avnepa.

5 [lopaTtkoBa iHdopMaLis
36epiraTv MaTepian y HeaoCcTyNHOMY AN AiTel Micui!

Matepian po3pobreHmit BUKHOYHO ANs 3aCTOCYBaHHA B CTOMATONON . BUKOPMCTaHHS Mae NPOBOAUTMCS Tinbku
BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHS. BUPOBHMK He Hece BiANOBIAANbHOCTI 33 36MTKY, L0 BUHWUKNW Yepe3
HEHanexHe AOTPUMAHHS IHCTPYKLIl ab0 Uepe3 HeLliNboBE BUKOPUCTaHHs MaTepiany. KopueTyBay Hece MoBHY
BiANOBIAANbHICTL 3@ NepeBipky MaTepianis Ha NPeaMeT iX NPUAATHOCTI | BUKOPUCTAHHA Ang Gyab-akux Linew,
LU0 He 3a3HayeHi B iHCTPYKUT. Onue | HaBeAeHi AaHi He MatoTb 060B'S3KOBMIK XapakTep Ta He BUCTYNalOTb
TapaHTIELo BNACTUBOCTEN MaTepianis.

ivoclar

ivoclar.com
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1  Kasutusotstarve
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Sihtotstarve
Esi- ja tagahammaste kaudsete restauratsioonide iseliimuv
tsementimine

Patsientide sihtgrupp
Jaavhammastega patsiendid

Ettendhtud kasutajad / erikoolitus
- Hambaarstid
- Erikoolitus pole vajalik

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

Speedcem® Plus on iseliimuv poliimeeripdhine komposiittsement
(intraoraalselt kaksikkdvastuv), mis on ette nahtud tugevast
keraamikast, metallkeraamikast ja metallist valmistatud indirektsete
restauratsioonide tsementimiseks. Taiendavad dentiini sidusained ei
ole vajalikud. Taidise spetsiaalne koostis annab tsemendile vaga kdrge
rontgenkontrastsuse.

Toonid

Toode on saadaval kolmes erineva labipaistvuse astmega toonis:
- labipaistey;

- kollaneg;

- opaakne.

Tooaeg

ToOaeg ja kdvastumise aeg sbltuvad Umbritsevast temperatuurist. Kui
toode on automix-sustlast valjunud, kehtivad jargmised ajad.

Toatemperatuuril: Intraoraalselt
umbes 23 °C
Todaeg u2min u1Tmin
Kovastumisaeg (sh tétaeg) | u 6 min U3 min

Markus

Parast seda, kui Speedcem Plus on doseeritud automix-sustlast, saab
kdvastumisprotsessi kiirendada intensiivse valgusega (t66valgus,
Umbritsev valgus).

Naidustused

- Esi-ja tagahammaste puuduv hambastruktuur
- Osaline hambutus eesmises v0i tagumises piirkonnas

Kasutusvaldkonnad

- Loomulike hammaste pUsiv tsementimine jargmistest
materjalidest indirektsete restauratsioonidega.
- Oksiidikeraamika, nt tsirkooniumoksiid (kroonid, sillad)

- Metall ja metallkeraamika (inlay'd, onlay'd, kroonid, sillad,
endodontilised postid)

- Liitiumdisilikaat-klaaskeraamika (kroonid, sillad)

- Kiududega tugevdatud komposiidid (endodontilised postid)

- Kroonide ja sildade pusiv tsementimine jargmistest materjalidest

implantaadi toenditega.

- Keraamiline oksiid (nt tsirkooniumoksiid)

- Metall (nt titaan)

- Liitiumdisilikaat-klaaskeraamika

Vastunadidustused

Toote kasutamine on vastunaidustatud, kui patsient on selle mis tahes
koostisosa suhtes teadaolevalt allergiline.

Kasutuspiirangud

- Kuiimplantaadi toendi preparatsioon/kuju ei véimalda piisavat
kinnitust (nt laminaadid, IGhike voi tugevalt kitsenev
hambapreparatsioon / implantaadi toend).

- Uldiselt ei tohi Speedcem Plusi kanda otse pulbile vai dentiinile,
mis on pulbi lahedal.

- Age kasutage, kui pole vimalik kuiva téopiirkonda saavutada voi
ettenahtud pealekandmismeetodeid kasutada.

- Kasutage sustlal sobilikku htgieenilist kaitsetimbrist, mida tootja
on soovitanud.

- Segamisotsakud ja juurekanali otsakud ei ole méeldud
korduskasutamiseks.

Korvaltoimed

Teadaolevad kdrvaltoimed seni puuduvad.

Harvadel juhtudel on teada antud allergilistest reaktsioonidest mone
koostisosa suhtes.

Koostoimed

- Fenooli sisaldavad Ghendid (nt eugenool, talihaljadli) inhibeerivad
polUmerisatsiooni. Seetdttu tuleks valtida neid komponente
sisaldavate toodete, nt suuloputusvahendite ja ajutiste
tsementide kasutamist.

- Oksudeeriva toimega desinfitseerimisvahendid (nt
vesinikperoksiid) véivad mdjutada initsiaatorsisteemi, mis
omakorda vdib kahjustada kdvastumise protsessi. Seetdttu arge
kasutage preparatsiooni desinfitseerimiseks okstideeriva toimega
vahendeid.

- Leeliseline loputusvahend vdib Speedcem Plusi toimivusnaitajaid
vahendada.

Kliiniline kasu

- Malumisfunktsiooni taastamine
- Esteetiline restauratsioon

Koostis

Monomeermatriits koosneb dimetakrilaatidest ja happelistest
monomeeridest. Anorgaanilised taiteained on baariumklaas,
Uterbiumtrifluoriid, kopolimeer ja tugevalt dispersne ranidioksiid.
Lisakoostisained on initsiaatorid, stabilisaatorid ja varvipigmendid
(<1%).

Anorgaaniliste taiteainete osakeste suurus on peamiselt vahemikus
0,1-7 um. Osakeste keskmine suurus on 5 um.

Anorgaaniliste taiteainete kogusisaldus on u 40 mahuprotsenti.

2 Pealekandmine

Uksikasjalikuma teabe saamiseks lugege ka koos Speedcem
Plusiga kasutatavate toodete kasutusjuhendeid.

21 Prepareeritud hamba voi implantaadi toendite eeltéotlemine
211 Prepareeritud hamba eeltoétlemine
Prepareeritud hamba pdhjalik puhastamine ja ajutise
restauratsiooni eemaldamine
Eemaldage vdimalikud ajutise kinnitamistsemendi jadgid
preparatsioonist poleerimisharja ning &li- ja fluoriidivaba
puhastuspastaga (nt fluoriidivaba pastaga Proxyt®). Loputage
veejoaga. Seejarel kuivatage dli- ja niiskusevaba dhuga. Valtige
liigset kuivatamist.
Markus. Alkoholiga puhastamine vaib p&hjustada dentiini
dehtdratatsiooni.

Restauratsiooni suhuproovimine ja isoleerimine

Seejarel saab kontrollida restauratsiooni tooni, sobivuse tapsust ja
oklusiooni. Kergesti purunevate ja habraste keraamiliste detailide
oklusiooni kontrollimisel tuleb enne nende pusivalt
tsementeerumist olla ettevaatlik, kuna need vdivad murduda.



Operatsiooniala tuleb isoleerida. Seda saab teha naiteks
OptraGate®-i, marlirullide, stljeimuri ja imavate padjakestega.
Siljega saastunud hammaste kdva kude tuleb uuesti puhastada.

2.2 Implantaadi toendi eeltdotlemine

A)

B)

2.2

Ajutise restauratsiooni eemaldamine

Eemaldage ajutine restauratsioon ja ajutine toend (kui see on
olemas). Loputage implantaadi valendikku ja iget implantaadi
Umber.

Lopliku toendi sisestamine ja kontrollimine

Jargige tootja juhiseid.

Restauratsiooni sobivuse paremaks kontrollimiseks ja liigse
tsementkomposiidi eemaldamiseks voib paigaldada
retraktsiooniniidi.

Restauratsiooni suhuproovimine ja isoleerimine

Seejarel saab kontrollida restauratsiooni tooni, sobivuse tapsust ja
oklusiooni. Kergesti purunevate ja habraste keraamiliste detailide
oklusiooni kontrollimisel tuleb enne nende plsivalt
tsementeerumist olla ettevaatlik, kuna need voivad murduda.
Komposiitidega adhesiivtisemendi kasutamisel tuleb
operatsiooniala isoleerida. Seda saab teha naiteks OptraGate'i,
marlirullide, stljeimuri ja imavate padjakestega.

Toendi pinna eeltodtlemine

Jargige tootja juhiseid.

Markus. Toendi eeltddtlemise ajal ja parast seda
(suhuproovimisel) tuleb valtida silje v8i verega saastumist.
Vajaduse korral tuleb toend suus uuesti puhastada, kasutades vett
ja fluoriidivaba puhastuspastat (nt fluoriidivaba Proxyt).

Tsirkooniumoksiidist ja titaanist toendid:
puhastage vai liivapritsige toendi pinda suuvaliselt, nagu
kirjeldatud jaotistes 2.2.1/2.2.2.

Liitiumdisilikaat-klaaskeraamikast valmistatud toendid:

eeltoddelge suuvaliselt, nagu kirjeldatud punktis 2.2.3, kasutades

nt toodet Monobond Etch & Prime®

Toendi tihendamine

- Sulgege toendi kruvikanal, nt kasutades ajutist
restauratiivmaterjali (Telio © Inlay / Onlay). Soovitatav on
kruvipea isoleerida ajutisest restauratiivmaterjalist
vatitampoonidega.

- Loputage toendit veejoaga.

- Kuivatage toend.

Restauratsiooni puhastamine ja eeltddtlus

Jargige tootja juhiseid.

Markus. Restauratsiooni eelté6tlemise ajal ja parast seda
(suhuproovimisel) tuleb valtida stlje v8i verega saastumist.

2.2.1 Oksiidkeraamikast restauratsioonid (nt tsirkooniumoksiid,

IPS e.max® ZirCAD)

OLULINE! Optimaalseks kinnituseks arge puhastage pindu

fosforhappega.

Kui restauratsiooni on laboris toédeldud liivapritsiga:

— kasutage restauratsiooni puhastamiseks Ivocleani, nagu on
kirjeldatud punktis 2.2.4.

Kui restauratsiooni ei ole laboris liivapritsiga toddeldud:

- toddelge restauratsiooni sisepinda liivapritsiga (jargige tootja
kasutusjuhendis toodud parameetreid, nt IPS e.max® ZirCAD
puhul max 1baar/14,5 psi, Al203);

— puhastage restauratsiooni, nt ultraheliseadmes, umbes 1 minut;

- loputage restauratsiooni pdhjalikult veejoaga ja kuivatage vee-/
dlivaba Ghuga.

2.2.2 Metallist voi metalliga toestatud restauratsioonid

OLULINE! Optimaalseks kinnituseks arge puhastage pindu

fosforhappega.

Kui restauratsiooni on laboris toddeldud liivapritsiga:

- kasutage restauratsiooni puhastamiseks Ivocleani, nagu on
kirjeldatud punktis 2.2.4.

Kui restauratsiooni ei ole laboris liivapritsiga toddeldud:

- téodelge restauratsiooni sisepinda liivapritsiga (jargige tootja
kasutusjuhendis toodud parameetreid);

— puhastage restauratsiooni, nt ultraheliseadmes, umbes 1 minut;

- loputage restauratsiooni pdhjalikult veejoaga ja kuivatage vee-/
dlivaba Ghuga.

Kui restauratsioon sisaldab vaarismetalli, kandke eeltéodeldud
pindadele harja v&i mikroharjaga Monobond Plusi ning laske 60 s
reageerida ja seejarel hajutage tugeva 6huvooluga.

2.2.3 Liitiumdisilikaat-klaaskeraamikast restauratsioonid

(nt IPS e.max® Press/CAD)

A) Protseduur Monobond Etch & Prime'i kasutades, olenemata
sellest, kas restauratsiooni on laboris eelto6deldud

- Parast suhuproovimist tuleb restauratsiooni pdhjalikult
veejoaga loputada ning kuivatada 6li- ja niiskusevaba dhuga.

- Kandke ainet Monobond Etch & Prime mikroharjaga
sidumispinnale ja hddruge 6rnalt pinna sisse 20 s. Laske
reageerida veel 40 s.

- Loputage Monobond Etch & Prime veejoa abil pdhjalikult valja,
kuni roheline varv on kadunud. Kui mikropooridesse on jaanud
jadke, voib restauratsiooni puhastada 5 minutit
ultraheliseadmes.

- Kuivatage restauratsiooni u 10 s tugeva 0li- ja niiskusevaba
dhujoaga.

B) Protseduur Monobond Plusi kasutades
Kui restauratsiooni on laboris toodeldud
- Kui restauratsiooni on laboris juba eeltdddeldud, tuleb see
parast Ivocleani kasutamist eespool kirjeldatud viisil puhastada.
- Kandke Monobond Plusi uuesti puhastatud pinnale harja voi
mikroharjaga, laske 60 s reageerida ja seejarel hajutage tugeva
dhuvooluga.

Kui restauratsiooni ei ole laboris téddeldud

- Sé6vitage restauratsiooni 5% vesinikfluoriidhappega (nt IPS®-i
keraamiline sédvitusgeel) 20 s v8i vastavalt kasutatava
restauratsioonimaterjali tootja juhistele.

- Loputage restauratsiooni pdhjalikult veejoaga ja kuivatage
vee-/Olivaba 6huga.

- Kandke Monobond Plus eeltéodeldud pindadele peale harja vai
mikroharjaga, laske 60 s reageerida ja seejarel hajutage tugeva
dhuvooluga.

2.2.4 Vere voi siiljega saastunud restauratsioonide puhastamine
Séltumata eelnevast todtlemisest puhastage saastunud
restauratsiooni pinnad Ivocleaniga jargmiselt.

- Parast suhuproovimist tuleb restauratsiooni pdhjalikult
veejoaga loputada ja kuivatada &livaba 6huga.

- Katke restauratsiooni siduv pind taielikult Ivocleaniga,
kasutades mikroharja véi harja.

- Laske Ivocleanil 20 sekundit mdjuda, seejarel loputage hoolikalt
veejoaga ja kuivatage Olivaba 6huga.

- Liitiumdisilikaat-klaaskeraamikast (nt IPS e.max Press/CAD)
tehtud restauratsioone tuleb uuesti toddelda Monobond Etch &
Prime'i vdi Monobond® Plusiga.

2.3 Speedcem Plusi kandmine restauratsioonile
Markus. Enne kasutamist veenduge, et toode oleks saavutanud
toatemperatuuri. Iga kasutuskorra puhul pange topeltsustlale uus
automix-otsak. Doseerige Speedcem Plus automix-sustlast,
kandke soovitud kogus otse restauratsiooni ja katke kogu
sidumispind. Kuna tsementmaterjal kdveneb segamisotsakus, vaib
see toimida korgina sustla sisule kuni jargmise kasutamiseni.

2.4 Restauratsiooni paigaldus ja liigse tsemendi eemaldamine
Markus. Nagu kdikide komposiitide korral, inhibeerib hapnik ka
Speedcem Plusi. Teisisdnu ei polimeriseeru pindmine kiht
kdvastumise kaigus, kuna puutub kokku dhus sisalduva hapnikuga.
Selle valtimiseks kandke kohe parast dleliigse materjali
eemaldamist restauratsiooni servadele glitseriingeeli /
Shublokeerijat (nt Liquid Strip). Parast polimerisatsiooni
loputatakse glitseriingeel/©hublokeerija veega maha.

2.41 Ainult isekdvastuv

- Asetage restauratsioon paika ja hoidke seda paigal, avaldades
Uhtlast survet, kuni liigne materjal on eemaldatud ja tsement on
taielikult kdvastunud (u 3 minutit).

- Eemaldage Uleliigne materjal, nt mikroharja/harja/vahtkuuli/
hambaniidi v0i kraapijaga. Eemaldage uleliigne materjal kiiresti,
eriti just raskesti ligipaasetavatest kohtadest (proksimaalsed alad,
igemeservad, vahel(lid).

- Implantaadi toenditelt liigse materjali eemaldamiseks tuleb
kasutada spetsiaalseid implantaadi kraapijaid/kurette, et valtida
implantaadi pinna kriimustamist.

2.4.21sekdvastuv ja taiendavalt valgusega aktiveeriv, et
nakkekdvastada lileliigne materjal ja kiirendada kdvastumist
(neljaks jaotamise tehnika, ndidustatud kuni 2 sillaga toenditega
juhtudele = 3 kuni 4 {iksusega sildadele)

- Asetage restauratsioon paika ja hoidke seda paigal, avaldades
Uhtlast survet, kuni liigne materjal on eemaldatud ja tsement on
taielikult kdvastunud.



- Liigne tsement tuleb valguskdvastada polimerisatsioonivalgusega
(u 650 mW/ecm2) 0-10 mm kauguselt 1 sekundi jooksul
veerandpinna kohta (mesio-oraalne, disto-oraalne, mesio-
bukaalne, disto-bukaalne).

- Parast seda protseduuri saab Uleliigse materjali hdlpsalt
kraapijaga eemaldada.

- Eemaldage Uleliigne materjal kiiresti, eriti just raskesti
ligipaasetavatest kohtadest (proksimaalsed alad, igemeservad,
vaheldlid).

- Implantaadi toenditelt liigse materjali eemaldamiseks tuleb
kasutada spetsiaalseid implantaadi kraapijaid/kirette, et valtida
implantaadi pinna kriimustamist.

- Seejarel kuivatage koiki tsemendijooni uuesti 20 sekundit
(u 100 mW/ecm2).

Kui lambi v8imsus on vaiksem, v&tab kdvenemine kauem aega.

2.5 Valmis restauratsiooni viimistlemine
Kontrollige oklusiooni ja funktsionaalseid liigutusi ning kohandage
vajaduse korral.

- Vajaduse korral viimistlege tsemendijooni viimistlusteemantidega.

- Tasandage tsemendijooni viimistlemis- ja poleerimisribadega ning
poleerige sobivate poleerimisinstrumentidega (nt OptraGloss®).

- Vajaduse korral viimistlege restauratsiooni servi sobiva
poleerimisinstrumendiga (keraamika: nt OptraGloss).

Erijuhised endodontiliste tihvtide tsementimiseks

- Endodontiliste tihvtide tsementimiseks puhastage hoolikalt
juurekanal, et eemaldada juurekanali taitematerjali jaagid.
(Eugenoolil pdhinevate tihendajate jadgid voivad inhibeerida
isekdvastuva kompaosiidi polimerisatsiooni.)

- Niisutage endodontilist posti, mis on ette valmistatud vastavalt
tootja juhistele, ja kandke Speedcem Plus otse juurekanalisse,
kasutades endodontilisi otsakuid. Materjali tuleks kanda peale
piisavas koguses, et tekiks tsemendijaak.

- Sisestage endodontiline post.

- Eemaldage preparatsiooni oklusaalselt pinnalt liigne tsement.
Seejarel valguskdvastage Speedcem Plusi 20 sekundit.

- Eeltdddelge preparatsiooni oklusaalset pinda adhesiiviga (nt
Adhese Universal) vastavalt kasutusjuhendile.

- Kandke kéndi ehitusmaterjali otse preparatsiooni oklusaalsele
pinnale ja kdvastage vastavalt tootja juhistele
(valgusk@vastamine).

3 Ohutusteave

- Juhul kui selle toote kasutamisel esineb tdsiseid intsidente, vdtke
palun Uhendust ettevdttega Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse
2, 9494 Schaan/Liechtenstein, veebisait www.ivoclar.com, ja
kohaliku terviseametiga.

- Kehtiv kasutusjuhend on saadaval ettevotte veebisaidil
(www.ivoclarcom).

- Slmbolite seletus: www.ivoclarcom/elFU

- Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdte (Summary of Safety and
Clinical Performance — SSCP) on saadaval Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) veebisaidil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- PG&hi-UDI-DI: 76152082ACEMEQ02DX

Hoiatused

- Jargige ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS) (saadaval
veebisaidil www.ivoclarcom).

- Valtige kdvastumata Speedcem Plusi kokkupuudet naha/
limaskestade vdi silmadega.

- Polimeriseerumata Speedcem Plus vdib pdhjustada kerget
arritust ja Ulitundlikkust metakrilaatide suhtes.

- Tavaparased meditsiinilised kindad ei kaitse metakrilaatide
drritava toime eest.

Utiliseerimisteave

Jarelejaanud materjalid tuleb ara visata riigisiseste digusaktide
kohaselt.

Jaakriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga
suuddnes kaasnevad teatud riskid.

Teadaolevad kliinilised jaakriskid on jargmised.
- Liimsideme toimivuse nurjumine

ivoclar.com

4  Sailivusaeg ja hoiustamine

- Sailitustemperatuur: 2-8 °C

- Pange automix-sustal parast kasutamist hoiule nii, et
segamisotsak on sdstla kiljes.

- Arge kasutage toodet parast sailivusaja I5ppu.

- Sailivusaeg: vt sistaldel ja pakenditel olevat teavet.

- Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet visuaalselt
kahjustuste suhtes. Kahtluse korral konsulteerige ettevottega
Ivoclar Vivadent AG v8i oma kohaliku kaubanduspartneriga.

5 Lisateave
Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas!

Materjalid on vdlja tddtatud kasutamiseks ainult hambaravis. Kasutamisel tuleb rangelt jargida kasutusjuhiseid.
Vastutus ei kehti kahjustuste puhul, mis tulenevad juhiste voi ettenahtud kasutusala eiramisest. Kasutaja
vastutab toodete sobivuse katsetamise ja kasutamise eest ainult juhendis sdnaselgelt toodud eesmargil
Kirjeldus ja andmed ei anna mingit garantiid omadustele ega ole siduvad.

ivoclar
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[Ivl Lieto$anas instrukcija
Pasliméjoss saistiSanas materials uz poliméru bazes
(intraorali divéjadi cietinams)
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1  Paredzeta lietosana
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2023-12-13 / Rev. 0

ivoclar

Paredzetais noliks
NetieSu priek$ejo un aizmuguréjo restauraciju pasliimejosa adheziva
cementésana.

Pacientu merkgrupa
Pacienti ar pastavigajiem zobiem.

Paredzetie lietotaji / Tpasa apmaciba
—  Zobarsti.
- Ipasa apmaciba nav nepiecieSama.

LietoSana
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

Speedcem® Plus ir paslimejoss adhezivais zobarstniecibas saistiSanas
kompozitmaterials uz poliméru bazes (divkarsa cietinasana mutes
dobuma), kas paredz&ts no izturigiem keramikas materialiem, metala
keramikas un metala izgatavotu netieso restauraciju cementésanai.
Papildu dentina saistvielas nav nepiecieSamas. Ipasais pildvielas
sastavs nodrosina cietinasanas materialam Joti augstas starojuma
necaurlaidibas pasibas.

Toni

Produkts ir pieejams tris tonos ar dazada limena caurspidigumu:
- caurspidigs;

- dzeltens;

- necaurspidigs.

Darbam nepiecieSamais laiks

Darbam un sacietésanai nepiecieSamais laiks ir atkarigs no apkartejas
temperatiras. Peéc produkta izspieSanas no automatiskas sajaukSanas
Slirces ir janem vera $adi laika intervali:

Istabas Mutes
temperatura: dobuma
apm. 23 °C

aptuveni 1 min
aptuveni 3 min

Darbam nepiecieSamais laiks | aptuveni 2 min
Sacietesanas laiks aptuveni 6 min
(iesk. darbam nepieciesamo
laiku)

Piezime

Pec produkta Speedcem Plus izspiesanas no automatiskas sajauksanas
Slirces cietinaSanas procesu var paatrinat, izmantojot intensivu
apgaismojumu (darba gaisma, vides apgaismojums).

Indikacijas
- Triksto3a zoba struktdira priekSejos un aizmugurgjos zobos.
- Dalejs zobu trikums prieksejo un aizmugurgjo zobu rediona.

Lietosanas jomas:

- Pastaviga cementésana uz dabigajiem zobiem ar atbilstosam
reduktivam Tpasibam kopa ar netiesam restauracijam, kas
izgatavotas no $adiem materialiem:

- oksida keramika, pieméram, cirkonija oksids (kroni, tilti);

- metals un metala keramika (inlejas, onlejas, kroni, tilti,
endodontijas balsti);

- litija disilikata stikla keramika (kroni, tilti);

- ar Skiedram stiegroti kompozitmateriali (endodontijas balsti).

- Pastaviga kronu un tiltu cementésana uz sadiem implanta
pamatnes materialiem:

- oksida keramika (pieméram, cirkonija oksids);
- metals (pieméram, titans)
- litija disilikata stikla keramika.

Kontrindikacijas
Produkta izmantoSana ir kontrindicéta, ja ir zinams, ka pacientam ir
alerdija pret kadu no produkta sastavdajam.

LietoSanas ierobezojumi

- Jaimplanta pamatnes sagatave/forma nenodrosina pietiekamu
fiksaciju (piemeéram, veniri, isas vai bltiski nosmailinatas zoba
sagataves/implanta pamatnes).

- Kopuma produktu Speedcem Plus nedrikst uzklat uz atklatas
pulpas vai dentina, kas atrodas tuvu pulpai.

- Nelietot, ja nav iespéjams nodrosinat pietiekami sausu darba zonu
vai lietot noteikto uzklasanas tehnologiju.

- Izmantojiet 8Jircei piemerotu higiénisku aizsarguzmavu atbilstosi
razotaja indikacijam.

- Maisisanas uzgajus un saknu kanalu uzgalus nav paredzets
izmantot atkartoti.

Blakusiedarbibas

L1dz Sim nav zinamas nekadas blakusiedarbibas.

AtseviSkos gadijumos ir zinots par alergiskam reakcijam, kas saistitas ar
atseviskam sastavdalam.

Mijiedarbiba

- Fenoliskas vielas (pieméram, eigenols, ziemcietes ella) inhibé
polimerizacijas procesu. Lidz ar to jaizvairas izmantot produktus,
pieméram, mutes skalojamos lidzekjus un pagaidu cementésanas
lldzek]us, kas satur $os komponentus.

- Dezinfekcijas lidzek]i ar oksidacijas iedarbibu (pieméram,
UdenraZa peroksids) var mijiedarboties ar ierosinataju sistému,
negativi ietekmejot cietéSanas procesu.

Tapéc sagataves dezinficéSanai neizmantojiet oksidejosus
lidzeklus.

- Sarmainas struklas materiali var negativi ietekmet produkta
Speedcem Plus iedarbibu.

Kliniskie ieguvumi
- Ko3Jasanas funkcijas atjaunosana.
- Estetiskas formas atjaunosana.

Sastavs

Monomera matrica sastav no dimetakrilatiem un skabiem
monomeériem. Neorganiskas pildvielas ir barija stikls, iterbija trifluorids,
kopolimers un augsti disperdéts silicija dioksids. Papildus ir pievienoti
iniciatori, stabilizatori un krasas pigmenti (<1%).

Neorganisko pildvielu primaro dalinu lielums ir no 0,1 um idz 7 um.
Vidgjais dalinu lielums ir 5 um.

Neorganiskas pildvielas kopa veido aptuveni 40% no tilpuma.

2  Uzklasana

Lai iegutu sikaku informaciju, skatiet art to izstradajumu
lietoSanas instrukeiju, kas lietojami kopa ar Speedcem Plus.

2. Sagatavota zoba vai implanta pamatnes pirmapstrade

2.1.1. Sagatavota zoba pirmapstrade
Pagaidu restauracijas nonemsana un sagatavota zoba riipiga
tinsana
Nonemiet no sagatavota zoba pagaidu saistiSanas cementa
paliekas, izmantojot puléSanas birstiti un tirisanas pastu, kas
nesatur taukvielas un fluoridu (piemeéram, profilaktisko pastu
ar gaisu, kas nesatur eJu un mitrumu. Nepielaujiet parmerigu
izz4sanu.
Piezime. TiriSana ar spirtu var izraisit dentina dehidraciju.
Restauracijas pielaiko$ana un izolacija
Pec tam var parbaudit restauracijas toni, ievietosanas precizitati
un okltziju. Pirms trauslu un viegli plistoSu keramikas restauraciju



galigas cementésanas restauraciju parbaude ir javeic Joti ripigi,
jo pastav luzuma risks.

Ir svarigi nodrosinat darba lauka uzticamu izolaciju, pieméram,
izmantojot OptraGate® vates rullisus, siekalu nostceju un
absorbejosus piederumus. Zobu cietie audi, kas ir piesarnoti ar
siekalam, ir jatira vélreiz.

21.2.Implanta pamatnes pirmapstrade

A)

B)

2.2.

Pagaidu restauracijas iznem3ana
Iznemiet pagaidu restauraciju un pagaidu pamatni, ja tada ir.
Noskalojiet implanta [lumenu un periimplanta smaganas.

Gala pamatnes ievieto$ana un parbaude

Jarikojas saskana ar raZotaja noradijumiem.

Var ievietot retrakcijas diegu, lai varétu labak parbaudit
restauracijas ievietoSanas precizitati un nonemt lieko saistiSanas
kompozitmaterialu.

Restauracijas pielaiko$ana un izolacija

Pec tam var parbaudit restauracijas toni, ievietoSanas precizitati
un okldziju. Pirms trauslu un viegli plistoSu keramikas restauraciju
galigas cementésanas restauraciju parbaude ir javeic Joti ripigi,
jo pastav luzuma risks. Izmantojot adhezivo cementésanu ar
kompozitmaterialiem, ir svarigi nodrosinat darba lauka uzticamu
izolaciju, velams, izmantojot OptraGate® vates rullisus, siekalu
nosUceju un absorbeéjosus piederumus.

Pamatnes virsmas pirmapstrade

Saskana ar razotaja noradijumiem.

Piezime. Pamatnes pirmapstrades (pielaiko$anas) laika un péc tas
ir jaizvairas no piesarnosanas ar siekalam vai asinim. Ja
nepiecieSams, pamatne velreiz janotira, kad ta jau ir ievietota,
izmantojot Gdeni un tirisanas pastu bez fluora (pieméram, Proxyt
bez fluora).

No cirkonija oksida un titana izgatavotas pamatnes

Notiriet vai ar smilSu striklu apstradajiet pamatnes virsmu arpus
mutes dobuma, ka aprakstits 2.21./2.2.2. sadala.

No litija disilikata stikla keramikas izgatavotas pamatnes

Veiciet pirmsapstradi arpus mutes dobuma, ka aprakstits

2.2.3.sadala, izmantojot, piemeéram, Monobond Etch & Prime®

Pamatnes hermetizacija

— Hermetizéjiet pamatnes skraves kanalu, izmantojot, piemeram,
pagaidu restauracijas materialu (piemeéram, Telio® Inlay/Onlay).
leteicams izolet skrlves galvu no pagaidu restauracijas
materiala, izmantojot vates lodites.

- Noskalojiet pamatni ar izsmidzinatu tdeni.

Restauracijas tiriSana un pirmapstrade

Saskana ar razotaja noradijumiem.

Piezime. Restauracijas pirmapstrades (pielaiko$anas) laika un péc
tas ir jaizvairas no piesarnosanas ar siekalam vai asinim.

2.21.No oksida keramikas (pieméram, cirkonija oksida,

2.2.2.

IPS e.max® ZirCAD) izgatavotas restauracijas

SVARIGI! Lai nodrosinatu optimalu saistijumu, virsmas nedrikst tirt

ar fosforskabi.

Ja restauracija ir apstradata ar smilSu striklu laboratorija:

- Lai notiritu restauraciju, uzklajiet produktu Ivoclean, ka
aprakstits 2.2.4. sadala.

Ja restauracija laboratorija nav apstradata ar smilsu striklu:

- Apstradajiet restauracijas iekSejo virsmu ar smilSu straklu
(izmantojiet apstrades parametrus, kas noraditi razotaja
instrukcijas par restauracijas materiala lietoSanu, pieméram,
IPS e.max® ZirCAD, maks. 1 bars/14,5 psi, Al203).

- Tiriet restauraciju, pieméeram, ultraskanas iekarta, aptuveni
1 minati.

— Rupigi noskalojiet restauraciju ar izsmidzinatu udeni un

Metala un metala balstu restauracijas
SVARIGI! Lai nodroginatu optimalu saistijumu, virsmas nedrikst tirit
ar fosforskabi.
Ja restauracija ir apstradata ar smilSu striklu laboratorija:
— Lai notiritu restauraciju, uzklajiet produktu Ivoclean, ka
aprakstits 2.2.4. sadala.

Ja restauracija laboratorija nav apstradata ar smilSu striklu:

- Apstradajiet restauracijas iek$ejo virsmu ar smilSu straklu
(izmantojiet apstrades parametrus, kas noraditi razotaja
instrukcijas par restauracijas materiala lietosanu).

- Tiriet restauraciju, piemeéram, ultraskanas iekarta, aptuveni
1 minati.
— RuUpigi noskalojiet restauraciju ar izsmidzinatu udeni un

Ja restauracija izmantots dargmetals, uzklajiet Monobond Plus uz
ieprieks apstradatam virsmam ar otinu vai mikrootinu, Jaujiet tam
iedarboties 60 sekundes un pec tam izkliedgjiet ar stipru gaisa
plusmu.

2.2.3.Litija disilikata stikla keramikas restauracijas

A)

B)

(pieméram, IPS e.max® Press/CAD)

Procediira, izmantojot Monobond Etch & Prime, neatkarigi no t3,

vai restauracija ir ieprieks apstradata laboratorija

- Péc pielaikoSanas rupigi noskalojiet restauraciju ar tdens

- Uz savienojuma virsmas ar mikrootinu uzklajiet Monobond Etch
& Prime un 20 sekundes ieberziet to virsma, izmantojot vieglu
spiedienu. Laujiet vielai iedarboties véel 40 sek.

- Rupigi noskalojiet Monobond Etch & Prime ar udeni, lidz za)a
krasa izzud. Ja mikroporainas vietas ir atliekas, restauraciju var

tirt ar udeni ultraskanas tirSanas iekarta lidz pat 5 min.

nesatur eJu un mitrumu.

Procediira, izmantojot Monobond Plus

Ja restauracija ir ieprieks apstradata laboratorija

- Jarestauracijai jau veikta pirmapstrade laboratorija, ta pec
pielaikosanas ir janotira ar Ivoclean, ka aprakstits ieprieks.

- Péc tam velreiz uzklajiet Monobond Plus uz notiritas virsmas ar
otinu vai mikrootinu, Jaujiet tam iedarboties 60 sekundes un
péc tam izkliedgjiet ar stipru gaisa plismu.

Ja restauracijai laboratorija nav veikta priekSapstrade

- Kodiniet restauraciju ar 5% fluoridenrazskabi (piemeéram,
IPS® Ceramic kodino3ais gels) 20 sek. vai saskana ar izmantota
restauracijas materiala raZotaja noradijumiem.

- RuUpigi noskalojiet restauraciju ar izsmidzinatu ddeni un

- Uzklajiet Monobond Plus uz ieprieks apstradatam virsmam ar
otinu vai mikrootinu, laujiet tam iedarboties 60 sekundes un

pec tam izkliedgjiet ar stipru gaisa plusmu.

2.24. Ar asinim vai siekalam piesarnotu restauraciju tiriSana

2.3.

24.

Neatkarigi no ieprieks veiktas apstrades notiriet piesarnotas

restauracijas virsmas arpus mutes dobuma ar Ivoclean, ka

aprakstits talak.

- Pec pielaiko$anas rupigi noskalojiet restauraciju ar tdens

- Izmantojot mikrootinu vai otinu, parklajiet visu restauracijas
saistoSo virsmu ar Ivoclean kartinu.

- Laujiet Ivoclean iedarboties 20 sekundes, pec tam rupigi
gaisu.

- No litija disilikata stikla keramikas izgatavotas restauracijas
(pieméram, IPS e.max Press/CAD) ir vélreiz jasagatavo,
izmantojot Monobond Etch & Prime vai Monobond® Plus.

Speedcem Plus ieklasana restauracija

Piezime. Pirms lietoSanas parliecinieties, ka produkts ir sasniedzis
apkartejas vides temperatdru. lkreiz pirms uzklasanas divkarsajai
Slircei ir japievieno jauns automatiskas sajauk$anas uzgalis.
Izspiediet Speedcem Plus no automatiskas sajauksanas slirces,
uzklajiet velamo daudzumu tiesi uz restauracijas un parklajiet visu
savieno$anas virsmu. SaistiSanas materials sacieté izmantotaja
jaukSanas uzgali, tapéec tas var k|Ut par S)irces satura
hermetizacijas materialu [idz nakamajai uzklasanas reizei.

Restauracijas ievietoSana un cementa parpalikumu nopemsana
Piezime. Tapat ka visi kompozitmateriali, art Speedcem Plus ir
paklauts skabek]a inhibicijai. Tas nozimg, ka virsmas parklajums
cietésanas procesa nepolimerizéjas, jo saskaras ar skabekli
apkartéeja vide. Lai to noverstu, uzreiz pec parpalikuma
nonemsanas parklajiet restauracijas malas ar glicerina gelu/gaisa
bloketaju (pieméram, Liquid Strip). PEc galigas polimerizacijas
glicerina géls/gaisa blokétajs janoskalo ar Gdeni.

2.41.Tikai pascietesana

levietojiet restauraciju un nofiksgjiet to, izmantojot vienmerigu
spiedienu, l1dz liekais materials ir nonemts un cements ir pilniba
sacietgjis (apm. 3 min.).

Ar mikrootinu/otinu/putuplasta kapsulu/zobu diegu vai zobakmens
nonemsSanas instrumentu nonemiet materiala parpalikumus.



Nodrosiniet, lai materiala parpalikumi tiktu savlaicigi nonemti, it
Tpasi gruti sasniedzamas vietas (proksimalas zonas, smaganu
malas, maksligie zobi).

- Lai nonemtu materiala parpalikumu no implanta pamatném,
jaizmanto Tpasi implanta zobakmens nonemsanas instrumenti/
kiretes, lai nesaskrapétu implanta virsmu.

2.4.2.Pascietésana ar papildu cietinasanu ar gaismu, lai sakotnégji
cietinatu lieko materialu vai paatrinatu cietinasanas procesu
(vienas ceturtdalas metode, paredzéta gadijumos ar
2 tiltinu balstiem = 3-4 vienibu tiltini)

- levietojiet restauraciju un nofiksgjiet to, izmantojot vienmerigu
spiedienu, l1dz liekais materials ir nonemts un cements ir pilniba
sacietéjis.

- Liekais cements tiek cietinats gaisma, izmantojot polimerizacijas
gaismu (apm. 650 mW/cm?) apméram 0-10 mm attaluma
1 sekundi uz ceturtdalu virsmas (mezio-orali, disto-orali, mezio-
bukali, disto-bukali).

- Peéc 3is procedUras materiala parpalikumu var viegli nonemt ar
zobakmens nonemsanas instrumentu.

- Nodrosiniet, lai materiala parpalikumi tiktu savlaicigi nonemti, it
Tpasi grati sasniedzamas vietas (proksimalas zonas, smaganu
malas, maksligie zobi).

- Lainonemtu materiala parpalikumu no implanta pamatném,
jaizmanto Tpasi implanta zobakmens nonemsanas instrumenti/
kiretes, lai nesaskrapétu implanta virsmu.

- Pec tam velreiz cietiniet ar gaismu visas cementa linijas
20 sekundes (apm. 1100 mW/cm2).

Ja gaismas izvade ir zemaka, cietinasana javeic ilgak.

2.5. Pabeigtas restauracijas galapstrade
Parbaudiet okldziju un funkcionalas kustibas un korigégjiet, ja
nepieciesams.

- JanepiecieSsams, veiciet cementa [iniju apstradi, izmantojot
dimanta instrumentus.

- lzlidziniet cementa linijas, izmantojot apstrades un pulésanas
sloksnes, un pulgjiet tas ar piemerotiem puléSanas instrumentiem
(pieméram, OptraGloss®).

- JanepiecieS8ams, apstradajiet restauracijas malas, izmantojot
piemerotus pulésanas lidzekjus (keramiku: pieméram, OptraGloss).

Ipasi noradijumi par endodontisko balstu cementésanu

- Laiveiktu endodontisko balstu cementésanu, uzmanigi iztiriet
saknu kanalu, nonemot visas saknu kanala pildvielas atliekas.
(Eiganola bazes pildvielu parpalikumi var inhibét saistisanas
kompozitmateriala polimerizaciju.)

- Izmantojot sajaukto Speedcem Plus, samitriniet endodontijas
statni, kas sagatavots atbilstoSi statna raZotaja noradijumiem, un
uzklajiet Speedcem Plus tiesi uz saknes kanala ar endodontijas
uzgaliem. Materials jauzklaj pietiekama daudzuma, lai nodroSinatu
cementa parpalikumu.

- levietojiet endodontisko balstu.

- Nonemiet lieko cementu no okluzalas sagataves virsmas. Pec tam
20 sekundes cietiniet produktu Speedcem Plus ar gaismu.

- Veiciet okluzalas sagataves virsmas pirmapstradi ar adhezivu
(pieméram, Adhese Universal) saskana ar atbilstosajiem
lietoSanas noradijumiem.

- Uzklajiet serdes izveidoSanas materialu tiesi uz okluzalas
sagataves virsmas un cietiniet atbilstosi razotaja noradijumiem
(ar gaismu).

ivoclar.com

3  Informacija par drosibu

- Jasaistiba ar izstradajumu notiek nopietns incidents, sazinieties
ar uznemumu Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Lihtensteina, izmantojot timekla vietni
www.ivoclarcom, ka arT ar vietgjo athildigo iestadi.

- PaSreizejas lietoSanas instrukcijas ir pieejams timek|a vietne
(www.ivoclarcom).

- Simbolu skaidrojums: www.ivoclarcom/elFU.

- Dro3uma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) var izgut no Eiropas
medicinisko ieriéu datubazes (European Database on Medical
Devices — EUDAMED) vietng https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Pamata UDI-DI: 76152082ACEME002DX

Bridinajumi

- levérojiet informaciju, kas sniegta dro3ibas datu lapa (DDL)
(pieejama vietné www.ivoclar.com).

- Nelaujiet necietinatam Speedcem Plus materialam nok|ut saskare
ar adu/glotadu vai acim.

- Nepolimerizéts Speedcem Plus var izraisit vieglu kairingjumu un
paaugstinatu jutigumu pret metakrilatiem.

- Parastie mediciniskie cimdi nepasarga no metakrilatu
sensibilizeéjosas iedarbibas.

Informacija par utilizaciju

Atlikusie uzkrajumi ir jautilizé atbilstosi attiecigas valsts juridiskajam

prasibam.

Atlikusais risks

Lietotgjiem janem vera, ka jebkada darbibu veikSana ar zobiem mutes

dobuma ir saistita ar noteiktiem riskiem.

Ir zinami talak noraditie kiiniskie atlikusie riski.

- Adheziva savienojuma atteice.

4  Glabasana un glabasanas laiks

- Glabasanas temperatura: 2-8 °C.

- Pec lietoSanas uzglabajiet automatiskas jaukSanas $jirci ar
piestiprinatu jauksanas uzgali.

- Produktu nedrikst lietot pec noradita deriguma termina.

- Deriguma termin3: skatiet informaciju uz 8Jircém un
iepakojumiem.

- Pirms lietosanas apltkojiet iepakojumu un produktu, lai
parliecinatos, vai nav bojajumu. Neskaidribu gadijuma sazinieties
ar Ivoclar Vivadent AG vai vietéjo izplatitaju.

5  Papildu informacija
Glabat berniem nepieejama vieta!

Materials ir paredzets izmantosanai tikai zobarstnieciba. Apstrade ir javeic tikai saskana ar lietodanas instrukciju.
RaZotajs neuznemas nekadu atbildibu par bojajumiem, kas radusies, ja nav ieveroti lietosanas instrukcija
sniegtie noradijumi vai izmantosanas paredzétais nollks. Lietotajs uznemas atbildibu par parbaudem attieciba
uz produktu piemérotibu un lietoSanu jebkadiem citiem mérkiem, kuri nav skaidri noraditi lietosanas instrukcija.
Apraksti un noraditie dati nav uzskatami par produkta Tpasibu garantiju un nav saistosi.

ivoclar



Speedcem”® Plus

[It]  Naudojimo instrukcija
Savaime prilimpanti polimero pagrindo odontologiné
cementavimo medZiaga (dvigubai kietinama intraoraliai)

Rx ONLY
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1  Paskirtis

Numatytoji paskirtis

Savaiminis netiesioginiy priekiniy ir uzpakaliniy restauracijy
cementavimas

Tiksliné pacienty grupé

Pacientai su nuolatiniais dantimis

Numatytieji naudotojai / specialusis mokymas
- Odontologai
—  Specialusis mokymas nereikalingas

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas

,Speedcem® Plus” yra limpantis, polimery pagrindu pagamintas danty
cementavimo kompozitas (intraoralinis dvigubas kietgjimas), skirtas
cementuoti netiesiogines restauracijas, pagamintas is ypac stiprios
keramikos, metalo keramikos ir metalo. Papildomos dentino riSamosios
medziagos nereikalingos. Dél ypatingos uzpildo sudéties cementavimo
medZiaga yra itin nelaidi spinduliams.

Atspalviai

Produktas gaminamas trijy atspalviy ir skirtingo skaidrumo laipsnio:
- skaidrus;

- geltonas;

- nepermatomas.

Apdorojimo trukmeé
Apdorojimo ir kietéjimo trukme priklauso nuo aplinkos temperaturos.

ISstimus produktq is ,automix” Svirksto, taikomos Sios trukmes

reikSmes:
Kambario Burnoje
temperatiiroje:
mazdaug 23 °C
Apdorojimo trukme apie 2 min. apie Tmin.
Kietéjimo laikas apie 6 min. apie 3 min.
(jsk. apdorojimo trukme)

Pastaba

I$stimus ,Speedcem Plus” i$ ,automix” Svirksto, kietéjimo procesy
galima pagreitinti intensyviu ap3vietimu (darbine $viesa, aplinkos
3viesa).

Indikacijos:
- Truksta priekiniy ir galiniy danty strukturos.
—  Dalinis edentulizmas priekiniy ir galiniy danty srityje.

Naudojimo sritys:

- Nuolatinis cementavimas ant naturaliy danty su atitinkamomis
palaikamosiomis savybémis kartu su netiesioginémis
restauracijomis, pagamintomis is:

- oksido keramikos, pvz, cirkonio oksido (vainikéliai, tiltai);

- metalo ir metalo-keramikos (jklotai, uzklotai, vainikéliai, tiltai,
endodontiniai kaidGiai);

- li¢io disilikato stiklo keramikos (vainikéliai, tiltai);

- pluostu sutvirtinty kompozity (endodontiniai kai¢iai).

- Nuolatinis vainiky ir tilty cementavimas ant $iy implanto
atraminiy medziaguy;

- oksido keramikos (pvz,, cirkonio oksido);
- metalo (pvz, titano);
- ligio disilikato stiklo keramikos.

Kontraindikacijos

Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra alergiskas

bet kokioms Sios medziagos sudedamosioms dalims.

Naudojimo apribojimai

- Jeiimplanto atramos paruosimas / forma neuZztikrina pakankamo
iSlaikymo (pvz., laminatés, trumpos arba labai nusmailintos
danties preparacijos / implanto atramos).

- Apskritai, ,Speedcem Plus" negalima tepti ant atviros pulpos ar
dentino, kuris yra arti pulpos.

- Nenaudokite, jei negalima dirbti sausame darbo lauke arba
negalima dirbti pagal nurodyta darbo technika.

- Naudokite gamintojo nurodytg tinkama apsaugine svirksto mova.

- MaiSymo antgaliai ir Saknies kanalo antgaliai neskirti naudoti
pakartotinai.

Salutinis poveikis

Iki Siol nezinoma apie jokj Salutinj poveik|.

Pavieniais atvejais pranesta apie alergines reakcijas | atskiras
sudedamasias dalis.

Saveikos:

- Fenolio medziagos (pvz, eugenolis, gaulterijos aliejus) slopina
polimerizacija. Todél reikéty vengti produkty, kuriy sudétyje yra
Siy komponenty, pvz,, burnos skalavimo skyscio ir laikino cemento.

- Kitos oksiduojamojo poveikio dezinfekavimo priemones (pvz.,
vandenilio peroksidas) gali sgveikauti su iniciatoriaus sistema, o
tai, savo ruoztu, gali pabloginti kietinimo procesa. Todél preparato
nedezinfekuokite oksiduojangiomis medziagomis.

- Sarminio srauto terpe gali pakenkti ,Speedcem Plus" poveikiui.

Klinikiné nauda:

- kramtymo funkcijos atkdrimas;

- estetinio vaizdo atkurimas.

Sudétis

Monomery matrica sudaryta i$ dimetakrilaty ir rugstiniy monomeru.
Neorganine uzpildo medZziaga sudaro bario stiklas, iterbiotrifluoridas,
kopolimeras ir aukstos sklaidos silikono dioksidas. Papildomos
sudedamosios medZziagos: inicijavimo medZiagos, stabilizatoriai ir
spalvy pigmentai (<1 %).

Neorganinio uzZpildo pirminiy daleliy dydis: 0,1-7 um. Vidutinis dalelés
dydis = b um.

Bendroji neorganiniy uzpildy dalis yra apytiksliai 40 % turio.

2  Kaip naudoti

ISsamesneés informacijos taip pat rasite gaminiy, naudojamy
kartu su ,Speedcem Plus", naudojimo instrukcijoje.

21 Paruosto danties ar implanto atramos iSankstinis apdorojimas
2.1.1 Paruosto danties iSankstinis apdorojimas
Laikinos restauracijos Salinimas ir kruopstus paruosto danties
valymas
Poliravimo Sepetéliu ir aliejumi bei valomaja pasta be fluorido
(pvz., ,Proxyt®" profilaktine pasta be fluorido) pasalinkite visus
laikino klijavimo cemento liku¢ius nuo paruosto danties.
Praplaukite purksdami vandeniu. Tada iSdziovinkite oro srove be
alyvos. NeperdZiovinkite.
Pastaba. Valant su alkoholiu galima dentino dehidratacija.

Restauracijos iSbandymas ir dZiovinimas

Tada galima patikrinti restauracijos atspalvj, atitikimo tiksluma ir
okliuzija. Tikrinant sakandj reikia atsargiai elgtis su trapiais ir
netvirtais keraminiais objektais, nes jie gali suskilti, kol dar néra
cementuoti visam laikui.



Labai svarbu uztikrinti patikima veikimo lauko izoliavima, pvz.,
.OptraGate®, medvilnés rutuléliais, seiliy siurbliu ir
sugeriamosiomis pagalvelémis. Seilémis uzterstus kietuosius
danty audinius reikia valyti dar karta.

2.1.2 Implanto atramos paruoSiamasis apdorojimas
Laikinos restauracijos pasalinimas
Nuimkite laiking restauracija ir, jei yra, laiking atrama. ISskalaukite
implanto spindj ir implantg supancias dantenas.

Galutinés atramos jdéjimas ir apZiiira

Laikykités gamintojo nurodymu.

Siekiant geriau patikrinti restauracijos jstatymo tiksluma ir
pasalinti perteklinj cementavimo kompozitg, galima jdeéti
retrakcinj sitla.

Restauracijos iSbandymas ir dZiovinimas

Tada galima patikrinti restauracijos atspalvj, atitikimo tiksluma ir
okliuzija. Tikrinant sakandj reikia atsargiai elgtis su trapiais ir
netvirtais keraminiais objektais, nes jie gali suskilti, kol dar néra
cementuoti visam laikui. Naudojant adhezinj cementavima su
kompozitais, labai svarbu uztikrinti patikima veikimo lauko
izoliavima, pvz,, ,OptraGate®, medvilnés rutuleliais, seiliy siurbliu ir
sugeriamasiomis pagalvelémis.

Atraminio pavirSiaus paruoSiamasis apdorojimas

Laikykités gamintojo nurodymu.

Pastaba. Atliekant atramos paruo3iamajj apdorojima (bandyma) ir
po jo reikia vengti uztersimo seilémis ar krauju. Jei reikia, vandeniu
ir valomaja pasta be fluorido (pvz, ,Proxyt" be fluorido) atramg
dar karta nuvalykite vietoje.

A) Atramos, pagamintos i$ cirkonio oksido ir titano:
Nuvalykite arba smeéliuokite atraminj pavirsiy iSoriskai, kaip
aprasyta 2.2, 2.2.2 skyriuose.

B) Atramos, pagamintos i$ li¢io disilikato stiklo keramikos:
ISankstinis apdorojimas ekstraoraliniu budu, kaip aprasyta 2.2.3
skyriuje, naudojant, pvz., ,Monobond Etch & Prime®"”

Atramos sandarinimas

- UZsandarinkite atramos varzto kanalg, naudodami, pvz, laiking
restauravimo medZiaga (pvz, Telio®" jklotg arba uzklota)
Rekomenduojama varzto galvute nuo laikinos restauravimo
medZziagos izoliuoti medvilnés rutuléliais.

— Nuskalaukite atrama purskiamu vandeniu.

— Nusausinkite atrama.

2.2 Paruosiamasis restauracijos apdorojimas ir valymas
Laikykités gamintojo nurodymu.
Pastaba. Atliekant paruoSiamajj restauracijos apdorojima
(bandyma) ir po jo reikia vengti uztersimo seilémis ar krauju.

2.2.1 Restauracijos i$ oksido keramikos (pvz., cirkonio oksido,
.IPS e.max® ZirCAD")
SVARBU! Siekiant uztikrinti optimaly sukibima, nevalykite pavirsiy
fosforo rdgstimi.
Jei restauracija laboratorijoje apdorota sméliu:
- Norédami iSvalyti restauracija, naudokite ,Ivoclean”, kaip
aprasyta 2.2.4 skyriuje.

Jei restauracija laboratorijoje neapdorota sméliu:

- Sméliuokite vidinj restauracijos pavirsiy (remkités smeliavimo
parametrais, nurodytais gamintojo restauracinés medZiagos
naudojimo instrukcijose, pvz., ,IPS e.max® ZirCAD",
maks. 1 bar /14,5 psi, Al203).

- Nuvalykite restauracija, pvz, ultragarso jrenginyje mazdaug
1Tminute.

- Kruopsciai nuskalaukite restauracija purksdami vandeniu ir
iSdZiovinkite oro srove be alyvos.

2.2.2 Metalinés arba metalo pagrindo restauracijos
SVARBU! Siekdami uztikrinti optimaly sukibima, nevalykite pavirsiy
fosforo rdgstimi.
Jei restauracija laboratorijoje apdorota sméliu:
- Norédami iSvalyti restauracija, naudokite ,Ivoclean”, kaip
aprasyta 2.2.4 skyriuje.

Jei restauracija laboratorijoje neapdorota sméliu:

- Sméliuokite vidinj restauracijos pavirsiy (remkités smeliavimo
parametrais, nurodytais gamintojo restauracinés medZiagos
naudojimo instrukcijose).

- Nuvalykite restauracija, pvz, ultragarso jrenginyje mazdaug
Tminute.

- Kruops¢&iai nuskalaukite restauracija purkSdami vandeniu ir
iSdZiovinkite oro srove be alyvos.

Jei restauracija sudaro taurusis metalas, teptuku arba
mikroSepetéliu ant i$ anksto apdoroty pavirdiy uztepkite
.Monobond Plus’, palaukite 60 sekundZiy, kol medZiaga sureaguos,
ir tada paskirstykite stipria oro srove.

2.2.3Licio disilikato stiklo keramikos restauracijos
(pvz., ,IPS e.max® Press" / ,CAD")
A) Procedira naudojant ,Monobond Etch & Prime" nepriklausomai
nuo to, ar restauracija i$ anksto apdorojama laboratorijoje:
- Poisbandymo kruopsciai praplaukite restauracija vandens
srove ir iSdZiovinkite oro srove be alyvos ir drégmes.
- Ant klijuojamo pavirSiaus mikroSepeteéliu uztepkite ,Monobond
Etch & Prime" ir Svelniai spausdami trinkite | pavirsiy
20 sekundZiy. Palaukite 40 sekundZiy, kol medZiaga sureaguos.
- Kruopsciai nuskalaukite ,Monobond Etch & Prime" vandeniu, kol
iSnyks Zalia spalva. Jei mikroporose lieka kokiy nors likugiy,
restauracija galima plauti vandeniu ultragarso aparate iki
5 min.
- DZiovinkite restauracij stipria oro srove be alyvos ir drégmeés
mazdaug 10 sekundziy.

B) Procedira naudojant ,Monobond Plus":

Jei restauracija i$ anksto apdorota laboratorijoje

- Jeirestauracija jau i$ anksto apdorota laboratorijoje, po
bandymo ja reikia isvalyti naudojant ,lvoclean”, kaip aprasyta
pirmiau.

- Véliau vél tepkite ,Monobond Plus" ant nuvalyto pavirSiaus
Sepetéliu arba mikrosepeteéliu, palaukite 60 sekundziy, kol
medZiaga sureaguos, ir tada iSsklaidykite stipria oro srove.

Jei restauracija i3 anksto neapdorota laboratorijoje:

- Esdinkite restauracija 5 % hidrofluoro rgstimi (pvz,
IPS® Ceramic" ésdinimo geliu) 20 sekundZiy arba laikydamiesi
naudojamos restauravimo medZiagos gamintojo instrukciju.

- Kruops&iai nuskalaukite restauracija purkSdami vandeniu ir
iSdZiovinkite oro srove be alyvos.

- Teptuku arba mikrosepetéliu uztepkite ,Monobond Plus" ant i$
anksto apdoroty pavirsiy, palaukite 60 sekundziy, kol medzZiaga
sureaguos, ir paskirstykite stipria oro srove.

2.2.4 Krauju ar seilémis uZtersty restauracijy valymas

Nepriklausomai nuo ankstesnio kondicionavimo, uzterstus

restauracijy pavirsius valykite isoriskai, naudodami ,lvoclean’, kaip

nurodyta toliau:

- Po isbandymo kruopsciai praplaukite restauracija vandens
srove ir isdZiovinkite oro srove be alyvos.

- Naudodami mikrosepetélj arba Sepetélj padenkite visg
klijuojama restauracijos pavirsiy ,Ilvoclean".

- Palaukite 20 sekundZiy, kad ,lvoclean" suveikty, tada kruops¢iai
nuplaukite vandens srove ir nusausinkite oro srove be alyvos.

- Restauracijos, pagamintos is licio disilikato stiklo keramikos
(pvz,, ,IPS e.max Press" / ,CAD"), turi bati vél nugruntuotos
.Monobond Etch & Prime" arba ,Monobond® Plus".

2.3 ,Speedcem Plus" pritaikymas restauracijai
Pastaba. Prie$ naudodami jsitikinkite, kad produktas pasieké
aplinkos temperatira. Kiekvienam panaudojimui uzdékite ant
dvigubo Svirksto nauja ,automix” antgalj. ISspauskite ,Speedcem
Plus"i§ ,automix" 3virkSto, uztepkite norima kiekj tiesiai ant
restauracijos ir padenkite visa klijavimo pavirsiy. Kadangi
cementavimo medZiaga sukietés panaudotame maisymo
antgalyje, ji gali bati naudojama kaip Svirksto turinio sandariklis iki
kito naudojimo.

2.4 Restauracijos uzdéjimas ir cemento pertekliaus Salinimas
Pastaba. Kaip ir visi kompozitai, ,Speedcem Plus" slopina deguoni.
Tai reiskia, kad pavirsiaus sluoksnis nepolimerizuojamas vykstant
kietinimo procesui, nes jis kontaktuoja su aplinkoje esanciu
deguonimi. Kad to iSvengtumeéte, pasaline pertekliy i$ karto
uzdenkite restauracijos krastus glicerino geliu / orui nelaidZia
medZiaga (pvz., ,Liquid Strip"). Pasibaigus polimerizavimui,
glicerino gelis arba orui nelaidi medZiaga nuplaunamas (-a)
vandeniu.

2.4 Tik savaiminis kietéjimas

- |dékite restauracija ir laikykite ja vietoje tolygiai spausdami, kol
pasalinsite medZiagos pertekliy ir cementas visiskai sukietés
(mazdaug 3 min.)

- Nedelsdami pasalinkite medZiagos pertekliy, pvz., mikrosepetéliu /
Sepeteliu / porolono gumuléliu / danty sidlu arba skaleriu. Batinai
laiku pasalinkite medziagos pertekliy, ypac sunkiai pasiekiamose
vietose (proksimalinése srityse, danteny pakras¢iuose, tarpinése
dalyse).



- Norint pasalinti medZiagos pertekliy i$ implanto atramuy, reikia
naudoti specialius implanto skalerius / grandiklius, kad implanto
pavirsius neblty subraiZytas.

2.4.2Savaiminis kietéjimas su papildomu aktyvavimu Sviesa
papildomai medziagai pritvirtinti arba kietéjimo procesui
paspartinti (ketvirtiné technika, indikuotina atvejais, kai
naudojama iki 2 tilto atraminiy danty = 3-4 daliy tiltai)

- |dekite restauracijg ir laikykite jq vietoje tolygiai spausdami, kol
pasalinsite medZiagos pertekliy ir cementas visiskai sukietes.

- Cemento perteklius kietéja Sviesoje polimerizacijos Sviesa
(mazdaug 650 mW/ecm?2) mazdaug 0-10 mm atstumu 1 sekunde
per ketvirtj pavirsiaus (mezialinis-oralinis, distalinis-oralinis,
mezialinis-bukalinis, distalinis-bukalinis).

- Posios procediros medziagos pertekliy galima lengvai pasalinti
skaleriu.

- Butinai laiku pasalinkite medZiagos pertekliy, ypa¢ sunkiai
pasiekiamose vietose (proksimalinése srityse, danteny
pakrasgiuose, tarpinése dalyse).

- Norint pasalinti medZiagos pertekliy i$ implanto atramy, reikia
naudoti specialius implanto skalerius / grandiklius, kad implanto
pavirsius nebUty subraiZytas.

- Véliau vél kietinkite visas cemento linijas Sviesoje 20 sekundziy
(mazdaug 1100 mW/cm2).

Jei Sviesos iSeiga yra mazesne, kietéjimas uztrunka ilgiau.

2.5 Restauracijos uzbaigimas
Patikrinkite sukandima ir funkcinius judesius, jei reikia,
pakoreguokite.

- Jeireikia, padailinkite cemento linijas deimantiniais Slifuokliais.

- I8lyginkite cemento linijas, naudodami apdailos ir poliravimo
juosteles, ir nupoliruokite jas tinkamais poliravimo jrankiais (pvz.,
.OptraGloss®").

- Jeireikia, padailinkite restauracijos krastus tinkamais poliruokliais
(keramika: pvz,, ,OptraGloss").

Ypatingos instrukcijos dél endodontiniy kais¢iy cementavimo

- Norédami cementuoti endodontinius kais¢ius, atsargiai iSvalykite
Saknies kanalg, kad paSalintumeéte Saknies kanalo uZpildymo
medZiagos liku¢ius. (Eugenolio pagrindo sandarikliy likugiai gali
slopinti cementavimo kompozito polimerizacija.)

- Pagal kais¢io gamintojo instrukcijas paruosty endodontinj kaist]
sudrékinkite sumaisyta ,Speedcem Plus" ir endodontiniais
antgaliais uztepkite ,Speedcem Plus” tiesiai ant Saknies kanalo.
Reikia tepti pakankama medziagos kiekj, kad susidaryty cemento
perteklius.

- |statykite endodontinj kaistj.

- Pasalinkite cemento pertekliy nuo sakandZio paruosimo
pavirsiaus. Tada kietinkite ,Speedcem Plus" Sviesoje 20 sekundZiy.

- I3 anksto apdorokite sakandzio paruosimo pavirsiy klijais (pvz,,
JAdhese Universal") pagal atitinkamas naudojimo instrukcijas.

- Uztepkite kulties atklrimo medZiagq tiesiai ant sakandzio
paruosimo pavirsiaus ir kietinkite pagal gamintojo instrukcijas
(kietinimas Sviesa).

ivoclar.com

3  Saugos informacija

- |vykus rimtiems su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite su
Jvoclar Vivadent AG", Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein (Lichtensteinas), svetainé: www.ivoclarcom, arba su
artimiausia atsakinga kompetentinga institucija.

- Dabartine naudojimo instrukcija rasite svetainéje
(www.ivoclarcom).

- Simboliy paaiskinimas: www.ivoclarcom/elFU.

- Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santrauka galima rasti
Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED) adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Bazinis UDI-DI: 76152082ACEME002DX

|spéjimai

- Perskaitykite saugos duomeny lapg (SDL) (jj rasite adresu
www.ivoclarcom).

- Venkite nesukietéjusios ,Speedcem Plus" salyGio su oda / gleivine
ar akimis.

- Nepolimerizuota ,Speedcem Plus" medZiaga gali nestipriai
dirginti, o metakrilatai gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcija.

- |prastos medicininés pirstinés neapsaugo nuo metakrilaty
jautrinamojo poveikio.

Informacija apie iSmetima
Likusias atsargas reikia pasalinti laikantis atitinkamy nacionalinés
teisés reikalavimuy.

Liekamoji rizika

Naudotojai turi Zinoti, kad bet kokia intervencija burnos ertmeéje yra
susijusi su tam tikromis rizikomis.

Yra Zinomos toliau nurodytos klinikinés liekamosios rizikos:

- riSiklio jungties pazeidimas.

4  Tinkamumo laikas ir laikymas

- Laikymo temperatira: 2-8 °C

- Panaudota ,automix" Svirkstq laikykite su uzdétu maisymo
antgaliu.

- Nenaudokite gaminio pasibaigus nurodytai galiojimo pabaigos
datai.

- Galiojimo laikas: Zr. informacijq ant Svirksty ir pakuociu.

- Prie$ naudodami apZiGrekite, ar pakuoté ir produktas nepazeisti.
Jei kyla abejoniy, kreipkites j ,Ivoclar Vivadent AG" arba savo vietinj
platintoja.

5 Papildoma informacija
Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje!

MedZiaga sukurta naudoti tik odontologijoje. Apdoroti galima grieZtai tik pagal naudojimo instrukcijas.
Nesilaikant instrukcijy arba ignoruojant nurodyta naudojimo sritj, neprisiimame atsakomybés uZ patirta Zala.

Patikrinti, ar medZiaga tinkama ir gali biti naudojama bet kokiam tikslui, nenurodytam instrukcijose, yra
naudotojo atsakomybé. Apraai ir duomenys nesuteikia garantijos priedams ir néra jpareigojantys.
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