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Calibra® Abutment

Resin Cement

INSTRUCTIONS FOR USE - ENGLISH

Caution: This is a medical device. For dental use only by dental professionals.
USA: Rx only.

1. PRODUCT DESCRIPTION
Calibra® Abutment Resin Cement is a two-component, self-cure, self-adhesive cement.

Intended Purpose
Calibra® Abutment Resin Cement is a dental cement which is intended for the extraoral cementation
assembly of prosthetic components.

User Profile

Calibra® Abutment Resin Cement is a prescription device, used by or under the supervision of den-

tal professionals licensed by law, with high technical knowledge, specialized education and training.
Calibra® Abutment Resin Cement is to be used only in a laboratory, clinical or hospital environment, fol-
lowing good dental laboratory practice, by qualified dental professionals such as laboratory technicians,
general practitioners as well as specialists and Dental Assistants.

Clinical Benefits to be expected

Calibra® Abutment Resin Cement has the ability to bond to titanium and is chemically compatible with
silanated ceramic materials, making it suitable for extraoral assembly of prosthetic components. This

self-cure only, opaque shade has been optimized for extraoral assembly when blocking of metal gray-
ing or show-through is desired.

Cured Calibra® Abutment Resin Cement is essentially hydrophobic, minimizing post-cure water sorp-
tion, solubility and hygroscopic expansion.

Intended Patient Population and Medical Conditions

Calibra® Abutment Resin Cement is intended for use in fabricating custom implant hybrid abutments or
screw-retained hybrid prostheses for the following patient population/target groups and applications:
Age-appropriate patients with dental implant(s) undergoing implant-supported dental prosthetic restor-
ative procedures.

1.1 Indications

Calibra® Abutment Resin Cement is indicated for the cementation of: Extraoral assembly of prosthetic
components, e.g., structures made of ceramic or zirconia onto custom or pre-fabricated titanium/tita-
nium alloy or zirconia bases/implant inserts/abutments.

1.2 Contraindications
Calibra® Abutment Resin Cement is contraindicated for use with patients who have a known hypersen-
sitivity to methacrylate resins.

1.3 Delivery forms (Some delivery forms may not be available in all countries)

Calibra® Abutment Resin Cement is available in:

« aconvenient dual-barreled syringe

« 1 self cure, extraoral use only, opaque shade, for blocking undesirable substrate show-through

1.4 Composition

Silanated barium boron-fluoro-aluminosilicate-glass < 70%, Urethane dimethacrylate < 10%, Trimeth-
acrylate resin < 10%, Phosphoric acid modified acrylate resin < 10%, Triethyleneglycol dimethacrylate
< 10%, Titanium dioxide < 10%, Hydroxyethylmethacrylate < 5%, Highly dispersed silicon dioxide < 5%,
Hydroxypropyl methacrylate < 5%, Initiator (Hydroperoxide) < 1%, Acrylic acid < 1%, Co-initiator (Thio-
urea) < 1%, UV stabilizer < 1%, Butylated hydroxy toluene < 1%, Iron oxide pigments < 1%.

1.5 Compatible Substrates
Calibra® Abutment Resin Cement is compatible with all high-strength ceramic and zirconia substrates
for cementation to titanium/titanium alloy or zirconia bases.

2. GENERAL SAFETY NOTES

Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other chapter of these
Instructions for Use.

Safety alert symbol.
This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential personal injury hazards.
CAUTION Obey all safety messages that follow this symbol to avoid possible injury.
2.1 Warnings
1. Calibra® Abutment Resin Cement is acidic in nature and contains polymerizable acrylate and meth-
acrylate monomers which may be irritating to skin, eyes and oral mucosa, and may cause allergic
contact dermatitis in susceptible persons.
Avoid eye contact to prevent irritation and possible corneal damage. In case of contact with
eyes, rinse immediately with plenty of water and seek medical attention.
Avoid skin contact to prevent irritation and possible allergic response. In case of contact, red-
dish rashes may be seen on the skin. If contact with skin occurs, immediately remove material
with cotton and wash thoroughly with water and soap. In case of skin sensitization or rash, dis-
continue use and seek medical attention.
Avoid contact with oral soft tissues/mucosa to prevent inflammation. If accidental contact
occurs, immediately remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of water after
the restoration is completed and expectorate/evacuate the water. If sensitization of mucosa per-
sists, seek medical attention.
2. Calibra® Abutment Resin Cement should not be used with patients who have a known hypersensi-
tivity to any of the components.
3. Do not use adhesive in conjunction with Calibra® Abutment Resin Cement. Cement should be
placed directly on prepared substrates (see step-by-step). Adhesives may degrade during pre-
delivery cleaning/disinfection/sterilization processes, leading to debonding.

2.2 Precautions

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

2. Insufficient data exist to support the use of Calibra® Abutment Resin Cement for intraoral cementa-
tion of restorations.

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

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

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

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

6. Do not insert or use prostheses which have not been properly processed. Before delivery, assem-
bly must be properly cleaned/disinfected/autoclaved according to manufacturer’s Instructions to
reduce the risk of cross contamination.

7. Remove excess cement while cement is in the gel stage. Do not allow excess to harden, making
cleanup difficult. Remove excess cement before restoration delivery. Residual excess cement may
lead to inflammation.

8. Cement at the margins may appear set before cement under the restoration is set. Do not move,
torque or disturb restoration until final set of the cement (6 minutes from the start of mix).

9. Exercise caution when placing multiple units not to exceed available working time. Load and
ensure complete seating of each unit prior to loading successive units. The use of a fresh mix of
cement is recommended if available working time is approached.

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

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

12. Material should be mixed in equal volumes for optimum performance. Dispense and discard a
small amount of material (bleed syringe ports) prior to attaching mixing tip. Uneven, non-homoge-
neous dispensing may lead to compromised physical properties and performance.

13. Numerous factors can affect restoration longevity. Marginal leakage can result in restoration loss.
Check restoration marginal integrity at every periodic examination.

Interactions

« Eugenol containing materials should not be used in conjunction with this product because they may
interfere with hardening and cause softening of the polymeric components of the material.

« Apply silane (available separately) only to ceramic restorations designed to be silanated. Do not
use pre-treatment agents, e.g., primers or bonding agents on any surface when cementing with
Calibra® Abutment Resin Cement. Use of any such pre-treatments may compromise the bonding of
the restoration subjected to cleaning/disinfecting/autoclaving. See step-by-step instructions below
for recommended restoration treatment.

2.3 Adverse reactions/Undesirable side effects

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

2. Residual hardened excess cement may lead to soft tissue injury or irritation (see Precautions,
Step-by-Step instructions).

2.4 Storage

Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction of the product.
«  Keep out of direct sunlight

«  Store in a well-ventilated place

« Store at temperatures between 2 °C-24 °C (35 °F-75 °F).

« Use the product at room temperature. Allow material to reach room temperature prior to use.

«  Protect from moisture.

« Do not freeze.

« Do not use after expiration date.

« Do not use if the lot number and/or expiration date are missing or illegible.

3. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

©
N

Extraoral Cementation of Mesostructure abutment/Full-contour Prosthesis to TiBase
abutment

3.1.1 Preparation of TiBase

«  The diameter of the TiBase must not be reduced, modified or adjusted e.g., by grinding.

« Shortening the TiBase is not permitted.

« The underside contact/connection surfaces of the TiBase to the implant should not be sand
blasted, polished or otherwise modified or processed. Use of an appropriate analogue to protect
connection surfaces is strongly recommended. Wax or impression material may also be placed on
exposed emergence profile surfaces for protection.

1. Attach the TiBase to the lab implant analogue or polishing tool using screw.

2. Cover the hex head of the abutment screw and fill the screw channel with easily removable mate-
rial, e.g., soft wax, impression material, cotton or plumber’s tape.

3. Ensure that the ceramic/zirconia Mesostructure/Prosthesis can be fully inserted onto the TiBase.
The shoulder of the Mesostructure/Prosthesis must contact the TiBase flange without perceptible
gap. Place small alignment marks on the Mesostructure/Prosthesis and the analogue using a felt-
tip marker to assist aligning the correct Bu-Li position.

4. Sandblast only the surfaces of the TiBase intended for cementation (50 um aluminum oxide, max.
2.0 bar). Do not sandblast the polished tissue surface of the flange.

5. Clean the TiBase with alcohol, ultrasonic or steam. If necessary, reseal the abutment screw and
screw channel. Dry with clean, oil-free air.

6. Once cleaned, do not touch or contaminate the bonding surface. Resin cement may be placed
directly on the sandblasted bonding surface. Do not place adhesive on the bonding surface of the
TiBase restoration.

3.1.2 Preparation of Mesostructure/Prosthesis

A. Glass Ceramic

1. Treat restoration according to manufacturer’s Instructions for Use, e.g., clean the restoration with
an ultrasonic cleaner, steam cleaner or with alcohol.

2. Apply 5% to 9% hydrofluoric acid etching gel (available separately, see complete Instructions for
Use) to the bonding surface of the restoration only. Do not allow etchant into the screw channel.

Etching time: 30 seconds.

A

CAUTION

Acidic material — To reduce the risk of injury.

« Observe manufacturer’s Warnings, Instructions for Use, Material Safety Data Sheets.
« Do not allow acid to come into contact with tissue or the eyes.

« Remove the hydrofluoric acid according to the manufacturer’s Instructions for Use.

3. ltis recommended to immediately silanate the etched surfaces. Apply silane only to surfaces that
are required for adhesive cementation. Allow to react for 60 seconds. If the silane layer is then
no longer liquid, apply silane again. Blow off with a strong stream of air (Recommended material:
Calibra® Silane Coupling Agent — sold separately, see full instructions for use).

4. Once silanated, resin cement may be placed directly on the silanated surface. Do not place adhe-
sive on the bonding surface of silanated restorations.



B. Zirconia

1. Treat restoration according to manufacturer’s Instructions for Use.

2. Internal surface microetching (sandblasting with 50 pm alumina) of bonding surfaces of the restora-
tion is recommended. Do not sandblast the screw channel.

3. Clean the restoration with an ultrasonic cleaner, steam cleaner or with alcohol.

Debonding — To reduce risk of Inadequate retention due to pre-delivery processing.
« Do not apply primers or adhesives to zirconia bonding surfaces.
« Apply cement directly to sandblasted and cleaned zirconia surfaces.
CAUTION
3.1.3 Cementation of Mesostructure/Prosthesis to TiBase
1. Prepare and use syringe — Follow dispensing instructions outlined below.

Material Extrusion — To reduce risk of injury due to excessive force.
« Apply slow and steady pressure on the syringe.
« Do not use excessive force — syringe rupture may result.
CAUTION
2. Dual Barreled syringe dispensed — Extraoral Cementation.

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

Mixing Discrepancies — To reduce risk of compromised performance.

« Store with original cap only.

« Bleed both ports prior to attaching mixing tip.

« Wipe excess from port openings after bleeding and before replacing storage cap.
Do not allow base/catalyst cross contamination.

CAUTION

« Install a mixing tip on the cartridge by lining up the v-shaped notch on the outside of the mix-

ing tip with the v-shape notch on the syringe flange. Turn colored mixing tip cap 90 degrees in a
clockwise direction to lock in place on syringe.

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

Technique Tip: The opaque shade has been optimized for extraoral assembly and blocking of
metal show-through. Material is designed to be self-cure only.

3. Apply the cement to the bonding surfaces of the TiBase and the inside of the restoration. Minimize
the cement allowed to enter the restoration screw channel.
« At room temperature, Calibra® Abutment Resin Cement offers a minimum work time of 2 min-
utes.
« Immediately seat the restoration with gradual pressure. Verify complete seating. A gentle rocking
or vibratory motion may be helpful to insure optimal seating.
4. Align the pen marks and push the Mesostructure/Prosthesis over the TiBase bonding chimney up
to the end stop. Note the locking of the rotation and position lock.
« Ensure margin between TiBase and Mesostructure/Prosthesis is closed and sealed.

To reduce risk of Incomplete cementation.
« Assure restoration is fully seated within 2 minutes.
« Placement of multiple units may require multiple mixes of cement.
CAUTION
5.  Protect restoration from contamination and movement until the final set of the cement (6 minutes
from start of mix).

Debonding — To reduce risk of Inadequate retention due to insufficient stabilization.
« Stabilize restoration during cleanup.
« Protect restoration from movement during setting.
CAUTION . Allow cement to self-cure without disturbing for 6 minutes.
3.1.4 Cleaning Marginal Excess
Self-cure cleanup
1. Remove coarse cement excess immediately by wiping with a soft tissue, cotton or similar material.
Ensure there is no cement excess in the screw channel. Remove excess while cement is still fluid
using a flocked applicator tip or brush.
2. Do not allow any movement between the Mesostructure/Prosthesis and the TiBase for three min-
utes. A clamp may be useful for stabilizing the Mesostructure/Prosthesis on the TiBase.
3. The excess cement will reach the “gelled” state after approximately 3 minutes, allowing easy
removal. Excess cement will remain in the “gelled” state for approximately 1 minute. Complete
excess cement removal using an instrument such as a rubber tip, a scaler or an explorer.

Note: Cement within the restoration has not yet set. Do not move, torque, or disturb the restoration
during cleanup.

Apply water-soluble air barrier to the cement margin.
5. Protect assembly from contamination and movement until the final set of the cement (6 minutes
from start of mix).

=

3.1.5 Finishing and Polishing

1. Rinse air barrier material under running water.

2. Remove wax or other sealing material and any residual cement from the screw channel.

3. Remove any cement excess at the margin, finish and polish margin using rubber rotary tools. Pro-
ceed to Hygiene for pre-use prosthesis preparation.

Residual excess cement — To reduce the risk of soft tissue irritation.
« Ensure all excess cement is removed.

« Ensure all surfaces are polished and free of contamination.
CAUTION

Calibra® Abutment Resin Cement is radio-opaque, with a 1 mm radio-opacity equivalent to 2 mm radio-
opacity of aluminum. Aluminum has a radio-opacity equivalent to that of dentin. Thus 1 mm of material
having a radio-opacity equivalent to 1 mm of aluminum has a radio-opacity equivalent to that of dentin.

4. HYGIENE, PROCESSING AND DISPOSAL

4.1 Assembled Prosthesis

A

CAUTION

Cross-contamination — To reduce risk of Infection.

« Prostheses must be polished before cleaning, disinfection and/or sterilization.

« Prostheses must be processed according to manufacturer’s validated processing
Instructions prior to delivery.

Calibra® Abutment Resin Cement has been shown to tolerate two cycles of the processes listed below
without significant effect on physical properties.

See prosthesis manufacturer’s Instructions for Use for detailed instructions and validated cleaning/dis-

infection/sterilizing process parameters as applicable.

«  Wiping with or immersion in 70% isopropyl alcohol for up to 10 minutes.

« Immersion in boiling water for up to 5 minutes.

(Recommended only for non-US markets)

« Automated Washer-Disinfector meeting the requirements of ISO 15883, run program with AQ value
> 3000 (e.g., 5 min at =90 °C (194 °F)) (e.g., Miele Vario TD) using appropriate detergents (e.g.,
neodisher® MediClean and neodisher® Z, both from Dr. Weigert, Germany or equivalent).

«  Dynamic-Air-Removal (Pre-Vacuum) Steam autoclaved at:

— 132 °C (270 °F) for 4 minutes; Dry Time = 20 minutes

— 134 °C (270 °F) for 3 minutes; Dry Time = 16 minutes
(Recommended only for non-US markets)

— 135 °C (275 °F) for 3 minutes; Dry Time = 16 minutes

A

CAUTION

To reduce risk of Inadequate retention due to wrong processing method —
Do not use ultrasonic cleaner.
« Cleaning/Disinfection of cemented assembly using an ultrasonic unit is not
validated and should not be used.
« Physical properties may be adversely affected.
« Manual wiping or static immersion only for manual cleaning and manual disinfection.

«  Follow Prosthesis manufacturer’s Instructions for Use for pre-use disinfection and/or sterilization.

« Locally applicable legal regulations and the hygiene standards applicable for a dental practice must
be observed.

« Use only the validated processing procedures specified by the prosthesis manufacturer.

« The responsibility for the microbial processing of the prosthesis lies with the user.

« The equipment and devices must be properly maintained and serviced at regular intervals.

« The fabricator (laboratory or in-office dental technician) of the assembled prosthesis must inform
the dentist of the need to process the device before using or inserting it in the patient’'s mouth.

4.2 Cement Syringes

Cross-contamination — To reduce the risk of Infection.
« Do not reuse single use products. Dispose of in accordance with local regulations.
« Syringe cannot be reprocessed. Dispose of contaminated syringe in accordance
with local regulations.
When not in use, all supplies and instruments should be in covered storage,
such as drawers and cabinets, and away from potential contamination.
During treatment clinicians with patient contact should not handle the syringe.
To prevent the syringes from exposure to spatter or spray of body fluids or
contaminated hands it is mandatory that the syringes are handled with clean/
disinfected gloves, outside of the patient treatment operatory.
Assembling components with clean/disinfected gloves in a separate room,
bringing only clean, disinfected and sterilized assembly into the operatory
is strongly recommended.
Dispensing materials with clean/disinfected gloves in a separate room,
bringing only what will be used into the operatory is strongly recommended.
Do not reuse syringes if contaminated.

CAUTION

For dual-barreled syringe, remove used mixing tip and discard appropriately. Replace original syringe
cap prior to storing.

To prevent syringes from exposure to spatter or spray of body fluids or contaminated hands, or oral tis-
sues, use of a protective barrier is recommended. The use of protective barriers is an additional pre-
cautionary measure against gross debris but not against all contamination. The barrier is designed for
single use and must be disposed of after each use in accordance with local regulations.

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

NOTE: Vigorous wiping can destroy the label. Wipe syringe gently.
Repeated liquid contact may damage label. Dry syringes with a lint-free single-use cloth.

4.3 Disposal

« Based on the information in the SDS, the waste generated by the disposal of the product does not
present characteristics of physical danger, for the person or the environment; It can therefore be
managed, according to local regulations, as a non-hazardous waste.

« Contaminated containers and accessories that have been in contact with the patient must be
cleaned and disinfected as outlined in Hygiene above prior to disposal or disposed of as hazardous
waste at risk of biological contamination.

« Always wear gloves when handling packaging and accessories.

5. LOT NUMBER, EXPIRATION DATE AND CORRESPONDENCE

1. Do not use after expiration date. Do not use if the lot number and/or expiration date are missing or
illegible. ISO standard uses: “YYYY-MM-DD"

2. The following numbers should be quoted in all correspondences:

« Reorder Number (REF)
* Lot number
« Expiration Date

3. Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer and the com-
petent authority according to local regulations.

4. A summary of safety and clinical performance (SSCP) for this product can be found (upon acti-
vation) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed by searching using the Basic UDI-DI number
++D002DENTALCEMENTSCS6 and at https://www.dentsplysirona.com/ifu using the reference num-
ber (REF).

150-DVO
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Calibra® Abutment

Ciment résine

MODE D’EMPLOI - FRANCAIS

Attention : Ce produit est un dispositif médical. Réservé a I'usage des professionnels des soins den-
taires.

Etats-Unis : Délivré exclusivement sur ordonnance.

1. DESCRIPTION DU PRODUIT
Le ciment résine Calibra® Abutment est un ciment autoadhésif autopolymérisable a deux composants.

Usage prévu
Calibra® Abutment est un ciment résine a usage dentaire destiné au scellement adhésif extra-oral d’élé-
ments prothétiques.

Profil des utilisateurs

Le ciment résine Calibra® Abutment est un dispositif soumis a prescription utilisé par ou sous la super-
vision des professionnels dentaires autorisés par la loi et ayant de bonnes connaissances techniques
ainsi qu’'une bonne formation théorique et pratique spécialisée. Le ciment résine Calibra® Abutment doit
exclusivement étre utilisé en laboratoire, en cabinet ou a I'hdpital, en suivant les bonnes pratiques de
laboratoire dentaire, par des professionnels dentaires qualifiés comme des prothésistes, des généra-
listes ainsi que des spécialistes et assistants dentaires.

Bénéfices cliniques attendus

Le ciment résine Calibra® Abutment ayant la capacité de se lier au titane et est chimiquement com-
patible avec les matériaux a base de céramique silanisée, il peut donc étre utilisé pour le scellement
extra-oral d’éléments prothétiques. Cette teinte opaque autopolymérisable uniquement a été optimisée
pour le scellement extra-oral dans les situations ou le praticien souhaite masquer la couleur du métal
transparaissant.

Le ciment résine Calibra® Abutment polymérisé est essentiellement hydrophobe, ce qui minimise la
sorption d’eau, la solubilité et 'expansion hygroscopique aprés la polymérisation.

Population de patients et situations médicales prévues

Le ciment résine Calibra® Abutment sert a la fabrication sur mesure de piliers hybrides sur implant ou
de prothéses hybrides vissées pour la population de patients/les groupes cibles et applications sui-
vantes : patients suffisamment agés porteurs d’'un ou de plusieurs implants dentaires recevant des trai-
tements restaurateurs avec des prothéses dentaires implanto-portées.

1.1 Indications

Le ciment résine Calibra® Abutment est indiqué pour le scellement aprés assemblage extra-oral d’élé-
ments prothétiques tels que les structures en céramique ou en zircone sur bases/inserts d'implant/
piliers personnalisé(e)s ou préfabriqué(e)s en titane/alliage de titane ou en zircone.

1.2 Contre-indications
Le ciment résine Calibra® Abutment est contre-indiqué chez les patients ayant une allergie connue aux
résines méthacrylates.

1.3 Présentations (certaines présentations peuvent ne pas étre disponibles dans tous les pays)

Le ciment résine Calibra® Abutment est disponible en :

« seringue a double cylindre pratique

« 1 teinte opaque autopolymérisable a usage extra-oral uniquement pour masquer les substrats
transparaissant

1.4 Composition

Verre de baryum bore fluoro-alumino-silicate silanisé < 70%, Diméthacrylate d’'uréthane < 10%, Résine
méthacrylate trifonctionnelle < 10%, Résine acrylate modifiée a I'acide phosphorique < 10%, Trié-
thylene glycol diméthacrylate < 10%, Dioxyde de titane < 10%, Méthacrylate d’hydroxyéthyle < 5%,
Dioxyde de silicium & haute dispersion < 5%, Méthacrylate d’hydroxypropyle < 5%, Initiateur (peroxyde
d’hydrogene) < 1%, Acide prop-2-énoique < 1%, Co-initiateur (thio-urée) < 1%, Stabilisateur d’'UV

< 1%, Hydroxytoluéne butylé < 1%, Pigments a base d’oxyde de fer < 1%.

1.5 Substrats compatibles
Le ciment résine Calibra® Abutment est compatible avec tous les substrats & base de céramique ou de
zircone trés résistants pour le scellement sur des bases en titane/alliage de titane ou en zircone.

2. REMARQUES GENERALES DE SECURITE

Veuillez prendre connaissance des consignes générales de sécurité suivantes ainsi que des consignes
particulieres de sécurité qui figurent dans d’autres chapitres du présent mode d’emploi.

Symbole de sécurité.

Ce pictogramme est le symbole de sécurité. Il sert a alerter I'utilisateur des risques

de blessure. Respecter tous les messages de sécurité venant aprés ce symbole afin
AVERTISSEMENT & yiter d’éventuelles blessures.

2.1 Mises en garde

1. Le ciment résine Calibra® Abutment est acide par nature et contient des monoméres acrylates et
méthacrylates polymérisables qui peuvent étre irritants pour la peau, les yeux et les muqueuses
buccales et provoquer une dermatite de contact allergique chez les personnes sensibles.

- Eviter tout contact avec les yeux pour prévenir les irritations et les risques de Iésion de la
cornée. En cas de contact avec les yeux, les rincer immédiatement et abondamment a I'eau et
consulter un médecin.

Eviter tout contact avec la peau pour éviter les irritations et d’éventuelles réactions aller-
giques. En cas de contact, des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau. En cas de contact
avec la peau, essuyer immédiatement le produit avec un chiffon en coton, puis laver la peau
abondamment avec de I'eau et du savon. En cas de sensibilisation ou d’éruption cutanée, inter-
rompre |'utilisation et consulter un médecin.

Eviter le contact avec les tissus mous/muqueuses de la bouche pour prévenir les inflamma-
tions. En cas de contact accidentel, retirer inmédiatement le matériau pour qu'’il ne soit plus en
contact avec les tissus. Rincer la muqueuse avec de grandes quantités d’eau une fois la restau-
ration achevée et cracher/évacuer I'eau. Si la sensibilisation de la muqueuse persiste, consulter
un médecin.

2. Le ciment résine Calibra® Abutment ne doit pas étre utilisé chez les patients ayant une hypersensi-
bilité connue a I'un des composants.

3. Ne pas utiliser d’adhésif avec le ciment résine Calibra® Abutment. Le ciment doit étre appliqué
directement sur les substrats préparés (voir Instructions pas a pas). Les adhésifs peuvent se
dégrader au cours des procédures de nettoyage/désinfection/stérilisation préalables a la mise en
place, ce qui entraine un décollage.

2.2 Précautions

1. Ce produit ne doit étre utilisé que dans le cadre spécifiquement défini dans le mode d’emploi. Toute
utilisation de ce produit contraire au mode d’emploi est a I'appréciation et sous I'unique responsa-
bilité du praticien.

2. Les données existantes sont insuffisantes pour étayer I'utilisation du ciment résine Calibra®
Abutment pour le scellement intra-oral des restaurations.

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

4. Les produits portant la mention « usage unique » sur I'étiquette sont destinés a une seule utilisa-
tion. Jeter aprés usage. Ne pas les réutiliser sur d’autres patients pour éviter les contaminations
croisées.

5. [l n'est pas possible de retraiter la seringue. Pour éviter que la seringue soit exposée a des pro-
jections de fluides corporels ou a des mains contaminées, il est impératif de la manipuler avec des
gants propres/désinfectés.

« Par mesure de précaution supplémentaire, la seringue peut étre protégée contre les gros débris
avec une barriére protectrice, mais elle ne sera pas protégée contre toutes les contaminations.

6. Ne pas insérer ni utiliser des prothéses n'ayant pas été correctement traitées. Avant I'application,
'ensemble doit étre correctement nettoyé/désinfecté/autoclavé conformément aux instructions du
fabricant afin de réduire le risque de contamination croisée.

7. Retirer le ciment en exces tant qu'il est a I'état de gel. Ne pas laisser le matériau en excés durcir,
car cela rend le nettoyage difficile. Retirer le ciment en excés avant la mise en place de la restaura-
tion. Les résidus de ciment en excées peuvent provoquer une inflammation.

8. Le ciment sur les bords peut sembler durci avant celui situé sous la restauration. Ne pas bouger,
serrer ni toucher la restauration avant la prise totale du ciment (6 minutes a partir du début du
mélange).

9. Prendre garde, lors de la mise en place d’unités multiples, de ne pas dépasser le temps de tra-
vail prévu. Mettre en charge et s’assurer de I'assise compléte de chaque unité avant de mettre
en charge les unités suivantes. Il est recommandé d'utiliser un ciment fraichement mélangé si le
temps de travail prévu touche a sa fin.

10. Les récipients doivent étre bien refermés immédiatement aprés utilisation. La seringue doit étre
soigneusement refermée avec le capuchon d’origine immédiatement apres utilisation.

11. Le ciment résine Calibra® Abutment doit s’extruder facilement. NE PAS EXERCER DE FORCE
EXCESSIVE. Une pression excessive pourrait causer I'extrusion inattendue du matériau ou la rup-
ture de la seringue.

12. Le matériau doit étre mélangé en volumes égaux pour des performances optimales. Expulser
et jeter une petite quantité de produit (purger les orifices de la seringue) avant de fixer I'embout
mélangeur. Une application inégale et non homogéne peut entrainer une dégradation des proprié-
tés physiques et des performances.

13. De nombreux facteurs peuvent affecter la longévité d’'une restauration. Une fuite marginale peut
entrainer une perte de la restauration. Vérifier I'intégrité des bords de la restauration lors de
chaque examen périodique.

Interactions

+ Les matériaux contenant de I'eugénol ne doivent pas étre utilisés avec ce produit, car ils pourraient
perturber le durcissement et entrainer un ramollissement des constituants polymeres du matériau.

« Appliquer du silane (disponible séparément) uniquement sur les restaurations en céramique
congues pour étre silanisées. Ne pas utiliser d’agents de prétraitement, comme des primers ou
des adhésifs, sur les surfaces devant étre scellées avec le ciment résine Calibra® Abutment. L'uti-
lisation de tels prétraitements pourrait compromettre I'adhérence de la restauration au moment du
nettoyage, de la désinfection ou de I'autoclavage. Voir les instructions étape par étape ci-dessous
pour le traitement recommandé des restaurations.

2.3 Réactions/effets secondaires indésirables

1. Le produit peut étre irritant pour les yeux et la peau. Contact avec les yeux : irritation et risque de
lésion de la cornée. Contact avec la peau : irritation ou réaction allergique possible. Des rougeurs
peuvent apparaitre sur la peau. Membranes muqueuses : inflammation (voir Mises en garde).

2. L'excés de ciment résiduel durci peut entrainer l'irritation ou des Iésions des tissus mous (voir Pré-
cautions et Instructions étape par étape).

2.4 Conservation

Des conditions de conservation inadéquates risquent de raccourcir la durée de vie et d’'engendrer un

dysfonctlonnement du produit.
Tenir a I'abri du rayonnement solaire direct.

« Conserver le produit dans une piéce bien ventilée.

« Conserver a une température comprise entre 2 °C et 24 °C.

«  Utiliser le produit a température ambiante. Laisser le matériau atteindre la température ambiante
avant de I'utiliser.

«  Protéger contre 'humidité.

« Ne pas congeler.

« Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

« Ne pas utiliser le produit si le numéro de lot et/ou la date de péremption sont absents ou illisibles.

3. INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

©
HN

Scellement extra-oral de mésostructure/prothése totale sur pilier TiBase

3.1.1 Préparation de la TiBase

« Le diametre de la TiBase ne doit en aucun cas étre réduit, modifié ou ajusté, p. ex. par meulage.

« Le raccourcissement de la TiBase n’est pas autorisé.

« Les surfaces de contact/connexion sous-jacentes de la TiBase avec I'implant ne doivent pas étre
sablées, polies ni autrement modifiées ou traitées. Il est fortement recommandé d'utiliser un ana-
logue approprié pour protéger les surfaces de connexion. Il est également possible d’appliquer,
a titre de protection, de la cire ou un matériau pour empreinte sur les surfaces exposées du profil
d’émergence.

1. Fixer la TiBase sur I'analogue d'implant de laboratoire ou sur I'instrument a polir avec une vis.

2. Recouvrir la téte hexagonale de la vis de pilier puis remplir le canal de la vis avec un matériau
facile a retirer (p. ex. cire molle, matériau pour empreinte, coton ou ruban en PTFE).

3. Veiller a ce que la mésostructure/prothése en céramique/zircone puisse étre enti€érement insérée
sur la TiBase. L'épaulement de la mésostructure/prothése doit impérativement étre en contact avec
'embase TiBase sans écart perceptible. Tracer au marqueur des petits repéres d’alignement sur la
meésostructure/prothése et sur I'analogue pour faciliter le bon alignement Bu-Li.

4. Sabler uniquement les surfaces de la TiBase destinées au scellement (oxyde d'aluminium & 50 pm,
maxi. 2,0 bars). Ne pas sabler la surface polie de 'embase en contact avec les tissus.

5. Nettoyer la TiBase avec de I'alcool, aux ultrasons ou a la vapeur. Le cas échéant, sceller de nou-
veau la vis de pilier et le canal de la vis. Sécher avec de I'air propre et exempt d’huile.

6. Une fois la TiBase propre, ne pas toucher ni contaminer la surface de collage. Il est possible d’ap-
pliquer le ciment résine directement sur la surface de collage sablée. Ne pas appliquer 'adhésif sur
la surface de collage de la restauration TiBase.



3.1.2 Préparation de la mésostructure/prothése

A. Vitrocéramique

1. Traiter la restauration conformément au mode d’emploi du fabricant, p. ex. en nettoyant la restau-
ration avec un nettoyeur ultrasonique ou a vapeur ou avec de I'alcool.

2. Appliquer du gel de mordangage contenant de I'acide fluorhydrique a 5-9% (disponible séparé-
ment, voir le mode d’emploi complet) sur la surface de collage de la restauration uniquement.
Empécher le gel de mordangage de pénétrer dans le canal de la vis.

Temps de mordancage : 30 secondes.

A

AVERTISSEMENT

Matériau acide — Pour réduire le risque de lésion.

« Respecter les mises en garde, le mode d’emploi et les fiches de données

de sécurité du fabricant.

Eviter le contact de I'acide avec les tissus ou les yeux.

« Eliminer I'acide fluorhydrique conformément au mode d’emploi du fabricant.

3. Il est recommandé de silaniser immédiatement les surfaces mordancées. Appliquer le silane
uniquement sur les surfaces nécessaires pour le scellement adhésif. Laisser réagir pendant
60 secondes. Si la couche de silane nest plus liquide, en appliquer de nouveau. Eliminer au
moyen d’un jet d’air puissant (Matériau recommandé : agent de couplage Calibra® Silane — vendu
séparément, voir le mode d’emploi complet).

4. Apres la silanisation, il est possible d’appliquer le ciment résine directement sur la surface silani-
sée. Ne pas appliquer I'adhésif sur la surface de collage des restaurations silanisées.

B. Zircone

1. Traiter la restauration conformément au mode d’emploi du fabricant.

2. Il est recommandé de procéder a un micro-mordangage (sablage avec de I'alumine 50 ym) des
surfaces de collage internes de la restauration. Ne pas sabler le canal de la vis.

3. Nettoyer la restauration avec un nettoyeur ultrasonique ou a vapeur ou avec de l'alcool.

Décollage — Pour réduire le risque de rétention insuffisante

due au traitement avant la mise en place.

« Ne pas appliquer de primers ni d’adhésifs sur les surfaces de collage en zircone.
AVERTISSEMENT , Appliquer le ciment directement sur les surfaces en zircone sablées et nettoyées.

3.1.3 Scellement d’'une mésostructure/prothése sur la base TiBase
1. Préparation et utilisation d’'une seringue — Suivre les instructions d’application ci-dessous.

Extrusion du matériau — Pour réduire le risque de blessure

due a I'application d’une force excessive.

< Appliquer lentement une pression réguliére sur la seringue.
AVERTISSEMENT . Ng pas forcer excessivement — la seringue pourrait se casser.

2. Application avec la seringue a double cylindre — Scellement extra-oral.

« Retirer le capuchon de la seringue. Expulser et jeter une petite quantité de matériau de la
seringue a double cylindre. S’assurer que le matériau s’écoule librement des deux orifices. En
tenant la seringue verticalement, essuyer le matériau en excés avec précaution de sorte que la
base et le catalyseur ne se contaminent pas I'un 'autre et n'obstruent pas les orifices. Conser-
ver le capuchon de la seringue pour le remettre en place apres utilisation.

Ne stocker qu’avec le capuchon d’origine.

Purger les deux orifices avant de fixer 'embout mélangeur.

Essuyer I'excédent des orifices aprés la purge et avant de remettre le
capuchon de stockage. Eviter la contamination croisée base/catalyseur.

ﬂ Ecarts de mélange — Pour éviter de compromettre les performances.

AVERTISSEMENT

« Placer un embout mélangeur sur la cartouche en alignant I'encoche en V visible sur la partie
externe de I'embout avec celle visible sur 'embase de la seringue. Faire tourner 'embout mélan-
geur coloré de 90 degrés dans le sens des aiguilles d’'une montre pour le fixer sur la seringue.

« Appuyer doucement sur les pistons de la seringue pour commencer I'expulsion du matériau. NE
PAS EXERCER DE FORCE EXCESSIVE. En cas de résistance, éloigner la seringue du champ
opératoire, puis retirer et jeter 'embout mélangeur. Vérifier 'absence d’obstruction et s’assurer
que le matériau s'écoule des deux cylindres de la seringue. Essuyer les cylindres et mettre en
place un embout mélangeur neuf comme décrit ci-dessus. Expulser une petite quantité de maté-
riau a travers I'embout mélangeur sur un bloc de mélange et la jeter.

Conseil technique : La teinte opaque a été optimisée pour 'assemblage extra-oral et le mas-
quage du métal transparaissant. Le matériau est uniquement congu pour une autopolymeérisation.

3. Appliquer le ciment sur les surfaces de collage de la TiBase et sur I'intrados de la restauration.
Réduire au minimum la quantité de ciment pénétrant dans le canal de la vis de la restauration.
+ A température ambiante, le ciment résine Calibra® Abutment offre un temps de travail d'au
moins 2 minutes.
« Mettre immédiatement la restauration en place en appliquant une pression progressive. Vérifier
que son assise est compléte. Un léger mouvement de bascule ou de vibration peut contribuer a
garantir un logement optimal.
4. Aligner les repéres tracés au marqueur puis enfoncer la mésostructure/prothése sur la cheminée
de la TiBase jusqu’en butée. Prendre note du blocage du verrou de rotation et de positionnement.
« S’assurer que le bord entre la TiBase et la mésostructure/prothése est fermé et scellé.

Pour réduire le risque de scellement incomplet.
< Veiller a ce que la restauration soit totalement en place dans un délai de 2 minutes.
« La mise en place de plusieurs unités peut nécessiter plusieurs mélanges de ciment.
AVERTISSEMENT
5. Protéger la restauration contre les contaminations et contre tout mouvement jusqu’a la prise défini-
tive du ciment (6 minutes a partir du début du mélange).

Décollage — Pour réduire le risque de rétention inadéquate
en raison d’une stabilisation insuffisante.
« Stabiliser la restauration pendant le nettoyage.
AVERTISSEMENT , Protéger la restauration contre les mouvements pendant la prise.
« Laisser le ciment s’autopolymériser sans perturbations pendant 6 minutes.

3.1.4 Nettoyage de I'’excés marginal

Nettoyage par autopolymérisation

1. Eliminer le ciment en excés immédiatement en essuyant avec un tissu ouaté, du coton ou un maté-
riau comparable. S’assurer de I'absence de ciment en excés dans le canal de la vis. Eliminer tout
exceés de ciment encore fluide avec un embout d’application floqué ou une brossette.

2. Empécher tout mouvement entre la mésostructure/prothése et la TiBase pendant trois minutes. Un
dispositif de serrage peut étre utile pour stabiliser la mésostructure/prothese sur la TiBase.

3. Le ciment en excés atteindra une consistance de gel au bout d’environ 3 minutes, ce qui facilite
I'élimination. Le ciment en exces gardera sa consistance de gel pendant environ 1 minute. Achever
I'élimination du ciment en excés en utilisant un instrument de type embout de caoutchouc, détar-
treur ou sonde dentaire.

Remarque : le ciment a l'intérieur de la restauration n’a pas encore pris. Ne pas bouger, serrer ni
manipuler la restauration durant la phase de nettoyage.

4. Appliquer un pare-air hydrosoluble sur le bord du ciment.
5. Protéger I'ensemble contre les contaminations et contre tout mouvement jusqu’a la prise définitive
du ciment (6 minutes a partir du début du mélange).

3.1.5 Finition et polissage

1. Rincer le pare-air sous eau courante.

2. Retirer la cire ou tout autre matériau de scellement ainsi que tout résidu de ciment du canal de la
vis.

3. Eliminer tout ciment en excés sur les bords, finir puis polir ces derniers avec des outils rotatifs en
caoutchouc. Passer a I'étape Hygiéne pour la préparation de la prothese avant utilisation.

A

AVERTISSEMENT

Résidus de ciment en excés — Pour réduire le risque d’irritation des tissus mous.
« S’assurer de I'élimination totale du ciment en excés.
« S’assurer que toutes les surfaces sont polies et exemptes de contaminations.

Le ciment résine Calibra® Abutment est radio-opaque, avec une radio-opacité de 1 mm équivalente

a la radio-opacité de 2 mm de I'aluminium. L'aluminium a une radio-opacité équivalente a celle de la
dentine. Ainsi, 1 mm de matériau présentant une radio-opacité équivalente a 1 mm d’aluminium a une
radio-opacité équivalente a celle de la dentine.

4. HYGIENE, TRAITEMENT ET ELIMINATION

4.1 Prothése assemblée

A

AVERTISSEMENT

Contamination croisée — Pour réduire le risque d’infection.

« Les protheses doivent impérativement étre polies avant le nettoyage,

la désinfection et/ou la stérilisation.

Les protheses doivent impérativement étre traitées conformément aux
instructions de traitement validées par le fabricant avant la mise en place.

Il a été démontré que le ciment résine Calibra® Abutment supporte deux cycles des traitements décrits
ci-dessous sans effet significatif sur les caractéristiques physiques.

Consulter le mode d’emploi du fabricant de la prothése pour connaitre les consignes détaillées ainsi

que les paramétres validés des procédures de nettoyage/désinfection/stérilisation.

Essuyage avec ou immersion dans de I'alcool isopropylique a 70% pendant 10 minutes maximum.

« Immersion dans de I'eau bouillante pendant 5 minutes maximum.

(Cela est recommandé uniquement pour les marchés autres que les Etats-Unis)

« Laveur-désinfecteur automatique conforme aux exigences de la norme ISO 15883, exécuter le pro-
gramme avec la valeur AO = 3000 (exemple : 5 min a 2 90 °C avec Miele Vario TD) en utilisant les
détergents appropriés (exemple : neodisher® MediClean et neodisher® Z, tous deux de Dr. Weigert,
Allemagne, ou équivalent).

« Passage a l'autoclave a vapeur a évacuation dynamique de I'air (pré-vide) a :

— 132 °C pendant 4 minutes ; temps de séchage = 20 minutes
— 134 °C pendant 3 minutes ; temps de séchage = 16 minutes

(Cela est recommandé uniquement pour les marchés autres que les Etats-Unis)
— 135 °C pendant 3 minutes ; temps de séchage = 16 minutes

A

AVERTISSEMENT

Pour réduire le risque de rétention insuffisante due a I'utilisation d’'une
méthode de traitement inadaptée — Ne pas utiliser de nettoyeur ultrasonique.
Le nettoyage/la désinfection de I'ensemble scellé avec un appareil ultrasonique
n’est pas validé et doit étre proscrit.

Les caractéristiques physiques peuvent étre dégradées.

Essuyage a la main ou immersion statique uniquement pour le nettoyage et

la désinfection manuels.

«  Suivre le mode d’emploi du fabricant de la prothése pour la désinfection et/ou la stérilisation avant
utilisation.

« Les réglementations |égales applicables localement et les normes d’hygiéne applicables aux cabi-
nets dentaires doivent impérativement étre respectées.

«  Appliquer uniquement les procédures de traitement validées spécifiées par le fabricant de la pro-
thése.

« Laresponsabilité du traitement antimicrobien de la prothése incombe a I'utilisateur.

« L'équipement et les dispositifs doivent impérativement étre correctement entretenus et faire I'objet
d’une maintenance a intervalles réguliers.

« Le fabricant (laboratoire ou prothésiste dentaire en cabinet) de la prothése assemblée doit impé-
rativement informer le dentiste de la nécessité de traiter le dispositif avant I'utilisation ou I'insertion
dans la bouche du patient.

4.2 Seringues de résine

Contamination croisée — Pour réduire le risque d’infection.

+ Ne pas réutiliser les produits & usage unique. Eliminer le produit conformément
a la réglementation locale.

Il n’est pas possible de retraiter la seringue. Eliminer la seringue contaminée

conformément a la réglementation locale applicable.

Lorsqu'ils ne sont pas utilisés, fournitures et instruments doivent étre rangés

dans un endroit fermé, tel qu’un tiroir ou une armoire, et a I'abri de toute source

de contamination potentielle.

Pendant les soins, les cliniciens en contact avec les patients ne doivent pas

manipuler la seringue.

Pour éviter I'exposition des seringues a des projections de fluides corporels ou

a des mains contaminées, il est impératif de les manipuler avec des gants propres/

désinfectés hors de la salle de traitement du patient.

Il est fortement recommandé d’assembler les composants avec des gants propres/

désinfectés dans une autre piéce et de n'amener dans la salle de traitement que

'ensemble propre, désinfecté et stérilisé.

Il est fortement recommandé de préparer les matériaux avec des gants propres/désin-

fectés dans une autre piece et de n'amener dans la salle de traitement que

la quantité qui sera effectivement utilisée.

Ne pas réutiliser les seringues en cas de contamination.

AVERTISSEMENT

Pour la seringue a double cylindre, retirer 'embout mélangeur usagé et le jeter comme il convient.
Replacer le capuchon d'origine sur la seringue avant de la ranger.

Pour éviter I'exposition des seringues a des éclaboussures ou des projections de fluides corporels ou

a des mains ou tissus buccaux contaminé(e)s, il est recommandé d'utiliser une barriére protectrice.
L'utilisation de barriéres protectrices est une précaution supplémentaire contre les gros débris mais pas
contre toutes les contaminations. La barriere est destinée a un usage unique et doit impérativement
étre éliminée apres chaque utilisation conformément a la réglementation locale applicable.

Le contact accidentel de la seringue avec de I'eau, du savon ou une solution de désinfection a base
d’eau pour usage hospitalier n'endommagera pas le corps de la seringue. Eviter tout contact de la solu-
tion avec le matériau. Jeter le matériau qui a été en contact avec un fluide ou un instrument non stérile.

REMARQUE : un essuyage vigoureux peut détruire I'étiquette. Essuyer délicatement la seringue.

L'étiquette peut étre détériorée par un contact répété avec des liquides. Sécher les seringues avec un
chiffon non pelucheux a usage unique.



4.3 Elimination

D’apres les informations de la FDS, les déchets générés par le produit ne présentent aucune
caractéristique de danger physique pour les personnes ou pour I'environnement. Il est par consé-
quent possible de les traiter, conformément aux réglementations locales, comme des déchets non
dangereux.

Les récipients et accessoires contaminés qui ont été en contact avec le patient doivent impérative-
ment étre nettoyés et désinfectés comme décrit dans la section Hygiéne, traitement et élimination
ci-dessus avant élimination, ou éliminés comme des déchets dangereux présentant un risque de
contamination biologique.

Toujours porter des gants pour manipuler les emballages et les accessoires.

NUMERO DE LOT, DATE DE PEREMPTION ET CORRESPONDANCE

Ne pas utiliser apres la date de péremption. Ne pas utiliser le produit si le numéro de lot et/ou la
date de péremption sont absents ou illisibles. Norme SO appliquée : « AAAA-MM-JJ »

Les informations suivantes doivent étre rappelées dans toute correspondance :

« Référence du produit (REF)

» Numéro de lot

« Date de péremption

Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et aux autorités compé-
tentes conformément aux réglementations locales.

Un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP) de ce produit est
disponible (apres activation) sur https://ec.europa.eu/tools/eudamed en effectuant une recherche a
partir de 'lUD-ID de base ++D002DENTALCEMENTSCS et sur https://www.dentsplysirona.com/ifu
avec le numéro de référence (REF).
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Calibra® Abutment

Cemento composito

ISTRUZIONI PER L’'USO - ITALIANO

Avvertenza: questo prodotto € un dispositivo medico. Solo per uso odontoiatrico da parte di personale
specializzato.
USA: Rx only.

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Il cemento composito Calibra® Abutment & un cemento autoadesivo autoindurente a due componenti.

Destinazione d’uso
Il cemento composito Calibra® Abutment & un cemento odontoiatrico destinato all'assemblaggio extrao-
rale di componenti protesici.

Profilo utente

Il cemento composito Calibra® Abutment & un dispositivo utilizzabile su prescrizione, da o sotto la
supervisione di professionisti del settore dentale autorizzati per legge, dotati di elevata conoscenza tec-
nica, formazione e addestramento specialistici. I cemento composito Calibra® Abutment deve essere
utilizzato esclusivamente in un ambiente di laboratorio, clinico o ospedaliero seguendo le buone prati-
che del laboratorio odontotecnico da professionisti odontotecnici qualificati, quali tecnici di laboratorio,
odontoiatri, nonché specialisti e assistenti di studio odontoiatrico.

Vantaggi clinici previsti

Il cemento composito Calibra® Abutment ha la capacita di aderire al titanio ed & chimicamente compa-
tibile con i materiali ceramici silanizzati; cio lo rende idoneo al’assemblaggio extraorale di componenti
protesici. Questa tonalita opaca esclusivamente autoindurente & stata ottimizzata per I'assemblaggio
extraorale quando si desidera evitare la tonalita grigia o la trasparenza del metallo.

Il cemento composito Calibra® Abutment polimerizzato & essenzialmente idrofobico, minimizzando cosi
I'assorbimento di acqua dopo la polimerizzazione, la solubilita e I'espansione igroscopica.

Pazienti destinatari e condizioni mediche

Il cemento composito Calibra® Abutment & destinato all’uso nella fabbricazione di abutment ibridi per-
sonalizzati su impianto o di protesi ibride fissati con viti per le seguenti popolazioni di pazienti/gruppi
target e applicazioni: pazienti di eta appropriata con impianti dentali che si sottopongono a restauri pro-
tesici odontoiatrici supportati da impianto.

1.1 Indicazioni

Il cemento composito Calibra® Abutment & indicato per la cementazione di: assemblaggio extraorale di
componenti protesici, ad esempio strutture realizzate in ceramica o zirconia su basi/inserti per impianti/
abutment in titanio/lega di titanio o zirconia personalizzati o prefabbricati.

1.2 Controindicazioni
Il cemento composito Calibra® Abutment & controindicato per I'uso in pazienti con ipersensibilita nota
alle resine metacrilate.

1.3 Confezionamenti (alcune confezioni possono non essere disponibili in tutti i paesi)

Il cemento composito Calibra® Abutment & disponibile in:

* una pratica siringa a doppio serbatoio

« una tonalita opaca per uso extraorale esclusivamente autoindurente, per evitare I'effetto traspa-
rente indesiderato del substrato

1.4 Composizione

Vetro silanato bario-boro-fluoro-alluminio-silicato < 70%, Uretano dimetacrilato < 10%, Resina di tri-
metacrilato < 10%, Resina di acrilato modificato con acido fosforico < 10%, Trietilenglicole dimetacri-
lato < 10%, Biossido di titanio < 10%, Idrossietilmetacrilato < 5%, Biossido di silicio altamente disperso
< 5%, |drossipropil metacrilato < 5%, Iniziatore (idroperossido) < 1%, Acido acrilico < 1%, Co-iniziatore
(tiourea) < 1%, Stabilizzatore UV < 1%, Butilidrossitoluene < 1%, Pigmenti di ossido di ferro < 1%.

1.5 Substrati compatibili

Il cemento composito Calibra® Abutment & compatibile con substrati in ceramica e zirconia ad alta resi-
stenza per la cementazione su basi in titanio/lega di titanio o zirconia.

2. NOTE DI SICUREZZA GENERALI

Leggere attentamente le seguenti note di sicurezza generali e le altre note di sicurezza specifiche con-
tenute in queste istruzioni per I'uso.

A

ATTENZIONE

Simbolo di allerta per la sicurezza.

Questo & il simbolo di allerta per la sicurezza. E usato per indicare all' utilizzatore
potenziali rischi di lesioni personali. Rispettare tutte le indicazioni di sicurezza che
seguono questo simbolo per evitare possibili lesioni.

2.1 Avvertenze

1. Il cemento composito Calibra® Abutment é di natura acida e contiene monomeri acrilati e metacri-
lati polimerizzabili che possono essere irritanti per la pelle, gli occhi e la mucosa orale e causare
dermatiti allergiche da contatto in soggetti sensibili.

Evitare il contatto con gli occhi per prevenire irritazioni e possibili danni alla cornea. In caso

di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con abbondante acqua e consultare un

medico.

Evitare il contatto con la pelle per prevenire irritazioni e possibili reazioni allergiche. In caso

di contatto, sulla pelle possono comparire eruzioni cutanee rossastre. In caso di contatto con

la pelle, rimuovere immediatamente il materiale con cotone e lavare accuratamente con acqua

e sapone. In caso di sensibilizzazione o eruzione cutanea, interrompere I'uso e consultare un

medico.

Evitare il contatto con la mucosa e i tessuti orali per prevenire infiammazioni. In caso di con-

tatto accidentale, rimuovere immediatamente il materiale dai tessuti. Al termine del restauro,

risciacquare la mucosa con abbondante acqua e chiedere al paziente di espettorare I'acqua. In
caso la sensibilita della mucosa persista, consultare un medico.

2. Il cemento composito Calibra® Abutment non deve essere utilizzato con pazienti che presentano
un’ipersensibilita nota a uno dei componenti.

3. Non usare alcun adesivo con il cemento composito Calibra® Abutment. Il cemento deve essere
posizionato direttamente su substrati preparati (vedere le Istruzioni per 'uso step by step). Gli ade-
sivi possono degradarsi durante i processi di pulizia/disinfezione/sterilizzazione pre-consegna, pro-
vocando il debonding.

2.2 Precauzioni

1. Questo prodotto deve essere utilizzato solo come indicato specificamente nelle istruzioni per I'uso.
Qualsiasi altro utilizzo del prodotto non conforme alle istruzioni per I'uso € a discrezione e sotto I'e-
sclusiva responsabilita del’odontoiatra.

2. | dati a supporto per I'utilizzo del cemento composito Calibra® Abutment nella cementazione intrao-
rale di restauri sono insufficienti.

3. Indossare protezioni per gli occhi, abbigliamento e guanti idonei. Si raccomanda I'uso di occhiali
protettivi per i pazienti.

4. | dispositivi contrassegnati nella documentazione o sulla confezione come “monouso” sono desti-
nati ad un solo utilizzo. Eliminarli dopo I'uso. Non riutilizzarli su altri pazienti per evitare una conta-
minazione crociata.

5. La siringa non pud essere ricondizionata. Per evitare che la siringa venga a contatto con schizzi e
nebulizzazioni di fluidi corporei o mani contaminate, & indispensabile maneggiarla con guanti puliti
o disinfettati.

« Come misura precauzionale supplementare, & possibile proteggere le siringhe dai detriti grosso-
lani, ma non da tutti i tipi di contaminazione, mediante I'applicazione di una guaina protettiva.

6. Non inserire né utilizzare protesi che non siano state condizionate correttamente. Prima della con-
segna il dispositivo deve essere pulito, disinfettato e autoclavato correttamente secondo le istru-
zioni del fabbricante per ridurre il rischio di contaminazione crociata.

7. Rimuovere il cemento in eccesso quando € nella fase gel. Evitare che I'eccesso si indurisca, ren-
dendo difficile la pulizia. Rimuovere il cemento in eccesso prima della consegna del restauro. Il
cemento residuo in eccesso pud causare infiammazioni.

8. Il cemento ai margini puo risultare indurito prima che la presa del cemento sotto il restauro sia
completata. Non spostare, forzare o manipolare il restauro fino al completo indurimento del
cemento (6 minuti dall'inizio della miscelazione).

9. Qualora vengano applicati piti elementi, prestare attenzione a non superare il tempo di lavorabi-
lita disponibile. Applicare il cemento e verificare il completo assestamento di ciascun elemento
prima di applicare il cemento per le unita successive. Si raccomanda di usare una nuova miscela di
cemento se il tempo di lavorabilita & quasi esaurito.

10. Chiudere bene i contenitori immediatamente dopo I'uso. Chiudere la siringa con il cappuccio origi-
nale immediatamente dopo I'uso.

11. Il cemento composito Calibra® Abutment dovrebbe estrudersi con facilita. NON ESERCITARE UNA
FORZA ECCESSIVA. Una pressione eccessiva pud causare un’estrusione non corretta del mate-
riale o la rottura della siringa.

12. Per ottenere prestazioni ottimali, il materiale va miscelato in volumi uguali. Prima di applicare il
puntale di miscelazione, far fuoriuscire dalle aperture della siringa un piccolo quantitativo di mate-
riale ed eliminarlo. Una erogazione non uniforme e non omogenea pud compromettere le proprieta
fisiche e le prestazioni.

13. Numerosi fattori possono influenzare la durata del restauro. Le infiltrazioni marginali possono pro-
vocare la decementazione del restauro. Verificare I'integrita marginale del restauro ad ogni visita di
controllo periodico.

Interazioni

« Non utilizzare materiali contenenti eugenolo in combinazione con questo prodotto, in quanto
potrebbero interferire con la polimerizzazione impedendo al prodotto di indurire.

« Applicare il silano (disponibile separatamente) solo ai restauri in ceramica da silanizzare. Non
usare agenti di pretrattamento, ad es. primer o agenti adesivi, su qualsiasi superficie se si usa il
cemento composito Calibra® Abutment. L'uso di uno qualsiasi di tali pretrattamenti potrebbe com-
promettere I'adesione del restauro soggetto a pulizia/disinfezione/autoclave. Consultare le seguenti
Istruzioni per I'uso step by step per il trattamento di restauro raccomandato.

2.3 Reazioni avverse/effetti collaterali indesiderati

1. Il prodotto pud irritare gli occhi e la pelle. Contatto con gli occhi: irritazione e possibili lesioni alla
cornea. Contatto con la pelle: irritazione o possibile reazione allergica. Possono verificarsi eruzioni
cutanee rossastre. Mucose: infiammazione (vedere Avvertenze).

2. | residui di cemento in eccesso induriti possono causare lesioni o irritazione dei tessuti molli
(vedere Precauzioni e Istruzioni per I'uso step by step).

2.4 Conservazione

Inadeguate condizioni di conservazione possono ridurre la durata del prodotto e provocarne un malfun-

zionamento.

« Tenere lontano dalla luce solare diretta.

« Conservare in luogo ben ventilato.

« Conservare a temperature comprese tra 2 °C e 24 °C.

«  Utilizzare il prodotto a temperatura ambiente. Prima dell'uso lasciare che il materiale raggiunga la
temperatura ambiente.

«  Proteggere dall'umidita.

« Non congelare.

« Non usare dopo la data di scadenza.

« Non utilizzare se il numero di lotto e/o la data di scadenza non sono indicati o sono illeggibili.

3. ISTRUZIONI PER L’'USO STEP BY STEP

3.1 Cementazione extraorale di abutment con mesostruttura/protesi a contorno completo su
abutment TiBase

3.1.1 Preparazione della TiBase

« |l diametro della TiBase non deve essere ridotto, modificato né adattato, ad es. attraverso mola-
tura.

« L'accorciamento della TiBase non & consentito.

« Le superfici di contatto/collegamento tra il lato inferiore della TiBase e I'impianto non devono
essere sabbiate, lucidate o altrimenti modificate o processate. Si raccomanda fortemente I'uso
di un analogo adeguato per proteggere le superfici di collegamento. Sulle superfici del profilo di
emergenza esposto potrebbe anche essere posizionata della cera o un materiale per impronte a
fini protettivi.

1. Collegare la TiBase all'analogo da laboratorio o allo strumento per lucidatura usando una vite.

2. Coprire la testa esagonale della vite dell'abutment e riempire il canale della vite con un materiale
facilmente rimovibile, ad es. cera morbida, materiale per impronte, cotone o nastro da idraulico.

3. Assicurarsi che la mesostruttura/protesi in ceramica/zirconia possa essere interamente inserita
sulla TiBase. La spalla della mesostruttura/protesi deve contenere la flangia della TiBase senza
divari percepibili. Posizionare piccoli contrassegni di allineamento sulla mesostruttura/protesi e
sull’analogo usando un pennarello per facilitare I'allineamento della posizione Bu-Li corretta.

4. Sabbiare solo le superfici della TiBase destinate alla cementazione (ossido di alluminio 50 pm,
max. 2,0 bar). Non sabbiare la superficie tissutale lucidata della flangia.

5. Pulire la TiBase con alcol, ultrasuoni o vapore. Se necessario, risigillare la vite dell'abutment e il
canale della vite. Asciugare con aria pulita e senza olio.

6. Una volta pulita, non toccare né contaminare la superficie di fissaggio. Il cemento composito
potrebbe essere posto direttamente sulla superficie di fissaggio sabbiata. Non applicare un adesivo
sulla superficie di fissaggio del restauro con TiBase.

3.1.2 Preparazione della mesostruttura/protesi

A. Vetroceramica

1. Trattare il restauro nel rispetto delle Istruzioni per I'uso del fabbricante, ad es. pulire il restauro con
ultrasuoni, con una vaporiera o con alcol.

2. Applicare gel mordenzante con acido fluoridrico dal 5% al 9% (disponibile separatamente, vedere
le Istruzioni per I'uso complete) solo sulla superficie di fissaggio del restauro. Non consentire I'in-
gresso del mordenzante nel canale della vite.



Tempo di mordenzatura: 30 secondi.

Materiale acido — Per ridurre il rischio di lesioni.

Attenersi alle avvertenze, alle istruzioni per I'uso e alle schede di

sicurezza del fabbricante.

« Non permettere che I'acido entri in contatto con tessuti o occhi.

« Rimuovere I'acido fluoridrico secondo le istruzioni per 'uso del fabbricante.

ATTENZIONE

3. Siraccomanda di silanare immediatamente le superfici mordenzate. Applicare il silano solo sulle
superfici necessarie per la cementazione adesiva. Attendere 60 secondi per consentire la reazione.
Se lo strato di silano non & piu liquido, applicare nuovamente il silano. Soffiare via con un forte
getto d’aria (materiale raccomandato: agente di accoppiamento Calibra® Silane — venduto separa-
tamente, vedere le Istruzioni per I'uso complete).

4. Una volta effettuata la silanatura, il cemento composito potrebbe essere posto direttamente sulla
superficie silanata. Non applicare un adesivo sulla superficie di fissaggio dei restauri silanati.

B. Zirconia

1. Trattare il restauro secondo le Istruzioni per I'uso del fabbricante.

2. Siconsiglia la micromordenzatura (sabbiatura con ossido di alluminio da 50 um) delle superfici
interne di fissaggio del restauro. Non sabbiare il canale della vite.

3. Pulire il restauro con ultrasuoni, con una vaporiera o con alcol.

Debonding - Per ridurre il rischio di ritenzione inadeguata
a causa dell’elaborazione pre-consegna.
Non applicare primer né adesivi alle superfici di fissaggio in zirconia.
ATTENZIONE Applicare il cemento direttamente alle superfici in zirconia sabbiate e pulite.
3.1.3 Cementazione della mesostruttura/protesi alla TiBase
1. Preparare e usare la siringa — Seguire le istruzioni di estrusione di seguito riportate.

Estrusione del materiale — Per ridurre il rischio di lesioni dovute
all’applicazione di una forza eccessiva.
Applicare una pressione lenta e costante sulla siringa.
ATTENZIONE , Non esercitare una forza eccessiva: la siringa potrebbe rompersi.
2. Estrusione della siringa a doppio serbatoio — Cementazione extraorale.

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

Discrepanze di miscelazione — Ridurre il rischio di prestazioni ridotte.

« Conservare esclusivamente con il cappuccio originario.

Far fuoriuscire un po’ di materiale da entrambe le aperture prima di applicare

il puntale di miscelazione.

Pulire I'eccesso fatto fuoriuscire dalle aperture prima di riposizionare il tappo di
conservazione. Non permettere la contaminazione crociata tra base e catalizzatore.

ATTENZIONE

« Applicare un puntale di miscelazione sulla siringa allineando la marcatura a V sull’esterno del
puntale di miscelazione con quella presente sulla flangia della siringa. Ruotare il cappuccio colo-
rato del puntale di miscelazione di 90 gradi in senso orario per bloccare il puntale sulla siringa.
Premere lievemente i pistoni della siringa per iniziare a far fluire il materiale. NON ESERCI-
TARE UNA FORZA ECCESSIVA. Se si avverte resistenza, spostare la siringa dal campo ope-
ratorio, rimuovere ed eliminare il puntale di miscelazione. Controllare se vi sia un’ostruzione e
assicurarsi che il materiale stia fuoriuscendo da entrambi i serbatoi della siringa. Pulire i serba-
toi e applicare un nuovo puntale di miscelazione come descritto sopra. Estrudere dal puntale di
miscelazione una piccola quantita di materiale su un blocchetto di miscelazione ed eliminarla.

Consiglio sulla tecnica: la tonalita opaca € stata ottimizzata per I'assemblaggio extraorale e per
evitare la trasparenza del metallo. || materiale € progettato per essere esclusivamente autoindu-
rente.

3. Applicare il cemento alle superfici di contatto della TiBase e all'interno del restauro. Ridurre al
minimo la quantita di cemento che puo penetrare nel canale della vite del restauro.

A temperatura ambiente, il cemento composito Calibra® Abutment consente un tempo di lavora-

zione minimo di 2 minuti.

Posizionare immediatamente il restauro con una pressione graduale. Verificare che I'assesta-

mento sia completo. Per assicurare un assestamento ottimale puo essere utile esercitare un

lieve movimento di vibrazione.

4. Allineare i contrassegni della penna e premere la mesostruttura/protesi sul camino di fissaggio
della TiBase fino all'arresto finale. Prestare attenzione al bloccaggio della rotazione e della posi-
zione.

« Assicurarsi che il margine tra la TiBase e la mesostruttura/protesi sia chiuso e sigillato.

Per ridurre il rischio di cementazione non completa.
< Assicurarsi che il restauro sia posizionato perfettamente entro 2 minuti.
Il posizionamento di piu elementi potrebbe richiedere diverse miscelazioni
ATTENZIONE di cemento.
5. Proteggere il restauro dalla contaminazione e dal movimento finché il cemento non si sara indurito
completamente (6 minuti dall'inizio della miscelazione).

Debonding — Per ridurre il rischio della ritenzione inadeguata
a causa di una stabilizzazione insufficiente.
Stabilizzare il restauro durante la rimozione delle eccedenze.
< Durante la presa del cemento, proteggere il restauro dai movimenti.
« Lasciare che il cemento si autopolimerizzi senza manipolarlo per 6 minuti.

ATTENZIONE

3.1.4 Rimozione delle eccedenze a livello dei margini

Rimozione delle eccedenze con I'autopolimerizzazione

1. Rimuovere I'eccesso di cemento grossolano passando un tessuto morbido, in cotone o materiale
simile. Assicurarsi che non vi sia cemento in eccesso nel canale della vite. Rimuovere I'eccesso
mentre il cemento & ancora fluido utilizzando un tampone floccato o un pennello.

2. Evitare qualsiasi movimento tra la mesostruttura/protesi e la TiBase per tre minuti. Per stabilizzare
la mesostruttura/protesi sulla TiBase, potrebbe essere utile un morsetto.

3. Dopo circa 3 minuti, il cemento in eccesso raggiungera uno stato di gel, permettendo cosi una
facile rimozione. Il cemento in eccesso rimarra allo stato di gel per circa 1 minuto. Completare la
rimozione del cemento in eccesso usando uno strumento come una punta in gomma, uno scaler o
uno specillo.

Nota: il cemento all'interno del restauro non € ancora indurito completamente. Non spostare, for-
zare o manipolare il restauro durante la rimozione delle eccedenze.

4. Applicare una barriera d’aria idrosolubile al margine del cemento.
5. Proteggere il manufatto dalla contaminazione e dal movimento finché il cemento non si sara indu-
rito completamente (6 minuti dall'inizio della miscelazione).

3.1.5 Rifinitura e lucidatura
1. Sciacquare il materiale di barriera d’aria sotto acqua corrente.
2. Rimuovere la cera o altro materiale sigillante e I'eventuale cemento residuo dal canale della vite.

3. Rimuovere I'eventuale cemento in eccesso al margine, finire e lucidare il margine usando strumenti
rotanti in gomma. Passare alla sezione sull'igiene per la preparazione della protesi prima dell’'uso.

Cemento residuo in eccesso — Per ridurre il rischio di irritazione dei tessuti molli.
« Assicurarsi che tutto il cemento in eccesso venga rimosso.
Assicurarsi che tutte le superfici siano lucidate e prive di contaminazione.
ATTENZIONE

Il cemento composito Calibra® Abutment & radiopaco, con una radiopacita di 1 mm equivalente a 2 mm
di radiopacita dell’alluminio. L'alluminio ha una radiopacita equivalente a quella della dentina. Pertanto
1 mm di materiale con radiopacita equivalente a 1 mm di alluminio ha una radiopacita equivalente a
quella della dentina.

4. IGIENE, CONDIZIONAMENTO E SMALTIMENTO
4.1 Protesi assemblata

Contaminazione crociata — Per ridurre il rischio di infezione.
« Le protesi devono essere lucidate prima della pulizia, disinfezione e/o sterilizzazione.
Prima della consegna, le protesi devono essere trattate secondo le istruzioni di
ATTENZIONE condizionamento convalidate dal fabbricante.
E stato dimostrato che il cemento composito Calibra® Abutment tollera due cicli dei processi di seguito
elencati senza effetti significativi sulle proprieta fisiche.

Per istruzioni dettagliate e parametri del processo di pulizia/disinfezione/sterilizzazione convalidati, fare

riferimento alle istruzioni per I'uso del fabbricante della protesi.

*  Pulire con o immergere in alcol isopropilico al 70% per un massimo di 10 minuti

« Immergere in acqua bollente per un massimo di 5 minuti.

(raccomandato solo per mercati non USA)

«  Utilizzare uno strumento di termodisinfezione che soddisfi i requisiti della norma ISO 15883, ese-
guire un programma con A0 = 3000 (ad es. 5 min a 2 90 °C) (ad es. Miele Vario TD) usando deter-
genti appropriati (ad es. neodisher® MediClean e neodisher® Z, entrambi di Dr. Weigert, Germania,
o prodotti equivalenti).

« Estrazione d'aria dinamica o autoclave a vapore a:

— 132 °C per 4 minuti; tempo di asciugatura = 20 minuti

— 134 °C per 3 minuti; tempo di asciugatura = 16 minuti
(raccomandato solo per mercati non USA)

— 135 °C per 3 minuti; tempo di asciugatura = 16 minuti

Per ridurre il rischio di ritenzione inadeguata a causa di un metodo

di elaborazione errato — Non usare la pulizia a ultrasuoni.

La pulizia/disinfezione del manufatto cementato con un’unita a ultrasuoni
non e convalidata e non deve essere usata.

Le proprieta fisiche potrebbero risultare compromesse.

L'azione manuale o I'immersione statica sono indicate solo per la pulizia
e la disinfezione manuali.

ATTENZIONE

« Seguire le istruzioni per I'uso del fabbricante della protesi per la disinfezione e/o la sterilizzazione
prima dell'uso.

« Devono essere rispettate le norme di legge vigenti a livello locale e le norme igieniche applicabili a
uno studio odontoiatrico.

«  Utilizzare esclusivamente le procedure di condizionamento convalidate specificate dal fabbricante
della protesi.

« Laresponsabilita del trattamento microbico della protesi & dell'utente.

« L'attrezzatura e i dispositivi devono essere sottoposti a una corretta manutenzione e a interventi di
assistenza regolari.

« |l fabbricante (laboratorio o odontotecnico interno dello studio) della protesi assemblata deve infor-
mare I'odontoiatra della necessita di condizionare il dispositivo prima di utilizzarlo o inserirlo nel
cavo orale del paziente.

4.2 Siringhe di cemento

Contaminazione crociata — Per ridurre il rischio di infezione.

Non riutilizzare i prodotti monouso. Smaltire secondo le disposizioni locali.

La siringa non puo essere ricondizionata. Smaltire la siringa contaminata

secondo le disposizioni locali.

In caso di non utilizzo, tutti i materiali e gli strumenti devono essere conservati

al chiuso, ad esempio all'interno di cassetti e armadietti, e lontano da potenziali

fonti di contaminazione.

Durante il trattamento, gli odontoiatri che intervengono sul paziente non devono
maneggiare la siringa.

Per evitare che le siringhe siano esposte a schizzi o spruzzi di fluidi corporei

0 a mani contaminate, € indispensabile maneggiarle con guanti puliti o disinfettati,

al di fuori della sala di trattamento del paziente.

Si raccomanda caldamente di assemblare i componenti con guanti puliti/disinfettati in
un ambiente separato, portando sul luogo dell'intervento solo il manufatto pulito, disin-
fettato e sterilizzato.

Si raccomanda caldamente di dosare i materiali con guanti puliti/disinfettati in un
ambiente separato, portando sul luogo dell'intervento solo cio che sara utilizzato.
Non riutilizzare le siringhe se contaminate.

ATTENZIONE

Per la siringa a doppio serbatoio, rimuovere il puntale di miscelazione e smaltirlo in modo adeguato.
Riposizionare il cappuccio originale della siringa prima di riporla.

Per proteggere le siringhe dall’esposizione a schizzi o spruzzi di fluidi orali, da mani contaminate o da
tessuti orali, si raccomanda I'utilizzo di una guaina protettiva. L'uso delle guaine protettive & una misura
precauzionale aggiuntiva contro i detriti grossolani ma non contro qualsiasi contaminazione. La guaina
€ monouso e deve essere eliminata dopo ogni uso nel rispetto delle disposizioni locali.

Il contatto accidentale della siringa con acqua, sapone o soluzione disinfettante di tipo ospedaliero a
base d’acqua non danneggia il corpo della siringa. Evitare che qualsiasi soluzione entri in contatto con
il materiale contenuto. Eliminare il materiale che sia entrato in contatto con qualsiasi fluido o qualsiasi
strumento non sterile.

NOTA: uno sfregamento eccessivo pud distruggere I'etichetta. Pulire la siringa delicatamente.

Un contatto ripetuto con liquidi potrebbe danneggiare I'etichetta. Asciugare le siringhe con un panno
monouso privo di pelucchi.

4.3 Smaltimento

« In base alle informazioni contenute nella scheda dei dati di sicurezza (SDS), i rifiuti derivanti dallo
smaltimento del prodotto non presentano caratteristiche di pericolo fisico per le persone o I'am-
biente. Pertanto, possono essere trattati come “rifiuti non pericolosi” secondo le norme locali.

« | contenitori e gli accessori contaminati che sono stati a contatto con il paziente devono essere
puliti e disinfettati come indicato nella sezione Igiene, condizionamento e smaltimento prima di
essere smaltiti, oppure devono essere smaltiti come rifiuti pericolosi a rischio di contaminazione
biologica.

« Indossare sempre i guanti quando si maneggiano confezioni e accessori.



NUMERO DI LOTTO, DATA DI SCADENZA E COMUNICAZIONI

Non usare dopo la data di scadenza. Non utilizzare se il numero di lotto e/o la data di scadenza
non sono indicati o sono illeggibili. Indicazione secondo norma ISO: “AAAA-MM-GG”

| seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:

* Numero di riordino (REF)

» Numero di lotto

» Data di scadenza

Qualsiasi evento grave relativo al prodotto deve essere segnalato al fabbricante e all’autorita com-
petente secondo le disposizioni locali.

Una sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) per questo prodotto & disponibile
(previa attivazione) nel sito https://ec.europa.eu/tools/eudamed, effettuando la ricerca con il numero
UDI-DI di base ++D002DENTALCEMENTSCS, e nel sito https://www.dentsplysirona.com/ifu utiliz-
zando il codice articolo (REF).
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Calibra® Abutment

Kompositzement

GEBRAUCHSANWEISUNG - DEUTSCH

Achtung: Dies ist ein Medizinprodukt. Nur fiir den zahnmedizinischen Gebrauch durch zahnmedizini-
sches Fachpersonal.
USA: Rx only.

1.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Calibra® Abutment-Kompositzement ist ein selbsthartender, selbstadhasiver Kompositzement aus zwei
Komponenten.

Zweckbestimmung
Calibra® Abutment-Kompositzement ist ein Dentalzement fiir die extraorale Zementierung von Konst-
ruktionen von Prothesenkomponenten.

Anwenderprofil

Calibra® Abutment-Kompositzement ist ein verschreibungspflichtiges Produkt und darf nur von oder
unter Aufsicht von approbierten zahnmedizinischen Fachkraften mit umfassendem Fachwissen und
einschlagiger Aus- und Weiterbildung angewandt werden. Calibra® Abutment-Kompositzement darf nur
in Laboren oder klinischen oder Krankenhausumgebungen geman bewahrten Verfahren fiir Dentalla-
bore durch qualifizierte zahnmedizinische Fachkréaften wie Zahntechniker, Allgemein- und Fachzahn-
arzte sowie zahnmedizinische Fachangestellte verwendet werden.

Erwarteter klinischer Nutzen

Calibra® Abutment-Kompositzement haftet auf Titan und ist chemisch mit silanisierten Keramiken kom-
patibel, wodurch er fiir die extraorale Konstruktion von Prothesenkomponenten geeignet ist. Dieser
ausschlieBlich selbsthartende, lichtundurchlassige Farbton wurde fiir extraorale Konstruktionen ohne
graues Durchschimmern des Metalls optimiert.

Geharteter Calibra® Abutment-Kompositzement ist im Wesentlichen hydrophob und zeichnet sich daher
durch eine minimale Wassersorption, Loslichkeit und hygroskopische Expansion nach dem Ausharten
aus.

Vorgesehene Patientengruppe und Krankheitszustiande

Calibra® Abutment-Kompositzement ist fiir die Anfertigung von individuellen Implantat-Hybridabutments
und verschraubten Hybridprothesen fiir die folgenden Patienten-/Zielgruppen und Anwendungen vorge-
sehen: Patienten mit einem oder mehreren Dentalimplantaten in der geeigneten Altersgruppe, die eine
implantatgetragene prothetische Restauration erhalten.

1.1 Indikationen

Calibra® Abutment-Kompositzement ist indiziert fiir die Zementierung von: extraoralen Konstruktionen
von Prothesenkomponenten, z. B. Strukturen aus Keramik oder Zirkonoxid auf individuellen oder vor-
gefertigten Basen/Implantateinsatzen/Abutments aus Titan/Titanlegierung oder Zirkonoxid.

1.2 Kontraindikationen
Calibra® Abutment-Kompositzement ist kontraindiziert bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegen Methacrylate.

1.3 Lieferformen (in manchen Landern sind eventuell nicht alle Lieferformen erhaltlich)

Calibra® Abutment-Kompositzement ist erhaltlich in:

« einer praktischen Doppelkammer-Spritze

« selbsthartender, ausschlieflich extraoral zu verwendender Form in einem opaken Farbton, der
unerwiinschtes Durchschimmern des Substrats verhindert

1.4 Zusammensetzung

Silanisiertes Barium-Bor-Fluor-Aluminiumsilikatglas < 70%, Urethan-Dimethacrylat < 10%, Trimethac-
rylat < 10%, Durch Phosphorséure modifiziertes Acrylat < 10%, Triethyleneglycol-Dimethacrylat < 10%,
Titandioxid < 10%, Hydroxyethylmethacrylat < 5%, Hochdispersiertes Siliziumdioxid < 5%, Hydroxypro-
pylmethacrylat < 5%, Initiator (Hydroperoxid) < 1%, Acrylsdure < 1%, Co-Initiator (Thiourea) < 1%, UV-
Stabilisator < 1%, Butyliertes Hydroxytoluol < 1%, Eisenoxidpigmente < 1%.

1.5 Kompatible Substrate
Calibra® Abutment-Kompositzement ist kompatibel mit allen hochfesten Keramik- und Zirkonoxidsubst-
raten fur die Zementierung auf Basen aus Titan/Titanlegierung oder Zirkonoxid.

2. ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Bitte die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die besonderen Sicherheitshinweise in ande-
ren Kapiteln dieser Gebrauchsanweisung beachten.

A

ACHTUNG

Sicherheitssymbol.

Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Personenschaden hin.
Beachten Sie alle Sicherheitshinweise mit diesem Symbol, um Verletzungen zu
vermeiden.

2.1 Warnhinweise
1. Calibra® Abutment-Kompositzement ist sauer und enthalt polymerisierbare Acrylat- und Methac-
rylat-Monomere, die Haut, Augen und die Mundschleimhaut reizen und bei empfindlichen Perso-
nen eine allergische Kontaktdermatitis auslésen kénnen.
« Augenkontakt vermeiden, um Irritationen und Hornhautschaden vorzubeugen. Bei Augenkon-
takt sofort mit reichlich Wasser spilen und arztliche Hilfe in Anspruch nehmen.
Hautkontakt vermeiden, um Irritationen und allergischen Reaktionen vorzubeugen. Hautkon-
takt kann zu einem roten Ausschlag fiihren. Bei Hautkontakt Material sofort mit einem Baumwoll-
tuch entfernen und griindlich mit Wasser und Seife abwaschen. Bei Hautsensibilisierung oder
Ausschlag die Anwendung abbrechen und arztliche Hilfe in Anspruch nehmen.
Kontakt mit oralen Weichgeweben/Mundschleimhaut vermeiden, um Entziindungen vor-
zubeugen. Bei unbeabsichtigtem Kontakt Material sofort vom Gewebe entfernen. Schleimhaut
nach Abschluss der Versorgung mit ausreichend Wasser absptilen und das Wasser ausspucken
lassen/absaugen. Bei anhaltender Reizung der Schleimhaut arztliche Hilfe in Anspruch nehmen.

2. Calibra® Abutment-Kompositzement sollte nicht bei Patienten mit einer bekannten Uberempfindlich-
keit gegen einen der Bestandteile eingesetzt werden.
3. Calibra® Abutment-Kompositzement nicht in Verbindung mit einem Adhasiv verwenden. Der

Zement muss direkt auf die praparierten Substrate aufgetragen werden (siehe Schritt-flir-Schritt-
Anleitung). Adhasive kénnen sich wahrend der Reinigung/Desinfektion/Sterilisation vor dem Ein-
bringen zersetzen, was zu Haftverlust fihrt.

10

2.2 Vorsichtsmafnahmen

1. Dieses Produkt ist ausschlieBlich fiir die Verwendung gemaf dieser Gebrauchsanweisung
bestimmt. Jegliche von der Gebrauchsanweisung abweichende Verwendung liegt im Ermessen
und in der alleinigen Verantwortung des Zahnarztes.

Es stehen nur unzureichende Daten zur Verwendung des Calibra® Abutment-Kompositzements fiir

die intraorale Zementierung von Restaurationen zur Verfiigung.

Geeigneten Augenschutz, Schutzkleidung und Handschuhe tragen. Fir Patienten wird eine

Schutzbrille empfohlen.

Mit ,single use” gekennzeichnete Produkte sind nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Nach

Gebrauch entsorgen. Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen nicht bei anderen Patienten wie-

derverwenden.

Die Spritze kann nicht aufbereitet werden. Um eine Exposition der Spritze gegeniiber Spritzern

oder Aerosolen von Kérperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, miissen beim

Umgang mit der Spritze saubere/desinfizierte Handschuhe getragen werden.

« Als zusatzliche VorsichtsmaRnahme kann die Spritze mithilfe einer Schutzbarriere vor grober
Verschmutzung, jedoch nicht vor jeglicher Kontamination geschiitzt werden.

Keine Prothesen einsetzen oder verwenden, die nicht ordnungsgemaf aufbereitet wurden. Vor der

Einbringung muss die Konstruktion gemaR den Anweisungen des jeweiligen Herstellers ordnungs-

gemal gereinigt/desinfiziert/autoklaviert werden, um das Risiko einer Kreuzkontamination zu ver-

ringern.

Uberschiissigen Zement entfernen, solange sich der Zement noch in der Gelphase befindet. Uber-

schiissigen Zement nicht aushérten lassen, da dies die Versauberung erschwert. Uberschiissigen

Zement vor der Eingliederung der Restauration entfernen. Reste von liberschiissigem Zement kén-

nen zu Entziindungen flihren.

An den Randern kann der Zement bereits gehartet erscheinen, bevor er auch unter der Restaura-

tion ausgehartet ist. Die Restauration darf bis zum endgtiltigen Ausharten des Zements (6 Minuten

nach Beginn des Anmischens) nicht bewegt, gedreht oder beriihrt werden.

Bei der Platzierung mehrerer Einheiten muss darauf geachtet werden, dass die verfligbare Verar-

beitungszeit nicht Uiberschritten wird. Die Belastbarkeit und der vollstéandige Sitz jeder Einheit mus-

sen vor der Belastung der nachsten Einheit sichergestellt sein. Es wird empfohlen, frischen Zement

anzumischen, wenn sich das Ende der Verarbeitungszeit néhert.

. Die Behalter missen unmittelbar nach Gebrauch fest verschlossen werden. Die Spritze muss
unmittelbar nach Gebrauch durch Aufsetzen der Originalkappe fest verschlossen werden.

. Calibra® Abutment-Kompositzement muss sich leicht extrudieren lassen. KEINE UBERMASSIGE
KRAFT ANWENDEN. Zu starker Druck kann zu unerwiinschter Materialabgabe oder einem Riss in
der Spritze fuhren.

. Fir eine optimale Leistung sollte das Material in gleichen Volumina angemischt werden. Vor
Anbringen der Mischkantile eine geringe Materialmenge (zum Entliiften der Spritzendffnungen) aus
der Spritze abgeben und verwerfen. Eine ungleichmaRige, nicht homogene Abgabe kann die physi-
kalischen Eigenschaften und die Leistung beeintrachtigen.

. Mehrere Faktoren kénnen die Langlebigkeit der Restauration beeintrachtigen. Eine Undichtigkeit
im Randbereich kann zum Verlust der Restauration fiihren. Bei jeder regelmaRigen Untersuchung
die Unversehrtheit des Restaurationsrandes kontrollieren.

Wechselwirkungen

« Eugenolhaltige Materialien diirfen nicht gemeinsam mit diesem Produkt verwendet werden, da sie
die Aushartung beeinflussen und ein Aufweichen der Polymerkomponenten des Materials verursa-
chen kénnen.

« Silanhaftvermittler (separat erhaltlich) nach Herstelleranweisungen nur auf die zu silanisierenden
Keramikrestaurationen auftragen. Bei der Zementierung mit Calibra® Abutment-Kompositzement
keine Vorbehandlungsmittel wie Primer oder Haftvermittler auf die Oberflachen auftragen. Die
Verwendung solcher Vorbehandlungsmittel kann die Haftung der Restauration bei der Reinigung/
Desinfektion/Autoklavierung verringern. Siehe untenstehende Schritt-flir-Schritt-Anleitung fiir die
empfohlene Restaurationsbehandlung.

Unerwiinschte Reaktionen/Nebenwirkungen

1. Das Produkt kann Augen und Haut reizen. Augenkontakt: Reizung und mégliche Hornhautscha-
den. Hautkontakt: Reizung oder mdgliche allergische Reaktion. Es kann rétlicher Hautausschlag
auftreten. Schleimhaute: Entziindungen (siehe Warnhinweise).

Ausgeharteter tUberschissiger Zement kann zu Weichgewebeverletzungen oder Reizungen fiihren
(siehe VorsichtsmafRnahmen und Schritt-flir-Schritt-Anleitung).

2.4 Lagerung

Ungeeignete Lagerungsbedingungen kénnen die Haltbarkeit verkiirzen und zu Fehlfunktionen des Pro-

dukts flihren.

« Vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen.

« Aneinem gut belifteten Ort aufbewahren.

« Bei Temperaturen zwischen 2 °C und 24 °C lagern.

« Das Produkt bei Raumtemperatur verwenden. Das Material vor der Verwendung Zimmertempera-
tur annehmen lassen.

«  Vor Feuchtigkeit schiitzen.

«  Nicht einfrieren.

«  Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

«  Nicht verwenden, wenn die Chargennummer und/oder das Verfallsdatum fehlen oder unleserlich
sind.

SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG

©
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Extraorale Zementierung von Mesostruktur-Abutments/vollanatomischen Prothesen auf ein
TiBase-Abutment

3.1.1 Préparation der TiBase

« Der Durchmesser der TiBase darf nicht reduziert, modifiziert oder angepasst werden, z. B. durch
Schleifen.

«  Ein Kirzen der TiBase ist nicht zulassig.

« Die Kontaktflachen zum Implantat auf der Unterseite der TiBase diirfen nicht sandgestrahlt, poliert
oder anderweitig modifiziert oder bearbeitet werden. Die Verwendung eines geeigneten Analogs
zum Schutz der Verbindungsflachen wird dringend empfohlen. Zum Schutz kann auch Wachs oder
Abformmaterial auf die freiliegenden Oberflachen der Emergenzprofile aufgetragen werden.

1. Die TiBase mithilfe der Schraube mit dem Laborimplantatanalog oder dem Polierwerkzeug verbin-
den.

Den Sechskantkopf der Abutmentschraube bedecken und den Schraubenkanal mit einfach zu ent-
fernendem Material wie weichem Wachs, Abformmaterial, Watte oder Installateurband fiillen.
Sicherstellen, dass die Keramik/Zirkonoxid-Mesostruktur/Prothese vollstandig in die TiBase ein-
gesetzt werden kann. Die Schulter der Mesostruktur/Prothese muss den Flansch der TiBase ohne
sichtbaren Spalt beriihren. Mit einem Filzstift kleine Ausrichtungsmarkierungen auf der Mesostruk-
tur/Prothese und dem Analog auftragen, um die Ausrichtung der korrekten bukkal-lingualen Posi-
tion zu erleichtern.

Nur die Oberflache der TiBase sandstrahlen, die fiir die Zementierung vorgesehen ist (50 pm Alu-
miniumoxid, max. 2,0 bar). Nicht die polierte Gewebeoberflache des Flansches sandstrahlen.

Die TiBase mit Alkohol oder einem Ultraschall- oder Dampfreiniger reinigen. Die Abutmentschraube
und den Schraubenkanal bei Bedarf erneut versiegeln. AnschlieRend mit sauberer, dlfreier Luft
trocknen.

Die Haftflache nach der Reinigung nicht mehr beriihren oder kontaminieren. Kompositzement kann
direkt auf die sandgestrahlte Haftflache aufgetragen werden. Kein Adhasiv auf die Haftflache der
TiBase-Restauration auftragen.



3.1.2 Praparation der Mesostruktur/Prothese

Glaskeramik

1. Die Restauration gemafR der Gebrauchsanweisung des Herstellers behandeln und beispielsweise
mit einem Ultraschall- oder Dampfreiniger oder mit Alkohol reinigen.

5% bis 9% Flusssaure-Atzgel (separat erhéltlich, siehe vollstandige Gebrauchsanweisung des Her-
stellers) nur auf die Haftflache der Restauration applizieren. Das Atzmittel darf nicht in den Schrau-
benkanal gelangen.

Atzzeit: 30 Sekunden.
Atzende Substanz — Senkung der Verletzungsgefahr.
« Warnhinweise, Gebrauchsanweisung und Materialsicherheitsdatenblatt des
Herstellers beachten.

ACHTUNG . Saure nicht in Kontakt mit Gewebe oder den Augen kommen lassen.
« Das Flussséure-Atzgel gemaR der Gebrauchsanweisung des Herstellers entfernen.
3. Wir empfehlen, die geatzten Oberflachen unverziiglich zu silanisieren. Silan nur auf Oberflachen

auftragen, die fiir die adhasive Zementierung benétigt werden. 60 Sekunden lang einwirken lassen.
Sobald sich die Silanschicht verfestigt hat, erneut Silan auftragen. Mit einem kraftigen Luftstrom
abblasen (Empfohlenes Material: Calibra® Silanhaftvermittler — separat erhaltlich, siehe vollstan-
dige Gebrauchsanweisung).

4. Nach der Silanisierung kann Kompositzement direkt auf die silanisierte Oberflache aufgetragen
werden. Kein Adhasiv auf die Haftflache der silanisierten Restaurationen auftragen.
B. Zirkonoxid

1. Die Restauration gemafR der Gebrauchsanweisung des Herstellers behandeln.

Es wird ein Mikroatzen (Sandstrahlen mit 50 pm Aluminiumoxid) der Innenseite der Haftflachen der
Restauration empfohlen. Den Schraubenkanal nicht sandstrahlen.

Die Restauration mit einem Ultraschall- oder Dampfreiniger oder mit Alkohol reinigen.

Haftverlust — Senkung des Risikos einer unzureichenden Retention

aufgrund der Verarbeitung vor der Eingliederung.

« Keine Primer oder Adhasive auf Haftflachen von Zirkonoxid auftragen.

« Zement direkt auf die sandgestrahlten und gereinigten Zirkonoxidoberflachen
auftragen.

ACHTUNG

3.1.3 Zementierung der Mesostruktur/Prothese auf der TiBase
1. Vorbereitung und Verwendung der Spritze — Nachfolgende Abgabeanweisungen beachten.

Materialaustritt — Senkung der Verletzungsgefahr durch zu groRe Kraftanwendung.
« Langsam und gleichméaRig Druck auf die Spritze austiben.
« Keine iberméaBige Kraft anwenden — Spritze kann reilen.
ACHTUNG
2. Abgabe aus der Doppelkammer-Spritze — Extraorale Zementierung.

« Verschluss der Spritze entfernen. Eine geringe Materialmenge aus der Doppelkammer-Spritze
abgeben und verwerfen. Sicherstellen, dass das Material frei aus beiden Offnungen flieRt. Die
Spritze vertikal halten und Uberschiisse vorsichtig abwischen, sodass es nicht zu einer Kreuz-
kontamination zwischen Grundmaterial und Katalysator kommt und die Offnungen nicht verstop-
fen. Den Verschluss der Spritze zum Wiederaufsetzen nach der Verwendung aufheben.

Abweichungen beim Anmischen — Senkung des Risikos einer
verminderten Leistung des Produkts.
« Nur mit Originalkappe lagern.
ACHTUNG Vor Anbringen der Mischkaniile beide Offnungen entliiften.
« Nach dem Entliiften und vor dem erneuten Aufsetzen der Kappe iberschissiges

Material an beiden Anschlusséffnungen abwischen. Eine Vermischung von Basis-
und Katalysatorpaste muss vermieden werden.

« Eine Mischkantle durch Ausrichtung der V-férmigen Kerbe an der AuRenseite der Mischkantle
an der V-formigen Kerbe am Spritzenflansch aufsetzen. Die farbige Kappe der Mischkantile um
90 Grad im Uhrzeigersinn drehen, um sie auf der Spritze zu verriegeln.

Die Kolben der Spritze langsam hinunterdriicken, um Material abzugeben. KEINE UBERMAS-
SIGE KRAFT ANWENDEN. Falls ein Widerstand auftritt, die Spritze aus dem Operationsfeld
entfernen und die Mischkantile abnehmen und entsorgen. Auf Blockaden priifen und sicher-
stellen, dass das Material aus beiden Kammern der Spritze flieRen kann. Die Offnungen der
Kammern abwischen und wie oben beschrieben eine neue Mischkaniile aufsetzen. Eine kleine
Menge Material tiber die Mischkandle auf einen Anmischblock geben und verwerfen.

Techniktipp: Der lichtundurchlédssige Farbton wurde fiir extraorale Konstruktionen und zur Vermei-
dung eines Durchschimmerns des Metalls optimiert. Das Material ist ausschlieflich selbsthartend.

Den Zement auf die Haftflachen der TiBase und die Innenseite der Restauration auftragen. So

wenig Zement wie mdoglich in den Schraubenkanal der Restauration eindringen lassen.

» Bei Raumtemperatur bietet Calibra® Abutment-Kompositzement eine Mindestverarbeitungszeit
von 2 Minuten.

« Die Restauration sofort mit graduellem Druck im Mund platzieren. Vollstandigen Sitz sicherstel-
len. Mit einer leicht ruckelnden oder vibrierenden Bewegung kann der optimale Sitz sicherge-
stellt werden.

Die Filzstiftmarkierungen ausrichten und die Mesostruktur/Prothese bis zum Anschlag (iber den

Haftzapfen der TiBase driicken. Auf das Einrasten der Rotations- und Positionssperre achten.

« Sicherstellen, dass der Rand zwischen TiBase und Mesostruktur/Prothese geschlossen und ver-
siegelt ist.

Senkung des Risikos einer unvollstindigen Zementierung.

« Innerhalb von 2 Minuten muss der vollstandige Sitz der Restauration
sichergestellt sein.

« Die Platzierung mehrerer Einheiten erfordert eventuell ein mehrmaliges
Anmischen des Zements.

ACHTUNG

5. Die Restauration vor Kontamination und Bewegung schiitzen, bis der Zement endgiiltig ausgehar-
tet ist (6 Minuten nach Beginn des Anmischens).

Haftverlust — Senkung des Risikos einer inaddquaten Retention
durch unzureichende Stabilisierung.

« Restauration wahrend der Versauberung stabilisieren.

« Restauration wahrend der Aushéartung vor Bewegungen schiitzen.
« Den Zement ungestort 6 Minuten lang selbst ausharten lassen.

ACHTUNG

3.1.4 Entfernung von Uberschiissen an den Rindern

Entfernung von selbsthartendem Material

1. GroRere Zementiiberschiisse sofort durch Abwischen mit einem weichen Tuch, einem Baumwoll-
tuch oder dhnlichem Material entfernen. Darauf achten, dass sich kein tberschissiger Zement
im Schraubenkanal befindet. Uberschiissigen Zement mit einer beflockten Applikatorspitze oder
Burste entfernen, solange er noch flissig ist.

2. Bewegungen zwischen Mesostruktur/Prothese und TiBase drei Minuten lang vermeiden. Zur Stabi-
lisierung der Mesostruktur/Prothese auf der TiBase kann eine Klammer hilfreich sein.
3. Nach etwa 3 Minuten erreicht der Uiberschiissige Zement die sogenannte ,Gelphase®, in der ein

einfaches Entfernen mdglich ist. Die Gelphase dauert ca. 1 Minute. Noch verbleibenden tber-
schussigen Zement mit einem weiteren Instrument wie einer Gummispitze, einem Scaler oder einer
Sonde vollstandig entfernen.

Hinweis: Der Zement innerhalb der Restauration ist zu diesem Zeitpunkt noch nicht ausgehartet.
Die Restauration wahrend der Versauberung nicht bewegen, drehen oder beriihren.

4. Eine wasserlsliche Luftbarriere auf den Rand des Zements auftragen.

5. Die Konstruktion vor Kontamination und Bewegung schiitzen, bis der Zement endgliltig ausgehar-
tet ist (6 Minuten nach Beginn des Anmischens).

3.1.5 Ausarbeitung und Politur

1. Die Luftbarriere unter flieBendem Wasser abspiilen.

2. Wachs oder anderes Versiegelungsmaterial sowie Zementreste aus dem Schraubenkanal entfer-
nen.
3. Zementiberschisse am Rand entfernen und den Rand mit einem rotierenden Gummiwerkzeug

ausarbeiten und polieren. Fir die Praparation der Prothese vor dem Eingliedern mit dem Abschnitt
,Hygiene" fortfahren.

A

ACHTUNG

Uberschiissiger Zement — Senkung des Risikos fiir Weichgewebereizungen.
« Sicherstellen, dass jeglicher Uberschissiger Zement entfernt wurde.
« Sicherstellen, dass alle Oberflachen poliert und frei von Kontaminationen sind.

Calibra® Abutment-Kompositzement ist radio-opak mit einer Radioopazitat bei 1 mm, die der Radioo-
pazitat von 2 mm Aluminium entspricht. Aluminium weist eine dem Dentin &hnliche Radioopazitat auf.
Daher weist 1 mm des Materials mit einer Radioopazitat entsprechend 1 mm Aluminium die gleiche
Radioopazitat wie Dentin auf.

4. HYGIENE, AUFBEREITUNG UND ENTSORGUNG
4.1 Konstruierte Prothese

Kreuzkontamination — Senkung des Infektionsrisikos.

« Prothesen missen vor der Reinigung, Desinfektion und/oder Sterilisation
poliert werden.

« Prothesen missen vor der Einbringung gemaR den validierten Aufbereitungs-
anweisungen des Herstellers aufbereitet werden.

ACHTUNG

Calibra® Abutment-Kompositzement toleriert nachweislich zwei Zyklen der unten aufgefiihrten Prozesse
ohne signifikante Auswirkungen auf die physikalischen Eigenschaften.

Fir genaue Anweisungen und entsprechende validierte Reinigungs-/Desinfektions-/Sterilisationspara-

meter siehe Gebrauchsanweisung des Prothesenherstellers.

«  Abwischen mit oder Eintauchen in 70% Isopropylalkohol fiir bis zu 10 Minuten.

« Eintauchen in siedendes Wasser fiir bis zu 5 Minuten.

(nur fur Markte aufRerhalb der USA empfohlen)

« Automatisches Wasch-/Desinfektionsprogramm geman den Anforderungen von ISO 15883 mit
einem AO-Wert von 2 3000 (z. B. 5 min bei 2 90 °C) (z. B. Miele Vario TD) mit geeigneten Reini-
gungsmitteln (z. B. neodisher® MediClean und neodisher® Z, beide von Dr. Weigert, Deutschland,
oder gleichwertig).

« Dynamische Luftentfernung (Vorvakuum) im Dampfautoklav bei:

— 132 °C fir 4 Minuten; Trocknungszeit = 20 Minuten

— 134 °C fur 3 Minuten; Trocknungszeit = 16 Minuten
(nur fur Markte auerhalb der USA empfohlen)

— 135 °C fir 3 Minuten; Trocknungszeit = 16 Minuten

Senkung des Risikos einer unzureichenden Retention durch falsche
Verarbeitungsmethode — Keinen Ultraschallreiniger verwenden.
« Die Reinigung/Desinfektion einer zementierten Konstruktion mit einem
ACHTUNG Ultraschallreiniger ist nicht validiert und darf nicht angewandt werden.
« Die physikalischen Eigenschaften kdnnen beeintrachtigt werden.
« Manuelles Abwischen oder statisches Eintauchen nur bei manueller Reinigung
und manueller Desinfektion.

« Die Gebrauchsanweisung des Herstellers der Prothese zur Desinfektion und/oder Sterilisation vor
der Verwendung befolgen.

« Lokale gesetzliche Bestimmungen und die fiir zahnarztliche Praxen geltenden Hygienestandards
missen eingehalten werden.

«  Nur die vom Hersteller der Prothese festgelegten validierten Aufbereitungsverfahren anwenden.

« Die Verantwortung fir die mikrobielle Aufbereitung der Prothese liegt beim Anwender.

«  Die Ausriistung und Instrumente missen ordnungsgemaf gewartet und in regelmaRigen Zeitab-
standen instand gesetzt werden.

«  Der Hersteller (Dentallabor oder in der Zahnarztpraxis tatiger Zahntechniker) der angefertigten
Prothese muss den Zahnarzt (iber die Notwendigkeit der Aufbereitung der angefertigten Apparatur
informieren, bevor sie verwendet oder in den Mund des Patienten eingesetzt wird.

4.2 Zementspritzen

Kreuzkontamination — Senkung des Infektionsrisikos.

< Einmalprodukte nicht wiederverwenden. Nach den geltenden lokalen
Vorschriften entsorgen.

« Die Spritze kann nicht aufbereitet werden. Die kontaminierte Spritze geman

den ortlichen Vorschriften entsorgen.

Bei Nichtverwendung sind alle Verbrauchsmaterialien und Instrumente abgedeckt

zu lagern, z. B. in Schubladen und Schranken, und vor potenziellen Kontaminanten

fernzuhalten.

Wahrend der Behandlung sollten Arzte mit Patientenkontakt nicht mit den Spritzen

in Bertihrung kommen.

Um eine Exposition der Spritzen gegeniber Spritzern oder Sprithnebel von

Korperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, miissen die

Spritzen auBerhalb des Behandlungsraums mit sauberen/desinfizierten Hand-

schuhen gehandhabt werden.

Es wird dringend empfohlen, die Komponenten mit sauberen/desinfizierten

Handschuhen in einem separaten Raum zusammenzusetzen und nur die saubere,

desinfizierte und sterilisierte Konstruktion in den Behandlungsraum zu bringen.

Es wird dringend empfohlen, die Materialien mit sauberen/desinfizierten Hand-

schuhen in einem separaten Raum abzugeben und nur die jeweils bendtigte

Menge des Materials in den Behandlungsraum zu bringen.

Kontaminierte Spritzen nicht wiederverwenden.

ACHTUNG

Bei Doppelkammer-Spritzen die benutzte Mischkantile entfernen und angemessen entsorgen. Vor der
Lagerung den Originalverschluss der Spritze wieder aufsetzen.

Zum Schutz der Spritzen vor Kontamination durch Spritzer oder Sprithnebel von Kérperflissigkeiten,
kontaminierte Hande oder orales Gewebe ist das Anbringen einer Schutzbarriere ratsam. Eine Schutz-
barriere ist eine zusatzliche Vorsichtsmafinahme gegen grobe Verschmutzungen, schiitzt jedoch nicht
vor allen Kontaminationen. Die Barriere ist fiir den Einmalgebrauch bestimmt und muss nach jeder Ver-
wendung gemaf den geltenden lokalen Bestimmungen entsorgt werden.

Gelegentlicher Kontakt der Spritze mit Wasser, Seife oder einem wasserbasierten Krankenhaus-Des-
infektionsmittel schadigt den Spritzenkdrper nicht. Jeglichen Kontakt der Lésung mit dem enthaltenen
Material vermeiden. Material, das mit Flissigkeiten oder unsterilen Instrumenten in Kontakt gekommen
ist, verwerfen.



HINWEIS: Zu starkes Wischen kann das Etikett beschadigen. Die Spritze vorsichtig abwischen.

Wiederholter Kontakt mit Flissigkeiten kann das Etikett beschadigen. Spritzen mit einem fusselfreien
Einmaltuch trocknen.

4.3 Entsorgung

Auf der Grundlage der Informationen im Sicherheitsdatenblatt stellt der bei der Entsorgung des
Produkts entstehende Abfall keine physische Gefahr fir den Menschen oder die Umwelt dar. Er
kann daher gemaR den geltenden lokalen Vorschriften als nicht gefahrlicher Abfall entsorgt wer-
den.

Kontaminierte Behalter und Zubehdrteile, die mit dem Patienten in Kontakt gekommen sind, mus-
sen vor der Entsorgung wie im obenstehenden Abschnitt ,Hygiene, Aufbereitung und Entsorgung*
beschrieben gereinigt und desinfiziert oder als geféhrlicher Abfall mit dem Risiko einer biologischen
Kontamination entsorgt werden.

Bei der Handhabung von Verpackungen und Zubehdr immer Handschuhe tragen.

5. CHARGENNUMMER, VERFALLSDATUM UND KORRESPONDENZ

1. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. Nicht verwenden, wenn die Chargennummer
und/oder das Verfallsdatum fehlen oder unleserlich sind. Angabe im ISO-Format: ,JJJJ-MM-TT*

2. Folgende Nummern bei jeder Korrespondenz angeben:

« Bestellnummer (REF)
« Chargennummer
* Verfallsdatum

3. Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und
der zustandigen Behorde gemaR den ortlichen Vorschriften zu melden.

4. Den Kurzbericht iber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) fiir dieses Produkt finden Sie (nach
Aktivierung) auf https://ec.europa.eu/tools/eudamed durch Suche nach der Basis-UDI-DI-Nummer
++D002DENTALCEMENTSCG6 sowie auf https://www.dentsplysirona.com/ifu durch Suche nach der
Artikelnummer (REF).
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Calibra® Abutment

Cemento de resina

INSTRUCCIONES DE USO - ESPANOL

Atencion: Esto es un producto sanitario. Exclusivo para uso dental por parte de profesionales.
EE. UU: Solo con receta médica.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

1.

El cemento de resina Calibra® Abutment es un cemento autoadhesivo y autopolimerizable de dos com-
ponentes.

Finalidad prevista
El cemento de resina Calibra® Abutment es un cemento dental previsto para el cementado extraoral de
los componentes protésicos.

Perfil del usuario

El cemento de resina Calibra® Abutment es un producto sujeto a recta. Solo puede ser utilizado por
dentistas profesionales o bajo su supervision, y los usuarios deben poseer elevados conocimien-

tos técnicos asi como una formacién teérica y practica especializada. El cemento de resina Calibra®
Abutment solo debe utilizarse en un laboratorio, en una clinica dental o en un hospital, de acuerdo con
las buenas practicas del laboratorio dental y por profesionales dentales cualificados como técnicos de
laboratorio, dentistas generales, especialistas y auxiliares dentales.

Beneficios clinicos que se pueden esperar

El cemento de resina Calibra® Abutment posee la capacidad de unirse al titanio y es quimicamente
compatible con los materiales de cerdmica silanizada, por lo que esta indicado para el montaje extrao-
ral de los componentes protésicos. El cemento, solo autopolimerizable y de color opaco, se ha optimi-
zado para el montaje extraoral cuando se quiere evitar que se transparente el gris del metal.

El cemento de resina Calibra® Abutment polimerizado es esencialmente hidréfugo, por lo que minimiza
la absorcién del agua, la solubilidad y la expansion higroscépica después del fraguado.

Poblacion de pacientes prevista y afecciones

El cemento de resina Calibra® Abutment esta previsto para el uso en la fabricacion de pilares hibri-
dos sobre implantes personalizados o en prétesis hibridas atornilladas para los siguientes grupos de
pacientes o grupos objetivo y aplicaciones: pacientes con una edad adecuada que se hayan sometido
ya a un procedimiento de colocacion de implante(s) para la rehabilitacion mediante una prétesis dental
implantosoportada.

1.1 Indicaciones

El cemento de resina Calibra® Abutment esté indicado para el cementado de: componentes protésicos
montados extraoralmente, p. €j., estructuras de ceramica o de 6xido de circonio sobre bases/insertos
de implante/pilares personalizados o prefabricados de titanio/aleacion de titanio u 6xido de circonio.

1.2 Contraindicaciones
El uso del cemento de resina Calibra® Abutment esté contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
conocida a las resinas de metacrilato.

1.3 Formas de presentacion (es posible que algunas presentaciones no estén disponibles en todos
los paises)

El cemento de resina Calibra® Abutment esta disponible en:

+ una coémoda jeringa de cilindro doble

« 1 color opaco autopolimerizable para el uso extraoral para evitar que la base se transparente

1.4 Composicién

Vidrio de aluminosilicato de bario, boro y fluoruro silanado < 70%, Dimetacrilato de uretano < 10%,
resina de trimetacrilato < 10%, Resina de acrilato modificada con acido fosférico < 10%, Dimetacri-
lato de trietilenglicol < 10%, Di6xido de titanio < 10%, Metacrilato de hidroxietilo < 5%, Diéxido de sili-
cio altamente disperso < 5%, Metacrilato de hidroxipropilo < 5%, Iniciador (hidroperéxido) < 1%, Acido
acrilico < 1%, Coiniciador (tiourea) < 1%, Estabilizador UV < 1%, Hidroxitolueno butilado < 1%, Pig-
mentos de 6xido de hierro < 1%.

1.5 Sustratos compatibles
El cemento de resina Calibra® Abutment es compatible con todos los sustratos de ceramica y de 6xido

de circonio de alta resistencia para el cementado en bases de titanio/aleacion de titanio u 6xido de cir-
conio.

2. NOTAS GENERALES DE SEGURIDAD

Preste atencion a las siguientes notas generales de seguridad y a las notas especiales de seguridad
que encontrara en otros capitulos de estas instrucciones de uso.

A

ATENCION

Simbolo de alerta de seguridad.

Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de posibles riesgos
de lesion. Tenga en cuenta todos los mensajes de seguridad que aparezcan tras este
simbolo para evitar posibles lesiones.

2.1 Advertencias

1. El cemento de resina Calibra® Abutment es de caracter cido y contiene monémeros polimeriza-
bles de acrilato y de metacrilato que pueden irritar la piel, los ojos y la mucosa bucal, pudiendo
provocar dermatitis alérgica por contacto en personas susceptibles.

« Evite el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y posibles dafios en la cérnea. En
caso de contacto con los ojos, lavelos inmediatamente con agua abundante y acuda a un
médico.

Evite el contacto con la piel para prevenir irritaciones y posibles reacciones alérgicas. En caso
de contacto pueden aparecer erupciones rojizas en la piel. En caso de contacto con la piel,
retire el material inmediatamente con un trapo o pafio de algodén y lave muy bien con agua y
jabon. En caso de sensibilizacion de la piel o erupcion, suspenda el uso y acuda al médico.
Evite el contacto con los tejidos blandos y con la mucosa bucal para prevenir la inflama-
cién. En caso de contacto accidental, retire inmediatamente el material de los tejidos. Una vez
que terminada la restauracion, lave la mucosa con abundante agua y haga que el paciente
expectore y escupa el agua. En caso de que persista la sensibilizaciéon de la mucosa acuda al
meédico.
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2. El cemento de resina Calibra® Abutment no se debe usar en los pacientes con hipersensibilidad
conocida a alguno de los componentes.

3. No use el cemento de resina Calibra® Abutment en combinacién con adhesivos. El cemento debe
aplicarse directamente sobre los sustratos preparados (véanse las instrucciones paso a paso). Los
adhesivos pueden degradarse durante los procesos de limpieza/desinfeccion/esterilizacion previos
a la entrega, provocando la pérdida de la adhesion.

2.2 Precauciones

1. Este producto esta previsto para ser usado solamente segun lo indicado en las instrucciones de
uso. Cualquier uso que no coincida con las presentes instrucciones es decision y responsabilidad
del odontdlogo.

No se dispone de datos suficientes que avalen el uso del cemento de resina Calibra® Abutment

para el cementado intraoral de las restauraciones.

Utilice gafas, ropa y guantes protectores adecuados. Se recomienda que los pacientes utilicen

también gafas de proteccion.

Los productos marcados como "de un solo uso" estan previstos para que se utilicen una sola vez.

Deséchelos después de su uso. Para prevenir contaminaciones cruzadas, no los reutilice en otros

pacientes.

La jeringa no se puede reprocesar. Para evitar que la jeringa esté expuesta a salpicaduras de flui-

dos corporales o que entre en contacto con manos contaminadas, es obligatorio manipularla con

guantes limpios y desinfectados.

+ Como medida de precaucion adicional, se puede usar una barrera protectora para proteger la
jeringa de las impurezas gruesas, aunque no de todo tipo de contaminantes.

No introduzca ni utilice prétesis que no se hayan procesado correctamente. Antes de la entrega,

el conjunto se debe limpiar/desinfectar/esterilizar correctamente en el autoclave siguiendo las ins-

trucciones del fabricante para disminuir el riesgo de contaminacién cruzada.

Retire el exceso de cemento cuando su consistencia sea todavia de gel. No deje que se endu-

rezca excesivamente, porque esto dificultaria la limpieza. Retire el exceso de cemento antes de

entregar la restauracion. El exceso de cemento residual puede provocar inflamacion.

El cemento en los margenes puede polimerizarse antes que el cemento bajo la restauracion. No

mueva, gire ni altere la restauracion hasta que el cemento haya fraguado por completo (6 minutos

desde el inicio de la mezcla).

Preste atencion cuando coloque varias unidades para no superar el tiempo de trabajo disponible.

Rellene y compruebe el asiento completo de cada unidad antes de rellenar las unidades siguien-

tes. Si se esta agotando el tiempo de trabajo disponible de modo que el material va a empezar a

fraguarse, se recomienda usar una mezcla de cemento recién hecha.

. Es preciso cerrar bien los envases inmediatamente después del uso. La jeringa se debe cerrar fir-
memente sustituyendo el capuchén original inmediatamente después del uso.

. El cemento de resina Calibra® Abutment debe salir faciimente. NO UTILICE UNA FUERZA EXCE-
SIVA. Un exceso de presion puede provocar una extrusion anticipada del material o romper la
jeringa.

. Para obtener un rendimiento 6ptimo, el material se debe mezclar en volimenes iguales. Antes de
conectar la punta de mezcla, dispense y deseche una pequefia cantidad de material (purgue los
puntos de acceso de la jeringa). Una dispensacién no uniforme y no homogénea puede afectar a
las propiedades fisicas y al rendimiento.

. Diversos factores pueden influir en la longevidad de la restauracién. Una fuga marginal puede
ocasionar el fracaso. Compruebe la integridad marginal de la restauracion en todas las revisiones
periddicas.

Interacciones

+ Los materiales que contienen eugenol no se deben usar con este producto, porque pueden interfe-
rir en el fraguado y provocar un reblandecimiento de los componentes poliméricos del material.

« Aplique el silano (disponible por separado) solo en las restauraciones de ceramica a silanizar.
No use ninguin agente de pretratamiento, como primers o adhesivos, en las superficies cuando
cemente con el cemento de resina Calibra® Abutment. El uso de este tipo de pretratamientos
puede afectar negativamente a la unién de la restauracion sometida a la limpieza/desinfeccion/
esterilizacion en autoclave. Consulte las instrucciones paso a paso a continuacién para el trata-
miento de la restauracion recomendado.

Reacciones adversas/efectos secundarios no deseados

1. El producto puede irritar los ojos y la piel. Contacto con los ojos: irritacion y posible dafio en la cor-
nea. Contacto con la piel: irritacion o posible respuesta alérgica. Pueden aparecer erupciones roji-
zas en la piel. Membranas mucosas: inflamacién (véanse las "Advertencias").

Un exceso de cemento residual endurecido puede lesionar o irritar los tejidos blandos (véanse las
"Precauciones" y las "Instrucciones paso a paso").

2.4 Conservacion

El almacenamiento en unas condiciones inadecuadas puede reducir la vida util del producto o provocar

su funcionamiento incorrecto.

+ Mantenga el producto alejado de la luz solar directa.

« Guardelo en un lugar bien ventilado.

« Conserve a temperaturas entre 2 °C y 24 °C.

«  Utilice el producto a temperatura ambiente. Antes de utilizar el material, deje que alcance la tem-
peratura ambiente.

« Protéjalo de la humedad.

« Nolo congele.

« No lo utilice después de la fecha de caducidad.

«  No utilice el producto si el nimero de lote y/o la fecha de caducidad no figuran o son ilegibles.

INSTRUCCIONES PASO A PASO

©
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Cementado extraoral del pilar de la mesoestructura/prétesis de contorno completo en el
pilar TiBase

3.1.1 Preparacion de la TiBase

« Eldiametro de la TiBase no debe reducirse, modificarse ni ajustarse, p. ej., mediante tallado.

« No esta permitido acortar la TiBase.

« Las superficies inferiores de contacto/conexién de la TiBase con el implante no deben chorrearse,
pulirse ni modificarse o procesarse de ninguin otro modo. Recomendamos encarecidamente usar
un analogo adecuado para proteger las superficies de conexion. También puede aplicarse material
de impresion o cera sobre las superficies expuestas del perfil de emergencia para protegerlas.

1. Monte la TiBase en el analogo de implante de laboratorio o en el instrumento de pulido usando un
tornillo.

Cubra la cabeza hexagonal del tornillo del pilar y obture el canal del tornillo con un material que
luego sea facil de retirar, p. €j., cera blanda, material de impresion, algodén o cinta de teflén.
Asegurese de que la mesoestructura/prétesis de ceramica/éxido de circonio puede introducirse
por completo en la TiBase. El hombro de la mesoestructura/protesis debe estar en contacto con el
reborde de la TiBase sin que haya un hueco perceptible. Haga pequefias marcas de alineacién en
la mesoestructura/protesis y el analogo con un rotulador como ayuda para alinear la posicion bu-li
correcta.

Chorree solo las superficies de la TiBase previstas para el cementado (6xido de aluminio 50 pm,
max. 2,0 bar). No chorree la superficie pulida del reborde para el tejido.

Limpie la TiBase con alcohol, ultrasonidos o vapor. Si fuera necesario, repita el sellado del tornillo
de pilar y del canal del tornillo. Seque con aire limpio sin aceite.

Una vez limpia, no toque ni contamine la superficie de unién. El cemento de resina puede apli-
carse directamente sobre la superficie de unién chorreada. No ponga adhesivo sobre la superficie
de union de la restauracion TiBase.



3.1.2 Preparacion de la mesoestructura/proétesis

Vitroceramica
1. Haga el tratamiento de la restauracion siguiendo las instrucciones de uso del fabricante, p. ej., lim-
pie la restauracién con un limpiador ultrasénico o de vapor, o con alcohol.

2. Aplique un gel de grabado de &cido fluorhidrico entre el 5% y el 9% (disponible por separado,
véanse las instrucciones de uso completas del fabricante) solo en la superficie de union de la res-
tauracion. No deje que el grabador penetre en el canal del tornillo.

Tiempo de grabado: 30 segundos.
Material acido — Para reducir el riesgo de lesiones.
« Tenga en cuenta las advertencias del fabricante, las instrucciones de uso
s y las fichas de datos de seguridad de los materiales.
ATENCION . Evite que el &cido entre en contacto con el tejido o los ojos.
« Elimine el &cido fluorhidrico conforme a las instrucciones de uso del fabricante.

3. Recomendamos silanizar inmediatamente las superficies grabadas. Aplique el silano solo en las
superficies necesarias para el cementado adhesivo. Deje que reaccione durante 60 segundos. Si
después de ese tiempo la capa de silano ya es liquida, aplique de nuevo el silano. Aplique un cho-
rro fuerte de aire (Material recomendado: agente de acoplamiento Calibra® Silane — vendido por
separado, consulte las instrucciones de uso completas).

4. Después del silanizado, el cemento de resina puede aplicarse directamente sobre la superficie
silanizada. No aplique adhesivo sobre la superficie de unién de las restauraciones silanizadas.

B. Oxido de circonio

1. Haga el tratamiento de la restauracion siguiendo las instrucciones de uso del fabricante.

Se recomienda micrograbar (arenado con alimina de 50 ym) la superficie interna de la superficies
de union de la restauracion. No chorree el canal del tornillo.

Limpie la restauracién con un limpiador ultrasénico o de vapor, o con alcohol.

Desprendimiento — Para reducir el riesgo de una retencion inadecuada
debido al procesamiento previo a la entrega.
No aplique primers ni adhesivos en las superficies de unién de 6xido de circonio.
« Aplique el cemento directamente sobre las superficies de 6xido de circonio
chorreadas y limpias.

ATENCION

3.1.3 Cementado de la mesoestructura/prétesis en la TiBase
1. Preparacion y uso de la jeringa — Seguir las instrucciones de dispensacion abajo.

Extrusion de material — Para disminuir el riesgo de lesiones
a causa de una fuerza excesiva.

Aplique una presion lenta y constante sobre la jeringa.
ATENCION No ejerza una fuerza excesiva, porque se puede romper la jeringa.
2. Dispensado desde la jeringa de cilindro doble — Cementado extraoral.

« Retire el capuchodn de la jeringa. Dispense y deseche una pequefia cantidad de material de la
jeringa. Asegurese de que el material fluye libremente por ambas salidas. Sujete la jeringa ver-
ticalmente y elimine con cuidado cualquier exceso de material para evitar que la base y el cata-
lizador se mezclen y obstruyan las salidas de la jeringa. Guarde el capuchén de la jeringa para
colocarlo después del uso de la jeringa.

Guarde solo con el tapén original.
Antes de conectar la punta de mezcla, purgue ambos orificios.

« Limpie el exceso de cemento de los orificios después de purgar y antes de
cambiar el tapén de almacenamiento. No permita la contaminacién cruzada
de la base/catalizador.

ﬂ Discrepancias de mezcla — Para reducir el riesgo de interferir en el rendimiento.

ATENCION

» Coloque una punta de mezcla en el cartucho haciendo coincidir la muesca con forma de V en

el exterior de la jeringa, con la muesca con forma de V en el reborde de la jeringa. Gire el capu-
chén de color de la punta de mezcla 90 grados en sentido de las agujas del reloj para encla-
varlo en la jeringa.

Suavemente empuje el émbolo para que comience a fluir el material. NO UTILICE UNA
FUERZA EXCESIVA. Si encuentra resistencia, retire la jeringa del campo operatorio, quite la
punta de mezcla y deséchela. Compruebe si hay una obstruccion y verifique que el material
fluye por ambos cilindros. Limpie los cilindros y coloque una nueva punta de mezcla como se ha
explicado anteriormente. Dispense una pequefia cantidad de material a través de la punta en un
papel de mezcla y deséchelo.

Consejo técnico: el color opaco se ha optimizado para el montaje extraoral y para evitar que se
transparente el metal. El material esta disefiado exclusivamente para la autopolimerizacion.

Aplique el cemento en las superficies de union de la TiBase y en el interior de la restauracion.

Reduzca al minimo la penetracion del cemento en el canal del tornillo de la restauracion.

A temperatura ambiente, el cemento de resina Calibra® Abutment ofrece un tiempo de trabajo

minimo de 2 minutos.

Coloque inmediatamente la restauracion ejerciendo una presion gradual. Compruebe que esta

totalmente asentada. Un leve movimiento vibratorio o un ligero balanceo pueden ayudar a obte-

ner un mejor asentamiento.

Alinee las marcas del rotulador y empuje la mesoestructura/prétesis sobre la chimenea de union

de la TiBase hasta el tope. Debe notar el bloqueo de la rotacién y de la posicion.

« Asegurese de que el margen entre la TiBase y la mesoestructura/protesis esta cerrado y
sellado.

Para disminuir el riesgo de cementacion incompleta.
« Compruebe que la restauracion estd completamente asentada
después de 2 minutos.
ATENCION La colocacién de varias unidades requiere varias mezclas de cemento.
5. Proteja la restauracion frente a la contaminacion y el movimiento hasta que el cemento haya
fraguado por completo (6 minutos desde el inicio de la mezcla).

Desprendimiento — Para reducir el riesgo de una retencion inadecuada
por una estabilizacion insuficiente.

« Estabilice la restauracion durante la limpieza.

« Proteja la restauracion contra el movimiento durante el fraguado.

« Deje que el cemento autopolimerice sin interrupciones durante 6 minutos.

ATENCION

3.1.4 Limpieza del exceso marginal

Limpieza de autopolimerizacion

1. Elimine el exceso de cemento inmediatamente frotando con un pafio de un material suave como,
p. €j., el algodén. Compruebe que no haya cemento en el canal del tornillo. Elimine el cemento
sobrante mientras su consistencia sea todavia fluida usando una punta aplicadora con el extremo
flocado o un pincel.

2. Evite que haya movimiento entre la mesoestructura/prétesis y la TiBase durante tres minutos.
Puede usar unas pinzas para estabilizar la mesoestructura/protesis sobre la TiBase.
3. Elexceso de cemento alcanza el estado “gelificado” después de aproximadamente 3 minutos en

la boca, lo que permite su facil remocion. El exceso de cemento permanece en este estado “gelifi-
cado” durante 1 minuto aproximadamente. Para finalizar la eliminacién del exceso de material uti-
lice un instrumento como una punta de goma, un raspador o un explorador dental.
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Nota: El cemento en el interior de la restauracion todavia no ha fraguado. No mueva, rote ni altere
la restauracion durante la limpieza.

Aplique en el margen del cemento una barrera hidrosoluble para el aire.
Proteja el montaje frente a la contaminacion y el movimiento hasta que el cemento haya fraguado
por completo (6 minutos desde el inicio de la mezcla).

-

.5 Acabado y pulido
Aclare el material de barrera para el aire bajo el chorro de agua corriente.
Retire la cera o el material de sellado y los restos de cemento que haya en el canal del tornillo.
Elimine el exceso de cemento del margen, y proceda al acabado y pulido del margen con instru-
mentos rotatorios de goma. Continte con el paso de "Higiene, procesamiento y eliminacién" para
la preparacion de la prétesis antes del uso.

3
1.
2.
3

Exceso de cemento residual —
de los tejidos blandos.

Asegurese de haber eliminado por completo el exceso de cemento.
« Compruebe que todas las superficies estan pulidas y limpias.

Para reducir el riesgo de irritacion

ATENCION

El cemento de resina Calibra® Abutment es radiopaco, con una radiopacidad de 1 mm equivalente a
la radiopacidad de 2 mm de aluminio. El aluminio tiene una radiopacidad equivalente a la dentina. Por
tanto, 1 mm de un material con una radiopacidad equivalente a 1 mm de aluminio tiene una radiopaci-
dad equivalente a la de la dentina.

4. HIGIENE, PROCESAMIENTO Y ELIMINACION
4.1 Prétesis montada

Contaminacion cruzada — Para reducir el riesgo de infeccion.

« Se deben pulir las prétesis antes de su limpieza, desinfeccion o esterilizacion.
Antes de la entrega, las protesis se deben procesar segun las instrucciones de

ATENCION procesado validadas por el fabricante.

El cemento de resina Calibra® Abutment ha demostrado tolerar dos ciclos del reprocesamiento descrito

abajo sin experimentar un efecto relevante sobre sus propiedades fisicas.

Consulte en las instrucciones de uso del fabricante de la prétesis las indicaciones detalladas y los

parametros validados para los procesos de limpieza/desinfeccion/esterilizacién segun corresponda.
Frote con o sumerja en alcohol isopropilico al 70% durante 10 minutos.

« Sumerja en agua hirviendo durante 5 minutos.

(Recomendado solo para mercados fuera de EE. UU.)

« Lavadora desinfectadora automatizada conforme a los requisitos de la norma ISO 15883, ejecute
un programa con un valor AO = 3000 (p. ej., 5min a =2 90 °C) (p. €j., Miele Vario TD), utilizando
detergentes apropiados (p. ej. neodisher® MediClean y neodisher® Z, ambos de Dr. Weigert, Ale-
mania, o equivalentes).

«  Esterilizaciéon con vapor con remocién dinamica del aire (prevacio) a:

— 132 °C durante 4 minutos; tiempo de secado = 20 minutos
— 134 °C durante 3 minutos; tiempo de secado = 16 minutos
(Recomendado solo para mercados fuera de EE. UU.)

— 135 °C durante 3 minutos; tiempo de secado = 16 minutos

Para reducir el riesgo de una retencion inadecuada debido a un método

de procesamiento incorrecto — No use un limpiador ultrasénico.

La limpieza/desinfeccion del montaje cementado con una unidad ultrasénica
no esta validada y no debe usarse.

Puede influir negativamente sobre las propiedades fisicas.

El frotado manual o la inmersion estatica solo estan permitidas para la limpieza
y desinfeccion manuales.

ATENCION

« Siga las instrucciones de uso del fabricante de la prétesis para la desinfeccion o esterilizacion pre-
via al uso.

« Se deben respetar las normativas legales vigentes y las normas de higiene correspondientes a un
consultorio dental.

« Emplee solo los procedimientos validados de procesamiento especificados por el fabricante de la
protesis.

«  El procesamiento microbiano de la prétesis es responsabilidad del usuario.

« Elequipo y los dispositivos deben ser mantenidos y revisados correctamente de manera periédica.

« Elfabricante (técnico dental de laboratorio o del consultorio) de la prétesis montada debe informar
al odontologo sobre la necesidad de procesar el dispositivo antes del uso o de su introduccién en
la boca del paciente.

4.2 Jeringas de cemento

Contaminacion cruzada — Para reducir el riesgo de infeccion.

« No reutilice los productos desechables. Deseche conforme a las normativas locales.
La jeringa no se debe reprocesar. Deseche la jeringa contaminada conforme a las nor-
mativas locales.

Cuando no use los materiales ni los instrumentos, debera guardarlos en un lugar
cerrado, como cajones o armarios, y alejados de posibles fuentes de contaminacion.
Durante el tratamiento, los dentistas que estén en contacto con el paciente no
deberan manipular la jeringa.

Para evitar que las jeringas estén expuestas a salpicaduras o aerosoles de

liquidos corporales o que entren en contacto con la contaminacion de las manos,

es obligatorio manipularlas con guantes limpios y desinfectados, fuera de la sala

de tratamiento del paciente.

Monte en otra sala los componentes con guantes que limpios/desinfectados y

lleve a la sala de tratamiento solo los materiales montados limpios, desinfectados

y esterilizados.

Se recomienda encarecidamente dispensar en otra sala los materiales con guantes
o manos limpios/desinfectados y llevar a la sala de tratamiento solo lo que vaya a uti-
lizarse.

No reutilice las jeringas si estan contaminadas.

ATENCION

En el caso de la jeringa de cilindro doble, retire la punta de mezcla usada y deséchela adecuadamente.
Antes de guardar la jeringa coloque el capuchon.

Se recomienda usar una barrera protectora para evitar exponer las jeringas a las salpicaduras o aero-
soles de los fluidos corporales o a las manos contaminadas. El uso de barreras protectoras es una
medida de precaucién adicional contra la suciedad mas gruesa, pero no contra todos los tipos de con-
taminantes. La barrera esta disefiada para un solo uso y debe desecharse después conforme a las
normativas locales.

El contacto accidental de la jeringa con agua, jabén o una solucién desinfectante con base acuosa de
nivel hospitalario no dafa el cuerpo de la jeringa. No permita el contacto de ningun tipo de solucién
con el material contenido. Deseche el material que haya estado en contacto con un liquido o con un
instrumento no estéril.

NOTA: Si frota con fuerza puede destruir la etiqueta. Limpie las jeringas con cuidado.



El contacto repetido con liquidos puede dafar la etiqueta. Seque las jeringas con un pafio desechable
que no suelte pelusa.

4.3 Eliminacion

De acuerdo con la informacion en la ficha de datos de seguridad, los residuos generados por la eli-
minacion del producto no presentan caracteristicas de riesgo fisico para las personas o el entorno;
por tanto, pueden gestionarse, conforme a las normativas locales, como residuos no peligrosos.
Los accesorios y los contenedores contaminados que han entrado en contacto con el paciente
deben limpiarse y desinfectarse antes de su eliminacion tal como se detalla en el apartado anterior
"Higiene, procesamiento y eliminacién", o pueden eliminarse como residuo peligroso con riesgo de
contaminacion bioldgica.

Pdngase siempre guantes cuando manipule el embalaje y los accesorios.

5. NUMERO DE LOTE, FECHA DE CADUCIDAD Y CORRESPONDENCIA

1. No utilice el producto después de la fecha de caducidad. No utilice el producto si el nimero de lote
y/o la fecha de caducidad no figuran o son ilegibles. Indicacién segin norma ISO: “AAAA-MM-DD”

2. Debera citar la siguiente informacién cuando se comunique con nosotros:

« Numero para un nuevo pedido (REF)
* Numero de lote
» Fecha de caducidad

3. De acuerdo con la normativa local, debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente
cualquier incidente grave relacionado con el producto.

4. Elresumen de la seguridad y el rendimiento clinico (SSCP) de este producto puede encontrarse
(después de su activacion) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed con el nimero UDI-DI basico
++D002DENTALCEMENTSCS y en https://www.dentsplysirona.com/ifu con el nimero de referen-
cia (REF).
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Calibra® Abutment

Cimento resinoso

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - PORTUGUES

Cuidado: Este é um dispositivo médico. Apenas para uso dentario por profissionais.
EUA: Sujeito a receita médica.

1.

DESCRIGAO DO PRODUTO
O cimento resinoso Calibra® Abutment tem dois componentes, é autoadesivo e autopolimerizavel.

Finalidade prevista
O cimento dentario de resina Calibra® Abutment destina-se & montagem extraoral de componentes
protéticos mediante cimentagao.

Perfil do utilizador

O cimento resinoso Calibra® Abutment esta sujeito a prescrigdo médica, sendo usado por profissionais
dentarios, ou com a sua supervisdo, legalmente licenciados, com vastos conhecimentos técnicos,
instrugéo e formagao especializadas. O cimento resinoso Calibra® Abutment destina-se a utilizagao
exclusiva em ambiente laboratorial, clinico ou hospitalar, de acordo com as boas praticas de
laboratérios dentarios, por profissionais dentarios qualificados, como técnicos de laboratério, dentistas
generalistas e especialistas, bem como assistentes dentarios.

Vantagens clinicas esperadas

O cimento resinoso Calibra® Abutment tem a capacidade de se ligar a titanio, e € quimicamente
compativel com materiais ceramicos silanizados, pelo que é indicado para a montagem extraoral
de componentes protéticos. Esta tonalidade opaca, apenas autopolimerizavel, foi otimizada para a
montagem extraoral caso se pretenda impedir o cinzento do metal de se ver.

O cimento resinoso polimerizavel Calibra® Abutment é essencialmente hidrofébico, minimizando a
absorgdo da agua, a solubilidade e a expanséao higroscopica pds-polimerizagéo.

Populacao de pacientes prevista e problemas de sadde

O cimento resinoso Calibra® Abutment destina-se ao fabrico de pilares hibridos de implantes
personalizados ou de préteses hibridas retidas por parafuso para a(s)/o(s) seguinte(s) populagéo de
pacientes/grupos-alvo e aplicagdes: pacientes da faixa etaria adequada com implante(s) dentario(s)
sujeitos a procedimentos de restauragdo dentaria protética implantossuportada.

1.1 Indicagdes

O cimento resinoso Calibra® Abutment é indicado para a cimentagao de: montagem extraoral de
componentes protéticos, p. ex., estruturas de ceramica ou zircénia em bases/insertos de implante/
pilares de titanio/liga de titanio ou de zirconia personalizadas ou pré-fabricadas.

1.2 Contraindicagées
A utilizagéo do cimento resinoso Calibra® Abutment esta contraindicada em pacientes com
hipersensibilidade conhecida a resinas de metacrilato.

1.3 Formas de apresentagao (é possivel que algumas formas de apresentagao ndo estejam
disponiveis em todos os paises)

O cimento resinoso Calibra® Abutment esta disponivel:

+ Numa pratica seringa de duas camaras

« 1 tonalidade opaca, autopolimerizavel, apenas para utilizagdo extraoral, para impedir que o
substrato se veja

1.4 Composigao

Vidro borossilicato de aluminio e bario silanizado < 70%, Dimetacrilato de uretano < 10%, Resina

de trimetacrilato < 10%, Resina de acrilato modificado por acido fosférico < 10%, Dimetacrilato de
trietileneglicol < 10%, Diéxido de titanio < 10%, Hidroxietilmetacrilato < 5%, Diéxido de silicio altamente
disperso < 5%, Metacrilato hidroxipropilico < 5%, Iniciador (hidroperéxido) < 1%, Acido acrilico < 1%,
Coiniciador (tioureia) < 1%, Estabilizador de UV < 1%, Hidroxitolueno butilado < 1%, Pigmentos de
oxido de ferro < 1%.

1.5 Substratos compativeis
O cimento resinoso Calibra® Abutment é compativel com todas as ceramicas de alta resisténcia e
substratos de zircénia para a cimentagao a bases de titanio/liga de titanio ou zircénia.

2. NOTAS GERAIS DE SEGURANGCA

Observar as seguintes notas gerais de seguranca e as notas especiais de seguranga noutro capitulo
destas instrugdes de utilizagéo.

Simbolo de alerta de seguranca.
Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para alertar para os potenciais
perigos de ferimento. Respeitar todas as mensagens de seguranga que se seguem
CUIDADO 5 este simbolo para evitar possiveis lesdes.
2.1 Avisos
1. O cimento resinoso Calibra® Abutment é de natureza acida e contém monémeros de acrilatos e
metacrilatos polimerizaveis que podem ser irritantes para a pele, olhos e mucosa oral, e pode
causar dermatite de contacto alérgica em pessoas sensiveis.

« Evitar o contacto com os olhos para prevenir irritagdes e possiveis danos na cérnea. Em
caso de contacto com os olhos, lavar imediata e abundantemente com agua e procurar
assisténcia médica.

« Evitar o contacto com a pele para prevenir irritagdes e possiveis reagdes alérgicas. Em caso
de contacto com a pele, poderédo verificar-se erupgdes cutaneas avermelhadas. Em caso de
contacto com a pele, remover o produto imediatamente com algod&o e lavar bem com agua
e sabdo. Em caso de sensibilizagado da pele ou erupgao cutanea, descontinuar a utilizagdo e
procurar assisténcia médica.

« Evitar o contacto com tecidos moles/mucosas orais para evitar reagdes inflamatérias. Se
ocorrer contacto acidental, remover imediatamente o material dos tecidos. Enxaguar a mucosa
com agua abundante, depois de concluida a restauragao, e expelir/evacuar a agua. Se a
sensibilidade da mucosa persistir, procurar assisténcia médica.

2. O cimento resinoso Calibra® Abutment ndo deve ser usado em pacientes com hipersensibilidade
conhecida a algum dos componentes.
3. N&o usar adesivo juntamente com o cimento resinoso Calibra® Abutment. O cimento deve ser

colocado diretamente em substratos preparados (ver passo a passo). Os adesivos podem
degradar-se durante os processos de limpeza/desinfegao/esterilizagdo antes da entrega,
causando descolagem.
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2.2 Precaucgodes

1. Este produto deve ser usado apenas em conformidade com as instrugdes de utilizagdo. Qualquer
utilizacéo deste produto que ndo esteja de acordo com as instrugdes de utilizagéo é da unica e
exclusiva responsabilidade do profissional.

N&o existem dados suficientes para sustentar a utilizagéo do cimento resinoso Calibra® Abutment

para a cimentagao de restauragdes intraorais.

Usar dculos, vestuario e luvas de protegdo adequados. Recomenda-se a disponibilizagdo de

6culos de protegéo para o paciente.

Os dispositivos marcados como "descartaveis" no rétulo destinam-se a ser utilizados uma unica

vez. Descartar depois da utilizagdo. N&o reutilizar noutros pacientes para evitar contaminagé@o

cruzada.

A seringa ndo pode ser reprocessada. Para evitar a exposigéo da seringa a salpicos, a

pulverizacgéo de fluidos corporais ou a maos contaminadas, é obrigatério que esta seja manuseada

com luvas limpas/desinfetadas.

« Como medida de precaugao adicional, a seringa pode ser protegida de contaminagéo grosseira,
mas ndo de toda a contaminacéo, aplicando uma barreira protetora.

Nao inserir ou usar préteses que ndo tenham sido devidamente processadas. Antes da entrega, o

conjunto tem de ser devidamente limpo/desinfetado/autoclavado de acordo com as instrugdes do

fabricante para reduzir o risco de contaminacéo cruzada.

Remover o cimento em excesso ainda na sua fase de gel. Ndo deixar que o excesso endurega,

dado que isso dificulta a limpeza. Remover o cimento em excesso antes da entrega da

restauragdo. O cimento residual em excesso pode provocar inflamagdes.

O cimento nas margens pode parecer ter a presa concluida antes do cimento por baixo da

restauraga@o. Ndo mover, apertar ao binario ou perturbar a restauragdo até a presa final do cimento

(6 minutos a partir do inicio da mistura).

Cuidado ao colocar varias unidades para nao exceder o tempo de trabalho disponivel. Carregar

e assegurar o assentamento completo de cada unidade antes de carregar unidades sucessivas.

Recomenda-se a utilizagdo de mistura de cimento acabada de fazer se o tempo de trabalho

disponivel se aproximar do fim.

. Os recipientes devem ser bem fechados imediatamente a seguir a utilizagéo. A seringa deve ser
bem fechada voltando a colocar a tampa original imediatamente a seguir a utilizagao.

. O cimento resinoso Calibra® Abutment deve ser facil de extrudir. NAO USAR FORCA EXCESSIVA.
A pressao excessiva pode resultar numa extrusao inesperada do material ou causar a rutura da
seringa.

. O material deve ser misturado em volumes iguais para o melhor desempenho. Dispensar e
descartar uma pequena quantidade de material (purgar as aberturas da seringa) antes de
fixar a ponta de mistura. Uma dispensagao irregular e ndo homogénea pode comprometer as
propriedades fisicas e o desempenho.

. Allongevidade da restauracéo pode ser afetada por inimeros fatores. Fugas marginais podem
resultar em falha da restauracéo. Verificar a integridade marginal da restauracé@o a cada exame
periddico.

Interagoes

«  Os materiais contendo eugenol ndo devem ser usados juntamente com este produto, dado que
podem interferir com a polimerizagéo e provocar o amolecimento dos componentes poliméricos do
material.

« Aplicar silano (disponivel em separado) apenas nas restauragdes ceramicas destinadas a
silanizagd@o. N&o usar agentes de pré-tratamento, p. ex., primers ou agentes adesivos, em
nenhuma superficie ao cimentar com o cimento resinoso Calibra® Abutment. A utilizagdo de um
destes tipos de pré-tratamento pode comprometer a ligagao da restauragéo sujeita a limpeza/
desinfecdo/autoclavagem. Ver abaixo as instrugdes passo a passo para o tratamento da
restauragao recomendado.

w

Reagoes adversas/efeitos secundarios indesejaveis

1. O produto pode irritar os olhos e a pele. Contacto com os olhos: irritagdes e eventuais danos
na cérnea. Contacto com a pele: irritagdes ou eventuais respostas alérgicas. Podem aparecer
erupcdes cutaneas avermelhadas na pele. Mucosas: inflamacéo (ver Avisos).

O cimento residual em excesso pode provocar ferimentos ou irritagdo do tecido mole (ver
Precaugdes, Instrugdes passo a passo).

2.4 Armazenamento

Condigdes de armazenamento inadequadas podem encurtar a vida util e provocar falhas de

funcionamento do produto.

« Nao expor o produto a luz solar direta.

« Conservar em local bem ventilado.

« Conservar a temperaturas entre 2 °C-24 °C.

«  Utilizar o produto a temperatura ambiente. Deixar o material alcangar a temperatura ambiente
antes da utilizagéo.

+ Manter ao abrigo da humidade.

« Nao congelar.

« Nao usar depois de expirado o prazo de validade.

« Nao usar se o numero de lote e/ou o prazo de validade faltar ou estiver ilegivel.

INSTRUGOES PASSO A PASSO

©
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Cimentagao extraoral do pilar da mesoestrutura/prétese de contorno total ao pilar TiBase

3.1.1 Preparagao da TiBase

« O diametro da TiBase ndo pode ser reduzido, modificado ou ajustado, p. ex., por desbaste.

« Nao é permitido encurtar a TiBase.

« As superficies de contacto/ligagéo inferiores da TiBase com o/ao implante ndo devem ser tratadas
a jato de areia, polidas ou modificadas ou processadas de outra forma. Recomenda-se vivamente
a utilizagado de um analogo adequado para proteger as superficies de ligagdo. Também pode ser
colocada cera ou material de impressao nas superficies do perfil de emergéncia para protegao.

1. Fixar a TiBase ao analogo de implante de laboratério ou a ferramenta de polimento com o
parafuso.
Cobrir a cabega sextavada do parafuso de pilar e preencher o canal do parafuso com material de
facil remocéo, p. ex., cera macia, material de impressao, algodéo ou fita de teflon.
Assegurar-se de que é possivel inserir na totalidade a mesoestrutura/protese de ceramica/
zircénia na TiBase. O ombro da mesoestrutura/prétese tem de tocar no flange da TiBase sem folga
percetivel. Colocar pequenas marcas de alinhamento na mesoestrutura/prétese e no analogo com
um marcador de ponta de feltro para facilitar o alinhamento correto da posigéao Bu-Li.
Aplicar jato de areia apenas nas superficies da TiBase destinadas a cimentagao (6xido de aluminio
de 50 pm, max. 2,0 bar). N&o aplicar jato de areia na superficie de tecido polida do flange.
Limpar a TiBase com alcool, uma maquina de limpeza ultrassonica ou a vapor. Se necessario,
voltar a selar o parafuso de pilar e o canal do parafuso. Secar com ar limpo isento de 6leo.
Uma vez limpo, ndo tocar nem contaminar a superficie de ligagdo. O cimento resinoso pode ser
colocado diretamente sobre a superficie de ligagéo tratada com jato de areia. N&o colocar adesivo
na superficie de ligacdo das restauracéo TiBase.
3.1.2 Preparagao da mesoestrutura/prétese
Ceramica de vidro
Tratar a restauragdo de acordo com as instru¢des de utilizagdo do fabricante, p. ex., limpar a
restauragdo com uma maquina de limpeza ultrassénica ou a vapor ou com alcool.
Aplicar gel de condicionamento de &cido fluoridrico de 5% a 9% (disponivel em separado, ver as
instrucdes de utilizagdo completas) apenas na superficie de ligagao da restaurag@o. Ndo deixar
entrar condicionador no canal do parafuso.

-



Tempo de condicionamento: 30 segundos.

Material acido — Para reduzir o risco de ferimentos.

« Observar os avisos, as instrugdes de utilizagdo e as fichas de dados de
seguranca do fabricante.

Néo deixar o &cido entrar em contacto com o tecido ou os olhos.
Remover o acido fluoridrico de acordo com as instrugdes do fabricante.

CUIDADO

3. Recomenda-se a aplicagao imediata de silano nas superficies condicionadas. Aplicar silano
apenas nas superficies necessarias para a cimentagdo adesiva. Deixar reagir durante
60 segundos. Assim que a camada de silano deixar de estar liquida, voltar a aplicar silano. Aplicar
um sopro de ar forte (Material recomendado: agente de acoplamento de silano Calibra® — vendido
em separado, ver instrugdes de utilizagdo completas).

4. Uma vez aplicado o silano, o cimento resinoso pode ser colocado diretamente na superficie
silanizada. N&o colocar adesivo na superficie de ligacdo das restauracéo silanizadas.

Zircénia

1. Tratar a restauragéo de acordo com as instrugdes de utilizagao do fabricante.

2. Recomenda-se o microcondicionamento da superficie interna (jato de areia de alumina de 50 pm)
das superficies de ligacédo da restauragdo. Nao aplicar jato de areia no canal do parafuso.

3. Limpar a restauragdo com uma maquina de limpeza ultrassoénica ou a vapor ou com alcool.

Descolagem — Para reduzir o risco de retengao inadequada devido

ao processamento antes da entrega.
Nao aplicar primers ou adesivos nas superficies de ligagao de zircénia.

« Aplicar cimento diretamente nas superficies de zirconia tratadas com jato
de areia e limpas.

CUIDADO

3.1.3 Cimentagcao da mesoestrutura/prétese a TiBase
1. Preparagao e utilizagao da seringa — Seguir as instru¢cdes de dispensagao abaixo indicadas.

Extrusao do material — Para reduzir o risco de ferimentos devido a forga excessiva.
« Aplicar uma pressao lenta e constante sobre a seringa.
Nao exercer forga excessiva — isso pode resultar na rutura da seringa.
CUIDADO
2. Dispensa pela seringa de duas camaras — Cimentagao extraoral.

« Remover a tampa da seringa. Dispensar e descartar uma pequena quantidade de material da
seringa de duas camaras. O material tem de fluir livremente das duas saidas. Segurando na
seringa na vertical, eliminar cuidadosamente o excesso para nao haver contaminagao cruzada
entre a base e o catalisador e para ndo obstruir as saidas. Guardar a tampa da seringa para a
voltar a colocar depois da aplicagéo.

Discrepancias de mistura — Para reduzir o risco de desempenho comprometido.
Guardar apenas com a tampa original.

Sangrar produto pelas duas aberturas antes de fixar a ponta de mistura.

Eliminar o excesso das aberturas de saida depois de sangrar e antes de voltar

a colocar a tampa para guardar. Nao permitir a contaminagéo cruzada entre
base/catalisador.

CUIDADO

« Instalar uma ponta de mistura no cartucho alinhando o entalhe em V no exterior da ponta de
mistura com o entalhe em V no flange da seringa. Rodar a tampa da ponta de mistura colorida
90 graus para a direita para trancé-la na seringa.

Premir com cuidado os émbolos da seringa para iniciar o fluxo do material. NAO USAR FORCA
EXCESSIVA. Se for encontrada resisténcia, remover a seringa do campo cirtrgico e descartar
a ponta de mistura. Verificar quanto a obstrucdes e se o material esta a fluir das duas camaras
da seringa. Limpar as camaras e instalar uma nova ponta de mistura tal como acima indicado.
Dispensar uma pequena quantidade pela ponta de mistura num bloco de mistura e descartar.

Dica técnica: a tonalidade opaca foi otimizada para a montagem extraoral e para impedir o metal
de se ver. O material foi concebido para ser apenas autopolimerizavel.

3. Aplicar o cimento nas superficies de unido da TiBase e no interior da restaurag@o. Minimizar o
cimento que pode entrar no canal do parafuso da restauragao.

+ A temperatura ambiente, o tempo minimo de trabalho do cimento resinoso Calibra® Abutment &
de 2 minutos.

« Assentar imediatamente a restauragao aplicando presséo de forma gradual. Verificar se fica
completamente assente. Abanar ligeiramente ou aplicar um movimento vibratério pode ser Util
para assegurar um assentamento perfeito.

4. Alinhar os marcadores e empurrar a mesoestrutura/prétese sobre a chaminé da ligagéo da TiBase
até ao fim. Certificar-se de que o bloqueio da rotagdo ocorre na posicéo correta.

« Assegurar-se de que a margem entre a TiBase e a mesoestrutura/prétese esta fechada e
selada.

Para reduzir o risco de cimentagao incompleta.
« Assegurar que a restauragao fica completamente assente no prazo de 2 minutos.
CUIDADO A colocagao de varias unidades pode exigir varias misturas de cimento.
5. Proteger a restauragédo da contaminagdo e do movimento até o cimento formar a presa final
(6 minutos a partir do inicio da mistura).

Descolagem — Para reduzir o risco de retengao inadequada
devido a estabilizagao insuficiente.
Estabilizar a restauragédo durante a limpeza.
« Proteger a restauragdo do movimento enquanto estiver a formar presa.
« Deixar o cimento autopolimerizar-se sem interferéncias durante 6 minutos.

CUIDADO

3.1.4 Eliminacdo do excesso da margem

Limpeza da autopolimerizagao

1. Remover imediatamente o cimento em excesso grosseiro limpando com um tecido macio, algodao
ou outro material do género. Verificar se ndo ha excesso de cimento no canal do parafuso.
Remover o excesso com o cimento ainda fluido com uma ponta de aplicador com pelos ou uma
escova.

2. Nao pode haver qualquer movimento entre a mesoestrutura/prétese e a TiBase durante trés
minutos. Pode ser usado um grampo para ajudar na estabilizagdo da mesoestrutura/prétese na
TiBase.

3. O cimento em excesso ficard com um aspeto de gel depois de cerca de 3 minutos na boca, o que
facilita a sua remogao. O cimento em excesso continuard com aspeto de gel durante cerca de
1 minuto. Concluir a eliminagdo do cimento em excesso com um instrumento, como uma ponta de
borracha, um destartarizador ou uma sonda.

Nota: o cimento dentro da restauracéo ainda ndo formou presa. Ndo mover, apertar ao binario ou
interferir com a restauracéo durante a limpeza.

4. Aplicar uma barreira de ar solivel em agua na margem do cimento.
5. Proteger o conjunto da contaminagédo e do movimento até o cimento formar a presa final
(6 minutos a partir do inicio da mistura).

3.1.5 Acabamento e polimento

1. Limpar todo o material da barreira de ar sob dgua corrente.

2. Remover a cera ou outro material de selagem e eventuais residuos de cimento do canal do
parafuso.

3. Remover todo o cimento em excesso da margem, acabar e polir a margem com ferramentas
rotativas de borracha. Higienizar a prétese como forma de preparagao pré-utilizagéo.

Cimento residual em excesso — Para reduzir o risco de irritagdo do tecido mole.
« Assegurar que todo o cimento em excesso é removido.
CUIDADO Assegurar que todas as superficies ficam polidas e isentas de contaminagéo.
O cimento resinoso Calibra® Abutment é radiopaco, com uma radiopacidade de 1 mm equivalente a
2 mm de radiopacidade para aluminio. O aluminio tem uma radiopacidade equivalente a da dentina.
Assim, 1 mm de material com radiopacidade equivalente a 1 mm de aluminio tem uma radiopacidade
equivalente a da dentina.

4. HIGIENE, PROCESSAMENTO E ELIMINAGAO
4.1 Préteses montadas

Contaminacgao cruzada — Para reduzir o risco de infegao.

« As préteses tém de ser polidas antes da limpeza, da desinfecéo
e/ou da esterilizagéo.

« As préteses tém de ser processadas de acordo com as instrugdes de
processamento validadas do fabricante antes da entrega.

CUIDADO

Ficou demonstrado que o cimento resinoso Calibra® Abutment tolera dois ciclos dos processos listados
abaixo sem efeito significativo nas propriedades fisicas.

Ver as instrugdes de utilizagdo do fabricante da protese para instrugdes detalhadas e parametros dos

processos de limpezal/desinfegao/esterilizacéo validados, conforme for aplicavel.
Limpar ou imergir em alcool isopropilico a 70% durante até 10 minutos.

« Imersdo em agua a ferver durante até 5 minutos.

(Recomendado apenas para os mercados fora dos EUA)

« Maquina de lavagem/desinfecédo automatizada que satisfaga os requisitos da norma ISO 15883,
executar o programa com o valor A0 = 3000 (p. ex., 5 min a 2 90 °C) (p. ex., Miele Vario TD) com
os detergentes adequados (p. ex., neodisher® MediClean e neodisher® Z, ambos da Dr. Weigert,
Alemanha, ou equivalente).

« Autoclavado a vapor com remocéao dinamica do ar (pré-vacuo) a
— 132 °C durante 4 minutos; tempo de secagem = 20 minutos
— 134 °C durante 3 minutos; tempo de secagem = 16 minutos

(Recomendado apenas para os mercados fora dos EUA)
— 135 °C durante 3 minutos; tempo de secagem = 16 minutos

Para reduzir o risco de retengao inadequada devido a um método de

processamento errado — Nao usar maquina de limpeza ultrassénica.
A limpeza/desinfecédo do conjunto cimentado com uma unidade ultrassénica
néo esta validada, pelo que esta ndo deve ser usada.

« As propriedades fisicas podem ficar seriamente afetadas.

« Limpeza manual com um pano/toalhete ou imersao estatica apenas para a
limpeza e a desinfegdo manuais.

CUIDADO

« Observar as instrugdes de utilizagdo do fabricante da prétese relativas a desinfegéo e/ou a
esterilizagéo pré-utilizagéo.

«  Os regulamentos legais aplicaveis no local e as normas de higiene para consultérios dentarios tém
de ser observados.

« Usar apenas os procedimentos de processamento validados especificados pelo fabricante da
prétese.

« O utilizador é responsavel pelo processamento microbiano da prétese.

« O equipamento e os dispositivos tém de ser devidamente conservados e sujeitos a manutencgdes
regulares.

« O fabricante (técnico dentario de laboratério ou do consultério) da prétese montada tem de
informar o dentista da necessidade de processar o dispositivo antes de o usar ou inserir na boca
do paciente.

4.2 Seringas de cimento

Contaminacgao cruzada — Para reduzir o risco de infegao.

Nao reutilizar produtos descartaveis. Eliminar de acordo com os regulamentos locais.
A seringa ndo pode ser reprocessada. Eliminar a seringa contaminada de acordo com
os regulamentos locais.

Quando no estiverem a ser usados, todos os consumiveis e instrumentos devem
ficar guardados em local fechado, como gavetas e armarios, e afastados de potenciais
fontes de contaminagao.

Durante o tratamento, os profissionais de saiide que tenham contacto com

o paciente ndo devem manusear a seringa.

Para evitar a exposigéo das seringas a salpicos, a pulverizacéo de fluidos

corporais ou @a mados contaminadas, é obrigatério que estas sejam manuseadas

com luvas limpas/desinfetadas fora da sala de tratamento do paciente.
Recomenda-se vivamente a montagem de componentes numa sala a parte com luvas
limpas/desinfetadas, levando para a sala de tratamento apenas o conjunto limpo,
desinfetado e esterilizado.

Recomenda-se vivamente que os materiais sejam dispensados com luvas limpas/
desinfetadas numa sala a parte, levando para a sala de tratamento apenas o que

ird ser usado.

Nao reutilizar seringas contaminadas.

CUIDADO

No caso de seringas de duas camaras, remover a ponta de mistura usada e elimina-la devidamente.
Voltar a colocar a tampa original da seringa antes do armazenamento.

Para evitar a exposigao das seringas a salpicos, pulverizagdes de fluidos corporais, maos
contaminadas ou tecidos orais, recomenda-se a utilizagdo de uma barreira protetora. O emprego de
barreiras protetoras € uma medida de precaugao adicional contra residuos grosseiros, mas néo contra
toda a contaminagéo. A barreira foi concebida como descartavel e tem de ser eliminada depois de ser
usada uma vez, de acordo com os regulamentos locais.

O contacto acidental da seringa com agua, sab&o ou solugdo desinfetante hospitalar de base aquosa
néo danifica o corpo da seringa. Nao permitir o contacto de solugdes com o material no interior.
Eliminar o material que tenha estado em contacto com qualquer fluido ou instrumento néo esterilizado.

NOTA: esfregar vigorosamente pode destruir o rétulo. Limpe a seringa suavemente.

O contacto repetido com liquidos pode danificar o rétulo. Secar as seringas com um pano descartavel
que ndo largue pelos.

4.3 Eliminagao

« Com base nas informagdes na FDS, os residuos criados pela eliminagédo do produto ndo
apresentam caracteristicas de perigo fisico para o ser humano ou para o ambiente; por isso
podem ser tratados de acordo com os regulamentos locais como residuos nao-perigosos.

« Recipientes e acessoérios contaminados, que tenham estado em contacto com o paciente, tém de
ser limpos e desinfetados como estabelecido em Higiene, acima, antes de serem eliminados, ou
devem ser eliminados como residuos perigosos com risco de contaminagao bioldgica.

« Usar sempre luvas ao manusear embalagens e acessorios.
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5. NUMERO DE LOTE, DATA DE VALIDADE E CORRESPONDENCIA

1. Nao usar depois de expirado o prazo de validade. Nao usar se o nimero de lote e/ou o prazo de

validade faltar ou estiver ilegivel. A norma ISO usa: “AAAA/MM/DD”
2 Os seguintes numeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:
* Numero de referéncia do produto (REF)

* Numero de lote
* Prazo de validade

3. Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser relatados ao fabricante e a
autoridade competente, de acordo com os regulamentos locais.

4. Pode ser encontrado um resumo da seguranga e do desempenho clinico (SSCP) deste produto
(ao ser ativado) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed, pesquisando pelo nimero de UDI-DI
basico ++D002DENTALCEMENTSC6 e em https://www.dentsplysirona.com/ifu através da

referéncia (REF).

150-DVO
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Calibra® Abutment

Kunststofcement

GEBRUIKSAANWIJZING — NEDERLANDS

Let op: Dit is een medisch hulpmiddel. Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik door bevoegde tand-
heelkundigen.
VS: Alleen op recept verkrijgbaar.

1.

PRODUCTOMSCHRIJVING
Calibra® Abutment kunststofcement is een zelfuithardend, zelfadhesief tweecomponentencement.

Beoogd doel
Calibra® Abutment kunststofcement is een tandheelkundig cement dat bedoeld is voor het extraoraal
gecementeerd samenstellen van prothesecomponenten.

Gebruikersprofiel

Calibra® Abutment kunststofcement is een receptplichtig hulpmiddel, dat gebruikt wordt door of onder
toezicht van volgens de wet erkende tandheelkundige professionals met een hoge mate van technische
kennis, gespecialiseerde scholing en training. Calibra® Abutment kunststofcement mag alleen worden
gebruikt in een laboratorium of in een klinische of ziekenhuisomgeving, onder naleving van goede prak-
tijken voor tandtechnische laboratoria, door gekwalificeerde tandheelkundige professionals zoals labo-
ratoriumtechnici, tandartsen, specialisten en tandartsassistenten.

Te verwachten klinische voordelen

Calibra® Abutment kunststofcement is in staat te hechten aan titanium en is chemisch compatibel met
gesilaniseerde keramische materialen, waardoor het geschikt is voor het extraoraal samenstellen van
prothesecomponenten. Deze uitsluitend zelfuithardende, opake tint is geoptimaliseerd voor extraorale
samenstelling wanneer voorkomen moet worden dat de onderliggende metaalstructuur erdoorheen
schijnt.

Uitgehard Calibra® Abutment kunststofcement is in principe hydrofoob, waardoor de waterabsorptie,
oplosbaarheid en hygroscopische expansie na de uitharding tot een minimum worden beperkt.

Beoogde patiéntenpopulatie en medische aandoeningen

Calibra® Abutment kunststofcement is bedoeld voor gebruik bij de vervaardiging van op maat gemaakte
hybride implantaatabutments of verschroefde hybride protheses voor de volgende patiéntenpopulatie/
doelgroepen en toepassingen: patiénten van een geschikte leeftijd met een tandimplantaat/tandimplan-
taten die een restauratieve procedure voor een implantaatgedragen tandheelkundige prothese moeten
ondergaan.

1.1 Indicaties

Calibra® Abutment kunststofcement is geindiceerd voor het cementeren van: extraoraal samenstellen
van prothesecomponenten, bijv. uit keramiek of zirkoniumoxide vervaardigde structuren op op maat
gemaakte of geprefabriceerde titanium/titaniumlegering of een zirkoniumoxide basis/implantaat/abut-
ment.

1.2 Contra-indicaties
Calibra® Abutment kunststofcement is gecontra-indiceerd voor gebruik bij patiénten met een bekende
overgevoeligheid voor methacrylaatkunststoffen.

1.3 Leveringsvormen (sommige leveringsvormen zijn niet in alle landen beschikbaar)

Calibra® Abutment kunststofcement is verkrijgbaar in:

een gemakkelijke spuit met dubbele koker

1 zelfuithardende, uitsluitend voor extraoraal gebruik bedoelde, opake kleurtint om ongewenst
doorschijnen van het substraat te blokkeren

1.4 Samenstelling

Gesilaniseerd barium borium-fluor-aluminiumsilicaatglas < 70%, Urethaandimethacrylaat < 10%, Trime-
thacrylaathars < 10%, Fosforzuur gemodificeerd acrylaathars < 10%, Tri-ethyleenglycoldimethacrylaat
< 10%, Titaniumdioxide < 10%, Hydroxyethylmethacrylaat < 5%, In hoge mate gedispergeerd silicium-
dioxide < 5%, Hydroxypropylmethacrylaat < 5%, Initiator (waterstofperoxide) < 1%, Acrylzuur < 1%,
Co-initiator (thio-ureum) < 1%, UV-stabilisator < 1%, Gebutyleerd hydroxytolueen < 1%, ljzeroxidepig-
menten < 1%.

1.5 Compatibele substraten
Calibra® Abutment kunststofcement is compatibel met alle substraten met hoge sterkte van keramiek of
zirkoniumoxide voor cementering op bases van titanium/titaniumlegering of zirkoniumoxide.

2. ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Houd rekening met onderstaande algemene veiligheidsinstructies en de speciale veiligheidswaarschu-
wingen in andere hoofdstukken van deze gebruiksaanwijzing.

A

LETOP

Veiligheidswaarschuwingssymbool.

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

2.1 Waarschuwingen

1. Calibra® Abutment kunststofcement is van nature zuur en bevat polymeriseerbare acrylaat- en
methacrylaatmonomeren die de huid, de ogen en het mondslijmvlies kunnen irriteren en allergi-
sche contactdermatitis kunnen veroorzaken bij daarvoor gevoelige personen.

Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijke schade aan het hoornvlies te voorko-

men. Bij aanraking met de ogen onmiddellijk met overvloedig water spoelen en een arts raadple-

gen.

Vermijd contact met de huid om irritatie en mogelijke allergische reacties te voorkomen. Bij

contact met de huid kan rode huiduitslag optreden. Verwijder bij contact met de huid het materi-

aal direct met watten en was daarna grondig met water en zeep. Stop bij huidirritatie of -uitslag

met het gebruik en raadpleeg een arts.

Vermijd contact met de orale weke delen/mucosa om ontstekingen te voorkomen. Verwijder

het materiaal direct wanneer het per ongeluk met weefsels in contact komt. Spoel de mucosa na

het voltooien van de restauratie met veel water en zuig het water af of laat het vitspugen. Raad-

pleeg een arts als de overgevoeligheid van de mucosa aanhoudt.

Gebruik Calibra® Abutment kunststofcement niet bij patiénten van wie bekend is dat ze sterk over-

gevoelig zijn voor een van de bestanddelen.
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Gebruik geen adhesieven in combinatie met Calibra® Abutment kunststofcement. Het cement dient
rechtstreeks op het geprepareerde substraat te worden aangebracht (zie stapsgewijze instructies).
Adhesieven kunnen gaan degraderen tijdens reinigings-/desinfectie-/sterilisatieprocessen vooraf-
gaand aan de levering, wat tot debonding leidt.

N

Voorzorgsmaatregelen

Dit product is alleen bedoeld om gebruikt te worden overeenkomstig de instructies in de gebruiks-

aanwijzing. Elke toepassing die daarvan afwijkt gebeurt naar goeddunken en op uitsluitende ver-

antwoordelijkheid van de tandarts.

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

Abutment kunststofcement voor het intraoraal cementeren van restauraties.

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

voor patiénten wordt aangeraden.

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

Gooi ze na gebruik weg. Niet opnieuw gebruiken bij andere patiénten, om kruisbesmetting te voor-

komen.

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

sproeien van lichaamsvloeistoffen of wordt vastgepakt met gecontamineerde handen, door deze

altijd alleen te hanteren met schone/gedesinfecteerde handschoenen.

« Als extra voorzorgsmaatregel kan de spuit door middel van een beschermhuls als barriere wor-

den beschermd tegen grove vervuiling. Deze houdt echter niet alle vervuiling tegen.

Plaats of gebruik geen protheses die niet goed zijn herverwerkt. Voor levering moet het samenge-

stelde hulpmiddel goed worden gereinigd/gedesinfecteerd/geautoclaveerd volgens de instructies

van de fabrikant om het risico van kruisbesmetting te verminderen.

Verwijder overtollig cement als het cement nog in een ‘gelachtige’ toestand is. Laat overtollig mate-

riaal niet uitharden, aangezien dit het opruimen van restanten kan bemoeilijken. Verwijder overtol-

lig cement voordat de restauratie wordt geleverd. Resterend overtollig cement kan tot ontstekingen
leiden.

Cement aan de randen kan reeds uitgehard lijken voordat het materiaal onder de restauratie is

uitgehard. Beweeg, verdraai of verstoor de restauratie niet tot het cement helemaal is uitgehard

(6 minuten vanaf het begin van het mengen).

Wees voorzichtig bij het aanbrengen van meerdere voorzieningen na elkaar, om te voorkomen

dat de verwerkingsduur wordt overschreden. Breng iedere voorziening afzonderlijk aan en contro-

leer op goede plaatsing ervan voordat u begint met het aanbrengen van volgende voorzieningen.

Het gebruik van een verse cementmix wordt aangeraden als blijkt dat van het eerder gemengde

cement het eind van de verwerkingsduur nadert.

. Sluit verpakkingen na gebruik direct goed af. Sluit de spuit direct goed af na gebruik door de oor-
spronkelijke dop weer aan te brengen.

. Calibra® Abutment kunststofcement moet gemakkelijk doseerbaar zijn. GEBRUIK GEEN OVERMA-
TIGE KRACHT. Door te grote druk kan onverwachte extrusie van materiaal plaatsvinden of kan de
spuit barsten.

. Meng het materiaal in gelijke volumes voor een optimaal resultaat. Doseer een kleine hoeveelheid
van het materiaal (voor goede doorstroming van de openingen van de spuit) en gooi dit weg voor u
de mengtip aanbrengt. Ongelijkmatige, niet-homogene dosering kan leiden tot vermindering van de
fysieke eigenschappen en prestaties.

. Er zijn tal van factoren die de levensduur van de restauratie kunnen beinvioeden. Als gevolg van

marginale lekkage kan de restauratie verloren gaan. Controleer de integriteit van de marginale

rand van de restauratie bij iedere periodieke controle.

Interacties

Gebruik dit product niet samen met materialen die eugenol bevatten, aangezien deze materialen
invloed kunnen uitoefenen op de uitharding van het materiaal en tot verweking van de polymeer-
componenten kunnen leiden.

Breng silaan (apart verkrijgbaar) alleen aan op keramische restauraties die gesilaniseerd moeten
worden. Voer geen voorbehandelingen van oppervlakken uit met materialen zoals primers of bon-
dingmaterialen wanneer u gaat cementeren met Calibra® Abutment kunststofcement. Gebruik van
zulke voorbehandelingen kan een nadelige invloed hebben op de bonding van de restauratie wan-
neer deze aan reiniging/desinfectie/autoclavering wordt onderworpen. Zie de stap-voor-stapinstruc-
ties hieronder voor de aanbevolen behandeling van de restauratie.

w

Ongunstige reacties/ongewenste bijwerkingen

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

Uitgehard overtollig cement kan tot letsel aan de weke delen leiden of irritatie veroorzaken (zie
Voorzorgsmaatregelen, Stap-voor-stapinstructies).

2.4 Bewaren

In

adequate opslagcondities kunnen de levensduur verkorten en tot falen van het product leiden.
Niet blootstellen aan direct zonlicht.
Op een goed geventileerde plaats bewaren.
Bewaar bij temperaturen tussen de 2 °C-24 °C.
Gebruik het product bij kamertemperatuur. Laat het materiaal voor gebruik eerst op kamertempera-
tuur komen.
Tegen vocht beschermen.
Niet invriezen.
Niet gebruiken na de vervaldatum.
Niet gebruiken als het batchnummer en/of de vervaldatum ontbreken of onleesbaar zijn.

STAP-VOOR-STAPINSTRUCTIES

=

Extraorale cementering van mesostructuur abutment/volledig gecontoureerde prothese op
TiBase abutment

.1.1 Voorbereiding TiBase

De diameter van de TiBase mag niet worden verkleind, veranderd of aangepast, bijv. door slijpen.
Inkorten van de TiBase is niet toegestaan

De contact-/verbindingsvlakken met het implantaat aan de onderkant van de TiBase mogen niet
worden gezandstraald, gepolijst of anderszins worden veranderd of verwerkt. Gebruik van een
passende analoog ter bescherming van de verbindingsvlakken wordt sterk aangeraden. Ook kan
was of afdrukmateriaal op blootliggende profielopperviakken worden aangebracht ter bescherming.

Bevestig de TiBase met behulp van een schroef aan de laboratoriumimplantaatanaloog of het
polijstinstrument.

Bedek de zeskantige kop van de abutmentschroef en vul het schroefkanaal met eenvoudig verwij-
derbaar materiaal, bijv. zachte was, afdrukmateriaal, een watje of loodgieterstape.

Zorg ervoor dat de keramische/zirkoniumoxide mesostructuur/prothese volledig op de TiBase
geplaatst kan worden. De schouder van de mesostructuur/prothese moet zonder merkbare speling
contact maken met de flens van de TiBase. Plaats met behulp van een viltmarkeerstift kleine uitlij-
ningsmarkeringen op de mesostructuur/prothese en de analoog om te helpen bij het uitlijnen van
de juiste Bu-Li-positie.

Zandstraal alleen de oppervlakken van de TiBase die bedoeld zijn voor cementering (50 pm alu-
miniumoxide, max. 2,0 bar). Het gepolijste weefseloppervlak van de flens mag niet gezandstraald
worden.

Reinig de TiBase met alcohol, ultrageluid of stoom. Sluit de abutmentschroef en het schroefkanaal
indien nodig opnieuw af. Maak droog met schone, olievrije lucht.

Eenmaal schoon mag het bondingoppervlak niet meer aangeraakt of gecontamineerd worden. Het
kunststofcement kan rechtstreeks op het gezandstraalde bondingoppervlak worden aangebracht.
Breng geen adhesief aan op het bondingoppervlak van de TiBase restauratie.



3.1.2 Voorbereiding mesostructuur/prothese

Glaskeramiek

1. Behandel de restauratie volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant, bijv. reinig de restauratie
met een ultrasone reiniger of stoomreiniger of gebruik alcohol.

Breng 5% tot 9% vloeizuuretsgel (apart verkrijgbaar, zie volledige gebruiksaanwijzing) alleen aan
op het bondingoppervlak van de restauratie. Laat geen etsmiddel in het schroefkanaal komen.

Etsduur: 30 seconden.

A
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Zuur materiaal — Ter vermindering van letselrisico.

« Neem de waarschuwingen, gebruiksinstructies, veiligheidsinformatiebladen
van de fabrikant in acht.

« Voorkom contact van het zuur met de weke delen of de ogen.

« Verwijder het vloeizuur volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

3. Hetis aan te raden om de geétste oppervlakken onmiddellijk te silaniseren. Breng alleen silaan
aan op de oppervlakken waar adhesieve cementering plaats zal vinden. Laat 60 seconden reage-
ren. Als de silaanlaag dan niet meer vloeibaar is, breng dan nogmaals silaan aan. Afblazen met
een sterke luchtstroom (Aanbevolen materiaal: Calibra® silaniseringsmiddel — apart verkrijgbaar,
zie volledige gebruiksaanwijzing).

4. Eenmaal gesilaniseerd kan het kunststofcement rechtstreeks op het gesilaniseerde oppervlak wor-
den aangebracht. Breng geen adhesief aan op het bondingoppervlak van gesilaniseerde restaura-
ties.

B. Zirkoniumoxide

1. Behandel de restauratie volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

2. Hetis raadzaam om de bondingoppervlakken van de restauratie voor te behandelen door middel
van micro-etsen (zandstralen met 50 pm aluminiumoxide). Het schroefkanaal mag niet gezand-
straald worden.

3. Reinig de restauratie met een ultrasone reiniger of stoomreiniger of gebruik alcohol.

Debonding — Ter vermindering van het risico van onvoldoende retentie

door verwerking voorafgaand aan de levering.

« Breng geen primers of adhesieven aan op bondingoppervlakken van zirkoniumoxide.

« Breng het cement rechtstreeks op de gezandstraalde en gereinigde zirkoniumoxide
oppervlakken aan.

A
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3.1.3 Cementering van mesostructuur/prothese op TiBase
1. Bereid een spuit voor en gebruik deze — Volg de hieronder beschreven doseerinstructies.

A
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Materiaalextrusie — Ter vermindering van het risico van letsel bij
uitoefening van overmatige kracht.

« Oefen langzame en gelijkmatige druk uit op de spuit.

« Gebruik geen overmachtige kracht — hierdoor kan de spuit scheuren.

2. Doseren met een spuit met dubbele koker — Extraorale cementering.

« Verwijder de dop van de spuit. Druk een kleine hoeveelheid van het materiaal uit de spuit met
dubbele koker en gooi dit weg. Het materiaal moet vrij uit beide openingen stromen. Houd de
spuit verticaal en veeg overtollig materiaal voorzichtig van de spuit, zodat de basis en kataly-
sator niet met elkaar in aanraking komen en waardoor de openingen verstopt kunnen raken.
Bewaar de dop van de spuit zodat deze na gebruik weer kan worden aangebracht.

A
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Afwijkingen bij het mengen — Ter vermindering van het risico

van verminderde prestaties.

« Alleen bewaren met de originele dop.

« Doseer wat materiaal om beide openingen gelijkmatig te laten doorstromen
voor u de mengtip aanbrengt.

« Veeg overtollig materiaal van de openingen van de spuit na het doseren en
voordat u de bewaardop weer aanbrengt. Zorg dat kruisbesmetting tussen
basis en katalysator wordt voorkomen.

« Installeer een mengtip op de patroon door de V-vormige groef van de buitenste rand van de
mengtip uit te lijnen met de V-vormige groef op de flens van de spuit. Draai de gekleurde dop
van de mengtip dan 90° rechtsom om hem op de spuit te vergrendelen.

Druk de zuigers van de spuit langzaam in om het materiaal naar buiten te laten vloeien.
GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT. Wanneer u weerstand voelt, trek de spuit terug uit
het behandelgebied, verwijder de mengtip en gooi hem weg. Controleer of de spuit verstopt is
en of het materiaal gelijkmatig uit beide kokers van de spuit stroomt. Veeg de kokers schoon en
bevestig een nieuwe mengtip, zoals hierboven beschreven. Doseer een kleine hoeveelheid van-
uit de mengtip op het mengblok en gooi dit weg.

Techniek-tip: De opake tint is geoptimaliseerd voor extraorale samenstelling en om het doorschij-
nen van metaal te blokkeren. Het materiaal is uitsluitend gemaakt voor zelfuitharding.

Breng het cement aan op de bondingoppervlakken van de TiBase en op de binnenkant van de
restauratie. Voorkom zo veel mogelijk dat het cement het schroefkanaal van de restauratie binnen-
dringt.

« Bij kamertemperatuur heeft Calibra® Abutment kunststofcement een minimale verwerkingsduur
van 2 minuten.

« Plaats de restauratie direct met gelijkmatige druk. Controleer of de restauratie helemaal goed
geplaatst is. Een lichte schommelbeweging of trillende beweging kan helpen om te zorgen dat
de restauratie optimaal wordt geplaatst.

Lijn de stiftmarkeringen uit en druk de mesostructuur/prothese tot aan de eindstop over het bon-

dingkanaal van de TiBase. Let erop dat de rotatie- en positievergrendeling vergrendelt.

« Zorg ervoor dat de rand tussen TiBase en mesostructuur/prothese wordt gesloten en afgedicht.

Ter vermindering van het risico van onvolledige cementering.
« Zorg dat de restauratie binnen 2 minuten helemaal goed geplaatst is.
« Bij het aanbrengen van meerdere voorzieningen kan het nodig zijn om meerdere keren
LETOP cement te mengen.
5. Bescherm de restauratie tegen contaminatie en bewegingen tot het cement helemaal is uitgehard
(6 minuten vanaf het begin van het mengen).

Debonding — Ter vermindering van het risico van onvoldoende retentie
als gevolg van onvoldoende stabilisatie.

« Stabiliseer de restauratie tijdens het verwijderen van overtollig materiaal.

« Bescherm de restauratie tijdens het uitharden tegen bewegingen.

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

LETOP

3.1.4 Opruimen van overtollig marginaal cement

Verwijderen van overtollig materiaal bij zelfuitharding

1. Verwijder grof overtollig cement onmiddellijk door het af te vegen met een zachte doek, watten of
vergelijkbaar materiaal. Zorg ervoor dat er geen overtollig cement in het schroefkanaal blijft zitten.
Verwijder het overtollige cement terwijl dit nog vloeibaar is met behulp van een beklede applicator-
tip of borstel.

Zorg dat er gedurende drie minuten geen beweging is tussen de mesostructuur/prothese en de
TiBase. Een klem kan nuttig zijn om de mesostructuur/prothese op de TiBase te stabiliseren.
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3. Overtollig cement krijgt na ongeveer 3 minuten een ‘gelachtige’ toestand en kan dan gemakkelijk
worden verwijderd. Overtollig cement behoudt die ‘gelachtige’ toestand ongeveer 1 minuut. Rond
het verwijderen van overtollig cement af met behulp van een instrument, bijvoorbeeld een instru-
ment met rubberen tip, of een scaler of sonde.

Opmerking: Het cement binnen in de restauratie is nog niet uitgehard. Beweeg, verdraai of ver-
stoor de restauratie niet tijdens het verwijderen van overtollig materiaal.

4. Breng een wateroplosbare luchtbarriére aan op de cementrand.

5. Bescherm de constructie tegen contaminatie en bewegingen tot het cement helemaal is uitgehard
(6 minuten vanaf het begin van het mengen).

3.1.5 Afwerken en polijsten

1. Spoel het luchtbarrieremateriaal af onder stromend water.

2. Verwijder was of ander afdichtmateriaal en achtergebleven cement uit het schroefkanaal.

3. Verwijder overtollig cement aan de rand, waarna u de rand afwerkt en polijst met behulp van rote-

rende rubberen instrumenten. Ga verder naar Hygiéne om de prothese voor te bereiden voor
gebruik.

Overtollig cement — Ter vermindering van het risico van irritatie van de weke delen.
« Zorg ervoor dat al het overtollig cement is verwijderd.
LET 0P « Zorg ervoor dat alle oppervlakken gepolijst en vrij van contaminatie zijn.
Calibra® Abutment kunststofcement is radiopaak, met een radio-opaciteit bij 1 mm materiaal gelijk aan
de radio-opaciteit van 2 mm aluminium. Aluminium heeft een radio-opaciteit die vergelijkbaar is met
dentine. Dat wil dus zeggen dat 1 mm materiaal met een radio-opaciteit die gelijk is aan 1 mm alumi-
nium een radio-opaciteit heeft die vergelijkbaar is met dentine.

4. HYGIENE, HERVERWERKING EN AFVOEREN ALS AFVAL

4.1 Samengestelde prothese

A
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Kruisbesmetting — Ter vermindering van het risico van infectie.

« Protheses moeten voor de reiniging, desinfectie en/of sterilisatie
eerst worden gepolijst.

« Protheses moeten voor levering worden verwerkt volgens de
gevalideerde verwerkingsinstructies van de fabrikant.

Gebleken is dat Calibra® Abutment kunststofcement twee cycli van de onderstaande processen door-
staat zonder significant effect op de fysische eigenschappen.

Zie, voor zover van toepassing, de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de prothese voor gedetail-

leerde instructies en gevalideerde procesparameters voor de reiniging/desinfectie/sterilisatie.

«  Afvegen met of onderdompelen in 70% isopropylalcohol gedurende maximaal 10 minuten.

« Onderdompelen in kokend water gedurende maximaal 5 minuten.

(alleen aanbevolen voor markten buiten de VS)

« Geautomatiseerd was-desinfectieapparaat dat voldoet aan de eisen van ISO 15883, gebruik een
programma met AO-waarde = 3000 (bijv. 5 min op = 90 °C) (bijv. Miele Vario TD) met gebruik van
de juiste reinigingsmiddelen (bijv. neodisher® MediClean en neodisher® Z, beide van Dr. Weigert,
Duitsland, of vergelijkbare materialen).

«  Dynamische-lucht-verwijdering (voorvaculiim) Stoomautoclavering op:

— 132 °C gedurende 4 minuten; droogtijd = 20 minuten

— 134 °C gedurende 3 minuten; droogtijd = 16 minuten
(alleen aanbevolen voor markten buiten de VS)

— 135 °C gedurende 3 minuten; droogtijd = 16 minuten

A
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Ter vermindering van het risico van onvoldoende retentie door een

verkeerde verwerkingsmethode — Gebruik geen ultrasoon reinigingsapparaat.
De reiniging/desinfectie van een gecementeerde constructie met behulp

van een ultrasoon toestel is niet gevalideerd en mag niet worden gebruikt.

De fysische eigenschappen kunnen negatief worden beinvioed.

Handmatig afvegen of statisch onderdompelen alleen voor handmatige

reiniging en desinfectie.

« Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de prothese op voor desinfectie en/of sterilisatie
voor gebruik.

« \Volg de plaatselijke wet- en regelgeving en hygiénestandaarden op die gelden voor een tandarts-
praktijk.

*  Gebruik alleen de gevalideerde verwerkingsprocedures die door de fabrikant van de prothese zijn
gespecificeerd.

« De verantwoordelijkheid voor de microbiéle verwerking van de prothese ligt bij de gebruiker.

«  De uitrusting en apparatuur moeten goed worden onderhouden en regelmatig worden nagekeken.

« De maker (laboratorium of tandtechnicus in de praktijk) van de samengestelde prothese moet
de tandarts informeren over de noodzaak tot (her)verwerking van het hulpmiddel voor het wordt
gebruikt of in de mond van de patiént wordt ingebracht.

4.2 Cementspuiten

Producten voor eenmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt. Verwijderen

in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.
< Een spuit kan niet worden herverwerkt. Voer de gecontamineerde spuit af in
overeenstemming met de plaatselijke wet- en regelgeving voor afvalverwijdering.
Alle materialen en instrumenten die niet worden gebruikt, moeten afgedekt worden
bewaard, bijvoorbeeld in een lade of kast, en worden beschermd tegen mogelijke con-
taminatie.
Tijdens de behandeling mogen behandelaars die in contact met de patiént staan
de spuit niet aanraken.
Zorg dat de spuiten niet worden blootgesteld aan spatten of sproeien van lichaams-
vloeistoffen of worden vastgepakt met gecontamineerde handen, door de spuiten altijd
alleen te hanteren met schone/gedesinfecteerde handschoenen, buiten de behandelka-
mer waar de patiént ligt.
Het is sterk aan te raden om de componenten samen te stellen met schone/gedesin-
fecteerde handschoenen in een afzonderlijke ruimte, en alleen de schone, gedesinfec-
teerde en gesteriliseerde constructie mee de behandelkamer in te nemen.
Het is sterk aan te raden om materialen alleen te doseren met schone/gedesinfec-
teerde handschoenen in een afzonderlijke ruimte, en vervolgens alleen de materialen
mee de behandelkamer in te nemen die zullen worden gebruikt.
Hergebruik geen spuiten die gecontamineerd zijn.

ﬂ Kruisbesmetting — Ter vermindering van het risico van infectie.

LETOP

Verwijder bij een spuit met dubbele koker de gebruikte mengtip en voer hem op de juiste wijze af als
afval. Breng de oorspronkelijke spuitdop weer aan voordat u de spuit opbergt.

Om te voorkomen dat spuiten worden blootgesteld aan spatten of sproeien van lichaamsvloeistoffen,
gecontamineerde handen of mondweefsel, wordt het gebruik van een beschermhuls aangeraden. Het
gebruik van een beschermhuls is een extra voorzorgsmaatregel ter bescherming tegen grove vervui-
ling, maar helpt niet tegen alle vormen van contaminatie. De beschermhuls is bedoeld voor eenmalig
gebruik en moet worden weggegooid in overeenstemming met de plaatselijke wet- en regelgeving.



Incidenteel contact van de spuit met water, zeep of een desinfectieoplossing op waterbasis voor zie-

kenhuisdoeleinden zorgt niet voor schade aan de behuizing van de spuit. Voorkom contact van vloei-
stoffen met het materiaal in de spuit. Gooi materiaal dat in aanraking is gekomen met vloeistoffen of

met niet-steriele instrumenten weg.

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

Herhaaldelijk contact met vloeistoffen kan het etiket beschadigen. Droog spuiten met een niet-pluizend
wegwerpdoekje.

4.3 Afvoeren als afval

« Op basis van de informatie in het veiligheidsinformatieblad vertoont het afval dat ontstaat bij de
verwijdering van het product geen eigenschappen die fysiek gevaar opleveren voor de mens of het
milieu; het kan daarom overeenkomstig de lokale regelgeving worden behandeld als zijnde niet-
gevaarlijk afval.

« Verontreinigde reservoirs en accessoires die in contact zijn geweest met de patiént, moeten wor-
den gereinigd en gedesinfecteerd zoals hierboven uiteengezet onder Hygiéne voordat ze worden
afgevoerd of weggegooid als gevaarlijk afval met gevaar voor biologische contaminatie.

« Draag bij het hanteren van verpakkingen en accessoires altijd handschoenen.

5. BATCHNUMMER, VERVALDATUM EN CORRESPONDENTIE

1. Niet gebruiken na de vervaldatum. Niet gebruiken als het batchnummer en/of de vervaldatum
ontbreken of onleesbaar zijn. De ISO-norm is: “JJJJ-MM-DD”

2. Vermeld bij alle correspondentie de volgende nummers:

« Bestelnummer (REF)
» Batchnummer
» Vervaldatum

3. Meld alle ernstige incidenten die verband houden met het product bij de fabrikant en de
bevoegde autoriteiten volgens de plaatselijke voorschriften.

4. Een samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties van dit product (SSCP) is (bij
activering) terug te vinden op https://ec.europa.eu/tools/eudamed door te zoeken met behulp
van het unieke identificatienummer (UDI-DI) ++DO02DENTALCEMENTSCS6 en op de website
https://www.dentsplysirona.com/ifu met behulp van het artikelnummer (REF).
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Calibra® Abutment

Resincement

BRUKSANVISNING — SVENSKA

Varning: Produkten &r en medicinteknisk produkt. Endast for anvandning av tandvardspersonal.
USA: Endast mot recept.

1.

PRODUKTBESKRIVNING
Calibra® Abutment resincement &r ett tvdkomponents sjélvhaftande och sjalvhardande cement.

Avsett syfte
Calibra® Abutment resincement &r ett dentalt cement avsett for extraoral cementering av protetiska
komponenter.

Anvandarprofil

Calibra® Abutment resincement &r en receptbelagd produkt som enligt lag far anvandas av eller eller
under uppsikt av legitimerad tandvardspersonal med hog teknisk kunskap, specialistutbildning och
tréning. Calibra® Abutment resincement far bara anvéandas i laboratorier, kliniker eller sjukhus enligt
gangse dentallaboratoriepraxis av kvalificerad tandvardspersonal, exempelvis tandtekniker, allman-
tandlékare, specialister och tandskéterskor.

Forvantad klinisk nytta

Calibra® Abutment resincement kan binda till titan och ar kemiskt kompatibelt med silaniserade kera-
miska material. Darmed ar det lampligt for extraoral montering av protetiska komponenter. Denna
enbart sjalvhardande opaka nyans har optimerats for extraoral montering nar en ogenomskinlig nyans
Onskas, exempelvis for att dolja metall.

Hérdat Calibra® Abutment resincement ar vasentligen hydrofobt vilket minimerar vattenabsorption, 16s-
lighet och hygroskopisk expansion efter hardning.

Avsedd patientpopulation och medicinska tillstand

Calibra® Abutment resincement &r avsett for anvandning vid tillverkning av individuellt anpassade
hybriddistanser for implantat eller skruvretinerad hybridprotetik for foljande patientpopulationer/mal-
grupper och tillampningar: Patienter i Iamplig alder med tandimplantat som behandlas med implantat-
stédd rekonstruktiv protetik.

1.1 Indikationer

Calibra® Abutment resincement indikeras fér cementering av: extraoral montering av protetiska kom-
ponenter, exempelvis strukturer av keramik eller zirkonia pa individuellt anpassade eller prefabricerade
baser, implantat och distanser av titan/titanlegering eller zirkonia.

1.2 Kontraindikationer
Calibra® Abutment resincement &r kontraindicerat fér anvandning pa patienter med kénd 6verkanslighet
mot metakrylatresiner.

1.3 Leveransforpackningar (alla leveransférpackningar finns inte tillgangliga i alla Iander)
Calibra® Abutment resincement finns tillgangligt som:

en praktisk dubbelspruta

1 sjalvhardande opak nyans, endast for extraoralt bruk, for visuell blockering av odnskat synligt
substrat

1.4 Sammansattning

Silanerat bariumborfluoraluminiumsilikatglas < 70%, Uretandimetakrylat < 10%, Trimetakrylatharts

< 10%, Fosforsyramodifierat akrylatharts < 10%, Trietylenglykoldimetakrylat < 10%, Titandioxid < 10%,
Hydroxyetylmetakrylat < 5%, Hoggradigt disperserad kiseldioxid < 5%, Hydroxypropylmetakrylat < 5%,
Initiator (vateperoxid) < 1%, Akrylsyra < 1%, Koinitiator (tiourea) < 1%, UV-stabilisator < 1%, Butylerad
hydroxytoluen < 1%, Jérnoxidpigment < 1%.

1.5 Kompatibla substrat
Calibra® Abutment resincement &r kompatibelt med alla hdghallfasta keramik- och zirkoniasubstrat for
cementering till titan/titanlegeringar eller zirkoniabaser.

2. ALLMAN SAKERHETSINFORMATION

Observera féljande allménna sékerhetsinformation samt den séarskilda sékerhetsinformation som finns i
andra avsnitt i denna bruksanvisning.

Varningssymbol.
Detta ar varningssymbolen. Den anvands for att uppméarksamma dig pa eventuella
risker for personskada. Folj alla sékerhetsmeddelanden som foljer efter den har
FORSIKTIGHET symbolen for att undvika méjliga personskador.
2.1 Varningar
1. Calibra® Abutment resincement &r naturligt surt och innehaller polymeriserbara akrylat- och
metakrylatmonomerer som kan irritera hud, 6gon och munslemhinna. Dessa @mnen kan aven
orsaka kontaktallergi (kontaktdermatit) hos kansliga personer.
» Undvik kontakt med 6gonen for att forhindra irritation och maéjlig skada pa hornhinnan. Vid
kontakt med 6gonen, spola genast med mycket vatten och kontakta lékare.
Undvik kontakt med huden for att forhindra irritation och méjlig allergisk reaktion. Vid kontakt
kan rodaktiga utslag uppsta pa huden. Om hudkontakt sker, avlagsna materialet omedelbart
med bomullsduk och tvatta noga med tval och vatten. Vid hudsensibilitet eller hudutslag, avbryt
anvandningen och sok lakarvard.
Undvik kontakt med oral mjukvavnad/slemhinna for att forhindra inflammation. Om oavsikt-
lig kontakt sker, avlagsna materialet omedelbart fran vavnaderna. Spola slemhinnan med rikligt
med vatten nar tanderséttningen ar klar och avlagsna vattnet med sug, alternativt Iat patienten
spotta ut. Kontakta lakare om slemhinnesensibiliseringen kvarstar.

2. Calibra® Abutment resincement ska inte anvandas pa patienter med kand éverkanslighet mot
nagon av ingredienserna.

3. Anvand inte adhesiv tillsammans med Calibra® Abutment resincement. Cementet ska placeras
direkt pa det preparerade substratet (se steg-for-steg-instruktioner). Adhesivet kan brytas ner under
den férberedande rengdringen, desinficeringen eller steriliseringen vilket leder till att det slapper.

2.2 Forsiktighetsatgarder

1. Denna produkt ska endast anvandas i enlighet med specifikationerna i denna bruksanvisning. All
anvandning av denna produkt som inte sker i verensstdammelse med bruksanvisningen ar helt och
hallet tandlakarens beslut och sker pa eget ansvar.
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Det finns inte information som styrker att Calibra® Abutment resincement kan anvandas for intraoral
cementering av tandersattningar.
Anvand lampliga skyddsglasdgon, skyddsklader och skyddshandskar. Skyddsglaségon rekommen-
deras aven for patienterna.
Enheter som &r markta med "single use” &r avsedda enbart for engangsanvandning. De ska kas-
seras efter anvandning. For att undvika korskontaminering far de aldrig ateranvandas pa andra
patienter.
Sprutan far inte reprocessas. For att forhindra att sprutan utséatts for sténk eller aerosol fran kropps-
vatskor eller for kontaminerade hander, maste sprutan hanteras med rena eller desinficerade hand-
skar.
« Som en ytterligare forsiktighetsatgard kan sprutan skyddas mot grévre debris, men inte mot all
kontaminering, genom anvandning av en skyddsbarriar.
Satt inte in eller anvand protetik som inte har processats korrekt. Fére leverans ska konstruktionen
rengoras/desinficeras/autoklaveras korrekt enligt tillverkarens anvisningar for att minska risken for
korskontaminering.
Avlagsna cementdverskott nar cementet ar i gelfas. Lat inte Gverskott harda, eftersom det blir svart
att avlagsna det. Avlagsna cementdverskott innan tandersattningen satts in. Kvarvarande over-
skottscement kan orsaka inflammation.
Cement i kantanslutningarna kan férefalla hardad innan cement under tandersattningen hardat. Se
till att tandersattningen inte forskjuts, roteras eller rubbas forran cementet ar helt hardat (6 minuter
fran blandningsstarten).
Var noga vid placering av ersattningar med flera enheter. Den disponibla arbetstiden far inte Gver-
skridas. Satt in en enhet i taget och sakerstall korrekt placering innan fler enheter sétts in. Vi
rekommenderar att nytt cement blandas ifall slutet pa den disponibla arbetstiden narmar sig.
. Behallarna maste stangas ordentligt omedelbart efter varje anvandning. Originallocket pa sprutan
maéste aterplaceras och dras &t ordentligt omedelbart efter varje anvandning.
. Calibra® Abutment resincement ska vara latt att trycka ut. ANVAND INTE OVERDRIVEN KRAFT.
Overdriven kraft kan leda till att fér mycket material trycks ut eller att sprutan gar sénder.
. Materialet ska blandas i lika mangder for optimal prestanda. Tryck ut och kassera en liten mangd
av materialet (for att sakerstélla att material kommer ut fran mynningarna) innan blandningsspetsen
satts pa plats. Ojamnt och icke-homogent material kan leda till forsémrade fysikaliska egenskaper
och férsamrad prestanda.
Manga faktorer kan paverka tanderséttningens livslangd. Kantlackage kan leda till att tandersatt-
ningen lossnar. Kontrollera tanderséattningens kantanslutning vid varje aterbesok.

13.

Interaktioner

«  Anvand inte material som innehaller eugenol tillsammans med den har produkten. De kan stéra
hardningen och leda till att de polymera komponenterna i materialet mjuknar.

« Applicera silan (tillhandahalls separat) endast pa keramiska tandersattningar som &r avsedda att
silaniseras. Anvand inte forbehandlingsmedel, exempelvis primer eller bindemedel, pa nagra ytor
vid cementering med Calibra® Abutment resincement. Anvandning av sadana férbehandlingsme-
del kan férsamra tandersattningens vidhaftning vid rengdring, desinficering eller autoklavering. Se
steg-for-steg-instruktionerna nedan fér rekommenderad rekonstruktiv behandling.

2.3 Biverkningar/o6nskade negativa reaktioner

1. Produkten kan irritera 6gon och hud. Kontakt med dgon: Irritation och ev. skada pa hornhinnan.
Kontakt med hud: Irritation eller ev. allergisk reaktion. Rodaktiga utslag kan uppsta pa huden.
Slemhinnor: inflammation (se Varningar).

2. Kvarvarande hardat 6verskottscement kan orsaka skada pa mjukvavnad eller irritation (se informa-
tionen om forsiktighetsatgarder och steg-for-steg-instruktioner).

2.4 Forvaring

Otillrackliga forvaringsforhallanden kan forkorta hallbarheten och leda till att produkten slutar fungera
korrekt.

«  Skydda mot direkt solljus.

« Forvara pa val ventilerad plats.

«  Forvara vid temperaturer mellan 2 °C och 24 °C.

«  Anvand produkten vid rumstemperatur. Lat materialet uppna rumstemperatur innan det anvands.
«  Skyddas fran fukt.

« Farinte djupfrysas.

« Far ej anvandas efter angivet utgangsdatum.

« Anvand inte produkten om lotnummer och/eller utgangsdatum saknas eller &r olasliga.

STEG-FOR-STEG-ANVISNINGAR

=

Extraoral cementering av mesostrukturdistans/helkdksprotetik till TiBase-distans

3.1.1 Forberedelse av TiBase

« Diametern hos TiBase far inte minskas, modifieras eller justeras genom exempelvis slipning.

« TiBase far inte forkortas.

* Undersidan av kontakt-/anslutningsytorna pa TiBase mot implantatet far inte sandblastras, pole-
ras eller pa annat satt modifieras eller behandlas. Vi rekommenderar starkt att en lamplig analog
anvands for att skydda anslutningsytorna. Vax och avtrycksmaterial kan ocksa placeras som skydd
pa konturens exponerade ytor.

1. Fast TiBase i labbimplantatanalogen eller poleringsverktyget med en skruv.

2. Tack over distansskruvens sexkantshuvud och fyll skruvkanalen med ett material som &r latt att ta
bort, exempelvis mjukt vax, avtrycksmaterial, bomull eller vulkaniseringstejp.

3. Sakerstall att den keramiska/zirkonia mesostrukturen/protetiken kan séttas in helt i TiBase. Skuld-
ran pa mesostrukturen/protetiken maste ha kontakt med TiBase-flansen utan markbar spalt. Satt
sma justeringsmarken pa mesostrukturen/protetiken och analogen med en filtpenna for att under-
latta en korrekt buckal-lingual placering.

4. Blastra bara de TiBase-ytor som ska cementeras (50 um aluminiumoxid, hégst 2,0 bar). Blastra
inte de polerade vavnadsytorna pa flansen.

5. Rengor TiBase med alkohol, i ultraljudsbad eller med anga. Forsegla vid behov distansskruven och
skruvkanalen igen. Torka med ren och oljefri luft.

6. Efter rengdring far inte bondingytan vidréras eller kontamineras. Resincement kan placeras direkt
pa den sandblastrade bondingytan. Placera inte adhesiv pa bondingytan pa TiBase-tandersatt-
ningen.

3.1.2 Forbereda mesostrukturen/protetiken

A. Glaskeramik

1. Behandla tanderséttningen enligt tillverkarens bruksanvisning, exempelvis genom att rengéra den i
ultraljudsbad eller med anga eller alkohol.

Applicera etsgel med 5-9% fluorvatesyra (tillganglig separat, se den fullstdndiga bruksanvisningen)
enbart pa tanderséttningens bondingyta. Lat inte etsmedel komma in i skruvkanalen.

2.

Etstid: 30 sekunder.

A

FORSIKTIGHET

Surt material — Minska risken for skador.

« Folj tillverkarens varningar och bruksanvisningar samt sakerhetsdatabladen.
« Syra far inte komma i kontakt med vavnader eller med 6gonen.

« Avlagsna fluorvatesyran enligt tillverkarens bruksanvisning.

3. Virekommenderar att de etsade ytorna omedelbart silaniseras. Applicera bara silan pa ytorna som
kréavs for adhesivcementering. Lat reagera i 60 sekunder. Applicera silan igen om silanlagret inte
langre &r flytande. Blas rent med en tryckluftsstrale (Rekommenderat material: Calibra® Silan kon-
taktmedel — tillgangligt separat, se den fullstandiga bruksanvisningen).

4. Efter silaniseringen kan resincementet placeras direkt pa den silaniserade ytan. Placera inte adhe-

siv pa bondingytan pa silaniserade tandersattningar.



Zirkonia
1. Behandla tandersattningen enligt tillverkarens bruksanvisning.

2. Virekommenderar mikroetsning (sandblastring med 50 ym aluminiumoxidpartiklar) av tandersatt-
ningens bondingytor. Sandblastra inte skruvkanalen.
3. Rengor tandersattningen i ultraljudsbad, med angrengoérare eller med alkohol.
Debonding — Minska risken for otillrécklig retention till foljd av
behandling fore leveransen.
«+ Applicera inte primer eller adhesiv pa bondingytor i zirkonia.
FORSIKTIGHET PP P P ok

« Applicera cement direkt pa sandbl&strade och rengjorda zirkoniaytor.

3.1.3 Cementering av mesostruktur/protetik till TiBase
1. Forbered och anvand sprutan — Folj dispenseringsinstruktionerna nedan.

Extrusion av materialet — For att minska skaderisken pa grund av 6verdriven kraft.
« Tryck langsamt och stadigt pa sprutan.

« Anvand inte 6verdriven kraft — sprutan kan spricka.

FORSIKTIGHET
2. Dispenserad i dubbelspruta — Extraoral cementering.

+ Avlagsna sprutlocket. Tryck ut och kassera en liten mangd av materialet fran dubbelsprutan.
Sakerstall att materialet flyter fritt fran bada 6ppningarna. Hall sprutan vertikalt och torka forsik-
tigt bort dverskott s& att bas och katalysator inte blandas med varandra och orsakar stopp i 6pp-
ningarna. Spara sprutlocket och satt tillbaka det efter anvandningen.

Avvikelser i blandning — Minska risken for samre effekt.
« Forvara endast med originallocket pa.
Tryck ut och kassera en liten mangd av materialet for att sékerstalla att material
kommer ut fran bada 6ppningarna innan blandningsspetsen sétts pa plats.

Torka bort Gverskott fran 6ppningarna efter att material tryckts fram och kasserats
innan skyddshéttan satts pa plats. Undvik korskontaminering av bas/katalysator.

FORSIKTIGHET

+ Satt fast en blandningsspets pa patronen genom att rikta det V-formade sparet pa utsidan av
blandningsspetsen i linje med det V-formade sparet pa sprutflansen. Vrid det kulorta locket pa
blandningsspetsen 90 grader medurs for att 1asa fast det pa sprutan.

Tryck varsamt pa sprutkolven fér att starta materialflddet. ANVAND INTE OVERDRIVEN
KRAFT. Om ett mottryck kanns ska sprutan avlagsnas fran operationsfaltet och blandningsspet-
sen tas av och kasseras. Kontrollera om det eventuellt finns ett stopp och bekrafta att materialet
flodar fran bada sprutpatronerna. Torka av patronerna och sétt pa en ny blandningsspets enligt
ovan. Tryck ut en liten méngd material genom blandningsspetsen pa ett blandningsblock och
kassera det.

Tekniktips: Den opaka nyansen har optimerats for extraoral montering och visuell blockering av
metall. Materialet &r endast avsett att sjalvhardas.

Applicera cement pa bondingytorna pa TiBase och tandersattningens insida. Forhindra i méjligaste

man cement fran att komma in i tandersattningens skruvkanal.

« Vid rumstemperatur har Calibra® Abutment resincement en minsta arbetstid pa 2 minuter.

» Satt omgaende in tanderséattningen i munnen med gradvist tryck. Verifiera att tandersattningen
sitter ordentligt pa plats. En varsamt skakande eller vibrerande rorelse kan hjélpa till att saker-
stalla optimal placering.

Rikta in pennmarkeringarna och tryck fast mesostrukturen/protetiken éver TiBase-bondingutskottet

hela vagen till andstoppet. Observera rotationslasningen och positionssparren.

« Sakerstall att kanten mellan TiBase och mesostrukturen/protetiken &r stangd och férseglad.

Minska risken for ofullstandig cementering.

« Se till att tandersattningen sitter ordentligt pa plats inom 2 minuter.

« Placering av flera enheter kan kréva att cement beh6ver blandas flera ganger.

FORSIKTIGHET

5. Skydda tandersattningen fran kontaminering och rorelser tills cementet ar helt hardat (6 minuter
fran blandningsstart).

Debonding — Minska risken for bristfallig retention till foljd av

otillracklig stabilisering.

« Stabilisera tandersattningen i samband med att 6verskott avidgsnas.

« Skydda tanderséttningen sa den inte rubbas under tiden som hardningen fortgar.
« Lat cementet sjéalvharda orért i 6 minuter.

FORSIKTIGHET

3.1.4 Borttagning av 6verskott fran kantanslutningen

Borttagning av 6verskottsmaterial efter sjalvhardning

1. Avlagsna genast grova cementrester genom att torka med en mjuk trasa, bomull eller dylikt. Saker-
stéll att skruvkanalen inte innehaller cementrester. Avlagsna Gverskottet medan cementet annu ar
flytande. Anvand en flockad applikatorspets eller en pensel.

2. Se till att mesostrukturen/protetiken inte ror sig i forhallande till TiBase i tre minuter. Anvand gérna
en klamma for att stabilisera mesostrukturen/protetiken pa TiBase.

3. Overskottscement uppnar "gelstatus" efter ca 3 minuter i munnen vilket underlattar borttagning.
Overskottscementet forblir i "gelstatus” i ca 1 minut. Slutfér borttagandet av éverskottscement med
hjélp av instrument som t.ex. gummispets, scaler eller sond.

Observera: Cementet inuti tandersattningen har inte hardat annu. Se till att tandersattningen inte
forskjuts, roteras eller rubbas i samband med rengéringen.

4. Applicera en vattenloslig luftbarriar pa cementkanten.

5. Skydda montaget fran kontaminering och rorelser tills cementet ar helt hardat (6 minuter fran
blandningsstart).

3.1.5 Finishering och polering

1. Skdlj luftbarridarmaterialet under rinnande vatten.

2. Avlagsna vaxet eller férseglingsmaterialet, samt eventuella cementrester, fran skruvkanalen.

3. Avlagsna eventuellt cementdverskott vid kanten. Finishera och polera kanten med gummitrissor.

Fortsatt med forberedande preparering av protetiken enligt avsnittet Hygien.

A

FORSIKTIGHET

Cementoverskott — Minska risken for mjukvavnadsirritation.
« Sakerstall att allt cementdverskott har avlagsnats.
« Sékerstall att alla ytor &r polerade och fria fran kontaminering.

Calibra® Abutment resincement &r rontgentatt. 1 mm av materialet har samma rontgentathet som 2 mm
aluminium. Aluminium har en réntgentéthet som motsvarar dentinets. Salunda har 1 mm material, med
en rontgentathet motsvarande 1 mm aluminium, en rontgentathet som motsvarar dentinets.

4. HYGIEN, BEARBETNING OCH AVFALLSHANTERING
4.1 Monterad protetik

Korskontaminering — For att minska infektionsrisken.

« Protetik ska poleras fore rengoring, desinficering och/eller sterilisering.

« Protetik ska bearbetas enligt tillverkarens validerade bearbetningsanvisningar
FORSIKTIGHET fore leverans.

Calibra® Abutment resincement har konstaterats klara tva cykler av nedan angivna processer utan
nagon betydande inverkan pa de fysiska egenskaperna.
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Detaljerade instruktioner och parametrar for validerade rengérings-, desinficerings- och steriliserings-
processer finns i protetiktillverkarens bruksanvisning.
« Avtorkning med eller nersankning i 70-procentig isopropylalkohol i upp till 10 minuter.
« Nersankning i kokande vatten i upp till 5 minuter.
(Rekommenderas bara for andra marknader an USA)
« Automatisk diskdesinfektor som uppfyller kraven i ISO 15883. Kér programmet med AO-varde
= 3000 (exempelvis 5 minuter vid = 90 °C) (t.ex. Miele Vario TD) med lampliga rengdringsmedel
(exempelvis neodisher® MediClean och neodisher® Z, bada fran Dr. Weigert i Tyskland, eller mot-
svarande).
«  Angautoklavering med dynamisk luftborttagning (férvakuum) vid:
— 132 °C i 4 minuter, torktid 20 minuter
— 134 °C i 3 minuter, torktid 16 minuter
(Rekommenderas bara for andra marknader an USA)
— 135 °C i 3 minuter, torktid 16 minuter

A

FORSIKTIGHET

Undvik ultraljudsrengoring — Den okar risken for otillrdcklig retention
till foljd av fel bearbetningsmetod.

Rengodring/desinficering av cementerat montage med ultraljud har inte
validerats och bér inte utféras.

De fysiska egenskaperna kan férsamras.

Manuell avtorkning eller statisk nersankning endast vid manuell rengéring
och manuell desinficering.

«  Folj protetiktillverkarens bruksanvisning fér desinfektion och/eller sterilisering fore anvandning.

« Lokalt géllande bestammelser och hygienstandarder for tandvarden ska féljas.

« Anvand bara de validerade bearbetningsprocedurer som protetiktillverkaren angett.

« Anvandaren ansvarar for att protetiken behandlas mot mikrober.

«  Utrustning och produkter maste underhallas och servas korrekt i regelbundna intervaller.

« Fabrikanten (laboratoriet eller tandtekniker pa kliniken) av den hopsatta protetiken ansvarar for
att informera tandlakaren om behovet av att processa produkten fére anvandning eller placering i
patientens mun.

4.2 Cementsprutor

A

FORSIKTIGHET

Korskontaminering — Minska infektionsrisken.

Ateranvind aldrig engangsprodukter. Kassera enligt lokala féreskrifter.

« Sprutan kan inte reprocessas. Kassera kontaminerade sprutor enligt lokala
foreskrifter.

Forbrukningsartiklar och instrument ska, nér de inte anvands, forvaras i lador

och skap eller annan sluten forvaring i skydd fran potentiell kontaminering.

Under behandlingen bér tandvardspersonalen som har kontakt med patienten

inte vidrora sprutan.

Skydda sprutorna mot stank och sprej fran kroppsvétskor eller kontaminerade
hander genom att alltid hantera dem med rena/desinficerade handskar utanfér behand-
lingsrummet.

Vi rekommenderar starkt att komponenterna monteras med rena/desinficerade
handskar i ett separat rum och att du enbart tar med de rena, desinficerade och
steriliserade montaget till behandlingsrummet.

Vi rekommenderar att du dispenserar materialen med rena/desinficerade handskar
i ett annat rum och bara tar med det du tanker anvanda in i behandlingsrummet.
Ateranvind inte sprutor som har kontaminerats.

For dubbelsprutan: avliagsna den anvénda blandningsspetsen och kassera den pa korrekt satt. Satt till-
baka originallocket pa sprutan fore forvaring.

Skydda sprutorna mot sténk och sprej fran kroppsvétskor, kontaminerade hénder och oral vavnad
genom att anvanda en skyddsbarriar. Anvandning av skyddsbarriarer ar en ytterligare forsiktighets-
atgard mot grévre partiklar, men hjélper inte mot all kontaminering. Hygienskyddet &r konstruerat for
engangsanvandning och ska kasseras enligt lokala foreskrifter efter varje anvandning.

Sjalva sprutan skadas inte om den kommer i kontakt med vatten, tval eller en vattenbaserad desinfek-
tionslésning avsedd for sjukvarden. Materialet inuti far daremot inte komma i kontakt med nagon 16s-
ning. Kassera materialet om det har kommit i kontakt med nagon vétska eller nagot osterilt instrument.

OBSERVERA: Intensiv avtorkning kan forstéra etiketten. Torka av sprutan varsamt.
Upprepad kontakt med vétska kan skada etiketten. Torka sprutorna med luddfri engangsduk.

4.3 Avfallshantering

« Baserat pa information i sékerhetsdatabladet uppvisar inte det avfall som genereras vid kassering
av produkten sardrag avseende fysisk fara for manniska och miljo. Den kan darfor hanteras enligt
lokala bestammelser som ofarligt avfall.

« Kontaminerade behallare och tillbehér som varit i kontakt med patienten ska rengéras och desin-
ficeras enligt beskrivningen under Hygien, bearbetning och avfallshantering ovan innan de kastas
eller hanteras som farligt avfall med risk for biologisk kontaminering.

« Anvand alltid handskar vid hantering av férpackning och tillbehor.

5. LOTNUMMER, UTGANGSDATUM OCH KORRESPONDENS

1. Far ej anvandas efter angivet utgangsdatum. Anvand inte produkten om lotnummer och/eller
utgangsdatum saknas eller ar olasliga. ISO standard anvénder: “AAAA-MM-DD”

2. Foéljande nummer ska anges vid all korrespondens:

« Bestallningsnummer (REF)
« Batchnummer
« Utgangsdatum

3. Alla allvarliga tillbud som ar relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren och ansvarig
myndighet enligt lokala foreskrifter.

4. En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) fér denna produkt aterfinns (efter
aktivering) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed genom sokning pa grundlaggande UDI-DI-num-
mer ++D002DENTALCEMENTSCS6 och pa https://www.dentsplysirona.com/ifu med artikelnumret
(REF).
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Calibra® Abutment

Plastcement

BRUGSANVISNING - DANSK

Forsigtig: Dette er medicinsk udstyr. Ma kun anvendes til dentalt brug af tandlaeger.
USA: Receptpligtigt.

1.

PRODUKTBESKRIVELSE
Calibra® Abutment-plastcement er en selvhzerdende, selvadhzesiv tokomponentcement.

Tilsigtet formal
Calibra® Abutment-plastcement er en dentalcement, som er beregnet til ekstraoral cementering af pro-
tesekomponenter.

Brugerprofil

Calibra® Abutment-plastcement skal kgbes pa recept, skal anvendes af eller under opsyn af tandleeger
med et hgjt teknisk kendskab, specialiseret uddannelse og erfaring. Calibra® Abutment-plastcement ma
kun anvendes i et laboratorium, pa en klinik eller et hospital af tandleegefagligt personale, som labora-
torieteknikere, tandleeger, specialtandlzeger og klinikassistenter, som skal falge god dentallaboratorie-
praksis.

Forventelige kliniske fordele

Calibra® Abutment-plastcement kan bonde pa titanium og er kemisk kompatibel med silanerede, kera-
miske materialer, hvilket gor den egnet til ekstraoral samling af protesekomponenter. Denne selvheer-
dende, opakke farve er blevet optimeret til ekstraoral samling, nar det gnskes, at den gra farve fra
metal, ikke skal kunne ses.

Heerdet Calibra® Abutment-plastcement er i alt vaesentligt hydrofob, hvilket minimerer vandabsorption,
oplgselighed og hygroskopisk udvidelse efter heerdning.

Tilsigtet patientpopulation og medicinske forhold

Calibra® Abutment-plastcement er beregnet til anvendelse i fremstillingen af brugertilpassede implan-
tathybrid-abutments eller skrueretinerede hybridproteser til den falgende patientpopulation/de falgende
malgrupper og anvendelser: Aldersrelevante patienter med tandimplantat(er), der gennemgar implanta-
tunderstottet restaurering af tandproteser.

1.1 Indikationer

Calibra® Abutment-plastcement er indiceret til cementeringen af: ekstraoral samling af protesekompo-
nenter, f.eks. strukturer fremstillet af keramik eller zirkoniumdioxid p& specialfremstillede eller preefabri-
kerede titanium-/titaniumlegering- eller zirconiumdioxidbaser/implantatindsatser/abutments.

1.2 Kontraindikationer
Calibra® Abutment-plastcement er kontraindiceret til anvendelse hos patienter, der har kendt overfgl-
somhed over for methacrylatplast.

1.3 Levering (ikke alle pakningsstarrelser markedsferes ngdvendigvis i alle lande)

Calibra® Abutment-plastcement fas i:

« en praktisk sprgjte med dobbeltcylindere

« 1 selvhaerdende opak farve, kun til ekstraoral brug, til blokering af ugnsket substrat, der kan ses

1.4 Sammensatning

Silaneret barium-bortrifluorid-aluminosilicatglas < 70%, Urethandimethacrylat < 10%, Trimetha-
crylatplast < 10%, Fosforsyremodificeret acrylatplast < 10%, Triethylenglycoldimethacrylat < 10%,
Titaniumdioxid < 10%, Hydroxyethylmethacrylat < 5%, Hgijt dispergeret siliciumdioxid < 5%, Hydroxy-
propylmethacrylat < 5%, Initiator (hydroperoxid) < 1%, Akrylsyre < 1%, Co-initiator (thiourea) < 1%, UV-
stabilisator < 1%, Butyleret hydroxytoluen < 1%, Jernoxidpigmenter < 1%.

1.5 Kompatible substrater
Calibra® Abutment-plastcement er kompatibel med alle hgjstyrkesubstrater af keramik og zirkoniumdio-
xid til cementering til titanium/titaniumlegerings- eller zirkoniumdioxidbaser.

2. GENERELLE SIKKERHEDSBEMAERKNINGER

Veer opmaerksom pa fglgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de seerlige sikkerhedsbemaerk-
ninger i andre kapitler i denne brugsanvisning.

Advarselssymbol for sikkerhed.
Dette er advarselssymbolet for sikkerhed. Det anvendes til at advare dig om mulig
risiko for personskade. Overhold alle sikkerhedsbemaerkninger, der efterfglger dette
FORSIGTIG symbol for at undga mulige skader.
2.1 Advarsler
1. Calibra® Abutment-plastcement har en syreholdig beskaffenhed og indeholder polymeriserbare
acrylat- og methacrylatmonomerer, som kan virke lokalirriterende ved kontakt med hud, gjne og
mundslimhinden og kan give allergisk kontaktdermatitis hos falsomme personer.
Undga gjenkontakt for at forhindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden. Ved kon-
takt med gjnene: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter, og s@g lzegehjzelp.
Undga hudkontakt for at forhindre irritation og risiko for allergiske reaktioner. Ved kontakt kan
der opsta redligt udsleet pa huden. Ved kontakt med huden: Fjern straks materialet med et
stykke vat, og vask med rigelig saebe og vand. Ved hudirritation eller udslet: Seponér brugen, og
s@g leegehjeelp.
Undga kontakt med de orale vav/mundslimhinden for at forhindre inflammation. Hvis der
ved et uheld opstar kontakt, skal materialet straks fiernes fra vaevene. Skyl slimhinderne med
rigelige maengder vand, nar restaureringen er afsluttet, og spyt/sug vandet ud/vaek. Hvis sensibi-
lisering af slimhinden fortszetter, skal der sgges lagehjaelp.

2. Calibra® Abutment-plastcementen ma ikke anvendes pa patienter med kendt overfalsomhed over
for en eller flere af komponenterne.

3. Ma ikke anvendes sammen med Calibra® Abutment-plastcement. Cementen skal anbringes direkte
pa de preeparerede substrater (se de trinvise anvisninger). Adhaesiver kan forringes under pree-
applicerings-, rengerings-/desinfektions-/steriliseringsprocesserne og fgre til manglende bonding.

2.2 Sikkerhedsforanstaltninger

1. Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i brugsanvisningen. Enhver brug
af dette produkt, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen, foregar udelukkende pa
laegens eget ansvar.
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Der er utilstraekkelige data til at understette anvendelsen af Calibra® Abutment-plastcement til

intraoral cementering af restaureringer.

Beer egnet gjenbeskyttelse, beskyttelsestaj og egnede beskyttelseshandsker. @jenbeskyttelse

anbefales til patienterne.

Enheder, der er maerket med "engangsbrug", er kun beregnet til engangsbrug. Bortskaffes efter

brug. Ma ikke genanvendes til andre patienter for at forhindre krydskontaminering.

Sprejten kan ikke oparbejdes. For at forhindre at sprajten bliver eksponeret for steenk eller sprojt

fra kropsvaesker eller kontaminerede haender skal sprgjten handteres ifert rene/desinficerede

handsker.

« Som en yderligere sikkerhedsforanstaltning kan sprgjten beskyttes mod grovere kontaminering,
men ikke mod al kontaminering, ved at anvende en beskyttelsesbarriere.

Indseet eller brug ikke proteser, der ikke er blevet oparbejdet korrekt. For anbringelse skal elemen-

tet rengeres/desinficeres/autoklaveres korrekt i henhold til fabrikantens anvisninger for at nedsaette

risikoen for krydskontaminering.

Fjern overskydende cement, mens cementen stadig har konsistensen af gele. Lad ikke oversky-

dende materiale hzerde, da det kan gere rengering vanskelig. Fjern overskydende cement for pla-

cering af restaureringen. Overskydende cement kan resultere i beteendelse.

Cement i marginerne kan synes hzerdet, for cementen under restaureringen er haerdet. Restaure-

ringen ma ikke flyttes, drejes eller forstyrres, for cementen er feerdighzerdet (6 minutter fra start af

blandingen).

Veer forsigtig med ikke at overskride den tilgeengelige arbejdstid, nar der placeres flere enheder.

Indfer enheden, og serg for, at den er forsvarligt placeret, for de nzeste enheder indferes. Anven-

delsen af en frisk blanding cement anbefales, hvis den tilgzengelige arbejdstid er ved at lgbe ud.

. Beholdere skal lukkes forsvarligt umiddelbart efter brug. Sprejten skal lukkes forsvarligt med den
originale haette straks efter brug.

. Calibra® Abutment-plastcement skal nemt kunne trykkes ud. BRUG IKKE OVERDREVEN KRAFT.
Et for kraftigt tryk kan bevirke, at der pludselig kommer for meget materiale ud, eller at der gar hul i
sprgjten.

. Materialet skal blandes i lige maengder for optimal ydeevne. Tryk en lille maengde materiale ud, og
bortskaf det (prim sprojteportene), for blandespidsen fastgeres. En ujeevn, uens dispensering kan
fore til kompromitterede fysiske egenskaber og ydeevne.

. Flere faktorer kan pavirke restaureringens holdbarhed. Laekage omkring marginerne kan medfere
en fejlslagen restaurering. Kontrollér, at restaureringen er intakt i marginerne ved hver opfglgende
undersggelse.

Interaktioner

« Materialer, der indeholder eugenol, ma ikke anvendes sammen med dette produkt, da de kan ind-
virke negativt pa haerdningen og forarsage blgdgering af materialets polymerkomponenter.

«  Applicér kun silan (fas separat) pa keramiske restaureringer, der er beregnet til at blive silaneret.
Der ma ikke anvendes nogen forbehandlingsmidler, f.eks. primere eller bondingmidler pa nogen
flade, nar der cementeret med Calibra® Abutment-plastcement. Anvendelsen af sadanne forbe-
handlinger kan kompromittere restaureringens bonding, hvis den udszettes for rengering/desinfek-
tion/autoklavering. Se de trinvise anvisninger nedenfor for anbefalet restaureringsbehandling.

(2]

Uonskede handelser/bivirkninger

1. Produktet kan irritere gjne og hud. @jenkontakt: irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden.
Hudkontakt: irritation og risiko for allergiske reaktioner. Der kan ses rgdligt udsleet pa huden. Slim-
hinder: inflammation (se Advarsler).

Restmateriale af haerdet, overskydende cement kan fore til skader eller irritation af blgddele (se
Sikkerhedsforanstaltninger, Trinvise anvisninger).

2.4 Opbevaring

Utilstraekkelige opbevaringsforhold kan forkorte holdbarheden og fere til funktionsfejl i produktet.
«  Skal holdes vk fra direkte sollys.

«  Opbevares pa et velventileret sted.

« Skal opbevares ved temperaturer mellem 2 °C og 24 °C.

« Anvend produktet ved stuetemperatur. Lad materialet na stuetemperatur for anvendelse.

«  Beskyttes mod fugt.

*  Maikke fryses.

*  Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

+ Ma ikke anvendes, hvis lotnummeret og/eller udlgbsdatoen mangler eller er uleeselige.

TRINVISE ANVISNINGER

©
N

Ekstraoral cementering af mesostruktur-abutment/helkonturprotese til TiBase-abutment

3.1.1 Praeparation af TiBase

« Diameteren pa TiBase ma ikke reduceres, modificeres eller justeres, f.eks. ved slibning.

« Forkortelse af TiBase er ikke tilladt.

«  Kontakt-/forbindelsesflader pa undersiden af TiBase til implantatet ma ikke sandblzeses, pole-
res eller pa anden made modificeres eller bearbejdes. Anvendelsen af en passende analog til
at beskytte forbindelsesfladerne anbefales pa det kraftigste. Der kan ogsa anbringes voks eller
aftryksmateriale pa eksponerede emergensprofilflader som beskyttelse.

1. Fastger TiBase pa laboratorieimplantatanalogen eller poleringsinstrumentet med en skrue.

2. Dzek abutmentskruens sekskantede hoved, og fyld skruekanalen med nemt udtageligt materiale,
f.eks. bladt voks, aftryksmateriale, vat eller teetningsband.

3. Serg for, at keramik/zirkoniumdioxid-mesostrukturen/protesen kan saettes helt over pa TiBase.
Mesostrukturens/protesens skulder skal veere i kontakt med TiBase-flangen uden tydeligt mellem-
rum. Anbring sma justeringsmeerker pa mesostrukturen/protesen og analogen med en tusch for at
hjeelpe med at justere den korrekte Bu-Li-position.

4. Sandblzes kun fladerne pa den TiBase, der skal cementeres (50 um aluminiumoxid, maks. 2,0 bar).
Sandblzes ikke den flangens polerede vaevsflade.

5. Rens TiBase med sprit, ultralyd eller damp. Om ngdvendigt genforsegles abutmentskruen og
skruekanalen. Tgr med ren, oliefri luft.

6. Nar bondingfladen er rengjort, ma den ikke bergres eller kontamineres. Plastcement kan anbringes
direkte pa den sandblaeste bondingflade. Der ma ikke anbringes adhzesiv pa TiBase-restaurerin-
gens bondingflade.

3.1.2 Praeparation af mesostruktur/protese

A. Glaskeramik

1. Behandl restaureringen i henhold til fabrikantens brugsanvisning, f.eks. skal du rense restaurerin-
gen med en ultralydsrenser, damprenser eller med sprit.

Applicér kun en flussyre-aetsgel pa 5% til 9% (fas separat, se fabrikantens komplette brugsanvis-
ning) pa restaureringens bondingflade. Der ma ikke komme aetsgel ind i skruekanalen.

2.

AEtstid: 30 sekunder.

Syreholdigt materiale — Reduktion af risikoen for personskade.
« Overhold fabrikantens advarsler, brugsanvisning og sikkerhedsdatablade.
 Lad ikke syre komme i kontakt med veaev eller gjne.
FORSIGTIG Fjern flussyren i henhold til fabrikantens brugsanvisning.
Det anbefales straks at silanisere de aetsede flader. Pafer kun silan pa de flader, der skal bruges
til adhaesiv cementering. Lad det reagere i 60 sekunder. Hvis silanlaget ikke lzengere er flydende,
skal der paferes silan igen. Blees af med en kraftig luftstrem (Anbefalet materiale: Calibra® Silane-
bindemiddel — szelges separat, se den komplette brugsanvisning).
Nar der er silaneret, kan plastcementen anbringes direkte pa den silanerede overflade. Der ma
ikke anbringes adhzesiv pa silanerede restaureringers bondingflader.



Zirkoniumdioxid

1. Behandl restaureringen i henhold til fabrikantens brugsanvisning.

Indvendig mikroaetsning (sandblaesning med 50 pm aluminiumoxid) af restaureringens bondingfla-
der anbefales. Skruekanalen ma ikke sandblaeses.

Rens restaureringen med en ultralyds- eller damprenser eller med sprit.

Manglende bonding — Sadan reduceres risikoen for utilstraekkelig

retention grundet behandling fer anbringelse.

« Der ma ikke appliceres primere eller adhaesiver pa zirkoniumdioxid-bondingflader.
FORSIGTIG Applicér cement direkte pa sandblaeste og rensede zirkoniumdioxid-flader.
3.1.3 Cementering af mesostruktur/protese til TiBase
1. Klarger og anvend sprojte — Folg dispenseringsanvisningerne, der er oplyst nedenfor.

Udtrykning af materiale — Reduktion af risikoen for kvaestelser
som felge af for stor kraft.
« Tryk langsomt og jeevnt ned pa sprojten.
FORSIGTIG Brug ikke for megen kraft. Det kan resultere i, at sprgjten gar i stykker.
2. Appliceret med sprgjte med dobbeltcylindere — Ekstraoral cementering.
 Fjern sprgjtens hzette. Tryk en lille maengde materiale ud fra spregjten med dobbeltcylindere.
Serg for, at materialet flyder frit ud af begge porte. Hold sprgjten lodret, og ter forsigtigt oversky-
dende materiale af, s& base og katalysator ikke krydskontaminerer og forarsager blokering af
portene. Behold sprgjtens haette, sa den kan szettes pa igen efter anvendelse.

Blandingsafvigelser — Sadan reduceres risikoen for mislykket ydeevne.

« Ma kun opbevares med den originale haette pa.

« Prim begge sprojteporte, for blandespidsen fastgeres.

« Teor overskydende materiale af portabningerne efter priming og fer opbevaringshaetten
seettes pa igen. Lad ikke base/katalysator krydskontaminere hinanden.

FORSIGTIG

+ Seet en blandingsspids pa magasinet ved at anbringe den v-formede kaerv pa ydersiden af blan-
despidsen ud for den v-formede kaerv pa sprejtens flange. Drej den farvede blandespidshaette
90 grader med uret for at lase den fast pa sprgjten.

Tryk forsigtigt sprejtens stempel ned for at trykke materialet ud. BRUG IKKE OVERDREVEN
KRAFT. Hvis der opleves modstand, skal sprgjten fiernes fra operationsfeltet, og blandespidsen
skal tages af og bortskaffes. Kontrollér for forhindringer, og bekraeft, at materialet flyder ud af
begge sprgjtecylindere. Ter cylinderne af, og szet en ny blandespids pa som beskrevet ovenfor.
Tryk en lille meengde gennem blandespidsen og ud pa blandeblokken, og bortskaf den.

Teknisk tip: Den opakke farve er blevet optimeret til ekstraoral samling og blokering af metal, sa
det ikke kan ses. Materialet er udviklet til kun at veere selvhzerdende.

3. Applicér cementen til bondingfladerne pa TiBase og restaureringens inderside. Minimér maengden
af cement, der kommer ind i restaureringens skruekanal.
+ Ved stuetemperatur har man med Calibra® Abutment-plastcement en arbejdstid pa 2 minutter.
« Placér straks restaureringen med gradvist tryk. Verificér fuldendt placering. En let rokken eller
vibrerende bevaegelse kan veere nyttig for at sikre optimal placering.
4. Rettuschmeerkerne ind, og skub mesostrukturen/protesen over TiBase-bondingskorstenen og op
til endestoppet. Bemeerk lasningen af rotationen og positionslasen.
» Serg for, at marginen mellem TiBase og mesostrukturen/protesen er lukket og forseglet.
Sadan reduceres risikoen for ufuldstzendig cementering.
« Sorg for, at restaureringen placeres fuldsteendigt inden for 2 minutter.
FORSIGTIG « Placering af flere enheder kan kraeve flere cementblandinger.

5. Beskyt restaureringen mod kontaminering og bevaegelse, indtil cementen er feerdighzerdet
(6 minutter fra start af blandingen).

Manglende bonding — Sadan reduceres risikoen for utilstraekkelig
retention grundet manglende stabilisering.

« Stabilisér restaureringen under rengering.

« Beskyt restaureringen mod bevaegelse under haerdningen.

« Lad cementen selvhzerde uden forstyrrelse i 6 minutter.

FORSIGTIG

3.1.4 Fjernelse af overskydende materiale i kanterne

Fjernelse ved selvhaerdning

1. Fjern straks grov, overskydende cement med en blad klud af bomuld eller lignende materiale. Serg
for, at der ikke er noget overskydende cement i skruekanalen. Fjern overskydende materiale, mens
cementen stadig er flydende med en teet applikatorspids eller borste.

2. Der ma ikke veere nogen bevaegelse mellem mesostrukturen/protesen og TiBase i tre minutter. En
klemme kan vaere nyttig i stabiliseringen af mesostrukturen/protesen pa TiBase.

3. Overskydende cement vil na en gelagtig tilstand efter ca. 3 minutter, hvilket gor det nemt at fierne
materialet. Overskydende cement vil forblive i den gelagtige tilstand i ca. 1 minut. Feerdigger fjer-
nelsen af overskydende cement ved hjeelp af et instrument som en gummispids, en curette eller en
sonde.

Bemaerk: Cement i restaureringen er endnu ikke haerdet. Restaureringen ma ikke beveeges, drejes
eller forstyrres under renggringen.

4. Applicér en vandoplgselig luftbarriere pa cementmarginen.

5. Beskyt samlingen mod kontaminering og beveegelse, indtil cementen er feerdighserdet (6 minutter
fra start af blandingen).

3.1.5 Pudsning og polering

1. Skyl luftbarrierematerialet under rindende vand.

2. Fjern voks eller andet forseglingsmateriale og eventuelt resterende cement fra skruekanalen.

3. Fjern eventuelt overskydende cement i kanten, puds og polér kanten med roterende gummiinstru-

menter. Fortseet til Hygiejne for proteseklargering inden anvendelse.

Restmateriale af overskydende cement — Sadan reduceres risikoen
for irritation af bleddele.
« Sorg for, at al overskydende cement er fiernet.
FORsieTic Serg for, at alle flader er polerede og fri for kontaminering.
Calibra® Abutment-plastcement er rentgenfast med en 1 mm rgntgenfasthed svarende til 2 mm rgnt-
genfasthed for aluminium. Aluminium har en rentgenfasthed svarende til dentins. Det vil sige, at 1 mm
materiale med en rentgenfasthed svarende til 1 mm aluminium har en rentgenfasthed svarende til
dentins.

4. HYGIEJNE, OPARBEJDNING OG BORTSKAFFELSE
4.1 Samlet protese

Krydskontaminering — Sadan reduceres risikoen for infektion.

« Proteser skal poleres for rengering, desinfektion og/eller sterilisering.

« Proteser skal oparbejdes i overensstemmelse med fabrikantens validerede
FORSIGTIG oparbejdningsanvisninger inden anbringelse.
Calibra® Abutment-plastcement har vist sig at kunne tale to cyklusser af behandlinger som dem, der
angivet nedenfor, uden signifikant virkning pa de fysiske egenskaber.
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Se protesefabrikantens brugsanvisning for udferlige anvisninger og validerede renggrings-/desinfekti-

ons-/steriliseringsprocesparametre efter relevans.

«  Aftgrring med eller nedszenkning i 70% isopropylalkohol i op til 10 minutter.

« Nedsaenkning i kogende vand i op til 5 minutter.

(anbefales kun for markeder uden for USA)

«  Kor et vaske-desinfektionsprogram i en automatisk vaskedesinfektor, der opfylder kravene hos ISO
15883, med en A0-veerdi = 3000 (fx 5 min. ved = 90 °C) (fx Miele Vario TD) med de anbefalede
rengeringsmidler (fx neodisher® MediClean og neodisher® Z, begge fra Dr. Weigert, Tyskland eller
tilsvarende).

«  Type B-autoklave (pree-vakuum) autoklaveret ved:

— 132 °C i 4 minutter; terretid = 20 minutter

— 134 °C i 3 minutter; terretid = 16 minutter
(anbefales kun for markeder uden for USA)

— 135 °C i 3 minutter; terretid = 16 minutter

Anvend ikke en ultralydsrenser — For at reducere risikoen for utilstraekkelig
etention grundet en forkert behandlingsmetode.

Renggring/desinfektion af cementeret samling med en ultralydsenhed er ikke
valideret og ma ikke anvendes.

De fysiske egenskaber kan pavirkes i uheldig retning.

Kun manuel afterring eller statisk nedsaenkning ved manuel rengering og
manuel desinfektion.

FORSIGTIG

« Folg brugsanvisningen fra fabrikanten af protesen for desinfektion og/eller sterilisering fer anven-
delse.

« Lokalt geeldende bestemmelser og de hygiejnestandarder, der gzelder for en tandlaegepraksis, skal
overholdes.

«  Brug kun de validerede behandlingsprocedurer, der er angivet af fabrikanten af protesen.

« Ansvaret for den mikrobielle behandling af protesen ligger hos brugeren.

« Udstyret og enhederne skal vedligeholdes korrekt og serviceres med jeevne mellemrum.

«  Fremstilleren (laboratoriet eller tandteknikeren pa klinikken) af den samlede protese skal informere
tandlaegen om behovet for at oparbejde enheden, for den anvendes eller indseettes i patientens
mund.

4.2 Cementeringssprojter

Krydskontaminering — For at reducere risikoen for infektion.

Produkter til engangsbrug ma ikke genanvendes. Bortskaffes i henhold til
lokale bestemmelser.

« Sprejten kan ikke oparbejdes. Bortskaf kontaminerede sprgjter i henhold til
lokale bestemmelser.

Nar de ikke er i brug, skal alle forbrugsvarer og instrumenter opbevares pa et
lukket sted, sasom skuffer og skabe, og veek fra potentiel kontaminering.
Under behandlingen ber tandleeger med patientkontakt ikke handtere sprojten.
For at forhindre at sprojterne udsaettes for staenk eller sprajt med kropsveesker
eller kontaminerede haender, er det obligatorisk, at sprejterne handteres med
rene/desinficerede handsker uden for patientbehandlingslokalet.

Det anbefales kraftigt at samle komponenter med rene/desinficerede handsker
i et separat rum, og kun medbringe den rene, desinficerede og steriliserede
samling i behandlingslokalet.

Det anbefales kraftigt at dispensere materialer med rene/desinficerede handsker
i et separat rum, og kun medbringe det, der skal bruges, i behandlingslokalet.
Genbrug ikke sprgjterne, hvis de er kontaminerede.

FORSIGTIG

Nar der anvendes sprgjter med dobbeltcylindere, skal blandespidsen fiernes og bortskaffes pa beherig
vis. Seet den originale hzette tilbage pa sprejten inden opbevaring.

For at forhindre at sprojterne bliver udsat for steenk eller sprgjt af kropsveesker samt for kontamine-
rede haender eller oralt vaev, anbefales det at anvende en beskyttelsesbarriere. Anvendelsen af beskyt-
telsesbarrierer er en yderligere sikkerhedsforanstaltning mod grovere kontaminering men ikke mod al
kontaminering. Barrieren er beregnet til engangsbrug og skal bortskaffes efter hver brug i henhold til
lokale bestemmelser.

Utilsigtet kontakt af mellem sprgjten og vand, seebe eller vandbaseret desinfektionsmiddel af hospitals-
kvalitet vil ikke beskadige sprgjtelegemet. Materialet inden i ma ikke komme i kontakt med nogen form
for oplgsning. Bortskaf materiale, der har veeret i kontakt med vaeske eller usterile instrumenter.

BEMAERK: For kraftig afterring kan gdelzegge maerkaten. Ter sprgjten forsigtigt af.
Gentagen kontakt med veeske kan beskadige maerkaten. Ter sprojterne af med en fnugfri engangsklud.

4.3 Bortskaffelse

« Baseret pa oplysningerne i sikkerhedsdatabladet udger det affald, der genereres ved bortskaffelse
af produktet, ikke en fysisk fare for mennesker eller miljget. Det kan derfor handteres som ufarligt
affald i henhold til de lokale bestemmelser.

« Kontaminerede beholdere og tilbeher, der har vaeret i kontakt med patienten, skal rengeres og des-
inficeres som beskrevet under Hygiejne, oparbejdning og bortskaffelse ovenfor, inden de bortskaf-
fes, eller bortskaffes som farligt affald med risiko for biologisk kontaminering.

+  Beer altid handsker ved handtering af emballage og tilbeher.

LOTNUMMER, UDL@BSDATO OG KORRESPONDANCE

1. Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen. Ma ikke anvendes, hvis lotnummeret og/eller udlgbsdatoen
mangler eller er ulaeselige. ISO-standarden anvender: “AAAA-MM-DD”

De folgende numre skal opgives i al korrespondance:

« Genbestillingsnummer (REF)

* Lotnummer

« Udlgbsdato

Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til fabrikanten og den kompe-
tente myndighed i henhold til lokale bestemmelser.

En oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for dette produkt kan findes (efter aktive-
ring) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved at sege ved hjzelp af Basic UDI-DI-nummeret
++D002DENTALCEMENTSCS og pa https://www.dentsplysirona.com/ifu med referencenummeret
(REF).
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Calibra® Abutment

Harpiksbasert sement

BRUKSANVISNING — NORSK

Forsiktig: Dette er et medisinsk utstyr. Kun til dental bruk av tannleger.
USA: Reseptbelagt.

1.

PRODUKTBESKRIVELSE
Calibra® Abutment harpiksbasert sement er en 2-komponent, selvherdende, selvklebende sement.

Tiltenkt bruk
Calibra® Abutment harpiksbasert sement er en dental sement som er ment for sementering av protese-
komponenter utenfor munnen.

Brukerprofil
Calibra® Abutment harpiksbasert sement er reseptpliktig utstyr som skal brukes av, eller under tilsyn av
autoriserte tannmedisinere, med stor teknisk kompetanse, spesialisert oppleering og erfaring. Calibra®
Abutment harpiksbasert sement skal bare brukes i laboratorie-, klinikk- eller sykehusmiljger i samsvar
med god dental laboratoriepraksis, og av kvalifiserte tannmedisinere som laboratorieteknikere, allmenn-
praktiserende tannleger samt spesiali og tannleg

iter.

Forventede kliniske fordeler

Calibra® Abutment harpiksbasert sement kan festes til titan og er kjemisk kompatibel med silanert kera-
mikkmateriale, som gjer den egnet til festing av protesekomponenter utenfor munnen. Denne selvher-
dende, opake fargen er optimalisert for sementering utenfor munnen nar man gnsker & blokkere mulig
metallisk grafarge eller at metallet vises gjennom.

Herdet Calibra® Abutment harpiksbasertsement er hydrofob, noe som minimerer vannabsorpsjon etter
herding, lgselighet og hydroskopisk ekspansjon.

Tiltenkt gruppe og tilstander

Calibra® Abutment harpiksbasert sement er ment brukt ved fremstilling av pasienttilpassede hybride
distanser eller skruefestede hybride proteser for falgende pasientgrupper/malgrupper og bruksomrader:
Pasienter i egnet alder med dentale implantater som behandles med implantatstottede, restaurerende
prosedyrer for tannproteser.

1.1 Indikasjoner

Calibra® Abutment harpiksbasert sement er indisert for sementering av: sammenstilling av protesekom-
ponenter utenfor munnen, f.eks. strukturer laget av keramikk eller zirkoniumdioksid pa tilpassede eller
prefabrikkerte baser/implantatinnsatser/distanser av titan/titanlegering eller zirkoniumdioksid.

1.2 Kontraindikasjoner
Calibra® Abutment harpiksbasert sement er kontraindisert for bruk hos pasienter som har en kjent over-
felsomhet overfor metakrylatbasert harpiks.

1.3 Appliseringsformer (noen appliseringsformer vil kanskje ikke veere tilgjengelige i alle land)

Calibra® Abutment harpiksbaser sement er tilgjengelig i:

« en praktisk dobbel sproyte

« 1 selvherdende, kun til bruk utenfor munnen, opak farge, for a blokkere for at ugnsket underlag
vises gjennom

1.4 Sammensetning

Silanert barium bortrifluirid-aluminosilikat-glass < 70%, Uretandimetakrylat < 10%, Trimetakrylat resin

< 10%, Akrylatresin modifisert med fosforsyre < 10%, Trietylenglykoldimetakrylat < 10%, Titandioksid

< 10%, Hydroksyetylmetakrylat < 5%, Hoyopplest silikondioksid < 5%, Hydroksypropylmetakrylat < 5%,
Initiator (hydroperoksid) < 1%, Akrylsyre < 1%, Co-initiator (tiourea) < 1%, UV-stabilisator < 1%, Buty-
lert hydroksytoluen < 1%, Jernoksidpigmenter < 1%.

1.5 Kompatible underlag

Calibra® Abutment harpiksbasert sement er kompatibel med alle keramikk- og zirkoniumdioksidunder-
lag for sementering pa titan/titanlegering eller zirkoniumdioksidbaserte baser.

2. GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSER

Veer oppmerksom pa fglgende sikkerhetsinstrukser og de spesielle sikkerhetsinstruksene i andre kapit-
ler av denne bruksanvisningen.

A

FORSIKTIG

Symbol for sikkerhetsvarsel.

Dette er symbolet for sikkerhetsvarsel. Det brukes for & varsle deg om potensiell fare
for personskade. Overhold alle sikkerhetsmeldinger som fglger dette symbolet, for &
unnga mulig skade.

2.1 Advarsler
1. Calibra® Abutment harpiksbasert sement er syreholdig og inneholder polymeriserbare akrylat- og
metakrylatmonomerer som kan ha irriterende effekt pa hud, gyne og slimhinner i munnen samt ved
kontakt forarsake allergisk dermatitt hos utsatte personer.
» Unnga gyekontakt for & hindre irritasjon og mulig skade pa hornhinnen. Far man stoffet i
oynene; skyll straks grundig med store mengder vann og kontakt lege.
Unnga hudkontakt for & hindre irritasjon og mulig allergisk reaksjon. Ved kontakt kan det opp-
sta redlige utslett pa huden. Hvis det oppstar kontakt med hud, ma du umiddelbart fierne mate-
rialet med bomullsdott eller -klut, og vaske huden grundig med sape og vann. Ved sensibilisering
av hud eller ved utslett ma bruken avsluttes og legehjelp oppsgkes.
Unnga kontakt med blgtvev/slimhinner i munnen for & hindre inflammasjon. Hvis det oppstar
utilsiktet kontakt, ma du umiddelbart fierne materialet fra vevet. Skyll slimhinnene med en rikelig
mengde vann etter at restaureringen er fullfgrt, og spytt ut/fiern sa vannet. Oppsegk lege dersom
sensibiliseringen av slimhinnene vedvarer.

2. Calibra® Abutment harpikssement skal ikke brukes pa pasienter som har kjent overfglsomhet over-
for noen av komponentene.

3. Ikke bruk adhesiv sammen med Calibra® Abutment harpiksbasert sement. Sementen skal paferes
direkte pa preparert underlag (se trinn for trinn). Adhesiv kan forringes under prosedyrer med ren-
gjering/desinfeksjon/sterilisering for pafering, noe som kan fore til at festet lgsner.

2.2 Forholdsregler

1. Dette produktet er beregnet pa bruk kun som spesifisert i bruksanvisningen. Enhver bruk av dette
produktet som ikke er i samsvar med bruksanvisningen, skjer pa brukerens eget ansvar.

Det foreligger utilstrekkelige data til & kunne stette bruken av Calibra® Abutment harpiksbasert
sement for intraoral sementering av restaureringer.

Bruk egnet personlig verneutstyr som vernebriller, -kleer og hansker. Det anbefales at pasientene

bruker gyevern.

Utstyr som er merket med «til engangsbruk» pa etikettene, er kun ment for engangsbruk. Kasseres

etter bruk. Ma ikke brukes pa nytt pa andre pasienter — dette for & hindre krysskontaminering.

Sprgyten kan ikke dekontamineres. For & hindre at sprgyten utsettes for sprut eller sel av kropps-

vaesker eller kontaminerte hender, er det obligatorisk & handtere sprayten med rene/desinfiserte

hansker.

« Som et ekstra forsiktighetstiltak kan spreyten beskyttes mot grove reststoffer fra pasienten, men
ikke mot all kontaminasjon, ved & bruke et beskyttende hygieneovertrekk.

Ikke sett inn eller bruk proteser som ikke er dekontaminert forskriftsmessig. Fer innsetting ma sam-

menstillingen rengjeres/desinfiseres/autoklaveres i henhold til produsentens anvisninger for a redu-

sere risikoen for krysskontaminering.

Fjern overskytende sement mens sementen har geleform. lkke la den herde, da dette gjer rengje-

ring vanskelig. Fjern overskytende sement for restaureringen settes inn. Rester av slikt overskudd

kan fore til betennelse.

Sement ved kantene kan virke herdet for sementen under restaureringen er herdet. Restaurerin-

gen ma ikke beveges, dreies eller flyttes pa for sementen er fullstendig herdet (6 minutter fra de to

materialene i sprgyten blandes).

Utvis forsiktighet ved plassering av flere enheter for ikke & overskride den tilgjengelige arbeidsti-

den. Sett inn og pase komplett herding av hver restaurering for den neste plasseres. Det anbefales

a bruke en fersk sementblanding dersom den angitte arbeidstiden naermer seg.

. Beholdere skal lukkes godt umiddelbart etter bruk. Spreyten skal lukkes godt ved a sette den opp-
rinnelige hetten pa igjen rett etter bruk.

. Calibra® Abutment harpiksbasert sement skal veere lett & presse ut. IKKE BRUK MAKT. For mye
press kan fgre til ukontrollert utpressing av materialet eller at sproyten sprekker.

. Materialet skal blandes i like mengder for optimal ytelse. Dispenser og kast en liten mengde mate-
riale (tem sprgyteapningene) for du setter pa blandespissen. Ujevn, ikke-homogen dispensering
kan medfgre nedsatte fysiske egenskaper og nedsatt ytelse.

. Det er mange faktorer som kan pavirke restaureringens levetid. Lekkasje ved kanten kan medfere
at restaureringen svikter. Sjekk restaureringens kantintegritet ved hver tannlegetime.

Interaksjoner

«  Materialer som inneholder eugenol skal ikke brukes sammen med dette produktet, fordi disse kan
hemme herdingen og fere til at materialets polymerkomponenter mykner.

« Silan (selges separat) skal bare paferes keramiske restaureringer som er ment for silanbehandling.
Ikke bruk forbehandlingsmidler, f.eks. primere eller bindemidler, pa noen overflater under semen-
tering med Calibra® Abutment harpiksbasert sement. Bruk av slik forbehandling kan nedsette
restaureringens feste nar den utsettes for rengjering/desinfeksjon/autoklavering. Se trinn-for-trinn-
instruksjonene nedenfor vedrgrende anbefalt behandling av restaureringen.

w

Bivirkninger

1. Produktet kan fere til irritasjon av gyne og hud. @yekontakt: irritasjon og mulig skade pa hornhin-
nen. Hudkontakt: irritasjon eller mulig allergisk reaksjon. Det kan oppsta redlig utslett pa huden.
Slimhinner: inflammasjon (se Advarsler).

Gjenveerende herdet overskuddssement kan fere til skader eller irritasjon pa blatvev (se Forholds-
regler, Trinn-for-trinn-instruksjoner).

2.4 Oppbevaring

Uegnede oppbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheten og fere til feil pa produktet.
Beskyttes mot direkte sollys.

« Oppbevares pa et godt ventilert sted.

« Oppbevares ved temperaturer fra 2 °C til 24 °C.

«  Bruk produktet ved romtemperatur. La materialet komme opp i romtemperatur for bruk.

«  Beskyttes mot fuktighet.

«  Skal ikke fryses.

« Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

« Skal ikke brukes dersom partinummer og/eller utlopsdato mangler eller ikke er leselig.

TRINN-FOR-TRINN-INSTRUKSJONER

©
N

Sementering utenfor munnen av mesostrukturdistanse/helkonturprotese pa TiBase-
distanse

.1.1 Preparering av TiBase

« Diameteren pa TiBase ma ikke reduseres, modifiseres eller justeres, f.eks. med fresing.

« Det er ikke tillatt & forkorte TiBase.

«  Kontakt-/forbindelsesflatene pa undersiden av TiBase mot implantatet skal ikke sandblases, pole-
res eller modifiseres eller prosesseres pa annen mate. Det anbefales sterkt & bruke en egnet
analog for a beskytte forbindelsesflatene. Det kan ogsa paferes voks eller avtrykksmateriale pa
eksponerte profiloverflater for beskyttelse.

1. Fest TiBase pa laboratoriets implantatanalog eller poleringsverktayet med skrue.

2. Dekk til sekskanthodet pa distanseskruen og fyll skruekanalen med materiale som enkelt kan fjer-
nes, f.eks. myk voks, avtrykksmateriale eller rgrleggerteip.

3. Serg for at mesostrukturen/protesen av keramikk/zirkoniumdioksid kan settes helt inn pa TiBase.
Mesostrukturens/protesens skulder ma ha kontakt med TiBase-flensen uten synlig mellomrom. Sett
sma posisjoneringsmerker pa mesostrukturen/protesen og analogen med en tusj for & lette posisjo-
neringen i korrekt bukkal/lingval posisjon.

4. Sandblas bare de overflatene pa TiBase som er ment for sementering (50 pm aluminiumoksid,
maks. 2,0 bar). Flensens polerte vevsflate skal ikke sandblases.

5. Rengjer TiBase med alkohol, ultralyd eller damp. Forsegle distanseskruen og skruekanalen pa
nytt, om nedvendig. Terk med ren, oljefri luft.

6. Nar festeflaten er rengjort, ma den ikke bereres eller kontamineres. Harpiksbasert sement kan

paferes rett pa den sandblaste festeflaten. Ikke pafer adhesiv pa TiBase-restaureringens festeflate.
3.1.2 Preparering av mesostruktur/protese

Glasskeramikk

1. Behandle restaureringen iht. produsentens bruksanvisning, dvs. rengjer restaureringen med ultra-
lydvasker, dampvasker eller med alkohol.

Pafer 5% til 9% flussyrebasert etsegel (selges separat, se fullstendig bruksanvisning) kun innven-
dig pa restaureringens festeflate. Ikke la det komme etsemiddel inn i skruekanalen.

Etsetid: 30 sekunder.

A

FORSIKTIG

Syreholdig materiale — For a redusere risikoen for personskader.

« Folg produsentens advarsler, bruksanvisning, sikkerhetsdatablader for materialet.
« Ikke la syre komme i kontakt med vev eller gyne.

« Fjern flussyren i samsvar med produsentens bruksanvisningen.

Det anbefales a silanere de etsede overflatene umiddelbart. Silan skal kun pafgres overflater som
er ngdvendige for adhesiv sementering. La reaksjonen paga i 60 sekunder. Hvis silanlaget da ikke
lenger er flytende, ma det paferes silan pa nytt. Blas bort med en kraftig luftstrem (Anbefalt mate-
riale: Calibra® Silane-koblingsmiddel — selges separat, se fullstendig bruksanvisning).

Sa snart den er silanert, kan harpiksbasert sement pafgres direkte pa den silaniserte overflaten.
Ikke pafer adhesiv pa den silanerte restaureringens festeflate.

Zirkoniumdioksid

1. Behandle restaureringen iht. produsentens bruksanvisning.

Mikroetsing av innvendige metalloverflater (sandblasing med 50 pm alumina) pa restaureringens
festeflater anbefales. Ikke sandblas skruekanalen.
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3. Rengjer restaureringen i ultralydvasker, dampvasker eller med alkohol.

Lesning — For a redusere risikoen for utilstrekkelig feste pa grunn
av prosessering for pafering.
Ikke pafer primere eller adhesiv pa festeflater av zirkoniumdioksid.
FORSKTIG . pafgr sementen direkte pa sandblaste og rengjorte zirkoniumdioksidflater.
3.1.3 Sementering av mesostruktur/protese pa TiBase
1. Klargjer og bruk spreyte — Falg anvisningene om dispensering som er angitt nedenfor.

Utpressing av materiale — For a redusere risikoen for personskader pa
grunn av for stor kraft.
« Utev et sakte og jevnt trykk pa sproyten.

FORSIKTIG . |kke bruk makt — det kan fore til at sprogyten sprekker.

2. Dobbel sprgytedispenser — Sementering utenfor munnen.

+ Fjern sproytehetten. Dispenser og kast en liten mengde materiale fra den doble sprgyten. Pase
at materialet flyter fritt fra begge apningene. Hold sprgyten vertikalt og terk forsiktig vekk over-
skudd, slik at basen og katalysatoren ikke krysskontaminerer og blokkerer apningene. Ta vare
pa spraytehetten, slik at den kan settes pa igjen etter bruk.

Blandeavvik — For & redusere faren for nedsatt ytelse.

« Oppbevares kun med den originale hetten.

« Tem begge apningene for blandespissen settes pa.

« Terk bort overskudd fra apningene etter at de er temt, og fer hetten
settes pa. Base og katalysator ma ikke krysskontamineres.

FORSIKTIG

» Monter en blandespiss pa beholderen ved & innrette det v-formede hakket pa utsiden av blan-
despissen med det v-formede hakket pa strgyteflensen. Vri hetten pa den fargede blandespis-
sen 90 grader med klokken for & lase den fast i sproyten.

Trykk lett pa sproytestempelet for & presse ut materiale. IKKE BRUK MAKT. Dersom du opp-
lever motstand, ma du fjerne sprgyten fra bruksomradet og fierne og kassere blandespissen.
Sjekk at ingenting blokkerer apningene, og pase at materiale flyter fra begge sprgytebehol-
derne. Terk av beholderne og sett pa ny blandespiss, som beskrevet ovenfor. Dispenser en liten
mengde gjennom blandespissen pa en blandeblokk og kasser den.

Teknisk tips: Den opake fargen er optimalisert for sementering utenfor munnen og blokkering av
at metallet vises gjennom. Materialet er kun ment for selvherding.

Pafer sementen pa festeflatene pa TiBase og innvendig i restaureringen. Hold sementen som kom-
mer inn i restaureringens skruekanal til et minimum.
» Ved romtemperatur vil Calibra® Abutment harpiksbasert sement gi en minimum arbeidstid pa
2 minutter.
« Plasser straks restaureringen i munnen med gradvis press. Pase at den er fullstendig festet.
Sikre optimal plassering ved a gjere en lett dreiebevegelse eller vibrering.
Innrett tusjmerkene og skyv mesostrukturen/protesen over TiBase-festekanalen opp til anslag. Veer
oppmerksom pa lasingen av rotasjonen og posisjonslasen.
» Pase at kanten mellom TiBase og mesostruktur/protese er lukket og forseglet.

For a redusere risikoen for ufullstendig sementering.
« Pase at restaureringen er satt fullstendig pa plass innen 2 minutter.
« Plassering av flere enheter kan kreve flere sementblandinger.
FORSIKTIG
5. Beskytt restaureringen mot kontaminasjon og bevegelse inntil sementen er helt herdet (6 minutter
fra de to materialene i sprayten blandes).

Lesning — For a redusere risikoen for utilstrekkelig retensjon pa
grunn av utilstrekkelig stabilisering.

« Stabiliser restaureringen under rengjeringen.

« Beskytt restaureringen mot bevegelse under herdingen.

« La sementen selv-herde uten avbrudd i 6 minutter.

FORSIKTIG

3.1.4 Fjerning av overskudd fra kantene

Rengjering etter selvherding

1. Overskytende sement skal fiernes grovt umiddelbart ved & terke av med en myk klut, bomullrull
eller liknende materiale. Kontroller at det ikke finnes overskuddssement i skruekanalen. Fjern over-
skudd mens sementen fortsatt er flytene med en vattpinne eller borste.

2. Ikke tillat bevegelse mellom mesostruktur/protese og TiBase i tre minutter. En klemme kan veere til
hjelp for & stabilisere mesostrukturen/protesen pa TiBase.

3. Overskuddssementen vil na en "geleaktig" form etter ca. 3 minutter, noe som gjer den enkel &
fierne. Overskytende sement vil forbli i denne "geleaktige" formen i ca. 1 minutt. Fullfer fiernin-
gen av overskuddssement ved bruk av et instrument som f.eks. en gummitupp, en scaler eller en
skrape.

Merk: Sementen inne i restaureringen er fortsatt ikke herdet. Restaureringen ma ikke beveges eller
dreies under rengjgringen.

4. Bruk en vannlgselig luftbarriere pa sementkanten.

5. Beskytt enheten mot kontaminasjon og bevegelse inntil sementen er helt herdet (6 minutter fra de
to materialene i sprayten blandes).

3.1.5 Pussing og polering

1. Skyll bort luftbarrierematerialet med rennende vann.

2. Fjern voks eller annet forseglingsmateriale og eventuell gjenveerende sement fra skruekanalen.

3. Fjern overskuddssement fra kanten, puss og poler kanten med roterende gummiverktgy. Ga til

Hygiene vedrgrende klargjering av protese for bruk.

A

FORSIKTIG

Gjenvaerende overskuddssement — For a redusere irritasjon av blgtvev.
< Kontroller at all overskytende sement er fiernet.
« Kontroller at alle overflater er polerte og fri for kontaminasjon.

Calibra® Abutment harpiksbasert sement er rgntgentett, med en 1 mm rgntgentetthet tilsvarende alumi-
niums rgntgentetthet pa 2 mm. Aluminium har en rgntgentetthet tilsvarende dentin. Dermed har 1 mm
materiale med en rentgentetthet som tilsvarer 1 mm aluminium, en rentgentetthet som tilsvarer den til
dentin.

4. HYGIENE, DEKONTAMINERING OG KASSERING

4.1 Montert protese

A

FORSIKTIG

Krysskontaminasjon — For a redusere risikoen for infeksjon.

« Proteser ma poleres for rengjering, desinfeksjon og/eller sterilisering.

« Proteser ma dekontamineres i henhold til produsentens validerte anvisninger for
dekontaminering fer innsetting.

Calibra® Abutment harpiksbasert sement er vist & tolerere to sykluser av prosessene som er angitt ned-
enfor, uten signifikant effekt pa fysiske egenskaper.
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Se bruksanvisningen fra proteseprodusenten vedrgrende detaljerte instruksjoner og relevante validerte

prosessparametere for rengjering/desinfeksjon/sterilisering.

«  Avtegrking med eller blgtlegging i 70% isopropanol i inntil 10 minutter.

« Nedsenking i kokende vann i inntil 5 minutter.

(anbefales kun for markeder utenfor USA)

«  Automatisk vaskedekontaminator i samsvar med kravene i ISO 15883. Kjor program med AQ-verdi
= 3000 (f.eks. 5 min ved = 90 °C) (f.eks. Miele Vario TD); bruk egnede rengjeringsmidler (f.eks.
neodisher® MediClean og neodisher® Z, begge fra Dr. Weigert i Tyskland, eller tilsvarende).

«  Dynamisk fierning med luft (forvakuum), autoklavert med damp ved:

— 132 °C i 4 minutter; tarketid = 20 minutter
— 134 °C i 3 minutter; torketid = 16 minutter

(anbefales kun for markeder utenfor USA)
— 135 °C i 3 minutter; tarketid = 16 minutter

A

FORSIKTIG

For a redusere risikoen for utilstrekkelig feste pa grunn av feil
prosesseringsmetode ma det ikke brukes ultralydvasker.
Rengjering/desinfeksjon av sementert restaurering med ultralydenhet
er ikke validert og skal ikke benyttes.

De fysiske egenskapene kan pavirkes negativt.

Manuell avterking eller statisk blgtlegging kun for manuell rengjering
og manuell desinfeksjon.

«  Folg bruksanvisningen fra produsenten av protesen vedrgrende desinfeksjon og/eller sterilisering
for bruk.

« Lokale, juridiske forskrifter og hygienestandarder for tannlegepraksis ma falges.

«  Bruk kun godkjente dekontamineringsprosedyrer oppgitt av protesens produsent.

«  Mikrobiell dekontaminering av protesen er brukerens ansvar.

«  Utstyr og enheter ma sjekkes og vedlikeholdes regelmessig.

« Fabrikanten (laboratoriet eller tannteknikeren ved tannlegekontoret) av den monterte protesen ma
informere tannlegen dersom det er behov for & dekontaminere enheten for bruk eller plassering i
pasientens munn.

4.2 Sementsproyter

Krysskontaminering — For & redusere risikoen for infeksjon.

« Engangsprodukter skal ikke brukes om igjen. Skal kastes i samsvar med
lokale forskrifter.

« Sproyten kan ikke dekontamineres. Kontaminerte sproyter skal kasseres

i samsvar med lokale forskrifter.

Nar forbruksartikler og instrumenter ikke er i bruk, skal de oppbevares tildekket,

f.eks. i skuffer og skap, og ikke utsettes for mulig kontaminasjon.

Under behandling skal klinikere med pasientkontakt ikke handtere sproyten.

For & hindre at spraytene utsettes for sprut eller sgl av kroppsvaesker eller

kontaminerte hender, er det obligatorisk & handtere sproytene med rene/

desinfiserte hansker utenfor pasientens behandlingsrom.

Det anbefales sterkt & sette sammen komponenter med rene/desinfiserte hansker

i et separat rom, slik at bare en ren, desinfisert og sterilisert enhet bringes inn

i behandlingsrommet.

Materialene skal dispenseres med rene/desinfiserte hansker i et separat rom,

og vi anbefaler pa det sterkeste at kun det materialet som skal benyttes til

pasienten bringes inn i behandlingsrommet.

Ikke bruk sproytene pa nytt hvis de er kontaminerte.

FORSIKTIG

Pa doble sproyter skal brukte blandespisser fiernes og kastes pa egnet mate. Sett pa original sproyte-
hette for lagring.

For & hindre at spraytene utsettes for sprut eller sgl av kroppsvaesker, kontaminerte hender eller
materialer fra munnen, anbefales det & bruke beskyttende hygieneovertrekk. Bruk av beskyttende
hygieneovertrekk er et ekstra forsiktighetstiltak mot grove reststoffer fra pasienten, men ikke mot all
kontaminasjon. Hygieneovertrekket er til engangsbruk og ma kastes etter bruk i henhold til lokale for-
skrifter.

Hvis sproyten utilsiktet kommer i kontakt med vann, sape eller vannbasert desinfeksjonslgsning for
sykehus, vil ikke dette skade sproyten. Ikke la noen annen vaeske komme i kontakt med materialet.
Kasser materiale som har veert i kontakt med vaeske eller usterile instrumenter.

MERK: Kraftig avterking kan edelegge etiketten. Tark sproyten forsiktig.
Gjentatt kontakt med veeske kan skade etiketten. Terk sprgyter med en lofri klut til engangsbruk.

4.3 Kassering

« Pagrunnlag av informasjonen i sikkerhetsdatabladet har ikke avfallet nar produktet kasseres egen-
skaper som er fysisk farlige for mennesker eller miljg. Det kan derfor handteres som ufarlig avfall i
samsvar med lokale forskrifter.

+  Kontaminerte beholdere og tilbehgr som har veert i kontakt med pasienten, ma rengjeres og des-
infiseres som beskrevet i avsnittet Hygiene over, for det kasseres, eller de ma kasseres som farlig
avfall med risiko for biologisk kontaminasjon.

+  Bruk alltid hansker nar du handterer emballasje og tilbeher.

PARTINUMMER, UTLGPSDATO OG KORRESPONDANSE

1. Skal ikke brukes etter utlopsdatoen. Skal ikke brukes dersom partinummer og/eller utlgpsdato
mangler eller ikke er leselig. ISO-standarden bruker: "AAAA-MM-DD"

2. Folgende numre skal angis i all korrespondanse:

« Gjenbestillingsnummer (REF)
« Partinummer
« Utlgpsdato

3. Tilvirker og kompetent myndighet skal informeres om eventuelle alvorlige hendelser relatert til pro-
duktet i samsvar med lokale forskrifter.

4. Du finner et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for dette produktet (nar det akti-
veres) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved & sgke etter det unike utstyrsidentifikasjons-
nummeret ++DO02DENTALCEMENTSCS6 og pa https://www.dentsplysirona.com/ifu ved hjelp av
referansenummeret (REF).
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Calibra® Abutment

Resiinisementti

KAYTTOOHJE - SUOMI

Huomio: Tama on laakinnallinen laite. Ainoastaan hammashoidon ammattilaisten hammaslaéketieteel-
liseen kayttoon.
Yhdysvallat: Vain ladkarin maarayksesta.

1. TUOTTEEN KUVAUS
Calibra® Abutment -resiinisementti on kaksikomponenttinen, itsekovettuva, itsesidostuva sementti.

Kayttotarkoitus
Calibra® Abutment -resiinisementti on hammaslaéketieteellinen sementti, joka on tarkoitettu proteesin
osien sementointiin suun ulkopuolella.

Kayttajaprofiili

Calibra® Abutment -resiinisementti on Iaakéarin maaraama laite, jota saavat kayttaa tai jonka kayttoa
saavat valvoa laillistetut hammashoidon ammattihenkil6t, joilla on hyvat tekniset tiedot ja asianmukai-
nen koulutus. Calibra® Abutment -resiinisementtia saa kayttaa vain laboratoriossa, kliinisessa tai sai-
raalaymparistdssa hyvan hammaslaboratoriokdytannén mukaisesti, ja sitd saavat kayttaa vain patevat
hammashoidon ammattihenkil6t, kuten laboratorioteknikot, yleis- ja erikoishammaslaakarit seka ham-
mashoitajat.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Calibra® Abutment -resiinisementti sidostuu titaaniin, ja se on kemiallisesti yhteensopiva silanoitujen
keraamimateriaalien kanssa, mika tekee siitd sopivan proteesin osien kiinnitykseen suun ulkopuolella.
Tama itsekovettuva opaakki savy on optimaalinen suun ulkopuolella tapahtuviin kiinnityksiin, kun halu-
taan peittda metallin varin ja materiaalin nakyminen lapi.

Kovetettu Calibra® Abutment -resiinisementti on olennaisesti hydrofobinen, mink& ansiosta kovetuksen
jalkeinen veden sorptio, liukoisuus ja hygroskooppinen laajentuminen ovat minimaalisia.

Suunniteltu potilasryhma ja sairaudet

Calibra® Abutment -resiinisementti on tarkoitettu kaytettavéksi yksildllisten implanttihybridiabutment-
tien tai ruuvikiinnitteisten hybridiproteesien valmistukseen seuraavilla potilasryhmilla/kohderyhmilla ja
seuraavissa sovelluksissa: an sopivat potilaat, joilla on ennestdan hammasimplantti(-implantteja) ja
joille tehdaan implanttikantoisia hammasproteettisia restaurointitoimenpiteita.

1.1 Indikaatiot

Calibra® Abutment -resiinisementti on tarkoitettu seuraavien sementointiin: proteesin osien kiinnitys
suun ulkopuolella, esimerkiksi keraamisten tai zirkoniarakenteiden kiinnitys yksiléllisiin tai esivalmistet-
tuihin titaanista/titaaniseoksesta tai zirkoniasta valmistettuihin pohjiin/implantti-insertteihin/abutment-
teihin.

1.2 Vasta-aiheet
Calibra® Abutment -resiinisementin kéytto on vasta-aiheista potilailla, joiden tiedetdéan olevan yliherkkia
metakrylaattiresiineille.

1.3 Pakkaukset (joitakin pakkauksia ei mahdollisesti ole saatavana kaikissa maissa)

Calibra® Abutment -resiinisementti on saatavana:

« katevassa kaksikammioisessa ruiskussa

« 1 itsekovettuva, ainoastaan suunulkoiseen kayttoon tarkoitettu, opaakki savy, estdmaan metallin
varin ja materiaalin nakyminen lapi

1.4 Koostumus

Silanoitu bariumboorifluori-alumiinisilikaattilasi < 70%, Uretaanidimetakrylaatti < 10%, Trimetakrylaatti-
hartsi < 10%, Fosforihapolla modifioitu akrylaattihartsi < 10%, Trietyleeniglykolidimetakrylaatti < 10%,
Titaanidioksidi < 10%, Hydroksietyylimetakrylaatti < 5%, Erittain dispergoitunut piidioksidi < 5%, Hyd-
roksipropyylimetakrylaatti < 5%, Initiaattori (hydroperoksidi) < 1%, Akryylihappo < 1%, Yhteisinitiaattori
(tiourea) < 1%, UV-stabilisaattori < 1%, Butyylihydroksitolueeni < 1%, Rautaoksidipigmentit < 1%.

1.5 Yhteensopivat materiaalit
Calibra® Abutment -resiinisementti soveltuu kaikkien lujien keraamisten ja zirkoniamateriaalien semen-
tointiin titaani-/titaaniseos- tai zirkonia-alustoihin.

2. YLEISET TURVALLISUUSOHJEET

Huomioi seuraavat yleiset turvallisuusohjeet seka tdman kayttdohjeen muissa luvuissa annetut erityiset
turvallisuusohjeet.

A

VARO

Turvallisuussymboli.

Tama on turvallisuussymboli. Se varoittaa mahdollisen henkilévahingon vaarasta.
Noudata kaikkia tdmén symbolin jalkeen annettuja turvallisuusohjeita valttadksesi
mahdollisen loukkaantumisen.

N
Y

Varoitukset

1. Calibra® Abutment -resiinisementti on luonteeltaan hapan, ja se sisaltdé polymeroitavia akrylaatti-
ja metakrylaattimonomeereja, jotka saattavat arsyttaa ihoa, silmia ja suun limakalvoja seka aiheut-
taa allergisen ihotulehdusreaktion herkilla henkilGilla.

Valta aineen jol silmiin valttaak i arsytysta ja mahdollisen sarveiskalvovaurion. Jos

tuotetta joutuu silmiin, huuhtele heti runsaalla vedella ja hakeudu laakarin vastaanotolle.

Valta aineen jol iholle valttaak i arsytysta ja mahdollisia allergisia reaktioita. Jos

ainetta joutuu iholle, iholla saattaa iimeta punertavaa ihottumaa. Jos tuotetta joutuu iholle, poista

tuote valittdmasti pois vanulla ja pese iho huolellisesti saippualla ja vedella. Mikali iho herkistyy

tai ilmenee ihottumaa, lopeta kaytto ja kaanny laakarin puoleen.

Valta aineen joutumista suun pehmytkudoksiin tai limakalvoille valttaaksesi tulehduksen.

Jos ainetta joutuu pehmytkudoksiin tai limakalvoille, poista tuote valittdmasti. Huuhtele limakal-

vot runsaalla vedelld, kun restauraatio on valmis, ja poista tai ime vesi. Jos limakalvojen herkis-

tyminen jatkuu, kdanny laakarin puoleen.

2. Calibra® Abutment -resiinisementtia ei saa kayttaa potilailla, joiden tiedetaén olevan yliherkkia jolle-
kin sen ainesosista.
3. Ala kayta sidosainetta yhdessa Calibra® Abutment -resiinisementin kanssa. Sementti on levitettava

suoraan preparoiduille alustoille (katso vaihekohtaiset kayttdohjeet). Sidosaineet saattavat hajota
toimenpidetta edeltavien puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprosessien aikana, miké johtaa irtoa-
miseen.
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2.2 Varotoimet
1. Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan kayttdohjeessa maaritetylla tavalla. Tuotteen
kayttd muuten kuin kayttdohjeen mukaisella tavalla on lagkarin omalla vastuulla.
Tietoa, joka tukisi Calibra® Abutment -resiinisementin kayttoa restauraatioiden sementointiin suun
sisalla, ei ole riittavasti.
Kayta sopivia suojalaseja, -vaatteita ja -kasineita. Potilaille suositellaan suojalasien kayttoa.
Laitteet, joiden etiketeissa on merkinta kertakayttoisyydesta, on tarkoitettu kertakayttéon. Havita ne
kayton jalkeen. Al4 kayta muille potilaille ristikontaminaation vaaran vuoksi.
Ruiskua ei saa kasitella uudelleen. Ruiskun suojaamiseksi ruumiinnesteiden roiskeilta tai mahdolli-
sesti kontaminoituneilta kasilta ruiskua on kasiteltava puhtailla ja desinfioiduilla kasineilla.
« Lisavarotoimenpiteena ruisku voidaan suojusta kayttamalla suojata suuremmilta epapuhtauk-
silta, mutta ei kaikelta kontaminaatiolta.
Ala aseta tai kdyta proteeseja, joita ei ole kasitelty asianmukaisesti. Kokoonpano on puhdistettava/
desinfioitava/autoklavoitava asianmukaisesti ennen asettamista valmistajan ohjeiden mukaisesti
ristikontaminaation riskin vahentamiseksi.
Poista ylimaarainen sementti, kun sementti on vield geelimaista. Ala anna ylimaaraisen sementin
kovettua, silla se vaikeuttaisi sen poistamista. Poista ylimaarainen sementti ennen restauraation
asettamista. Sementtijddmat saattavat aiheuttaa tulehduksia.
Reunoilla oleva sementti saattaa vaikuttaa kovettuneen ennen restauraation alla olevan sementin
kovettumista. Ala liikuta, vaanna tai kosketa restauraatiota ennen sementin lopullista kovettumista
(6 minuuttia sekoittamisen aloittamisesta).
Useita yksikoita asetettaessa on varmistettava, ettei kaytettavissa olevaa tyoskentelyaikaa yliteta.
Tarkista jokaisen yksikon asento ja kuormitettavuus ennen seuraavien yksikoéiden asettamista.
Uuden sementin sekoittamista itellaan, jos kaytettavissa oleva tydskentelyaika umpeutuu.
. Sulje sailiot tiiviisti heti kayton jalkeen. Ruisku on suljettava tiiviisti heti kayton jalkeen asettamalla
alkuperainen korkki.
. Calibra® Abutment -resiinisementin tulisi tulla helposti ulos ruiskusta. ALA KAYTA LIIKAA VOIMAA.
Liian voimakas paine saattaa johtaa materiaalin &killiseen ulostuloon tai ruiskun halkeamiseen.
. Materiaaleja tulee sekoittaa sama maara parhaan mahdollisen suorituskyvyn takaamiseksi. Annos-
tele pieni maara materiaalia (ruiskun aukkojen ilmaus) ja havitéa materiaali ennen sekoituskarjen
kiinnittamista. Epatasainen, ei-homogeeninen annostelu saattaa heikentaa fysikaalisia ominaisuuk-
sia ja suorituskykya.
Useat tekijat voivat vaikuttaa restauraation kestavyyteen. Reunavuoto voi johtaa restauraation mene-
tykseen. Tarkista restauraation reunojen eheys jokaisen saannéllisen tarkastuksen yhteydessa.

»ow

13.

Yhteisvaikutukset

« Eugenolia sisaltavia materiaaleja ei saa kayttaa yhdessa taman tuotteen kanssa, silla ne saattavat
haitata tuotteen kovettumista ja aiheuttaa materiaalin polymeeristen komponenttien pehmenty-
mista.

«  Applikoi silaania (saatavana erikseen) vain silanoitaviin keraamitaytteisiin. Ala kayta esikasittely-
aineita, esimerkiksi primeereja tai sidostusaineita millaan pinnalla, kun sementointiin kdytetaan
Calibra® Abutment -resiinisementtia. Tallaisten esikasittelyaineiden kayttd saattaa estaa puhdis-
tetun/desinfioidun/autoklavoidun restauraation sidostumisen. Tarkista restauraation suositeltava
kasittely seuraavassa olevista vaihekohtaisista kayttdohjeista.

(2]

Haitalliset reaktiot/ei-toivotut sivuvaikutukset

1. Tuote saattaa arsyttaa silmia ja ihoa. Jos ainetta joutuu silmiin: Arsytys ja sarveiskalvon mahdolli-

nen vaurio. Jos ainetta joutuu iholle: Arsytys ja mahdollinen allerginen reaktio. lholla saattaa ilmeta
punertavaa ihottumaa. Limakalvot: Tulehdus (katso Varoitukset).

Kovettuneet sementin ylijadmat saattavat johtaa pehmytkudoksen vaurioon tai arsytykseen (katso

Varotoimenpiteet, Vaihekohtaiset kayttdohjeet).

2.4 Varastointi

Vaaranlaiset varastointiolosuhteet saattavat lyhentaa tuotteen kayttoikaa ja heikentaa tuotteen ominai-
suuksia.

« Suojaa suoralta auringonvalolta.

« Varastoi hyvin tuuletetussa paikassa.

« Varastoi 2 °C-24 °C:n lampdtilassa.

« Kayta tuotetta huoneenlampdisena. Anna materiaalin ldammeta huoneenlampdon ennen kayttoa.
« Suojaa kosteudelta.

« Eisaajaatya.

«  Ala kayta viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen.

«  Ala kayta, jos eranumero ja/tai vimeinen kayttdpaivamaara puuttuvat tai ovat epaselvia.

VAIHEKOHTAISET KAYTTOOHJEET

©
N

Mesorakenteisen abutmentin/tdysimittaisen proteesin sementointi TiBase-abutmenttiin
suun ulkopuolella

3.1.1 TiBasen preparointi

« TiBasen halkaisijaa ei saa pienentaa, muuttaa eika saataa esimerkiksi hiomalla.

« TiBasea ei saa lyhentaa.

« TiBasen alapuolen kosketuspintaa/implanttiin kosketuksissa olevia pintoja ei saa hiekkapuhaltaa,
kiillottaa eikd muulla tavalla muokata tai kasitella. On erittdin suositeltavaa kayttaa asianmukaista
analogia kosketuspintojen suojaamiseksi. Paljaiden emergenssipintojen suojaksi voidaan myos
levittda vahaa tai jaljienndsmateriaalia.

1. Kiinnité TiBase laboratorioimplantin analogiin tai kiillotustydkaluun ruuvilla.

2. Peita abutmenttiruuvin kuusiokanta ja tayta ruuvikanava helposti irrotettavalla materiaalilla, kuten
pehmealla vahalla, jélienndsmateriaalilla, vanulla tai teipilla.

3. Varmista, ettd keraamista/zirkoniasta valmistettu mesorakenne/proteesi voidaan tyontaa kokonaan
TiBasen sisaan. Mesorakenteen/proteesin olan pitéa olla kosketuksessa TiBasen laippaan ilman
nakyvaa rakoa. Tee huopakynalla pienet kohdennusmerkit mesorakenteeseen/proteesiin ja analo-
giin oikean bukkaali-linguaalisen asennon varmistamiseksi.

4. Hiekkapuhalla vain TiBasen sementoitavat pinnat (50 um:n alumiinioksidi, kork. 2,0 bar). Al3 hiek-
kapuhalla laipan kiillotettua kudospintaa.

5. Puhdista TiBase alkoholilla, ultradanella tai hoyrylla. Sulje abutmenttiruuvi ja ruuvikanava tarvitta-
essa uudelleen. Kuivaa puhtaalla, éljyttomalla iimalla.

6. Kun sidostettava pinta on puhdistettu, &la koske siihen tai kontaminoi sitd. Resiinisementti voidaan
levittaa suoraan hiekkapuhalletulle sidostuspinnalle. Ala levité sidosainetta TiBase-restauraation
sidostettavalle pinnalle.

3.1.2 Mesorakenteen/proteesin preparointi

A. Lasikeraami

1. Kasittele restauraatiota valmistajan ohjeiden mukaisesti, esim. puhdista restauraatio ultradanipesu-
rissa, hoyrypesurissa tai alkoholilla.
Levita 5-9-prosenttista fluorivetyhappopohjaista etsausgeelia (saatavilla erikseen, katso koko kayt-
tdopas) ainoastaan restauraation sidostettavalle pinnalle. Alé paasté etsausainetta ruuvikanavaan.

Etsausaika: 30 s.

A

VARO

Hapan materiaali — Loukkaantumisen riskin vdhentaminen.

« Noudata valmistajan varoituksia, kdyttdohjeita ja kayttoturvallisuustiedotteita.
« Ala paasta happoa kosketuksiin kudosten tai silmien kanssa.

« Poista fluorivetyhappo valmistajan ohjeiden mukaisesti.

3. Suosittelemme silanoimaan etsatut pinnat valittdmasti. Applikoi silaania vain pinnoille, joilla sidos-
tava sementointi tehdaan. Anna vaikuttaa 60 sekuntia. Jos silaanikerros ei ole enaa nestemaista,
applikoi silaania uudelleen. Puhalla voimakkaalla iimavirralla — Suositeltava materiaali: Calibra®-
silaanikiinnitysaine (myydaan erikseen, katso kayttéohjeet).
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Silanoinnin jalkeen resiinisementti voidaan levittdd suoraan silanoidulle pinnalle. Ala levita sidosai-
netta silanoitujen restauraatioiden sidostettavalle pinnalle.

Zirkonia

Kasittele restauraatiota valmistajan kayttdohjeen mukaisesti.

Restauraation sidostuspintojen sisapintojen mikroetsausta (hiekkapuhallus 50 pm:n alumiinilla)
suositellaan. Al hiekkapuhalla ruuvikanavaa.

Puhdista restauraatio ultradanipesurilla, hdyrypesurilla tai alkoholilla.

Irtoaminen — Toimitusta edeltidvasta kasittelysta johtuvan

iittdmattoman pidon riskin vahentaminen.

< Ala applikoi primeerejé tai sidosaineita zirkonian sidospintoihin.

« Applikoi sementti suoraan hiekkapuhallettuihin ja puhdistettuihin zirkoniapintoihin.

VARO

.3 Mesorakenteen/proteesin sementointi TiBaseen
Ruiskun valmistelu ja kayttd — Noudata seuraavassa annettuja annosteluohjeita.

Materiaalin ruiskutus — Liian suuren voiman aiheuttaman
loukkaantumisen riskin vahentaminen.
« Kohdista ruiskuun hitaasti tasaista painetta.

VARO « Ala kayt liian suurta voimaa — ruisku saattaa haljeta.

Annostelu kaksikammioisella ruiskulla — Sementointi suun ulkopuolella.

« Poista ruiskun korkki. Annostele kaksikammioisesta ruiskusta pieni maara materiaalia ja havita
materiaali. Varmista, ettd materiaalia virtaa vapaasti molemmista aukoista. Pida ruiskua pysty-
suorassa, pyyhi ylimaarainen materiaali varovasti pois, jotta Base- ja Catalyst-osat eivat risti-
kontaminoidu eivatka tuki aukkoja. Sailyta ruiskun korkki ja laita se takaisin paikalleen kayton
jalkeen.

Epétasainen sekoitus - Suorituskyvyn heikkenemisen riskin vahentéaminen.

« Varastoi ainoastaan alkuperaisella korkilla suljettuna.

« llmaa molemmat aukot ennen sekoituskarjen kiinnittamista.

< Pyyhi ylimaarainen sementti aukoista ilmauksen jalkeen ja ennen varastointikorkin kiin-
nittdmista paikalleen. Esta Base- ja Catalyst-osien ristikontaminaatio.

VARO

« Kiinnita sekoituskarki patruunaan kohdistamalla sekoituskarjen ulkopuolella oleva v-muotoinen
ura ruiskun laipassa olevaan v-muotoiseen uraan. Lukitse sekoituskarjen varillinen korkki paikal-
leen kaantamalla sita 90 astetta myotapaivaan.

Annostele materiaalia painamalla ruiskun mantaa varovasti. ALA KAYTA LIIKAA VOIMAA. Jos
tunnet vastusta, poista ruisku toimenpidealueelta ja poista ja havita sekoituskarki. Tarkista, onko
ruiskussa tukoksia, ja varmista, ettd materiaalia virtaa ruiskun molemmista kammioista. Pyyhi
kammiot ja kiinnité uusi sekoituskarki edella kuvatulla tavalla. Levita pieni maara materiaalia
sekoituskarjen kautta sekoitusalustalle ja havita tuote.

Tekniikkaohje: Itsekovettuva opaakki savy on optimaalinen suun ulkopuolella tapahtuviin kiinnityk-
siin ja jos halutaan estda metallin nakyminen lapi. Materiaali on tarkoitettu vain itsekovettuvaksi.

Applikoi sementti TiBasen sidospinnoille ja restauraation sisélle. Minimoi restauraation ruuvikana-

vaan menevan sementin maara.

» Huoneenlampaisena Calibra® Abutment -resiinisementin vahimmaistyoskentelyaika on 2 minuut-
tia.

« Aseta restauraatio viipymatta paikalleen suussa asteittaisella paineella. Tarkista, etta restau-
raatio on asianmukaisesti paikallaan. Oikean asennon voi tarkistaa hellavaraisella nykivalla tai
varahtelevalla liikkeella.

Kohdista kynamerkinnat ja tydbnna mesorakenne/proteesi TiBasen sidostusosan yli loppuvastee-

seen saakka. Huomaa kierto- ja asentolukon lukitus.

« Varmista, ettd TiBasen ja mesorakenteen/proteesin valinen reuna on suljettu ja sinetdity.

Puutteellisen sementoinnin riskin vdhentdminen.

« Restauraation voi olettaa kiinnittyneen kokonaan 2 minuutin kuluessa.

VARO « Useiden yksikoiden asettamiseen saatetaan vaatia useita sementin sekoituskertoja.
Suojaa restauraatio kontaminoitumiselta ja liikkeeltd, kunnes sementti on kovettunut kokonaan
(6 minuuttia sekoittamisen aloittamisesta).

Irtoaminen — Puutteellisesta vakautuksesta aiheutuvan
riittiméattoman retention riskin vdhentaminen.
« Vakauta restauraatio puhdistuksen aikana.

VARO « Suojaa restauraatio liikkeiltd kovettumisen aikana.
« Anna sementin kovettua itsestdan rauhassa 6 minuuttia.
.4 Reunoille jadneen ylimaaraisen sementin poistaminen

Itsekovettuvan sementin poistaminen

1.

1

3.
1.
2.
3.
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Poista karkea ylimaarainen sementti valittdmasti pyyhkimalla pehmealla liinalla, vanulla tai vas-
taavalla materiaalilla. Varmista, etta ruuvikanavassa ei ole ylimaaraista sementtia. Poista ylijagamat
sementin ollessa viela nestemaista kayttaen flokattua applikaattorikarkea tai harjaa.

Pida mesorakenne/proteesi ja TiBase kolme minuuttia taysin paikallaan. Mesorakenne/proteesi voi-
daan tukea TiBaseen puristimella.

Suussa ylimaarainen sementti muuttuu geelimaiseksi noin 3 minuutin kuluttua, mika helpottaa sen
poistamista. Ylimaarainen sementti pysyy geelimaisena noin 1 minuutin ajan. Viimeistele ylimaaraisen
sementin poistaminen instrumentilla, kuten kumikarjelld, hammaskivi-instrumentilla tai koettimella.

Huomautus: Restauraatiossa oleva sementti ei ole vield kovettunut. Restauraatiota ei saa liikuttaa,
vaantaa eika koskettaa poiston aikana.

Applikoi vesiliukoista ilmansulkuainetta sementin reunaan.
Suojaa kokoonpanoa kontaminoitumiselta ja liikkeeltd, kunnes sementti on kovettunut kokonaan
(6 minuuttia sekoittamisen aloittamisesta).

.5 Viimeistely ja kiillotus
Huuhtele ilmansulkuaine juoksevalla vedella.
Poista vaha tai muu sinetéintiaine ja sementin ja@mat ruuvikanavasta.
Poista ylimaarainen sementti reunoista, ja viimeistele ja kiillota reuna kumisella pyorivalla tyoka-
lulla. Siirry kohtaan Hygienia proteesin valmistelussa ennen kayttoa.

Sementin ylijadmat — Pehmytkudoksen drsytyksen riskin vahentéaminen.
« Varmista, etta kaikki ylimaarainen sementti on poistettu.

VARO « Varmista, etta kaikki pinnat on kiillotettu ja ettei niissa ole kontaminaatiota.

Calibra® Abutment -resiinisementin kaikki sévyt ovat radio-opaakkeja. 1 mm radio-opaakkisuutta vas-
taa 2 mm alumiinin radio-opaakkisuutta. Alumiinin radio-opaakkisuus vastaa dentiinia. Sen vuoksi 1 mm
materiaalia, jonka radio-opaakkisuus vastaa 1 mm:a alumiinia, vastaa radio-opaakkisuudeltaan dentiinia.

4.

4.1
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HYGIENIA, KASITTELY JA HAVITTAMINEN
Valmistettu proteesi

Ristikontaminaatio - Infektioriskin vdhentdminen.
« Proteesit on kiillotettava ennen puhdistamista, desinfiointia ja/tai sterilointia.
« Proteesit on kasiteltédva valmistajan validoimien kasittelyohjeiden mukaisesti

VARO ennen paikalleen asettamista.
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Calibra® Abutment -resiinisementin on osoitettu kestavan kaksi syklid seuraavassa lueteltuja késittelyita
ilman merkittavaa vaikutusta fyysisiin ominaisuuksiin.

Katso proteesin valmistajan kayttdohjeista yksityiskohtaiset ohjeet ja validoidut puhdistus-/desinfiointi-/

sterilointiprosessin parametrit soveltuvin osin.

«  Pyyhi 70-prosenttisella isopropyylialkoholilla tai upota siihen korkeintaan 10 minuutiksi.

« Upota kiehuvaan veteen korkeintaan 5 minuutiksi.

(Suositellaan vain muilla kuin Yhdysvaltojen markkinoilla)

« Automaattinen pesu- ja desinfiointilaite, joka tayttaa ISO 15883 -standardin vaatimukset, ohjelma,
jonka AQ0-arvo = 3000 (esim. 5 minuuttia = 90 °C) (esim. Miele Vario TD), ja asianmukainen pesu-
aine (esim. neodisher® MediClean ja neodisher® Z, valmistaja Dr. Weigert, Saksa, tai muu vas-
taava).

« Dynaaminen ilmanpoisto (esityhjid) -hdyrysterilointi arvoilla:

— 132 °C, 4 minuuttia, kuivumisaika 20 minuuttia

— 134 °C, 3 minuuttia, kuivumisaika 16 minuuttia
(Suositellaan vain muilla kuin Yhdysvaltojen markkinoilla)

— 135 °C, 3 minuuttia, kuivumisaika 16 minuuttia

Vaaran kasittelymenetelman aiheuttaman riittdméattoman pidon riskin
viahentidminen — Ala kéyta ultradénipesuria.
« Sementoidun kokoonpanon puhdistusta/desinfiointia ultradanipesurilla ei
VARO ole validoitu eika sita tulisi kdyttaa.
Fysikaaliset ominaisuudet voivat heikentya.

Manuaalinen pyyhkiminen tai staattinen upottaminen on ainoastaan manuaalista
puhdistusta ja manuaalista desinfiointia varten.

« Noudata ennen kayttoa tehtavassa desinfioinnissa ja/tai steriloinnissa proteesin valmistajan kaytto-
ohjetta.

«  Pail i so! id maarayksia ja hammaslaakarin vastaanottoja koskevia
hygieniastandardeja on noudatettava.

« Kayta ainoastaan proteesin valmistajan maarittamia ja validoituja kasittelymenetelmia.

«  Kayttaja vastaa proteesin mikrobisesta kasittelysta.

« Laitteistot ja laitteet vaativat asianmukaista ja sdannéllistd kunnossapitoa ja huoltoa.

« Valmistetun proteesin valmistajan (laboratorio tai vastaanoton hammasteknikko) on ilmoitettava
hammaslaakarille laitteen kasittelyn tarpeesta ennen sen kayttéa tai asettamista potilaan suuhun.

ot Iakis&a

4.2 Sementtiruiskut

Ristikontaminaatio — Infektioriskin vdhentaminen.
« Al kayta kertakayttétuotteita uudelleen. Havita paikallisten maaraysten mukaisesti.

Ruiskua ei saa kasitella uudelleen. Havita kontaminoitunut ruisku paikallisten
maaraysten mukaisesti.

Kun tarvikkeita ja instrumentteja ei kayteta, niitd on sailytettava peitettyina, kuten
esimerkiksi laatikossa tai kaapissa, seka mahdolliselta kontaminaatiolta suojattuina.
Hoidon aikana potilaskontaktissa olevat 1adkarit eivat saa kasitella ruiskua.
Ruiskujen suojaamiseksi ruumiinnesteiden roiskeilta tai mahdollisesti kontaminoitu-
neilta kasilta ruiskuja on kasiteltéva puhtailla ja desinfioiduilla kasineilla, potilaan
toimenpidealueen ulkopuolella.

Suosittelemme ehdottomasti kokoamaan osat puhtailla/desinfioiduilla kasineilla
erillisessa huoneessa ja tuomaan vain puhdistetun, desinfioidun ja steriloidun
kokoonpanon toimenpidehuoneeseen.

Suosittelemme ehdottomasti siirtdmaan materiaalit puhtailla/desinfioiduilla
kasineilla erilliseen huoneeseen ja tuomaan ainoastaan kaytettavan maaran
materiaaleja toimenpidehuoneeseen.

Ala kayta kontaminoituneita ruiskuja uudelleen.

VARO

Poista kaksikammioisesta ruiskusta kaytetty sekoituskarki ja havita asianmukaisesti. Kiinnita alkuperai-
nen ruiskun korkki takaisin paikalleen ennen varastointia.

Ruiskujen suojaamiseksi ruumiinnesteiden roiskeilta, kontaminoituneilta kasilta tai suukudoksilta suo-
sitellaan suojakalvon kayttoéa. Suojakalvojen kayttd on lisdvarotoimenpide suojaamaan suuremmilta
epapuhtauksilta, mutta ne eivat suojaa kaikelta kontaminaatiolta. Suojus on kertakayttinen, ja se on
héavitettava aina kayton jalkeen paikallisten maaraysten mukaisesti.

Ruiskun hetkellinen kosketus veden, saippuan tai vesipohjaisen sairaalakayttoon tarkoitetun desinfi-
ointiliuoksen kanssa ei vahingoita ruiskua. Ala paasta mitaan nestetta kosketukseen ruiskun sisallén
kanssa. Havita nesteiden tai epasteriilien instrumenttien kanssa kosketuksessa ollut materiaali.

HUOMAUTUS: Voimakas pyyhinta voi tuhota etiketin. Pyyhi ruisku varovasti.

Toistuva nestekontakti saattaa vahingoittaa pakkausmerkintdja. Kuivaa ruiskut nukkaamattomalla ker-
takayttoliinalla.

4.3 Havittaminen

«  Kayttéturvallisuustiedotteen mukaisesti tuotteen havittdmisessé muodostuva jate ei aiheuta fysi-
kaalista vaaraa henkilgille eiké ymparistolle; sen vuoksi sité voidaan — paikallisten saaddsten
mukaisesti — pitda vaarattomana jatteena.

« Kontaminoituneet séilitt ja tarvikkeet, jotka ovat olleet kosketuk potil 1, on puhdi
ja desinfioitava edella olevan kohdan Hygienia ohjeiden mukaisesti ennen havittamista tai havitet-
tava vaarallisena jatteena biologisen kontaminaation riskin vuoksi.

« Kayta aina kasineita kasitellessasi pakkausta ja tarvikkeita.

ERANUMERO, VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA JA YHTEYSTIEDOT

1. Ala kéyta viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen. Al kayta, jos erdnumero ja/tai viimeinen
kayttopaivamaara puuttuvat tai ovat epaselvia. 1ISO-jarjestelman mukaisesti “VVVV-KK-PP”

2. Seuraavat numerot tulisi iimoittaa mahdollisissa yhteydenotoissa:

« Tilausnumero (REF)
« Eranumero
« Viimeinen kayttopaivamaara

3. Tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaisell
viranomaiselle paikallisten maaraysten mukaisesti.

4. Tiivistelma taman tuotteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on saata-
villa (aktivoinnin jélkeen) osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed UDI-DI-tunnisteen
++D002DENTALCEMENTSCS perusteella ja osoitteessa https://www.dentsplysirona.com/ifu
tuotenumeron (REF) perusteella.
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Calibra® Abutment

Cement zywiczny

INSTRUKCJA UZYCIA - POLSKI

Uwaga: Jest to wyréb medyczny. Tylko do uzytku stomatologicznego przez lekarzy stomatologéw.
USA: Tylko Rx.

1. OPIS PRODUKTU

Cement zywiczny Calibra® Abutment jest dwukomponentowym, samoutwardzalnym, samoadhezyjnym
cementem.

Przewidziane zastosowanie
Cement zywiczny Calibra® Abutment jest cementem dentystycznym przeznaczonym do cementowania
poza jamg ustng komponentéw protetycznych.

Profil uzytkownikow

Cement zywiczny Calibra® Abutment jest wyrobem wydawanym z przepisu lekarza, stosowanym przez
lub pod nadzorem uprawnionych lekarzy stomatologéw, posiadajacych duzg wiedze techniczna, spe-
cjalistyczne wyksztatcenie i przeszkolenie. Cement zywiczny Calibra® Abutment moze by¢ stosowany
wytgcznie w warunkach laboratoryjnych, klinicznych lub szpitalnych, zgodnie z dobrg praktykg laborato-
rium dentystycznego, przez wykwalifikowanych specjalistow, takich jak technicy laboratoryjni, stomato-
lodzy oraz specjaliéci i asystentki stomatologiczne.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Cement zywiczny Calibra® Abutment ma zdolno$¢ fgczenia sie z tytanem i jest chemicznie kompaty-
bilny z silanizowanymi materiatami ceramicznymi, dzieki czemu nadaje sie do mocowania komponen-
téw protetycznych poza jamg ustng. Ten samoutwardzalny, opakerowy odcien zostat zoptymalizowany
pod katem mocowania poza jamag ustng, gdy zadane jest uniemozliwienie szarzenia metalu lub jego
prze$witywania.

Utwardzony cement zywiczny Calibra® Abutment jest zasadniczo hydrofobowy, co po utwardzeniu mini-
malizuje sorpcje wody przez ten materiat, jego rozpuszczalno$¢ oraz rozszerzanie higroskopijne.

Przewidziana populacja pacjentéw oraz schorzenia

Cement zywiczny Calibra® Abutment jest przeznaczony do stosowania w wykonywaniu indywidualnych

hybrydowych tgcznikéw implantéw lub hybrydowych protez mocowanych na $rubach dla nastepujgcych
populacji pacjentéw/grup docelowych i zastosowan: pacjenci w odpowiednim wieku z implantami denty-
stycznymi poddawani zabiegom odbudowy protetycznej na implantach.

1.1 Wskazania do stosowania

Cement zywiczny Calibra® Abutment jest wskazany do cementowania: mocowania komponentéw pro-

tetycznych poza jamg ustna, np. struktur wykonanych z ceramiki lub tlenku cyrkonu na indywidualnych
lub prefabrykowanych podstawach/wktadach implantéw/tgcznikach z tytanu/stopu tytanu lub tlenku cyr-
konu.

1.2 Przeciwwskazania
Cement zywiczny Calibra® Abutment jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentéw ze stwierdzong
nadwrazliwoscig na zywice metakrylowe.

1.3 Postaci produktu (niektére postaci produktu moga nie by¢ dostepne we wszystkich krajach)

Cement zywiczny Calibra® Abutment jest dostepny w:

* wygodnej strzykawce z dwoma cylindrami

« 1 samoutwardzalnym, przeznaczonym wytgcznie do uzytku poza jamg ustng, opakerowym odcie-
niu, uniemozliwiajgcym niepozgdane przeswitywanie podtoza

1.4 Skiad

Silanowane szkto barowo-fluoro-glinokrzemianowe < 70%, Dimetakrylan uretanu < 10%, Zywica tri-
metakrylanowa < 10%, Zywica akrylanowa modyfikowana kwasem fosforowym < 10%, Dimetakry-
lan glikolu trietylenowego < 10%, Dwutlenek tytanu < 10%, Hydroksyetylometakrylan < 5%, Wysoko
rozproszony dwutlenek krzemu < 5%, Metakrylan hydroksypropylu < 5%, Inicjator (wodoronaditle-
nek) < 1%, Kwas akrylowy < 1%, Wspétinicjator (tiomocznik) < 1%, Stabilizator UV < 1%, Butylowany
hydroksytoluen < 1%, Pigmenty tlenku zelaza < 1%.

1.5 Kompatybilne podioza
Cement zywiczny Calibra® Abutment jest kompatybilny ze wszystkimi wysokowytrzymatymi podtozami
z ceramiki i tlenku cyrkonu do cementowania na podstawach z tytanu/stopu tytanu lub tlenku cyrkonu.

2. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Nalezy przestrzegac ponizszych ogolnych wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa oraz specjalnych
wskazowek dotyczacych bezpieczenstwa zawartych w innym rozdziale niniejszej instrukcji uzycia.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.
Jest to symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie. Stuzy do ostrzegania uzytkownika przed
potencjalnym zagrozeniem obrazeniami ciata. Aby unikng¢ obrazen, nalezy przestrzegac¢
PRZESTROGA wszystkich komunikatéw bezpieczenstwa, ktére sg umieszczone po tym symbolu.
2.1 Ostrzezenia
1. Cement zywiczny Calibra® Abutment ma odczyn kwasny i zawiera ulegajgce polimeryzacji mono-
mery akrylanowe i metakrylanowe, ktére mogg dziata¢ draznigco na skoére, oczy i btone $luzowg
jamy ustnej, jak rowniez powodowac alergiczne kontaktowe zapalenie skory u®oséb wrazliwych.
Unika¢ kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniu i mozliwemu uszkodzeniu rogéwki.
Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duzg ilo$cig wody i zasiegna¢ porady lekarza.
Unika¢ kontaktu ze skoérg, aby zapobiec podraznieniu i mozliwej reakcji alergicznej. W przy-
padku kontaktu na skérze moze sie pojawi¢ czerwonawa wysypka. W przypadku kontaktu
ze skdrg usungé bawetnianym materiatem i doktadnie umy¢ wodg z mydtem. W przypadku uczu-
lenia lub wysypki na skorze nalezy przerwa¢ stosowanie i zasiggng¢ porady lekarza.
Unika¢ kontaktu z tkankami migkkimi/blonami sluzowymi jamy ustnej, aby zapobiec sta-
nowi zapalnemu. Po przypadkowym kontakcie niezwlocznie usung¢ materiat z tkanek. Po
zakonczeniu odbudowy przeptukac¢ btone $luzowg duzg iloscig wody i wyplué/usungé wode.
W przypadku utrzymywania sie uczulenia btony $luzowej zasiegng¢ porady lekarza.

2. Cementu zywicznego Calibra® Abutment nie nalezy stosowac u pacjentow ze stwierdzong nad-
wrazliwoscig na ktorykolwiek ze sktadnikow.
3. Nie stosowac materiatow adhezyjnych w potgczeniu z cementem zywicznym Calibra® Abutment.

Cement nalezy naktada¢ bezposrednio na przygotowane podioze (patrz instrukcja krok po kroku).
Materiaty adhezyjne moga ulec degradacji podczas proceséw czyszczenia/dezynfekciji/sterylizacji
przed wprowadzeniem, skutkujgc odklejeniem.

2.2 Srodki ostroznosci

1. Ten produkt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie w sposéb szczegétowo opisany w instrukcji
uzycia. Jakiekolwiek zastosowanie tego produktu w sposéb niezgodny z instrukcjg uzycia odbywa
sie wedtug uznania i na wytagczng odpowiedzialno$c¢ lekarza.

Brak jest wystarczajgcych danych na poparcie mozliwosci uzycia cementu zywicznego Calibra®

Abutment do cementowania uzupetnien protetycznych w jamie ustnej.

Nalezy nosi¢ odpowiednie okulary ochronne, odziez i rekawice ochronne. Zalecane jest uzywanie

okularéw ochronnych przez pacjentéw.

Produkty oznaczone napisem ,jednorazowe uzycie” na etykiecie sg przeznaczone wytgcznie do

jednorazowego uzycia. Wyrzuci¢ po uzyciu. Nie uzywa¢ ponownie u innych pacjentéw, aby unikng¢

skazenia krzyzowego.

Strzykawki nie mozna poddawac¢ procedurze przygotowania do uzycia. W celu uniknigecia naraze-

nia strzykawki na rozpryski lub rozpylenie ptynéw ustrojowych lub zanieczyszczone rece obowigz-

kowe jest postugiwanie sie strzykawkg w czystych/zdezynfekowanych rekawiczkach.

« W ramach dodatkowego $rodka zapobiegawczego strzykawke mozna chroni¢ przed duzymi
pozostato$ciami organicznymi, ale nie wszystkimi zanieczyszczeniami, poprzez zastosowanie
bariery ochronne;j.

Nie nalezy wprowadzac¢ ani nie uzywac protez, ktére nie zostaty odpowiedni przygotowane. Przed

wprowadzeniem zmontowana proteza musi zosta¢ odpowiednio wyczyszczona/zdezynfekowana/

wysterylizowana w autoklawie zgodnie z instrukcjami producenta, aby ograniczy¢ ryzyko zakazen
krzyzowych.

Nalezy usung¢ nadmiar cementu, gdy jest on jeszcze w fazie zelowej. Nie wolno dopusci¢ do

stwardnienia nadmiaru, poniewaz utrudni to wyczyszczenie. Usung¢ nadmiar cementu przed wpro-

wadzeniem uzupetnienia protetycznego. Pozostawiony nadmiar cementu moze prowadzi¢ do stanu
zapalnego.

Cement przy brzegach moze wyglada¢ na zwigzany, jeszcze zanim nastgpi jego zwigzanie pod

uzupetnieniem. Do czasu ostatecznego zwigzania cementu (6 minut od rozpoczecia mieszania)

uzupetnienia nie nalezy poruszac, przekregcaé¢ ani w zaden sposob nie nalezy zaburzac jego osa-
dzenia.

W przypadku umieszczania wielu elementéw zachowac ostroznos¢, aby nie przekroczy¢ dostep-

nego czasu pracy. Konieczne jest obcigzenie i catkowite osadzenie kazdego elementu przed roz-

poczeciem obcigzania kolejnych elementéw. W przypadku zblizania si¢ do konca dostepnego
czasu pracy zalecane jest uzycie $wiezej mieszaniny cementu.

. Pojemniki nalezy szczelnie zamyka¢ po uzyciu. Strzykawka powinna zosta¢ szczelnie zamknigta
poprzez ponowne zatozenie oryginalnej nasadki natychmiast po uzyciu.

. Cement zywiczny Calibra® Abutment powinno sie da¢ fatwo wyciska¢. NIE WYWIERAC NADMIER-
NEJ SItY. Nadmierny nacisk moze prowadzi¢ do nieprzewidzianego wyttaczania masy lub spowo-
dowac pekniecie strzykawki.

. Materiat nalezy miesza¢ w réwnych ilosciach w celu uzyskania optymalnej wydajnosci. Przed
zamocowaniem koncéwki mieszajgcej nalezy odmierzyc¢ i wyrzuci¢ niewielkg ilo$¢ materiatu (aby
odpowietrzy¢ porty strzykawki). Nieréwne, niejednorodne dozowanie moze prowadzi¢ do obnizenia
parametréw fizycznych i roboczych materiatu.

. Na trwato$¢ uzupetnienia moze wptywac wiele czynnikéw. Nieszczelno$é brzezna moze spowodo-
wac niepowodzenie uzupetnienia. Integralnos$é brzezng nalezy sprawdzac przy kazdym badaniu
okresowym.

Interakcje

« Nie stosowa¢ materiatéw zawierajgcych eugenol w potgczeniu z tym produktem, poniewaz moze
on zaktéca¢ utwardzanie i spowodowac¢ zmigkniecie sktadnikéw polimerowych materiatu.

« Nanies¢ silan (dostepny oddzielnie) tylko na uzupetnienia ceramiczne przeznaczone do silaniza-
cji. Nie stosowac $rodkéw do obrébki wstepnej, np. primeréw lub $rodkéw wigzacych na zadnej
powierzchni podczas cementowania przy uzyciu cementu zywicznego Calibra® Abutment. Zasto-
sowanie takich srodkéw do obrobki wstepnej moze negatywnie wptynaé na wigzanie uzupetnie-
nia poddanego czyszczeniu/dezynfekgji/sterylizacji w autoklawie. Zalecana obrobka uzupetnienia,
patrz ponizsze instrukcje krok po kroku.

w

Dziatania niepozadane

1. Produkt moze dziata¢ draznigco na oczy i skére. Kontakt z oczami: podraznienie i mozliwe uszko-
dzenie rogéwki. Kontakt ze skdrg: podraznienie lub mozliwa reakcja alergiczna. Na skérze moze
by¢ widoczna czerwonawa wysypka. Btony $luzowe: stan zapalny (patrz Ostrzezenia).
Pozostatosci nadmiaru stwardniatego cementu mogg prowadzi¢ do urazéw lub podraznien tkanek
migkkich (patrz Srodki ostrozno$ci, Instrukcje krok po kroku).

2.4 Przechowywanie

Nieodpowiednie warunki przechowywania moga skréci¢ okres trwatosci i prowadzi¢ do nieprawidto-

wego dziatania produktu.
Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem.

«  Przechowywaé w miejscu o dobrej wentylacji.

*  Przechowywaé w temperaturze 2 °C-24 °C.

«  Produkt nalezy stosowa¢ w temperaturze pokojowej. Przed uzyciem nalezy odczeka¢, az materiat
osiggnie temperature pokojowa.

«  Chroni¢ przed wilgocia.

* Nie zamrazac.

« Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci.

« Nie uzywag, jesli brakuje numeru serii i/lub daty waznosci lub sg one nieczytelne.

INSTRUKCJE KROK PO KROKU

©
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Cementowanie poza jamg ustna tagcznika mezostruktury/protezy petnokonturowej do
tacznika TiBase

.1.1 Przygotowanie TiBase

«  Srednicy TiBase nie wolno zmniejszaé, modyfikowa¢ ani dostosowywag, np. poprzez szlifowanie.

«  Skracanie TiBase jest niedozwolone.

« Nie nalezy piaskowac, polerowa¢ ani w inny sposéb modyfikowac lub przetwarzaé¢ spodniej
powierzchni styku/potgczenia TiBase z implantem. Zdecydowanie zaleca sie stosowanie odpowied-
niego analogu do ochrony powierzchni potaczen. Wosk lub materiat wyciskowy mozna réwniez
umiesci¢ na odstonietych powierzchniach profilu wytaniania w celu zabezpieczenia.

1. Przymocowac¢ TiBase $rubg do analogu implantu laboratoryjnego lub narzgdzia do polerowania.

2. Zakry¢ szesciokatny teb $ruby tgcznika i wypetni¢ kanat Sruby tatwo usuwalnym materiatem, np.
miekkim woskiem, masg wyciskowg, materiatem bawetnianym lub tasmg hydrauliczng.

3. Upewnic¢ sie, ze mezostrukture/proteze z ceramiki/tlenku cyrkonu mozna catkowicie umiesci¢ na
TiBase. Ramie mezostruktury/protezy musi stykac sie z kotnierzem TiBase bez wyczuwalnej szcze-
liny. Umiesci¢ mate znaczniki wyréwnania na mezostrukturze/protezie i analogu flamastrem, aby
utatwi¢ wyréwnanie prawidtowej pozycji policzkowo-jezykowe;j.

4. Piaskowac tylko powierzchnie TiBase przeznaczone do cementowania (tlenek glinu 50 ym, maks.
2,0 bary). Nie piaskowa¢ wypolerowanej powierzchni tkankowej kotnierza.

5. Oczyscic¢ TiBase alkoholem, ultradzwigkami lub parg. W razie potrzeby ponownie uszczelni¢ srube
facznika i kanat $ruby. Wysuszy¢ czystym, bezolejowym powietrzem.

6. Po oczyszczeniu nie dotykaé ani nie zanieczyszcza¢ powierzchni wigzgcej. Cement zywiczny
mozna naktada¢ bezposrednio na wypiaskowang powierzchnie wigzaca. Nie umieszcza¢ materiatu
adhezyjnego na powierzchni wigzacej uzupetnienia TiBase.

3.1.2 Przygotowanie mezostruktury/protezy

A. Ceramika szklana

-

Zastosowac obrébke uzupetnienia zgodnie z instrukcjg uzycia dostarczong przez producenta, np.
oczysci¢ uzupetnienie myjkg ultradzwigkowa, myjka parowg lub alkoholem.
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2. Nanies¢ zel wytrawiajgcy zawierajacy 5% do 9% kwasu fluorowodorowego (dostepny oddziel-
nie, patrz petna instrukcja uzycia) tylko na powierzchnig wigzgca uzupetnienia protetycznego. Nie
dopusci¢ do przedostania sig¢ wytrawiacza do kanatu $ruby.

Czas wytrawiania: 30 sekund.

Materiat kwasny — W celu zmniejszenia ryzyka urazu.

« Nalezy przestrzega¢ dostarczonych przez producenta ostrzezen, instrukcji uzycia,
kart charakterystyki substancji.

« Nie dopusci¢ do kontaktu kwasu z tkankami lub oczami.

« Usung¢ kwas fluorowodorowy zgodnie z instrukcjg uzycia dostarczong przez

producenta.

PRZESTROGA

3. Zaleca sie niezwtoczne silanizowanie wytrawionych powierzchni. Nanie$¢ silan tylko na te
powierzchnie, ktére sg wymagane do cementowania adhezyjnego. Pozostawi¢ na 60 sekund do
zadziatania. Jesli warstwa silanu nie jest juz ptynna, nalezy nanie$¢ ponownie silan. Przedmucha¢
silnym strumieniem powietrza (Zalecany materiat: silanowy $rodek sprzegajacy Calibra® — sprzeda-
wany oddzielnie, patrz petna instrukcja uzycia).

4. Po silanizacji cement zywiczny mozna umie$ci¢ bezposrednio na silanizowanej powierzchni. Nie
umieszczac materiatu adhezyjnego na powierzchni silanizowanych uzupetnien.
B. Tlenek cyrkonu

1. Zastosowac obrébke uzupetnienia zgodnie z instrukcjg uzycia dostarczong przez producenta.

2. Zalecane jest mikrowytrawianie powierzchni wigzgcych uzupetnienia (piaskowanie tlenkiem glinu
50 pm). Nie piaskowac kanatu $ruby.

3. Oczysci¢ uzupetnienie protetyczne myjka ultradzwigkowa, myjkg parowg albo alkoholem.

A
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Odklejenie — W celu zmniej 1ia ryzyka nieodpowi

z powodu przetwarzania przed wprowadzeniem.

« Nie naktada¢ primeréw ani materiatéw adhezyjnych na powierzchnie wigzace
z tlenku cyrkonu.

« Natozy¢ cement bezposrednio na wypiaskowane i oczyszczone powierzchnie

z tlenku cyrkonu.

j retenciji

3.1.3 Cementowanie mezostruktury/protezy do TiBase
1. Przygotowac i uzy¢ strzykawki — Postepowac zgodnie z instrukcjami dozowania opisanymi ponize;j.

Wycisnigcie masy — W celu zmniejszenia ryzyka urazu wskutek nadmiernej sity.
« Wywiera¢ powolny i staty nacisk na strzykawke.
« Nie stosowa¢ nadmiernej sity — mogtoby doj$¢ do peknigcia strzykawki.
PRZESTROGA | sty groby coj peknie 4
2. Dozowanie ze strzykawki z dwoma cylindrami — Cementowanie poza jamg ustna.
« Zdjg¢ nasadke ze strzykawki. Odmierzy¢ i wyrzuci¢ niewielkg ilo$¢ materiatu ze strzykawki
z dwoma cylindrami. Sprawdzi¢, czy materiat wyptywa swobodnie z obu portéw. Przytrzymujgc
strzykawke pionowo, ostroznie wytrze¢ nadmiar, aby nie dopusci¢ do wzajemnego zanieczysz-
czania bazy i katalizatora, co mogtoby spowodowac zatkanie portéw. Zachowaé nasadke strzy-
kawki, aby jej ponownie uzy¢ po natozeniu materiatu.

A

PRZESTROGA

lia — W celu zmniej

Niezgodnosci dotyczace j

pogorszenia wydajnosci.

« Przechowywac tylko z oryginalng nasadka.

« Przed zamocowaniem koncowki mieszajgcej odmierzy¢ niewielkg ilo$¢
materiatu z obu portéw.

« Po odmierzeniu niewielkiej ilosci, a przed natozeniem nasadki przeznaczone;j
do przechowywania, wytrze¢ nadmiar materiatu z otworéw portéw. Nie
dopuszcza¢ do wzajemnego zanieczyszczania bazy/katalizatora.

lia ryzyka

« Zamocowac¢ koncoéwke mieszajgcg na wktadzie, wyréwnujac naciecie w ksztatcie litery v’ na
zewnetrznej powierzchni koncowki mieszajgcej z takim samym nacieciem na kotnierzu strzy-
kawki. Obroci¢ kolorowg nasadke korncéwki mieszajacej o 90 stopni zgodnie z ruchem wskazo-
wek zegara, aby zablokowac jg na strzykawce.

Delikatnie wcisna¢ ttoki strzykawki, aby rozpoczaé przeptyw materiatu. NIE WYWIERAC NAD-
MIERNEJ SItY. W przypadku napotkania oporu wyja¢ strzykawke z pola zabiegowego, po czym
zdjg¢ i wyrzuci¢ koncéwke mieszajgcg. Sprawdzi¢ pod katem zatkania i upewnic sie, ze materiat
wyptywa swobodnie z obu cylindrow strzykawki. Wytrze¢ cylindry i zamontowaé¢ nowa koricéwke
mieszajgcg zgodnie z powyzszymi instrukcjami. Odmierzy¢ niewielkg ilo$¢ materiatu przez kon-
cowke mieszajgcg na podktadke do mieszania, po czym wyrzuci¢ materiat.

Porada techniczna: opakerowy odcien zostat zoptymalizowany pod katem mocowania poza jamg
ustng i uniemozliwienia prze$witywania metalu. Materiat jest przeznaczony wytgcznie do samo-
dzielnego utwardzania.

3. Natozy¢ cement na powierzchnie wigzgce TiBase i wnetrze uzupetnienia. Zminimalizowac ilo$¢

cementu, ktéra moze dostac sie do kanatu $ruby uzupetnienia.

» W temperaturze pokojowej cement zywiczny Calibra® Abutment oferuje czas pracy wynoszacy
€O najmniej 2 minuty.

« Natychmiast osadzi¢ uzupetnienie, stopniowo wywierajgc nacisk. Sprawdzi¢, czy nastgpito cat-
kowite osadzenie. Aby zapewni¢ optymalne osadzenie, pomocne moze by¢ wykonywanie nie-
znacznych ruchéw kotyszacych albo wibracyjnych.

Wyréwnac znaczniki flamastrem i przesuwaé mezostrukture/proteze nad kominem wigzgcym

TiBase az do ogranicznika koricowego. Nalezy zwréci¢ uwage na zablokowanie blokady obrotu

i pozycji.

« Upewnic¢ sig, ze krawedz miedzy TiBase a mezostrukturag/protezg jest zamknieta i uszczelniona.

W celu zmniejszenia ryzyka niepetnego cementowania.
« W ciggu 2 minut upewnic sie, ze uzupetnienie jest w petni osadzone.
« W przypadku umieszczania wielu jednostek konieczne moze by¢ wielokrotne
PRZESTROGA mieszanie cementu.
5. Chroni¢ uzupetnienie przed zanieczyszczeniem i ruchami do czasu ostatecznego zwigzania
cementu (6 minut od rozpoczecia mieszania).

Odklejenie — W celu zmniej 1ia ryzyka nieodpowiedni
z powodu niewystarczajacej stabilizacji.

« Ustabilizowa¢ uzupetnienie podczas usuwania nadmiaru materiatu.
« Chroni¢ uzupetnienie przed ruchami podczas wigzania materiatu.

« Pozostawi¢ cement do samoutwardzenia bez naruszania go przez 6 minut.

j retenciji
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3.1.4 Usuwanie nadmiaru cementu na brzegach

Usuwanie nadmiaru materiatu po samoutwardzeniu

1. Natychmiast usung¢ nadmiar cementu, przecierajgc migkka $ciereczkg, bawetnianym lub podob-
nym materiatem. Upewni¢ sie, ze w kanale $ruby nie ma nadmiaru cementu. Usung¢ nadmiar, gdy
cement jest jeszcze ptynny, za pomocg flokowanej koncowki aplikatora lub pedzelka.

2. Przez trzy minuty nie dopuszcza¢ do zadnych ruchéw miedzy mezostrukturg/protezg a TiBase.
Zacisk moze by¢ przydatny do stabilizacji mezostruktury/protezy na TiBase.

3. Nadmiar cementu po uptywie okoto 3 minutach osiggnie stan ,zelu”, co utatwi jego usuwanie. Nad-
miar cementu pozostanie w stanie ,zelu” przez okoto 1 minutg. Zakonczy¢ usuwanie nadmiaru
cementu za pomocg harzedzia, takiego jak gumowa koncéwka, skaler lub zgtebnik.

Uwaga: cement w uzupetnieniu nie ulegt jeszcze zwigzaniu. Podczas usuwania nadmiaru materiatu
uzupetnienia nie nalezy poruszac, przekrgca¢ ani w°zaden sposob nie nalezy zaburzac¢ jej osadze-
nia.

Natozy¢ rozpuszczalng w wodzie bariere powietrzng na krawedz cementu.
5. Chroni¢ zmontowang proteze przed zanieczyszczeniem i ruchami do czasu ostatecznego zwigza-
nia cementu (6 minut od rozpoczecia mieszania).

=

.5 Wykanczanie i polerowanie
Wyptuka¢ materiat bariery powietrznej pod biezgcg woda.
Usuna¢ wosk lub inny materiat uszczelniajgcy oraz wszelkie pozostatosci cementu z kanatu $ruby.
Usuna¢ nadmiar cementu z krawedzi, wykonczy¢ i wypolerowaé krawedz gumowymi narzedziami
obrotowymi. Aby przygotowaé proteze przed uzyciem, nalezy przej$¢ do punktu Higiena.

3.
1.
2.
3.

Pozostaty nadmiar cementu — W celu zmniejszenia ryzyka
podraznienia tkanek migkkich.
« Upewni¢ sig, ze caty nadmiar cementu zostat usunigty.
« Upewni¢ sig, ze wszystkie powierzchnie sg wypolerowane
i wolne od zanieczyszczen.

PRZESTROGA

Cement zywiczny Calibra® Abutment nie przepuszcza promieniowania RTG, tj. stopien nieprzepusz-
czalnos$ci promieniowania wynosi 1 mm i odpowiada 2 mm w przypadku aluminium. Aluminium ma
nieprzepuszczalno$¢ promieniowania réwnowazng z nieprzepuszczalnosciag zebiny. Zatem 1 mm mate-
riatu o nieprzepuszczalnosci promieniowania réwnowaznej z 1 mm aluminium ma nieprzepuszczalno$¢
promieniowania ré(wnowazng z nieprzepuszczalnoscig zebiny.

4. HIGIENA, PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA | USUWANIE
4.1 Zmontowana proteza

Zanieczyszczenie krzyzowe — W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia.

« Przed czyszczeniem, dezynfekcjg i/lub sterylizacjg protezy muszg zosta¢
wypolerowane.

« Przed wprowadzeniem protezy muszg zosta¢ przygotowane do uzycia zgodnie
z instrukcjami przygotowania zatwierdzonymi przez producenta.

PRZESTROGA

Wykazano, ze cement zywiczny Calibra® Abutment wytrzymuje dwa cykle procesdéw wymienionych
ponizej bez znaczgcego wptywu na wtasciwosci fizyczne.

Szczegotowe instrukcje i zatwierdzone parametry procesu czyszczenia/dezynfekcji/sterylizacji mozna

znalez¢ w instrukgcji uzycia dostarczonej przez producenta protezy.

«  Przetarcie lub zanurzenie w 70% alkoholu izopropylowym na maksymalnie 10 minut.

«  Zanurzenie we wrzgcej wodzie na maksymalnie 5 minut.

(zalecane wytacznie dla rynkéw poza Stanami Zjednoczonymi)

« Automatyczna myjnia-dezynfektor spetniajgca wymagania normy ISO 15883: uruchomié program
z wartoscig A0 = 3000 (np. 5 minut w temperaturze = 90 °C) (np., Miele Vario TD) przy uzyciu
odpowiednich detergentéw (np. neodisher® MediClean i neodisher® Z, oba produkty firmy Dr. Wei-
gert, Niemcy lub odpowiednik).

« Sterylizacja parowa w autoklawie z dynamicznym usuwaniem powietrza (préznia wstgpna) w tem-
peraturze:

— 132 °C przez 4 minuty; czas suszenia = 20 minut
— 134 °C przez 3 minuty; czas suszenia = 16 minut

(zalecane wytgcznie dla rynkéw poza Stanami Zjednoczonymi)
— 135 °C przez 3 minuty; czas suszenia = 16 minut

W celu zmniej 1ia ryzyka nieodpowiedniej retencji z powodu niewtasciwej

metody przetwarzania — Nie uzywaé myjki ultradzwiekowej.

« Czyszczenie/dezynfekcja zmontowanej cementowanej zmontowanej protezy
przy uzyciu urzadzenia ultradzwiekowego nie zostato zatwierdzone i nie powinno
by¢ stosowane.

Moze to mie¢ negatywny wpltyw na wiasciwosci fizyczne.
Tylko reczne wycieranie lub zanurzanie statyczne do recznego czyszczenia
i recznej dezynfekgji.
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« Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia udostepnionej przez producenta protezy, ktére dotyczg
dezynfekgji i/lub sterylizacji przed uzyciem.

« Konieczne jest przestrzeganie obowigzujgcych lokalnie przepiséw prawa oraz norm higieny doty-
czgcych praktyki stomatologiczne;j.

« Stosowac tylko zatwierdzone procedury przetwarzania okreslone przez producenta protezy.

« Odpowiedzialno$¢ za obrébke protezy celem eliminacji zagrozenia mikrobiologicznego ponosi uzyt-
kownik.

«  Sprzet oraz wyroby muszg by¢ odpowiednio konserwowane i serwisowane w regularnych odste-
pach czasu.

«  Wytwérca (pracownia lub technik dentystyczny w gabinecie) kompletnej protezy musi poinformo-
wac stomatologa, czy konieczne jest przygotowanie wyrobu przed jego uzyciem lub umieszcze-
niem w jamie ustnej pacjenta.

4.2 Strzykawki z cementem

A
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Zanieczyszczenie krzyzowe — W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia.

Nie uzywac¢ ponownie produktéw jednorazowego uzytku. Usuwac zgodnie

z lokalnymi przepisami.

« Strzykawki nie mozna poddawaé procedurze przygotowania do uzycia.
Zanieczyszczong strzykawke nalezy usuwaé zgodnie z lokalnymi przepisami.
Nieuzywane materiaty i instrumenty nalezy przechowywac pod przykryciem,

np. w szufladach i szafkach, z dala od potencjalnego zanieczyszczenia.

Podczas zabiegu lekarze majacy kontakt z pacjentem nie powinni postugiwaé

sie strzykawka.

W celu uniknigcia narazenia strzykawek na rozpryski lub rozpylenie ptynéw ustro-
jowych lub zanieczyszczone rece obowigzkowe jest postugiwanie sie strzykawkami

w czystych/zdezynfekowanych rekawiczkach poza gabinetem zabiegowym.

Materiaty nalezy mocowac¢ w czystych/zdezynfekowanych rekawiczkach w osobnym
pomieszczeniu; zdecydowanie zalecane jest przynoszenie do gabinetu wytgcznie czy-
stej, zdezynfekowanej i wysterylizowanej zmontowanej protezy.

Materiaty nalezy dozowa¢ w czystych/zdezynfekowanych rekawiczkach w osobnym
pomieszczeniu; zdecydowanie zalecane jest przynoszenie do gabinetu wytgcznie tego,
co bedzie uzywane.

Nie uzywa¢ ponownie strzykawek w przypadku ich zanieczyszczenia.

W przypadku strzykawek z dwoma cylindrami nalezy zdjg¢ uzytg koncéwke mieszajgcg i odpowiednig
ja zutylizowac. Ponownie zatozy¢ oryginalng zatyczke strzykawki przed przekazaniem jej do przecho-
wywania.

W celu unikniecia narazenia strzykawek na rozpryski lub rozpylenie ptynéw ustrojowych lub zanie-
czyszczone rece lub tkanki jamy ustnej zaleca sie stosowanie bariery ochronnej. Stosowanie barier
ochronnych jest dodatkowym $rodkiem ostroznosci, chronigcym przed duzymi pozostato$ciami orga-
nicznymi, ale nie przed wszystkimi zanieczyszczeniami. Bariera jest przeznaczona do jednorazowego
uzycia i musi by¢ usunieta po kazdym uzyciu zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Przypadkowa stycznos$¢ strzykawki z wodg, mydtem lub wodnym roztworem dezynfekcyjnym do zasto-
sowan szpitalnych nie spowoduje uszkodzenia korpusu strzykawki. Nie dopusci¢ do styczno$ci jakiego-
kolwiek roztworu z zawartym materiatem. Nalezy usung¢ materiat, ktéry miat styczno$c¢ z jakimkolwiek
ptynem lub niesterylnym instrumentem.

WSKAZOWKA: Silne wycieranie moze zniszczy¢ etykiete. Delikatnie wyciera¢ strzykawke.

Wielokrotny kontakt z cieczami moze uszkodzi¢ etykiete. Osuszac strzykawki niestrzepiacy sie, jedno-
razowg $ciereczka.

4.3 Usuwanie

+ Na podstawie informacji zawartych w karcie charakterystyki substancji odpady powstate w wyniku
usuwania produktu nie wykazujg cech zagrozenia fizycznego dla ludzi lub $rodowiska; mozna je
zatem utylizowaé, zgodnie z lokalnymi przepisami, jako odpady inne niz niebezpieczne.

«  Zanieczyszczone pojemniki i akcesoria, ktére miaty kontakt z pacjentem, nalezy przed utylizacjg
wyczysci¢ i zdezynfekowac¢ zgodnie z zasadami higieny podanymi powyzej lub zutylizowac¢ jako
odpady niebezpieczne stwarzajgce zagrozenie skazeniem biologicznym.

+ Podczas obchodzenia sie z opakowaniami i akcesoriami nalezy zawsze nosi¢ rekawiczki.

5. NUMER SERII, TERMIN WAZNOSCI | KORESPONDENCJA

1. Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci. Nie uzywac, jesli brakuje numeru serii i/lub daty waznosci
lub sg one nieczytelne. Stosowana jest norma 1SO: ,RRRR-MM-DD”

2. Nastepujgce numery nalezy podawac¢ zawsze w korespondencji:

* Numer zaméwienia (REF)
» Numer serii
» Termin waznosci

3. Kazdy powazny incydent zwigzany z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu orga-
nowi zgodnie z lokalnymi przepisami.

4. Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) tego produktu mozna
znalez¢ (po aktywacji) na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed poprzez wyszukanie kodu
Basic UDI-DI ++D002DENTALCEMENTSCS6 oraz na stronie https://www.dentsplysirona.com/ifu
poprzez skorzystanie z numeru katalogowego (REF).

150-DVO
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W Sirona

Calibra® Abutment

Dervinis cementas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA - LIETUVIY K.

Démesio! Tai medicinos priemoné. Skirta naudoti tik odontologams odontologinéms reikméms.
JAV: Tik pagal recepta.

GAMINIO APRASAS

1.

,Calibra® Abutment“ dervinis cementas yra dvikomponentis, savaime kietéjantis, savaime kimbantis
cementas.

Numatytoji paskirtis
,Calibra® Abutment“ dervinis cementas yra odontologinis cementas, skirtas protezo komponentams
surinkti ne burnoje.

Naudotojo profilis

,Calibra® Abutment“ dervinis cementas yra receptiné priemoné, naudojama pagal jstatymus licencijuoty
odontologijos specialistq, turin€iy auksto Iygio technine kvalifikacija, specialq i§silavinimg ir baigusiq
dojamas tlk laboratorinéje, klinikinéje arba Ilgonlnes aplinkoje, laikantis geros odontologinés laborato-
rinés praktikos, kvalifikuoty odontologijos specialisty — laboratorijos techniky, odontologijos bendrosios
praktikos ar tam tikros specializacijos gydytojy ir odontology padéjéjy.

Tikeétina klinikiné nauda

,Calibra® Abutment“ dervinis cementas susiri$a su titanu ir yra chemiskai suderinamas su silanuotomis
keraminémis medziagomis, todél gali bati naudojamas protezo komponentams surinkti ne burnoje. Jis
yra tik savaime kietéjantis; matinis atspalvis yra optimizuotas cementavimui ne burnoje, siekiant, kad
pro ji pilkai nepersi$viesty metalas.

Sukietéjes ,Calibra® Abutment” dervinis cementas i§ esmés yra hidrofobiné medziaga, sumazinanti po
sukietéjimo pasireiSkiantj vandens sugérima, tirpumg ir higroskopinj iSsiplétima.

Numatytoji pacienty populiacija ir medicininé buklé

,Calibra® Abutment“ dervinis cementas skirtas naudoti gaminant pritaikomy implanty hibridines atramas
arba varztais tvirtinamus hibridinius protezus tokioms pacienty populiacijoms ar tikslinéms grupéms

ir paskirtims: atitinkamo amziaus pacientai, kuriems yra implantuotas (-i) odontologinis (-iai) implan-
tas (-ai) ir atliekamos implantais paremty danty protezavimo restauracinés procedaros.

1.1 Indikacijos

,Calibra® Abutment“ dervinis cementas skirtas cementuoti tokiems elementams: ne burnoje surenka-
miems protezo komponentams, pvz., pritaikytoms struktroms, pagamintoms i$ keramikos arba cir-
konio, ant gamykliniy ruoS$iniy i$ titano ar titano lydinio arba pagrindams, implantams ir jklotams ar
atramoms i$ cirkonio.

1.2 Kontraindikacijos
,Calibra® Abutment“ dervinis cementas kontraindikuotinas pacientams, kuriems nustatytas padidéjes
jautrumas metakrilatinéms dervoms.

1.3 Tiekimo formos (kai kurios tiekimo formos gali bati prieinamos ne visose Salyse)

,Calibra® Abutment“ dervinis cementas jsigyjamas:

« patogiame $virkste su dviguba kamera

«  kaip savaime kietéjantis, naudojamas tik ne burnoje, matinio atspalvio, siekiant, kad nepersisviesty
nepageidaujama medziaga

1.4 Sudeétis

Silanuotas bario boro, fluoro ir aliuminio silikato stiklas < 70%, Uretano dimetakrilatas < 10%, Trimeta-
krilato derva < 10%, Fosforo ragstimi modifikuota akrilato derva < 10%, Trietileneglikolio dimetakrilatas
< 10%, Titano dioksidas < 10%, Hidroksietiimetakrilatas < 5%, Itin dispersinis silicio dioksidas < 5%,
Hidroksipropilmetakrilatas < 5%, Iniciatorius (vandenilio peroksidas) < 1%, Akrilo ragstis < 1%, Bendrai
veikiantis iniciatorius (tiokarbamidas) < 1%, UV stabilizatorius < 1%, Butilintas hidroksitoluenas < 1%,
Gelezies oksido dazikliai < 1%.

1.5 Suderinamos medziagos
,Calibra® Abutment“ dervinis cementas suderinamas su visomis didelio stiprio keraminémis ir cirkonio
medziagomis, skirtomis pricementuoti prie pagrindo i$ titano, titano lydinio arba cirkonio.

2. BENDROSIOS SAUGOS NUORODOS

Atsizvelkite j toliau pateiktas bendragsias saugos nuorodas ir kituose $ios naudojimo instrukcijos sky-
riuose pateiktas specialigsias saugos nuorodas.

A

DEMESIO

Ispéjamasis saugos simbolis.

Tai yra jspéjamasis saugos simbolis. Jis naudojamas siekiant perspéti apie galimg
suzalojimo pavojy. Paisykite visy tokiu simboliu pazenklinty saugos pranesimy, kad
iSvengtuméte suzalojimo.

2.1 |spéjimai

1. ,Calibra® Abutment* dervinis cementas yra ragstinis, jo sudétyje yra polimerizuojamy akrilato ir
metakrilato monomery, kurie gali dirginti oda, akis ir burnos gleiving, o jautriems Zmonéms — sukelti
alerginj kontaktinj dermatita.

Venkite salyc¢io su akimis, kad nesudirgintuméte ir nesuzalotuméte ragenos. Patekus | akis,

iSkart gausiai plaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

Venkite sglycio su oda, kad iSvengtuméte sudirginimo ir galimo alerginio atsako. Patekus

ant odos, gali atsirasti rausvy bérimy. Patekusig ant odos medziagg iSkart pasalinkite alkoho-

liu sudrékinta medvilne ir kruop$ciai nuplaukite muilu ir vandeniu. Jei oda sudirgusi ar iSberta,

medziagos nebenaudokite ir kreipkités j gydytoja.

Venkite kontakto su burnos minkstaisiais audiniais ir gleivine, kad iSvengtuméte uzdegimo.

Jei medziagos netycia pateko ant gleivinés, nedelsdami pasalinkite jg nuo audiniy. Baige restau-

ravima, gleivineg gausiai nuplaukite vandeniu ir jj nupaskite arba nusiurbkite. Jei gleivinés jautrini-

mas tesiasi, kreipkités j gydytojg.

2. ,Calibra® Abutment* dervinio cemento negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas padidéjes
jautrumas bet kurioms sudedamosioms dalims.
3. Nenaudokite su ,Calibra® Abutment* derviniu cementu adhezyvy. Cementg reikia déti tiesiai ant

paruostos medziagos (Zr. nuoseklias instrukcijas). Prie$ tiekimag atliekant valymo, dezinfekavimo ar
sterilizavimo procesus adhezyvy savybés gali pablogéti, o dél to gali jvykti atsiskyrimas.
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2.2 Atsargumo priemonés

1. Sis gaminys skirtas naudoti tik taip, kaip konkregiai nurodyta Sioje naudojimo instrukcijoje. Jeigu
gaminys naudojamas nesilaikant naudojimo instrukcijos, vadovaujantis savo, kaip specialisto nuo-
Zidra, tai ir atsakomybe prisiima pats specialistas.

Duomeny, patvirtinanciy galimybe naudoti ,Calibra® Abutment* dervinj cementg restauracijoms bur-

noje cementuoti, nepakanka.

UzZsideékite tinkamus apsauginius akinius, apsirenkite tinkamus drabuZius ir mavékite pirstines.

Rekomenduojama apsaugoti pacienty akis akiniais.

Priemoneés, etiketéje nurodytos kaip vienkartinés, skirtos naudoti tik vieng kartg. Panaudoje iSmes-

kite. Nenaudokite pakartotinai kitiems pacientams, kad iSvengtuméte kryZminés tarsos.

Svirkéto pakartotinai apdoroti negalima. Saugant, kad $virkstas neuZsitersty kino skysgiy tiskalais

ar purskalais, arba dél nesvariy ranky, batina Svirk§ta naudoti mavint Svariomis (dezinfekuotomis)

pirstinémis.

« Kaip papildomg atsargumo priemoneg naudojant apsauginj barjera, $virkstg galima apsaugoti nuo
stambiy neSvarumy, bet ne nuo visy tersaly.

Nejterpkite ir nenaudokite protezy, jei jie nebuvo tinkamai apdoroti. Siekiant sumazinti kryzmi-

nés tarSos rizikg, prie$ jdedant gatavg konstrukcijg reikia tinkamai nuvalyti, dezinfekuoti ir apdoroti

autoklave, vadovaujantis gamintojo instrukcijomis.

Pasalinkite cemento pertekliy, kol cementas yra gelio pavidalo. Nepalikite pertekliaus sukietéti, nes

tuomet bus sunku iSvalyti. Pasalinkite cemento pertekliy prie$ restauracijos pateikimg. Cemento

perteklius gali sukelti uzdegima.

Cementas ties krastais gali atrodyti jau sukietéjes prie$ jam sukietéjant po restauracija. Nestum-

kite, nesukite ir nejudinkite restauracijos, kol cementas nebus visiSkai sukietéjes (6 minutes nuo

mai$ymo pradzios).

Bukite atsargus dédami kelis vienetus, kad nevirSytuméte nustatyto darbo laiko. Uzdékite vieng vie-

nety ir jsitikinkite, kad jis tinkamai jtaisytas, tuomet dékite kitg vieneta. Jei artéja turimo darbo laiko

pabaiga, rekomenduojama naudoti Svieziai sumaiSytg cementa.

. Talpyklas po naudojimo bitina nedelsiant sandariai uzdaryti. Svirk§tg po naudojimo reikia nedel-
siant sandariai uzdaryti originaliu gaubteliu.

. ,Calibra® Abutment" dervinis cementas turi bati lengvai iSspaudziamas. NEVARTOKITE DIDELES
JEGOS. Stipriai spaudziant medziaga gali netikétai istryksti arba gali trikti $virkstas.

. Siekiant optimaliy savybiy, medziagas reikia mai$yti vienodo tario dalimis. Prie$ pritvirtindami mai-
Symo antgalj, iSspauskite nedidelj kiekj medziagos (pasalinkite i§ Svirksto jung€iy org) ir jg iSmes-
kite. Netolygus, nevienodas dozavimas gali pabloginti fizikines savybes ir charakteristikas.

. Restauracijos ilgaamziskumui jtakos gali turéti daugybé veiksniy. Dél nesandariy krasty restaura-
cija gali atsipalaiduoti. Reguliariy patikry metu visada patikrinkite restauracijos krasty integraluma.

quelka
Kartu su $iuo gaminiu negalima naudoti medziagy, kuriy sudétyje yra eugenolio, nes dél jo kietéji-
mas gali sulététi, o medziagos polimeriniai komponentai suminkstéti.

« Silanus (jsigyjami atskirai) dékite tik ant keraminiy restauracijy, kurios yra numatytos silanuoti.
Cementuodami su ,Calibra® Abutment* derviniu cementu, ant jokiy pavirsiy nenaudokite pirminio
apdirbimo medziagy, pvz., grunty arba surisikliy. Bet kokiy pirminio apdirbimo medziagy naudo-
jimas gali pakenkti restauracijos surigimui jg valant, dezinfekuojant ar apdorojant autoklave. Zr.
toliau pateiktas nuoseklias rekomenduojamo restauracijos apdorojimo instrukcijas.

2.3 N idauj S I ir Salutinis poveikis

1. Gamlnys gali dirginti akis ir odg. Patekus j akis: sudirgimas ir galimas ragenos suzalojimas. Saly-
tis su oda: sudirginimas ir galimas alerginis atsakas. Gali atsirasti rausvy odos bérimy. Gleivinés
membranos: uzdegimas (Zr. jspéjimus).

2. Sukietéjusio perteklinio cemento likuciai gali suzaloti arba dirginti audinius (Zr. atsargumo priemo-
nes nuosekliose instrukcijose).
2.4 Laikymas

Laikant netinkamomis sglygomis, gali sutrumpéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio savybés.

«  Saugokite nuo tiesioginés saulés ap$vietos.

« Laikykite gerai védinamoje vietoje.

« Laikykite 2 °C-24 °C temperatiroje.

« Naudokite gaminj kambario temperataroje. Prie§ naudodami leiskite medziagai susilti iki kambario
temperatdros.

«  Saugokite nuo drégmeés.

« NeuzSaldykite.

« Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

« Nenaudokite, jeigu néra partijos numerio ir (arba) galiojimo datos arba jie nejskaitomi.

NUOSEKLIOS INSTRUKCIJOS

©
N

Mezostruktiiros atramos arba viso kontiiro protezo cementavimas ant ,,TiBase“ atramos ne
burnoje

.1.1 ,TiBase“ paruosimas

« ,TiBase" skersmens sumazinti, modifikuoti arba priderinti, pvz., §lifuojant, nereikia.

« ,TiBase" sutrumpinti draudziama.

« Apatinés ,TiBase" kontakto ar jungties su implantu pusés pavir§iaus negalima apdoroti sméliapate,
poliruoti arba modifikuoti ar apdoroti kokiu nors kitu badu. Primygtinai rekomenduojama naudoti tin-
kamg analogg sujungimo pavir§iams apsaugoti. Apsaugai ant atviry issikiSusiy profilio pavirsiy taip
pat galima uzdéti vasko arba atspaudy medziagos.

1. Varztu pritvirtinkite ,TiBase" prie laboratorinio implanto analogo arba poliravimo jrankio.

2. Uzdenkite $eSiabriaung atramos varzto galvute ir uZpildykite varzto kanalg lengvai pasalinama
medziaga, pvz., minkstu vasku, atspaudy medziaga, vata arba sriegiy sandarinimo juosta.

3. |sitikinkite, kad keraminé ar cirkonio mezostruktdra arba protezas gali bati visiskai jterpiamas j
,TiBase". Mezastruktdros arba protezo petys turi liestis prie , TiBase" antbriaunio taip, kad nebaty
matyti plySio. Tam, kad baty lengviau gerai iSlygiuoti taisyklingg Zanding liezuvine padétj, ant
mezostruktdros ar protezo ir analogo flomasteriu pasizymékite nedideles lygiavimo Zymas.

4. Nupuskite sméliapute tik tuos , TiBase" pavirsius, kurie bus cementuojami (50 um aliuminio oksi-
das, maks. 2,0 bar). Neapdorokite sméliapate poliruoto antbriaunio audiniy pavirSiaus.

5. Nuvalykite ,TiBase" alkoholiu, ultragarsu arba garu. Jei reikia, i$ naujo uZzsandarinkite atramos
varztg ir varzto kanala. 18dzZiovinkite Svariu oru be alyvos.

6. Nuvalyto suriSimo pavirsiaus nebelieskite ir neuzterskite. Dervinj cementg galima déti tiesiai ant
sméliaplte nupdsto suriS$imo pavirSiaus. Nedékite ant , TiBase" suri§imo pavirSiaus adhezyvo.

3.1.2 Mezostruktiiros ar protezo paruosimas

A. Stiklo keramika

1. Apdorokite restauracija, vadovaudamiesi gamintojo naudojimo instrukcija, pvz., nuvalykite ultragar-
siniu valytuvu, garo valytuvu arba alkoholiu.

Tik ant restauracijos suri§imo pavirSiaus uztepkite nuo 5-9% vandenilio fluorido ragsties ésdinimo gelio
(isigyjamas atskirai; Zr. visg naudojimo instrukcijg). Saugokite, kad ésdiklio nepatekty j varzto kanalg.

2.

Esdinimo laikas: 30 sekundziy.

A

DEMESIO

Rigstiné medziaga — Suzeidimo rizikai sumazinti.

« Paisykite gamintojo jspéjimy, naudojimo instrukcijos, medziagos saugos duomeny lapy.
« Saugokite, kad rugsties nepatekty ant audiniy arba j akis.

« Vandenilio fluorido ragstj Salinkite, kaip nurodyta gamintojo naudojimo instrukcijoje.

Nuésdintus pavir§ius rekomenduojama tuojau pat silanuoti. Silanus dékite tik ant ty pavirsiy, kuriy
reikia adhezinio cementavimo procedarai. Palikite reaguoti 60 sekundziy. Jei silano sluoksnis
tampa nebeskystas, uzdékite silano vél. Nupiskite stipria oro srove (Rekomenduojamos medzia-
gos: ,Calibra® silano jungiamasis reagentas — jsigyjamas atskirai; zr. visg naudojimo instrukcijg).



3.
1.

2.

5.

3.

Po silanavimo dervinj cementg galima déti tiesiai ant silanuoto pavirSiaus. Nedékite ant silanuotos
restauracijos suri§imo pavirSiaus adhezyvo.

Cirkonis

Apdorokite restauracijg pagal gamintojo naudojimo instrukcijg.

Rekomenduojama atlikti vidiniy restauracijos suri§imo pavirsiy mikroésdinimg (nupasti sméliapate
50 pm aliuminio oksidu). Sméliapate nepaskite varzto kanalo.

Nuvalykite restauracijg ultragarsiniu valytuvu, garo valytuvu arba alkoholiu.

Atsiskyrimas — Kaip sumazinti netinkamos retencijos rizika
apdorojant pries jdéjima.
" « Ant cirkonio suri§imo pavirsiy netepkite grunty arba adhezyvy.
DEMESIO Cementg dékite tiesiai ant sméliapate nupusty ir nuvalyty cirkonio pavirsiy.
1.3 Mezostruktiros ar protezo cementavimas ant ,,TiBase*

Paruoskite ir naudokite Svirk§tg — Laikykités toliau pateikty dozavimo instrukcijy.

Medziagos iSspaudimas — Kaip sumazinti per didelés jégos

keliama suzalojimo rizika.

" « Svirkstg spauskite létai ir tolygiai.

DEMESIO Nespauskite per stipriai — Svirk$tas gali sulazti.

Dozavimas i$ $virk§to su dviguba kamera — Cementavimas ne burnoje.

» Nuimkite Svirk§to gaubtel]. ISspauskite i$ dviejy kamery Svirksto truputj medziagos ir jg iSmes-
kite. |sitikinkite, kad medziaga laisvai teka i$ abiejy angy. Laikydami Svirkstg vertikaliai, atsargiai
nuvalykite bazés ir katalizatoriaus pertekliy taip, kad jie kryZminiu badu neuZztersty ir neuzkimsty
angy. Pasidékite gaubtelj, kad galétuméte uzdéti baige naudoti Svirksta.

A

DEMESIO

Maisymo neatitiktys — Nepakankamo veiksmingumo savybiy rizikos sumazinimas.

« Laikykite tik su originaliu gaubteliu.

« Prie$ pritvirtindami maiSymo antgalj pasalinkite i$ abiejy jungciy org.

« Pasaling org, prie§ uzdédami laikymo gaubtelj nusluostykite nuo jungéiy angy
pertekliy. Saugokite, kad kryZmai neuZzsiter§ty pagrindas ir katalizatorius.

« Pritvirtinkite prie kasetés maiSymo antgalj sulygiuodami maiSymo antgalio iSoréje esancig V for-
mos jpjova su V formos jpjova ant Svirksto jungés. Pasukite spalvotg maiSymo antgalio dangtelj
90 laipsniy pagal laikrodZio rodykle, kad jis uzZsifiksuoty ant $virksto.

Svelniai spauskite $virksto stamoklius, kad medziaga pradéty tekeéti. NEVARTOKITE DIDE-
LES JEGOS. Jei juntamas didelis pasipriesinimas, patraukite $virkstg i§ darbo lauko, nuimkite
ir iSmeskite maiSymo antgalj. Patikrinkite, ar néra kam&ciy ir ar medziaga teka i$ abiejy Svirksto
kamery. Nus$luostykite kameras ir uzdékite naujg maiSymo antgalj, kaip aprasyta pirmiau. Per
maisymo antgalj i§spauskite nedidelj kiekj medziagos ant maiSymo lapelio ir jg iSmeskite.

Techninis patarimas: matinis atspalvis yra optimizuotas cementavimo ne burnoje proceddrai, sie-
kiant, kad pro jj nepersisviesty metalas. Medziaga skirta naudoti tik kaip savaime kietéjanti.

Uzdékite cemento ant , TiBase" ir restauracijos vidiniy suri$imo pavirsiy. Stenkités, kad j restauraci-
jos varzto kanalg patekty kuo maziau cemento.
» Kambario temperataroje su ,Calibra® Abutment* derviniu cementu galima dirbti ne maziau kaip
2 minutes.
« LaipsniSkai spausdami tuojau pat jtaisykite restauracijg. |sitikinkite, kad ji jtaisyta gerai. Optima-
liai jtaisyti gali padéti SvelnTs kreipiamieji ar vibraciniai judesiai.
Sulygiuokite Zymas ir iki galo uzstumkite mezostruktarg ar protezg ant , TiBase" suri§imo vamzde-
lio. Patikrinkite, ar uZsisklendé sukimosi ir padéties uZraktas.
« |sitikinkite, kad krastas tarp ,TiBase" ir mezostruktlros ar protezo uZsivéres ir sandarus.
NevisiSkos cementacijos rizikos sumazinimas.
« Nepamirskite, kad restauracija turi bati visi$kai jtaisyta per 2 minutes.

DEMESIO « Jei norite jdéti kelis elementus, cemento grei€iausiai turésite uzmaisyti kelis kartus.
Saugokite restauracijg nuo uztersimo ir judinimo, kol cementas visiskai sukietés (6 minutes nuo
mai$ymo pradzios).

Atsiskyrimas — Kaip sumazinti nepakankamo stabilizavimo
keliama netinkamos retencijos rizika.
" « Valydami stabilizuokite restauracija.
DEMESIO Kietéjant blkite atsargds ir nepajudinkite.
« Palikite cementg ramiai kietéti savaime 6 minutes.
1.4 Pertekliaus nuvalymas nuo krasty

Valymas po savaiminio sukietéjimo

1.

3.
1.
2.
3.

Didelj cemento pertekliy tuojau pat nusluostykite minksta $luoste, vata arba panasia medziaga.
Isitikinkite, kad cemento pertekliaus nepateko j varzto kanalg. Pertekliy $alinkite, kol cementas dar
skystas, naudodami velidrinj aplikatoriaus galiukg arba teptuka.

Saugokite, kad tris minutes mezostruktara ar protezas ir , TiBase" tarpusavyje visiSkai nejudéty.
Mezostruktarai ar protezui ant ,TiBase" stabilizuoti gali bati pravartu naudoti sgvarza.

Perteklinis cementas gelio biseng pasiekia mazdaug per 3 minutes, tada jj lengva pasalinti.
Cemento perteklius gelio busenos iSlieka mazdaug 1 minute. Baikite valyti cemento pertekliy ins-
trumentu, pvz., guminiu antgaliu, skaleriu arba zondu.

Pastaba: cementas restauracijos viduje dar nesukietéjes. Valydami restauracijos nejudinkite, nesu-
kite ir neklibinkite.

Ant cemento krasto uzdékite vandenyije tirpy oro blokatoriy.
Saugokite sgrankg nuo uztersimo ir judinimo, kol cementas visiskai sukietés (6 minutes nuo mai-
Symo pradzios).

1.5 Uzbaigimas ir poliravimas
Nuplaukite oro blokatoriaus medziagg tenkanciu vandeniu.
Pasalinkite i$ varzto kanalo vaska ar kitg sandarinimo medziagg ir visus cemento likucius.
Pasalinkite nuo krasto cemento likucius, nudailinkite ir nupoliruokite krastus besisukanciais gumi-
niais jrankiais. Atlikite higienine protezo paruo$imo naudoti procedirg.

A

DEMESIO

Perteklinio cemento likuéiai — Kaip sumazinti minkstyjy audiniy dirginimo rizika.
« |sitikinkite, kad pasalintas visas cemento perteklius.
« |sitikinkite, kad visi pavirSiai yra nupoliruoti ir Svaras.

,Calibra® Abutment“ dervinis cementas yra rentgenokontrastinis; jo 1 mm sluoksnio rentgenokontrastis-
kumas atitinka 2 mm aliuminio sluoksnio rentgenokontrastiSkuma. Aliuminio rentgenokontrastiSkumas
yra toks pat kaip dentino. Taigi 1 mm medziagos, kurios rentgenokontrasti§kumas atitinka 1 mm aliumi-

ni

4.

4.

A

DEMESIO

0, rentgenokontrastiSkumas yra toks pat, kaip ir dentino.

HIGIENA, APDOROJIMAS IR SALINIMAS
1 Surinktas protezas

Kryzminé tarS$a — Kaip sumazinti infekcijos rizika.

« Prie$ valant, dezinfekuojant ir (arba) sterilizuojant protezus reikia nupoliruoti.
Prie§ jdedant protezg reikia apdoroti pagal gamintojo patvirtintas apdorojimo
instrukcijas.
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Nustatyta, kad ,Calibra® Abutment* dervinis cementas atlaiko du toliau nurodyty procesy ciklus be
reikSmingo poveikio jo fizikinéms savybéms.

ISsamiy instrukcijy ir patvirtinty valymo, dezinfekavimo ir (ar) sterilizavimo procesy parametry ieskokite
protezo gamintojo naudojimo instrukcijoje.

A

Sluostymas su 70% izopropilo alkoholiu arba mirkymas jame iki 10 minugiy.
Mirkymas verdanciame vandenyije iki 5 minuciy.
(Rekomenduojama tik ne JAV rinkoms)
Automatinis dezinfekavimo plautuvas, atitinkantis ISO 15883 reikalavimus; programa su = 3000
AO verte (pvz., 5 min. 2 90 °C temperataroje) (pvz., ,Miele Vario TD"), naudojant tinkamus valiklius
(pvz., ,neodisher® MediClean“ ir ,neodisher® Z*, abu jmonés ,Dr. Weigert*, Vokietija, arba lygiaver-
¢Gius).
Dinaminis oro $alinimas (pirminis vakuumas) garo autoklave naudojant tokius parametrus:
— 132 °C 4 min., dZiovinimo laikas = 20 min.
— 134 °C 3 min., dZiovinimo laikas = 16 min.
(Rekomenduojama tik ne JAV rinkoms)
— 135 °C 3 min., dZiovinimo laikas = 16 min.

Tam, kad sumazéty netinkamos retencijos rizika dél netinkamo apdorojimo

metodo — Nenaudokite ultragarsinio valytuvo.

« Cementuotos sgrankos valymas ir dezinfekavimas ultragarsiniame valymo
jrenginyje néra patvirtintas, taigi $io metodo naudoti negalima.

« Tai gali pakenkti fizikinéms savybéms.

« Rankinis $luostymas arba statinis pamerkimas tinka tik rankinio valymo ir
rankinio dezinfekavimo proceddroms.

DEMESIO

Vadovaudamiesi protezo gamintojo naudojimo instrukcija, atlikite prie§ naudojima taikyting dezinfe-
kavimg ir (arba) sterilizavima.

Batina laikytis vietoje galiojanciy teisiniy reikalavimy ir higienos standarty, taikomy odontologo veiklai.
Atlikite tik patvirtintas apdorojimo proceddras, kurias nurodo protezo gamintojas.

Uz protezo mikrobiologinj apdorojimg atsako naudotojas.

Gatavo protezo gamintojas (laboratorija arba kabineto danty technikas) privalo informuoti odonto-
loga, ar prie$ naudojant ar jterpiant paciento burnoje jj pirmiausia reikia apdoroti.

4.2 Cemento Svirkstai

A

Kryzminé tarS$a — Kaip sumazinti infekcijos rizika.

Nenaudokite vienkartiniy gaminiy pakartotinai. Utilizuokite pagal vietinius
reikalavimus.

« Svirksto pakartotinai apdoroti negalima. Uztersta $virkstg utilizuokite pagal
vietinius reikalavimus.

Kai nenaudojami, visi reikmenys ir instrumentai turi bati laikomi uzdengtoje
vietoje, pavyzdziui, stalCiuose arba spintelése, saugant nuo galimos tar$os.
Gydymo metu odontologas, kontaktuojantis su pacientu, turi neliesti Svirksto.
Stengiantis, kad Svirkstai neuzsitersty kiino skysciy tiSkalais ar purskalais arba
nuo nesvariy ranky, su jais batina dirbti ne paciento gydymo zonoje, uzsimovus
Svarias ar dezinfekuotas pirstines.

Primygtinai rekomenduojama, komponentus surinkus mavint Svariomis ar
dezinfekuotomis pirstinémis atskiroje patalpoje, j paciento gydymo vietg atsinesti
tik 8varig, dezinfekuotg ir sterilizuotg saranka.

Primygtinai rekomenduojama medziagas iSspausti Svariomis ar dezinfekuotomis
rankomis (su pirstinémis) atskiroje patalpoje ir j paciento gydymo vietg jos atsinesti
tik tiek, kiek bus naudojama.

Pakartotinai nenaudokite Svirksty, jei jie uztersti.

DEMESIO

Nuo dviejy kamery $virk§to nuimkite naudotg maiSymo antgalj ir jj tinkamai utilizuokite. Prie§ padédami
laikyti vel uzdékite originaly $virk$to gaubtelj.

Saugant, kad Svirkstai neuZsiterSty kiino skysciy tiSkalais ar pur§kalais arba nuo ne$variy ranky ar bur-
nos audiniy, rekomenduojama naudoti apsauginj barjerg. Apsauginio barjero naudojimas yra papildoma
apsaugos priemoné, sauganti nuo stambiy neSvarumy, bet ne nuo bet kokio uzter§imo. Barjeras yra
vienkartinio naudojimo ir po kiekvieno naudojimo jj reikia iSmesti, vadovaujantis vietinémis taisyklémis.

Svirkstu netyéia palietus vandenj, muilg ar vandeninj ligoninés lygio dezinfekcinj skystj, nebus pazeis-
tas $virk§to korpusas. Saugokite, kad tirpalas nesusiliesty su viduje esancia medziaga. ISmeskite
medziaga, kuri lietési su skysciais arba nesteriliu instrumentu.

PASTABA: Smarkiai trinant galima pazeisti etikete. Svirk§tg nuvalykite velniai.

Jei etiketé nuolatos drékinama, ji gali bati sugadinta. Nusausinkite Svirkstus nesiptkuojanéiu vienkarti-
niu audiniu.

4.3 Utilizavimas

Remiantis saugos duomeny lape pateikta informacija, atliekos, susidarancios utilizuojant gaminj,
neturi fizinj pavojy Zmonéms arba aplinkai kelianciy savybiy. Todél jas galima tvarkyti kaip nepavo-
jingas atliekas laikantis vietos reikalavimy.

Uzterstas talpyklas ir reikmenis, kurie lietési prie paciento, reikia pries$ utilizuojant iSvalyti ir dezinfe-
kuoti, kaip nurodyta punkte ,Higiena“, arba utilizuoti kaip pavojingas atliekas, keliancias biologinés
tar$os pavojy.

Dirbdami su pakuotémis ir reikmenimis, visada mavékite pirstines.

5. PARTIJOS NUMERIS, GALIOJIMO LAIKAS IR KONTAKTINIS ADRESAS

1. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui. Nenaudokite, jeigu néra partijos numerio ir (arba) galio-
jimo datos arba jie nejskaitomi. Naudojamas ISO standartas: ,MMMM-MM-DD*

2. Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:

« Pakartotinio uzsakymo numerj (REF)
« Partijos numerj
« Galiojimo pabaigos datg

3. Apie bet kokj rimtg su gaminiu susijusj incidentg batina pranesti gamintojui ir kompetentingai insti-
tucijai, kaip reikalaujama pagal vietinius teisés aktus.

4. Sio gaminio saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) pateikiama (aktyva-
vus) svetainéje https://ec.europa.eu/tools/eudamed, atlikus paieskg pagal bazinj UDI-DI numerj
++D002DENTALCEMENTSCES ir svetainéje https://www.dentsplysirona.com/ifu, naudojant katalogo
numerj (REF).
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Calibra® Abutment

Sveku cements

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS - LATVISKI

Uzmanibu! ST ir mediciniska iefice. Paredzéts tikai profesionaliem zobarstiem lieto§anai zobarstnieciba.
ASV: legadei tikai arstiem.

1.

PRODUKTA APRAKSTS
Calibra® Abutment sveku cements ir divu komponentu, pascietéjoss, pasliméjoss cements.

Paredzétais noliuks
Calibra® Abutment sveku cements ir zobarstniecibas cements, kas paredzéts protezé$anas kompo-
nentu ekstraoralai cementésanai.

Lietotaja profils

Calibra® Abutment sveku cements ir recep$u ierice, ko lieto ar likumu licencéti zobarstniecibas pro-
fesionali vai to uzraudziba ar augstam tehniskajam zinaSanam, specializétu izglitibu un apmacibu.
Calibra® Abutment sveku cementu, ievérojot labu zobarstniecibas laboratorijas praksi, drikst izmantot
tikai kvalificéti zobarstniecibas specialisti, pieméram, laboratorijas tehniki, gimenes arsti, ka arT specia-
listi un zobarsta asistenti.

Sagaidamas kliniskas priekSrocibas

Calibra® Abutment sveku cementam ir spé&ja savienoties ar titanu, un tas ir kKimiski saderigs ar silané-
tiem keramikas materialiem, padarot to piemérotu protezé$anas komponentu ekstraoralai montazai. Sis
passaciet&josais, necaurspidigais tonis ir optimizéts ekstraoralai montazai, ja ir nepiecieS$ams novérst
metala peléktonus vai caurspidigumu.

Sacieté&jis Calibra® Abutment sveku cements ir hidrofobisks, un tas samazina péccieté$anas tdens
uzsiksanos, skidamibu un higroskopisko izplesanos.

Paredzéta pacientu populacija un mediciniskie stavokli

Calibra® Abutment sveku cements ir paredzéts lieto$anai pielagotu implantu hibrida abatmentu vai
skravéjamu hibrida protézu izgatavo$anai $adam pacientu grupam/mérkgrupam un lietojumiem: vecu-
mam atbilstoSiem pacientiem ar zobu implantu(-iem), kuriem tiek veiktas implantu zobu protezé$anas
atjauno$anas proceduras.

1.1 Indikacijas

Calibra® Abutment sveku cements ir paredzéts, lai cementétu: protézu komponentu, pieméram, kons-
trukciju, kas izgatavotas no keramikas vai cirkonija oksida, ekstraoralas montazas uz péc pasatijuma
vai ripnieciski razotam titana/titana sakauséjuma vai cirkonija oksida pamatném/implantu ieliktniem/
abatmentiem.

1.2 Kontrindikacijas
Calibra® Abutment sveku cements ir kontrindicéts lieto$anai pacientiem, kuriem ir zinama hipersensitivi-
tate pret metakrilatu svekiem.

1.3 lepakojuma veidi (dazi iepakojuma veidi var nebat pieejami visas valstls)

Calibra® Abutment sveku cements ir pieejams $ados iepakojumos:

érti lietojama Slirce ar diviem nodalijumiem

1 paSsacietéjoss, tikai ekstraoralai lietoSanai, necaurspidigs tonis, lai blokétu nevélamu substrata
caurlaidibu

1.4 Sastavs

Silanéts barija borafluoraluminosilikata stikls < 70%, Uretana dimetakrilats < 10%, Trimetakrilata sveki
< 10%, Ar fosforskabi modificéti akrilata sveki < 10%, Trietilenglikola dimetakrilats < 10%, Titana diok-
sids < 10%, Hidroksietiimetakrilats < 5%, Loti izkliedéts silicija dioksids < 5%, Hidroksipropilmetakrilats
< 5%, Iniciators (hidroperoksids) < 1%, Akrilskabe < 1%, Lidziniciators (tiourinviela) < 1%, UV stabiliza-
tors < 1%, Butilétais hidroksitoluols < 1%, Dzelzs oksida pigmenti < 1%.

1.5 Saderigi substrati

Calibra® Abutment sveku cements ir savietojams ar visiem augstas stipribas keramikas un cirkonija
oksida substratiem, kas paredzéti cementé$anai uz titana/titina sakaus€juma vai cirkonija bazem.

2. VISPARIGAS DROSIBAS PIEZIMES

levérojiet talak sniegtos visparigos drosibas noradijumus un Tpasos drosibas noradijumus, kas ir
ietverti citas $Ts lietoSanas instrukcijas sadalas.

A

UZMANIBU

Drosibas bridinajuma simbols.

Sis simbols nozimé bistamibu. Tas tiek izmantots, lai bridinatu par iespgjama
veselibas apdraudéjuma risku. Lai nepielautu iesp&jamu kaitéjumu, ievérojiet
visus drosibas noradijumus, kas sniegti péc $T simbola.

2.1 Bridinajumi

1. Calibra® Abutment sveku cements ir skabe un satur polimerizéjamu akrilatu un metakrilatu mono-
mérus, kas var izraisit adas, acu un mutes glotadas iekaisumu, ka arf alergisku saskares dermatitu
Jutlglem pacientiem.

» Nepielaujiet saskari ar acim, lai nerastos kairindjums un iesp&jams radzenes bojajums. Ja ir

notikusi saskare ar acim, skalojiet ar lielu daudzumu Gdens un vérsieties pie arsta.

Nepielaujiet saskari ar adu, lai nerastos kairinajums un iespé&jama alergiska reakcija. Saska-

res gadijuma uz adas var rasties sarti izsitumi. Ja ir radusies saskare ar adu, nekavéjoties noti-

riet materialu ar vati un rapigi mazgajiet skarto vietu ar Gdeni un ziepém. Ja rodas paaugstinata

adas jutibas reakcija vai izsitumi, partrauciet lietoSanu un vérsieties pie arsta.

Nepielaujiet saskari ar mutes dobuma mikstajiem audiem/glotadu, lai nerastos iekai-

sums. NetiSas saskares gadijuma nekavéjoties notiriet materialu no audiem. Kad restauracija ir

pabeigta, skalojiet glotadu ar lielu Gdens daudzumu un lieciet pacientam izsplaut Gdeni vai izsa-

ciet to. Ja glotadas sensibilizacija nepariet, vérsieties pie arsta.

2. Calibra® Abutment sveku cementu nedrikst izmantot darba ar pacientiem, kuriem ir zinams hiperju-
tigums pret jebkuru materiala sastavdalu.

3. Nelietojiet adhezivu kopa ar Calibra® Abutment sveku cementu. Cements jauzklaj tiesi uz sagata-
votajiem substratiem (skatiet secigos noradijumus). Adhezivi var noardtties pirmspiegades tirisa-
nas/dezinficéSanas/sterilizacijas procesos, izraisot atdali$anos.

2.2 Piesardzibas pasakumi

1. Sis produkts ir paredzéts lieto$anai tikai un vienigi ta, ka tas ir aprakstits $aja lieto$anas instrukcija.
Jebkada T izstradajuma izmanto$ana neatbilstosi $ai lietoSanas instrukcijai ir zobarsta vienperso-
niska izvéle un atbildiba.
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Trakst datu, lai pamatotu Calibra® Abutment sveku cementa izmanto$anu intraoralai restauraciju
cementésanai.
Izmantojiet piemérotas aizsargbrilles, apgérbu un cimdus. Pacientiem ir ieteicams uzlikt aizsargbril-
les.
lerices, kuru etiketés ir norade “Single use” (“Vienreizéjai lietoSanai”), ir paredzétas tikai vienreizé-
jai lietoSanai. Péc lietoSanas izmetiet. Lai novérstu krustenisko kontaminaciju, nelietojiet tas atkar-
toti citiem pacientiem.
Slirci nevar apstradat atkartoti. Lai nepielautu $lirces saskari ar iz$lakstitiem vai izsmidzinatiem ker-
mena $kidrumiem vai kontaminétam rokam, $lirces lietoSanas laika obligati jaizmanto tiri/dezinficéti
cimdi.
« Papildu piesardzibas pasakums $liréu aizsargasanai pret liela apméra kontaminaciju, bet ne visu
veidu kontaminaciju, ir aizsargbarjeras lietosana.
Neievietojiet un nelietojiet protézes, kas nav pareizi apstradatas. Pirms piegades ierice ir rapigi
janotira, jadezinficé vai jaievieto autoklava saskana ar razotaja instrukcijam, lai mazinatu savstar-
péjas kontaminacijas risku.
Nonemiet lieko cementu, kamér cements ir gela stadija. Nelaujiet parpalikumam sacietét, jo to bas
grati notirit. Pirms restauréacijas piegades nonemiet lieko cementu. Cementa atliekas var izraisit
iekaisumu.
Cements pie malam var Skist sacietéjis pirms ir sacietéjis cements zem restauracijas. Nekustiniet,
negroziet un neaiztieciet restauraciju, I1dz cements ir galigi sacietéjis (6 mindtes no samaisi§anas
sakuma).
levietojot vairakus elementus, neparsniedziet attiecigo darbibas laiku. levietojiet un iestipriniet
katru elementu un tikai tad ievietojiet nakamos. Ir ieteicams izmantot svaigu cementa maistjumu, ja
attiecigais darbibas laiks tuvojas beigam.
. Konteineri péc izmanto$anas nekavéjoties ciesi janoslédz. P&c lietoSanas nekavéjoties ciesi aizve-
riet 8lirci, uzliekot atpakal sakotnéjo uzgali.
. Calibra® Abutment sveku cementu jaspé; viegli izspiest. NELIETOJIET PARMERIGU SPEKU. Par-
mérigs spiediens var izraisit neparedzétu materiala izspieSanu vai $lirces sapliSanu.
. Lai nodrosinatu optimalas Tpasibas, materials jasajauc vienadas proporcijas. Pirms sajauk$anas
uzgala uzlikSanas izspiediet un izmetiet nelielu materiala daudzumu (iztukSojiet $lirces atveres).
Nevienmérigas, nehomogénas izspieSanas dé| var pasliktinaties materiala fiziskas Tpasibas un
iedarbibas kvalitate.
Restauracijas ilgmazibu var ietekmét vairaki faktori. Noplides malas var izraistt restauracijas
zudumu. Katra periodontala izmekléjuma parbaudiet malu integritati.

13.

Mljledarblba
Kopa ar So produktu nedrikst lietot eigenolu saturoSus materialus, jo tie var ietekmét sacietéSanu
un padarit materiala poliméras sastavdalas mikstas.

« Pielietojiet silanu (pieejams atseviski) tikai keramiskajam restauracijam, kuras ir paredzéts silanét.
Cementéjot ar Calibra® Abutment sveku cementu, uz nevienas virsmas neizmantojiet priek$apstra-
des Iidzeklus, pieméram, gruntéjumus vai saistvielas. Jebkuras $adas priekSapstrades izmanto-
Sana var ietekmét tiriSanai/dezinficéSanai/autoklaveésanai paklautas restauracijas sakeri. Skatiet
talak sniegtos detaliz&tos noradijumus par ieteicamo restauracijas apstradi.

2.3 Nevéelamas blakusparadibas/nevélamas blakus iedarbibas

1. lzstradajums var kairinat acis un adu. lekli$ana acTs: kairinajums un iesp&jami radzenes bojajumi.
Saskare ar adu: kairinajums vai iesp&jama alergiska reakcija. Uz ddas var rasties sarti izsitumi.
Glotadas membranas: iekaisums (skatiet sadalu “Bridinajumi”).

2. SacietéjusSas cementa paliekas var radit miksto audu traumas vai kairindjumu (skatiet piesardzibas

pasakumus, secigos noradijumus).

2.4 Uzglabasana

Glabasana nepiemérotos apstaklos var saisinat glabasanas ilgumu un izraisit nepareizu izstradajuma

darbibu.

* Neglabat tieSos saules staros.

* Glabat labi ventiléta vieta.

«  Produktu glabajiet no 2 °C Iidz 24 °C temperatara.

« Produktu lietojiet istabas temperatara. Pirms lietoSanas uzgaidiet, [Tdz materials sasniedz istabas
temperataru.

« Sargajiet no mitruma.

* Nesasaldégjiet.

« Nelietojiet péc deriguma termina beigu datuma.

« Nelietojiet, ja nav noradits vai nav salasams partijas numurs un/vai deriguma beigu datums.

SECIGI NORADIJUMI

=

Mezostruktiiras abatmenta ekstraorala cementésanalpilnas kontaras protéze uz TiBase
abatmenta

.1.1 TiBase sagatavosSana

« TiBase diametru nedrikst samazinat, modificét vai pielagot, pieméram, slipgjot.

« TiBase nav atlauts saisinat.

« TiBase apak$puses saskares/savienojuma virsmas ar implantu nedrikst apstradat ar smilSu straklu,
pulét vai citadi parveidot vai apstradat. Lai aizsargatu savienojuma virsmas, loti ieteicams izmantot
atbilstoSu analogu. Vasku vai nospieduma materialu aizsardzibai var novietot art uz atklatam izvir-
ZTjuma profila virsmam.

1. Pievienojiet TiBase laboratorijas implanta analogam vai pulé$anas instrumentam, izmantojot skravi.

2. Nosedziet abatmenta skrives seSstara galvu un piepildiet skriives kanalu ar viegli nonemamu
materialu, pieméram, mikstu vasku, nospieduma materialu, kokvilnu vai santehnika lenti.

3. Parliecinieties, ka keramikas/cirkonija oksida mezostruktdru/protézi var pilniba uzlikt uz TiBase.
Mezostruktiras/protézes plecam jasaskaras ar TiBase atloku bez manamas spraugas. Uzlieciet
nelielas izlildzinaSanas atzimes uz mezostruktiras/protézes un analoga, izmantojot markieri ar filca
galu, lai palidzétu izlidzinat pareizo Bu-Li poziciju.

4. Ar smilsu stroklu apstradajiet tikai cementé$anai paredzétas TiBase virsmas (50 um aluminija
oksTds, maks. 2,0 bari). Neapstradajiet atloka puléto audu virsmu ar smil$u straklu.

5. Notiriet TiBase ar spirtu, ultraskanu vai tvaiku. Ja nepiecieSams, atkartoti noblivéjiet abatmenta
skravi un skraves kanalu. Noiévéjiet ar tiru gaisu bez ellas.

6. Peéc notiriSanas nepieskarieties un nepiesarmojiet savienojuma virsmu. Sveku cementu var uzlikt
tiesi uz ar smilSu striklu apstradatas savienojuma virsmas. Nenovietojiet adhezivu uz TiBase res-
tauracijas savienojuma virsmas.

3.1.2 Mezostruktiiras/protézes sagatavosana

A. Stikla keramika

1. Apstradajiet restauraciju saskana ar razotaja lietoSanas instrukcijam, pieméram, notiriet restaura-
ciju ar ultraskanas tiritaju, tvaika tiritaju vai spirtu.

Uzklajiet 5% Ilidz 9% hidrofluorskabes kodinataja gélu (pieejams atseviski, skatiet lietoSanas ins-

trukcijas) tikai uz restauracijas savienojuma virsmas. Nelaujiet kodinatajam iek|dt skrives kanala.

Kodinasanas laiks: 30 sekundes.

A

UZMANIBU

Skabs materials — Lai samazinatu traumu risku.

« leverojiet razotaja bridinajumus, lietoSanas noradijumus, materiala dro$ibas datu lapas.
* Nelaujiet skabei nonakt kontakta ar audiem vai acim.

» Nonemiet hidrofluorskabi saskana ar razotaja lieto$anas noradém.

Tiek ieteikts nekavéjoties kodinatas virsmas apstradat ar silanu. Uzklajiet silanu tikai uz virsmam,
kuram ir nepiecieSama adheziva cementéSana. Laujiet iedarboties 60 sekundes. Ja silana slanis
vairs nav $kidrs, vélreiz pievienojiet silana. Nopdtiet ar spécigu gaisa plismu (leteicamais materials:
Calibra® Silane savienojuma agents — tiek pardots atseviski, skatit visus lietoSanas noradijumus).



4. Péc silanésanas sveku cementu var uzklat tieSi uz silanétas virsmas. Nenovietojiet adhezivu uz
silanétas restauracijas savienojuma virsmas.
B. Cirkonijs

1. Apstradajiet restauraciju saskana ar razotaja lietoSanas noradijumiem.

2. Restauracijas savienojuma iek$§&jam virsmam ieteicams veikt mikrokodinasanu (smilSu straklo$anu
ar 50 pm aluminija oksidu). Neapstradajiet ar smilSu straklu skraves kanalu.
3. Notiriet restauraciju ar ultraskanas tiritaju vai tvaika tiritaju, vai spirtu.

Atdalisanas — Lai samazinatu risku, ka pirmspiegades apstrade

radis neatbilstoSu aizturi.

« Neuzklajiet grunt&jumu vai adhezivus uz cirkonija oksida savienojuma virsmam.

« Uzklajiet cementu tiesi uz ar smilSu striklu apstradatam un notiritam cirkonija virsmam.

A

UZMANIBU

313 M truktiiras/pra 1a uz TiBase
1. Sagatavojiet un lietojiet $lirci — Izpildiet talak sniegtos izspieSanas noradijumus.

A

UZMANIBU

Materiala izspieSana — Parmériga spéka radita ievainojuma riska mazinasana.
« Izmantojiet $lirci, I&ni un vienmeérigi spiezot.
Nelietojiet parmérigu spéku — tas var novest pie $lirces plisuma.

2. lzspiesta $lirce ar diviem nodalijumiem — Ekstraorala cementésana.

» Nonemiet §lirces uzgali. Izspiediet un izmetiet nelielu daudzumu materiala no $lirces ar diviem
nodalijumiem. Parbaudiet, vai materials brivi plist no abam atverém. Turot Slirci vertikali, rapigi
noslaukiet atlikumu, lai baze un katalizators nepiesarnotu viens otru un neaizsprostotu atveres.
Saglabajiet $lirces uzgali, lai péc lieto$anas uzliktu to atpakal.

A

UZMANIBU

Sajauk$anas neatbilstibas — Lai samazinatu darbibas traucéjumu risku.

« Glabajiet tikai ar sakotné&jo uzgali.

 Pirms sajauk$anas uzgala piestiprinasanas iztuk$ojiet abas atveres.

« Noslaukiet lieko materialu no atverém péc iztuk§o$anas un pirms glabasanas
uzgala uzlikS8anas. Nepielaujiet bazes/katalizatora krustenisko kontaminaciju.

+ Uzstadiet uz kasetnes sajauksanas uzgali, v-formas robu uz uzgala arpuses noliekot pretT v-for-
mas robam uz $lirces atloka. Pagrieziet krasaino sajaukSanas uzgali par 90 gradiem pulkstenra-
ditaju kustibas virziena, lai nofiksétu to uz Slirces.

Uzmanigi nospiediet §lirces virzulus, lai saktu materiala plasmu. NELIETOJIET PARMERIGU
SPEKU. Ja sajitat pretestibu, nonemiet slirci no darbibas vietas, nonemiet un izmetiet sajauk-
$anas uzgali. Parbaudiet, vai nav izveidojies aizsprostojums un vai materials plast no abiem
§lirces nodalijumiem. Noslaukiet nodalijumus un uzlieciet jaunu sajauk$anas uzgali, ka noradits
ieprieks. Izspiediet nelielu materiala daudzumu caur sajauk$anas uzgali uz sajaukSanas paliktna
un izmetiet o materialu.

Tehnikas padoms: $is necaurspidigais tonis ir optimizéts ekstraoralai montazai un metala caurspi-
digumu. Materials ir paredzéts tikai pascietéSanai.

Uzklajiet cementu uz TiBase savieno$anas virsmam un restauracijas iekSpusi. Samaziniet cementa

daudzumu, kas atlauts iek|at restauracijas skrivju kanala.

« Istabas temperatiira Calibra® Abutment sveku cements nodro8ina vismaz 2 mint$u darbibas
laiku.

« Nekavéjoties ievietojiet restauraciju ar pakapenisku spiedienu. Parbaudiet, vai restauracija ir pil-
niba iestiprinata. Maiga $0po$ana vai vibréjo$a kustiba var palidzét nodrosinat optimalu iestipri-
nasanu.

Izlidziniet pildspalvas atzimes un uzspiediet mezostruktaru/protézi pari TiBase savienojo$ajam

skurstenim lidz galam. Nemiet véra rotacijas un pozicijas blokéSanu.

« Parliecinieties, ka robeza starp TiBase un mezostruktdru/protézi ir aizvérta un aizzimogota.

A

UZMANIBU

Lai mazinatu r nas 1as risku.
« Raugieties, lai restauracija batu pilnigi iestiprinata 2 minasu laika.
« Vairaku elementu ievieto$anai var bat nepiecieSams vairakas reizes sajaukt cementu.

5. Aizsargajiet restauraciju no kontaminacijas un kustibas, lai cements pilniba sacietétu (6 mindtes
no samaisi$anas sakuma).

A

UZMANIBU

Atdalisanas — Lai samazinatu nepiemérotas saglabasanas risku
nepietiekamas stabilizacijas dél.

« Stabilizgjiet restauraciju tirisanas laika.

« Aizsargajiet restauraciju no kustibas sacieté$anas laika.

« Laujiet cementam paSam sacietét, nekustinot to 6 minites.

3.1.4 Nelielu atlieku notiriSana

PascietéSanas notirisana

1. Nekavéjoties nonemiet rupjo cementa parpalikumu, noslaukot ar mikstu salveti, vati vai lldzigu
materialu. Parliecinieties, ka skrives kanala nav cementa paliekas. Nonemiet parpalikumus, kamér
cements joprojam ir $kidrs, izmantojot aplikatora galu vai otu.

2. Tris mindtes nepielaujiet nekadu kustibu starp mezostruktiru/protézi un TiBase. Skava var bat
noderiga, lai stabiliz&tu mezostruktaru/protézi uz TiBase.

3. Liekais cements klGs par gelu péc aptuveni 3 mindtém, tadé| to varés viegli nonemt. Liekais
cements paliks gela stavokIt aptuveni 1 mindti. Pabeidziet lieka cementa nonemsanu, izmantojot
tadu instrumentu ka gumijas uzgali, skeleri vai izmeklétaju.

Piezime: Cements restauracija vél nav sacietéjis. Nekustiniet, negroziet un neaiztieciet restauraciju
tiriSanas laika.

4. Uz cementa malas uzklajiet GdenT $kistosu gaisa barjeru.

5. Aizsargajiet montazu no kontaminacijas un kustibas, lai cements pilniba sacietétu (6 mindtes no
samaisi$anas sakuma).

3.1.5 Shpésana un pulésana

1. Neskalojiet gaisa barjeras materialu zem teko$a dzerama tdens.

2. No skraves kanala izttriet vasku vai citu blivéjuma materialu un cementa atlikumus.

3. Nonemiet visus cementa parpalikumus pie malas, apdares un pul&juma malas, izmantojot gumijas

rot&joSus instrumentus. Parejiet uz sadalu Higiéna, lai sagatavotu protézi pirms lietoSanas.

A

UZMANIBU

Cementa parpalikums — Lai samazinatu miksto audu kairinajuma risku.
« Parliecinieties, ka ir nonemtas visas cementa paliekas.
« Parliecinieties, vai visas virsmas ir pulétas un bez piesarnojuma.

Calibra® Abutment sveku cements ir rentgencaurlaidigs ar 1 mm rentgencaurlaidibu, kas ekvivalenta
2 mm aluminija rentgencaurlaidibai. Aluminija rentgencaurlaidiba ir ekvivalenta dentina rentgencaurlai-

dibai. Tadéjadi 1 mm materiala ir rentgencaurlaidiba, kas ir ekvivalenta 1 mm aluminija, kam savukart ir
dentinam ekvivalenta rentgencaurlaidiba.

4. HIGIENA, APSTRADE UN UTILIZACIJA

4.1 Salikta protéze

A

UZMANIBU

Krusteniska kontaminacija — Lai mazinatu infekcijas risku.

« Protézes pirms tiriSanas, dezinficéSanas un/vai sterilizéSanas ir japulé.
Protézes pirms piegades ir jaapstrada atbilstosi razotaja apstiprinatam
apstrades instrukcijam.
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Ir pieradits, ka Calibra® Abutment sveku cements iztur divus talak uzskaitito apstrades ciklus, batiski
neietekméjot fizikalas Tpasibas.

Skatiet protézes razotaja lietoSanas norades, lai iegtu detalizétus noradijumus un apstiprinatos tirisa-

nas/dezinficéSanas/sterilizacijas procesa parametrus.

« Noslaukot ar 70% izopropilspirta vai iegremdéjot taja lidz 10 minGtém.

« legremdéjot verdosa adent [tdz 5 minatém.

(leteicams tikai tirgiem arpus ASV)

+ Automatizéts mazgatajs-dezinficétajs, kas atbilst ISO 15883 prasibam; palaidiet programmu ar
AO vertibu = 3000 (piem., 5 min temperarata, kas = 90 °C) (piem., Miele Vario TD), lietojot piemé-
rotus tiriSanas lidzeklus (piem., Dr. Weigert, Vacija, razotos Iidzeklus neodisher® MediClean un
neodisher® Z vai [Tdzvértigus).

« Dinamiska gaisa likvidéSana (pirmsvakuuma) tvaika autoklava:

— 132 °C 4 minGtes, Zavésanas laiks = 20 minates

— 134 °C 3 minGtes, Zavésanas laiks = 16 minates
(leteicams tikai tirgiem arpus ASV)

— 135 °C 3 mindtes, Zavésanas laiks = 16 minates

Lai samazinatu nepietiekamas aiztures risku nepareizas apstrades
metodes dé] — Neizmantojiet ultraskanas tiritaju.
- « Cementétas montazas tiriSana/dezinfekcija, izmantojot ultraskanas ierici,
UZMANIBU nav apstiprinata, un to nevajadzétu izmantot.
Var tikt negativi ietekmétas fiziskas Tpasibas.

Manuala tiri§ana vai statiska iegremdésana tikai manualai tiri$anai un
manualai dezinfekcijai.

« levérojiet protézes razotaja lietoSanas instrukcijas attieciba uz dezinfekciju un/vai sterilizaciju pirms
izmantoSanas.

« Jaievero vietéjie piemérojamie tiesiskie noteikumi un higiénas standarti attiectba uz zobarstniecibu.

« Lietojiet tikai parbauditas apstrades procediras, ko noteicis protézes razotajs.

« Par protézes mikrobialo apstradi atbild lietotajs.

«  Aprikojums un ierices ir pienacigi jauztur un jaapkopj regularos laika intervalos.

« Gatavas protézes izgatavotdjam (laboratorijai vai vietéjam zobarstniecibas tehnikim) ir jainformé
zobarsts par vajadzibu apstradat ierici pirms lietoSanas vai ievietoSanas pacienta muté.

4.2 Cementa Slirces

A

UZMANIBU

Krusteniska kontaminacija — Riciba infekcijas riska samazinasanai.
Vienreizlietojamos produktus nelietojiet atkartoti. Utiliz&jiet saskana ar vietgjiem
noteikumiem.

« Slirci nevar apstradat atkartoti. Utilizgjiet kontaminéto §lirci saskana ar vietéjiem
noteikumiem.

Ja piederumi un instrumenti netiek lietoti, tie janovieto slégta glabasanas vieta,
pieméram, atvilktnés un skapjos, kur tos neapdraud potenciala kontaminacija.
Avrstésanas laika klinicisti, kuriem ir saskare ar pacientu, nedrikst lietot Slirci.

Lai nepielautu $lircu saskari ar iz8lakstitiem vai izsmidzinatiem kermena Skidrumiem vai
kontaminétam rokam, to lieto$anai arpus pacienta arstésanas operacijas laika obligati
jaizmanto tiri/dezinficéti cimdi.

Komponentus ieteicams montét ar tiriem/dezinficétiem cimdiem atseviska telpa, opera-
cijas zalé ir |oti ieteicams ienest tikai tiru, dezinficétu un steriliz&tu komplektaciju.
leteicams dozét materialus ar tiriem/dezinficétiem cimdiem atseviska telpa, operéacijas
zalé ienesot tikai to, kas taja tiks izmantots.

Nelietojiet lirces atkartoti, ja tas ir kontaminétas.

Divu nodalijumu Slircei nonemiet izmantoto sajauk$anas uzgali un atbilstosi utilizéjiet to. Pirms uzglaba-
$anas uzlieciet sakotnéjo Slirces uzgali.

Lai nepielautu $lircu saskari ar iz§lakstitiem vai izsmidzinatiem kermena skidrumiem vai kontaminé-
tam rokam, vai mutes dobuma audiem, ieteicams izmantot aizsargbarjeru. Aizsargbarjeru lieto$ana ir
papildu piesardzibas pasakums aizsargasanai no liela apméra kontaminacijas (bet ne no visas konta-
minacijas). Uzmava ir izstradata vienreizéjai lietoSanai, un no tas péc katras lietoSanas reizes ir jaatbri-
vojas saskana ar vietéjiem noteikumiem.

S[irces gadijuma rakstura kontakts ar tideni, ziep@m vai Gdens bazes slimnicas limena dezinficéSanas
$kidumu nebojas Slirces korpusu. Nepielaujiet jebkada Skiduma saskari ar ieklauto materialu. Izmetiet
materialu, kas bijis saskaré ar jebkadu skidrumu vai nesterilu instrumentu.

PIEZIME: Intensivi slaukot, var sabojat etiketi. S!irces slaukiet saudzigi.

Atkartota saskare ar Skidrumu var sabojat etiketi. Nosusiniet ar pliksnas nesaturosu vienreizlietojamu
dranu.

4.3 Utilizacija

« Pamatojoties uz SDS sniegto informaciju, izstradajuma utilizacijas procesa raditie atkritumi nerada
fizisku apdraud&jumu cilvékiem vai videi, tadé| saskana ar vietéjo noteikumu prasibam Sos atkritu-
mus var apstradat ka nebistamus atkritumus.

« Piesarnotus konteinerus un piederumus, kas bijusi saskaré ar pacientu, pirms utilizacijas janotira
un jadezinficé, ka aprakstits ieprieks sadala par higiénu, vai art tos nepiecieSams utilizét ka bista-
mos atkritumus, kas rada biologiska piesarnojuma risku.

«  Apstradajot iepakojumu un piederumus, vienmér valkajiet cimdus.

PARTIJAS NUMURS, DERIGUMA TERMINA BEIGU DATUMS
UN KORESPONDENCE

1. Nelietojiet péc deriguma termina beigu datuma. Nelietojiet, ja nav noradits vai nav salasams parti-
jas numurs un/vai deriguma beigu datums. ISO standarta formats ir §ads: “GGGG-MM-DD”

2. Sazinoties, vienmér ir janorada talak noraditie numuri:
« Atkartota pasatijuma numurs (REF)
« Partijas numurs
« Deriguma termina beigu datums
3. Par visiem nopietniem incidentiem, kas ir saistti ar So izstradajumu, ir jazino razotajam un kompe-
tentajai iestadei saskana ar vietgjiem noteikumiem.
4. STizstradajuma droSuma un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkums (safety and clinical performance —
SSCP) ir pieejams (péc aktivizéSanas) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed, meklgjot
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Calibra® Abutment

Vaiktsement

KASUTUSJUHEND - EESTI

Ettevaatust! Meditsiiniseade. Kasutamiseks ainult hambaravis hambaravispetsialistidele.
Ameerika Uhendriigid: Rx ainult.

1. TOOTE KIRJELDUS
Vaiktsement Calibra® Abutment on kahekomponendiline isekdvenev iseliimuv tsement.

Sihtotstarve
Vaiktsement Calibra® Abutment on hambaravitsement, mis on ette néhtud proteesikomponentide suu-
véliseks tsemendiga kokkupanekuks.

Kasutajaprofiil

Vaiktsement Calibra® Abutment on retsepti alusel véljastatav seade, mis on ette nahtud kasutamiseks
registreeritud hambaarstidele, kellel on pdhjalikud tehnilised teadmised ja kes on labinud erialase vélja-
oppe ja koolituse, voi selliste spetsialistide jarelevalve all. Vaiktsement Calibra® Abutment on ette nah-
tud kasutamiseks tksnes laboris, kliinilises- voi haiglakeskkonnas hambalaborite hea tava jargides ja
vastava véljadppe saanud hambaravispetsialistide poolt, nagu laboritehnikud, tldarstid, hambaarstid ja
hambaraviassistendid.

Eeldatav kliiniline kasu

Vaiktsement Calibra® Abutment seondub titaaniga ja on keemiliselt tGihilduv silaanitud keraamiliste
materjalidega, mistottu sobib see proteesikomponentide suuvaliseks kokkupanekuks. Seade on isekd-
venev ja labipaistmatut tooni, seega sobib see kdige paremini selliseks suuvaliseks kokkupanekuks,
mille eesmargiks on metalli halliks muutumise voi labikumamise tokestamine.

Koévenenud vaiktsement Calibra® Abutment on olemuselt hiidrofoobne, mis véhendab kdvenemisjargset
vee sorptsiooni, lahustuvust ja hiigroskoopset paisumist.

Patsientide sihtpopulatsioon ja haigusseisundid

Vaiktsement Calibra® Abutment on ette nahtud kasutamiseks implanteeritavate eritellimusel hiibriidtoen-
dite v&i kruviga kinnitatavate hiibriidproteeside valmistamisel jargmistele patsiendipopulatsioonidele/
sihtrihmadele ja jargmisel viisil: sobivas vanuses patsiendid, kellel on hambaimplantaat(-implantaadid)
ja kellele tehakse implantaadiga toestatud hammast taastavaid proteesimisprotseduure.

1.1 Naidustused

Vaiktsement Calibra® Abutment on naidustatud tsementimiseks jargmistel juhtudel: proteesikompo-
nentide suuvaline kokkupanek, nt keraamiliste voi tsirkooniumoksiidist valmistatud struktuuride pai-
galdamine eritellimusel valmistatud voi eelvalmistatud titaanist/titaanisulamist voi tsirkooniumoksiidist
alustele/implantaaditaidistele/toenditele.

1.2 Vastundidustused
Vaiktsemendi Calibra® Abutment kasutamine on vastunéidustatud patsientidel, kellel on teadaolev iili-
tundlikkus metakriilaatvaikude suhtes.

1.3 Pealekandmisviisid (kdik pealekandmisviisid ei pruugi olla kdigis riikides saadaval)

Vaiktsemendi Calibra® Abutment pakendis on:

mugav kahe silindriga siistal

isekdvenev Uksnes suuvaliseks kasutamiseks moeldud labipaistmatus toonis vaik substraadi soovi-
matu labikumamise tékestamiseks

1.4 Koostis

Silaanitud baarium-boor-fluoro-alumosilikaadist klaas < 70%, Uretaandimetakrilaat < 10%, Trimetak-
rilaatvaik < 10%, Fosforhappega modifitseeritud akriitilvaik < 10%, Trietlileengliikool-dimetakriilaat

< 10%, Titaandioksiid < 10%, Hidroksuetillmetakrilaat < 5%, Ulihajuv silikoondioksiid < 5%, Hld-
rokstipropuilmetakriilaat < 5%, Kaiviti (hiidroperoksiid) < 1%, Akriiiilhape < 1%, Kaaskaiviti (tiokarba-
miid) < 1%, UV-stabilisaator < 1%, Butliilhiidroksitolueen < 1%, Raudoksiidipigmendid < 1%.

1.5 Uhilduvad substraadid
Vaiktsement Calibra® Abutment Ghildub kaigi Ulitugevate keraamiliste ja tsirkooniumoksiidist substraati-
dega tsementimiseks titaanist/titaanisulamist voi tsirkooniumoksiidist alustele.

2. ULDISED OHUTUSJUHISED

Pange tahele jargnevaid lldiseid ohutusjuhiseid ja spetsiaalseid ohutusjuhiseid kaesoleva kasutusju-

hendi teises peatiikis.
A See on ohutusalase hoiatuse siimbol. Seda kasutatakse, et hoiatada teid voimalike
vigastusohtude eest. Vdimalike vigastuste valtimiseks jargige koiki selle siimboliga
ETTEVAATUST! t4histatud ohutusalaseid teateid.

Ohutusalase hoiat iimbol

2.1 Hoiatused

1. Vaiktsement Calibra® Abutment on olemuselt happeline ja sisaldab polimeriseeruvat akriilaati ja
metillakrilaatmonomeere, mis voivad arritada nahka, silmi ja suu limaskesta ja pohjustada vastu-
votlikel isikutel allergilist kontaktdermatiiti.

Viltige kokkupuudet silmadega, et ennetada arritust ja véimalikku sarvkesta kahjustust. Kok-

kupuute korral silmadega loputage viivitamatult rohke veega ja p66rduge arsti poole.

Viltige kokkupuudet nahaga, et ennetada arritust ja véimalikku allergilist reaktsiooni. Kokku-

puutel voib nahale tekkida punakas l66ve. Kokkupuutel nahaga eemaldage materjal viivitamatult

vatiga ja peske pohjalikult vee ning seebiga. Naha tundlikkuse voi -l66be korral katkestage toote

kasutamine ja pdrduge arsti poole.

Viltige kokkupuudet suu pehmete kudede/limaskestaga, et pdletikku ara hoida. Juhusliku

kokkupuute korral eemaldage kohe materjal kudedelt. Loputage parast restauratsiooni I6peta-

mist limaskesta rohke veega ja kohige valja/eemaldage vesi. Kui limaskesta sensibilisatsioon

pusib, poérduge arsti poole.

2. Vaiktsementi Calibra® Abutment ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teadaolev dlitundlikkus
seadme mis tahes komponendi suhtes.
3. Arge kasutage liimaineid koos vaiktsemendiga Calibra® Abutment. Tsement tuleb asetada otse

ettevalmistatud substraatidele (vt sammsammulist juhist). Liimained vdivad pealekandmiseelsete
puhastamis-/desinfitseerimis-/steriliseerimistoimingute kaigus laguneda, mis péhjustab nakkevoime
kadumise.
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2.2 Ettevaatusabinoud

1. Kéesolev toode on mdeldud kasutamiseks ainult Kasutusjuhendis nimetatud otstarbel. Kasutusju-
hendi juhiste eiramise eest toote kasutamisel vastutab ainuisikuliselt hambaarst.

Ei ole piisavalt andmeid, mis toetaksid vaiktsemendi Calibra® Abutment kasutamist proteeside suu-

siseseks tsementimiseks.

Kandke sobivaid kaitseprille, -riietust ja -kindaid. Patsientidel on soovitatav kanda kaitseprille.

Seadmed, mille sildile on margitud “lhekordseks kasutamiseks” on méeldud ainult ihekordseks

kasutamiseks. Parast kasutamist visake ara. Ristsaastumise valtimiseks arge kasutage teistel pat-

sientidel.

Sustalt ei saa uuesti toddelda. Véltimaks sustalde kokkupuudet kehavedelike pritsmete voi saastu-

nud katega, on sustlaid kohustuslik kasitseda puhaste/desinfitseeritud kinnastega.

« Taiendava ettevaatusabinduna saab siistalt kaitsta kaitsekatte abil suurte mustuseosakeste
eest, kuid mitte kogu mustuse eest.

Arge sisestage ega kasutage proteese, mida ei ole nduetekohaselt téddeldud. Enne kéttetoimeta-

mist tuleb komplekt korralikult puhastada/desinfitseerida/autoklaavida vastavalt tootja juhistele, et

vahendada ristsaastumise ohtu.

Eemaldage iilearune tsement, kui tsement on geelietapis. Arge lubage (ilejaagil kéveneda, see

muudab puhastamise keeruliseks. Eemaldage iileliigne tsement enne proteesi paigaldamist. Ule-

ligsed tsemendijaanused voivad pdhjustada pdletikku.

Tsement servadel véib tarduda enne restauratsiooni all oleva tsemendi tardumist. Arge liigutage,

poorake ega puudutage proteesi enne kui tsement on 16plikult kdvenenud (6 minutit segamise

algusest).

Olge mitme objekti paigaldamisel ettevaatlik, et mitte tletada ettenahtud té6aega. Enne jarjesti-

kuste objektide sisestamist veenduge, et iga objekt on taielikult paigas. Soovitatav on kasutada

varsket tsemendisegu, kui ettendhtud t66aeg hakkab |6ppema.

. Mahutid tuleb kohe parast kasutamist kindlalt sulgeda. Siistal tuleb kohe parast kasutamist tihedalt
sulgeda, asendades originaalkorgi.

. Vaiktsement Calibra® Abutment peaks lihtsalt véljuma. ARGE KASUTAGE LIIGSET JOUDU. Liigne
surve vdib pohjustada materjali ootamatu valjatuleku voi pohjustada sistla purunemist.

. Optimaalse tulemuse saavutamiseks tuleb materjali segada vordsetes osades. Enne segamisotsa
kinnitamist valjastage ja visake ara vaike kogus materjali (tlihjendage sistla avad). Ebatihtlane,
mittehomogeenne valjastamine v&ib viia rikutud fllsiliste omaduste ja soorituseni.

. Restauratsiooni kasutusaega voivad méjutada paljud asjaolud. Vahene leke véib pdhjustada pro-
teesi rikke. Kontrollige restauratsiooni servade terviklikkust igal regulaarsel labivaatusel.

»ow

Reaktsioonid

« Koos selle tootega ei tohiks kasutada eugenooli sisaldavaid materjale, sest need vdivad segada
kdvastumist ja pohjustada materjalide poliimeersete komponentide pehmenemist.

« Kandke silaan (mligil eraldi) iksnes keraamilistele proteesidele, mis on ette nahtud silaanimiseks.
Arge kasutage vaiktsemendiga Calibra® Abutment tsementimisel Gihelgi pinnal eeltédtiusvahen-
deid, nt krunti voi limaineid. Mis tahes nimetatud eeltd6tlusvahendite kasutamine vdib vahendada
puhastatud/desinfitseeritud/autoklaavitud proteesi limumisvdimet. Proteesi soovitatud t66tlust vt
sammsammulistest juhistest.

Kérvaltoimed/soovimatud kérvalndhud

1. Toode voib arritada silmi ja nahka. Kokkupuude silmadega: arritus ja véimalik sarvkesta kahjustus.
Kokkupuude nahaga: arritus voi véimalik allergiline reaktsioon. Nahale voib tekkida punakas I66ve.
Limaskestad: pdletik (vt Hoiatused).

Kdvenenud tsemendijadgid voivad pdhjustada pehmete kudede vigastust voi arritust (vt Ettevaa-
tusabindud, sammsammulised juhised).

2.4 Ladustamine

Sobimatud hoiustamise tingimused voivad lihendada toote kasutusiga ja pohjustada toote talitlushai-
reid.

+ Hoidke eemal otsesest paikesevalgusest.

* Hoiustage hasti ventileeritud kohas.

* Hoiustage temperatuurivahemikus 2 °C-24 °C.

« Kasutage toodet toatemperatuuril. Laske materjalil enne kasutamist soojeneda toatemperatuurile.
« Kaitske niiskuse eest.

«  Arge killmutage.

«  Arge kasutage pérast aegumistihtaega.

«  Arge kasutage, kui partii number ja/vdi aegumistahtaeg on puudu véi loetamatu.

SAMM-SAMMULISED JUHISED

=

Mesostruktuurtoendi/tdiskontuurproteesi suuviline tsementimine TiBase-i toendi kiilge

.1.1 TiBase-i ettevalmistus

« TiBase-i labimd6tu ei tohi vahendada, muuta ega kohandada (nt lihvimisega).

« TiBase-i lihendamine ei ole lubatud.

« TiBase-i alumise kiilje ja implantaadi kontakt-/ihenduspindu ei tohi hodritseda, poleerida ega muul
moel muuta voi téddelda. Tungivalt soovitatav on kasutada sobivat analoogi Gihenduspindade kaits-
miseks. Esiletungivate profiilpindade kaitsmiseks voib neile kanda vaha véi jaljendimaterjali.

1. Kinnitage TiBase kruvi abil laboris valmistatud proteesianaloogile vi poleerimistddriistale.

2. Katke toendikruvi kuuskantpea ja taitke kruvikanal lihtsalt eemaldatava materjaliga, nt pehme vaha,
jaljendimaterjal, puuvill voi toruteip.

3. Veenduge, et keraamilise/tsirkooniumoksiidist mesostruktuuri/proteesi saab taielikult TiBase-i
sisestada. Mesostruktuuri/proteesi 6lg peab olema kokkupuutes TiBase-i darikuga ilma tajutava
tuhimikuta. Tehke mesostruktuurile/proteesile ja analoogile viltpliiatsiga vaikesed joondusmargid, et
abistada dige Bu-Li asendiga joondamisel.

4. Hodritsege Uksnes neid TiBase-i pindu, mis on ette nahtud tsementimiseks (50 pm alumiiniumok-
siid, max 2,0 baari). Arge hoéritsege aéariku poleeritud koepinda.

5. Puhastage TiBase-i alkoholi, ultraheli v6i auruga. Vajaduse korral sulgege toendikruvi ja kruvikanal
uuesti. Puhastage puhta dlivaba 6huvooluga.

6. Puhastamise jarel arge puudutage ega saastage liimpinda. Vaiktsemendi voib kanda otse hddritse-

tud liimpinnale. Arge kandke limainet TiBase-i proteesi limpinnale.

3.1.2 Mesostruktuuri/proteesi ettevalmistus

A. Klaaskeraamika

1. Toodelge proteesi tootja kasutusjuhendi jargi, nt puhastage proteesi ultrahelipuhasti, aurupuhasti
voi alkoholiga.

2. Kandke proteesi limpinnale (iksnes 5-9% vesinikfluoriidhappe stévitavat geeli (migil eraldi, vt
taielikku kasutusjuhendit). Valtige sédvitava aine sattumist kruvikanalisse.

Sdovitusaeg on 30 sekundit.
Happeline materjal — Vigastusohu vahendamiseks.
« Jargige tootja hoiatusi, kasutusjuhendit, materjali ohutuskaarte.
« Valtige happe kokkupuudet kudede ja siimadega.

ETTEVAATUST! Eemaldage vesinikfluoriidhape tootja kasutusjuhendi jargi.

3. Sodvitatud pinnad on soovitatav viivitamatult silaanida. Kandke silaani Giksnes pindadele, mis on lii-
muvaks tsementimiseks vajalikud. Véimaldage reageerida 60 sekundit. Kui silaanpind ei ole enam
vedel, kandke uuesti silaani. Eemaldage tugeva 6hujoaga puhudes (Soovitatav materjal: silaanist
sidusreaktiiv Calibra® — mutgil eraldi, vt taielikku kasutusjuhendit).

4. Silaanimise jarel v6ib vaiktsemendi kanda otse silaanitud pinnale. Arge kandke limainet silaanitud

proteeside liimpinnale.



Tsirkooniumoksiid
1. Toodelge proteesi tootja kasutusjuhendi jargi.

2. Proteesi limpindadel on soovitatav kasutada sisepindade mikrosdévitust (hddritsemine 50 ym
alumiiniumiga). Arge hoéritsege kruvikanalit.
3. Puhastage proteesi ultrahelipuhasti, aurupuhasti voi alkoholiga.
Nakkevoime kadumine — Paigaldamiseelsest to6tl t tingitud
ebapiisava kinnitumise riski vahendamiseks.
« Arge kandke tsirkooniumoksiidist limpindadele krunti ega limaineid.
ETTEVAATUST!

« Kandke tsement otse hddritsetud ja puhastatud tsirkooniumoksiidist pindadele.

3.1.3 Mesostruktuuri/proteesi tsementimine TiBase-le
1. Sustla ettevalmistus ja kasutamine — Jargige allesitatud manustamisjuhiseid.

dAamicel

Materjali vélja pressimine — Liigsest joust tingitud vig hu vah
« Rakendage sistlale aeglast ja plsivat survet.
« Arge kasutage liigset jsudu — see véib viia siistla purunemiseni.
ETTEVAATUST!
2. Manustamine kahe silindriga slstlaga — Suuvaline tsementimine.

« Eemaldage ststla kork. Laske kahe silindriga sistlast vaike kogus materjali valja ja visake see
ara. Veenduge, et materjal mélemast avast vabalt vélja voolaks. Sistalt vertikaalselt hoides
plihkige hoolikalt ara Ulejaak, et baasmaterjal ja katallisaator ei saastuks ega pohjustaks avade
ummistumist. Hoidke sustlakork parast kasutust tagasiasetuseks alles.

A

ETTEVAATUST!

Lahknevused segamises — Joudluse ohu vahendamiseks.

« Hoiustage ainult alguparase korgiga.

« Tlhjendage moélemad avad enne segamisotsiku kinnitamist.

« Puihkige parast tihjendamist ja enne hoiukorgi paigaldamist jagk avadelt.
Arge lubage baasmaterjali/kataliisaatori ristsaastet.

« Paigaldage segamisotsik kassetile, joondades V-kujulise salgu segamisotsiku valiskdljel V-kuju-
lise salguga sustla serval. Péérake varvilist segamisotsikut 90 kraadi vorra paripaeva, et see
slstla kiilge lukustada.

Vajutage &rnalt siistlakolbe, et materjal voolama hakkaks. ARGE KASUTAGE LIIGSET JOUDU.
Kui tunnete takistust, eemaldage dosaator toovaljalt, votke segamisotsik ara ja visake minema.
Kontrollige takistuste olemasolu ja veenduge, et materjal voolab mélemast sistlasilindrist. Piih-
kige silindrid puhtaks ja paigaldage uus segamisotsik, nagu Ulal kujutatud. Valjastage vaike kogu
segamisotsikust segamispadjandile ja visake see ara.

Tehniline napunaide: labipaistmatus toonis vaik sobib kdige paremini suuvaliseks kokkupanekuks
ja metalli labikumamise tokestamiseks. Materjal on isekdvenev.

Kandke tsement TiBase-i limpindadele ja proteesi sisemusse. Valtige suure koguse tsemendi sat-

tumist proteesi kruvikanalisse.

» Toatemperatuuril saab vaiktsementi Calibra® Abutment té6delda vahemalt 2 minuti jooksul.

+ Asetage protees jarkjargulise survega viivitamatult paika. Kontrollige paigalduse I6plikkust. Orn
kiigutav voi vongutav liigutus vaib olla abiks optimaalse istuvuse tagamisel.

Joondage pliiatsimérgid ja liikake mesostruktuur/protees ule TiBase-i limtoru |6puni vélja. P6orake

tahelepanu podrlemise lukustumisele ja paigaldage lukk.

« Veenduge, et TiBase-i ja mesostruktuuri/proteesi vaheline serv oleks suletud ja kinnitatud.

A

ETTEVAATUST!
5.

Ebapiisava tsementeerimise ohu vahendamiseks.
« Veenduge, et protees oleks taielikult paika asetatud 2 minuti jooksul.
« Mitme Uksuse paigaldamine v&ib nduda mitut tsemendisegu.

Kaitske proteesi saastumise ja liigutamise eest kuni tsement on 16plikult kdvenenud (6 minutit
segamise algusest).

Nakkevoime kadumine — Puudulikust stabiliseerimisest tingitud
ebapiisava kinnitumise riski vahendamiseks.

« Stabiliseerige restauratsioon puhastamise ajal.

« Hoiduge restauratsiooni paigaldamise ajal liigutamast.

« Laske tsemendil segamatult isekdvastuda 6 minutit.

ETTEVAATUST!

3.1.4 Vahese lilejadgi puhastamine

Isekdvastuv puhastamine

1. Eemaldage jamedateralised tsemendijaagid viivitamatult puhta lapi, puuvilla voi sarnase materjali
abil. Veenduge, et kruvikanalis ei oleks Uleliigset tsementi. Eemaldage leliigne tsement kui see on
veel vedel, kasutades taispuhutud aplikaatoriotsa véi harja.

2. Veenduge, et mesostruktuuri/proteesi ja TiBase-i ei liigutataks kolme minuti jooksul. Mesostruk-
tuuri/proteesi stabiliseerimiseks TiBase-| voib kasutada klambrit.

3. Uleliigne tsement saavutab ligikaudu 3 minuti jooksul ,tarretunud” oleku ja seda on véimalik lihtsalt
eemaldada. Uleliigne tsement jaab "geelistunud" seisundisse umbes 1 minutiks. Ldpetage Uleligse
tsemendi eemaldamine, kasutades instrumenti nagu kummi otsak, hambakivi eemaldi voi kiirett.
Maérkus: Tsement ei ole proteesi sees veel kvenenud. Arge ligutage, péérake ega puudutage pro-
teesi puhastamise ajal.

4. Kandke tsemendi servale vesilahustuv 6hkbarjaar.

5. Kaitske koostu saastumise ja ligutamise eest kuni tsement on I6plikult kdvenenud (6 minutit sega-
mise algusest).

3.1.5 Viimistlemine ja poleerimine

1. Loputage 6hkbarjaari materjal jooksva vee all maha.

2. Eemaldage kruvikanalist vaha voi muu tihendusmaterjal ja kdik tsemendijaagid.

3. Eemaldage servalt, viimistlemise ja poleerimise piirilt kummist poodrlevate tooriistade abil kdik tse-

mendijaagid. Jatkake proteesi kasutamiseelse ettevalmistusega peatiiki Hiigieen jargi.

A

ETTEVAATUST!

Uleliigsed tsemendijasgid — Pehmete kudede arrituse riski vihendamiseks.
« Veenduge, et kogu Uleligne tsement eemaldataks.
« Veenduge, et kdik pinnad oleksid poleeritud ja saastevabad.

Vaiktsement Calibra® Abutment on réntgenkontrastne 1 mm ulatuses, mis on samavaarne alumiiniumi

2 mm réntgenkontrastsusega. Alumiiniumi opaaksus on ekvivalentne dentiiniga. Seega on 1 mm alumii-
niumiga ekvivalentse radiopaaksusega 1 mm materjali radiopaaksus ekvivalentne dentiiniga.

4. HUGIEEN, TOOTLEMINE JA KASUTUSEST KORVALDAMINE

4.1 Kokkupandud protees

A

ETTEVAATUST!

Ristsaastumine — Vdhendamaks ristsaastumise ohtu.
« Enne puhastamist, desinfitseerimist ja/voi steriliseerimist tuleb proteesid poleerida.
« Proteese tuleb enne paigaldamist téddelda tootja valideeritud totlemisjuhiste jargi.

On néaidatud, et vaiktsement Calibra® Abutment talub kahte allesitatud to6tlemistsiklit ilma olulise
mojuta selle flilsikalistele omadustele.
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Uksikasjalikke juhiseid ja valideeritud puhastamis-/desinfitseerimis-/steriliseerimistoimingute parameet-

reid vt vajaduse korral proteesi tootja kasutusjuhendist.

«  Puhkimine 70 % isopropiiiilalkoholiga v6i sukeldamine 70% isopropdilalkoholi kuni 10 minutiks.

*  Sukeldamine keevasse vette kuni 5 minutiks.

(soovitatav Uksnes riikides valjaspool USA-d)

« Automaatne pesur-desinfitseerija, mis vastab standardi ISO 15883 nduetele, kasutage programmi
A0 vaartusega = 3000 (nt 5 min temperatuuril 2 90 °C) (nt Miele Vario TD) sobivate detergenti-
dega (nt neodisher® MediClean ja neodisher® Z, mdlema tootja Dr. Weigert, Saksamaa, v6i sama-
vaarne).

« Dinaamilise 6hu eemaldamisega (eelvaakumiga) aurautoklaav temperatuuril:

— 132 °C 4 minutit; kuivamisaeg 20 minutit

— 134 °C 3 minutit; kuivamisaeg 16 minutit
(soovitatav Uksnes riikides véljaspool USA-d)

— 135 °C 3 minutit; kuivamisaeg 16 minutit

A

ETTEVAATUST!

" b

Valest too6tl dist tingitud va kinnitumise riski —
Vahendamiseks drge kasutage ultrahelipuhastit.

Tsemenditud koostu puhastamine/desinfitseerimine ultraheliseadmega

ei ole valideeritud ja seda ei tohi kasutada.

See voib negatiivselt méjutada flilsikalisi omadusi.

Kasitsi puhastamiseks ja desinfitseerimiseks tohib kasutada liksnes kasitsi
puhkimist vi staatilist sukeldamist.

« Kasutamiseelse desinfitseerimise ja/voi steriliseerimise juhiseid vt proteesi tootja kasutusjuhendist.

« Jargida tuleb kohalikult rakenduvaid hambaravile kehtivaid diguslikke regulatsioone ja hiigieenis-
tandardeid.

« Kasutage lksnes proteesi tootja poolt ette nahtud valideeritud t66tlemistoiminguid.

« Vastutus proteesi mikrobioloogilise té6tlemise eest lasub kasutajal.

« Seadmeid ja vahendeid tuleb regulaarsete ajavahemise jarel digesti hooldada ja remontida.

«  Kokkupandud proteesi valmistaja (laboritehnik voi kabinetis td6tav hambatehnik) peab teavitama
hambaarsti, et seadet tuleb enne kasutamist véi patsiendi suhu asetamist toodelda.

4.2 Tsemendisiistlad

A

ETTEVAATUST!

Ristsaastumine — Vahendamaks ristsaastumise ohtu.

Arge lihekordselt kasutatavaid tooteid uuesti kasutage. Kérvaldage

kasutusest kohalikke eeskirju jargides.

« Sustalt ei saa Umber toddelda. Kdrvaldage saastunud siistal kasutusest
kohalikke eeskirju jargides.

Kui pole kasutuses, peaksid kdik instrumendid olema kinnikaetud hoiukohas,
nagu naiteks sahtlis, kapis, ja eemal véimalikust saastumisest.

Tootlemise ajal ei tohi patsiendiga kokkupuutuvad tervishoiutdotajad sistalt
kasitseda.

Valtimaks sistalde kokkupuudet kehavedelike pritsmete voi saastunud katega,
on sustlaid kohustuslik kasitseda puhaste/desinfitseeritud kinnastega, valjaspool
ravikabinetti.

Tungivalt soovitatav on komponendid kokku panna puhaste/desinfitseeritud
kinnastega eraldi ruumis ja protseduuriruumi tuua tiksnes puhas, desinfitseeritud
ja steriliseeritud koost.

Tungivalt soovitatav on materjalid valjastada puhaste/desinfitseeritud kinnastega eraldi
ruumis ja tuua protseduuriruumi Gksnes kasutatav materjal.

Arge taaskasutage saastunud siistlaid.

Kahesilindrilise siistla puhul eemaldage kasutatud segamisotsik ja utiliseerige digesti. Enne hoiustamist
pange peale alguparane kork.

Valtimaks siistalde kokkupuuteid kehavedelike pritsmete voi saastunud katega, on soovitatav kaitse-
katte kasutamine. Kaitsekatete kasutamine on tdiendav ettevaatusabinéu suurte mustuseosakeste
vastu, kuid mitte kogu mustuse eest. Kate on ette nahtud ihekordseks kasutuseks ja tuleb parast iga
kasutust vastavalt kohalikele regulatsioonidele utiliseerida.

Sdstla juhuslik kokkupuude vee, seebi vai Ulitbhusa veepdhise desinfitseerimislahusega ei kahjusta
siistla korpust. Arge lubage (ihelgi lahusel mahutis oleva materjaliga kokku puutuda. Visake minema
materjal, mis on puutunud kokku mistahes vedeliku voi mittesteriilse instrumendiga.

MARKUS: j6uline piihkimine véib sildi purustada. Piihkige siistalt &rnalt.

Korduv kokkupuude vedelikuga voib silti kahjustada. Kuivatage sistlaid ebemevaba lihekordselt kasu-
tatava lapiga.

4.3 Kasutusest kérvaldamine

« Vastavalt SDSi teabele ei kujuta toote draviskamisel tekitatud jaatmete omadused fulsikalist ohtu
ei inimestele ega keskkonnale; seetéttu voib neid kaidelda vastavalt kohalikele maarustele mitte-
ohtlike jaatmetena.

«  Saastunud mahutid ja tarvikud, mis on patsiendiga kokku puutunud, tuleb enne kérvaldamist voi
bioloogiliselt nakkusohtlike jaatmetena kérvaldamist puhastada ja desinfitseerida peatiikis Hiigieen
esitatu jargi.

« Kandke pakendite ja tarvikute kasitsemisel alati kindaid.

PARTII NUMBER, AEGUMISTAHTPAEV JA KIRJAVAHETUS

1. Arge kasutage parast aegumistahtaega. Arge kasutage, kui partii number ja/véi aegumistahtaeg on
puudu vai loetamatu. Kasutatakse I1SO standardit: ,AAAA-KK-PP*

2. Jargmised numbrid tuleb kogu kirjavahetuses @ra markida:

« Kordustellimuse number (REF)
« Partii number
* Aegumistahtaeg

3. Tootega seotud mis tahes raskest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja padevale asutusele koos-
kdlas kohalike eeskirjadega.

4. Selle toote ohutuse ja kliinilise toimivuse (SSCP) kokkuvbtte leiate (aktiveerimisel) aad-
ressilt https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kasutades otsinguks pdhi-UDI-DI numbrit
++D002DENTALCEMENTSCS6 ning aadressilt https://www.dentsplysirona.com/ifu, kasutades
viitenumbrit (REF).

150-DVO

© 2024 Dentsply Sirona Inc. 507702WEB (R 9/30/24)

Manufactured by
Dentsply Caulk

38 West Clarke Avenue Dentsply DeTrey GmbH
Milford, DE 19963, USA De-Trey-Strasse 1
c € Made in USA 78467 Konstanz, Germany

1-302-422-4511
www.dentsplysirona.com

49-7531-583-0
www.dentsplysirona.com



‘ Den tsply 3. V kombinaci s pryskyficnym cementem Calibra® Abutment nepouzivejte zadné adhezivum. Cement
. je treba aplikovat pfimo na pfipravené substraty (viz podrobny navod). Béhem c¢isténi/dezinfekce/
. SII'OI'\CI sterilizace pred aplikaci muze dochazet k degradaci adheziv, coz muZze vést k jejich odlepovani.
2.2 Bezpecnostni opatieni
. 1. Tento vyrobek je uréen pouze k pouziti konkrétnim zpisobem popsanym v navodu k pouzZiti.
C a | | b ra ® A b u t m e nt Jakeékoliv pouzivani tohoto vyrobku v rozporu s navodem k pouZziti je na uvazeni zubniho Iékare
a vyhradné na jeho odpovédnost.
Fis g 2. Ohledné vhodnosti pouziti pryskyfiéného cementu Calibra® Abutment k intraoralnimu cementovani
p ryS ky rc ny cemen t rekonstrukci neexistuje dostatek tdaju.
3. Pouzivejte vhodné ochranné prostfedky na oci, odév a rukavice. Ochranné prostfedky na oéi se
; . doporucuji i pro pacienty.
NAVOD K POUZITI - CESKY 4. Prostfedky oznagené ,k jednorazovému pouziti* na $titku jsou uréeny vyhradné k jednoréazovému
pouziti. Po pouZziti je zlikvidujte. NepouZzivejte je opakované u jinych pacientt, predejdete tak kfi-
Upozornéni: Jedna se o zdravotnicky prostfedek. Pouze pro dentalni pouziti stomatologickymi odbor- Zové kontaminaci.
niky. 5. Stfikacku nelze obnovovat. Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani stfikacky télesnymi tekuti-
USA: Pouze na lékarsky predpis. nami nebo kontaminaci rukama, je nutné mit pfi manipulaci se stfikatkami nasazené cisté/vydezin-
fikované rukavice.
« Jako dodate¢né bezpecénostni opatieni Ize chranit stfikacku ochrannou bariérou pred hrubou
kontaminaci zbytky tkané, ale ne pred veskerou kontaminaci.
6. Nenasazujte ani nepouzivejte protézy, které nebyly radné pfipraveny. Pfed dodanim je nutno
1. POPIS PRODUKTU sestavu fadné vygistit/vydezinfikovat/vysterilizovat v autoklavu podle pokynt vyrobce, aby se sni-
Zilo riziko kfizové kontaminace.
Pryskyfiény cement Calibra® Abutment je dvousloZkovy, samotuhnouci, samoadhezivni cement. 7. Kdyz je cement jesté gelovity, odstrarite pfebyte¢ny cement. Nedovolte, aby prebytek ztvrd|, ztiZilo
by to ¢isténi. Odstrarite prebytecny cement pfed dokonéenim rekonstrukce. P¥ili§ mnoho prebytec-
Urceny ucel ného cementu mlze zpusobit zanét.
Pryskyfi¢ny cement Calibra® Abutment je dentalni cement, ktery se pouziva k cementaci extraoralni 8. Cement na okrajich se muze jevit jako vytvrzeny jesté predtim, nez se vytvrdi cement pod rekon-
sestavy protetickych komponent. strukci. Az do kone¢ného vytvrzeni cementu (6 minut od zac¢atku michani) s rekonstrukci nehy-
bejte, neotacejte ji a nijak nenarusujte.
Uzivatelsky profil 9. Pi usazovani vice prvkl davejte pozor, abyste nepiekrodili dostupnou dobu zpracovani. Pied
Pryskyfiény cement Calibra® Abutment je prostfedek na pfedpis, ktery pouzivaji diplomovani odborni umisténim a usazenim dal$ich prvku zajistéte dukladné umisténi a usazeni viech piedchozich
zubni lékafi nebo stomatologicky personal pod dohledem téchto odborniki s velkymi technickymi zna- prvkd. Pokud se pfiblizi konec doby zpracovani, doporucuje se pouZzit erstvou cementovou smés.
lostmi, specializovanym vzdélanim a skolenim. Pryskyfiény cement Calibra® Abutment mohou pouzivat 10. Nadobky je nutno pevné uzavfit okamzité po pouZiti. Stfikacku je nutno okamzité po pouziti
pouze kvalifikovani stomatologicti odbornici, napf. laboranti, prakticti Iékafi, specialisté a zubni asis- dukladné uzavfit pavodnim vickem.
tenti, a to v laboratornim, klinickém nebo nemocni¢nim prostfedi pfi dodrzovani spravné praxe dental- 11. Pryskyfiény cement Calibra® Abutment by se mél dat snadno vytlatovat. NEPOUZIVEJTE NAD-
nich laboratofi. MERNOU SiLU. Nadmérny tlak mtze zplisobit neodekavané vytladeni materialu nebo vést
k prasknuti strikacky.
Ocekavané klinické prinosy 12. Material by se mél pro optimalni funkénost michat ve stejném objemu. Pfed nasazenim michaci
Pryskyfiény cement Calibra® Abutment se dokaze vazat na titan a je chemicky kompatibilni se silanizo- kanyly odméfte a zlikvidujte malé mnoZstvi materialu (odvzdu$néte otvory stfikacky). Nerovno-
vanymi keramickymi materialy, proto je vhodny pro extraoralni sestavu protetickych komponent. Tento mérné a nehomogenni davkovani mize vést ke zhorseni fyzikalnich vlastnosti a funkénosti.
samotuhnouci opakni material byl optimalizovan pro extraoralni sestavu, pokud je poZzadovano zame- 13. Zivotnost rekonstrukce mize ovlivnit cela fada faktor(i. Net&snosti pfi okrajich mohou mit za nasle-
zeni nezadouciho prosvitani kovové konstrukce pod nim. dek selhani rekonstrukce. Pfi kazdé pravidelné prohlidce zkontrolujte celistvost okraju rekon-
strukce.
Vytvrzeny pryskyfiény cement Calibra® Abutment je v podstaté hydrofobni, coZz minimalizuje sorpci vody
po vytvrzeni, rozpustnost a hygroskopickou expanzi. Interakce

«  Materialy obsahujici eugenol se nemaji s timto produktem pouzivat, protoZze mohou narusovat tvrd-
nuti a zplisobovat méknuti polymernich souéasti materialu.

Silan (k dispozici samostatné) naneste na keramické rekonstrukce uréené k silanizaci. Pfi cemen-
tovani pomoci pryskyficného cementu Calibra® Abutment nepouzivejte na Zadny povrch prostiedky
pro pfedbéZnou Upravu, napf. primery nebo adheziva. Pouziti jakychkoli takovych predbé&znych
Uprav mUze ohrozit pfilnavost rekonstrukce, ktera se podrobuje ¢isténi/dezinfekci/autoklavovani.
Doporucené osSetfeni rekonstrukce naleznete v nize uvedeném podrobném navodu.

Uréena populace pacientt a zdravotni stavy

Pryskyfiény cement Calibra® Abutment je vhodny k pouZiti pfi zhotovovani individuélnich hybridnich .
implantatovych abutmentti nebo hybridnich protéz fixovanych na $roubech pro tyto skupiny pacientu/

cilové skupiny a aplikace: pacienti vhodného véku se zubnim implantatem (zubnimi implantaty), ktefi

se podrobuji protetickym rekonstrukénim zakrokim spojenym se zavadénim implantatd.

1.1 Indikace

Pryskyfiény cement Calibra® Abutment je indikovan k cementaci: extraoralni sestavy protetickych kom-
ponent, napf. konstrukci zhotovenych z keramiky nebo oxidu zirkoni€itého na individualizovanych nebo 1.
prefabrikovanych bazich/vlozkach implantatu/abutmentech z titanu/titanové slitiny nebo oxidu zirkoni-

¢itého.

Nezadouci reakce/nezadouci vedlejsi ucinky
Vyrobek muze drazdit o¢i a kiizi. Kontakt s o¢ima: podrazdéni a pripadné poskozeni rohovky. Kon-
takt s kuizi: podrazdéni nebo pfipadna alergicka odpovéd. Na kizi se muzZe objevit nacervenala
vyrazka. Sliznice: zanét (viz Varovani).

2. Zbytkovy vytvrzeny prebyteény cement mize vést k poranéni nebo podrazdéni mékkych tkani (viz
1.2 Kontraindikace Bezpecnostni opatfeni a Podrobny navod).
Pryskyfiény cement Calibra® Abutment je kontraindikovan pro pouziti u pacientli se znamou precitlivé-
losti na metakrylatové pryskyfice. 2.4 Uchovavani
Neodpovidajici podminky uchovavani mohou zkratit Zivotnost a mohou zpusobit vadnou funkci
vyrobku.
«  Chrarite pfed pfimym slune¢nim svétlem.

1.3 Formy dodavek (nékteré formy dodavek nemusi byt ve vSech zemich dostupné)
Pryskyfiény cement Calibra® Abutment je dodavan v téchto formach:

« pohodina dvoukomorova stiikacka « Uchovavejte na dobfe vétraném misté.
« 1 samotuhnouci materidl, pouze k extraoralnimu pouZiti, opakni odstin, k zamezeni nezadouciho « Uchovaveijte pfi teplotach v rozmezi 2 °C-24 °C.
prosvitani substratu «  Vyrobek pouzivejte pfi pokojové teploté. Nechte material pfed pouzitim dosahnout pokojové teploty.
«  Chrarite pred vihkosti.
1.4 Slozeni «  Chrarite pfed mrazem.
Silanizované baryum-bér-fluor-aluminosilikatové sklo < 70%, Uretan-dimetakrylat < 10%, Trimetakryla- « Nepouzivejte po datu exspirace.
tova pryskyfice < 10%, Akrylatova pryskyfice modifikovana kyselinou fosfore¢nou < 10%, Triethylengly- « Nepouzivejte, pokud ¢islo Sarze a/nebo datum exspirace chybi nebo jsou neditelné.

kol-dimetakrylat < 10%, Oxid titanicity < 10%, Hydroxyethylmetakrylat < 5%, Vysoce dispergovany oxid
kremicity < 5%, Hydroxypropylmetakrylat < 5%, Iniciator (hydroperoxid) < 1%, Kyselina akrylova < 1%,
Koiniciator (thiomocovina) < 1%, Stabilizator ultrafialového zareni < 1%, Butylovany hydroxytoluen 3.
< 1%, Pigmenty oxidu zelezitého < 1%.

PODROBNY NAVOD

3.1 Extraoralni cementace abutmentu s ukturou/ar ické protézy k abutmentu TiBase
1.5 Kompatibilni substraty
Pryskyfiény cement Calibra® Abutment je kompatibilni se véemi vysokopevnostnimi keramickymi a zir- 3.1.1 Priprava TiBase
konovymi substraty pro cementaci na bazi titanu/slitiny titanu nebo oxidu zirkonicitého. «  Pramér TiBase se nesmi zmen3sovat, upravovat nebo pfizpisobovat napf. brousenim.

«  Zkracovani TiBase neni pfipustné.

«  Spodni kontaktni/spojovaci plochy TiBase s implantatem se nesmi piskovat, lestit ani jinym zpu-
sobem upravovat nebo zpracovavat. K ochrané spojovacich ploch dtrazné doporu¢ujeme pouzit
vhodny analog. Vosk nebo otiskovaci material je mozné z divodu ochrany umistit i na exponované
plochy vzniklého profilu.

2. OBECNE POZNAMKY OHLEDNE BEZPECNOSTI

DodrZujte nasledujici obecné poznamky ohledné bezpecnosti a specialni poznamky ohledné bezpec-
nosti v dals$i kapitole tohoto navodu k pouziti.
1. Pomoci Sroubu pfipevnéte TiBase k analogu laboratorniho implantatu nebo lesticimu nastroji.

Symbol bezpeénostni vystrahy. 2. Sestihrannou hlavu $roubu abutmentu zakryjte a kanal $roubu vypliite snadno odstranitelnym
Toto je symbol bezpecnostni vystrahy. Pouziva se jako vystraha pred potencialnimi materidlem, napf. mékkym voskem, otiskovacim materidlem, vatou nebo instalatérskou paskou.
nebezpecimi osobni Ujmy. Dodrzujte vSechny bezpecénostni zpravy, které nasledu;ji 3. Zajistéte, aby bylo mozné mezostrukturu/protézu na bazi keramiky/oxidu zirkonicitého zcela nasa-

UPOZORNENi po tomto symbolu, aby nedoslo k pfipadné ujmé.

dit na TiBase. Rameno mezostruktury/protézy musi byt v kontaktu s pfirubou TiBase bez viditelné
mezery. Pomoci znac¢kovace vyznacte na mezostrukture/protéze a analogu malé zarovnavaci

2.1 Varovani znacky, které usnadni zarovnani spravné polohy Bu-Li.

1. Pryskyfi¢ény cement Calibra® Abutment je kyselé povahy a obsahuje polymerizovatelné monomery 4. Opiskujte pouze povrchy TiBase uréené k cementaci (oxid hlinity o zrnitosti 50 um, max. 2,0 bary).
akrylatu a metakrylatu, které mohou byt drazdivé pro kizi, oci a sliznici Ustni dutiny a mohou zpu- Nepiskujte lestény tkarovy povrch pfiruby.
sobovat u nachylnych osob alergickou kontaktni dermatitidu. 5. Vycistéte TiBase alkoholem, ultrazvukem nebo parou. V pfipadé potfeby znovu utésnéte Sroub
« Vyhybejte se kontaktu s oc¢ima, aby nedoslo k podrazdéni a pfipadnému poskozeni rohovky. abutmentu a kanal Sroubu. Osuste Cistym vzduchem bez oleje.
V piipadé vniknuti do o¢i ihned vyplachujte velkym mnoZstvim vody a vyhledejte |ékafské oSet- 6. Po ocisténi se lepeného povrchu nedotykejte a nekontaminuite jej. Pryskyfi¢ny cement je mozné
feni. nanaset pfimo na piskovany lepeny povrch. Na lepeny povrch rekonstrukce TiBase nenanasejte
» Vyhybejte se kontaktu s kuzi, aby nedoslo k podrazdéni a pripadné alergické odpovédi. zadné adhezivum.
V piipadé kontaktu se na kiizi muZe objevit naéervenala vyrazka. Pokud dojde ke styku s ktzi,
okamzité odstraiite material tamponem nebo hadfikem a dlikladné omyjte vodou a mydlem. 3.1.2 Priprava mezostruktury/protézy
V pfipadé senzibilizace nebo vyrazky prestarite vyrobek pouzivat a vyhledejte Iékafskou pomoc.
* Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznici v ustech, aby nedos$lo k zanétu. Pokud A. Sklokeramika
dojde k nahodnému kontaktu, okamzité odstrarite material z tkani. Po zhotoveni rekonstrukce 1. Osetrete rekonstrukci podle navodu k pouziti od vyrobce, napf. ji vycistéte ultrazvukovym nebo
oplachnéte sliznici velkym mnoZstvim vody a nechte pacienta, aby vodu vyplivl, pfipadné ji parnim cisti¢em nebo alkoholem.
odsajte. Pokud senzibilizace sliznice pretrvava, vyhledejte Iékafskou pomoc. 2. Naneste 5% az 9% leptaci gel na bazi kyseliny fluorovodikové (k dispozici samostatné, viz kom-

2. Pryskyfiény cement Calibra® Abutment se nema pouzivat u pacientt, o nichZ je znamo, ze maji
hypersenzitivitu na nékterou z jeho slozek.
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pletni navod k pouziti od vyrobce) pouze na lepeny povrch rekonstrukce. Do kanalu Sroubu se
nesmi dostat leptadlo.

Doba leptani: 30 sekund.



Kysely material — Aby se snizilo riziko poranéni.
« Ridte se varovanim, ndvodem k pouZiti a bezpe&nostnimi listy od vyrobce.
A - Zabrante kontaktu tkané nebo o&i s kyselinou.
UPOZORNENI . Kyselinu fluorovodikovou odstrafite podle navodu k pouZiti od vyrobce.

3. Leptané povrchy se doporucuje okamzité silanizovat. Naneste silan pouze na povrchy potfebné
pro cementaci adheziva. Nechte reagovat po dobu 60 sekund. Pokud vrstva silanu jiz neni tekuta,
naneste silan znovu. Vyfoukejte silnym proudem vzduchu (Doporuceny material: vazebny pfipra-
vek Calibra® Silane — prodavany samostatné, viz kompletni navod k pouziti).

4. Po silanizaci je mozné pryskyri¢ny cement nanaset pfimo na silanizovany povrch. Na lepeny
povrch silanizovanych rekonstrukci nenanasejte zadné adhezivum.

B. Oxid zirkonigcity

1. OSetfete rekonstrukci podle navodu k pouziti od vyrobce.

Doporucuje se vnitini povrchové mikroleptani (piskovani oxidem hlinitym 50 um) lepenych povrcht
rekonstrukce. Kanal $roubu nepiskuijte.

Vycistéte rekonstrukci ultrazvukovym nebo parnim ¢isti¢em nebo alkoholem.

Odlepovani — Snizeni rizika nedostateéné retence v dusledku

zpracovani pired dodanim.

m . Nepouzivejte primery ani adheziva na lepené povrchy z oxidu zirkoniéitého.

UPOZORNENI ., cement nanasejte pfimo na piskované a o¢isténé povrchy z oxidu zirkonicitého.

3.1.3 Cementace mezostruktury/protézy k TiBase

1. Priprava a pouziti stfikatky — Ridte se pokyny pro davkovani uvedenymi nize v &asti Davkovani
z dvoukomorové stfikacky.

A

UPOZORNENI

Vytlaéeni materialu — Aby se snizilo riziko poranéni kvuli nadmérné sile.
« Vyvijejte pomaly a stabilni tlak na pist stfikacky.
* Nepouzivejte nadmérnou silu — mtze dojit k prasknuti stfikacky.

2. Davkovani z dvoukomorové stiikacky — Extraoralni cementace.

« Sejméte vicko stfikacky. Vytlacte z dvoukomorové stfikacky trochu materialu a zlikvidujte ho.
Zkontrolujte, zda materiél z obou otvorti voIné vytéka. Drzte stiikaCku ve svislé poloze a opatrné
otfete prebyte¢ny material, aby nemohlo dojit ke kfiZové kontaminaci baze a katalyzatoru, ktera
by zpusobila ucpani otvord. Po pouziti uzaviete strikacku vickem.

A

UPOZORNENI

Nesrovnalosti pfi michani — Aby se snizilo riziko zhor$ené funkénosti.

« Uchovavejte pouze s originalnim vickem.

« Pred pfipojenim michaci kanyly odvzdusnéte oba otvory stfikacky.

« Po odvzdusnéni a pred opétovnym nasazenim vicka otfete prebyte¢ny material
z otvoru stiikacky. Dbejte na to, aby nedoslo ke kontaminaci baze/katalyzatoru.

« Nainstalujte na karpuli michaci kanylu tak, Ze vyrovnate zafez ve tvaru V na vnéj$im barev-
ném okraji michaci kanyly se zafezem ve tvaru V na pfirubé stfikacky. Otocte barevnou krytkou
michaci kanyly o 90 stupiiti ve sméru hodinovych ruci¢ek a uzamknéte ji na stfikacce.

Opatrné stisknéte pisty stfikacky, aby material za¢al vytékat. NEPOUZIVEJTE NADMERNOU
SILU. Pokud narazite na odpor, vyjméte stfikaéku z opera&niho pole a sejméte a zlikvidujte
michaci kanylu. Zkontrolujte, zda neni stfikacka ucpana a zda material vytéka z obou komor
stfikacky. Otfete komory a nainstalujte novou michaci kanylu dle popisu vySe. Odmérte malé
mnozstvi materialu michaci kanylou na michaci podlozku a zlikvidujte je.

Tip ohledné techniky: Opakni odstin byl optimalizovan pro extraoralni sestavu a zamezeni neza-
douciho prosvitani kovové konstrukce. Materidl je uréen pouze k samovolnému vytvrzovani.

3. Naneste cement na lepené plochy TiBase a na vnitfni stranu rekonstrukce. Minimalizujte mnoZstvi
cementu, které se dostane do kanalu Sroubu rekonstrukce.
« P¥i pokojové teploté poskytuje pryskyfi¢ny cement Calibra® Abutment minimalni dobu zpracovani
2 minuty.
« Okamzité usadte rekonstrukci pod postupnym tlakem. Zkontrolujte, zda je spravné usazena. Pro
optimalni usazeni muze byt uzitecné jemné kyvani nebo vibraéni pohyby.
4. Srovnejte znacky pera a zatlacte mezostrukturu/protézu pres lepici $achtu TiBase az ke konco-
vému dorazu. Méjte na paméti nutnost aretace zamku otaceni a polohy.
« Zaijistéte, aby byl okraj mezi TiBase a mezostrukturou/protézou uzavien a utésnén.
Aby se snizilo riziko netiplné cementace.
« Do 2 minut zajistéte, aby byla rekonstrukce zcela usazena.
& . Umisténi vice prvkil mize vyzadovat namichani vice davek cementu.
UPOZORNENI

5. Az do kone¢ného vytvrzeni cementu (6 minut od za¢atku michani) dbejte na to, aby nedoslo ke
kontaminaci rekonstrukce a aby se nepohnula.

A

UPOZORNENI

Odlepovani — Riziko neadekvatni retence kvuili nedostateéné stabilizaci.
« P¥i cisténi stabilizujte rekonstrukci.

« Béhem vytvrzovani dbejte na to, aby se rekonstrukce nepohnula.

« Nechte cement samovolné nerusené vytvrzovat po dobu 6 minut.

3.1.4 Cisténi prebyteéného cementu z okrajii

QOdstranéni prebyteéného cementu pfi samovolném vytvrzovani

1. Prebyte€ny hruby cement okamzité odstrarite otfenim mékkym hadfikem, tamponem nebo podob-
nym materidlem. Ujistéte se, Ze v kanalu Sroubu neni prebytek cementu. Odstrarite pfebytecny
cement, dokud je jesté tekuty, pomoci pomoci aplikaéni koncovky nebo kartacku.

2. Dbejte na to, aby po dobu tfi minut nedo$lo k Zzadnému pohybu mezi mezostrukturou/protézou
a TiBase. Pro stabilizaci mezostruktury/protézy na TiBase muZe byt uzitecna svorka.

3. Prebyte¢ny cement dosahne ,gelovitého" stavu pfiblizné po 3 minutach, coz umozni jeho snadné
odstranéni. Pfebyteény cement zustane v ,gelovitém* stavu pfiblizné po dobu 1 minuty. Dokoncete
odstranéni prebytecného cementu pomoci nastroje, jako je gumovy hrot, Skrabka nebo sonda.
Poznamka: Cement v rekonstrukci zatim neztvrdnul. BEhem cisténi s rekonstrukci nehybeijte,
netocte ji ani s ni nijak jinak nemanipulujte.

4. Na okraj cementové vrstvy aplikujte vodorozpustnou vzduchovou bariéru.

5. Az do kone¢ného vytvrzeni cementu (6 minut od za¢atku michani) dbejte na to, aby nedoslo ke
kontaminaci sestavy a aby se nepohnula.

3.1.5 Dokonceni a lesténi

1. Material vzduchové bariéry oplachnéte pod tekouci vodou.

2. Zkanalu Sroubu odstrarite vosk a dal$i tésnici material a zbyly cement.

3. Na okraji odstrarite prfebyte¢ny cement, okraj dokoncete a vyleStéte gumovymi rotaénimi nastroji.

Prejdéte k ¢asti Hygiena, kde najdete informace o pfipravé protézy pred pouzitim.

A

UPOZORNENI

Zbytkovy prebyteény cement — Aby se snizilo riziko podrazdéni mékkych tkani.
« Zajistéte odstranéni veskerého prebytecného cementu.
« Zaijistéte, aby byly vS§echny povrchy vylesténé a bez kontaminace.

Pryskyfiény cement Calibra® Abutment je nepropustny pro RTG zafeni, pficemz nepropustnost pro
RTG zareni 1 mm je rovnocenna nepropustnosti pro RTG zafeni hliniku o tloustce 2 mm. Hlinik ma
nepropustnost pro RTG zafeni rovnocennou nepropustnosti dentinu. Proto ma 1 mm materialu s nepro-
pustnosti pro RTG zafeni ekvivalentni 1 mm hliniku nepropustnost pro RTG zareni rovnocennou nepro-
pustnosti dentinu.
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4. HYGIENA, ZPRACOVANI A LIKVIDACE

4.1 Sestavené protézy

A

UPOZORNENI

Krizova kontaminace — Aby se snizilo riziko infekce.

« Protézy se musi pred ¢isténim, dezinfekci a/nebo sterilizaci vylestit.

« Protézy se musi pred dodanim zpracovat podle validovanych pokynt pro
zpracovani od vyrobce.

Bylo prokazano, Ze pryskyfi¢ény cement Calibra® Abutment je schopen tolerovat dva cykly nize uvede-
nych procest bez vyznamného vlivu na fyzikalni vlastnosti.

Podrobné pokyny a validované parametry procesu ¢isténi/dezinfekce/sterilizace jsou uvedeny v navodu

k pouziti od vyrobce protézy.

«  Otfeni nebo ponofeni do 70% izopropylalkoholu na dobu az 10 minut.

« Ponofeni do vafici vody na dobu az 5 minut.

(Doporucuje se pouze pro trhy mimo USA)

« Automatizovana mycka-dezinfektor splfiujici pozadavky normy ISO 15883: spustte program s hod-
notou AQ = 3000 (napf. 5 min pfi 2 90 °C) (napf. Miele Vario TD) s pouzitim vhodnych detergent
(napf. neodisher® MediClean a neodisher® Z, oboji od spole¢nosti Dr. Weigert, Némecko, nebo
ekvivalentniho pfipravku).

«  Sterilizace parou v autoklavu s dynamickym odstrafiovanim vzduchu (prevakuum) za téchto pod-
minek:

— 132 °C po dobu 4 minut; doba su$eni = 20 minut

— 134 °C po dobu 3 minut; doba su$eni = 16 minut
(Doporucuje se pouze pro trhy mimo USA)

— 135 °C po dobu 3 minut; doba su$eni = 16 minut

A

UPOZORNENI

Snizeni rizika nedostate¢né retence v disledku nespravné metody
zpracovani — Nepouzivejte ultrazvukovou ¢isticku.

« Cisténi/dezinfekce cementované sestavy pomoci ultrazvukového pistroje
neni validovano a nemélo by se pouzivat.

Fyzikalni vlastnosti mohou byt nepfiznivé ovlivnény.

Manualni otfeni nebo statické ponofeni pouze pro manualni ¢isténi

a manualni dezinfekci.

« P dezinfekci a/nebo sterilizaci pfed pouzitim postupujte podle navodu k pouZiti od vyrobce pro-
tézy.

« Je tfeba dodrzovat mistné platné pravni predpisy a hygienické normy platné pro zubni ordinace.

« Pouzivejte pouze ovéfené postupy pfipravy definované vyrobcem protézy.

Odpovédnost za antimikrobialni oSetfeni protézy nese uzivatel.

Zafizeni a prostfedky musi byt v pravidelnych intervalech podrobovany fadné udrzbé a servisu.

Zhotovitel sestavené protézy (laboratof nebo zubni technik v ordinaci) musi informovat zubniho

lékare o nutnosti pfipravy pomtcky pred jejim pouzitim nebo vlozenim do Ust pacienta.

4.2 Stiikacky s cementem

A

UPOZORNENI

Krizova kontaminace — Aby se snizilo riziko infekce.

Vyrobky k jednorazovému pouZiti nepouzivejte opakované. Provedte likvidaci

v souladu s mistnimi predpisy.

« Stfikacku nelze obnovovat. Kontaminovanou stfikacku zlikvidujte v souladu

s mistnimi predpisy.

Kdyz se materidly a nastroje nepouzivaji, mély by byt uloZzeny v krytych tloznych
prostorach, jako jsou zasuvky nebo skfiriky. Chrarite je pfed veskerou potencialni kon-
taminaci.

Béhem oSetfeni by se stfikackou neméli manipulovat Iékafi, ktefi jsou ve styku

s pacientem.

Aby se zabranilo potfisnéni nebo postiikani stfikacek télesnymi tekutinami nebo
znedisténi kontaminovanyma rukama, je nutné s nimi manipulovat s nasazenymi
Sistymi/vydezinfikovanymi rukavicemi mimo misto oSetfeni pacienta.

Durazné se doporucuje sestavovat komponenty v Cistych/vydezinfikovanych
rukavicich v oddélené mistnosti a na misto oSetfeni pacienta pfinést pouze &istou,
vydezinfikovanou a sterilizovanou sestavu.

Diirazné se doporucuje davkovat materidly v €istych/vydezinfikovanych rukavicich

v oddélené mistnosti a na misto o$etfeni pacienta pfinaset pouze to, co bude pouzito.
Kontaminované stfikacky nepouzivejte opakované.

U dvoukomorovych stfikacek sejméte pouzitou michaci kanylu a vhodnym zptsobem ji zlikvidujte. Pred
uskladnénim nasadte na stfikacku ptvodni vicko.

Aby nedoslo k postfikani nebo potfisnéni stfikacek télesnymi tekutinami nebo znecisténi kontaminova-
nyma rukama ¢i peroralnimi tkanémi, doporucuje se pouzivat ochrannou bariéru. Pouziti ochrannych
bariér je dodate¢nym bezpecnostnim opatfenim proti velkym tulomkim, ale ne proti veSkeré kontami-
naci. Bariéra je navrzena k jednoradzovému pouziti a musi se zlikvidovat po kazdém pouZziti v souladu
s mistnimi predpisy.

Nahodny styk stfikacky s vodou, mydlem nebo dezinfekénim roztokem nemocni¢niho typu obsahujicim
vodu télo stfikacky neposkodi. Nedovolte, aby s materidlem nachazejicim se v otvorech pfisel do styku
jakykoliv roztok. Zlikvidujte material, ktery byl ve styku s jakoukoli kapalinou nebo nesterilnim nastro-
jem.

POZNAMKA: P¥ili§ intenzivni otirani miize 3titek poskodit. Otirejte stiikacky jemné.

Opakovany kontakt s kapalinou mtze $titek poskodit. Osuste stfikacky jednoréazovou utérkou, ktera
neuvolfiuje vlakna.

4.3 Likvidace

« Na zakladé informaci v SDS nema odpad vytvoreny likvidaci pfipravku vlastnosti typické pro
fyzické nebezpedti pro osoby nebo prostiedi; Ize s nim proto nakladat podle mistnich pfedpist jako
s bezpe¢nym odpadem.

« Kontaminované nadoby a pfislusenstvi, které pfisly do styku s pacientem, se pred likvidaci musi
ocistit a vydezinfikovat, jak je popsano v bodé Hygiena vyse, nebo se musi zlikvidovat jako nebez-
pecny odpad nesouci riziko biologické kontaminace.

«  Pfi manipulaci s obaly a pfisluSenstvim vzdy pouzivejte rukavice.

5. CISLO SARZE, DATUM EXSPIRACE A KORESPONDENCE
1. Nepouzivejte po datu exspirace. Nepouzivejte, pokud &islo Sarze a/nebo datum exspirace
chybi nebo jsou necitelné. Norma ISO pouziva format: ,RRRR-MM-DD*
2. V kazdé korespondenci uvadéjte nasleduijici ¢isla:
« Cislo objednavky (REF)
- Cislo sarze
« Datum exspirace
3. Jakoukoliv zavaznou nezadouci pfihodu tykajici se vyrobku nahlaste vyrobci a pfislusnému

organu podle mistnich predpisu.



4. Souhrn udajii o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) pro tento vyrobek najdete (po
aktivaci) na webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed po zadani zékladniho UDI-DI

++D002DENTALCEMENTSCS6 a na webu https://www.dentsplysirona.com/ifu podle

katalogového ¢isla (REF).
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Calibra® Abutment

Zivicovy cement

NAVOD NA POUZITIE — SLOVENSKY

Upozornenie: Toto je zdravotnicka pomdcka. Vyhradne na odborné stomatologické pouzitie.
USA: Iba na lekarsky predpis.

1. OPIS PRODUKTU
Zivicovy cement Calibra® Abutment je dvojzloZkovy, samostatne polymerizovany, samolepiaci cement.

Ugel uréenia
Zivicovy cement Calibra® Abutment je dentalny cement uréeny na zhotovenie extraoralnej stipravy pro-
tetickych komponentov cementovanim.

Profil pouzivatela

Zivicovy cement Calibra® Abutment je pomécka na predpis, ktord pouzivaju stomatologicki odbornici,
alebo sa pouziva pod ich dohladom, a ktori st opravneni podla licencie a maju velké technické znalosti
, odborné vzdelanie a $kolenie. Zivicovy cement Calibra® Abutment maju pouzivat kvalifikovani stoma-
tologicki odbornici, ako su laboratérni technici, vSeobecni lekari ako aj odbornici a stomatologicki asis-
tenti iba v laboratérnom, klinickom a nemocniénom prostredi za dodrzania osved¢enych postupov pre
dentalne laboratdria.

Ocakavané klinické ucinky

Zivicovy cement Calibra® Abutment ma schopnost sa spajat s titinom a je chemicky kompatibilny so
silanizovanymi keramickymi materialmi, vdaka ¢omu je vhodny na zhotovenie extraoralnych stprav
protetickych komponentov. Tento samostatne polymerizovany, nepriehladny odtieri bol optimalizovany
pre extraoralne supravy, ked sa vyZaduje blokovanie kovového Sednutia alebo presvitania.

Polymerizovany Zivicovy cement Calibra® Abutment je v podstate hydrofébny, minimalizuje sorpciu
vody po o$etreni, rozpustnost' a hygroskopicku roztaznost.

Uréena populacia pacientov a zdravotné stavy

Zivicovy cement Calibra® Abutment je uréeny na pouZitie pri vyrobe implantatovych hybridnych
abutmentov na mieru alebo skrutkou upevriovanych hybridnych protéz pre tieto populacie pacientov/
cielové skupiny a aplikacie: pacienti v zodpovedajicom veku s dentalnymi implantatmi, ktori podstu-
puju dentalne protetické zakroky s vyplfiovymi materialmi, ktoré si podporené implantatmi.

1.1 Indikacie

Zivicovy cement Calibra® Abutment je uréeny na cementovanie extraoralnych stiprav protetickych kom-
ponentov, napr. konstrukcie z keramiky alebo oxidu zirkoni¢itého na mieru zhotovenych alebo prefabri-
kovanych implantatovych vlozkach/abutmentoch z titanu/zliatiny titdnu alebo oxidu zirkonicitého.

1.2 Kontraindikacie
Pouzitie Zivicového cementu Calibra® Abutment je kontraindikované u pacientov so znamou precitlive-
nostou na metakrylatové Zivice.

1.3 Aplikacné formy (Niektoré aplikacné formy nemusia byt k dispozicii vo v8etkych krajinach)

Zivicovy cement Calibra® Abutment je k dispozicii v:

«  praktickej dvojhlaviiovej striekacke

« 1 samostatne vytvrdzovanom nepriehladnom odtieni len na extraoralne pouzitie na blokovanie
nezelaného presvitania substratu

1.4 Zlozenie

Silanizované alkalicko-barnato-boro-kremicité sklo < 70%, Uretan-dimetakrylat < 10%, Trimetakrylatova
Zivica < 10%, Akrylatova Zivica modifikovana kyselinou fosfore¢nou < 10%, Trietylénglykol dimetakry-

lat < 10%, Oxid titani€ity < 10%, Hydroxyetylmetakrylat < 5%, Vysoko dispergovany oxid kremgity < 5%,
Hydroxypropylmetakrylat < 5%, Iniciator (hydroperoxid) < 1%, Kyselina akrylova < 1%, Spolu iniciator
(tiomocovina) < 1%, UV stabilizator < 1%, Butylovany hydroxytoluén < 1%, Pigmenty oxidu Zeleza < 1%.

1.5 Kompatibilné substraty

Zivicovy cement Calibra® Abutment je kompatibilny so v&etkymi keramickymi substratmi a substratmi
oxidu zirkonicitého s vysokou pevnostou na cementovanie k zékladniam z titanu/zliatiny titanu alebo
oxidu zirkonicitého.

2. VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POZNAMKY

Nezabudajte na nasledujlce vSeobecné bezpecnostné poznamky a Specialne bezpecnostné poznamky
v dal$ej kapitole tohto ndvodu na pouzitie.

Bezpecnostny vystrazny symbol.
Toto je bezpec€nostny vystrazny symbol. Upozorfiuje na potencialne rizika poranenia
os6b. Dodrzujte vSetky bezpecnostné spravy za tymto symbolom, aby ste predisli
UPOZORNENIE )5 nému poraneniu.
2.1 Varovania
1. Zivicovy cement Calibra® Abutment je prirodzene kysly a obsahuje polymerizovatelné akrylatové
a metakrylatové monoméry, ktoré mézu byt drazdivé pre pokozku, oci a Ustnu sliznicu a mézu
u citlivych os6b spdsobovat’ alergicki kontaktnu dermatitidu.
Zabrariite kontaktu s o¢ami, hrozi podrazdenie a pripadné poskodenie rohovky. V pripade kon-
taktu s o€ami vyplachnite okamzite velkym mnozZstvom vody a vyhladajte lekarsku pomoc.
Zabrariite kontaktu s pokozkou, hrozi podrazdenie a mozna alergicka reakcia. V pripade kon-
taktu sa na pokozke moéZze objavit Cervena vyrazka. V pripade kontaktu s pokoZkou okamzite
odstrarte material vatou a starostlivo umyte mydlom a vodou. V pripade senzibilizacie pokozky
alebo vyrazky ukoncite pouzitie a vyhladajte lekarsku pomoc.
Zabrante kontaktu s makkymi tkanivami/sliznicou ustnej dutiny, predidete tak zapalu. V pri-
pade nahodného kontaktu okamzite odstrarite materiél z tkaniv. Po dokoncéeni nahrady oplach-
nite sliznicu velkym mnozZstvom vody a vodu vyplujte/odstrarte. Ak citlivost sliznice pretrvava,
vyhladaijte lekara.

2. Zivicovy cement Calibra® Abutment sa nema pouzivat u pacientov so znamou precitlivenostou na
niektoru zo zloziek.
3. Spolu so zivicovym cementom Calibra® Abutment nepouzivajte adheziva. Cement sa umiestni

priamo na preparované substraty (pozri pokyny krok za krokom). Adheziva mézu degradovat'
pocas procesov Cistenia pred zavedenim/dezinfekcie/sterilizacie, o vedie k preruseniu spojenia.
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2.2 Bezpecnostné opatrenia
1. Tento produkt je uréeny na pouzitie vyhradne v stlade so $pecifickymi pokynmi v navode na pou-
Zitie. Akékolvek pouzitie tohoto produktu nezodpovedajice navodu na pouZzitie je na zvazeni
a vyhradnu zodpovednost stomatoléga.
K dispozicii nie st dostato¢né udaje na podporu intraoralneho cementovania nahrad Zivicovym
cementom Calibra® Abutment.
Pouzivajte vhodnu ochranu o¢i, masku, oblecenie a rukavice. Odporti¢ame nasadit pacientom
ochranné pomdcky na oci.
Pomébcky oznacené na stitku ,jednorazové pouzitie“ st uréené vyhradne na jednorazové pouZitie.
Po pouziti ich zlikvidujte. Nepouzivajte ich znovu u inych pacientov, aby nedos$lo ku kriZzovej konta-
mindcii.
Striekacka sa neda renovovat. Aby sa zabranilo za$pineniu a postriekaniu injekénej striekacky
telesnymi tekutinami alebo kontaminacii rukami, je nevyhnutné, aby sa s injekénou striekackou
manipulovalo pomocou &istych/dezinfikovanych rukavic.
« Pouzitie ochrannej bariéry ako dalSieho preventivneho opatrenia méze injekénu striekacku och-
ranit’ pred hrubymi, no nie vSetkymi necistotami.
Nevkladajte ani nepouzivajte protézy, ktoré neboli naleZite spracované. Pred zavedenim sa musi
suprava dokladne ocistit/dezinfikovat/autoklavovat podla pokynov vyrobcu, aby sa zniZilo riziko
krizovej kontaminacie.
QOdstrarite prebytoény cement kym ma cement gélovu konzistenciu. Nedovolte, aby prebytoény
cement stuhol, pretoZe sa tazko Cisti. Pred zavedenim nahrady odstrarite prebyto¢ny cement. Pre-
byto¢ny zvy$ny cement moze viest k zapalu.
Cement na okrajoch sa moéze zdat stuhnuty skér ako stuhne cement pod nahradou. S nahradou
nehybte, neotacajte ani ju nenartsajte, kym nie je cement Uplne stuhnuty (6 minut od zaciatku mie-
Sania).
Budte nanajvys opatrny pri zavadzani viacerych ¢asti, aby ste nepresiahli vyhradeny pracovny ¢as.
Zalozte a zabezpecdte UpIné stuhnutie kazdej Casti skor, ako zacnete zakladat' dalSie casti. S bliZia-
cim sa koncom vyhradeného pracovného ¢asu sa odporuca pouzit Cerstvi zmes cementu.
. Nadobky hned po pouZziti tesne uzavrite. Striekacka by sa mala po pouZziti okamzite dobre uzavriet
originalnym uzaverom.
. Zivicovy cement Calibra® Abutment by sa mal dat lahko vytlagat. NEPOUZIVAJTE NADMERNU
SILU. Nadmerny tlak méZze viest k necakanému vytlaceniu materialu alebo prasknutiu striekacky.
. Pre optimalne vysledky by sa mal material mieSat v rovnakych objemoch. Pred nasadenim mie-
Sacej Spicky vytlacte malé mnoZstvo materidlu, ktoré zlikvidujete (materidl vyteka z oboch otvorov
striekacky). Nerovnomerné, nehomogénne vytlacanie moéze viest k narusenym fyzikalnym vlast-
nostiam a vykonu.
Zivotnost vyplne mozu ovplyviiovat mnohé faktory. Marginalna netesnost méze mat za nasledok
zlyhanie nahrady. Pri kazdej pravidelnej prehliadke skontrolujte marginalnu integritu vyplne.

13.

Interakcie

« V kombin&cii s tymto produktom nepouzivajte materidly obsahujlice eugenol, kedZze mézu narusat’
tuhnutie a spésobovat maknutie polymérovych sucasti materialov.

«  Silan nanasajte (k dispozicii samostatne) len na keramické nahrady uréené na silanovanie. Pri
cementovani Zivicovym cementom Calibra® Abutment nepouzivajte na Ziadnom povrchu ¢inidla na
predbezné oSetrenie, napr. priméry alebo spojovacie ¢inidla. Pouzitie akychkolvek takychto ¢inidiel
na predbezné oSetrenie moze oslabit spojenie nahrady vystavenej Cisteniu/dezinfekcii/autoklavo-
vaniu. Pre odporuc¢ané oSetrenie nahrady si pozrite pokyny krok za krokom uvedené nizSie.

Neziaduce reakcie/nezelané vedlajsie uc¢inky

1. Produkt méze drazdit oci a pokozku. Kontakt s o€ami: podrazdenie a mozné poskodenie rohovky.
Kontakt s pokozkou: podrazdenie alebo mozna alergicka reakcia. Na pokozke sa méze objavit' cer-
vena vyrazka. Sliznice: zapal (pozri Varovania).

Zvysky stvrdnutého zvy$ného cementu mézu viest k poraneniu alebo podrazdeniu makkého tka-
niva (Pozri Bezpe¢nostné opatrenia, Pokyny krok za krokom).

2.4 Uskladnenie

Nevhodné podmienky uskladnenia moézu skratit' Zivotnost a viest k poSkodeniu produktu.

«  Chrarnte pred priamym slne¢nym svetlom.

«  Skladujte na dobre vetranom mieste.

« Uchovavaijte pri teplotach v rozmedzi 2 °C-24 °C.

«  Produkt pouzivajte pri izbovej teplote. Pred pouzitim nechajte material zahriat na izbovu teplotu.
«  Chrarte pred vlhkostou.

«  Nezmrazujte.

« Nepouzivajte po datume exspiracie.

« Nepouzivajte, ak Cislo Sarze a/alebo datum exspiracie chybaju alebo su necitatelné.

POKYNY KROK ZA KROKOM

=

Abutment na extraoralnu cementaciu stredovych konstrukcii/protéza s plnou kontdrou na
abutment TiBase

3.1.1 Preparacia TiBase

« Priemer TiBase sa nesmie zmen§it, modifikovat ani upravovat napr. brisenim.

«  Skratenie TiBase nie je povolené.

« Kontaktna plocha zo spodnej strany/spojovacie plochy TiBase s implantatom sa nemaju pieskovat,
lestit' ani inak modifikovat alebo spracovavat. Dérazne sa odporica pouzitie vhodného analégu na
ochranu spojovacich povrchov. Na ochranu vystavenych povrchov vyénievajuceho profilu sa moze
tiez pouzit vosk alebo odtlackovy material.

1. TiBase nasadte pomocou skrutky na analég implantatu alebo lestiaci nastroj.

2. Zakryte Sesthrannu hlavu a skrutky abutmentu a vyplrite kanalik skrutky l'ahko odstranitelnym
materidlom, napr. makky vosk, odtlackovy material, bavinena alebo instalacna paska.

3. Zabezpecte, aby sa stredova konstrukcia/protéza z keramiky/oxidu zirkonicitého dala tplne osadit
na TiBase. Rameno stredovej konstrukcie/protézy sa musi dotykat obruby TiBase bez viditelnej
medzery. Umiestnite na stredovu kon$trukciu/protézu a analég malé znacky na zarovnanie pouzi-
tim znackovaca s plstenym hrotom na pomoc so zarovanim do spravnej polohy Bu-Li.

4. Opieskujte iba povrchy TiBase uréené na cementovanie (oxid hlinity s velkostou ¢astic 50 um,
max. 2,0 bar). Nepieskujte vylesteny tkanivovy povrch obruby.

5. TiBase vycistite alkoholom, ultrazvukom alebo parou. V pripade potreby opakovane utesnite
skrutku abutmentu a kanalik skrutky. Vysuste Cistym vzduchom bez oleja.

6. Po vygisteni sa nedotykajte ani nekontaminujte spajany povrch. Zivicovy cement sa moze umiest-

nit priamo na opieskovany spdjany povrch. Na spajany povrch nahrady TiBase neumiestriujte
adhezivum.

3.1.2 Preparacia stredovej konstrukcie/protézy

A. Sklokeramika

1. S nahradou narabajte podla ndvodu na pouzitie od vyrobcu napr. vycistite nahradu ultrazvukovym
Gistiacim zariadenim alebo alkoholom.

2. Naneste leptaci gél s 5% az 9% kyselinou fluorovodikovou (dostupna samostatne, pozri kompletny

navod na pouzitie vyrobcu) iba na spajany povrch nahrady. Leptadlo sa nema dostat do kanalika
skrutky.

Doba leptania: 30 sekund.



Kyselinotvorny material — Na znizenie rizika poranenia.
« Dodrzujte varovania, navod na pouZitie, kartu bezpe¢nostnych tdajov materialu
od vyrobcu.
UPOZORNENIE . Davajte pozor, aby do kontaktu s kyselinou neprisli tkaniva ani ogi.
« Kyselinu fluorovodikovu odstrarite podla navodu na pouZzitie vyrobcu.

Na naleptané povrchy odpori¢ame okamzite aplikovat silan. Silan aplikujte len na povrchy, ktoré
sa pozaduju na cementovanie adhezivom. Nechajte reagovat' 60 sekund. Ak uz nie je vrstva silanu
tekutd, naneste silan znova. Sfuknite silnym prddom vzduchu (Odporu¢any material: spojovaci
prostriedok Calibra® Silane — predava sa samostatne, pozri kompletny navod na pouzie).

Po silanovani sa méze Zivicovy cement umiestnit’ priamo na sildnovany povrch. Neumiestriujte
adhezivum na spajany povrch silanovanych nahrad.

Oxid zirkonigcity
1. S nahradou narabajte podla navodu na pouzitie od vyrobcu.

2. Odportca sa mikroleptanie vnutorného povrchu (pieskovanie oxidom hlinitym s velkostou 50 pm)
spajanych povrchov nahrady. Nepieskujte kanalik skrutky.
3. Nahradu vy¢istite ultrazvukovym alebo parnym &istiacim zariadenim alebo alkoholom.
Oddel'ovanie — Na znizenie rizika nevhodnej retencie kvoli
spracovaniu pred zavedenim.
« Na spajané povrchy oxidu zirkonicitého neaplikujte priméry alebo adheziva.
UPOZORNENIE

« Cement nanasajte priamo na opieskované a vycistené povrchy oxidu zirkonicitého.

3.1.3 Cementovanie stredovej konstrukcie/protézy k TiBase
1. Pripravte si a pouzite striekacku — Postupujte podla pokynov na davkovanie uvedenych nizsie.

Vytlacenie materialu — Na znizenie rizika poranenia v désledku
pouzitia nadmerne;j sily.
« Na striekacku vyvijajte pomaly a rovnomerny tlak.

UPOZORNENIE . Netiagte nadmernou silou — moze dojst’ k prasknutiu striekacky.

2. Davkovacia dvojhlaviiova striekacka — Extraoralne cementovanie.

« Odstrarite uzaver striekacky. Z dvojhlaviiovej striekacky vytlacte malé mnozstvo materidlu, ktoré
zlikvidujte. Uistite sa, Ze material volne vyteka z oboch otvorov. Drzte striekacku vo vertikalnej
polohe, starostlivo otrite zvy$ky materialu, aby nedoslo ku kriZovej kontaminacii bazy a kataly-
zatora a upchatiu otvorov. Uzaver striekacky odlozZte, aby ste ho mohli pouZit na jej uzavretie po
pouziti.

A

UPOZORNENIE

Odlisnosti pri mieSani — Na znizZenie rizika naruseného vykonu.

« Skladujte len s originalnym uzaverom.

« Skor ako nasadite zmie$avaciu Spic¢ku, nechajte material vytiect z oboch otvorov.

« Po vytlageni utrite prebytocny material z otvorov a aj pred nasadenim uzaveru na skla-
dovanie. Zabrarite krizovej kontaminacii zakladu/katalyzatora.

« Namontujte zmieSavaciu Spi¢ku na kazetu a zarovnajte zarez v tvare V nachadzajuci sa zvonka
zmieSavacej Spicky so zarezom v tvare V na obrube striekacky. Otocte farebny uzaver zmiesa-
vacej $picky o 90 stupriov v smere hodinovych ruciciek, aby sa uchytil na striekacke.

Jemne zatladte piesty striekacky, aby zadal material vytekat. NEPOUZIVAJTE NADMERNU
SILU. Ak pocitite odpor, striekacku vyberte z miesta zakroku, zmieSavaciu $pi¢ku odstrarite

a zlikvidujte. Skontrolujte a presvedcte sa, ¢i material volne vyteka z oboch hlavni striekacky.
Hlavne utrite a nasadte novu zmieSavaciu $picku, ako sa uvadza vyssie. Vytlacte malé mnoz-
stvo cez zmieSavaciu $picku na mieSaciu podlozku a zlikvidujte.

Tip tykajuci sa techniky: Nepriehladny odtieri bol optimalizovany pre extraoralne supravy a blo-
kovanie presvitania kovu. VyZaduje sa, aby bol material iba samostatne polymerizovany.

Cement naneste na spajané povrchy TiBase a vnutro nahrady. Minimalizujte mnoZstvo cementu,

ktory sa dostane do kanalika skrutky.

+ Pri izbovej teplote poskytuje Zivicovy cement Calibra® Abutment minimalny pracovny &as v dizke
2 minut.

« Nahradu ihned osadte s pozvolne vyvijanym tlakom. Overte Gplné osadenie. Na zaistenie opti-
malneho osadenia mdze pomact jemné knisanie alebo vibraény pohyb.

Zarovnajte znacky urobené perom a zatlacte stredovi konstrukciu/protézu na spojovaci komin

TiBase az po koncovu znacku. VSimnite si zapadnutie pri otaani a polohu zamku.

« Zabezpecte, aby boli okraje medzi TiBase a stredovou konstrukciou/protézou blizko seba
a utesnené.

Na znizenie rizika nekompletného cementovania.
« Zabezpecte, aby bola nahrada kompletne osadena do 2 minut.
« Umiestnenie viacerych ¢asti si mdZe vyzadovat viacero zmesi cementu.
UPOZORNENIE
5. Chrarte nahradu pred kontaminaciou a pohybom az do kone¢ného stuhnutia cementu (6 minut
od zaciatku miesania).

Oddel'ovanie — Na znizenie rizika nevhodnej retencie kvoli
nedostatocnej stabilizacii.

« Nahradu stabilizujte pocas Cistenia.

« Pocas tuhnutia chrante nahradu pred pohybom.

« Nechajte cement samostatne polymerizovat bez preru$enia po¢as 6 minut.

UPOZORNENIE

3.1.4 Cistenie okrajov od prebyto&ného materialu

Cistenie po samostatnej polymerizacii

1. Hruby prebytoény cement odstrarite okamzite utretim jemnou tkaninou, bavinenym alebo podob-
nym materidlom. Zabezpecte, aby nebol prebytoény cement v kanaliku skrutky. Prebyto¢ny cement
odstrarite kym je tekuty pomocou penovej aplikacnej Spicky alebo kefky.

Pocas troch minut zabrarite pohybu medzi stredovou konstrukciou/protézou a TiBase. Na stabilizo-
vanie stredovej konstrukcie/protézy na TiBase sa moze hodit svorka.

Prebyto¢ny cement dosiahne v Ustach gélovy stav po asi 3 mindtach. Umozfiuje jednoduché
odstranenie. Prebytoény cement zostane v gélovom stave asi 1 minatu. Dokoncite odstrafiovanie
prebyto¢ného cementu pomocou nastroja, ako je gumena Spicka, Skrabka alebo sonda.

Poznamka: Cement v nahrade este nestuhol. Pogas Cistenia nahradou nehybte, neotacajte ani
nenaru$ajte.

Na okraje cementu naneste vodou rozpustnu vzduchovu bariéru.
Chranite supravu pred kontaminaciou a pohybom az do kone¢ného stuhnutia cementu (6 minat od
zaciatku mie$ania).

1.5 Konecna uprava a lestenie
Oplachnite material vzduchovej bariéry pod tec¢icou vodou.
Odstrarite vosk alebo ostatny tesniaci material a vSetok zvySny cement z kanalika skrutky.
Odstrarite vSetok zvySny cement na okraji. Vykonajte kone¢nu Upravu a lestenie okraja pomocou
gumenych rotacnych nastrojov. Vykonajte hygienické opatrenia na preparaciu pred pouzitim pro-
tézy.

A

UPOZORNENIE

3.
1.
2.
3.

Prebytocny zvy$ny cement — Na znizenie rizika podrazdenia makkého tkaniva.
« Zabezpecte odstranenie vSetkého zvySného cementu.
< Zabezpecte, aby boli vSetky povrchy vyleStené a bez znecistenia.
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Zivicovy cement Calibra® Abutment je réntgenokontrastny s réntgenokontrastnostou 1 mm ekviva-
lentnou réntgenokontrastnosti 2 mm hlinika. Hlinik ma réntgenokontrastnost ekvivalentnt dentinu.
Znamena to, Ze 1 mm materidlu s rontgenokontrastnostou ekvivalentnou 1 mm hlinika ma réntgeno-
kontrastnost ekvivalentnt dentinu.

4. HYGIENA, SPRACOVANIE A LIKVIDACIA

4.1 Suprava protézy

A

UPOZORNENIE

Krizova kontaminacia — Na znizenie rizika infekcie.

« Protéza musi byt vyleStena pred cistenim, dezinfekciou alebo sterilizaciou.

« Protézy sa musia pred zavedenim spracovat podla validovanych pokynov vyrobcu
na spracovanie.

Zivicovy cement Calibra® Abutment preukazal toleranciu 2 cykly procesov uvedenych nizsie bez
vyznamného vplyvu na fyzikalne vlastnosti.

Pozri ndvod na pouzitie protézy od vyrobcu pre podrobné pokyny a validované parametre na Cistenie/

dezinfekciu/sterilizaciu.

« Utretie s alebo ponorenie do 70% izopropylalkoholu az na 10 minut.

« Ponorenie do vriacej vody az na 5 minut.

(Odporuca sa len pre trhy mimo USA)

«  Automatické umyvacie a dezinfekéné zariadenie spifiajlice poziadavky 1ISO 15883, spustite prog-
ram s hodnotou AQ = 3000 (napr. 5 minut pri = 90 °C) (napr. Miele Vario TD) s pouzitim vhodnych
gistiacich prostriedkov (napr. neodisher® MediClean a neodisher® Z, oba od Dr. Weigert, Nemecko
alebo ekvivalentny cistiaci prostriedok).

« Dynamicka para na odstranenie vzduchu (predvakuum) autoklavované pri teplote:

— 132 °C po dobu 4 minut; ¢as susenia = 20 minat

— 134 °C po dobu 3 minut; ¢as susenia = 16 minat
(Odporuca sa len pre trhy mimo USA)

— 135 °C po dobu 3 minut; ¢as suSenia = 16 minat

A

UPOZORNENIE

Na znizenie rizika nevhodnej retencie kvéli nespravnej metéde spracovania —
Nepouzivajte ultrazvukové Cistiace zariadenie.

Cistenie/dezinfekcia cementovanej stipravy pomocou ultrazvukovej jednotky

nie je validované a nema sa pouzivat.

Mo6zu byt neziaduco ovplyvnené fyzikalne vlastnosti.

Manualne zotretie alebo statické ponorenie len na manualne Cistenie

a manualnu dezinfekciu.

« Postupuijte podla navodu na pouZzitie vyrobcu pre protézu, ¢o sa tyka dezinfekcie pred pouZitim
a/alebo sterilizacie.

« Musia sa dodrziavat miestne platné pravne predpisy a hygienické normy platné pre dentélnu prax.

« Pouzivajte len overené postupy spracovania stanovené vyrobcom protézy.

« Za mikrobiologické spracovanie protézy zodpoveda pouzivatel.

+ Vlybavenie a pomdcky musia pravidelne podstupovat udrzbu a servis.

«  Zhotovitel (laboratérium alebo dentalny technik na mieste) zhotovenej protézy musi informovat’
zubného lekara o potrebe opracovat pomécku pred jej pouzitim alebo vloZenim do Ust pacienta.

4.2 Injekéné striekacky na cementovanie

Krizova kontaminacia — Na znizenie rizika infekcie.

« Jednorazové produkty nepouzivajte opakovane. Zlikvidujte v sulade
s miestnymi predpismi.

« Striekacka sa neda renovovat. Kontaminovanu striekacku likvidujte podla

miestnych nariadeni.

VSetky spotrebné materidly a nastroje, ktoré sa nepouzivaju, sa musia

uskladrovat' v uzatvorenych skladovacich priestoroch, ako st zasuvky a skrinky, mimo

potencialnej kontaminacie.

Lekari, ktori st pocas o$etrenia v kontakte s pacientom, nesmu manipulovat

so striekackou.

Aby sa predislo postriekaniu striekaciek telovymi tekutinami alebo vystaveniu

kontaminovanym rukam, je nevyhnutné, aby sa s nimi manipulovalo mimo kresla

s oSetrovanym pacientom ¢istymi/dezinfikovanymi rukavicami.

Dérazne sa odporuca zostavovat komponenty len Eistymi/dezinfikovanymi

rukavicami v osobitnej miestnosti a do zubnej ambulancie priniest iba Cisté,

dezinfikované a sterilizované stpravy.

Dérazne sa odporuca davkovat materidly Cistymi/dezinfikovanym rukavicami

v osobitnej miestnosti a priniest do zubnej ambulancie len to, ¢o sa pouzije.

Ak su striekacky kontaminované, nepouzivajte ich opakovane.

UPOZORNENIE

V pripade dvojhlaviiovej striekacky odstrarte pouziti zmieSavaciu $picku a vhodnym spdsobom zlikvi-
dujte. Pred uskladnenim nasadte originalny uzaver striekacky.

Na ochranu striekaciek pred postriekanim telesnymi tekutinami, kontaminaciou rukami alebo tustnymi
tkanivami, sa odportca pouzivat ochrannu bariéru. PouZitie ochrannych bariér je dalSie preventivne
opatrenie proti hrubym necistotdm, no nie proti kazdej kontamindcii. *Bariéra je navrhnuta na jednora-
zové pouZitie a je nutné ju zlikvidovat po kazdom pouziti v stilade s miestnymi nariadeniami.

Nahodny kontakt striekacky s vodou, mydlom alebo dezinfekénym roztokom na baze vody nepo$kodi
telo striekacky. Zabezpecte, aby obsiahnuty material nepriiel do kontaktu so Ziadnym roztokom. Mate-
rial, ktory sa dostal do kontaktu s akoukolvek tekutinou alebo nesterilnym nastrojom, zlikvidujte.

POZNAMKA: prudké utieranie mdze znicit nalepku. Striekadky jemne utrite.

Opakovany kontakt s tekutinou méze poskodit' Stitok. Vysuste striekacku jednorazovou handrickou
nepustajucou vias.

4.3 Likvidacia

« Podla informacii uvedenych v karte bezpe¢nostnych tdajov nema odpad vzniknuty likvidaciou
vyrobku vlastnosti fyzikalneho nebezpecenstva pre osoby alebo Zivotné prostredie. MéZe sa s nim
preto nakladat podla miestnych nariadeni ako s odpadom, ktory nie je nebezpec¢ny.

« Kontaminované doézy a prislusenstvo, ktoré prisli do kontaktu s pacientom, sa musia vy¢istit’
a vydezinfikovat podla pokynov uvedenych vyssie v ¢asti Hygiena, spracovanie a likvidacia skor,
ako sa zlikviduju alebo pred tym, ako sa zlikviduji ako nebezpeény odpad s rizikom biologickej
kontaminacie.

«  Pri manipuldcii s obalom a prislu§enstvom vzdy noste rukavice.

CiSLO SARZE, DATUM EXSPIRACIE A KONTAKT

1. Nepouzivajte po datume exspiracie. NepouzZivajte, ak Cislo $arze a/alebo datum exspiracie chybaju
alebo su necitatelné. ISO norma pouziva format: ,RRRR-MM-DD*

2. V kazdej koreSpondencénej komunikacii uvadzajte nasledujuce &isla:
« Cislo doobjednavky (REF)
- Cislo sarze
« Datum exspiracie
3. VSetky zdvazné nehody v spojitosti s produktom je nutné nahlasit' vyrobcovi a prislusnému tradu

podla miestnych predpisov.



4. Suhrn parametrov bezpec¢nosti a klinického vykonu (SSCP) pre tento vyrobok najdete (po akti-
Vvacii) na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed vyhladanim zakladného &isla UDI-DI
++D002DENTALCEMENTSCG6 uvedeného vyssie a na stranke https://www.dentsplysirona.com/ifu

pouzitim referenéného &isla (REF).
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Calibra® Abutment

MUlgyantacement

HASZNALATI UTASITAS - MAGYAR

Figyelem! Ez egy orvostechnikai eszkdz. Kizarélag fogaszati szakemberek altali fogaszati hasznalatra
szolgal.
Egyesiilt Allamok: Vénykételes.

1. TERMEKLEIRAS
A Calibra® Abutment miigyantacement kétkomponenst, nkeményedd, éntapadd cement.

Felhasznalasi teriilet
A Calibra® Abutment gyantacement egy fogaszati cement, amelyet a protézisek extraoralis cementala-
sara alkalmaznak.

Felhasznaléi profil

A Calibra® Abutment miigyantacement olyan vénykételes eszkoz, amelyet a torvény altal engedélye-
zett, magas szintli miiszaki ismeretekkel, szakiranyu oktatassal és képzéssel rendelkez6 fogaszati
szakemberek, vagy ilyen szakemberek felligyelete alatt hasznalnak. A Calibra® Abutment miigyantace-
mentet csak laboratériumi, klinikai vagy kérhazi kdrnyezetben, a helyes fogaszati laboratériumi gya-
korlatot kdvetve, képzett fogaszati szakemberek, példaul laboratériumi technikusok, altaldanos orvosok,
valamint szakorvosok és fogaszati asszisztensek hasznalhatjak.

Varhato klinikai elényok

A Calibra® Abutment gyantacement képes a titanhoz kétédni, és kémiailag kompatibilis a szilanizalt
keramiaanyagokkal, igy alkalmas a protéziskomponensek extraoralis sszeallitasara. Ezt a kizardlag
onkeményedd, atlatszatlan arnyalati anyagot extraoralis 6sszedllitdshoz optimalizaltak, amikor a fém
szlirkeségének vagy attetsz6désének elfedésére van szikség.

A kikeményedett Calibra® Abutment gyantacement alapvetéen hidrofob, igy minimalisra csokkenti

a kikeményedés utani vizadszorbciét, az oldhatésagot és a higroszkopos tagulast.

Célzott betegpopulacio és égi allapot

A Calibra® Abutment gyantacement egyedi implantatum hibrid felépitmények vagy csavarral rogzitett
hibrid protézisek gyartasahoz hasznalhaté az alabbi betegpopulaciok/célcsoportok és alkalmazasok

szamara: fogaszati implantatummal (implantatumokkal) rendelkezd, életkoruknak megfelelé betegek,
akik implantatummal tdmogatott fogpétlast kapnak.

1.1 Javallatok

A Calibra® Abutment gyantacement a kdvetkezk cementalasara javallott: protetikai komponensek, pl.
keramiabol vagy cirkdniumbol készlilt szerkezetek egyedi vagy elére gyartott titan/titanétvozet vagy cir-
koénium bazisokra/implantatumbetétekre/miicsonkokra térténd extraoralis 6sszedllitasa.

1.2 Ellenjavallatok
A Calibra® Abutment gyantacement hasznalata ellenjavallt olyan betegeknél, akik ismerten ttlérzéke-
nyek a metakrilat miigyantakra.

1.3 Szallitasi formak (El6fordulhat, hogy bizonyos szallitasi formak nem allnak rendelkezésre minden
orszagban)

A Calibra® Abutment miigyantacement kiszerelése:

« konnyen hasznalhato, kéthengeres dnkeverds fecskendd

« 1 6nkeményedd, kizarélag extraoralisan hasznalhatd, atlatszatlan arnyalati anyag, a nem kivant
attetszések elfedésére

1.4 Osszetétel

Szilanalt barium boron-fluoro-aluminoszilikat-tiveg < 70%, Uretan-dimetakilat < 10%, Trimetakrilat
gyanta < 10%, Foszforsavval médositott acrilgyanta < 10%, Trietilénglikol-dimetakrilat < 10%, Titan-dio-
xid < 10%, Hidroxietil-metakrilat < 5%, Erésen diszpergalt szilikon dioxid < 5%, Hidroxipropil-metakrilat
< 5%, Iniciator (hidrogén-peroxid) < 1%, Akrilsav < 1%, Koiniciator (tiourea) < 1%, UV-stabilizalé < 1%,
Butilat hidroxi-toluén < 1%, Vas-oxid pigment < 1%.

1.5 Kompatibilis anyagok

A Calibra® Abutment gyantacement kompatibilis minden nagy szilardsagu keramia és cirkonium alap-
anyaggal titan/titandtvézet vagy cirkonium bazisokra torténé cementalas céljabol.

2. ALTALANOS BIZTONSAGI TUDNIVALOK

Vegye figyelembe az alabbi altalanos biztonsagi tudnivaldkat, « valamint a jelen hasznalati utasitas tobbi
fejezetében talalhato specidlis biztonsagi tudnivaldkat.

A

VIGYAZAT

Biztonsagi figyelmeztetés szimbélum.

Ez a biztonsagi figyelmeztetés szimbolum. A személyi sériilés potencialis veszélyére
figyelmezteti Ont. Az esetleges sériilések elkeriilése érdekében vegyen figyelembe
minden, ezt a szimbdélumot kdvet6 biztonsagi Uzenetet.

2.1 Figyelmeztetések

1. A Calibra® Abutment gyantacement savas természetl és olyan polimerizalhaté akrilat és metakrilat
monomereket tartalmaz, amelyek irritalhatjak a bort, a szemet és a szajnyalkahartyat, és az arra
hajlamos személyeknél allergias kontakt dermatitiszt valthatnak ki.

Az irritacio és az esetleges szaruhartya-karosodas megel6zése érdekében lgyelni kell, hogy

szembe ne keriiljon. Ha szembe kertl, azonnal 6blitse ki bé vizzel és forduljon orvoshoz.

Keriilje a borrel valé érintkezést az irritacio és az esetleges allergias reakcié megel6zése

érdekében. A bérrel vald érintkezés esetén voroses kiltések jelenhetnek meg. Ha bérrel érint-

kezik, akkor azonnal torélje le az anyagot pamut kendével, majd szappannal és vizzel alaposan

mossa le. Bérérzékenység vagy kilités esetén fliggessze fel a hasznalatot, és forduljon orvos-

hoz.

A gyulladas megel6zése érdekében a szajlireg lagyszoveteivel/nyalkahartyajaval valé érint-

kezést keriilni kell. Ha ez véletlenll mégis el6fordul, akkor azonnal tavolitsa el az anyagot a

szOvetekrdl. Ha a restauracio elkészlilt, alaposan oblitse le vizzel a nyalkahartyat, és szivja ki

a vizet a beteg szajabol/a beteg kdpje ki a vizet. Ha a nyalkahartya érzékenysége tovabbra is

fennall, forduljon orvoshoz.

2. ACalibra® Abutment gyantacement nem hasznalhatd olyan pacienseknél, akik ismerten tulérzéke-
nyek valamelyik 6sszetevére.
3. Na hasznéljon ragasztoszereket a Calibra® Abutment gyantacementtel egytt. A cementet kozvetle-

nill az el6készitett bazisokra kell helyezni (lasd a részletes utasitasokat). A ragasztok lebomolhat-
nak a kiszallitas el6tt végzett tisztitas, fertétlenités, sterilizélas alatt, ami szétvalashoz vezethet.

45

2.2 Ovintézkedések

1. Ez atermék kizarélag a hasznalati utasitasban ismertetett médon hasznalhaté. A terméknek
a hasznadlati utasitdsban megjeldlttdl eltéré hasznalata az orvos dontése szerint és kizarélagos
felelésségére torténik.

Nem all rendelkezésre elegend6 adat a Calibra® Abutment gyantacement restauraciok intraoralis

cementalasahoz torténd alkalmazasanak alatamasztasara.

Viselien megfelel6 védészemiiveget, védéruhazatot és véddkesztylit. A paciensek szamara védo-

szemiveg viselése javasolt.

A cimkéjikon az ,egyszer hasznalatos” jel6léssel ellatott eszkd6zok kizardlag egyszeri hasznalatra

szolgalnak. Hasznalat utan dobja ki 6ket. A keresztfert6zés megel6zése érdekében ne hasznalja

fel 6ket Ujbol mas pacienseknél.

A fecskend6 nem Ujrafeldolgozhaté. Annak érdekében, hogy megévja a fecskendét a rafréccsend

testnedvektdl, valamint a kezérél rakerlilé szennyezédésektdl, a fecskenddk kezelését feltétlendl

tiszta/fert6tlenitett kesztyliben végezze.

« Kiegészitd ovintézkedésként a fecskend6 véddgat alkalmazasaval megvédhet6 a nagyobb tor-
melékdaraboktol, noha nem minden szennyezdédéstol.

Ne helyezzen be vagy hasznaljon olyan protéziseket, amelyek esetében nem végezték el megfele-

16en az elékészitést. Szallitas el6tt az eszkozt a gyartd utasitadsainak megfeleléen tisztitani/fert6tle-

niteni/autoklavozni kell a keresztszennyez6dés kockazatanak csokkentése érdekében.

Afelesleges cementet még addig tavolitsa el, amig a cement gél allapotban van. Ne hagyja, hogy

a felesleg megkeményedjen, mert az megneheziti a tisztitast. Tavolitsa el a felesleges cementet

a restauracio kiszallitasa el6tt. A visszamaradé cementfelesleg gyulladast okozhat.

A cement a széleken mar azel6tt megszilardultnak tlinhet, hogy a restauracié alatti cement megszi-

lardulna. A cement végleges megkotéséig (a keverés kezdetétdl szamitott 6 percig) ne mozgassa,

ne forgassa, ne zavarja meg a restauraciot.

Tobb egység elhelyezésekor tigyeljen arra, hogy ne Iépje tul a rendelkezésre all6 feldolgozasi id6t.

A kovetkez6 egységek elbtt végezze el az el6zok telijes mértékii behelyezését. A rendelkezésre allo

feldolgozasi id6 végéhez kozeledve friss cementkeverék hasznalata ajanlott.

. Ataroléedényeket a hasznalat utan kozvetlenil szorosan le kell zarni. A fecskenddket kdzvetlendl
a hasznalat utan szorosan le kell zarni az eredeti sapkak visszahelyezésével.

. A Calibra® Abutment gyantacementnek kénnyen kinyomhaténak kell lennie. NE NYOMJA TUL
EROSEN. A tulzott mértékii nyomas az anyag varatlan kijutasat vagy a fecskendé térését okoz-
hatja.

. Az anyagokat az optimdlis teljesitményhez egyenl6 térfogatokban kell 6sszekeverni. Nyomjon ki és
dobjon el egy kis mennyiségii anyagot (Iégtelenitse a fecskendd csatlakozoit) a keverécsér csat-
lakoztatasa el6tt. Az egyenetlen, nem homogén adagolas a fizikai tulajdonsagok és a teljesitmény
romlasahoz vezethet.

. Szamos tényezd6 befolyasolhatja a restauracié élettartamanak hosszat. A marginalis szivargas
a restauracié meghibasodasahoz vezethet. Minden idészakos vizsgalat alkalmaval ellenérizze
a restauracio szélének épségét.

Kolcsonhatasok

« Ne hasznaljon eugenol-tartalmu anyagokat ezzel a termékkel egyidejlileg, mert zavarhatjak a kike-
ményedést, és az anyag polimer komponenseinek lagyulasat okozhatjak.

«  Szilant (kilon kaphato) csak a szilanizalandé keramiarestauraciokon alkalmazzon. Ne hasznaljon
elékezel6 anyagokat (pl. primereket vagy kétéanyagokat) semmilyen feliileten, amikor a Calibra®
Abutment gyantacementtel cementezik. Az ilyen elékezelések hasznalata veszélyeztetheti a tiszti-
tasnak/fertétlenitésnek/autoklavozasnak kitett restauracio kotését. A restauracios kezelések ajan-
lott alabbi részletes utasitasai.
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Mellékhatasok/nemkivanatos mellékhatasok

1. Atermék irritalhatja a szemet és a bért. Szembe kertilés: irritacio és esetleges szaruhartya-karo-
sodas. Borre keriilés: irritacié vagy esetleges allergias reakcio. A béron voroses kilitések lathatok.
Nyalkahartyara kerilés esetén: gyulladas (lasd a Figyelmeztetések részt).

2. Avisszamaradt kikeményedett felesleges cement lagyszoveti sériilést vagy irritaciot okozhat (lasd
Ovintézkedések, Részletes utasitasok).
2.4 Tarolas

A nem megfelel6 tarolasi korlilmények lerévidithetik a szavatossagi idét, és a termék ténkremehet.

«  Ovja kdzvetlen napfénytél.

« Jol szell6z6 helyen tarolja.

* 2°C és 24 °C kozotti hémérsékleten tarolando.

« Aterméket szobahémérsékleten hasznalja. Hasznalat el6tt hagyja, hogy az anyag ujbél szobah6-
mérsékletlivé valjon.

« Nedvességtdl védendd.

« Ne fagyassza le a terméket.

« Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

« Ne hasznalja, ha a tételszam és/vagy a lejarati datum hianyzik vagy olvashatatlan.

RESZLETES UTASITASOK

=

Mezostruktira miicsonk/teljes protézis extraoralis cementalasa TiBase miicsonkhoz

3.1.1 ATiBase el6készitése

« ATiBase titan alap atméréjét nem szabad csdkkenteni, modositani vagy valtoztatni (pl. kdszorilés-
sel).

« ATiBase réviditése nem megengedett.

« ATiBase titan alapnak az implantatumhoz illeszked6 also érintkezési/csatlakozasi feliileteit nem
szabad homokfuvassal, polirozassal vagy mas médon moédositani vagy megmunkalni. Nagyon
ajanlott megfelelé analégot alkalmazni a csatlakozo felllletek védelmére. Védelemként viasz vagy
lenyomatanyag is elhelyezhet6 a szabadon hagyott kiemelkedd profilfellileteken.

1. Csavarral régzitse a TiBase titan alapot a laboratériumi implantatumanaléghoz vagy a polirozd
eszkézhoz.
Fedje be a miicsonkcsavar hatlapfejét és toltse ki a csavarcsatornat kdnnyen eltavolithaté anyag-
gal (pl. 1agy viasz, lenyomatanyag, vatta vagy vizvezeték-szerel6 szalag).
Gy6zkddjon meg arrdl, hogy a keramia/cirkdnium mezostruktira/protézis teljesen beleilleszthetd
a TiBase titan alapba. A mezostruktira/protézis vallanak és a TiBase titan alap peremének érez-
het6 rés nélkil kell érintkeznie. Helyezzen el kis igazito jeleket a mezostruktiran/protézisen és az
analogon filctollal, hogy segitse a buccalis-lingualis irany helyes helyzetének beallitasat.
A TiBase titan alapon csak a cementezend® feliileteket homokfujja le (50 pm aluminium-oxid, max.
2 bar). Ne homokfUjja le a perem csiszolt szovetfellletét.
Tisztitsa meg a TiBase titan alapot alkohollal, ultrahanggal vagy gézzel. Ha sziikséges, tomitse
Ujra a mlicsonkcsavart és a csavarcsatornat. Szaritsa meg tiszta, olajmentes levegével.
Tisztitas utan ne érintse meg és ne szennyezze be a kétéfellileteket. A gyantacementet kozvetle-
niil a homokfujt kotéfellletekre lehet felvinni. Ne vigyen fel ragasztdéanyagot a TiBase restauraciok
kotéfellleteire.
3.1.2 A mezostruktira/protézis el6készitése
Uvegkeramia
A restauraciot a gyarté hasznalati utasitasainak megfeleléen kezelje (pl. tisztitsa meg ultrahangos
tisztitoval, gézborotvaval vagy alkohollal).
Kizardlag a restauracio kétéfelliletén alkalmazzon 5-9%-os hidrofluorsav maratogélt (ezt kiilén
lehet megvasarolni; lasd a gyarto teljes hasznalati utasitasat). Ne hagyja a marészert a csavarcsa-
tornaba jutni.

Maratasi id6: 30 masodperc.



Savas anyag — A sériilés kockazatanak csokkentése érdekében.
« Kovesse a gyarto figyelmeztetéseit, hasznalati utasitasat, az anyagbiztonsagi
adatlapokat.

A

VIGYAZAT . Ne hagyja, hogy a sav érintkezzen szévetekkel vagy a szemmel.
« Ahidrofluorsavat a gyartéja hasznalati utasitasa szerint tavolitsa el.
3. Ajanlott a maratott fellileteket azonnal szilanizalni. Csak a ragasztasos cementalashoz sziikséges

felliletekre vigyen fel szilant. Hagyja 60 masodpercig reagalni. Ha a szilanréteg mar nem folyékony,
vigyen fel még szilant. Fujja le er6s légaramlattal (Ajanlott anyag: Calibra® Silane kapcsoloéanyag —
kilén kaphato, lasd a részletes hasznalati utasitast).

4. Aszilanizalas utan a migyantacement kozvetlenil a szilanizalt feliiletre helyezhetd. Ne vigyen fel
ragasztéanyagot a szilanizalt restauraciok kotéfellleteire.
B. Cirkénium

1. Avrestauraciot a gyarté hasznalati utasitasat kovetve kezelje.

Ajanlott a restauracié kotdfellleteinek belsé fellleti mikromaratasa (homokflvas 50 pm-es alumi-
nium-oxiddal). Ne homokfujja a csavarcsatornat.

Tisztitsa meg a restauraciot ultrahangos tisztitoval, gézborotvaval vagy alkohollal.

Szétvalas — A kiszallitas elétti feldolgozasi médszer okozta nem
megfeleld tartas kockazatanak csokkentése érdekében.

” « Ne vigyen fel primereket vagy ragasztot a cirkonium kétéfelliletekre.
VIGYAZAT . A cementet kézvetleniil a homokfavott és tisztitott cirkénium-felilletekre kel felvinni.
3.1.3 Mezostruktura/protézis cementalasa TiBase titan alaphoz

1. Készitse el6 és alkalmazza a fecskend6t — Kdvesse az alabbi adagolasi utasitasokat.

Az anyag kinyomasa — A tul nagy erd alkalmazasa miatti sériilés

kockazatanak csokkentése.

” « Gyakoroljon lassu és egyenletes nyomast a fecskendére.

VIGYAZAT , Ne fejtsen ki tul nagy erét, mert ez a fecskendé megrepedését eredményezheti.

2. Adagolas kéthengeres fecskendéb6l — Extraoralis cementalas.

« Vegye le a fecskendd kupakjat. Nyomjon ki és dobjon el egy kis mennyiségli anyagot a kéthen-

geres fecskend6bdl. Gy6z6djon meg réla, hogy az anyag szabadon aramlik mindkét nyilasbaol.
Tartsa a fecskendét fliggblegesen, és dvatosan tordlje le a felesleges anyagot ugy, hogy a bazis
és a katalizator k6z6tt ne jojjon létre keresztszennyezés, és ne zarjak el a nyilast. Tegye el a
fecskend6 kupakjat a hasznalat utani visszahelyezéshez.

A

VIGYAZAT

Keverési anomaliak — A teljesitményromlas kockazatanak csokkentése érdekében.
« Csak az eredeti sapkaval tarolja.
« Akever6hegy csatlakoztatasa el6tt mindkét nyilast légtelenitse.
« Alégtelenités utan és a tarolésapka visszahelyezése elétt tordlje le a felesleget
a nyilasokrdl. Ne engedje a bazis és a katalizator keresztszennyezédését.

« Helyezzen fel a patronra egy kever6csért a keverécsor kiilsé részén lévé v alaku bevagast

a fecskend6 peremén lévé v alakl bevagashoz igazitva. Forditsa el a szines keveréhegy kupak-
jat 90 fokkal az éramutaté jardsaval megegyezd irdnyba, hogy rogzitse a fecskendén.

Ovatosan nyomja le a fecskendédugattyukat az anyag aramlasanak megkezdéséhez. NE
NYOMJA TUL EROSEN. Ha ellenallast tapasztal, tavolitsa el a fecskendét a mitéti teriiletrél,
majd vegye le és dobja ki a keverécsért. Ellendrizze, hogy nincs-e elzarédas, és gy6z6djon meg
arrél, hogy mindkét fecskendéhengerbdl folyik-e az anyag. Tordlje le a hengereket és helyezzen
fel Uj kever6hegyet a fentiek szerint. Nyomjon ki egy kisebb mennyiségli anyagot a kereverécsé-
ron keresztlil a keverélapra, és dobja ki.

Technikai tipp: Az atlatszatlan arnyalat anyagot extraoralis 6sszedllitdshoz és a fém attetsz6dé-
sének elfedésére optimalizaltak. Az anyag kivitele szerint kizarélag 6nkeményedé.

Vigye fel a cementet a TiBase ragasztasi fellileteire és a restauracio belsejébe. Minimalizélja azon

cement mennyiségét, amely be tud hatolni a restauracié csavarcsatornajaba.

» Szobahdémeérsékleten a Calibra® Abutment gyantacement minimalisan 2 perces feldolgozasi id6t
biztosit.

« Azonnal helyezze be a restauraciot fokozatos nyomassal. Ellenérizze a teljes illeszkedést. Az
optimalis illeszkedés biztositasahoz hasznos lehet a gyengéd mozgatas vagy a rezgémozgas
alkalmazasa.

llessze a tolljeléléseket és nyomja a mezostrukturat/protézist a TiBase rogzitécsapjara utkozésig.

Ugyeljen az elforgatasi és a poziciézar zarasara.

« Ugyeljen arra, hogy a TiBase és a mezostruktura/protézis kdzotti szél le legyen zarva.

A nem teljes cementalas kockazatanak csokkentéséhez.
« Ugyelien arra, hogy a restauraciot 2 percen belill teliesen behelyezze.
” « Tobb egység elhelyezéséhez tébb cementkeverékre lehet sziikség.
VIGYAZAT
5. Védje a restauraciot a kontaminaciotél és az elmozdulastél a cement végleges megkéotéséig
(a keverés kezdetétél szamitott 6 percig).
Szétvalas — A nem megfelel6 stabilizacié miatt fellépé nem megfelelé
tartas kockazatanak csokkentése.
« Stabilizélja a restauracioét a tisztitas soran.

VIGYAZAT Védje a restauraciot a mozgastol a régzités soran.
« Hagyja a cementet 6 percig zavartalanul kikeményedni.
3.1.4 A széleken talalhato felesleg letisztitasa

Onkeményedés tisztitasa

1. Adurva cementfelesleget azonnal tavolitsa el puha kendével, vattaval vagy hasonlé anyaggal tor-
ténd letorléssel. Gy6z6djon meg rola, hogy nincs felesleges cement a csavarcsatornaban. Tavo-
litsa el a felesleget, amig a cement még folyékony, egy applikatorhegy vagy ecset segitségével.

2. 3 percig ne engedje, hogy a mezostruktura/protézis elmozduljon a TiBase titan alapon.
A mezostruktura/protézis rogzitésére a TiBase titan alapon bilincs hasznalhato.

3. Afelesleges cement a szajban kb. 3 perc elteltével gélszerii allapotba kerll, ami lehetévé teszi
a konnyl eltavolitast. A felesleges cement kb. 1 percig marad gélszer( allapotban. A felesleges
cement eltavolitasat eszkdzzel (gumiheggyel, szondaval) végezze.

Megjegyzés: a restauracioban a cement nem kotétt még meg. Ne mozgassa, ne forgassa vagy
zavarja meg a restauraciot a tisztitas soran.

4. Vigyen fel vizoldékony légelzar6 anyagot a cement szélére.

5. Védje az Osszedllitast a kontaminaciotol és az elmozdulastdl a cement végleges megkotéséig
(a keverés kezdetétdl szamitott 6 percig).

3.1.5 Finirozas és polirozas

1. Mossa le folyé vizzel a légelzaré anyagot.

2. Tavolitsa el a viaszt vagy mas tdmitéanyagot és a cementmaradvanyokat a csavarcsatornabdl.

3. Tavolitsa el a cementfelesleget a széleknél, finirozza be és polirozza a széleket gumibdl készlilt
forgészerszamokkal. Lépjen tovabb a Higiénia pontra a protézis hasznalat elétti el6készitéséhet.

Vi adt cer tfelesleg — A lagyszovet-irritacié kockazatanak
csokkentese érdekében.
” 5djon meg arrdl, hogy minden felesleges cementet eltavolitott.
VIGYAZAT

« Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden feliilet polirozva van és szennyezédésmentes.
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« A Calibra® Abutment gyantacement rontgenarnyékot add, 1 mm vastagsag radioopacitasa 2 mm
aluminium radioopacitasanak felel meg. Az aluminium radioopacitasa a dentinének felel meg. igy
az aluminium 1 mm-ének megfelelé radioopacitast anyag 1 mm-ének radioopacitasa a dentin radi-
oopacitasanak felel meg.

4. HIGIENIA, FELDOLGOZAS ES ARTALMATLANITAS

4.1 Az 6sszeallitott protézis

Keresztszennyezdédés — A fert6zés kockazatanak csokkentéséhez.

« A protézist a tisztitas, fert6tlenités és/vagy sterilizalas el6tt polirozni kell.

" « A protéziseket a gyarto altal jovahagyott feldolgozasi utasitasoknak megfeleléen
VIGYAZAT kell feldolgozni a szallitast megel6zéen.

A Calibra® Abutment miigyantacement bizonyitottan elvisel két, alabb leirt elékészitési ciklust a fizikai
jellemzéinek szignifikans valtozasa nélkiil.

Arészletes utasitasokat és a validalt tisztitasi/fertétlenitési/sterilizalasi folyamat paramétereit lasd

a protems gyartéjanak hasznalati utasitasaban.
70%-os izopropil-alkohollal térténd letérlés vagy belemerités max. 10 percig.

«  Forr6 vizbe torténé merités max 5 percig.

(csak az USA-n kiviili piacokon ajanlott)

« Az ISO 15883 eldirasainak megfelel6 utomata moso-fertétlenitével futtasson programot = 3000
AO értékkel (pl. 5 percig, = 90 °C hémérsékleten) (pl. Miele Vario TD) megfelel tisztitdszerek (pl.
neodisher® MediClean és neodisher® Z — mindkett6 gyartoja Dr. Weigert, Németorszag, vagy azok-
kal egyenértékil szer) hasznalataval.

« Dinamikus levegdeltavolitas (elévakuum), gézsterilizalas:

— 132 °C 4 percig, 20 perces szaritasi id6vel
— 134 °C 3 percig, 16 perces szaritasi id6vel
(csak az USA-n kivili piacokon ajanlott)

— 132 °C 3 percig, 16 perces szaritasi id6vel

A helytelen feldolgozasi médszer miatti nem megfelel6 tartas kockazatanak —
Csokkentése érdekében ne hasznaljon ultrahangos tisztitészert.
3 « Acementdlt sszedllitds ultrahangos készulékkel torténd tisztitasal/fertétlenitése
VIGYAZAT nem validalt, és nem szabad alkalmazni.
A eszkoz fizikai jellemz6i kedvezétlenlil médosulhatnak.
Kézi letorlés vagy statikus merités kizardlag kézi tisztitashoz és kézi
fert6tlenitéshez alkalmazhato.

« Kovesse a protézis gyartéjanak hasznalati utasitasat a hasznalat elétti fertétlenitéshez és/vagy ste-
rilizalashoz.

« Tartsa be a helyi jogszabalyokat és a fogorvosi rendelére vonatkozé higiéniai szabalyokat.

« Kizarolag a protézis gyartéja altal meghatarozott, hitelesitett feldolgozasi eljarasokat alkalmazza.

« A protézis mikrobiologiai feldolgozasanak feleléssége a felhasznalét terheli.

* Aberendezést és eszkdzoket megfeleléen karban kell tartani és rendszeres id6k6zonként szervi-
zelni kell.

« Az 6sszeszerelt protézis elkészitéjének (laboratériumban vagy a rendelében dolgozé fogtechnikus-
nak) tajékoztatnia kell a fogorvost az eszkdz feldolgozasanak sziikségességérdl, miel6tt azt a paci-
ens szdjaba helyezné vagy hasznalna.

4.2 Cementes fecskenddék

Ne hasznalja fel Ujra az egyszer hasznalatos termékeket. Az artalmatlanitast

a helyi el6irasoknak megfeleléen végezze.
« Afecskend6 nem Ujrafeldolgozhaté. A kontaminalt fecskendd artalmatlanitasat
a helyi el6irasoknak megfeleléen végezze.
Hasznalaton kivil minden kelléket és eszkozt fedett taroldban, példaul fiokokban
és szekrényekben kell tarolni, a lehetséges szennyezédésektdl tavol.
A kezelés soran a beteggel érintkezé orvosok nem érhetnek hozza a fecskend6hoz.
Annak érdekében, hogy megdvja a fecskenddket a rafroccsend testfolyadékoktol vagy
azok permetcseppeitdl, valamint a kezérdl rajuk keriilé szennyezddésektdl,
a fecskenddk kezelését feltétlendl tiszta/fertétlenitett kesztyliben, a betegkezelési terii-
leten kiviil végezze.
Erésen javallott az részegységeket tiszta/fertétlenitett kesztyliben egy kilén
helyiségben kezelni, és csak a tiszta, fert6tlenitett és sterilizalt 6sszeallitast
behozni a miitébe.
Erésen javallott az adagolashoz hasznalt anyagokat tiszta/fertétlenitett kesztyliben egy
kilon helyiségben kezelni, és csak a hasznalandé anyagokat behozni a miitébe.
Amennyiben kontaminalédtak, ne haszndlja fel Ujra a fecskenddket.

ﬂ Keresztszennyezddés — A fert6zés kockazatanak csokkentéséhez.

VIGYAZAT

Kéthengeres fecskend6 esetén tavolitsa el a hasznalt keveréhegyet, és megfeleléen dobja ki. Tarolas
elétt helyezze vissza az eredeti fecskendékupakot.

Annak megakadalyozasara, hogy a fecskenddkre testnedvek froccsenjenek, szennyezett kéz altal
vagy oralis szovetekkel szennyezddjenek, véddgat alkalmazasa ajanlott. A védégatak alkalmazasa
kiegészité ovintézkedés a nagyobb tdrmelékdarabokkal szemben, de nem minden szennyezédéssel
szemben nyujt védelmet. Az izolaldhiively egyszeri hasznalatra szolgal, és hasznalat utan a helyi el6-
irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

A fecskendd véletlen érintkezése vizzel, szappannal vagy viz alapu, kérhazi mindség fertétlenits-
oldattal nem karositja a fecskendétestet. Ne hagyja, hogy a tartalmazott anyag barmilyen oldattal
érintkezzen. Dobjon ki minden olyan anyagot, amely barmely folyadékkal vagy nem steril eszkdzzel
érintkezésbe kertilt.

MEGJEGYZES: Az erételjes torlés tonkreteheti a cimkét. Ovatosan torélje le a fecskend6t.

A folyadékkal torténd ismételt érintkezés karosithatja a cimkét. Tordlje szarazra a fecskendéket pihe-
mentes, egyszer hasznalatos torléruhaval.

4.3 Artalmatlanitas

* Az SDS-ben szereplé informacidk alapjan a termék artalmatlanitdsa soran keletkezé hulladék nem
jelent fizikai veszélyt az emberre vagy a kdrnyezetre, ezért a helyi eléirasoknak megfeleléen, nem
veszélyes hulladékként kezelhetd.

« Abeteggel érintkezésbe keriilt szennyezett taroléedényeket és tartozékokat a fenti, higiéniarol
52016 részben leirtak szerint a hulladékba helyezés el6tt meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell,
vagy bioldgiai szennyezésveszéllyel jaré veszélyes hulladékként kell artalmatlanitani.

« Acsomagolas és a tartozékok kezelése soran mindig viseljen kesztydit.

GYARTASI TETELSZAM, LEJARATI IDO ES ELERHETOSEGEK

1. Ne haszndlja a lejarati id6 utan. Ne hasznalja, ha a tételszam és/vagy a lejarati datum hianyzik
vagy olvashatatlan. Az 1ISO-szabvany szerinti formatum ,EEEE-HH-NN"

Az alabbi adatokat mindig fel kell tiintetni a levelezés soran:

« Utanrendelési szam (REF)

« Tételszam

* Lejarati id6



3. Barmely, a termékkel kapcsolatos sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a gyartonak és az illeté-
kes hatésagnak a helyi el6irasoknak megfeleléen.

4. Atermék biztonsagi és klinikai teljesitményének attekintését (SSCP) lasd (az elérhetbvé tételt
kévetben) a https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon, ahol a termék Basic UDI-DI azonositéja

++D002DENTALCEMENTSCS alapjan tud keresni; vagy a https://www.dentsplysirona.com/ifu olda-
lon, ahol referenciaszam (REF) alapjan lehetséges a keresés.
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Calibra® Abutment

Ciment pe baza de rasina

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE — ROMANA

Atentie: Acesta este un dispozitiv medical. Pentru uz stomatologic; a se utiliza numai de catre
profesionisti din domeniul stomatologic.
SUA: Disponibil numai cu prescriptie medicala.

1.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Cimentul Calibra® Abutment pe bazé de rasina este un ciment autoadeziv, autopolimerizabil, cu doua
componente.

Destinatie preconizata
Cimentul Calibra® Abutment pe baza de rasina este un ciment dentar care este destinat pentru asam-
blarea prin cimentare extraorala a componentelor protetice.

Profilul utilizatorului

Cimentul Calibra® Abutment pe baza de rasina este un dispozitiv pe baza de prescriptie, utilizat de sau
sub supravegherea profesionistilor stomatologi licentiati conform legii, cu cunostinte tehnice de nivel
nalt, scolarizare si instruire de specialitate. Cimentul Calibra® Abutment pe baza de rasina se utilizeaza
numai intr-un laborator, in mediul clinic sau de spital, dupa practica adecvata in laboratorul dentar,

de profesionistii stomatologi calificati, precum tehnicienii de laborator, medicii stomatologi generalisti,
specialisti si asistentii dentari.

Beneficiile clinice de asteptat

Cimentul Calibra® Abutment pe bazé de rasina are capacitatea de a adera la titan si este compatibil chi-
mic cu materialele ceramice silanizate, facandu-l adecvat pentru asamblarea extraorald a componen-
telor protetice. Aceasta nuanta opaca, exclusiv cu autopolimerizare a fost optimizata pentru asamblare
extraorald atunci cand se doreste blocarea culorii gri metalice sau a transparentei.

Cimentul Calibra® Abutment pe bazé de rasina polimerizat este in esenta hidrofob, reducand la minim
sorbtia apei, solubilitatea si expansiunea higroscopica dupa polimerizare.

Grupuri de pacienti vizati si afectiuni medicale

Cimentul Calibra® Abutment pe bazé de rasina este destinat s fie utilizat la fabricarea bonturilor hibride
personalizate ale implanturilor sau a protezelor hibride fixate cu suruburi, pentru urmatoarele grupuri de
pacienti/grupuri si aplicatii vizate: pacientii cu varste corespunzatoare, cu implant(uri) dentar(e), tratati
cu proceduri restaurative cu proteze dentare sprijinite pe implanturi.

1.1 Indicatii

Cimentul Calibra® Abutment pe bazé de rasina este indicat pentru cimentare in urmatoarele cazuri:
asamblarea extraorala a componentelor protetice, de exemplu, structurile confectionate din ceramica
sau oxid de zirconiu pe titan/aliaj de titan individualizat sau prefabricat sau pe baze/inserturi sau bonturi
de implant din oxid de zirconiu.

1.2 Contraindicatii
Cimentul Calibra® Abutment pe bazé de rasina este contraindicat pentru utilizare la pacienti cu hiper-
sensibilitate cunoscuta la rasini metacrilice.

1.3 Forme de prezentare (este posibil ca unele forme de prezentare sa nu fie disponibile in toate
tarile)

Cimentul Calibra® Abutment pe baza de rasina este disponibil in:

« o seringa confortabild, cu doi cilindri

* o nuanta autopolimerizabild, cu utilizare exclusiv extraorala, opaca, pentru blocarea transparentei
nedorite a substratului

1.4 Compozitie

Sticla silanizata de bariu bor-fluoro-aluminosilicat < 70%, Dimetacrilat de uretan < 10%, Rasina trime-
tacrilica < 10%, Rasina acrilica modificata cu acid fosforic < 10%, Dimetacrilat de trietilenglicol < 10%,
dioxid de titan < 10%, Hidroxietilmetacrilat < 5%, Dioxid de siliciu inalt dispersat < 5%, Metacrilat de
hidroxipropil < 5%, Initiator (hidroperoxid) < 1%, Acid acrilic < 1%, Coinitiator (tiouree) < 1%, Stabiliza-
tor UV < 1%, Hidroxitoluen butilat < 1%, Pigmenti de oxid de fier < 1%.

1.5 Substraturi compatibile
Cimentul Calibra® Abutment pe baza de rasina este compatibil cu toate substraturile din ceramica si

din oxid de zirconiu de rezistenta nalta, pentru cimentare la bazele din titan/aliaj de titan sau oxid de
zirconiu.

2. NOTE GENERALE PRIVIND SIGURANTA

Tineti cont de urmatoarele note generale privind siguranta si de notele speciale privind siguranta, din
alte capitole ale acestor instructiuni de utilizare.

A

ATENTIE

Simbol de alerta privind siguranta.

Acesta este simbolul de alerta privind siguranta. Se utilizeaza pentru a va atrage atentia
asupra riscurilor potentiale de vatamare a persoanelor. Respectati toate mesajele privind
siguranta, care urmeaza dupa acest simbol, pentru a evita posibilele vatamari.

2.1 Avertizari

1. Cimentul Calibra® Abutment pe baza de rasina are o natura acida si contine monomeri polimeriza-
bili de acrilat si metacrilat care pot fi iritanti pentru piele, ochi si mucoasa bucala si pot cauza der-
matita alergica de contact la persoanele sensibile.

Evitati contactul cu ochii pentru a preveni iritatiile si posibila vatamare a corneei. n caz de

contact cu ochii, clatiti imediat cu foarte multa apa si solicitati sfatul medicului.

Evitati contactul cu pielea pentru a preveni iritatiile si o posibila reactie alergica. in caz de con-

tact, pe piele se pot observa eruptii rosiatice. Tn caz de contact cu pielea, indepartati imediat

materialul cu un tampon din bumbac si spalati bine cu apa si sapun. n caz de sensibilizare a

pielii sau eruptie cutanata, opriti utilizarea si solicitati un consult medical.

Evitati contactul cu tesuturile orale moi/mucoasa bucala pentru a preveni inflamatiile. In caz

de contact accidental, indepartati imediat materialul de pe tesuturi. Spalati mucoasa cu apa din

abundenta dupa finalizarea restaurarii si expectorati/evacuati apa. Daca sensibilizarea mucoasei

persista, solicitati un consult medical.

Cimentul Calibra® Abutment pe baza de rasina nu se utilizeaza la pacientii cu hipersensibilitate

cunoscuta la oricare dintre componente.
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3. Nu utilizati adezivi impreuna cu Cimentul Calibra® Abutment pe bazé de rasina. Cimentul tre-
buie aplicat direct pe substraturile pregatite (a se vedea instructiunile pas cu pas). Adezivii se pot
degrada in timpul proceselor de curétare inainte de aplicare/dezinfectare/sterilizare, ducand la des-
prindere.

2.2 Masuri de precautie

1. Acest produs este destinat utilizarii doar asa cum se mentioneaza in mod specific in instructiunile
de utilizare. Orice utilizare a acestui produs, care nu respecta instructiunile de utilizare, se efectu-
eaza la latitudinea si pe raspunderea exclusiva a medicului stomatolog.

Nu sunt disponibile suficiente date care sa sustina utilizarea cimentului Calibra® Abutment pe baza

de résina pentru cimentarea intraorala a restaurarilor.

Purtati ochelari, halat si manusi de protectie adecvate. Pentru pacienti se recomanda ochelari de

protectie.

Dispozitivele care au marcajul ,de unica folosinta” pe eticheta sunt prevazute numai pentru o sin-

gura folosire. A se elimina dupa utilizare. A nu se reutiliza la alti pacienti, pentru a preveni contami-

narea incrucisata.

Seringa nu poate fi reprocesata. Pentru a preveni expunerea seringii la stropi sau improscare cu

lichide corporale sau maini contaminate, este obligatoriu ca seringa sa fie manipulata cu manusi

curate/dezinfectate.

« Ca masura de precautie suplimentara, seringa poate fi protejata de impuritati grosiere, dar nu de
toata contaminarea, prin aplicarea unei bariere de protectie.

Nu introduceti si nu utilizati proteze care nu au fost procesate corect. Inainte de aplicare, ansamblul

trebuie curatat/dezinfectat/autoclavat corect, conform instructiunilor producatorului, pentru a reduce

riscul de contaminare incrucisata.

Indepartati cimentul in exces in timp ce acesta se afl4 in stadiul de gel. Nu I&sati excesul sa se

intdreasca, ceea ce face curatarea s fie dificila. Indepartati cimentul in exces inainte de aplicarea

restaurarii. Cimentul rezidual in exces poate duce la inflamatie.

Poate parea ca cimentul de la margini a facut priza inaintea cimentului de sub restaurare. Nu

miscati, nu torsionati si nu perturbati restaurarea pana la priza finala a cimentului (6 minute de la

nceperea amestecarii).

Manifestati prudentd cand pozitionati mai multe unitati, pentru a nu depasi timpul de lucru disponi-

bil. Inc&rcati si asigurati priza completa a fiecarei unitati inainte de a incérca unitatile ulterioare. Se

recomanda utilizarea unui amestec proaspat de ciment daca se apropie momentul expirarii timpului

de lucru disponibil.

. Recipientele trebuie inchise etans imediat dupa utilizare. Seringa trebuie inchisa etans imediat
dupa utilizare, prin reatasarea capacului original.

. Cimentul Calibra® Abutment pe bazé de rasina trebuie s& poata fi extrudat cu usurinta. NU
EXERCITATI O FORTA EXCESIVA. Presiunea excesiva poate avea drept rezultat extrudarea
neasteptata a materialului sau poate cauza ruperea seringii.

. Pentru performante optime, materialul trebuie amestecat in volume egale. Eliberati si aruncati
o cantitate mica de material (degajati porturile seringii) inainte de a atasa varful de amestecare. Eli-
berarea neuniforma si neomogena a materialului poate duce la compromiterea proprietatilor fizice
si a performantelor.

. Exista numerosi factori care pot afecta longevitatea restaurarii. Scurgerile marginale pot duce la
desprinderea restaurarii. Verificati integritatea marginala a restaurarii la fiecare examinare perio-
dica.

Interactiuni

« Nu se utilizeaza materiale care contin eugenol impreuna cu acest produs, deoarece acestea pot
interfera cu procesul de intarire si pot cauza inmuierea componentelor polimerice ale materialului.

«  Aplicati silan (disponibil separat) numai pe restaurarile ceramice concepute sa fie silanizate. Nu
utilizati agenti de pretratare, de exemplu, primeri sau agenti de adeziune pe nicio suprafata, atunci
cand cimentati cu cimentul Calibra® Abutment pe bazé de rasina. Utilizarea oricérei astfel de pre-
tratari poate compromite adeziunea restaurarii supuse curatarii/dezinfectarii/autoclavarii. Consultati
instructiunile pas cu pas de mai jos, pentru tratamentul recomandat al restaurarii.

(2]

Reactii adverse/Efecte secundare nedorite

1. Produsul poate irita ochii si pielea. Contactul cu ochii: iritatie si posibild vatamare a corneei. Con-
tactul cu pielea: iritatie sau posibila reactie alergica. Pe piele se pot observa eruptii rosiatice.
Mucoase: inflamatie (consultati sectiunea Avertizari).

Excesul de ciment rezidual intarit poate duce la leziuni sau iritatii ale tesuturilor moi (a se vedea
sectiunile Masuri de precautie, Instructiuni pas cu pas).

2.4 Pastrare

Conditiile de pastrare inadecvate pot scurta perioada de valabilitate si pot duce la functionarea defec-

tuoasa a produsului.

« Ase feri de lumina solara directa.

« Ase pastra intr-un loc bine aerisit.

« Depozitati la temperaturi intre 2 °C-24 °C.

«  Utilizati produsul la temperatura camerei. Lasati materialul sa ajunga la temperatura camerei ina-
inte de a-| utiliza.

« Ase proteja de umiditate.

* Anu se congela.

« Anu se utiliza dupa data de expirare.

* Anu se utiliza daca numarul lotului si/sau data de expirare lipsesc sau sunt ilizibile.

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

=

Cimentarea extraoralad a bontului mezostructurii/a protezei pentru contur complet la bontul
TiBase

3.1.1 Pregatirea bontului TiBase

« Diametrul bontului TiBase nu se reduce, nu se modifica sau nu se ajusteaza, de exemplu, prin
slefuire.

« Nu este permisa scurtarea bontului TiBase.

« Suprafetele de contact/conexiune de pe fata inferioara a bontului TiBase spre implant nu se
sableaza cu nisip, nu se lustruiesc si nu se modifica sau proceseaza in alt mod. Se recomanda
insistent utilizarea unui dispozitiv analog adecvat, pentru protectia suprafetelor de conexiune.
Ceara sau materialul de amprenta pot fi, de asemenea, aplicate pe suprafetele expuse ale profilu-
lui de emergenta, pentru protectie.

1. Atasati TiBase la instrumentul analog al implantului de laborator sau la instrumentul de lustruire cu
ajutorul surubului.

Acoperiti capul hexagonal al surubului bontului si umpleti canalul surubului cu un material usor de
indepartat, de exemplu, ceara moale, material de amprenta, bumbac sau banda de instalator.
Asigurati-va ca mezostructura/proteza din ceramica/oxid de zirconiu poate fi introdusa complet
pe TiBase. Umarul mezostructurii/protezei trebuie sa intre in contact cu flansa de pe TiBase, fara
un spatiu perceptibil. Aplicati mici semne de aliniere pe mezostructuré/proteza si pe instrumentul
analog, folosind un marker cu varf de pasla pentru a ajuta la alinierea pozitiei vestibular-linguale
corecte.

Sablati numai suprafetele de pe TiBase destinate cimentarii (50 um oxid de aluminiu, max.

2,0 bar). Nu sablati suprafata tesutului lustruit al flansei.

Curatati TiBase cu alcool, un dispozitiv cu ultrasunete sau cu un dispozitiv cu abur. Daca este
necesar, strangeti din nou surubul bontului si canalul surubului. Curatati cu aer curat, fara ulei.
Dupa curétare, nu atingeti si nu contaminati suprafata de adeziune. Cimentul pe baza de rasina
poate fi aplicat direct pe suprafata de adeziune sablata. Nu aplicati adeziv pe suprafata de adezi-
une a restaurarii TiBase.



3.1.2 Pregatirea mezostructurii/protezei

A. Ceramica din sticla

1. Tratati restaurarea in conformitate cu instructiunile de utilizare ale producatorului, de exemplu,
curatati restaurarea cu un dispozitiv de curatare ultrasonic, cu un dispozitiv cu abur sau cu alcool.

2. Aplicati gel demineralizant cu acid fluorhidric 5% péana la 9% (disponibil separat, consultati
instructiunile de utilizare complete) numai pe suprafata de adeziune a restaurarii. Nu lasati sa intre
agent demineralizant in canalul surubului.

Timp de demineralizare: 30 secunde.

A

ATENTIE

Material acid — Pentru a reduce riscul de vatamare.

Respectati avertizarile, instructiunile de utilizare si fisele cu date de securitate

ale materialului, emise de producator.

« Nu permiteti ca tesuturile sau ochii sa intre in contact cu acidul.

« Indepértati acidul fluorhidric conform instructiunilor de utilizare ale producétorului.

3. Serecomanda silanizarea imediata a suprafetelor demineralizate. Aplicati silan numai pe
suprafetele care sunt necesare pentru cimentarea adeziva. Lasati sa reactioneze timp de
60 secunde. Daca stratul de silan nu mai este lichid, adaugati silan din nou. Suflati cu un jet puter-
nic de aer (Material recomandat: agent de cuplare Calibra® Silane — disponibil separat, consultati
instructiunile de utilizare complete).

4. Odata silanizat, cimentul pe baza de rasina poate fi aplicat direct pe suprafata silanizata. Nu
aplicati adeziv pe suprafata de adeziune a restaurarii silanizate.

B. Oxidul de zirconiu
1. Tratati restaurarea conform instructiunilor de utilizare ale producatorului.
2. Serecomanda microdemineralizarea suprafetei interne (sablare cu oxid de aluminiu de 50 pm)
a suprafetelor de adeziune ale restaurarii. Nu sablati canalul surubului.
3. Curatati restaurarea cu un dispozitiv de curatare ultrasonic, cu un dispozitiv cu abur sau cu alcool.

A

ATENTIE

Desprindere — Pentru a reduce riscul de retentie inadecvata

datorita procesarii dinaintea aplicarii.

* Nu aplicati primeri sau adezivi pe suprafetele de adeziune din oxid de zirconiu.
« Aplicati ciment direct pe suprafetele din oxid de zirconiu sablate si curatate.

3.1.3 Cimentarea mezostructurii/protezei la TiBase
1. Pregatiti si utilizati seringa — Urmati instructiunile de dispensare mentionate mai jos.

A

ATENTIE

Extrudarea materialului — Pentru a reduce riscul de leziuni din cauza fortei excesive.
- Exercitati o presiune lenta si constanta asupra seringii.
Nu exercitati o forta excesiva — seringa se poate rupe.

2. Eliberat din seringa cu doi cilindri — Cimentare extraorala.

» Scoateti capacul seringii. Eliberati si aruncati o cantitate mica de material din seringa cu doi
cilindri. Asigurati-va ca materialul curge liber din ambele porturi. Tinand seringa vertical, stergeti
cu grija excesul, astfel incat baza si catalizatorul sa nu se contamineze incrucisat si sa nu deter-
mine obstructionarea porturilor. Pastrati capacul seringii pentru a-l pune la loc dupa utilizare.

Discrepante la amestecare — Pentru a reduce riscul de
compromitere a performantelor.
« A se pastra numai cu capacul original.
ATENTIE Degajati ambele porturi inainte de a atasa varful de amestecare.
Stergeti excesul de pe deschiderile porturilor dupa degajare si inainte de
a pune la loc capacul pentru pastrare. Nu permiteti contaminarea incrucisata
a bazei/catalizatorului.

* Instalati un varf de amestecare pe cartus, aliniind crestatura in forma de V de pe exteriorul var-
fului de amestecare cu crestatura in forma de V de pe flansa seringii. Rotiti capacul colorat al
varfului de amestecare cu 90 grade in sens orar pentru a-l bloca la locul sau pe seringa.
Apasati usor pistoanele seringii pentru a incepe eliberarea materialului. NU EXERCITATI O
FORTA EXCESIVA. Dacé simtiti rezistentd, indepartati seringa din campul operator, indepartati
si aruncati varful de amestecare. Verificati daca exista o obstructionare si confirmati ca materia-
lul curge din ambii cilindri ai seringii. Stergeti cilindrii si instalati un nou varf de amestecare, asa
cum s-a descris mai sus. Eliberati o cantitate mica prin varful de amestecare pe un suport de
amestecare si aruncati cantitatea respectiva.

Sfat tehnic: Nuanta opaca a fost optimizata pentru asamblare extraorala si pentru blocarea culorii
gri metalice. Materialul este conceput sa fie numai autopolimerizat.

3. Aplicati ciment pe suprafetele de adeziune ale bontului TiBase si pe interiorul restaurarii. Reduceti
la minimum cimentul care poate intra in canalul surubului restaurarii.
+ La temperatura camerei, cimentul Calibra® Abutment pe baza de rasina ofera un timp de lucru
minim de 2 minute.
« Aplicati imediat restaurarea, exercitand o presiune treptata. Verificati pozitionarea completa.
O miscare de agitare sau vibratie usoara poate fi utila pentru a asigura pozitionarea optima.
4. Aliniati semnele markerului si impingeti mezostructura/proteza peste conductul de bonding al bon-
tului TiBase pana la punctul final. Observati blocarea rotatiei si blocarea pozitiei.
* Asigurati-va ca marginea dintre TiBase si mezostructura/proteza este inchisa si etansa.

Pentru a reduce riscul de cimentare incompleta.
« Asigurati-va ca restaurarea este pozitionatd complet in decurs de 2 minute.
 Pozitionarea mai multor elemente poate necesita mai multe amestecuri de ciment.
ATENTIE
5. Protejati restaurarea de contaminare si miscare pana la priza finala a cimentului (6 minute de la
inceperea amestecarii).

A

ATENTIE

Desprindere — Pentru a reduce riscul de retentie inadecvata

din cauza stabilizarii insuficiente.

« Stabilizati restaurarea in timpul curatarii.

« Protejati restaurarea de miscare in timpul prizei.

 Lasati cimentul sa se autopolimerizeze fara a-| perturba, timp de 6 minute.

3.1.4 Curatarea excesului marginal

Curatarea cu autopolimerizare

1. Indepértati imediat excesul de ciment grosier prin stergere cu un servetel, bumbac sau material
similar moale. Asigurati-vd c& nu existd exces de ciment in canalul surubului. Indepértati excesul in
timp ce cimentul este inca fluid, folosind un varf de aplicator flocat sau o pensula.

2. Nu permiteti nicio deplasare intre mezostructura/proteza si TiBase timp de trei minute. Se poate
utiliza o clema pentru stabilizarea mezostructurii/protezei pe TiBase.

3. Cimentul in exces va atinge starea de gel dupa aproximativ 3 minute, permitand indepartarea
facila. Cimentul in exces va raméane in starea de gel timp de aproximativ 1 minut. Finalizati inde-
partarea cimentului in exces utilizand un instrument precum un varf din cauciuc, un instrument de
detartraj sau o sonda.

Nota: Cimentul din restaurare nu a facut inca priza. Nu miscati, nu torsionati si nu perturbati restau-
rarea n timpul curatarii.

Aplicati o bariera de aer hidrosolubil pe marginea cimentului.
Protejati ansamblul de contaminare si miscare pana la priza finala a cimentului (6 minute de la
inceperea amestecarii).

o s

3.1.5 Finisarea si lustruirea

1. Clatiti materialul barierei de aer sub jet de apa curgatoare.

2. Indepartati ceara sau alt material de etansare si tot cimentul rezidual din canalul surubului.

3. Indepartati tot excesul de ciment de pe margine, finisati si lustruiti marginea utilizand instrumente
rotative din cauciuc. Treceti la sectiunea Igiena, pentru pregatirea protezei inainte de utilizare.

A

ATENTIE

Excesul de ciment rezidual — Pentru a reduce riscul de iritatii ale tesuturilor moi.
« Asigurati-va ca se indeparteaza tot excesul de ciment.
« Asigurati-va ca toate suprafetele sunt lustruite si lipsite de contaminare.

Cimentul Calibra® Abutment pe baza de rasina este radioopac, cu o radioopacitate de 1 mm, echi-
valenta cu o radioopacitate de 2 mm a aluminiului. Aluminiul are o radioopacitate echivalenta cu cea
a dentinei. Astfel, 1 mm de material, care are o radioopacitate echivalentd cu 1 mm de aluminiu, are
o radioopacitate echivalenta cu cea a dentinei.

4. IGIENA, PRELUCRARE S| ELIMINARE

4.1 Proteza asamblata

A

ATENTIE

Contaminare incrucisata — Pentru a reduce riscul de infectie.

« Protezele trebuie lustruite Tnainte de curatare, dezinfectare si/sau sterilizare.

« Tnainte de aplicare, protezele trebuie prelucrate conform instructiunilor de
prelucrare validate, furnizate de producator.

S-a demonstrat ca cimentul Calibra® Abutment pe baza de rasina suporta doua cicluri ale proceselor
enumerate mai jos, fara efecte semnificative asupra proprietatilor fizice.

Consultati instructiunile de utilizare ale producatorului protezei pentru instructiuni detaliate si parametrii

validati ai procesului de curatare/dezinfectare/sterilizare, dupa caz.

« Stergerea cu sau imersia in alcool izopropilic 70% timp de pana la 10 minute.

« Imersia in apa clocotita, timp de pana la 5 minute.

(recomandat exclusiv pentru pietele din afara SUA)

* Masina automata de spalare-dezinfectare care indeplineste cerintele ISO 15883; rulati programul
cu valoarea A0 = 3000 (de exemplu, 5 minute la = 90 °C) (de exemplu, Miele Vario TD) folosind
detergenti adecvati (de exemplu, neodisher® MediClean si neodisher® Z, ambii detergenti de la
Dr. Weigert, Germania, sau echivalente ale acestora).

« Abur cu eliminare dinamica a aerului (pre-vid) autoclavat la:

— 132 °C timp de 4 minute; timp de uscare = 20 minute
— 134 °C timp de 3 minute; timp de uscare = 16 minute
(recomandat exclusiv pentru pietele din afara SUA)

— 135 °C timp de 3 minute; timp de uscare = 16 minute

A

ATENTIE

Nu utilizati dispozitivul de curatare ultrasonic pentru a reduce riscul
de retentie inadecvata datorat metodei de procesare gresite.
Curatarea/dezinfectarea ansamblului cimentat cu ajutorul unui dispozitiv
ultrasonic nu este validata si nu se utilizeaza.

Pot fi afectate proprietatile fizice.

Stergerea manuala sau imersia statica numai pentru curatarea manuala
si dezinfectarea manuala.

« Respectati instructiunile de utilizare furnizate de producatorul protezei, referitor la dezinfectarea si/
sau sterilizarea inainte de utilizare.

- Trebuie respectate reglementarile legale aplicabile pe plan local si standardele de igiena aplicabile
unui cabinet stomatologic.

«  Utilizati numai procedurile de prelucrare validate, specificate de producatorul protezei.

«  Utilizatorul raspunde de prelucrarea microbiologica a protezei.

- Echipamentele si dispozitivele trebuie intretinute corect si verificate la intervale regulate.

«  Fabricantul (laboratorul sau tehnicianul dentar din cabinet) protezei asamblate trebuie s& informeze
medicul stomatolog ca dispozitivul trebuie prelucrat inainte de utilizare sau de aplicare in cavitatea
bucala a pacientului.

4.2 Seringile pentru ciment

Nu reutilizati produsele de unica folosinta. A se elimina in conformitate
cu reglementarile locale.
« Seringa nu poate fi reprocesata. Eliminati seringa contaminata in conformitate
cu reglementarile locale.
Cand nu se utilizeaza, toate materialele si instrumentele trebuie pastrate
acoperite, de exemplu, in sertare si dulapuri si ferite de posibilitatea contaminarii.
Tn timpul tratamentului, clinicienii care intré in contact cu pacientii s nu
manipuleze seringa.
Pentru a preveni expunerea seringilor la stropi sau improscare cu lichide corporale sau
la maini contaminate, este obligatoriu ca seringile sa fie manipulate cu manusi curate/
dezinfectate, in afara cabinetului in care este tratat pacientul.
Se recomanda ferm asamblarea componentelor cu manusi curate/dezinfectate,
intr-o incapere separata, aducand numai ansamblul curat, dezinfectat si sterilizat
n cabinetul de tratament.
Se recomanda ferm distribuirea materialelor cu manusi curate/dezinfectate,
ntr-o incépere separatd, aducand doar ceea ce urmeaza sa fie utilizat in
cabinetul de tratament.
Nu reutilizati seringile daca sunt contaminate.

ﬂ Contaminarea incrucisata — Pentru a reduce riscul de infectie.

ATENTIE

Pentru seringile cu doi cilindri, indepartati varful de amestecare utilizat si eliminati-l in mod corespunza-
tor. Inainte de depozitare, asezati la loc capacul original al seringii.

Se recomanda utilizarea unei bariere de protectie pentru a preveni expunerea seringilor la stropi sau
improscare cu lichide corporale sau maini contaminate sau tesuturi orale. Utilizarea barierelor de
protectie este o masura de precautie suplimentara impotriva impuritatilor grosiere, dar nu impotriva
intregii contaminari. Bariera este de unica folosinta si trebuie eliminata dupa fiecare utilizare, in confor-
mitate cu reglementarile locale.

Contactul accidental al seringii cu apa, sapun sau cu o solutie dezinfectanta de spital, pe baza de apa,
nu va deteriora corpul seringii. Nu permiteti contactul solutiei cu materialul continut. Eliminati materialul
care a intrat in contact cu orice lichid sau instrument nesteril.

NOTA: Stergerea viguroasa poate distruge eticheta. Stergeti seringa cu finete.

Contactul repetat cu un lichid poate deteriora eticheta. Uscati seringile cu o laveta de unica folosinta,
fara scame.

4.3 Eliminare

« Pe baza informatiilor din FDS, deseurile generate de eliminarea produsului nu prezinta caracteris-
ticile unui pericol fizic pentru persoane sau mediu; prin urmare, pot fi gestionate ca deseuri neperi-
culoase, in conformitate cu reglementarile locale.

« Recipientele si accesoriile contaminate care au intrat in contact cu pacientul trebuie curatate si
dezinfectate asa cum se mentioneaza in sectiunea Igiena de mai sus, inainte de eliminare sau tre-
buie eliminate ca deseuri periculoase, cu risc de contaminare biologica.

«  Purtati intotdeauna manusi atunci cand manipulati ambalajele si accesoriile.



NUMARUL LOTULUI, DATA DE EXPIRARE S| CORESPONDENTA

Anu se utiliza dupa data de expirare. A nu se utiliza daca numaérul lotului si/sau data de expirare
lipsesc sau sunt ilizibile. Standardul ISO utilizeaza: ,AAAA-LL-ZZ"

Urmatoarele numere trebuie mentionate in toata corespondenta:

* Numarul de comanda noua (REF)

* Numarul lotului

« Data de expirare

Orice incident grav survenit in asociere cu produsul trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente, in conformitate cu reglementarile locale.

Un rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) pentru acest produs se
gaseste (la activare) la adresa https:/ec.europa.eu/tools/eudamed, efectuand cautarea dupa numa-
rul UDI-DI de baza ++D002DENTALCEMENTSCEG si la adresa https://www.dentsplysirona.com/ifu
utilizand numarul de referinta (REF).
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Calibra® Abutment

Kompozitni cement

UPUTE ZA UPORABU - HRVATSKI

Oprez: Ovo je medicinski proizvod. Samo za uporabu u stomatologiji od strane stomatologa.
SAD: Samo na recept.

1. OPIS PROIZVODA

Kompozitni cement Calibra® Abutment jest dvokomponentni, samopolimeriziraju¢i, samoadhezivni
cement.

Namjena
Kompozitni cement Calibra® Abutment dentalni je cement namijenjen ekstraoralnom cementiranju pro-
tetskih komponenti.

Profil korisnika

Kompozitni cement Calibra® Abutment jest proizvod na recept, koji upotrebljavaju licencirani stomato-

lozi s visokim tehni¢kim znanjem, specijaliziranim obrazovanjem i obukom, ili koji se upotrebljava pod

njihovim nadzorom. Kompozitni cement Calibra® Abutment smije se upotrebljavati samo u laboratorij-

skom, klinickom ili bolni¢kom okruzenju, u skladu s dobrom stomatolo$kom laboratorijskom praksom,

a smiju ga upotrebljavati kvalificirani stomatolo$ki stru¢njaci, kao $to su laboratorijski tehnicari, lijecnici
opce prakse, specijalisti i stomatolo$ki asistenti.

Ocekivane klinicke koristi

Kompozitni cement Calibra® Abutment ima sposobnost vezivanja za titanij i kemijski je kompatibilan
sa silaniziranim keramickim materijalima, $to ga ¢ini prikladnim za ekstraoralno sastavljanje protetskih
komponenti. Ova samopolimeriziraju¢a, neprozirna boja optimizirana je za ekstraoralno sastavljanje
kada se Zeli sprijeciti da se vidi siva boja metalne strukture ispod.

Kompozitni cement Calibra® Abutment u osnovi je hidrofoban, minimizira sorpciju vode nakon stvrdnja-
vanja, topljivost i higroskopno Sirenje.

Predvidena populacija pacijenata i medicinski uvjeti

Kompozitni cement Calibra® Abutment namijenjen je za uporabu u izradi prilagodenih hibridnih upor-
njaka implantata ili hibridnih proteza pri¢vr§¢enih vijcima za sljede¢u populaciju pacijenata/ciljane sku-
pine i primjene: pacijenti odgovaraju¢e dobi sa zubnim implantatom/implantatima koji su podvrgnuti
restorativnim postupcima dentalne protetike na implantatima.

1.1 Indikacije

Kompozitni cement Calibra® Abutment indiciran je za cementiranje: ekstraoralnog sastavljanja protet-
skih komponenti, npr. struktura izradenih od keramike ili cirkonijeva dioksida na prilagodene ili gotove
baze od titanija/legure titanija ili cirkonijeva dioksida/umetke implantata/upornjake.

1.2 Kontraindikacije
Kompozitni cement Calibra® Abutment kontraindiciran je za uporabu u pacijenata koji imaju poznatu
preosjetljivost na metakrilne smole.

1.3 Oblici isporuke (neki oblici isporuke mozda nisu dostupni u svim zemljama)

Kompozitni cement Calibra® Abutment dostupan u sljedeéim oblicima:

«  prakticna dvostruka Strcaljka

« 1 samopolimeriziraju¢a, neprozirna boja samo za ekstraoralnu uporabu za spre¢avanje nezeljene
vidljivosti podloge

1.4 Sastav

Silanizirano barijevo bor-fluoro-aluminosilikatno staklo < 70%, Uretan dimetakrilat < 10%, Trimetakrilna
smola < 10%, Akrilna smola modificirana fosfornom kiselinom < 10%, Trietilenglikol dimetakrilat < 10%,
Titanijev dioksid < 10%, Hidroksietilmetakrilat < 5%, Visoko disperzirani silicijev dioksid < 5%, Hidroksi-
propil metakrilat < 5%, Inicijator (hidroperoksid) < 1%, Akrilna kiselina < 1%, Koinicijator (tiourea) < 1%,
UV stabilizator < 1%, Butilirani hidroksitoluen < 1%, Pigmenti Zeljezovog oksida < 1%.

1.5 Kompatibilne podloge

Kompozitni cement Calibra® Abutment kompatibilan je sa svim kerami¢kim podlogama i podlogama od
cirkonijevog dioksida visoke ¢vrsto¢e za cementiranje na baze od titanija/legure titanija ili cirkonijevog
dioksida.

2. OPCE SIGURNOSNE NAPOMENE

Obratite pozornost na sljede¢e opce sigurnosne napomene i posebne sigurnosne napomene u drugim
poglavljima ovih uputa za uporabu.

Simbol sigurnosnog upozorenja.
Ovo je simbol sigurnosnog upozorenja. Upotrebljava se za upozoravanje na potencijalne
opasnosti od ozljeda. Pridrzavajte se svih poruka o sigurnosti koje slijede nakon ovog
OPREZ simbola kako biste izbjegli moguce ozljede.
2.1 Upozorenja
1. Kompozitni cement Calibra® Abutment kisele je prirode i sadrzava polimerizirajuce akrilatne i meta-
krilatne monomere koji mogu izazvati nadrazivanje koze, ociju i usne sluznice te mogu uzrokovati
alergijski kontaktni dermatitis u osjetljivih osoba.
Izbjegavajte dodir s o€ima kako biste sprijecili nadraZivanje i moguc¢e ostecenje roznice. U slu-
¢aju dodira s o¢ima odmah isperite s puno vode i potrazite lije¢ni¢ku pomoc.
Izbjegavajte dodir s kozom kako biste sprijecili nadrazivanje i mogucu alergijsku reakciju.
U slucaju dodira na koZi se moze javiti crvenkast osip. Ako dode do dodira s koZzom, odmah
uklonite materijal pamuénom vaticom i temeljito isperite vodom i sapunom. U slu&aju preosjetlji-
vosti koZe ili osipa prekinite uporabu i potrazite lije¢ni¢ku pomoc¢.
Sprijecite dodir s oralnim mekim tkivima/sluznicom kako bi se sprijecila upala. Ako dode do
nenamjernog dodira, odmah uklonite materijal s tkiva. Nakon dovrsetka nadomjestka isperite
sluznicu s puno vode i iskasljite/izbacite vodu. Ako preosjetljivost sluznice potraje, potrazite lijec-
ni¢ku pomo¢.
2. Kompozitni cement Calibra® Abutment ne smije se upotrebljavati u pacijenata koji imaju poznatu
preosjetljivost na bilo koji sastojak.
3. U kombinaciji s kompozitnim cementom Calibra® Abutment ne upotrebljavajte adheziv. Cement
treba staviti izravno na pripremljene podloge (pogledajte detaljne upute). Adhezivi se mogu razgra-
diti tijekom postupka ¢is¢enja/dezinfekcije/sterilizacije prije isporuke, $to dovodi do odvajanja.

2.2 Mjere opreza

1. Ovaj je proizvod namijenjen za uporabu samo na nacin koji je izri¢ito naveden u uputama za upo-
rabu. Svaka uporaba ovog proizvoda koja nije u skladu s uputama za uporabu po vlastitom je
nahodenju stomatologa i on je isklju¢ivo odgovaran za takvu uporabu.

2. Ne postoji dovoljno podataka koji bi poduprli uporabu kompozitnog cementa Calibra® Abutment za
intraoralno cementiranje nadomjestaka.

3. Nosite odgovarajuce zastitne naocale, odjecu i rukavice. Zastitne naocale preporuéuju se za paci-
jente.

4. Proizvodi s oznakom ,jednokratna uporaba” na naljepnici namijenjeni su samo jednokratnoj upo-
rabi. Odlozite ih nakon uporabe. Nemojte ih ponovno upotrebljavati u drugih pacijenata kako biste
sprijecili kriznu kontaminaciju.

5. Strcalika se ne moZe ponovno obradivati. Kako bi se sprijeilo izlaganje $trcaljke kapljicama ili
prskanju tjelesnih tekucina ili kontaminiranim rukama, $trcaljkom se obvezno mora rukovati ¢istim/
dezinficiranim rukavicama.

« Strcaljka se, radi dodatne mjere opreza, primjenom jednokratne zastitne barijere moze zaétititi
od grubih ostataka, ali ne od svake kontaminacije.

6. Ne umecite i ne upotrebljavajte proteze koje nisu pravilno obradene. Prije isporuke sklop se mora
ocistiti/dezinficirati/autoklavirati u skladu s proizvodacevim uputama kako bi se smanijio rizik od
krizne kontaminacije.

7. Uklonite viSak cementa dok je cement u fazi gela. Ne dopustite da se viSak stvrdne jer to otezava
¢GiS¢enje. Uklonite viSak cementa prije isporuke nadomjestka. Zaostali viSak cementa moZe uzroko-
vati upalu.

8. Cement na rubovima moze izgledati stvrdnuto prije nego $to se cement ispod nadomjes-
tka stvrdne. Nemojte pomicati, zatezati ili opterecivati nadomjestak do konaénog stvrdnjavanja
cementa (6 minuta od pocetka mijeSanja).

9. Budite oprezni kada postavljate vise jedinica kako ne biste prekoracili raspoloZivo vrijeme rada.
Postavite i osigurajte potpuno uévrscivanje svake jedinice prije stavljanja ostalih jedinica. Ako je
dosegnuto raspolozivo vrijeme rada, preporucuje se uporaba svjeZze mjeSavine cementa.

10. Spremnike valja &vrsto zatvoriti odmah nakon uporabe. Strcaljku valja &vrsto zatvoriti stavljanjem
originalne kapice odmah nakon uporabe.

11. Kompozitni cement Calibra® Abutment trebao bi se moci lako istisnuti. NE PRIMJENJUJTE PRE-
KOMJERNU SILU. Prekomjerni pritisak moZe uzrokovati neocekivano istiskivanje materijala ili
puknucée $trcaljke.

12. Za optimalnu ucinkovitost materijal treba mijeSati u jednakim koli¢inama. Prije pri¢vr§éivanja vrha
za mijeSanije istisnite i bacite malu koli¢inu materijala (uklonite zrak iz otvora $trcaljke). Neravno-
mjerno, nemohogeno nanosenje moze dovesti do narusavanja fizickih svojstava i u€inkovitosti.

13. Brojni ¢imbenici mogu utjecati na trajnost nadomjestka. Rubno propustanje moze rezultirati odvaja-
njem nadomjestka. Provijerite cjelovitost ruba nadomjestka pri svakom periodi¢nom pregledu.

Interakcije

«  Materijali koji sadrzavaju eugenol ne smiju se upotrebljavati zajedno s ovim proizvodom jer mogu
ometati stvrdnjavanje i uzrokovati omeksavanje polimernih sastojaka materijala.

« Nanesite silan (dostupan zasebno) samo na keramic¢ke nadomijestke koji su namijenjeni silanizi-
ranju. Ne upotrebljavajte sredstva za pripremni tretman, npr. temeljne premaze ili adhezive, na
bilo kojoj povrsini prilikom cementiranja kompozitnim cementom Calibra® Abutment. Uporaba bilo
kojeg takvog sredstva za pripremni tretman moze ugroziti adheziju nadomjestka podvrgnutog
¢is¢enju/dezinfekciji/autoklaviranju. Za preporuceni tretman nadomjestka pogledajte detaljne upute
u nastavku.

2.3 Nezeljene reakcije/nezeljene nuspojave

1. Proizvod moZze nadraziti o¢i i koZu. Dodir s o¢ima: nadrazivanje i moguce o$tecenje roznice. Dodir
s kozom: nadrazivanje ili moguca alergijska reakcija. Na kozi se moZe javiti crvenkast osip. Slu-
znice: upala (pogledajte Upozorenja).

2. Zaostali stvrdnuti viSak cementa moze uzrokovati ozljede ili nadrazZivanje mekog tkiva (pogledajte
Mjere opreza, Detaljne upute).

2.4 Cuvanje

Neadekvatni uvjeti skladiStenja mogu skratiti rok trajanja i dovesti do kvara proizvoda.

« Drzite podalje od izravnog sunéevog svjetla.

«  Cuvaijte na dobro prozragenom mjestu.

«  Skladistite na temperaturama od 2 °C do 24 °C.

«  Proizvod upotrebljavajte na sobnoj temperaturi. Prije uporabe ostavite materijal da poprimi sobnu
temperaturu.

«  Zaétitite od vlage.

« Ne zamrzavajte.

« Ne upotrebljavajte nakon datuma isteka roka valjanosti.

« Ne upotrebljavajte ako broj serije i/ili datum isteka roka valjanosti nedostaju ili su necitki.

3. DETALJNE UPUTE

©
N

Ekstraoralno cementiranje mezostrukturnog upornjaka/potpune proteze na upornjak TiBase

3.1.1 Priprema upornjaka TiBase

« Promjer upornjaka TiBase ne smije se smanjivati, preinacavati niti prilagodavati, npr. brusenjem.

«  Skracivanje upornjaka TiBase nije dopuseno.

« Donje kontaktne/spojne povrsine izmedu upornjaka TiBase i implantata ne smiju se pjeskariti, poli-
rati ili na neki drugi nacin preinacavati ili obradivati. Toplo se preporucuje uporaba odgovarajuceg
analoga za zastitu spojnih povrsina. Vosak ili materijal za uzimanje otisaka takoder se mogu staviti
na izloZene povrsine izlaznog profila radi zastite.

1. Pri¢vrstite TiBase na laboratorijski analog implantata ili alat za poliranje s pomocu vijka.

2. Pokrijte Sesterokutnu glavu vijka upornjaka i ispunite kanal za vijak lako uklonjivim materijalom,
npr. mekim voskom, materijalom za uzimanje otisaka, pamuénim materijalom ili teflonskom trakom.

3. Provjerite moze li se kerami¢ka mezostruktura/mezostruktura od cirkonijeva dioksida/proteza u pot-
punosti umetnuti na TiBase. Rame mezostrukture/proteze mora dodirivati prirubnicu upornjaka
TiBase bez vidljivog razmaka. Flomasterom oznacite male oznake za poravnanje na mezostrukturi/
protezi i analogu koje ¢e vam pomoci za poravnanje ispravnog poloZaja izmedu obraza i jezika.

4. Pjeskarite samo povrsine upornjaka TiBase koje su namijenjene cementiranju (aluminijev oksid
50 ym, maks. 2,0 bara). Ne pjeskarite poliranu povrsinu prirubnice prema tkivu.

5. Ocistite TiBase alkoholom, ultrazvukom ili parom. Ako je potrebno, ponovno zabrtvite vijak upor-
njaka i kanal za vijak. Ocistite suhim zrakom koji ne sadrzava ulje.

6. Nakon ¢isc¢enja ne dirajte niti kontaminirajte povrsinu za lijepljienje. Kompozitni cement moze se
staviti izravno na pjeskarenu povrsinu za lijepljenje. Ne stavljajte adheziv na povrsinu za lijeplienje
nadomjestka TiBase.

3.1.2 Priprema mezostrukture/proteze

A. Staklokeramika

Obradite nadomjestak u skladu s proizvoda¢evim uputama za uporabu, npr. o€istite nadomjestak

ultrazvuénim Eistacem, parnim cistacem ili alkoholom.

2. Nanesite gel za jetkanje s 5% do 9% fluorovodicne kiseline (dostupan zasebno, pogledajte pot-
pune upute za uporabu) samo na povrsinu za lijepljienje nadomjestka. Ne dopustite da sredstvo za
jetkanje ude u kanal za vijak.

Vrijeme jetkanja: 30 sekundi.
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Kiseli materijal — Za smanjenje opasnosti od ozljede.

< Pridrzavajte se proizvodacevih upozorenja, uputa za uporabu,
sigurnosno-tehnickih listova.

« Ne dopustite da kiselina dode u dodir s tkivom ili o¢ima.

« Uklonite fluorovodi¢nu kiselinu prema proizvodac¢evim uputama za uporabu.

OPREZ

Preporucuje se odmah silanizirati jetkane povrsine. Nanesite silan samo na povrsine koje su
potrebne za adhezivno cementiranje. Ostavite da djeluje 60 sekundi. Ako sloj silana nakon toga
nije vise tekuci, ponovno nanesite silan. Otpuhnite jakim mlazom zraka (Preporuceni materijal: pri-
anjalo Calibra® Silane — prodaje se zasebno, pogledajte potpune upute za uporabu).

Nakon silaniziranja kompozitni cement moze se postaviti izravno na silaniziranu povrsinu. Ne stav-
ljajte adheziv na povrsinu za lijepljenje silaniziranih nadomjestaka.

Cirkonijev dioksid

Obradite nadomjestak u skladu s proizvoda¢evim uputama za uporabu.

Preporucuje se mikrojetkanje unutarnjih strana (pjeskarenje aluminijevim oksidom od 50 pm) povr-
Sina za lijepljenje nadomjestka. Ne pjeskarite kanal za vijak.

Ocistite nadomjestak ultrazvuénim Eistatem, parnim cistacem ili alkoholom.

Odvajanje — Za smanjenje opasnosti od neadekvatne retencije
zbog obrade prije isporuke.
« Ne nanosite temeljne premaze ni adhezive na povrsine za lijepljenje
od cirkonijevog dioksida.
« Cement nanesite izravno na pjeskarene i o¢i§¢ene povrsine od cirkonijevog dioksida.

OPREZ

.3 Cementiranje mezostrukture/proteze na upornjak TiBase
Pripremite i upotrebljavajte Strcaljku — Slijedite upute za istiskivanje navedene u nastavku.

Istiskivanje materijala — Za smanjenje opasnosti od ozljede zbog prekomjerne sile.
« Primjenjujte lagan i ravnomijeran pritisak na Strcaljku.
OPREZ « Ne primjenjujte prekomjernu silu — mozZe doc¢i do puknuca Strcaljke.

Istisnuto iz dvostruke Strcaljke — Ekstraoralno cementiranje.

« Skinite kapicu $trcaljke. Istisnite i bacite malu koli¢inu materijala iz dvostruke $trcaljke. Uvjerite
se u to da materijal slobodno tece iz oba otvora. Drzite $trcaljku okomito i paZljivo obriSite visak
kako se baza i katalizator ne bi krizno kontaminirali i uzrokovali zacepljenje otvora. Sacuvajte
kapicu $trcaljke kako biste je mogli ponovno postaviti nakon uporabe.

Odstupanja u mijeSanju — Za smanjenje opasnosti od naru$avanja ucinkovitosti.
« Skladistite samo s originalnom kapicom.
« Prije priévr$¢ivanja vrha za mije$anje uklonite zrak iz oba otvora.
< Nakon uklanjanja zraka i prije ponovnog stavljanja kapice obriSite visak materijala
s otvora. Pazite na to da ne dode do krizne kontaminacije baze i katalizatora.

OPREZ

« Postavite vrh za mijeSanje na uloZak tako da poravnate urez u obliku slova V na vanjskoj strani
vrha za mijeSanje s urezom u obliku slova V na prirubnici $trcaljke. Okrenite obojenu kapicu vrha
za mijeSanje za 90 stupnjeva u smjeru kazaljki na satu kako bi sjela na svoje mjesto na $trcaljki.
Njezno pritisnite klip Strcaljke kako bi materijal poc¢eo izlaziti. NE PRIMJENJUJTE PREKO-
MJERNU SILU. Ako se pojavi otpor, uklonite Strcaljku iz radnog polja, skinite vrh za mijeSanje i
bacite ga u otpad. Provjerite ima li zacepljenja i izlazi li materijal iz obje cijevi Strcaljke. ObriSite
cijevi i postavite novi vrh za mijeSanje kako je prethodno navedeno. Istisnite malu koli¢inu mate-
rijala kroz vrh za mije$anje na podlogu za mije$anje i bacite.

Savjet u vezi s tehnikom: neprozirna boja optimizirana je za ekstraoralno sastavljanje i spriecava-
nje vidljivosti sive metalne strukture ispod. Materijal je dizajniran samo za samopolimerizaciju.

Nanesite cement na povrsine za lijepljenje upornjaka TiBase i unutrasnjost nadomjestka. Pazite na
to da $to manje cementa ude u kanal za vijak nadomjestka.
» Na sobnoj temperaturi kompozitni cement Calibra® Abutment omogucuje vrijeme rada od
2 minute.
« Odmah namjestite nadomjestak postupnim pritiskom. Provijerite je li dobro namjesten. Lagano
ljuljanje ili drmanje mogu pomocdi osigurati optimalno postavljanje.
Poravnajte oznake flomasterom i gurnite mezostrukturu/protezu preko spojnog konusa upornjaka
TiBase do grani¢nika. Obratite pozornost na zaklju¢avanje rotacije i fiksiranje polozaja.
« Osigurajte da je rub izmedu upornjaka TiBase i mezostrukture/proteze zatvoren i zabrtvljen.

Za smanjenje opasnosti od nepotpunog cementiranja.

« Uvjerite se u to da je nadomjestak potpuno namjesten u roku od 2 minute.
OPREZ « Za postavljanje vise jedinica moze biti potrebno viS§e mjeSavina cementa.
Zastitite nadomjestak od kontaminacije i pomicanja do konaénog stvrdnjavanja cementa
(6 minuta od pocetka mijeSanja).

Odvajanje — Za smanjenje opasnosti od neadekvatne retencije
zbog nedostatne stabilizacije.

« Stabilizirajte nadomjestak tijekom ¢is¢enja.

« Zaétitite nadomjestak od pomicanja tijekom stvrdnjavanja.

« Pustite da se cement nesmetano samopolimerizira 6 minuta.

OPREZ

.4 Ciséenje viska s ruba

Cigéenije tijekom samopolimerizacije

1.

1

3.
1.
2.
3.
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Odmah uklonite grubi viSak cementa brisanjem mekom maramicom, pamuénom vatom ili sli¢-

nim materijalom. Uvjerite se u to da nema viSka cementa u kanalu za vijak. Uklonite vi§ak dok je
cement jo$ tekuci koriste¢i mekani vrh aplikatora ili etkicu.

Pazite na to da ne dode do bilo kakvog pomicanja izmedu mezostrukture/proteze i upornjaka
TiBase tijekom tri minute. Stezaljka moZze biti korisna za stabiliziranje mezostrukture/proteze na
upornjaku TiBase.

Visak cementa doc¢i ¢e nakon otprilike 3 minute u ,gelirano” stanje u kojem je moguce jednostavno
uklanjanje. Visak cementa ostat ¢e u ,geliranom” stanju otprilike jednu minutu. DovrSite uklanjanje
viska cementa s pomocu instrumenta kao $to je stimulator s gumenim vrhom, struga¢ ili sonda.

Napomena: cement u nadomjestku jo$ se nije stvrdnuo. Nemojte pomicati, zatezati ili opterecivati
nadomijestak tijekom ¢isc¢enja.

Na rub cementa nanesite zra¢nu barijeru topljivu u vodi.
Zastitite sklop od kontaminacije i pomicanja do kona¢nog stvrdnjavanja cementa (6 minuta od
pocetka mijesanja).

.5 Zavrsna obrada i poliranje
Isperite materijal zracne barijere pod teku¢om vodom.
Uklonite vosak ili drugi materijal za brtvljenje i sve ostatke cementa iz kanala za vijak.
Uklonite sav viSak cementa na rubu, zavr$no obradite i ispolirajte rub s pomoc¢u gumenih rotirajuéih
alata. Za pripremu proteze prije uporabe prijedite na odjeljak Higijena.

Zaostali viSak cementa — Za smanjenje opasnosti od nadrazivanja mekog tkiva.
« Provjerite je li uklonjen sav viSak cementa.

OPREZ < Provjerite jesu li sve povrsine ispolirane i bez oneci$c¢enja.
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Kompozitni cement Calibra® Abutment jest radioopaktan, s radioopaktno$¢éu od 1 mm koja je istovri-
jedna radioopaktnosti aluminija od 2 mm. Aluminij ima radioopaktnost istovrijednu onoj dentina. Stoga

1m

m materijala koji ima radioopaktnost istovrijednu 1 mm aluminija ima radioopaktnost istovrijednu

onoj dentina.

4.

4.1

A

HIGIJENA, OBRADA | ODLAGANJE
Sastavljena proteza

Krizna kontaminacija — Za smanjenje opasnosti od infekcije.
« Prije ¢iS¢enja, dezinfekcije i/ili sterilizacije proteza mora biti ispolirana.
« Prije isporuke proteze se moraju obraditi u skladu s proizvodac¢evim validiranim

OPREZ uputama za obradu.

Pokazalo se da kompozitni cement Calibra® Abutment podnosi dva ciklusa postupaka navedenih
u nastavku bez zna¢ajnog utjecaja na fizikalna svojstva.

Za detaljne upute i, po potrebi, validirane parametre postupka ¢iS¢enja/dezinfekcije/sterilizacije pogle-

dajt

A

OPREZ

4.2

A

OPREZ

Usl

e upute za uporabu od proizvodaca proteze.
Brisanje ili uranjanje u 70%-tni izopropilni alkohol tijekom najviSe 10 minuta.
Uranjanje u kipuc¢u vodu tijekom najvise 5 minuta.
(Preporu¢eno samo za trzista izvan SAD-a)
Automatski uredaj za pranje i dezinfekciju koji udovoljava zahtjevima norme 1SO 15883, pokrenite
program s vrijedno$¢u A0 = 3000 (npr. 5 min na = 90 °C) (npr. Miele Vario TD) koriste¢i odgovara-
juca sredstva za pranje (npr. neodisher® MediClean i neodisher® Z, proizvodaca Dr. Weigert, Nje-
macke ili istovrijedna sredstva).
Autoklaviranje u parnom sterilizatoru za dinami¢ko uklanjanje zraka (predvakuum) na:
— 132 °C 4 minute; vrijeme sus$enja = 20 minuta
— 134 °C 3 minute; vrijeme su$enja = 16 minuta
(Preporuc¢eno samo za trzista izvan SAD-a)
— 135 °C 3 minute; vrijeme sus$enja = 16 minuta

Za smanjenje opasnosti od neadekvatne retencije zbog pogresne

metode obrade — Ne upotrebljavajte ultrazvuéni ¢istac.

« Postupak ¢isc¢enja/dezinfekcije cementiranog sklopa s pomocu ultrazvuénog
uredaja nije validiran i nije dopusten.

« To mozZe negativno utjecati na fizikalna svojstva.

« Rucno brisanje ili statiko uranjanje samo za ru¢no ¢i§¢enje i ruénu dezinfekciju.

Za dezinfekciju i/ili sterilizaciju prije uporabe slijedite upute za uporabu od proizvodaca proteze.
Moraju se postovati vazeci lokalni propisi i higijenski standardi koji vrijede za stomatolo$ku ordina-
ciju.

Koristite se samo validiranim postupcima obrade koje je naveo proizvodac proteze.

Korisnik je odgovoran za mikrobiolosku obradu proteze.

Oprema i uredaji moraju se pravilno odrzavati i servisirati u redovitim intervalima.

Proizvoda¢ (laboratorijski ili ordinacijski zubni tehni€ar) sastavljene proteze mora obavijestiti sto-
matologa o potrebi za obradu proteze prije uporabe ili umetanja u pacijentova usta.

Strcaljke za cement

Krizna kontaminacija — Za smanjenje opasnosti od infekcije.

Ne upotrebljavajte ponovno proizvode za jednokratnu uporabu. OdlozZite ih

u otpad u skladu s lokalnim propisima.

Strcaljka se ne moze ponovno obradivati. Kontaminiranu $trcaljku odlozite

u skladu s lokalnim propisima.

Kada ih ne upotrebljavate, sav pribor i instrumenti moraju biti u natkrivenom
spremistu, kao $to su ladice i ormarici, i dalje od moguce kontaminacije.

Tijekom tretmana klini€ari koji su u kontaktu s pacijentima ne smiju rukovati
Strcaljkom.

Kako bi se sprijecilo izlaganje $trcaljki kapljicama ili prskanju tjelesnih tekucina ili
kontaminiranim rukama, $trcaljkama se obvezno mora rukovati ¢istim/dezinficiranim
rukavicama izvan podrucja obavljanja tretmana na pacijentu.

Strogo se preporucuje sastavljanje komponenti Cistim/dezinficiranim rukavicama
u posebnoj prostoriji i uno$enje samo Cistih, dezinficiranih i steriliziranih sklopova
u ordinaciju.

Strogo se preporucuje primjena materijala ¢istim/dezinficiranim rukavicama

u posebnoj prostoriji i uno$enje samo onoga $to ¢e se upotrebljavati u ordinaciju.
Ne upotrebljavajte ponovno $trcaljke ako su kontaminirane.

ucaju dvostruke Strcaljke uklonite upotrijebljeni vrh za mijeSanje i pravilno ga odloZite u otpad. Prije

spremanja ponovno postavite originalnu kapicu $trcaljke.

Kako bi se sprijecilo izlaganje $trcaljki kapljicama ili prskanju tjelesnih tekuéina ili kontaminiranim
rukama ili oralnim tkivima, preporucuje se uporaba zastitne barijere. Uporaba zastitne barijere dodatna
je mjera opreza za zastitu od grubih ostataka, ali ne od svake kontaminacije. Barijera je dizajnirana za
jednokratnu uporabu i mora se odloZiti u otpad nakon svake uporabe u skladu s lokalnim propisima.

Slucajni kontakt Strcaljke s vodom, sapunom ili bolni¢kom otopinom za dezinfekciju na bazi vode nece
ostetiti tijelo Strcaljke. Ne dopustite da bilo kakva otopina dode u dodir s materijalom na otvorima.
Bacite materijal koji je bio u dodiru s bilo kojom tekuéinom ili nesterilnim instrumentom.

NAPOMENA: Snazno brisanje moze unistiti naljepnicu. NjeZno obrisite Strcaljku.

Ponovljeni kontakt s teku¢inom moze oStetiti naljepnicu. Osusite Strcaljku krpom za jednokratnu upo-
rabu koja ne ostavlja dlacice.

4.3

Odlaganje u otpad

Na temelju informacija u STL-u, otpad nastao odlaganjem proizvoda ne predstavlja fizicku opa-
snost za osobe ili okoli$; stoga se njime moZe rukovati kao neopasnim otpadom, u skladu s lokal-
nim propisima.

Kontaminirani spremnici i pribor koji su bili u kontaktu s pacijentom moraju se prije odlaganja

u otpad odistiti i dezinficirati kako je navedeno u odjeljku ,Higijena” ili odloZiti kao opasni otpad

s rizikom od biolo$ke kontaminacije.

Uvijek nosite rukavice pri rukovanju pakiranjem i priborom.

BROJ SERIJE, DATUM ISTEKA ROKA VALJANOSTI | KORESPONDENCIJA

Ne upotrebljavajte nakon datuma isteka roka valjanosti. Ne upotrebljavajte ako broj serije iili

datum isteka roka valjanosti nedostaju ili su necitki. Upotrebljava se oblik prema normi ISO:
,GGGG-MM-DD”

Sljededi brojevi trebaju biti navedeni u svakoj korespondenciji:

« Broj za ponovno naruéivanje (REF)

« Broj serije

« Datum isteka roka valjanosti

Svaki ozbiljan incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu u skladu
s lokalnim propisima.



4. Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti (SSCP) za ovaj proizvod mozete pronaci (nakon akti-
vacije) na https://ec.europa.eu/tools/eudamed pretraZivanjem s pomo¢u osnovnog UDI-DI broja
++D002DENTALCEMENTSCSG i na https://www.dentsplysirona.com/ifu s pomocu referentnog broja

(REF).
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Proizvoda¢

Dentsply Caulk

38 West Clarke Avenue
Milford, DE 19963, USA
Proizvedeno u SAD-u
1-302-422-4511
www.dentsplysirona.com

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Strasse 1

78467 Konstanz, Germany
49-7531-583-0
www.dentsplysirona.com
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Calibra® Abutment

Kompozitni cement

UPUTSTVO ZA UPOTREBU - SRPSKI

Oprez: Ovo je medicinsko sredstvo. Samo za stomatolo$ku upotrebu od strane stomatologa.
SAD: Samo na recept.

1. OPIS PROIZVODA
Kompozitni cement Calibra® Abutment je dvokomponentni, samopolimerizujuéi, samoadhezivni cement.

Predvidena namena
Kompozitni cement Calibra® Abutment je stomatolo$ki cement koji je predviden za ekstraoralno sastav-
ljanje protetskih komponenti pomoc¢u cementa.

Profil korisnika

Kompozitni cement Calibra® Abutment je medicinsko sredstvo koje se izdaje na recept i sme da se
koristi od strane ili pod nadzorom licenciranih stomatologa koji imaju potrebno tehni¢ko znanje i koji su
prosli specijalizovano usavr$avanje i obuku. Kompozitni cement Calibra® Abutment sme da koristi samo
kvalifikovano stomatolo$ko osoblje kao $to su laboratorijski tehni¢ari, opsti stomatolozi, stomatolozi
specijalisti i stomatoloski asistenti u laboratorijskom, klinickom ili bolni¢kom okruZenju i uz pridrzavanje
primenjive dobre prakse.

Ocekivane klinicke koristi

Kompozitni cement Calibra® Abutment ima sposobnost vezivanja na titanijum i hemijski je kompatibi-
lan sa silanizovanim keramic¢kim materijalima $to ga ¢ini podesnim za ekstraoralno sastavljanje protet-
skih komponenti. Ova neprovidna nijansa, predvidena samo za samopolimerizaciju, optimizovana je za
ekstraoralno sastavljanje kada se Zeli potpuno spreciti vidljivost sive metalne strukture.

Kompozitni cement Calibra® Abutment u osnovi je hidrofoban i na najmanju meru svodi sorpciju vode
nakon polimerizacije, topljivost i higroskopsko Sirenje.

Predvidena populacija pacijenata i medicinski uslovi

Kompozitni cement Calibra® Abutment je namenjen za upotrebu u izradi po meri prilagodenih hibridnih
nosaca (abutments) za implantate ili hibridnih proteza fiksiranih Srafovima za sledec¢u populaciju paci-
jenata/ciline grupe i primene: pacijente odgovarajuce starosne dobi koji ve¢ imaju zubne implantate

i kojima se na te implantate postavljaju zubne protetske restauracije.

1.1 Indikacije

Kompozitni cement Calibra® Abutment indikovan je za cementiranje: protetskih komponenti koje se
sastavljaju ekstraoralno, npr. struktura izradenih od keramike ili cirkonijuma na individualno izradenim ili
standardnim bazama/umecima za implantate/nosacima od titanijuma/legura titanijuma ili cirkonijuma.

1.2 Kontraindikacije
Kompozitni cement Calibra® Abutment je kontraindikovan za upotrebu kod pacijenata sa poznatom pre-
osetljivo§¢u na metakrilatne smole.

1.3 Oblici isporuke (neki oblici isporuke mozda nisu raspolozivi u svim drzavama)

Kompozitni cement Calibra® Abutment je raspoloZiv u:

«  prakticnom Spricu sa dve komore

« 1 samopolimerizuju¢oj, neprovidnoj nijansi samo za ekstraoralnu upotrebu, za blokiranje nezeljene
vidljivosti supstrata

1.4 Sastav

Silanizovano barijum-bor-fluoro-aluminosilikatno staklo < 70%, Uretan dimetakrilat < 10%, Trimetakri-
latna smola < 10%, Akrilatna smola modifikovana fosfornom kiselinom < 10%, Trietileneglikol dimeta-
krilat < 10%, Titanijum dioksid < 10%, Hidroksietilmetakrilat < 5%, Visoko disperzovani silicijum dioksid
< 5%, Hidroksipropil metakrilat < 5%, Inicijator (hidroperoksid) < 1%, Akrilna kiselina < 1%, Koinicijator
(tiourea) < 1%, UV stabilizator < 1%, Butilovani hidroksi toluen < 1%, Pigmenti oksida gvozda < 1%.

1.5 Kompatibilni supstrati

Kompozitni cement Calibra® Abutment kompatibilan je sa svim supstratima od keramike i cirkonijuma
velike ¢vrstine za cementiranje na baze od titanijuma/legura titanijuma ili cirkonijuma.

2. OPSTE BEZBEDNOSNE NAPOMENE

Vodite racuna o sledec¢im op$tim bezbednosnim napomenama i posebnim bezbednosnim napome-
nama u drugim poglavljima ovog uputstva za upotrebu.

A

OPREZ

Simbol upozorenja koji se odnosi na bezbednost.

Ovo je simbol upozorenja koje se odnosi na bezbednost. Koristi se da upozori na
potencijalnu opasnost od fizicke povrede. Pridrzavajte se svih poruka koje se odnose
na bezbednost i koje se nalaze iza ovog simbola kako biste izbegli moguc¢u povredu.

2.1 Upozorenja

1. Kompozitni cement Calibra® Abutment je kisele prirode i sadrzi akrilatne i metakrilatne monomere,
koji mogu da se polimerizuju, i koji mogu da nadraze koZzu, oci i oralnu sluzokoZu i mogu da uzro-
kuju alergijski kontaktni dermatitis kod osetljivih pacijenata.

Izbegavati kontakt sa oc¢ima kako bi se spredila iritacija i moguce ostecenje roznjace. U slu-

¢aju kontakta sa o¢ima, odmah isprati sa dosta vode i zatraziti lekarsku pomoc.

Izbegavati kontakt sa koZzom kako bi se sprecila iritacija i moguca alergijska reakcija. U slu¢aju

kontakta moze da bude vidljiv crvenkast osip na koZi. Posle kontakta sa koZzom odmah odstraniti

materijal pamukom i zatim isprati sa dovoljno vode i sapunom. U slu¢aju preosetljivosti koze ili

osipa prestati sa upotrebom i zatraZiti lekarsku pomo¢.

Izbegavati kontakt sa oralnim mekim tkivima/sluzokozom kako bi se sprecila upala. Ako

dode do sluéajnog kontakta, odmah odstraniti materijal sa tkiva. SluzokoZu treba isprati sa dosta

vode nakon $§to se restauracija zavrsi i voda treba da se ispljune/usisa. Ako osetljivost sluzokoze

potraje, zatraziti lekarsku pomo¢.

2. Kompozitni cement Calibra® Abutment ne sme da se primenjuje kod pacijenata sa poznatom istori-
jom preosetljivosti na bilo koji od sastojaka.
3. Nemojte koristiti adheziv u kombinaciji sa kompozitnim cementom Calibra® Abutment. Cement

treba da se postavi direktno na preparirane supstrate (pogledajte detaljno uputstvo). Kvalitet adhe-
ziva moze da se pogorsa tokom procesa ¢is¢enja/dezinfekcije/sterilizacije pre postavljanja, $to
dovodi do odvajanja.

2.2 Mere predostroznosti

1. Ovaj proizvod je namenjen za upotrebu samo na nacin koji je konkretno opisan u ovom uputstvu za
upotrebu. Za svaku upotrebu ovog proizvoda, koja nije u skladu sa uputstvom za upotrebu, odgo-
vornost snosi iskljucivo stomatolog.
Nema dovoljno podataka koji bi podrzali upotrebu kompozitnog cementa Calibra® Abutment za
intraoralno cementiranje restauracija.
Nositi odgovarajuce zastitne naocare, zastitnu odecu i zastitne rukavice. Zastitne naocare se pre-
poruéuju i za pacijente.
Proizvodi sa oznakom ,za jednokratnu upotrebu* na etiketi predvideni su samo za jednokratnu upo-
trebu. Baciti nakon upotrebe. Ne koristiti ih ponovo na drugim pacijentima kako bi se sprecila una-
krsna kontaminacija.
Spric ne moze ponovo da se obraduje. Da bi se spregilo izlaganje $prica prskanju ili rasprskavanju
telesnih te¢nosti i dodirivanje kontaminiranim rukama, $pricem se obavezno mora rukovati rukama
u Cistim/dezinfikovanim rukavicama.
« Da bi se preduzela dodatna mera predostroznosti, postavljanjem zastitne barijere $pric moze da

se zastiti od grubih ostataka, ali ne od svake vrste kontaminacije.

Nemojte postavljati ili koristiti proteze koje nisu pravilno obradene. Pre postavljanja proizvod mora
pravilno da se ocisti/dezinfikuje/obradi u autoklavu u skladu sa proizvodacevim uputstvom kako bi
se smanjio rizik od unakrsne kontaminacije.
QOdstranite visak cementa dok je cement u fazi gela. Nemojte dozvoliti da se viSak stvrdne jer bi to
otezalo ¢iS¢enje. Odstranite viSak cementa pre postavljanja restauracije. Preostali viSak cementa
moze dovesti do upale.
Cement na marginama moze izgledati stvrdnuto pre nego $to se stvrdne cement ispod restaura-
cije. Nemojte pomerati, uvrtati ili remetiti restauraciju do zavrénog stvrdnjavanja cementa (6 minuta
od pocetka mesanja).
Prilikom postavljanja vise jedinica, pazite kako ne biste prekoracili raspoloZivo vreme obrade.
Postavite i potpuno namestite svaku jedinicu pre postavljanja sledecih jedinica. Ako se raspolozZivo
vreme obrade pribliZzava kraju, preporucuje se kori§¢enje sveZe izme$anog cementa.

. AmbalaZa treba da se dobro zatvori odmah nakon upotrebe. Spric treba da se dobro zatvori origi-
nalnim ¢epom odmah nakon upotrebe.

. Kompozitni cement Calibra® Abutment treba lako da se istiskuje. NE PRIMENJUJTE SILU. Preko-
meran pritisak mozZe da dovede do neoc¢ekivanog izbacivanja materijala ili pucanja $prica.

. Materijal treba da se izme$a u istim koli¢inama da bi se postigao optimalan rezultat. Istisnite
i bacite malu koli¢inu materijala (iz otvora $prica) pre postavljanja nastavka za mesanje. Neravno-
merno, nehomogeno istiskivanje moze dovesti do promene fizickih svojstava i loSeg rezultata.

. Brojni faktori mogu da uti¢u na dugotrajnost restauracije. Curenje na marginama za posledicu
moze da ima odvajanje restauracije. Proverite celovitost po marginama restauracije prilikom sva-
kog periodi¢nog pregleda.

Interakcije

«  Materijali koji sadrZze eugenol ne smeju da se koriste u kombinaciji sa ovim proizvodom jer mogu
omesti polimerizaciju i izazvati omek$avanje polimernih komponenti materijala.

« Nanesite silan (raspoloZiv odvojeno) samo na keramicke restauracije koje su predvidene za silani-
zovanje. Nemojte koristiti sredstva za pripremni tretman, npr. premaze ili vezivna sredstva na bilo
kojoj povrsini prilikom cementiranja kompozitnim cementom Calibra® Abutment. Takvim pripremnim
tretmanima mozZe da omete vezivanje restauracije koja je podvrgnuta ¢iséenju/dezinfekciji/autokla-
viranju. Pogledajte detaljno uputstvo u nastavku za preporucéeni tretman restauracije.

Nezeljene reakcije/nezelj

1a dejstva

1. Ovaj proizvod moze da izazove iritaciju ociju i koZe. Kontakt sa o€ima: iritacija i moguce o$tecenje
roznjace. Kontakt sa koZzom: iritacija ili moguéa alergijska reakcija. Na kozi moze da bude vidljiv
crvenkast osip. Kontakt sa sluzokoZom: upala (pogledajte odeljak Upozorenja).

Preostali stvrdnuti visak cementa mozZe dovesti do povrede ili iritacije mekog tkiva (pogledajte Mere
predostroznosti, Detaljno uputstvo).

2.4 Skladistenje

Neadekvatni uslovi skladi$tenja mogu da skrate vek trajanja proizvoda i dovedu do njegovog kvara.

«  Zaétititi od sunceve svetlosti.

«  Cuvati u prostoriji sa dobrom ventilacijom.

«  Cuvati na temperaturama izmedu 2 °C i 24 °C.

«  Koristiti proizvod na sobnoj temperaturi. Pustiti da materijal dostigne sobnu temperaturu pre upo-
trebe.

«  Cuvati na suvom mestu.

* Ne zamrzavati.

«  Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.

«  Nemojte koristiti proizvod ako broj serije i/ili rok trajanja nedostaju ili ako su necitki.

DETALJNO UPUTSTVO

©
N

Ekstraoralno cementiranje nosaca na mezostrukturi/proteze punog oblika (full-contour)
na nosac TiBase

3.1.1 Preparacija nosaca TiBase

« Pre¢nik nosaca TiBase ne sme da se smanjuje, modifikuje ili prilagodava npr. brusenjem.

«  Skracivanje nosaca TiBase nije dozvoljeno.

« Kontaktne/spojne povrsine na donjoj strani nosaca TiBase prema implantatu ne smeju da se
peskare, poliraju ili na neki drugi nacin modifikuju ili obraduju. Izri¢ito se preporucuje kori§¢enje
odgovaraju¢eg analoga radi zastite spojnih povrsina. Vosak ili materijal za otiske takode moze da
se postavi na izloZzene profilne povrsine radi zastite.

1. Pri¢vrstite nosac TiBase na laboratorijski analog implantata ili instrument za poliranje pomoc¢u
Srafa.

2. Prekrijte Sestostranu glavu $rafa za nosac pa ispunite kanal za $raf materijalom koji se lako odstra-
njuje, npr. mekim voskom, materijalom za otiske, pamuénom vaticom ili zaptivnom trakom.

3. Osigurajte da se mezostruktura/proteza od keramike/cirkonijuma moze u potpunosti postaviti na
nosac¢ TiBase. Stepenica mezostrukture/proteze mora biti u kontaktu sa ivicom nosac¢a TiBase bez
primetnog slobodnog prostora. Stavite male oznake za poravnanje na mezostrukturu/protezu i ana-
log koristeci flomaster kao pomo¢ pri poravnanju pravilnog polozaja "Bu-Li".

4. |speskarite samo povrsine nosaca TiBase koje su predvidene za cementiranje (aluminijum oksid od
50 ym, maks. 2,0 bara). Nemojte peskariti ispoliranu povrsinu tkiva na ivici.

5. Ocistite nosac TiBase alkoholom, ultrazvukom ili parom. Ukoliko je neophodno, ponovo zaptijte Sraf
nosaca i kanal za Sraf. Osusite Cistim vazduhom bez primese ulja.

6. Nakon ¢iS¢enja nemojte da dodirujete ili kontaminirate vezivnu povr§inu. Kompozitni cement moze
da se postavi direktno na ispeskarenu vezivnu povrsinu. Nemojte postavljati adheziv na vezivnu
povrsinu restauracije TiBase.

3.1.2 Preparacija mezostrukture/proteze

A. Staklo-keramika

1. Sprovedite tretman restauracije u skladu s proizvodac¢evim uputstvom za upotrebu, npr. ocistite
restauraciju u ultrazvuénom uredaju za ¢isc¢enje ili uredaju za ciSéenje parom ili alkoholom.

2. Nanesite gel za nagrizanje sa 5% do 9%-tnom fluorovodoni¢nom kiselinom (raspoloziv odvojeno,

pogledajte kompletno uputstvo za upotrebu) samo na unutradnju povrsinu restauracije. Nemojte
dozvoliti da sredstvo za nagrizanje dospe u kanal za $raf.

Vreme nagrizanja: 30 sekundi.
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3.1

Kiseli materijal — Radi smanjenja rizika od povrede.

« Postupajte u skladu sa proizvodacevim upozorenjima, uputstvom za upotrebu,
sigurnosno-tehnickim listovima.

Nemojte dozvoliti da kiselina dode u kontakt sa tkivom ili o¢ima.

Odstranite fluorovodoni¢nu kiselinu u skladu sa proizvodagevim uputstvom
za upotrebu.

OPREZ .

Preporucuje se da se nagrizene povr§ine odmah silanizuju. Nanesite silan samo na povrsine koje
su potrebne za adhezivno cementiranje. Ostavite da reaguje 60 sekundi. Ako silanizovani sloj vise
nije te€an, ponovo nanesite silan. Produvajte snaznim mlazom vazduha (Preporuceni materijal:
sredstvo za povezivanje Calibra® Silane — prodaje se odvojeno, pogledajte kompletno uputstvo za
upotrebu).

Nakon silanizovanja, kompozitni cement moZe da se postavi direktno na silanizovanu povrsinu.
Nemojte postavljati adheziv na vezivnu povrsinu silanizovane restauracije.

Cirkonijum

Sprovedite tretman restauracije u skladu sa proizvodacevim uputstvom za upotrebu.

Preporucuje se mikrojetkanje unutrasnje povrsine (peskarenje aluminijum oksidnim prahom od

50 pm) na vezivnim povr§inama restauracije. Nemojte peskariti kanal za Sraf.

Ocistite restauraciju u ultrazvuénom uredaju za ¢iS¢enije ili uredaju za ¢isc¢enje parom ili alkoholom.

Odvajanje — Radi smanjenja rizika od neadekvatne retencije
zbog obrade pre postavljanja.
« Nemojte nanositi premaze ili adhezive na vezivne povrsine od cirkonijuma.

OPREZ « Direktno nanesite cement na ispeskarene i o¢i§¢ene povrsine od cirkonijuma.

.3 Cementiranje mezostrukture/proteze na nosac TiBase

Priprema i kori§¢enje $prica — Pridrzavajte se uputstva za istiskivanje koje je navedeno ispod.

Istiskivanje materijala — Radi smanjenja rizika od povrede zbog
primene prekomerne sile.
« Lagano i ravhomerno pritiskajte Spric.

OPREZ « Nemojte da primenjujete silu — moZe da dode do pucanja Sprica.

Istisnuti $pric sa sa dve komore — Ekstraoralno cementiranje.

« Odstranite ¢ep Sprica. Istisnite i bacite malu koli¢inu materijala iz $prica sa sa dve komore. Uve-
rite se da materijal slobodno izlazi iz oba otvora. Drzeci $pric uspravno, pazljivo obriSite viSak
tako da se baza i katalizator medusobno ne kontaminiraju, jer to moze dovesti do zacepljenja
otvora. Sacuvajte ¢ep Sprica kako biste ponovo zatvorili $pric nakon upotrebe.

Problemi tokom mes$anja — Radi smanjenja rizika od loSeg rezultata.

« Skladistite samo sa originalnim ¢epom.

« Istisnite malu koli¢inu materijala iz oba otvora pre postavljanja nastavka za mesanje.

< Obrisite viSak sa izlaza otvora nakon istiskivanja i pre vrac¢anja ¢epa radi skladistenja.
Nemojte dozvoliti da dode do unakrsne kontaminacije baze/katalizatora.

OPREZ

« Postavite nastavak za meSanje na patronu tako $to ¢ete izravnati urez u obliku slova ,v* na spo-
liasnjoj strani nastavka za mesanje sa urezom u obliku slova ,v* na prirubnici $prica. Okrenite
obojeni ¢ep nastavka za me$anje za 90 stepeni u smeru kazaljki sata da biste ga ucvrstili na
Spricu.

Lagano pritiskajte klipove $prica kako bi materijal poceo izlaziti. NE PRIMENJUJTE SILU. Ako
naidete na otpor, odstranite $pric iz radnog polja, skinite i odloZite u otpad nastavak za mesanje.
Proverite da li ima zacepljenja i potvrdite da materijal izlazi iz obe komore $prica. ObriSite rezer-
voare i postavite novi nastavak za mesanje na nacin opisan u prethodnom tekstu. Istisnite malu
koli¢inu kroz nastavak za mesanje na podlosku za mesanje i bacite u otpad.

Savet vezan za tehniku: Ova neprovidna nijansa je optimizovana za ekstraoralno sastavljanje
i blokiranje vidljivosti metala. Materijal je predviden samo za samopolimerizaciju.

Nanesite cement na vezivne povrine nosaca TiBase i unutrasnjost restauracije. Vodite racuna

o tome da u kanal za $raf ude $to je moguce manja koli¢ina cementa.

» Na sobnoj temperaturi, minimalno vreme obrade kompozitnog cementa Calibra® Abutment iznosi
2 minuta.

« Odmah namestite restauraciju uz postepeno pritiskanje. Potvrdite da je potpuno namestena.
Lagani ljuljajuci ili vibrirajuéi pokreti mogu da budu od pomoci za osiguranje optimalnog name-
Stanja.

Poravnajte oznake napravljene markerom i gurnite mezostrukturu/protezu preko spojnog elementa

nosaca TiBase do krajnjeg poloZaja. Obratite paznju na zaklju¢avanje u pravilnom poloZaju prili-

kom rotacije.

« Osigurajte da margina izmedu TiBase i mezostrukture/proteze bude zatvorena i zaptivena.

Radi smanjenja rizika od nepotpunog cementiranja.

« Postarajte se da restauracija bude potpuno namestena u roku od 2 minuta.

OPREZ « Za postavljanje vie jedinica moze da bude neophodno vi§e puta me$anja cementa.
Zastitite restauraciju od kontaminacije i pomeranja do zavr§nog stvrdnjavanja cementa (6 minuta
od pocetka mesanja).

Odvajanje — Radi smanjenja rizika od neadekvatne retencije

zbog nedovoljne stabilizacije.

« Stabilizujte restauraciju tokom ¢is¢enja viska cementa.

« Zaétitite restauraciju od pomeranja tokom stvrdnjavanja.

« Ostavite cement da se samopolimerizuje bez ometanja tokom 6 minuta.

OPREZ

.4 Ciséenje viska cementa sa margine

Cigéenje viska cementa nakon samopolimerizacije

1.

1

3.
1.
2.
3.

Odmah odstranite viSak grubog cementa brisanjem mekom krpom, pamuénom vatom ili slicnim
materijalom. Sav viSak cementa mora da bude odstranjen iz kanala za Sraf. Odstranite viSak dok je
cement jo$ uvek u te€nom stanju koriste¢i meki vrh aplikatora ili Cetkicu.

Nemojte dozvoliti bilo kakvo pomicanje izmedu mezostrukture/proteze i nosaca TiBase tokom tri
minuta. Od pomo¢i mozZe da bude stezaljka za stabilizovanje mezostrukture/proteze na TiBase.
Visak cementa ¢e preéi u Zelatinozno stanje nakon priblizno 3 minuta, ¢ime se omogucava jed-
nostavno odstranjivanje. Visak cementa ¢e ostati u Zelatinoznom stanju tokom priblizno 1 minuta.
Zavrsite odstranjivanje viska cementa primenom instrumenata kao $to su gumeni nastavak, skaler
ili zubna sonda.

Napomena: Cement unutar restauracije se jo$ nije stvrdnuo. Nemojte pomerati, uvrtati ili remetiti
restauraciju tokom ¢is¢enja viska cementa.

Na marginu cementa nanesite vazdu$nu barijeru rastvorljivu u vodi.
Zastitite sklop od kontaminacije i pomeranja do zavr$nog stvrdnjavanja cementa (6 minuta od
pocetka mesanja).

.5 Zavrsna obrada i poliranje
Isperite materijal vazdu$ne barijere pod mlazom tekuce vode.
Odstranite vosak ili drugi materijal za zaptivanje kao i sav viS§ak cementa iz kanala za Sraf.
Odstranite visak cementa na margini, sprovedite zavrSnu obradu i poliranje margine koristeci
gumene rotacione instrumente. Predite na poglavlje Higijena kako biste izvrSili preparaciju proteze
pre upotrebe.

A

OPREZ

Preostali viSak cementa — Radi smanjenja rizika od nadrazaja mekog tkiva.
« Sav viSak cementa mora da bude odstranjen.
« Sve povr§ine moraju da budu ispolirane i o¢i§¢ene od kontaminacije.

Kompozitni cement Calibra® Abutment je radioopaktan pri ¢emu je radioopaknost njegovog 1 mm ekvi-
valentna radioopaknosti 2 mm aluminijuma. Aluminijum ima radioopaknost ekvivalentnu radioopakno-
sti dentina. Prema tome, 1 mm materijala koji ima radioopaknost ekvivalentnu 1 mm aluminijuma ima
radioopaknosti ekvivalentnu dentinu.

4. HIGIJENA, OBRADA | ODLAGANJE NA OTPAD

4.1 Sastavljena proteza

A

OPREZ

Unakrsna kontaminacija — Radi smanjenja rizika od infekcije.

« Proteze moraju da se poliraju pre ¢iSc¢enja, dezinfekcije i/ili sterilizacije.

« Proteze pre postavljanja moraju da se obrade u skladu sa proizvodacevim
validiranim uputstvom za obradu.

Pokazalo se da kompozitni cement Calibra® Abutment, bez znaéajnog uticaja na fizicka svojstva, pod-
nosi dva ciklusa obrade koji su navedeni ispod.

Pogledajte proizvodacevo uputstvo za upotrebu proteze kako biste pronasli detaljne instrukcije i validi-
rane parametre za proces ¢iS¢enja/dezinfekcije/sterilizacije, ako je primenljivo.

A

OPREZ

Brisanje 70%-tnim izopropil alkoholom ili uranjanje u isti tokom 10 minuta.
Uranjanje u klju¢alu vodu tokom 5 minuta.
(preporucljivo samo za trziSta van SAD-a)
Automatizovani uredaj za pranje i dezinfekciju koji zadovoljava zahteve standarda ISO 15883:
pokrenite program sa vredno$éu A0 = 3000 (npr. 5 min na = 90 °C) (npr. Miele Vario TD) koriste¢i
odgovarajuce deterdzente (npr. neodisher® MediClean i neodisher® Z, oba deterdzenta su od proi-
zvodaca Dr. Weigert, Nemacka ili sli¢ne).
(Pred-vakuumska) para sa dinami¢kim odstranjivanjem vazduha u autoklavu na:
— 132 °C tokom 4 minute; vreme su$enja = 20 minuta
— 134 °C tokom 3 minute; vreme su$enja = 16 minuta
(preporucljivo samo za trzista van SAD-a)
— 135 °C tokom 3 minute; vreme su$enja = 16 minuta

Radi smanjenja rizika od neadekvatne retencije zbog pogreSnog metoda
obrade — Nemojte koristiti ultrazvuéni uredaj za ¢iS¢enje.
« Ciséenje/dezinfekcija cementiranog sklopa uz primenu ultrazvuéne jedinice
nisu validirani i ne smeju da se primenjuju.
* Moglo bi da dode do nezeljenih posledica vezano za fizicka svojstva.
« Rucno ¢iséenje ili statiCko uranjanje samo za ru¢no ciséenje i ruénu dezinfekciju.

Pridrzavajte se uputstva za upotrebu od proizvodaca proteze prilikom dezinfekcije i/ili sterilizacije
pre primene.

Neophodno je postovati lokalno primenljive zakonske propise i higijenske standarde koji se odnose
na stomatoloSke ordinacije.

Primenjujte samo validirane procedure za obradu koje je naveo proizvoda¢ proteze.

Odgovornost za mikrobnu obradu proteze snosi korisnik.

Oprema i uredaji moraju pravilno da se odrzavaju i servisiraju u redovnim vremenskim intervalima.
Ustanova ili lice koje izraduje proteze (laboratorija ili zubni tehni¢ar u ordinaciji) mora informisati
stomatologa o potrebi da se proizvod obradi pre njegovog kori$éenja ili umetanja u usta pacijenta.

4.2 Spricevi za cement

A

OPREZ

Unakrsna kontaminacija — Radi smanjenja rizika od infekcije.

Nemojte ponovo koristiti proizvode za jednokratnu upotrebu. OdloZite proizvode

na otpad u skladu sa lokalnim zakonskim propisima.

+ Spric ne moze ponovo da se obraduje. OdloZite kontaminirani $pric na otpad

u skladu sa lokalnim zakonskim propisima.

Kada se ne koriste, sav pribor i svi instrumenti treba da budu uskladisteni

na zatvorenom mestu za odlaganje, kao $to su fioke i ormariéi, i zasti¢eni

od potencijalne kontaminacije.

Tokom tretmana klinicki lekari koji dolaze u kontakt sa pacijentom ne treba da

dodiruju Spric.

Da bi se sprecilo izlaganje $priceva prskanju ili rasprskavanju telesnih te¢nosti ili dodiri-
vanju kontaminiranim rukama, $pricevima se obavezno mora rukovati rukama u &istim/
dezinfikovanim rukavicama, van ordinacije za pacijente.

|zri¢ito se preporucuje da sastavite komponente rukama u cistim/dezinfikovanim
rukavicama u odvojenoj prostoriji i da u ordinaciju unesete samo ¢ist, dezinfikovan

i sterilizovan sklop.

|zri¢ito se preporucuje da dozirate materijale rukama u cistim/dezinfikovanim
rukavicama u odvojenoj prostoriji i da u ordinaciju unesete samo materijal koji ¢e

biti koris¢en.

Nemojte ponovo koristiti Spriceve ako su kontaminirani.

Za Spric sa sa dve komore odstranite iskori§¢eni nastavak za mesanje i odloZite ga u otpad na odgova-
rajuci nacin. Vratite originalni €ep na $pric pre skladistenja.

Da bi se sprecilo izlaganje Spriceva prskanju ili rasprsivanju telesnih te¢nosti, dodirivanju kontamini-
ranim rukama ili tkivu usta, preporucuje se upotreba zastitne barijere. Upotreba zastitnih barijera je
dodatna mera predostroznosti za slu¢aj grubih ostataka, ali ne kod svih kontaminacija. Barijera je pred-
videna za jednokratnu upotrebu i mora se odloZiti na otpad nakon svake upotrebe u skladu sa lokalnim
propisima.

Sluéajan kontakt $prica sa vodom, sapunom ili rastvorom za dezinfekciju bolnickog stepena nece oste-
titi telo Sprica. Nemojte dozvoliti da bilo kakav rastvor dode u kontakt sa materijalom koji se nalazi
u Spricu. Bacite materijal koji je doSao u kontakt sa bilo kakvom te¢no$c¢u ili nesterilnim instrumentom.

NAPOMENA: Snaznim brisanjem moZze da se unisti etiketa. Lagano obrisite $pric.

Ponovljeni kontakt sa te¢nos¢u moze da dovede do uni$tavanja etikete. Osusite $priceve krpom za jed-
nokratnu upotrebu koja se ne linja.

4.3 Odlaganje uredaja na otpad
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Na osnovu informacija iz sigurnosno tehnickog lista, otpad koji se generise prilikom odlaganja pro-
izvoda na otpad ne predstavlja fizicku opasnost za ljude ili Zivotnu sredinu; prema tome taj otpad
mozZe da se tretira kao bezopasan otpad u skladu sa lokalnim propisima.

Kontaminirani rezervoari i dodatni pribor koji su bili u kontaktu sa pacijentom moraju da se ociste

i dezinfikuju na nacin opisan u poglavlju Higijena pre odlaganja na otpad ili moraju da se odloze
kao opasan otpad koji predstavlja rizik od bioloSke kontaminacije.

Uvek nosite rukavice kada rukujete ambalazom i dodatnim priborom.



5. BROJ SERIJE, ROK TRAJANJA | KORESPONDENCIJA

1. Ne koristiti nakon isteka roka trajanja. Nemojte koristiti proizvod ako broj serije i/ili rok trajanja
nedostaju ili ako su necitki. ISO standard primenjuje: ,GGGG-MM-DD*

2. Slededi brojevi moraju da se navedu u svakoj korespondenciji:

* Broj za porucivanje (REF)
« Broj serije
* Rok trajanja

3. Svaki ozbiljan incident povezan sa proizvodom mora da se prijavi proizvodacu i nadleznom
telu u skladu sa lokalnim propisima.

4. Sazetak bezbednosnih i klini¢kih svojstava (SSCP) ovog proizvoda mozZete pronaci (nakon
aktivacije) na https://ec.europa.eu/tools/eudamed tako $to ¢ete traziti osnovni UDI-DI broj
++D002DENTALCEMENTSCSG i na https://www.dentsplysirona.com/ifu koriste¢i referentni
broj (REF).
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Calibra® Abutment

Smolasti cement za nadogradnje

UPUTSTVA ZA UPOTREBU — CRNOGORSKI

Upozorenje: Ovo je medicinsko sredstvo. Samo za dentalnu upotrebu od strane stomatologa.
SAD: Proizvod smije upotrebljavati iskljucivo kvalifikovano medicinsko osoblje.

1. OPIS PROIZVODA

Smolasti cement Calibra® Abutment za nadogradnje je dvokomponentni, samovezujuci, samoljepljivi
cement.

Predvidena namjena
Smolasti cement Calibra® Abutment za nadogradnje je dentalni cement koji je namijenjen za ekstrao-
ralno cementiranje sklopova protetskih komponenti.

Profil korisnika

Smolasti cement Calibra® Abutment za nadogradnje je sredstvo koje se izdaje na recept, koje koriste
stomatolo$ki stru¢njaci licencirani po zakonu ili se koristi pod nadzorom tih stomatoloskih stru¢njaka,
sa visokim nivoom tehnickog znanja, specijalizovanog obrazovanja i obuke. Smolasti cement Calibra®
Abutment za nadogradnje treba da se koristi samo u laboratorijskom, klinickom ili bolni¢kom okruzenju,
u skladu sa dobrom zubotehni¢kom laboratorijskom praksom, od strane kvalifikovanih stomatoloskih
profesionalaca kao $to su laboratorijski tehni€ari, lijekari opSte prakse, kao i specijalisti i stomatoloski
asistenti.

Ocekivane klinicke koristi

Smolasti cement Calibra® Abutment za nadogradnje ima sposobnost vezivanja za titanijum i hemijski
je kompatibilan sa silaniranim keramickim materijalima, $to ga ¢ini pogodnim za ekstraoralno sklapanje
protetskih komponenti. Ova isklju¢ivo samovezuju¢a, neprozirna nijansa je optimizovana za ekstrao-
ralno sklapanje kada je poZeljno blokiranje sive metalne povrsine ili vidljivosti.

Ocvrsnuti smolasti cement Calibra® Abutment za nadogradnje je u sustini hidrofoban, minimizirajuci
sorpciju vode nakon stvrdnjavanja, rastvorljivost i higroskopsko Sirenje.

Predvidena populacija pacijenata i medicinska stanja

Smolasti cement Calibra® Abutment za nadogradnje je namijenjen za upotrebu u proizvodniji prilagode-
nih hibridnih suprastruktura implantata ili hibridnih proteza sa vijcima za sljede¢u populaciju pacijenata/
ciline grupe i primjene: Pacijenti odgovaraju¢eg uzrasta sa zubnim implantatima koji se podvrgavaju
procedurama zubne protetske restauracije podrzane implantatima.

1.1 Indikacije

Smolasti cement Calibra® Abutment za nadogradnje je namijenjen za cementiranje: Ekstraoralnog sklopa
protetskih komponenti, na primjer, struktura napravljenih od keramike ili cirkonijuma na prilagodene ili
gotove titanijumskef/titanijumsko legurne ili baze od cirkonijuma/implantate za ugradnju/nadogradnje.

1.2 Kontraindikacije
Smolasti cement Calibra® Abutment za nadogradnje je kontraindikovan za upotrebu kod pacijenata koji
imaju poznatu preosjetljivost na metakrilatne smole.

1.3 Oblici isporuke (Neki oblici isporuke mozda nece biti dostupni u svim zemljama)

Smolasti cement Calibra® Abutment za nadogradnje je dostupan kao:

« pogodan dvodijelni $pric

+ 1 samovezuju¢a, samo za ekstraoralnu upotrebu, neprozirna nijansa, za blokiranje nezeljene vidlji-
vosti podloge

1.4 Sastav

Silanovano barijum bor-fluoro-aluminosilikat-staklo < 70%, Uretan dimetakrilat < 10%, Trimetakri-

latna smola < 10%, Akrilatna smola modifikovana fosfornom kiselinom < 10%, Trietilenglikol dimetakri-
lat < 10%, Titanijum dioksid < 10%, Hidroksietilmetakrilat < 5%, Visoko dispergovani silicijum dioksid

< 5%, Hidroksipropil metakrilat < 5%, Inicijator (hidroperoksid) < 1%, Akrilna kiselina < 1%, Ko-inicijator
(tiourea) < 1%, UV stabilizator < 1%, Butilovani hidroksi toluen < 1%, Pigmenti oksida gvozda < 1%.

1.5 Kompatibilne podloge

Smolasti cement Calibra® Abutment za nadogradnje je kompatibilan sa svim keramickim i cirkonijum-
skim podlogama visoke ¢vrsto¢e za cementiranje na bazama od titanijumaltitanijumske legure ili cirko-
nijuma.

2. OPSTE SIGURNOSNE NAPOMENE

Imajte na umu sljedec¢e opste sigurnosne napomene i posebne sigurnosne napomene u ostalim poglav-
liima ovih Uputstava za upotrebu.

Simbol za sigurnosno upozorenje.
Ovo je simbol za sigurnosno upozorenje. Koristi se da vas upozori na potencijalnu
opasnost od li¢ne povrede. Pridrzavati se svih sigurnosnih poruka navedenih nakon
UPOZORENJE ovog simbola kako biste izbjegli moguce povrede.
2.1 Upozorenja
1. Smolasti cement Calibra® Abutment za nadogradnje kisele je prirode i sadrzi polimerizirajuce akri-
latne i metakrilathe monomere koji mogu nadraziti koZu, o¢i i sluznicu usne $upljine, a kod osjetlji-
vih osoba mogu izazvati alergijski kontaktni dermatitis.
Izbjegavajte kontakt sa o¢ima kako biste sprijecili iritaciju i mogucée oste¢enje roznice. U slu-
¢aju kontakta sa o¢ima, odmah isprati sa puno vode i zatraziti savjet doktora.
Izbjegavajte kontakt sa kozom kako biste sprijecili iritaciju i mogucu alergijsku reakciju. U slu-
¢aju kontakta, na kozi se mogu vidjeti crvenkasti osipi. U slu¢aju kontakta sa koZzom, odmah
uklonite materijal pamukom i dobro operite vodom i sapunom. U slucaju preosijetljivosti kozZe ili
osipa, prekinite upotrebu i potrazite pomo¢ doktora.
Izbjegavati kontakt sa oralnim mekim tkivima/sluznicom kako biste sprije¢ili zapaljenje.
Ako se dogodi slu¢ajni kontakt, odmah uklonite materijal iz tkiva. Isperite sluznicu sa puno vode
nakon zavrsetka restauracije i usisajte/uklonite vodu. Ako senzibilizacija sluznice i dalje traje,
potrazite pomo¢ ljekara.

2. Smolasti cement Calibra® Abutment za nadogradnje ne smije se koristiti kod pacijenata koji imaju
poznatu preosjetljivost na bilo koju od komponenti.
3. Nemojte koristiti lijepak u kombinaciji sa smolastim cementom Calibra® Abutment za nadograd-

nje. Cement treba postaviti direktno na pripremljene podloge (pogledajte korak po korak). Lijepkovi
se mogu degradirati tokom procesa ¢is¢enja/dezinfekcije/sterilizacije prije isporuke, $to dovodi do
debondiranja.
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2.2 Mjere predostroznosti

1. Ovaj proizvod je namijenjen za upotrebu samo na nacin izri¢ito istaknut u Uputstvu za upotrebu.
Svaki vid upotrebe ovog proizvoda koji nije u skladu s Uputstvom za upotrebu po sopstvenom je
nahodeniju i isklju¢iva odgovornost doktora.

Ne postoji dovoljno podataka koji podrzavaju upotrebu smolastog cementa Calibra® Abutment za

nadogradnje za intraoralno cementiranje restauracija.

Nosite odgovarajuce zastitne naocare, odjecu i rukavice. Pacijentima se preporucuje no$enje

zastitnih naocara.

Uredaiji s oznakom ,jednokratna upotreba” na naljepnici namijenjeni su samo za jednokratnu upo-

trebu. Odbacite u otpad nakon upotrebe. Nemojte ponovo koristiti za druge pacijente kako biste

sprijecili unakrsnu kontaminaciju.

Spric nije moguce ponovo obraditi. Kako bi se sprijecilo izlaganje $prica $pricanju ili prskanju tjele-

snih te¢nosti ili kontaminiranim rukama, obavezno je da se sa $pricem rukuje Cistim/dezinfikovanim

rukavicama.

« Kao dodatna mjera predostroznosti, $pric se primjenom zastitne barijere moze zastititi od kru-
pnih ostataka, ali ne i od svake kontaminacije.

Nemojte umetati ili koristiti proteze koje nijesu pravilno obradene. Prije isporuke sklop se mora pra-

vilno o¢istiti/dezinfikovati/autoklavirati u skladu s uputstvima proizvodaca kako bi se smanijio rizik

od unakrsne kontaminacije.

Uklonite visak cementa dok je cement u fazi gela. Ne dozvolite da se viSak stvrdne, $to oteZava

¢SiS¢enje. Uklonite viSak cementa prije isporuke restauracije. Preostali viSak cementa moZe dovesti

do upale.

Cement na rubovima moZze izgledati stvrdnut prije nego $to se cement ispod restauracije stvrdne.

Nemojte pomjerati, uvrtati ili ometati restauraciju do kona¢nog stvrdnjavanja cementa (6 minuta od

pocetka mijesanja).

Budite oprezni kada postavljate viSe jedinica da ne biste prekoracili raspoloZivo vrijeme rada. Posta-

vite i osigurajte da je svaka jedinica potpuno nalegla prije postavljanja uzastopnih jedinica. U slu¢aju

pribliZavanja raspoloZivom vremenu rada, preporucuje se upotreba svjeZze mjeSavine cementa.

. Posude treba dobro zatvoriti odmah nakon upotrebe. Spric treba dobro zatvoriti zamenom original-
nog poklopca odmah nakon upotrebe.

. Smolasti cement Calibra® Abutment za nadogradnje treba lako da se istiskuje. NE PRIMJENJUJTE
PRETJERANU SILU. Prekomjerni pritisak mozZe da dovede do neocekivanog istiskivanja materijala
ili da izazove pucanje Sprica.

. Materijal treba mije$ati u jednakim koli¢inama za optimalne performanse. Istisnite i odbacite malu
koli¢inu materijala (odzracite otvore $prica) prije nego $to pricvrstite mijeSa¢. Neravnomjerno,
nehomogeno istiskanje moze dovesti do ugrozenih fizickih svojstava i performansi.

. Brojni faktori mogu uticati na dugoveénost restauracije. Marginalno curenje moze dovesti do
gubitka restauracije. Provjerite marginalni integritet restauracije pri svakom periodi¢nom pregledu.

Interakcije

«  Materijale koji sadrze eugenol ne treba koristiti zajedno s ovim proizvodom jer mogu ometati stvrd-
njavanje i prouzrokovati omek$avanje polimernih komponenata materijala.

« Nanesite silan (dostupan odvojeno) samo na keramicke restauracije dizajnirane da budu silani-
rane. Nemojte koristiti sredstva za prethodnu obradu, na primjer, prajmere ili vezivna sredstva na
bilo kojoj povrsini kada cementirate sa smolastim cementom Calibra® Abutment za nadogradnje.
Upotreba bilo kakvog takvog prethodnog tretmana moze ugroziti vezivanje restauracije koja je pod-
vrgnuta ¢i§¢enju/dezinfekciji/autoklaviranju. Pogledajte doljenavedena uputstva korak po korak za
preporuceni tretman restauracije.

1e reakcije/N e nuspojave

1. Proizvod moZe nadraziti oci i kozu. Kontakt sa o¢ima: iritacija i moguce o$tecenje roznjace. Kontakt
sa kozom: iritacija ili moguca alergijska reakcija. Na koZi se mogu vidjeti crvenkasti osipi. Sluznice:
zapaljenje (pogledajte odjeljak Upozorenja).

Preostali o¢vrsli viSak cementa moZe dovesti do povrede ili iritacije mekog tkiva (pogledajte mjere
predostroznosti, uputstva korak po korak).

2.4 Skladistenje

Neodgovarajuéi uslovi skladiStenja mogu skratiti rok trajanja i mogu dovesti do neispravnosti proizvoda.

«  Drzati van direktne sunceve svjetlosti.

«  Skladistiti u dobro provjetrenom prostoru.

«  Skladistiti na temperaturama od 2 °C-24 °C.

«  Proizvod koristite na sobnoj temperaturi. Prije upotrebe pustite da materijal dostigne sobnu tempe-
raturu.

«  Zaétitite od vlage.

* Ne zamrzavati.

« Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.

«  Nemojte koristiti ako broj serije i/ili rok upotrebe nedostaju ili su necitki.

UPUTSTVA KORAK PO KORAK

=

Ekstraoralna cementacija mezostrukturne nadogradnje/proteza sa punim konturama na
suprastrukturu titanijumske baze

.1.1 Priprema titanijumske baze

«  Pre¢nik titanijumske baze se ne smije smanjivati, modifikovati ili podesavati, na primjer, bru§enjem.
«  Skracivanje titanijumske baze nije dozvoljeno.

« Donje kontaktne/vezne povrsine titanijumske baze sa implantom ne bi trebalo da budu pjeskarene,
polirane ili na drugi nacin modifikovane ili obradene. Preporucuje se upotreba odgovaraju¢eg ana-
loga za zastitu veznih povrsina. Vosak ili otisni materijal takode se mogu postaviti na povrsine izla-
znog profila radi zastite.

1. Pricvrstite titanijumsku bazu na analogni laboratorijski implant ili alat za poliranje pomocu vijka.

2. Pokrijte Sestougaonu glavu vijka suprastrukture i napunite kanal vijka materijalom koji se lako ukla-
nja, na primjer, mekim voskom, otisnim materijalom, pamukom ili vodoinstalaterskom trakom.

3. Uvjerite se da se keramicka/cirkonska mezostruktura/proteza moze u potpunosti umetnuti na tita-
nijumsku bazu. Obod mezostrukture/proteze mora da dodiruje prirubnicu titanijumske baze bez
vidljivog zazora. Postavite male oznake za poravnanje na mezostrukturu/protezu i analog pomoc¢u
markera od filca da biste pomogli u poravnanju ispravnog bukalno-lingvalnog polozaja.

4. Pjeskarite samo povrsine titanijumske baze namijenjene za cementaciju (50 pm aluminijum oksida,
maksimalno 2,0 bara). Ne pjeskarite poliranu povrsinu prirubnice.

5. Ocistite titanijumsku bazu alkoholom, ultrazvukom ili parom. Ako je potrebno, ponovo zatvorite vijak
suprastrukture i kanal vijka. Osusite Cistim vazduhom, bez ulja.

6. Nakon ¢i§¢enja nemojte dodirivati niti kontaminirati povrsinu za vezivanje. Smolasti cement se
moze postaviti direktno na pjeskarenu povrsinu za vezivanje. Ne stavljajte lijepak na povrsinu za
vezivanje titanijumske baze restauracije.

3.1.2 Priprema mezostrukture/proteze

A. Staklokeramika

1. Obradite restauraciju u skladu sa uputstvima za upotrebu proizvodaca, na primjer, o€istite restaura-
ciju ultrazvuénim cistacem, parnim cistacem ili alkoholom.

2. Nanesite gel za jetkanje sa 5% do 9% fluorovodoni¢ne kiseline (dostupan posebno, pogledajte

kompletno uputstvo za upotrebu) samo na povrsinu za vezivanje restauracije. Ne dozvolite da
sredstvo za jetkanje ude u kanal za vijke.

Vrijeme jetkanja 30 sekundi.



Kiseli materijal — Za smanjenje rizika od povreda.
< Pridrzavajte se upozorenja proizvodaca, uputstava za upotrebu, listova
sa podacima o bezbjednosti materijala.
UPOZORENJE . Ne dozvolite da kiselina dode u kontakt sa tkivom ili o&ima.
« Uklonite fluorovodoni¢nu kiselinu prema uputstvima za upotrebu proizvodaca.

Preporucljivo je odmah silanirati jetkane povr§ine. Nanesite silan samo na povrsine koje su
potrebne za adhezivno cementiranje. Ostavite da reaguje 60 sekundi. Ako sloj silana tada vise nije
te€an, ponovo nanesite silan. Izduvajte jakim strujanjem vazduha (Preporuéeni materijal: Calibra®
silansko vezujuce sredstvo — prodaje se zasebno, pogledajte kompletna uputstva za upotrebu).
Nakon silaniranja, smolasti cement se moze postaviti direktno na silaniranu povrsinu. Ne stavljajte
lijepak na povrsinu za vezivanje silaniranih restauracija.

Cirkonijum
1. Obradite restauraciju prema uputstvima za upotrebu proizvodaca.

2. Preporucuje se mikrojetkanje unutrasnje povrsine (pjeskarenje sa 50 pm glinice) vezivnih povrsina
restauracije. Ne pjeskarite kanal za vijke.
3. Ocistite restauraciju ultrazvuénim ¢Eistacem, parnim ¢istacem ili alkoholom.
Debondiranje — Da bi se smanjio rizik od neadekvatne retencije
zbog obrade prije isporuke.
« Nemojte nanositi prajmere ili lijepkove na povrsine koje se vezuju sa cirkonijumom.
UPOZORENJE

« Cement nanijeti direktno na pjeskarene i o¢iS¢ene cirkonijumske povrsine.

3.1.3 Cementiranje mezostrukture/proteze na titanijumsku bazu
1. Pripremite i koristite Spric — Pratite uputstva za istiskanje navedena u nastavku.

Ekstruzija materijala — Za smanjenje rizika od povreda zbog prekomjerne sile.
« Pritiskajte Spric lagano i ravnomjerno.
« Nemojte koristiti pretjeranu silu — moZe doc¢i do pucanja Sprica.

UPOZORENJE

2. Istiskanje iz dvodijelnog $prica — Ekstraoralna cementacija.

« Skinite poklopac $prica. Istisnite i odbacite malu koli¢inu materijala iz dvodijelnog $prica. Uvjerite
se da materijal slobodno tece iz oba otvora. Drzeci $pric vertikalno, pazljivo obrisite viSak tako
da baza i katalizator ne dodu u unakrsnu kontaminaciju i ne izazovu zacepljenje otvora. Sacu-

vajte poklopac $prica za ponovno postavljanje nakon upotrebe.

A

UPOZORENJE

Odstupanja kod mijeSanja — Da bi se smanjio rizik od kompromitovanog uéinka.
« Cuvati samo sa originalnim poklopcem.
« Odzracite oba otvora prije pri¢vré¢ivanja mijeSaca.
« Obrisite visak s otvora nakon ispustanja i prije ponovnog postavljanja poklopca
za skladiStenje. Nemojte dopustiti unakrsnu kontaminaciju baza/katalizator.

« Instalirajte mije$ac¢ na kertridZ tako Sto ¢ete poravnati urez u obliku slova V na spoljnoj strani
vrha za mijeSanje sa urezom u obliku slova V na prirubnici $prica. Okrenite poklopac mijeSaca u
boji za 90 stepeni u smjeru kazaljke na satu radi uévrséivanja na Spricu.

Lagano pritisnite klipove Sprica da biste zapoceli protok materijala. NE PRIMJENJUJTE PRE-
TJERANU SILU. Ako naidete na silu, uklonite Spric iz operativnog polja, uklonite i bacite mije-
§ac. Provjerite da li postoji zacepljenje i potvrdite da materijal tece iz obije cijevi Sprica. ObriSite
cijevi i postavite novi mijesac kao $to je gore navedeno. Istisnite malu koli¢inu kroz mijeSa¢ na
podlogu za mijeSanje i odbacite.

Savjet za tehniku: Prozirna nijansa je optimizovana za ekstraoralno sklapanje i blokiranje prodora
metala. Materijal je dizajniran da bude isklju¢ivo samovezujuci.

Nanesite cement na vezivne povrsine titanijumske baze i unutradnjost restauracije. Svedite na naj-

manju mjeru koli¢inu cementa koji mozZe da ude u kanal zavrtnja za restauraciju.

» Na sobnoj temperaturi, smolasti cement Calibra® Abutment za nadogradnje nudi minimalno vri-
jeme rada od 2 minuta.

« Odmah postavite restauraciju postepenim pritiskom. Provjerite kompletno nalijeganje. Lagano
ljuljanje ili vibracioni pokret moZze biti od pomoci da se obezbijedi optimalno nalijeganje.

Poravnajte oznake olovke i gurnite mezostrukturu/protezu preko veznog dijela titanijumske baze do

krajnjeg grani¢nika. Obratite paznju na zaklju¢avanje rotacije i zaklju¢avanje polozaja.

« Uvjerite se da je rub izmedu titanijumske baze i mezostrukture/proteze zatvoren i zapecacen.

Za smanjenje rizika od nepotpunog cementiranja.
« Provjerite je li restauracija potpuno nalegla za 2 minuta.
« Postavljanje viSe jedinica moZe zahtijevati viSe mjeSavina cementa.
UPOZORENJE
5. Zastitite restauraciju od kontaminacije i pomjeranja do kona¢nog vezivanja cementa (6 minuta od
pocetka mijeSanja).

Debondiranje — Za smanjenje rizika od neadekvatne retencije
zbog nedovoljne stabilizacije.

« Stabilizirajte restauraciju tokom ¢is¢enja.

« Zaétitite restauraciju od pomicanja tokom stvrdnjavanja.

« Pustite cement da se sam vezZe bez ometanja 6 minuta.

UPOZORENJE

3.1.4 Ciséenje marginalnog viska

Cigéenje samovezujuéeg materijala

1. Odmah uklonite grubi visak cementa brisanjem mekom maramicom, vatom ili sli€cnim materijalom.
Uvijerite se da nema viska cementa u kanalu vijka. Uklonite viSak dok je cement jo$ tekuc¢i pomocu
flokiranog vrha aplikatora ili cetke.

Ne dopustite nikakvo pomicanje izmedu mezostrukture/proteze i titanijumske baze tri minuta. Ste-
zaljka moze biti korisna za stabilizaciju mezostrukture/proteze na titanijumsku bazu.

Visak cementa do¢i ¢e u ,gelirano” stanje nakon otprilike 3 minuta, $to omogucava jednostavno
uklanjanje. Visak cementa ostace u ,geliranom” stanju otprilike 1 minut. DovrSite uklanjanje viska
cementa pomocu instrumenta kao $to je gumeni aplikator, strugac ili dentalni istrazivac.

Napomena: Cement unutar restauracije jo$ se nije stvrdnuo. Nemojte pomicati, uvrtati ili ometati
restauraciju tokom ¢iséenja.

Nanesite vazdu$nu barijeru topljivu u vodi na rub cementa.
Zastitite sklop od kontaminacije i pomicanja do kona¢nog stvrdnjavanja cementa (6 minuta od
pocetka mijesanja).

1.5 ZavrSna obrada i poliranje
Isperite materijal vazdu$ne barijere pod teku¢om vodom.
Uklonite vosak ili drugi materijal za zaptivanje i sve ostatke cementa iz vij€anog kanala.
Uklonite sav viSak cementa na rubu, zavrsite i ispolirajte rub pomo¢u gumenih rotirajucih alata.
Pogledajte odjeljak Higijena za pripremu proteze prije upotrebe.

A

UPOZORENJE

3.
1.
2.
3.

Preostali viSak cementa — Za smanjenje rizika od iritacije mekog tkiva.
« Uvjerite se da je sav visak cementa uklonjen.
« Uvjerite se da su sve povrsine polirane i bez kontaminacije.
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Smolasti cement Calibra® Abutment za nadogradnje je radioopaktan, sa radioopaktno$éu od 1 mm,
$to je ekvivalentno radioopaktnosti aluminijuma od 2 mm. Aluminijum ima radioopaknost ekvivalentnu
radioopaknosti dentina. Tako 1 mm materijala koji ima radioopaknost jednaku 1 mm aluminijuma ima
radioopaknost ekvivalentnu radioopaknosti dentina.

4. HIGIJENA, OBRADA | ODLAGANJE

4.1 Sastavljena proteza

A

UPOZORENJE

Unakrsna kontaminacija — Za smanjenje rizika od infekcije

« Proteze moraju biti polirane prije ¢i§¢enja, dezinfekcije i/ili sterilizacije.

« Proteze moraju biti obradene u skladu sa potvrdenim uputstvima za obradu
proizvodaca prije isporuke.

Pokazalo se da smolasti cement Calibra® Abutment za nadogradnije toleri$e dva ciklusa dolje navede-
nih procesa bez znacajnog uticaja na fizicka svojstva.

Pogledajte Uputstva za upotrebu proizvodaca proteze za detaljna uputstva i potvrdene parametre pro-

cesa CiS¢enja/dezinfekcije/sterilizacije prema potrebi.

« Brisanje ili potapanje u 70% izopropil alkohol do 10 minuta.

« Potapanje u vrelu vodu do 5 minuta.

(Preporucuje se samo za trzista van SAD)

« Automatski uredaj za pranje-dezinfekciju koji ispunjava zahtjeve 1ISO 15883, pokrenite program
sa A0 vrijedno$¢u = 3000 (npr. 5 min na = 90 °C) (npr. Miele Vario TD) koriste¢i odgovaraju¢e
deterdzente (npr. neodisher® MediClean, i neodisher® Z od Dr. Weigert, Njemacka ili ekvivalentno).

«  Dinamicko uklanjanje vazduha (pre-vakuum) parno autoklavirano na:

— 132 °C 4 minuta; vrijeme sus$enja = 20 minuta
— 134 °C 3 minuta; vrijeme su$enja = 16 minuta
(Preporucuje se samo za trzita van SAD)

— 135 °C 3 minuta; vrijeme su$enja = 16 minuta

Da biste smanijili rizik od neadekvatne retencije zbog pogresnog nacina
obrade — Nemojte koristiti ultrazvuéni ¢istac.
« Ciséenje/dezinfekcija cementnog sklopa pomocu ultrazvuéne jedinice
nije potvrdeno i ne bi trebalo da se koristi.
* Moze do¢i do Stetnog uticaja na fizicka svojstva.
« Rucno brisanje ili staticko potapanje samo za ru¢no ¢isc¢enje i ruénu dezinfekciju.

UPOZORENJE

« Pratite uputstva za upotrebu proizvodaca proteze za dezinfekciju i/ili sterilizaciju prije upotrebe.

* Moraju se postovati lokalni zakonski propisi i higijenski standardi koji vaze za stomatolo$ku ordina-
ciju.

«  Koristite samo potvrdene procedure obrade koje je odredio proizvoda¢ proteze.

« Odgovornost za mikrobnu obradu proteze je na korisniku.

«  Oprema i uredaji moraju biti pravilno odrzavani i servisirani u redovnim intervalima.

«  Proizvoda¢ (laboratorijski ili zubni tehni¢ar u ordinaciji) sastavljene proteze mora da obavijesti sto-
matologa o potrebi obrade sredstva prije upotrebe ili umetanja u usta pacijenta.

4.2 Cementni Spricevi

Nemojte ponovo koristiti proizvode za jednokratnu upotrebu. OdloZite

u otpad u skladu sa lokalnim propisima.
+ Spric se ne moze ponovo obraditi. Odlagati kontaminirane $priceve u otpad
u skladu sa lokalnim propisima.
Kada se ne koriste, sve zalihe i instrumenti treba da budu u natkrivenim skladistima,
kao $to su fioke i ormari¢i, i dalje od potencijalne kontaminacije.
Tokom tretmana, prakticari koji imaju kontakt sa pacijentom ne treba da rukuju
Spricom.
Da bi se sprijecilo izlaganje Spriceva $trcanju ili prskanju tjelesnih te¢nosti
ili kontaminiranim rukama, obavezno je da se $pricevima rukuje sa Cistim/
dezinfikovanim rukavicama, van radnog prostora za lijecenje pacijenata.
Snazno se preporucuje sklapanje komponenti sa ¢istim/dezinfikovanim rukavicama
u posebnoj prostoriji i uno$enje samo Cistog, dezinfikovanog i sterilizovanog sklopa
u radni prostor.
Preporucuje se istiskivanje materijala sa Cistim/dezinfikovanim rukavicama
u posebnoj prostoriji, uz uno$enje samo onoga $to ¢e biti koris¢eno u radu.
Nemojte ponovo koristiti Spriceve ako su kontaminirani.

ﬂ Unakrsna kontaminacija — Da bi se smanjio rizik od infekcije.

UPOZORENJE

Za dvodijelni Spric, uklonite kori§¢eni mijeSac i odbacite ga na odgovarajuci nac¢in. Ponovo postavite
prvobitni poklopac $prica prije skladiStenja.

Kako bi se sprijecilo izlaganje $priceva Spricanju ili prskanju tjelesnih te¢nosti ili kontaminiranim
rukama, ili oralnim tkivima, preporucuje se upotreba zastitne barijere. Upotreba zastitnih barijera
dodatna je mjera predostroznosti protiv krupnih ostataka, ali ne i od svake kontaminacije. Barijera je
dizajnirana za jednokratnu upotrebu i mora se odloZiti nakon svake upotrebe u skladu sa lokalnim pro-
pisima.

Slucajan kontakt $prica sa vodom, sapunom ili bolni¢kim rastvorom za dezinfekciju na vodenoj bazi
nece ostetiti tijelo Sprica. Ne dopustite nikakav kontakt rastvora sa sadrzanim materijalom. Odbacite
u otpad materijal koji je bio u dodiru sa bilo kojom te¢no$cu ili nesterilnim instrumentom.

NAPOMENA: Energi¢no brisanje mozZe da unisti naljepnicu. Lagano obriSite $pric.

Ponovljeni kontakt sa te¢nos¢u moze da osteti naljepnicu. Osusite Spriceve krpom za jednokratnu upo-
trebu koja ne ostavlja dlacice.

4.3 Odlaganje

« Na osnovu informacija u sigurnosno-tehni¢kom listu, otpad nastao odlaganjem proizvoda ne pred-
stavlja karakteristike fizicke opasnosti za lice ili Zivotnu sredinu; stoga se njime moze upravljati,
prema lokalnim propisima, kao sa neopasnim otpadom.

«  Kontaminirane posude i pribor koji su bili u kontaktu sa pacijentom moraju biti o¢iséeni i dezinfiko-
vani kao $to je navedeno u gorenavedenom odjeljku Higijena prije odlaganja ili odloZeni kao opa-
san otpad sa rizikom od bioloske kontaminacije.

«  Uvijek nosite rukavice prilikom rukovanja ambalazom i instrumentima.

BROJ SERIJE, ROK TRAJANJA | PREPISKA

1. Ne koristiti nakon isteka roka trajanja. Nemojte koristiti ako broj serije i/ili rok upotrebe nedostaju ili
su neditki. ISO standard koristi: ,GGGG-MM-DD”

2. U svoj prepisci treba navesti sljedece brojeve:
« Broj ponovne narudzbe (REF)
« Broj serije
« Rok trajanja
3. Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu,

u skladu sa lokalnim propisima.



4. Rezime sigurnosnih i klinickih performansi (SSCP) za ovaj proizvod mozZe se naci (nakon akti-
vacije) na https://ec.europa.eu/tools/eudamed pretraZivanjem pomoc¢u osnovnog UDI-DI broja
++D002DENTALCEMENTSCSG i na https://www.dentsplysirona.com/ifu pomocu referentnog broja

(REF).

150-DVO
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Calibra® Abutment

Cimento me rréshiré

UDHEZIME PER PERDORIM - SHQIP

Kujdes: Kjo éshté njé pajisje mjekésore. Pér pérdorim dentar vetém nga profesionisté dentaré.
SHBA: Vetém Rx.

1. PERSHKRIM | PRODUKTIT

Calibra® Abutment ¢cimento me rréshiré éshté njé cimento me dy pérbérés, veté-kurues, veté-ngjitése.

Qéllimi i synuar
Calibra® Abutment gcimento me rréshiré éshté njé cimento dentare e cila éshté menduar pér montimin
e gimentimit ekstraoral t&€ komponentéve protetiké.

Profili i pérdoruesit

Calibra® Abutment ¢cimento me rréshiré éshté njé pajisje me receté, e pérdorur nga ose nén
mbikéqyrjen e profesionistéve stomatologjiké té licencuar me ligj, me njohuri té larta teknike, edukim
dhe trajnim té specializuar. Calibra® Abutment gcimento me rréshiré duhet té pérdoret vetém né

njé mjedis laboratorik, klinik ose spitalor, duke ndjekur praktikén e miré laboratorike dentare, nga
profesionisté té kualifikuar dentaré si tekniké laboratori, mjeké té pérgjithshém si dhe specialisté dhe
asistent dentar.

Pérfitimet klinike qé priten

Calibra® Abutment ¢cimento me rréshiré ka aftésiné pér t'u lidhur me titanin dhe éshté kimikisht
kompatibil me materialet geramike té silanuara, duke e béré até té pérshtatshme pér montimin
ekstraoral t&€ komponentéve protetike. Kjo nuancé opake, vetém veté-kuruese, éshté optimizuar pér
montim ekstraoral kur déshirohet bllokimi i thinjave té metalit ose shfagja.

Cured Calibra® Abutment ¢imento me rréshiré éshté né thelb hidrofobike, duke minimizuar thithjen e ujit

pas kurimit, tretshmériné dhe zgjerimin higroskopik.

Popullsia e synuar e pacientéve dhe kushtet mjekésore
Calibra® Abutment ¢imento me rréshiré éshté menduar pér t'u pérdorur né fabrikimin e mbéshtetésve

hibride té implanteve me porosi ose protezave hibride t& mbajtura me vida pér popullatén e méposhtme

té pacientéve/grupet e synuara dhe aplikimet: Pacienté té pérshtatshém pér moshén me implante
dentare gé i nénshtrohen procedurave restauruese protetike dentare t& mbéshtetura me implant.

1.1 Indikacione
Calibra® Abutment gimento me rréshiré éshté synuar pér gimentimin e: Montimi ekstraoral

i komponentéve protetiké, p.sh., struktura té& béra prej geramike ose zirkoni mbi baza me porosi ose té

parafabrikuara titani/aliazh titani ose baza zirkoni/implante/abutmente.

1.2 Kundérindikimet
Calibra® Abutment ¢imento me rréshiré éshté kundérindikuar pér pérdorim me pacientét gé kané njé
mbindjeshméri té€ njohur ndaj rréshirave metakrilate.

1.3 Format e dérgimit (Disa forma dérgimi mund t€ mos jené té disponueshém né té gjitha vendet)

Calibra® Abutment gimento me rréshiré ofrohet né:

* njé shiringé e pérshtatshme me dy tyté

« 1 veté kurim, vetém pérdorim ekstraoral, nuancé opake, pér bllokimin e shfagjes sé substratit t&
padéshiruar

1.4 Pérbérja

Qelq i silanuar me barium boron-fluoro-aluminosilikat < 70%, Dimetakrilat uretani < 10%, Rréshiré
trimetakrilate < 10%, Rréshiré akrilate e modifikuar me acid fosforik < 10%, Dimetakrilat trietilenglikol
< 10%, Dioksid titani < 10%, Hidroksietilmetakrilat < 5%, Dioksid silikoni shumé i shpérndaré < 5%,
Metakrilat hidroksipropil < 5%, Iniciues (Hydroperoksid) < 1%, Acid akrilik < 1%, Bashké-inicues

(tiourea) < 1%, Stabilizues UV < 1%, Hidroksi toluen butiluar < 1%, Pigmente té oksidit t& hekurit < 1%.

1.5 Substratet e pérputhshme
Calibra® Abutment gimento me rréshiré éshté i pajtueshém me té gjitha substratet geramike dhe
zirkonike me géndrueshmeéri té larté pér cimentim né aliazh titani/titan ose baza zirkoni.

2. SHENIME TE PERGJITHSHME TE SIGURISE

Kini parasysh shénimet e méposhtme té sigurisé sé pérgjithshme dhe shénimet speciale té sigurisé né

kapitujt e tjeré té kétyre udhézimeve pér pérdorim.

A

KUJDES

Simboli i alarmit pér siguriné.

Ky éshté simboli i alarmit té sigurisé€. Pérdoret pér t'ju paralajméruar pér rrezige té
mundshme té démeve vetjake. Respektoni té gjitha mesazhet e sigurisé gé ndjekin
kété simbol pér t& shmangur démtimet e mundshme.

2.1 Paralajmérimet

1. Calibra® Abutment ¢cimento me rréshiré ka natyré acidike dhe pérmban monomere akrilate dhe
metakrilate t& polimerizueshme, té cilat mund té jené irrituese pér I€kurén, syté dhe mukozén
e gojés dhe mund té shkaktojné dermatit kontakti alergjik te personat e ndjeshém.

« Shmangni kontaktin me sy pér té parandaluar acarimin dhe démtimin e mundshém té kornesé.
Né rast kontakti me syté, shpélajeni menjéheré me ujé té bollshém dhe kérkoni kujdes mjekésor.

Shmangni kontaktin me lIékurén pér té parandaluar acarimin dhe reagimin e mundshém
alergjik. Né rast kontakti, mund té shfagen skugje né Iékuré. Nése ndodh kontakti me Iékurén,

higni menjéheré materialin me pambuk dhe lani térésisht me ujé dhe sapun. Né rastin e acarimit

ose skugjes sé Iékurés, ndérpriteni pérdorimin dhe kérkoni kujdes mjekésor.
Shmangni kontaktin me indet e buta/mukozén e gojés pér té parandaluar inflamacionin.
Nése ndodh kontakt aksidental, higni menjéheré materialin nga indet. Shpélajeni mukozén me

ujé té bollshém pas pérfundimit té restaurimit dhe ekspektoroni/evakuoni ujin. Nése shqetésimi i

mukozés vazhdon, kérkoni kujdes mjekésor.
2. Calibra® Abutment gimento me rréshiré nuk duhet té€ pérdoret me pacientét qé kané njé
mbindjeshmeéri t€ njohur ndaj ndonjérit prej pérbérésve.
3. Mos pérdorni ngjités né lidhje me Calibra® Abutment ¢imento me rréshiré. Cimentoja duhet
té vendoset drejtpérdrejt né substratet e pérgatitura (shikoni hap pas hapi). Ngjitésit mund té
degradohen gjaté proceseve té pastrimit/dezinfektimit/sterilizimit para dorézimit, duke guar né
shképutje.
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Masat paraprake

Ky produkt synohet té pérdoret vetém si¢ pérshkruhet né ményré specifike né udhézimet pér

pérdorim. Cdo pérdorim i kétij produkti né kundérshtim me udhézimet pér pérdorim éshté né

diskrecionin dhe pérgjegjésiné vetém té praktikuesit.

Nuk ekzistojné té dhéna té mjaftueshme pér té mbéshtetur pérdorimin e Calibra® Abutment gimento

me rréshiré pér gimentimin intraoral té restaurimeve.

Vishni syze, veshje dhe doreza té pérshtatshme mbrojtése. Pér pacientét rekomandohen syze

mbrojtése.

Pajisjet e shénuara "njé pérdorim" né etiketé jané té destinuara vetém pér pérdorim té vetém.

Hidhini poshté pas pérdorimit. Mos e ripérdorni né pacienté té tjeré pér té parandaluar

kontaminimin e krygézuar.

Shiringa nuk mund té ripérpunohet. Pér té parandaluar shiringén dhe ekspozimin ndaj spérkatjes

ose spérkatjes sé léngjeve trupore ose duarve té kontaminuara, éshté e detyrueshme qé shiringa

té trajtohet me doreza té pastra/dezinfektuara.

« Si masé paraprake shtesé, shiringa mund t& mbrohet nga mbeturinat bruto, por jo nga ¢do
kontaminim duke aplikuar njé barrieré mbrojtése.

Mos vendosni ose pérdorni proteza té cilat nuk jané pérpunuar né ményré té drejté. Pérpara

dorézimit, montimi duhet té pastrohet/dezinfektohet/autoklavohet né ményré té drejté sipas

udhézimeve té prodhuesit pér té& zvogéluar rrezikun e kontaminimit té kryqézuar.

Higni cimenton e tepért ndérsa gimentoja éshté né fazén e xhelit. Mos lejoni gé teprica té

ngurtésohet, duke e béré té véshtiré pastrimin. Higni gimenton e tepért pérpara dorézimit té

restaurimit. Cimentoja e tepért e mbetur mund té cojé né inflamacion.

Cimentoja né skajet mund té duket e ngurtésuar pérpara se té ngurtésohet gcimentoja nén

restaurim. Mos |évizni, rrotulloni ose shgetésoni restaurimin deri né vendosjen pérfundimtare té

gimentos (6 minuta nga fillimi i pérzierjes).

Tregoni kujdes kur vendosni shumé njési gé té mos e tejkaloni kohén e disponueshme té

punés. Ngarkoni dhe siguroni vendosjen e ploté té secilés njési pérpara se té ngarkoni njésité

e njépasnjéshme. Pérdorimi i njé pérzierjeje té freskét gimentoje rekomandohet nése afrohet koha

e disponueshme e punés.

. Pakot duhet t€ mbyllen fort menjéheré pas pérdorimit. Shiringa duhet té mbyllet fort duke

e zévendésuar kapakun origjinal menjéheré pas pérdorimit.

. Calibra® Abutment gimento me rréshiré duhet té nxirret lehtésisht. MOS USHTRONI FORCE

TE TEPERT. Presioni i tepért mund té rezultojé né nxjerrje t& paparashikuar t& materialit ose t&
shkaktojé carje té shiringés.

. Materiali duhet té pérzihet né véllime té barabarta pér performancé optimale. Shpérndani dhe

hidhni njé sasi té& vogél materiali (portat e shiringés sé gjakderdhjes) pérpara se té€ vendosni majén
e pérzierjes. Shpérndarja e pabarabarté dhe jo homogjene mund té ¢ojé né komprometim té vetive
fizike dhe performancés.

. Faktoré té shumté mund té ndikojné né jetégjatésiné e restaurimit. Rrjedhja margjinale mund té

rezultojé né humbje té restaurimit. Kontrolloni integritetin margjinal té restaurimit né ¢do ekzaminim
periodik.

Nderveprlmet
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Materialet gé pérmbajné eugjenol nuk duhet té pérdoren sé bashku me kété produkt sepse ato
mund té ndérhyjné né ngurtésimin dhe té shkaktojné zbutje té& pérbérésve polimeré té materialit.
Aplikoni silanin (i disponueshém vegmas) vetém né restaurimet geramike té projektuara pér t'u
silanuar. Mos pérdorni agjenté para-trajtimi, p.sh., primeré ose léndé ngjitése né asnjé sipérfage
kur gimentoni me Calibra® Abutment gimento me rréshiré. Pérdorimi i ¢do trajtimi té tillé paraprak
mund té rrezikojé lidhjen e restaurimit qé i nénshtrohet pastrimit/dezinfektimit/autoklavimit. Shihni
udhézimet hap pas hapi mé poshté pér trajtimin e rekomanduar té restaurimit.

Reagimet anésore/Efektet anésore té padéshiruara

Produkti mund té irritojé syté dhe Iékurén. Kontakti me sy: irritim dhe démtim i mundshém i
kornesé. Kontakti me Iékurén: irritim ose reagim i mundshém alergjik. Mund té shfagen skugje né
lékuré. Membranat mukoze: inflamacion (Shikoni Paralajmérimet).

Cimentoja e tepért e ngurtésuar mund té ¢ojé né Iéndim ose acarim té indeve té buta (Shikoni
Masat paraprake, Udhézimet hap pas hapi).

Ruajtja

Kushtet e papérshtatshme té ruajties mund té shkurtojné jetégjatésiné e pérdorimit dhe mund té
shkaktojné kegfunksionim té produktit.

©
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Mbajeni larg nga rrezet direkte té diellit.

Ruani né njé vend té ajrosur mire.

Ruani né temperatura mes 2 °C-24 °C.

Pérdoreni produktin né temperaturén e dhomés. Léreni materialin té arrijé temperaturén e dhomés
pérpara pérdorimit.

Mbroni nga lagéshtia.

Mos ngrini.

Mos e pérdorni pas datés sé skadencés.

Mos e pérdorni nése numri i serisé dhe/ose data e skadencés mungojné ose jané té palexueshme.

UDHEZIME HAP PAS HAPI

Cimentimi ekstraoral i abutmentit mezostrukturé/Proteza me kontur té ploté né abutmentin
TiBase

.1 Pérgatitja e TiBase

Diametri i TiBase nuk duhet t& zvogélohet, modifikohet ose rregullohet p.sh., duke bluar.
Shkurtimi i TiBase nuk lejohet.

Sipérfaget e kontaktit/lidhjes sé pjesés sé poshtme té TiBase me implantin nuk duhet t&
shpérthehen me réré, té lustrohen ose té& modifikohen ose pérpunohen ndryshe. Rekomandohet
fugimisht pérdorimi i njé analogu té pérshtatshém pér té€ mbrojtur sipérfaget e lidhjes. Dylli ose
materiali mbresélénés mund té vendoset gjithashtu né sipérfaqe té profilit té ekspozuar té daljes
pér mbrojtje.

Vendosni TiBase tek analogu i implantit laboratorik ose mjeti lustrues duke pérdorur vidé.

Mbuloni kokén gjashtékéndore té vidés mbéshtetése dhe mbushni kanalin e vidhos me material
lehtésisht qé higet, p.sh., dyllé té buté, material mbresélénés, pambuk ose shirit hidraulik.
Sigurohuni gé Mesostruktura/Proteza prej geramike/zirkoni mund té futet plotésisht né TiBase.
Shpatulla e Mesostrukturés/Protezés duhet té kontaktojé fllanxhén TiBase pa boshllék t& dukshém.
Vendosni shenja té vogla té shtrirjes né Mesostrukturé/Protezé dhe analoge duke pérdorur njé
marker me majé pér té ndihmuar né rreshtimin e pozicionit t€ sakté té Bu-Li.

Trajtoni me réré vetém sipérfaget e TiBase té destinuara pér ¢cimentim (50 pm oksid alumini,
maksimumi 2,0 bar). Mos e fshini me réré sipérfagen e indeve té |émuara té fllanxhés.

Pastroni TiBase me alkool, ultratinguj ose me avull. Nése éshté e nevojshme, ri-mbylini vidén
mbéshtetése dhe kanalin e vidhos. Thajeni me ajér té pastér dhe pa vaj.

Pasi té pastrohet, mos e prekni ose kontaminoni sipérfagen e lidhjes. Cimentoja me rréshiré mund
té vendoset direkt né sipérfagen e lidhjes me réré. Mos vendosni ngjités né sipérfagen ngijitése té
restaurimit TiBase.

.2 Pérgatitja e mezostrukturés/protezés

Qeramiké gelqi

Trajtoni restaurimin sipas udhézimeve pér pérdorim té prodhuesit, p.sh., pastroni restaurimin me
njé pastrues ultrasonik, pastrues me avull ose me alkool.

Aplikoni xhel gravuré me acid fluorik 5% deri né 9% (i disponueshém vegmas, shihni udhézimet
e plota pér pérdorim) vetém né sipérfagen ngijitése té restaurimit. Mos lejoni gravuré né kanalin e
vidhos.

Koha e gravimit 30 sekonda.



Material acidik — Pér té reduktuar rrezikun e Iéndimit.

« Vézhgoni paralajmérimet e prodhuesit, udhézimet pér pérdorim, fletét e té
dhénave té sigurisé sé materialit.

« Mos lejoni gé acidi té bjeré né kontakt me indet ose syté.

« Higeni acidin hidrofluorik sipas udhézimeve pér pérdorim té prodhuesit.
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3. Rekomandohet silanimi i menjéhershém i sipérfageve té gravuara. Aplikoni silanin vetém né
sipérfaqget qé kérkohen pér gimentimin me ngjités. Léreni té reagojé pér 60 sekonda. Nése shtresa
e silanit nuk éshté mé e Iéngshme, aplikoni pérséri silanin. Fryni me njé rrymé té forté ajri (Materiali
i rekomanduar: Calibra® Silane agjent bashkues — shitet vegmas, shikoni udhézimet e plota pér
pérdorim).

4. Pasi té silanohet, gimentoja rréshiré mund té vendoset direkt né sipérfagen e silanuar. Mos
vendosni ngjités né sipérfagen ngjitése té restaurimeve té silanuara.

B. Zirkoni

1. Trajtoni restaurimin sipas udhézimeve pér pérdorim té prodhuesit.

2. Rekomandohet mikrogravim i sipérfages sé brendshme (trajtim me réré me 50 ym alumini) té
sipérfageve ngjitése té restaurimit. Mos e spérkatni kanalin e vidhos.

3. Pastroni restaurimin me njé pastrues ultrasonil, pastrues me avull ose me alkool.

Shképutja — Pér té reduktuar rrezikun e mbajtjes joadekuate

pér shkak té pérpunimit para dorézimit.

« Mos aplikoni prajmeré ose ngjités né sipérfaget e ngjitjes sé zirkonit.
KUJDES Aplikoni gimento direkt né sipérfaget me réré dhe té pastruara me zirkon.
3.1.3 Cimentimi i Mesostrukturés/Protezés né TiBase
1. Pérgatitni dhe pérdorni shiringén — Ndigni udhézimet e shpérndarjes té pérshkruara mé poshté.

Nxjerrja e materialit — Pér té zvogéluar rrezikun e Iéndimit

pér shkak té forcés sé tepért.

« Ushtroni presion té& ngadalshém dhe té géndrueshém né shiringé.
KUIDES . Mos pérdorni forcé té tepruar — mund té rezultojé képutje e shiringés.
2. Shiringé me dy tyté té& ndaré — Cimentim ekstraoral.

» Higni kapakun e shiringés. Shpérndani dhe hidhni njé sasi té vogél materiali nga shiringa me
dy tyté. Sigurohuni gé materiali té rrjedhé lirshém nga té dy portat. Duke e mbaijtur shiringén
vertikalisht, fshijeni me kujdes tepricén né ményré qé baza dhe katalizatori t¢ mos ndoten
dhe té& mos shkaktojné pengim té portave. Ruani kapakun e shiringés pér té zévendésuar pas
pérdorimit.

Mospérputhja e pérzierjeve — Pér té zvogéluar rrezikun
e komprometimit té performancés.
« Ruani vetém me kapak origjinal.
KUIDES . Highni t& dy portat pérpara se t€ vendosni majén e pérzierjes.
Fshijeni tepricén nga hapjet e portés pas rriedhjes sé gjakut dhe pérpara
se té ndérroni kapakun e ruajtjes. Mos lejoni kontaminimin e krygézuar
té bazés/katalizatorit.

« Instaloni njé majé pérzierjeje né fishek duke e rreshtuar prerjen né formé V né pjesén e jashtme
té majés sé pérzierjes me pikén né formé V né fllanxhén e shiringés. Kthejeni kapakun me
ngjyré té majés sé pérzierjes 90 gradé né drejtim té akrepave té orés pér t'u kycur né vend né
shiringé.

Shtypni butésisht kunjat e shiringés pér té filluar rriedhén e materialit. MOS USHTRONI FORCE
TE TEPERT. Nése haset rezistencé, higeni shiringén nga fusha e funksionimit, higni dhe hidhni
maijén e pérzierjes. Kontrolloni pér pengim dhe konfirmoni qé materiali rrjedh nga té dy fugité e
shiringés. Fshini gypat dhe instaloni majé té re pérzierjeje si¢ pérshkruhet mé sipér. Shpérndani
njé sasi t€ vogél pérmes majés sé pérzierjes né njé tas dhe hidheni.

Késhillé mbi teknikén: Nuanca opake éshté optimizuar pér montim ekstraoral dhe bllokim té
daljes metalike. Materiali €shté projektuar té jeté vetém veté-kurues.

3. Aplikoni gimento né sipérfaget ngjitése té TiBase dhe né brendési té restaurimit. Minimizoni
gimenton e lejuar pér té hyré né kanalin e vidés sé restaurimit.
» Né temperaturén e dhomés, Calibra® Abutment gimento me rréshiré ofron njé kohé pune
minimale prej 2 minutash.
« Vendoseni menjéheré restaurimin me presion gradual. Verifiko uljen e ploté. Njé lévizje e buté
|Iékundése ose vibruese mund té jeté e dobishme pér té siguruar uljen optimale.
4. Rreshtoni shenjat e stilolapsit dhe shtyni Mesostrukturén/Protezén mbi oxhakun e lidhjes TiBase
deri né ndalesén e fundit. Vini re bllokimin e rrotullimit dhe bllokimit t&€ pozicionit.
« Sigurohuni qé diferenca ndérmjet TiBase dhe Mesostrukturés/Protezés té jeté e mbyllur dhe
e mbyllur.
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Pér té reduktuar rrezikun e gimentimit jo té ploté.
« Sigurohuni gé restaurimi té vendoset plotésisht brenda 2 minutave.
« Vendosja e njésive té shumta mund té kérkojé pérzierje t€ shumta ¢cimentoje.

5. Mbroni restaurimin nga ndotja dhe lévizja deri né grumbullimin pérfundimtar t€ gimentos
(6 minuta nga fillimi i pérzierjes).

Shképutja — Pér té reduktuar rrezikun e mbajtjes joadekuate
pér shkak té stabilizimit té pamjaftueshém.

« Stabilizoni restaurimin gjaté pastrimit.

« Mbroni restaurimin nga |évizja gjaté vendosjes.

« Léreni gimenton té veté-kurohet pa e shqetésuar pér 6 minuta.

KUJDES

3.1.4 Pastrimi i tepricés margjinale

Pastrim veté-kurues

1. Higni menjéheré tepricén e gimentos sé trashé duke e fshiré me njé peceté té buté, pambuk ose
material t& ngjashém. Sigurohuni gé t€ mos keté tepricé gimentoje né kanalin e vidhos. Higni
tepricén ndérsa ¢imentoja éshté ende e léngshme duke pérdorur njé majé aplikuesi ose furgé té
grumbulluar.

2. Mos lejoni asnjé |évizje ndérmjet Mesostrukturés/Protezés dhe TiBase pér tre minuta. Njé kapése
mund té jeté e dobishme pér stabilizimin e Mesostrukturés/Protezés né TiBase.

3. Cimentoja e tepért do té arrijé gjendjen e "xhelit" pas rreth 3 minutash, duke lejuar hegjen e lehté.
Cimentoja e tepért do t€ géndrojé né gjendjen e "xhelit" pér rreth 1 minuté. Pérfundoni hegjen e
tepért té cimentos duke pérdorur njé instrument té tillé si nj¢ majé gome, njé shkallézues ose njé
eksplorues.

Shénim: Cimentoja brenda restaurimit ende nuk éshté ngurtésuar. Mos lévizni, rrotulloni ose
shqetésoni restaurimin gjaté pastrimit.

Aplikoni barrierén e ajrit té tretshém né ujé né kufirin e gimentos.
5. Mbroni montimin nga ndotja dhe |évizja deri né grumbullimin pérfundimtar té cimentos
(6 minuta nga fillimi i pérzierjes).
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3.1.5 Mbarimi dhe lustrimi

1. Shpélajeni materialin pengues té ajrit nén ujé té rriedhshém.

2. Higni dyllin ose materialin tjetér mbyllés dhe ¢do ¢imento té mbetur nga kanali i vidhos.
3.

Higni ¢do tepricé té gcimentos né kufi, pérfundoni dhe lustroni kufirin duke pérdorur mjete rrotulluese

gome. Vazhdoni te Higjiena pér pérgatitjen e protezés para pérdorimit.

Gimento e tepért — Pér té zvogéluar rrezikun e acarimit té indeve té buta.

« Sigurohuni gé té higet e gjithé cimentoja e tepért.

« Sigurohuni qé té gjitha sipérfaqget té jené té lémuara dhe pa ndotje.

KUJDES

Calibra® Abutment gimento me rréshiré éshté radio-opake, me njé transparencé radioje 1 mm
ekuivalente me radiotransparencén 2 mm té aluminit. Alumini ka njé transparencé radioje t€ barabarté
me até té dentinés. Késhtu, 1 mm materiali g€ ka njé transparencé radioje té barabarté me 2 mm
alumini ka njé transparencé radioje té barabarté me até té dentinés.

4. HIGJIENA, PERPUNIMI DHE LARGIMI

4.1 Proteza e montuar
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Ndotja e kryqézuar — Pér té zvogéluar rrezikun e infeksionit.

« Protezat duhet té lustrohen pérpara pastrimit, dezinfektimit dhe/ose sterilizimit.

« Protezat duhet té pérpunohen sipas udhézimeve té vértetuara té pérpunimit té
prodhuesit pérpara dorézimit.

Calibra® Abutment ¢cimento me rréshiré éshté treguar se toleron dy cikle té proceseve té listuara mé
poshté pa efekt té& réndésishém né vetité fizike.

Shihni udhézimet pér pérdorim té prodhuesit té protezave pér udhézime té hollésishme dhe parametra

té vlefshém té procesit t& pastrimit/dezinfektimit/sterilizimit sipas rastit.

«  Fshirja me ose zhytja né alkool izopropil 70% deri né 10 minuta.

*  Zhyteni né ujé té vluar deri né 5 minuta.

(Rekomandohet vetém pér tregjet jashté SHBA)

« Larése automatike-Dezinfektues i automatizuar qé plotéson kérkesat e ISO 15883, ekzekutoni
programin me vleré A0 = 3000 (p.sh., 5 minuta né = 90 °C) (p.sh. Miele Vario TD) duke pérdorur
detergjenté té pérshtatshém (p.sh. neodisher® MediClean dhe neodisher® Z, té dyja nga
Dr. Weigert, Gjermani ose ekuivalent).

* Hegja dinamike e ajrit (Para-vakum) me avull autoklavuar né:

— 132 °C pér 4 minuta; Koha e tharjes = 20 minuta
— 134 °C pér 3 minuta; Koha e tharjes = 16 minuta

(Rekomandohet vetém pér tregjet jashté SHBA)
— 135 °C pér 3 minuta; Koha e tharjes = 16 minuta
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Pér té zvogéluar rrezikun e mbajtjes sé pamjaftueshme pér shkak té
metodés sé gabuar té pérpunimit — Mos pérdorni pastrues ultrasonik.
« Pastrimi/Dezinfektimi i montimit t& cimentuar duke pérdorur njé njési ultrasonike
nuk éshté i vlefshém dhe nuk duhet té pérdoret.
« Karakteristikat fizike mund té ndikohen negativisht.
« Fshirja manuale ose zhytja statike vetém pér pastrim manual dhe dezinfektim manual.

«  Ndigni udhézimet e prodhuesit té& protezave pér pérdorim pér dezinfektimin para pérdorimit dhe/
ose sterilizimin.

« Dubhet té respektohen rregulloret ligjore né vend dhe standardet e higjienés té zbatueshme pér njé
praktiké dentare.

« Pérdorni vetém procedurat e vértetuara té pérpunimit t& specifikuara nga prodhuesi i protezés.

« Pérgjegjésia pér pérpunimin mikrobial t& protezés bie mbi pérdoruesin.

« Pajisjet dhe pajisjet duhet t& mirémbahen dhe té servisohen si¢ duhet né intervale té rregullta.

«  Fabrikuesi (tekniku dentar i laboratorit ose né zyré) i protezés sé montuar duhet té informojé
dentistin pér nevojén pér té pérpunuar pajisjen pérpara pérdorimit ose futjes sé saj né gojén
e pacientit.

4.2 Shiringa gimentoje

Kontaminimi i kryqézuar — Pér té reduktuar rrezikun e infeksionit.

* Mos ripérdorni produkte pér njé pérdorim. Largimi té& béhet né pérputhje
me rregulloret vendore.

« Shiringa nuk mund té ripérpunohet. Hidhni shiringén e kontaminuar né pérputhje

me rregulloret lokale.

Kur nuk pérdoren, té gjitha furnizimet dhe instrumentet duhet té jené né ruajtje

té mbuluar, si sirtaré dhe dollapg, dhe larg ndotjes s&€ mundshme.

Gjaté trajtimit, teknikét me kontakt me pacientin nuk duhet té pérdorin shiringén.

Pér té parandaluar ekspozimin e shiringave ndaj spérkatjes ose spérkatjes sé léngjeve

trupore ose duarve té kontaminuara, éshté e detyrueshme qé shiringat té trajtohen me

doreza té pastra/dezinfektuara, jashté dhomés sé trajtimit té pacientit.

Rekomandohet fugimisht montimi i komponentéve me doreza té pastra/dezinfektuara

né njé dhome té veganté, duke sjellé vetém njési té pastér, té dezinfektuar dhe

té sterilizuar né operator.

Rekomandohet fugimisht shpérndarja e materialeve me doreza té pastra/dezinfektuara

né njé dhome té veganté, duke sjellé vetém ato qé do té pérdoren

né dhomén e trajtimit.

Mos i ripérdorni shiringat nése jané té kontaminuara.

KUJDES

Pér shiringén me dy tyté, higni majén e pérdorur té pérzierjes dhe hidheni si¢ duhet. Pérpara se té
ruani, vendoseni pérséri kapakun né shiringé.

Pér té parandaluar ekspozimin e shiringave ndaj spérkatjes ose spérkatjes sé léngjeve té trupit ose
duarve té kontaminuara ose indeve orale, rekomandohet pérdorimi i njé barriere mbrojtése. Pérdorimi

i barrierave mbrojtése éshté njé masé paraprake shtesé kundér mbeturinave bruto, por jo kundér ¢gdo
kontaminimi. Barriera éshté projektuar pér pérdorim té vetém dhe duhet té hidhet pas ¢do pérdorimi né
pérputhje me rregulloret lokale.

Kontakti i rastésishém i shiringés me ujé, sapun ose njé zgjidhje dezinfektuese me bazé uji né nivel
spitalor nuk do té démtojé trupin e shiringés. Mos lejoni kontaktin e tretésirés me materialin e pérfshiré.
Hidhni materialin gé ka gené né kontakt me ndonjé instrument té Iéngshém ose josteril.

SHENIM: Fshirja e fugishme mund té shkatérrojé etiketén. Fshijeni butésisht shiringén.

Kontakti i pérséritur i IEngut mund té€ démtojé etiketén. Thani shiringat me njé lecké pér njé pérdorim
pa garzé.

4.3 Largimi

« Bazuar né informacionin né SDS, mbetjet e krijuara nga largimi i produktit nuk paragesin
karakteristika té rrezikut fizik, pér personin apo mjedisin; Prandaj mund t& menaxhohet, sipas
rregulloreve lokale, si njé mbetje jo e rrezikshme.

« Paketimet dhe aksesorét e kontaminuar gé kané gené né kontakt me pacientin duhet t& pastrohen
dhe dezinfektohen si¢ pérshkruhet né Higjiena mé sipér pérpara se té hidhen ose té largohen si
mbetje té rrezikshme né rrezik ndotjeje biologjike.

«  Mbani gjithmoné doreza kur pérdorni paketimin dhe aksesorét.



5. NUMRI | SERISE, DATA E SKADENCES DHE KORRESPONDENCA

1. Mos e pérdorni pas datés sé skadencés. Mos e pérdorni nése numri i serisé dhe/ose data
e skadencés mungojné ose jané té palexueshme. Standardi ISO pérdor: "YYYY-MM-DD"

2. Numrat e méposhtém duhet té citohen né té gjitha korrespondencat:

* Numri pér ri-porositje (REF)
* Numri i serisé
» Data e skadencés
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Wy, Dentsply
Sirona

Calibra® Abutment

KoMno3snteH LMMeHT

WHCTPYKLUWWU 3A YNTOTPEBA - BbJITAPCKU

BHumaHve: ToBa e MeauLmHcko nagenue. Camo 3a feHTanHa ynotpeba oT cToMaTtonosu.
CALL;: Camo no nekapcko npeanucaxue.

1. ONMUCAHUE HA NPOOYKTA

KomnosaunTHusT uumeHT Calibra® Abutment npeacTtaensisa AByKOMNOHEHTEH, CamMONONMepU3npall,
CcamMoafXe3nBEH LIMEHT.

MpeaHasHayeHue
KomnoaunTHusT uumeHT Calibra® Abutment npeacTtaensisa AeHTaneH LMMEHT, NpefHa3HayueH 3a ekcTpa-
oparHo crrobsiBaHe Ha MPOTETUYHU KOMMOHEHTU.

LleneBu notpe6urten

KomnoaunTHusT uumeHT Calibra® Abutment ce oTnycka no nekapcko npeanncaHue u ce Uanonasa oT unm
rog HabniogeHneTo Ha NPodeCcnoHan N, TMLEH3NPaHN CbIMAcHO 3aKOHOAATENCTBOTO CTOMAaTomNo3u ¢
BUCOKYV TEXHONOTMYHM MO3HaHUs, crieLuanusnpaHo obpasoBaHne 1 obyyeHne. KOMNo3UTHUSAT LUMEHT
Calibra® Abutment TpsibBa fa ce nanonssa camo B nabopaTopHa, knHU4YHa unu GonHnyHa cpega, B
CbOTBETCTBUE C fOOpUTE MPaKTUKK 3a AeHTarnHW nabopatopun, OT KBanUULMpaHn AeHTanHu npode-
CUOHamNMCTK, KaTo HanpumMep 3b6OTEXHMLM, OBLLONPaKTVUKYBALLM Nekapy, KakTo U CeLnanucTvi u AeH-
TarHu acuCTeHTH.

OuyaKBaHW KIMTMHWYHU MON3U

KomnoaunTHusT uumeHT Calibra® Abutment ce cBbp3Ba € TUTaH U € XMMUYEeCKN CbBMECTUM CbC Cumna-

HU3MpaHN KepaMWUYHW MaTepuani, crieJoBaTeNHo Toi € MOAXOAsLL 3a eKCTpaopariHo crrobsisaHe Ha
NPOTETUYHM KOMMOHEHTU. To3n camononuMepusmMpalL, HeNpo3payeH LBSIT € ONTUMU3MPaH 3a ekcTpa-
oparHo crrobsiBaHe, koraTo ce u3nckea 6rokvpaHe Ha CYBeeHe N Ha Mpo3upaHe Ha Nnoanexatlus

meTan.

BTBbpaeHusT koMnoauTeH uumMeHT Calibra® Abutment e xugpogoGeH no chluecTBo, kaTo ToBa CBEXAa
10 MMHUMYM BOAOMOMTbLIAHETO, Pa3TBOPUMOCTTA U XUTPOCKOMMYHOTO pasluMpeHune cref BTBbpAs-
BaHe.

LleneBu NaumueHTM 1 MEAULIMHCKU NOKa3aHUsA

KoMnosunTHUST uMMeHT 3a abatmbHTH Calibra® Abutment e npegHa3HayeH 3a ynotpeba npu uspabor-
KaTa Ha nepcoHanManpaHn XubpuaHn abaTMbHTY 32 UMMMAHTY U XUGPUAHM NPOTE3N C BUHTOBA
huKcaLust 3a CriegHUTe Monynauuy nauveHTU/Lenesm rpynm 1 MPUMNOXeHNs: MauueHTU Ha noaxoasiia
Bb3pacT C MOCTaBeH(1) AeHTaneH MMNNaHT/geHTanHn UMNMaHTX, NMOAMNOXEHN Ha NpoLieypy 3a Bb3CTa-
HOBsIBaHe NMOCPELCTBOM [iHTallHU MPOTesy C oropa BbpXy UMMMaHTH.

1.1 MNokasaHus

KomnoaunTHusT uumeHT Calibra® Abutment e nokasaH 3a UMMeHTUMpaHe Ha eKcTpaopanHu KOHCTPYKLUUM
OT MPOTETUYHN KOMMOHEHTH, Hanp. KEPaMWYHN UMW LUPKOHWNEBM CTPYKTYpU, KbM NepCOHanu13npaHxm
Unu npeaBapuTenHo n3paboTeHn 6a3n/MMnNNaHTHN BNOXKW/abaTMbHTK OT TUTaH/TUTaHOBAa CMnaB U
LIMPKOHWIA.

1.2 MpoTuBonokasaHus
YnotpebaTta Ha KoMNo3nTHUs LmeHT Calibra® Abutment e npoTrBonokasaHa Npv NaLUEHTU C yCTaHo-
BEeHa CBPbX4yBCTBUTENHOCT KbM METaKpyUIaTH1 CMOMK.

1.3 ®opmu Ha focTaBKa (Bb3MOXKHO € HskoM (POpMK Ha JOCTaBKa [ja He Ca Han4yHW BbB BCUYK
AbpXKaBu)

KomMnoautHuat ummeHT Calibra® Abutment e HanuyeH B:

*  ypobHa ABYLMNMHAPOBA LUNpULA

* 1 camononuMepuamnpall, HempoapayeH LBAT U3KIIOYUTENHO 3a eKkcTpaoparnHa yrnotpeba, 3a 6roku-
paHe Ha nposvpaHe Ha cy6cTpar

1.4 CncraB

CunanusupaHo 6apueso 60po-thnyopo-anyMMHOCUNMKATHO CTBKIO < 70%, YpeTaHoB AuMeTakpunar
< 10%, TpumetakpunatHa cmona < 10%, MoguduuvpaHna ¢ hocdopHa KucennHa akpunarHa cmona

< 10%, Tpuetunenrnukon aumetakpunar < 10%, TutaHos avokeuna < 10%, XnapokcnetunmeTakpunar
< 5%, BucokoaucnepceH cunuuues avokeund < 5%, Xugpokcunponun metakpunat < 5%, VHnunatop
(xmagponepokeup) < 1%, Akpunosa kucenuHa < 1%, CeuHuumatop (Tvokapbamua) < 1%, Yntpaemone-
ToB cTabunusatop < 1%, bytunxuapokcutonyex < 1%, MurmeHTn oT xeneseH okena < 1%.

1.5 CbBMecTMMM cyb6eTpaTn
KomnosunTHusT uumeHT Calibra® Abutment e CbBMECTUM C BCUYKM BUCOKOSIKOCTHU KEPaMUYHU U LIMPKO-
HUEeBM cybCTpaTHt 3a LMMEHTUpaHe kKbM 6a3u OT TUTaH/TUTaHOBA CaB UM LIMPKOHWIA.

2. ObLWWM BENEXKHM 3A BE3OMNACHOCT

Bsemete npensua cnegnute obwm 6enexkn 3a 6esonacHocT u cneumanyute benexku 3a 6esonacHocT
B ApyrvTe IMaByW Ha HACTOSILUTE MHCTPYKLMM 3a yrnoTpeba.

CumMBon 3a npeAynpexaeHne BbB Bpb3ka ¢ 6e3onacHocTTa.
ToBa e cMMBOMBLT 3a NpeaynpexaeHne BbB Bpb3ka ¢ 6esonacHocTTa. M3nonssa ce, 3a Aa
npeaynpeau 3a noTeHLMarnHu onacHoOCTU OT HapaHsiBaHe. CrnasBaiiTe BCUYKN CbOBLLEHUS!
BHUMARUE 34 GesonacHoCT, crieqBaliy To3u cuMBON, 3a 1a naberHeTe eBEeHTyarlHo HapaHsiBaHe.
2.1 NpeaynpexpeHus
1. KomnoauthusaT ummeHT Calibra® Abutment e kucenuHeH 1 cbabpka NoNMMepUsMpaLLy ce akpu-
naTHU 1 MeTakpuiaTHu MOHOMEpK, KOUTO MOraT fja APasHsT Koxara, O4uTe 1 ycTHaTa nurasunua,

KaKTO U [1a MPUYMHAT anepriuieH KOHTakTeH AepMaTuT npy NpeapasnonokeHn nauueHTu.

* WN3GsrBanTe KOHTaKT C O4YMTe, 3@ ja MPEAOTBPaTUTE ApPasHEeHe U Bb3MOXHO yBpexaaHe Ha

porosuuata. B cryyait Ha KOHTaKT C 04MTe He3abaBHO M1 MPOMUIATE C OBUMHO KONMYECTBO BoAa
1 NOTbpceTe MeAULIMHCKA MOMOLL.
W3bsarBanTe KOHTaKT ¢ Koxara, 3a ja NpeaoTBpaTuTe ApasHeHe U Bb3MOXHA anepruyHa peak-
uusi. B cniyyait Ha KOHTaKT Mo koxaTa MoraT [la ce MosiBAT YepBeHnkaBy 06pyBK. Mpu KOHTaKT ¢
KoXaTa HeaabaBHO OTCTpaHeTe mMaTepuana ¢ namyk 1 U3MuiiTe LaTenHo ¢ Boaa U canyH. B cny-
Yai Ha ceHcnbunusauws Ha koxara unu obpus NpekpateTe ynorpedara v NoTbpceTe MEeANLIH-
cka rnomolLL.
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WU36sirBaiiTe KOHTaKT C MekuUTe ThKaHM/MMraBuLiaTa Ha ycTHaTa KyXuHa, 3a Aa npefoTepa-
TUTe BbananeHue. Mpu cryyaeH KOHTaKT OTCTpaHeTe HesabaBHO MaTepuana oT TbKaHuTe.
MpomuiiTe nuraemLata ¢ 0GUITHO KONMMYECTBO BOAA Cred 3aBbpLUBaHE Ha Bb3CTAHOBSBAHETO 1
HakapaiiTe nauvieHTa fa usnnioe/acnvpupaiite Bogata. AKo CeHCUbunmsauusiTa Ha nurasmuaTa
npoAbIKaBa, NoTbpceTe MeAULIMHCKa MOMOLL,.

KomnoaunTHusT uumeHT Calibra® Abutment He TpsiGBa Aa ce U3nonaea Npv NauueHTH ¢ ycTaHOBEHA
CBPbX4yBCTBUTENHOCT KbM HSIKOW OT KOMMOHEHTUTE.

He n3nonaeaiTe agxe3aus B KOMGMHALMS C KOMMO3UTHUSA LMMeHT Calibra® Abutment. LiumMeHTbT
TpsibBa Aa ce NocTaBsi AVPEKTHO BbPXY NpenapupaHnTe cybeTpaTty (BX. UHCTPYKUMWTE CThIKa Mo
cTbrka). AAXe3nBuUTe MoraT fja ce paspyLuaT Nno BpeMe Ha NpoLecuTe Ha NovncTBaHe/Ae3nHdek-
Lmsi/cTepunusaLms npeam noctaBsHe v Aa A0oBeAaT [0 pasnenBsaHe.

Mpeana3Hu mepku

1. Tosu npomykT e npegHasHayeH 3a yrnotpeba camMo CbrNacHO U3PUYHO MOCOYEHOTO B UHCTPYKLMNUTE
3a ynotpeba. Besiko u3nonseaHe Ha To3v NpoAyKT B MPOTUBOPEYME C UHCTPYKUMKTE 3a yrnoTpeba e
Mo MpeLieHKa v MbJIHa OTFOBOPHOCT Ha CTOMaTorora.

He cblyecTByBaT 4OCTATHYHO AaHHU OTHOCHO ynoTpebaTa Ha KOMMo3uTeH LuuMeHT Calibra®

Abutment 3a UHTpaoparnHo LYMEHTUpPaHe Ha Bb3CTaHOBSIBAHUS.

HoceTe nogxoasiuy 3alnTHM o4nna, obrnekno 1 pbkaBuuK. 3a NaumeHTa ca npenopbYnTENHU

3aLUMTHM ounna.

W3apenusi, o6o3HaueHu kaTto ,3a egHOKpaTHa yrnotpeba“ Ha eTukeTa, ca npegHa3HaveHn camo 3a

efHokpaTHa yrnoTpeba. M3xebpreTe creg ynotpeba. He usnonssaiite NOBTOPHO Npy APYTu naLu-

€HTW, 3a ja NPeAoTBpaTUTe KPBbCTOCAHO 3aMbpPCsiBaHe.

Lnpuuata He Moxe fAa ce obpaboTea NOBTOPHO. 3a Aa NpeAoTBpaTUTe U3naraHe Ha Lunpuuarta Ha

Karnku U nNpbCkU OT TENECHU TEYHOCTU UK 3aMbPCEHM PblLie, € 3aabMKUTENHO Aa GopasuTe ¢

Hes C YMCTU/Ae3VHdEKLMPaHn pbKaBrL.

+ Kato gonbnHuTenHa npeanasHa Msipka LUnpuLaTa Moxe Aa ce npegnasu ot rpy6o 3ambpcsi-
BaHe, HO He OT BCsIKakbB BUJ 3aMbpcsiBaHe, Ypes npunaraHe Ha 3awutHa Gapvepa.

He nocrassiite 1 He n3nonseaiiTe NpoTesn, KOUTO He ca obpaboTeHn HagnexHo. Mpean gocTaBka

usnenveto TpsibBa fa ce NouYncTun/aes3nHdekLypa/aBToknaBpa HaaNeXHoO CbrNacHo MHCTPYKLN-

1Te Ha NPOM3BOAMTENS C Lien peayLupaHe Ha pucka oT KpbCTOCaHO 3aMbpCsiBaHe.

OTcTpaHeTe U3MNULLHWS LIMMEHT, A0KaTO LIMMEHTBT € B reroobpasHo cbeTosiHue. He gonyc-

KalnTe USMULLIHOTO KOMMYeCTBO [a ce BTBbPAM, B NPOTUBEH Cry4aii MOYNCTBAHETO Ce 3aTpyaHsiBa.

OTcTpaHeTe U3NULLHWS LMMEHT Npeay NocTaBsiHe Ha Bb3CTaHOBsiBaHeTo. OCTaTbLMTE OT UMMULLIEH

LIMMEHT MoraT fja AoBeAaT A0 Bb3naneHue.

LiumeHT npu pb6oBeTe Ha Bb3CTAHOBSIBAHETO MOXeE [a U3rmnexaa BTBbPAEH, Mpeay LMMEHTBT Nnof

Bb3CTaHOBSIBAHETO [a Ce e BTBbpAWI. He aBuxkeTe, He BbpTETE 1 He JOKOCBaiiTE Bb3CTaHOBSBA-

HETO [JO OKOHYaTErHOTO BTBbPASBAHE Ha LIUMEHTa (6 MUHYTU OT Ha4anoTo Ha CMECBaHETO).

Mpyu nocTaBsiHe Ha HSIKONKO eneMeHTa BHAMaBaiiTe Ja He MPeBULIMTE HAaNMYHOTO BpeMe 3a obpa-

60TkKa. YCTO4MBOCTTa U LIANIOCTHOTO pasriornaraHe Ha BCEekU eNeMeHT TpsibBa fja ca rapaHTupaqu

npeav HaToBapBaHe Ha crefBalLus eneMeHT. [MpenopbyBa ce [1a ce 13Non3Ba NpsiCHO CMeceH

LIMMEHT, ako HalIM4yHOTO Bpeme 3a 06paboTka ustnya.

. 3aTBOpeTe MITbTHO KOHTEHEPUTE HEMOCPEACTBEHO crief ynoTpeba. 3aTBopeTe NMbTHO LUNpULaTa
C opuruHanHaTa kanadka HemnocpeAcTBeHo crie ynotpeba.

KomnoauTHusaT ummeHT Calibra® Abutment Tpsibea aa ce ekctpyampa necHo. HE MPUNATAVTE
MPEKOMEPHA CUNA. MpekoMepHUAT HaTUCK MOXe Aa AoBeae A0 HenpeaBuaeHo ekcTpyaupaHe
Ha mMaTepuana unu Aa npu4rHK CriykBaHe Ha Lnpuuara.

. MatepuansT TpsibBa Aa ce cMecBa B eAHakBM o6emu ¢ Len onTumarHa edektusHocT. Mpeamn
3akpenBaHe Ha CMecUTerHa kaHiona Jo3upanTte Marnko KonmMyecTBO MaTepuarn (3a u3nyckaHe Ha
Bb3AyXxa OT OTBOPWTE Ha LUMpuLaTa) 1 ro u3xebpriete. HepaBHOMEPHOTO, HEXOMOTEHHO [03MpaHe
MOXe [a [oBee [0 HapyLUeHN (PU3NYHN CBOWCTBA 1 PaBOTHN XapaKTEPUCTUKM.

. TpaiHocTTa Ha Bb3CTaHOBSIBAHETO 3aBUCH OT MHOXECTBO pakTopu. MaTuyaHe no rpaHmuuTe Moxe

[a foBefe [0 AeLMMEeHTVpaHe Ha Bb3CTaHoBsiBaHeTO. [poBepsiBaiiTe rpaHnyHaTa LSNocT Ha Bba-

CTaHOBSIBAHETO MpU BCEKM NeproauyeH nperneq,.

B3aumopgencTeua

* He usnonseaiite cbabpXKalLyt €BreHON MaTepuanit B KoOMGUHaLWs ¢ TO3M MPOAYKT, Thil KaTo Te
MoraT Aa Bb3rpensTcTBaT BTBbPASBAHETO U Aa NMPUYMHST OMEKBAHE Ha MONMMEPHUTE KOMMOHEHTH
Ha maTepuana.

* HaHacsiiTe cunaHT (Nnpeanara ce OTAEMNHO) Camo MO KepaMUYHM Bb3CTaHOBSABAHWS, MPOEKTUPaH1
3a cunaHusmpare. He usnonseaite areHTV 3a npegBapyUTENHO TpETUPaHe, Hamp. npaimep unm
60HA, BbPXY NOBLPXHOCTUTE MPU LMMEHTUPaHe ¢ komnoauTeH LumeHT Calibra® Abutment. Ynotpe-
6aTa Ha TakvBa areHT\ 3a npeABapUTENHO TPETUPaHe MOXe Aa HapyLum 6OHAMPaHETo Ha BbacTa-
HOBSIBAHETO, MOAJNIEXALLIO Ha MOYUCTBaHe/Ae3nHbeKupaHe/aBToknaBmpare. Bx. MHCTpykumnTe
CTbMKa MO CTbIKa NO-A0My 3@ NPenopbYaHOTO TPETUPaHe Ha Bb3CTaHOBSIBAHETO.

HexenaHu peakumu/cTpaHnyHu edekTn

1. TpoaykTbT MOXe Aa ApasHu ounTe 1 koxara. [py KOHTaKT ¢ ounTe: ApasHeHe U Bb3MOXHO
yBpexaaHe Ha porosuLaTta. [1py KOHTaKT C KoxaTa: Apa3HeHe NI Bb3MOXHa arnepriyHa peak-
ums. Mo koxaTta MoraT Aa ce NosiBST YepBEHUKaBU 06puBU. [py KOHTAKT C MMUraBuULIM: Bb3naneHne
(Bx. ,MpepynpexaeHus”).

BTBbpAEH U3NULLEH LMMEHT MOXeE [a foBefe A0 HapaHsiBaHUs Ha MeKUTe TbKaHW UMnu ApasHeHe
(Bx. ,MpeanasHu mepku” u MHCTPYKUMM CTBMKa MO CThIKA").

2.4 CbxpaHeHue

HenopxopsiunTe ycrnoBusi Ha CbXpaHeHWe MoraT Ja CbKpaTsiT cpoka Ha FoAHOCT U Ja foBeaat Ao

Hen3npaBHOCT Ha NpoayKTa.

+ [aseTe OT npsika CMbHYEBa CBETNNHA.

« CobxpaHsBaiiTe Ha Jobpe NpoBETPUBO MSCTO.

« CwobxpaHsBaiitTe npu Temnepatypa mexay 2 °C n 24 °C.

*  M3nonseaiTe npogykTa nNpu ctarHa Temnepartypa. Ma4yakaite matepuana ga fOCTUrHe cTaHa
Temnepatypa npeav ynotpeba.

« [asete ot Bnara.

* He 3ampa3ssBanTe.

* He usnonseaiite creq natnyaHe Ha Cpoka Ha rogHOCT.

* He usnonseaiite, ako HOMepbLT Ha MapTUaaTa W/Unu CPOKLT Ha FOAHOCT NUMCBAT MK Ca HeYeT-
TIMBU.

3. MHCTPYKUWU CTBINKA MO CTbIKA

3.1 EkcTpaoparnHo uMMeHTUpaHe Ha aGaTMBHT 3a Me30CTPYKTypa/MbIIHOKOHTYPHa NpoTe3a KbM
abatmbHT TiBase

3.1.1 MNpenapauus Ha TiBase

« [nameTbpbT Ha TiBase He TpsbBa Aa ce pegyumpa, Moauduumpa unu axyctvpa, Hanp. 4pes
wnandaxe.

« 3abpaHeHo e ckbcsiBaHeTO Ha TiBase.

*  JlonHnTe NOBLPXHOCTU Ha KOHTaKT/CbeanHeHne Ha TiBase kbM UMnNaHTa He Tpsbea aa ce
obpaboTBaT NACHLKOCTPYIMHO, Aa ce nonupar unv moauduumpat/obpaboTeat no Apyr HauYWH.
HacTosTenHo ce npernopbyBa ynotpebarta Ha NOAXOASLL aHarnor 3a 3aluTa Ha CbeAnHUTENHUTE
NMOBLPXHOCTYU. EKCMOHMpaHNTEe NOBBbPXHOCTY Ha NoKasBalLysi ce Haf BeHela npodun Morat Aa ce
MOKPUSIT C BOCBK MK OTNeYaTbyYeH MaTtepuan ¢ Len 3almra.

1. BakpeneTte TiBase ¢ BUHT kbM aHanora Ha nabopaTopHUs UMNNaHT UMK NONMPaLLUMS UHCTPYMEHT.
MokpwiiTe LWecTocTeHHaTa rnaea Ha BUHTa 3a (hUKcpaHe Ha abaTMBbHT 1 3ambiHeTe BUHTOBMS
KaHan ¢ NecHOOTCTpaHUM MaTepuarn, Kato Hamnp. Mek BOCbK, OTNe4aTb4yeH Matepuar, namyk unm
YMITbTHUTENHA NeHTa.



YBepeTe ce, Ye kepaMnyHaTa/LIMPKOHMeBaTa ME30CTPYKTypa/npoTesa Moxe Aa ce NocTaBu U3LSNo
Ha TiBase. MNparbT Ha Me3ocTpykTypaTa/npoTesata Tpsabea Aa npunsra kbM dnareua Ha TiBase
6e3 ocesaema xnabuHa. MocpeacTBOM Mapkep nocTaBeTe Marnku MapkUpoBKM 3a NoApaBHsIBaHe
Ha Me30CTpyKTypaTa/npoTesara 1 aHarnora, 3a Aa yrecHuTe noApaBHSBaHETO Ha npaBunHaTa
ByKanHo-NIMHrBanHa nosnuysi.

ObpaboTeTe NACHLKOCTPYNHO CaMo NoBbPXHOCTUTE Ha TiBase, npegHasHa4yeHn 3a UUMEHTUpaHe
(anymMuHueB okeup ¢ pasmep Ha yactuumte 50 pm, makc. 2,0 bar). He nognaravite Ha nscbkoc-
TpyiiHa o6paboTka nonmpaHara NoBbLPXHOCT Ha driaHeLia Npu MecTata Ha CbIPUKOCHOBEHWE

C TbKaHW.

MoumncTeTe TiBase cbc cnupT, ynTpa3syk unu napa. lMpu HeobxogmMmocT 3aneyaTaite OTHOBO
BUHTa 3a (hUKCMpaHe Ha abaTMbHTa 1 BUHTOBUSA kaHan. MouncTeTe ¢ uncT, obesmacneH Bb3ayX.
He pokocBaiite 1 He 3aMbpcsiBaiiTe aAxe3nMoHHaTa NOBbPXHOCT crie novncTeaHeTo. KomMnoant-
HUSAT LLUMEHT MOXe [a Ce MOCTaBW AMPEKTHO BbpXy 06paboTeHaTa NACHKOCTPYMHO MOBbPXHOCT
3a 6oHaupaHe. He HaHacsliTe afixe3vB Mo MOBbPXHOCTTa 3a GOHAMpPaHe Ha Bb3CTaHOBABAHETO
c TiBase.

3.1.2 Mpenapauusa Ha Me3oCcTpyKTyparta/nporesara

A. Crbknokepamuka

1. TpeTupaiiTe Bb3CTAHOBSIBAHETO CbINIACHO MHCTPYKLMUTE 3a yrnoTpeba, NpefocTaBeH OT MPOU3Bo-
[VTENs, Harp. NoYncTeTe Bb3CTaHOBSIBAHETO C YNTPa3ByKOB anapart 3a NovncTBaHe, NapocTpyiika
UnW CrnpT.

2. HaHecerte eugauy ren ¢ 5% go 9% crnyopoBoaopoaHa kucenunHa (npeanara ce oTAenHo, BX. Mbi-
HUTE UHCTPYKLMKM 3a ynoTpeba) camo no noBbpXHOCTTa 3a 6oHAMpaHe Ha Bb3CTaHOBsIBaHETO. He
pornyckainTe NPOHUKBaHE Ha eLBall, ref BbB BUHTOBUS kaHar.

Bpewme 3a eupaHe: 30 cekyHau.
KucenuHeH matepuan — 3a HamarnsiBaHe Ha p1UcKa OT HapaHsiBaHe.

+ BaemeTe noa BHUMaHWe NpesynpexaeHnsTa, MHCTpYKUMUTe 3a ynotpeba, nHgopma-
LIMOHHUTE NUCTOBE 3a 6e30MacHOCT Ha Matepuana, MPesoCTaBeHm OT NPOU3BOANTENS.

BHUMARUE . He nomyckaifTe KOHTAKT Ha KUCEMMHATA C THKAHUTE UMK O4UTE.
+ OrtcTpaHeTe thryopoBOAOPOAHATA KUCENUHA ChITMacHO MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba,
npesocTaBeHu OT MPOU3BOAUTENSI.
3. Tpenopbysa ce He3abaBHO CUNaHU3MpaHe Ha eLBaHNUTe NOBbPXHOCTU. HaHeceTe cunaHT camo

10 MOBBbPXHOCTUTE, HEOBXOAMMM 3a a[IXe3nBHO LuMeHTHpaHe. OcTaBeTe Aa nofeiicTaa 3a

60 cekyHau. Ako criefj ToBa CrOSIT CUNaHT MoBeYe He € TeYeH, HaHeceTe OTHOBO cunaHT. Mpody-
XalTe CbC CUMHa Bb3ayLiHa cTpys (MpenopbyaH MaTepuan: cunaH-cBbp3asaly areHT Calibra® —
npepAnara ce OTAErNHo, BX. MbIHATE UHCTPYKLWK 3a yroTpe6a).

Crnep cynaHusMpaHeTo KOMMO3UTHUSIT LIVMEHT MOXeE [la ce MocTaBu AUPEKTHO BbPXY CUMaHuanpa-
HaTa NoBbPXHOCT. He HaHacsiliTe afxesnB Mo NOBbPXHOCTTa 3a GOHAMPaHE Ha CUNaHU3NpPaH Bb3-
CTaHOBSBaHWSI.

LinpkoHui

TpeTnpaiiTe Bb3CTAaHOBABAHETO CbIACHO UHCTPYKLMWTE 3a yrnoTpeba, npefocTaBeHun OT Npon3Bo-
auTens.

lMpenopbyBa ce MyKpoeLBaHe Ha BbTpeLLHaTa NoBbPXHOCT (NSiCkKOCTpyiHa obpatbotka ¢ Al,O,

C pa3mMep Ha yacTuumTe 50 um) Ha NoBbPXHOCTUTE 3a BoHAMpaHe Ha Bb3cTaHoBsABaHeTO. He obpa-
6oTBanTe NACHLKOCTPYNHO BUHTOBUS KaHan.

MouuncTeTe Bb3CTAaHOBABAHETO C YNTPa3BYKOB anapar 3a No4ncTBaHe, MapocTpyiika Unm cnmpr.

OTpensiHe — 3a HaMansiBaHe Ha p1CKa OT HeJOCTaTbyHa PeTeHLMs
nopaau o6pa6oTka npeaun nocTaBsiHe.

He HaHacsiliTe npaiiMepu 1nm agxesvsm Mo LYPKOHUEBUTE MOBLPXHOCTU
3a 6oHaupaHe.

HaHeceTe uMmeHTa AUMPEKTHO BbpXY 06paboTeHnTe NACHLKOCTPYHO

1 MOYUCTEHU LIMPKOHMEBU MOBBLPXHOCTU.

BHUMAHUE

3.1.3 LlumeHTMpaHe Ha me3ocTpykTypa/npoTe3a kbM TiBase
1. TlogroteTe v M3nonagaiiTe Wnpuuata — Creaaiite AONYNoCo4YEHUTE MHCTPYKLMM 3a [O3UpaHe ot
ABYLMNMHAPOBA LWNpULa.

EkcTpyavpaHe Ha MaTepuan — 3a HamansiBaHe Ha pucka oT
Hap nopaau np pHa cuna.
Mpunaraiite 6aBeH 1 paBHOMEPEH HATUCK BbPXY LUNpULATa.
+ He npunaraiite npekomMepHa cuna — Bb3MOXHO € ClyKBaHe Ha Lunpuuara.

BHUMAHUE

2. [loavpaHe OT ABYLMNMHAPOBA Lnpuua — EKCTpaopanHo LyMeHTUpaHe.

+ OrtcTpaHeTe kanadykata Ha Wwnpuyata. [losupaiiTe Marnko KonM4YecTBO Matepuan ot AByLy-
NMHAPOBATA LUNPULA U FO U3XBBPIIETE. YBEPETE Ce, Ye MarepuanbT uatuya cBoGOAHO OT ABaTa
oTBOpa. [lpbXKTe WnpuLata BEpPTUKANHO, N3GbpLUETE BHUMATENHO U3MULLIHUTE KOIMYECTBA, Taka
Ye Aa ce n3berHe KPLCTOCAHO 3amMbpcsiBaHe Mexdy Gasarta v karanuaatopa v 3anyluBaHe Ha
oTBOpMTE. 3anaseTe kanaykara Ha LunpuLaTa 3a noBTOPHO MocTaBsHe cried ynoTtpeba.

HenpaBunHo cmecBaHe — 3a HamarnsiBaHe Ha p1CKa OT HapylleHa e(peKTUBHOCT.

+ CbxpaHsiBaiiTe caMo ¢ OpurviHamnHaTa kanayka.

* W3anycHeTe Bb3gyxa OT ABaTa OTBOpa Npeau 3akpenBaHe Ha CMecuTernHa KaHiona.

* M3bbpLueTe M3NMULLHOTO KONIMYECTBO OT OTBOPUTE Crief U3MyckaHe Ha Bb3ayxa
1 npeay nocTaBsiHe Ha kanadykata 3a cbxpaHeHue. He gonyckaiite KpbCTOCaHO 3aMbp-
csiBaHe mexay 6asa/katanuaarop.

BHUMAHUE

+ [lNocTtaBeTe cMecuUTENHa KaHiona Ha kapTylua, kaTo nogpaBHuTe V-06pasHisi Npopes OT BbHLL-
HaTa CTpaHa Ha cMecuTernHata kaHtona ¢ V-o6pasHusi npopes Ha drnaHela Ha wnpuuara.
3aBbpTeTe LiBeTHaTa kanadyka Ha cMecuTenHata kaHtona Ha 90 rpafyca no nocoka Ha 4acoBHM-
KoBaTa CTperka, 3a ja s oukcupare BbpXy LunpuLarta.

HatucHeTe GaBHo GyTanarta Ha WwnpuuaTa, 3a ga fgoavparte matepuan. HE NMPUNATANTE
MPEKOMEPHA CUIA. Ako yceTute CbnpoTUBMEHNE, OTCTPAHETE LUMpuLUaTa OT onepaLyoH-
HOTO orie, OTCTPaHeTe 1 U3XBbPIIETE CMecUTeNHaTa kaHiona. MNpoBepeTe 3a 3anyLuBaHe u ce
yBepeTe, Ye OT ABaTa UUNMHABbPA Ha Lunpuuata ustiya matepuan. Msbbpluete otBopuTe Ha
LMIMHAPUTE U MOHTUpaiTe HOBa CMeCUTENHa KaHiona, KakTo e onvcaHo no-rope. [losupaiite
BbpXY CMECUTENHO Grokye Marnko KOnM4YecTBO Npe3 CMecuTernHaTa KaHiona v ro UsxsbprieTe.

npaKTVI"IeCKVI CbBeT: nOJ'IyI'IpOSpa‘-lHVIﬂT UBAT € ONTUMU3NPaH 3a eKCTpaopanHo crnobsiBaHe n 3a
6J'IOKI/IPEHE Ha Npo3vpaHeTo Ha noanexawma metan. MaTepmaan € NpPOoeKTUpaH eqUHCTBEHO 3a
camononnuvepusnpaHe.

HaHeceTe uMMeHTa No afxe3noHHNTE NOBbPXHOCTU Ha TiBase 1 BbTPeLHOCTTa Ha Bb3CTaHOBsIBa-

HeTo. CBeaeTe 4O MUHUMYM LIMMEHTA, MPOHVKBALL BbB BUHTOBUS KaHal Ha Bb3CTaHOBSIBAHETO.

« [pw cTaitHa TemnepaTypa KOMNo3uTHUAT umMmeHT Calibra® Abutment npegocraes MUHUManHo
BpeMe 3a ob6paboTka OT 2 MUHYTU.

+ HesabaBHo nocTaBeTe Bb3CTaHOBSIBAHETO B ycTaTa C MocTeneHeH HaTtuck. MoTebpaeTe LsnocT-
HOTO paanornaraHe Ha Bb3CTaHOBSIBAHETO. [apaHTUPaHETO Ha OMTUMANHOTO pasronaraHe Moxe
[la ce MoAnoMOrHe C fieKo KnaTeHe Unm BUGpaLMOHHO ABMXEHNe.

MogpaBHeTe MapkVpPOBKUTE, MOCTABEHM C MapKep, ¥ TacHeTe Me3oCTpykTypata/nporesara rno

CBbp3BaLLVs LMNUHABP Ha TiBase go ynop. Criegete 3a JocTUraHe Ha hUKCpaHe npy BbPTEHETO

1 3a JOCTUraHe Ha KpaiHaTa nosuums.

+ YBepeTe ce, Ye rpaHuLaTta mexay TiBase u Me3ocTpykTypaTa/npoTesara e 3aTBOpeHa U1 3aneva-
TaHa.
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3a HamansBaHe Ha PUCKa OT HeNbJIHO UMMEeHTUpaHe.
. yBepeTe Ce, Ye Bb3CTaHOBABAHETO € NOCTaBeHO U3LUANO B paMK1uTe Ha 2 MWHYTW.

« [locTaBAHETO Ha HSKOMKO efleMeHTa Moxe Aa U3NCKBa HAKOJNKO CMeCBaHNA Ha LUMMEHT.
BHUMAHVE

5. [pepnaseTe Bb3CTAHOBSIBAHETO OT 3aMbpCsiBaHe U OT ABWKEHNE [0 OKOHYATENHOTO BTBbpAsSBaHe
Ha uMMeHTa (6 MUHYTW OT Ha4yarnoTo Ha CMECBAHETO).

OtpensiHe — 3a HamansBaHe Ha PpUCKa OT HeaocTaTb4yHa peTeHUuus
nopagu HeaocTaTb4Ha cTabunusauus.
CTa6|/|nm3|/|pa|7|Te Bb3CTaHOBABAHETO NO BpemMe Ha NOo4YnCTBaHETO.
. ﬂpe,qnaseTe Bb3CTAaHOBABAHETO OT ABWXKEHUE MO BpeMe Ha BTBbpAABaHETO.
« OcraBeTe uMMeHTa ga ce camononumepusnpa 3a 6 MWHYTHN, Ges Aa ro gokocsare.

BHUMAHUE

3.1.4 MouucTBaHe Ha U3NULWBLM No pbboBeTe

MoyncTBaHe Ha camMononuMepusMpaLl Marepuan

1. OTcTpaHeTe He3abaBHO rpy6u U3NULLILLIM OT LMMEHT Ype3 n3bbpcBaHe ¢ Meka Kbpra, namyk unm

nopobeH maTtepuan. YBepete ce, Ye HiMa U3MULLEH LVMEHT BbB BUHTOBUS kaHan. OTcTpaHeTe

ocTaTbLMTE NOCPEACTBOM annnKaLVoHeH HaKpalHWK UMK YeTKa, AOKaTO LIMMEHTBT € BCe oLle

TEeYeH.

He ponyckaiite ABvkeHne Mexay Me3ocTpykTypaTta/npote3arta u TiBase 3a Tpu MuHyTW. 3a cTabu-

TM3MpaHe Ha Me3oCTpyKTypaTa/npoTesarta BbpXy TiBase Moxe Aa ce U3rnon3sa Lumnka.

3. VSNWWHWUST UMMEHT JocTUra renoobpasHo ChCTOsHUE crief NPUBNM3NTENHO 3 MUHYTU, KaTo ToBa
MO3BOSISiBA NECHO OTCTpaHsiBaHe. V3NULLHMAT LMMEHT ocTaBa B rerioobpasHo CbCTosiHUE 3a Mpu-
6nuantentHo 1 MmHyTa. OTCTpaHeTe M3LSAMNO BCE OLLE HAaNMYHUAT U3MNULLEH LIMMEHT NOCPEACTBOM
VHCTPYMEHT, Hanpumep nonnpHa ryma, ckanep unu coHaa.

2.

Babenexka: LlVIMeHT'bT BbB Bb3CTaHOBABAHETO BCE OlLe He Ce e BTBbpaus. He ABWXETe, He Bbp-
TeTe n He [J,OKOCBEVITE Bb3CTaHOBABAHETO MO BpeMe Ha NOYNUCTBAHETO.

4. HaHeceTe BogopasTBopuMa Bb3ayLuHa 6apuepa no pbba Ha uMmeHTa.
5. [pepnaseTe KOHCTPYKLMSITA OT 3aMbpCsIBaHE M ABWXEHWE 4O OKOHYATENHOTO BTBbPAsiBaHe Ha
uMMeHTa (6 MUHYTU OT Ha4anoTo Ha CMECBaHEeTo).

3.1.5 ®uHupaHe un nonupaHe

1. TMpomwuitTe maTepuana 3a BbagylwHaTa 6apvepa noa Tevalla Boga.

2. OtcTpaHeTe BOCHK UNK Apyr 3anevatsall Matepuar, KakTo U OCTaTb4yeH LIYMEHT OT BUHTOBUS
KaHar.

3. OrtcTpaHeTe n3nuLieH uuMeHT no pvba, duHupaiiTe 1 nonupaiite pbba ¢ poTUpaLLm NONUPHU
rymu. MpogbmkeTe KbM pasgen ,XvurueHa“ 3aa NoarotoBka Ha npoTesarta npeam ynotpeba.

OcTtaTbuu oT u T-3a

OT Apa3HeHe Ha MeKUTe TbKaHu.
YBeperTe ce, Ye e OTCTPaHeH LieNuST USMMLIEH LYMEHT.

+ YBepeTe ce, Ye BCUYKM MOBBbPXHOCTU Ca MOMMUPaHN 1 HE3aMbPCEHU.

Ha puckKa

BHUMAHUE

KomnosuTHusT uumeHT Calibra® Abutment e peHTreHOKOHTPaCTEH C PEHTIeHOKOHTpacTHOCT 1 mm,
€KBMBAreHTHa Ha 2 MM PEHTTEHOKOHTPACTHOCT Ha anyMWHWIA. ANYMUHUST MA@ PEHTTEHOKOHTPACTHOCT,
eKBMBarieHTHa Ha Ta3u Ha AeHTuHa. CrnegoBaTenHo 1 mm MaTepuan ¢ PEHTTeHOKOHTPACTHOCT, eKBUBa-
TNEHTHa Ha 1 mm anyMuHWUi, UMa PEHTTEeHOKOHTPACTHOCT, eKBUBaNeHTHa Ha Tasn Ha AeHTUHa.

4. XUT'MEHA, NOBTOPHA OBPABOTKA U NPEOABAHE 3A OTNAABLMN
4.1 Crno6GeHa npote3a

KpbcTocaHo 3ambpcsiBaHe — 3a HamansiBaHe Ha pucka oT MHMEKLMSI.

- [poTeanTe TpsibBa Aa GbAaT nonupaHn Npeay NoYUCTBaHe, Ae3nHdeKLMpaHe
U/Mnn cTepunuaaums.

« [peau nocraesiHe npoTtesute Tpsibsa Aa ce 06paGoTAT NOBTOPHO CbIMACHO
VHCTPYKUMUTE 3a BanuaupaHa nosTopHa o6paboTka Ha Npon3BoanTEns.

BHUMAHUE

[okasaHo e, Ye KOMNO3UTHUAT UMMeHT Calibra® Abutment fonycka ABa UMKbNa Ha AOMyNOCOYeHUTe
npouecu 6e3 3HauuTeneH edekT BbpXy U3NYHUTE CBONCTBA.

BX. MHCTpyKUuWTe 3a yrnoTpeba, npefocTaBeHn OT MPON3BOAUTENS Ha NpoTe3ara, 3a NogpobHu ykasa-

HUS 1 BanuaupaHu napameTpu 3a npoleca Ha NouncTBaHe/AesnHbeKLMpaHe/cTepunmsaLys.

*  W3bbpceaHe cbe unm notansHe B 70 % n3onponunos ankoxon 3a Ao 10 MuHyTH.

+ [oTansiHe BbLB Bpsilla BoAa 3a A0 5 MUHYTH.

(npenopbunTEnHO camo 3a nasapwu u3sbH CALL)

*  ABTOMaTM4YHa MUANHO-AE3NH(EKLMOHHA MallVHa CbIMacHo usnckeanuaTa Ha ISO 15883: ctap-
TupaiTe nporpama cbc ctorHocT AQ = 3000 (Hanp. 5 min npu = 90 °C ¢ Miele Vario TD) npu
13ronaeaHe Ha noaxosLin AetepreHTu (Hanp. neodisher® MediClean u neodisher® Z — n gsarta ca
npopykTn Ha Dr. Weigert, FfepmaHus — unv ekBmMBaneHTn).

« [NapHo aBTokNaBMpaHe ¢ AMHaMWYHO OTCTPaHsiBaHe Ha Bb3adyxa (MpeaBapyUTENHO BakyyMupaHe)
npu:

— 132 °C 3a 4 MuHyTU; Bpeme 3a uscyliaaHe = 20 MUHYTU

— 134 °C 3a 3 MuHyTU; Bpeme 3a uscyluaBaHe = 16 MUHYTH
(npenopbunTENHO camo 3a nasapu ussbH CALL)

— 135 °C 3a 3 MuHyTU; Bpeme 3a uscyliaBaHe = 16 MUHYTH

3a HamansBaHe Ha pyUcKa OT HeoCTaTbY4Ha PeTEeHLMA Nopaau HernpaBumeH

MeToA Ha o6paGoTka — He nanonssaiiTe ynTpa3ByKoB anapar 3a MoYucTBaHe.
MouuncTBaHeTo/le3nHbeKLMpaHeTo Ha LMMEHTMpaHaTa KOHCTPYKLWS TOCPEeACTBOM
YNTpa3sByKOB anapar He e BanuavpaHo 1 He TpsibBa Aa ce usronssa.

* BbamoxHO e hmanyHuTe cBoiCcTBa Aa GbaaT MOBNMSAHN HEraTUBHO.

* Pb4HO M3GbpCBaHe UNM CTaTUYHO NOTaNsiHE Camo 3a PbYHO MOYUCTBAHE U PBYHO
e3vHdeKumpaHe.

BHUMAHUE

«  CneppaiiTe MHCTpyKUUUTE 3a yrnoTpeba, NpefocTaBeHy OT MPOU3BOAUTENS Ha NpoTe3aTa, OTHOCHO
[e3vHdeKumusTa n/unu cTepunusauusita npeay ynorpeba.

+ TpsibBa Aa ce cna3BaT MeCTHUTE MpaBHK pasnopentu v XUIMEeHHUTe CTaHAapTu1, NPUMOXUMU 3a
[EeHTarnHN NpakTuKu.

*  M3nonsBsaiiTe camo BanuavpaHuTe npoLleaypu 3a noBTopHa obpaboTka, cneumduLmpani ot npo-
U3BOAMTENS Ha npoTesara.

+  [NoTpebuTensT HocK OTFOBOPHOCTTA 3a MUKpoGMonoruyHaTa obpaboTka Ha npoTtesara.

+ O6opynBaHeTo U M3genusiTa TpsibBa Aa ce NoAAbPKAT 1 0GCNYXBAT HAANEXHO HA PEAOBHU UHTEP-
Banu.

«  Jlnueto, napabotuno crnobeHara npotesa (nabopartopusi Unu 3b6GOTEXHUK B CTOMATONOMMYHUSA
kabvHeT) TpsibBa fa uHopMupa cTomartornora 0THOCHO HeO6XOAUMOCTTa OT NOBTOpHa obpaboTka
Ha nagenueTo npeau ynotpeba unu nocTassiHe B ycTaTa Ha naLuueHTa.



4.2 lnpuum 3a UMMEHT

KpbcTocaHo 3amMmbp -3a Ha pucka oT UH(eKLmsA.

He un3nonasaiiTe NOBTOPHO NPOAYyKTYW, MpegHa3HaveHn 3a egHoKpaTHa ynotpeba.
MaxBbprieTe B CbOTBETCTBIE C MECTHUTE pasnopeabu.

« LUnpuuata He Moxe Aa ce ob6paboTBa NoBTOpHO. M3xBbpreTe 3amMbpceHaTta

LnprLa B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopendu.

KoraTo He ce 13nonsear, BCUHKU NMPUHAANEXHOCTM U MHCTPYMEHTU TpsibBa Aa ce
CbXpaHsiBaT Ha 3aKpUTO MSICTO, KaTo Hamp. YekMemKeTa 1 LukadoBe, U Janey oT
NoTEHLManHo 3aMbpcsiBaHe.

Mo Bpeme Ha npoueaypaTta KIMHUYHUTE CMEeLManucTu ¢ KOHTaKT C nauueHTa

He TpsibBa fa 6opassT ¢ wnpuyara.

3a fja npenoTBpaTVTe U3naraHe Ha LUNpULKUTE Ha Karnku Ui NMPbCK1 OT TENecHU
TEYHOCTU MIN 3aMbPCEHU PbLie, € 3aAbMKUTENHO Aa GopasuTe C LWNpULUTE

C uncTU/Ae3vHdeKUMpaHu pbkaBuLy N3BbH kabuHeTa 3a TpeTupaHe Ha nauueHTu.
HacTosiTenHo ce npenopbysa CrrnobsBaHETO Ha KOMMOHEHTUTE Aa Ce U3BbpLLBA

C YncTU/Ae3nHdeKUMpaHu pbkaBuLy B OTAEMHO NOMeLLeHUe 1 B kabuHeTa 3a NpoBex-
[aHe Ha reyeHne Aa ce BHacs CaMo YUCTa, Ae3nHdeKUMpaHa 1 CTepunmanpaHa KoH-
CTPYKLWS.

HacTosiTenHo ce npenopbyBa A03MPaHETO Ha MaTepuanuTe Aa ce U3BbpLUBa

C YncTU/Ae3nHdeKUMpaHu pbkaBuLy B OTAEMHO NOMeLLeHUe 1 B kabuHeTa 3a NpoBex-
[aHe Ha neyeHne Aa ce BHacsl CaMoO MaTepuarbT, KOUTO e Gbae u3nonasaH.

He un3nonasaiiTe LWNpyLUTE NOBTOPHO, ako Ca 3aMbpCEHU.

BHUMAHUE

anI ABYUMINMHAPOBA LWNpuLa OTCTpaHeTe n3nori3BaHarta CMeCuUTernHa KaHona n g n3XebpneTe no noa-
XOAALL HAYUH. MocTtaBeTe opuvruHarnHarta Kanadka Ha wnpuvuara, npeagu aa a npmﬁepETe 3a CbXpaHe-
Hue.

3a Aa NpefoTBPaTUTE M3NaraHeTo Ha LMNPULMTE Ha Karku Uin MPbCKW OT TENECHU TEYHOCTH, 3aMbp-
CeHV pbLie UK opanHu TbKaHw, ce Npenopbyea ynotpebara Ha 3alumTtHa 6apuepa. MsnonasaHeTo
Ha 3aLMTHY Bapuepu e JOMbIHUTENHA NPeanasHa Msipka cpeLuy rpybu 3aMbpcsiBaHusi, HO He CpeLLy
BCsIKakbB BUA 3aMbpcsiBaHe. bapuepata e npegHasHaveHa 3a eHokpaTHa ynotpe6a u Tpsibea aa ce
U3XBbPIU Cref BCAKO M3MON3BaHe B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pasnopenou.

HenpensnaeH KOHTaKT Ha LUNpULAaTa ¢ BoAA, canyH Ui Ae3MHMEKLUMOHEH pa3TBoOp Ha OCHOBaTa Ha
BoAa (Ha paBHULLe GONMHWYHO 3aBefeHVe) He BOAM [0 NOBPeaa Ha kopryca Ha wnpuuyara. He gomyc-
KalTe KOHTaKT Ha pa3TBOpa CbC CbAbpXKalUMs ce Matepuarn. VIaxebprete matepuana, nonagHasn B KOH-
TaKT C TEYHOCT UMM C HECTEPUIEH UHCTPYMEHT.

3ABENEXKA: VHTeH3BHOTO ThpkaHe MOXe [a pa3pyLum eTukeTa. M3bbpcsanTte wnpuuara BHUMa-
TernHo.

MOCTOSIHEH KOHTAKT C TEYHOCT MOXE Aia NoBpeau eTukeTa. MoacyLueTe WpULMUTE C HEMBXECTa Kbpna
3a eHokpaTHa yroTpeba.

4.3 MpepaBaHe 3a oTNagbUu

* Bwb3 ocHoBa Ha uHdopmauusTa B U6 oTnagbuuTe, reHeprpaHi Npy UXBLPIISHETO Ha NPOAYKTa,
He MpefcTaBnsiBaT husnyecka onacHOCT 3a XopaTta Unu OKonHaTa cpefa; crejoBaTenHo Te Morat
[a ce TpeTUpar KaTto HeonacHU OTnagbLy CbIIacHO MeCTHUTE pasnopeatu.

*  3aMbpceHUTe KOHTEMHEPU 1 NPUHAAMEXHOCTH, KOUTO Ca UManu KOHTaKT C nauveHTa, npeam
n3xBbpnsiHe TpsbBa Aa 6baaT NoYnCTEHN 1 Ae3nHMEKLMPaHN CbIMacHo ropHust pasgen ,XurneHa“
UNW Aa ce U3XBBLPIAT KaTo OMacHU OTMaAbLiy C PUCK OT GUOMOTMYHO 3aMbpCsIBaHE.

*  BuHarm HoceTe pbkaBuLm npu GopaBeHe C ONAKOBKUTE U MPUHALNEXHOCTUTE.

5. HOMEP HA NAPTUOATA, CPOK HA TrOOHOCT U KOPECNOHAEHUUA

1. He usnonseaiiTe crieq natnyaHe Ha Cpoka Ha rofgHoCT. He usnonssaiite, ako HOMEPbT Ha NapTH-
[f[ata n/vnmn cpoKbT Ha roAHOCT nUnceaTt unu ca Hevetnmen. CtaHaapTsT ISO nsnonsea:
Jrrr-mm-aa”

2. CnepHuTe HoMepa TpsibBa Aa ce MOCOYBAT NpM BCsKa KOPECTOHAEHLMS:

* Howmep 3a nostopHa nopbuka (REF)
» Howmep Ha naptugarta
+ Cpok Ha rogHocT

3. Bceku ceproseH MHLMOEHT BbB Bpb3aka C NpofykTa Tpsioea Aa 6bae AoknaaBaH Ha NpousBoauTens
1 Ha KOMMETEHTHMsI OpraH CbIMacHO MECTHUTE paanopeadu.

4. Pestome BbB Bpb3aka ¢ 6e30nacHoCTTa 1 KNMMHUYHOTO Aenctare (SSCP) 3a To3u npoaykT Moxe Aa ce
Hamepw (crnef, akTMBMpaHeTo My) Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kaTo ce noTbpcy nocpea-
ctBoM 6asosust UDI-DI ++D002DENTALCEMENTSCS, u Ha https://www.dentsplysirona.com/ifu
nocpencTBom pecepeHTHUst Homep (REF).
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Calibra® Abutment

Pntvwdng kovia

OAHTIEZ XPHZHZ - EAAHNIKA

Mpoooxn: AuTo eival éva 1aTpoTEXVOAOYIKS TTPOIOV. Na 0S0VTIATPIKY XPrion PHOVO aTTO TTaYYEAPATIEG
0d0VTIATPOUG.
HIMA: Rx only (Mévo pe 1aTpikr) cuvTayn).

MEPIFPA®H TOY MPOIONTOX

1.

H pnTividdng kovia Calibra® Abutment €ival pia autoTroAupepI{OPEVT, AQUTOOUYKOAANTIKI Kovia 0o
OUCTATIKWV.

MpoBAeTépevog oKOTTOG
H pnTividdng kovia Calibra® Abutment €ival pia 030vTIOTPIKE Kovia TTou TTPoopIgeTal yia TNV £EWaTOHA-
TIKA) OUVAPPOASGYNON TTPOCOETIKWY EEAPTNHATWY PE OUYKOAANON.

Mpo@iA xpriomn

H pnividdng kovia Calibra® Abutment €ival éva TexvoAoyIKO TTPoiGV TTou SIaTiBETaI PE IATPIKT cUVTayT,
TO OTTOIO XPNOIPOTIOIEITAI ATTO ETTAYYEAUATIEG TOU OBOVTIATPIKOU TOPEA HE VOUIUN GdEIa AOKNONG ETTAY-
YEAHATOG, PE UWNAEG TEXVIKEG YVWOEIG, ECEIBIKEUPEVN EKTTAIOEUDN KAl KATAPTION, A UTTO TV eTTiBAEWN
autwv. H pnTiviodng kovia Calibra® Abutment TrpoopigeTal va xpnoigoTroleital Vo o€ £pyacTnpiakad,
KAIVIKS 1 voookopeglakd TTepIBAAAOV, oUPQwWVa PE TNV 0pBry 0DOVTIOTPIKY EPYACTNPIOKH TTPAKTIKY, OTTO
£€EIDIKEUPEVOUG ETTAYYEAUOTIEG TOU ODOVTIATPIKOU TOPEX, OTTWG OOOVTOTEXVITEG, YEVIKOUG KABWG Kal €101-
KOUG 0d0VTIATPOUG Kal BonBoUg odovTIATPWY.

Avapevopeva KAIVIKG o@EAn

H pnrividdng kovia Calibra® Abutment £xel TNV IkavaTnTa va dnuioupyei SeTUO PE TO TITAVIO Kal gival
XNHIKG oUPBATr JE CIAQVOTTOINPEVA KEPAMIKG UAIKE, KOBIOTWVTAG TNV KATAAANAN yia TNV e§waTopa-
TIKA) CUVAPPOASGYNON TTPOCOETIKWY £APTNHATWY. AUTH 1 OTTOKAEIOTIKA AUTOTTOAUPEPIZOMEVN, adlapavig
amméxpwon éxel BeATioToTTOINGET VIO EEWOTOPATIKY CUvapPoAdynon, étav eival TBUPNTH N amékpuyn
TOU YKPI XPWHOTOG i} TNG dOMNG TOU HETAAAOU.

H moAupepiopévn pnTiviodng kovia Calibra® Abutment gival ouoiaoTiké udpd@oRn, EAAXICTOTIOIVTAG
TNV aTToPPOPNOoN VEPOU UETE TOV TTOAUPEPIONO, TN DIGAUTETNTA Kal TNV UYPOOKOTTIKA SIGOTOAR.

MpoBAemrépevog TANBUCHOG 0TBEVIIV KAl IATPIKEG KATAOTATEIG

H pnividdng kovia Calibra® Abutment TrpoopieTal yia Tnv KATaoKeur| EATOUIKEUPEVWY UBPISIKWY KOAO-
BwPATWY EPPUTEUPATWYV 1) BIBWTWVY UBPISIKWVY TTPOBETEWY Yia Toug akdAouBoug TTANBucHoUg aoBe-
VWV/OUGdEG-0TOXOUG Kal EQappoyEg: AaBeveig KatdAANAng nAikiag pe odovTikG(d) epgUTeUpa(Ta) TTOU
uTroBAAAOVTaI O€ ETTIEUPUTEUPATIKEG OSOVTIOTPIKEG TTPOCOETIKEG ATTOKATACTATIKEG DIAdIKAGIEG.

1.1 Evdeieig

H pnTividdng kovia Calibra® Abutment evSeikvutal yia T ouykdAAnon: EEwaoTopaTikol OUyKpOTAPATOG
TTPOCBETIKWY EGOPTNHATWY, TT.X. KATAOKEUWY OTIO KEPAMIKO ) {IpKOVia ETTAVW OE EOTOMIKEUMEVES i
TTPOKATACKEUAOHEVESG BATEIG/ENPUTEUPATIKG £vBETa/KOAOBWHATA aTTd TITAVIO/KPAUa TITaviou A ipkovia.

1.2 Avrevdeigeig
H pnTividdng kovia Calibra® Abutment avtevdeikvuTal yia Xprion pe aoBeVEiG ol 0TToiol £XOUV yVWoTH
uTTEPEUaITONaia OTIG HEBAKPUAIKEG PNTIVEG.

1.3 Mop@ég TTapadoaong (0pIoPEVEG HOPPEG TTAPADOONG EVOEXETAI VO PNV gival DIABECIHEG O OAEG TIG
XWPES)

H pnrividdng kovia Calibra® Abutment SiatiBeTan o€:

*  pia BoAikry oUplyya SITTAOU KUAivdpou

* 1 autoTtoAupepIOPEVN, HOVO YIa EEWOTOHATIKY XPAoN, adlagavr) amréxpwaon, yia TV atmékpuyn Tng
QAveOUUNTNG EMPAVIONG TOU UTTOOTPWHATOG

1.4 ZovBeon

ZiIhavotroinpévn BapioUxog Bopio-@Bopo-apyIAoTTupITIKA UaAog < 70%, AipeBakpuAikr oupedavn < 10%,
TpipeBakpuAiki pnTivn < 10%, TpoTroTroINpéVN PE PWOPOPIKS 05U akpUAIKT pntivn < 10%, Aipeba-
KPUAIKN TpiaiBuAevoyAukoAn < 10%, Alogeidio Tou Tiraviou < 10%, YopoguaiBuhopeBakpuAikéd < 5%,
Aiogeidio Tou Trupitiou UYPNARG diacTropdg < 5%, YdpogutrpoTruAo HeBakpuAikod < 5%, EkkivnTrig (udpo-
UTEPOEEidIo) < 1%, AKPUAIKS 0§U < 1%, Zuv-ekkivnTrg (Beioupia) < 1%, ZTaBepoTToINTAG UTTEPILIBOUG
akTivoBoAiag (UV) < 1%, Boutuhiwpévo udpogutoroudhio < 1%, XpwaoTikég ogeidiou Tou a1dfipou < 1%.

1.5 ZupBartd uTrooTpWHATA
H pnTividdng kovia Calibra® Abutment gival cupBaTh pe OAa Ta UTTOCTPWHATA KEPAMIKWY Kal JipKoviag
uynAfg avtoxng yia ouykdAAnon o€ BAoeIg TITaviou/kpapdtwy TiTaviou fj Jipkoviag.

2. TENIKEZ ZHMEIQZEIZ AZOAAEIAZ

Na €xeTe UTTOWN TIG AKOAOUBEG YEVIKEG ONUEIOEIG AOPAAEIAG Kl TIG EISIKEG ONUEIWTEIG AOPAAEING OE
GAAO KEQAAQIO QUTWY TWV 0dNYIWV XPAONG.

A

NPOZOXH

ZUuuBolo ouvayeppol ac@aAsiag.

AuT6 gival To oUpBoAo cuvayeppol ac@AaAeiag. XpnoIPOTIOIEITAl yIa VO GOg TIPOEISOTTOIN-
o€l OXETIKA e SuvNTIKOUG KIVOUVOUG TTPOOWTTIKOU TpaupaTiopou. Tnpeite OAa Ta unvipata
ao@AAeiag TTou akoAouBoUv auTé To cUUBOAO yIa va aTTo@UYETE TIBAVO TPAUPATIONO.

2.1 NposidotroInoeig

1. H pnmivivdng kovia Calibra® Abutment gival 6§ivng @Uong Kai TrepIEXEl TTOAUPEPIZOPEVD AKPUAIKA Kal
HEBAKPUAIKG HOVOUEPT, Ta OTTOI0 UTTOPET Va ival EPEBIOTIKA yIa TO SEPPA, TA PATIC KOl TOV GTOHA-
TIKO BAEVVOYOVO Kal PTTOPET va TIpOKAAEo0UV aAAEPYIKT depUaTiTIda €5 £TTAPNG OE EuaiodnTa ATOHOA.
* Amo@UYETE TNV ETTAQPN PE TA PATIO TIPOKEIPEVOU VA ATTOTPEWETE £PEBITO Kal TTBavr) BAGRN Tou

KEPATOEIBOUG. Z€ TIEPITITWON ETTAPAG PE TA PATIC TTAUVETE Ta apéowg e dpbBovo vepd Kar avadn-

TAOTE 1aTPIKN PPOVTIdA.

ATTo@UYETE TNV ETTAQPN PE TO DEPUA TTPOKEINEVOU VA OTTOTPEWETE EPEBIOUO Kal TIBavr aAAep-

YIKA avTidpaon. Ze TEPITITWOoN ETTAPAG, UTTOPET va TTapaTnPnBouV KOKKIVWTIA eEavBfpaTa oTo

Oéppa. Ze TTEPITITWON ETTAPAG PE TO OEPHA, APAUIPEOTE AUECWG TO UAIKG HE BapBakepd Péoo

Kal TTAUVETE OXOAAOTIKG pE VEPS KAl OaTTOUVI. € TTEPITITWAN EuaioBnTOTIOiNONG TOou déPUATOG A

e€avOnuarog, SiakOWTe TN Xprion Kal avadnTioTe IaTPIKF QPOVTida.

ATTo@QUYETE TNV ETTAQPI ME TOUG OTOPATIKOUG HaAakoUg 1I0TOUG/TOV OTONATIKO BAEVVOyovo

yIa va oTTOTPATTEN AEYHOVH. Z€ TTEPITITWON TUXAIOG ETTAPAG, APAIPECTE AUEOWS TO UAIKS atmd

Toug 10ToUG. EKTTAUVETE TOV BAEVVOYOVO pE ApBovo vepd PETG TNV OAOKARPWGN TNG ATTOKATAOTA-

0oNG Kal aTTOXPEPYTE/EKKEVWIOTE TO vEPO. Edv n euaioBnTotroinon Tou BAevvoyovou eTTIHEVEL, ava-

{NTACTE 1TPIKI QPOVTIdA.
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H pnTividdng kovia Calibra® Abutment Sev TTpéTTel va XpnolpoTIolEiTal o€ aoBeveig o1 oTroiol £Xouv
YVWOTH UTTEPEUNITONTIa O€ OTTOIODATIOTE ATTO TA CUCTATIKA.

Mn xpnoigoTroleite CUYKOANTIKG TTapdyovTa g€ ouvduaopd pe Tn pnTividdn kovia Calibra®
Abutment. H kovia TpéTel va ToToBeTeiTaI ATTEUBEIOG 0T TTApACKEUACTHEVA UTTOOTPWHATA (BA.
odnyieg Bripa Tpog Bripa). Or cuykoAANTIKOi TTapdyovTeg PTTopEi va uTroBabuioTolv Katd Tn didp-
KEIA TwV SIadIKACIWY KaBapIopoU/atToAUPavong/atrooTeipwang TTPIV atré TNV TTapddoorn, odnyw-
VTOG O€ OTTOKOAANGN.

N

Mpo@uAdgeig

1. AuTd TO TTpOIdV TTpoOpIeTal yia XpAon HOvo OTTwG Treplypd@eTal £18IKA OTIG 00nyieg XpAong. Kabe
GAAN Xprion Tou TTPOIGVTOG BIAPOPETIKN aTIO TNV TTEPIYPAPOHEVN OTIG 0ONYiEG XPHONG EVATIOKEITAI
oTn SIOKPITIKI EUXEPEIT KAl ATTOKAEIOTIKY €UBUVN TOU 0SOVTIGTPOU.

Ymdpyouv avetrapkr Sedopéva yia va utrooTnpixBei n xprion Tng pnriviwdoug koviag Calibra®

Abutment yia TNV evd0OTOUATIKI) CUYKOAANCT OTTOKATACTATEWY.

Popdre kKatGAANAQ TTPOOTATEUTIKA YUAIG, EVOUHATA KAl YAVTIO. ZUVIOTWVTAI TIPOCTATEUTIKG YUAAIG

yiO TOUG aOBEVE(G.

Ta TexvoAoyIKd TTpoidvTa TTou TTpoadiopidovTal wg "piag XpAong" oTnv emMorpaven TpoopidovTal

yia pia xprion pévo. ATroppiyTe PETA TN Xprion. Mnv eTavayxpnoigoTroieite o€ GAAoUg aoBeveig,

TIPOKEIPEVOU VO ATTOTPEWETE DIAOTAUPOUNEVN POAUvVON.

H oUpiyya dev pmropei va utroBAnBei oe emavemegepyaaoia. MNa va atmo@uyeTte Tnv €kBeon TG oUply-

yag o€ MTGIANITHA 1) EKVEQWHA CWHATIKWY UYPWY i o€ HoAUGPEVa XEpIa, ETTIBAAAETAI O XEIPIOPOG

NG oUplyyag pe kabapd/ammoAupacpéva yavria.

* Qg emTTPOCaBEeTO PETPO TIPOPUAAENG, N CUPIYYa PTTOPET VO TTPOCTATEUTE] ATTO XOVOPG UTTOAEIN-
paTa, aAAG 6x1 atrd 6Aoug Toug PUTTOUG, TOTTOBETWVTAG TTPOCTATEUTIKG QPayUo.

Mnv TOoTTOBETEITE 1} XPNOIUOTIOIEITE TIPOBETEIG TTOU DeV £X0Uv UTTOOTE KATdAANAN eTTegepyaaia. Mpiv

atd TNV TTapadoan, To CUyKpATNUa TTPETTEN va KaBapioTei/amoAupavBei/amooaTelpwBei o€ auTokau-

070 KATAAANAQ oUWV PE TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAOTH, yIa TN MEiwan Tou KivdUvou dlacTaupou-

HEVNG ETTIMOAUVONG.

AgaipéaTe TNV TrEpicaEla Koviag 600 n kovia BpiokeTal aTo oTadIo TNG YEANG. Mnv agriveTe TNV

TIEpicoela va oKANPUVEl, SUCKEPAIVOVTAG TNV 0PaipEDN TNG TIEPICOEING. AQAIPETTE TNV TTEPICOEI

Koviag TTpIV aTré TNV TTapadoaon TnG aToKaTaoTaonG. YTTOAEINPATIKA TTEPICOEIR Koviag UTTOpEi va

0dnNyAoEl o€ PAEYHOVH.

H kovia oTa 6pia pTropei va @aivetal okAnpupévn TTpoToU GKANPUVEL N KOVia KATW aTrd TV aToKa-

TaoTaon. Mn HETAKIVEITE, PNV QOKEITE POTTA OTPEWNG Kal Un SIOTAPACOETE TNV ATTOKATACTAGT PEXP!

TNV TEAIKA TN TNG Koviag (6 AeTrTd atrd TNV évapén TG avapeigng).

Na €ioTe TTPOCEKTIKOI KATA TNV TOTTOBETNON TTOAAATTAWY POVAdWY WOTE Va PNV UTrepBEiTe Tov dia-

B¢aipo xpovo epyaciag. PopTwaoTe Kai Slao@aAioTe TNV TARPN £dpaon kaBe Hovadag TIpIv atré Tn

POPTWON TWV SIAdOKIKWY HOVAdWY. ZUVICTATAI N XPrON PPECKOU PEIYPATOG KOViag, EGV TTPOOEYYi-

CeTal o dlaBéaIuog XpOVog Epyaaiag.

. O1 TrepIEKTEG TTPETTEN VO KAEiVOVTal EPUNTIKG apéowg PETA TN Xpron. H aUpiyya TTpETrel va KAgiveTal
EPPUNTIKA ETTAVATOTTOBETWVTAG TO OPXIKO KATIAKI AUECWG HETA TN XPrioN.

. H pnmivibdng kovia Calibra® Abutment Ba TrpéTrel va e§wBeital elkoha. MHN AZKEITE YMNEPBO-
NIKH AYNAMH. H utrepBoAikr| TTieon PTropei va 0dnyfoel o€ pn avapevopevn e£wenan Tou UAIkoU
1 va TTpokaAéael prign Tng oUpIyyag.

. To UNIKG TTpETTEl va avapelyvUETal a€ iooug OyKoug yia BEATIOTN atrdédoon. AlaVEiPETE Kal ATTOPPIYTE
Hia pikpr ToootnTa UAIKOU (Siac@alifovtag 61 kal Ta dU0 TrpoidvTa ekpéouv e€icou aTmd Tig BUPEG
NG oUpIyyag) TrpIv atmod TV TTPOadpTnan Tou pUyxoug avapeigng. H dvion, avopoioyevig diavopr
uTTOopEi va 0dnyAoEl o€ UTTOBABUIOPEVEG QUOIKEG 1IBIOTNTEG KAl ETTIOOCEIG.

. MoAAoi TTapéyovTeg PTTopoUV va ETTNPEACOUY Tn HOKPORIOTNTA TG aTToKaTdaTaong. H opiakr dia-

@uyr UTTOpEi va 0dnyRoEl O€ aoToxia TNG ATTOKATACTAONG. EAEYXETE TNV OPIOKT OKEPAIOTNTA TG

QATTOKATACTAONG O€ KABE TEPIOBIKN £§ETAOT.

AAAnAemdpdoeig

*  YAIKG TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN DV TIPETTEI VO XPNOIPOTIOI0UVTaAl G€ GUVOUAONO PE auTd TO TIPOIGY,
S16TI PTTopei va TrapepBAnBoUv GTn oKApUVON Kal va TIPOKAAECOUV HOAGKWHO TWY TTOAUPEPWY
OUCTATIKWY TOU UAIKOU.

«  E@apudoTe aiAdvio (TTou diatiBeTal §eXwpIoTd) HOVO OTIG KEPAMIKEG ATTOKATAOTACEIG TTOU Eival OXE-
Siaopéveg va alhavotrolouvTal. Mn XxpnoIPoTIoIEiTE péTa TTPOETTECEPYATIQgG, TT.X. primer rj] CUYKOAAN-
TIKOUG TTAPAYOVTEG, OE OTTOIAdNTIOTE EMIPAVEIX KATA T GUYKAOAANCN Pe T pnTiviwdn Kovia Calibra®
Abutment. H xprjon téToiwv péowv TrpoeTegepyaaiag ptropei va diakuBeloel TN cuykOAANGn TG
aTroKaTaoTaong Tou UTToRAAAETal o€ KaBapiopd/atroAUpavon/atmoaTeipwon og autékauaTo. AeiTe
TIG 03Nyieg BANA TTPOG BriNa TTAPAKATW YIA TN CUVICTWHEVN ETTESEPYATIT TNG ATTOKATACTACNG.

w

AvemO0pNTEG AVTISPATEIG/AVETTIOUUNTEG TTAPEVEPYEIEG

1. To mpoidv utropei va epeBioel Ta pdmia kai 1o déppa. ETragr pe ta pdaTia: epeBiopdg kal moavh
BAGBN Tou kepaToeldoUg. ETTagn pe 1o dépua: epeBioudg kal TBavh aAepyikn avtidpaaon. MTropei
va TTapatnpenBoly KOKKIVWTTE e€avBrjpata aTto déppa. BAevvoyovor: gAeypovry (BA. Mpogidotroin-
OEIg).

YmoAelppartikr) okAnpupévn Trepiooeia Koviag Ptropei va odnynoel oe BAGRN i epeBiopd Twv paAa-
KWV 10TWV (BA. MpoguAdgeig, Odnyieg Bripa Tpog BAA).

2.4 AmoBnkeuon

Ol aveTrapkeig OUVOKEG ATTOBrKEUONG PTTOPET va HEIWOOUV Tn SIAPKEIa (WG Kal va 0dnyrfioouy o€

SuoAeIToupyia TOU TTPOIBVTOG.

*  Alatnpeite pakpid até 10 GHECO NAIOKS PWG.

*  ®uAdooeTe 0t KaAG OEPIJOHEVO XWPO.

+  ®uldooeTe ot Beppokpacieg peTagu 2 °C-24 °C.

«  XpnolpoToigiTe To TTPOIGV o€ Beppokpacia dwpatiou. APriaTe To UANIKS va @Bdcoel o Beppokpaaia
SwpaTtiou TTPIV TN XPrion.

« [pooTtaréyTte ammoé TNV uypaaia.

*  Mnv KatayuyeTe.

*  Mn XpnOIYOTIOIEITE PETA TNV NuEPOUNVia ARENG.

*  Mn xpnoipoTroigite €div 0 apiBuog TTapTidag f/kal N nuepopnvia ARENG Acitrouv f eivar Sucavéyvw-
oTa.

OAHTIEZ BHMA NPOZ BHMA

=

ESwoTopariki cuykGAAnon Tou KoAofwpartog pecodourg/Tng Tpodeong TARpoug
TEPIYPAppaTOg oTo KOAOBwpa TiBase

3.1.1 Napaockeun Tou TiBase

* H didueTpog Tou TiBase dev TIPETTEI VA HEIWVETAI, VO TPOTTOTTOIEITAI F} VO TTPOCOPUOZETAI TT.X. HE
EKTPOXIOHO.

« HBpdyuvon Tou TiBase dev emITPETTETAL.

«  O1katw emQAveleg eTTaprg/olvdeong Tou TiBase Pe To PQUTEUPA eV TIPETTEI VO UTTOOTOUV
appoBoAr, oTiABwaon 1) GAAn TpoTToTToinoN 1 £TTECEPYaaTia. ZuUVIOTATAl EVTOva N XPron KATAAAN-
Aou avaAdyou yia Thv TTPOOTACIa TWV ETTIPAVEIWY oUvdeong. MTTopei eTTiong va ToTroBeTnBEi Kepi i
QTTOTUTTWTIKG UAIKO OTIG EKTEBEIPEVEG ETTIQAVEIEG TOU TTPOPIA avaduong yia TTpoaTaacia.

1. TMpoocaptroTe 10 TiBase aT10 epyacTnpiakd avaAoyo egeuTelPaTOG ) 0TO £pyaleio oTIABwang Xpn-
olpoTToIVTag Bida.

KaAOwte Tnv e€aywvikn KeQaAn Tng Bidag koAoBwpaTog Kal TTANPWOTE To KavaAl Bidag pe eUKOAT
a@AIPOUPEVO UAIKO, TT.X. HOAAKO KEPI, ATTOTUTTWTIKG UAIKG, BapBdxi rj Taivia udpauAikoU.
Alao@alioTe 6TI N pecodopun/TpdBeon amd Kepapikd/Jipkovia UTropei va eioaxBei TTApwg 010
TiBase. To BaBpo TnG pECOdOUNG/TTPOBEONG TIPETTEI Va EPXETAI O ETTAPK) PE TO TITEPUYIO TOU
TiBase xwpig ep@avég didkevo. ToTroBeTAOTE HIKPG oNuAdia euBUYPAUMIoNG OTN HECODOUA/TTPO-
Beon kal aTo avaAoyo XpNOIHOTIOIVTAG HapKaddpo yia va Bonbricouv aTnv eubuypdupion Tng
owoThg Béong Bu-Li.

AppoBoAfoTe povo Tig empAaveieg Tou TiBase Tou mpoopidovTal yia cuykdAAnon (50 um ogeidio Tou
apyiAiou, péy. 2,0 bar). Mnv appoBoAfoete Tn oTIABWEVN IOTIKA ETTIPAVEIQ TOU TITEPUYIOU.



KaBapioTe 1o TiBase pe aAkooAn, utreprixoug fj atpd. Edav ival amapaitnto, emavacepayioTe T
Bida koAoPwpaTog Kal To Kavahl Bidag. ZTeyvwaTe Ye kaBapd aépa xwpig EAaia.

A@ou kaBapIoTei, unv ayyiCeTe 1 eTMPOAUVETE TNV ETTIQAVEIC TUYKOAANONG. H pnTividdng Kovia
uTTopEi va ToTroBeTnBei atreubeiag otnv appoBoAnuévn em@dveia ouykdOAAnong. Mnv TotroBeTeiTe
OUYKOAANTIKG TTapdyovTa oTny €TIQAaveia cUyKOAANoNG Tng atrokartdaTtaong TiBase.

3.1.2 MNapaokeun pecodoung/mpoédeong

YaAokepapikd

Eme€epyaaTeite TNV aTTOKATACTACN CUPQWYVA PE TIG 0ONYiEG XPAONG TOU KATAOKEUAGTTH, TT.X. KaBa-
piOTE TNV ATTOKATAOTAON HE OUOKEUN KaBapIopoU HE UTTEPAXOUG, GUOKEUT KaBapiopoU pe atud A
HE aAkoOAN.

E@appdoTe adpotroinTiki yéAN udpo@Bopikol 0§€og 5% £wg 9% (diaTiBeTal EexwpIioTd, BA. TTAPEIG
odnyieg Xxpriong Tou KATAOKEUAOTH) HOVO OTnV €TTIQAaveia ouyKOAANoNG Tng atrokardaTtaong. Mnv
APAVETE va EIoKWPROEI adpoTroinTIkd oTo KavaAl Bidag.

Xpdvog adpotroinong: 30 deutepOAeTTTa.

Ogivo UAIk6 — lMNa Tn peiwon Tou KIVEUVOU TPaUUATIOHOU.
« TnpeiTe TIG TTPOEISOTIOINCEIG TOU KATAOKEUAOTH, TIG 0dnyieg Xpriong,
Ta OeATia SedOpPEVWY ATPAAEIG UAIKWV.
* Mnv agrjvere 10 0§U va £pBeEl O€ ETTAPH HE TOUG 1I0TOUG ) Ta PATIA.
* AgaipéaTe 10 UBPOPBOPIKG 0§U CUPPWVA PE TIG 0dNYiEG XPIONG TOU KATAOKEUAOTH.

NPOZOXH

ZuvIoTaTal N Guean GIAavVOTIOINGN TwWV adPOTTOINUEVWY ETTIPAVEILY. E@apudoTe oiAdvio pévo

OTIG ETMQAVEIEG TTOU ATTAITOUVTAl YIa TN GUYKOAANGN PE pNTIVWdN Kovia. AQroTe va avTidpdoel

yia 60 deutepoAeTTTa. Edv 10 0Tpwpa oiAaviou Sev gival TTAEOV PEUTTO, EQAPPOTTE Eavd OIAG-

vio. PuongTe pe 10XUPd peUpa aépa (ZuvioTwHevo UAIKG: Mapdyovtag ouleugng oiAaviou Calibra®
Silane — TTwAeital EexwpioTd, BA. TTARPEIS 0dNyieg Xprong).

Metd Tn aiAavoTtroinon, n pnTIviwdng Kovia UTropei va ToTroBeTnBei atreubeiog aTn olAavoTToinuévn
emiQaveia. Mnv TOTTOBETEITE GUYKOAANTIKO TTAPAYOVTa OTNV ETTIPAVEIQ CUYKOAANCNG TWV CIAQVOTTOI-
NUEVWY ATTOKATOOTAOEWV.

Zipkovia

1. EmegepyaoTeite TNV ATTOKATAOTAGT GUPQWYVA HE TIG 00NYiEG XPAONG TOU KATACKEUAOTH.

ZUVIOTATal N HIKPOAdPOTIOINGN TNG ECWTEPIKAG ETTIPAVEING (aPPOBOAA pe aAoupiva 50 pm) Twv €TTI-
@aveiwv ouykOAANong Tng atrokardoTtaong. Mnv appoBoAfoeTe To KavaAl Bidag.

KaBapioTe Tnv atmokatdoTacn e GUOKEUN KaBapiopoU Pe UTTEPAXOUG, GUOKEUT KaBapiopoU Je
aTpé fj ge aAKOOAN.

Atrok6AAnon - MNa 1n peiwon Tou KIvdivou avemapkoUg GUYKPATNONG

Aoyw emegepyaaiag wpiv amd TNV Tapdadoon.

* Mnv epapudleTe primer rj GUYKOAANTIKOUG TTAPAYOVTEG OTIG ETTIPAVEIEG
ouykOAAnong gipKoviag.

« E@apudoTe TNV kovia ameubeiag oTig apdoBoAnpEéveS Kal KOBAPIOPEVES
ETMIPAVEIES {IPKOViaG.

NPOZOXH

3.1.3 Zuyk6AAnon Tng pecodopng/mpobeong oto TiBase
1. TMpoeTolpacia kar xprion NG oUplyyag — AkoAouBraTe TIg 0dnyieg dIAvoprG TTou TTEPIypAapovTal

TTOPOKATW.
ESwlnon uAikouU - lMa Tn peiwon Tou KIvSUivou TpaupaTICHOU
Aéyw utrepBoAikig dUvaung.

« AokioTe apyn kal oTabepr) TTiean aTtn cupIyya.
MPOZOXH Mnv aokeite utTrEPBOAIKA SUvapn — PTTopEi va TTPoKANBEi prign TG oUpIyyaG.
2. Aiavopry amé tn oUplyya dImTAou KUuAivopou — E§waoTopartikr) cuykoAAnan.

* A@aipéoTe TO KATTAKI TNG OUPIYYAG. AIQVEIPETE KOl ATTOPPIYTE HIa HIKPT TTOOOTNTA UAIKOU aTtd Tn
ouplyya dITTAoU kUAivEpou. BeBaiwBeite 6T To UAIKS ekpéel eEAeUBepa kal atrd Tig dUo BUpeg. Kpa-
TWVTAG TN oUplyya KABETA, OKOUTTIOTE TTPOTEKTIKG TV TIEPICOEIR WOTE N BACT Kal 0 KATAAITNG
va un diaoTaupwBoUv HETagU Toug Kal TTPOKaAégouv atréppagn Twy Bupwyv. KpaTtrioTe To KATTAKI
NG oUPIYYQG yia ETTAVATOTTIOBETNON WETA TN XPAON.

A
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ATtrokAioeig avapei§ng — MNa Tn peiwon Tou KIvEUVoOU peEIwpEVNg amédoong.

* QUAGOOETE HOVO UE TO APXIKO KATTAKI.

« AlaveipeTe KAl ATTOPPIYTE HIa HIKPF) TTOoOTNTA UAIKOU Kal atré Tig dUo BUpeg
TIPIV aTTé TNV TTPOCAPTNCT TOU PUYXOUG AVAMEIENG.

* ZKOUTTIOTE TNV TTEPICOEIN OTTO T AVOIyHaTA TWV BUPWV PETA TN diavopr) Kai
aTmoPPIYN HIKPAG TTOCOTNTAG UAIKOU KOl TIPOTOU ETTAVATOTTOBETAOETE TO KATTAKI
amoBnikeuong. Mnv emTpéweTe Tn SlacTaupoUpevn emipdAuvon Baong/KataAiTn.

» TomoBeTAOTE éva pUyXog avAapeIgng aTtn @uolyya eubuypappifovTag TNV £yKOTTA oxApaTog V ato
£EWTEPIKO TOU PUYXOUG AVAPEIENG PE TNV EYKOTTH oxrpaTtog V oTn gAdvTda Tng ouplyyag. Mepi-
OTPEYTE TO £YXPWHO KATTAKI TOU pUYXoUg avapeigng katd 90 poipeg de€I60TpoPa yia va ao@aAi-
oel aTn B€on Tou 0T oUpPIyya.

MéoTe ammaid Ta éuBoAa Tng oUplyyag yia va gekivioel n por) Tou uhikod. MHN AZKEITE YTMNEP-
BOAIKH AYNAMH. Edv cuvavTAoeTe avTioTaon, atTogakpUveTe T oUplyya aTrd TO eyXEIPNTIKO
Tedio, apaIPETTE KAl ATTOPPIYTE TO PUYXOG avaueigns. EAEyETe yia éuppagn kar eTReRaiwaTe OTI
T0 UAIKG péel kal atmd Toug dUo KUAiVEpoug ThG oUpIyyag. ZKOUTTIOTE TOUG KUAIVOPOUG Kal TOTTo-
BeTr|oTE VEO PUYXOG QVANEIENG OTTWG TTEPIYPAPETAI TTAPATIAVW. AIGVEINETE PIa PIKPH TTOoOTNTA
Héow TOU PUYXOUG avANEIENG O€ Eva TTAAKIBIO aVAUEIENG Kal ATTOPPIYTE.

ZupBouAn Texvikng: H adiagavig amdyxpwaon €xel BEATIOTOTTOINBET yia EEWOTOUATIKA GUVAPHOAS-
ynon kai atrékpuyn TG doprg Tou PeTAAAoU. To UAIKS €xel oXeBIOOTEI yia va gival HOVO auToTToAu-
HEPIZOMEVO.

E@appdoTe Tnv Kovia oTig eTTipdveleg GUYKOAANang Tou TiBase kal 0To e0wTEPIKS TNG ATTOKATAOTA-

ong. EAaxioTotroiaTe TV Kovia Trou PTropei va e10éA8el oTo kavaAl Bidag Tng aTrokaTdoTaong.

» Ze Beppokpaoia dwyariou, n pnTIviSNG Kovia Calibra® Abutment TTpoogéper eAdyioTo Xpovo
£pyaoiag 2 AETTTWV.

« EdpdoTe apéowg TNV amokatdoTacn Ye otadlakr Tieor. EmaAnBevoTe 611 £xe1 TOTTOBETN O
KaAd. Mia fmma kivnon TaAdvTeuong rf dévnaong UTTopEi va gival XpAoiun yia va e§ac@aloTei n
BéATIOTN €dpaon.

EuBuypappioTe Ta onuddia Tou papkaddpou Kal wlraTe TN HEoODOUA/TPOBeon eTTavVW aTTd Tov

aywyd ouykdAAnong Tou TiBase péxpl 10 TEAIKG oToTT. MPocégTe TO KAEIDWHA TNG TIEPICTPOPNG KAl

TIPOCAVATOANIOTE CWOTA YIa ACPAAIOT.

« AlaogalioTe 611 To 6plo peTafy TiBase kal pegodopng/TTpoBeang eival KAEIOPEVO Kal o@payi-
ouévo.

Mo TN peiwon Tou KIvdUivou ateAoug cuykOAAnong.
« BeBaiwbeite 611 N ammokardoTaon €xel edpacTel TAAPWG EVTOG 2 AETTTWV.
TPOZOXH « H tomoBétnon oAAaTTAWY HovAadwyY PTTopEi va atraiTei TTOAAOTTAEG avapEigelg Koviag.
5. TpooTatéyTe TNV aTTOKATACTAON ATIO ETIHOAUVON Kal PETaKivan péxpl TNV TEAIKA TIAEN TNG Koviag
(6 Aetrta o116 TV €vapén TG avapeigng).

Atrok6AAnon - MNa Tn peiwon Tou KIvdivou averapkoUg

OUYKPATNoNg Adyw aveTrapkoug oTabepotroinong.

* ZT0BEPOTIOINOTE TNV ATTOKATACTAON KATA TN SIGPKEIT TNG APAIPETNG TNG TIEPICTEING.
« [MpooTatéyTe TNV ATTOKATAOTACT ATTO PETAKIVNON KaTtd TN dIdpKeIa TNG TTAENG.

* A@QAOTE TNV KOvia va QUTOTTOAUPEPICTET aveVOXANTN yia 6 AETTTA.

NPOZOXH
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3.1.4 KaBapiopog TnNG opIaKNg TTEPICOEINg

A@aipeon TnG TTEPICOEIAg PE QUTOTTOAUPEPICUO

1. A@aipéoTe auéowg TNV €vTovn TTEPIcaEIa Koviag oKouTri{ovTag pe HaAakS xapTopdavTiAo, Bappakepd
1 Tapépolo UAIKG. AlaogalioTe 6Tl Oev UTTApXEl TTEPIoOEIa Koviag aTo KavaAl Bidag. AQaipéaTe TNV
TIEPICOEIn EVW N KOVia Eival akOUa PEUCTH, XPNOIHOTIOIWVTAG £va GAOKWTO pUYXOG EQPAPHOYAG
£va TMVEAGKI.

Mnv emTpéTTeTe Kayia Kivnon petagu Tng pecodopng/mpdBeong kai Tou TiBase yia Tpia Aetrtd. ‘Evag
OQIYKTAPOG UTTOPE Va €ival XprioIPog yia Tn oTaBepoTroinon Tng pecodoprg/mpobeang oto TiBase.
H mrepiooeia koviag Ba @Tdoel oTnv KatdoTaon "yéAng" HETA atTd TTEPITIOU 3 AETTTA, ETTITPETTOVTOG
TNV €UKOAN agaipeon. H mepiooeia koviag Ba rapapeivel oTnv katdoTaon "yéAng" yia Trepitrou

1 AeTrTé. OAOKANPWOTE TNV aQAipEDT TNG TTEPICTEIAG KOVIAg XPNOIMOTIOIWVTAG £va epyaAgio, OTTwG
£va eAaOTIKO GKPO, éva EECTPO A £vav avixveuTrpa.

Znpeiwon: H kovia oTo eowTepIKG TNG aTToKaTdoTaonG Oev £XEl GKANPUVEI AKOWN. Mn PETAKIVEITE,
HNV aoKEiTe POt OTPEWNG Kal Pn dIaTAPACOETE TNV ATTOKATACTAON KATd T JIGPKEIA TG APaipeang
NG TTEPICOEING.

E@appdoTte udatodiaAhuTd @paypd aépa oTo 6pIo TG KOVIaG.
MpooTatéyte 10 CUYKPATNHA aTTd ETTIHOAUVON Kal PETaKivnan PéEXPI TNV TEAIKA TIAEN TNG Koviag
(6 Aetrté o116 TNV €vapén TNG avApeIgng).

=

.5 Tehikn emegepyacia kal oTiABwon
ZETTAUVETE TO UAIKO @paypoU aépa KATw atrd TPEXOUHEVO VEPD.
AgaipéaTe 10 Kepi i GAAO UAIKS 0@pdyIong Kal TUXOV UTTOAEITTOPEVN Kovia atrd To kavaAl Bidag.
AgaipéaTe TUXOV TTEPIOTEIN KOVIOG OTO OpPIO, ETTESEPYAOTEITE TEAIKA Kal OTIABWOTE TO GpIo XPNOIHO-
TIOIWVTAG TTEPIOTPOPIKG epyaAeia atrd eAaaTiké. MpoxwprioTe aTnV evotnTa YYIEIVA YIA TNV TTPOETOI-
pacia Tng TPéBeaNng TIPIV aTTé TN XProN.

A
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YTmoAgippaTikn mepiooeia Koviag — Ma Tn peiwon Tou Kivéuvou

EPEBICUOU TWV HOACKWY IGTWV.

« Alac@alioTe 6T €xel apaipeBei OAN n TreEpicoEIa Koviag.

* Alac@alioTe 6T OAeg o1 eTIPAVEIES eival OTIABwHEVES Kal atTraAAaypéveg aTmd pUTTOUG.

H pnTividdng kovia Calibra® Abutment €ival akTivookiepr), GTTou aKTIVOOKIEPOTNTA 1 mm I00dUvapei pe
TNV aKTIVOOKIEPOTNTA 2 mm aAoupiviou. To ahoupivio €XEI OKTIVOOKIEPOTNTA I00BUVANN HE EKEIVN TG
0dovTivng. ZUVETTWG, 1 mm UAIKOU TToU €XEI OKTIVOOKIEPATNTA I003UvVapn Pe 1T mm aloupiviou €XEl OKTI-
VOOKIEPOTNTA I00OUVANN HE EKEIVN TNG 0OOVTIVNG.

4. YTIEINH, ENEZEPrAZIA KAI ANTIOPPIYH
4.1 Zuvappoloynpuévn TpoBeon

AlaoTaupoupevn emipéAuvon — Ma Tn peiwon Tou Kivdivou Aoipwéng.

« O1 Tpobéoeig TPETTEl va OTIABWVOVTAI TTPIV ATTd TOV KaBapIopo, TNV
aTtroAUpavon f/kal TNV aTroaTeipwaon.

« O1 mpobéoeig TpETTel va UTTOBAAAOVTaI O€ ETTECEPYOTIO TUPPWYVA PE TIG
ETTIKUPWHEVEG 0DNYiEG ETTECEPYOTIOG TOU KATAOKEUOOTH TIPIV aTTd TNV TTapadoan.

NPOZOXH

H pnTividdng kovia Calibra® Abutment £xer SeixBei 0TI avtéxel SU0 KUKAOUG Twv dIadIKACIWY TTOU avVapE-
povTal TTAPAKATW XWPIG GNUAVTIKEG ETIITITWOEIG OTIG YUOIKEG IDIOTNTEG.

BA. Tig 08nyieg XpAONG TOU KATAGKEUATTH TNG TTPOBEONG YIa AETITOPEPEIG 0ONYIES KAl ETIIKUPWHEVEG

Trupapupoug NG diadikaciag kabapiopou/ammoAlpavong/amoaTeipwong, avaloya Pe TNV TTEPITITWAN.
>KoUTTiopa pe 1y euBarTon oe 70% 100TTPOTTUANIKA aAKOOAN yia éwg 10 AeTTTd.

«  Eppammion og vepd Trou Bpdder yia éwg 5 AeTrTd.

(ZuvioTatal pévo yia ayopég ektog HIMA)

*  Autopatotroinuévn cuokeur TTAUGNG-ATTOAUPAVONG TTOU TTANPOI TIG ATTAITATEIG TOU TTPOTUTIOU
1ISO 15883, exteAéaTe TPOypappa pe Tipr A0 = 3.000 (11.X. 5 AeTrTd o€ Beppokpaaia = 90 °C) (Tr.X.
Miele Vario TD) xpnoigotrolivTag Ta KatdAAnAa atroppuTtravTikd (1r.X. neodisher® MediClean kai
neodisher® Z, kai Ta duo Tng eTaipeiag Dr. Weigert, Meppavia, fj 10080vapo).

« AmooTeipwaon o€ autékauaTo Pe dUVAMIKA agpaipeon Tou aépa (Pre-Vacuum) oToug:

— 132 °C yia 4 Aemr1d, Xpdvog oTeyvwpatog = 20 AeTrté

— 134 °C yia 3 AeTr1d, Xpdvog oTeyvwpaTog = 16 Aemrtdl
(ZuvioTdTal pévo yia ayopég ektog HIMA)

— 135 °C yia 3 Aemr1d, Xpdvog oTeyvwpatog = 16 Aemrtd

A
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Ma Tn peiwon Tou KIVEUVOU aveTrapkoUg GuyKpdTnong Adyw AavBaopévng
peBOBou eegepyaaiag — Mn XpnOIMOTTOIEITE CUCKEUR KABAPIoHOU PE UTTEPHXOUG.
« O kaBapiopdg/atroAUpavon Tou CUYKOAANUEVOU CUYKPOTAHATOG PE XPrion

OUOKEUNG UTTEPHXWYV DEV £XEI ETTIKUPWOET Kal OEV TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITA.
« O1 QUOIKEG IDIOTNTEG EVOEXETAI VO ETTNPEACTOUV APVNTIKA.
« XelpokivnTo oKOUTTIOHA 1) OTATIKF) EURATITION HOVO yia XEIPOKivNTO KaBapIoPd

Kal XeIpokivnTn atmmoAUpavon.

*  AkohouBroTe TIG 0dnyieg XPrioNg TOU KATAOKEUAOTA TNG TTPOBETNG I aTTOAUpavVOn A/Kal ATTooTEi-
pwan TPIV até TN Xpron.

«  [pémel va TnpoUvTal ol TOTTIKA IGXUOVTEG VOMIKOI KOVOVIOUOI KAl Ta TIPOTUTIA UYIEIVAG TTOU 10K UoUV
yia éva 0dovTIOTPEIO.

«  XpnoIPoTIoIEiTe HOVO TIG ETTIKUPWHEVES dladikaaieg eTeCepyaaiog TTou kabopidovtal atrd Tov KaTa-
OKEUQOTH TNG TTPOBEDNG.

«  Tnv euBlvn yia Tn pIKpoBIakr eTTECEPYaTia TNG TTPOBETNG PEPEI O XPHOTNG.

* O €CoTTAIOPOG Kal O CUOKEUEG TIPETTEI v oUVTNPoUVTal CwoTd Kal va utroBdAAovTal o€ a€pBig o€
TOKTE XPOVIKG dlaoTAPATA.

« O dnuIoupyds (epyacTriplo 1) 0BOVTOTEXVITNG EVTAG TOU IATPEIOU) TNG CUVAPHOAOYNHEVNG TTPOBE-
onNgG TIPETTEN VO EVIUEPWVEI TOV 0BOVTIATPO yia TNV avaykn emegepyaaiag TG didragng mpiv atméd n
XpAon ) Tnv ToTroBETNON TN 0TO OTOHA TOU aoBevOUG.

4.2 Z0pIyyeg Koviag

Mnv emavaypnoiyoTroleite TTpoidvTa piag Xpriong. AtroppiyTe cUPQWVa HE

TOUG TOTTIKOUG KaVOVIGUOUG.
* H oUpiyya dev pmopei va utoBAnBei o€ eTTaveTegepyacia. ATToppiyTe TNV
£TMIPOAUTPEVN oUpPIyya CUPQWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.
‘Otav dev XpnoiyoTtrolouvTal, OAA To avVaAWOCIPA Kol Ta EPYOAEia TTPETTEI va
QUAGOooOVTaI OE KAAUPPEVOUG XWPOUG OTTOBrKEUONG, OTIWG CUPTAPIA Kal EpPApIa,
Kal pakpid atré meavr empdAuvon.
Kartd tn didipkeia TG Bepatreiag, ol IaTpoi TTou €povVTal OE ETTAPNA PE TOV aoBevr|
Sev TTPETTEN va XelpidovTal Tn auplyya.
Mo va atmo@uyeTe TNV €KBECN TWV OUPIYYWV O€ TITCINICHA 1] EKVEQWHA CWHATIKWY
uypwv ) o€ JoAuopéva xépia, ETTIBAAAETAI O XEIPIOPOS TWV CUPIYYWV HE
kaBapd/aTroAupacpéva yavTia, EKTOG TOU XWPOU BEPATTEIAG TWV aoBEVWIV.
ZuvIoTaTal IBIaITEPA N GUVAPPOASYNON TwV EapTNUAETWY HE KaBapd/aTToAUPaoHéva
YavTia o€ EEXWPIOTO XWPO KAl N HETAPOPE PHOVO KABAPWYV, ATTOAUNACHEVWY Kal
QTTOOTEIPWHEVWY CGUYKPOTNHATWY OTOV XWPOo Bepartreiag.
ZuvioTatal Idiaitepa n diavopr) Twv UAIKWYV e kaBapd/atmoAupgacpéva yavTia o€ Eexwpl-
OTO XWPO Kal N HETapopd pévo 6owv Ba Xpnoipotroinfolv oTov XWwpo Beparteiag.
Mnv eTTavaxpnoIJOTIOIEITE TIG OUPIYYEG EAV £XOUV ETTIMOAUVOEI.

ﬂ AlaoTaupoupevn emipéAuvon — Ma Tn peiwon Tou Kivdivou Aoipwéng.

NPOZOXH



Ma T auplyya dITTAoU KUAIVOPOU, apaIpECTE TO XPNOIPOTIOINKEVO PUYXOG AVAUEIENG KAl ATTOPPIYTE TO
katdAAnAa. ETravatotmoBeTriiaTe TO apXIKO KATTAKI TNG oUpIyyag TTPIV aTré TNV aTroBrKeuon.

Mo va atmo@uyeTe TNV €KBeCN TwV CUPiYYWY O€ TTCIANICHA 1) EKVEQWHTA CWHATIKWY UYPWYV i HOAUCUEVA
Xépia 1 GTOPATIKOUG 10TOUG, CUVICTATAI N XPrON TTPOCTATEUTIKOU @paydoU. H Xprion TTpooTATEUTIKWV
PPAYHWV aTTOTEAET éva ETTITTPOCOETO PETPO TTPOPUAAENG evAvTIa O€ XOVOP& UTTOAEINaTA aAAG OXI EVA-
vTia o€ 6GAOUG TOug pUTTOUG. To KAAUpPPA @paypou gival OXESIAOPEVO YIO Hia XPrion Kal TIPETTEl va OTTop-
PITITETON HETA ATTO KABE XPrion OUP@WVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

H Tuxaia emagn Tng oUplyyag pe vepd, oamouvi fj udaTiké SIGAUpa aTTOAUPAVONG VOTOKOUEIOKAG KATN-
yopiag dev Ba TTpokaAécel (Ui 0T oW TNG oUPIYYag. Mnv eTITPETTETE OTTOIAONTIOTE ETTAPH TOU
SIOAUPOTOG PE HOAUTPEVO UAIKG. ATToppiyTe TUXOV UAIKG TToU €XEI EABEI OE ETTAQPR PE OTTOIODATIOTE
OWHATIKG UYPS 1 PN ATTOOTEIPWHEVO EPYAAEO.

ZHMEIQZH: To évTovo OKOUTTIOHO UTTOPET VO KATAOTPEWE TNV ETIKETA. ZKOUTTICETE TN OUPIYYQ ATTAAA.

H emmavaAapBavopevn eTTa@n pe Uypd UTTOPET VO KATAOTPEWEN TNV ETIKETA. ZTEYVWOTE TIG OUPIYYEG HE
Travi piag xpriong Tmou dev a@rjvel xvoudl.

4.3 Amoppiyn

*  Me Bdon 11 TAnpoopicg aTo YUANO dedopévwy acpaleiag (SDS), Ta améBAnTa TToU TTapdyovTal
atrd TNV aodPPIYn TOU TTPOIOVTOG deV TTAPOUTIAouV XapaKTnPIoTIKG QUOIKOU KIvOUVOU yia Tov
GvBpwTro 1| To TTEPIBAANOV: WG €K TOUTOU, N DIAXEIPIOT TOUG PTTOPE VA YiVEl, TUPPWYVA PE TOUG TOTTI-
KOUG KavoVvIoPOUG, wg N £TTIKivOuva atroBAnTa.

*  O1 poAuoPEVOI TTEPIEKTEG KAl TO TITAPEAKOUEVA TTOU £XOUV £pBEI OE ETTAPNA PE TOV aoBevr| TTPETTEl va
kaBapifovTal Kal va aTToAupaivovTal OTIwG TTEPIYPAPETAl OTIG 0dNYiEG UYIEIVAG TTAPATIGVW TTPIV ATTO
NV améppIyn 1 va aTroppiTTTovTal wg £TTIKivOuva atréBAnTa pe kivduvo BioAoyikhg péAuvong.

«  ®opare Tavta yavTia otav XeIpi(eaTe TN CUCKEUATTA KAl TO TIAPEAKOUEVA.

5. APIOMOZ NAPTIAAZ, HMEPOMHNIA AHZHZ KAI EMIKOINQNIA

1. Mn xpnoipgoTtrolgite HeTé TNV nuEpounvia AENG. Mn xpnaoipoToleite v o apIBudg TTaptidag ry/
Kail N nuepopnvia Afgng Aeitrouv 1 gival ducavayvworta. To TpdTutio ISO xpnoiyoTrolei TN Hop@PR:
"EEEE-MM-HH"
2. O1 akdAouBor apiBuoi Ba TTPETTEI va ava@EéPovTal O€ OAEG TIG ETTIKOIVWVIEG:
* ApiBuog TrapayyeAiag (REF)
* ApiBuog TrapTidag
* Huepounvia Aigng

3. OmolodrTrote coRapd TEPIOTATIKG OE OXEDT HE TO TTPOIOV TIPETTEI VO AVAPEPETAI GTOV KATAOKEUA-
OTA KaI 0TNV appodia apxf CUP@WYA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

4. Mia epiAnyn Twv XOPOKTNPICTIKWY AoQAAEING Kal Twv KAIVIKWY £MId6cewy (SSCP) yia auTté 1o
TIPoidV eival SiaBéoiun (PETG aTTd evepyotroinan) oTn dielBuvaon https://ec.europa.eu/tools/eudamed
pe avagiTnon xpnoipoTrolwvTag Tov apibuéd Bacikou UDI-DI ++D002DENTALCEMENTSCS kai otn
dievbuvon https://www.dentsplysirona.com/ifu xpnoigotroiwvtag Tov apiBud avagopds (REF).
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Calibra® Abutment

KOMMO3UTHbIV LIeMeHT

WMHCTPYKLUMUA MO NMPUMEHEHMIO - PYCCKUMA

BHumaHue: 31o MeamuymHckoe usaenve. MpegHasHaYeHo TONbKO ATt NPOGECCUMOHANBLHOro CTOMAaToNo-
TMYECKOTO MPUMEHEHUS.
[nsa CLUA: Tonbko no peuenty.

1. ONMUCAHME U3OENUA

KomnoauTHbI LemeHT Calibra® Abutment — 3T0 ABYXKOMMOHEHTHbIV CaMOOTBEPXKAAOLLMIACS, camoas-
Te3UBHbIii LIEMEHT.

HasHauenue
KomnoanTHbIn LemeHT Calibra® Abutment npeactaBnsieT coboit CTOMaTonoruieckuii LeMeHT s BHe-
POTOBOI (hUKCALIMN KOMIMOHEHTOB MPOTE30B.

Karteropus nonb3osatenen

KomnoauTHbI LemeHT Calibra® Abutment oTnyckaeTcsi no peuenTy U JOMKEH NPUMEHATLCS TOMbKO
crneuuanvcTamy B obnactv ctomaTonoriy, obnagaroLymm ksanudukaLmeil, TEXHUYECKUMU 3HaHUSMU
1 OMbITOM, UMK MO UX KOHTporeM. KoMnoauTHbIi LuemeHT Calibra® Abutment gorxeH ncnonb3oBarbcs
TONbKO B YCIIOBUSIX nabopaTtopun, KMMHWKY UMK GOmnbHULLI, C CoBriofeHnemM Haanexallen naéoparop-
HOW MPaKTUKK, KBanMULMPOBaHHbLIMU CrieLmaniucTaMi B 06racTvt CTOMaTonorim, Takumm kak 3yGHble
TEXHUKM, CTOMAaTOmNoru o6LLEero 1 y3koro Npodusist M aCCUCTEHTbI CTOMATONOrOB.

Oxupaemasi KNMHUYecKas nonb3a

KomnoauTHbin LemeHT Calibra® Abutment nmeeT cnocoBHOCTb CBA3LIBATLCA C TUTAHOM M XUMUYE-
CKU COBMECTUM C CUITaHU3MPOBAHHLIMU KepaMU4eCKUMI MaTepranamm, obecneursasi BO3MOXKHOCTb
BHEPOTOBOI (h1KCALMM KOMIMOHEHTOB MPOTE30B. JTOT CAMOOTBEPXKAAIOLLMIACS MaTepumar onakoBoro
OTTeHKa ONTUMU3NPOBAH 15 BHEPOTOBOrO NPUMEHEHUs], korga Heobxoaumo 6rokMpoBaTh NPOCBEYM-
BaloLLMI UMM CepoBaTblii LiBET MeTanna.

3aTtBepaeBLUNIi KOMMO3UTHLIV LemeHT Calibra® Abutment umeeT BbipaxeHHble rMAPOdOBHbIE CBOII-
CTBa, 4TO CBOAWT K MUHUMYMY MOFTOLLEH/E BOAbl NMOCE OTBEPXAEHUS, PACTBOPUMOCTb U FUrPOCKOMU-
Yeckoe pacLUMpeHye.

LleneBas kaTeropusi NnaLMeHToOB U MeAVLIMHCKME YCIoBUsi

KomnoauTHbI LemeHT Calibra® Abutment npuMeHsieTcs Npu U3rOTOBNEHUN MHAVMBUAYaNbHBIX TMBpua-

HbIX a6aTMEHTOB MMMNAHTaTOB MU MMEPUAHBIX NPOTE30B BUHTOBOW huKcaLmMm Anst criedytoLmx 3aaay
U LieneBbIX KaTeropuii/rpynn nauueHToB: NaLMeHTbl COOTBETCTBYIOLLIETO Bo3pacTa C 3yGHbIMM UMMMaH-
Tatamu, Npoxogsilne npoLieaypbl pecTaBpaLyii NPOTE30B C OMOPOIi HA UMMMAHTaThI.

1.1 Nokasanus

KomnoauTHbI LemeHT Calibra® Abutment crniy>kut ansi ovkcaumm KOMNOHEHTOB NPOTE30B BHE MONOCTU
pTa, Hanpumep, KOHCTPYKLIMIA U3 KePaMUKU UM LIMPKOHUS, Ha UHAMBUAYarlbHbIE UMK ToToBble 6asnchl/
BCTaBKW/abaTMeHTbI M3 TUTaHa/TUTAHOBOTO CrNaBa UM LIMPKOHNSI.

1.2 MpoTuBonokasaHus
KomnoanTHbI LemeHT Calibra® Abutment npoTMBonokasaH k NPYUMEHEHUIO Y NaLUEHTOB C MOBbILLEHHON
YYBCTBUTENBHOCTBIO K METaKpUIIaTHbIM CMOTIaM.

1.3 ®opmbl BbiNycKa (HekoTopble (hopMbl Bbiycka MOryT BbiTe 4OCTYMHbI HE BO BCEX CTPaHax)

KomnoauTHbIn LemeHT Calibra® Abutment BeinyckaeTcs B:

*  yno6HOM ByXkamMepHOM LunpuLe

* 1 camooTBEPXAAloOLLEMCS ONAaKOBOM OTTEHKE TONbKO ATl BHEPOTOBOTO MPUMEHEHUS!, Arst GroKMpo-
BaHUs HeXenaTenbHOro NPOCTYNaloLLEro OTTeHKa NOANOXKM

1.4 CoctaB

CunanunsuposaHHoe 6apwii-6opdTopantomocunukatHoe crekno < 70%, Ypetanaumetunkpunat < 10%,
TpumetakpunatHas cmona < 10%, AkpunaTtHasi cmona, MoandrLmMpoBaHHas octhOpHON KMCMOTON

< 10%, TpuatuneHrnukons gumertakpunar < 10%, Onokeua TutaHa < 10%, MapokcuatunmeTakpunar
< 5%, BbicokogucnepcHblii anokena kpemHus < 5%, Miapokcvunponunmerakpunat < 5%, NHnumatop
(rmpponepokena) < 1%, Akpunoas kucnoTa < 1%, ConHuumatop (TromoyesnHa) < 1%, YP-crabunu-
3atop < 1%, Bytunrupgpokcutonyon < 1%, XenesookncHble NMUrMeHTbl < 1%.

1.5 CoBMecTUMbIe NOANOXKU
KomnoanTHbI LemeHT Calibra® Abutment coBMECTUM € NOGLIMU BEICOKOMPOYHLIMW KEPaMUYECKMM 1
LIMPKOHVEBbIMM MOAMOXKaMU ANs duKkcaumumn k 6asmcam 13 TUTaHa/TUTaHOBOrO CrnaBa Ui LIMPKOHUS.

2. OBLWME YKA3AHUA NO BE3ONACHOCTHU

CobnitoganTe npuseaéHHbIe Hbke obLme ykasaHus no 6e3onacHoCTU, a Takke ocobble ykasaHus no
6e30MacHOCTH B ApYrX pasaenax AaHHOM MHCTPYKLIMM.

Mpeaynpexparowmin cumeon.

370 npenynpexaatoLuii cumeon. Micnonb3yetcs Ans npegynpexaeHnst

0 MOTeHLManbHON ONacHOCTK Mony4YeHus TpasM. Bo nsbexanune Tpasm cobniopaiite
BHUMARUE g ykasaHusi no 6e30MacHOCTH, COMPOBOXAAEMblE 3TUM CUMBOIOM.
2.1 MNpeaynpexpeHus
1. KomnoautHeiii uemeHT Calibra® Abutment siBnsieTca KUCNOTHBLIM MO CBOEV MPUPOAE Y COAEPXKUT

NonMMepr3yemMblie MOHOMEPbI aKpyUIaToB M METAKpPUMATOB, KOTOPbIE MOTYT Bbi3blBaTb pasgpaxke-

HUEe KOXW, Ma3 1 CN3NCToi 060MOYKM MONOCTU PTa, @ TakkKe annepruiyeckuii KOHTaKTHbIN Aepma-

TWUT y BOCTIPUMMYMBBIX TIOAEIA.

* He ponyckaTb nonaaaHusi B rnasa Bo n3bexaHne pasgpaxeHust U NoBpeXAeHNst poroBuLbl. B
criyyae nonajaHust B rma3a HeMeZrIeHHO NMPOMONTe UX GOMbLUMM KONMYeCTBOM BOAbI 1 06paTy-
TeCb 3@ MeANLIMHCKO MOMOLLbIO.

He ponyckaTb nonagaHusi Ha KOXy BO n3bexaHune pasgpakeHus v pucka annepryeckomn
peakuyu. MNpy nonagaHUy Ha KOXy MOXET BO3HVKHYTb KpacHoBaTasi cbinb. [pu nonagaHum Ha
KOXY crieflyeT HeMe[NeHHO yaanuTb MaTepuarn BaTHbIM BanykoM U TLIATENbHO NPOMbITh ee
BOAOW C MbIIOM. B criydae ceHcMGMMM3aLmm KOXKU U MOSIBREHNS! CbiN HEMEANEHHO Npekpa-
TUTE MCMOMNb30BaHNE N3enus 1 06paTUTECh 3a MeANLIMHCKOI MOMOLLbIO.

He ponyckaTb KOHTaKTa ¢ MArKMMM TKaHSIMU U CITM3UCTON MONOCTU pTa Bo 13bexaHue Boc-
nanexusi. Mpu cry4aiHoM KOHTaKTe crieflyeT HEMeANeHHO yaanuTe Matepuan ¢ TkaHeii. Mo
3aBepLLEeHN pecTaBpaLmm criefyeT NPOMbITb CIIM3NCTYIO 0GOMOYKY GOMbLUMM KOTMYECTBOM
BOZbI, MOCHe Yero BoAy criedyeT BbIMMIOHYTh/acnuprpoBats. Ecnivu ceHenbunmsaums cnmsncromn
060rMoYKM COXpaHsieTcsl, 06paTUTECh 3a MEAULIMHCKON MOMOLLbIO.
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KomnoauTHbI LemeHT Calibra® Abutment He cnegyeT 1Cronb30BaTh Y NaLMEeHTOB C NOBbILLEHHON
YYBCTBUTENBHOCTBIO K MI0GOMY U3 KOMMOHEHTOB MaTepuana.

He vcnonb3yiiTe aareavBbl B COMETAHUU C KOMNO3WUTHBLIM LieMeHToM Calibra® Abutment. LiemeHT
crieayeT HaHOCUTb HeMoCcPeACTBEHHO Ha NMOATOTOBIIEHHbIE MOAMOXKM (CM. MOLLAroBbIE UHCTPYK-
uum). CBOWCTBa aAre3avBOB MOTYT YXYALUMTLCS B XOA4E Npoueayp 04MCTKW/ AesvnHdekumn/cTepunm-
3aLuM nepeq OTNPaBKOM, YTO BEAET K HapyLLIEHWUIO afareani.

MepbIl NnpeAoCTOPOXHOCTH

1. [aHHoe u3aenve npegHasHa4YeHo Ans UCMOMb30BaHUs B CTPOTOM COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN MO
npuMeHeHwto. Jllo6oe UCMonb3oBaHe AaHHOTO U3AENKst C OTKIOHEHUEM OT MHCTPYKLMM BbIMOIHS-
€TCsi Ha YCMOTPEHWe Bpaya 1 Mof ero JIMYHy0 OTBETCTBEHHOCTb.

He umMeeTcst fOCTATOUHbBIX J@HHbBIX B MOJb3Y MPUMEHEHMs1 KOMMO3UTHOTO LiemeHTa Calibra®
Abutment ans BHyTPMPOTOBOW chrKcaLMy pecTaBpaLnii.
HapeBaiiTe Hagnexalyve cpeAcTBa 3aluThl [Ma3, 3aLuTHYLO ogexay 1 nepyatku. MaumeHTam
peKoMeH[yeTCsi HafieBaThb 3aLLUUTHbIE OYKM.
W3apenusa c Mmapk1upoBKoit "Ana 0QHOKPaTHOTO MPUMEHEHNS” Ha 3TUKETKe NpeHasHajveHbl TONbKo
[t OHOKPaTHOTO MPUMEHEHMs. Y TUIMU3UPYiATe NOCTe crnonb3oBaHus. Bo nabexaHue nepekpéct-
HOW KOHTaMUHAaLMK He UCMOMb3yITe MOBTOPHO Y APYTMX MaLUEHTOB.
MosTopHas obpaboTka wnpuua 3anpelieHa. Bo n3bexaHve nonagaHvs Ha LNpuWL kanens 1 6pbiar
61ONOrNYECKIX KMAKOCTEN 1 KOHTAKTa C KOHTAMUHUPOBAHHBIMU pykamn Heobxoanmo 6patb
LUMPUL, TOMBKO PyKaMy B YNCTbIX/A€3MHPULMPOBAHHBIX NepyaTkax.
« [MpumeHeHwe 3aWwuTHOrO Hapbepa B kavyecTBe JOMONHUTENBHON MEpPbl MPEAOCTOPOXKHOCTH
MO3BONSET 3ALUMTUTD LUMPUL, OT rpy6bIX 3arpsiBHEHUI, HO He OT NGO KOHTaMWUHALMK.
BanpeluaeTcsi ycTaHaBNMBaTbL UM UCMONb30BaTh NPOTE3bI, HE MPOLLEALWNE Haanexallyto obpa-
60TKy. UTOBbI CHU3UTL PUCK NEPEKPECTHON KOHTAMUHALMK Nepes OTNPaBKON U3fenue JomKHO
NPOUTN HaAMexallylo O4UCTKy/Ae3HPEKLMIO/aBTOKNaBUPOBaHNE B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLSIMU
Npou3BoAUTENsl.
Ypanute U3NULLKU LIEMEHTa, Moka OH HaXOAMTCS B rerieobpasHoM cocTosiHuK. He gonyckaiite
3aTBepAeBaHus UMNULLKOB MaTepuana, Tak kak aTo 3aTpyAHUT OYMCTKY. YAanuTe U3MULLKU LieMeHTa
nepez oTnpaBkoii pecTaBpaLmn. OcTaBLUMECS W3MULLKM LIEMEHTa MOTyT BbI3BaTb BOCMANEHUe.
LlemMeHT Mo kpasiMm MOXeT BbIrMsieTb 3aTBEPAEBLUMM [0 TOTO, Kak 3aTBepAeeT LIEMEHT Moy, pecTaB-
pauueit. He cnegyeT ABuUraTh, KpyTUTb U TpOraTb pecTaBpaLMio 10 OKOHYATENbLHOro OTBEPXAEHMUS
LemMeHTa (6 MUHYT C Hayana 3aMeLuMBaHus).
[lelicTBy/iTe BHAMATENBHO NPU YCTAHOBKE HECKOMNbKMX €ANHUL, C TEM YTOGbI HE NPEBbLICUTL
[ocTynHoe paboyee BpeMsi. BHocuTe maTepuan v obecrneumBaniTe MomHyto Nocagky Ans Kaxnoi
eAVHMLIBI, MPexe YeM BHOCWUTb MaTtepuan Ansi criegyloLlen eanHuubl. Ecnn goctynHoe paboyee
BpeMsl 3akaH4MBaETCs, PEKOMEH/YeTCsi UCMONb30BaTh CBEXEe3aMeLLaHHbIN LIEMEHT.

. EMKocTu criefyeT nnoTHO 3akpbelBaTh cpasy nocre vucnornb3osanus. Lnpuy crnegyet nnotHo
3aKpbIBaTh OPUrMHANbHBIM KOMMAa4YkoM cpasy nocre UCMonb30BaHusl.

KomnoauTHbIi LemeHT Calibra® Abutment gomxeH Bbigasnueatses nerko. HE MPUNATANTE
YPESMEPHOE YCUIWE. YpeamepHblii HaXUM MOXET NPUBECTU K HEOXKMAAHHOMY BbiAaBMUBaHUIO
maTepuana unu paspbisy LnpuLa.

. [ins JOCTKEHUS ONTUMAarnbHBIX PE3ynbTaToB MaTepuan criegyeT CMeLUMBaTh B paBHbIX 0GbEMaX.
Mepen ycTaHOBKOW CMECUTENBHOMO HAaKOHEYHUKa HEOBXOAMMO BblAaBUTL HEGOMbLLIOE KOMMYEeCTBO
MaTepuana (BbirHaTb BO3AYX 13 OTBEPCTUMIA LUNpULIA) U 0TOPOCUTL 3Ty nopumto. HepaBHomepHoe
BblJaBMMBaHVe C HEOAHOPOAHbBIM KOMMYECTBOM MaTepuana MOXeT NPUBECTU K YXY/LIEHUIO ero
HU3NYECKNX CBOVNCTB N 3PPEKTUBHOCTH.

. [lonroBe4HOCTb pecTaBpaLuy 3aBUCUT OT MHOXeCTBa akTopoB. KpaeBoe noaTekaHne MoXeT npu-

BECTV K BbINaAeHMIO pecTaBpaLuu. [poBepsiTe LENOCTHOCTb KpaeB pecTaBpaLy NMpu KaxaoM

NepuoaNYeckoM OCMOTpE.

B3aumopgencTeua

+  OBreHoncoaepxallne Matepuarbl HeMb3si UCMOMb30BaTh B COYETAHUM C JaHHbIM MPOAYKTOM, Tak
KaK OHWM MOTYT MPEensiTCTBOBaTb OTBEPXKAEHUIO 1 Bbi3blBaTb PasMsirYeHe NOMMMEPHBIX KOMIMOHEH-
TOB MaTepuana.

*  HaHocutb cunaH (npegnaraetcs oTAenbHO) CriedyeT TOMbKO Ha kepaMuyeckue pectaBpaum,
npefHasHayeHHble Ans cunanusauum. MNpu dukcauum ¢ NOMOLLb0 KOMNO3WUTHOrO LemeHTa Calibra®
Abutment HM Ha kaKVX MOBEPXHOCTSIX HE CrieayeT UCMONb30BaTh CPEACTBA NS NpeaBapUTeNbHO
o6paboTku, HanpumMep npanmMepbl 1 6OHAUHTN. MPUMEHeHe TakMX CPEACTB MOXET HapyLUUTb Coe-
[IMHEHNe pecTaBpaLy i BO BPEMsi OYUCTKI/Ae3nHeKL/aBToknaBMpoBaHus. CM. npueeaéHHble
HWXe MoLIaroBble MHCTPYKLMM MO pekoMeHAoBaHHOMY nopsiaKy o6paboTku pectaBpaum.

HexenaTtenbHble peakumn/no6oyHble adekTbl

1. Matepuan MOXeT pasgpaxaTb masa 1 koxy. [lonagaHue B rnasa: pasgpaxeHue 1 BO3MOXHOe
roBpexAeHne poroBuLbl. [onagaHue Ha KoXy: pasapakeHre 1 BO3MOXHas annepriyeckas peak-
ums. Ha koxe MoxeT HabniogaTbes kpacHoBaTas Cbifb. CrimsncTblie 060omnoyku: BocnarneHme (Cu.
pasaen "MpepynpexaeHus”).

OcTaBlumMecsi 3aTBepAEBLUME U3MULLKU LIEMEHTa MOTYT MPUBECTM K MOBPEXAEHIO UMW pasapaxe-
HUIO MSITKMX TKaHew (cM. "Mepbl npefoctopoxHocT", "Moluarosble MHCTPYKLUuK'®).

2.4 XpaHeHue

HeHaznexaluue ycroBusi XpaHeHUs! MOTYT MPUBECTU K COKPALLIEHMIO CPOKa CIyxObl U HapyLLEHo

hyHKLMOHANBHOCTW U3AENMSI.

+  O6eperaTb OT BO3ENCTBYSI NPSIMOTO CONHEYHOrO CBeTa.

*  XpaHuUTb B XOPOLLIO NPOBETPMBAEMOM MeCTE.

«  XpaHnuTb npu Temnepatype 2 °C-24 °C.

*  Mcnonb3oBaTb MaTepuan npu koMHaTHou Temnepartype. lNepen ucrnonb3oBaHWeM faiiTe Matepu-
any JOCTUYb KOMHATHOW TeMmnepaTypbi.

« OG6eperaTb OT BO3AEWCTBMS BNaru.

*  He 3amopaxwBatb.

*  He ucnonb3oBatb nocre UCTEYEHUS CPOKA FOAHOCTU.

*  He ucnonb3oBarb, €Crv HOMEP NapTAM U/UIN CPOK FOAHOCTU He YKalaH U He YUTaeTcs.

3. NMOWAIOBbIE MUHCTPYKLUUU

3.1 BHepoTtoBas ¢hmkcauus abaTmeHTa Me30CTPYKTYpPbI/MONHOKOHTYPHOTO npoTe3a K
abatmeHTy TiBase

3.1.1 MNopgrotoBka TiBase

«  [vnametp TiBase Henb3si yMeHbLUIaTb, U3MEHSITb UMW PErYNUPOBaTh, HanpUMep, LWNNGOBKON.

*  YkopayuBaHue TiBase He gonyckaetcs.

*  HwxHMe KOHTaKTHble/coeanHUTENbHbIE MoBepxHOCTU TiBase, npuneratolye K MMNaHTaTy, Herb3as
obpabaTtbiBaTh NECKOCTPYMHBLIM annapaToM, NMoNMpoBaTh, U3MEHsITb U obpabaTbiBaTh WHBIM
obpasom. HacTosiTenbHO pekoMeHayeTCsl UCMOmnb30BaTh HaANexXalluii aHanor Ans 3aluTbl coean-
HUTENbHBIX MOBEPXHOCTEN. B Liensix 3alumThl MOXHO Takke HaHeCTU BOCK UK OTTVUCKHOM MaTtepuan
Ha 0BHaKEHHbIE MOBEPXHOCTU MPOMUIIS BbICTYMNaHUS.

1. BuHTOM npukpenute TiBase k nabopaTopHOMy aHanory uMnnaHTarta unv nonmpoBOYHOMY UHCTPY-
MEHTY.

3akpoliTe LECTUrpaHHyIo roMoBKy BUHTa abaTMeHTa 1 3arnorH1Te BUHTOBOI kaHar Nnerko yaanse-
MbIM MaTepuanom, Hanpumep MsrkMM BOCKOM, OTTUCKHBIM MaTepuarnom, BaToi Uiu CaHTeXHUYe-
CKOWi MEHTOWA.

Y6eanTech, YTO kepamMmuyeckasi/LMpKoHeBasi Me30CTPYKTYpa/NpoTe3 MOXET MOIHOCTbIO pasme-
cTuTbes Ha TiBase. [neyvo Me3ocTpykTypbl/npoTe3a AOMKHO kacaTtbest oraHua TiBase 6e3 owy-
TUMoro 3asopa. MapkepoM HaHecuTe HeGorblUME OTMETKM Ha ME30CTPYKTYpY/NpoTes 1 aHaror,
4yTOGbI 0BNEer4ynTL onpeaeneHe NpaBunbHOro nonoxeHns Bu-Li.

Ob6paborTaiite neckocTpyem Tonbko noBepxHocTu TiBase, npefHa3HaveHHble Ans dukcaumm
(4actuuamu okcupa anomuHms 50 Mkm, makc. Aasnexue 2,0 6ap). He obpabatbiBaiite necko-
CTPYViHBIM annapaTom MoNMPOBaHHYI0 MOBEPXHOCTb (priaHLia, 0BpaLLEHHYIO K TKaHsIM.



5.

6.

Ouuctute TiBase cnmpTom, ynbTpassykoMm unv napom. Mpu HeobxoaMmMocTn CHoBa repmMeTunan-
pyiTe BUHT abaTMeHTa U BUHTOBOW kaHan. [Mpocylmte cyxum, 6eamacnsiHbiM BO3[4YXOM.
Mocne o4nCTKM He MprKacanTeCh K CKIIEMBAEMON NMOBEPXHOCTU BO U3BExKaHNe KOHTaMMHALMM.
KOMMO3WUTHBI LIeMEHT MOXHO HaHOCUTb HEMOCPEACTBEHHO Ha 06paboTaHHYI0 NECKOCTPYMHBLIM
annapaToM CKIleMBaeMylo NoBepXHOCTb. He HaHOCUTe aAresvB Ha ckrenBaeMyto MOBEPXHOCTb
pectaBpauum TiBase.

3.1.2 MNoproTtoBKa Me30CTPYKTYpbl/NpoTe3a

A.
1.

2.

BHUMAHUE

BHUMAHUE

CTeknokepammka

O6paboTalite pecTaBpaLio COrMacHO MHCTPYKLIMU MPOU3BOAUTENS, HAaNpUMEp, C MOMOLLbIO YIlb-
TpasByka, napa unm cnmpra.

HaHecuTte npoTpaBoyHbIN renb ¢ 5-9% coaepxaHvuem nnaByMKOBOW KUCMOThI (MpeanaraeTcs
OTAEMNbHO, CM. MOMHYIO MHCTPYKLIMIO MO MPUMEHEHMIO) TONBbKO Ha CKIENBAEMyto MOBEPXHOCTb
pectaBpauuun. He gonyckaiite nonagaHusi CpeAcTBa Asst TpaBMeHnst BHYTPb BUHTOBOTO KaHana.

Bpewms Tpaenenus: 30 cekyHA.

KucnotHblit maTepuan — Mepbl N0 CHUKEHMIO pUCKa TPaBMbI.

« CobntogaiiTe npeaynpexaeHns NpoU3BOAUTENS, MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO
1 nacnopta 6e30MacHOCTU MaTepuaros.

+ He ponyckaTe nonagaHuns KUCIOTbI Ha TKaHW UMK B rnasa.

* Ypanute nnasyKoOBYIO KUCIIOTY COMMacHO UHCTPYKLMMU NPOU3BOANTENS.

PekomeHayeTcst HEMeANEeHHO CUNaHN3MPOBaTh NPOTPaBIEHHbIE MOBEPXHOCTU. HaHocuTe cunaH
TOMbKO Ha MOBEPXHOCTU, TpebytoLmne aaresvBHo dukcaumn. [laite nogeicteoBaTte 60 cekyHA.
Ecnu nocnie atoro cron cvnaxa nepecTtaér bbiTb XUAKUM, HaHeCUTe cunaH cHoBa. poayite
CUNbHOW CTpyén Bo3ayxa (PekoMeHaoBaHHbIM MaTepuan: cessytowuin areHT Calibra® Silane —
npeAnaraeTcst OTAENbHO, CM. MOMHYH0 MHCTPYKLIMIO MO MPUMEHEHMIO).

Mocne crnaHusaumm KOMMO3UTHbIV LIEMEHT MOXHO HaHOCUTb HEMOCPEACTBEHHO Ha CUIAaHU3NPO-
BaHHy0 MOBEPXHOCTb. He HaHOCWTe afreanB Ha CKrenBaeMyto NMOBEPXHOCTb CUNAaHN3NPOBaHHbIX
pecTaBpauuii.

[vokcua LMPKOHMSA

ObpaboTaiiTe pectaBpaLyio COrMacHo MHCTPYKLMU NPON3BOAUTENS.

PekomeHayeTcst BbINOMHUTL MUKPOTPAaBIeHMe (MeckocTpyiiHyto o6paboTky YacTuLaMmu okcuaa
anomvHust 50 MKM) BHYTPEHHKX CKIenBaeMblx NOBEPXHOCTel pectaBpaumn. He obpabatbiaiite
BMHTOBO KaHar NeckoCTPyiHbIM annapaToMm.

OumncTuTe pectaBpaLyio YETPa3BykoM, MapoM UIU CIMPTOM.

HapyieHue agre3um — Mepbl N0 CHKEHUIO pUCKa HeAOCTaTOYHOW

peTeHUUM nU3-3a 06paboTku Nnepen OTNPaBKOW.
He HaHocuTe npaiiMepbl U aAresnBbl Ha LIMPKOHWEBbIE CKIIEMBaEMbIE MOBEPXHOCTH.

* HaHocuTe LieMeHT HenocpeACTBEHHO Ha 06paboTaHHbIe NECKOCTPYMHBIM annapaTtom u
OYMLLIEHHbIE LIMPKOHMEBBIE MOBEPXHOCTM.

3.1.3 ®ukcauus me3ocTpykTypbl/npote3a k TiBase

1.

BHUMAHUE

2.

BHUMAHUE

MoaroToBLTE U MCMONb3yITE WNpUL, — CrieayiiTe NPUBEAEHHBLIM HIKE YKa3aHWsIM Mo [O3VPOBaHMIO.

BblaaBnvBaHve matepuana — Mepbl N0 CHWKEHUIO pUCKa
TPaBMbl U3-3a YPE3MEPHOTO YCUNUSA.
MegneHHO 1 paBHOMEPHO HaXXUMaMTe Ha MOPLUHU LWpULA.
+ He npunaraiite YpeamepHoe ycunve — Bo U3GekaHve paspbisa Lwnpuua.

[loavpoBaHue 13 AByxkamepHoro Lnpuua — BHepoToBasi dukcauus.

+ CHUMUTE KoMMnayok Wwnpuua. Beiaasute u ot6pocsTe HEBOMbLLIOE KONMYECTBO Matepuana 13
[BYXKaMepHoro Lnpuua. Y6eaurecs, 4to Matepuarn cBo60AHO BbITeKaeT U3 060KX OTBEPCTUN.
YaepxuvBasi LUNPUL, BEPTUKANbHO, akKypaTtHO COTPUTE U3MULLKK, 4ToBbl 6a3a 1 katanusaTtop He
3arpsasHUNV Apyr Apyra 1 He BbI3Bany 3akynopky oTBepcTuin. CoxpaHuTe Komnmnadok, 4tobsl ycTa-
HOBWTb €0 Ha MECTO MOCHIE UCMOMb30BaHUS.

HepaBHomepHoOe cmelumBaHue — Mepbl N0 CHUXEHUIO pUCKa

YXYALIEHUS XapaKTePUCTUK.

XpaHuTe MaTepuan ToNbKO C HaAEeTbIM OPUrHANBHBIM KOMMa4KoM.

« [epen ycTaHOBKOW CMECUTENBHOTO HAaKOHEYHMKA YaanuTe Bo3aoyx U3 06omx
OTBEPCTUNA.

Mocne ynanexusi Bosayxa v nepen HageBaHWeM Konnayka Anst XpaHeHUst
COTpUTE U3MNULLIKM MaTepuana ¢ oTBepcTuit. He fonyckaiite nepekpecTHoi
KOHTaMuHaLuu 6a3bl U kaTanusaropa.

* YCTaHOBUTE CMECUTENbHbIN HAKOHEYHWK Ha KapTPUK, COBMECTUB V-06pasHblil BICTYM C HapyxX-
HOW CTOPOHbI HAKOHEYHNKA C V-06pasHbIM BbIPe30M Ha draHue Lunpuua. MoBepHUTe LBETHOI
KOMMa4yoK CMEeCUTENbHOrO HakoHeuHka Ha 90 rpagycoB Mo YacoBoii CTPErKe, YTOObI 3achuKey-
poBaTh €ro Ha Lwnpule.

AKKYpaTHO HaXMUTE Ha MOPLUHM LWNpULA, YTo6bl BblgasuTs Matepuan. HE NMPUMNATANTE
YPESMEPHOE YCUIKE. Ecnn YyBCTBYETCS conpoTuenenve, ybepute wnpuy n3 paboyero
orisl, CHUMUTE U BbIGPOCETE CMECUTENbHBIN HAKOHEYHMK. [poBepbTe Ha HanMumne 3akynopku 1
y6eauTech, 4To MaTepuan BbIXOAWUT M3 06enx kamep wnpuua. MpoTpuTte kamepbl U ycTaHOBUTE
HOBbIl CMECUTENbHbIN HAKOHEYHWK, Kak 6blro OnMcaHo Bbille. BbigaBuTe Yepes HaKOHEUHMK
HeGonbLLOe KONMYecTBO MaTepuarna Ha 6rok Anst 3aMeLunBaHNUs M 0TOPOCETE 3Ty NOPLMIO.

npaKTVI"IeCKVII;I COBeT: OMaKoBbI OTTEHOK ONTUMU3NPOBAH A71A BHEPOTOBOIO NPUMEHEeHUA 1 6no-
KnpoBaHusA NpoCcTynaroLlero useta metanna. MaTepVIaJ’I paccyuTaH TOMbKO Ha CaMmoOoTBepXAeHune.

3. HaHecuTe LeMeHT Ha ckriemBaeMble noBepxHocTy TiBase 1 Ha BHYTPEHHIO CTOPOHY pecTaB-
paumu. CBeguTe K MAHUMYMY KONIMYECTBO LIEMEHTa, KOTOPOE MOXET NONacTb B BUHTOBOW KaHarn
pecTaBpaLum.

« [Npy KOMHaTHOI TeMNepaType KOMNO3WUTHbIN LeMeHT Calibra® Abutment nmeet paboyee Bpemsi
He MeHee 2 MUHYT.

* HemeaneHHo BbIMOMHMTE NocaaKy pecTaBpaLyy, MOCTENEHHO yBENuUMBasi HaxvuM. Y6eautech B
npaBuMbLHOCTU nocaaky. JIérkoe nokauvBaHue Unm BUGpUpYoLLEee ABIKEHNE NOMOXeET obecne-
YUTb ONTUMArBHYIO MOCAZKY.

4. CoBMecTUTe OTMETKM U NPOABUHLTE ME30CTPYKTYpy/npoTea no 6oHanHroBomy kaHany TiBase fo
ynopa. CrieguTe 3a NpaBuibHON OpueHTaumen n ukcaumeit NoNoXKeHus .

* YBeautecsb, 4To rpaHuua mexay TiBase 1 Me30CTpyKTypoi/npoTe3om 3akpbiTa U repMeTU3npo-
BaHa.
MepbI No CHUXEHUIO pUCKa HenomnHou ukcauun.
« O6ecreybTe NOMHYI0 NOCaAKY PecTaBpaLun B TeHEHUE 2 MUHYT.
+ [insi ycTaHOBKM HECKOMbBKMX 31IEMEHTOB MOXET NoTpe6oBaTbCs HECKOMBKO
BHUMAHUE LIMKIOB 3aMeLUMBaHUS LieMeHTa.

5. BawuTuTe pectaBpaLyio OT KOHTAMUHALMM U CMELLEHUS! O OKOHYaTENbHOM NonnMepusaLnm
LuemMeHTa (6 MUHYT C Hayana 3aMeLuMBaHus ).

HapyweHue agreauun — Mepbl no ci 0 pUCKa HEeHa, 7
peTeHUMMn 1U3-3a HeJOCTaTOYHOI CTabunusauumn.
SHMAHIE CTabunuaunpyiite pecTaBpaLmio BO BpEMS OYUCTKM OT USNMLLIKOB Matepuana.

. 3aLL|VITI/ITe pecTaBpauunio OT caBura BO Bpems nonmmepusagun.
. ﬂaﬁTe LUEeMEeHTY CaMOononMmMmepn3oBaTbCA, He Tporas ero B Te4eHune 6 MUHYT.
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1.4 YpaneHue ocTaTKOB MaTepuana ¢ KpaéB

Ouuctka n pu camooTBeEPXXAEeHUN

1.

2.

3

4
5

3.
1.

2

Borbluve ocTaTkv LieMeHTa yganuTe cpasy, NpoTepeB Msirkol TKaHblo, BaTHbIM TaMMOHOM UM
aHanormyHbIM Matepuarnom. Y6eanTech, 4To B BUHTOBOM KaHarne HeT U3MMLLKOB LieMeHTa. Yaa-
NATE U3NULLIKK, NOKa LIEMEHT eLLé XMAKWUIA, MATKON Hacaakon-annivkaTopoM Uim LETOYKON.
He ponyckaiite cmelleHust Mexay Me3ocTpykTypoi/npote3om 1 TiBase B Te4eHWe Tpex MUHYT.
MoxHO Mcrnonb3oBaTh 3aXUM AN cTabunuaauny Me3ocTpykTypbl/npoTesa Ha TiBase.

. M3anuwikn uemeHTa gOCTUrHYT “reneobpasHoro” COCTOSIHUA NPUMEPHO Yepe3 3 MUHYThI, YTO

NO3BOMUT NeErko yaanuTb nx. Manuiwku uemeHTa 6yayT ocTaBaThCs B “reneobpasHoM” COCTOSAHMN
npumMepHo 1 MUHYTY. B 3aBeplLueHVe yaanuTe U3NULLKV LieMeHTa MHCTPYMEHTOM, HanpuMep pesu-
HOBOW HacafKoiA, CkarepoM UM 30HAOM.

MpuMeyaHue: LEMEHT BHYTPU pecTaBpaLmum ewwé He 3aTeepaen. Henbas ABuratb, KpyTUTbL U TPO-
raTb pecTaBpaLyio BO BPEMSI OUNCTKY.

. HaHnecute BogopacTBOpUMbI BO3AYLLUHbIN Gapbep Ha Kpan LeMeHTa.
. 3alWwuTuTe pecTaBpaLmio OT KOHTaMWHALMK W CMELLIEHWS O OKOHYaTeNbHOI NonmMmepuaaLmm

LuemMeHTa (6 MUHYT C Hayana 3aMeLuBaHus).

1.5 ®uHMwWHasA o6paboTka u nonupoBka
Mpomoiite maTepuan Bo3ayLHoro 6apbepa nog CTpyén Boabl.

. y,El,aJ'Il/ITe BOCK uUnu [J,pyl'OVI repmeTmswpy}ou.Ml?l mMaTtepuan un ntobble ocTaTku LueMeHTa U3 BUHTOBOro

KaHana.

3. Ypanute BCe OCTaTKV LIEMEHTA MO Kpato, BbIMOMHUTE (PUHULLHYI0 06paBoTKy 1 MOMUPOBKY Kpast

PEe3nHOBbLIMU POTaLMOHHLIMU Hacaakamu. MepenauTte k pasgeny "Mrinexa", YTobbl NOATOTOBUTL
npoTe3 nepes NpUMeHeHUeM.

U3nuwkn uemenTa — Mepbl MO CHUXXeHUIO PUCKa pasgpaxeHus MArkux TKaHeMn.
. yﬁeﬂ,MTer, YTO BCE UBJNLLKM LeMeHTa yaarneHbl.

yﬁeﬂ,MTer, YTO BCE MOBEPXHOCTU OTMONIMPOBAHbI U OYULLIEHbI.
BHUMAHVE

KomnoanTHbI LemeHT Calibra® Abutment peHTreHOKOHTPacTeH, Npy 3TOM PEHTTEHOKOHTPaCTHOCTb

1

MM MaTepuana 3KkBMBaneHTHa peHTreHOKOHTPaCcTHOCTH 2 MM aniomMvHus. ANOMUHUIA N0 PEeHTreHo-

KOHTPACTHOCTU 3KBUBANEHTEeH AEHTUHY. Takum oﬁpaaoM, 1 Mm mMartepuana C peHTreHOKOHTPaCTHO-
CTbl0, 3KBMBANEHTHON 1 MM antoMuHus, uMeeT PEHTreHOKOHTPAaCTHOCTb, 3KBUBANEHTHYIO OEHTUHY.

4. TUTUEHA, OBPABOTKA U YTUNTU3ALUA

4.1 Cob6paHHbIi npoTe3

MepekpécTHas kKOHTaMUHaUUA — Mepbl MO CHMKEHUIO pUCKa MHGEKUUU.

« [poTeabl AOMKHbLI MPOXOAUTL MOMMPOBKY Neper OYUCTKON, AesnHbekLmei
n/vnu ctepunuaaumen.

« [epen otTnpaskoii NpoTe3bl HeobxoaMmMo obpabaTbiBaTb B COOTBETCTBUN
C BanuaMpoBaHHbIMK NpoLiefypamii MPOU3BOANTENSI.

BHUMAHUE

Bbifo NpofeMOHCTPMPOBAHO, YTO KOMMO3UTHLIN LiemeHT Calibra® Abutment BbidepxuBaeT ABa Lykna
npouenyp 06paboTku, ykasaHHbIX HIbke, 6e3 CyLLLeCTBEHHOTO M3MEHEHMs! (DU3NYEeCKIX CBOMNCTB.

I'Io,qpoSHble YyKasaHusa n onucaHue BanuaupoBaHHbIX NapamMeTpoB 0‘-II/ICTKIII/,D,€3I/IHqJBKLlVIVI/CTepVIJ'IVIBa-

umm

NPUBOASTCS B MHCTPYKLMM MPOVN3BOAUTENS NpoTesa.
MpoTnpanHue nnu norpyxerHue B 70% pacTBop N30MPONMIIOBOro CNMpTa, MPOAOIMKUTENBHOCTL A0
10 MUHYT.
MorpyxeHne B KUMsiLLYIO BOAY, MPOAOIDKUTENBHOCTb A0 5 MUHYT.
(pekomeHpayeTcst Tonbko Anst pbiHKOB 3a npeaenamu CLUA)
AnnapaT aBTOMaTU4eCKOW MOWKU-AE3NH(EKLMM, COOTBETCTBYIOLLMIA TpeboBaHusm ISO 15883:
3anycTuTb nporpamMmy co 3HadeHnem AQ = 3000 (Hanp., 5 MuHyT npu = 90 °C) (Hanp., Miele Vario
TD) c ucnonb3oBaHueM Hagnexalimx getepreHTos (Hanp., neodisher® MediClean v neodisher® Z
npoussoacTea Dr. Weigert (Ffepmanus) unu aHanornyHbIx).
ABTOKNaBMPOBaHNE C AMHAMWYECKUM yAaneHreM Bo3ayxa (npeaBakyym) npu:
— 132 °C B Te4eHune 4 MUHYT; BpeMsi Cylku = 20 MUHYT
— 134 °C B Te4eHune 3 MUHYT; BpeMsl CyLku = 16 MUHYT

(pekomMeHayeTCs ToNbKO Ans pblHKOB 3a npefenamu CLUA)
— 135 °C B Te4eHune 3 MUHYT; BpeMsi CyLku = 16 MUHYT

Mepbl o CHUXEHUIO pUCKa HeHaanexallei peTeHLUM U3-3a HenpaBUbHOTo
cnoco6a o6paboTku — He ucnonb3oBaTh yNbTPa3BYKOBYH BaHHY.
OumcTka/ge3vHdeKLUs LeMEHTMPOBAHHON pecTaBpaLy i B YrsTPa3ByKOBOM
annapare He BanuaMPOBaHbl U HE AOMYCKaloTCS.

3TO MOXET HeraTVBHO MOBMUSATL Ha (PU3NYECKUe CBOCTBA.

MpoTrpaHne Bpy4HYO 1 CTaTUYECKOe MOrpyXXeHUe — TOMbKO A Py4YHOM
OYUCTKU U PYYHOI Ae3nHpeKuum.

BHUMAHUE

CobniogaiTe ykasaHusi Mo Ae3HAEKUMN M/unu CTepUnmsaumnm nepes UCronb3oBaHneM, npu-
BeZl€HHble B MHCTPYKLIMM MPOU3BOAUTENS MpoTesa.

CobniogaiTe gencTaytolme TpeGoBaHWs 3aKOHOAATENLCTBA U CaHUTapHO-TUTMeHNYeckue npa-
BUMNa, yCTAHOBMEHHbIE B CTOMATONONNYECKOM KITMHUKE.

Mcrnonb3yiiTe TonbKo BanMaupoBaHHbIe npoLienypbl 06paboTku, ykasaHHble NPOoM3BOAMTENEM Mpo-
Tesa.

OTBeTCTBEHHOCTb 3a aHTUBaKTepuanbHyio 06paboTKy NpoTe3a NEXWUT Ha Nomnb3oBaTerne.
O6opynoBaHue 1 Npnubopbl AOMKHbLI MPOXOAUTL PeryrnsipHoe TEXHUYEecKoe 1 npodunakTuieckoe
obcnyxuBaHve.

W3rotoButens (3y6HoM TexHuk B nabopaTopum unm KNuH1Ke) cobpaHHoro NpoTesa A0SMKEH NPOUH-
chopmupoBaTb cTomarornora o Heo6XoANMocTY obpaboTaTe Usaenve Nepea NCMonNb3oBaHMEM UM
YCTaHOBKO/1 B MOMOCTb pTa NaLWeHTa.

4.2 inpuubl C LeMeHTOM

MepekpécTHas kKOHTaMUHaUUA — Mepbl MO CHMXEHUIO PUCKa MHGEKLUN.

* He ncnonbayiiTe NOBTOPHO OAHOPA30Bble U3AENUS. YTUMU3NPYIATE COTMacHo
Tpe6oBaHUAM MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA.

« [loBTopHas obpaboTka Wwnpuua 3anpeLyeHa. YTUnu3vpymnTe KOHTaMUHUPOBaHHbIN

LUMPUL, B COOTBETCTBUM C MECTHbIM 3aKOHO4ATENbCTBOM.

Bce Heuncnornbayemble pacxofHble Matepuarbl U MHCTPYMEHTbI AOMKHbI

HaxoAWTbCS B 3aKPbITbIX MECTAX [N XPaHEHWs!, TakuX Kak sILLUKA 1 LKaddbl,

1 BOANM OT BO3MOXHOTO 3arpsidHEHUS.

Bo Bpemsi neyeHust MednepcoHarn, BCTynatoLLuii B KOHTaKT C nauueHTamu,

He [I0IDKEH KacaTbCst LWnpuua.

Bo nsbexanve nonagaHus kanens 1 6pbi3r GUONOrMYECKUX XNAKOCTEN Ha LWNPULbI

UMW UX KOHTaKTa C KOHTaMUHUPOBAHHBIMK Pykamu, NpukacaTbCsl K HUM paspeLuaeTcs

TOMbBKO B YUCTbIX/AE3NHPMLIMPOBAHHBIX NepyaTkax BHE MOMELLEHWs, [ae NPOBOAUTCS

TieveHre NaLyeHToB.

HacTositensHo pekomeHayeTcst cobrpaTh KOMMOHEHTbLI PyKaMi B YACTbIX/

[€3MHMNLIMPOBaHHBIX NepyaTkax B OTAENbHOM MOMELLEHUM, MPUHOCS B KaBUHeT

TOMbKO YNCTbIE, AE3NHMULIMPOBAHHBIE 1 CTEPUNM30BaHHbIE MaTepuarbi.

HacTosiTensHo pekomeHayeTcst 6paTb MaTepuarsl pykamu B YUCTbIX/Ae3NHULIMPOBaH-

HbIX MepyaTkax B OTAENbHOM MOMELLEHNM, MPUHOCS B KaBUHET Tornbko HeobxoanMble

Ans npoueaypbl Matepuarnbl.

BanpellaeTcst MCNONb30BaTh LUMPULBI B CIy4ae KOHTaMUHALMM.

BHUMAHUE



Mocne ucnonb3oBaHus ABYXKamMepHOro wnpuya CHUMnTe u BbIGPOCbTe VCMONb30BaHHbIi CMECUTENb-
HbIi HAKOHEYHUK. YCTaHOBUTE Ha MECTO OpVIrl/IHaﬂbell;I Konna4ok, npexae 4em y6paTb wnpuy Ha xpa-
HeHune.

Bo nabexaHue nonagaHus kanenb 1 6pbI3r GUONOTMYECKMX XAKOCTEN Ha LLMPHLbI U NX KOHTaKTa ¢
KOHTaMVUHMPOBAHHbLIMW PyKamMu UIU TKaHSIMU MONOCTH pTa PEKOMEHAYETCs UCMOMb30BaThb 3aLLUUTHBIN
6apbep. Vcrnonb3oBaHue 3alnTHBIX GapbepoB SBMSIETCS AOMONHUTENBHOM MEPOIi MPefoCTOPOXHOCTM
npoTuB rpyBbix 3arpAsHEHNI, HO He MPOTUB NMo6oI KoHTamuHaumK. bapbep paspabotaH Ans ogHokpaT-
HOTO MPUMEHEHMST 1 MOCHEe UCMONb30BaHUS MOAMNEXUT YTUNM3aLMK B COOTBETCTBUN C MECTHBIM 3aKO-
HOAAaTENbCTBOM.

CryyaiiHbI KOHTaKT LWnpuua ¢ BOAOM, MbINOM UNv BOAHBIM AE3VH(EKLMOHHBIM PacTBOPOM Ans 6onb-
HULL HE MPUBOAMT K MOBPEXAEHUIO Kopryca Lunpuua. He gonyckaiTe KOHTakTa CoAep>KMMOro LUMpuLa ¢
KaKMMK-InGo pacTBopamu. YTUNM3NpYiTe Matepuan, KoTopblil ConpuKkacarncs ¢ NobbIMU XUOKOCTSMU
UMW HECTEPUIbHBIM MHCTPYMEHTOM.

NMPUMEYAHMUE: aHepryHoe NpoTupaHne MoXeT NPUBECTU K yAaneHuio aTukeTku. MpoTupaiTe wnpuy
OCTOPOXHO.

MOBTOPHBIN KOHTAKT C XWAKOCTbIO MOXET MPUBECTM K MOBPEXAEHWIO STUKETKN. [poTupaiiTe WnpuLibl
6e3BOpCOBOI OHOPA30BOW CandeTKow.

4.3 YTunusauus

«  CornacHo uHcopmauuv B nacnopte 6esonacHoct npogykta (SDS), oTxoapl, obpasytoLumecs npu
yTUNM3aLmum nNpoaykTa, He NPeACTaBnsioT hU3NYECKO ONAaCHOCTY ATst YETOBEKA UIN OKpY»Kato-
Leii cpepl, MO3TOMY C HM MOXHO 06pallaThCsi kak C HEOMacHbLIMM OTXOAAMU B COOTBETCTBUN C
MEeCTHbIM 3aKOHOATENbCTBOM.

*  KoHTaMuHMpoBaHHasi ynakoBKa W MPUHaANEXHOCTH, KOHTAKTMPOBAaBLUME C NaLMEHTOM, nepes yTu-
Tn3auyeit NoAnexaT OYNCTKE M AEe3MHAEKLIMM COMMAacHO ykadaHusiM, MPUBEAEHHbIM B pasaene
"Turnexa", nnn QOMKHbI YyTUNM3MPOBATLCA Kak OnacHble OTXOAbI C PUCKOM Bronornyeckoro sarpsas-
HEHUs.

* Bcerga HageBaiiTe nepyaTkui, Npexae Yem npukacaTbCsi K yrnakoBkaMm 1 BCTIOMOraTerbHbIM npu-
HaANeXHOCTAM.

5. HOMEP NAPTUWN, OATA UCTEYEHNA CPOKA TrOOHOCTU U NEPENNCKA

1. He ucnonb3oBaTb nocrne UCTEYEHUs cpoka roaHOCTU. He ncrnonb3oBatk, ecnv HoMep napTuu u/vnm
CPOK roAHOCTM He yKasaH unu He untaetcs. [lata ykasaHa no ctangapty I1ISO: “ITTrT-MM-0a"

2. B nio6oit nepenvcke crneayeT ykasblBaTb CneaytoLimne JaHHble:

* Homep ansi noTopHoro 3aka3a (REF)
* Howmep naptumn
+ [laTa UcteyeHusi cpoka rogHocTu

3. 060 Bcex cepbE&3HbIX MPOUCLLIECTBUSIX B CBA3M C AaHHLIM U3AENneM criefyeT coobluaTb nponaBo-
[VTENIO 11 B OTBETCTBEHHbIN OPraH COrMacHo MeCTHbIM HOpMaTHBaM.

4. CeopfHyto nHopmaumio o 6e3onacHocTy 1 KnNnHUYeckux nokasatensx (SSCP) no gaHHomy
M3Oenuio MOXHO HalTu (nocne akTueauum) Ha cainTe https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
BbINOSHMB nowuck no 6azoBomy Homepy UDI-DI ++D002DENTALCEMENTSCSG, u Ha caiite
https://www.dentsplysirona.com/ifu no aptukyny (REF).

150-DVO
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Calibra® Abutment

Rezin Siman

KULLANIM TALIMATLARI - TURKGE

Dikkat: Bu tibbi bir cihazdir. Dis hekimleri tarafindan dental kullanim igin tasarlanmistir.
ABD: Sadece regeteyle satilir.

1.

URUN AGIKLAMASI
Calibra® Abutment Rezin Siman iki bilesenli, kendinden sertlesen, kendinden adeziv bir simandir.

Kullanim Amaci
Calibra® Abutment Rezin Siman, protez bilesenlerinin agiz disi simantasyon montaji igin tasarlanmis bir
dis simanidir.

Kullanici Profili

Calibra® Abutment Rezin Siman yiiksek teknik bilgiye, 6zel uzmanliga ve egitime sahip, yasal lisansh
dis hekimleri tarafindan veya onlarin gézetimi altinda kullanilan regeteli bir Griindir. Calibra® Abutment
Rezin Siman sadece laboratuvar, klinik veya hastane ortaminda, iyi dental laboratuvar uygulamalari ile
laboratuvar teknisyenleri, pratisyen hekimler, uzmanlar ve dental asistanlar gibi nitelikli dental profesyo-
neller tarafindan kullaniimalidir.

Beklenen Klinik Faydalar

Calibra® Abutment Rezin Siman titanyuma baglanma 6zelligi ve silanlanmis seramik malzemelerle olan
kimyasal uyumlulugu sayesinde protez bilesenlerinin agiz digi montajina uygun niteliktedir. Sadece
kendinden sertlesen bu opak renk, metalin grilesmesinin veya gériinmesinin istenmedigi durumlarda
agiz dig1 montaj igin optimize edilmistir.

Sertlestirilmis Calibra® Abutment Rezin Siman esas olarak hidrofobiktir ve sertlesme sonrasi su emili-
mini, ¢6zUnlrlGgu ve higroskopik genlesmeyi en aza indirir.

Hedef Hasta Popiilasyonu ve Tibbi Durumlar

Calibra® Abutment Rezin Siman su hasta poptilasyonu/hedef gruplari ve uygulamalar igin 6zel implant
hibrit abutmentlerinin veya vida tutuculu hibrit protezlerin yapiminda kullanim amacini tasir: implant
destekli dental protetik restoratif prosedir uygulanan, dis implant(lar)i bulunan uygun yastaki hastalar.

1.1 Endikasyonlar

Calibra® Abutment Rezin Siman sunlarin simantasyonu igin endikedir: Protez bilesenlerinin (6rn. sera-
mik veya zirkonya yapilar) 6zel veya 6nceden hazirlanmis titanyum/titanyum alasimi veya zirkonya
tabanlar/implant insert/abutmentleri lGizerine agiz digi montaji.

1.2 Kontrendikasyonlar
Calibra® Abutment Rezin Siman, metakrilat rezinlere karsi asiri duyarlihdi oldugu bilinen hastalarda kul-
lanim igin kontrendikedir.

1.3 Teslimat bigimleri (bazi teslimat bicimleri tim (ilkelerde mevcut olmayabilir)

Calibra® Abutment Rezin Siman su formlarda sunulur:

«  kullanigh bir ¢ift hazneli sirnga

« 1 kendinden sertlesen, sadece adiz disi kullanima yonelik, istenmeyen substrat gérinimini
engellemek icin opak renkli

1.4 Bilesimi

Silanlanmig baryum bor-floro-aliiminosilikat-cam < %70, Uretan dimetakrilat < %10, Trimetakrilat rezin
< %10, Fosforik asitle modifiye edilmis akrilat rezin < %10, Trietilenglikol dimetakrilat < %10, Titanyum
dioksit < %10, Hidroksietilmetakrilat < %5, Yiiksek oranda dagilmis silikon dioksit < %5, Hidroksipropil
metakrilat < %5, Baslatici (hidroperoksit) < %1, Akrilik asit < %1, Yardimci baslatici (tiyoiire) < %1, UV
stabilizatorli < %1, Bitillenmis hidroksi toluen < %1, Demir oksit pigmentleri < %1.

1.5 Uyumlu Substratlar

Calibra® Abutment Rezin Simani, titanyum/titanyum alasimi veya zirkonya tabanlara simantasyon igin
tum yiiksek dayanimli seramik ve zirkonya substratlarla uyumludur.

2. GENEL GUVENLIK NOTLARI

Bu Kullanim Talimatlarinin diger bélimlerinde yer alan genel ve 6zel giivenlik notlarina uyun.
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Giivenlik uyari simgesi.

Bu simge, glivenlik uyar simgesidir. Sizi olasi kisisel yaralanma risklerine karsi
uyarmak igin kullanilir. Olasi yaralanmalardan kaginmak igin bu simgeyle verilen
tim glvenlik mesajlarina uyun.

2.1 Uyarilar
1. Calibra® Abutment Rezin Siman dogas! geregi asidiktir ve cildi, gdzleri ve agiz mukozasini tah-
ris edebilen ve duyarli kisilerde alerjik kontakt dermatite yol agabilen polimerize olabilen akrilat ve
metakrilat monomerleri igerir.
Tahris ve olasi kornea hasarini 6nlemek icin gozlerle temasindan kaginin. Gozlerle temasi
halinde derhal bol su ile yikayin ve doktora bagvurun.
Tahris ve olasi alerjik tepkileri 6nlemek igin cilt temasindan kaginin. Temas halinde, cilt (ize-
rinde kirmizimsi dokuntdler gérilebilir. Cilt ile temasi halinde derhal materyali pamuklu bir mal-
zemeyle silin ve su ve sabun ile iyice yikayin. Ciltte hassasiyet veya kizariklik olmasi durumunda
kullanmay! birakin ve tibbi yardim alin.
Enflamasyonu 6nlemek igin oral yumugak dokular/mukoza ile temasindan kaginin. Eger
kazara temas olursa derhal materyali dokudan uzaklastirin. Restorasyon tamamlandiktan sonra
mukozay! bol su ile yikayin ve suyu tiikurtiin/aspiratorle gekin. Eger mukoza hassasiyeti devam
ederse doktora basvurun.

2. Calibra® Abutment Rezin Siman, bilesenlerinden herhangi birine karsi asiri duyarliligi oldugu bili-
nen hastalarda kullanilmamalidir.

3. Adezivi Calibra® Abutment Rezin Siman ile birlikte kullanmayin. Siman dogrudan hazirlanmis subs-
tratlarin Gizerine yerlestirilmelidir (bkz. Adim adim talimatlar). Adezivler, teslimat éncesi temizlik/
dezenfeksiyon/sterilizasyon sirecleri sirasinda bozulabilir ve bu da debonding olusmasina yol aga-
bilir.

2.2 Onlemler

1. Bu Uriin sadece Kullanim Talimatlarinda 6zel olarak belirtilen sekilde kullaniimak tizere tasarlan-
mistir. Bu Grtinin Kullanim Talimatlarina aykiri herhangi bir sekilde kullanimi, pratisyenin kendi tak-
dir ve sorumlulugundadir.

Restorasyonlarin agiz igi simantasyonunda Calibra® Abutment Rezin Simanin kullanimini destekle-
yen yeterli veri mevcut degildir.
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Uygun bir koruyucu gozliik, giysi ve eldiven kullanin. Hastalar igin de koruyucu goézliik énerilir.

Etiketinde "Tek kullanimlik" olarak isaretlenmis cihazlar yalnizca tek kullanimliktir. Kullandiktan

sonra atin. Gapraz kontaminasyonu engellemek igin diger hastalarda yeniden kullanmayin.

Siringa yeniden islenemez. Siringanin viicut sivilarinin sigramasi veya plskirmesine veya konta-

mine olmus ellere maruz kalmasini 6nlemek igin, siringanin temiz/dezenfekte eldivenlerle tutulmasi

zorunludur.

« llave énlem olarak koruyucu bir bariyer uygulanmasiyla, siringa her tiirlii kontaminasyondan
olmasa da kaba kirlerden korunabilir.

Uygun sekilde islenmemis protezleri takmayin ve kullanmayin. Uygulamadan 6nce, ¢apraz konta-

minasyon riskini azaltmak igin set Ureticinin talimatlarina gére uygun sekilde temizlenmeli/dezen-

fekte edilmeli/otoklavlanmalidir.

Siman jel asamasindayken fazla simani ¢ikarin. Fazlaliklarin sertlesmesine izin vermeyin; aksi tak-

dirde temizleme zorlasir. Restorasyon tesliminden 6nce fazla simani temizleyin. Fazla siman kalin-

tisi enflamasyona yol agabilir.

Restorasyonun altindaki siman sertlesmeden énce, marjinlerde siman sertlesmis goriinebilir. Sima-

nin nihai sertlesmesine kadar (karistirmanin baslangicindan itibaren 6 dakikada) restorasyonu

hareket ettirmeyin, déndirmeyin ve oynatmayin.

Birden fazla Unite yerlestirirken, mevcut galisma suresini asmamak igin dikkatli olun. Her tni-

teyi uygulayin ve sonraki tnitelere gegmeden 6nce tam olarak oturdugundan emin olun. Mevcut

caligsma stiresinin sonuna yaklasiimissa taze bir siman karigsiminin kullaniimasi tavsiye edilir.

. Kaplar kullanimdan hemen sonra sikica kapatiimalidir. Siringa, kullanimdan hemen sonra orijinal
kapagi ile sikica kapatiimalidir.

. Calibra® Abutment Rezin Siman kolayca ekstriide edilebilmelidir. ASIRI KUVVET UYGULAMA-
YIN. Asiri basing, materyalin beklenmedik sekilde ekstriizyonuna veya siringanin pargalanmasina
neden olabilir.

. Optimum performans igin malzeme esit hacimlerde karistirilmalidir. Karistirma ucunu takmadan
once, az miktarda materyali sikin ve atin (siringa portlarindan akitin). Homojen olmayan, dengesiz
bir dagitim, fiziksel 6zelliklerin ve performansin tehlikeye girmesine neden olabilir.

. Restorasyonun kullanim émrii birgok faktdrden etkilenebilir. Marjinal sizinti, restorasyon kaybina
neden olabilir. Restorasyonun marjinal bittinltiglini her periyodik muayenede kontrol edin.

»ow

Etkilegimler

«  Ojenol igeren materyalleri bu riinle birlikte kullanmayin, aksi takdirde iriiniin sertiesmesine miida-
hale edebilir ve polimerik materyal bilesenlerinin yumusamasina neden olabilirler.

< Silani (ayri satilir) yalnizca silanlanmak tizere tasarlanmis olan seramik restorasyonlara uygulayin.
Calibra® Abutment Rezin Simani ile simantasyon yaparken higbir ylizeyde 6n igslem maddeleri (6rn.
primer veya bonding maddeleri) kullanmayin. Bu tiir 6n islemlerin kullaniimasi, temizlik/dezenfesi-
yon/otoklavlamaya tabi tutulan restorasyonun baglanmasini tehlikeye atabilir. Onerilen restorasyon
tedavisi igin asagidaki adim adim talimatlara bakin.

Advers reaksiyonlar/istenmeyen yan etkiler

1. Uriin gdzleri ve cildi tahris edebilir. Gézle temas: irritasyon ve olasi kornea hasari. Ciltle temas: Irri-
tasyon veya olasi alerjik yanit. Cilt tizerinde kirmizimsi dokintiler gortlebilir. Mukoz Membranlar:
Enflamasyon (bkz. Uyarilar).

2. Sertlesmis fazla siman kalintisi, yumusak doku hasarina veya irritasyona yol agabilir (bkz. Onlem-
ler, Adim Adim Talimatlar).
2.4 Saklama

Uygunsuz saklama kosullari materyalin raf dmrini kisaltabilir ve Griiniin bozulmasina yol agabilir.
Dogrudan glines i1s1gindan uzak tutun.

« lyi havalandirilan bir yerde saklayin.

¢ 2°C-24 °C arasindaki sicakliklarda saklayin.

«  Uriinii oda sicakhiginda kullanin. Kullanmadan énce materyalin oda sicakligina gelmesini bekleyin.

+ Nemden koruyun.

« Dondurmayin.

« Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

« Lot numarasi ve/veya son kullanma tarihi eksikse veya okunakl degilse kullanmayin.

ADIM ADIM TALIMATLAR

=

Mezostriiktiir abutmentinin/Tam konturlu protezin TiBase abutmentine agiz disinda
simantasyonu

.1.1 TiBase'in Hazirlanmasi

« TiBase'in gapi 6rn. taglama yoluyla azaltiimamali, degistiriimemeli veya ayarlanmamalidir.

« TiBase'in kisaltiimasina izin veriimez.

« TiBase'in implantla olan alt temas/baglanti yiizeyleri kumlanmamali, cilalanmamali veya diger bir
sekilde degistiriimemeli ve islenmemelidir. Baglanti ytizeylerini korumak icin uygun bir analog kul-
laniimasi kuvvetle tavsiye edilir. Koruma amaciyla, agikta kalan profil yiizeylerine mum veya 6lgil
malzemesi de yerlestirilebilir.

1. TiBase'i vida kullanarak laboratuvar implant analoguna veya polisaj aletine takin.

2. Abutment vidasinin altigen basini kapatin ve vida kanalini yumusak mum, 6lgli malzemesi, pamuk
veya sizdirmazlik bandi gibi kolayca ¢ikarilabilen bir malzeme ile doldurun.

3. Seramik/zirkonya Mezostriiktlr/Protezin TiBase lizerine tamamen yerlestirilebildiginden emin olun.
Mezostriiktiir/Protezin omuz kismi TiBase flansina hissedilebilir bir bosluk olmadan temas etmeli-
dir. Dogru Bu-Li pozisyonunun hizalanmasina yardimci olmak igin, Mezostriiktir/Protez ve analog
lizerine kegeli bir kalemle kiigiik hizalama isaretleri koyun.

4. Sadece TiBase'in simantasyon icin 6ngdrilen yiizeylerini kumlayin (50 pm aliminyum oksit, maks.
2,0 bar). Flangin cilalanmis doku ylzeyini kumlamayin.

5. TiBase'i alkol, ultrason veya buhar ile temizleyin. Gerekirse abutment vidasini ve vida kanalini yeni-
den kapatin. Temiz ve yagsiz hava ile kurutun.

6. Temizlendikten sonra, baglanma ylzeyini ellemeyin ve kirletmeyin. Rezin siman dogrudan kumlan-
mis badlanma yiizeyine uygulanabilir. Adezivi TiBase restorasyonun baglanma yiizeyine uygulama-
yin.

3.1.2 Mezostriiktiir/Protezin Hazirlanmasi

A. Cam Seramik

1. Restorasyona Ureticinin Kullanim Talimatlarina uygun sekilde muamele edin; 6rnegin restorasyonu
ultrasonik temizleyici, buharli temizleyici veya alkol ile temizleyin.

%5 ila %9 hidroflorik asit agindirma jelini (ayri olarak temin edilir, tim kullanim talimatlarina bakin)
yalnizca restorasyonun baglanma yiizeyine uygulayin. Asindiricinin vida kanalina girmesine izin
vermeyin.

2.

Asindirma suresi: 30 saniye.
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Asidik malzeme - Yaralanma riskini azaltmak igin.

« Ureticinin Uyarilarini, Kullanim Talimatlarini, Malzeme Giivenlik
Bilgi Formlarini dikkate alin.

« Asidin doku veya gozlerle temas etmesine izin vermeyin.

« Hidroflorik asidi Ureticinin Kullanim Talimatlarina gére giderin.

3. Asindirilan yiizeylerin hemen silanlanmasi &nerilir. Silani sadece adeziv simantasyonu igin gerekli
olan ylizeylere uygulayin. Reaksiyona girmesi igin 60 saniye bekleyin. Silan tabakasi artik sivi
degilse, tekrar silan uygulayin. Giiglii bir hava akimi ile ifleyin (Onerilen malzeme: Calibra® Silan
Baglayici Ajan — ayni satihr, tim kullanim talimatlarina bakin).

4. Silanlandiktan sonra, rezin siman dogrudan silanlanmis ylizeyin (izerine yerlestirilebilir. Silanl res-

torasyonlarin baglanma yiizeyine adeziv slirmeyin.



Zirkonya
1. Restorasyona Ureticinin Kullanim Talimatlarina uygun sekilde muamele edin.

2. Restorasyonun baglanma yiizeylerinde i¢ ylizey mikro asindirmasi (50 pm aliimina ile kumlama)
onerilir. Vida kanalini kumlamayin.
3. Restorasyonu ultrasonik temizleyici, buharli temizleyici veya alkolle temizleyin.

Debonding — Teslimat 6ncesi iglemeden kaynaklanan

yetersiz retansiyon riskini azaltmak igin.

« Zirkonya baglanma ylizeylerine astar veya adeziv uygulamayin.

« Simani dogrudan kumlanmis ve temizlenmis zirkonya ylizeylerine uygulayin.
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3.1.3 Mezostriiktiiriin/Protezin TiBase'e Simantasyonu
1. Siringayi hazirlayin ve kullanin — Asagida belirtilen dagitim talimatlarini izleyin.
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Malzeme Ekstriizyonu — Asiri kuvvet nedeniyle yaralanma riskini azaltmak igin.
« Siringaya yavas ve sabit basing uygulayin.
« Asiri kuvvet uygulamayin — siringanin kiriimasina neden olabilir.

2. Gift Hazneli sinnga dagitimi — Ekstraoral Simantasyon.

« Siringanin kapagini ¢ikarin. Gift hazneli sirngadan az miktarda materyali sikin ve atin. Mater-
yalin her iki porttan da serbestce aktigindan emin olun. Siringay dik tutarak, baz ve katalizériin
capraz kontaminasyona ugramamasi ve portlarin tikanmasina yol agmamasi igin fazlaligr dik-
katle silin. Siringa kapagini, kullanimdan sonra tekrar yerine takmak igin saklayin.
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Karigtirma Uyusmazliklari — Performansi tehlikeye atma riskini azaltmak igin.

« Sadece orijinal kapagiyla saklayin.

« Karistirma ucunu takmadan énce her iki porttan malzeme akitin.

« Akitma igleminden sonra ve saklama kapagini yerine takmadan 6nce, port agikliklarin-
daki fazlaliklan silin. Baz/katalizor gapraz kontaminasyonuna izin vermeyin.

« Karistirma ucunun dis tarafindaki V seklindeki gentigi, siringa flangindaki V seklindeki gen-

tikle hizalayarak kartusa bir karistirma ucu takin. Renkli karistirma ucu kapagini saat yoniinde
90 derece gevirerek siringanin lzerindeki yerine kilitleyin.

Malzeme akisini baslatmak igin siringa pistonuna hafifge basin. ASIRI KUVVET UYGULAMA-
YIN. Direngle karsilasilirsa, siringayi ¢alisma alanindan gikarin, karigtirma ucunu gikarin ve atin.
Tikaniklik olup olmadigini kontrol edin ve materyalin her iki siringa haznesinden de aktigini dog-
rulayin. Hazneleri silin ve yukarida belirtildigi gibi yeni karistirma ucunu takin. Karigtirma ucun-
dan az bir miktari bir karistirma pedine uygulayin ve atin.

Teknik ipucu: Opak renk, adiz disi montaj saglamak ve metalin gériinmesini engellemek igin opti-
mize edilmistir. Malzeme sadece kendiliginden sertlesecek sekilde tasarlanmistir.

Simani TiBase'in baglanma ytizeylerine ve restorasyonun i¢ kismina uygulayin. Restorasyonun

vida kanalina girmesine izin verilen simani en az diizeyde tutun.

» Oda sicakhginda, Calibra® Abutment Rezin Siman en az 2 dakikalik bir caligma stiresi sunar.

» Restorasyonu kademeli basingla derhal oturtun. Tam olarak oturdugunu dogrulayin. Optimum
oturma saglamak igin hafif bir sallama veya titresim hareketi yardimci olabilir.

Kalem isaretlerini hizalayin ve Mezostriiktiirli/Protezi TiBase bonding bacasi tizerinden son durdu-

rucuya kadar itin. Dénme ve konum kilidinin kilittenmesine dikkat edin.

« TiBase ile Mezostriiktiir/Protez arasindaki marjin kapatildigindan ve mihirlendiginden emin
olun.
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Eksik simantasyon riskini azaltmak igin.
« Restorasyonun 2 dakika iginde tamamen oturmasini saglayin.
« Birden fazla tnitenin yerlestirilmesi icin birden fazla siman karisimi gerekebilir.

5. Restorasyonu, simanin nihai sertlesmesine kadar (karisimin baslangicindan itibaren 6 dakika)
kontaminasyondan ve hareketten koruyun.

A

DIKKAT

Debonding - Yetersiz stabilizasyon nedeniyle yetersiz
retansiyon riskini azaltmak igin.

« Temizleme sirasinda restorasyonu stabilize edin.

« Sertlesme sirasinda restorasyonu hareketten koruyun.

« 6 dakika boyunca simanin kendi kendine sertlesmesini bekleyin.

3.1.4 Marjinal Fazlaliklarin Temizlenmesi

Kendinden sertlesen materyali temizleme

1. Kaba siman fazlasini yumusak bir bez, pamuk veya benzeri bir malzeme ile silerek hemen temizle-
yin. Vida kanalinda siman fazlaligi kalmadigindan emin olun. Floklu bir aplikatér ucu veya firga kul-
lanarak, siman hala akiskan haldeyken fazlaligr alin.

2. Ug dakika boyunca Mezostriiktiir/Protez ile TiBase arasinda herhangi bir harekete izin vermeyin.
Mezostriktiri/Protezi TiBase Uzerinde stabilize etmek igin bir klemp faydali olabilir.

3. Fazla siman yaklasik 3 dakikadan sonra "jel" haline ulasacak ve kolayca cikarilabilecektir. Siman
fazlaligl, yaklasik 1 dakika streyle jel halinde kalacaktir. Lastik ug, kretuar veya sond gibi bir alet
kullanarak fazla simani tamamen uzaklastirin.

Not: Restorasyonun igindeki siman henliz sertlesmemistir. Temizleme sirasinda restorasyonu hare-
ket ettirmeyin, sikmayin ve oynatmayin.

4. Siman marjina suda ¢6zlinen hava bariyeri uygulayin.

5. Seti, simanin nihai sertlesmesine kadar (karisimin baslangicindan itibaren 6 dakika) kontaminas-
yondan ve hareketten koruyun.

3.1.5 Bitirme ve Polisaj

1. Hava bariyeri malzemesini akan suyun altinda durulayin.

2. Vida kanalindaki mumu veya diger sizdirmazlik malzemelerini ve siman kalintilarini temizleyin.

3. Kenardaki siman fazlaliklarini uzaklastirin, lastik doner aletler kullanarak kenar bitirin ve polisajla-

yin. Kullanim 6ncesi protez hazirligi icin Hijyen bolimiine basvurun.
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Fazla siman kalintis1 — Yumusak dokuda tahris riskini azaltmak igin.
« Tidm siman fazlasinin giderildiginden emin olun.
« Tldm ylzeylerin cilalanmis ve kontaminasyondan temizlenmis oldugundan emin olun.

Calibra® Abutment Rezin Simani radyoopaktir ve materyalin 1 mm'sinin radyoopasitesi 2 mm'lik altimin-
yum radyoopasitesine denktir. Aliminyum, dentinin radyoopasitesine esdegder bir radyoopasiteye sahip-
tir. Dolayisiyla radyoopasitesi 1 mm alliminyumun radyoopasitesine denk olan 1 mm materyal, dentinle
ayni radyopasiteye sahip demektir.

4. HIJYEN, ISLEME VE iMHA

4.1 Monte Edilmis Protez
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Capraz kontaminasyon — Enfeksiyon riskini azaltmak igin.

« Protezler temizlik, dezenfeksiyon ve/veya sterilizasyon 6ncesinde polisajlanmalidir.

« Protezler, teslimattan 6nce Ureticinin onaylanmis isleme talimatlarina uygun sekilde
islenmelidir.

Calibra® Abutment Rezin Simanin, fiziksel 6zellikler tzerinde 6nemli bir etkisi olmadan asagida listele-
nen islemlerin iki dongusiind tolere ettigi gosterilmistir.
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Ayrintih talimatlar ve uygun sekilde onaylanmis temizlik/dezenfeksiyon/sterilizasyon iglemi parametre-

leri igin protez Ureticisinin Kullanim Talimatlarina bakin.

*  %T70'lik izopropil alkol kullanarak silme veya 10 dakikaya kadar daldirma.

« Kaynar suya 5 dakikaya kadar sireyle daldirma.

(Yalnizca ABD disindaki pazarlar igin 6nerilir)

« 1SO 15883 gerekliliklerini kargilayan Otomatik Yikayici-Dezenfektor, programi AO degeri = 3000'de
(6rn. 2 90 °C'de 5 dakika) (6rn. Miele Vario TD) uygun deterjanlar (6rn. neodisher® MediClean ve
neodisher® Z, her ikisi de Dr. Weigert, Aimanya, veya esdegeri) kullanarak galistirin.

« Dinamik Hava Tahliyesi (On Vakum) Buharli otoklav:

— 4 dakika streyle 132 °C; Kuruma sturesi = 20 dakika

— 3 dakika streyle 134 °C; Kuruma suresi = 16 dakika
(Yalnizca ABD digindaki pazarlar icin énerilir)

— 3 dakika streyle 135 °C; Kuruma suresi = 16 dakika
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Yanlis igleme yontemine bagh Yetersiz retansiyon riskini azaltmak igin —

Ultrasonik temizleyici kullanmayin.

« Simanli montajin ultrasonik Unite kullanilarak temizlenmesi/dezenfeksiyonu
onaylanmamistir ve yapiimamalidir.

« Fiziksel 6zellikler olumsuz etkilenebilir.

« Manuel silme veya statik daldirma sadece manuel temizlik ve manuel
dezenfeksiyon igin gegerlidir.

«  Kullanim 6ncesi dezenfeksiyon ve/veya sterilizasyon igin Protez Ureticisinin Kullanim Talimatlarini
izleyin.

«  Gegerli yerel mevzuata ve bir dis hekimligi muayenehanesi igin gegerli olan hijyen standartlarina
uyulmalidir.

« Sadece protez Ureticisi tarafindan belirtilen onaylanmis isleme proseddrlerini kullanin.

«  Protezin mikrobiyal isleme tabi tutulmasinda sorumluluk kullaniciya aittir.

« Ekipman ve cihazlar igin dlzenli araliklarla uygun bakim ve servis yapilmalidir.

* Monte edilen protezin imalatgisi (laboratuvar veya muayenehanenin dis teknisyeni), dis hekimine
cihazi kullanmadan veya hastanin agzina yerlestirmeden énce cihazin islenmesi gerektigini belirt-
melidir.

4.2 Siman Sinngalari
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Gapraz kontaminasyon — Enfeksiyon riskini azaltmak igin.

« Tek kullanimlik Grtnleri tekrar kullanmayin. Yerel yénetmeliklere uygun sekilde atin.
Siringa yeniden islenemez. Kontamine olmus siringay! yerel yonetmeliklere uygun
sekilde atin.

Kullaniimadiklari zamanlarda, tim sarf malzemeleri ve aletler cekmeceler ve
dolaplar gibi kapali bir yerde ve olasi bir kontaminasyondan uzakta olmaldir.
Tedavi sirasinda hastayla temas eden klinisyenler siringaya dokunmamalidir.
Siringalarin viicut sivilarinin sigramasi veya puskirmesine veya kontamine olmus
ellere maruz kalmasini énlemek icin, siringalarin hasta operasyon alaninin disinda,
temiz/dezenfekte eldivenlerle tutulmasi zorunludur.

Bilesenlerin temiz/dezenfekte edilmis eldivenlerle ayri bir odada monte edilmesi

ve ameliyathaneye sadece temiz, dezenfekte ve sterilize olmus malzemelerin
getirilmesi 6nemle tavsiye edilir.

Malzemelerin temiz/dezenfekte edilmis eldivenlerle ayri bir odada dagitiimasi ve
ameliyathaneye sadece kullanilacak malzemelerin getirilmesi énemle tavsiye edilir.
Siringalar kontamine olmussa tekrar kullanmayin.

Cift hazneli siringa igin, kullaniimis karistirma ucunu gikarin ve uygun sekilde atin. Saklamadan énce
siringanin orijinal kapagini yerine geri takin.

Siningalarin vicut sivilarinin sigramasina veya puskirmesine ya da kontamine olmus ellere veya

oral dokulara maruz kalmasini énlemek igin koruyucu bir bariyer kullaniimasi 6nerilir. Koruyucu bari-
yer kullaniimasi her tirli kontaminasyona karsi degil, kaba kirlilige karsi ilave bir 6nlemdir. Bariyer tek
kullanimlik olarak tasarlanmistir ve her kullanimdan sonra yerel yonetmeliklere uygun sekilde imha
edilmelidir.

Siringanin tesadiifen su, sabun veya hastane sinifi su bazli bir dezenfeksiyon ¢ozeltisiyle temas etmesi
siringa gévdesine zarar vermez. Herhangi bir gdzeltinin, igindeki materyalle temas etmesine izin verme-
yin. Herhangi bir sivi veya steril olmayan aletle temas etmis olan materyali atin.

NOT: Kuvvetli sekilde silmek etiketi tahrip edebilir. Siringayi nazikge silin.

Tekrar tekrar sivi ile temas etmesi etikete zarar verebilir. Siringalari hav birakmayan tek kullanimlik bir
bezle kurulayin.

4.3 Imha

« GBF'de yer alan bilgilere gore, Uriiniin imhasi sonucunda ortaya ¢ikan atiklar, kisi veya gevre igin
fiziksel tehlike 6zellikleri géstermez ve bu nedenle yerel diizenlemelere gére tehlikeli olmayan bir
atik olarak yonetilebilir.

+ Hasta ile temas etmis kontamine kaplar ve aksesuarlar, imha edilmeden 6nce yukarida Hijyen boli-
miinde belirtilen sekilde temizlenmeli ve dezenfekte edilmeli veya biyolojik kontaminasyon
riski tagtyan tehlikeli atik olarak imha edilmelidir.

* Ambalaj ve aksesuarlari tutarken daima eldiven kullanin.

LOT NUMARASI, SON KULLANMA TARIHIi VE YAZISMALAR

1. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Lot numarasi ve/veya son kullanma tarihi eksikse
veya okunakli degilse kullanmayin. ISO standardi su formati kullanir: “YYYY-AA-GG”
Asagidaki numaralar tim yazigmalarda belirtilmelidir:

« Siparig numarasi (REF)

* Lot numarasi

« Son kullanma tarihi

Uriine iliskin herhangi bir ciddi olay ireticiye ve yerel ydnetmeliklere uygun sekilde yetkili
makama bildirilmelidir.

Bu riin igin glivenlik ve klinik performansin (SSCP) bir 6zetini (etkinlestirdikten sonra)
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde Temel UDI-DI numarasi
++D002DENTALCEMENTSCES ile ve https://www.dentsplysirona.com/ifu adresinde
referans numarasiyla (REF) arama yaparak bulabilirsiniz.

150-DVO
© 2024 Dentsply Sirona Inc. 507702WEB (R 9/30/24)
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