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Calibra® Universal
Selbstadhasiver Befestigungszement

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

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

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

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

1.2 Kontraindikationen

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

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

1.3 Lieferformen (einige Lieferformen sind moglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich)

Calibra Universal Zement ist erhéltlich in:

+ einer bequem zu handhabenden Doppelkammer-Spritze

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

1.4 Zusammensetzung

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

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

1.5 Kompatible Adhasive

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

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

Sicherheitssymbol

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

beachten!

2.1 Warnhinweise

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

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

Kontaktdermatitis fihren kénnen.

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

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

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

2.2 VorsichtsmaBnahmen
1. Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verarbeiten. Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung
dieser Gebrauchsanweisung unterliegt der Verantwortung des behandelnden Zahnarztes.
2. Einige Porzellan- und Keramik-Hersteller empfehlen nicht die Anwendung selbstadhasiver Zemente
zum Befestigen vollkeramischer Restaurationen aus weniger fester Keramik (Biegefestigkeit geringer als
250 MPa) im Seitenzahngebiet.
3. Im Falle einer Praparation mit wenig Retentionsflache sollte eine konventionelle adhasive Befestigung
erwogen werden.
4. Es liegen keine ausreichenden Daten bezuglich der Verwendung von Calibra Universal Zement zur
Befestigung von Veneers vor
5. Schutzmaske, Schutzkleidung, Schutzbrille und Handschuhe tragen. Fur den Patienten wird eine
Schutzbrille empfohlen.
6. Produkte mit der Aufschrift ,Einmalgebrauch” oder ,single use" auf dem Etikett sind nur fir den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Nach Gebrauch entsorgen. Zur Verhinderung von Kreuzkontamination
nicht bei anderen Patienten wiederverwenden
7. Die Spritze kann nicht wiederaufbereitet werden. Um die Spritze vor Verunreinigung durch Spritzer
von Kérperflussigkeiten oder beschmutzten Handen zu schitzen, muss die Spritze mit sauberen/
desinfizierten Handschuhen gehandhabt werden. Als zusatzliche VorsichtsmaBnahme kann die Spritze
durch eine Schutzbarriere vor groben Verschmutzungen, jedoch nicht vor allen Verunreinigungen
geschutzt werden.
8. Die Spritze selbst sollte sofort nach Gebrauch mit der Original-Verschlusskappe luftdicht verschlossen
werden.
9. Calibra Universal Zement verhalt sich unter oralen Umweltbedingungen anders als unter
Raumbedingungen. Das Abbinden von Calibra Universal Zement wird durch die Warme und die
Feuchtigkeit der Mundhohle und/oder Umgebungslicht oder OP-Leuchte beschleunigt. Wird Calibra
Universal Zement in Kontakt mit der Zahnhartsubstanz gebracht, z. B. innerhalb eines Wurzelkanals
oder einer Inlay/Onlay-Kavitat, sollte unverziglich das Einbringen der indirekten Restauration erfolgen.
Jeglicher Zeitverzug erlaubt ein Einsetzen des Polymerisationsvorganges und kann dazu fuhren, dass die
Restauration nicht ordnungsgemas in ihre Endposition gebracht werden kann.
10. Entfernen Sie Uberschissigen Zement, solange der Zement noch flussig ist. Verhindern Sie ein
subgingivales Ausharten oder ein Ausharten unterhalb der Implantat-Hinterschnitte, da es das Reinigen
und/oder Entfernen der Suprastruktur erschwert. Nutzen Sie die Polymerisationshtllen aus Silikon von
Atlantis® zur Zementierung der Kronenkappe. Uberschissige Zementreste kénnen zu Entzindungen
fUhren
11. An den Ré&ndern der Restauration kann der Zement bereits ausgehértet sein/erscheinen, bevor der
Zement unter der Restauration ausgehértet ist. Die Restauration nicht bewegen oder drehen, bis der
Zement vollstandig ausgehartet ist (6 Minuten ab Mischbeginn oder bei Lichthartung nach Abschluss
der Lichtpolymerisation).
12. Die Vorbehandlung des Zahnes sorgt fur eine physiologisch leicht feuchte Oberflache des préparierten
Zahnstumpfes. Ein zu trockener Zustand (ausgeldst durch exzessives Austrocknen mit dem Luftblaser
oder Touchieren mit Alkohol ) oder ein zu nasser Zustand (Pfutzenbildung auf dem préparierten Zahn)
kann die initiale Ausbildung des Bondingverhaltens verzogern.
13. Zur Vorbereitung des Implantat-Abutments (aus Metall oder Zirconia) vor der Zementierung halten
Sie sich bitte an die Anweisungen des Herstellers oder des Labors. Vermeiden Sie Kontaminationen
nach der Behandlung der Oberflachen. Vermeiden Sie den Einsatz von Phosphorsaure. Wenn
Kontaminationen eintreten, reinigen Sie mit Alkohol und sptlen Sie grandlich.
14. Calibra Universal Zement sollte sich leicht ausbringen lassen. KEINE UBERMASSIGE KRAFT
AUFWENDEN. Ein zu hoher Druck kann zu unvorhersehbarem Materialaustritt und zum Platzen der
Spritze fuhren
Wechselwirkungen
« Dentale Werkstoffe, die Eugenol enthalten, sollten nicht in Kombination mit diesem Produkt
eingesetzt werden, da dies Auswirkungen auf den Aushartungsprozess haben und zu einer
Erweichung der polymeren Bestandteile fuhren kann.

* Ein Kontakt mit bestimmten adstringierenden Lésungen kann das Aushérten der polymeren
Bestandteile negativ beeinflussen

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

2.3 Nebenwirkungen

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

2. Das Produkt kann Pulpaschaden hervorrufen (siehe Kontraindikationen).

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

2.4 Lagerbedingungen

UnsachgemaéBe Lagerung kann die Haltbarkeit verktrzen und zu Fehlfunktionen des Produktes flihren.
Vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen und an einem gut beltfteten Ort bei Temperaturen zwischen
2 °Cund 24 °C aufbewahren. Vor Feuchtigkeit schitzen. Nicht einfrieren. Nicht nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums verwenden.

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

Try-in-Paste (optional)

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

2. Nach Uberprufung des Sitzes und der Asthetik die Try-in-Paste grindlich mit Wasser von den Flachen
der Restauration und der Vorbereitung absptlen

3.1 Vorbereitung der Restauration

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

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

3.2 Vorbereitung des Zahnes/Abutments

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

3.2.1. Vorbereitung des Zahnes

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

Der Eintritt der Haftfahigkeit verzégert sich durch unsachgemafBe Vorbereitung der
Zahnhartsubstanz.
VORSICHT  « Dje Zahnhartsubstanz sollte physiologisch feucht sein; mittels eines leichten Luftstroms aus der
Sprayvit LuftdUse trocknen oder mit einem trockenen Wattepellet abtupfen.
« Keine Pfutzenbildung.
* Nicht austrocknen.

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

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

+ empfohlenes Mikroatzen/Sandstrahlen mit 50u Aluminiumoxid

+ Spulen und Trocknen

* Primen (optional)

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

3.2.3. Atlantis® Conus SynCone® Kronenkappe und Conus Suprastruktur

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

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

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

- Setzen Sie die Kronenkappen fest auf die Abutments und ziehen Sie die Silikonhullen tUber die
Kronenkappen, um zu verhindern, dass Uberschussiger Zement in die Hinterschnitte flieBt.

Technik-Tipp: Die Nachbarzéhne und/oder die AuBenfléchen der Restauration sollten mit einem
wasserldslichen Trennmittel versehen werden, um eine spatere Entfernung Gberschissigen Zementes zu
erleichtern.

3.3 Zementierungs-Techniken

Dual Cure - Keine Lichthartung Light Cure - Lichthartung
Lichtdurchlassige Lichtdurchlassige
Self Cure Restaurationen Restaurationen
Art der Restauration Alle Metallkeramik, Zirkon Aluminiumoxid, ~Transluzente Keramik und
opak Keramik und Komposite Komposite
1. Fullen und Setzen von  Bis zu 2 Min. Bis zu 2 Min. Bis zu 2 Min.
Kronen

Restauration wahrend der Gel-Phase-Reinigung bis zur finalen Aushartung vor Bewegung schiitzen
2. Uberschuss entfernen
Gel-Stadium vom  1-2 Min

Bis zu 5 Sek. pro Flache' Bis zu 5 Sek. pro Flache'

Setzen lichtharten lichtharten
Gel-Dauer 1Min. 45 Sek. 45 Sek.
3. Stabilisieren Konstant Lichtharten Rander 20-40 Sek Lichtharten Rander 20-40 Sek.

Okklusal-druck

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

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

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

BRI - Keine UbermaBige Kraft aufwenden - Spritze konnte platzen

3.3.1 Doppelkammer-Spritzen-Anwendung

1. Verschlusskappe entfernen. Eine geringe Menge des Materials aus der Doppelkammer-Spritze ausbringen
und verwerfen. Sicherstellen, dass das Material frei aus den Offnungen flieBt. Die Spritze aufrecht halten
und vorsichtig die Uberschiisse abwischen, ohne dass es dabei zu einer Vermischung von Basis- und
Katalysatorpaste kommt, da dies zu einer Verlegung der Offnungen fuhren kénnte. Die Verschlusskappe
fur das WiederverschlieBen nach der Anwendung aufbewahren.

2. Einen Mixing Tip so auf die Spritze setzen, dass die v-formige Markierung an der AuB3enseite des Mixing
Tip mit der v-formigen Markierung auf dem Flansch der Spritze Gbereinstimmt. Die farbige Kappe im
Uhrzeigersinn um 90° drehen, um den Mixing Tip zu verriegeln.

3. Den Spritzenkolben sanft herunterdricken, um mit dem AusflieBen des Materials zu beginnen. KEINE
UBERMASSIGE KRAFT AUFWENDEN. Im Falle eines groBen Widerstandes, die Spritze aus dem
Operationsfeld entfernen und den Mixing Tip entfernen und verwerfen. Prifen, ob eine Verlegung der
Spritzensffnungen vorliegt, und sicherstellen, dass das Material aus beiden Offnungen ungehindert
austritt. Die Spritze abwischen und wie oben beschrieben einen neuen Mixing Tip aufsetzen. Eine kleine
Menge des Materials unter Verwendung des Mixing Tip auf einen Anmischblock ausbringen und danach
verwerfen.

4. Ohne weiteren zeitlichen Verzug unter Anwendung eines sanften Drucks einen dinnen gleichmaBigen
Zementfilm direkt aus dem Mixing Tip auf die gesamte innere Oberflache der Restauration auftragen.
Bei Raumtemperatur bietet Calibra Universal Zement eine maximal zur Verfigung stehende
Verarbeitungszeit von 2 Minuten. Technik-Tipp: Der Mixing Tip kann leicht gebogen werden, um
die intraorale Applikation zu erleichtern. Fir Wurzelkanale, die fur die Aufnahme eines Wurzelstiftes
vorbereitet wurden, wird empfohlen, einen Lentulo oder eine Wurzelkanalfeile zu verwenden, um die
Applikation des Materials zu erleichtern.

5. Die Restauration sofort einsetzen. Vollstandigen Sitz Gberprufen. Leichte kippende oder vibrierende
Bewegungen kénnen das optimale Einsetzen erleichtern.

6. Restauration vor Kontamination und Bewegungen schitzen, bis der Zement vollstandig ausgehartet ist
(6 Minuten ab Mischbeginn oder bei Lichthartung nach Abschluss der Lichtpolymerisation).

3.4 Entfernung von Calibra Universal Zement Uberschiissen am Rand

3.4.1 Entfernung nach Selbsthartephase

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

3.4.2 Entfernung nach optionaler dualer Aushartung

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

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

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

Restlicher Uberschusszement - wahrend der Bereinigung {iberpolymerisieren
« Monowave-LED- (470 nm) oder herkdmmliche Halogenleuchten werden empfohlen
Yorsicht  * Hochleistungsleuchten mit zweifachem oder breitem Spektrum kénnen eine vorzeitige
Aushartung des Uberschusszements verursachen
« Die Licht-/Zement-Wechselwirkung vor dem klinischen Einsatz im Labor beurteilen

Der Uberschussige Zement wird fur etwa 45 Sekunden nach der Lichtexposition in der ,Gelphase”
verbleiben. Alle Uberschisse missen vor Abschluss der Selbsthéartung wie oben beschrieben entfernt
worden sein. Hinweis: Der Zement ist noch nicht unter der gesamten Restauration ausgehartet.

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

der Uberschussentfernung kénnen die Rander fur 20-40 Sekunden lichtgehartet werden, um eine
Stabilisierung der Restauration zu unterstuttzen.

Wichtige praktische Hinweise:

» Werden gleichzeitig mehrere Einzelteile oder Brickenkonstruktionen zementiert, wird empfohlen, die
Lichthértung vor der Uberschussentfernung nur an ein oder zwei benachbarten Bereichen durchzufthren.
Dieses Vorgehen ermoglicht es anderen Bereichen, rein chemisch auszuharten, wodurch man ausreichend
Zeit fur die Uberschussentfernung erhalt.

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

« Uberschussigen Zement unmittelbar von Instrumenten aus Metall entfernen, da der ausgehértete Zement
am Instrument klebt.

3.5 Aushartung

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

Unzureichende Retention aufgrund ungeniigender Stabilisation
« Restauration wahrend der Uberschussentfernung stabilisieren
VomsicHT  * Restauration wahrend der Abbindephase vor Bewegung schutzen
« Einhaltung der stérungsfreien 6-minttigen Selbsthartungsphase des Zements

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

Unzureichende Polymerisation bei unzureichender Lichthartung
« Die Kompatibilitat des Lichthartegerates Uberprafen

Vorsicht  * Die Dauer der Lichtexposition Uberprufen
« Die Lichtleistung vor jeder Anwendung Uberprifen

3.6 Finieren und Polieren

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

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

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

4. HYGIENE
Kreuzkontamination
Infektion.
e+ Keine Wiederverwendung von Einmalprodukten. In Ubereinstimmung mit den értlichen
Bestimmungen entsorgen.

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

« Die Spritze kann nicht wiederaufbereitet werden. In Ubereinstimmung mit den értlichen
Bestimmungen entsorgen.

Um Spritzen vor Spritzern von Kérperflissigkeiten oder verschmutzten Handen oder oralen Geweben

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

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

* Bestellnummer

« Chargennummer

* Haltbarkeitsdatum

Dentsply
§ Sirona

Calibra® Universal
Cemento Autoadesivo Resina

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

1. Descrizione del prodotto

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

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

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

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

1.2 Contro-indicazioni

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

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

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

* una pratica siringa automiscelante

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

1.4 Composizione

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

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

1.5 Adesivi compatibili

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

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

Il simbolo di allarme sicurezza

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

ATTENZIONE

2.1 Avvertenze

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

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

soggetti sensibili

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

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

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

2.2 Precauzioni

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Interazioni:

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

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

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

2.3 Reazioni avverse

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

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

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

2.4 Conservazione

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

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

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

3.1 Preparazione del restauro

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

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

3.2 Preparazione del dente/pilastro

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

3.2.1. Preparazione del dente

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

Adesione ritardata in seguito a trattamento improprio dei denti

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

* Rimuovere I'umidita formatasi

+ Non essiccare

ATTENZIONE

3.2.2. Preparazione del pilastro implantare (metallo o zirconio)

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

« lavaggio e asciugatura

* priming (opzionale)

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

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

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

fabbricazione e cementazione della struttura del cono.

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

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

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

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

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

3.3 Tecnica di cementazione

Polimerizzazione Duale Foto polimerizzazione -
- Senza Luce Restauri Lampada
Autopolimerizzazione trasmissibili Restauri trasmissibili
Tipo di Restauro Tutti Metallo e Ceramica, Ceramiche traslucide &
Zirconia, Allumina, Opaco  compositi
ceramiche & compositi
1. Otturazione & Fino a 2 min Fino a 2 min Fino a 2 min
assestamento corone
Proteggere il restauro da qualsiasi movimento durante la fase di pulitura del gel fino all’indurimento
finale

2. Rimozione di eccessi

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

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

superficie? 10 sec

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

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

3.3.1 Utilizzo della siringa a doppio serbatoio

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

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

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

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

5. Inserire immediatamente il restauro in bocca. Verificare il completo assestamento. Per assicurare il
posizionamento ottimale puo essere utile esercitare un lieve movimento di vibrazione.

6. Proteggere il restauro dalla contaminazione e dal movimento durante I'indurimento del cemento
(6 minuti dallinizio della miscelazione o, in caso di restauri che lasciano passare la luce, fino al
completamento della foto polimerizzazione).

3.4 Pulizia Eccesso Marginale del Calibra Universal Cemento

3.4.1 Pulizia del materiale autopolimerizzato

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

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

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

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

3.4.2 Pulizia opzionale del materiale a polimerizzazione duale

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

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

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

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

Cemento residuo in eccesso - eccessiva polimerizzazione durante la pulizia

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

» Lampade potenti, duali o ad ampio spettro possono causare l'indurimento premature del
cemento in eccesso

+ Esaminare I'interazione tra luce polimerizzante e cemento in laboratorio prima del’'uso clinico

ATTENZIONE

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

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

Consigli Tecnici Importanti:

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

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

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

3.5 Polimerizzazione

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

Difficolta di adesione a causa dell'insufficiente stabilizzazione

« Stabilizzare il restauro durante la pulizia

« Non muovere il restauro durante il posizionamento

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

ATTENZIONE

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

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

« Controllare il ciclo di polimerizzazione

« Controllare I'emissione della lampada prima di ogni procedura

ATTENZIONE

3.6 Rifinitura e lucidatura

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

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

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

4. IGIENE

Contaminazione crociata

Infezione.

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

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

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

ATTENZIONE

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

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

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

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

» Numero di riordine

» Numero di lotto

« Data di scadenza

Dentsply
§ Sirona

Calibra® Universal
Self-Adhesive Resin Cement

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

1. PRODUCT DESCRIPTION

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

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

1.2 Contraindications

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

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

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

* a convenient dual-barreled syringe

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

1.4 Composition

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

1.5 Compatible adhesives

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

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

Safety alert symbol
This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential personal injury hazards. Obey all
CAUTION  safety messages that follow this symbol to avoid possible injury

2.1 Warnings

Calibra Universal Cement is acidic in nature and contains polymerizable acrylate and methacrylate
monomers which may be irritating to skin, eyes and oral mucosa, and may cause allergic contact
dermatitis in susceptible persons.

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

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

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

2.2 Precautions

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2.3 Adverse reactions

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

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

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

2.4 Storage

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

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

Try-In Paste (optional)

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

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

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

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

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

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

offers unlimited work time.

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

3.1 Preparation of the restoration

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

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

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

Delayed adhesion due to improper tooth structure treatment

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

« Do not desiccate

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

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

* rinsing and drying

« priming (optional)

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

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

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

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

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

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