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Produktbeschreibung:

OmniCEM SE st ein universelles, dualhartendes, selbstadhasives
Befestigungscomposite. Es wird fiir die Befestigung von indirekten
Restaurationen aus Keramik, Zirkoniumdioxid, Compositen, Metall und zur
Befestigung von Stiften eingesetzt. Bei der Verwendung von OmniCEM
SE missen keine zusétzlichen Haftvermittler oder Konditionierungsmittel
eingesetzt werden. OmniCEM SE lasst sich mit handelsiiblichen Haftsilanen
anwenden. Beachten Sie die Herstellerangaben.

OmniCEM SE enthélt bifunktionelle Metgacrylate, saure Methacrylate und
anorganische Fiillstoffe. Der Fiillstoffanteil betréagt 70 Gew.-%.

Mit der Spritze wird automatisch fehler- und blasenfrei angemischt.
OmniCEN{D SE wird mit spitz zulaufenden Kanilen (Misch-
kantlen Typ 14) zur Versorgung von leicht zuganglichen Kavitaten und
Restaurationen geliefert.

Indikationen:

- Definitive Befestigun% von Inlays, Onlays, Kronen, Briicken (keine
Marylandbriicken) aus Keramik, Zirkoniumdioxid, Compositen und Metall

- Definitive Befestigung von Metall-, Keramik-, Zirkoniumdioxid und faser-
verstarkten Stiften

Kontraindikationen:

OmniCEM SE enthélt Methacrylate, organische Sauren, Benzoylperoxid,
Amine und BHT. Bei bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen
diese Inhaltsstoffe von OmniCEM SE ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
OmniCEM SE kann fiir alle Patienten ohne Einschrankung hinsichtlich ihres
Alters oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der
Zweckbestimmung und den einschlagigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von OmniCEM SE erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:
Pulpenschutz:
Um Irritationen der Pulpa zu vermeiden, sollten pulpennahe Bereiche mit
einem fest abbindenden Calciumhydroxidpréparat abgedeckt werden.
1. Entfernen des Provisoriums und Vorbereitung der Kavitét
Provisorium entfernen und die Kavitat oder den préparierten Stumpf
grindlich reinigen, z. B. 8- und fluoridfreie Reinigungspaste verwenden.
2. Vorbereitung
Passform und Kontaktpunkte der definitiven Restauration priifen.
Sollte ein Silikon zur Uberprifung verwendet werden, anschlieBend
Silikonreste grindlich entfernen.
Bei Glaskeramiken sollte wegen der Bruchgefahr die Okklusion erst nach
der definitiven Befestigung Uberpriift werden.
Nach Abschluss der Einprobe sind die Zahnoberflache und die
Restauration von evtl. Riickstdnden zu befreien.
Die Restauration nach Herstellerangaben vorbereiten und sorgfaltig
trocknen, Die Zahnoberflache am besten mit einem Schaumstoffpellet
oder sanften LuftstoBen trocknen, Dentin leicht feucht belassen!
3. Einsetzen der Restauration
Vor der Anwendung Material auf Raumtemperatur bringen!
Technisch bedingt kénnen sich vor Erstgebrauch geringe Differenzen
im Fillstand beider Spritzenkammern ergeben. Daher Spritzen-
verschluss entfernen undpsolange Material auspressen, bis aus beiden
Austrittsoffnungen gleichméBig Material gefordert wird. Danach
Mischkantile Typ 14 aufsetzen.
Die Aussparungen an der Spritze und der Mischkanile missen
bereinstimmen. Fixieren der Mischkaniile durch Drehen um 90° im
Uhrzeigersinn. Um eine gleichmaBige Vermischung der beiden Pasten
zu gewahrleisten, sind die zuerst aus der Kanile austretenden 2 mm
Material zu verwerfen. AnschlieBend sofort direkt auf die vorbereiteten
Kontaktflachen applizieren.

Mode d’emploi
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Description du produit :

OmniCEM SE est un composite de collage universel et auto-adhésif a
durcissement dual. Il est utilisé pour le collage de pivots et de restaurations
indirectes en céramique, dioxyde de zirconium, composite et métal.
OmniCEM SE peut étre utilisé sans adhésif ou conditionneur additionnel.
OmniCEM SE peut étre utilisé avec les silanes adhésifs habituels. Merci
d'observer les indications du fabricant.

OmniCEM SE contient des méthacrylates bifonctionnels, des méthacrg\ates
acides) et des charges anorganiques. Le taux de charges est de 70 % (en
masse).

OmniCEM SE est disponible en teinte universel (U).

La seringue évite des erreurs de mélange et des bulles d'air. OmniCEM SE
est livré avec des embouts pointus (embouts mélangeurs type 14) pour le
traitement de cavités et de restaurations faciles d'acces.

Indications :

- Collage permanent d'inlays, onlays, couronnes, bridges (pas de bridges
Maryland) en céramique, dioxyde de zirconium, composites et métal

- Collage permanent de pivots renforcés au métal, & la céramique, dioxyde
de zirconium et aux fibres

Contre-indications :

OmniCEM SE contient des méthacrylates, des acides organiques, du
péroxyde de benzoyl, des amines et du BHT. Ne pas appliquer OmniCEM SE
en cas d'hypersensi{)i\ités connues (allergies) a ces composants.

Groupe cible de patients :
OmniCEM SE peut étre utilisé pour tous les patients, tous dges et sexes
confondus.

Caractéristiques de performances :
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux critéres
exigés par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :
L'application de OmniCEM SE est réservée aux utilisateurs ayant recu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Protection de la pulpe :
Pour éviter des irritations de la pulpe, couvrir les secteurs & proximité de
la pulpe avec un produit a I'hydroxyde de calcium durcissant.

1. Enlévement du provisoire et préparation de la cavité
Enlever le provisoire et nettoyer la cavité ou le moignon préparé
soigneusement, utiliser par ex. une pate de nettoyage sans huile et sans
fluorures.

2. Préparation
Vérifier la forme et les points de contact de la restauration définitive.
Lors de I'utilisation d’un silicone, bien enlever les restes de silicone. En cas
de céramiques de verre, vérifier 'occlusion seulement aprés le collage
définitif en raison du risque de cassure.
Nettoyer la surface des dents et la restauration des excédents éventuels
aprés la vérification. Préparer la restauration selon les indications
du fabricant et sécher soigneusement. Sécher la surface des dents
préférablement a 'aide de pellets en mousse ou par des faibles jets dair,
en laissant la dentine légérement humide!

3. Insertion de la restauration
Mettre le matériau a température ambiante avant I'application.
Pour des raisons techniques des légeéres différences du remplissage
des deux compartiments des seringues peuvent se produire. Pour
cette raison enlzver la fermeture de Ta seringue et purger la seringue
jusqu‘a l'obtention d'un débit égal par les deux orifices. Ensuite placer
1’embout mélangeur type 14. Les encoches sur la seringue et sur I'embout
mélangeur doivent ‘correspondre. Arréter I'embout mélangeur par
rotation & 90° dans le sens des aiguilles d'une montre. Pour garantir le
mélange régulier des deux pétes, jeter deux mm de matériau qui sortent
de la canule. Ensuite appliquer directement sur les surfaces de contact

réparées.

nserer la restauration et fixer en laissant déborder des excédents.

Comportement de durcissement :

Temps de travail : 905s(23°C)
Temps de travail intra-buccal aprés l'insertion : 30a60s
Temps de prise : 4 min (37 °C)

Une évaluation du durcissement de OmniCEM SE sur des blocs de
malaxage ou similaire n'est pas trés pertinente car comme tous les
composites de collage, OmniCEM SE ne durcit qu'incomplétement ou pas
du tout en couches minces sous l'influence de l'oxygéne & température
ambiante. Le durcissement complet est assuré aprés l'insertion de la
restauration en l'absence d'oxygéne et a température buccale.

L'embout mélangeur est un article & usage unique. Bien refermer la
seringue aprés emploi avant de la ranger. Sassurer avant de la réutiliser
que le matériau peut sortir librement des orifices.

Les caractéristiques indiquées ne sont atteintes que lors d'une utilisation
des embouts mélangeurs originaux fournis avec le produit et disponibles
en tant qu'accessoires.

Die Restauration unter Erzielung von Uberschiissen einsetzen.
Aushirteverhalten:

Verarbeitungszeit: 905(23°C)
Intraorale Verarbeitungszeit nach dem Einsetzen: 30-60s
Abbindezeit: 4 min (37 °C)

Eine Bewertung der Aushartung von OmniCEM SE auf Anmischblécken
oder &hnlichem ist nicht aussagekréftig, da OmniCEM SE, wie bei
Befestigungscompositen blich, unter Sauerstoffeinwirkung bei
Raumtemperatur nur unvollstdndig und in diinnen Schichten eventuell
auch gar nicht aushértet. Die vollstandige Aushartung nach dem
Einsetzen der Restauration ist dort unter Sauerstoffausschluss und bei
Mundtemperatur gewéhrleistet.
Die aufgesetzte Mischkaniile dient nur dem Einmalgebrauch. Nach
Gebrauch die Spritze fest verschlossen lagern. Vor Wiederverwendung
Austrittsoffnungen auf freien Materialdurchfluss prifen.
Die zugesagten Produkteigenschaften werden nur unter Verwendung
der mitgelieferten und als Zubehér erhaltlichen, originalen Mischkanilen
erreicht.

4. Entfernung von Uberschiissen
Uberschisse in schlecht zugénglichen Bereichen sollten zuerst entfernt
werden. Kontaktpunkte und Interproximalbereiche mit Zahnseide
reinigen.
ZemgntﬂberschUsse lassen sich entweder nach kurzem Belichten
mit einer Polymerisationslampe (1 - 2 s) oder in der Gelphase (ca.
60 - 90 s nach dem Einsetzen) mit Hilfe eines geeigneten Instrumentes
(Scaler) wegsprengen. GroBvolumige Uberschusse lassen sich leichter
entfernen. \%/éhrend der Polymerisationsphase muss die Restauration in
Position gehalten werden.
Alternativ konnen grobe Uberschisse des Befestigungscomposite
unmittelbar nach dem Einsetzen mit einem Schaumstoffpellet oder
ahnlichem entfernt werden.
Leichten Uberschuss belassen und mit Glyzeringel (Air-Block) abdecken
oder lichthérten.

5. Aushértung
Durch zusatzliche Lichthértung ist die Polymerisation zeitlich steuerbar.
Transluzente Restaurationen sollten von jeder Seite 20 s mittels Licht
gehér‘tet werden. Bei opaken Restaurationen wird empfohlen, die

efestigungsfuge fiir je 10 s pro Seite mit Licht zu harten.

Die Autopolymerisation von OmniCEM SE ist 4 min nach dem Einsetzen
abgeschlossen.

6. Ausarbeitung .
Die Bearbeitung der Uberschisse ist direkt nach der Polymerisation
moglich. Ausgehértete Uberschiisse mit Finierdiamant oder flexiblen
Polierscheiben entfernen. Approximale Bereiche mit Finier-Polier-
streifen nachbearbeiten.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

- Bei Augenkontakt gut mit Wasser spilen und einen Augenarzt
aufsuchen.

- Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige
Praparate fiihren zu Aushartungsstérungen von Composites. Die
Verwendung von Zinkoxid-Eugenol-Zementen oder anderen eugenol-
haltigen Werkstoffen in Verbindung mit OmniCEM SE ist daher zu
vermeiden.

- Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die
von uns gelieferten Praparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten
Anwendungszwecke zu priifen.

2L ung (nach absteigendem Gehalt):
Bariuma\uminiumgorosilikatglas, GlyDMA, UDMA, Methacrylat-phosphor-
saureester, BisGMA, pyrogenes Siliciumdioxid, HPMA, BisEMA, Initiatoren,
Stabilisatoren, Farbpigmente

Lagerung:
Lagerung bei 2 °C-8 °C. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende
Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit OmniCEM
SE aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen, sind dem Hersteller und
der zustéandigen Behorde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte tber Sicherheit und klinische Leistung fiir OmniCEM SE
sind in der Européischen Datenbank fir Medizinprodukte (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.

4. Enlévement des excédents
Enlever tout d'abord le matériau excédentaire dans les espaces difficiles
d'acces. Nettoyer les points de contact et les espaces interproximaux avec
du fil dentaire.

Les restes de ciment peuvent étre éliminés & l'aide d'un instrument
approprié (scaler) aprés une courte exposition a la lampe de
polymérisation (1 a 2's) ou pendant la phase gélifiante (env. 60 a 90
s aprés l'insertion). Les gros excédents peuvent étre enlevés plus
facilement. Pendant la polymérisation il faut fixer la restauration dans la
osition définitive.
es gros excédents du composite de collage peuvent également étre
enlevés immédiatement apres |'insertion a laide d'un pel?et en mousse
ou similaire.
Laisser un peu d'excédent et le couvrir avec un gel de glycérine (Airblock)
ou le photopolymériser.

5. Polymérisation
La durée de polymérisation peut étre contrélée par photopolymérisation
additionnelle. "Photopolymériser chaque c6té des restaurations
translucides pendant %0 s. Pour les restaurations opaques,
Ehotopolymériser le joint de la colle de chaque c6té pendant 10 s.

a polymérisation chimique de OmniCEM SE est terminée 4 min aprés
I'insertion.

6. Finition
Les excédents peuvent étre travaillés juste aprés la polymérisation.
Enlever les excedents polymérisés avec une fraise diamantée ou des
disques & polir flexibles. Finir les espaces interproximaux avec des bandes
a finir et & polir.

Remarques, précautions :

- Encas de contact avec les yeux, rincer abondamment & l'eau et consulter
un ophtalmologue.

- Les substances phénoliques, en particulier les produits contenant
de I'eugénol et du thymol, nuisent & la polymérisation des matériaux
composites. C'est pourquoi il convient d'éviter d'utiliser des ciments
oxyde de zinc-eugenol ou d'autres matériaux contenant de l'eugénol en
combinaison avec OmniCEM SE.

- Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas |'utilisateur de vérifier
que les préparations que nous avons livrées correspondent a l'utilisation
envisagée.

Composition (par teneur décroissante) :

Verre d'aluminoborosilicate de baryum, GlyDMA, UDMA, ester d'acide

ﬁhosphorique de méthacrylate, BisGMA, dioxyde de silicium pyrogéné,

PMA, BisEMA, initiateurs, stabilisateurs, pigments colorés

Stockage :
Stocker a une température entre 2 °C a 8 °C. Ne plus utiliser le produit aprés
la date de péremption.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement au fabricant et & l'autorité compétente tout incident
rave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou permanente, de
état de santé d'un patient, d'un utilisateur ou de toute autre personne, ou

une menace grave pour la santé publique, survenu ou qui aurait pu survenir

en rapport avec OmniCEM SE.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance
clinique de OmniCEM SE dans la banque de données europeenne sur les
dispositifs médicaux (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Instructions for use
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Product description:

OmniCEM SE s a universal, dual-curing, self-adhesive, luting composite.
It is used for luting indirect restorations made from ceramic, zirconium
dioxide, composite and metal as well as for luting posts. Additional adhesives
or conditioners are not required when using OmniCEM SE. OmniCEM SE
can be used with any commercial coupling silane (follow manufacturer's
instructions).

OmniCEM SE contains bifunctional methacrylate, acid methacrylate and
inorganic fillers. The filler content is 70 % w/w.

The syringe automatically mixes the material and prevents errors and
bubbles. SmmCEM SE comes with tapered cannulae (mixing tips type 14)
for easily accessible cavities and restorations.

Indications:

- Definitive luting of inlays, onlays, crowns and bridges (not Maryland
bridges) made%rom ceramic, zirconium dioxide, composites and metal

- Definitive luting of metal, ceramic, zirconium dioxide and fibre-reinforced
posts

Contraindications:

OmniCEM SE contains methacrylates, organic acids, benzoyl peroxide
amines and BHT. OmniCEM SE should therefore not be used in patients with
a known hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

Patient target group: _ )
OmniCEM SE Ts suitable for use in all patients without any age or gender
restrictions.

Performance features:
The product's performance features satisfy the requirements of the intended
use and the relevant product standards.

User:
OmniCEM SE should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Use:

Pulp protection:
Areas in close proximity to the pulp should be covered with a hard-setting
calcium hydroxide preparation to avoid pulp irritations.

1. Removing the temporary and preparing the cavity
Remove the temporary and thoroughly clean the cavity or prepared
core, e.g. using oil- and fluoride-free cleaning paste.

2. Preparation
Check the fit and contact points of the definitive restoration.
If silicone has been used for verification, thoroughly remove
silicone residues afterwards. Checking the occlusion on glass-
ceramic restorations should only be carried out after definitive
luting to reduce the risk of fracture. Remove any residue from the
surface of the tooth and restoration after completing the try-in.
Prepare the restoration according to the manufacturer’s instructions and
dry it carefully. Dry the surface of the tooth, preferably with either a foam
pellet or gentle puffs of air, leaving the dentine slight)fy moist.

3. Inserting the restoration
Bring material to room temperature before use.
Due to technical reasons, there may be slight differences in the
filling levels of the syringe chambers prior to first use. Therefore
remove the syringe cap and extract material until both chambers
deliver uniformly. Then fit a mixing tip type 14. The notches on the
syringe and the mixing tip must line u[lj_ exactly. Turn the mixing
tip 90° clockwise to lock the tip into place. To guarantee homogeneous
mixing of both pastes, please discard the first 2 mm of the extracted
material. After that, apply the material immediately and directly onto the
prepared contact surfaces.
Insert the restoration with the aim of leaving a small amount of excess
material.

Curing behaviour:

Working time: 90s(23°C)
Intraoral working time after insertion: 30-60s
Setting time: 4 min (37 °C)

An evaluation of the curing of OmniCEM SE on mixing pads or similar
does not provide valid evidence. This is due to the fact that OmniCEM SE,
as is typical for luting composites, does not set hard completely (or not at
all, where layers are thin) when exposed to oxygen at room temperature.
Completion of curing isc?uaranteed after insertion of the restoration,
at mouth temperature and unaffected by ambient oxygen.

The attached mixing tip is intended for single use only. After use, store
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Descrizione del prodotto:

OmniCEM SE & un cemento composito universale, autoadesivo, a doppia
polimerizzazione. Viene utilizzato per la cementazione di restauri indiretti
in ceramica, l'ossido di zirconio, composito e metallo, cosi come per la
cementazione di perni. Quando si usa OmniCEM SE, non & necessaria
I'ulteriore aggiunta di un adesivo o di un condizionatore. OmniCEM SE puo
essere utilizzato con i silani adesivi correnti. Osservare le indicazioni del
produttore.

OmniCEM SE contiene metacrilato bi-funzionale, acido metacrilato e
riempitivi inorganici. La percentuale di riempitivo & del 70 % in peso.

La siringa miscela automaticamente il materiale impedendo errori e
inglobamento di aria. OmniCEM SE viene fornito con una cannula conica
(puntale di miscelazione tipo 14) per cavita e restauri facilmente accessibili.

Indicazioni:

- Cementazione definitiva di inlay, onlay, corone e ponti (tranne ponti
Maryland) in ceramica, l'ossido di'zirconio, composito e metallo

- Cementazione definitiva di metallo, ceramica, l'ossido di zirconio
e perni rinforzati con fibra

Controindicazioni:

OmniCEM SE contiene acidi organici, metacrilati, perossido di benzoile,
ammine e BHT. Non utilizzare OmniCEM SE in caso di nota ipersensibilita
(allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:
OmniCEM SE puo essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti senza
alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della
destinazione d'uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:
L'applicazione di OmniCEM SE deve essere effettuata da un utilizzatore con
una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Protezione della polpa:
Le aree nellimmediata vicinanza della polpa dovrebbero esserecoperte
con una preparazione di idrossido di calcio indurente per evitare
irritazioni della polpa.
. Rimozione del provvisorio e preparazione della cavita
Rimuovere il prowvisorio e pulire completamente la cavita o il core
preparato, usando una pasta di pulizia priva di olio e fluoruro.
. Preparazione
Controllare I'adattamento e i punti di contatto del restauro definitivo.
Se per la verifica & stato usato il silicone, rimuovere completamente i
residui disilicone. Il controllo dell'occlusione su restauri in vetro-ceramica
dovrebbe essere effettuato dopo la cementazione definitiva per ridurre il
rischio di fratture.
Dopo aver completato la prova, rimuovere ogni residuo dalla superficie
del dente e del restauro. Preparare il restauro secondo le istruzioni del
produttore e asciugare accuratamente. Asciugare la superficie del dente,
preferibilmente con dei pellet o con un lieve getto daria, lasciando la
dentina leggermente umidal
3. Inserimento del restauro
Prima dell'applicazione, portare il materiale a temperatura ambiente.
Per ragioni tecniche, ci possono essere lievi differenze di materiale nei
due serbatoi della siringa.
Quindi, rimuovere il tappo dalla siringa ed estrudere il materiale
finché fuoriesce in quantita uguali da entrambi i serbatoi. Inserire la
cannula di miscelazione tipo 14.
Le tacche sulla siringa e sul puntale di miscelazione devono essere
esattamente allineate.
Ruotare il puntale di miscelazione di 90° in senso orario per bloccarlo in
posizione. Per garantire una miscelazione omogena di entrambi pasti,
si deve distrug%ere i primi 2 mm di materiale. Subito dopo applicarelo
direttamente sulle superfice di contatto.
Inserire il restauro lasciando una piccola quantita in eccedenza.
Comportamento dell'indurimento:

N

N

Tempo di lavorazione: 905s(23°C)
Tempo di lavoro intraorale dopo l'inserimento: 30-60s
Tempo di presa: 4 min (37 °C)

Una valutazione dell'indurimento di OmniCEM SE su blocchi di
miscelazione o qualcosa simile non & rilevante perché OmniCEM SE come
ogni composito per la cementazione non poﬁmerizza (completamente)
sull'effetto dell'ossigeno a temperatura ambientale. La polimerizzazione
completa dopo aver applicato il restauro & solo possibile a temperatura
della cavita senza influenza dell'ossigeno.

La cannula di miscelazione applicata al di sopra é esclusivamente
monouso. Dopo I'utilizzo, conservare la siringa chiusa saldamente. Prima
del riutilizzo, controllare che il materiale fuoriesca dai fori liberamente.
Le assicurate caratteristiche del prodotto si raggiungono solo utilizzando

the syringe tightly sealed. Check that material flows freely through the
openings before reusing.
The warranted product characteristics can only be achieved when using
the supplied original mixing tips, which are also available as accessories.
Removal of excess material
Remove excess material from difficult to reach areas first. Clean contact
Eoints and interproximal areas with dental floss.
xcess cement can be removed with a suitable instrument (scaler)
either during the gel phase (ca. 60 - 90 s after insertion) or after brief light-
curing (1 - 2s). Larger amounts of excess material are easier to remove.
The restoration must be held in position during the polymerisation phase.
As an alternative, any coarse pieces of excess luting composite can be
removed with a foam pellet or a similar objectimmediately after insertion.
Leave a small amount of excess material and cover it with a glycerine gel
(air-block) or light-cure it.
5. Curing
Polymerisation time can be controlled with additional light-curing.
Cure translucent restorations with light for 20 s on each side.
Light-curing the luting gglp for 10 s on each side is recommended
for opaque restorations. The autopolymerisation of OmniCEM SE is
completed 4 min after insertion.
6. Finishing
Excess material can be worked immediately after polymerisation. Remove
cured excess material with a finishing diamond or flexible polishing disc.
Finish approximal areas with finishing/polishing strips.

»

Warnings, precautionary measures:

- In case of eye contact, rinse well with plenty of water and consult an

ththaImo\og\'st.

Phenolic substances, especially products containing eugenol and thymol,

interfere with the curing of fiﬁing composites. For this reason, the use

of zinc oxide eugenol cements or other materials containing eugenol in

combination witﬂ OmniCEM SE should be avoided.

- Our information and/or advice do not relieve you of the obligation of
checking that the products supplied by us are suitable for their intended
purpose.

Constituents (in descending order according to content):

Barium aluminium borosilicate glass, GlyDMA, UDMA, methacrylate
phophoric acid ester, BisGMA, fumed silica, HPMA, BisEMA, initiators,
stabilisers, pigments

Storage:
Storage at 2°C-8°C. Do not use after the expiry date.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration
of a patient’s, user's or other person’s health condition and a serious risk to
public health that arise or could have arisen in association with the use of
OmhniCEM SE must be reported to the manufacturer and the responsible
authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of OmniCEM SE can
be found in the European database on medical devices (EUDAMED -
https:// ec.europa.eu/tools/eudamed).

le cannule di miscelazioni originali fornite insieme al prodotto,
rispettivamente disponibili come accessori.

4. Rimozione del cemento in eccesso
Rimuovere prima il cemento in eccesso dalle aree difficili da
raggiungere. Con filo interdentale, pulire i punti di contatto e le aree
interprossimali.
Il cemento in eccesso pud essere rimosso con uno strumento
adatto (scaler) quando & nella fase di gel (circa 60 - 90 s dopo
I'inserimento) o dopo una breve polimerizzazione ( 1-2 ). | grandi volumi
di materiale in eccesso sono piu facili da asportare. Durante la fase di
polimerizzazione, il restauro deve essere tenuto fermo in posizione.
Come alternativa, il cemento in eccesso puo essere rimosso tramite pellet
o similari, subito dopo l'inserimento.
Lasciare un lieve eccesso e coprirlo con gel di glicerina (air-block) o
fotopolimerizzarlo.

5. Polimerizzazione
Il tempo di polimerizzazione puo essere controllato con un'ulteriore
fotopolimerizzazione. Fotopolimerizzare restauri traslucenti per 20 s su
ogni lato. Si consiglia di fotopolimerizzare il gap di cementazione di
restauri opachi per 10 s su ogni lato.
L'autopolimerizzazione di OmniCEM SE si completa in 4 minuti dopo
Iinserimento.

6. Finitura
L'eccesso pud essere eliminato subito dopo la polimerizzazione.
Rimuovere l'eccesso polimerizzato con una diamantata di finitura o con
un disco flessibile per lucidatura. Rifinire le aree prossimali con strisce di
finitura/lucidatura.

Note, precauzioni:

- Incaso di contatto con gli occhi, sciacquare abbondantemente con acqua
e consultare un oculista.

- Sostanze fenoliche, specialmente preparati contenenti eugenolo e timolo,
provocano alterazioni nell'asciugatura dei compositi. Pertanto, I'utilizzo di
cementi a base di ossido di zinco-eugenolo o altri materiali contenenti
eugenolo in combinazione con OmniCEM SE & da evitare.

- Le nostre indicazioni /o i nostri consigli non esonerano dall'esaminare
Iidoneita dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti
agli ambiti di utilizzo previsti.

Composizione (in ordine decrescente in base alla quantita contenuta):
Vetro di borosilicato-alluminio-bario, GlyDMA, UDMA, organofosforati di
metacrilato, BisGMA, diossido di silicio pirogeno, HPMA, BIsEMA, iniziatori,
stabilizzatori, pigmenti colorati

Conservazione:
Conservare a 2 °C-8 °C. Non utilizzare dopo che & stata superata la data
di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o
permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell'utilizzatore o di
un‘altra persona e una grave minaccia per la salute pubblica che si sono
verificati o avrebbero potuto verificarsi in combinazione con OmniCEM SE
devono essere segnalati al fabbricante e all'autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di OmniCEM SE
sono disponibili nella banca dati eur?ea dei dispositivi medici (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed).



Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

OmninEM%E is een universeel, duaalhardend, zelfadhesief bevestigings-
composiet. Het kan gebruikt worden voor het bevestigen van indirekte
restauraties van keramiek, zirconiumoxyde, composiet, metaal en stiften.
Bij het toepassen van OmniCEM SE hoeven geen extra hechtmiddelen of
conditioneringsmiddelen gebruikt te worden. OmniCEM SE kan gebruikt
worden met elk in de handelverkrijgbare bevestigingssilaan. Let hier bij op
de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

OmniCEM SE bevat bifunctionele methacrylaten, zure methacrylaten en
anorganische vulstof. Het vulstofgehalte bedraagd 70 gew.-%.
Met het spuitje wordt automatisch goed en luchtbelvrij gemengd.
OmniCEM SE wordt met spitstoelopende mengtips (mengtips standaard
type 14) voor het behandelen van gemakkelijk toegankelijge kaviteiten en
restauraties geleverd.

Indicaties:

- Het bevestigen van inlays, onlays, kronen en bruggen (niet
vooretsbruggen) vervaardigd uit keramiek, zirconiumdioxide, composiet
en metaal

- Bevestigen van metalen-, keramische-, zirconiumdioxide- en glas-
vezelversterkte stiften

Contra-indicaties:

OmniCEM SE bevat methacrylaten, organische zuren, benzoylperoxide,
amine en BHT. Bij bekende overgevoeligheden (allergieén) tegen deze
bestanddelen van OmniCEM SE moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
OmniCEM SE kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van
leeftijd of geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van
het beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:
OmniCEM SE wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:
Pulpa-bescherming:
m irritatie van de pulpa te voorkomen, moet het bereik in de buurt van
de pulpa afgedekt worden met een calciumhydroxide preparaat.
1. Verwijderen van de tijdelijke voorziening en voorbereiden van
de kaviteit
Tijdelijke voorziening verwijderen en de kaviteit of geprepareerde
stomp grondig reinigen met bijvoorbeeld olie- en fluoridevrije
reinigingspasta.
2. Voorbereiden
Pasvorm en kontaktpunt van de definitieve restauratie controleren.
Als er gebruik gemaakt wordt van een silicone materiaal voor het
controleren zorg dan dat de silicone daarna grondig verwijderd wordt.
Bij glaskeramische restauraties moet de occlusie in verband met
breuj<gevaar alleen direct na de definitieve bevestiging gecontroleerd
worden.
Na het passen het tandoppervlak en de restauratie van eventuele
resten ontdoen. De restauratie volgens voorschrift van de fabrikant
voorbereiden en zorgvuldig drogen. Het tandoppervlak het beste met
een schuimstofsponsje drogen of zachtjes droogblazen. Dentine licht
vochtig laten!
. Plaatsen van de restauratie
Laat het materiaal voor gebruik op kamertemperatuur komen.
Vanwege technische redenen kan er verschil ontstaan in de mate
waarin beide cartridge-kamers gevuld zijn. Daarom na het verwij-
deren van de dop het materiaal er zo Hang uitknijpen tot er een
elijke hoeveelheid uit beide cartridge-kamers stroomt.
ierna mengtip type 14 aanbrengen. In de uitsparingen op het spuitje
moet de mengtip passen. Fixeer de mengtip door tegen de wijzers van
de klok in te draaien.
Bij eerste gebruik van het spuitje eerst het materiaal laten “bloeden”.
Aansluitend het materiaal direct op de geprepareerde oppervlakken
aanbrengen.
De restauratie met voldoende overschot plaatsen.

Uitharden:

w

Verwerkingstijd: 90s(23°C)
Intraorale verwerkingstijd na het plaatsen: 30-60s
Uithardingstijd: 4 min (37 °C)

Het checken van het uitharden van OmniCEM SE op een aanmaakblokje

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek

Opmer

Popis produktu:

OmniCEM SE je univerzalni, duéné tuhnouci, samoadhezivni upeviiovaci
kompozitum.

Pouziva se k upeviiovani nepfimych nahrad vyrobenych z keramiky, oxidu
zirkoni¢itého, kompozita a kovu, i’k upeviiovani ¢epd.

Pri pouziti OmniCEM SE neni potiebné piidavné adhezivum ani kondicionér.
leniCEM SE je mozné poutzit s jakymkoli bézné prodavanym vazebnym
silanem.

Prosime, dodrzujte pokyny pfislusného vyrobce.

OmniCEM SE obsahuje Ei-funkém’ metakrylat, kyselinu metakryltu a
anorganické plnidla. Obsah plnidel je 70 % hmotnosti.

Stiikacka material automaticky smis a nevznikaji tak bubliny a dalsf
nedostatky. OmniCEM SE se dodava s konickymi kanylami (michaci hrot typu
14), usnadnujicimi nanaseni do kavit a dutin nahrad.

Indikace:

- Definitivni upeviovani inleji, onleji, korunek a mastkd z keramiky (ne
Marylandskych mastka), oxidu zirkoni¢itého, kompozit a kovu

- Definitivni “upeviiovani kovovych, keramickych, zirkonovych (oxid
zirkoni¢ity) a sklem vyztuzenych ¢epl

Kontraindikace:

OmniCEM SE obsahuje metakr}/lét;{, organické kyseliny, benzoyl peroxid,
aminy a BHT.V pfipadé znamé precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu
OmniCEM SE je nutné od pouziti upustit.

Cilova skupina pacienti:
OT‘T\'CEM SE [ze pouzit pro vechny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkeéni charakteristiky:

Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkam uréeného Gcelu

pouziti a prislusnych standardd vyrobka.

Uzivatel:

Aplikaci produktu OmniCEM SE provédi uzivatel odborné vzdélany v oboru

zubniho lékafstvi.

Pouziti:

Ochrana dfené:
Aby nedoslo k podrazdéni drené, je tieba plochy v jeji blizkosti zakryt
vytvrditelnym kalcium hydroxidovym pfipravkem.

1. Odstranéni provizorni nahrady a pfiprava kavity
Odstrafite provizorni nahradu a kavitu nebo obrouseny pahyl
dukladné vycistéte, nap. €istici pastou bez obsahu oleje a fluoridu.

2. Piprava
Zkontrolujte pfesnost nasazeni a bod{ kontaktu definitivni nhrady.
V pfipadé poufiti silikonového klice nasledné odstrante” zbytk
silikonu. Aby nedoslo k rozlomeni, skus sklokeramickyc
nahrad kontrolujte az po definitivnim upevnéni.
Po provedeni zkousky ocistéte povrch zubu i nahradu. Néhradu
pfipravte podle pokynl vyrobce a dobfe osuste. Povrch zubu
osuste nejlépe peletkou nebo jemné ofouknéte vzduchem tak, aby dentin
zlstal mirné vihky!

3. Nasazeni nahrady
Pred |EJouZitl'm nechte materil ohfat na pokojovou teplotu.
Z technickych divodd mize byt maly rozdil v obsahu napIné jednotlivych
komor stfikacky. Proto sejméte ze strikacky vicko a material vytlaéuite tak
dlouho, az vychézi z obou komor soucasné. Poté nasadte michaci kanylu

t}/pu 14.

afezy na stfikacce a michacim hrotu musi byt v roviné. Otocenim
0 90° ve sméru hodinovych ruci¢ek michaci hrot utdhnéte. Aby bylo
zaru¢eno homogenni promichéni obou past, prosime, zlikvidujte prni
2 mm vytlaéenéﬁo materidlu. Poté nanésejte material ihned a pfimo na
pripravené kontaktni plochy.

Nasazenim nahrady by se mélo malé mnozstvi materialu vytlacit.

Chovani béhem vytvrzovani:

Doba zpracovani: 905(23°C)
Doba zpracovani po naneseni do Ust: 30-60s
Doba tuhnuti: 4 minuty (37 °C)

Posouzeni stavu vytvrzeni OmniCEM SE na michaci podlozce apod.
neposkytuje spravné informace. Je to zpusobeno skute¢nosti, ze
OmniCEM SE, stejné jako dalsi upeviiovaci kompozita, se zcela nevytvrdi
(ani v pfipadé tenkycL vrstev), je-li vystaven kysliku pfi pokojové teploté.
UpIné vytvrzeni je zaruceno az po nasazeni né\{vady do Ust, kde se vytvrdi
i teploté prostiedi dutiny dstni a vytvrzovani neni narusovano okolnim
yslikem.
Nasazeni michaci hrot slouzi pouze k jednorazovému pouziti. Po
pouzit skladujte stifkacku pevné uzavienou. Pred opétovnym pouzitim
zkontrolujte vystupni otvory, zda jimi material volné protéka.
Zarucenych vlastnosti produktu |ze dosahnout pouze pfi pouziti dodanych
originalnich michacich hrott, které jsou k dispozici také jako pfislusenstvi.
4. Odstranéni prebytkd materialu

o.i.d. werkt niet omdat zich, door blootstelling aan zuurstof, een
zuurstofinhibitielaag vormt waardoor het materiaal maar gedeeltelijk
uithardt. Volledige uitharding van het materiaal zonder blootstelling aan
zuurstof en bij mondtemperatuur wordt volledig gewaarborgd.
De geplaatste mengcanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Bewaar de spuit na gebruik stevig afgesloten. Controleer de
uitstroomopemngen op een onbelemmerde materiaalafgifte voordat u
de spuit weer gebruikt.
De gegarandeerde producteigenschappen kunnen alleen worden bereikt
bij ge ruik van de bijgeleverde originele mengtips, deze zijn ook als
toebehoren verkrijgbaar.
4. Verwijderen van overschot
Overschotin slecht toegankelijk bereik als eerste verwijderen. Kontaktpunt
en interapproximaal bereik met flos reinigen.
Cementoverschot kan of na het kort belichten (1 - 2 s) met een
polymerisatielamp of in de gelfase (ca. 60 - 90 s na het plaatsen)
met behulp van een geschikt instrument (scaler) verwijdert worden.
Ged;rende de polymerisatiefase moet de restauratie in positie gehouden
worden.
Als alternatief kan een te groot overschot van het bevestigings-
composiet verwijdert worden met een schuimstof sponsje of vergelijkbaar
object direct na plaatsing.
Een klein beetje overschot achterlaten en dit bedekken met een glycerine
gel (lucht-afsluiting) of lichtharden.
5. Uitharden
Door extra lichtharden is de polymerisatie te sturen. Translucente
restauraties moeten van elke kant 20 s met behulp van een
polymerisatielamp belicht worden. Bij opake restauraties wordt
aanbevolen de bevestigingsrand 10 s per ﬁantte belichten.
Vier minuten na plaatsing is de chemische harding van OmniCEM SE klaar.
6. Afwerken
Direct na polymerisatie is het verwerken van het overtollige materiaal
mogelijk. Uitgehard overschot met een fineer-diamantboortje of flexibel
golijstskch'\jfje verwijderen. Approximaal bereik met een fineer-polijststrip
ewerken.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

- In het geval van oogcontact grondig spoelen met water en een oogarts
raadplegen.

- Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten
leiden tot uithardingsverstoringen van composieten. Het gebruik van
zinkoxideeugenol-cementen of andere eugenolhoudende materialen in
combinatie met OmniCEM SE dient daarom te worden vermeden.

- Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om
door ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor
de beoogde toepassingen.

Samenstelling (naar dalend gehalte):
Bariumaluminiumboriumsiﬁcaatg\as, GlyDMA, UDMA, methacrylaat
fosforzuurester, BisGMA, pyrogeen siliciumdioxide, HPMA, BisEMA,
initiatoren, stabilisatoren, kleurpigmenten

Opslag:
Bewaren bij 2°C-8°C. Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum
is verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelike of blijvende ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een patient, gebruiker of
andere personen en een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid,
die in samenhang met OmniCEM SE zijn opgetreden of hadden kunnen
optreden, moeten aan de fabrikant en”de verantwoordelijke autoriteiten
worden gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van OmniCEM
SE zijn OE%eslagen in de Europese databank voor medische hulpmiddelen
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Prebytky materidlu odstrante nejprve z tézko dostupnych
oblasti. Zubni niti vy¢istéte body kontaktu a aproximalni oblasti. Prebytky
cementu Ize v gelové fazi (cca 60 - 90 s po naneseni) nebo v pocatku
polymerace (1 - 2 s) odstranit vhodnym nastrojem (krabkou). Vétsi
pFe{)ytky materialu se odstrafiuji lépe. Béhem féze polymerace se musi
néhrada podrzet na svém misté.
Alternativné je mozné hrubé prebytky upeviiovaciho kompozita odstranit
eletkou nebo podobnym predmetem ihned po nasazeni néhrady.
F/Ialé prebytky materialu ponechte a potfete glycerinovym
gelem (zabrani pfistupu vzduchu) nebo vytvrdte svétlem.
5. Vytvrzovéni
Dobu polymerace je mozné zkrétit pfidavnym vytvrzenim svétlem.
Translucentni nahrady vytvrzujte svétlem z kazdé strany po dobu 20 s.
Upeviiovaci dutiny opaknich nahrad doporu¢ujeme vytvrzovat svétlem z
kazdé strany po dobu 10's.
Samopolymerace OmniCEM SE je tplna 4 minuty po nasazeni ndhrady do
Ust.

6. Opracovani
Prebytky materialu je mozné opracovat ihned po polymeraci. Vytvrzené
prebytky odstrante diamantovym brouskem neﬁo pruznym lesticim
diskkeum. Aproximalni oblasti upravte pomoci dokoncovacich/lesticich
pasku.

Informace, preventivni bezpecnostni opateni:

-V pfipadeé zasazeni oi, o¢i dobfe vyplachnéte velkym mnozstvim vody a
kontaktujte o¢niho lékare.

- Fenolické latky, zejména preparéty obsahujici eugenol a thymol vedou
k poruchdm vytvrzeni kompozitnich materialu. Proto je nutné se
vyvarovat pouziti zinkoxid-eugenolovych cementt nebo jinych materialt
o)ésahujl’dch eugenol v kombinaci s materidlem OmniCEM SE.

- Nase informace a/nebo rady Vés nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda
jsou nami dodané pripravky vhodné pro zamyslené acely pouziti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Barium-aluminium-borosilikdtové sklo, GlyDMA, UDMA, metakrylatovany

ester kyseliny fosforecné, BisGMA, pyrogenni oxid kfemicity, HPMA, BisEMA,

iniciatory, stabilizatory, barevné pigmenty

Skladovani:
Skladujte pfi teploté 2 °C-8 °C. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Gfednich predpist.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, docasné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a zavazné ohrozeni
vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s
prostfedkem OmniCEM SE, je nutno ohlasit vyrobce a prislusnym organtim.

Upozornéni:

Souhrnné (daje o bezpecnosti a klinické funkci OmniCEM SEEj[s)ou
ulozeny v Evropské databazi zdravotnickych prostredki (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

(PO

Opis produktu:

OmnIiCEM SE to uniwersalny, podwdjnie utwardzalny, samoadhezyjn
kompozyt mocujacy przeznaczony do mocowania wktadow korzeniowycl
oraz wypetnien posrednich wykonanych z ceramiki, tlenku cyrkonu
kompozytow czy metalu. Korzystajac z kompozytu OmniCEM SE nie ma
potrzeby stosowania dodatkowych preparatéw mocujacych czy wytrawiaczy.
OmnngM SE mozna stosowac z silanami dostepnymi ogdlnie na rynku.
Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi producenta. OmniCEM SE zawiera
dwufunkcyjne metakrylany, kwasne metakrylany oraz wypetniacze
nieorganiczne, ktore stanowig 70 % masy preparatu.

Strzykawka automatycznie miesza materiat, co zapobiega btedom w
doborze wiasciwych proporcji oraz powstawaniu pecherzykow powietrza.
OmniCEM SE dostarczany jest ze stozkowg kaniulg (koicdwka mieszajaca
typ 14), przeznaczong do aplikacji materiatu do tatwo dostepnych ubytkow
i wypetnien.

Wskazania:

- Trwate mocowanie prac protetycznych typu Inlay, Onlay, koron, mostow (za
wyjatkiem mostéw typu F\)/Iary\and) wykonanych z ceramiki, tlenku cyrkonu,
kompozytu i metalu

- Trwate mocowanie sztyftéw metalowych, ceramicznych, tlenku cyrkonu i
wzmacnianych wioknami szklanymi

Przeciwwskazania:

OmniCEM SE zawiera metakrylany, kwasy organiczne, nadtlenek benzoilu,
aminy i BHT. W przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki
produktu OmniCEM SE nalezy zrezygnowaé z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:

OmniCEM SE moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentow,
niezaleznie od ich Wie{u i pfci.

Wiasciwosci:

Wrhasciwosci produktu odpowiadaja wymogom w&nikajqcym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujacych norm produktowych.

Uzytkownik:
OmniCEM SE jest przeznaczon{ do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Ochrona miazgi:
Aby zapobiec podraznieniu miazgi, wszystkie obszary w jej
bezposrednim sasiedztwie powinny zosta¢ pokryte twardniejagcym
preparatem na bazie wodorotlenku wapnia.

1. Usuniecie prowizorium oraz opracowanie ubytku
Usuna¢ prowizorium i doktadnie oczysci¢ ubytek lub opracowany kikut,
np. bezolejowa i bezfluorowa pasta czyszczaca.

2. Preparacja
Sprawdzi¢  dopasowanie oraz punkty styczne ostatecznej
odbudowy. Jesli do weryfikacji uzyto silikonu, doktadnie usunac
jeEo pozostatosci. Aby zminimalizowa¢ ryzyko ztamania odbudowy
szkto-ceramicznej, kontrola zwarcia powinna odbywa¢ sie dopiero
po jej ostatecznym zamocowaniu. Po prébnym osadzeniu usunaé
wszystkie pozostatosci z powierzchni zeba i odbudowy. Opracowaé
odbudowe zgodnie z zaleceniami producenta, a nastepnie doktadnie
wysuszy¢. Wysuszy¢ powierzchnie zeba, najlepiej przy uzyciu peletki z
gabki lub delikatnego strumienia powietrza. Nie przesuszac zebiny!

3. Osadzanie odbudowy
Przed uzyciem ogrzac materiat do temperatury pokojowej.
Ze wzgleddéw technologicznych poziom wypetnienia poszczegélnych
komor strzykawki moze by¢ rozny. W takim przypadku™ nalezy
zdja¢ zamkniecie strzykawki i wyciska¢ materiat” do momentu
az ilo$¢ materiatu uzyskiwana z obu komor bedzie jednakowa.
Nastepnie zatozy¢ koricowke mieszajaca typ 14.
Naciecia na strzykawce i koficéwee mieszaf;z;cej muszg by¢ ustawione
doktadnie w jednej linii. Zablokowa¢ koncéwke mieszajaca obracajacja o
90° zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. W celu uzyskania réwnomiernie
wymieszanej pasty, nalezy usunac pierwsze 2 mm materiatu. Nastepnie
nalezy natychmiast zastosowa¢ materiat i zaaplikowa¢ do wczesniej

przygotowanej powierzchni.

Osadzi¢ odbudowe starajc sie uzyskac niewielki naddatek kompozytu.

Utwardzanie:

Czas obrébki: 905(23°C)
Czas obrébki wewnatrzustnej po osadzeniu: 30-60s
Czas wigzania: 4 min (37°C)

Préba utwardzenia OmniCEM SE dokonana na bloczku mieszajacym

lub innym, jest niemozliwa, gdyz OmniCEM SE, tak samo jak i inne
kompozyty mccuﬂ(qce, nie utwardza sie pod wptywem dziatania tlenu w
temperaturze pokojowej, nawet natozony w cienkich warstwach. Petne
utwardzenie zachodzi dpod wplywem odpowiedniej temperatury w
ustach, z wykluczeniem dostepu tlenu.

Zatozona koncowka mieszajaca jest przeznaczona wylacznie do
jednorazowego zastosowania. Po uzyciu przechowywac strzykawke w
stanie szczelnie zamknietym. Przed ponownym uzyciem sprawdzi¢ otwory
wylotowe pod katem swobodnego wyptywu materiatu.

Gwarantowane wiasciwosci produktu mozna uzyskac tylko przy uzyciu
dostarczonych oryginalnych koncowek mieszajgcych, ktdre sg réwniez
dostepne jako akcesoria.

4. Usuwanie naddatkéw
W pierwszej kolejnosci usunaé naddatki z trudno dostepnych miejsc.
Korzystajac z nitki dentystycznej oczysci¢ punkty styczne oraz przestrzenie
miedzyzebowe. Nadmiar cementu mozna usuna¢ przy pomocy
odpowiedniego narzedzia (skaler) w fazie zelu (okoto 60 - 90 s po
osadzeniu) lub po krétkiej polimeryzacji $wiattem (1 - 2 s). katwiej usunaé
wieksze naddatki materiatu. Podczas polimeryzacji odbudowa musi by¢
utrzymywana w docelowym potozeniu.
Niespolimeryzowane "naddatki cementu mocujagcego mozna
réwniez usnac bezposrednio po osadzeniu przy pomocy pe?etki z gabki
lub innego podobnego narzedzia.
Pozostawi¢ niewielkie naddatki pokrywajac je zelem glicerynowym
(blokuje dostep powietrza) lub spolimeryzowac je swiattem.

5. Polimeryzacja
Utwardzanie $wiattem skraca czas polimeryzacji. Kazdg powierzchnie
odbudowy przezroczystej utwardzaé $wiattem przez 20 sekund. Zaleca si
utwardzanie $wiattem warstwy mocujacej odbudéw opakerowych (po 1
sekund z kazdej strony). Samoczynna polimeryzacja preparatu OmniCEM
SE nastepuje w ciagu 4 minut od osadzenia odbudowy w jamie ustnej.

6. Wykanczanie
Naddatki mozna opracowywaé bezposrednio po polimeryzacji.
Utwardzone naddatki usunaé¢ przy pomocy wykonczeniowych
narzedzi diamentowych lub elastycznych quikéw polerskich.
Przestrzenie miedzyzebowe wykonczy¢ przy pomocy paskéw
polerujqcych/éciemycﬁ,

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

- W razie kontaktu z oczami przeptuka¢ doktadnie duza iloscig wody i
skonsultowac sie z okulista.

- Substancje fenolowe, w szczegdlnosci preparaty zawierajgce eugenol i
tymol, zaburzajg proces wigzania kompozytu. Dlatego tez nalezy
unika¢ stosowania cementow tlenkowo—cyniowo—eugenolowych lub
innych materiatéw zawierajacych eugenol'w potaczeniu z materiatem
OmniCEM SE.

- Udzielane Erzez nas informacje i/lub porady nie zwalniajg Parfistwa
z obowigzku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas
preparatéw do zamierzonych zastosowan.

Sktad (wg zawartoséci w kolejnosci malejch'):

Szkto barowo-glinowo-borowo-krzemowe, GlyDMA, UDMA, metakrylowany
ester kwasu fosforowego, BisGMA, pirogeniczny dwutlenek krzemu, HPMA,
BisEMA, inicjatory, stabilizatory, pigmenty kolorowe

Przechowywanie:

Przechowywac w temperaturze 2°C - 8°C. Nie stosowac po uptywie terminu
waznosci.

Utylizacja:

Produkt nalezy utylizowac zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowiazek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate
powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby
oraz powazne zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystapity badz mogty
wystapi¢ w zwigzku z zastosowaniem produktu OmniCEM SE, nalezy zgtaszac
producent oraz wtasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej OmniCEM SE sg
dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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