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Instructions for Use English

AguaCem®

Glass lonomer Luting Cement

CAUTION: For dental use only.

USA: Rx only.
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1 Product description

AquaCem® is a light yellow, translucent glass ionomer luting material consisting of a
blend of alumino-silicate glass and polyacrylic acid. The powder is mixed with distilled
water to produce a luting material which adheres to dentin and enamel producing
tightly sealed cementations.

AquaCem® complies with the requirements of ISO 9917 for polyalkenoate luting ce-
ments.

1.

o

Delivery forms
¢ A powder/liquid version for hand mixing.

1.2 Composition
e Calcium-sodium-fluoro-phosphoroaluminium-silicate
e Polyacrylic acid
e Tartaric acid
* Iron oxide pigments

1.3 Indications for use
¢ Cementation of crowns, inlays, bridges, and orthodontic bands.

1.4 Contraindications
¢ Direct or indirect application to dental pulp (direct or indirect pulp-capping).
e Cementation of extensive bridgework when the time needed for application of the
cement and positioning of the bridge exceeds the working time (2 minutes 30 sec-
onds) of AquaCem®.



2 Safety notes

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

Safety alert symbol.
A e This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential

personal injury hazards.
¢ Obey all safety messages that follow this symbol to avoid possible
injury.

2.1 Warnings

Components and mixed material may be irritating to skin, eyes and oral mucosa.

¢ Avoid eye contact to prevent irritation and possible corneal damage. In case of
contact with eyes rinse with plenty of water and seek medical attention.
Avoid skin contact to prevent irritation. In case of contact, reddish rashes may be
seen on the skin. If contact with skin occurs, remove material with cotton and alco-
hol and wash thoroughly with soap and water. In case of skin sensitization or rash,
discontinue use and seek medical attention.
Avoid contact with oral soft tissues/mucosa to prevent inflammation. If acciden-
tal contact occurs, remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of
water and expectorate/evacuate the water. If inflammation of mucosa persists, seek
medical attention.

2.2 Precautions
This product is intended to be used only as specifically outlined in these Instructions
for Use.
Any use of this product inconsistent with these Instructions for Use is at the discretion
and sole responsibility of the dental practitioner.
* Use protective measures for the dental team and patients such as glasses and rub-
ber dam in accordance with local best practice.
Contact with saliva, blood and sulcus fluid during application may cause failure of
the restoration. Use adequate isolation such as rubber dam.
To prevent bottles, powder scoop and mixing pad from exposure to spatter or spray
of body fluids or contaminated hands it is recommended that the bottles, powder
scoop and mixing pad are handled offside the dental unit with clean/disinfected
gloves.
Tightly close bottle immediately after use.
The desiccant crystals integrated in the cap and/or drying capsule protect the pow-
der from absorbing moisture. The color of the desiccant crystals should be orange.
The desiccant crystals are no longer effective after the color has turned from orange
to colorless.
Increased temperature and/or humidity reduce available working time and acceler-
ate setting time. Material will set faster in the mouth than at the bench. Do not use
bench cure rates to judge mouth cure rates.
The product should be mixed in proportions of one level scoop powder to two drops
water ' for optimum performance. The mixed material should be homogeneous and
streak free prior to application. Variations may affect the strength and durability of
the material.
Use in a well-ventilated area. Avoid inhaling dust particles from powder.
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2.4

3.
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3.2

3.3

Adverse reactions

¢ Eye contact: Irritation and possible corneal damage.

e Skin contact: Irritation. Reddish rashes may be seen on the skin.
e Contact with mucous membranes: Inflammation (see Warnings).

Storage conditions

Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction
of the product.

e Store with original (not dropper cap) caps tightly closed in a well-ventilated place at
temperatures between 10 °C and 24 °C (50 °F and 75 °F).

Allow material to reach room temperature prior to use.

Protect from moisture.

Do not use after expiration date.

Step-by-step instructions

Cavity preparation

. Isolate the field of operation in preferred manner. Rubber dam is recommended.

2. Cavity preparation must provide for the mechanical retention of the product.

3. If caries is present, completely excavate using low-speed and/or hand instrumenta-
tion.

4. Place matrix and wedge where indicated.

Gently dry preparation with cotton pellet. Avoid desiccation.

N
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Pulp protection

1. In deep cavities cover the dentin close to the pulp (less than 1 mm) with a hard-
setting calcium hydroxide liner (Dycal® calcium hydroxide liner, see complete In-
structions for Use).

Dosage and mixing

. Invert powder bottle to fluff the powder.

2. Overfill the scoop with powder and strike off the excess with the bottle insert leaving
a flat surface level with the edge of the scoop.

-

NOTICE
Premature setting of material

Reduced working time.
1. Keep powder and liquid separated until ready for mixing.

3. Place the powder onto the pad provided or on a glass slab?. Special spatulas are not
required.

Divide the powder into two halves.

Fill water dispenser with distilled or de-ionized water.

Dispense two drops of water by holding the bottle vertically and squeezing gently.
Add one half of the powder to the water. As soon as the first half is wetted, incor-
porate the second, then mix thoroughly. The measures are intended as a guide;
the mix should have a smooth creamy consistency. It is essential that the powder
is incorporated very quickly into the water to ensure the optimum mix ratio. For all
normal uses the mixing time should not exceed 15 seconds?.

No o~



3.4 Working and setting time?
e From start of mixing, the remaining working time is approximately 2 minutes 30
seconds.
e After mixing, the setting time is 3 minutes 30 seconds to 5 minutes.

3.5 Application

1. Apply cement onto the fitting surface of the restoration/orthodontic band and/or
the prepared tooth immediately upon completion of the mix whilst appearance is
glossy.

2. Position the restoration/orthodontic band and apply adequate pressure to seat it.
Avoid contamination with water/saliva during application and setting. It should,
however, be noted that the cement remains subject to dehydration if left isolated for
longer than 10 minutes from start of mixing. This means that water balance must be
maintained by releasing the cement to the oral environment within this time range.

3.6 Finishing
1. Excess material may be removed at once or after completion of setting time (see 3.4
Working and setting time). Do not touch the cement when it is in the intermediate,
rubbery condition. For removal of surplus material, appropriate hand instruments,
like a dental probe, and dental floss are used.

3.7 Cleaning instruments
Glass ionomers adhere to instruments and glass slabs.
1. Immediately after use, either clean instruments with water or drop in disinfectant or
water to facilitate subsequent cleaning.

4 Lot number (1) and expiration date (&)
1. Do not use after expiration date. ISO standard is used: “YYYY-MM”
2. The following numbers should be quoted in all correspondence:
* Reorder Number
® Lot number
* Expiration date

© Dentsply Sirona 2013-04-17

[These Instructions for Use are based on Master Version 02]

" For tests according to ISO 9917 the recommended powder : liquid ratio is 3.3 g : 1 g by weight.

2 Mixing and application of the material should be done at normal room temperature. Higher tem-
peratures shorten the working and setting times of the cement. Under warm conditions or if a long
working time is required, it is therefore recommended that the glass slab be cooled. Testing to ISO
9917 is carried out at 23 °C + 1 °C and a relative humidity of 50 + 10%.

3 Net setting time determined according to ISO 9917.



Gebrauchsanweisung Deutsch

AguaCem®

Glasionomer Befestigungszement

WARNHINWEIS: Nur fiir den zahnmedizinischen Gebrauch.
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Produktbeschreibung

AquaCem® ist ein hellgelber, transluzenter Glasionomerzement, der aus einer Mi-
schung eines Aluminiumsilikatglases und Polyacrylsaure besteht. Das Pulver wird mit
destilliertem Wasser zu einem Befestigungszement angemischt, der an Dentin und
Schmelz haftet und fiir dicht versiegelte Zementierungen sorgt.

AquaCem® entspricht der ISO-Norm 9917 fiir Glas-Polyalkenoat-Befestigungszemente.

Darreichungsform
* Pulver/Flissigkeits-Version flir manuelles Anmischen.

Zusammensetzung

® Calcium-Natrium-Fluoro-Phosphoro-Aluminium-Silikat
* Polyacrylséure

e Weinsaure

* Eisenoxid-Pigmente

Indikationen
e Zementierung von Kronen, Briicken, Inlays und kieferorthopadischen Bandern.

Kontraindikationen

¢ Direkte oder indirekte Applikation auf der Pulpa (direkte oder indirekte Pulpeniiber-
kappung).

e Zementierung von mehrgliedrigen Briicken, falls die hierflir benétigte Applikations-
und Eingliederungszeit die Verarbeitungszeit von AquaCem® (2 Minuten 30 Sekun-
den) Uberschreitet.



2 Sicherheitshinweise

Bitte beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die speziellen
Sicherheitshinweise in anderen Abschnitten dieser Gebrauchsanweisung.

Sicherheitssymbol.
A ¢ Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Personen-

schaden hin.
e Um Verletzungen zu vermeiden, alle Sicherheitshinweise, die diesem
Symbol folgen, unbedingt beachten!

2.1 Warnhinweise

Sowohl die Einzelbestandteile als auch das angemischte Material kénnen Haut, Augen

und Mundschleimhaut reizen.

¢ Augenkontakt vermeiden, um Irritationen und méglichen Hornhautschéden vorzu-
beugen. Im Falle eines Kontaktes mit den Augen mit reichlich Wasser spiilen und
medizinische Hilfe aufsuchen.
Hautkontakt vermeiden, um lIrritationen vorzubeugen. Im Falle eines Kontaktes mit
der Haut kann sich ein rétlicher Ausschlag entwickeln. Bei Hautkontakt das Material
mit Hilfe eines Tuches und Alkohol entfernen und griindlich mit Seife und Wasser ab-
waschen. Im Falle des Auftretens von Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut oder
eines Ausschlags, die Anwendung abbrechen und medizinische Hilfe aufsuchen.
Kontakt mit oralen Weichgeweben/Mucosa vermeiden, um Entziindungsreak-
tionen vorzubeugen. Kommt es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das Material
vom Gewebe entfernen. Die Schleimhaut mit reichlich Wasser sptilen. Spilwasser
absaugen bzw. ausspeien lassen. Sollte die Reizung der Schleimhaut anhalten, me-
dizinische Hilfe aufsuchen.

2.2 VorsichtsmaBnahmen

Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verarbeiten.

Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung unterliegt der Ver-

antwortung des behandelnden Zahnarztes.

e Behandler, Assistenzpersonal und Patienten mit z. B. Schutzbrillen und Kofferdam
entsprechend den lokalen Best-Practice-Standards schiitzen.
Der Kontakt mit Speichel, Blut oder Sulkusflissigkeit wahrend der Applikation kann
zum Versagen der Fillung flihren. Adéquat trocken legen (z. B. mit Kofferdam).
Zum Schutz von Flaschen, Dosierl6ffel und Anmischblock vor Kontamination durch
Spritzer oder Spriihnebel mit Korperfliissigkeiten oder durch verunreinigte Hande
wird empfohlen, Flaschen, Dosierl6ffel und Anmischblock abseits der Behandlungs-
einheit und mit sauberen/desinfizierten Handschuhen zu verwenden.
¢ Flasche nach Gebrauch sofort fest verschlieBen.
Die Trockenmittel-Kristalle in der Kappe und/oder der Trockenkapsel schiitzen das
Pulver vor Feuchtigkeitsaufnahme. Die Kristalle sollten eine orange Farbe haben.
Wenn sie sich von orange nach farblos verfarbt haben, sind sie wirkungslos.
Erhohte Temperaturen und Luftfeuchtigkeit reduzieren die Verarbeitungszeit und
beschleunigen den Abbindevorgang. Das Material bindet im Mund schneller ab als
unter Laborbedingungen.
Fir optimale Resultate sollte das Produkt im Verhaltnis ein gestrichener Loffel Pul-
ver zu zwei Tropfen Wasser ' angemischt werden. Das Material sollte erst appliziert
werden, wenn die Mischung homogen und schlierenfrei ist. Andernfalls verringert
sich eventuell die Festigkeit und Haltbarkeit.
Das Produkt nur in gut beliifteten Bereichen verwenden. Staubpartikel des Pulvers
nicht einatmen.
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Nebenwirkungen

* Augenkontakt: Irritation und mégliche Hornhautschéaden.

e Hautkontakt: Irritationen. Hautausschlage kénnen auftreten.

e Kontakt mit der Schleimhaut: Entziindung (siehe Warnhinweise).

Lagerbedingungen

Ungeeignete Lagerbedingungen kénnen die Haltbarkeit verkiirzen und zu Fehlfunktio-

nen des Produktes fiihren.

¢ Mit Originalkappe (nicht Tropfkappe) fest verschlossen in einem gut bellifteten Raum
bei Temperaturen zwischen 10 °C und 24 °C lagern.

e Material vor Gebrauch auf Raumtemperatur erwarmen lassen.

¢ Vor Feuchtigkeit schitzen.

¢ Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt

Kavitatenpraparation

. Isolieren Sie das Arbeitsfeld wie gewohnt, die Verwendung von Kofferdam wird
empfohlen.

. Die Kavitat muss fir die Retention des Produkts entsprechend prapariert werden.

Ist Karies vorhanden, diese vollstandig mit langsamer Geschwindigkeit oder Han-

dinstrumenten exkavieren.

Platzieren der Matrize mit Keil bei entsprechender Indikation.

Trocknen Sie die Kavitét sorgfaltig mit einem Wattepellet, vermeiden Sie dabei ein

Austrocknen.

N
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Schutz der Pulpa

1. In tiefen Kavitaten das Dentin nahe der Pulpa (weniger als 1 mm) mit einem aushér-
tenden Kalziumhydroxyd-Praparat abdecken (Dycal® Kalziumhydroxid-Liner, siehe
vollstandige Gebrauchsinformation).

Dosierung und Anmischen

. Pulver durch Schiitteln der Pulverflasche auflockern.

2. Den Dosierléffel locker mit Pulver fiillen und Uberschuss beim Herausziehen aus der
Flasche an dem Kunststoffeinsatz der Flaschenéffnung abstreichen.

-

HINWEIS
Vorzeitiges Abbinden des Materials.

Kurze Verarbeitungszeit.
1. Pulver und Flussigkeit missen bis zum Anmischen getrennt bleiben.

3. Das Pulver auf den mitgelieferten Anmischblock oder eine Glasplatte geben?. Spe-
Zielle Spatel sind nicht erforderlich.

Pulver in zwei gleiche Portionen aufteilen.

Die Wasserflasche mit destilliertem oder entionisiertem Wasser flillen.

Die Flasche senkrecht halten und durch leichtes Driicken zwei Wassertropfen ent-
nehmen.

Eine Portion Pulver in das Wasser einbringen. Sobald diese benetzt ist, die zweite
einarbeiten, danach gut durchmischen. Die MaBeinheiten sind nur als Anhaltspunk-
te gedacht; die Mischung sollte eine glatte, sahnige Konsistenz haben. Das Pulver
muss unbedingt sehr schnell in das Wasser eingearbeitet werden, damit eine op-
timale, homogene Mischung erzielt werden kann. Fir alle normalen Einsatzgebiete
sollte die Mischzeit 15 Sekunden nicht liberschreiten?.

oo
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3.4 Verarbeitungs- und Abbindezeit?
¢ Die verbleibende Verarbeitungszeit ab dem Mischbeginn betrégt ca. 2 72 Minuten.
¢ Die Abbindezeit ab dem Mischende betragt 3 2 bis 5 Minuten.

3.5 Applikation
1. Zement unmittelbar nach dem Anmischen auf die Befestigungsflache der Restau-
ration bzw. des kieferorthopadischen Bandes und/oder die Préparation auftragen,
solange die Mischung einen feuchten Glanz hat.

. Restauration bzw. kieferorthopadisches Band mit leichtem Druck anpassen. Verun-
reinigungen durch Wasser oder Speichel wahrend des Einbringens und der Abbin-
dung vermeiden. Wenn der Zement nicht innerhalb von 10 Minuten nach dem An-
mischen eingebracht wird, besteht die Gefahr, dass er austrocknet. Dies bedeutet,
dass der Zement in diesem Zeitraum in das Mundmilieu eingebracht werden muss,
um die Wasserbilanz zu erhalten.

n

3.6 Ausarbeiten
1. Uberschiissiger Zement kann sofort oder nach erfolgter Abbindung (siehe 3.4 Ver-
arbeitungs- und Abbindezeit) entfernt werden. Zement nicht beriihren, solange er
noch eine gummiartige Konsistenz aufweist. Uberschiissigen Zement mit geeigne-
ten Handinstrumenten, wie z.B. einer Sonde, und Zahnseide entfernen.

3.7 Reinigung der Instrumente
Glasionomerzemente haften an Instrumenten und Glasplatten.
1. Instrumente sofort nach Gebrauch entweder mit Wasser reinigen oder in Desinfekti-
onsmittel oder Wasser geben, um spétere Reinigung zu erleichtern.

4 Chargennummer ([(=J) und Verfallsdatum (2)

N

. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. Angegeben nach ISO Standard:
WJJJ-MM«
. Bei Schriftwechsel sollten die folgenden Nummern angegeben werden:
* Bestellnummer
e Chargennummer
e Verfallsdatum

)

© Dentsply Sirona 2013-04-17

' Fir Prifungen geméB I1SO 9917 betragt das empfohlene Pulver-Flissigkeits-Verhaltnis 3,3 g: 1 g.

2 Das Mischen und die Applikation des Materials sollte bei normaler Zimmertemperatur erfolgen. Ho-
here Temperaturen verkirzen Verarbeitungs- und Abbindezeit des Zements. Bei warmen Tempe-
raturen und wenn eine lange Verarbeitungszeit erforderlich ist, sollte die Glasanmischplatte daher
gekiihlt werden. Gepriift gemaB ISO-Norm 9917 bei 23 °C + 1 °C und einer relativen Luftfeuchtigkeit
von 50 = 10%.

?  Reine Abbindezeit wird geméaB ISO-Norm 9917 festgelegt.



Mode d’emploi Francais

AguaCem®

Ciment de scellement verre ionomére

AVERTISSEMENT : Réservé a I'usage dentaire.
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AquaCem® est un ciment de scellement verre ionomere translucide, de teinte jaune
clair, composé d’un mélange de verre de silicate d’aluminium et d’acide polyacrylique.
La poudre est mélangée a de I'eau distillée pour obtenir un matériau de scellement qui
adhére a la dentine et a I'’émail ce qui permet de réaliser des scellements parfaitement
étanches.

AquaCem® répond aux normes ISO 9917 pour les ciments de scellements verre io-
nomere.

Conditionnement du produit
* Version poudre/liquide pour un mélange manuel.

Composition

¢ Calcium-sodium-fluor-phosphore-silicate d’aluminium
¢ Acide polyacrylique

e Acide tartrique

¢ Pigments d’oxyde de fer

Indications
e Scellement des couronnes, inlays, bridges, bagues d’orthodontie.

Contre-indications

¢ Application directe ou indirect sur la pulpe dentaire (coiffage pulpaire direct ou indi-
rect).

¢ Scellement des bridges de longue portée lorsque le temps nécessaire a la mise en
place du ciment et au positionnement excede le temps de travail de ’AquaCem®
(2 minutes 30 secondes).

10



2.
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2.2

Consignes de sécurité

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

Symbole de sécurité.

e |l s’agit du symbole de sécurité. Il est utilisé pour vous alerter sur les
risques potentiels de blessure.

* Respecter tous les messages de sécurité accompagnant ce symbole
afin d’éviter d’éventuelles blessures.

Mises en garde

Les composants et le matériau mélangé peuvent étre irritants pour la peau, les yeux
et la muqueuse orale.

¢ Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir toute irritation et dommage
potentiel au niveau de la cornée. En cas de contact avec les yeux, rincer et abon-
damment & I'eau et consulter un médecin.

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

Eviter tout contact avec les tissus mous de la bouche/muqueuse afin de préve-
nir toute inflammation. En cas de contact accidentel, éliminer le matériau des tissus.
Rincer abondamment la muqueuse a I’'eau puis recracher 'eau. Si I'inflammation de
la muqueuse persiste, consulter un médecin.

Précautions d’emploi

Ce produit ne doit étre utilisé que dans le cadre défini par le mode d’emploi.

Toute utilisation de ce produit en contradiction avec le mode d’emploi est a I'apprécia-
tion et sous I'unique responsabilité du praticien.

e Utiliser des mesures de protection telles que des lunettes, un masque, des vétements
et des gants. L’'usage d’une digue est également recommandé pour les patients.

La présence de sang et de salive pendant I'application de I'adhésif peut faire
échouer la procédure de restauration. Il est recommandé d’utiliser une digue ou
toute isolation adéquate.

Pour éviter que les flacons, les godets de poudre et le bloc de mélange soient expo-
sés a des projections, a des jets de liquides et/ou a des mains contaminées, il est
recommandé que ces éléments soient manipulés hors de I'unité dentaire avec des
gants propres et désinfectés.

Fermer hermétiquement la bouteille aprés usage.

Des cristaux desséchants sont intégrés a I'intérieur du capuchon afin de protéger la
poudre de I’humidité. La couleur de ces cristaux doit étre orange. Ces cristaux ne
sont plus efficaces lorsque la couleur a viré de I'orange a I'incolore.

Une température et/ou une humidité élevée/s réduisent le temps de travail dispo-
nible et accélerent la prise. Le matériau prendra plus rapidement dans la bouche
qu’a I'extérieur. Ne pas utiliser le temps de polymérisation a I’extérieur comme réfé-
rence pour le temps de polymérisation en bouche.

Le produit doit étre mélangé avec les proportions suivantes pour une performance
optimale : une cuillere de poudre et deux gouttes de I'’eau’. Le matériau mélangé
doit étre homogeéne sans stries avant I'application. Des variations peuvent affecter
la résistance et la longévité du matériau.

11
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e Utiliser dans une zone parfaitement aérée. Eviter d’inhaler les particules de pous-
siére de la poudre.

Réactions indésirables

e En cas de contact avec les yeux: Irritation et dommage possible au niveau de la
cornée.

¢ En cas de contact avec la peau: Irritation. Des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau.

¢ En cas de contact avec les tissus mous: Inflammation (voir « Mises en garde »).

Conservation

Des conditions de stockage inappropriées abrégeront la durée de conservation et
seront susceptibles de produire un dysfonctionnement du produit.

e Conserver dans les capsules originales bien fermées et dans un endroit bien ventilé
a des températures comprises entre 10 °C et 24 °C.

Laisser le matériau atteindre la température ambiante avant utilisation.

Protéger de I'lhumidité.

Ne pas utiliser apres la date de péremption.

Instructions étape-par-étape

Préparation de la cavité

. Isoler le champ opératoire de la fagon souhaitée. L’'usage de la digue est recom-
mandé.

2. La préparation de la cavité doit permettre la rétention mécanique du produit.

3. En présence de caries, pratiquer I'excavation compléte des tissus cariés a 'aide

d’instruments rotatifs a vitesse lente ou d’instruments manuels.
4. Placer la matrice et les coins ou nécessaire.
5. Sécherdoucement la préparation avec des tampons de coton. Eviter de dessécher.

N

Protection de la pulpe

1. En présence de cavités profondes, recouvrir la dentine proche de la pulpe (moins de
1 mm) d’un fond de cavité & base d’hydroxyde de calcium auto-durcissant (Dycal®
a base d’hydroxide de calcium, voir le mode d’emploi complet).

Dosage et mélange

. Secouer le flacon pour « aérer » la poudre.

2. Remplir largement la mesure de poudre et enlever I'excédent a I'aide de « I'araseur »
se trouvant dans le flacon.

-

AVERTISSEMENT

Prise prématurée du matériau.

Réduction du temps de travail.

1. Séparer la poudre et le liquide jusqu’a ce qu'ils soient préts a étre mélangés.

o

Placer la poudre sur le bloc fourni ou sur une plaque de verre? Des spatules spé-
ciales ne sont pas nécessaires.

Diviser la poudre en deux parties égales.

Remplir le flacon doseur d’eau distillée ou déminéralisée.

Déposer deux gouttes d’eau en tenant le flacon a la verticale au dessus du bloc et
presser doucement.

Incorporer la premiére partie de poudre a I'’eau. Dés qu’elle est « humidifiée », incor-
porer la seconde partie de poudre et mélanger fermement. Les doses indiquées
sont prévues pour servir de « base » au mélange. Le mélange obtenu doit avoir une

oo

~N
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consistance crémeuse. |l est essentiel que la poudre soit incorporée tres rapidement
al’eau pour obtenir les proportions de mélange optimales. Dans la majorité des cas,
le mélange ne devra pas dépasser 15 secondes?.

3.4 Temps de travail et de prise?
e Depuis le début du mélange, le temps de travail est approximativement de 2 mi-
nutes 30 secondes.
* Aprés le mélange, le temps de prise est de 3 minutes 30 secondes a 5 minutes.

3.5 Mise en place du ciment

1. Appliquer le ciment sur la surface appropriée de I'élément prothétique/bague d’or-
thodontie et/ou sur les dents préparées, immédiatement aprés le mélange et pen-
dant que le ciment garde son aspect brillant.

2. Mettre en place I'élément prothétique/bague d’orthodontie en pratiquant une pres-
sion adéquate pour obtenir un bon positionnement. Eviter la contamination avec
I'eau et la salive durant la mise en place et la prise du ciment. Cependant, il est &
noter que le ciment demeure sujet a la déshydratation si on le laisse isolé plus de
10 minutes apres le début du mélange. Il faut donc que I’humidité soit maintenue.

3.6 Finition
1. L’excés de matériau peut étre enlevé immédiatement ou apres la prise totale (voir
3.4 Temps de travail et de prise). Ne pas toucher au ciment pendant la période
intermédiaire (le ciment a encore une consistance caoutchouteuse). Pour enlever le
surplus de matériau, utiliser des instruments a main appropriés comme une sonde
ou de la soie dentaire.

3.7 Nettoyage des instruments
Les ciments verre ionomeére adhérent aux instruments métalliques et aux plaques de
verre.
1. Immédiatement apreés utilisation, nettoyer les instruments a I'’eau, ou les plonger
dans une solution désinfectante pour faciliter le nettoyage.

4 Numéro de lot ((=7) et date de péremption (&)

1. Ne pas utiliser apres la date de péremption. Le format standard ISO est utilisé :
« AAAA-MM »
2. Les références suivantes doivent étre citées dans chaque correspondance :
* Référence du produit
* Numéro de lot
e Date de péremption

© Dentsply Sirona 2013-04-17

' D’aprés les tests ISO 9917, le ratio recommandé pour la poudre et le liquide estde 3,3 g: 1 g.

2 Le mélange et la mise en place doivent étre réalisés a température ambiante. Des températures plus éle-
vées diminuent le temps de travail et le temps de prise du ciment. Dans des conditions de températures
élevées et si un long temps de travail est nécessaire il est recommandé de refroidir le bloc de mélange
en verre. Les tests des normes ISO 9917 sont réalisés avec une température de 23° + 1°C et sous une
humidité relative de 50 +10%.

3 Temps de prise défini par les normes ISO 9917.
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Istruzioni per I'uso Italiano

AguaCem®

Cemento vetroionomero da fissaggio

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso odontoiatrico.
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1 Descrizione del prodotto

1.

o

1.2

1.3

14

AquaCem® & un materiale da fissaggio vetroionomero traslucente, di colore giallo
chiaro, composto da una miscela di vetro alluminio-silicato ed acido poliacrilico. La
polvere viene miscelata con acqua distillata per produrre un materiale da fissaggio che
garantisce un forte legame adesivo sia allo smalto che alla dentina.

AquaCem® soddisfa le normative ISO 9917 per cementi polialchenoati da fissaggio.

Forme disponibili
e Versione Polvere/Liquido per miscelazione manuale.

Composizione

¢ Calcio-sodio-fluoro-fosforo-alluminio-silicato
¢ Acido Poliacrilico

e Acido Tartarico

¢ Pigmenti di ossido di ferro

Indicazioni per I'uso
e Cementazione di corone, inlays, ponti e bande ortodontiche.

Controindicazioni

¢ Applicazione diretta oppure indiretto sulla polpa dentale (incappucciamento diretto
oppure indiretto della polpa).

e Cementazione di ponti su pil elementi, quando il tempo necessario per I'applicazio-
ne ed il posizionamento del cemento eccede il tempo di lavorazione di AquaCem®
(2 minuti e 30 secondi).

14



2 Note di sicurezza

Leggere attentamente le seguenti note di sicurezza generali e le altre note di sicurezza
specifica contenute in queste istruzioni d’uso.

Allarme per la sicurezza.

* Questo ¢ il simbolo che allerta sulla sicurezza. E’utilizzato per indicare
all’utilizzatore potenziali pericoli per I'incolumita fisica.

¢ Rispettare tutte le indicazioni di sicurezza che seguono questo
simbolo per evitare possibili danni.

2.1 Avvertenze

| componenti e il materiale miscelato possono essere irritanti per pelle, occhi e mucosa

orale.

* Evitare il contatto con gli occhi per prevenire irritazioni e possibili danni alla cor-
nea. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare con abbondante acqua e consul-
tare un medico.

Evitare il contatto con la pelle per evitare irritazioni. In caso di contatto, possono
comparire arrossamenti. In caso di contatto con la pelle, rimuovere il materiale con
cotone e alcol e sciacquare abbondantemente con sapone e acqua. In caso di sen-
sibilizzazione della pelle, interrompere I'uso e consultare un medico.

Evitare il contatto con la mucosa e i tessuti orali per evitare infiammazioni. In
caso di contatto accidentale, eliminare il materiale dai tessuti. Sciacquare la mucosa
con abbondante acqua e far espellere I'acqua. In caso la sensibilizzazione della
mucosa persista, consultare un medico.

2.2 Precauzioni
Questo prodotto deve essere utilizzato solo secondo le indicazioni delle Istruzioni d’u-
so.
Qualunque altro utilizzo non conforme alle Istruzioni d’'uso & a discrezione e sola re-
sponsabilita dell’odontoiatra.
¢ Adottare misure protettive per il personale odontoiatrico e il paziente, come occhiali
protettivi e diga dentale, secondo i migliori protocolli locali.
Il contatto con la saliva, il sangue e il fluido sulculare durante I'applicazione pud
causare il fallimento del restauro. Adottare adeguate misure di isolamento, come la
diga dentale.
Al fine di evitare che bottiglie, misurino per polvere e flacone di miscelazione siano
esposti a schizzi o spruzzi di fluidi corporei o a mani contaminate, si raccomanda
che bottiglie, misurino per polvere e flacone di miscelazione vengano utilizzati lonta-
no dal riunito con guanti puliti/disinfettati.
Chiudere bene il flacone immediatamente dopo I'uso.
| cristalli idroassorbenti integrati nel tappo proteggono la polvere dall’assorbimento
dell’'umidita. Il colore dei cristalli essiccanti deve essere arancione. | cristalli essiccanti
non sono pit efficaci dopo che il colore si & trasformato dall’arancio al colore neutro.
Temperature elevate e/o I'umidita riducono il tempo di lavorazione disponibile e
accelerano il tempo di indurimento. Il materiale indurisce piu rapidamente in bocca
che non all’esterno. Non utilizzare i tempi di polimerizzazione extra-orale come indi-
cazioni dei tempi di indurimento in bocca.
Per prestazioni ottimali, il prodotto deve essere miscelato nella proporzione di due
gocce di acqua per ogni tacca di misurino di polvere'. Il materiale miscelato deve
essere omogeneo e privo di striature prima dell’applicazione. Variazioni possono
ridurre la resistenza e la durevolezza del materiale.
Usare in ambiente ben ventilato. Evitare I'inalazione di particelle di polvere.
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2.4

3.

o

3.2

3.3

Reazioni indesiderate

e Contatto con gli occhi: Irritazioni e possibili lesioni alla cornea.

¢ Contatto con la cute: Irritazioni. Possono verificarsi delle eruzioni cutanee rossastre.
¢ Contatto con i tessuti gengivali: Inflammazione (vedi Avvertenze).

Condizioni di conservazione

Inadeguate condizioni di conservazione possono ridurre la durata del prodotto o pro-

vocarne un non corretto funzionamento.

e Conservare con tappo originale ben chiuso (no contagocce) in un locale ben venti-
lato a una temperatura compresa tra 10 °C e 24 °C.

¢ Prima dell’utilizzo, lasciare che il prodotto ritorni a temperatura ambiente.

* Proteggere dall’'umidita.
Non usare oltre la data di scadenza.

Istruzioni step-by-step

Preparazione di cavita

1. Isolare il campo operatorio nel modo usuale. Si raccomanda I'applicazione della
diga di gomma.

2. La preparazione della cavita deve assicurare la ritenzione meccanica del prodotto.

3. In presenza di carie, eliminarla completamente con strumenti a bassa velocita e/o
manuali.

4. Posizionare matrice e cuneo laddove necessario.

5. Asciugare delicatamente la preparazione con un pellet di cotone. Evitare I'essica-
zione.

Protezione della polpa

1. In cavita profonde proteggere lo strato di dentina a stretto contatto con il pavimento
della camera pulpare (inferiore ad 1 mm) con un sottofondo a base di Idrossido di
Calcio (Dycal®, vedere le Istruzioni per I'uso completo).

Dosaggio e miscelazione

1. Agitare il flacone per miscelare la polvere.

2. Riempire completamente il misurino rimuovendo la polvere in eccesso con 'inserto
presente all’interno del flacone.
NOTA
Indurimento prematuro del materiale.
Tempo di lavoro ridotto.
1. Tenere la polvere ed il liquido separati finché non si & pronti per la miscelazione.

3. Posizionare la polvere sul tampone fornito o su una lastra di vetro2. Non sono richie-
ste spatole particolari.

4. Dividere la polvere in due meta.

5. Riempire il dispenser dell’acqua con acqua distillata o deionizzata.

6. Versare due gocce d’acqua tenendo la bottiglia in posizione verticale e stringendo
delicatamente.

7. Aggiungere meta della polvere all’acqua. Appena bagnata la prima parte, incorpo-

rare la seconda, poi mescolare accuratamente. Le misure sono da intendersi come
una guida; la miscela deve avere una consistenza cremosa liscia. E’ essenziale che
la polvere sia incorporata nell’acqua molto velocemente per ottenere una miscela-
zione ottimale. Il tempo di miscelazione non deve superare i 15 secondi?.
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3.4 Tempo di lavorazione e di indurimento?
¢ Dall'inizio della miscelazione, il tempo di lavoro rimanente & di circa 2 minuto e
30 secondi.
¢ Dopo la miscelazione, il tempo di indurimento e tra 3 minuti 30 secondi a 5 minuti.

3.5 Applicazione
1. Applicare il cemento sulla superficie di contatto del manufatto protesico o della
banda ortodontica o del dente preparato immediatamente dopo la miscelazione,
quando il prodotto appare lucido.

. Posizionare il materiale da cementare ed applicare una sufficiente pressione. Evitare
il contatto con acqua o saliva durante I’applicazione e I'indurimento. Va notato che il
cemento & soggetto a disidratazione se rimane inutilizzato per oltre 10 minuti dall’i-
nizio della miscelazione.

n

3.6 Rifinitura
1. Il materiale in eccesso pud essere rimosso subito o dopo I'indurimento (vedi 3.4
Tempo di lavorazione e di indurimento). Non toccare il cemento fintantoché questo
allo stadio intermedio, gommoso. Per la rimozione di materiale eccedente possono
essere usati strumenti a mano, come una sonda, oppure del filo interdentale.

3.7 Pulizia degli strumenti
| vetro-ionomeri aderiscono agli strumenti ed al vetro.
1. Immediatamente dopo I'uso pulire gli strumenti con acqua o disinfettante o lasciarli
immersi per facilitare la pulizia successiva.

4 Numero dilotto (i) e data di scadenza (&)
1. Non usare oltre la data di scadenza. Viene utilizzato lo standard ISO: “AAAA-MM”
2. | seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:

e Numero di riordino

* Numero di lotto

e Data di scadenza

© Dentsply Sirona 2013-04-17

" In base alle prove effettuate secondo le norme ISO 9917 il rapporto raccomandato polvere : liquido
€di33g:1gdipeso.

2 La miscelazione e I'applicazione del materiale deve avvenire ad una temperatura ambiente normale.
Temperature pil alte riducono il tempo di lavorazione ed il tempo di presa del cemento. In condizioni
ambientali calde, o se si richiede un lungo tempo di lavorazione, si raccomanda pertanto di raffredda-
re il blocchetto di vetro per impasto. | tests ISO 9917 sono stati effettuati a 23 °C + 1 °C con umidita
relativa di 50 + 10%.

?  Tempo di indurimento netto determinato in conformita alle norme ISO 9917.
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Instrucciones de uso Espafol

AguaCem®

Cemento de iondmero de vidrio para cementar

ADVERTENCIA: Solo para uso dental.
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1 Descripcion del producto

AquaCem® es un ionédmero de vidrio transltcido de color amarillo-claro utilizado como
material de cementacién, compuesto de una mezcla de vidrio de alimino-silicatos y
acido poliacrilico. Al mezclarse el polvo con agua destilada, se produce un material ideal
para cementaciones perfectamente selladas, gracias a su alta adhesién a esmalte y
dentina.

AquaCem® cumple con la norma ISO 9917 de cementos de vidrio de polialquenatos.

1.

o

Forma de presentacion
e Una version polvo/liquido para mezcla manual.

1.2 Composicion
e Silicato de calcio-sodio-fluor-fésforo-alumino
¢ Acido poliacrilico
e Acido tartarico
* Pigmentos de 6xido de hierro

1.3 Indicaciones
e Cementaciones de coronas, inlays, puentes y bandas de ortodoncia.

1.4 Contraindicaciones
¢ Aplicacion pulpar directa o indirecta (recubrimiento pulpar directa o indirecta).
e Cementacién de puentes que requieran mas de 2 minutos 30 segundos que es su
tiempo maximo de trabajo.

18



2 Notas de seguridad

Preste atencion a las siguientes normas de seguridad y las que encontrara en otro
capitulo de estas Indicaciones de Uso.

Simbolo de Alerta de Seguridad.

¢ Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de
potenciales riesgos de dafio personal.

¢ Obedezca todos los mensajes de seguridad que sigan a este simbolo
para evitar posibles dafos.

2.1 Advertencias

Los componentes y su mezcla pueden irritar la piel, ojos y la mucosa oral.

¢ Evite el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y posibles dafios en la cor-
nea. En caso de contacto con los ojos, lave con abundante agua y solicite atencién
médica.
Evite el contacto con la piel para prevenir irritaciones. En caso de contacto, se
puede observar una leve irritacién en la piel. En caso de contacto con la piel, retire
el material con un algodén y alcohol y lave enérgicamente con jabén y agua. En
caso de sensibilizacién de la piel o irritacion, interrumpa su uso y solicite atencion
médica.
Evite el contacto con los tejidos suaves y/o con la mucosa para prevenir in-
flamacion. En caso de contacto accidental elimine el material de los tejidos. Lave
la mucosa con abundante agua y haga que el paciente escupa. En caso de que
persista la irritaciéon de la mucosa, solicite atencién médica.

2.2 Precauciones

Este producto esta disefiado para ser utilizado siguiendo estas indicaciones de uso.

Cualquier uso de este producto fuera de las instrucciones aqui indicadas, sera bajo

criterio y responsabilidad del profesional.

e Utilice medidas de proteccién para el equipo dental y los pacientes, tales como
gafas y diques de goma, siguiendo las instrucciones locales de la préactica dental.
El contacto con saliva, sangre o fluido del sulco radicular durante su aplicacion pue-
de provocar un fracaso de la restauracién. Utilice un aislamiento adecuado, como el
dique de goma.

Para evitar que los botes de polvo, las cucharillas y la almohadilla de mezcla se con-
taminen con salpicaduras ¢ se toquen con manos contaminadas, se recomienda
manipular el material con guantes, fuera del gabinete.

Cierre fuertemente el frasco inmediatamente después de su uso.

Los cristales desecantes integrados en la tapa y/o en la cdpsula que se coloca en el
bote del polvo, absorben la humedad. El color de los cristales debe de ser naranja.
Los cristales pierden su efectividad si cambian de color.

El aumento de la temperatura y/o la humedad reduce el tiempo de trabajo y acelera
el tiempo de fraguado. El material fragua més rapidamente en la boca que en la
loseta. No se oriente por el estado del material en la loseta para saber si el material
ha fraguado en boca.

El producto debe mezclarse en la proporcién de un cuchara rasa de polvo por dos
gotas de agua’ para un rendimiento 6ptimo. La mezcla debe ser homogénea y libre
de vetas antes de su aplicacién. Las variaciones pueden afectar la resistencia y
durabilidad del material.

Utilicelo en un darea bien ventilada. Evite la inhalacion de particulas del polvo.
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2.4

3.

o

3.2

3.3

Reacciones adversas

e Contacto con los ojos: Irritacién y posible dafo en la cérnea.

e Contacto con la piel: Irritacién. Se puede producir una irritacion en la piel.
¢ Contacto con membranas mucosas: Inflamacion (ver Advertencias).

Condiciones de conservacion

La conservacion en condiciones inadecuadas puede afectar la vida de uso del produc-
to y puede producir un mal funcionamiento del mismo.

Mantener con la tapa original (no con el gotero) bien cerrada. en lugares bien venti-
lados a temperaturas entre 10 °C y 24 °C.

¢ Antes de utilizarlo permita que el material alcance la temperatura ambiente.

Proteja de la humedad.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Instrucciones paso a paso

Preparacion de la cavidad

. Aisle el campo operatorio. Se recomienda dique de goma.

2. La preparacion cavitaria debe garantizar una retencién mecanica del producto.

3. En caso de caries, utilice instrumentos de baja velocidad o manuales para la elimi-
nacioén de la misma.

4. Coloque la matriz y la cufia si esté indicado.

5. Seque suavemente la preparacion con una mota de algodén. Evite deshidratar.

N

Proteccion de la pulpa

1. En cavidades muy profundas cubra la dentina cercana a la pulpa (menos de 1 mm)
con un liner de hidréxido de calcio (Dycal® calcium hydroxide liner, vea Instruccio-
nes de uso) dejando el resto de la cavidad libre para la adhesion.

Dosificacion y mezclado

. Invierta el bote de polvo para esponjar el polvo.

2. Sobre rellene la cuchara con el polvo y posteriormente elimine estos excesos, ado-
sando la cuchara contra el bote hasta dejar una medida rasa.

N

NOTA

Fraguado prematuro del material.

Tiempo de trabajo reducido.

1. Mantenga el polvo y el liquido separados hasta que estén listos para su mezcla.

w

. Coloque el polvo sobre la almohadilla que viene incorporada con el material o sobre
la loseta de vidrio2. No se requiere ningun tipo de espatula especial.

Dividir el polvo en 2 partes iguales.

Rellene el dispensador con agua destilada 6 no ionizada.

Coloque dos gotas de agua sujetando el bote en sentido vertical y apretando lige-
ramente.

Afada la mitad del polvo en el agua. En el momento en que se se moja la primera
mitad, incorpore la otra mitad y mezcle uniformemente. Estas medidas pretenden
ser una guia para obtener una consistencia cremosa y homogénea. Lo esencial es que
el polvo sea incorporado al agua rapidamente, con objecto de asegurar un ratio
o6ptimo de mezcla. Para usos normales, el tiempo de mezcla no debe exceder a los
15 segundos?.

o0

N
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3.4 Tiempo de trabajo y de fraguado®
¢ Desde el momento de la mezcla, el tiempo de trabajo remanente es de aproximada-
mente 2:30 minutos.
* Después de mezclar, el tiempo de fraguado es de 3:30 a5:00 minutos.

3.5 Aplicacion
1. Aplicar el cemento en la cara a cementar de la pieza (restauracién, banda de or-
todoncia, etc.) justo después de terminar la mezcla, mientras el material tenga un
aspecto brillante.

. Posicionar la pieza adecuadamente y ejercer la presion suficiente para asentarla
bien. Evitar la contaminacién con agua/saliva durante la insercién y aplicacion del
material. Es importante destacar que el cemento estd sujeto a deshidratacién, cuan-
do aislado por méas de 10 minutos tras el inicio de su mezcla. Ello implica que antes
de estos 10 minutos, el material debe ser introducido’en la cavidad oral.

n

3.6 Acabado
1. El exceso de material debe ser quitado en seguida o una vez finalizado su tiempo de
cura (ver 3.4 Tiempo de trabajo y de fraguado). No toque al material mientras esté
con aspecto eldstico. Para quitar al exceso de material, utilizar instrumentos manua-
les apropiados, ademas de seda dental.

3.7 Limpieza de instrumentos
Los ionémeros de vidrio se adhieren a los instrumentos y a los portaobjetos de vidrio.
1. Limpiar los instrumentos con agua o ponerlos en desinfectante o en agua inmedia-
tamente después de su uso.

4 Numero de lote (@) yfecha de caducidad (&)

Y

. No utilizar después de la fecha de caducidad. Nomenclatura usada de la I1SO:
“AAAA-MM”
. Los siguientes nimeros deben ser sefialados en todas las correspondencias:
e Numero de Referencia
* Numero de lote
* Fecha de caducidad

)

© Dentsply Sirona 2013-04-17

' Para pruebas segun ISO 9917 la proporcién polvo : liquido recomendada es 3,3 g : 1 g por peso.

2 Se recomienda mezclar y aplicar el material a una temperatura ambiente normal. Las altas temperaturas
acortan los tiempos de trabajo y de mezcla, acelerando la cura del cemento. En caso de una alta tempera-
tura ambiente, o bien, si se quiere aumentar el tiempo de trabajo, se recomienda el uso de un portaobjetos
enfriado. Para las pruebas especificas de la norma ISO 9917, la temperatura indicada es de 23 °C + 1 °C con
una humedad relativa del 50 + 10%.

3 Tiempo de cura neto, segun la norma ISO 9917.
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1 Produktbeskrivning

1.

o

1.2

1.3

14

AquaCem® &r ett ljus-gult, translucent glasjonomercement bestédende av kalciumfluo-
raluminium-silikatglas och polyakrylsyra. For att fa ett forseglingsmaterial som adherar
till dentin och emalj, skall pulvret blandas med destillerat vatten, vilket resulterar i tata
cementeringsférslutningar.

AquaCeme® uppfyller de krav som ISO 9917 staller pa glasjonomercement.

Leveransférpackningar
¢ Pulver/Véatska for handmixning.

Innehall

¢ Kalcium-natrium-fluor-fosfor-aluminium-silikat
¢ Polyakrylsyra

* Vinsyra

e Jarnoxidpigment

Indikationer
e Cementering av kronor, inldgg, broar, ortodontiska band och brackets.

Kontraindikationer

* Direkt eller indirekt applicering pa pulpavavnad (direkt eller indirekt pulpadverkapp-
ning).

e Cementering av omfattande broarbeten dar appliceringstiden av cementet och
brons inpassning éverskrider arbetstiden fér AquaCem® (2 min. 30 sek.).
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2.

-

2.2

Sakerhetsinformation

Var uppmarksam pa féljande allmanna sakerhetsforeskrifter samt de speciella saker-
hetsforeskrifter som finns i andra avsnitt av denna "Bruksanvisning”.

Sakerhetssymbol.

e Detta &r varningssymbolen. Den anvands for att uppmarksamma dig
pa eventuella skaderisker.
¢ Folj sékerhetsanvisningarna for denna symbol for att undvika skador.

Varning

Komponenter och det blandade materialet kan vara irriterande fér hud, 6gon och orala
slemhinnor.

¢ Undvik 6gonkontakt for att férhindra irritation och ev. skada pa hornhinnan. Om
o6gonkontakt sker, skolj genast med rikliga mangder vatten och sok lakarvard.
Undvik hudkontakt for att férhindra irrritation. Vid kontakt, kan rédaktiga utslag ses
pa huden. Om hudkontakt sker, aviagsna materialet med bomull och alkohol samt
tvatta noga med tval och vatten. Vid sensitivisering eller hudutslag, avbryt anvand-
ningen och sok lakarvard.

Undvik kontakt med oral mjukvavnad/slemhinna for att férhindra inflammation.
Om oavsiktlig kontakt sker, aviagsna materialet fran vavnaderna. Spola slemhinnan
med rikliga mangder vatten. Avlagsna vattnet/lat patienten spotta ut. Om inflam-
mationen i slemhinnan kvarstéar, sok lakarvard.

Forsiktighet

Denna produkt skall endast anvandas i enlighet med "Bruksanvisningen”. All anvan-
ning av denna produkt som ej sker i dverensstimmelse med "Bruksanvisningen”, sker
efter tandlakarens eget godtycke och pa eget ansvar.

Vidtag skyddande atgarder for bade tandlakarteam och patienter; anvand glaségon
och kofferdam i enlighet med bésta lokala praxis.

Kontamination med saliv, blod eller gingival vétska vid applicering kan leda till en
suboptimal fyllning. Anvand darfér adekvat skydd sasom kofferdam.

For att forhindra att flaskor, pulverskopa och blandningsblock blir exponerade fér
droppar eller sténk fran kroppsvatskor eller kontaminerade hander, rekommenderas
att flaskor, pulverskopa, och blandningsblock hanteras vid sidan av uniten och att
rena/desinficerade handskar anvands.

Efter anvandning, forslut flaskan omedelbart.

De fuktabsorberande kristallerna i locket och/eller ett torrt lock, férhindrar att pulvret
absorberar fukt. Fargen av de fuktabsorberande kristallerna har en orange farg. Nar
fargen andrats fran orange till en farglos nyans, har de fuktabsorberande kristallerna
forlorat sin effekt.

Forhojd temperatur och/eller fuktighet reducerar arbetstiden och accelererar stel-
ningstiden. Materialet stelnar fortare i munnen &n i rummet. Anvand inte rummets
stelningtid for att bedéma stelningstiden i munnen.

Produkten ska blandas i proportionen ett matt pulver till tva droppar vatten'. Det
blandade materialet ska vara homogent blandat fére applicering. Variationer kan
paverka materialets styrka och héllbarhet.

Anvand i ett val ventilerat utrymme. Undvik att andas in dammpartiklar fran pulvret.

23



23

2.4

3.

o

3.2

3.3

Biverkningar

o (Ogonkontakt: Irritation och ev. skada pa hornhinnan.

* Hudkontakt: Irritation. Rodaktiga utslag kan ses pa huden.
e Slemhinnor: Inflammation (se Varning).

Forvaring

Olampliga forvaringsférhallanden kan férkorta hallbartheten och leda till att produkten

blir funktionsoduglig.

e Forvara med ordentligt stangd originalkork (ej droppkork) pa en valventilerad plats
vid en temperatur mellan 10 °C och 24 °C.

e Om materialet kylforvaras ska det na rumstemperatur innan anvandning.

o Skydda fran fukt.

¢ Anvand ej efter utganget datum.

Steg-for-steg instruktioner

Kavitetspreparation

. Isolera operationsomradet pa valfritt vis. Kofferdam rekommenderas.

2. Kavitetspreparationen maste erbjuda mekanisk retention for produkterna.

3. Férekommer karies, excavera helt och hallet genom att anvénda lagvarvsborr och/
eller handexcavator.

4. Placera matrix och kil enligt indikation.

Torka preparationen forsiktigt med bomullspellet. Undvik uttorkning.

N

o

Pulpaskydd

1. | djupa kaviteter skall det pulpanéra dentinet (ndrmare &n 1 mm) tdckas med en
hérdstelnande kalciumhydroxidliner (Dycal® calcium hydroxide liner, se fullstandig
bruksanvisning).

Dosering och blandning

. Vand pulverflaskan upp och ned for att fa ett luftigt pulver.

2. Fyll mattet med ett Gverskott av pulver och stryk sedan av detta med flaskans plast-
insats, sa att ytan blir jamn.

N

NOTERA

For tidig hardning av material.

Reducerad arbetstid.

1. Hall pulver och vatska separerade till dess att de skall blandas samman.

3. Applicera pulvret pa medféljande block eller pa en glasplattaz Speciella spatlar
behdvs inte.

Dela pulvret i tva delar.

Fyll vattenmattet med destillerat eller avjoniserat vatten.

Fordela tva droppar vatten genom att halla flaskan vertikalt och krama den forsiktigt.
Tills&tt ena halvan av pulvret i vattnet. Sa snart som halvan blivit blét, blanda in den
andra, och blanda sedan noggrant. Med matten fas en indikation om optimal kon-
sistens; blandningen skall vara mjukt krémig. Det &r nddvandigt att pulvret blandas i
vattnet mycket snabbt for att sakra ett optimal blandningsférhallande. | de flesta fall
skall blandningstiden inte dverstiga 15 sekunder?.

No o~
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3.4 Arbets- och stelningstid®
e Fran det att tillblandningen paborjats ar arbetstiden 2 minuter 30 sekunder.
e Efter tillblandning, ar stelningstiden mellan3 minuter 30 sekunder och 5 minuter.

3.5 Applicering

1. Applicera cementet medan det fortfarande har en glansig yta.

2. Fixera inlagg, krona, band eller brackets och lagg tryck pa omradet. Undvik all form
av kontakt med saliv eller blod. Att notera &r att cementet &r kansligt for uttorkning,
1at darfor inte patienten sitta med torrlagt cementeringsomrade mer an 10 minuter
fran blandningens borjan. Vattenbalansen maste bibehallas och cementet behover
munhalans fuktighet for ett optimalt resultat.

3.6 Avldgsnande av Gverskott
1. Overskottet kan avlagsnas antingen omedelbart eller efter stelningstidens slut, se
ovan (se 3.4 Arbets- och stelningstid). Rér inte cementet nar det har en gummiaktig
konsistens. Cementéverskott tas bort med ett lampligt instrument som t. ex. en
sond eller tandtrad.

3.7 Rengoring
Glasjonomer binder till instrument och glasplattor.
1. Rengdr dérfor instrumentet och glasplattan under rinnande vatten innan det har stel-
nat.

4 Batchnummer (&) och utgangsdatum (&)

1. Anvand ej efter utganget datum. ISO standard anvander: “AAAA-MM”
2. Féljande nummer skall anges vid varje korrespondens:

e Bestallningsnummer

* Batchnummer

o Utgangsdatum

© Dentsply Sirona 2013-04-17

" For tester enligt ISO 9917 &r rekommenderad ratio for pulver : vatska 3,3 g: 1 g.

2 Blandning och applicering av materialet skall goras i normal rumstemp. Hogre temperatur forkortar
arbets- och stelningstid. Vid varma dagar eller om en langre arbetstid behdvs, rekommenderas att
man kyler glasplattan. Testat enl. ISO 9917 ar materialet bast vid 23 °C + 1 °C och en luftfuktighet av
50 + 10%.

Stelningstiden métsvarar kraven fran 1ISO 9917.
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Kullanim Talimati Tarkge

AguaCem®

Cam lyonomer Yapistirma Simani

UYARI: Yalniz dishekimligi uygulamalari igindir.

igindekiler Sayfa
1 Uriin tanimi 26
2 Givenlik notlan 27
3 Uygulama adimlan 28
4  Seri numarasi ve son kullanma tarihi 29

1 Oriin tanimi
AquaCeme® aliimino silikat cami ve poliakrilik asit karisimindan olusan agik sari renkte,
translisent bir cam iyonomer yapistirma materyaldir. Toz komponenti distile su ile ka-
nistirlarak dentine ve mineye siki bir sekilde sizdirmaz simantasyon saglayan yapistirma
materyalidir.
AquaCem® polyalkenoate yapistirici simanlar igin ISO 9917 gereklerine uygundur.

1.

o

Ticari formlan
¢ Elle karistirilabilen Toz/Likit model.

1.2 Bilesimi
¢ Kalsiyum-sodyum-floro-fosforoaliiminyum-silikat
¢ Poliakrilik asit
* Tartarik asit
* Demir oksit pigmentleri

1.3 Endikasyonlari
e Kuron, koprd, inlay ve ortodontik bantlarin simantasyonu.

1.4 Kontraendikasyonlari
e Direkt veya endirekt pulpa ortiilemesi (direkt veya endirekt pulpa kuafaji).
e Uzun koprilerin simantasyonunda siman uygulama islemi sirasinda daha faz-
la zamana ihtiyag duyuldugunda ve képriiniin pozisyonlandirmasi sirasinda siire
AquaCem®in galisma siiresini (2 dakika 30 saniye) asiyorsa.
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2 Givenlik notlan

Bu Kullanim Talimatlarinin diger bolimlerinde yer alan genel ve 6zel glivenlik notlarina
bagli kalinizi.

Giivenlik uyari sembolii.

* Bu sembol, glivenlik uyari semboliidiir. Sizi, olasi kisisel yaralanma
risklerine karsi uyarmak igin kullanilir.

e Olasi yaralanmalardan kaginmak i¢in bu sembolii izleyen biitiin
glivenlik mesajlarina uyunuz.

2.1 Uyarilar
Bilesenler ve karistinlmis materyal deri, g6z ve agiz mukozasinda tahrise neden olabilir.
e Tahris ve muhtemel kornea hasarini énlemek igin gézler ile temasindan kagininiz.
Gozler ile temasi halinde bol su ile durulayarak doktora basvurunuz.
Tahris 6nlemek igin cilt ile temasindan kagininiz. Temas halinde, cilt Gizerinde kir-
mizi renkte dokiintdler goriilebilir. Cilt ile temasi halinde materyali bir pamuk ve alkol
ile uzaklastirip, sabun ve su ile bolca yikayiniz. Cilt hassasiyeti veya dokinti duru-
munda kullanimi durdurunuz ve derhal doktora basvurunuz.
Enflamasyonu énlemek igin agiz ici yumusak dokular/mukoza ile temasindan
kacininiz. Eger kazara temas olursa, materyali dokudan uzaklastirin. Mukozayi bol
su ile yikayin ve suyu tiiklirterek/aspire ederek ortamdan uzaklastirin. Eger mukoza
enflamasyonu devam ederse tibbi yardim isteyin.

2.2 Onlemler
Bu Uriin sadece, kullanim talimatlarinda 6zellikle ana hatlariyla belirtildigi sekilde kulla-
nilmak Uzere tasarlanmistir.
Uriiniin kullanim talimatlarina aykin herhangi bir sekilde kullanimi, dis hekiminin kendi
takdir ve sorumlulugundadir.
e Calisma pratiginizde en iyi lokal uyumu saglamak amaciyla uygun gézlik ve rubber
dam kullanarak, hastalar ve dental ekip igin koruyucu tedbirler aliniz.
Uygulama esnasinda restorasyon maddesinin tiikiriik, kan ve dis eti sivisiyla temas
etmesi, basarisizligina neden olabilir. Rubber dam gibi uygun izolasyon materyali
kullaniniz.
Sise, toz kasigi ve karistirma pedinin viicut sivilarinin sigramasina veya spreyine ma-
ruz kalmasini ya da kirli eller ile kontamine olmasini 6nlemek igin; sise, toz kasigi ve
karistirma pedinin dental (initeden uzakta temiz/dezenfekte bir eldiven ile karistiril-
masi tavsiye edilir.
Kullanimdan hemen sonra kapagi sikica kapatin.
Kap ve/veya kurutma kapsiil igine yerlestirilmis nem alma kristalleri, tozu nemi al-
maktan korur. Nem alma kristallerinin rengi turuncu olmalidir. Nem alma kristallerinin
rengi turuncudan renksize dénduglinde artik etkisizdir.
Arttinlmis 1s1 ve/veya nem var olan galisma zamanini azaltir ve sertlesme siiresini hiz-
landinr. Materyal agizda siman cami lizerinde oldugundan daha hizi sertlesir. Siman
cami lizerindeki sertlesme siiresini agiz icindeki sertlesme stiresine karar vermek igin
kullanmayiniz.
Uriinden en iyi performansi almak icin bir kasik dolusu toz ile iki damla su' orani
korunarak karistirlirmalidir. Karistirlmis materyal uygulama éncesi homojen olmali
ve uygulama éncesi yapisinda karisik renklenmeler oimamalidir. Gesitlemeler malze-
menin mukavemet ve dayanikliigini etkileyebilir.
Ortami iyi havalandirin. Toz bileseninden kaynaklanan toz parcaciklarini teneffiisden
kaginin.
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2.4

3.

o

3.2

3.3

Ters reaksiyonlar

* Gozle temas: Tahris ve olasi kornea hasari.

* Deri ile temas: Tahris. Deri Uizerinde kirmizimsi dékiintiler goriilebilir.
* Mikoz membranlarla temas: Enflamasyon (Uyarilar bakiniz).

Saklama kosullan

Uygunsuz saklama kosullari materyalin raf 6mrini kisaltabilir ve basarisiz olunmasina

yol agabilir.

 Isiderecesi 10 °C ve 24 °C arasinda olan iyi havalandirimis bir ortamda orjinal kapa-
g1 (damlalikl olan degil) sikica kapatiimis bir sekilde saklayin.

e Materyalin kullanmadan 6nce oda sicakligina ulasmasina izin veriimelidir.

e Nemden koruyunuz.

¢ Son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.

Uygulama adimlari

Kavite preparasyonu

1. Tercih edilen bir bigimde ¢alisma alanini izole edin. Rubber Dam tavsiye edilir.
2. Hazirlanan kavite Uriiniin mekanik retansiyonu saglamalidir.

3. Eger ¢uriik varsa, tamamen dusiik hiz ve/veya el cihazlari kullanarak temizleyin.
4. Endike olan yere matriks ve kama yerlestirin.

5. Dikkatlice bir pamuk pelet ile kurutun. Gok kurutmaktan kaginin.

Pulpa korumasi

1. Direkt veya indirekt kuafaj amaciyla pulpaya yakin bélgedeki (1 mm’den daha az)
dentini, sertlesen bir Kalsiyum Hidroksit Kaide (Dycal® kalsyum hidroksit kaide, daha
fazla bilgi igin kullanim kilavuzunun tamamina bakin) ile kapatin.

Dozaj ve karistirmak

. Tozu kabartmak igin toz sisesini ters yiiz edin.

2. Kasigl agzina kadar toz ile doldurun ve kasigin kenarlarinda diizgiin bir yiizey kalma-
sini saglayarak tozun fazlasini sisenin igine bosaltin.

N

UYARI
Materyalin zamanindan 6nce sertlesmesi.

Azaltilmis galisma zamani.
1. Karistirmaya hazir olana kadar likit ve tozu ayri tutun.

3. Tozu birlikte verilen pede veya siman camina yerlestirin 2. Ozel spatulalara gerek
duyulmamaktadir.

Tozu iki pargaya bolun.

Su dagitim sisesini distile veya de-iyonize su ile doldurun.

Siseyi dik tutup dikkatlice sikarak iki damla su uygulayin.

Ayirdiginiz iki parcadan birini suya ekleyin. ilk yari islandigi anda ikinci yariyi da katin,
sonra hepsini kanstirin. Olgtimler bir rehber olarak distiniimistir; karisim yumu-
sak kremsi bir kivama sahip olmalidir. En iyi karisim degerini elde ettiginizden emin
olabilmeniz igin tozun su igine gok hizl bir sekilde katiimasi gerekmektedir. Butin
normal kullanimlarda karistirma zamani 15 saniyeyi gegmemelidir2.

No o~
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3.4 Calisma ve sertlesme siiresi®
¢ Karistirmanin baslangicindan itibaren kalan calisma zamani tahminen 2 dakika 30
saniyedir.
¢ Karistirma sonrasinda, sertlesme zamani 3 dakika 30 saniyeden 5 dakikaya kadardir.

3.5 Uygulama
1. Simani, karistirma bittikten sonra, karisimin gériinimu hala parlak iken restorasyo-
nun dise yerlestirilecek ylizeyine/ortodontik banda ve/veya hazirlanmis dise hemen
uygulayin.

. Restorasyonu/ortodontik band yerlestirin ve yerine oturmasi adina uygun bir basing
uygulayin. Uygulama ve sertlesme sirasinda su/tlikirik ile temastan kagininiz. Fakat
herhaliikarda yine de karistirmaya basladiktan on dakika sonrasindan daha uzun
slire izole edilmis sekilde kalirsa simanin dehidrasyona maruz kalacagi konusunuda
aklinizda tutun. Bunun anlami, bu siire zarfinda simani agiz sartlarina serbestleyerek
su dengesinin saglanmasidir.

n

3.6 Bitirme
1. Artik materyal bir an 6nce veya sertlesme zamani tamamlandiktan sonra uzaklasti-
rilabilinir (bakiniz 3.4 Calisma ve sertlesme siiresi). Sertlesmenin ortasinda, kauguk
kivaminda iken simana dokunmayin. Artik materyalin uzaklastirimasi igin, uygun el
aletleri; sond ve dis ipi gibi yardimcilar kullanilir.

3.7 Aletlerin temizlenmesi
Cam iyonomerler aletlere ve siman camina yapisirlar.
1. Kullanimdan hemen sonra, aletleri ya su ile temizleyin veya daha sonra temizlenmesi
kolaylassin diye dezenfektan veya suyun igine atin.

4 Serinumarasi (1) ve son kullanma tarihi (&)

1. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. ISO standardi kullaniimistir: “YYYY-AA”
2. Asagidaki numaralar biitiin yazismalarda bulunmalidir:

* Siparis numarasi

e Seri numarasi

e Son kullanma tarihi

© Dentsply Sirona 2013-04-17

" 1SO 9917 bagli olan testler igin 6nerilen giig: likit orani 3.3 g :1 g agirlikca.

2 Materyalin kanstinimasi ve uygulamasi normal oda sicakliginda yapilmalidir. Yiiksek sicakliklar sima-
nin galisma ve sertlesme zamanlarini kisaltir. Sicak sartlar altinda veya galisma igin daha fazla siireye
ihtiyag duyuldugu durumlarda, siman caminin sogutulasi 6nerilir. ISO 9917 testi 23 °C + 1 °C ve bagil
nem 50 + 10% altinda gergeklestirilmistir.

3 Net sertlesme zamani ISO 9917'ye gore belirlenmistir.
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If you have any questions, please
contact

Fur Ruckfragen stehen wir Ihnen gerne
zur Verflgung

Pour plus de renseignements, veuillez
contacter

Per qualsiasi ulteriore informazione,
contattare

Si tiene alguna pregunta, por favor
contacte con

Om du har nagra fragor, vanligen
kontakta

Sorunuz varsa, lutfen bizim ile temasa
geciniz

Manufactured by
Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1

78467 Konstanz
GERMANY
www.dentsply.eu
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Scientific Service:

Dentsply DeTrey GmbH
Phone: +49 (0)7531 583-350
service-konstanz@dentsplysirona.com





