Dentsply
Sirona

Calibra®

Asthetischer Kompositzement

GEBRAUCHSANWEISUNG - DEUTSCH
Nur fiir den zahnérztlichen Gebrauch bestimmt.

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Calibra® ist ein asthetischer Kompositzement der nach Licht-, Dual- oder Selbsthartung eine hohe Festigkeit aufweist und mit
zahlreichen Schmelz/Dentin-Haftvermittlungssystemen kompatibel ist. Er wird nach Anwendung eines geeigneten Schmelz/
Dentin-Haftvermittlers dazu verwendet, indirekte Restaurationen adhésiv am Zahn zu befestigen.

1.1 Darreichungsformen*

Der asthetische Kompositzement Calibra® und die Einprobepasten (Try-In Pasten) sind in den folgenden Darreichungsformen
erhaltlich:

« kleine Spritzen fir ein einfaches Ausbringen

+ einer bequem zu handhabenden Doppelkammer-Spritze

« 5 Farben: transluzent, hell, mittel, dunkel und opak

*Einige Lieferformen sind eventuell nicht in allen Landern erhaltlich

1.2 Zusammensetzung

« Asthetischer Kompositzement Calibra®: Basispaste: Dimethacrylat-Harze; Campherchinon als Photoinitiator; Stabilisatoren;
Glasfuller; pyrogenes Siliziumdioxid (Fumed Silica); Titandioxid; Pigmente

« Asthetischer Kompositzement Calibra®: Katalysatorpaste: Dimethacrylat-Harze; Peroxidkatalysator; Stabilisatoren;
Glasfuller; pyrogenes Siliziumdioxid

+ Asthetischer Kompositzement Calibra®: Einprobepaste: Glycerin; pyrogenes Siliziumdioxid; Titandioxid; Pigmente

« Calibra® Silan-Haftvermittler (Silane Coupling Agent): Aceton; Ethylalkohol; Organosilan

1.3 Indikationen

Adhéasive Zementierung von:

1. Keramik, Vollkeramik, Komposit-Inlays/-Onlays, Verblendschalen und Kronen.

2. Alle Metallkronen, Briicken, Inlays/Onlays, einschlieBlich Edel-, Halbedel- und Nichtedelmetall.
3. Verblendkeramik-Kronen und -Bricken.

4. Vorgefertigte oder gegossene Stifte.

5. Klebebrtcken (Maryland-Briicken).

1.4 Kontraindikationen
1. Der asthetische Kompositzement Calibra® ist fir die Verwendung bei Patienten kontraindiziert, bei denen eine Anamnese
schwerer allergischer Reaktionen auf Methacrylat-Harze oder andere Bestandteile vorliegt.

1.5 Kompatible Adhasive

Calibra® wird nach Anwendung eines geeigneten Schmelz/Dentin-Haftvermittlers eingesetzt. Der Zement ist chemisch

mit konventionellen Schmelz/Dentin-Haftvermittlern auf Methacrylat-Basis kompatibel, einschlieBlich Dentsply Sirona-
Adhésiven fur die Verwendung in Kombination mit lichthartenden Komposit-Fullmaterialien, die fiir Verwendung mit Calibra®
konzipiert sind, sowie Dentsply Sirona- Adhasiven, die fiir den Einsatz mit dualhdrtenden, auf Kunstharz basierenden
Materialien fiir die Dualhartung mit Calibra® bestimmt sind. Nahere Angaben konnen der vollstandigen Gebrauchsanweisung
des jeweiligen Adhasivs entnommen werden.

2. ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE
Beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise sowie die gesonderten Sicherheitshinweise in den anderen
Abschnitten der vorliegenden Gebrauchsanweisung.

Warnsymbol
Dieses Warnsymbol weist auf mogliche Verletzungsgefahren hin. Halten Sie sich unbedingt an alle
VORSICHT Sicherheitshinweise in Verbindung mit diesem Symbol, um Verletzungen zu vermeiden.

2.1 Warnhinweise
1. Calibra® enthéalt polymerisierbare Methacrylat-Monomere, die die Haut, Augen und Mundschleimhaut reizen und bei
préadisponierten Personen eine allergische Kontaktdermatitis auslésen kénnen.

+ Vermeiden Sie den Kontakt mit den Augen, um Reizungen und eventuelle Schaden der Hornhaut zu vermeiden. Bei
Augenkontakt sofort mit reichlich Wasser spilen und einen Augenarzt konsultieren.

+ Vermeiden Sie den Kontakt mit der Haut, um Reizungen und eventuelle allergische Reaktionen zu vermeiden. Wenn
Calibra® mit der Haut in Bertihrung kommt, kann ein rétlicher Ausschlag auftreten. Entfernen Sie bei einem Hautkontakt
das Material sofort mit Watte und Alkohol und reinigen Sie die betreffende Stelle griindlich mit Wasser und Seife. Wenn
eine allergische Reaktion oder ein Hautausschlag auftritt, Verwendung stoppen und einen Arzt aufsuchen.

+ Vermeiden Sie jeglichen Kontakt mit den Weichgeweben/Schleimhauten im Mund, um eine Entziindung zu vermeiden.
Bei versehentlichem Kontakt mit den Mundschleimhauten, Material sofort von der Schleimhaut entfernen. Wenn die
Restauration fertig eingesetzt ist, Schleimhéute mit reichlich Wasser splen und dieses ausspucken/ absaugen. Suchen
Sie einen Arzt auf, wenn eine Entziindung der Mundschleimhaut anhélt.

2. Calibra® Silan-Haftvermittler (Silane Coupling Agent) enthalt Aceton. Dampfe nicht einatmen.

2.2 VorsichtsmaBnahmen

1. Dieses Produkt darf nur so verwendet werden, wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben. Jede Verwendung des
Produkts, die von der Gebrauchsanweisung abweicht, liegt im Ermessen und in der alleinigen Verantwortung des Anwenders.

2. Fur die Verwendung von Calibra® als Stumpfaufbaumaterial, Fullungsmaterial, Unterfullung oder Kavitatenliner liegen nicht
gentigend Daten vor.

3. Zur eventuellen Verwendbarkeit von Xeno® Self-Etch-Adhasiven (alle Versionen) in Kombination mit dem asthetischen
Kompositzement Calibra® beim Einzementieren von Veneers mit Lichthartung, liegen noch keine ausreichenden Daten vor.

4. Tragen Sie eine geeignete Schutzbrille, Schutzkleidung und Handschuhe. Eine Schutzbrille wird auch fur die Patienten
empfohlen.

5. Kontakt mit Speichel, Blut und/oder bestimmten adstringierende Losungen wahrend des Adhasionsverfahrens kann
zum Versagen der Restauration fuhren. Es empfiehlt sich die Verwendung eines Kofferdams oder einer geeigneten
gleichwertigen Isolierung.

6. Medizinprodukte mit Einwegkennzeichnung (,Single use") sind ausschlieBlich fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Sie sind nach Verwendung zu entsorgen und dirfen keinesfalls bei anderen Patienten erneut verwendet werden, um
Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

7. Eine Temperaturerhdhung kann die Abbindereaktion beschleunigen. Nach dem Auftragen von Calibra® auf die
Zahnstruktur (z. B. in Kavitatenpraparationen fur Stifte oder Kavitatenpraparationen fur indirekte Restaurationen) muss
die Restauration sofort eingesetzt werden. Bei einer Verzégerung kann die Polymerisation bereits einsetzen, wodurch das
korrekte Einsetzen der Restauration be- bzw. verhindern werden kann.

8. Achten Sie beim Platzieren mehrerer Einheiten darauf, dass Sie die verfigbare Arbeitszeit nicht tberschreiten. Das
Beschicken und Platzieren einer Einheit muss komplett abgeschlossen sein, bevor die nachste Einheit beschickt wird. Es
empfiehlt sich, eine frisch angesetzte Zementmischung zu verwenden, sofern die verfiigbare Arbeitszeit dies gestattet
(siehe Abschnitt ,Wechselwirkungen").

9. Bei der Verwendung mit einem Katalysator zur Selbst- oder Dual-Hartung sollte Calibra® mit diesem zu gleichen Teilen
gemischt werden, um optimale Ergebnisse zu erzielen. Bei Abweichungen vom Verhaltnis 11 kann sich die verfugbare
Arbeitszeit verkirzen und die physikalischen Eigenschaften konnen beeintrachtigt werden.

10. Behalter mit Calibra® sollten nach Gebrauch sofort fest verschlossen werden. Die Spritzen selbst sollten sofort nach

Gebrauch mit der Original-Verschlusskappe Iuftdicht verschlossen werden.

11. Calibra® sollte sich leicht ausbringen lassen. KEINE HOHEN KRAFTE ANWENDEN. Ein zu hoher Druck kann zu
unvorhersehbarem Materialaustritt und zu einem Platzen der Spritze fuhren.

12. Calibra® ist ein lichthartendes Material. Fiihren Sie die Verarbeitung rasch durch, nachdem die Materialien auf den

Mischblock aufgetragen wurden und schitzen Sie die Materialien vor Lichteinstrahlung.
13. Nur in gut beltfteten Bereichen verwenden.
14. Brennbar: Calibra® Silan-Haftvermittler (Silane Coupling Agent) enthalt Aceton. Von Ztindquellen fernhalten.

Wechselwirkungen

« Eugenolhaltige Materialien sollten nicht in Verbindung mit diesem Produkt verwendet werden, da sie die Aushartung
beeinflussen und eine Erweichung der polymeren Bestandteile des Produkts hervorrufen kénnten.

+ Beim Kontakt mit einigen adstringierenden Lésungen kann die Aushartung der polymerischen Komponenten des Materials
beeinflusst werden.

* Wie bei allen dualhartenden Kompositzementen kann sich die Verarbeitungszeit bei der Verwendung von dualhartenden
Adhdsiven verkurzen. Diese Auswirkung sollte vor der klinischen Verwendung im Labor geprift werden.

« Es liegen unterschiedliche in-vitro-Daten zur Verwendung von Calibra® in Verfahren zur Selbst- oder Dualhartung (d. h.
gar keine oder beschrankte Lichthartung) in Verbindung mit bestimmten, ausschlieBlich lichthartenden Adhésiven vor.
Die chemische Inkompatibilitét bzw. die Produktinkompatibilitat kann sich nachteilig auf die Wirksamkeit des Produkts
auswirken und zu einem vorzeitigen Versagen der Restauration fiihren,

2.3. Nebenwirkungen

Das Produkt kann zu Reizungen von Haut und Augen fuhren. Bei Kontakt mit den Augen: Reizung und mogliche Schadigung
der Hornhaut. Bei Kontakt mit der Haut: Reizung oder mogliche allergische Reaktion. Es kann ein rétlicher Hautausschlag
auftreten. Bei Kontakt mit den Schleimhauten: Entziindung (siehe Abschnitt ,Warnhinweise").

2.4. Lagerungsbedingungen

Ungeeignete Lagerungsbedingungen kénnen die Haltbarkeit und Funktion des Produkts beeintrachtigen. Vor direkter
Sonneneinstrahlung geschitzt an einem gut beltfteten Ort bei einer Temperatur zwischen 2°-24°C aufbewahren. Vor der
Verwendung sollte sich das Material auf Raumtemperatur erwarmt haben. Vor Feuchtigkeit schitzen. Nicht einfrieren. Nach
Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

3. SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG

Die nachfolgend beschriebene Vorbereitung ist bei der Zementierung jeder Art von indirekter Restauration anzuwenden:

|. Nach Entfernung des Provisoriums und aller Reste des provisorischen Zements werden Schmelz und Dentin gemaB den
Anweisungen des Adhasivherstellers gereinigt.

II. Passform und Asthetik der Restauration tiberprifen. Technischer Tipp: Okklusale Korrekturen von Inlay/Onlays/
Verblendschalen werden am besten nach der endgtiltigen Zementierung durchgefhrt.

EINPROBEPASTE (OPTIONAL)

. Notwendige Menge der Einprobepaste mit gewtinschtem Farbton aus der Spritze auf einen Mischblock oder eine Glasplatte
ausbringen. Paste auf die inneren Oberflachen der Restauration auftragen und behutsam auf/in die Praparation platzieren.
Uberschissige Paste mit einem Wattebausch und/oder einer stumpfen Sonde entfernen. Um optimale &sthetische
Ergebnisse zu erzielen, konnen die Farben gemischt werden. Wichtiger technischer Tipp: Der letztlich entstehende Farbton
wird durch Faktoren wie Form der Restauration, Textur, Dicke und Farbton bzw. Farbtone der darunter befindlichen
und benachbarten Zahnstruktur beeinflusst. Somit stellt die Einprobepaste lediglich ein Hilfsmittel zur Auswahl des
Farbbereichs des Zements dar. HINWEIS: Die Einprobepaste hartet nicht aus und hat eine unbegrenzte Verarbeitungszeit.

2. Sobald Passung und Asthetik gepruft wurden, wird die Einprobepaste mit Wasser grindlich von der Restauration und

Préparation abgespult.

BEHANDLUNG DER RESTAURATION
Restaurationen aus Metall: Die inneren Oberflachen von Restaurationen sollten vor der Zementierung sauber und trocken sein. Wir
empfehlen eine Mikroatzung (Sandstrahlen mit 50 u Aluminiumoxid) der Metalloberflachen der Restauration.

Technische Tipps fiir Maryland-Briicken: FUr eine gute Retention ist die Anwendung von 1802 umfassenden Fligelarmen,
Auflagen, Parallelitat und Slots oder Grubchen erforderlich. Die Metallfliigel der Maryland-Brticke sollten perforiert,
elektrolytisch geatzt, im Labor chemisch gedtzt oder mit 50 u Aluminiumoxid mechanisch sandgestrahlt sein.

Restaurationen aus Keramik oder Komposit

Richten Sie sich bei der Vorbehandlung gegebenenfalls nach den Anweisungen des Dentallabors oder des Herstellers der

Restauration. Bei Restaurationen, die silanisiert werden missen oder deren silanisierte innere Oberfléche bei der Einprobe

beschadigt wurde, ist Calibra® Silan-Haftvermittler (Silane Coupling Agent) wie nachfolgend beschrieben anzuwenden:

1. Vor dem Auftragen des Silans innere Oberflache der Restauration mit Caulk® 34 % Tooth Conditioner Gel (34 %
Phosphorsaure) reinigen (siehe vollstandige Gebrauchsanweisung). 30 Sekunden lang auftragen und 20 Sekunden
grundlich abspulen. Die innere Oberflache der Restauration mit sauberer, trockener Luft aus einer Mehrfunktionsspritze
trocknen.

Verletzungsgefahr bei libermaBiger Kraftanwendung
+ Behutsam und konstant Druck auf den Spritzenstempel austben.
VORsichT * UbermaBige Kraftanwendung vermeiden, da andernfalls Bruchgefahr bestent.

N

. Eine der mitgelieferten Nadelspitzen auf die Spritze des Calibra® Silan-Haftvermittlers (Silane Coupling Agent) aufsetzen.
Vorsichtig auf Spritzenstempel driicken. KEINE UBERMASSIGE KRAFT ANWENDEN. Das Silan soll leicht und tropfenweise
auspressbar sein und wird direkt auf die geatzten, sauberen inneren Oberflachen der Restauration aufgetragen. Die
silanisierte Flache der Restauration mit sauberer, trockener Luft aus einer Mehrfunktionsspritze trocknen oder an der Luft
trocknen lassen. HINWEIS: Das Aufbringen des Silans auf die AuBenflachen der Restauration soll vermieden werden, da
dadurch der Zement dort anhaftet und die Versauberung von Uberschissen erschwert wird und eine Entfernung der
Glanzschicht zur Folge haben kann.

. Bei Verschmutzung einer silanisierten Oberflache diese mit Alkohol oder Aceton reinigen, trocknen lassen und die
Anwendung wie oben beschrieben wiederholen

[~

KONDITIONIERUNG DES ZAHNS/DENTINVORBEHANDLUNG/ANWENDUNG DES ADHASIVS

1. Nach der Einprobe der Restauration die Praparation sorgfaltig mit Wasserspray reinigen und trocknen

2. Beim Auftragen des Adhasivs so vorgehen, wie in der vollstandigen Gebrauchsanweisung beschrieben.
VORSICHT \/or70gerte oder verminderte Adhasion aufgrund eines inkompatiblen Adhésivs

« Kompatibles licht- oder dualhartendes Adhasiv auswahlen

+ Gebrauchsanweisung des verwendeten Adhasivs beachten

3. Richten Sie sich stets nach der vollstandigen Gebrauchsanweisung des Adhasivherstellers, um ein passendes licht- oder
dualhértendes Adhésiv auszuwahlen und anzuwenden. Nachfolgend mussen die Oberflachen vor Verunreinigung geschitzt
werden. Sofort nach dem Auftragen des Adhasivs die Zementierung mit Calibra® vornehmen (mit Lichthartung bzw. mit Selbst-
oder Dualhartung mit Katalysator, wie im entsprechenden Abschnitt weiter unten angegeben).

1. Zementierung von Verblendschalen - Lichthartung
Vor der Befestigung die oben beschriebenen Schritte zur Vorbehandlung der Restauration, Konditionierung des Zahns
sowie Anwendung des Adhasivs beachten. Wir empfehlen Adhésive, die mit lichthartenden, durch Campherchinon initiierten
Methacrylaten kompatibel sind. Wenn die Verblendschalen-Restaurationen dicker als 1,0 mm, stark opak sind oder die
Lichtdurchlassigkeit anderweitig eingeschrankt ist, sollte unbedingt Abschnitt 2.0 zur Zementierung mittels Dualhartung
befolgt werden. Tragen Sie das Adhasiv auf die innere Haftflache der Restauration auf, wenn die Anweisungen des
Adhasivherstellers dies vorschreiben,
1.1 Befestigungstechnik
1.1 Den gewtnschten Farbton der Calibra® Basispaste direkt aus der Spritze auf die Verblendschale auftragen. Zement
vor Lichteinstrahlung schitzen.
11.2 Die so beschickte Verblendschale platzieren. Uberschiisse entlang des gingivalen Randes mit einem stumpfen
Instrument entfernen. Durch kurzes (10 Sekunden oder kirzer) Lichtharten nur des gingivalen Teils wird
die Verblendschale angeheftet. Dann Uberschisse an den approximalen und lingualen Randern entfernen.
Technischer Tipp: Das Einbringen von Plastikstreifen zwischen Praparation und Nachbarzahn vor dem Plazieren
der Verblendschale hilft bei der Isolierung und der Versauberung des Uberschusses. Nachdem der Uberschuss am
gingivalen Rand entfernt und die Verblendschale angeheftet ist, approximalen Zementiberschuss durch Herausziehen
des Plastikstreifens nach fazial (d.h. vom Zahn zur Verblendschale hin) entfernen.

Unzureichende Polymerisation aufgrund unzureichender Lichthértung
« Prifen, ob die Polymerisationslampe kompatibel ist
+ Polymerisationszyklus Uberprufen

VORSICHT /o jedem Arbeitseinsatz Polymerisationslampenleistung tberprifen

1.1.3 Ein Polymerisationsgerat mit einem Lichtspektrum verwenden, das geeignet ist, Campherchinon-initiierte
Methacrylate (benttigtes Wellenlangenspektrum bei 470 nm) mit einer minimalen Lichtleistung von 550 mW/cm2 zu
harten. Jeweils 20 Sekunden lang aus bukkaler, lingualer und aus interproximaler Richtung lichtharten.

1.1.4 Nach der Lichthartung Okklusion prifen und gegebenenfalls korrigieren. Danach weiter zum Abschnitt: Finieren und
Polieren.

2. Zementierung von Kronen, Briicken, Inlays und Onlays - Dualhdrtung

Vor der Zementierung die oben beschriebenen Schritte zur Behandlung der Restauration und Konditionierung des Zahnes,

Dentin-Vorbehandlung und Anwendung des Adhasivs beachten. Es werden Adhasive (plus ggf. Aktivatoren) empfohlen,

die sowohl mit lichtgeharteten, durch Campherchinon initiierten Methacrylaten als auch mit durch Peroxid-Amin initiierten,

selbsthartenden Methacrylaten kompatibel sind. Tragen Sie Adhasiv und ggf. Aktivator auf die innere Haftflache der

Restauration auf, soweit dies in den Anweisungen des betreffenden Herstellers angegeben ist

2.1 Zementierungstechnik

2.11 Die gewlnschte Farbe der Calibra® Basispaste direkt aus der Spritze auf einen sauberen Mischblock geben. Die

gleiche Menge an Katalysatorpaste der gewtnschten Viskositat (,Regular” fr normale oder ,High Viscosity* fur hohe
Viskositat) auf den Mischblock ausbringen. Beide Materialien fir 20-30 Sekunden vermischen. Technischer Tipp: Wie
bei allen dualh&rtenden Kompositzementen kann sich die Verarbeitungszeit bei der Verwendung von dualhartenden
Adhasiven verkirzen (siehe Abschnitt ,Wechselwirkungen®). Die Calibra® Basispaste ergibt zusammen mit der
hochviskdsen Katalysatorpaste einen hochviskosen, standfesten und thixotropen dualhartenden Zement, der fur
Inlays, flache Onlays und Verblendschalen geeignet ist. Angemischt mit der normalen Viskositat (Regular) der
Katalysatorpaste ergibt sich ein leichter flieBender dualhartender Zement, der fur groBe, mehrere Oberflachen und
den Zahn ganz abdeckende Restaurationen mit hoherem hydraulischen Druck beim Platzieren geeignet ist.

Verlet fahr bei A lung einer zu groBen Kraft
« Langsamen und stetigen Druck auf den Kolben der Spritze ausiiben

« Keinen tbermaBigen Druck austiben, da dies zum Platzen der Doppelkammer-Spritze fiihren kann

VORSICHT

D Ik Spritzen A 9

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

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

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

2.2 Den Zement in einer gleichmaBigen Schicht auf die gesamte innere Oberflache der Restauration aufbringen.

Far Inlays und Onlays kann es hilfreich sein, eine diinne Schicht auf die inneren Préparationsflachen des Zahnes
aufzutragen, um Jegliche Porositat oder Blasen zu vermeiden. Technischer Tipp: Bei Raumtemperatur bietet Calibra®
bei beiden Viskositaten eine Verarbeitungszeit von mindestens 2,5 Minuten auf dem Mischblock, sofern dieser vor
Raumlicht geschutzt ist. Die Verarbeitungszeit bei Raumtemperatur (d. h. die Zeit zum Platzieren der Restauration)
verringert sich, wenn Calibra® in eine Restauration gefullt wird, in die bereits eine Mischung aus Adhasiv und
Aktivator appliziert wurde (siehe Abschnitt ,VorsichtsmaBnahmen*).

2.3 Restauration mit sanftem Druck platzieren. Eine leicht ruttelnde oder vibrierende Bewegung hilft, die optimale
Passung sicherzustellen.

2.1.4 Grobe Uberschisse an den Randern entfernen. Als Instrument eignet sich hierfiir eine stumpfe Sonde, eine
Parodontalsonde oder ein sauberes, trockenes Einmalpinselchen. Beim Entfernen grober Zementuberschtsse darf
die Restauration nicht bewegt bzw. gedreht werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte auf die Zahnzwischenraume
gerichtet werden, wo Uberschussiger Zement mit Zahnseide entfernt werden kann. Technischer Tipp: Eine
Vorhartung* des Uberschusses an den Randern durch 10 Sekunden Lichthértung Idsst den Zement ,gelieren*,
was die Versauberung erleichtert. Technischer Tipp: Die Restauration sollte mit moderatem und konstanten Druck
wahrend der Selbsthartung des Zementes fixiert werden. Diese benétigt vom Mischbeginn an ungefahr 6 Minuten.

21,5 Nach dem Stabilisieren erfolgt die Lichthartung. Hierzu ein Polimerisations-Lichthértegerat verwenden, das
Campherchinon-initiierte Methacrylate (bendtigtes Wellenléngenspektrum bei 470 nm) mit einer minimalen
Lichtleistung von 550 mW/cm2 harten kann. Die Rander der Restauration von allen Seiten - bukkal, lingual und
okklusal - 20 Sekunden lang lichtharten.

2.1.6 Nach der Selbsthartung Okklusion prifen und korrigieren falls notwendig. Fortfahren mit Abschnitt , Finieren und
Polieren.

3. Endodontische Stifte

Vor der Zementierung die oben beschriebenen Schritte zur Behandlung der Restauration und Konditionierung des Zahnes,

Dentin-Vorbehandlung und Anwendung des Adhasivs beachten. Es werden Adhasive (plus ggf. Aktivatoren) empfohlen,

die sowohl mit lichtgeharteten, durch Campherchinon initiierten Methacrylaten als auch mit durch Peroxid-Amin initiierten,

selbsthartenden Methacrylaten kompatibel sind. Tragen Sie Adhasiv und ggf. Aktivator auf die Haftflache des Stiftes auf,

wenn die Anweisungen des Adhdsivherstellers dies vorschreiben.

3.1 Befestigungstechnik

311 Die gewlinschte Farbe der Calibra® Basispaste direkt aus der Spritze auf einen sauberen Mischblock geben.

Eine helle Basefarbe (z. B. Translucent) ermdglicht ein Maximum an Lichtdurchlassigkeit. Die gleiche Menge an
Katalysatorpaste der normalen Viskositat (Regular) auf den Mischblock ausbringen. Beide Materialien 20-30
Sekunden lang vermischen. Technischer Tipp: Wie bei allen dualhdrtenden Kompositzementen kann sich die
Verarbeitungszeit bei der Verwendung von dualhdrtenden Adhasiven verkirzen. (Siehe Wechselwirkungen)

Verlet fahr bei A lung einer zu groBen Kraft
« Langsamen und stetigen Druck auf den Kolben der Spritze austiben

« Keinen tbermaBigen Druck austiben, da dies zum Platzen der Doppelkammer-Spritze fiihren kann

VORSICHT

D Il Spritzen A dung

1. Verschlusskappe entfernen. Eine geringe Menge des Materials aus der Doppelkammer-Spritze ausbringen und

verwerfen. Sicherstellen, dass das Material frei aus den Offnungen flieft. Die Spritze aufrecht halten und vorsichtig die
Uberschusse abwischen, ohne dass es dabei zu einer Vermischung von Basis- und Katalysatorpaste kommt, da dies zu
einer Verlegung der Offnungen fiihren kénnte. Die Verschlusskappe fur das WiederverschlieBen nach der Anwendung
aufbewahren.

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

. Den Spritzenkolben sanft herunterdriicken, um mit dem AusflieBen des Materials zu beginnen. KEINEN
UBERMASSIGEN DRUCK ANWENDEN. Im Falle eines groBen Widerstandes, die Spritze aus dem Operationsfeld
entfernen und den Mixing Tip entfernen und verwerfen. Priifen, ob eine Verlegung der Spritzendffnungen vorliegt
und sicherstellen, dass das Material aus beiden Offnungen ungehindert austritt. Die Spritze abwischen und wie oben
beschrieben einen neuen Mixing Tip aufsetzen. Eine kleine Menge des Materials unter Verwendung des Mixing Tip auf
einen Anmischblock ausbringen und danach verwerfen.

w

3.1.2 Den angemischten Calibra® Zement gleichmaBig auf die Haftflachen des Stiftes auforingen und/oder in die
Stiftbohrung mit einer Nadelspitze, einem Lentulo oder einer Metallfeile einbringen.

3.1.3 Stift sofort platzieren und Uberschisse mit einem geeigneten Instrument entfernen. Eine 10-sekundige , Vorhértung*
mit Licht lasst den Zementiberschuss ,gelieren” und erleichtert die Versauberung.

3.1.4 Den Stift bis zur Aushartung des Zements stabilisieren. Die Restauration sollte mit moderatem und konstanten Druck
wahrend der Selbsthartung des Zementes fixiert werden. Diese benétigt vom Mischbeginn an ungefahr 6 Minuten.

3.1.5 Nach dem Stabilisieren erfolgt die Lichthartung mit einem Lichthartegerat, das Campherchinon-initiierte
Methacrylate (bendtigtes Wellenlangenspektrum bei 470 nm) mit einer minimalen Lichtleistung von 550 mW/cm?2
ausharten kann. Alle zuganglichen Bereiche des Stifts 20 Sekunden lang harten.

3.1.6 Fortfahren mit der Erstellung des Stiftaufbaus und/ oder der Préparation.

FINIEREN UND POLIEREN

1. Die Entfernung von Zementfahnen ist am besten mit den Polierern, Kelchen und Scheibchen des Enhance® Finiersystems
zu erreichen. Das Enhance® System entfernt die Uberschiisse und poliert die Rander der Restauration, ohne Schmelz zu
entfernen oder zu schadigen

2. AbschlieBend erfolgt die Politur der Restauration mit dem PoGo® Poliersystem oder Prisma®Gloss™ Polierpaste und
Prisma®+Gloss™ Extra Fine Polierpasten. (Siehe vollstandige Gebrauchsanweisung des zum Polieren verwendeten
Produkts),

4. HYGIENE
Kreuzkontamination
* Produkte zur Einmalverwendung nicht wiederverwenden. Produkte gemaB den geltenden Vorschriften
entsorgen
VORSICHT . \iederverwendbare Produkte wie unten beschrieben wiederaufbereiten.

4.1 Reinigung und Desinfektion

« Entfernen Sie den gebrauchten Mix Tip von der Doppelkammerspritze und entsorgen Sie ihn fachgerecht. Zum
Wiederverschluss vor der Lagerung die Original-Verschlusskappe verwenden. Die Doppelkammerspritze kann durch
Abreiben mit einem Einmalhandtuch, das mit heiBem Wasser und Seife getrankt wurde, gereinigt werden.

« Damit die Spritzen nicht durch Spritzer oder Spruhnebel von Kdrperflissigkeiten, kontaminierte Hande oder Mundgewebe
verunreinigt werden, wird die Verwendung einer Schutzabdeckung fur die Packung empfohlen.

« Verunreinigte Spritzen mit einem auf Wasser basierenden medizinischen Desinfektionsmittel gemaB den nationalen/
ortlichen Vorschriften desinfizieren.

» Wiederholte Desinfektion kann das Etikett beschadigen. HINWEIS: Durch tbermaBiges Wischen wird das Etikett beschadigt.
Spritze behutsam abwischen.

« Der mitgelieferte Anmischspatel kann durch Abwaschen mit heiBem Wasser und Seife oder Sptlmittel gereinigt werden.
Spatel nicht autoklavieren. Wie nachfolgend beschrieben desinfizieren.

4.2 Desinfektion des wiederverwendbaren Anmischspatels

Spatel mit einem medizinischen, tuberkuloziden Desinfektionsmittel gemaB nationalen/értlichen Vorschriften desinfizieren.
Als Desinfektionsmittel sind lodophore, Natriumhypochlorit (5,25 %), Chlordioxid und duale oder synergetische
quaternare Ammoniumverbindungen zugelassen. Einige Mittel auf Phenol-Basis und Produkte auf lodophor-Basis

konnen eine Verfarbung der Oberflache verursachen. Um optimale Ergebnisse zu erzielen, sollten die Anweisungen des
Desinfektionsmittelherstellers korrekt befolgt werden. Desinfektionslosungen auf Wasserbasis werden bevorzugt.

5. CHARGENNUMMER UND VERFALLDATUM
1. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. Kennzeichnung nach ISO-Standard: ,JJJJ/MM*
2. Folgende Nummern sollten bei jeglicher Korrespondenz angegeben werden:

+ Nachbestellnummer

+ Chargennummer

+ Verfallsdatum

Dentsply
Sirona

Calibra®

Cemento composito estetico

ISTRUZIONI PER L’USO - ITALIANO

Esclusivamente per uso odontoiatrico.
USA: Rx only.

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Calibra® & un cemento estetico a base resinosa ad alta resistenza fotopolimerizzabile, a polimerizzazione duale o
autopolimerizzante compatibile con numerosi sistemi adesivi smalto-dentinali. Deve essere usato dopo I'applicazione di un
idoneo adesivo smalto-dentinale ed & indicato per la cementazione di restauri indiretti alle strutture dentarie.

1.1 Confezionamento*

Il cemento e le paste di prova Calibra® sono disponibili in:

« siringhe piccole per una facile erogazione

* una pratica siringa a doppio serbatoio

+ 5 colori: traslucente, chiaro, medio, scuro e opaco

*Alcune confezioni possono non essere commercializzate in tutti in paesi

1.2 Composizione

« Calibra® Pasta Base: resine dimetacrilate; fotoiniziatore canforochinone (CQ); stabilizzanti; riempitivi di vetro; silice fumata;
biossido di titanio; pigmenti

« Calibra® Pasta Catalizzatore: resine dimetacrilate; catalizzatore perossido; stabilizzanti; riempitivi di vetro; silice fumata

« Calibra® Pasta di prova: glicerina; silice fumata; biossido di titanio; pigmenti

+ Calibra® Silano: acetone; alcool etilico; organo-silano

1.3 Indicazioni

Cementazione adesiva di:

1. Intarsi, onlay, faccette e corone in ceramica, porcellana e composito.

2. Tutti i tipi di corone, ponti, intarsi e onlay in metallo, compresi i metalli preziosi, semipreziosi e non preziosi.
3. Corone e ponti in metalloceramica (PFM).

4. Perni prefabbricati e fusi.

5. Ponti adesivi tipo Maryland.

1.4 Controindicazioni
1. Il cemento Calibra® & controindicato per I'uso in pazienti con una storia nota di gravi reazioni allergiche alle resine
metacriliche 0 ai suoi componenti.

1.5 Adesivi compatibili

Il cemento Calibra® si usa dopo I'applicazione di un idoneo adesivo smalto-dentinale ed & chimicamente compatibile con i
normali adesivi smalto-dentinali, inclusi gli adesivi Dentsply Sirona indicati per I'uso con compositi fotopolimerizzabili nelle
applicazioni di cemento Calibra® con fotopolimerizzazione, e gli adesivi Dentsply Sirona indicati per I'uso con materiali

a base di resina duale nelle applicazioni di cemento Calibra® con polimerizzazione duale. Consultare le istruzioni per I'uso
complete dell'adesivo scelto.

2. NOTE GENERALI DI SICUREZZA
Leggere con attenzione le seguenti note di sicurezza generale e quelle specifiche presenti in altre sezioni di queste istruzioni.

Simbolo di allarme per la sicurezza

Questo simbolo indica un allarme per la sicurezza. E utilizzato per indicare all' utilizzatore potenziali pericoli per
ATTENZzIONE |'incolumita fisica. Rispettare tutti le indicazioni di sicurezza che seguono questo simbolo per evitare possibili

danni

2.1 Avvertenze
1. Il cemento Calibra® contiene monomeri di metacrilato polimerizzabili che possono essere irritanti per la pelle, gli occhi e la
mucosa orale e causare dermatiti allergiche da contatto in soggetti sensibili.

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

« Evitare il contatto con la pelle per evitare irritazioni e possibili reazioni allergiche. In caso di contatto, sulla pelle possono
comparire eruzioni rossastre. In caso di contatto con la pelle, asportare immediatamente il materiale con cotone e alcool
e lavare accuratamente con acqua e sapone. In caso di fenomeni di sensibilizzazione o eruzioni, interrompere I'uso e
consultare un medico.

+ Evitare il contatto con la mucosa e i tessuti orali per prevenire infiammazioni. In caso di contatto accidentale, asportare
immediatamente il materiale dai tessuti. Al termine del restauro risciacquare la mucosa con abbondante acqua e far
espellere I'acqua. In caso l'infiammazione della mucosa persista, consultare un medico.

2. Calibra® contiene acetone. Non inalare i vapori.

2.2 Precauzioni

1. Questo prodotto deve essere utilizzato esclusivamente come specificato nelle istruzioni per I'uso. Qualsiasi altro utilizzo del
prodotto non conforme alle istruzioni per 'uso & a discrezione ed esclusiva responsabilita dellodontoiatra.

2. Non esistono dati sufficienti a sostegno dell'uso del cemento estetico Calibra® come materiale per ricostruzione di
monconi, da otturazione, base o liner cavitario.

3. Non ci sono dati sufficienti a supporto dell'uso dell'adesivo Self Etching Xeno® (tutte le versioni) con il cemento composito
estetico Calibra® per la cementazione di veneering diretti.

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

5. Il contatto con la saliva, il sangue e/0 alcune soluzioni astringenti durante le procedure adesive puo causare il fallimento
del restauro. Si raccomanda I'uso della diga di gomma o di adeguato isolamento.

6. | dispositivi contrassegnati nella documentazione o sulla confezione come “single use” sono monouso. Gettarli dopo I'uso.
Non riutilizzarli su altri pazienti per evitare una contaminazione incrociata.

7. Aumentando la temperatura, la reazione di presa potrebbe essere pi rapida. Dopo aver applicato il cemento Calibra® a
contatto con la struttura dentaria, per esempio all'interno dello spazio per il perno endodontico o nelle preparazioni per
intarsi/onlay, posizionare subito il manufatto. Qualsiasi ritardo potrebbe far iniziare la polimerizzazione, impedendo il
completo assestamento del manufatto.

8. Qualora vengano applicati pili elementi, prestare attenzione a non superare il tempo di lavorabilita disponibile. Applicare il
cemento e posizionare definitivamente ciascun elemento prima di applicare il cemento per il successivo. Si raccomanda di
usare una nuova miscela di cemento se il tempo di lavorabilita e stato esaurito (vedere Interazioni).

9. Se siusa il cemento Calibra® con il catalizzatore per autopolimerizzazione o polimerizzazione duale, i due materiali devono
essere miscelati in volumi uguali per ottenere prestazioni ottimali. Modificando la proporzione 1:1il tempo di lavorabilita
disponibile potrebbe essere abbreviato e le proprieta fisiche finali compromesse.

10. Chiudere bene i contenitori immediatamente dopo I'uso. Immediatamente dopo I'uso, chiudere la siringa con il cappuccio

originale.

1.1l cemento Calibra® dovrebbe estrudere facilmente. NON UTILIZZARE UNA FORZA ECCESSIVA. Un pressione eccessiva
puod portare a una estrusione non corretta del materiale o causare la rottura della siringa.

12. Il cemento Calibra® & fotopolimerizzabile. Procedere immediatamente subito dopo aver posto i materiali sul blocchetto di

miscelazione o proteggere dalla luce ambientale.

13. Usare solo in ambiente ben ventilato.

14. Infiammabile: Calibra® Silano contiene acetone. Tenere lontano da fonti di accensione.

Interazioni

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

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

« Come per ogni sistema di cementazione a base di resina duale, 'uso di un sistema adesivo a polimerizzazione duale pud
abbreviare il tempo di lavorabilita. Questo effetto deve essere testato in laboratorio prima dell'utilizzo clinico.

« Esistono dati in vitro variabili riguardo all'utilizzo del cemento estetico Calibra® in applicazioni con polimerizzazione duale o
autopolimerizzazione (senza fotopolimerizzazione o con fotopolimerizzazione limitata) in combinazione con alcuni adesivi
solo fotopolimerizzabili. L'incompatibilita chimica o del prodotto puo avere effetti negativi sull'efficacia del prodotto stesso,
provocando un fallimento prematuro del restauro

2.3. Reazioni indesiderate
Il prodotto puo irritare gli occhi e la pelle. Contatto con gli occhi: irritazione e possibili danni alla cornea. Contatto con la pelle:
irritazione o possibile reazione allergica. Possono comparire eruzioni cutanee. Mucose: infiammazione (vedere Avvertenze).

2.4. Condizioni di conservazione

Condizioni di conservazione non corrette possono abbreviare la durata del prodotto e causarne un malfunzionamento.
Conservare al riparo dalla luce diretta del sole, in luogo ben ventilato a una temperatura compresa tra 2 e 24°C. Lasciare che
il materiale raggiunga la temperatura ambiente prima di utilizzarlo. Proteggere dall'umidita. Non congelare. Non usare dopo
la data di scadenza.

3. ISTRUZIONI STEP BY STEP

Le seguenti fasi preparatorie sono applicabili alla cementazione di tutti i tipi di restauri indiretti:

|. Dopo la rimozione del restauro provvisorio e di ogni residuo di cemento provvisorio, detergere lo smalto e la dentina come
indicato nelle istruzioni del produttore dell'adesivo.

II. Controllare I'adattamento e 'estetica del manufatto. Suggerimento tecnico: & consigliabile eseguire I'aggiustamento
occlusale di intarsi, onlay e faccette dopo la cementazione finale.

PASTA DI PROVA (OPZIONALE)

1. Estrudere la pasta di prova del colore appropriato dalla siringa su un blocchetto di miscelazione o su una piastra di vetro
puliti. Applicare la pasta alle superfici interne del manufatto e posizionarlo delicatamente sulla preparazione. Rimuovere
il materiale in eccesso con una pallina di cotone e/0 uno specillo. Per ottenere un'estetica ottimale si possono mescolare
diversi colori. Suggerimento tecnico importante: il colore finale percepito ¢ influenzato da diversi fattori, quali il colore,
la forma, la tessitura superficiale, lo spessore del manufatto e le tonalita della struttura dentaria sottostante e adiacente.
La pasta di prova funge solamente da guida per la scelta del tipo di colore del cemento. NOTA: la pasta di prova non
polimerizzera, offrendo quindi un tempo di lavorazione illimitato.

2. Dopo aver verificato 'adattamento e I'estetica, rimuovere accuratamente la pasta di prova dal manufatto e dalle superfici
della preparazione sciacquando con acqua.

TRATTAMENTO DEL MANUFATTO

Manufatti in metallo

Prima della cementazione definitiva le superfici interne del manufatto devono essere pulite e asciutte. E consigliata la
micromordenzatura (sabbiatura con ossido di alluminio da 50y) delle superfici interne del manufatto metallico

Suggerimenti tecnici per i ponti Maryland: per ottenere un'adeguata ritenzione & necessario I'uso di una copertura delle alette
a180°, sedi d'appoggio, parallelismi e scanalature. Inoltre le alette dei ponti adesivi tipo Maryland devono essere perforate,
mordenzate elettroliticamente, mordenzate chimicamente in laboratorio o sabbiate meccanicamente con ossido di alluminio
da 50p.

Manufatti in ceramica o composito

Attenersi alle istruzioni del laboratorio odontotecnico o del fabbricante del manufatto per il pretrattamento eventualmente

necessario. Qualora i manufatti richiedano la silanizzazione o la superficie interna silanizzata fosse stata intaccata durante la

prova, applicare Calibra® Silane Coupling Agent secondo le seguenti istruzioni:

1. Prima di applicare il silano, detergere la superficie interna del manufatto con Caulk® 34% Tooth Conditioner Gel (acido
fosforico al 34%) attenendosi alle relative istruzioni per I'uso. Lasciare agire per 30 secondi e risciacquare a fondo con
acqua per 20 secondi. Asciugare la superficie interna del manufatto con I'aria pulita e asciutta della siringa del riunito.

Pericolo di danni in caso di forza eccessiva.
+ Applicare una pressione lenta e costante sul pistone della siringa
ATTENzIONE °* Non esercitare una forza eccessiva - La siringa si potrebbe rompere.

N}

. Inserire il puntale ad ago in dotazione sulla siringa di Calibra® Silano. Premere delicatamente il pistone della siringa. NON
APPLICARE UNA FORZA ECCESSIVA. Il materiale deve fuoriuscire con facilita, una goccia alla volta. Applicare il silano
direttamente sulla superficie interna pulita del manufatto. Asciugare la superficie silanizzata del manufatto con I'aria pulita
e asciutta della siringa del riunito. NOTA: evitare di applicare il silano sulla superficie esterna del manufatto. Il contatto
con la superficie esterna provochera I'adesione del cemento alla superficie esterna, rendendo difficile la pulizia finale e
rendendo necessaria la rimozione della porzione di glasura della superficie esterna del manufatto.

3. Se la superficie silanizzata viene contaminata, detergerla con alcool o acetone, lasciare asciugare all'aria e ripetere

I'applicazione come indicato sopra.

PRETRATTAMENTO DELLE SUPERFICI DENTARIE/APPLICAZIONE DELL’ADESIVO
1. Dopo la prova del manufatto, sciacquare accuratamente la preparazione dentaria ed asciugare.
2. Procedere all'applicazione dell'adesivo come indicato nelle istruzioni per 'uso complete.

Adesione ritardata o ridotta in caso di incompatibilita dell’adesivo
« Scegliere un adesivo compatibile fotopolimerizzabile o a polimerizzazione duale
ATTENZIONE « Attenersi alle istruzioni per I'uso delladesivo scelto

3. Per la scelta e I'applicazione dell'adesivo fotopolimerizzabile o a polimerizzazione duale idoneo, fare sempre riferimento e
attenersi alle istruzioni per I'uso complete del fabbricante dell'adesivo. Le superfici correttamente trattate devono essere
mantenute incontaminate. Dopo I'applicazione dell'adesivo procedere immediatamente alla cementazione con il cemento
Calibra® fotopolimerizzabile base, o duale, o autopolimerizzante con catalizzatore, come indicato nella corrispondente
sezione qui di seguito.

1. Cementazione di faccette con fotopolimerizzazione

Prima di procedere consultare le precedenti sezioni Trattamento del manufatto e Pretrattamento delle superfici dentarie/
Applicazione dell'adesivo. Si raccomanda di usare adesivi compatibili con metacrilati fotopolimerizzabili contenenti I'iniziatore
canforochinone (CQ). Qualora si applichino faccette di spessore superiore a 1,0 mm, fortemente opacizzate o che in qualche
modo impediscano il passaggio della luce, si raccomanda vivamente all'operatore di seguire la tecnica di cementazione con
polimerizzazione duale descritta alla sezione 2.0. Applicare 'adesivo alla superficie interna di contatto del manufatto, se
indicato dalle istruzioni per I'uso del fabbricante.

1.1 Tecnica di cementazione

1.1 Estrudere dalla siringa il cemento Calibra® pasta base del colore prescelto e collocarlo direttamente sulla faccetta.
Proteggere il cemento dall'esposizione diretta alla luce.

11.2 Posizionare la faccetta con il cemento sulla preparazione dentaria. Rimuovere con uno strumento smussato le
eccedenze di cemento dai margini cervicali. Fotopolimerizzare brevemente per 10 secondi (0 meno) la zona cervicale
per fissare provvisoriamente il restauro. Rimuovere le eccedenze dai margini prossimali e linguali. Consiglio tecnico:
inserendo delle strisce di mylar tra la preparazione e i denti anteriori adiacenti prima di posizionare la faccetta
si facilitano I'isolamento e la rimozione del cemento in eccesso. Dopo la rimozione delle eccedenze gengivali e il
fissaggio provvisorio in sito della faccetta, rimuovere le eccedenze di cemento interprossimali tirando la striscia in
mylar in direzione vestibolare, cioé dal dente verso la superficie del restauro.

Indurimento inadeguato a causa di polimerizzazione insufficiente
« Controllare la compatibilita della lampada fotopolimerizzatrice
« Controllare il ciclo di polimerizzazione

« Controllare I'emissione di luce prima di ogni procedura

ATTENZIONE

11.3 Utilizzando una lampada fotopolimerizzatrice indicata per metacrilati contenenti I'iniziatore canforochinone/
CQ (lunghezza d'onda di 470 nm), con intensita luminosa minima di 550 mW/cm?, fotopolimerizzare per 20 secondi
da tutti i lati: vestibolare, interprossimale e linguopalatale.

1.1.4 Dopo la fotopolimerizzazione controllare e, se necessario, correggere I'occlusione. Passare alla sezione Rifinitura e
lucidatura

2. Cementazione di corone, ponti, intarsi e onlay con polimerizzazione duale

Prima di procedere consultare le precedenti sezioni Trattamento del manufatto e Pretrattamento delle superfici dentarie/

Applicazione dell'adesivo. Si raccomanda di usare adesivi (eventualmente con attivatore) compatibili sia con metacrilati

fotopolimerizzabili contenenti I'iniziatore canforochinone (CQ) che con metacrilati autopolimerizzanti contenenti iniziatori

perossido-ammina. Applicare 'adesivo con I'eventuale attivatore alla superficie interna di contatto del manufatto, se indicato

dalle istruzioni per I'uso del fabbricante.

2.1 Tecnica di cementazione

2.11 Estrudere dalla siringa il cemento Calibra® pasta base del colore prescelto e collocarlo su un blocchetto di

miscelazione pulito. Estrudere un’identica quantita di pasta catalizzatore della viscosita desiderata (regolare o
alta). Miscelare il cemento per 20-30 secondi. Consiglio tecnico: come per ogni sistema di cementazione a base di
resina duale, I'uso di un sistema adesivo a polimerizzazione duale pud abbreviare il tempo di lavorabilita (vedere
Interazioni). Il cemento composito Calibra® pasta base puo essere miscelato con il catalizzatore ad alta viscosita
per ottenere un cemento a polimerizzazione duale ad alta viscosita con una tissotropia “stay-put” (applica-rimane)
particolarmente indicata per intarsi, onlay non molto profondi e faccette. Miscelando invece il cemento composito
Calibra® pasta base con il catalizzatore di viscosita regolare si ottiene un cemento duale a maggiore scorrimento,
indicato prevalentemente per grandi manufatti a piu superfici e a ricoprimento totale, che durante il posizionamento
richiedono una maggiore pressione idraulica.

Pericolo di danni causati da una forza eccessiva
« Applicare una pressione lenta e salda sulla siringa
ATTENzIONE  * Non esercitare una forza eccessiva - La siringa a doppio serbatoio si potrebbe rompere

Utilizzo della siringa a doppio serbatoio

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

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

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

212 Applicare su tutte le superfici interne di contatto del manufatto uno strato uniforme di cemento. Per la cementazione
diintarsi e onlay pud essere utile I'applicazione di uno strato sottile di cemento all'interno della preparazione
cavitaria per prevenire porosita e vuoti d'aria. Consiglio tecnico: a temperatura ambiente il tempo di lavorabilita del
cemento composito Calibra® di qualsiasi viscosita offre un tempo di lavorabilita minimo di 2 minuti e 30 secondi sul
blocchetto di miscelazione, se protetto dalla luce ambientale. Se invece viene applicato nel manufatto sulla miscela
di adesivo/attivatore, il tempo di lavorazione a temperatura ambiente (tempo per il posizionamento del manufatto)
sara inferiore (vedere Precauzioni).

2.3 Assestare il manufatto con una pressione graduale. Per assicurare il posizionamento ottimale pud essere utile
esercitate un lieve movimento di vibrazione.

2.4 Per la rimozione di grosse eccedenze dalle zone marginali si consiglia 'uso di uno strumento smussato tipo specillo,
sonda parodontale o pennellino morbido, pulito ed asciutto evitando di muovere o spostare il manufatto durante
la rimozione delle eccedenze. Particolare attenzione deve essere fatta nelle zone interprossimali usando del filo
interdentale per la rimozione delle eccedenze. Consiglio tecnico: una prepolimerizzazione delle eccedenze nelle
zone marginali per 10 secondi favorisce una gelificazione del cemento facilitando cosi la successiva rimozione delle
eccedenze. Consiglio tecnico: esercitare sul manufatto una modesta ma costante pressione per tutto il tempo di presa
(circa 6 minuti dall'inizio della miscelazione).

2.5 Dopo aver stabilizzato il manufatto, fotopolimerizzare con una lampada fotopolimerizzatrice indicata per metacrilati
contenenti I'niziatore canforochinone/CQ (lunghezza d’onda di 470 nm), con intensita luminosa minima di 550 mW/
cm?. Fotopolimerizzare tutte le zone marginali da ogni direzioni (vestibolare, linguale, occlusale) per 20 secondi per
ciascuna zona.

2.1.6 Dopo la fotopolimerizzazione controllare e, se necessario, correggere 'occlusione. Passare alla sezione Rifinitura e
lucidatura

3. Cementazione di perni endodontici

Prima di procedere consultare le precedenti sezioni Trattamento del manufatto e Pretrattamento delle superfici dentarie/

Applicazione dell'adesivo. Si raccomanda di usare adesivi (eventualmente con attivatore) compatibili sia con metacrilati

fotopolimerizzabili contenenti l'iniziatore canforochinone (CQ) che con metacrilati autopolimerizzanti contenenti iniziatori

perossido-ammina. Applicare 'adesivo con I'eventuale attivatore alla superficie di contatto del perno, se indicato dalle

istruzioni per I'uso del fabbricante.

3.1 Tecnica di cementazione

311 Estrudere dalla siringa il cemento Calibra® pasta base del colore prescelto e collocarlo su un blocchetto di

miscelazione pulito. Un colore chiaro come per esempio il traslucente assicura il massimo della trasmissione di luce.
Estrudere un’identica quantita di pasta catalizzatore di viscosita regolare. Miscelare il cemento per 20-30 secondi.
Consiglio tecnico: come per ogni sistema di cementazione a base di resina duale, 'uso di un sistema adesivo a
polimerizzazione duale puo abbreviare il tempo di lavorabilita (vedere Interazioni).

Pericolo di danni causati da una forza eccessiva
« Applicare una pressione lenta e salda sulla siringa
ATTENzIONE  * Non esercitare una forza eccessiva - La siringa a doppio serbatoio si potrebbe rompere

Utilizzo della siringa a doppio serbatoio

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

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

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

3.1.2 Distribuire il cemento composito Calibra® miscelato con la punta di una siringa, una lima metallica o un lentulo a
spirale sulla superficie del perno /o nella preparazione per I'inserimento del perno.

3.1.3 Posizionare immediatamente il perno. Togliere le eccedenze con strumenti adatti. Una prepolimerizzazione delle
eccedenze nelle zone marginali per 10 secondi favorisce una gelificazione del cemento facilitando cosi la successiva
rimozione delle eccedenze.

3.1.4 Stabilizzare il perno durante la fase di presa del cemento, applicando una modesta ma costante pressione per tutto il
tempo di presa (circa 6 minuti dall'inizio della miscelazione).

3.1.5 Dopo la stabilizzazione, fotopolimerizzare con una lampada fotopolimerizzatrice indicata per metacrilati contenenti
I'niziatore canforochinone/CQ (lunghezza d’onda di 470 nm), con intensita luminosa minima di 550 mW/cm?.
Fotopolimerizzare tutte le aree accessibili del perno per 20 secondi.

3.1.6 Procedere con la ricostruzione e/o la preparazione del moncone.

RIFINITURA E LUCIDATURA

1. La rimozione delle eccedenze di cemento meno appariscenti si effettua con le punte, le coppette, i dischetti del sistema per
rifinitura Enhance®. Il sistema Enhance® € in grado di asportare queste eccedenze e di rifinire il margine del restauro senza
danneggiarlo e senza alcun trauma per lo smalto.

2. Al termine del restauro lucidare con il sistema di lucidatura PoGo® o le paste per lucidatura Prisma®+Gloss™ e
Prisma®+Gloss™ Extra Fine (vedere le istruzioni per I'uso complete fornite con il prodotto scelto).

4. IGIENE
Contaminazione incrociata
« Non riutilizzare i prodotti monouso. Smaltire secondo le disposizioni locali.
« Ritrattare i prodotti riutilizzabili come descritto di seguito.

ATTENZIONE

4.1 Pulizia e disinfezione

« Per la siringa a doppio serbatoio, rimuovere il puntale di miscelazione e smaltirlo in modo adeguato. Rimettere il cappuccio
originale della siringa prima di riporla. La siringa puo essere pulita strofinando con un panno monouso impregnato di acqua
calda e sapone o detergente.

« Usare una barriera protettiva per evitare la contaminazione delle siringhe a causa di schizzi, o della nebulizzazione dei fluidi
corporei, o del contatto con le mani contaminate o con i tessuti orali.

« Disinfettare le siringhe contaminate con soluzioni disinfettanti a base di acqua di tipo ospedaliero secondo le disposizioni
nazionali o locali.

« La disinfezione ripetuta pud danneggiare I'etichetta. NOTA: se si strofina con forza, I'etichetta puo essere distrutta. Pulire la
siringa delicatamente.

« La spatola di miscelazione in dotazione pud essere pulita strofinandola con acqua tiepida e sapone o detergente. Non
autoclavare la spatola. Disinfettare secondo le istruzioni seguenti.

4.2 Disinfezione della spatola di miscelazione riutilizzabile

Disinfettare la spatola con disinfettanti tubercolicidi di tipo ospedaliero secondo le disposizioni nazionali o locali. lodofori,
ipoclorito di sodio (5,25%), biossido di cloro e ammoni quaternari doppi o sinergizzati sono disinfettanti approvati. Alcuni
agenti a base fenolica e prodotti a base di iodoforo possono macchiare le superfici. Per ottenere risultati ottimali, attenersi
fedelmente alle indicazioni del produttore del disinfettante. Sono preferibili soluzioni disinfettanti a base di acqua.

5. NUMERO DI LOTTO E DATA DI SCADENZA
1. Non usare dopo la data di scadenza. La data & espressa secondo la norma 1SO: “AAAA/MM”
2. | seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:

+ Codice d'ordine

+ Numero di lotto

+ Data di scadenza

Dentsply
Sirona

Calibra®

Esthetic Resin Cement

DIRECTIONS FOR USE - ENGLISH

For dental use only.
USA: Rx only.

1. PRODUCT DESCRIPTION

Calibra® Esthetic Resin Cement is a visible light cured, dual cured or self cured high strength resin cement compatible with
numerous dentin/enamel adhesive systems. It is to be used following the application of a suitable dentin/enamel adhesive to
adhesively bond and lute indirect restorations to tooth structure.

1.1 Delivery forms*

Calibra® Cement and Try-In pastes are available in:

« small syringes for easy dispensing

* a convenient dual-barreled syringe

« 5 shades: translucent, light, medium, dark, and opaque
*Some delivery forms may not be available in all countries

1.2 Composition

« Calibra® Esthetic Resin Cement Base: Dimethacrylate Resins; Camphorquinone (CQ) Photoinitiator; Stabilizers;
Glass Fillers; Fumed silica; Titanium Dioxide; Pigments

« Calibra® Esthetic Resin Cement Catalyst: Dimethacrylate Resins; Peroxide Catalyst; Stabilizers; Glass Fillers;
Fumed Silica

« Calibra® Esthetic Resin Cement Try-In Paste: Glycerine; Fumed Silica; Titanium Dioxide; Pigments

« Calibra® Silane Coupling Agent: Acetone; Ethyl Alcohol; Organo Silane

1.3 Indications

Adhesive Cementation of:

1. Ceramic, porcelain, composite inlays/onlays, veneers and crowns.

2. All metal crowns, bridges, inlays/onlays including precious, semi-precious and non-precious metals.
3. PFM (porcelain fused to metal) crowns and bridges.

4. Prefabricated and cast posts.

5. Resin-bonded retainer bridges (Maryland bridges).

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

1.5 Compatible adhesives

Calibra® Cement is used following application of a suitable dentin/enamel adhesive and is chemically compatible with
conventional methacrylate-based dentin/enamel adhesives including Dentsply Sirona adhesives designed for use with
visible light cured composite restoratives for Calibra® Cement light cured applications and Dentsply Sirona adhesives
designed for use with dual-cured resin based materials for Calibra® Cement dual cured applications. See complete directions
for use of selected adhesive.

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

Safety alert symbol
This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential personal injury hazards. Obey all safety
messages that follow this symbol to avoid possible injury.
CAUTION
2.1 Warnings
1. Calibra® Cement contains polymerizable methacrylate monomers which may be irritating to skin, eyes and oral mucosa and
may cause allergic contact dermatitis in susceptible persons.

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

+ Avoid Skin Contact to prevent irritation and possible allergic response. In case of contact, reddish rashes may be seen
on the skin. If contact with skin occurs immediately remove material with cotton and alcohol and wash well 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 accidental contact occurs, immediately remove
material from the tissues. Flush mucosa with plenty of water after the restoration is completed and expectorate/
evacuate the water. If inflammation of mucosa persists, seek medical attention.

2. Calibra® Silane Coupling Agent contains acetone. Do not breathe vapor.

2.2 Precautions

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

2. Insufficient data exist to support the use of Calibra® Esthetic Resin Cement as a core build up, filling material, base or liner.

3. Insufficient data exist to support the use of Xeno® Self-Etch Adhesives (all versions) with Calibra® Esthetic Resin Cement
for veneer cementation light cured.

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

5. Contact with saliva, blood and/or some astringent solutions during adhesive procedures may cause failure of the
restoration. Use of rubber dam or adequate isolation is recommended.

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

7. Increased temperature may accelerate the setting reaction. After placing Calibra® Cement in contact with tooth structure,
e.g., within endodontic post space or in inlay/onlay preparations, immediately seat restoration. Any delay may allow
polymerization to begin, which may prevent complete seating of the restoration.

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

9. Calibra® Cement, when used with Catalyst for self-cure or dual cure should be mixed in equal volumes for optimum
performance. Variations from this 1:1 ratio may shorten available working time and compromise final physical properties.

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

immediately after use.

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

12. The Calibra® Cement is a light-cured material. Proceed immediately once materials have been placed on mixing pad or

protect from ambient light.

13. Use only in well ventilated areas.

14. Flammable: Calibra® Silane Coupling Agent contains acetone. Keep away from sources of ignition.

Interactions

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

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

« As with any dual cure resin cement system, the use of a dual cure adhesive system can shorten working time. This effect
should be investigated in the laboratory prior to clinical use

« Variable in-vitro data exist regarding use of Calibra® Esthetic Resin Cement in dual cured or self-cured (limited or no light
curing) applications in conjunction with some light-cured-only adhesives. Chemical/Product incompatibility may adversely
affect product efficacy, leading to premature restoration failure.

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

2.4. Storage conditions

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

3. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

The following preparatory steps apply to cementation of all types of indirect restorations:

. Following removal of the temporary restoration and any remaining temporary cement, clean enamel and dentin as directed
by the adhesive manufacturer’s directions.

II. Check the fit and esthetics of the restoration. Technique Tip: Occlusal adjustment of inlays/onlays/veneers is best
accomplished after final cementation.

TRY-IN PASTE (OPTIONAL)

1. Dispense the appropriate shade of try-in paste from the syringe onto a clean mixing pad or glass slab. Load paste onto
internal surfaces of the restoration and gently seat onto preparation. Clean excess with a cotton pellet and/or blunt
explorer. Shades may be blended to achieve optimum esthetics. Important Technique Tip: Factors such as restoration
shape, texture, thickness and shade(s) of the underlying and surrounding tooth structure contribute to final perceived
shade. Try-in paste is a guide for cement shade range selection only. NOTE: The try-in paste will not polymerize, thus offers
unlimited work time.

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

TREATMENT OF THE RESTORATION

Metal Restorations

Internal surfaces of restorations should be clean and dry prior to cementation. Internal surface microetching (sandblasting
with 50y alumina) of metal surfaces of the restoration is recommended

Technique Tips For Maryland Bridges: The use of 1802 wrap of wings, rest seats, parallelism and slots or grooves is necessary
for appropriate retention. The metal wings of the Maryland Bridge should be perforated, electrolytically etched, laboratory
chemically etched, or mechanically sandblasted with 50 alumina.

Ceramic/Composite Restorations

Follow the dental laboratory or restoration manufacturer’s instructions for pre-treatment, if required. Restorations designed

to be silanated or if the internal silanated surface has been disturbed during try-in, apply Calibra® Silane Coupling Agent as

outlined below:

1. Prior to applying the silane, clean the internal surface of the restoration with Caulk® 34% Tooth Conditioner Gel (34%
phosphoric acid) (see complete Directions for Use). Apply for 30 seconds and rinse thoroughly with water for 20 seconds.
Air-dry the internal surface of the restoration with clean, dry air from a dental syringe.

Danger of injury due to excessive force

« Apply slow and steady pressure on the syringe plunger

CAUTION « Do not use excessive force - rupture may result.

2. Attach supplied needle tip to end of the Calibra® Silane Coupler syringe. Gently apply pressure to syringe plunger. DO
NOT USE EXCESSIVE FORCE. Silane agent should express easily, one drop at a time. Directly apply the silane to the
clean internal surface of the restoration. Air-dry the silanated surface of the restoration with clean, dry air from a dental
syringe or allow to air dry. NOTE: Avoid application of the silane to the external surface of the restoration. Contact with the
external surface will cause bonding of the cement to the external surface, complicating clean-up and necessitating removal
of the glazed portion of the external surface of the restoration.

. If silanated surface becomes contaminated, clean surface with alcohol or acetone, allow to air dry and repeat application
as outlined above.

w

TOOTH CONDITIONING/DENTIN PRETREATMENT/ADHESIVE APPLICATION
1. Following restoration try-in, rinse preparation thoroughly with water spray and air dry.
2. Proceed with adhesive application as directed in the complete directions for use.

Delayed or Reduced Adhesion due to adhesive incompatibility
« Select compatible light cure or dual cure adhesive
CAUTION « Follow selected adhesive directions for use

3. Always refer to and follow adhesive manufacturer's complete directions for use for selection and application of
the appropriate light cure or dual cure adhesive. Once the surfaces have been properly treated, they must be kept
uncontaminated. Proceed immediately following adhesive application to cementation with Calibra® Cement, light cured
base or dual or self cured with catalyst as indicated in the appropriate section below.
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