o+
SAREMCO

Gebrauchsanweisung
els cem

1. Produktbeschreibung

els cem ist ein licht- und chemisch-hartender,
réntgensichtbarer  Komposit-Befestigungsze-
ment in einer Doppelmischspritze. Das farbsta-
bile Material wird in einer universal-transpa-
renten Variante angeboten. els cem ist ein
polymerbasierender  Restaurationswerkstoff
Typ 2, Klasse 3 gemaB der DIN EN 1SO 4049
und besitzt eine Réntgensichtbarkeit von 3.2
mm Aluminium

2. Zusammensetzung

BisEMA, barium glass silanized, fumed silica,
ytterbium trifluoride (Filler content: 61 % wt,
40 % by volume, particle size between 0.04 -
3.00 pm, median 0.7 um) catalysts, inhibitors,
pigments

3. Verwendungszweck

Saremco-Zemente und Hafthilfsvermittler sind
fir die indirekte Rekonstruktion oder Korrek-
tur funktionsgestdrter natiirlicher Zahne (z. B.
mangelhafte Zahne) bestimmt.

4. Indikation

Definitive Zementierung von indirekten Res-
taurationen (Inlays/Onlays, Kronen, Briicken,
Wurzelstifte) aus Kompo-sit, Metall oder Kera-
mik/Zirkonoxiden.

5. Kontraindikationen

Dieser Zement ist kontraindiziert fir In-
lay-verankerten festsitzenden Zahnersatz, die
Anwendung auf eréffneter Pulpa oder bei Pul-
pitis oder bekannter Allergie gegen die oben
genannten Inhaltsstoffe des Produkts.

6. Patientenpopulation

els cem kann fiir alle Patienten ohne Einschréan-
kung hinsichtlich ihres Alters oder Geschlechts
angewendet werden

7. Anwender
Die Anwendung von els cem erfolgt durch den
professionell in der Zahnmedizin ausgebilde-
ten Anwender.

8. Nebenwirkungen

In  Einzelfallen sind Kontaktallergien bei
Produkten mit &hnlicher Zusammensetzun,
beschrieben worden. Im Zweifelsfalle sollte
die Allergie aufgrund eines spezifischen Tests
schon vor der Applikation dieses Produktes
abgeklart und ausgeschlossen werden. Bei
bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien)
gegen diese Inhaltsstoffe von els cem ist auf
die Anwendung zu verzichten. Zur Vermeidung
von Pulpareaktionen wird empfohlen, das
freiliegende Dentin im Bereich der Pulpa mit
geeigneten Unterfillungsmaterialien (vorzugs-
weise mit einem Kalziumhydroxid-Praparat)
abzudecken.

Hinweis: els cem enthilt kein BisGMA, TEGD-
MA und HEMA.

9. Wechselwirkungen

Phenolische Verbindungen (z.B. Eugenol oder
Thymol-haltige Préparate), oxidativ wirkende
Desinfektionsmittel (z.B. Wasserstoffperoxid)
sowie starke Sauren, namentlich saure Ein-
flaschen-Adhasivsysteme oder saure Primer,
kénnen die Polymerisation dieses Produktes
beeintrachtigen. Basische Strahlmittel verhin-
dern die Wirkung von SAREMCO cmf prime.

10. Verarbeitungsschritte

0.1. und Zahn vork
Innenflachen der Restauration bzw. des Werk-
stiicks zur Schaffung einer physikalischen
Retention aufrauen (bei Metalloberfléchen, Zir-
konoxid) bzw. silanisieren (Keramik) etc. Spezi-
ell bei Zirkonoxid-Oberflachen ist ein gutes
retentives Muster entscheidend fir die Langle-
bigkeit der Restauration. Die Innenflichen von
Zirkonoxid-Restaurationen mit 110 p Alumi-
niumoxyd bei 2 - 3 bar abstrahlen (aufrauen,
Oberflache vergréssern) und dann mit Slfreier
Luft reinigen. Danach wird die Anwendung ei-
nes Zirkonoxid-Primers empfohlen. Dabei die
Gebrauchsinformation des Herstellers beach-
ten. Trocken halten! Provisorium entfernen,
Riickstinde ~des provisorischen ~Zements
entfernen, Stumpf bzw. Kavitét reinigen und
trocknen.

10.2. Schmelzétzung und Dentin&
Applikation des Atzmittels und Konditionieren
entsprechend der Gebrauchsanleitung des
verwendeten Produktes. SAREMCO ~emp-
fiehlt emf etch. Ausreichend geatzter Schmelz
erscheint matt und weiss.

10.3. Adhasion

Applikation des Haftvermittlers und Konditio-
nieren entsprechend der Gebrauchsanleitung
des verwendeten Produktes. Fiir Patienten
mit einer nachgewiesenen Allergie auf HEMA,
TEGDMA und BisGMA empfiehlt SAREMCO
cmf adhésivesystem und els duobond.

Achtung: Um eine Wechselwirkung dieses Pro-
duktes mit stark saurem Medium zu vermeiden,
keine sauren Einflaschen-Bondings verwenden
bzw. saure Primer mit einem korrekt geharteten
Adhésiv-Film abdecken. Adhésive mit Riick-
sicht auf die Passgenauigkeit des Werkstiicks
stets in sehr diinner Schicht auftragen

10.4. Zementieren, einsetzen, aushérten
Verschlusskappe entfernen und eine neue
Mischkaniile aufsetzen. Produkt direkt aus
der Spritze auf die zu klebenden Flachen des
Werkstiicks dosieren. Restauration einsetzen
und mit leichtem Druck in der richtigen End-
position fixieren.

Achtung: Bei einer Raumtemperatur von 23°C
/ 73°F und einer relativen Luftfeuchtigkeit von
50 % stehen folgende Zeiten fiir die Verarbei-
tung zur Verfligung:

Verarbeitungszeit: > 1:30 min.
Aushartezeit: < 5:00 min.

Niedrigere Temperaturen verlingern die
angegebenen Zeiten, hohere Temperaturen
oder starkere Lichteinwirkung verkirzen sie.
Die angegebene Belichtungszeit basiert auf
Lichtpolymerisationsgeraten mit einem Emissi-
onsmaximum im Bereich von 450 - 470 nm und
einer Lichtleistung = 700 mW/cm?.

Die notwendige Belichtungszeit kann je nach
Lichtquelle und deren Gebrauchsanweisung
variieren. Das eingelegte Werkstiick darf

nach Ablauf der Bearbeitungszeit nicht mehr
bewegt werden.

Uberschiisse sofort mit geeignetem Instru-
ment/Hilfsmittel entfernen. Die Verbindungen
zwischen Zahn und Restauration 20 Sekunden
lang lichtharten (pro Segment). Bitte beachten,
dass (iberschiissiges Befestigungskomposit
rechtzeitig entfernt werden muss.

10.5. Entfernen von iiberschiissigem Ze-
ment

a) Wischtechnik:

Uberschiissigen Zement danach mit einem
Pinsel, Zahnseide oder einem Scaler entfernen.
Insbesondere auf die rechtzeitige Entfernung
der Uberschiisse in schlecht zugénglichen
Bereichen (approximal, gingivale Rander, Brii-
ckenzwischenglied) achten. Im Zweifelsfall eine
Réntgenaufnahme anfertigen. Im Zweifelsfall
eine Réntgenaufnah-me anfertigen.

b) Vierteltechnik (max. 6 Brii pfeiler) -
Lichthartung aller Uberschiisse und anschlie-
Bende Entfernung:

Die Zementiberschiisse werden mittels Poly-
merisationslampe im Abstand von max. 10 mm
20 Sekunden pro Viertelseite (mesiooral, dis-
tooral, mesiobukkal, distobukkal) lichtaktiviert.
Dies erleichtert die Entfernung mit einem Sca-
ler. Auch hier auf eine rechtzeitige Entfernung
von iiberschiissigem Befestigungsmaterial in
schwer zu-génglichen Bereichen (Approximal,
Gingivarander, Zwischenglied) achten. Im
Zweifel eine Réntgenaufnahme anfertigen

Uberschiissigen Zement in Schleimhautnihe
vorsichtig entfernen. Wahrend Sie tiberschiis-
sigen Zement entfernen, birsten Sie den
Zement nicht aus den Randern.

10.6. Fertigstellung

Restaurationsrander und approximale Be-
reiche mit geeigneten Instrumenten (Finier-
diamanten, flexible Polierschei-ben, Strips
etc) nachbearbeiten. Es wird empfohlen, die
behandelten Zzhne zu fluoridieren.

11. Lagerung

Lichthartende Produkte vor starken Licht- und
Warmequellen schiitzen! els cem wurde fiir
die Verwendung bei Raumtemperatur (20°C -
25°C / 68°F - 77°F) entwickelt. Im Kiihlschrank
bei 4°C - 8°C / 39°F - 46°F aufbewahren. Nicht
tiefkithlen! Vor Gebrauch auf Zimmertempera-
tur bringen.

12. Ch und Ver

Die Chargennummer sollte fiir die Identifizie-
rung der Produkte bei Riickfragen angegeben
werden. Nach Ablauf des Verfalldatums sollten
die Produkte nicht mehr verwendet werden.

13. Vorsichtsmassnahmen

Behiltnisse nach jedem Gebrauch mit dem
richtigen Deckel "verschliessen. Fir Kinder
unerreichbar aufbewahren. Nur fir den zahn-
érztlichen Gebrauch. Handelstibliche medizini-
sche Handschuhe bieten keinen Schutz gegen
den sensibilisierenden Effekt von Methacryla-
ten. Wenn das Produkt mit dem Handschuh in
Beriihrung kommt, ziehen Sie den Handschuh
aus und entsorgen Sie ihn, waschen Sie lhre
Hande sofort mit Wasser und Seife und ziehen
Sie einen neuen Handschuh an. Suchen Sie bei
einer allergischen Reaktion einen Arzt auf.

14. Notfallmassnahmen

Bei direktem Kontakt mit der Mundschleim-
haut mit Wasser abspiilen. Bei Kontakt mit den
Augen grindlich mit Was-ser spiilen. Augen-
arzt konsultieren,

15. Hygiene

Applikationsinstrumente jeweils nur fiir einen
Patienten verwenden. Produkte in einiger
Entfernung zum Patienten dosieren, um Konta-
minationen zu vermeiden. Doppelmischspritze
nicht oxidativ desinfizieren, sondern vorzugs-
weise mit medizinischem Alkohol reinigen.

16. Garantie

Das Produkt wurde fir den Einsatz im Den-
talbereich entwickelt und muss gemass
Gebrauchsinformation  verarbeitet werden.
Fiir weitere Schaden, namentlich solche, die
wegen  Nichtbefolgung der  Gebrauchs-
anweisung oder anderer unsachgemasser
Behandlung oder unzweckmissiger Ver-
wendung eines Produktes entstehen, wird
jede Haftung abgelehnt. Unsere Haftung
beschrankt sich auf die Qualitat unserer Pro-
dukte. Bei fehlerhafter Qualitat eines Pro-
duktes wird nur dessen Wert ersetzt. Es liegt
in der Verantwortung des Verwenders, vor
der Anwendung der Pro-dukte zu prifen, ob
diese fir den vorgesehenen Zweck geeignet
sind. Er ibernimmt ausdriicklich alle mit der
Ver-wendung des Produktes verbundenen
Risiken und trégt die alleinige Verantwortung
fiir alle daraus entstehenden Schaden. Sicher-
heitsdatenblatter und technische Daten sind
auf der Homepage von SAREMCO Dental AG
verfiigbar.

17. Sonstige Hinweise fiir Europa

Sollten dem Anwender und/oder Patienten
im Zusammenhang mit der Anwendung des
Produktes auftretende schwerwiegende Vor-
falle zur Kenntnis gelangen, sind diese dem
Hersteller und der zustandigen Behérde des
Staa-tes, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden.
Kurzberichte (ber Sicherheit und klinische
Leistung flir SAREMCO Produkte sind in der
Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED-https://ec.europa.eu/tools/eu-
damed) hinterlegt.

18. Herstellung / Vertrieb
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Schweiz
Tel: +41(0) 71775 80 90
Fax: +41(0) 71 77580 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch

Ausgabedatum dieser Gebrauchsanweisung:
11-2022 | D600137

Medizinprodukt der Klasse Ila
Medizinprodukt der Klasse IIl (Kanada)
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Instruction for use
els cem

1. Product description

els cem is a light- and chemical-curing, radi-
opaque composite luting cement in a doub-
le-mix syringe. The color-stable material is offe-
red in an universal transparent version. els cem
is a polymer-based restorative material type 2,
class 3 according to DIN EN ISO 4049 and has
a radiopacity of 3.2 mm aluminum.

2. Composition

BisEMA, barium glass silanized, fumed silica,
ytterbium trifluoride (Filler content: 61 % wt,
40 % by volume, particle size between 0.04 -
3.00 pm, median 0.7 pm) catalysts, inhibitors,
pigments

3. Intended Use

Saremco cements and auxiliary bonding pro-
motors are intended for the indirect reconst-
ruction or correction of func-tionally compro-
mised natural dentition (e.g., deficient teeth).

4. Indication

Permanent cementation of indirect composite,
metal or porcelain/zirconia restorations (inlays/
onlays, crowns, bridges, root posts.).

5. Contra-indications

This cement is contraindicated for inlay-re-
tained fixed dental prostheses, use on opened
pulp or in case of pulpitis or known allergy to
the above mentioned ingredients of the pro-
duct.

6. Patient target group:
els cem is suitable for use in all patients without
any age or gender restrictions.

7. User
els cem should only be used by a professionally
trained dental practitioner.

8. Side effects

In individual cases, contact allergies have been
described to products of a similar composition.
In case of doubt, the allergy should be clari-
fied and excluded by a specific test before the
application of this product. In case of known
hypersensitivity (allergies) to these ingredients
of els cem, the application should be avoided.
To avoid pulp reactions, it is recommended
to cover the exposed dentine in the pulp area
with suitable underfilling materials (preferably
with calcium hydroxide).

Note: els cem does not contain BisGMA,
TEGDMA or HEMA.

9. Interactions

Phenolic compounds (e.g., eugenol or pre-
parations containing thymol), oxidative disin-
fectants (e.g., hydrogen per-oxide) or strong
acids, in particular acidic one-component
adhesive systems or acid primers, can impair
polymerisa-tion of the product. Basic sandblas-
ting abrasives inhibit the effect of the product
SAREMCO cmf prime.

10. Processing stages

10.1. Preparing the restoration and tooth
Roughen (metal surfaces, zirconium oxide)
respectively silanise (porcelain) inner surfaces
of the restoration or workpiece to create a phy-
sical retention. Especially with zirconium oxide
surfaces a good retentive pattern is decisive
for the long-life cycle of the restoration. Blast
the inner surfaces of zirconium oxide restora-
tions with 110 p aluminum oxide at 2 - 3 bar
(roughen, enlarge surface) and then clean with
oil-free air. Afterwards, the use of a zirconium
oxide primer is recommended. Observe the
manufacturens instructions for use. Keep dry!
Remove temporary restoration and any residu-
es of the temporary restoration, clean and dry
the core or cavity.

10.2. Enamel and dentine etching

Apply the etching gel and condition in corres-
pondence to instruction for use of the product.
SAREMCO recommends cmf etch. Sufficiently
etched enamel appears matt and white.

10.3. Adhesion

Apply the adhesive and condition in corres-
pondence to instruction for use of the product.
For patients with a proven allergy to HEMA,
TEGDMA or BisGMA SAREMCO recommends
cmf adhesive system and els duobond.

Warning: To avoid interaction of this product
with a strongly acidic medium, do not use any
acidic one-component adhesives or cover aci-
dic primers with a properly hardened adhesive
film. Adhesives should always be applied in a
very thin layer due to the fitting accuracy of the
workpiece.

10.4. Cementation, fitting, curing
Remove the cap and place a new mixing tip.
Dispense the product directly from the syringe
onto the surfaces of the restoration to be bon-
ded. Insert the restoration and fix it with slight
pressure in the correct end position

Warning: At a room temperature of 23°C /
73°F and a relative humidity of 50 %, the fol-
lowing times are available for the processing:

Processing time: > 1:30 min
Curing time: < 5:00 min

Lower temperatures extend the stated times,
while higher temperatures or stronger exposu-
re to light shorten them. The stated exposure
time is based on light polymerization devices
with an emission maximum ranging be-tween
450 - 470 nm and a light power > 700 mW/cm?.

The necessary exposure time can vary depen-
ding on the light source and its instructions for
use. The inserted work-ing piece must not be
moved after the end of the processing time.

Remove excess immediately by using a suita-
ble instrument/aid. Light-cure the connections
between tooth and res-toration for 20 seconds
(per segment). Please be aware that excess
luting composite cement must be removed
in time.

10.5. Removal of excessive cement

a) Wiping technique:

Remove excess cement immediately after-
wards with a brush, floss or a scaler. In parti-
cular, pay attention on the timely removal of
excess luting material in less accessible areas

(approximal, gingival margins, bridge pontic).
Ifin doubt, please take an X-ray image.

b) Quarter technique (max. 6 bridge abut-
ments) - light-curing of all excess material
and subsequent removal:

The excess cement is to be light-activated
using a curing light at a distance of max.
10 mm for 20 seconds per quarter side (me-
siooral, distooral, mesiobuccal, distobuccal).
This facilitates removal with a scaler. Again, pay
attention to a timely removal of excess luting
material in less accessible areas (approximal,
gingival margins, bridge pontic). If in doubt,
please take an X-ray image

Carefully remove any excess cement in muco-
sal proximity. While removing excess cement,
do not brush the cement out of the margins.

10.6. Finishing

Finish the margins of the restoration and
proximal areas by using suitable instruments
(finishing diamonds, flexible polishing discs,
strips etc.). It is recommended to fluoridate the
treated teeth.

11. Storage

Protect light-curing products from strong sour-
ces of light and heat! els cem was developed
for use at room tempera-ture (20°C - 25°C /
68°F - 77°F). Store in the fridge between 4°C -
8°C / 39°F - 46°F. Do not freeze! Bring to room
tem-perature before use.

12. Batch number and expiry date

The batch number should be specified to
identify products in case of enquiries. Products
should no longer be used once the expiry date
has elapsed.

13. Precautionary measures

Close containers after each use with the right
lid. Keep out of reach of children. For dental
use only. Commercially available medical
gloves do not provide protection against the
sensitisation effect of methacrylates. If the pro-
duct comes in contact with the glove, remove
the glove and dispose of it, wash your hands
with water and soap immedi-ately and put on a
new glove. In case of an allergic reaction, seek
medical advice

14. Emergency measures

In case of direct contact with the oral mucosa,
rinse with water. In case of contact with the
eyes, rinse thoroughly with water. Consult an
eye specialist.

15. Hygiene

Use application instruments for one patient
only. Dose products away from patients to
avoid contamination. Do not disinfect double
syringes with oxidative disinfectants, rather
with medical alcohol.

16. Warranty

The product was developed for use in dentis-
try and must be processed in accordance with
the instructions for use. For further damages,
namely that caused by non-compliance with
the instructions for use or other improper han-
dling or inappropriate use of a product, any
liability is rejected. Our liability is restricted to
the quality of our products. In the case of a pro-
duct being of defective quality, only its value
is replaced. It is the responsibility of the user
to check, before using the products, whether
they are suitable for the intended purpose.
He expressly assumes all risks associated with
using the product and is solely responsible for
any resulting damages. Safety data sheets and
technical data sheets are available on the web-
site of SAREMCO Dental AG.

17. Other notes for Europe

If the user and/or patient become aware of
serious incidents connected with application
the product, they are to be reported to the
manufacturer and the responsible authorities
of the state in which the user and/or patient
resides.

The Summary of Safety and Clinical Perfor-
mance of SAREMCO Products can be found

in the European database on medical devic-
es  (EUDAMED-https://ec.europa.eu/tools/
eudamed)

18. Production / distribution
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Switzerland
Tel: +41(0) 71 775 80 90

Fax: +41(0) 71 77580 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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Mode d'emploi
els cem

1. Description du produit

els cem est un ciment de scellement compo-
site photopolymérisable et chimiopolyméri-
sable, radio-opaque, conditionné dans une
seringue a double mélange. Ce matériau de
couleur stable est proposé dans une variante
universelle transparente. els cem est un maté-
riau de restauration a base de polyméres de
type 2, classe 3 selon la norme DIN EN ISO
4049 et posséde une radio-opacité de 3,2 mm
dbaluminium

2. Composition

BisEMA, barium glass silanized, fumed silica,
ytterbium trifluoride (Filler content: 61 % wt,
40 % by volume, particle size between 0.04 -
3.00 pm, median 0.7 pm) catalysts, inhibitors,
pigments

3. Objectif d'utilisation

Les ciments et promoteurs d'adhérence auxi-
liaires SAREMCO sont destinés & la reconst-
ruction indirecte ou a la correction des dents
naturelles dysfonctionnelles (par exemple,
dents défectueuses).

4. Indication

Scellement définitif de restaurations indirectes
(inlays/onlays, couronnes, bridges, tenons radi-
culaires) en composite, métal ou céramique/
zircone

5. Contre-indications

Ce ciment est contre-indiqué pour les prothe-
ses dentaires fixes avec inlay, utilisation sur pul-
pe ouverte ou en cas de pulpite ou d'allergie
connue aux composants mentionnés ci-dessus
du produit.

6. Groupe cible de patients :
els cem peut étre utilisé pour tous les patients,
tous ages et sexes confondus.

7. Utilisateurs :

Lapplication de els cem est réservée aux
utilisateurs ayant recu une formation professi-
onnelle en médecine dentaire.

8. Effets secondaires

Dans des cas particuliers, des allergies de con-
tact ont été décrites en présence de produits
présentant une composition similaire. En cas
de doute, I'allergie doit étre clarifiée et exclue
par un test spécifique avant |'application de ce
produit. En cas d'hypersensibilité (allergies) &
ces composants d'els cem, 'application doit
étre évitée. Pour éviter toute réaction de la
pulpe, il est conseillé de couvrir la dentine
exposée dans la zone de la pulpe a |'aide de
matériaux de sous-remplissage appropriés
(hydroxyde de calcium, de préférence).

Remarque: els cem ne contient ni TEGDMA, ni
HEMA, ni BisGMA.

9. Interactions

Les composés phénoliques (par ex. I'eugénol
ou préparations contenant du thymol), les
désinfectants oxydants (par ex. l'eau oxy-
génée) et les acides forts, a savoir les systémes
adhésifs monocomposants acides ou les pri-
maires acides peuvent perturber la polyméri-
sation de ce produit. Les produits basiques
de sablage empéchent l'effet du produit
SAREMCO cmf prime.

10. Phases de traitement

10.1. Préparation de la restauration et de
la dent

Ruger (pour les surfaces métalliques, oxyde de
zirconium) respectivement silaniser (céramique
etc) les surfaces internes de la restauration
ou de la piece de fabrication pour créer une
rétention physique. Spécialement avec les
surfaces d’'oxyde de zrconium un bon motif
de rétention est crucial pour la longévité de
la restauration. Soufflez les surfaces internes
des restaurations en oxyde de zirconium avec
110 y d'oxyde d'aluminium & 2 - 3 bars (rugo-
sifiez, agrandissez la surface), puis nettoyez a
I"air sans huile. Ensuite, I'utilisation d'un primer
a l'oxyde de zirconium est recommandée.
Respectez les instructions d'utilisation du fabri-
cant. Maintenir au sec! Enlever la restauration
provisoire, enlever les résidus de ciment pro-
visoire, nettoyer le bout ou la cavité et sécher.

10.2. Mordangage de I'émail et de la den-
tine

Application du gel de mordancage et condi-
tionnement conformément au mode d'emploi
du produit. SAREMCO recommande cmf etch.
L'émail suffisamment mordancé apparait terne
etblanc.

10.3. Adhérence

Application de I'adhésif et conditionnement
conformément au mode d’emploi du produit.
Pour les patients présentant une allergie pro-
uvée aux composants HEMA, TEGDMA ou
BisGMA, SAREMCO recommande cmf adhe-
sive system et els duobond.

Attention: Pour éviter toute interaction de
ce produit avec des composants fortement
acides, ne pas utiliser aucun bonding acide
conditionné dans une bouteille unique ou
recouvrir le primaire acide au film adhésif durci
approprié. Les adhésifs doivent toujours étre
appliqués en couche trés fine, en tenant comp-
te de la précision de I'ajustement de la piece.

10.4. Scell i urci
Retirer le capuchon et placer un nouvel em-
bout mélangeur. Déposer le produit direc-
tement de la seringue sur les surfaces de la
restauration & coller. Insérez la restauration et
fixez-la avec une légére pression dans la positi-
on finale correcte.

Attention: A une température ambiante de
23°C / 73°F et une humidité relative de 50 %,
les temps suivants sont disponibles pour le
traitement:

Temps de traitement : > 1:30 min
Temps de durcissement : < 5:00 min

Des températures plus basses prolongent les
temps indiqués, tandis que des températures
plus élevées ou une plus forte exposition a
la lumiére les raccourcissent. Le temps d'ex-
position indiqué est basé sur des dispositifs
de photopolymérisation avec un maximum
d'émission compris entre 450 et 470 nm et une
puissance lumineuse > 700 mW/cm?

Le temps d'exposition nécessaire peut varier
en fonction de la source lumineuse et de son
mode d'emploi. La piéce insérée ne doit pas
étre déplacée aprés la fin du temps de traite-
ment.

Enlever immédiatement |'excédent & I'aide
d'un instrument/aide approprié. Photopo-
lymériser les liens entre la dent et la restau-
ration pendant 20 secondes (par segment).
Veuillez noter que |'excés de composite de
scellement doit étre éliminé a temps.

10.5. Elimination de I'excés de ciment

a) Technique d’essuyage:

Enlever ensuite |'excédent de ciment avec un
pinceau, du fil dentaire ou un détartreur. En
particulier, faites attention au retrait rapide
du matériau de scellement en excés dans les
zones moins accessibles (proximaux, marges
gingivales, éléments intermédiaires de bridge)
En cas de doute, veuillez prendre une image
radiographique.

b) Technique du quart (max. 6 piliers de
pont) - photopolymérisation de tout excé
dent de matériau et élimination ultérieure:
L'excédent de ciment doit étre activé par la
lumiére a I'aide d'une lampe & photopolyméri-
ser & une distance de max. 10 mm pendant
20 secondes par quart de cdté (mésiooral,
distooral, mésiobuccal, distobuccal). Cela
facilite le retrait avec un détartreur. Encore une
fois, veillez a retirer en temps voulu |'excédent
de matériau de collage dans les zones moins
accessibles (proximaux, marges gingivales,
éléments intermédiaires de bridge). En cas
de doute, veuillez prendre une image radio-
graphique.

Retirer soigneusement tout excés de ciment
a proximité des muqueuses. Lors de I'élimi-
nation de I'excés de ciment, ne brosser pas le
ciment hors des marges.

10.6. on

Finir les bords des restaurations et les zones
proximales a l'aide d'instruments adéquats
(diamants finition, disques souples abrasifs,
bandelettes abrasives etc.). Il est recommandé
de fluorurer les dents traitées.

11. Stockage

Protéger les produits photopolymérisables
des sources de lumiére et de chaleur inten-
ses! els cem a été congu pour une utilisation
a température ambiante (20°C - 25°C / 68°F -
77°F). Stocker au réfrigérateur a une tempéra-
ture de 4°C - 8°C / 39°F - 46°F. Ne pas conge-
ler! Ramener a la température ambiante avant
I'utilisation.

12. Numéro de lot et date d'ex|
Le numéro de lot doit &tre spécifié pour iden-
tifier les produits en cas d'enquétes. Les pro-
duits ne doivent plus étre utilisés une fois la
date d'expiration dépassée.

13. Mesures de précaution

Fermer les récipients aprés chaque utilisation
a |'aide du couvercle approprié. Ne pas laisser
4 la portée des enfants. Pour usage dentaire
seulement. Les gants médicaux disponibles
dans le commerce n’offrent pas une protection
contre |'effet de sensibilisation des méthacryla-
tes. Si le produit entre en contact avec le gant,
retirer le gant et le mettre au rebut, se laver
immédiatement les mains a I'eau et au savon
et enfiler un nouveau gant. En cas de réaction
allergique, consulter un médecin.

14. Mesures d'urgence
En cas de contact direct avec la muqueuse
buccale, rincer a I'eau. En cas de contact avec
les yeux, rincer soigneusement 2 I'eau. Consul-
ter un ophtalmologiste.

15. Hygiéne

Utiliser des instruments d‘application pour
un patient uniquement. Doser les produits
& I'écart des patients pour éviter toute con-
tamination. Ne désinfecter pas la seringue
mélangée double de maniére oxydative, mais
préférer-la a I'aide d'alcool médical.

16. Garantie

Le produit a été développé pour une utilisati-
on dans la dentisterie et doit étre traité con-
formément aux instructions d'utilisation. Nous
déclinons toute responsabilité pour d'autres
dégats, notamment ceux dus au non-res-
pect du mode d’emploi ou & la manipulation
incorrecte ou & I'utilisation non conforme d'un
produit. Notre responsabilité est limitée a la
qualité de nos produits. Si un produit s'avére
de qualité déficiente, seule sa valeur sera rem-
placée. Avant d'utiliser les produits, il incombe
a l'utilisateur de vérifier s'ils sont adaptés a la
finalité visée. Lui seul assume tous les risques
associés a |'utilisation du produit et porte
I'entiére responsabilité d'éventuels dégats
pouvant en résulter. Les fiches de données
de sécurité et les données techniques sont
disponibles sur la page d'accueil de
SAREMCO Dental AG.

17. Autres remarques pour I'Europe

Si des incidents graves en lien avec I'utilisati-
on du produit venaient 4 la connaissance de
I'utilisateur et / ou des patients, ils doivent étre
signalés au fabricant et aux autorités compé-
tentes de |'Etat dans lequel I'utilisateur et / ou
le patient sont établis

Vous trouverez des rapports sommaires sur
la sécurité et la performance clinique de SA-
REMCO produits dans la banque de données
européenne sur les dispositifs médicaux
(EUDAMED - https:/ec.europa.eu/tools/eu-
damed).
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SAREMCO

Istruzioni per l'uso
els cem

1. Descrizione del prodotto

els cem & un cemento da cementazione com-
posito radiopaco, auto e foto-indurente in
siringa a doppia miscelazione. Il materiale, sta-
bile nei colori, & offerto in versione universale
trasparente. els cem & un materiale da restauro
a base polimerica di tipo 2, classe 3 secondo
DIN EN ISO 4049 e ha una radiopacita di 3,2
mm di alluminio.

2. Compo:
BisEMA, barium glass silanized, fumed silica,
ytterbium trifluoride (Filler content: 61 % wt,
40 % by volume, particle size between 0.04 -
3.00 pm, median 0.7 um) catalysts, inhibitors,
pigments

3. Uso previsto

| cementi e i promotori di adesione SAREMCO
sono destinati alla ricostruzione indiretta o alla
correzione di denti natu-rali disfunzionali (ad
es. denti difettosi).

4. Indicazioni

Cementazione definitiva di restaurazioni in-
dirette (inlays/onlays, corone, ponti, perni
radicolari) in composito, metal-lo o ceramica/
ossidi di zirconio.

5. Controindicazioni

Questo cemento & controindicato per protesi
dentarie fisse intarsiate, uso su polpa aperta o
in caso di pulpite o aller-gia nota ai componen-
ti del prodotto sopra menzionati.

6. Target di pazienti:

els cem pud essere impiegato per il trattamen-
to di tutti i pazienti senza alcuna limitazione per
quanto riguarda eta o sesso.

7. Utilizzatore:

L'applicazione di els cem deve essere effettu-
ata da un utilizzatore con una formazione pro-
fessionale in odontoiatria.

8. Effetti collaterali

In alcuni casi sono state segnalate allergie da
contatto con prodotti di composizione simi-
lare. In caso di dubbio, I'allergia deve essere
accertata ed esclusa mediante un test specifico
prima dell'applicazione di questo prodotto. In
caso di ipersensibilita (allergie) a questi ingre-
dienti di els cem, il prodotto non deve essere
utilizzato. Per evitare rea-zioni della polpa, si
consiglia di coprire la dentina esposta nella
zona della polpa con materiali di riempimento
adatti (preferibilmente con idrossido di calcio).

Nota: els cem non contenga BisGMA, TEGD-
MA né HEMA.

9. Interazioni

Composti fenolici (ad es. eugenolo o prepa-
rati contenenti timolo), disinfettanti ossidativi
(ad es. perossido di idroge-no) e acidi forti,
specialmente sistemi adesivi acidi monocom-
ponente o primer acidi, possono pregiudicare
la polime-rizzazione di questo prodotto. Abra-
sivi basici impediscono I'effetto di SAREMCO
cmf prime.

10. Fasi di lavorazione

10.1. Restaurazione e preparazione del
dente

Irruvidire (per superfici metalliche, ossido di
zirconio) rispettivamente silanizzare (cramica
ecc) le superfici interne della restaurazione
o del pezzo in lavorazione per creare una
ritenzione fisica. Soprattutto con le superfici in
ossido di zirconio, un buon modello ritentivo &
decisivo per la longevita del restauro. Sabbia-
re le superfici interne dei restauri in ossido di
zirconio con ossido di alluminio 110 pa 2 - 3
bar (iruvidire, ingrandire la superficie) e quindi
pulire con aria priva di olio. Successivamen-
te, si consiglia I'uso di un primer all‘ossido di
zirconio. Osservare le istruzioni per 'uso del
produttore. Mantenere asciutto! Rimuovere
la restaurazione temporanea e gli residui di
cemento prowvisorio, pulire e asciugare il mon-
cone o la cavita.

10.2. Mordenzatura acida dello smalto e
della dentina

Applicare il gel mordenzante e condizionare
in conformita alle istruzioni per l'uso del pro-
dotto. SAREMCO raccomanda cmf etch. Lo
smalto sufficientemente inciso appare opaco
e bianco.

10.3. Adesione

Applicare I'adesivo e condizionare in confor-
mita alle istruzioni per 'uso del prodotto. Per
pazienti con un‘allergia comprovata a HEMA,
TEGDMA e BisGMA, SAREMCO raccomanda
cmf adhesive system e els duobond.

Attenzione: Per evitare |'interazione di ques-
to prodotto con agenti fortemente acidi, non
utilizzare adesivi acidi mo-nocomponenti, o co-
prire primer acidi con un film adesivo adegua-
tamente indurito. Applicare gli adesivi sempre
in uno strato molto sottile, tenendo conto della
precisione di adattamento del pezzo

10.4. Cementazione, montaggio, polime-
rizzazione

Rimuovere il cappuccio e posizionare un nuovo
puntale di miscelazione. Erogare il prodotto
direttamente dalla siringa sulle superfici del re-
stauro da incollare. Inserire il restauro e fissarlo
con una leggera pressione nella corretta posi-
zio-ne finale.

Avvertenza: Ad una temperatura ambiente di
23°C/73°F e un'umidita relativa del 50 %, sono
disponibili i seguenti tempi per la lavorazione:

Tempo di lavorazione: > 1:30 min.
Tempo di stagionatura: < 5:00 min

Temperature pit basse allungano i tempi indi-
cati, mentre temperature piu elevate o un'azi-
one pit forte della luce li accorciano. Il tempo
di esposizione indicato si basa su dispositivi di
polimerizzazione della luce con un massimo di
emissione compreso tra 450 - 470 nm e una
potenza luminosa = 700 mW/cm?.

Il tempo di esposizione necessario pud variare
a seconda della sorgente luminosa e delle re-
lative istruzioni per l'uso. Il pezzo da lavorare
inserito non deve essere spostato dopo la fine
del tempo di lavorazione.

Rimuovere immediatamente |'eccesso utiliz-
zando uno strumento/ausilio idoneo. Fotopo-
limerizzare le articolazioni tra dente e restauro
per 20 secondi (per segmento). Tenere presen-
te che il cemento composito di fissaggio in ec-
ces-s0 deve essere rimosso in tempo.

10.5. Rimozione del cemento in eccesso

a) Tecnica di pulizia:

Rimuovere immediatamente il cemento in
eccesso con un pennello, un filo interdentale
o rimuoverlo con uno scaler. In particolare,
prestare attenzione alla tempestiva rimozione
del materiale da cementazione in eccesso nelle
aree meno accessibili (margini approssimative,
gengivali, intermedio). In caso di dubbio, ese-
guire una radiografia.

b) Tecnica del quarto (max. 6 pilastri del
ponte) - fotopolimerizzazione di tutto il
materiale in eccesso e successiva rimozione:
Il cemento in eccesso deve essere attivato alla
luce con una lampada fotopolimerizzatrice a
una distanza di max. 10 mm per 20 secondi per
quarto di lato (mesioorale, distorale, mesio-
buccale, distobuccale). Cio facilita la rimozione
con uno scaler. Anche in questo caso, prestare
attenzione a una tempestiva rimozione del
materiale da cementazione in eccesso nelle
aree meno accessibili (margini approssimativi,
gengivali, intermedio). In caso di dubbio, ese-
guire una radiografia.

Rimuovere con cautela il cemento in eccesso
in prossimita della mucosa. Durante la rimozi-
one del cemento in ecces-so, non spazzolare il
cemento dai margini.

10.6. Completamento

Rifinire i bordi della restaurazione e le aree
approssimali con strumenti adeguati (diamanti
di finitura, dischi lucidatori flessibili, strip ecc.).
Si consiglia di fluorurare i denti trattati.

11. Conservazione

Proteggere i prodotti fotopolimerizzabili da
intense fonti di luce e di calore! els cem & con-
cepito per 'uso a tempera-tura ambiente (20°C
- 25°C / 68°F - 77°F). Conservare in frigorifero
ad una temperatura compresa tra 4°C e 8°C /
39°F - 46°F. Non congelare! Portare a tempera-
tura ambiente prima dell’uso.

12. Numero di lotto e data di scadenza

In caso di richieste di informazioni, specificare
il numero del lotto per identificare i prodotti.
| prodotti non devono piu essere utilizzati una
volta trascorsa la data di scadenza.

13. Misure cautelari

Chiudere i contenitori con l'apposito
coperchio dopo ogni utilizzo. Tenere fuori dalla
portata dei bambini. Solo per uso dentale. |
guanti per uso medico disponibili in commer-
cio non proteggono dall’effetto sensibilizzante
dei meta-crilati. Se il prodotto entra in contatto
con il guanto, rimuoverlo e smaltirlo, lavarsi
immediatamente le mani con ac-qua e sapone
e indossare un guanto nuovo. In caso di reazio-
ne allergica consultare un medico.

14. Misure di emergenza

In caso di contatto diretto con la mucosa ora-
le, sciacquare con acqua. In caso di contatto
diretto con gli occhi, sciac-quare abbondante-
mente con acqua. Consultare un oftalmologo.

15. Igiene

Utilizzare gli applicatori solo per un singolo
paziente. Dosare i prodotti lontano dai pazienti
per evitare contaminazio-ni. Non disinfettare la
siringa miscelatrice doppia in modo ossidativo,
ma preferibilmente pulirla con alcool medico.

16. Garanzia

Il prodotto & stato sviluppato per l'uso in
odontoiatria e deve essere lavorato secon-
do le istruzioni per I'uso. Per altri danni, cioé
quelli causati dalla mancata osservanza delle
istruzioni per |'uso o da altro uso improprio o
uso improprio di un prodotto, si declina ogni
responsabilita. La nostra responsabilita &
limitata alla qualita dei nostri prodotti. Se un
prodotto & di qualita difettosa, verra sostituito
solo il suo valore. E responsabilita dell'utente
verificare, prima di utiliz-zare i prodotti, se sono
adatti allo scopo previsto. Lutente si assume
espressamente tutti i rischi associati all'uso
del prodotto ed & I'unico responsabile per
eventuali danni derivanti. Schede di sicurezza
e dati tecnici sono disponibili sul sito web di
SAREMCO Dental AG.

17. Informazioni di vario tipo per I'Europa
Se l'utente e/o il paziente dovessero venire a
conoscenza di gravi episodi verificatisi durante
I'uso dell’apparecchiatura, dovranno informare
prontamente il produttore e |'autoritd compe-
tente dello Stato in cui l'u-tente e/o il paziente
si trovano.

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazi-
oni cliniche di SAREMCO prodotti sono dis-
ponibili nella banca dati europea dei dispos-
itivi medici (EUDAMED-https://ec.europa.eu/
tools/eudamed)
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SAREMCO

Instrucciones de uso
els cem

1. Descripcién del producto

els cem es un cemento de cementacion com-
puesto radiopaco, fotopolimerizable y quimi-
co, que se presenta en una jeringa de doble
mezcla. El material de color estable se ofrece
en una version universal transparente. els cem
es un material de restauracién a base de poli-
meros de tipo 2, clase 3 segin la norma DIN
EN ISO 4049 y tiene una radiopacidad de 3,2
mm de aluminio.

2. Composicién

BisEMA, barium glass silanized, fumed silica,
ytterbium trifluoride (Filler content: 61 % wt,
40 % by volume, particle size between 0.04 -
3.00 pm, median 0.7 pm) catalysts, inhibitors,
pigments

3. Uso previsto

Los cementos y promotores de adhesion
de SAREMCO estan destinados a la recons-
truccién o correccién indirecta de dientes
naturales disfuncionales (p. ej., dientes defec-
tuosos).

4. Indicaciones

Cementacién definitiva de restauraciones indi-
rectas (incrustaciones/recubrimientos, coronas,
puentes, postes radiculares) de composite,
metal o porcelana/circonio

5. Contraindicaciones

Este cemento esta contraindicado para préte-
sis dentales fijas retenidas con incrustaciones,
uso en pulpa abierta o en caso de pulpitis o
alergia conocida a los ingredientes del produc-
to mencionados anteriormente.

6. Pacientes destinatarios:
els cem puede emplearse en todo tipo de pa-
cientes, sin limitaciones de edad o sexo.

7. Usuario:

La aplicacién de els cem debe llevarla a cabo
un usuario profesional cualificado y formado
en odontologia.

8. Efectos secundarios

En casos aislados se han descrito alergias por
contacto con productos de composicion simi-
lar. En caso de duda, la alergia debe aclararse
y excluirse mediante una prueba especifica
antes de la aplicacién de este producto. En
caso de hipersensibilidad conocida (alergias) a
estos ingredientes de els cem, se debe evitar la
aplicacion. Para evitar reacciones de la pulpa,
se recomienda cubrir la dentina expuesta en el
area pulpar con materiales de subobturacion
adecuados (preferentemente, con hidroxido
de calcio)

Nota: els cem no contiene BisGMA, TEGDMA
o HEMA,

9. Interacciones

Los compuestos fendlicos (por ejemplo,
eugenol o preparaciones que contienen timol),
los desinfectantes oxidativos (por ejemplo,
peroxido de hidrégeno) y los acidos fuertes,
en particular sistemas adhesivos acidos de
un componente o imprimadores &cidos pue-
den perjudicar la polimerizacién del produc-
to. Los abrasivos de chorro de arena bésicos
inhiben el efecto del producto cmf prime de
SAREMCO

10. Etapas del proceso

10.1. Preparacién de la restauracién y del
diente

Raspe (superficies metalicas, éxido de circonio)
y/0 silanice (porcelana) las superficies internas
de la restauracion o pieza de trabajo para crear
una retencion fisica. Especialmente con super-
ficies de 6xido de circonio, un buen patron
retentivo es decisivo para la vida util prolon-
gada de la restauracion. Limpie las superfi-
cies internas de las restauraciones de Oxido
de circonio con éxido de aluminio de 110 p a
2 - 3 bar (hacer més rugoso, agrandar la super-
ficie) y luego limpie con aire libre de aceite.
Posteriormente, se recomienda el uso de una
imprimacion de oxido de circonio. Observe
las instrucciones de uso del fabricante. jMan-
tener seco! Retire la restauracién temporal y
cualquier residuo de la restauracion temporal,
limpie y seque el nicleo o la cavidad.

10.2. Grabado de esmalte y dentina
Aplicacién del gel de grabado y condicio-
namiento segun las instrucciones de uso del
producto. SAREMCO recomienda cmf etch. La
apariencia del esmalte suficientemente graba-
do es mate y blanco.

10.3. Adhesién

Aplicacion del adhesivo y condicionamiento
segn las instrucciones de uso del producto.
Para pacientes con alergia comprobada a
HEMA, TEGDMA o BisGMA, SAREMCO reco-
mienda cmf adhesive systemy els duobond.

Advertencia: para evitar la interaccion de este
producto con un medio fuertemente acido,
no use adhesivos 4cidos monocomponente o
cubra los imprimadores acidos con una pelicu-
la adhesiva adecuadamente curada. Debido a
la precision de ajuste de la pieza de trabajo,
los adhesivos siempre se deben aplicar en una
capa muy fina.

10.4. Cementacién, ajuste, curado

Retire la tapa y coloque una nueva punta de
mezcla. Dispensar el producto directamente
de la jeringa sobre las superficies de la restau-
racion a unir. Inserte la restauracion y fijela con
una ligera presién en la posicion final correcta

Advertencia: A una temperatura ambiente de
23°C / 73°F y una humedad relativa del 50 %,
los siguientes tiempos estan disponibles para
el procesamiento:

Tiempo de procesamiento: > 1:30 min
Tiempo de curado: < 5:00 min.

Temperaturas més bajas alargan los tiempos
indicados, mientras que temperaturas mas
altas o una mayor accion de la luz los acortan.
El tiempo de exposicion indicado se basa en
dispositivos de fotopolimerizacién con un
maximo de emisién que oscila entre 450 - 470
nm'y una potencia luminosa > 700 mW/cm?.

El tiempo de exposicién necesario puede
variar segin la fuente de luz y sus instruccio-
nes de uso. La pieza de trabajo insertada no
debe moverse después del final del tiempo de

procesamiento.
Elimine el exceso inmediatamente utilizando
un instrumento/ayuda adecuado. Fotopolime-
rice las juntas entre el diente y la restauracion
durante 20 segundos (por segmento). Ten-
ga en cuenta que el exceso de cemento de
composite de cementacion debe eliminarse
a tiempo

10.5. El

inacién del exceso de cemento

a) Técnica de limpieza:

Retire el exceso de cemento inmediatamente
después con un cepillo, hilo dental o eliminelo
con un raspador. En particular, preste aten-
cién a la eliminacion oportuna del exceso de
material de cementacion en las areas menos
accesibles (area proximal, méargenes gingiva-
les, péntico péntico). En caso de duda, tome
una imagen de rayos X.

b) Técnica de cuartos (méx. 6 pilares de pu-
ente) - fotopolimerizacién de todo el exceso
de material y posterior eliminacién:
El exceso de cemento debe fotoactivarse uti-
lizando una lémpara de polimerizacién a una
distancia de max. 10 mm durante 20 segundos
por cuarto de lado (mesiooral, distooral, mesi-
ovestibular, distovestibular). Esto facilita la eli-
minacién con un raspador. Una vez mas, preste
atencién a la eliminacién oportuna del exce-
so de material de cementacién en las areas
menos accesibles (érea proximal, margenes
gingivales, pontico péntico). En caso de duda,
tome una imagen de rayos X.

Quitar con cuidado cualquier exceso de
cemento en la proximidad de la mucosa. Mien-
tras quitar el exceso de cemento, no cepillar el
cemento de los méargenes.

10.6. Acabado

Acabe los margenes de la restauracion y las
dreas proximales utilizando instrumentos ade-
cuados (diamantes de acabado, discos de puli-
do flexibles, tiras, etc.). Se recomienda fluorizar
los dientes tratados.

11. Almacenamiento

iProteja los productos de fotocurado de las fu-
entes luminosas intensas! els cem fue desarrol-
lado para ser utilizado a temperatura ambiente
(20°C - 25°C / 68°F - 77°F). Se debe conservar
en el refrigerador a una temperatura de entre
4°C - 8°C/ 39°F - 46°F. {No congelar! Llevar a
temperatura ambiente antes de usar.

12. Nimero de lote y fecha de caducidad
Debe especificarse el nimero de lote para
identificar productos en caso de consultas. No
utilizar los productos una vez que haya pasado
la fecha de vencimiento.

13. Medidas preventivas

Cierre los recipientes después de cada uso con
la tapa correcta. Mantener fuera del alcance
de los nifios. Solo para uso dental. Cuando
utilice puntas, asegurese de haber retirado la
tapa antes del uso. Los guantes médicos que
se adquieren en comercios no brindan protec-
cion contra el efecto de sensibilizacion de los
metacrilatos. Si el producto entra en contacto
con el guante, quitese el guante y deséchelo,
lavese las manos con agua y jabén de inmedi-
ato y péngase un guante nuevo. En caso de
una reaccion alérgica, consulte con un médico.
Al pulir o extraer composites se recomienda
utilizar siempre un sistema de refrigeracion
por agua y un buen sistema de extraccion para
poder ventilar el laboratorio dental con frecu-
encia, asimismo se recomienda utilizar masca-
ras con una alta eficiencia en filtracion de parti-
culas para tamarios de particulas pequefos.

14. Medidas de emergencia

En caso de contacto directo con la mucosa
bucal, enjudguese con agua. En caso de cont-
acto con los ojos, enjudguese abundantemen-
te con agua. Consulte con un oftalmélogo.

15. Higiene

Utilice los instrumentos de aplicacién para un
solo paciente Unicamente. Dosifique el pro-
ducto a cierta distancia del paciente para evi-
tar la contaminacion. No desinfecte las jeringas
dobles con desinfectantes oxidativos, sino con
alcohol de uso médico.

16. Garantia

El producto fue desarrollado para su uso en
odontologia y debe procesarse de acuerdo
con las instrucciones de uso. Para otros dafos,
es decir, los causados por el incumplimien-
to de las instrucciones de uso u otro manejo
inadecuado o uso inadecuado de un producto,
se rechaza cualquier responsabilidad. Nuestra
responsabilidad se limita a la calidad de nue-
stros productos. Si un producto es de calidad
defectuosa, solo se reemplazara su valor. Es
responsabilidad del usuario comprobar, antes
de utilizar los productos, si son adecuados
para el propésito previsto. El usuario asume
expresamente todos los riesgos asociados con
el uso del producto y es el Unico responsable
de los darios resultantes. Las hojas de datos de
seguridad y las hojas de datos técnicos estan
disponibles en el sitio web de SAREMCO
Dental AG.

17. Otras indicaciones para Europa

Si el usuario y/o el paciente tuviese cono-
cimiento de incidencias graves surgidas en
relacion con el empleo de este producto, estas
se comunicaran al fabricante y a la autoridad
responsable del Estado en el cual reside el
usuario y/o el paciente. Los resimenes sobre
seguridad y rendimiento clinico del SAREM-
CO productos estan disponibles en la base
de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED-https://ec.europa.eu/tools/eu-
damed)

18. Produccién / distribucién
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Gebruiksaanwijzing
els cem

1. Productbeschrijving
els cem is een licht- en chemischhardend, ra-
diopaak composiet bevestigingscement in een
spuit met dubbele menging. Het kleurstabiele
materiaal wordt aangeboden in een universele
transparante versie. els cem is een polymeer-
gebaseerd restauratiemateriaal type 2, klasse 3
volgens DIN EN ISO 4049 en heeft een radio-
paciteit van 3,2 mm aluminium.

2. Samenstelling

BisEMA, barium glass silanized, fumed silica,
ytterbium trifluoride (Filler content: 61 % wt,
40 % by volume, particle size between 0.04 -
3.00 um, median 0.7 pm) catalysts, inhibitors,
pigments

3. Beoogd gebruik

Saremco-cementen en hechtingsbevorderaars
zijn bedoeld voor indirecte reconstructie of
correctie van disfunctionele natuurlijke tanden
(bijv. defecte tanden).

4. Indicatie

Definitieve cementeren van indirecte restau-
raties (inlays/onlays, kronen, bruggen, wor-
telstiften) met composiet, metaal of porselein/
zirkonium

5. Contra-indicaties

Dit cement is gecontra-indiceerd voor
inlay-retained vaste tandprothesen, gebruik
op geopende pulp of in geval van pulpitis of
bekende allergie voor de bovengenoemde
ingrediénten van het product.

6. Patiéntendoelgroep:

els cem kan voor alle patiénten zonder beper-
king ten aanzien van leeftijd of

geslacht worden gebruikt

7. Gebruiker:

els cem wordt toegepast door professioneel in
de tandheelkunde opgeleide

gebruikers.

8. Bijwerkingen

In afzonderlijke gevallen zijn er contactaller-
gieén beschreven bij gebruik van producten
met een soortgelike samenstelling. In geval
van twijfel moet de allergie worden vastgesteld
of uitgesloten door middel van een specifieke
test voordat dit product wordt aangebracht.
Niet aanbrengen bij bekende overgevoelig-
heid (allergieén) voor deze bestanddelen of
voor els cem. Om reacties van de pulpa te ver-
mijden, wordt geadviseerd het blootliggende
dentine in de buurt van de pulpa af te dekken
met een geschikte ondervulling (bij voorkeur
met calciumhydroxide).

Opmerking: els cem bevat geen BisGMA,
TEGDMA of HEMA.

9. Wisselwerkingen

Fenolische verbindingen (bijv. eugenol of
preparaten die thymol bewvatten), oxidatieve
desinfectiemiddelen (bijv. waterstofperoxide)
en sterke zuren, met name zure adhesiefsyste-
men met één component of zure primers, kun-
nen de polymerisatie van het product belem-
meren. Basische polijstmiddelen belemmeren
de werking van SAREMCO cmf prime.

10. Verwerkingsstappen

10.1. Restauratie en tand voorbereiden
Ruw de binnenste oppervlakken van de res-
tauratie of het werkstuk op (metalen opper-
vlakken, zirkoniumoxide) of silaniseer de op-
pervlakken (porselein) om fysieke retentie te
creéren. Met name bij zirkoniumoxide opper-
vlakken is een goed retentiepatroon cruciaal
voor de levenslange restauratiecyclus. Blast de
binnenoppervlakken van  zirkoniumoxide-re-
stauraties met 110 p aluminiumoxide bij 2-3
bar (opruwen, vergroot oppervlak) en reinig
vervolgens met olievrije lucht. Nadien wordt
het gebruik van een primer van zirkoniumoxide
aanbevolen. Neem de gebruiksinstructies van
de fabrikant in acht. Droog houden! Verwijder
de tijdelijke restauratie en eventuele residuen.
Reinig en droog de stomp of holte.

10.2. Etsen van glazuur en dentine

Breng de etsgel aan en conditioneer volgens
de gebruiksaanwijzing van het product.
SAREMCO beveelt cmf etch aan. Glazuur dat
voldoende geétst is, ziet er mat en wit uit.

10.3. Adhesie

Breng de adhesief aan en conditioneer volgens
de gebruiksaanwijzing van het product. Voor
patiénten met een bewezen allergie voor
HEMA, TEGDMA of BisGMA raadt SAREMCO
cmf adhesive system en els duobond aan.

Waarschuwing: Gebruik geen zure adhesieven
met één component of bedek zure primers
met een goed uitgeharde adhesieflaag om
interactie tussen dit product en een sterk zuur
medium te voorkomen. Breng adhesieven
altijd in een zeer dunne laag aan vanwege de
nauwkeurigheid bij plaatsing van het werkstuk.

10.4. Cement, inbrengen, uitharden
Verwijder de dop en breng een nieuwe meng-
tip aan. Doseer het product rechtstreeks
vanuit de spuit op de oppervlakken van het
te verlijmen werkstuk. Breng de restauratie
aan en fixeer deze met lichte druk in de juiste
eindpositie.

Let op: Bij een kamertemperatuur van 23°C
/ 73°F en een relatieve vochtigheid van 50%
staan de volgende verwerkingstijden ter be-
schikking;

Verwerkingstijd: > 1:30 min
Uithardingstijd: < 5:00 min.

Lagere temperaturen verleng de gespecifice-
erde tijden Tijden, hogere temperaturen of
sterkere blootstelling aan licht verkorten ze.
De opgegeven belichtingstijd is gebaseerd
op lichtuithardende apparaten met een emis-
siemaximum in het bereik van 450 - 470 nm en
een lichtopbrengst van = 700 m\W/cm?.

De benodigde belichtingstijd kan variéren,
afhankelijk van de lichtbron en de gebruik-
saanwijzing. Het ingelegde werkstuk mag na
afloop van de bewerkingstijd niet meer wor-
den bewogen

Overtollig direct met een geschikt instrument/
hulpmiddel verwijderen. Hard de verbindingen

tussen tand en restauratie 20 seconden (per
segment) uit met licht. Houd er rekening mee
dat overtollig bevestigingscomposiet tijdig
moet worden verwijderd

10.5. Ve

ering van overtollig cement

a) Veegtechniek:

Verwijder overtollig cement met een borstel,
tandzijde of een scaler. Besteed bijzondere
aandacht aan het tijdig verwijderen van over-
tollig materiaal op moeilijk bereikbare plaatsen
(proximaal, gingivaranden, brugpontics). Maak
bij twijfel een rontgenfoto. Maak bij twijfel een
réntgenfoto

b) Kwarttechniek (max. 6 brugak -
Uitharden met licht van alle overtollige en
daaropvolgende verwijdering:

Het overtollige cement wordt met een poly-
merisatielamp op een maximale afstand van
10 mm gedurende 20 seconden per kwart-
zijde (mesiooraal, distooraal, mesiobuccaal,
distobuccaal). Hierdoor is het makkelijker te
verwijderen met een scaler. Ook hier geldt het
tijdig verwijderen van overtollig bevestigings-
materiaal op moeilijk toegankelijke plaatsen
(bij benadering, gingivaranden, pontics).
respect, denk sterk aan. Maak bij twijfel een
réntgenfoto

Verwijder voorzichtig overtollig cement in de
buurt van de slijmvliezen. Borstel het cement
niet uit de marges terwijl u overtollig cement
verwijdert.

10.6. Afwerken

Werk de randen van de restauratie en pro-
ximale gebieden af met daarvoor geschikte
instrumenten (afwerkdiamanten, flexibele poli-
jstschijven, strips, enz.). Het wordt aanbevolen
de behandelde tanden te fluorideren.

11. Bewaren

Bescherm lichtuithardende producten tegen
krachtige lichtbronnen en hitte! els cem is
ontwikkeld voor gebruik bij kamertemperatuur
(20°C - 25°C / 68°F - 77°F). Bewaar het middel
in de koelkast bij een temperatuur tussen 4°C
en 8°C / 39°F - 46°F. Niet invriezen! Op kamer-
temperatuur brengen voor gebruik.

12. Batchnummer en vervaldatum

Vermeld het batchnummer ter identificatie
van de producten in het geval van vragen.
Producten mogen niet worden gebruikt na de
vervaldatum.

13. Voorzorgsmaatregelen

Sluit alle verpakkingen na elk gebruik met de
juiste afdekking. Buiten bereik van kinderen
houden. Alleen voor tandheelkundig gebruik.
Controleer bij het gebruik van tips voér ge-
bruik of de dop is verwijderd. Commercieel
verkrijgbare medische handschoenen bieden
geen bescherming tegen de sensitisatie die
optreedt bij gebruik van methacrylaten. Trek
de handschoen uit, werp deze weg, was uw
handen direct met water en zeep en trek een
nieuwe handschoen aan als het product in con-
tact komt met de handschoen. Raadpleeg een
arts als u een allergische reactie krijgt. Bij het
polijsten of verwijderen van composieten is het
raadzaam om altijd een waterkoeling en een
goede afzuiging te gebruiken, om het tand-
technisch laboratorium regelmatig te luchten
en om een masker te dragen met een hoge
filtratie-efficiéntie voor kleine deeltjes.

14. Noodmaatregelen

Bij rechtstreeks contact met de huid en orale
slijmvliezen: met water uitspoelen. Bij contact
met de ogen: grondig uitspoelen met water.
Een oogarts raadplegen.

15. Hygiéne

Gebruik de instrumenten voor het aanbrengen
slechts bij één patiént. Prepareer de producten
uit de buurt van de patiént om besmetting te
voorkomen. Desinfecteer dubbele spuiten niet
met oxidatieve desinfectiemiddelen, maar
gebruik hiervoor medische alcohol.

16. Garantie

Het product is ontwikkeld voor gebruik in de
tandheelkunde en moet worden verwerkt
volgens de gebruiksaanwijzing. Wij aanvaar-
den geen aansprakelijkheid voor overige scha-
de, dw.z. schade veroorzaakt door niet-na-
leving van de gebruiksaanwijzing, overig
onjuist gebruik of onbedoeld gebruik van een
product. Het is de verantwoordelijkheid van de
gebruiker om voor gebruik van de produc-
ten te controleren of de producten geschikt
zijn voor het beoogd gebruik. De gebruiker
aanvaardt uitdrukkelijk alle risico’s die zijn ver-
bonden aan het gebruik van het product en is
volledig aansprakelijk voor eventuele schade
voortkomend uit het gebruik. De veiligheid-
sinformatiebladen en technische gegevens zijn
beschikbaar op de startpagina van SAREMC
Dental AG.

17. Overige opmerkingen voor Europa
Indien de gebruiker en/of de patiént in ver-
band met de toepassing van het product ken-
nis krijgt van opduikende ernstige voorvallen,
dienen deze bij de producent of bij de bevoeg-
de autoriteit van het land, waar de gebruiker
en/of de patiént woonachtig is, gerapporteerd
te worden.

Beknopte verslagen over veiligheid en klinis-
che prestaties van SAREMCO producten zijn
opgeslagen in de Europese databank voor
medische hulpmiddelen (EUDAMED-https://
ec.europa.eu/tools/eudamed)
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