artCem" One merz
Selbstatzendes lichthartendes Adhasiv \ ;

Gebrauchsanweisung, bitte aufmerksam lesen!

Produktbeschreibung
artCem® One ist ein einfach zu verwendendes selbstatzendes lichthartendes Einkomponenten-
Adhasiv. Es wurde entwickelt fiir eine starke Bindung von Compositen auf Schmelz und Dentin.

artCem® One vertragt sich mit allen z. Zt. im Handel erhéltlichen lichthartenden Compositema-
terialien.

Indikationen/Zweckbestimmung
Adhasiv fur:
« Restaurationen mit lichthartenden Compositen

Leistungsmerkmale
Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen den Anforderungen der Zweckbestimmung.

Kontraindikationen

In seltenen Fallen kann das Material bei Patienten mit einer Uberempfindlichkeit gegen einen
der Bestandteile zu einer Sensibilisierung fiihren. In diesen Fallen sollte das Material nicht
weiter verwendet werden.

Bei direktem Kontakt mit der Pulpa sind Irritationen mdglich. Deswegen muss zum Schutz der
Pulpa bei tiefen pulpanahen Kavitaten der Kavitdtenboden immer mit einer diinnen Schicht
Pulpatberkappungsmaterial bedeckt werden.

Patientenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen MalRnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender
Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch den professionell in der Zahnmedizin aus-
gebildeten Anwender.

Wechselwirkung mit anderen Materialien

Nicht in Verbindung mit eugenolhaltigen Praparaten verwenden, da Eugenol die Aushartung des
Adhasivs beeintrachtigt. Auch die Lagerung in der Nahe von nicht verschlossenen eugenolhalti-
gen Produkten ist schadlich. Bringen Sie daher unausgehartetes Material nicht in Kontakt mit
eugenolhaltigen Produkten.

Anwendung

1. Isolation
Die Verwendung von Kofferdam wird empfohlen.

2. Praparation der Kavitat

Vor Beginn der Praparation ist der Zahn von Riickstanden o. a. zu reinigen. Die Kavitat ist so zu
praparieren, dass moglichst wenig gesundes Zahnmaterial verloren geht. Der Kavitatenrand ist
am Zahnschmelz ein wenig abzuschragen (0,5-1,0 mm), damit die Klebeoberflache im Zahn-
schmelz und damit die Bindungsfestigkeit vergroRert wird

3. Schutz der Pulpa
Bei tiefen, pulpanahen Kavitaten den Kavitatenboden mit einer diinnen Schicht Pulpatiberkap-
pungsmaterial (z. B. CALCIUM HYDROXIDE LINER) bedecken.

4. Anwendung von artCem® One

artCem® One mit einem Pinsel auf die wasserfeuchten Dentin- und Schmelzoberflachen auf-
tragen und 30 Sekunden lang intensiv einarbeiten.

Dabei ist darauf zu achten, dass das Material homogen (ber die gesamte Flache verteilt ist. Der
Anteil leichtflichtiger Stoffe wird anschlieRend durch sanftes Blasen mit Druckluft (10 Sekunden)
entfernt und das Adhasiv dabei verteilt. AnschlieRend wird 20 Sekunden mit einer geeigneten
Dental-Halogenlampe oder einer LED-Lampe (Wellenldngenbereich 400-500 nm, Lichtintensitat
min. 1000 mW/cm2) ausgehartet. Danach kann sofort mit dem Legen des Composite-Materials
begonnen werden.



5. Legen der Fiillung, Ausharten und Finieren

Das Fillungsmaterial wird gemaR den Herstellervorschriften appliziert.

Fir ein optimales Resultat sollte zuerst ein lichthartendes, flieRfahiges Composite in einer diin-
nen Schicht appliziert und lichtgehértet werden. Danach kann das lichthartende modellierbare
Composite gemal Gebrauchsanweisung appliziert werden.

Lagerhinweis
Nicht Gber 25 °C lagern! Vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen. Nach Ablauf des Verfalls-
datums nicht mehr verwenden!

Zusatzliche Anmerkungen/Warnhinweise

Nichtausgehértetes Material kann reizend wirken und zu einer Uberempfindlichkeit gegeniiber
Methacrylaten fiihren.

Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen vermeiden.

Bei Hautkontakt sofort mit Wasser und Seife waschen. Bei Augenkontakt sofort mit viel Was-
ser spilen und gegebenenfalls Arzt konsultieren.

Handelstibliche medizinische Handschuhe bieten keinen Schutz gegen den sensibilisierenden
Effekt von Methacrylaten.

Fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Zusammensetzung
Hydrophile Methacrylate, MDP, Photoinitiatoren.

Entsorgung
Entsorgung gemaR den lokalen behdrdlichen Vorschriften.

Meldepflicht

Schwerwiegende Vorkommnisse gemal EU Medizinprodukte Verordnung die im Zusammen-
hang mit diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sind dem Hersteller und der zusténdigen
Behorde zu melden.

Hinweis

Kurzberichte tiber Sicherheit und klinische Leistung fiir das Medizinprodukt sind in der Europai-
schen Datenbank fiir Medizinprodukte

(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.

Garantie

P. L. Superior Dental Materials GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und
Herstellfehlern ist. P. L. Superior Dental Materials GmbH Gibernimmt keine weitere Haftung, auch
keine implizite Garantie bezuglich Verkauflichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Der
Anwender ist verantwortlich fiir den Einsatz und die bestimmungsgeméaRe Verwendung des
Produktes. Wenn innerhalb der Garantiefrist Schaden am Produkt auftreten, besteht Ihr einziger
Anspruch und die einzige Verpflichtung von P. L. Superior Dental Materials GmbH in der
Reparatur oder dem Ersatz des P. L. Superior Dental Materials GmbH-Produktes.

Haftungsbeschrénkung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zulassig ist, besteht fur P. L. Superior Dental Materials
GmbH keinerlei Haftung fiir Verluste oder Schaden durch dieses Produkt, gleichgliltig ob es sich
dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder Folgeschaden, unabhéngig von der Rechts-
grundlage, einschlieRlich Garantie, Vertrag, Fahrlassigkeit oder Vorsatz, handelt.

Liefereinheiten

1 Flasche a 5 ml artCem® One,

5 Vorlageschalen, 1 Microtip-Halter
und 50 Microtips
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