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SoloCem

Lesen Sie vor der Anwendung des Produkts die Gebrauchsinfor-
mation aufmerksam durch.

Gebrauchsanweisung

PRODUKTBESCHREIBUNG

SoloCem ist ein selbstadhésiver, dualhdrtender und rontgenopaker
Kompositzement. Der klinische Nutzen des Dentalmaterials ist die
Wiederherstellung der Zahnmorphologie.

ZWECKBESTIMMUNG

SoloCem ist bestimmt fiir:

« Permanente Zementierung von indirekten Restaurationen
« Permanente Zementierung von Wurzelstiften

ZUSAMMENSETZUNG
Komponente* Gew.-%
Methacrylat-Derivate 20-35
Barium-Aluminium-Borsilikatglas 60-75
Amorphe Kieselsaure 1-10
4-META 5-10
MDP 1-5
Zinkoxid 1-5

* In sehr niedrigen Konzentrationen (< 1,0 %) vorliegende Komponen-
ten sind nicht aufgefihrt.

INDIKATIONEN
Dauerhafte Wiederherstellung von Hartsubstanzen im Mundraum.

KONTRAINDIKATIONEN
Kontraindiziert bei Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile.

SICHERHEITSHINWEISE

Sicherheit

Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.

Bei direktem Kontakt mit der Mundschleimhaut ist das Absptilen
mit Wasser ausreichend.

Bei Kontakt mit den Augen griindlich mit Wasser ausspiilen und Au-
genarzt aufsuchen.

Aus hygienischen Griinden sind die Mischkaniilen (Mixing Tips) nur
furr den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Immer Handschuhe tragen.

Enthélt Nanomaterialien (gebundene Partikel)

Restrisiken

Anwender werden darauf hingewiesen, dass jeder zahnérztliche Ein-

griff in der Mundhohle gewisse Risiken in sich birgt. Einige dieser Risi-

ken sind:

+ Randundichtigkeiten / Verlust der Restauration.

« Postoperative Sensibilitédt / Gingivareizung / Sekundarkaries / en-
dodontische Komplikationen.

« Verfarbung / VerschleiB.

NEBEN- UND WECHSELWIRKUNGEN

Bestandteile von SoloCem kdnnen bei pradisponierten Personen zu
einer Sensibilisierung fiihren. Phenolische und andere Substanzen
(z. B. Zink-Oxid-Eugenol), welche die Polymerisation inhibieren, diir-
fen nicht mit SoloCem in Kontakt gebracht werden.

ANWENDER-/PATIENTENGRUPPE

Das Produkt darf nur von entsprechend qualifizierten zahnmedizini-
schen Fachkraften verwendet werden. Firr alle Patientengruppen ge-
eignet.

Hinweis: Dieses Produkt wurde nicht speziell bei vulnerablen Patien-
tengruppen wie Kindern oder schwangeren oder stillenden Frauen
untersucht.

PRAPARATION
Aus Sicherheitsgriinden und zur Trockenlegung einen Kofferdam ver-
wenden (z. B. von COLTENE).

ORDNUNGSGEMASSE ANWENDUNG

Nach Gebrauch den Mixing Tip nicht entfernen.

Um den Aushartungsprozess zu beschleunigen oder um die Inhibi-
tionsschicht zu vermindern, kann mit Licht polymerisiert werden.
Bei Restaurationen (max. 2 mm Dicke) ca. 20 s pro Seite/Oberflache,
bei Wurzelstiften 30 s. Halogen- oder LED-Polymerisationslampen
mit einer Lichtleistung von > 800 mW/cm’ verwenden. Bei geringe-
rer Lichtstarke verlangert sich die Lichthartung dementsprechend.
Dentin nicht Gbertrocknen.

handl i

.Vorb der ktflaichen
Die Vorbehandlung hangt vom jeweiligen Material ab. Sofern in der
Gebrauchsanweisung des jeweiligen Herstellers nichts anderes vor-
geschrieben ist, gelten folgende Empfehlungen:

Komposit Restaurationsflache aufrauen.
Metall Restaurationsflache aufrauen.
Zirkonoxid Restaurationsflache sandstrahlen.

Wichtig: Keine Phosphorsaure auf
sandgestrahlten Flachen verwenden,
da dies die Haftwerte verringern kann.

Extraoral: Restaurationsinnenseite mit
Flussséure (HF) &tzen.

Silikatkeramik

2. Befestigung von Kronen, Briicken, Inlays, Onlays

2.1. Optional: Vorbehandlung der Kavitét

Falls gewiinscht, kann Schmelz selektiv geitzt werden. Das Atzen von
Dentin ist zu vermeiden. Zur Verbesserung der Haftkraft kénnen
Schmelz und Dentin zusétzlich mit ONE COAT 7 UNIVERSAL vorbehan-
delt werden.

2.2. Applikation von SoloCem

2.2.1. Sicherheitsdeckel oder Mixing Tip entfernen. Etwas Material auf
ein Papiertuch auspressen, bis Base und Catalyst gleichmaBig
aus der Offnung austreten. Damit wird eine homogene Mi-
schung erreicht.

2.2.2. Die Offnung mit Papiertuch abwischen. Den Mixing Tip aufset-
zen und durch eine %-Drehung im Uhrzeigersinn (90°) fixieren.
Material auspressen und verwerfen, bis eine gleichméaBige, ho-
mogene Paste ausfliet.

2.2.3. SoloCem direkt auf die Innenflachen der Restauration und/oder
bei Bedarf (bei konkaven Formen, um Lufteinschliisse zu ver-
meiden) auf die Praparation geben.

2.2.4. AnschlieBend die Restauration mit einem leichten Druck in Po-
sition bringen.

2.2.5. Groben, unausgehirteten Uberschuss mit einem Spatel oder
einem anderen geeigneten Instrument entfernen und dabei die
Restauration mit erhohtem Druck in Position halten. Sobald So-
loCem eine gallertartige Konsistenz annimmt, diirfen die Uber-
schisse nicht mehr entfernt werden.

2.2.6. Feinere Uberschiisse nach kurzem Polymerisieren von 3 s oder
nach chemischer Aushartung entfernen.

2.2.7. Bei Bedarf lichthérten.

3. Bef auf Impl Ak

3.1.  Applikation von SoloCem

3.1.1. Sicherheitsdeckel oder Mixing Tip entfernen. Etwas Material auf
ein Papiertuch auspressen, bis Base und Catalyst gleichmaBig
aus der Offnung austreten. Damit wird eine homogene Mi-
schung erreicht.

3.1.2. Die Offnung mit Papiertuch abwischen. Den Mixing Tip aufset-
zen und durch eine %-Drehung im Uhrzeigersinn (90°) fixieren.
Material auspressen und verwerfen, bis eine gleichméaBige, ho-
mogene Paste ausflie3t.

3.1.3. SoloCem direkt auf die Innenflachen der Restauration und/oder
bei Bedarf (bei konkaven Formen, um Lufteinschliisse zu ver-
meiden) auf die Implantat-Abutments oder die Stimpfe geben.

3.1.4. AnschlieBend die Restauration mit einem leichten Druck in Po-
sition bringen.

3.1.5. Groben, unausgehirteten Uberschuss mit einem Spatel oder
einem anderen geeigneten Instrument entfernen und dabei die
Restauration mit erhohtem Druck in Position halten. Sobald So-
loCem eine gallertartige Konsistenz annimmt, diirfen die Uber-
schisse nicht mehr entfernt werden.

3.1.6. Feinere Uberschiisse nach kurzem Polymerisieren von 3 s oder
nach chemischer Aushartung entfernen.

3.1.7. Bei Bedarf lichthérten.

4, stiftzementierung
4.1. Auswahlen eines passenden Wurzelstift-Systems (z. B. ParaPost
Fiber Lux, ParaPost Taper Lux

4.2, Vorbehandlung des Wurzelkanals
4.2.1. Wurzelkanal geméB den jeweiligen Herstellerangaben préparieren.

4.3. Applikation von SoloCem

4.3.1. Sicherheitsdeckel oder Mixing Tip entfernen. Etwas Material auf
ein Papiertuch auspressen, bis Base und Catalyst gleichmaBig
aus der Offnung austreten. Damit wird eine homogene Mi-
schung erreicht.

4.3.2. Die Offnung mit Papiertuch abwischen. Den Mixing Tip aufset-
zen und durch eine %-Drehung im Uhrzeigersinn (90°) fixieren.
Material auspressen und verwerfen, bis eine gleichméaBige, ho-
mogene Paste ausflie3t.

4.3.3. SoloCem direkt aus der Spritze in den praparierten Wurzelkanal
applizieren.

4.3.4. SoloCem direkt auf dem Wurzelstift applizieren und den Stift
mit leichtem Druck im Wurzelkanal platzieren. Uberschuss ent-
fernen.

4.3.5. Bei Bedarf lichtharten.

5. Finieren
Sobald SoloCem ausgehartet ist, kann dieser mit rotierenden Instru-
menten bearbeitet werden.

AUFBEREITUNG, REINIGUNG, DESINFEKTION UND WARTUNG
Fir die Spritze wird die Verwendung einer Einweghiilse empfohlen.
Bei vermuteter oder erkennbarer Kontamination entsorgen.

HALTBARKEIT / LAGERUNG

Verfalldatum und [LoT: siehe Primérverpackung.

Lagertemperatur: 4-8 °C / 39-46 °F

Haltbarkeit nach Erstoffnung: 3 Monate

Vor Hitze und Sonneneinstrahlung schiitzen. Extreme Temperatur-
schwankungen vermeiden.

ENTSORGUNG

Gehértete oder ungehértete Abfélle gemaRl den geltenden gesetzli-
chen Auflagen entsorgen. Landerspezifisch gelten eventuell spezielle
Bestimmungen. Nur vollstdndig entleerte Verpackungen unter Beach-
tung der behordlichen Vorschriften im Hausmill entsorgen.

TECHNISCHE DATEN

Fullerpartikelverteilung 0,1-5 pm

Gewichtsfillgrad ca. 69 %

Volumenfllgrad ca. 43 %

Die Polymerisation beginnt mit dem ersten Kontakt von Base und Katalyst.
Rontgenopazitat: 4 mm Al*

*Die Rontgenopazitdt von 1 mm Aluminium (Al) entspricht der von
Dentin, 2 mm (Al) entspricht dem Schmelz.

Raumtemperatur | Intraoral 37 °C/99 °F
23°C/73°F
Verarbeitungszeit ca.120s ca.60s
Mundverweildauer | - ca.180s

Hohe Temperaturen beschleunigen die Aushértung; tiefe Temperatu-
ren verlangsamen die Aushértung. SoloCem ist lichtempfindlich und
sollte nicht langer intensiver Beleuchtung, insbesondere dem Opera-
tionslicht, ausgesetzt sein.

MELDEPFLICHT

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwer-
wiegenden Vorfélle sind dem Hersteller sowie der zustdndigen Behor-
de umgehend zu melden.

Im unwahrscheinlichen Fall eines Einatmens, Verschluckens, Kontakts
mit den Augen oder dhnlicher Vorfélle ist sofort arztliche Hilfe hinzu-
zuziehen, um potenzielle Schaden zu mindern.

SAFETY DATA SHEET (SDS) /
SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)
www.coltene.com
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Glossary

Consult instructions for use
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COLTENE International Dental Group
Dent4You AG

Bahnhofstrasse 2

CH-9435 Heerbrugg

Made in Switzerland by
Colténe/Whaledent AG
Feldwiesenstrasse 20

CH-9450 Altstatten

Service Center

service@coltene.com
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