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SoloCem

Instrucciones de uso

Lea detenidamente las instrucciones de uso antes de utilizar el
producto.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
SoloCem es un cemento de composite autoadhesivo y radiopaco de po-
limerizacion dual. El beneficio clinico del material dental es la recons-
truccion de la morfologia dental.

USO PREVISTO

SoloCem estd previsto para:

« La cementacion permanente de restauraciones indirectas
«+ La cementacion permanente de postes radiculares

COMPOSICION
Componente* % en peso
Derivados del metacrilato 20-35
Vidrio de bario-aluminio-borosilicato 60-75
Silice amorfa 1-10
4-META 5-10
MDP 1-5
Oxido de zinc 1-5

*No se recogen los componentes presentes en concentraciones muy
bajas (<1,0 %)

INDICACIONES
Restauracion permanente de estructuras dentales duras en la boca.

CONTRAINDICACIONES
Contraindicado en caso de hipersensibilidad a alguno de los ingredientes.

INFORMACION DE SEGURIDAD

Seguridad

Mantener fuera del alcance de los nifos.

Si el producto entra en contacto con la mucosa bucal, aclare con
agua.

Si el producto entra en contacto con los ojos, aclarelos con agua abun-
dante y consulte con un oftalmélogo.

Por motivos de higiene, las puntas de mezcla estan previstas para un
Unico uso.

Use siempre guantes.

Contiene nanomateriales (particulas adheridas)

Riesgos residuales

Los usuarios deben tener en cuenta que cualquier intervencion en la
cavidad bucal implica ciertos riesgos. Algunos de estos riesgos son:
Pérdida de la integridad marginal / restauracion.

Sensibilidad postoperatoria / irritacion de la encia / caries secunda-
ria / complicaciones endodonticas.

Discromia / desgaste.

EFECTOS SECUNDARIOS / INTERACCIONES

Los ingredientes de SoloCem pueden causar sensibilidad en las perso-
nas con predisposicion a ello. Los fenoles y otras sustancias (p. ej., xi-
do de zinc-eugenol) que inhiben la polimerizaciéon no deben entrar
en contacto con SoloCem.

GRUPO DE USUARIOS/PACIENTES

El uso del producto solo estd permitido a profesionales dentales cuali-
ficados. Es adecuado para todos los grupos de pacientes.

Nota: Este producto no se ha probado de manera especifica en gru-
pos de pacientes vulnerables, como nifios o mujeres embarazadas o
lactantes.

PREPARACION
Utilizar un dique dental (p. ej., de COLTENE) por motivos de seguridad y
para drenar.

USO ADECUADO

No quitar la punta de mezcla después del uso.

Mediante la fotopolimerizacion se puede acelerar el proceso de fra-
guado o reducir la capa de inhibicion. Para las restauraciones (espe-
sor max. 2 mm) aprox. 20 s por lado/superficie, para los postes radi-
culares, 30 s. Utilizar lamparas de fotopolimerizacién halégenas o
LED con una intensidad luminosa >800 mW/cm?. Con una salida lu-
minica menor, el tiempo de la fotopolimerizacion se prolonga pro-
porcionalmente.

No dejar que la dentina se seque demasiado.
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.Pretratamiento del interior de la restauracién/las superficies
de contacto

El pretratamiento depende del material. A menos que en las instruc-

ciones de uso del fabricante se indique lo contrario, la siguiente reco-

mendacion es valida:

Composite Raspe la zona de la restauracion.

Metal Raspe la zona de la restauracion.

Chorree con arena la zona de la restauracion.,
Importante: No use acido fosférico sobre
las superficies chorreadas con arena, pues-
to que los valores de adherencia podrian
verse afectados.

Oxido de circonio

Ceramica de silicato Extraoral: grabe el interior de la restaura-

cion con acido fluorhidrico (HF)

2. C ion de coronas, p inlays y onlays

2.1. Opcional: pretratamiento de la cavidad

Si lo desea, puede grabar el esmalte de forma selectiva. Debe evitar gra-
bar la dentina. Para mejorar la fuerza de adherencia, debe realizar un
pretratamiento con ONE COAT 7 UNIVERSAL en el esmalte y la dentina.

2.2. Aplicacion de SoloCem

2.2.1. Quite la tapa de seguridad o la punta de mezcla. Extraiga una

pequena cantidad de material sobre una servilleta de papel has-

ta que la base y el catalizador fluyan en cantidades iguales del
orificio para garantizar que la mezcla sea homogénea.

Limpie el orificio con una servilleta de papel. Coloque la punta

de mezclay apriétela con % de giro hacia la derecha (90°). Extru-

da el material y descartelo hasta que salga una pasta homogé-
neay uniforme.

. Aplique SoloCem directamente en las superficies interiores de la
restauracion y/o en la preparacion en caso necesario (para evitar
las cavidades de aire en las formas céncavas).

2.2.4. A continuacion, coloque la restauracién con una ligera presion.

2.2.5. Retire el sobrante grueso no fraguado con una espatula o con

otro instrumento apropiado mientras sostiene la restauracion
en su lugar y aplica mas presion. En cuanto SoloCem alcance
una consistencia de gel, no se podran retirar los sobrantes.

2.2.6. Elimine el sobrante mds fino tras una breve polimerizaciéon de

3 s o tras el fraguado quimico.

2.2.7. Fotopolimerice si lo desea.
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3. Cementacion sobre pilares de implantes

3.1. Aplicacién de SoloCem

3.1.1. Quite la tapa de seguridad o la punta de mezcla. Extraiga una
pequena cantidad de material sobre una servilleta de papel has-
ta que la base y el catalizador fluyan en cantidades iguales del
orificio para garantizar que la mezcla sea homogénea.

3.1.2. Limpie el orificio con una servilleta de papel. Coloque la punta
de mezcla y apriétela con ¥4 de giro hacia la derecha (90°). Extru-
da el material y descértelo hasta que salga una pasta homogé-
neay uniforme.

3.1.3. Aplique SoloCem directamente en las superficies interiores de la
restauracion y/o en los pilares de implante o los mufiones en caso
necesario (para evitar las cavidades de aire en las formas concavas).

3.1.4. A continuacion, coloque la restauracién con una ligera presion.

3.1.5. Retire el sobrante grueso no fraguado con una espatula o con
otro instrumento apropiado mientras sostiene la restauracion
en su lugar y aplica mas presion. En cuanto SoloCem alcance
una consistencia de gel, no se podran retirar los sobrantes.

3.1.6. Elimine el sobrante mds fino tras una breve polimerizaciéon de
3 sotras el fraguado quimico.

3.1.7. Fotopolimerice si lo desea.

4.Cementacion del poste
4.1. Seleccione un sistema de poste radicular adecuado
Post Fiber Lux, ParaPost Taper Lux)

. ej., Para-

4.2. Pretratamiento del conducto radicular
4.2.1. Prepare el conducto radicular conforme a las especificaciones co-
rrespondientes del fabricante.

4.3. Aplicacién de SoloCem

4.3.1. Quite la tapa de seguridad o la punta de mezcla. Extraiga una
pequena cantidad de material sobre una servilleta de papel has-
ta que la base y el catalizador fluyan en cantidades iguales del
orificio para garantizar que la mezcla sea homogénea.

4.3.2. Limpie el orificio con una servilleta de papel. Coloque la punta
de mezcla y apriétela con ¥4 de giro hacia la derecha (90°). Extru-
da el material y descartelo hasta que salga una pasta homogé-
neay uniforme.

4.3.3. Aplique SoloCem directamente desde la jeringa en el conducto
radicular.

4.3.4. Aplique SoloCem directamente en el poste radicular y, a conti-
nuacion, coloque el poste en el conducto radicular aplicando
una ligera presion. Retire el exceso.

4.3.5. Fotopolimerice si lo desea.

5. Acabado
Una vez polimerizado, SoloCem se puede trabajar y acabar con instru-
mentos rotatorios.

REPROCESAMIENTO, LIMPIEZA, DESINFECCION Y
MANTENIMIENTO

Se recomienda utilizar una funda desechable para la jeringa. Si detec-
ta contaminacion o sospecha de su presencia, deseche el producto.

CADUCIDAD Y CONSERVACION

Fecha de caducidad y Lot consulte el embalaje primario
Temperatura de almacenamiento: 4-8 °C / 39-46 °F

Una vez abierto, consumir en tres meses.

Evite la exposicion a la luz solar o a cualquier fuente de calor. Evite las
fluctuaciones extremas de temperatura.

ELIMINACION

Desechar los residuos polimerizados o sin polimerizar segun la legis-
lacién vigente. Podran aplicarse normativas nacionales especificas del
pais. Se deben desechar con la basura doméstica Ginicamente envases
completamente vacios de acuerdo con la normativa oficial.

DATOS TECNICOS

Distribucion de las particulas de relleno 0,1-5 um

Ratio del peso de relleno aprox. 69 %

Ratio del volumen de relleno aprox. 43 %

La polimerizacién empieza con el primer contacto entre la base y el
catalizador.

Radiopacity: 4 mm Al*

*Radiopacity of 1 mm aluminum (Al) is equivalent to that of dentin, 2
mm (Al) is equivalent to enamel.

Temperatura ambi- | Intraoral 37 °C/99 °F

ente23°C/73°F

Tiempo de trabajo aprox.120s aprox. 60 s

Tiempo de fraguado | -
en boca

aprox. 180's

Las temperaturas altas aceleran el fraguado y las temperaturas bajas
lo retardan. SoloCem es fotosensible y no debe exponerse a la luz in-
tensa durante un periodo prolongado, especialmente a la luz quirdr-
gica.

OBLIGACION DE NOTIFICACION

Todos los incidentes graves ocurridos en relacion con este producto
deberan notificarse de inmediato al fabricante y a las autoridades
competentes.

En el caso poco probable de inhalacion, ingestion, contacto con los
ojos o incidentes parecidos, acudir inmediatamente al especialista pa-
ra atenuar los posibles dafos.

SAFETY DATA SHEET (SDS) /
SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)
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