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Product Description

Cavit™ (pink), Cavit™ W (white) and Cavit™ G (grey) are radiopaque temporary
filling materials self-curing under humidity for temporary filling of cavities.
Maximum wearing time: 30 days.

Not all products are available in all countries.

= These Instructions for Use should be kept for the duration of product use.
The product may only be used when the product labeling is clearly
readable. The Instructions for Use are available at:
https://hcbgregulatory.3m.com

Intended Purpose

Intended purpose: temporary protection of dentin/pulp against harmful influ-
ences after tooth preparation.

Intended users: educated dental professionals who have theoretical and practi-
cal knowledge on usage of dental products.

Clinical benefit: temporary sealing of prepared cavities, protection of dentin/pulp
against harmful influences.

Patient target group: all patients requiring dental treatment, unless the patient’s
condition limits the use.

Indications
o Temporary fillings

Contraindications
None

Precautionary Measures

Please report a serious incident occurring in relation to the device to 3M and
the local competent authority (EU) or local regulatory authority.

3M Safety Data Sheet/Safety Information Sheet can be obtained from
www.3M.com or contact your local subsidiary.

Potential Undesirable Side Effects and Complications

Potential effects are local irritations. Retention loss can result in loss or break-
age of the restoration, which can then lead to swallowing or aspiration of the
restoration or parts of it in rare cases.

Application

» Use an instrument to fill the required quantity into the wet cavity. Cavit and
Cavit W harden in 2 hours, Cavit G hardens in 4 hours. Avoid occlusal pressure
during this time.

» Deep cavities need not be filled completely. If the material is used to close
up a drug, pressure-free application is recommended.

» Use rotary instruments to remove the temporary filling.

Cleaning and Disinfection

Caution

Make sure that the cleaning and disinfecting agents you have chosen do not
contain any of the following materials:

e (xidizing agents (e.g., hydrogen peroxides)

e Qils

e (lutaraldehydes

Use only validated methods for cleaning and disinfection.

Use solely cleaning and disinfecting agents tested for efficacy and compatibility
with the medical device (e.g., FDA certification). CaviWipes™ have been tested
for use as a cleaning and disinfecting agent. Always observe all applicable legal
and hygiene regulations for dental offices and/or hospitals.

General

The following procedure should be applied after use or before any subsequent
use. The jar/tube must first be cleaned manually and, after cleaning, be manu-
ally disinfected in accordance with the following instructions.

Manual Cleaning by Wiping

» Clean the jar/tube after or before every application with ready-to-use disin-
fectant wipes (e.g., CaviWipes™ based on the active substances alcohols
and quaternary compounds) or equivalent cleaning agents. Follow the clean-
ing agent manufacturer’s directions for use.

» Thoroughly clean the surface of the jar with a new ready-to-use CaviWipe™
for at least 30 seconds or until no more dirt is visible.

» Thoroughly clean the surface of the tube with a new ready-to-use Cavi-
Wipe™ for at least 1 minute or until no more dirt is visible.

» Special care must be exercised in cleaning of the grooves on the lid.

Manual Disinfection by Wiping (Intermediate Level Disinfection)

» Disinfect the jar/tube with ready-to-use disinfectant wipes (e.g., Cavi-
Wipes™ based on the active substances alcohols and quaternary com-
pounds) or equivalent disinfection agents. Follow the cleaning agent
manufacturer’s directions for use, observing in particular the contact times.

» Disinfect the surface of the jar for three minutes using at least two new dis-
infectant wipes. Keep all surfaces moist during the three-minute period.
Special care must be exercised in disinfection of the grooves on the lid.

» Disinfect the surface of the tube for three minutes using at least one new
disinfectant wipe.

Keep all surfaces moist during the three-minute period. Special care must
be exercised in disinfection of the grooves on the lid.

Inspection, Maintenance, Testing

» Examine the jar/tube for damage, discoloration, and contamination before
every use.

» Do not use damaged devices under any circumstances. If the jar/tube is not
visibly clean, repeat the cleaning and disinfection procedure.

Notes

e Due to sensitivity to moisture, close the tube or jar immediately after re-
moving the material, since otherwise the viscosity of the material increases
(due to the entry of moisture), and the material may no longer be extractable.

e (Cavit, Cavit G and Cavit W are multiple patient multiple use devices.

Disposal

Dispose of the contents or container in accordance with the applicable regula-
tions. Please pay special attention to the disposal of contaminated waste to
avoid health risks because of improper handling.

Storage and Shelf-life

Store the product at 15-25° C/59-77° F and in a dry place.
Do not use after the expiration date.

Use up open tubes and/or screw-cap jars as soon as possible.

Customer Information
No person is authorized to provide any information which deviates from the
information provided in this instruction sheet.

Warranty

3M Deutschland GmbH warrants this product will be free from defects in material
and manufacture. 3M Deutschland GmbH MAKES NO OTHER WARRANTIES
INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR

A PARTICULAR PURPOSE. User is responsible for determining the suitability of
the product for user’s application. If this product is defective within the warranty
period, your exclusive remedy and 3M Deutschland GmbH’s sole obligation shall
be repair or replacement of the 3M Deutschland GmbH product.

Limitation of Liability

Except where prohibited by law, 3M Deutschland GmbH will not be liable for any
loss or damage arising from this product, whether direct, indirect, special,
incidental or consequential, regardless of the theory asserted, including warranty,
contract, negligence or strict liability.

Symbol Glossary

Reference Symbol Description of Symbol

Number and

Symbol Title

IS0 15223-1 Indicates the medical device manufacturer.

511 u

Manufacturer

Swiss Authorized Indicates the authorised representative in

Representative [ cH [rer] Switzerland.

IS0 15223-1 Indicates the date when the medical

51.3 device was manufactured.

Date of

Manufacture

IS0 15223-1 Indicates the date after which the medical

51.4 g device is not to be used.

Use-hy date

IS0 15223-1 Indicates the manufacturer’s batch code

51.5 -LOT s0 that the batch or lot can be identified.

Batch code -

IS0 15223-1 Indicates the manufacturer's catalogue

5.1.6 number so that the medical device can be

Catalogue num- identified.

ber

IS0 15223-1 Indicates the temperature limits to which

5.3.7 /ﬁ/ the medical device can be safely exposed.

Temperature limit

IS0 15223-1 Indicates the need for the user to consult

54.3 the instructions for use.

Consult instruc-

tions for use or I::B_:l

consult electronic

instructions for

use

CE Mark - Indicates conformity to all applicable Euro-
c € = | pean Union Regulations and Directives

with notified body involvement.

IS0 15223-1 Indicates the item is a medical device.

Medical Device

Rx Only Indicates that U.S. Federal Law restricts

this device to sale by or on the order of a
dental professional. 21 Code of Federal
Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)

Rx Only

Non-corrugated Indicates product packaging is made of

fiberboard ,2\’ non-corrugated fiberboard. Official Journal
LD of the EC; Commission Decision
PAP (97/129/EC)
Aluminum Indicates product packaging is made of

é} aluminum. Official Journal of the EC; Com-
03 mission Decision (97/129/EC)

ALU

Colorless Glass Indicates product packaging is made of
colorless glass. Official Journal of the EC;

Commission Decision (97/129/EC)

N\
&

Green Dot Indicates a financial contribution to
» | national packaging recovery company
@ per European Directive No. 94/62 and
corresponding national law. Packaging
Recovery Organization Europe.
IS0 15223-1 Indicates the entity importing the medical
51.8 % device into the locale.
Importer

For more information, see HCBGregulatory.3M.com
Information valid as of November 2022

DEUTSCH

Produktbeschreibung

Cavit™ (Rosa), Cavit™ W (WeiB) und Cavit™ G (Grau) sind radiopaque, unter
Feuchtigkeit selbst aushértende provisorische Verschlussmassen fiir die tempo-
rare Versorgung von Kavititen. Maximale Tragedauer: 30 Tage.

Nicht alle Produkte sind in allen Landern erhéltlich.

1= Diese Gebrauchsinformation ist fiir die Dauer der Verwendung des Produktes
aufzubewahren. Das Produkt darf nur angewendet werden, wenn die Pro-
duktkennzeichnung eindeutig lesbar ist. Die Gebrauchsinformation ist verfiig-
bar unter: https://hchgregulatory.3m.com

Zweckbestimmung

Zweckbestimmung: Voriibergehender Schutz des Dentins/der Pulpa vor schédli-
chen Einflissen nach der Préparation.

Vorgesehene Anwender: Zahnmedizinisch ausgebildete Personen, die tiber
theoretische und praktische Kenntnisse im Umgang mit Dentalprodukten
verfiigen.

Klinischer Nutzen: Vorlibergehende Versiegelung von praparierten Kavitéten,
Schutz des Dentins/der Pulpa vor schédlichen Einflissen.

Patienten-Zielgruppe: Alle Patienten, die eine zahnmedizinische Behandlung
bendtigen, sofern der Zustand des Patienten die Anwendung nicht einschrankt.

Indikationen
o Tempordre Fillungen

Kontraindikationen
Keine

Vorsichtsmainahmen

Bitte melden Sie ein schwerwiegendes Vorkommnis, das im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgetreten ist, an 3M und die lokale zustandige Behorde (EU)
oder der lokalen Regulierungsbehdrde.

3M Sicherheitsdatenblatt/Sicherheitsinformationsblatt sind unter www.3M.com
oder bei Ihrer lokalen Niederlassung erhéltlich.

Potentielle Nebenwirkungen und Komplikationen

Potentielle Effekte sind lokale Irritationen. Retentionsverlust oder Fraktur der
Restauration kann in seltenen Féllen zum Verschlucken oder Einatmen der Res-
tauration oder von Restaurationsteilen flhren.

Anwendung

» Mit einem Instrument die erforderliche Menge in die feuchte Kavitat
applizieren. Cavit und Cavit W harten in 2 Stunden aus, Cavit G hértet in
4 Stunden aus. Kaubelastung in dieser Zeit vermeiden.

» Tiefe Kavitdten missen nicht vollig ausgefllt werden. Beim Verschluss von
Medikamenteneinlagen auf drucklose Applikation achten.

» Zum Entfernen der temporéren Fillung rotierende Instrumente verwenden.

Reinigung und Desinfektion

Warnhinweise

Bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel darauf achten, dass
folgende Bestandteile nicht enthalten sind:

e Oxidationsmittel (z.B. Wasserstoffperoxide)

e Ole

e (lutaraldehyde

Zur Reinigung und Desinfektion ausschlieBlich gepriifte Verfahren anwenden.
Nur Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwenden, deren Wirksamkeit und
Kompatibilitdt mit dem verwendeten Medizinprodukt getestet wurde (z.B. FDA-
Zulassung). Das getestete Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind Cavi-
Wipes™ Tiicher. Alle geltenden gesetzlichen und hygienetechnischen
Vorschriften fiir Zahnarztpraxen bzw. Krankenh&user sind zu beachten.

Allgemeine Grundlagen

Das folgende Verfahren soll nach Verwendung bzw. vor jeder weiteren Verwen-
dung durchgefiihrt werden. Das Schraubglas/die Tube ist gemaB nachfolgender
Beschreibung zunéchst manuell zu reinigen und im Anschluss an die Reinigung
manuell zu desinfizieren.

Manuelle Reinigung mittels Wischmethode
» Die Reinigung erfolgt nach oder vor der nachsten Anwendung des Schraub-
glases/der Tube mittels gebrauchsfertiger Wischdesinfektionstlicher (z.B.
CaviWipes™ Wirkstoffbasis sind Alkohole und quaterndre Ammoniumverbin-
dungen) oder unter Verwendung eines gleichwertigen Mittels. Alle Anweisun-
gen des Herstellers des Reinigungsmittels sind zu befolgen.

» Die Oberflache des Schraubglases wird mindestens 30 Sekunden lang
griindlich mit einem gebrauchsfertigen CaviWipe™ gereinigt oder so lange,
bis keine Verschmutzungen mehr sichtbar sind.

» Die Oberflache der Tube wird mindestens 1 Minute lang griindlich mit einem
gebrauchsfertigen CaviWipe™ gereinigt oder so lange, bis keine Verschmut-
zungen mehr sichtbar sind.

» Inshesondere darauf achten, dass alle Rillen im Deckel sauber sind.

Manuelle Desinfektion mittels Wischmethode (Intermediate Level

Disinfection)

» Die Desinfektion erfolgt mittels gebrauchsfertiger Wischdesinfektionstiicher
(z.B. CaviWipes™ Wirkstoffbasis sind Alkohole und quaternére Ammonium-
verbindungen) oder unter Verwendung eins gleichwertigen Mittels. Alle An-
weisungen des Herstellers des Reinigungsmittels, insbesondere beziiglich
der Kontaktzeit, sind zu befolgen.

» Die Oberfléche des Schraubglases drei Minuten mit mindestens zwei neuen
Wischdesinfektionstiichern desinfizieren. Dabei die Oberfléchen an allen
Stellen iiber die Zeit von drei Minuten feucht halten. Insbesondere darauf
achten, dass die Rillen im Deckel gut desinfiziert werden.

» Die Oberfldche der Tube drei Minuten mit mindestens einem neuen Wisch-
desinfektionstuch desinfizieren.

Dabei die Oberflachen an allen Stellen (iber die Zeit von drei Minuten feucht
halten. Insbesondere darauf achten, dass die Rillen im Deckel gut desinfiziert
werden.

Kontrolle, Wartung, Priifung

» Das Schraubglas/die Tube vor jedem Gebrauch auf Beschadigungen, Verfér-
bungen und Verunreinigungen Uberpriifen.

» Beschédigte Produkte keinesfalls weiterverwenden. Sollte das Schraubglas/
die Tube nicht sichtbar sauber sein, den Vorgang der Wiederaufbereitung
wiederholen.

Hinweise

Wegen der Feuchtigkeitsempfindlichkeit die Tube bzw. das Schraubglas
sofort nach der Entnahme des Materials wieder verschlieBen, da an-
dernfalls durch Zutritt von Feuchtigkeit die Viskositat des Materials ansteigt
und das Material mdglicherweise nicht mehr entnehmbar wird.

Cavit, Cavit G und Cavit W sind Produkte zur Wiederverwendung an mehre-
ren Patienten.

Entsorgung

Den Inhalt oder Behélter den geltenden Vorschriften entsprechend entsorgen.
Bitte achten Sie besonders auf die Entsorgung kontaminierter Abfélle, um Ge-
sundheitsrisiken durch unsachgemaBen Umgang zu vermeiden.

Lagerung und Haltbarkeit

Das Produkt bei 15-25 °C/59-77 °F und an einem trockenen Ort lagern.
Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Angebrochene Tuben bzw. Schraubgldser méglichst bald verbrauchen.

Kundeninformation
Niemand ist berechtigt, Informationen bekannt zu geben, die von den Angaben
in diesen Anweisungen abweichen.

Garantie

3M Deutschland GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und
Herstellungsfehlern ist. 3M Deutschland GmbH UBERNIMMT KEINE WEITERE
HAFTUNG, AUCH KEINE IMPLIZITE GARANTIE BEZUGLICH VERKAUFLICHKEIT
ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Der Anwender ist verantwort-
lich fiir den Einsatz und die bestimmungsgemaBe Verwendung des Produkts.
Wenn innerhalb der Garantiefrist Schdden am Produkt auftreten, besteht Ihr
einziger Anspruch und die einzige Verpflichtung von 3M Deutschland GmbH in
der Reparatur oder dem Ersatz des 3M Deutschland GmbH Produkts.

Haftungsbeschrénkung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuléssig ist, besteht fiir 3M ESPE
keinerlei Haftung fiir Verluste oder Schaden durch dieses Produkt, gleichgliltig
ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder Folgeschaden,
unabhéngig von der Rechtsgrundlage, einschlieBlich Garantie, Vertrag, Fahr-
lassigkeit oder Vorsatz, handelt.

Symbol-Glossar

Referenznum- | Symbol Symbolbeschreibung

mer und Sym-

boltitel

IS0 15223-1 Kennzeichnet den Hersteller des Medizin-
51.1 produktes.

Hersteller

Bevollméchtigter Zeigt den Bevollméchtigten in der Schweiz

in der Schweiz an.
IS0 15223-1 Zeigt das Datum an, an dem das Medizin-
51.3 produkt hergestellt wurde.
Herstellungsda-
tum
IS0 15223-1 Zeigt das Datum an, nach dem das
51.4 g Medizinprodukt nicht mehr verwendet
Verwendbar bis werden darf.
IS0 15223-1 Kennzeichnet die Chargenbezeichnung des
515 Herstellers, sodass das Los oder die
Fertigungslos- Charge identifiziert werden kann.
nummer, Charge
IS0 15223-1 Kennzeichnet die Artikelnummer des Her-
51.6 stellers, sodass das Medizinprodukt identi-
Artikelnummer fiziert werden kann.
IS0 15223-1 Bezeichnet werden die Temperaturgrenz-
5.3.7 /ﬂ/ werte, denen das Medizinprodukt sicher
Temperaturlimit ausgesetzt werden kann.
IS0 15223-1 Verweist auf die Notwendigkeit fiir den
543 Anwender, die Gebrauchsanweisung zu
Gebrauchsanwei- Rate zu ziehen.
sung in Papier- [ji:l
oder elektroni-
scher Form
beachten
CE-Zeichen Zeigt die Konformitdt mit allen geltenden
« | Richtlinien und Verordnungen der Européi-
c E & | schen Union unter Beteiligung der benann-
ten Stelle an.
IS0 15223-1 Zeigt an, dass dieses Produkt ein Medizin-
57.7 produkt ist.
Medizinprodukt
Rx Only Zeigt an, dass dieses Gerdt laut US-ameri-
kanischem Bundesrecht nur durch einen
[ mony | Zahnarzt oder im Auftrag eines Zahnarztes
verkauft werden darf. 21 Code of Federal
Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)
Sonstige Pappe Zeigt an, dass die Produktverpackung aus

,21\ nicht-gewellter Pappe besteht. Amtsblatt
L,) der Européischen Union; Entscheidung der
PAP Kommission (97/129/EC)

Referenznum- | Symbol Symbolbeschreibung
mer und Sym-
boltitel
Aluminium Zeigt an, dass die Produktverpackung aus
N\ Aluminium besteht. Amtsblatt der Europdi-
C‘}_\ schen Union; Entscheidung der Kommis-
ALU sion (97/129/EC)
Klarglas Zeigt an, dass die Produktverpackung aus
/\r Klarglas besteht. Amtsblatt der Europdi-
Eu schen Union; Entscheidung der Kommis-
GL sion (97/129/EC)
Griiner Punkt Zeigt einen finanziellen Beitrag zum
Dualen System fuif die Ruckgewinnung von
o | Verpackungen nach der Européischen
@ Verordnung No. 94/62 und den zugehdri-
gen nationalen Gesetzen an. Organisation
flir die Verwertung von Verpackungen in
Europa.
IS0 15223-1 Kennzeichnet den fiir den Import des
51.8 % Medizinproduktes in den lokalen Markt
Importeur Verantwortlichen.

Weitere Informationen finden Sie auf HCBGregulatory.3M.com
Stand der Information November 2022
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Description du produit

Cavit™ (rose), Cavit™ W (blanc) et Cavit™ G (gris) sont des produits radio-
opaques autodurcissants a I'humidité destinés a I'obturation temporaire des
cavités. Durée de port maximale : 30 jours.

Tous les produits ne sont pas disponibles dans tous les pays.

1= Le présent mode d’emploi doit étre conservé pendant toute la durée d'utili-
sation du produit. Ne pas utiliser le produit si I'étiquette du conditionne-
ment est illisible. La notice d'utilisation peut étre consultée a la page :
https://hcbgregulatory.3m.com

Utilisation prévue

Utilisation prévue : protection temporaire de la dentine/pulpe contre les in-
fluences nocives apres la préparation.

Utilisateurs cibles : professionnels qualifiés du secteur dentaire qui possedent
des connaissances théoriques et pratiques en matiere d'utilisation des produits
dentaires.

Bénéfice clinique : scellement temporaire des cavités préparées, protection de la
dentine/pulpe contre les influences nocives.

Groupe de patients cible : tous les patients nécessitant des soins dentaires et ne
présentant aucune contre-indication au produit.

Indications
e (Obturations temporaires

Contre-indications
Aucune

Précautions d’emploi

Veuillez signaler tout incident majeur survenu avec le dispositif a 3M ainsi qu'aux
autorités locales compétentes (UE) ou aux autorités nationales de régulation.
Vous pouvez vous procurer la fiche de données de sécurité/fiche d’information de
sécurité 3M sur le site internet: www.3M.com ou auprés de votre filiale locale.

Complications et effets indésirables éventuels

Les réactions éventuelles incluent des irritations locales. Tout décollement entrai-
nera la perte ou la rupture de la restauration ce qui, dans de rares cas, peut cau-
ser la déglutition ou I'aspiration de toute ou partie de la restauration par le patient.

Application

» Al'aide d'un instrument, appliquer la quantité de produit Cavit nécessaire
dans la cavité humide. Cavit et Cavit W durcissent en 2 heures, Cavit G
durcit en 4 heures. Pendant ce temps, éviter de faire pression en
mastiquant.

» |l n’est pas nécessaire de remplir totalement les cavités profondes. Dans le
cas d'obturation sur des pansements médicamenteux, veiller a appliquer le
matériau sans pression.

» Pour déposer I'obturation temporaire, utiliser des instruments rotatifs.

Nettoyage et désinfection

Attention

Lors du choix d’'un moyen de nettoyage et de désinfection, prenez garde que
celui-ci ne contienne aucun des composants suivants :

e agents oxydants (peroxydes d’hydrogene, par exemple)

e huiles

o glutaraldéhydes

N'appliquez que des procédés testés pour le nettoyage et la désinfection.
N'utilisez que des moyens de nettoyage et de désinfection dont I'efficacité et la
compatibilité ont été testées avec le dispositif médical utilisé (homologation
FDA, par exemple). Les chiffons CaviWipes™ ont été testés comme moyen de
nettoyage et de désinfection. Veillez a respecter toutes les prescriptions légales
et de technique d’hygiene en vigueur dans les cabinets dentaires et/ou les hopi-
taux.

Généralités

Veuillez respecter la procédure suivante apres utilisation ou avant chaque
utilisation ultérieure. Tout d’abord, nettoyez manuellement le flacon a bouchon
fileté / tube conformément a la description suivante et, ensuite, désinfectez
manuellement.

Nettoyage manuel selon la méthode d’essuyage

» Nettoyez le flacon a bouchon fileté / tube aprés ou avant chaque application
a I'aide de chiffons de désinfection préts a I'utilisation (utilisez les chiffons
CaviWipes™ contenant des substances actives a base d'alcool et des com-
posés quaternaires) ou un produit nettoyant de méme qualité. Suivez les ins-
tructions du fabricant du moyen de nettoyage.

» Nettoyez soigneusement la surface du flacon a bouchon fileté a I'aide d’un
chiffon prét a I'utilisation CaviWipe™ propre pendant au moins 30 secondes
ou jusqu’a I'élimination de toute contamination apparente.

» Nettoyez soigneusement la surface du tube a I'aide d'un chiffon prét a I'utili-
sation CaviWipe™ propre pendant au moins 1 minute ou jusqu’a I'élimina-
tion de toute contamination apparente.

» Nettoyez soigneusement les rainures du capuchon.

Désinfection manuelle selon la méthode d’essuyage (Intermediate

Level Disinfection)

» Désinfectez le flacon a bouchon fileté / tube a I'aide de chiffons de désinfec-
tion préts a I'utilisation (utilisez les chiffons CaviWipes™ contenant des
substances actives a base d'alcool et des composés quaternaires) ou un
désinfectant de méme qualité. Suivez les instructions du fabricant du moyen
de nettoyage, en particulier celles concernant la durée de contact.

» Désinfectez la surface du flacon a bouchon fileté pendant trois minutes avec
au moins deux chiffons désinfectants propres. Pendant la durée de trois mi-
nutes, maintenez le flacon humide a tous les endroits. Désinfectez soigneu-
sement les rainures du capuchon.

» Désinfectez la surface du tube pendant trois minutes avec au moins un chif-
fon désinfectant propre.

Pendant la durée de trois minutes, maintenez le tube humide & tous les en-
droits. Désinfectez soigneusement les rainures du capuchon.

Contrdle, maintenance, essai

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le flacon a bouchon fileté / tube ne
présente ni dommage, ni décoloration, ni contamination.

» Ne réutilisez en aucun cas le produit endommagé. Si le flacon a bouchon
fileté / tube n’est pas visiblement propre, répétez I'opération de nettoyage et
de désinfection.

Remarques

e Enraison de la sensibilité du matériau a I’numidité, refermer le tube ou le
flacon a bouchon fileté immédiatement apres avoir effectué le préle-
vement de sorte que le matériau ne soit pas difficile a extraire et qu'il ne
devienne pas visqueux (d0 a la pénétration de I'humidité dans le contenant).

e Cavit, Cavit G et Cavit W sont des dispositifs & usage multiple pouvant servir
pour plusieurs patients.

Elimination

Eliminer le contenu ou le contenant conformément a la réglementation en

vigueur. Veiller a I'élimination correcte des déchets contaminés afin d'éviter tout

risque sanitaire dii a une mauvaise manipulation.

Stockage et conservation

Le produit doit étre conservé a une température comprise entre 15 et 25 °C
(59 et 77 °F) et dans un endroit sec.

Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption.

Une fois entamés, les tubes ou les flacons a couvercle fileté doivent étre utilisés
le plus rapidement possible.

Information clients
Toute personne devra obligatoirement communiquer des informations strictement
conformes a celles données dans ce document.

Garantie

3M Deutschland GmbH garantit que ce produit est dépourvu de défauts
matériels et de fabrication. 3M Deutschland GmbH DECLINE TOUTE AUTRE
RESPONSABILITE ET EXCLUT TOUTE GARANTIE IMPLICITE D’ADEQUATION A LA
COMMERCIALISATION OU A UNE APPLICATION PARTICULIERE. L utilisateur est
responsable de I'emploi et de I'utilisation a bon escient du produit. Si ce produit
est atteint d’un vice durant sa période de garantie, votre seul recours et I'unique
obligation de 3M Deutschland GmbH sera la réparation ou le remplacement du
produit 3M Deutschland GmbH.

Limitation de responsabilité

A I'exception des lieux ou la loi I'interdit, 3M Deutschland GmbH ne sera tenu
responsable d’aucune perte ou dommage découlant de ce produit, qu'ils soient
directs, indirects, spécifiques, accidentels ou consécutifs, y compris garantie,
contrat, négligence ou dol, et ce, indépendamment de toute considération
juridique.

Symboles - glossaire

Numéro de
référence et
titre du
symbole

Symbole | Description du symbole

IS0 15223-1
511
Fabricant

Indique le fabricant du dispositif médical.

Représentant au-
torisé en Suisse

Indique le représentant autorisé en Suisse.

o
I

IS0 15223-1 Indique la date a laquelle le dispositif mé-
51.3 dical a été fabriqué.
Date de
fabrication
ISO 15223-1 Indique la date apres laquelle le dispositif
51.4 g médical ne peut plus étre utilisé.
A utiliser avant
IS0 15223-1 Indique la désignation de lot du fabricant
515 -LOT de fagon a identifier le lot.
Batch code -
IS0 15223-1 Indique le numéro de référence du produit
516 de facon a identifier le dispositif médical.
Numéro de
référence
IS0 15223-1 Indique les limites de température
5.3.7 auxquelles le dispositif médical peut étre
Limite de tempé- soumis.
rature
IS0 15223-1 Indique que I'utilisateur doit consulter le
543 mode d’emploi.
Consulter le
mode d’emploi
ou le mode
d’emploi du
dispositif électro-
nique.
Marque CE Indique la conformité du produit avec
« | toutes les réglementations et directives de
c € £ | I'Union européenne avec la participation
d'un organisme notifig.
IS0 15223-1 Stipule que le dispositif est un dispositif
5.7.7 médical.

Dispositif médical

Rx Only Indique que conformément aux lois fédé-
rales en vigueur aux Ftats-Unis, ce dispo-
sitif ne peut étre vendu que par ou sur
prescription d'un dentiste. 21 CFR (code
des réglements fédéraux) sec.

801.109(b)(1)

Rx Only

Carton non on- Indique que I'emballage du produit est

dulé N fabriqué en carton non ondulé. Journal

e‘.) officiel de la CE ; Décision de la commis-
PAP sion (97/129/CE)

Aluminium Indique que I'emballage du produit est

/4'1\ fabriqué en aluminium. Journal officiel de
LA la CE ; Décision de la commission
ALY (97/129/CE)

Verre incolore Indique que I'emballage du produit est
fabriqué en verre incolore. Journal officiel
de la CE ; Décision de la commission

(97/129/CE)

N\
&

Point vert Signale que le fabricant du produit parti-
cipe financierement & la collecte, au tri et
au recyclage des emballages conformé-
ment a la directive européenne 94/62 et
aux autres réglementations locales en vi-
gueur. Packaging Recovery Organization
Europe.

&

IS0 15223-1
518
Importateur

|dentifie I'entité qui importe le dispositif
médical dans I'établissement.

B

Pour plus d'informations, consultez HCBGregulatory.3M.com.
Validité des informations : novembre 2022

G ITALIANO

Descrizione del prodotto

Cavit™ (rosa), Cavit™ W (bianco) e Cavit™ G (grigio) sono prodotti radiopachi per
ofturazioni prowvisorie autoindurenti per il restauro provvisorio delle cavita.
Tempo massimo di utilizzo: 30 giorni.

Non tutti i prodotti sono disponibili in tutti i paesi.

vz Le istruzioni per I'uso del prodotto devono essere conservate per I'intera
durata di utilizzo del prodotto stesso. Il prodotto pud essere usato solo se
I'etichettatura & chiaramente leggibile. Le istruzioni per I'uso sono disponi-
bili su: https://hcbgregulatory.3m.com

Destinazione d’uso

Destinazione d’uso: protezione temporanea della dentina/polpa da influssi dan-
nosi dopo la preparazione.

Utilizzatori previsti: professionisti del settore che siano in possesso delle cono-
scenze teoriche e pratiche sull’uso di prodotti dentali.

Beneficio clinico: sigillatura provvisoria di cavita preparate, protezione della den-
tina/polpa da influssi nocivi.

Tipologia di pazienti: tutti i pazienti che necessitano di cure dentali, a meno che
le condizioni del paziente ne limitino I'uso.

Indicazioni
e Qtturazioni prowvisorie

Controindicazioni
Nessuna

Avvertenze

Si prega di segnalare a 3M incidenti gravi che si siano verificati in relazione al
prodotto e di darne comunicazione alle autorita locali (UE) competenti o alle au-
torita regolatorie locali.

La scheda di sicurezza/scheda informativa di sicurezza 3M si puo ordinare al-
I'indirizzo www.3M.com oppure rivolgersi al concessionario locale.

Potenziali effetti collaterali indesiderati e complicanze

| potenziali effetti sono irritazioni locali. La perdita di ritenzione puo portare alla
perdita o alla frattura del restauro. In rari casi, cio puo portare all'ingestione o
all'inalazione del restauro o di parti del restauro.

Applicazione

» Applicare con uno strumento la quantita necessaria nella cavita umida.
Cavit e Cavit W s’induriscono in 2 ore, Cavit G s'indurisce in 4 ore. Evitare
pressioni masticatorie in questo intervallo di tempo.

» Cavita profonde non devono essere riempite completamente. Otturazioni di
medicazioni effettuare I'applicazione senza esercitare pressioni.

» Per rimuovere |'otturazione provvisoria usare strumenti rotanti.

Pulizia e disinfezione

Attenzione

Quando si sceglie il detergente e disinfettante, accertarsi che non contengano
uno dei seguenti componenti:

e agenti ossidanti (es: perossidi di idrogeno)

e oli

e glutaraldeide

Per la pulizia e la disinfezione usare esclusivamente procedure convalidate.
Utilizzare solo agenti detergenti e disinfettanti la cui efficacia e compatibilita con
il dispositivo medico usato (es: certificazione FDA) siano state testate. Le sal-
viette CaviWipes™ sono state testate per I'uso come agente detergente e di-
sinfettante. Rispettare sempre tutte le disposizioni di legge € i regolamenti in
tema di igiene applicabili e vigenti per gli studi dentistici e/o gli ospedali.

Informazioni generali

Eseguire la seguente procedura dopo I'uso o prima di ogni ulteriore utilizzo. Il
flacone con chiusura a vite/tubetto deve essere pulito inizialmente a mano e
deve essere disinfettato a mano dopo la pulizia come specificato nella seguente
descrizione.

Pulizia manuale con salviette

» Dopo I'applicazione oppure prima di ogni utilizzo del flacone con chiusura a
vite/tubetto la pulizia si effettua utilizzando salviette disinfettanti usa e getta
(ad esempio, la base del principio attivo CaviWipes™ sono alcoli e composti
di ammonio quaternario) o utilizzare un detergente equivalente. Seguire le
istruzioni per I'uso del produttore del detergente.

» Pulire accuratamente la superficie del flacone con chiusura a vite per al-
meno 30 secondi con una CaviWipe™ nuova usa e getta o fino a quando
non & pit visibile alcuna traccia di impurita.

» Pulire accuratamente la superficie del tubetto per almeno 1 minuto con una
CaviWipe™ nuova usa e getta o fino a quando non € pit visibile alcuna trac-
cia di impurita.

» In particolare, assicurarsi che siano pulite tutte le scanalature del coperchio.

Dlsmfezwne manuale con salviette (Disinfezione Livello Intermedio)

» Ladisinfezione si effettua con salviette disinfettanti usa e getta (ad esempio,
i principi attivi di CaviWipes™ sono alcoli e composti quaternari) o utilizzare
un disinfettante equivalente. Seguire le istruzioni per I'uso del produttore del
detergente, in particolare quelle relative ai tempi di contatto.

» Disinfettare le superfici del flacone con chiusura a vite per tre minuti utiliz-
zando almeno due nuove salviette disinfettanti. Mantenere umide tutte le su-
perfici durante i tre minuti. In particolare, assicurarsi che siano disinfettate
tutte le scanalature del coperchio.

» Disinfettare le superfici del tubetto per tre minuti utilizzando almeno una
nuova salvietta disinfettante.

Mantenere umide tutte le superfici durante i tre minuti. In particolare, assicu-
rarsi che siano disinfettate tutte le scanalature del coperchio.

Controllo, manutenzione, verifica

» Prima di ogni utilizzo, verificare la presenza nel flacone con chiusura a
vite/tubetto di eventuali danni, discromie e impurita.

» Non riutilizzare mai apparecchi danneggiati. Se il flacone con chiusura a
vite/tubetto non dovesse essere visibilmente pulito, ripetere la procedura di
pulizia e disinfezione.

Note

e Per via della sensibilita all’'umidita richiudere il tubetto o il flacone con
chiusura a vite subito dopo averne estratto il materiale, in caso con-
trario la viscosita del materiale aumenta ed & possibile che non si possa
quindi piti prelevare.

o Cavit, Cavit G e Cavit W sono prodotti da riutilizzare su piti pazienti.

Smaltimento

Smaltire il contenuto o il contenitore secondo le norme vigenti. Si prega di pre-
stare particolare attenzione allo smaltimento dei rifiuti contaminati, al fine di evi-
tare rischi per la salute dovuti a una manipolazione non corretta.

Conservazione e durata

Conservare il prodotto a 15 - 25 °C/59 - 77 °F e in un luogo asciutto.
Non usare pill dopo la data di scadenza.

Consumare quanto prima tubetti o flaconi con chiusura a vite aperti.

Informazione per i clienti
Nessuna persona € autorizzata a fornire informazioni diverse da quelle indicate
in questo foglio di istruzioni.

Garanzia

3M Deutschland GmbH garantisce che questo prodotto € privo di difetti per
quanto riguarda materiali € manifattura. 3M Deutschland GmbH NON OFFRE
ULTERIORI GARANZIE, COMPRESE EVENTUALI GARANZIE IMPLICITE O DI
COMMERCIABILITA O IDONEITA PER PARTICOLARI SCOPI. L'utente & responsa-
bile di determinare I'idoneita del prodotto nelle singole applicazioni. Se questo
prodotto risulta difettoso nell’ambito del periodo di garanzia, I'esclusivo rimedio
e unico obbligo da parte di 3M Deutschland GmbH sara la riparazione o la
sostituzione del prodotto 3M Deutschland GmbH.

Limitazioni di responsabilita

Eccetto ove diversamente indicato dalla legge, 3M Deutschland GmbH non
si riterra responsabile per eventuali perdite o danni derivati da questo
prodotto, diretti o indiretti, speciali, incidentali o consequenziali, qualunque
sia la teoria affermata, compresa garanzia, contratto, negligenza o diretta
responsabilita.

Glossario dei simboli

Numero di rife- | Simbolo Descrizione del simbolo

rimento e titolo

Consultare le
istruzioni per
I'uso o consultare
le istruzioni per
I'uso elettroniche

del simbolo

IS0 15223-1 Indica il produttore del dispositivo medico.
511 u

Produttore

Rappresentante Indica il rappresentante autorizzato in
svizzero autoriz- Svizzera.

zato

IS0 15223-1 Indica la data di fabbricazione del disposi-
51.3 tivo medico.

Data di produ-

zione

IS0 15223-1 Mostra la data dopo la quale il dispositivo
51.4 g medico non puo pili essere usato.
Utilizzabile fino al

IS0 15223-1 Mostra la denominazione del lotto del pro-
5.1.5 duttore, in modo da potere identificare il
Numero di lotto lotto 0 la partita.

IS0 15223-1 Mostra il numero di articolo del produttore,
51.6 in modo da potere identificare il dispositivo
Numero di medico.

articolo

ISO 15223-1 Sono definiti i valori limite della tempera-
537 tura ai quali si puo esporre il dispositivo
Limite di tempe- medico con sicurezza.

ratura

IS0 15223-1 Indica la necessita per I'utente di consul-
54.3 tare le istruzioni per I'uso.

Marchio CE Indica la conformita a tutti i regolamenti e

c € 8 le direttive dell'Unione Europea applicabili
< | con il coinvolgimento di organismi notificati.

IS0 15223-1 Indica che I'articolo & un dispositivo me-

5.7.7 dico.

Dispositivo

medico

Rx Only (Solo su Indica che la Legge federale degli Stati

prescrizione Uniti consente la vendita di questo disposi-

medica) tivo solo da parte di un dentista o su pre-

Rx Only

scrizione di un dentista. Titolo 21 del
Codice dei regolamenti federali (CFR) sez.
801.109(b)(1)

Numero di rife- | Simbolo Descrizione del simbolo

rimento e titolo

del simbolo
Cartone non Indica che I'imballaggio del prodotto & rea-
ondulato ’2} lizzato in cartone non ondulato. Gazzetta
Lb ufficiale della CE; decisione della Commis-
PAP | sione (97/129/CE)
Alluminio Indica che I'imballaggio del prodotto & rea-

/4.1\ lizzato in alluminio. Gazzetta ufficiale della
L.A CE; decisione della Commissione
ALV | (97/129/CE)

Vetro incolore Indica che I'imballaggio del prodotto & rea-
lizzato in vetro incolore. Gazzetta ufficiale
della CE; decisione della Commissione

(97/129/CE)

A"
&

Punto Verde Indica un contributo finanziario alla societa
nazionale per la raccolta e il recupero degli
° | imballaggi ai sensi della Direttiva Europea
@ N°® 94/62 e della corrispondente normativa
nazionale. Organizzazione per la raccolta
il recupero degli imballaggi in Europa.
IS0 15223-1 Indica I'organo importatore del dispositivo
51.8 % medico nel mercato locale.
Importatore

Per ulteriori informazioni consultare I'indirizzo HCBGregulatory.3M.com
Data di ultima approvazione novembre 2022

ESPARNOL

Descripcion del producto

Cavit™ (rosa), Cavit™ W (blanco) y Cavit™ G (gris) son materiales radiopacos de
obturacion provisional de autoendurecimiento bajo humedad, para la obturacion
temporal de cavidades. Tiempo méximo de uso: 30 dias.

No todos los productos estan disponibles en todos los paises.

1= Las presentes instrucciones de uso deben conservarse durante todo el
tiempo de utilizacion del producto. El producto solamente debe utilizarse
cuando la etiqueta del producto pueda leerse con claridad. Las instruccio-
nes de uso estan disponibles en: https://hcbgregulatory.3m.com

Fin previsto

Fin previsto: proteccion temporal de la dentina/pulpa contra influencias nocivas
después de la preparacion.

Usuarios previstos: personal especializado que disponga de conocimientos ted-
ricos y practicos sobre la manipulacion de productos dentales.

Uso clinico: sellado temporal de cavidades preparadas, proteccion de la den-
tina/pulpa de influencias nocivas.

Grupo objetivo de pacientes: todos los que requieran tratamiento dental, salvo
en aquellos pacientes cuyas condiciones limite su uso.

Indicaciones
e Qbturaciones temporales

Contraindicaciones
Ninguna

Medidas de precaucion

Informe de cualquier incidente grave que se produzca en relacion con este pro-
ducto a 3My a las autoridades locales competentes (UE) o a las autoridades de
control locales.

Puede obtener la ficha de datos y de informacién de seguridad de 3M en
www.3M.com o poniéndose en contacto con la empresa subsidiaria correspon-
diente.

Posibles complicaciones y efectos secundarios no deseados

Los potenciales efectos son irritaciones locales. EI despegado puede dar lugar a

la pérdida o rotura de la restauracion, lo que en casos aislados puede dar Iugar

a la ingestion o aspiracion de la restauracion o de partes de la misma.

Aplicacion

» Por medio de un instrumento, aplicar la cantidad necesaria en la cavidad
htmeda. Cavit y Cavit W se endurecen en 2 horas, Cavit G se endurece en
4 horas. Evitar las cargas de oclusion en ese tiempo.

» Las cavidades profundas no necesitan ser rellenadas hasta el fondo. Al obtu-
rar una cura debe cuidarse de no ejercer presion al efectuar la aplicacion.

» Para quitar la obturacion temporal, utilizar instrumentos rotatorios.

Limpieza y desinfeccion

Precaucion

Asegurese de que los agentes de limpieza y desinfeccion que ha escogido no

contienen ninguno de los siguientes materiales:

o Agentes de oxidacion (por ejemplo peroxido de hidrégeno)

o Aceites

o Glutaraldehidos

Use solo métodos validados para la limpieza y desinfeccion.

Use solamente agentes de limpieza y desinfeccion testados en cuanto a eficacia

y compatibilidad con los dispositivos médicos (por ejemplo certificacion FDA).

Las toallitas CaviWipes™ son el agente de limpieza y desinfeccion testado.

Donde sea aplicable, observe todas las normas legales e higiénicas aplicables

para clinicas dentales u hospitales.

Generalidades

Debe seguirse el siguiente procedimiento después del uso o antes de cualquier
uso posterior. El frasco con tapa roscada/tubo debe limpiarse primero manual-

mente y, después de la limpieza, debe desinfectarse manualmente de acuerdo

con las siguientes instrucciones.

Limpieza manual con toallita

» Limpie el frasco con tapa roscada/tubo después o antes de cada uso con to-
allitas desinfectantes listas para usar (por ejemplo CaviWipes™, cuyas sus-
tancias activas son alcoholes y compuestos de amonio cuaternario) o
productos de limpieza equivalentes. Siga las instrucciones de uso del fabri-
cante del producto de limpieza.

» Limpie a fondo la superficie del frasco con tapa roscada con una toallita
CaviWipe™ lista para el uso durante al menos 30 segundos o hasta que no
haya suciedad visible.

» Limpie a fondo la superficie del tubo con una toallita CaviWipe™ lista para
el uso durante al menos 1 minuto o hasta que no haya suciedad visible.

» Debe prestarse especial atencion a la limpieza de las ranuras de la tapa.

Desinfeccion manual con toallita (nivel de desinfeccion intermedio)

» Desinfecte el frasco con tapa roscada/tubo con toallitas desinfectantes listas
para usar (por ejemplo CaviWipes™, cuyas sustancias activas son alcoholes
y compuestos de amonio cuaternario) o agentes de desinfeccion equivalen-
tes. Siga las instrucciones de uso del fabricante del agente de limpieza, cui-
dando en particular los tiempos de contacto.

» Desinfecte las superficies del frasco con tapa roscada durante tres minutos
utilizando como minimo dos toallitas desinfectantes nuevas. Asegurese de
que todas las superficies permanezcan himedas durante el periodo entero
de tres minutos. Debe prestarse especial atencion a la desinfeccion de las
ranuras de la tapa.

» Desinfecte las superficies del tubo durante tres minutos utilizando como mi-
nimo una toallita desinfectante nueva.

Asegurese de que todas las superficies permanezcan hiimedas durante el
periodo entero de tres minutos. Debe prestarse especial atencion a la desin-
feccion de las ranuras de la tapa.

Inspeccion, mantenimiento, comprobacion

» Examine el frasco con tapa roscada/tubo en busca de dafios, decoloraciones
y contaminacion antes de cada uso.

» No use aparatos daiados bajo ninguna circunstancia. Si el frasco con tapa
roscada/tubo no parece visiblemente limpio, repita el proceso de limpieza y
desinfeccion.

Observaciones

o Debido a su sensibilidad a la humedad, cerrar de nuevo el tubo o el
frasco con tapa roscada inmediatamente después de extraer el ma-
terial, ya que de no ser asi endureceria a causa de la entrada de humedad y
probablemente el material no podria volver a extraerse.

e Cavit, Cavit G y Cavit W son productos de uso mdiltiple para multiples pacien-
tes.

Eliminacion

Deseche el contenido o los recipientes conforme a las normas en vigor. Preste

especial atencion a la hora de desechar residuos contaminados, a fin de evitar

riesgos para la salud debidos a una manipulacion indebida.

Almacenamiento y durabilidad

Conserve el producto a una temperatura de 15 °C a 25 °C y en un lugar seco.
No debera emplearse después de ser transcurrida la fecha de caducidad.

Una vez abiertos, consumir los tubos o frascos con tapa roscada lo mas rapido
posible.

Informacion para clientes
Ninguna persona esta autorizada a facilitar ninguna informacién que difiera en
algn modo de la informacion suministrada en esta hoja de instrucciones.

Garantia

3M Deutschland GmbH garantiza este producto contra defectos de los
materiales y de fabricacion. 3M Deutschland GmbH NO OTORGARA NINGUNA
OTRA GARANTIA, INCLUYENDO CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA, DE
COMERCIABILIDAD O DE ADECUACION A FINES PARTICULARES. El usuario es
responsable de determinar la idoneidad del producto para la aplicacion que
desee darle. Si, dentro del periodo de garantia, se encuentra que este producto
es defectuoso, la Unica obligacion de 3M Deutschland GmbH y la Uinica
compensacion que recibira el cliente serd la reparacion o la sustitucion del
producto de 3M Deutschland GmbH.

Limitacion de responsabilidades

Salvo en lo dispuesto por la ley, 3M Deutschland GmbH no sera responsable de
ninguna pérdida o daio producido por este producto, ya sea directo, indirecto,
especial, accidental o consecuente, independientemente del argumento
presentado, incluyendo los de garantia, contrato, negligencia o responsabilidad
estricta.

Glosario de simbolos

Namero de Simbolo | Descripcion del simbolo

referencia y

titulo del

simbolo

IS0 15223-1 Indica el fabricante del producto sanitario.
511 u

Fabricante

Representante Indica el representante autorizado en
autorizado de [cH [rep] | Suiza.

Suiza

IS0 15223-1 Indica la fecha en la cual se fabrico el dis-
51.3 positivo médico.

Fecha de fabrica-

cion

IS0 15223-1 Indica la fecha tras la cual no debe usarse
51.4 el dispositivo médico.

Fecha de caduci- g

dad

IS0 15223-1 Indica el cddigo de lote del fabricante para
515 poder identificar el lote.

Codigo de lote

IS0 15223-1 Indica el nimero de referencia del fabri-
51.6 cante de modo que pueda identificarse el
Numero de producto sanitario.

referencia

IS0 15223-1 Indica los limites de temperatura entre los
537 cuales puede exponerse el dispositivo mé-
Limite de tempe- dico de forma segura.

ratura

IS0 15223-1 Indica la necesidad de que el usuario lea
543 las instrucciones de uso.

Consulte las ins-

trucciones de I::E.:I

uso o las instruc-

ciones de uso

electronicas
Marca CE Indica la conformidad con todos los regla-
a mentos y directivas de la Union Europea
C € S | aplicables a los productos sanitarios con
participacion del organismo notificado.

IS0 15223-1 Indica que el articulo es un dispositivo mé-

577 dico.

Producto sanita-

rio

Rx solo Indica que las leyes federales estadouni-

denses restringen la venta o uso de este
dispositivo bajo prescripcion de profesio-
nales odontoldgicos. Titulo 21 del Codigo
de Normas Federales (CFR) de Estados
Unidos, sec. 801.109(b)(1)

Rx Only

Cartdn no corru- Indica que el envase del producto esta

gado A hecho de cartén no corrugado. Diario
ED Oficial de la Union Europea; decision de la
PAP Comisian (97/129/CE)
Aluminio Indica que el envase del producto esta
N\ hecho de aluminio. Diario Oficial de la
&u Union Europea; decision de la Comision
ALY (97/129/CE)
Vidrio transpa- Indica que el envase del producto esta
rente N\ hecho de vidrio transparente. Diario Oficial
a& de la Unién Europea; decision de la Comi-
GL sion (97/129/CE)
Punto Verde Indica una contribucion financiera a la em-
. | Presa nacional de recuperacion de emba-
@ lajes segun la Directiva Europea N.° 94/62
y la ley nacional correspondiente. Packa-
ging Recovery Organization Europe.
IS0 15223-1 Indica a la entidad que importa el disposi-
51.8 tivo médico en el mercado local.
Importador %

Para més informacion, consulte HCBGregulatory.3M.com
Estado de informacion: noviembre de 2022

@D PORTUGUES

Descricéo do produto

Cavit™ (rosa), Cavit™ W (branco) e Cavit™ G (cinza) s&o produtos radiopacos
para obturagao provisdria de auto-cimentagéo com a humidade, para o
tratamento temporario de cavidades. Tempo maximo de uso: 30 dias.

Nem todos os produtos estdo disponiveis em todos 0s paises.

1z Estas instruges de utilizagdo deverdo ser conservadas enquanto o produto
estiver a uso. O produto s6 devera ser utilizado quando o rétulo do mesmo
estiver perfeitamente legivel. As instrugdes de uso estdo disponiveis em:
https://hcbgregulatory.3m.com

Finalidade prevista

Finalidade prevista: protecao tempordria da dentina/polpa contra influéncias no-
civas ap0s a preparagéo.

Utilizadores previstos: profissionais na area dentdria, qualificados que possuam
conhecimentos tedricos e praticos sobre a utilizagao de produtos dentdrios.
Utilidade clinica: obturagéo temporaria de cavidades preparadas, protegao da
dentina/polpa contra influéncias nocivas.

Grupo alvo de pacientes: todos 0s pacientes que necessitem de tratamento
dentario, exceto em situagGes que limitem a sua utilizagao.

Indicacdes
o (Obturagdes temporarias

Contra-indicacdes
Nenhuma

Medidas de precaucao

E favor comunicar qualquer incidente grave ocorrido em associagao com o pro-
duto a 3M e a autoridade competente local (UE) ou a entidade reguladora local.
Aficha de dados de seguranga/ficha de informacdes de seguranca da 3M pode
ser encomendada através da Internet, em www.3M.com, ou contactando a sua
filial.

Potenciais efeitos secundarios e complicagdes

Os efeitos potenciais sdo irritagdes locais. A descolagem pode ter como conse-
quéncia a perda ou fratura da restauragdo que, em casos raros, pode resultar
na ingestdo ou aspiragdo da restauragdo ou de partes da mesma.

Apllcagao
» Por meio de um instrumento, aplicar a quantidade necessdria na cavidade
himida. Os produtos Cavit e Cavit W endurecem em 2 horas, o Cavit G
endurece em 4 horas. Evitar a carga da mastigagéo durante este periodo de
tempo.

» As cavidades com maior profundidade ndo tém de encher-se por completo.
Aquando da obturagao de pensos (inlays), atender a aplicagéo sem pressao.

» Para a eliminacdo de uma obturagao tempordria, utilizar instrumentos em
rotagéo.

Limpeza e desinfecao

Atencao

Assegurar que os agentes de limpeza e desinfetantes escolhidos ndo contém

qualquer um dos seguintes materiais:

o Agentes oxidantes (p. ex., perdxidos de hidrogénio)

e QOleos

o Glutaraldeidos

Utilizar apenas métodos de limpeza e desinfegdo aprovados.

Utilizar unicamente agentes de limpeza e desinfecdo testados em termos de efi-

cécia e compatibilidade com o dispositivo médico (por ex., certificagdo FDA). Os

CaviWipes™ foram testados para utilizagdo como agente de limpeza e desinfe-

¢do. Observar sempre todos os regulamentos legais e de higiene aplicaveis a

consultérios dentérios e/ou hospitais.

Geral

0 seguinte procedimento devera ser levado a cabo apos a utilizagao e antes de
cada utilizagdo subsequente. O frasco de tampa roscada/tubo devera ser pri-
meiro limpo manualmente e, apés efetuada esta limpeza, desinfetado manual-
mente de acordo com as seguintes instrugdes.

Limpeza manual com toalhetes

» Limpar o frasco de tampa roscada/tubo apds ou antes de cada aplicagdo
com toalhetes desinfetantes prontos a usar (p. ex., CaviWipes™ a base de
alcoois e compostos quaternarios como substancias activas), ou com agen-
tes de limpeza equivalentes. Seguir as instruces de utilizagdo do fabricante
do agente de limpeza.

» Limpar minuciosamente a superficie do frasco de tampa roscada com um
novo toalhete pronto a usar CaviWipe™ durante pelo menos 30 segundos,
ou até ndo exister qualquer sujidade visivel.

» Limpar minuciosamente a superficie do tubo com um novo toalhete pronto a
usar CaviWipe™ durante pelo menos 1 minuto, ou até ndo exister qualquer
sujidade visivel.

» E necessério proceder com especial cuidado na limpeza das ranhuras na
tampa.

Desinfecao manual com toalhete (Desinfecéo de Nivel Intermédio)

» Desinfetar o frasco de tampa roscada/tubo com toalhetes desinfetantes
prontos a usar (p. ex., CaviWipes™ cujas substancias activas sdo alcoois e
compostos quaternérios) ou agentes de desinfecéo equivalentes. Seguir as
instrucdes de utilizagao do fabricante do agente de limpeza, observando em
particular os tempos de contacto.

» Desinfetar as superficies do frasco de tampa roscada durante trés minutos,
utilizando pelo menos dois novos toalhetes desinfetantes. Assegurar que
todas as superficies permanecem humedecidas durante todo o perfodo de
trés minutos. E necessario proceder com especial cuidado na desinfegéo
das ranhuras da tampa.

» Desinfetar as superficies do tubo durante trés minutos, utilizando pelo
menos um novo toalhete desinfetante.

Assegurar que todas as superficies permanecem humedecidas durante todo
0 periodo de trés minutos. £ necessario proceder com especial cuidado na
desinfecdo das ranhuras da tampa.

Inspecao, manutencao, teste

» Antes de cada utilizagdo, examinar o frasco de tampa roscada/tubo com re-
lagdo a presenca de eventuais danos, descoloragdo e contaminagéo.

» Nao utilizar, em circunstancia alguma, aparelhos que estejam danificados.
Se o frasco de tampa roscada/tubo ndo estiver visivelmente limpo, repetir o
procedimento de limpeza e desinfecao.

Aviso

o Devido a sensibilidade & humidade, voltar a fechar o tubo ou o frasco de
tampa roscada imediatamente apds a extraccéo do material, pois
€aso contrdrio, a viscosidade do material aumentara (devido a infiltragdo de
humidade) e podera deixar de ser possivel extrair o material.

e Cavit, Cavit G e Cavit W sdo produtos de uso multiplo para diversos pacien-
tes.

Eliminacéo

Eliminar o contetido ou recipientes de acordo com os regulamentos aplicaveis.

Prestar especial atencéo a eliminacao de residuos contaminados, a fim de evi-

tar riscos para a saude, resultantes de um manuseio incorrecto.

Armazenamento e validade

Armazenar o produto a uma temperatura de 15-25 °C/59-77 °F e em local
SECo.

N&o utilizar apos expiragéo da data de validade.

Consumir os tubos ou frascos de tampa roscada partidos o mais breve possivel.

Informacao para os clientes
Ninguém esté autorizado a fornecer qualquer informagéo diferente da que é
fornecida nesta folha de instrucdes.

GARANTIA

A 3M Deutschland GmbH garante que este produto estard isento de defeitos
em termos de material e fabrico. A 3M Deutschland GmbH NAO CONCEDE
QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA IMPLICITA
0U DE COMERCIALIZAGAQ E ADEQUAGAO A DETERMINADO FIM. O utilizador é
responsavel por determinar a adequacao do produto a aplicagdo em causa.

Se este produto se apresentar defeituoso dentro do periodo de garantia, a sua
(inica solugdo e Unica obrigagdo da 3M Deutschland GmbH serd a reparagao ou
substituicdo do produto da 3M Deutschland GmbH.

Limitacao da responsabilidade

Excepto quando proibido por lei, a 3M Deutschland GmbH néo seré responsavel
por quaisquer perdas ou danos resultantes deste produto, sejam directos, indi-

rectos, especiais, incidentais ou consequenciais, independentemente da teoria

defendida, incluindo garantia, contrato, negligéncia ou responsabilidade estrita.

Glossario de simbolos

Numero de Simbolo | Descrigao do simbolo

referéncia e

titulo do

simbolo

IS0 15223-1 Indica o fabricante do dispositivo médico.
5.1.1 u

Fabricante

Representante Indica o representante autorizado na
autorizado suico Suica.

IS0 15223-1 Indica a data em que o dispositivo médico
513 &I foi fabricado.

Data de fabrico

IS0 15223-1 Indica a data ap6s a qual o dispositivo
51.4 g médico ja ndo devera ser utilizado.

Data de validade

IS0 15223-1 Indica o cddigo de lote do fabricante, de
515 forma a o lote poder ser identificado.

Codigo do lote

IS0 15223-1 Indica o nimero do catélogo do fabricante,
51.6 de forma a o dispositivo médico poder ser
Namero do identificado.

catalogo

IS0 15223-1 Indica os limites de temperatura a que o
537 dispositivo médico pode ser exposto em
Limite de tempe- /ﬂ/ seguranca.

ratura

IS0 15223-1 Indica a necessidade de o utilizador

543 consultar as instrucdes de utilizagdo.
Consultar as

Instrugdes de

utilizagéo ou I::B_:I

consultar as

Instrugdes de

utilizagéo ele-

tronicas.

Marcagéo CE Indica a conformidade com todas as

Regulamentagdes ou Diretivas aplicaveis
da Uni&o Europeia com o envolvimento de
uma entidade notificada.

(@)
m
0123

Nimero de Simbolo
referéncia e
titulo do

simbolo

IS0 15223-1
5.7.7
Dispositivo
médico

Descricéo do simbolo

Indica que o item é um dispositivo médico.

Apenas Rx Indica que a Lei Federal dos EUA restringe
a venda deste dispositivo aos profissionais
dentarios ou sob sua indicagdo. 21 Cédigo
de Regulamentos Federais (CFR) sec.

801.109(b)(1)

Rx Only

Painel de fibra Indica que a embalagem do produto é feita

ndo ondulado A de papeldo ndo-ondulado. Jornal Oficial
LZD das Comunidades Europeias (CE); Decisdo
PAP da Comissdo (97/129/CE)
Aluminio Indica que a embalagem do produto € feita
N\ de aluminio. Jornal Oficial das Comunida-
C‘}A des Europeias (CE); Decisdo da Comisséo
ALY (97/129/CE)
Vidro incolor Indica que a embalagem do produto é feita
N\ de vidro incolor. Jornal Oficial das
Eu Comunidades Europeias (CE); Decisdo da
GL Comisséo (97/129/CE)
Ponto Verde Indica uma contribuigdo financeira para a
empresa nacional de recuperagéo de em-
° | balagens, em conformidade com a Diretiva
@ Europeia N.° 94/62 e a respetiva legisla-
¢éo nacional. Organizagdo de Recupera-
¢éo de Embalagens da Europa.
IS0 15223-1 Indica a entidade que importa o dispositivo
518 % médico no local.
Importador

Para mais informagdes, consultar HCBGregulatory.3M.com
Situacdo actual da informagéo novembro 2022

@D NEDERLANDS

Productbeschrijving

Cavit™ (roze), Cavit™ W (wit) en Cavit™ G (grijs) zijn voor rontgenstralen
zichtbare, in een vochtig milieu zelfhardende tijdelijke vulmaterialen voor de tij-
delijke restauratie van caviteiten. Maximale draagtijd: 30 dagen.

Niet alle producten zijn in alle landen verkrijgbaar.

1= De gebruiksinformatie van dit product moet zolang worden bewaard als het
product gebruikt wordt. Het product mag alleen worden gebruikt als de
productaanduiding uniek en goed leesbaar is. De gebruiksinformatie is be-
schikbaar op: https://hchgregulatory.3m.com

Bestemming

Toepassing: tijdelijke bescherming van dentine/pulp tegen schadelijke invioeden
na de voorbereiding.

Bedoelde gebruiker: daarvoor opgeleide vakspecialisten die over de theoretische
en praktische kennis m.b.t. de omgang met tandheelkundige producten be-
schikken.

Klinisch gebruik: tijdelijke verzegeling van geprepareerde caviteiten, bescher-
ming van dentine/pulp tegen schadelijke invioeden.

Patiéntendoelgroep: alle patiénten die een tandheelkundige behandeling nodig
hebben, voor zover de toestand van de patiént dit toelaat.

Indicaties
o Tijdelijke vullingen

Contra-indicaties
Geen

Voorzorgsmaatregelen

Meld ieder belangrijk incident, dat in verband met dit product is opgetreden, aan
3M en de ter plaatse verantwoordelijke instanties (EU) of plaatselijke regule-
ringsinstanties.

3M veiligheidsgegevens-/-informatiebladen kunnen via www.3M.com worden
gevonden, of neem contact op met uw plaatselijke vestiging.

Potentiéle bijwerkingen en complicaties

Mogelijke neveneffecten zijn plaatselijke irritaties. Debonding kan tot verlies of
breuk van de restauratie leiden. Dit kan in zeldzame gevallen tot inslikken of
inademen van de restauratie of van delen van de restauratie leiden.

Toepassing
» Met een instrument de noodzakelijke hoeveelheid in de vochtige caviteit
appliceren. Cavit en Cavit W zijn bmnen 2 uur, Cavit G is binnen 4 uur
uitgehard. Gedurende deze tijd iedere belasting door kauwen vermijden.

» Diepe caviteiten hoeven niet volledig te worden opgevuld. Bij het insluiten
van medicamenten op drukloze applicatie letten.

» Voor het verwijderen van de tijdelijke vulling roterende instrumenten gebrui-
ken.

Reiniging en desinfectie

Let op

Bij de keuze van de reinigings- en desinfecteermiddelen opletten dat deze geen

van de onderstaande bestanddelen bevatten:

o oxidatiemiddelen (bijv. waterstofperoxide)

® olie

e glutaraldehyde

Voor het reinigen en desinfecteren uitsluitend de beproefde methode gebruiken.

Alleen reinigings- en desinfecteermiddelen gebruiken, waarvan de werkzaam-

heid en compatibiliteit met het gebruikte medische product werd getest (bijv.

FDA-goedkeuring). Het geteste reinigings- en desinfecteermiddel zijn de Cavi-

Wipes™ doekies. Alle geldende wettelijke en hygiéne technische voorschriften

voor tandartspraktijken c.q. ziekenhuizen moeten in acht worden genomen.

Algemene uitgangspunten

De onderstaande procedure moet na gebruik c.q. voor ieder volgend gebruik
worden uitgevoerd. Het glazen potje/de tube moet in overeenstemming met de
onderstaande beschrijving eerst handmatig gereinigd en aansluitend aan de rei-
niging handmatig gedesinfecteerd worden.

Handmahge reiniging door middel van de wismethode
» Na of voor ieder gebruik van het glazen potje/de tube moet deze met kant-
en-klare desinfectiedoekjes (bijv. CaviWipes™ op basis van alcohol en qua-
ternaire ammoniumverbindingen) of een vergelijkbaar reinigingsmiddel
worden gereinigd. De aanwijzingen van de fabrikant van het reinigingsmiddel
moeten worden opgevolgd.

» Het oppervlak van het glazen potje wordt tenminste 30 seconden lang gron-
dig met een nieuwe kant-en-klare CaviWipe™ gereinigd of zolang tot er
geen vervuiling meer zichtbaar is.

» Het oppervlak van de tube wordt tenminste 1 minuut lang grondig met een
nieuwe kant-en-klare CaviWipe™ gereinigd of zolang tot er geen vervuiling
meer zichtbaar is.

» Ervooral goed op letten dat alle groeven in de dop goed schoon zijn.

Handmatige desinfectie door middel van de wismethode (Intermediate

Level Disinfection)

» Voor de desinfectie moeten kant-en-klare desinfectiedoekjes (bijv. Cavi-
Wipes™ op basis van alcohol en quaternaire ammoniumverbindingen) of
een vergelijkbaar desinfecteermiddel worden gebruikt. De aanwijzingen van
de fabrikant van het reinigingsmiddel, vooral ten aanzien van de contacttijd,
moeten worden opgevolgd.

» De oppervlakken van het glazen potje gedurende drie minuten met minimaal
twee nieuwe desinfectiedoekjes desinfecteren. Het potje daarbij gedurende
de volledige tijd van drie minuten op alle plaatsen vochtig houden. Er in het
bijzonder op letten dat alle groeven in de dop gedesinfecteerd zijn.

» De oppervlakken van de tube gedurende drie minuten met minimaal één
nieuw desinfecterend doekje desinfecteren.

De tube daarbij gedurende de volledige tijd van drie minuten op alle plaatsen
vochtig houden. Er in het bijzonder op letten dat alle groeven in de dop ge-
desinfecteerd zijn.

Controle, onderhoud, test

» Het glazen potje/de tube voor ieder gebruik op beschadigingen, verkleurin-
gen en verontreinigingen controleren.

» Beschadigde apparaten in geen geval nog langer gebruiken. Indien het gla-
zen potje/de tube niet zichtbaar schoon is, dan de reinigings- en desinfectie-
procedure opnieuw herhalen.

Instructies

e Vanwege de vochtgevoeligheid de tube resp. het glazen potje met
schroefdeksel direct nadat het materiaal eruit is gehaald weer af-
sluiten, anders kan de viscositeit van het materiaal door de opname van



SEITE2 - 741 x420 mm - 3100046361/01 - SCHWARZ - 22-124 (kn)

vocht stijgen waardoor het materiaal niet meer uit de tube of het potje kan
worden genomen.

e (Cavit, Cavit G en Cavit W zijn producten die bij meerdere patiénten kunnen
worden gebruikt.

Afvalverwerking

De inhoud of het reservoir conform de geldende voorschriften afvoeren. Let
a.u.b. in het bijzonder op de verwerking van gecontamineerd afval, om de ge-
zondheidsrisico's door een ondeskundige omgang te vermijden.

Bewaren en houdbaarheid

Het product bij 15 — 25°C/59 — 77°F en op een droge plaats bewaren.
Na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum mag het product niet meer
worden gebruikt.

Aangebroken tubes resp. glazen potjes zo snel mogelijk opgebruiken.

Consumenteninformatie
Geen enkele persoon heeft het recht informatie te verschaffen die afwijkt van
hetgeen beschreven in deze gebruiksaanwijzing.

Garantie

3M Deutschland GmbH garandeert dat dit product vrij is van materiaal- en
fabricagefouten. 3M Deutschland GmbH BIEDT GEEN ENKEL ANDER GARANTIE,
INCLUSIEF STILZWIJGENDE GARANTIES OF GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID
OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. Het is de verantwoordelijkheid
van de gebruiker te bepalen of het product geschikt is voor het door de gebruiker
beoogde doel. Als dit product binnen de garantieperiode defect raakt, is uw
exclusieve rechtsmiddel en de enige verplichting van 3M Deutschland GmbH
reparatie of vervanging van het product van 3M Deutschland GmbH.

Beperkte aansprakelijkheid

Tenzij dit is verboden door de wet, is 3M Deutschland GmbH niet aansprakelijk
voor verlies of schade ten gevolge van het gebruik van dit product, of dit nu
direct of indirect, speciaal, incidenteel of resulterend is, ongeacht de verklaarde
theorie, inclusief garantie, contract, nalatigheid of strikte aansprakelijkheid.

Verklarende woordenlijst symbolen

Referentie- Symbool | Beschrijving van het symbool
nummer en

titel van sym-

bool

IS0 15223-1 Geeft de fabrikant van het medische hulp-
511 u middel aan.

Fabrikant

Zwitserse ge- Duidt de gemachtigde vertegenwoordiger
machtigde verte- in Zwitserland aan.

genwoordiger

IS0 15223-1 Geeft de productiedatum van het medi-
51.3 &I sche product aan.

Productiedatum

IS0 15223-1 Geeft de datum aan waarna het medische
514 g product niet meer mag worden gebruikt.
Te gebruiken tot

IS0 15223-1 Geeft het lotnummer van de fabrikant aan,
515 LOT zodat het lot of de partij kan worden
Lotnummer geidentificeerd.

ISO 15223-1 Geeft het artikelnummer van de fabrikant
5.1.6 aan, zodat het medische hulpmiddel kan
Artikelnummer worden geidentificeerd.

IS0 15223-1 Geeft de temperatuurgrens aan, waaraan
537 het medische product veilig kan worden
Temperatuurli- blootgesteld.

miet

IS0 15223-1 Geeft aan dat de gebruiker de gebruiks-
54.3 aanwijzing moet raadplegen.
Gebruiksaanwij-

zing of elektroni- I::I:i:l

sche

gebruiksaanwij-
zing raadplegen

CE-keurmerk Geeft de overeenstemming aan met alle
van toepassing zijnde richtlijnen en veror-
deningen aangaande medische hulpmid-
delen van de Europese Unie waarbij

aangemelde instanties betrokken zijn.

(@)
m
0123

IS0 15223-1 Geeft aan dat het product een medisch
5.7.7 hulpmiddel is.

Medisch hulp-

middel

Rx Only Geeft aan dat volgens de Amerikaanse

wetgeving dit hulpmiddel uitsluitend door
of in opdracht van tandheelkundig perso-
neel mag worden verkocht. 21 Code of Fe-
dera)l Regulations (CFR) sec.
801.109(b)(1)

Rx Only

Vezelplaat (geen Geeft aan dat de productverpakking is ge-

golfplaat) /2} maakt van niet-gegolfde vezelplaat. Publi-
L.) catieblad van de EG; besluit van de
PAP Commissie (97/129/EG)
Aluminium Geeft aan dat de productverpakking is ge-

maakt van aluminium. Publicatieblad van

A
L,A de EG; besluit van de Commissie
ALU (97/129/EG)

Kleurloos glas Geeft aan dat de productverpakking is ge-
maakt van Kleurloos glas. Publicatieblad
van de EG; besluit van de Commissie

(97/129/EG)

N\
&e

Groene Punt Duidt op een financiéle bijdrage aan het
duale systeem voor de terugwinning van
verpakkingen conform de Europese
verordening nr. 94/62 en de bijbehorende
nationale wetten. Packaging Recovery

Organization Europe.

&

IS0 15223-1 Geeft de entiteit aan die het medische
51.8 % hulpmiddel ter plaatse importeert.
Importeur

Meer informatie vindt u op HCBGregulatory.3M.com
Stand van de informatie november 2022

EAAHNIKA

NepLypapn TpoidvTog

Ta ‘I'l’pOLOVTO( Cavit™ ( po?;) Cavitmw (ourrrpo) Kot Cavit™ G ( YKpL elvait
QKTWLOOKLEPH, O TUVBNKEG LYPATTaG XUTOTIONUHEPITOHEVD
TIPOOWPLVE EPPPOKTLRE LALKK YL TIPOOWPWV EPppaEn
Kot)\om'rwv Meyw'rog XPovog Xxpnang: 30 nuépec.

Aev glvail OAx T TTPOLOVTX BLOBETIUG TE ONEC TLG XWPEC.

= AUTEg oL oénytsg xpncewg Box TTpéTTEL vl cpu)\acwovwl Ko
6An L) dL&pKeLx TNG xpncswg Tou npotovrog To npotov
ETTLTPETIETOL VO XPNOLUOTIOLETAL HOVO OTOV 1 ETLKETX TOU
TPolGVTOG Elvat evavayvwaTn. OL 0dnyieg xpriong elvan
dladéotpeg on dLevBuvon: https://hcbgregulatory.3m.com

MpoBAemépevn xprion

MpoBAemépevn xpriom: TPOoWPLVA TTpoaTRGix TNG
060VTLvng/1'ro)\cpou o6 emPAKBE(G eTOP&TELG METR THV
TIPOETOLUG DX,

MpoBAeTTOEVOL XPHOTEG: EKTTXBEUHEVO OBOVTLOTPLKS
TIPOCWTTLKO, TIOU BLABETEL BEWPNTLKEG KAL TIPOKTLKEG YVAITELG
OXETWKS: piE TN XPIOT) OBOVTLATPLKUOV TTPOLOVTWLV.

KAWLKO OQENOC: TIPOTWPLVH TPPRYLOT TTPOETOLUNTHEVIOV

KOOTATWY, TTpoaTao{x TG 0d0vT{vNG/TIoAPOL artrd BAoBepég
sm&pacetg

OpGda- o-roxoc_, aoBevidv: o)\OL ot (xcresvslg IOV XPELGTOVTAL
odovTLaTpLkh Bepomela, exTOG £&v N kaTéaTaOM TOL KGBEVOLG
Teplop(TeL Tn xpron.

Evdei€elg

o TpoowWPLVEG EUPPREELG

AvTEVDELEELG

Xwplc

MPOOTHTEVTIKK PETPX

Nopakoholpe Vo ovepépeTe k&Be goBapd TupBAv TTou
TIPOUTLAOTNKE OE OXEQT WE TO TIPOIOV 0TV ETaLpe(c 3M Ko
otV opuodLa ToTTLkn opxn (EE) 1 TNV TOTTLKH pUBHLOTIKY apX 1.
Ta deATin Bzﬁousvwv (xcrcp(x)\aag ™me 3M ynopst'rs Vo To BpelTe
péow Tou dikTuakol TéTIOU Www.3M.com 1) aTeuBuVSpEVOL OTO
TOTTLKO LTTOKXTROTNUK TG 3M.

MBavEg aveTBOUNTEG TIPEVEPYELEG KL ETILITAOKEG

Mbavég emmTwoetg elvat oL Tottwkol epeBlopiol. H amokéAnon
pTropel vo 0dnyHoeL o€ ombAela 1 Bpadan Tng aTokaTdoTaONG,
N OTIO(X O OTTGVLEG TTEPUTTTUIOELG PTTOPEL VeX 0BNYIOEL OF KATG~
T00N /| avappOPNON TNG KTTOKXTROTAONG I THNUXTWY TNG.

Epoppoyn

> EpapudoTe TV avaykaio TToo6TnTA TOL LALKOD OTHV LYPH
KOO\omw ue évax epyoheio. Tor Cavit koL Cavit W UK)\npO(LVOUV
og 2 uups_g To CavitG oKkAnpaiveL oe 4 wpsg N oTroeVyeTe O
auTd 10 XPOVLKO 6L0(crrnp0( uacmnkn Tiiean (pacmua)

> Aev elvan avaykado Vo epppdEeTe BaBLEG KOWOTNTEG €8
oNokApou. ‘DT TIPOKELTAL VO OTEYRVOTIOLATETE KOLAOTNTEG,
émmou éxeL TomoBeTNBEl PBppaKkO, N EPXPHOYI TOU LALKOD
TIpETEL va yiveTan xwplg Trieom.

> Tl VO PALPETETE TNV TTPOCWPLVI EUPPAEN, XPNOLUOTIOOTE
TIEPLOTPEPOUEVD EPYXAELXK.

KotBotpLop6g kot eroAOpavon

Mpoooxn

BeBawBE(Te OTL To KABAPLOTLKG KoL ATTOADUAVTLKG TTOL EXETE

ETMEEEL Sev TTepLEXOLY OTTOLOBATIOTE ATTO ToX €EAG UALKG:

o OEeldwTikd (T1.X. LTTEPOEEIdLX LOPOYOVOUL)

e ‘EAaix )

o MAoUTaNdEUdEC

Not XpNOLUOTTOLE(TE HOVO ETTIKUPWHEVES MEBODOUG YL KaB&pLOpa

KoL ATToAOpavoT).

Not XpNOLHOTIOLELTE KTTOKAELOTIKG KXOXPLOTLKG KoL

QTTOAVHAVTLKG TTOU €XOUV SOKLUAOTEL YL TV

QTTOTEAEHOTLKOTN T KOL CUUBATOTNTA HE TNV LXTPLKI TUOKELN

(TT.X- ma-rorromcrn oo Tov FDA). Tal CaviWipes™ €xouv

DOKLHAOTEL YL XpriOT OOV KXBAPLOTIKA KL XTTONUMAVTLK.

MpémeL TGVTO VL TNPELTE GAOUG TOUG LOXDOVTEG VOHOUG KAl

KOVOVLOHOUG UYLELVNG YL OBOVTLATPELX KOL/F) VOTOKOHELX.

revu«x

O TI'[JE'ITEL Vo (xKo)\ouOELTs ™mv KO(TwTEpw 6[0(6LKO(0L0< peTé TV
Xpon 1 TpoTol aTd k&Oe peTayeveaTepn Xpriam. To YudAwo
pnoum)\t / 10 OWANVEPLO TIPETTEL TIPWTX V& Ktxeapm'm UE TO
XEPL KA, METE TOV KOBAPLOWO, Vr aTToALPOVEEL pe TO XépL
UMWV PE TLG akOAOLBEG 0dnyiec.

Xelpokivntog kaBopLopog pe OKOUTILOPN

> Na koBapiCete Tn YUO()\lVI’] @A / TO O'LU)\r]VO(pLO MET& ureiy

o6 K&BE EQOPHOYA PE ETOLUX TTPOG XPOT KTTOAUHAVTIKG

pavTGkLe (Tr.x. CaviWipes™ pe Baan Tig dpaoTikég ovoteg,

OAKOOAN KL Tsproyevstg svwcrstg) i] wo&uvoma

koBopLoTikd. Nox Tnpeite Tig 0dnyleg xprioewg Tou

KATOOKEVAOTH TOU KXBaPLOTLKOU.

KoBaploTe 6L£§06u«x ™mv sm(powsm Tou yuoO\Lvou

HTIOUKOALOD piE Ve KavoUpyLo €ToLpo Tipog xpon CaviWipe™

ylo TOU)\O(XI.GTOV 30 SeLTEPONETITA N PEXPL VX MNV ElVaL 0paTh

Kop{oc 6N Bpwpé,

> Ko<eo(pL0'r£ 6L£§06LKO( ™mv smcp(xvsw( TOou cuﬁ\nvaptou HE EVar
kavolpyLo €Totpo Trpog xprion CaviWipe™ yLa TouNdxoTov 1
AETTTO 1) PEXPL VO HNV elva 0paTn Kaplox GAAN Bpuopitd.

> AmauTe(To BLiTEPN TIPOTOXN OTOV KKXBXPLOWS TV
GUANKKWOIEWY TOU KXTTRKLOV.

XetpokivnTn amroAOpavon pe okoUTILOA (EVBL&pEDO ETiTIESO

omo)\uu(xvcrng, Intermediate Level Disinfection)

> Aﬂo)\uuavs'rz ™ YUBALVN @LEAN / TO CWANVEPLO pE ETOLUX
TIPOG XPAON XTTOAUHAVTLKG pavTINGKL (TT.X. CaviWipes™ pe
Baon Tig SpaaTikég ovoieg, GAKOONN KoL TETAPTOYEVELG
svwong) ] Lcroﬁuvoru(x omo)\upownka péon. Nox TI’]pELTE ™me
0dnyleg XPNOEWG TOU KATATKEVAOTH TOU KABAPLOTLKOD,
TIPOEXOVTAG TIPOTTOVTAG TOUG XPOVOUG ETTOXPNG,

> ATIOAUUGVETE THV ETTLPGVELX TNG YVSAWNG PLIANG €Tl Tpiok
AETTTE, xpnmponmwvmg TOUAGXLOTOV BU0 VEX
omo)\upownk(x HO(VTY])\O(KI.O( Not dLotnpeite o)\sg s
ETUPAVELEG UYPEG KOTH TNV BLAPKELX TNG TIEPLGDOL TWV TPLDV
AeTrTAOV. Mpétrel va doBel dLaxiTepn TIPOOOXN OTNV
OTTIONGHOVON TWV GUNAKWOEWY OTO KATTGKL.

> Ano)\upavsre v Emcpowsux TOU cw)\nvaptou el Tplot AeTTT@y,
XPNOHOTIOLOVTOG TOLAGXLOTOV £Vl KXLVOUPYLO
OTTOAVHAVTLKS TTaV.
Nox SLatnpelTe GAeg TiG ETTLPAVELEG UYPEG KT TNV BLbipKeLx
NG TIEPLOBOL TWV TPLULY AeTTTV. MpeTreL vax doBel tdLaiTepn
TIPOTOXA OTNV KTTOAVURVOT) TWV KUAKKWOEWY OTO KOTTRKL.

‘EAgyxog, ouvTipnon, dokwpn

> EAéyxeTe T yua)\wn cpw()\r] / GWANVépLo yio ;nuw(
OTTOXPWHATLOUO KOL ETTLHOALVOT TIPLY o6 K&BE Xpriom.

> No pnv XpnowoToteiTe g€ kapio TiEp{TITLION TUOKEVEG TTOU
£x0oLV UTl'OCl'l'El B)\O(Bn E&v TO YUKALVO PTTOUKGAL / CWANVEPLO
dev paivetal va elvail kxBapd, emavar&BeTe TV dladikaaioa
KOBXPLIUOD KL ATTOAUPAVANG,.

I'Io(po('rnpnczl.g

o Abyw G euanoBnoiag Tpog T vypaaia, KAeigTe TO
GWANVEPLO 1 TNV YUKALVN PLOAN KPEOWG PETR TNV
(xtp(xlpson TOU UALKOU, SLOTL GANLLG )\oyw dleloduang ™me
praauxc_; uu&avs‘rm TO LEwSEg TOU LALKOD KoL svf)sxouevwg
V& NV elvait TTAé0V SUVOTH N EEXYWYR TOU LALKOD.

Ta mpoidvTa Cavit, Cavit G kat Cavit W elvai TrpoiovTa
TIOAGTIAWY XPAOEWV YL TTOANOUG caBeveic.

Améppupn

H amoppupn Twv TrepLexopéviuv 1 Tou doxelou TTpETEL Vot
TIPXYUATOTIOLELTAL OOPPWVA UE TIG LOXUOUTEG BLATHEELG.
MapakohoOpe dWOTE WdLaiTepn TTPOTOXN Keaul oTTOpPPLYN
HOAUOHEVWV aTTOBARTWY, YL Vo TTOeLYeTaL K&BE KivOuvog
vyelog AOyw akaTGAANANG Xprionc.

AmoBrikevon ko Siatpnon

Anoenksuo're TO TIPOLOV ot Beppokpaaia 15-25 °C/59-77 °F Kot
0t Enpo6 pépoc,

Mnv XpnotuoTroLeiTe To TIPOIOV peTé TNV nuepopnvio MENG.
XpNOLUOTIOLAOTE TO TEPLEXOUEVO OVOLYHEVIWV GUOKEUKTLWY 60O
TO HUVKTOV YPNYOPOTEPX.

I'I)\npoq)opnon TEAXTWV

Kavevag dev £xeL GBeL VO TIBPEXEL OTTOLEGONTIOTE TIANPOpOPLEG
TIOU TTXPEKKALVOUV KTTO TLC TTANPOWOPLEG TIOL TTXPEXOVTAL OTO
TI’POV POANO OBNYLUDV.

Eyyonon

H 3M Deutschland GmbH eyyuv&rai OTI. TO TIPOV TTPOLOV dev éxel
ENNTTWHXTX DALKWV KoL KTxokeuAc. H 3M Deutschland GmbH
AEN MAPEXEI KAMIA AAAH ETTYHZH XYMIMEPINAMBANOMENHZ
KAGE ZYNEMATOMENHZ EITYHZHI ‘H EMI'IOPEYZIMOTHTAZ ‘H
KATAAMAHAOTHTAX A ENAN IAIAITEPO SKOMO. O XpraTng ivat
UTTEGBLVOG YLt TOV KaBOPLOUO THG KATOMNASTNTAG TOU
TIPOIOVTOG KOL YLX TNV EQAPHOYH Tou. AV SLomioTwBel 6TL T
rrpotov UTO EIVAL ENXTTWHATLKO EVTOC ™me TIEPLOBOL TNG
£YYONang, N oTTOKAELOTLKY 0OG XTTOKATAOTAOM KL HOVABLKH
unoxpewcrn ng 3M Deutschland GmbH O elvaL n eTLokeL 1
QVTIKATAOTRON TOL TTpoidvTOC 3M Deutschland GmbH.

Neploplopdg evBivng

EKTOG OTTO TLG TIEPLTITWOOELG BTTOU aTToryOpedETAL OTTd TO VOO,

n 3M Deutschland GmbH dev @épeL kap{a euBOVN Yl oTToLXGATIOTE
OTTWAEL 1) THLE TIPOKGTITEL ATT6 TO TTapOv TTpoidv, elTe awTh
elvaL Gpeam, EUpEon, eW8LKR, TUXALK 1} CUVETTRYOPEVN, OVEEXPTNTX
a6 Tn dLexdLrolpevn uTTOBeam, ouPTTEPNAUBOVOpEVNG TNG
eyy0nong, Tou GUUBOAKIOU, TNC KUENELNG N GVTLKELMEVIKAC
gvbovnc.

MwoadpLo oupBOAWY

v

Ap1Buog Z0pBoro | Mepiypopr) CUPBOA
AVOPOPAG
Kot TiThog
oupBoAou
E€ouaiodomnyié- YrodeikvUel Tov eEUTIodoTNHEVO ovTI-
VOG OVTITTPO0 - mpoowo oty EABeTior.
og EABeTiog
1SO 15223-1 YrodeikvUel TNV NUEPOUNVIX TTOU Ko
513 OKEUXOTNKE N I0TPIKI) GUOKEUN.
Hugpopnvia
KOTOOKEUNG
1SO 15223-1 YrodelKvUel TNV NPEPOHNVIQ, JETG amo
514 TNV oToio Jev TTPEMEN VX XPNOILOTIOIEITON
Huepopnvia g I0TPIKK) GUOKEUT).
avehwaong
IS0 15223-1 AVoQEpE! TOV KWOIKO TTIOPTIDOG TOU KOTat-
515 OKEUODTH, £T01 (YOTE VO UTTOPET Vet TTPOo-
Kwdikog mapri- BlopiaTei N mopTiOn ) 1) pePIdo.
dog
1SO 15223-1 Agiyvel Tov 0pIBO KATOAOYOU TOU KOO
516 OKEUODTH, £T01 ()OTE VO UTTOPET vt TTPOC-
ApIBOG KOTONO- BI0pIOTEl 1) I0TPIKT) GUOKEUN.
you
1SO 15223-1 AvopEpe! Tor 0pIo BEPHOKPOTIOG, OTXX
537 oo propei vox exTeBel pe aopehelo n
Opio Beppio- I0TPIKF) GUOKEUT).
Kpaaiog
ISO 15223-1 YrodeikvUel TV ovayKn Tou XprioTn vat
543 oupBouheuTei TIg 0dnyieg XpRONG.
Zupﬁou)\sumiTs
I DﬁﬂYIEQ X
ong 1 avoTpegTe
oTIG NAeKTPOVI-
Keg 0dnyieg
Xxpnong
Zfjpovon CE YrodelkvUel Tn GUPHOPQWON He ToV
Q KOVOVIOHO A TNV 0dnyio TEpi I6TPIKAV OU-
C E = | okeuwv ™g Eupwraikig Evwong pe Tv
€UTTAOKT TOU KOIVOTTOINPEVOU 0pyavIGHOU.
1SO 15223-1 YrodelkvUel TO OVTIKEILEVO ()G ITPIKN
577 OUOKEUN.
lampoTeyvohoyiko
mpoiov
Movo Rx YrodeikvUel 0TI 1) OpoaTTovOIoKI VopoBe-
oiocTwv HMNA emmpémel TV mAnon ouTg
NG GUOKEUNG HOVO OO 0d0VTIOTPO 1) e
(oo evTo odoviampou. 21 Kadikag Opo-
omovdiokav Kovoviopdv (CFR) mmop.
801.109(B)(1)
Mn Kupomoeidrig YrodeikvUel 0TI 1) GUOKEUTIn TOU TTPOIOV-
vooavida N\ TOG OTTOTEAEITON OTTO ) KUUOTOEIBES XOp-
ED TovI. Emionun Epnpepida EK, Amogoan
PAP Kowvorntog (97/129/EK)
Ahoupivio YmoSelkvUel 0TI ) GUCKeUoaic Tou
N\ TpoidvTOg amoTeAeiTan amo ohouplivio.
C‘u Emionun Eonuepida EK, Amogaon
ALU Kovomrog (97/129/EK)
AXPwHO YUON YrodeikvUel 0TI 1) GUOKEUOTI TOU TTPOIOV-
N\, T0G OMOTEAEITON OO (XX PWHO YUONi. Eri-
Cg) onun Epnuepida EK, Amogpoon
GL Kowomnrag (97/129/EK)
Digbég onpa YrodeikvUel XpnUoTodOTIKr CUMPETOXR
KkororeBev Green 0NV €BVIKN ETXIPEIN OVOKTNONG GUTKEUO-
Dot e | gigv Sio TG Eupwmaikiig Odnyiog op.
94/62 ko1 TG ovTioTOIKNG EBVIKAG VOpoBE-
ioG. OpyavIoHOG AVAKTNONG CUCKEUO-
alov Eupemng.
1SO 15223-1 YrodeikvUel TV OVTOTTA TIOU EI0GYel TNV
518 % I0TPIKT) GUOKEUN OTNV TTEPIOKH.
Eioaywyéog

Ap1Buog Z0pBoro | Mepiypopr) CUPBOA
AVOPOPHSG
Kol TiTAOG

oupBoAou

IS0 15223-1
51.1
KorookeuaoTig

YrioSeikvUel Tov KXTHOKEUGOT! TG I0TPI-
KNG OUOKEUNG.

T TTEpLOTOTEPEC TTANPOPOPLEC, RVATPEETE GTOV LOTOTOTIO
HCBGregulatory.3M.com

"Ekd0am Tou evnpepwTLkoD evTuTIou NoépBplog 2022

& SVENSKA

Produktbeskrivning

Cavit™ (rosa), Cavit™ W (vit) och Cavit™ G (grd) &r ett réntgenopakt, under
inverkan av fukt sjalvhardande material for provisoriska fyliningar sésom
temporért tdckmaterial for kaviteter. Maximal anvandningstid: 30 dagar.
Inte alla produkter kan levereras i alla ldnder.

1z Spara bruksanvisningen under produktens hela anvandningstid. Produkten
far endast anvdndas nar produktetiketten ar tydligt lasbar. Bruksanvis-
ningen finns pé: https://hcbgregulatory.3m.com

Avsedd anvandning

Avsedd anvandning: temporért skydd av dentinet/pulpan mot skadlig paverkan
efter preparation.

Avsedda anvindare: utbildad tandvardspersonal som har teoretisk och praktisk
kunskap om anvandningen av dentala produkter.

Klinisk nytta: tempordr forsegling av preparerade kaviteter, skydd av
dentinet/pulpan fran skadlig paverkan.

Patientmalgrupp: alla patienter som behdver tandbehandling, savida inte patien-
tens tillstand begransar anvandningen.

Indikationer
e Tempordra fyllningar

Kontraindikationer
Ingen

Forsiktighetsétgérder

Vénligen rapportera en allvarlig héndelse, som har uppstatt i samband med pro-
dukten, till 3M och den lokala behdriga myndigheten (EU) eller den lokala till-
synsmyndigheten.

Det gér att hamta sékerhetsdatabladet/sékerhetsinformation fran 3M pa
www.3M.com eller genom att kontakta din lokala filial.

Potentiella odnskade biverkningar och komplikationer

Potentiella effekter &r lokala irritationer. Lossnande av bindning kan leda till for-
lust eller brott av restaureringen, vilket i séllsynta fall kan leda till svéljning eller
inandning av restaureringen eller delar av den.

Anvéndning

» Applicera den erforderliga méngden i den fuktiga kaviteten medelst ett
instrument. Cavit och Cavit W hérdat i 2 timmar, Cavit G hdrdas i 4 timmar.
Undvik tuggbelastning under denna tid.

» Djupa kaviteter behdver inte fyllas helt. Stréva efter tryckfri applicering vid
tillslutning av medikamentinldgg.

» Anvénd roterande instrument for avidgsnande av den temporéra fyliningen.

Rengoring och desinfektion

0BS!

Kontrollera att ditt rengdrings- och desinfektionsmedel inte innehdller nagot av
foljande d&mnen:

o oxidationsmedel (till exempel véteperoxider)

e oljor

e glutaraldehyder

Anvand endast testade metoder fér rengéring och desinfektion.

Anvénd enbart rengdrings- och desinfektionsmedel som har testas avseende ef-
fektivitet och kompatibilitet med den medicintekniska produkten (t.ex. FDA certi-
fiering). CaviWipes™ har testats for anvéndning som rengdrings- och
desinfektionsmedel. Félj alltid alla gallande lagar och hygienbestdmmelser for
tandlékarmottagningar och/eller sjukhus.

Allmént

Féljande forfarande b tilldmpas efter anvdndning eller fore eventuell senare
anvandning. Glasburken med skruvlock/tuben méste forst rengdras manuellt
och efter rengdring desinficeras manuellt i enlighet med féljande instruktioner.

Manuell rengéring genom avtorkning

» Rengdr glasburken med skruvlock/tuben efter eller fore varje anvandning
med anvéndningsklara desinfektionsdukar (till exempel CaviWipes™ som &r
baserade pé de aktiva ingredienserna alkohol och kvartéra foreningar) eller
motsvarande rengdringsmedel. Folj rengdringsmedeltillverkarens anvisningar
for anvandning.

» Rengor noggrant yta pa glasburken med skruviock med en ny anvandnings-
klar desinfektionsduk Caviwipe™ i minst 30 sekunder eller tills ingen mer
smuts syns.

» Rengdr noggrant yta p& tuben med en ny anvandningsklar desinfektionsduk
CaviWipe™ i minst 1 minut eller tills ingen mer smuts syns.

» Var sérskild noggrann vid rengdring av spéaren pa locket.

Manuell desinfektion genom avtorkning (desinfektion pa mellanniva,

intermediate level disinfection)

» Desinficera glasburken med skruvlock/tuben med anvéndningsklara desin-
fektionsdukar (till exempel CaviWipes™ som &r baserade pé de aktiva ingre-
dienserna alkohol och kvartdra foreningar) eller motsvarande
desinfektionsmedel. Félj rengéringsmedeltillverkarens instruktioner, obser-
vera sdrskilt kontakttiderna.

» Desinficera ytor pa glasburken med skruvlock i tre minuter med minst tva
nya desinfektionsdukar. Hall alla ytor fuktiga under hela tre minutersperio-
den. Var sérskild noggrann vid desinficering av spéren pé locket.

» Desinficera ytor pa tuben i tre minuter med minst en ny desinfektionsduk.
Hall alla ytor fuktiga under hela tre minutersperioden. Var sérskild noggrann
vid desinficering av spéren pa locket.

Inspektion, underhéll, testning

» Undersck glasburken med skruvlock/tuben avseende skador, missfargning
och féroreningar fére varje anvéndning.

» Anvdnd aldrig skadade apparater. Om glasburken med skruvlock/tuben inte
&r synligt ren, upprepa rengdrings- och desinfektionsproceduren.

Observera

o Tillslut med hénsyn till fuktkénsligheten ater tuben resp. skruvlocket ome-
delbart efter uttagandet av materialet, annars kan materialets viskositet
(Okas genom fuktupptagning och materialet kan eventuellt inte tas ut ur be-
hallaren mera.

o Cavit, Cavit G och Cavit W ar produkter for flergdngsanvandning till flera pati-
enter.

Avfallshantering

Avfalishantera innehallet eller behallaren i enlighet med tillampliga bestammel-
ser. Var sarskilt uppméarksam vid avfallshantering av férorenat avfall for att und-
vika hdlsorisker p& grund av felaktig hantering.

Forvaring och hallbarhet

Forvara produkten i 15-25 °C och pa en torr plats.

Bor inte anvandas efter forfallodatum.

Anvand upp pabérjade tuber resp. glas med skruvlock snarast mojligt.

Kundinformation
Ingen har tillatelse att lamna ut ndgon information som awviker frén den
information som ges i detta instruktionshlad.

Garanti

3M Deutschland GmbH garanterar att denna produkt &r fri fran material och
tillverkningsdefekter. 3M Deutschland GmbH UTFASTER INGA ANDRA GARANTIER,
INKLUSIVE UNDERFORSTADDA GARANTIER ELLER SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT SPECIFIKT SYFTE. Anvéndaren &r ansvarig for att avgora
produktens I&mplighet i en specifik applikation. Om denna produkt visas vara
defekt inom garantitiden &r kundens enda krav och 3M Deutschland GmbH:s
enda atagande att reparera eller byta ut produkten.

ANSVARSBEGRANSNING

| annat fall n dd lag sa foreskriver &r 3M Deutschland GmbH inte ansvarig for
forlust eller skada som orsakas av denna produkt, oavsett direkt, indirekt,
speciell, oavsiktlig eller som konsekvens, oavsett av bedyrad teori, inklusive
garanti, kontrakt, férsumlighet eller direkt ansvar.

Symbol ordlista

Referensnum- | Symbol Beskrivning av symbolen

mer och

symbol-titel

IS0 15223-1 Indikerar tillverkaren av medicintekniska
511 u produkter.

Tillverkare

Schweizisk Anger den auktoriserade representanten i
auktoriserad [cH [rRep] | Schweiz.

representant

IS0 15223-1 Anger tillverkningsdatum av den medicin-
513 tekniska enheten.

Tillverkningsda-

tum

IS0 15223-1 Anger det datum efter vilket den medicin-
51.4 E tekniska enheten inte.

Bést fore datum

IS0 15223-1 Anger tillverkarens partikod sé att partiet
515 LOT eller séndningen kan identifieras.
Partikod
IS0 15223-1 Anger tillverkarens katalognummer sé att
51.6 den medicintekniska enheten kan identifie-
Katalognummer ras.
IS0 15223-1 Anger de temperaturgrdnser som den
537 /ﬂ/ medicintekniska enheten sékert kan
Temperaturgrans utséttas for.
ISO 15223-1 Anger att anvindaren méste konsultera
54.3 bruksanvisningen.
Se bruksanvis-
ningen eller
konsultera de
elektroniska
bruksanvisning-
arna
CE mérkning Indikerar dverensstdmmelse med EUs
@ | forordningar och direktiv med meddelad

C E S | organisations involvering.
IS0 15223-1 Indikerar att foremélet &r en medicintek-
5.7.7 nisk enhet.
Medicinteknisk
produkt
Endast Rx Indikerar att forséljning av denna produkt

far enligt USA:s federala lagstiftning en-
dast ske av eller p& uppdrag av tandlakare.
21 Code of Federal Regulations (CFR) av-
snitt 801.109(b)(1)

Rx Only

Icke-korrugerad Indikerar att produktforpackningen ar

fiberplatta /21\ tillverkad av icke-korrugerad fiberplatta.
L,) Europakommissionens officiella tidning;
PAP Kommissionens beslut (97/129/EC)
Aluminium Indikerar att produktforpackningen &r till-
/4'1\ verkad av aluminium. Europakommissio-
L,A nens officiella tidning; Kommissionens
ALY beslut (97/129/EC)
Farglost glas Indikerar att produktfSrpackningen &r till-
/7'0\ verkad av farglost glas. Europakommissio-
LA nens officiella tidning; Kommissionens
GL beslut (97/129/EC)
Grén Punkt Indikerar ett ekonomiskt bidrag till det na-

tionella forpackningsatervinningsféretaget
enligt det europeiska direktivet nr 94/62
och motsvarande nationell lagstiftning.
Packaging Recovery Organization Europe.

Referensnum- | Symbol Beskrivning av symbolen Viitenumero Symboli Symbolin kuvaus
mer och ja symboli
symbol-titel otsikko
IS0 15223-1 Anger det organ som importerar den IS0 15223-1 lImaisee pdivén, jonka jélkeen ladkinnal-
51.8 medicintekniska produkten lokalt. 51.4 listd laitetta ei saa kayttda.
Importdr % Viimeinen kaytto-
pdiva
Mer information finns pa HCBGregulatory.3M.com |58(1) ;52234 lrl)?rii;i:eel\l/:l?ri"ftvi{ijna;é;or?rﬂisqéfnka
Information fran november 2022 Erékoodi ’
IS0 15223-1 limaisee valmistajan tuotenumeron, jonka
GD Suomi 5.1.6 perusteella lakinnallinen laite voidaan
Tuotenumero tunnistaa.
Tuotekuvaus
Cavit™ (vaaleanpunainen), Cavit™ W (valkoinen) ja Cavit™ G (harmaa) ovat - —————— -
radio-opaakkeja kosteuden vaikutuksesta itsestéan kovettuvia tiytemateriaalgja | 150 15223-1 llmaisee lampotiarajat, joiden mukaiselle
kaviteettien véliaikaista tayttdmistd varten. Maksimi kayttoaika: 30 paivad. 53.7 lampdtilalle l&akinndllinen laite voidaan al-
Kaikkia tuotteita ei ole saatavilla joka maassa. Lampotilaraja tistaa turvallisesti.
v Sdilytd tima kayttoonje tuotteen koko kayton ajan. Tuotetta saa kayttda IS0 15223-1 limaisee, ettd kayttajan on tutustuttava
vain, jos tuotemerkinté on selvasti luettavissa. Kayttoohjeet ovat saatavilla 5.43 Kivitiohieisiin
osoitteessa: https://hchgregulatory.3m.com BT dyttoohjeisiin.
R . Lue kéyttdohjeet
Kayttotarkoitus tai sahkdiset

Kayttétarkoitus: dentiinin/pulpan valiaikainen suoja haitallisilta vaikutuksilta
hampaan preparoinnin jélkeen.

Kayttdjat: koulutetut hammasldaketieteen ammattilaiset, joilla on teoreettista ja
kéytannon tietoa hammashoitotuotteiden kaytosta.

Kliininen hydty: preparoitujen kaviteettien véliaikainen sulkeminen, dentiinin/pul-
pan suojaaminen haitallisilta vaikutuksilta.

Kohdepotilasryhma: kaikki potilaat, jotka tarvitsevat hammashoitoa, edellyttden,
ettd potilaan tila ei rajoita kéyttoa.

Indikaatiot
o Viliaikaiset taytteet

Kontraindikaatiot
Ei

Varotoimenpiteet

limoita mahdollisista laitteeseen liittyvistd vakavista haittavaikutuksista 3M:lle ja
paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai paikallisviranomaiselle.

3M kayttoturvallisuustiedotteet saa osoitteesta www.3M.com tai Suomen
tytéryrityksesta.

Mahdolliset haittavaikutukset ja komplikaatiot

Mahdollisia vaikutuksia ovat paikallinen drsytys. Retention pettdminen voi johtaa
restauraation irtoamiseen tai murtumiseen, minké seurauksena potilas voi jois-
sakin harvinaisissa tapauksissa niell tai aspiroida restauraation tai sen osia.

Kaytto

» Annostele instrumentin avulla tarvittava maéré kosteaan kaviteettiin. Cavit ja
Cavit W kovettuvat 2 tunnissa, Cavit G kovettuu 4 tunnissa. Valtd okklusaali-
pintoihin kohdistuvaa painetta kovettumisen aikana.

» Syvid kaviteetteja ei tarvitse tdyttdd kokonaan. Jos tuotetta kdytetdan
sulkemaan l&dkekaviteetti, on annosteltava paineetta.

» Poista véliaikainen tayte pyorivilld instrumenteilla.

Puhdistus ja desinfiointi

Huomio

Huomioi puhdistus- ja desinfiointiaineen valinnassa, etteivat ne sisélld seuraavia
aineita:

e oksidointiaineita (esim. vetyperoksidit)

e Oljyja

e glutaraldehydeja.

Kayta vain hyvéksyttyjd puhdistus- ja desinfiointimenetelmid.

Kéytd vain puhdistus- ja desinfiointiaineita, joiden teho ja yhteensopivuus 1a&kin-
néllisen laitteen kanssa on testattu (esim. FDA-hyvéksyntd). CaviWipes™ on
testattu kéytettdvaksi puhdistus- ja desinfiointiaineena. Noudata aina hammas-
vastaanottottoja ja/tai sairaaloita koskevaa lainsaédantod ja hygieniamaarayksid.

Yleisperiaatteet

Seuraava toimenpide on tehtdvé kéyton jdlkeen eli ennen uudelleenkayttod. La-
sipurkki/putkilo on ensin puhdistettava kasin ja puhdistuksen jélkeen se on de-
sinfioitava manuaalisesti seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Manuaalinen puhdistus pyyhkimalla

» Puhdista lasipurkki/putkilo jokaisen kdytén jalkeen tai ennen jokaista kéyttod
kéyttovalmiilla desinfiointipyyhkeilld (esim. alkoholeihin ja kvartendérisiin yh-
disteisiin vaikuttavina aineinaan perustuvalla CaviWipes™-pyyhkeilld) tai
vastaavilla puhdistusaineilla. Noudata puhdistusaineen valmistajan kdytttoh-
jeita.

» Puhdista lasipurkin pinta huolellisesti kdyttovalmialla CaviWipe™ -pyyhkeella
vahint&ddn 30 sekuntia tai kunnes likaa ei en&d ndy.

» Puhdista putkilon pinta huolellisesti kéyttévalmialla CaviWipe™ -pyyhkeelld
véhintddn 1 minuutin tai kunnes likaa ei enda néy.

» Puhdista korkin urat erityisen huolellisesti.

Manuaalinen desinfiointi pyyhkimalla (keskitasoinen desinfiointi, Inter-

mediate Level Disinfection)

» Desinfioi lasipurkki/putkilo jokaisen kéyton jalkeen kéyttévalmiilla desinfiointi-
pyyhkeilld (esim. alkoholeihin ja kvarten&érisiin yhdisteisiin vaikuttavina ai-
neinaan perustuvalla CaviWipes™-pyyhkeilld) tai vastaavilla
desinfiointiaineilla. Noudata puhdistusaineen valmistajan kdyttoohjeita ja
kiinnitd huomiota etenkin kontaktiaikoihin.

» Desinfioi lasipurkin pintaa kolmen minuutin ajan kdyttden vahintéén kahta
uutta desinfiointipyyhettd. Pidé kaikki pinnat kosteina kolmen minuutin ajan.
Desinfioi korkin urat erityisen huolellisesti.

» Desinfioi putkilon pintaa kolmen minuutin ajan kdyttden vahintaan yksi uusi
desinfiointipyyhe.

Pida kaikki pinnat kosteina kolmen minuutin ajan. Desinfioi korkin urat erityi-
sen huolellisesti.

Tarkistus, kunnossapito, testaus

» Tutki lasipurkkia/putkiloa vahingoittumisen, varjaytymisen ja kontaminaation
varalta ennen jokaista kéyttokertaa.

» Ald koskaan kdyta vahingoittunutta laitetta. Jos lasipurkki/putkilo ei ole sil-
mamadréisesti arvioiden puhdas, toista puhdistus- ja desinfiointiprosessi.

Huomautuksia

e Koska materiaali on herkké kosteudelle, putkilo tai lasipurkki on suljet-
tava vélittomasti kayton jélkeen. Jos materiaali pddsee kostumaan, sen
viskositeetti nousee ja sitd ei mahdollisesti enéd voida ottaa putkilosta/pur-
kista.

e (Cavit, Cavit G ja Cavit W ovat toistuvaan kdyttoon useilla potilailla tarkoitettu
laitteita.

Havittdminen

Havita siséltd tai pakkaus sovellettavien mééréysten mukaisesti. Kiinnité erityistd
huomiota kontaminoituneiden jatteiden hévittdmiseen, jotta virheellisen késitte-
lyn aiheuttamilta riskeilté terveydelle valtytaan.

Sdilytys ja sdilyvyys

Séilyta materiaali 15-25 °C lampotilassa ja kuivassa paikassa.

Ald kayté tuotetta sen viimeisen kdyttépaivdmadran mentyd umpeen.
Kéytd avatut putkilot tai lasipurkit loppuun mahdollisimman pian.

Asiakastietoa
Kukaan ei ole oikeutettu antamaan tietoja, jotka poikkeavat ndiden ohjeiden
sisdltdmistd tiedoista.

Takuu

3M Deutschland GmbH takaa, ettei tuotteessa ole materiaali- ja valmistusvikoja.
3M Deutschland GmbH EI VASTAA MENETYKSISTA TAI VAHINGOISTA, JOTKA
SUORAAN TAI VALILLISESTI SEURAAVAT TASSA MAINITUN TUOTTEEN KAYTOSTA
TAI'VAARINKAYTOSTA. Kayttdjdn tulee arvioida ennen tuotteen kayttoonottoa
sen soveltuvuus kayttotarkoitukseensa, ja hén on itse vastuussa kaikista
tuotteen kdyttoon liittyvistd riskeistd. Jos tuotteessa iimenee vikaa, 3M Deutsch-
land GmbH sitoutuu korjaamaan tai vaintamaan viallisiksi osoitetut tuotteensa
uusiin.

Vastuunrajoitus

Mikali korvausoikeuden menetys on lainmukaisesti sallittu, ei 3M Deutsch-

land GmbH vastaa mill&dn lailla tésta tuotteesta aiheutuvista menetyksista tai
vahingoista, siitd riippumatta, onko kysymyksessé valilliset, valittomat, erityiset,
seurannais- tai vdlilliset vahingot, oikeusperustasta riippumatta, mukaan luettuna
takuu, sopimus, tahaton tai tahallinen tuottamus.

Symbolit

Viitenumero
ja symboli
otsikko

Symboli Symbolin kuvaus

IS0 15223-1
511
Valmistaja

lImaisee ladkinnallisen laitteen valmistajan.

Valtuutettu edus-
taja Sveitsissd

[Imaisee valtuutetun edustajan Sveitsissa.

CH REP

IS0 15223-1
513

lImaisee la&kinnéllisen laitteen valmistus-
pdivén.

]

Valmistuspdiva

kayttoohjeet

CE-merkintd limaisee kaikkien sovellettavien EU:n ilmoi-
c E & |tetun laitoksen osallistumista edellyttévien

= | asetusten tai direktiivien noudattamisen.

IS0 15223-1 limaisee, ettd kohde on ldakinnallinen laite.

577

L&&kinnallinen

laite

Vain Rx lImaisee, etté Yhdysvaltojen liittovaltiolain

mukaan tatd laitetta saa myydd vain ham-
mashoidon ammattilainen tai sellaisen
madrayksestd. Liittovaltion sddnndston
(CFR) 21 osan 801.109(b)(1 §)

Rx Only

Aalloton kuitulevy A lImaisee, ettd pakkaus on tehty aallotto-
eo masta pahvista. EY:n virallinen lehti;
Komission padtos (97/129/EY)

PAP

Alumiinia lImaisee, ettd pakkaus on tehty alumiinista.
/| EY:n virallinen lenti; Komission pétos
8N | 729y
ALU
Vériton lasi [Imaisee, ettd tuotepakkaus on tehty vérit-
AN toméstd lasista. EY:n virallinen lehti;
E?) Komission pédtos (97/129/EY)
GL
Vihred piste lImaisee, etté tuotteesta on maksettu EY-
direktiiviin N:o 94/62/EY ja vastaavaan
© | kansalliseen sdddokseen perustuvan valta-
@ kunnallisen pakkaustenkerdysjarjestelmén
maksu. Packaging Recovery Organization
Europe (PRO Europe).
IS0 15223-1 limaisee la&kinnallistd laitetta EU:hun
51.8 % tuovan yhteison.
Maahantuoja

Lisatietoja on osoitteessa HCBGregulatory.3M.com
Tietojen antoaika: Marraskuu 2022

DANSK

Produktbeskrivelse

Cavit™ (rosa), Cavit™ W (hvid) og Cavit™ G (grd) er radiopaque, provisoriske
fyldningsmaterialer, der automatisk heerder ved fugtighed og er beregnet til
temporeer fyldning af kaviteter. Maksimal tid i munden: 30 dage.

Ikke alle produkter kan fas i alle lande.

= Denne brugsanwsmng skal opbevares, sa leenge produktet anvendes. Pro-
duktet méa kun anvendes, hvis produktmaerkningen kan laeses entydigt.
Brugsanvisningen findes pa: https://hcbgregulatory.3m.com

Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet anvendelse: Temporzer beskyttelse af dentin/pulpa mod skadelige pé-
virkninger efter preeparation.

Tilsigtede brugere: Uddannet dentalpersonale, som har teoretisk og praktisk
viden om handteringen af dentalprodukter.

Klinisk fordel: Temporeer forsegling af praeparerede kaviteter, beskyttelse af den-
tin/pulpa mod skadelige pavirkninger.

Patientmélgruppe: Alle patienter, der har brug for en tandbehandling, safremt
patientens tilstand ikke begranser denne.

Indikationer
o Temporere fyldninger

Kontraindikationer
Ingen

Forholdsregler

En alvorlig haendelse, som er opstéet ved anvendelse af produktet, skal indbe-
rettes til 3M og til Leegemiddelstyrelsen.

3M sikkerhedsdatablad kan rekvireres pé vores higmmeside www.3M.com eller
ved henvendelse til den lokale afdeling.

Mulige bivirkninger og komplikationer

Mulige bivirkninger er lokal irritation. Debonding kan resultere i tab af eller frak-
tur af restaureringen, hvilket i sjeeldne tilfaelde kan medfare, at restaureringen
eller dele af den synkes eller aspireres.

Anvendelse

» Med et instrument appliceres den nedvendige mangde materiale i den
fugtige kavitet. Cavit og Cavit W haerder pé 2 timer, Cavit G haerder pa
4 timer. Undga tyggetryk i dette tidsrum..

» Dybe kaviteter behaver ikke at fyldes helt ud. Ved aflukning over medikament-
indleeg skal der serges for en sa tryklos applicering som mulig.

» Til fiernelse af den temporere fyldning benyttes der roterende instrumenter.

Renggring og desinfektion

Advarsel

Nar der valges rengerings- og desinfektionsmidler, skal det kontrolleres, at fgl-
gende bestanddele ikke indgar:

e oxidationsmidler (f.eks. hydrogenperoxid)

o olier

e glutaraldehyder.

Anvend kun validerede metoder til renggring og desinfektion.

Anvend udelukkende rengerings- og desinfektionsmidler, der er testet med hen-
syn til effekt og kompatibilitet med det medicinske udstyr (f.eks. FDA certifika-
tion). CaviWipes™ er blevet testet med hensyn til anvendelse som rengerings-
og desinfektionsmiddel. Overhold altid alle geeldende lovmaessige og hygiejniske
forskrifter for tandklinikker og/eller hospitaler.

Generelt

Folgende procedure skal gennemferes efter anvendelse eller for hver yderligere
anvendelse. Glasset med skrueldg/tuben skal forst renggres manuelt og efter
rengeringen desinficeres manuelt i overensstemmelse med fglgende instruktio-
ner.

Manuel rengering ved afterring

» Rengeringen foretages efter eller for hver anvendelse af glasset med skrue-
lag/tuben ved at anvende brugsklare desinfektionsservietter (f.eks. Cavi-
Wipes™ pd basis af de aktive bestanddele alkoholer og kvartaere
ammoniumforbindelser) eller et &kvivalent rengeringsmiddel. Felg brugsan-
visningen fra producenten af renggringsmidlet.

» Overfladen pa glasset med skrueldg rengeres grundigt i mindst 30 sekunder,
eller indtil der ikke kan ses flere urenheder, med en ny brugsklar Cavi-
Wipe™.

» Overfladen pa tuben rengeres grundigt i mindst 1 minute, eller indtil der ikke
kan ses flere urenheder, med en ny brugsklar CaviWipe™.

» Sprg isaer for, at alle riller i laget er rene.

Manuel desinfektion ved aftarring (Intermediate Level Disinfection)
» Desinficer glasset med skrueldg/tuben ved at anvende brugsklare desinfek-
tionsservietter (f.eks. CaviWipes™ pa basis af de aktive bestanddele

alkoholer og kvarteere ammoniumforbindelser) eller et akvivalent desinfek-
tionsmiddel. Felg brugsanvisningen fra den pageeldende producent af renge-
ringsmidlet. Veer iseer opmaerksom pa kontakttiden.

» Desinficer overflader pa glasset med skrueldg i tre minutter og anvend
mindst to nye desinfektionsservietter. Kontrollér, at alle overflader forbliver
fugtige under hele denne tre-minutters periode. Serg iser for, at alle riller i
I&get er desinficerede.

» Desinficer overflader pé tuben i tre minutter og anvend mindst én ny desin-
fektionsserviet.

Kontrollér, at alle overflader forbliver fugtige under hele denne tre-minutters
periode. Serg iseer for, at alle riller i 1dget er desinficerede.

Kontrol, vedligeholdelse, test

» For anvendelse skal glasset med skruelég/tuben kontrolleres med hensyn til
beskadigelse, misfarvning og forurening.

» Beskadigedet udstyr ma under ingen omsteendigheder tages i anvendelse.
Huis glasset med skrueldg/tuben ikke er synligt ren, skal rengerings- og des-
infektionsproceduren gentages.

Bemaerkninger

o Luk tuben eller glasset med skrueldg omgaende efter udtagning af
materialet, da det er modtageligt overfor fugt. Materialets viskositet stiger
ved tilfgrsel af fugt, og kan derfor muligvis ikke mere kan tages ud.

e Cavit, Cavit G og Cavit W er produkter til flergangsbrug.

Bortskaffelse

Bortskaf indholdet eller beholderen i henhold til geeldende forordning. Veer iseer
opmaerksom pa bortskaffelse af kontamineret affald for at undga helbredsrisici
pa grund af ukorrekt handtering.

Opbevaring og holdbarhed

Opbevar produktet ved 15-25 °C og pa et tort sted.

Ma ikke anvendes efter forfaldsdatoens udlah.

Abnede tuber resp. skrueglas skal tommes sa hurtigt som muligt.

Kundeinformation
Ingen personer er autoriseret til at give information som afviger fra den angivne
information i denne brugsvejledning.

Garanti

3M Deutschland GmbH garanterer, at dette produkt er uden defekter i materiale
og fremstilling. 3M Deutschland GmbH GIVER INGEN ANDRE GARANTIER,
HERUNDER EVENTUEL UNDERFORSTAET GARANTI ELLER GARANTI OM
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. Det er brugerens
ansvar at fastsla produktets egnethed til brugerens anvendelse. Hvis dette
produkt er fejlbehzftet inden for garantiperioden, skal Deres eneste retsmiddel
o0g 3M Deutschland GmbH’s eneste forpligtelse veere reparation eller udskiftning
af 3M Deutschland GmbH produktet.

Begraensning af ansvar

Undtagen hvor det er forbudt ved lov, skal 3M Deutschland GmbH ikke vaere an-
svarlig for noget tab eller nogen skade opstéet som felge af dette produkt, uan-
set om dette tab eller denne skade er direkte, indirekte, speciel, tilfeeldig eller
konsekvensmaessig, uanset hvilken teori der paberabes, herunder garanti, kon-
trakt, forsemmelse eller objektivt ansvar.

Se brugsanvis-
ningen eller den
elektroniske
brugsanvisning

Symbolliste
Reference- Symbol Beskrivelse af symbol
nummer og
symbol navn
IS0 15223-1 Angiver producenten af det medicinske
511 u udstyr.
Producent
Schweizisk auto- Angiver den autoriserede repraesentant i
riseret repraesen- Schueiz.
tant
IS0 15223-1 Viser det medicinske udstyrs fremstillings-
513 &I dato.
Fremstillingsdato
IS0 15223-1 Angiver datoen, efter hvilken det medicin-
51.4 g ske udstyr ikke mé anvendes.
Anvendes inden
IS0 15223-1 Angiver producentens batchkode, sé& batch
51.5 -LOT eller lot kan identificeres.
Batchkode -
IS0 15223-1 Angiver producentens varenummer, s& det
51.6 -I nai medicinske udstyr kan identificeres.
Varenummerr
IS0 15223-1 Angiver det temperaturinterval, som det
537 medicinske udstyr uden risiko kan udseet-
Temperaturinter- tes for.
val
IS0 15223-1 Angiver, at brugeren skal lese i brugsan-
5.4.3 visningen.

CE-maerke Angiver overensstemmelse med alle geel-
@ | dende EU-forordninger og EU-direktiver,
C € S | derinvolverer et bemyndiget organ (Noti-
fied Body).
IS0 15223-1 Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr.
Lo | VD)
Medicinsk udstyr m
Rx Only Angiver, at dette udstyr efter amerikansk
lov kun ma selges af eller med tilladelse
fra en tandlege. 21 Code of Federal Regu-
lations (CFR) afsnit 801.109(b)(1)
Glat pap Angiver, at produktemballagen er lavet af
N\ ikke-belget pap. EU-tidende; Kommissio-
21
&2 | nens beslutning (67/129/ER)
PAP
Aluminium Angiver, at produktemballagen er lavet af
{“\' aluminium. EU-tidende; Kommissionens
LA beslutning (97/129/EF)
ALU
Farvelgst glas N Angiver, at produktemballagen er lavet af
Eo farvelost glas. EU-tidende; Kommissionens
GQLA beslutning (97/129/EF)
Gron Punkt Viser et skonomisk bidrag til det duale
» | system til genvinding af emballager
@ i henhold til den europziske forordning
nr. 94/62 og de tilhgrende nationale love.
Packaging Recovery Organization Europe.
IS0 15223-1 Angiver den enhed, som importerer det
51.8 % medicinske udstyr til det lokale omréde.
Importer

Yderligere informationer findes under HCBGregulatory.3M.com
Informationsgyldighed november 2022

NORSK

Produktbeskrivelse

Cavit™ (rosa), Cavit™ W (hvit) og Cavit™ G (grd) er et radiopakt et provisorisk
fyllingsmateriale for temporeer fylling av kaviteter. Materialet er selvherdende
i fuktig miljp. Maksimal brukstid: 30 dager.

Ikke alle produkter fas i alle land.

> Denne bruksinformasjonen skal oppbevares sa lenge produktet er i bruk.
Produktet skal bare brukes sa lenge produktmerkingen er entydig leselig.
Bruksanvisningen er tilgjengelig pa: https://hcbgregulatory.3m.com

Bruksomrade
Bruksomrade: Temporeer beskyttelse av dentinet/pulpa mot skadelige pavirknin-
ger etter preparering.

Tiltenkte brukere: Utdannet fagpersonale som har teoretisk og praktisk kunn-
skap om bruk av dentalprodukter.

Klinisk nytte: Temporaer forsegling av preparerte kaviteter, beskyttelse av denti-
net/pulpa mot skadelig pavirkning.

Pasient-malgruppe: Alle pasienter som trenger en dental behandling, i den grad
pasientens tilstand ikke innskrenker dette.

Indikasjoner
o Temporere fyllinger

Kontraindikasjoner
Ingen

Forholdsregler

Alvorlige hendelser som opptrer i sammenheng med produktet skal meldes til
3M og ansvarlige lokale myndigheter (EU) eller lokale reguleringsorganer.

3M sikkerhetsdatablad/sikkerhetsinformasjonsblad kan fas under www.3M.com
eller ved & kontakte din lokale forhandler.

Potensielle bivirkninger og komplikasjoner

Potensielle effekter er lokal irritasjoner. Tap av retensjon kan fere til at restaure-
ringen gar tapt eller brekker. | sjeldne tilfeller kan dette fore til at restaureringen
eller deler av restaureringen svelges eller pustes inn.

Applisering

» Appliser den ngdvendige mengde i den fuktige kaviteten ved hjelp av et
instrument. Cavit og Cavit W herdes i lgpet av to timer, Cavit G herdes i Igpet
av fire timer. Unnga belastning ved tygging i lopet av denne tiden.

» Dype kaviteter ma ikke fylles helt opp. Hvis produktet brukes til & forsegle
medikamenter, mé det appliseres uten trykk.

» Bruk roterende instrumenter for & fierne den temporaere fyllingen.

Rengjering og desinfeksjon

0BS:

Velg rengjerings- og desinfeksjonsmidler som ikke inneholder folgende stoffer:

e QOksidasjonsmidler (f.eks. hydrogenperoksider)

e QOljer

o Glutaraldehyder

Bruk kun godkjente metoder for rengjering og desinfeksjon.

Bruk kun rengjerings- og desinfeksjonsmidler som er testet for effekt og kom-

patibilitet med det medisinske produktet som er i bruk (f.eks. FDA-godkjenning).

Det testete rengjerings- og desinfeksjonsmiddelet er CaviWipes™-kluter. Over-

hold alle gjeldende lovbestemmelser og hygieniske forskrifter for tannlegekontor

og/eller sykehus.

Generelt grunnlag

Felgende fremgangsmate ber gjennomfares etter bruk og fer hver videre bruk.
Som beskrevet nedenfor, skal glasset/tuben ferst rengjeres manuelt og deretter
desinfiseres manuelt.

Manuell rengjering med avterking

» Rengjeringen foretas ved hjelp av bruksklare desinfeksjonskluter (f.eks. Cavi-
Wipes™, virkningsstoffbasisen er alkoholer og kvarteere ammoniumsfor-
bindelser) etter eller for hver bruk av glasset/tuben, og man ma benytte et
likeverdig rengjeringsmiddel. Falg anvisningene fra rengjeringsmiddelprodu-
senten.

» Overflate pa glasset rengjeres grundig med en ny bruksklar CaviWipe™ i
minst 30 sekunder, eller helt til smuss ikke lenger er synlig.

» Overflate pa tuben rengjeres grundig med en ny bruksklar Caviwipe™ i
minst 1 minute, eller helt til smuss ikke lenger er synlig.

» Pass spesielt pa at alle riller i lokket er rene.

Manuell desinfeksjon med avtorking (Desinfeksjon pa mellomniva/
Intermediate Level Disinfection)

» Desinfeksjonen foretas ved hjelp av bruksklare desinfeksjonskluter (f.eks.
CaviWipes™, virkningsstoffbasisen er alkoholer og kvarteere ammoniumsfor-
bindelser), og man ma benytte et likeverdig desinfeksjonsmiddel. Falg anvis-
ningene fra rengjeringsmiddelprodusenten, spesielt hva kontakttid angér.
Desinfiser overflaten pé glasset i tre minutter med minst to nye desinfek-
sjonskluter. Serg for at alle steder pa glasset holdes fuktige over et tidsrom
pé tre minutter. Pass spesielt pa at alle riller i lokket er desinfisert.
Desinfiser overflaten pa tuben i tre minutter med minst én ny desinfeksjons-
Klut.

Serg for at alle steder pé tuben holdes fuktige over et tidsrom pa tre minut-
ter. Pass spesielt pa at alle riller i lokket er desinfisert.

Kontroll, vedlikehold, sjekk

» For hver bruk skal glasset/tuben kontrolleres for skader, misfarging og tils-
mussing.

» Skadde apparater skal ikke brukes. Skulle glasset/tuben ikke veere synlig
ren, ma rengjerings- og desinfeksjonsprosessen gjentas.

Merknader

o P4 grunn av materialets emfintlighet overfor fuktighet ma tube eller glass
lukkes godt igjen, straks materialet er tatt ut, ellers kan fuktighet som
trenger inn fore til at materialets viskositet gker, slik at materialet eventuelt
ikke lenger kan tas ut.

o Cavit, Cavit G og Cavit W er produkter for gjentatt bruk pé flere pasienter.

Avfallsbehandling

Innholdet eller beholderen skal avfallshehandles iht. gjeldende forskrifter. Vaer
spesielt oppmerksom pa avfallsbehandling av kontaminert avfall for & unnga at
ikke korrekt handtering fordrsaker helseskader.

Lagring og holdbarhet

Lagre produktet ved 15-25 °C/59-77 °F og pa et tort sted.
Produktet mé ikke brukes etter utgétt holdbarhetsdato.
Apnede tuber eller glass skal brukes opp s& snart som mulig.

Kundeinformasjon
Ingen person har myndighet til & gi informasjon som varierer i innhold fra
informasjonen i denne veiledningen.

Garanti

3M Deutschland GmbH garanterer at dette produktet er fri for defekter i materiale
og fremstilling, 3M Deutschland GmbH GIR INGEN ANNEN GARANTI, INKLUDERT
UNDERFORSTATT GARANTI ELLER GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET
TIL ET SPESIELT FORMAL. Brukeren er selv ansvarlig for & fastsla produktets
egnethet til et spesielt formal. Dersom produktet vises & veere defekt i lopet

av garantiperioden, er reparasjon eller utskifting av 3M Deutschland GmbH
produktet din eneste rettighet og 3M Deutschland GmbHs eneste forpliktelse.

Ansvarsbegrensning

Bortsett fra nar dette forbys av lovgivning, aksepterer 3M Deutschland GmbH
ikke ansvar for tap eller skade i forbindelse med bruk av dette produktet, det
veere seg direkte, indirekte, spesiell, tilfeldig eller konsekvensmessig, uansett
hevdet grunn, inkludert garanti, kontrakt, uaktsomhet eller ansvar.

Symbolordliste

v

v

Referanse- Symbol Symbolbeskrivelse

nummer

og symboltittel

ISO 15223-1 Viser produsenten av det medisinske
51.1 u utstyret.

Produsent

Autorisert repre- Angir den autoriserte sveitsiske represen-
sentant i Sveits tanten.

IS0 15223-1 Viser produksjonsdato for det medisinske
51.3 &I utstyret.

Produksjonsdato

IS0 15223-1 Angir dato for nar det medisinske utstyret
51.4 g ikke lenger skal brukes.

Utlgpsdato

IS0 15223-1 Angir produsentens batchkode, slik at
515 -LOT batch eller lot kan identifiseres.
Batchkode

IS0 15223-1 Angir produsentens artikkelnummer, slik at
516 - det medisinske utstyret kan identifiseres.
Artikkelnummer E

IS0 15223-1 Angir hayeste respektive laveste sikre opp-
53.7 bevaringstemperatur for det medisinske
Temperaturbe- utstyret.

grensning

IS0 15223-1 Indikerer behovet for at brukeren sjekker i
543 bruksanvisningen.

Se bruksanvis-

ningen eller se

den elektroniske
bruksanvisningen

CE-merke Indikerer samsvar med alle europeiske
direktiver og forordninger for medisinsk
utstyr med inkludering av teknisk kontroll-

organ.

(@)
m
0123

Rx Only

Referanse- Symbol Symbolbeskrivelse

nummer

og symboltittel

IS0 15223-1 Angir at dette produktet er et medisinsk
57.7 - utstyr.

Medisinsk utstyr m

Reseptbelagt Angir at nordamerikansk lov innskrenker

salg av dette produktet til & gjelde kun for
dentalt fagpersonell eller pa deres anord-
ning. 21 Code of Federal Regulations
(CFR) sek. 801.109(b)(1)

Ikke-korrugert

Indikerer at produktemballasjen er laget av

fiberplate ,21\ ikke-belget papp. Den europeiske unions
%\ﬁp) tidende; kommisjonsvedtak (97/129/EF)
Aluminium N Indikerer at produktemballasjen er laget av
24 aluminium. Den europeiske unions
- LQUA tidende; kommisjonsvedtak (97/129/EF)
Fargelgst glass Indikerer at produktemballasjen er laget av
/7'0\' fargelpst glass. Den europeiske unions
LGQLA tidende; kommisjonsvedtak (97/129/EF)
Grent Punkt Angir et finansielt bidrag til «Dual System»
» | for gienvinning av emballasje int. Europe-
@ isk direktiv 94/62/EF og de tiharende
nasjonale lover. Packaging Recovery Orga-
nization Europe.
IS0 15223-1 Angir hvilken juridisk enhet som er ansvar-
51.8 lig for import av det medisinske utstyret
Importer % lokalt.

Yiterligere informajon finner du pa HCBGregulatory.3M.com
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