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Product Description

Ketac™ Molar Quick Aplicap™ is a glass ionomer cement in a capsule. The
product is available in the following shades: A1, A2, A3, A4 and B2. The
material can be applied without lining; it releases fluoride ions, and is
radiopaque. The dispensable quantity of a capsule is at least 0.13 ml.

1= 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. For details on all additionally mentioned products please refer
to the corresponding Instructions for Use.

Intended Purpose

Intended purpose: glass ionomer based dental restorative.

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

Clinical benefit: restoration of initial and cavitated tooth structure lesions.
Patient target group: all patients requiring dental treatment, unless the
patient's condition limits the use.

Indications

Base material for single and multiple surface composite fillings

Core build-ups prior to crown placement

Primary tooth fillings

Single surface fillings in non-occlusal areas

Stress bearing Class Il restorations when the isthmus is less than half of
the intercuspal distance and with at least one occlusal contact on enamel
Cervical fillings, if aesthetics is not the prime consideration

Single and multiple surface semipermanent fillings

Extended fissure sealing

Contraindications
None

Composition

The ingredients of each component of the product are indicated in decreasing
order of their concentration.

Powder: glass powder, polymeric acid, silane treated silica. Liquid: water,
polymeric acid, tartaric acid.

For more information, please consult the Safety Data Sheet/Safety
Information Sheet (www.3M.com) or contact your 3M subsidiary.

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.

Potential Undesirable Side Effects and Complications

Potential effects are local irritations. Restoration debonding or fracture can
lead to swallowing or aspiration of the restoration or parts of it in rare cases.
The summary of safety and clinical performance for the device can be
retrieved in the European database for medical devices (Eudamed) under the
following link (as soon as the corresponding database module is available):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

The Instructions for Use and the summary of safety and clinical performance
are also available at: https://hcbgregulatory.3m.com

Basic UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Preparation

» Remove carious tooth substance only; undercuts are not required.

» Do not prepare thin bevelling margins. A wall thickness of 0.5 mm has to
be secured for the material.

Pulp Protection
» To prevent pulpal irritation, the areas around the pulp should be covered by
dabbing them with a hard-setting calcium hydroxide preparation.

Conditioning

» For optimal chemical bonding to the teeth, the smear layer produced in
the preparatory steps must be carefully removed by applying Ketac"
Conditioner to the prepared surfaces and allowing the substance to react
for 10 sec.

» Then rinse with copious amounts of water.

» Blow the cavity dry in only 2-3 short intervals with water- and oil-free air or
dab dry with cotton pellets. Do not overdry! The cavity should be just
so dry that the surface has a matt shiny appearance. Excessive drying
can result in post-operative sensitivity after filling.

» Avoid further contamination.

Activation

» Place the Aplicap™ Activator on a sturdy surface and insert the Aplicap
capsule in the activator.

» Using the ball of your hands, depress the activator lever firmly and
completely to the stop and hold it down for 2 to 4 seconds.

- Firmly and completely depressing the lever to the stop and holding it in
this position is the only way to ensure that all of the liquid is pressed
into the powder. If inadequate pressure is applied or if the lever is not
depressed completely, it is possible that too little liquid will be mixed
with the powder, increasing the viscosity and changing the product
characteristics.

» Capsules must be mixed immediately after activation. Pauses between
mixing and application must be avoided; otherwise, as soon as the materi-
al starts to set, removal from the capsule will be rendered difficult or even
impossible.

Mixing

» Mix the capsule at approx. 4,300 rpm, in a high-frequency mixing device
such as CapMix™ (for 10 sec) or the RotoMix™ rotating mixer (for 8 sec).

Application

» After mixing, insert the capsule into the applier and secure it in place by
pressing the lever once. Before applying the paste intraorally, open the tip
to the stop and press the applier several times until the mixed paste be-
comes visible in the intra-oral tip.

» Ensure that there is no contamination from water, saliva, etc, entering the
working area for the entire duration of application; the working area must
be kept dry.

Attention

By all means prevent waiting times between activation, mixing, and
application because the beginning of setting of the material will prevent
the application.

e Ketac Molar Quick Aplicap clings to metal instruments and for this reason
should be washed off with cold water before setting.

Times

The following times apply for an ambient temperature of 23°C/73 °F:
min:sec

Activation 0:02

Mixing in RotoMix 0:08

or

Mixing in high-frequency mixer, e.g., CapMix ~ 0:10

Working time from start of mixing 1:40

Setting time from start of mixing 3:30

Setting is accelerated over 23°C/73 °F. An overextended working time will
cause the loss of adhesion to the dental enamel and the dentin.

Shorter mixing times will extend, longer mixing times will shorten the working
and setting times. The mixing times can be chosen between 8 and 15 sec in
high-frequency mixers and between 6 and 8 sec in the RotoMix.

Filling Protection

Applying a protective coat to the filling is not mandatory. If a protective coat

is desired, vaseline and/or cotton rolls can be used as follows:

» Apply vaseline to all free surfaces of the glass ionomer cement.

Finishing

» Further finishing with Arkansas stones, fine-grain diamonds, abrasive
discs with successively decreasing grain size, or silicone polishers should
be started 3.5 minutes after start of mixing at the earliest.

» Optionally apply vaseline again for surface sealing.

Cleaning the Aplicap Activator and Applier
Please refer to the pertinent Instructions for Use for information about
cleaning and disinfecting the Aplicap Activator and Applier.

Notes

o Aplicap capsules are single-use devices. Once the material has set the
capsules cannot be used any longer.

o Please keep the single-use capsule in the original bag to guarantee the
traceability of the batch.

Disposal

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

Storage and Shelf-life

Store the capsules in the blister packs.

Use within 1 month maximum once the blister pack has been opened!
Store the product at 15-25°C/59-77 °F.

Do not use after the expiry date.

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. 3V 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

1SO 15223-1 Indicates the medical device manufactur-
511 u er.

Manufacturer

Swiss Autho- Indicates the authorised representative in
rized Represen- Switzerland.

tative

ISO 15223-1 Indicates the date when the medical
513 device was manufactured.

Date of

Manufacture

1SO 15223-1 Indicates the date after which the medical
514 g device is not to be used.

Use-by date

1SO 15223-1 Indicates the manufacturer's batch code
515 so that the batch or lot can be identified.
Batch code

1SO 15223-1 Indicates the manufacturer's catalogue
516 number so that the medical device can be
Catalogue num- identified.

ber

1SO 15223-1 Indicates the temperature limits to which
537 the medical device can be safely ex-
Temperature lim- posed.

it

1SO 15223-1 Indicates a medical device that is intend-
5.4.2 @ ed for one single use only.

Do not re-use

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

5.4.3 the instructions for use.

Consult instruc-

tions for use or I::I:i-:l

consult electron-

ic instructions for

use

CE Mark Indicates conformity to all applicable Eu-
« | ropean Union Regulations and Directives

c € S | with notified body involvement.
1SO 15223-1 Indicates the item is a medical device.
577

Medical Device

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
Rx Only

Non-corrugated Indicates product packaging is made of

fiberboard /.| non-corrugated fiberboard. Official Jour-
eo nal of the EC; Commission Decision
PAP (97129/EC)
Aluminum and Indicates product packaging is made of
low-density N\, aluminum and low-density polyethylene.
polyethylene LQ?A Official Journal of the EC; Commission
c/Pe-LD | Decision (97/129/EC)
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.
1SO 15223-1 Indicates the entity importing the medical

device into the locale.

518
Importer %

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

@ PYCCKUI

Onucanue npoayKTa

Ketac™ Molar Quick Aplicap™ npeactasnser co6o# CTEKNOMOHOMEPHBI
LieMeHT B Kancynax. Matepuan npeAcTaBneH B Ceaytownx oTTeHKax: Al,
A2, A3, A4 1 B2. Matepuan MOXHO HaHOCHTb Ge3 Npoknadky;

OH BbIAENAET UOHBI YTOPA W ABNAETCA PEHTTEHKOHTPACTHBIM. MUHUManbHoe
KONMYECTBO, KOTOPOE MOXHO BbIAABUTL U3 OAHOM Kancynbl, COCTaBNAET
0,13 mn.

1> []aHHYI0 MHCTPYKLMIO 1O MPUMEHEHMIO CIIEAYET XPAHUTb Ha NPOTSKEHUM
BCEro NepuoAa UCnonb3oBaHus NpoaykTa. M3penue paspeLueHo K
MCTI0SI530BAHMIO TOSILKO, €CIN MAPKMPOBKA M3LENHsi XOPOLLO YnTaema. B
OTHOLUEHMM BCEX APYTUX YNIOMSIHYTbIX MPOAYKTOB, NOXanyiicTa,
o6paLLaiiTeck K COOTBETCTBYIOLIEN UHCTPYKLMM MO MPUMEHEHHIO.

Mpepanonaraemas 06nacTb NpUMeHeHUs

Mpeanonaraemas 06nacTb NpUMeHeHs: MNOMGMPOBOYHbIA MaTepuan Ha
0CHOBE CTEK/0MOHOMEPOB.

Mpeanonaraembie nonb3osarenu: KsanuuumposaHHbie CTOMaTonoru,
06naaroLLve TeOPETUHECKUMM 11 MPAKTUHECKUMMU 3HAHUSIMU N0
1ICMOSIb30BAHMIO CTOMATOSIOrMHYECKOI NPOAYKLMM.

KnuHiyeckas nonb3aa: BocctaHoBgHWe HauanbHbIX 1 KaBUTUPOBAHHbIX
nopaxeHuii CTPYKTypbI 3y6a.

Llenesas rpynna nauueHToB: Bce naumMeHTsl, Hy>XXAatoLmMecs B
CTOMATONOrMYECKOM JIBYEHIM, 33 UCKITIOUEHNEM TEX NALMEHTOB, ANst
KOTOPbIX MMEOTCA OrPaHMIEHIs Ha MCMONb30BaHNE NPOAYKTA.

MokasaHus

o Basosblit MaTepuan npu paéoTe Mo CEHABUY-TEXHUKE NOA KOMMO3UTHLIE
pecTaspauim

dopmupoBaHHe KynbTv Nepes HanoXeHneM KOpOHKH

Tnom61poBaH1e MONOYHbIX 3y60B

TnoM61poBaHIe HEOKKMIO3MOHHBIX MOBEPXHOCTE!

Pectaspauny ¢ knaccom npoTe3Horo noxa Il, ecnu nepexsar MeHbLUe,
4eM nonoBiHa BYropkoBO-(PUCCYPHOr0 PACCTOSHNS, N MMEETCS, M0
MeHbLLEl Mepe, 0Ha OKKIKO3MOHHAs TOYKa KOHTaKTa Ha aMani
TMnomB1poBaHHe NPULLIEEUHbIX AEDEKTOB, rAe SCTETUYECKMUI SPHEKT He
“MeeT 0coB0ro 3HaueHa

TMonynocToAHHoe nnoméuposakne

lepmeTnsauma puccyp

MpoTuBONOKa3aHus
Het

CocTaB

MHrpeaneHTbI Kaxaoro KOMNOHeHTa NPOjyKTa ykaaaHb! B NOPSAKE yObIBaHNs
VX KOHLEHTpaLM.

TOpOLLIOK: CTEKMSIHHbIA NOPOLLOK, MOAUMEPHAs KUCIOTa, 06paboTaHHbIA
CUNAHOM KpeMHHiA. XXnaKoCTb: BOA], MONMMEpHas KUCIOTa, BUHHAS

Kkicnota.

[inst nony4enms 6onee nofpo6Hoi HopMaLmy 06paTuTeCh K nacnopTy
6e30MacHOCTM NpoAykTa (Www.3M.com) unm CBSXKUTECH C BRMKAALLAM
cpunmanom komnanium 3M.

Mepbl NpeaocTOPOMHOCTH

O cepbesHbIx MHLMAEHTaxX C u3aemem coobluaiie komnanm 3M 1 MecTHoMy
KomneTeHTHOMY opraHy (EC) unu MecTHoMy opraHy rocyAapCTBEHHOIO
perynmnpoBaHs 1 KOHTPONS.

MoTeHuManbHble HexenaTenbHble N0604Hble AIPPEKTbI U 0CNOXKHEHUS
MoTeHumanbHbIM 3hdeKToM SBNSETCS MECTHOE pa3apaxeHue. Hapylierne
ajAresnn pecTaspaLi v unu ee NepenoM B PeAKMX Cly4asnx MOryT NpUBECTH K
MPOrAaTLIBAHAMIO UM acnpaLni PeCcTaBpaLni Unm ee YacTe.

KpaTkui 0T4eT 0 6€30MacHOCTY 1 KIIMHUYECKUX XapaKTepucTMKax
YCTPOICTBA MOXHO HaiTh B EBpOneickoii 6a3e faHHbIX M0 MEANLIMHCKIM
n3genusm (Eudamed) no cnepytolueii cebinke (kax ToNbko 6yAeT AOCTYNEH
COOTBETCTBYHOLLMIA MOAYNb 6a3bl AQHHBIX):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

VHCTPYKLMS N0 MPUMEHEHMIO M KpATKWIA 0TUET 0 6e30MacHoCTM 1
KIMHUYECKMX XapaKTEPUCTUKAX TakKe AOCTYMHbI M0 afpecy:
https://hchgregulatory.3m.com.

OCHOBHOI yHUKaNbHbIV naeHTdmkatop nsaenus UDI-DI:
06082232761020000000046E2

MpenapupoBanue

» Wccekaiite TONMbKO NOPaXKEHHbIE KAPUECOM TBEPAbIE TKaHH 3y0a,
NOAHYTPEHNA HeoBA3aTENbHI.

» He rotoBbTe TOHKMX ypaBHEHHBIX Kpaes. MuHuManbHaa TonLumHa
CTEHOK A0MKHa cocTasnAtb 0,5 MM.

3awmra nynbnbl

> Bo usbexaHue pasapaeHus B 00nactu nynbnsl cnedyet o6padorarb
BnixH1e y4acTKU pacTBOPOM MAPOOKMCH KasbLMA CUNBHOTO
OTBEPAEHHS.

Ycnosua

> [InA AOCTXKEHMA ONTUMANbHOM aAreanu K TBEPAbIM TkaHAM 3yba
TLLUATENBHO YCTPAHUTE MOTEMHEBLLMI HA NOATOTOBUTENLHON CTaaMM
CNOV C NOMOLLIbKO HAHECEHWA HA NOATOTOBIEHHbIE MOBEPXHOCTH Ha

10 cek. koHAMUMOHepa Ketac™

OnonocHuTe 08UNbHBEIM KONMMYECTBOM BOAbI.

lpocywwnTe NOAroTOBNEHHYIO NONOCTL BOAHO-BO3AYLLUHLIM CIPEEM
2-3-MA KOPOTKUMU MHTEPBANAMM UMW NPOCYLLKTE BATHBIMU TAMMOHAMM.
He nepecywwBalite AeHTuH! MoBepXHOCTL TBEPABIX THaHeH 3yba
NOMMHa UMETh BNIaHbIA BNeck. U30LITOYHOE BbICYLLMBAHME MOMET
NPUBECTU K BOHMKHOBEHWIO MOCTONEPATUBHOM YyBCTBUTENLHOCTA
nAoMGHpPOBaHKA.

> WsBeraifTe AanbHEMLIErO 3arpA3HEHNS.

AkTuBauma

» YCTaHOBMTE aKTMBATOP M3 CUCTEMBI Aplicap” Ha MPOUHYHO NOBEPXHOCTL U
BCTaBbTe kancyny Aplicap B akTuBaTop.

» Bo3BblLLeHeM 60MbLLOMO NanbLa PyK1 CUMbHO 1 MOAHOCTbIO A0 ynopa
HaXXMUTE Ha pbluar aKTeaTopa 1 yep>k1BaiiTe ero BHU3Y B TeUeHMe
2-4 cekyHa.

- CwbHOE 1 MONHOCTBIO 10 Yropa HaXaTve pblyara v ero yaepxaxne B
3TOM MONOXKEHMN HEOOXOAUMO ANS TOrO, YTOObI B MOPOLLIOK ObiNa
BblfjaBNeHa BCS XXMAKOCTb. B cnyyae NpunoxeHust HeloCTaTOYHOro
[aBEHUS UK, €CAIN Pblyar He HaXKaT MOSHOCTbO, BO3MOXHO
HeJl0CTaTOYHOE KOMMHYECTBO XUAKOCTH By IET CMELLAHO C MOPOLLKOM,
YTO NPUBEJET K YBENMYEHNIO BASKOCTY 1 UBMEHEHINIO XapaKTepUCTHK
n3penms.

» Kancynbl Heo6X0AMMO NepemeLLaTh cpady nocne akTusaLmm.
Heobxoanmo n3beratb nay3 Mexay CMeLLMBAHUEM U HAHECEHNEM,
MHave, Kak TOMbKO MaTepuan HauHeT 3aTBep/ieBaTh, U3BNeUeHNe 3
Kancynbl CTaHeT 3aTPyAHUTENbHBIM NN [aXe HEBOMOXKHBIM.

CMeLumBaHue

» CwmeLmBaiiTe npy 4acToTe BpaLLeHns okono 4300 06/MMH C NOMOLLbHO
BbICOKOCKOPOCTHOTO CMECUTENBHOTO YCTPOACTBA, Takoro Kak, Hanpumep,
CapMix" (B TeueHue 10 cek.) U poTopHoro mukcepa RotoMix™ (B TeueHne
8 cek.).

MpuMeHerne

> [locne cMelwnBanms BCTaBbTE Kancysy B annnukatop v 3adukcupyiite
€€, Haxas OfMH Pa3 Ha pbiyar. Mepe/ MHTPaopanbHbIM HAHECEHMEM
nacTbl OTKPOATE Hacaaky [0 Yropa W HECKONbKO a3 HaXMUTE Ha
annaukaTop, MoKa CMeLLaHHas nacTa He CTaHeT BAHa BO
BHYTPUPOTOBOM HaKOHEYHUKE.

> Ha npoTsXeHnn BCEro BpeMeHn HaHeceHs 0becrieubTe, YTo6b! Ha
paboumit y4acTOK He nonana Boaa, CMtoHa 1 T.n.; pabounii y4acTok
J[OMKEH ObITb CYXUM.

BHumanmne

® BcAdecky cokpallaiTe MHTepBanbl MeX/y akTueaumnel, CMelMBaH1em
1 HAHECEHMEM, TaK KaK C HauasnoM OTBEPAEHMA MaTepuan He HaHOCHTCA
BooOLLe.

o Ketac Molar Quick Aplicap npununaet K METanIM4eCKUM UHCTPYMEHTaM,
1 NO3TOMY €ro CneAyeT CMblBaTb XONOAHOM BOAOW A0 Havana
OTBEpAEHHA.

Pa6ouee Bpems
CrieqytoLLiee KOnMYeCTBO BpemeHu TpedyeTca AnA paboTsl MpK KOMHATHOM
Temneparype 23 °C/73 °F:

vv

MHH:CeK
AxTvBauma 0:02
CwmeLunBanue B yctpoiictee RotoMix 0:08
wm

CmelumBaHue B BLICOKOCKOPOCTHOM MUKCepe, Hanpumep, CapMix  0:10
PaBouee Bpems OT Hauana CMeLLMBaHUA 1:40
Bpewms 3aTBepaeBaHmA OT HaYana CMeLMBaHA 3:30

3aTBepaeBaHue yckopaeTcs npu Temnepatype Boiwe 23 °C/73 °F.
MpeBbilLeHre paboyero BPeMeHM NPUBEAET K NOTepe aAre3um K y6Hoi
3Manu u AeHTHHY.

YMeHbLUeHWe BpeMeH! CMeLLMBaHIUA YBENNUUT BpeMs paboThl 1
3aTBepAeBaHMA, B TO BPEMA KaK yBENYeHHe BPEMEHU CMeLIMBaHHA
COKPATHT ero. Bpema CMeLLMBaHUA MOXKHO yCTaHaBNMBaTL B UHTEpBane
mexay 8 1 15 cex. Npu CMeLLMBaHNKM B BLICOKOYACTOTHBIX MUKCEPaX U
mexay 6 1 8 cex. npu cmeLunBanmuu B ycTporictee RotoMix.

3awuTa nnomoe

HaHeceHue 3aLYNTHOrO NOKPbITUA HA I'IJ'IOMGVIpOBOHHbIﬁ marepuan He

ABNACTCS 06513aTeNbHbIM. B Cllyyae He0BX0AMMOCTY 3aLLMTHOTO G

BO3MOXKHO MCMOMb30BAHME BA3ENMH WK BATHbIE BANMKIA CIIEAYHOLLMM

06pasom:

> HaHecuTe Ba3ennH Ha BCe CBOBOAHbIE YUACTKM CTEKIOMOHOMEPHOTO
LuemeHTa.

KoHeuHan o6paboTka

> [lanbHeuLuyto OTAENKY C NOMOLLbO KamHen Arkansas, MenKo3epHUCTBIX
a7Ma30B, a0pasuBHbIX AUCKOB C NOCNEL0BATENBHO YMEHbLUEHHBIM
pasmepoM 3epeH U1 CUIMKOHOBBIX MONMPOBOYHBIX MaTepuanos
Cneayet HauuHaTb He paHblue, 4em cnycTA 3,5 MUH. nocne Havyana
CMeLLMBaHNS.

> ECnu He06X0AMMO, BHOBb HAHECTM BA3EMH ANS YNAOTHEHNS
MOBEPXHOCTU.

OuucTka aKTMBaTOpa U annnukatopa Aplicap

Moppo6Has nH(opMaLms 06 0UMCTKe 1 AE3MHAEKLMM akTUBaTopa 1
annnukaropa Aplicap npuBedeHa B COOTBETCTBYHOLLEN MHCTPYKLMM MO
NPUMEHEHMIO.

MpumeyaHue

o Kancynb! Aplicap ABNAtOTCS U3AENMAMM OJHOKPATHOIO NPUMEHEHNS.
lMocne 3aTBepaeBanms MaTepuana kancynsl 60nbLue Heb3s
UCNoNb30BaT.

e [loxanyicta, XpaHuTe Kancybl 0AHOKPATHOrO MPUMEHEHNS B
OpMrVHaNbHOM YNakoBKe, YTO6bI 06ecnednTh 0TCNEXNBAEMOCTb NapTM
(LOT).

Ytunusaums

YTUnU3MpyiiTe COAEPXKUMOE UM KOHTENHEP B COOTBETCTBIN C
JneiicTBytoLMmy npasunamu. Moxanyiicta, 06patute 0co6oe BHUMaHHe Ha
YTUAM3ALMIO 3arps3HEHHbIX OTX0A0B, UTOGbI M36eXaThb pucka Anst 3A0POBbS
13-3a HerpaBusIbHOro o6paLLeHus.

YcnoBuA 1 CPOK XpaHeHHa

XpaHuTb Kancynsl B OMUCTEPHON ynaKoBKe.

Mcnonb3osath MakcMMyM Ha NPOTAXEHUM 1 MecALa Nocne OTKPbITUA
YNaKoBKM.

XparuTb npy Temneparype 15-25 °C/59-77 °F.

He 1cnonb3yite npoayKT No MCTEYEHNM CPOKA FOAHOCTH.

WUHbopmauua ana nokynatens
3arpeLLaeTca NpeAoCTaBNATL MHPOPMALMIO, KOTOPAA OTIMYAETCA OT
MHGOPMALMH, COAEPHALLEACA B AAHHOW HHCTPYKLMM.

TapaHTHitHbIe 06A3aTenbCTBa

Komnanua 3M Deutschland GmbH rapaHTupyet oTcyTcTBHE B CBOEH
npoAyKUMM NeEKTOB, CBA3AHHBIX C UCXOAHBIMI MaTepuanamu 1
npouasoacTBerHbIM npoueccoM. KOMMAHWA 3M Deutschland GmbH
HE JAET HUKAKKX OPYITUX TAPAHTWW, BKITKOYAA NOBLIE
NMOAPA3YMEBAEMBIE OBA3ATEJIbCTBA B OTHOLLIEHWM
TOBAPHOI'O COCTOAHWA U3OENUA U UX MPUMEHWUMOCTU ANA
KOHKPETHbBIX LIEJTEW. Monb3oBatenb HeceT 0TBETCTBEHHOCTb 3a
onpeAeneH1e NPUroAHOCTM AAHHOTO U3AENUA K UCMONb30BAHHIO B
COOTBETCTBUM C €r0 (Monb3oBaTens) 3agayamu. B cnyyae o6HapyxeHua
NedEKTOB U3AENUA B rapaHTUiHbIA Nepyuoa OTBETCTBEHHOCTb QUPMBI
3M Deutschland GmbH orpannu1BaeTcA peMOHTOM ¥ 3aMeHOW AaHHOMO
u3nenua.

OrpaHuueHue OTBETCTBEHHOCTHU

3a MCKIKOYEHHEM CUTYaLWiA, NPAMO NPEAYCMOTPEHHbIX 3aKOHOAATENCTBOM,
KomnaHua 3M Deutschland GmbH He HeceT HuKakoit OTBETCTBEHHOCTH

3a NoGble oTpULATENbHbIE NOCNEACTBUA UK YLUEPO, CBA3AHHbIE C
“cnonb3oBaHUEM LlaHHOVI NPOAYKUMK: NPAMbIE, KOCBEHHbIE, YMbILLNIEHHbIE,
cnyyalHble U1 onocpesoBaHHbIe, He3aBUCHMO OT BbIABUHYTHIX 06 BACHEHHH,
BK/IIOYaA rapaHTUu, KOHTPAKTLI, HEBPEKHOCTb UMK OGTBEKTUBHYHO
OTBETCTBEHHOCTb.

MosicHeHne yCcnoBHbIX 0603HaueHHi

MopsiAKoBbIi Cumson OnucaHue cumBona

HOMep ¢

HasBaHue

cumBona

1SO 15223-1 YKa3blBaeT M3roTOBUTENS MEANLINHCKO-

511 u ro u3fenus.

M3rotosuTens

YnonHOMOYeH- 0603HauaeT ynonHOMOYEHHOTO npea-

Hblii NpeacTaBu- ctasuTens B LLseiiuapum.

Tenb B LLBeit-

Lapun

1SO 15223-1 YkasbiBaeT Aaty, koraa 6bino u3roTos-

513 IEHO MeJULIMHCKOE U3fenKe.

[ata naroTos-

neHnst

1SO 15223-1 YKa3blBaeT Aarty, nocne UcTe-4eHus

514 KOTOPOW MEANLIMHCKOE 3/eNMe He

Mcnonb3oBatb HOJKHO MCMONb30-BaThCH.

1o

1SO 15223-1 YkasblBaeT KOf NapTiu, KOTOPbIM 13ro-

515 TOBUTENb NAEHTUDULMPOBAN NAPTUIO
LOT

Kop napTim U3enus.

IS0 15223-1 Ykas3blBaeT HOMepP MEAMLIMHCKOrO M3fe-

51.6 1St 11O KaTanory u3roToBuTeNs.

Homep no kara-

nory

1SO 15223-1 YKa3blBaeT TemnepaTypHblil AnanasoH,

537 B Npeienax KoToporo MeAMLIMHCKOE 13-

Temneparyp- [enne HaiexXHO COXPaHSeTCs.

Hblid ;ManasoH

1SO 15223-1 YKasblBaeT, YTO MeAMLMHCKOE u3aenue

542 npejHa3Ha4eHo TOMbKO Ans 0AHOKpaT-

3anpet Ha @ HOrO MPUMEHEHNS.

NOBTOPHOE

npuUMeHeH1e

1SO 15223-1 YkasblBaeT Ha HeOOXOAUMOCTb ANst

543 nonb30BaTeNs, 03HaKOMUTLCS C

O6patnTecs k
MHCTPYKLMM MO
MPUMEHEHMIO B
6yMaXKHOM Unn
9NEKTPOHHOM
BUfe

WHCTPYKUMEiA MO MPUMEHEHMNIO.

=

Mapkuposka YKasblBaeT Ha COOTBETCTBME MEANLIAH-
CE CKOr0 U3feNnKs BCEM [EACTBYIOLMM
HOPMATMBHBIM MONOXKEHUSIM U MPEKTH-
Bam EC, TpebytoLmm npusneyeHns
YMONHOMOYEHHbIX OPraHoB.

N
m
0123

1SO 15223-1 YKkas3blBaeT, YTO U3[enue SBnseTcs

5.7.7 MEINLIMHCKUM U3JEeNneM.

MepuunHckoe

u3nenve

Tonbko no 0O603HavaeT, uto OefepanbHoe 3ako-

peuenty HoparenscTeo (CLUA) sonyckaeT npo-
AaXy 3TOr0 U3AENNS TONbKO CTOMATO-

Rx Only 0Ty WK MO 3akady ctomaronora.

Tutyn 21 CBopa dhepepanbHbIx npasin
(CFR), pa3g. 801.109(b)(1)

Herodpuposat- YKa3blBaeT Ha T0, YTO KapTOHHbIV MaTe-

HbliA KapTOH N\ puan noAxoAuT Ans BTOPUIHOI Nepepa-

&0 60Tku. OchuumanbHbiii xypHan EC; pe-
PAP LweHmne Kommucenn (97/129/EC)
ANOMUHNIA 1 YKasblBaeT, 4TO ynakoBka 13aenus Bbl-

nosmMaTUNEeH /\
HW3KOW NAOTHO- L‘"’?A
cTn

C/PE-LD

MOJIHEHa U3 antoMIUHUS U MONKATUNEHA
HU3KO NNOTHOCTK. OchuumanbHbIA Xyp-
Han EC; peLueHue komuccum
(97129/EC)

3Hak «3enéHas
TOuKa»

YkasbiBaeT 06 y4acTuv B oUHaHCMpo-
BaHWM HALMOHANBHO KOMMaHWM Mo yTH-
JM3aUMM YNaKoBKM B COOTBETCTBUN C
eBponeiickon anpekTuaoi Ne. 94/62 n
COOTBETCTBYIOLLMM HALMOHASbHBIM 3a-
KoHoM. EBponelickasi opraHu3aums no
YTUNM3ALMY YIAKOBKM.

&

MopsakoBblii CumBon Onucanue cumBona

HOMep ¢

Ha3BaHue

cumBona

1SO 15223-1 Ykas3blBaeT OpraHu3auyio, 3aHumaro-
518 % LLyHOCS UIMNOPTOM MENLIMHCKOrO
Wmnoptep U3[IeNUA B PEr1oHe.

Bonee noapo6Hyto MHGOPMALMIO MOXXHO MOCMOTPETH Ha
HCBGregulatory.3M.com.

MHpopmaLma No COCTOAHMIO Ha CeHTAOPS 2022 .

RUS: YnonHomoueHHbI NpeacTasuTens npoussoautens 8 PO: @?
AO «3M Poccusi», 108811, r. Mocksa, n. MockoBckuid, Kuesckoe Lu.,
22- KM, BOMOBIL. 6, CTp. 1, Ten.: +7 495 784 74 74

®9 BBJITAPCKU

OnucaHKe Ha npoAyKTa

Ketac™ Molar Quick Aplicap™ e rnac-#oHOMepeH LMMEHT B Kancyna.
[MpoayKTsT ce npeanara B cneanute usetose: A1, A2, A3, Ad n B2.
Matepuantt Moxe Aa ce HaHacs 6e3 NoANoXKa; Toi 0TAeNs ¢pyopHu
JIOHM 1 € PEHTTEHOKOHTPaCTEH. M3non3BaemoTo KOMYeCTBO B eaHa
Kancyna e Hait-manko 0.13 mn.

1= Tean ykasaHus 3a ynotpeba TpsibBa Aia Ce ChxpaHsBaT npes nepuoaa Ha
13non3saHe Ha npogykTa. MpoayKTbT MoXe Aa ce U3non3sa camo
KOraTo NPOAYKTOBMST ETUKET € SCHO YETNMB. 3a BCUYKN AOMBAHUTENHO
ynomeHaTy MpoayKTyH, MONS OTHACANTE Ce A0 CbOTBETHUTE yKa3aHus 3a
ynotpe6a.

MpenHa3HayveHne

MNpexaHasHaueHue: rnac-ioHomep 6a3vpaH AeHTasneH Bb3CTaHOBUTENEH
martepuar.

Llenesi notpebuTenu: CTOMaToNOrMuH1 CeLmanicTy, NpuTexasatlmn
TEOPETU4HN 1 MPAKTUYECKM MO3HAHHS 33 ynioTpetaTa Ha CTOMATONOM4HM
npoayKTy.

KnuHUYHM NON3K: Bb3CTAHOBSBAHE HA HAYANHWUTE 1 KAaBUTUPAHWUTE NE3NN Ha
CTpyKTypaTa Ha 3bbute.

LleneBa nauveHTcka rpyna: BCUUKM MauveHTu, npu KOUTo e Heo6xoanMo
CTOMATONOMMYHO NIEYEHIE, OCBEH ako CbCTOSHUETO Ha NaLMeHTa He
orpaxnyasa ynotpebara.

MokasaHus

o oAnoMKX NoA KOMNO3UTHM 0BTYpPaLMM C eAHa AW NOBEYE
MOBBPXHOCTH

MarpaxaaHe Ha MbHYeTa 3a KOPOHKK

O6Typaumn1 Ha BpeMeHHH! 316U

O6Typaunm ¢ eaHa NOBBPXHOCT B OKMY3aNHO HEHATOBAPEHH y4acTbLu
HoceLum Bb3CTaHOBUTENHI KOHCTPYKUMN OT Knac 11, npu KOUTO MCTMYCHT €
Mo-MaTbK OT MONIOBMHATA OT PA3CTOSHUETO MeXAY TYGEPKYIUTE U C NOHe
©[IMH OKJly3aneH KOHTaKT BbPXY emaiin

LiepBuKantu 06Typaumy, ako ecTeTHkara He e T MbPBOCTENEHHO
3HaueHue

e TMonynocToAHHK 06TypaLmM C eHa UK NoBeYe NOBLPXHOCTH

e 3anevarBaHe Ha LIMPOKK puUCypu

MpoTuBONOKasaHus
bes

CbcTaB

CBCTaBKMTE Ha BCEKM KOMMOHEHT Ha NPOAYKTa €a M3BPOeHI 0T NO-BUCOKA
KbM M0-HUCKA Ha KOHLEHTpauus.

Mpax: CTbKNEH npax, NonMMepHa KMCennHa, CULMEs ANOKCIA, 06paboTeH
CbC cvnaH. TeYHOCT: BOAA, NONMMEPHA KUCENHA, BUHEHA KUCeNHa.

3a noseye MHchopMaLms, MONsi, HanpaBeTe cnpaska ¢ VH(opMaumnoHHKs
nmeT 3a 6e3onacHocT (www.3M.com) v ce CBbPXKETE C BaLLus
npeacTasuTen Ha 3M.

Mpennasxn MmepKn

Mons, foknaasaiiTe nNpu Bb3HUKBaHE HA TEXKa 3n0Nonyka, CBbpaaHa ¢
n3fen1eTo, Ha 3M 1 Ha MecTHus komneTeHTeH opra (EC) unn Ha mecTHus
perynatopeH opraH.

Bb3MOXHM HeXenaHn CTpaHU4HU eIeKTH U YCIOXHEHNS

Bb3MoxkHN echeKTi ca NokanHu pasapasterns. OTnensaHeTo um cuynsaHe
Ha Bb3CTaHOBUTENHATA KOHCTPYKLUMS B PEAKM Clly4au MOXe Aa I0BEAE A0
NorNbLUaHe UK BAULIBAHE Ha Bb3CTAHOBUTENHATA KOHCTPYKLMS UK YacTun
OT Hesl.

0606LLeHMaT foKNaj 3a 6e30MacCHOCTTa W KNMHNYHUTE XapaKTepuCTUKK Ha
U3LeNMeTo MoXe Aa Obfie U3TerneH oT esponeiickaTa 6a3a AaHHM 3a
MepmumHekuTe u3nenus (Eudamed) ot cneaHaTa Bpbaka (BeaHara cnes
KaTo CbOTBETHUST MOJYN Ha 6a3aTa aHHN CTaHe HanuyeH):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Yka3anus 3a ynoTpeda 1 pe3toMeTo 3a 6e30MacHoCTTa U KNMHUYHIUTE
XapaKTepucTMKy ca OCTBIHI 1 Ha aapec: hitps:/hcbgregulatory.3m.com

OcHosen UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Mpenapupate

> OTCTpaHsBa Ce CaMo Kapro3HaTa ThKaH; He Ca HeOBX0AMMM PETEHLMM.

» Jla He ce npenapupar TbHK1 daau. 3a Matepuana Tpabea Aa ce ocHrypu
0.5 MM AebenvuHa Ha cTeHara.

3awmra Ha nynnata
> 3a 4a ce u3BerHe ApasHeHeTo Ha nynnara, yyacTbLuTe B 6nM30CT C HeA
TpﬂéBa Aa ce NOKPUAT C TBBPA KasuneBOo-XMAPOOKUCEH npenapar.

ObpaboTka

> 3 ONTMMaNHO XMMUYHO CBBP3BaHe CbC 3bBHaTa ThKaH, pasMasaHuAT
cnoit, 06padyBaH npu NpenapupaHeTo, TpAbBa rPUHIMBO Aa ce
oTCTpaHy upes HaHacaHe Ha Ketac™ Conditioner, Bbpxy npenapupaxuTe
NOBBPXHOCTH, ¥ OCTABAHETO My Aa pearupa 10 cexyHau.

> Cnen T0Ba Ce M3nnakea 0BMHo ¢ BoAa.

> KaBuTeTsT Ce NoACyLIaBa ¢ 2-3 KpaTku CTpyM Boa U Bbadyx 6es
CbAbPXKAHME HA Macno, UK Ce NonuBa ¢ namyyHu Tyndepu. [la He
ce npecywasa! KaButeTsT TpAGBa Aa 6bae AOTONKOBA CyX, Ye
NOBBLPXHOCTTA MY Ja U3rNeMaa MaToBo JbCKaBa. [TpexoMepHoTO
nojicyluaBaHe MOXe ia IoBeie A0 CnedoneparuBHa YyBCTBUTENHOCT
cnea 06TypupaHeTo.

> [la ce n30Area No-HaTaTbLUHO 3aMbPCABAHE.

AKTHBUpaHe

» AxtusatopsT Aplicap” ce nocTass BbpXy CTabunHa paboTHa nnockocT U
kancynara Aplicap ce BkapBa B akTuBaTopa.

» C npLCT HATUCHETE CUMHO HAAoNY NIOCTYETO Ha aKTUBATOPa /10 MbIHO
3aCTONOPSIBAHE 1 10 3a/PbXXTE HATUCHATO 2-4 CEKYHAM.

- Camo 4pes CUMHO 1 LIANIOCTHO HATMCKaHe Ha NOCTa 40 3aCTONopsiBaHe
1 3abPXXaHE B Taan NO3NLMS TEYHOCTTA Ce U3CTUCKBA M3LANO B
npaxa. Mpu ynoTpe6a Ha no-Manko cuna Um HeLsOCTHO HaThcKaHe e
Bb3MOXHO M0-Manko TE4HOCT Aia NPOHIUKHE B npaxa. B pesynTar Ha
TOBA Ca Bb3MOXHM NOBULLIABAHE HA BUCKO3NTETA 1 NPOMEHN B
CBOVCTBATA Ha NPOJyKTa.

» Kancynute TpsibBa fia 6bAaT CMeceHn BeaHara cnef aktueupane. [la ce
M36ArBaT NPeKbCBaHMs MEeX/ly CMECBAHETO U HaHacaHeTo. B npoTueeH
Cchnyyan, cnej KaTto MaTepuanbT 3ano4He a ce BTBbPAABA,
M3BAX/AHETO My OT Kancynara cTasa TPyaHO MK 10pK HEBB3MOXHO.

CMecBaHe

» Kancynata ce pa36bpksa BbB BICOKOHECTOTHA GbpKayka ¢ 0kono 4300
TpenTeHus B MuHyTa, Hanp. CapMix™ 3a 10 cekyHAN M B pOTaLMOHHA
6bpkaqka RotoMix™ 3a 8 cexyHam.

HaHacsiHe

» Cnepn cmecBaHe NOCTaBETe kancynara B animkatopa i s 3akpeneTe Ha
MSICTO, KaTO HaTUCHeTe NocTa BeAHbX. [Tpean Aa npunoxuTe nacrata
VHTPaopanHo, 0TBOPeTE AKo3aTa KbM CnupkaTa v HaTUCHEeTe annmkatopa
HAKONKO MbTW, JOKATO CMECeHarTa nacTa CTaHe BUAUMA B MHTPAopasHus
BPbX.

» [lo Bpeme Ha LANOCTHOTO HaHaCaHe Aa Ce 130srBa BCSKakso
3ambpcsiBaHe C BOAA, CMIOHKA 1 Ap 1 paboTHaTa niockocT Aa ce
NOAABPXKA CyXa.

BHumanmne

* He 61Ba na ce nonycka u3yakBaHe MeXAy akTvBaUMATa, pasdbpKBaHeTo
W HaHACAHETO, Thil KATO HA4YanoTo Ha BTBBLPAABAHETO HA MaTepuana e
3aTpyaHU UK B3NPENATCTBA HAHACAHETO.

e Ketac Molar Quick Aplicap 3anensa 3a MeTanHuTe MHCTPYMEHTU 1 nopaau
TOBa TpﬂﬁBa Aa ce U3MuBa CbC CTyAeHa BoAa npeau BTBbPAABAHETO.

BpemeHa

Mpv oxonHa Temnepatypa 23 °C/73 °F Baxar cneaHuTe BpemeHa:
MUH:CEK

AxTMBMpaHe 0:02

Pas6bpkeaHe ¢ RotoMix 0:08

win

PasfbpkBaHe ¢ BUCOKOUECTOTHA Gbpkauka, Hanp. CapMix 0:10

Bpeme 3a 0BpaboTka crea Hauanoto Ha pasdbpKeaHeTo 1:40

Bpeme 3a BTBBpAABaHE CrieA Hauanoto Ha pasdbpkeaqeto  3:30

BrebpassaHeTo ce yckopasa Haa 23 °C/73 °F. NpekoMepHO YAbMKEHOTO
Bpeme 3a padoTa Npean3BuKBa 3aryda Ha afxesus KbM emaiina v AeHTuHa.
Mo-KkpaTkoTo Bpeme Ha pasBbpKBaHe yAbMKaBa, a No-AbAroTo BpeMe

Ha pas6bpKBaHe CKbCABA BpeMeHaTa 3a padoTa U BTBbPAABaHE.

BpemeTo 3a pasbbpkBaHe Moxe Aa Ce Harnacu Mexay 8 1 15 cex. BbB
BMCOKOYECTOTHA bpKayKa U Mexay 6 v 8 cek. B RotoMix.

3awwra Ha o6TypaumaTa

HaHacsHeTO Ha 3aLMTHO MOKPUTHE HA 06TYPALMATA HE € 3ALBIKUTENHO.

Ao enaeTe a HaHECETe 3aLMTHO MOKPUTHE, MoraT Aa GbaaT M3nosnasatm

BA3EMMH WV NaMy4HIn POTIKV MO CRIEAHNS HAUMH:

> BasenuH ce HaHacA BbpPXY BCUUKM CBOBOAHN MOBBPXHOCTH Ha
TN1ac-HOHOMEPHNA LIUMEHT.

3arnampaqe

> [Mo-HaTaTbLLUHOTO 3arnaxaaxe ¢ GuHK kambyeta 1 6opepy, abpasueHm
[QIMCKOBE C HaManaBaLLa 3bPHAUCTOCT AN CUIMKOHOBU MONMPHM TYMUYKH,
MOXE Aia 3an0yHe Hait-paHo 3.5 MUH. OT HAYanoTo Ha PasdbPKBAHETO.

» Karo anTepHaT1BeH BapuaHT MOXETE fia HaHECETe 0THOBO Ba3eNVH 3a
NOBBPXHOCTHO 3aneyaTBaxe.

MouncTBaHe Ha akTMBaTOpa U annukartopa Aplicap

Mons, HanpaseTe cnpaska CbC CbOTBETHUTE YKa3anus 3a ynoTpeba 3a
MHAOPMALMA OTHOCHO MOYMCTBAHETO U AE3NHIDEKLMATA Ha aKTMBaTOpa U
annukaropa Aplicap.

3abenexku

o Kancynute Aplicap ca uanenusi 3a eaHokpatHa ynotpe6a. Cnep kato
MatepuansT Ce BTBbPAM, KancynuTe Beye He Morar Aa ce u3nonssar.

o Mons, cbxpaHsiBaiiTe kancynara 3a efHokpatHa ynotpe6a B OpuriHantus
NnuK, 3a Aa ce rapaHTupa npocneanmocTTa Ha naptuaara (LOT).

WU3xsbpnsHe

/3xBbpReTe CbAbPXKaHUETO U KOHTEAHEpa CbrNacHo NpUoXUMUTE
pasnopen6u. Monsi, 06bpHETE cneumanHo BHUMaHUe Ha U3XBLPNISHETO HA
3aMbPCEH OTNafbK, 3a Ce U3GErHaT pUckoBe 3a 3paBeTo, NOPOAEHN OT
HenpaswnHO 6opaseHe.

CbXxpaHeHH1e 1 CPOK Ha roAHOCT

Kancynute ce cbxpaHaBaT B 611CTED-ONaKOBKHUTE.

Cnen otBapsHe, 6n1cTep-onakoBkata TpAbBa Aa ce u3pasxoasa
Hali-MHoro 3a 1 meced!

MpoayKTsT ce cbxpanasa npu 15-25 °C/59-77 °F.

[la He ce 13nonasa cnej U3TMYaHe Ha Cpoka Ha roAHOCT.

WUHdopmauua 3a Kynysada
HuKkoit HAMa NpaBo Aa NpeaocTaBsa MHPOPMALKS, PAsNMYHA OT Tasu,
noCOYEHa B HACTOALLATA UHCTPYKUMSA.

lapaHuua

3M Deutschland GmbH rapanTipa, 4e npoayKTsT HAMA AedeKTH,
NpoM3THyaLLIKM OT NPOM3BOACTBEHNA NPOLIEC M BIOXKEHUTE MaTepuani.
3M Deutschland GmbH HE MOEMA HWUKAKBW PYTU TAPAHLIUK,
BKJTFOYMUTENHO KOCBEHW FAPAHLIMM UINW TAKUBA 3A
NMPOJABAEMOCT UM MPUTOOHOCT 3A KOHKPETHA LIET.
MoTpeBUTeNAT HOCK OTFOBOPHOCT NPH ONPeAENsAHe NPUrOAHOCTTA Ha
npoayKTa 3a noTpebuTencKo nonssaxe. AKo NPOAYKTLT NOKaXKE AePeKT
N0 Bpeme Ha rapaHLMOHHMA CPOK, Bue Lie GbaeTe 00e3LUeTeHH, KaTo
eanHcTBeHOTO 3agbmerne Ha 3M Deutschland GmbH we ce cbeTon B
nonpaska unu noamaxa Ha 3M Deutschland GmbH npoaykra.

OrpHUYeHa OTrOBOPHOCT

OcBeH B cnyyanTe, M3pUuHO NocoueHn ot 3akoHa, 3M Deutschland GmbH
HAMa Jja HOCY OTFOBOPHOCT 3a KaKearo 1 Aa 6uno 3ary6a unm LeTa,
Bb3HUKHANA B PE3yNTaT OT U3NON3BAHETO Ha HACTOALLMA NPOAYKT,
He3aBMCMMO any LUeTaTa e NpsAKa, KOCBeHa, cneumanta, cnyyaiHa

WK NpOM3THYALLIA OT M3MOM3BAHETO Ha MPOAYKTa, He3aBUCUMO OT
TBbPAEHUATA, BKNHOYATENHO rapaHUMATa U A0roBopa, Heﬁpe)KHOCT nu
CTPMKTHA BUHOBHOCT.

PeyHuK Ha cuMBONUTE
PecepenTen CumBon OnuncaHue Ha cumBona
HOMep ¢
HauMeHoBaHue
Ha cMMBoOna
1SO 15223-1 [Mocoysa NpoM3BOAUTENS Ha MEANLIMH-
511 “‘ CKOTO M3penve.
MpoussopuTen
YnbAHOMOLLEH lMocouBa ynbnHOMOLLIEH!S NpeAcTaBy-
NpeacTasuTens | o Ten B LLseiiuapus.
LLIseiiuapus Lot [ree]
1ISO 15223-1 lMocoysa fatara, Ha KOSITO e Npon3se-
513 [IeHO MeANLMHCKOTO U3aenue.
[lata Ha npou3-
BOAICTBO
1SO 15223-1 [NocoyBa gatata, cnef KosiTo MeauLnH-
51.4 CKOTO M3[ieNKe He TpsibBa Aa ce u3non-
[a ce u3nonsea g 3Ba.
npeau
1SO 15223-1 Mocoysa koga Ha napTuaaTa Ha Npous-
515 LOT BOANTENS C LeN aeHTuLMpare Ha

Kog Ha napTvpa napTuaaTa um rpynata.

1SO 15223-1 lMocoysa kaTanoXHus HOMEP Ha Npon3-
51.6 BOAMTENS C UeN UAEHTU(MUMPAHE Ha
KatanoxeH Ho- MEJMULIMHCKOTO U3AENVE.
mep
1SO 15223-1 lMocoysa TemnepaTtypHaTa rpaHuua, 4o
537 KOSTO ynoTpebaTa Ha MeaNLIMHCKOTO
TewmnepartypHa n3pnenve e 6esonacHa.
rpaHmuua
1SO 15223-1 locouBa MeAULMHCKO U3Aenne, KOeTo e
542 npeaHa3Ha4eHo camo 3a eiHokpaTHa
[la He ce n3non- @ ynotpe6a.
3Ba NOBTOPHO
1SO 15223-1 lokaaga, 4e noTpeduTenaT Tpsiéea aa
543 Hanpasy CpaBsKka C ykasaHusTa 3a
BuxTe uH- ynoTpeba.
CTpyKUMNTE 33
ynotpe6a unu I:E
BIXTE enek-
TPOHHMTE
VHCTpyKUMMTE
3a ynotpeba
CE 3Hak locouBa 0TroBapsiHe Ha BCUUKM NPUIIO-
o | KUMW pernamMeHTy 1 AMpeKTVBY Ha
c E = | Eponeickus Cbi03 C y4acTvie Ha HOTU-
huLmMpaHus opraH.
1SO 15223-1 0603HauaBa, 4e apTUKyTbT € MeNLInH-
577 CKO u3nenue.
MEMLMHCKO
u3genve
Rx Only loka3ea, Ye hefepanHoTo 3aKoHoAA-
Tenctso Ha CALL| orpaHnyasa ToBa 13-
Jienve a ce npojasa oT unu no npef-
nucaHue Ha ctomatonor. sn 21 ot
Kopekca Ha chepepantute pasnopeaom
(CFR), paspen 801.109(b)(1)
HesbnHoobpas- 0603HauaBa, e onakoskara Ha npo-
€H KapToH JyKTa e u3paboTeHa oT HerodpupaH

L’z?) KkapToH. OcpuumaneH BeCTHUK Ha EBpo-
PAP neickms Cbtos; Peluenme Ha Komucnsita
(97/129/EQ)

AnyMUHWiA ¥ no-
NMETUNEH C
HMCKa NTLTHOCT

Yka3Ba, 4e OnakoBKkaTa Ha npoaykTa e
HanpaseHa 0T anyMUHWIA 1 NOAMETUNEH
C HucKa NiTbTHOCT. OchuumaneH BECTHUK
Ha EC; Peluenue Ha Komucusita
(97/129/EQ)

7
CH

C/PE-LD

Toproseka map-
Ka ,3eneHa To4-

) (/)

0603HauaBa MHAHCOB MPUHOC KbM Ha-
LIMOHAIHO JIPYXXKECTBO 32 OMoN30TBOPS-
BaHe Ha ONakoBbYHI MaTepuant Cbr-
NacHo esponeiicka [upektusa 94/62 n
CbOTBETHOTO HALMOHAIHO 3aKOHOA]-
Tencteo. Packaging Recovery Organiza-
tion Europe.

Pecbepenten CumBon | OnucaHue Ha cumsona
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Opis proizvoda

Ketac™ Molar Aplicap™ je staklenoionomerni cement pakiran u kapsulama.
Proizvod je dostupan u nekoliko boja: A1, A2, A3, A4 i B2. Ovaj materijal se
moze koristiti bez podloge, a oslobada ione fluora i vidijiv je na rendgenskim
snimcima. Najmanja koli¢ina koju se iz kapsule moze istisnuti je 0,13 ml.

1= Ove upute za upotrebu sacuvajte sve dok ne potrosite proizvod. Proizvod
se smije koristiti samo ako je naljepnica proizvoda jasno ¢itljiva. Za
detalje o nize navedenim proizvodima procitajte odgovarajuce upute za
upotrebu.

Namjena

Namjena: staklenoionomerni dentalni restauracijski materijal.

Korisnici kojima je namijenjeno: educirano stomatolosko profesionalno
osoblje, koje ima teorijsko i prakti€no znanje o stomatoloskim proizvodima.
Klinicke koristi: obnova pocetnih i kavitiranih lezija strukture zuba.

Cilina skupina pacijenata: svi pacijenti kojima treba stomatoloski postupak,
osim ako stanje pacijenta ne ograni¢ava uporabu.

Indikacije

e kao podloga za jednoplodne i viseplodne kompozitne ispune

* nadogradnja zuba prije postavljanja zubne krune

e ispuni na mlije¢nim zubima

e jednoplosni ispuni podrucja koja nisu uklju¢ena u okluziju i koja nisu
izlozena Zvaénim silama

restauracije klase Il pod okluzalnim optere¢enjem kada je isthmus maniji od
pola interkuspidalnog razmaka i s najmanje jednom okluzalnom dodirnom
to¢kom na caklini

ispuni na zubnim vratovima, ako estetika nije od presudne vaznosti
privremeni jednoplo3ni ili viseplo3ni ispuni

produzeno pecacenje fisura

Kontraindikacije

Nista

Sastav

Sastojci pojedine komponente proizvoda navedeni su slijedom prema sve
manjoj koncentraciji.

PraSak: stakleni prah, polimerna kiselina, silicijev dioksid tretiran silanom.
Tekucina: voda, polimerna kiselina, vinska kiselina.

Za vide informacija procitajte list sa sigurnosnim podacima (www.3M.com) ili
kontaktirajte Vasu lokalnu 3M podruznicu.

Mijere predostroznosti
Molimo da prijavite ozbiljne nezgode nastale u svezi s proizvodom tvrtki 3M
i nacionalnom nadleznom tijelu (EU) ili nacionalnom regulatornom tijelu.

Moguce nepozeljne nuspojave i komplikacije

Moguce djelovanie su lokalne iritacije. Odvajanije ili lom restauracije u rijetkim
slucajevima moZze dovesti do gutanja ili aspiracije restauracije ili njezinih
dijelova.

Sazetak sigurnosti i klinickih performansi proizvoda moze se pronaci u
Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (Eudamed) na sliedecoj
poveznici (¢im odgovaraju¢i modul baze podataka bude dostupan):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Upute za uporabu i sazetak sigurnosti i klinickih performansi takoder su
dostupni na: https:/hcbgregulatory.3m.com

Osnovni UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Preparacija

» Uklonite samo karioznu supstancu; nije potrebna priprema kao za
amalgamski ispun (podminiranje).

» Ne ostavljajte tanke zakoSene caklinske rubove. Za materijal je potrebna
debljina stijenke od najmanje 0,5 mm.

Zastita pulpe
» Kako biste sprijecili iritaciju pulpe, podruéja u neposrednoj blizini pulpe
prekrijte malom koli¢inom tvrdo-stvrdnjavajuceg kalcij-hidroksida.

Kondicioniranje

» Za optimalnu kemijsku adheziju na zube potrebno je pazljivo ukloniti
razmazni sloj, koji je nastao u pripremnim koracima, primjenom proizvoda
Ketac™ Conditioner, na preparirane povrsine u trajanju od 10 sekundi.

» Potom temeljito isperite velikom koli¢inom vode.

» Osusite kavitet s 2-3 mlaza zraka iz pustera ili osusite pamucnim vaticama.
Nemojte presusiti! Kavitet treba biti suh u tolikoj mjeri da povrsina
izgleda mutno sjajna. Pretjerano isuSivanje zrakom iz pustera moze
negativno utjecati na adheziju ili moze dovesti do postoperativne
preosjetljivosti.

» |zbjegavajte daljnju kontaminaciju.

Aktivacija

» Aplicap™ aktivator postavite na Cvrstu podlogu te u aktivator umetnite
Aplicap kapsulu.

» Koristeci sredinu svojih dlanova, évrsto i u potpunosti potisnite rucicu
aktivatora prema dolje te drZite u tom polozaju tijekom 2 do 4 sekunde.

- Curstim i potpunim potiskivanjem ru¢ice do krajnjeg poloZaja te drzanje
u tom polozaju je jedini nacin kojim se osigurava istiskivanje sve tekucine
na prah. Ako se na ru¢icu primijeni nedovoljni pritisak, postoji moguc¢nost
da se premalo tekuéine pomijesa s prahom, $to povecéava viskoznost i
mijenja znacajke proizvoda.

» Kapsule se moraju izmije$ati odmah nakon aktivacije. Pauze izmedu mije-
$anja i primjene moraju se izbjegavati; inace, ¢im se materijal poéne
stvrdnjavati, uklanjanje iz kapsule ¢e biti oteZano il ¢ak nemoguce.

MijeSanje

» MijeSajte kapsule na cca. 4300 oscilacija u minuti u uredaju za mijeSanje
visoke frekvencije, primjerice CapMix™ (tijekom 10 sekundi) ili u rotacijskoj
mijesalici RotoMix™ (tijiekom 8 sekundi).

Aplikacija

» Nakon mijeSanja, umetnite kapsulu u aplikator i uvrstite je na mjestu jed-
nim pritiskom na polugu. Prije intraoralne primjene paste, otvorite mlaznicu
do kraja i pritisnite aplikator viSe puta dok izmijeSana pasta ne postane vi-
dljiva u intraoralnom nastavku.

» Osigurajte da u radnom podruéju ne bude kontaminacije vodom, slinom i
sl. tijekom cijelog trajanja aplikacije; radno podrucje mora biti suho.

Upozorenje

o Duze stanke izmedu aktivacije, mijeSanja i primjene se moraju izbjegavati,
jer stvrdnjavanje materijala oteZava ili sprjecava primjenu.

o Ketac Molar Quick Aplicap veZe se na metalne instrumente i prije
stvrdnjavanja ga je potrebno isprati hladnom vodom.

Vremena obrade

Na sobnoj temperaturi od 23 °C/73 °F na raspolaganju su sliede¢a vremena
obrade: min:sek
aktivacija 0:02
mijeSanje u RotoMix-u 0:08

il

mijeSanje u mijesalici velike brzine, primjerice u CapMix-u ~ 0:10
vrijeme obrade od pocetka mijeSanja 1:40
vrijeme stvrdnjavanja od pocetka mijeanja 3:30

Vrijeme stvrdnjavanja se skraéuje na temperaturama visim od 23°C/73 °F.
Prekoracivanje oznacenih vremena obrade dovodi do smanjenja adhezije na
caklini i dentinu.

Krace vrijleme mijeSanja produzuje, a duZe vrijieme mijeSanja skracuje
vrijeme rada i stvrdnjavanja. Vrijeme mije$anja u mijesalici velike brzine iznosi
8-15 sekundi, a u RotoMix-u 6-8 sekundi.

Zastita ispuna

NanoS$enje zastitnog sloja na ispun nije obavezno. Ako Zelite zastitni sloj,
mozete koristiti vazelin i/ili pamucne role na sljedeci nacin:

» Nanesite vazelin na sve izlozene povrsine staklenoionomernog cementa.

Zavr$na obrada

» Za zavrSnu obradu, ne zapo€injudi prije isteka 3,5 minute nakon pocetka
mijeSanja, upotrijebite Arkansas kamen, dijamante fine strukture i diskove
za poliranje sve finije strukture ili silikonske gumice za poliranje.

» Ako treba, ponovno aplicirajte vazelin za pe¢acenie fisura.

Ciscenje Aplicap aktivatora i aplikatora
Potrazite u odgovarajué¢im Uputama za uporabu informacije o ¢iséenju i dezin-
fekciji Aplicap aktivatora i aplikatora.

Napomene

o Aplicap kapsule su proizvodi za jednokratnu uporabu. Nakon $to se
materijal stvrdne, kapsule se viSe ne mogu koristiti.

o Cuvajte kapsulu za jednokratnu uporabu u originalnoj vregici kako biste
zajam¢ili sljedivost serije (LOT).

Odlaganje

Odlozite sadrzaj ili spremnik u skladu s primjenjivim propisima. Narocito pazite
prilikom odlaganja kontaminiranog otpada radi spriecavania rizika po zdravlje
uslijed neprikladnog rukovanja.

Skladistenje i rok trajanja

Kapsule drzite u blister pakiranju.

Kapsulu iz jednom otvorenog blister pakiranja iskoristite unutar mjesec dana!
Proizvod drZite na temperaturi 15-25°C/59-77 °F.

Ne koristite materijal nakon isteka roka trajanja.

Obavijesti za kupce
Nitko nije ovlasten davati informacije koje odstupaju od informacija sadrzanih
u ovim uputama.

Garancija

3M Deutschland GmbH jaméi da ¢e ovaj proizvod biti bez greSaka u materijalu
i izvedbi, 3M Deutschland GmbH NE DAJE NIKAKVA DRUGA JAMSTVA,
UKLJUCUJUCI SVA PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA KAO | SVA JAMSTVA
KOJA SE ODNOSE NA MOGUCNOSTI PRODAJE ILI PRIMJERNOST
ODREDENOJ NAMJENI. Korisnik mora sam prosuditi je li proizvod primjeren
odredenoj namjeni. Ako se u jamstvenom roku na proizvodu utvrdi greska,
vade Ce iskljuivo pravo, a jedina obaveza kompanije 3M Deutschland GmbH
biti da proizvod popravi il ga zamijeni.

Ogranicenje odgovornosti

Osim u slucajevima gdje je to zakonom zabranjeno, 3M Deutschland GmbH
nece biti odgovoran ni za kakav izravan, neizravan, poseban, slué¢ajan li
posljedican gubitak ili $tetu, prouzrocen tim proizvodom, neovisno o pravnoj
podlozi zahtjeva, ukljucujuci jamstvo, ugovor, nemar i striktnu odgovornost.

Glosar simbola

Referentni broj | Simbol Opis simbola
i naziv simbola
1SO 15223-1 Oznacava proizvodaca medicinskih proiz-

voda.

511 u
Proizvodaé

Ovlasteni pred-

Oznacava ovlastenog predstavnika

stavnik za u Svicarskoj.

Svicarsku

1SO 15223-1 Oznacava datum kada je medicinski
513 proizvod proizveden.

Datum proizvo- &I

dnje

1SO 15223-1 Navodi datum nakon kojeg se medicinski
514 g proizvod ne smije koristiti.

Rok valjanosti

1SO 15223-1 Oznacava serijski broj proizvodaca kojim
515 se moze identificirati Sarza li serija.
Serijski broj

ISO 15223-1 Oznadava kataloski broj proizvodaca tako
51.6 - da se medicinski proizvod moze identifici-
Katalo3ki broj E rati.

1SO 15223-1 Navodi ograni¢enja temperature do kojih
5.3.7 se medicinski proizvod moze izloziti na
Ogranicenje siguran nacin.

temperature

1SO 15223-1 Oznacava medicinski proizvod koji je na-
5.4.2 mijenjen samo za jednokratnu uporabu.
Nije za viSekrat- @

nu uporabu

1SO 15223-1 Oznacava da korisnik treba pogledati
543 upute za uporabu.

Oznacava uskla-

denost sa svim

primjenjivim

uredbama i di- I::IE:I

rektivama Europ-
ske unije koje se
odnose i na pri-

javljeno tijelo.
CE oznaka Oznacava uskladenost sa svim primjenji-
c E & | vim uredbama i direktivama Europske

= | unije koje se odnose i na prijavijeno tijelo.
1SO 15223-1 Oznacava da je stavka medicinski proiz-
577 vod.
Medicinski proiz-
vod

Samo na recept Oznacava da savezni zakon SAD-a ogra-
ni¢ava prodaju ovog uredaja od strane ili
na nalog stomatologa. 21. Kodeks savez-

nih propisa (CFR), st. 801.109(b)(1)

Rx Only

Vlaknasta plo¢a Oznadava da je pakiranje proizvoda izra-

nevalovita N\ deno od nevalovite vlaknaste ploce. Sluz-
ED beni glasnik EK; Odluka Vijeéa
PAP (97/129/EK)
Plastika/aluminij Oznacava da je pakiranje proizvoda
/90\ proizvedeno od plastike/aluminija. Sluz-
22N | beni glasnik EK, Odluka Vijeca
C/PE-LD | (97/129/EK)
Zelena tocka Oznac¢ava financijski doprinos lokalnoj tvr-
» | tki za povrat ambalaze prema europskoj
@ direktivi br. 94/62 | odgovarajudim nacio-
nalnim zakonima. Organizacija za opora-
bu ambalaze za Europu.
1SO 15223-1 Oznacava tvrtku koja uvozi medicinski

proizvod na odredeni lokalitet.

51.8
Uvoznik

Za vide informacija pogledajte HCBGregulatory.3M.com
Upute od rujna 2022.

@ MAGYAR

Termékismertetd

A Ketac™ Molar Quick Aplicap™ tivegionomer cement kapszulés kiszerelésben.
A termék a kdvetkezd szinamyalatokban kaphatd: A1, A2, A3, A4 és B2.

Az anyag aldbélelés nélkiil alkalmazhato, radiopaque, és fluoridiont bocsét ki.
Az egy kapszuléban 1évé mennyiség legalabb 0,13 ml.

1 Haszndlati Gtmutatét 6rizze meg a termék hasznélaténak idejére.
A terméket csak akkor szabad felhaszndlni, ha a termékmegjeldlés
egyértelmien olvashato. A killdn emlitett termékekkel kapcsolatos
informacidk az adott termékhez tartozé haszndlati Gtmutatoban talélhaték
meg.

Rendeltetés

Rendeltetés: tivegionomer alapu dentalis helyredllité anyag.

Felhasznaldi célcsoportok: fogaszati termékek hasznalataban elméleti és
gyakorlati tuddssal rendelkez6 képzett fogdszati szakemberek.

Klinikai haszon: a kezdeti és kavitalt fogszerkezeti elvaltozésok helyredllitasa.
Beteg-célcsoport: minden olyan péciens, aki fogorvosi kezelésre szorul, ha
allapota nem indokolja az alkalmazés korlatozasat.

Javallatok

o Alabéleld anyag egy- és tobbfelszind kompozit témésekhez
Csonkfelépités koronapétlashoz

Tejfog-témések

Egyfelszinii tomések nem okkluzalis teriileteken

Nyomasviseld Il. osztalyu pétldsok, ha az isthmus a csticskok kozétti
tavolsag kevesebb, mint fele, és legalabb egy okkluzalis kapcsolat van a
zomancon

Nem esztétikus igény(i fognyak-tomések

Egy- és tobbfelszind ideiglenes tomésekhez

Kiterjedt barazdazarashoz




SEITE2 - 593 x 420 mm - 3100042120/01 - SCHWARZ - 22-103 (kn)

Ellenjavallatok
Nincs

Osszetétel

A termék egyes alkotéelemeinek dsszetevdi koncentraciojuk szerint csdkkend
sorrendben vannak felsorolva.

Por: tivegpor, polimersav, szildnnal kezelt szilicium-dioxid. Folyadék: viz,
polimersav, borkdsav.

Tovabbi informaciokért kérjik, olvassa el a biztonségi adatlapot
(www.3M.com), vagy vegye fel a kapcsolatot a 3M lednyvéllalataval.

Eldvigyazatossagi intézkedések
Az eszkozzel kapcsolatos stlyos eseményt jelentse a 3M-nek és a helyi
illetékes hatésagnak (EU) vagy a helyi szablyozé hatdsagnak.

Potencidlis nem kivanatos mellékhatasok és szovédmények

A lehetséges hatdsok helyi irritécié. A helyredllitd anyag letorése vagy térése
ritka esetben a helyredllité anyag vagy egy része lenyeléséhez vagy
belélegzéséhez vezethet.

A termék biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl sz616 6sszefoglald
jelentés elérheté az Orvostechnikai Eszkdzok Eurdpai Adatbézisaban
(Eudamed) az alabbi linken (amint a megfeleld adtabank-modul elérhetd):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

A betegtajékoztatd és a termék biztonsagossagarol és Klinikai teljesitményérdl
52016 Osszefoglald jelentés a kdvetkez6 cimen is elérhetd:
https://hcbgregulatory.3m.com

Alap UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Preparacié

» Tavolitsa el a karieszes foganyagot, aldmends részekre nincs sziikség.

» Veékony ferde szélek készitése keriilendd. Az anyag falvastagsaganak
0,5 mm-nek kell lennie.

Pulpavédelem

» A pulpa-irritacid megel6zése érdekében a pulpa kdzeli tertileteket gyorsan
k6té kalciumhidroxid-tartalmu készitménnyel kell befedni.

Kondicionalas

» A preparéci6 soran képz6dott tormelékréteget (smear layer) a foganyaggal
torténd optimalis kémiai kétés érdekében alaposan el kell tavolitani. Ehhez
a Ketac™ Conditioner-t kell a preparalt teriletre felvinni és 10 mp-ig hagyni,
hogy hatasat kifejthesse.

» Végiil alaposan 6blitse ki vizzel.

» Viz- és olajmentes levegd két-, haromszori révid befijasaval szaritsa
ki a kavitast, vagy vattagombdccal torolgesse szérazra. Nem szabad
tdlszaritani! A kavitasnak csak annyira kell szaraznak lennie, hogy
feliilete mattnak, fénytelennek tiinjon. A tllszaritas a témés utani
tulérzékenységet eredményezheti.

» Keriilie a més anyagokkal torténd érintkezést.

Aktivalas

» Az Aplicap™ aktivatort helyezze stabil munkafelilletre, és az Aplicap
kapszulat tegye be az aktivatorba.

» Tenyérparndja segitségével az aktivatorkart itkdzésig ersen és teljesen
nyomja le, és 2-4 mp-ig tartsa lenyomva.

- Csak a kar Utkdzésig vald erbtelies és teljes lenyomasaval és e
pozicidban tartasaval biztosithatd, hogy a folyadék teljesen
beprésel6djon a porba. Ha nem fejt ki elégséges nyomast, vagy ha
a kart nem nyomija le teljesen, akkor eléfordulhat, hogy tul kevés
folyadékot kever a porhoz, ez nveli a viszkozitast és megvaltoztathatja
a termék tulajdonségait.

» A kapszuldkat aktivalas utdn azonnal 6ssze kell keverni. A keverés és a fel-
hordas kdzétti sziineteket el kell kertilni; ellenkezd esetben, amint az anyag
elkezd szilardulni, a kapszuldbdl valé eltavolitds megnehezil vagy akar le-
hetetlenné valik.

Keverés

> Akapszuldkat egy nagyfrekvencidjd, kb. 4300 rezgés/perc teljesitmény(i
keveréberendezésben, pl. CapMix™ (10 mp-en keresztil) vagy a RotoMix™
rotaciés keverdben (8 mp-ig) keverje.

Applikacié

> A keverés utdn helyezze a kapszulat az applikétorba, és a kar egyszeri
megnyomasaval rogzitse azt a helyén. A paszta intraordlisan torténd alkal-
mazasa el6tt nyissa ki a fivokat a végallasig, és nyomja meg tobbszér az
applikatort, amig a bekevert paszta lathatéva nem valik az intraordlis hegy-
ben.

» Az applikécio egész folyamata alatt a munkateriiletre bejutd vizzel és
nyallal stb. valé szennyezddést akadalyozza meg, és a munkateriletet
tartsa szarazon.

Figyelem!

o Az aktivalas, keverés és applikacio kozétti varakozasi idd feltétlendl
kerilendd, mivel a mar kétésben Iévé anyag nem nyomhaté ki a
kapszulabdl.

o A fémeszkdzokre tapadt Ketac Molar Quick Aplicap a megkdtés el6tt hideg
vizzel lemosandé.

IdGtartamok

23°C/73°F-0s szobahémérséklet mellet az aldbbi idétartamok alkalmazandok:
perc:méasodperc

Aktivalas 0:02

RotoMix kapszulakeverében torténd keverés 0:08

vagy

Keverés nagyfrekvenciaju keverben (pl. CapMix) 0:10

Megmunkalés a keverés kezdetétdl szamitva 1:40

Megkotés a keverés kezdetétdl szamitva 3:30

23°C/73°F felett a megkétési folyamat felgyorsul. A feldolgozasi id6tartam
elhizédasa a fogzomanchoz és a dentinhez torténd adhézié gyengtiléséhez
vezethet.

Révidebb, ill. hosszabb keverési idtartam meghosszabbitja, ill. lerdviditi a
feldolgozasi és a megkotési idtartamot. A keverési idétartam nagyfrekvenciaju
keverdk esetében 8-15 masodperc, RotoMix kapszulakeverben

6-8 mésodperc.

Toémésvédelem

Védéréteg felvitele a tomésre nem sziikséges. Amennyiben véddbevonat
kivant, vazelin és/vagy vattatekercsek a kdvetkez8 médon alkalmazhatok:
» Vigye fel a vazelint az Givegionomer cement teljes szabad fellletére.

Kidolgozas

» A polirozashoz, amely legkordbban a keverés kezdetétd| szamitott 3,5 perc
elteltével kezdédhet, haszndljon Arkansas csiszolokévet, finomszemcsés
csiszolégyémantot, csiszoldkorongot, vagy szilikonpolirozét.

» Ha szlikséges, feliileti védébevonatként vigyen fel ismét vazelint a fellilet
lezérasara.

Aplicap Activator és az Applier tisztitasa
Az Aplicap aktivétor és Applier tisztitdsara és fertétlenitésére vonatkozé
informaciokat lasd a vonatkozd haszndlati Utmutatoban.

Megjegyzések

o Az Aplicap kapszulak egyszer hasznalatos eszkdzok. Az anyag megkétése
utén a kapszulék nem hasznalhatok tovabb.

o Kérjlik, az eredeti csomagolésaban tarolja az egyszer hasznélatos
kapszuldkat, ezzel biztositva a tétel (LOT) visszakdvethetéségét.

Artalmatlanitas

A fecskend6t és/vagy a tartalyt az eléirdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
A szakszer(itlen kezelés egészségligyi kockézatainak elkertilése érdekében
kérjiik, forditson kilénds figyelmet a szennyezett hulladék eltévolitasara.

Tarolas és eltarthatésag

A kapszulakat térolja a foliacsomagolésban.

A fdlia felbontasa utdn a kapszulat legkésébb 1 hénapon beliil fel kell hasznalni.
A termék 15-25 °C/59-77 °F-0s hémérsékleten térolando.

A szavatossagi id6 lejérta utan ne haszndlja a terméket.

Vevéinformécio

A jelen utasitdsban megadottaktél eltéré semmilyen egyéb informacié nem
nydjthatd.

Garancia

A 3M Deutschland GmbH garanciat vallal arra, hogy e termék mentes minden
anyag- és gyartési hibatol. A 3M Deutschland GmbH AZONBAN SEMMILYEN
EGYEB GARANCIAT NEM NYUJT, LEGYEN AZ VELELMEZETT, VAGY |
SZALLITOI FELELOSSEGBOL, VAGY AZ ADOTT ALKALMAZASRA VALO
ALKALMASSAGBOL FAKADO. Haszndlat el6tt ezért a felhasznalénak meg
kell gy6zddnie arrdl, hogy a termék alkalmas-e a kivant célra. Ha e termék a
garancidlis id6 alatt hibasnak bizonyul, akkor a rendelkezésre all¢ kizérélagos
jogorvoslat és a 3M Deutschland GmbH kizarélagos kételezettsége a

3M Deutschland GmbH termék kijavitasa, illetve kicserélése.

A felel6sség korlatozasa

Ha jogszabaly masként nem irja eld, a 3M Deutschland GmbH nem felel

a termékkel kapcsolatos semmilyen karért vagy veszteségért, legyen az
kozvetlen, kdzvetett, kiildnleges, véletlenszer( vagy kovetkezményes, tekintet
nélkill az alkalmazott elméletre, beleértve a szavatossagot, a szerz6dést,

a hanyagsagot, illetve a szigorian vett felel6sséget.

Jelmagyarazat

Hivatkozasi
szam és a
jelkép cime

Jelkép A jelkép leirasa

1SO 15223-1

511 u
Gyarté

Az orvostechnikai eszkdz gyartéjat jeloli.

Hivatkozasi
szamés a
jelkép cime

Jelkép A jelkép leirasa

Svéjci meghatal- A Svéjcban m{ikddé meghatalmazott kép-

mazott képvise- viseletet jelzi.

let

1SO 15223-1 Az orvostechnikai eszkdz gyartasi id6-
513 pontjat mutatja.

Gyartasi idépont

m&E

1ISO 15223-1 Az a nap, amelyet kévetden a gy6gyasza-
514 ti eszkdzt mar nem szabad hasznalni.
Lejérati idé
1SO 15223-1 A gyartdi tételszamot jelzi, amely alapjén
5.}.5 ) LoT azonosithato a tétel.
Tételszam
1SO 15223-1 A gyértéi megrendelési szamot jelzi,
516 amely alapjén azonosithaté az orvostech-
Megrendelési nikai eszkoz.
szém
1SO 15223-1 Azok a hémérsékleti hatarértékek, ame-
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1SO 15223-1 Azt jeléli, hogy az orvostechnikai eszkdz
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suk tilos
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543 olvasnia a hasznélati utasitast.
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haszndlati
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elektronikus
haszndlati
utasitast
CE-jelolés Az dsszes vonatkozo eurdpai uniés ren-
« | deletnek és irdnyelvnek valé megfeleldsé-
c E S | getjelzi a bejelentett szerv feltiintetésé-
vel.
1SO 15223-1 Jelzi, hogy a termék orvostechnikai esz-
577 kéz.
Orvostechnikai
eszkdz
Rx Only Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei
értelmében kizarélag fogaszati szakem-
ber altal vagy rendelvényére értékesithetd
[eomr eszkdz. Code of Federal Regulations
(CFR), 21. cim 801.109(b)
(1. pont)
Nem hulldmle- Nem hullémlemez jellegi kartonbdl ké-
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kombindcidjabdl készilt termékcsomago-
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CPELD | (97/129/EK)
A Z6ld Pont véd- A 94/62/EK eurdpai iranyelv és a kapcso-
jegy 16d6 nemzeti térvény alapjan a nemzeti
° | csomagol6anyag- visszanyerési véllalat-
nak fizetett pénziigyi hozzéjarulast jelzi.
Packaging Recovery Organization Euro-
pe.
1SO 15223-1 Az orvostechnikai eszkdzt az adott ter-
518 letre importald jogalany jelzésére szolgal.
Importér %
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@D POLSKI

Opis produktu

Ketac™ Molar Quick Aplicap™ jest szkto-jonomerowym materiatem w kapsutkach.

Materiat dostepny jest w nastepujgcych odcieniach: A1, A2, A3, A4 iB2.
Materiat moze by¢ stosowany bez podktadu, uwalnia jony fluoru i jest
widoczny na zdjgciu rentgenowskim. llo$¢ materiatu, jaka mozna uzyskac
z jednej kapsutki wynosi minimum 0,13 ml.

1= Instrukcje uzycia przechowywac przez caty czas stosowania produktu.
Uzycie produktu jest dozwolone tylko pod warunkiem, ze znajdujaca sie
na nim etykieta jest wyraznie czytelna. Szczegétowe informacije
dotyczace wymienionych produktéw zawarte sg w oddzielnych
instrukcjach.

Zakres zastosowan

Zakres zastosowan: Szkto-jonomerowy materiat do wypetnien.

Przewidywani uzytkownicy: Wykwalifikowany personel medyczny, posiadajacy
teoretyczng i praktyczng wiedze z zakresu stosowania produktéw
dentystycznych.

Korzysci kliniczne: Odbudowa poczatkowych i kawitowanych zmian

w strukturze zgbdw.

Docelowa grupa pacjentow: Wszyscy pacjenci, ktérzy wymagaja leczenia
stomatologicznego, o ile mozliwosci stosowania nie ogranicza indywidualny
stan pacjenta.

Wskazania

Podktady pod jedno- i wielopowierzchniowe wypetnienia kompozytowe
Odbudowa zgba pod prace protetyczne

Wypetnienia ubytkéw w zgbach mlecznych

Wypetnienia jednopowierzchniowe w obszarze nie narazonym na dziatanie
sit okluzyjnych

Poddawane dziataniu sit uzupetnienia Klasy Il, w przypadku ktérych
szeroko$¢ szczeliny jest mniej niz potowg odlegtosci migdzy wierzchotkami
i ktdre posiadaja co najmniej jeden zgryzowy punkt kontaktu ze szkliwem
Wypetnienia ubytkéw przyszyjkowych, gdy wzgledy estetyczne majg
drugorzedne znaczenie

Dtugoczasowe wypetnienia tymczasowe ubytkéw jedno- i
wielopowierzchniowych

Poszerzone uszczelnianie bruzd

Przeciwwskazania
Brak

Sktad

Sktadniki kazdego elementu sktadowego produktu sg przedstawione

w malejacej kolejnosci ich stezenia.

Proszek: proszek szklany, kwas polimerowy, krzemionka poddana obrébce
silanem. Ptyn: woda, kwas polimerowy, kwas winowy.

Aby uzyskac wiecej informacji nalezy zapoznac sie z kartg charakterystyki
(www.3M.com) lub skontaktowa¢ sie z przedstawicielem firmy 3M.

Srodki ostroznosci

Wszelkie powazne zdarzenia wystepujace w zwiazku z przyrzadem nalezy
zgtaszac firmie 3M lub wiasciwej instytucii lokalnej (UE) albo miejscowej
jednostce nadzorczej.

Potencjalne niepozadane skutki uboczne i powiktania

Potencjalne skutki uboczne to miejscowe podraznienia. Odklejenie sie lub
ztamanie uzupetnienia tymczasowego w rzadkich przypadkach moze
doprowadzi¢ do potknigcia lub aspiracji uzupetnienia lub jego czesci.
Podsumowujace dotyczace bezpieczenstwa i dziatania klinicznego wyrobu
mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (Eudamed)
pod nastepujacym linkiem (gdy tylko odpowiedni modut bazy danych bedzie
dostepny): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Instrukcja uzycia oraz podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dziatania
klinicznego wyrobu sg dostepne réwniez na stronie
https://hcbgregulatory.3m.com

Identyfikator Basic UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Opracowanie ubytku

» Usunaé wyfacznie tkanki zmienione préchnicowo. Podciecia retencyjne nie
sg konieczne.

» Nie opracowywag cienkich brzegéw pod katem. Minimalna grubo$¢ $cian
powinna wynosi¢ 0,5 mm.

Ochrona miazgi
» Aby unikng¢ podraznienia, obszary w poblizu miazgi pokry¢ twardniejagcym
materiatem na bazie wodorotlenku wapnia.

Zastosowanie Ketac Conditioner

» Aby uzyskac optymalne, chemiczne potaczenie ze szkliwem i zgbing,
usuna¢ powstata w trakcie opracowania ubytku warstwe mazista. Pokry¢
powierzchnie szkliwa i zebiny materiatem Ketac™ Conditioner i pozostawi¢
na 10 sekund.

» Nastepnie dokfadnie wyptuka¢ duza iloscig wody.

» Osuszy¢ ubytek 2-3 krétkimi dmuchnigciami powietrza z dmuchawki lub
wytamponowa¢ wacikami. Nie przesuszy¢! Po osuszeniu powierzchnia
ubytku powinna by¢ matowo btyszczaca. Nadmierne osuszenie
moze spowodowaé powstanie zjawiska nadwrazliwosci pozabiegowej po
wypetnieniu ubytku.

» Unika¢ ponownego zanieczyszczenia ubytku.

Aktywacja

» Umiesci¢ aktywator Aplicap™ na stabilnej powierzchni i wprowadzi¢ kapsutke
Aplicap do aktywatora.

» Ktebami dtoni mocno, catkowicie i do oporu weisnaé dzwigienke aktywatora
i przytrzymywac ja przez 2 do 4 sekund.

- Tylko mocne i catkowite wciniecie dzwigienki (do oporuy) i jej
przytrzymanie w tej pozycji zapewnia zmieszanie catego ptynu z
proszkiem. Za stabe nacisniecie lub niecatkowite wcisnigcie dzwigienki
(niewcisniecie dzwigienki do oporu) moze spowodowac zmieszanie
z proszkiem zbyt matej ilodci ptynu, co zwigksza lepkos¢ i zmienia
whasciwosci produktu.

» Kapsutki nalezy wymiesza¢ natychmiast po aktywacji. Nalezy unikaé
przerw miedzy mieszaniem a aplikacja; w przeciwnym razie, gdy tylko ma-
teriat zacznie twardnie¢, wyjecie go z kapsutki bedzie utrudnione lub nawet
niemozliwe.

Mieszanie

> Miesza¢ kapsutki przy predkosci obrotowej ok. 4.300 obr/min w
wysokoczestotliwosciowym urzadzeniu mieszajacym, takim jak np. mikser
rotacyjny CapMix™ (przez 10 sek.) albo RotoMix™ (przez 8 sek.).

Aplikacja

» Po zmieszaniu wiozy¢ kapsutke do aplikatora i unieruchomié ja przez jed-
nokrotne nacisniecie uchwytu. Przed zastosowaniem materiatu w jamie
ustnej otworzy¢ koncéwke do gory i nacisngé kilka razy aplikator tak, by
zmiksowany materiat byt widoczny w koricowce wewnatrzustnej.

» Wykluczy¢ mozliwos¢ kontaminacji woda, $ling i itd. w strefie roboczej
przez caty czas trwania aplikacji; strefa robocza musi by¢ zawsze sucha.

Uwaga

o Unika¢ przerw pomiedzy aktywacja, mieszaniem i aplikacja, gdyz
rozpoczete twardnienie materiatu w kapsutce utrudni lub uniemozliwi
jego aplikacje.

o Ketac Molar Quick Aplicap mocno przylega do narzedzi metalowych.
Narzedzia wyptuka¢ w zimnej wodzie przed stwardnieniem materiatu.

Czas pracy i wiazania
Podane ponizej czasy dotycza temperatury pokojowej 23 °C:

min:sek.
Aktywacja 0:02
Mieszanie w RotoMix 0:08
lub
Mieszanie w mieszalniku o wysokiej czgstotliwosci, np. CapMix  0:10
Czas pracy od poczatku mieszania 1:40
Czas wigzania od poczatku mieszania 3:30

W temperaturze pomieszczenia przekraczajacej 23 °C materiat wiaze
szybciej. Przekroczenie czasu pracy prowadzi do utraty adhezji do szkliwa

i zebiny.

Krotsze mieszanie wydtuza, dtuzsze skraca czas pracy i wigzania materiatu.
W przypadku mieszalnikéw o wysokiej czestotliwosci czas mieszania mozna
wybra¢ w przedziale 8-15 sekund, a w przypadku RotoMix w przedziale

6-8 sekund.

Ochrona wypetnienia

Nanoszenie warstwy ochronnej na wypetnienie nie jest obowigzkowe. Jezeli

warstwa ochronna jest potrzebna, mozna uzy¢ wazeliny i/lub wacikéw

bawetnianych w nastepujacy sposéb:

» Pokry¢ wazeling wszystkie odstonigte powierzchnie cementu szkto-
jonomerowego.

Opracowanie

» Wypetnienie opracowa¢ ostatecznie po uptywie 3,5 minuty od rozpoczecia
mieszania. Do opracowania zastosowac kamienie Arkansas, wiertta z
drobnoziarnistym nasypem diamentowym, krazki Sciemne o malejacej sie
wielkoci ziarna lub gumki do opracowywania.

» Opcjonalnie zaaplikowa¢ wazeling jeszcze raz w celu uszczelnienia
powierzchni.

Czyszczenie aktywatora i aplikatora Aplicap

Aby uzyskac informacje dotyczace sposobu czyszczenia i dezynfekcji

aktywatora i aplikatora Aplicap, nalezy sie zapozna¢ z odpowiednig instrukcjg

uzycia.

Uwagi

o Kapsutki Aplicap sg przyrzadami przeznaczonymi do jednokrotnego uzycia.
Po stwardnieniu materiatu kapsutki nie moga by¢ dtuzej uzywane.

o Kapsutke jednorazowego uzytku nalezy przechowywac w oryginalnym
woreczku, aby zapewni¢ mozliwo$¢ identyfikacji partii (LOT).

Utylizacja

Usuna¢ zawarto$¢ pojemnika zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Prosze
zwrdci¢ szczegdlng uwage na usuwanie zanieczyszczonych odpadéw, aby
wykluczy¢ zwigzane z tym zagrozenia dla zdrowia.

Przechowywanie i trwatos¢

Kapsutki przechowywaé w blistrach.

Po otwarciu blistra materiat zuzy¢ w ciaggu 30 dni.

Produkt przechowywac w temperaturze 15-25°C/59-77 °F.
Nie stosowa¢ po uptywie terminu przydatno$ci do uzycia.

Informacije dla klienta
Nikt nie jest upowazniony do udzielania informacji niezgodnych z informacjami
zawartymi w tej instrukcji.

Gwarancja

3M Deutschland GmbH gwarantuje, ze ww. produkt pozbawiony jest wszelkich
wad materiatowych i produkcyjnych. 3M Deutschland GmbH NIE UDZIELA
ZADNYCH DODATKOWYCH GWARANCJI, W TYM ZADNYCH GWARANCJ!
DOROZUMIANYCH LUB DOTYCZACYCH SPRZEDAZY, LUB PRZYDATNOSCI
DO OKRESLONYCH CELOW. Kazdy uzytkownik ww. produktu powinien sam
okresli¢ jego przydatnos¢ w konkretnym przypadku. 3M Deutschland GmbH
zobowigzuje sig do naprawy lub wymiany produktéw, ktdre po udowodnieniu
okaza sig wadliwe w okresie gwarancyjnym.

Ograniczenie odpowiedzialnosci

O ile nie jest to zabronione przez prawo, 3M Deutschland GmbH nie ponosi
odpowiedzialno$ci za szkody i straty posrednie, bezposrednie, zamierzone
lub przypadkowe, wynikajgce z uzycia lub nieumiejetnosci uzycia powyzszego
produktu, bez wzgledu na podang przyczyne, gwarancjg, umowe, zaniedbanie
lub odpowiedzialnos¢.

Stownik symboli

Numer referen- | Symbol Opis symbolu

cyjny i nazwa

symbolu

ISO 15223-1 Wskazuje wytwdrce wyrobu medycznego.
511

Wytworca u

Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego przedstawicie-
przedstawiciel la w Szwajcarii.

w Szwajcarii

ISO 15223-1 Wskazuje date wyprodukowania wyrobu
513 &I medycznego.

Data produkcji

1SO 15223-1 Wskazuje date, po ktérej wyrob medycz-
514 g ny nie powinien by¢ uzywany.

Uzy¢ do daty

1SO 15223-1 Wskazuje kod partii nadany przez wy-
515 tworce, umozliwiajacy identyfikacje partii
Kod partii lub serii.

Numer referen- | Symbol Opis symbolu
cyjny i nazwa
symbolu
1SO 15223-1 Wskazuje numer katalogowy nadany
516 przez wytwércg, tak ze mozna zidentyfi-
Numer katalogo- kowac wyréb medyczny.
wy
1SO 15223-1 Wskazuje zakres temperatury, na ktéra
537 wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie
Dopuszczalna narazony.
temperatura
1ISO 15223-1 Wskazuje wyréb medyczny przeznaczony
5.4.2 tylko do jednorazowego uzytku.
Nie uzywaé @
powtérnie
1SO 15223-1 Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapo-
543 znaé sie z instrukcjg uzywania.
Zapoznac sie
z instrukcjg uzyt-
kowania lub
z elektroniczng
instrukcjg uzyt-
kowania
Znak CE Wskazuje zgodno$¢ ze wszystkimi obo-
« | Wigzujgcymi rozporzadzeniami lub dyrek-
c € = | tywami UE, potwierdzong przez jednostke
notyfikowana.
1SO 15223-1 Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem
5.7.7 medycznym.
Wyréb medyczny
Wytacznie na Wskazuje, ze prawo federalne Stanéw
recepte Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego
[ ooy | wyrobu wylgcznie przez dentyste lub na
jego zlecenie. 21 Kodeks przepiséw fede-
ralnych (CFR), ust. 801,109 (b) (1)
Tektura niefalista Wskazuje, ze opakowanie produktu jest
N, wykonane z niefalowanej ptyty pilsniowej.
eo Dziennik Urzedowy WE; Decyzja Komisji
PAP (97/129/WE)
Aluminium i poli- Wskazuje, ze opakowanie produktu wyko-
etylen o niskiej N\, nano z aluminium i polietylenu o niskiej
gestosci 20N | gestosci. Dziennik Urzedowy WE;
cPe-LD | Decyzja Komisji (97/129/WE)
Zielony Punkt Oznacza wkiad finansowy w krajowy pod-
» | miot zajmujgcy si¢ odzyskiem opakowari
@ zgodnie z unijng dyrektywa 94/62 i odpo-
wiednimi przepisami krajowymi. Packa-
ging Recovery Organization Europe.
ISO 15223-1 Wskazuje podmiot importujacy wyréb
518 % medyczny w danej lokalizacji.
Importer

Wiecej informacji zawiera HCBGregulatory.3M.com
Ostatnia aktualizacja: wrzesien 2022

ROMANA

Descrierea produsului

Ketac™ Molar Quick Aplicap™ este un ciment ionomer de sticld prezentat sub
forma de capsule. Materialul este disponibil in urmatoarele culori: A1, A2, A3,
A4 si B2. Materialul poate fi aplicat faré obturatie de baza; elibereaza ioni de
fluor si este radiopac. Cantitatea ce poate fi extrasa dintr-o capsula este de cel
putin 0.13 ml.

1 Aceste instructiuni de utilizare ar trebui pastrate pe toata durata utilizarii
produsului. Produsul poate fi folosit numai dacé eticheta acestuia este
lizibild fn mod clar. Pentru detalii privind toate produsele care urmeaza s&
fie mentionate v rugam sd consultati instructiunile de utilizare
corespunzatoare.

Destinatia de utilizare

Destinatia de utilizare: material de restaurare dentard pe baza de ionomeri de
sticla.

Utilizatori vizati: medici stomatologi instruiti care detin cunostinte teoretice si
practice cu privire la utilizarea produselor stomatologice.

Beneficii clinice: refacerea leziunilor initiale si cavitatea structurii dentare.
Grup fintd de pacientj: toti pacientii care necesita tratamente dentare, cu ex-
ceptia situatiei in care starea pacientului limiteaza utilizarea.

Indicatii

Obthra;ie de baza pentru restaurari cu materiale compozite pe una sau mai
multe suprafete

Refaceri de bont inainte de aplicarea coroanei

Obturati pe dinti temporari

Obturatii pe o singura suprafatd, cu exceptia suprafetei ocluzale

Restaurdri de clasa a l-a care suporta solicitari, cand istmul este mai mic
decét jumétate din distanta intercuspidiana si cu cel putin un contact ocluzal
pe smaltul dentar

Obturatii de colet atunci cnd nu primeaza considerentul estetic

Obturatii semipermanente pe una sau mai multe suprafete

Sigilarea extinsa a fisurilor

Contraindicatii

Niciuna

Compozitie

Ingredientele fiecarei componente a produsului sunt indicate in ordinea des-
crescatoare a concentratiei lor.

Pulbere: pudra de sticla, acid polimeric, dioxid de siliciu tratat cu silan. Lichid:
apa, acid polimeric, acid tartric.

Pentru mai multe informatii, va rugdm sa consultati Fisa cu date de securitate
(www.3M.com) sau contactati filiala dvs. 3M.

Masuri de precautie

Va rugam sa raportati un incident grav care a avut loc in legaturd cu
dispozitivul catre 3M si autoritatea locald competenta (UE) sau catre
autoritatea de reglementare locala.

Posibile efecte secundare nedorite si complicatii

Efectele potentiale sunt iritatiile locale. Dezlipirea sau fracturarea restaurdrii
poate duce, in rare cazuri, la inghitirea sau aspirarea restaurarii sau a unor
parti ale acesteia.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performantd clinica pentru dispozitiv
poate fi descdrcat din baza de date europeana referitoare la dispozitivele
medicale (Eudamed), accesand urmatorul link (de indatd ce modulul bazei de
date corespunzator este disponibil): https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Instructiunile de utilizare i rezumatul caracteristicilor de sigurantd i
performant clinica sunt disponibile si la adresa: https:/hcbgregulatory.3m.com

UDI-DI de baza: 06082232761020000000046E2

Preparare

> Indepartati strict tesuturile dentare alterate de carie; nu este necesara
crearea de retentii.

» Marginile obturatiei nu trebuie s fie prea subtiri. Trebuie asigurata o grosime
minima a peretilor de 0.5 mm.

Protectia pulpara

» Pentru a preveni iritarea pulpard, acoperiti zonele situate in vecindtatea
camerei pulpare cu un preparat pe baza de hidroxid de calciu care se
intareste dupa prizd.

Conditionare

» Pentru a obtine o adeziune optimé la tesuturile dure dentare, detritusul
dentinar rezultat in urma prepararii trebuie indepartat cu atentie prin
aplicarea pe suprafete a conditionantului Ketac™ si lasarea preparatului sa
actioneze timp de 10 sec.

» Spélati apoi abundent cu apa.

» Uscati cavitatea prin aplicarea in 2-3 reprize scurte de apd i aer sau prin
tamponare cu bulete de vatéd. Nu uscati exagerat! Cavitatea trebuie uscata
atét cat suprafetele sé aiba un aspect mat strélucitor. Uscarea excesiva
poate duce la aparitia sensibilitétii postoperatorii dupa obturare.

» Evitati contaminarea ulterioard.

Activare
» Asezati activatorul Aplicap™ pe o suprafata durd si introduceti capsula
Aplicap in activator.

» Cu podul palmei, apasati manerul activatorului ferm si complet pand la oprire
si mentineti-l in pozitie coborété timp de 2 péna la 4 secunde.

- Apésarea ferma si completd a manerului pand la oprire si mentinerea in
aceastd pozitie este singura modalitate de a va asigura ca toata cantitatea
de lichid este presata in pulbere. Dacd se aplica o presiune inadecvatd
sau manerul nu este coborat complet, este posibil ca o cantitate insufi-
cienta de lichid sa fie amestecata cu pulberea, crescand vascozitatea si
modificand caracteristicile produsului.

» Capsulele trebuie amestecate imediat dupa activare. Pauzele intre ameste-
care si aplicare trebuie evitate; in caz contrar, de indata ce materialul incepe
sd se intdreasca, scoaterea din capsuld va fi dificild sau chiar imposibild.

Amestecare

» Amestecati capsulele la aprox. 4300 rpm, cu un dispozitiv pentru amestecare
cu frecventd ridicatd, cum este CapMix™ (timp de 10 sec) sau cu aparatul
pentru amestecare rotativa RotoMix™ (timp de 8 sec).

Aplicare

» Dupé amestecare, introduceti capsula in aplicator si fixai-o in pozitie apa-
sand ménerul o data. Inainte de a aplica pasta intraoral, deschideti duza pa-
n& la opritor i apasati aplicatorul de mai multe ori, pana cand pasta ames-
tecatd este vizibila in varful intraoral.

> Asigurati-va ca evitati contaminarea prin patrunderea de apa, saliva, etc. in
campul de lucru, pe toatd durata aplicarii; cdmpul de lucru trebuie s& rdmana
uscat.

Atentie

o Evitati timpii de intarziere intre activare, amestecare si aplicare deoarece
daca materialul incepe sd facd priza aplicarea sa din capsula va deveni
dificila sau chiar imposibila.

¢ Ketac Molar Quick Aplicap adera de instrumentarul metalic si de aceea
trebuie indepdrtat cu apa rece inainte de a face priza.

Timpi

Urmétoarele intervale de timp sunt necesare la o temperaturd a camerei de

23°C/73°F:

min:sec
Activare 0:02
Amestecare cu RotoMix 0:08
sau
Amestecare cu aparate pentru mixare rapidd, de ex. CapMix 0:10
Timp de lucru (de la inceputul amestecarii) 1:40
Timp de priza (de la inceputul amestecarii) 3:30

Temperaturile de peste 23 °C/73 °F accelereaza timpul de prizd. O prelungire
a timpului de lucru duce la pierderea adeziunii materialului la smalt si dentind.
Scurtarea timpilor de amestecare determind o prelungire a timpilor de lucru si
de priza, iar prelungirea timpilor de amestecare scurteaza acesti timpi. Timpul
de amestecare cu aparate pentru mixare rapida poate fi ales intre 8 si 15 sec,
iar cu aparatul RotoMix intre 6 si 8 sec.

Protectia obturatiei .

Aplicarea unui strat de protectie pe obturatie nu este obligatorie. In cazul in
care se doreste un strat de protectie, se poate folosi vaseling si/sau rulouri de
bumbac dupa cum urmeaza:

» Aplicati vaselind pe toate suprafetele cimentului ionomer de sticla.

Finisarea

» Finisarea, folosind pietre de Arkansas, freze diamantate cu granulatie fing,
discuri abrazive cu granulatie din ce in ce mai find sau gume din silicon
trebuie inceputd cel devreme la 3,5 minute dupa inceputul amestecarii.

» Optional, aplicati din nou vaselind pentru sigilarea suprafetei.

Curatarea aplicatorului si a activatorului Aplicap
Pentru informatii privind curdtarea si dezinfectarea aplicatorului si a
activatorului Aplicap, consultai instructiunile de utilizare corespunzatoare.

Note

o Capsulele Aplicap sunt dispozitive de unica folosintd. Odata ce materialul
s-a intdrit, capsula nu mai poate fi folosita.

o Péstrati capsula de unicd folosinta in punga originald pentru a asigura
trasabilitatea lotului (LOT).

Eliminarea

Eliminati continutul sau recipientul in conformitate cu reglementarile aplicabile.
Acordati o atentie deosebita eliminarii deseurilor contaminate pentru a evita
riscurile pentru sandtate din cauza manipuldrii necorespunzatoare.

Conditii de pastrare si valabilitate

Pastrati capsulele in ambalajele lor.

Dupé deschiderea ambalajului, materialul trebuie folosit in termen de maxim
0 lund!

Pastrati produsul la 15-25 °C/59-77 °F.

Nu folositi produsul dupd data de expirare inscrisa pe ambalaj.

Informatii pentru clienti
Nicio persoand nu este autorizatd s ofere alte informatii decét cele furnizate in
prezentele instructiuni.

Garantie

3M Deutschland GmbH garanteaza faptul c& acest produs nu are defectiuni in
material sau de fabricatie. 3V Deutschland GmbH NU MAI OFERA NICIO
ALTA GARANTIE, INCLUSIV GARANTII IMPLICITE REFERITOARE LA
VANDABILITATE SAU UTILITATE INTR-UN ANUMIT SCOP. Utilizatorul este
cel care stabileste cét de potrivit este produsul necesitafilor sale. Dacé acest
produs prezintd defecte pe perioada de garantie, singura dvs. solutie si unica
obligatie a companiei 3M Deutschland GmbH este aceea de a repara sau de
a nlocui produsul 3M Deutschland GmbH.

Limitarea responsabilitatilor

Cu exceptia conditiilor prevazute de lege, 3M Deutschland GmbH nu este
responsabil pentru nicio pierdere sau deteriorare rezultand din utilizarea
directd, indirectd, speciald, ocazionald sau secundard a acestui produs,
indiferent de circumstantele invocate, incluzand garantia, contractul, neglijenta
sau responsabilitatea stricta.
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Dispozitiv
medical

Indica faptul cd articolul este un dispozi-
tiv medical.

Numai cu pres-
criptie medicala

Rx Only

Indic faptul ca legislatia federala din
S.U.A. restrictioneazé vanzarea acestui
dispozitiv de catre sau daca este co-
mandat de un medic stomatolog. 21 Co-
dul de Reglementdri Federale (CFR)
sec. 801.109(b)(1)
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Indica faptul cd materialul din carton es-
te reciclabil. Jurnalul oficial al CE;
Decizia Comisiei (97/129/EC)
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sitate scazuta
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C/PE-LD

Indica faptul cd ambalajul produsului es-
te fabricat din aluminiu si polietilena de
densitate scazuta. Jurnalul Oficial al CE;
Decizia Comisiei (97/129/CE)

Marca Punctul
Verde

&

Indicd o contributie financiard la compa-
nia nationald de recuperare a degeurilor
de ambalaje conform Directivei europe-
ne nr. 94/62 si legislatiei nationale co-
respunzatoare. Organizatia de recupera-
re a ambalajelor din Europa.

1SO 15223-1
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Importator
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Indica entitatea care importa dispozitivul
medical in zona respectiva.
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1SO 15223-1 Indica producétorul dispozitivului medi-

511 u cal.

Producétor

Reprezentant Indicd reprezentantul autorizat in El-

autorizat el- vetia.

vetian

1SO 15223-1 Indicé data de fabricatie a dispozitivului

513 medical.

Data de fabri-

catie

1SO 15223-1 Indica data dupa care dispozitivul medi-

514 cal nu trebuie utilizat.

Data limitd de g

utilizare

1SO 15223-1 Indica codul de lot al producétorului ast-

515 [LOT| | felincat lotul sa poata fi identificat.

Cod de lot -

1SO 15223-1 Indica numérul de catalog al producato-

51.6 rului astfel incét dispozitivul medical s&

Numar de cata- poata fi identificat.

log

1ISO 15223-1 Indica limitele de temperatura la care

537 dispozitivul medical poate fi expus in

Limita de tem- siguranta.

peraturd

1SO 15223-1 Indica un dispozitiv medical destinat

542 @ unei singure utilizari.

Anu se reutiliza

1SO 15223-1 Indica necesitatea ca utilizatorul s& con-

543 sulte instructiunile de utilizare.

Consultatj in-

structiunile de

utilizare sau I:E

consultati in-

structiunile

electronice de

utilizare

Marcajul CE Indicé conformitatea cu toate directivele

« | Sireglementarile aplicabile ale Uniunii
c € = Europene cu implicarea organismelor
notificate.

Pentru mai multe informaii, accesati HCBGregulatory.3M.com
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@B SLOVENSKY

Popis vyrobku

Ketac™ Molar Quick Aplicap™ je skloionomérovy vypliiovy materidl v kapsliach.

Materidl je k dispozicii v nasledovnych farbach: A1, A2, A3, A4 a B2. Materil

sa dé pouZit bez podlozky, uvofiuje fluoridové iény a je RTG-kontrastny.

Pouziteiné mnozstvo materilu z kapsule je miniméine 0,13 ml.

1= Tuto informdciu pre pouZitie si uchovajte pocas celej doby pouzivania
produktu. Produkt sa smie pouzivat iba vtedy, ked je oznacenie produktu
jednoznacne ¢itatené. Pri pouziti ostatnych spomenutych produktov sa
riadte prisludnymi ndvodmi.

Predpokladany tcel pouzitia

Ucel pouzitia: Dentalny vypliovy materidl na baze skloionomérov.
Predpokladany pouzivatel: Persondl, ktori mé teoretické a praktické znalosti
v oblasti manipuldcie so stomatologickymi vyrobkami.

Klinické pouzivanie: Obnovenie pociato¢nych a kavitovanych 1ézif Struktdry
zubov.

Ciefova skupina pacientov: Vetci pacienti, ktori potrebuju zubné oSetrenie,
pokial ich stav neobmedzuie jeho pouZitie.

Indikéacie

PodloZkovy materidl pre jednopldskové a viacploskové kompozitné vypine
Nadstavby pred cementovanim koruniek

Vyplne mlie¢nych zubov

Jednopl6skové vypine v miestach bez oklizneho zafazenia

Zuvaciu zétaz nesuca trieda Il reStauraCnych prac, pokial mé ishtmus
mensiu ako poloviénu Sirku, ako je vzdialenost medzi stoliCkami

a s minimalne jednym kontaktom na sklovinu

Krékové vyplne, pri ktorych nie je kozmeticky efekt prioritou
Jednopléskové a viacploSkové docasné vyplne

Extendované pecatenie fisdr

Kontraindikécie
Ziadne

ZloZenie

Ingrediencie kazdej zlozky vyrobku st uvedené v zostupnom poradi podla ich
koncentrécie.

Prasok: Prasok zo skla, kyselina polymérova, silika o$etrend silanom.
Kvapalina: Voda, kyselina polymérova, kyselina vinna.

Viac informéacii najdete v karte bezpe¢nostnych udajov (www.3M.com) alebo
kontaktujte svoju dcérsku spoloénost 3M.

Preventivne opatrenia

Akékolvek vazne incidenty, ktoré sa vyskytnu v sivislosti s produktom, |
bezodkladne oznédmte spolo¢nosti 3M a miestnemu prislusnému organu (EU)
alebo miestnemu regulatnému dradu.

Mozné neziaduce vedrajSie Géinky

Moznymi G€inkami su lokélne podrazdenie. Strata retencie alebo fraktira
vyplne moZze v zriedkavych pripadoch viest k prehltnutiu alebo vdychnutiu
vyplne alebo jej Casti.

Suhmnu spravu o bezpeénosti a klinickom vykone produktu najdete

v Eurépskej databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed) pod tymto
odkazom (hned ako bude k dispozicii prislusny modul databazy):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pribalovy letak a sihmnd sprava o bezpe¢nosti a klinickom tcinku lieku st
dostupné aj na: https://hcbgregulatory.3m.com.

Zakladné UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Priprava

» Odstréania sa kariézne hmoty; nevytvérajd sa podminované miesta.

» Nemaju sa preparovat tenke zodikmené okraje. Materidl vyzaduje zachovat
minimalnu hrdbku steny 0,5 mm.

Ochrana pulpy
» Aby sa prediSlo drazdeniu pulpy, Casti kavity v blizkosti pulpy sa kryju
tuhncim hydroxidom kalcia, nana$anym dotykom.

Kondiciovanie

» Pre optimalnu chemicku vazbu je doleZité, aby sa vrstva neistot na
povrchu po pripravnej faze ocistila, vSetky necistoty sa musia starostlivo
odstranit pomocou Ketac™ Conditioner, ktory sa nanesie na preparované
plochy a nechd sa pdsobit 10 sek.

» Potom sa spravi vyplach s bohatym mnoZzstvom vody.

» Kavita sa vysusi 2-3 krét kratkym pridom stlaeného vzduchu alebo
dotykom vatovymi tamponmi. Nesmie sa vysusit prilis! Kavita sa ma
vysusit tak, aby mal jej povrch matno-leskly vzhrad. Prilisné vysusenie
mdze spdsobit zvySend citlivost po zhotoveni vypine.

» Treba zabranit novej kontamincii.

» Kapsuly sa musia po aktivacii ihned premiesat. Je potrebné vyhnut sa
prestdvkam medzi mieSanim a aplikaciou, pretoZe po stuhnuti materidlu je
jeho odstranenie z kapsuly tazké alebo dokonca nemozné.

Aktivacia Miesanie Aplikacia

» Po zmie$ani nasadte kapsulu do aplikatora a zafixujte ju jednym stla¢enim
packy. Pred intraoralnou aplikéciou otvorte trysku, az na doraz, a opatovne
stlacte aplikator, pokial nebude zmie$an4 pasta viditelnd v aplikacnej
Spicke.

» Na mieSanie sa pouziva vysokofrekvenény mixér s 4300 kmitmi za min.,
ako je CapMix", alebo rotaény zmieSava¢ RotoMix™.

» Na aplikaciu sa pouziva Aplicap™ koncovka.

Upozornenie

e \/ Ziadnom pripade nesmie nastat zdrzanie medzi aktivaciou, mie$anim
a aplikaciou, pretoze tuhnutie materidlu znemozni jeho pouzitie.

o Ketac Molar Quick Aplicap drzi na kovovych nastrojoch, a preto by mal byt
z nich odstraneny pred stuhnutim studenou vodou.

Pracovné ¢asy
Nasleduijlice udaje o pracovnych ¢asoch platia pre vonkajsiu teplotu
23°C/73°F:

min:sek
Aktivacia 0:02
Mie$anie v RotoMixe 0:08
alebo
MieSanie vo vysokofrekvenénom mixéri napr. CapMix  0:10
Cas préce po zadati miesania 1:40
Cas tuhnutia po zadati miesania 3:30

Tuhnutie sa zrychluje teplotou vy$ou ako 23°C/73 °F. Predizeny pracovny
Cas sposobi stratu adhézie na sklovinu a dentin.

KratSie mieSanie predizuje, dihSie mieSanie skracuje pracovny ¢as a ¢as
tuhnutia. Cas mieSania sa ma nastavit medzi 8 a 15 sek. pri vysokofrekvenénych
mixéroch a medzi 6 a 8 sek. pri RotoMixe.

Ochrana vyplne

Nanesenie ochrannej vrstvy na vyplf nie je potrebné. Pre pripad, ak sa
ochranna vrstva pozaduje, je mozné pouzit vazelinu a/alebo vatovy valéek
nasledovne:

» Vazelinu sa nanesie na vSetky voiné plochy skloionomérového cementu.

Povrchova uprava

» Na povrchovu Upravu sa pouzivaju najskor 3,5 mindt po zacati mieSania
arkansasky kamef, jemnozrnné diamanty, lestiace disky so zmen$ujicou
sa zrnitostou alebo silikénové lestiace disky.

» Ak sa to pozaduje, na zapecatenie povrchu naneste vazelinu ete raz.

Cistenie aktivétora a aplikétora Aplicap
Informdcie o Cisteni a dezinfekcii aktivatora a aplikatora Aplicap najdete
v prisludnej pisomnej informécii pre pouzivatelov.

Poznamky

o Kapsuly Aplicap st produkty na jednorazové pouzitie. Po stuhnuti materidlu
uz nie je mozné kapsulu pouzit.

o Jednorazové kapsuly uchovavajte v pdvodnom obale, aby ste zabezpecili
sledovateiost Sarze (LOT).

Likvidacia

Obsah alebo nadobu zlikvidujte v stlade s platnymi predpismi. Osobitnu

pozornost venuite likvidécii kontaminovaného odpadu, aby ste sa vyhli

zdravotnym rizikdm v dosledku nespravnej manipulécie.

Skladovanie a doba skladovania

Kapsule sa skladuju v dutinkovom baleni.

Akonahle sa dutinkové balenie otvori treba materiél spotrebovat v priebehu
mesiaca!

Skladuite pri teplote 15-25 °C/59-77 °F.

Nesmie sa pouzit po dobe expiracie.

Informécie pre zdkaznika
Ziadna osoba nie je oprdvnend poskytovat informacie, ktoré by sa odliSovali
od informécii uvedenych v tomto névode.

Zaruka

3M Deutschland GmbH zaru€uje, Ze tento vyrobok nema materidlové

ani vyrobné chyby. 3M Deutschland GmbH NEPOSKYTUJE ZIADNE
DALSIE ZARUKY VRATANE ZIADNEJ IMPLIKOVANEJ ZARUKY ALEBO
PREDAJNOSTI CI VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. Ak sa na vyrobku
objavi v zaruénej dobe chyba, ma uzivatel pravo na jej odstranenie a jedinou
povinnostou 3M Deutschland GmbH bude oprava alebo vymena vyrobku.

Obmedzenie zodpovednosti

Ak zakon nestanovuje inak, spolo¢nost 3M Deutschland GmbH nezodpoveda
za Ziadnu priamu, nepriamu, mimoriadnu, ndhodnu ani naslednu stratu
vzniknutd pouzitim tohto vyrobku, bez ohfadu na teoreticky narok, zaruku,
zmluvu, nedbalost alebo presne vymedzenu zodpovednost.

Slovnik symbolov

Referencné Symbol Popis symbolu

Cislo a ndzov

symbolu

1SO 15223-1 Oznacuje vyrobcu zdravotnickej

511 u pomacky.

Vlyrobca

Autorizovany Oznacuje autorizovaného zéstupcu vo
zastupca pre [cH [ReP] Svajciarsku.

Svajtiarsko

1SO 15223-1 Predstavuje datum vyroby zdravotnickej
513 pomacky.

Datum vyroby dl

1SO 15223-1 Uvédza détum, po uplynuti ktorého sa
514 g tento zdravotnicky vyfobok uz nesmie
Pouzitelny do pouzivat.

1SO 15223-1 Predstavuje oznacenie $arze vyrobcu,
515 aby bolo mozné Sarzu alebo vyrobni dav-
Cislo Sarze ku identifikovat.

1SO 15223-1 Predstavuje &islo objednéavky vyrobcu,
516 aby bolo mozné zdravotnicku pomdcku
Cislo objednavky identifikovat.

1SO 15223-1 Oznaéuje medzné hodnoty teplét, ktorym
537 je zdravotnicky vyfobok mozné bezpecne
Teplotny Timit vystavit.

1SO 15223-1 Oznaduje zdravotnicku pomdcku, ktora je
54.2 uréena len na jedno pouZitie.

Ziadne opétovné @

pouzitie

1SO 15223-1 Oznacuje, ze pouzivatel si musi prestu-
54.3 dovat pokyny v ndvode na pouzivanie.

Precitajte si na-
vod na pouZitie
alebo elektronic-
ky ndvod na po-
uzitie

=

Oznacenie CE Predstavuje zhodu so véetkymi platnymi
eurdpskymi normami alebo nariadeniami

s0 zapojenim notifikovaného orgénu.

(@)
m
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1SO 15223-1 Informuje o tom, Ze tento vyrobok je zdra-

577 votnickou pomadckou.

Zdravotnicka

pomédcka

Rx Only Oznaduje, ze podfa zékonov USA je
predaj tejto pomdcky obmedzeny len na

[“weony | dentistu alebo na jeho objednavku.

21 Zbierka federalnych zakonov (CFR)
¢ast 801.109(b)1)

Nezvineny Oznaduje, ze karténovy materil je moz-

karton né recyklovat. Oficidlny ¢asopis EK, Roz-

N\
ey

PAP

hodnutie Komisie (97/129/EK)

Hlinik a polyety-
1én s nizkou hus-

Oznaduje, ze balenie produktu je vyrobe-
né z hlinika a polyetylénu s nizkou husto-

N,
[AeA)

totou tou. Oficidlny Casopis EK, Rozhodnutie
c/PE-LD | Komisie (97/129/EC)

Ochranna znam- Predstavuje finanény prispevok do systé-

ka Green Dot mu zberu, separovania, zhodnocovania a

(Zeleny bod) ° | recyklacie obalov v sulade so smernicou
EU €. 94/62 a prislusnych narodnych za-
konov. Packaging Recovery Organization
Europe.

1SO 15223-1 Oznaduje pravny subjekt, ktory je zodpo-

vedny za import tejto zdravotnickej po-
mdcky do regionu.

51.8
Importér %

Viac informécii je k dispozicii na HCBGregulatory.3M.com
Informécia platnd od septembra 2022

GD SLOVENSCINA

Opis proizvoda

Ketac™ Molar Quick Aplicap™ je glasionomerni material v kapsulah. Na
razpolago je v naslednjih barvah: A1, A2, A3, A4 in B2. Material lahko
nanasate brez predhodnega podlaganja preparacije; spros¢a fluoridne ione in
je radiopacen. Iztisnjena koli¢ina materiala iz ene kapsule je vsaj 0,13 ml.

1= Ta navodila za uporabo hranite, dokler izdelek $e uporabljate. Izdelek je
dovoljeno uporabljati le, ¢e je etiketa izdelka jasno berljiva. Za dodatne
informacije o omenjenih proizvodih preberite ustrezna navodila za
uporabo, priloZzena tem proizvodom.

Predvideni namen

Predvideni namen: material za dentalno restavracijo na osnovi glasionomera.
Predvideni uporabniki: izobrazeno zobozdravstveno strokovno osebje, ki ima
teoreti¢na in praktiéna znanja o uporabi zobozdravniskih izdelkov.

Kliniéna korist: obnovo zagetnih in kavitiranih lezije zobne konstrukcije.
Cilina skupina pacientov: vsi pacienti, ki potrebujejo zobozdravnigko
zdravljenje, v kolikor stanje pacienta ne omejuje uporabe.

Indikacije

Podlaganje eno- ali veéploskovnih kompozitnih restavracij

Dograditev krnov pred namestitvijo previeke

Restavracije na mle¢nih zobeh

Enoploskovne restavracije na povrsinah, ki niso grizne

Restavracije razreda grizne zdrZljivosti Il, ¢e je ozina Siroka manj kot
polovico razdalje med konicami ter obstaja najmanj en okluzaini stik na
sklenini

Restavracije na zobnih vratovih, Ce estetika ni primarnega pomena

Eno- in vecploskovne semipermanentne restavracije

Razsirjeno zalivanje fisur

Kontraindikacije
Brez

Sestava

Sestavine vsake komponente izdelka so navedene v skladu z njihovo
upadajoo koncentracijo.

Prasek: stekleni prah, polimerna kislina, silicijev dioksid, obdelan s silanom.
Tekocina: voda, polimerna kislina, vlazna kislina.

Ved informacij poiscite v varnostnem listu (www.3M.com) ali pa se obrite na
svojo podruznico 3M.

Previdnostni ukrepi

Prosimo vas, da resne incidente, ki bi se pojavili v zvezi s pripomockom, javite
podjetju 3M in lokalnemu pristojnemu organu (EU) ali lokalnemu
regulatornemu organu.

Morebitni nezazeleni stranski ucinki in tezave

Mozni uinki obsegajo lokalno drazenje. Razpad ali razpoka restavracijskih
vezi lahko v redkih primerih povzro€i, da se restavracija ali njeni deli
pogoltnejo ali vdihnejo.

Povzetek o varnosti in klini€ni ucinkovitosti za pripomocek je mogoce najti

v Evropski podatkovni zbirki za medicinske pripomocke (Eudamed) na
naslednji povezavi (kakor hitro bo ustrezni modul podatkovne zbirke na voljo):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Navodila za uporabo in povzetek o varnosti in kliniéni uéinkovitosti za
pripomocek je mogoce naiti tudi na: https:/hcbgregulatory.3m.com

Osnovni UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Priprava

» Odstranite le kariozne mase; spodrezovanje sten ni potrebno.

» Ne delajte tankih poSevnih robov. Material zahteva minimalno debelino
stene 0,5 mm.

Zascita pulpe
» Da bi preprecili iritacijo pulpe, podro¢ja v njeni neposredni blizini zas¢itite
s tr8im materialom na osnovi kalcijevega hidroksida.

Kondicioniranje

» Za dosego optimalne kemiéne vezave materiala na zob, je potrebno
razmazovino (smear layer), ki nastane pri preparaciji zoba, previdno
odstraniti s Ketac" Conditionerjem. Ketac Conditioner nanesite na
spreparirane povrsine in pustite, naj u¢inkuje 10 sekund.

» Nato temeljito sperite z vodo.

» Kaviteto posusite s pusterjem, tako da le 2-3-krat spihate z zrakom brez
primesi vode ali olj ali pa jo enostavno posusite z vatno kroglico. Ne
presusite! Kaviteta naj bo toliko suha, da bo povrsina videti matirana.
Prekomerno suSenije se lahko kaze kot postoperativna preobéutljivost.

» |zogibajte se kasnejsi kontaminaciji povrsine.

Aktivacija

» Postavite Aplicap™ aktivator na stabilno povrsino in vstavite Aplicap kapsulo
v aktivator.

» Z blazinico na dlani aktivator trdno in do konca potisnite navzdol do
konénega polozaja in ga drZite pritisnjenega 2 do 4 sekunde.

- Samo ¢e rocico trdno in do konca potisnete navzdol do konénega
polozaja in jo tako pridrzite, bo tudi res zagotovljeno, da se tekocina
v celoti iztisne na prah. Ce rocice ne pritiskate dovolj moéno ali dovolj
dale¢, se lahko zgodi, da se bo prah pomesal s premalo tekoCine, tako
pa se bo povecala viskoznost materiala in se bodo njegove lastnosti
spremenile.

» Kapsule je treba zme3ati takoj po aktiviranju. Premorom med meSanjem in
nanasanjem se je treba izogibati, saj odvzem iz kapsule postane otezen ali
celo nemogog, ko se material enkrat za¢ne strjevati.

MesSanje

» Kapsule mesajte s priblizno 4300 nihaji na minuto v visoko frekvenénem
mesalcu kot na primer CapMix™ (10 sekund) ali rotacijski meSalec RotoMix™
(8 sekund).

Nanas$anje

» Po zames$anju vstavite kapsulo v aplikator in jo pritrdite na mestu, tako da
enkrat pritisnete na vzvod. Pred intraoralnim nanosom $obo odprite do
konca in aplikator nekajkrat pritisnite, dokler v intraoralni konici ne zagleda-
te zmeSane paste.

» Preprecite kontaminacijo z vodo, slino itd., ki bi prodrla na delovno
obmogje med postopkom nanadanja: delovno obmocje mora biti ves ¢as
suho.

Pozor

o Vedno poskusajte prepreciti nepotrebno zamujanje (¢akanje) med aktivacijo,
mesSanjem in nanaSanjem, ker se bo proces strjevanja zacel in potem bo
nanasanje otezeno ali celo nemogoce.

o Ketac Molar Quick Aplicap se lepi na kovinske instrumente. Zato ga je
potrebno sprati z mrzlo vodo, $e preden se strdi.

Casi

Naslednii ¢asi veljajo pri sobni temperaturi 23 °C:

min:sek
Aktivacija 0:02
MeSanje v RotoMixu 0:08
ali
MeSanje v visoko frekvenénem mesalcu; na primer CapMix  0:10
Delovni €as od zaCetka mesanja 1:40
Cas strjevanja od zadetka mesanja 3:30

Cas strjevanja se pri temperaturah nad 23 °C skraj$a. Prekomerno podalj$an
Cas strjevanja bo imel za posledico izgubo adhezije materiala na sklenino in
dentin.

Krajsi ¢asi meSanja bodo podalj$ali, dalj$i pa skrajsali delovni in strjevalni ¢as.
Mesalni ¢as je lahko od 8 do 15 sekund pri visoko frekvenénih meSalcih ter od
7do 12 sekund pri meanju v RotoMixu.

Zascita restavracije .

Nanos zascite polnitve ni obvezen. Ce Zelite nanesti za¢ito polnitve, lahko
uporabite vazelin in/ali zvitke vate, kot sledi:

» Vazelin nanesite na vse izpostavljene povrine glasionomernega cementa.

Konéna obdelava

» Restavracijo zacnite obdelovati ne prej kot po 3,5 minutah po zacetku
mesSanja. Obdelujte z razli€nimi polirnimi kamni, diski, gladilniki in polirniki.

» Po Zelji lahko vazelin ponovno nanesete za zatesnitev povrsino.

Ciscenje izdelkov Aplicap Activator ter Applier
Informacije o €is¢enju in dezinfekciji izdelkov Aplicap Activator in Applier
poiscite v ustreznih navodilih za uporabo.

Opombe

e Kapsule Aplicap so izdelki za enkratno uporabo. Kakor hitro se material
strdi, kapsul ni ve¢ mogoce uporabljati.

e Pustite kapsulo za enkratno uporabo v originalni vrecki, da zagotovite
sledljivost serije (PARTIJE).

Odstranjevanje

Vsebino ali embalaZo odstranite med odpadke v skladu z veljavnimi predpisi.
Bodite e posebej pozorni pri odstranjevanju kontaminiranih odpadkov, da
prepregite ogrozanje zdravja zaradi neustreznega ravnanja.

Shranjevanije in rok trajanja

Kapsule hranite v ovoju.

Ko odprete ovoj, je kapsule potrebno uporabiti v roku enega meseca!
Proizvod shranjujte pri temperaturah 15-25°C/59-77 °F.

Po preteku roka trajanja produkta ne uporabljajte.

Informacije za kupca
Nobena oseba nima pooblastila za posredovanje kakrsnih koli informacij,
ki odstopajo od informacij v tem navodilu.

Garancija

3M Deutschland GmbH jaméi, da bo ta izdelek brez napak v materialu in
izdelavi, 3V Deutschland GmbH NE DAJE NOBENIH DRUGIH JAMSTEYV,
VKLJUCNO Z NAZNACENIMI JAMSTVI ALI JAMSTVI ZA PRODAJO ALI
PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN. Uporabnik mora sam presoditi,

ali je proizvod primeren za doloéeno uporabo. Ce se ta izdelek pokvari

v garancijskem obdobju, bo vasa izkljuéna odkodnina in obveznost druzbe
3M Deutschland GmbH, da popravi ali zamenja svoj izdelek.

Omejitev odgovornosti

Ce to ni prepovedano z zakonom, druzba 3M Deutschland GmbH ne bo
odgovorna za kakrsno koli izgubo ali $kodo, izhajajoco iz tega izdelka, ne glede
na to, ali je posredna, neposredna, posebna, nakljuéna ali poslediéna, ne glede
na pravno podlago zahtevka, vkljuéno z garancijo, pogodbo, malomarnostjo ali
striktno odgovornostjo.

Slovaréek simbolov

Referencna §t. | Simbol Opis simbola

in naziv

simbola

1SO 15223-1 Oznaduje proizvajalca medicinskega

pripomocka.

511 u
Proizvajalec

Pooblasceni za-
stopnik v Svici

Oznaduje pooblaséenega zastopnika
v Svici.

(=]
=

1SO 15223-1 Oznaduje datum izdelave medicinskega
513 &I pripomocka.

Datum izdelave

1ISO 15223-1 Oznaduje datum, po katerem se medicin-
514 g ski pripomocek ne sme ve¢ uporabljati.
Uporabno do

1SO 15223-1 Oznaduje proizvajalcevo kodo serije, ki
515 LOT| | omogoca identifikacijo serije ali partije.
Stevilka serije

1ISO 15223-1 Oznacuje proizvajalcevo katalosko Stevil-
51.6 ko, ki omogo¢a identifikacijo medicinske-
Kataloska ga pripomocka.

Stevilka

1SO 15223-1 Oznaduje temperaturne meje, znotraj ka-
537 terih je mogoce varo uporabljati medicin-
Temperaturna ski pripomocek.

meja

ISO 15223-1 Oznaduje medicinski pripomocek, ki se
5.4.2 @ ne sme ponovno sterilizirati.

Ne sterilizirajte

ponovno

ISO 15223-1 Oznaduije potrebo, da uporabnik prebere
54.3 navodila za uporabo.

Glejte navodila
za uporabo ali

=

elektronska

navodila za

uporabo

Znak CE Oznacuje skladnost z vsemi uredbami in
c € & | direktivami Evropske unije z vklju¢enim

= | priglagenim organom.

1ISO 15223-1 Oznaduje, da je enota medicinski pripo-

577 mocek.

Medicinski

pripomodek

Samo na zdrav- Oznacuje, da ameriski drzavni zakon do-

niski recept voljuje prodajo te naprave samo s strani
mony | Zobozdravnika ali po njegovem narocilu.
21 Kodeks zveznih predpisov (CFR) odd.
801.109 (b)(1).

Nevalovita viak- N Oznaduje, da je kartonski material prime-
nena plos¢a 21 ren za recikliranje. Uradni list ES; odlocba
CD | Komisie (97/129E9)

PAP
Plastika/aluminij Oznaduje, da je embalaza izdelka izdela-

/90\ na iz plastike/aluminija. Uradni list ES;
L22N | odiocba Komisije (97/129/ES)

C/PE-LD

Znak Zelena pi- Oznacuje finanéni prispevek za drzavno

ka o | podjetje za predelavo odpadkov v skladu
@ z Evropsko direktivo $t. 94/62 in ustrez-
nim drZzavnim zakonom. Evropska organi-
zacija za recikliranje ovojnine.
1SO 15223-1 Oznacuje entiteto, ki uvaza medicinski

pripomocek na ustrezno lokacijo.

518 %
Uvoznik

Ved informacij najdete na HCBGregulatory.3M.com
Datum informacije september 2022

@ GESKY

Popis produktu

Ketac™ Molar Quick Aplicap™ je skloionomerni cement v kapsli. Produkt je

k dispozici v nésleduijicich odstinech: A1, A2, A3, A4 a B2. Materidl je mozno
aplikovat bez podlozky; uvoliije ionty fluoridu a je radioopékni. Davkovaci
mnozstvi jedné kapsle je minimainé 0,13 ml.

1= Tento ndvod k pouZiti je tfeba uchovévat po celou dobu pouzivani
vyrobku. Produkt se smi pouzivat jen tehdy, kdyZ je jednoznaéné Citelné
oznaceni produktu. Podrobnosti k dodatecné zminénym produkttim si
prosim zjistéte v pfislusném navodu k pouZziti.

Uréeni tcelu

Ur€eni Gcelu: Zubni vypliovy material na bézi skloionomerd.

Uréeni uzivatelé: Odborny personal se specializovanym vzdélanim, ktefi maji

teoretické a praktické znalosti ohledné dentalnich produktd.

Klinické vyuzit: VypIné pocétecnich a kavitovanych lézi zubl.

Cilova skupina pacientd: VSichni pacienti, ktefi potfebuji dentdini o3etfenti,

pokud to stav pacienta umozriuje.

Indikace

o Podlozkovy materidl pro jedno- i viceploskové povrchové kompozitni vypiné

Dostavba pahylu pfed preparaci na korunku

VypIné miéénych zubt

Jednoplodkové vypiné v oblastech nezatizenych okluzi

Zvykacim tlakem naméhané vypIné I1. tfidy, kdyZ je istmus Siroky méné nez

polovina vzdalenosti mezi hrbolky a s minimalné jednim kontaktem na

sklovinu

Cervikalni vypIné, pokud nenf hlavnim poZadavkem estetika

Jedno- i viceploskové dlouhodobé provizorni vypiné

Rozsitené peceténi fisur

Kontraindikace

Z4dné

Slozeni

Obsazené latky kazdé jednotlivé komponenty produktu jsou uvedeny

v sestupném porfadi podle jejich koncentrace.

Prasek: Skelny prasek, polymerni kyselina, silanizovand kyselina kiemicitd.

Tekutina: Voda, polymerni kyselina, kyselina vinna.

Dal3i informace jsou uvedeny na bezpe¢nostnim datovém listu (www.3M.com)

pfip. kontaktujte svou pobocku 3M.

Bezpe¢nostni opatfeni

Prosim oznamte vaznou uddlost, kter by vznikla v souvislosti s pouzitim
produktu, spolecnosti 3M a mistnimu pfislu$nému Gfadu (EU) nebo mistnimu
regulaénimu Ufadu.

V urgitych pfipadech mize dochazet k lokalnimu podrazdéni. Ztrata retence
nebo zlomeni ndhrady mize ve zcela ojedinélych pfipadech vést ke spolknuti
nebo vdechnuti nahrady nebo jejich ¢asti.

Kratkou zprdvu o bezpeénosti a klinickém pfinosu produktu je mozné si
stahnout v Evropské databézi pro lékarské prostfedky (Eudamed) pod
nésledujicim odkazem (jakmile je odpovidajici modul databéze k dispozici):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Informace o pouziti a souhrnna zprava o bezpeénosti a klinickém dcinku
pipravku jsou rovnéz k dispozici na adrese: https:/hcbgregulatory.3m.com.

Zakladni UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Pfiprava

» Odstrarite pouze kazovou substanci, podsekfiviny nejsou nutné.

» Nepreparujte tence vybihajici okraje. Pro material je nutnd minimaini
tloustka stény 0,5 mm.

Ochrana pulpy

» Aby se predeslo podrazdéni pulpy, mély by byt oblasti v jeji blizkosti
bodové prekryty pevné tuhnoucim materidlem z hydroxidu vépenatého.

Kondicionovani

» Pro optimaini chemickou pfilnavost k dentinu je nutno smear layer, jez
vznikla pfi preparaci, dikladné odstranit pouzitim produktu Ketac™
Conditioner, ktery nanesete na preparované plochy a nechéte puisobit
10 vtefin.

» Pak vyplachnéte vétsim mnozstvim vody.

» Vyfoukejte kavitu pouze ve 2-3 kratkych intervalech vodou a vzduchem
bez oleje nebo vysuste bodové vatovymi peletkami. Nepfesuste! Kavita
by méla byt tak suchd, aby mél povrch matné leskly vzhled. Pfilisné
vysu$eni mize vyustit v pooperaéni podrazdéni po provedeni vyplné.

» Zabrarite dal$imu znecisténi.

Aktivace

» Postavte aktivator Aplicap™ (Activator) na stabilni pracovni plochu a vloZzte
kapsli do aktivatoru.

» Stisknéte silné dlani packu aktivatoru UpIné az k zardzce a drzte ji
2-4 sekundy stisknutou.

- Pouze silnym a tplnym stisknutim packy az k zarazce a pfidrzeni v této
pozici se kapalina UpIné vytlaci do prasku. Pfi pfili§ malé sile nebo
nedostate¢ném stlaceni se piipadné dostane piili§ mélo kapaliny do
prasku. Tim by mohlo dojit ke zvySeni viskozity a zméné vlastnosti
produktu.

» Kapsle je tfeba ihned po aktivaci promichat. Je tfeba se vyvarovat
prestavek mezi michanim a aplikaci, protoZe jakmile materidl ztuhne, je
jeho vytlaceni z kapsle obtizné nebo dokonce nemozné.

Michani

» Kapsli promichejte ve vysokofrekvenénim michacim pfistroji se
4300 kmitocty/minutu, napf. v pfistroji CapMix™ 10 sekund nebo v rotaénim
michacim pfistroji RotoMix™ 8 sekund.

Aplikace

» Po smichani vlozte kapsli do aplikacnich klesti a zajistéte ji na misté
jednim stisknutim péacky. Pfed intraorélni aplikaci pasty otevfete aplikaéni
kanylu nadoraz a nékolikrat zmacknéte aplikacni kleté, dokud se
promichand pasta neobjevi v Usti kanyly.

» Béhem celé aplikace zabrarite jakékoli kontaminaci vodou a slinami
a udrzujte pracovni oblast v suchu.

Pozor!

o/ z&dném pfipadé nesmi dojit k prodleni mezi aktivaci, michanim a aplikaci,
protoZe zacinajici tvrdnuti materilu by ztiZilo nebo dokonce znemoznilo
aplikaci.

o Ketac Molar Quick Aplicap pevné drzi na kovovych nastrojich, je nutno ho
oplachnout studenou vodou nez ztvrdne.

Doby
Nésledujici doby plati pro zpracovani pfi teploté of 23 °C:

min:s
Aktivace 0:02
Michéni v RotoMixu 0:08
nebo
Michani ve vysokofrekvenéni michaéce jako napf. CapMix ~ 0:10
Zpracovani od za¢atku michani 1:40
Doba tuhnuti od po¢atku michani 3:30

Tuhnuti se urychluje pfi teploté pfes 23 °C. Piekro¢eni ¢asu zpracovani vede
ke ztraté prilnavosti ke skloviné a dentinu.

Krat$i doba michani prodlouzi, del$i doba michani zkrati dobu zpracovnani
a tvrdnuti. Ve vysokofrekvenéni michacce je mozno zvolit doby michani od

8 do 15 vtefin a v RotoMixu od 6 do 8 vtefin.

Ochrana vyplné

Naneseni ochranné vrstvy na vyplf neni nutné! Pro pfipad, Ze by byla
ochrann vrstva poZadovana, |ze pouzit vazelinu a/nebo vatové tampdny
podle nasleduijicich pokynt:

» Vazelinu aplikujte na v8echny odkryté plochy skloionomerniho cementu.

Koneéna uprava

» S konecnou Upravou nezaéinejte dfive nez 3,5 minuty po zahajeni michani,
pouZijte k ni Arkansasky kdmen, jemnozmné diamanty, lestici disky se
zmen$enou velikosti zra nebo silikonovou lesticku.

» Pokud je to pozadovéno, Ize k uzavieni povrchu nanést vazelinu jesté
jednou.

Cisténi aktivacnich a aplikacnich klesti Aplicap

Informace o &idténi a dezinfekci aktivaénich a aplikacnich klesti jsou uvedeny

v informacich k pouziti produktti Aplicap.

Poznamky

o Kapsle Aplicap jsou produkty pro jednorazové pouZiti. Po zatuhnuti
materidlu jiz neni mozné kapsli pouzit.

e Uchovavejte kapsli pro jednorazové pouziti v originalnim baleni, aby bylo
mozné zpétné vyhledat arZi (LOT).

Likvidace

Obsah nebo obal zlikvidujte podle platnych predpist. Dbejte zvlasté na
spravnou likvidaci kontaminovaného odpadu, abyste zabranili ohroZeni zdravi
neodbornym zachézenim.

Skladovani a trvanlivost

Skladuijte kapsle v blistru.

Po otevieni blistru pouZijte nejpozdéji do 1 mésice!
Uskladriujte vyrobek pfi teploté 15-25 °C/59-77 °F.
Nepouzivejte po uplynuti data expirace.

Informace pro uzivatele
Z&dna osoba nebyla povéFena k tomu, aby poskytovala jakékoli informace
lisici se od téch, ktere jsou uvedeny na tomto pfibalovém letaku.

Zaruka

3M Deutschland GmbH zarucuie, Ze tento vyrobek nema materialové ani
vyrobni chyby. 3M Deutschland GmbH NEPOSKYTUJE ZADNE DALSI
ZARUKY VCETNE IMPLIKOVANE ZARUKY VYSTAVENE ZA UCELEM
PRODEJNOSTI CI VHODNOSTI KE ZVLASTNIMU UCELU. UZivatel je
odpovédny za uréeni vhodnosti vyrobku pro dany ukon. Jestlize se u tohoto
vyrobku objevi zavada béhem zaruéni doby, bude Vasim vyluénym pravem
pravo na opravu nebo vyménu tohoto vyrobku 3M Deutschland GmbH, coz
bude jedinou povinnosti firmy 3M Deutschland GmbH.

Omezeni odpovédnosti

Kromé pfipadl stanovenych zdkonem nebude firma 3M Deutschland GmbH
odpovédna za jakoukoli ztratu ¢i poSkozeni tohoto produktu, at jiz pfimou,
nepfimou, zvlastni, ndhodnou ¢i naslednou, bez ohledu na doloZené tvrzeni,
vEetné zaruky, smlouvy, nedbalosti ¢i pfimé odpovédnosti.

Glosér se symboly

Referencéni Symbol Popis symbolu

Cislo a ndzev

symbolu

1SO 15223-1 Oznaduje vyrobce zdravotnického

511 u prostfedku.

Vyfobce

Svycarsky Oznacuje zplnomocnéného zastupce ve
zplnomocnény [ch [rer] Svycarsku.

zéstupce Lo Jeee]

1SO 15223-1 Zobrazi datum vyroby |ékafského

513 &I produktu.

Datum vyroby

1ISO 15223-1 Zobrazuje datum, po kterém se lékafsky”
514 g produkt uz nesmi pouzivat.

Pouzitelné do

1SO 15223-1 Oznacuje ¢islo SarZe vyrobce, aby bylo
515 LOT mozné identifikovat $arZi nebo polozku.
Cislo arze

1SO 15223-1 Oznaduje objednaci ¢&islo vyrobce, aby
51.6 bylo mozné zdravotnicky prostfedek
Objednaci ¢islo identifikovat.

1SO 15223-1 Oznaduje teplotni hraniéni hodnoty,
537 kterym maze byt Iékarsky produkt
Teplotni limit bezpeéné vystaven.

1SO 15223-1 Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery
54.2 je uréen pouze k jednomu pouZiti.
Zadné @

opakované

pouziti

1ISO 15223-1 Oznaduje, ze je nutné, aby si uzivatel
543 prostudoval ndvod k pouZiti.

Podivejte se do
névodu k pouZiti
nebo do
elektronického
navodu k pouZiti

=

Referencni Symbol Popis symbolu

Cislo a nazev

symbolu

Znacka CE Oznacuje shodu se vemi nafizenimi

c € & | a smémicemi platnymi v Evropské unii se
= | zapojenim ozndmeného subjektu.

1SO 15223-1 Oznaduje, Ze tento produkt je

5.7.7 zdravotnicky prostfedek.

Zdravotnicky

prostredek

Rx Only Federalni zakon (USA) omezuje prodej
nebo objedndvku tohoto prostfedku
pouze pro zubafe nebo na Iékafsky

pfedpis. 21 Kodex federalnich prévnich

predpisti (Code of Federal Regulations —
CFR) USA, odst. 801.109(b)(1)

Bez vinitych aY Oznauje, ze obal produktu je vyroben

dfevovlaknitych 21 z nevinité lepenky. Ufedni véstnik ES;

desek %QP) Rozhodnuti komise (97/129/ES)

Hlinik a Indikuje, Ze obal produktu je vyroben

polyethylen /9.0\' z hliniku a polyethylenu s nizkou

s nizkou LA hustotou. Ufedni véstnik EU; rozhodnuti

hustotou CI/PE-LD | komise (97/129/ES)

Ochranna Zobrazuje finanéni pfispévek k dudinimu

znacka Zeleny systému pro vraceni oballi podle

bod ® | Evropského nafizeni ¢. 94/62 a
pfislusnych narodnich zakonl. Dudlni
systém pro vraceni oballl podle
Evropského nafizeni.

1SO 15223-1 Oznaduje pravniho zfizovatele

518 zodpovédného za dovoz zdravotnickych

Dovozce prostiedkl v misté.

Dalsi informace jsou uvedeny pod HCBGregulatory.3M.com
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@ TURKGE

Uriin Tanimi

Ketac™ Molar Quick Aplicap”, kapsil igerisinde sunulan bir cam iyonomer
simandir. Urlin agagidaki renk tonlarinda sunulmaktadir: A1, A2, A3, A4 ve
B2. Materyal kaide olmadan da uygulanabilir; floriir iyonlari salar ve
radyopaktir. Kapstilden bir defada kullanilacak miktar en az 0,13 mililitredir.

1= Bu kullanma talimati, driin kullanimda oldugu stirece saklanmalidir. Bu
Grin ancak riin etiketi rahatlikla okunabilir olmasi durumunda
kullanilabilir. Adi gegen trtinlerin kullanim icin, liitfen ilgili kullanim
talimatina bagvurunuz.

Kullanim Amaci

Kullanim amaci: Cam iyonomer bazli dental restoratif materyal.

Hedef kullanicilar: Dis hekimli§i Granlerinin kullanimi hakkinda teorik ve
pratik bilgiye sahip, ilgili egitimi almis uzman dis hekimligi profesyonelleri.
Klinik yarari: Baslangi¢ ve kavitasyonlu dis yapisi lezyonlarinin restorasyonu.
Hedef hasta grubu: Hasta kosullari kullanimi kisitlamadii stirece, dental
tedaviye ihtiyac duyan tiim hastalarda.

Endikasyonlari

o Tek ve gok ylizeyli kompozit dolgularda kaide materyali olarak

Kuronu yerlestirmeden dnce kor yapimi igin

St disi dolgularinda

Oklizal kuvvet gelmeyen bélgelerdeki tek yiizlii dolgularda

Istmusun (kavite ara ylizeyinin okllizal yiizeyle birlisti§i dar bogaz kismi)
interkiispal mesafenin yarisindan daha az olmasi ve mine bdlgesinde en
az bir okliizal temasin bulunmasi sartiyla, basinca maruz kalan sinif Il
restorasyonlar

Estetik kaygilarin én planda olmadii durumlarda servikal dolgu olarak
Tek ve ok yiizlii yari kalici dolgularda

Genis fissirlerin ortilmesinde

Kontrendikasyonlar
Yok

Bilesimi

Urlin bilesenlerinin her biri, konsantrasyon seviyelerine gére azalan sira ile
belirtilmigtir.

Toz: Cam tozu, polimerik asit, silanla muamele edilmis silika. Likit: Su,
polimerik asit, tartarik asit.

Daha fazla bilgi igin litfen, ilgili Givenlik Bilgi Formuna (www.3M.com) veya
3M temsilciliginize bagvurunuz.

Giivenlik Onlemleri
Cihazla ilgili olarak meydana gelen her tiirl(i ciddi olay, litfen 3M'ye ve yetkili
yerel makama (AB) veya ilgili yerel diizenleme kurumuna bildiriniz.

Olasi Istenmeyen Yan Etkiler ve Komplikasyonlar

Olas! etkiler lokal tahriglerdir. Restorasyonda baglanma kuvvetinin azalmasi
veya kirlma meydana gelmesi nadir durumlarda restorasyonun veya
pargalarinin yutulmasina veya aspire edilmesine neden olabilir.

Asagidaki baglantiya (link'e) giderek, cihazin glvenliligine ve klinik
performansina iligkin bilgileri igeren bir ézeti (ilgili veritabani modli hazir
olur olmaz), Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Veritabaninda (Eudamed)
bulabilirsiniz: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Kullanim kilavuzuna ve cihazin giivenliligine ve klinik performansina iliskin
bilgileri iceren &zet rapora, https://hchgregulatory.3m.com adresinden de
ulagabilirsiniz.

Temel UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Hazirhk

» Disin sadece ¢lirimis kismini temizleyiniz; andirkat hazirlamak
gerekmez.

» Kavite kenarlari ¢ok ince bitirimemelidir. Materyalin etkili olmast igin
0,5 mm'lik duvar kalinhi saglanmalidir.

Pulpa Koruma
» Pulpa iritasyonunu énlemek igin pulpaya yakin bélgelere sert donan bir
kalsiyum hidroksit preparatini basing uygulamadan yerlestiriniz.

Hazirlama

» Dise kimyasal baglanmanin en iyi sekilde gerceklesmesi icin kavite
hazirlama agamasinda meydana gelen smear tabakasi yiizeye Ketac™
Conditioner srilerek kaldinimalidir. Materyalin reaksiyona girmesi icin
10 saniye bekleyiniz.

» Sonra dis bol su ile yikanmalidir.

» Kaviteyi, 2-3 kez kisa araliklarla su veya yagdan arindiriimis hava sikarak
veya pamuk kullanarak hafifge kurutunuz. Asir kurutmayiniz! Kavite yarn
mat goriinimde olacak kadar kurutulmalidir. Agiri kurutma, dolgudan
sonra agirl hassasiyete neden olabilir.

» Kavitenin tekrar kontamine olmasini dnleyiniz.

Aktivasyon

» Aplicap™ Aktivatdrii saglam bir ¢alisma zemininin (izerine koyunuz ve
Aplicap kapsuliinii aktivatdre yerlestiriniz.

» Aktivator kolunu avucunuzun i¢ kismiyla sertce asagi bastirarak
kolun son pozisyona gelmesini sadlayiniz ve 2-4 saniye boyunca basili
tutunuz.

- Tozun tamami likide eklenebilmesi sadece kolun sikica ve tamamen
asagi bastirilarak son pozisyonuna getiriimesi ve bu pozisyonda
tutulmasiyla miimkinddr. Yeterince basing uygulanmamasi veya kolun
timyle asag! bastinimamasi durumunda yeterli miktarda sivi toza ek-
lenmeyebilir. Bu da viskozitenin artmasina veya Urlin 6zelliklerinin
istenmeyen sekilde degismesine neden olabilir.

» Kapsiiller aktive edilir edilmez karistiriimalidir. Materyal sertlesir sertles-
mez iceriin kapstilden ¢ikariimasi zorlasabilecedi ya da bunun imkansiz-
lagabilecegi igin, karistirma ve uygulama iglemleri arasinda ara verilime-
mesine 6zen gdsteriimelidir.

Karistirma

» Kapsiilleri, 6rn. CapMix™ gibi, yaklagik 4.300 rpm ile dénen yiksek
frekansli bir karistirma cihazinda 10 saniye boyunca veya RotoMix™ rotatif
karistiricida 8 saniye boyunca karistiriniz.

Uygulama

» Karistirma iglemini tamamlandiktan sonra kapstli uygulayiciya yerlestiri-
niz ve kola bir kez basarak yerine oturmasini saglayiniz. Pati a§iz icine
uygulamadan énce noz(lli sonuna kadar aginiz ve karistirlmis pat intrao-
ral ugta gériilene kadar uygulayiciya birkag kez bastiriniz.

» Tim uygulama islemi sirasinda ¢alisma bolgesi su, tikiriik vs. benzeri
kontaminasyonlara karsi korunmalidir; galisma bdlgesi kuru tutulmalidir.

Dikkat

o Aktivasyon, karistirma ve uygulama islemleri arasinda kesinlikle
ara vermeyiniz. Materyalin donmaya baslamasi uygulamay olanaksiz
kilacaktir.

o Ketac Molar Quick Aplicap metal gereclere yapisabilir. Bu nedenle geregler
materyal donmadan soguk su ile yikanmalidir.

Siireler

Asagida belirtilen sireler 23 °C/73 °F 1sI ortaminda gegerlidir
dak:san

Aktivasyon 0:02

RotoMix ile karigtirma 0:08

veya

Yiiksek frekansli karistirict rn. CapMix ile karistirma 0:10

Karigtirma baglangicindan itibaren ¢alisma 1:40

Karistirma baglangicindan itibaren donma 3:30

23°C/73 °F (izerindeki 1si ortaminda donma hizlanir. Galisma siresinin
uzamas! mine ve dentine adezyonu azaltacaktr.

Karistirma siresinin kisa tutuimasi donma ve ¢alisma siresini uzatir, uzun
tutulmasi ise kisaltir. Karistirma sureleri yiiksek frekansli karistiricilarda
8-15 saniye arasinda ve RotoMix ile karistirmada 6-8 saniye arasinda
ayarlanmalidir.

Dolgu Koruma

Dolguya koruyucu bir tabakanin uygulanmasi gerekmemektedir. Koruyucu bir

tabakanin olusturulmasi isteniyorsa vazelin ve/veya pamuk rulolar agagidaki

sekilde uygulanabilir:

» Vazelin tim cam iyonomer siman ylizeylere uygulanmalidir.

Bitirme

» Bitirme islemi icin silikon parlaticilar veya gren boyu gittikge incelecek
sekilde Arkansas tasl, ince grenli elmaslar, agindirici diskler, kullaniimalidir.
Parlatma iglemi, karistirma isleminin baglangicindan itibaren en erken
3,5 dakika sonra yapiimalidir.

» Opsiyonel olarak ylzey kapama amaciyla tekrar vazelin uygulayiniz.

Aplicap Aktivatoriin ve Applier’in Temizlenmesi
Aplicap aktivatoriin ve Applier'in temizligi ve dezenfeksiyonu ile ilgili talimatlar
icin, litfen Uriindn ilgili kullanim kilavuzuna bagvurunuz.

Notlar

o Aplicap kapsdller tek kullanimlik Griinlerdir. Materyal sertlestikten sonra
kapsil artik daha fazla kullanilamaz.

o Uriin parti (LOT) izlenebilirliginin korunabilmesi igin litfen tek kullanimlik
kapstllii orijinal ambalajinda saklayiniz.

Bertaraf

Icerigi veya kabu, yUrtrllikteki yénetmeliklere uygun sekilde bertaraf ediniz.
Yanlis kullanim sonucunda meydana gelebilecek saglik risklerinin énlenmesi
amaclyla, kontamine atiklarin bertarafinda dzellikle dikkatli davraniimalidir.

Saklama ve Raf Omrii

Kapsdilleri blister ambalajlarinda saklayiniz.

Blister ambalaj acildiktan sonra en fazla 1 ay igerisinde driini tiketiniz!
Urlind 15-25 °C/59-77 °F 1s1 arali§indaki ortamlarda saklayiniz.

Son kullanma tarihi bitiminden sonra kullanmayiniz.

Miisteri Bilgisi
Hig kimse bu kullanim bilgilerinde verilenlerden farkli herhangi bir bilgi
vermeye yetkili degildir.

Garanti

3M Deutschland GmbH, bu driiniin Gretim siirecinden ve kullanilan
malzemelerden kaynaklanan kusurlari olmadigini garanti eder. 3M Deutsch-.
land GmbH, URUNUN BELIRTILEN AMACI DISINDA KULLANILABILIRLIGI
VEYA SATILABILIRLIGI KONULARINDA HIGBIR GARANTIDE BULUNMAZ.
Bu diriintin, kendi uygulama amacina uyguniugunu belirlemek kullanicinin
sorumlulugundadir. Eger bu Griin garanti siiresi igerisinde bozuk ¢ikarsa,

3M Deutschland GmbH'nin tek sorumlulugu 3M Deutschland GmbH Grinlind
onarmak veya degistirmek olacaktir.

Sinirl Sorumluluk

Yasalar tarafindan engellenmedigi stirece, 3M Deutschland GmbH bu Grlinlin
kullanimindan dogabilecek dogrudan, dolayli, dzel durum, tesadiifi veya nihai
kayip veya zarardan istinad|, garanti, kontrat, ihmal veya salt sorumluluk da
dahil olmak tizere her ne olursa olsun sorumlu olmayacaktr.

Sembollerin Anlamlari

Referans Sembol Semboliin Tanimi
Numarasi ve
Sembol Adi
1SO 15223-1 Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.
511 u
Uretici
isvigre Yetkili isvigredeki yetkili temsilciyi gosterir.
Temsilcisi [c [ree]
1SO 15223-1 Tibbi cihazin tretildidi tarihi belirtir.
513 &I
Uretim Tarihi
1SO 15223-1 Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra kulla-
514 nilmamas! gerektigini belirtir.
Son kullanma g
tarihi
1SO 15223-1 Seri veya lotun tanimlanabilmesi igin
5.1.5 Ureticinin seri kodunu belirtir.
Seri kodu
1SO 15223-1 Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Greti-
51.6 cinin katalog numarasini belirtir.
Katalog
numarasi
ISO 15223-1 Tibbi cihazin guvenli bir sekilde ¢alisma-
537 st igin 6ngorulen sicaklik sinir degerleri-
Sicaklik siniri ni belirtir.
1SO 15223-1 Sadece tek kullanimlik olarak tasarlanan
542 bir tibbi cihaz! belirtir.
Tekrar kullan- ( 2)
mayiniz
1SO 15223-1 Kullanicinin kullanim talimatlarina bag-
543 vurmasi gerektigini belirtir.
Kullanim tali-
matlarina bas-
vurun veya elek- EIE
tronik kullanim
talimatlarina
bagvurun
CE isareti Onaylanmis kurulug degderlendirmesine
« | istinaden tiim gegerli Avrupa Birligi Tibbi
c € = | Cihaz Mevzuatlarina ve Direkiflerine
uygunlugu belirtir.
1ISO 15223-1 Uriiniin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.
5.7.7 -m
Tibbi cihaz
Rx Only Bu cihazin satiginin, ABD Federal
(Sadece Yasas! uyarinca sadece bir dis uzmani
Receteyle) tarafindan veya dis uzmaninin siparisi ile
yapilabilecegjini belirtir. 21 Federal
Dizenlemeler Kanunu (CFR) bélim
801.109(b)(1)
Oluklu olmayan Uriin ambalajinin oluklu olmayan lif
lif levha /\, | levhadan Uretidigini belirtir. AT Resmi
ED Gazetesi; Komisyon Karari (97/129/EC)
PAP
Alliminyum ve Uriin ambalajinin aliiminyum ve diiik
dustik yodunluk- N yogunluklu polietilenden Gretildigini belir-
lu polietilen Ea tir. AT Resmi Gazetesi; Komisyon Karari
coreip | (971129/EC)
Yesil Nokta 94/62 sayili AB Direktifi ve ulusal yasal
Markasi , | dizenlemelerde tanimlanan sekilde,
@ ulusal geri kazanim sistemine maddi kat-
ki saglanildigini belirtir. Avrupa Ambalaj
Geri Kazanim Kurulugu.

Referans Sembol Semboliin Tanimi

Numarasi ve

Sembol Adi

1SO 15223-1 Yerel olarak tibbi cihazi ithal eden

firmay! belirtir.
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EESTI

Toote kirjeldus

Ketac™ Molar Quick Aplicap™ on klaasionomeerne taidismaterjal kapslites.
Materjalil on jargnevad varvitoonid: A1, A2, A3, A4 ja B2. Materjali vdib
kasutada ilma alustéidiseta; ta eraldab fluoriidioone ja on réntgenkontrastne.
Kapsli valjutatav materjalikogus on vahemalt 0,13 ml.

1= Kasutusjuhend tuleb alles hoida toote kasutamise 1dpuni. Toodet tohib
kasutada tiksnes siis, kui toote mérgistus on selgelt loetav. Jargnevalt
nimetatud toodete puhul palun tutvuge nende kasutusjuhenditega.

Kasutusotstarve

Kasutusotstarve: klaasionomeeril pohinev hammaste taastav materijal.
Ettenahtud kasutajad: koolitatud hambaravipersonal, kellel on teoreetilised ja
praktilised oskused hambaravitoodete kasutamisel.

Kliiniline kasu: algsete ja kavitatsiooniliste hambastruktuuri kahjustuste
taastamine.

Patsientide sihtrihm: kdik patsiendid, kes vajavad hambaravi, juhul kui
patsiendi seisund selle kasutamist ei piira.

Néidustused

o Alustéidisena Uhe- ja mitmepinna komposiittdidiste all
Hambakdndi dlesehitused krooni alla

Piimahammaste téidised

Uhepinnatéidised, mis ei vota osa oklusioonist
Malumiskoormust kandvad Il klassi restauratsioonid, kui istmuse laius on
alla poole képrude (vahelisest kaugusest ja neil on vahemalt iiks
oklusaalne kontakt emailil

Hambakaelataidised, kui esteetika pole esmase téhtsusega
Uhe- ja mitmepinna ajutised téidised

Silandina

Vastunéidustused
Eiole

Koostis

Toote iga Uksiku komponendi koostisosad on toodud nende kontsentratsiooni
kahanevas jarjekorras.

Pulber: klaasipulber, poliimeerhape, silaaniga td6deldud ranidioksiid. Vedelik:
vesi, poliimeerhape, viinhape.

Lisateavet leiate ohutuskaardilt (www.3M.com) véi vétke palun Ghendust
kohaliku 3M esindusega.

Ettevaatusabindud

Palun teatage tosistest vahejuhtumitest, mis toimuvad seoses selle tootega,
3M-le ja kohalikule padevale asutusele (EL) vdi kohalikule reguleerivale
asutusele.

Voimalikud soovimatud korvaltoimed ja komplikatsioonid

Vdimalikeks mdjudeks on lokaalsed &rritused. Retentsiooni kaotus voi
purunemise voib harvadel juhtudel pdhjustada restauratsiooni voi selle osade
allaneelamist voi sissehingamist.

Liihikokkuvotte seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta leiate Euroopa
meditsiiniseadmete andmepangast (Eudamed) jargmise lingi alt (niipea kui
vastav andmepangamoodul on saadaval): https:/ec.europa.eu/tools/eudamed
Kasutusjuhend ja lihikokkuvéte seadme ohutuse ja Kliiniliste tulemuste kohta
on samuti kattesaadav aadressil https://ncbgregulatory.3m.com.

Pahiline UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Preparatsioon

» Eemalda ainult karioosne kude, s.t saéstev preparatsioon (enese alla
minevaid pindasid pole vaja prepareerida).

» Hambaservade kaldlihvi pole vaja teostada. Materjalile on kiillaldane
0,5 mm seinapaksus.

Pulbi kaitse
Pulbi &rritusnéhtude véltimiseks kata pulbildhedane pind kaltsiumhtidroksiidiga.

Eeltootlus

» Eemalda korralikult prepareerimisel tekkinud preparatsioonijaégid, et
tekiks optimaalne keemiline side. Selleks aplitseeri Ketac™ Conditioner
prepareeritud pindadele ja lase toimida 10 sekundit.

» Seejdrel loputa rohke veega.

» Kuivata kaviteeti 2-3 liihiajalise vee ja 6livaba 6hujoaga voi tupsuta
kuivaks vatikuulikestega. Hoidu tilekuivatamisest! Kaviteet peab olema
just nii kuiv, et kaviteedi pind on mati ldikega. Ulemaérane kuivatamine
voib pbhjustada parast taidise asetamist postoperatiivset tundlikkust.

» Valdi edasist kontaminatsiooni.

Aktiveerimine

> Aseta Aplicap™ aktivaator stabiilsele tdopinnale ja paigalda Aplicap kapsel
aktivaatorisse.

» Vajuta aktivaatori kang kdmbla sisepinnaga tugevalt ja téiesti [opuni alla ja
hoia seda nii 2-4 sekundit.

- Vaid kangi tugeva ja téiesti [6puni allavajutamise ning selles asendis
hoidmise korral surutakse kogu vedelik pulbrisse. Liiga véhese jou
rakendamisel voi kangi mittetdielikul allavajutamisel voib pulbrisse
saftuda liiga vahe vedelikku. Seetéttu vib viskoossus suureneda ja
toote omadused véivad muutada.

» Kapslid tuleb segada kohe pérast aktiveerimist. Segamise ja aplitseerimise
vahel tuleb véltida pause, sest materjali kdvastumisel muutub selle kapslist
eemaldamine raskeks voi isegi voimatuks.

Segamine
» Segamiseks kasuta kas kdrgsageduslikku kapslisegajat (ca. 4300 pddret/min)
nagu naiteks CapMix™ 10 sek véi roteerivat kapslisegajat RotoMix™ 8 sek.

Aplitseerimine

» Parast segamist sisestage kapsel kapslipistolisse ja kinnitage see oma ko-
hale, vajutades hooba iiks kord. Enne pasta intraoraalset pealekandmist
avage otsik peatuseni ja vajutage kapsliptistolit mitu korda, kuni segatud
pasta on aplitseerimisotsakus néhtav.

» Valdi kogu aplitseerimise ajal mistahes kontaminatsiooni vee ja siiljega etc.
ja hoia téoala kuivana.

Tahelepanu

* Hoidu ooteaegadest aktiveerimise, segamise ja paigalduse vahel, kuna
materjali kdvastumise kaivitumine raskendab materjali véljutamist kapslist.

o Ketac Molar Quick Aplicap kleepub metallinstrumentidele, seetéttu pese
neilt jadkmaterjal killma veega enne kdvastumist.

Ajad
2% °C/73°F toatemperatuuril kehtivad jargmised ajad:

min:sek
Aktiveerimine 0:02
Segamine RotoMix'iga 0:08
VoI
Segamine kérgsagedusliku segajaga, néiteks CapMix  0:10
Tootlemisaeg segamise algusest 1:40
Kévastumisaeg segamise algusest 3:30

Temperatuur dle 23 °C/73 °F kiirendab kdvastumisprotsessi. Té6tlemisaja
Uletamine nérgendab téidise adhesiooni dentiini ja emailiga.

Lubatust lihem segamisaeg pikendab ja pikem segamisaeg lihendab téidise
tootlemis- ja kdvastumisaega. Segamisaega saab valida korgsagedusliku
kapslisegaja kasutamise 8 ja 15 sekundi vahel ja RotoMix’iga segades 6 ja

8 sek vahel.

Taidise kaitse

Taidise peale ei ole vaja asetada kaitsekihti. Selleks puhuks, kui soovitakse

kaitsekihti, voib kasutada vaseliini ja/vdi vatitampoone jargmiselt:

> Aseta vaseliin klaasionomeertsemendi kaitsetutele pindadele.

Viimistlemine

» Viimistlemiseks kasuta kas Arkansas kive, peeneteralisi teemantpuure,
poleerimiskettaid (vdheneva abrasiivsusega) voi kummipoleerijaid. Ara
alusta Ioplikku viimistlust enne 3,5 minuti méddumist segamise algusest.

» Soovi korral aseta pinna viimistlemiseks uus vaseliin.

Aplicapi aktivaatori ja kapslipiistoli puhastamine
Lisateavet aktivaatori ja kapslipustoli puhastamise ja desinfitseerimise kohta
leiate Aplicapi kasutusjuhendist.

Mérkused

o Aplicapi kapslid on tihekordsed tooted. Kui materjal on kdvenenud, ei ole
kapslit enam vdimalik kasutada.

e Palun hoidke Uhekordseid kapsleid originaalpakendis, selleks et tagada
partii (LOT) jélgitavus.

Kasutuselt kdrvaldamine

Sisu vdi pakend visata minema kehtivate eeskirjade kohaselt. Palun poérake
erilist tahelepanu saastunud jaatmete kéitlemisele, selleks et valtida
asjatundmatust kéitlemisest tulenevaid terviseriske.
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Séilitamine ja kolblikkusaeg

Hoia kapsleid blisterpakendis.

Blisterpakendist valjavéetud kapsleid voib kasutada he kuu jooksul!
Ara hoia toodet temperatuuril 15-25 °C/59-77 °F.

Jalgi pakendil olevat séilivusaega.

Kliendiinfo
Kellelgi pole volitusi anda teistsugust informatsiooni kui see, mis on esitatud
kéesolevas juhendis.

Garantii

3M Deutschland GmbH garanteerib materjali- ja tootmisvigade puudumise
antud toote juures. 3M Deutschland GmbH EI ANNA MUID GARANTIISID,
SEALHULGAS GARANTIID TURUSTATAVUSE EELDUSE VOI
KONKREETSEKS EESMARGIKS SOBIVUSE OSAS. Toote sobivuse
madratlemise eest konkreetsel eesmérgil kasutamiseks vastutab kasutaja.
Kui toode osutub garantiiperioodil defektseks, on Teil téielik 6igus ja

3M Deutschland GmbH-| kohustus toode parandada véi uuega asendada.

Piiratud vastutus

Vdlja arvatud seaduses kehtestatud juhud, ei vastuta 3M Deutschland GmbH
Ukskaik millise tootest johtuva otsese, kaudse, erakordse, juhusliku voi tuleneva
kahjumi voi kahju eest pShjendustele vaatamata, sealhulgas garantii, leping,
hooletus voi absoluutne vastutus.

Tingmérkide loetelu

Viitenumber ja | Tingmérk | Tingmargi kirjeldus

tingmargi nimi

1SO 15223-1 Téhistab meditsiiniseadme tootjat.

511 u

Tootja

Sveitsi volitatud Tahistab volitatud esindajat Sveitsis.

esindaja

1SO 15223-1 Téhistab kuupéeva, millal meditsiiniseade

513 toodeti.

Tootmise kuu-

paev

ISO 15223-1 Kuupaev, mille méddumisel meditsiinisea-

514 g det ei tohi kasutada.

Kolblikkusaeg

1SO 15223-1 Téhistab tootja partii nimetust, mille

515 -LOT alusel saab tuvastada partii voi seeria.

Partii number -

1SO 15223-1 Tahistab tootja katalooginumbrit, mille

51.6 alusel saab tuvastada meditsiiniseadme.

Katalooginumber

1SO 15223-1 Meditsiiniseadme jaoks ohutu tempera-

537 tuuri piirvadrtused.

Temperatuuri

piirvadrtus

1SO 15223-1 Téhistab ainult ihekordseks kasutuseks

5.4.2 ette ndhtud meditsiiniseadet.

Mitte korduska- @

sutada

1SO 15223-1 Néitab, et kasutaja peab lugema kasutus-

543 juhendit.

Lugeda kasutus-

juhiseid voi

elektroonilisi

kasutusjuhiseid

CE-margis Téhistab vastavust koigile kohaldatavate-

« | le Euroopa Liidu maarustele ja direktiivi-
c E S | dele koos teavitatud asutuse kaasatuse-
ga.
1ISO 15223-1 Téhistab seda, et selle toote puhul on
5.7.7 tegemist meditsiinitootega.

Meditsiiniseade

Rx Only Tahistab, et USA foderaalseadus lubab

seda seadet milia ainult hambaravitddta-
Bxonly | jal vdi tema korraldusel. Féderaaldigusak-

tide koodeks jaotise 21 16ik 801.109(b)(1)

Kurrutamata /\ Naitab, et toote pakend on valmistatud

fiberpapp 1 siledast puitkiudplaadist. Euroopa Liidu

%\9 Teataja; komisjoni otsus (97/129/EU)

Alumiinium ja Osutab, et toote pakend on valmistatud

véikese tihedu- N\, alumiiniumist ja véikese tihedusega

sega poliietileen E?) poletileenist. Euroopa Liidu Teataja;

c/PE-LD | komisjoni otsus (97/129/EU)

Mark ,Roheline Téhistab seda, et selle pakendi taaskasu-

punkt’ tusse suunamine on finantseeritud vasta-
® | valt Euroopa méadruses nr 94/62 sétesta-
@ tud ja vastavate siseriiklike digusaktidega
reguleeritud pdhimdtetele. Euroopa Toot-
javastutuse Organisatsioon.
1SO 15223-1 Tahistab meditsiiniseadme asukohta
518 % importimise eest vastutavat isikut.
Maaletooja

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com
Informatsioon kehtiv 2022. aasta septembri seisuga

@ LATVIESU

Produkta apraksts

Ketac™ Molar Quick Aplicap™ ir stikla jonoméra cements kapsula. Produkts tiek
piedavats sekojo3os tonos - A1, A2, A3, A4 un B2. Materialu var uzklat bez
oderésanas; tas atbrivo fluora jonus, ka arf ir rentgenatstarojo$s. No kapsulas
izdalamais daudzums ir vismaz 0,13 ml.

1= Uzglabat $o lietoSanas informaciju visu produkta lieto$anas laiku.
Produktu drikst izmantot tikai tad, ja produkta markéjums ir skaidri
salasams. Stkaku informaciju par visiem papildus minétajiem produktiem,
ludzam, skatt atbilsto$as to LietoSanas instrukcijas.

Paredzetais pielietojums

Paredzétais pielietojums: zobu restauracijas materials uz stikla jonoméera
bazes.

Paredzétie lietotaji: apmactti zobarstniecibas profesionali, kuriem ir teorétiskas
un praktiskas zinaSanas zobarstniecibas produktu lietosana.

Kiiniskais ieguvums: sakotnéjo un kavitéto zobu struktiras bojajumu
atjaunos$ana.

Pacientu mérka grupa: visi pacienti, kuriem nepiecieS$ama zobu arstésana,
iznemot gadijumus, kad pacienta stavokla dé| materiala izmanto$ana ir
ierobeZota.

Indikacijas

Bazes materials vien- un vairakvirsmu kompozitu plombém

Celma uzbivei pirms krona ievietoSanas

Primarai plombesanai

Vienvirsmas plombé3anai neokluzivas vietas

Koanas slodzei paklautas II. Klases restaurécijas, ja sasaurinajums
(isthmus) mazaks par pusi no attaluma starp kautném platuma un ar
vismaz vienu emaljas kontaktpunktu

Zoba kaklina plombésanai, ja estétikai nav primara nozime

Vienas un vairakvirsmu daléji pastavigai plombésanai

Paplasinatai fistiras aiztaisiSanai

Kontrindikacijas

Nav

Sastavs

Katra atseviska produkta sastavdalas ir uzskaititas to koncentracijas
samazinajuma seciba. }

Pulveris: stikla pulveris, polimérskabe, silanizéts silicija dioksids. Skidums:
udens, polimérskabe, vinskabe.

Lai iegtu papildinformaciju, ludzu, skatiet Droibas datu lapu (www.3M.com)
vai sazinieties ar 3M parstavniecibu.

Piesardzibas pasakumi
Ladzu, informéjiet 3M un vietgjas atbildigas institticijas par visiem
nopietnajiem ar ierices lietoSanu saistitajiem notikumiem.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas un komplikacijas

lespejamas blakusparadibas ir lokali kairinajumi. Retensijas zaudéjums vai
restauracijas lizums retos gadijumos var izraisit restauracijas vai
restauracijas dalu noridanu vai ieelpo$anu.

Kopsavilkuma zinojums par produkta droSumu un klinisko efekivitati ir
pieejams Eiropas medicinas ieri¢u datu bazé (Eudamed), izmantojot saiti
(ITdzko atbilstoSais datu bazes modulis biis pieejams):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

LietoSanas instrukcija un kopsavilkuma zinojums par produkta droSumu un

https://hcbgregulatory.3m.com.
Basis-UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Sagatavosana

» Nonemt tikai kariozo zoba vielu; apak3griezieni nav nepiecieSami.

» Neveidot planas slipi noSkeltas malinas. Materiala droSai ieklasanai
sieninas biezumam jabut 0,5 mm.

Pulpas aizsardziba
» Lai novérstu pulpas kairinajumu, vietas ap to noklat ar atri cietéjoSu kalcija
hidroksida sagatavi.

Kondicionésana

» Lai nodrosinatu optimalu Kimisko sakeri, no apstradatajam virsmam rupigi
janonem visa péc zoba apstrades palikusi taukainibas karta, uzklajot
Ketac™ Conditioner. Laut tam 10 sek. iedarbojas.

» Péc tam noskalot ar lielu daudzumu tdens.

» Izpist kavitati ar nelielu netaukaina gaisa vai tdens striklu vai nosusinat ar
vates kocinu. Neparsusinat! Kavitatei jabat tikai tik sausai, lai tas virsmai
bitu matets spidums. Parmériga nosusinasana var radit pécoperacijas
jutigumu.

» Nepielaut talaku piesarnosanu.

Aktivizacija

» Aplicap™ aktivizatoru uzlikt uz stabilas darba virsmas un Aplicap kapsulu
ielikt aktivizatora.

> Aktivizatora sviru ar liela pirksta pamatnes spilventiniem spécigi un pilniba
[idz atsitienam nospiest un 2-4 sekundes noturét piespiestu.

- Skidrumu pulverT pilnba var iespiest tikai, ja sviru spécigi un pilniba lidz
atsitienam nospiedis uz leju un noturés $aja stavokli. Pie nelielas speka
pielik§anas vai nepietiekamas piespieSanas uz leju iespejams parak maz
Skidruma ieklds pulveri. D&| ta var palielinaties viskozitate un izmainities
produkta Tpasibas.

» Kapsulas jasajauc uzreiz péc aktivizé$anas. Jaizvairas no partraukumiem
starp sajauksanu un uzklasanu, jo, tiklidz materials sacieté, iznemsana no
kapsulas kst apgritinata vai pat neiespéjama.

Maisi$ana

» Kapsulu maist augstas frekvences mikseri ar apm. 4300 cikliem/minité,
piem., CapMix™ 10 sek. vai rotéjoSo mikseri RotoMix™ 8 sek.

LietoSana

» Péc sajauk$anas ievietot kapsulu aplikatora un fiksét, vienreiz nospiezot
sviru. Pirms intraoralas uzklasanas atvért lidz galam uzgali un atkartoti
spiest aplikatoru lidz lieto$anas sprausla ir redzama samaisita pasta.

» Visu lietoanas laiku izvairities no jebkura piesarnojuma ar tdeni un
siekalam utt. un uzturét darba virsmu sausu.

Uzmanibu

* Nekada gadijuma nepielaut kavésanos starp aktvizaciju, maisisanu un
uzlik§anu, jo tada gadijuma materials sak cietét un uzlik$ana ir neiespgjama.

o Ketac Molar Quick Aplicap pielip metala instrumentiem, tapéc tas vél pirms
sacieteSanas janomazga ar aukstu tdeni.

Laiks

Sekojosie laika intervali attiecas uz istabas temperatiru 23 °C/73°F:
min:sek

Aktivizacija 0:02

Maisi$ana RotoMix iekarta 0:08

vai

Maisi$ana augstas frekvences miksert, piem., CapMix  0:10

Darba laiks no maisi$anas sakuma 1:40

Cietésanas laiks no maisi$anas sakuma 3:30

CietéSana notiek atrak temperaturas, kas augstakas par 23 °C/73 °F. Parak
ilgstoSa darbosanas ar materialu biis par iemeslu dentina un emaljas sakeres
zaudéjumam.

MaisiSanas laika saisinaSana pagarinas, savukart maisisanas laika
pagarinadana saisinas darba un sacietédanas laiku. MaisiSanas laiku augstas
frekvences mikseri var izvéleties starp 8 un 15 sek., un starp 6 un 8 sek.
RotoMix iekarta.

PlombéSana aizsardziba

Aizsargslana uzklasana uz plombas nav nepiecieSama. Gadijuma, ja
aizsargslanis ir velams, var izmantot vazelinu un/vai vates rulliSus ka talak
aprakstits:

» Vazelinu izklat uz visam brivajam stikla jonomeéra virsmam.

Nostradasana

» Talaka apstrade ar Arkanzasas akmeni, smalkstrukturas dimantiem,
abrazivajiem diskiem ar samazino$os grauda izméru vai silikona pulétajiem
bitu jauzsak ne agrak ka 3,5 min. péc maisi$anas sakuma.

» Jair vélams, virsmas noslégsanai atkartoti uzklat vazelinu.

Aplicap aktivizatora un aplikatora tiriSana
Informaciju par aktivizatora un aplikatora fifiSanu un dezinfekciju lidzu skatit
Aplicap lietoSanas instrukcija.

Piezimes

o Aplicap kapsulas ir vienreizéjas lietoSanas ierices. Kad materials ir
sacietéjis, kapsulu vairs nav iespéjams izmantot.

e Liidzu uzglabat vienreizlietojamas kapsulas originala iepakojuma, lai
nodro$inatu partijas (LOT) izsekojamibu.

Likvidésana

Likvidéjiet saturu vai tvertni atbilstosi speka esoSajiem noteikumiem. Lai

izvairttos no veselibas apdraudéjuma nepareizi rikojoties, ludzu, pieveérsiet

Tpasu uzmanibu piesamoto atkritumu likvidésanai.

Glabasana un derigums

Kapsulas glabat blisteru iepakojumos.

Péc blisteru iepakojuma atverdanas izlietot maksimali viena ménesa laika!
Glabat produktu 15-25°C/59-77 °F temperatira.

Nelietot péc deriguma termina beigam.

Informacija klientiem

Nevienai personai nav tiesibu izplatit jebkadu informaciju, kas atSkirtos no
Saja pamacibu lapa dotas informacijas.

Garantija

3M Deutschland GmbH garanté, ka $im produktam nebis ne razo$anas, ne
materiala defektu. 3M Deutschland GmbH NEDOD CITAS GARANTIJAS, |E-
SKAITOT IEDOMATU TIRGUS NOIETA GARANTIJU, VAI ATBILSTIBU
SEVISKAM GADIJUMAM. Lietotajs pats atbild par &t produkta atbilstibu
lietotaja paredzétajai izmanto$anai. Ja $im produktam garantijas laika atklajas
defekti, jums ir tiesibas prastt, lai 3M Deutschland GmbH izlabo bojajumu, vai
nomaina produktu pret jaunu, tikai 3M Deutschland GmbH produktu.

Atbildibas ierobezojumi

Iznemot likuma paredzétos gadijumus, 3M Deutschland GmbH neuznemas
nekadu atbildibu par produkta raditiem zaudgjumiem - tieSiem vai netieSiem,
Tpasiem, nejausiem vai likumsakarigiem, neatkarigi no izvirzitajam teorijam,
ieskaitot garantijas, ligumu, nolaidibu vai stingru atbildibu.

Simbolu vardnica

Atsauces Simbols | Simbola apraksts

numurs un

simbola

nosaukums

1SO 15223-1 Norada mediciniskas ierices razotaju.

511 u
Razotajs

Sveices pilnva-
rots parstavis

Norada pilnvarotu parstavi Sveice.

o
=

Atsauces Simbols | Simbola apraksts

numurs un

simbola

nosaukums

1SO 15223-1 Norada razotaja kataloga numuru, kas
516 lauj identificet medicinas ierici.
Pasitijuma

numurs

ISO 15223-1 Apzimé temperatiras robezveértibas, ku-
537 ras ir drosi izmantot medicinisko
Temperatiras produktu.

robezas

ISO 15223-1 Norada medicinisku ierici, kas paredzéta
5.4.2 tikai vienai vienreizéjai lieto$anai.

Nav paredzets

atkartotai lietoda-

nai

1ISO 15223-1 Norada, ka lietotajam ir jaizlasa lieto$a-
5.4.3 nas noradijumi.

|zlasiet lietoSa-
nas instrukciju
vai elektronisko
lietoSanas ins-

trukciju

CE zZime Norada atbilstibu Eiropas Savienibas
c € & | Regulam vai Direktivam ar pilnvarotas

= | iestades iesaistiSanu.

ISO 15223-1 Norada, ka izstradajums ir mediciniska

577 ierice.

Mediciniska

ierice

Péc receptes Norada, ka ASV federalais likums ierobe-

(Rx Only) 70 §s ierices pardo$anu zobarstiem vai
[meony | péc zobarsta nozimejuma. Federalo no-
teikumu 21. kods (CFR) sad.
801.109(b)(1)
Negofrétais Norada, ka izstradajuma iepakojums ir
kartons N, izgatavots no negofréta Skiedrkartona.
eo Eiropas Kopienu Oficialaja Véstnesr;
PAP Komisijas Lémums (97/129/EK)
Aluminijs un ze- Norada, ka izstradajuma iepakojums ir
ma blivuma po- N\, izgatavots no aluminija un zema blivuma
litilens E& polietiléna. Eiropas Kopienu Oficialaja
c/PE-LD | Véstnes; Komisijas Lémums (97/129/EK)
Zala punkta Parada finansialo ieguldijumu dualaja
pre¢zime » | iepakojuma parstrades sistéma saskana
@ ar ES Direktivu Nr. 94/62 un atbilsto$a-
jiem nacionalajiem likumiem. lepakojuma
atjaunoanas organizacija Eiropa.
1SO 15223-1 Norada uznémumu, kas importé medici-
518 % nisko ierici vietgja tirgd.
Importétajs

Pladaka informacija ir pieejama vietné HCBGregulatory.3M.com
Informacija spéka no 2022. gada septembra.

@D LIETUVISKAI

Gaminio apraSymas

,Ketac" Molar Quick Aplicap™* yra stiklo jonomerinis cementas kapsulése.

Gaminys tiekiamas $iy spalvy: A1, A2, A3, A4 ir B2. Medziaga galima déti be

pamusalo, ji i8skiria fluorido jonus ir yra rentgenokontrastiska. IS kiekvienos

kapsulés galima iSspausti ne maziau kaip 0,13 ml.

1= Sig vartojimo instrukcijg saugokite visa gaminio naudojimo laika.
Produkta leidziama naudoti tik tada, kai yra aiskiai jskaitomas produkto
Zzenklinimas. Smulkiau apie visus papildomai paminétus gaminius
skaitykite atitinkamose vartojimo instrukcijose.

Paskirtis

Paskirtis: stiklo jonomeriné odontologiné restauraciné medziaga.

Numatyti vartotojai: licencijuoti odontologijos specialistai, kurie turi teoriniy ir
praktiniy Ziniy apie odontologiniy produkty naudojima.

Klinikiné nauda: pradiniy ir kavituoty danties kietyjy audiniy pazeidimy
atkdrimas.

Pacienty tiksliné grupé: visi pacientai, kuriems reikalingas odontologinis
gydymas, jei paciento baklé neapriboja naudojimo.

Indikacijos

Baziné medziaga vieno ar keliy paviriy uzpildams i§ kompozity.
Danties atstatymas prie$ dengiant vainikéliu.

Pieniniy danty uzpildai.

Vieno pavirSiaus uzpildai ne sakandzio srityse.

Kramtomajg jéga atlaikancios Il klasés restauracijos, kai ertmés plotis yra
daugiau, kaip dvigubai mazesnis nei atstumas tarp gumbury ir yra bent
vienas okliuzinis kontaktas emalio srityje.

Danty kakleliy uZpildai, kai nesvarbi estetika.

Vieno ar keliy pavirsiy laikini uzpildai.

I8pléstinis vageliy hermetizavimas.

Kontraindikacijos

Néra

Sudétis

Kiekvieno atskiro produkto komponento sudedamosios dalys nurodytos pagal
jy koncentracija mazéjancia tvarka.

Milteliai: stiklo milteliai, poliakrilo riigstis, silanu apdorotas silicio dioksidas.
Skystis: vanduo, poliakrilo rigstis, tartaro ragstis.

Daugiau informacijos rasite saugos duomeny lape (www.3M.com) arba
gausite i§ savo 3M atstovybés.

Apsauginés priemonés
PraSom pranesti apie rimtg incidenta, susijusj su gaminiu, 3M ir vietinei
atsakingai institucijai (ES) ar vietinei reguliavimo institucijai.

Galimas Salutinis poveikis ir komplikacijos

Galimas poveikis - vietinis sudirginimas. Restauracijai iSkritus arba lizus,
retais atvejais restauracija ar jos dalys gali bati prarytos ar jkveptos.
Priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukg galima rasti Europos
medicinos priemoniy duomeny bazéje (Eudamed) (kai tik bus prieinamas
atitinkamas duomeny bazés modulis) Sioje interneto svetainéje:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Naudojimo instrukcijg ir saugumo bei Klinikinio veiksmingumo santrauka taip
pat galima rasti adresu https://hcbgregulatory.3m.com

Pagrindinis UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Paruosimas

» Padalinkite tik éduonies pazeista denting, formuoti neigiamy kampy nereikia.

» Neformuokite nuozulniy krasty. Siai medziagai reikalinga ne plonesné kaip
0,5 mm sienelé.

Pulpos apsauga
» Siekiant iSvengti pulpos suerzinimo, netoli pulpos esancias sritis padenkite
gerai sukietéjanciu kalcio hidroksido preparatu.

Kondicionavimas

» Kad cheminis sukibimas su dantimi biity optimalus, paSalinkite preparavimo
metu atsirandant] lipny sluoksnj. Tam ant apdoroty pavirsiy uztepkite
JKetac™ Conditioner” ir palikite veikti 10-Ciai sek.

» Po to iSskalaukite dideliu vandens kiekiu.

ISO 15223-1 Parada mediciniska produkta razo$anas
513 datums.

Razosanas dl

datums

1SO 15223-1 Datuma norade, péc kura medicinisko
514 g produktu vairs nedrikst izmantot.
lzmantojams lidz

1ISO 15223-1 Parada razotaja sérijas apzimejums, lai
515 varétu noteikt seriju vai partiju.

Sérijas numurs

» |8dziovinkite ertme 2-3 trumpais sauso ir be tepaly oro pasteléjimais arba
i$sausinkite vatos tamponu. Neperdziovinkite! Ertmé turi bati tik tokio
sausumo, kad pavirsius atrodyty blausiai Svytintis. Perdziovinimas gali
sukelti pooperacinj jautruma, jdéjus uzpilda.

» Venkite bet kokio uztersimo.

Aktyvavimas
» ,Aplicap™“ aktyvatoriy pastatykite ant tvirto pavirsiaus ir j aktyvatoriy jdékite

LJAplicap” kapsule.

» Stipriai iki galo nuspauskite plastaka aktyvavimo svertg ir laikykite
nuspaustg 2-4 sekundes.

- Tik stipriai ir iki galo nuspaudus svertg ir laikant Sioje padétyje
uztikrinama, kad visas skystis i$sispaus j miltelius. Panaudojus
nepakankamai jégos ar nepilnai nuspaudus sverta, gali patekti
i miltelius per mazai skyscio. Todél gali padidéti klampumas ir
pakisti gaminio savybés.

» Kapsules reikia sumaidyti i$ karto po aktyvavimo. Reikia vengti pertrauky
tarp maiSymo ir naudojimo; prieSingu atveju, kai tik medziaga pradés kieté-
i, ja bus sunku ar net nejmanoma pasalinti i§ kapsulés.

MaiSymas

» Kapsules maidykite auksto daznio maiSykle mazdaug 4300 apsisukimy/
minute, pvz., ,CapMix™“ 10 sek. arba rotacine maisykle ,RotoMix™* 8 sek.

Déjimas

» Po mai$ymo jdékite kapsule j aplikatoriy ir uZfiksuokite vieng kartg pa-
spausdami sverta. Prie$ aplikuodami intraoraliai atlenkite antgalj iki galo ir
keleta karty paspauskite aplikatoriy, kol sumaiSyta pasta bus matoma int-
raoraliniame antgalyje.

» Déjimo metu uztikrinkite, kad darbo sritis nebiity uztersta vandeniu, seilémis
ir pan.; darbo sritis turi bati sausa.

Démesio

o Aktyvuokite, maiSykite ir dékite nuosekliai, be sustojimy, nes prasidéjus
medziagos kietéjimui, jos déjimas gali tapti nebejmanomas.

* Ketac Molar Quick Aplicap“ kimba prie metaliniy instrumenty, todél juos
reikia nuplauti $altu vandeniu, kol medziaga nesukietéjo.

Laikas

Esant 23°C/73 °F aplinkos temperatirai, darbo laikas yra toks:
min.:sek.

Aktyvavimas 0:02

Maigymas su ,RotoMix* 0:08

arba

Maigymas didelio daznio maisykle, pvz. ,CapMix“  0:10

Darbo laikas nuo maiSymo pradzios 1:40

Kietéjimas nuo mai$ymo pradzios 3:30

Aukstesnéje negu 23 °C/73 °F temperatiroje kietéjimas greitéja. Uztrukus
ilgiau, blogéja sukibimas su danties emaliu ir dentinu.

Mai$ant trumpiau pailgéja, o maiant ilgiau - sutrumpéja darbo ir kietéjimo
laikas. Didelio daznio mai$ykléje galima pasirinkti nuo 8 iki 15 sek., ,RotoMix* -
nuo 6 iki 8 sek. maisymo laika.

Uzpildo apsauga

Apsauginio sluoksnio ant plombos tepti nebitina. Tuo atveju, jei pageidaujama
apsauginio sluoksnio, galite naudoti vazeling ir (ar) vatos ritinélius kaip
nurodyta zemiau:

» Padenkite su vazelinu visus iSorinius stiklo jonomerinio cemento pavirsius.

Apdaila

» Slifuokite Arkanzaso akmeniu, smulkiagridZiais deimantais, mazéjancio
gradétumo $lifavimo diskais arba silikoniniais $veitikliais. Pradékite ne
anksciau kaip po 3,5 minu¢iy nuo maidymo pradzios.

» Pasirinktinai pavirSiaus sandarinimui uztepkite dar vieng vazelino.

»Aplicap” aktyvatoriaus ir aplikatoriaus valymas
Informacija apie ,Aplicap” aktyvatoriaus ir aplikatoriaus valyma ir dezinfekcijg
Zilrékite atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.

Pastabos

e, Aplicap” kapsulés yra vienkartinio naudojimo gaminiai. Kai medziaga
sukietéja, kapsuliy daugiau nebegalima naudoti.

e Vienkartine kapsule laikykite originalioje pakuotéje, kad biity uztikrintas
partijos (LOT) atsekamumas.

ISmetimas

Turinj ar talpykla Salinkite pagal galiojan€ius teisés aktus. Ypac atkreipkite
ypatinga démes;j Salindami uzterstas atliekas, kad buty iSvengta pavojaus
sveikatai dél netinkamo elgesio.

Sandéliavimas ir galiojimo laikas

Kapsules laikykite originalioje pakuotéje.

Suvartokite ne véliau kaip per 1 ménesj nuo pakuotés atidarymo!
Laikykite produktg 15-25°C/59-77 °F temperatiroje.

Nevartoti pasibaigus galiojimo laikui.

Informacija pirkéjui

Niekas neturi teisés teikti informacijos, kuri skiriasi nuo informacijos, pateiktos
Sioje instrukcijoje.

Garantija

3M Deutschland GmbH garantuoja, kad $io gaminio medziaga ir gamyba yra
be defekty. 3M Deutschland GmbH NETEIKIA JOKIY KITY GARANTIJY,
|SKAITANT IR BET KOKIA NUMANOMA PERKAMUMO AR TINKAMUMO
NAUDOTI TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJA, Vartotojas pats nustato,
kokiems tikslams gaminys yra tinkamas naudoti. Gaminiui sugedus garantiniu
laikotarpiu, vartotojas turi iSskirtine teise reikalauti, o firma 3M Deutsch-

land GmbH pareiga uztikrinti, kad 3M Deutschland GmbH gaminys bty
suremontuotas arba pakeistas kitu.

|sipareigojimy apribojimas

18skyrus jstatymu draudziamus atvejus, 3M Deutschland GmbH neatsako uz
$io gaminio sukeltus nuostolius arba Zala, ar ji biity tiesioginé, netiesioging,
samoninga, atsitiktiné ar pasekminé, koks bebty reikalavimo pobudis, jskaitant
garantij, sutartj, aplaiduma ar grieZtus jsipareigojimus.

Simboliy Zodynélis

Referencinis Simbolis
numeris ir
simbolio

pavadinimas

Simbolio apraSymas

1SO 15223-1
514
Gamintojas

Nurodo medicinos priemonés gamintoja.

|galiotas atsto- Nurodo jgaliotg atstova Sveicarijoje.

vas Sveicarijoje

0 & fE

1SO 15223-1 Nurodo medicinos prietaiso gamybos da-
513 tg.

Gamybos data

ISO 15223-1 Nurodoma data, po kurios medicinos
514 prietaiso naudoti negalima.

Naudoti iki

1SO 15223-1 Nurodo gamintojo gaminio partijos koda,
515 LOT kad buty galima nustatyti partijg ar serija.

Partijos kodas

1SO 15223-1 Nurodo gamintojo uzsakymo data, kad
51.6 baty galima identifikuoti medicinos prietai-
UZsakymo 3.

numeris

ISO 15223-1 Nurodomos temperatiros, kurios poveikis
5.3.7 medicinos prietaisui yra saugus, ribos.
Temperataros ri-

bos

1SO 15223-1 Nurodo, kad medicinos prietaisas skirtas
5.4.2 vienkartiniam naudojimui.

Nenaudoti pakar- @

totinai

1SO 15223-1 Nurodo, kad naudotojas privalo atsizvelgti
5.4.3 i naudojimo instrukcijas.

Vadovautis nau-
dojimo instrukci-
jomis arba elekt-

=

roninémis
naudojimo inst-
rukcijomis
CE Zenklas Nurodo atitikimg Europos Sajungos regla-
c e & | mentams ir direktyvoms su notifikuotosios
< | jstaigos jsikiSimu.
ISO 15223-1 Nurodo, kad gaminys yra medicinos prie-
577 taisas.
Medicinos
priemoné
Rx Only Nurodo, kad JAV federaliniai jstatymai
draudzia odontologijos profesionalams
Rx Only parduoti arba uzsakyti $ig priemone.
21 federaliniy reglamenty kodekso (CFR)
801.109(b)(1 dalis)
Negofruotas Nurodo, kad gaminio pakuoté pagaminta
kartonas i$ negofruoto kartono plokstés. EB oficia-

/\,
eo |usis leidinys; Komisijos sprendimas
PAP (97/129/EB)

Referencinis Simbolis
numeris ir
simbolio

pavadinimas

Simbolio aprasymas

Aliuminis ir mazo
tankio polietile- N
&0

C/PE-LD

Nurodo, kad produkto pakuoté pagaminta
i$ aliuminio ir mazo tankio polietileno. ES
oficialusis leidinys; Komisijos sprendimas
(97/129/EB)

Zaliojo tasko Nurodo finansinj jnasg j nacionaling pa-
prekinis Zenklas kuogiy surinkimo sistema pagal Europos
® A PEYe :

reglamentg Nr. 94/62 ir susijusius nacio-
nalinius jstatymus. Europos pakuo¢iy
utilizavimo organizacija.

1SO 15223-1 Nurodo uz medicinos priemonés importa

518 _ j lokale atsakingg subjekta.

Importuotojas %

Daugiau informacijos rasite HCBGregulatory.3M.com
Informacija atnaujinta 2022 m. rugséjo mén.

@0 YKPATHCbKA

Onuc npoayKTy

Ketac" Molar Quick Aplicap” - Lie CKnoioHOMEpHWiA LEMEHT B karncynax.
Y HasBHOCTI € HacTynHi BiATiHKKM: A1, A2, A3, A4 Ta B2. Matepian MOXHa
3aCTOCOBYBATK 6€3 MPOKNAAKY; BiH BUAINSE iOHM (hTOPY Ta €
PEHTrEHOKOHTPACHUM. BuTpaTHMiA 06’eM Kancynu cknaaae LWOoHaNMEeHLL
0,13 mn.

1= [laHy iHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTaHHS 36epirati NpOTArOM yCboro CTPOKY
ekcnnyarauii matepiany. Bupi6 [03B0NEHNI 4O BUKOPUCTAHHS Tinbku
npu Bo6pe BUAUMOMY MapkyBaHHi BUpoby. [insi 0TpUMaHHs 6inbLu
[feTanbHoi iHpopmaLii BIZHOCHO BCiX AOAATKOBO 3ragaHux Matepianis
uMTanTe BiANOBIAHI IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS.

06nacTb 3acTOCyBaHHs

O6nacTb 3acToCyBaHHs: NNOMOYBabHHIA MaTepian Ha OCHOBI
CK/OIOHOMEPIB.

LlinboBi kopucTyBaui: kBanidikoBaHi AUMIOMOBaHI CTOMATONOMM, SIKi MatoTb
TEOPETUYHI Ta NPAKTUYHI 3HAHHS Y NUTAHHI BUKOPUCTAHHS CTOMATONONi4HOT
NPOAYKUii.

KniHi4Ha KOpuCTb: BIAHOBNEHHS MO4ATKOBIX i KaBITOBAHNX YPaXKEHb
CTPyKTYypM 3y6a.

LlinboBa rpyna navieHTiB: yci nauieHTH, iki NOTPeByoTb CTOMATONOrHHOT0
TliKyBaHHS!, 32 BUHSTKOM BUNAZKIB, KONM CTaH NaLieHTa 06Mexye
BUKOPUCTaHHS.

MokasaHHs

Basoswit MaTepian Ans 0OAHOMOBEPXHEBIX Ta 6araToNoBEPXHEBIX
KOMMO3UTHMX MIOMO.

HapotuyBaHHs KynbTi 3y6a nepes BCTaHOBNEHHSAM KOPOHKY 3y6a.
Mnom6yBaHHs MONIOYHMX 3y6iB.

OnHOMoBEPXHEBI NIOMOM B HEOKHO3MBHIX 06N1ACTSIX.

Criiiki o HaBaHTaxeHHs pectaspavii knacy Il, ko nepeLumiiok €
MEHLLMM 3a NONOBIHY BiACTaHI MK rop6amu 3y6a i 3 LOHaMEHLL OfHNM
OKI03iHMM KOHTAKTOM Ha emani.

[nom6yBaHHs 6ins Witk 3y6a, SKILO eCTETUYHUA EEKT MAE ApyropsinHe
3HAYEHHS.

TuM4acoBi 0AHONOBEPXHEBI Ta 6araTonoBEPXHEBI NNOMOM.

[MokpuTTs dicyp.

MpoTunokasaHHs
XopeH

Cknag

IHFPEIEHTM KOXKHOrO KOMMOHEHTA NPOAYKTY BKA3YyIOThCS Y MOPSAKY
3MEHLLIEHHS TX KOHLEHTpauii.

IMopOLLIOK: CKNSHMIA NOPOLLOK, MONIMEPHA KUCIOTA, CUNIKATHUIA KDEMHE3EM.
PianHa: Boaa, noniMepHa K1cnoTa, BUHHA KucnoTa.

[ins 6inbLu feTansHoi iHpopmaii ans. nacnopt 6e3neky (www.3M.com) a6o
3Bepraiitecs B cinian 3M.

3ano6ixHi 3axoam
Mpo cepio3Hi iHUMAeHTI nosigoMnsiiTe npeacTasHULTBY 3M Ta MicLieBOMY
KOMNeTEHTHOMY opraHy Bnaay (€C) un MicLeBIUM PErynsiTOpHUM OpraHam.

MoTeHuiiiHi HebaxaHi Nobi4Hi edieKTH Ta ycKNagHeHHs

MoTeHuiHMK echekTamu € MicLiesi noapasHeHHs. MopyLueHHs aaresii abo
poanamyBaHHs pectaspauii y piakicHux BUNagkax Moxe NpU3BecT! A0
KOBTaHHsi a60 BAMXaHHS pecTaspaLii abo ii 4acTuH.

KopoTky iHhopmaLito o0 6e3neky Ta KiHiYHOT (yHKLIOHaNbHOT
edeKTUBHOCTI Anst BUPOBY MOXHA OTPUMATM B EBPOMENCHKIN 6a3i AaHMX
MeznuHX BupobiB (Eudamed), nepeLuoBLLM 3a BKa3aHUM HUXYe
nocvnaHHAM (SK Tinbky BIAMOBIAHMA MOAYNb 6331 aHUX CTaHe AOCTYNHIAM):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

IHCTpyKUis Ans 3acTocyBaHHS Ta kopoTka iHhopMaLisl Wodo 6e3neku Ta
KniHi4HOT PyHKLiOHaNbHOT eheKTBHOCTI TaKoX AOCTYMHI 32 afpecoto:
https:/hcbgregulatory.3m.com

OCHOBHWI YHIKanbHWiA ifeHTUIKALAHNIA KOA MEANYHOTO BUPOBY
06082232761020000000046E2

MpenapyBaHHs

» Bupansiite Tinbku 3y6Hy TKaHWHY, ypaXkeHy kapiecom. Pobutu
MiHYTPEHHS HE NOTPIGHO.

» He npenapyiTe ToHKI HaBucatoui kpai. [Ins BUKOpUCTaHHS MaTepiany
TOBLLMHA CTIHKY MOBMHHA cknaaati 0,5 MM.

3axucT nynbnu

> ﬂl‘lﬂ YHUKHEHHS NMOAPA3HEHHA NyNbnu Ha 06nacTb HaBKoNo nynbnu CJ'IiJl
HaKNacT¥ MPOKNaAKy Ha OCHOBI FiAPOKCKAY KambLito 3 BUCOKUM PiBHEM
3aTBEPAiHHS.

KonpuuitoBaHHS

» [Ins1 BOCATHEHHS ONTUMANbHOT XiMIYHOT aaresii 40 3y6HOT TKaHWHK cnif
06€epeXXHO 3MUTI 3MA3aHNA AP, SIKWIA BUHWK Mifi Yac NiAroToBumMX POOIT.
[ins ubOro HaHeciTb Ha npenaposaHi nosepxHi Ketac™ Conditioner Ta
3anmwTe Ha 10 cex.

» [1oTiM NPOMMIATE BENNKOHO KiNbKICTIO BOAM.

» [lpozyiTe noBepxHi 2-3 pasu YUCTUM Bif BOAM | MacTUna noBiTpsim abo
OCYLLITb BaTHMMM TamnoHamu. He nepecyLuyite nosepxHio! MoBepxHa
TBEpPAMX TKaHeil 3y6a NoBMHHA 6yTH AOCTaTHLO CYXOI0 Ta MaTy
nelwo 6nuckyunii BUrnap. MepecyluyBaHHs MOXe MPUBECTH [0
BUHUKHEHHS NicnsionepaviiHoT YyTnnBoCTi.

» ObepiraiiTe NiaroToBAEHY NOBEPXHIO Bifl 3a6PyAHEHHS.

AkTUBaUifA

» PoamicTiTb Aplicap” Activator Ha cTiliky noBepxHio Ta BCTaBTe kancyny
Aplicap B akTuBaTop.

» TMoylIeyKOK AOMOHI MILHO HATUCHITL HA BaXKiNb akTUBATOPa A0 yNopy
Ta TPMAiATe B HATUCHYTOMY CTaHi NPOTArOM 2-4 CeKyH.

- CwnbHe HaTUCKaHHA Ha BaXinb akTuBaTopa A0 ynopy Ta yTpuMyBaHHs
/A0r0 B HATUCHYTOMY CTaHi € efiMHUM CNOCcOBOM, LU0 3abe3neuye
BUTUCKAHHS BCIET PIAMHI B NOPOLLOK. Y BUNAZKY 3aCTOCYBaHHS
HeAoCTaTHbOI CUAN HATUCKY aB0 HEMOBHOTO HATUCKAHHS BaXens,
iCHy€ MOXXNMBICTb NOTPAMNAHHSA B NOPOLLOK ANA 3aMillyBaHHs
3aHaaTo Manoro o6'emy piautu. Lie nigeuLLye B’A3KicTb Ta 3MiH0E
XapaKTepuCTUKN NPOAYKTY.

» Kancynu HeobxifHO 3miLuyBaT Bigpa3y nicns aktusavii. Cnia yHukaTy
nepepB MiX 3MiLLlyBaHHSM | HAHECEHHAM, iHaKLLE, K Tiflbkin MaTepian
noYHe TBEPAITH, BUANEHHs 3 Kancynu 6y/ie yTpyAHEHO abo HaBiTb CTaHe
HEMOX/MBIM.

3amiluyBaHHa

» 3awmilaiiTe Kancyny npu yactoTi npnénuaHo 4300 06/xs,
BUKOPUCTOBYHOUI BUCOKOLLUBUAKICHUA NPUCTPIA ANS 3aMiLLyBaHHS,
Hanpuknag, CapMix™ (npotsirom 10 cek) abo 3milysay RotoMix™
(MpoTsirom 8 cek).

HaHecenHs

» [licns amillyBaHHs BCTaBTe Kancyny B annikatop i 3adikcyiTe i,
HATWCHYBLLX OANH Pa3 Ha Baxinb. lepes iHTpaoOpanbHM HaHECEHHAM
nacTy BifKpuiATe CONNO A0 YNOpY | HATUCHITL Ha annikaTop Kifbka pasis,
MOKK 3MilLaHa nacta He 6y/e NOMITHOIO HA BHYTPILIHEOPOTOBOMY
HaKOHEYHUKY.

» Crnig 3a6e3neynTt Taki yMoBM, LIOD NPOTArOM YCbOr0 Yacy HaHEeCEHHs
poboya noBepxHs He NigaaBanacs 3a6pyAHEHHIO BOAOH, CIMHOMO i T.A4.;
po6oya NOBEPXHS! NOBMHHA 3aNULLATICS CYXOH.

YBara!

o Y 6yab-sIKuiA CNOCI6 YHUKaNTE YaCoBMX MPOMIXKKIB MiX aKTUBaLieto,
3MiLLYBAHHSM Ta BHECEHHSIM MaTepiany B NOPOXXHWUHY, TOMY IO
3aTBEPAIHHS MaTepiany MOXe yHEMOXIIMBUTI 0r0 BHECEHHS Y
MOPOXKHUHY.

o Ketac Molar Quick Aplicap npuctae A0 MeTanesnx iHCTpYMeHTiB, TOMy
NPOMMIATe iX XONOAHOK BOLOKO LLiE A0 3aTBEPAIHHS MaTepiany.

Yac
HacTynha KinbkicTb yacy noTpi6Ha Ans po6oTv npy KiMHaTHIA TemnepaTypi
23°C/73°F:

XB:CEK
AxTuBaLjis 0:02
3amilysaHs B RotoMix 0:08
abo

3awmilLyBaHHs B BUCOKOLLIBMAKICHOMY 3miluyBavi, Hanp. CapMix  0:10
Yac 06po6ki Bif NOHaTKy 3aMmilllyBaHHs 1:40
Yac 3aTBepaiHHS Bid NoyaTky 3amillyBaHHs 3:30

Mpu Temnepartypi, wo nepesutye 23°C/73°F, npouec 3aTBepAiHHS
NPUCKOPHOETLCS. TepeBuLLeHHs po6o4Oro 4acy MoXxe NPU3BECTH [0 BTPATH
marepianom aaresii 4o 3y6HOT emani Ta AeHTHHY.

BinbLu KOPOTKMIA YaC 3amiLllyBaHHs 36inbLuye 4ac 06pOOKM Ta 3aTBEPAIHHS,
TOAI SIK AOBLUMIA YaC 3aMillyBaHHs CKOPOUYe Yac 06pO6KM Ta 3aTBEPAIHHS.
Yac amilLyBaHHs MOXKHa BCTAHOBUTY B BUCOKOLLBMAKICHAX 3MiLLyBauax Mix
8 Ta 15 cekyHpamu, B RotoMix Mix 6 Ta 8 cekyHaamu.

3axuct nnombu

HaHocuTy 3axucHe nokpuTTS Ha NomBy He 060B'S3K0BO. Y pasi, L0
3axucHe NOKPUTTS HeoOXiAHe, MOXHA BIKOPUCTATI Ba3eniH i/abo BaTHi
BaMKN TakiM YUHOM:

» HaHeciTb Ba3eniH Ha BCi BIAKPUTI NOBEPXHI CKNOIOHOMEPHOTO LIEMEHTY.

LnicysaHus

» [MounHaiTe WhidyBaHHs He pakille Hix Yepes 3,5 XBUNMH nicns nouaTky
3MiLLlyBaHHs Matepiany, BUKOPUCTOBYHOHM apKaH3achKi 4acTku,
LpiBHO3EPHUCTI anmasi, WniyBanbHi kona 3i SMEHLLYBaHO0
3EPHUCTICTIO ab0 CUMIKOHOBI NONIpyBanbHi MaTepiani.

» Y pasi HeoOXiAHOCTI, LLie pa3 HaHECITb Ba3eniH, o6 3arepMeTn3yBsaTn
MOBEPXHIO.

OunieHHs akTUBaTopa i annikatopa Aplicap
[lvB. BiANOBIAHI IHCTPYKLIT LOAO BUKOPUCTAHHS ANSt OTPUMAHHS iHpopmaLlii
Npo OuMLLEHHS Ta Ae3iHdbekLito akTuBaTopa i annikatopa Aplicap.

MpuMiTKN

o Kancynu Aplicap — Lie BUpo6u 04HOPa30BOr0 BUKOPUCTAHHS. SKLLO
Matepian 3aTBeppie, To Kancynm GinbLue He MOXHa BUKOPUCTOBYBATY.

o Kancyny Ans 04HOPa3oBOro BUKOPUCTaHHS Cif 36epiraTit B OpUriHanbHii
ynakoBLji, L6 rapaHTyBaTy BIACTEXEHHs napTii (cepii).

YTtunizauis

YTunisyiite BMICT a60 KOHTelHep BiANOBIAHO 0 Aitounx npasun. 3sepTaiite
0c06NMBY yBary Ha yTuniavito 3a6pyAHEHNX BiAXOAIB, LG YHUAKHY T
Hebeanekn Ang 30P0B'A Y 38'A3KY 3 HEMPaBUNLHUM NOBOKEHHAM 3 HUMM.

36epiraHHs Ta TepMiH 36epiraHHs

36epiraiiTe kancynu y 6iCTepHiA ynakosLi.

Micns BiakpUTTS GnicTePHOT ynakoskw, T HEOBXiAHO BUKOpUCTATH
LLIOHANAOBLLE NPOTAMOM OAHOTO MicsiLs !

MpopykT 36epiratin npu Temnepatypi 15-25°C/59-77°F.

He 3acTocoByBaTy Micns 3akiHYeHHs TePMiHy MPUAATHOCTI.

IHchopMaLlisi Ans cnoxueauis
3abopoHseTbCA HapaBaTy ByAb-AKy iHopMaLto, LLO BiAPI3HAETHCS Bif
iHcbopmaLii AaHoT iHCTPYKLT.

FapaHTis

3M Deutschland GmbH rapaHTye, Lo AaHuii NpopyKT He MICTUTL AedhexTiB
matepiany Ta Bupo6HuLTea. 3M Deutschland GmbH HE HAJAE
KOAHUX HLWWX TAPAHTIN, BKITKOYAKOYM BY[b-AKI TAPAHTII, LLIO
NMPUMYCKAIOTLCS, Y BIJHOLLEHHI TOBAPHOI MPULOATHOCTI YL
NPUOATHOCTI ANA BUKOPUCTAHHA B MEBHUX L{INAX. Kopuctysay
Hece NOBHY BIAMOBIAANbHICTb 32 BU3HAYEHHS NPUAATHOCTI NPOAYKTY AN
BUKOPUCTAHHS Y CBOIX KOHKPETHUX LifsX. AKLLO B nepiod Aii rapaHTii
3HaiiAeHo fAecheKTr MaTepiany, Balll €AvHMIA 3acib NPaBOBOro 3axuCTy i
eante 30608'a3anHHs komnaii 3M Deutschland GmbH o6mesxxysaTuMeTbest
BiHOBNEHHsM a60 3amiHoto npoaykTy Komnarieto 3M Deutschland GmbH.

O6Me)XeHHs BignoBiganbHoOCTi

3a BUHSATKOM cuTYyaLiit, nepeadayeHnx 3aKOHOAABCTBOM, KoMMaHis 3M
Deutschland GmbH He Hece »0fHOi BiANOBIAANbHOCTI 32 BY/b-SKi BTPATY UM
361TKM (NpsMi, NOBIYHI, HABMUCHI, BUNAZKOBI YW ONOCEPEAKOBaHi), L0
BUHWKIW B pe3ynbTaTi BUKOPUCTAHHS AAHOT0 MPOAYKTY, HE3aNexHO Bif
MOSICHEHb MPUYWH, B TOMY YUCAi rapaHTiid, KOHTPAKTIB, HeAGaNoCTi un
00'eKTUBHOI BiAiNOBIAANBLHOCTI.

'nocapiii yMOBHMX 3HaKiB

Homep y YMoBHa Onuc YMOBHOT NO3HaYKM

KaTanosi ta no3Hauka

Ha3Ba yMOBHOI

no3HauKm

1SO 15223-1 lMo3Hauae BUMPOGHNKA MEANYHOTO

511 u BMpOOY.

Bupo6HuK

YnosHoBaxe- Ykasye BMOBHOBaXKEHOr0 NMpe/ACTaBHIKa

HWiA NpefCcTaB- y LLiBeiiLapii.

Huk y LLBeiua-

pii

1SO 15223-1 Bkasye aaTy BUroTOBAEHHS MEAUYHOrO

513 MPUCTPOHO.

[laTa BuroTos-

NIEHHS!

1SO 15223-1 Bkasye Ha paty, nicns sikoi MeanyHuiA

514 MPUCTPiA 3a60POHSA-ETbCS BIUKOPUCTOBY-

TepMiH npu- g BaTy.

JarHocTi

1SO 15223-1 Bkaaye Homep napTii BUpo6HMKa, 06

515 MO>KHa 6yno iaeHTuchikyBaTH napTito
LOT :

Homep naprii a6o cepito.

1SO 15223-1 Bkasye Homep y kaTanosi BUpo6HuKa,

51.6 406 MOXHa byno iBeHTUDiKyBaTH

Homep y kata- ME[MYHWIA NPUCTPI.

no3i

1SO 15223-1 Basye Ha fiana3oH Temnepa-Typ, Lo

5.3.7 JonyckarTbcs Anst 6e3-nevHoro 36epi-

O6MesxeHHs raHHs | TPaHCTIOP-TyBaHHS MEAMYHOrO

Temneparypu MPUCTPOHO, & TAKOX ANS POBOTH 3 HUM.

1SO 15223-1 YKa3ye Ha Te, L0 MeAn4HuiA BUPIO

54.2 NPU3HAYEHNIA NnLLe Ans OAHOPAa30BOr0

@

He 3acto cosy-
BaT NMOBTOPHO

BWKOPUCTAHHA.

1SO 15223-1 YKa3ye Ha Te, L0 KOPUCTYBaYy MoBUHEH
543 03HaNOMUTHCS 3 IHCTPYKLiEro 3 excnnya-
QOsHaiiomTecs 3 Tauii.

iHCTPYKLiEt0 3

excnnyarauji I:E

ab0 eNnexkTpoH-

HOIO iHCTPYKLi-
€10 3 eKcnnya-

Tauii

MapxysaHHs CE YKaaye Ha BiANoBIAHICTb YCiM YUHHIM
- | mocTaHoBam i avpexTusam €sponeii-

c € S | cokoro Coro3y 3a yyacTto BroBHOBaXe-
HOrO OpraHy.

1SO 15223-1 YKaaye Ha Te, LLO BUPI6 € MeANHHUM

5.7.7 MPUCTPOEM.

MeanyHui

npucTpin

Tinbkw 3a npu-
NUCOM nikapst

Ykasye Ha Te, o DeaepanbHe 3aK0HO-
nasctBo CLLIA fo3Bonsie npofax Uboro
MPUCTPOIO NMLLIE cToMaTonory abo Ha
ioro 3amoBneHHs. 3BeneHHs 21 depe-
panbHiX perynsiTusHmx aTis CLLIA
(CFR), po3pin 801.109(b)(1)

Herocposana Ykasye, LU0 ynakoBka BUpoBYy BUrOTOB-
[NIepEBOBOIOK- N leHa 3 HeropoBaHOi AePeBOBONOKHMC-
HMCTa nauTa ED Toi nanTH. OdpiLliiHnA XxypHan €sponeii-
PAP CbKOI KOMICT; PiLLgHHS KOMICIT
(971129/€C)

Homep y YMoBHa Onunc yMOBHOT MO3HauKK
KaTanosi Ta no3Hayka
Ha3Ba yMOBHOT
LELERTY]
MonieTunex Ykasye, LU0 ynakoBka BUpo6y BUrOTOB-
HU3bKOI LLiMb- N\ JleHa 3 NONIETUNEHY HN3bKOT LLIMIHOCTI.
HocTi eu OdpiuliiHmin xypHan €BponeicLKoi Komi-
CIPE-LD | cii; PiueHHs komicii (97/129/€C)
Toprosa Mapka Bkaaye Ha thiHaHCOBWIA BHECOK 0
«3eneHa kpan- HaLioHanbHOT nporpamm nepepobky
Ka» » | ynakoBku «ExonoriuHa ynakoska» Bif-
@ noBiAHO A0 EBponeiicbikoi [iMpeKTuaN
No 94/62 Ta BiANOBIAHOTO HaLOHANBHO-
ro 3aKkoHopascTsa. Oprarisauisi 3
nepepobki ynakosku B €Bpori.
1SO 15223-1 lMo3Hauae opraHisadito, Lo iMnopTye
518 MeJN4HiA BIAPIO y KpaiHy/perioH.
IMnopTep %

[ins 6inbl aeTansHoi indopmaii avs. HCBGregulatory.3M.com
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