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  Staklenoionomerni materijal za restauraciju – 
        Vidljiv na rendgenskim snimkama 

  Üvegionomer tömőanyag – Radiopak 
  Szkło-jonomerowy materiał do wypełnień – 

        Nieprzepuszczalny dla promieniowania 
  Ciment ionomer de sticlă pentru obturaţii – 

        Radioopac 
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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. 
 

+ 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 II 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 
E Remove carious tooth substance only; undercuts are not required. 
E Do not  prepare thin bevelling margins. A wall thickness of 0.5 mm has to 

be secured for the material. 
 

Pulp Protection 
E To prevent pulpal irritation, the areas around the pulp should be covered by 

dabbing them with a hard-setting calcium hydroxide preparation. 
 

Conditioning 
E 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. 

E Then rinse with copious amounts of water. 
E 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. 

E Avoid further contamination. 
 

Activation 
E Place the Aplicap™ Activator on a sturdy surface and insert the Aplicap 

 capsule in the activator. 
E 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. 

E 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 
E 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 
E 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. 

E 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. 

• Ketac Molar Quick Aplicap clings to metal instruments and for this reason 
should be washed off with cold water before setting. 
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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: 
E Apply vaseline to all free surfaces of the glass  ionomer cement. 
 

Finishing 
E 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. 

E 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 
• Aplicap capsules are single-use devices. Once the material has set the 

capsules cannot be used any longer. 
• 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. 3M Deutschland GmbH MAKES NO OTHER WARRANTIES 
INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS 
FOR A PARTICULAR PURPOSE. User is responsible for determining the 
 suitability of the product for user’s application. If this product is defective within 
the  warranty period, your exclusive remedy and 3M Deutschland GmbH’s  
sole obligation shall be repair or replacement of the 3M Deutschland GmbH 
product. 
 

Limitation of Liability 
Except where prohibited by law, 3M Deutschland GmbH will not be liable for 
any loss or  damage arising from this product, whether direct, indirect, special, 
incidental or consequential, regardless of the theory asserted, including 
warranty,  contract, negligence, or strict liability. 
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+ Данную инструкцию по применению следует хранить на протяжении 
всего периода использования продукта. Изделие разрешено к 
использованию только, если маркировка изделия хорошо читаема. В 
отношении всех других упомянутых продуктов, пожалуйста, 
обращайтесь к соответствующей инструкции по применению.  

 

Предполагаемая область применения 
Предполагаемая область применения: Пломбировочный материал на 
основе стеклоиономеров. 
Предполагаемые пользователи: Квалифицированные стоматологи, 
обладающие теоретическими и практическими знаниями по 
использованию стоматологической продукции. 
Клиническая польза: Восстановление начальных и кавитированных 
поражений структуры зуба. 
Целевая группа пациентов: Все пациенты, нуждающиеся в 
стоматологическом лечении, за исключением тех пациентов, для 
которых имеются ограничения на использование продукта. 
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• Реставрации с классом протезного ложа II, если перехват меньше, 

чем половина бугорково-фиссурного расстояния, и имеется, по 
меньшей мере, одна окклюзионная точка контакта на эмали 
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Противопоказания 
Нет 
 

Состав 
Ингредиенты каждого компонента продукта указаны в порядке убывания 
их концентрации. 
Порошок: стеклянный порошок, полимерная кислота, обработанный 
силаном кремний. Жидкость: вода, полимерная кислота, винная  
кислота.  
Для получения более подробной информации обратитесь к паспорту 
безопасности продукта (www.3M.com) или свяжитесь с ближайшим 
филиалом компании 3M. 
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О серьезных инцидентах с изделием сообщайте компании 3М и местному 
компетентному органу (ЕС) или местному органу государственного 
регулирования и контроля. 
 

Потенциальные нежелательные побочные эффекты и осложнения 
Потенциальным эффектом является местное раздражение. Нарушение 
адгезии реставрации или ее перелом в редких случаях могут привести к 
проглатыванию или аспирации реставрации или ее частей.  
Краткий отчет о безопасности и клинических характеристиках 
устройства можно найти в Европейской базе данных по медицинским 
изделиям (Eudamed) по следующей ссылке (как только будет доступен 
соответствующий модуль базы данных): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed 
 

Инструкция по применению и краткий отчет о безопасности и 
клинических характеристиках также доступны по адресу: 
https://hcbgregulatory.3m.com. 
 

Основной уникальный идентификатор изделия UDI-DI: 
06082232761020000000046E2 
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Активация 
E Установите активатор из системы Aplicap™ на прочную поверхность и 

вставьте капсулу Aplicap в активатор. 
E Возвышением большого пальца руки сильно и полностью до упора 

нажмите на рычаг активатора и удерживайте его внизу в течение  
2-4 секунд. 
- Сильное и полностью до упора нажатие рычага и его удержание в 

этом положении необходимо для того, чтобы в порошок была 
 выдавлена вся жидкость. В случае приложения недостаточного 
давления или, если рычаг не нажат полностью, возможно 
 недостаточное количество жидкости будет смешано с порошком, 
что приведет к увеличению вязкости и изменению характеристик 
изделия. 

E Капсулы необходимо перемешать сразу после активации. 
Необходимо избегать пауз между смешиванием и нанесением, 
иначе, как только материал начнет затвердевать, извлечение из 
капсулы станет затруднительным или даже невозможным.  

 

Смешивание 
E Смешивайте при частоте вращения около 4300 об/мин с помощью 

высокоскоростного смесительного устройства, такого как, например, 
CapMix™ (в течение 10 сек.) или роторного миксера RotoMix™ (в течение 
8 сек.). 

 

Применение 
E После смешивания вставьте капсулу в аппликатор и зафиксируйте 

ее, нажав один раз на рычаг. Перед интраоральным нанесением 
пасты откройте насадку до упора и несколько раз нажмите на 
аппликатор, пока смешанная паста не станет видна во 
внутриротовом наконечнике. 

E На протяжении всего времени нанесения обеспечьте, чтобы на 
 рабочий участок не попала вода, слюна и т.п.; рабочий участок 
 должен быть сухим. 

 

*������� 
• *������� ���������� �����	�
� ����� ����	�����, ���$�	����� 

� ����������, ��� ��� � ����
�� ��	������� �������
 �� ��������� 
	��
��. 

• Ketac Molar Quick Aplicap ���
����� � ����

������� ������������, 
� ��%���� ��� �
����� ���	��� ��
����� 	���� �� ����
� 
��	�������. 

 

&���	

 ��
�� 
7
������� ��
�����	� 	������ ���
����� �
� ��
��� ��� ��������� 
����������� 23 °7/73 °F:                                                                                                         ���:��� 
<���	����                                                                                            0:02 
7��$�	���� 	 ��������	� RotoMix                                                   0:08 
�
� 
7��$�	���� 	 	��������������� �������, ��������, CapMix   0:10 
>�
���� 	���� �� ����
� ���$�	����                                            1:40 
*���� ���	����	���� �� ����
� ���$�	����                                 3:30 
 

?��	����	���� ���������� ��� ����������� 	�$� 23 °C/73 °F. 
#��	�$���� ��
����� 	������ ���	���� � ������ ������� � ��
��� 
%��
� � �������. 
@����$���� 	������ ���$�	���� �	�
���� 	���� ��
��� � 
���	����	����, 	 �� 	���� ��� �	�
������ 	������ ���$�	���� 
�������� ���. *���� ���$�	���� ����� ������	
�	��� 	 �����	�
� 
����� 8 � 15 ���. ��� ���$�	���� 	 	�������������� �������� � 
����� 6 � 8 ���. ��� ���$�	���� 	 ��������	� RotoMix. 
 

��!��� ������ 
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E Если необходимо, вновь нанести вазелин для уплотнения 
поверхности. 

 

Очистка активатора и аппликатора Aplicap 
Подробная информация об очистке и дезинфекции активатора и 
аппликатора Aplicap приведена в соответствующей инструкции по 
применению. 
 

Примечание 
• Капсулы Aplicap являются изделиями однократного применения. 

После затвердевания материала капсулы больше нельзя 
использовать. 

• Пожалуйста, храните капсулы однократного применения в 
оригинальной упаковке, чтобы обеспечить отслеживаемость партии 
(LOT).      

 

Утилизация 
Утилизируйте содержимое или контейнер в соответствии с 
действующими правилами. Пожалуйста, обратите особое внимание на 
утилизацию загрязненных отходов, чтобы избежать риска для здоровья 
из-за неправильного обращения. 
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?� ���
������� ��������, ����� ��������������� ����������
���	��, 
�������� 3M Deutschland GmbH �� ����� ������� ��	����	������� 
�� 
�
�� ��������
���� ���
����	�� �
� ����
, �	������� � 
����
���	����� ������ ���������: ������, ���	�����, ���$
�����, 
�
������� �
� ��������	�����, ����	����� �� 	��	������ �
]�������, 
	�
���� ��������, ���������, ��
�������� �
� �
]����	��� 
��	����	�������. 
 

Пояснение условных обозначений

Более подробную информацию можно посмотреть на 
HCBGregulatory.3M.com. 
 

'��������� �� ��������� �� сентября 2022 �. 
  
RUS: Уполномоченный представитель производителя в РФ: 
АО «3М Россия», 108811, г. Москва, п. Московский, Киевское ш.,  
22-й км, домовл. 6, стр. 1, тел.: +7 495 784 74 74 
 
 
 

 БЪЛГАРСКИ 
 
�������
 �� �������� 
Ketac™ Molar Quick Aplicap™ � �
��-��������� ������ 	 �����
�. 
#������]� �� ����
��� 	 �
������ �	���	�: A1, A2, A3, A4 � B2. 
�������
]� ���� �� �� ������ 
�� ���
����; ��� ����
� �
����� 
���� � � ������������������. '���
�	������ ��
�����	� 	 ���� 
�����
� � ���-��
�� 0.13 �
. 
 

+ Тези указания за употреба трябва да се съхраняват през периода на 
използване на продукта. Продуктът може да се използва само 
когато продуктовият етикет е ясно четлив. За всички допълнително 
упоменати продукти, моля отнасяйте се до съответните указания за 
употреба.  

 
Предназначение 
Предназначение: глас-йономер базиран дентален възстановителен 
материал. 
Целеви потребители: стоматологични специалисти, притежаващи 
теоретични и практически познания за употребата на стоматологични 
продукти. 
Клинични ползи: възстановяване на началните и кавитираните лезии на 
структурата на зъбите. 
Целева пациентска група: всички пациенти, при които е необходимо 
стоматологично лечение, освен ако състоянието на пациента не 
ограничава употребата. 
 

Показания  
• #��
���� ��� ���������� �
������� � ���� �
� ��	��� 

��	]������� 
• '��������� �� �]����� �� ������� 
• /
������� �� 	������� �]
� 
• /
������� � ���� ��	]������ 	 ��
���
�� ������	����� �����]�� 
• Носещи възстановителни конструкции от Клас ІІ, при които истмусът е 

по-малък от половината от разстоянието между туберкулите и с поне 
един оклузален контакт върху емайл 

• Z��	���
�� �
�������, ��� ���������� �� � �� �]�	��������� 
�������� 

• #�
���������� �
������� � ���� �
� ��	��� ��	]������� 
• ?������	��� �� $����� ������ 
 

Противопоказания 
Без 
 

Състав 
Съставките на всеки компонент на продукта са изброени от по-висока 
към по-ниска на концентрация. 
Прах: стъклен прах, полимерна киселина, силициев диоксид, обработен 
със силан. Течност: вода, полимерна киселина, винена киселина.  
За повече информация, моля, направете справка с Информационния 
лист за безопасност (www.3M.com) или се свържете с вашия 
представител на 3M. 
 

��
������ �
��� 
Моля, докладвайте при възникване на тежка злополука, свързана с 
изделието, на 3M и на местния компетентен орган (ЕС) или на местния 
регулаторен орган. 
 

Възможни нежелани странични ефекти и усложнения 
Възможни ефекти са локални раздразнения. Отлепването или счупване 
на възстановителната конструкция в редки случаи може да доведе до 
поглъщане или вдишване на възстановителната конструкция или части 
от нея.  
Обобщеният доклад за безопасността и клиничните характеристики на 
изделието може да бъде изтеглен от европейската база данни за 
медицинските изделия (Eudamed) от следната връзка (веднага след 
като съответният модул на базата данни стане наличен): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed 
 

Указания за употреба и резюмето за безопасността и клиничните 
характеристики са достъпни и на адрес: https://hcbgregulatory.3m.com 
 

Основен UDI-DI: 06082232761020000000046E2 
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�������
 
E /�������	� �� ���� ���������� �]���; �� �� ���
������ ��������. 
E +� �� �� ���������� �]��� ����. ?� �������
� ���
	� �� �� ������� 

0.5 �� ��
�
��� �� �������. 
 

��!��� �� ������� 
E ?� �� �� ��
���� ���������� �� ��
����, �����]���� 	 

����� � ��� 

���
	� �� �� ������� � �	]�� ��
���	�-����������� ��������. 
 

��������� 
E ?� ������
�� ������� �	]��	��� �]� �]
���� �]���, ����������� 

�
��, �
����	�� ��� �������������, ���
	� ����
�	� �� �� 
�������� ���� �������� �� Ketac™ Conditioner, 	]��� ������������� 
��	]�������, � ����	����� �� �� ������� 10 �������. 

E 7
�� ��	� �� ���
��	� �
�
�� � 	���. 
E H�	����]� �� �����$�	� � 2-3 ������ ����� 	��� � 	]���� 
�� 

�]�]������ �� ���
�, �
� �� ����	� � ������� �������. +� �� 
�� �����$�	�! '����
��� ������ �� ���
 ��������� ��$, 	
 
�����$������ �� �� ����
��� ������ �������. #����������� 
�����$�	��� ���� �� ��	��� �� �
���������	�� ��	��	���
���� 
�
�� �
����������. 

E +� �� ��
��	� ��-�����]$�� ���]���	���. 
 

Aктивиране 
E Активаторът Aplicap™ се поставя върху стабилна работна плоскост и 

капсулата Aplicap се вкарва в активатора. 
E С пръст натиснете силно надолу лостчето на активатора до пълно 

застопоряване и го задръжте натиснато 2-4 секунди. 
- Само чрез силно и цялостно натискане на лоста до застопоряване 

и задържане в тази позиция течността се изстисква изцяло в 
 праха. При употреба на по-малко сила или нецялостно натискане е 
възможно по-малко течност да проникне в праха. В резултат на 
това са възможни повишаване на вискозитета и промени в 
свойствата на продукта. 

E Капсулите трябва да бъдат смесени веднага след активиране. Да се 
избягват прекъсвания между смесването и нанасянето. В противен 
случай, след като материалът започне да се втвърдява, 
изваждането му от капсулата става трудно или дори невъзможно.  

 

Смесване 
E Капсулата се разбърква във високочестотна бъркачка с около 4300 

трептения в минута, напр. CapMix™ за 10 секунди или в ротационна 
бъркачка RotoMix™ за 8 секунди. 

 

Нанасяне 
E След смесване поставете капсулата в апликатора и я закрепете на 

място, като натиснете лоста веднъж. Преди да приложите пастата 
интраорално, отворете дюзата към спирката и натиснете апликатора 
няколко пъти, докато смесената паста стане видима в интраоралния 
връх. 

E По време на цялостното нанасяне да се избягва всякакво 
замърсяване с вода, слюнка и др и работната плоскост да се 
поддържа суха. 

 

*������� 
• )� 
�	� �� �� ������� �����	��� ����� ����	������, ���
]��	����� 

� ����������, �]� ���� ����
��� �� 	�	]���	����� �� �������
� �� 
�������� �
� 	]���������	� ����������. 

• Ketac Molar Quick Aplicap ��
��	� �� ����
���� ����������� � ������ 
��	� ���
	� �� �� ����	� �]� ������� 	��� ����� 	�	]���	�����. 

 

*�
�
�� 
#�� ���
�� ����������� 23 °C/73 °F 	���� �
������ 	������: 
                                                                                                ���:��� 
<���	�����                                                                                 0:02 
>��
]��	��� � RotoMix                                                              0:08 
�
� 
>��
]��	��� � 	������������� 
]������, ����. CapMix        0:10 
*���� �� �
��
���� �
�� ����
��� �� ���
]��	�����          1:40 
*���� �� 	�	]���	��� �
�� ����
��� �� ���
]��	�����      3:30 
 

*�	]���	����� �� ������	� ��� 23 °C/73 °F. #��������� ��]
������ 
	���� �� ��
��� ������	��	� ����
� �� ������� �]� ����
� � �������. 
#�-�������� 	���� �� ���
]��	��� ��]
��	�, � ��-�]
���� 	���� 
�� ���
]��	��� ��]��	� 	�������� �� ��
��� � 	�	]���	���. 

�bg

*������ �� ���
]��	��� ���� �� �� ���
��� ����� 8 � 15 ���. 	]	 
	������������� 
]������ � ����� 6 � 8 ���. 	 RotoMix. 
 

��!��� �� ����������� 
Нанасянето на защитно покритие на обтурацията не е задължително. 
Ако желаете да нанесете защитно покритие, могат да бъдат използвани 
вазелин и/или памучни ролки по следния начин: 
E Вазелин �� ������ 	]��� 	����� �	�
���� ��	]������� ��  

�
��-���������� ������. 
 

���������
 
E #�-�����]$���� ���
������ � ���� ���]���� � 
�����, �
����	�� 

�����	� � ����
�	��� �]�������� �
� ��
�����	� ��
���� �������, 
���� �� ������� ���-���� 3.5 ���. �� ����
��� �� ���
]��	�����. 

E Като алтернативен вариант можете да нанесете отново вазелин за 
повърхностно запечатване. 

 

Почистване на активатора и апликатора Aplicap 
Моля, направете справка със съответните Указания за употреба за 
информация относно почистването и дезинфекцията на активатора и 
апликатора Aplicap. 
 

Забележки 
• Капсулите Aplicap са изделия за еднократна употреба. След като 

материалът се втвърди, капсулите вече не могат да се използват. 
• Моля, съхранявайте капсулата за еднократна употреба в оригиналния 

плик, за да се гарантира проследимостта на партидата (LOT).      
 

Изхвърляне 
Изхвърлете съдържанието или контейнера съгласно приложимите 
разпоредби. Моля, обърнете специално внимание на изхвърлянето на 
замърсен отпадък, за се избегнат рискове за здравето, породени от 
неправилно боравене. 
 

+�$���
��
 � ���� �� ������� 
H����
��� �� �]�����	�� 	 

�����-�����	����. 
7
�� ��	�����, 

�����-�����	���� ���
	� �� �� ��������	�  
���-����� �� 1 �����! 
#������]� �� �]�����	� ��� 15-25 °C/59-77 °F. 
+� �� �� ����
�	� �
�� �������� �� ����� �� �������. 
 

(�)������� �� ������	� 
)���� ���� ���	� �� ��������	� ����������, ���
���� �� ����, 
�������� 	 ���������� ����������. 
 

�������� 
3M Deutschland GmbH ���������, �� �������]� ���� �������, 
����������� �� �����	����	���� ������ � 	
������� �������
�. 
3M Deutschland GmbH )O #/O�< )'H<H*' +>@&' &<><)Z'', 
*HTUV'POT)/ H/7*O)' &<><)Z'' 'T' P<H'*< ?< 
#>/+<*<O�/7P 'T' #>'&/+)/7P ?< H/)H>OP)< ZOT. 
#����
���
�� ���� ����	������ ��� ������
��� ������������ �� 
�������� �� �����
���
��� ��
�	���. <�� �������]� ������ ������ 
�� 	���� �� ������������ ����, 	�� �� 
]���� �
��������, ���� 
������	����� ���]
����� �� 3M Deutschland GmbH �� �� �]���� 	 
�����	�� �
� ������� �� 3M Deutschland GmbH ��������. 
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Речник на символите 

За повече информация посетете HCBGregulatory.3M.com 
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 HRVATSKI 
 
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 
može koristiti bez podloge, a oslobađa ione fluora i vidljiv je na rendgenskim 
snimcima. Najmanja količina koju se iz kapsule može istisnuti je 0,13 ml. 
 

+ Ove upute za upotrebu sačuvajte sve dok ne potrošite proizvod. Proizvod 
se smije koristiti samo ako je naljepnica proizvoda jasno čitljiva. Za 
detalje o niže navedenim proizvodima pročitajte odgovarajuće upute za 
upotrebu.  

 

Namjena 
Namjena: staklenoionomerni dentalni restauracijski materijal. 
Korisnici kojima je namijenjeno: educirano stomatološko profesionalno 
osoblje, koje ima teorijsko i praktično znanje o stomatološkim proizvodima. 
Kliničke koristi: obnova početnih i kavitiranih lezija strukture zuba. 
Ciljna skupina pacijenata: svi pacijenti kojima treba stomatološki postupak, 
osim ako stanje pacijenta ne ograničava uporabu. 
 

Indikacije 
• kao podloga za jednoplošne i višeplošne kompozitne ispune 
• nadogradnja zuba prije postavljanja zubne krune 
• ispuni na mliječnim zubima 
• jednoplošni ispuni područja koja nisu uključena u okluziju i koja nisu 

izložena žvačnim silama 
• restauracije klase II pod okluzalnim opterećenjem kada je isthmus manji od 

pola interkuspidalnog razmaka i s najmanje jednom okluzalnom dodirnom 
točkom na caklini 

• ispuni na zubnim vratovima, ako estetika nije od presudne važnosti 
• privremeni jednoplošni ili višeplošni ispuni 
• produženo pečaćenje fisura 
 

Kontraindikacije 
Ništa 
 

Sastav 
Sastojci pojedine komponente proizvoda navedeni su slijedom prema sve 
manjoj koncentraciji. 
Prašak: stakleni prah, polimerna kiselina, silicijev dioksid tretiran silanom. 
Tekućina: voda, polimerna kiselina, vinska kiselina.  
Za više informacija pročitajte list sa sigurnosnim podacima (www.3M.com) ili 
kontaktirajte Vašu lokalnu 3M podružnicu. 
 

Mjere predostrožnosti 
Molimo da prijavite ozbiljne nezgode nastale u svezi s proizvodom tvrtki 3M 
i nacionalnom nadležnom tijelu (EU) ili nacionalnom regulatornom tijelu. 
 

Moguće nepoželjne nuspojave i komplikacije 
Moguće djelovanje su lokalne iritacije. Odvajanje ili lom restauracije u rijetkim 
slučajevima može dovesti do gutanja ili aspiracije restauracije ili njezinih 
dijelova.  
Sažetak sigurnosti i kliničkih performansi proizvoda može se pronaći u 
Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (Eudamed) na sljedećoj 
poveznici (čim odgovarajući modul baze podataka bude dostupan): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed 
 

Upute za uporabu i sažetak sigurnosti i kliničkih performansi također su 
dostupni na: https://hcbgregulatory.3m.com 
 

Osnovni UDI-DI: 06082232761020000000046E2 
 

Preparacija 
E Uklonite samo karioznu supstancu; nije potrebna priprema kao za 

amalgamski ispun (podminiranje). 
E Ne ostavljajte tanke zakošene caklinske rubove. Za materijal je potrebna 

debljina stijenke od najmanje 0,5 mm. 
 

Zaštita pulpe 
E Kako biste spriječili iritaciju pulpe, područja u neposrednoj blizini pulpe 

prekrijte malom količinom tvrdo-stvrdnjavajućeg kalcij-hidroksida. 
 

Kondicioniranje 
E Za optimalnu kemijsku adheziju na zube potrebno je pažljivo ukloniti 

razmazni sloj, koji je nastao u pripremnim koracima, primjenom proizvoda 
Ketac™ Conditioner, na preparirane površine u trajanju od 10 sekundi. 

E Potom temeljito isperite velikom količinom vode. 
E Osušite kavitet s 2-3 mlaza zraka iz pustera ili osušite pamučnim vaticama. 

Nemojte presušiti! Kavitet treba biti suh u tolikoj mjeri da površina 
izgleda mutno sjajna. Pretjerano isušivanje zrakom iz pustera može 
nega tivno  utjecati na adheziju ili može dovesti do postoperativne 
preosjetljivosti. 

E Izbjegavajte daljnju kontaminaciju. 
 

Aktivacija 
E Aplicap™ aktivator postavite na čvrstu podlogu te u aktivator umetnite 

 Aplicap kapsulu. 
E Koristeći sredinu svojih dlanova, čvrsto i u potpunosti potisnite ručicu 

 aktivatora prema dolje te držite u tom položaju tijekom 2 do 4 sekunde. 
- Čvrstim i potpunim potiskivanjem ručice do krajnjeg položaja te držanje 

u tom položaju je jedini način kojim se osigurava istiskivanje sve tekućine 
na prah. Ako se na ručicu primijeni nedovoljni pritisak, postoji mogućnost 
da se premalo tekućine pomiješa s prahom, što povećava viskoznost i 
mijenja značajke proizvoda. 

E Kapsule se moraju izmiješati odmah nakon aktivacije. Pauze između mije-
šanja i primjene moraju se izbjegavati; inače, čim se materijal počne 
stvrdnjavati, uklanjanje iz kapsule će biti otežano ili čak nemoguće.  

 

Miješanje 
E Miješajte kapsule na cca. 4300 oscilacija u minuti u uređaju za miješanje 

visoke frekvencije, primjerice CapMix™ (tijekom 10 sekundi) ili u rotacijskoj 
miješalici RotoMix™ (tijekom 8 sekundi). 

 

Aplikacija 
E Nakon miješanja, umetnite kapsulu u aplikator i učvrstite je na mjestu jed-

nim pritiskom na polugu. Prije intraoralne primjene paste, otvorite mlaznicu 
do kraja i pritisnite aplikator više puta dok izmiješana pasta ne postane vi-
dljiva u intraoralnom nastavku. 

E Osigurajte da u radnom području ne bude kontaminacije vodom, slinom i 
sl. tijekom cijelog trajanja aplikacije; radno područje mora biti suho. 

 

Upozorenje 
• Duže stanke između aktivacije, miješanja i primjene se moraju  izbjegavati, 

jer stvrdnjavanje materijala otežava ili sprječava primjenu. 
• Ketac Molar Quick Aplicap veže 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 sljedeća vremena 
obrade:                                                                                                min:sek 
aktivacija                                                                                     0:02 
miješanje u RotoMix-u                                                                0:08 
ili 
miješanje u miješalici velike brzine, primjerice u CapMix-u        0:10 
vrijeme obrade od početka miješanja                                         1:40 
vrijeme stvrdnjavanja od početka miješanja                               3:30 
 

Vrijeme stvrdnjavanja se skraćuje na temperaturama višim od 23 °C/73 °F. 
Prekoračivanje označenih vremena obrade dovodi do smanjenja adhezije na 
caklini i dentinu. 
Kraće vrijeme miješanja produžuje, a duže vrijeme miješanja skraćuje 
vrijeme rada i stvrdnjavanja. Vrijeme miješanja u miješalici velike brzine iznosi 
8-15 sekundi, a u RotoMix-u 6-8 sekundi. 
 

Zaštita ispuna 
Nanošenje zaštitnog sloja na ispun nije obavezno. Ako želite zaštitni sloj, 
 možete koristiti vazelin i/ili pamučne role na sljedeći način: 
E Nanesite vazelin na sve izložene površine staklenoionomernog  cementa. 
 

Završna obrada 
E Za završnu obradu, ne započinjući prije isteka 3,5 minute nakon početka 

miješanja, upotrijebite Arkansas kamen, dijamante fine strukture i diskove 
za poliranje sve finije strukture ili silikonske gumice za poliranje. 

E Ako treba, ponovno aplicirajte vazelin za pečaćenje fisura. 
 

Čišćenje Aplicap aktivatora i aplikatora 
Potražite u odgovarajućim Uputama za uporabu informacije o čišćenju i dezin-
fekciji Aplicap aktivatora i aplikatora. 
 

Napomene 
• Aplicap kapsule su proizvodi za jednokratnu uporabu. Nakon što se 

materijal stvrdne, kapsule se više ne mogu koristiti. 
• Čuvajte kapsulu za jednokratnu uporabu u originalnoj vrećici kako biste 

zajamčili sljedivost serije (LOT).      
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Odlaganje 
Odložite sadržaj ili spremnik u skladu s primjenjivim propisima. Naročito pazite 
prilikom odlaganja kontaminiranog otpada radi sprječavanja rizika po zdravlje 
uslijed neprikladnog rukovanja. 
 

Skladištenje i rok trajanja 
Kapsule držite u blister pakiranju. 
Kapsulu iz jednom otvorenog blister pakiranja iskoristite unutar mjesec dana! 
Proizvod držite na temperaturi 15-25 °C/59-77 °F. 
Ne koristite materijal nakon isteka roka trajanja. 
 

Obavijesti za kupce 
Nitko nije ovlašten davati informacije koje odstupaju od informacija sadržanih 
u ovim uputama. 
 

Garancija 
3M Deutschland GmbH jamči da će ovaj proizvod biti bez grešaka u materijalu 
i izvedbi. 3M Deutschland GmbH NE DAJE NIKAKVA DRUGA JAMSTVA, 
UKLJUČUJUĆI SVA  PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA KAO I SVA JAMSTVA 
KOJA SE ODNOSE NA MOGUĆNOSTI PRODAJE ILI PRIMJERNOST 
ODREĐENOJ NAMJENI. Korisnik mora sam prosuditi je li proizvod primjeren 
određenoj namjeni. Ako se u jamstvenom roku na proizvodu utvrdi greška, 
 vaše će isključivo  pravo, a jedina obaveza kompanije 3M Deutschland GmbH 
biti da proizvod popravi ili ga  zamijeni. 
 

Ograničenje odgovornosti 
Osim u slučajevima gdje je to zakonom zabranjeno, 3M Deutschland GmbH 
neće biti  odgovoran ni za kakav izravan, neizravan, poseban, slučajan ili 
posljedičan gubitak ili štetu, prouzročen tim proizvodom, neovisno o pravnoj 
podlozi  zahtjeva, uključujući jamstvo, ugovor, nemar i striktnu odgovornost. 
 

Glosar simbola

Reference 
Number and 
Symbol Title

Symbol Description of Symbol

ISO 15223-1 
5.1.1 
Manufacturer

Indicates the medical device manufactur-
er.

Swiss Autho-
rized Represen-
tative

Indicates the authorised representative in 
Switzerland. 

ISO 15223-1 
5.1.3 
Date of  
Manufacture

Indicates the date when the medical 
 device was manufactured.

ISO 15223-1  
5.1.4 
Use-by date

Indicates the date after which the medical 
device is not to be used.

ISO 15223-1 
5.1.5 
Batch code

Indicates the manufacturer's batch code 
so that the batch or lot can be identified.

ISO 15223-1 
5.1.6 
Catalogue num-
ber

Indicates the manufacturer's catalogue 
number so that the medical device can be 
identified. 

ISO 15223-1 
5.3.7 
Temperature lim-
it

Indicates the temperature limits to which 
the medical device can be safely ex-
posed.

ISO 15223-1 
5.4.2 
Do not re-use

Indicates a medical device that is intend-
ed for one single use only.

ISO 15223-1 
5.4.3 
Consult instruc-
tions for use or 
consult electron-
ic instructions for 
use

Indicates the need for the user to consult 
the instructions for use.

CE Mark Indicates conformity to all applicable Eu-
ropean Union Regulations and Directives 
with notified body involvement.

ISO 15223-1 
5.7.7 
Medical Device

Indicates the item is a medical device.

Rx Only Indicates that U.S. Federal Law restricts 
this device to sale by or on the order of a 
dental professional. 21 Code of Federal 
Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)

Non-corrugated 
fiberboard

1

Indicates product packaging is made of 
non-corrugated fiberboard. Official Jour-
nal of the EC; Commission Decision 
(97/129/EC)

Aluminum and 
low-density 
polyethylene

Indicates product packaging is made of 
aluminum and low-density polyethylene. 
Official Journal of the EC; Commission 
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.

ISO 15223-1 
5.1.8 
Importer 

Indicates the entity importing the medical 
device into the locale.

For more information, see HCBGregulatory.3M.com 
 

Information valid as of September 2022 
 

Порядковый 
номер и 
 название 
 символа

Символ Описание символа 

ISO 15223-1 
5.1.1 
Изготовитель

Указывает изготовителя медицинско-
го изделия.

Уполномочен-
ный представи-
тель в Швей-
царии

Обозначает уполномоченного пред-
ставителя в Швейцарии.

ISO 15223-1 
5.1.3 
Дата изготов-
ления

Указывает дату, когда было изготов-
лено медицинское изделие.

ISO 15223-1  
5.1.4 
Использовать 
до 

Указывает дату, после исте-чения 
 которой медицинское изделие не 
должно использо-ваться.

ISO 15223-1 
5.1.5 
Код партии

Указывает код партии, которым изго-
товитель идентифицировал партию 
изделия. 

ISO 15223-1 
5.1.6 
Номер по ката-
логу

Указывает номер медицинского изде-
лия по каталогу изготовителя.

ISO 15223-1 
5.3.7 
Температур-
ный диапазон

Указывает температурный диапазон, 
в пределах которого медицинское из-
делие надежно сохраняется.

ISO 15223-1 
5.4.2 
Запрет на 
 повторное 
 применение

Указывает, что медицинское изделие 
предназначено только для однократ-
ного применения.

ISO 15223-1 
5.4.3 
Обратитесь к 
инструкции по 
применению в 
бумажном или 
электронном 
виде

Указывает на необходимость для 
пользователя, ознакомиться с 
 инструкцией по применению.

Маркировка 
CE

Указывает на соответствие медицин-
ского изделия всем действующим 
нормативным положениям и директи-
вам ЕС, требующим привлечения 
уполномоченных органов.

ISO 15223-1 
5.7.7 
Медицинское 
изделие

Указывает, что изделие является 
 медицинским изделием. 

Только по 
 рецепту

Обозначает, что Федеральное зако-
нодательство (США) допускает про-
дажу этого изделия только стомато-
логу или по заказу стоматолога. 
Титул 21 Свода федеральных правил 
(CFR), разд. 801.109(b)(1)

Негофрирован-
ный картон

1

Указывает на то, что картонный мате-
риал подходит для вторичной перера-
ботки. Официальный журнал ЕС; ре-
шение комиссии (97/129/EC)

Алюминий и 
полиэтилен 
низкой плотно-
сти

Указывает, что упаковка изделия вы-
полнена из алюминия и полиэтилена 
низкой плотности. Официальный жур-
нал ЕС; решение комиссии 
(97/129/ЕС)

Знак «Зелёная 
точка»

Указывает об участии в финансиро-
вании национальной компании по ути-
лизации упаковки в соответствии с 
европейской директивой №. 94/62 и 
соответствующим национальным за-
коном. Европейская организация по 
утилизации упаковки.

Порядковый 
номер и 
 название 
 символа

Символ Описание символа 

ISO 15223-1 
5.1.8 
Импортер 

Указывает организацию, занимаю-
щуюся импортом медицинского 
 изделия в регионе. 

Референтен 
номер и 
 наименование 
на символа

Символ Описание на символа

ISO 15223-1 
5.1.1 
Производител

Посочва производителя на медицин-
ското изделие.

Упълномощен 
представител в 
Швейцария

Посочва упълномощения представи-
тел в Швейцария. 

ISO 15223-1 
5.1.3 
Дата на произ-
водство

Посочва датата, на която е произве-
дено медицинското изделие.

ISO 15223-1  
5.1.4 
Да се използва 
преди

Посочва датата, след която медицин-
ското изделие не трябва да се изпол-
зва.

ISO 15223-1 
5.1.5 
Код на партида

Посочва кода на партидата на произ-
водителя с цел идентифициране на 
партидата или групата. 

ISO 15223-1 
5.1.6 
Каталожен но-
мер

Посочва каталожния номер на произ-
водителя с цел идентифициране на 
медицинското изделие. 

ISO 15223-1 
5.3.7 
Температурна 
граница

Посочва температурната граница, до 
която употребата на медицинското 
изделие е безопасна. 

ISO 15223-1 
5.4.2 
Да не се изпол-
зва повторно

Посочва медицинско изделие, което е 
предназначено само за еднократна 
употреба. 

ISO 15223-1 
5.4.3 
Вижте ин-
струкциите за 
употреба или 
вижте елек-
тронните 
 инструкциите 
за употреба

Показва, че потребителят трябва да 
направи справка с указанията за 
употреба. 

CE знак Посочва отговаряне на всички прило-
жими регламенти и директиви на 
 Европейския съюз с участие на ноти-
фицирания орган.

ISO 15223-1 
5.7.7 
медицинско 
 изделие

Обозначава, че артикулът е медицин-
ско изделие.

Rx Only Показва, че федералното законода-
телство на САЩ ограничава това из-
делие да се продава от или по пред-
писание на стоматолог. Дял 21 от 
Кодекса на федералните разпоредби 
(CFR), раздел 801.109(b)(1)

Невълнообраз-
ен картон

1

Обозначава, че опаковката на про-
дукта е изработена от негофриран 
картон. Официален вестник на Евро-
пейския съюз; Решение на Комисията 
(97/129/ЕО)

Алуминий и по-
лиетилен с 
ниска плътност

Указва, че опаковката на продукта е 
направена от алуминий и полиетилен 
с ниска плътност. Официален вестник 
на ЕС; Решение на Комисията 
(97/129/ЕО)

Търговска мар-
ка „Зелена точ-
ка“

Обозначава финансов принос към на-
ционално дружество за оползотворя-
ване на опаковъчни материали съг-
ласно европейска Директива 94/62 и 
съответното национално законода-
телство. Packaging Recovery Organiza-
tion Europe.

Референтен 
номер и 
 наименование 
на символа

Символ Описание на символа

ISO 15223-1 
5.1.8 
вносител 

Посочва субекта, внасящ медицинско-
то изделие в конкретния регион.

Referentni broj 
i naziv simbola

Simbol Opis simbola

ISO 15223-1 
5.1.1 
Proizvođač

Označava proizvođača medicinskih proiz-
voda.

Ovlašteni pred-
stavnik za 
 Švicarsku

Označava ovlaštenog predstavnika  
u Švicarskoj.

ISO 15223-1 
5.1.3 
Datum proizvo-
dnje

Označava datum kada je medicinski 
proizvod proizveden. 

ISO 15223-1  
5.1.4 
Rok valjanosti

Navodi datum nakon kojeg se medicinski 
proizvod ne smije koristiti.

ISO 15223-1 
5.1.5 
Serijski broj

Označava serijski broj proizvođača kojim 
se može identificirati šarža ili serija.

ISO 15223-1 
5.1.6 
Kataloški broj

Označava kataloški broj proizvođača tako 
da se medicinski proizvod može identifici-
rati. 

ISO 15223-1 
5.3.7 
Ograničenje 
temperature

Navodi ograničenja temperature do kojih 
se medicinski proizvod može izložiti na 
 siguran način.

ISO 15223-1 
5.4.2 
Nije za višekrat-
nu uporabu

Označava medicinski proizvod koji je na-
mijenjen samo za jednokratnu uporabu.

ISO 15223-1 
5.4.3 
Označava uskla-
đenost sa svim 
primjenjivim 
uredbama i di-
rektivama Europ-
ske unije koje se 
odnose i na pri-
javljeno tijelo.

Označava da korisnik treba pogledati 
upute za uporabu.

CE oznaka Označava usklađenost sa svim primjenji-
vim uredbama i direktivama Europske 
unije koje se odnose i na prijavljeno tijelo.

ISO 15223-1 
5.7.7 
Medicinski proiz-
vod

Označava da je stavka medicinski proiz-
vod.

Samo na recept Označava da savezni zakon SAD-a ogra-
ničava prodaju ovog uređaja od strane ili 
na nalog stomatologa. 21. Kodeks savez-
nih propisa (CFR), st. 801.109(b)(1)

Vlaknasta ploča 
nevalovita

1

Označava da je pakiranje proizvoda izra-
đeno od nevalovite vlaknaste ploče. Služ-
beni glasnik EK; Odluka Vijeća 
(97/129/EK)

Plastika/aluminij Označava da je pakiranje proizvoda 
proizvedeno od plastike/aluminija. Služ-
beni glasnik EK, Odluka Vijeća 
(97/129/EK)

Zelena točka Označava financijski doprinos lokalnoj tvr-
tki za povrat ambalaže prema europskoj 
direktivi br. 94/62 i odgovarajućim nacio-
nalnim zakonima. Organizacija za opora-
bu ambalaže za Europu.

ISO 15223-1 
5.1.8 
Uvoznik 

Označava tvrtku koja uvozi medicinski 
proizvod na određeni lokalitet.

Za više informacija pogledajte HCBGregulatory.3M.com 
 

Upute od rujna 2022. 
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Termékismertető 
A Ketac™ Molar Quick Aplicap™ üvegionomer cement kapszulás kiszerelésben. 
A termék a következő színárnyalatokban kapható: A1, A2, A3, A4 és B2. 
Az anyag alábélelés nélkül alkalmazható, radiopaque, és fluoridiont bocsát ki. 
Az egy kapszulában lévő mennyiség legalább 0,13 ml. 
 

+ Használati útmutatót őrizze meg a termék használatának idejére. 
A terméket csak akkor szabad felhasználni, ha a termékmegjelölés 
egyértelműen olvasható. A külön említett termékekkel kapcsolatos 
információk az adott termékhez tartozó használati útmutatóban találhatók 
meg.  

 

Rendeltetés 
Rendeltetés: üvegionomer alapú dentális helyreállító anyag. 
Felhasználói célcsoportok: fogászati termékek használatában elméleti és 
gyakorlati tudással rendelkező képzett fogászati szakemberek. 
Klinikai haszon: a kezdeti és kavitált fogszerkezeti elváltozások helyreállítása. 
Beteg-célcsoport: minden olyan páciens, aki fogorvosi kezelésre szorul, ha 
állapota nem indokolja az alkalmazás korlátozását. 
 

Javallatok 
• Alábélelő anyag egy- és többfelszínű kompozit tömésekhez 
• Csonkfelépítés koronapótláshoz 
• Tejfog-tömések 
• Egyfelszínű tömések nem okkluzális területeken 
• Nyomásviselő II. osztályú pótlások, ha az isthmus a csücskök közötti 

távolság kevesebb, mint fele, és legalább egy okkluzális kapcsolat van a 
zománcon 

• Nem esztétikus igényű fognyak-tömések 
• Egy- és többfelszínű ideiglenes tömésekhez 
• Kiterjedt barázdazáráshoz 
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SEITE 2 - 593 x 420 mm - 3100042120/01 - SCHWARZ - 22-103 (kn)

Ellenjavallatok 
Nincs 
 

Összetétel 
A termék egyes alkotóelemeinek összetevői koncentrációjuk szerint csökkenő 
sorrendben vannak felsorolva. 
Por: üvegpor, polimersav, szilánnal kezelt szilícium-dioxid. Folyadék: víz, 
polimersav, borkősav.  
További információkért kérjük, olvassa el a biztonsági adatlapot 
(www.3M.com), vagy vegye fel a kapcsolatot a 3M leányvállalatával. 
 

Elővigyázatossági intézkedések 
Az eszközzel kapcsolatos súlyos eseményt jelentse a 3M-nek és a helyi 
illetékes hatóságnak (EU) vagy a helyi szabályozó hatóságnak. 
 

Potenciális nem kívánatos mellékhatások és szövődmények 
A lehetséges hatások helyi irritáció. A helyreállító anyag letörése vagy törése 
ritka esetben a helyreállító anyag vagy egy része lenyeléséhez vagy 
belélegzéséhez vezethet.  
A termék biztonságosságáról és klinikai teljesítményéről szóló összefoglaló 
jelentés elérhető az Orvostechnikai Eszközök Európai Adatbázisában 
(Eudamed) az alábbi linken (amint a megfelelő adtabank-modul elérhető): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed 
 

A betegtájékoztató és a termék biztonságosságáról és klinikai teljesítményéről 
szóló összefoglaló jelentés a következő címen is elérhető: 
https://hcbgregulatory.3m.com 
 

Alap UDI-DI: 06082232761020000000046E2 
 

Preparáció 
E Távolítsa el a karieszes foganyagot, alámenős részekre nincs szükség. 
E Vékony ferde szélek készítése kerülendő. Az anyag falvastagságának 

0,5 mm-nek kell lennie. 
 

Pulpavédelem 
E A pulpa-irritáció megelőzése érdekében a pulpa közeli területeket gyorsan 

kötő kalciumhidroxid-tartalmú készítménnyel kell befedni. 
 

Kondicionálás 
E A preparáció során képződött törmelékréteget (smear layer) a foganyaggal 

történő  optimális kémiai kötés érdekében alaposan el kell távolítani. Ehhez 
a Ketac™ Conditioner-t kell a preparált területre  felvinni és 10 mp-ig  hagyni, 
hogy hatását kifejthesse. 

E Végül alaposan öblítse ki vízzel. 
E Víz- és olajmentes levegő két-, háromszori rövid befújásával szárítsa  

ki a  kavitást, vagy vattagombóccal törölgesse szárazra. Nem szabad 
túlszárítani! A kavitásnak csak annyira kell száraznak lennie, hogy 
felülete mattnak, fénytelennek tűnjön. A túlszárítás a tömés utáni 
túlérzékenységet  eredményezheti. 

E Kerülje a más anyagokkal történő érintkezést. 
 

Aktiválás 
E Az Aplicap™ aktivátort helyezze stabil munkafelületre, és az Aplicap 

 kapszulát tegye be az aktivátorba. 
E Tenyérpárnája segítségével az aktivátorkart ütközésig erősen és teljesen 

nyomja le, és 2-4 mp-ig tartsa lenyomva. 
- Csak a kar ütközésig való erőteljes és teljes lenyomásával és e 

 pozícióban tartásával biztosítható, hogy a folyadék teljesen 
 bepréselődjön a porba. Ha nem fejt ki elégséges nyomást, vagy ha 
a kart nem nyomja le teljesen, akkor előfordulhat, hogy túl kevés 
 folyadékot kever a porhoz, ez növeli a viszkozitást és megváltoztathatja 
a termék tulajdonságait. 

E A kapszulákat aktiválás után azonnal össze kell keverni. A keverés és a fel-
hordás közötti szüneteket el kell kerülni; ellenkező esetben, amint az anyag 
elkezd szilárdulni, a kapszulából való eltávolítás megnehezül vagy akár le-
hetetlenné válik.  

 

Keverés 
E A kapszulákat egy nagyfrekvenciájú, kb. 4300 rezgés/perc teljesítményű 

keverőberendezésben, pl. CapMix™ (10 mp-en keresztül) vagy a RotoMix™ 
rotációs keverőben (8 mp-ig) keverje. 

 

Applikáció 
E A keverés után helyezze a kapszulát az applikátorba, és a kar egyszeri 

megnyomásával rögzítse azt a helyén. A paszta intraorálisan történő alkal-
mazása előtt nyissa ki a fúvókát a végállásig, és nyomja meg többször az 
applikátort, amíg a bekevert paszta láthatóvá nem válik az intraorális hegy-
ben. 

E Az applikáció egész folyamata alatt a munkaterületre bejutó vízzel és 
 nyállal stb. való szennyeződést akadályozza meg, és a munkaterületet 
 tartsa szárazon. 

 

Figyelem! 
• Az aktiválás, keverés és applikáció közötti várakozási idő feltétlenül 

kerülendő, mivel a már kötésben lévő anyag nem nyomható ki a 
kapszulából. 

• A fémeszközökre tapadt Ketac Molar Quick Aplicap a megkötés előtt hideg 
vízzel lemosandó. 

 

Időtartamok 
23 °C/73 °F-os szobahőmérséklet mellet az alábbi időtartamok alkalmazandók: 
                                                                                 perc:másodperc 
Aktiválás                                                                         0:02 
RotoMix kapszulakeverőben történő keverés                0:08 
vagy 
Keverés nagyfrekvenciájú keverőben (pl. CapMix)        0:10 
Megmunkálás a keverés kezdetétől számítva                1:40 
Megkötés a keverés kezdetétől számítva                       3:30 
 

23 °C/73 °F felett a megkötési folyamat felgyorsul. A feldolgozási időtartam 
elhúzódása a fogzománchoz és a dentinhez történő adhézió gyengüléséhez 
vezethet. 
Rövidebb, ill. hosszabb keverési időtartam meghosszabbítja, ill. lerövidíti a 
feldolgozási és a megkötési időtartamot. A keverési időtartam  nagy frekvenciájú 
keverők esetében 8-15 másodperc, RotoMix kapszulakeverőben 
6-8 másodperc. 
 

Tömésvédelem 
Védőréteg felvitele a tömésre nem szükséges. Amennyiben védőbevonat 
kívánt, vazelin és/vagy vattatekercsek a következő módon alkalmazhatók: 
E Vigye fel a vazelint az  üvegionomer cement teljes szabad felületére. 
 

Kidolgozás 
E A polírozáshoz, amely legkorábban a keverés kezdetétől számított 3,5 perc 

elteltével kezdődhet, használjon Arkansas csiszolókövet, finomszemcsés 
csiszológyémántot, csiszolókorongot, vagy szilikonpolírozót. 

E Ha szükséges, felületi védőbevonatként vigyen fel ismét vazelint a felület 
lezárására. 

 

Aplicap Activator és az Applier tisztítása 
Az Aplicap aktivátor és Applier tisztítására és fertőtlenítésére vonatkozó 
információkat lásd a vonatkozó használati útmutatóban. 
 

Megjegyzések 
• Az Aplicap kapszulák egyszer használatos eszközök. Az anyag megkötése 

után a kapszulák nem használhatók tovább. 
• Kérjük, az eredeti csomagolásában tárolja az egyszer használatos 

kapszulákat, ezzel biztosítva a tétel (LOT) visszakövethetőségét.      
 

Ártalmatlanítás 
A fecskendőt és/vagy a tartályt az előírásoknak megfelelően ártalmatlanítsa. 
A szakszerűtlen kezelés egészségügyi kockázatainak elkerülése érdekében 
kérjük, fordítson különös figyelmet a szennyezett hulladék eltávolítására. 
 

Tárolás és eltarthatóság 
A kapszulákat tárolja a fóliacsomagolásban. 
A fólia felbontása után a kapszulát legkésőbb 1 hónapon belül fel kell  használni. 
A termék 15-25 °C/59-77 °F-os hőmérsékleten tárolandó. 
A szavatossági idő lejárta után ne használja a terméket. 
 

Vevőinformáció 
A jelen utasításban megadottaktól eltérő semmilyen egyéb információ nem 
nyújtható. 
 

Garancia 
A 3M Deutschland GmbH garanciát vállal arra, hogy e termék mentes minden 
anyag- és  gyártási hibától. A 3M Deutschland GmbH AZONBAN SEMMILYEN 
EGYÉB  GARANCIÁT NEM NYÚJT, LEGYEN AZ VÉLELMEZETT, VAGY 
SZÁLLÍTÓI  FELELŐS SÉGBŐL, VAGY AZ ADOTT ALKALMAZÁSRA VALÓ 
ALKALMASSÁGBÓL FAKADÓ. Használat előtt ezért a felhasználónak meg 
kell győződnie arról, hogy a termék alkalmas-e a kívánt célra. Ha e termék a 
garanciális idő alatt hibásnak bizonyul, akkor a rendelkezésre álló kizárólagos 
jogorvoslat és a 3M Deutschland GmbH kizárólagos kötelezettsége a 
3M Deutschland GmbH termék  kijavítása, illetve  kicserélése. 
 

A felelősség korlátozása 
Ha jogszabály másként nem írja elő, a 3M Deutschland GmbH nem felel 
a termékkel  kapcsolatos semmilyen kárért vagy veszteségért, legyen az 
közvetlen,  közvetett, különleges, véletlenszerű vagy következményes, tekintet 
nélkül az alkalmazott elméletre, beleértve a szavatosságot, a szerződést, 
a hanyagságot, illetve a szigorúan vett felelősséget. 
 

Jelmagyarázat 

További információk: HCBGregulatory.3M.com 
 

Az információ állapota: 2022. szeptember 
  
 
 

 POLSKI 
 
Opis produktu 
Ketac™ Molar Quick Aplicap™ jest szkło-jonomerowym materiałem w kapsułkach. 
Materiał dostępny jest w następujących odcieniach: A1, A2, A3, A4 i B2. 
Materiał może być stosowany bez podkładu, uwalnia jony  fluoru i jest 
widoczny na zdjęciu rentgenowskim. Ilość materiału, jaką można uzyskać 
z jednej kapsułki wynosi minimum 0,13 ml. 
 

+ Instrukcję użycia przechowywać przez cały czas stosowania produktu. 
Użycie produktu jest dozwolone tylko pod warunkiem, że znajdująca się 
na nim etykieta jest wyraźnie czytelna. Szczegółowe informacje 
dotyczące wymienionych produktów zawarte są w oddzielnych 
instrukcjach.  

 

Zakres zastosowań 
Zakres zastosowań: Szkło-jonomerowy materiał do wypełnień. 
Przewidywani użytkownicy: Wykwalifikowany personel medyczny, posiadający 
teoretyczną i praktyczną wiedzę z zakresu stosowania produktów 
dentystycznych. 
Korzyści kliniczne: Odbudowa początkowych i kawitowanych zmian 
w strukturze zębów. 
Docelowa grupa pacjentów: Wszyscy pacjenci, którzy wymagają leczenia 
stomatologicznego, o ile możliwości stosowania nie ogranicza indywidualny 
stan pacjenta. 
 

Wskazania 
• Podkłady pod jedno- i wielopowierzchniowe wypełnienia kompozytowe 
• Odbudowa zęba pod prace protetyczne 
• Wypełnienia ubytków w zębach mlecznych 
• Wypełnienia jednopowierzchniowe w obszarze nie narażonym na działanie 

sił okluzyjnych 
• Poddawane działaniu sił uzupełnienia Klasy II, w przypadku których 

szerokość szczeliny jest mniej niż połową odległości między wierzchołkami 
i które posiadają co najmniej jeden zgryzowy punkt kontaktu ze szkliwem 

• Wypełnienia ubytków przyszyjkowych, gdy względy estetyczne mają 
drugorzędne znaczenie 

• Długoczasowe wypełnienia tymczasowe ubytków jedno- i 
wielopowierzchniowych 

• Poszerzone uszczelnianie bruzd 
 

Przeciwwskazania 
Brak 
 

Skład 
Składniki każdego elementu składowego produktu są przedstawione 
w malejącej kolejności ich stężenia. 
Proszek: proszek szklany, kwas polimerowy, krzemionka poddana obróbce 
silanem. Płyn: woda, kwas polimerowy, kwas winowy.  
Aby uzyskać więcej informacji należy zapoznać się z kartą charakterystyki 
(www.3M.com) lub skontaktować się z przedstawicielem firmy 3M. 
 

Środki ostrożności 
Wszelkie poważne zdarzenia występujące w związku z przyrządem należy 
zgłaszać firmie 3M lub właściwej instytucji lokalnej (UE) albo miejscowej 
jednostce nadzorczej. 
 

Potencjalne niepożądane skutki uboczne i powikłania 
Potencjalne skutki uboczne to miejscowe podrażnienia. Odklejenie się lub 
złamanie uzupełnienia tymczasowego w rzadkich przypadkach może 
doprowadzić do połknięcia lub aspiracji uzupełnienia lub jego części.  
Podsumowujące dotyczące bezpieczeństwa i działania klinicznego wyrobu 
można znaleźć w europejskiej bazie danych wyrobów medycznych (Eudamed) 
pod następującym linkiem (gdy tylko odpowiedni moduł bazy danych będzie 
dostępny): https://ec.europa.eu/tools/eudamed 
 

�pl

Instrukcja użycia oraz podsumowanie dotyczące bezpieczeństwa i działania 
klinicznego wyrobu są dostępne również na stronie 
https://hcbgregulatory.3m.com 
Identyfikator Basic UDI-DI: 06082232761020000000046E2 
 

Opracowanie ubytku 
E Usunąć wyłącznie tkanki zmienione próchnicowo. Podcięcia retencyjne nie 

są konieczne. 
E Nie opracowywać cienkich brzegów pod kątem. Minimalna  grubość ścian 

powinna wynosić 0,5 mm. 
 

Ochrona miazgi 
E Aby uniknąć podrażnienia, obszary w pobliżu miazgi pokryć  twardniejącym 

materiałem na bazie wodorotlenku wapnia. 
 

Zastosowanie Ketac Conditioner 
E Aby uzyskać optymalne, chemiczne połączenie ze szkliwem i zębiną, 

usunąć powstałą w trakcie opracowania ubytku warstwę mazistą. Pokryć 
powierzchnię szkliwa i zębiny materiałem Ketac™ Conditioner i  pozostawić 
na 10 sekund. 

E Następnie dokładnie wypłukać dużą ilością wody. 
E Osuszyć ubytek 2-3 krótkimi dmuchnięciami powietrza z dmuchawki lub 

wytamponować wacikami. Nie przesuszyć! Po osuszeniu powierzchnia 
ubytku powinna być matowo błyszcząca. Nadmierne osuszenie 
może spowodować powstanie zjawiska nadwrażliwości pozabiegowej po 
wypełnieniu ubytku. 

E Unikać ponownego zanieczyszczenia ubytku. 
 

Aktywacja 
E Umieścić aktywator Aplicap™ na stabilnej powierzchni i wprowadzić kapsułkę 

Aplicap do aktywatora. 
E Kłębami dłoni mocno, całkowicie i do oporu wcisnąć dźwigienkę aktywatora 

i przytrzymywać ją przez 2 do 4 sekund. 
- Tylko mocne i całkowite wciśnięcie dźwigienki (do oporu) i jej 

 przytrzymanie w tej pozycji zapewnia zmieszanie całego płynu z 
 proszkiem. Za słabe naciśnięcie lub niecałkowite wciśnięcie dźwigienki 
(niewciśnięcie dźwigienki do oporu) może spowodować zmieszanie 
z proszkiem zbyt małej ilości płynu, co zwiększa lepkość i zmienia 
 właściwości produktu. 

E Kapsułki należy wymieszać natychmiast po aktywacji. Należy unikać 
przerw między mieszaniem a aplikacją; w przeciwnym razie, gdy tylko ma-
teriał zacznie twardnieć, wyjęcie go z kapsułki będzie utrudnione lub nawet 
niemożliwe.  

 

Mieszanie 
E Mieszać kapsułki przy prędkości obrotowej ok. 4.300 obr/min w 

 wysokoczęstotliwościowym urządzeniu mieszającym, takim jak np. mikser 
rotacyjny CapMix™ (przez 10 sek.) albo RotoMix™ (przez 8 sek.). 

 

Aplikacja 
E Po zmieszaniu włożyć kapsułkę do aplikatora i unieruchomić ją przez jed-

nokrotne naciśnięcie uchwytu. Przed zastosowaniem materiału w jamie 
ustnej otworzyć końcówkę do góry i nacisnąć kilka razy aplikator tak, by 
zmiksowany materiał był widoczny w końcówce wewnątrzustnej. 

E Wykluczyć możliwość kontaminacji wodą, śliną i itd. w strefie roboczej 
przez cały czas trwania aplikacji; strefa robocza musi być zawsze sucha. 

 

Uwaga 
• Unikać przerw pomiędzy aktywacją, mieszaniem i aplikacją, gdyż 

rozpoczęte twardnienie materiału w kapsułce utrudni lub uniemożliwi 
jego aplikację. 

• Ketac Molar Quick Aplicap mocno przylega do narzędzi metalowych. 
Narzędzia wypłukać w zimnej wodzie przed stwardnieniem materiału. 

 

Czas pracy i wiązania 
Podane poniżej czasy dotyczą temperatury pokojowej 23 °C: 
                                                                                                    min:sek. 
Aktywacja                                                                                        0:02 
Mieszanie w RotoMix                                                                       0:08 
lub 
Mieszanie w mieszalniku o wysokiej częstotliwości, np. CapMix     0:10 
Czas pracy od początku mieszania                                                 1:40 
Czas wiązania od początku mieszania                                            3:30 
 

W temperaturze pomieszczenia przekraczającej 23 °C materiał wiąże 
szybciej. Przekroczenie czasu pracy prowadzi do utraty adhezji do szkliwa 
i zębiny. 
Krótsze mieszanie wydłuża, dłuższe skraca czas pracy i wiązania materiału. 
W przypadku mieszalników o wysokiej częstotliwości czas mieszania można 
wybrać w przedziale 8-15 sekund, a w przypadku RotoMix w przedziale  
6-8 sekund. 
 

Ochrona wypełnienia 
Nanoszenie warstwy ochronnej na wypełnienie nie jest obowiązkowe. Jeżeli 
warstwa ochronna jest potrzebna, można użyć wazeliny i/lub wacików 
bawełnianych w następujący sposób: 
E Pokryć wazelinę wszystkie odsłonięte powierzchnie cementu szkło- 

jonomerowego. 
 

Opracowanie 
E Wypełnienie opracować ostatecznie po upływie 3,5 minuty od rozpoczęcia 

mieszania. Do opracowania zastosować kamienie Arkansas, wiertła z 
drobnoziarnistym nasypem diamentowym, krążki ścierne o malejącej się 
wielkości ziarna lub gumki do opracowywania. 

E Opcjonalnie zaaplikować wazelinę jeszcze raz w celu uszczelnienia 
powierzchni. 

 

Czyszczenie aktywatora i aplikatora Aplicap 
Aby uzyskać informacje dotyczące sposobu czyszczenia i dezynfekcji 
aktywatora i aplikatora Aplicap, należy się zapoznać z odpowiednią instrukcją 
użycia. 
 

Uwagi 
• Kapsułki Aplicap są przyrządami przeznaczonymi do jednokrotnego użycia. 

Po stwardnieniu materiału kapsułki nie mogą być dłużej używane. 
• Kapsułkę jednorazowego użytku należy przechowywać w oryginalnym 

woreczku, aby zapewnić możliwość identyfikacji partii (LOT).      
 

Utylizacja 
Usunąć zawartość pojemnika zgodnie z obowiązującymi przepisami. Proszę 
zwrócić szczególną uwagę na usuwanie zanieczyszczonych odpadów, aby 
wykluczyć związane z tym zagrożenia dla zdrowia. 
 

Przechowywanie i trwałość 
Kapsułki przechowywać w blistrach. 
Po otwarciu blistra materiał zużyć w ciągu 30 dni. 
Produkt przechowywać w temperaturze 15-25 °C/59-77 °F. 
Nie stosować po upływie terminu przydatności do użycia. 
 

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

Gwarancja 
3M Deutschland GmbH gwarantuje, że ww. produkt pozbawiony jest wszelkich 
wad  materiałowych i produkcyjnych. 3M Deutschland GmbH NIE UDZIELA 
ŻADNYCH  DODATKOWYCH GWARANCJI, W TYM ŻADNYCH GWARANCJI 
DOROZUMIANYCH LUB DOTYCZĄCYCH SPRZEDAŻY, LUB  PRZYDATNOŚCI 
DO OKREŚLONYCH CELÓW. Każdy użytkownik ww.  produktu powinien sam 
określić jego przydatność w konkretnym przypadku. 3M Deutschland GmbH 
zobowiązuje się do naprawy lub wymiany produktów, które po  udowodnieniu 
okażą się wadliwe w okresie gwarancyjnym. 
 

Ograniczenie odpowiedzialności 
O ile nie jest to zabronione przez prawo, 3M Deutschland GmbH nie ponosi 
odpowiedzialności za szkody i straty pośrednie, bezpośrednie, zamierzone 
lub przypadkowe, wynikające z użycia lub nieumiejętności użycia powyższego 
produktu, bez względu na podaną przyczynę, gwarancję, umowę,  zaniedbanie 
lub odpowiedzialność. 
 

Słownik symboli 

Więcej informacji zawiera HCBGregulatory.3M.com 
 

Ostatnia aktualizacja: wrzesień 2022 
 
 
 

 ROMÂNĂ 
 
Descrierea produsului 
Ketac™ Molar Quick Aplicap™ este un ciment  ionomer de sticlă prezentat sub 
formă de capsule. Materialul este disponibil în următoarele culori: A1, A2, A3, 
A4 şi B2. Materialul poate fi aplicat fără  obturaţie de bază; eliberează ioni de 
fluor şi este radiopac. Cantitatea ce poate fi extrasă dintr-o capsulă este de cel 
puţin 0.13 ml. 
 

+ Aceste instrucţiuni de utilizare ar trebui păstrate pe toată durata utilizării 
produsului. Produsul poate fi folosit numai dacă eticheta acestuia este 
lizibilă în mod clar. Pentru detalii privind toate produsele care urmează să 
fie menţionate vă rugăm să consultaţi instrucţiunile de utilizare 
corespunzătoare.  

 

Destinaţia de utilizare 
Destinaţia de utilizare: material de restaurare dentară pe bază de ionomeri de 
sticlă. 
Utilizatori vizaţi: medici stomatologi instruiţi care deţin cunoştinţe teoretice şi 
practice cu privire la utilizarea produselor stomatologice. 
Beneficii clinice: refacerea leziunilor initiale şi cavitatea structurii dentare. 
Grup ţintă de pacienţi: toţi pacienţii care necesită tratamente dentare, cu ex-
cepţia situaţiei în care starea pacientului limitează utilizarea. 
 

Indicaţii 
• Obturaţie de bază pentru restaurări cu materiale compozite pe una sau mai 

multe suprafeţe 
• Refaceri de bont înainte de aplicarea coroanei 
• Obturaţii pe dinţii temporari 
• Obturaţii pe o singură suprafaţă, cu excepţia suprafeţei ocluzale 
• Restaurări de clasa a II-a care suportă solicitări, când istmul este mai mic 

decât jumătate din distanţa intercuspidiană şi cu cel puţin un contact ocluzal 
pe smalţul dentar 

• Obturaţii de colet atunci când nu primează considerentul estetic 
• Obturaţii semipermanente pe una sau mai multe suprafeţe 
• Sigilarea extinsă a fisurilor 
 

Contraindicaţii 
Niciuna 
 

Compoziţie 
Ingredientele fiecărei componente a produsului sunt indicate în ordinea des-
crescătoare a concentraţiei lor. 
Pulbere: pudră de sticlă, acid polimeric, dioxid de siliciu tratat cu silan. Lichid: 
apă, acid polimeric, acid tartric.  
Pentru mai multe informaţii, vă rugăm să consultaţi Fişa cu date de securitate 
(www.3M.com) sau contactaţi filiala dvs. 3M. 
 

Măsuri de precauţie 
Vă rugăm să raportaţi un incident grav care a avut loc în legătură cu 
dispozitivul către 3M şi autoritatea locală competentă (UE) sau către 
autoritatea de reglementare locală. 
 

Posibile efecte secundare nedorite şi complicaţii 
Efectele potenţiale sunt iritaţiile locale. Dezlipirea sau fracturarea restaurării 
poate duce, în rare cazuri, la înghiţirea sau aspirarea restaurării sau a unor 
părţi ale acesteia.  
Rezumatul caracteristicilor de siguranţă şi performanţă clinică pentru dispozitiv 
poate fi descărcat din baza de date europeană referitoare la dispozitivele 
medicale (Eudamed), accesând următorul link (de îndată ce modulul bazei de 
date corespunzător este disponibil): https://ec.europa.eu/tools/eudamed 
 

Instrucţiunile de utilizare şi rezumatul caracteristicilor de siguranţă şi 
performanţă clinică sunt disponibile şi la adresa: https://hcbgregulatory.3m.com 
 

UDI-DI de bază: 06082232761020000000046E2 
 

Preparare 
E Îndepărtaţi strict ţesuturile dentare alterate de carie; nu este necesară 

crearea de retenţii. 
E Marginile obturaţiei nu trebuie să fie prea subţiri. Trebuie asigurată o grosime 

minimă a pereţilor de 0.5 mm. 
 

Protecţia pulpară 
E Pentru a preveni iritarea pulpară, acoperiţi zonele situate în vecinătatea 

camerei pulpare cu un preparat pe bază de hidroxid de calciu care se 
întăreşte după priză. 

 

Condiţionare 
E Pentru a obţine o adeziune optimă la ţesuturile dure dentare, detritusul 

dentinar rezultat în urma preparării trebuie îndepărtat cu atenţie prin 
aplicarea pe  suprafeţe a condiţionantului Ketac™ şi lăsarea  preparatului să 
acţioneze timp de 10 sec. 

E Spălaţi apoi abundent cu apă. 
E Uscaţi cavitatea prin aplicarea în 2-3 reprize scurte de apă şi aer sau prin 

tamponare cu bulete de vată. Nu uscaţi exagerat! Cavitatea trebuie uscată 
atât cât suprafeţele să aibă un aspect mat strălucitor. Uscarea excesivă 
poate duce la apariţia sensibilităţii postoperatorii după obturare. 

E Evitaţi contaminarea ulterioară. 
 

Activare 
E Aşezaţi activatorul Aplicap™ pe o suprafaţă dură şi introduceţi capsula 

 Aplicap în activator. 

�ro

E Cu podul palmei, apăsaţi mânerul activatorului ferm şi complet până la oprire 
şi menţineţi-l în poziţie coborâtă timp de 2 până la 4 secunde. 
- Apăsarea fermă şi completă a mânerului până la oprire şi menţinerea în 

această poziţie este singura modalitate de a vă asigura că toată cantitatea 
de lichid este presată în pulbere. Dacă se aplică o presiune inadecvată 
sau mânerul nu este coborât complet, este posibil ca o cantitate insufi-
cientă de lichid să fie amestecată cu pulberea, crescând vâscozitatea şi 
modificând caracteristicile produsului. 

E Capsulele trebuie amestecate imediat după activare. Pauzele între ameste-
care şi aplicare trebuie evitate; în caz contrar, de îndată ce materialul începe 
să se întărească, scoaterea din capsulă va fi dificilă sau chiar imposibilă.  

 

Amestecare 
E Amestecaţi capsulele la aprox. 4300 rpm, cu un dispozitiv pentru amestecare 

cu frecvenţă ridicată, cum este CapMix™ (timp de 10 sec) sau cu aparatul 
pentru amestecare rotativă RotoMix™ (timp de 8 sec). 

 

Aplicare 
E După amestecare, introduceţi capsula în aplicator şi fixaţi-o în poziţie apă-

sând mânerul o dată. Înainte de a aplica pasta intraoral, deschideţi duza pâ-
nă la opritor şi apăsaţi aplicatorul de mai multe ori, până când pasta ames-
tecată este vizibilă în vârful intraoral. 

E Asiguraţi-vă că evitaţi contaminarea prin pătrunderea de apă, salivă, etc. în 
câmpul de lucru, pe toată durata aplicării; câmpul de lucru trebuie să rămână 
uscat. 

 

Atenţie 
• Evitaţi timpii de întârziere între activare, amestecare şi aplicare deoarece 

dacă materialul începe să facă priză aplicarea sa din capsulă va deveni 
dificilă sau chiar imposibilă. 

• Ketac Molar Quick Aplicap aderă de instrumentarul metalic şi de aceea 
trebuie îndepărtat cu apă rece înainte de a face priză. 

 

Timpi 
Următoarele intervale de timp sunt necesare la o temperatură a camerei de 
23 °C/73 °F: 
                                                                                                       min:sec 
Activare                                                                                               0:02 
Amestecare cu RotoMix                                                                     0:08 
sau 
Amestecare cu aparate pentru mixare rapidă, de ex. CapMix          0:10 
Timp de lucru (de la începutul amestecării)                                       1:40 
Timp de priză (de la începutul amestecării)                                       3:30 
 

Temperaturile de peste 23 °C/73 °F accelerează timpul de priză. O prelungire 
a timpului de lucru duce la pierderea adeziunii materialului la smalţ şi dentină. 
Scurtarea timpilor de amestecare determină o prelungire a timpilor de lucru şi 
de priză, iar prelungirea timpilor de amestecare scurtează aceşti timpi. Timpul 
de amestecare cu aparate pentru mixare rapidă poate fi ales între 8 şi 15 sec, 
iar cu aparatul RotoMix între 6 şi 8 sec. 
 

Protecţia obturaţiei 
Aplicarea unui strat de protecţie pe obturaţie nu este obligatorie. În cazul în 
care se doreşte un strat de protecţie, se poate folosi vaselină şi/sau rulouri de 
bumbac după cum urmează: 
E Aplicaţi vaselină pe toate suprafeţele  cimentului ionomer de sticlă. 
 

Finisarea 
E Finisarea, folosind pietre de Arkansas, freze diamantate cu granulaţie fină, 

discuri abrazive cu granulaţie din ce în ce mai fină sau gume din silicon 
trebuie începută cel devreme la 3,5 minute după începutul amestecării. 

E Opțional, aplicaţi din nou vaselină pentru sigilarea suprafeţei. 
 

Curăţarea aplicatorului şi a activatorului Aplicap 
Pentru informaţii privind curăţarea şi dezinfectarea aplicatorului şi a 
activatorului Aplicap, consultaţi instrucţiunile de utilizare corespunzătoare. 
 

Note 
• Capsulele Aplicap sunt dispozitive de unică folosinţă. Odată ce materialul 

s-a întărit, capsula nu mai poate fi folosită. 
• Păstraţi capsula de unică folosinţă în punga originală pentru a asigura 

trasabilitatea lotului (LOT).      
 

Eliminarea 
Eliminaţi conţinutul sau recipientul în conformitate cu reglementările aplicabile. 
Acordaţi o atenţie deosebită eliminării deşeurilor contaminate pentru a evita 
riscurile pentru sănătate din cauza manipulării necorespunzătoare. 
 

Condiţii de păstrare şi valabilitate 
Păstraţi capsulele în ambalajele lor. 
După deschiderea ambalajului, materialul trebuie folosit în termen de maxim 
o lună! 
Păstraţi produsul la 15-25 °C/59-77 °F. 
Nu folosiţi produsul după data de expirare înscrisă pe ambalaj. 
 

Informaţii pentru clienţi 
Nicio persoană nu este autorizată să ofere alte informaţii decât cele furnizate în 
prezentele instrucţiuni. 
 

Garanţie 
3M Deutschland GmbH garantează faptul că acest produs nu are defecţiuni în 
material sau de fabricaţie. 3M Deutschland GmbH NU MAI OFERĂ NICIO 
 ALTĂ GARANŢIE, INCLUSIV GARANŢII IMPLICITE REFERITOARE LA 
 VANDABILITATE SAU UTILITATE ÎNTR-UN ANUMIT SCOP. Utilizatorul este 
cel care stabileşte cât de potrivit este produsul necesităţilor sale. Dacă acest 
produs prezintă defecte pe perioada de garanţie, singura dvs. soluţie şi unica 
obligaţie a companiei 3M Deutschland GmbH este aceea de a repara sau de 
a înlocui produsul 3M Deutschland GmbH. 
 

Limitarea responsabilităţilor 
Cu excepţia condiţiilor prevăzute de lege, 3M Deutschland GmbH nu este 
responsabil pentru nicio pierdere sau deteriorare rezultând din utilizarea 
directă, indirectă, specială, ocazională sau secundară a acestui produs, 
indiferent de circumstanţele  invocate, incluzând garanţia, contractul, neglijenţa 
sau responsabilitatea strictă. 
 

Glosar simboluri 

Pentru mai multe informaţii, accesaţi HCBGregulatory.3M.com 
 

Informaţii valabile din septembrie 2022 

Hivatkozási 
szám és a 
 jelkép címe

Jelkép A jelkép leírása

ISO 15223-1 
5.1.1 
Gyártó

Az orvostechnikai eszköz gyártóját jelöli. 

Hivatkozási 
szám és a 
 jelkép címe

Jelkép A jelkép leírása

Svájci meghatal-
mazott képvise-
let

A Svájcban működő meghatalmazott kép-
viseletet jelzi. 

ISO 15223-1 
5.1.3 
Gyártási időpont

Az orvostechnikai eszköz gyártási idő-
pontját mutatja.

ISO 15223-1  
5.1.4 
Lejárati idő

Az a nap, amelyet követően a gyógyásza-
ti eszközt már nem szabad használni.

ISO 15223-1 
5.1.5 
Tételszám

A gyártói tételszámot jelzi, amely alapján 
azonosítható a tétel.

ISO 15223-1 
5.1.6 
Megrendelési 
szám

A gyártói megrendelési számot jelzi, 
amely alapján azonosítható az orvostech-
nikai eszköz. 

ISO 15223-1 
5.3.7 
Hőmérsékleti ha-
tár

Azok a hőmérsékleti határértékek, ame-
lyeknek a gyógyászati eszköz biztonsá-
gosan kitehető.

ISO 15223-1 
5.4.2 
Újrafelhasználá-
suk tilos

Azt jelöli, hogy az orvostechnikai eszköz 
csak egyszeri használatra alkalmas. 

ISO 15223-1 
5.4.3 
Olvassa el a 
használati 
 utasítást vagy 
 elektronikus 
használati 
 utasítást

Azt jelzi, hogy a felhasználónak el kell 
 olvasnia a használati utasítást.

CE-jelölés Az összes vonatkozó európai uniós ren-
deletnek és irányelvnek való megfelelősé-
get jelzi a bejelentett szerv feltüntetésé-
vel.

ISO 15223-1 
5.7.7 
Orvostechnikai 
eszköz

Jelzi, hogy a termék orvostechnikai esz-
köz.

Rx Only Az Egyesült Államok szövetségi törvényei 
értelmében kizárólag fogászati szakem-
ber által vagy rendelvényére értékesíthető 
eszköz. Code of Federal Regulations 
(CFR), 21. cím 801.109(b) 
(1. pont)

Nem hullámle-
mez jellegű kar-
ton 1

Nem hullámlemez jellegű kartonból ké-
szült termékcsomagolást jelöl. Az Európai 
Unió Hivatalos Lapja; 97/129/EK bizottsá-
gi határozat

Alumínium és kis 
sűrűségű polieti-
lén

Alumínium és kis sűrűségű polietilén 
kombinációjából készült termékcsomago-
lást jelöl. Az Európai Közösségek Hivata-
los Lapja; Bizottsági határozat 
(97/129/EK)

A Zöld Pont véd-
jegy

A 94/62/EK európai irányelv és a kapcso-
lódó nemzeti törvény alapján a nemzeti 
csomagolóanyag- visszanyerési vállalat-
nak fizetett pénzügyi hozzájárulást jelzi. 
Packaging Recovery Organization Euro-
pe.

ISO 15223-1 
5.1.8 
Importőr 

Az orvostechnikai eszközt az adott terü-
letre importáló jogalany jelzésére szolgál. 

Numer referen-
cyjny i nazwa 
 symbolu

Symbol Opis symbolu

ISO 15223-1 
5.1.1 
Wytwórca

Wskazuje wytwórcę wyrobu medycznego. 

Autoryzowany 
przedstawiciel 
w Szwajcarii

Wskazuje autoryzowanego przedstawicie-
la w Szwajcarii.

ISO 15223-1 
5.1.3 
Data produkcji

Wskazuje datę wyprodukowania wyrobu 
medycznego. 

ISO 15223-1  
5.1.4 
Użyć do daty

Wskazuje datę, po której wyrób medycz-
ny nie powinien być używany.

ISO 15223-1 
5.1.5 
Kod partii

Wskazuje kod partii nadany przez wy-
twórcę, umożliwiający identyfikację partii 
lub serii. 

Numer referen-
cyjny i nazwa 
 symbolu

Symbol Opis symbolu

ISO 15223-1 
5.1.6 
Numer katalogo-
wy

Wskazuje numer katalogowy nadany 
przez wytwórcę, tak że można zidentyfi-
kować wyrób medyczny. 

ISO 15223-1 
5.3.7 
Dopuszczalna 
temperatura

Wskazuje zakres temperatury, na którą 
wyrób medyczny może być bezpiecznie 
narażony. 

ISO 15223-1 
5.4.2 
Nie używać 
 powtórnie

Wskazuje wyrób medyczny przeznaczony 
tylko do jednorazowego użytku. 

ISO 15223-1 
5.4.3 
Zapoznać się  
z instrukcją użyt-
kowania lub 
z elektroniczną 
instrukcją użyt-
kowania

Wskazuje, że użytkownik powinien zapo-
znać się z instrukcją używania.

Znak CE Wskazuje zgodność ze wszystkimi obo-
wiązującymi rozporządzeniami lub dyrek-
tywami UE, potwierdzoną przez jednostkę 
notyfikowaną.

ISO 15223-1 
5.7.7 
Wyrób medyczny

Wskazuje, że przedmiot jest wyrobem 
medycznym. 

Wyłącznie na 
 receptę

Wskazuje, że prawo federalne Stanów 
Zjednoczonych zezwala na sprzedaż tego 
wyrobu wyłącznie przez dentystę lub na 
jego zlecenie. 21 Kodeks przepisów fede-
ralnych (CFR), ust. 801,109 (b) (1)

Tektura niefalista

1

Wskazuje, że opakowanie produktu jest 
wykonane z niefalowanej płyty pilśniowej. 
Dziennik Urzędowy WE; Decyzja Komisji 
(97/129/WE)

Aluminium i poli-
etylen o niskiej 
gęstości

Wskazuje, że opakowanie produktu wyko-
nano z aluminium i polietylenu o niskiej 
gęstości. Dziennik Urzędowy WE; 
 Decyzja Komisji (97/129/WE)

Zielony Punkt Oznacza wkład finansowy w krajowy pod-
miot zajmujący się odzyskiem opakowań 
zgodnie z unijną dyrektywą 94/62 i odpo-
wiednimi przepisami krajowymi. Packa-
ging Recovery Organization Europe.

ISO 15223-1 
5.1.8 
Importer 

Wskazuje podmiot importujący wyrób 
 medyczny w danej lokalizacji.

Număr de refe-
rinţă şi semni-
ficaţie  simbol

Simbol Descrierea simbolurilor

ISO 15223-1 
5.1.1 
Producător

Indică producătorul dispozitivului medi-
cal. 

Reprezentant 
autorizat el-
veţian

Indică reprezentantul autorizat în El-
veţia.

ISO 15223-1 
5.1.3 
Data de fabri-
caţie

Indică data de fabricaţie a dispozitivului 
medical.

ISO 15223-1  
5.1.4 
Data limită de 
utilizare

Indică data după care dispozitivul medi-
cal nu trebuie utilizat.

ISO 15223-1 
5.1.5 
Cod de lot

Indică codul de lot al producătorului ast-
fel încât lotul să poată fi identificat. 

ISO 15223-1 
5.1.6 
Număr de cata-
log

Indică numărul de catalog al producăto-
rului astfel încât dispozitivul medical să 
poată fi identificat. 

ISO 15223-1 
5.3.7 
Limita de tem-
peratură

Indică limitele de temperatură la care 
dispozitivul medical poate fi expus în 
 siguranţă.

ISO 15223-1 
5.4.2 
A nu se reutiliza

Indică un dispozitiv medical destinat 
unei singure utilizări. 

ISO 15223-1 
5.4.3 
Consultaţi in-
strucţiunile de 
utilizare sau 
consultaţi in-
strucţiunile 
electronice de 
utilizare

Indică necesitatea ca utilizatorul să con-
sulte instrucţiunile de utilizare.

Marcajul CE Indică conformitatea cu toate directivele 
şi reglementările aplicabile ale Uniunii 
Europene cu implicarea organismelor 
notificate.

Număr de refe-
rinţă şi semni-
ficaţie  simbol

Simbol Descrierea simbolurilor

ISO 15223-1 
5.7.7 
Dispozitiv 
 medical

Indică faptul că articolul este un dispozi-
tiv medical. 

Numai cu pres-
cripţie medicală

Indică faptul că legislaţia federală din 
S.U.A. restricţionează vânzarea acestui 
dispozitiv de către sau dacă este co-
mandat de un medic stomatolog. 21 Co-
dul de Reglementări Federale (CFR) 
sec. 801.109(b)(1)

Panou din fibre 
de lemn neondu-
lat 1

Indică faptul că materialul din carton es-
te reciclabil. Jurnalul oficial al CE; 
 Decizia Comisiei (97/129/EC)

Aluminiu şi po-
lietilenă de den-
sitate scăzută

Indică faptul că ambalajul produsului es-
te fabricat din aluminiu şi polietilenă de 
densitate scăzută. Jurnalul Oficial al CE; 
Decizia Comisiei (97/129/CE)

Marca Punctul 
Verde

Indică o contribuţie financiară la compa-
nia naţională de recuperare a deşeurilor 
de ambalaje conform Directivei europe-
ne nr. 94/62 şi legislaţiei naţionale co-
respunzătoare. Organizaţia de recupera-
re a ambalajelor din Europa.

ISO 15223-1 
5.1.8 
Importator 

Indică entitatea care importă dispozitivul 
medical în zona respectivă.
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  Skloionomérový výplňový materiál – 
        Rádiokontrastný 

  Glasionomerni restavracijski material – 
        Radiopačen 

  Skloionomerní dostavbový materiál – 
        Radiopakní 
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  Склоіономерний реставраційний  

        матеріал – Рентгеноконтрасний 
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 SLOVENSKY 

 
Popis výrobku 
Ketac™ Molar Quick Aplicap™ je skloionomérový výplňový materiál v kapsliach. 
Materiál je k  dispozícii v nasledovných farbách: A1, A2, A3, A4 a B2. Materiál 
sa dá použiť bez  podložky, uvoľňuje fluoridové ióny a je RTG-kontrastný. 
Použiteľné množstvo materiálu z kapsule je minimálne 0,13 ml. 
 

+ Túto informáciu pre použitie si uchovajte počas celej doby používania 
produktu. Produkt sa smie používať iba vtedy, keď je označenie produktu 
jednoznačne čitateľné. Pri použití ostatných spomenutých produktov sa 
riaďte príslušnými návodmi.  

 

Predpokladaný účel použitia 
Účel použitia: Dentálny výplňový materiál na báze skloionomérov. 
Predpokladaný používateľ: Personál, ktorí má teoretické a praktické znalosti 
v oblasti manipulácie so stomatologickými výrobkami. 
Klinické používanie: Obnovenie počiatočných a kavitovaných lézií štruktúry 
zubov. 
Cieľová skupina pacientov: Všetci pacienti, ktorí potrebujú zubné ošetrenie, 
pokiaľ ich stav neobmedzuje jeho použitie. 
 

Indikácie 
• Podložkový materiál pre jednoplôškové a viacplôškové kompozitné výplne 
• Nadstavby pred cementovaním koruniek 
• Výplne mliečnych zubov 
• Jednoplôškové výplne v miestach bez oklúzneho zaťaženia 
• Žuvaciu záťaž nesúca trieda II reštauračných prác, pokiaľ má ishtmus 

menšiu ako polovičnú šírku, ako je vzdialenosť medzi stoličkami  
a s minimálne jedným kontaktom na sklovinu 

• Krčkové výplne, pri ktorých nie je kozmetický efekt prioritou 
• Jednoplôškové a viacplôškové dočasné výplne 
• Extendované pečatenie fisúr 
 

Kontraindikácie 
Žiadne 
 

Zloženie 
Ingrediencie každej zložky výrobku sú uvedené v zostupnom poradí podľa ich 
koncentrácie. 
Prášok: Prášok zo skla, kyselina polymérová, silika ošetrená silánom. 
Kvapalina: Voda, kyselina polymérová, kyselina vínna.  
Viac informácií nájdete v karte bezpečnostných údajov (www.3M.com) alebo 
kontaktujte svoju dcérsku spoločnosť 3M. 
 

Preventívne opatrenia 
Akékoľvek vážne incidenty, ktoré sa vyskytnú v súvislosti s produktom, 
bezodkladne oznámte spoločnosti 3M a miestnemu príslušnému orgánu (EÚ) 
alebo miestnemu regulačnému úradu. 
 

Možné nežiaduce vedľajšie účinky 
Možnými účinkami sú lokálne podráždenie. Strata retencie alebo fraktúra 
výplne môže v zriedkavých prípadoch viesť k prehltnutiu alebo vdýchnutiu 
výplne alebo jej častí.  
Súhrnnú správu o bezpečnosti a klinickom výkone produktu nájdete 
v Európskej databáze zdravotníckych pomôcok (Eudamed) pod týmto 
odkazom (hneď ako bude k dispozícii príslušný modul databázy): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed 
 

Príbalový leták a súhrnná správa o bezpečnosti a klinickom účinku lieku sú 
dostupné aj na: https://hcbgregulatory.3m.com. 
 

Základné UDI-DI: 06082232761020000000046E2 
 

Príprava 
E Odstránia sa kariézne hmoty; nevytvárajú sa podminované miesta. 
E Nemajú sa preparovať tenké zošikmené okraje. Materiál vyžaduje zachovať 

minimálnu hrúbku steny 0,5 mm. 
 

Ochrana pulpy 
E Aby sa predišlo dráždeniu pulpy, časti kavity v blízkosti pulpy sa kryjú 

tuhnúcim hydroxidom kalcia, nanášaným dotykom. 
 

Kondiciovanie 
E Pre optimálnu chemickú väzbu je dôležité, aby sa vrstva nečistôt na 

povrchu po prípravnej fáze očistila, všetky nečistoty sa musia starostlivo 
odstrániť  pomocou Ketac™ Conditioner, ktorý sa  nanesie na  preparované 
plochy a nechá sa pôsobiť 10 sek. 

E Potom sa spraví výplach s bohatým množstvom vody. 
E Kavita sa vysuší 2-3 krát krátkym prúdom stlačeného vzduchu alebo 

dotykom vatovými tampónmi. Nesmie sa vysušiť príliš! Kavita sa má 
vysušiť tak, aby mal jej povrch matno-lesklý vzhľad. Prílišné vysušenie 
môže spôsobiť zvýšenú citlivosť po zhotovení výplne. 

E Treba zabrániť novej kontaminácii. 
E Kapsuly sa musia po aktivácii ihneď premiešať. Je potrebné vyhnúť sa 

prestávkam medzi miešaním a aplikáciou, pretože po stuhnutí materiálu je 
jeho odstránenie z kapsuly ťažké alebo dokonca nemožné.  

 

Aktivácia Miešanie Aplikácia 
E Po zmiešaní nasaďte kapsulu do aplikátora a zafixujte ju jedným stlačením 

páčky. Pred intraorálnou aplikáciou otvorte trysku, až na doraz, a opätovne 
stlačte aplikátor, pokiaľ nebude zmiešaná pasta viditeľná v aplikačnej 
špičke. 

E Na miešanie sa používa vysokofrekvenčný mixér s 4300 kmitmi za min., 
ako je CapMix™, alebo rotačný zmiešavač RotoMix™. 

E Na aplikáciu sa používa Aplicap™ koncovka. 
 

Upozornenie 
• V žiadnom prípade nesmie nastať zdržanie medzi aktiváciou, miešaním 

a aplikáciou, pretože tuhnutie materiálu znemožní jeho použitie. 
• Ketac Molar Quick Aplicap drží na kovových nástrojoch, a preto by mal byť 

z nich odstránený pred stuhnutím studenou vodou. 
 

Pracovné časy 
Nasledujúce údaje o pracovných časoch platia pre vonkajšiu teplotu 
23 °C/73 °F: 
                                                                                      min:sek 
Aktivácia                                                                            0:02 
Miešanie v RotoMixe                                                         0:08 
alebo 
Miešanie vo vysokofrekvenčnom mixéri napr. CapMix      0:10 
Čas práce po začatí miešania                                           1:40 
Čas tuhnutia po začatí miešania                                       3:30 
 

Tuhnutie sa zrýchľuje teplotou vyššou ako 23 °C/73 °F. Predĺžený pracovný 
čas spôsobí stratu adhézie na sklovinu a dentín. 
Kratšie miešanie predlžuje, dlhšie miešanie skracuje pracovný čas a čas 
tuhnutia. Čas miešania sa má nastaviť medzi 8 a 15 sek. pri  vysokofrekvenčných 
mixéroch a medzi 6 a 8 sek. pri RotoMixe. 
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Ochrana výplne 
Nanesenie ochrannej vrstvy na výplň nie je potrebné. Pre prípad, ak sa 
ochranná vrstva požaduje, je možné použiť vazelínu a/alebo vatový valček 
nasledovne: 
E Vazelínu sa nanesie na všetky voľné plochy skloionomérového cementu. 
 

Povrchová úprava 
E Na povrchovú úpravu sa používajú najskôr 3,5 minút po začatí miešania 

arkansaský kameň, jemnozrnné diamanty, leštiace disky so zmenšujúcou 
sa zrnitosťou alebo silikónové leštiace disky. 

E Ak sa to požaduje, na zapečatenie povrchu naneste vazelínu ešte raz. 
 

Čistenie aktivátora a aplikátora Aplicap 
Informácie o čistení a dezinfekcii aktivátora a aplikátora Aplicap nájdete 
v príslušnej písomnej informácii pre používateľov. 
 

Poznámky 
• Kapsuly Aplicap sú produkty na jednorazové použitie. Po stuhnutí materiálu 

už nie je možné kapsulu použiť. 
• Jednorazové kapsuly uchovávajte v pôvodnom obale, aby ste zabezpečili 

sledovateľnosť šarže (LOT).      
 

Likvidácia 
Obsah alebo nádobu zlikvidujte v súlade s platnými predpismi. Osobitnú 
pozornosť venujte likvidácii kontaminovaného odpadu, aby ste sa vyhli 
zdravotným rizikám v dôsledku nesprávnej manipulácie. 
 

Skladovanie a doba skladovania 
Kapsule sa skladujú v dutinkovom balení. 
Akonáhle sa dutinkové balenie otvorí treba materiál spotrebovať v priebehu 
mesiaca! 
Skladujte pri teplote 15-25 °C/59-77 °F. 
Nesmie sa použiť po dobe expirácie. 
 

Informácie pre zákazníka 
Žiadna osoba nie je oprávnená poskytovať informácie, ktoré by sa odlišovali 
od informácií uvedených v tomto návode. 
 

Záruka 
3M Deutschland GmbH zaručuje, že tento výrobok nemá materiálové  
ani výrobné chyby. 3M Deutschland GmbH NEPOSKYTUJE ŽIADNE  
ĎALŠIE ZÁRUKY VRÁTANE ŽIADNEJ IMPLIKOVANEJ ZÁRUKY ALEBO 
 PREDAJNOSTI ČI VHODNOSTI NA  KONKRÉTNY ÚČEL. Ak sa na výrobku 
objaví v záručnej dobe chyba, má  užívateľ právo na jej odstránenie a jedinou 
povinnosťou 3M Deutschland GmbH bude  oprava alebo výmena výrobku. 
 

Obmedzenie zodpovednosti 
Ak zákon nestanovuje inak, spoločnosť 3M Deutschland GmbH nezodpovedá 
za žiadnu  priamu, nepriamu, mimoriadnu, náhodnú ani následnú stratu 
vzniknutú  použitím tohto výrobku, bez ohľadu na teoretický nárok, záruku, 
zmluvu,  nedbalosť alebo presne vymedzenú zodpovednosť. 
 

Slovník symbolov 

Predvideni namen 
Predvideni namen: material za dentalno restavracijo na osnovi glasionomera. 
Predvideni uporabniki: izobraženo zobozdravstveno strokovno osebje, ki ima 
teoretična in praktična znanja o uporabi zobozdravniških izdelkov. 
Klinična korist: obnovo začetnih in kavitiranih lezije zobne konstrukcije. 
Ciljna skupina pacientov: vsi pacienti, ki potrebujejo zobozdravniško 
zdravljenje, v kolikor stanje pacienta ne omejuje uporabe. 
 

Indikacije 
• Podlaganje eno- ali večploskovnih kompozitnih restavracij 
• Dograditev krnov pred namestitvijo prevleke 
• Restavracije na mlečnih zobeh 
• Enoploskovne restavracije na površinah, ki niso grizne 
• Restavracije razreda grizne zdržljivosti II, če je ožina široka manj kot 

polovico razdalje med konicami ter obstaja najmanj en okluzalni stik na 
sklenini 

• Restavracije na zobnih vratovih, če estetika ni primarnega pomena 
• Eno- in večploskovne semipermanentne restavracije 
• Razširjeno zalivanje fisur 
 

Kontraindikacije 
Brez 
 

Sestava 
Sestavine vsake komponente izdelka so navedene v skladu z njihovo 
upadajočo koncentracijo. 
Prašek: stekleni prah, polimerna kislina, silicijev dioksid, obdelan s silanom. 
Tekočina: voda, polimerna kislina, vlažna kislina.  
Več informacij poiščite v varnostnem listu (www.3M.com) ali pa se obrnite na 
svojo podružnico 3M. 
 

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

Morebitni nezaželeni stranski učinki in težave 
Možni učinki obsegajo lokalno draženje. Razpad ali razpoka restavracijskih 
vezi lahko v redkih primerih povzroči, da se restavracija ali njeni deli 
pogoltnejo ali vdihnejo.  
Povzetek o varnosti in klinični učinkovitosti za pripomoček je mogoče najti 
v Evropski podatkovni zbirki za medicinske pripomočke (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 klinični učinkovitosti za 
pripomoček je mogoče najti tudi na: https://hcbgregulatory.3m.com 
 

Osnovni UDI-DI: 06082232761020000000046E2 
 

Priprava 
E Odstranite le kariozne mase; spodrezovanje sten ni potrebno. 
E Ne delajte  tankih poševnih robov. Material zahteva minimalno debelino 

stene 0,5 mm. 
 

Zaščita pulpe 
E Da bi preprečili iritacijo pulpe, področja v njeni neposredni bližini zaščitite 

s tršim materialom na osnovi kalcijevega hidroksida. 
 

Kondicioniranje 
E Za dosego optimalne kemične vezave materiala na zob, je potrebno 

razmazovino (smear layer), ki nastane pri preparaciji zoba, previdno 
odstraniti s Ketac™ Conditionerjem. Ketac Conditioner  nanesite na 
spreparirane površine in pustite, naj učinkuje 10 sekund. 

E Nato temeljito sperite z vodo. 
E Kaviteto posušite s pusterjem, tako da le 2-3-krat spihate z zrakom brez 

primesi vode ali olj ali pa jo enostavno posušite z vatno kroglico. Ne 
presu šite! Kaviteta naj bo toliko suha, da bo površina videti matirana. 
Prekomerno sušenje se lahko kaže kot postoperativna preobčutljivost. 

E Izogibajte se kasnejši kontaminaciji površine. 
 

Aktivacija 
E Postavite Aplicap™ aktivator na stabilno površino in vstavite Aplicap kapsulo 

v aktivator. 
E Z blazinico na dlani aktivator trdno in do konca potisnite navzdol do 

 končnega položaja in ga držite pritisnjenega 2 do 4 sekunde. 
- Samo če ročico trdno in do konca potisnete navzdol do končnega 

 položaja in jo tako pridržite, bo tudi res zagotovljeno, da se tekočina 
v celoti  iztisne na prah. Če ročice ne pritiskate dovolj močno ali dovolj 
daleč, se lahko zgodi, da se bo prah pomešal s premalo tekočine, tako 
pa se bo povečala viskoznost materiala in se bodo njegove lastnosti 
spremenile. 

E Kapsule je treba zmešati takoj po aktiviranju. Premorom med mešanjem in 
nanašanjem se je treba izogibati, saj odvzem iz kapsule postane otežen ali 
celo nemogoč, ko se material enkrat začne strjevati.  

 

Mešanje 
E Kapsule mešajte s približno 4300 nihaji na minuto v visoko frekvenčnem 

mešalcu kot na primer CapMix™ (10 sekund) ali rotacijski mešalec RotoMix™ 
(8 sekund). 

 

Nanašanje 
E Po zamešanju vstavite kapsulo v aplikator in jo pritrdite na mestu, tako da 

enkrat pritisnete na vzvod. Pred intraoralnim nanosom šobo odprite do 
konca in aplikator nekajkrat pritisnite, dokler v intraoralni konici ne zagleda-
te zmešane paste. 

E Preprečite kontaminacijo z vodo, slino itd., ki bi prodrla na delovno 
 območje med postopkom nanašanja: delovno območje mora biti ves čas 
suho. 

 

Pozor 
• Vedno poskušajte preprečiti nepotrebno zamujanje (čakanje) med  aktivacijo, 

mešanjem in nanašanjem, ker se bo proces strjevanja začel in potem bo 
nanašanje oteženo ali celo nemogoče. 

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

 

Časi 
Naslednji časi veljajo pri sobni temperaturi 23 °C: 
                                                                                               min:sek 
Aktivacija                                                                                    0:02 
Mešanje v RotoMixu                                                                   0:08 
ali 
Mešanje v visoko frekvenčnem mešalcu; na primer CapMix      0:10 
Delovni čas od začetka mešanja                                                1:40 
Čas strjevanja od začetka mešanja                                            3:30 
 

Čas strjevanja se pri temperaturah nad 23 °C skrajša. Prekomerno podaljšan 
čas strjevanja bo imel za posledico izgubo adhezije materiala na sklenino in 
dentin. 
Krajši časi mešanja bodo podaljšali, daljši pa skrajšali delovni in strjevalni čas. 
Mešalni čas je lahko od 8 do 15 sekund pri visoko frekvenčnih mešalcih ter od 
7 do 12 sekund pri mešanju v RotoMixu. 
 

Zaščita restavracije 
Nanos zaščite polnitve ni obvezen. Če želite nanesti zaščito polnitve, lahko 
uporabite vazelin in/ali zvitke vate, kot sledi: 
E Vazelin nanesite na vse  izpostavljene površine glasionomernega  cementa. 
 

Končna obdelava 
E Restavracijo začnite obdelovati ne prej kot po 3,5 minutah po začetku 

mešanja. Obdelujte z različnimi polirnimi kamni, diski, gladilniki in polirniki. 
E Po želji lahko vazelin ponovno nanesete za zatesnitev površino. 
 

Čiščenje izdelkov Aplicap Activator ter Applier 
Informacije o čiščenju in dezinfekciji izdelkov Aplicap Activator in Applier 
poiščite v ustreznih navodilih za uporabo. 
 

Opombe 
• Kapsule Aplicap so izdelki za enkratno uporabo. Kakor hitro se material 

strdi, kapsul ni več mogoče uporabljati. 
• Pustite kapsulo za enkratno uporabo v originalni vrečki, da zagotovite 

sledljivost serije (PARTIJE).      
 

Odstranjevanje 
Vsebino ali embalažo odstranite med odpadke v skladu z veljavnimi predpisi. 
Bodite še posebej pozorni pri odstranjevanju kontaminiranih odpadkov, da 
preprečite ogrožanje zdravja zaradi neustreznega ravnanja. 
 

Shranjevanje 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 kakršnih koli informacij, 
ki odstopajo od informacij v tem navodilu. 
 

Garancija 
3M Deutschland GmbH jamči, da bo ta izdelek brez napak v materialu in 
 izdelavi. 3M Deutschland GmbH NE DAJE NOBENIH DRUGIH JAMSTEV, 
VKLJUČNO Z NAZNAČENIMI  JAMSTVI ALI JAMSTVI ZA PRODAJO ALI 
PRIMERNOST ZA DOLOČEN  NAMEN. Uporabnik mora sam presoditi,  
ali je proizvod primeren za določeno uporabo. Če se ta izdelek pokvari  
v garancijskem obdobju, bo vaša izključna odškodnina in obveznost družbe 
3M Deutschland GmbH, da popravi ali zamenja svoj  izdelek. 
 

Omejitev odgovornosti 
Če to ni prepovedano z zakonom, družba 3M Deutschland GmbH ne bo 
odgovorna za kakršno koli izgubo ali škodo, izhajajočo iz tega izdelka, ne glede 
na to, ali je posredna, neposredna, posebna, naključna ali posledična, ne glede 
na  pravno podlago zahtevka, vključno z garancijo, pogodbo, malomarnostjo ali 
striktno odgovornostjo. 
 

Slovarček simbolov Kondicionování 
E Pro optimální chemickou přilnavost k dentinu je nutno smear layer, jež 

vznikla při preparaci, důkladně odstranit použitím produktu Ketac™ 
Conditioner, který nanesete na preparované plochy a  necháte působit 
10 vteřin. 

E Pak vypláchněte větším množstvím vody. 
E Vyfoukejte kavitu pouze ve 2-3 krátkých intervalech vodou a vzduchem 

bez oleje nebo vysušte bodově vatovými peletkami. Nepřesušte! Kavita 
by měla být tak suchá, aby měl povrch matně lesklý vzhled. Přílišné 
vysušení může vyústit v pooperační podráždění po provedení výplně. 

E Zabraňte dalšímu znečištění. 
 

Aktivace 
E Postavte aktivátor Aplicap™ (Activator) na stabilní pracovní plochu a vložte 

kapsli do aktivátoru. 
E Stiskněte silně dlaní páčku aktivátoru úplně až k zarážce a držte ji  

2-4 sekundy stisknutou. 
- Pouze silným a úplným stisknutím páčky až k zarážce a přidržení v této 

pozici se kapalina úplně vytlačí do prášku. Při příliš malé síle nebo 
 nedostatečném stlačení se případně dostane příliš málo kapaliny do 
prášku. Tím by mohlo dojít ke zvýšení viskozity a změně vlastností 
 produktu. 

E Kapsle je třeba ihned po aktivaci promíchat. Je třeba se vyvarovat 
přestávek mezi mícháním a aplikací, protože jakmile materiál ztuhne, je 
jeho vytlačení z kapsle obtížné nebo dokonce nemožné.  

 

Míchání 
E Kapsli promíchejte ve vysokofrekvenčním míchacím přístroji se  

4300 kmitočty/minutu, např. v přístroji CapMix™ 10 sekund nebo v rotačním 
míchacím přístroji RotoMix™ 8 sekund. 

 

Aplikace 
E Po smíchání vložte kapsli do aplikačních kleští a zajistěte ji na místě 

jedním stisknutím páčky. Před intraorální aplikací pasty otevřete aplikační 
kanylu nadoraz a několikrát zmáčkněte aplikační kleště, dokud se 
promíchaná pasta neobjeví v ústí kanyly. 

E Během celé aplikace zabraňte jakékoli kontaminaci vodou a slinami  
a udržujte pracovní oblast v suchu. 

 

Pozor! 
• V žádném případě nesmí dojít k prodlení mezi aktivací, mícháním a  aplikací, 

protože začínající tvrdnutí materiálu by ztížilo nebo dokonce znemožnilo 
aplikaci. 

• Ketac Molar Quick Aplicap pevně drží na kovových nástrojích, je nutno ho 
opláchnout studenou vodou než ztvrdne. 

 

Doby 
Následující doby platí pro zpracování při teplotě of 23 °C: 
                                                                                               min:s 
Aktivace                                                                                      0:02 
Míchání v RotoMixu                                                                    0:08 
nebo 
Míchání ve vysokofrekvenční míchačce jako např. CapMix       0:10 
Zpracování od začátku míchání                                                 1:40 
Doba tuhnutí od počátku míchání                                              3:30 
 

Tuhnutí se urychluje při teplotě přes 23 °C. Překročení času zpracování vede 
ke ztrátě přilnavosti ke sklovině a dentinu. 
Kratší doba míchání prodlouží, delší doba míchání zkrátí dobu zpracovnání 
a tvrdnutí. Ve vysokofrekvenční míchačce je možno zvolit doby míchání od 
8 do 15 vteřin a v RotoMixu od 6 do 8 vteřin. 
 

Ochrana výplně 
Nanesení ochranné vrstvy na výplň není nutné! Pro případ, že by byla 
ochranná vrstva požadována, lze použít vazelínu a/nebo vatové tampóny 
podle následujících pokynů: 
E Vazelínu aplikujte na všechny odkryté plochy  skloionomerního cementu. 
 

Konečná úprava 
E S konečnou úpravou nezačínejte dříve než 3,5 minuty po zahájení míchání, 

použijte k ní Arkansaský kámen, jemnozrnné diamanty, leštící disky se 
zmenšenou velikostí zrna nebo silikonovou leštičku. 

E Pokud je to požadováno, lze k uzavření povrchu nanést vazelínu ještě 
jednou. 

 

Čištění aktivačních a aplikačních kleští Aplicap 
Informace o čištění a dezinfekci aktivačních a aplikačních kleští jsou uvedeny 
v informacích k použití produktů Aplicap. 
 

Poznámky 
• Kapsle Aplicap jsou produkty pro jednorázové použití. Po zatuhnutí 

materiálu již není možné kapsli použít. 
• Uchovávejte kapsli pro jednorázové použití v originálním balení, aby bylo 

možné zpětně vyhledat šarži (LOT).      
 

Likvidace 
Obsah nebo obal zlikvidujte podle platných předpisů. Dbejte zvláště na 
správnou likvidaci kontaminovaného odpadu, abyste zabránili ohrožení zdraví 
neodborným zacházením. 
 

Skladování a trvanlivost 
Skladujte kapsle v blistru. 
Po otevření blistru použijte nejpozději do 1 měsíce! 
Uskladňujte výrobek při teplotě 15-25 °C/59-77 °F. 
Nepoužívejte po uplynutí data expirace. 
 

Informace pro uživatele 
Žádná osoba nebyla pověřena k tomu, aby poskytovala jakékoli informace 
lišící se od těch, které jsou uvedeny na tomto příbalovém letáku. 
 

Záruka 
3M Deutschland GmbH zaručuje, že tento výrobek nemá materiálové ani 
 výrobní chyby. 3M Deutschland GmbH NEPOSKYTUJE ŽÁDNÉ DALŠÍ 
 ZÁRUKY VČETNĚ IMPLIKOVANÉ ZÁRUKY VYSTAVENÉ ZA ÚČELEM 
 PRODEJNOSTI ČI VHODNOSTI KE ZVLÁŠTNÍMU ÚČELU. Uživatel je 
 odpovědný za určení vhodnosti výrobku pro daný úkon. Jestliže se u tohoto 
výrobku objeví závada během záruční  doby, bude Vaším výlučným právem 
právo na opravu nebo výměnu tohoto výrobku 3M Deutschland GmbH, což 
bude jedinou povinností firmy 3M Deutschland GmbH. 
 

Omezení odpovědnosti 
Kromě případů stanovených zákonem nebude firma 3M Deutschland GmbH 
odpovědná za jakoukoli ztrátu či poškození tohoto produktu, ať již přímou, 
nepřímou, zvláštní, náhodnou či následnou, bez ohledu na doložené tvrzení, 
včetně  záruky, smlouvy, nedbalosti či přímé odpovědnosti. 
 

Glosář se symboly 

Další informace jsou uvedeny pod HCBGregulatory.3M.com 
 

Stav informací září 2022 
 

 
 

 TÜRKÇE 
 
Ürün Tanımı 
Ketac™ Molar Quick Aplicap™, kapsül içerisinde sunulan bir cam iyonomer 
simandır. Ürün aşağıdaki renk tonlarında sunulmaktadır: A1, A2, A3, A4 ve 
B2. Materyal kaide olmadan da uygulanabilir; florür  iyonları salar ve 
radyopaktır. Kapsülden bir defada kullanılacak miktar en az 0,13 mililitredir. 
 

+ Bu kullanma talimatı, ürün kullanımda olduğu sürece saklanmalıdır. Bu 
ürün ancak ürün etiketi rahatlıkla okunabilir olması durumunda 
kullanılabilir. Adı geçen ürünlerin kullanımı için, lütfen ilgili kullanım 
talimatına başvurunuz.  

 

Kullanım Amacı 
Kullanım amacı: Cam iyonomer bazlı dental restoratif materyal. 
Hedef kullanıcılar: Diş hekimliği ürünlerinin kullanımı hakkında teorik ve 
pratik bilgiye sahip, ilgili eğitimi almış uzman diş hekimliği profesyonelleri. 
Klinik yararı: Başlangıç ve kavitasyonlu diş yapısı lezyonlarının restorasyonu. 
Hedef hasta grubu: Hasta koşulları kullanımı kısıtlamadığı sürece, dental 
tedaviye ihtiyaç duyan tüm hastalarda. 
 

Endikasyonları 
• Tek ve çok yüzeyli kompozit dolgularda kaide materyali olarak 
• Kuronu yerleştirmeden önce kor yapımı için 
• Süt dişi dolgularında 
• Oklüzal kuvvet gelmeyen bölgelerdeki tek yüzlü dolgularda 
• İstmusun (kavite ara yüzeyinin oklüzal yüzeyle birliştiği dar boğaz kısmı) 

interküspal mesafenin yarısından daha az olması ve mine bölgesinde en 
az bir oklüzal temasın bulunması şartıyla, basınca maruz kalan sınıf II 
restorasyonlar 

• Estetik kaygıların ön planda olmadığı durumlarda servikal dolgu olarak 
• Tek ve çok yüzlü yarı kalıcı dolgularda 
• Geniş fissürlerin örtülmesinde 
 

Kontrendikasyonlar 
Yok 
 

Bileşimi 
Ürün bileşenlerinin her biri, konsantrasyon seviyelerine göre azalan sıra ile 
belirtilmiştir. 
Toz: Cam tozu, polimerik asit, silanla muamele edilmiş silika. Likit: Su, 
polimerik asit, tartarik asit.  
Daha fazla bilgi için lütfen, ilgili Güvenlik Bilgi Formuna (www.3M.com) veya 
3M temsilciliğinize başvurunuz. 
 

Güvenlik Önlemleri 
Cihazla ilgili olarak meydana gelen her türlü ciddi olayı, lütfen 3M'ye ve yetkili 
yerel makama (AB) veya ilgili yerel düzenleme kurumuna bildiriniz. 
 

Olası İstenmeyen Yan Etkiler ve Komplikasyonlar 
Olası etkiler lokal tahrişlerdir. Restorasyonda bağlanma kuvvetinin azalması 
veya kırılma meydana gelmesi nadir durumlarda restorasyonun veya 
parçalarının yutulmasına veya aspire edilmesine neden olabilir.  
Aşağıdaki bağlantıya (link’e) giderek, cihazın güvenliliğine ve klinik 
performansına ilişkin bilgileri içeren bir özeti (ilgili veritabanı modülü hazır 
olur olmaz), Avrupa Birliği Tıbbi Cihaz Veritabanında (Eudamed) 
bulabilirsiniz: https://ec.europa.eu/tools/eudamed 
 

Kullanım kılavuzuna ve cihazın güvenliliğine ve klinik performansına ilişkin 
bilgileri içeren özet rapora, https://hcbgregulatory.3m.com adresinden de 
ulaşabilirsiniz. 
 

Temel UDI-DI: 06082232761020000000046E2 
 

Hazırlık 
E Dişin sadece çürümüş kısmını temizleyiniz; andırkat hazırlamak 

gerekmez. 
E Kavite kenarları çok ince bitirilmemelidir. Materyalin etkili olması için 

0,5 mm’lik duvar kalınlığı sağlanmalıdır. 
 

Pulpa Koruma 
E Pulpa iritasyonunu önlemek için pulpaya yakın bölgelere sert donan bir 

kalsiyum hidroksit preparatını basınç uygulamadan yerleştiriniz. 
 

Hazırlama 
E Dişe kimyasal bağlanmanın en iyi şekilde gerçekleşmesi için kavite 

hazırlama aşamasında meydana gelen smear tabakası yüzeye Ketac™ 
Conditioner sürülerek kaldırılmalıdır. Materyalin reaksiyona  girmesi için 
10 saniye bekleyiniz. 

E Sonra diş bol su ile yıkanmalıdır. 
E Kaviteyi, 2-3 kez kısa aralıklarla su veya yağdan arındırılmış hava sıkarak 

veya pamuk kullanarak hafifçe kurutunuz. Aşırı kurutmayınız! Kavite yarı 
mat görünümde olacak kadar kurutulmalıdır. Aşırı kurutma, dolgudan 
sonra aşırı hassasiyete neden olabilir. 

E Kavitenin tekrar kontamine olmasını önleyiniz. 
 

Aktivasyon 
E Aplicap™ Aktivatörü sağlam bir çalışma zemininin üzerine koyunuz ve 

 Aplicap kapsülünü aktivatöre yerleştiriniz. 
E Aktivatör kolunu avucunuzun iç kısmıyla sertçe aşağı bastırarak  

kolun son pozisyona gelmesini sağlayınız ve 2-4 saniye boyunca basılı 
tutunuz. 
- Tozun tamamı likide eklenebilmesi sadece kolun sıkıca ve tamamen 

aşağı bastırılarak son pozisyonuna getirilmesi ve bu pozisyonda 
 tutulmasıyla mümkündür. Yeterince basınç uygulanmaması veya kolun 
tümüyle aşağı bastırılmaması durumunda yeterli miktarda sıvı toza ek-
lenmeyebilir. Bu da viskozitenin artmasına veya ürün özelliklerinin 
 istenmeyen şekilde değişmesine neden olabilir. 

E Kapsüller aktive edilir edilmez karıştırılmalıdır. Materyal sertleşir sertleş-
mez içeriğin kapsülden çıkarılması zorlaşabileceği ya da bunun imkânsız-
laşabileceği için, karıştırma ve uygulama işlemleri arasında ara verilme-
mesine özen gösterilmelidir.  

 

Karıştırma 
E Kapsülleri, örn. CapMix™ gibi, yaklaşık 4.300 rpm ile dönen yüksek 

 frekanslı bir karıştırma cihazında 10 saniye boyunca veya RotoMix™ rotatif 
karıştırıcıda 8 saniye boyunca karıştırınız. 

 

Uygulama 
E Karıştırma işlemini tamamlandıktan sonra kapsülü uygulayıcıya yerleştiri-

niz ve kola bir kez basarak yerine oturmasını sağlayınız. Patı ağız içine 
uygulamadan önce nozülü sonuna kadar açınız ve karıştırılmış pat intrao-
ral uçta görülene kadar uygulayıcıya birkaç kez bastırınız. 

E Tüm uygulama işlemi sırasında çalışma bölgesi su, tükürük vs. benzeri 
kontaminasyonlara karşı korunmalıdır; çalışma bölgesi kuru tutulmalıdır. 

 

Dikkat 
• Aktivasyon, karıştırma ve uygulama işlemleri arasında kesinlikle  

ara  vermeyiniz. Materyalin donmaya başlaması uygulamayı olanaksız 
kılacaktır. 

�tr

• Ketac Molar Quick Aplicap metal gereçlere yapışabilir. Bu nedenle gereçler 
materyal donmadan soğuk su ile yıkanmalıdır. 

 

Süreler 
Aşağıda belirtilen süreler 23 °C/73 °F ısı ortamında geçerlidir 
                                                                                         dak:san 
Aktivasyon                                                                            0:02 
RotoMix ile karıştırma                                                          0:08 
veya 
Yüksek frekanslı karıştırıcı örn. CapMix ile karıştırma         0:10 
Karıştırma başlangıcından itibaren çalışma                         1:40 
Karıştırma başlangıcından itibaren donma                          3:30 
 

23 °C/73 °F üzerindeki ısı ortamında donma hızlanır. Çalışma süresinin 
uzaması mine ve dentine adezyonu azaltacaktır. 
Karıştırma süresinin kısa tutulması donma ve çalışma süresini uzatır, uzun 
tutulması ise kısaltır. Karıştırma süreleri yüksek frekanslı karıştırıcılarda  
8-15 saniye arasında ve RotoMix ile karıştırmada 6-8 saniye arasında 
ayarlanmalıdır. 
 

Dolgu Koruma 
Dolguya koruyucu bir tabakanın uygulanması gerekmemektedir. Koruyucu bir 
tabakanın oluşturulması isteniyorsa vazelin ve/veya pamuk rulolar aşağıdaki 
şekilde uygulanabilir: 
E Vazelin tüm cam iyonomer siman yüzeylere uygulanmalıdır. 
 

Bitirme 
E Bitirme işlemi için silikon parlatıcılar veya gren boyu gittikçe incelecek 

şekilde Arkansas taşı, ince grenli elmaslar, aşındırıcı diskler, kullanılmalıdır. 
Parlatma işlemi, karıştırma işleminin başlangıcından itibaren en erken 
3,5 dakika sonra yapılmalıdır. 

E Opsiyonel olarak yüzey kapama amacıyla tekrar vazelin uygulayınız. 
 

Aplicap Aktivatörün ve Applier’in Temizlenmesi 
Aplicap aktivatörün ve Applier’in temizliği ve dezenfeksiyonu ile ilgili talimatlar 
için, lütfen ürünün ilgili kullanım kılavuzuna başvurunuz. 
 

Notlar 
• Aplicap kapsüller tek kullanımlık ürünlerdir. Materyal sertleştikten sonra 

kapsül artık daha fazla kullanılamaz. 
• Ürün parti (LOT) izlenebilirliğinin korunabilmesi için lütfen tek kullanımlık 

kapsülü orijinal ambalajında saklayınız.      
 

Bertaraf 
İçeriği veya kabı, yürürlükteki yönetmeliklere uygun şekilde bertaraf ediniz. 
Yanlış kullanım sonucunda meydana gelebilecek sağlık risklerinin önlenmesi 
amacıyla, kontamine atıkların bertarafında özellikle dikkatli davranılmalıdır. 
 

Saklama ve Raf Ömrü 
Kapsülleri blister ambalajlarında saklayıniz. 
Blister ambalaj açıldıktan sonra en fazla 1 ay içerisinde ürünü tüketiniz! 
Ürünü 15-25 °C/59-77 °F ısı aralığındaki ortamlarda saklayınız. 
Son kullanma tarihi bitiminden sonra kullanmayınız. 
 

Müşteri Bilgisi 
Hiç kimse bu kullanım bilgilerinde verilenlerden farklı herhangi bir bilgi 
vermeye yetkili değildir. 
 

Garanti 
3M Deutschland GmbH, bu ürünün üretim sürecinden ve kullanılan 
 malzemelerden  kaynaklanan kusurları olmadığını garanti eder. 3M Deutsch -
land GmbH, ÜRÜNÜN BELİRTİLEN AMACI DIŞINDA KULLANILABİLİRLİĞİ 
VEYA SATILABİLİRLİĞİ KONULARINDA HİÇBİR GARANTİDE BULUNMAZ. 
Bu ürünün, kendi  uygulama amacına uygunluğunu belirlemek kullanıcının 
sorumluluğundadır. Eğer bu ürün garanti süresi içerisinde bozuk çıkarsa, 
3M Deutschland GmbH’nin tek  sorumluluğu 3M Deutschland GmbH ürününü 
onarmak veya değiştirmek olacaktır. 
 

Sınırlı Sorumluluk 
Yasalar tarafından engellenmediği sürece, 3M Deutschland GmbH bu ürünün 
kullanımından doğabilecek doğrudan, dolaylı, özel durum, tesadüfi veya nihai 
kayıp veya  zarardan istinadı, garanti, kontrat, ihmal veya salt sorumluluk da 
dahil olmak üzere her ne olursa olsun sorumlu olmayacaktır. 
 

Sembollerin Anlamları

Daha fazla bilgi için, bkz. HCBGregulatory.3M.com 
 

Bilginin güncelliği: Eylül 2022 
 
 
 

 EESTI 
 
Toote kirjeldus 
Ketac™ Molar Quick Aplicap™ on klaasionomeerne  täidismaterjal kapslites. 
Materjalil on järgnevad värvitoonid: A1, A2, A3, A4 ja B2. Materjali võib 
kasutada ilma alustäidiseta; ta eraldab fluoriidioone ja on röntgenkontrastne. 
Kapsli väljutatav materjalikogus on vähemalt 0,13 ml. 
 

+ Kasutusjuhend tuleb alles hoida toote kasutamise lõpuni. Toodet tohib 
kasutada üksnes siis, kui toote märgistus on selgelt loetav. Järgnevalt 
nimetatud toodete puhul palun tutvuge nende kasutusjuhenditega.  

 

Kasutusotstarve 
Kasutusotstarve: klaasionomeeril põhinev hammaste taastav materijal. 
Ettenähtud kasutajad: koolitatud hambaravipersonal, kellel on teoreetilised ja 
praktilised oskused hambaravitoodete kasutamisel. 
Kliiniline kasu: algsete ja kavitatsiooniliste hambastruktuuri kahjustuste 
taastamine. 
Patsientide sihtrühm: kõik patsiendid, kes vajavad hambaravi, juhul kui 
patsiendi seisund selle kasutamist ei piira. 
 

Näidustused 
• Alustäidisena ühe- ja mitmepinna komposiittäidiste all 
• Hambaköndi ülesehitused krooni alla 
• Piimahammaste täidised 
• Ühepinnatäidised, mis ei võta osa oklusioonist 
• Mälumiskoormust kandvad II klassi restauratsioonid, kui istmuse laius on 

alla poole köprude (vahelisest kaugusest ja neil on vähemalt üks 
oklusaalne kontakt emailil 

• Hambakaelatäidised, kui esteetika pole esmase tähtsusega 
• Ühe- ja mitmepinna ajutised täidised 
• Silandina 
 

Vastunäidustused 
Ei ole 
 

Koostis 
Toote iga üksiku komponendi koostisosad on toodud nende kontsentratsiooni 
kahanevas järjekorras. 
Pulber: klaasipulber, polümeerhape, silaaniga töödeldud ränidioksiid. Vedelik: 
vesi, polümeerhape, viinhape.  
Lisateavet leiate ohutuskaardilt (www.3M.com) või võtke palun ühendust 
kohaliku 3M esindusega. 
 

Ettevaatusabinõud 
Palun teatage tõsistest vahejuhtumitest, mis toimuvad seoses selle tootega, 
3M-le ja kohalikule pädevale asutusele (EL) või kohalikule reguleerivale 
asutusele. 
 

Võimalikud soovimatud kõrvaltoimed ja komplikatsioonid 
Võimalikeks mõjudeks on lokaalsed ärritused. Retentsiooni kaotus või 
purunemise võib harvadel juhtudel põhjustada restauratsiooni või selle osade 
allaneelamist või sissehingamist.  
Lühikokkuvõtte seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta leiate Euroopa 
meditsiiniseadmete andmepangast (Eudamed) järgmise lingi alt (niipea kui 
vastav andmepangamoodul on saadaval): https://ec.europa.eu/tools/eudamed 
 

Kasutusjuhend ja lühikokkuvõte seadme ohutuse ja kliiniliste tulemuste kohta 
on samuti kättesaadav aadressil https://hcbgregulatory.3m.com. 
 

Põhiline UDI-DI: 06082232761020000000046E2 
 

Preparatsioon 
E Eemalda ainult karioosne kude, s. t säästev preparatsioon (enese alla 

minevaid pindasid pole vaja prepareerida). 
E Hambaservade kaldlihvi pole vaja teostada. Materjalile on küllaldane 

0,5 mm seinapaksus. 
 

Pulbi kaitse 
Pulbi ärritusnähtude vältimiseks kata pulbilähedane pind kaltsium hüdroksiidiga. 
 

Eeltöötlus 
E Eemalda korralikult prepareerimisel tekkinud preparatsioonijäägid, et 

tekiks optimaalne keemiline side. Selleks aplitseeri  Ketac™ Conditioner 
prepareeritud pindadele ja lase toimida 10 sekundit. 

E Seejärel loputa rohke veega. 
E Kuivata kaviteeti 2-3 lühiajalise vee ja õlivaba õhujoaga või tupsuta 

kuivaks vatikuulikestega. Hoidu ülekuivatamisest! Kaviteet peab olema 
just nii kuiv, et kaviteedi pind on mati läikega. Ülemäärane kuivatamine 
võib põhjustada pärast täidise asetamist post operatiivset tundlikkust. 

E Väldi edasist kontaminatsiooni. 
 

Aktiveerimine 
E Aseta Aplicap™ aktivaator stabiilsele tööpinnale ja paigalda Aplicap kapsel 

aktivaatorisse. 
E Vajuta aktivaatori kang kämbla sisepinnaga tugevalt ja täiesti lõpuni alla ja 

hoia seda nii 2-4 sekundit. 
- Vaid kangi tugeva ja täiesti lõpuni allavajutamise ning selles asendis 

 hoidmise korral surutakse kogu vedelik pulbrisse. Liiga vähese jõu 
 rakendamisel või kangi mittetäielikul allavajutamisel võib pulbrisse 
 sattuda liiga vähe vedelikku. Seetõttu võib viskoossus suureneda ja 
 toote omadused võivad muutada. 

E Kapslid tuleb segada kohe pärast aktiveerimist. Segamise ja aplitseerimise 
vahel tuleb vältida pause, sest materjali kõvastumisel muutub selle kapslist 
eemaldamine raskeks või isegi võimatuks.  

 

Segamine 
E Segamiseks kasuta kas kõrgsageduslikku kapslisegajat (ca. 4300 pööret/min) 

nagu näiteks CapMix™ 10 sek või roteerivat kapslisegajat RotoMix™ 8 sek. 
 

Aplitseerimine 
E Pärast segamist sisestage kapsel kapslipüstolisse ja kinnitage see oma ko-

hale, vajutades hooba üks kord. Enne pasta intraoraalset pealekandmist 
avage otsik peatuseni ja vajutage kapslipüstolit mitu korda, kuni segatud 
pasta on aplitseerimisotsakus nähtav. 

E Väldi kogu aplitseerimise ajal mistahes kontaminatsiooni vee ja süljega etc. 
ja hoia tööala kuivana. 

 

Tähelepanu 
• Hoidu ooteaegadest aktiveerimise, segamise ja paigalduse vahel, kuna 

materjali kõvastumise käivitumine raskendab materjali väljutamist  kapslist. 
• Ketac Molar Quick Aplicap kleepub metallinstrumentidele, seetõttu pese 

neilt jääkmaterjal külma veega enne kõvastumist. 
 

Ajad 
23 °C/73 °F toatemperatuuril kehtivad järgmised ajad: 
                                                                                      min:sek 
Aktiveerimine                                                                     0:02 
Segamine RotoMix’iga                                                       0:08 
või 
Segamine kõrgsagedusliku segajaga, näiteks CapMix     0:10 
Töötlemisaeg segamise algusest                                      1:40 
Kõvastumisaeg segamise algusest                                   3:30 
 

Temperatuur üle 23 °C/73 °F kiirendab kõvastumisprotsessi. Töötlemisaja 
ületamine nõrgendab täidise adhesiooni dentiini ja emailiga. 
Lubatust lühem segamisaeg pikendab ja pikem segamisaeg lühendab täidise 
töötlemis- ja kõvastumisaega. Segamisaega saab valida kõrgsagedusliku 
kapslisegaja kasutamise 8 ja 15 sekundi vahel ja RotoMix’iga segades 6 ja 
8 sek vahel. 
 

Täidise kaitse 
Täidise peale ei ole vaja asetada kaitsekihti. Selleks puhuks, kui soovitakse 
kaitsekihti, võib kasutada vaseliini ja/või vatitampoone järgmiselt: 
E Aseta vaseliin klaasionomeertsemendi kaitsetutele pindadele. 
 

Viimistlemine 
E Viimistlemiseks kasuta kas Arkansas kive, peeneteralisi teemantpuure, 

poleerimiskettaid (väheneva abrasiivsusega) või kummipoleerijaid. Ära 
alusta lõplikku viimistlust enne 3,5 minuti möödumist segamise algusest. 

E Soovi korral aseta pinna viimistlemiseks uus vaseliin. 
 

Aplicapi aktivaatori ja kapslipüstoli puhastamine 
Lisateavet aktivaatori ja kapslipüstoli puhastamise ja desinfitseerimise kohta 
leiate Aplicapi kasutusjuhendist. 
 

Märkused 
• Aplicapi kapslid on ühekordsed tooted. Kui materjal on kõvenenud, ei ole 

kapslit enam võimalik kasutada. 
• Palun hoidke ühekordseid kapsleid originaalpakendis, selleks et tagada 

partii (LOT) jälgitavus.      
 

Kasutuselt kõrvaldamine 
Sisu või pakend visata minema kehtivate eeskirjade kohaselt. Palun pöörake 
erilist tähelepanu saastunud jäätmete käitlemisele, selleks et vältida 
asjatundmatust käitlemisest tulenevaid terviseriske. 
 

�et

Referenčné 
číslo a názov 
symbolu

Symbol Popis symbolu

ISO 15223-1 
5.1.1 
Výrobca

Označuje výrobcu zdravotníckej 
 pomôcky.

Autorizovaný 
 zástupca pre 
Švajčiarsko

Označuje autorizovaného zástupcu vo 
Švajčiarsku. 

ISO 15223-1 
5.1.3 
Dátum výroby

Predstavuje dátum výroby zdravotníckej 
pomôcky. 

ISO 15223-1  
5.1.4 
Použiteľný do

Uvádza dátum, po uplynutí ktorého sa 
tento zdravotnícky výrobok už nesmie 
 používať.

ISO 15223-1 
5.1.5 
Číslo šarže

Predstavuje označenie šarže výrobcu, 
aby bolo možné šaržu alebo výrobnú dáv-
ku identifikovať.

ISO 15223-1 
5.1.6 
Číslo objednávky

Predstavuje číslo objednávky výrobcu, 
aby bolo možné zdravotnícku pomôcku 
identifikovať.

ISO 15223-1 
5.3.7 
Teplotný limit

Označuje medzné hodnoty teplôt, ktorým 
je zdravotnícky výrobok možné bezpečne 
vystaviť. 

ISO 15223-1 
5.4.2 
Žiadne opätovné 
použitie

Označuje zdravotnícku pomôcku, ktorá je 
určená len na jedno použitie.

ISO 15223-1 
5.4.3 
Prečítajte si ná-
vod na použitie 
alebo elektronic-
ký návod na po-
užitie

Označuje, že používateľ si musí preštu-
dovať pokyny v návode na používanie. 

Označenie CE Predstavuje zhodu so všetkými platnými 
európskymi normami alebo nariadeniami 
so zapojením notifikovaného orgánu.

ISO 15223-1 
5.7.7 
Zdravotnícka 
 pomôcka

Informuje o tom, že tento výrobok je zdra-
votníckou pomôckou. 

Rx Only Označuje, že podľa zákonov USA je 
 predaj tejto pomôcky obmedzený len na 
dentistu alebo na jeho objednávku. 
21 Zbierka federálnych zákonov (CFR) 
časť 801.109(b)1) 

Nezvlnený 
 kartón

1

Označuje, že kartónový materiál je mož-
né recyklovať. Oficiálny časopis EK, Roz-
hodnutie Komisie (97/129/EK)

Hliník a polyety-
lén s nízkou hus-
totou

Označuje, že balenie produktu je vyrobe-
né z hliníka a polyetylénu s nízkou husto-
tou. Oficiálny časopis EK, Rozhodnutie 
Komisie (97/129/EC)

Ochranná znám-
ka Green Dot 
(Zelený bod)

Predstavuje finančný príspevok do systé-
mu zberu, separovania, zhodnocovania a 
recyklácie obalov v súlade so smernicou 
EÚ č. 94/62 a príslušných národných zá-
konov. Packaging Recovery Organization 
Europe.

ISO 15223-1 
5.1.8 
Importér 

Označuje právny subjekt, ktorý je zodpo-
vedný za import tejto zdravotníckej po-
môcky do regiónu.

Viac informácií je k dispozícii na HCBGregulatory.3M.com 
 

Informácia platná od septembra 2022 
 
 
 

 SLOVENŠČINA 
 
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 
nanašate brez predhodnega podlaganja preparacije; sprošča fluoridne ione in 
je radiopačen. Iztisnjena količina materiala iz ene kapsule je vsaj 0,13 ml. 
 

+ Ta navodila za uporabo hranite, dokler izdelek še uporabljate. Izdelek je 
dovoljeno uporabljati le, če je etiketa izdelka jasno berljiva. Za dodatne 
informacije o omenjenih proizvodih preberite ustrezna navodila za 
uporabo, priložena tem proizvodom.  

 

�sl

Referenčna št. 
in naziv 
 simbola             

Simbol      Opis simbola

ISO 15223-1 
5.1.1 
Proizvajalec

Označuje proizvajalca medicinskega 
 pripomočka. 

Pooblaščeni za-
stopnik v Švici

Označuje pooblaščenega zastopnika 
v Švici. 

ISO 15223-1 
5.1.3 
Datum izdelave

Označuje datum izdelave medicinskega 
pripomočka.

ISO 15223-1  
5.1.4 
Uporabno do

Označuje datum, po katerem se medicin-
ski pripomoček ne sme več uporabljati.

ISO 15223-1 
5.1.5 
Številka serije

Označuje proizvajalčevo kodo serije, ki 
omogoča identifikacijo serije ali partije. 

ISO 15223-1 
5.1.6 
Kataloška 
 številka

Označuje proizvajalčevo kataloško števil-
ko, ki omogoča identifikacijo medicinske-
ga pripomočka.

ISO 15223-1 
5.3.7 
Temperaturna 
meja

Označuje temperaturne meje, znotraj ka-
terih je mogoče varno uporabljati medicin-
ski pripomoček.

ISO 15223-1 
5.4.2 
Ne sterilizirajte 
ponovno

Označuje medicinski pripomoček, ki se 
ne sme ponovno sterilizirati.

ISO 15223-1 
5.4.3 
Glejte navodila 
za uporabo ali 
elektronska 
 navodila za 
 uporabo

Označuje potrebo, da uporabnik prebere 
navodila za uporabo. 

Znak CE Označuje skladnost z vsemi uredbami in 
direktivami Evropske unije z vključenim 
priglašenim organom.

ISO 15223-1 
5.7.7 
Medicinski 
 pripomoček

Označuje, da je enota medicinski pripo-
moček. 

Samo na zdrav-
niški recept

Označuje, da ameriški državni zakon do-
voljuje prodajo te naprave samo s strani 
zobozdravnika ali po njegovem naročilu. 
21 Kodeks zveznih predpisov (CFR) odd. 
801.109 (b)(1).

Nevalovita vlak-
nena plošča 1

Označuje, da je kartonski material prime-
ren za recikliranje. Uradni list ES; odločba 
Komisije (97/129/ES)

Plastika/aluminij Označuje, da je embalaža izdelka izdela-
na iz plastike/aluminija. Uradni list ES; 
odločba Komisije (97/129/ES)

Znak Zelena pi-
ka

Označuje finančni prispevek za državno 
podjetje za predelavo odpadkov v skladu 
z Evropsko direktivo št. 94/62 in ustrez-
nim državnim zakonom. Evropska organi-
zacija za recikliranje ovojnine.

ISO 15223-1 
5.1.8 
Uvoznik 

Označuje entiteto, ki uvaža medicinski 
pripomoček na ustrezno lokacijo. 

Več informacij najdete na HCBGregulatory.3M.com 
 

Datum informacije september 2022 
 

 
 

 ČESKY 
 
Popis produktu 
Ketac™ Molar Quick Aplicap™ je skloionomerní  cement v kapsli. Produkt je 
k dispozici v následujících odstínech: A1, A2, A3, A4 a B2. Materiál je možno 
aplikovat bez podložky; uvolňje ionty fluoridu a je radioopákní. Dávkovací 
množství jedné kapsle je minimálně 0,13 ml. 
 

+ Tento návod k použití je třeba uchovávat po celou dobu používání 
výrobku. Produkt se smí používat jen tehdy, když je jednoznačně čitelné 
označení produktu. Podrobnosti k dodatečně zmíněným produktům si 
prosím zjistěte v příslušném návodu k použití.  

 

Určení účelu 
Určení účelu: Zubní výplňový materiál na bázi skloionomerů. 
Určení uživatelé: Odborný personál se specializovaným vzděláním, kteří mají 
teoretické a praktické znalosti ohledně dentálních produktů. 
Klinické využití: Výplně počátečních a kavitovaných lézí zubů. 
Cílová skupina pacientů: Všichni pacienti, kteří potřebují dentální ošetření, 
pokud to stav pacienta umožňuje. 
 

Indikace 
• Podložkový materiál pro jedno- i víceploškové povrchové kompozitní výplně 
• Dostavba pahýlu před preparací na korunku 
• Výplně mléčných zubů 
• Jednoploškové výplně v oblastech nezatížených okluzí 
• Žvýkacím tlakem namáhané výplně II. třídy, když je istmus široký méně než 

polovina vzdálenosti mezi hrbolky a s minimálně jedním kontaktem na 
sklovinu 

• Cervikální výplně, pokud není hlavním požadavkem estetika 
• Jedno- i víceploškové dlouhodobé provizorní výplně 
• Rozšířené pečetění fisur 
 

Kontraindikace 
Žádné 
 

Složení 
Obsažené látky každé jednotlivé komponenty produktu jsou uvedeny 
v sestupném pořadí podle jejich koncentrace. 
Prášek: Skelný prášek, polymerní kyselina, silanizovaná kyselina křemičitá. 
Tekutina: Voda, polymerní kyselina, kyselina vinná.  
Další informace jsou uvedeny na bezpečnostním datovém listu (www.3M.com) 
příp. kontaktujte svou pobočku 3M. 
 

Bezpečnostní opatření 
Prosím oznamte vážnou událost, která by vznikla v souvislosti s použitím 
produktu, společnosti 3M a místnímu příslušnému úřadu (EU) nebo místnímu 
regulačnímu úřadu. 
 

Případné vedlejší účinky a komplikace 
V určitých případech může docházet k lokálnímu podráždění. Ztráta retence 
nebo zlomení náhrady může ve zcela ojedinělých případech vést ke spolknutí 
nebo vdechnutí náhrady nebo jejích částí.  
Krátkou zprávu o bezpečnosti a klinickém přínosu produktu je možné si 
stáhnout v Evropské databázi pro lékařské prostředky (Eudamed) pod 
následujícím odkazem (jakmile je odpovídající modul databáze k dispozici): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed 
 

Informace o použití a souhrnná zpráva o bezpečnosti a klinickém účinku 
přípravku jsou rovněž k dispozici na adrese: https://hcbgregulatory.3m.com. 
 

Základní UDI-DI: 06082232761020000000046E2 
 

Příprava 
E Odstraňte pouze kazovou substanci, podsekřiviny nejsou nutné. 
E Nepreparujte tence vybíhající okraje. Pro materiál je nutná minimální 

tloušťka stěny 0,5 mm. 
 

Ochrana pulpy 
E Aby se předešlo podráždění pulpy, měly by být oblasti v její blízkosti 

bodově překryty pevně tuhnoucím materiálem z hydroxidu vápenatého. 
 

�cs

Referenční 
číslo a název 
symbolu

Symbol     Popis symbolu

ISO 15223-1 
5.1.1 
Výrobce

Označuje výrobce zdravotnického 
 prostředku.

Švýcarský 
 zplnomocněný 
zástupce

Označuje zplnomocněného zástupce ve 
Švýcarsku.

ISO 15223-1 
5.1.3 
Datum výroby

Zobrazí datum výroby lékařského 
 produktu.

ISO 15223-1  
5.1.4 
Použitelné do

Zobrazuje datum, po kterém se lékařský 
produkt už nesmí používat.

ISO 15223-1 
5.1.5 
Číslo šarže

Označuje číslo šarže výrobce, aby bylo 
možné identifikovat šarži nebo položku. 

ISO 15223-1 
5.1.6 
Objednací číslo

Označuje objednací číslo výrobce, aby 
bylo možné zdravotnický prostředek 
identifikovat. 

ISO 15223-1 
5.3.7 
Teplotní limit

Označuje teplotní hraniční hodnoty, 
kterým může být lékařský produkt 
bezpečně vystaven.

ISO 15223-1 
5.4.2 
Žádné 
opakované 
použití

Označuje zdravotnický prostředek, který 
je určen pouze k jednomu použití. 

ISO 15223-1 
5.4.3 
Podívejte se do 
návodu k použití 
nebo do 
elektronického 
návodu k použití

Označuje, že je nutné, aby si uživatel 
 prostudoval návod k použití.

Referenční 
číslo a název 
symbolu

Symbol     Popis symbolu

Značka CE Označuje shodu se všemi nařízeními 
a směrnicemi platnými v Evropské unii se 
zapojením oznámeného subjektu.

ISO 15223-1 
5.7.7 
Zdravotnický 
prostředek

Označuje, že tento produkt je 
zdravotnický prostředek.

Rx Only Federální zákon (USA) omezuje prodej 
nebo objednávku tohoto prostředku 
pouze pro zubaře nebo na lékařský 
předpis. 21 Kodex federálních právních 
předpisů (Code of Federal Regulations – 
CFR) USA, odst. 801.109(b)(1)

Bez vlnitých 
 dřevovláknitých 
desek

1

Označuje, že obal produktu je vyroben 
z nevlnité lepenky. Úřední věstník ES; 
Rozhodnutí komise (97/129/ES)

Hliník a 
polyethylen 
s nízkou 
hustotou

Indikuje, že obal produktu je vyroben 
z hliníku a polyethylenu s nízkou 
hustotou. Úřední věstník EU; rozhodnutí 
 komise (97/129/ES)

Ochranná 
značka Zelený 
bod

Zobrazuje finanční příspěvek k duálnímu 
systému pro vracení obalů podle 
Evropského nařízení č. 94/62 a 
příslušných  národních zákonů. Duální 
systém pro  vracení obalů podle 
Evropského nařízení.

ISO 15223-1 
5.1.8 
Dovozce 

Označuje právního zřizovatele 
zodpovědného za dovoz zdravotnických 
prostředků v místě. 

Referans 
 Numarası ve 
Sembol Adı       

Sembol    Sembolün Tanımı

ISO 15223-1 
5.1.1 
Üretici

Tıbbi cihaz üreticisini belirtir. 

İsviçre Yetkili 
Temsilcisi

İsviçredeki yetkili temsilciyi gösterir. 

ISO 15223-1 
5.1.3 
Üretim Tarihi

Tıbbi cihazın üretildiği tarihi belirtir. 

ISO 15223-1  
5.1.4 
Son kullanma 
tarihi

Tıbbi cihazın, hangi tarihten sonra kulla-
nılmaması gerektiğini belirtir.

ISO 15223-1 
5.1.5 
Seri kodu

Seri veya lotun tanımlanabilmesi için 
üreticinin seri kodunu belirtir.

ISO 15223-1 
5.1.6 
Katalog 
 numarası

Tıbbi cihazın tanımlanabilmesi için üreti-
cinin katalog numarasını belirtir. 

ISO 15223-1 
5.3.7 
Sıcaklık sınırı

Tıbbi cihazın güvenli bir şekilde çalışma-
sı için öngöru ̈len sıcaklık sınırı değerleri-
ni belirtir. 

ISO 15223-1 
5.4.2 
Tekrar kullan-
mayınız

Sadece tek kullanımlık olarak tasarlanan 
bir tıbbi cihazı belirtir. 

ISO 15223-1 
5.4.3 
Kullanım tali-
matlarına baş-
vurun veya elek-
tronik kullanım 
talimatlarına 
başvurun

Kullanıcının kullanım talimatlarına baş-
vurması gerektiğini belirtir.

CE İşareti Onaylanmış kuruluş değerlendirmesine 
istinaden tüm geçerli Avrupa Birliği Tıbbi 
Cihaz Mevzuatlarına ve Direktiflerine 
 uygunluğu belirtir.

ISO 15223-1 
5.7.7 
Tıbbi cihaz

Ürünün, tıbbi cihaz olduğunu belirtir. 

Rx Only 
 (Sadece 
 Reçeteyle)

Bu cihazın satışının, ABD Federal 
 Yasası uyarınca sadece bir diş uzmanı 
tarafından veya diş uzmanının siparişi ile 
yapılabileceğini belirtir. 21 Federal 
 Düzenlemeler Kanunu (CFR) bölüm 
801.109(b)(1)

Oluklu olmayan 
lif levha

1

Ürün ambalajının oluklu olmayan lif 
 levhadan üretildiğini belirtir. AT Resmi 
Gazetesi; Komisyon Kararı (97/129/EC)

Alüminyum ve 
düşük yoğunluk-
lu polietilen

Ürün ambalajının alüminyum ve düşük 
yoğunluklu polietilenden üretildiğini belir-
tir. AT Resmi Gazetesi; Komisyon Kararı 
(97/129/EC)

Yeşil Nokta 
 Markası

94/62 sayılı AB Direktifi ve ulusal yasal 
düzenlemelerde tanımlanan şekilde, 
 ulusal geri kazanım sistemine maddi kat-
kı sağlanıldığını belirtir. Avrupa  Ambalaj 
Geri Kazanım Kuruluşu.

Referans 
 Numarası ve 
Sembol Adı       

Sembol    Sembolün Tanımı

ISO 15223-1 
5.1.8 
İthalatçı 

Yerel olarak tıbbi cihazı ithal eden 
 firmayı belirtir. 



SEITE 4 - 593 x 420 mm - 3100042120/01 - SCHWARZ - 22-103 (kn)

Säilitamine ja kõlblikkusaeg 
Hoia kapsleid blisterpakendis. 
Blisterpakendist väljavõetud kapsleid võib kasutada ühe kuu jooksul! 
Ära hoia toodet temperatuuril 15-25 °C/59-77 °F. 
Jälgi pakendil olevat säilivusaega. 
 

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

Garantii 
3M Deutschland GmbH garanteerib materjali- ja tootmisvigade puudumise 
 antud toote  juures. 3M Deutschland GmbH EI ANNA MUID GARANTIISID, 
SEALHULGAS GARANTIID TURUSTATAVUSE EELDUSE VÕI 
 KONKREETSEKS EESMÄRGIKS  SOBIVUSE OSAS. Toote sobivuse 
 määratlemise eest  konkreetsel eesmärgil kasutamiseks vastutab kasutaja. 
Kui toode osutub  garantiiperioodil defektseks, on Teil täielik õigus ja 
3M Deutschland GmbH-l kohustus toode parandada või uuega  asendada. 
 

Piiratud vastutus 
Välja arvatud seaduses kehtestatud juhud, ei vastuta 3M Deutschland GmbH 
ükskõik millise tootest johtuva otsese, kaudse, erakordse, juhusliku või tuleneva 
kahjumi või kahju eest põhjendustele vaatamata, sealhulgas garantii, leping, 
hooletus või absoluutne vastutus. 
 

Tingmärkide loetelu 

Piesardzības pasākumi 
Lūdzu, informējiet 3M un vietējās atbildīgās institūcijas par visiem 
nopietnajiem ar ierīces lietošanu saistītajiem notikumiem. 
 

Iespējamas nevēlamās blakusparādības un komplikācijas 
Iespējamās blakusparādības ir lokāli kairinājumi. Retensijas zaudējums vai 
restaurācijas lūzums retos gadījumos var izraisīt restaurācijas vai 
restaurācijas daļu norīšanu vai ieelpošanu.  
Kopsavilkuma ziņojums par produkta drošumu un klīnisko efektivitāti ir 
pieejams Eiropas medicīnas ierīču datu bāzē (Eudamed), izmantojot saiti 
(līdzko atbilstošais datu bāzes modulis būs pieejams): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 
 

Lietošanas instrukcija un kopsavilkuma ziņojums par produkta drošumu un 
klīnisko efektivitāti ir pieejams arī tīmekļa vietnē: 
https://hcbgregulatory.3m.com. 
 

Basis-UDI-DI: 06082232761020000000046E2 
 

Sagatavošana 
E Noņemt tikai kariozo zoba vielu; apakšgriezieni nav nepieciešami. 
E Neveidot plānas slīpi nošķeltas maliņas. Materiāla drošai ieklāšanai 

sieniņas biezumam jābūt 0,5 mm. 
 

Pulpas aizsardzība 
E Lai novērstu pulpas kairinājumu, vietas ap to noklāt ar ātri cietējošu kalcija 

hidroksīda sagatavi. 
 

Kondicionēšana 
E Lai nodrošinātu optimālu ķīmisko saķeri, no apstrādātajām virsmām rūpīgi 

jānoņem visa pēc zoba apstrādes palikusī taukainības kārta, uzklājot 
Ketac™ Conditioner. Ļaut tam 10 sek. iedarbojas. 

E Pēc tam noskalot ar lielu daudzumu ūdens. 
E Izpūst kavitāti ar nelielu netaukaina gaisa vai ūdens strūklu vai nosusināt ar 

vates kociņu. Nepārsusināt! Kavitātei jābūt tikai tik sausai, lai tās virsmai 
būtu matēts spīdums. Pārmērīga nosusināšana var radīt pēcoperācijas 
jutīgumu. 

E Nepieļaut tālāku piesārņošanu. 
 

Aktivizācija 
E Aplicap™ aktivizatoru uzlikt uz stabilas darba virsmas un Aplicap kapsulu 

 ielikt aktivizatorā. 
E Aktivizatora sviru ar lielā pirksta pamatnes spilventiņiem spēcīgi un pilnībā 

līdz atsitienam nospiest un 2-4 sekundes noturēt piespiestu. 
- Šķidrumu pulverī pilnībā var iespiest tikai, ja sviru spēcīgi un pilnībā līdz 

atsitienam nospiedīs uz leju un noturēs šajā stāvoklī. Pie nelielas spēka 
pielikšanas vai nepietiekamas piespiešanas uz leju iespējams pārāk maz 
šķidruma iekļūs pulverī. Dēļ tā var palielināties viskozitāte un izmainīties 
produkta īpašības. 

E Kapsulas jāsajauc uzreiz pēc aktivizēšanas. Jāizvairās no pārtraukumiem 
starp sajaukšanu un uzklāšanu, jo, tiklīdz materiāls sacietē, izņemšana no 
kapsulas kļūst apgrūtināta vai pat neiespējama.  

 

Maisīšana 
E Kapsulu maisīt augstas frekvences mikserī ar apm. 4300 cikliem/minūtē, 

piem., CapMix™ 10 sek. vai rotējošo mikserī RotoMix™ 8 sek. 
 

Lietošana 
E Pēc sajaukšanas ievietot kapsulu aplikatorā un fiksēt, vienreiz nospiežot 

sviru. Pirms intraorālās uzklāšanas atvērt līdz galam uzgali un atkārtoti 
spiest aplikatoru līdz lietošanas sprauslā ir redzama samaisītā pasta. 

E Visu lietošanas laiku izvairīties no jebkura piesārņojuma ar ūdeni un 
 siekalām utt. un uzturēt darba virsmu sausu. 

 

Uzmanību 
• Nekādā gadījumā nepieļaut kavēšanos starp aktvizāciju, maisīšanu un 

uzlikšanu, jo tādā gadījumā materiāls sāk cietēt un uzlikšana ir  neiespējama. 
• Ketac Molar Quick Aplicap pielīp metāla instrumentiem, tāpēc tas vēl pirms 

sacietēšanas jānomazgā ar aukstu ūdeni. 
 

Laiks 
Sekojošie laika intervāli attiecas uz istabas temperatūru 23 °C/73°F: 
                                                                                      min:sek 
Aktivizācija                                                                         0:02 
Maisīšana RotoMix iekārtā                                                0:08 
vai 
Maisīšana augstas frekvences mikserī, piem., CapMix    0:10 
Darba laiks no maisīšanas sākuma                                   1:40 
Cietēšanas laiks no maisīšanas sākuma                          3:30 
 

Cietēšana notiek ātrāk temperatūrās, kas augstākas par 23 °C/73 °F. Pārāk 
ilgstoša darbošanās ar materiālu būs par iemeslu dentīna un emaljas saķeres 
zaudējumam. 
Maisīšanas laika saīsināšana pagarinās, savukārt maisīšanas laika 
pagarināšana saīsinās darba un sacietēšanas laiku. Maisīšanas laiku augstas 
frekvences mikserī var izvēlēties starp 8 un 15 sek., un starp 6 un 8 sek. 
RotoMix iekārtā. 
 

Plombēšana aizsardzība 
Aizsargslāņa uzklāšana uz plombas nav nepieciešama. Gadījumā, ja 
aizsargslānis ir vēlams, var izmantot vazelīnu un/vai vates rullīšus kā tālāk 
aprakstīts: 
E Vazelīnu izklāt uz visām brīvajām stikla jonomēra virsmām. 
 

Nostrādāšana 
E Tālākā apstrāde ar Arkanzasas akmeni, smalkstruktūras dimantiem, 

abrazīvajiem diskiem ar samazinošos grauda izmēru vai silikona pulētājiem 
būtu jāuzsāk ne agrāk kā 3,5 min. pēc maisīšanas sākuma. 

E Ja ir vēlams, virsmas noslēgšanai atkārtoti uzklāt vazelīnu. 
 

Aplicap aktivizatora un aplikatora tīrīšana 
Informāciju par aktivizatora un aplikatora tīrīšanu un dezinfekciju lūdzu skatīt 
Aplicap lietošanas instrukcijā. 
 

Piezīmes 
• Aplicap kapsulas ir vienreizējas lietošanas ierīces. Kad materiāls ir 

sacietējis, kapsulu vairs nav iespējams izmantot. 
• Lūdzu uzglabāt vienreizlietojamās kapsulas oriģinālā iepakojumā, lai 

nodrošinātu partijas (LOT) izsekojamību.      
 

Likvidēšana 
Likvidējiet saturu vai tvertni atbilstoši spēkā esošajiem noteikumiem. Lai 
izvairītos no veselības apdraudējuma nepareizi rīkojoties, lūdzu, pievērsiet 
īpašu uzmanību piesārņoto atkritumu likvidēšanai. 
 

Glabāšana un derīgums 
Kapsulas glabāt blisteru iepakojumos. 
Pēc blisteru iepakojuma atvēršanas izlietot maksimāli viena mēneša laikā! 
Glabāt produktu 15-25 °C/59-77 °F temperatūrā. 
Nelietot pēc derīguma termiņa beigām. 
 

Informācija klientiem 
Nevienai personai nav tiesību izplatīt jebkādu informāciju, kas atšķirtos no 
šajā pamācību lapā dotās informācijas. 
 

Garantija 
3M Deutschland GmbH garantē, ka šim produktam nebūs ne ražošanas, ne 
materiāla  defektu. 3M Deutschland GmbH NEDOD CITAS GARANTIJAS, IE-
SKAITOT IEDOMĀTU TIRGUS NOIETA GARANTIJU, VAI ATBILSTĪBU 
 SEVIŠĶAM GADĪJUMAM. Lietotājs pats atbild par šī produkta atbilstību 
 lietotāja paredzētajai izmantošanai. Ja šim produktam garantijas laikā atklājas 
defekti, jums ir tiesības prasīt, lai 3M Deutschland GmbH izlabo  bojājumu, vai 
nomaina produktu pret  jaunu, tikai 3M Deutschland GmbH produktu. 
 

Atbildības ierobežojumi 
Izņemot likumā paredzētos gadījumus, 3M Deutschland GmbH neuzņemas 
nekādu atbildību par produkta radītiem zaudējumiem - tiešiem vai netiešiem, 
īpašiem, nejaušiem vai likumsakarīgiem, neatkarīgi no izvirzītajām teorijām, 
ieskaitot garantijas, līgumu, nolaidību vai stingru atbildību. 
 

Simbolu vārdnīca 

Plašāka informācija ir pieejama vietnē HCBGregulatory.3M.com 
 

Informācija spēkā no 2022. gada septembra. 
 
 
 

 LIETUVIŠKAI 
 
Gaminio aprašymas 
„Ketac™ Molar Quick Aplicap™“ yra stiklo jonomerinis cementas kapsulėse. 
Gaminys tiekiamas šių spalvų: A1, A2, A3, A4 ir B2. Medžiagą galima dėti be 
pamušalo, ji išskiria fluorido jonus ir yra rentgenokontrastiška. Iš kiekvienos 
kapsulės galima išspausti ne mažiau kaip 0,13 ml. 
 

+ Šią vartojimo instrukciją saugokite visą gaminio naudojimo laiką. 
Produktą leidžiama naudoti tik tada, kai yra aiškiai įskaitomas produkto 
ženklinimas. Smulkiau apie visus papildomai paminėtus gaminius 
skaitykite atitinkamose vartojimo instrukcijose.  

 

Paskirtis 
Paskirtis: stiklo jonomerinė odontologinė restauracinė medžiaga. 
Numatyti vartotojai: licencijuoti odontologijos specialistai, kurie turi teorinių ir 
praktinių žinių apie odontologinių produktų naudojimą. 
Klinikinė nauda: pradinių ir kavituotų danties kietųjų audinių pažeidimų 
atkūrimas. 
Pacientų tikslinė grupė: visi pacientai, kuriems reikalingas odontologinis 
gydymas, jei paciento būklė neapriboja naudojimo. 
 

Indikacijos 
• Bazinė medžiaga vieno ar kelių paviršių užpildams iš kompozitų. 
• Danties atstatymas prieš dengiant vainikėliu. 
• Pieninių dantų užpildai. 
• Vieno paviršiaus užpildai ne sąkandžio srityse. 
• Kramtomąją jėgą atlaikančios II klasės restauracijos, kai ertmės plotis yra 

daugiau, kaip dvigubai mažesnis nei atstumas tarp gumburų ir yra bent 
vienas okliuzinis kontaktas emalio srityje. 

• Dantų kaklelių užpildai, kai nesvarbi estetika. 
• Vieno ar kelių paviršių laikini užpildai. 
• Išplėstinis vagelių hermetizavimas. 
 

Kontraindikacijos 
Nėra 
 

Sudėtis 
Kiekvieno atskiro produkto komponento sudedamosios dalys nurodytos pagal 
jų koncentraciją mažėjančia tvarka. 
Milteliai: stiklo milteliai, poliakrilo rūgštis, silanu apdorotas silicio dioksidas. 
Skystis: vanduo, poliakrilo rūgštis, tartaro rūgštis.  
Daugiau informacijos rasite saugos duomenų lape (www.3M.com) arba 
gausite iš savo 3M atstovybės. 
 

Apsauginės priemonės 
Prašom pranešti apie rimtą incidentą, susijusį su gaminiu, 3M ir vietinei 
atsakingai institucijai (ES) ar vietinei reguliavimo institucijai. 
 

Galimas šalutinis poveikis ir komplikacijos 
Galimas poveikis – vietinis sudirginimas. Restauracijai iškritus arba lūžus, 
retais atvejais restauracija ar jos dalys gali būti prarytos ar įkvėptos.  
Priemonės saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauką galima rasti Europos 
medicinos priemonių duomenų bazėje (Eudamed) (kai tik bus prieinamas 
atitinkamas duomenų bazės modulis) šioje interneto svetainėje: 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed 
 

Naudojimo instrukciją ir saugumo bei klinikinio veiksmingumo santrauką taip 
pat galima rasti adresu https://hcbgregulatory.3m.com 
 

Pagrindinis UDI-DI: 06082232761020000000046E2 
 

Paruošimas 
E Pašalinkite tik ėduonies pažeistą dentiną, formuoti neigiamų kampų  nereikia. 
E Neformuokite nuožulnių kraštų. Šiai medžiagai reikalinga ne plonesnė kaip 

0,5 mm sienelė. 
 

Pulpos apsauga 
E Siekiant išvengti pulpos suerzinimo, netoli pulpos esančias sritis padenkite 

gerai sukietėjančiu kalcio hidroksido preparatu. 
 

Kondicionavimas 
E Kad cheminis sukibimas su dantimi būtų optimalus, pašalinkite preparavimo 

metu atsirandantį lipnų sluoksnį. Tam ant apdorotų paviršių užtepkite 
„Ketac™ Conditioner“ ir palikite veikti 10-čiai sek. 

E Po to išskalaukite dideliu vandens kiekiu. 
E Išdžiovinkite ertmę 2-3 trumpais sauso ir be tepalų oro pūstelėjimais arba 

išsausinkite vatos tamponu. Neperdžiovinkite! Ertmė turi būti tik tokio 
sausumo, kad paviršius atrodytų blausiai švytintis. Perdžiovinimas gali 
sukelti pooperacinį jautrumą, įdėjus užpildą. 

E Venkite bet kokio užteršimo. 
 

Aktyvavimas 
E „Aplicap™“ aktyvatorių pastatykite ant tvirto paviršiaus ir į aktyvatorių įdėkite 

„Aplicap“ kapsulę. 
E Stipriai iki galo nuspauskite plaštaka aktyvavimo svertą ir laikykite 

 nuspaustą 2-4 sekundes. 
- Tik stipriai ir iki galo nuspaudus svertą ir laikant šioje padėtyje 

 užtikrinama, kad visas skystis išsispaus į miltelius. Panaudojus 
 nepakankamai jėgos ar nepilnai nuspaudus svertą, gali patekti  
į miltelius per mažai skysčio. Todėl gali padidėti klampumas ir  
pakisti gaminio savybės. 

�lt

E Kapsules reikia sumaišyti iš karto po aktyvavimo. Reikia vengti pertraukų 
tarp maišymo ir naudojimo; priešingu atveju, kai tik medžiaga pradės kietė-
ti, ją bus sunku ar net neįmanoma pašalinti iš kapsulės.  

 

Maišymas 
E Kapsules maišykite aukšto dažnio maišykle maždaug 4300 apsisukimų/ 

minutę, pvz., „CapMix™“ 10 sek. arba rotacine maišykle „RotoMix™“ 8 sek. 
 

Dėjimas 
E Po maišymo įdėkite kapsulę į aplikatorių ir užfiksuokite vieną kartą pa-

spausdami svertą. Prieš aplikuodami intraoraliai atlenkite antgalį iki galo ir 
keletą kartų paspauskite aplikatorių, kol sumaišyta pasta bus matoma int-
raoraliniame antgalyje. 

E Dėjimo metu užtikrinkite, kad darbo sritis nebūtų užteršta vandeniu, seilėmis 
ir pan.; darbo sritis turi būti sausa. 

 

Dėmesio 
• Aktyvuokite, maišykite ir dėkite nuosekliai, be sustojimų, nes prasidėjus 

medžiagos kietėjimui, jos dėjimas gali tapti nebeįmanomas. 
• „Ketac Molar Quick Aplicap“ kimba prie metalinių instrumentų, todėl juos 

reikia nuplauti šaltu vandeniu, kol medžiaga nesukietėjo. 
 

Laikas 
Esant 23 °C/73 °F aplinkos temperatūrai, darbo laikas yra toks: 
                                                                               min.:sek. 
Aktyvavimas                                                                0:02 
Maišymas su „RotoMix“                                               0:08 
arba 
Maišymas didelio dažnio maišykle, pvz. „CapMix“      0:10 
Darbo laikas nuo maišymo pradžios                           1:40 
Kietėjimas nuo maišymo pradžios                               3:30 
 

Aukštesnėje negu 23 °C/73 °F temperatūroje kietėjimas greitėja. Užtrukus 
ilgiau, blogėja sukibimas su danties emaliu ir dentinu. 
Maišant trumpiau pailgėja, o maišant ilgiau - sutrumpėja darbo ir kietėjimo 
laikas. Didelio dažnio maišyklėje galima pasirinkti nuo 8 iki 15 sek., „RotoMix“ - 
nuo 6 iki 8 sek. maišymo laiką. 
 

Užpildo apsauga 
Apsauginio sluoksnio ant plombos tepti nebūtina. Tuo atveju, jei pageidaujama 
apsauginio sluoksnio, galite naudoti vazeliną ir (ar) vatos ritinėlius kaip 
nurodyta žemiau: 
E Padenkite su vazelinu visus išorinius stiklo jonomerinio cemento  paviršius. 
 

Apdaila 
E Šlifuokite Arkanzaso akmeniu, smulkiagrūdžiais deimantais, mažėjančio 

grūdėtumo šlifavimo diskais arba silikoniniais šveitikliais. Pradėkite ne 
anksčiau kaip po 3,5 minučių nuo maišymo pradžios. 

E Pasirinktinai paviršiaus sandarinimui užtepkite dar vieną vazelino. 
 

„Aplicap“ aktyvatoriaus ir aplikatoriaus valymas 
Informaciją apie „Aplicap“ aktyvatoriaus ir aplikatoriaus valymą ir dezinfekciją 
žiūrėkite atitinkamoje naudojimo instrukcijoje. 
 

Pastabos 
• „Aplicap“ kapsulės yra vienkartinio naudojimo gaminiai. Kai medžiaga 

sukietėja, kapsulių daugiau nebegalima naudoti. 
• Vienkartinę kapsulę laikykite originalioje pakuotėje, kad būtų užtikrintas 

partijos (LOT) atsekamumas.      
 

Išmetimas 
Turinį ar talpyklą šalinkite pagal galiojančius teisės aktus. Ypač atkreipkite 
ypatingą dėmesį šalindami užterštas atliekas, kad būtų išvengta pavojaus 
sveikatai dėl netinkamo elgesio. 
 

Sandėliavimas ir galiojimo laikas 
Kapsules laikykite originalioje pakuotėje. 
Suvartokite ne vėliau kaip per 1 mėnesį nuo pakuotės atidarymo! 
Laikykite produktą 15-25 °C/59-77 °F temperatūroje. 
Nevartoti pasibaigus galiojimo laikui. 
 

Informacija pirkėjui 
Niekas neturi teisės teikti informacijos, kuri skiriasi nuo informacijos, pateiktos 
šioje instrukcijoje. 
 

Garantija 
3M Deutschland GmbH garantuoja, kad šio gaminio medžiaga ir gamyba yra 
be defektų. 3M Deutschland GmbH NETEIKIA JOKIŲ KITŲ GARANTIJŲ, 
 ĮSKAITANT IR BET KOKIĄ NUMANOMĄ PERKAMUMO AR TINKAMUMO 
NAUDOTI TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJĄ. Vartotojas pats nustato, 
 kokiems tikslams gaminys yra tinkamas naudoti. Gaminiui sugedus garantiniu 
laikotarpiu, vartotojas turi išskirtinę teisę reikalauti, o firma 3M Deutsch -
land GmbH pareigą užtikrinti, kad 3M Deutschland GmbH gaminys būtų 
 suremontuotas arba pakeistas kitu. 
 

Įsipareigojimų apribojimas 
Išskyrus įstatymu draudžiamus atvejus, 3M Deutschland GmbH neatsako už 
šio gaminio sukeltus nuostolius arba žalą, ar ji būtų tiesioginė, netiesioginė, 
sąmoninga, atsitiktinė ar pasekminė, koks bebūtų reikalavimo pobūdis, įskaitant 
garantiją, sutartį, aplaidumą ar griežtus įsipareigojimus. 
 

Simbolių žodynėlis 

Daugiau informacijos rasite HCBGregulatory.3M.com 
 

Informacija atnaujinta 2022 m. rugsėjo mėn. 
 
 
 
 

 УКРАЇНСЬКА 
 
Опис продукту 
Ketac™ Molar Quick Aplicap™ - це склоіономерний цемент в капсулах.  
У наявності є наступні відтінки: А1, A2, А3, А4 та B2. Матеріал можна 
застосовувати без прокладки; він виділяє іони фтору та є 
рентгеноконтрасним. Витратний об’єм капсули складає щонайменш  
0,13 мл. 
 

+ Дану інструкцію з використання зберігати протягом усього строку 
експлуатації матеріалу. Виріб дозволений до використання тільки 
при добре видимому маркуванні виробу. Для отримання більш 
детальної інформації відносно всіх додатково згаданих матеріалів 
читайте відповідні інструкції з використання.  

 

Область застосування 
Область застосування: пломбувальний матеріал на основі 
склоіономерів. 
Цільові користувачі: кваліфіковані дипломовані стоматологи, які мають 
теоретичні та практичні знання у питанні використання стоматологічної 
продукції. 
Клінічна користь: відновлення початкових і кавітованих уражень 
структури зуба. 
Цільова група пацієнтів: усі пацієнти, які потребують стоматологічного 
лікування, за винятком випадків, коли стан пацієнта обмежує 
використання. 
 

Показання  
• Базовий матеріал для одноповерхневих та багатоповерхневих 

композитних пломб. 
• Нарощування культі зуба перед встановленням коронки зуба. 
• Пломбування молочних зубів. 
• Одноповерхневі пломби в неоклюзивних областях. 
• Стійкі до навантаження реставрації класу II, коли перешийок є 

меншим за половину відстані між горбами зуба і з щонайменш  одним 
оклюзійним контактом на емалі. 

• Пломбування біля шийки зуба, якщо естетичний ефект має другорядне 
значення. 

• Тимчасові одноповерхневі та багатоповерхневі пломби. 
• Покриття фісур. 
 

Протипоказання 
Жоден 
 

Склад 
Інгредієнти кожного компонента продукту вказуються у порядку 
зменшення їх концентрації. 
Порошок: скляний порошок, полімерна кислота, силікатний кремнезем. 
Рідина: вода, полімерна кислота, винна кислота.  
Для більш детальної інформації див. паспорт безпеки (www.3M.com) або 
звертайтеся в філіал 3M. 
 

Запобіжні заходи 
Про серйозні інциденти повідомляйте представництву 3М та місцевому 
компетентному органу влади (ЄС) чи місцевим регуляторним органам. 
 

Потенційні небажані побічні ефекти та ускладнення 
Потенційними ефектами є місцеві подразнення. Порушення адгезії або 
розламування реставрації у рідкісних випадках може призвести до 
ковтання або вдихання реставрації або її частин.  
Коротку інформацію щодо безпеки та клінічної функціональної 
ефективності для виробу можна отримати в європейській базі даних 
медичних виробів (Eudamed), перейшовши за вказаним нижче 
посиланням (як тільки відповідний модуль бази даних стане доступним): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed 
 

Інструкція для застосування та коротка інформація щодо безпеки та 
клінічної функціональної ефективності також доступні за адресою: 
https://hcbgregulatory.3m.com 
 

Основний унікальний ідентифікаційний код медичного виробу 
06082232761020000000046E2 
 

Препарування 
E Видаляйте тільки зубну тканину, уражену карієсом. Робити 

піднутрення не потрібно. 
E Не препаруйте тонкі нависаючі краї. Для використання матеріалу 

товщина стінки повинна складати 0,5 мм. 
 

Захист пульпи 
E Для уникнення подразнення пульпи на область навколо пульпи слід 

накласти прокладку на основі гідроксиду кальцію з високим рівнем 
затвердіння. 

 

Кондиціювання 
E Для досягнення оптимальної хімічної адгезії до зубної тканини слід 

обережно змити змазаний шар, який виник під час підготовчих робіт. 
Для цього нанесіть на препаровані поверхні Ketac™ Conditioner та 
залиште на 10 сек. 

E Потім промийте великою кількістю води. 
E Продуйте поверхні 2-3 рази чистим від води і мастила повітрям або 

осушіть ватними тампонами. Не пересушуйте поверхню! Поверхня 
твердих тканей зуба повинна бути достатньо сухою та мати 
дещо блискучий вигляд. Пересушування може привести до 
виникнення післяопераційної чутливості. 

E Оберігайте підготовлену поверхню від забруднення. 
 

Активація 
E Розмістіть Aplicap™ Activator на стійку поверхню та вставте капсулу 

Aplicap в активатор. 
E Подушечкою долоні міцно натисніть на важіль активатора до упору 

та тримайте в натиснутому стані протягом 2-4 секунд. 
- Сильне натискання на важіль активатора до упору та утримування 

його в натиснутому стані є єдиним способом, що забезпечує 
витискання всієї рідини в порошок. У випадку застосування 
недостатньої сили натиску або неповного натискання важеля, 
існує можливість потрапляння в порошок для замішування  
занадто малого об’єму рідини. Це підвищує в’язкість та змінює 
характеристики продукту. 

E Капсули необхідно змішувати відразу після активації. Слід уникати 
перерв між змішуванням і нанесенням, інакше, як тільки матеріал 
почне твердіти, видалення з капсули буде утруднено або навіть стане 
неможливим.  

 

Замішування 
E Замішайте капсулу при частоті приблизно 4300 об/хв, 

використовуючи високошвидкісний пристрій для замішування, 
наприклад, CapMix™ (протягом 10 сек) або змішувач RotoMix™ 
(протягом 8 сек). 

 

Нанесення 
E Після змішування вставте капсулу в аплікатор і зафіксуйте її, 

натиснувши один раз на важіль. Перед інтраоральним нанесенням 
пасти відкрийте сопло до упору і натисніть на аплікатор кілька разів, 
поки змішана паста не буде помітною на внутрішньоротовому 
наконечнику. 

E Слід забезпечити такі умови, щоб протягом усього часу нанесення 
робоча поверхня не піддавалася забрудненню водою, слиною і т.д.; 
робоча поверхня повинна залишатися сухою. 

 

Увага! 
• У будь-який спосіб уникайте часових проміжків між активацією, 

змішуванням та внесенням матеріалу в порожнину, тому що 
затвердіння матеріалу може унеможливити його внесення у  
порожнину. 

• Ketac Molar Quick Aplicap пристає до металевих інструментів, тому 
промийте їх холодною водою ще до затвердіння матеріалу. 
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Час 
Наступна кількість часу потрібна для роботи при кімнатній температурі 
23°C/73°F: 
                                                                                                          хв:сек 

Активація                                                                                            0:02 

Замішування в RotoMix                                                                     0:08 

або 

Замішування в високошвидкісному змішувачі, напр. CapMix       0:10 

Час обробки від початку замішування                                             1:40 

Час затвердіння від початку замішування                                      3:30 
 

При температурі, що перевищує 23°С/73°F, процес затвердіння 
прискорюється. Перевищення робочого часу може призвести до втрати 
матеріалом адгезії до зубної емалі та дентину. 
Більш короткий час замішування збільшує час обробки та затвердіння, 
тоді як довший час замішування скорочує час обробки та затвердіння. 
Час змішування можна встановити в високошвидкісних змішувачах між 
8 та 15 секундами, в RotoMix між 6 та 8 секундами. 
 

Захист пломби 
Наносити захисне покриття на пломбу не обов’язково. У разі, якщо 
захисне покриття необхідне, можна використати вазелін і/або ватні 
 валики таким чином: 
E Нанесіть вазелін на всі відкриті поверхні склоіономерного цементу. 
 

Шліфування 
E Починайте шліфування не раніше ніж через 3,5 хвилин після початку 

змішування матеріалу, використовуючи арканзаські частки, 
дрібнозернисті алмази, шліфувальні кола зі зменшуваною 
зернистістю або силіконові полірувальні матеріали. 

E У разі необхідності, ще раз нанесіть вазелін, щоб загерметизувати 
поверхню. 

 

Очищення активатора і аплікатора Aplicap 
Див. відповідні інструкції щодо використання для отримання інформації 
про очищення та дезінфекцію активатора і аплікатора Aplicap. 
 

Примітки 
• Капсули Aplicap — це вироби одноразового використання. Якщо 

матеріал затвердіє, то капсули більше не можна використовувати. 
• Капсулу для одноразового використання слід зберігати в оригінальній 

упаковці, щоб гарантувати відстеження партії (серії).      
 

Утилізація 
Утилізуйте вміст або контейнер відповідно до діючих правил. Звертайте 
особливу увагу на утилізацію забруднених відходів, щоб уникнути 
небезпеки для здоров'я у зв’язку з неправильним поводженням з ними. 
 

Зберігання та термін зберігання 
Зберігайте капсули у блістерній упаковці. 
Після відкриття блістерної упаковки, її необхідно використати 
щонайдовше протягом одного місяця! 
Продукт зберігати при температурі 15-25°C/59-77°F. 
Не застосовувати після закінчення терміну придатності. 
 

Інформація для споживачів 
Забороняється надавати будь-яку інформацію, що відрізняється від 
інформації даної інструкції. 
 

Гарантія 
3M Deutschland GmbH гарантує, що даний продукт не містить дефектів 
матеріалу та виробництва. 3M Deutschland GmbH НЕ НАДАЄ  
ЖОДНИХ ІНШИХ ГАРАНТІЙ, ВКЛЮЧАЮЧИ БУДЬ-ЯКІ ГАРАНТІЇ, ЩО 
ПРИПУСКАЮТЬСЯ, У ВІДНОШЕННІ ТОВАРНОЇ ПРИДАТНОСТІ ЧИ 
ПРИДАТНОСТІ ДЛЯ ВИКОРИСТАННЯ В ПЕВНИХ ЦІЛЯХ. Користувач 
несе повну відповідальність за визначення придатності продукту для 
використання у своїх конкретних цілях. Якщо в період дії гарантії 
знайдено дефекти матеріалу, ваш єдиний засіб правового захисту і 
єдине зобов’язання компанії 3M Deutschland GmbH обмежуватиметься 
відновленням або заміною продукту компанією 3M Deutschland GmbH. 
 

Обмеження відповідальності 
За винятком ситуацій, передбачених законодавством, компанія 3M 
Deutschland GmbH не несе жодної відповідальності за будь-які втрати чи 
збитки (прямі, побічні, навмисні, випадкові чи опосередковані), що 
виникли в результаті використання даного продукту, незалежно від 
пояснень причин, в тому числі гарантій, контрактів, недбалості чи 
об’єктивної відповідальності. 
 

Глосарій умовних знаків 

Для більш детальної інформації див. HCBGregulatory.3M.com 
 

Інформація станом на вересень 2022 р. 
 
Уповноважений представник в Україні: 
ТОВ „3М Україна“  
Вул. Амосова, 12, 7-й поверх 
м. Київ, 03038, Україна 
Тел. +38(044)4905777 
Електронна адреса: Support.ua@mmm.com 

Viitenumber ja 
tingmärgi nimi

Tingmärk  Tingmärgi kirjeldus

ISO 15223-1 
5.1.1 
Tootja

Tähistab meditsiiniseadme tootjat. 

Šveitsi volitatud 
esindaja

Tähistab volitatud esindajat Šveitsis. 

ISO 15223-1 
5.1.3 
Tootmise kuu-
päev

Tähistab kuupäeva, millal meditsiiniseade 
toodeti.

ISO 15223-1  
5.1.4 
Kõlblikkusaeg

Kuupäev, mille möödumisel meditsiinisea-
det ei tohi kasutada.

ISO 15223-1 
5.1.5 
Partii number

Tähistab tootja partii nimetust, mille 
 alusel saab tuvastada partii või seeria.

ISO 15223-1 
5.1.6 
Katalooginumber

Tähistab tootja katalooginumbrit, mille 
alusel saab tuvastada meditsiiniseadme. 

ISO 15223-1 
5.3.7 
Temperatuuri 
piirväärtus

Meditsiiniseadme jaoks ohutu tempera-
tuuri piirväärtused.

ISO 15223-1 
5.4.2 
Mitte korduska-
sutada

Tähistab ainult ühekordseks kasutuseks 
ette nähtud meditsiiniseadet.

ISO 15223-1 
5.4.3 
Lugeda kasutus-
juhiseid või 
elektroonilisi 
 kasutusjuhiseid

Näitab, et kasutaja peab lugema kasutus-
juhendit. 

CE-märgis Tähistab vastavust kõigile kohaldatavate-
le Euroopa Liidu määrustele ja direktiivi-
dele koos teavitatud asutuse kaasatuse-
ga.

ISO 15223-1 
5.7.7 
Meditsiiniseade

Tähistab seda, et selle toote puhul on 
 tegemist meditsiinitootega.

Rx Only Tähistab, et USA föderaalseadus lubab 
seda seadet müüa ainult hambaravitööta-
jal või tema korraldusel. Föderaalõigusak-
tide koodeks jaotise 21 lõik 801.109(b)(1)

Kurrutamata 
 fiiberpapp 1

Näitab, et toote pakend on valmistatud 
 siledast puitkiudplaadist. Euroopa Liidu 
Teataja; komisjoni otsus (97/129/EÜ)

Alumiinium ja 
väikese tihedu-
sega polüetüleen

Osutab, et toote pakend on valmistatud 
alumiiniumist ja väikese tihedusega 
 polüetüleenist. Euroopa Liidu Teataja; 
 komisjoni otsus (97/129/EÜ)

Märk „Roheline 
punkt” 

Tähistab seda, et selle pakendi taaskasu-
tusse suunamine on finantseeritud vasta-
valt Euroopa määruses nr 94/62 sätesta-
tud ja vastavate siseriiklike õigusaktidega 
reguleeritud põhimõtetele. Euroopa Toot-
javastutuse Organisatsioon.

ISO 15223-1 
5.1.8 
Maaletooja  

Tähistab meditsiiniseadme asukohta 
 importimise eest vastutavat isikut.

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com 
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 LATVIEŠU 
 
Produkta apraksts 
Ketac™ Molar Quick Aplicap™ ir stikla jonomēra cements kapsulā. Produkts tiek 
piedāvāts sekojošos toņos - A1, A2, A3, A4 un B2. Materiālu var uzklāt bez 
oderēšanas; tas atbrīvo fluora jonus, kā arī ir  rentgenatstarojošs. No kapsulas 
izdalāmais daudzums ir vismaz 0,13 ml. 
 

+ Uzglabāt šo lietošanas informāciju visu produkta lietošanas laiku. 
Produktu drīkst izmantot tikai tad, ja produkta marķējums ir skaidri 
salasāms. Sīkāku informāciju par visiem papildus minētajiem produktiem, 
lūdzam, skatīt atbilstošās to Lietošanas instrukcijās.  

 

Paredzētais pielietojums 
Paredzētais pielietojums: zobu restaurācijas materiāls uz stikla jonomēra 
bāzes. 
Paredzētie lietotāji: apmācīti zobārstniecības profesionāļi, kuriem ir teorētiskas 
un praktiskas zināšanas zobārstniecības produktu lietošanā. 
Klīniskais ieguvums: sākotnējo un kavitēto zobu struktūras bojājumu 
atjaunošana. 
Pacientu mērķa grupa: visi pacienti, kuriem nepieciešama zobu ārstēšana, 
izņemot gadījumus, kad pacienta stāvokļa dēļ materiāla izmantošana ir 
ierobežota. 
 

Indikācijas 
• Bāzes materiāls vien- un vairākvirsmu kompozītu plombēm 
• Celma uzbūvei pirms kroņa ievietošanas 
• Primārai plombēšanai 
• Vienvirsmas plombēšanai neokluzīvās vietās 
• Košanas slodzei pakļautās II. Klases restaurācijas, ja sašaurinājums 

(isthmus) mazāks par pusi no attāluma starp šķautnēm platuma un ar 
vismaz vienu emaljas kontaktpunktu 

• Zoba kakliņa plombēšanai, ja estētikai nav primāra nozīme 
• Vienas un vairākvirsmu daļēji pastāvīgai plombēšanai 
• Paplašinātai fisūras aiztaisīšanai 
 

Kontrindikācijas 
Nav 
 

Sastāvs 
Katra atsevišķā produkta sastāvdaļas ir uzskaitītas to koncentrācijas 
samazinājuma secībā. 
Pulveris: stikla pulveris, polimērskābe, silanizēts silīcija dioksīds. Šķīdums: 
ūdens, polimērskābe, vīnskābe.  
Lai iegūtu papildinformāciju, lūdzu, skatiet Drošības datu lapu (www.3M.com) 
vai sazinieties ar 3M pārstāvniecību. 
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Atsauces 
 numurs un 
 simbola 
 nosaukums

Simbols Simbola apraksts

ISO 15223-1 
5.1.1 
Ražotājs

Norāda medicīniskās ierīces ražotāju. 

Šveices pilnva-
rots pārstāvis

Norāda pilnvarotu pārstāvi Šveicē. 

ISO 15223-1 
5.1.3 
Ražošanas 
 datums

Parāda medicīniskā produkta ražošanas 
datums. 

ISO 15223-1  
5.1.4 
Izmantojams līdz

Datuma norāde, pēc kura medicīnisko 
produktu vairs nedrīkst izmantot.

ISO 15223-1 
5.1.5 
Sērijas numurs

Parāda ražotāja sērijas apzīmējums, lai 
varētu noteikt sēriju vai partiju.

Atsauces 
 numurs un 
 simbola 
 nosaukums

Simbols Simbola apraksts

ISO 15223-1 
5.1.6 
Pasūtījuma 
 numurs

Norāda ražotāja kataloga numuru, kas 
ļauj identificēt medicīnas ierīci.

ISO 15223-1 
5.3.7 
Temperatūras 
 robežas

Apzīmē temperatūras robežvērtības, ku-
rās ir droši izmantot medicīnisko 
 produktu. 

ISO 15223-1 
5.4.2 
Nav paredzēts 
atkārtotai lietoša-
nai

Norāda medicīnisku ierīci, kas paredzēta 
tikai vienai vienreizējai lietošanai. 

ISO 15223-1 
5.4.3 
Izlasiet lietoša-
nas instrukciju 
vai elektronisko 
lietošanas ins-
trukciju

Norāda, ka lietotājam ir jāizlasa lietoša-
nas norādījumi.

CE zīme Norāda atbilstību Eiropas Savienības 
 Regulām vai Direktīvām ar pilnvarotās 
 iestādes iesaistīšanu.

ISO 15223-1 
5.7.7 
Medicīniska 
 ierīce

Norāda, ka izstrādājums ir medicīniska 
 ierīce. 

Pēc receptes 
(Rx Only)

Norāda, ka ASV federālais likums ierobe-
žo šīs ierīces pārdošanu zobārstiem vai 
pēc zobārsta nozīmējuma. Federālo no-
teikumu 21. kods (CFR) sad. 
801.109(b)(1)

Negofrētais 
 kartons

1

Norāda, ka izstrādājuma iepakojums ir 
 izgatavots no negofrēta šķiedrkartona. 
 Eiropas Kopienu Oficiālajā Vēstnesī; 
 Komisijas Lēmums (97/129/EK)

Alumīnijs un ze-
ma blīvuma po-
lietilēns

Norāda, ka izstrādājuma iepakojums ir 
 izgatavots no alumīnija un zema blīvuma 
polietilēna. Eiropas Kopienu Oficiālajā 
Vēstnesī; Komisijas Lēmums (97/129/EK)

Zaļā punkta 
prečzīme

Parāda finansiālo ieguldījumu duālajā 
 iepakojuma pārstrādes sistēmā saskaņā 
ar ES Direktīvu Nr. 94/62 un atbilstoša-
jiem nacionālajiem likumiem. Iepakojuma 
 atjaunošanas organizācija Eiropā.

ISO 15223-1 
5.1.8 
Importētājs 

Norāda uzņēmumu, kas importē medicī-
nisko ierīci vietējā tirgū. 

Referencinis 
numeris ir 
 simbolio 
 pavadinimas

Simbolis Simbolio aprašymas

ISO 15223-1 
5.1.1 
Gamintojas

Nurodo medicinos priemonės gamintoją. 

Įgaliotas atsto-
vas Šveicarijoje

Nurodo įgaliotą atstovą Šveicarijoje. 

ISO 15223-1 
5.1.3 
Gamybos data

Nurodo medicinos prietaiso gamybos da-
tą. 

ISO 15223-1  
5.1.4 
Naudoti iki

Nurodoma data, po kurios medicinos 
prietaiso naudoti negalima.

ISO 15223-1 
5.1.5 
Partijos kodas

Nurodo gamintojo gaminio partijos kodą, 
kad būtų galima nustatyti partiją ar seriją.

ISO 15223-1 
5.1.6 
Užsakymo 
  numeris

Nurodo gamintojo užsakymo datą, kad 
būtų galima identifikuoti medicinos prietai-
są. 

ISO 15223-1 
5.3.7 
Temperatūros ri-
bos

Nurodomos temperatūros, kurios poveikis 
medicinos prietaisui yra saugus, ribos. 

ISO 15223-1 
5.4.2 
Nenaudoti pakar-
totinai

Nurodo, kad medicinos prietaisas skirtas 
vienkartiniam naudojimui.

ISO 15223-1 
5.4.3 
Vadovautis nau-
dojimo instrukci-
jomis arba elekt-
roninėmis 
naudojimo inst-
rukcijomis

Nurodo, kad naudotojas privalo atsižvelgti 
į naudojimo instrukcijas.

CE ženklas Nurodo atitikimą Europos Sąjungos regla-
mentams ir direktyvoms su notifikuotosios 
įstaigos įsikišimu.

ISO 15223-1 
5.7.7 
Medicinos 
 priemonė

Nurodo, kad gaminys yra medicinos prie-
taisas.

Rx Only Nurodo, kad JAV federaliniai įstatymai 
draudžia odontologijos profesionalams 
parduoti arba užsakyti šią priemonę. 
21 federalinių reglamentų kodekso (CFR) 
801.109(b)(1 dalis)

Negofruotas 
 kartonas

1

Nurodo, kad gaminio pakuotė pagaminta 
iš negofruoto kartono plokštės. EB oficia-
lusis leidinys; Komisijos sprendimas 
(97/129/EB)

Referencinis 
numeris ir 
 simbolio 
 pavadinimas

Simbolis Simbolio aprašymas

Aliuminis ir mažo 
tankio polietile-
nas

Nurodo, kad produkto pakuotė pagaminta 
iš aliuminio ir mažo tankio polietileno. ES 
oficialusis leidinys; Komisijos sprendimas 
(97/129/EB)

Žaliojo taško 
prekinis ženklas

Nurodo finansinį įnašą į nacionalinę pa-
kuočių surinkimo sistemą pagal Europos 
reglamentą Nr. 94/62 ir susijusius nacio-
nalinius įstatymus. Europos pakuočių 
 utilizavimo organizacija.

ISO 15223-1 
5.1.8 
Importuotojas 

Nurodo už medicinos priemonės importą 
į lokalę atsakingą subjektą.

Номер у 
 каталозі та 
назва умовної 
позначки

Умовна 
позначка

Опис умовної позначки

ISO 15223-1 
5.1.1 
Bиробник

Позначає виробника медичного 
 виробу. 

Уповноваже-
ний представ-
ник у Швейца-
рії

Указує вповноваженого представника 
у Швейцарії. 

ISO 15223-1 
5.1.3 
Дата виготов-
лення

Вказує дату виготовлення медичного 
пристрою. 

ISO 15223-1  
5.1.4 
Термін при-
датності

Вказує на дату, після якої медичний 
пристрій забороня-ється використову-
вати. 

ISO 15223-1 
5.1.5 
Номер партії

Вказує номер партії виробника, щоб 
можна було ідентифікувати партію 
або серію. 

ISO 15223-1 
5.1.6 
Номер у ката-
лозі

Вказує номер у каталозі виробника, 
щоб можна було ідентифікувати 
 медичний пристрій. 

ISO 15223-1 
5.3.7 
Обмеження 
температури

Вказує на діапазон темпера-тур, що 
допускаються для без-печного збері-
гання і транспор-тування медичного 
пристрою, а також для роботи з ним. 

ISO 15223-1 
5.4.2 
Не засто сову-
вати повторно

Указує на те, що медичний виріб 
 призначений лише для одноразового 
використання. 

ISO 15223-1 
5.4.3 
Ознайомтеся з 
інструкцією з 
експлуатації 
або електрон-
ною інструкці-
єю з експлуа-
тації

Указує на те, що користувач повинен 
ознайомитися з інструкцією з експлуа-
тації. 

Маркування CE Указує на відповідність усім чинним 
постановам і директивам Європей-
ського Союзу за участю вповноваже-
ного органу.

ISO 15223-1 
5.7.7 
Медичний 
 пристрій

Указує на те, що виріб є медичним 
пристроєм. 

Тільки за при-
писом лікаря

Указує на те, що Федеральне законо-
давство США дозволяє продаж цього 
пристрою лише стоматологу або на 
його замовлення. Зведення 21 феде-
ральних регулятивних актів США 
(CFR), розділ 801.109(b)(1)

Негофрована 
деревоволок-
ниста плита 1

Указує, що упаковка виробу виготов-
лена з негофрованої деревоволокнис-
тої плити. Офіційний журнал Європей-
ської комісії; Рішення комісії 
(97/129/ЄС)

Номер у 
 каталозі та 
назва умовної 
позначки

Умовна 
позначка

Опис умовної позначки

Поліетилен 
низької щіль-
ності

Указує, що упаковка виробу виготов-
лена з поліетилену низької щільності. 
Офіційний журнал Європейської комі-
сії; Рішення комісії (97/129/ЄС)

Торгова марка 
«Зелена крап-
ка»

Вказує на фінансовий внесок до 
 національної програми переробки 
 упаковки «Екологічна упаковка» від-
повідно до Європейської Директиви 
№ 94/62 та відповідного національно-
го законодавства. Організація з 
 переробки упаковки в Європі.

ISO 15223-1 
5.1.8 
Імпортер 

Позначає організацію, що імпортує 
медичний виріб у країну/регіон. 


