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Product Description
Ketac" Cem Easymix is a luting cement for mixing by hand.

1= These Instructions for Use should be kept for the duration of product use.
The product may only be used when the product labeling is clearly readable.

Intended Purpose

Intended purpose: dental luting agent for cementation of indirect restorations
and orthodontic bands.

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

Clinical benefit: holds indirect restorations and orthodontic bands in place in the
context of prosthetic or orthodontic therapy.

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

Indications

Cementation of inlays, onlays, crowns, and bridges made of metal, with metal
frameworks, made of high-strength ceramic or composite, provided they are
suitable for conventional cementation

Cementation of crowns and bridges made of metal, with metal frameworks,
made of high-strength ceramic or composite, provided they are suitable for
conventional cementation, on implant abutments

Cementation of posts and screws made of metal or high-strength ceramic,
provided they are suitable for conventional cementation

Cementation of orthodontic bands

Contraindications
None

Composition

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

Liquid: water, tartaric acid. Powder: glass powder, polymeric 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. Retention loss can result in loss or break-
age of the restoration, which can then lead to swallowing or aspiration of the
restoration or parts of it in rare cases.

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://hchgregulatory.3m.com
Basic UDI-DI: 06082232761020000000044DW

Preparation

» To provide for optimal adhesion, carefully clean the surfaces of the tooth and
restoration to be cemented.

» Blow the preparation dry in only 2-3 short intervals with water and oil-free
air or dab dry with cotton pellets. Do not over-dry!

- The preparation should be just so dry that the surface has a matt
shiny appearance. Excessive drying with compressed air can negatively
affect adhesion or result in post-operative sensitivity after seating the
restoration.

» The surfaces of the restoration should be dried well with compressed air.
» Avoid further contamination by saliva.

Pulp Protection

The glass ionomer cement must not be applied directly to dentin - e.g.on
inlays - situated close to the pulp or to the exposed pulp. Prior to taking the
impression, cover areas close to the pulp using a hard-setting calcium hydroxide
preparation.

Dosage
» Shake bottle to loosen powder.
» Screw off cap and replace by dispensing dropper.
» For cementing work, the standard powder-to-liquid mixing ratio is
3.8:1 w/w, this corresponding to 1 level spoonful of powder to two drops of
liquid.
» Skim off spoon on plastic segment. Do not compress the powder.
» Dose powder and liquid next to each other on a mixing pad or glass slab.
- Keep bottle upright while dispensing.
- Crystallized liquid must not be allowed to form on the dispensing dropper.
» Carefully seal bottles after use.
If the mix is too thin (due to insufficient dosing of powder) this may produce
symptoms of pulpitis.
Mixing
Working of Ketac Cem Easymix should proceed at a room temperature of
20-25°C.
» Mix using a metal or plastic cement spatula.
» Add the powder to the liquid in one portion.
- On principle a sufficient quantity of powder should be added to the liquid
to produce viscid consistency.
- The quantity of cement required for a crown should just about drip from
the spatula.
» Continue to smooth out the paste until a homogeneous mixture is obtained.

Application

» During application, water and saliva must be prevented from entering the
working area.

» Apply a thin coat of cement to the surface of the restoration to be cemented
and to the preparation.

» Subsequently seat the restoration.
- Avoid overfilling the restoration. Applying hydrostatic pressure buildup in

tightly fitting restorations may cause pulp discomfort.

Times

The following time scale applies at a room temperature of 23° C and 50%

relative atmospheric humidity:

min:sec
Mixing 0:30
Application incl. mixing 3:10
Setting from begin of mix 7:00

Higher temperatures shorten the working time, whereas lower temperatures will
extend this period (e.g. mixing on a cooled glass slab). A higher amount of pow-
der also brings about a shorter working time. Exceeding the working time caus-
es loss of adhesion to enamel and dentine.

Removal of Excess
» Remove excess using a Heidemann spatula and/or probe 6-8 min. after
beginning of mix.

After Cementing

» Carefully check the sulcus of the treated teeth and the surrounding areas;
remove any cement residues still remaining. This is especially important
when cementing to implant abutments.

Cleaning and Disinfection

Caution

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

o (Oxidizing agents (e.g., hydrogen peroxides)

e Qils

o Glutaraldehydes

Use only validated methods for cleaning and disinfection.

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

General

The following procedure should be applied after use or before any subsequent
use. The bottle must first be cleaned manually and, after cleaning, be manually
disinfected in accordance with the following instructions.

Manual Cleaning by Wiping

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

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

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

Manual Disinfection by Wiping (Intermediate Level Disinfection)

» Disinfect the bottle with ready-to-use disinfectant wipes (e.g., CaviWipes™
based on the active substances alcohols and quaternary compounds) or
equivalent disinfecting agents. Follow the disinfecting agent manufacturer’s
directions for use, observing in particular the contact times.

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

Inspection, Maintenance, Testing

» Examine the bottle for damage, discoloration, and contamination before every
use.

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

Notes
Ketac Cem Easymix is a multiple patient multiple use device.

Disposal

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

Storage and Shelf Life

Keep the powder in a dry place away from damp.
Carefully reseal the powder bottle after each use.
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.

Symbol Glossary

Consult instruc-
tions for use or
consult electronic
instructions for
use

Reference Symbol | Description of Symbol

Number and

Symbol Title

IS0 15223-1 Indicates the medical device manufacturer.
511 u

Manufacturer

Swiss Authorised Indicates the authorised representative in
Representative [cn [REP] | Switzerland.

IS0 15223-1 Indicates the date when the medical device
513 was manufactured.

Date of

Manufacture

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

Use-hy date

IS0 15223-1 Indicates the manufacturer's batch code so
515 that the batch or lot can be identified.
Batch code

IS0 15223-1 Indicates the manufacturer's catalogue
51.6 number so that the medical device can be
Catalogue identified.

number

IS0 15223-1 Indicates the temperature limits to which
537 /ﬁ/ the medical device can be safely exposed.
Temperature limit

IS0 15223-1 Indicates the need for the user to consult
54.3 the instructions for use.

CE Mark Indicates conformity to all applicable Euro-
pean Union Regulations and Directives with

notified body involvement.

Medical Device Indicates the item is a medical device.

Non-corrugated
fiberboard

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

Colorless Glass Indicates product packaging is made of col-
orless glass. 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 Organiza-
tion Europe.

IS0 15223-1 Indicates the entity importing the medical

51.8 % device into the locale.

Importer

For more information, see HCBGregulatory.3M.com
Information valid as of November 2021

@@ PYCCKUW

LieMeHT Ans duKcaunm CTeKNOMOHOMEPHbIA PEHTreHOKOHTPACTHbINA

KeTac Cem Easymix

VHCTPYKLMS MO NPUMEHEHUIO

Onucanue npoaykTa

Ketac Cem Easymix LIeMEHT CTEKNOMOHOMEPHBII A1 (hMKCaLMM PYUHOrO

3aMeLLnBaHNs.

1= JlaHHYH0 MHCTPYKLIMIO N0 NMPUMEHEHNIO CreflyeT XpaHuTb Ha NpoTsKe-
HM BCEro Nepuoza 1CMonb30BaHNUs NPOAYKTA.

W3penve paspeLleHo K Cnonb3oBaHnio TONbKO, ECNU MapKUPOBKA U3-
[ennsa X0poLUo YnTaema.

Mpennonaraemas 06nacTb NpUMeHeHUs

Mpeanonaraemas 06nacTb NPUMEHEHNS: CTOMATONOrMHYECKHIA LIEMEHT ANst
chuKcaLmm HenpsiMbIx pecTaspaLii  OPTOROHTUUECKNX KOHCTPYKLWIA.
Mpeanonaraemble N0Nb30BaTENM: KBANMM(PULMPOBAHHbBIE CTOMATONOM,
oGna,uaroLuMe TeopeTU4eCcKUMI 1 NPaKTU4ECKUMIU 3HaHNAMM NO UCNOoJIb30Ba-
HUKO CTOMATOSOrMYECKON NPOAYKLMN.

KnuHudeckas nob3a: yaepKuBaeT HeNnpsiMble pecTaspaLyi 1 OpTOAOHTU-
YECKME NEHTbI HA MECTE B KOHTEKCTE opTone,queCKoﬁ WM OPTOAOHTUYE-
CKOW Tepanum.

Lleneaaﬂ rpynna nauneHToB: BCE NauneHTbl, Hy>KaaroLwmecs B CTOMaTonoru-
UECKOM NIEYEHMH, 33 UCKITIOUEHNEM TeX NaLMEHTOB, ANst KOTOPbIX UMEKOTCS
OrpaHn4eHms Ha 1CMONb30BaHMe NPOAYKTA.

Moka3zaHua

Dukcaums BKafoK, Haknafok, KOPOHOK 1 MOCTOBMAHBIX KOHCTPYKLVA,
BbINONHEHHBIX M3 METANNA, C METANMYECKUM KapkacoM, 13
BbICOKOMPOYHOI KEpamukin Unn KOMMNO3UTHbIX MATEPUanoB, MPUrofHbIX
Anst CTAHAAPTHOM cukcaumn

Dukcaums KOPOHOK 1 MOCTOBUAHBIX KOHCTPYKLUMIA U3 MeTanna, ¢
METaNMYECKIM KapkacoM, 13 BbICOKOMPOYHOM Kepamukin Ui
KOMMO3NTHbIX MaTepKanoB, NPUroAHbIX Ans CTAHAAPTHOM chnkcaunm Ha
abaTMeHTax MMMNaHTaToB

DuKcaumst aHKEPHBIX M NapanybnapHbIX LUTUGTOB, BbINOMHEHHBIX M3
METa0B UK BbICOKONMPOYHOM KEPaMUKI U MPUTOAHBIX st CTAHAAPTHOM
cukcaumm

DuiKcaums OpTOAOHTUYECKMX annapaTos.

MpoTuBoOnOKasaHus
Het

CocTaB

MHrpeaveHTbI KaXA0ro KOMMOHeHTa NPoAyKTa ykasaHbl B Nopsizke yobiBa-
HUSt UX KOHLIEHTpaLuu.

JKnpkocTb: BOAA, BMHHAs kucnoTa. MopoLLoK: CTEKNSIHHbIV MOPOLLIOK, Mofu-
MepHast kuenota.

[ins nony4eHns 6onee noApO6HOI MHAOPMaLMK 06paTUTECh K NacmopTy
6e30nacHocTi npoaykTa (www.3M.com) unm cBSXUTECH C 6nnKaiLLim -
nvanom komnauu 3M.

MpoTnsonokasaxns: MpOTUBONOKA3AHNS HE BbIABIEHbI.

06nacTb NPUMEHEHMS: CTOMATONOrMs, OPTOAOHTUSA. TONbKO ANA
NPOECCHOHANBHONO UCMONb30BAHNS

O cepbesHbIx MHLMAEHTAX C u3aen1em coobluaiite komnanmu 3M n
MECTHOMY KOMNETEHTHOMY opraHy (EC) nnu MecTHoMY opraHy
roCyAapCTBEHHOrO PEryNMpPOBaHMs 1 KOHTPONS.

MoTeHunanbHble HeXxenarenbHble N060YHbIe 3h(eKTbl U OCNOXKHEHUS
MoTeHumanbHbIM 3deKToM SBASETCS MECTHOE pasapakeHne. Hapylexne
aAreann MOXET NPUBECTY K yTpaTe unu AedeKTy pecTaBpaLim, 4To B
peaKnx cny4asx MOXET NPUBECTY K NPOrNaThiBaHMO UK NPOHUKHOBEHUIO B
IblxaTenbHble MyTy pecTaBpaLmi unm ee YacTeil.

KpaTkui 0T4eT 0 6€30MaCHOCTY 1 KIIMHUYECKIX XapaKTEepUCTMKax
YCTPOICTBA MOXHO HaiiTh B EBponeiickon 6a3e AaHHbIX N0 MEAULMHCKM
n3pennam (Eudamed) no cnepytoLLeit cebinke (Kak Tonbko 6yAeT A0CTyneH
COOTBETCTBYHOLMIA MOAY b 6a3bl AaHHbIX):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

VHCTPYKLMA N0 MPUMEHEHIIO U KDATKMiA OTYET 0 6830MacHOCTM 1
KIMHUYECKMX XapakTepuCTUKax Takxe A0CTYNHbI N0 afpecy:
https://hcbgregulatory.3m.com.

OCHOBHOI yHKaNbHbIA aeHTudbrkatop nanenus UDI-DI:
06082232761020000000044DW

MoaroToBuTenbHble 3Tanb!

> [Ins 06ecneyeHns onTuMasnbHON aareann akkypaTHo 041CTUTe
NOBEPXHOCTI LIEMEHTUPYEMbIX 3y60B ¥ pecTaBpaLyii.

» [MpocylwnTe npenapamio Miub 2-3 KOPOTKMMU MHTEPBANaMI C BOAON
1 He COAieP>KaLLMM Macna BO3JyXOM MM MPOMOKHUTE HACYX0 BATHbIMM
TamnoHamu. He nepecywwnsat!

- ToBepxHOCTb (MKCALMM AOMKHA BbITh BbICYILIEHA HACTOMBKO,
4TO6bI UMETb MaTOBBIiA, OTNONUPOBAHHBIN BUA. [epecylunBaHie
CXXaTbIM BO3AYXOM MOXET 0Ka3aTb OTpULIATENbHOE BO3AEACTBYE Ha
CINY AZAre3un Nk BbI3BATL NOCEONEPALIMOHHYHO UyBCTBATENBHOCTb.

> Heo6x0AuMO TLATeNbHO NPOCYLLMTL NOBEPXHOCTM PECTaBPALMK CXaTbIM

BO3/YXOM.

» I36eraiiTe AanbHeRLLEro 3arpsisHEHNS CIOHOM.

3awura nynbmbl

CTeKMoMoHOMEpb! HEMb3S MPUMEHSATb HEMOCPEACTBEHHO K AEHTMHY,
HanpuMep Ha BKnajkax, PacronoXeHHoro 63K K nynbre Unm Ha
OTKPBLITOM Nyfbrie. Mepef CHATUEM 0TTUCKA HEOBXOAMMO NOKPbITh 061ACTH
613kue K nyNbne Kpernko CKPennstoLLyM nNpenapaToM riapokeuaa KanbLus.

[No3upoBanue

» XOpOLLO BCTPSIXHUTE By ThIAKY C MOPOLLKOM.

» OTBUHTUTE KPbILLKY 1 3aMEHUTE NUNETKON.

> PekoMeHzyeMoe COOTHOLLEHIE XMAKOCTY ¥ NOPOLLKA AN
LieMeHTpytoLLeil cMecy 3.8:1, 4TO COOTBECTBYET OAHON NOXKKE MOPOLLKA
C AABYMSI KanmsiMm XMAKOCTA.

» 136bITOK NOPOLLKA B MEPHOM NOXKE CHUMUTE O NNACTMACCOBbIV Kpaii B

ropnoBuHe nakoxa. He yTpamb0BbIBanTe MOPOLLOK.

Pacnonoxute 403bl NOPOLLKA M KMAKOCTM PAAOM APYT C APYroM Ha

O10KHOTE AN51 3aMeLLMBaHNS MK CTEKe.

- [lep>xuTe ByThbIfKy NepeBepHYTON.

- Henb3st ponyckaTh KpUCTANU3aLMM XXUAKOCTY Ha NUNETKE.

» TiwaTensHO 3aKpoiiTe ByThiKY NOCAE UCMONb30BAHNS.

Ecnm cmech CRnLKoM Xuakas (13-3a HenpasmibHOMO A03MPOBaHNS

MOPOLLKA), MOryT NOSIBUTLCS CUMMTOMbI Ny bMUTA.

CmelunBaHue
M3roToBneHe NpodykTa AOMKHO NPOUCXOANTL NPU KOMHATHOI
Temnepatype 20-25°C.
» [Ins CMeLMBaHNS NCMOMb3yiTe METANNMYECKHIA UK MNACTUKOBbIN
wnarens.
» [lo6aBnsiiTe NOPOLLOK K XXMAKOCTW OFHOM NopLyen.
- [ins nony4eHust HEO6XOAUMO BSIBKOCTY BCErAa TpebyeTcst 6onbluoe
KOSMYECTBO XKMAKOCTH.
- KonnyectBo npopykTa HEO6XOAUMOrO ANSt KOPOHKN FOMKHO
yMeLyaThcs Ha Lnatene.
» [lpoponxkaliTe pa3meLunBaTh NacTy O TeX Mop, Noka He o6pasyeTcs
rOMOreHHas CMECh.

Hanecenue
» Bo BpeMst HAHECEHHS HEMb3st ONYCKaTh NonafaHust CRtoHbI v BOZb
B paboyei 30He.
> HaHecuTe LIEMEHT TOHKMM CTIOEM Ha MOBEPXHOCTL LEMEHTUPYEMOi
pecTaspaLim ¥ Ha NOBEPXHOCTb ChnKcaLui.
» [locne 3T0r0 yCTAHOBUTE PECTABPALMIO HA MECTO (hUKCALMM.
- V36eraiite nepenonHeHus pecTaspaLmy. Ysenuuenme
TUAPOCTATUHECKOTO AABNEHNS B NIOTHO NOCAXEHHBIX PECTABPALMSIX
MOXET BbI3BATb PasapaXKeHue nymbribl.

Ycnosus npuMeHeHns

Pa6oty ¢ Ketac Cem Easymix cnepsyeT npou3soanTh Npi KOMHATHO
Temnepatype 20—-25° C, 3HaueHnst BNaXXHOCTb 1 AABNEHNS OKPY>KatoLLeit
Cpefibl — He pernameHTUpyTCS.

Mpy KoMHaTHO# TemnepaType 23 rpadyca C v 0THOCUTENbHOM BNaXXHOCTH
B03ayxa 50% Bpems CMeLLMBaHus, paboyee Bpems 1 Bpems 3aTBepaeBaHms
COCTaBNAIOT:

v

MUH:CEK
CMeLumBaHve 0:30
Pa6ouee Bpewms, BKNIOYas CMeLLMBaHWE 3:10
3aTBepAeBaHMe C MOMEHTA HaYana CMeLLMBaHMS 7:00

MoBbILeHHast TeMnepaTypa ykopaunsaeT paboyee Bpemsi, B TO BpeMst Kak
HU3KWe TemnepaTypbl yAIMHHSIOT Nepyuoa paboTbl (HaMpMMep, CMeLLnBaHne
Ha XONOAHOI CTEKNSAHHO NNACTUHKE). BonbLLO 06beM NOpOLLKa TaKkxe
ykopaumnBaeT Bpems paboTbl. YBeNU4eHne BpemMeHn paboThbl BEAET K
CHVXEHWIO aAre3nm ¢ Marnbio U IEHTUHOM.

Ynanexue U3nuwxos
> Ypanute U3nnLKK, MCTIONL3YS NaTenb XaiiaemaHa umnn 3014, Yepes
6-8 MUHYT nocne Hauana cMeLUnBaHus.

Mocne LeMeHTUPOBaHUS

» AxKypaTHO npoBepbTe AeCHEBYt0 60p03y 06paboTaHHbIX 3y60B 1
OKPY>KatoLLMX MPOCTPAHCTB. YaanuTe BCe 0CTABLUMECS U3NULLKN LIEMEH-
Ta. OT0 0CO6EHHO BaXHO B CNyyae UKcaLmn Ha abaTMEHTbI MMMIAHTa-
TOB.

OumcTKa U Ae3uHdeKums

OcTopoxHO

Y6eanTech, 4To YACTALLME M Ae3MHCMLMPYIOLLME CPEACTBA He coaepKaT
CneAyHoLLNX BELLECTB:

o OxucnuTenu (HanpuMep, Nepekucs BOAOPOAA)

® Macna

o [yTapoBble anbAeruabl

[Inst 04MCTKM 1 Ae3MHPEKLMM UCTIONB3YTE UCKNKOUNTENBHO NPOBEPEHHbIE
METO/bI.

Vcnonb30BaTh TONMBKO YMCTALLME M AE3NHULMPYHOLLME CPEACTBA, Ybs 9(-
(heKTUBHOCTb M COBMECTUMOCTb Gbifia MPOBEPEHA C UCTIOMNb3YEMbIM MEAM-
LIMHCKWM M3[eNMeM (Hanpumep, Jonyck YnpaBneHus no KOHTPOo 3a kave-
CTBOM NMULLEBbIX NPOAYKTOB U NeKapcTBeHHbIX npenapatos (FDA)).
CaviWipes™ 6binv NpoTECTUPOBaHbI 151 UCMONb30BAHMS B KA4ECTBE YUCTS-
LUero v AesuHdUUMpYtoLLero cpeAcTaa. [OMmKHb! 6bITb BbIMONHEHbI BCE Aeii-
CTBYHOLLYME NPABOBbIE W TUTMEHUYECKVE NPEANUCaHIS ANst CTOMATONOMye-
CKUX KaBUHETOB U/MNN 6ONbHMLL.

06wue nonoXxexus

Crepytowas npouesypa AomxHa 6bITb NPoBeAeHa NOCMe UCMONb30BaHNS, a
TaKKe nepes KaxAbIM NocneayoLLmMM ucnonb3oBaHmeM. Heobxoanmo
cHavana o4MCTUTL hnakoH BPyYHYHO, a NOCNE OUMCTKU CTEPUNN30BATD €ro
BPYYHYI0 B COOTBETCTBUM C MPUBEAEHHBIMU HUXE MpaBuiamm.

PyyHas ouncTKa npu nomowyym cangeTok

» Ounwaitte nakoH nocne Kaxaoro MPUMEHEHNS UK Nepes HAM ¢ MoMo-
LLbHKO FOTOBbIX K UCMOb30BAHMIO AE3MHCDULIMPYHOLLMX CanddeToK (Hampu-
Mep, CaviWipes™ Ha 0CHOBE aKTUBHbIX BELLECTB CTIMPTOB ¥ YETBEPTMY-
HbIX COEAMHEHNIA) NN @HANOMNYHBIX YNCTALLNX CPeACTB. [JOMmKHbI ObITb
€o6MI0/eHbI BCE YKa3aHWs MPOU3BOANTENS YUCTSLLErO CPEACTBa.

» TuwaTenbHo O4MLLaiiTe MOBEPXHOCTb (prakoHa C MOMOLLbKO HOBOI FOTO-
BOJA K UCNONb30BaHMIO Ae3nHuumpytoLLeii candreTkoi CaviWipe™ B
TeueHue He MeHee 30 CeKyHA N [I0 TeX Nop, MOKa He MCHE3HET BUaK-
MOe 3arpsi3HeHue.

» O6patnTe BHAMAHME, 4TOObI BbI OUMLLEHBI PUCHNIEHNS HA KDBILLKE.

PyuHas aeauHdekums npu noMowum candeTok (ae3uHdekuus cpeaHe-

ro ypoBHs, Intermediate Level Disinfection)

» [leanHduumpyiTe hnakoH ¢ MOMOLLbIO FOTOBbIX K UCMONb30BaHMIO A3
MHMLMpYtoLmx candbeTok (Hanpumep, CaviWipes™ Ha ocHoBe akTys-
HbIX BELLECTB CMIUPTOB 1 YETBEPTUUHBIX COEANHEHNIA) UMM @HANOT UYHBIX
AE3MHDNLMPYIOLLMX CPEACTB. [IoMKHbI 6bITb COOMIOAEHBI BCE YKa3aHNst
NPOVU3BOANTENS AE3MHCDMLIMPYIOLLEr0 CPEACTBA, 0COGEHHO YkasaHus no
BpEMEeHI BO3ENCTBIS.

> [leanHuLmpyiiTe NOBEPXHOCTb (hnakoHa B TEYEHNE TPEX MUHYT, 1C-
nonb3ys, Kak MUHUMYM, [IBE HOBbIE Ae3nH(MLMpYtoLLMe candeTkun. B
TEYEHMe ITUX TPEX MUHYT AEPXKUTE BCE MOBEPXHOCTY BAAXHbIMU. OBpa-
TUTE BHUMaHWe, YT0ObI BbIN MPOAE3NH(MLMPOBAHbI PUCNIERNS Ha
KPbILLIKE.

KoHTponb, Texo6cnyxuBanue, TecTpoaHue

» [lepes kaxabIM MCMONb30BaHEM NPOBEPUTL (hNaKOH Ha NpeaMeT no-
BPEX/AEHWIA, NI3MEHEHWI LiBETa U 3arpsiHeHHiA.

» Hu B K0eM Cilyuae He MCnonb3yiTe NOBPEXAeHHbIE Nprbopsl. Ecnn npu
BU3yasbHOM OCMOTPE 06HaPYXXeHO, YTO (hNIaKOH 3arpsi3HEH, HEOOX0AMO
NOBTOPUTb MPOLIEAYPY UNCTKM 1 Ae3MHIPEKLMN.

MpumeyaHue
Ketac Cem Easymix npeaHasHa4eH AN MHOrOKPATHOrO UCMONb30BaHNS Y
HECKOMbKMX NaLNEeHTOB.

YTunusaums

YTUnu3npyiite Copep>XUMOe Unm KOHTERHEp B COOTBETCTBUN C
JnelicTBytoLmMMu npasunamu. Moxanyiicta, o6patute 0coboe BHUMAHMeE Ha
YTUAN3ALMIO 3arpS3HEHHbIX OTXOA0B, UTOGbI N36€XKaTh pucka Anst 310poBbst
13-3a HEMpaBuIbHOrO 0GPALLEHMS.

CpoK roaHOCTH M YCNOBMS XpaHeHUs/TPaHCMOPTUPOBAHNS

XpaHMTe MOPOLLIOK B CyXOM MeCTe BAanu OT UCTOYHUKOB Briaru.
I"'epMeTNUHO 3akpbiBaiTe (NakoH ¢ NOPOLLKOM Moche KakAoro
MCNIONb30BAHMS.

XpaHuTb npu Temnepatype 15-25°C/59-77°F.

He ucnonb3yiTte nocne UCTEUEHMst CPOKa roAHOCTM.

|-|pl/l TPaHCNOPTUPOBKE U3AENNSA MOTryT UCMbITbIBATH KDATKOBPEMEHHOE
M3MEHEHIMe TeMnepaTypbl, He BMSIOLLEe Ha 6e30MacHoCTb 1
XapaKTepucTUKi U3aenmid. MeauLMHCKoe U3Aente TPaHCMOPTUPYIOT BCEMM
BUAAMM TpaHCnopTa.

KoMmnnekTHOCTb NocTaBKu

Habop 03HaKOMUTeNbHbIi: B KAPTOHHYK KOPOOKY ynakoBaHbl: (hniakoH ¢
XNAKOCTBHO 12 MA-1WWT., pnakoH ¢ nopoLukom 30r-1wT., nuneTka-1wwt.,
MepHast NOXKa-1LuT., 6IOKHOT NS 3aMeLLMBaHNS-1LUT., MHCTPYKLMS N0
MPUMEHEHNI0 — LT,

TpoiiHas ynakoBka: B KApTOHHYH) KOPOOKY ynakoBaHbl: (h1akoH ¢
XKUAKOCTbHO 12 MA-3WWT., chnakoH ¢ nopoukom 30r-3wr., nuneTtka-3wT.,
MepHast NOXKKa-1LuT., 6I0KHOT NS 3aMeLLMBaHNS-1LUT., MHCTPYKLMS N0
NPUMEHEHNIO — TLUT.

CBefieHus 06 ynakoBke

MuneTka: nonMNpoNMieH, TepMONNAacTUYHbIA 3anactomep. Pasmeps!:
Konnavok (anuHa 19 +0.5 mm, war pe3s6bl 1.0 +0.5 MM, HOMUHANbBHbIA
vameTp 6.7 Mm /9.9 £0.5 MM), KoMNOHeHT 2 (anuHa 19.7 £0.5 MM, AnameTp
KOH4MKa 4.5 £0.5 MM, Lwar peab6bl 1.0 £0.2 MM, HOMUHANbHbIA AMaMeTp 5.9
MM), KOMMOHEHT 3 (AnnHa 22.3 +0.5 MM, anameTp 11.9 £0.5 MM), KOMNOHEHT
4 (pnvHa 12.5 £0.5 MM, war pe3sobl 2.9 +0.2 MM, HOMMHaNbHbLIA AnameTp 21
+0.5 Mm)

BHyTpeHHsst ynakoBka: (h1akoH € KPBILLKOIA A1 XKMAKOCTH (CTEKO,
nonunponunex; pasmepsi: Bbicota 50.0 £0.5 MM, BHELUHWIA AnameTp 26 MM
+0.5 MM, 06beM 16 M), RIaKOH C KPbILKOA AnS NOPOLLKA (CTEKo,
nonunponuneH; rabapuTbl: BbicoTa 73.5+0.5MM, BHELLHWIA AnameTp 43 MM,
o6bem 56 Mn) BHeLUHss ynakoBKa: kapToHHas Kopooka.

CBefieHus 0 MapKupoBke

N3nenus nocTaBnstoTCs B ynakoBKe ¢ MapKupOBKOIA, COAepXaLLieit
CneaytoLLyto MHAOPMALMIO: HAUMEHOBAHIME W HOMEP U3/ENNS NO KaTanory;
HavMeHOBaHWe ¥ afpec NPOU3BOAUTENS; COAEPXKMMOE; HOMEP NapTwy;
YCNOBYS XPAHEHNS!; CPOK FOAHOCTU; MHCHOPMALIMKO O TOProBbIX Mapkax, a
TaKkxe CUMBOIbI - BHUMaHe, 06paTUTECh K 3KCMnyaTauyuoHHbIM
[JIOKyMEHTaM, 3HaK COOTBETCTBMS EBponeiickoii avpexTuse, konornieckas
ynakoBka, 3Hak nepepaboTku.

YTunusauus

MeauumHcKre 3aenns AoMKHbI yTUIN3MPOBATLCS MECTHbIMM Ny6NNYHO-
npaBOBbIMI OpraHu3aunamu B cooteeTcTeun ¢ CanllvH 2.1.7.2790-10
«CaHnTapHO-3nMAeM1onornieckme TpebosaHNs K 06paLLeHmio ¢
MeNLMHCKUMM OTX0/AaMM» KNace 0TX0A0B b).

WHdopmaums ana notpebutens
3anpelaeTcs NpeaocTaBAsATbL MHChOPMALIMIO, KOTOPas 0TANYAETCS OT
MHEOPMaLMK, COAEPXKALLENCS B AaHHOM MHCTPYKLNK.

FapaHTHiiHble 06513aTenbCTBa

Komnanust 3M Deutschland GmbH rapaHTupyeT oTcyTCTBME B CBOEH
NPOAyKUun ﬂeq‘)eKTOB, CBA3aAHHbIX C UCXOAHbIMW MaTtepuanamu 1 npoLeccom
npou3soacTea. KOMMAHWNS 3M Deutschland GmbH HE JAET KAKIX-
JINBO APYTUX TAPAHTUN, BKNKOYAA KAKUE-NTNBEO KOCBEHHbIE
APAHTNI B OTHOLLEHMX TOBAPHOIO COCTOSAHWA MPOAYKLIMA U
EE MPUMEHWUMOCTW AN KOHKPETHbIX LIENEW. Motpebutens HeceT
OTBETCTBEHHOCTbL 3a ONpefeneHne CoOTBETCTBUA NPOAYKTa NMOCTaBeHHbIM
3apadam. Ecnv obHapyxeH AedheKT JaHHOr0 NpoayKTa B TeueHne
rapaHTUitHOro cpoka, Balumm aKCKIMO3MBHBIM MPABOM 1 UCKIHOUUTENbHOI
o6s13aHHoCTbI0 3M Deutschland GmbH siBnsieTcs ucnpasnexme unm 3amexa
npoaykTta 3M Deutschland GmbH.

OrpaHn4eHne 0TBETCTBEHHOCTH

3a WCKIIOUEHNEM CUTYaLMiA, NPSIMO NPEAYCMOTPEHHbIX AECTBYHOLLM
3aKkoHopaTenscTBoM, komnanust 3M Deutschland GmbH He HeceT Kakoit-nn6o
OTBETCTBEHHOCTY 3a Kakue-nu6o oTpuLaTenbHble NOCEACTBUS UK yiLep6,
CBSA3aHHbIE C UCMONb30BAHNEM [AHHON NPOAYKLMM: NPsIMbIE, KOCBEHHbIE,
YMBILUNEHHBIE, CRYYaiiHble UK OMOCPeOBaHHbIE, HE3ABUCUMO OT
BbIBUHYTbIX 0GBSICHEHMIA, BKJT0Yast rapaHTUn, KOHTPAKTbI, HEBPEXHOCTb
UK 0GBEKTUBHYIO OTBETCTBEHHOCT.

MosicheHne YCNOBHbIX 0603HayeHuii

MopspkoBbli Cumson | Onucanue cumBona

HOMep 1 Ha3Ba-

HUe cuMBONa

1SO 15223-1 Yka3blBaeT M3roToBUTENS MEAULIMHCKOrO
511 u U3nenms.

M3rotosutens

YnonHoMoueH- 0O603Ha4aeT ynonHoMO4YEHHOro NpeacTa-
Hbll NpeacTasu- suTens B LLseiuapuu.

Tenb B LLBeiua-

pun

1SO 15223-1 YkasbiBaeT Aaty, koraa 6bino

51.3 M3roTOB/IEHO MEANLIMHCKOe U3aenie.
[aTta naroTos-

NeHnst

1ISO 15223-1 YkasblBaeT Aary, nocie ucte-YeHms
514 KOTOPOW MeaNLMHCKO. U3fenve He
Mcnonb3o- [JOJDKHO UCMONb30-BATHCS.

BaTb A0

1SO 15223-1 Yka3bIBaeT KOA napTim, KOTOpbIM

515 13roToBUTENb MAEHTUDUUMPOBAN

Kopa naptim napTuio u3nenms.

1SO 15223-1 Yka3biBaeT HOMep MEAMLIMHCKOrO

51.6 13aenus no katanory u3roToBuTens.
Howmep no

Karanory

1SO 15223-1 YKaablBaeT TemnepaTypHblii AanasoH, B
537 npezenax KoToporo MeAnLMHCKoe
Tewmneparyp- 131enMe HafleXkHO COXPaHSeTCs.

Hblid ;ManasoH

MopsakoBbli Cumson | Onucanue cumBona

HOMep W Ha3Ba-

HUe CMMBONa

1SO 15223-1 Yka3biBaeT Ha He06XOAMMOCTb ANS MOfTb-
5.4.3 30BaTeNs, 03HAKOMUTLCS C UHCTPYKLME

O6patnTecs k

MHCTPYKLMM MO
NPUMEHEHMIO B
6yMa>KHOM Man

N0 NPUMEHEHNIO.

3N1EKTPOHHOM
Buae
Mapkvposka CE Ykas3bIBaeT Ha COOTBETCTBUE MEALIMH-
., | croro uanenns scem NeiiCTBYHOLLNAM HOP-
c € & | MaTVBHbIM NOMOXEHAM 1 IpeKTVBaM
S
EC, TpebytoLmmM NpuBneyeHns ynonHoMo-
UeHHbIX OpraHoB.
MeanuuHckoe Ykas3bIBaeT, 4To U3fenve SBaseTcs
n3penve m MEAMLIMHCKUM M3LENneM.
HerocbpupoBan- YKaablBaeT Ha T0, YTO KAPTOHHbIi MaTe-
Hblii KapTOH ’21\' puan NoAXoAUT Anst BTOPUYHOIA nepepa-
L.) 60Tk, OcpuumansHblit xypHan EC; pelue-
PAP | nye Kommcemm (97/129/EC)
BecuseTHoe YkaablBaeT, YTo ynakoska u3aenus Bbl-
CTeKno nonHeHa u3 6ecuseTHoro ctekna. Odu-

UManbHbIii GtonneTteHb EC; PelueHue Ko-
muccim (97/129/EC)

N
£

3Hak «3enéHas
TOYKa»

YkasblaeT 06 y4acTum B pMHaHCMpoBa-
HM HALMOHANLHOA KOMNAHWNA N0 YTUAK-
3aLiM ynakoBKu B COOTBETCTBUM C €BPO-
newckoid anpexTnson Ne. 94/62 n
COOTBETCTBYHOLIMM HALMOHANbHBIM
3aKOHOM.

1SO 15223-1
518 %
Wmnoptep

Bonee noApo6Hyto MHOPMALMIO MOXKHO MOCMOTPETH Ha
HCBGregulatory.3M.com.

Cpok MHchopmaLmm Hos6pb 2021

YkasablBaeT 0praH13aLyio, 3aHMatoLLyto-
S IMNOPTOM MEAMULMHCKOrO M3fenus B
pErvoHe.

HaumeHoBaHwe 1 afpec KOMMaHUU-U3roTOBUTENS:
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1
41453 Neuss, GERMANY

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

&9 BbIIAPCKM

OnucaHue Ha npopyKTa
Ketac” Cem Easymix e uuMeHT 3a 3anensaHe, npeaHasHayueH 3a pb4YHo
pa3bbpkBaHe.

1 Teav yKasanust 3a ynoTpe6a Tps6Ba Aa Ce ChXpaHsIBAT Npes nepuoaa Ha
¥3non3saHe Ha npofyKTa.
TpoayKTHT MOXKe Aa Ce U3N0N3Ba Camo KOraro NPoAYKTOBMST ETUKET &
SICHO YETIIMB.

MpenHa3HayeHne

MpeAHasHauYeHWe: CTOMATONOTMYEH 3aNenBall areHT 3a UMMEHTMpaHe Ha
VHAVPEKTHU Bb3CTAHOBSBAHMS U OPTOJOHTCKM MPBLCTEHM.

Lienesu noTpebuTenu: CTOMaTONOrMUHN CNELMANUCTY, MPUTEXABALLN
TEOPETUYHM W MPaKTU4ECKW NO3HAaHKS 3a ynoTpe6aTa Ha CTOMATONOrMYHI
NPOAYKTU.

KnuHU4HM nonau: 3akpensa CTabunHo MHAMPEKTHY Bb3CTAHOBABAHWS U
OPTOAOHTCKM NPBCTEHM B KOHTEKCTA HA MPOTETUYHA MW OPTOAOHTCKA
Tepanus.

Llenesa naumeHTcka rpyna: BCU4KM naumeHTy, npu KOUTo € HeOGX0AMO
CTOMATOMOTMYHO NIeYEHNE, OCBEH ako CbCTOSIHUETO Ha NaLMeHTa He
orpaHuyasa ynoTpe6ara.

Mokasanus

e LluMeHTUpaHe Ha MHNEH, OHNE, KOPOHKM U MOCTOBE OT MeTan, C MeTasH!
cKenetu, Vl3p350TeHVI 0T Kepamuka C BUCOKa SAKOCT MK KOMMO3NT, Npu
yCcrnose Ye ca MoaXoAsLM 32 06UKHOBEHO LIMMEHTUpaHe

LiuMeHTHpaHe Ha KOPOHKM 1 MOCTOBE OT METa, C MeTasHu CKeneTu,
13paboTeHN OT Kepamuka ¢ BUCOKa SIKOCT UK KOMMO3WT, Mpu yCIioBue Ye
ca NOAXOASILM 33 06MKHOBEHO LMMEHTMPaHE, BbPXY UMMIaHTUpaHK
MOCTOKpEnuTEnn

LlI/IMeHTMpaHe Ha LLlI/Id)T()Be 1 BMHTOBE OT MeTasl UM Kepamuka C B1COKa
SAKOCT, MpuW ycnosue 4e ca NOAX0AALLIM 3a 06WKHOBEHO LUMMeHTUpaHe

o LuMeHTHpaHe Ha OPTOAOHTCKN MPLCTEHN

MpoTuBoONOKasaHus
bes

CbcTas

CbCTaBKuTe Ha BCEKN KOMMOHEHT Ha NPOAYKTa ca N36pOeHy 0T No-BIUCOKA
KbM 0-HICKA HA KOHLIEHTPALMS.

TeuHocT: BOAA, BUHEHa kucenmHa. lpax: CTbKNeH npax, nouMepHa
KicenmHa.

3a noseve MHcOpMALKs, MONs, HanpaseTe crpaska ¢ H(opMaLmnoHHus
mcT 3a 6esonacHocT (www.3M.com) Ui ce CBbpXKETE C BaLLms
npeacTasuTen Ha 3M.

lMpeAnasHu Mepku

Mons, AoknazBaiiTe Npu Bb3HUKBAHE Ha TeXKa 3n0nonyka, CBbp3aHa ¢
n3peneTo, Ha 3M 1 Ha MeCTHUS KomneTeHTeH opraH (EC) unm Ha MecTHUst
perynaTopeH opraH.

Bb3MOXHM HeXenaHn CTpaHU4HU eeKTH U YCIOXKHEHNs

Bb3moxxHI echekTy ca nokanHu pasgpasHenns. OTnenBaHeTo Moxe Aa
[0Befie A0 3ary6a Ui cuynBaHe Ha Bb3CTaHOBUTENHATA KOHCTPYKLIMS,
KOETO B PEAKM Clyyan MOXe fia 0BEeAE A0 NOrMbLUAHE Uk BAMLIBAHE Ha
Bb3CTAHOBUTENHATA KOHCTPYKLMS MW YacTy OT Hes.

Pe3tomeTo 3a 6630MacHOCTTa 1 KNMHUYHITE XapakTepUCTUKK Ha U3aenneTo
MOXe Aa 6bje N3TerneHo OT eBponeinckara 6a3a AaHHM 3a MeaULMHCKUTE
n3penvs (Eudamed) ot cneanaTa Bpb3ka (BeaHara crnes kato CbOTBETHUAT
MOZyN Ha 6a3aTa AaHHM cTaHe HannueH): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Ykasanus 3a ynotpeba v peatomeTo 3a 6e30MacHOCTTa W KIMHUYHATE
XapaKTepucTUKI ca AOCTBNHN 1 Ha apec: hitps://hcbgregulatory.3m.com
OcHoser UDI-DI: 06082232761020000000044DW

MoaroToBka

» 3a fia ce ocurypu onTUMAanHa aaxesus, rpKanBo Ce noumcTsar
NOBBLPXHOCTUTE Ha 3b0a W Bb3CTAHOBUTENHATA KOHCTPYKLMS, KOUTO LLe
6bAaT LMMEHTMPaHM.

» [penapauusita ce NoAcyLIaBa camo ¢ 2-3 KpaTku MHTepBana CbC CTpyn
BOZA 1 6e3MacneH Bb3ayx U ce nonuea ¢ namyyHn Tyndepu. fla He ce
npecytasal
- MNpenapauusTa Tpsi6Ba Aa € AOTONKOBA CyXa, Ye NOBBLPXHOCTTA Aa

M3rnexpa MaToBo JIbCKaBa. [IpekoMepHOTO MOJACYLLaBaHe MOXe Aa
[0Befie 10 CefonepaTmBHa YyBCTBUTESHOCT Cnef 06TypupaHeTo.

» [T0BLPXHOCTUTE HA Bb3CTAHOBUTENHATA KOHCTPYKLMS Tpsi6Ba Aobpe Aa
Ce noAcywar CbC CrbCTeH Bb3AyX.

» [la ce 365r8a nocneaBaLLo 3aMbpcsBaHe CbC CMOHKA.

3awuTa Ha nynnata

["nac-ioHOMEPHMAT LIMEHT He TPABBa Aa Ce HaHacst AUPEKTHO BbPXY
JIeHTVHA - HampuUMep BbPXY BCTaBKM — B 6NM30CT 10 Nynnata unm BbPXy
oroneHa nynna. I'Ipe,uw [la Ce CHeMe 0TneYaTbKbT, y4acTbUUTE B 6nu3ocT no
nynnarta ce NoKpUBAT C TBbPA KaNUMeBO-XAPOOKMCEH npenapar.

[loanpane

> OnakoHbT Ce pasknala, 3a aa ce pa3byxHe npaxsr.

» Kanaykara ce pa3siHTBa 1 Ce 3aMeHs C Kankomepa.

» [penopb4BaHOTO CbOTHOLLEHNE NPaX-TEYHOCT 3a UuMeHTHpaHe e 3.8:1
TErnoBHM YaCTH, CbOTBETCTBALLO Ha 1 M3paBHEHa STbXMYKa Npax KbM 2
Kanku Te4HoCT.

» JTbxuuKaTta ce n3pasHsaBa BbPXY NnacTMacosara Bnoxka. fla He ce
MpUTIACKA NPaXBT.

» [paxsT v TEYHOCTTA Ce 0TMEPBAT Ha CbCEeHN MecTa BbpPXY 6110Kue 3a
pa3bbpkBaHe MM CTbKNEHa NouKa.

- [Npy JO3MPAHETO Ha TEYHOCTTA, (hNAKOHBT Ce AbPXM U3MPaBEH.
- Bubpxy kankomepa He 61Ba fia Ce 0CTaBAT 3aCbXHaNN 0CTaTbLY OT
TEYHOCTTA.

» Cnep ynotpe6a (nakoHbT ce 3aTBaps rPYKNMBO.

AKO cMecTa € NPEKOMEPHO psiaKa (nopaan HEAOCTaTBbYHO Npax), Morat Aa

Bb3HUKHAT CUMMTOMM Ha MynnuT.

Pa36bpkBaHe
Ketac Cem Easymix ce o6paboTsa npy cTaitHa Temnepatypa 20-25°C.
> Pa3fbpKBaHETO CTasa C MeTanHa UM NnactMacosa LWnatyna 3a LMMEHT.

> [IpaxsT ce npubass KbM TEYHOCTTA HABEAHBXK.
- TMo Np1HLWN, KbM TEYHOCTTA TPSAOBA Aa Ce NpubasM JOCTATbYHO Mpax,
3a /12 Ce NOMNYYM rbCTa KOHCUCTEHLIS.
- LiumenTBT 33 KOpOHKM TPAGBA Aa € A0TONKOBA MbCT, Ye a NpoTh4a oT
wnatynata.
» [lacTara ce pa3Tpusa fio N0Ny4aBaHe Ha XOMOreHHa CMeC.

Mpunoxexue
» [lo Bpeme Ha HaHaCsHeTo, paboTHOTO nofe Tpsibsa Aa ce 13onmpa ot

BO/A 1 CMIHOHKA.

» HaHeceTe TbHBK C0i LMMEHT N0 NOBbPXHOCTTA HA Bb3CTaHOBUTENHATA

KOHCTPYKLMS, KOATO Le 6b/ie UMMEHTMPaHa, ¥ BbpXy npenapaumaTa.

» Cnef ToBa nocTaseTe pecTaBpaLmaTa.

- [la ce n3bsrsa npenbnsaHe Ha Bb3CTAHOBUTENHATA KOHCTPYKLMS.
O6pa3yBaHoTO X1APOCTATAYHO HanAraHe B NTLTHO NpUASralLnTe
Bb3CTAHOBUTENHN KOHCTPYKLIMM MOXE Aid NPUYMHY AUCKOMAIOPT Ha
nynnara.

BpemeHa
Mpv okonHa Temnepatypa 23°C u 50% 0THOCUTENHA BAAXHOCT, Baxar
CNefiHNTE BPEMEHa:

min:sec
Pa36bpkBaHe 0:30
HaHacsiHe BKn. pa3tbpkBaHeTo 3:10

BTBbpASBaHE OT HA4anoTo Ha pa3tbpKBaHETO 7:00

Mpv No-BMCOKM TEMNEPATYPH, HANMUYHOTO BPEMe 3a 06paboTKa Ce CKbCsBa,
a npu Mo-HMCKM TeMNepaTypy ce yab/xasa (Hanpumep pa3bbpkaaHe BbpXy
Oxf1afieHa CTbKIeHa nnouka). BpemeTo 3a 06paboTka ce cKbesiBa ChLUO U
aKo KONM4YECTBOTO Ha npaxa HaaxBbpAs NpenopbyaHoTo. HaaxBbpsHeTo
Ha yKa3aHoTo BpeMe 3a 06paboTka MOXeE Jia BNOLLM CBbP3BAHETO C eMaiina
W [EHTWHA.

OTcTpaHsaBaHe Ha U3NULLIbKA
> M3nnwibkbT ce 0TCTpaHsBa ¢ Wwnatyna Ha Heidemann u/unu conpa
6-8 MMHYTV Cnefi HaYanoTo Ha pa3bbPKBAHETO.

Cnepn uvMMeHTHpaHe

» BHumaTenHo nposepeTe BeHeUHNS [)K00 Ha NeKyBaHUTe 361 MCLCEHNTE
Y4acTbLy; MOUMCTETE BCMUKM OCTATBLM OT LIUMEHT. ToBa € 0CO6EeHO
BaXXHO, KOraTo e LIMMEHTUPa BbPXY MMMNAHTMPaHn MOCTOKPENUTENM.

MouncTtBaHe U Ae3nHbeKumus

BHumanue

YBepeTe ce, Ye NoYMCTBALLMTE W Ae3NH(EKLMpaLLMTE npenapaTy, KouTo
CcTe u3bpanu, He CbAbPXKAT HUKOM OT CReAHUTE MaTepuany:

o OKCvavpalLy BeLyecTsa (HanpuMep BOAOPOAHM NEPOKCUAM)

e Macna

o [nyTapaniexvim

N3non3saiTe camo 0406peHN METOAM 3@ NOUMCTBAHE U [e3NHDEKLMS.
/3non3Baiite camo NouMcTBaLLM NpenapaTit 1 Ae3MHAEKTAHTH, KOUTO ca
npemMUHany M3nNUTBaHNs 3a enKacHoCT N CbBMECTUMOCT C MEANLIMHCKOTO
uapenve (Hanpumep ceptucpnumpanm ot FDA). CaviWipes™ ca usnutamm 3a
ynoTpeba KaTo nouncTBaLL Npenapar v Ae3nHdekTaHT. BuHaru cnassante
BCUYKY MPUOXKMMM NPABHW W XUrWEHHN pa3nopeaty, OTHACSLLY ce [0 CTO-
MaTonorN4HN KaGUHETY W/ 6ONHULM.

061wa nidopmauns

Crep ynotpe6a unu npeau Bcsika nocnefsatla ynotpeba tpsioea aa 6bae
cnaseHa cnefHara npouesypa. OnakoHbT Tpsi6Ba MbPBO A CE NOUMCTH
PBYHO ¥ Cief, NOYMCTBAHETO My TPSGBA Aa Ce Ae3NHMEKLMPAT PbUHO
CbrNacHo CNeHUTE yKasaHus.

PbyHO nouncTeaHe 4Ypes u3GbpceaHe

» [louncTBaitTe (hNakoHbLT Ced U npean BCska ynoTpeda ¢ roTosu 3a
ynoTpe6a Ae3nHekumpatm kbpnuukm (Hanpumep CaviWipes™ Ha
0CHOBATA Ha aKTUBHY CbCTABKM NKOXONM ¥ HETBBPTNUHM CheNHEHNS)
UNW eKBMBANEHTHM NOYMCTBALLM NpenapaTi. CrassaiiTe ykasaHuaTa 3a
ynoTpe6a Ha NPOU3BOAMTENS HA NOYMCTBALLMS Npenapar.

» [louncTeTe LaTeNHO NOBBLPXHOCTTA Ha (hiakoHa € roToB 3a ynoTpeba
CaviWipe™ B npoabmxeHne Ha MUHUMYM 30 CEKyHAN N AOKATO
npemaxHeTe BUAMMUTE 3aMbpCABaHMS.

» OT/ieneTe Crieumanto BHUMaH1e Ha Mo4MCTBaHETO Ha BANLOHATUHUTE B
Kanadkara.

PbyHa ae3uHbeKkums Ype3 n3bbpcBaHe (CpeaHO HUBO Ha

ne3uHpekums, Intermediate Level Disinfection)

» [leanHchekumpaiite (hakoHbT C roTOBY 38 ynoTpeba AesnHdekLmparm
Kbprndkin (Hanpumep CaviWipes™ Ha ocHoBaTa Ha aKTUBHN ChCTaBKM
ankoxomn 1 YeTBBLPTUYHM CbeMHEHNS) UK eKBUBANEHTHN
Le3nHdekumpaluy npenapatu. CnassanTe ykasaHusTa 3a ynotpeba Ha
NPOV3BOANTENS Ha Ae3nHcheKLMpaLLm npenapar 1 Hail-Beye BpemeHaTta
3a fieiicTBue.

» [lesanHdbeKumpaiiTe NMOBLPXHOCTTA HA priakoHa B MPOABIKEHNE HA TPU
MMHYTH, KaTO M3M0N3BaTe Hai-Manko ABe HOBM E3MHCHEKLIMOHHM
Kbpnndki. MoaabPKaliTe BCUUKY NOBBPXHOCTY BAAXHI NPe3 Lienus
TPUMUHYTEH nepuog. OTAeneTe cneumanto BHUMaHMe Ha
Ae3nHEeKUMPaHeTo Ha BAMbOHATMHNTE Ha Kanaka.

WHcnekums, noaapbxka, npobu

» [Ipeav BCsika ynoTpeba nposepsiBaiTe hnakoHa 3a noBpeau, NpOMsHa
Ha LBeTa ¥ KOHTamuHauus.

» [1pu HYKaKBY 0BCTOATENCTBA He U3MON3BaiiTe NOBPeAEHN anapat. Ako
(hNakoHbT He € BUAMMO YKCT,

3abenexku
Ketac Cem Easymix e u3enue 3a MHorokpaTHa ynotpe6a Ha MHOXXECTBO
naumeHTu.

WU3xBbpnsHe

N3xBbpRETE ChABPKAHMETO UMK KOHTEAHEPA CbINACHO MPUNOXUMUTE
pasnopenbu. Mons, 06bpHETE CneunanHo BHUMaHWE Ha U3XBBbPSHETO Ha
3aMbpCeH 0TNagbK, 3a ce M36erHaT pUCKOBE 3a 3APaBETO, NOPOAEHM OT
HenpasunHo 6opaseHe.

CbXpaHeHue 1 CPOK Ha CbXpaHeHue

MpaxsT ce AbpXKK Ha CyX0 Aaned oT Bara.

®nakoHbT € paxa ce 3aTBaps IPUKNMBO Cief BCsika ynoTpeba.
MpoayKTsT ce cbxpaHssa npu 15-25°C/59-77°F.

[la He ce 13non3sa cnep M3TM4aHe Ha Cpoka Ha roHoCT.

WUHdopmaums 3a notpebutens
Hukoil HsiMa npaBo Aa NpeAocTaBs MH(OpPMALMS, pasnuyHa oT Tasu,
nocoYeHa B HACTOSLLATA UHCTPYKLIMS.

FapaHums

3M Deutschland GmbH rapaxTvpa, 4e npopyKTET HAMa AedhexTy,
Npou3TYALLM OT NPOU3BOACTBEHNS MPOLIEC M BNOXEHUTE MaTepuani. 3M
Deutschland GmbH HE MOEMA HUKAKBW IPYTW TAPAHLINN,
BKIMKOYUTEJTHO KOCBEHW TAPAHLIMM I TAKVBA 3A
NMPOAABAEMOCT WU NPUFOOHOCT 3A KOHKPETHA LIET.
MoTpebuTensT e 0TrOBOPEH 3a OnpeAensHe Ha roAHOCTTA Ha MPoAYKTa
3a HyXXAuTe Ha noTpebuTens. AKo ce okaxe, Ye NPOAYKTHT € fedeKTeH
B pamMKuTe Ha rapaHUMOHHWs nepuod. Bue umate HeoTMeHHo npaso v 3M
Deutschland GmbH e a6contoTHO 3aab/keH Aa NONPaBu UM Bb3CTaHOBY
npogaykTa Ha 3M Deutschland GmbH.

OrpaHnyeHa 0TroBOPHOCT

OcBeH B cnyyanTe, U3pU4HO NocoueHm oT 3akoHa, 3M Deutschland GmbH
HsIMa la HOCY OTFOBOPHOCT 3a kakBaTo 1 a 6uno 3aryba umm LweTa,
Bb3HUKHANA B PE3yNTaT OT M3NON3BAHETO HA HACTOALUMS MPOAYKT,
He3aBMCUMO [anu LeTaTa e npsika, KOCBEHa, creuuanta, cnyyaiia um
npou3ThYaLLa OT U3NON3BaHETO HA NPOAYKTA, HE3aBUCUMO OT TBbPAEHUSTA,
BK/IHOUUTESIHO rapaHUMsTa, 0roBopa, HEGPEXHOCT AN CTPUKTHA
OTrOBOPHOCT.

PeyHuk Ha cumBonUTE
PechepenTen Cumson | OnucaHue Ha cUMBONa
HOMep ¢
HauMeHoBaHue
Ha cuMBOna
1SO 15223-1 lMocouBa NPOU3BOANTENS HA MEANLIMH-
511 u CKOTO u3penve.
Mpoussoanten
YmbnHoMOLYEH [Moco4Ba ymbAHOMOLLEHWS NpeAcTaBnUTEN
npeAcTaBuTeN B B LLBeiuapus.
LLseAuapns
ISO 15223-1 [Mocoysa aartara, Ha KoSITO e Npou3Bese-
513 HO MEeAULMHCKOTO M3aenue.
[lata Ha npous-
BOACTBO
1SO 15223-1 MocouBa aaraTta, Cnef KoSTo MeauLnH-
514 CKOTO M3feNMe He TpsiBBa fAa ce
[la ce n3non3sa 13nonasa.
npeau
ISO 15223-1 [MocoyBa kopa Ha napTuaaTa Ha npon3so-
515 AMTENS C Uen uaeHTMdmMUMpaHe Ha
Kop Ha napTupa napTuzaTa umv rpynara.
1SO 15223-1 [MocoyBa kaTanoxHus HoMep Ha Npou3-
51.6 BOANTENS C LieN MAeHTUDULMPaHe Ha
KatanoxeH Ho- MEAMLMHCKOTO U3Renve.
Mep

Pecbepenten Cumson | OnucaHue Ha cumBona

HoMep 1

HauMeHoBaHue

Ha cumBona

1ISO 15223-1 [Moco4sa TemnepatypHara rpaHmua, Ao
53.7 /ﬁ/ KOSATO ynoTpebaTta Ha MeANLIMHCKOTO
TemnepartypHa n3genve e 6esonacHa.

rpaHula

1SO 15223-1 lokas3sa, Ye noTpebuTensT Tpsbsa Aa
543 Hanpasu cnpaeka C yka3aHusTa 3a ynot-
BwxTe uHCTpyK- peba.

LuuTe 3a ynoT-

peba unm BUXTE I::Ei.:l

€NeKTPOHHUTE

VHCTpyKUMMTE

3a ynotpeba

CE 3Hak [MocouBa 0TroBapsiHe Ha BCUUKM MpuIo-

XXMMV PETNaMEHTU 1 IUPEKTUBY Ha
EBponeiickvsi Cbio3 ¢ y4acTue Ha HoTv-
hvumpanms opras.

Ce

0123

O603Ha4asa, ue 0603Ha4aBa, 4e apTUKyTbT € MeAULH-

apTUKynbT € CKO n3fenve.
MeauLMHCKO m
n3genve.
HesbnHoobpas- 0603Ha4aBa, Ye onakoskaTa Ha NpoAyK-
€H KapToH Va ek n3paboTeHa OT HeropupaH KapToH.
eo OdpuumaneH BecTHUK Ha EBponelickus
PAp | Cbl03; Peluenne Ha Komncusita
(97/129/EQ)
BesLseTHO 0603Ha4asa, Ye onakoskaTa Ha NpoAyK-
CTBKIO /\, | TaewuspaboTena OT 6E3LBETHO CTBKIO.

OdpuumaneH BecTHUK Ha EBponeiickus
GL Cbto3; Pewwenue Ha KomuensTa
(97/129/EQ)

O603Ha4aBa (hvHaHCOB MPUHOC KbM
HaUMOHaNHO APY>XeCTBO 3a OMoN30TBOPS-
BaHe Ha ONakoBbYHIM MaTepuany cbrnac-
Ho eBponeiicka [inpexTiea 94/62 n cbOT-
BETHOTO HALMOHAIHO 3aKOHOAATENCTBO.

Tbproscka map-
Ka ,3eneHa Tou-

) (]

1ISO 15223-1 lMocouBa cy6ekTa, BHACAL MEANLMHCKOTO
518 % 13[enne B KOHKPETHUS PErvoH.
BHOCUTEN

3a noseue nHdopmauus nocetete HCBGregulatory.3M.com
NHdopmaumsTa e BanuaHa kbM Hoemspn 2021

& HRVATSKI

Opis proizvoda

Ketac™ Cem Easymix je cement za definitivno cementiranje kojeg se mije$a

ruéno.

1z Ove upute za upotrebu sacuvajte sve dok ne potrosite proizvod.
Proizvod se smije koristiti samo ako je naljepnica proizvoda jasno Eitljiva.

Namjena

Namjena: stomatoloska mjeSavina gline i cementa za brtvljenje za neizravne
restauracije i cementiranje u ortodonciji.

Korisnici kojima je namijenjeno: educirano stomatolo$ko profesionalno
osoblje, koje ima teorijsko i prakti¢no znanje o stomatoloskim proizvodima.
Klinicke koristi: drzi neizravne restauracije i ortodontske trake na mjestu

u kontekstu protetske ili ortodontske terapije.

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

Indikacije

Cementiranje inleja, onleja, krunica i mostova izradenih od metala,

s metalnim osnovama, izradenim od visoko-izdrZljive keramike ili kompozita,
uz uvjet da su pogodni za konvencionalno cementiranje.

Cementiranje krunica i mostova izradenih od metala, s metalnim osnovama,
izradenim od visoko-izdrZljive keramike ili kompozita, uz uvjet da su pogodni
za konvencionalno cementiranje na potpornim implantatima.

Cementiranje kol¢iéa i vijaka izradenih od metala ili visoko-izdrZljive
keramike, uz uvjet da su pogodni za konvencionalno cementiranje.
Cementiranje u ortodonciji.

Kontraindikacije

Nista

Sastav

Sastojci pojedine komponente proizvoda navedeni su slijedom prema sve ma-
njoj koncentraciji.

Tekucina: voda, vinska kiselina. PraSak: stakleni prah, polimerna kiselina.

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

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

Mogucée nepozeljne nuspojave i komplikacije

Moguce djelovanje su lokalne iritacije. Odvajanje moze rezultirati gubitkom ili
lomom restauracije, $to u rijetkim slu¢ajevima dovodi do gutanja ili aspiracije
restauracije ili njezinih dijelova.

Sazetak sigurnosti i klinickih performansi proizvoda moze se pronaci

u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (Eudamed) na sliedecoj
poveznici (¢im odgovaraju¢i modul baze podataka bude dostupan):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Upute za uporabu i saZetak sigurnosti i klinickih performansi takoder su
dostupni na: https://hcbgregulatory.3m.com
Osnovni UDI-DI: 06082232761020000000044DW

Preparacija

» Temeljito o€istite povrSine zuba i restauraciju koju ¢ete cementirati kako
biste omogucili optimalnu adheziju.

» Preparaciju osusite s 2-3 kratkotrajna mlaza zraka iz pustera (bez primjesa
vode ili ulja) ili osusite pamu€nim vaticama. Nemojte presusiti!

- Preparacija treba biti suha u tolikoj mjeri da povrsina izgleda mutno
sjajna. Pretjerano isusivanje zrakom iz pustera moze negativno utjecati
na adheziju ili moze dovesti do postoperativne preosjetljivosti.

» Povrsine restauracije trebaju biti dobro osu$ene komprimiranim zrakom.
» |zbjegavajte kontaminaciju slinom.

Zastita pulpe

Staklenoionomerni cement ne smije se aplicirati izravno na dentin

u neposrednoj blizini pulpe, primjerice kod inleja, niti na izlozenu pulpu.
Prije ofiskivanja, podrucja u neposrednoj blizini pulpe prekrijte malom
koli¢inom tvrdo-stvrdnjavajuceg kalcij-hidroksid materijala.

Doziranje
» Prije upotrebe dobro protresite bogicu da prah postane rastresit.
» Odvrnite poklopac i postavite kapaljku dispenzera.
» Za cementiranje je standardni omjer mijeSanja praha s vodom 3,8: 1, $to
odgovara mijesanju jedne Zlice praha s dvije kapi tekucine.
» Izravnajte prah na plasticnom dijelu Zlice. Izbjegavajte pritiskanje praha.
» Postavite prah i tekucinu jedne do drugih na podlozi za mijeSanje ili
staklenoj ploci.
- Tijekom doziranja drZite bocicu uspravno.
- Ne smije se dozvoliti stvaranje kristalizirane tekucine u kapaljci
dispenzera.
» Bodice pazljivo zatvorite odmah nakon uporabe.
Ako je mjeSavina previse rijetka (zbog nedovoljne koli¢ine praha) moze doci
do pojave simptoma pulpitisa.
MijeSanje
S Ketac Cem Easymix treba raditi na temperaturi 20-25°C/68-77°F.
» Mijesajte metalnom ili plastiénom spatulom za cement.
» Sav odmijereni prah dodajte u tekucinu u odjednom.
- U principu je potrebno dodati dovoljnu koli¢inu praha u tekuéinu da se
postigne viskozna konzistencija.
- Koli¢ina cementa potrebna za krunicu otprilike iznosi toliko da cement
tek Sto ne sklizne sa spatule.
> MijeSajte pastu dok ne postignete homogenu mjesavinu.
Primjena
» Tijekom aplikacije potrebno je sprijeiti kontaminaciju radne povrsine vodom
i slinom.
» Nanesite tanki sloj cementa na preparaciju te na povrsinu na koju
namjeravate cementirati restauraciju.
» Potom nastavite s restauracijom.
- Izbjegavaijte prepunjavanje restauracije. Porast hidrostatskog tlaka u re-
stauracijama koje vrlo usko nasjedaju moze dovesti do osjecaja neugo-
de pulpe.

Vrijeme
Na sobnoj temperaturi od 23°C/73°F pri 50% relativne vlaznosti zraka na
raspolaganju su sljede¢a vremena obrade:

min:sek
mijeSanje 0:30
aplikacija (ukljuujuéi mijeSanje) 3:10

vrijeme stvrdnjavanja od pocetka mijeSanja  7:00

Pri vi§im temperaturama skracuje se vrijeme stvrdnjavanja, dok se kod nizih
temperatura ono produljuje (primjerice, mijeSanjem na ohladenoj staklenoj po-
vrsini). Vrijeme obrade se takoder skracuje dodatkom vece kolicine praha.
Prekoracivanje oznacenih vremena obrade dovodi do smanjenja adhezije na
caklini i dentinu.

Uklanjanje suviska materijala
» Visak materijala uklonite Heidemannovom spatulom i/ili sondom 6-8 minuta
nakon pocetka mijeSanja.

Nakon cementiranja

» Pazljivo pregledajte sulkus tretiranih zuba i okolnih podrucja; uklonite
preostali cement. To je posebice vazno kod cementiranja na potpornje
implantata.

Ciscenje i dezinfekcija

Oprez

Provjerite da tvari za ¢iS¢enje i dezinfekciju koje ste odabrali ne sadrze bilo

koji od sljedecih materijala:

o Oksidirajuée tvari (primjerice, vodikove perokside)

e Ula

e Glutaraldehidi

Koristite samo validirane postupke ¢id¢enja i dezinfekcije.

Koristite samo sredstva za ¢id¢enje i dezinfekciju kojima je ispitana

ucinkovitost i kompatibilnost s medicinskim proizvodom (primjerice, FDA

certifikat). CaviWipes™ su ispitani za primjenu kao sredstva za ¢is¢enje

i dezinfekciju. Uvijek se pridrzavajte svih vazecih zakonskih i higijenskih

propisa za stomatoloske ordinacije i/ili bolnice.

Opcenito

Potrebno je primijeniti sliede¢i postupak nakon uporabe ili prije bilo kakve

sljedece uporabe. Bocicu potrebno je prvo oistiti rucno i, nakon ¢iscenja,

dezinficirati ruéno u skladu sa sliedeéim uputama.

Ruéno ¢iscéenje brisanjem

» Ogistite bocicu nakon li prije svake primjene maramicama za dezinfekciju
spremnima za uporabu (primjerice, CaviWipes™ na bazi djelatnih tvari
alkohola i kvaternarnih spojeva) ili ekvivalentnim sredstvima za ¢iséenje.
Slijedite upute za uporabu proizvodaca sredstva za ¢is¢enje.

» Temeljito Cistite povrSinu boCice maramicom za dezinfekciju spremnom za
uporabu CaviWipe™ barem 30 sekundi ili sve dok prljavtina ne bude
vidljiva.

» Potrebno je narocito dobro o€istiti utore na poklopcu.

Ruéna dezinfekcija brisanjem maramicama (Dezinfekcija srednje razine,

Intermediate Level Disinfection)

» Dezinficirajte bocicu dezinfekcijskim maramicama spremnima za upotrebu
(primjerice, CaviWipes™ na bazi aktivnih tvari alkohola i kvaternarmih
spojevay ili ekvivalentnim sredstvima za dezinfekciju. Slijedite upute za
uporabu proizvodaca sredstva za dezinfekciju, posebnu paznju obratite na
vrijeme kontakta.

» Dezinficirajte povrsinu bocice tri minute primjenom barem dvjema novim
maramicama za dezinfekciju. Odrzavajte sve povrsine vlaznima tijekom tri
minute. Potrebno je naroéito dobro dezinficirati utore na poklopcu.

Inspekcija, odrzavanije, ispitivanje

» Pregledajte bocicu da nema oStecenja, promjene boje i kontaminacije prije
svake primjene.

» Ni u kom sluéaju ne koristite osteceni uredaj. Ako bocica nije vidno ¢ista,
ponovite postupak ¢idéenja i dezinfekcije.

Napomene

Ketac Cem Easymix je proizvod za viSestruku upotrebu za viSe pacijenata.

Odlaganje

Odlozite sadrzaj ili spremnik u skladu s primjenjivim propisima. Narocito pazite

prilikom odlaganja kontaminiranog otpada radi sprieCavanja rizika po zdravlje

uslijed neprikladnog rukovanja.

Skladistenje i rok trajanja

Cuvaijte prah na suhom mjestu daleko od vlage.

Nakon upotrebe paZljivo poklopite bo¢icu s prahom.

Proizvod drZite na temperaturi 15-25°C/59-77°F.

Ne koristite nakon isteka roka trajanja.

Obavijesti za kupce

Niti jedna osoba nije ovlastena davati informacije koje odstupaju od informacija
u ovoj uputi.

Garancija

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

Ogranicenje odgovornosti

Osim u slucajevima gdje je to zakonom zabranjeno, tvrtka 3M Deutschland
GmbH nece biti odgovorna ni za kakav izravan, neizravan, poseban, slu€ajan
ili posliedi¢an gubitak ili Stetu, prouzrocen tim proizvodom, neovisno o pravnoj
podlozi zahtjeva, ukljucujuci jamstvo, ugovor, nemar i striktnu odgovornost.

Glosar simbola

Referentni broj | Simbol | Opis simbola
i naziv simbola
1SO 15223-1 Oznacava proizvodaca medicinskih proiz-
5141 u voda.
Proizvoda¢
Ovlasteni pred- Oznacava ovlastenog predstavnika
stavnik za Svi- u Svicarskoj.
carsku
1SO 15223-1 Oznacava datum kada je medicinski proiz-
513 vod proizveden.
Datum proizvo-
dnje
1SO 15223-1 Navodi datum nakon kojeg se medicinski
514 g proizvod ne smije koristiti.
Rok trajanja
1SO 15223-1 Oznacava serijski broj proizvodaca tako da
515 se moze identificirati $arza ili serija.
Serijski broj
1SO 15223-1 Oznacava kataloski broj proizvodaca ta-
516 ko da se moze identificirati medicinski
Kataloki broj proizvod.
1SO 15223-1 Navodi ograni¢enja temperature do kojih
5.3.7 se medicinski proizvod moze izloZiti na
Ograni¢enje siguran nacin
temperature
ISO 15223-1 Oznacava da korisnik treba pogledati upu-
5.4.3 te za uporabu.
Procitajte upute
za uporabu ili | :
elektronicke
upute za upora-
bu
CE oznaka - Oznacava uskladenost sa svim primjenji-
C € g | vim uredoama direktivama Europske uni-
je koje se odnose i na prijavljeno tijelo.
Medicinski Oznacava da je stavka medicinski predmet
proizvod
Vlaknasta plo¢a Oznagava da je pakiranje proizvoda izra-
nevalovita /21\' deno od nevalovite vlaknaste ploce. Sluz-
L,) beni glasnik EK; Odluka Vije¢a
PAP | (97/129/EK)
Bezbojno staklo /\, | Oznacava da je pakiranje proizvoda izra-
au deno od bezbojnog stakla. Sluzbeni glas-
oL nik EK; Odluka Vijeca (97/129/EK)
Zastitni znak Oznacava financijski doprinos lokalnoj
Zelena tocka " | tvrtki za povrat ambalaze prema europskoj
direktivi br. 94/62 i odgovarajuéim naciona-
Inim zakonima.
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Referentni broj | Simbol | Opis simbola

i naziv simbola

ISO 15223-1 Oznacava tvrtku koja uvozi medicinski
51.8 % proizvod na odredeni lokalitet.
Uvoznik

Za vide informacija pogledajte HCBGregulatory.3M.com
Upute od studenog 2021.
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Termékismertetd
A Ketac™ Cem Easymix kézi keverés(i (ivegionomer ragaszt6 cement.

1= Haszndlati Gtmutatét 6rizze meg a termék hasznélatanak idejére.
A terméket csak akkor szabad felhasznalni, ha a termékmegjeldlés
egyértelmien olvashato.

Rendeltetés

Rendeltetés: fogdszati ragasztéanyag indirekt fogpdtlasok és fogszabalyozé
gy(irlik cementezéséhez.

Felhasznaldi célcsoportok: fogaszati termékek hasznlataban elméleti és
gyakorlati tudassal rendelkez6 képzett fogészati szakemberek.

Klinikai haszon: kézvetett helyredllitdsok rdgzitése és fogszabalyozd szalagok
protetikai, ill. fogszabalyozé terapia keretében.

Beteg-célcsoport: minden olyan paciens, aki fogorvosi kezelésre szorul, ha
allapota nem indokolja az alkalmazas korlatozasat.

Javallatok

Inlay-k, onlay-k, korondk és hidak cementélaséra, melyek fémbél, fémvazra,
vagy nagy ellenalldképességli keramidbdl, illetve kompozitbdl késziiltek -
feltéve, hogy azok hagyomanyos cementalasra alkalmasak.

Koronak és hidak cementélasara, melyek fémbdl, fémvazra, vagy nagy
ellendlioképességli keramiabdl, illetve kompozithol késziltek - feltéve, hogy
azok hagyomanyos cementdlasra alkalmasak -, belltetett micsonkon.
Fémbdl, vagy nagy ellendlléképességii kerdmidbol készillt stiftek és
csavarok cementalésara, feltéve, hogy azok hagyomanyos cementalasra
alkalmasak.

Fogszabalyozd gyirlk rogzitése.

Ellenjavallatok

Nincs

Osszetétel

A termék egyes alkotéelemeinek dsszetevéi koncentraciojuk szerint csékkend
sorrendben vannak felsorolva.

Folyadék: viz, borkésav. Por: tivegpor, polimersav.

Tovébbi informéciokért kérjiik, olvassa el a biztonsagi adatlapot
(www.3M.com), vagy vegye fel a kapcsolatot a 3M lednyvallalataval.
Biztonsagi elGirasok

Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos eseményt jelentse a 3M-nek és a helyi
illetékes hatésagnak (EU) vagy a helyi szabdlyozé hatésagnak.

Potencialis nem kivanatos mellékhatasok és szévédmények

A lehetséges hatasok helyi irritacid. A retencid elvesztése a restaurécio el-

vesztéséhez vezethet. Ritka esetekben ez a restauracio vagy a restauracio

egyes részeinek lenyelését vagy belélegzését eredményezheti.

A termék biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérél sz6l6 dsszefoglald

jelentés elérhetd az Orvostechnikai Eszkdzok Eurépai Adatbézisaban

(Eudamed) az aldbbi linken (amint a megfeleld adtabank-modul elérhetd):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

A betegtajékoztatd és a termék biztonsagossagarél és klinikai teljesitményérdl

52016 Osszefoglald jelentés a kdvetkez cimen is elérhetd:

https://hcbgregulatory.3m.com

Alap UDI-DI: 06082232761020000000044DW

El6készités

» Az optimalis tapadas érdekében gondosan tisztitsa meg a fog feliletét és
a cementaland restauraciot.

» Viz-, és olajmentes levegd két-haromszori rovid beftvasaval szaritsa

meg a prepardciét, vagy torolje szérazra vattagombéccal. Nem szabad tul-

szaritani!

- A prepardcié csak annyira legyen szaraz, hogy a feliilet matt meg-
jelenésii legyen. A siiritett levegdvel torténd tulszarités negativan befo-
lydsolhatja a ragasztast, illetve a kezelés utan tulérzékenységet erdmé-
nyezhet.

» A restauracio fellileteit alaposan szaritsa meg s(ritett levegével.
» Kerilje a nyallal valé kontaminéciét.

Pulpavédelem

Az livegionomer cementet nem szabad kdzvetlendl a pulpa kdzeli dentinre
(pl. inlay-re), vagy a nyitott pulpdra felvinni. Lenyomatvétel elétt a pulpa
kdzeli teriileteket gyorsan k6té kalcium-hidroxid preparatummal kell befedni.

Adagolas
» Az liveget fel kell rézni, hogy a benne 166 por fellazuljon.
» A cseppadagoldt a zarésapka helyére kell felcsavarni.
» Ragasztashoz a javasolt por/folyadék keverési arany: 3,8:1, ami megfelel
1 kandlnyi pornak és 2 csepp folyadéknak.
» A felesleges pormennyiség eltavolitdésahoz a kanalat a mlianyag betéten
Vvégig kell huzni. A port nem szabad dsszenyomni.
» A port és a folyadékot egymas mellett egy keverd-blokkra, vagy tveglapra
kell adagolni.
- Az adagolas alatt tartsa az Uvegcsét fliggdlegesen.
- A cseppadagolénak mentesnek kell lennie a beszaradt folyékony anyagtl.
» Hasznélat utan az Gveget gondosan zarja vissza.
Ha a keverék - az elégtelen poradagolés kdvetkeztében - tllsdgosan
folyékony, fogbélgyulladas tinetei jelentkezhetnek.

Keverés
A Ketac Cem Easymix-t 20-25°C-os szobahdmérséklet mellett kell feldolgozni.
» A keveréshez hasznaljon fém, vagy miianyag cementspatulat.
» A folyadékhoz a port egy részletben adagolja.
- Slird, viszkézus konzisztencia eléréséhez kell§ mennyiség( port kell a
folyadékhoz adagolni.
- Korona régzitéséhez csupan egy cseppnyi anyag sziikséges a spatularol.
» A pasztét tobbszor at kell dolgozni, ki kell nyujtani ahhoz, hogy homogén
konzisztenciaju anyagot nyerjlink.
Alkalmazas
» Az alkalmazas soran a munkatertiletet a nyaltol és a viztél védeni kell.
» Vigyen fel egy vékony cementréteget a restauracié cementélando fellletére
és a preparaciora.
» Véqiil helyezze fel a restauréciot.
- Kerillje el a restaurdcid tultdltését. A szorosan illeszkedd restauraciokban
hidrosztatikus nyomas alakulhat ki, mely a pulpan kellemetlen érzéshez
vezethet.

Sziikséges id6tartamok

23°C/73°F-0s szobahdmérsékletnél és 50%-os relativ paratartalom mellett az
alabbi idétartamok alkalmazanddk:

perc:méasodperc

Keverés 0:30
Alkalmazas (keveréssel egyitt) 3:10
Megkotés (a keverés kezdetétél szamitva) ~ 7:00

Magasabb hémérséklet lerviditi, mig alacsonyabb hémérséklet
meghosszabbitja a megmunkalési idétartamokat (pl. el6z6leg lehiitétt
GUveglapon torténd keverés). Nagyobb mennyiségi por hasznélata ugyancsak
lerviditi a megmunkalasi id6tartamot. A megmunkalési idétartam tullépése a
fogzomanchoz és a dentinhez torténd ragadas gyenguléséhez vezethet.

A felesleges anyagmennyiség eltavolitasa
> A felesleges anyagot a keverés kezdetétdl szamitott 6-8 perc elteltével
tévolitsa el Heidemann- spatula és/vagy szonda segitségével.

Cementalas utan

» Gondosan ellendrizze a kezelt fogak korilli inytasakot, illetve a kdrnyezd
teriileteket, és szlikség esetén tavolitsa el a visszamaradt cement-
maradvanyokat. Ez implantatumfejekre valé cementélés esetén kildndsen
fontos.

Tisztitas és fert6tlenités

Figyelem

Ellendrizze, hogy a kivalasztott tiszitd- és fertétienitészerek nem tartalmaz-
zék-e a kdvetkezd anyagokat:

o oxidaldszerek (pl. hidrogén-peroxidok)

® olajok

e glutaraldehidek

Tisztitasra és fertétlenitésre kizarolag ellendrzétt eljarasokat alkalmazzon.
Csak olyan tisztito- és fert6tlenitészereket hasznaljon, amelyek hatékonysagat
és az alkalmazott gyogyaszati termékkel valé dsszeférhetdségét ellendrizték
(pl. FDA-tandsitvany). A CaviWipes™ kenddket tisztité- és fertétlenitészerként
vald alkalmazasra bevizsgaltak. A fogorvosi rendeldkre, ill. a kdrhdzakra
vonatkoz trvényi és higiéniai elirasokat mindig tartsa be.

Altalanos

Haszndlat el6tt vagy minden kdvetkezd hasznalat elétt a kdvetkezo eljarast
kdvesse. Az lveget eldszor kézzel kell megtisztitani, majd a tisztitas utén kéz-
zel fert6tleniteni az alabbi el6irasok szerint.

Kézi tisztitas torléssel

> A tisztitast az liveget valamennyi hasznalata utan vagy elétt hasznéltra
kész ferttienitékenddkkel (pl. CaviWipes™ alkohol és ammoniumvegyiilet
alapu hatéanyaggal) vagy ezzel egyenértékii tisztitoszerrel kell elvégezni.
Tartsa be a tisztitdszer gyartéjdnak hasznalati utasitasat.

> Az liveget felilletét alaposan tisztitsa meg hasznalatra kész dj CaviWipe™-
szal legalabb 30 masodpercig, amig nem lathaté tdbb szennyezddés.

» Kuléndsen Ugyeljen arra, hogy a tetén az dsszes bardzda is tisztak legye-
nek.

Kézi fertétlenités torléssel (kozepes szintii fert6tlenitd folyamat, Interme-

diate Level Disinfection)

» Az liveget fertdtlenitse haszndlatra kész fertdtlenitékendkkel (példaul
alkohol- és kvaterner amméniumvegylet hatéanyagu CaviWipes™-szal)
vagy egyenértékii ferttlenitészerrel. Tartsa be a fertétlenitdszer gyartoja-
nak haszndlati utasitasat, kiilonos tekintettel a behatési idékre.

» Legaldbb két (j fertétlenitd torickenddvel harom percen &t fertétlenitse az
Uveget felliletét. Az 8sszes felilletet a teljes haromperces id6 alatt tartsa
nedvesen. Kiléndsen tgyeljen arra, hogy a tetén valamennyi barazda
fertétlenitésre kerljén.

Ellendrzés, karbantartas, mérés

» Az liveget minden hasznalat elétt ellendrizze sériilés, elszinezédés és
szennyezddés szempontjabol.

> Sériilt eszkdzoket semmilyen kériilmények kdzott ne hasznaljon. Ha az
Uveget szemmel lathatéan nem tiszta, akkor ismételje meg a tisztitasi és
ferttlenitési eljarast.

Megjegyzések
A Ketac Cem Easymix tdbb betegnél Ujrafelhasznalhatd termék.

Artalmatlanitas

A fecskend6t és/vagy a tartélyt az elirdsoknak megfelel6en artalmatlanitsa.
A szakszer(itlen kezelés egészségiigyi kockazatainak elkerilése érdekében
kérjuk, forditson kilonds figyelmet a szennyezett hulladék eltévolitasara.

Tarolas és eltarthatdsag

A por széraz helyen, nedvességtdl tavol tartando.
Haszndlat utén a por lvegcséjét gondosan zarja vissza.
A termék 15-25°C/59-77°F-0s hdmérsékleten tarolando.
A szavatossagi idd lejarta utan ne hasznalja a terméket.

Vevéinforméacié

Senki sem kapott felhatalmazast a jelen utasitdsban megadottol eltéré
informécié nyujtasara.

Garancia

A 3M Deutschland GmbH garanciat vallal arra, hogy e termék mentes minden
anyag- és gyartasi hibatol. A 3M Deutschland GmbH azonban semmilyen
egyéb garanciat nem nyuijt, legyen az vélelmezett, vagy szallitéi feleldsségbdl,
vagy egy adott alkalmazasra valé alkalmassagbdl fakadé. A felhasznld

felel azért, hogy megéllapitsa, a termék megfelel-e a felhasznalas céljanak.
Amennyiben a termék a garancidlis id6n beliil hibasnak bizonyul, az

On kizarélagos jogorvoslata és a 3M Deutschland GmbH kizarélagos
kételezettsége a 3M Deutschland GmbH termék megjavitasa vagy cseréje.

A felelésség korlatozasa

Kivéve, ha jogszabaly irja el6, a 3M Deutschland GmbH nem felel a termékkel
kapcsolatos semmilyen karért vagy veszteségért, legyen az kdzvetlen,
kdzvetett, kildnleges, véletlenszer( vagy kévetkezményes, tekintet nélkil az
alkalmazott elméletre, beleértve a szavatossagot, a szerzédést, a hanyagséagot,
illetve a szigortan vett felelésséget.
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Opis produktu
Ketac™ Cem Easymix jest szkto-jonomerowym cementem do osadzania prac
protetycznych przeznaczonym do recznego mieszania.

1= Instrukcje uzycia przechowywag przez caty czas stosowania produktu.
Uzycie produktu jest dozwolone tylko pod warunkiem, ze znajdujgca sie
na nim etykieta jest wyraznie czytelna.

Zakres zastosowan

Zakres zastosowan: Stomatologiczny $rodek do cementowania uzupetnien
posrednich i pierscieni ortodontycznych.

Przewidywani uzytkownicy: Wykwalifikowany personel medyczny, posiadajacy
teoretyczng i praktyczna wiedze z zakresu stosowania produktéw dentystycz-
nych.

Korzysci kliniczne: Utrzymuje na miejscu uzupetnienia posrednie i opaski
ortodontyczne w kontekscie leczenia protetycznego lub ortodontycznego.
Docelowa grupa pacjentow: Wszyscy pacjenci, ktorzy wymagaja leczenia
stomatologicznego, o ile mozliwosci stosowania nie ogranicza indywidualny
stan pacjenta.

Wskazania

o Cementowanie wktadéw koronowych, nakfadéw, koron i mostow wykonanych
z metalu, z podbudowami metalowymi, wykonanych z wysokowytrzymatych
materiatéw ceramicznych lub kompozytowych, pod warunkiem, ze nadaja
sie do konwencjonalnego cementowania

Cementowanie koron i mostéw wykonanych z metalu, z podbudowami me-
talowymi, wykonanych z wysokowytrzymatych materiatéw ceramicznych lub
kompozytowych, pod warunkiem, ze nadaja si¢ do konwencjonalnego ce-
mentowania, na tgcznikach implantéw

Cementowanie wktadéw koronowo-korzeniowych wykonanych z metalu lub
wysokowytrzymatych materiatéw ceramicznych, pod warunkiem, ze nadajg
sie do konwencjonalnego cementowania

¢ Cementowanie pierscieni ortodontycznych

Przeciwwskazania
Brak

Skfad

Sktadniki kazdego elementu sktadowego produktu sg przedstawione w male-
jacej kolejnosci ich stezenia.

Ptyn: woda, kwas winowy. Proszek: proszek szklany, kwas polimerowy.

Aby uzyskac wiecej informacji nalezy zapoznag sie z kartg charakterystyki
(www.3M.com) lub skontaktowaé sie z przedstawicielem firmy 3M.

Srodki ostroznosci
Wszelkie powazne zdarzenia wystepujgce w zwiazku z przyrzgdem nalezy

zgtaszac firmie 3M lub wasciwej instytucji lokalnej (UE) albo miejscowej jedno-

stce nadzorczej.

Potencjalne niepozadane skutki uboczne i powiktania

Potencjalne skutki uboczne to miejscowe podraznienia. Utrata wigzania spo-
woduje wypadniecie lub uszkodzenie uzupetnienia, co w rzadkich przypadkach
moze doprowadzi¢ do potkniecia lub aspiracji uzupetnienia lub jego czesci.
Podsumowujace dotyczace bezpieczenstwa i dziatania klinicznego wyrobu
mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (Eudamed)
pod nastepujacym linkiem (gdy tylko odpowiedni modut bazy danych bedzie
dostepny): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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

Identyfikator Basic UDI-DI: 06082232761020000000044DW

Opracowanie ubytku
» Aby zapewni¢ optymalng adhezje, ostroznie wyczysci¢ powierzchnie zeba

i uzupetnienia przeznaczone do cementowania.

» Wysuszy¢ preparacje tylko w 2-3 krétkich interwatach niezawierajgcym
wody i oleju powietrzem lub wacikami bawetnianymi. Nie przesuszy¢!

- Preparacja powinna by¢ na tyle sucha, by powierzchnie miaty
matowo-potyskliwy wyglad. Nadmierne suszenie strumieniem
powietrza moze zmniejszy¢ adhezje lub spowodowac powstanie
nadwrazliwosci pozabiegowej po osadzeniu uzupetnienia.

» Powierzchnie rekonstrukcji nalezy dobrze wysuszy¢ sprezonym powietrzem.

» Unika¢ ponownego zanieczyszczenia $lina.

Ochrona miazgi
Nie stosowa¢ szkto-jonomeru bezposrednio na zebine w poblizu miazgi,
np. przy osadzaniu wktadéw lub obnazong miazge. Przed pobraniem wyci-

sku pokry¢ zebine w poblizu miazgi twardniejgcym materiatem na bazie wodo-

rotlenku wapnia.

Dozowanie

» Butelke wstrzasnag¢, aby spulchni¢ proszek.

» W miejsce nakretki butelki przykreci¢ kroplomierz.

» W przypadku cementowania zalecany stosunek wagowy proszku i ptynu
wynosi 3,8 (1 miarka proszku): 1(2 krople ptynu).

» Miarke z proszkiem przesuna¢ po plastikowej naktadce w otworze butelki.
Nie ugniatac proszku.

» Proszek i ptyn odmierzy¢ obok siebie na bloczku do mieszania lub ptytce
szklanej.
- Podczas dozowania ptynu butelke trzyma¢ w pozycji pionowe;.
- W kroplomierzu nie powinno by¢ resztek zaschnietego ptynu.

» Butelki po uzyciu starannie zamknaé.

Zastosowanie mieszaniny o zbyt rzadkiej konsystencii (przy niedostatecznej
ilosci proszku) moze spowodowacé powstanie objawdéw zapalenia miazgi!

Mieszanie

Ketac Cem Easymix nalezy stosowa¢ w temperaturze 20-25°C.

» Materiat miesza¢ metalowg lub plastikowa fopatkg do cementéw.

» Proszek do ptynu wprowadzic jedna porcja.
- Zreguly nalezy dodac taka ilo$¢ proszku, aby uzyskac gesta konsystencie.
- Materiat potrzebny do osadzenia jednej korony powinien w catosci

skapywac z topatki.
» Paste kilkakrotnie rozsmarowag, az do uzyskania jednorodnej konsystencji.

Aplikacja
» W czasie aplikacji i wigzania chroni¢ pole pracy przed dostepem wody i $liny.
» Zaaplikowaé cienkg warstewke cementu na powierzchnie rekonstrukcji,
ktéra ma zosta¢ scementowana, oraz na preparacjg.
» Nastepnie osadzi¢ uzupetnienie.
- Unika¢ przepetnienia uzupetnienia. Wzrost cisnienia hydrostatycznego
w $cisle dopasowanych rekonstrukcjach moze mie¢ ujemny wptyw na
miazge!
Czasy
Podane ponizej czasy dotycza temperatury pokojowej 23°C i 50% wzglednej
wilgotnoci powietrza.

min:sec
Mieszanie 0:30
Czas pracy od momentu rozpoczecia mieszania ~ 3:10
Wigzanie od poczatku mieszania 7:00

Wyzsze temperatury skracaja, nizsze (np. mieszanie na schtodzonej ptytce
szklanej) wydtuzajg czas pracy. Wigksza ilo$¢ proszku réwniez skraca czas
pracy. Przekroczenie czasu pracy prowadzi do utraty adhezji do szkliwa i
zebiny.

Usuwanie nadmiaréw
» Nadmiary usuwac naktadaczem i/lub zgtebnikiem po uptywie 6-8 minut od
momentu rozpoczecia mieszania.

Po zacementowaniu

» Dokfadnie sprawdzi¢ kieszenie dzigstowe opracowanych zebow i ich okolice;
usunag wszystkie pozostatosci cementu. Jest to szczegélnie wazne przy
cementowaniu uzupetnien na tacznikach implantéw.

Czyszczenie i dezynfekcja

Uwaga

Uzywane $rodki czyszczace i dezynfekujace nie moga zawiera¢ zadnego

z nastepujacych materiatow:

e utleniacze (np. nadtlenek wodoru)

® oleje

e aldehydy glutarowe

Stosowac wytacznie powszechnie obowigzujgce metody czyszczenia i dezyn-
fekcji.

Uzywacé $rodkéw czyszczacych i $rodkéw dezynfekeyjnych przetestowanych
pod katem skutecznosci i zgodnosci z urzadzeniami medycznym (np. z certy-
fikacjg FDA). Chusteczki CaviWipes™ sg przebadanym srodkiem czyszcza-
cym i dezynfekujacym. Zawsze przestrzega¢ wszystkich obowiazujacych
przepiséw prawnych i higienicznych dotyczacych gabinetdw i/lub szpitali sto-
matologicznych.

Informacje ogéine

Po uzyciu i przed kazdym kolejnym uzyciem nalezy przestrzega¢ ponizej
opisanej procedury. Butelke najpierw oczyscic recznie, a po oczyszczeniu
recznie zdezynfekowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Czyszczenie reczne

» Butelke czysci¢ po kazdym uzyciu lub przed kazdym uzyciem za pomoca
gotowych do uzycia chusteczek dezynfekujacych (np. CaviWipes™ — ze
Srodkiem na bazie alkoholi aktywnych i $rodkéw czwartorzedowych (QAV))
lub réwnowaznych $rodkéw czyszczacych. Postepowaé zgodnie z instruk-
cjami uzytkowania producenta danego $rodka czyszczacego.

» Doktadnie oczy$¢ powierzchnig butelki nowa gotowg do uzycia chusteczkg
CaviWipe™ przez co najmniej 30 sekund lub do momentu, gdy nie bedzie
juz wida¢ $ladéw zabrudzenia.

» Specjalng uwage nalezy poswieci¢ czyszczeniu rowkow na pokrywce.

Dezynfekcja reczna przed wycieraniem (dezynfekcja Sredniego stopnia,
Intermediate Level Disinfection)

» Butelke dezynfekowac za pomocg gotowych do uzycia chusteczek dezyn-
fekujacych (np. CaviWipes™ — ze Srodkiem na bazie alkoholi aktywnych

i Srodkow czwartorzedowych) lub réwnowaznych $rodkéw dezynfekuja-
cych. Postgpowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania producenta danego
$rodka dezynfekujacego, zwracajac szczegding uwage na czasy kontaktu.
Powierzchnig butelki dezynfekowa¢ przez trzy minuty, przy uzyciu co naj-

v

mniej dwéch, Swiezych chusteczek dezynfekujacych. Wszystkie powierzch-

nie powinny by¢ wilgotne przez okres trzech minut. Specjalng uwage nale-
2y poswieci¢ dezynfekcji rowkow na pokrywce.

Przeglad, konserwacja, testowanie

» Przed kazdym uzyciem butelke obejrze¢ w celu zidentyfikowania ewentual-
nych uszkodzen, przebarwier i zanieczyszczen.

» Nigdy nie uzywac uszkodzonych urzadzen. Jezeli butelka nie jest widocz-
nie czysta, procedure czyszczenia i dezynfekcji nalezy powtdrzyc.

Uwagi
Ketac Cem Easymix jest wyrobem wielokrotnego uzytku przeznaczonym do
stosowania u wielu pacjentow.

Utylizacja

Usuna¢ zawarto$¢ pojemnika zgodnie z obowiazujgcymi przepisami. Prosze
zwrécic szczegolng uwage na usuwanie zanieczyszczonych odpadow, aby
wykluczy¢ zwigzane z tym zagrozenia dla zdrowia.

Przechowywanie i trwatos¢.

Proszek przechowywac w suchym miejscu i chroni¢ przed wilgocia.

Butelke z proszkiem zamyka¢ doktadnie natychmiast po pobraniu materiatu.
Produkt przechowywac w temperaturze 15-25°C/59-77°F.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

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

Gwarancja

3M Deutschland GmbH gwarantuje, ze ww. produkt pozbawiony jest wszelkich
wad materiatowych i produkcyjnych. 3M Deutschland GmbH NIE UDZIELA
ZADNYCH DODATKOWYCH GWARANCJI, W TYM ZADNYCH GWARANCJI
DOROZUMIANYCH LUB DOTYCZACYCH SPRZEDAZY LUB PRZYDATNOSCI
DO OKRESLONYCH CELOW. Kazdy uzytkownik ww. produktu powinien sam
okredli¢ jego przydatno$¢ w konkretnym przypadku. 3M Deutschland GmbH
zobowigzuje sie do naprawy lub wymiany produktéw, ktére po udowodnieniu
okazg si¢ wadliwe w okresie gwarancyjnym.

Ograniczenie odpowiedzialnosci

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

Stownik symboli

Numer referen- | Symbol | Opis symbolu

cyjny i nazwa

symbolu

1SO 15223-1 Wskazuje wytwérce wyrobu medycznego.
511 u

Wytwdrca

Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela
przedstawiciel [cH [rep| | w Szwajcarii.

w Szwajcarii

1SO 15223-1 Wskazuje date wyprodukowania wyrobu
513 M medycznego.

Data produkcji

1SO 15223-1 Wskazuje date, po ktérej wyrdb medyczny
514 g nie powinien by¢ uzywany.

Uzy¢ do daty

1SO 15223-1 Wskazuje kod partii nadany przez wytwor-
515 ce, umozliwiajgcy identyfikacig partii lub
Kod partii serii.

1SO 15223-1 Wskazuje numer katalogowy nadany przez
51.6 wytworce, tak ze mozna zidentyfikowac
Numer wyréb medyczny

katalogowy

1SO 15223-1 Wskazuje zakres temperatury, na ktérg
5.3.7 wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie
Dopuszczalna narazony.

temperatura

1SO 15223-1 Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapo-
54.3 znaé sie z instrukcjg uzywania.

Zapoznac sie

z instrukcjg

=

uzytkowania lub
z elektroniczng

instrukcjg uzyt-

kowania

Znak CE Wskazuje zgodnos¢ ze wszystkimi obowia-
c € « | zujgcymi rozporzgdzeniami lub dyrektywa-

& | mi UE, potwierdzong przez jednostke noty-
fikowana.
Wyréb Wskazuje, ze produkt jest wyrobem
medyczny medycznym.

Tektura niefalista Wskazuje, ze opakowanie produktu jest
/2} wykonane z niefalowanej ptyty pil$niowe;.
L,) Dziennik Urzedowy WE; Decyzja Komisji

PAP | (97/129/WE)

Bezbarwne Wskazuje, ze opakowanie produktu jest
szkio /70\ wykonane z bezbarwnego szkfa Dziennik
LA Urzedowy WE; Decyzja Komisji
GL (97/129/WE)
Zielony Punkt » | Wskazuje wyrb medyczny, kidry moze zo-
@ sta¢ zepsuty lub uszkodzony, jezeli nie be-
dzie sig z nim ostroznie obchodzi¢.
1SO 15223-1 Wskazuje podmiot importujgcy wyrob me-
518 % dyczny w danej lokalizagji
Importer

Wiecej informacji zawiera HCBGregulatory.3M.com
Ostatnia aktualizacja: Listopad 2021

ROMANA

Descrierea produsului
Ketac™ Cem Easymix este un material pentru cimentare care se prepara
manual.

1= Aceste instructiuni de utilizare ar trebui pastrate pe toaté durata utilizrii
produsului.
Produsul poate fi folosit numai daca eticheta acestuia este lizibila in mod
clar.

Destinatia de utilizare

Destinatia de utilizare: agent dentar de etansare pentru cimentarea restaurari-
lor indirecte si benzilor ortodontice.

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

Beneficii clinice: fixeaza restaurarile indirecte si benzile ortodontice in contextul
terapiei protetice sau ortodontice.

Grup tintd de pacienti: toti pacientii care necesita tratamente dentare, cu
exceptia situatiei in care starea pacientului limiteaza utilizarea.

Indicatii

Cimentarea inlay-urilor, onlay-urilor, coroanelor si a puntilor dentare: integral
metalice, cu infrastructura metalicd sau realizate din compozit sau ceramica
foarte rezistentd, cu conditia ca acestea sa poatd fi cimentate conventional
Cimentarea pe bonturi implantare a coroanelor si puntilor dentare: integral
metalice, cu infrastructura metalica sau realizate din compozit sau ceramica
foarte rezistenta, cu conditia ca acestea sa poata fi cimentate conventional
Cimentarea pivoturilor si a suruburilor metalice sau din ceramica foarte
rezistentd, cu conditia ca acestea s poata fi cimentate conventional
Cimentarea benzilor ortodontice

Contraindicatii

Niciuna

Compozitie

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

Lichid: apa, acid tartric. Pulbere: pudra de sticl3, acid polimeric.

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

Masuri de precautle

Vd rugdm sa raportatl un incident grav care a avut loc in legéturd cu dispoziti-
vul cdtre 3M si autoritatea locald competentd (UE) sau cétre autoritatea de re-
glementare locala.

Posibile efecte secundare nedorite si complicatii

Efectele potentiale sunt iritatiile locale. Dezlipirea poate duce la pierderea sau
ruperea restaurdrii, ceea ce poate duce in rare cazurila inghitirea sau aspira-
rea restaurarii sau a unor parti ale acesteia.

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

Instructiunile de utilizare i rezumatul caracteristicilor de siguranta si
performanta clinica sunt disponibile si la adresa: https://hcbgregulatory.3m.com
UDI-DI de baza: 06082232761020000000044DW

Preparare

» Pentru a asigura o adeziune optimd, curatati cu atentie suprafetele dentare
si ale restaurdrii ce urmeaza a fi cimentate.

» Uscati suprafetele pregétite aplicand apa si aer, fard a fi contaminate cu ulei,
in doar 2-3 reprize scurte sau cu ajutorul unor bulete de vata. Nu uscafi
exagerat!

- Suprafetele pregétite trebuie uscate numai atét cat sa aiba un aspect
mat stralucitor. Uscarea excesiva cu aer comprimat poate influenta
negativ adeziunea sau poate duce la aparitia sensibilitafii postoperatorii
dupa realizarea restaurarii.

» Suprafetele restaurdrii trebuie uscate bine cu aer comprimat.
» Evitati contaminarea ulterioaré cu saliva.

Protectia pulpara

Cimentul ionomer de sticld nu trebuie aplicat direct pe dentind - de ex. in cazul
inlay-urilor - in zonele situate in imediata vecinatate a camerei pulpare sau pe
pulpa dentard expusa. Inainte de amprentare, aplicati la nivelul zonelor situate
in vecindtatea camerei pulpare o pastd pe baza de hidroxid de calciu care se
Intareste dupd priza.

Dozare
» Agitati flaconul pentru a omogeniza pulberea.
» Indepartati capacul si inlocuii-| cu picuratorul.
» Pentru cimentare, proportia pulbere:lichid recomandatd este de 3,8 :1;
corespunzator unei lingurite de pulbere : doud picéturi de lichid.
» Indepartati excesul de pulbere folosindu-va de segmentul de plastic de la
capatul flaconului. Evitati comprimarea pulberii.
» Aplicati pulberea alaturi de lichid pe placuta de amestecare din hértie cerata
sau din sticla.
— Tineti vertical flaconul cu lichid atunci cand faceti dozarea.
~ Picurétorul trebuie s& nu fie obturat de lichid uscat.
» Inchideti cu grija flacoanele dupé folosire.
Daca amestecul este prea moale (datoritd inglobarii unei cantitati insuficiente
de pulbere) aceasta poate duce la aparitia unor simptome de afectare pulpard
(pulpitd).
Amestecarea
Prepararea cimentului Ketac Cem Easymix trebuie sa se desfasoare la o
temperaturd a camerei de 20-25°C.
> Amestecati folosind o spatuld pentru ciment, din metal sau plastic.
> Ing[obagi pulberea in lichid intr-o singurd portie.
In principiu, trebuie s& inglobati o cantitate suficienta de pulbere in lichid
pentru a obtine o consistentd vascoasa.
- Cantitatea de ciment necesara pentru cimentarea unei coroane este
aproximativ cat se ia pe spatula.
» Continuati spatularea pana cand obtineti un amestec omogen.

Aplicarea

» In timpul aplicarii trebuie evitata contaminarea cdmpului de lucru cu apa si
saliva.

» Aplicati un strat subtire de ciment pe suprafata de cimentat a restauratiei si
pe preparatie.

» Dupa aceea aplicai restaurarea.

- Evitafi aplicarea de material de cimentare in exces la nivelul restaurarii.
Acumularea unei presiuni hidrostatice, la restaurarile cu spatiu redus
pentru materialul de cimentare, poate cauza disconfort la nivelul pulpei.

Timpi
Urmatoarele intervale de timp sunt necesare la o temperaturd a camerei de
23°C si la o umiditate relativa a aerului de 50%:

min:sec
Amestecarea 0:30
Timp de aplicare (inclusiv amestecarea) 3:10

Timp de prizd (de la inceputul amestecérii) ~ 7:00

Temperaturile mai ridicate scurteaza timpul de lucru, temperaturile mai joase
1l prelungesc (de ex. spatularea pe o placuta de sticla rece). O cantitate mai
mare de pulbere inglobata in amestec scurteaza timpul de lucru. O prelungire
a timpului de lucru duce la pierderea adeziunii materialului la smalt si dentina.

indepartarea excesului de material
» Indepartati excesul de ciment folosind o spatuld Heidemann si/sau o sonda,
la 6-8 min. dupa inceputul amestecarii.

Dupa cimentare

» Verificati cu atentie sulcusul dintilor tratati si zonele invecinate; dacé este
cazul, indepértati resturile de material de cimentare ramase. Aceasta etapa
este foarte importantd la cimentarea pe bonturi implantare.

Igienizarea si dezinfectarea

Atentie

Asigurati-vd ca agentii de curatare si dezinfectare alesi nu contin niciunul din

materialele urmdtoare:

¢ Agenti de oxidare (de exemplu peroxid de hidrogen)

o Uleiuri

e Glutaraldehide

Utilizati doar metodele validate pentru curatare si dezinfectare.

Utlllzatl doar agentii de curatare si deszectle testati in privinta eficientei i

compatlbllltatn cu dispozitivul medical (de exemplu certificare FDA).

Callepee:TM au fost testate pentru utilizare ca agent de curatare si dezinfecta-

re. Respectati intotdeauna toate regulamentele legale si de igienz aplicabile

pentru cabinetele stomatologice si/sau spitale.

General

Dupa utilizare, respectiv inainte de fiecare utilizare a se efectua urmatoarea
procedura. Flaconul trebuie curdtat mai int&i manual si, dupd curatare, trebuie
dezinfectat manual conform urmatoarelor instructiuni.

Curatarea manuala prin stergere

» Curatati flaconul dupd sau inainte de fiecare aplicare, folosind servetele
gata de utilizare (de exemplu, CaviWipes™ pe baza de alcool cu substante
active si compusi cuaternari) sau agenti de curatare echivalenti. Respectati
instructiunile de utilizare ale producatorului agentului de curétare.

» Curatati in profunzime suprafata flaconului cu un servetel gata de utilizare
CaviWipe™ timp de cel putin 30 de secunde, sau pana cand murdaria nu
mai este vizibild.

» Acordati atentie deosebitd la curdtarea canelurilor de pe capac.

Dezinfectia manuala prin stergere (dezinfectie nivel intermediar)

» Dezinfectati flaconul folosind servetele dezinfectante gata de utilizare (de
exemplu, CaviWipes™ pe bazd de alcool cu substante active si compusi
cuaternari) sau agenti de dezinfectare echivalenti. Urman instructiunile de
utilizare ale producatorului agentului de dezinfectare, respectand in special
timpii de contact.

» Dezinfectati suprafata flaconului timp de trei minute folosind cel putin doud
servetele dezinfectante noi. Pastrati toate suprafetele umezite timp de trei
minute. Acordati atentie deosebita la dezinfectarea canelurilor capacului.

Inspectia, mentenanta, testarea

» Examinati flaconul in privinta deteriorarilor, a decolordrii si a contaminérii
Tnainte de fiecare utilizare. R

» Nu utilizati in niciun caz aparate deteriorate. In cazul in care flaconul nu este
vizibil curat, repetati procedura de curétare si dezinfectare.

Note
Ketac Cem Easymix este un dispozitiv cu utilizéri multiple la mai multi pacienti.

Eliminarea

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

Conditii de pastrare si valabilitate

Pastrati pulberea in loc uscat, ferit de umezeala.

Inchideti cu grija flaconul cu pulbere dupé fiecare folosire.
Pastrati produsul la 15-25°C/59-77°F.

Nu folositi produsul dupd data de expirare inscrisa pe ambalaj.

Informatii pentru clienti
Nici 0 persoana nu este autorizata s ofere alte informatii decét cele furnizate
in prezentele instructiuni.

Garantie

3M Deutschland GmbH garanteazz ¢ acest produs nu are defectiuni in
material sau de fabricatie. 3M Deutschland GmbH NU MAI OFERA NICI

O ALTA GARANTIE, INCLUSIV GARANTII IMPLICITE REFERITOARE LA
VANDABILITATE SAU UTILITATE INTR-UN ANUMIT SCOP. Utiizatorul este cel
care stabileste cét de potrivit este produsul pentru a fi folosit. Daca acest produs
se defecteaza in perioada de garantie, remediul exclusiv si singura obligatie a
firmei este sd repare sau sa inlocuiasca produsul 3M Deutschland GmbH.

Limitarea responsabilitatilor

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

Glosar simboluri

Simbol

]

Numar de refe- Descrierea simbolurilor
rinta si semnifi-

catie simbol
1SO 15223-1

511
Producétor

Indica producatorul dispozitivului medical.

Reprezentant
autorizat el-
vetian

1ISO 15223-1
513

Data de
fabricatie

Indica reprezentantul autorizat in Elvetia.

Indica data de fabricatie a dispozitivului
medica.

Numar de refe-
rinta si semnifi-

Simbol

Descrierea simbolurilor

catie simbol

1SO 15223-1 Indica data dupa care dispozitivul medical
514 nu trebuie utilizat.

Data limitd de g

utilizare

1ISO 15223-1 Indica codul de lot al producatorului astfel
515 incat lotul s poat fi identificat.

Cod de lot

1SO 15223-1 Indicd numarul de catalog al producatoru-
516 lui astfel incat dispozitivul medical s& poa-
Numdr de ta fi identificat.

catalog

ISO 15223-1 Indica limitele de temperatura la care
537 dispozitivul medical poate fi expus in
Limita de siguranta.

temperatura

1SO 15223-1 Indica necesitatea ca utilizatorul s& con-
543 sulte instructiunile de utilizare.

Consultati in-

structiunile de

utilizare sau I::lj_:l

consultai in-

structiunile elec-
tronice de utili-

zare
Marcajul CE Indicd conformitatea cu toate directivele si
C € £ | reglementrile aplicabile ale Uniunii Euro-
pene cu implicarea organismelor notificate.
Dispozitiv Indica faptul ca articolul este un dispozitiv
medical medical.

Panou din fibre
de lemn neon-
dulat

n
(&0

PAP

Indica faptul c& materialul din carton este
reciclabil. Jurnalul oficial al CE; Decizia
Comisiei (97/129/EC)

Sticla incolora

N\
&0

Indica faptul ¢ ambalajul produsului este
fabricat din sticla incolord. Jurnalul Oficial
al CE; Decizia Comisiei (97/129/CE)

Marca Punctul
Verde

&

Indic& o contributie financiard la compania
nationald de recuperare a deseurilor de
ambalaje conform Directivei europene nr.
94/62 si legislatiei nationale corespunza-
toare.

1SO 15223-1
518
Importator

B

Indica entitatea care importa dispozitivul
medical in zona respectiva.

Pentru mai multe informatji, accesati HCBGregulatory.3M.com
Informatii generale noiembrie 2021
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3M | Ketac” Cem
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Skloionomérny tmeliaci cement -
Radiokontrastny

Glasionomerni cement za cementiranje -
Radiopacen

Skloionomerni tmelici cement - Radiopakni
Cam iyonomer yapistirma simani — Radyopak
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@B SLOVENSKY

Popis vyrobku

Ketac” Cem Easymix je ruéne mieSany tmeliaci cement.

1 Tuto informdciu pre pouZitie si uchovajte pocas celej doby pouzivania
produktu.
Produkt sa smie pouzivat iba vtedy, ked je oznacenie produktu jednoz-
nacne Citatelmé.

Predpokladany uéel pouzitia

Predpokladany ucel pouzitia: Zubné tmeliace €inidlo na cementéciu nepria-
mych vypini a ortodontickych krizkov.

Predpokladany pouzivatel: Persondl, ktori mé teoretické a praktické znalosti
v oblasti manipulécie so stomatologickymi vyrobkami.

Klinické pouzivanie: Lutovanie nepriamych nahrad a ortodontickych krizkov
v rdmci protetickej alebo ortodontickej liecby.

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

Indikacie

Upeviiovanie inlaji, onlaji, koruniek a mostikov z kovu, s kovovou
konstrukciou, z vysokopevnej keramiky alebo kompozitu, pokial sa tieto
hodia pre konvenéné cementovanie.

Upevniovanie koruniek a mostikov z kovu, s kovovou konstrukciou,

z vysokopevnej keramiky alebo kompozitu, pokiaf sa tieto hodia pre
konvenéné cementovanie, na implantované nadstavby.

Upeviiovanie pinov a skrutiek z kovu alebo vysokopevnej keramiky, pokial
sa tieto hodia pre konvenéné cementovanie.

Tmeliaci cement na fixaciu ortodontickych kriizkov.

Kontraindikacie
Ziadne

Zlozenie

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

Kvapalina: Voda, kyselina vinna. PraSok: PraSok zo skla, kyselina polymérova.
Viac informécii ndjdete v karte bezpeénostnych tudajov (www.3M.com) alebo
kontaktujte svoju dcérsku spolo¢nost 3M.

Predbezné opatrenia

Akékolvek vazne incidenty, ktoré sa vyskytni v sivislosti s produktom, bezod-
kladne ozndmte spolo¢nosti 3M a miestnemu prislusnému organu (EU) alebo
miestnemu regulaénému uradu.

Mozné neziaduce vedfajSie ucinky

Moznymi U¢inkami su lokélne podrazdenie. Oddelenie méze viest k strate
alebo poskodeniu obsahu, ¢o méze vo vynimoénych pripadoch sposobif
prehltnutie alebo vdychnutie obsahu alebo jeho Casti.

Sthmna sprévu o bezpeénosti a klinickom vykone produktu najdete v Eurdp-
skej databaze zdravotnickych pomdcok (Eudamed) pod tymto odkazom (hned
ako bude k dispozicii prislusny modul databézy):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pribalovy leték a sihmna sprva o bezpeénosti a klinickom G¢inku lieku su
dostupné aj na: https://hcbgregulatory.3m.com.
Z&kladné UDI-DI: 06082232761020000000044DW

Priprava

» Aby sa dosiahla ¢o najvyssia prifnavost, je potrebné cementované plochy
a restaurdcie dokladne vygistit.

» Prepardciu len v 2-3 kratkych intervaloch vyfikajte suchym bezolejovym
vzduchom alebo vysuste vatovymi peletkami. Je nutné vyvarovat sa
nadmerného vysusenial
- Prepardacia by mala byt vysusena iba natofko, aby povrch vykazoval

matny lesk. Priliné vysuSenie stlaGenym vzduchom méZe negativne
ovplyvnit adhéziu alebo spdsobit citlivost po zhotoveni vypine.

» Povrchy restauracie taktieZ dobre vysuste stla¢enym vzduchom.

» Treba sa vyhnut naslednej kontaminacii slinami.

Ochrana pulpy

Skloionomémy cement sa nemd aplikovat priamo na dentin v blizkosti pulpy
alebo priamo na obnazenu pulpu, napr. pri cementovani inleji. Pred odobratim
odtlacku pokryjeme oblasti blizke pulpe dobre tuhntcim kalcium hydroxidovym
materialom.

Dévkovanie

» Néadobka s praskom sa ma pred pouZitim potriast, aby sa prasok uvornil.

» Uzdver na tekutine sa odskrutkuje a nahradi kvapkatkom.

» Pre cementovanie prac sa pouziva vahovy pomer 3,8: 1 pradku a tekutiny,
€o zodpoveda 1 dielu odmerky pinej prasku a dvom kvapkam tekutiny.

» Prasok v odmerke sa zarovna o plastovy okraj. PraSok sa nesmie stlacat.

» Prasok a tekutina sa nadévkuju vedra seba na mie$aciu podlozku alebo
sklenenu dosticku.

- Nadobka s tekutinou ma byt pri davkovani stale oto¢end dnom nahor.

- Na kvapkatku sa nesmie vytvérat vrstva krystalizovanej tekutiny.

» Nadobky sa po pouziti starostlivo uzatvoria.

Ak je materiél riedko namieSany (s malym mnozstvom prasku), méze vyvolat
pulpitické tazkosti.

MieSanie

Ketac Cem Easymix sa ma spracovavat pri izbovej teplote 20-25°C.

» Na mieSanie sa pouziva kovova alebo plastova $pachtfa.

» Prasok sa primieSa do tekutiny naraz, v celej davke.

- Zésadou je dostato¢né mnozstvo prasku, aby sa dosiahla viskézna
konzistencia materidlu.

- Potrebné konzistencia je vtedy, ak m& material v mnoZstve na
nacementovanie korunky tendenciu odkvapnuf z mieSacej $pachtle,
ale neodkvapne.

> Miedat treba dovtedy, kym nie je zmes Uplne homogénna a hladka.

Aplikédcia

»> Priaplikacii v ustach sa musi dodrzat zésada prace v suchom poli, bez pri-
stupu slin a vody.

» Na cementovant plochu reStaurdcie a na preparaciu naneste tenku vrstvu
cementu.

» Potom nasadte reStauréciu.

- Zabranite preplneniu reStaurdcie. Hydrostaticky tlak v tesne priliehajucej
reStauracii moze viest k pulpitickym obtiazam.

Pracovné ¢asy
Nasledovnd ¢asova $kala plati pre izbovu teplotu 23°C a 50% relativnu at-
mosféricku vihkost:

min:sek
Mie$anie 0:30
Aplikacia vitane mieSania 3:10
Tuhnutie od zaciatku mieSania 7:00

Vy$Sie teploty skracuju pracovny ¢as, nizsie ho naopak predizujd (napr.
mieSanie na chladenej sklenenej podlozke). Va&sie mnozstvo prasku taktiez
skracuje pracovny ¢as. Prekrocenie pracovného ¢asu méa za ndsledok stratu
adhézie na sklovinu aj dentin.

Odstranenie prebytkov
» Prebytky sa odstrafiuju Heidemannovou lopatkou alebo/aj sondou 6-8 min.
po zadati mie$ania.

Po cementovani

» Dokladne skontrolujte sulkus o$etrovanych zubov a okolité oblasti
a v pripade potreby odstrarite prebytocné zvysky cementu. Toto je osobitne
dolezité v pripade cementovania na implantované nadstavby.

Cistenie a dezinfekcia

POZOR

Pri volbe ¢istiaceho a dezinfekéného prostriedku je potrebné dbat na to, aby
tento prostriedok neobsahoval nasledujlice sucasti:

e oxidacné prostriedky (napr. peroxidy vodika),

e oleje,

e glutaraldehydy.

Na Cistenie a dezinfekciu pouzivajte vylucne overené postupy.

Pouzivajte iba také Cistiace a dezinfekéné postupy, ktorych acinnost a kompa-
tibilita s pouzitym zdravotnickym produktom bola otestovand (napr. FDA-
schvélenie). CaviWipes™ boli testované ako Cistiaci a dezinfekény prostrie-
dok. Je potrebné reSpektovat vSetky platné hygienicko-technické predpisy pre
stomatologické ambulancie resp. pre nemocnice.

Vseobecné zaklady

Nasledujlice postupy je potrebné vykonat po pouziti resp. pred kazdym
dal$im pouzitim. Nadobku treba najskor rucne vygistit podfa nasledujiceho
popisu a v nadvaznosti na toto Gistenie ruéne dezinfikovat.

Rucné ¢istenie pomocou metddy utierania
» Po kazdej aplikacii resp. pred kazdym pouzitim o€istite nadobu dezinfek¢-
nymi utierkami (napr. CaviWipes™ na baze G¢innych latok, alkoholov
a kvartémych zliéenin) alebo ekvivalentnymi Cistiacimi prostriedkami.
Je potrebné dodrziavat vaetky pokyny vyrobcu.
» Dokladne cistite povrch nadoby novou utierkou CaviWipe™ najmenej
30 sekund alebo dovtedy, kym uz nie su viditené Ziadne necistoty.
» Zvlastnu pozornost je potrebné venovat Cisteniu drazok na veku.

Ruénd dezinfekcia pomocou metddy utierania (Intermediate Level

Disinfection)

» Nadobu dezinfikujte dezinfekénymi utierkami (napr. CaviWipes™ na baze
ucinnych latok, alkoholov a kvartérnych zlu¢enin) alebo ekvivalentnymi de-
zinfekénymi prostriedkami. DodrZiavajte vSetky pokyny vyrobcu dezinfeké-
ného prostriedku, predovietkym o sa tyka asu kontaktu s dezinfekénym
prostriedkom.

» Dezinfikujte povrch nadoby tri mindty pouZitim najmenej dvoch dezinfekeé-
nych utierok. Po¢as troch minut udrZiavajte cely povrch vihky. Zviastnu
pozornost je potrebné venovat dezinfekcii zahybu na veku.

Kontrola, tidrzba, skuska

» Pred kazdym pouzitim nddobu skontroluite, &i nie je poskodend, sfarbena
a kontaminovana.

» Poskodené zariadenie v ziadnom pripade nepouZivajte. Ak nadoba nie je
viditelne Cista, opakujte postup Cistenia a dezinfekcie.

Poznamky

Ketac Cem Easymix je vyrobok na viacnasobné pouzitie.

Likvidacia

Obsah alebo nédobu zlikvidujte v stlade s platnymi predpismi. Osobitnt po-
zornost venujte likvidacii kontaminovaného odpadu, aby ste sa vyhli zdravot-
nym rizikdm v dosledku nespravnej manipulécie.

Skladovanie a trvacnost

Prasok sa skladuje na suchom mieste, daleko od zdrojov vihkosti.
Nadobka na pradok sa ma po kazdom pouZziti starostlivo uzatvorif.
Skladujte pri teplote 15-25°C/59-77°F.

Nepouzivat po datume expiracie.

Informacie pre zékaznika
Ziadna osoba nie je oprdvnend poskytovat informacie, ktoré by sa odliovali
od informécii uvedenych v tomto névode.

Zaruka

3M Deutschland GmbH zaru€uje, Ze tento vyrobok nema materidlové ani
vyrobné chyby. 3M Deutschland GmbH NEPOSKYTUJE ZJADNE
DALSIE ZARUKY VRATANE ZIADNEJ IMPLIKOVANEJ ZARUKY ALEBO
PREDAJNOSTI Cl VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. Uzivatel
zodpovedd za vhodny spdsob pouZitia vyrobku. Ak sa na vyrobku objavi
v zaruénej dobe chyba, ma uzivatel pravo na jej odstranenie a jedinou
povinnostou 3M Deutschland GmbH bude oprava alebo vymena vyrobku.

Obmedzenie zodpovednosti

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

Slovnik symbolov

Referencné ¢is- | Symbol | Opis symbolu

lo a nazov sym-

bolu

1SO 15223-1 Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomdcky.
511 u

Vyrobca

Autorizovany Oznacuje autorizovaného zastupcu vo
zéstupca pre [cn [rep] | SvajCiarsku.

Svajciarsko

1SO 15223-1 Predstavuje détum vyroby zdravotnickej
513 @ pomocky.

Datum vyroby

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

1SO 15223-1 Predstavuje oznacenie $arze vyrobcu, tak-
515 Ze $arzu alebo vyrobni davku mozno
Cislo $arze identifikovat.

1SO 15223-1 Predstavuje ¢islo objedndvky vyrobcu, tak-
51.6 ze zdravotnicku pomécku mozno identifi-
Cislo kovat.

objednavky

IS0 15223-1 Oznacuje medzné hodnoty teplét, ktorym
5.3.7 /ﬂ/ je zdravotnicky vyrobok mozné bezpecne
Teplotny limit vystavit.

ISO 15223-1 Oznaduje, ze pouzivatel si musi prestudo-
543 vat pokyny v ndvode na pouzivanie.
Precitajte si na-

vod na pouZitie [:]E:I

alebo elektronic-

ky névod na po-
uzitie

Oznacenie CE Predstavuje zhodu so vSetkymi platnymi
c E & | eurépskymi normami alebo nariadeniami

s0 zapojenim notifikovaného organu.

Zdravotnicka

Informuje o tom, Ze tento vyrobok je
pomécka zdravotnickou poméckou.
Nezvineny kar- N, Oznatuje, ze karténovy materidl je mozné
ton eo recyklovat. Oficidlny ¢asopis EK, Rozhod-
- nutie Komisie (97/129/EK)
Nefarebné sklo N Oznatuje, Ze balenie produktu je vyrobené
E?) z nefarebného skla. Oficidlny ¢asopis EK,
oy Rozhodnutie Komisie (97/129/EC)
Ochrannd znam- Predstavuje finanény prispevok do systé-
ka Green Dot » | muzberu, separovania, zhodnocovania a
(Zeleny bod) @ recyklacie obalov v silade so smemicou
EU ¢. 94/62 a prislusnych narodnych
z&konov.
1SO 15223-1 Oznacuje pravny subjekt, ktory je zodpo-
518 % vedny za import tejto zdravotnickej pomdc-
Importér ky do regiénu.

Viac informécii je k dispozicii na HCBGregulatory.3M.com
Informé&cie z novembra 2021

GD SLOVENSCINA

Opis proizvoda

Ketac” Cem Easymix je cement za cementiranje, ki se ga roéno mesa.

1= Ta navodila za uporabo hranite, dokler izdelek $e uporabljate.
Izdelek je dovoljeno uporabljati le, Ce je etiketa izdelka jasno berljiva.

Predvideni namen

Predvideni namen: dentalno tesnilno sredstvo za cementiranje posrednih

restavracij in lepljenje v ortodontiji.

Predvideni uporabniki: izobrazeno zobozdravstveno strokovno osebje, ki ima

teoreti¢na in praktiéna znanja o uporabi zobozdravniskih izdelkov.

Kliniéna korist: pritrditev posrednih restavracij in ortodontskih obrockov

v okviru protetiCnega oz. ortodontskega zdravljenja.

Cilina skupina pacientov: vsi pacienti, ki potrebujejo zobozdravnisko

zdravljenje, v kolikor stanje pacienta ne omejuje uporabe.

Indikacije

e Cementiranje inlejev, onlejev, kron in mostickov iz kovine, s kovinskim
ogrodjem, iz visoko trdne keramike ali kompozita, pod pogojem, da so
primerni za konvencionalno cementiranje.

o Cementiranje kron in mostickov iz kovine, s kovinskim ogrodjem, iz
visoko trdne keramike ali kompozita, pod pogojem, da so primemi za
konvencionalno cementiranje na nadgradnjah implantata.

o Cementiranje na nosilcih in vijakih iz kovine ali visoko trdne keramike, pod
pogojem, da so primerni za konvencionalno cementiranje.

o Cement za lepljenje v ortodontiji.

Kontraindikacije
Brez

Sestava

Sestavine vsake komponente izdelka so navedene v skladu z njihovo upada-
joCo koncentracijo.

Tekocina: voda, vlazna kislina. Prasek: stekleni prah, polimerna kislina.

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

Previdnostni ukrepi

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

Morebitni nezazeleni stranski ucinki in tezave

Mozni ucinki obsegajo lokalno drazenje. Popus¢anie trdnosti oprijema lahko
povzrodi izgubo ali zlom restavracije, kar lahko v redkih primerih privede do
zauzitja ali vdihavanja restavracije ali njenih delov.

Povzetek o varnosti in kliniéni ucinkovitosti za pripomocek je mogoce najti

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

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

Osnovni UDI-DI: 06082232761020000000044DW

Priprava
» Za optimalno adhezijo, previdno o€istite povrsine zoba in restavracije, ki je
za cementiranje.
» Posusite pripravo samo z 2-3 kratkimi intervali z vodo in brez-oljnega zraka
ali ga popivnajte z bombaznimi tamponi. Ne presusite!
- Priprava naj bo ravno toliko suha, da je povr§ina matirano sijoca.
Prekomerno suSenje s stisnjenim zrakom lahko negativno vpliva
na adhezijo in se lahko kaze kot postoperativna obcutljivost zoba po
konéanem cementiranju.
» Povrsino restavracije je treba dobro posusiti s stisnjenim zrakom.
» Izogibajte se kasneji kontaminaciji povrsin s slino.

Zas¢ita pulpe

Glasionomernega cementa ne nanasajte direktno na dentin - na primer: inlay -
v blizini zobne pulpe ali na eksponirano zobno pulpo. Pred odtiskovanjem je
treba podro¢ja v neposredni blizini pulpe zas¢ititi s trdim cementom na osnovi
kalcijevega hidroksida.

Doziranje
» Steklenicko s prahom pred uporabo pretresite.
» Odvijte vijak in ga nadomestite s kapalko za doziranje.
» Za cementiranje je priporo€ljivo teznostno razmerje prah : tekocina 3,8 (kar
ustreza 1zravnani zlici prahu) : 1 (2 kapljici tekocine).
» Zlico s prahom obrisite ob plastiéni vstavek v steklenicki. Pri tem praha ne
tlacite.
» Prah in tekoCino dozirajte in dajte na sosednji mesti na istem meSalnem
bloku ali stekleni plos¢ici.
- Pri doziranju drZite steklenicko navpiéno.
- Ce so na kapalniku steklenicke kristalizirani delci tekoCine, jih je treba
odstraniti.
» Takoj po uporabi dobro zaprite steklenicki.
Ce ste zamesali preredek cement (zaradi premalo prahu) se lahko pojavijo
simptomi pulpitisa.
MeSanje
Ketac Cem Easymix mesajte ter delajte z njim pri sobni temperaturi 20-25 °C.
» Za meSanije uporabite kovinsko ali plasti¢no mesalno lopatko.
» Tekocini dodajte prah v eni porciji.
- Naceloma je treba tekocini dodati toliko prahu, da dobite maso Zidke
(lepljive) konzistence.
- Kolicina cementa potrebnega za cementiranje ene previeke je le ena
kapljica na konici lopatke.
» Cement je treba medati toliko ¢asa, da postane homogen.

Uporaba
» Med nanasanjem ne smete dovoliti da slina ali voda zalijeta delovno
podrocje.
» Na povrino za cementiranje restavracije in na preparacijo nanesite tanko
plast cementa.
» Potem nadaljujte z restavracijo.
- lzogibajte se prekomernega polnjenja restavracije. Nastanek hidro-
statiénega tlaka v tesnih elementih restavracije lahko povzro¢a neugodje
v pulpi.
Casi
Naslednii ¢asi veljajo pri sobni temperaturi 23 °C in 50% relativni vlaznosti
zraka:

min:sec
MeSanje 0:30
Nanasnje vkljuéno z meSanjem 3:10
Strjevanje od zacetka mesanja 7:00

Pri vi§jih temperatura se delovni ¢as skraj$a, pri nizjih pa podalj$a (na primer:
pri meSanju na ohlajeni stekleni plos¢ici). Vecja kolicina prahu bo ravno

tako skrajsala delovni ¢as. Spremembe delovnega ¢asa negativno vplivajo na
adhezijo materiala na sklenino in dentin.

Odstranjevanije viskov
» Viske odstranite s Heidemannovo lopatko in/ali sondo po 6-8 minutah od
zagetka meSanja.

Po cementiranju

» Previdno preverite sulkuse zob in sosednja podrogja; vse morebitne ostanke
cementa je treba odstraniti. To je posebej primerno pri cementiranju na
nadgradnjah implantata.

Ciscenje in dezinfekcija

Opozorilo

Preverite, ali Cistilna in dezinfekcijska sredstva, ki ste jih izbrali, ne vsebujejo

nobenega od naslednjih materialov:

e oksidacijska sredstva (npr. vodikovi peroksidi)

® olja

o glutaraldehidi

Uporabljajte samo preverjene metode za ¢iscenje in dezinfekcijo.

Uporabljajte samo sredstva za ¢is¢enje in dezinfekcijo, ki so preverjena glede

ucinkovitosti in zdruzljivosti s tem medicinskim pripomockom (npr. certifikat

FDA). Robcki CaviWipes™ so bili preizkuseni za uporabo kot €istilno in dezin-

fekcijsko sredstvo. Vedno upostevajte vse veljavne pravne predpise in pravila

glede higiene, ki veljajo za zobozdravniske ustanove in/ali bolninice.

Splosno

Nasledniji postopek je treba izvajati po uporabi ali pred vsako nadaljnjo upora-

bo. Steklenico je treba najprej ocistiti rocno in jo po &iscenju roéno dezinficirati

v skladu s spodnjimi navodili.

Rocno ¢iscenje z brisanjem

» Ogistite steklenico po ali pred vsakim nanosom z robcki za dezinfekcijo za
takoj$njo uporabo (na primer z robéki CaviWipes™ z dezinfekcijskim sred-
stvom iz kvartarnega amonija in alkohola) ali z enakovrednimi ¢istilnimi
sredstvi. UpoStevajte navodila za uporabo proizvajalca sredstva za ¢idcenje.

» Temeljito Gistite povrSino steklenice z novo robko za takoj$njo uporabo
CaviWipe™ najmanj 30 sekund ali dokler ni ve¢ nobene vidne umazanije.

» Posebej skrbno je treba ogistiti utore na pokrovu.

Rocna dezinfekcija z brisanjem (vmesni postopek dezinfekcije, interme-

diate level disinfection)

» Dezinficirajte steklenico z dezinfekcijskimi robcki za takoj$njo uporabo (npr.
CaviWipes™ na osnovni aktivnih snovi alkoholov in kvarternih spojin) ali
enakovrednimi sredstvi za dezinfekcijo. UpoStevajte navodila za uporabo
proizvajalca sredstva za dezinfekcijo, $e posebej pa ase neposrednega
stika.

» Dezinficirajte povrsino steklenice tri minute in pri tem uporabite najmanj
dva nova dezinfekcijska robcka. V obdobju treh minut morajo vse povrsine
ostati vlazne. Posebej skrbno je treba dezinficirati utore na pokrovu.

Pregled, vzdrzevanje, preverjanje

» Pred vsako uporabo steklenico preverite glede poskodb, razbarvanja in
kontaminacije. .

» Poskodovanih aparatov ne uporabljajte pod nobenimi pogoji. Ce steklenica
ni vidno Cista, ponovite postopek ¢iscenja in dezinfekcije.

Opombe
Ketac Cem Easymix je pripomocek za veckratno uporabo za ve¢ pacientov.

Odstranjevanje

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

Shranjevanije in rok trajanja

Prah hranite v suhem prostoru, stran od viage.
Steklenicko s prahom previdno in dobro zaprite.
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 kakrsnihkoli informacij,
ki odstopajo od informacij v tem navodilu.

Garancija

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

ali je proizvod primeren za dolo¢eno uporabo. Ce se ta izdelek pokvari

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

Omejitev jamstva

Ce to ni prepovedano z zakonom, druzba 3M Deutschland GmbH ne bo
odgovorna za kakr$no koli izgubo ali $kodo, izhajajoco iz tega izdelka, ne
glede na to, ali je posredna, neposredna, posebna, naklju¢na ali posledi¢na,
ne glede na pravno podlago zahtevka, vkljuéno z garancijo, pogodbo,
malomarnostjo ali striktno odgovorostjo.

Slovaréek simbolov

Referencna §t. | Simbol | Opis simbola

in naziv

simbola

1SO 15223-1 Oznatuje proizvajalca medicinskega pripo-
514 u mocka.

Proizvajalec

Pooblas¢eni Oznacuje pooblastenega zastopnika v
zastopnik Svici.

v Svici

1SO 15223-1 Oznacuje datum proizvodnje medicinske-
513 ga pripomocka.

Datum

proizvodnje

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

1SO 15223-1 Oznatuje proizvajaléevo kodo serije, ki
515 LOT | | omogoca identifikacijo serije ali partije.
Koda serije

1SO 15223-1 Oznatuje proizvajaléevo katalosko Stevil-
51.6 ko, ki omogoca identifikacijo medicinskega
Kataloska pripomocka.

Stevilka

1SO 15223-1 OznaCuje temperaturne meje, znotraj kate-
5.3.7 rih je mogo€e varno uporabljati medicinski
Temperaturna pripomocek.

meja

ISO 15223-1 Oznaduje potrebo, da uporabnik prebere
5.4.3 navodila za uporabo.

Glejte navodila
za uporabo ali

=

elektronska

navodila za

uporabo

Znak CE Oznacuje skladnost z vsemi uredbami in

C € £ | direktivami Evropske unile z vkjucenim

prigladenim organom.

Medicinski Oznacuie, da je enota medicinski pripomo-

pripomocek Cek.

Nevalovita viak- N Oznacuje, da je kartonski material prime-

nena ploséa eo ren za recikliranje. Uradni list ES; odlo¢ba

pap | Komisije (97/129/ES)
Brezbarvno N Oznatuje, da je embalaza izdelka izdelana
steklo Lm iz brezbarvnega stekla. Uradni list Evrop-
G‘LA ske unije; Odlocba Komisije (97/129/ES)

Znak Zelena Oznaduije finanéni prispevek za drzavno

pika ® | podjetie za predelavo odpadkov v skladu
z Evropsko direktivo §t. 94/62 in ustreznim
drzavnim zakonom.

1SO 15223-1 Oznacuie entiteto, ki uvaza medicinski pri-

51.8 % pomocek na ustrezno lokacijo.

Uvoznik

Ved informacij najdete na HCBGregulatory.3M.com
Posodobitev: november 2021

@ GESKY

Popis vyrobku

Ketac" Cem Easymix je upeviiovaci cement pro manualni michani.

1z Tento ndvod k pouziti je tfeba uchovavat po celou dobu pouzivani
vyrobku.
Produkt se smi pouzivat jen tehdy, kdyZ je jednoznaéné ¢itelné oznaceni
produktu.

Uréeni ucelu

Uréeni Uéelu: Dentélni upeviiovaci materidl pro cementovani nepfimych
néhrad a ortodontickych aparatku.

Ur€eni uzivatelé: Odborny persondl se specializovanym vzdélanim, ktefi maji
teoretické a praktické znalosti ohledné dentalnich produktt.

Klinické vyuziti: Upevnéni nepfimych néhrad a ortodontickych aparatki

v ramci protetické nebo ortodontické terapie.

Cilova skupina pacientt: VSichni pacienti, ktefi potfebuji dentaini odetfeni,
pokud to stav pacienta umoziuje.

Indikace

Upevnéni inleji, onleji, korunek a mUstku z kovu, s kovovou konstrukci,

z vysoce pevné keramiky nebo kompozitu, pokud jsou vhodné pro konvenéni
cementovani.

Upevnéni korunek a mistk( z kovu, s kovovou konstrukci, z vysoce pevné
keramiky nebo kompozitu, pokud jsou vhodné pro konvenéni cementovani,
na implantatové abutmenty.

Upevnéni ¢epu a $roubl z kovu nebo vysoce pevné keramiky, pokud jsou
vhodné pro konvenéni cementovani.

Tmelici cement na pouZiti u ortodontickych aparatku.

Kontraindikace
Z&dné

Slozeni

Obsazené latky kazdé jednotlivé komponenty produktu jsou uvedeny

v sestupném poradi podle jejich koncentrace.

Tekutina: Voda, kyselina vinna. Prasek: Skelny prasek, polymerni kyselina.
Dal3i informace jsou uvedeny na bezpe¢nostnim datovém listu (www.3M.com)
pfip. kontaktujte svou pobocku 3M.

Bezpecnostni opatfeni

Prosim oznamte vaznou udalost, kterd by vznikla v souvislosti s pouzitim
produktu, spoleénosti 3M a mistnimu pfislusnému Ufadu (EU) nebo mistnimu
regulacnimu dfadu.

V uréitych pfipadech miize dochazet k lokdlnimu podréZdéni. Ztréta retence
mize vést ke ztraté nebo zlomeni nahrady. To mlze ve zcela ojedinélych

pfipadech vést ke spolknuti nebo vdechnuti nahrady nebo jejich ¢ésti.
Krétkou zprdvu o bezpecnosti a klinickém pfinosu produktu je mozné si
stahnout v Evropské databazi pro lékarské prostredky (Eudamed) pod
nasledujicim odkazem (jakmile je odpovidajici modul databéze k dispozici):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Informace o pouZiti a souhrnna zprava o bezpe¢nosti a klinickém dcinku
pfipravku jsou rovnéz k dispozici na adrese: https://hcbgregulatory.3m.com.
Z&kladni UDI-DI: 06082232761020000000044DW

Preparace

» Pro zajisténi co mozna nejvétsi pfilnavosti peclivé olistéte cementované
plochy zubu a restaurace.

» Preparaci vysuste foukanim ve 2-3 kratkych intervalech vzduchem bez
vody a oleje nebo osuste vatovymi peletkami. Nepfesuste!

- Preparace by méla byt sucha tak, aby povrch mél matné leskly
vzhled. Pfilisné vysuovani stlaéenym vzduchem miZze negativné ovlivnit
pilnavost nebo vyustit v pooperaéni podrazdéni po usazeni néhrady.

» Povrchy restauraci rovnéz dobfe osuste stlatenym vzduchem.
» Zabrante zne€isténi slinami.

Ochrana diené

Skloionomerni cement nesmi byt aplikovan pfimo na dentin - napF. na inleje -,
ktery se nachdzi v blizkosti pulpy nebo se pulpy dotyka. Nez zhotovite otisk,
pfikryjte mista v blizkosti bodové kalciumhydroxidovym preparatem.

Davkovani
» Protfepejte lahvicku, aby se prasek uvolnil.
» OdSroubujte vicko a nahradte ho davkovacim kapatkem.
» Na cementovani se doporucuje smés prasku a kapaliny v poméru 3,8:1,
coz odpovida 1zarovnané IZici prasku ke dvéma kapkam roztoku.
» Lzici zarovnejte u plastové ¢asti. Prasek nestlaujte.
» Dévkuijte prasek a kapalinu stfidavé na misici podlozku nebo sklenénou
desticku.
- Pri davkovani drzte lahvicku svisle.
- Na davkovacim kapatku se nesmi usazovat zkrystalizovana kapalina.
» Po pouZiti lahvicku fadné uzaviete.
Pokud je smés pfili$ fidka (z divodu nedostatecné davky prasku), mize to
zplisobit zanét zubni diené.
Michani
Ke zpracovani produktu Ketac Cem Easymix by mélo dojit pfi teploté 20-25°C.
» K michani pouZzijte cementovaci $pachtli z kovu nebo plastu.
» Ke kapaliné pfidejte jednu davku prasku.
- Vzésadé by mélo byt pfidano tolik pradku do tekutiny, aby smés méla
vazkou konzistenci.
- MnoZstvi cementu, které je nutné na korunku, by mélo tak pravé kapat
ze $pachtle.
» Pastu roztirejte tak dlouho, az vznikne homogenni smés.

Aplikace

» Béhem pouZiti je nutno zabranit, aby do pracovniho prostoru vnikly sliny
avoda.

» Na plochu nahrady a preparace, uréenou k cementovani, naneste tenkou
cementovou vrstvu.

» Nakonec nasadte nahradu.
- Zabrarite pfepinéni restaurace. Hydrostaticky tlak mize vést v tésné

priléhajicich restauracich k potizim s pulpou.

Doby

P teploté v mistnosti 23°C a 50% relativni vihkosti vzduchu plati nasledujici
doby: min:sek.

Michani 0:30

Aplikace véetné michani 3:10

Tuhnuti od po¢atku michani  7:00

Vly88i teploty zkracuiji dobu zpracovani, zatimeo nizsi teploty tuto dobu
prodlouzi (napf. michani na studené sklenéné desticce). Také vétsi mnozstvi
prasku vede ke zkraceni pracovniho ¢asu. Prodlouzeni pracovniho ¢asu
zpUsobuije ztratu pfilnavosti u u skloviny a dentinu.

Odstranéni prebytecnych casti

> Odstranite prebytecné Casti Spachtli a/nebo sondou po 6-8 minutach po
zagatku michani.

Po cementovani

» Pedlivé zkontrolujte sulkus osetfenych zubl a okolnich oblasti a popf.
odstrarite zbytky cementu. To je zvlasté dllezité pii cementovani na
implantatovych abutmentech.

Cisténi a dezinfekce

Pozor

Pfi vybéru Cisticich a dezinfekénich prostfedki dbejte na to, aby neobsahovaly

nésledujici latky:

o oxidacni prostfedky (napf. peroxidy vodiku)

* oleje

e glutaraldehydy

K ¢isténi a dezinfekci pouzivejte vyluéné schvalené postupy.

Pouzivejte pouze Cistici a dezinfekéni prostfedky, jejichz ucinnost

a kompatibilita s pouzivanym Iékafskym produktem byla testovana (napf.

certifikace FDA). Testovany €istici a dezinfekéni prostfedek jsou ubrousky

CaviWipes™. Je nutno dodrzovat vSechny platné zékonné a hygienicko-

technické pfedpisy pro zubni ordinace a/nebo nemocnice.

Vseobecné zasady

Nasleduijici postup by se mél provést po pouZiti pfipadné pfed kazdym dal$im

pouzitim. Lahvicka je nutno podle nasledujiciho popisu napfed ru¢né vycistit

a po vycisténi ruéné dezinfikovat.

Rucni ¢isténi

» Cisténi se provadi po nebo pred kazdym pouzitim lahvicky pomoci
okamzité pouzitelnych otiracich dezinfekcnich ubrouskl (napf.
CaviWipes™, t¢innou latkou jsou alkoholy a kvartérmi amonné soli) nebo
pomoci stejné cinného Cisticiho prostiedku. Je tfeba dodrzovat vSechny
pokyny vyrobce Cisticich prostfedku.

» Povrch lahvicky je nutno dikladné ¢istit novym dezinfekénim otiracim
utérkam CaviWipe™ minimalné 30 vtefin nebo tak dlouho, dokud nejsou
viditelng Zadnd znecisténi.

» Dbejte zvIasté na to, aby byly vSechny drazky ve vicku Cisté.

Ruéni dezinfekce otfenim (Intermediate Level Disinfection)

» Dezinfekce lahvicky se provadi pomoci okamzité pouzitelnych otiracich
dezinfekénich ubrousku (napt. CaviWipes™, tcinnou létkou jsou alkoholy
a kvartérni amonné soli) nebo pomoci stejné tcinného dezinfekéniho
prostfedku. Je tfeba dodrZovat vdechny pokyny vyrobce dezinfekénich
prostfedkd, zvIasté co se doby kontaktu tyce.

» Dezinfikujte povrch lahvicky tfi minuty nejméné dvéma novymi
dezinfekEnimi otiracimi utérkami. Povrch pfitom udrZujte na vSech mistech
vihky déle neZ tfi minuty. Dbejte zvIa$té na to, aby byly véechny drazky ve
vicku dezinfikované.

Kontrola, Gidrzba, testovani

» Zkontrolujte lahvi¢ku pfed kazdym pouzitim, zda neni poskozena,
zbarvena nebo zne¢isténa.

» Poskozeny pfistroj v zddném piipadé znovu nepouzivejte. Pokud lahvicka
nebyla viditelné ¢ista, opakujte znovu postup ¢isténi a dezinfekce.

Poznamky
Ketac Cem Easymix je pifipravek pro opakované pouziti u vice pacientu.

Likvidace

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

Uchovavani a pouzitelnost

Uchovavejte prasek na suchém misté bez vihkosti.
Uzavrete fadné lahvicku s praSkem po kazdém pouziti.
Uskladriujte vyrobek pfi teploté 15-25°C/59-77°F.
Nepouzivejte produkt po uplynuti doby pouZitelnosti.

Informace pro spotebitele
Z4dnd osoba nebyla povéfena k tomu, aby poskytovala jakékoli informace
lisici se od téch, ktere jsou uvedeny v tomto ndvodu.

Zaruka

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

Vymezeni odpovédnosti

Kromé piipadu stanovenych zakonem nebude firma 3M Deutschland GmbH
odpovédna za jakoukoli ztratu ¢i poskozeni tohoto produktu, at jiz pfimou,
nepiimou, zviastni, ndhodnou ¢i néslednou, bez ohledu na dolozené tvrzeni,
véetné zaruky, smlouvy, nedbalosti €i pfimé odpovédnosti.

GlosaF se symboly

Referenéni
¢islo a nazev
symbolu

1SO 15223-1

511 u
Vyrobce

Symbol | Popis symbolu

Oznacuje vyrobce zdravotnického
prostfedku.

Referencéni Symbol | Popis symbolu

Cislo a nézev

symbolu

Svycarsky Oznacuje zpinomocnéného zastupce ve
zplnomocnény Svycarsku.

zastupce

1ISO 15223-1 Zobrazi datum vyroby lékafského

513 dl produktu.

Datum vyroby

1SO 15223-1 Zobrazuje datum, po kterém se |ékarsky
514 g produkt uz nesmi pouzivat.

Pouzitelné do

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

1SO 15223-1 Zobrazi objednaci €islo vyrobce, aby bylo
516 - mozné Iékafsky produkt identifikovat.
Objednaci ¢islo E

1SO 15223-1 Oznacuie teplotni hraniéni hodnoty, kterym
537 mize byt Iékarsky produkt bezpecné
Teplotni limit vystaven.

1SO 15223-1 Oznatuje, Ze je nutné, aby si uZivatel
543 prostudoval ndvod k pouZiti.

Podivejte se do

navodu k pouZiti I:E

nebo do

elektronického

navodu k pouZiti

Znacka CE Oznacuje shodu se véemi nafizenimi a
C € 8 smérmicemi platnymi v Evropské unii se
= | zapojenim ozndmeného subjektu.
Zdravotnicky Zobrazuje, Ze tento produkt je lékarsky
prostiedek produkt.
Bez vinitych Oznacuje, ze obal produktu je vyroben
drevovlaknitych ,21\’ z nevinité lepenky. Ufedni véstnik ES;
desek % 9 Rozhodnuti komise (97/129/ES)
Bezbarvé sklo N Oznacuje, ze obal produktu je vyroben
Lm z bezbarvého skla. Ufedni véstnik ES;
G’LA Rozhodnuti komise (97/129/ES)
Ochrannd Zobrazuje finanéni pfispévek k dudlinimu
znacka Zeleny o | systému pro vraceni obalt podle
bod @ Evropského nafizeni ¢. 94/62
a pfislunych narodnich zakon.
1SO 15223-1 Oznatuje pravniho zfizovatele
51.8 % zodpovédného za dovoz zdravotnickych
Dovozce prostredkl v misté.

Daldi informace jsou uvedeny pod HCBGregulatory.3M.com
Platnost informace: Listopad 2021

@ TURKCE

Uriin Tanimi

Ketac™ Cem Easymix, elle karistirlabilen bir yapistirma simanidir.

1= Bu kullanma talimati, Griin kullanimda oldugu stirece saklanmalidir.
Bu Urlin ancak Urlin etiketi rahatlikla okunabilir olmasi durumunda
kullanilabilir.

Kullanim Amaci,

Kullanim amaci: Indirekt restorasyonlarin ve ortodontik bantlarin simantasyo-
nunda kullanilan bir dental yapistirma ajanidir (siman).

Hedef kullanicilar: Dig hekimligji driinlerinin kullanimi hakkinda teorik ve
pratik bilgiye sahip, ilgili e§itimi almis uzman dis hekimlii profesyonelleri.
Klinik yarari: Prostetik veya ortodontik tedavi sirasinda indirekt restorasyonla-
11 ve ortodontik bantlari yerinde tutmak igin kullanilir.

Hedef hasta grubu: Hasta kosullari kullanimi kisitlamadigi siirece, dental
tedaviye ihtiyac duyan tlim hastalarda.

Endikasyonlari

¢ Konvansiyonel simantasyon icin uygun olmalar sartiyla; metalden yapilmis,
metal altyaplll, yliksek direncli seramikten veya kompozitten yapilmig inley,
onley, kuron ve kdpriilerin simantasyonunda

o Konvansiyonel simantasyon icin uygun olmalari sartiyla; implant dayanak
Uistl metalden yapilmig, metal altyapili, yiiksek direngli seramikten veya
kompozitten yapilmig kuronlarin ve képriilerin simantasyonunda

e Konvansiyonel simantasyon igin uygun olmalari sartiyla; metalden veya
ylksek direncli seramikten yapiimis post ve vidalarin simantasyonunda

¢ Ortodontik strip uygulamalari iin yapistirma simani olarak

Kontrendikasyonlar

Yok

Bilesimi

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

Likit: Su, tartarik asit. Toz: Cam tozu, polimerik asit.

Daha fazla bilgi icin liitfen, ilgili Glivenlik Bilgi Formuna (www.3M.com) veya
3M temsilciliginize bagvurunuz.

Giivenlik Onlemleri
Cihazla ilgili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olays, liitten 3M'ye ve yetkili
yerel makama (AB) veya ilgili yerel diizenleme kurumuna bildiriniz.

Olasi istenmeyen Yan Etkiler ve Komplikasyonlar

Olasi etkiler lokal tahriglerdir. Debonding olmasi restorasyonun kaybina veya
kinlmasina neden olabilir; ki bu da nadir durumlarda restorasyonun veya
parcalarinin yutulmasini ya da aspirasyonunu beraberinde getirebilir.
Asagidaki baglantiya (link'e) giderek, cihazin giivenliligine ve klinik perfor-
mansina iliskin bilgileri iceren bir dzeti (ilgili veritabani modiili hazir olur
olmaz), Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Veritabaninda (Eudamed) bulabilirsiniz:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Kullanim kilavuzuna ve cihazin gtivenlili§ine ve klinik performansina iligkin

bilgileri iceren dzet rapora, https:/hcbgregulatory.3m.com adresinden de

ulasabilirsiniz.

Temel UDI-DI: 06082232761020000000044DW

Hazirlama

» Optimum adezyon saglamak igin, simante edilecek dis ve restorasyon
ylzeylerini 6zenle temizleyiniz.

» Preparasyonu, 2-3 kez kisa araliklarla su ve yag icermeyen hava sikarak
veya pamuk peletler kullanarak kurutunuz. Asir kurutmayiniz!

- Preparasyon ancak, yiizey hafif parlak bir gériiniim elde edecek
kadar kurutulmalidir. Asiri kurutma adezyonu olumsuz etkileyebilecegi
gibi, restorasyonu yerlestirdikten sonra post-operatif hassasiyete yol
acabilir.

» Restorasyon ylizeyleri basingli hava piskrterek iyice kurutulmalidir.
» Tiikirik ile kontaminasyondan kagininiz.

Pulpanin Korunmasi

Cam iyonomer siman, pulpanin agik oldugu ya da yakin oldugu durumlarda
dogrudan dentine uygulanmamalidir, 8rnegin; inleylerde. Ol¢ii almadan
once pulpaya yakin bolgeleri, sert donan bir kalsiyum hidroksit preparati ile
kaplayiniz.

Dozaj

» Tozu daha kolay alabilmek icin siseyi calkalayiniz.

» Kapagi ¢ikarip yerine damlaligi yerlestiriniz.

» Simantasyon igin dnerilen toz - likit orani 3,8:1 w/w (agirlikga)dir.
Bu oranti bir kagik dolusu toza, iki damla likit 6i¢iistine denkir.

» Kasigi plastik koruyucudan ayiriniz. Tozu sikistirmayiniz.

» Tozu ve likidi bir karistirma kagidi ya da cam tabla Uzerinde yan yana
yerlestiriniz.
- Damlatma esnasinda siseyi dik tutunuz.
- Damlalikta likidin kristallesmesine izin vermeyiniz.

» Kullanim sonrasi siseyi sikica kapatiniz.

Karisimin oldukga ince olmasi (tozun yetersiz oranda olmasi nedeniyle)

pulpitis semptomlarina yol agabilir.

Karistirma
Ketac Cem Easymix ile 20-25°C oda sicakliginda galisiimalidir.
» Metal ya da plastik siman spatiili kullanarak karistiriniz.

» Tozu likide bir seferde ilave ediniz.
- Viskdz bir kivam elde etmek igin likide yeterli miktarda toz ilave edilmelidir.
- Bir kuron icin gerekli siman miktari spattilden bir defada damlayan
miktara esittir.
» Homojen bir karisim elde edinceye kadar karistirmaya devam ediniz.

Uygulama
» Uygulama sirasinda, galisma bolgesine su ve tiikiriik girisi engellenmelidir.
» Simante edilecek restorasyon ylizeyine ve preparasyona ince bir siman
tabakasi uygulayiniz.
» Ardindan restorasyonu uygulayarak devam ediniz.
- Restorasyonu asirn doldurmaktan kagininiz. Gok dar bigimde yerlestirilen
restorasyonlarda olugan hidrostatik basing, pulpada rahatsizliklara yol
acabilir.

Siireler
Asagidaki zaman tablosu 23 derece oda sicakli§i ve % 50 dogal nem orani
dikkate alinarak uygulanir:

dakika:saniye
Karistirma 0:30
Karistirma dahil uygulama 3:10

Karistirma baslangicindan itibaren donma ~ 7:00

Yiiksek 1si calisma siiresini kisaltirken distik 1s1 bu stireyi uzatir (6rnegin
sogutulmus cam tabla tizerinde karistirma). Tozun ylksek miktarda kullanimi
calisma siiresinin kisalmasina neden olur. Galisma siresinin uzamasi, mine
ve dentine baglantiyi olumsuz etkiler.

Fazlaliklarin Temizlenmesi
» Karigimin baglangicindan 6-8 dakika sonra fazlaliklari Heidemann spatilli
ve/veya sond kullanarak temizleyiniz.

Simantasyon Sonrasi

» Tedavi edilen dislerin sulkusunu ve bu disleri gevreleyen alanlari dikkatlice
kontrol ediniz ve varsa siman artiklarini uzaklastiriniz. Bu ézellikle, implant
abutmentlerinin simantasyonunda énemlidir.

Temizleme ve Dezenfeksiyon

Dikkat

Segtiginiz temizleme ve dezenfeksiyon ajanlarinin asagidaki materyallerin
higbirini ihtiva etmediginden emin olunuz:

e Oksidasyon ajanlar (6rn. hidrojen peroksitler)

o Yaglar

o Glutaraldehitler

Temizleme ve dezenfeksiyon iglemleri i¢in yalnizca onaylanmig olan yéntem-
ler uygulanmalidir.

Yalnizca, kullanilan tibbi cihaz ile etkinligi ve uyumlulugu test edilmis (6rn.
FDA sertifikall) temizleme ve dezenfeksiyon maddeleri kullaniniz.
CaviWipes™, temizleme ve dezenfeksiyon maddesi olarak kullanim igin test
edilmistir. Dis sagligi hizmetleri veren muayenehaneler ve/veya hastaneler
icin gegerli tlim yasal ve hijyen kurallari dikkate alinmalidir.

Genel Olarak

Kullanim sonrasinda veya her sonraki kullanim dncesinde agadidaki siirece
uyulmalidir. Sisesi, asagidaki talimatlara uyularak, 6nce el ile temizlenmeli ve
temizleme islemi tamamlandiktan sonra yine el ile dezenfekte edilmelidir.

Silme Yontemini Uygulayarak Elle Temizleme

» Sisesi her kullanim sonrasinda veya dncesinde kullanima hazir dezenfek-
tan mendilleri ile (8rnegin, alkol ve kuaterner amonyum bilesikleri aktif
maddeler bazli CaviWipes™) veya esdeger temizlik drinleri kullanarak
temizlenmelidir. ligili temizleme maddesi Ureticisinin tiim talimatlarina
uyunuz.

» Sisenin yizeyini, en az 30 saniye veya daha fazla kir kalintisi olmayana
kadar siirecek yeni bir kullanima hazir CaviWipe™ mendili yardimiyla
dikkatlice temizleyiniz.

» Kapaktaki oluklu kisimlarin temizlenmesi sirasinda bilhassa dikkatli olun-
malidir.

Silme Yontemini Uygulayarak Elle Dezenfeksiyon (Orta Seviyede

Dezenfeksiyon)

» Sisesi, kullanima hazir dezenfektan mendilleri ile (6rnegin, alkol ve kuater-
ner amonyum bilesikleri aktif maddeler bazli CaviWipes™) veya esdeger
dezenfektanlar kullanarak dezenfekte ediniz. llgili dezenfektan driindnin
Ureticisinin tiim talimatlarina, 6zellikle de temas siirelerine iligkin bilgilere
uyunuz.

» Sisenin yizeyini, bu islem igin en az iki yeni dezenfektan mendili kullana-
rak, en az (¢ dakika boyunca dezenfekte ediniz. Bu (i¢ dakikalik siire
boyunca tiim ylzeylerin nemli olmasina dikkat ediniz. Kapaktaki oluklu
kisimlarin dezenfekte edilmesi sirasinda bilhassa dikkatli olunmalidir.

Muayene, Bakim, Kontrol

» Siseyi her kullanim éncesinde hasar, renklenme ve kontaminasyon yéniin-
den kontrol ediniz.

» Hasarli cihazlar kesinlikle kullaniimamalidir. Sisesi gdzle gérdlir sekilde
temiz olmamasi durumunda, temizleme ve dezenfeksiyon islemlerini tek-
rarlayiniz.

Notlar
Ketac Cem Easymix, birden fazla hastada kullanabilen ¢ok kullanimlik bir
cihazdir.

Bertaraf

Icerigi veya kabu, yurlrlikteki yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf ediniz.
Yanlis kullanim sonucunda meydana gelebilecek saglik risklerinin énlenmesi
amaciyla, kontamine atiklarin bertarafinda ¢zellikle dikkatli davraniimalidir.

Saklama ve Raf Omrii

Tozu nemli ortamlardan uzak kuru bir yerde saklayiniz.

Her kullanimdan sonra toz sisesini dikkatlice kapatiniz.

Urlin(i 15-25°C/59-77°F 1sI aralijindaki ortamlarda saklayiniz.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Musteri Bilgisi

Hic kimse bu sayfada verilenlerden daha farkli herhangi bir bilgi vermeye
yetkili degildir.

Garanti

3M Deutschland GmbH, Griindin dretim stirecinden ve kullanilan malzemelerden
kaynaklanan kusurlari olmadigini garanti eder. 3M Deutschland GmbH,
DOLAYLI ya da SOMUT AMACA YONELIK SATIS VEYA KULLANILIRLIK
KONUSUNDA BASKA GARANTILER USTLENMEZ. Urtinin, kullanicinin
uygulamasina uygun olup olmadigini belirlemek kullanicinin sorumlulugudur.
Urliniin garanti stiresinde kusurlu oldugu gérilirse, 3M Deutschland GmbH'nin
yUkamldlig 3M Deutschland GmbH Grlinini tamir etmek veya degistirmekten
ibaret olacaktr.

Sinirli Sorumluluk

Kanunda ¢zel olarak belirtilmis haller disinda 3M Deutschland GmbH, zararin
dolaysiz, dolayli, dzel, rastgele veya alisiimis olmasina bakilmaksizin, garanti,
sézlesme, dikkatsizlik veya siki sorumluluk igeren kullanilan kuramsal
gerekgeye bakilmaksizin isbu Griindin kullanimi sonucunda ortaya ¢ikan
herhangi bir kayip veya zarardan sorumlu olmayacaktir.

Sembollerin Anlamlari

Referans Sembol | Semboliin Tanimi

Numarasi ve

Sembol Adi

ISO 15223-1 Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.

511 u

Uretici

isvigre Yetkili isvigredeki yetkili temsilciyi gdsterir.

Temsilcisi

1SO 15223-1 Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.

513 &I

Uretim Tarihi

1SO 15223-1 Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra kullanil-

514 mamasi gerektigini belirtir.

Son kullanma

tarihi

1SO 15223-1 Seri veya lotun tanimlanabilmesi igin

515 {ireticinin seri kodunu belirtir.

Seri kodu

ISO 15223-1 Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin

51.6 Ureticinin katalog numarasini belirtir.

Katalog numarasi

1SO 15223-1 Tibbi cihazin glvenli bir sekilde galismasi

5.3.7 /ﬂ/ icin 6ngdrulen sicaklik siniri degerlerini

Sicaklik siniri belirtir.

1SO 15223-1 Kullanicinin kullanim talimatlarina bagvur-

543 masi gerektigini belirtir.

Kullanim talimat-

larina bagvurun [ji_:l

veya elektronik

kullanim talimat-

larina bagvurun

CE lsareti Onaylanmis kurulus degerlendirmesine

« | istinaden tim gegerli Avrupa Birligi Tibbi
C E & | Cihaz Mevzuatlarina ve Direktiflerine
uygunlugu belirtir.

Referans Sembol | Semboliin Tanimi
Numarasi ve
Sembol Adi
Tibbi cihaz .m Uriiniin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.
Oluklu olmayan Uriin ambalajinin oluklu olmayan if levha-
I levha /N | dan treticigini beirti. AT Resmi Gazetes'
L.) Komisyon Karari (97/129/EC)
PAP
Renksiz Cam Uriin ambalajinin renksiz camdan diretildi-
/70\ gini belirtir. AT Resmi Gazetesi; Komisyon
72N | Karan (97/129/EC)
GL
Yesil Nokta 94/62 sayili AB Direktifi ve ulusal yasal
Markasi o | dizenlemelerde tanimlanan sekilde,
@ ulusal geri kazanim sistemine maddi katki
saglanildigini belirtir.
1SO 15223-1 Yerel olarak tibbi cihazi ithal eden firmayi
518 % belir
Ithalatg!

Daha fazla bilgi igin, bkz. HCBGregulatory.3M.com
Bilginin gtincelligi: Kasim 2021

EESTI

Toote kirjeldus
Ketac” Cem Easymix on kasitsi segatav klaasionomeerne kinnitustsement.
1 Kasutusjuhend tuleb alles hoida toote kasutamise 1dpuni.

Toodet tohib kasutada Uksnes siis, kui toote mérgistus on selgelt loetav.

Kasutusotstarve

Kasutusotstarve: dentaalne kinnitusmaterjal indirektsete restauratsioonide ja
ortodontiliste elementide tsementeerimiseks.

Ettenahtud kasutajad: koolitatud hambaravipersonal, kellel on teoreetilised ja
praktilised oskused hambaravitoodete kasutamisel.

Kliiniline kasu: indirektsete restauratsioonide ja ortodontiliste elementide
kinnitamine proteetilise voi ortodontilise ravi raames.

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

Naidustused

Metallist, metallkarkassiga, kérgtugevate keraamiliste v6i komposiitsete
inlay’de, onlay’de, kroonide ja sildade kinnitamine, kui neile tavaline
tsementeerimine sobib.

Metallist, metallkarkassiga, korgtugevate keraamiliste voi komposiitsete
kroonide ja sildade kinnitamine implantaat-abutmentidele, kui neile tavaline
tsementeerimine sobib.

Metallist voi kdrgtugevate keraamiliste tihvtide ja kruvide kinnitamine, kui
neile tavaline tsementeerimine sobib.

Ortodontiliste elementide kinnitamine.

Vastundidustused
Eiole

Koostis

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

Vedelik: vesi, viinhape. Pulber: klaasipulber, polimeerhape.

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

Ettevaatusabindud

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

Voimalikud soovimatud kérvaltoimed ja komplikatsioonid

Vimalikeks méjudeks on lokaalsed arritused. Retentsiooni kaotus vdib pohjus-
tada restauratsiooni kaotuse vdi purunemise, mis voib harvadel juhtudel pdhjus-
tada restauratsiooni voi selle osade allaneelamist voi sissehingamist.
Liihikokkuvéte seadme ohutuse ja Kliiniliste tulemuste kohta on kattesaadav
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed) jargmisel lingil (niipea,
kui vastav andmebaasi moodul on olemas): https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.

Kasutusjuhend ja liihikokkuvdte seadme ohutuse ja kliiniliste tulemuste kohta on
samuti kéttesaadav aadressil https://hcbgregulatory.3m.com.
Péhiline UDI-DI: 06082232761020000000044DW

Preparatsioon

» Puhasta korralikult hamba ja restauratsiooni tsementeeritavad pinnad, et
saavutada optimaalne adhesioon.

» Kuivata preparatsioon vee ja dlivaba dhuga vaid 2-3 korda llihikeste
intervallidega véi tupsuta kuivaks vatikuulikestega. Hoidu tilemé&&rasest
kuivatamisest!

- Preparatsioon peab olema just nii kuiv, et selle pind on mati laikega.
Liigne kuivatamine vaib rikkuda adhesiooni ja pohjustada pérast
restauratsiooni asetamist postoperatiivset tundlikkust.

» Restauratsiooni pinnad tuleb samuti surudhuga korralikult &ra kuivatada.

» Hoidu uuest kokkupuutest siiliega!

Pulbi kaitse

Ara aseta klaasionomeertsementi vahetult pulbildhedasele pinnale ega
avatud pulbile, nagu néiteks panuste korral. Kata pulbildhedane pind tugeva
kaltsiumhudroksiid-preparaadiga enne jéljendi votmist.

Doseerimine

» Raputa pudelit, et pulber muutuks kohevaks.

» Eemalda vedelikupudeli kork ja asenda see dosaatoriga.

» Pulbri ja vedeliku standardne segamisvahekord (kaalusuhe) on: 3,8 osa
pulbrit ja 1 0sa vedlikku. See vastab 1 md&tiusikatéiele pulbrile ja 2 tilgale
vedelikule.

» Eemalda lusikalt pulbrikuhi seda vastu pudeli avas olevat &arikut
tasandades. Ara suru pulbrit kokku.

» Aseta pulber ja vedelik teineteise kdrvale paberist voi klaasist
segamisalusele.

- Doseerimisel hoia vedelikupudelit vertikaalselt.
- Eemalda kuivanud tilk vedelikupudeli doseerimisotsalt.

» Sulge pudelid korralikult parast kasutamist.

Kui segu on liiga vedel (vahe pulbrit), siis see v6ib pdhjustada komplikatsioone

pulbi arritusnéhtude kujul.

Segamine

Sega Ketac Cem Easymix toatemperatuuril 20-25 °C.

» Segamiseks kasuta kas metallist véi plastmassist spaatlit.

» Aseta kogu vajalik pulbrikogus Uheaegselt vedeliku sisse.
- Vedeliku sisse voib lisada nii palju pulbrit, et tekiks poolpaks konsistents.
- Segu sobiv koostis on saavutatud, kui tsement parasjagu tilgub spaatli

otsast.
» Sega pastat niikaua kuni konsistents muutub homogeenseks.

Paigaldus

» Tsementeerimisel véldi kokkupuudet silje ja veega.

» Aseta 6huke kiht tsementi restauratsiooni tsementeeritavale pinnale ja
preparatsioonile.

» Seejarel paigalda restauratsioon.

- Véldi restauratsiooni Ulemadrast téitmist. Tihedalt asetsevatele
restauratsioonidele avalduv hiidrostaatiline surve voib pohjustada
pulbi komplikatsioone.

Ajad
23°C temperatuuril ja 50% suhtelise 6huniiskuse korral kehtivad jargmised
ajad:

min:sek
Segamine 0:30
Taidise aplikatsiooniaeg segamise algusest ~ 3:10
Loplik kdvastumine segamise algusest 7:00

Kdrgemal temperatuuril td6aeg liheneb, madalamal temperatuuril pikeneb
(nt jahutatud alusklaasil segamine). Lubatust suurem pulbrikogus lihendab
t6daega. To6tlemisaja Uletamine ndrgendab téidise sidumist dentiini ja emailiga.

Materjali liia eemaldamine
» Eemalda materjali liig kas Heidemanni spaatli ja/vdi sondiga 6-8 minutit
pérast segamise alustamist.

Pérast tsementeerimist

» Kontrolli ettevaatlikult téddeldud hamba ja imbritseva pinna sulkust;
eemalda jarelejadnud tsemendijadgid. Tee seda eriti hoolikalt, kui
tsementeerid implantaadi liitekohtades.

Puhastamine ja desinfitseerimine

Ettevaatust!

Puhastus- ja desinfitseerimisvahendi valikul tuleb silmas pidada seda, et need
ei sisaldaks jargmisi koostisosi:

e oksiideerijad (nt vesinikperoksiid)

e dlid

e glutaaraldehiiidid



SEITE4 - 593 x 420 mm - 3100019207/01 - SCHWARZ - 22-013 (kn)

Puhastamist ja desinfitseerimist teostada Uksnes kontrollitud meetodeil.
Kasutada Uksnes selliseid puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid, mille toime
ja sobivus kasutatava meditsiiniseadmega on testitud (nt FDA litsents). Testi-
tud puhastus- ja desinfitseerimisvahendiks on CaviWipes™ lapid. Jargida tu-
leb koiki hambaarstipraksistele ja haiglatele kehtivaid seaduslikke ja hiigiee-
nieeskirju.

Uldised pohimétted

Jargmine protseduur tuleb viia I&bi parast toote kasutamist ja enne selle iga
jérgmist kasutamist. Pudel tuleb jargneva instruktsiooni kohaselt kéigepealt
manuaalselt puhastada ning pérast puhastamist manuaalselt desinfitseerida.

Manuaalne puhastamine piihkimismeetodil

» Pudeli Giuhastamine toimub pérast voi enne iga kasutamist kasutusvalmis
desinfitseerimislappidega (nt CaviWipes™, toimeaineteks on alkoholid ja
kvaternaarsed ammoniumiihendid) voi mdne analoogse puhastusvahendi-
ga. Jargida tuleb puhastusvahendi tootja koiki juhiseid.

» Pudeli pinda tuleb puhastada hoolikalt vdhemalt 30 sekundit uue kasutus-
valmis desinfitseerimislapiga CaviWipe™ véi seni, kuni mustust enam
néha ei ole.

» Eriti tuleb jélgida seda, et kdik kaane sooned oleksid puhtad.

Manuaalne desinfitseerimine piihkimismeetodil (Intermediate Level

Disinfection)

» Pudeli desinfitseerimine toimub kasutusvalmis desinfitseerimislappidega
(nt CaviWipes™, toimeaineteks on alkoholid ja kvaternaarsed ammoniumi-
Uihendid) v6i mdne analoogse desinfitseerimisvahendiga. Jérgida tuleb
desinfitseerimisvahendi tootja kdiki juhiseid, eelkdige kokkupuuteaegu.

» Pudeli pinda tuleb desinfitseerida kolm minutit vdhemalt kahe uue desinfit-
seerimislapiga. Seejuures tuleb pidada silmas seda, et kéik pinnad oleksid
selle kolme minuti jooksul niisked. Eriti tuleb jélgida seda, et kdik kaane
sooned saaksid desinfitseeritud.

Kontroll, hooldus, testimine

» Pudelit tuleb kontrollida enne iga kasutamist, kas see ei ole katki, varvunud
ega maardunud.

» Katkisi seadmeid ei tohi mitte mingil juhul edasi kasutada. Kui pudel ei
peaks silmaga néhtavalt puhas olema, korrata puhastamise ja desinfitsee-
rimise protseduuri.

Mérkused
Ketac Cem Easymix on mitmel patsiendil korduvkasutatav seade.

Kasutuselt korvaldamine

Sisu vdi pakend visata minema kehtivate eeskirjade kohaselt. Palun pdérake
erilist tahelepanu saastunud jaatmete kéitlemisele, selleks et valtida asjatund-
matust kéitlemisest tulenevaid terviseriske.

Séilitamine ja kolblikkusaeg

Hoia pulbrit kuivas kohas.

Sulge pulbripudel korralikult parast iga kasutamist.
Ara hoia toodet temperatuuril 15-25 °C/59-77 °F.
Jélgi pakendil olevat kuupéeva.

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

Garantii

3M Deutschland GmbH garanteerib materjali- ja tootmisvigade puudumise
selle toote juures. 3M Deutschland GmbH EI ANNA MUID GARANTIISID,
SEALHULGAS GARANTIID TURUSTATAVUSE EELDUSE VOI
KONKREETSEKS EESMARGIKS SOBIVUSE OSAS. Toote sobivuse
madratlemise eest konkreetsel eesmérgil kasutamiseks vastutab kasutaja.

Kui see toode osutub garantiiperioodi jooksul defektseks, on teil téielik digus ja
3M Deutschland GmbH| kohustus 3M Deutschland GmbH toode parandada
v0i uuega asendada.

Piiratud vastutus

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

Tingmérkide loetelu

Viitenumber ja | Ting- Tingmérgi kirjeldus

tingmérgi nimi | mérk

1SO 15223-1 Téhistab meditsiiniseadme tootjat.

511

Tootja u

Sveitsi volitatud Tahistab volitatud esindajat Sveitsis.
esindaja

1ISO 15223-1 Téhistab kuup&eva, millal meditsiiniseade
513 toodeti.

Tootmise

kuupéev

1SO 15223-1 Kuupéev, mille méddumisel meditsiinisea-
514 g det ei tohi kasutada.

Kélblikkusaeg

1SO 15223-1 Téhistab tootja partii nimetust, mille alusel
515 saab tuvastada partii véi seeria.

Partii number

1ISO 15223-1 Téhistab tootja katalooginumbrit, mille
516 alusel saab tuvastada meditsiiniseadme.

Katalooginumber

1SO 15223-1
537
Temperatuuri
piirvaartus

Meditsiiniseadme jaoks ohutu temperatuu-
ri piirvéartused.

1ISO 15223-1
543

Lugeda kasutus-
juhiseid voi
elektroonilisi
kasutusjuhiseid

Naitab, et kasutaja peab lugema kasutus-
juhendit.

CE-mérgistus Tahistab vastavust kdigile kohaldatavatele
Euroopa Liidu maérustele ja direktiividele

koos teavitatud asutuse kaasatusega.

a)
m
0123

Meditsiiniseade Téhistab seda, et selle toote puhul on

tegemist meditsiinitootega.

N\
ey

PAP

Kurrutamata
fiberpapp

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

Varvitu klaas Naitab, et toote pakend on valmistatud
vérvitust klaasist. Euroopa Liidu Teataja;
komisjoni otsus (97/129/EU)

a)
ch

GL

Mark ,Roheline Tahistab seda, et selle pakendi taaskasu-

punkt’ » | tusse suunamine on finantseeritud
@ vastavalt Euroopa méaruses nr 94/62
sétestatud ja vastavate siseriiklike
digusaktidega reguleeritud phimotetele.
1ISO 15223-1 Tahistab meditsiiniseadme asukohta im-
518 % portimise eest vastutavat isikut.
Maaletooja

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com
Info kaasajastamise aeg: november 2021

@ LATVIESU

Produkta apraksts

Ketac” Cem Easymix ir fiks€joSais cements, maisi$anai ar roku.

1= Uzglabat 3o lietoSanas informaciju visu produkta lietoSanas laiku.
Produktu drikst izmantot tikai tad, ja produkta markgjums ir viennozimigi
salasams.

Paredzétais pielietojums

Paredzétais pielietojums: netieSo restauraciju zobarstniecibas un ortodontisko
loku nostiprinasanas materials.

Paredzétie lietotaji: apmaciti zobarstniecibas profesionali, kuriem ir teorétiskas
un praktiskas zinaanas zobarstniecibas produktu lieto$ana.

Kliniskais ieguvums: netieo restauraciju un ortodontisko loku noturésana
vieta protezé$anas vai ortodontiskas terapijas laika.

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

Indikacijas

Inleju, onleju un metala tiltu ar metala karkasu, no augstas izturibas
keramikas vai kompozita nostiprinadanai un cementésanai.

Kronu un metala tiltu ar metala karkasu, no augstas izturibas keramikas vai
kompozita nostiprina$anai uz implanta abatmenta un cementésanai.
Metala vai augstas cietibas keramikas tapu un skrivju nostiprina$anai un
cementédanai.

Ortodontisko loku cementéanai un fikséanai.

Kontrindikacijas

Nav

Sastavs

Katra atseviska produkta sastavdalas ir uzskaititas to koncentracijas samazi-
najuma seciba.

Skidums: tdens, vinskabe. Pulveris: stikla pulveris, polimérskabe.

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

Drosibas pasakumi

Par visiem nopietnajiem, ar ierices lietoSanu saistitajiem negadijumiem, lidzu,
zinojiet uzngémumam 3M un vietéjai atbildigajai institicijai (ES) vai vietgjai
regulatorai institicijai.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas un komplikacijas

lespéjamas blakusparadibas ir lokali kairinajumi. Aiztures zudums var izraisit
restaurétas dalas zaudé$anu vai sali$anu. Tas retos gadijumos var izraisit
restauracijas vai restauracijas dalu norisanu vai ieelpoanu.

Kopsavilkuma zinojumu par produkta droSumu un kiinisko efektivitati var skatit
Eiropas medicinas ieri¢u datu baze (Eudamed), izmantojot 3o saiti ([idzko
atbilstoSais datu bazes modulis bis pieejams): https:/ec.europa.eu/tools/
eudamed.

LietoSanas instrukcija un kopsavilkuma zinojums par zalu droSumu un klinisko

efektivitati ir pieejams ari timekla vietné: https:/hcbgregulatory.3m.com.
Basis-UDI-DI: 06082232761020000000044DW

Sagatavosana

» Lai nodrosinatu cementéjamo zoba virsmas sasaisti ar restauraciju,
uzmanigi nofirit virsmas.

» Sagatavi nozavet ar sausu, ellu nesaturodu gaisa pliismu, izmantojot 2-3

Tsus gaisa pllismas intervalus. Neparzavét!

- Sagatavotajai restauracijai jabat tik sausai, lai tas virsma batu
nedaudz spidiga. Parmériga nosusinadana ar gaisa striklu var negativi
ietekmet sakeri vai radit pecoperacijas jutigumu péc tam, kad restauréta
vieta noslégta.

» Restauracijas virsmas ripigi jazave ar kompreséta gaisa plismu.
> Izvairieties no restauracijas kontaminacijas ar siekalam.

Pulpas aizsardziba

Stikla jonomeéra cementu nedrikst likt tiedi uz dentina, t.i., uz inlejam, kas
atrodas tuvu pulpai, vai arf uz atvertas pulpas. Pirms nospieduma nemsanas,
nosegt visas pulpas tuvuma eso$as vietas ar atri cietéjosu kalcija hidroksida
materialu.

Dozésana
» Sakrafit pudeli, lai uzirdinatu pulveri.
» Noskrivet vacinu, ta vieta uzlikt dozéjoso pilinataju.
» CementéSanai standarta attieciba starp pulveri un Skidrumu ir 3,81, kas
attiecigi ir 1 nogludinata karote pulvera pret divam pilem Skidruma.
» Nogludinat karoti [idz plastmasas segmentam. Nesaspiest pulveri.
» Dozét pulveri un Skidrumu atseviskas devas uz vienas maisamas
plaksnites.
- Dozéjot 8kidrumu, turét pudeli taisni.
- Uz pilienu dozéjama uzgala nedrikst bt sakaltusa Skidruma palieku.
» Péc lietoSanas ciesi janosledz.
Ja maisijums ir parak Skidrs (pulvera nepietickamas dozésanas dé), tas var
radit pulpita simptomus.
MaisiSana
Darbam ar Ketac Cem Easymix janotiek istabas temperatira pie 20-25°C.
» Maistt, izmantojot metala vai plastmasas cementa lapstinu.
» Pulveri $kidruma iemaistt viena piegajiena.
- Lai iegltu viskozu konsistenci, nepiecie$amais pulvera daudzums ir
jaiemaisa Skidruma.
- Kronim nepiecieSamais cementa daudzums ir tads, lai tikko sniegtos
pari lapstinas malam.
» Turpinat maisit pastu, lidz ieguts vienmeérigas konsistences maisijums.
Uzklasana
» Uzklaanas laika uz darba virsmas nedrikst nok|it idens un siekalas.
» Uzklajiet planu cementa kartu uz nostiprinamas restauracijas un sagataves
virsmas.
» Visbeidzot uzlikt restauraciju.
- lzvairities no restauracijas parpildisanas. Hidrostatiskais spiediens ciesi
[idzas restauracijai var radit pulpas diskomfortu.
Laiki
Sekojosie laika intervali attiecinami uz istabas temperaturu 23°C un 50%
relafivo gaisa mitrumu:

min:sek
Maisi$ana 0:30
Uzlik§ana, ieskaitot maisiSanu 3:10

CietéSana no maisisanas sakuma ~ 7:00

Augstaka temperatira darbam paredzétais laika intervals samazinas, bet
zemaka temperatura tas palielinas (piem., maisiana uz aukstas stikla
plaksnites). Darba laiks saisinas ari tad, ja pulvera daudzums parsniedz
paredzéto. Parsniedzot paredzéto laiku, rezultata var samazinaties sakere ar
emalju un dentinu.

Parpalikuma nonemsana
» ArHeidemana lapstinu nonemt parpalikumu un/vai provi 6-8 min. péc
maisi$anas sakuma.

Péc cementéSanas

» Rupigi parbaudit apstradata zoba smaganu malu un apkartéjos audus;
nonemt vél palikusas cementa dalinas. Tas ir ipaSi svarigi, cementéjot
implanta abatmentus.

Tiri$ana un dezinfekcija

Uzmanibu

Izvéloties tiridanas un dezinfekcijas lidzeklus japievers uzmaniba, lai tie

nesatur $adas sastavdalas:

e Oksidetajus (piem., udenraza parskabi)

e Ellas

e Glutaraldehids

Tifi$anai un dezinfekcijai izmantot tikai apstiprinatas metodes.

Izmantot tikai tadus tiSanas un dezinfekcijas lidzeklus, kuru iedarbiba un

saderiba ar medicinas ierici ir parbaudita (piem., FDA apstiprinajums). Par-

baudrtie tiriSanas un dezinfekcijas lidzekli ir CaviWipes™. Ir jaievero visas
juridiskas un higiénas prasibas zobarstniecibas praksém un/vai slimnicam.

Visparigi

P&c izmanto$anas un, attiecigi, péc katras talakas izmanto$anas, ir jarikojas

$adi. Saskana ar sekojo$o aprakstu, pudeli vispirms manuali janotira un tiri$a-

nas beigas manuali jadezinficé.

Manuala tirisana noslaukot

» Tirdanu péc vai pirms katras pudele izmanto$anas veic ar gatavam lieto-
anai dezinfekcijas dranam (piem., CaviWipes™, aktivas vielas baze ir
alkoholi un kvartarie amonija savienojumi) vai ar lidzvertigiem lidzekliem.
levérojiet visus tiriSanas lidzekla razotaja noradijumus.

» Pudeles virsmu irft vismaz 30 sekundes ar nelietotu gatavu lietoSanai
CaviWipe™ vai tirit tik ilgi, lldz netirumi nav saredzami.

> Ipasi rupigi jatira vacina rievas.

Manuala dezinfekcija noslaukot (vidgja limena dezinfekcija, Intermediate

Level Disinfection)

» Dezinfekciju veic ar gatavam lieto$anai dezinfekcijas dranam (piem., Cavi-
Wipes™, aktivas vielas baze ir alkoholi un kvartarie amonija savienojumi)
vai ar lidzvértigiem lidzekliem. levérojiet visus dezinfekcijas lidzekla razo-
taja noradijumus, it pasi attieciba uz kontakta laiku.

» Pudeles virsmu dezinficét tris mindtes ar vismaz divam gatavam lietoSanai
dezinfekcijas dranam. Vismaz tris miniites visas virsmas jauztur mitras.
Ipasi riipigi jadezinficé vacina rievas.

Kontrole, apkope, parbaude

» Pudeli pirms katras izmanto$anas parbaudit, vai nav bojajumu, krasas iz-
mainu un piesarnojuma.

» Bojatu iekartu nekada gadijuma neizmantot. Ja pudele ir redzami netira,
atkartot firiSanas un dezinfekcijas procedaru.

Piezimes

Ketac Cem Easymix ir daudzkart lietojams produkts.

Likvide$ana

Likvidéjiet saturu vai tvertni atbilstosi speka esoSajiem noteikumiem. Lai izvai-
ritos no veselibas apdraudéjuma nepareizi rikojoties, ltdzu, pievérsiet ipasu
uzmanibu piesamoto atkritumu likvidé$anai.

Uzglabasana un deriguma termins

Glabat pulveri sausas vietas, talak no mitruma.
Pac katras lietoSanas rpigi noslégt pulvera pudeli.
Glabat produktu 15-25°C/59-77°F temperatura.
Nelietot péc deriguma termina beigam.

Informacija Klientam

Nevienai personai nav atlauts sniegt nekadu informaciju, kura atSkirtos no
Saja instrukciju lapa sniegtas informacijas.

Garantija

3M Deutschland GmbH garanté, ka 8im produktam nebiis ne razo$anas,

ne materiala defektu. 3M Deutschland GmbH NEDOD CITAS GARANTIJAS,
IESKAITOT IEDOMATU TIRGUS NOIETA GARANTIJU, VAI ATBILSTIBU
SEVISKAM GADIJUMAM. Lietotajs pats atbild par &7 produkta atbilstibu
lietotaja paredzetajai izmantodanai. Ja §im produktam garantijas laika atklajas
defekti, jums ir tiesibas prasit, lai 3M Deutschland GmbH izlabo bojajumu, vai
nomaina produktu pret jaunu tikai 3M Deutschland GmbH produktu.

Atbildibas ierobezojumi

Iznemot likuma paredzétos gadijumus, 3M Deutschland GmbH neuznemas
atbildibu par §1 produkta izraisitajiem zaudé&jumiem vai bojajumiem - ne
tieSiem, ne netieSiem, ne Tpasiem, ne gadijuma rakstura, ne likumsakarigiem,
neatkarigi no izvirzitajam prasibam un teorijam, ieskaitot garantijas, ligumu,
nolaidibu vai striktu atbildibu.

Simbolu vardnica

Atsauces Simbols
numurs un
simbola

nosaukums

Simbola apraksts

1SO 15223-1
511
Razotajs

Norada mediciniskas ierices razotaju.

Sveices pilnva- Norada pilnvarotu parstavi Sveice.

rots parstavis

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

RazoSanas

datums

1SO 15223-1
514
|zmantojams lidz

Datuma norade, péc kura medicinisko
produktu vairs nedrikst izmantot.

1SO 15223-1 Parada razotaja sérijas apziméjums, lai
varétu noteikt sériju vai partiju.

Sérijas numurs

1SO 15223-1 Parada razotaja pasutijuma numuru, lai
516 varétu noteikt medicinisko produktu.
Pasatijuma

numurs

1SO 15223-1 Apzime temperaturas robezvértibas, kuras
5.3.7 ir dro$i izmantot medicinisko produktu.
Temperatiras

robezas

1SO 15223-1
543

|zlasiet lietoSa-
nas instrukciju
vai elektronisko

Norada, ka lietotajam ir jaizlasa lietoSanas
noradijumi.

vl

]

%

515
{
(4]

lietoSanas
instrukciju
CE zime Norada atbilstibu Eiropas Savienibas
C E & | Regulam vai Direktivam ar pilnvarotas
< | iestades iesaistisanu.
Mediciniska Parada, ka $is produkts ir medicinisks
ierice produkts.
Negofrétais Norada, ka izstradajuma iepakojums ir
kartons /2} izgatavots no negofréta Skiedrkartona.
L,) Eiropas Kopienu Oficialaja Véstnesr;
PAP Komisijas Leémums (97/129/EK)
Bezkrasains Norada, ka izstradajuma iepakojums ir
stikls N\ izgatavots no bezkrasaina stikla. Eiropas
{70 | Kopienu Oficialaja VstnesT: Komisijas
GL Leémums (97/129/EK)
Zala punkta Parada finansialo ieguldijumu dualaja
pre€zime | iepakojuma parstrades sistéma saskana ar
@ ES Direktivu Nr. 94/62 un atbilsto$ajiem
nacionalajiem likumiem.
1SO 15223-1 Norada uznemumu, kas importé medici-
518 % nisko ierici vietéja tirga.
Importétajs

Plasaka informacija ir pieejama vietne HCBGregulatory.3M.com
Informacija spéka no 2021. gada novembri

@D LIETUVISKAI

Gaminio apraSymas

,Ketac” Cem Easymix“ yra fiksavimo cementas, maiSomas ranka.

= Siq vartojimo instrukcijg saugokite visg gaminio naudojimo laika.
Produkta leidziama naudoti tik tada, kai yra aiskiai jskaitomas produkto
Zzenklinimas.

Paskirtis

Paskirtis: odontologiné cementavimo medZiaga netiesioginiy restauracijy ir
ortodontiniy Ziedy nuolatiniam fiksavimui.

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

Klinikiné nauda: fiksuoja netiesiogines restauracijas ir ortodontinius Ziedus
protezavimo ar ortodontinio gydymo metu.

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

Indikacijos

e |kloty, uzkloty, vainikéliy ir tilty i8 metalo, su metaliniais karkasais arba i§
didelio stiprumo keramikos ar kompozito cementavimas, jei jie tinka jprastam
cementavimui.

o Vainikéliy ir tilty i metalo su metaliniais karkasais arba i$ didelio stiprumo
keramikos ar kompozito cementavimas ant implanty atramy, jei jie tinka
iprastam cementavimui.

o Kais¢iy ir sraigty i8 metalo ar didelio stiprumo keramikos cementavimas, jei
jie tinka jprastam cementavimui.

e Cementas ortodontiniy juosteliy fiksavimui.

Kontraindikacijos
Néra

Sudétis

Kiekvieno atskiro produkto komponento sudedamosios dalys nurodytos pagal
ju koncentracijg mazéjancia tvarka.

Skystis: vanduo, tartaro rugstis. Milteliai: stiklo milteliai, poliakrilo rigstis.
Daugiau informacijos rasite saugos duomeny lape (www.3M.com) arba
gausite i§ savo 3M atstovybés.

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

Galimas Salutinis poveikis ir komplikacijos

Galimas poveikis — vietinis sudirginimas. Susilpnéjus sukibimui restauracija
gali nukristi arba luzti. Todél retais atvejais restauracija ar restauracijos dalys
gali buti prarytos ar jkvéptos.

Priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukg galima rasti Europos
medicinos priemoniy duomeny bazéje (Eudamed) (kai tik bus prieinamas
atitinkamas duomeny bazés modulis) Sioje interneto svetainéje:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Naudojimo instrukcijg ir saugumo bei Klinikinio veiksmingumo santrauka taip
pat galima rasti adresu https://hcbgregulatory.3m.com
Pagrindinis UDI-DI: 06082232761020000000044DW

Preparavimas

» Kad sukibimas bty optimalus, ripestingai nuvalykite danties ir restauracijos,
kuri bus cementuojama, pavirsius.

» |8dziovinkite preparuotg vietg 2-3 trumpais sauso ir be tepaly oro
pusteléjimais arba iSsausinkite vatos tamponais. Neperdziovinkite!

- Preparuota vieta turi bati tokio sausumo, kad pavirsius atrodyty
blausiai $vytintis. Perdziovinimas suspauto oro srove gali neigiamai
paveikti sukibima arba sukelti pooperacinj jautruma, jdéjus restauracijg.

» Restauracijos pavirsius reikia gerai nudziovinti suspausto oro srove.
» Venkite bet kokio kontakto su seilémis.

Pulpos apsauga

Nedékite stiklo jonomerinio cemento, pvz., jklotams, tiesiai ant gretimai
pulpos esancio dentino arba ant atviros pulpos. Prie$ nuimant atspauda,
netoli pulpos esancias sritis padenkite gerai sukietéjanciu kalcio hidroksido
preparatu.

Dozavimas

» Papurtykite buteliuka, kad milteliai tapty purds.

» Nuimkite dangtelj ir vietoj jo uzdékite dozatoriy.

» Rekomenduojamas milteliy ir skys¢io maiSymo santykis pagal svorj
cementavimui yra 3,8:1, t.y., mazdaug vienas nubrauktas Saukstas milteliy
su dviem laSais skyscio.

» Nubraukite Sauksta j plastikinj krastelj. Milteliy nespauskite.

» Uzdékite reikiama milteliy ir skyscio kiekj vieng $alia kito ant maigymo
bloko arba stiklo plokstés.

- LaSindami skystj, buteliukg laikykite vertikaliai.
- Ant laSintuvo turi nebati jokiy pridzivusiy skyscio likuciy.
» Po vartojimo rupestingai uzdarykite buteliukus.
Per skystas midinys (jdéta per mazai milteliy), gali sukelti pulpito simptomus.

MaiSymas

Su Ketac Cem Easymix“ dirbkite, esant 20-25 °C patalpy temperatirai.

» MaiSymui naudokite metaling arba plastiking mentelg cementui.

» Visus miltelius suberkite j skystj i$ karto.
- Visada j skystj turi bati jmaiSoma tiek milteliy, kad misinys baty tirstas.
- Vainikéliy fiksavimui skirtas cementas turi biti tokio tirStumo, kad vos

vos ladéty nuo mentelés.
» Pertepinékite pasta, kol misinys taps homogeniskas.

Naudojimas
» Uzdéjimo metu darbo sritis turi biti apsaugota nuo vandens ir seiliy.
» UZtepkite plong cemento sluoksnj ant restauracijos pavirsiaus, kuris bus
cementuojamas, ir ant preparuotos vietos.
» Po to uzdekite restauracija.
- Stenkités neperpildyti restauracijos. Glaudziai prigludusiose restauracijose
atsirandantis hidrostatinis slégis gali dirginti pulpa.

Laikai

Si laiko skale galioja, esant 23°C patalpy temperatrai ir 50 % oro drégmei.
min.:sek.

Maiymas 0:30

Uzdéjimas, jskaitant maisyma 3:10

Kietéjimas nuo maiSymo pradzios 7:00

Esant aukstesnei temperatirai, darbo laikas sutrumpéja, tuo tarpu Zemesné
temperatira (pvz., maiSant ant vésios stiklo ploksteés) Sj laikg prailgina.
Didesnis milteliy kiekis taip pat sutrumpina darbo laikg. UZtrukus ilgiau,
blogéja sukibimas su emaliu ir dentinu.

Pertekliaus nuémimas
» Pertekliy Salinkite Heidemano mentele ir/arba zondu po 6-8 min. nuo
mai$ymo pradzios.

Po cementavimo

» Ripestingai patikrinkite ir apZidrékite gydomo danties danteny vagele ir
dantenas aplink. I$ burnos pasalinkite cemento pertekliy. Tai ypa¢ svarbu
cementuojant ant implanto atramy.

Valymas ir dezinfekcija

|spéjimas

Isitikinkite, kad pasirinkty valymo ir dezinfekavimo priemoniy sudétyje néra Siy
medziagy:

o Oksiduojan¢iy medziagy (pvz., vandenilio peroksidy)

o Alywy

o Gliutaraldehidy

Valymg ir dezinfekavima atlikite tik pagal patvirtintus protokolus.

Naudokite tik tokias valymo priemones ir dezinfektantus, kuriy veiksmingumas
ir suderinamumas i$bandytas su naudojama medicinos priemone (pvz., yra
FDA leidimas). ,CaviWipes™* buvo iSbandytos naudoti kaip valymo ir dezinfe-
kavimo priemoné. Laikykités visy galiojan¢iy odontologijos kabinetams bei
ligoninéms taikomy jstatyminiy ir higienos bei technikos reikalavimy.

Bendra informacija

Po naudojimo ar prie$ kiekvieng kita naudojima reikia atlikti Sig proceddra.
Remdamiesi toliau apraSytomis instrukcijomis, pirmiausiai rankiniu bidu
valykite buteliukg, o po valymo dezinfekuokite taip pat rankiniu bidu.

Rankinis valymas §luostymo metodu

» Po kiekvieno naudojimo ar prie$ jj nuvalykite buteliuka paruostomis naudo-
jimui dezinfekcinémis servetélémis (pvz., ,CaviWipes™*, pagamintomis $iy
veikliyjy medziagy - alkoholiy ir ketvirtiniy amonio junginiy — pagrindu)
arba lygiavertémis valymo priemonémis. Laikykités visy valiklio gamintojo
instrukcijy.

» Buteliuko pavirSiy kruop$¢iai valykite nauja paruo$ta naudoti ,CaviWipe™*
servetéle ne trumpiau kaip 30 sekundziy arba kol daugiau nebus matoma
nedvarumy.

» Reikia bati ypac atidiems valant ant dangtelio esancius griovelius.

Rankiné dezinfekcija $luostymo metodu (,Intermediate Level Disinfec-

tion“)

» Dezinfekuojama naudojimui paruo$tomis dezinfekavimo servetélémis (pvz.,
,CaviWipes™*, kuriy pagrinda sudaro aktyviosios medziagos alkoholiai ir
ketvirtiniai junginiai) arba lygiaverte priemone. Butina laikytis visy dezinfe-
kavimo priemonés gamintojo pateikty nurodymy, ypa¢ kontakto trukmes.

» Dezinfekuokite buteliuko pavirsiy tris minutes, naudodami ne maziau kaip
dvi naujas dezinfekavimo servetéles. Pavirsius visose vietose turi bati
drégnas tris minutes. Reikia bati ypac atidiems dezinfekuojant ant dangte-
lio esancius griovelius.

Kontrolé, priezitra, patikra

» Prie$ kiekvieng naudojima patikrinkite, ar buteliukas néra sugadintas,
pakeites spalvos ar uzterstas.

» Naudoti pazeistus jrenginius draudZiama. Jei buteliukas néra akivaizdzai
Svarus, pakartokite valymo ir dezinfekavimo procesa.

Pastabos
,Ketac Cem Easymix“ yra daugkartinio naudojimo priemoné, skirta naudoti
daugeliui pacienty.

ISmetimas

Turinj ar talpykla Salinkite pagal galiojancius teisés aktus. Ypa¢ atkreipkite
ypatingg démes; Salindami uzterstas atliekas, kad bty iSvengta pavojaus
sveikatai dél netinkamo elgesio.

Sandéliavimas ir laikymas

Miltelius laikyti sausoje vietoje.

Po kiekvieno vartojimo ripestingai uzdaryti buteliukg su milteliais.
Laikykite produkta 15-25 °C/59-77 °F temperatiroje.

Nevartoti pasibaigus galiojimo laikui.

Informacija Pirkéjui

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

Garantija

3M Deutschland GmbH garantuoja, kad Sis gaminys neturi kenksmingy
medziagy ir gamybos defekty. 3M Deutschland GmbH NETEIKIA JOKIY KITY
GARANTIJY, |SKAITANT IR BET KOKIA NUMANOMA PERKAMUMO AR
TINKAMUMO NAUDOTI TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJA. Vartotojas pats
nustato, kokiems tikslams gaminys yra tinkamas naudoti. Jei gaminys sugenda
garantiniu laikotarpiu, vartotojo iSimtiné teisé - iSieSkoti nuostolius, o firmos
3M Deutschland GmbH pareiga - sutaisyti arba pakeisti gaminj.

|sipareigojimy apribojimas

18skyrus jstatymu draudziamus atvejus, 3M Deutschland GmbH neprisiima
atsakomybés uz $io gaminio padarytus nuostolius ar Zala, nepriklausomai nuo
to, ar 8i zala yra tiesioginé, netiesioginé, speciali, atsitiktiné ar kaip logiska
pasekmé, nepriklausomai nuo ginamos teorijos, jskaitant garantija, kontrakta,
aplaiduma ar grieztus jsipareigojimus.

Simboliy Zodynélis

Referencinis Simbo-
numeris ir lis
simbolio
pavadinimas

Simbolio apra§ymas

1SO 15223-1
511
Gamintojas

Nurodo medicinos priemonés gamintoja.

|galiotas atsto- Nurodo jgaliota atstova Sveicarijoje.

vas Sveicarijoje

1ISO 15223-1 Nurodo medicinos prietaiso gamybos data.
513 @

Gamybos data

1SO 15223-1 Nurodoma data, po kurios medicinos

51.4 g prietaiso naudoti negalima.

Naudoti iki

Referencinis Simbo- | Simbolio apraSymas

numeris ir lis

simbolio

pavadinimas

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

1SO 15223-1 Nurodo gamintojo uzsakymo data, kad ba-
516 ty galima identifikuoti medicinos prietaisa.
UZsakymo

numeris

ISO 15223-1 Nurodomos temperatiros, kurios poveikis
537 medicinos prietaisui yra saugus, ribos.

Temperataros ri-

bos /ﬁ/

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

naudojimo inst-
rukcijomis arba

=

elektroninémis
naudojimo
instrukcijomis
CE zymé Nurodo atitikimg Europos Sajungos regla-
c E & | mentams ir direktyvoms su notifikuotosios
= | jstaigos jsikis$imu.
Medicinos Nurodo, kad gaminys yra medicinos
priemoné prietaisas.
Negofruotas Nurodo, kad gaminio pakuoté pagaminta i§
kartonas N, negofruoto kartono plokstés. EB oficialusis
21 e .~ -
L ,) leidinys; Komisijos sprendimas
PAP (97/129/EB)
Bespalvis stiklas N Nurodo, kad gaminio pakuoté pagaminta i§
a?_\ bespalvio stiklo. EB oficialusis leidinys;
=6 Komisijos sprendimas (97/129/EB)
Zaliojo tasko Nurodo finansinj jna8g j nacionaling
prekinis Zenklas » | pakuoCiy surinkimo sistema pagal Europos
@ reglamentg Nr. 94/62 ir susijusius naciona-
linius jstatymus.
1SO 15223-1 Nurodo uz medicinos priemonés importg j
518 % lokale atsakingg subjekta.
Importuotojas

Daugiau informacijos rasite HCBGregulatory.3M.com
Informacijos data 2021 m. lapkri¢io men.

@0 YKPAIHCbKA

Onuc npoaykTy

Ketac" Cem Easymix - ue hikcytoumil LeMeHT Ans 3aMiLLyBaHHs BPYYHY.

1 [laHy iHCTPYKLtO 3 BUKOPUCTaHHS 36epiraTit IPOTArOM YCbOro CTPOKY
ekcnnyaraujii matepiany.
Bupi6 03BONEHNIA 10 BUKOPUCTAHHS Tinbkv Npu f06PE BUAUMOMY
MapkyBaHHi BUpoOy.

O6nacTb 3aCTOCYBaHHA

O6nacTb 3aCTOCYBaHHS: CTOMATONOrYHMIA ChikCyloumil MaTepian Ans LieMeH-
TYBaHHs HEMPAMUX PECTaBpaLliit Ta OPTOAOHTUHHIMX KOHCTPYKLIIA.

LlinboBi kopucTyBaui: kanichikoBaHi AUNIOMOBaHI CTOMATONOMM, 5iKi MatoTh
TEOPETUYHI Ta NPaKTUYHI 3HAHHS Y NUTaHHI BUKOPUCTAHHS CTOMATONOMYHOT
npOAyKLii.

KniHi4Ha KOpUCTb: yTPMMYE HenpsiMi pecTaspaLii Ta OPTOAOHTUYHI KiflbLiA Ha
MiCLii B KOHTEKCTi NPOTE3yBaHH: a60 OPTOAOHTMYHOI Tepani.

LlinboBa rpyna nauieHTiB: yci nauieHTy, iki NOTpedyoTb CTOMATONON4HOr0
NiKyBaHHs, 38 BUHATKOM BINAJKIB, KON CTaH natlieHTa 06Mexxye BUKOpUC-
TaHHs.

MokasaHHs

o LleMeHTyBaHHs BHYTPILLHiX Ta 30BHILLHIX BKNAAO0K, KOPOHOK Ta MOCTIB 3
MeTany, 3 MeTaneBumn kapkacamu, BUrOTOBNEHNX 3 BUCOKOMILIHNX
Kepami4HMx a0 KOMNO3NTHUX MaTepianis 3a yMOBMH, LU0 BOHW NpUAaTH
ANs TPaAMLIHOrO LEMEHTYBaHHS.

LlemeHTyBaHHst KOPOHOK Ta MOCTIB 3 MeTany, 3 MeTaneBuMm kapkacamu,
BMrOTOBJIEHNX 3 BUCOKOMILIHMX KEPaMiYHUX 260 KOMMO3MTHUX MaTepianis
32 YMOBM, LU0 BOHW NPUAATHI ANS TPAAMLIRHOTO LEMEHTYBaHHS Ha
iMAnaHTaTHUX abaTMeHTax.

LiemMeHTyBaHHs aHKepHUX Ta napanynbnapHux WTUATIB, BUTOTOBAEHNX 3
MeTary 4u BUCOKOMILIHOT kepaMmiki 3@ YMOBH, L0 BOHW NpuAATHI Ans
TPaANLIAHOTO LIEMEHTYBAHHS!.

o LleMeHTyBaHHS OPTOAEHTUYHMX NOSICKIB.

MpoTunokasaHHs
XKopeH

Cknapg

IHrpPEAiEHTM KOXXHOr0 KOMMOHEHTa NPOAYKTY BKA3YOThCS Y MOPSAKY 3MEH-
LUEHHS iX KOHLIEHTPpaLi.

PigvHa: BoAa, BMHHA kucnoTa. MopoLLOK: CKNSHWIA NOPOLLIOK, noniMepHa
Kucnota.

[ins 6inbLu AeTanbHoi iHpopmaLii anB. nacnopt 6e3neku (www.3M.com)
a6o 3sepTaitTecs B inian 3M.

3anobixHi 3axoau
Mpo cepito3Hi iHUMAEHTV noBifoMnsiiTe NpeAcTaBHULTBY 3M Ta MicLieBOMY
KOMMNETEHTHOMY opraHy Bnaau (€C) 4n MiCLEBIM PErynsTOpHUM OpraHam.

TMoTeHuiiiHi HeGaxxaHi No6iuHi edpeKTH Ta ycKNagHeHHs

MoTeHLiiiHMMM ecpekTamu € MicLieBi noapasHeHHs. MopylueHHs aaresii Moxe
Np13BECTY [0 BUNAAaHHS a6o NONOMKY pecTaspallii, L B piAKiX BUNaaKax
MOXe NPU3BECTM A0 NPOKOBTYBaHHs ab0 BAMXaHHS pecTaspauii abo ii yac-
TUHA.

KopoTky iHchopmaito oo 6eaneku Ta KNiHiYHOT (hyHKUIOHaNbHOT edheKThB-
HOCTI ANsi BUPOBY MOXXHA OTPUMATH B €BPONENCHKIA 6a3i aHNX MeAUUHIX
Bupo6iB (Eudamed), nepeiLUoBLUM 3a BKA3AHMM HIKUE MOCUAAHHAM

(51K Tinbky BiANOBIAHMA MOAYNb 6331 AAHWX CTaHE JOCTYMHUAM):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

IHCTPYKLis Ans 3acToCyBaHHS Ta KopoTKa iHdhopmaLlis oo 6esnexn Ta
KNiHIYHOT yHKLiOHaNbHOT eheKTUBHOCTI TakoX AOCTYMHi 32 aAPECOio:
https://hcbgregulatory.3m.com

OCHOBHMIA YHiKanbHuiA ifeHTUCiKaLAHII KOA MEANYHOro BUPOBY
06082232761020000000044DW

MpenapyBaxHs

» [Ins 3a6e3neyeHHs OnTUMansHO afresii PeTeNbHO 04UCTITb MOBEPXHIO
3y6is Ta pecTaspauii, O NIANSraloTb LIEMEHTYBAHHIO.

» [lpopyiiTe pecTaspaito 2-3 pasu YCTUM Bif BOAM i MacTUna NOBITPSIM
a60 oCyLUiTb BATHUMK TamnoHamu. He nepecyLuyiiTe noBepxHto!

- lMosepxHs npenapyBaHHs 3y6a NoBUHHA 6yTH JOCTATHBO CYXOlO
Ta MaT Jello 6nmcKyynii BUrnaa. HagmipHe ocyLlyBaHHs
CTPYMEHEM CTUCHEHOrO MOBITPS MOXKE MaTU HeraTUBHWiA BNNB
Ha aaresito abo NpuBeCTY A0 NOCTONEPaLiitHoi Yy TANMBOCTI nicns
BCTAHOBMEHHS pecTaspaLlii.

» [loBepxHi pecTaspaLii NoTpi6HO A06PE MPOCYLLMTY CTUCHEHAM MOBITPSM.
» YHuKaiTe NoAanbLIOro 3a6pyAHEHHS NOBEPXHI CIMHOHO.

3axuct nynbnu

CKNOIOHOMEPHWIA LIEMEHT He HaHOCUTK 6e3N0cepeaHbo Ha AEHTUH
(HanpuKnag, Ha 30BHILLHI BKNAAKM), L0 PO3MILLEHMA BMN3KO A0 MYbMM, Yi
Ha oroneHy nynbny. MepLu Hix 3HATY BIAGUTOK, 3aniniTb Nynbny MaTepianom
Ha OCHOBI MAPOKCHAY KanbLiito.

[NlosyBaHHs

» 360BTaiiTe NAALLKY AN PO3PUXIEHHS MOPOLLKY.

» BUKpyTiTb KOBNAYOK i Ha 1AOr0 MiCLie BCTAHOBITb KaneNbHULIK0-[03aTOp.

» [Ins LeMeHTyBaHHs CTaHAAPTHE CiBBIAHOLLIEHHS Barv 40 Bark Ans

3aMmilLlyBaHHs MOPOLLKY i piAnHK CTaHoBMTL 3,8 :1, e Bianosifae 1 MipHil

JI0XKUi MOPOLLKY Ta ABOM Kpanmism pianHm.

Haanuwok nopoLLKy 3HiMiTb 06 NONIMePHIIA eNeMEHT ChnakoHy.

He Tpam6yiiTe NopoLLIOK.

» [lo3yiiTe NOPOLLOK i PiAMHY NOPYY OAMH 3 OAHUM Ha NNACTUHL ANs
3aMiLLyBaHHs abo CKNSHIN NAacTuHi.
- Mig yac KO3yBaHHS TPUMAATE NASLLKY Y BEPTUKANBHOMY NONOXEHHI.
- Cnig 3ano6iraTit KpucTanisauii pianHy Ha KanenbHWL-403aTopi.

v

» [licns BKOPUCTaHHS PETENbHO 3arepMeTU3yinTe MNALEUKM.

SIKLLO CyMiLL HAATO PiAKOT KOHCUCTEHLT (B pe3ynbTaTi HeAOCTATHLOrO
F03yBaHHS! MOPOLLKY), TO Lie MOXe BUKNMKATY CUMMTOMM NyNbMiTy.

3amiwyBaHHs
06pobKy matepiany Ketac Cem Easymix noTpi6Ho npoBoAnTI Npu
Temneparypi B npuMilLenHi 20-25°C.
» 3amilwanTe Matepian, BUKOPUCTOBYOUM MeTaneBuit abo nnacTukoBuin
wnarenb Ans LEMEHTY.
» [lonaiiTe NOPOLLOK [0 PifMHM OAHIEH0 nopLieto.
- [1n9 ROCATHEHHS B'S3KOI KOHCUCTEHLIT HeOOXiAHO A0 PiANHK 10AaBaTH
J0CTATHIO KiNbKICTb NOPOLLIKY.
- KinbKicTb LeMeHTY, L0 HeobxigHa Anst 06pO6KM KOPOHKY, MOMILLAETHCS
Ha wnateni.
> PeTenbHo 3amilwaiite nacTy 10 YTBOPEHHS rOMOreHHOT CyMiLLi.

HaHecenns
» [l yac HaHeceHHs cnif 3ano6iraTvt nonaaaHH BOA Ta CIMHK B 06NacTb,
L0 06POBAKETLCS.
» HaHeciTb TOHKMI Lap LieMeHTy BCepeanHy pectaspalii Ta Ha
npenapyBaHHs.
» [licns uboro nocagith pectaspaLvito.
- YHukaiiTe nepeHanoBHeHHs pecTaspallii. MiABULEHHS riApOCTaTUYHOrO
TUCKY Y BUNAAKY TICHOI MiArOHKM pecTaspaLlil MoXe Npu3BecTy 0
MOAPA3HEHHS MyMbnu.

Yac

Y Bunaaky po6oTi npu Temneparypi B npumitLienHi 23°C Ta B ymoBax
BiAHOCHOT BonorocTi 50% cnif BpaxoByBaTV Takui 4ac 06po6KM:

XB:CeK
3amiluyBaHHs 0:30
HaHeceHHs, BKto4aioun 3amillyBaHHs 3:10
Yac 3aTBep/iHHs Bif NO4aTKy 3aMillyBaHHs 7:00

BinbLu BUCOKI TeMNepaTypu CKOPOUYHTb Po6OUMiA YaC, TOAT SIK GiflbL H13bKi
TemnepaTypu NPOAOBXYI0Tb 00 (HaNpUKNaz, 3amillyBaHHS Ha 0X0NoaxXe-
HilA CKNSHIN MRacTWHi). binblua KinbKicTb NOPOLLKY TaKOX BUKNMKAE CKOPO-
UeHHs Yacy 06pobku. MepeBuLLEHHS Yacy 06pobku CNPUYMHIOE BTPATY aare-
3il 10 emani Ta AEHTHHY.

BupaneHHs Hagnuwky
» BupaneHHs HafMLLKy 3 BUKOPUCTaHHSIM NonaTkv Xaidfemara i/um 3oHaa
yepes 6-8 xB. nicns NoYATKy 3aMilLlyBaHHS.

Micns uemeHTyBaHHA

» YBaxxHo o6cnigyiiTe 3y60-ceHHy 60pO3HY 3y6a, LU0 NKYETHCS, @ TaKOX
HaBKONMMLLHI 30HK; 6y Ab-AKi 3aNMLLIKK LIEMEHTY CRiJl 060B’A3K0BO BUAAK-
1. Lie 0c0611BO BaXXMBO MY LIEMEHTYBAHHI iMANaHTaTHUX abaTMeHTIB.

YucTka Ta aesiHdekuin

06epexHo!

MepeKoHaiiTeck, 4 BUGpaHi BaMu MULOUi Ta Ae3iHdikytoui 3aco61 He
MICTATb HACTYNHUX MaTepianis:

e OKMCTItOBAYi (HaNpYKnas, Nepexuc BOAHIO);

e Macna;

® [JlyTapoBi anbAeriam.

[1n9 oumLLeHHs it fe3iHdeKLii BUKOPUCTOBYBATY BUHATKOBO NEpeBipeHi
MeToau.

BukopucToByBaTH TinbKi AE3MHADIKYI04i 32C061 Ta 3aC06M OUNLLIEHHS,
€(heKTUBHICTb Ta CyMICHICTb SIKiX NepeBipeHa 3 MeAnYHUM BUPOOOM, L0
BMKOPUCTOBYETLCS (HanpuKnag, AoMyck YNpasniHHs 3 KOHTPONIO SKOCTI xap-
HOBYX NPOAYKTiB Ta nikapcukux npenaparis (FDA)). CaviWipes™ npoiiwunu
BUMPOGOBYBAHHS Ha BUKOPUCTAHHS Y SKOCTI MUIOUMX Ta AE3iHADIKYH0UMX
3aco6iB. [MoBuHHI 6yTv BUKOHAHI BCi Aitoui MPaBOBi A ririeHiuHi npunucy Ans
3y6onikapcbkux kabiHeTiB Ta/abo nikapeHb.

3aranbHi NosoXeHHs

HacTynHa npouenypa Mae 6yT 3aiiicHeHa Nicns BUKOPUCTaHHS, @ Takox
nepes KOXHAM NOAanbLUMM BUKOPUCTaHHAM. HeobXifgHO criouaTky oumcTuT
NAALKY BPy4HY, a NICNsS O4MLLEHHS CTEPUNI3yBaTh BPYYHY BIAMOBIAHO 40
HaBEEHNX HIKYe MpaBu.

PyyHe 04MLLEHHS 32 JOMOMOr0I0 CepBETOK

» [icns a6o nepes KOXHUM 3aCTOCYBaHHSIM OUMLLYIATE NASILLKY FOTOBUMM
[0 3aCTOCYBaHHS Ae3iHdikytounmm cepsetkamm (Hanp., CaviWipes™ Ha
0CHOBi NOBEPXHEBO-AKTUBHUX PEYOBMH, CNUPTiB 260 YETBEPTUHHMX Cro-
yK) a60 eKBiBANEHTHUMM MUOUMMM 3acobami. Cnifl fOTPUMYBATUCH BCIX
BKA3iBOK BMPOOHMKA 3aC00Y OUNLLEHHS.

» [oBEpPXHHO NASILLKM PETENbHO O4MLLYATE HOBUM FOTOBMM O 3aCTOCYBaH-
Hs 3aco6om CaviWipe™ npoTsrom 30 cekyHp abo A0 Tux mip, NokK
3a6pyaHeHHs GinbLue He 6yfie BUAHO.

» OcobnmBy yBary Cnif 38epTaTv Ha OUMLLEHHS KaHABOK Ha KPULLILL.

PyyHa pesiHdekuis 3a gonomoroto cepBeTok (AesiHdeKuisa cepeaHbo-

ro pisHs, Intermediate Level Disinfection)

» [popesiHdikynTe NALLKY FOTOBUMM [0 3aCTOCYBAHHS AE3iHCDIKYHOUUMM
cepseTkamu (Hanp., CaviWipes™ Ha OCHOBI NOBEPXHEBO-aKTUBHIX Peyo-
BYH, CIMPTiB 260 YeTBEPTUHHMX CNONYK) ab0 eKBIBANEHTHUMM Ae3iHdDi-
Kytoummi 3acobamu. MoBuHHI 6yTv KOTPUMAHI BCi BKA3iBKM BUPOGHHMKA
ZAesiHdikyro4oro 3acoby, 0c0611BO BKa3iBKY 3@ YaCOM Ail.

» [lesiHcikyiTe NOBEPXHIO MNALLKK NPOTATOM TPbOX XBUNMH, BUKOPUCTO-
BYIOUM LLOHaMeEHLLE ABi HOBI Ae3iHdikytoui cepBeTki. YCi noBepXHi
NOBMHHI 6y T BONOTMMI NPOTAroM Tpbox XBunuH. OcobnmBy yBary cig
3BepTaTH Ha Ae3iH(eKLito KaHABOK Ha KpULLILL.

KoHTponb, Texo6cnyroByBaHHs, TeCTYBaHHS

> [lepes KOXHUM BIUKOPUCTAHHAM NEpeBIpiATe NAALLKY Ha NpeaMeT
MOLLKOKEHb, 3MiHN 3a0apPBNEHHs il 326Dy IHEHb.

» 3a XXO[HNX YMOB HE BMKOPUCTOBYATE NOLIKOAXEH] NPUCTPOI. AKLLO
NASLIKA Bi3yanbHO He Y1CTa, MOBTOPITh MPOLIEAYPY OUNLLEHHS i
Le3iHeekuii.

MpuMiTkn

Ketac Cem Easymix — Lie npucTpit 6aratopa3oBoro BMKOPUCTaHHS Ans

KinbKOX MauieHTiB.

YTtunizauia

YTuniayiite BMICT a60 KOHTeIAHep BiANOBIAHO A0 Aitounx npasui. 3sepTaiTe
0c06/MBY yBary Ha yTuniavito 3a6pyiHEHX BiAXOLIB, LG YHUKHY T Hebe3-
neKkm NS 30POB'S Y 38'83KY 3 HEMPaBUbHAM NOBOMAXKEHHSM 3 HUMU.

36epiraHHs Ta TepMiH 36epiraHHs

lopoLwok 36epirainTe B CyXoMy, 3aXMLLEHOMY Bifi BONOTY MiCLi.

Micns KOXHOrO BUKOPUCTAHHS repMETUHHO 3aKkpUBanTe NAALLKY 3 NOPOLLKOM.
MpoaykT 36epirat npu Temnepartypi 15-25°C/59-77°F.

He 3acTocosyBaTy nicns 3akiHYeHHs TEPMiHY NPUAATHOCTI.

IHopMaLis ans cnoxusayis

3abopoHseTbCs HafasaTth 6y ab-siky iHhopmaLlito, WO BiAPI3HAETHCS Bif
iHchopmaLlii aaHoT iHCTPYKLii.

[apaHTis

3M Deutschland GmbH rapaHTye, Lo AaHuii NpoayKT He MICTUTL echeTis
matepiany Ta Bupo6HuLTBa. 3M Deutschland GmbH HE HALAE
JKOAHUX HLLWX TAPAHTIW, BKITIOYAKOUN BY1b-AKI TAPAHTII, LLIO
NMPUMYCKAIOTLCH, Y BIHOLLEHHI TOBAPHOI NMPULOATHOCTI YA
NPUOATHOCTI AN BUKOPUCTAHHSA B MEBHWX LiINSAX. Kopuctysay
Hece MOBHY BiANOBIAANBHICTb 3@ BU3HAYEHHS MPUAATHOCTI NPOAYKTY Anst
BUKOPUCTAHHS! Y CBOIX KOHKPETHMX Liinsx. AKLO B nepioA Aii rapaHTii
3HaiAlieHo AedheKTV mMaTepiany, Ball eAnHKiA 3acib NPaBOBOO 3axXUCTY i
eanHe 30608's3aHHs komnaii 3M Deutschland GmbH o6mesxyBaTuMeTbest
BiJJHOBJIEHHSIM 260 3aMiHOO MpoaykTy koMnarieto 3M Deutschland GmbH.

0O6MexXeHHs BiANoBiAanbHOCTI

3a BUHSTKOM cUTYaUiit, nepeadadeHnx 3akoHoAaBCcTBOM, komnanis 3M De-
utschland GmbH He Hece >oaHOT BifnoBiAanbHoCTi 3a 6y Ab-siKi BTpaTi 4n
361TKM (MPsMi, NO6IYHI, HABMUCHI, BUNAAKOBI Y1 ONOCEPEeAKOBaHi), LLO BI-
HUKM B pe3ynbTaTi BUKOPUCTAHHS AAHOr0 NPOAYKTY, HE3aNEeXHO Bif Nosic-
HEHb MPUYMH, B TOMY YWCi rapaHTid, KOHTPaKTIB, HeAGanoCTi U
06'EKTUBHOI BiANOBIAANBHOCTI.

[nocapiii YMOBHMX 3HaKiB

Homep y YMmoBHa | Onuc yMOBHOI MO3HauKN

KaTanosi Ta Ha- | nosHay-

3Ba YMOBHOT Ka

No3HauKu

1SO 15223-1 [No3Hauae BUPOBHNKA MEAMYHOTO BUPOOY.
511 u

Bupo6Huk

YnoBHoBaxe- Ykaaye BMOBHOBAXXEHOro NpeAcTaBHMKa
HUiA NpeAcTas- y Lseiiuapii.

HuK y LLBedua- [cw [re]

pii

1SO 15223-1 Bkasye naty BUroToBNEHHS MEANYHOrO
513 MPUCTPOIO.

[laTa BuroTos-

TNIEHHS!

1SO 15223-1 Bkasye Ha farty, nicns sikoi MesuuHuii
514 NpUCTPif 3a60POHA-ETLCS BUKOPUCTOBY-
TepMmiH npu- BaTn.

JatHoCTi

OsHaitomTecs 3
iHCTPYKLiEto 3
ekcnnyarauii
a6o enexkTpOoH-
HOHO iHCTPYKLi-
€10 3 excnnyara-
i

Homep y YmMoBHa | Onuc yMOBHOT NO3HAukM

KaTanosi Ta Ha- | no3Ha4-

3Ba YMOBHOT Ka

NO3Ha4Ku

1SO 15223-1 Bkaaye Homep napTii BUpO6HMKa, 06
515 LOT | | MoxHa 6yno ineHTudikysaTi napTito abo
Homep naprii cepito.

1SO 15223-1 Bkasye Homep y kaTtanosi BUpobHuKka,
51.6 1406 Mo>KHa 6yno ineHTUdiKyBaTH
Homep y MEAMYHNIA NPUCTPIA.

Karanosi

1SO 15223-1 Bkasye Ha gianason Temnepatyp, Lo
537 JonycKaroTbes Anst 6e3neyHoro 36epirax-
O6mexeHHs Hst | TPAHCNOPTYBaHHS MEANYHOT0
Temneparypu NPUCTPOLO, & TaKOX Anst POGOTH 3 HUM.
1SO 15223-1 YKasye Ha Te, L0 KOpUCTYBaY NOBUHEH
543 03HaOMUTHCA 3 IHCTPYKLIieto 3 excnnya-

Tauii.

HWUCTa nnuTa

N\
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PAP

MapxysaHHs CE Ykasye Ha BiAnoBiaHICTb YCiM YMHHUM

c E « | nocTaHosam i apexTvam €Bponenceko-

S | ro Coto3y 3a y4acTio BNOBHOBaXEHOTO
opraHy.

MeanyHuia Bkasye Ha Te, Lo BUpi6 € MeANYHIM
npucTpii m NPUCTPOEM.
Herodposana Ykaaye, 110 ynakoBKka B1poby BUrOTOBME-
[lepeBOBONOK- Ha 3 HerocpoBaHOI AEPEBOBOSIOKHIUCTOT

nauTi. OcpiLiiiHuiA >xypHan €sponeicskol
Komicii; Piwenns komicii (97/129/€C)

BesbapsHe ckno

N\
&e

Ykasye, LL0 ynakosKa Bupoby BUrOTOBIE-
Ha 3 6e36apBHOro ckna. OiLiiHMiA xyp-
Han €BponeincbKoi KOMICHT; PiLLeHHs Komi-
cii (97/129/€C)

Toprosa Mapka

Bkasye Ha thiHaHCOBMiA BHECOK 10 HaLlio-

«3enexa kpan- HanbHOI Nporpamu nepepobky ynakoBku

Ka» ° | «Exonoriuxa ynakosKka» BianoBigHo 40
€sponeicbkoi [pexTnsn Ne 94/62 Ta
BifiNOBIHOrO HaL{iOHANBHOIO 3aKOHO/aB-
cTBa.

ISO 15223-1 [MoaHavae opranisauito, Lo iMnopTye Me-

518 % ANYHYIA BUPIO Y KpaiHy/perioH.

IMnopTep

[nsi 6inblu neTansHoi iHopmavii aus. HCBGregulatory.3M.com

IncpopmaList cTaHom Ha nucTonag 2021 p.

YNOBHOBaXKEHNIA NPEACTaBHUK B YKpaiHi:

TOB ,3M YkpaiHa“
Byn. Amocosa, 12, 7-i noBepx

M. Kuis, 03038, Ykpaina
Ten. +38(044)4905777
EnekTpoHHa aapeca: Support.ua@mmm.com  vatiie
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