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Product Description

Ketac™ Cem Easymix is a luting cement for mixing by hand.

== 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 read-
able.

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://hcbgregulatory.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
causes 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:

e (xidizing 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

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 o [ree] Switzerland.

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

Date of

Manufacture

IS0 15223-1 Indicates the date after which the medical
51.4 g device is not to be used.

Use-by date

IS0 15223-1 Indicates the manufacturer's batch code so
51.5 LOT | | 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 the medical device can be safely exposed.
Temperature

limit

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

Consult instruc-

tions for use or I:E

consult electronic

instructions for

use

CE Mark Indicates conformity to all applicable Euro-

N
m
0123

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

DEUTSCH

Produktbeschreibung

Ketac™ Cem Easymix ist ein Befestigungszement fiir die Handanmischung.

1z Diese Gebrauchsinformation ist fiir die Dauer der Verwendung des Produk-
tes aufzubewahren.

Das Produkt darf nur angewendet werden, wenn die Produktkennzeich-
nung eindeutig lesbar ist.

Zweckbestimmung

Zweckbestimmung: Dentales Befestigungsmaterial fir die Zementierung von in-
direkten Restaurationen und kieferorthopédischen Béndern.

Vorgesehene Anwender: Zahnmedizinisch ausgebildete Personen, die tber
theoretische und praktische Kenntnisse im Umgang mit Dentalprodukten verfi-
gen.

Klinischer Nutzen: Befestigung indirekter Restaurationen und kieferorthopédi-
scher Bander im Rahmen prothetischer bzw. kieferorthopadischer Therapie.
Patienten-Zielgruppe: Alle Patienten, die eine zahnmedizinische Behandlung be-
notigen, sofern der Zustand des Patienten die Anwendung nicht einschréankt.

Indikationen

Befestigung von Inlays, Onlays, Kronen und Briicken aus Metall, mit Metall-
geriist, aus hochfester Keramik oder Composite, sofern fir die konventionelle
Zementierung geeignet.

Befestigung von Kronen und Briicken aus Metall, mit Metallgerist, aus hoch-
fester Keramik oder Composite, sofern fiir die konventionelle Zementierung
geeignet, auf Implantat-Abutments.

Befestigung von Stiften und Schrauben aus Metall oder hochfester Keramik
sofern flir die konventionelle Zementierung geeignet

Befestigung von kieferorthopadischen Béndern

Kontraindikationen
Keine

Zusammensetzung

Die Inhaltsstoffe jeder einzelnen Komponente des Produktes sind in absteigen-
der Reihenfolge ihrer Konzentration aufgefiihrt.

Fllissigkeit: Wasser, Weinséure. Pulver: Glaspulver, polymere Sdure.

Weitere Informationen entnehmen Sie bitte dem Sicherheitsdatenblatt
(www.3M.com) oder kontaktieren Sie Ihre 3M Niederlassung.

VorsichtsmaBnahmen

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

Potentielle Nebenwirkungen und Komplikationen

Potentielle Effekte sind lokale Irritationen. Retentionsverlust kann zu Verlust oder
zur Fraktur der Restauration fuhren. Dies kann in seltenen Féllen zum Verschlu-
cken oder Einatmen der Restauration oder von Restaurationsteilen fihren.

Der Kurzbericht zur Sicherheit und klinischen Leistung des Produkts kann in der
Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) unter folgendem Link
abgerufen werden (sobald das entsprechende Datenbank-Modul verfligbar ist):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Die Gebrauchsinformation und der Kurzbericht zur Sicherheit und Klinischen
Leistung des Produkts sind auch verfiighar unter:
https://hcbgregulatory.3m.com

Basis-UDI-DI: 06082232761020000000044DW

Vorbereitung
» Fir eine groBtmagliche Haftung die zu zementierenden Fldchen des Zahns
und der Restauration sorgfaltig reinigen.
» Die Préparation in nur 2-3 kurzen Intervallen mit wasser- und olfreier Luft
trocken blasen oder mit Wattepellets trocken tupfen. Nicht tbertrocknen!
- Die Préparation soll gerade eben so trocken sein, dass die Ober-
fliche matt gldnzend erscheint. Zu starkes Trocknen mit Druckluft
kann die Haftung negativ beeinflussen bzw. nach dem Einsetzen der
Restauration zu postoperativen Sensitivitdten fiihren.
» Die Oberfldchen der Restauration ebenfalls mit Druckluft gut trocknen.
» Ermeute Speichelkontamination vermeiden.

Pulpenschutz

Den Glasionomerzement, z. B. bei Inlays, nicht direkt auf pulpennahes Dentin
oder die erdffnete Pulpa auftragen. Pulpennahe Bereiche vor der Abformung mit
einem fest abbindenden Calciumhydroxid-Praparat abdecken.

Dosierung
» Die Flasche schitteln, um das Pulver aufzulockern.
» Den Tropfendosierer anstelle der Verschlusskappe aufschrauben.
» Das Standardmischverhdltnis fiir Befestigungen betrégt nach Gewicht
3,8 Teile Pulver (ca.1 gestrichener Loffel) : 1 Teil Flissigkeit (2 Tropfen).
» Den Loffel am Plastikeinsatz abstreifen, das Pulver nicht komprimieren.
» Pulver und Fliissigkeit nebeneinander auf einen Block oder eine Glasplatte
dosieren.
- Die Flasche beim Dosieren der Fliissigkeit senkrecht halten.
- Der Tropfendosierer muss frei von eingetrockneter Flissigkeit sein.
» Die Flaschen nach Gebrauch sorgféltig verschlieBen.
Eine zu diinne Konsistenz (Pulver-Unterdosierung) kann zu pulpitischen
Beschwerden fiihren!

Mischen
Ketac Cem Easymix bei 20-25°C Raumtemperatur verarbeiten.
» Mit einem Zementspatel aus Metall oder Kunststoff anmischen.
» Die gesamte Pulverportion auf einmal in die Flissigkeit einbringen.
- Grundsétzlich soviel Pulver einmischen, dass eine sdmige Konsistenz
erreicht wird.
- Die Menge fir eine Krone soll gerade noch vom Spatel tropfen.
» Die Paste mehrfach ausstreichen, bis die Mischung homogen ist.

Applikation

» Wahrend der Applikation und der Abbindephase das Arbeitsfeld vor Wasser-
und Speichelzutritt schiitzen.

» Eine diinne Zementschicht auf die zu zementierende Fléche der Restauration
und auf die Préparation auftragen.

» AnschlieBend die Restauration einsetzen.
- Uberfiillen der Restauration ist zu vermeiden. Hydrostatischer Druck in eng

anliegenden Restaurationen kann zu pulpitischen Beschwerden fihren!

Zeiten
Bei 23°C Raumtemperatur und 50% rel. Luftfeuchtigkeit gelten die nachstehen-
den Zeiten:

min:sec
Mischen 0:30
Verarbeiten incl. Mischen 3:10
Abbindung ab Mischbeginn 7:00

Héhere Temperaturen verkirzen, niedrigere Temperaturen verldngern die
Verarbeitungszeit (z.B. Anmischen auf einer gekiihlten Glasplatte). Eine hohere
Pulvermenge verkiirzt ebenfalls die Verarbeitungszeit. Ein Uberschreiten der
Verarbeitungszeit fihrt zum Verlust der Haftung an Schmelz und Dentin.

Uberschussentfernung ;
» 6-8 min nach Mischbeginn die Uberschiisse mit einem Heidemannspatel
und/oder einer Sonde entfernen.

Nach der Zementierung

» Den Sulkus der behandelten Zahne und die umliegenden Bereiche sorgféltig
(iberpriifen und ggf. zuriickgebliebene Zementreste entfernen. Dies ist beson-
ders wichtig bei Zementierung auf Implantatabutments.

Reinigung und Desinfektion

Warnhinweise

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

e Oxidationsmittel (z.B. Wasserstoffperoxide)

e Ole

o Glutaraldehyde

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

Alligemeine Grundlagen

Das folgende Verfahren soll nach Verwendung bzw. vor jeder weiteren Verwen-
dung durchgefihrt werden. Die Glasflasche ist geméB nachfolgender Beschrei-
bung zundchst manuell zu reinigen und im Anschluss an die Reinigung manuell
zu desinfizieren.

Manuelle Reinigung mittels Wischmethode

» Die Reinigung erfolgt nach oder vor der ndchsten Anwendung der Glasfla-
sche mittels gebrauchsfertigen Wischdesinfektionstiichern (z.B. CaviWipes™
Wirkstoffbasis sind Alkohole und quaternére Ammoniumverbindungen) oder
unter Verwendung eines gleichwertigen Mittels . Alle Anweisungen des
Herstellers des Reinigungsmittels sind zu befolgen.

» Die Oberflédche der Glasflasche wird mindestens 30 Sekunden lang griindlich
mit einem gebrauchsfertigen CaviWipe™ gereinigt oder solange bis keine
Verschmutzungen mehr sichtbar sind.

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

Manuelle Desinfektion mittels Wischmethode (Intermediate Level

Disinfection)

» Die Desinfektion erfolgt mittels gebrauchsfertigen Wischdesinfektionstiichern
(z.B. CaviWipes™ Wirkstoffbasis sind Alkohole und quaterndre Ammonium-
verbindungen) oder unter Verwendung eines gleichwertigen Mittels. Alle
Anweisungen des Herstellers des Desinfektionsmittels, insbesondere bezlig-
lich der Kontaktzeit, sind zu befolgen.

» Die Oberfldche der Glasflasche drei Minuten mit mindestens zwei neuen
Wischdesinfektionstiichern desinfizieren. Dabei die Oberflachen an allen
Stellen iber die Zeit von drei Minuten feucht halten. Insbesondere darauf
achten, dass die Rillen im Deckel gut desinfiziert werden.

Kontrolle, Wartung, Priifung
» Glasflasche vor jedem Gebrauch auf Beschédigungen, Verfarbungen und
Verunreinigungen dberpriifen.

» Beschédigte Produkte keinesfalls weiterverwenden. Sollte die Glasflasche
nicht sichtbar sauber sein, den Vorgang der Wiederaufbereitung wiederho-
len.

Hinweise
Ketac Cem Easymix ist ein Produkt zur Wiederverwendung an mehreren Patien-
ten.

Entsorgung

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

Lagerung und Haltbarkeit

Das Pulver vor Feuchtigkeit schitzen.

Die Pulverflasche nach Gebrauch sorgféltig verschlieBen.
Das Produkt bei 15-25°C/59-77°F lagern.

Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

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

Garantie

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

Haftungsbeschrénkung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuléssig ist, besteht fiir 3M Deutsch-
land GmbH keinerlei Haftung flir Verluste oder Schdden durch dieses Produkt,
gleichgliltig ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder
Folgeschdden, unabhéngig von der Rechtsgrundlage, einschlieBlich Garantie,
Vertrag, Fahrldssigkeit oder Vorsatz, handelt.

Symbol-Glossar

Referenznummer | Symbol | Symbolbeschreibung

und Symboltitel

IS0 15223-1 Kennzeichnet den Hersteller des Medizin-
511 N produktes.

Hersteller

Bevollmdchtigter in Zeigt den Bevollmédchtigten in der

der Schweiz [cn [rer] Schweiz an.

IS0 15223-1 Zeigt das Herstellungsdatum des
51.3 @ Medizinproduktes an.
Herstellungsdatum

IS0 15223-1 Zeigt das Datum an, nach dem das
51.4 g Medizinprodukt nicht mehr verwendet

Verwendbar bis werden darf.

IS0 15223-1 Zeigt die Chargenbezeichnung des
51.5 Herstellers an, sodass die Charge oder
LOT g

Chargennummer das Los identifiziert werden kann.
IS0 15223-1 Zeigt die Bestellnummer des Herstellers
51.6 an, sodass das Medizinprodukt identifi-

Bestellnummer ziert werden kann.

ISO 15223-1 Bezeichnet werden die Temperaturgrenz-

537 werte, denen das Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden kann.

IS0 15223-1 Verweist auf die Notwendigkeit fiir den

5.4.3 Anwender, die Gebrauchsanweisung zu

Gebrauchsanwei- Rate zu ziehen.

sung in Papier-

oder elektronischer

Form beachten

CE-Zeichen Zeigt die Konformitdt mit allen geltenden
Richtlinien und Verordnungen der Euro-
pdischen Union unter Beteiligung der be-

nannten Stelle an.

Medizinprodukt Zeigt an, dass dieses Produkt ein

Medizinprodukt ist.

Sonstige Pappe Zeigt an, dass die Produktverpackung aus
nicht-gewellter Pappe besteht. Amtsblatt
der Europdischen Union; Entscheidung

PAP | der Kommission (97/129/EC)

Klarglas Zeigt an, dass die Produkiverpackung aus
Klarglas besteht. Amtsblatt der Europdi-
schen Union; Entscheidung der Kommis-

GL | sion (97/129/EC)

Griner Punkt Zeigt einen finanziellen Beitrag zum
Dualen System fir die Riickgewinnung
von Verpackungen nach der Européischen
Verordnung No. 94/62 und den zugehri-

gen nationalen Gesetzen an.

IS0 15223-1
51.8
Importeur in die EU

Kennzeichnet den fir den Import des Me-
dizinproduktes in den lokalen Markt Ver-
antwortlichen.

Weitere Informationen finden Sie auf HCBGregulatory.3M.com
Stand der Information November 2021

@ FRANGAIS

Description du produit
Ketac™ Cem Easymix est un ciment de scellement destiné & étre mélangé a la
main.
1= Le présent mode d’emploi doit étre conservé pendant toute la durée d’utili-
sation du produit.
Ne pas utiliser le produit si I'étiquette du conditionnement est llisible.

Utilisation prévue

Utilisation prévue : agent d’obturation dentaire pour le scellement des restaura-
tions indirectes et bagues d’orthodontie.

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

Bénéfice clinique : scellement de restaurations indirectes et de bagues d'ortho-
dontie dans le cadre d’un traitement prothétique ou orthodontique.

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

Indications

Scellement d'inlays, d’onlays, de couronnes, de bridges en métal, compor-
tant des armatures métalliques, en céramique hautement résistante ou en
composite, adaptés a un scellement conventionnel

Scellement de couronnes et de bridges en métal, comportant des armatures
métalliques, en céramique hautement résistante ou en composite, adaptés a
un scellement conventionnel sur des piliers implantaires

Scellement de tenons et de vis en métal ou en céramique hautement
résistante, adaptés a un scellement conventionnel

Scellement de bagues d’orthodontie

Contre-indications
Aucune

Composition

Les ingrédients de chacun des composants du produit sont énumérés par ordre
décroissant de concentration.

Liquide : eau, acide tartrique. Poudre : poudre de verre, acide polymérique.
Pour plus d'informations, veuillez consulter la fiche de données de sécurité
(www.3M.com) ou contacter votre filiale 3M.

Mesures de précaution

Veuillez signaler tout incident majeur survenu avec le dispositif a 3M ainsi
qu’aux autorités locales compétentes (UE) ou aux autorités nationales de
régulation.

Complications et effets indésirables éventuels

Les réactions éventuelles incluent des irritations locales. Tout décollement en-
trainera la perte ou la rupture de la restauration ce qui, dans de rares cas, peut
causer la déglutition ou I'aspiration de tout ou partie de la restauration par le
patient.

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques du
dispositif est disponible dans la base de données européenne dédiée aux
dispositifs médicaux (Eudamed) a I'adresse suivante :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (dés la mise a disposition du module
correspondant de la base de données)

La notice d'utilisation et le résumé des caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques peuvent aussi étre consultés a la page :
https://hcbgregulatory.3m.com

UDI-DI de base : 06082232761020000000044DW

Préparation

» Pour obtenir un collage performant, nettoyez soigneusement les surfaces de
la dent et de la restauration a sceller.

» Séchez la préparation avec 2 a 3 courts jets d'air exempts d’eau et d’huile ou
tamponnez avec des boulettes de coton. Veillez a ne pas sécher excessive-
ment!

- La préparation doit étre juste assez séche pour que la surface soit
semi-brillante. Un séchage excessif a I'air comprimé peut diminuer le
pouvoir adhésif ou contribuer & I'apparition de sensibilites post-opératoires
apres la pose de la restauration.

» Séchez bien les surfaces de la restauration a I'air comprimé.

» Evitez toute nouvelle contamination par la salive.

Protection de la pulpe

Dans le cas p.ex. d’inlays, ne pas appliquer le ciment verre ionomere directe
ment sur la dentine située au voisinage de la pulpe ni sur la pulpe ouverte. Avant
le moulage, recouvrir les zones proches de la pulpe a I'aide d’une préparation
de calcium hydroxyde a prise compacte.

Dosage

» Secouer le flacon de maniere & désagréger la poudre.

» Visser le compte-gouttes a la place du bouchon.

» Les proportions de mélange standard pour les scellements sont, en poids,
3,8 parts de poudre (env. 1 cuillere remplie a ras) pour 1 part de liquide

(2 gouttes).

Racler la cuillere sur I'accessoire en plastique ; ne pas comprimer la poudre.
Doser la poudre et le liquide a coté I'un de I'autre sur un bloc ou une plaque
de verre.

- Lors du dosage du liquide, tenir le flacon en position verticale.

- Le compte-gouttes doit étre exempt de résidus de liquide séchés.

Il convient de fermer avec soin les flacons apres usage.

Attention : une consistance trop liquide (sous-dosage de la poudre) peut
entrainer des douleurs de la pulpe !

Mélange
Travailler Ketac Cem Easymix & une température ambiante de 20-25°C.
» Préparer le mélange a I'aide d’une spatule a ciment en métal ou en plastique.
» Mettre toute la portion de poudre en une seule fois dans le liquide.
- Le principe consiste a incorporer assez de poudre pour obtenir une
consistance liée.
- La quantité nécessaire pour une couronne doit tout juste s'égoutter de la
spatule.
» FEtaler la pate a plusieurs reprises jusqu’a ce que le mélange soit homogene.

Application
» Pendant I'application et la phase de prise, protéger la zone de travail contre
tout contact avec de I'eau ou de la salive.
» Appliquer une fine couche de ciment sur la surface de la restauration a
sceller et au niveau de la préparation.
» Ensuite, placer la restauration.
- Il convient d'éviter un remplissage excessif de la prothése.
Attention : une pression hydrostatique s'exercant dans des prothéses
ajustées de fagon serrée peut entrainer des douleurs pulpaires!

Durées des différentes phases
A une température ambiante de 23°C et pour une humidité relative de I'air de
50%, il convient d'appliquer les durées suivantes :

vy

v

min:sec
Mélange 0:30
Traitement y compris mélange 310
Prise a partir du début du mélange 7:00

Le temps de traitement est raccourci en cas de températures plus élevées et
rallongé en cas de températures plus basses (p. ex. préparation du mélange sur
une plaque de verre refroidie). De la méme maniére, une quantité de poudre
plus élevée raccourcit le temps de traitement. Si I'on dépasse le temps de
traitement disponible, le mélange perd de son pouvoir d’adhérence a I'émail et
a la dentine.

Elimination de I’excédent
» 6-8min apres le début du mélange, éliminer I'excédent a I'aide d’une
spatule de type Heidemann et/ou d’une sonde.

Apres scellement

» Vérifier soigneusement le sulcus des dents traitées et les surfaces voisines
et le cas échéant éliminer les résidus de ciment. Cela est particulierement
important lors du scellement sur des piliers implantaires.

Nettoyage et désinfection

Attention

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

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

e huiles

o glutaraldéhydes

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

Généralités

Veuillez respecter la procédure suivante apres utilisation ou avant chaque utili-
sation ultérieure. Tout d'abord, nettoyez manuellement le flacon conformément
a la description suivante et, ensuite, désinfectez manuellement.

Nettoyage manuel selon la méthode d’essuyage

» Nettoyez le flacon apres ou avant chaque application a I'aide de chiffons de
désinfection préts & I'utilisation (utilisez les chiffons CaviWipes™ contenant
des substances actives a base d’alcool et des composés quaternaires) ou un
produit nettoyant de méme qualité. Suivez les instructions du fabricant du
moyen de nettoyage.

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

» Nettoyez soigneusement les rainures du capuchon.

Désinfection manuelle selon la méthode d’essuyage (Intermediate

Level Disinfection)

» Désinfectez le flacon a I'aide de chiffons de désinfection préts a I'utilisation
(utilisez les chiffons CaviWipes™ contenant des substances actives a base
d’alcool et des composés quaternaires) ou un désinfectant de méme qualité.
Suivez les instructions du fabricant quant au désinfectant, en particulier
celles concernant la durée de contact.

» Désinfectez la surface du flacon pendant trois minutes avec au moins deux
chiffons désinfectants propres. Pendant la durée de trois minutes, maintenez
le flacon humide a tous les endroits. Désinfectez soigneusement les rainures
du capuchon.

Contrdle, maintenance, essai

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le flacon ne présentent ni dommage, ni
décoloration, ni contamination.

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

Remarques

Ketac Cem Easymix est un dispositif a usage multiple pouvant servir pour
plusieurs patients.

Elimination

Eliminer le contenu ou le contenant conformément a la réglementation en
vigueur. Veiller a I'élimination correcte des déchets contaminés afin d'éviter tout
risque sanitaire di a une mauvaise manipulation.

Stockage et conservation

Protéger la poudre contre I'humidité.

Refermer soigneusement le flacon contenant la poudre apres usage.
Stocker le produit entre 15-25°C/59-77°F.

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

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

Garantie

3M Deutschland GmbH garantit que ce produit est dépourvu de défauts
matériels et de fabrication. 3M Deutschland GmbH NE FOURNIT AUCUNE AUTRE
GARANTIE, NI AUCUNE GARANTIE IMPLICITE OU DE QUALITE MARCHANDE OU
D’ADEQUATION A UN EMPLOI PARTICULIER. L utilisateur est responsable de la
détermination de I'adéquation du produit a son utilisation. Si ce produit présente
un défaut durant sa période de garantie, votre seul recours et I'unique obligation
de 3M Deutschland GmbH sera la réparation ou le remplacement du produit
3M Deutschland GmbH.

Limitation de responsabilité

A I'exception des lieux ou la loi I'interdit, 3M Deutschland GmbH ne sera tenu
responsable d’aucune perte ou dommage découlant de ce produit, qu'ils soient
directs, indirects, spécifiques, accidentels ou consécutifs, quels que soient les
arguments avancés, y compris la garantie, le contrat, la négligence ou la stricte
responsabilité.

Symboles - glossaire

Numéro de Sym- Description du symbole

référence et titre | bole

du symbole

ISO 15223-1 Indique le fabricant du dispositif médical.
511 u

Fabricant

Représentant au- Indique le représentant autorisé en Suisse.
torisé en Suisse

ISO 15223-1 Indique la date a laquelle le dispositif
51.3 @ médical a été fabriqué.

Date de fabrication

IS0 15223-1 Indique la date apres laquelle le dispositif
51.4 g médical ne peut plus étre utilisé.

A utiliser avant

IS0 15223-1 Indique la désignation de lot du fabricant
515 de fagon que le lot puisse étre identifié.
Batch code

ISO 15223-1 Indique le numéro de référence du produit
516 de facon a identifier le dispositif médical.
Numéro de

référence

ISO 15223-1 Indique les limites de température auxquel-
5.3.7 les le dispositif médical peut étre soumis.
Limite de

température

IS0 15223-1 Indique que I'utilisateur doit consulter le
54.3 mode d’emploi.

Consulter le mode

d’emploi ou le [:E:I

mode d’emploi du

dispositif électro-

nique.

Marquage CE Indique la conformité du produit avec

toutes les réglementations et directives de
I'Union européenne avec la participation
d'un organisme notifig.

g3

0123

Dispositif médical Stipule que le dispositif est un dispositif

médical.

Carton non
ondulé

Indique que I'emballage du produit est

fabriqué en carton non ondulé. Journal

A
L,) officiel de la CE ; Décision de la commis-
PAP | sion (97/129/CE)

Verre incolore Indique que I'emballage du produit est fa-

/70\ briqué en verre incolore. Journal officiel de
L,A la CE ; Décision de la commission
GL (97/129/CE)

Point vert Signale que le fabricant du produit

participe financierement a la collecte, au tri
® | et au recyclage des emballages
@ conformément a la directive européenne

94/62 et aux autres réglementations
locales en vigueur.

IS0 15223-1 |dentifie I'entité qui importe le dispositif

518 % médical dans I'établissement.

Importateur

Pour plus d'informations, consultez HCBGregulatory.3M.com.
Validité des informations: novembre 2021

GO ITALIANO

Descrizione del prodotto
Ketac™ Cem Easymix & un cemento da fissaggio per la mescolatura manuale.

v Le istruzioni per I'uso del prodotto devono essere conservate per I'intera
durata di utilizzo del prodotto stesso.
Il prodotto puo essere usato solo se I'etichettatura ¢ chiaramente leggibile.

Destinazione d’uso

Destinazione d'uso: agente di cementazione dentale per la cementazione di re-
stauri indiretti e bande ortodontiche.

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

Beneficio clinico: cementazione di restauri indiretti € bande ortodontiche nel
quadro di una terapia protesica o ortodontica.

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

Indicazioni

Fissaggio di inlays, onlays, corone e ponti di metallo con sottostruttura

in metallo, in ceramica ad elevata resistenza o composito se adatti alla
cementazione convenzionale

Fissaggio di corone e ponti di metallo con sottostruttura in metallo, in
ceramica ad elevata resistenza o composito se adatti alla cementazione
convenzionale su abutment implantari

Fissaggio di perni e viti di metallo o ceramica ad elevata resistenza se adatti
alla cementazione tradizionale

Fissaggio di bande ortodontiche

Controindicazioni
Nessuna

Composizione

Gli ingredienti di ogni singolo componente del prodotto sono elencati in ordine
decrescente di concentrazione.

Liquido: acqua, acido tartarico. Polvere: polvere di vetro, acido polimerico.

Per ulteriori informazioni, consultare la scheda di sicurezza (www.3M.com) o
contattare la propria filiale 3M.

Misure di precauzione

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

Potenziali effetti collaterali indesiderati e complicanze

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

La relazione riassuntiva sulla sicurezza e le prestazioni cliniche del prodotto puo
essere consultata nel database europeo dei dispositivi medici (Eudamed) al
seguente link (appena sara disponibile il relativo modulo del database):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Le informazioni per I'uso e la relazione riassuntiva sulla sicurezza e le presta-
zioni cliniche sono anche disponibili su: https://hcbgregulatory.3m.com
UDI-DI di base: 06082232761020000000044DW

Preparazione
» Per garantire I'adesione ottimale, pulire accuratamente le superfici del dente

e del restauro da cementare.

» Asciugare la preparazione con acqua ed aria priva di olio in soli 2-3 inter-
valli brevi o tamponandola con pellet di cotone. Non asciugare troppo!

- La preparazione dovrebbe essere asciutta solo fino ad avere una
superficie lucida. Un'asciugatura eccessiva con aria compressa pud
influenzare negativamente I'adesione o determinare sensibilita post-opera-
toria dopo il posizionamento del restauro.

» Le superfici del restauro dovrebbero essere asciugate bene con aria
compressa.
» Evitare di contaminare I'area con la saliva.

Protezione della polpa

Non applicare direttamente il cemento vetroso ionomero sulla dentina vicina
alla polpa o sulla polpa aperta, p. es. con inlays. Coprire settori vicini alla polpa
prima dell'impronta con un preparato di idrossido di calcio di presa compatta.

Dosaggio

» Scuotere il flacone per sciogliere la polvere.

» Awvitare il contagocce al posto del tappo di chiusura.

» |l rapporto di mescolatura standard per fissaggi & secondo il peso di 3,8 parti
di polvere (ca. 1 cucchiaio raso):1 parte di liquido (2 gocce).

» Raschiare il cucchiaio al bordo in plastica, non comprimere la polvere.

» Dosare la polvere e il liquido uno vicino all'altro su un blocco o una lastra
di vetro.
- Nel dosaggio del liquido tenere il flacone in posizione verticale.
- Il contagocce deve essere libero da liquido cristallizzato.

» Richiudere dopo I'uso i flaconi con attenzione.
Una consistenza troppo liquida (sottodosaggio di polvere) puo causare
disturbi polpitici!

Mescolatura
Lavorare Ketac Cem Easymix a 20-25°C di temperatura ambiente.
» Mescolare con una spatola per cemento di metallo o plastica.
» Aggiungere al liquido I'intera porzione di polvere in una volta sola.
- Per principio si deve aggiungere tanta polvere da raggiungere una
consistenza viscosa.
- Laquantita per una corona deve gocciolare appena dalla spatola.
» Raschiare pill volte I'impasto fino a che la miscela sara omogenea.

Applicazione

» Durante I'applicazione e la fase di presa proteggere il campo di lavoro da
contaminazione di acqua e saliva.

» Applicare uno strato sottile di cemento sulla superficie del restauro da
cementare e sulla preparazione.

» Posizionare quindi il restauro.

- Evitare un eccesso del riempimento del restauro. Una pressione idrostatica
in restauri strettamente aderenti pud portare a reazioni da parte della
polpa dentaria!

Tempi
A 23°C di temperatura ambiente e 50% di umidita dell’aria relativa valgono i
tempi seguenti:

min:sec
Mescolatura 0:30
Lavorazione compresa mescolatura 3:10
Presa dall'inizio della mescolatura 7:00

Temperature pil alte abbreviano, temperature pitl basse aumentano il tempo
di lavorazione (p. es. mescolare su una lastra di vetro fredda). Una quantita
di polvere pili grande abbrevia allo stesso modo il tempo di lavorazione.

Un superamento del tempo di lavorazione causa una perdita di adesione a
smalto e dentina.

Eliminazione delle eccedenze
» 6-8 minuti dopo I'inizio della mescolatura rimuovere le eccedenze con una
spatola Heidemann e/o con una sonda.

Dopo il fissaggio

» Controllare accuratamente il solco dei denti trattati e le parti circostanti,
rimuovendo gli eventuali residui di cemento. E’ particolarmente importante
in caso di cementazione su abutment implantari.

Pulizia e disinfezione

Attenzione

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

e agenti ossidanti (es: perossidi di idrogeno)

e oli

e glutaraldeide

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

Informazioni generali

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

Pulizia manuale con salviette

» Dopo I'applicazione oppure prima di ogni utilizzo del flacone la pulizia si ef-
fettua utilizzando salviette disinfettanti usa e getta (ad esempio, la base del
principio attivo CaviWipes™ sono alcoli e composti di ammonio quaternario)
o utilizzare un detergente equivalente. Sequire le istruzioni per I'uso del pro-
duttore del detergente.

» Pulire accuratamente la superficie del flacone per almeno 30 secondi con
una CaviWipe™ nuova usa e getta o fino a quando non € pit visibile alcuna
traccia di impurita.

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

Disinfezione manuale con salviette (Disinfezione Livello Intermedio)

» La disinfezione si effettua con salviette disinfettanti usa e getta (ad esempio,
i principi attivi di CaviWipes™ sono alcoli € composti quaternari) o utilizzare
un disinfettante equivalente. Osservare le istruzioni del produttore del disin-
fettante, in particolare quelle relative ai tempi di contatto.

» Disinfettare le superfici del flacone per tre minuti utilizzando almeno due
nuove salviette disinfettanti. Mantenere umide tutte le superfici durante i tre
minuti. In particolare, assicurarsi che siano disinfettate tutte le scanalature
del coperchio.

Controllo, manutenzione, verifica

» Prima di ogni utilizzo, verificare la presenza nel flacone di eventuali danni,
discromie e impurita.

» Non riutilizzare mai apparecchi danneggiati. Se il flacone non dovesse es-
sere visibilmente pulito, ripetere la procedura di pulizia e disinfezione.

Note
Ketac Cem Easymix & un prodotto da riutilizzare su pit pazienti.

Smaltimento

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

Conservazione e durata

Proteggere la polvere dall’'umidita.

Chiudere accuratamente il flacone di polvere dopo I'uso.

Conservare il prodotto a temperature comprese tra 15-25°C/59-77°F.
Non usare piul dopo la data di scadenza.

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

Garanzia

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

Limitazioni di responsabilita

Eccetto ove diversamente indicato dalla legge, 3M Deutschland GmbH non si

riterra responsabile per eventuali perdite o danni derivanti da questo prodotto,
diretti o indiretti, speciali, incidentali o consequenziali, qualunque sia la teoria
affermata, compresa garanzia, contratto, negligenza o diretta responsabilita.

Glossario dei simboli

Numero di riferi- | Simbolo | Descrizione del simbolo

mento e titolo del

simbolo

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

Produttore

Rappresentante Indica il rappresentante autorizzato in
svizzero autorizzato Svizzera.

IS0 15223-1 Indica la data di fabbricazione del

51.3 @ dispositivo medico.

Data di produzione

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

IS0 15223-1 Mostra la denominazione del lotto del
515 produttore, in modo da potere identificare
Numero di lotto il lotto o la partita.

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

IS0 15223-1 Sono definiti i valori limite della tempera-
53.7 tura ai quali si puo esporre il dispositivo
Limite di medico con sicurezza.

temperatura

Numero diriferi- | Simbolo | Descrizione del simbolo

mento e titolo del

simbolo

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

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

[13]

Marchio CE Indica la conformita a tutti i regolamenti e
le direttive dell'Unione Europea applicabili

con il coinvolgimento di organismi notificati.

q3

0123

Dispositivo medico Indica che I'articolo & un dispositivo

medico.

Indica che I'imballaggio del prodotto &

Cartone non ondu-
realizzato in cartone non ondulato.

lato /21\'
L,) (Gazzetta ufficiale della CE; decisione della
PAP | Commissione (97/129/CE)

Vetro incolore Indica che I'imballaggio del prodotto &
realizzato in vetro incolore. Gazzetta uffi-

ciale della CE; decisione della Commis-

N\
&

sione (97/129/CE)
Punto Verde Indica un contributo finanziario alla societa
» | nazionale per la raccolta e il recupero
@ degli imballaggi ai sensi della Direttiva
Europea N° 94/62 e della corrispondente
normativa nazionale.
IS0 15223-1 Indica I'organo importatore del dispositivo
51.8 % medico nel mercato locale.
Importatore

Per ulteriori informazioni consultare I'indirizzo HCBGregulatory.3M.com
Data di ultima approvazione: novembre 2021

ESPANOL

Descripcion del producto
Ketac™ Cem Easymix es un cemento de fijacion para la mezcla manual.

1= Las presentes instrucciones de uso deben conservarse durante todo el
tiempo de utilizacion del producto.
El producto solamente debe utilizarse cuando la etiqueta del producto
pueda leerse con claridad.

Fin previsto

Fin previsto: cemento dental para cementar restauraciones indirectas y bandas
ortodonticas.

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

Uso clinico: cementado de restauraciones indirectas y bandas ortoddnticas en el
ambito de tratamientos protéticos u ortodonticos.

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

Indicaciones

Cementado de incrustaciones (inlays, onlays), coronas y puentes metalicos,
de metal-ceramica o de metal-resina, siempre que resulten adecuados para
la cementacion convencional

Cementado de coronas y puentes metalicos, metal-ceramicos o de metal-
resina, siempre que resulten adecuados para la cementacion convencional
sobre pilares de implante

Cementado de pins y postes metalicos o ceramicos de alta resistencia,
siempre que resulten adecuados para la cementacion convencional

Fijacion de bandas ortoddnticas

Contraindicaciones
Ninguna

Composicion

Los ingredientes de cada componente del producto se indican en orden decre-
ciente de concentracion.

Liquido: agua, acido tartérico. Polvo: polvo de vidrio, &cido polimérico.

Para mas informacion, consulte la Ficha de Datos de Seguridad (www.3M.com) o
contacte con su filial de 3M.

Medidas de precaucion

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

Posibles complicaciones y efectos secundarios no deseados

Los potenciales efectos son irritaciones locales. EI descementado puede dar
lugar a la pérdida o rotura de la restauracion, lo que en casos aislados puede
dar lugar a la ingestion o aspiracion de la restauracion o de partes de la misma.
El prospecto sobre la seguridad y el rendimiento clinico del producto se puede
recuperar en la base de datos europea de dispositivos médicos (Eudamed) en el
siguiente enlace (en cuanto el mddulo correspondiente de la base de datos esté
disponible): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Las instrucciones de uso y el prospecto sobre la seguridad y el rendimiento
clinico también estan disponibles en: https://hchgregulatory.3m.com
UDI-DI basico: 06082232761020000000044DW

Preparacion
» Para obtener una adherencia 6ptima, limpiar con cuidado las superficies a
cementar del diente y de la restauracion.
» Secar la preparacion en sélo 2-3 intervalos cortos, con aire exento de agua y
aceite, 0 secarla por absorcion con bolitas de algoddn. jNo secar en exceso!
- La preparacion debera estar solo lo bastante seca para que la
superficie tenga un aspecto lustroso mate. El secado excesivo con
aire comprimido puede afectar negativamente a la adhesion o bien dar
como resultado sensibilidad postoperatoria después de la colocacion de
la restauracion.
» Las superficies de la restauracion deberan secarse a fondo con aire compri-
mido.
» Evitar toda contaminacion por saliva.

Proteccion de la pulpa

No aplicar el cemento de ionémero de vidrio sobre dentina proxima a la pulpa o

sobre exposiciones pulpares. Antes del cementado, conviene hacer un recubri-

miento pulpar con una base cavitaria como un preparado de hidréxido de calcio

de fraguado solido.

Dosificacion

» Agitar el frasco para aflojar el polvo.

» Colocar el dosificador de gotas en lugar del tapon de cierre.

» La proporcion estandar para cementaciones convencionales es de 3,8 porcio-
nes de polvo (aprox.1 cuchara rasa) : 1 porcion de liquido (2 gotas).

» Llenar la cuchara de polvo y enrasar con el dispositivo del bote sin compri-

mir el polvo.

Dosificar el polvo y el liquido a ambos lados de un bloque de mezcla.

- Al dosificar el liquido, mantener el frasco en posicion vertical.

- El dosificador de gotas debe estar limpio de liquido seco.

Los frascos deben ser cerrados esmeradamente después del uso.

iUna consistencia demasiado delgada (dosificacion de polvo insuficiente)

puede conducir a irritaciones de pulpa!

Mezclado
Ketac Cem Easymix debe ser elaborado a una temperatura ambiente de
20-25°C.
» Mezclar el material con una espatula de cemento metalica o de plastico.
» La porcion entera debe ser mezclada con el liquido de una sola vez.
- En principio debe ser mezclado el polvo a tal medida que sea obtenida
una consistencia de crema.
- La cantidad necesaria para una corona debe gotear precisamente de la
espatula.
» Raspar varias veces hasta obtenerse una consistencia homogénea.
Aplicacion
» Durante la aplicacion y la fase de fraguado, el campo de trabajo deberd ser
protegido contra el acceso de agua y de saliva.
» Aplicar una capa fina de cemento sobre la superficie a cementar, tanto en la
restauracion como sobre la preparacion.
» A continuacion, colocar la restauracion.
- Deberd evitarse un sobrellenado de la restauracion. jLa presion hidro-
stdtica en restauraciones muy ajustadas puede inducir irritaciones
pulpares!

Tiempos
A una temperatura ambiente de 23 °C y a una humedad del aire relativa del 50%,
los tiempos a considerar son los siguientes:

v

v



SEITE2 - 593 x 420 mm - 3100019085/01 - SCHWARZ - 22-012 (kn)

min:seg
Mezclado 0:30
Elaboracion (incluido el mezclado) 3:10
Fraguado (a partir del inicio de mezclado) 7:00

Mas altas temperaturas acortan el tiempo de elaboracion, mientras que mas
bajas temperaturas prolongan el mismo (p. ej. mezclado sobre una placa de
vidrio refrigerada). Una mayor cantidad de polvo también acorta el tiempo de
elaboracion. Un exceso del tiempo de preparacion conduce a la pérdida de la
adherencia en el esmalte y la dentina.

Remover los excesos
» Remover los excesos con una espatula Heidemann y/o con una sonda
6-8 minutos después del inicio de la mezcla.

Después de la fijacion

» Comprobar cuidadosamente el surco gingival de los dientes tratados y, en
caso necesario, eliminar los restos de cemento que todavia queden. Esto es
especialmente importante para el cementado sobre pilares de implante.

Limpieza y desinfeccion

Precaucion

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

contienen ninguno de los siguientes componentes:

e Agentes de oxidacion (por ejemplo peroxido de hidrégeno)

o Aceites

e Glutaraldehidos

Use solo métodos validados para la limpieza y desinfeccion.

Use solamente productos de limpieza y desinfeccion testados en cuanto a efica-

cia y compatibilidad con los dispositivos médicos (por ejemplo certificacion

FDA). Las toallitas CaviWipes™ son un producto de limpieza y desinfeccion

testado. Donde sea aplicable, observe todas las normas legales e higiénicas

aplicables para clinicas dentales u hospitales.

Generalidades

Debe seguirse el siguiente procedimiento después del uso o antes de cualquier
uso posterior. El frasco debe limpiarse primero manualmente y, después de la
limpieza, desinfectarse manualmente siguiendo las siguientes instrucciones.

Limpieza manual con toallita

» Limpie el frasco después o antes de cada uso con toallitas desinfectantes
listas para usar (por ejemplo CaviWipes™, cuyas sustancias activas son al-
coholes y compuestos de amonio cuaternario) o productos de limpieza equi-
valentes. Siga las instrucciones de uso del fabricante del producto de
limpieza.

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

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

Desinfeccion manual con toallita (nivel de desinfeccion intermedio)

» Desinfecte el frasco con toallitas desinfectantes listas para usar (por ejemplo
CaviWipes™, cuyas sustancias activas son alcoholes y compuestos de
amonio cuaternario) o agentes de desinfeccion equivalentes. Siga las ins-
trucciones de uso del fabricante del agente de desinfeccion, cuidando en
particular los tiempos de contacto.

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

Inspeccion, mantenimiento, comprobacion

» Examine el frasco en busca de dafos, decoloraciones y contaminacion antes
de cada uso.

» No use aparatos dafiados bajo ninguna circunstancia. Si el frasco no parece
visiblemente limpio, repita el proceso de limpieza y desinfeccion.

Observaciones

Ketac Cem Easymix es un producto de uso multiple para mltiples pacientes.
Eliminacion

Desechar el contenido o los recipientes conforme a las normas en vigor. Prestar
especial atencion a la hora de desechar residuos contaminados, a fin de evitar
riesgos para la salud debidos a una manipulacion indebida.

Almacenamiento y durabilidad

Proteger el polvo contra la humedad.

Cerrar bien la botella de polvo después del uso.

Almacenar el producto a 15-25 °C/59-77 °F.

No debe emplearse después de ser transcurrida la fecha de caducidad.

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

Garantia

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

Limitacion de responsabilidad

Salvo en lo dispuesto por la Ley, 3M Deutschland GmbH no serd responsable de
ninguna pérdida o dafo producido por este producto, ya sea directo, indirecto,
especial, accidental o consecuente, independientemente del argumento presen-
tado, incluyendo los de garantia, contrato, negligencia o responsabilidad estricta.

Glosario de simbolos

Fecha de fabricacion

IS0 15223-1
51.4
Fecha de caducidad

Indica la fecha tras la cual no debe
usarse el dispositivo médico.

Nimero de Simbolo | Descripcion del simbolo
referencia y titulo

del simbolo

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

Fabricante

Representante auto- Indica el representante autorizado en
rizado de Suiza Suiza.

IS0 15223-1 Indica la fecha en la cual se fabrico el
51.3 @ dispositivo médico.

IS0 15223-1
515
Codigo de lote

Indica el cddigo de lote del fabricante de
modo que pueda identificarse el lote.

IS0 15223-1 Indica el nimero de referencia del
51.6 fabricante de modo que pueda identifi-
Numero de carse el dispositivo médico.

referencia

IS0 15223-1 Indica los limites de temperatura entre
537 los cuales puede exponerse el disposi-
Limite de tivo médico de forma segura
temperatura

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

Consulte las instruc-

ciones de uso o las I::Ei.:l

instrucciones de uso
electronicas

Marca CE Indica la conformidad con todos los re-
glamentos y directivas de la Union Euro-
pea aplicables a los productos sanitarios
con participacion del organismo notifi-

cado.

N
m
0123

Producto sanitario Indica que el articulo es un dispositivo

médico.

Indica que el envase del producto esta
hecho de carton no corrugado. Diario
Oficial de la Union Europea; decision de
la Comision (97/129/CE)

Cartdn no corrugado

Vidrio transparente Indica que el envase del producto esta
hecho de vidrio transparente. Diario Ofi-
cial de la Union Europea; decision de la

GL Comision (97/129/CE)

Numero de Simbolo | Descripcion del simbolo
referencia y titulo
del simbolo
Punto Verde Indica una contribucion financiera a la
o | empresa nacional de recuperacion de
@ embalajes segun la Directiva Europea
N.°94/62 y la ley nacional correspon-
diente.
ISO 15223-1 Indica a la entidad que importa el dispo-
51.8 % sitivo médico en el mercado local.
Importador

Para més informacion, consulte HCBGregulatory.3M.com
Estado de informacion: Noviembre 2021

@ PORTUGUES

Descricéo do produto
Ketac™ Cem Easymix é um cimento de fixagao para mistura manual.

1z Estas instrugdes de utilizagdo deverdo ser conservadas enquanto o produto
estiver a uso.
0 produto s6 devera ser utilizado quando o rétulo do mesmo estiver perfei-
tamente legivel.

Finalidade prevista

Finalidade prevista: agente de fixagdo dentéria para a cimentagao de restaura-
¢0es indiretas e bandas ortodonticas.

Utilizadores previstos: profissionais na area dentdria, qualificados que possuam
conhecimentos tedricos e praticos sobre a utilizagéo de produtos dentarios.
Utilidade clinica: fixagao de restauragdes indiretas e bandas ortodonticas, no
contexto de terapia protética ou ortoddntica.

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

Indicacdes

Cimentacdo de inlays, onlays, coroas e pontes de metal, com estruturas
metdlicas, de cerdmica de elevada resisténcia ou composito, desde que
sejam adequados para cimentagao convencional

Cimentagdo de coroas e pontes de metal, com estruturas metalicas, de
ceramica de elevada resisténcia ou compésito, desde que sejam adequadas
para cimentagéo convencional em abutments de implante

Cimentagdo de pinos e parafusos de metal ou de ceramica de elevada
resisténcia, desde que sejam adequados para cimentagdo convencional
Fixagdo de bandas ortodonticas

Contra-indicacdes
Nenhuma

Composicédo

Os ingredientes de cada componente do produto estéo indicados por ordem
decrescente da sua concentragdo.

Liquido: agua, dcido tartarico. P6: pd de vidro, cido polimérico.

Para mais informagdes, consultar a Ficha de Dados de Seguranca
(www.3M.com) ou contactar uma subsidiria 3M.

Medidas de precaucao
E favor comunicar qualquer incidente grave ocorrido em associagdo com o pro-
duto a 3M e & autoridade competente local (UE) ou a entidade reguladora local.

Potenciais efeitos secundarios e complicagdes

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

0 resumo do desempenho de seguranca e clinico do dispositivo pode ser obtido
na base de dados europeia de dispositivos médicos (Eudamed) através do se-
guinte link (assim que o respetivo modulo da base de dados estiver disponivel):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

As Instrugdes de Utilizagao e o resumo do desempenho de seguranca e clinico
também estéo disponiveis em: https://hcbgregulatory.3m.com
UDI-DI basico: 06082232761020000000044DW

Preparagao

» Para obter a maxima adeséo possivel, limpar cuidadosamente as superficies
do dente e da restauragéo a cimentar.

» Secar a preparagdo com ar isento de dgua e de 6leo durante 2-3 curtos
intervalos ou secd-la com algoddo. Nao ressequir!

- A preparacéo tem de estar seca de tal forma que a superficie
tenha um aspecto mate. Uma secagem excessiva com ar comprimido
pode afectar negativamente a adesdo ou causar sensibilidade pos-opera-
tdria depois da restauragao.

» Secar bem com ar comprimido as superficies da restauragéo.
» Evitar outras contaminagdes com saliva.

Proteccao da polpa

No caso de incrustacdes p.ex., o cimento de vidro ionémero ndo deve ser
aplicado sobre a dentina proxima da polpa ou sobre a polpa exposta. Antes da
moldagem, cobrir as dreas préximas da polpa com um preparado de hidroxido
de célcio de forte endurecimento.

Dosagem

» Agitar o frasco, a fim de desprender o pé.

» Atarraxar o gotimetro ao frasco no lugar da tampa.

» A dosagem padrdo para fixagdes é de 3,8 partes de p6 para 1 parte de li-
quido o que corresponde aproximadamente a 1 colher rasa: 2 gotas).

» Ao retirar o pd, raspar a colher na abertura de plastico do frasco para

eliminar os excessos. Nao comprimir 0 po.

Dosear 0 p6 e o liquido lado a lado sobre um bloco de mistura.

- Manter o frasco em posicdo vertical durante a dosagem.

- 0 gotimetro tem de estar livre de liquido cristalizado.

Os frascos do p6 e do liquido devem ser bem fechados apds o uso.

Uma consisténcia muito fraca (dosagem de pd insuficiente) pode causar

irritacdo da polpa!

Mistura
Ketac Cem Easymix deve ser misturado a uma temperatura ambiente de
20-25°C.
» Misturar com uma espéatula para cimento de metal ou pléstico.
» A porgdo inteira de pd deve ser misturada com o liquido de uma vez so.
- Em principio, deve misturar tanto pé com o liquido até a consisténcia ser
cremosa.
- A quantidade necessaria para uma coroa devera gotejar da espatula.
» Raspar a pasta vdrias vezes, até que a consisténcia se torne homogénea.

Aplicacdo

» Durante a aplicagdo e a fase de endurecimento, proteger a drea submetida
ao tratamento de qualquer contacto com &gua ou saliva.

» Aplicar uma camada fina de cimento sobre a superficie da restauragéo a
cimentar e na preparagao.

» Em sequida, colocar a restauragao.
- Evitar um enchimento excessivo da restauragdo. Uma presséo hidrostatica

em restauragdes estreitas pode implicar reacgdes da polpa!

Tempos
0Os tempos validos a temperatura ambiente (23°C) e humidade relativa do ar de
50% sdo os seguintes:

v

v

min:seg
Mistura 0:30
Elaboragdo (incl. mistura) 3:10
Endurecimento (a partir do inicio da mistura) 7:00

Temperaturas mais elevadas reduzem o tempo de elaboracéo e temperaturas
mais baixas prolongam o mesmo (p. ex. efectuando a mistura sobre uma placa
de vidro refrigerada). Uma quantidade maior de pd tem por consequéncia um
tempo de elaboracéo mais curto. A ultrapassagem do tempo de elaboragéo
acarreta a perda da aderéncia do material ao esmalte e a dentina.

Remocao de excessos
» Remover 0s excessos com uma espatula Heidemann e/ou uma sonda
6-8 min. apds o inicio da mistura.

Apos a fixagao

» Controlar cuidadosamente o sulco do dente tratado e zonas adjacentes e, se
necessario, remover residuos de cimento existentes. Isto € particularmente
importante na cimentagao sobre abutments de implante.

Limpeza e desinfecao

Atencao

Assegurar que os agentes de limpeza e desinfecdo escolhidos ndo contém

qualquer um dos seguintes materiais:

e Agentes oxidantes (p. ex., peroxidos de hidrogénio)

e QOleos

¢ Glutaraldeidos

Utilizar apenas métodos de limpeza e desinfegdo aprovados.

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

cécia e compatibilidade com o dispositivo médico (p. ex., certificacdo FDA). Os

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

¢do. Observar sempre todos 0s regulamentos legais e de higiene aplicaveis a

consultérios dentdrios e/ou hospitais.

Geral

0 seguinte procedimento deverd ser levado a cabo apos a utilizagao e antes de
cada utilizagdo subsequente. O frasco deverd ser limpo primeiro manualmente
e, apos esta limpeza, desinfetado manualmente, de acordo com as seguintes
instrugdes.

Limpeza manual com toalhita

» Limpar o frasco apds ou antes de cada aplicagdo com toalhetes desinfetan-
tes prontos a usar (p. ex., CaviWipes™ a base de dlcoois e compostos qua-
ternarios como substancias activas), ou com agentes de limpeza
equivalentes. Seguir as instrugdes de utilizagdo do fabricante do produto de
limpeza.

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

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

Desinfegao manual com toalhita (Desinfegao de Nivel Intermédio)

» Desinfetar o frasco com toalhetes desinfetantes prontos a usar (p. ex., Cavi-
Wipes™ cujas substancias activas séo alcoois e compostos quaternarios)
ou agentes de desinfecao equivalentes. Seguir as instrugdes de utilizagdo do
fabricante do agente de desinfecéo, observando em particular os tempos de
contacto.

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

Inspecgéo, manutencao, teste

» Antes de cada utilizagdo, examinar o frasco com relagdo a presenca de
eventuais danos, descoloragdo e contaminagao.

» Nao utilizar, em circunstancia alguma, aparelhos que estejam danificados.
Se o frasco ndo estiver visivelmente limpo, repetir o procedimento de lim-
peza e desinfecéo.

Aviso

Ketac Cem Easymix é um produto reutilizdvel em pacientes diversos.
Eliminacéo

Eliminar o contetido ou recipientes de acordo com os regulamentos aplicaveis.
Prestar especial atencéo a eliminagéo de residuos contaminados, a fim de evi-
tar riscos para a saude, resultantes de um manuseio incorrecto.

Armazenagem e durabilidade

Proteger o p6 contra humidade.

Depois do uso, fechar bem o frasco de po.

Armazenar o produto a temperaturas de 15-25°C/59-77°F.
Né&o utilizar o produto apds a expiragdo da data de validade.

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

Garantia

A 3M Deutschland GmbH garante que este produto estard isento de defeitos
em termos de material e fabrico. A 3M Deutschland GmbH NAO CONCEDE
QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA IMPLICITA
OU DE COMERCIALIZAGAO E ADEQUAGAO A DETERMINADO FIM. O utilizador

é responsavel por determinar a adequagdo do produto a aplicagdo em causa.
Se este produto se apresentar defeituoso dentro do periodo de garantia, a sua
Uinica solugdo e Unica obrigagdo da 3M Deutschland GmbH serd a reparagao ou
substituicdo do produto da 3M Deutschland GmbH.

Limitagao da responsabilidade

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

rectos, especiais, incidentais ou consequenciais, independentemente da teoria

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

Glossario de simbolos

Consultar as Instru-
¢0es de utilizagdo
ou consultar as Ins-
trugdes de utiliza-
¢do eletronicas.

Namero de Simbolo | Descri¢do do simbolo

referéncia e titulo

do simbolo

IS0 15223-1 Indica o fabricante do dispositivo

511 u médico.

Fabricante

Representante au- Indica o representante autorizado na
torizado suigo [on [ree] Suica.

IS0 15223-1 Indica a data em que o dispositivo

513 @ médico foi fabricado.

Data de fabrico

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

Data de validade

IS0 15223-1 Indica o cddigo de lote do fabricante, de
51.5 LOT | | forma a o lote poder ser identificado.
Cédigo do lote

IS0 15223-1 Indica o nimero do catalogo do fabri-
51.6 cante, de forma a o dispositivo médico
Numero do catalogo poder ser identificado.

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

temperatura

IS0 15223-1 Indica a necessidade de o utilizador con-
543 sultar as instrugdes de utilizagao.

Marca CE Indica a conformidade com todas as
Regulamentagdes ou Diretivas aplicaveis
da Uni&o Europeia com o envolvimento

de uma entidade notificada.

(@)
m
0123

Dispositivo médico Indica que o artigo é um dispositivo

médico

Painel de fibra ndo Indica que a embalagem do produto é

ondulado /2} feita de papeldo néo-ondulado. Jornal
L.) Oficial das Comunidades Europeias (CE);
PAP | Decisdo da Comisséo (97/129/CE)
Vidro incolor Indica que a embalagem do produto é
/7}' feita de vidro incolor. Jornal Oficial das
LA Comunidades Europeias (CE); Decisao
GL da Comisséo (97/129/CE)
Ponto Verde Indica uma contribui¢do financeira para
» | @empresa nacional de recuperagao de
@ embalagens, em conformidade com a
Diretiva Europeia N.° 94/62 e a respetiva
legislagéo nacional.
IS0 15223-1 Indica a entidade que importa o disposi-
51.8 % tivo médico no local.
Importador

Para mais informagdes, consultar HCBGregulatory.3M.com
Estado da informag@o: novembro de 2021
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Beschrijving van het product
Ketac™ Cem Easymix is een bevestigingscement voor handmatig mengen.

1z De gebruiksinformatie van dit product moet zolang worden bewaard als het
product gebruikt wordt.
Het product mag alleen worden gebruikt als de productaanduiding uniek en
goed leesbaar is.

Bestemming

Bestemming: dentaal bevestigingsmateriaal voor het cementeren van indirecte
restauraties en orthodontische banden.

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

Klinisch gebruik: bevestiging van indirecte restauraties en orthodontische
banden in het kader van prothetische c.q. kaakorthopedische therapie.
Patiéntendoelgroep: alle patiénten die een tandheelkundige behandeling nodig
hebben, voor zover de toestand van de patiént dit toelaat.

Indicaties

Bevestiging van inlays, onlays, kronen en bruggen van metaal, met metalen
substructuur, van zeer sterk keramiek of composiet, voor zover geschikt voor
een conventionele manier van cementeren

Bevestiging van kronen en bruggen van metaal, met metalen substructuur, van
zeer sterk keramiek of composiet, voor zover geschikt voor een conventionele
manier van cementeren, op implantaatabutments

Bevestiging van stiften en schroeven van metaal of zeer sterk keramiek, voor
zover geschikt voor een conventionele manier van cementeren

Bevestiging van orthodontische banden

Contra-indicaties
Geen

Samenstelling

De ingrediénten van iedere afzonderlijke component van het product worden in
volgorde van aflopende concentratie genoemd.

Vloeistof: water, wijnsteenzuur. Poeder: glaspoeder, polymere zuren.

Zie voor meer informatie het veiligheidsblad (www.3M.com) of neem contact op
met uw 3M-vestiging.

Voorzorgsmaatregelen

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

Potentiéle bijwerkingen en complicaties

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

Het beknopte bericht over de veiligheid en het klinische vermogen van het pro-
duct kan in de Europese databank voor medische producten (Eudamed) via de
onderstaande link worden geopend (zodra de betreffende databank-module
beschikbaar is): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

De gebruiksinformatie en het beknopte bericht over de veiligheid en het
Klinische vermogen van het product zijn ook beschikbaar op:
https://hcbgregulatory.3m.com

Basis-UDI-DI: 06082232761020000000044DW

Voorbereiding
» Om een optimale hechting te kunnen realiseren, moeten de te cementeren
oppervlakken van de tand en restauratie grondig worden schoongemaakt.
» Blaas de preparatie in slechts 2-3 korte intervallen droog met water- en
olievrije lucht of dep hem droog met een wattenstaafje. Niet teveel drogen!
- De caviteit moet zo droog zijn dat het opperviak een matglanzend
uiterlijk heeft. Wanneer de preparatie met perslucht te droog wordt
geblazen, kan dit een negatief effect op de hechting hebben of na het
aanbrengen van de restauratie tot postoperatieve gevoeligheid leiden.
» De opperviakken van de restauratie moeten goed met perslucht worden
gedroogd.
» Voorkom verdere contaminatie door speeksel.

Bescherming van de pulpa

Het glasionomeercement, bijv. bij inlays, niet rechtstreeks op dentine in de buurt
van de pulpa of de geéxponeerde pulpa aanbrengen. Zones in de buurt van

de pulpa voor de afdruk met een goed hardend calciumhydroxide-preparaat
bedekken.

Dosermg
» De fles schudden, om het poeder los te maken.
» De dop eraf halen en de druppeldoseertip erop draaien.
» De standaard mengverhouding voor cementeren bedraagt naar gewicht
3,8 delen poeder (ca.1 afgestreken lepel) : 1 deel vioeistof (2 druppels).
» De lepel aan het plastic inzetstuk afstrijken, het poeder niet aandrukken.
» Poeder en vloeistof naast elkaar op een blok of een glasplaat doseren.
- De fles bij het doseren van de vloeistof verticaal houden.
- De doseertip moet vrij van ingedroogde vloeistof zijn.
» De flessen dienen na gebruik zorgvuldig gesloten te worden.
Een te dunne consistentie (te kleine dosis poeder) kan tot pulpaklachten
leiden!

Mengen
Ketac Cem Easymix bij 20-25°C kamertemperatuur verwerken.
» Met een cementspatel van metaal of kunststof mengen.
» De gehele dosis poeder in één keer aan de vioeistof toevoegen.
- Als regel zoveel poeder toevoegen dat er een smeuige consistentie
ontstaat.
- De hoeveelheid voor een kroon dient nog net van de spatel af te druipen.
» De pasta meerdere keren uitstrijken, totdat het mengsel homogeen is.

Applicatie

» Tijdens de applicatie en de uithardingsfase dient het werkterrein tegen
contaminatie met water en speeksel beschermd te worden.

» Een dunne cementlaag op het te cementeren opperviak van de restauratie
en op de preparatie aanbrengen.

» Vervolgens de restauratie plaatsen.
- Overvulling van de restauratie dient vermeden te worden. Hydrostatische

druk in nauwsluitende restauraties kan tot pulpaklachten leiden!

Tijden

B_ij 23°C kamertemperatuur en 50% rel. luchtvochtigheid gelden de volgende
tiiden: min:sec

Mengen 0:30

Verwerken incl. mengen 3:10

Uitharding vanaf het begin van het mengen 7:00

Hogere temperaturen verkorten, lagere temperaturen verlengen de verwerkings-
tijd (bijv. mengen op een gekoelde glasplaat). Een grotere hoeveelheid poeder
verkort eveneens de verwerkingstijd. Het overschrijden van de verwerkingstijd
leidt tot een verminderde hechting aan glazuur en dentine.

Verwijderen van overmaat
» 6-8min. na het begin van het mengen de overmaat met een Heidemann-
spatel en/of een sonde verwijderen.

Na het bevestigen

» De sulcus van de behandelde tanden en de omringende gebieden zorgvuldig
controleren en evt. achtergebleven cementresten verwijderen. Dit is met
name van belang bij het cementeren op implantaatabutments.

Reiniging en desinfectie

Let op

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

van de onderstaande bestanddelen bevatten:

e oxidatiemiddelen (bijv. waterstofperoxide)

e olie

e glutaraldehyde

Voor het reinigen en desinfecteren uitsluitend de beproefde methode gebruiken.

Alleen reinigings- en desinfecteermiddelen gebruiken, waarvan de werkzaam-

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

FDA-goedkeuring). CaviWipes™ doekjes zijn getest als reinigings- en desinfec-

teermiddel. Alle geldende wettelijke en hygiéne technische voorschriften voor

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

Algemene uitgangspunten

De onderstaande procedure moet na gebruik c.q. voor ieder volgend gebruik
worden uitgevoerd. Het flesje moet in overeenstemming met de onderstaande
beschrijving eerst handmatig gereinigd en aansluitend aan de reiniging hand-
matig gedesinfecteerd worden.

Handmatige reiniging door middel van de wismethode

» Na of voor ieder gebruik van het flesje moet deze met kant-en-klare desin-
fectiedoekjes (bijv. Caviwipes™ op basis van alcohol en quaternaire ammo-
niumverbindingen) of een vergelijkbaar reinigingsmiddel worden gereinigd.
De aanwijzingen van de fabrikant van het reinigingsmiddel moeten worden
opgevolgd.

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

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

Handmatige desinfectie door middel van de wismethode (Intermediate
Level Disinfection)

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

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

Controle, onderhoud, test

» Het flesje voor ieder gebruik op beschadigingen, verkleuringen en verontrei-
nigingen controleren.

» Beschadigde apparaten in geen geval nog langer gebruiken. Indien het flesje
niet zichtbaar schoon is, dan de reinigings- en desinfectieprocedure opnieuw
herhalen.

Instructies
Ketac Cem Easymix is een product dat bij meerdere patiénten kan worden ge-
bruikt.

Afvalverwerking

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

Bewaren en houdbaarheid

Het poeder tegen vocht beschermen.

Na gebruik de poederflacon zorgvuldig sluiten.

Het product bewaren bij temperaturen tussen 15-25°C/59-77°F.

Na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum mag het product niet meer
worden gebruikt.

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

Garantie

3M Deutschland GmbH garandeert dat dit product vrij is van materiaal- en
fabricagefouten. 3M Deutschland GmbH BIEDT GEEN ENKELE ANDERE
GARANTIE, INCLUSIEF STILZWIJGENDE GARANTIES OF GARANTIES VAN VER-
KOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. Het is de ver-
antwoordelijkheid van de gebruiker te bepalen of het product geschikt is voor het
door de gebruiker beoogde doel. Als dit product binnen de garantieperiode de-
fect raakt, is uw exclusieve rechtsmiddel en de enige verplichting van

3M Deutschland GmbH reparatie of vervanging van het product van

3M Deutschland GmbH.

Beperkte aansprakelijkheid

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

Referentienum- Sym- Beschrijving van het symbool

mer en titel van | bool

symbool

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

Fabrikant

Zwitserse gemach- Duidt de gemachtigde vertegenwoordiger
tigde vertegen- in Zwitserland aan.

woordiger

IS0 15223-1 Geeft de productiedatum van het

51.3 &I medische product aan.

Productiedatum

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

IS0 15223-1 Geeft het lotnummer van de fabrikant
515 [LOT | | 2an. zodat het lot of partij geidentificeerd
Lotnummer - kan worden.

IS0 15223-1 Geeft het artikelnummer van de fabrikant
5.1.6 aan, zodat het medische product kan
Artikelnummer worden geidentificeerd.

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

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

of elektronische

gebruiksaanwijzing

raadplegen

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

aangemelde instanties betrokken zijn.

N

€

Medisch hulpmid-

Vezelplaat (geen
golfplaat)

0123

Geeft aan dat dit product een medisch
product is.

Geeft aan dat de productverpakking is
A gemaakt van niet-gegolfde vezelplaat.
eo Publicatieblad van de EG; besluit van de

PAP Commissie (97/129/EG)

Kleurloos glas Geeft aan dat de productverpakking is
gemaakt van kleurloos glas. Publicatie-
blad van de EG; besluit van de Commissie

(97/129/EG)

N
&e

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

nationale wetten.

Referentienum- Sym- Beschrijving van het symbool
mer en titel van | bool

symbool

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

Meer informatie vindt u op HCBGregulatory.3M.com
Stand van de informatie november 2021

EAAHNIKA

Neptypaupn Tpoidvrog
To Ketac™ Cem Easymix etvait plo vxhoiovopepAg kovin ou
XanLUOTl'OlElT(Xl v Ty OUYKONANGT) 0BOVTLKWV EPYRTLIV KAL
OQVOHLYVOETAL HE TO XEPL.
i<y AUng oL oﬁnytsg xpnoswg Ba TrpéTeL V& PUAGTOOVTAL KOO
oA T Bw(pma ™e XPAOEWG TOu Trpotovrog
To npotov smrpsm-:'rou Vo xpncLuonmstL pévo 6Tav
ETLKETO TOV TTPOLOVTOG EVAL EVAVAYVWOTH.

MpoBAemopevn xprion

MpoBAeTTOpEVN XPHON: 0BOVTLATPLKG TTPOLOV YLt TNV GUYKONNON
£PHETWV TTOKOTHOTROEWY KoL OPBOBOVTLKUIY daKTUAN WV .
I'IpoB)\sTTousvot xpr]crrsg EKnaLﬁeuuevo 060VTLO(TPLKO
TIPOOWTILKG, TTOU SLOBETEL BewpNTIKEG KL TTPOKTLKEG YVIOELG
OXETLKG PIE TN XPiOT) 0BOVTLATPLKWY TIPOIOVTLLV.

KAWLk6 0peNoG: dLatnpel TIG EMPETEG XTTOKATAOTHOELG KL TOUG
opBodovTikolg dakTuAioug aTn BN Toug 0To TAN{TLO TG
TTpOCIeETLKI’Jg n opeoﬁovnkng BepaTrelng.

Op&da- oTOX0G «o0evdv: 0)\0L oL O(O'BEVELQ TI0U XPELKTOVTOIL
0dovTLoTpuK Bepareia, exTog dv N kaT&oTooN TOL AGBEVOlG
TepLopiTeL T xprion.

EVSELEELQ

o SUYKGOAANGT EVOETWVY, ETTEVBETWY, OTEQAVIV KXL YEQUPWV TTOU
KO(TO(O'KEUO(?;OVTO([ oTTo usw)\)\o e psm}\)\u(oug OKEAETOU!
TTOU KATOOKEVATOVTOL TG KEPOULKO UALKG UWNARG ovTOXNG
1 oOvOeTn pNnTivn, 0TO BABUG TTOUL Elvarl KATGAANA Yok
oupBaTIKN TUYKOAANDN

ZUYKOMNON OTEPOVIV KAL YEQUPWY TTOU kaTaakeu&dTovTan
o0 PETAANO, P METOALKOOG TKENETOUG TTOU KOTAOKEUKTOVTAL
oTTd KeEparuLKO LALKS LYNAAG avTOXAG h oGvBeTn pnTivn, 0o
Baeuo TTOU ElvaiL Kaw)\)\n)\u YL CUMBATLKA GLUYKOANNGN O
oTnplypoTa eppuTEOPOTOG

ZUYKOMNON AEOVWV KaL BLOWY TTOU KATKOKELKTOVTAL ATTO
psToO\)\o i} KEPOHLKO LALKO utpn)\r]g O(VToxr]g oTov Baduo TTou
£lvaiL KATOANAG YL CUMBXTLKA CUYKOANNGN

o SUYKOANGN 0pBOBOVTIKWY dAKTUALWY

AvTevdeigelg
Xwplg

Zuo-romn

Ot ouoieg k&Be TLUOTATLKOD TOL TIPOIGVTOG VO PAPOVTAL KT
©B{vouox TELP& TNG TUYKEVTPWOTNG TOUG,

Yypod: vepd, TPUYLKO 0FU. ZkOVN: LXAOKOVLX, TIONUMEPEG OEL.

Mo T(EPLO'O'OTEPEC_, AN pocpoptsg, napal«xkouuz UupBou)\EUTELTE
To dehTio dedopévwy aopoeing (Www.3M.com) fj ETTLKOLVWVACTE
pe T BuyaTpikn TG 3M.

MéETpo TIpOANTITLKAG TIpOoTAOLNG

MNopakohoOpe Vo ovapepeTe k&Be goBapd TupBAv TToL
TIPOUCLKOTNKE OE OXEOT WE TO TIPOIOV 0TV ETaLpe(ct 3M Kot
TNV appodLx Totkn apxn (EE) i oty ToTTLKA pUBULATLKA &pXN.

MBavEG VETOUUNTEG TIKPEVEPYELEG KOL ETILITAOKEG

I'ILSO(vsn; smTrTwcrng elva oL TOT[LKOL epsetcuot H O(TTOKO}\)\Y]O'I’]
pTTope( v 0dnyAoeL o omAeLx f Bpadan TNG ATTOKATROTHONG,
n oTrolat € OTIGVLEG TTEPUTTTWTELG PTTOpE( Vot 0dNYATEL OF
KOTATIOON 1 OVAPPOPNOTN TNG KTTOKATAOTAONG 1) TUNHETWY TG,
H nspt)\nlpn TWV XO(pO(KTI’]PlOTLKwV KOQOAEIKC KAL TNG KALVLKNG
aTT6d00NG YL TNV oUOKELN pTTopel Vo avakTnBel oy
EUPWTTKIKNA B&on dedopEvwY Yo lO(TpOTEXVOXOYlKO( TIPOLOVTK
(Eudamed) oTov akdAoLB0 gUVdETHO (MOALG sivat dLaBéaiun n
avTioTolKn evoTnTa B&ang dedopévwv):

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

Ot 0dnyieg xprong koL N TepAnyn Twv XXPAKTNPLOTIKWDY
aopoRelag koL TNG KAWVLKAG omodoang elvai mmiang Stadéotpeg
oTn dtebBuvon: https://hcbgregulatory.3m.com

Baawo UDI-DI: 06082232761020000000044DW

MpoeTolpaaio
» o va e‘éotcrcpa)\wns mv BéATLIOTH Trpocr(pucm, kaBaploTe
TIPOOEKTLKG: TLG ETILPAVELEG TOU 0BOVTOG KAl TNG
on'rom'rumtxcng 0L SEAETE Vo ouyKo)\)\nUSTe
> ZTEYVWOTE TNV TTPOOKELT OF HOVO 2-3 TUVTOHN SLKOTANKTN
pe pedpo o€pog oL Bev TrepLéxeL fxvn vepoU ko AadLod i
xprltnponotwvmg TOAOTILX B&UBOKOC. Mnv TrpoBaiveTe o
UTTEPHETPO OTEYVWHA!
- H mapookeun B péreL vox eiva T600 Enpn oL
HOALG Vo £XeL BapTr) YOMLOTEPT] EPQPAVLON. YTTEPUETPO
OTEYVWHA PE TIETTLETHEVO OEPX UTTOPEL VXX ETTNPEXTEL
aPVNTLKE TNV TTPOTPUON KAL AVT{OTOLXX VK 0ONYNTEL METK
TNV TOTIODETNON THG KTTOKATROTAONG OF METEYXELPNTIKEG
evawoBnotec.
> O EMPAVELEG TNG ATTIOKATAOTOONG Bat TIPETTEL VOX OTEYVUTOUY
KOAG& HE TIETILETEVO *EPXK.
> ATIOQUYETE TNV €K VEOU ETTLUONLVOT HE TleNo.

MpooTaaic ToA@oV

Mnv ToTroBeTe(Te TNV LKAOLOVOHEPH KOVIK, TT.X. OTGV TIPOKELTOL
Yl évBeta, kaeuBelav o odovTivn Tou BplokeTal kovTé oTov
TIOAPO 1} O OVOLKTS TIOAQO.

Mpw v 6Lauopcpwcrn KOAOYTE TG TIEPLOXEC syyug TOU no)\(pou
pE EVO( TIHPXOKEDXTHNK LOPOEELDIOL TOL XTPECTLOL TKANPAC
THENG.

Aooo)\oyux
> AvakWAGTE TN QLEAN Lo Vo ovaruiEeTe Tn akovn.

> BLOWOTE TO GTAYOVOUETPO 0TN BN TOL KaTTaKL00.

> HaTévtap avehoyia TG avapiEng elvor katd Bépog 3,8 pépn
oKoVNG (nzpmou1 KOWTN KOUTOALK) TIpog 1 pépog uypol
v OTayoveg)

> ‘OTaV YeU(TeTE TO KOUTEAL HE OKOVN, KQOLPETTE TO TIAEOVAOHN
mpvuuvwg TO KOUT(X)\L UE TO TIAGOTIKO EEXPTNUC, UNV
CUUTILECETE TN OKOVN.

> Kotk TV Socodoyio ToTroBeTioTE TN OKGVN KAL TO UYPS TO
évo SUTTAX 0TO GANO TTAVW TF EVOX UTTAOK OVEHLENG 1 OF pLa
YUSAWVN TIAKKS.
- KparioTe 6pBLa Tn pLéAn kard Ty docoloyia Tou uypov.
- To OTOYOVOMETPO TIPETTEL Vo Elvart kaBopd aTTd

OTTOENPOUEVO LYPO.

> KAeloTe TTPOOEKTIKK TIG PLANEG PETE TN XprOT).
‘Evax piypo oA apaiéeg abaTaang (vtrodogodoyla akévng)
UTTOpEl VOt TIPOKOAETEL TIPOBAAUKTR GTOV TIOAWO!

AV&pLEn
H sm&pyacm Tou Ketac Cem Easymix ouVLOT&TaL O€ Beppokpaaia
dwpoatiou oToug 20-25°C Babpole.
> AvauLETs xpncrtponmwvmg UL HETOAALKA 1 TIAXOTLKA
oTIGON KoViKG.
> I'Ipocho-rs ™m cruvo)\LKn d6an NG crkovng HE PLOG 0TO vypo.
- Boowé TpoaBéaTe dom okdvn elva avaykada yio var
emmTOXETE Lo o OppeLOTN ohOTOON.
- H nocromm Tou xpzuszoTz YL Lo OTEQAVN TIPETTEL HOALG
Vo OTRTEL K110 ™ 0'n0(6r|
> ATIAWOTE THV Kovix (XpKETEC_, Popég TThvw 0TO PTTAOK
AVMLENG MEXPL VX KTTOKTAOEL UL OHOLOYEVH OOOTRAN.

E(P“PHOYTI
» MpooTaréyte To Tredlo epyaoiog amd ) Sieloduon vepol kot
cteéou KOT& TNV SLAPKEL TG EPRPHOYNG KAL TG &aNG TNG
TnenG
> ETLOTPWOTE Evex AETTTO OTPUWHN KOVIBG OTNY ETTLPAVELX
™me omom'rom'romnc_; TI0U BENETE VO TUYKOAATETE KAL THG
TIOPOOKEVNG.
> Koo Tonoezmcrre ™mv omommo-rucm
- No oTToQEebYETE TNV UTTEPTTAYPWOT TNG KTTOKATAOTAONG,
H vdpoaTaTikh Ti{eon oL CLCOWPESETAL OF OTEVN
EQPAPUOYN KTTOKATXOTXTEWV UTTOPEL VO TIPOKOAETEL
eVOXANGT TOL TIOAOU!
Xpovot
Se Beppokpaaia dwpatiov aToug 23°C BaBuolg KoL ot 50%
OXETIKA LYPROTIX TNG KTHOTPARLPKG LOXVOLV OL EEAC XpOVOL:
AETIT&:DEUTEPONETIT
AvGuLEn 0:30
Xpbvog epyaoiog Pall ue avautEn 3:10
NAEN amd TRV apxi TG aVEHLENG 7:00
YYnAGTepeG BepUokpaaieg HELbYOLY KaL XXUNAOTEPEG
Beppokpaaleg GLEXVOUV TOV XPOVO pYROLAG (TT.X. N GVEHLEN

mwi o3 Kpua yua)\wn Tr)\txk(x) Mux HSYO()\UTipY] nocomm
oKOVNG peLVEL eTiong Tov Xpovo epyaoiag. H umépBaon Tou
Xpdvou epyaaiag Tpokodel TNV omAELX TOU Seapiol oF
KOAUAVTIVI KL 0dOVTIVN.

Agaipzon mepiooeiag
> AQaLpETTE TLG TIEPITTELEG 6-8 NeTIT& HETG THV EVOPEN TNG
AVAULENG He Pl oTTOn Heidemann A KL PE éVav GVLXVELTNPA.

Ms‘rot TNV GUYKOAANON
> ENéyETe crxo)\(xo-rtm ™mv OUAOBOVTLKA crchrun TWV
BEpOTTELPEVLIV BOVTLUY KoL TLG, TTEPLBAANOUTEG TTEPLOXEG,
OTIOPAKPOVOVTHG TUXGV UTTONEUUOTOX KOVEG TIOU TTEUELVRV.
AuTO éxeL BLaiTepn onuaoior kaTh TNV GUYKOAANON
OTHPLYHETWY EUPUTEOURTOC,

KoOotpLopdg ket xroAOpavon

Mpoooxn

BsBmwSELTs oTLTX KO(e(XpLO'l'lKO( KoL ano)\uuavnm 0L £xeTe
ETTAEEEL Bev TTEPLEXOLY OTTOLOBATIOTE KTTO TOl EEAC LALKK:

o OFeldWTLKG (TT.X. UTTEPOEELSLO LBPOYGVOUL)

o ‘EAoiLa

° F)\oum)\asuésg

No XpnotpoTroLeiTe HOVO eTTkLpwHEVEG HEBEBOUG VLo kaBpLOpaL
KL XTTONDpOVOT).

Not XpNOLHOTIOLELTE ATTOKAELOTIKG KABaPLOTLKG KoL
ATTIOAUHAVTLKG TTOL £XOLV doKLpOOTEL YL THY
QTTOTEAECHOTKOTNTA KOL CUUBATOTNTA HE THV LATPLKI TUOKELN
(TT.X- mo-rorrou]cm o116 Tov FDA). T CaviWipes™ éxouv
DOKLUKOTEL YLX XPNON OQV KXOKPLOTIKE KXL KTTONUMAVTLKK.
MpéTteL TAVTH V& TNPELTE OAOLG TOUC LOXVOVTEG VOHOUG KKL
KOVOVLOMOUG UYLELVAC YLX ODOVTLATPELX KaiL/f} VOTOKOMELX.

Fsvu«x

O TIpETTEL Vo oxkoAoLBE(TE TNV KaTWwTEPW dLadikaoion peTd TV
Xpion 1| TpoToU aTd k&Be peTayevéaTepn xprion. To
HTTOUKONGKL TIPETTEL TIPWTO VO KXBaPLOTEL HE TO XEPL KOXL, HETS
TOV KXBAPLOWO, VO XTTONUMGVOEL [E TO XEPL TOUPWVA HE TLG
akONoLBEC 0dnylec.

XeLpokivnTtog kaBopLopog pe oKOUTILOPK

» Not kaBop(Tete TO pmouKaA&KL PeTé N TTpLY aTTd K&BE
£QXPUOYN HE ETOLUX TTPOG xprion omo)\uuavnm p(xvn)\ama
(1r.x. CaviWipes™ pe BO(Ur] TG Bpo«mksg ouoteg, a)\Koo)\n KoL
TETOPTOYEVELG EVWOELC) 1 LOOBUVOHN kxBaxpLoTiké. Nox Thpeite
LG 08NYLEG XPNOTEWE TOL KATOOKELKTTH TOL KAXBXPLITLKOD.

> KoBoploTe dLEE0DLKE TNV ETTLPAVELS TOU PTTOUKOALOD piE Evax
KO(I.VOUpYLO ETOI.uO TIpOg xprion CaviWipe™ yla TOU)\O()(I.OTOV
30 Ssurspo)\mw 1 HEXPL VO PNV glvail oparTh koo KAAD
Bpwum

> Amaute{Tan BlaiTepn TIPOTOXN OTOV KAXBXPLOWS TWV
GUNKKWOEWY TOU KATTAKLOU.

XeLpOKLVNTN XTTOAOHOVON PE OKOUTTLOUX (EVOL&XHUEDTO ETTLTTESO

omo}\()uavong, Intermediate Level Disinfection)

> ATIOAUMKVETE TO PTTOUKOAGKL e ETOLUO TIPOG XProN
omo)\uuownm LI(XVTL)\O(KLO( (rr.x. CaviWipes™ pe Bo«rn Tlg
dpaaTIkEG 0uaTieC, aNKkoOAN KL TETOPTOYEVELG EVIDTELS)
Lo0BUVOHO OTTONUHVTLKG péoa. No TnpelTe Tng odnyleg
XPAOEWG TOU KXTAOKEVKOTH TOU ATTOAVHAVTLKOU,
TIPOTEXOVTNG TIPOTIAVTOG TOUG XPOVOUG ETTOPHG,

> ATTONUPGVETE TNV ETILOGVELX TOU UTTOUKAALOU €TTE Tplor NeTTTdy,
XPNOLUOTIOLOVTOG TOUABXLOTOV 800 VEX XTTONUHAVTLKG
pavTnA&KkLa. Noc dlatnpelTe ONeg TLG eLPAVELEG LYPEG KOTd:
TNV SLAPKELX TNG TTEPLOBOL TWV TPLWV AETITOV. MPETTEL Vex
500¢l l6l0(LTEpI'] ‘ITpOO'OXI’] OTNV GTTOAOHOVOT TWV
GUNXKWOIEWY OTO KKTTRKL.

E)\eyxog, cuvrnpnor], doKLpn
» TpLv ot K&OE XPNON Vo ENEyXETE £o<v TO UTTOUKOAKKL
TIPOUTLATEL TNULEG, KTTOXPWHATLOUO KoL ETTLUOALVEY).

» Not unv XpnotpoTroLe(Te e kop{o Tiep{TITWON CUOKEVEG TIOL
€xouv UTTOOTE( BAGRN. E&V TO PTTOUKGAKKL BEV QAIVETAL VKX
elvail kOapd, eTTavaAGBeTe TV dLadikaaior KxBapLopol Kot
GTTOAOPOVONG,

MopaTnpAoeLg
To Ketac Cem Easymix lvaL éva TIpoidv TIOAKTIAWV XprioEwv
Yl TToAo0¢ aoBevelc.

A‘noppu.pn

H amoppupn Twv TepLEXOpEVILY 1 ToL Boxelou TTpETTEL Vot
TIPOYHOTOTIOLE(TON TOUPWVA PE TLG LOXUOUOEG DLOTHEELG.
HO(DO(KO()\OUUE dwoTe dLaiTepn TTpooOXN omv omoppupr]
uo)\ucusvwv oTTORAATWY, YL Vo QTTOPEOYETAL K&OE KiVOLVOG
vyelag AOYw akaTGAANANG XpPONG.

Anoenksuon KL Sux'rnpncn

MpOCTATEYTE TN OKOVN OTTO TNV LYPaTTia.

K\eloTe KO()\(X N @L&AN pe T oKOVN PET& ™ xpron.

To Ttpoidy vox oroBnkedeTa ot Beppokpaaio 15-25°C/59-77°F.
MnV XPNOLHUOTIOLELTE TO TIPOIOV METK TNV NUEPOUNVIX AAENG.

MAnpopdépnon meAxTHv

Kavevag dev exet 0(6£Lo< VO TTIOPEXEL on0L€06nn0Ts Tr)\npO(popLza;
TIOU TrPEKKALVOLY OTT6 TLG TANPOOPLEG TIOL TTaPEXOVTAL OTO
TIXPOV QOANO 0ONYLWV.

Eyylnon

H 3M Deutschland GmbH eyyu&Tai OTL TO TIipOV TIPOTOV dev €xeL
ENNTTWHXTX DALKWV KoL KaTxokeuAc. H 3M Deutschland GmbH
AEN TMAPEXEI KAMIA AAAH EMTYHZH XYMMNEPINAAMBANOMENHZ
KAGE ZYNEMATOMENHZ EMTYH2HZ ‘H EMMOPEYZIMOTHTAZ ‘H
KATA/\/\H/\OTHTAZ A ENAN IAIAITEPO £KOMNO. O xpnOTr]g
elva bTeOBUVOG YLa TV KaBOPLIPS TNG KATXAANAOTNTAG TOU
TIPOIOVTOG KOL YLX TNV EQOPHOYH Tou, AV SlommioTwBel 6TL To
TIPOLOV QUTO E(VOL ENKTTWHATIKO EVTOG TNG TTIEPLOBOU TNG
£YyNaNG, N ATOKAELOTIKH G ATTOKATAOTAON KAL HOVODLKN
Unoxpewon Tng 3M Deutschland GmbH O elvaL n emiokeLn 1
QVTIKXTGOTAON TOU TIPoi6vTOog 3M Deutschland GmbH.

MNeploplopdg evBovng

EKTOG OTTO TLG TTEPUTTIITELG OTTOU OTTRYOPEVETAL GTTS TO VOLO,

n 3M Deutschland GmbH dev @épeL kapia euBOVN Yl oTToLXGHTIOTE
OTTONEL 1} THHLK TIPOKUTITEL TT6 TO TTaepdV TIPOidy, elTe quTh
elva &peom, éupeon, eldu, Tuxado i CUVETTOYOpEVN, OVEEGPTNTOL
a6 TN dLexdLrolpevn uTTOBeam, cuPTTEPNAUBOVOpEVNG TNG
eyy0nong, Tou GUUBOAKIOU, TNG KUENELKG N GVTLKELUEVIKAC
evbovnc.

MwoadpLo oupBOAWY

Apibpog 0y~ Mepiypagr) cUPBOA

AVOPOPAG KOl Boho

TiTAog GupBoAou

IS0 15223-1 YodelkvUel TOV KXTOGKEURDTN TNG 10T~
51.1 u KNG OUGKEUNG.

Karookeuo-oTrig

E€ouaiodoTnpévog YrodeikvUel Tov eE0uaiodoTpévo
QVTITIPOOWTIOG ovimpdowo oy EABeTia.

EABeriog

IS0 15223-1 YrodelkvUel TV nNUepopnvia mou

513 KOTOGKEUKTTNKE 1) IOTPIKT) GUCKEUN
Huepopnvio koo

OKeung

IS0 15223-1 YrodeikvUel TV NEPOHNVia, PETX oo
51.4 TNV ormoio dev TPETTE! VX XPNaIHoTolEiToN
Hugpopnvio 1 I0TPIKT) GUOKEUN.

avehwong

IS0 15223-1 Avopépel Tov kwdIko TapTIdNG Tou
5.1.5 KOTOOKEUGOTH, £T01 (DOTE VX JTTopel vax
Kwdikog mopTidog ipoadiopiaTel N mopTidar | N pepidar.
IS0 15223-1 Agiyvel Tov 0pIBO KOTahOyou Tou
51.6 KOTOOKEUOOTT), £T01 WOTE VX PTTOPE VOX
ApiBOG KoTaAdyOU TTPOGBIOPIOTEN 1 I0TPIKI) GUOKEUN.

IS0 15223-1 Avopepel To 0pIox BePLOKPOTIOG, OTCK
537 oToiox Popei vox ekTeBel e aopAeIn N
Opio Beppo- ITOIKT] GUOKEU.

kpaoiog

IS0 15223-1 YrodeikvUel TV ovayKn Tou XprioTn vat
54.3 oupBouleuTel TI§ 0dNyieg xprong.
SupBouleuTeiTe TIG

0dnyieg xpriong A I:Ei:l

avarpéEre oTig nAe-

KTPOVIKEG 00nyieg

xpriong

Ap1Buog Z0p- MNepiypagr) GUPBOA

AVOPOPAS Kal Boho

TiTAog oupBoAou

YApavon CE YrodelkvUel T GUPOPOWAN HE TOV

KOVOVIOHO 1 TV odnyia Tepi ImpIK@V ou-
oKkeuwv TG Eupwmoikng Evwong pe v
€UTTAOKI TOU KOIVOTIOINEVOU OpyavIaHOU.

ce

0123

loTpoTexvohoyiko YodelkvUel TO GVTIKEILEVO WG IOTPIKN
mpoiov OUOKeUn.
Mn kupomoedig YrodelkvUel 0T N GUOKEUIo TOU TTPO-
vooavida /| iovroc amoTeheiton omo pin Kupomoeideg
ED XopTovI. Emionun Eenuepido EX,
PAP | Amogaon Kovomnrog (97/129/EK)
Axpwpo YU YrodelkvUel 0TI 1) GUOKEUOGiol TOU TTPO-
N\, | iovrog amoreheitan amd &ypwpo yuoh.
70 | Enionun Egnuepida EK, Amgoon
GL KovotnTog (97/129/EK)
NigBVES Onpa Koo YrodeikvUel XpnpaTodOTIKI) GUMHETOXN

TeBév Green Dot oV €BVIKN ETONPEI0 OVOKTNONG
ouoKeualwv i TG Eupwaikig

Odnyiog ap. 94/62 kon TG oVTIGTOING

eBvIKnG vopoBeoiog.
IS0 15223-1 YrodeikvUel TNV OVTOTNTO TTOU €10Gyel TV
518 % ITOIKT GUOKEUN TNV TTepIoy K.
Eioaywyéog

T TIEPLOTOTEPEC TIANPOPOPLES, AVATPEETE OTOV LOTOTOTIO
HCBGregulatory.3M.com
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& SVENSKA

Produktbeskrivning
Ketac™ Cem Easymix dr ett fastséttningscement, som rérs for hand.

v Spara bruksanvisningen under produktens hela anvandningstid.
Produkten far endast anvandas nér produktetiketten &r tydligt lasbar.

Avsedd anvandning

Avsedd anvéndning: dentalt cement for cementering av indirekta restaureringar

och ortodontiska band.

Avsedda anvéndare: utbildad tandvardspersonal som har teoretisk och praktisk

kunskap om anvandningen av dentala produkter.

Klinisk nytta: inféstning av indirekta restaureringar och ortodontiska band i sam-
band med protetisk eller ortodontisk behandling.

Patientmélgrupp: alla patienter som behdver tandbehandling, savida inte patien-
tens tillstand begrénsar anvandningen.

Indikationer

Cementering av inlays, onlays, kronor och broar som 4r tillverkade av metall,
med metallskelett, tillverkade av hoghallfast keramik eller komposit, férutsatt
att de ar lampliga for konventionell cementering

Cementering av kronor och broar som &r tillverkade av metall, med metalls-
kelett, tillverkade av hoghélifast keramik eller komposit, forutsatt att de ar
lampliga for konventionell cementering, p& implantatdistanser

Cementering av stift och skruvar som &r tillverkade av metall eller hghallfast
keramik, forutsatt att de &r [ampliga for konventionell cementering
Fastsdttning av ortodontiska band

Kontraindikationer
Ingen

Sammansittning

Bestandsdelarna i varje komponent visas i fallande ordning efter deras koncen-
tration i produkten.

Vétska: vatten, vinsyra. Pulver: glaspulver, polymersyra.

For mer information, se sdkerhetsdatabladet (www.3M.com) eller kontakta ditt
3M-dotterbolag.

Forsiktighetsétgérder

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

Potentiella odnskade biverkningar och komplikationer

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

Sammanfattningen av produktens sdkerhet och kliniska prestanda finns i Euro-
pean Medical Device Database (Eudamed) pé féljande lank (nar relevant data-
basmodul finns tillgénglig): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Bruksanvisningen och sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda
finns ocksa tillgdngliga pa: https://hcbgregulatory.3m.com
Grundldggande UDI-DI: 06082232761020000000044DW

Forberedelser

» For att garantera en optimal vidhaftning ska tandytorna och restaurationen
som ska cementeras rengéras noggrant.

» Torrbldstra preparationen i 2-3 korta tidsintervall med vatten- och oljefri luft
eller torka med bomullspellets. Dehydrera inte!

- Preparationen skall inte vara torrare &n att ytan &r mattglénsande.
Overdriven torkning med tryckluft kan negativt paverka vidhaftningen eller
medfora postoperativ kénslighet efter inséttande av restaurationen.

» Restaurationens ytorna skall noggrant torkas med tryckluft.
» Undvik ytterligare kontaminering med saliv.

Pulpaskydd

Lagg inte glasjonomercementet, t. ex. vid inlays, direkt p& pulpanéra dentin eller
pé den dppnade pulpan. Tack pulpandra omraden fore avtryckstagningen med
ett fast stelnande kalciumhydroxid-preparat.

Dosering
» Skaka flaskan for att luckra upp pulvret.

> Skruva pa droppdoseraren i stéllet for tillslutningshatten.

» Det standard-blandningsférhéllandet for fastséttning uppgér till 3,8 viktdelar
pulver (ca.1 struken sked): 1 del vdtska (2 droppar).

» Stryk av skeden mot plastinsatsen. Komprimera inte pulvret.

» Dosera pulver och vétska bredvid varandra pa ett block eller pa en
glasplatta.
- Hall flaskan lodratt nar vétskan doseras.
- Droppdoseraren maste vara fri frdn intorkad vatska.

» Flaskorna skall tillslutas ordentligt efter anvandning.
En alltfor tunn konsistens (pulver-underdosering) kan leda till pulpistiska
besvér!

Blandning
Ketac Cem Easymix bearbetas vid 20-25 °C rumstemperatur.
» Blanda ihop med en cementspatel av metall eller plast.
» For in hela pulvermangden i vdtskan pa en gang.
- Blanda principiellt in s& mycket pulver att en tjockflytande konsistens
erhalles.
- Méngden for en krona skall nétt och jamnt kunna droppa ned fran
spateln.
» Stryk ut pastan flera ganger tills den f&r en homogen konsistens.

Applicering

» Skydda arbetsomréadet mot vatten- och salivtilltrédde under applicering och
stelningsfas.

» Applicera ett tunt lager cement pa restaurationens ytan som ska cementeras
och pa preparationen.

» Sétt dérefter fast restaurationen.
- Undvik en 6verfylinad av restaurationen. Hydrostatiskt tryck i tatt anlig-

gande restaurationer kan leda till pulpistiska besvér!

Tider

Vid en rumstemperatur pa 23 °C och 50% rel. luftfuktighet géller foljande tider:
min:sek

Blandning 0:30

Bearbetning inkl. blandning 310

Stelnande efter blandningsstart 7:00

Hogre temperaturer forkortar, Iagre temperaturer forldnger bearbetningstiden
(t.ex. tillblandning pa en kyld glasplatta). En storre pulverméngd forkortar
likaledes bearbetningstiden. Vid ett dverskridande av bearbetningstiden forloras
vidhaftningsformégan pa emalj och dentin.

Avldgsnande av dverskott
» 6-8 minuter efter blandningsstart tas dverskottet bort medelst en
Heidemannspatel och/eller en sond.

Efter fastsdttningen

» Kontrollera de behandlade tindernas sulcus och de nérliggande omradena
noga; ta vid behov bort kvarblivna cementrester. Detta &r sérskilt viktigt vid
cementering pa implantatdistanser.

Rengoring och desinfektion

0BS!

Kontrollera att ditt rengdrings- och desinfektionsmedel inte innehdller nagot av
foljande dmnen:

e oxidationsmedel (till exempel vateperoxider)

e oljor

o glutaraldehyder

Anvédnd endast testade metoder for rengéring och desinfektion.

Anvénd enbart rengdrings- och desinfektionsmedel som har testas avseende
effektivitet och kompatibilitet med den medicintekniska produkten (till exempel
FDA certifiering). CaviWipes™ har testats for anvandning som rengérings- och
desinfektionsmedel. Folj alltid alla géllande lagar och hygienbestémmelser for
tandldkarmottagningar och/eller sjukhus.

Allmént

Féljande forfarande bor tilldmpas efter anvdndning eller fére eventuell senare
anvandning. Flaskan maste forst rengoras manuellt och efter rengéring desinfi-
ceras manuellt i enlighet med foljande instruktioner.

Manuell rengdring genom avtorkning
» Rengor flaskan efter eller fore varje anvandning med anvandnmgsklara
desinfektionsdukar (till exempel CaviWipes™ som ar baserade pé de aktiva
ingredienserna alkohol och kvartéra freningar) eller motsvarande rengo-
ringsmedel. Folj rengorlngsmede\tllIverkarens anvisningar for anvandning.

» Rengdr noggrant yta pé flaskan med en ny anvandningsklar desinfektions-
duk CaviWipe™ i minst 30 sekunder eller tills ingen mer smuts syns.

» Var sérskild noggrann vid rengdring av sparen pa locket.

Manuell desinfektion genom avtorkning (desinfektion pa mellanniva,

intermediate level disinfection)

» Desinficera flaskan med anvéndningsklara desinfektionsdukar (till exempel
CaviWipes™ som &r baserade pa de aktiva ingredienserna alkohol och kvar-
téra foreningar) eller motsvarande desinfektionsmedel. Félj desinfektionsme-
deltillverkarens instruktioner, observera sarskilt kontakttiderna.

» Desinficera ytor pa flaskan i tre minuter med minst tva nya desinfektionsdu-
kar. Hall alla ytor fuktiga under hela tre minutersperioden. Var sérskild
noggrann vid desinficering av sparen pa locket.

Inspektion, underhall, testning

» Undersok flaskan avseende skador, missfargning och fororeningar fore varje
anvandning.

» Anvidnd aldrig skadade apparater. Om flaskan inte &r synligt ren, upprepa
rengdrings- och desinfektionsproceduren.

Observera
Ketac Cem Easymix ar en produkt for anvandning pé flera patienter och med
flera anvandningsomréden.

Avfalishantering

Avfalishantera innehdllet eller behallaren i enlighet med tillampliga bestammel-
ser. Var sdrskilt uppméarksam vid avfallshantering av fororenat avfall for att und-
vika hélsorisker pa grund av felaktig hantering.

Forvaring och hallbarhet

Skydda pulvret mot fukt.

Forslut pulverflaskan noggrant efter anvandning.

Produkten skall lagras vid temperaturer frén 15-25 °C/59-77 °F.
Bor inte anvéndas efter forfallodatum.

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

Garanti

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

Ansvarsbegransning

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

Symbol ordlista

Referensnum- Symbol | Beskrivning av symbolen

mer och

symbol-titel

ISO 15223-1 Indikerar tillverkaren av medicintekniska
51.1 produkter.

Tillverkare

Schweizisk Anger den auktoriserade representanten i
auktoriserad Schweiz.

representant

IS0 15223-1 Anger tillverkningsdatum av den

51.3 medicintekniska enheten.

Tillverkningsdatum

IS0 15223-1
51.4
Bést fore datum

Anger det datum efter vilket den
medicintekniska enheten inte.

ISO 15223-1 Anger tillverkarens partikod sé att partiet
515 o eller séndningen kan.

Partikod

IS0 15223-1 Anger tillverkarens katalognummer
51.6 sd att den medicintekniska enheten kan
Katalognummer identifieras.

IS0 15223-1 Anger de temperaturgranser som den
5.3.7 medicintekniska enheten sékert kan
Temperaturgréns utsattas for.

IS0 15223-1 Anger att anvéndaren méste konsultera
54.3 bruksanvisningen.

Se bruksanvis-

ningen eller

konsultera de
elektroniska bruks-

oo~ B E xRk

anvisningarna
CE-markning Indikerar dverensstdmmelse med EUs
c E & | férordningar och direktiv med meddelad
S | organisations involvering.
Medicinteknisk Indikerar att féremalet ar en medicintek-
produkt nisk enhet.

Icke-korrugerad Indikerar att produktforpackningen ar

fiberplatta A tillverkad av icke-korrugerad fiberplatta.
&0 Europakommissionens officiella tidning;
PAP Kommissionens beslut (97/129/EC)
Férglost glas Indikerar att produktforpackningen dr till-
/\ | verkad av farglost glas. Europakommissio-
C’a nens officiella tidning; Kommissionens
GL beslut (97/129/EC)
Grén Punkt Indikerar ett ekonomiskt bidrag till det na-
o | tionella forpackningsatervinningsforetaget
@ enligt det europeiska direktivet nr 94/62
och motsvarande nationell lagstiftning.
IS0 15223-1 Anger det organ som importerar den me-
51.8 % dicintekniska produkten lokalt.
Importér

Mer information finns p& HCBGregulatory.3M.com

Information fran november 2021

@ suomi

Tuotekuvaus
Ketac™ Cem Easymix on késin sekoitettava kiinnityssementti.

1 Sailyta tdma kayttoohje tuotteen koko kdyton ajan.
Tuotetta saa kdyttaa vain, jos tuotemerkintd on selvésti luettavissa.

Kayttotarkoitus

Kéyttotarkoitus: epdsuorien restauraatioiden ja ortodonttisten renkaiden semen-
tointiin tarkoitettu hammasldaketieteellinen kiinnitysaine.

Kayttdjat: koulutetut hammasldaketieteen ammattilaiset, joilla on teoreettista ja

kaytannon tietoa hammashoitotuotteiden kéytosta.

Kliininen hyoty: pitdé proteettiseen tai ortodonttiseen hoitoon liittyvat epdsuorat

restauraatiot ja ortodonttiset renkaat paikoillaan.

Kohdepotilasryhm@: kaikki potilaat, jotka tarvitsevat hammashoitoa, edellyttden,
etté potilaan tila ei rajoita kéyttod.

Indikaatiot

Metallisten, metallirunkoisten, erikoislujasta keramiasta tai yhdistelmdmuovista
valmistettujen inlayden, onlayden, kruunujen ja siltojen kiinnitykseen, mikali
ne soveltuvat tavanomaiseen sementointiin

Metallisten, metallirunkoisten, erikoislujasta keramiasta tai yhdistelmdmuovista
valmistettujen kruunujen ja siltojen kiinnitykseen, mikali ne soveltuvat
tavanomaiseen sementointiin ja implanttien abutmentteihin

Metallisten tai erikoislujasta keramiasta valmistettujen nastojen ja ruuvien
kiinnitykseen, mikali ne soveltuvat tavanomaiseen sementointiin
Ortodonttisten renkaiden kiinnitys

Kontraindikaatiot
Ei

Koostumus

Tuotteen kunkin komponentin ainesosat on lueteltu aineiden laskevassa pitoi-
suusjdrjestyksessd.

Neste: vesi, viinihappo. Jauhe: lasijauhe, polymeerihappo.

Lisatietoja kayttoturvallisuustiedotteessa (www.3M.com) tai 3M-jdlleenmyyjdlta.

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

Mahdolliset haittavaikutukset ja komplikaatiot

Mahdollisia vaikutuksia ovat paikallinen arsytys. Sidoksen pettdminen voi johtaa
restauraation irtoamiseen tai sérkymiseen, minké seurauksena potilas voi jois-
sakin harvinaisissa tapauksissa nielld tai aspiroida restauraation tai sen osia.
Laitteen turvallisuutta ja Kliinist toimintaa koskeva yhteenveto on saatavana
Euroopan la&kinndllisten laitteiden tietokannasta (Eudamed) seuraavan linkin
kautta (heti kun kyseinen tietokantamoduuli on saatavana):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Kayttdohjeet ja turvallisuutta seka kliinista toimintaa koskeva yhteenveto ovat
saatavana myds osoitteesta https://hcbgregulatory.3m.com
Basic UDI-DI: 06082232761020000000044DW

Preparointi
» Puhdista hampaan ja restauraation sementoitavat pinnat huolellisesti
materiaalin optimaalista kiinnitysta varten.
» Puustaa preparaatti kuivaksi vedettmalld ja oljyttmalld iimalla vain
2-3 Iyhyelld puhalluksella tai pyyhi se kuivaksi vanupallolla. Ald ylikuivaa!
- Preparaatin tulee olla juuri niin kuiva, etta pinta nayttaa
mattamaisen kiiltavalta. Liian voimakas kuivaus paineilmalla voi
vaikuttaa negatiivisesti kiinnittymiseen tai aiheuttaa arkuutta paikkauksen
jélkeen.
» Kuivaa myos restauraation pinnat huolellisesti paineilmalla.
» Valtd syljen aiheuttamaa kontaminaatiota.

Hammasytimen suojaus

Ala pane lasi-ionomeerisementtid esim. inlayté kiinnitettédessa pulpan valitto-
méassé laheisyydessd olevaan dentiiniin tai paljastuneeseen pulpakudokseen.
Suojaa pulpaa Idhelld olevat alueet ennen jéljenndksen ottoa kovaksi kovettu-
valla kalsiumhydroksidivalmisteella.

Annostus

» Ravista pulloa jauheen kuohkeuttamiseksi.

» Ruuvaa tippa-annostin sulkutulpan tilalle.

» Kiinnitykseen suositeltu standardiseossuhde on painon mukaan 3,8 osaa
jauhetta (n.1 tasainen lusikallinen : 1 osa nestetté (2 tippaa).

» Tasoita lusikallinen muovireunuksen avulla painamatta jauhetta.

» Annostele jauhe ja neste vierekkdin sekoituslehtiélle tai lasilevylle.
- Pid& pulloa pystysuorassa nestettd annostellessasi.
- Tippa-annostelunokassa ei saa olla kuivuneita nestejétteitd.

» Sulje pullot huolellisesti kdyton jélkeen.
Liian nestepitoinen koostumus (liian vahan jauhetta) voi aiheuttaa
pulpiittioireita!

Sekoitus
Tyostd Ketac Cem Easymix huoneenlammassa (20-25 °C).
> Kaytd sekoitukseen muovista tai metallista sementtilastaa.
» Sekoita koko jauheannos yhdelld kerralla nesteeseen.
- Kéyté periaatteessa aina niin paljon jauhetta, ettd seos on sakeaa.
- Kruunun kiinnitykseen tarkoitetun seoksen tulisi vield juuri tipahtaa lastalta.
» Levitd tahna useampaan kertaan levylle ja kaavi se taas kokoon kunnes
sekoitus on tasaista.

Kaytto
» Suojaa tydskentelyalue vedeltd ja syljeltd annostelun ja kovettumisen aikana.
» Levitd ohut sementtikerros restauraation sementoitavalle pinnalle ja
preparaatille.
» Aseta sitten kruunu paikoilleen.
- VAlté restauraation yliannostelua. Hydrostaattinen paine voi aiheuttaa
kipua pulpan alueella tiukkaan istuvilla restauraatioilla!

Ajat
Seuraavat ajat pdtevét 23 °C huoneenldmméssé, kun ilman suhteellinen kos-
teus on 50 %:

min:sek
Sekoitus 0:30
Annostelu ja sekoitus 310
Kovettuminen sekoituksen alusta 7:00

Korkeammat ldmpétilat lyhentévat, alhaisemmat lampétilat pidentévat
tydskentelyaikaa (esim. sekoituksen voi tehdd jadhdytetylla lasilevylld).
Jauheen médrén lisdys lynent&é samoin tydskentelyaikaa. Tydskentelyajan
ylitys aiheuttaa sen, ettei sementti en&d kiinnity kiilteeseen tai dentiiniin.

Yliméérén poisto
» 6-8 minuuttia sekoituksen alkamisajankohdasta voi sementtiylimééaran
poistaa Heidemann-lastalla ja/tai sondilla.

Sementoinnin jilkeen

» Tarkista hoidetun hampaan ientasku ja sitd ympérdivét alueet huolellisesti.
Poista mahdolliset sementtiylimaarat. Tdma on erityisen tarkedd implanttijat-
keita sementoitaessa.

Puhdistus ja desinfiointi

Huomio

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

e oksidointiaineita (esim. vetyperoksidit)

* Oljyjd

e glutaraldehydeja.

Kéytd vain hyvaksyttyja puhdistus- ja desinfiointimenetelmid.

Kéyté vain puhdistus- ja desinfiointiaineita, joiden teho ja yhteensopivuus
laékinnallisen laitteen kanssa on testattu (esim. FDA-hyvédksyntd). CaviWipes™
on testattu kaytettdvaksi puhdistus- ja desinfiointiaineena. Noudata aina ham-
masvastaanottottoja ja/tai sairaaloita koskevaa lainsdadantoa ja hygieniamééra-
yksid.

Yleisperiaatteet

Seuraava toimenpide on tehtéva kdyton jélkeen eli ennen uudelleenkayttod.
Pullo on ensin puhdistettava kdsin ja puhdistuksen jdlkeen se on desinfioitava
manuaalisesti seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Manuaalinen puhdistus pyyhkimalla

» Puhdista pulloa jokaisen kdyton jdlkeen tai ennen jokaista kdyttod kdyttoval-
miilla desinfiointipyyhkeill& (esim. alkoholeihin ja kvartendrisiin yhdisteisiin
vaikuttavina aineinaan perustuvalla CaviWipes™ -pyyhkeilld) tai vastaavilla
puhdistusaineilla. Noudata puhdistusaineen valmistajan kéyttdohjeita.

» Puhdista pullon pinta huolellisesti kéyttévalmialla CaviWipe™ -pyyhkeelld
vahintddn 30 sekuntia tai kunnes likaa ei enda ndy.

» Puhdista korkin urat erityisen huolellisesti.

Manuaalinen desinfiointi pyyhkimalla (keskitasoinen desinfiointi,

Intermediate Level Disinfection)

» Desinfioi pulloa jokaisen kdyton jalkeen kéyttovalmiilla desinfiointipyyhkeilla
(esim. alkoholeihin ja kvartendérisiin yhdisteisiin vaikuttavina aineinaan pe-
rustuvalla CaviWipes™ -pyyhkeilld) tai vastaavilla desinfiointiaineilla. Noudata
desinfiointiaineen valmistajan kayttdohjeita ja kiinnit huomiota etenkin kon-
taktiaikoihin.

» Desinfioi pullon pintaa kolmen minuutin ajan kdyttden vahintaén kahta uutta
desinfiointipyyhetté. Pidd kaikki pinnat kosteina kolmen minuutin ajan. De-
sinfioi korkin urat erityisen huolellisesti.

Tarkistus, kunnossapito, testaus

» Tutki pulloa vahingoittumisen, vérjéytymisen ja kontaminaation varalta ennen
jokaista kayttokertaa.

» Al koskaan kéytd vahingoittunutta laitetta. Jos pullo ei ole silmdmaaraisesti
arvioiden puhdas, toista puhdistus- ja desinfiointiprosessi.

Huomautuksia
Ketac Cem Easymix on toistuvaan kdyttéon useilla potilailla tarkoitettu laite.

Hévittdminen

Hévitd siséltd tai pakkaus sovellettavien médrdysten mukaisesti. Kiinnitd erityistd
huomiota kontaminoituneiden jatteiden hévittdmiseen, jotta virheellisen kasitte-
lyn aiheuttamilta riskeiltd terveydelle valtytaan.

Varastointi ja sdilyvyys

Suojaa jauhe kosteudelta.

Jauhepullo on suljettava kdyton jélkeen huolellisesti.
Tuote séilytetddn 15-25 °C/59-77 °F lampotilasssa.

Ald kdyté tuotetta annetun viimeisen kdyttopaivan jalkeen.

Asiakastietoa
Kenelldkaan ei ole oikeutta muuttaa ndissd ohjeissa annettuja tietoja.

Takuu

3M Deutschland GmbH sitoutuu vaihtamaan viallisiksi osoitetut tuotteensa
uusiin.

3M Deutschland GmbH ei vastaa menetyksistd tai vahingoista, jotka suoraan
tai vélillisesti seuraavat tdssd mainitun tuotteen kéytostd tai vadrinkéytosta.
Kéyttajan tulee arvioida ennen tuotteen kéyttdonottoa sen soveltuvuus
kéyttotarkoitukseensa, ja hén on itse vastuussa kaikista tuotteen kéyttéon
liittyvistd riskeista.

Symbolit

Viitenumero
ja symboli
otsikko

IS0 15223-1
511
Valmistaja

Symboli | Symbolin kuvaus

lImaisee ladkinndllisen laitteen valmistajan.

Valtuutettu edus-
taja Sveitsissa

limaisee valtuutetun edustajan Sveitsissa.

Lue kdyttohjeet
tai séhkoiset
kayttdohjeet

IS0 15223-1 limaisee l&&kinnéllisen laitteen valmistus-
51.3 &I piivan.

Valmistuspdiva

IS0 15223-1 limaisee péivén, jonka jdlkeen la&kinnallista
51.4 laitetta ei saa kayttad.

Viimeinen g

kéyttopéiva

IS0 15223-1 limaisee valmistajan erakoodin, jonka
515 LOT perusteella erd voidaan tunnistaa.
Erakoodi

ISO 15223-1 limaisee valmistajan tuotenumeron, jonka
51.6 - perusteella lakinnllinen laite voidaan
Tuotenumero E tunnistaa.

IS0 15223-1 limaisee ldmpétilarajat, joiden mukaiselle
53.7 lampatilalle 1d&kinnallinen laite voidaan
Lé&mpétilaraja altistaa turvallisesti.

IS0 15223-1 limaisee, ettd kdyttajan on tutustuttava
543 I::B_:l kayttdohjeisiin.

limaisee kaikkien sovellettavien EU:n ilmoi-
tetun laitoksen osallistumista edellyttavien
asetusten tai direktiivien noudattamisen.

CE-merkintd

ce

N\
ey

PAP

0123

Laakinnalliselld
laitteella

limaisee, ettd tuote on I&&kinndllinen laite.

Aalloton kuitulevy limaisee, ettd pakkaus on tehty aallotto-
masta pahvista. EY:n virallinen lehti; Komis-

sion péatés (97/129/EY)

Variton lasi N limaisee, ettd tuotepakkaus on tehty véritto-
E?) mastd lasista. EY:n virallinen lehti; Komis-
o sion paatds (97/129/EY)
Vihred piste lImaisee, etté tuotteesta on maksettu
o | EY-direktiivin N:o 94/62/EY ja vastaavaan
@ kansalliseen saddokseen perustuvan valta-
kunnallisen pakkaustenkerdysjérjestelman
maksu.
IS0 15223-1 lImaisee l&ékinnallistd laitetta EU:hun
51.8 % tuovan yhteisén.
Maahantuoja

Lisétietoja on osoitteessa HCBGregulatory.3M.com

Tietojen pdivitys: Marraskuu 2021

DANSK

Produktbeskrivelse
Ketac™ Cem Easymix er en rententionscement beregnet til handraring.

= Denne brugsanvisning skal opbevares, sa leenge produktet anvendes.
Produktet ma kun anvendes, hvis produktmasrkningen kan lases entydigt.

Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet anvendelse: Dental cement til cementering af indirekte restaureringer
og ortodontiske bénd.

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

Klinisk fordel: Fastgerelse af indirekte restaureringer og ortodontiske band

i forbindelse med protetisk/ortodontisk behandling.

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

Indikationer

o Cementering af inlaeg, onlays, kroner og broer af metal, med metalstel, af
meget staerk keramik eller komposit, safremt den er egnet til konventionel
cementering

e Cementering af kroner og broer af metal, med metalstel, af meget steerk
keramik eller komposit, safremt den er egnet til konventionel cementering,
pa implantatabutments

o Cementering af stifter og skruer af metal eller meget steerk keramik, safremt
den er egnet til konventionel cementering

o Cementering af ortodontiske band.

Kontraindikationer
Ingen

Sammensztning

Indholdsstofferne i hver af produktets komponenter er anfort i aftagende raekke-
felge ud fra deres koncentration.

Vaeske: Vand, vinsyre. Pulver: Glaspulver, polymer syre.

For yderligere informationer, se venligst sikkerhedsdatablad (www.3M.com) eller
henvend Dem til Deres lokale 3M-afdeling.

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

Mulige bivirkninger og komplikationer

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

Den korte rapport vedrgrende produktets sikkerhed og kliniske effekt kan hen-
tes i den europeeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed) under folgende
link (s& snart det pageeldende databasemodul er til radighed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Brugsanvisningen 0g. den korte rappor’[ vedrgrende produktets sikkerhed og
kliniske effekt er ogsa til disposition pa: https://hchgregulatory.3m.com
Basis-UDI-DI: 06082232761020000000044DW

Forberedelse
» Rens de flader pé tanden og restaureringen, der skal cementeres, omhyggeligt
for at opné en optimal adhaesion.
» Preeparationen blases ter i kun 2-3 Korte intervaller med vand og oliefri luft
eller duppes tor med vatpellet. Der ber ikke overtarres!
- Praeparationsoverfladen skal have et mat skinnende udseende.
Overdreven terleegning kan pa negativ vis pévirke adhasionen eller
resultere i postoperativ sensitivitet.




SEITE4 - 593 x 420 mm - 3100019085/01 - SCHWARZ - 22-012 (kn)

» Restaureringens overflader ber tarleegges grundigt ved hjeelp af trykluft.
» Undga ny kontamination med spyt.

Pulpabeskyttelse

Glasionomercementen ma ikke, f.eks. ved inlays, p&feres direkte pa pulpaneert
dentin eller pa den eksponerede pulpa. Pulpanare omréader afdakkes med et
fasthaerdende calciumhydroxid-preeparat, inden péfering.

Dosering
» Flasken omrystes for at lasne pulveret.
» Skru drabetaelleren pa i stedet for laget.
» Det standardblandingsforhold er efter vaegt 3,8 dele pulver (ca. 1 straget
ske) : 1 del vaeske (2 draber).
» Skeen skal stryges af mod plastikindsatsen, pulveret ma ikke komprimeres.
» Pulver og vaeske doseres pa en blok ved siden af hinanden.
- Flasken skal holdes lodret ved dosering af veesken.
- Der mé ikke sidde indtgrret vaeske pé drabetalleren.
» Flaskerne skal lukkes omhyggeligt efter brug.
En for tynd konsistens (underdoseret pulver) kan medfgre pulpaproblemer!

Blanding

Ketac Cem Easymix forarbejdes ved 20-25 °C omgivelsestemperatur.

» Blandes med en cementspatel af metal eller plast.

» Hele pulverportionen skal iblandes vaesken pa en gang.
- Der iblandes s& meget pulver, at der opnés en tyktflydende konsistens.
- Mangden til en krone skal lige netop kunne dryppe fra spatelen.

» Pastaen udstryges flere gange, indtil blandingen er homogen.

Applikation

» Under applikation og heerdning skal arbejdsfeltet beskyttes mod vand og
Spyt.

» Pafer et tyndt cementlag pa restaureringens flade, der skal cementeres,
0g pa praeparationen.

» Herefter fores restaureringen pa plads.
- Undgé overfyldning af restaureringen. Hydrostatisk tryk i meget

teetsluttende restaureringer kan fore til pulpaproblemer!

Tider
Ved 23 °C omgivelsestemperatur og 50 % rel. uftfugtighed geelder tiderne
nedenfor:

min:sek
Blanding 0:30
Forarbejdning inkl. blanding 310
Haerdning fra pabegyndt blanding 7:00

Hajere temperaturer forkorter, lavere temperaturer forleenger forarbejdningstiden
(f.eks. blanding pé en kelet glasplade). En sterre meangde pulver forkorter
ligeledes forarbejdningstiden. En overskridelse af forarbejdningstiden medferer
tab af vedhesftningsevnen pa emalje og dentin.

Bortfjernelse af overskud
» 6-8 min efter pabegyndt blanding fiernes overskuddet med en Heidemann-
spatel og/eller en sonde.

Efter cementeringen

» Kontroller de behandlede taenders pocher og de omkringliggende omrader
omhyggeligt, og fiern i givet fald resterende cementrester. Det er serlig vigtigt
i forbindelse med cementering p& implantatabutments.

Renggring og desinfektion

Advarsel

Nar der veelges rengerings- og desinfektionsmidler, skal det kontrolleres, at fgl-

gende bestanddele ikke indgar:

o oxidationsmidler (f.eks. hydrogenperoxider)

o olier

e glutaraldehyder.

Anvend kun validerede metoder til renggring og desinfektion.

Anvend udelukkende rengerings- og desinfektionsmidler, der er testet med hen-

syn til effekt og kompatibilitet med det medicinske udstyr (f.eks. FDA certifika-

tion). CaviWipes™ er blevet testet med hensyn til anvendelse som rengerings-

og desinfektionsmiddel. Overhold altid alle geeldende lovmaessige og hygiejniske

forskrifter for tandklinikker og/eller hospitaler.

Generelt

Foelgende procedure skal gennemfares efter anvendelse eller far hver yderligere
anvendelse. Flasken skal ferst renggres manuelt og efter rengeringen desinfice-
res manuelt i overensstemmelse med falgende instruktioner.

Manuel rengering ved afterring

» Rengeringen foretages efter eller fgr hver anvendelse af flasken ved at an-
vende brugsklare desinfektionsservietter (f.eks. CaviWipes™ pa basis af de
aktive bestanddele alkoholer og kvarteere ammoniumforbindelser) eller et
&kvivalent rengeringsmiddel. Felg brugsanvisningen fra producenten af
renggringsmidlet.

» Overfladen pa flasken rengeres grundigt i mindst 30 sekunder, eller indtil der
ikke kan ses flere urenheder, med en ny brugsklar CaviWipe™.

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

Manuel desinfektion ved aftarring (Intermediate Level Disinfection)

» Desinficer flasken ved at anvende brugsklare desinfektionsservietter (f.eks.
CaviWipes™ pa basis af de aktive bestanddele alkoholer og kvarteere am-
moniumforbindelser) eller et &kvivalent desinfektionsmiddel. Felg brugsan-
visningen fra den pagaldende producent af desinfektionsmidlet. Veer iseer
opmaerksom pé kontakttiden.

» Desinficer overflader pa flasken i tre minutter og anvend mindst to nye
desinfektionsservietter. Kontrollér, at alle overflader forbliver fugtige under
hele denne tre-minutters periode. Serg iseer for, at alle riller i laget er
desinficerede.

Kontrol, vedligeholdelse, test

» For anvendelse skal flasken kontrolleres med hensyn til beskadigelse,
misfarvning og forurening.

» Beskadigede apparater ma under ingen omstandigheder tages i anvendelse.
Hvis flasken ikke er synligt ren, skal rengarings- og desinfektionsproceduren
gentages.

Bemarkninger
Ketac Cem Easymix er et produkt til genanvendelse pa flere patienter.

Bortskaffelse

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

Opbevaring og holdbarhed

Pulveret skal beskyttes mod fugtighed.

Pulverflasken skal lukkes omhyggeligt efter brug.
Produktet skal opbevares ved 15-25 °C/59-77 °F.

M& ikke anvendes efter holdbarhedsdatoen er udigbet.

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

Garanti

3M Deutschland GmbH garanterer, at dette produkt er uden defekter i materiale
og fremstilling. 3M Deutschland GmbH GIVER INGEN ANDRE GARANTIER,
HERUNDER EVENTUEL UNDERFORSTAET GARANTI ELLER GARANTI OM
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. Det er brugerens
ansvar at fastsla produktets egnethed til brugerens anvendelse. Hvis dette
produkt er fejlbehaftet inden for garantiperioden, skal Deres eneste retsmiddel
0g 3M Deutschland GmbH’s eneste forpligtelse vare reparation eller udskiftning
af 3M Deutschland GmbH produktet.

Begraensning af ansvar

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

Symbolliste
Referencenum- | Symbol | Beskrivelse af symbol
mer og symbol
navn
IS0 15223-1 Angiver producenten af det medicinske
511 u udstyr.
Producent
Schweizisk autori- Angiver den autoriserede repraesentant i
seret reprasen- [ cH [rep] | Schweiz.
tant
IS0 15223-1 Viser det medicinske udstyrs fremstillings-
51.3 @ dato.
Fremstillingsdato
IS0 15223-1 Angiver datoen, efter hvilken det
51.4 g medicinske udstyr ikke ma anvendes.
Anvendes inden
IS0 15223-1 Angiver producentens batchkode, sé& batch
515 -LOT eller lot kan identificeres.
Batchkode -
IS0 15223-1 Angiver producentens varenummer, s& det
51.6 medicinske udstyr kan identificeres.
Varenummer

Referencenum- | Symbol | Beskrivelse af symbol
mer og symbol
navn
IS0 15223-1 Angiver det temperaturinterval, som det
537 medicinske udstyr uden risiko kan
Temperaturinterval udsettes for.
IS0 15223-1 Angiver, at brugeren skal lese i brugsan-
543 visningen.
Se brugsanvisnin-
gen eller den
elektroniske
brugsanvisning
CE-merke Angiver overensstemmelse med alle
« | g&ldende EU-forordninger og EU-direkti-
c € S | ver, der involverer et bemyndiget organ
(Notified Body).
Medicinsk udstyr Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr.
Glat pap A Angiver, at produktemballagen er lavet af
21 ikke-bglget pap. EU-tidende; Kommissio-
L q) nens beslutning (97/129/EF)
PAP
Farvelgst glas N Angiver, at produktemballagen er lavet af
Lm farvelpst glas. EU-tidende; Kommissionens
G:_A beslutning (97/129/EF)
Gron Punkt Viser et gkonomisk bidrag il det duale sy-
e | stem til genvinding af emballager i hen-
@ hold til den europeeiske forordning nr.
94/62 og de tilhgrende nationale love.
IS0 15223-1 Angiver den enhed, som importerer det
518 % medicinske udstyr til det lokale omrade.
Importer

Yderligere informationer findes under HCBGregulatory.3M.com
Informationer pr. november 2021

Fjerning av overskudd
» 6-8 minutter etter at en har begynt & blande skal overskuddet fiernes med
en Heidemannspatel og/eller en sonde.

Etter sementeringen

» Kontroller de behandlede tennenes sulkus og omradene rundt ngye, og
fiern evt. sementrester. Dette er spesielt viktig ved sementering pa implantat-
distanser.

Garanti
3

Merknader
Ketac Cem Easymix er et produkt for gjentatt bruk pa flere pasienter.

Avfallsbehandling

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

Lagring og holdbarhet

Pulveret skal beskyttes mot fuktighet.

Lukk pulverflasken omhyggelig etter bruk.
Produktet skal lagres ved 15-25°C/59-77°F.
Ma ikke anvendes etter forfalldatos utlgp.

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

Garanti

3M Deutschland GmbH garanterer at dette produktet er fri for defekter i
materiale og fremstilling. 3M Deutschland GmbH GIR INGEN ANNEN GARANTI,
INKLUDERT UNDERFORSTATT GARANTI ELLER GARANTI OM SALGBARHET
ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL. Brukeren er selv ansvarlig for &
fastsla produktets egnethet til et spesielt formél. Dersom produktet vises & vare
defekt i lapet av garantiperioden, er reparasjon eller utskifting av 3M Deut-
schland GmbH produktet din eneste rettighet og 3M Deutschland GmbHs
eneste forpliktelse.

Ansvarsbegrensning

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

Symbolordliste

Referansenum- | Symbol | Symbolbeskrivelse

mer

0g symboltittel

IS0 15223-1 Viser produsenten av det medisinske
511 u utstyret.

Produsent

Autorisert repre- Angir den autoriserte sveitsiske represen-
sentant i Sveits [on ree] tanten.

NORSK

Produktbeskrivelse
Ketac™ Cem Easymix er en glassionomersement il krone-bro sementering for
manuell blanding.

> Denne bruksinformasjonen skal oppbevares sé lenge produktet er i bruk.
Produktet skal bare brukes sa lenge produktmerkingen er entydig leselig.

Bruksomrade

Bruksomrade: Dentalt festemateriale for sementering av indirekte restaureringer
0g kjeveortopediske band.

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

Klinisk nytte: Feste for indirekte restaureringer og kjeveortopediske band i for-
bindelse med protetisk eller kjeveortopedisk behandling.

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

Indikasjoner

Sementering av inlays, onlays, kroner og broer i metall, med metallskjelett,
av fast keramikk eller kompositt, hvis konvensjonell sementering er egnet
Sementering av kroner og broer av metall, med metallskjelett, av fast
keramikk eller kompositt, hvis konvensjonell sementering er egnet, pa
implantatdistanser

Sementering av stifter og skruer av metall eller fast keramikk hvis den er
egnet for konvensjonell sementering

Sementering av kjeveortopediske band

Kontraindikasjoner
Ingen

Sammensetning

Innholdsstoffene for hver enkelt komponent i produktet star oppfert i nedgéende
rekkefglge for konsentrasjonene.

Vaske: Vann, tartarsyre. Pulver: Glasspulver, polymer syre.

Neermere informasjon finner du pa sikkerhetsdatabladet (www.3M.com) eller
ved & kontakte din lokale 3M-representant.

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

Potensielle bivirkninger og komplikasjoner

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

Sammendragsrapporten om produktets sikkerhet og Kliniske ytelse kan hentes
i den europeiske databasen for medisins utstyr (Eudamed) pa folgende lenke
(sa snart tilsvarende databasemodul er tilgjengelig): https://ec.europa.eu/tools/
eudamed

Bruksinformasjonen og sammendragsrapporten om produktets sikkerhet og
kliniske ytelse fas ogsa pé: https://hcbgregulatory.3m.com
Basis-UDI-DI: 06082232761020000000044DW

Forbehandling
» Rengjer restaureringen og tannflatene som skal sementeres omhyggelig for

a fa best mulig adhesjon.

» Bléds prepareringen terr med luft fri for vann og olje i bare 2-3 korte interval-
ler eller tark den med bomullspellets. Ikke blds for lenge!

- Prepareringen skal bare veere akkurat sa torr at overflaten er
matt glinsende. Hvis man torker for mye med trykkluft, kan det ha
negativ effekt pa adhesjonen, hhv. fare til postoperativ sensitivitet etter
at restaureringen er sementert.

» Restaureringsoverflatene skal ogsé terkes godt med trykkluft.
» Unnga saliva-kontaminering.

Beskyttelse av pulpa

Glassionomersement ma ikke legges i pulpanare omrader eller mot eksponert
pulpa, f.eks ved inlays. Fer evt. avtrykkstaking dekkes pulpanaere omrader med
en godt herdende kalsiumhydroksidbasert foringssement.

Dosering

» Ryst flasken slik at pulveret hvirvles opp.

» Buytt korken pé flasken ut med drépetelleren.

» Standard blandingsforhold etter vekt er 3,8 deler pulver (ca.1 stroken
skje) : 1 del vaeske (2 dréper).

» Stryk skjeen av mot plastinnsatsen, komprimer ikke pulveret.

» Doser pulver og vaeske ved siden av hverandre pa en blokk eller en glas-
splate.
- Hold flasken loddrett ved dosering.
- Drépetelleren ma veere fri for innterket veeske.

» Flaskene skal lukkes omhyggelig etter bruk.
For tynn konsistens (underdosering av pulver) kan fare til irritasjon av pulpa!

Blanding

Ketac Cem Easymix ber blandes ved 20-25°C romtemperatur.

» Benytt en sementspatel av metall eller plast til blandingen.

» Bland hele pulverporsjonen med vaesken pa en gang.
- Bruk prinsipielt s& mye pulver at blandingen far en kremaktig konsistens.
~ Mengden for en krone skal sé vidt dryppe fra spatelen.

» Stryk pastaen ut flere ganger, inntil blandingen er homogen.

Applisering

» Under applisering og herding skal arbeidsomradet beskyttes mot vann og
saliva.

» Péfer et tynt sementlag pa flaten av restaureringen som skal sementeres
0g pa prepareringen.

» Sett deretter restaureringen pa plass.
- Unnga overfylling av restaureringen. Hydrostatisk trykk i trange

restaureringer kan fore til irritasjon av pulpa!

Tider

Ved 23°C romtemperatur og 50% rel. luftfuktighet gjelder falgende tider:
min:sek

Blanding 0:30

Arbeidstid (inkl. blanding) 3:10

Herding fra blanding starter 7:00

Hoyere temperaturer forkorter, lavere temperaturer forlenger arbeidstiden (f.eks.
blanding pa en avkjolt glassplate). En sterre pulvermengde forkorter likeledes
arbeidstiden. Hvis arbeidstiden overskrides, forringes adhesjonen til emalje og
tannbein.

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

Produksjonsdato

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

Utlopsdato

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

Batchkode

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

IS0 15223-1 Angir hoyeste respektive laveste sikre opp-
537 bevaringstemperatur for det medisinske ut-
Temperaturbe- styret.

grensning

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

Se bruksanvis-
ningen eller se
den elektroniske
bruksanvisningen

=

CE-merke ., | Indikerer samsvar med alle europeiske di-
c € g rektiver og forordninger for medisinsk utstyr

med inkludering av teknisk kontrollorgan.
Medisinsk utstyr Angir at dette produktet er et medisinsk ut-

styr.

Ikke-korrugert N Indikerer at produktemballasjen er laget av
fiberplate eo ikke-bglget papp. Den europeiske unions
s tidende; kommisjonsvedtak (97/129/EF)
Fargelgst glass /"\, | Indikerer at produktemballasjen er laget av
U?A fargelgst glass. Den europeiske unions
GL tidende; kommisjonsvedtak (97/129/EF)
Grent Punkt Angir et finansielt bidrag til «Dual System»
® | for gjenvinning av emballasje iht. Europeisk
@ direktiv 94/62/EF og de tilhgrende nasjo-
nale lover.
IS0 15223-1 Angir hvilken juridisk enhet som er ansvar-
51.8 % lig for import av det medisinske utstyret
Importer lokalt.

Yiterligere informasjon finner du pa HCBGregulatory.3M.com
Informasjonsstatus november 2021



