‘ SEITE1 - 593 x 420 mm - 3100027572/01 - SCHWARZ - 22-014 (kn)

3M | Ketac™ Cem Aplicap™
Ketac™ Cem Maxicap™

Glass lonomer Luting Cement — Radiopaque
Glasionomer-Befestigungszement —
Rontgensichtbar

Ciment verre ionomere pour scellement —
Radiopaque

Cemento vetroso ionomero per fissaggio —
Radiopaco

Cemento de vidrio ionomero para fijacion —
Radiopaco

Cimento de vidro iondmero para fixacao —
Radiopaco

® ® ®@ © 06

Instructions for Use
Gebrauchsinformation
Notice d’utilisation

3M Deutschland GmbH
Health Care Business
Carl-Schurz-Str. 1

41453 Neuss - Germany

o
N
3M.com c E S

3M ESPE Customer Care/Safety Data Sheet/Safety Information Sheet
Information: U.S.A.1-800-634-2249.

3M, ESPE, Aplicap, CapMix, Ketac, Maxicap and RotoMix

are trademarks of 3M or 3M Deutschland GmbH.

Used under license in Canada.

© 2021, 3M. Unauthorized use prohibited. All rights reserved.

3M, ESPE, Aplicap, CapMix, Ketac, Maxicap et RotoMix sont des
marques de commerce de 3M ou 3M Deutschland GmbH.
Utilisées sous licence au Canada. © 2021, 3M.

Toute utilisation non autorisée est interdite. Tous droits réservés.

Informazioni per I'uso
Informacion de empleo
Instrucdes de uso

3100027572/01

ENGLISH

Product Description

Ketac™ Cem Aplicap™ (yellow, similar to dentin) and Ketac™ Cem Maxicap™

(light pink) are luting cements in capsule form. The minimum amount being

dispensed from an Aplicap capsule is 0.07 ml; the minimum amount from a
Maxicap capsule is 0.36 ml.

1= These Instructions for Use should be kept for the duration of product use.
The product may only be used when the product labeling is clearly
readable.
For details on all additionally mentioned products please refer to the
corresponding Instructions for Use.

Intended Purpose

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

Intended users: educated dental professionals who have theoretical and practical
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.

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 material.

Activation
» Place the Aplicap or Maxicap Activator on a sturdy surface and insert the
Aplicap or Maxicap capsule in the activator.
» Using the ball of your hands, depress the activator lever firmly and completely
to the stop and hold it down for 2 to 4 seconds.
- Firmly and completely depressing the lever to the stop and holding it
in this position is the only way to ensure that all of the liquid is pressed
into the powder. If inadequate pressure is applied or if the lever is not
depressed completely, it is possible that too little liquid will be mixed
with the powder, increasing the viscosity and changing the product
characteristics.
Mixing
» Mix the capsules at approx. 4,300 rpm, in a high frequency mixing device
such as CapMix™ (for 10 sec) or the RotoMix™ rotating mixer (for 8 sec), and
apply with the Aplicap or Maxicap Applier. Both the Aplicap Activator and the
Aplicap Applier are color-coded in orange; both the Maxicap Activator and
the Maxicap Applier are color-coded in blue.

Application

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

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

» Apply a thin coat of cement to the inside of the restoration and to the prepa-
ration. Subsequently seat the restoration. Avoid overfilling the restoration.

Attention

Capsules must be mixed immediately after activation. Pauses between mixing,
and application must be avoided; otherwise, as soon as the material starts to
set, removal from the capsule will be rendered difficult or even impossible.
Hydrostatic pressure buildup in tightly fitting restorations may cause pulp dis-
comfort.

Times

The following time scale applies at a room temperature of 23° C/73°F:
min:sec

Activation 0:02

Mixing in RotoMix 0:08

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

Working (from beginning of mix) 3:00

Setting (from beginning of mix) 7:00

The setting time is accelerated at room temperatures above 23° C/73°F.
Exceeding the working time will cause loss of adhesion to enamel and dentin.
Shorter mixing times will prolong the working and setting times, whereas longer
mixing times will shorten them. On high-speed mixers the mixing time can be
set from 8-15 sec and on the RotoMix from 7-12 sec.

Removal of Excess
» Remove excess using a Heidemann spatula and/or probe 7 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 the Aplicap and Maxicap Activator and Applier
Please refer to the pertinent Instructions for Use for information about cleaning
and disinfecting the Aplicap/Maxicap Activator and Applier.

Notes

Aplicap and Maxicap capsules are single-use devices.

Please keep the single-use capsule in the original blister to guarantee the trace-
ability of the batch (LOT).

Disposal

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

Storage and Shelf Life
Store the product at 15-25° C/59-77°F.
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 war-
ranty, 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 Switzerland.

IS0 15223-1 Indicates the date when the medical device
513 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
515 that the batch or lot can be identified.
Batch code

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

number

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

IS0 15223-1 Indicates a medical device that is intended
542 @ for one single use only.

Do not re-use

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

Consult instruc-

tions for use or [:E_:I

consult electronic

instructions for

use

CE Mark Indicates conformity to all applicable Euro-

e}
m
0123

pean Union Regulations and Directives with
notified body involvement.

Medical Device Indicates the item is a medical device.

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

Rx Only

Non-corrugated Indicates product packaging is made of

fiberboard ,21\ non-corrugated fiberboard. Official Journal
L.) of the EC; Commission Decision
PAP (97/129/EC)
Paper /\ Indicates product packaging is made of
L22‘) paper (blister). Official Journal of the EC;
PAP Commission Decision (97/129/EC)
Low-density Indicates plastic component made of low-
polyethylene density polyethylene is recyclable (shrink

film to wrap pack). Official Journal of the
EC; Commission Decision (97/129/EC).

Other resins Indicates product packaging is made of
other plastic component (blister). ASTM
International (American Society for Testing

° and Materials) D 7611/D 7611M

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 Aplicap™ ist ein dentindhnlich gelbfarbener, und Ketac™ Cem
Maxicap™ ist ein zartrosafarbener Befestigungszement in der Kapsel. Die aus-
bringbare Menge einer Aplicap-Kapsel betragt mindestens 0,07 ml, die einer
Maxicap-Kapsel mindestens 0,36 ml.

1= 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.
Fir Details zu allen zusétzlich erwdhnten Produkten siehe jeweilige
Gebrauchsinformation.

Zweckbestimmung

Zweckbestimmung: Dentales Befestigungsmaterial fiir die Zementierung von in-
direkten Restaurationen und kieferorthopadischen Bandern.

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

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

Indikationen

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

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

o Befestigung von Stiften und Schrauben aus Metall oder hochfester Keramik,
sofern flr die konventionelle Zementierung geeignet

e Befestigung von kieferorthopédischen Béndern

Kontraindikationen
Keine

Zusammensetzung

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

Fliissigkeit: Wasser, Weinséure. Pulver: Glaspulver.

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 fihren. 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 verfugbar 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 6lfreier Luft
trocken blasen oder mit Wattepellets trocken tupfen. Nicht tbertrocknen!
- Die Préparation soll gerade eben so trocken sein, dass die Ober-
flache matt glénzend erscheint. Zu starkes Trocknen mit Druckluft
kann die Haftung negativ beeinflussen bzw. nach dem Einsetzen der
Restauration zu postoperativen Sensitivitaten 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-Préparat abdecken.

Aktivierung

» Den Aplicap bzw. Maxicap Aktivator auf eine stabile Arbeitsfléche stellen und
die Aplicap bzw. Maxicap Kapsel in den Aktivator einlegen.

» Den Aktivatorhebel mit dem Handballen kréftig und vollstdndig bis zum

Anschlag herunterdriicken und 2-4 Sekunden heruntergedriickt halten.

- Nur durch kréftiges und vollstandiges Herunterdriicken des Hebels bis
zum Anschlag und Halten in dieser Position wird die Fllissigkeit vollstdndig
in das Pulver gedriickt. Bei zu geringer Kraftanwendung oder unvollstén-
digem Herunterdriicken gelangt evtl. zu wenig Fliissigkeit in das Pulver.
Dadurch kann es zur Erhéhung der Viskositét und Verdnderungen der
Produkteigenschaften kommen.

Mischen

» Die Kapsel in einem Hochfrequenzmischgerat mit ca. 4300 Schwingungen/
Minute, z.B. CapMix™ 10 sec, oder im Rotationsmischer RotoMix™ 8 sec
mischen und mit dem Aplicap bzw. Maxicap Applier applizieren. Aplicap
Aktivator und Applier sind orange markiert, Maxicap Aktivator und Applier
sind blau markiert.

Applikation

» Nach dem Anmischen die Kapsel in den Applier einsetzen und durch einma-
liges Driicken des Hebels fixieren. Vor der intraoralen Applikation die Diise
bis zum Anschlag aufklappen und den Applier wiederholt betétigen, bis
gemischte Paste in der Applikationsdlise sichtbar ist.

» Wahrend der gesamten Applikation jegliche Kontamination durch Wasser
und Speichel etc. ausschlieBen und das Arbeitsfeld trocken halten.

» Eine diinne Zementschicht auf das Innere der Restauration und auf die
Préparation auftragen. AnschlieBend die Restauration einsetzen. Uberftillen
der Restauration ist zu vermeiden.

Achtung

Die Kapseln miissen sofort nach der Aktivierung gemischt werden. Pausen zwi-
schen dem Mischen und dem Applizieren sind zu vermeiden, da die Entnahme

aus der Kapsel erschwert oder gar unmdglich wird, sobald das Material abbin-

det.

Hydrostatischer Druck in eng anliegenden Restaurationen kann zu pulpitischen
Beschwerden fiihren!

Zeiten
Bei 23°C/73°F Raumtemperatur gelten folgende Zeiten:
min:sec
Aktivieren 0:02
Mischen im RotoMix 0:08
Mischen im Hochfrequenzmischer, z. B. CapMix 0:10
Verarbeiten ab Mischbeginn 3:00
Abbindung ab Mischbeginn 7:00

Bei Raumtemperaturen tiber 23°C/73°F wird die Abbindung beschleunigt. Ein
Uberschreiten der Verarbeitungszeit fiihrt zum Verlust der Haftung an Schmelz
und Dentin.

Kiirzere Mischzeiten verlangern, langere verkiirzen die Verarbeitungs- und
Abbindezeit. Die Mischzeit kann im Bereich von 8-15 sec in Hochfrequenz-
mischgeréten und 7-12 sec im RotoMix gewéhit werden.

Uberschussentfernung }
» 7 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 sorgfaltig
(iberpriifen und ggf. zurlickgebliebene Zementreste entfernen. Dies ist beson-
ders wichtig bei Zementierung auf Implantatabutments.

Reinigung von Aplicap und Maxicap Aktivator und Applier
Informationen zur Reinigung und Desinfektion des Aktivators und Appliers bitte
der Aplicap/Maxicap Gebrauchsinformation entnehmen.

Hinweise

Aplicap und Maxicap Kapseln sind Einmalprodukte.

Bitte die Einmal-Kapsel im Originalblister aufbewahren, um die Riickverfolgbar-
keit der Charge (LOT) zu gewdhrleisten.

Entsorgung

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

Lagerung und Haltbarkeit
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 verant-
wortlich fir den Einsatz und die bestimmungsgeméaBe Verwendung des Produk-
tes. Wenn innerhalb der Garantiefrist Schaden 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 zuldssig ist, besteht fiir 3M Deutsch-
land GmbH keinerlei Haftung fiir Verluste oder Schdden durch dieses Produkt,

gleichgiiltig ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder
Folgeschdden, unabhéngig von der Rechtsgrundlage, einschlieBlich Garantie,
Vertrag, Fahrl&ssigkeit oder Vorsatz, handelt.

Symbol-Glossar

Referenznummer | Symbol | Symbolbeschreibung

und Symboltitel

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

Hersteller

Bevollméchtigter in Zeigt den Bevollmdchtigten in der

der Schweiz 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

515 Herstellers an, sodass die Charge oder

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.

IS0 15223-1 Bezeichnet werden die Temperaturgrenz-

537 /ﬁ/ werte, denen das Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden kann.

IS0 15223-1 Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nur

5.4.2 zu einem einmaligen Gebrauch vorgese-

Nicht wiederver- hen ist.

wenden

IS0 15223-1 Verweist auf die Notwendigkeit flir den

543 Anwender, die Gebrauchsanweisung zu

Gebrauchsanwei- Rate zu ziehen.

sung in Papier-

oder elektronischer

Form beachten

CE-Zeichen Zeigt die Konformitét mit allen geltenden
2 Richtlinien und Verordnungen der Euro-
C € = | paischen Union unter Beteiligung der be-
nannten Stelle an.
Medizinprodukt Zeigt an, dass dieses Produkt ein
Medizinprodukt ist.
Rx Only Zeigt an, dass das U.S.-Bundesgesetz
den Verkauf dieses Produkts durch zahn-
medizinisches Fachpersonal oder auf
deren Anordnung einschrénkt.
Sonstige Pappe Zeigt an, dass die Produktverpackung aus
nicht-gewellter Pappe besteht. Amtsbla
/N, | ncht-gevelter Pappe besteht. Amisblatt
L.) der Européischen Union; Entscheidung
PAP der Kommission (97/129/EC)
Papier Weist darauf hin, dass die Verpackung

,2} aus Papier besteht (Blister). Amtsblatt der
Lq) EG; Entscheidung der Kommission
PAP 1 (97/129/EC)

Gibt die aus Polyethylen mit geringer
Dichte bestehende recycelbare Kunst-
stoffkomponente an (Schrumpffolie um
Packung). Amtsblatt der EG; Entscheidung
der Kommission (97/129/EC)

Polyethylen mit
geringer Dichte

N,
(A

PE-LD

Gibt die aus einem anderen Kunststoff
/"\, | bestehende Kunststoffkomponente der
au Verpackung an (Blister). ASTM Internatio-
) nal (American Society for Testing and

Materials) D 7611/D 7611M

Andere Kunststoff-
granulate

Gruner 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
518
Importeur in die EU

Kennzeichnet den fiir den Import des
Medizinproduktes in den lokalen Markt
Verantwortlichen.

®

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

@ FRANGAIS

Description du produit

Ketac™ Cem Aplicap™ (de scellement de couleur jaune proche de la dentine
naturelle) et Ketac™ Cem Maxicap™ (de couleur rose tendre) sont des ciments
de scellement en capsule. La quantité de ciment pouvant étre extrudée d'une
capsule Aplicap est au minimum de 0,07 ml; celle pouvant étre extrudée d’une

capsule Maxicap est au minimum de 0,36 ml.

= 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 illisible.
Pour tous les autres produits mentionnés ici, veuillez vous reporter aux
modes d’emploi correspondants.

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

e 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.

Pour plus d’informations, veuillez consulter la fiche de données de sécurité
(www.3M.com) ou contacter votre filiale 3M.

Précautions

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

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 & 3 courts jets d’air exempts d’eau et d’huile
ou tamponnez avec des boulettes de coton. Veillez & ne pas sécher
excessivement !

- La préparation doit étre juste assez séche pour que la surface
soit semi-brillante. Un séchage excessif a I'air comprimé peut dimi-
nuer le pouvoir adhésif ou contribuer a I'apparition de sensibilités 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 ionomére directement

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.

Activation

» Poser I'activateur Aplicap ou Maxicap sur un plan de travail de fagon stable
et placer la capsule Aplicap ou Maxicap dans I'activateur.

» Avec la paume de la main appuyer fermement sur le levier de I'activateur,
I'abaisser completement jusqu’a la butée et le maintenir dans cette position
pendant 2 & 4 secondes.

- Abaisser fermement et completement le levier jusqu’a la butée et le
maintenir dans cette position constitue le seul moyen de garantir que
tout le liquide soit pressé dans la poudre. Si une pression inadéquate
est appliquée ou si le levier n’est pas abaissé complétement, il est
possible qu’une quantité insuffisante de liquide soit mélangée avec la
poudre, augmentant ainsi la viscosité et modifiant les caractéristiques
du produit.

Malaxage

» Mélanger les capsules dans un malaxeur a haute fréquence & environ
4300 oscillations/minute, par ex. CapMix™, pendant 10 secondes, ou dans
le mélangeur rotatif RotoMix™ pendant 8 secondes, puis appliquer avec
I"applicateur Aplicap ou Maxicap. L'activateur et I'applicateur Aplicap sont de
couleur orange ; I'activateur et I'applicateur Maxicap sont de couleur bleu.

Application

» Mélangez puis insérez la capsule dans I'applicateur et maintenez-la en posi-
tion en appuyant une fois sur le levier. Avant d’appliquer la pate & I'intérieur
de la cavité buccale, ouvrez I'embout jusqu’a la butée et appuyez plusieurs
fois sur I'applicateur jusqu'a ce que la pate mélangée apparaisse dans I'em-
bout intra-sulculaire.

» Eviter toute contamination pendant I'application par I'eau ou la salive et
maintenir le champ opératoire au sec.

» Appliquer une fine couche de ciment & I'intérieur de la prothese et au
niveau de la préparation. Ensuite, placer la restauration. Il convient d'éviter
un remplissage excessif de la prothése.

Attention
Les capsules doivent étre mélangées immédiatement apreés I'activation. Il
convient de ne pas faire de pause entre le mélange et I'application afin que le
matériau n'ait pas le temps de durcir, dans quel cas le retrait de la capsule
serait difficile, voire impossible.

Une pression hydrostatique s'exercant dans des protheses ajustées de fagon
serrée peut entrainer des douleurs pulpaires !

Durées des différentes phases

A une température ambiante de 23°C (73°F), il convient d'appliquer les durées
suivantes:

min: sec
Activation 0:02
Mélange dans le RotoMix 0:08
Mélange dans le malaxeur a haute fréquence, p. ex. CapMix 0:10
Traitement a partir du début du mélange 3:00
Prise a partir du début du mélange 7:00

En cas de températures ambiantes supérieures a 23°C (73°F), la prise est plus
rapide. Si I'on dépasse le temps de traitement disponible, le mélange perd de
son pouvoir d'adhérence a I'émail et a la dentine.

Les temps de traitement et de prise sont rallongés par la réduction de la durée
de mélange et raccourcis par I'augmentation de celle-ci. On peut choisir une
durée de mélange de 8 a 15 sec avec un malaxeur a haute fréquence et de 7 a
12 sec avec le RotoMix.

Elimination de I’excédent
» 7min 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 des applicateurs et activateurs Aplicap et Maxicap
Reportez-vous au mode d’emploi correspondant pour de plus amples informa-
tions concernant le nettoyage et la désinfection des applicateurs et activateurs
Aplicap et Maxicap.

Remarques

Les capsules Aplicap et Maxicap sont des dispositifs a usage unique.

Veuillez conserver la capsule a usage unique dans son blister d’origine afin de
garantir la tragabilité du lot.

Elimination

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

Stockage et conservation
Stocker a15-25°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 & son utilisation. Si ce produit présente
un défaut durant sa période de garantie, votre seul recours et I'unique obliga-
tion de 3M Deutschland GmbH sera la réparation ou le remplacement du pro-
duit 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

IS0 15223-1 Indique le fabricant du dispositif médical.
511 u

Fabricant

Représentant au- Indique le représentant autorisé en Suisse.
torisé en Suisse [ [ree]

IS0 15223-1 Indique la date a laquelle le dispositif
51.3 médical a été fabriqué.

Date de fabrica-

tion

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

A utiliser avant

ISO 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

IS0 15223-1 Indique les limites de température auxquel-
537 les le dispositif médical peut étre soumis.
Limite de

température

Numéro de Sym-
référence et titre | bole
du symbole

Description du symbole

IS0 15223-1
5.4.2

Pas de réutilisa-
tion

Renvoie a un dispositif médical qui est
prévu pour une seule utilisation.

@

IS0 15223-1
5.4.3

Consulter le mode
d’emploi ou le
mode d’emploi du
dispositif électro-
nique.

Indique que I'utilisateur doit consulter le
mode d’emploi.

[13]

Marquage CE Indique la conformité du produit avec
toutes les réglementations et directives de
I'Union européenne avec la participation

d'un organisme notifig.

ce

0123

Dispositif médical Stipule que le dispositif est un dispositif

médical.

Rx Only Signale que conformément aux lois fédéra-
les en vigueur aux Etats-Unis, ce dispositif
ne peut étre vendu que par ou sur pres-
cription d’un professionnel dentaire.
Carton non Indique que I'emballage du produit est
ondulé ,21\' fabriqué en carton non ondulé. Journal
L,) officiel de la CE ; Décision de la commis-
PAP | sjon (97/129/CE)
Papier A Indique que I'emballage du produit est fa-
25 briqué en papier (blister). Journal officiel de
Lq) la CE ; Décision de la commission
PAP 1 (97/129/CE)
Polyéthylene Indique que I'emballage du produit est fa-

basse densité briqué en polyéthylene basse densité (film
d’emballage rétractable). Journal officiel de
la CE ; Décision de la commission

(97/129/CE)

N,
(A

PE-LD

Autres résines Indique que I'emballage du produit est fa-
/\, briqué avec un autre composant plastique
C’D (blister). ASTM International (American
o Society for Testing and Materials)

D 7611/D 7611M

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
518
Importateur

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

&
®

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

G ITALIANO

Descrizione del prodotto

Ketac™ Cem Aplicap™ € un cemento da fissaggio in capsula di colore giallo
simile alla dentina e Ketac™ Cem Maxicap™ & un cemento da fissaggio di colore
rosa in capsula. La quantita applicabile di una capsula Aplicap € di almeno
0,07 ml, la quantita di una capsula Maxicap di almeno 0,36 ml.

vz Le istruzioni per I'uso del prodotto devono essere conservate per I'intera
durata di utilizzo del prodotto stesso.
Il prodotto pud essere usato solo se I'etichettatura & chiaramente leggibile.
Per ulteriori informazioni su tutti i prodotti menzionati consultare le rispet-
tive istruzioni per I'uso.

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 e 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

e 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.

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

Precauzioni

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
autorita regolatorie locali.

Potenziali effetti collaterali indesiderati e complicanze

| potenziali effetti sono irritazioni locali. La perdita di ritenzione pud 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 intervalli
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
puo influenzare negativamente I'adesione o determinare sensibilita
post-operatoria 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.

Attivazione

» Collocare I'attivatore Aplicap o Maxicap su un piano di lavoro stabile e collo-
care la capsula Aplicap o Maxicap nell'attivatore.

» Abbassare la leva dell'attivatore con forza e completamente con il palmo
della mano fino in fondo e tenerla premuta in questa posizione per 2-4 se-
condi.

- Solo abbassando la leva fino in fondo e con forza completamente fino al
punto d’arresto e tenendola premuta in questa posizione il liquido viene
premuto completamente nella polvere. Se si esercita forza insufficiente
0 se non si preme completamente fino in fondo € possibile che fuoriesca
liquido insufficiente nella polvere, con conseguente aumento della visco-
sita e modifiche delle caratteristiche del prodotto.

Miscelazione

» Miscelare la capsula in un miscelatore ad alta frequenza a circa 4300 vibra-
zioni al minuto, per es. nel CapMix™ per 10 sec o nel miscelatore a rotazione
RotoMix™ per 8 sec e applicare mediante I'applicatore Aplicap o Maxicap.
|attivatore e I'applicatore Aplicap sono contrassegnati con il colore aran-
cione; I'attivatore e I'applicatore Maxicap sono contrassegnati con il colore
blu.

Applicazione

» Dopo la miscelazione, inserire la capsula nell'applicatore e fissarla premendo
una volta la leva. Prima dell’applicazione intraorale, aprire 'ugello fino all'ar-
resto e premere ripetutamente I'applicatore fino a quando la pasta miscelata
¢ visibile nell’'ugello di applicazione.

» Durante I'intera fase di applicazione, evitare qualsiasi contaminazione da
acqua e saliva ecc. e mantenere asciutta la zona in cui si opera.

» Applicare uno strato sottile di cemento sull'interno del restauro e sulla
preparazione. Posizionare quindi il restauro. Evitare un eccesso del riempi-
mento del restauro.

Attenzione

Le capsule devono essere miscelate immediatamente dopo I'attivazione. Evitare
pause tra la miscelazione e I'applicazione poiché la rimozione dalla capsula
diventa difficile o addirittura impossibile appena il materiale s'indurisce.

Una pressione idrostatica in restauri strettamente aderenti puo portare a reazioni
da parte della polpa dentaria!

Tempi
A 23°C/73°F di temperatura ambiente valgono i tempi seguenti:
min:sec
Attivazione 0:02
Mescolatura nel RotoMix 0:08
Mescolatura nel vibratore, ad alta frequenza p. es. CapMix 0:10
Lavorazione dall'inizio della mescolatura 3:00
Presa dall’inizio della mescolatura 7:00

A temperatura ambiente maggiore di 23°C/73°F I'indurimento accelera.

Un superameto dei tempi di lavorazione causa una perdita dell'adesione a
smalto e dentina.

Tempi di mescolatura pit brevi aumentano, piti lunghi abbreviano il tempo di
lavorazione e di presa. Il tempo di mescolatura puo essere scelto nell’arco di
8-15 secondi in vibratori ad alta frequenza e 7-12 secondi nel RotoMix.

Eliminazione delle eccedenze
» 7 minuti dopo I'inizio della mescolatura rimuovere le eccedenze con una
spatola Heidemann e/o0 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 dell’attivatore e dell’applicatore Aplicap e Maxicap
Fare riferimento alle rispettive istruzioni per I'uso per informazioni sulla pulizia e
la disinfezione dell’attivatore e dell'applicatore Aplicap/Maxicap.

Note

Le capsule Aplicap e Maxicap sono prodotti monouso.

Si prega di conservare la capsula monouso nel blister originale, al fine di garan-
tire la tracciabilita del lotto (LOT).

Smaltimento

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

Conservazione e durata
Conservare il prodotto a temperature comprese tra 15-25°C/59-77°F.
Non usare pili 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 applicazione. 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

ISO 15223-1 Indica il produttore del dispositivo medico.

Consultare le
istruzioni per I'uso
0 congultare le
istruzioni per I'uso
elettroniche

511 u

Produttore

Rappresentante Indica il rappresentante autorizzato in
svizzero autorizzato [ cn [ree] Svizzera.

IS0 15223-1 Indica la data di fabbricazione del

51.3 @ dispositivo medico.

Data di produzione

IS0 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 LOT | | 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-
537 tura ai quali si puo esporre il dispositivo
Limite di medico con sicurezza.

temperatura

IS0 15223-1 Indica un dispositivo medico esclusiva-
5.4.2 @ mente Monouso.

No riutilizzo

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

Marchio CE Indica la conformita a tutti i regolamenti e
le direttive dell'Unione Europea applicabili
con il coinvolgimento di organismi notifi-

cati.

)
m
0123

Dispositivo medico Indica che I'articolo & un dispositivo

medico.

Rx Only (Solo Indica la legislazione federale degli Stati
su prescrizione Uniti prescrive che questo dispositivo
medica) venga venduto da o su indicazione di un

medico dentista.

Cartone non ondu- Indica che I'imballaggio del prodotto &
lato ,21\' realizzato in cartone non ondulato.

L.) (Gazzetta ufficiale della CE; decisione della
PAP | Commissione (97/129/CE)

Carta Indica che I'imballaggio del prodotto &

realizzato in carta (blister). Gazzetta uffi-

A
L.) ciale della CE; decisione della Commis-
PAP | sione (97/129/CE)

Polietilene a bassa
densita

Indica che I'imballaggio del prodotto &
realizzato in polietilene a bassa densita
(avvolgimento termoretraibile intorno alla
confezione). Gazzetta ufficiale della CE;
decisione della Commissione (97/129/CE)

N,
(A

PE-LD

Numero di riferi- | Simbolo | Descrizione del simbolo
mento e titolo del
simbolo
Altre resine Indica che I'imballaggio del prodotto &
/\, realizzato in un altro componente plastico
a’u (blister). ASTM International (American
o Society for Testing and Materials)
D7611/D7611M
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 Aplicap™ (de color amarillo similar a la dentina) y Ketac™ Cem
Maxicap™ (de color rosa claro) son cementos de fijacion en capsulas.

La cantidad minima obtenible de una cépsula Aplicap es de 0,07 ml; la cantidad
minima obtenible de una capsula Maxicap es de 0,36 ml.

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.
Para los demés productos mencionados, por favor, consulte las instruccio-
nes correspondientes.

Fin previsto

Fin previsto: agente de cementacion 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: fijacion de restauraciones indirectas y bandas ortodénticas en el
contexto de la terapia protésica u ortodontica.

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 su concentracion.

Liquido: agua, acido tartarico. Polvo: polvo de vidrio.

Para més 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
producto a 3M y a las autoridades locales competentes (UE) 0 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 resumido 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 béasico: 06082232761020000000044DW

Preparacion
» Para obtener una adherencia 6ptima, limpiar con cuidado las superficies a
cementar del diente y de la restauracion.
» Secar preparacion en solo 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 una sensibilidad postoperatoria después de la colocacion
de la restauracion.
» Las superficies de la restauracion deberdn secarse a fondo con aire
comprimido.
» Evitar toda contaminacion por saliva.

Proteccion de pulpa

No aplicar directamente el cemento de vidrio iondmero, p.j. en el caso de

incrustaciones, sobre la dentina préxima a la pulpa o sobre la pulpa abierta.

» Antes de efectuar el moldeo, cubrir los campos proximos a la pulpa con un
preparado de hidroxido de calcio de fraguado sdlido.

Activacion

» Colocar el activador Aplicap o Maxicap sobre una superficie de trabajo
estable y colocar la capsula Aplicap o Maxicap en el activador.

» Apretar hacia abajo la palanca del activador enérgicamente y por completo

hasta el tope con la palma de la mano y mantenerla apretada de 2 a

4 segundos.

- Solo bajando la palanca enérgicamente hasta el tope y manteniéndola en
esta posicion se comprime por completo el liquido dentro del polvo. Si la
fuerza aplicada es insuficiente o el accionamiento de la palanca hacia
abajo es incompleto puede ocurrir que entre en el polvo una cantidad
de liquido insuficiente, a consecuencia de lo cual puede producirse un
aumento de la viscosidad y variaciones en las propiedades del producto.

Mezcla

» Mezclar la capsula en un aparato mezclador de alta frecuencia a aprox.
4300 vibraciones/minuto, p. ej. CapMix™ 10 seg. o en el mezclador de
rotacion RotoMix™ 8 seg. y dispensar el material con el aplicador Aplicap o
Maxicap. El activador y el aplicador Aplicap estan marcados en anaranjado;
el activador y el aplicador Maxicap estan marcados en azul.

Aplicacion

» Después de la mezcla, introducir la cdpsula en el aplicador y fijarla presio-
nando la palanca una vez. Antes de aplicar la pasta intraoralmente, abrir la
boquilla hasta el tope y presionar el aplicador varias veces hasta que la
pasta mezclada se vea a través de la punta intraoral.

» Evitar cualquier tipo de contaminacion por agua o saliva, etc. durante toda la
aplicacion y mantener seco el drea de trabajo.

» Aplicar una capa fina de cemento en el interior de la restauracion y sobre
la preparacion. A continuacion, colocar la restauracion. Deberd evitarse un
sobrellenado de la restauracion.

Atencion

Las cdpsulas deben mezclarse inmediatamente tras la activacion. Deben evi-
tarse las pausas entre la mezcla y la aplicacion; de lo contrario, en cuanto el
material empiece a fraguar, sera dificil extraer la capsula o incluso imposible.
jLa presion hidroestatica en restauraciones muy ajustadas puede conducir
irritaciones pulpares!

Tiempos
A una temperatura ambiente de 23 °C/73 °F, los tiempos a insiderar son los
siguientes:

min:seg
Activacion 0:02
Mezclar en el RotoMix 0:08
Mezclar en el Mezclador de alta frecuencia, p. ej. CapMix 0:10
Elaboracion (a partir inicio mezclado) 3:00
Fraguado (a partir inicio mezclado) 7:00

A temperatura ambiente sobre 23 °C/73 °F es acelerado el fraguado. Un
exceso del tiempo de preparacion conduce a la pérdida de la adherencia en el
esmalte y la dentina.

Mas breves periodos de mezcla prolongan el tiempo de preparacion y fraguado,
mientras que mas largos periodos de mezcla aceleran el fraguado. El tiempo de
mezcla puede ser elegido en un intervalo de 8-15 seg en aparatos mezcladores
de alta frecuencia y de 7-12 seg en el RotoMix.

Remover los excesos
» Remover los excesos con una espatula Heidemann y/o con una sonda
7 minutos después del inicio de la mezcla.
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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 del activador y aplicador Aplicap y Maxicap
Vlea las Instrucciones de uso pertinentes para obtener informacion acerca de la
limpieza y desinfeccion del activador y aplicador Aplicap/Maxicap.

Observaciones

Las capsulas Aplicap y Maxicap son productos desechables.

Guardar la capsula desechable en el blister original para garantizar la trazabili-
dad del lote (LOT).

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
Almacenar el producto a 15-25 °C.
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
algun modo de la informacion suministrada en esta hoja de instrucciones.

Garantia

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

Glosario de simbolos

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.

Fecha de fabricacion

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

Fecha de caducidad

IS0 15223-1 Indica el cddigo de lote del fabricante de
515 modo que pueda identificarse el lote.
Codigo de lote

ISO 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
5.3.7 los cuales puede exponerse el disposi-
Limite de tivo médico de forma segura
temperatura

IS0 15223-1 Indica que el producto sanitario esté di-
5.4.2 @ sefiado para un solo uso Unicamente.
No reutilizar

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

Consulte las instruc-

ciones de uso o las

instrucciones de uso
electronicas

Marca CE Indica la conformidad con todos los re-
glamentos y directivas de la Unién 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.

Rx solo Indica que la Ley Federal de los EE.UU.
limita este dispositivo a ser vendido solo
por parte de, o por orden de un profe-

sional dental.

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

Papel Indica que el envase del producto esta
hecho de papel (blister). Diario Oficial de
la Unién Europea; decision de la Comi-

sion (97/129/CE)

Indica que el envase del producto esta
hecho de polietileno de baja densidad
(film retractil alrededor del envase). Dia-
rio Oficial de la Union Europea; decision
de la Comision (97/129/CE)

Polietileno de baja
densidad

.
[AA)

PE-LD

Otras resinas Indica que el envase del producto esta

/\, hecho de otro componente de pléstico
a’u (blister). ASTM International (American

o Society for Testing and Materials)

D 7611/D 7611M
(/)

Para més informacion, consulte HCBGregulatory.3M.com

Indica una contribucion financiera a la
empresa nacional de recuperacion de
embalajes segun la Directiva Europea
N.°94/62 y la ley nacional correspon-
diente.

Punto Verde

IS0 15223-1
518
Importador

Indica a la entidad que importa el dispo-
sitivo médico en el mercado local.

Estado de informacion Noviembre 2021
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Descricéo do produto

Ketac™ Cem Aplicap™ (amarelo, semlehante a dentina) e Ketac™ Cem Maxicap™
(rosa claro) séo cimentos de fixagao em forma de cépsula. A quantidade minima
obtenivel de uma cépsula Aplicap é de 0,07 ml; a quantidade minima obtenivel
de uma cépsula Maxicap é de 0,36 ml.

1= 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.
Para mais informagdes sobre os produtos adicionalmente mencionados,
consultar as respectivas instrugdes de utilizagao.

Finalidade prevista
Finalidade prevista: agente de fixagdo dentdria para a cimentagao de restaura-
cOes indiretas e bandas ortodonticas.

Utilizadores previstos: profissionais na drea dentdria, qualificados que
possuam conhecimentos tedricos e praticos sobre a utilizagéo de produtos
dentdrios.

Utilidade clinica: fixacao de restauragdes indiretas e bandas ortodonticas, no
contexto de terapia protética ou ortodontica.

Grupo alvo de pacientes: todos 0s pacientes que necessitem de tratamento
dentério, exceto em situagdes que limitem a sua utilizagéo.

Indicacodes

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

¢ Cimentacao de coroas e pontes de metal, com estruturas metdlicas, de
ceramica de elevada resisténcia ou compdsito, desde que sejam adequadas
para cimentag&o convencional em abutments de implante

¢ Cimentacao de pinos e parafusos de metal ou de ceramica de elevada
resisténcia, desde que sejam adequados para cimentagdo convencional

e Fixacdo de bandas ortodonticas

Contra-indicacoes
Nenhuma

Composicado

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

Liquido: dgua, &cido tartarico. P6: p6 de vidro.

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

Medidas de precaucao

E favor comunicar qualquer incidente grave ocorrido em associagéo com

o0 produto a 3M e a 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 ingestdo ou aspiragdo 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 Utilizacao e o resumo do desempenho de seguranca e clinico
também estédo disponiveis em: https://hcbgregulatory.3m.com
UDI-DI basico: 06082232761020000000044DW

Preparagao

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

» Secar a preparacdo com ar isento de dgua e de dleo durante 2-3 curtos
intervalos ou secé-la com algodéo. Nao ressequir!

- A preparacao tem que estar seca de tal forma que a superficie
tenha um aspecto mate. Uma secagem excessiva com ar comprimido
pode afectar negativamente a adesé&o ou causar sensibilidade pds-opera-
téria depois da restauragéo.

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

Protec¢ao da polpa

0 cimento de vidro iondmero ndo deve ser aplicado, p.ex. no caso de

incrustacdes, sobre a dentina préxima da polpa ou sobre a polpa exposta.

» Antes da moldagem, cobrir as areas proximas da polpa com um preparado
de hidréxido de calcio de forte endurecimento.

Activagao
» Colocar o activador Aplicap ou Maxicap sobre uma superficie de trabalho
sdlida e introduzir a capsula Aplicap ou Maxicap no activador.
» Utilizando a palma das maos, pressionar firmemente e totalmente a ala-
vanca do activador até ao encosto e manter a mesma pressionada durante
2 a 4 segundos.
- Pressionar firmemente e totalmente a alavanca até a posicao limite
e manter a mesma nesta posi¢ao € a tnica forma de assegurar que
todo o liquido sera extraido para o pé. Se for aplicada uma pressao
inadequada ou se a alavanca néo for totalmente pressionada, é possivel
que ndo seja misturada no pd a quantidade de liquido suficiente, o que
implicard um aumento da viscosidade e a alteragao das caracteristicas
do produto.

Mistura

» Misturar as capsulas num misturador de alta-frequéncia com cerca de
4300 oscilagbes/minuto, p. ex., no CapMix™ 10 seg., no misturador rotativo
RotoMix™ 8 seg. e aplicar o preparado com o aplicador Aplicap ou Maxicap.
0 activador e o aplicador Aplicap estdo marcados a laranja; o activador e o
aplicador Maxicap estao marcados a azul.

Aplicacédo

» Ap6s misturar, inserir a capsula no aplicador e fixar a mesma, pressionando
uma vez a alavanca. Antes da aplicagdo intraoral da pasta, abrir o bico até
ao limite e pressionar o aplicador vérias vezes, até a pasta misturada ser
visivel na ponta intraoral.

» Durante a aplicagéo completa evitar qualquer tipo de contaminac&o com
dgua ou saliva, etc., e manter seca a drea da operagéo.

» Aplicar uma camada fina de cimento no interior da restauracdo e na
preparacdo. Em seguida, colocar a restauragdo. Evitar um enchimento
excessivo da restauragdo.

Atencao

As capsulas tém de ser misturadas imediatamente apés a ativagéo. Devem
ser evitadas pausas entre a mistura e a aplicagdo; caso contrario, assim que

0 material comegar a endurecer serd dificil, ou até impossivel, remover

0 mesmo da cépsula.

Uma pressao hidrostatica em restauragdes estreitas pode implicar reaccées da
polpa!

Tempos
0Os tempos validos a temperatura ambiente (23°C/73°F) sdo 0s seguintes:
min:seg
Activagao 0:02
Mistura no RotoMix 0:08
Mistura no amalgamador de alta frequéncia, p. ex. CapMix 0:10
Elaboragdo (a partir do inicio da mistura) 3.00
Endurecimento (a partir do inicio da mistura) 7:00

Uma temperatura ambiente acima de 23°C/73°C acelera o endurecimento.

A ultrapassagem do tempo de elaboragdo acarreta a perda da aderéncia do
material ao esmalte e a dentina!

Tempos de mistura mais curtos prolongam o tempo de elaboragéo e de
endurecimento e tempos de mistura mais prolongados reduzem o tempo de ela-
boragdo e de endurecimento. O periodo de mistura nos amalgamadores de alta
frequéncia é alteravel entre 8-15 seg e no RotoMix entre 7-12 seg.

Remocao de excessos
» Remover 0s excessos com uma espatula Heidemann e/ou uma sonda 7 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 é particularmente
importante na cimentagao sobre abutments de implante.

Limpeza do ativador e aplicador Aplicap e Maxicap
Para obter informagdes sobre a limpeza e desinfecéo do ativador e aplicador
Aplicap/Maxicap, consultar as respectivas Instrucoes de Utilizagdo.

Aviso

As capsulas Aplicap e Maxicap sdo produtos de utilizagao Unica.

Manter a capsula de utilizag&o tnica no blister original, a fim de garantir a ras-
treabilidade do lote (LOT).

Eliminacéo

Eliminar o conteido ou recipientes de acordo com os regulamentos aplicaveis.
Prestar especial atengdo a eliminagao de residuos contaminados, a fim de
evitar riscos para a salde, resultantes de um manuseio incorrecto.

Armazenagem e durabilidade
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 COMERCIALIZAGAQ E ADEQUAGAO A DETERMINADO FIM. O utilizador é
responsavel por determinar a adequagao do produto & aplicagdo em causa.

Se este produto se apresentar defeituoso dentro do periodo de garantia, a sua
Unica solug&o e Unica obrigacdo da 3M Deutschland GmbH serd a reparagéo
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,
indirectos, especiais, incidentais ou consequenciais, independentemente da
teoria defendida, incluindo garantia, contrato, negligéncia ou responsabilidade
estrita.

Glossario de simbolos

Consultar as Instru-
¢oes de utilizacdo
ou consultar as Ins-
trugdes de utiliza-
¢éo eletronicas.

Numero de Simbolo | Descricéo 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 suico [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 apds a qual o dispositivo
51.4 g médico ja ndo devera ser utilizado.

Data de validade

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

IS0 15223-1 Indica o nimero do 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
5.3.7 dispositivo médico pode ser exposto em
Limite de seguranca

temperatura

IS0 15223-1 Indica um dispositivo médico que se
5.4.2 @ destina apenas a uma Unica utilizagéo.
N&o reutilizar

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

Marca CE

)
m
0123

Indica a conformidade com todas as
Regulamentagdes ou Diretivas aplicaveis
da Uni&o Europeia com o envolvimento
de uma entidade notificada.

Dispositivo médico

Indica que o artigo é um dispositivo
médico

Apenas Rx

Indica que a Lei Federal dos EUA limita a
venda deste dispositivo a dentistas ou
em nome de dentistas.

Painel de fibra ndo
ondulado

N\
ey

PAP

Indica que a embalagem do produto é
feita de papeldo néo-ondulado. Jornal
Oficial das Comunidades Europeias (CE);
Decisdo da Comisséo (97/129/CE)

Papel

N\
(&

PAP

Indica que a embalagem do produto é
feita de papel (blister). Jornal Oficial das
Comunidades Europeias (CE); Decisdo
da Comisséo (97/129/CE)

Polietileno de baixa
densidade

N,
(A

PE-LD

Indica que a embalagem do produto é
feita de polietileno de baixa densidade
(pelicula retrdtil para embalagem). Jornal
Oficial das Comunidades Europeias (CE);
Decisdo da Comisséo (97/129/CE)

Outras resinas

.
TAA

o

Indica que a embalagem do produto é
feita de outro componente plastico
(blister). ASTM International (American
Society for Testing and Materials, Socie-
dade Americana de Testes e Materiais)
D7611/D7611M

Ponto Verde

&

Indica uma contribuicao financeira para
a empresa nacional de recuperagdo de
embalagens, em conformidade com a
Diretiva Europeia N.° 94/62 e a respetiva
legislagdo nacional.

IS0 15223-1
51.8
Importador

®

Indica a entidade que importa o disposi-
tivo médico no local.

Para mais informagdes, consultar HCBGregulatory.3M.com

Informacdo atualizada em novembro de 2021
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3M | Ketac™ Cem Aplicap™
Ketac™ Cem Maxicap™

Glasionomeer-bevestigingscement —
Radiopaak

YXAOLOVOUEPNG KOVIX OUYKOAAATEWY —
AKTLVOOKLEPO

Glasjonomer-fastséttningscement —
Rontgenopak

Lasi-ionomeeri-kiinnityssementti —
Rontgenopaakki

Glasionomer-retentionscement — Radiopaque

Glassionomersement til krone-bro
sementering — Med rontgenkontrast
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3M Deutschland GmbH
Health Care Business
Carl-Schurz-Str. 1

41453 Neuss - Germany
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3M ESPE Customer Care/Safety Data Sheet/Safety Information Sheet
Information: U.S.A.1-800-634-2249.

3M, ESPE, Aplicap, CapMix, Ketac, Maxicap and RotoMix

are trademarks of 3M or 3M Deutschland GmbH. I
Used under license in Canada.

© 2021, 3M. Unauthorized use prohibited. All rights reserved.

3M, ESPE, Aplicap, CapMix, Ketac, Maxicap et RotoMix sont des
marques de commerce de 3M ou 3M Deutschland GmbH.
Utilisées sous licence au Canada. © 2021, 3M.

Toute utilisation non autorisée est interdite. Tous droits réservés.
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Brugsanvisning
Bruksveiledning

3100027572/01

@D NEDERLANDS

Beschrijving van het product

Ketac™ Cem Aplicap™ is een op dentine lijkend geelkleurig bevestigingscement in
capsulevorm, en Ketac™ Cem Maxicap™ is een zachtroze gekleurd bevestigings-
cement in capsulevorm. De uit te spuiten hoeveelheid van een Aplicap capsule
bedraagt tenminste 0,07 ml, de uit te spuiten hoeveelheid van een Maxicap
capsule bedraagt tenminste 0,36 ml.

1 De gebruiksinformatie van dit product moet zolang worden bewaard als het
product gebruikt wordt.
Het product mag alleen worden gebruikt als de productaanduiding uniek en
goed leesbaar is.
Details ten aanzien van aanvullende producten staan vermeld in de desbe-
treffende gebruiksinformatie.

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 be-
schikken.

Klinisch gebruik: bevestiging van indirecte restauraties en orthodontische ban-
den in het kader van prothetische ¢.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.

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
product 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
opperviakken 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 preparatie moet zo droog zijn dat het opperviak een matglan-
zend 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 op de geéxponeerde pulpa aanbrengen.

» De zones in de buurt van de pulpa voor de afdruk met een goed hardend
calciumhydroxide-preparaat bedekken.

Activeren
» De Aplicap of Maxicap activator op een stabiele ondergrond plaatsen en de
Aplicap of Maxicap capsule in de activator plaatsen.
» De hendel van de activator met de hand krachtig en volledig tot aan de
weerstand naar beneden drukken en 2 tot 4 seconden in deze positie houden.
- Alleen door de hendel krachtig en volledig tot aan de weerstand naar
beneden te drukken en in deze positie te houden, wordt de vloeistof
volledig in het poeder gedrukt. Bij te weinig kracht of indien de hendel
niet volledig omlaag word gedrukt, komt er wellicht te weinig vioeistof in
het poeder. Dit kan een verhoging van de viscositeit en een verandering
van de producteigenschappen tot gevolg hebben.

Mengen

» De capsule in een hoog-frequent mengapparaat met ca. 4.300 omw/min,
bijv. CapMix™ 10 sec, of het roterende mengapparaat RotoMix™ 8 sec mengen
en met de Aplicap of Maxicap applier aanbrengen. De Aplicap activator en
applier zijn oranje gemarkeerd, de Maxicap activator en applier zijn blauw
gemarkeerd.

Applicatie

» Na het mengen de capsule in de applier plaatsen en fixeren door eenmaal
op de hendel te drukken. Voor de intraorale applicatie de spuitmond tot de
aanslag opklappen en de applier meermaals bedienen, tot de gemengde
pasta in de applicatiespuitmond zichtbaar is.

» Gedurende de applicatie iedere vorm van contaminatie door water en
speeksel etc. voorkomen en het werkterrein droog houden.

» Een dunne cementlaag aan de binnenkant van de restauratie en op de
preparatie aanbrengen. Vervolgens de restauratie plaatsen. Overvulling van
de restauratie dient vermeden te worden.

Attentie
De capsules moeten onmiddellijk na de activering worden gemengd. Pauzes
tussen het mengen en appliceren moeten worden vermeden, omdat hierdoor

het uitnemen uit de capsule bemoeilijkt of zelfs onmogelijk wordt, zodra het
materiaal gaat binden.

Hydrostatische druk in nauwsluitende restauraties kan tot pulpaklachten leiden!
Tijden

Bij 23°C/73°F kamertemperatuur gelden de volgende tijden:

min:sec
Activeren 0:02
Mengen in RotoMix 0:08
Mengen in hoge-frequentie-mengapparaat, bijv. CapMix 0:10
Verwerken vanaf het begin van het mengen 3:00
Uitharding vanaf het begin van het mengen 7:00

Bij een kamertemperatuur boven 23°C/73°F wordt het materiaal sneller hard.
Het overschrijden van de verwerkingstijd leidt tot een verminderde hechting aan
glazuur en dentine.

Kortere mengtijden verlengen, langere verkorten de verwerkings- en uithardings-
tijd. De mengtijd kan tussen 8-15 sec in hoge-frequentie-mengapparaten en
7-12 sec in de RotoMix ingesteld worden.

Verwijderen van overmaat
» 7 min. na het begin van het mengen de overmaat met een Heidemannspatel
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 van de Aplicap en Maxicap activator en applier
Informatie over de reiniging en desinfectie van de Aplicap/Maxicap activator en
applier vindt u in de desbetreffende gebruiksinformatie.

Instructies

Aplicap- en Maxicap-capsules zijn producten voor eenmalig gebruik.

De capsule voor eenmalig gebruik a.u.b. in de originele verpakking bewaren,
om de traceerbaarheid van de charge (LOT) te garanderen.

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
gezondheidsrisico's door een ondeskundige omgang te vermijden.

Bewaren en houdbaarheid

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

Beperkte aansprakelijkheid

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

Verklarende woordenlijst symbolen

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 aan, zodat het lot of partj geidentificeerd
Lotnummer kan worden.

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

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

IS0 15223-1 Geeft een medisch hulpmiddel aan dat
542 @ uitsluitend voor eenmalig gebruik

Geen hergebruik bestemd is.

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.

e
m
0123

Medisch hulpmid- Geeft aan dat dit product een medisch
del product is.
Rx Only Geeft aan dat de verkoop van dit product

door tandheelkundig personeel of op hun
aanwijzing volgens de wetgeving in de VS
is beperkt.

Rx Only

Vezelplaat (geen Geeft aan dat de productverpakking is

golfplaat) /2} gemaakt van niet-gegolfde vezelplaat.
L,) Publicatieblad van de EG; besluit van de
PAP Commissie (97/129/EG)
Papier Geeft aan dat de productverpakking is

,2} gemaakt van papier (blisterverpakking).
L.) Publicatieblad van de EG; besluit van de
PAP | Commissie (97/129/EG)

Polyethyleen met
lage dichtheid

Geeft aan dat de productverpakking is
gemaakt van polyethyleen met lage dicht-
heid (krimpfolie om de verpakking). Publi-
catieblad van de EG; besluit van de
Commissie (97/129/EG)

%
O

PE-LD

Overige harsen Geeft aan dat de productverpakking van
/\, overige kunststofonderdelen gemaakt is
C’D (blisterverpakking). ASTM International

o (American Society for Testing and Materi-

als) D 7611/D 7611M
(/)

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.

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

Meprypopn 'rrpotovrog

To Ketac™ Cem Aplicap™ (k(Tpwvo, TTpGHOLO HE TNV 0BoVTivN) KaiL
To Ketac™ Cem Maxicap™ (E}\(xcppu poQ) elvat su(ppotknkig Kovieg o€
HOP®H KXWOUAKG, H EAGXLOTN TTOOOTNTX QTI0500NG HLKG
K&Wouhag Aplicap elvait 0,07 ml, n EA&XLOTH TTOCOTNTX KTTOSOONC
pLoG k&pouAag Maxicap elvail 0 36 ml.

= AUTEc_; oL oSnyLEg xpnoewg Box TTpéTTEL Vo QUAGOTOVTOL KXO
O\ T BL&pKELa TNG XPHOEWG TOU TTPOIOVTOG.
To TIPOIGV ETTLTPETETAL VO XPNOLUOTIOLELTAL POVO OTawv 1) €TL-
KETX TOU TTPOLOVTOG Elvail evavayvwoTn.
Mo OAX TOX ETTLTTPOOBETA AVXPEPOUEVX TIPOLOVTOL TIHP KO~
AoOpE Vo aVOTpEEETE OTLG avTioToleg Odnyieg Xproewc.

MpoPAetrépsvn xpnun

MpoBAeTTOpEVN XPHON; 0BOVTLATPLKG TTPOLOV YLt TNV GUYKONNON
£PHECWV OTTOKOTAHOTROEWY KoL OpBOBOVTLKUWY SaKTUN WV .
TPOBAETIOHEVOL XPAOTEG: EKTTLOEVHEVO OBOVTLOTPLKO
TIPOTWTILKS, TTOU SLABETEL BEWPNTUKEG KAL TIPAKTIKEG YVAIOELG
OXETIK PE TN XPHOT OBOVTLATPLKLOV TIPOTOVTUV.

KAWLk6 0peNoC: dlatnpel TLG EUPETEG XTTOKATAOTHOELG KL TOUG
opBodovTikolg dakTuAioug aTn BN Toug OTo TAX{TLO TNG
TIpooBeTIKAG 1} 0pBodovTIKNG Beparreiag.

Op&dx- oTOX0G aoBevibv: 0)\0L oL (xcezveug TIOU XPELKTOVTOL
0d0VTLATPLKN Beparelar, exTOG €V N kaT&OTOON TOL KOBEVOG
Teplop(TeL ™ xpnon.

Evdeitelg

* JUykOMNNGN EVOETWV, ETTEVBETWY, TTEPAVIDV KL YEQUPUV TTOU
KO(TO(O'KEU(XCOVTO(L [eS100) psw)\)\o ye usw)\)\tkoug crks)\smug
TT0U KATXOKEVKTOVTAL ATTO KEPAULKO LALKO LYNAFG VTOXNG
1 oOvOeTn pnTivn, oTOV BaBUS TTOL ElVaL KATXANAX YLK
oupBoTLKY TUYKOANON

ZuyKo)\)\ncn OTEPRVWV KKL YEQUPWV TIOL KO(TO(O'KEUO(COVT(XL
oTIO PETOANO, HE HETOAALKOOG OKEAETOUG TTIOL KATHOKEUKTOVTAL
OTTO KEPOHLKG LALKG LYNARG avToxiig f aOvBeTn pnTivn, oTov
Baeuo oL glvait KorroO\)\nM YL CUPBOTIKA OCUYKOANNG O€
oTnplypaTa eppUTEOPOTOG

ZUYKOMNON AEOVWV KoL BLOWDY TIOL KATKOKEVKTOVTAL ATTO
HETOANO 1) KEPULKO UALKO UPNARG AvTOXNG, 0TV Ba®ud Trou
elvaL KATOANNA YL cuujSorrLKn UUYKO)\)\I’]O’I’]

SUYKOAANOT 0pBOBOVTIKWY SKKTUAIWV

AvTevdeigelg
Xwplg

Zuo-ro«rn

Ot ouoieg k&Be TLUOTATLKOD TOL TIPOIGVTOG VO PAPOVTAL KT
©B{vouox oELP& TG TUYKEVTPWOTHG TOUG,

Yypo: vepo, TPUYLKO 0€0. ZKovn VOAOKOVLXK.

Mo nszUGOTspsg AN pocpoptsg, TIPRKOAOOHE UuuBou)\EUTELTE
To deNT(0 dedopévwy aoPadeing (Www.3M.com) 1 ETTLKOLVWVATTE
pe T BuyaTpikn TNG 3M.

MéTpar atoporheiong

MopaKXNOUHE VO QVa@EpeTe k&Be ToBrpd LGV TTOL
TIPOVCLKOTNKE OE OXEOT WE TO TTPOIOV 0NV ETaLpe(ok 3M KoL
OTHV GpUOdLX TOTTLKN apxXn (EE) i 0TV TOTILKY pUBULOTIKA apXH).

MBavEg vETOUUNTEG TIXPEVEPYELEG KOL ETILITAOKEG

I'ILSO(vsg smTrTwcitg elva ot TOT[lKOl spsewum H omoxo)\)\ncm
pTTope( v 0dnyAoeL o amAeL f Bpadam TNG ATTOKATROTHONG,
n ool O OTIGVLEG, TIEPUITTUIOELG PTTOpE( Ver 00NyNoeL ge
KOTXTTOON A GVappO@NON TG KTTOKATAOTRONG N TUNHETWY
™me.

H TepAnPn TWV XXPAKTNPLOTIKWY XOPAAELXG KaL TNG KAWVLKAG
aTOd00NG YL TV OUOKELN UTTopEl Vot avokTnBel oV
EVPWTTKIKA B&aon Seﬁopsvwv ylx larporexvo)\oytm rrpmovw
(Eudamed) oTov akdAouBo alvdeaHO (ONG Elvat SlaBéatun n
avTioTolKn evoTnTa B&ang dedopévv):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

OL of)nyteg XPNong kot n nspL)\nq)n TV X(XpO(KTI’lpLOTLKu)V
aoahelag kot TG KAWLKAG amodoong elva emmiong Staéotpeg
ot 6Lsueuv0r| https://hcbgregulatory.3m.com

Boowkd UDI-DI: 06082232761020000000044DW

MposTotpxoio
» o va s§o<0cpo<McrsTa ™mv Bs)\TLO'rn TIPOOWLaN, KaBaploTe
TIPOOEKTLKG KOL TLG ETILPGRVELEG TOU OBOVTOG KL TNG
OTTOKAT&OTAONG TTOU BENETE VO GUYKONTETE.
> ZTsvacrrs ™v TIPXOKELN 43 uovo 2-3 O'UVTOuO( 6L0(0Tn pora
HE pedPa o€POg TTOL Bev TrepLEEL {xvn VEPOU Kot AadLol
xpnmuonotwvmg TONOTTL B&pBaKkoG. Mnv TTpoBaiveTe ot
UTTEPUIETPO OTEYVWAL!
— H mapaokevn Ba mpémel va givo T6g0 Enpn oL
o)\u; vo £xeL Boptrh yu(x)\w'rspn su(pavwn YnsppsTpo
OTEYVWHA UE TIETTLEHEVO OEPQ MTTOPEL VX ETTNpEdaEL
aPVNTIK& TV TTPOTPUOTN KaL AVTIOTOLXO VX 0dNYATEL PETG
TNV TOTTOBETNOT TNG KTTOKKXTROTAONG OE HETEYXELPNTLKEG
evalabnotec.
> O ETTLPAVELEG TNG ATTIOKATROTOONG Box TIPETTEL VL OTEYVIOOLV
KON E TTETTLEOUEVO KEPOL.
» ATIOQUYETE THV €K VEOU ETTLUOALVOT pe OleNo.

MpooTaoic TTOA@OU

Mnv ToTroBeTE(TE TV LKAOLOVOUEPH KOVIK, TI.X. OTGV TIPOKELTOL

i évBeta, kareuBelav o 0dovTivn Tou BpiokeTan kovTé oTov

TIOAPO | O€ GVOLKTO TIOAQO.

> Mpw TV dLxpOpPwon KXAOWTE TIG TTEPLOXEG EYYOG TOU
TIOAPOU HE VO TIXPUOKEOXTUK LOPOEELSLOL TOL BioBETTIOL
OKANPAG THENG.

EvepyoTtroinon
> Tonoes'rr]crrs TOV svspyorrotr]m Aplicap n 'Maxicap Activator
emvw o€ plo oToBepn emipavela epyaaiag, kaL TOToBeTAOTE
™mv K&woua Aplicap fi Maxicap oTov svspyonomm (activator).
> TiéoTe e To eowTepLkd TG TIOA&pNG apyd TpogG Tt k&Tw TOV
HOXAQ TOU EVEPYOTIONTH, EVTEAUIG HEXPL TO TEPUX TO, KOL
KPOTAOTE TOV TIATNLEVO OF AUTA TN BE0T YL XPOVLKG
BLEOTNUA 2 PEXPL 4 BEUTEPONETITLOV.
— Mbvo 6Tav TTLEOETE TOV HOXAG BUVOTK KL EVTEAWG TIPOG TCX
KGTW PEXPL TO TEPUOA TOU KL TOV KPOTAOETE OF GUTN
™ B¢am, TpowBE(TaL €5 0AoKkApoL To Lypd oY Kovia.
e Tepi{TITWON TIOL dev KOKNTETE CpKeTH Trieom 1 ev
TIETETE TOV uox)\o EVTE)\(DC_, TIPOG T K(XTw TOTE meavwg
vor avapLxBel TIONO Alyo uypd pe TV kovia. AuTS propel vat
TIPOKXAEDEL owEnoq TOU (EWB0UG KL HETKBOAEG OTLG
OLOTNTEG TOU TTPOLOVTOG,.

Avéuign

> AVopLETE TV K&WOLAX T piot TUOKELH AVEHLENG LYNAG
ouxVOTNTOG (TT.X. CapMix™) pe Trepitrou 4300 TOAAVTUOELG/AETTTO
Yo dukoTnpe 10 deuTEPOAETITWY 1 OF piot UOKELN
Trspw'rpochKng O(V(XLILE_,I‘JQ RotoMix™ yLat 6L0(0'rr|u0( 8 deuTe-
PONETITWV KoL TOTTOBETHOTE T0 VALKG OTHV KOWAOTNTA PE TO
epyohelo aTolBarypou Aplicap i Maxicap Applier. To Aplicap Activator
KoL To Aplicap Applier £X0LV TTOPTOKXAL XPWHUKTLKO KWOLKX, TO
ngsicap Activator kot To Maxicap Applier £X0uV UTTAE XPWHKTLKO
KWBLKA.

Tonoeerncn

> Metd TV avapelEn, eloarydyeTe TV kdouha aTo epyoeio
oTolBaypol Applier ko aooNioTe Ty oTn Beom TG TMECoV-
TG piox Popd Tov HOXAD. MpLv epappooETE TY TIéOTH €vOO-
OTOMATWKE, VO(ETE TO AKPOPOTLO PEXPL VOX OTAUKTATEL ket
TIATAOTE GPKETEG POPEG TO £pYONELD TTOLBAYHOU, HEKPL N VoK~
Mepgtypévn TIEOTO Ve YiVEL 0paT 0TO EVBOOTOUATLKO POYXOG.

> e ON) TN BLépKeLa TG TOTTIOBETNONG CTTOTPEYTE K&BE
ETUOAUVOT HE VePD Kal oleNo K.at. KoL SlaTnproTE To Tredio
gpyaoiag oTeyvo.

> ETILOTPWOTE EVeX AETITO OTPUHA KOVIKG OTO ETWTEPLKO TNG
OTIOKOTAOTAONG KAL TNG TIAPATKEVAG. KaTdTily ToTToBeTROTE
™V aTrokaTéoTaan. N& )TTOQEVYETE THV UTTEPTIARPWON TNG
OTIOKATROTRONG.

MpogoxH

OL Koupou)\sg npena V& (xvapLxGouv KHEOWC psTo( ™mv
evepyotrolnam. Mpémel vox ommoelyovTal SLoelppoTa HeTaED
QVOHELENG KOL EQOPHOYAG. ALXKPOPETLKK, HONG TO UALKG apXioeL
7 nnCsL n (xso(prscrn oTT0 TV Koupou)\a Bor koTooTEL Suoko)\n ]
aKOpn ko adOvaTn. H udpoaTaTiky Titean oL cuoowpEdETaL OE
OTEVH EQUPHOYN ATIOKATAOTAOEWY HTTOPEL VOX TIPOKOAETEL
evOXANOT TOL TIOAPOD!

Xpdvot
e Beppokpaaia dwpatiov oToug 23°C/73°F Babpolc Loxiouy ot

€€NG xpovol: AETIT&: SEUTEPONETITX

EvepyoTroinan 0:02
AVGULEN oTo RotoMix 0:08
AVOLED 0TN GUOKELT LYNADY

TUXVOTNTWY, TI.X. CapMix 0:10
Xpovog epyaaiag ammd TV apxn Tng avauEn  3:00
MAEN a1td TNV apxf TS AvEUENG 7:00

e Beppokpacieg dwporiov dvw Twv 23°C/73°F BaBpddv
ETTLTOXOVETOL ) TIAE.

H uttépBaan Tou xpovou spyo«nag TIPOKOAEL TNV KTTWAELX TOU
deop0l ot adapavTivn kot odovTivn.

ZUVTOHGTEPOG XPOVOG avauENG TTopaTE(VEL KOl HokpUTEPOG
XpOvog peLtbveL To xpovo epyaatog kaw THENG. O xpdvog avapENg
HTTOPEL Vo €TTIAEXDEL OTTO 8 WG 15 BEVTEPOAETTTX OTLG OUOKEVEC
VWYNAWY GUXVOTNTWV KaL TG 7 WG 12 SeuTEPONETIT GTOV RotoMix.

Agaipzon mepiooeiag
> AgaipéoTe TiG Treplaaeteg 7 NemrTé petéd T Evopgn Tng
AVULENG HE pLae oTTéOn Heidemann 1 KoL PE éVaV GVIXVELTAPA.

MeT& TNV ouykOAAnon

> EAéYETE OXONaOTLK TNV OUAOBOVTLKH OXLOMA TWV
BepOTTELPEVLIV BOVTLUY Kot TLG, TTEPLBAANOUTEG TTEPLOXEG,
OTTOHOKPOVOVTOG TUXOV UTTONE(UMATO KOV{XG TTOU KTTEUELVALY.
AuTO €xeL WBuaitepn Unuacrw( K&XT& TNV OUYKOAANON
OTHPLYHETWY EUPUTEOURTOC,

K(xeapwuég TOu gvepyoTronTy (activator) ket Tov
TpowdnTApat (applier) Aplicap ko Maxicap

MopakahoUE GVOTPEETE OTLG OXETLKEG 0BNYleg XprioEWG Yl
TIANPOWOPIEC YL TOV KAOXPLTUO KKL KTTONDHAVTT TWV
Aplicap/Maxicap Activator koL Applier.

Napotnpioelg

Ot k&ouAeg Aplicap ko Maxicap elvat TIpolovVTa UL XPHoNG.
NopokaAoOpe Ve UAGTTETE TNV KAWOLNX ULOG XPAONG 0TIV
yvnola ouokevaaia blister, yux va StaopoalioTel n
IXVNAGOLUOTNTA TNG nathéo(g (LOT).

Aﬂoppupn

H amoppupn Twv TrepLEXOpEVILY 1 ToL Boxelou TTpETTeL Vot
TIPOYHOTOTIOLE(TON TOUPWVA PE TLG LOXUOUTEG DLOTHEELS,
I'Iapakakouuz dWwoTe WdLaiTepn TTPOCOXN oy (xnoppupr]
uo)\ucusvwv TTORAATWY, YL Vo aTToEOYETAL K&OE KiVOLVOC
vyelag AOyw akaTGAANANG XpPoNG.

AmroBrikevor) ko Sixtipnon

No xroBnkeveTe To TTpOLOV O€ Beppokpaatieg oo 15-25°C/
59-77 °F.

MnV XpNOLUOTIOLE(TE TO TTPOLOV HETK TNV NuEpopnVia AENC.

MAnpopdépnon meAxTHV

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

Eyyono

H 3M Deutschland GmbH eyyu&Tai OTL TO TIpOV TIPOTOV dev €xeL
ENNTTWHXTX DALKWOV KoL KTokeuAc. H 3M Deutschland GmbH
AEN MAPEXEI KAMIA AAAH EFTYHEH XYMMEPIAAMBANOMENHE
KAGE ZYNEMAFOMENHZ EITYHZHZ 'H EMI'IOPEYZIMOTHTAZ ‘H
KATA/\/\H/\OTHTAZ A ENAN IAIAITEPO £KOMNO. O xpnOTr]g
elva bTTedBUVOG YLa ToV KaBOPLOPS TNG KATXAANAOTHTAG TOU
TIPOIOVTOG KOL YLX TNV EQOPHOYH Tou, AV SlomioTwBel 6TL To
TIPOLOV QUTO E(VOL ENKTTWHATIKO EVTOG TNG TIEPLOBOU TNG
£YyNaNG, N ATTOKAELOTIKY O ATTOKATAOTOON KAL HOVODLKN
Unoxpiwon Tng 3M Deutschland GmbH O elvaL n emiokevn 1
QVTLKATGOTRON TOL TTpoidvTOC 3M Deutschland GmbH.

MNeploplopdg evBdvng

EKTOG OTTO TLG TIEPUITTIITELG OTTOU KTTRYOPEVETAL ATTS TO VOLO,

n 3M Deutschland GmbH dev ©épeL KO(IJLO( Eueuvn Y 0110L0(6n110T5
OTTONEL 1) THHLK TIPOKGTITEL ATT6 TO TTatpOv TTPoiov, elTe awTh
elvai dpeom, éupean, b, Tuxada i CUVETIAYOpEVN, OVEEKPTNTX
a6 TN dLexdLkolpevn uTTOBeam, ouPTTEPNAUBOVOpEVNG TNG
zyyuncrnc_,, TOU OUMBOAKIOL, TG KUEAELHG 1} RVTLKELMEVIKAG
gvbovnc.

Mwoa&pLo oupBOAWY

Aplepbqv Z0p- MNepiypagr GUPBOA
AVOPOPAS KKl Boho
TiTAog oupBoAou
1SO 15223-1 YodelkvUel TOV KOATOGKEUKDTN TNG 10TPI-
51.1 u KNG OUOKEUNG.
Komookeua-oTng
E€ouaiodotnpévog YrodeikvUel Tov eE0uaiodotpévo
aVTIMPOC WO ovTimpdowmo oTnv EABeTiot.
EABeriog
IS0 15223-1 YrodeikvUel TV nepopnvia mou
513 KOTOOKEUKOTNKE 1 ITPIKT) OUCKEUN
Huepopnvio koo
OKeUng
IS0 15223-1 YrodelkvUel TV NUEPOHNVia, PETX oo
51.4 TNV oroio dev TTPETTE! VX XPNaIHoTOlEiTo!
Huepopnvio 1 10TPIKT) GUOKEUN.
avehwong
IS0 15223-1 Avopepel Tov kwdIko TepTId0S Tou
515 KOTOOKEUOOTH, £T01 (OTE VXX ITTOPE VX
Kwdikog mopridog npoadiopiaTei n mopTida 1y N Pepido.
IS0 15223-1 Agiyvel Tov 0pIBO KoTahdyou Tou
516 KOTOOKEUOOTT), £TO1 (YOTE VX ITTOPEI Vot
ApiBuog koahdyou TTPOCBIOPIOTE! 1 IKTPIK) GUOKEUN.
IS0 15223-1 Avopepel To 0piox BepLOKPOTIOG, OTk
537 orroio Uropei Vo ekTeBel e OoPOheIn N
Opio Beppo- I0TPIKI) GUOKEUN.
Kpoaiog
IS0 15223-1 YrodelkvUe! ot ITPIKT) GUGKEUN TIoU
54.2 @ TTPOOPIZETON yIok piict ¥prian Hovo.
Nox pnv emovar-
XPNat-HoToleiTal
IS0 15223-1 YrodelkvUel TV avayKn Tou XpRaTn Vot
54.3 oupBouleuTei TI 0dnyieg xprong.
Suppouleureire TIG
odnyies xprong A I:Ii:l
avompegTe OTIG NAe-
KTPOVIKES 00nyieq
xpriong
ZAuovon GE YrodelkvUel T GUPHOPOWAN e TOV
c E @ | Kovoviopd f) T 0dnyio mepi I0TPIKGY OU-
& | okeuwv TG Eupwmaikig Evwong pe v
€UTAOKI TOU KOIVOTIOINLEVOU OpyavIaHOU.
lorpoTeyvohoyIkd YToGeKvUE! TO OVTIKEINEVO WG ITPIKI
poiov OUOKEUN.
Movo Rx Yrodeikvuel 611 0 Opoomovdiokog Nopog
(H.M.A.) emmpémel Ty mdAnon outhq TG
OUOKEUNG HOVO pe Toparyyehiot ) Karomv
TTOPOYYENIOG EVOG 00OVTIOMEOU.
Mn Kuparoeidng YrodeikvUel 0TI 1) CUOKEUOTIQ TOU TTPo-
vooavida ,21\ IOVTOG GmOTEAEITON OO N KUPOTOEIDES
L q) XopTovI. Emionun Enuepida EX,
PAP | Amogaon Kovornrog (97/129/EK)
Xopri YrodelkvUel 0TI 1) GUOKEUOGiol TOU TTPO-
,2} iovtog amoteAeiton amo yopi (blister).
Lq) Emionun Eenepida EK, Amooaon
PAP | Kowamrag (97/129/EK)
TMoAuatBuAévio YrodeikvUel 0TI I CUOKEUODIQ TOU TTPo-
XOUNAQg N iovtog amoTeAeitan amo moAuctBuAEvio yor-
TTUKVOTNTOG 04 UNARG TTUKVOTNTOG (CUPPIKVOULEVN
LA pepBPGvN yio MePITUNEN OUOKEUODIOG).
PE-LD | Emionun Epnuepida EK, Amogaan
Kovomog (97/129/EK)
AMeg pniveg YrodelkvUe! 0TI N GUOKEUio ToU TTPo-
iovTog amoTeAeitan amd Ao TIAGOTIKO
N\, eEapnpo (blister). ASTM International
C’D (American Society for Testing and Materi-
o als) D 7611/D 7611M

Ap1Buog Z0p- MNepiypagr) GUPBOA

AVOPOPAS Kal Boho

TiTAog oupBoAou

NigBVEQ onpa Kamor- YrodeikvUel XpnpaTodoTIKi) CUMHETOX

1eBév Green Dot oV €BVIKM ETONPEIN AVOKTNONG
ouokeuool@v i TG Eupwraiknig
Odnyiog ap. 94/62 koi TG ovTIoTOING

€BVIKNG vopoBeaiog.

&

IS0 15223-1 YrodelKvUel TV oVTOTATO TTOU €106yel TNV
518 % I0TPIKI} GUOKEUR OTNV TTEPIOY .
Eioaywyéog

T TTepLOTOTEPEC TTANPOPOPILEC, AVATPEETE GTOV LOTOTOTIO
HCBGregulatory.3M.com

KatkoTaon TAnpowopLwv NoéuBprog 2021

& SVENSKA

Produktbeskrivning

Ketac™ Cem Aplicap™ (gul, liknande dentin) och Ketac™ Cem Maxicap™ (jusrosa)
fastséttningscement i Aplicapkapsel. Anvandbar méngd per kapsel ar minst
0,07 ml; anvandbar méngd per Maxicapkapsel & minst 0,36 ml.

13 Spara bruksanvisningen under produktens hela anvandningstid.
Produkten far endast anvandas nér produktetiketten &r tydligt lasbar.
For information om 6vriga ndmnda produkter se respektive tillhérande
bruksanvisning.

Avsedd anvandning

Avsedd anvéndning: dentalt cement for cementering av indirekta restaureringar

och ortodontiska band.

Avsedda anvéandare: 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, sdvida inte patien-
tens tillstand begrénsar anvandningen.

Indikationer

Cementering av inlays, onlays, kronor och broar som &r tillverkade av metall,
med metallskelett, tillverkade av hoghalifast keramik eller komposit, férutsatt
att de dr Iampliga for konventionell cementering

Cementering av kronor och broar som &r tillverkade av metall, med metall-
skelett, tillverkade av hoghalifast keramik eller komposit, férutsatt att de &r
lampliga for konventionell cementering, pa implantatdistanser

Cementering av stift och skruvar som &r tillverkade av metall eller hoghallfast
keramik, forutsatt att de &r lampliga 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.

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

Forsiktighetsatgarder

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

Potentiella oonskade biverkningar och komplikationer

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

Sammanfattningen av produktens sékerhet och kliniska prestanda finns i Euro-
pean Medical Device Database (Eudamed) pa fljande lank (nar relevant data-
basmodul finns tillgdnglig): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Bruksanvisningen och sammanfattnlngen av sdkerhet och klinisk prestanda
finns ocksa tillgdngliga pa: https://hcbgregulatory.3m.com
Grundlidggande UDI-DI: 06082232761020000000044DW

Forberedelser

» For att garantera en optimal vidhéftning ska tandytorna och restaurationen
som ska cementeras rengdras 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 ar mattglansande.
Overdriven torkning med tryckluft kan negativt paverka vidhaftningen eller
medfora postoperativ kdnslighet efter insattande av restaurationen.

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

Pulpaskydd

Lagg inte glasjonomercementet, t. ex. vid inlays, direkt pa pulpanara dentin eller

pa den dppnade pulpan.

» Téck pulpandra omraden fore avtryckstagningen med ett fast, stelnande
kalciumhydroxid-preparat.

Aktivering
» Stall Aplicap eller Maxicap Aktivator pé ett stadigt underlag och placera

Aplicap- eller Maxicapkapseln i aktivatorn.

» Tryck ned aktiveringsspaken kraftigt och fullstdndigt med handflatan tills det
tar emot och héll den nedtryckt i 2 till 4 sekunder.

- Endast om man trycker ned aktiveringsspaken kraftigt och fullstandigt
tills det tar emot och héller fast den i den har positionen, trycks vatskan
helt in i pulvret. Om man anvander for litet kraft eller inte trycker ned
spaken helt, kommer det eventuellt in for litet vatska i pulvret. Darigenom
kan viskositeten 6ka och det kan uppsta férandringar i produktens
egenskaper.

Blandning

» Blanda kapselinnehallet i 10 sekunder i en hogfrekvensblandare med ca
4300 varv per minut, i t. ex. CapMix™ eller i 8 sekunder i rotationsblandaren
RotoMix™ och applicera med hjélp av Aplicap eller Maxicap Applier. Aplicap
Aktivator och Applier har orange markeringar; Maxicap Aktivator och Applier
har bla markeringar.

Applicering

» Efter blandning ska kapseln sattas in i Appliern och fastas pa plats genom
att trycka pé spaken en gang. Fore intraoral applicering av pastan, ppna
munstycket till stoppet och tryck pa Appliern flera ganger tills den blandade
pastan blir synlig i den intraorala spetsen.

» Skydda arbetsféltet under hela appliceringen mot vatten och saliv etc. Hall
arbetsféltet torrt.

» Applicera ett tunt lager cement pa insidan av restaurationen och att p&
preparationen. Satt dérefter fast restaurationen. Undvik en 6verfylinad av
restaurationen.

0BS!

Kapslarna maste blandas omedelbart efter aktwermg Pauser mellan blandning
och applicering méste undvikas, annars blir det svart eller till och med omdjligt
att f& ut materialet frén kapseln sa snart det borjar stelna.

Hydrostatiskt tryck i tétt anliggande restaurationer kan leda till pulpistiska
besvér!

Tider
Vid en rumstemperatur pa 23 °C/73 °F galler féljande tider:
min:sek
Aktivering 0:02
Blandning i RotoMix 0:08
Blandning i hégfrekvensblandare, t. ex. CapMix 0:10
Bearbetning efter blandningsstart 3:00
Stelnande efter blandningsstart 7:00

Vid rumstemperaturer 6ver 23 °C/73 °F paskyndas stelnandet. Vid ett
overskridande av bearbetningstiden forloras vidhaftningsformégan pa emalj och
dentin.

Kortare blandningstider ger langre, forldngda tider ger kortare bearbetnings-
och stelningstider. Blandningstiden kan véljas mellan 8-15 sekunder i
hdgfrekvensblandare och mellan 7-12 sekunder i RotoMix.

Avlagsnande av dverskott
» 7 minuter efter blandningsstart tas dverskottet bort medelst en
Heidemannspatel och/eller en sond.

Efter fastséttningen

» Kontrollera de behandlade tdndernas sulcus och de nérliggande omradena
noga; ta vid behov bort kvarblivna cementrester. Detta dr sarskilt viktigt vid
cementering pa implantatdistanser.

Rengdring av Aplicap och Maxicap aktivator och applikator
Se tilldmpliga bruksanvisningar for information om rengéring och desinfektion
av Aplicap/Maxicap aktivatorn och applikatorn.

Observera

Aplicap och Maxicap kapslar &r produkter for engéngsbruk.

Forvara kapslar for engangsbruk i originalpasen for att garantera sparbarheten
av batchen (LOT).

Avfalishantering

Avfalishantera innehdllet eller behallaren i enlighet med tillampliga bestammel-
ser. Var sarskilt uppmarksam vid avfallshantering av férorenat avfall fér att und-
vika hélsorisker pa grund av felaktig hantering.

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

Kundinformation
Ingen har tillatelse att l&mna 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

IS0 15223-1 Indikerar tillverkaren av medicintekniska

511 u 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 Anger det datum efter vilket den

514 g medicintekniska enheten inte.

Bést fore datum

IS0 15223-1 Anger tillverkarens partikod sé att partiet

515 LOT | | eller sandningen kan.

Partikod

ISO 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 /ﬂ/ medicintekniska enheten sékert kan

Temperaturgrans utsattas for.

ISO 15223-1 Indikerar en medicinsk anordning som en-

54.2 @ dast &r avsedd fér en enda anvéndning.

Ateranvénd inte

IS0 15223-1 Anger att anvandaren méste konsultera

543 bruksanvisningen.

Se bruksanvis-

ningen eller I::]}_:I

konsultera de

elektroniska bruks-

anvisningarna

CE-mérkning ., | Indikerar dverensstammelse med EUs
c € g férordningar och direktiv med meddelad

organisations involvering.

Medicinteknisk Indikerar att féremalet ar en medicintek-

produkt nisk enhet.

Endast Rx Indikerar att amerikansk federal lag

begrénsar denna produkt till forséljning
av eller pé tandlakarens order.

Icke-korrugerad Indikerar att produktforpackningen dr

fiberplatta /2‘1\ tillverkad av icke-korrugerad fiberplatta.
L .) Europakommissionens officiella tidning;
PAP Kommissionens beslut (97/129/EC)
Papper N Indikerar att produktférpackningen &r till-
22 verkad av papper (blisterférpackning).
L q) Europakommissionens officiella tidning;
PAP | Kommissionens beslut (97/129/EC)
Lagdensitetspo- Indikerar att produktforpackningen ar till-
lyeten verkad av lagdensitetspolyeten (krympfilm

runt forpackningar). Europakommissio-
nens officiella tidning; Kommissionens
beslut (97/129/EC)

Indikerar att produktforpackningen &r
gjord av annan plastkomponent (blisterfor-
packning). ASTM International (American

N,
(A

PE-LD

Andra hartser

o Society for Testing and Materials)
D7611/D7611M
Grén Punkt Indikerar ett ekonomiskt bidrag till det na-
tionella forpackningsatervinningsforetaget
enligt det europeiska direktivet nr 94/62
och motsvarande nationell lagstiftning.
ISO 15223-1 Anger det organ som importerar den
51.8 % medicintekniska produkten lokalt.
Importdr

Mer information finns pa HCBGregulatory.3M.com
Information fran november 2021

@ suomi

Tuotekuvaus

Ketac™ Cem Aplicap™ on dentiinin kaltainen, keltainen ja Ketac™ Cem Maxicap™
on hennon vaaleanpunainen kapseliin pakattu kiinnityssementti. Yhdesta Aplicap-
kapselista saatava maéra on vahintédn 0,07 ml, yhdestd Maxicap-kapselista
saatava mééré on vahintaén 0,36 ml.

vz Sdilyta tdma kéyttoohje tuotteen koko kdyton ajan.
Tuotetta saa kayttaa vain, jos tuotemerkinté on selvasti luettavissa.
Tutustu myds muiden tekstissd mainittujen materiaalien erillisiin kdyttooh-
jeisiin.
Kayttotarkoitus
Kéyttotarkoitus: epdsuorien restauraatioiden ja ortodonttisten renkaiden semen-
tointiin tarkoitettu hammasldaketieteellinen kiinnitysaine.
Kéyttajat: koulutetut hammasldéketieteen ammattilaiset, joilla on teoreettista ja
kéytannon tietoa hammashoitotuotteiden kaytosta.
Kliininen hyoty: pitdé proteettiseen tai ortodonttiseen hoitoon liittyvat epdsuorat
restauraatiot ja ortodonttiset renkaat paikoillaan.
Kohdepotilasryhma: kaikki potilaat, jotka tarvitsevat hammashoitoa, edellyttden,
ettd 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, mikéli 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-
suusjdrjestyksessa.

Neste: vesi, viinihappo. Jauhe: lasijauhe.
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 kliinista toimintaa koskeva yhteenveto on saatavana Eu-

roopan laakinnallisten 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 vedettomélld ja oljyttémalld iimalla vain 2-3
lyhyelld 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
jdlkeen.

» Kuivaa myos restauraation pinnat huolellisesti paineilmalla.
» Valtd syljen aiheuttamaa kontaminaatiota.

Pulpan suojaus

Ald pane lasi-ionomeerisementtid esim. inlaytd kiinnitettdessa pulpan valitto-

massd laheisyydessd olevaan dentiiniin tai paljastuneeseen pulpakudokseen.

» Suojaa pulpan lahelld olevat alueet ennen jélienndksen ottoa kovaksi
kovettuvalla kalsiumhydroksidivalmisteella.

Aktivointi
» Aplicap- tai Maxicap-aktivaattori (Activator) sijoitetaan tukevalle alustalle ja
Aplicap- tai Maxicap-kapseli asetetaan aktivaattoriin.
» Aktivointivipu painetaan voimakkaasti ja téysin alas, kunnes tunnetaan vastus,
ja vipua pidetdan alaspainettuna 2-4 sekuntia.
- Vain voimakkaalla ja tdysin alas asti painetulla vivulla ja pitdmélld vipua
t&ssé asennossa varmistetaan, ettd neste puristuu taysin jauheeseen.
Liian heikolla voimankéytolld tai ei taysin alas painetulla vivulla jauheeseen
puristuu mahdollisesti liian vahan nestettd. Se saattaa aiheuttaa
viskositeetin nousun ja muuttaa tuoteominaisuuksia.

Sekoitus

» Sekoita kapseleita suurtaajuussekoittimella n. 4300 varahtelyd/minuutti,
esim. CapMix™ 10 sekuntia tai rotaatiosekoittimella RotoMix™ 8 sekuntia
ja annostele Aplicap- tai Maxicap-viejélld (Applier). Aplicap-aktivaattori
ja viejd on merkitty oranssilla. Maxicap-aktivaattori ja vieja on merkitty
sinisella.

Kaytto

» Aseta kapseli sekoituksen jalkeen levityslaitteeseen ja lukitse se paikalleen
painamalla vipua kerran. Ennen tahnan levittdmistd intraoraalisesti: avaa
suutin pyséyttimeen saakka ja paina levityslaitetta useita kertoja, kunnes
sekoitettua tahnaa tulee nékyviin intraoraalisesta kérjesta.

» Koko kéytdn ajan on ehdottomasti véltettéva veden, syljien jne. aiheuttamaa
kontaminaatiota ja késiteltévé alue on pidettévé kuivana.

» Levitd ohut sementtikerros restauraation sisdan ja preparaatille. Aseta sitten
kruunu paikoilleen. Vélté restauraation yliannostelua.

Huomio

Kapselit on sekoitettava heti aktivoinnin jalkeen. Sekoittamisen ja levittdmisen
vélissd ei saisi pitdd taukoa, silld kapselin poistaminen on vaikeaa tai jopa mah-
dotonta, kun materiaali alkaa kovettua.

Hydrostaattinen paine voi aiheuttaa kipua pulpan alueella tiukkaan istuvilla
restauraatioilla!

Ajat
Stlauraavat ajat patevdt 23 °C/73 °F huoneenlammaossa:
min: s

Aktivointi 0:02
Sekoitus RotoMix-laitteella 0:08
Sekoitus suurtaajuussekoittimessa, esim. CapMix 0:10
Tybskentelyaika sekoituksesta alkaen 3:00
Kovettuminen sekoituksesta alkaen 7:00

Huoneen ldmpdtilaa 23 °C/73 °F korkeammat ldmpatilat lyhentdvét
tydskentelyaikaa. Tydskentelyajan ylitys aiheuttaa sen, ettei sementti endd
kiinnity kiilteeseen tai dentiiniin.

Lyhemmaét sekoitusajat pidentévat, pidemmét lyhentavét tydskentely- ja
kovettumisaikaa. Sekoitusaika voidaan valita suurtaajuussekoittimelle
8-15 sekunnin ja RotoMix-laitteelle 7-12 sekunnin valilta.

Yliméaarén poisto
» 7 minuuttia sekoituksen alkamisajankohdasta voi sementtiylimé&érén poistaa
Heidemann-lastalla ja/tai sondilla.

Sementoinnin jilkeen

» Tarkista hoidetun hampaan ientasku ja sitéd ymparoivat alueet huolellisesti.
Poista mahdolliset sementtiylim&érat. Tdma on erityisen tarkedd implanttijat-
keita sementoitaessa.

Aplicap- ja Maxicap-aktivaattorin ja annostelijan puhdistus
Katso Aplicap- ja Maxicap-aktivaattorin seké annostelijan puhdistus- ja desinfi-
ointiohjeet niiden kéyttohjeista.

Huomautuksia

Aplicap- ja Maxicap-kapselit ovat kertakayttoisia laitteita.

Sailyté kertakéyttdinen kapseli alkuperéisessd pakkauksessaan, jotta erén (LOT)

jaljitettavyys sailyy.

Havittdminen

Havitd sisélto tai pakkaus sovellettavien madrdysten mukaisesti. Kiinnité erityista
huomiota kontaminoituneiden jétteiden havittdmiseen, jotta virheellisen kasittelyn
aiheuttamilta riskeilta terveydelle valtytdan.

Varastointi ja sdilyvyys

Séilyta tuotetta 15-25 °C ldmpdtilassa.

Ald kdyta tuotetta, jos viimeinen kéyttopaivamaéra on ylitetty.
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 menetyksisté tai vahingoista, jotka suoraan
tai valillisesti seuraavat téssé mainitun tuotteen kéytosta tai vadrinkaytosta.
Kéyttajan tulee arvioida ennen tuotteen kayttdonottoa sen soveltuvuus
kéyttotarkoitukseensa, ja hédn on itse vastuussa kaikista tuotteen kéyttéon
liittyvistd riskeisté.

Symbolit

Viitenumero
ja symboli
otsikko

Symboli | Symbolin kuvaus

IS0 15223-1
511
Valmistaja

lImaisee l&dkinndllisen laitteen valmistajan.

Valtuutettu edus-
taja Sveitsissa

limaisee valtuutetun edustajan Sveitsissa.

(2]
I

ISO 15223-1 limaisee l&&kinnallisen laitteen valmistus-
513 dl piivn,

Valmistuspdiva

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

Viimeinen g

kéyttopéiva

ISO 15223-1 limaisee valmistajan erakoodin, jonka
515 LOT | | perusteella eré voidaan tunnistaa.

Erékoodi

IS0 15223-1 limaisee valmistajan tuotenumeron, jonka
51.6 -E perusteella [&&kinnéllinen laite voidaan
Tuotenumero tunnistaa.

IS0 15223-1 limaisee ldmpétilarajat, joiden mukaiselle
53.7 |&mpdtilalle Id&kinnallinen laite voidaan
Lé&mpétilaraja altistaa turvallisesti.

IS0 15223-1 lImaisee ladkinndllisen laitteen, joka on tar-
542 koitettu kdytettavaksi vain kerran.

Ei saa kayttaa @

uudelleen

Viitenumero Symboli | Symbolin kuvaus

ja symboli

otsikko

ISO 15223-1 limaisee, ettd kayttdjan on tutustuttava
54.3 kéyttoohjeisiin.

Lue kéyttdohjeet
tai sdhkoiset
kéyttoohjeet

[13]

ce

Rx Only

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

CE-merkintd

0123

Laakinndlliselld
laitteella

limaisee, ettd tuote on I&&kinnéllinen laite.

Vain Rx limaisee, ettd Yhdysvaltojen liittovaltion
laki rajoittaa tdmén laitteen myynnin vain,
kun myyjd on hammasldéketieteen
ammattilainen tai myynti tapahtuu téllaisen

méadrdyksesta.

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

PAP sion paatos (97/129/EY)

Paperi /\ limaisee, ettd tuotepakkaus on tehty pape-
CZ":) rista (pakkaus). EY:n virallinen lehti; Komis-
PAP sion paatds (97/129/EY)
Pientiheyspolye- /\ limaisee, ettd pakkaus on tehty matalatine-
teeni 04 yksisesté polyeteenistd (pakkauksen kutis-
L.A tekalvo). EY:n virallinen lehti; Komission
PE-LD | ndstos (97/129/EY)
Muut hartsit /\ lImaisee, ettd tuotteen pakkaus on valmis-
C)D tettu muista muoviosista (pakkaus). ASTM
International (American Society for Testing
© | and Materials) D 7611 /D 7611M
Vihred piste limaisee, ettd tuotteesta on maksettu
o | EY-direktiiviin N:o 94/62/EY ja vastaavaan
@ kansalliseen saddokseen perustuvan valta-
kunnallisen pakkaustenkerdysjérjestelman
maksu.
IS0 15223-1 limaisee l&&kinndllistd laitetta EU:hun
51.8 % tuovan yhteison.
Maahantuoja

Lisétietoja on osoitteessa HCBGregulatory.3M.com

Tietojen antoaika: Marraskuu 2021

DANSK

Produktbeskrivelse

Ketac™ Cem Aplicap™ er en dentinlignende gullig, og Ketac™ Cem Maxicap™ er
en sart rosafarvet retentionscement i kapsel. Den brugbare mangde i en Aplicap-
kapsel udger mindst 0,07 ml; den brugbare meangde i en Maxicapkapsel udger
mindst 0,36 ml.

= Denne brugsanvisning skal opbevares, sa leenge produktet anvendes.
Produktet ma kun anvendes, hvis produktmasrkningen kan lases entydigt.
Detaljer for gvrige produkter findes i de dertil hgrende brugsanvisninger.

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: Fastgarelse af indirekte restaureringer og ortodontiske band i for-
bindelse med protese-/kabeortopaedisk terapi.

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

Indikationer

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

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

Cementering af stifter og skruer af metal eller meget staerk keramik, séfremt
den er egnet til konventionel cementering

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.

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

Forsigtighedsregler
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 medfere, at restaureringen
eller dele af den synkes eller aspireres.

Den korte rapport vedrgrende produktets sikkerhed og Kliniske effekt kan
hentes i den europziske database for medicinsk udstyr (Eudamed) under
folgende link (sa snart det pageldende 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://hcbgregulatory.3m.com
Basis-UDI-DI: 06082232761020000000044DW

Forberedelse

» Rens de flader pa tanden og restaureringen, der skal cementeres, omhyggeligt
for at opné en optimal adhaesion.

» Praeparationen blaeses ter i kun 2-3 korte intervaller med vand og oliefri luft
eller duppes tor med vatpellet. Der ber ikke overtarres!

- Praparationsoverfladen skal have et mat skinnende udseende.
Overdreven terlaegning kan pa negativ vis pavirke adhasionen eller
resultere i postoperativ sensitivitet.

» Restaureringens overflader bar terleegges grundigt ved hjeelp af trykluft.
» Undga ny kontamination med spyt.

Pulpabeskyttelse

Glasionomercementen mé ikke, f.eks. ved inlays, péaferes direkte pa pulpaneert

dentin eller pa den eksponerede pulpa.

» Pulpanare omrader afdakkes med et fastheerdende calciumhydroxid-
preeparat.

Aktivering
» Stil Aplicap eller Maxicap Aktivator pé en stabil arbejdsflade, og indsat

Aplicap- eller Maxicapkapslen i aktivatoren.

» Tryk aktivatorhandtaget kraftigt og helt i bund med handfladen, og hold det
trykket ned i 2 til 4 sekunder.

— Kun ved at trykke handtaget kraftigt og helt i bund og holde det i denne
position trykkes vaesken helt ud i pulveret. Hvis der anvendes for lidt
kraft, eller der ikke trykkes helt ned, kommer der evt. for lidt vaske
i pulveret. Det kan medfere foragelse af viskositeten og @ndringer i
produktegenskaberne.

Blanding

» Bland kapslen i et hejfrekvensblandeapparat med ca.
4300 svingninger/minut, fx 10 sek. i CapMix™ eller 8 sek. i rotationshlanderen
RotoMix™, og applicer med Aplicap eller Maxicap Applier. Aplicap Aktivator og
Applier er markeret med orange; Maxicap Aktivator og Applier er markeret
med blé.

Applicering

» Efter blandingen skal kapslen sattes i Appliern og fastgeres ved at trykke pa
handtaget en enkelt gang. Fer den intraorale applicering skal dysen vippes
helt op til anslag, og Appliern skal aktiveres flere gange, indtil der kan ses
blandet pasta i applikationsdysen.

» Under hele appliceringen skal enhver form for kontaminering med vand og
spyt etc. undgas og arbejdsomradet holdes tort.

» Pafer et tyndt cementlag pa restaureringen indvendigt og pa praeparationen.
Herefter fores restaureringen pa plads. Undgé overfyldning af restaureringen.

BEMARK

Kapslerne skal blandes straks efter aktiveringen. Pauser mellem blandingen og
appliceringen skal undgas, da udtagningen fra kapslen vanskeliggeres eller
endda bliver umulig, s& snart materialet afbinder.

Hydrostatisk tryk i meget teetsluttende restaureringer kan fere til pulpaproblemer!




SEITE4 - 593 x 420 mm - 3100027572/01 - SCHWARZ - 22-014 (kn)

Tider
Ved 23 °C/73 °F omgivelsestemperatur gaelder tiderne nedenfor:
min:sek
Aktivering 0:02
Blanding i RotoMix 0:08
Blanding i hejfrekvensblander, f. eks. CapMix 0:10
Arbejdstid fra pabegyndt blanding 3:00
Afbinding fra pabegyndt blanding 7:00

Ved omgivelsestemperaturer p& over 23 °C/73 °F fremskyndes afbindingen.
Overskridelse af den angivne tid medferer tab af bindingsevnen pé& emalje og
dentin.

Kortere blandetider forleenger, l&ngere blandetider forkorter arbejds- og
afbindingstiden. Blandetiden kan vaelges i omradet 8-15 sek i
hejfrekvensblandere og mellem 7-12 sek i RotoMix.

Fjernelse af overskud
» 7 min efter pabegyndt blanding fiernes overskuddet med en fyldningsfierner
og/eller en sonde.

Efter cementeringen

» Kontroller de behandlede teenders pocher og de omkringliggende omrader
omhyggeligt, og fiern i givet fald resterende cementrester. Det er seerlig vig-
tigt i forbindelse med cementering pd implantatabutments.

Rengoring af Aplicap og Maxicap Aktivator og Applier
Information om renggring og desinfektion af Aplicap/Maxicap aktivatoren og
applikatoren fremgar af den pagaeldende brugsanvisning.

Bemarkninger

Aplicap- og Maxicap-kapsler er engangsprodukter.

Opbevar engangskapslerne i den originale blister for at sikre, at batchnummer
(LOT) kan spores.

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
Produktet skal opbevares ved 15-25°C.
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 fejlbeheftet inden for garantiperioden, skal Deres eneste retsmiddel
0g 3M Deutschland GmbH'’s eneste forpligtelse vaere reparation eller udskiftning
af 3M Deutschland GmbH produktet.

Begraensning af ansvar

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

Symbolliste
Referencenum- | Symbol | Beskrivelse af symbol
mer og symbol
navn
IS0 15223-1 Angiver producenten af det medicinske
511 u udstyr
Producent
Schweizisk Angiver den autoriserede repraesentant i
autoriseret [cH [Rer] Schweiz.
reprasentant
IS0 15223-1 Viser det medicinske udstyrs fremstillings-
513 @ dato.
Fremstillingsdato
IS0 15223-1 Angiver datoen, efter hvilken det
51.4 medicinske udstyr ikke ma anvendes.
Anvendes E
inden
IS0 15223-1 Angiver producentens batchkode, sé& batch
51.5 -LOT eller lot kan identificeres.
Batchkode -
IS0 15223-1 Angiver producentens varenummer, s& det
51.6 medicinske udstyr kan identificeres.
Varenummer
IS0 15223-1 Angiver det temperaturinterval, som det
537 medicinske udstyr uden risiko kan
Temperaturinterval udsettes for.
IS0 15223-1 Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet
5.4.2 til engangsbrug.
Ma ikke ®
genanvendes
IS0 15223-1 Angiver, at brugeren skal lase i brugsan-
54.3 visningen.
Se brugsanvisnin-
gen eller den EE
elektroniske

brugsanvisning

CE-maerke Angiver overensstemmelse med alle
geeldende EU-forordninger og EU-direkti-
ver, der involverer et bemyndiget organ

(Notified Body).

N
m
0123

Medicinsk udstyr Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr.

Rx Only Viser, at USA's forbundslov begreenser sal-
get af dette produkt gennem fagligt tand-
medicinsk personale eller pa vegne af

dette.

Rx Only

Glat pap Angiver, at produktemballagen er lavet af
ikke-bglget pap. EU-tidende; Kommissio-

nens beslutning (97/129/EF)

e1

I IH

Papir A Angiver, at produktemballagen er lavet af
22 papir (blister). EU-tidende; Kommissionens
L 0) beslutning (97/129/EF)

PAP

Polyethylen med
lav massefylde

Angiver, at produktemballagen er lavet af

polyethylen med lav massefylde (krympe-

folie om pakningen). EU-tidende; Kommis-
sionens beslutning (97/129/EF)

.
A

PE-LD

Andre resiner Angiver, at produktemballagen er lavet af
en anden plastikkomponent (blister). ASTM

International (American Society for Testing

(A

° and Materials) D 7611/D 7611M
Gren Punkt Viser et gkonomisk bidrag til det duale sy-
\° | stem til genvinding af emballager i hen-
hold til den europzeiske forordning nr.
94/62 og de tilhgrende nationale love.
IS0 15223-1 Angiver den enhed, som importerer det
51.8 % medicinske udstyr il det lokale omréde.
Importer

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

NORSK

Produktbeskrivelse

Ketac™ Cem Aplicap™ er en dentinlignende gulfarget, og Ketac™ Cem Maxicap™
er en svakt rosafarget sementerings-sement i kapsel. En Aplicapkapsel
inneholder en uttakbar mengde pa& minst 0,07 ml; en Maxicapkapsel inneholder
en uttakbar mengde pa minst 0,36 ml.

1= Denne bruksinformasjonen skal oppbevares sa lenge produktet er i bruk.
Produktet skal bare brukes sé lenge produktmerkingen er entydig leselig.
Detaljer angaende de andre produktene som nevnes, finnes i de respektive
bruksinformasjonene.

Bruksomrade

Bruksomrade: Dentalt festemateriale for sementering av indirekte restaureringer
o0g 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 nedgaende
rekkefelge for konsentrasjonene.

Veeske: Vann, tartarsyre. Pulver: Glasspulver.

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

Forsiktighetstiltak
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) pé folgende lenke
(sd 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
» Rengjor restaureringen og tannflatene som skal sementeres omhyggelig for

a fa best mulig adhesjon.

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

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

» Restaureringsoverflatene skal ogsa 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.

» For evt. avirykkstaking dekkes pulpanaere omrader med en godt herdende
kalsiumhydroksidbasert foringssement.

Aktivering
» Plasser Aplicap eller Maxicap aktivator-verktgyet pa et stabilt underlag og
legg Aplicap- eller Maxicapkapselen inn i aktivatoren.
» Bruk handflaten og trykk armen pé aktivatorverktoyet kraftig og helt ned til
stopp og hold den nedtrykket i 2 til 4 sekunder.
- Det er viktig at armen trykkes kraftig og helt ned og holdes i denne
stillingen, for kun p& denne maten kan all vassken presses inn i pulveret.
Er trykket ikke kraftig nok, eller trykkes armen ikke helt ned, vil det evt.
blandes for lite vaeske inn i pulveret. Dette kan gke viskositeten og fore til
at produktegenskapene forandres.

Blanding

» Kapselen blandes med ca. 4300 omdreininger i minuttet i en hayfrekvens-
mikser, f. eks. CapMix™, i 10 sekunder eller i rotasjonsmikseren RotoMix™ i
8 sekunder og appliseres med Aplicap eller Maxicap applikasjonsredskap. Ap-
licap aktivator og applikasjonsredskap er merket med oransje; Maxicap akti-
vator og applikasjonsredskap er merket med blatt.

Applisering

» Etter blanding settes kapselen inn i applikatoren og festes ved & trykke pa
armen én gang. Fer pastaen appliseres intraoralt, apner du dysen helt og
trykker p& applikatoren flere ganger helt til den blandede pastaen vises i
appliseringsspissen.

» Unnga enhver kontaminasjon med vann, saliva etc. under hele appliserings-
prosessen og hold arbeidsomradet tart.

» Pafor et tynt sementlag pé den indre flaten av restaureringen og pa
prepareringen. Sett deretter restaureringen pa plass. Unngé overfylling av
restaureringen.

Merk

Kapslene ma blandes omgaende etter aktivering. Unngé pauser mellom bland-

ing og applisering, da uttak fra kapselen blir vanskelig eller sagar umulig s&

snart materialet begynner & herdes.

Hydrostatisk trykk i trange restaureringer kan fgre til irritasjon av pulpa!

Tider
Ved 23°C/73°F romtemperatur gjelder fglgende tider:

min:sekunder

Aktivering 0:02
Blanding i RotoMix 0.08
Blanding i hayfrekvensmikser, f. eks. CapMix 0:10
Arbeidstid 3:00
Herding fra blanding starter 7:00

Ved romtemperatur over 23°C/73°F herder materialet fortere. Hvis arbeidstiden
overskrides, forringes adhesjonen til emalje og tannbein.

Kortere blandingstid gker, lengre forkorter arbeids- og herdetiden.
Blandingstiden kan varieres mellom 8-15 sekunder i hayfrekvenskapselmikser
og mellom 7-12 sekunder i RotoMix.

Fjerning av overskudd
» 7 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 implan-
tatdistanser.

Rengjare Aplicap og Maxicap aktivatorverktoy og applikasjonsredskap
Informasjon om rengjering og desinfeksjon av aktivatorverktgyet og applika-
sjonsredskapen finnes i Aplicap/Maxicap-bruksinformasjonen.

Merknader

Aplicap- og Maxicap-kapsler er engangsprodukter.

Oppbevar engangs-kapslene i den originale blisterpakningen, slik at det er
mulig & spore batchen (LOT).

Avfallsbehandling

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

Lagring og holdbarhet
Produktet skal lagres ved 15-25°C/59-77°F.
M4 ikke anvendes etter forfalldatos utlap.

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

Garanti

3M Deutschland GmbH garanterer at dette produktet er fri for defekter i
materiale og fremstilling. 3M Deutschland GmbH GIR INGEN ANNEN GARANTI,
INKLUDERT UNDERFORSTATT GARANTI ELLER GARANTI OM SALGBARHET
ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL. Brukeren er selv ansvarlig for &
fastsla produktets egnethet til et spesielt formal. Dersom produktet vises & vaere
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
veere seg direkte, indirekte, spesiell, tilfeldig eller konsekvensmessig, uansett
hevdet grunn, inkludert garanti, kontrakt, uaktsomhet eller ansvar.

Symbolordliste

Referansenum- | Symbol | Symbolbeskrivelse

mer

og symboltittel

IS0 15223-1 Viser produsenten av det medisinske

511 u utstyret.

Produsent

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

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.

Utlgpsdato

IS0 15223-1 Angir produsentens batchkode, slik at batch
5.1.5 eller ot 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 et medisinsk utstyr som kun er
5.4.2 beregnet for engangsbruk.

Kun til engangs- @

bruk

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-
mo] [
Rx Only Angir at nordamerikansk lov innskrenker
salg av dette produktet til & gjelde kun for
dentalt fagpersonell eller pé& deres anord-
ning.
Ikke-korrugert A Indikerer at produktemballasjen er laget av
fiberplate eo ikke-bglget papp. Den europeiske unions
Al tidende; kommisjonsvedtak (97/129/EF)
Papir /\ Indikerer at produktemballasjen er laget av
25 papir (blisterpakning). Den europeiske
L .) unions tidende; kommisjonsvedtak
PAP 1 (97/129/EF)
Lavdensitets- Indikerer at produktemballasjen er laget av
polyetylen polyetylen med lav tetthet (krympefolie for

innpakking). Den europeiske unions
tidende; kommisjonsvedtak (97/129/EF)

Annen harpiks Indikerer at produktemballasjen er laget av
annen plastkomponent (blisterpakning).
ASTM International (American Society for

Testing and Materials) D 7611/D 7611M

Gront Punkt Angir et finansielt bidrag til «Dual System»
® | for gienvinning av emballasje int. 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



