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Product description

Photac™ Fil Quick Aplicap™ is a light curing glass ionomer cement in a capsule
according to IS0 9917-2, Class 2. Since it bonds chemically to enamel and
dentin, it permits gentle preparation. It is available in eight shades. The material
can be applied without cavity lining. It releases fluoride ions and is radiopaque.
The applicable quantity of a capsule amounts to at least 0.13 ml.

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

Intended Purpose

Intended purpose: glass ionomer based dental restorative.

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

Clinical benefit: restoration of oral esthetics and function or component thereof.
Can also facilitate oral hygiene capability if used as fissure sealant.

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

Indications

e Fillings in Black’s class Il and V
e Small fillings in Black'’s class |
o \Wedge-shaped defects
L]
L]

Fillings in deciduous teeth
Fissure sealing
e Temporary restorations in Black’s class | and Il

Contraindications

The product is contraindicated for use with patients who have a known allergy
to acrylate-based materials or contained allergens as listed in section “Precau-
tionary Measures”.

Composition

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

Powder: Silane treated glass powder, aromatic amine.

Liquid: Polymeric acid, Methacrylate (HEMA), water, phosphorylated methacry-
late magnesium salt, urethane dimethacrylate (UDMA), stabilizer.

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

Precautionary Measures

For Patients

Photac Fil Quick Aplicap liquid contains substances that may cause allergic
reactions by skin contact in certain individuals. Avoid use of this product in
patients with known acrylate allergies.

If prolonged contact with oral tissue occurs, flush with large amounts of water.
If an allergic reaction occurs, remove the product, and discontinue future use;
seek medical attention as needed.

For Dental Personnel

Photac Fil Quick Aplicap liquid contains substances that may cause allergic
reactions by skin contact in certain individuals. To reduce the risk of allergic
response, avoid exposure to these materials; in particular, avoid exposure to
uncured materials. If skin contact occurs, wash skin with soap and water.
The use of protective gloves and a no-touch technique is recommended.
Acrylates may penetrate commonly used gloves. If the liquid contacts the glove,
remove and discard the gloves. Wash the hands immediately with soap and
water and re-glove.

If an allergic reaction occurs, seek medical attention as needed.

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, or local or systemic allergic reactions.
Restoration debonding or fracture can lead to swallowing or aspiration of the
restoration or parts of it in rare cases.

The summary of safety and clinical performance of 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: 06082232761020000000026DU

Preparation

» Remove carious dentin only. Undercuts are not required.

» Use water spray to remove debris.

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

» Avoid any contamination by saliva.

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

Conditioning

» No further preparatory procedures are required. In case of an unfavorable
cavity geometry, the use of Ketac™ Conditioner can further improve the
adhesive stability obtainable.

Activation

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

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

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

Mixing

» Mix the capsules at approx. 4,300 rpm, in a high frequency mixing device
such as CapMix™ (for 15 sec) or the RotoMix™ rotating mixer (for 10 sec), and
apply with the Aplicap™ Applier. Both the Aplicap Activator and the Aplicap

Applier are color-coded in red.

Warning!
It is imperative to avoid waiting times between activation, mixing, and application
as the onset of the curing prevents or renders the extrusion of the material difficult.

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.

» Use Aplicap™ applier to apply layers of up to 2 mm maximum. Avoid all
types of contamination during application.
» Use halogen or LED light for curing.

- Place the light source as closely as possible to the filling.

- The maximum layer thickness (without intermediate curing) may not
exceed 2 mm.

- In case of cavities of more than 2 mm in depth, several layers have to be
applied.

- The self-curing mechanism ensures that the material also cures in areas
sheltered from the light. In order to attain its optimum physical properties
and to ensure immediate preparation, the material has to be light-cured
carefully.

- Itis possible to add layers on material already cured if the surface is
clean and dry.

» The material adheres to metal instruments and thus has to be washed off in
cold water before it sets.

Times

The following times apply at a room temperature of 23° C/73°F:
min.:sec.

Activation 0:02

Mixing in RotoMix 0:10

Mixing in a high-frequency mixer, such as CapMix 0:15

Manipulation from the beginning of the mixture 2:00

Light curing 0:20 (DBO 0:40)

At room temperatures of over 23° C/73°F the curing is accelerated. Shorter

mixing times prolong the manipulation and curing time, whereas longer mixing

times shorten the manipulation and curing time. The mixing time in high-

frequency mixers can be selected at between 8 and 15 seconds, and the mixing

time in RotoMix can be set to between 7 and 12 seconds. If the manipulation

time is exceeded, bonding to the enamel and dentin is lost.

Finishing

Finishing can be started directly after light curing.

» Use a sharp instrument to remove excess material.

» Use rotary instruments (such as polishing discs or silicone polishers) to finish
under cold water.

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

o Aplicap capsules are single-use devices.

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

e Humidity in the cavity prevents bonding significantly.

e Photac Fil Quick Aplicap polymerises in daylight or artificial lighting. Therefore,
the material should not be dispensed from the capsule until immediately prior
to manipulation. The manipulation time is reduced drastically in case
of application under the operating light!

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 expiration date.

Customer Information
No person is authorized to provide any information which deviates from the
information provided in this instruction sheet.

Warranty

3M Deutschland GmbH warrants this product will be free from defects in material
and manufacture. 3M Deutschland GmbH MAKES NO OTHER WARRANTIES
INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR

A PARTICULAR PURPOSE. User is responsible for determining the suitability of
the product for user’s application. If this product is defective within the warranty
period, your exclusive remedy and 3M Deutschland GmbH’s sole obligation shall
be repair or replacement of the 3M Deutschland GmbH product.

Limitation of Liability

Except where prohibited by law, 3M Deutschland GmbH will not be liable for any
loss or damage arising from this product, whether direct, indirect, special,
incidental or consequential, regardless of the theory asserted, including warranty,
contract, negligence or strict liability.

Symbol Glossary

Reference Symbol | Description of Symbol
Number and
Symbol Title
IS0 15223-1 Indicates the medical device manufacturer.
511 u
Manufacturer
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 ot can be identified.
Batch code
IS0 15223-1 Indicates the manufacturer's catalogue
516 number so that the medical device can be
Catalogue number identified.
IS0 15223-1 Indicates the temperature limits to which
5.3.7 /ﬂ/ 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
5.4.4 the instructions for use for important
Caution cautionary information such as warnings
and precautions that cannot, for a variety of
reasons, be presented on the medical
device itself.
CE Mark - Indicates conformity to all applicable Euro-
C € & | pean Union Regulations and Directives with
notified body involvement.
Medical Device Indicates the item is a medical device.
Rx Only Indicates that U.S. Federal Law restricts this
device to sale by or on the order of a dental
professional. 21 Code of Federal Regula-
tions (CFR) sec. 801.109(b)(1).
Non-corrugated A Indicates cardboard material is recyclable.
fiberboard e1
PAP
Low-density N\ Indicates plastic component made of low-
polyethylene 04 density polyethylene is recyclable.
PE-LD
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.

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

DEUTSCH

Produktbeschreibung

Photac™ Fil Quick Aplicap™ ist ein lichthdrtender Glasionomerzement in der Kap-
sel geméaB ISO 9917-2, Klasse 2. Durch seine chemische Haftung an Schmelz
und Dentin ermdglicht er eine schonende Préparation. Es stehen 8 Farben zur
Verfligung. Das Material kann ohne Unterfiillung appliziert werden, es gibt
Fluoridionen ab und ist réntgenopak. Die ausbringbare Menge einer Kapsel
betragt mindestens 0,13 ml.

1= Diese Gebrauchsinformation ist fir die Dauer der Verwendung des Produktes
aufzubewahren. Das Produkt darf nur angewendet werden, wenn die Pro-
duktkennzeichnung eindeutig lesbar ist. Fir Details zu allen zusétzlich er-
waéhnten Produkten siehe jeweilige Gebrauchsinformation.

Zweckbestimmung

Zweckbestimmung: Glasionomerbasiertes dentales Restaurationsmaterial.
Vorgesehene Anwender: Zahnmedizinisch ausgebildete Personen, die tiber theo-
retische und praktische Kenntnisse im Umgang mit Dentalprodukten verfiigen.
Klinischer Nutzen: Wiederherstellung der oralen Asthetik und Funktion oder
Bestandteil davon. Kann auch die Mundhygienefahigkeit erleichtern, wenn es
als Fissurenversiegler verwendet wird.

Patienten-Zielgruppe: Alle Patienten, die eine zahnmedizinische Behandlung
bendtigen, sofern der Zustand des Patienten die Anwendung nicht einschrankt.

Indikationen

e Fiillungen der Klasse Il und V nach Black

e Kleine Fiillungen der Klasse | nach Black

o Keilférmige Defekte

¢ Milchzahnflllungen

e Fissurenversiegelung

e Tempordre Fiillungender Klasse | und Il nach Black

Kontraindikationen

Das Produkt darf nicht bei Patienten mit bekannter Allergie gegen acrylat-ba-
sierte Materialien oder enthaltene Allergene verwendet werden, siehe Abschnitt
,VorsichtsmaBnahmen®.

Zusammensetzung

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

Pulver: Silanisiertes Glaspulver, aromatische Amine.

Fliissigkeit: Polymere Sdure, Methacrylat (HEMA), Wasser, Phosphoryliertes Me-
thacrylat Magnesiumsalz, Urethandimethacrylat (UDMA), Stabilisator.

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

VorsichtsmaBBnahmen

Fiir Patienten

Photac Fil Quick Aplicap Flissigkeit enthélt Substanzen, die bei empfindlichen
Personen bei Hautkontakt allergische Reaktionen hervorrufen kénnen.

Die Verwendung bei Patienten mit bekannter Acrylatallergie ist zu vermeiden.
Bei ldngerem Kontakt mit der Mundschleimhaut mit reichlich Wasser spulen.
Bei auftretenden allergischen Reaktionen das Produkt entfernen und nicht
wieder verwenden, ggf. einen Arzt konsultieren.

Fiir Dental-Personal

Photac Fil Quick Aplicap Fliissigkeit enthélt Substanzen, die bei empfindlichen
Personen bei Hautkontakt allergische Reaktionen hervorrufen kénnen.

Um das Risiko allergischer Reaktionen zu reduzieren, den Kontakt mit diesen
Materialien vermeiden, insbesondere den Kontakt mit unausgehérteten
Materialien. Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut sofort mit Wasser und
Seife abwaschen.

Die Verwendung von Schutzhandschuhen und eine bertihrungsfreie Arbeits-
technik werden empfohlen. Acrylate kénnen handelsiibliche Schutzhandschuhe
durchdringen. Bei Kontakt mit der Fliissigkeit die Schutzhandschuhe ausziehen
und vernichten. Die Hande sofort mit Wasser und Seife waschen und neue
Schutzhandschuhe anziehen.

Bei Auftreten einer allergischen Reaktion ggf. einen Arzt konsultieren.

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

Potentielle Nebenwirkungen und Komplikationen

Potentielle Effekte sind lokale Irritationen oder lokale oder systemische allergi-
sche Reaktionen. Retentionsverlust oder Fraktur der Restauration kann in selte-
nen Fallen zum Verschlucken oder Einatmen der Restauration oder von
Restaurationsteilen fihren.

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

Die Gebrauchsinformation und der Kurzbericht zur Sicherheit und klinischen
Leistung sind auch verfligbar unter: https://hchgregulatory.3m.com

Basis-UDI-DI: 06082232761020000000026DU

Préparation

» Nur karidse Zahnsubstanz entfernen. Unterschnitte sind nicht notwendig.

» Losen Préparationsabrieb mit Wasserspray entfernen.

» Die Kavitét in nur 2-3 kurzen Intervallen mit wasser- und olfreier Luft tro-
cken blasen oder mit Wattepellets trocken tupfen. Nicht Ubertrocknen!
Die Kavitét soll gerade eben so trocken sein, dass die Oberflache
matt gldnzend erscheint. Zu starkes Trocknen kann nach der Platzierung
der Fiillung zu postoperativen Sensitivitaten flihren.

» Jegliche Kontamination durch Speichel vermeiden.

Pulpenschutz
» Um Irritationen der Pulpa vorzubeugen, sollten pulpennahe Bereiche punktfor-
mig mit einem fest abbindenden Calciumhydroxid-Praparat abgedeckt werden.

Konditionierung

» Eine weitere Vorbehandlung ist nicht erforderlich. Bei ungiinstiger Kavitéten-
geometrie kann durch die Verwendung von Ketac™ Conditioner die erzielbare
Haftfestigkeit jedoch noch gesteigert werden.

Aktivierung
» Den Aplicap™ Aktivator auf eine stabile Arbeitsfldche stellen und die Aplicap

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 unvollstédn-
digem Herunterdriicken gelangt evtl. zu wenig Fliissigkeit in das Pulver.
Dadurch kann es zur Erhdhung der Viskositéat und Verdnderungen der
Produkteigenschaften kommen.

Mischen

» Die Kapsel in einem Hochfrequenzmischgerét mit ca. 4300 Schwingungen/
Minute, z.B. CapMix™ 15 sec, oder im Rotationsmischer RotoMix™ 10 sec
mischen und mit dem Aplicap™ Applier applizieren. Aplicap Aktivator und
Applier sind rot markiert.

Achtung:

Wartezeiten zwischen Aktivieren, Mischen und Applizieren unbedingt vermeiden,
da die beginnende Abbindung des Materials das Ausbringen erschwert oder
verhindert.

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 ge-
mischte Paste in der Applikationsdiise sichtbar ist.

» Mit dem Aplicap™ Applier in Schichten von max. 2 mm applizieren.
Wiéhrend der Applikation jegliche Kontamination vermeiden.

» Mit Halogen- oder LED-Licht aushérten.
- Das Licht so nah wie méglich an der Fiillung positionieren.

Die maximale Schichtdicke (ohne zwischenzeitliches Aushérten) darf

2 mm nicht diberschreiten!

Bei Kavitdten von mehr als 2 mm Tiefe muss in mehreren Schichten

gearbeitet werden.

Der Selbsthdrtemechanismus stellt sicher, dass das Material auch in

Schattenbereichen aushértet. Um die optimalen physikalischen Eigen-

schaften zu erreichen und die sofortige Bearbeitbarkeit zu gewahrleisten,

ist dennoch auf eine sorgféltige Belichtung zu achten.
- Nachtragen auf bereits ausgehdrtetes Material ist bei sauberer und

trockener Oberfléche mdglich.

» Das Material haftet an Metallinstrumenten, daher vor dem Abbinden mit

kaltem Wasser abwaschen.

Zeiten

Bei 23 °C/73 °F Raumtemperatur gelten folgende Zeiten:
min:sec

Aktivieren 0:02

Mischen im RotoMix 0:10

Mischen im Hochfrequenzmischer, z.B. CapMix 0:15

Verarbeiten ab Mischbeginn 2:00

Lichthérten 0:20 (DBO 0:40)

Bei Raumtemperaturen tber 23 °C/73 °F wird die Abbindung beschleunigt.
Kirzere Mischzeiten verldngern, 1dngere verkirzen die Verarbeitungs- und
Abbindezeit. Die Mischzeit kann im Bereich von 8-15 sec in Hochfrequenz-
mischgeréten und 7-12 sec im RotoMix gewahlt werden. Ein Uberschreiten der
Verarbeitungszeit fihrt zum Verlust der Haftung an Schmelz und Dentin.

Ausarbeitung

Direkt nach der Lichthdrtung kann mit der Ausarbeitung begonnen werden.

» Uberschiisse mit einem scharfen Instrument entfernen.

» Mit rotierenden Instrumenten (z. B. Schleifscheiben oder Silikonpolierern)
unter Wasserkiihlung ausarbeiten.

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

Hinweise

e Aplicap Kapseln sind Einmalprodukte.

o Bitte die Einmal-Kapsel im Originalblister aufbewahren, um die Riickverfolg-
barkeit der Charge (LOT) zu gewdhrleisten.

o Feuchtigkeit in der Kavitdt vermindert die Haftung signifikant.

Photac Fil Quick Aplicap polymerisiert auch unter der Einwirkung von Tages-

licht oder Kiinstlicher Beleuchtung. Die Applikation aus der Kapsel soll daher

erst unmittelbar zur Verarbeitung erfolgen. Die Verarbeitungszeit verkiirzt
sich drastisch bei Applikation unter der OP-Leuchte!

Entsorgung

Den Inhalt oder Behélter den geltenden Vorschriften entsprechend entsorgen.
Bitte achten Sie besonders auf die Entsorgung kontaminierter Abfélle, um Ge-
sundheitsrisiken durch unsachgemdBen 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
Herstellungsfehlern ist. 3M Deutschland GmbH UBERNIMMT KEINE WEITERE
HAFTUNG, AUCH KEINE IMPLIZITE GARANTIE BEZUGLICH VERKAUFLICHKEIT
ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Der Anwender ist verantwort-
lich fiir den Einsatz und die bestimmungsgemaBe Verwendung des Produkts.
Wenn innerhalb der Garantiefrist Schaden am Produkt auftreten, bestehen der
einzige Anspruch und die einzige Verpflichtung von 3M Deutschland GmbH in
der Reparatur oder dem Ersatz des 3M Deutschland GmbH Produkts.

Haftungsbeschréankung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuldssig ist, besteht fiir 3M Deutsch-
land GmbH keinerlei Haftung fir Verluste oder Schaden 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

Referenznum- | Symbol | Symbolbeschreibung

mer und Sym-

boltitel

IS0 15223-1 Kennzeichnet den Hersteller des Medizin-

511 u produktes.

Hersteller

IS0 15223-1 Zeigt das Datum an, an dem das Medizin-

51.3 produkt hergestellt wurde.

Herstellungsda-

tum

IS0 15223-1 Zeigt das Datum an, nach dem das

51.4 g Medizinprodukt nicht mehr verwendet wer-

Verwendbar bis den darf.

IS0 15223-1 Zeigt die Chargenbezeichnung des

5.1.5 Herstellers an, sodass die Charge oder das

Chargennummer Los identifiziert werden kann.

IS0 15223-1 Zeigt die Bestellnummer des Herstellers an,

51.6 sodass das Medizinprodukt identifiziert wer-

Bestellnummer den kann.

IS0 15223-1 Bezeichnet werden die Temperaturgrenz-

537 /ﬂ/ werte, denen das Medizinprodukt sicher

Temperaturlimit ausgesetzt werden kann.

ISO 15223-1 Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nur

5.4.2 zu einem einmaligen Gebrauch vorgesehen

Keine Wiederver- @ ist.

wendung

IS0 15223-1 Verweist auf die Notwendigkeit fiir den

5.4.4 Anwender, die Gebrauchsinformation auf

Warnhinweise wichtige sicherheitsbezogene Angaben, wie
i A E Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

durchzusehen, die aus einer Vielzahl von

Griinden nicht auf dem Medizinprodukt
selbst angebracht werden kénnen.

CE-Zeichen Zeigt die Konformitét mit allen geltenden
Richtlinien und Verordnungen der Européi-
schen Union unter Beteiligung der benann-

ten Stelle an.

N
m
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Medizinprodukt Zeigt an, dass dieses Produkt ein

Medizinprodukt ist.

Rx Only Zeigt an, dass das U.S.-Bundesgesetz den
Verkauf dieses Produkts durch zahnmedizi-
nisches Fachpersonal oder auf deren

Anordnung einschrénkt.

Rx Only

Sonstige Pappe Weist darauf hin, dass die Verpackung als

Pappe recycelbar ist.

> i |E]

N

PAP

Polyethylen mit N\ Gibt die aus Polyethylen mit geringer Dichte

geringer Dichte 04 bestehende recycelbare Kunststoffkompo-
PE-LD | Nentean.

Griner Punkt Zeigt einen finanziellen Beitrag zum Dualen

System fiir die Riickgewinnung von Verpa-
ckungen nach der Europdischen Verord-
nung No. 94/62 und den zugehdrigen
nationalen Gesetzen an.

&

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com
Stand der Information: August 2021

@ FRANGAIS

Description du produit

Photac™ Fil Quick Aplicap™ est un ciment & ionomere de verre & durcissement a
la lumiere présenté en capsules et conforme a la norme ISO 9917-2, Classe 2.
Comme il adhére chimiquement & I'émail et a la dentine, il permet une prépara-
tion soigneuse. Il est disponible en 8 teintes différentes. Ce matériau peut étre
appliqué sans fond de cavité, il émet des ions de fluorure et il est radiopaque.
La quantité de ciment pouvant étre exprimée d’une capsule est au minimum

de 0,13 ml.

1" |e 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 conditionne-
ment est illisible. Pour tous les autres produits mentionnés ici, veuillez vous
reporter aux modes d’emploi correspondants.

Utilisation prévue

Utilisation prévue : matériau de restauration dentaire & base de ciment au verre
jonomere.

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

Bénéfice clinique : restauration de I'esthétique dentaire et des fonctions ou
composants connexes. Améliore les capacités en matiere d’hygiene bucco-den-
taire en cas d'utilisation comme ciment dentaire pour fissures.

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

Indications

o Obturations des classes Il et V selon Black

o Petites obturations de la classe | selon Black

o Défauts cunéiformes

o Obturations des dents de lait

o Scellement de fissures

e (Qbturations temporaires des classes | et Il selon Black

Contre-indications

[utilisation de ce produit est contre-indiquée chez les patients allergiques aux
matériaux a base d'acrylate ou aux allergenes contenus dans le produit. Veuillez
vous référer a la section Mesures de précaution.

Composition

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

Poudre : poudre de verre traité au silane, amine aromatique.

Liquide : acide polymérique, méthacrylate (HEMA), eau, chlorure de magnésium
de méthacrylate phosphorylé, diméthacrylate d'uréthane (UDMA), stabilisateur.
Pour plus d’informations, veuillez consulter la fiche de données de sécurité
(www.3M.com) ou contacter votre filiale 3M.

Mesures de précaution

Pour les patients
Le liquide Photac Fil Quick Aplicap contient des substances pouvant provoquer
des réactions allergiques chez les personnes sensibles en cas de contact avec

la peau. Eviter d'utiliser ce produit chez les patients dont on sait qu'’ils ont une
allergie aux acrylates.

En cas de contact prolongé avec les muqueuses, rincer abondamment a I'eau.
En cas de réaction allergique, enlever le produit et ne plus le réutiliser. Consulter
un médecin si nécessaire.

Pour le personnel

Le liquide Photac Fil Quick Aplicap contient des substances pouvant provoquer
des réactions allergiques chez les personnes sensibles en cas de contact avec
la peau. Pour réduire le risque de réactions allergiques, éviter le contact avec
ces matériaux, en particulier avec les matériaux non polymérisés. En cas de
contact involontaire avec la peau, laver immédiatement la peau avec de I'eau et
du savon.

Lutilisation de gants de protection et une technique de travail sans contact

sont recommandées. Les acrylates peuvent transpercer les gants de protection
conventionnels. En cas de contact avec le liquide, enlever les gants de protection
et les jeter. Laver les mains immédiatement avec de I'eau et du savon et mettre
des nouveaux gants.

En cas de réaction allergique, consulter un médecin si nécessaire.

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

Complications et effets indésirables éventuels

Les réactions éventuelles incluent des irritations locales ainsi que des réactions
allergiques locales ou systémiques. Dans de rares cas, en cas de fracture ou de
décollage de la restauration, il peut arriver que le patient avale ou aspire acci-
dentellement tout ou partie de la restauration.

Le rapport de synthese sur la sécurité et les performances cliniques du disposi-
tif est disponible dans la base de données européenne dédiée aux dispositifs
médicaux (Eudamed) a I'adresse suivante : https://ec.europa.eu/tools/eudamed
(des la mise a disposition du module correspondant de la base de données).

La notice d’utilisation et la synthese de la sécurité et des performances cliniques
peuvent aussi étre consultées a la page : https://hchgregulatory.3m.com

UDI-DI de base : 06082232761020000000026DU

Préparation

» N'éliminez que la dentine cariée. Des contre-dépouilles ne sont pas
nécessaires.

» Enlevez les débris amélodentinaires avec un spray d’eau.

» Séchez la cavité avec 2 a 3 courts jets d’air exempts d’eau et d’huile ou
tamponnez avec des boulettes de coton. Veillez a ne pas sécher excessive-
ment! La cavité doit étre juste assez séche pour que la surface
soit semi-brillante. Un séchage excessif peut contribuer a I'apparition
de sensibilités post-opératoires aprés obturation de la cavité.

» Evitez toute contamination par la salive.

Protection pulpaire

» Afin de prévenir des irritations pulpaires, il est conseillé de recouvrir
ponctuellement les zones juxtapulpaires d’une préparation a base d’hydroxyde
de calcium.

Conditionnement

» Un traitement préparatoire plus poussé n'est pas nécessaire. Si les cavités
présentent une géométrie défavorable, la stabilité de I'adhérence pouvant
étre atteinte peut toutefois étre encore augmentée grace a I'emploi du
Ketac™ Conditioner.

Activation

» Poser I'activateur Aplicap™ sur un plan de travail stable et placer la capsule
Aplicap 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 complétement 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 ap-
pliquée ou si le levier n'est pas abaissé completement, 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 a env.
4300 oscillations/minute, par ex. CapMix™, pendant 15 sec., ou dans le
mélangeur rotatif RotoMix™ pendant 10 sec., puis appliquer avec I'applica-
teur Aplicap™. L'activateur et I'applicateur Aplicap sont référencés en rouge.

Attention:

Eviter absolument des délais d’attente entre I'activation, le mélange et I'applica-
tion, dans la mesure ot il devient difficile ou impossible de retirer le matériau
des lors que la prise a commencé.

Application
» Mélangez, puis insérez la capsule dans I'applicateur et verrouillez-la en posi-
tion en appuyant une fois sur le levier. Avant d’appliquer la pate a I'intérieur
de la cavité buccale, ouvrez la buse jusqu’a la butée et appuyez plusieurs
fois sur I'applicateur jusqu'a ce que le mélange de pate soit visible au niveau
de I'embout intra-sulculaire.
» Appliquer en couches de 2 mm max. a I'aide de I'applicateur Aplicap™
Pendant I'application, éviter toute contamination.
» Photopolymériser avec une lampe halogéne ou une lampe a photopolymériser
a LED.
- Positionner la lumiere aussi prés que possible de I'obturation.
- Attention : L'épaisseur maximale de la couche (sans durcissement inter-
médiaire) ne doit pas dépasser 2 mm.
- En cas de cavités de plus de 2 mm de profondeur, il convient de travailler
par couches successives.
- Le mécanisme d’autodurcissement garantit le durcissement du matériau
y compris dans les zones d’ombre. Pour obtenir les meilleures propriétés
physiques et pour garantir la possibilité d’un traitement immédiat, il
convient cependant de veiller a ce que I'exposition a la lumigre soit de
bonne qualité.
- Si la surface est propre et seche, il est possible de rajouter du ciment sur
une couche déja durcie.
» Le matériau adhére aux instruments métalliques ; veiller par conséquent a
les rincer a I'eau froide avant la prise du matériau.

Temps
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 0:10

Mélange dans le malaxeur a haute fréquence

p. ex. CapMix 0:15

Traitement a partir du début du mélange 2:00
Durcissement a la lumiére 0:20 (DBO 0:40)

En cas de températures ambiantes supérieures a 23 °C (73 °F), la prise est plus
rapide. 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
7212 sec avec le RotoMix. Si I'on dépasse le temps de traitement, le mélange
perd de son pouvoir d’adhérence a I'émail et a la dentine.
Finition
La finition peut étre effectuée juste apres le durcissement a la lumiére.
» Eliminer les excédents a I'aide d’un instrument affilé.
» Effectuer le travail de finition a I'aide d'instruments rotatifs (par exemple
des disques abrasifs ou des polissoirs au silicone) avec refroidissement par
I'eau.

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 sont des dispositifs a usage unique.

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

La présence d’humidité dans la cavité réduit I'adhérence de maniére
significative.

Photac Fil Quick Aplicap se polymérise également sous I'action de la lu-
miere du jour ou d’un éclairage artificiel; par conséquent, le prélévement
dans la capsule ne doit avoir lieu qu'immédiatement avant la manipulation.
Attention : la durée disponible pour la manipulation est considérable-
ment réduite en cas d’application sous une lampe scialytique.

Elimination

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

Stockage et conservation
Stocker le produit 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. Lutilisateur 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 bole
titre du symbole
IS0 15223-1 Indique le fabricant du dispositif médical.
511 u
Fabricant
IS0 15223-1 Indique la date a laquelle le dispositif médi-
51.3 cal a été fabriqué.
Date de fabrica-
tion
ISO 15223-1 Indique la date apres laquelle le dispositif
51.4 g médical ne peut plus étre utilisé.
A utiliser avant
IS0 15223-1 Indique la désignation de lot du fabricant de
515 facon que le lot puisse &tre identifié.
Batch code
IS0 15223-1 Indique le numéro de référence du produit
51.6 de fagon & identifier le dispositif médical.
Numéro de
référence
IS0 15223-1 Indique les limites de température auxquel-
5.3.7 les le dispositif médical peut étre soumis.
Limite de
température
IS0 15223-1 Renvoie a un dispositif médical qui est
5.4.2 @ prévu pour une seule utilisation.
Pas de réutilisa-
tion
IS0 15223-1 Renvoie a la nécessité pour I'utilisateur de
54.4 consulter le mode d’emploi fournissant des
Attention données importantes liées a la sécurité
comme les consignes d’avertissement et
les mesures de précaution qui, pour un
grand nombre de raisons, ne peuvent pas
étre apposés sur le dispositif médical
méme.
Marque CE Indique la conformité du produit avec toutes
c E « | les réglementations et directives de I'Union
S | européenne avec la participation d’un orga-
nisme notifié.
Dispositif Stipule que le dispositif est un dispositif
médical médical.
Rx Only Signale que conformément aux lois
fédérales en vigueur aux Ftats-Unis, ce
[eomr dispositif ne peut étre vendu que par ou sur
prescription d’un professionnel dentaire.
Carton non A lindique que le matériau en carton est recy-
ondulé e1 clable.
PA‘F’)
Polyéthylene N\ Indique qu’un composant plastique en
haute densité aa polyéthyléne haute densité est recyclable.
PE-LD
Point vert Signale que le fabricant du produit participe
» | financiérement & la collecte, au tri et au
@ recyclage des emballages conformément a
la directive européenne 94/62 et aux autres
réglementations locales en vigueur.

Pour plus d’informations, consultez HCBGregulatory.3M.com.
Validité des informations : ao(it 2021

GO ITALIANO

Descrizione del prodotto

Photac™ Fil Quick Aplicap™ & un cemento vetroionomero indurente alla luce in
capsula conforme all'lSO 9917-2, classe 2. Grazie alla sua aderenza chimica a
smalto e a dentina rende possibile una preparazione delicata. Sono disponibili

8 colori. Il materiale si puo applicare senza sottofondo, emette ioni di fluoruro ed
¢ radiopaco. La quantita applicabile di una capsula € di almeno 0,13 ml.

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

Destinazione d’uso

Destinazione d’uso: restauro dentale a base di vetroionomero.

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

Beneficio clinico: restauro dell'estetica e della funzione orale o di un suo com-
ponente. Pud anche facilitare la capacita di igiene orale se usato come sigillante
delle fessure.

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

Indicazioni

o Otturazioni della classe lll e V secondo Black

e Piccole otturazioni della classe | secondo Black

Difetti cuneiformi

Otturazioni di lattaioli

Sigillatura delle fessure

Otturazioni prowvisorie della classe | e Il secondo Black

Controindicazioni
Il prodotto non deve essere utilizzato in pazienti con allergia nota ai materiali a
base di acrilato o agli allergeni in esso contenuti, vedere la sezione Precauzioni.

Composizione

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

Polvere: polvere di vetro silanizzata, ammine aromatiche.

Liquido: acido polimerico, metacrilato (HEMA), acqua, sale di magnesio di meta-
crilato fosforilato, dimetacrilato di uretano (UDMA), stabilizzatore.

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

Precauzioni

Per pazienti

Il liquido di Photac Fil Quick Aplicap contiene sostanze che possono causare
reazioni allergiche nelle persone sensibili in caso di contatto con la pelle.
Evitare I'uso di questo prodotto nei pazienti affetti da nota allergia agli acrilati.
In caso di contatto prolungato con la mucosa orale, sciacquare con acqua
abbondante. Se si presentano reazioni allergiche, sospendere I'uso del prodotto
e consultare eventualmente un medico.

Per il personale dello studio

Il liquido di Photac Fil Quick Aplicap contiene sostanze che possono causare
reazioni allergiche nelle persone sensibili in caso di contatto con la pelle.

Per ridurre il rischio di reazioni allergiche, evitare il contatto con questi materiali,
soprattutto quello con materiali non polimerizzati. In caso di contatto non inten-
zionale con la pelle, sciacquare subito la pelle con acqua e sapone.

Si consiglia di usare guanti protettivi e una tecnica di lavoro che non preveda il
contatto con la pelle. Gli acrilati possono penetrare nei guanti protettivi normal-
mente in commercio. In caso di contatto con il liquido, togliersi i guanti protettivi
e distruggerli. Sciacquare subito le mani con acqua e sapone ed indossare
guanti nuovi.

Se si presenta una reazione allergica consultare eventualmente un medico.

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

Potenziali effetti collaterali indesiderati e complicanze

| potenziali effetti sono irritazioni locali o reazioni allergiche locali o sistemiche.
La perdita di ritenzione o la frattura del restauro puo portare in rari casi all'inge-
stione o all’inalazione del restauro o di sue parti.

La relazione riassuntiva sulla sicurezza e le prestazioni cliniche del prodotto puo
essere consultata nel database europeo dei dispositivi medici (Eudamed) al se-

guente 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: 06082232761020000000026DU

Preparazione

» Rimuovere solo la dentina cariata. Non sono necessari sottosquadri.

» Usare spray d’acqua per rimuovere i residui.

» Asciugare la cavita con acqua ed aria priva di olio in soli 2-3 intervalli brevi
o0 tamponandola con pellet di cotone. Non asciugare troppo! La cavita
dovrebbe essere asciutta solo fino al punto in cui la superficie &
lucida. Un’asciugatura eccessiva puo determinare sensibilita post-operatoria
dopo I'otturazione.

» Evitare di contaminare I'area con la saliva.

Protezione della polpa

» Per evitare irritazione della polpa, coprire le zone in prossimita della polpa
con applicazioni puntiformi di un preparato a base di idrossido di calcio a
presa solida.

Condizionamento

» Non & necessario un ulteriore pretrattamento. In caso di una geometria delle
cavita sfavorevole si puo aumentare ancora I'aderenza ottenibile con I'uso di
Ketac™ Conditioner.

Attivazione

» Collocare I'attivatore Aplicap™ su un piano di lavoro stabile e collocare la
capsula Aplicap nell’attivatore.

» Abbassare la leva dellattivatore 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 15 sec 0 nel miscelatore a rotazione
RotoMix™ per 10 sec e applicare mediante I'applicatore Aplicap™. L' attivatore
e I'applicatore Aplicap sono contrassegnati con il colore rosso.

Attenzione:
Evitare assolutamente tempi di attesa tra I'attivazione, la mescolatura e I'applica-
zione, siccome I'inizio della presa del materiale rende difficile o impedisce la resa.

Applicazione
» Dopo la miscelazione, inserire la capsula nell’applicatore e fissarla premendo
una volta la leva. Prima dell’applicazione intraorale, aprire I'ugello fino all'ar-
resto e azionare ripetutamente I'applicatore fino a quando si vede la pasta
miscelata nel puntale intraorale.
» Applicare con Aplicap™ Applier in strati di max.2 mm. Durante I'applica-
zione evitare contaminazione di sorta.
» Polimerizzare con luce alogena o LED.
- Posizionare la luce quanto pit possibile vicina all’otturazione.
- Lo spessore dello strato non deve superare i 2 mm (senza indurimento
intermedio)!
Con cavita di pit di 2 mm di profondita si deve lavorare in piu strati.
[ meccanismo di autoindurimento garantisce che il materiale indurisca
anche in settori al’'ombra.Per ottenere le caratteristiche fisiche ottimali e
garantire la lavorazione immediata va pero osservata una illuminazione
accurata.
- E possibile aggiungere su materiale gia indurito con una superficie pulita
e asciutta.
» |l materiale aderisce a strumenti in metallo, sciacquare quindi prima della
presa con acqua fredda.

Tempi

A temperatura ambiente di 23 °C/73 °F valgono i tempi seguenti:
min:sec

Attivazione 0:02

Mescolatura nel RotoMix 0:10

Mescolatura nel vibratore ad alta frequenza

p.es. CapMix 0:15

Lavorazione dall'inizio della mescolatura 2:00

Indurimento alla luce 0:20 (DBO 0:40)

A temperature ambiente superiori @ 23 °C/73 °F la presa accelera. Tempi di

mescolatura pill brevi aumentano, piti lunghi abbreviano il tempo di lavorazione

e di presa. Il tempo di mescolatura puo essere scelto nel settore che va da

8 a 15 secondi in vibratori ad alta frequenza e da 7 a 12 secondi nel RotoMix.

Un superamento del tempo di lavorazione causa la perdita dell’aderenza a smalto

e dentina.

Rifinitura

Si puo iniziare con la rifinitura direttamente dopo I'indurimento alla luce.

» Rimuovere le eccedenze con uno strumento tagliente.

» Rifinire con strumenti rotanti (p. es. dischi abrasivi, punte in silicone) sotto ir-
rigazione.

Pulizia dell’attivatore e dell’applicatore Aplicap e Maxicap
Fare riferimento alle rispettive istruzioni per I'uso per informazioni sulla pulizia e
la disinfezione dellattivatore e dell'applicatore Aplicap/Maxicap.

Note

Le capsule Aplicap sono prodotti monouso.

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

Umidita nella cavita dimuisce in modo significante I'aderenza.

Photac Fil Quick Aplicap polimerizza anche sotto I'effetto della luce diurna
o artificiale, I'applicazione dalla capsula va quindi eseguita solo immediata-
mente prima della lavorazione. Il tempo di lavorazione diminuisce
drasticamente con applicazione sotto la luce della sala operatoria!

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 15-25°C/59-77 °F.
Non usare pitl dopo la data di scadenza.

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

Garanzia

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

Limitazioni di responsabilita

Eccetto ove diversamente indicato dalla legge, 3M Deutschland GmbH non si
riterra responsabile per eventuali perdite o danni derivati 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 Simbolo | Descrizione del simbolo

riferimento e

titolo del simbolo

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

Produttore

IS0 15223-1 Indica la data di fabbricazione del disposi-
51.3 tivo medico.

Data di

produzione

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

IS0 15223-1 Mostra la denominazione del lotto del
5.1.5 produttore, in modo da potere identificare il
Numero di lotto lotto 0 la partita.

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

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

temperatura

Numero di Simbolo | Descrizione del simbolo
riferimento e
titolo del simbolo
IS0 15223-1 Indica un dispositivo medico esclusiva-
5.4.2 @ mente monouso.
No riutilizzo
IS0 15223-1 Rimanda alla necessita per I'utilizzatore di
54.4 leggere le istruzioni d'uso per individuare
Attenzione indicazioni importanti relative alla sicurezza
come avvertenze e precauzioni che per
una serie di motivi non & possibile stam-
pare sul dispositivo medico stesso.
Marchio CE Indica la conformita a tutti i regolamenti e
c € o | e direttive dell'Unione Europea applicabili
S | con il coinvolgimento di organismi notifi-
cati.
Dispositivo Indica che I'articolo & un dispositivo
medico medico.
Rx Only (Solo Indica la legislazione federale degli Stati
Su prescrizione o Uniti prescrive che questo dispositivo
medica) venga venduto da o su indicazione di un
medico dentista.
Cartone non N\ Indica che il materiale fatto di cartone e
ondulato e1 riciclabile.
PAP
Polietilene a N\ Indica che il componente di plastica fatto
bassa densita 03 di polietilene a bassa densita ¢ riciclabile.
PE-LD
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.

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

ESPANOL

Descripcion del producto

Photac™ Fil Quick Aplicap™ es un cemento de iondmero vitreo fotopolimerizante
en capsula segun la IS0 9917-2, clase 2. Debido a su adherencia quimica en
el esmalte y la dentina, permite una preparacion cuidadosa, estando disponible
en 8 colores. EI material puede ser aplicado sin obturacion de base, desprende
iones de fluoruro y es radiopaco. La cantidad exprimible de una capsula es al
menos de 0,13 ml.

= 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 demas
productos mencionados, por favor, consulte las instrucciones correspon-
dientes.

Fin previsto

Fin previsto: material de restauracion dental a base de iondémero de vidrio.
Usuarios previstos: personal especializado que disponga de conocimientos
tedricos y practicos sobre la manipulacion de productos dentales.

Uso clinico: restauracion de estética y funcion oral o sus componentes. También
puede prevenir la caries dental si se utiliza como sellador de fisuras.

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

Indicaciones

o Obturaciones de la clase llly V segtin Black

o Pequefias obturaciones de la clase | segtin Black

o Defectos cuneiformes

o Obturaciones de dientes de leche

o Sellado de fisuras

o Restauraciones temporales de las clases | y Il segun Black

Contraindicaciones

El producto esta contraindicado para el uso en pacientes con alergia conocida a
los materiales con base de acrilato o que contengan alérgenos. Por favor, con-
sulte la seccion Medidas de precaucion.

Composicion

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

Polvo: polvo de vidrio tratado con silano, amina aromatica.

Liquido: &cido polimérico, metacrilato (HEMA), agua, sal de magnesio de meta-
crilato fosforilado, dimetacrilato de uretano (UDMA), estabilizador.

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

Medidas de precaucion

Para los pacientes

El liquido Photac Fil Quick Aplicap contiene sustancias que al entrar en contacto
con la piel pueden provocar reacciones alérgicas en personas sensibles. Se debe
evitar utilizar este producto en pacientes con alergia conocida al acrilato.

En caso de contacto prolongado con la mucosa bucal, enjuagar con agua
abundante. Si se presentasen reacciones alérgicas, retirar el producto y no
volver a utilizarlo; en caso necesario consultar con un médico.

Para el personal dental

El liquido Photac Fil Quick Aplicap contiene sustancias que al entrar en contacto
con la piel pueden provocar reacciones alérgicas en personas sensibles. Para
reducir el riesgo de reacciones alérgicas, se debera evitar el contacto con estos
materiales, en especial el contacto con los materiales que todavia no se han
polimerizado. En caso de contacto accidental con la piel, lavar inmediatamente
con agua y jabon.

Se recomienda utilizar guantes protectores y una técnica de trabajo sin
contacto. Los acrilatos pueden atravesar los guantes protectores habituales

en el comercio. En caso de contacto con el liquido, quitarse los guantes
protectores y destruirlos. Lavarse inmediatamente las manos con agua y jabon,
Yy ponerse nuevos guantes protectores.

Si se presenta alguna reaccion alérgica, en caso necesario consultar con un
médico.

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

Posibles complicaciones y efectos secundarios no deseados

Los efectos potenciales son irritaciones locales o reacciones alérgicas locales o
sistémicas. El desprendimiento o la fractura de la restauracion puede provocar
la ingestion o aspiracion de la propia restauracion o de partes de la misma en
Casos raros.

El informe resumido sobre la seguridad y el rendimiento clinico del producto se
puede recuperar en la base de datos europea de dispositivos médicos (Euda-
med) en el siguiente enlace (en cuanto el mddulo correspondiente de la base de
datos esté disponible): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

La informacién de empleo y el informe resumido sobre la seguridad y el rendi-
miento clinico también estan disponibles en: https://hcbgregulatory.3m.com

UDI-DI basico: 06082232761020000000026DU

Preparacion

» Eliminar Gnicamente la dentina cariada. No se requieren socavaduras.

» Utilizar un rociado con agua para eliminar los residuos.

» Secar la cavidad por soplado en sélo 2-3 intervalos cortos, con aire exento
de agua y aceite, o secarla por toques con bolitas de algodén. jNo secar en
exceso! La cavidad debera estar sélo lo bastante seca para que la
superficie tenga un aspecto lustroso mate. El secado excesivo puede
dar como resultado una sensibilidad postoperatoria después de la obturacion.

» Evitar toda contaminacion por saliva.

Proteccion de la pulpa

» Para prevenir irritaciones de la pulpa, se deben cubrir puntualmente las
partes cercanas a la pulpa con un preparado de hidréxido de calcio de
fraguado sdlido.

Condicionamiento

» No es necesario efectuar otros tratamientos preliminares. En caso de cavi-
dades con una geometria desfavorable, la adherencia podré ser aumentada
utilizando Ketac™ Conditioner.

Activacion

» Colocar el activador Aplicap™ sobre una superficie de trabajo estable y
colocar la capsula Aplicap 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
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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™ (durante 15 seg.) o en el mezclador
de rotacién RotoMix™ (durante 10 seg.) y aplicar con el aplicador Aplicap™.
El activador y el aplicador Aplicap estan marcados en rojo.

Atencion:

Es imprescindible evitar tiempos de espera entre la activacion, el mezclado

y la aplicacion, ya que el inicio del fraguado del material dificulta o impide la

preparacion del mismo.

Aplicacion

» Después de la mezcla, introduzca la capsula en el aplicador y fijela presio-
nando la palanca una vez. Antes de aplicar el material en boca, abra la bo-
quilla hasta el tope y presione el aplicador varias veces hasta que el material
mezclado aparezca en la punta intraoral.

» Con el aplicador Aplicap™debe efectuarse la aplicacion en capas

con un maximo de 2 mm. Durante la aplicacion, evitar cualquier tipo de

contaminacion.

» El endurecimiento con luz LED o halégena.

- Posicionar la luz lo més cerca posible a la obturacion.

- iEl espesor maximo de capa (sin endurecimiento intermedio) no debera
exceder los 2 mm!

- En caso de cavidades de una profundidad de mas de 2 mm, deberé
trabajarse en varias capas.

- El' mecanismo de autoendurecimiento asegura el endurecimiento del
material también en los campos de sombras. Para obtener las propiedades
fisicas Optimas y para garantizar la elaboracion inmediata, no obstante,
debera cuidarse de una exposicion esmerada a la luz.

- Es posible la aplicacion posterior sobre el material ya endurecido, siempre
que la superficie esté limpia y seca.

» El material queda pegado a los instrumentos metalicos, por lo que los
residuos deberan eliminarse antes del fraguado lavando con agua fria.

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

min.:seg.
Activacion 0:02
Mezclar en el RotoMix 0:10
Mezclar en el mezclador de alta frecuencia
p.ej. CapMix 0:15
Elaboracion a partir inicio mezclado 2:00

Fotopolimerizacion 0:20 (DBO 0:40)

A temperaturas ambiente sobre 23 °C/73 °F es acelerado el fraguado.

Mas breves periodos de mezcla prolongan el tiempo de preparacion y fraguado,
mientras que mas largos periodos abrevian el mismo. 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. Un exceso del tiempo de preparacion
conduce a la pérdida de la adherencia en el esmalte y la dentina.

Tratamiento definitivo

El tratamiento definitivo puede empezar directamente después de la fotopolime-

rizacion.

» Remover excesos con un instrumento agudo.

» El tratamiento definitivo con instrumentos giratorios (p. €j. discos abrasivos o
pulidoras de silicon) deberd efectuarse bajo refrigeracion de agua.

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

o Las capsulas Aplicap son productos desechables.

e Guardar la capsula desechable en el blister original para garantizar que el
lote (LOT) se pueda trazar.

e |a humedad en la cavidad disminuye la adherencia considerablemente.

o Photac Fil Quick Aplicap polimeriza también bajo el efecto de la luz del dia
0 bajo un alumbrado artificial, por lo cual la aplicacién desde la capsula
debera suceder en el momento inmediato del tratamiento. jEl tiempo de
tratamiento reducira drasticamente en el caso de aplicacion bajo
una lampara de operaciones!

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 una temperatura de 15 °C a 25 °C.
No debera emplearse después de ser transcurrida la fecha de caducidad.

Informacion para clientes
Ninguna persona esta autorizada a proporcionar informacién alguna que difiera
de la informacion proporcionada en esta hoja de instrucciones.

Garantia

3M Deutschland GmbH garantiza que este producto carecera de defectos en el
material y la fabricacion. 3M Deutschland GmbH NO OTORGA NINGUNA OTRA
GARANTIA, INCLUSO CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA O DE COMERCIABILIDAD
0 IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO EN PARTICULAR. El usuario serd responsable
de determinar si el producto es idéneo para su aplicacion. Si este producto
resulta defectuoso dentro del periodo de la garantia, su recurso exclusivo y la
Uinica obligacion de 3M Deutschland GmbH sera la de reparar o cambiar el
producto de 3M Deutschland GmbH.

Limitacion de responsabilidad

Excepto en los casos en los que la ley lo prohiba, 3M Deutschland GmbH no
sera responsable de ninguna pérdida o ningtn dafio que surja por causa del
producto, ya sea directo, indirecto, especial, incidental o emergentes, sin
importar la teorfa que se sostenga, incluso garantia, contrato, negligencia o es-
tricta responsabilidad.

Glosario de simbolos

Nuamero de Simbolo | Descripcion del simbolo
referencia y titulo
del simbolo
IS0 15223-1 Indica el fabricante del producto sanitario.
511 u
Fabricante
IS0 15223-1 Indica la fecha en la cual se fabrico el
51.3 dispositivo médico.
Fecha de fabrica-
cion
IS0 15223-1 Indica la fecha tras la cual no debe usarse
514 E 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
IS0 15223-1 Indica el nimero de referencia del
5.1.6 fabricante de modo que pueda identifi-
Numero de carse el dispositivo médico.
referencia
IS0 15223-1 Indica los limites de temperatura entre los
537 cuales puede exponerse el dispositivo
Limite de médico de forma segura.
temperatura
IS0 15223-1 Indica que el producto sanitario esta
5.4.2 @ disefiado para un solo uso tnicamente.
No reutilizar
IS0 15223-1 Indica la necesidad de que el usuario
54.4 consulte las instrucciones de uso para
Precaucion obtener informacion cautelar importante
€OMO avisos y precauciones que, por una
serie de motivos, no pueden exponerse en
el dispositivo médico en sf.
Marca CE Indica la conformidad con todos los regla-
c € « | mentos y directivas de la Union Europea
S | aplicables a los productos sanitarios con
participacion del organismo notificado.
Producto sanitario Indica que el articulo es un dispositivo
m 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 profesio-
nal dental.
Carton no N\ Indica que el material de cartén es reci-
corrugado e1 clable.
PAP

Nimero de Simbolo | Descripcion del simbolo
referencia y titulo
del simbolo
Polietileno de N\ Indica que el componente de plastico
elevada densidad Ea hecho de polietileno de elevada densidad
PELLD | €S reciclable.
Punto Verde Indica una contribucion financiera a la
© | empresa nacional de recuperacion de
@ embalajes segun la Directiva Europea N.°
94/62 y la ley nacional correspondiente.

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

@ PORTUGUES

Descricéo do produto

Photac™ Fil Quick Aplicap™ é um cimento de ionémero vitreo fotopolimerizavel,
em capsula, de acordo com a norma IS0 9917-2, Classe 2. Mediante a sua
aderéncia quimica ao esmalte e & dentina, permite uma preparagdo protectora,
estando disponivel em 8 cores. O material pode ser aplicado sem obturacao de
base, liberta ides de fluoreto e é radiopaco. A quantidade extraivel de uma
capsula é de 0,13 ml, no minimo.

1 Estas instrugdes de utilizagdo deverdo ser conservadas enquanto o produto
estiver a uso. O produto so devera ser utilizado quando o rétulo do mesmo
estiver perfeitamente legivel. Para mais informagdes sobre os produtos
adicionalmente mencionados, consultar as respectivas instrugdes de utili-
zacao.

Finalidade prevista

Finalidade prevista: material restaurador dentario & base de inondémero de vidro.
Utilizadores previstos: profissionais odontoldgicos qualificados que possuam co-
nhecimentos tedricos e praticos sobre a utilizagdo de produtos dentdrios.
Utilidade clinica: restauragéo de estética e fungdo oral ou de componentes das
mesmas. Também pode facilitar a capacidade de higiene oral se utilizado como
selante de fissuras.

Grupo alvo de pacientes: todos 0s pacientes que necessitem de tratamento
dentario, excepto em situagdes que limitem a sua utilizagdo.

Indicacdes

o Obturagdes das classes lll e V segundo Black

® Pequenas obturagdes da classe | segundo Black

e Defeitos cuneiformes

e Obturagdes de dentes de leite

e Selagem de fissuras

o Restauraces temporarias classes | e Il segundo Black

Contra-indicacdes

0 produto esta contraindicado para utilizagdo em pacientes alérgicos a mate-
riais a base de acrilato ou a alergénios contidos no mesmo; é favor consultar a
seccdo Medidas de precaugao.

Composicédo

Os ingredientes de cada componente do produto estdo indicados por ordem de-
crescente da sua concentrago.

P6: po de vidro tratado com silano, amina aromética.

Liquido: &cido polimérico, metacrilato (HEMA), 4gua, sal de magnésio metracri-
lato fosforilado, dimetacrilato de uretano (UDMA), estabilizador.

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

Medidas de precaucao

Para os pacientes

0 liquido Photac Fil Quick Aplicap contém substancias que, em individuos
sensiveis, poderdo causar reacgdes alérgicas por contacto com a pele. Devera
ser evitada a utilizagao deste produto em pacientes identificados como sendo
alérgicos a acrilatos.

Em caso de contacto prolongado com as mucosas orais, lavar abundantemente
com &gua. Caso ocorram reacgdes alérgicas, remover o produto e ndo voltar a
utilizar 0 mesmo e, se necessario, consultar um médico.

Para os profissionais de estomatologia

0 liquido Photac Fil Quick Aplicap contém substancias que, em individuos
sensiveis, poderdo causar reacgdes alérgicas por contacto com a pele. Para
reduzir o risco de reacgdes alérgicas, evitar o contacto com estes materiais,
em particular o contacto com materiais ndo endurecidos. Em caso de contacto
acidental com a pele, lavar imediatamente a zona afectada com agua e
sabdo.

Recomenda-se a utilizagdo de luvas de protecgdo e uma técnica de manusea-
mento sem contacto directo com o produto. Os acrilatos podem penetrar nas
luvas de proteccéo comuns. Em caso de contacto com o liquido, remover as
luvas de proteccdo e eliminar as mesmas. Lavar imediatamente as maos com
4gua e sabdo e calgar um novo par de luvas de protecgao.

Caso ocorram reacgOes alérgicas, consultar eventualmente um médico.

E favor comunicar qualquer incidente grave ocorrido em associag&o com

0 produto a 3M e a autoridade competente local (UE) ou a entidade reguladora
local.

Potenciais efeitos secundarios e complicagées

Os efeitos potenciais sao irritagdes locais ou reacges alérgicas locais ou sisté-
micas. A descolagem ou fractura da restauracéo pode, em casos raros, ter como
consequéncia o engolimento ou aspirago da restauragéo ou de porcoes da res-
tauragdo.

0 relatorio sucinto do desempenho de seguranca e clinico do dispositivo pode
ser obtido na base de dados europeia de dispositivos médicos (Eudamed) através
do seguinte link (assim que o respectivo modulo da base de dados estiver dispo-
nivel): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

As Instrugdes de uso e o relatério sucinto do desempenho de seguranca e clinico
também estdo disponiveis em: https://hchgregulatory.3m.com

UDI-DI bésico: 06082232761020000000026DU

Preparagao

» Remover s6 dentina cariada. N&o sdo necessérios cortes inferiores.

» Remover matérias soltas com spray de dgua.

» Secar a cavidade com ar isento de agua e de dleo durante 2-3 curtos
intervalos ou secd-la com algoddo. Nao ressequir! A cavidade tem que
estar seca de tal forma que a superficie tenha um aspecto mate.
Uma secagem excessiva pode causar sensibilidade pds-operatéria depois
da restauragdo.

» Evitar qualquer tipo de contaminagdo com a saliva.

Proteccao da polpa

» Para se evitar irritagdes na polpa, as éreas contiguas a polpa devem ser
tapadas pontualmente com um preparado de adesdo fixa hidroxido de
célcio.

Condicionamentos

» Nao é necessario um tratamento prévio. No caso de cavidades com uma
geometria desfavordvel, poderd ainda aumentar-se a aderéncia, utilizando
Ketac™ Conditioner.

Activacao

» Colocar o activador Aplicap™ sobre uma superficie de trabalho sélida e
introduzir a capsula Aplicap no activador.

» Utilizando a palma das maos, pressionar firmemente e totalmente a
alavanca 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¢do € a Unica forma de assegurar que todo o
liquido sera extraido para o po. Se for aplicada uma presséo inadequada
ou se a alavanca néo for totalmente pressionada, é possivel que ndo seja
misturada no po a quantidade de liquido suficiente, o que implicara um
aumento da viscosidade e a alteragdo das caracteristicas do produto.

Mistura

» Misturar as cdpsulas num misturador de alta frequéncia com cerca de
4300 oscilagdes/minuto, p. ., no CapMix™ durante 15 seg., ou no mistura-
dor rotativo RotoMix™ durante 10 seg. e aplicar o preparado com o aplicador
Aplicap™. O activador e o aplicador Aplicap estao marcados a vermelho.

Atencéo:

Evitar obrigatoriamente os tempos de espera entre a activacdo, a mistura e

a aplicacdo, dado que o inicio da cimentagdo do material dificulta ou impede a

aplicagéo.

Aplicacéo

> Apos efetuada a mistura, inserir a capsula no aplicador e fixar pressionando
uma vez a alavanca. Antes da aplicagéo intraoral da pasta, abrir o bocal até ao
encosto e pressionar o aplicador varias vezes, até a pasta misturada ficar visi-
vel na ponta intraoral.

» Com o auxilio do aplicador Aplicap™ aplicar em camadas com um
maximo de 2 mm. Durante a aplicagéo, evitar qualquer tipo de
contaminagao.

» Endurecer com luz de halogéneo ou luz de LED.

- Posicionar a luz o mais perto possivel da obturagéo.

- A espessura maxima da camada (sem endurecimento intermédio) nao
deve exceder 0s 2 mm!

- No caso de cavidades com uma profundidade superior a 2 mm, deve
trabalhar-se em vérias camadas.

- 0 mecanismo de auto-endurecimento assegura o endurecimento do
material também em pontos mais sombrios. Para se conseguir as
propriedades fisicas ideais e assegurar a maleabilidade imediata, devera
contudo atender-se a uma cuidadosa exposicéo a luz.

- E possivel a aplicagéo posterior sobre material j& duro, desde que a
superficie se encontre limpa e seca.
» 0 material adere a instrumentos metalicos, pelo que estes devem lavar-se
com 4gua fria antes da cimentagao.

Tempos

A uma temperatura-ambiente de 23 °C/73 °F, sdo vélidos os seguintes tempos:
min.:seg.

Activagao 0:02

Mistura no RotoMix 0:10

Mistura no aparelho de mistura de alta frequéncia

p.ex. CapMix 0:15

Tratamento a partir do inicio da mistura 2:00
Fotopolimerizagdo 0:20 (DBO 0:40)

No caso de temperaturas-ambiente superiores a 23 °C/73 °F, a cimentagao
acelera-se. Os tempos de mistura breves prolongam e 0s mais longos
abreviam o tempo de tratamento e cimentagéo. Pode seleccionar-se o tempo
de mistura entre 8 a 15 segundos em aparelhos de mistura de alta frequéncia
e 7a12 segundos no RotoMix. A excedéncia do tempo de tratamento provoca
a perda da aderéncia ao esmalte e a dentina.

Aperfeicoamento

0 aperfeicoamento podera ser iniciado imediatamente ap6s a fotopolimerizagao.

» Eliminar o excedente com o auxilio de um instrumento afiado.

» Por meio de instrumentos em rotacéo (p. ex. discos abrasivos ou limas de
silicone), aperfeigoar sob refrigeragdo por gua.

Limpeza do activador e aplicador Aplicap e Maxicap
Para obter informagdes sobre a limpeza e desinfecgéo do activador e aplicador
Aplicap/Maxicap, consultar as respectivas Instrugdes de Utilizag&o.

Aviso

o As capsulas Aplicap sao produtos de utilizagéo Unica.

e Manter a cdpsula de utilizagdo tnica no blister original, a fim de garantir a
rastreabilidade do lote (LOT).

o A humidade na cavidade diminui a aderéncia de forma significativa.

e Photac Fil Quick Aplicap polimeriza também sob o efeito da Iuz do dia ou de
iluminacéo artificial, pelo que a aplicagdo a partir da capsula apenas devera
efectuar-se no momento imediato do tratamento. O tempo de tratamento
reduz drasticamente no caso da aplicagéo sob uma lampada OP!

Eliminacéo

Eliminar o conteido ou recipientes de acordo com os regulamentos aplicaveis.

Prestar especial atengéo a eliminagao de residuos contaminados, a fim de evi-

tar riscos para a saude, resultantes de um manuseio incorrecto.

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

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

Garantia

A 3M Deutschland GmbH garante que este produto estara isento de defeitos
em termos de material e fabrico. A 3M Deutschland GmbH NAO CONCEDE
QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA IMPLICITA
OU DE COMERCIALIZAGAO E ADEQUAGAO A DETERMINADO FIM. O utilizador é
responsavel por determinar a adequacao do produto a aplicagdo em causa.

Se este produto se apresentar defeituoso dentro do periodo de garantia, a sua
(inica solugdo e Unica obrigagdo da 3M Deutschland GmbH serd a reparagao ou
substituicdo do produto da 3M Deutschland GmbH.

Limitacao 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

Namero de Simbolo | Descrigao do simbolo

referéncia e titulo

do simbolo

IS0 15223-1 Indica o fabricante do dispositivo médico.

511 u

Fabricante

IS0 15223-1 Indica a data em que o dispositivo médico

51.3 @ foi fabricado.

Data de fabrico

ISO 15223-1 Indica a data ap6s a qual o dispositivo

51.4 E 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 poder ser identificado.

catdlogo

IS0 15223-1 Indica os limites de temperatura a que o

537 dispositivo médico pode ser exposto em

Limite de seguranca.

temperatura

IS0 15223-1 Indica um dispositivo médico que se des-

5.4.2 @ tina apenas a uma Unica utilizagdo.

N&o reutilizar

IS0 15223-1 Indica a necessidade de o utilizador

5.4.4 consultar as instruges de utilizagdo para

Atengdo obter informacGes preventivas
importantes, tais como adverténcias
e precaucdes a ter que, por diversos
motivos, ndo podem ser apresentadas no
dispositivo médico em si.

Marcagéo CE Indica a conformidade com todas as

Regulamentagdes ou Diretivas aplicaveis
da Uni&o Europeia com o envolvimento de
uma entidade notificada.

e
m
0123

Dispositivo médico Indica que o artigo é um dispositivo
m médico.
Apenas Rx Indica que a Lei Federal dos EUA limita a
venda deste dispositivo a dentistas ou em
nome de dentistas.
Reciclar N\ Indica que a embalagem pode ser
e1 reciclada com papel misto.
PAP
Polietileno de N\ Indica que um componente plastico feito
baixa densidade Uu de polietileno de baixa densidade é reci-
PE-LD clavel.

Ponto Verde Indica uma contribui¢do financeira para a
empresa nacional de recuperagdo de em-
balagens, em conformidade com a Dire-
tiva Europeia N.° 94/62 e a respetiva

legislacdo nacional.

&

Para mais informagdes, consultar HCBGregulatory.3M.com
Situagdo actual da informagao: agosto de 2021
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3M | Photac™ Fil Quick
Aplicap™

@D Lichthardend glasionomeer vulmateriaal —
Radiopaak

dwTomoAupepIlopevo ualoivopepEG UNIKO
sHPPAEewv — AKTLVOOKLEPO

@&V Ljushardande glasjonomer fyllningsmaterial —
Rontgenopak

@ Valokovetteinen lasi-ionomeeritdytemateriaali —
Rontgenopaakki

Lyspolymeriserende glasionomer-fyldnings-
materiale — Radiopaque

Lysherdende glassionomer fyllingsmateriale —
Med rontgenkontrast

Gebruiksinformatie

MAnpowopieg xproewg
Bruksanvisning

Kéyttoohjeet
Brugsanvisning
Bruksveiledning
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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, Photac and RotoMix are

trademarks of 3M or 3M Deutschland GmbH.

Used under license in Canada. © 2021, 3M. Unauthorized use prohibited. I
All rights reserved.
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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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@D NEDERLANDS

Productbeschrijving

Photac™ Fil Quick Aplicap™ is een lichtuithardend glasionomeercement in cap-
sules conform ISO 9917-2, klasse 2. Door de chemische hechting aan glazuur
en dentine is een tandsparende preparatievorm mogelijk. Er staan 8 kleuren ter
beschikking. Het materiaal kan zonder onderlaag worden geappliceerd, geeft
fluoride-ionen af en is réntgenopaak. De hoeveelheid die uit een capsule kan
worden gehaald, bedraagt minimaal 0,13 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 aan-
vullende producten staan vermeld in de desbetreffende gebruiksinformatie.

Bestemming

Toepassing: dentaal restauratiemateriaal op basis van glasionomeren.

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

Klinisch gebruik: voor het herstellen van de orale esthetiek en functie of onder-
delen daarvan. Kan bovendien de mondhygiéne vergemakkelijken als het als
verzegeling van fissuren wordt gebruikt.

Patiéntendoelgroep: alle patiénten die een tandheelkundige behandeling nodig
hebben, voor zover de toestand van de patiént dit toelaat.

Indicaties

e Klasse lll- en V-vullingen volgens Black

Kleine klasse I-vullingen volgens Black
Wigvormige defecten

Vullingen in het melkgebit

Fissuurverzegeling

Tijdelijke klasse I- en ll-vullingen volgens Black

Contra-indicaties

Het product mag niet bij patiénten worden gebruikt, waarvan bekend is dat zij
allergisch zijn voor materialen op acrylbasis of aanwezige allergenen. Zie het
hoofdstuk Voorzorgsmaatregelen.

Samenstelling

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

Poeder: gesilaniseerde glaspoeder, aromatische amine.

Vloeistof: polymere zuren, methacrylaat (HEMA), water, gefosforyleerd metha-
crylaat magnesiumzout, urethaan-dimethacrylaat (UDMA), stabilisator.

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

Voorzorgsmaatregelen

Voor patiénten

Photac Fil Quick Aplicap vloeistof bevat stoffen, die bij huidcontact bij sommige
personen allergische reacties kunnen veroorzaken. Het gebruik van dit product
bij patiénten met een allergie voor acrylaat moet worden vermeden.

Na langdurig contact met het mondslijmvlies met veel water spoelen.

Bij optredende allergische reacties, het product verwijderen en niet meer
gebruiken, evt. een arts consulteren.

Voor tandheelkundig personeel

Photac Fil Quick Aplicap vioeistof bevat stoffen, die bij huidcontact bij sommige
personen allergische reacties kunnen veroorzaken. Om het risico op allergische
reacties te verminderen, contact met dit materiaal vermijden, met name het
contact met nog niet uitgeharde materialen. Bij abusievelijk contact met de huid,
direct met water en zeep schoonwassen.

Het gebruik van beschermende handschoenen en een contactvrije techniek wordt
aanbevolen. Acrylaten kunnen door in de handel verkrijghare beschermende
handschoenen heen dringen. Bij contact met de vloeistof, de handschoenen
direct uittrekken en vernietigen. De handen onmiddellijk met water en zeep
wassen en nieuwe handschoenen aantrekken.

Bij het optreden van allergische reacties evt. een arts consulteren.

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 effecten zijn plaatselijke irritaties of plaatselijke of systematisch
allergische reacties. Retentieverlies of een fractuur kan in zeldzame gevallen
tot inslikken of inademen van de restauratie of van delen van de restauratie
leiden.

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

De gebruiksinformatie en het beknopte bericht over de veiligheid en het klini-
sche vermogen zijn ook verkrijgbaar bij: https://hcbgregulatory.3m.com

Basis-UDI-DI: 06082232761020000000026DU

Voorbereiding

» Verwijder alleen de carieuze dentine. Ondersnijdingen zijn niet noodzakelijk.

» Gebruik waterspray om het debris te verwijderen.

» Blaas de caviteit in slechts 2-3 korte intervallen droog met water- en
olievrije lucht of dep hem droog met een wattenstaafje. Niet teveel drogen!
De caviteit moet zo droog zijn dat het oppervlak een matglanzend
uiterlijk heeft. Wanneer de caviteit te droog is, kan dit na het aanbrengen
van de vulling tot postoperatieve gevoeligheid leiden.

» Voorkom verdere contaminatie door speeksel.

Bescherming van de pulpa

» Om mogelijke irritatie van de pulpa te voorkomen moet de directe omgeving
daarvan puntvormig worden afgedekt met een goed uithardend calcium-
hydroxide-preparaat.

Conditionering

» Verdere voorbehandeling is niet nodig. Bij een ongunstige vorm van de
caviteitspreparatie kan door het gebruik van Ketac™ Conditioner de te bereiken
hechtsterkte echter nog worden verhoogd.

Activeren
» De Aphcap““ activator op een stabiele ondergrond plaatsen en de Aplicap
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 vioeistof
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™ (15 sec), of het roterende mengapparaat RotoMix™ (10 sec)

mengen en met de Aplicap™ applier aanbrengen. De Aplicap activator en
applier zijn rood gemarkeerd.

Attentie:

Wachttijden tussen activeren, mengen en appliceren beslist vermijden, aange-
zien de beginnende uitharding van het materiaal het uitspuiten moeilijk of on-
mogelijk maakt.

Appllcahe
» Na het mengen de capsule in de applicator plaatsen en fixeren door een-
maal op de hendel te drukken. Voor de intraorale applicatie de spuitmond tot
de aanslag opklappen en de applicator meermaals bedienen, tot de ge-
mengde pasta in de intraoraaltip zichtbaar is.
» Appliceren met de Aplicap™ Applier in lagen van max. 2 mm. Tijdens de
applicatie iedere contaminatie vermijden.
» Met halogeen- resp. LED-licht laten uitharden.
- Het lichtvenster zo dicht mogelijk bij de vulling positioneren.

- De maximale laagdikte (zonder tussentuds uitharden) mag niet meer zijn
dan 2 mm!

- Bij caviteiten van meer dan 2 mm diepte moet in meerdere lagen worden
gewerkt.

- Het proces van autopolymerisatie garandeert dat het materiaal ook in
onbelichte gebieden uithardt. Om de optimale fysische eigenschappen te
bereiken en te garanderen dat de vulling direct kan worden afgewerkt,
dient desondanks op een zorgvuldige belichting te worden gelet.

- Het later aanbrengen van vulmateriaal op reeds uitgehard materiaal is bij
een schoon en droog oppervlak mogelijk.

» Het materiaal hecht aan metalen instrumenten en dient daarom voor het
uitharden met koud water te worden afgewassen.

Tijden

Bij een kamertemperatuur van 23 °C/73 °F gelden de volgende tijden:
min:sec

activeren 0:02

mengen in de RotoMix 0:10

mengen in een hoge-frequentie mengapparaat

bijv. CapMix 0:15

verwerken vanaf het begin van het mengen 2:00

lichtuitharding 0:20 (DBO 0:40)

Bij kamertemperaturen boven de 23 °C/73 °F wordt het uitharden versneld.
Kortere mengtijden verlengen, langere verkorten de verwerkings- en uithardings-
tijd. De mengtijd kan worden gekozen binnen een bereik van 8-15 sec in hoge-
frequentie mengapparaten en 7-12 sec in de RotoMix. Overschrijding van de
verwerkingstijd leidt tot verlies van hechting aan glazuur en dentine.

Afwerking

Direct na de lichtuitharding kan met de afwerking worden begonnen.

» Overtollig materiaal met een scherp instrument verwijderen.

» Met roterend instrumentarium (bijv. polijstschijven of rubberen polijstpoints)
onder waterkoeling afwerken.

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

e Aplicap-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.

Vocht in de caviteit vermindert de hechtsterkte significant.

Photac Fil Quick Aplicap polymeriseert ook onder inwerking van daglicht of
kunstlicht, applicatie it de capsule dient daarom pas direct voor verwerking
van het materiaal te gebeuren. Bij applicatie onder de operatielamp
wordt de verwerkingstijd drastisch verkort!

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 bij 15-25 °C/59-77 °F bewaren.

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- | Symbool | Beschrijving van het symbool

mer en titel van

symbool

IS0 15223-1 Geeft de fabrikant van het medische hulp-

511 u middel aan.

Fabrikant

IS0 15223-1 Geeft de productiedatum van het medische

51.3 @ product aan.

Productiedatum

IS0 15223-1 Geeft de datum aan waamna het medische

51.4 g product niet meer mag worden gebruikt.

Te gebruiken tot

IS0 15223-1 Geeft het lotnummer van de fabrikant aan,

5.1.5 zodat het lot of partij geidentificeerd kan

Lotnummer worden.

IS0 15223-1 Geeft het artikelnummer van de fabrikant

5.1.6 aan, zodat het medische product kan

Artikelnummer worden geidentificeerd.

IS0 15223-1 Geeft de temperatuurgrens aan, waaraan

5.3.7 het medische product veilig kan worden

Temperatuurli- blootgesteld.

miet

IS0 15223-1 Geeft een medisch hulpmiddel aan dat uit-

542 @ sluitend voor eenmalig gebruik bestemd is.

Geen hergebruik

IS0 15223-1 Verwijst naar de noodzaak voor degebruiker

54.4 om de gebruiksaanwijzingzorgvuldig te lezen

Let op in verband met veiligheidsgerelateerde infor-
matie, zoals waarschuwingen en voorzorgs-
maatregelen, die op grond van velerlei

oorzaken niet op het medische product zelf
kunnen worden aangebracht.

CE-keurmerk Geeft de overeenstemming aan met alle
van toepassing zijnde richtlijnen en verorde-
ningen aangaande medische hulpmiddelen
van de Europese Unie waarbij aangemelde

instanties betrokken zijn.

a)
m
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Medisch Geeft aan dat dit product een medisch pro-
hulpmiddel duct 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

> i |E]

Vezelplaat (geen Geeft aan dat kartonnen materiaal recycle-

golfplaat) e1 baar is.
PAP
Polyethyleen met N\ Geeft aan dat een kunststof component van

lage dichtheid polyethyleen recyclebaar is.

2
v

o
m
=
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Referentienum-
mer en titel van
symbool

Symbool | Beschrijving van het symbool

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.

&

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

EAAHNIKA

Mepiypan mpoiévrog

To Photac™ Fil Quick Apllcap“” eivat pa quonoAupaplCousvn
uaoiovopeprig Kovia o kapouha oOUPwVa pE TO TIPOTUTO |®O
9917-2, Katnyoptia 2. H 1816TnTda e va ouykoAdtat XmllKG [20\%
adapavtivn Kat oty 0dovTivn ETUTPEMEL Mia GUVTNPNTIKA
napaokeun. H kovia dlatibetal oe 8 xpwuata.To UAIKO pmopei va
eQappooTel XWPIG OUDETEPO OTPWUA, AMEAEUBEPWVEL LOVTA
pBopiou Kat gival akTvooklepd. H eAdxlotn noodtnta andédoong
piag kayouAag eivat 0,13 ml.

= AUTeg oL odnyieg xpncewq 6a npenst va Q)u)\aooovral Kae OAn
™ SipKela TG XPNIOEWG TOU MPOT6vTog. To T'[pOlOV emuTpéneTal
va xpnotuonotsum pévo Otav 1 eTkéTa Tou npotovmq elvat eva-
véyvwotn. MNa 6Aa Ta erunpdobeta avadpepdpeva npoidva mna-
pakahoUlpe va avatpégete atig avtiotolkeg Odnyleg Xproews.

I'IpoB)\STrousvn xpnun

I'IpoG)\enouevn XPron: 080ovTIaTpIkd UAIKG anokat&oTtaong pe ua-
Amovopapn Bdom.

I'IpoBAanousvm xpnOqu smaléaupsvo 050VTlClTle0 npocwano
nou dladétel Gswpnnqu Kat TIPAKTIKEG YVWOELG OXETIKK PE TN
xprion oéovnarpmwv npmovwv

KAwviko oq>e)\oq anomwcrraon ™mg arouaTlKr]c; alcenTlKng KaLr g
Aettoupylag A Tou otoixelou ™. MnopsL amonq va evioxboeL mv
anow)\scpankomm m™mg cTouanan UYIEWVAG, EQV XpNOLpOTOLELTAL
G UNKO oq>po<ylonq pwyuwv

Ouaéa-crroxoq aaesvwv o)\01 ol acesvstq mou xpsta'govml oﬁov-
TIATPIKA eepaneta €KTOG &V N KATROTAON TOU A0BEVODG MEPLOPi-
Tetm xpion.

Evdeigeig

o Epopdgelg yia Tig kKolotnTeg Taewg Il kaV katd Black

* MIKpEG EUPPAEELS YIa TIG KOINOTNTES TAEWG | KaTa Black

* BAdBeg opnvoedols Lopeng

o Epgpdatelq veoylA@v dovTimv

e >Teyavoroinon oxloNmv

® poowplvég eUPPAEELS Yia TIG KOINOTNTEG TaEewG | Kat Il kata
Black

Av-rzvSaEsu;

To mpoi6v avtevdeikvutal yia xprion oe acBeveig mou £xouv yva-

(rrn uMspYLa 0 aKPUNIKK UNIKG 1 0 nsplsxousva aMepyloydva,

Onwg avapépetal oo KepdAalo «Métpa mpoatactags.

Zuo-ro«m

o] ouotsq K(XGS ouoraTlKou ToU npmoqu avayp&dovtal Katd
$Bivouca oelpd NG OUYKEVTPWONG TOUG.

SKOVN: KATEPYAOHEVN e OAGVIO UaAOKovia, apwpaTiky aptvn.
Yyp: no)\upspzq 0ED, pseaKpu)\lKo (HEMA), vspo q)wcqaopu)\lwpzvo
UEBAKPUAIKO (x)\aq uayvnoiou, SiueBakpuliki oupeBivn (UDMA),
crraesponommq

Ma neplooompsq n)\npoq;opteq, nupaKa)\oupe oup6ou)\sumua T0
deltio Bséousvwv aodaletag (www.3M.com) 1} ETUKOWVWVACTE HE TN
Buyatpiki Mg 3M.

MéTpa npoaTtaciag

MNa aoBeveig

To uypd Photac Fil Quick Aplicap mepiéxet ouaieg, ol omoieq evdgxeTal
va POKAAETOUV AANEPYIKEG avTIOPATELG, OTaV €pBouv O eMapn
e 1o déppa euaiodnTwv atopwy. H xprion autol Tou mpoiévtog o
a06eveig pe eyvwouévn alepyia oe akpUAKEG pnTiveg mpémel va
arnogelyeTal.

ZenAévete pe ApBovo vepd og MepinTwon ekTevoUlg eNMAPNG K
ToUug BAEVVOYOVOUG TOU OTOMATOG. EQV eUpaVIOTOUV AAAEPYIKEG
avTIOPACELS, ATTOUAKPUVETE TO TIPOIOV Kal anoPUyeTe HEANOVTIKN
Xprion otov dlo aobevr. ZNTHOTE EVOEXOMEVIG TNV CUUBOUAY
evog ylatpou.

Tda 030VTIaTPIKG MPOCWTIKG

To uypd Photac Fil Quick Aplicap mepi€xet ouaieg, ol omoieq evdgéxeTal
va POKAAETOUV AANEPYIKEG avTIOPATELG, OTav €pBouv O emapn
e To d€ppa euaiodNTwv atopwy. Na va mepLopioeTe Tov Kivduvo
AAAEPYIKQOV aQVTIOPATEWY, anoPUyeTe TNV emagn He autd Ta UAIKA
Kal dlaitepa v €kBeon oe amMoAUUEPLOTA UAIKA. Z€ TiepinmTwon
Tuxaiag emaenq pe To dEppa EEMUVETE AUEOWG LE VEPO KAl
oanouvt.

JUVLOTATAL N XP10N TIPOCTATEUTIKMV YAVTLWV Kal N EQapuoyn

NG TEXVIKNG «Un-emarig». Ol akpUAIKEG pnTiveg propouv va
dlamepAcoUV Ta OUVHBOUG XPrioNG YAVTLA. € TIEPIMTWON EMAPNQ
TOU UYpOoU i€ TA TIPOOTATEUTIKA YAVTLA, BYAATE Ta KAl TIETAETE TA.
MAUVETE QUEOWG Ta XEPLA LE VEPO KAl 0amoUVL KAl POPETTE
kavoUpyla MPOOoTATEUTIKA YAVTLA.

Ze MepInTwon mou napouactactel aANepyIkni avtidpaon, {nToTe ev
avaykn m oupBouAn yatpoU.

ﬂapaKa)\ouus va GV(](DEpSTS K&Be ooeupo OUMBG&Y TIOU napouota—
OTNKe 08 om He TO npoidv omv s'mlpsla 3M kat oV apuddia
Torukr apxn (EE) A otnv TotukA puBpIoTKA apxn.

I'Ileowsg (xvsmeuunng napsvspystsg KO smn)\oxsg

I'Ileavsq smnTwoslq elval torukol epeeloum n Tonu(eq 1 ouoTnuL-
qu aMePYIKEG avnépaoalq H anomMnon An Spauor] NG arnoka-
TomTaonq unopat ae OT&VIEG nsmemostq, va oényncal o€
Kat&mnoon r] avappoq)ncn me unommo*raonq 1 THNpdTOV me.

H ouvorttikn EKGS(m OXETIKX PE TNV aoqxx)\sm Kat mv K}\lVlKI’] ano-
doon g OUOKEUNG Mropel va uvaKmesL otV eupwnamn 60(on
éaéouévmv ya lanOTsxvo)\oleO( npmovm (E “lafol) ur(o TOV KO-
AoubBo cuvéaouo (MOAIC slval BlaBéaiun n avtioTolyn evotnTa
8&kong Bséouszv) https: //ec. europa. eu/tools/eudamed.

Ot n)\npozpopqu OXETIKK pe m xpnan Kain ouvorn'um ékBeom yia
v aop&AELa KaL TNV KAWVIKA anodoon dlatiBevral eriong om
6¢on: https://hcbgregulatory.3m.com

Baoaiké UDI-DI: 06082232761020000000026DU

MposToipacia

> Apaipéate povayxa TOUg rspnaowopsvouq O50VTlKOUQ 1oto0g.
H dnuloupyia untookapmv dev KpiveTal anapmmm

> ATOHOKPUVETE TNV ANOTPIRT HE YEKATUO VEPOU.

> ervams mv Kot)\ornra oe uovo 2-3 ouvropa élaomua'ra
PUOMVTAG HE A€PA TIOU BeV TIEPLEXEL VEPO KAl AAdL T} OTEYVOOTE
He ToAuTua Bappakog. Mnv npoBaivete o€ UTIEPUETPO
otéyvopa! H kolIA6TnTa Ba mpénel va eival poAig Téao &npn,
WOTE N EMPAVEIA va EPPAvileTal paT yuaAioTepn. YIEPUETPO
OTEYVWHA UMOPEL va 0dNYNOEL LETA TNV TOTOBETNON TNG
EUPPAENG O€ PETEYXELPNTIKEG EUALOBNOIEG.

» AmoguyeTe kdBe empuoAuvon pe oieho.

MpooTacia moApou

» [pog Tpo)\nlpn spselopo TOU ToApoU npsnsl va kaAupBolv
ONMELKA TIEPLOXES l'[)\T]OlOV ToU TOAPOU e éva otabepd
OKANPUVOHEVO OKEUAoUa UdPoEeldiou Tou aoBeaTiou.

MpoeToipacia

» Aev gival anapaitnt Kappia AN pogpyacia. Av oL YEWHETPIKEG
d1a0TAoElg TNG KONOTNTAG deV eival EUVOIKEG, e TN XP1on Tou
Ketac™ Conditioner propei va au&nBein otabepdtta Tou deopol
aKOWaA IO TTOAU.

Evepyonou]on
Tonoes'rncrrs TOV Evspyorrotn'rn (actlvator) Aplicap™ eTrévin
ot pla oToBepr emmuphvela epyaaiog, kot TomoBeTOTE TNV
Kmpou)\tx Aplicap oTov evepyorrou)m (activator).
> MiEoTe e TO EOWTEPLKS TNG TIOAGUING XPY& TTPOG TAX K&TW TOV
HMOXAG TOU EVEPYOTTOWNTH, EVTEAWG HEXPL TO TEPUX TOU, KL
KpaTAOTE Tov TIGTNUEVO OF UTH TN BETT YLX XPOVLKO Bud-
OTNHO 2 PEXpL 4 BeuTEPONETITLOV.
- Movo OTO(V T[LEO'ETE TOV HOXAO duvatd Ko EVTEAWG TIPOG TX
K&TW PEXPL TO TEPUX TOU KL TOV KPOTAOETE O OUTH
™m Own TIpOWOE(TAL € o)\OK)\npou TO uypo amy Koviat.
P23 napmrwcn TI0U dev XOKATETE (XpKETr] mscn 1 dev
TILEOETE TOV HOXAO EVTENDG TTPOG T K&TW, TOTE THOAVIIG
V& avauLxest TIOAD Alyo uypo e TV Kovia. AuTO pTTopel Vo
TipokaAéTEL AUENTT TOL LEWDOUG KKl METABOAEG OTLG 1BLG-
TNTEG TOUL TTPOIOVTOC.

Avépign

> AvopiETe TRV K&WOLAX OF pio GUUKEUI’] avaHENG Ulpn)\ng
ouxvorn'rtxc_, (T1.X. CapMix™) e nspu‘rou 4300 ToO\(xvrwcsL/)\enTo
YL SLAOTNHA 15 SEUTEPONETITLLV 1 n oe pla cuokeun
TIEPLOTPOPLKAC AvULENG RotoMix™ yiox dtkaTnpa 10 deuTe-

po)\snva KoL TO Torroesmo'rs TO LALKO OTHV KOL)\OTnT(X ye TO
epyoreio c‘rotBaypou Aplicap™. [0} svepyonommn; (activator) kot
TO epyaelo aTolBayHoU Aplicap épouv KOKKLVN EVOELEN.
Mpoooxn:
AnopUyeTe onwodnmoTe Ta SlaAeippata HeTa&u evepyoroinong,
avAauiEng Kat epappoyng yati n apxouevn mmén Tou UAKoU
Ba duokoAéel 1) Ba eprodioel TNV agaipeon} Tou and v
KAWouAa.

Egappoyn , ; ] ;

To ene€epyaoia propet va Eekvioet apéowg PeTé Tov

qawtono)\uuaplopo

> Met&k mv avaust&n stoayows-rs myv K&WouAa oTo spyu)\sto
o-rmGuvuou (ad" (10[) Kat qoqm)\mrs mvom 8éon g mEovtag
qu q>op0( TO HOXAO. Mpty eqmpuooaTe mv mxo-ra evdooTopa-
TIKG, avm‘éta T0 aKpocpucuo péxpL va o-rauamom Kat natote
apKaqu qaopsq T0 spya)\sto 0T0l6clypou (add"aoi) yzxpl nava-
PeLypévn IXOTA va yivel opath oTto €v500TOHATIKO PUYXOG.

» Epapudote pe o epyaleio Aplicap™ applier oe oTpoparta pe
pEyioTo mayog 2 mm. AriopUyeTe KABe €idoug uoAuvon Katd v
€Qappoyn.

» ZkAnpuUveTe e pwg ahoyovou 1y LED.

- MAnoldote 10 pwg 600 TO SUVATO MEPIOCATEPO OTNV
fuopatn. , -

- To péyloTo ndxog Tou OTPWHATOG (XWPIg evOlApETO
PWTOTOAUNEPLONO) deV ETUTPEMETAL VA UTtEPBaivEL T
2 x\oota!

- Avto Baeoq mg Kot)\om'raq unepBaivel Ta 2 Xl)\lOOT(l
n ecpqppoyn TIPEMEL va Yivel oe TIOAATAG OTPWHATA.

- O HNXQavIopOG QUTOTIOAUEPIONOU EYYUATaL TNV TIEN TOU
UAIKOU QKOO KalL GE OKIEPEG TIEPLOXEG. O PWTOMOAUHEPIOHOG
TpENeL va yivel pe peydAn rpoooxr, yla va eacpaliobolv ot
APLOTEG PUOLKEG IBLOTNTEG Kal N duvatdTnTa g dueong
ene&epyaoiag Tou UAKoU.

- Avn erueavela givat kabapn kat oTeyvr, Uropei va
£QapO0Bei Kal éva ermAéov oTpwua NAvw og UANIKO Tiou
€XeLNON OKANPUVEL

» To UAIKO KOAAG o PeTaAAKd epyaleia Kal TTpEmet va EEMAEveTal
He kpUo vepd Tiptv THEEL.

Xpovoi
>e Beppokpaoia dwyatiou otoug 23 °C/73 °F Babuoug LoxUouv ot
e&ng xpdvol:

Aemtd:deutepolenta

Evepyoroinon 0:02
Avapi&n oto RotoMix 0:10
AvVAULEN OTN OUOKEUT UYNAGV
ouxvotiTwy, r.x. CapMix 0:15
Xpovog epyaciag and v apxn

™G avauEng 2:00

MoAupepLOUOG e PwG aloydvou 0:20 (ywa To DBO 0:40)

Ze Beppokpaocieq dwuatiou avw Twv 23°C/73 °F Babuav
emraxUvetal n mén.

JUVTOUOTEPOG XPOVOG avAUIENG TapaTeivel kat LAKPUTEPOG
XPOVOG HELDVEL TO XpOVO epyaaciag kat TENG. O xpovog avapiEng
uropei va eruhexBei and 8 wg 15 deuTePOAEMTA OTIG CUOKEUEQ
UYNAGQV ouxvoTiTwV Kat ano 7 wg 12 deutepolernta otov RotoMix.
H unépBaon Tou Xpoévou epyaciag pokalei TNV anwAela deopou
og adapavtivn kat odovTivn.

Ene&epyaoia

> ApaipéaTe TIG Tiepiooeleg e €va aXuneo epyaieio.

» Kavte T0 TEAIKO QLVIpIOPA XPNOLUOTIOLWVTAG TIEPLOTPEPOEVA
epyaleia (.. diokoug Aeldvoewg 1) eAaoTIKA OTIABWTIKA
OIAIKOVNG) KATW ard YUEn vepou.

Koteotpwpog TOU gvepyoTroNTH (activator) K&t Tov pycAgiov
Tpowdnong (applier) Aplicap ko Maxicap

I'IapaKa)\ouus avarpégre oTiq oxs'rlxsq 0dnyleg XpNoewg yia -
podopieg yia Tov kabaplopd kal anoAvpavon Twv Aplicap/Maxicap
Activator kat Applier.

nqpumpnoslq

e O1 Ktquou)\sc; Aplicap ivat npmovm piag xprong.

I'IapaKa)\ouua va ¢UAO(005T9 v k&Wwouha piag xpnong omv
yviiola ouokeuaota blister, yia va dlaopalioTtel n ixvnAaouomta
e naptidag (LOT).

H Umap&n uypaoiag oty KOINGTNTA PELWVEL ONUAVTIKA TO
deopo.

To Photac Fil Quick Apllcap no)\uuspl&sml amonq Kat KQT(.L) ano

™V £Midpaon PUOIKOU 1 TEXVNTOU PWTEG, Mo auTd Tov AGYO,
EEXYWYN GTTO TNV Koupou}\a T[pE'ITEL V& YLVETO(l Alyo Tipwv aTtd
v sns&spyama 0 xpdvog epyaaiag peIwveTal SpacTika étav
n Epappoyn yiveTal KATw and 0dovTIaTpIKO mpoPoAéa!

Anoppu.pn

H anoppupn Twv neplexopsvwv 1 Tou éoxstou npéneL va npaypato-
note{Tat cupqamva UE TIQ loxuouosg dlatkEelq. I'IapaKa)\ouus
dwote 131alTePn TPOCOXH CTNV Anoppuyn po)\ucusvwv anoBAjTwY,
yla va anopevyetal K&Be Kivduvog uyelag Aoyw akatdAANAng
xpriong.

AmoBnKeuon Kai diaThpnon
ArnoBnkeleTe To iPoidv o Beppokpaocia 15-25 °C/59-77 °F.
Mnv xpnotporoleite To mpoidv LETA TV nuepounvia AMENG.

MAnpopdépnon nehatav

Kavévag dev emitpéneTtal va apéxel mANpopopieg, ou
TIAPEKKAIVOUV amo TIG TANPOPOPIES, TTOU TIAPEXOVTAL OTO TAPOV
@UANO OBNYLWV.

Eyyunon o A

H 3M Deutschland GmbH eyyudtat 6Tt To mapdv mpoidv dev €xet
eAaTTOUaTa UAIKWV Kat kataokeung. H 3M Deutschland GmbH

AEN ANAAAMBANEI KAMIA ZYMMNAHPQMATIKH EYOYNH,
ZYMNEPIAAMBANOMENHZ KAl MIAZ XYNEMATOMENHZ EFTYHZHZ
ZXETIKA ME THN EMMOPEYZIMOTHTA 'H KATAAAHAOTHTA A
ENAN IAIAITEPO 2KOMO. O xprjotng eival ureuBuvog yia Tnv
£QApHOYN Kal T 0woTr XPNOLUoTonoN Tou MPoidvTog. Z€ MepinTwon,
KaTa v omoia mpokUYouv BAAREG emi Tou TPoiévTog KaTd T
dldpkela ™G oXU0G TNG eyyUnong, 1 armokAELOTIKY aiworn évavTt
g 3M Deutschland GmbH kat n povadikn Tng umoxpéwon eivain
€MIOKEUN 1) AVTIKATAOTAOT Tou Tipoidvtog 3M Deutschland GmbH.

Meplopiopdg eubUvng

E@doov évag anokAelopog g eyyunong erutpénetal oUUPwva e
TOUG VOLKOUG kKavoviopoUg, n 3M Deutschland GmbH dev @épet
Kapia eubuvn yia oroladnmnote anwAela 1j {npia, mou PoOKUNTEL
KATA TN XPNOLlomoinon Tou napdvTog mpoiovTog, avegdptnta anod
TO YEYOVOG, av 1 {npia auTr eivat apeon, EUPean, EWOIKN,
OUVOBEUTIKNA 1 eMakdAouBn, aveEapTnta and Tiq l.oxUouoeg
VOUIKEG OUVONKeG, oupmepAapBavouEvng Tng eyydnong,
ouppaong, apelelag i Inuiag ek MPoBEoEWG.

Mwoad&pLo cupPBOAWY

Ap1Buog ZUppolo | Mepiypopri GUPBOA

AVOPOPAG KOl

TiTAog GUPBOAOU

1SO 15223-1 YrodelkvUel TOV KATOXOKEUODTH TNG ITPIKNAG
5.1.1 u OUOKEUNG.

Karrookeuo-orig

1SO 15223-1 YrodelkvUel TV NePOpNVia mou

513 KOTOOKEUKOTNKE 1 ITPIKT) UCKEUN.
Hyepopnvio

KOTOOKEUNG

1SO 15223-1 YrodelkvUel TV NUEPOHNVIR, JETG oo TV
514 oToiox dev TTPEME! Vot XN OIUOTIOIEITON 1
Huepopnvio I0TPIKI) GUOKEUN.

avehwong

1SO 15223-1 Avogépel Tov KwdIk TTapTIdoG Tou

515 KOTOGKEUGOTH, £T01 (DOTE VX JTTopel vex
Kwdikog moptidog mpoadiopiaTei n mopTida Ay N pepido.

1SO 15223-1 Agiyvel Tov 0pIBO KoTahdyou Tou

516 KOTOOKEUOOTT, £TO1 (YOTE VX ITTOPEI Vot
ApiBpog TTPOGBIOPITTEI N IGTPIKI) CUCKEUN.
Kkoohoyou

1SO 15223-1 AvopEpe! Tor OpIck BEPHOKPXTIOG, 0T OMOICK
537 pTopei vox exTeBE He GOQOAEIR N ITOIKR
Opio Beppio- OUOKEUN.

Kkpaoiog

1SO 15223-1 YrodelkvUe! ot ITPIKT) GUCKEUN TIoU
542 @ TTPOOPIZETON YIok piict Yprian Hovo.

Nox pnv emovor-

XPNaI-HoToleiTo

Ap1Buog ZUppolo | Mepiypopr) GUPBOA
AVOPOPAS Kal
TiTAog oupBoAou
1SO 15223-1 Emionpoive 0TI 0 XpAOTNG TTPETE! VO GUY-
544 Bouleutei TIG 0dnyieg XPOEWS YIo GNHOVTI-
Mpoaoyn KEG TPOANTITIKES TIANPOQOPIES, OTTWG
TIPOEISOTOINTEIG Kol TTPOQUAGEEIC, O
orroieg, Y1 ToAMoUg Adyoug, dev pmopouv
VO TIPOUTINGTOUV €MV TNV idIo TNV
I0TPIKI} GUOKEUN.
TAuavon CE YrodelkvUel T GUPHOPOWAN LE TOV KOVOVI-
c E @ | Opo i TV 0dnyio TTEPI ITPIK®MV CUGKEUMV
& | mg Eupwmaikig Evwang pe v eurmokn
TOU KOIVOTTOINUEVOU OpYOVIGHOU.
loTpoTexvooyIko YodelkvUel TO GVTIKEILEVO WG IOTPIKN
Tipoiov m OUGKEU.
Movo Rx Yrodeikvuel 011 0 Opoomovdiakog Nopog
o (H.N.A.) emmpémel My m@Anon ouTAG TG
[omom OUOKEUNG HOVO pe Topatyyehiot ) Karomv
TTOPOYYENIOG EVOG 0DOVTIOTPOU.
Mn Kupomoeidrig YrodelkvUel 0TI TO UNIKO OTTO YopTOvI €ival
vooavida e1 QVOKUKAQ GILIO.
PAP
MoAuaiBulévio /\, | YmodeikvUel 6T To mAoaTIKO EEHOTAH OO
XOHNARG TUKVO- au TIOAUIBUAEVIO XONARG TTUKVOTNTOG Eivol
mrog PE-LD | OVOKUKAQOIHO.
Nigbveg anpa YrodeikvUel XpnpaTodOTIKI) GUMHETOX
KkomoreBev Green o | OV EBVIKN ETONPEIC OVOKTNONG
Dot @ ouokeual@v i Tng Eupwmoikng Odnyiag
ap. 94/62 kou TG ovTioToIKNG EBVIKAQ VOpO-
Beaiog.

la MeploodTeEPES TANPODOPLES, avaTpéETe OTOV LOTOTOMO
HCBGregulatory.3M.com
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& SVENSKA

Produktbeskrivning

Photac™ Fil Quick Aplicap™ dr ett ljushardande glasjonomercement i kapsel
enligt IS0 9917-2, klass 2. Tack vare sin kemiska vidhaftning pa emalj och
dentin &r en skonsam preparation méjlig. 8 farger stér till forfogande. Materialet
kan appliceras utan underfylining, det avger fluoridjoner och &r rontgenopakt.
Anvandbar méangd per kapsel & minst 0,13 ml.

B Spara bruksanvisningen under produktens hela anvandningstid. Produkten
far endast anvdndas nar produktetiketten ar tydligt lasbar. For information
om 6vriga ndmnda produkter se respektive tillhérande bruksanvisning.

Avsedd anvindning

Avsedd anvdndning: dentala fyliningsmaterial av glasjonomer.

Avsedda anvéndare: utbildad tandvardspersonal som har teoretisk och praktisk
kunskap om anvandningen av dentala produkter.

Klinisk nytta: hel eller delvis restaurering av tdndernas estetik och funktion. Kan
ocksa underldtta munhygien vid anvéndning som fissurforseglingsmaterial.
Patientmalgrupp: alla patienter som behdver tandbehandling, savida inte
patientens tillstand begransar anvandningen.

Indikationer

e Kiass lll och V-fyliningar enligt Black

® Sma Klass |-fyliningar enligt Black

e Kilformade defekter

o Mjlktandsfyliningar

e Fissurforseglingar

e Tempordra klass | och lI-fyliningar enligt Black

Kontraindikationer

Produkten fér inte anvéndas pé patienter som har en kénd allergi mot
akrylatbaserade material eller innehalina allergener, se avsnitt
Forsiktighetsatgérder.

Sammanséttning

Bestandsdelarna i varje komponent visas i fallande ordning efter deras
koncentration i produkten.

Pulver: silanbehandlat glaspulver, aromatisk amin.

Vétska: polymerinsyra, metakrylat (HEMA), vatten, fosforylerat
metakrylatmagnesiumsalt, uretandimetakrylat (UDMA), stabilisator.

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

Forsiktighetsatgarder

For patienterna

Photac Fil Quick Aplicap vatskan innehaller &mnen som vid hudkontakt kan
fororsaka allergiska reaktioner hos kénsliga personer. Undvik att anvanda den
hér produkten pa patienter med kand akrylatallergi.

Spola med mycket vatten om den har kommit i kontakt med munnens slemhinna.
Avlagsna produkten om det skulle uppsta allergiska reaktioner och anvand den
sedan aldrig igen. Fraga en I&kare vid behov.

For dentalpersonalen

Photac Fil Quick Aplicap vatskan innehaller &mnen som vid hudkontakt kan
fororsaka allergiska reaktioner hos kénsliga personer. Undvik kontakt med
dessa material, sérskilt med ohérdat material for att minska risken for allergiska
reaktioner. Tvétta genast med tvdl och vatten om oavsiktlig kontakt har skett
med huden.

Vi rekommenderar att anvinda skyddshandskar och en beroringsfri arbetsteknik.
Akrylater kan tranga igenom vanliga skyddshandskar. Ta av skyddshandskarna
och kasta dem direkt, om de har varit i kontakt med vétskan. Tvatta genast
hénderna med tval och vatten och ta sedan pé nya skyddshandskar.

Fraga vid behov en lakare om det uppstar allergiska reaktioner.

Vanligen rapportera en allvarlig handelse, som har uppstatt i samband med pro-
dukten, till 3M och den lokala behdriga myndigheten (EU) eller den lokala tillsyns-
myndigheten.

Potentiella odnskade biverkningar och komplikationer

Potentiella effekter dr lokala irritationer eller lokala eller systemiska allergiska
reaktioner. Uppldsning av bindningen eller brott av en restaurering kan i séllsynta
fall leda till svéljning eller inandning av restaureringen eller delar av den.

Den sammanfattande rapporten om produktens sakerhet och kliniska prestanda
finns i European Medical Device Database (Eudamed) pa foljande lank (nar rele-
vant databasmodul finns tillgénglig): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Bruksanvisningen och den sammanfattande rapporten om sakerhet och klinisk
prestanda finns ocksa pa: https://nchgregulatory.3m.com

Grundldggande UDI-DI: 06082232761020000000026DU

Forberedelser

» Avldgsna endast karierat dentin. Underskar kravs ej.

» Anvédnd vattenspolning for att avidgsna skrép.

» Torrbléstra kaviteten i 2-3 korta tidsintervall med vatten- och oljefri luft
eller torka med bomullspellets. Dehydrera inte! Kaviteten skall inte vara
torrare &n att ytan &r mattglansande. Overdriven torkning kan orsaka
postoperativ kdnslighet efter fyliningen.

» Undvik all kontaminering med saliv.

Pulpaskydd
» For att undvika pulpairritation bor pulpandra omraden punktuellt tdckas med
fast stelnande kalciumhydroxidpreparat.

Konditionering

» Ytterligare forbehandling &r inte nédvéndig. Vid ogynnsam kavitetsgeometri
kan vidhaftningshéllfastheten dock okas ytterligare genom anvandning av
Ketac™ Conditioner.

Aktivering

» Stall Aplicap™ Aktivator pa ett stadigt underlag och placera Aplicapkapseln 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 vétska i pulvret. Dérigenom kan
viskositeten Gka och det kan uppsta forandringar i produktens egenskaper.

Blandning

» Blanda kapselinnehallet i 15 sekunder i en hogfrekvensblandare med ca
4300 varv per minut, i t. ex. CapMix™ eller i 10 sekunder i rotationsblandaren
RotoMix™ och applicera med hjélp av Aplicap™ Applier. Aplicap Aktivator och
Applier har réda markeringar.

Observera:

Undvik under alla omsténdigheter vantetider mellan aktivering, blandning och
applicering, eftersom det &r svart eller omajligt att pressa ut materialet nar det
borjat stelna.

Applicering
» Efter blandning, sétt in kapseln i applikatorn och fixera den genom att trycka
pa spaken en gang. Fore intraoral applicering, dppna munstycket sa langt

det gar och tryck pa applikatorn flera génger tills den blandade pastan blir
synlig i den intraorala spetsen.
» Applicera i skikt pd max. 2 mm medelst Aplicap™ Applier. Undvik varje
form av fororening under appliceringen.
» Harda med halogen- eller LED-ljus.
Positionera ljuset sd néra fyliningen som méjligt.
Den maximala skikttjockleken (utan mellanliggande hérdning) far inte
overskrida 2 mm!
Vid kaviteter pa mer &n 2 mm djup maste flera skikt paféras.
Den sjélvhdrdande mekanismen sakerstéller att materialet hdrdar dven
i skuggomréden. For erhallande av optimala fysikaliska egenskaper och
for sakerstallande av omedelbar bearbetbarhet skall man dock vinnldgga
sig om en noggrann belysning.
- Vid ren och torr yta ar en efterapplicering pa redan hardat material méjlig.
» Materialet fastnar pa metallinstrument och bor darfor tvéttas bort med kallt
vatten innan det stelnar.

Tider

Vid 23 °C/73 °F rumstemperatur géller foljande tider:
min:sec

Aktivering 0:02

Blandning i RotoMix 0:10

Blandning i hégfrekvenshlandare, t.ex. CapMix ~ 0:15

Bearbetning efter blandningsstart 2:00

Ljushérdning 0:20 (DBO 0:40)

Vid rumstemperaturer over 23 °C/73 °F paskyndas stelnandet. Kortare
blandningstider ger ldngre, ldngre tider ger kortare bearbetnings- och
stelningstider. Blandningstiden kan véljas mellan 8-15 sekunder i hogfrekvens-
blandare och mellan 7-12 sekunder i RotoMix. Vid ett dverskridande av
bearbetningstiden gar vidhaftningsformégan pa emalj och dentin forlorad.

Efterbearbetning

Efterbearbetning kan startas direkt efter ljushérdning.

» Avlagsna Gverskott med ett vasst instrument.

» Efterarbeta med roterande instrument (t. ex. slipskivor eller silikonpolerare)
under vattenkylning.

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

Observera

o Aplicap kapslar &r produkter for engangsbruk.

o Forvara kapslar for engéngsbruk i originalpasen for att garantera sparbarhe-
ten av batchen (LOT).

o Fukt i kaviteten minskar vidhaftningen avsevart.

e Photac Fil Quick Aplicap polymeriserar &ven i dagsljus eller konstgjord
belysning, darfor skall materialet kidmmas ur kapseln forst omedelbart vid
appliceringen. Bearbetningstiden forkortas drastiskt vid applicering
under inverkan av OP-lampan!

Avfallshantering

Avfallshantera innehallet eller behallaren i enlighet med tilldmpliga bestimmel-
ser. Var sdrskilt uppmérksam vid avfallshantering av fororenat avfall for att und-
vika hélsorisker pa grund av felaktig hantering.

Forvaring och hallbarhet
Férvara produkten vid i15-25 °C.
Bor inte anvéndas efter forfallodatum.

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

Garanti

3M Deutschland GmbH garanterar att denna produkt &r fri fran material- och
tillverkningsfel. 3M Deutschland GmbH GER INGA ANDRA GARANTIER, INKLUSIVE
UNDERFORSTADDA SADANAOM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR EN
SPECIELL ANVANDNING. Anvéndaren &r ansvarig for att avgéra produktens
l&mplighet i en specifik applikation. Om denna produkt under garantitiden visar
sig vara defekt &r kundens enda av 3M Deutschland GmbH accepterade krav och
3M Deutschland GmbH:s enda &tagande reparation eller utbyte av produkten.

Ansvarsbegrénsning

Sa langt gallande lagstiftning medger friskriver sig 3M Deutschland GmbH fér
forlust eller skada som orsakas av denna produkt, oavsett om det rér sig om
direkta, indirekta eller oférutségbara skador eller féljdskador. Detta géller oav-
sett réttslaget med avseende pa garanti, kontrakt, vardsloshet eller uppsat.

Symbol ordlista

Referensnum- | Symbol | Beskrivning av symbolen

mer och

symbol-titel

IS0 15223-1 Indikerar tillverkaren av medicintekniska
511 u produkter.

Tillverkare

ISO 15223-1 Anger tillverkningsdatum av den medicin-
51.3 tekniska enheten.

Tillverkningsda-

tum

IS0 15223-1 Anger det datum efter vilket den

51.4 g medicintekniska enheten inte.

Bést fore datum

IS0 15223-1 Anger tillverkarens partikod s& att partiet
5.1.5 eller sandningen kan.

Partikod

IS0 15223-1 Anger tillverkarens katalognummer

51.6 sa att den medicintekniska enheten kan
Katalognummer identifieras.

ISO 15223-1 Anger de temperaturgrdnser som den me-
537 dicintekniska enheten sakert kan utsattas
Temperaturgrans for.

IS0 15223-1 Indikerar en medicinsk anordning som en-
542 @ dast &r avsedd fér en enda anvéndning.

Ateranvand inte

ISO 15223-1 Anger att anvdndaren méste lasa

5.4.4 bruksanvisningen for viktig forsiktighetsin-

Se upp formation, s&som varningar och forsiktig-
hetsétgérder som av olika skél inte kan
visas p& den medicintekniska enheten.

CE markning Indikerar dverensstdmmelse med EUs for-

c € § ordningar och direktiv med meddelad orga-

nisations involvering.

Medicinteknisk Indikerar att féremalet ar en medicinteknisk

produkt enhet.

Endast Rx Indikerar att amerikansk federal lag

begransar denna produkt till férséljning
av eller pé tandlakarens order.

Rx Only

Anger pappmaterial som kan atervinnas.

Icke-korrugerad A
fiberplatta e,
PA?
Lagdensitetspo- N Anger en plastkomponent i polyetylen med
lyetylen Cm l&g densitet kan atervinnas.
=
Grén Punkt Indikerar ett ekonomiskt bidrag till det na-

tionella férpackningsatervinningsféretaget
enligt det europeiska direktivet nr 94/62
och motsvarande nationell lagstiftning.

&

Mer information finns p& HCBGregulatory.3M.com
Informationsutgéva, augusti 2021

@ suomi

Tuotekuvaus

Photac™ Fil Quick Aplicap™ on valokovetteinen lasi-ionomeerisementti kapse-

lissa ISO 9917-2, luokka 2 mukaan. Sen kemiallinen tarttuvuus kiilteeseen ja

dentiiniin mahdollistaa séésteliaén preparoinnin. Kaytettévissa on 8 eri véria.

Materiaalia voidaan kdyttda ilman alustéytettd, se vapauttaa fluoria ja on

rontgenopaakki. Kapselista annosteltava méaara on vahintdan 0,13 ml.

1= Sdilytd tAma kdyttdohje tuotteen koko kdyton ajan. Tuotetta saa kéyttad
vain, jos tuotemerkintd on selvésti luettavissa. Tutustu myds muiden teks-
tissé mainittujen materiaalien erillisiin kayttoohjeisiin.

Kayttotarkoitus

Kéyttotarkoitus: lasi-ionomeeripohjainen paikkamateriaali.

Kéyttajat: koulutetut hammaslaéketieteen ammattilaiset, joilla on teoreettista ja

kéytdnnon tietoa hammashoitotuotteiden kaytosta.

Kliininen hydty: suun estetiikan ja toiminnan tai jonkin sen osan korjaus. Fissuu-
rapinnoitteena kdytettynd voi myds edistéd suun hygieniaa.

Kohdepotilasryhmé: kaikki potilaat, jotka tarvitsevat hammashoitoa, edellyttéden,
ettd potilaan tila ei rajoita kéyttoa.

Indikaatiot

o Blackin luokan Il jaV taytteet

e Blackin luokan | pienet téytteet

¢ Harjauskulumat

o Maitohampaiden tytteet

® Fissuuran pinnoittaminen

o Blackin luokan | ja Il véliaikaiset taytteet

Kontraindikaatiot

Tuotteen kéyttd on vasta-aiheista potilailla, joilla on tiedossa oleva allergia akry-
laattipohjaisille materiaaleille tai tuotteen siséltamille allergeeneille (lueteltu koh-
dassa Varotoimenpiteet).

Koostumus

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

Jauhe: silanoitu lasijauhe, aromaattinen amiini.

Neste: polymeerihappo, metakrylaatti (HEMA), vesi, fosforyloitu metakrylaatti-
magnesiumsuola, uretaanidimetakrylaatti (UDMA), stabilointiaine.

Lisétietoja kéytt6turvallisuustiedotteessa (www.3M.com) tai 3M-jélleenmyyjaltd.

Varotoimenpiteet

Potilaita koskevat varotoimet

Photac Fil Quick Aplicap neste siséltad aineita, jotka iholle joutuessaan saattavat
aiheuttaa allergisen reaktion joillakin henkildilla. Valta tdmén tuotteen kayttod
sellaisilla potilailla, joiden tiedetdén olevan allergisia metakrylaateille.
Pitkdaikaisen limakalvokontaktin jalkeen huuhtele alue valittmasti runsaalla
vedelld. Jos allerginen reaktio syntyy, tuote on poistettava ja sen kéytté on
keskeytettdva. Mene tarvittaessa lddkériin.

Hoitohenkildstoa koskevat varotoimet

Photac Fil Quick Aplicap neste siséltad aineita, jotka iholle joutuessaan saattavat
aiheuttaa allergisen reaktion joillakin henkildilla. Allergisten reaktioiden riski
véhenee, jos ndille materiaaleille altistumista véltetdén. Erityisesti on varottava
altistumista kovettamattomalle materiaalille. Jos materiaalia joutuu iholle, iho
on pestava saippualla ja vedelld.

Suosittelemme suojakdsineiden kdyttoa sekd tydskentelytekniikkaa, jossa
ihokontakti on eliminoitu. Akrylaatit |&pdisevét nopeasti tavanomaiset
kertakdyttokésineet. Jos materiaalia joutuu kdsineille, poista ne. Pese kddet
valittomasti saippualla ja vedelld sekd vaihda uudet kdsineet.

Jos allerginen reaktio syntyy, mene tarvittaessa ladkdriin.

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

Mahdolliset haittavaikutukset ja komplikaatiot

Mahdollisia vaikutuksia ovat paikallinen arsytys tai paikalliset tai systeemiset al-
lergiset reaktiot. Siidoksen pettdminen tai taytteen murtuminen voi joissakin har-
vinaisissa tapauksissa johtaa siihen, ettd potilas nielee tai aspiroi téytteen tai
sen osia.

Laitteen turvallisuutta ja kliinist& toimintaa koskeva yhteenvetoraportti on saata-
vana Euroopan |a&kinndllisten laitteiden tietokannasta (Eudamed) seuraavan
linkin kautta (heti kun kyseinen tietokantamoduuli on saatavana):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Kéyttoohjeet ja yhteenvetoraportti turvallisuudesta ja Kliinisestd toimintaa ovat
saatavilla myds osoitteessa https://hcbgregulatory.3m.com

Basic UDI-DI: 06082232761020000000026DU

Preparointi

» Poista vain karioitunut dentiini. Allemenot eivét ole tarpeen.

» Poista hioma-aine vesisuihkeella.

» Puustaa Kaviteetti kuivaksi 2-3 lyhyelld puhalluksela. llman tulee olla
vedetdntd ja 6ljytontd. Kaviteetin voi myos kuivata vanurullalla. Al ylikuivaa!
Kaviteetin tulee olla juuri niin kuiva, ettd pinta nayttdd mattamaisen
kiiltavalta. Liian voimakas kuivaus paineilmalla voi aiheuttaa arkuutta
paikkauksen jalkeen.

» Valtd syljen aiheuttamaa kontaminaatiota.

Pulpan suojaus
» Pulpan &rsytyksen vélttdmiseksi voidaan pulpanldheiset alueet suojata
pistemdisesti kiintedsti saumaavalla kalsiumhydroksidi-valmisteella.

Esikasittely
» Erityista esikésittely4 ei tarvita. Kaviteetin geometrian ollessa epasuotuisa
voidaan kiinnittyvyytta kuitenkin liséta kdyttdmalld Ketac™ Conditioner:ia.

Aktivointi
» Aplicap™-aktivaattori sijoitetaan tukevalle alustalle ja Aplicap-kapseli asete-
taan aktivaattoriin.
» Aktivointivipua painetaan voimakkaasti ja taysin alas, kunnes tunnetaan
vastus, ja vipua pidetaén 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 voimankéytolla tai ei taysin alas painetulla vivulla jauheeseen
puristuu mahdollisesti liian vahén nestettd. Se saattaa aiheuttaa
viskositeetin nousun ja muuttaa tuoteominaisuuksia.

Sekoitus

» Sekoita kapseleita suurtaajuussekoittimella n. 4300 varahtelyd/minuutti,
esim. CapMix™ 15 sekuntia tai rotaatiosekoittimella RotoMix™ 10 sekuntia ja
annostele Aplicap™-annostimella. Aplicap-aktivaattori ja annostin on merkitty
punaisella.

Huomio:
Odotusaikoja aktivoinnin, sekoittamisen ja kéyton vélilld on ehdottomasti véltet-
tavé, silld materiaalin annostelu vaikeutuu tai estyy sen kovettumisen alettua.

Kaytto

> Aseta kapseli sekoituksen jéalkeen viejadn ja lukitse se paikalleen painamalla
vipua kerran. Ennen pastan levittdmistd intraoraalisesti: avaa annostelukérki
pysdyttimeen saakka ja paina viejaa useita kertoja, kunnes sekoitettu pasta
tulee nékyviin annostelukdrjessa.

» Annostele Aplicap™-annostelijalla enint. 2 mm paksuisia kerroksia. Valta
kéyton aikana kaikenlaista kontaminaatiota.

» Koveta halogeeni- tai LED-valolla.

- Aseta valo mahdollisimman lahelle tdytetta.

- Kerroksen 2 mm:n maksimipaksuutta (ilman vélilld tapahtuvaa
kovettamista) ei saa ylittdd!

- Kun on kyse kaviteeteista, joiden syvyys on yli 2 mm, on annosteltava
useampia kerroksia.

- Materiaalin itsekovettuvuusmekanismi takaa materiaalin kovettumisen
myos varjoalueilla. Jotta saavutetaan optimaaliset fysikaaliset
ominaisuudet ja valiton tydstettdvyys, on kuitenkin huolehdittava
huolellisesta valokovetuksesta.

- Materiaalin lisédminen on mahdollista jo kovettuneen materiaalin
puhtaalle ja kuivalle pinnalle.

» Materiaali tarttuu metalli-instrumentteihin, jotka on sen takia pestévé
kylméalld vedelld ennen kovettumista.

Ajat

Sg:uraavat ajat ovat voimassa 23 °C/73 °F huoneenldmpdtilassa:
min:sek

Aktivointi 0:02

Sekoitus RotoMix:ssa 0:10

Sekoitus suurtaajuussekoittimessa, esim. CapMix 0:15

Tybskentely sekoituksen aloittamisesta 2:00

Valokovetus 0:20 (DBO 0:40)

Kovettuminen nopeutuu yli 23 °C/73 °F lampétiloissa. Lyhyemmét sekoitusajat
pidentdvat, pidemmét lyhentdvat tydskentely- ja kovettumisaikaa. Sekoitusaika
voidaan valita suurtaajuussekoituslaitteissa 8-15 sekunnin valiltd ja RotoMix:ssa
7-12 sekunnin valilta. Tydskentelyajan ylittdminen huonontaa kiinnittymisté
kiilteeseen ja dentiiniin.

Viimeistely

Vélittomasti valokovettumisen jélkeen voit aloittaa tydstdminen.

» Poista ylijadmét teravalld instrumentilla.

» Viimeistele pydrivilld instrumenteilla (esim. kiillotuskiekoilla tai
silikonikiillottimilla) vesijadhdytyksessa.

Aplicap- ja Maxicap-aktivaattorin ja annostelijan puhdistus
Katso Aplicap- ja Maxicap-aktivaattorin sekd annostelijan puhdistus- ja desinfi-
ointiohjeet niiden kdyttdohjeista.

Huomautuksia

o Aplicap-kapselit ovat kertakéyttoisid laitteita.

o Sdilyta kertakéyttoinen kapseli alkuperéisessa pakkauksessaan, jotta erdn
(LOT) jéljitettavyys sdilyy.

o Kaviteetissa oleva kosteus vahentdd kiinnittymist& huomattavasti.

e Photac Fil Quick Aplicap polymerisoituu myos péivanvalon tai keinotekoisen
valon vaikutuksesta. Annostelun kapselista tulee sen takia tapahtua vasta
vélittdmasti ennen sekoitusta. Tyoskentelyaika lyhenee huomattavasti
annosteltaessa tydvalaisimen alla.

Hévittdminen

Havita sisaltd tai pakkaus sovellettavien maardysten mukaisesti. Kiinnité erityista

huomiota kontaminoituneiden jétteiden hévittdmiseen, jotta virheellisen kasitte-

lyn aiheuttamilta riskeiltd terveydelle valtytaan.

Sailytys ja sdilyvyys
Séilytd tuotetta 15-25 °C:n ldmpotilassa.
Ald kdyté tuotetta sen viimeisen séilyvyyspéivdmaaran mentyd umpeen.

Asiakastiedote
Kukaan ei ole oikeutettu antamaan tietoja, jotka poikkeavat naiden ohjeiden
sisdltdmistd tiedoista.

Takuu

3M Deutschland GmbH takaa, ettd tdma tuote on vapaa materiaali- ja
valmistusvirheistd. 3M Deutschland GmbH EI OTA MITAAN MUUTA VASTUUTA,
MUKAAN LUETTUNA MYOS MYYNTI TAI SOVELTUVUUS MAARATTYYN
TARKOITUKSEEN. Kayttdja on vastuussa tuotteen kdyttétarkoituksesta ja
madrdystenmukaisesta kdytostd. Jos tuotteessa iimenee takuuaikana vikoja,
on ainoana vaateena ja 3M Deutschland GmbH:n ainoana velvollisuutena

3M Deutschland GmbH-tuotteen korjaus tai korvike.

Vastuunrajoitus

Mikéli korvausoikeuden menetys on lainmukaisesti sallittu, ei 3M Deutschland
GmbH vastaa millaén lailla tasté tuotteesta aiheutuvista menetyksista tai
vahingoista, siitd riippumatta, onko kysymyksessa vélilliset, valittémét, erityiset,
seurannais- tai valilliset vahingot, oikeusperustasta riippumatta, mukaan luettuna
takuu, sopimus, tahaton tai tahallinen tuottamus.

Symbolit
Viitenumero Symboli | Symbolin kuvaus
ja symboli
otsikko
IS0 15223-1 limaisee ladkinnallisen laitteen valmistajan.
511 u
Valmistaja
IS0 15223-1 lImaisee ladkinndllisen laitteen valmistus-
513 &I péivan.
Valmistuspdiva
IS0 15223-1 limaisee pdivdn, jonka jalkeen ladkinndllista
51.4 laitetta ei saa kdyttad.
Viimeinen
kayttopdiva
IS0 15223-1 limaisee valmistajan erdkoodin, jonka
515 perusteella erd voidaan tunnistaa.
Erakoodi
ISO 15223-1 limaisee valmistajan tuotenumeron, jonka
516 perusteella laakinnélinen laite voidaan
Tuotenumero tunnistaa.
ISO 15223-1 limaisee ldmpdtilarajat, joiden mukaiselle
5.3.7 /ﬂ/ |dmpétilalle 1a&kinndllinen laite voidaan
Ldmpétilaraja altistaa turvallisesti.
IS0 15223-1 lImaisee ladkinnallisen laitteen, joka on tar-
5472 @ koitettu kdytettdvaksi vain kerran.
Ei saa kayttaa
uudelleen
ISO 15223-1 limaisee, ettd kéyttajan tytyy katsoa kdyt-
5.4.4 toohjeista tarkeitd huomautuksia, kuten va-
Huomio roituksia ja varotoimia, joita ei erindisten
syiden vuoksi voida esittad itse ldakinnalli-
sessd laitteessa.
CE-merkintd - limaisee kaikkien sovellettavien EU:n ilmoi-
c € £ | tetun laitoksen osallistumista edellyttévien
asetusten tai direktiivien noudattamisen.
CE-merkintd lImaisee EU:n ladkinnallisista laitteista
c E annetun asetuksen tai direktiivin noudatta-
misen.
Vain Rx limaisee, ettd Yhdysvaltojen liittovaltion

laki rajoittaa tdmén laitteen myynnin vain,

meony | kun myyja on hammasladketieteen
ammattilainen tai myynti tapahtuu téllaisen
madrdyksesta.
Aalloton kuitulevy A limaisee, ettd kuitulevymateriaali on kierr-
eo tettéva.
PAP
Pientiheyspolye- N limaisee, etta pientiheyspolyeteenista
teeni au valmistettu muoviosa on kierratettava.
PE-LD
Vihred piste limaisee, ettd tuotteesta on maksettu

EY-direktiiviin N:o 94/62/EY ja vastaavaan

kansalliseen sdddokseen perustuvan valta-
kunnallisen pakkaustenkerdysjarjestelmén

maksu.

&

Lisétietoja on osoitteessa HCBGregulatory.3M.com

Tietojen antoaika: Elokuu 2021

DANSK

Produktbeskrivelse

Photac™ Fil Quick Aplicap™ er en lysheerdende glasionomercement i kapsler i
henhold til ISO 9917-2, klasse 2. Da materialet binder sig kemisk til emalje og
dentin, er det muligt at gennemfgre en skdnsom praeparation. Der star 8 farver
il radighed. Materialet kan appliceres uden bunddaekning, det afgiver fluoridio-
ner og er radiopakt. Det anvendelige indhold i en kapsel udger mindst 0,13 ml.

1= Denne brugsanvisning skal opbevares, s l&nge produktet anvendes.
Produktet md kun anvendes, hvis produktmarkningen kan leeses entydigt.
Detaljer for gvrige produkter findes i de dertil hgrende brugsanvisninger.

Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet anvendelse: Glasionomerbaseret dentalt restaureringsmateriale.
Tilsigtede brugere: Uddannet fagpersonale, som har teoretisk og praktisk viden
om héndteringen af dentalprodukter.

Klinisk fordel: Gendannelse af den orale &stetik og funktion eller en del af den.
Kan ogsé gere det nemmere at opretholde en god mundhygiejne, hvis det an-
vendes som fissurforseglingsmateriale.

Patientmalgruppe: Alle patienter, der har brug for en tandbehandling, séfremt
patientens tilstand ikke begraenser denne.

Indikationer

e Fyldninger i klasse Il og V

o Sma fyldninger i klasse |

o Kileformede defekter

o Melketandsfyldninger

o Fissurforsegling

o Temporare fyldninger i klasse | og Il

Kontraindikationer
Produktet ma ikke anvendes pa patienter med en kendt allergi over for akrylat-
baserede materialer eller indeholdte allergener, se forholdsreglerne.

Sammensatning

Indholdsstofferne i hver af produktets komponenter er anfert i aftagende raekke-
fglge ud fra deres koncentration.

Pulver: Silaniseret glaspulver, aromatiske aminer.

Vaske: Polymer syre, methacrylat (HEMA), vand, fosforyleret methacrylat mag-
nesiumsalt, urethan-dimethacrylat (UDMA), stabilisator.

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

Forholdsregler

Vedr. patienter

Photac Fil Quick Aplicap vaesken indeholder substanser, der hos visse personer
kan forarsage allergiske reaktioner ved hudkontakt. Undgd at anvende dette
produkt pa patienter med kendt acrylatallergi.

Ved leengere kontakt med mundslimhinden skylles med rigelige mangder
vand. Hvis der forekommer allergiske reaktioner, skal produktet fiernes og ikke
anvendes igen. Konsulter om ngdvendigt en leege.

Vedr. dentalt personale

Photac Fil Quick Aplicap vaesken indeholder substanser, der hos visse personer
kan forarsage allergiske reaktioner ved hudkontakt. For at reducere risikoen for
allergiske reaktioner ber kontakt med disse materialer undgas, iseer kontakt
med ikke haerdede materialer. Hvis produktet kommer i kontakt med huden ved
en fejl, vaskes straks med vand og sa&be.

Det anbefales at bruge beskyttelseshandsker samt en bergringsfri arbejdsteknik.
Acrylater kan gennemtraenge gangse beskyttelseshandsker. Ved kontakt med
adhasivet tages beskyttelseshandskerne af og kasseres. Vask straks haenderne
med vand og sa&be og tag nye beskyttelseshandsker pa.

Konsulter i givet fald en leege ved forekomst af en allergisk reaktion.

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



SEITE4 - 593 x 420 mm - 3100028718/02 - SCHWARZ - 21-079 (kn)

Mulige bivirkninger og komplikationer

Mulige bivirkninger er lokal irritation eller lokal/systemisk allergisk reaktion.
Retentionstab eller fraktur af restaureringen kan i sjeldne tilfeelde fere til, at
restaureringen eller restaureringsdele synkes eller indandes.

Den korte rapport vedrgrende produktets sikkerhed og Kliniske effekt kan
hentes i den europziske database for medicinsk udstyr (Eudamed) under
fplgende link (s& snart det pageeldende databasemodul er til radighed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Brugsanvisningen og den sammenfattende rapport om sikkerhed og kliniske
effekt findes ogsa pa: https://ncbgregulatory.3m.com

Basis-UDI-DI: 06082232761020000000026DU

Forberedelse

» Fjern kun karieret dentin. Underskeeringer er ikke ngdvendige.

» Derefter skylles med rigeligt vand.

» Kaviteten bleeses tor i kun 2-3 korte intervaller med vand og oliefri luft, eller
duppes ter med vatpellet. Der bar ikke overtarres! Kavitetsoverfladen skal
have et mat skinnende udseende. Overdreven terl&gning kan resultere i
postoperativ sensitivitet.

» Enhver kontamination med spyt ber undgés.

Beskyttelse af pulpa

» For at forebygge irritation af pulpa ber der etableres en punktformet
afdaekning af pulpanare omrader me det hérdt afbindende calciumhydroxid-
praeparat.

Konditionering

» Yderligere forbehandling er ikke nadvendig. | tilfeelde af uheldig kavitets-
udformning kan adhasionen forbedres ved forbehandling med Ketac™
Conditioner.

Aktivering

» Stil Aplicap™ Aktivator pa en stabil arbejdsflade, og indsaet Aplicapkapslen 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 veesken helt ud i pulveret. Hvis der anvendes for lidt
kraft eller der ikke trykkes helt ned, kommer der evt. for lidt veeske
i pulveret. Det kan medfare foragelse af viskositeten og @ndringer i
produktegenskaberne.

Blanding

» Bland kapslen i et hgjfrekvenshlandeapparat med ca. 4300 svingninger/minut,
fx 15 sek. i CapMix™ eller 10 sek. i rotationsblanderen RotoMix™, og applicer
med Aplicap™ Applier. Aplicap Aktivator og Applier er markeret med redt.

0BS!

Det er vigtigt, at der ikke opstar ventetider mellem aktivering, blanding og
applicering, da den begyndende afbinding af materialet forhindrer eller gor det
vanskeligt at fa det ud.

Applicering

» Efter blanding saettes kapslen i applikatoren og fastgeres ved at trykke pa
grebet en enkelt gang. For intraoral applicering skal appliceringsspidsen
vippes helt op til anslag, og applikatoren skal aktiveres flere gange, indtil der
kan ses blandet pasta i appliceringsspidsen.

» Der appliceres med Aplicap™ Applier i lag pa maks. 2 mm. Under
appliceringen skal enhver form for kontamination undgas.

» Hardes med halogen- eller LED-lys.

- Lyset positioneres sé teet p fyldningen som muligt.

- Den maksimale lagtykkelse (uden haerdning ind imellem) ma ikke over-
skride 2 mm!

- Huvis kaviteterne har en dybde pa over 2 mm, skal der arbejdes med flere
lag.

- Selvhardningsmekanismen garanterer, at materialet ogsé heerder i
skyggeomrader. For at opnd optimale fysikalske egenskaber og garantere
omgaende bearbejdningsevne skal der dog serges for omhyggelig
belysning.

- Péafering pa allerede haerdet materiale er mulig, hvis overfladen er ren
0g tor.

» Materialet klaber fast pd metalinstrumenter, som derfor bar vaskes af med
koldt vand, fer materialet afbinder.

Tider
Ved 23 °C/73 °F rumtemperatur geelder felgende tider:
minutter:sekunder

Aktivering 0:02
Blanding i RotoMix 0:10
Blanding i hjfrekvensmikser (fx CapMix) 0:15
Arbejdstid fra blandingsstart 2:00

Lyshaerdning 0:20 (DBO 0:40)

Ved rumtemperaturer p& over 23 °C/73 °F forkortes arbejdstiden. Kortere
blandingstider ager arbejds- og afbindingstiden og leengere blandingstider
reducerer den. Blandingstiden kan veelges i omradet fra 8 til 15 sek. med hajfre-
kvens-blandeapparater og 7 til 12 sek. med RotoMix. En overskridelse af ar-
bejdstiden bevirker, at det ikke haefter pa emalje og dentin.

Tilpasning

Der kan begyndes med tilpasningen umiddelbart efter lysheerdningen.

» Overskudsmateriale fiernes med et skarpt instrument.

» Pudsning foretages med roterende instrumenter (fx slibeskiver eller silikone-
polerere) under vandkeling.

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

Bemaerkninger

o Aplicap-kapsler er engangsprodukter.

e Opbevar engangskapslerne i den originale blister for at sikre, at batchnum-
mer (LOT) kan spores.

e Fugtighed i kavitet reducerer adhasionen signifikant.

e Photac Fil Quick Aplicap polymeriserer ogsa ved indvirkning af dagslys eller
kunstig belysning, hvorfor appliceringen fra kapslen forst skal ske umiddelbart
for forarbejdningen. Arbejdstiden reduceres betydeligt ved applicering
under OP-lampe!

Bortskaffelse

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

Opbevaring og holdbarhed
Opbevar produktet ved 15-25 °C.
M& ikke anvendes efter forfaldsdatoens udigb.

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

Garanti

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

Begraensning af ansvar

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

Symbolliste
Referencenum- | Symbol | Beskrivelse af symbol
mer og symbol
navn
IS0 15223-1 Angiver producenten af det medicinske
511 u udstyr.
Producent
IS0 15223-1 Viser det medicinske udstyrs fremstillings-
51.3 @ dato.
Fremstillingsdato
1SO 15223-1 Angiver datoen, efter hvilken det
514 g medicinske udstyr ikke mé anvendes.
Anvendes inden
IS0 15223-1 Angiver producentens batchkode, s& batch
515 eller lot kan identificeres.
Batchkode
IS0 15223-1 Angiver producentens varenummer, sé det
5.1.6 medicinske udstyr kan identificeres.
Varenummer

Referencenum- | Symbol | Beskrivelse af symbol
mer og symbol
navn
IS0 15223-1 Angiver det temperaturinterval, som det
537 medicinske udstyr uden risiko kan udsettes
Temperaturinter- for.
val
IS0 15223-1 Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til
5.4.2 @ engangsbrug.
Ma ikke
genanvendes
IS0 15223-1 Angiver ngdvendigheden af, at brugeren
54.4 konsulterer brugsanvisningen med henblik
Forsigtig pa sikkerhedsoplysninger, som f.eks. advar-
sler og forholdsregler, der af forskellige &r-
sager ikke kan forekomme direkte pa selve
det medicinske udstyr.
CE-merke Angiver overensstemmelse med alle geel-
c « | dende EU-forordninger og EU-direktiver, der
€ & | involverer et bemyndiget organ (Notified
Body).
Medicinsk udstyr Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr.
Rx Only Viser, at USA’s forbundslov begreenser sal-
o get af dette produkt gennem fagligt tand-
medicinsk personale eller pa vegne af
dette.
Glat pap A Angiver, at papmateriale kan genbruges.
&
PAP
Polyethylen med N\ Angiver, at plastdele fremstillet af polyethy-
lav massefylde a)u len med lav massefylde kan genbruges
PE-LD
Gren Punkt Viser et okonomisk bidrag til det duale sy-
® | stem til genvinding af emballager i henhold
til den europeiske forordning nr. 94/62 og
de tilherende nationale love.

Yderligere informationer findes under HCBGregulatory.3M.com
Informationen ajourfert august 2021

NORSK

Produktbeskrivelse

Photac™ Fil Quick Aplicap™ er en lysherdende glassionomersement i kapsel iht.
IS0 9917-2, klasse 2. Pa grunn av materialets kjemiske adhesjon til emalje og
dentin er en skansom preparering mulig. Materialet finnes i 8 forskjellige farger.
Det kan appliseres uten underfylling, avgir fluor og er rentgenopakt. En kapsel
gir minst 0,13 ml materiale som kan appliseres.

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

Bruksomrade

Bruksomrade: Glassionomerbasert dentalt restaureringsmateriale.

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

Klinisk nytte: Gjenoppretting av oral estetikk og funksjon eller komponenter av
dette. Kan ogsa forenkle munnhygiene-kapabiliteten hvis det brukes som fissur-
forsegling.

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

Indikasjoner

o Fyllinger i klasse Il og V etter Black

o Sma fyllinger i klasse | etter Black

e Kileformede defekter

o Fyllinger i melketenner

o Fissurforseglinger

o Temporere fyllinger i klasse | og Il etter Black

Kontraindikasjoner
Produktet skal ikke brukes pa pasienter med kjent allergi overfor akrylatbaserte
materialer eller overfor allergener i produktet, se Sikkerhetsforanstaltninger.

Sammensetning

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

Pulver: Silanisert glasspulver, aromatiske aminer.

Vaeske: Polymer syre, metakrylat (HEMA), vann, fosforylert metakrylat magnesi-
umsalt, uretan-dimetakrylat (UDMA), stabilisator.

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

Sikkerhetsforanstaltninger

For pasienter

Photac Fil Quick Aplicap vaesken inneholder stoffer som kan gi allergiske
reaksjoner ved hudkontakt hos personer som er gmfintlige. Unnga bruk av
produktet pa personer som har kjent akrylatallergi.

Ved lengre kontakt med munnslimhud ma det skylles med mye vann. Dersom
det oppstar allergisk reaksjon, ma produktet fiernes og ikke brukes igjen.
Oppsek eventuelt lege.

For tannhelsepersonell

Photac Fil Quick Aplicap vaesken inneholder stoffer som kan gi allergiske
reaksjoner ved hudkontakt hos personer som er gmfintlige. For & redusere
risikoen for allergiske reaksjoner ber man unngé kontakt med disse materialene,
spesielt kontakt med uherdete materialer. Ved utilsiktet hudkontakt m& huden
straks vaskes med sdpe og vann.

Bruk av beskyttende hansker og en beraringsfri arbeidsteknikk anbefales.
Akrylater kan trenge gjennom vanlige beskyttelseshansker. Dersom man
kommer i kontakt med vaesken, mé hanskene tas av og destrueres. Vask straks
hendene med sdpe 0g vann og ta p& nye hansker.

Oppsok lege dersom allergiske reaksjoner oppstér.

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 eller lokale eller systemiske allergiske
reaksjoner. | sjeldne tilfeller kan retensjonstap eller fraktur i restaureringen fare
til at restaureringen eller deler av den svelges eller pustes inn.
Sammendragsrapporten om produktets sikkerhet og kliniske ytelse kan hentes
i den europeiske databasen for medisins utstyr (Eudamed) pé folgende lenke
(sa snart tilsvarende databasemodul er tilgiengelig):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Bruksveiledningen og sammendragsrapporten om sikkerhet og klinisk ytelse er
ogsé tilgiengelig pé: https://hcbgregulatory.3m.com

Basis-UDI-DI: 06082232761020000000026DU

Forbehandling

» Fjern kun karigs tannsubstans. Undersnitt er ikke ngdvendige.

» Fjemn lpse rester fra prepareringen med vannspray.

» Blas kaviteten terr med luft fri for vann og olje i bare 2-3 Korte intervaller
eller tork den med vattdotter. Ikke blas for lenge! Kaviteten skal bare vaere
akkurat sa torr at overflaten er matt glinsende. Hvis man torker for
mye, kan det oppstéd postoperativ overfglsomhet etter at man har plassert
fyllingen.

» Unnga enhver saliva-kontaminering.

Beskyttelse av pulpa

» For & forebygge at pulpa irriteres, ber en dekke omréader neer pulpa punktvis
til med et godt herdende kalsiumhydroksid-preparat.

Forbehandling

» En videre forbehandling er ikke n@dvendig. Hvis kaviteten har en ugunstig
utforming, kan imidlertid den mulige adhesjonen gkes ved at man anvender
Ketac™ Conditioner.

Aktivering
» Plasser Aplicap™ aktivatorverktgyet pé et stabilt underlag og legg Aplicap-
kapselen inn i aktivatoren.
» Bruk handflaten og trykk armen pa aktivatorverktayet kraftig og helt ned il
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 pd denne méten 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 15 sekunder eller i rotasjonsmikseren RotoMix™

i 10 sekunder og appliseres med Aplicap™ applikasjonsredskap. Aplicap
aktivatorverktgyet og applikasjonsredskap er merket med radt.

NB!

Unnga pauser mellom aktiveringen, blandingen og appliseringen, da den
begynnende herdingen gjer det vanskelig eller forhindrer at man far materialet
ut av kapselen.

Applisering

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

» Appliser med Aplicap™ applikator i sjikt pa maks. 2 mm. Unngd enhver
form for kontaminasjon under appliseringen.

» Bruk halogen- eller LED-lys til herdingen.

Plasser lyslederen s& neer inntil fyllingen som mulig.

Maksimal sjikttykkelse (uten mellomherding) skal ikke overskride 2 mm!

- Ved kaviteter som er dypere enn 2 mm ma man arbeide i flere sjikt.

- Den selvherdende mekanismen sikrer at materialet giennomherdes ogsa i

omrader som ikke blir belyst. Men man ma likevel serge for en omhyggelig

belysning med tanke pa & oppna optimale fysiske egenskaper og sikre at

man straks kan arbeide videre med fyllingen.

Nar overflaten er ren og terr, kan man pafere et nytt sjikt pa giennomher-

det materiale.

» Materialet fester seg til metallinstrumenter. En ma derfor vaske metall-
instrumentene med kaldt vann fer materialet herdes.

Tider
Folgende tider gjelder ved 23 °C/73 °F romtemperatur:
min:sek
Aktivering 0:02
Blanding i RotoMix 0:10
Blanding i hayfrekvent kapselmikser, f.eks. CapMix ~ 0:15
Arbeidstid fra blandestart 2:00
Lysherding 0:20 (DBO 0:40)

Ved romtemperaturer over 23 °C/73 °F fremskyndes herdingen. Kortere
blandetider forlenger, lengre blandetider forkorter arbeidstid og herding.
Blandetiden kan innstilles innenfor et omréde p& 8-15 sekunder i hayfrekvens-
miksere og 7-12 sekunder i RotoMix. Hvis arbeidstiden overskrides, forringes
adhesjonen til emalje og dentin.

Pussing og polering

Arbeidet med puss og polering kan begynne rett etter lysherdingen.

» Fjern overskudd med et skarpt instrument.

» Pussing og polering gjeres med roterende instrumenter (f.eks. slipeskiver
eller poleringsskiver av silikon) og samtidig vannkjeling.

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

Merknader

o Aplicap-kapsler er engangsprodukter.

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

o Fuktighet i kaviteten reduserer adhesjonen betydelig.

o Photac Fil Quick Aplicap polymeriserer ogsé under pavirkning av dagslys
eller kunstig belysning. Derfor ber man vente med a ta materialet ut av
kapselen til umiddelbart for arbeidet skal utfgres. Hvis det appliseres under
OP-lampe, forkortes arbeidstiden drastisk!

Avfallsbehandling

Innholdet eller beholderen skal avfallsbehandles int. gjeldende forskrifter. Veer
spesielt oppmerksom pa avfallshehandling av kontaminert avfall for & unnga at
ikke korrekt handtering forérsaker helseskader.

Lagring og holdbarhet
Lagre produktet ved 15-25°C/59-77 °F.
Produktet ma ikke brukes etter utgatt holdbarhetsdato.

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 &
fastsld produktets egnethet til et spesielt formél. 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 nar dette forbys av lovgivning, aksepterer 3M Deutschland GmbH
ikke ansvar for tap eller skade i forbindelse med bruk av dette produktet, det
vere seg direkte, indirekte, spesiell, tilfeldig eller konsekvensmessig, uansett
hevdet grunn, inkludert garanti, kontrakt, uaktsomhet eller ansvar.

Symbolordliste

Referansenum- | Symbol | Symbolbeskrivelse
mer
og symboltittel
ISO 15223-1 Viser produsenten av det medisinske
511 u utstyret.
Produsent
IS0 15223-1 Viser produksjonsdato for det medisinske
51.3 &I 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
515 eller lot kan identifiseres.
Batchkode
IS0 15223-1 Angir produsentens artikkelnummer, slik at
51.6 det medisinske utstyret kan identifiseres.
Artikkelnummer
IS0 15223-1 Angir hoyeste respektive laveste sikre opp-
537 bevaringstemperatur for det medisinske ut-
Temperaturbe- styret.
grensning
IS0 15223-1 Indikerer et medisinsk utstyr som kun er
542 @ beregnet for engangsbruk.
Kun til engangs-
bruk
IS0 15223-1 Indikerer behovet for at brukeren mé sjekke
54.4 bruksanvisningen for viktig informasjon som
Advarsel A advarsler og forsiktighetsregler som av ulike
arsaker ikke kan sta pa selve det medi-
sinske utstyret.
CE-maerke Indikerer samsvar med alle europeiske di-
C € & | rektiver og forordninger for medisinsk utstyr
= | med inkludering av teknisk kontrollorgan.
Medisinsk utstyr Angir at dette produktet er et medisinsk
Rx Only Angir at nordamerikansk lov innskrenker
on salg av dette produktet til & gjelde kun for
dentalt fagpersonell eller pé& deres anord-
ning.
Ikke-korrugert A Indikerer at kartongmateriale er resirkuler-
fiberplate e1 bart.
PAP
Lavdensitets- N\ Indikerer at en plastkomponent laget av
polyetylen 04 lavdensitets-polyetylen er resirkulerbar.
PE-LD
Gront Punkt Angir et finansielt bidrag til «Dual System»
° | for gjenvinning av emballasje int. Europeisk
direktiv 94/62/EF og de tilhgrende nasjo-
nale lover.

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



