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Product Description

RelyX™ Unicem 2 Automix is a dual-curing, self-adhesive resin cement supplied
in an automix syringe. It is used for the adhesive cementation of indirect
all-ceramic, composite, or metal restorations and for posts and screws. When
RelyX Unicem 2 Automix is used, bonding and conditioning of the tooth structure
are not necessary.

Unlike other cementation materials, RelyX Unicem 2 Automix is characterized

by high stability in combination with good flowability under pressure (structural
viscosity).

The cement is available in various shades.

RelyX Unicem 2 Automix contains bi-functional (meth)acrylate. The proportion of
inorganic fillers is about 43% by volume; the grain size (D 90%) is about 12.5 um.
The mixing ratio, based on volume, is 1 part base paste : 1 part catalyst.

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

Intended Purpose

Intended purpose: dental luting agent for cementation of indirect restorations.
Intended users: educated dental professionals who have theoretical and practi-
cal knowledge on usage of dental products.

Clinical benefit: holds indirect restorations in place to restore tooth integrity and
maintain functionality.

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

Indications

e Final cementation of all-ceramic, composite, or metal inlays, onlays, crowns
and bridges; 2-3-unit Maryland bridges and 3-unit inlay/onlay bridges

o Final cementation of posts and screws

e Final cementation of all-ceramic, composite, or metal restorations on implant
abutments

To achieve an optimal result when using RelyX Unicem 2 Automix, please refer
to the sections “Tooth Preparation” and “Pre-treatment of Maryland and
Inlay/Onlay Bridges”.

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.

Base Paste: silane treated glass powder, phosphorylated methacrylate, triethy-
lene glycol dimethacrylate (TEGDMA), silane treated silica, glass powder, persul-
fate, perester. Catalyst Paste: silane treated glass powder, substituted
dimethacrylate, aliphatic dimethacrylate, salt of substituted barbituric acid,
silane treated silica, calcium hydroxide, sulfinate, methacrylated amin, pigments
including titanium dioxide.

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

Please report a serious incident occurring in relation to the device to 3M and
the local competent authority (EU) or local regulatory authority.

Precautionary Measures

For Patients and Dental Personnel

® Base paste: contains sodium persulfate that may trigger an allergic respira-
tory reaction in certain individuals. This product may not be appropriate for
use in those individuals with known sensitivity to sulfites since a cross-reac-
tion may occur with sodium persulfate.

For Patients

e This product contains substances that may cause an allergic reaction by skin
contact in certain individuals. Avoid use of this product in patients with known
acrylate and/or peroxide (especially perester) allergies.

e |f prolonged contact with oral soft tissue occurs, flush with large amounts of
water. If allergic reaction occurs, seek medical attention as needed, remove
the product if necessary and discontinue future use of the product.

e Known allergens are acrylates and perester.

For Dental Personnel

This product contains substances that may cause an allergic reaction by skin
contact in certain individuals. To reduce the risk of allergic response, mini-
mize exposure to these materials. In particular, avoid exposure to uncured
product. If skin contact occurs, wash skin with soap and water.

Use of protective gloves and a no-touch technique is recommended. Acry-
lates may penetrate commonly used gloves. If product contacts glove, re-
move and discard glove, wash hands immediately with soap and water and
then re-glove.

If allergic reaction occurs, seek medical attention as needed.

Potential Undesirable Side Effects and Complications

Potential effects are local irritations, or local or systemic allergic reactions.
Debonding can result in loss or breakage of the restoration, which can then lead
to swallowing or aspiration of the restoration or parts of it in rare cases.

The summary of safety and clinical performance for the device can be retrieved
in the European database for medical devices (Eudamed) under the following
link (as soon as the corresponding database module is available):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

The Instructions for Use and the summary of safety and clinical performance
are also available at: https://hcbgregulatory.3m.com

Basic UDI-DI: 06082232761020000000023DN

Precautions During Processing

o To seat a temporary restoration, it is advised to use a eugenol-free product
(e. g., with RelyX™ Temp NE). The use of temporary cements containing
eugenol can inhibit the polymerization process of RelyX Unicem 2 Automix
during the final cementing.

e Hydrogen peroxide (H,0,) or sodium bicarbonate (NaHCOs) should not be
used to clean the tooth surface as the residues can impair the adhesive
strength and curing reaction of RelyX Unicem 2 Automix.

Pulp Protection

To avoid pulpal irritation, cover areas in close proximity to the pulp by applying
small amounts of hard-setting calcium hydroxide material. To avoid bite in-
creases during the cementing of the later restoration, the pulp protection should
be applied prior to taking an impression for the final restoration.

Tooth Preparation

Preparation of the Cavity/Tooth Stump
» Prior to final cementation, clean the prepared stump or the cavity thoroughly
with pumice slurry, rinse with a water spray, and lightly air dry in only
2-3 bursts of water-free and oil-free air, or use cotton pellets to dry it off.
Do not overdry!
— The cavity should be just dry enough that the surface has a slightly glossy
appearance. As is the case with any permanent cement, overdrying can
lead to post-operative sensitivity.

Do not use substances such as desensitizers, disinfectants, astringents, dentin
sealants, rinsing solutions containing EDTA, scanning powder, etc., after

the final cleaning with pumice slurry and water. Their residues may have a
detrimental effect on the bonding strength and setting reaction of the cement.

Preparation of Root Canals

» Remove the root canal filling, leaving at least 4 mm of root canal filling (gut-
tapercha) apically.

» Prepare the root canal for the post.

» Clean the root canal with sodium hypochlorite solution (NaOCI solution).

» Immediately rinse with water, and dry with paper tips.

» The use of a rubber dam during cementation of posts is recommended.

Preparation for Maryland and Inlay/Onlay Bridges
Maryland and inlay/onlay bridges are not recommended for patients with brux-
ism or periodontitis. Abutment teeth must have an adequate enamel surface for
bonding. They should be healthy or only slightly restored and the periodontal
conditions should be good. It is the sole responsibility of the dentist to ensure
proper selection of indication and technique. The guidelines of the relevant na-
tional professional associations must be observed for such indications.
» Prepare retentive elements such as cingular rests and/or approximal
grooves.
» Use a rubber dam and keep the cavity free of any contamination during
cementation.
» Etch the enamel surface of the cavity with 37 % phosphoric acid for
15-20 sec. Then rinse thoroughly with water and dry with water-free and
oil-free air. In the case of exposed dentin, make sure to selectively etch
the enamel to avoid post-operative sensitivity.

Preparatory Measures

» Remove the temporary restoration and thoroughly clean the tooth surface of
any residue from the temporary cement.

» Make a trial insertion of the final restoration and check its fit and contact
points.

- If alow viscosity silicone is used for the trial fit, the silicone residue must
then be removed completely.

— For glass ceramic restorations, do not check the occlusion until the
restoration has been cemented. Breakage could occur if done prior to
being cemented in place.

» Avoid any contamination whatsoever of the surfaces to be treated during
pre-treatment and until the final cementation.

Pre-treatment of Restorations

Pre-treatment of Metal Restorations

Please follow the instructions for use of the restoration material. In the absence

of deviating instructions, we recommend the following procedure:

» Sandblast surfaces to be cemented. Use 30 or 50 pm aluminum oxide at a
pressure of 2 bar (30 psi) to create a roughened matte surface appearance.

» Clean the blasted surface with alcohol and dry it with water-free and oil-free
air.

» Surfaces must be cleaned after try-in (sodium hypochlorite (NaOCI) solution
is recommended), rinsed with water, and dried.

For Maryland and inlay/onlay bridges, please refer to “Pre-treatment of Mary-
land and Inlay/Onlay bridges”.

Pre-treatment of Etchable Glass Ceramic Restorations

Please follow the instructions for use of the restoration material. If the manu-

facturer has not provided deviating instructions, we recommend the following

procedure:

» Use hydrofluoric acid to etch the glass ceramic restoration surface to be
luted.

» Rinse thoroughly with water for 15 seconds and dry with water-free and
oil-free air.

» Apply an appropriate silane in accordance with the instructions for use, e.g.:
- RelyX™ Ceramic Primer: allow to react for 5 sec, then air dry so that the

solvent evaporates completely.

Pre-treatment of Zirconia and Aluminum Oxide Ceramic Restorations
Please follow the instructions for use of the restoration material. If the manu-
facturer has not provided deviating instructions, we recommend the following
procedure:

Alternative 1:

» Sandblast surfaces to be cemented. Use 30 or 50 pm aluminum oxide at a
pressure of 2 bar (30 psi) to create a roughened matte surface appearance.

» Clean the blasted surface with alcohol and dry it with water-free and oil-free
air.

» Surfaces must be cleaned after try-in (sodium hypochlorite (NaOCI) solution
is recommended), rinsed with water, and dried.

Alternative 2:

» Coat (silicate) the restoration surface to be Iuted with the micro-blasting
device CoJet™ Prep and the blast-coating agent CoJet™ Sand from a dis-
tance of 2-10 mm and vertically to the surface for 15 sec, see instructions
for use for CoJet Prep and CoJet Sand, respectively.

» Blow away any residues of the blasting agent with water-free and oil-free air.

» Apply an appropriate silane in accordance with the instructions for use.

For Maryland and inlay/onlay bridges, please refer to “Pre-treatment of Mary-
land and Inlay/Onlay bridges”.

Pre-treatment of Composite Restorations

Please follow the instructions for use of the restoration material. If the manu-

facturer has not provided deviating instructions, we recommend the following

procedure:

» Sandblast surfaces to be cemented. Use 30 or 50 um aluminum oxide at a
pressure of 2 bar (30 psi) to create a roughened matte surface appearance.

» Clean the blasted surface with alcohol and dry it with water-free and oil-free
air.

» Surfaces must be cleaned after try-in (sodium hypochlorite (NaOCI) solution
is recommended), rinsed with water, and dried.

Pre-treatment of Glass Fiber-reinforced Posts

Please follow the instructions for use of the post to be used. If the manufacturer

has not provided deviating instructions, we recommend the following procedure:

» Clean the post with alcohol and dry it with water-free and oil-free air.

» When using RelyX™ Fiber Post application of a silane is not required. Other
fiber-reinforced posts should be treated in accordance with the relevant
instructions for use.

Pre-treatment of Implant Abutments
Please follow the recommendations for the relevant restorative material
(e.g., metal, zirconia).

Pre-treatment of Maryland and Inlay/Onlay Bridges

Metal, Zirconia and Aluminium Oxide Surfaces:

» Coat (silicate) the restoration surface to be Iuted with the micro-blasting
device CoJet™ Prep and the blast-coating agent CoJet™ Sand from a dis-
tance of 2-10 mm and vertically to the surface for 15 sec, see instructions
for use for CoJet Prep and CoJet Sand.

» Blow away any residues of the blasting agent with water-free and oil-free air.

» Apply an appropriate silane in accordance with the instructions for use.

For etchable glass ceramics, please refer to “Pre-treatment of Etchable Glass

Ceramic Restorations”.

Times

The processing and setting times depend on the ambient and oral temperature.
The times shown are based on conditions relevant for practice. As is the case
with every composite cement, the setting of RelyX Unicem 2 Automix cement
slows down significantly at room temperature.

RelyX Unicem 2 Automix is a dual-curing cement and therefore also sensitive

to natural or artificial light. The working time is significantly reduced during
application under operating lights!

min:sec
Working time from start of mixing 02:30
Light-curing in a lightwave range of 400-500 nm
- Single surface, from occlusal 00:20
- Any other surface additional 00:20
- RelyX Fiber Post posts, from occlusal 00:40
Self-curing
- Setting time after start of mixing 06:00

Application
» Select a RelyX Unicem 2 Automix syringe containing the desired color and
place it ready for use.

When using a new RelyX Unicem 2 Automix syringe:

» Remove the automix syringe from the foil bag and discard the bag.

» Note down the date the syringe was removed on the syringe label.

» Remove and discard the sealing cap from the automix syringe. Check the
syringe openings for blockage; remove any paste plugs.
- The sealing cap must not be reused to close the syringe because

doing so might introduce air bubbles into the material.

» Squeeze out a small quantity of paste onto a block to equal the base paste
and catalyst paste in the automix syringe. Discard the paste which has been
squeezed out.

During every application:

Protect the working area from contamination with water, blood, saliva and sulcal

fluid during the application and setting phase.

» Remove and discard the mixing tip remaining on the automix syringe from
the previous application.

» Attach one of the two types of mixing tips (“Standard” or “Wide”) and secure
it by turning it to the right.
— The mixing tip “Standard” is used without an Intraoral Tip for application

in easily accessible areas.

— The mixing tip “Wide” is used for the application with the Intraoral Tip or
the Endo Tip.

» When using the mixing tip “Wide”, attach an Intraoral Tip or an Endo Tip.

» Endo Tips may not be shortened due to the risk of deformation or blockage
from shavings.

» Squeeze out and discard a peppercorn-size quantity of RelyX Unicem 2
Automix until an evenly mixed paste in a homogeneous color flows out of
the tip.

— The paste requires a certain amount of time to flow through the mixing tip.
The flowthrough speed cannot be accelerated by increasing the pressure
on the plunger.

- As soon as the pressure on the plunger decreases, the material flow
stops and the paste begins to set up. Do not use force to press out
paste that has set as this could cause damage to the mixing tip and the
automix syringe.

» Apply RelyX Unicem 2 Automix evenly to the entire cavity and as appropriate
to the bottom side of the inlay/onlay, or fill the crown with cement.

- Keep the opening of the mixing tip “Standard” or of the Intraoral or Endo
Tip immersed in the material during the entire application to prevent the
inclusion of any air bubbles.

» Seat the restoration firmly and stabilize long enough for the cement to set
fully.

» Leave the used mixing tip on the automix syringe as a cap until the next
application.

Application in the Root Canal

» See instructions under “Application” for handling of the automix syringe.

» Do not use Lentulo-Spirals to insert the cement in the root canal as this can
excessively accelerate setting.

» Attach an Endo Tip to the mixing tip “Wide” for application in the root
canal.

» Insert the Endo Tip as deeply as possible in the root canal and apply RelyX
Unicem 2 Automix, beginning apically. Keep the tip of the Endo Tip immersed
in the cement and slowly move the Endo Tip upwards as the level of the
paste rises.

» Do not remove the Endo Tip from the cement until the root canal has been
completely filled.

- This so-called immersion filling should not be carried out in less than
5 sec.; this will minimize the entrapment of air bubbles.

» Place the post in the root canal filled with cement; apply moderate pressure
to hold it in position. We recommend rotating the post slightly during insertion
to avoid the inclusion of air bubbles.

Removal of Excess

Notes on oxygen inhibition: As is the case with all composite materials, RelyX
Unicem 2 Automix is subject to oxygen inhibition, i.e., the upper layer (about
50 pum) which is in contact with atmospheric oxygen during the polymerization
does not harden. Leaving sufficient excess permits the removal of the uncured
layer during shaping/polishing without leaving behind a deficit.

From Restorations

Using light-curing:

» After brief curing (about 2 sec using a standard polymerization device), use a
suitable instrument (e.g., scaler) to remove the excess. Larger volume excess
can be removed more easily.

» Immediately light-cure after removal (see Polymerization and Shaping).

Using self-curing:

» Use a suitable instrument (e.g., scaler) to remove the excess during the self-
curing phase (about 3 min after beginning the mixing in the “gel phase”).

» Immediately cover the edges of the restoration with a glycerin gel to prevent
oxygen inhibition.

Alternatively:

» Remove the excess before polymerization, e.g., using a sponge pellet, while
using a suitable instrument to hold the restoration in position.

» Cover the edges of the restoration with a glycerin gel to prevent oxygen
inhibition.

» Immediately light-cure or wait for the self-curing to finish (see Polymerization
and Shaping).

From Posts
» Remove the cement with a suitable instrument or a cotton pellet.

Polymerization and Shaping

» We recommend light-curing the cement through the restoration when
doing ceramic and composite work. Select the exposure times appropriate
for the number of surfaces (please refer to “Times”). Polymerize the cement
through the post when using translucent posts. The exposure time depends
on the translucency of the post being used; for RelyX Fiber Post, it is 40 sec.

» Shape any remaining uneven areas on the edges of restorations and polish
the marginal area with diamond devices, aluminum oxide coated discs (e.g.,
Sof-Lex™), and diamond polishing paste.

» Then check the occlusion.

After Shaping

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

Hygiene and Disinfection

Handling and Cleaning

Before use of the Automix syringe, put on new, unused disposable gloves during
all clinical applications of the Automix syringe to reduce the risk of cross-con-
tamination.

For hygienic reasons, use a new mixing tip and protective sleeve for every pa-
tient to avoid risk of infection.

Place the protective sleeve over the Automix syringe with the previously at-
tached mixing tip and use the tip of the mixing tip to carefully punch through the
end of the protective sleeve.

Avoid contact between the reusable parts (e.g., the body of the syringe) and the
patient’s mouth.

A mixing tip (disposable product) is used to apply the product to the patient
and/or restoration; it is discarded after being used once on the patient.

After using the Automix syringe in the protective sleeve, remove the sleeve
carefully so that there is no contamination from the outer surface of the protec-
tive sleeve. Discard the used protective sleeve.

After removal of the protective sleeve, wipe the Automix syringe thoroughly for
30 seconds with a ready-to-use CaviWipe™ or an equivalent agent.

Leave the used mixing tip on the Automix syringe as a cap until the next appli-
cation.

Always observe all applicable legal and hygiene regulations for dental offices
and/or hospitals during use and reprocessing.

Note: Dispose the Automix syringe if contaminated, e.g., with blood, saliva,
spray of body fluids, or contaminated hands. Do not place the Automix syringe
into a disinfection bath or a cleaning-disinfection device (washer-disinfector).

Inspection, Maintenance, Testing
Examine the syringe for damage, discoloration, and contamination before every
use. Do not use damaged and contaminated syringes under any circumstances.

Notes

e Automix Mixing Tips Regular and Wide, Intraoral Tips and Endo Tips are sin-
gle-use devices and would be damaged when removing the set paste.

When reattaching Automix Tips the proper fit of the tip on the Automix car-
tridge cannot be ensured.

Examine the Automix Mixing Tips Regular and Wide, Intraoral Tips and Endo
Tips for damage, discoloration, and contamination before every use. Do not
use damaged, discolored, or contaminated tips under any circumstances. At-
tach the Mixing Tips Regular or Wide, Intraoral Tips or Endo Tips immediately
before use and do not detach and reattach to avoid accidental detachment.
Please keep the single-use accessory in the original bag to guarantee the
traceability of the batch.

RelyX Unicem 2 Automix is a multiple patient multiple use device.

RelyX Unicem 2 Automix can prematurely polymerize when exposed to natural
or artificial lighting. Therefore avoid intensive light exposure during application.

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 Stability

Store RelyX Unicem 2 Automix in the pouch.

After removal from the pouch, use the product within 6 months and before the
lapse of the expiration date. Constantly high humidity accelerates the setting
and must be avoided. Always store at 15°-25 °C/59°-77 °F. Do not use after
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

Consult instruc-
tions for use or
consult electronic

Reference Symbol Description of Symbol

Number and

Symbol Title

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

Manufacturer

Swiss Authorized Indicates the authorised representative in
Representative [ [ree] Switzerland.

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

Date of

Manufacture

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

Use-by date

ISO 15223-1 Indicates the manufacturer’s batch code
515 50 that the batch or lot can be identified.
Batch code

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

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

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

Do not re-use

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

instructions for
use
CE Mark - Indicates conformity to all applicable Euro-
c E £ | pean Union Regulations and Directives
with notified body involvement.
IS0 15223-1 Indicates the item is a medical device.

Medical Device

Rx Only Indicates that U.S. Federal Law restricts
this device to sale by or on the order of a
dental professional. 21 Code of Federal

Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)

Rx Only

Non-corrugated Indicates product packaging is made of

fiberboard ,21\’ non-corrugated fiberboard. Official Journal
Lq) of the EC; Commission Decision
PAP 1 97/129/EQ)
Aluminum and Indicates product packaging is made of
Low-density /9.0\' aluminum and low-density polyethylene.
polyethylene LA Official Journal of the EC; Commission De-
CIPE-LD | cision (97/129/EC)
Green Dot Indicates a financial contribution to
» | national packaging recovery company
@ per European Directive No. 94/62 and
corresponding national law. Packaging
Recovery Organization Europe.
IS0 15223-1 Indicates the entity importing the medical
518 % device into the locale.
Importer
Use up within Indicates: After removal from the pouch,

use the product within 6 months and
before the lapse of the expiration date.

-

For more information, see HCBGregulatory.3M.com
Date of the information: June 2022

DEUTSCH

Produktbeschreibung

RelyX™ Unicem 2 Automix ist ein dualhdrtender, selbstadhasiver Composite-
Befestigungszement in der Automix-Spritze. Er wird flir die adh&sive Befesti-
gung von indirekten Restaurationen aus Vollkeramik, Composite oder Metall, fir
Wurzelstifte und Schrauben eingesetzt. Bei Verwendung von RelyX Unicem 2
Automix sind Bonding und Konditionierung der Zahnsubstanz nicht notwendig.
Im Gegensatz zu anderen Befestigungsmaterialien zeichnet sich RelyX Unicem 2
Automix durch hohe Standfestigkeit in Verbindung mit guter FlieBféhigkeit unter
Druck aus (Strukturviskositat).

Der Befestigungszement ist in verschiedenen Farben erhaltlich.

RelyX Unicem 2 Automix enthdlt bifunktionelle (Meth-)Acrylate. Der Anteil
anorganischer Filllkérper betrdgt ca. 43 Vol.%, die KorngréBe (D 90%) liegt

bei ca.12,5 ym. Das Mischverhéltnis nach Volumen betrégt 1:1 Basispaste

zu Katalysatorpaste.

= Diese Gebrauchsinformation ist fiir die Dauer der Verwendung des Produk-
tes aufzubewahren. Das Produkt darf nur angewendet werden, wenn die
Produktkennzeichnung eindeutig lesbar ist. Fiir Details zu allen zusétzlich
erwahnten Produkten siehe jeweilige Gebrauchsinformation.

Zweckbestimmung

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

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

Klinischer Nutzen: Befestigungsmaterial indirekter Restaurationen zur Wieder-
herstellung der Zahnintegritat und Erhaltung der Funktionalitat.
Patienten-Zielgruppe: Alle Patienten, die eine zahnmedizinische Behandlung be-
nétigen, sofern der Zustand des Patienten die Anwendung nicht einschrénkt.

Indikationen

¢ Definitive Zementierung von Vollkeramik-, Composite- oder Metall-Inlays,
Onlays, Kronen und Briicken; 2-3-gliedrige Marylandbriicken und 3-glied-
rige Inlay-/Onlaybriicken

o Definitive Zementierung von Stiften und Schrauben

e Definitive Zementierung von Vollkeramik-, Composite- oder Metall-Restaura-
tionen auf Implantatabutments

Um ein optimales Ergebnis mit RelyX Unicem 2 Automix zu erreichen, bitte die
Abschnitte ,Préparation und ,Vorbehandlung von Maryland und Inlay/Onlay-
Briicken“ beachten.

Kontraindikationen

Das Produkt darf nicht bei Patienten mit bekannter Allergie gegen acrylat-ba-
sierte Materialien oder enthaltene Allergene verwendet werden, siehe ,Vor-
sichtsmaBnahmen*.

Zusammensetzung

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

Basispaste: silanisiertes Glaspulver, phosphoryliertes Methacrylat, Triethylengly-
coldimethacrylat (TEGDMA), silanisierte Kieselsaure, Glaspulver, Persulfat, Pere-
ster. Katalysatorpaste: silanisiertes Glaspulver, substituiertes Dimethacrylat,
aliphatisches Dimethacrylat, Salz eine substituierten Barbiturséure, silanisierte
Kieselsdure, Calciumhydroxid, Sulfinat, methacryliertes Amin, Pigmente ein-
schlieBlich Titandioxid.

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

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

VorsichtsmaBinahmen

Fiir Patienten und Dental-Personal

e Basispaste: Enthélt Natriumpersulfat, das bei empfindlichen Personen eine
allergische inhalative Reaktion auslsen kann. Dieses Produkt ist gegebenen-
falls nicht geeignet fir Personen mit bekannter Sulfit-Empfindlichkeit, da
Natriumpersulfat Kreuzreaktionen ausldsen kann.

Fiir Patienten

e Dieses Produkt enthélt Substanzen, die bei empfindlichen Personen bei Haut-
kontakt allergische Reaktionen hervorrufen knnen. Die Verwendung dieses
Produktes bei Patienten mit bekannter Acrylat- und/oder Peroxid- (insbeson-
dere Perester-) Allergie ist zu vermeiden.

o Bei langerem Kontakt mit der Mundschleimhaut mit reichlich Wasser spiilen.
Bei auftretenden allergischen Reaktionen bei Bedarf einen Arzt konsultieren,
das Produkt falls nétig entfernen und nicht wieder verwenden.

e Bekannte Allergene sind Acrylate und Perester.

Fiir Dental-Personal

Dieses Produkt enthélt Substanzen, die bei empfindlichen Personen bei Haut-
kontakt allergische Reaktionen hervorrufen kénnen. Um das Risiko allergi-
scher Reaktionen zu reduzieren, den Kontakt mit diesen Materialien
minimieren. Insbesondere ist der Kontakt mit unausgeharteter Paste zu ver-
meiden. Bei Kontakt mit der Haut sofort mit Wasser und Seife abwaschen.
Die Verwendung von Schutzhandschuhen und eine bertihrungsfreie Arbeits-
technik werden empfohlen. Acrylate kénnen handelsbliche Schutzhand-
schuhe durchdringen. Bei Kontakt mit dem Produkt die Schutzhandschuhe
ausziehen und verwerfen. Die Hande sofort mit Wasser und Seife waschen
und neue Schutzhandschuhe anziehen.

Bei Auftreten einer allergischen Reaktion bei Bedarf einen Arzt konsultieren.

Potentielle Nebenwirkungen und Komplikationen

Potentielle Effekte sind lokale Irritationen oder lokale oder systemische allergi-
sche Reaktionen. Retentionsverlust kann zu Verlust oder zur Fraktur der Restau-
ration fuhren. Dies kann in seltenen Féllen zum Verschlucken oder Einatmen der
Restauration oder von Restaurationsteilen fiihren.

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

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

Basis UDI-DI: 06082232761020000000023DN

VorsichtsmaBnahmen bei der Verarbeitung

e Fiir die Zementierung einer tempordren Restauration wird empfohlen, ein
eugenolfreies Produkt zu verwenden (z. B. RelyX™ Temp NE). Die Verwen-
dung von tempordren Zementen, die Eugenol enthalten, kann den Polymeri-
sationsprozess von RelyX Unicem 2 Automix wahrend des abschlieBenden
Zementierens hemmen.

Kein Wasserstoffperoxid (H,0,) oder Natriumhydrogencarbonat (NaHCO) zur
Reinigung der Zahnoberflache verwenden, da die Riicksténde die Haftfestig-
keit und Aushdrtereaktion von RelyX Unicem 2 Automix beeintrachtigen
kénnen.

Pulpenschutz

Um Irritationen der Pulpa vorzubeugen, sollten pulpennahe Bereiche punktformig
mit einem fest abbindenden Calciumhydroxid-Praparat abgedeckt werden. Um
Bisserhdhungen bei der Zementierung der spéteren Restauration zu vermeiden,
sollte der Pulpenschutz aufgetragen werden, bevor der Zahn fiir die definitive
Versorgung abgeformt wird.

Préparation

Kavitdten-/Stumpfpréparation
» Vor der endgliltigen Zementierung den préparierten Stumpf oder die Kavitat
griindlich mit Bimssteinpaste reinigen, mit Wasser spiilen und mit wasser-
und 6lfreier Luft in 2-3 Intervallen leicht trocknen — oder Wattepellets zum
Trocknen verwenden. Nicht Ubertrocknen!
— Die Kavitét soll gerade eben so trocken sein, dass die Oberfliche
seidenmatt erscheint. Wie bei jedem Befestigungszement kann zu starkes
Trocknen zu postoperativen Sensitivitaten flihren.

Von der Verwendung von Substanzen wie Desensibilisierungsmitteln, Desinfek-
tionsmitteln, Adstringenzien, Dentinversiegelern, Spiilldsungen mit EDTA, Scan-
puder etc., nach der abschlieBenden Reinigung mit Bimssteinpaste und Wasser
wird abgeraten. Die Riicksténde dieser Mittel knnen die Haftfestigkeit und
Aushdrtereaktion des Befestigungszements beeintréchtigen.

Wurzelkanalpréparation

» Die Wurzelkanalfiillung entfernen, dabei mindestens 4 mm Wurzelkanalfiil-
lung (Guttapercha) apikal belassen.

» Den Wurzelkanal fir den Stift aufbereiten.

» Den Wurzelkanal mit einer Natriumhypochlorit-Lésung (NaOCI-Ldsung) reini-
gen.

» Sofort mit Wasser splilen und mit Papierspitzen trocknen.

» Bei der Zementierung von Wurzelstiften wird die Verwendung eines Koffer-
dams empfohlen.

Préparation fiir Maryland und Inlay-/Onlay-Briicken

Bei Patienten mit Bruxismus oder Periodontitis werden Maryland- und Inlay-/

Onlay-Briicken nicht empfohlen. Die Pfeilerzdhne miissen eine adéquate

Schmelzoberfldche flir die Befestigung aufweisen. Sie sollten gesund, oder nur

wenig restauriert sein und das Parodont sollte in gutem Zustand sein. Es liegt in

der alleinigen Verantwortung des Behandlers, die richtige Auswahl bzgl. Indika-
tion und Technik zu treffen. Die Vorgaben der relevanten, nationalen Verbdnde
missen fiir diese Indikationen beriicksichtigt werden.

» Retentionselemente wie Cingulum-Kerben und/oder approximale Rillen
praparieren.

» Einen Kofferdam anlegen und die Kavitat wéhrend der Zementierung von
jeglicher Kontamination freihalten.

» Die Schmelzoberflédche der Kavitdt 15-20 sec mit 37%iger Phosphorsdure
&tzen. Danach griindlich mit Wasser splilen und mit wasser- und 6lfreier Luft
trocknen. Im Fall von freiliegendem Dentin sicherstellen, dass ausschlieBlich
Schmelz gedtzt wird, um postoperative Sensitivitaten zu vermeiden.

Vorbereitung
» Das Provisorium abnehmen und evtl. vorhandene Reste des provisorischen
Zements griindlich von der Zahnsubstanz entfernen.
» Die definitive Restauration einprobieren und Passform und Kontaktpunkte
Uberprifen.
— Wird die Restauration mit einem leicht flieBenden Silikon einprobiert,
miissen anschlieBend die Silikonriickstdnde griindlich entfernt werden.
- Bei Glaskeramik wegen der Bruchgefahr die Okklusion erst nach der
Befestigung kontrollieren.
» Wahrend der Vorbehandlung und bis zur definitiven Befestigung jegliche
Kontamination der zu behandelnden Fldchen vermeiden.

Vorbehandlung der Restauration

Vorbehandlung von Metalloberflachen

Bitte die Gebrauchsinformation des Restaurationsmaterials beachten. Sofern

nichts anderes vorgeschrieben ist gilt folgende Empfehlung:

» Die zu zementierenden Fldchen miissen sandgestrahlt werden. Dazu ist
30 oder 50 pm Aluminiumoxid mit 2 bar (30 psi) Druck zu verwenden, um
eine raue, matte Oberflache zu erhalten.

» Die abgestrahlte Fldche mit Alkohol reinigen und mit wasser- und lfreier
Luft trocknen.

» Oberflachen missen nach der Einprobe gereinigt (empfohlen Natrium-
hypochlorit Ldsung (NaOCl)), mit Wasser gespiilt und getrocknet werden.

Ftir Maryland und Inlay/Onlay-Briicken bitte den Abschnitt ,Vorbehandlung von
Maryland und Inlay-/Onlay-Briicken” beachten.

Vorbehandlung von dtzbaren Glaskeramik-Restaurationen

Bitte die Gebrauchsinformation des jeweiligen Restaurationsmaterials beachten.

Sofern der Hersteller nichts anderes vorschreibt gilt folgende Empfehlung:

» Die zu verklebende Fldche der Glaskeramikrestauration mit Flussséure
anatzen.

» AnschlieBend 15 sec griindlich mit Wasser spiilen und mit wasser- und
Olfreier Luft trocknen.

» AnschlieBend ein geeignetes Silan gemaB Gebrauchsinformation auftragen,
2.B:
— Relyx™ Ceramic Primer: 5 sec einwirken lassen und vollstindig trocken

blasen, damit das Losungsmittel restlos verdunstet.

Vorbehandlung von Zirkonoxid- und Aluminiumoxidkeramik-
Restaurationen

Bitte die Gebrauchsinformation des Restaurationsmaterials beachten. Sofern der
Hersteller nichts anderes vorschreibt gilt folgende Empfehlung:

Alternative 1:

» Die zu zementierenden Fldchen miissen sandgestrahit werden. Dazu ist
30 oder 50 pm Aluminiumoxid mit 2 bar (30 psi) Druck zu verwenden, um
eine raue, matte Oberfléche zu erhalten.

» Die abgestrahlte Fldche mit Alkohol reinigen und mit wasser- und 6lfreier
Luft trocknen.

» Oberflaichen miissen nach der Einprobe gereinigt (empfohlen Natrium-
hypochlorit Lésung (NaOCI)), mit Wasser gespiilt und getrocknet
werden.

Alternative 2:

» Die zu verklebende Fldche der Restauration mit dem Mikro-Strahlgerét
CodJet™ Prep und dem Beschichtungsstrahimittel CoJet™ Sand in einem
Abstand von 2-10 mm und senkrecht zur Oberfldche 15 sec lang beschich-
ten (silikatisieren), siehe CoJet Prep und CoJet Sand Gebrauchsinformation.

» Die Reste des Strahlmittels mit wasser- und olfreier Luft abblasen.

» AnschlieBend ein geeignetes Silan geméB Gebrauchsinformation auftragen.

Ftir Maryland und Inlay/Onlay-Briicken bitte den Abschnitt ,Vorbehandlung von
Maryland und Inlay-/Onlay-Briicken” beachten.

Vorbehandlung von Composite-Restaurationen
Bitte die Gebrauchsinformation des Restaurationsmaterials beachten. Sofern der
Hersteller nichts anderes vorschreibt gilt folgende Empfehlung:
» Die zu zementierenden Fldchen miissen sandgestrahlt werden. Dazu ist
30 oder 50 pm Aluminiumoxid mit 2 bar (30 psi) Druck zu verwenden, um
eine raue, matte Oberflache zu erhalten.

» Die abgestrahlte Fldche mit Alkohol reinigen und mit wasser- und 6lfreier
Luft trocknen.

» Oberflachen miissen nach der Einprobe gereinigt (empfohlen Natrium-
hypochlorit Lésung (NaOCI)), mit Wasser gespiilt und getrocknet werden.

Vorbehandlung von glasfaserverstarkten Wurzelstiften

Bitte die Gebrauchsinformation des Wurzelstiftes beachten. Sofern der Hersteller

nichts anderes vorschreibt gilt folgende Empfehlung:

» Den Wurzelstift mit Alkohol reinigen und mit wasser- und 6lfreier Luft
trocknen.

» Bei Verwendung von RelyX™ Fiber Post ist das Auftragen eines Silans
nicht notwendig. Andere glasfaserverstarkte Wurzelstifte sollten gemas der
jeweiligen Gebrauchsinformation behandelt werden.

Vorbehandlung von Implantatabutments
Bitte folgen Sie den Empfehlungen fir das jeweilige Restaurationsmaterial
(z.B. Metall, Zirkonoxid).

Vorbehandlung von Maryland und Inlay-/Onlay-Briicken

Metall-, Zirkonoxid- und Aluminiumoxidoberflachen

» Die zu verklebende Fldche der Restauration mit dem Mikro-Strahlgerét
CodJet™ Prep und dem Beschichtungsstrahimittel CoJet™ Sand in einem
Abstand von 2-10 mm und senkrecht zur Oberfldche 15 sec lang beschich-
ten (silikatisieren), siehe CoJet Prep und CoJet Sand Gebrauchsinformation.

» Die Reste des Strahimittels mit wasser- und olfreier Luft abblasen.

» AnschlieBend ein geeignetes Silan gemdB Gebrauchsinformation
auftragen.

Fiir atzbare Glaskeramik-Restaurationen bitte den Abschnitt ,Vorbehandlung von
atzbaren Glaskeramik-Restaurationen” beachten.

Zeiten

Die Verarbeitungs- und Abbindezeiten sind abhdngig von der Umgebungs- bzw.
Mundtemperatur. Die angegebenen Zeiten sind auf praxisrelevante Bedingun-
gen ausgelegt. Wie bei jedem Composite-Zement verlangsamt sich die Abbin-
dung von RelyX Unicem 2 Automix bei Raumtemperatur erheblich.

RelyX Unicem 2 Automix ist ein dualhdrtendes Material und daher auch empfind-
lich gegeniiber Tageslicht oder kinstlicher Beleuchtung. Die Verarbeitungszeit
verkrzt sich deutlich bei Applikation unter der OP-Leuchte!

min:sec
Verarbeitungszeit ab Mischbeginn 02:30
Lichthértung im Lichtwellenl&ngenbereich von 400-500 nm
— Einflachig, von okklusal 00:20
- Jede weitere Fldche zusatzlich 00:20
- RelyX Fiber Post Wurzelstifte, von okklusal 00:40
Selbsthértung
- Abbindezeit nach Mischbeginn 06:00

Applikation
» Eine RelyX Unicem 2 Automix-Spritze der gewlnschten Farbe auswéhlen und
bereitlegen.

Bei Verwendung einer neuen RelyX Unicem 2 Automix-Spritze:

» Die Automix-Spritze aus dem Folienbeutel entnehmen und den Beutel
verwerfen.

» Das Entnahmedatum auf dem Spritzenetikett notieren.

» Die Verschlusskappe der Automix-Spritze abnehmen und verwerfen.

Die Spritzendffnungen auf Verstopfungen hin kontrollieren, ggf. vorhandene

Pastenpfropfen entfernen.

- Die Verschlusskappe darf unter keinen Umstédnden wieder als
Verschluss aufgesetzt werden, da andernfalls Luftblasen eingebracht
werden konnten.

» Eine Kleine Menge Paste auf einen Block dosieren, um Basispaste und

Katalysatorpaste in der Automix-Spritze auf Gleichstand zu bringen.

Die ausgedrickte Paste verwerfen.

Bei jeder Anwendung:

Wahrend der Applikation und der Abbindephase das Arbeitsfeld vor Kontamina-

tion mit Wasser, Blut, Speichel und Sulkusfllissigkeit schiitzen.

» Die von der vorherigen Anwendung auf der Automix-Spritze verbliebene
Mischkaniile abnehmen und verwerfen.

» Eine der beiden Mischkandlen (,Standard” oder ,Breit”) aufsetzen und durch
Rechtsdrehen fixieren.

- Die Mischkantile ,Standard” wird ohne Intraoral Tip flir die Applikation in
leicht zugénglichen Bereichen verwendet.

- Fir die Applikation mit dem Intraoral Tip oder Endo Tip wird die Misch-
kaniile ,Breit" verwendet.

» Bei Verwendung der Mischkantile ,Breit", ein Intraoral Tip oder Endo Tip
aufsetzen.

» Ein Endo Tip darf nicht gekirzt werden, um Verformung und Verstopfung
durch Fransen zu vermeiden.

» Eine Pfefferkorn-groBe Menge RelyX Unicem 2 Automix ausdrticken und
verwerfen, bis gleichmaBig gemischte Paste in homogener Farbe ausflieBt.
- Die Paste bendtigt eine entsprechende Zeit, um durch die Mischkaniile zu

flieBen, Die Durchflussgeschwindigkeit kann nicht durch héheren Druck
auf die Kolben beschleunigt werden,

— Sobald der Druck auf den Kolben nachldsst, stoppt der Materialfluss und
die Paste beginnt abzubinden. Abgebundene Paste darf nicht mit Gewalt
ausgedriickt werden, da andernfalls Mischkaniile und Automix-Spritze
beschédigt werden konnen.

» Die gesamten Kavitdtenwande, den Kavitétenboden und gegebenenfalls
auch die Inlay-/Onlay-Unterseite gleichmaBig mit RelyX Unicem 2 Automix
benetzen bzw. den Zement in die Krone einftillen.

- Die Offnung der Mischkantile ,Standard“ bzw. des Intraoral- oder Endo
Tips wéhrend der gesamten Applikation in die Masse eingetaucht lassen,
um Lufteinschliisse zu vermeiden.

» Die Restauration fest einsetzen und so lange stabilisieren, bis der Zement
vollstandig abgebunden ist.

» Die gebrauchte Mischkaniile bis zur néchsten Anwendung als Verschluss auf
der Automix-Spritze belassen.

Applikation in den Wurzelkanal

» Fir die Handhabung der Automix-Spritze siehe unter ,Applikation®.

» Keine Lentulo-Spirale zum Einbringen des Zements benutzen, da die
Abbindung dadurch zu sehr beschleunigt werden kann.

» Zur Applikation in den Wurzelkanal ein Endo Tip auf die Mischkaniile ,Breit*
aufstecken.

» Den Endo Tip so tief wie méglich in den Wurzelkanal einbringen und RelyX
Unicem 2 Automix von apikal beginnend applizieren. Dabei die Spitze des
Endo Tips in den Zement eingetaucht lassen und den Endo Tip zusammen
mit der aufsteigenden Paste langsam nach oben bewegen.

» Den Endo Tip erst aus dem Zement ziehen, wenn der Wurzelkanal vollstédndig
geflillt ist.

- Diese so genannte Tauchbefiillung sollte nicht schneller als innerhalb von
5 sec erfolgen, um das Einbringen von Luftblasen zu minimieren.

» Den Stift in den mit Zement gefiillten Wurzelkanal einsetzen und mit
moderatem Druck in Position halten. Es ist empfehlenswert, den Stift beim
Einbringen leicht zu drehen, um Lufteinschliisse zu vermeiden.

Uberschussentfernung

Hinweis zur Sauerstoffinhibierung: RelyX Unicem 2 Automix unterliegt, wie alle

Composite-Materialien, der Sauerstoffinhibierung, d. h. die oberste Schicht (ca.

50 pm), die wéhrend der Polymerisation mit dem Luftsauerstoff in Kontakt ist,

hértet nicht aus. Wird gentigend Uberschuss belassen, kann die unausgehértete

Schicht bei der Ausarbeitung/Politur entfernt werden, ohne einen Unterschuss

zu hinterlassen.

Bei Restaurationen

Bei Lichthartung:

» Den Uberschuss nach kurzem Belichten (ca. 2 sec mit einem handelsiiblichen
Polymerisationsgerét) mit einem geeigneten Instrument (z. B. Scaler) entfer-
nen. Uberschiisse mit gréBeren Volumina lassen sich leichter entfernen.

» Sofort anschlieBend lichtharten (siehe Polymerisation und Ausarbeitung).

Bei Dunkelhértung:

» Den Uberschuss wahrend der Selbsthértung (ab 3 min nach Mischbeginn in
der ,Gel-Phase") mit einem geeigneten Instrument (z. B. Scaler) entfernen.

» Sofort anschlieBend die R&nder der Restauration mit einem Glyzeringel
abdecken, um eine Sauerstoffinhibierung zu vermeiden.

Alternativ:

» Den Uberschuss vor der Polymerisation, z.B. mit einem Schaumstoffpellet
entfernen, dabei die Restauration mit einem geeigneten Instrument in Position
halten.

» Die Rédnder der Restauration mit einem Glyzeringel abdecken, um eine
Sauerstoffinhibierung zu vermeiden.

» Sofort anschlieBend lichthérten oder die Selbsthdrtung abwarten (siehe
Polymerisation und Ausarbeitung).

Bei Wurzelstiften
» Den Zement mit einem geeigneten Instrument oder einem Wattepellet
entfernen.

Polymerisation und Ausarbeitung

» Bei Keramik- und Composite-Arbeiten wird empfohlen, den Zement durch
die Restauration zu belichten. Je nach Anzahl der Fldchen entsprechende
Belichtungszeiten wahlen (siehe unter ,Zeiten®). Bei transluzenten Stiften
den Zement durch den Stift hindurch polymerisieren. Die Zeiten richten
sich nach der Transluzenz des jeweiligen Wurzelstiftes, bei RelyX Fiber Post
40 sec.

» Noch verbleibende Unebenheiten an den Réndern von Restaurationen mit
Diamantfinierern, aluminiumoxidbeschichteten Scheiben (z. B. Sof-Lex™) und
Diamantpolierpaste ausarbeiten und polieren.

» AnschlieBend die Okklusion Giberprtifen.

Nach der Ausarbeitung

» Den Sulkus der behandelten Z&hne und die umliegenden Bereiche sorgféltig
Uiberpriifen und ggf. zuriickgebliebene Zementreste entfernen. Dies ist
besonders wichtig bei Zementierung auf Implantatabutments.

Hygiene und Desinfektion

Handhabung und Reinigung

Bei allen klinischen Anwendungen die Automix-Spritze vor ihrer Anwendung mit
frischen, unbenutzten Einmalhandschuhen verwenden, um das Risiko einer
Kreuz-Kontamination zu reduzieren.

Aus hygienischen Grlinden fiir jeden Patienten eine neue Mischkaniile und
Schutzhiille verwenden, um ein Infektionsrisiko zu vermeiden.

Die Schutzhtille Uber die Automix-Spritze mit der bereits aufgebrachten Misch-
kaniile stilpen und das Ende der Schutzhiille mit der Spitze der Mischkanile
vorsichtig durchstoBen.

Den Kontakt der wiederverwendbaren Teile (z.B. des Spritzenkdrpers) mit dem
Mund des Patienten vermeiden. Die Anwendung des Produktes am Patienten
und/oder Restauration erfolgt mittels der Mischkaniile (Einmalprodukt), die nach
der einmaligen Anwendung an dem Patienten entsorgt wird.

Nach der Anwendung der Automix-Spritze in der Schutzhiille die Schutzhiille so
entfernen, dass keine Kontamination iiber die AuBenseite der Schutzhille erfol-
gen kann. Die benutzte Schutzhtille entsorgen.

Nach Entfernung der Schutzhiille wird die Automix-Spritze 30 Sekunden lang
grindlich mit einem gebrauchsfertigen CaviWipe™ oder einem gleichwertigen
Mittel abgewischt.

Die gebrauchte Mischkantile bis zur nachsten Anwendung als Verschluss auf
der Automix-Spritze belassen.

Bezliglich der Anwendung und Wiederaufbereitung sind alle geltenden gesetzli-
chen und hygienetechnischen Vorschriften flir Zahnarztpraxen bzw. Kranken-
héuser zu beachten.

Hinweis: Entsorgen Sie die Automix-Spritze, wenn diese kontaminiert ist mit z.B.
Blut, Speichel, Spriihnebel von Korperfliissigkeiten oder durch kontaminierte
Hénde. Die Automix-Spritze nicht in ein Desinfektionsbad oder in ein Reini-
gungs-Desinfektions-Gerat (Thermodesinfektor) geben.

Kontrolle, Wartung, Priifung

Das Medizinprodukt vor jedem Gebrauch auf Beschadigungen, Verfarbungen
und Verunreinigungen tberprifen. Beschédigte und kontaminierte Produkte kei-
nesfalls weiterverwenden.

Hinweise

e Automix Mischkaniilen Standard und Breit, Intraoral Tips und Endo Tips sind
Einmalprodukte und wiirden bei Entfernung der abgebundenen Paste be-
schadigt. Beim Wiederaufsetzen des Automix Tips kann der korrekte Sitz auf
der Automix-Kartusche nicht sichergestellt werden.

Vor jeder Anwendung Automix Mischkanilen Standard und Breit, Intraoral
Tips und Endo Tips beziiglich Beschadigung, Verfarbung und/oder Kontami-
nation priifen. Beschadigte, verfarbte oder kontaminierte Tips unter keinen
Umsténden verwenden. Automix Mischkanulen Standard oder Breit, Intraoral
Tips oder Endo Tips erst unmittelbar vor der Verwendung fest aufstecken und
nicht wieder abnehmen und erneut aufstecken, um versehentliches Losldsen
zu vermeiden.

Bitte das Einmalprodukt in der Originalverpackung aufbewahren, um die
Riickverfolgbarkeit der Charge (LOT) zu gewahrleisten.

RelyX Unicem 2 Automix ist ein Produkt zur Wiederverwendung an mehreren
Patienten.

Bei Tageslicht oder kiinstlicher Beleuchtung kann RelyX Unicem 2 Automix
vorzeitig polymerisieren. Deshalb wéhrend der Applikation intensive Beleuch-
tung vermeiden.

Entsorgung

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

Lagerung und Haltbarkeit

RelyX Unicem 2 Automix im Blister lagern.

Nach Entnahme aus dem Blister das Produkt innerhalb von 6 Monaten und

vor Ablauf des Verfallsdatums verbrauchen. Dauerhaft hohe Luftfeuchtigkeit
beschleunigt die Abbindung und ist zu vermeiden. Immer 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, besteht Ihr
einziger 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 fir 3M Deutsch-
land GmbH keinerlei Haftung fir Verluste oder Schdden durch dieses Produkt,
gleichgiiltig ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder
Folgeschdden, unabhéngig von der Rechtsgrundlage, einschlieBlich Garantie,
Vertrag, Fahrl&ssigkeit oder Vorsatz, handelt.

Symbol-Glossar

Referenznum- | Symbol Symbolbeschreibung

mer und Sym-

boltitel

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

Hersteller

Bevollméchtigter
in der Schweiz

Zeigt den Bevollméchtigten in der Schweiz
an.

o
I

IS0 15223-1 Zeigt das Datum an, an dem das Medizin-
51.3 produkt hergestellt wurde.
Herstellungsda- &I

tum

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

51.4 g Medizinprodukt nicht mehr verwendet
Verwendbar bis werden darf.

IS0 15223-1 Kennzeichnet die Chargenbezeichnung des
51.5 Herstellers, sodass das Los oder die
Fertigungslos- -LOT Charge identifiziert werden kann.

nummer, Charge

IS0 15223-1 Kennzeichnet die Artikelnummer des Her-

516 stellers, sodass das Medizinprodukt identi-

Artikelnummer fiziert werden kann.

IS0 15223-1 Bezeichnet werden die Temperaturgrenz-

537 werte, denen das Medizinprodukt sicher

Temperaturlimit ausgesetzt werden kann.

ISO 15223-1 Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nur

5.4.2 zu einem einmaligen Gebrauch vorgese-

Nicht wiederver- @ hen ist.

wenden

IS0 15223-1 Verweist auf die Notwendigkeit fir den

5.4.3 Anwender, die Gebrauchsanweisung zu

Gebrauchsanwei- Rate zu ziehen.

sung in Papier- I::E_:I

oder elektroni-

scher Form

beachten

CE-Zeichen Zeigt die Konformitét mit allen geltenden

@ | Richtlinien und Verordnungen der Europai-
C E S | schen Union unter Beteiligung der benann-
ten Stelle an.

1SO 15223-1 Zeigt an, dass dieses Produkt ein Medizin-

57.7 produkt ist.

Medizinprodukt

Rx Only Zeigt an, dass dieses Gerdt laut US-ameri-

kanischem Bundesrecht nur durch einen
Zahnarzt oder im Auftrag eines Zahnarztes
verkauft werden darf. 21 Code of Federal
Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)

Rx Only

Referenznum- | Symbol Symbolbeschreibung
mer und Sym-
boltitel
Sonstige Pappe Zeigt an, dass die Produktverpackung aus
A nicht-gewellter Pappe besteht. Amtsblatt
eo der Europdischen Union; Entscheidung der
PAP Kommission (97/129/EC)
Aluminium und Zeigt an, dass die Produktverpackung aus
Polyethylen mit /\ Aluminium und Polyethylen mit geringer
geringer Dichte LS?A Dichte besteht. Amtsblatt der Europdi-
cre-Lp | schen Union; Entscheidung der Kommis-
sion (97/129/EC)
Griiner Punkt Zeigt einen finanziellen Beitrag zum
Dualen System fuir die Rutkgewinnung von
» | Verpackungen nach der Européischen
@ Verordnung No. 94/62 und den zugehri-
gen nationalen Gesetzen an. Organisation
flir die Verwertung von Verpackungen in
Europa.
IS0 15223-1 Kennzeichnet den fiir den Import des
51.8 % Medizinproduktes in den lokalen Markt
Importeur Verantwortlichen.
Verbrauchen Zeigt an: Nach der Entnahme aus der Ver-
innerhalb ‘%_‘ 9 packung innerhalb von 6 Monaten und vor
Ablauf des Verfalldatums verbrauchen.

Weitere Informationen finden Sie auf HCBGregulatory.3M.com
Stand der Information: Juni 2022

@ FRANGAIS

Description du produit

RelyX™ Unicem 2 Automix est un ciment de scellement composite universel
auto-adhésif, a prise de type chémopolymérisable ou photopolymérisable (dual),
en seringue auto-mélangeuse. Il est utilisé pour le scellement par collage de
restaurations indirectes entierement en céramique, composite ou métal ainsi
que pour les tenons radiculaires. L'emploi de RelyX Unicem 2 Automix rend le
conditionnement de la préparation dentaire superflu.

Contrairement aux autres ciments, RelyX Unicem 2 Automix se caractérise par
une grande stabilité doublée d’une bonne viscosité sous pression.

Le ciment de scellement est disponible en différentes teintes.

RelyX Unicem 2 Automix contient des (méth-)acrylates bifonctionnels. Le taux de
charges inorganiques est d’environ 43% en volume, la granulométrie (D 90 %)
est d’environ 12,5 um. Le rapport du mélange base/catalyseur est de 1:1.

15 Le présent mode d'emploi doit étre conservé pendant toute la durée d'utili-
sation du produit. Ne pas utiliser le produit si I'étiquette du conditionne-
ment est illisible. Pour tous les autres produits mentionnés ici, veuillez vous
référer aux modes d'emploi correspondants.

Utilisation prévue

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

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

Bénéfice clinique : maintient les restaurations indirectes en place afin de res-
taurer I'intégrité de la dent et de préserver sa fonctionnalité.

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

Indications

o Scellement définitif d'inlays, onlays, couronnes et bridges, entierement en
céramique, composite ou métal ; bridges collés Maryland de 2-3 éléments
et bridges sur inlay/onlay de 3 éléments.

o Scellement définitif de tenons radiculaires.

o Scellement définitif de prothéses, entierement en céramique, composite ou
métal, sur des piliers d’implant.

Pour obtenir un résultat optimal avec RelyX Unicem 2 Automix, référez-vous aux
sections «Préparation de la dent» et «Traitement préalable des bridges collés
Maryland et des bridges sur inlay/onlay ».

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 Précautions d’emploi.

Composition

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

Pate base : poudre de verre traitée au silane, méthacrylate phosphorylé, triéthy-
leneglucol diméthacrylate (TEGDMA), silice traitée au silane, poudre de verre,
persulfate, perester. Pate catalyseur : poudre de verre traitée au silane, dimé-
thacrylate substitué, diméthacrylate aliphatique, sel d’acide barbiturique substi-
tué, silice traitée au silane, hydroxyde de calcium, sulfinate, amine méthacrylée,
pigments dont dioxyde de titane.

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

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

Précautions d’emploi

Pour les patients et le personnel de I’équipe dentaire

o Pate base : contient du persulfate de sodium, pouvant provoquer des réac-
tions allergiques sur le plan respiratoire chez les personnes sensibles. Ce
produit peut ne pas étre approprié pour une utilisation chez les personnes
présentant une allergie connue aux sulfites, car le persulfate de sodium est
susceptible d’entrainer des réactions allergiques croisées.

Pour les patients

Ce produit contient des substances susceptibles de provoquer des réactions
cutanées allergiques chez les personnes sensibles en cas de contact. L utili-
sation de ce produit chez les patients présentant une allergie connue a
I"acrylique et/ou au peroxyde (en particulier le perester) est vivement décon-
seillée.

En cas de contact prolongé avec les muqueuses buccales, rincer abondam-
ment a I'eau claire. En cas de réaction allergique, le cas échéant, consulter
un médecin ; retirer le produit si nécessaire et ne plus I'utiliser.

Les allergenes connus sont I'acrylate et le perester.

Pour le personnel de I’équipe dentaire

Ce produit contient des substances susceptibles de provoquer des réactions
cutanées allergiques chez les personnes sensibles en cas de contact. Afin de
limiter le risque de réactions allergiques, minimiser le contact avec ces ma-
tériaux. En particulier, éviter le contact avec le produit lorsqu’il n’est pas en-
core polymérisé. En cas de contact avec la peau, nettoyer a I'eau et au
savon.

Lutilisation de gants de protection et d’une technique d’application évitant
tout contact est recommandée. L'acrylate peut traverser les gants de protec-
tion vendus dans le commerce. En cas de contact avec le produit, retirer les
gants de protection et les jeter. Se laver immédiatement les mains avec de
I'eau et du savon et enfiler une nouvelle paire de gants de protection.

e En cas de réaction allergique, le cas échéant, consulter un médecin.

Complications et effets indésirables éventuels

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

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

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

UDI-DI de base : 06082232761020000000023DN

Précautions d’emploi lors de la préparation

Pour sceller une restauration provisoire, il est recommandgé d'utiliser un pro-
duit ne contenant pas d'eugénol (RelyX™ Temp NE, par exemple). L utilisa-
tion de matériaux de scellement provisoire contenant de I'eugénol peut
inhiber le processus de polymérisation de RelyX Unicem 2 Automix lors du
scellement définitif.

Il est déconseillé d'utiliser du peroxyde d’hydrogéne (H,0,) ou du bicarbonate
de sodium (NaHCO5) pour nettoyer la surface de la dent, les résidus étant sus-
ceptibles de nuire a I'adhésion et a la prise de RelyX Unicem 2 Automix.

Protection pulpaire
Afin de prévenir les irritations pulpaires, il est conseillé de recouvrir ponctuelle-
ment les zones juxtapulpaires de la préparation avec un matériau a base
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d’hydroxyde de calcium durcissant lors de sa prise. Afin d’éviter une sur-occlu-
sion lors du scellement de la prothese, la protection pulpaire doit étre appliquée
avant de procéder a la prise d’empreinte pour la réalisation de la prothese
définitive.

Préparation de la dent

Préparation de la cavité/de la préparation dentaire
» Avant le collage définitif, nettoyer soigneusement le moignon dentaire pré-
paré ou la cavité avec un mélange d’eau et de pierre ponce, rincer avec un
spray d’eau puis sécher avec seulement 2 ou 3 jets d'air courts et exempts
d’eau et d’huile ou buvarder avec une boulette de coton avant de procéder
au scellement définitif. Ne pas sécher excessivement !
- La cavité doit étre juste assez seche pour présenter une surface satinée.
Comme pour tout ciment de scellement, un séchage excessif peut
contribuer & I'apparition de sensibilités post-opératoires.

Il est déconseillé d'utiliser d'autres substances telles que des agents désensi-
bilisants, des désinfectants, des astringents, des vernis isolants dentinaires,

des solutions de ringage a base d’EDTA, poudre de scannage, etc., aprés le net-
toyage final a I'aide d’une pate a base de pierre ponce et d’eau. Les résidus de
ces substances peuvent nuire a I'adhésion et a la prise du ciment de scellement.

Préparation des canaux radiculaires

» Oter I'obturation (gutta-percha) du canal radiculaire en veillant a en laisser
au moins 4 mm au niveau apical.

» Préparer le canal radiculaire pour la pose du tenon.

» Nettoyer le canal radiculaire avec une solution a base d'hypochlorite de so-
dium (solution NaOCl).

» Rincer immédiatement la zone avec de I'eau et sécher avec des pointes de
papier.

» Lors du scellement/collage des tenons radiculaires, il est recommandé de
placer une digue.

Préparation des bridges collés Maryland et des bridges sur inlay/onlay
[ utilisation des bridges collés Maryland et bridges sur inlay/onlay est contre-
indiquée chez les patients souffrant de bruxisme ou d’une parodontite. Les
dents piliers des bridges collés doivent avoir une surface d’émail adaptée au
collage. Elles doivent étre saines ou légérement restaurées et les conditions pa-
rodontales doivent étre bonnes. Il est de la responsabilité du dentiste de
s'assurer du bon choix des indications et des techniques. Les directives des
associations professionnelles nationales a ce sujet doivent étre consultées pour
ce type d’indications.

» Préparer les éléments de rétention comme les appuis cingulaires et/ou les
cannelures proximales.

» Utiliser une digue et conserver la cavité a 'abri de toute contamination
pendant le collage.

» Mordancer la surface d’émail avec de I'acide phosphorique a 37 % pendant
15 a 20 secondes, puis rincer abondamment a I'eau et sécher a I'aide d'un jet
d'air exempt d'eau et d’huile. En cas d’exposition de la dentine, s'assurer de
mordancer uniquement I'émail afin d'éviter toute sensibilité post-opératoire.

Préparation

» Retirer la restauration provisoire et les résidus éventuels du ciment provi-
soire avec le plus grand soin.

» Essayer la restauration définitive, vérifier sa mise en place et les points de
contact.

- Sile matériau utilisé pour I'essayage est un matériau silicone fluide, il
faudra ensuite soigneusement enlever les restes de silicone.

— Sile matériau de restauration utilisé est de la vitrocéramique, ne
controler 'occlusion qu’aprés le scellement/collage définitif pour éviter
les fractures.

» Lors du traitement préalable jusqu'au scellement/collage définitif, il est
primordial d'éviter toute contamination de la surface a traiter.

Traitement préalable des prothéses

Traitement préalable de prothéses métalliques

Priere de respecter les recommandations du matériau de la prothese définitive.

Sauf indications contraires de la part du fabricant, veuillez suivre les recomman-

dations suivantes : \

» Les surfaces a assembler doivent étre sablées. A cet effet, utiliser de
I"alumine & 30 ou 50 pum a une pression de 2 bars (30 psi) pour obtenir une
surface rugueuse et mate.

» Nettoyer ensuite & I'alcool la surface sablée puis sécher par jet d’air exempt
d’eau et d’huile.

» Apres I'essayage, les surfaces doivent étre nettoyées (recommandation :
solution d’hypochlorite de sodium (NaOClI)), rincées a I'eau puis séchées.

Pour les bridges collés Maryland et les bridges sur inlay/onlay, référez-vous a
la section «Traitement préalable des bridges collés Maryland et des bridges sur
inlay/onlay ».

Traitement préalable de prothéses en vitrocéramique mordancgable

Priere de respecter les recommandations du matériau de la prothese définitive.

Sauf indications contraires de la part du fabricant, veuillez suivre les recomman-

dations suivantes :

» Lintrados de la prothése en vitrocéramique a sceller/coller doit étre
mordancée avec un acide hydrofluorhydrique.

» Rincer ensuite pendant 15 secondes soigneusement avec un spray d’eau
puis sécher par jet d'air exempt d’eau et d’huile.

» Appliquer ensuite un silane adapté conformément aux recommandations
d’utilisation, par exemple :
— RelyX™ Ceramic Primer : laisser agir 5 secondes, puis sécher a I'aide d’un

jet d'air afin que le solvant s'évapore entiérement.

Traitement préalable des prothéses en zircone ou en alumine

Priere de respecter les recommandations du matériau de la prothese définitive.
Sauf indications contraires de la part du fabricant, veuillez suivre les recomman-
dations suivantes:

Alternative n°1: ,

> Les surfaces a assembler doivent étre sablées. A cet effet, utiliser de
I'alumine & 30 ou 50 pum a une pression de 2 bars (30 psi) pour obtenir une
surface rugueuse et mate.

» Nettoyer ensuite & I'alcool la surface sablée puis sécher par jet d’air exempt
d’eau et d’huile.

» Apres |'essayage, les surfaces doivent étre nettoyées (recommandation :
solution d’hypochlorite de sodium (NaOCI)), rincées a I'eau puis séchées.

Alternative n°2:

» Traiter I'intrados de la prothese a sceller/coller a I'aide de la micro-sableuse
CoJet™ Prep et le sable spécifique CoJet™ Sand a une distance de 2 a 10 mm
pendant 15 secondes et verticalement sur la surface (voir le mode d’emploi
du CoJet Prep et du CoJet Sand).

» Eliminer les résidus de sablage par un jet d’air exempt d’eau et d’huile.

» Appliquer ensuite un silane adapté conformément au mode d’emploi.

Pour les bridges collés Maryland et les bridges sur inlay/onlay, référez-vous a
la section «Traitement préalable des bridges collés Maryland et des bridges sur
inlay/onlay ».

Traitement préalable des prothéses composites

Priere de respecter les recommandations du matériau de la prothese définitive.

Sauf indications contraires de la part du fabricant, veuillez suivre les recomman-

dations suivantes : ‘

» Les surfaces & assembler doivent tre sablées. A cet effet, utiliser de
I"alumine & 30 ou 50 pum a une pression de 2 bars (30 psi) pour obtenir une
surface rugueuse et mate.

» Nettoyer ensuite & I'alcool la surface sablée puis sécher par jet d’air exempt
d’eau et d’huile.

» Apres I'essayage, les surfaces doivent étre nettoyées (recommandation :
solution d’hypochlorite de sodium (NaOCI)), rincées a I'eau puis séchées.

Traitement préalable de tenons radiculaires renforcés par de la fibre

de verre

Priere de respecter les recommandations du tenon radiculaire sélectionné.

Sauf indications contraires de la part du fabricant, veuillez suivre les recomman-

dations suivantes :

» Nettoyer le tenon radiculaire a I'alcool puis sécher par jet d’air exempt d’eau
et d’huile.

» Lorsque vous utilisez des tenons radiculaires RelyX™ Fiber Post, I'application
d'un silane n’est pas nécessaire. Les autres tenons radiculaires renforcés par
de la fibre de verre doivent étre traités selon leur mode d’emploi respectif.

Traitement préalable de piliers d’implant
Priere de respecter les recommandations données pour le matériau de la
prothese définitive correspondant (par exemple métal, zircone).

Traitement préalable des bridges collés Maryland et des bridges sur

Inlay/Onlay

Surfaces en métal, zircone et alumine :

» Traiter I'intrados des bridges collés a I'aide de la micro-sableuse CoJet™ Prep
et du sable spécifique CoJet™ Sand a une distance de 2 a10 mm pendant
15 secondes et verticalement sur la surface (voir le mode d’emploi du CoJet
Prep et du CoJet Sand).

» Eliminer les résidus de sablage par un jet d’air exempt d’eau et d’huile.

» Appliquer ensuite un silane adapté conformément au mode d’emploi.

Pour les vitrocéramiques mordancables, référez-vous a la section «Traitement
préalable des prothéses en vitrocéramique mordangable ».

Temps

Les temps de travail et de prise dépendent de la température ambiante et de la
température buccale. Les temps indiqués sont basés sur des conditions telles
qu’'on les rencontre dans la pratique. Comme pour tout ciment composite,

le temps de prise de RelyX Unicem 2 Automix est considérablement ralenti a
température ambiante.

RelyX Unicem 2 Automix est un matériau a prise double (chémo ou photo-
polymérisable) et est donc également sensible a la lumiére du jour et a la
lumiére artificielle. Le temps de travail est nettement réduit lorsqu’on procéde
a I'application sous le scialytique !

min:s

Temps de travail a partir du début du mélange 02:30
Photopolymérisation avec une longueur d’onde lumineuse
comprise entre 400 et 500 nm

- monoface, en occlusal 00:20

- ajouter, pour chaque face supplémentaire 00:20

— Tenons radiculaires RelyX Fiber Post, en occlusal 00:40
Chémopolymérisation

- Temps de prise & partir du début du mélange 06:00

Application

» Sélectionner la seringue auto-mélangeuse RelyX Unicem 2 Automix de la
teinte désirée et la tenir préte.

Lors de I'utilisation d’une nouvelle seringue auto-mélangeuse

RelyX Unicem 2 Automix:

» Retirer la seringue auto-mélangeuse du sachet et jeter le sachet.

» Noter la date & laquelle la seringue a été retirée du sachet sur I'étiquette de
la seringue.

» Enlever le capuchon de fermeture de la seringue auto-mélangeuse et le
jeter. Controler les ouvertures de la seringue pour y déceler des bouchons ;
si nécessaire enlever les résidus de péte s’y trouvant.

- Le capuchon de fermeture ne doit pas étre réutilisé pour obturer
la seringue car des bulles d'air pourraient se trouver incorporées dans
le matériau.

» Purger une petite quantité de pate sur un bloc de mélange pour égaliser la
péte base et la pate catalyseur de la seringue auto-mélangeuse. Jeter cette
péte extrudée.

A chaque application :

Pendant I'application et la phase de prise, protéger le champ opératoire de

toute contamination par I'eau, le sang, la salive et le liquide sulculaire.

» Enlever et jeter I'embout de mélange resté sur la seringue auto-mélangeuse
lors de I'application précédente.

» Placer I'un des deux embouts de mélange (« Standard » ou «Large ») et le
fixer en le tournant vers la droite.

- L'embout de mélange « Standard » est utilisé sans embout intra-oral pour
I'application dans des zones facilement accessibles.

— Pour I'application a I'aide de I'embout intra-oral ou embout endo, I'em-
bout de mélange «Large » doit étre utilisé.

» Lors de ['utilisation de I'embout de mélange «Large », placer ensuite un
embout intra-oral ou embout endo.

» Ne raccourcissez pas les embouts endo afin de ne pas risquer qu'ils se
déforment ni ne se bouchent a cause des particules.

» Purger une quantité de RelyX Unicem 2 Automix de la grosseur d’un grain de

poivre jusqu’a ce qu’une pate de couleur homogeéne sorte bien mélangée.

- La péte a besoin d'un certain temps pour couler par I'embout de mélange.
La vitesse de débit ne peut pas étre accélérée en pressant plus fortement
sur le piston.

— Des que la pression sur le piston faiblit, le flux de matériau s’arréte et la
péate commence a prendre. La pate prise ne doit pas étre sortie brutale-
ment, ce qui pourrait endommager I'embout de mélange et la seringue
auto-mélangeuse.

Tapisser uniformément toute la cavité ainsi qu’éventuellement I'intrados de

I'inlay/onlay de RelyX Unicem 2 Automix ou remplir la couronne de ciment.

- Laisser I'ouverture de I'embout de mélange « Standard », de I'embout
intraoral ou de I'embout endo plongée dans le matériau pendant toute
I'application pour éviter les inclusions de bulles d’air.

» Sceller fermement la restauration et la stabiliser suffisamment longtemps
jusqu’a la prise compléte du ciment.

» Laisser I'embout de mélange utilisé sur la seringue auto-mélangeuse comme
obturateur jusqu’a la prochaine application.

v

Application dans le canal radiculaire

» Pour la manipulation de la seringue auto-mélangeuse, voir les recommanda-
tions dans la section «Application ».

» Ne pas utiliser d’instruments du type «bourre-ciment ou bourre pate » (type
Lentulo) pour introduire le ciment dans le canal car il peut accélérer la prise
du ciment.

» Pour I'application dans le canal radiculaire, placer un embout endo sur

I'embout de mélange «Large ».

Introduire I'embout endo le plus profondément possible dans le canal

radiculaire et appliquer RelyX Unicem 2 Automix en commengant par la zone

apicale. A cet effet, laisser plonger la pointe de I'embout endo dans le ci-
ment et remonter lentement I'embout endo avec la pate qui monte.

Ne retirer I'embout endo du ciment que lorsque le canal radiculaire est

entierement rempli.

- Cette méthode appelée remplissage par plongée ne doit pas s'effectuer
en moins de 5 sec. afin de réduire au minimum I'incorporation de bulles
d’air.

» Insérer le tenon dans le canal radiculaire rempli de ciment et le maintenir
en position en exercant une pression modérée. Il est conseillé de tourner
légérement le tenon lors de son insertion afin d'éviter I'inclusion de bulles
d’air.

v

v

Elimination des excés

Remarques concernant I'inhibition au contact de I'oxygene : Comme tous les
matériaux composites, RelyX Unicem 2 Clicker est sujet a une inhibition au
contact de I'oxygéne, ce qui signifie que la couche supérieure (d’environ 50 pym)
qui est en contact avec I'oxygene atmosphérique pendant la polymérisation

ne durcit pas. Un excédent suffisamment important permet le retrait de la
couche non encore polymérisée pendant la finition/le polissage sans laisser

de creux.

Des prothéses

Utilisation de la photopolymérisation :

» Aprés une breve polymérisation (environ 2 secondes a I'aide d'une lampe
a photopolymériser standard), éliminer les exces a I'aide d’un instrument
approprié (par exemple, un instrument a détartrer). Les exces importants
s’éliminent plus facilement.

» Photopolymériser immédiatement apres retrait (voir polymérisation et
finition).

Utilisation de la chémopolymérisation :

» Eliminer les exces a I'aide d’un instrument approprié (par exemple, un
instrument a détartrer) pendant la phase de chémopolymérisation (environ
3 minutes apres le début du mélange dans la «phase gel»).

» Couvrir immédiatement les bords de la prothése a I'aide d'un gel a base de
glycérine afin d’éviter toute inhibition au contact de I'oxygéne.

Autre possibilité :

» Retirer les exces avant la polymérisation a I"aide d’une mini-éponge en
mousse, par exemple, tout en utilisant un instrument adéquat pour maintenir
la prothese en position.

» Couvrir les bords de la prothese a I'aide d'un gel & base de glycérine afin
d’éviter toute inhibition au contact de I'oxygene.

» Photopolymériser immédiatement ou attendre la fin de la chémopolymérisa-
tion (voir polymérisation et finition).

Des tenons radiculaires
» Eliminer le ciment avec un instrument approprié ou une boulette de coton.

Polymérisation et finition

» Dans le cas de prothéses en céramique ou composite, il est conseillé de

photopolymériser le ciment au travers de la prothese. Sélectionner la durée

d’insolation en fonction du nombre de faces de la prothese (voir la rubrique

«Temps »). Pour les tenons translucides, photopolymériser le ciment au

travers du tenon. Les durées d’exposition sont fonction du degré de

translucidité des tenons, pour les tenons RelyX Fiber Post, la durée est de

40 secondes.

Supprimer les dernieres inégalités autour de la prothése avec des instruments

a finir diamantés, des disques a polir d’alumine (Sof-Lex™, par exemple) et

de la pate a polir diamantée et finir de polir la prothése.

» Puis vérifier I'occlusion.

Apres la finition

» \Vérifier soigneusement le sulcus des dents traitées et les surfaces voisines
et le cas échéant éliminer les résidus de ciment. Ceci est particulierement
important lors du scellement/collage de piliers d’'implant.
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Hygiéne et désinfection

Manipulation et nettoyage

Avant d’utiliser la seringue auto-mélangeuse, enfiler une nouvelle paire de
gants a usage unique lors de chaque application clinique avec la seringue auto-
mélangeuse, afin de réduire le risque de contamination croisée.

Pour une question d’hygiéne, utiliser un nouvel embout de mélange et une
gaine protectrice pour chaque patient afin d'éviter tout risque d'infection.
Placer la gaine protectrice sur la seringue auto-mélangeuse équipée de I'em-
bout de mélange et utiliser la pointe de I'embout de mélange pour percer déli-
catement I'extrémité de la gaine protectrice.

Eviter tout contact entre les piéces réutilisables (le corps de la seringue, par
exemple) et la cavité buccale du patient.

Le produit est appliqué dans la cavité buccale du patient et/ou la restauration a
I"aide d’un embout de mélange a usage unique qui est éliminé apres utilisation.
Apres utilisation de la seringue auto-mélangeuse dans la gaine protectrice, oter
délicatement la gaine de sorte que la seringue ne soit pas contaminée par I'ex-
trados de la gaine protectrice. Jeter la gaine protectrice usagée.

Apres le retrait de la gaine protectrice, essuyer soigneusement la seringue auto-
mélangeuse pendant 30 secondes a I'aide d’une lingette préte a I'emploi type
CaviWipe™ ou d'un agent équivalent.

Laisser I'embout de mélange utilisé sur la seringue auto-mélangeuse comme
bouchon jusqu’a la prochaine application.

Veiller en toute circonstance, lors de Iutilisation et la préparation avant utilisa-
tion, a toutes les prescriptions 1égales et de technique d’hygiene en vigueur
dans les cabinets dentaires et/ou les hopitaux.

Remarque : en cas de contamination (sang, salive, éclaboussures de liquides or-
ganiques ou mains contaminées), mettez la seringue auto-mélangeuse au rebut.
Ne pas plonger la seringue auto-mélangeuse dans un bain désinfectant, ni la
placer dans un appareil de nettoyage et de désinfection (laveur-désinfecteur).

Contrdle, maintenance, essai

Avant chaque utilisation, vérifiez que la seringue ne présente ni dommage, ni
décoloration, ni contamination. Ne réutilisez en aucun cas la seringue endom-
magée et montrant des traces de contamination.

Remarques

Les embouts Automix de mélange « Standard » et « Large », intra-oraux et
endo sont des dispositifs a usage unique et risqueraient d'étre endommagés
lors du retrait de la pate durcie. Lors de la remise en place des embouts
d’auto-mélange, rien ne garantit la bonne adaptation de I'embout sur la car-
touche d’auto-mélange.

Avant chaque utilisation, vérifiez que les embouts Automix de mélange

« Standard » et « Large », intra-oraux et endo ne présentent ni dommage, ni
décoloration, ni contamination. N'utilisez jamais d’embouts endommagés,
décolorés ou montrant des traces de contamination. Fixez les embouts de
mélange « Standard » et « Large », intra-oraux et endo juste avant de les uti-
liser et n'essayez pas de les enlever et remettre afin d’éviter qu'ils ne se dé-
tachent accidentellement.

Veuillez conserver I'accessoire a usage unique dans son sachet d’origine afin
de garantir la tragabilité du lot.

RelyX Unicem 2 Automix est un dispositif a usage multiple pouvant servir
pour plusieurs patients.

Exposé a la lumiere du jour ou a la lumiere artificielle, RelyX Unicem 2
Automix peut polymériser plus vite que prévu. C'est pourquoi il faut éviter
tout éclairage intensif durant I'application.

Elimination

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

Stockage et conservation

Stocker RelyX Unicem 2 Automix dans son blister.

Une fois retiré de I'emballage, la seringue doit étre utilisée dans les 6 mois.
Veuillez respecter la date de péremption indiquée. Une forte humidité ambiante
acceélere la prise et est donc a éviter. A conserver entre 15 et 25 °C (59 et

77 °F). Ne pas dépasser la date limite d’utilisation.

Information clients
Nul n’est autorisé a divulguer des informations non conformes aux recomman-
dations données dans ce mode d’emploi.

Garantie

3M Deutschland GmbH garantit ce produit contre tous défauts de matiere et de
fabrication. 3M Deutschland GmbH NE FOURNIT AUCUNE AUTRE GARANTIE, NI
AUCUNE GARANTIE IMPLICITE OU DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION
A UN EMPLOI PARTICULIER. L' utilisateur est responsable de la détermination

de I'adéquation du produit a son utilisation. Si ce produit présente un défaut
durant sa période de garantie, votre seul recours et I'unique obligation de

3M Deutschland GmbH sera la réparation ou le remplacement du produit

3M Deutschland GmbH.

Limitation de responsabilité

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

Symboles - glossaire

Numéro de Symbole | Description du symbole
référence et
titre du
symbole
IS0 15223-1 Indique le fabricant du dispositif médical.
511 u
Fabricant
Représentant au- Indique le représentant autorisé en Suisse.
torisé en Suisse
IS0 15223-1 Indique la date a laquelle le dispositif mé-
51.3 dical a été fabriqué.
Date de
fabrication
IS0 15223-1 Indique la date apres laquelle le dispositif
51.4 g médical ne peut plus étre utilisé.
A utiliser avant
IS0 15223-1 Indique la désignation de lot du fabricant
515 de fagon & identifier le lot.
Batch code
IS0 15223-1 Indique le numéro de référence du produit
516 de facon a identifier le dispositif médical.
Numéro de
référence
IS0 15223-1 Indique les limites de température
5.3.7 auxquelles le dispositif médical peut étre
Limite de tempé- soumis.
rature
IS0 15223-1 Renvoie & un dispositif médical qui est
542 @ prévu pour une seule utilisation.
Pas de réutilisa-
tion
IS0 15223-1 Indique que I'utilisateur doit consulter le
5.4.3 mode d’emploi.
Consulter le
mode d'emploi
ou le mode
d’emploi du
dispositif électro-
nique.
Marque CE Indique la conformité du produit avec
c € « | toutes les réglementations et directives de
S | I'Union européenne avec la participation
d'un organisme notifié.
IS0 15223-1 Stipule que le dispositif est un dispositif
5.7.7 médical.
Dispositif médical
Rx Only Indique que conformément aux lois fédé-
rales en vigueur aux Ftats-Unis, ce dispositif
Rx Only ne peut &tre vendu que par ou sur prescrip-
tion d'un dentiste. 21 CFR (code des regle-
ments fédéraux) sec. 801.109(b)(1)
Carton non on- Indique que I'emballage du produit est
dulé ,2}’ fabriqué en carton non ondulé. Journal
Lo) officiel de la CE ; Décision de la commis-
PAP | sion (97/129/CE)
Aluminium/Poly- Indique que I'emballage du produit est
éthylene basse /9.0\' fabriqué en plastique/polyéthylene basse
densité L«—\ densité. Journal officiel de la CE ; Décision
CIPE-LD | e |a commission (97/129/CE)
Point vert Signale que le fabricant du produit participe
financierement & la collecte, au tri et au re-
" | cyclage des emballages conformément & la
directive européenne 94/62 et aux autres
réglementations locales en vigueur. Packa-
ging Recovery Organization Europe.
IS0 15223-1 |dentifie I'entité qui importe le dispositif
51.8 % médical dans I'établissement.
Importateur
A utiliser dans les Indique : Apres le retrait de la poche,
‘%- g utiliser le produit dans les 6 mois et avant
la date de péremption.

Pour plus d’informations, consultez HCBGregulatory.3M.com.
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Descrizione del prodotto

RelyX™ Unicem 2 Automix & un cemento di fissaggio composito autoadesivo
autoindurente duale, fornito in siringa automiscelante. Viene impiegato per il
fissaggio adesivo di restauri indiretti in ceramica integrale, composito 0 metallo
e per perni radicolari. Nell'impiego di RelyX Unicem 2 Automix il bonding ed il
condizionamento dei tessuti dentali non sono necessari.

A differenza di altri materiali da cementazione, RelyX Unicem 2 Automix si
distingue per la sua elevata resistenza, unita ad una buona scorrevolezza sotto
pressione (viscosita strutturale).

Il cemento & disponibile in diversi colori.

RelyX Unicem 2 Automix contiene (met)acrilati bifunzionali. La percentuale di
riempitivo inorganico & del 43% in volume circa, la dimensione delle particelle
(D 90%) & di circa 12,5 um. Il rapporto volumetrico di miscelazione & di 1:1 pasta
base su pasta catalizzatrice.

== 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: agente di cementazione dentale per la cementazione di re-
stauri indiretti.

Utilizzatori previsti: professionisti del settore che siano in possesso delle cono-

scenze teoriche e pratiche sull'uso di prodotti dentali.

Beneficio clinico: mantiene in posizione i restauri indiretti per ripristinare I'inte-
grita del dente e mantenere la funzionalita.

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

Indicazioni

e (Cementazione definitiva di inlay, onlay, corone e ponti, in ceramica, composito
0 metallo; ponti Maryland a 2-3 elementi e ponti inlay/onlay a 3 elementi.

o Cementazione definitiva di perni radicolari.

e (Cementazione definitiva di restauri in ceramica, composito o metallo su
abutment implantari.

Per ottenere un risultato ottimale con RelyX Unicem 2 Automix, leggere attenta-

mente le sezioni «Preparazione del dente» e «Pretrattamento di ponti Maryland

e ponti inlay/onlay».

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 Precau-
zioni.

Composizione

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

Pasta base: polvere di vetro silanizzata, metacrilato fosforilato, trietilenglicoledi-
metacrilato (TEGDMA), silice silanizzata, polvere di vetro, persolfato, perossido
organico. Pasta catalizzatrice: polvere di vetro silanizzata, dimetacrilato sosti-
tuito, dimetacrilato alifatico, sale di acido barbiturico sostituito, silice silanizzata,
idrossido di calcio, solfinato, ammina metacrilata, pigmenti tra cui il biossido di
titanio.

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

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

Precauzioni

Per i pazienti e per il personale dello studio odontoiatrico

e Pasta base: contiene persolfato di sodio, che su soggetti sensibili puo provo-
care difficolta respiratorie di natura allergica. Questo prodotto potrebbe non
essere adatto a persone con sensibilita accertata ai soffiti, poiché il persolfato
di sodio pud scatenare reazioni incrociate.

Per i pazienti

e Questo prodotto contiene sostanze che possono provocare, in soggetti sensi-
bili, una reazione allergica al contatto con la pelle. Evitare I'utilizzo di questo
prodotto su pazienti con allergie note verso gli acrilati e/0 i perossidi (in parti-
colare perossido organico).

e |n caso di contatto prolungato con i tessuti molli orali, risciacquare con ab-
bondante acqua. Se si verifica una reazione allergica, eventualmente consul-
tare un medico, rimuovere il prodotto se necessario e non utilizzarlo piu.

o Sono allergeni noti gli acrilati e il perossido organico.

Per il personale dello studio odontoiatrico

Questo prodotto contiene sostanze che possono provocare, in soggetti sensi-
bili, una reazione allergica al contatto con la pelle. Per ridurre il rischio di rea-
zioni allergiche, minimizzare I'esposizione a questi materiali. In particolare,
evitare I'esposizione a prodotti non polimerizzati. In caso di contatto con la
pelle, lavare la parte con acqua e sapone.

Si consiglia di usare guanti protettivi e la tecnica no-touch. Gli acrilati pos-
s0no penetrare attraverso i guanti protettivi pii comunemente utilizzati. Se il
prodotto viene a contatto con il guanto, rimuovere e buttare il guanto. Lavare
immediatamente le mani con acqua e sapone e successivamente indossare
un altro guanto.

e |n caso di reazione allergica, consultare il medico se necessario.

Potenziali effetti collaterali indesiderati e complicanze

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

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

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

UDI-DI di base: 06082232761020000000023DN

Precauzioni durante la lavorazione

Per la cementazione di un restauro temporaneo si consiglia I'uso di un pro-
dotto senza eugenolo (es: RelyX™ Temp NE). L'impiego di cementi prowvisori
contenenti eugenolo puo inibire il processo di polimerizzazione di RelyX Uni-
cem 2 Automix durante la cementazione definitiva.

Per la pulizia della superfice del dente non si dovranno utilizzare perossido d
idrogeno (H,0,) o bicarbonato di sodio (NaHCO5) perché i residui restanti
possono compromettere I'adesivita e la reazione d'indurimento di RelyX
Unicem 2 Automix.

Protezione della polpa

Per prevenire le irritazioni della polpa si suggerisce una copertura puntiforme
con un preparato a base di idrossido di calcio a rapido indurimento delle aree
vicino alla polpa. Per prevenire rialzi occlusali durante la cementazione del
successivo restauro, si suggerisce di applicare la protezione della polpa prima
della realizzazione dell'impronta per il restauro definitivo.

Preparazione del dente

Preparazione della cavita/del moncone
» Prima della cementazione finale, pulire accuratamente con pomice il moncone
preparato o la cavita, lavandolo con acqua ed asciugandolo con un leggero
getto d’aria priva d’acqua/olio in 2-3 intervalli 0 asciugarlo con pellet di
cotone. Non asciugare troppo!
- La cavita dovrebbe essere asciutta, in modo tale che la superficie abbia
un aspetto satinato. Come per ogni cemento, un’asciugatura eccessiva
con aria compressa pud causare sensibilita postoperatoria.

Si sconsiglia I'uso di altre sostanze come desensibilizzatori, disinfettanti,
astringenti, sigillanti per la dentina, collutori con EDTA, polvere per scansioni
ecc... dopo la pulizia finale con pasta di pomice ed acqua. | residui di questi
ultimi possono avere un effetto negativo sull’adesione e sulla reazione
d’indurimento del cemento di fissaggio.

Preparazione del canale radicolare

» Rimuovere I'otturazione del canale radicolare lasciando almeno 4 mm d'ot-
turazione del canale radicolare (guttaperca) a livello apicale.

» Preparare il canale radicolare per il perno.

» Pulire il canale radicolare con una soluzione di ipoclorito di sodio (soluzione
NaOCl).

» Sciacquare subito con acqua ed asciugare con punte di carta.

» Per la cementazione dei perni radicolari si consiglia I'uso della diga.

Preparazione di ponti Maryland e ponti inlay/onlay

Non sono consigliati ponti Maryland e ponti inlay/onlay per i pazienti affetti da

bruxismo o parodontite. | denti pilastro devono avere una superficie di smalto

adeguata per il fissaggio. Devono essere sani o restaurati solo minimamente € i

tessuti parodontali dovrebbero essere in buono stato. Il dentista che effettua il

trattamento ¢ I'unico ad essere responsabile della scelta adottata, ovvero indi-

cazione e tecnica giusta. Per queste indicazioni occorre tenere conto delle indi-
cazioni delle associazioni nazionali rilevanti.

» Preparare gli elementi di ritenzione con zone di arresto nel cingolo e/o solchi
prossimali.

» Applicare una diga e tenere libera da qualsiasi contaminazione la cavita
durante I'operazione di cementazione.

» Mordenzare la superficie di smalto della cavita per 15-20 sec con acido
fosforico al 37 %. Quindi sciacquare accuratamente con acqua e asciugare
con aria priva di acqua e olio. Se si ¢ liberata dentina, accertarsi di morden-
zare solo smalto per evitare sensibilita postoperatoria.

Preparazione

» Rimuovere il restauro provvisorio e rimuovere a fondo dai tessuti dentali gli
eventuali residui del cemento prowvisorio.

» Provare il restauro definitivo, controllare la precisione ed i punti di contatto.

- Se I'adattamento del restauro ¢ stato verificato con un silicone «light-
body», rimuovere infine accuratamente eventuali residui di silicone.
— A causa del pericolo di frattura, per elementi in vetroceramica controllare
I'occlusione solo dopo il fissaggio.
» Durante il pretrattamento e fino al fissaggio definitivo, evitare qualsiasi
contaminazione delle superfici da trattare.

Pretrattamento del restauro

Pretrattamento di restauri metallici

Si prega di rispettare le informazioni d’uso del materiale del restauro. Salvo

diverse indicazioni, vale la seguente raccomandazione:

» Le superfici da cementare devono essere sabbiate con 30 0 50 pm di ossido
di alluminio a pressione di 2 bar (30 psi) per ottenere una superficie ruvida e
opaca.

» Lavare con alcool la superficie sabbiata e asciugare con un getto d'aria
asciutta priva di olio.

» Dopo la prova, pulire le superfici (i consiglia una soluzione di ipoclorito di
sodio (NaOCl)), sciacquarle con acqua e asciugarle.

Per i ponti Maryland e ponti inlay/onlay leggere la sezione «Pretrattamento di
ponti Maryland e ponti inlay/onlay».

Pretrattamento di restauri in vetroceramica mordenzabile

Si prega di rispettare le informazioni d’'uso del materiale del restauro di volta in

volta utilizzato. Se il produttore non ha dato diversa indicazione, vale la seguente

raccomandazione:

» Mordenzare la superficie del restauro in vetroceramica da cementare con
acido idrofluoridrico.

» Quindi sciacquare a fondo con acqua per 15 sec e asciugare con un getto
d’aria asciutta priva di olio.

» Infine applicare un silano idoneo secondo le informazioni d’uso, per es.:
— RelyX™ Ceramic Primer: lasciare agire per 5 sec e soffiare fino alla

completa asciugatura, affinché il solvente evapori senza lasciare residui.

Pretrattamento di restauri in ossido di zirconio e ossido di alluminio
Si prega di rispettare le informazioni d’uso del materiale del restauro. Se il
produttore non ha dato diversa indicazione, vale la seguente raccomandazione:

Alternativa 1:

» Le superfici da cementare devono essere sabbiate con 30 0 50 pm di ossido
di alluminio a pressione di 2 bar (30 psi) per ottenere una superficie ruvida e
opaca.

» Lavare con alcool la superficie sabbiata e asciugare con un getto d'aria
asciutta e priva di olio.

» Dopo la prova, pulire le superfici (si consiglia una soluzione di ipoclorito di
sodio (NaOClI)), sciacquarle con acqua e asciugarle.

Alternativa 2:

» Rivestire (silicatizzare) la superficie del restauro da cementare con silicati
mediante sabbiatura con la sabbiatrice CoJet™ Prep e la polvere CoJet™
Sand usata a distanza di 2-10 mm, ortogonalmente alla superficie per 15 sec
(vedere le informazioni d’uso di CoJet Prep e CoJet Sand).

» Soffiare via i residui del materiale di sabbiatura con un getto d’aria asciutta e
priva di olio.

» Infine applicare un silano idoneo secondo le istruzioni d’uso.

Per i ponti Maryland e ponti inlay/onlay leggere la sezione «Pretrattamento di
ponti Maryland e ponti inlay/onlay>».

Pretrattamento di restauri con compositi

Si prega di rispettare le informazioni d’uso del materiale del restauro. Se il

produttore non ha dato diversa indicazione, vale la seguente raccomandazione:

» Le superfici da cementare devono essere sabbiate con 30 0 50 pm di ossido
di alluminio a pressione di 2 bar (30 psi) per ottenere una superficie ruvida e
opaca.

» Lavare con alcool la superficie sabbiata e asciugare con un getto d'aria
asciutta e priva di olio.

» Dopo la prova, pulire le superfici (i consiglia una soluzione di ipoclorito di
sodio (NaOCl)), sciacquarle con acqua e asciugarle.

Pretrattamento di perni radicolari rinforzati con fibre di vetro

Si prega di rispettare le informazioni d’uso fornite con il perno radicolare

da usare. Se il produttore non ha dato diversa indicazione, vale la seguente

raccomandazione:

» Lavare il perno radicolare con alcool e asciugare con un getto d'aria asciutta
e priva di olio.

» Se si usa RelyX™ Fiber Post, non & necessario applicare un silano. Altri perni
radicolari rinforzati con fibre devono essere trattati conformemente alle
rispettive istruzioni d’uso.

Pretrattamento di abutment implantari
Si prega di rispettare le informazioni d’uso del rispettivo materiale del restauro
(per es. metallo, ossido di zirconio).

Pretrattamento di ponti Maryland e ponti inlay/onlay

Superfici in metallo, ossido di zirconio e ossido d‘alluminio

» Rivestire (silicatizzare) la superficie del restauro da cementare con silicati
mediante sabbiatura con la sabbiatrice CoJet™ Prep e la polvere CoJet™
Sand usata a distanza di 2-10 mm, ortogonalmente alla superficie per 15 sec
(vedere le informazioni d’uso di CoJet Prep e CoJet Sand).

» Soffiare via i residui del materiale di sabbiatura con un getto d'aria asciutta e
priva di olio.

» Infine applicare un silano idoneo secondo le istruzioni d’uso.

Per restauri mordenzabili in vetroceramica consultare la sezione «Pretrattamento

di restauri mordenzabili in vetroceramica».

Tempi

| tempi di lavorazione e di presa dipendono dalla temperatura ambiente e di
quella all'interno della bocca. | tempi indicati sono validi per le condizioni
presenti di norma negli studi. Come per il cemento composito, I'indurimento di
RelyX Unicem 2 Automix rallenta notevolmente a temperatura ambiente.

RelyX Unicem 2 Automix & un materiale polimerizzante duale ed & quindi
sensibile alla luce del giorno e a quella artificiale. Il tempo di lavorazione si
riduce nell'applicazione sotto una lampada operativa!

min:sec

Lavorazione dall'inizio della miscelazione 02:30
Fotopolimerizzazione con un intervallo di lunghezza
delle onde luminose di 400-500 nm

- per ogni superficie, da occlusale 00:20

- per ogni altra superficie, in aggiunta 00:20

— Perni radicolari RelyX Fiber Post, da occlusale 00:40
Autoindurimento

— Tempo di presa dall'inizio della miscelazione 06:00

Applicazione
» Selezionare una siringa automiscelante RelyX Unicem 2 Automix contenente
la tonalita di colore desiderata e prepararla all'uso.

Se si usa una nuova siringa automiscelante RelyX Unicem 2 Automix:

» Rimuovere la siringa automiscelante dal sacchetto e gettarlo via.

» Annotare la data di apertura del sacchetto sull’etichetta della siringa.

» Togliere e gettare via il cappuccio di chiusura dalla siringa automiscelante.
Controllare che le aperture della siringa non siano bloccate e rimuovere
eventuali resti di pasta.

- Non riutilizzare il cappuccio di chiusura per chiudere la siringa
perché si potrebbero introdurre nel materiale bolle d’aria.

» Fare fuoriuscire una piccola quantita di pasta su un blocco per rendere
uguali la pasta base e quella catalizzatrice nella siringa automiscelante.
Eliminare la pasta che ¢ stata fatta fuoriuscire.

Durante ogni applicazione:

Proteggere I'area di lavoro dalla contaminazione con acqua, sangue, saliva e

fluido del solco durante I'applicazione e nella fase d'indurimento.

» Rimuovere e gettare via il puntale di miscelazione rimasto sulla siringa
automiscelante dalla precedente applicazione.

» Attaccare uno dei due tipi di puntali di miscelazione («standard» o «largo») e
fissarlo facendolo ruotare a destra.

— Il puntale di miscelazione «standard» si usa senza un puntale intraorale
per I'applicazione in aree facilmente accessibili.

— Per I'applicazione con il puntale intraorale o endo utilizzare il puntale di
miscelazione «largo».

» Quando si usa il puntale di miscelazione «largo», fissare un puntale intraorale

0 endo.

| puntali endo non devono essere accorciati a causa del rischio di deforma-

zione e intasamento causato dai trucioli.

Fare fuoriuscire e gettare via la quantita corrispondente a un grano di pepe

di RelyX Unicem 2 Automix finché fuoriesce dal puntale la pasta miscelata in

parti uguali in un colore omogeneo.

- La pasta richiede una certa quantita di tempo per scorrere attraverso il
puntale di miscelazione. La velocita di scorrimento non si pud accelerare
aumentando la pressione esercitata sul pistone.

- Appena diminuisce la pressione sul pistone cessa il flusso del materiale e
la pasta inizia ad indurire. Non usare la forza per fare fuoriuscire pasta
che sia indurita perché si pud danneggiare il puntale di miscelazione e la
siringa automiscelante.

Con RelyX Unicem 2 Automix, umettare uniformemente con il cemento tutta la

cavita ed eventualmente anche il lato inferiore dell'inlay/onlay o della corona.

— Tenere I'apertura del puntale di miscelazione «standard» o il puntale
intraorale 0 endo immersi nel materiale durante I'intera applicazione per
prevenire I'inclusione di eventuali bolle d'aria.

Inserire il restauro e stabilizzarlo finché il cemento & completamente indurito.

Lasciare il puntale di miscelazione usato come cappuccio sulla siringa

automiscelante fino all’applicazione successiva.

v

v

v

vvy

Applicazione nel canale radicolare

» Consultare la voce «Applicazione» delle istruzioni per manipolare la siringa
automiscelante.

» Non impiegare spirali Lentulo per applicare il cemento, in quanto I'indurimento
potrebbe essere troppo rapido.

» Fissare un puntale endo al puntale di miscelazione «largo» per I'applicazione
nel canale radicolare.

» Inserire il puntale endo piu profondamente possibile nel canale radicolare e
applicare RelyX Unicem 2 Automix, iniziando apicalmente. Tenere la punta del
puntale endo immersa nel cemento e spostare lentamente in alto il puntale
endo contemporaneamente all’aumento del livello della pasta.

» Non rimuovere dal cemento il puntale endo finché non si & riempito
completamente il canale radicolare.

- Questo cosiddetto riempimento a immersione deve essere portato a
termine entro 5 secondi per minimizzare I'inclusione di bolle d'aria.

» Inserire il perno nel canale radicolare pieno di cemento e mantenerlo in
posizione esercitando una moderata pressione. Si suggerisce di far rotare
leggermente il perno mentre viene inserito per evitare la formazione di bolle
d’aria.

Rimozione del cemento in eccesso

Note sull'inibizione dell'ossigeno: come tutti i materiali compositi, RelyX Uni-

cem 2 Automix & soggetto all'inibizione dell’ossigeno, ovvero lo strato superiore

(circa 50 ym) che € in contatto con 'ossigeno atmosferico durante la polimeriz-

zazione non s'indurisce. Se si lascia materiale in eccesso sufficiente & possibile

rimuovere lo strato non polimerizzato durante la rifinitura/lucidatura senza la-
sciare un deficit.

Sui restauri

Usando la fotopolimerizzazione:

» Dopo una breve esposizione alla luce (circa 2 secondi con una normale
lampada fotopolimerizzatrice) usare uno strumento adatto (per es. Scaler)
per rimuovere il materiale in eccesso. Il materiale in eccesso pill voluminoso
si puo rimuovere pitl facilmente.

» Fotopolimerizzare subito dopo la rimozione (vedi Polimerizzazione e rifinitura).

Usando "autoindurimento:

» Usare uno strumento adatto (per es. Scaler) per rimuovere il materiale in
eccesso durante la fase di autoindurimento (circa 3 minuti dopo avere iniziato
la miscelazione nella «fase gel»).

» Coprire immediatamente i bordi del restauro con gel a base di glicerina per
prevenire I'inibizione dell’ossigeno.

Alternativamente:

» Rimuovere il materiale in eccesso prima della polimerizzazione usando per
es. un pellet di spugna mentre si usa uno strumento adatto per tenere in
posizione il restauro.

» Coprire i bordi del restauro con un gel alla glicerina per prevenire I'inibizione
dell’ossigeno.

» Fotopolimerizzare subito o attendere che termini I'autoindurimento (vedi
Polimerizzazione e rifinitura).

Sui perni radicolari
» Rimuovere il cemento con uno strumento idoneo o con un pellet di cotone.

Polimerizzazione e rifinitura

» Nei lavori di ceramica e composito, si consiglia di fotopolimerizzare il ce-
mento attraverso il restauro. A seconda del numero di superfici, scegliere
tempi di polimerizzazione adeguati (vedere il punto «Tempi»). In caso di perni
translucenti, effettuare la polimerizzazione attraverso il perno. | tempi si
basano sulla translucenza del rispettivo perno radicolare, per RelyX Fiber
Post 40 sec.

» Rifinire e lucidare le irregolarita residue ai bordi dei restauri con strumenti
diamantati, dischi rivestiti di ossido di alluminio (ad esempio Sof-Lex™) e
pasta lucidante diamantata.

» Infine controllare I'occlusione.

Dopo la lavorazione

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

Igiene e disinfezione

Manipolazione e pulizia

Prima dell'uso della siringa automiscelante, indossare guanti nuovi e inutilizzati
monouso durante tutte le applicazioni cliniche della siringa automiscelante per
ridurre il rischio di contaminazione crociata.

Per motivi igienici, utilizzare un nuovo puntale di miscelazione e un nuovo mani-
cotto protettivo per ogni paziente per evitare il rischio di infezione.

Posizionare il manicotto protettivo sopra la siringa automiscelante con il puntale
di miscelazione precedentemente collegato e utilizzare la punta del puntale di
miscelazione per perforare con attenzione I'estremita del manicotto protettivo.
Evitare il contatto tra le parti riutilizzabili (ad esempio il corpo della siringa) e la
bocca del paziente.

Un puntale di miscelazione (prodotto monouso) viene utilizzato per applicare il
prodotto al paziente e/o restauro e viene scartato dopo essere stato utilizzato
una volta sul paziente.

Dopo aver utilizzato la siringa automiscelante nel manicotto protettivo, rimuo-
vere con attenzione il manicotto in modo che non vi sia contaminazione dalla
superficie esterna del manicotto protettivo. Eliminare il manicotto protettivo
usato.

Dopo aver rimosso il manicotto protettivo, pulire accuratamente la siringa auto-
miscelante per 30 secondi con un CaviWipe™ pronto all'uso o un prodotto
equivalente.

Lasciare il puntale di miscelazione usato come cappuccio sulla siringa automi-
scelante fino all’applicazione successiva.

Rispettare sempre tutte le disposizioni di legge e i regolamenti in tema di igiene
applicabili e vigenti per gli studi dentistici e/o gli ospedali.

Nota: smaltire la siringa automiscelante se & contaminata ad esempio con san-
gue, saliva, spruzzi di liquidi corporei o attraverso le mani contaminate. Non col-
locare la siringa automiscelante in un bagno di disinfezione o in un’apparecchio
detergente e disinfettante (termodisinfettore).

Controllo, manutenzione, verifica
Prima di ogni utilizzo, verificare la presenza nella siringa di eventuali danni,
discromie e impurita. Non utilizzare mai siringhe danneggiate e contaminate.

Indicazioni

e | puntali Automix di miscelazione «standard» e «largo», intraorali e endo sono
prodotti monouso e subirebbero danni con la rimozione della pasta indurita.
Con il reinserimento dei puntali Automix non puo essere garantito il loro cor-
retto posizionamento sulla cartuccia Automix.

Prima di ogni utilizzo, verificare la presenza nei puntali Automix di miscela-
zione «standard» e «largo», intraorali e endo di eventuali danni, discromie e
impurita. Non usare mai, in nessun caso, puntali danneggiati, scoloriti o con-
taminati. Applicare i puntali di miscelazione «standard» o «largo», intraorali o
endo immediatamente prima dell’uso e non staccarli e riattaccarli per evitare
un allentamento accidentale.

Si prega di conservare il prodotto monouso nella sua confezione originale, al
fine di garantire la tracciabilita del lotto.

RelyX Unicem 2 Automix & un prodotto da riutilizzare su pili pazienti.

RelyX Unicem 2 Automix puo polimerizzare pili velocemente di quanto
indicato se esposto alla luce del giorno o a quella artificiale. Pertanto, evitare
un'illuminazione intensa durante I'applicazione.

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 scadenza

Conservare RelyX Unicem 2 Automix nel blister.

Una volta tolto dal blister, il prodotto va utilizzato entro 6 mesi e prima della data
di scadenza. Un’umidita dell’aria costantemente elevata accelera I'indurimento
e deve essere evitata. Conservare sempre a 15-25 °C/59-77 °F. Non utilizzare
dopo la data di scadenza.

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

Garanzia

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

Limitazioni di responsabilita

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

riterra responsabile per eventuali perdite o danni derivanti da questo prodotto,
diretti o indiretti, speciali, incidentali o consequenziali, qualunque sia la teoria

affermata, compresi garanzia, contratto, negligenza o diretta responsabilita.

Glossario dei simboli

Numero di rife- | Simbolo Descrizione del simbolo
rimento e titolo

del simbolo

IS0 15223-1
511
Produttore

Indica il produttore del dispositivo medico.

Data di produ-
zione

Numero di rife- | Simbolo Descrizione del simbolo

rimento e titolo

del simbolo

Rappresentante Indica il rappresentante autorizzato in
svizzero autoriz- Svizzera.

Jato

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

IS0 15223-1
514
Utilizzabile fino al

SRS

Mostra la data dopo la quale il dispositivo
medico non puo pil essere usato.

IS0 15223-1
515
Numero di lotto

r
-

o)

Mostra la denominazione del lotto del pro-
duttore, in modo da potere identificare il
lotto 0 la partita.

Limite di tempe-
ratura

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

articolor

ISO 15223-1 Sono definiti i valori limite della tempera-
53.7 tura ai quali si puo esporre il dispositivo

medico con sicurezza.

® | &

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

=

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

No riutilizzo

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

Marchio CE Indica la conformita a tutti i regolamenti e
« | le direttive dell'Unione Europea applicabili
C € = | conil coinvolgimento di organismi notifi-
cati.
IS0 15223-1 Indica che I'articolo & un dispositivo me-
5.7.7 dico.
Dispositivo
medico
Rx Only (Solo su Indica che la Legge federale degli Stati
prescrizione Uniti consente la vendita di questo disposi-
medica) tivo solo da parte di un dentista o su pre-
fronly scrizione di un dentista. Titolo 21 del
Codice dei regolamenti federali (CFR) sez.
801.109(b)(1)
Cartone non Indica che I'imballaggio del prodotto & rea-
ondulato A lizzato in cartone non ondulato. Gazzetta
ED ufficiale della CE; decisione della Commis-
PAP sione (97/129/CE)
Alluminio e polie- Indica che I'imballaggio del prodotto & rea-
tilene a bassa N\, lizzato in alluminio e polietilene a bassa
densita eu densita. Gazzetta ufficiale della CE; deci-
CIPE-LD | sjone della Commissione (97/129/CE)
Punto Verde Indica un contributo finanziario alla societa
nazionale per la raccolta e il recupero degli
© | imballaggi ai sensi della Direttiva Europea
@ N° 94/62 e della corrispondente normativa
nazionale. Organizzazione per la raccolta e
il recupero degli imballaggi in Europa.
IS0 15223-1 Indica I'organo importatore del dispositivo
518 medico nel mercato locale.
Importatore %

Utilizzare entro

=

Indica: dopo la rimozione dalla busta, uti-
lizzare il prodotto entro 6 mesi e prima
della data di scadenza.

Per ulteriori informazioni consultare I'indirizzo HCBGregulatory.3M.com
Aggiornamento dell’informazione: giugno 2022
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Descripcion del producto

El'RelyX™ Unicem 2 Automix es un cemento definitivo de resina, de fraguado
dual, autoadhesivo, suministrado en una jeringa de automezcla, aplicable para
la cementacion adhesiva de restauraciones indirectas de cerdmica completa,
composite 0 metal, para postes radiculares y tornillos (pernos). Con el uso de
RelyX Unicem 2 Automix no se necesita adhesivo ni grabado ni acondicionador
dentinario.

A diferencia de otros materiales de cementacion, RelyX Unicem 2 Automix se
distingue por su elevada estabilidad, combinada con una buena fluidez bajo
presion (viscosidad estructural).

Este cemento definitivo se encuentra disponible en varios colores.

RelyX Unicem 2 Automix contiene (meta)acrilatos bifuncionales. El porcentaje de
relleno inorgdnico es de aproximadamente 43% en volumen, el tamaio de
particula (D 90%) es de aproximadamente 12,5 um. La proporcion de mezcla en
volumen es de 1:1 (pasta base, pasta catalizador).

1= Las presentes instrucciones de uso deben conservarse durante todo el tiempo
de utilizacion del producto. El producto solamente debe utilizarse cuando la
etiqueta del producto pueda leerse con claridad. Para los demés productos
mencionados, por favor, consulte las instrucciones correspondientes.

Fin previsto

Fin previsto: agente de cementacion dental para cementar restauraciones indi-
rectas.

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

Uso clinico: mantiene en su lugar las restauraciones indirectas para restablecer
la integridad del diente y mantener la funcionalidad.

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

Indicaciones

e Cementado definitivo de inlays, onlays, coronas y puentes de ceramica
completa, composite 0 metal; puentes Maryland de 2-3 unidades y puentes
inlay/onlay de 3 unidades.

e Cementado definitivo de postes y tornillos (pernos).

e Cementado definitivo de restauraciones de ceramica completa, composite 0
metal en pilares de implante.

Consultar las secciones «Preparacion del diente» y «Tratamiento previo de
puentes Maryland y puentes inlay/onlay» para obtener un resultado 6ptimo al
utilizar el RelyX Unicem 2 Automix.

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 Precauciones.

Composicion

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

Pasta base: polvo de vidrio tratado con silano, metacrilato fosforilado, trietilen-
glicol dimetacrilato (TEGDMA), silice tratado con silano, polvo de vidrio, persul-
fato, peréster. Pasta catalizadora: polvo de vidrio tratado con silano,
dimetacrilato sustituido, dimetacrilato alifético, sal de cido barbiturico susti-
tuido, silice tratado con silano, hidroxido de calcio, sulfinato, amina metacrilada,
pigmentos, incluido el diéxido de titanio.

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

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.

Precauciones

Para pacientes y personal odontoldgico

o Pasta base: contiene persulfato sodico, que puede causar trastornos respirato-
rios alérgicos en las personas sensibles. Este producto puede no ser apropiado
para el uso en aquellas personas con sensibilidad conocida a los sulfitos, ya
que puede producirse una reaccion cruzada con el persulfato de sodio.

Para pacientes

Este producto contiene sustancias que pueden causar reacciones alérgicas
por contacto cutaneo en personas sensibles. Se debe evitar la utilizacion de
este producto en pacientes con alergia conocida a los acrilatos y/o peréxidos
(especialmente al peréster).

En caso de contacto prolongado con la mucosa bucal, lave con abundante
agua. Si se producen reacciones alérgicas, si fuera necesario, consulte con
un médico, retire el producto y no vuelva a utilizarlo.

Los alérgenos conocidos son los acrilatos y el peréster.

Para personal odontoldgico

e Este producto contiene sustancias que pueden causar reacciones alérgicas
por contacto cutaneo en personas sensibles. Para reducir el riesgo de reac-
ciones alérgicas, se debera minimizar la exposicion a estos materiales. En
especial se debera evitar el contacto con los materiales que todavia no se
han polimerizado. En caso de contacto con la piel, lavar con agua y jabon.

Se recomienda utilizar guantes protectores y una técnica de trabajo que evite
el contacto directo. Los acrilatos pueden penetrar a través de los guantes
protectores utilizados habitualmente. En caso de contacto con el producto,
quitarse los guantes protectores y tirarlos. Lavar inmediatamente las manos
con agua y jabon y ponerse nuevos guantes protectores.

En caso de producirse una reaccion alérgica, si fuera necesario, consulte con
un médico.

Posibles complicaciones y efectos secundarios no deseados

Los efectos potenciales son irritaciones locales o reacciones alérgicas locales o
sistémicas. El despegado puede dar lugar a la pérdida o rotura de la restaura-
cion, lo que en casos aislados puede dar lugar a la ingestion o aspiracion de la
restauracion o de partes de la misma.

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

Las instrucciones de uso y el prospecto sobre la seguridad y el rendimiento
clinico también estan disponibles en: https://hcbgregulatory.3m.com

UDI-DI basico: 06082232761020000000023DN

Medldas de precaucion durante la manipulacion

e Para cementar una restauracion provisional, se recomienda utilizar un pro-
ducto sin eugenol (por ejemplo RelyX™ Temp NE). El empleo de materiales de
cementacion temporal que contengan eugenol puede inhibir después el pro-
ceso de polimerizacion de RelyX Unicem 2 Automix en el cementado definitivo.
No se debe usar per6xido de hidrégeno (H,0,) ni bicarbonato de sodio
(NaHCO5) para limpiar la superficie del diente, ya que los residuos resultantes
pueden perjudicar la adherencia y la reaccion de fraguado del RelyX Unicem 2
Automix.

Proteccion pulpar

Para prevenir irritaciones pulpares, se deben cubrir las zonas cercanas a la
pulpa de forma puntual con un preparado de hidroxido de calcio de fraguado
duro. Para evitar realces de mordida en el cementado posterior de la restaura-
cion, se deberd aplicar la proteccion pulpar antes de que se tome la impresion
del diente para la reconstruccion definitiva.

Preparacion del diente

Preparaclon de la cavidad/muiién

» Como paso final antes del cementado definitivo, limpiar a fondo con piedra

pdémez el mufion preparado o la cavidad, pulverizar con agua y secar ligera-

mente en 2-3 intervalos, soplando con aire exento de agua/aceite, 0 secar
con una bola de algodon. jNo secar excesivamente!

- La cavidad debe estar sélo justo lo necesariamente seca para que la
superficie tenga un brillo satinado. Al igual que en cualquier otro cemento
definitivo, el secado demasiado intenso puede conducir a sensibilidades
postoperatorias.

Se desaconseja la utilizacion de otras sustancias como productos desensibili-
zantes, desinfectantes, astringentes, selladores de dentina, soluciones de
aclarado con EDTA, polvo para escanear, etc., después de la limpieza final con
pasta de piedra pémez y agua. Sus residuos pueden perjudicar la adherencia
y la reaccion de fraguado del cemento definitivo.

Preparacion de los conducto radiculares

» Retire el material de obturacion (gutapercha) del conducto radicular, dejando
por lo menos 4 mm del mismo en el conducto a nivel apical.

» Prepare el conducto radicular para el poste.

» Limpie el conducto radicular con una solucion de hipoclorito sédico (solucion
de NaOCl).

» Lave inmediatamente con agua y seque con papel.

» Se recomienda el uso de un dique de goma durante el cementado de postes.

Preparacion de puentes Maryland y puentes inlay/onlay

Los puentes Maryland y puentes inlay/onlay no son recomendables para pa-

cientes con bruxismo o periodontitis. Los dientes pilares deben tener una super-

ficie de esmalte adecuada para la adhesion. Dichos dientes estaran sanos o

ligeramente restaurados y su estado periodontal debe ser bueno. Es exclusiva

responsabilidad del dentista garantizar la seleccion adecuada de la aplicacion y

de la técnica. Deben respetarse las orientaciones facilitadas por las asociacio-

nes profesionales nacionales pertinentes en lo concerniente a dichas aplicacio-

nes.

» Preparar los retenedores, tales como topes cingulares y/o retenedores de
union proximal.

» Utilizar un dique de goma y mantener la cavidad libre de cualquier contamina-
cion durante el cementado.

» Grabar la superficie de esmalte de la cavidad con acido fosférico al 37 %
durante 15-20 segundos. A continuacidn, aclarar minuciosamente con agua
y secar con aire exento de agua o aceite. En el caso de dentina expuesta,
asegurarse de grabar selectivamente el esmalte al objeto de evitar sensibili-
dad posoperatoria.

Preparacion
» Quitar el provisional y eventualmente eliminar minuciosamente posibles
restos de cemento provisional del diente.
» Probar la restauracion definitiva y comprobar el ajuste de forma y los puntos
de contacto.
— Sila restauracion se prueba con una silicona fluida, se deberan limpiar a
continuacion escrupulosamente los restos de silicona.
- En caso de cerdmicas vitreas, la oclusion se probara después de la
cementacion, debido al peligro de rotura.
» Durante el tratamiento previo y hasta la cementacion definitiva, evitar toda
posible contaminacion de las superficies a tratar.

Tratamiento previo de restauraciones

Tratamiento previo de restauraciones metalicas

Por favor, tenga en cuenta las instrucciones de uso del material de restauracion.

Siempre que no se indique lo contrario, se recomienda lo siguiente:

» Las superficies chorreadas se deberan cementar con 6xido de aluminio de
30 0 50 um a una presion de 2 bar (30 psi) para dar a la superficie un as-
pecto mate rugoso.

» Limpiar la superficie chorreada con alcohol y secar con aire exento de agua
0 aceite.

» Después de la prueba, las superficies se deben limpiar (se recomienda una
solucion de hipoclorito sodico (NaCl0)), aclarar con agua y secar.

Consultar la seccion «Tratamiento previo de puentes Maryland y puentes
inlay/onlay» para obtener informacion sobre el tratamiento previo de puentes
Maryland y puentes inlay/onlay.

Tratamiento previo de restauraciones de ceramicas vitreas sensibles al

grabado &cido con acido fluorhidrico

Por favor, tenga en cuenta las instrucciones de uso del material de restauracion.

Mientras el fabricante no indique lo contrario, se recomienda lo siguiente:

» Grabar la superficie de la restauracion de ceramica vitrea a cementar con
acido fluorhidrico.

» A continuacion, aclarar minuciosamente con agua durante 15 segundos y
secar con aire exento de agua o aceite.

» A continuacion, aplicar un silano adecuado siguiendo las instrucciones de
uso, por ejemplo:
— RelyX™ Ceramic Primer: dejar actuar durante 5 segundos y secar total-

mente soplando, para que el disolvente se evapore sin dejar rastro.

Tratamiento previo de restauraciones de ceramica de éxido de circonio
y de 6xido de aluminio

Por favor, tenga en cuenta las instrucciones de uso del material de restauracion.
Mientras el fabricante no indique lo contrario, se recomienda lo siguiente:

Alternativa 1:

» Las superficies chorreadas se deberan cementar con 6xido de aluminio de
30 0 50 um a una presion de 2 bar (30 psi) para dar a la superficie un as-
pecto mate rugoso.

» Limpiar la superficie chorreada con alcohol y secar con aire exento de agua
0 aceite.

» Después de la prueba, las superficies se deben limpiar (se recomienda una
solucion de hipoclorito sodico (NaCl0)), aclarar con agua y secar.

Alternativa 2:

» Recubrir la superficie de la restauracion a cementar con la microarenadora
CoJet™ Prep y la arena CoJet™ Sand a intervalos de 2-10 mm y perpendicu-
larmente a la superficie durante 15 segundos (silicatizar), ver instrucciones
de uso de CoJet Prep y CoJet Sand.

» Eliminar los restos del abrasivo con aire exento de agua y aceite.

» A continuacion, aplicar un silano adecuado segun las instrucciones de uso.

Consultar la seccion «Tratamiento previo de puentes Maryland y puentes
inlay/onlay» para obtener informacion sobre el tratamiento previo de puentes
Maryland y puentes inlay/onlay.

Tratamiento previo de restauraciones de composite

Por favor, tenga en cuenta las instrucciones de uso del material de restauracion.

Mientras el fabricante no indique lo contrario, se recomienda lo siguiente:

» Las superficies chorreadas se deberan cementar con 6xido de aluminio de
30 0 50 um a una presion de 2 bar (30 psi) para dar a la superficie un as-
pecto mate rugoso.

» Limpiar la superficie chorreada con alcohol y secar con aire exento de agua
0 aceite.

» Después de la prueba, las superficies se deben limpiar (se recomienda una
solucion de hipoclorito sodico (NaCl0)), aclarar con agua y secar.

Tratamiento previo de postes radiculares reforzados con fibra de vidrio

Por favor, tenga en cuenta las instrucciones de uso de los postes radiculares a

usar. Mientras el fabricante no indique lo contrario, se recomienda lo siguiente:

» Limpiar el poste radicular con alcohol y secar con aire exento de agua y
aceite.

» No es necesaria la aplicacion de un silano al utilizar los postes de fibra RelyX™
Fiber Post. En el caso de otros postes reforzados con fibra se respetaran sus
respectivas instrucciones de uso.

Tratamiento previo de pilares de implante
Por favor, tenga en cuenta las instrucciones de uso del material de restauracion
correspondiente (por ejemplo, metal, 6xido de circonio).

Tratamiento previo de puentes Maryland y puentes inlay/onlay

Superficies metalicas, de oxido de circonio y de 6xido de aluminio:

» Recubrir la superficie de la restauracion a cementar con la microarenadora
CodJet™ Prep y la arena CoJet™ Sand a intervalos de 2-10 mm y perpendicu-
larmente a la superficie durante 15 segundos (silicatizar), ver instrucciones
de uso de CoJet Prep y CoJet Sand.

» Eliminar los restos del abrasivo con aire exento de agua y aceite.

» A continuacion, aplicar un silano adecuado segun las instrucciones de uso.

Consultar la seccién «Tratamiento previo de restauraciones de ceramicas vitreas
sensibles al grabado &cido» para obtener informacion sobre ceramicas vitreas
sensibles al grabado.

Tiempos

Los tiempos de preparacion y de fraguado dependen de la temperatura
ambiente y oral, respectivamente. Los tiempos indicados estan concebidos para
las condiciones clinicas normales. Como en todos los cementos de resina, se
retarda notablemente el fraguado de RelyX Unicem 2 Automix a temperatura
ambiente.

El RelyX Unicem 2 Automix es un material de fraguado dual y, por lo tanto, es
también sensible a la luz diurna y a la luz artificial. jEl tiempo de aplicacion se
acorta al realizar la aplicacion bajo la lampara de iluminacion del gabinete!

min.:seg.

Tiempo de preparacion a partir del comienzo de la mezcla 02:30
Fotopolimerizacion en un intervalo de longitud de onda
de 400-500 nm

- superficie tnica, por oclusal 00:20

- cada superficie posterior, adicionalmente 00:20

— postes radiculares RelyX Fiber Post, por oclusal 00:40
Autofraguado

- tiempo de fraguado después de comenzar la mezcla 06:00

Aplicacion
» Seleccionar una jeringa de automezcla RelyX Unicem 2 Automix con el color
deseado y disponerla para su uso.

Si se utiliza una jeringa de automezcla RelyX Unicem 2 Automix nueva:

» Extraer la jeringa de automezcla de su envase de aluminio y desechar el
envase.

» Anotar en la etiqueta de la jeringa la fecha de extraccion de la jeringa.

» Extraer el tapon hermético de la jeringa de automezcla y desecharlo.
Comprobar la presencia de obturaciones en los orificios de la jeringa y
eliminar posibles tapones de pasta.

- No reutilizar el tapon hermético para cerrar la jeringa, pues al
hacerlo podrian introducirse burbujas de aire en el material.

» Aplicar una pequefa porcion de pasta en un bloc de mezcla para igualar la
cantidad de pasta base y de pasta catalizador en la jeringa de automezcla.
Desechar la pasta extraida.

Durante cada aplicacion:

Proteger la zona de trabajo contra la contaminacion por agua, sangre, saliva y

fluido crevicular durante la aplicacion y el fraguado.

» Extraer y desechar la punta de mezcla que permanezca en la jeringa de
automezcla desde la aplicacion anterior.

» Colocar uno de los dos tipos de punta de mezcla («Convencional» 0 «Ancha»)
y ajustarla girandola hacia la derecha.

- Lapunta de mezcla «Convencional» se utiliza sin canula intraoral para la
aplicacion del producto en zonas de facil acceso.

- Para la aplicacion con la canula intraoral o endo, se utiliza la punta de
mezcla «Ancha».

» Si se utiliza la punta de mezcla «Ancha», colocar una canula intraoral o endo.

» Las canulas endo no pueden recortarse debido al riesgo de deformacion y
obstruccion por virutas.

» Apriete el émbolo y deseche una cantidad de RelyX Unicem 2 Automix del
tamafio de un grano de pimienta hasta que obtenga una mezcla de pasta
uniforme y de color homogéneo.

— La pasta necesita un cierto tiempo para salir por la punta de mezcla.

No se puede acelerar la velocidad de salida del producto aumentando la
presion sobre el émbolo.

- Elflujo del material se detendrd y la pasta comenzara a fraguar en
cuanto disminuya la presion sobre el émbolo. No ejercer presion para
sacar la pasta fraguada dado que podrian producirse dafios tanto en la
punta de mezcla como en la jeringa de automezcla.

» Impregnar con el RelyX Unicem 2 Automix toda la cavidad y, en caso
necesario, también la parte inferior del inlay/onlay o rellenar de cemento
la corona.

- Mantener el orificio de la punta de mezcla «Convencional» o de la canula
intraoral 0 endo sumergido en el material durante toda la aplicacion para
evitar la entrada de burbujas de aire.

» Asentar firmemente la restauracion y estabilizarla el tiempo necesario para
que el cemento fraglie completamente.

» Utilizar la punta de mezcla usada como tapa de la jeringa de automezcla
hasta la siguiente aplicacion.

Aplicacion en el canal radicular
» Consultar las instrucciones facilitadas en la seccion «Aplicacién» para conocer
el manejo de la jeringa de automezcla.

» No utilizar Iéntulo para colocar el cemento, ya que el fraguado se puede
acelerar demasiado con este procedimiento.

» Acoplar una canula endo a la punta de mezcla «Ancha» para aplicar el
producto en el canal radicular.

» Introducir la canula endo lo més profundamente posible en el canal radicu-
lar, iniciando apicalmente la aplicacion de RelyX Unicem 2 Automix. Mante-
ner la punta de la canula endo sumergida en el cemento y subir la canula
endo lentamente a medida que asciende el nivel de pasta.

» No retirar la canula endo del cemento hasta que no se haya rellenado
completamente el canal radicular.

- Este procedimiento de relleno por inmersion no debe realizarse en menos
de 5 segundos; asi se minimiza el atrapamiento de burbujas de aire.

» Introducir el poste en el canal radicular rellenado con cemento, mantenién-
dolo en posicién mediante una presion moderada. Se recomienda girar
ligeramente el poste al introducirlo para evitar inclusiones de aire.

Eliminacion de excesos

Observacion acerca de la inhibicién por el oxigeno: El RelyX Unicem 2 Automix
estd sujeto, como todos los materiales de resina, a la inhibicién por el oxigeno,
es decir, que la capa superior (de aprox. 50 ym), en contacto con el oxigeno
atmosférico durante la polimerizacion, no se endurece. Si se dejan suficientes
excesos se puede eliminar la capa no endurecida al efectuar la terminacion/el
pulido sin que se produzca un déficit.

En restauraciones

Con fotopolimerizacion:

» Después de una exposicion breve (aprox. 2 segundos con un dispositivo de
polimerizacion habitual en el comercio), eliminar los excesos con un instru-
mento adecuado (por ejemplo, Scaler). Los excesos de cierto volumen se
pueden eliminar mas facilmente.

» Fotopolimerizar inmediatamente a continuacion (ver Polimerizacion y termina-
cion).

Con autofraguado:

» Eliminar los excesos durante el autofraguado (a partir de los 3 minutos
siguientes al inicio de la mezcla, en la «fase de gel») con un instrumento
apropiado (por ejemplo, Scaler).

» Inmediatamente después, cubrir los bordes de la restauracion con un gel de
glicerina para evitar la inhibicion por el oxigeno.

Alternatlvamente
» Eliminar los excesos antes de la polimerizacion, por eJemplo con una bolita
de goma, mientras mantiene la restauracion en su posicion con un instru-
mento adecuado.

» Cubrir los bordes de la restauracion con un gel de glicerina para evitar la
inhibicion por el oxigeno.

» Justo a continuacion, fotopolimerizar o esperar el autofraguado (ver Polime-
rizacion y terminacion).

En postes radiculares
» Eliminar el cemento con un instrumento adecuado o con una bola de algodon.

Polimerizacion y terminacion

» En los trabajos con ceramica y composite se recomienda aplicar luz al
cemento a través de la restauracion. Seleccionar los tiempos de aplicacion
de luz seguin el nimero de superficies (ver en «Tiempos»). En los postes
trasldcidos, polimerizar el cemento a través de los postes. Los tiempos se
rigen por la traslucidez del correspondiente poste, siendo de 40 segundos
en el caso del RelyX Fiber Post.

» En restos de desigualdades en los bordes de restauraciones, terminar y pulir
con fresas de pulir diamantadas, discos de 6xido de aluminio (por ejemplo:
Sof-Lex™) y pasta pulidora con diamantes.

» A continuacion, controlar la oclusion.

Después de la terminacion

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

Higiene y desinfeccion

Manipulacion y limpieza

Antes de usar la jeringa de automezcla, use guantes nuevos desechables (no

usados) durante todas las aplicaciones clinicas de la jeringa de automezcla para

reducir el riesgo de contaminacion cruzada.

Por razones higiénicas, use una punta de mezcla y una funda protectora nuevas

para cada paciente para evitar el riesgo de infeccion.

Coloque la funda protectora sobre la jeringa de automezcla con la punta de

mezcla previamente fijada y use la punta para punzar a través del extremo de la

funda protectora.

Evite el contacto entre las partes que pueden utilizarse repetidas veces (por

ejemplo el cuerpo de la jeringa) y la boca del paciente.

Se usa una punta de mezcla (producto desechable) para aplicar el producto al

paciente y/o a la restauracion y se tira después de haberla usado en el paciente.

Después de usar la jeringa de automezcla en la funda protectora, saque la

funda cuidadosamente para que no se produzca contaminacion proveniente de

la superficie externa de la funda protectora. Deseche la funda protectora usada.

Tras retirar la funda protectora, limpie cuidadosamente la jeringa de automezcla

durante 30 segundos con una toallita CaviWipe™ lista para usar o un medio

equivalente.

Deje la punta de mezcla usada en la jeringa de automezcla como tapa hasta la

siguiente aplicacion.

Donde sea aplicable, observe todas las normas legales e higiénicas aplicables

para clinicas dentales u hospitales durante el uso y reprocesamiento.

Nota: deseche la jeringa de automezcla si esta contaminada, por ejemplo, con

sangre, saliva, pulverizados de fluidos corporales 0 manos contaminadas. No

cologue la jeringa de automezcla en un bafo desinfectante o en un dispositivo

de limpieza-desinfeccion.

Inspeccion, mantenimiento, comprobacion

Examine las jeringas en busca de dafios, decoloraciones y contaminacion antes

de cada uso. No use jeringas dafadas y contaminadas bajo ninguna circunstan-

cia.

Notas

e Las puntas Automix de mezcla «Convencional» y «<Ancha», canulas intraora-
les y canulas endo son productos desechables y se dafiarian al retirar la
pasta fraguada. Al volver a colocar las puntas Automix, no se garantiza la co-
rrecta sujecion al cartucho Automix.

e Examine las puntas Automix de mezcla «Convencional» y «Ancha», canulas
intraorales y canulas endo en busca de dafios, decoloraciones y contamina-

cion antes de cada uso. No utilice en ninglin caso las puntas que estén da-
fiadas, descoloridas o contaminadas. Cologue las puntas de mezcla «Con-
vencional» 0 «Ancha», canulas intraorales o canulas endo inmediatamente
antes del uso y no las separe y vuelva a colocarlas para evitar que se retiren
accidentalmente.

Guarde el producto desechable en el envase original para garantizar que el
lote se pueda trazar.

RelyX Unicem 2 Automix es un producto de uso mdltiple para multiples
pacientes.

RelyX Unicem 2 Automix puede polimerizarse con una rapidez mayor que la
indicada cuando es sometido a la luz diurna o a la luz artificial. Por ello, evi-
tar una iluminacion intensa durante la aplicacion.

Eliminacion

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

Almacenamiento y duracion

Almacenar RelyX Unicem 2 Automix dentro del blister.

Se debe utilizar el producto en los 6 meses siguientes a su extraccion del
blister y en cualquier caso antes de su fecha de caducidad. La humedad del
aire permanentemente elevada acelera el fraguado y se debe evitar. Conserve
siempre a 15-25 °C/59-77 °F. No lo use después de vencida la fecha de
caducidad.

Informacion para clientes
No esté autorizado proporcionar informacion alguna que difiera de la informacion
proporcionada en estas instrucciones.

Garantia

3M Deutschland GmbH garantiza, durante un periodo de seis meses desde la
fecha de adquisicion del producto, que no presenta defecto de fabricacion
alguno. En caso de que, siguiendo las instrucciones de uso y almacenamiento
suministradas junto al producto, éste no cumpliera con el objeto para el que fue
disefiado por defectos de fabricacion, 3M Deutschland GmbH procederd a su
reemplazo o reparacion sin coste alguno para el comprador. Los fallos deberan
Unicamente estar causados por defectos en el disefio o la fabricacion del
producto y no por causas externas, como por ejemplo: dafios sufridos durante
el almacenamiento, un manejo inadecuado; por negligencia o actos vandalicos.
Cualquier reclamacion interpuesta a tenor de lo dispuesto en la presente
garantia sera satisfecha sélo en el caso de que 3M Deutschland GmbH reciba
una notificacion informando sobre el fallo en el plazo de cinco dias a partir de
su identificacion, que se aporten todos los datos que 3M Deutschland GmbH
hubiera solicitado y que se permita a 3M Deutschland GmbH verificar la causa
que origing dicho fallo. 3M Deutschland GmbH podra exigir la devolucion de las
piezas aparentemente defectuosas.

Limitacion de responsabilidad

3M Deutschland GmbH no garantiza la adecuacion o idoneidad del producto
para usos concretos. Dado que existen factores que pueden afectar al uso del
producto que estdn bajo el exclusivo control y conocimiento del Cliente, es de
vital importancia que éste evalle si el producto se ajusta a sus necesidades es-
pecificas. El Cliente asume todos los riesgos y responsabilidades derivados de
ello. Més alla de estas medidas, salvo en los casos en los que la normativa en
vigor establezca lo contrario, 3M Deutschland GmbH no asume ninguna
responsabilidad por dafios o pérdidas que de forma directa o indirecta se
hubieran producido debido a la utilizacién del producto de 3M Deutschland GmbH.

Glosario de simbolos

Nimero de re- | Simbolo

ferencia y titulo

Descripcion del simbolo

del simbolo
IS0 15223-1 Indica el fabricante del producto sanitario.
511 u
Fabricante
Representante Indica el representante autorizado en
autorizado de [cH [Rep] | Suiza.
Suiza
IS0 15223-1 Indica la fecha en la cual se fabricd el dis-
51.3 positivo médico.
Fecha de fabrica-
cion
IS0 15223-1 Indica la fecha tras la cual no debe usarse
51.4 el dispositivo médico.
Fecha de caduci-
dad
IS0 15223-1 Indica el cadigo de lote del fabricante para
51.5 poder identificar el lote.
LOT

Codigo de lote

ISO 15223-1 Indica el nimero de referencia del fabri-
51.6 cante de modo que pueda identificarse el
Numero de producto sanitario.

referencia

IS0 15223-1 Indica los limites de temperatura entre los
5.3.7 cuales puede exponerse el dispositivo mé-
Limite de tempe- dico de forma segura.

ratura

IS0 15223-1 Indica que el producto sanitario esté dise-
542 @ fiado para un solo uso tnicamente.

No reutilizar

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

Consulte las ins-
trucciones de
uso o las instruc-
ciones de uso

=

electronicas
Marca CE Indica la conformidad con todos los regla-
« | mentos y directivas de la Unién Europea
c € S | aplicables a los productos sanitarios con
participacion del organismo notificado.

IS0 15223-1 Indica que el articulo es un dispositivo mé-

5.7.7 dico.

Producto sanitario

Rx solo Indica que las leyes federales estadouni-

denses restringen la venta o uso de este
dispositivo bajo prescripcion de profesio-
nales odontoldgicos. Titulo 21 del Codigo
de Normas Federales (CFR) de Estados
Unidos, sec. 801.109(b)(1)

Rx Only

Cartdn no corru- Indica que el envase del producto esta

gado ,21\ hecho de cartén no corrugado. Diario
Lq) Oficial de la Union Europea; decision de la
PAP | Comision (97/129/CE)
Aluminio y polie- Indica que el envase del producto esta
tileno de baja N hecho de aluminio y polietileno de baja
densidad Eu densidad. Diario Oficial de la Comision
creLp | Europea; decision de la Comision
(97/129/CE)
Punto Verde Indica una contribucion financiera a la em-
» | presa nacional de recuperacion de emba-
@ lajes segun la Directiva Europea N.° 94/62
y la ley nacional correspondiente. Packa-
ging Recovery Organization Europe.
IS0 15223-1 Indica a la entidad que importa el disposi-
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@ PORTUGUES

Descrigéo do produto

0 produto RelyX™ Unicem 2 Automix € um cimento de resina auto-adesivo e
de dupla polimerizagao em seringa Automix. E utilizado para a cimentagéo
adesiva de restaurages indirectas em ceramica, compdsitos ou metal, para a
fixagdo de pinos dentérios ou espigbes intra-radiculares. Com o RelyX Unicem 2
Automix ndo é necessario efectuar a adesdo nem o ataque 4cido da estrutura
dentdria.

Contrariamente ao que sucede com outros materiais de fixagéo, o cimento

de resina RelyX Unicem 2 Automix caracteriza-se por uma elevada resisténcia
associada a uma boa fluidez sob pressao (viscosidade estrutural).

0 cimento esta disponivel em varias cores.

0 RelyX Unicem 2 Automix contém (meta) acrilatos bifuncionais. A proporgao de
particulas inorganicas € de cerca de 43% em volume, o tamanho da particula
(D 90%) é de cerca de 12,5 pm. A proporcao de mistura em termos de volume é
de 1:1 de pasta de base e pasta catalisadora.

1 Estas instrugdes de utilizagdo deverdo ser conservadas enquanto o produto
estiver a uso. O produto s6 deverd ser utilizado quando o rétulo do mesmo
estiver perfeitamente legivel. Para mais informagdes sobre os produtos adi-
cionalmente mencionados, consultar as respectivas instrugdes de utilizagao.

Finalidade prevista

Finalidade prevista: agente de fixacdo dentéria para a cimentagao de restaura-
coes indiretas.

Utilizadores previstos: profissionais na area dentdria, qualificados que possuam
conhecimentos tedricos e praticos sobre a utilizagdo de produtos dentdrios.
Utilidade clinica: mantém as restauragdes indiretas fixas para repor a integri-
dade do dente e manter a funcionalidade.

Grupo alvo de pacientes: todos os pacientes que necessitem de tratamento
dentdrio, exceto em situagdes que limitem a sua utilizago.

Indicacoes

e Cimentacdo definitiva de inlays, onlays, coroas e pontes de ceramica,
compdsito ou metal; pontes Maryland de 2 e 3 elementos e pontes Inlay/
Onlay de 3 elementos.

¢ Cimentaco definitiva de pinos dentarios ou espigdes.

e Cimentacdo definitiva de restauragdes de ceramica, composito ou metal
sobre abutments de implantes.

Para obter um resultado ideal com RelyX Unicem 2 Automix, por favor tenha em
atengdo as seccdes “Preparagdo do dente” e “Preparacdo de pontes Maryland e
pontes Inlay/Onlay”.

Contra-indicacoes

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 Precaucéo.

Composicédo

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

Pasta base: p6 de vidro tratado com silano, metacrilato fosforilado, dimetacrilato
de trietilenoglicol (TEGDMA), silica silanizada, p6 de vidro, persulfato, peréster.
Pasta catalisadora: p6 de vidro tratado com silano, dimetacrilato substituido, di-
metacrilato alifatico, sal de acido barbittrico substituido, silica silanizada, hidré-
xido de célcio, sulfina, amina metacrilada, pigmentos incluindo diéxido de
titanio.

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

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

Medidas de precaucéo

Para os pacientes e os profissionais de estomatologia

Pasta base: Contém persulfato de sodio que, no caso de individuos sensiveis
ao mesmo, podera provocar reagoes alérgicas traduzidas por dificuldades
respiratdrias. Este produto poderd ndo ser apropriado para utilizagdo em indi-
viduos com sensibilidade a sulfitos, pois pode ocorrer uma reagéo cruzada
com o persulfato de sodio.

Para os pacientes

Este produto contém substancias que, em individuos sensiveis, poderdo cau-
sar reagdes alérgicas por contacto com a pele. A utilizagdo deste produto em
pacientes identificados como sendo alérgicos a acrilatos e/ou peroxidos (es-
pecialmente peréster) devera ser evitada.

Em caso de contacto prolongado com a pele e com as mucosas orais, lavar
abundantemente com dgua. Caso ocorram reagdes alérgicas, consultar
eventualmente um médico, se necessario, remover o produto e ndo voltar a
utilizar o mesmo.

Os alergénicos conhecidos sdo os acrilatos e 0 peréster.

Para os profissionais de estomatologia

Este produto contém substancias que, em individuos sensiveis, poderdo cau-
sar reagdes alérgicas por contacto com a pele. Para reduzir o risco de rea-
¢Oes alérgicas, minimizar o contacto com estes materiais. Em particular,
evitar o contacto com o produto endurecido. Em caso de contacto com a
pele, lavar com dgua e sabdo.

Recomenda-se a utilizagdo de luvas de protecdo e uma técnica de manusea-
mento sem contacto direto com o produto. Os acrilatos podem penetrar nas
luvas de protecdo comuns. Em caso de contacto com o produto, remover as
luvas de protecéo e eliminar as mesmas. Lavar imediatamente as mdos com
4gua e sabdo e calgar um novo par de luvas de protegéo.

Caso ocorram reacGes alérgicas, consultar eventualmente um médico.

Potenciais efeitos secundarios e complicacdes

Os efeitos potenciais sdo irritagGes locais ou reagdes alérgicas locais ou sisté-
micas. A descolagem pode ter como consequéncia a perda ou fratura da res-
tauragéo que, em casos raros, pode resultar na ingestao ou aspiragao da
restauracéo ou de partes da mesma.

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

As Instrugdes de Utilizacao e o resumo do desempenho de seguranca e clinico
também estédo disponiveis em: https://hcbgregulatory.3m.com

UDI-DI basico: 06082232761020000000023DN

Precaucoes durante a preparacéao

Para assentar uma restauracéo provisoria é aconselhdvel utilizar um produto
sem eugenol (p. ex., RelyX™ Temp NE). A utilizago de cimentos provisérios
contendo eugenol pode inibir o processo de polimerizagdo de RelyX Unicem
2 Automix durante a cimentacdo final.

Nao deve ser utilizado perdxido de hidrogénio (H,0,) nem bicarbonato de
sodio (NaHCO3) para limpar a superficie do dente, pois os residuos acumula-
dos podem afetar a presa e reagdo de endurecimento do RelyX Unicem 2
Automix.

Proteccao da polpa

Para evitar irritagdes na polpa deve-se tapar pontualmente as areas contiguas
a polpa com um preparado de presa fixa de hidroxido de célcio. Para evitar a
elevagdo da oclusdo na cimentagdo das restauracées posteriores, a protecgao
da polpa devera ser aplicada antes de o dente ser moldado para o tratamento
(restauragdo) definitivo.

Preparagao do dente

Preparacao da cavidade/coto

» Como passo final, antes da cimentagao definitiva, limpar bem com pasta

de pedra-pomes o coto preparado ou a cavidade, depois lavar com

spray de dgua em apenas 2-3 intervalos e secar ligeiramente com ar de

sopro isento de dgua e de 6leo ou secar com um cotonete de algoddo.

Nao ressequir!

- A cavidade devera estar seca de forma que a superficie tenha um as-
pecto sedoso e fosco. Como em todos os cimentos de fixacdo, a seca-
gem em excesso pode causar sensibilidades pds-operatorias.

Depois da limpeza final com pasta de pedra-pomes e com agua, ndo é
aconselhavel 0 emprego de quaisquer outros produtos, tais como dessensibili-
zantes, desinfectantes, hemostaticos (adstringentes), selantes de dentina,
solugdes de lavagem com EDTA, pd para digitalizagéo, etc. Os residuos destes
produtos podem prejudicar a forga de aderéncia e a reacgdo de endurecimento
do cimento de fixagdo.

Preparacao do canal radicular

» Remover a obturagdo do canal radicular, deixando pelo menos 4 mm da ob-
turagdo do canal radicular (guta-percha) apicalmente.

» Preparar o canal radicular para o pino.

» Limpar o canal radicular com solugao de hipoclorito de sédio (solugdo NaOCl).

» Lavar imediatamente com agua e secar com pontas de papel.

» [ recomendada a utilizagio de um dique de borracha durante a cimentagéo
de pinos.

Preparacgao de pontes Maryland e pontes Inlay/Onlay

As pontes Maryland e pontes Inlay/Onlay ndo sdo recomendadas para pacientes

com bruxismo ou periodontite. Os dentes retentores (abutments) deveréo apre-

sentar uma superficie de esmalte adequada para a adeséo. Deverdo ser sauda-

veis ou apenas ligeiramente restaurados, e apresentar boas condicdes

periodontais. E da responsabilidade do dentista assegurar a selec¢do adequada

da indicagdo e da técnica. Deverdo ser observadas as directrizes das associa-

coes profissionais nacionais relevantes para estas indicagoes.

» Preparar 0s elementos retentores como apoios de filete marginal e/ou sul-
C0S proximais.

» Colocar um dique dentdrio e manter a cavidade livre de qualquer
contaminacao durante o processo de cimentagdo.

» Cauterizar a superficie de esmalte da cavidade durante 15-20 segundos
com &cido fosfarico a 37 %. Em seguida, lavar bem com &gua, e secar com
ar isento de humidade e 6leo. Em caso de exposicdo da dentina, assegurar

uma cauterizagdo selectiva do esmalte, a fim de evitar sensibilidade
pés-operativa.
Preparacao
» Extrair o provisdrio e remover completamente eventuais residuos de cimento
provisorio da substancia dentdria.
» Tirar provas da restauracao definitiva e controlar o ajuste e os pontos de
contacto.
- Se arestauragdo a ser provada estiver ainda com silicone fluido, € ne-
cessario remover em seguida estes residuos de silicone.
- No caso de ceramica de vidro, devido ao perigo de ruptura, controlar a
oclusdo so6 depois da fixagdo.
» Durante a preparacdo e até a fixago definitiva é necessario evitar qualquer
tipo de contaminagao das superficies a tratar.

Pré-tratamento da restauracédo

Preparacao de restauracées metalicas

Ter em atencdo as instrugdes e recomendacdes de utilizacdo do material de

restauragdo. Salvo indicagdo em contrario, recomenda-se o0 seguinte procedi-

mento:

» As superficies devem ser preparadas com jacto de aluminio para cimentar.
Utilizar 6xido de aluminio de 30 ou 50 pm a uma pressao de 2 bar (30 psi)
para criar uma aparéncia mate aspera.

» Limpar a superficie tratada com dlcool, e secar com ar isento de humidade
e dleo.

» ApoOs efectuada a prova, as superficies devem ser limpas (é recomendada a
utilizacdo de uma solugéo de hipaclorito de sédio (NaOCI)), passadas por
4gua e secas.

Para pontes Maryland e pontes Inlay/Onlay, ter em atencdo as secgdes

“Preparagao de pontes Maryland e pontes Inlay/Onlay”).

Preparacao de restauracdes de ceramica de vidro cauterizaveis
Ter em atenco as instrugdes de utilizago do respectivo material de restaura-
¢do. Salvo indicagdo em contrario por parte do fabricante, recomenda-se o se-
gumte procedimento:
» Cauterizar a superficie da restauragéo de ceramica de vidro a fixar com
4cido fluoridrico.
» Em seguida, lavar bem com dgua durante 15 segundos, e secar com ar
isento de humidade e dleo.
» Seguidamente, aplicar um silano adequado, de acordo com as instrucdes de
utilizagdo; por exemplo:
- RelyX™ Ceramic Primer: deixar actuar durante 5 segundos e secar comple-
tamente com jacto de ar, para que o solvente se evapore na totalidade.

Preparacao de restauracdes de ceramica de 6xido de zirconio e dxido
de aluminio

Ter em atencdo as instrugdes de utilizagdo do material de restauragéo.

Salvo indicagdo em contrario por parte do fabricante, recomenda-se o seguinte
procedimento:

Alternativa 1:

» As superficies devem ser preparadas com jacto de aluminio para cimentar.
Utilizar 6xido de aluminio de 30 ou 50 pm a uma pressao de 2 bar (30 psi)
para criar uma aparéncia mate aspera.

» Limpar a superficie tratada com dlcool, e secar com ar isento de humidade
e Gleo.

» Apos efectuada a prova, as superficies devem ser limpas (é recomendada a
utilizagdo de uma solugéo de hipoclorito de sédio (NaOCl)), passadas por
agua e secas.

Alternativa 2:

» Utilizando o micro pulverizador CoJet™ Prep, aplicar sobre a superficie
da restauracdo a fixar o material de revestimento CoJet™ Sand a uma
distancia de 2-10 mm e horizontalmente a superficie durante 15 segundos
(silicatizagdo); consultar as instrugdes de utilizacdo dos produtos CoJet Prep
e CoJet Sand.

» Limpar por meio de sopro de ar isento de humidade e ¢leo, os residuos do
produto pulverizado.

» Em seguida, aplicar um silano adequado, de acordo com as instrugdes de
utilizagdo.

Para pontes Maryland e pontes Inlay/Onlay, ter em atencdo as secgoes

“Preparagao de pontes Maryland e pontes Inlay/Onlay”).

Preparagao de restauracées de compdsito

Ter em atencgdo as instrucdes de utilizagdo do material de restauracéo.

Salvo indicagéo em contrario por parte do fabricante, recomenda-se o seguinte

procedimento:

» As superficies devem ser preparadas com jacto de aluminio para cimentar.
Utilizar 6xido de aluminio de 30 ou 50 pm a uma pressao de 2 bar (30 psi)
para criar uma aparéncia mate aspera.

» Limpar a superficie tratada com dlcool, e secar com ar isento de humidade
e Gleo.

» Apos efectuada a prova, as superficies devem ser limpas (é recomendada a
utilizacdo de uma solugéo de hipoclorito de sédio (NaOCI)), passadas por
4gua e secas.

Preparacao de espigdes intra-radiculares refor¢ados a fibra de vidro

Ter em atengdo as instrucdes de utilizagdo dos espigoes intra-radiculares a

utilizar. Salvo indicag@o em contrério por parte do fabricante, recomenda-se o

seguinte procedimento:

» Limpar o espigao intra-radicular com dlcool, e secar com jacto de ar isento
de humidade e 6leo.

» Se for utilizado RelyX™ Fiber Post, ndo é necesséria a aplicagdo de um silano.
Outros espigdes intra-radiculares reforgados a fibra deverdo ser tratados de
acordo com as respectivas instrugoes de utilizagao.

Preparacao de abutments de implantes
Ter em atengéo as recomendagdes para o respectivo material de restauragao
(por exemplo, metal, 6xido de zirconio).

Preparagao de pontes Maryland e pontes Inlay/Onlay

Superficies de metal, 6xido de zirconio e Oxido de aluminio:

» Utilizando o micro pulverizador CoJet™ Prep, aplicar sobre a superficie
da restauracdo a fixar o material de revestimento CoJet™ Sand a uma
distancia de 2-10 mm e horizontalmente a superficie durante 15 segundos
(silicatizagdo); consultar as instrugdes de utilizagdo dos produtos CoJet Prep
e CoJet Sand.

» Limpar por meio de sopro de ar isento de humidade e 6leo, os residuos do
produto pulverizado.

» Em sequida, aplicar um silano adequado, de acordo com as instrugdes de
utilizacéo.

Para ceramicas de vidro cauterizaveis, ter em atengéo a secgéo “Preparacao de

restaurages de ceramica de vidro cauterizaveis”.

Tempos

0Os periodos de trabalho e de secagem dependem da temperatura ambiente

e da temperatura na boca. Os periodos mencionados referem-se a condigoes
normais de consultério. Tal como sucede com outros cimentos compositos,

0 endurecimento do RelyX Unicem 2 Automix € substancialmente retardado a
temperatura ambiente.

RelyX Unicem 2 Automix é um material de dupla polimerizagéo e, por isso,
sensivel tanto & luz natural como a luz artificial. O periodo de trabalho reduz-se
significantemente na aplicagdo sob luz do consultério!

min.:seg.

Tempo de trabalho a partir do inicio da mistura 02:30
Fotopolimerizagcdo numa amplitude de comprimento de
onda de 400-500 nm

- Face unica, oclusal 00:20

- Outra face, adicional 00:20

- Pinos intra-radiculares RelyX Fiber Post, oclusal 00:40
Auto-polimerizagao

- Tempo de secagem apos inicio da mistura 06:00

Aplicacédo
» Seleccionar e preparar uma seringa RelyX Unicem 2 Automix com a cor
desejada.

Em caso de utilizacdo de uma seringa RelyX Unicem 2 Automix nova:

» Retirar a seringa Automix da bolsa de pléstico e eliminar a bolsa.

» Anotar na etiqueta da seringa a data em que a seringa foi retirada.

» Remover a tampa da seringa Automix e eliminar a mesma. Controlar os
orificios da seringa relativamente a eventuais obstrugdes e, se necessario,
remover os residuos de pasta presentes.

- A tampa ndo podera, em circunstancia alguma, voltar a ser
colocada, pois caso contrério poderd ocorrer infiltragdo de bolhas de ar.

» Dosear uma pequena quantidade de pasta sobre um bloco, para que a pasta
base e a pasta catalisadora fiquem ao mesmo nivel na seringa Automix.
Eliminar a porgdo de pasta espremida.

Em cada utilizacdo:
Durante a aplicagéo e a fase de secagem, proteger a &rea de trabalho contra a
contaminagdo com agua, sangue, saliva e liquido do sulco.
» Remover a canula de mistura utilizada na aplicag&o anterior e eliminar a
mesma.
» Colocar uma das duas canulas de mistura (“Standard” ou “Larga”) e fixar
rodando para a direita.
- Acanula de mistura “Standard” ¢ utilizada sem ponta intraoral para a
aplicagdo em zonas de fécil acesso.
- Para a aplicagdo com a ponta intraoral ou do tipo Endo é utilizada a
canula de mistura “Larga”.
» (Caso seja utilizada uma canula de mistura “Larga”, colocar uma ponta
intraoral ou do tipo Endo.
» As pontas Endo ndo podem ser encurtadas devido a risco de deformagao ou
obstrugdo provocada por aparas/rebarbas.

» Espremer uma porgéo equivalente a um gréo de pimenta de RelyX Unicem 2
Automix e eliminar a mesma, até que seja extraida uma mistura de pasta de
cor homogénea.

- A pasta necessita de um determinado tempo para fluir através da canula
de mistura. N&o € possivel acelerar a velocidade de passagem da pasta
através de um aumento da pressdo exercida sobre o émbolo.

- Assim que a pressdo exercida sobre 0 émbolo for aliviada o fluxo de
material para e a pasta comeca a endurecer. A pasta endurecida ndo
pode ser espremida a forga, pois caso contrario a canula de mistura e a
seringa Automix poderdo ser danificadas.

» Com o RelyX Unicem 2 Automix humedecer uniformemente e completamente
as paredes da cavidade, o fundo da cavidade e, se for o caso, também a
face inferior do inlay/onlay ou encher a coroa de cimento.

- Manter a abertura da canula de mistura “Standard” ou da ponta Intraoral
ou Endo imersa na massa durante toda a aplicagdo, a fim de evitar a
infiltracdo de ar.

» Assentar firmemente a restauracdo e estabilizar durante o tempo necessa-
rio, até o cimento se encontrar perfeitamente fixo.

» Manter a canula de mistura usada como tampa na seringa Automix até a
proxima utilizagao.

Apllcagao no canal radicular

» Para 0 manuseio da seringa Automix, consultar “Aplicago”.

» Nao usar brocas de lentulo para aplicar o cimento, dado que estas podem
acelerar excessivamente a secagem.

» Para aplicagdo no canal radicular, encaixar uma ponta do tipo Endo na canula
de mistura “Larga”.

» Introduzir a ponta Endo o mais profundamente possivel no canal radicular

e aplicar RelyX Unicem 2 Automix, a partir da regido apical. Durante este

processo, manter a extremidade da ponta Endo submersa no cimento

e deslocar a ponta Endo lentamente para cima a medida que a pasta for su-

bindo.

» Retirar a ponta Endo do cimento apenas quando o canal radicular se
encontrar totalmente obturado.

- Esta chamada obturag&o por imersdo ndo devera ser realizada em menos
de 5 segundos, a fim de minimizar a possibilidade de infiltragdo de bolhas
dear.

» Colocar o espigdo no canal radicular preenchido com cimento, mantendo a
sua posicao através de pressao moderada. Aconselha-se girar ligeiramente

0 espigdo ao ser colocado, para evitar inclusoes de ar.

Remocao de material excedente

Observagdes sobre a inibigdo por oxigénio: tal como sucede com todos 0s
materiais a base de compasitos, 0 RelyX Unicem 2 Automix esté sujeito a
inibicao por oxigénio, ou seja, a camada superior (aprox. 50 um) que fica em
contacto com o oxigénio do ar durante a polimerizagao ndo endurece. Se for
deixado um excesso suficiente, a camada ndo polimerizada podera ser remo-
vida durante o acabamento/polimento, sem provocar um défice de material.

Nas restauracbes

Utilizando fotopolimerizagéo:

» Apds uma breve polimerizagdo (cerca de 2 segundos utilizando um dispositivo
de polimerizagéo padrao), utilize um instrumento adequado (p.ex., raspa-
deira) para remover o material excedente. E mais facil remover um excesso
de maior volume.

» Fotopolimerize imediatamente apds a remogéo (consultar Polimerizagéo e
Acabamento).

Utilizando auto-polimerizagao:

» Utilize um instrumento adequado (p.ex., raspadeira) para remover o material
excedente durante a fase de auto-polimerizag&o (aprox. 3 minutos apds iniciar
a mistura na “fase de gel”).

» Cubra imediatamente as arestas da restauragdo com um gel de glicerina,

a fim de evitar a inibigao por oxigénio.

Em alternativa:

» Remova o material excedente antes da polimerizagéo, por exemplo, utilizando
uma bolinha de esponja, enquanto utiliza um instrumento adequado para
manter a restauragao em posigao.

» Cubra as arestas da restauragao com um gel de glicerina, a fim de evitar a
inibicdo por oxigénio.

» Fotopolimerize imediatamente ou aguarde que a auto-polimerizacéo termine
(consultar Polimerizagdo e Acabamento).

Nos espigdes intra-radiculares
» Remover o cimento utilizando um instrumento adequado para o efeito, ou
um cotonete.

Polimerizacao e acabamento

» Para trabalhos de ceramica e compositos é recomendada uma fotopoli-
merizagdo do cimento através da restauragdo. Seleccionar os tempos de
fotopolimerizacdo consoante o ndmero de superficies (consultar a secgéo
“Tempos”). No caso de pinos transltcidos, polimerizar o cimento através do
pino. Os periodos de tempo dependem da translucidez do respectivo pino,
no caso do RelyX Fiber Post 40 segundos.

» Afinar e polir as rugosidades restantes nas arestas das restauragoes com
polidores de diamante, com discos revestidos de 6xido de aluminio (p. ex.,
com Sof-Lex™) e com pasta de polimento de diamante.

» Em seguida, controlar a oclusao.

Apos o acabamento

» Inspeccionar cuidadosamente o sulco dos dentes tratados e as zonas
adjacentes e, se necessario, remover os residuos de cimento eventualmente
presentes. Isto é particularmente importante na cimentagdo sobre abut-
ments de implantes.

Higiene e desinfeccao

Manuseamento e limpeza

Antes de utilizar a seringa Automix, calgar luvas descartaveis novas e usar sem-

pre durante todas as aplicacdes clinicas da seringa Automix, com vista a reduzir

0 risco de contaminagao cruzada.

Por motivos de higiene, usar uma nova canula de mistura e manga de protegéo

para cada paciente, a fim de evitar o risco de infegao.

Colocar a manga de protecdo sobre a seringa Automix com a canula de mistura

previamente colocada e utilizar a ponta da canula de mistura para furar cuida-

dosamente a extremidade da manga de protecéo.

Evitar contacto entre as pegas reutilizaveis (p. ex., 0 corpo da seringa) e a boca

do paciente.

A canula de mistura (produto descartavel) é utilizada para aplicar o produto num

paciente e/ou na restauragéo e deve ser eliminada apés ter sido utilizada nesse

paciente.

Apos utilizar a seringa Automix na manga de protegéo, remover a manga cuida-

dosamente, de modo a ndo ocorrer contaminagao proveniente da superficie ex-

terior da manga de protecéo. Eliminar a manga de protegéo.

Apos a remogao da manga de protegdo, limpar a seringa Automix minuciosa-

mente durante 30 segundos com um toalhete CaviWipe™ pronto a usar ou um

agente equivalente.

Deixar a canula de mistura usada na seringa Automix como tampa até a pro-

xima aplicacéo.

Durante a utilizag&o e o reprocessamento, cumprir sempre todos os regulamen-

tos legais e de higiene aplicaveis a consultdrios dentarios e/ou hospitais.

Nota: eliminar a seringa Automix se este tiver sido contaminada com, p. ex.,

sangue, saliva, salpicos de fluidos corporais ou maos contaminadas. Nao colo-

car a seringa Automix num banho desinfetante ou num dispositivo de limpeza e

desinfecdo (lavador-desinfetador).

Inspeccéo, manutencao, teste

Antes de cada utilizagdo, examinar a seringa com relagdo a presenca de even-
tuais danos, descoloragéo e contaminagao. Nao utilizar, em circunstancia al-
guma, seringas que estejam danificadas e contaminadas.

Notas

As canulas Automix de mistura “Standard” e “Larga”, pontas intraorais ou
pontas Endo sdo produtos de utilizagdo Unica e ficariam danificadas ao
remover a pasta endurecida. Ao recolocar as ponta Automix, nao é possivel
garantir um encaixe perfeito no cartucho Automix.

Antes de cada utilizagdo, examinar as canulas Automix de mistura “Stan-
dard” e “Larga”, pontas intraorais e pontas Endo com relagdo a presenca de
eventuais danos, descoloragdo e contaminagéo. Nao utilizar, em circunstan-
cia alguma, pontas danificadas, descoloradas ou contaminadas. Prender as
canulas de mistura “Standard” ou “Larga”, pontas intraorais ou pontas Endo
imediatamente antes de as utilizar e ndo as retirar e voltar a fixar, a fim de
evitar um desprendimento acidental das mesmas.

Manter o acessorio de utilizagdo Unica na bolsa original, a fim de garantir a
rastreabilidade do lote.

RelyX Unicem 2 Automix é um produto reutilizavel em pacientes

Sob a incidéncia da luz natural ou da luz artificial RelyX Unicem 2 Automix
pode polimerizar antecipadamente. Por este motivo, evitar a incidéncia de luz
intensa durante a aplicagao.

Eliminacéo

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

Armazenamento e vida util

Armazenar o RelyX Unicem 2 Automix no blister.

Apds ser retirado do blister, utilizar o produto no prazo de 6 meses e antes de ex-
pirada a data de validade do mesmo. A exposi¢do a condigdes de elevada
humidade do ar acelera a presa e devera ser evitada. Armazenar sempre a
15-25 °C/59-77 °F. Nao usar o produto depois de expirada a data de validade.

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

Garantia

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

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

Limitagao da responsabilidade

Excepto quando proibido por lei, a 3M Deutschland GmbH néo seré 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.

Glossério de simbolos

Nimero de refe- | Simbolo

réncia e titulo

Descri¢ao do simbolo

do simbolo

ISO 15223-1 Indica o fabricante do dispositivo médico.
511 u

Fabricante

Representante Indica o representante autorizado na
autorizado suico [ [ree] Suica.

IS0 15223-1 Indica a data em que o dispositivo médico
51.3 &I foi fabricado.

Data de fabrico

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

Data de validade

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

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

catalogo

ISO 15223-1 Indica os limites de temperatura a que o
53.7 dispositivo médico pode ser exposto em
Limite de tempe- segurancga.

ratura

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

ISO 15223-1 Indica a necessidade de o utilizador

5.4.3 consultar as instrucdes de utilizagéo.

Consultar as Ins-
trugdes de utiliza-
G40 ou consultar
as Instrugdes de
utilizagéo eletroni-

=

cas.
Marcagéo CE Indica a conformidade com todas as
c e « | RegulamentacGes ou Diretivas aplicaveis
S | da Unido Europeia com o envolvimento de
uma entidade notificada.

IS0 15223-1 Indica que o item é um dispositivo médico.
Dispositivo
médico
Apenas Rx Indica que a Lei Federal dos EUA restringe

a venda deste dispositivo aos profissionais
dentarios ou sob sua indicagdo. 21 Cédigo
de Regulamentos Federais (CFR) sec.
801.109(b)(1)

Rx Only

Painel de fibra Indica que a embalagem do produto € feita

ndo ondulado /21\’ de papeldo ndo-ondulado. Jornal Oficial
L.) das Comunidades Europeias (CE); Deciséo
PAP | da Comissdo (97/129/CE)
Plastico/aluminio Indica que a embalagem do produto é feita
/90\' de plastico/aluminio. Jornal Oficial das
LA Comunidades Europeias (CE); Decisdo da
CPELD | Gomissao (97/129/CE)
Ponto Verde Indica uma contribuigdo financeira para a
empresa nacional de recuperagéo de em-
" | balagens, em conformidade com a Diretiva
@ Europeia N.° 94/62 e a respetiva legisla-
¢do nacional. Organizagdo de Recupera-
céo de Embalagens da Europa.
IS0 15223-1 Indica a entidade que importa o dispositivo
518 % médico no local.
Importador

Utilizar dentro de Indica: Apds a remogdo da bolsa, utilize o
produto dentro de 6 meses e antes do

prazo de validade expirar.

-

Para mais informagdes, consultar HCBGregulatory.3M.com
Versdo de: Junho 2022
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Productomschrijving

RelyX™ Unicem 2 Automix is een dual-cure, zelfhechtend composietcement in
de Automix-spuit. Het wordt voor de adhesieve bevestiging van indirecte
restauraties van volledig keramiek, composiet of metaal en voor wortelstiften en
schroeven gebruikt. Bij gebruik van RelyX Unicem 2 Automix is bonding dan wel
conditioneren van het tandweefsel niet noodzakelijk.

In tegenstelling tot andere bevestigingsmaterialen wordt RelyX Unicem 2 Automix
gekenmerkt door een uitstekende duurzaamheid in combinatie met een goede
vioeibaarheid onder druk (thixotrope eigenschap).

Het composietcement is in verschillende kleuren verkrijgbaar.

RelyX Unicem 2 Automix bevat bifunctionele (meth-)acrylaten. Het aandeel
anorganische vulstofpartikels bedraagt ca. 43 vol.%, de korrelgrootte (D 90%) is
ca.12,5 um. De mengverhouding is naar volume 1:1 basispasta tot katalysator-
pasta.

= 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

Bestemming: dentaal bevestigingsmateriaal voor het cementeren van indirecte
restauraties.

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

Klinisch gebruik: bevestigt indirecte restauraties, om de integriteit van de tanden
te herstellen en de functionaliteit te behouden.

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

Indicaties

o Definitief cementeren van inlays, onlays, kronen, bruggen van keramiek,
composiet of metaal; 2-3-delige etsbruggen en 3-delige inlay-/onlay-brug-
gen.

o Definitief cementeren van stiften en schroeven.

o Definitief cementeren van restauraties van keramiek, composiet of metaal op
implantaatabutments.

Om een optimaal resultaat met RelyX Unicem 2 Automix te verkrijgen, a.u.b. de
hoofdstukken “Preparatie” en “Voorbehandeling van etsbruggen en inlay-/onlay-
bruggen” in acht nemen.

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.
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Samenstelling

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

Basispasta: gesilaniseerde glaspoeder, gefosforyleerd methacrylaat, triethyleen-
glycol-dimethacrylaat (TEGDMA), gesilaniseerd kiezelzuur, glaspoeder, persul-
faat, organische hydroperoxiden. Katalysatorpasta: gesilaniseerde glaspoeder,
gesubstitueerd dimethacrylaat, alifatisch dimethacrylaat, zout van gesubstitu-
eerd barbituurzuur, gesilaniseerd kiezelzuur, calciumhydroxide, sulfinaat, metha-
crylaat amine, pigmenten inclusief titandioxide.

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

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.

Voorzorgsmaatregelen

Voor patiénten en tandheelkundig personeel

e Basispasta: bevat natriumpersulfaat, dat bij sommige personen tot allergi-
sche ademhalingsproblemen kan leiden. Dit product is eventueel niet ge-
schikt voor personen waarvan bekend is dat zij gevoelig zijn voor sulfiet,
omdat natriumpersulfaat een kruisreactie kan veroorzaken.

Voor patiénten

o Dit product bevat stoffen, die bij huidcontact bij sommige personen allergi-
sche reacties kunnen veroorzaken. Het gebruik van dit product bij patiénten
met een allergie voor acrylaat en/of peroxide (vooral organische hydroperoxi-
den) moet worden vermeden.

Na langdurig contact met het mondslijmvlies met veel water spoelen. Bij op-
tredende allergische reacties evt. een arts consulteren, het product verwijde-
ren en niet meer gebruiken.

Bekende allergenen zijn acrylaten en organische hydroperoxiden.

Voor tandheelkundig personeel

Dit product bevat stoffen, die bij huidcontact bij sommige personen allergi-
sche reacties kunnen veroorzaken. Om het risico op allergische reacties te
verminderen, contact met dit materiaal minimaliseren. In het bijzonder con-
tact met nog niet uitgehard product vermijden. Bij contact met de huid, met
water en zeep schoonwassen.

Het gebruik van beschermende handschoenen en een contactvrije techniek
wordt aanbevolen. Acrylaten kunnen door in de handel verkrijgbare bescher-
mende handschoenen heen dringen. Bij contact met het product, de hand-
schoenen direct uittrekken en weggooien. De handen onmiddellijk met water
en zeep wassen en nieuwe handschoenen aantrekken.

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

Potentiéle bijwerkingen en complicaties

Mogelijke effecten zijn plaatselijke irritaties of plaatselijke of systematisch aller-
gische reacties. Debonding kan tot verlies of breuk van de restauratie leiden. Dit
kan in zeldzame gevallen tot inslikken of inademen van de restauratie of van
delen van de restauratie leiden.

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

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

Basis-UDI-DI: 06082232761020000000023DN

Voorzorgsmaatregelen bij de verwerking

e \/oor de cementering van een tijdelijke restauratie wordt geadviseerd, een
eugenolvrij product te gebruiken (bijv. RelyX™ Temp NE). Het gebruik van eu-
genolhoudende tijdelijke bevestigingsmaterialen kan het polymerisatieproces
van RelyX Unicem 2 Automix, dat bij het definitieve cementeren wordt ge-
bruikt, belemmeren.

Waterstofperoxide (H,0,) of natriumbicarbonaat (NaHCO3) mag niet voor de
reiniging van het tandoppervlak worden gebruikt, omdat achterblijvende res-
ten de hechtkracht en uithardingsreactie van RelyX Unicem 2 Automix nade-
lig kunnen beinvioeden.

Bescherming van de pulpa

Om pulpa-irritatie te voorkomen dienen dicht bij de pulpa gelegen gebieden
puntvormig te worden afgedekt met een stevig uithardend calciumhydroxide-
preparaat. Om beetverhogingen bij het cementeren van de latere restauratie
te vermijden, moet de pulpabescherming worden aangebracht, voordat de
definitieve afdruk wordt genomen.

Preparatie

Caviteit-/stomppreparatie
» Als afsluitende stap voor het definitief cementeren, de geprepareerde
stomp c. q. de caviteit grondig met puimsteen reinigen, met waterspray
schoonspoelen en in slechts 2-3 intervallen met water- en olievrije lucht
licht droogblazen of met een wattenstaafje drogen. Niet te droog maken!
— De caviteit hoeft slechts zo droog te zijn, dat het opperviak zijdemat lijkt.
Net als bij elk ander composietcement kan het te sterk drogen tot post-
operatieve gevoeligheden leiden.

Het gebruik van andere substanties, zoals desensibiliseermiddelen, desinfec-
teermiddelen, adstringens, dentineverzegelingen, spoeloplossingen met EDTA,
scan-poeder enz., na de afsluitende reiniging met puimsteenpasta en water
wordt afgeraden. De resten van deze middelen kunnen de hechtkracht en
uithardingsreactie van het composietcement nadelig beinvioeden.

Wortelkanaalpreparatle
» Verwijder de wortelkanaalvulling, maar laat daarbij tenminste 4 mm wortel-
kanaalvulling (guttapercha) apicaal zitten.

» Het wortelkanaal voorbereiden voor de stift.

» Het wortelkanaal met een natriumhypochlorietoplossing (NaOCl-oplossing)
reinigen.

» Direct met water spoelen en met een tissue drogen.

» Bij het cementeren van wortelstiften wordt het aanbrengen van een coffer-
dam aanbevolen.

Preparatie van etsbruggen en inlay-/onlay-bruggen

Bij patiénten met bruxisme en periodontitis worden etsbruggen en inlay-/onlay-

bruggen afgeraden. De cuspidaten moeten over een adequaat glazuuropperviak

voor de bevestiging beschikken. Ze moeten gezond en mogen slechts in geringe

mate gerestaureerd zijn en het parodontium moet in goede staat verkeren. Al-

leen de behandelaar is ervoor verantwoordelijk, dat de juiste keuze m.b.t. de in-

dicatie en techniek wordt gemaakt. Voor deze indicaties moet rekening met de

informatie van relevante, nationale organisaties worden gehouden.

» Retentie-elementen zoals randondersteuningen en/of approximale groeven
prepareren.

» Een cofferdam aanmaken en de caviteit tijdens het cementeren tegen iedere
contaminatie beschermen.

» Het glazuuroppervlak van de caviteit 15-20 sec met 37 % fosforzuur etsen.
Daarna grondig met water spoelen en met water- en olievrije lucht drogen.
In geval van vrijliggende dentine ervoor zorgen, dat uitsluitend het glazuur
wordt geétst, om postoperatieve gevoeligheid te vermijden.

Voorbereiding
» De noodvoorziening verwijderen en evt. aanwezige resten van het tijdelijke
cement grondig van het tandweefsel verwijderen.
» De definitieve restauratie passen en de pasvorm en contactpunten
controleren.
- Indien de restauratie met een lichtvloeibare silicoon wordt gepast, moeten
de siliconenresten daarna grondig worden verwijderd.
- Bij glaskeramiek de occlusie pas na de bevestiging controleren in ver-
band met het risico op breuk.
» Tijdens de voorbehandeling tot aan de definitieve bevestiging elke
contaminatie met de te behandelen opperviakken vermijden.

Voorbehandeling van de restauratie

Voorbehandeling van metalen restauraties

Daarbij de aanwijzingen van het restauratiemateriaal in acht nemen. Indien niets

anders is voorgeschreven, geldt het volgende advies:

» De te cementeren opperviakken moeten gezandstraald worden. Gebruik
daarvoor 30 of 50 pm aluminiumoxide met een druk van 2 bar (30 psi) om
een ruw, mat opperviak te realiseren.

» Het schoongestraalde opperviak met alcohol reinigen en met water- en olie-
vrije lucht drogen.

» De opperviakken moeten na de eindcontrole gereinigd (geadviseerd wordt
een natriumhypochlorietoplossing (NaOCI)), met water gespoeld en gedroogd
worden.

Voor etsbruggen en inlay-/onlay-bruggen a.u.b. het hoofdstuk “Voorbehandeling

van etsbruggen en inlay-/onlay-bruggen” in acht nemen.

Voorbehandeling van etsbare restauraties van glaskeramiek

Daarbij de betreffende instructies voor het te gebruiken restauratiemateriaal

in acht nemen. Indien de fabrikant niets anders voorschrijft, geldt het volgende

advies:

» Het te bonden opperviak van de glaskeramiekrestauratie met waterstofzuur-
fluoride vooretsen.

» Aansluitend 15 sec grondig met water spoelen en met water- en olievrije
lucht drogen.

» Aansluitend een geschikte silaanlaag conform de gebruiksaanwijzing
aanbrengen, bijv.:
— RelyX™ Ceramic Primer: 5 sec laten inwerken en helemaal droog blazen,

zodat het oplosmiddel zonder resten verdampt.

Voorbehandeling van zirkoniumoxide- en aluminiumoxide-

keramiekrestauraties

Daarbij de aanwijzingen van de fabrikant van het restauratiemateriaal in acht

nemen. Indien de fabrikant niets anders voorschrijft, geldt het volgende advies:

Alternatief 1:

» De te cementeren opperviakken moeten gezandstraald worden. Gebruik
daarvoor 30 of 50 pm aluminiumoxide met een druk van 2 bar (30 psi) om
een ruw, mat opperviak te realiseren.

» Het schoongestraalde oppervlak met alcohol reinigen en met water- en olie-
vrije lucht drogen.

» De opperviakken moeten na de eindcontrole gereinigd (geadviseerd wordt
een natriumhypochlorietoplossing (NaOCl)), met water gespoeld en gedroogd
worden.

Alternatief 2:

» Het te bonden opperviak van de restauratie met de CoJet™ Prep zandstraler
en het CoJet™ Sand zand op een afstand van 2-10 mm en verticaal t.0.v.
oppervlakken 15 sec lang stralen (silicatiseren), zie de gebruiksaanwijzing van
CoJet Prep en CoJet Sand.

» De resten van het zand met water- en olievrije lucht wegblazen.

» Aansluitend een geschikte silaanlaag conform de gebruiksaanwijzing
aanbrengen.

Voor etsbruggen en inlay-/onlay-bruggen a.u.b. het hoofdstuk “Voorbehandeling
van etsbruggen en inlay-/onlay-bruggen” in acht nemen.

Voorbehandeling van composietrestauraties

Daarbij de aanwijzingen van de fabrikant van het restauratiemateriaal in acht

nemen. Indien de fabrikant niets anders voorschrijft, geldt het volgende advies:

» De te cementeren opperviakken moeten gezandstraald worden. Gebruik
daarvoor 30 of 50 pm aluminiumoxide met een druk van 2 bar (30 psi) om
een ruw, mat opperviak te realiseren.

» Het schoongestraalde opperviak met alcohol reinigen en met water- en olie-
vrije lucht drogen.

» De oppervlakken moeten na de eindcontrole gereinigd (geadviseerd wordt
een natriumhypochlorietoplossing (NaOCI)), met water gespoeld en gedroogd
worden.

Voorbehandeling van glasvezelversterkte wortelstiften

Daarbij de gebruiksaanwijzing van de wortelstift in acht nemen. Indien de

fabrikant niets anders voorschrijft, geldt het volgende advies:

» De wortelstift met alcohol reinigen en met water- en olievrije lucht drogen.

» Bij het gebruik van RelyX™ Fiber Post is het aanbrengen van silaan niet
nodig. Andere vezelversterkte wortelstiften moeten overeenkomstig de
desbetreffende gebruiksinformatie worden behandeld.

Voorbehandeling van implantaatabutments
Daarbij de betreffende instructies voor het betreffende restauratiemateriaal (bijv.
metaal, zirkoniumoxide) in acht nemen.

Voorbehandeling van etsbruggen en inlay-/onlay-bruggen

Oppervlakken van metaal, zirkoniumoxide en aluminiumoxide:
» Het te bonden oppervlak van de restauratie met de CoJet™ Prep zandstraler
en het CoJet™ Sand zand op een afstand van 2-10 mm en verticaal t.0.v.
opperviakken 15 sec lang stralen (silicatiseren), zie de gebruiksaanwijzing
van CoJet Prep en CoJet Sand.

» De resten van het zand met water- en olievrije lucht wegblazen.

» Aansluitend een geschikte silaanlaag conform de gebruiksaanwijzing
aanbrengen.

Voor etsbare glaskeramiek a.u.b. het hoofdstuk “Voorbehandeling van etsbare
restauraties van glaskeramiek” in acht nemen.

Tijd

De duur van verwerking en uitharding is afhankelijk van de omgevings- en
mondtemperatuur. De vermelde tijden zijn afgestemd op de normale omstandig-
heden in de praktijk. Net als bij elk composietcement wordt de uitharding van
RelyX Unicem 2 Automix aanzienlijk vertraagd bij kamertemperatuur.

RelyX Unicem 2 Automix is een dual curing materiaal en is daarom gevoelig
voor daglicht en kunstlicht. De verwerkingstijd wordt aanmerkelijk verkort als de
toepassing onder de operatielamp plaatsvindt!

min:sec
Verwerking vanaf het begin van het mengen 02:30
Lichtuitharding bij een golflengte van 400-500 nm
- Eén-vlaks, vanaf occlusaal 00:20
- Elk bijkomend vlak, extra 00:20
- RelyX Fiber Post wortelstiften, vanaf occlusaal 00:40
Autopolymerisatie
- Uitharding na begin van het mengen 06:00

Applicatie
» Een RelyX Unicem 2 Automix-spuit met de gewenste kleur kiezen en klaar-
leggen.

Bij gebruik van een nieuwe RelyX Unicem 2 Automix-spuit:

» De Automix-spuit uit het plastic zakje nemen en het zakje weggooien.

» De datum van het uitpakken van de spuit op het etiket van de spuit noteren.

» De afsluitdop van de Automix-spuit losdraaien en verwijderen. De spuit-
openingen op verstoppingen controleren, evt. een aanwezige prop pasta
verwijderen.

- De afsluitdop mag onder geen enkele voorwaarde weer ter
afsluiting worden gebruikt, omdat er anders luchtbellen kunnen
ontstaan.

» Een Kleine hoeveelheid pasta op een blok doseren, tot er evenveel basis-
pasta en katalysatorpasta uit de Automix-spuit komt. De reeds gedoseerde
pasta vervolgens weggooien.

Bij elk gebruik:

Het werkvlak tijdens de applicatie en de bindingsfase tegen contaminatie met

water, bloed, speeksel en sulcusvocht beschermen.

» De mengcanule die nog van het vorige gebruik op de Automix-spuit zit
losdraaien en verwijderen.

» Een van de beide mengcanules (“Standaard” of “Breed”) aanbrengen en
vastzetten door deze rechtsom te draaien.

— De mengcanule “Standaard” wordt zonder Intraoraal Tip voor de applicatie
bij gemakkelijk toegankelijke gebieden gebruikt.

- Voor de applicatie met de Intraoraal Tip of Endo Tip wordt de mengcanule
“Breed” gebruikt.

» Bij gebruik van de mengcanule “Breed”, een Intraoraal- of Endo Tip
aanbrengen.

» Endo Tips mogen in verband met het risico op deformatie en verstopping
door spanen niet ingekort worden.

» Een hoeveelheid RelyX Unicem 2 Automix ter grootte van een peperkorrel
uitdrukken en weggooien, tot een gelijkmatig gemengde pasta in een
homogene kleur naar buiten komt.

— De pasta heeft een bepaalde tijd nodig om door de mengcanule te
stromen. De doorstroomsnelheid kan niet door een hogere druk op de
zuiger worden versneld.

— Zodra de druk op de zuiger achterwege blijft, stopt de materiaalstroom en
de pasta begint te binden. Gebonden pasta mag niet met geweld worden
uitgedrukt, omdat daardoor de mengcanule en Automix-spuit beschadigd
kunnen raken.

» Met RelyX Unicem 2 Automix alle caviteitswanden, -bodems en eventueel
ook de onderkant van de inlay/onlay gelijkmatig bestrijken resp. het cement
in de kroon aanbrengen.

- De opening van de mengcanule “Standaard” ¢.q. de Intraoraal- of Endo
Tip moet tijdens de gehele applicatie ondergedompeld in het materiaal
blijven, om luchtbellen te vermijden.

» De restauratie stevig aanbrengen en zo lang stabiliseren tot het cement
volledig gebonden is.

» De gebruikte mengcanule tot aan het volgende gebruik als sluiting op de
Automix-spuit laten zitten.

Apphcatle in het wortelkanaal
» Zie voor het gebruik van de Automix-spuit onder “Applicatie”.

» Gebruik geen lentulonaald om het cement in te brengen omdat de uitharding
hierdoor te zeer kan worden versneld.

» Voor de applicatie in het wortelkanaal een Endo Tip op de mengcanule
“Breed” plaatsen.

» De Endo Tip zo diep mogelijk in het wortelkanaal steken en RelyX Unicem 2
Automix vanaf apicaal beginnend aanbrengen. Daarbij de punt van de Endo
Tip ondergedompeld in het cement laten en de Endo Tip samen met de
opstijgende pasta langzaam naar boven bewegen.

» De Endo Tip pas uit het cement trekken nadat het wortelkanaal volledig is
gevuld.

- Dit zogeheten dompelen moet binnen 5 sec worden uitgevoerd, want
alleen dan wordt het ontstaan van luchtbellen tot een minimum beperkt.

» De stift in het met cement gevulde wortelkanaal plaatsen en met middel-
matige druk in positie houden. Het is aan te bevelen om de stift bij het
inbrengen lichtjes te draaien om het insluiten van luchtbellen te vermijden.

Verwijderen van overtollige resten

Aanwijzing bij zuurstofinhibitie: RelyX Unicem 2 Automix is, net als alle compo-
sietmaterialen, onderhevig aan zuurstofinhibitie, d.w.z. dat de bovenste laag (ca.
50 um), die tijdens de polymerisatie met de zuurstof in de lucht in contact komt,
niet uithardt. Indien voldoende overschot aanwezig is, kan de niet-uitgeharde
laag bij de afwerking/het polijsten worden verwijderd, zonder overschot achter
te laten.

Bij restauraties

Bij uitharding onder invioed van licht:

» Overtollige resten na een korte belichtingstijd (ca. 2 sec met een in de han-
del verkrijghaar polymerisatieappaat) met een geschikt instrument (bijv. sca-
ler) verwijderen. Overtollige resten met een groot volume kunnen
gemakkelijker worden verwijderd.

» Direct aansluitend lichtuitharden (zie Polymerisatie en afwerking).

Bij autopolymerisatie:

» Overtollige resten tijdens de autopolymerisatie (vanaf 3 min na het
mengbegin in de “gel-fase”) met een geschikt instrument (bijv. scaler)
verwijderen.

» Direct aansluitend de randen van de restauratie met glycerinegel afdekken,
om zuurstofinhibitie te vermijden.

Alternatief:

» Overtollige resten voor de polymerisatie met bijv. een wattenbolletje
verwijderen terwijl de restauratie daarbij met een geschikt instrument in
positie wordt gehouden.

» De randen van de restauratie met glycerinegel afdekken, om zuurstofinhibitie
te vermijden.

» Direct aansluitend lichtuitharden of de autopolymerisatie afwachten
(zie Polymerisatie en afwerking).

Bij wortelstiften
» Het cement met een geschikt instrument of een wattenstaafje verwijderen.

Polymerisatie en afwerking

» Bij keramische en composietwerkzaamheden wordt aanbevolen, het cement
door de restauratie heen te belichten. De belichtingstijden afhankelijk van
het aantal viakken kiezen (zie onder “Tijd"). De translucente stiften van het
cement door de stift heen polymeriseren. De tijden zijn afhankelijk van de
translucentie van de betreffende wortelstiften, bij RelyX Fiber Post 40 sec.

» Verwijder de nog resterende oneffenheden aan de randen van de restaura-
ties en polijst de preparatieranden met diamanten fineerboren, finishing
brushes en schijven (zoals de Sof-Lex™ discs) en met diamantpolijstpasta.

» \Vervolgens de occlusie controleren.

Na het afwerken

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

Hygiéne en desinfectering

Behandeling en reiniging

Bij alle klinische toepassingen de Automix-spuit voor het gebruik uitsluitend met
schone, ongebruikte wegwerphandschoenen aanraken, om het gevaar van
kruiscontaminatie te verminderen.

Uit hygiénische overwegingen voor iedere patiént een nieuwe mengcanule en
beschermhoes gebruiken, om het risico op infecties te vermijden.

De beschermhoes over de Automix-spuit met de reeds aangebrachte mengca-
nule schuiven en het uiteinde van de beschermhoes voorzichtig doorprikken
met de spuit van de mengcanule.

Contact van herbruikbare onderdelen (bijv. het spuitelement) met de mond van
de patiént vermijden.

Het gebruik van het product gebeurt bij een patiént c.q. restauratie met de
mengcanule (wegwerpproduct), die na eenmalig gebruik bij de patiént als afval
wordt afgevoerd.

Na gebruik van de Automix-spuit in de beschermhoes, de beschermhoes zoda-
nig verwijderen, dat er geen contaminatie via de buitenkant van de bescherm-
hoes kan plaatsvinden. De gebruikte beschermhoes als afval afvoeren.

Na het verwijderen van de beschermhoes de Automix-spuit 30 seconden lang
grondig met een kant-en-klare CaviWipe™ of gelijkwaardig middel afvegen.
Laat de gebruikte mengcanule op de Automix-spuit als dop staan tot de vol-
gende toepassing.

Ten aanzien van het gebruik en hergebruik moeten alle geldende wettelijke en
hygiénetechnische voorschriften voor tandartspraktijken c.q. ziekenhuizen in
acht worden genomen.

Opmerking: gooi de Automix-spuit weg als deze besmet is, bijv. met bloed,
speeksel, sproeinevel van lichaamsvloeistoffen of door besmette handen. De
Automix-spuit mag niet in een desinfectiebad of in een desinfecteringsapparaat
(thermodesinfectie) worden gereinigd.

Controle, onderhoud, test

De spuit voor ieder gebruik op beschadigingen, verkleuringen en verontreinigin-
gen controleren. Beschadigde en besmette spuiten in geen geval nog langer ge-
bruiken.

Opmerkingen

e Automix-mengcanules “Standaard” en “Breed”, Intraoraal Tips en Endo Tips
zijn producten voor eenmalig gebruik en werden bij het verwijderen van de
uitgeharde pasta beschadigd. Bij het opnieuw aanbrengen van Automix Tips
kan de correcte bevestiging op de Automix-cartridge niet gegarandeerd
worden.

De automix-mengcanules “Standaard” en “Breed”, Intraoraal Tips en Endo
Tips voor ieder gebruik op beschadigingen, verkleuringen en verontreinigin-
gen controleren. Beschadigde, verkleurde of gecontamineerde canules onder
geen enkele voorwaarde gebruiken. De mengcanules “Standaard” of “Breed”,
Intraoraal Tips of Endo Tips pas vlak voor het gebruik correct opsteken en
niet meer verwijderen, om te voorkomen dat deze per ongeluk losraakt.

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

RelyX Unicem 2 Automix is een product dat bij meerdere patiénten kan wor-
den gebruikt.

RelyX Unicem 2 Automix kan sneller polymeriseren dan staat aangegeven

als het wordt blootgesteld aan daglicht of aan kunstlicht. Daarom intensieve
belichting tijdens de applicatie vermijden.

Afvalverwerking

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

Opslag en houdbaarheid

RelyX Unicem 2 Automix in de blister bewaren.

Na het verwijderen van de blister moet het product binnen 6 maanden en voor
het verstrijken van de vervaldatum worden verbruikt. Een permanent hoge
luchtvochtigheid versnelt het binden en moet derhalve worden vermeden. Altijd
bij temperaturen van 15-25°C/59-77°F bewaren. Gebruik het product niet na
de uiterste gebruiksdatum.

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

Garantie

3M Deutschland GmbH garandeert dat dit product vrij is van materiaal- en
fabricagefouten. 3M Deutschland GmbH BIEDT GEEN ENKELE ANDERE
GARANTIE, INCLUSIEF STILZWIJGENDE GARANTIES OF GARANTIES VAN
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 garantie-
periode 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

Zwitserse ge- Duidt de gemachtigde vertegenwoordiger
machtigde verte- in Zwitserland aan.

genwoordiger

IS0 15223-1 Geeft de productiedatum van het medi-
513 &I sche product aan.

Productiedatum

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

ISO 15223-1 Geeft het lotnummer van de fabrikant aan,
515 zodat het lot of de partj kan worden
Lotnummer geidentificeerd.

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

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

IS0 15223-1 Geeft een medisch hulpmiddel aan dat uit-
5.4.2 @ sluitend voor eenmalig gebruik bestemd is.
Geen hergebruik

IS0 15223-1 Geeft aan dat de gebruiker de gebruiks-
5.4.3 aanwijzing moet raadplegen.
Gebruiksaanwij-

zing of elektroni- I::I:i:l

sche

gebruiksaanwij-

zing raadplegen

Referentie-
nummer en
titel van sym-
bool

Symbool | Beschrijving van het symbool

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

aangemelde instanties betrokken zijn.

Cce

0123

IS0 15223-1 Geeft aan dat het product een medisch
5.7.7 hulpmiddel is.

Medisch hulp-

middel

Rx Only Geeft aan dat volgens de Amerikaanse

wetgeving dit hulpmiddel uitsluitend door
of in opdracht van tandheelkundig
personeel mag worden verkocht. 21 Code
of Federa)l Regulations (CFR) sec.
801.109(b)(1)

Rx Only

Vezelplaat (geen Geeft aan dat de productverpakking is ge-

golfplaat) /\ maakt van niet-gegolfde vezelplaat. Publi-
eo catieblad van de EG; besluit van de
PAP Commissie (97/129/EG)
Aluminium en Geeft aan dat de productverpakking is ge-

polysthyleen met N\
een lage dicht- | £%0Y

heid C/PE-LD

maakt van aluminium en polyethyleen met
een lage dichtheid. Publicatieblad van de
EG; besluit van de Commissie (97/129/EG)

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. Packaging Recovery

Organization Europe.

&

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

Te gebruiken
binnen

Geeft aan: gebruik het product binnen 6
maanden nadat het uit de verpakking is
verwijderd en voordat de expiratiedatum is
verstreken.

-

Meer informatie vindt u op HCBGregulatory.3M.com
Informatie: stand per juni 2022

EAAHNIKA

Meprypopn TrpoidvTog

H RelyX™ Unicem 2 Automix elvait uLo< auroouyko)\)\ouusvn pNTVWANG
kovia o€ gOpLYYO cuTOHATNG AVEULENG. XpnotpOTIOLETAL VLot

TN OLYKOMNON EUUECWY OAOKEPXULKIY OTOKKTHOTROEWY, KTTO-
KOTOOTROEWY cruves'rng pntivng n PETGANOL, KXBWG KL YLX TN
cuyKo)\)\ncrn evf)opptl_,’tkwv AEOVWV KoL KO(p(pLSwv Koré Tnv
egoapuoyr] TNG KOVLKG RelyX Unicem 2 Automix dev elval avaykaio

n xpAon O'UYKO)\)\I]TI.KOU napayovw KOL N EVUd&TWON TG TTPO-
TIXPOOKEVKOEVNG OBOVTLKNG OUTTNG.

Se avTiBeon pe kAAeg kovieg UUYKO)\)\nUng, n kovia RelyX Unicem 2
Automix Stakpl{veTaL yla TV LYNAY TN oTaBEPOTNTE, OE
gUVBLATHO HE KR LkavOTNTX ponig K&Tw aTTd uVBNKeg Tiieang
(Bopkd (EWdEC).

H kov{a dlarT{BeTat ot dLdepopeg ATTOXPUTELG.

H kovix RelyX Unicem 2 Automix TIEPLEXEL 6L6p0(0'ru<0( HEBOKPUALKE.
To TT0000TO TWV AVOPYAVILV EVIOXUTLKWY VOV KTTOTENEL
TrepLTIOn T0 43% KT OYKO, EVW) TO uzyseog TWV KOKKWY TWV
£VI.O'XUTI.KU)V QUTWV oucnwv (D 90%) elvaiL nspmou 12,5 pm.

H O(VO()\OYLO( cxvaut‘éng, KOT& OyKo, elvat 1:1 TrhoTal Bacmg TIPOG,
TIROTA KATOAOTN.

L= AUTEl; oL oSnyLsg xpncswg Box TrpéTTEL v (pu}\owcrovmt KB’
6An T SLdpkeLa TG XPNITEWG TOL TIPOLOVTOC. To TIPOTdV
ETTLTPETIETOL VO XPNOLUOTIOLELTAL HOVO GTQV 1 ETLKETO TOL
TIPOLOVTOG Elvart EVVaYVWOTN. TLat GAX ToX ETTLTTPOOBETOL
QVOPEPOPEVD TTPOLOVTO TIHPXKAAODHE VO AVXTPEEETE OTLG
avTioTolxeg 0dnyieg Xpnoewe.

MpoBAemopevn xprion

MpoBAeTTOpEVN XPHON; 0BOVTLATPLKG TIPOLOV YLt TNV GUYKONNON
EUHETWV TTOKOTHOTROEWY.

I'IpojS)\sTrousvm XPNOTEC: EKTrO(LSeuuevo OSOVTLO(TpLKO TPOoW-
TILKO, TTOU BLABETEL BEWPNTLKEG KAL TIPAKTLKEG YVWOELG OXETIKG:
HE TN XP1IOT 0BOVTLATPLKWY TTPOTOVTLLV.

KAWLKO OpENOG: KpOTAEL TLG EUHETEG OTTOKKTHOTAOELG 0T Béan
TOUG YLOX TNV ATTOKXTAOTAOTN TNG KKEPKLOTNTAG TWV SOVTLLOV KoL
N SLTAPNON TNG AELTOLPYLKOTNTAG.

Opédo-0TOX0C 0iaBevibv: ONoL oL agBevelc Tou XpetdTovTal
000VTLATPLKN Beparelar, EKTOG £V N KATOTAON TOL KTBEVOOG
TeplopiTel T xpriom.

Evdeitelg

Méviun ouykOMnon évBetwv (inlays), emmevBéTwv (onlays),
OTEPAVWV KAL YEQUPLDY, KXTATKEVATHEVWV T TTOPTENGVN,
cquETn pnTivn (comp03|te) 1 HETGANO YEQUPWY Maryland pe

2 1) 3 OTENEXN KAL YEQUPWY EVOETWV/eTTEVOETWV pE 3 OTENEXN.
Mviun guYKOMINON aEGVWV Ko kapiduv.,

MOVLur] ouyKo)\)\ncrn (xnommo-rtxoswv ot nopcs)\own,
UUVSETr] pnTivn (composite) A HETGANO KL OTNPLYUKTWV
EUPUTEOPATOG,

o vox eTTLTOXETE TO Bs)\TLOTo O('ITOTE)\EO'LIO( HE TO LALKO RelyX Uni-
cem 2 Automix, TTapakoAeloBe Vo avaTpeEeTe OTLG TIGPAYPAPOUG
«I'Iapomksun» KoL «I'Ipoepytxcla TWV YEQULPWY Maryland Kat ye@u-
PWV EVOETWV/ETTEVOETWV.

AvTevdeigelg

To TIpoi6V avTeVdElkVUTAL YL XpAom o€ aaBevelc TTou éxouv
YVWoTh ocAAepYix 0 oKpUALKG UALKK 1 O€ TTEPLEXOUEVR GANEP-
YLOYOV®, OTIWE GVRQEPETRL OTO KEQPAAKLO «[TPOANTITIKE HETPO».

Zuo-ro(cn

Ot ouoieg k&Be LUOTATLKOD TOL TIPOIGVTOG VY PAPOVTAL KATS
@Bivouon oeLpd TG TUYKEVTPWONG TOUG.

N&oTo BAoNG: He TIAGVLO KATEPYXTHEVN LOAOKOVID, PUOPOPU-
Awpévo peBakpuALko, dLpeBakpUAIKOG E0TEPOG TNG ‘rpLoueu)\s—
voy)\uxo)\ng (TEGDMA), pe ol\Gvio KO(TEDYO(O’HEVT] nupmm
VOAOKOVI, persulfate, perester. NéaoTa KO(T(X}\UTI’] pe oA&VIO
KOTEPYXOHEVN LOAOKOVIK, urrom'rscrmusvo SLUEBAKPUALKO,
OAELPATLKO 6L|.1£(-)0(kpu)\LKo aA&TL uTIoKATROTOTOL BarpBLToLpL-
k00 0&£0C, UE TINGVLO KOTEPYOTHEVN TTUPLT(WK, LOPOEELBLO TOU
aoBeaTiov, Belkdg, peBokpuAlwpévn apapiv, XpwoTkég ovaieg
cuunsz)\auBavousvou TOL 6LOE£L6Lou TOU TLTQVLOL.

Mo 'I'l'EpLO'O'OTEpEg n)\npocpopLEg, TIPXKXAOOHE UuuBou)\w'rslTs
o SeATio dedopeviv aopohelag (www.3M.com) 1 ETTikoVwVAOTE
pe T BuyaTpikn TNG 3M.

Nopokahodpe Vo avopépeTe k& coPapd oupBAv Trou Trpou-
oldoTnke O€ OXEOT) HE TO TTPOLGV OTNV ETaLpelar 3M Ko OTHY oXp—
u6dLx ToTTikA apxn (EE) A aTNV TOTTLKA pUBULOTIKA &PXA.
MPOANTITIK& HETPX

M aoBEVELG KOL 0BOVTLATPLKO TTPOCWTILKG

NéoTa Béang: Mepiéxel uTrepBetikd v&TpLo, To oTTo{0 PTTOpEL
VO TIPOKOAETEL a)\)\spylkac_, avarrvsuo-rlksc_, svox)\ncrstg o€ K&~
oL eua{gBnTar dropak. To TTPOIOV AUTO EVEXETAL VX UV
elva K(xw)\)\n)\o ylo xpnon ot thoptx He vao-m euamenma
ot BeLdn dhaTor, kaBWG pTTopel var TTpoKOWEL dlooTaupos-
pevn avTidpaan pe To uTTEPOELIKO VETPLO.

Mo ooBeveic

¢ AuT To TIPOIdV TrEPLEXEL OUTTEG, OL OTTO{EG MTTOPOLY, dTOtY
£pBouv o ETTaPH HE TO SEpUA EVA{TONTWY ATEUWY, VO TTIPO-
K(x)\ecrouv tx)\)\spylksg avnépacreu; Mpémel vax arrotpsuys‘rou n
XpHon auTol Tou TTPoi6vTog o aaBevels pe YwaoTh olepyla
0€ GKPUALKEC pNTIVEG KaL/A LTTEPOEE(dLK (LBLa(TEPX perester).

ZeTTAéveTe pe GpBovo vepo ot Trep{TITwom ekTevolg eTTapg He
Toug B)\svvoyovoug TOUL OTOUATOC. EGv Ep(pavtcrrouv aMepyL-
Kég O(VTLSpO(ost;, ljnTnO'rs eVdEXOMEVING TN UuuBou)\n yLTpoo,
GTTOUGKPUVETE TO TIPOLOV KL PN TO XPNOTLUOTIOLOETE EAVAL.
TVWOT& GANEPYLOYOVO EIVEL OL XKPUALKEG EVDTELC KL TO pere-
ster.

T'Loc 030VTLATPLKS TIPOCWTTLKO
¢ AuT To TIPOIGV TrEPLEXEL OUTTEG, OL OTTO(EG PTTOPOLY, BTtV
£€pBouv o eTTan P TO Sépua eL{TBNTWY ATOHWY, VAL TTPO-
KOAETOLV a)\)\epylkeg O(VTLSptxcng Mo va Treptopws'rz TOV
Ktvﬁuvo OANEPYLKWV avrt&pacrsouv anocpsuys'rs ™V srro«pn e
QUTH Tot UALKG. ZUYKEKPLUEVE, OTTOQUYETE TNV ETTAPN O GTTO-
)\uusptcrro TIPOLOV. ZETTAOVETE Pe VEPD KXL TATTOOVL, OE ETTGPN
UE TO Sspua
Zuvw‘rarm n xpnon npoo-rarsunkwv YOVTLWOV KoL n &pap-
HOYN TNG TEXVIKAG «UN-ETTa@iCy. OL oKpUNLKEG PNTIVEC PTTO-
poLV va dlaTrep&oouy T guvABoug xpNang yavTia. Ze
nsmewcrn sno«pqg TOu u)\u(ou HE TQ YovTLR, BYO()\TE TO KO
(xnoppu.p'rs Ta. MAovere KHETWG TO xspux I3 VEPO KAL TOTIOUVL
KO cpopsc'rs KOLVOUPYLX npoo-ron'sunm YaVTLOL.
o & TIEPUTITWON TTOL TIPOLOLAOTEL ocAAEPYLKH avT{dpaiam,
UNTACTE, &V aVYKN, THV GUUBOLAR YLETPOD.

|'|l90(V£g o(vsmeuunrsg napsvspyslsg KoL smnhoxsg

MBovég EMITWOELG Elvan ToTTLKOL EpEBLapol N} TOTTLKEG K oUOTN-
ULKéG a)\)\spytksg aVTLépacrng H cxnom)\)\ncm pTropel Vo odnyn-
0OtL o€ oTWAELa 1) Bpadon Tng aTToKATEOTAONG, N 0TIl OE
o-rrostg TIEPUTITUOELG PTTOPEL VOX o&nynca 0€ KOT&TTOON 1
AVRPPOPNON TN KTTOKKTROTAONG 1) TUNUKTWY TNG.

H nspt)\nlpn TWV xtxpommpw'rwwv KOQOAELKC KAL TNG KALWVLKAC
oTIOd00NG YLX TV OUOKELH UTTopEl Vot avokTnOel oTny
£VUPWTTKIKNA B&on dedopévwy Yo LO(TpOTEXVOXOYLKO( npotovw
(Eudamed) oTov akOAoLB0 TUVOETHO (MOALG eivat dLaBeaiun

n avtigToln evoTnTa BAONG dedOPEVWV):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

OL0dnyieg xprong koL N epiAnyn Twv XXPAKTNPLOTIKLV
aopoelag kot TG KAVLKAG omodoong elva eTriong
dLabéoLuec atn devBuvan: hitps://hchgregulatory.3m.com

Baotkd UDI-DI: 06082232761020000000023DN

n)?o)\l’]ﬂTch( HETPO KT TN SLAPKELX TNG ETTEEEPYNOING TOV
UALKOU

Mo mv ouyko)\)\non LG npocrwplvng on'romwo-rowng, ouvL-
OT&TALN )(pr]cn npmovrog xprg euysvo)\n (TT.X- RelyX™ Temp
NE). H xenon TIPOCWPLVIV KOVLLV, OL OTTOLEG TTEPLEKOLV EuYe-
VO, UTTOpEL VX TTPEUTTOBITEL TNV SLABLKATTX TIONUMEPLOMOD
™g pnTva6oug Koviag RelyX Unicem 2 Automix KoT& TNV TEALKN
cuyKoMncrn

Aev Box TIPETTEL VO XpNOLHOTIOLOGVTOL LTTEPOEE(SLO TOU LBPOYO-
vou (H,0y) h durTavBpatkikd vérplo (NaHCO3) yiox Tov kaBopLopd
NG ETTUPAVELXG TOL SOVTLOD, ETTELDN Ta UTTONE(PHOTA UTTOPEL
V& EE(chsvncouv ™MV cuyKoM\nTLKn LoX0 KL TNV avTidpaon
TIOALMEPLOPOD Thg RelyX Unicem 2 Automix.

MpooTagic TOA@OV

TMPOKELUEVOL VXX KTTOPELXDEL TTOAPLKOG EPEBLTUAG, KAXADYTE TLG
TIEPLOXEG TIANTLOV TOU TTOAPOU pE LOPOEEISLO TOu &aBeaTiov. Mo
VO KTTOQOYETE TNV avOPwan g &pBpwang kot Thv
OUYKONNON TNG HETAYEVEDTEPNG XTTOKATAOTAONG, Box TIPETTEL VOt
TOTIOBETATETE TNV TIPOOTAO(X TIOAPOD TTPLY TNV KTTOTOTIWGN
TNG TEAWKAG KTTOKATROTRONG.

Mopookevn
I'Iapo«n(sur] KOWOTATWV/KOAOBWHKTWY

» lpw a0 TNV TeEAKR ouykoAAnan, kabopioTe To

Trponaptxm(euacpsvo Ko)\onpa n v KOL)\OTI]TO( TIOAD KOAK

HE EAPPOTIETP, YEKKOTE PE KATALWVLOHG VEPOU Kl

OTEYVu)O'l'E eENxppd, pOvo o€ 2-3 5L0(0TI’]H0(T0( ue kaboxpd

*EPX 6wag VEPO KA s)\om 1 e To)\uma B&uBakog Y

™V apaipeon TG TeploTelag Tou vepol. Mn oTeyvUVETE

uTtepBONLKG!

— H ko\dmTax Bar TrpéTreL Vo elva TOOO OTEYVI, WWOTE 1)
ETTLPAVELX VOl EXEL PLox ENCKpPUOG OTINTIVA eppdvian. Otrwg
ue o)\eg TG uovtusg Kovieg Uuyko)\)\ncng, TO LTTEPBOALKO
OTEYVWHUK UTTOPEL VO 0ONYATEL O€ PETK — KTTOKOTROTATL-
Kkég evaoBnotec.

MeT& THV TEALKO KXOXPLOUO pE EAXQPOTIETPX KAL VEPO, DEV
OUVLOTATOL 1 XPAON BLX@OPWY GANWY OUCLWY, OTIWG TT.X.
ATTELKLTONTOTIOUTIKWY TTHPAYOVTWY, HETWV amToAdpavang,
OTUTITIKWV TIPAYOVTWY, KTTOPPAKTLKWV. HETUWY 0B0VTIVNG,
Bw()\upa'rwv EKTr)\UUng ue EDTA ((xteu)\svoéuxuLVOTszton,LKo
080), O'KOVr] mxpu)cng K. AT Tax Uno)\ELuuuT(x QUTWV TWV LALKWV
pTIopel vox eTinpedaoLy TN cUYKOAANTLKR LOX0 ko T Stadikaoia
OKANPLVONG TNG GUYKOANNTIKAG KOVIXG.

I'I(xp(xcksun pLCLva CWARVWY
> ATIOpaKPOVETE TNV EHQPAEN TOU PLTLKOD TWAAVE, KPAVOVTAG
okpoPPLTLKE TOUAAXLOTOV 4 mm £UPPOENG TOU PLTLKOU oW~
Ajvax (yoUTomszO()

> TpOTIXPOOKELAOTE TOV PLTLKO CWAAVA YLk Tov dEova,

> KoBaploTe Tov pLTikd owiva pe StéAvpa uTToxAwpLidoug
vorrpLou (Sux)\uutx NaOCl).

> ZeTTAOVETE OUEOWG PE VEPG KO OTEYVUWOTE JE KKPEG XXPTLOD.

> ZUVIOTATOL N XpAON EAXOTIKOD TTOMOVWTAPQ KATK T dLép-
KELX TNG TUYKOAANONG TWV XEOVWV.

Napookeun yepuptv Maryland ko Yeupdv

eveevalsrreveava

Facpupsg Maryland kot Eves'rwv/ eTrevOéTWY dev cruvw‘rouvrou Yl

agBevelg Tou Tréoxouv a6 Bpuypd 0d6vTwY 1} TIEpLOBOVTI-

Tdo. Tor SOVTL OTHPLENG TIPETTEL Ve SLoBETOLV pix LkrvoTTOL-

NTLKN ETLPAVELD AdAMAVTIVG YL TN OTEPEWOT. O TIPETTEL VOt

elvaiL Ly, A Vo €XOLV UTTOOTEL P6VO EABXLOTN OTToKATaOTOO

KL O TTEPLOBOVTLKOG XWPOG Ve BpiokeTal o€ Kok koTéoTaion.

EVaTOKELTAL 0TV OTTOKAELOTLKT €0B0VN Tou BepdTovTa

080VT{OTPOL VO ETTNEEEL TV TUOTH EVDELEN KAL TEXVLKN,

OL TIPOBLOY POPEG TUV OXETLKUDY EBVLKUDY ETTOYYENOTLKLDV

OUAOYWV Y OUTEG TLG EVBELEELQ nperrst Vo Tn POOVTAL.

> MopookevboTe oTolxelo guykpbTnong, TIWG Tr.X.
UTIOOTNP{YHOTO TTXPUEPNG KL/} YELTOVLKEG UAXKUITELG,.

> ToTtoBETAGTE évay ENXOTLKO OTTOHOVUWTHPA KL PPOVTIOTE
KOT& TNV 6L0(szL0( ™G, OULYKOANNGNG V& UNV UTTOOTEL
KOWOTNTO Koo Emuo)\uvon

> ABpOTTOLElOTE TNV ETTLPAVELX AdaUAVTIVIG TNG KONOTNTOG
yto 15-20 sec pe cpuuocpopu(o OEU TI‘EpLEKTLKOTT‘]TO(Q 37%.
Kooty ‘ésn)\uvns KOAG pe VEPO KOl o-rzvacrrs ™ e aépa
M0V dev TrEPLEXEL (Xvn vepol ko AadLdv. Ze TrepiTrToon
ekTeDELPévng oSOVTLvng povTioTE Vot adpoTrotn el
OTTOKAELOTLKG KoL HOVO N odapavTEVN, YL Vo XTTopUYeTe
UETEYXELPNTLKEG ELKLOBNTOTIOLATELC.

I'Iposrotuucrw(

> AQOLPEOTE TV TIPOOWPLVI OTTOKAT&OTAON Kol kaBoploTe ev-

TENG TNV 080VTLKH ovoia oTTd T8V LTTONE{PHATA TNG

TIPOTWPLVAG KOVIXG,

> TomoBeTeloTe SOKLUKOTLKE TNV TEALKA ATTOKATAOTAON KL

ENEYETE TV TIPOCOPHOYN TNG KL T ONUELX ETTPAG.

— EQv xpnotpotrownBel AemrtoppeuaTn oLhikovn yia TV
dokipagTik TTPogappoyn o TTpETTEL dtkoAoUBWG Tax TUXSV
uno)\)\ztppum ™g, OLALKOVNG V& oipaitpeBoiv TE)\szg

— Mnv E)\EYE_,ETE ™m UUYK)\ELO’I’] HLaG UO()\OKEPO(HLKI’]I;
OTIOKOTAOTAONG HEXPL TO TIEPKG TNG TEALKAG TUYKGAANONG,
Aoyw kwdbvou Bpabong Tne.

> Kotk Tnv SLéipkelo TG TIPOEPYXTLOG KL PEXPL TV OPLOTIKH
OUYKOAANOM, VO 0TToelyeTe oTToLadNTIOTE THLBAVN €TTLUOAUVON
TWV ETTEEEPYRTLUWY ETTLOAVELUDV.

Mpogpyaoict TNG XTTOKXTROTXONG

Mpogpyooie TWV HETOAALKWV XTTOKXTROTRGEWY

Nopakoholpe vor AopBaveTE LTIOWN TLG TIANPOPOPLEG XPrTEWG

ToU UAKOU aTokaTdaTaane. Epdoov dev TIpoPAETIETOL KATL

&\o, ouviaTolpe TV ak6Aouln dadikagtia:

> EnsEspyaoTELTs HE OHOBOA TIG ETTLPAVELEG TTOU TTPETTEL VXX
cuyKoM\neouv XpnolpoTIoloTe 0EE(BL0 TOu apyLAiou 30 H
50 pm o€ 1'rLscrn 2 bar (30 psi) YL V& dNHULOVPYATETE PLK TPOXELK
T ETTLpveLa.

> KoBopioTe TV eTpéveLa TIou aupoBOAONKe e oAKOOAN Kal
o-rsvao-re pe azpa s)\iuespo oo vepo KoL AGOL.

> OLETTUPAVELEG TIPETTEL HETA TNV SOKLUIA Vot Kaeapu;ovrou ou-
vigTérot StéAvpa uTToxAwpLwdoug varpiou (NaOC), vor Ee-
TIAEVOVTOL HE VEPO KL VX OTEYVWIVOVTOL.

Mo yscpupsg Maryland ko yscpupsg sves'rwv/snaves'rwv
TopokaNeloBe var avaTpeEeTe oV TTopGypapo «Tlpogpyoaio
TWV YEQUPWY Maryland kot ye@upUv eVOETWV/ETTEVOETWVS.

Mpogpyaoia odpoTTONOLUWY LHAOKEPXULKLV

XTTOKXTXOTXTEWV

I'Iapm«x)\oups V& )\auBavsTs urronpn TIG TTAN popopiec xpncrswg

TOU eKKOTOTE UALKOU OTTOKATAOTRONG. EQOTOV 0 KXTAOKELKTTAG

6£v TIPOPAETTEL K&TL GANO, UUVLo'rouus ™V akdAovBn dadikooio:
> ABpOTIOLAGTE TNV EMLPAVELX TNG VAAOKEPOULKIG
OTTOKATAOTAONG TTOL TIPOKELTL VO TUYKOMNBEL pE
LBPOPBOPLKS OEU.

» =ETTAUVETE aKo)\ouewg Yyl 15 SEUTEpo)\ETrTcx smus)\wg e vepd
KOL OTEYVWOTE ME AEPX ENEVOEPO ATTO LYPAOTX KAL ENKLEK.

> Emo-rpwo-rs omo)\ouewc_, EVOt KATGANNAO OIAGVLO TUPQWVK HE
TIC 0dNYiEC XPNOEWC, TL.X.:
— RelyX™ Ceramic Primer: XQAOTE TO VO Bpo«m Yl 5 deuTepOAe-
TITO KO OTEYVWOTE TO EVTENDG HE OEPX, DOTE VO EEATHL-
oTel TENElWG TO BLXAUTLKO péao.

Mpoepyaoia TWVY KEPAPLKWDIV KTTOKATHOTHOEWV 0EELSiov TOL
TLPKOVIOU KXL OEELBLOV TOU crAovpLviov

Hapaku)\oups W O(KO)\OUSELTE s TIANPOWOpiEC xpncrswg

TOU UALkoD TTOKAT&OTHONG. EQOTOV 0 KATHOKEVOTAG dEV
TIPOPAETTEL KATL KANO, CLVLOTOOHE THY BXKOAOLON dLadikoaior:

Eva}\}\akﬂkn p£9060g1
> EmeEEpYaOTE(TE PE AUPOBON] TIG ETTLQAVELEG TTOL TTPETTEL VX
ouyKkoMnBolv. XpnawoTroaTe o&eldLo Tou apythiov 30 A
50 pm o€ mscn 2 bar (30 psi) yL&X V& dNHULOVPYATETE ULK TPOXELK
HOT ETTLPAVEL.

> K0(6(xpL0'r£ ™mv sm(p(xvaa auuoBoAng He 0()\K00>\r] KoL
o-rsvao-ra ue (xspo< E)\suespo oTTO LYPOOT KL EAGKLOK.

> OuemipdveLeg TIpETTEL PETG TNV dokipn var kaBapiTovTa (u-
vioTéron StéAvpa uTroxAwpLwdoug varpiou (NaOC), vor Ee-
TIAEVOVTOL HE VEPO KL VX OTEYVWOVOVTOL.

EVO()\)\O(KTLKI’] uédodocg 2:
» EmoTpldoTe pe SLogeldio Tou TrupLtio TV emuphveLx
™me omommo-racrng TTOL TrpOKsLTou V& cruyKo)\)\nesL
xpnmuonowavwg ™ uovcx60( uthoauuoBo)\ng CoJet™ Prep
KoL Tov 1'ro<p<xyovw emioTpwong auuoBo)\ng CoJet™ Sand
oTO pLoc omégToon 2-10 mm ko k4BeTar TTPOG TNV ETTLPAVELY,
€Tt 15 deuTtepONeTtTar (BAéTTe 0dNyieg Xproewg Colet Prep kot
CoJet Sand).

> ATrouou(puvas T UTTO)\ElulJO(TO( TOU LALKOD GpHOBOAAG pe
*EPX E)\suespo QTI0 LYPTL KOl ALK

» ETILOTPWOTE GkOAOVOWG €Vl KXTAAANAO TINGVLO, TUPQWVX
METIC 0dnyleg xpnoewg,.

Mo yscpung Maryland ko yscpupsg Eves'rwv/srravesva

TopokaNeloBe va avaTpegeTe oV TTopGypapo «Tlpogpyaaia

TWV YeQUPWV Maryland Ko Yeupwv evBETwV/eTTevOETWV».

Mpogpyaoin amokaTaoTéoEWY 0VVBETNG pNTivng

I'Iap(xm)\oups W O(KO)\OUGELTE TG TIANPOWOpiEC XPNOEWG

TOU UALKOU OTTOKATAOTAOMG. EQOTOV 0 KATATKELXTTAG dEV

TIPOPAETTEL KATL GANO, CLVLOTOOME THV GXKOAOLON dLadikaaior:

> ETe€epyaoTelTE e auuoBo)\ﬁ TLG ETTUPRVELEG TTOV TIPETTEL VKX
GLYKOANBOUV. XpnoLUOTTOLOTE 0EEIBLO TOL &pythiov 30 A
50 um oe Trieon 2 bar (30 psi) YL V& SNPLOUPYATETE PLOL TPAXELX
HOT ETTLPAVELX.

> KO(GO(pLO'rE ™mv emcpowetu (xuuoBo)\ng He oO\Koo)\r] KO
OTEYVOTE TNV He 0épat ENeOBEPO aTTd LYpaTTon KL ENaxt.

> OuemupdveLeg TipéTteL PeTé TV dokupn v kaBapiTovTal (ou-
vioTéron StéAvpa uTToxAwpLwdoug varpiou (NaOC), vox Ee-
TIAEVOVTOL HE VEPO KL VX OTEYVWOVOVTOL.

Mpogpyaoia evBOpPITLKWY KEGVWV EVIOXUHEVWY HE

VOAOVAP AT

MopakaAoOHE VO KKONOUDE(TE TLG n)\npocpopLEg xpnoewg TOU &v-

80ppLTLKOU GEOVO. EPOTOV 0 KATOOKELXOTNG DV TIPOBAETTEL

k&TL GAAo, oLVLOTOGHE TV okl dladikaata:

> KaecxpLoTs TOV £vOOPPLTIKG GEOVXX HE OAKOOAN KL OTEYVIOTE
Tov pe KEPX s)\suespo () uyp(xcrw( KoL EAXLOX.

» KoTa TV Xprion Tou LALkoL RelyX™ Fiber Post, dev sivat otmo-
paiTnTn n emioTpwaon evog aaviov. AMol evdoppLlikol
GEOVEG TTOL (VoL EVIOXUHEVOL e Ve B0 TIPETTEL Vox ETTEEEP-
Y&TovTal gUPQWVX pE TIG avTioTolkeg Odnyiec Xproewc.

Mpogpyaaiot OTNPLYHRTWY EPPUTEOPXTOC
NopakoheloBe vor oakohouBeiTe Tig TUOTATELG YL TO avTiOTOLXO
UALKO GTTOKRTEOTRONG (TT.X. METGANO, 0EEidL0 TOL Tipkoviov).

Mpogpyaoio Twv yepupwv Maryland ko YeQupwv
evOéTWV/eTTevOETWY
Emipdveleg attd PEToNO, 0ElBLo Tou Tipkoviou kot oEeldLo Tou
apy\iou:
> EToTpldoTe pe SLogeldio Tou TrupLtion TV emuphveLx
™me anon«xmcrracrng oL TlpOKELTO(L V& O’UYKO)\)\I’]@EL
xpnmuonowavmg ™m povada uu(pouuuo[‘lo)\ng CodJet™ Prep kait
TOV 1'ro<p0(yov1'o< EmO'rpwcrng aHpoBOANG CoJet"” Sand, QTTO pLX
arooTaon 2-10 mm Kol KXOETK TTPOG TNV ETILPRVELX, ETTL
15 deuTepOAeTITR (BAéTTE 0ONYiEC xprioewg Codet Prep kot Colet
Sand).

> AT[OHO(KPUVETE T™ uno)\zluya'ra TOU LALKOD GHOBOAAG pe
oEPX E)\suespo TIO LYPOOL KOl ENLOK.

» ETILOTPWOTE GkOAOVOWG vl KXTAAANAO TINGVLO, TUPQWVX
HE TLG 00NYLEC XpTEWC.

ML UONOKEPOULKEG TTOKATHOTAOELG TIXpOKaNAE{0BE Vex

QVOTPEEETE OTNV TIAPAYPOPO «[pogpyaaior abpoTIoTUWY Lo

AOKEPGHLKWY KTTOKXTXOTHTEWV.

Xpovot

O xpovo emeEepyaoiog kol TTHENG EEXPTWVTAL OTTO TN
eepuOKp(xcm TOL nsptﬁa)\)\owog KL TOU OTOUO(TOQ

OL akoAoOBWG avapepdUEVOL XpovoL BaallovTal ot guvABELG
OLVONKEG, OL OTTOLEG LOXVOLY EVTOG TWV LATPELWY. ‘OTTIWG pe K&Oe
pNTVBN Kovie, 0 TTOALKEPLOHAG TG Koviag RelyX Unicem 2 Auto-
mix emPpadUVeTaL oNUAVTIKE OF Beppokpaaia dwpaTiov.

H KOVLO( RelyX Unicem 2 Automix elva éva U)\LKO SLTO\OU TIONDEPL~
oHO0 KaL GUVETTIG EVK{TBNTO OTO PUOLKO PWG  OTOV TEXVNTO
QWTLOHO. OL XpOVOL EpYTLOG HELLVOVTOL TNHOVTLKE, 6TOV TO
TIPOLOV EQXPUOTETRL KATW KTTO TOV TIPOBOAEN TOU LXTpE(ov!

AETTTR:OEUTEPONETITC
Xpdvog epyaoiag, atté Tnv évapgn
NG QVRULENG 02:30
DWTOTTIONUHEPLOMOG OE TTEPLOXI MIKOUG
KOPATOG QWTOC aTTd 400-500 nm
- Mg emcpavemg, HOONTKG 00:20
- Ké&@e &Mn empbvea,
CUUTIANPWHGTLKK 00:20
- Evboppigikol &Eoveg RelyX Fiber Post,
UOONTIK 00:40
AUTOTIOAUMEPLOHOC
- Xpbvog TTHENG &TTd TV évapEn
NG AVRHLENG 06:00
Eqappoyn

> ETINEETE kol TTpoeTOLuGOTE pioe o0pLyya RelyX Unicem 2 Automix
E TO XpWHX TTOL eTTLOVpELTE.

‘OTOV XPNOLUOTIOLELTE Ui KALVOUPYLO TUPLYYR

RelyX Unicem 2 Automix:

» By&ATe ThV o0pLyya Automix ormd THV SLapavh CHKKOUAX KoL

TIETGETE TNV TRKKOOAG.

> SNUELWOTE ETTAVW OTHV ETIKETK TN OUPLYYES TV NUEPOUNVIK
0V TNV By&haTe.
> AQULPETTE TNV OTEYAVOTIOLNTIKH KOAOTITpa TNG GUPLYYOIG

Automix koL TTETEETE TN. ENEYETE £&v oL oTIEG TG 0OPLYYOG

elva Bouhwpiveg, ebv XpeLoaTel ATTOHAKPUVETE TUXOV

oPaLpidLx TROTAG.

— H oTeyavomonTik KoAOTITpX dev eLTPETETAL OF Kopin
ﬂspu‘n'won V& TOTro0eTHOEL Etxvu oav TIWHK, GANLWE
ptropel var eykAWBLATOV PUOABEG PO,

> ToTro@eTAOTE pick PLkpH TIOOOTNTA TTAOTHG ETTEVW O EvVax

HTTAOK, YLO VOX UTTOPXEL N Bl TTOO'OTI’]TO( TIROTOG Botcmr;

KoL TT&OTOG KATaAUT 0TV GpLyya Automix. ATropp{yTe TV

TIROTK IOV OTIPWENTE EEW KTTO TN TUPLYYL.

Se k&Be e@apuoyn:

MpooTaTedoTe To Tred{o epyaaiog armd Tuxdv empdiuvon e

Vepo, adpa, oleho kot bypd TG 0UAOBOVTLKAG OXLOHAG, KaTK TNV

BLAPKELX TNG EPAPHUOYAG KL TNG PAaNG TIONUHEPLTHOL.

> AQOLPETTE KaL KTTOPPIYTE TO PUYXOG AVEHLENG OTTO TN
TIPONYOUHEVN EQPRPHOYN TTOU TIXPEHELVE ETTRVW 0TV TUPLYYX
Automix.

> TomoBeTAOTE KoL OTEPETTE mpchovmg TIPOG T&X DEELK Evax
oTTo T 600 puy)gn owtqugng («XTGvTOp» R <<¢o<péu»)

— To pbyxog avapuEng «2TévTap» xpnotpototeltan xwplc
£VBOOTOUNTLKO &KPO YLOX TNV EQOPHOYH OF TIEPLOXEG HE
e0KOAN TrpochO(Ur]

— T ™V EQOpHOYN P TO EVBOOTOUNTIKG &KPO 1 UE TO &KPO
sow'rspLKng xpnunc_; (Endo Tip) XpnOLHOTTOLE(TEL TO POYXOG
QVEHLENG «DOpBL».

» ‘Otav XpnotpoTroLe(Te To pOyX0g avapENG «@apdi»,
TOTIOBETNOTE £Vt EVOOOTOUATLKO KPO 1 EVEX Bikpo ETWTEPLKNG
Xpnone

» To endo tips ev emLTPETEL Vax TrEPLKOTTIO0V, AGYW TOL KWVB0-
VOU TIHPaUGPPWANG 1 KTTOPPOENG KTTO OTTOEETHOTA.

» MiéoTe TTPOG TG sz plx TTOOOTNTA RerX Unicem 2 Automix
Hey€Boug (ou pe Evay kOKKO TTLTTEPLOD KL TETEETE TNV, HEXPL
TIOU V& PEEL TTPOG TOX €EW OHOLOHOPPX AVOULYHEVN TIHOTK OF
OHOLOYEVEG XpUHOL.

— H méoTo XpeldTeTa évav OpLOEVO XPOVO YL Vo TPEEEL
péoo oTd To plyxog avhptENg, N Tax T porig dev prropel
VO ETTLTOKUVOEL ’OKWVTRG LYNAOTEPN TTLEDT) OTK EUBOAG.

— MOAAg unoxwpnoﬂ n mieon oTa auBo)\m n pon Tou U)\LKOU
oTOpOTHEL KoL N TI&OTo opX(TeL v TTATEL. Mnypévn TrdoTox
dev sm‘rpsmrm Vo TILEOTEL TIPOG TXX €EW dlx e Blog, oh-
Aubg pmopel To phyxog avautEng kaL n abptyyo Automix vo
LTTO0TOOV TNULE.

> Tonoesmcrrs T0 RelyX Unicem 2 Automix ouowuopcp(x oe OAn TV

KOAOTNTX Kokt 600 XPELATETAL OTNY KATW ETTLPAVELX TOL

sves'rou (inlay) i Tov eTrevOéToL (Onlay) fi YEUlOTE pE Kovio TN

aTePGVN.

— AQAOTE TNV OTTH TOU PUYXOUG AVEHLENG «ETAVTOP» 1} TOU
£V300TOPNTLKOD 1} &kpoL EGWTEPLKAG XPHoNG KB’ OAn
™mv 6Lo<p|<a0( ™me scp(xpuoyrlg Buewuevo otV HATa, YL VK
XTTOQOYETE TOV EYKAWPRLOWO (pucoO\LSwV EPOC,.

> TooBeTAOTE OTABEPK TNV OTTOKATAOTAON KL

OTOBEPOTIOMTTE TNV HEKPLG GTOUL N KOV{a TIREEL EVTEALDG.

> AQNOTE TO PETOXELPLOUEVO PUYXOG AVEHLENG ETEVW OTNY
oUPLYYQ Automix UEXPL TNV ETTOMEVN EQAPHOYN.

EoppoYn £VT6G TOU pLlikol GwARve
> Tl TIANPOPOPLEG YLK TOV XELPLOHO TNG GUpLyYaiG Automix
QVATPEETE OTNV TTOPAYPAPO «EQapHOYI».

> Mn xpnotpoTroLe(Te Ta aTTLp&A TUTTOU Lentulo yia TNV ELOywyn
NG koviag 0To PTG owARva, SLOTL oTN TEpiTITWoN oW
TTOpEl vox TIpOKOWEL PeYGAN KoL avemBOUNTN ETTLTéyuVON TOU
Tro)\uuspwuou

> N« Ecpapuoyn gTovV Ev60ppLCu<o OWARVX Torroes'rnc'rs ETTAVW
070 pUYXOG OVEULENG EVax BkpO ETWTEPLKAG XPHONG «DapdD».

> ToTro@eTHOTE TO GKPO ETWTEPLKAG XPHONG 00O TO dUVATOV
BaBUTEPCK OTOV svéoppLT;Lko OWANVX KL smtrrpwo‘rs TO LALKO
RelyX Unicem 2 Automix EEKvavwg aKpoppL‘QlK(x KO(T(X ™V
BLAPKELO TNG EPAPHOYNG OPATTE TV HUTN TOU BKPOL EOWTE-
pLkng XpaNg BuBLOKEVN 0NV KOViXX KO HETAKLVATTE TO &kpoO
E0WTEPLKNG XPONG MATL pe TV avepxpevn TI&oTax oLyd
PO T TTGVW.

> TpoBAETE TO Gkpo eoWTEPLKAG XPAONG EEW aTTd TN Kovink
HOVO OTOV EXETE EUPPAEEL TTANPWG TOV EVEOPPLTLKG CWAHVOX.
— AuTH N Aeybpievn epppoEn epBBLong Bar TpETreL var TTpary-

paToTrownBel evTog 5 BEUTEPOAETITWY, PE AUTS TOV TPOTIO
E)\O(XLOTOTTOLELT(XL 0 gYKAWBLOUOG cpucnx)\Lﬁwv 0EPOC,.

» TorrofsTHOTE Tov GEova aToV evooppLTLKO cw)\nvu TTOL EXETE
EUPAEEL pe kovia. KpamiaTe Tov pe eEhappd Tiiean oe owTh
0 Béan. ZuvioTéTaL Vo TTpoBeiTe OF ENappd TTEPLOTPODH
TOU &EOVKX KT TNV ELTOYWYN TOU, YLK VX aTocpeuxBel 1
dnuLoupyia QUOBABWY KEPX.

ATropou(puvun TEPlooELNG

ETILONUAVOELG VLo TNV avexaTOAR 0ELydvou: OTrwg oTny Trepi-
TITWON OAWV TWV u)\LKuuv GUVOETNG pPNTIVNG, TO LALKO

RelyX Unicem 2 Automix UTI'OKELT(XL OTHV GVOTOAR o‘éuyovou
dnA.To AVITEPO OTPWHUK ('ITEPI.'I'[OU 50 pm), To 0TT0l0 €PXETOIL OE
ETTOPI HE TO XTHOTPALPLKG OELYOVO KT TNV SL&PKELX TOU TTO-
Aupeptapod, ev okAnpaivel. EQv aprioeTe opketh TieplooeLa,
TOTE GUTO TG ETILTPETTEL THV KQYKIPEGT TOU WM TTIOAUUEPLOMEVOL
OTPWHATOG KATE TV SLEPKELX TNG dLapdpwanc/aTABwang,
Xwpig va dnpiovpynBel ENNELUp.

ATIO TIG cmoxa'rao-ré(oag

Korrcx TNV XpAioM PWTOTTIONUHEPLTUOL:
> MeTé a6 olvTopn kBeam oTo pwg (TTepiTrou 2 deuT. xpnot-
poTrolbvTag pioe cuvnBLOEVN CUCKELH TIONUHEPLOHOU), XPN-
crtporromo're évax KXTGAANAO spya)\sto (Tr.x. scaler) ywx v
apaipéoete TV TeplooeLa. Meplooeia pe peyahiTepo dyko
unopet V& (xcpoupsea IO EUKO)\O(

> [poBeite petd TV opaipean apEowg oe PWTOTIOAUEPLOHO
(BAéTTe «TTOAUMEPLOHOGC KAL DLOHOPOWAN).

Komx ™mv xpncn quronoxuuspwuou
> XpnowoTroloTe evax kaTéAANAo Gpyavo (TT.X. scaler) yLo va
QPULPETETE TV TIEPIOTEL KATG TNV BLAPKELA TNG PATNG OV~
Tono)\uuspwuou (nspmou 3 NeTIT& pPeT&k TNV EVapEN TNG UiENC
atny «p@&an m KTWHRTOG).

> K(x)\uwra KUETWG TLG TIAPUPEG THG ou-rom-row-rowng I3
EVOX TIKTWHK YAUKEPIVNG, YL& VX KTTOTPEWETE TNV GVAOTONR
0E&uyo6vouL.

EVOOAGKTUIKG:

> AQOLPEOTE TNV TTEP{OTELX TIPLY TOV TIONUHEPLOUO, XPNOLLO-
TIOLWVTAG €TT( TTapadElypaTL évax TOADTTLO B&pBakog, evd pie
™mv Bonbewx evog K(XTO()\)\I’I)\OU 0pY&VOL KPXTRTE TNV TTOKO—
TROTOON OToOEp& oTnv Beon Tne.

> KoAOWTE TIG TIOPUPEG TNG TTOKATHOTAONG HE EVOX TIAKTWHN
y)\UKEvang yoova OTTOTPEWPETE TNV owom'ro)\n o‘éuyovou

> I'IpoBsLTs APETWC OF cprono)\upschrpo r) TIEPLHEVETE TNV
0)\0K)\npwon TOU KUTOTTOAUHEPLTUOD (BAETTE «TTOAUHEPLTHOG
KoL DL pdpwaony).

Amo £v80ppu;u<oug tx§ovs
> ATIOPOKPOVETE TNV KOVIX pE Ve KATGAANAO epyaAelo A pe éva
TONOTTLO B&uBOKOC,

I'Io)\uuspwuog KO(L Sw(uop(pwan
> KoTé TNV eKTENEOT EPYCOLUV OTTOKATAOTAONG HE KEPALKG
VALK& KOL Mg DALKG cruvBsTng pnTLvng, cruvw'rouue v
QWTOTIOAVEP(TETE TNV KOViX PEOW TG KTTOKAT&OTAONG,
Em)\s‘é'rz TOUG KO(TO()\)\r])\oug XPOVoug cpw‘rono)\uuepwuou
txvoO\oya HE TOV apLBKO TwV ETTLPAVELWV (BAETTE TTOXP.
«XpOvow). Ze TrepiTrTwon dlopaviv aEOVwY, TToAvpep(TeTe
TV kovio péow Tou &Eova. OLxpovoL ékBeang TpocappdTovTal
GUHPWVA PE TNV BLOPAVELX TOU EK&TTOTE EVOOPPLTLkOD GEOVXL
o B xpnopotronBel. ETnv Tepitrtwon Tou RelyX Fiber Post
elva 40 85u‘rspo>\s1'r'r0(

> Alopop@WOTE KoL OTINBWOTE TUXOV ATTOHEVOUTEG OVOHOLEG
TIEPLOXEG 0T GKPX TWV XTTOKATXOTATEWY P DLOpBVTLX
Aelavong, pe dlokoug zmo-rpwuzvoug ue 0§5L6L0 TOU
oAoLHLVIOU (TT.X. Sof-Lex™) KoL pe TT&aTax OTIABWaNG.

> ENéyETe akohoLBWG TNV aUyKAELON.

Msw ™ SLpdppuwon
> EAEYETE TIPOOEKTLKG TNV OUAOBOVTLKY OXLOMH TV
ETTEEEPYATHEVIOV SOVTLLV KA TLG YOPW TTEPLOXEG Kail
OPALPETTE TUXOV LTTONELUUOTA KOVIG TTOU TIPEELVONV.
AUTO £xeL LBL(TEPN ONHATTC KATG TNV TUYKONANON
OTNPLYMATWY EUPUTEOURTOG.
YYLELVA KL XTTONOp&VON
XeLpLopog ko ka@opLopog
MpLv XPNOLLOTIOATETE TV TUPLYYX KUTOUATNG XVAHLENG VXX (O~
PATE KKLVOUPYLA, U XPNOLHOTIOUUEVA YAVTLX Wit XPNoNG KaTK
™ BL&PKeLD OAWV TWV KAWVLKLDY EQUPHOYWV THG TUPLYYOG KUTO-
POTNG OVRMLENG, YLK V& HELWOETE TOV KIVOLVO smuo)\uvcng
No xpnotpoTroLe{Te Yot AOyoug ULYLEWAG évax katvodpyLo plyxog
QVAHLENG KOL TTPOOTTELTLKS TEPIBANUL Yol k&BE aBevH, Yiox
VO XTTOQUYETE TOV KIVOUVO po)\uvcmg
TomoBeTAQTE TO TIPOOTATELTIKS Trep{BANUA TTévw oTTd T 016~
PLYYO GUTOHOTNG AVEULENG HE TO TIPONYOUHEVWG TIPOTKPTHHEVO
pOyX0g avauLENG, KaL XpNaLpOTIOWOTE TV POTN TOu PUYXOUG,
QVOHLENG YLO VO TTPOYHOTOTIOLOETE TIPOTEKTLKY BLETPNOM PETW
TOU &KPOL TOU npoc‘rothunKou TIEPLBAAUATOG.
No ammopelyeTe TI’]V ETTOPN PETAED TWV ETTAVOXPNOLUOTIOLOUHE=
VWV EEXPTHATWY (TT.X. TOL CWUATOG TG TUPLYYNG) KXL TOU
o-rouorrog ToL aaBevoug.
‘Eva pOyX0g avEptENG (voAdOLHO TTPOTOV) XpNOLpOTIOLE(TOL VLot
TNV €QApPLOYN TOU TIPOIOVTOG OTOV ATBEVH /KA OTNY KTTOKK-
TGOTAOT KL KTTOPPLTITETAL PET& XTTO L XPHON OTOV GaBevn.
MeTé TN Xprion TG 00PLYYAG RUTGHATNG AVEULENG OTO TTPOCTH-
TELTLKO nEpLB)\nutx (tiO(lpEO'l'E TIPOOEKTIKK TO nspLB)\nua woTe
VO PNV UTTOPXEL HOALVET) BTTO TNV EEWTEPLKI ETILPGVELA TOV
TIPOOTOTELTIKOD TIEPLBANHNTOG. ATIOpP{TE TO XPNOLUOTIOINHEVD
npocrrorrzu‘rtko TEpIBANUQ.
MeTé TN apaipean Tou TIpOoTATELTLKOD TrEpLBARUATOG, TKOUTT(~
oTE KO()\(X ™ o0pLyyo au‘rou(x'rnc_; o<v<x|.1L§ng ywx 30 5€UTEp0)\E‘ITT(X
e évax €TOLMO TTPOG XPHON CaV|W|peTM 1 évax LoodUVaHO ‘I'l'pOLOV
A@NOTE TO XPNTLUOTIONHEVO PUYXOG OVAHLENG 0T OUPLYYX au-
TopaTng avapL‘énc_, WG KAkt psxpt TNV EMOpEVN EQXPHOYN.
Not TpeiTe TTGvToe GAOUG TOUG LOXUOVTEG VOHOUG KL KAVOVL-
opo0G LYLEWAG YL 0BovTLOTPELa Kart/1 voookopela kot Ty
Xpron kat smxvsrrs&spyucla
Inpelwan: AmoppiyTe TN GOPLYYX QUTOHATNG AVEULENG EGV EXEL
po)\uvea TLX. ME GLUK, OLENO, OTTPEL owpcxnkwv LYWV N poAv-
opéva xépla. Mny T01109£TELTE ™V 00PLYYO GUTOUATNG AVBULENG
0t AouTpod omo)\uuavcng 1 € CLOKELR KAXOXPLOHOO-KTTONOHOV-
oNG («TTALVTAPLO» KTTOAVDHAVATC).

‘EAeyX0g, ouvTApNoN, dokipn

Naot EAEYXETE TTPLV GTTO k&Be xpron T ohpLYYo yiax B}\O(Bzg, aT0-
XPWHOTLOMO KL ETTLUOAUVAT. N& YNV XpNOLUOTIOLE(TE T KO
TIEPITITWON ENATTWHARTIKEG KOL HONVTUEVEG TUPLYYEG.

Napatnpioetg

o Ta pbyxn Automix av&pLEnG «ZTévTaps kot «dapdl», evdoaTo-
HOTWO BKPOX KL BKPO E0WTEPLKAG XPAONG ElvaL TTPOTOVTA pLaKg
XPAoNG kot pTropel vo uTTooTEl TpLa katé TV apadpean Thg
TaOTAG TTOU £xeL TTAEL ‘DT eMOvaoUVdEETE TO Automix Tips,
dev elval SuvaTh N CWOTH EPAPUOYN TOL &KPOU OTHV KATETO
Automix.

Mpw amd k&be xpron va E)\EYXETE €QV TaL puy)gn Automix (xva—
UENC «vamp» KoL «d>o<péu>> EVOOTTOUNTLKG &KpXX KaiL O(KPO(
E0WTEPLKAG XPHONG TTpOLTIETOLY TNHLEG, ATTOXPWHATLONO
KoL ETTLpOALYON. Not inv XpnotHOoTIOLE(TE O Kaplax TrepiTrTwan
PBOpHEVE, ATTOXPWHATLOPEVA A ETTUOAUaHEVD pOyXN. Mpo-
OOPTHOTE Tat pOYXN AVEUIENG «TAVTOPY f «daxpBU», EvBOTTO-
HOTWKG GKpoX 1} GO ETWTEPLKIAG XPHRONG KUETWG TTIPLV ATTO TN
XPAOM KL PNV T XQOLPETETE KAL ETTAVATOTIOBETATETE, VLot VOX
omoOYETE TNV Tuxa{r OTTOTOVdEDT.

NopakeAOUHE VO QUABTTETE TO EEXPTNHO MLXG XPHONG 0TV
YVAOLX GCUOKELXOTX, YLK VO SLXTQOALOTEL N LYVNAKTLUOTNTO
™G TRPTIdXGE,

To RelyX Unicem 2 Automix elvait éve TIpoiGV TIOMKTTAWY XpH-
OewV YLo TIoMoUG agBevelc.

H kovia RelyX Unicem 2 Automix pnopa Vol WO)\UpEpLOTEL npowpa
b exTeBel 0F UOLKE 1 TERVNTO PWG. U AUTO VO XTTOPELYETE
€VTOVO PWTLOPO KXTK TNV DLXPKELX TNG EQRPUOYAG.

Am6ppupn

H amoppupn Twy TrEPLEXOPEVLV 1/ TOU SOXELOU TTPETTEL VO TTpOY -
poToToLe{Tan O0UPWVA pE TLG LoXO0UTEG SLOTHEELG, TMopoka-
AoUpe SthoTe WBLaiTEPN TIPOTOXN OTNV ATTOPPUPN HONUTHEVILV
TTOBAATWV, VL& VO GTTO@EVYETAL K&BE KivduvOg Lyelag Adyw
AKATGAANANG XPAONG.

AmoBrikevon ko Suipketat pONENG

d>u}\0(§Ts v KOVI.(X RelyX Unicem 2 Automix an oLoKeLOOTx «blister».
MeT& TNV apaipeom a6 Tn ouokevaoia «blister» xpnowylomoteloTe
TO TIPOLOV €VTOG 6 PNVLDY KAL TTIPLY 0T TNV NepopnVia AAENG.

H aToBepd uYnA vypaaia emiTaOVeL TOV TTOAUHEPLOUO KOl
TIpéTeL v ammoelyeTan. Now oroBnkedeTe TévTor gToug,

15-25 °C/59-77 °F. MeT& Tnv Trdpodo Tng npepopnviog Afgng dev
ETITPETIETAL N XPHOT) TOL TTPOIOVTOG,

MAnpopopnon TeEAXTHV

Kaveva &Topo Bev elva €50U01080TNHEVO VX TTOPEXEL
OTIOLETBNTIOTE TIANPOPOPLEG TTOL TIAPEKKAIVOULY TS TG
TIANPOWOPIEG TIOL TIKPEXOVTAL OTO TIPOV PUANO 0BNYLWV.

Eyylnon

H 3M Deutschland GmbH eyyu&Tai OTL TO TIpOV TTIPOTOV dev €xeL
ENNTTWUXTX DALKWOV KoL KXTxokeuAc. H 3M Deutschland GmbH
AEN TAPEXEI KAMIA AAAH ETTYHZH, 2YMMNEPINAAMBANOMENHZ
KAGE XYNEMATOMENHZ EITYHZHZ 'H EMMOPEYZIMOTHTAZ H
KATAAAHAOTHTAX T1A ENAN IAIAITEPO ZKOI'IO 0 xpr]o‘rr]g elvai
UTTELBLVOG YL TNV EQPAPUOYN KAL TN GWOTH XpNatpoTIoinan Tou
TIpol6vTOG. Z€ TEp{TITWON, koTé TNV OTToleX TO TTPOidV BpeBel
ENATTWHATIKG KaTd TN SLdipKeLx Tng Loxbog Tng eyydnong,

N XTTOKAELOTLKA O(E,Lwcrn EVAVTL TNG 3M Deutschland GmbH K&L N
HovadLKH TNG LTIOXpEWE ElvaL N ETTLOKELN A AVTLKOTHOTOON
TOL TIPOi6VTOG 3M Deutschland GmbH.

MNepropLopdg evBovng

EKTOG OTTO TLG TIEPUTTITELG OTTOU KTTRYOPEVETAL GTTO TO VOLO,

n 3M Deutschland GmbH dev @gpeL kap{a euBOVN Yl oTroLXdHTIOTE
ATTWAELX A TULK TIPOKUTTTEL OTTO TO TIPGV TIPOLOV, ElTe quTn
elvo peom, upeom, eldun, Tuxado fj CUVETTOYOHEVN, OVEEKPTNTXX
a6 TN dLexdLkovpevn uTTOBeaM, CuPTTEPNAUBOVOHEVNG TNG
eyylnong, Tou GUPUBOAGIOU, TN KUENELNG N BVTLKELUEVLIKAC
gvbovnc.

Mwoad&pLo oupBOAWY

ApIBpOG avopo- ZUpBolo | Mepiypa@ry GUPBOA
Ppag Kau TiTAOG
oupBoAou
ISO 15223-1 YrodelkvUel TV KATOOKEUODT TG 10-
5.1.1 u TPIKI\G OUOKEUNG.
Karmookeuo-oTrig
E€ouaiodoTnpévog YrodeikvUel Tov eE0UaIodoTNPEVO avTI-
ovTimpoowog EA- nipoowno oty EABerio.
Beriag
1SO 15223-1 YrodelkvUel TV NEPOHNVIX TTIOU Karmor-
513 OKEUOTNKE 1 ITPIKF GUOKEUT).
Huepopnvio
KOTOOKEUNG
1SO 15223-1 YrodeikvUel TV NUEPOHNVIR, LETG oo
514 TNV oToio dev PEME! Vo P oiIpoTolel-
Huepopnvia TOI 1 IGTPIKF OUCKEUT).
avehwong
IS0 15223-1 Avopéper Tov KwdIKO TepTidoG Tou Ka-
51.5 LOT | | TooKeuaoT, €701 GOTE var Pmiopei vox
Kwdikog mopridog TpoadiopiaTel 1) mapTidor ) N pepidor.
1SO 15223-1 Agixvel ToV 0pIBO KOTOAGYOU TOU KO-
5.1.6 TOOKEUODTH, ETO1 DOTE VOX PTTOPET Vax
ApiBuOG koTaAOyOU TIPOTBIOPIOTE] 1) ITPIK) GUOKEUN.
1SO 15223-1 AVOQEDE! O 0PI BEPUOKPOTIOG, OTCK
537 /ﬂ/ omoior pmopei vox exTeBei e copaheia n
Opio Beppo-kpoaiog IOTPIKT) GUOKEUN.
1SO 15223-1 YodelkvUe! ot I0TPIKT) OUGKEUN TIou
5.4.2 TTPOOPITETON YIk piict YPriaN HOvo.
Not pnv emavopnol- (2;
porolgiTol
1SO 15223-1 YrodelkvUel TV avayKn Tou XpRaTn va
54.3 oupBouheuTei Tig 0dNyieg Xprong.
SupBoukeuteiTe TIG
odnyie xpriong f I:B:l
ovarpéEre oG nAe-
KTPOVIKEG 00nyieg
Xpriong
YApavon CE YrodeikvUel T GUPHOPOWAN HE TOV
- KOVOVIOHO f TV 0dnyia TTepi I0TPIKGV
C € £ | ovoreviv mg Eupumoikig Evwong pe
TNV EUTTAOKI) TOU KOIVOTIOINUEVOU 0pYa-
VIopoU.
1SO 15223-1 YrodeikvUel TO OVTIKEILEVO WG IOTPIKM
5.7.7 OUOKEUN.
lompoTexvohoyiko
Tpoiov
Movo Rx YrodeikvUel OTI 1 0HOGTIOVDIOKT VOHO-
BeaiocTwy HIMA emmpémel Ty mdAnon
QUTAG TNG GUOKEUNG HOVO Omo 030vTio-
PO 1} pe eviohr) odovtiarpou. 21 Kwdi-
koG Opoamovdiokwv Kovoviapav
(CFR) maxp. 801.109(B)(1)
Mn Kupomoeidrg N YrodelKvUe! 0TI 1) GUOKEUOTIo TOU TTPO-
vooavida 21 IOVTOG GmOTEAEITON GO i KUOTOEIDES
Lq) xoprovi. Emionun Egnuepida EK, Amo-
PAP goon Koo (97/129/EK)
Alougivio ko TTo- YrodeikvUel OTI ) GUOKEUODI0t TOU TTPo-
AuoiBuAévio Xon- N\ OVTOG OmoTEAEITON oo ONOUIVIO KO
NG TUKvOTNTOG eu ToAUGIBUAEVIO YONARG TTUKVOTNTOG,
cpeLp | Emionun Epnpepida EK, Amogoon Kol-
vomog (97/129/EK)
NigBVES OMp0 KOTO- YrodeikvUer XpnHoTodOTIKr GUUHETOXN
TeBév Green Dot 0TV €BVIKM ETOIPEI0 OVOKTNONG OU-

° | okeuool@v o g Eupwmoikng Odn-
yiog ap. 94/62 ko TG ovTigTOIXNG
€BVIKNG vopoBeaiog. Opyaviouog avd-
KTnong ouakeuaalav Eupamng.

ISO 15223-1 YriodeikvUel TV OVTOTNT TTOU El0diyel
518 % TNV I0TOIKF GUGKEUR OTNV TIEPIOT).
Eioaywyeag
Xprion €wg YrodeikvUer: MeTa v agaipeon amo
- TO GOKOUAGKI, XPNOIHOMOINATE TO TTPO-
‘ - | iov EVTOG 6 LNV KOl TIPIV TV TTOIPE-
Aeuan Mg npepopnviog AMEng.

T TTepLOTOTEPEC TTANPOPOPLEC, AVATPEETE GTOV LOTOTOTIO
HCBGregulatory.3M.com
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& SVENSKA

Produktbeskrivning

RelyX™ Unicem 2 Automix &r ett dualhdrdande, sjalvbondande resincement i
Automix-spruta. Det anvénds for adhesiv cementering av indirekta restaurationer
i helkeramik, komposit eller metall och for rotstift och skruvar. Vid anvandning
av RelyX Unicem 2 Automix &r det inte nddvéndigt att bonda eller konditionera
tandsubstansen.

| motsats till dvriga cementeringsmaterial utmarker sig RelyX Unicem 2 Automix
genom goda egenskaper, sésom hdg hallfasthet i kombination med god
flytférmaga under tryck (strukturviskositet).

Cementet finns i olika farger.

RelyX Unicem 2 Automix innehéller bifunktionellt metakrylat. Andelen oorganiskt
fylimaterial uppgér till ca 43 volymprocent och kornstorleken (D 90 %) ligger runt
ca 12,5 um. Blandningsforhallandet som méts i volym &r 1:1 mellan baspastan
och katalysatorpastan.

B Spara bruksanvisningen under produktens hela anvandningstid. Produkten
far endast anvindas nér produktetiketten &r tydligt Idsbar. Fér information
om dvriga ndmnda produkter se respektive tillhérande bruksanvisning.

Avsedd anvandning

Avsedd anvandning: dentalt cement for cementering av indirekta restaureringar.
Avsedda anvandare: utbildad tandvardspersonal som har teoretisk och praktisk
kunskap om anvandningen av dentala produkter.

Klinisk nytta: haller indirekta restaureringar pé plats for att aterstalla tand och
bibehalla funktionalitet.

Patientmalgrupp: alla patienter som behéver tandbehandling, savida inte patien-
tens tillstand begransar anvandningen.

Indikationer

o Definitiv cementering av helkeramik-, komposit- eller metallinlays, onlays,
kronor och broar; Marylandbroar i 2-3 led och inlay/onlaybroar i 3 led.

o Definitiv cementering av stift och skruvar.

o Definitiv cementering av helkeramik-, komposit- eller metallrestaurationer pa
implantatdistanser.

For att uppna ett optimalt resultat med RelyX Unicem 2 Automix, se avsnitten
"Preparation” och "Forbehandling av Marylandbroar och inlay/onlaybroar”.

Kontraindikationer
Produkten far inte anvéndas pa patienter som har en kénd allergi mot akrylatba-
serade material eller innehalina allergener, se avsnitt Forsiktighetsatgéarder.

Sammansittning

Besténdsdelarna i varje komponent visas i fallande ordning efter deras koncen-

tration i produkten.

Baspasta: silanbehandlat glaspulver, fosforylerat metakrylat, trietylenglykoldime-

takrylat (TEGDMA), silanbehandlat silica, glaspulver, persulfat, perester. Kataly-

satorpasta: silanbehandlat glaspulver, substituerat dimetakrylat, alifatisk

dimetakrylat, salt av substituerat barbiturinsyra, silanbehandlat silica, kalcium-

hydroxid, sulfinat, metakrylerat amin, pigment inkluderat titandioxid.

Fér mer information, se sdkerhetsdatabladet (www.3M.com) eller kontakta ditt

3M-dotterbolag.

Vénligen rapportera en allvarlig héndelse, som har uppstatt i samband med pro-

dukten, till 3M och den lokala behériga myndigheten (EU) eller den lokala till-

synsmyndigheten.

Forsiktighetsatgérder

For patienter och tandvérdspersonal

© Baspasta: Det innehaller natriumpersulfat som kan utiésa allergiska and-
ningsbesvar hos kénsliga personer. Denna produkt &r kanske inte ldmplig att
anvandas pé personer med kand kanslighet mot sulfit eftersom det foreligger
risk for korsreaktioner med natriumpersulfat.

For patienter

Den hér produkten innehaller amnen som vid hudkontakt kan framkalla aller-
giska reaktioner hos kénsliga personer. Undvik att anvdnda den pa patienter
med kénd akrylat- och/eller peroxidallergi (sérskilt peresterallergi).

Spola med mycket vatten om produkten har kommit i kontakt med munnens
slemhinna. Konsultera lakare vid behov om det skulle uppsta allergiska reak-
tioner. Avldgsna produkten vid behov och anvénd den sedan inte igen.
Kénda allergener &r akrylater och perester.

For tandvérdspersonal

Den hér produkten innehaller amnen som vid hudkontakt kan framkalla aller-
giska reaktioner hos kansliga personer. Fér att minska risken for allergiska
reaktioner, minimera kontakt med dessa material. Undvik kontakt sérskilt
med ohardat material. Tvatta med tval och vatten om kontakt har skett med
huden.

Vi rekommenderar att anvénda skyddshandskar och en berdringsfri arbets-
teknik. Akrylat kan tranga igenom vanligt anvénda skyddshandskar. Ta av
skyddshandskarna och kasta dem direkt, om de har varit i kontakt med pro-
dukten. Tvétta genast hdnderna med tvél och vatten och ta sedan pa nya
skyddshandskar.

Konsultera lakare vid behov om det uppstar allergiska reaktioner.

Potentiella odnskade biverkningar och komplikationer

Potentiella effekter &r lokala irritationer eller lokala eller systemiska allergiska
reaktioner. Lossnande av bindning kan leda till forlust eller brott av restaure-

ringen, vilket i séllsynta fall kan leda till svéljning eller inandning av restaure-
ringen eller delar av den.

Sammanfattningen av produktens sékerhet och kliniska prestanda finns i Euro-
pean Medical Device Database (Eudamed) pé féljande lank (nér relevant data-
basmodul finns tillgdnglig): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Bruksanvisningen och sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda
finns ocksa tillgéngliga pa: https://hchgregulatory.3m.com

Grundldggande UDI-DI: 06082232761020000000023DN

Forsiktighetsatgarder vid hanteringen

Fér cementering av en provisorisk restaurering rekommenderas en eugenolfri
produkt (t.ex. RelyX™ Temp NE). Anv&ndning av temporér cement som inne-
haller eugenol kan forsamra polymeriseringsprocessen av RelyX Unicem 2
Automix under den sista cementeringen.

Véteperoxid (H,0,) eller natriumvétekarbonat (NaHCO) fér inte anvandas for
att rengdra tandytan, eftersom de kvarblivande resterna kan paverka vidhaft-
ningen och hérdningsreaktionen hos RelyX Unicem 2 Automix.

Pulpaskydd

Téck pulpanéra omraden punktuellt med ett hardstelnande kalciumhydroxid-
preparat for att forebygga pulpairritation. | syfte att undvika betthdjningar vid
cementeringen av restaurationen, bér pulpaskyddet utforas, innan man tar det
definitiva avtrycket for tandens permanenta protetiska erséttning.

Preparation

Kavitet-/pelarpreparation
» Som avslutande steg fére den definitiva cementeringen rengérs den
preparerade pelaren respektive kaviteten noggrant med pimpsten, spolas
med vatten och bldses forsiktigt torr i endast 2-3 intervaller med vatten-/
oljefri luft eller torkas med bomullspellet. Dehydrera ej!
— Kaviteten skall vara precis sa torr att ytan ar sidenmatt. Som med alla
fastsattningscement kan alltfér stark uttorkning leda till postoperativ
kénslighet.

Anvéndning av ytterligare &mnen, sasom desensibiliseringsmedel, desinfektions-
medel, adstringentia, dentinforsegling, spolldsningar med EDTA, scanningspul-
ver etc. efter den avslutande rengdringen med pimpstenspasta och vatten
rekommenderas gj. Kvarvarande rester av dessa medel kan forsémra vidhéft-
ningsforméagan och hérdningsreaktionen for fastséttningscementet.

Rotkanalpreparation

» Ta bort rotkanalfyliningen och Iat minst 4 mm rotkanalfylining (guttaperka)
vara kvar apikalt.

» Preparera rotkanalen for pelaren.

» Rengdr rotkanalen med en natriumhypokloritiosning (NaOCI-18sning).

» Skélj genast med vatten och torka med pappersspetsar.

» Virekommenderar att en kofferdam appliceras vid cementering av pelare.

Preparation av Marylandbroar och inlay/onlaybroar

Marylandbroar och inlay/onlaybroar rekommenderas inte for patienter med

bruxism eller parodontit. Stédtanderna maste uppvisa en adekvat emaljyta for

fastséttningen. De bor vara friska eller endast ndgot restaurerade och parodon-
tiet skall befinna sig i ett gott tillstdnd. Det &r behandlarens ansvar att gora ett
korrekt val vad géller indikationen och tekniken. Reglerna hos de relevanta, na-
tionella yrkesforeningarna skall beaktas vid dessa indikationer.

» Preparera retentionselement som kantliststdd och/eller approximala spér.

» Anvénd kofferdam och héll kaviteten fri frén alla sorters kontaminationer
under cementeringen.

» Kavitetens emaljyta skall etsas under 15-20 sekunder med 37 % fosforsyra.
Skolj darefter grundligt med vatten och torka med vatten- och oljefri luft. Om
det férekommer blottat dentin skall man sékerstélla att uteslutande emaljen
etsas sé att man undviker postoperativ sensibilitet.

Forberedelser
» Avlagsna provisoriet och ev. férekommande provisoriska cementrester fran
tandsubstansen.
» Prova in den definitiva restaurationen och kontrollera passform och kon-
taktpunkter.
- Om restaurationen provas med ett Ittflytande silikon, méste sedan
silikonresterna noggrant avldgsnas.
- P& grund av frakturrisken kontrolleras ocklusionen vid glaskeramik frst
efter fastsattningen.
» Undvik all kontamination av behandlingsytan under férbehandlingen och
fram till definitiv cementering.

Forbehandling av restaurationen

Forbehandling av metallrestaurationer

L&s noga igenom restaurationsmaterialets bruksanvisning. Féljande rekommen-

dation géller om inte annat anges:

» De ytor som ska cementeras maste sandblastras. Anvand 30 eller 50 um
aluminiumoxid med ett tryck pa 2 bar (30 psi) for att erhalla en grov, matt
yta.

» Rengdr den bldstrade ytan med alkohol och torka med vatten- och oljefri luft.

» Efter inpassningen méste ytorna rengéras (vi rekommenderar en losning av
natriumhypoklorit (NaOCl)), skdljas med vatten och torkas.

Fér Marylandbroar och inlay/onlaybroar se avsnittet "Forbehandling av Maryland-
broar och inlay/onlaybroar”.

Forbehandling av etsbara helkeramer

L&s noga igenom bruksanvisningen till restaurationsmaterialet. Féljande

rekommendation géller om inte tillverkaren anger annat:

» Etsa helkeramens bondingyta med fluorvétesyra.

» Spola sedan grundligt med vatten i 15 sekunder och torka med vatten- och
oljefri luft.

» Applicera darefter ett Iampligt silan enligt bruksanvisningen, till exempel:
— Relyx™ Ceramic Primer: Lat det verka i 5 sekunder och blas fullstandigt

torrt sd att Iésningsmedlet avdunstas helt.

Forbehandling av zirkoniumdioxid- och aluminiumoxidkeramik-

restaurationer

L&s noga igenom restaurationsmaterialets bruksanvisning. Féljande rekommen-

dation géller om inte tillverkaren anger annat:

Alternativ 1:

» De ytor som ska cementeras méste sandblastras. Anvand 30 eller 50 um
aluminiumoxid med ett tryck pa 2 bar (30 psi) for att erhalla en grov, matt
yta.

» Rengor den bldstrade ytan med alkohol och torka med vatten- och oljefri luft.

» Efter inpassningen maste ytorna rengdras (vi rekommenderar en 16sning av
natriumhypoklorit (NaOC)), skdljas med vatten och torkas.

Alternativ 2:

» Rugga upp restaurationens bondingytor med mikrobléster CoJet™ Prep
och anvand CoJet™ Sand; héll munstycket cirka 2-10 mm vertikalt mot ytan
i 15 sekunder, se bruksanvisning for CoJet Prep och CoJet Sand.

» Spola bort alla rester med vatten/oljefri luft.

» Applicera darefter ett Idmpligt silan enligt bruksanvisningen.

Fér Marylandbroar och inlay/onlaybroar se avsnittet "Forbehandling av Maryland-
broar och inlay/onlaybroar”.

Forbehandling av kompositrestaurationer

L&s noga igenom restaurationsmaterialets bruksanvisning. Féljande rekommen-

dation géller om inte tillverkaren anger annat:

» De ytor som ska cementeras méste sandblastras. Anvand 30 eller 50 um
aluminiumoxid med ett tryck pa 2 bar (30 psi) for att erhalla en grov, matt
yta.

» Rengdr den bldstrade ytan med alkohol och torka med vatten- och oljefri luft.

» Efter inpassningen maste ytorna rengéras (vi rekommenderar en Idsning av
natriumhypoklorit (NaOCl)), skdljas med vatten och torkas.

Forbehandling av glasfiberforstarkta rotstift

L&s noga igenom rotstiftets bruksanvisning. Féljande rekommendation géller om

inte tillverkaren anger annat:

» Rengdr rotstiftet med alkohol och torka med vatten- och oljefri luft.

» Vid anvdndning av RelyX™ Fiber Post &r det inte nodvandigt att applicera
silan. Andra fiberforstarkta rotstift skall behandlas enligt respektive bruks-
anvisning.

Forbehandling av implantatdistanser

Folj rekommendationerna for respektive restaurationsmaterial (t ex metall,

zirkoniumdioxid).

Forbehandling av Marylandbroar och inlay/onlaybroar

Metall-, zirkoniumdioxid- och aluminiumoxidytor:

» Rugga upp restaurationens bondingytor med mikrobléster CoJet™ Prep och
anvand CoJet™ Sand; hall munstycket cirka 2-10 mm vertikalt mot ytan i
15 sekunder, se bruksanvisning fér CoJet Prep och CoJet Sand.

» Spola bort alla rester med vatten/oljefri luft.

» Applicera darefter ett Idmpligt silan enligt bruksanvisningen.

Se "Forbehandling av etshara helkeramer” fér etsbara helkeramer.

Tider

Bearbetnings- och stelningstiderna &r beroende av rums- och muntemperatu-
ren. De hér angivna tiderna avser praktikrelevanta forhallanden. | likhet med
varje kompositcement, stelnar RelyX Unicem 2 Automix mycket langsammare
vid rumstemperatur.

RelyX Unicem 2 Automix &r ett dualhdrdande material och ar dérfor ocksa
kansligt for dagsljus och artificiellt ljus. Bearbetningstiden férkortas patagligt vid
applicering under operationslampan!

min:s
Arbetstid, fran och med blandningens borjan 02:30
Ljushdrdning med en ljusvaglédngd p& 400-500 nm
- Enyta, ocklusalt 00:20
- Varje ytterligare yta, tilkommer 00:20
- RelyX Fiber Post rotstift, ocklusalt 00:40
Sjélvhdrdning
- Stelningstid, efter blandningens borjan 06:00

Applicering
» Valj en RelyX Unicem 2 Automix-spruta i dnskad férg och hall den tillgénglig.

Nér en ny RelyX Unicem 2 Automix-spruta anvands:

» Ta ut Automix-sprutan ur foliepasen och kasta bort pasen.

» Notera det datum, da sprutan tagits i anvandning, pa sprutans etikett.

» Ta av forslutningslocket fran Automix-sprutan och kasta bort det.
Kontrollera att sprutans dppningar inte ar tilltdppta, avidgsna eventuella
pastaproppar.
- Forslutningslocket far absolut inte sittas pa som lock igen,

eftersom det dé kan tillforas Iuftblasor.

» Tryck ut en liten mangd pasta pé ett block, sé att baspastan och katalysator-

pastan i Automix-sprutan blandas jamnt. Kasta uttryckt pasta som avfall.

Vid vare anvéndning:

Skydda arbetsomrédet mot kontaminering med vatten, blod, saliv och

sulcusvétska under applicering och stelning.

» Taavoch kasta bort den blandningsspets som sitter kvar pa Automix-spru-
tan efter den tidigare anvandningen.

» Sitt pa en av de bada blandningsspetsarna ("Standard” eller "Bred”) och

fixera genom att vrida den.

- Blandningsspetsen "Standard” anvénds utan intraoral spets vid applicering
inom lattillgangliga omraden.

- For applicering med intraoral spets eller med endospets anvands
blandningsspetsen "Bred”.

Nar man anvander blandningsspetsen "Bred” skall man sétta pa en intraoral

spets eller en endospets.

Endospetsen fér inte forkortas p& grund av risken for deformation eller igen-

sattning med span.

v

v

» Tryck ut och kasta s& mycket RelyX Unicem 2 Automix som motsvarar ett
pepparkorn, anvand pastan forst nér en jamnt blandad pasta med homogen
férg trycks ut.

— Pastan behdver en viss tid for att flyta genom blandningsspetsen.
Hastigheten gar inte att Gka genom att man trycker kraftigare mot
kolvarna.

- Nar trycket pa kolvarna har reducerats, stoppas materialflodet och
pastan borjar stelna. Tryck inte ut den stelnade pastan med véld, eftersom
blandningsspetsen och Automix-sprutan dé kan skadas.

» Tack samtliga kavitetsvdggar, kavitetsbotten och i vissa fall &ven undersidan
av inlay/onlay med ett jamnt skikt av RelyX Unicem 2 Automix samt fyll kronan
med cement.

- Hall 6ppningen pé blandningsspetsen "Standard” respektive den intrao-
rala eller endospetsen nedséankt i materialet under hela appliceringen, sé
att det inte uppstér ndgra luftinneslutningar.

» Placera restaurationen stadigt och stabilisera den, tills cementet har stelnat
fullstandigt.

» L&t den anvdnda blandningsspetsen sitta kvar pa Automix-sprutan som
forslutning till nésta gang den anvands.

Applicering i rotkanalen

» For hanteringen av Automix-sprutan se under "Applicering”.

» Anvand inte Lentulospiral for att applicera cementet, eftersom stelningen déa
kan ga for snabbt.

» Sétt en endospets pa blandningsspetsen "Bred” vid applicering i rotkanalen.
» For in endospetsen sa langt in i rotkanalen som majligt och applicera RelyX
Unicem 2 Automix med borjan apikalt. Lat endospetsen forbli nedsénkt i

cementet och dra ldngsamt spetsen tillsammans med den uppstigande
pastan uppét.

» Drainte upp endospetsen ur cementet forrén rotkanalen &r helt fylld.
— Den har sa kallade doppfyliningen bor inte goras snabbare &n pa

5 sekunder, for att minska risken for att det bildas luftbl&sor.

» Sétt i stiftet i rotkanalen, som nu &r fylld med cement, och héll det i rétt
position med hjélp av ett mattligt tryck. Lampligen later man stiftet rotera latt
under inférandet for att undvika luftbubblor.

Borttagning av dverskott

Information om syreinhiberingen: RelyX Unicem 2 Automix &r som allt resin-
material, underkastat en syreinhibering, d.v.s. det dversta skiktet (ca 50 um),
som under polymerisationen &r i kontakt med Iuftens syre, hdrdas inte. Om
man kvarldmnar tillrédckligt mycket dverskott, s& kan det icke hardade skiktet
avldgsnas vid finisheringen/poleringen, utan att ett underskott uppstar.

Vid restaurationer

Vid Jjushérdning:

» Overskottet skall efter en kort exponering (ca 2 sek. med en i handeln
forekommande, lamplig polymerisationsapparat) avldgsnas med ett lampligt
instrument (t.ex. scaler). Det dr l&ttare att avidgsna éverskott med storre
volymer.

» Ljushdrda omedelbart efter detta (se Polymerisering och finishering).

Vid sjélvhardning:

» Avldgsna 6verskottet under sjélvhardningen (fr.0.m. 3 min. efter starten av
blandning i "gel-fasen”) med ett [dmpligt instrument (t.ex. scaler).

» Téck omedelbart dérefter dver restaurationens kanter med ett glyceringel, sa
att en syreinhibering undviks.

Alternativt:

> Avldgsna dverskottet fore polymerisationen, t.ex. med en skumplastpellet,
hall dé kvar restaurationen i position med ett lampligt instrument.

» Tack Gver restaurationens kanter med ett glyceringel, sé att en syreinhibe-
ring undviks.

» Ljusharda omedelbart dérefter eller avvakta sjdlvhdrdningen (se Polymerise-
ring och finishering).

Vid rotstift
» Ta bort cementet med ldmpligt instrument eller bomullspellets.

Polymerisering och finishering

» Vid keramik- och kompositarbeten rekommenderas att cementet ljushérdas
genom restaurationen. Valj Idmplig hardningstid, beroende pé antalet ytor (se
under "Tider”). N&r det géller transluscenta stift ska cementet polymeriseras
genom stiftet. Tiderna beror pa transluscensen hos det aktuella rotstiftet; for
RelyX Fiber Post géller 40's.

» Finishera och polera eventuella ojimnheter pé restaurationens kanter med
finisheringsdiamanter, aluminiumoxidbelagda trissor (t ex Sof-Lex™) och
diamantpolerpasta.

» Kontrollera dérefter ocklusionen.

Efter finisheringen

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

Hygien och desinfektion

Hantering och rengdring

Sétt p& nya, oanvdnda engdngshandskar for anvandning av Automix-sprutan
under alla kliniska applikationer av Automix-sprutan for att minska risken for
korskontaminering.

Av hygieniska skdl, anvand en ny blandningsspets och hygienskydd for varje pa-
tient for att undvika risk for infektion.

Placera hygienskyddet Gver Automix-sprutan med den tidigare monterade
blandningsspetsen och anvénd blandningsspetsens spets for att forsiktigt géra
hal pa hygienskyddets &nde.

Undvik kontakt mellan de &teranvandbara delarna (t.ex. sprutans kropp) och pa-
tientens mun.

En blandningsspets (engangsprodukt) anvénds for att applicera produkten pa
patienten och/eller restaureringen och kasseras efter att ha anvants en gang p&
patienten.

Efter anvandning av Automix-sprutan i hygienskyddet, ta bort skyddet forsiktigt
sd att ingen kontaminering sker fran hygienskyddet. Kasta den anvanda hygien-
skyddet.

Torka av Automix-sprutan noggrant i 30 sekunder med en anvandningsklar
CaviWipe™ eller motsvarande medel.

L&mna den anvanda blandningsspetsen pa Automix-sprutan som ett lock tills
ndsta applikation.

Folj alltid alla géllande lagar och hygienbestdmmelser for tandidkarmottagningar
och/eller sjukhus vid anvandning och rekonditionering.

0BS! Kassera Automix-sprutan om den &r fororenad, t.ex. med blod, saliv, stdnk
av kroppsvatskor eller férorenade hénder. Placera inte Automix-sprutan i ett
desinficeringshad eller en diskdisinfektor.

Inspektion, underhall, testning
Undersok sprutan avseende skador, missfargning och fororeningar fore varje
anvéndning. Anvénd aldrig skadade och fororenade sprutor.

Kommentarer

e Automix-blandningsspetsar Standard och Bred, Intraorala spetsar och Endo-
spetsar ar produkter for engéngsbruk och skulle skadas nér den hardade
pastan tas bort. Vid &termontering av Automix-spetsar kan inte spetsens
passform p& Automix-ampullen sakerstallas.

Undersok Automix-blandningsspetsarna Standard och Bred, Intraoral spets
och Endospets avseende skador, missfargning och fororeningar fére varje an-
véndning. Anvand aldrig skadade, missfargade eller férorenade spetsar. Sétt
pé blandningsspetsen Standard eller Bred, Intraoral spetsen eller Endospet-
sen omedelbart fére anvdndning och ta sedan inte loss den och sétt inte pa
den igen for att undvika att den lossnar oavsiktligt.

Forvara produkten for engangsbruk i originalpasen for att garantera sparbar-
heten av batchen.

RelyX Unicem 2 Automix ar en produkt for anvandning pa flera patienter och
med flera anvandningsomraden.

RelyX Unicem 2 Automix kan polymerisera snabbare dn vantat, om det
exponeras for solljus eller artificiellt ljus. Undvik dérfér intensiv belysning
under appliceringen.

Avfallshantering

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

Forvaring och hallbarhet

RelyX Unicem 2 Automix skall lagras i dess blisterférpackning.

Forbruka produkten inom 6 manader efter att blisterforpackningen har brutits
och fore Bést fore-datumet. Langvarig hog luftfuktighet paskyndar stelnandet
och ska dérfor undvikas. Forvara alltid vid 15-25 °C/59-77 °F. Anvénd inte
efter Bast fore-datum.

Kundinformation
Ingen har till&telse att Iamna ut nagon information som awviker frén den
information som ges i detta instruktionsblad.

Garanti

3M Deutschland GmbH garanterar att denna produkt &r fri fran material- och
tillverkningsdefekter. 3M Deutschland GmbH UTFASTER INGA ANDRA GARANTIER,
INKLUSIVE UND_ERFORSTZ\DDA GARANTIER GALLANDE SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT SPECIFIKT SYFTE. Anvéndaren dr ansvarig for att avgora
produktens I&mplighet i en specifik applikation. Om denna produkt visas vara
defekt inom garantitiden &r kundens enda krav och 3M Deutschland GmbH:s
enda dtagande att reparera eller byta ut produkten.

Ansvarsbegrénsning

| annat fall n da lag sa foreskriver &r 3M Deutschland GmbH inte ansvarigt
for forlust eller skada som orsakas av denna produkt, oavsett om det ror sig
om direkt, indirekt, speciell eller oférutségbar skada eller foljdskada. Detta
géller oavsett rattslaget med avseende pa garanti, kontrakt, vardsldshet eller
uppsat.

Symbol ordlista

Se bruksanvis-
ningen eller kon-
sultera de
elektroniska bruk-
sanvisningarna

Referensnum- | Symbol Beskrivning av symbolen

mer och

symbol-titel

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

Tillverkare

Schweizisk Anger den auktoriserade representanten i
auktoriserad [cH [rRep] | Schweiz.

representant

IS0 15223-1 Anger tillverkningsdatum av den medicin-
51.3 tekniska enheten.

Tillverkningsda-

tum

IS0 15223-1 Anger det datum efter vilket den medicin-
51.4 g tekniska enheten inte.

Bést fore datum

IS0 15223-1 Anger tillverkarens partikod sé att partiet
515 eller séndningen kan identifieras.
Partikod

IS0 15223-1 Anger tillverkarens katalognummer sa att
51.6 den medicintekniska enheten kan identifie-
Katalognummer ras.

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

IS0 15223-1 Indikerar en medicinsk anordning som
§.4.2 @ endast &r avsedd for en enda anvandning.
Ateranvénd inte

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

CE mérkning Indikerar dverensstdammelse med EUs

c € § forordningar och direktiv med meddelad
organisations involvering.

IS0 15223-1 Indikerar att foremalet ar en medicintek-

5.7.7 nisk enhet.

Medicinteknisk

produkt

Endast Rx Indikerar att forséljning av denna produkt

far enligt USA:s federala lagstiftning en-
dast ske av eller p& uppdrag av tandlakare.
21 Code of Federal Regulations (CFR) av-
snitt 801.109(b)(1)

Rx Only

Icke-korrugerad Indikerar att produktforpackningen ar

fiberplatta /21\’ tillverkad av icke-korrugerad fiberplatta.
L.) Europakommissionens officiella tidning;
PAP Kommissionens beslut (97/129/EC)
Aluminium och Indikerar att produktforpackningen ar till-
lagdensitetspo- N verkad av aluminium och I&gdensitetspo-
lyeten LS?A lyeten. Europakommissionens officiella
creLp | tidning; Kommissionens beslut
(97/129/EC)
Gron Punkt Indikerar ett ekonomiskt bidrag till det na-
» | tionella forpackningsatervinningsforetaget
@ enligt det europeiska direktivet nr 94/62
och motsvarande nationell lagstiftning.
Packaging Recovery Organization Europe.
IS0 15223-1 Anger det organ som importerar den
51.8 % medicintekniska produkten lokalt.
Importér
Anvand inom Indikationer: Efter att ha tagits ut ur pasen,

anvand produkten inom sex manader och
innan utgangsdatumet Ioper ut.

=
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Tuoteseloste

RelyX™ Unicem 2 Automix on kaksoiskovetteinen, itsekiinnittyva
yhdistelm&muovipohjainen kiinnityssementti Automix-ruiskussa. Sill& voidaan
kiinnittad tdyskeraamisia, yhdistelmadmuovisia tai metallisia epdsuoria taytteitd ja
sekd nastoja etté ruuveja. RelyX Unicem 2 Automixid kéytettéessé ei hammasta
tarvitse erikseen sidostaa tai esikésitelld.

Muihin kiinnitysmateriaaleihin verrattuna RelyX Unicem 2 Automix on erittéin
lujaa ja paineenalaisena helppojuoksuista (structural viscosity).
Kiinnityssementtid on saatavana eri véreissa.

RelyX Unicem 2 Automix siséltaé bifunktionaalisia (met-)akrylaatteja.
Epéorgaanisten fillereiden on tilavuudeltaan n. 43 %, fillerikoko (D 90 %) on
n.12,5 um. Tilavuuden mukainen sekoitussuhde on 1 0sa peruspastaa ja 1 osa
katalysaattoripastaa.

1= Sdilyta tama kayttdohje tuotteen koko kdyton ajan. Tuotetta saa kéyttaad
vain, jos tuotemerkinté on selvasti luettavissa. Tutustu myés muiden teks-
tiss& mainittujen materiaalien erillisiin kéyttdohjeisiin.

Kayttotarkoitus

Kéyttotarkoitus: epdsuorien restauraatioiden sementointiin tarkoitettu hammas-
laéketieteellinen kiinnitysaine.

Kéyttajat: koulutetut hammasldéketieteen ammattilaiset, joilla on teoreettista ja
kéytannon tietoa hammashoitotuotteiden kaytosta.

Kliininen hy6ty: pitd& epdsuorat restauraatiot paikallaan, korjaa hampaan ehey-
den ja ylldpita4 toimivuuden.

Kohdepotilasryhma: kaikki potilaat, jotka tarvitsevat hammashoitoa, edellyttden,
ettd potilaan tila ei rajoita kéyttoa.

Indikaatiot

o Kokokeraamisten, yhdistelmédmuovisten tai metallisten inlayden, onlayden,
kruunujen ja; 2-3 yksikon Maryland-siltojen ja 3 yksikon inlay/onlay-siltojen
pysyva Kiinnitys.

o Nastojen ja ruuvien pysyva Kiinnitys.

o Kokokeraamisten, yhdistelmdmuovisten tai metallirestauraatioiden pysyva
kiinnitys implantin abutmentille.

Optimaalinen tulos RelyX Unicem 2 Automixid kéytettdessad saadaan noudatta-
malla kohtien "Preparointi” ja "Maryland-siltojen ja inlay/onlay-siltojen esikésit-
tely” ohjeita.

Kontraindikaatiot

Tuotteen kdyttd on kontraindisoitu 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-

suusjérjestyksessa.

Peruspasta: silanoitu lasijauhe, fosforyloitu metakrylaatti, trietyleeniglykolidime-

takrylaatti (TEGDMA), silanoitu piidioksidi, lasijauhe, persulfaatti, peresteri. Kata-

lysaattoripasta: silanoitu lasijauhe, substituoitu dimetakrylaatti, alifaattinen

dimetakrylaatti, substituoidun barbituurihapon suola, silanoitu piidioksidi, kalsi-

umhydroksidi, sulfinaatti, metakryloitu amiini, pigmentit, mukaan lukien titaani-

dioksidi.

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

limoita mahdollisista laitteeseen liittyvistd vakavista haittavaikutuksista 3M:lle ja

paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai paikallisviranomaiselle.

Varotoimenpiteet

Potilaille ja hoitohenkildstdlle

e Peruspasta: Sisdltda natriumpersulfaattia, joka voi aiheuttaa joillakin henki-
16ill allergisia hengitysvaikeuksia. Tuotetta eivét ehkd voi kéyttda henkilot,
joilla on tiedossa oleva sulfiittiyliherkkyys, sillé natriumpersulfaatti voi aiheut-
taa ristiallergiareaktion.

Potilaita koskevat varotoimet

Tama tuote sisdltad aineita, jotka saattavat iholle joutuessaan aiheuttaa aller-
gisen reaktion. Tdman tuotteen kéytta on valtettava potilailla, joiden tiede-
t&én olevan allergisia akrylaateille ja/tai peroksidille (erityisesti peresterille).
Pitkdaikaisen limakalvokontaktin jdlkeen huuhtele alue vélittémésti runsaalla
vedelld. Jos allerginen reaktio esiintyy, hakeudu tarvittaessa lddkériin. Tuote
on poistettava ja sen kdyttd on lopetettava.

Tunnetut allergeenit: akrylaatit ja peresteri.

Hoitohenkilostoa koskevat varotoimet

Tama tuote sisdltad aineita, jotka saattavat iholle joutuessaan aiheuttaa aller-
gisen reaktion. Allergisten reaktioiden riski pienenee, kun altistuminen ndille
materiaaleille vahenee. Erityisesti on huolehdittava siité, ettd véltetdén altistu-
minen kovettumattomalle materiaalille. Jos materiaalia joutuu iholle, pese
alue saippualla ja vedelld.

Suosittelemme suojakdsineiden kayttoa sekd tydskentelytekniikkaa, jossa
ihokontakti on eliminoitu. Akrylaatit Iapdisevét nopeasti tavanomaiset kerta-
kéyttokasineet. Jos materiaalia joutuu ksineille, poista ne. Pese kidet valit-
tomasti saippualla ja vedelld seké vaihda uudet kdsineet.

Jos allerginen reaktio esiintyy, hakeudu tarvittaessa laakériin.

Mahdolliset haittavaikutukset ja komplikaatiot

Mahdollisia vaikutuksia ovat paikallinen drsytys tai paikalliset tai systeemiset
allergiset reaktiot. Sidoksen pettdminen voi johtaa restauraation irtoamiseen tai
sérkymiseen, minkd seurauksena potilas voi joissakin harvinaisissa tapauksissa
nielld tai aspiroida restauraation tai sen osia.

Laitteen turvallisuutta ja kliinista toimintaa koskeva yhteenveto on saatavana
Euroopan la&kinndllisten laitteiden tietokannasta (Eudamed) seuraavan linkin
kautta (heti kun kyseinen tietokantamoduuli on saatavana):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Kéyttoohjeet ja turvallisuutta sekd kliinistd toimintaa koskeva yhteenveto ovat
saatavana myds osoitteesta https://hcbgregulatory.3m.com

Basic UDI-DI: 06082232761020000000023DN

Tyoskenneltaessa

o Viliaikaisen tyon kiinnittdmiseen on suositeltavaa kéyttdd eugenolitonta tu-
otetta (esim. RelyX™ Temp NE). Eugenolipitoisten véliaikaisten kiinnitysse-
menttien kdytto saattaa estdd RelyX Unicem 2 Automixin polymeroitumisen
pysyvéssd sementoinnissa.

e Hampaan pinnan puhdistamiseen ei saa kéyttéd vetyperoksidia (H,0,) tai
natriumbikarbonaattia (NaHC5), koska voimakas happi-inhibitio haittaa RelyX
Unicem 2 Automixin tarttuvuutta ja kovettumisreaktiota.

Pulpan suojaus

Pulpadrsytyksen estémiseksi tulee pulpan laheiset alueet suojata pisteméisesti
kovaksi kovettuvalla kalsiumhydroksidivalmisteella. Purennan korotuksen
ehkéisemiseksi lopullista restauraatiota sementoitaessa tulee hampaan ytimen
suoja-aine levittdd ennen lopullista tarkkuusjéljenndksen ottoa.

Preparointi

Kaviteetin/pilarin preparointi

» Viimeisend vaiheena ennen lopullista sementointia puhdista preparoitu
pilari tai kaviteetti perusteellisesti hohkakivipastalla, huuhtele alue
vesisuihkeella ja haihduta vesipisarat 2-3 kevyelld puhalluksella
vedettomalld/oljyttomalld iimalla tai kuivaa vesipisarat joko vanupallolla
tai minisienelld. Al ylikuivaa!
- Oikein kuivattu kaviteetti ndyttda edelleen Kiiltdvalta. Kuten kaikilla

kiinnityssementeilld, liiallinen kuivaaminen aiheuttaa jélkisensitiivisyytta.

Esim. herkkyyttd poistavia tai verisuonia supistavia aineita, desinfiointiaineita, den-
tiinipinnoitteita, EDTA -pitoisia huuhteluliuoksia, skannausjauhetta jne. ei tule kéyt-
a4 hohkakivipastalla ja vedelld suoritetun lopullisen puhdistuksen jéalkeen. Naiden
aineiden ylijgdmat voivat haitata sementin tarttuvuutta ja kovettumisreaktiota.

Juurikanavan preparointi

» Poista juuritéyte siten, ettd apikaalisesti jad 4 mm juuritdytettd (quttaperkkaa).
» Valmistele juurikanava nastan sementointiin.

» Puhdista juurikanava natriumhypokloriittiliuoksella (NaOCI-liuos).

» Huuhtele valittomasti vedelld ja kuivaa paperinastoilla.

» Juurikanavanastaa sementoitaessa suositellaan kofferdamin kéyttod.

Maryland-siltojen ja inlay/onlay-siltojen preparointi

Maryland- ja inlay/onlay-siltoja ei suositella potilaille, joilla on bruksismia tai pa-

rodontiitti. Tukipilarihampaissa on oltava riittdvasti hammaskiilteen pintaa kiinni-

tysté varten. Niiden tulee olla terveet tai vain vahén restauroidut ja

parodontaalisesti vaurioitumattomat. Oikea, indikaation mukainen hoito ja tek-

niikka on yksinomaan hammasladkarin vastuulla. Kansallisten ammattijdrjesto-

jen antamia, kyseisid indikaatioita koskevia ohjeita tulee noudattaa.

» Preparoi retentiiviset elementit, kuten reunojen tuet ja/tai approksimaaliset
uurteet.

> Kéytd kofferdamia ja valtd kaviteetin kontaminaatiota sementoinnin aikana.

» Etsaa kaviteetin Kiillepinta fosforihapolla (37 %) 15-20 sekuntia. Huuhtele
sen jalkeen perusteellisesti vedelld ja kuivaa vedettomélld ja oljyttomalla
iimalla. Mikali dentiini on paljaana, varmista, ettd etsaat vain Kiilletta
jalkisensitiivisyyden ehkéisemiseksi.

Valmistelut
» Poista véliaikaistyd ja puhdista preparoinnit perusteellisesti mahdollisista
véliaikaissementin jadnteista.
» Sovita lopullinen ty0 ja tarkista sekd istuvuus etté kontaktipisteet.
— Jos restauraatiota koesovitetaan paikalleen light body silikonilla, on
silikonijadmat sen jélkeen poistettava perusteellisesti.
— Lasikeramiaa kiinnitettessd tarkista purenta vasta lopullisen sementoinnin
jalkeen tdytteen murtumisen valttdmiseksi.
» Viltd esivalmistelun aikana kiinnityspintojen kontaminaatiota ennen lopullista
sementointia.

Restauraation esikasittely

Metallirestauraatioiden esikasittely

Huomioi restauraatioaineen tuoteseloste. Mikéli toisin ei ole méératty, pétee

seuraava suositus:

» Hiekkapuhalla sementoitavat pinnat. Luo karhea mattapinta kéyttdmalla
30 tai 50 ym alumiinioksidia 2 bar paineella.

» Puhdista puhallettu pinta alkoholilla ja kuivaa vedettomédlld ja 6ljyttomélla
iimalla.

» Pinnat on puhdistettava sovituksen jdlkeen (natriumhypokloriittiliuos
(NaOCl) on suositeltava), huuhdeltava vedelld ja kuivattava.

Noudata indikaatioissa Maryland-sillat ja inlay/onlay-sillat kohdan "Maryland-
siltojen ja inlay/onlay-siltojen esikdsittely” ohjeita.

Etsattavien lasikeramiarestauraatioiden esikésittely

Huomioi kyseisen restauraatioaineen tuoteseloste. Mikali vaimistaja ei ole toisin

méarannyt, pdtee seuraava suositus:

» Etsaa lasikeramiarestauraation kiinnityspinta fluorivetyhapolla.

» Huuhtele sen jalkeen perusteellisesti 15 sekuntia vedelld ja kuivaa alue
vedettémalld ja 6ljyttdmall ilmalla.

» Silanoi lopuksi sopivalla aineella tuoteselosteen ohjeiden mukaan, esim.:
- RelyX™ keraamisella esikésittelyliuoksella (Ceramic Primer): Anna aineen vai-

kuttaa 5 sekuntia ja puhalla taysin kuivaksi, siten ettd liuotin haihtuu téysin.

Zirkoniumoksidi- ja alumiinioksidikeramiarestauraatioiden esikasittely
Huomioi restauraatiomateriaalin tuoteseloste. Mikéli valmistaja ei ole toisin
méadrdnnyt, pétee seuraava suositus:

Vaihtoehto 1:

» Hiekkapuhalla sementoitavat pinnat. Luo karhea mattapinta kédyttdmalla
30 tai 50 ym alumiinioksidia 2 bar paineella.

» Puhdista puhallettu pinta alkoholilla ja kuivaa vedettomalld ja 6ljyttomélla
iimalla.

» Pinnat on puhdistettava sovituksen jélkeen (natriumhypokloriittiliuos
(NaOCl) on suositeltava), huuhdeltava vedelld ja kuivattava.

Vaihtoehto 2:

» Pinnoita restauraation kiinnityspinta CoJet™ Prep -hiekkapuhaltimella ja
CoJet™ Sand -piidioksipinnoitushiekalla 2-10 mm:n etéisyydelté ja pintaan
nahden kohtisuoraan 15 sekuntia (silanointi). Katso kummankin CoJet Prep ja
CoJet Sand tuoteselosteet.

» Poista pinnoitehiekan jadnteet vedettomalla ja éljyttomalld ilmalla.

» Silanoi lopuksi sopivalla aineella tuoteselosteen ohjeiden mukaan.

Noudata indikaatioissa Maryland-sillat ja inlay/onlay-sillat kohdan "Maryland-
siltojen ja inlay/onlay-siltojen esikasittely” ohjeita.

Yhdistelmdmuovirestauraatioiden esikésittely

Huomioi restauraatiomateriaalin tuoteseloste. Mikéli valmistaja ei ole toisin

méarannyt, pdtee seuraava suositus:

» Hiekkapuhalla sementoitavat pinnat. Luo karhea mattapinta kéyttdmalla
30 tai 50 ym alumiinioksidia 2 bar paineella.

» Puhdista puhallettu pinta alkoholilla ja kuivaa vedettomalld ja 6ljyttomélla
iimalla.

» Pinnat on puhdistettava sovituksen jélkeen (natriumhypokiloriittiliuos
(NaOCl) on suositeltava), huuhdeltava vedelld ja kuivattava.

Lasikuituvahvisteisten juurinastojen esikasittely

Huomioi juurinastan tuoteselosteen ohjeet. Mikli valmistaja ei ole toisin

méadrdnnyt, pétee seuraava suositus:

» Puhdista juurinasta alkoholilla ja kuivaa vedettomallé ja oljyttomalld iimalla.

> Kdytettdessd RelyX™ Fiber Post -nastaa silanointi ei ole tarpeen. Muut
kuituvahvisteiset juurinastat tulee késitelld kéytettévan tuotteen kéyttdohjeen
mukaisesti.

Implantin abutmentin esikasittely

Noudata kyseisen restauraatiomateriaalin suosituksia (esim. metalli, zirkonium-

oksidi).

Maryland-siltojen ja inlay/onlay-siltojen esikasittely

Metalli-, zirkoniumoksidi- ja alumiinioksidipinnat:

» Pinnoita restauraation kiinnityspinta CoJet™ Prep -hiekkapuhaltimella ja
CoJet™ Sand -piidioksipinnoitushiekalla 2-10 mm:n etdisyydelta ja pintaan
néhden kohtisuoraan 15 sekuntia (silanointi). Katso kummankin CoJet Prep
ja CoJet Sand tuoteselosteet.

» Poista pinnoitehiekan jadnteet vedettomalld ja oljyttomalld iimalla.

» Silanoi lopuksi sopivalla aineella tuoteselosteen ohjeiden mukaan.

Noudata etsattavalle lasikeramialle kohdan "Etsattavien lasikeramiarestauraati-
oiden esikésittely” ohjeita.

Ajat

Tydskentely- ja kovettumisaikoihin vaikuttavat ympériston ja/tai suun lampétila.
limoitetut ajat on médritetty vastaanoton olosuhteiden mukaan. Kuten kaikki yh-
distelmdmuovisementit, myds RelyX Unicem 2 Automix kovettuu huomattavan
hitaasti huoneenldmpétilassa.

RelyX Unicem 2 Automix on kaksoiskovetteinen kiinnitysmateriaali, joka reagoi
siksi myds herkésti paivanvaloon tai keinovaloon. Tydskentelyaika lyhenee
huomattavasti annosteltaessa operointivalon alla!

min:s
Tybskentelyaika sekoituksen alusta laskettuna 02:30
Valokovetus aallonpituusalueella 400-500 nm
- Yhdelle pinnalle, okklusaalisesti 00:20
— Myobs kaikki muut pinnat 00:20
— RelyX Fiber Post -juurikanavanastat, okklusaalisesti 00:40
Kemiallinen kovettuminen
- Kovettumisaika sekoituksen jdlkeen 06:00

Annostelu
» Valitse toivotun varinen RelyX Unicem 2 Automix -ruisku ja ota se valmiiksi
esille.

Uuden RelyX Unicem 2 Automix -ruiskun kéytssa:

» Ota Automix-ruisku foliopussista ja hdvita pussi.

» Merkitse ruiskun etikettiin sen kdyttdénottopdivimadré.

» Poista Automix-ruiskun tulppa ja hévitd se. Tarkasta ruiskunpdén mahdolliset
tukkeumat ja poista tarvittaessa pastasta muodostunut tukos.
- Tulpalla ei saa missaan tapauksessa sulkea ruiskunpaata

uudelleen, koska muuten ruiskuun saattaa padsta ilmakuplia.

» Annostele pieni madra pastaa sekoituslehtitlle siten, ettd peruspastaa ja
katalysaattoripastaa tulee Automix-ruiskuun yhté suuret méérét. Havita ulos
puristettu pasta.

Jokaisessa kéyt0ssa:

Késiteltdva alue on suojattava annostelu- ja kovettumisvaiheessa veden, veren,

sylien ja ientaskunesteen aiheuttamilta kontaminaatioilta.

» lrrota edellisesté kdytosta Automix-ruiskuun jadnyt sekoituskanyyli ja hévitd se.

» Aseta jompikumpi sekoituskanyyleista ("Vakio” tai "Leved”) paikoilleen ja
kiinnitd se my6tépéivadn kadntamalld.

- Sekoituskanyylid "Vakio” kdytetadn ilman intraoraalista kdrked helposti
paastaviin paikkoihin annosteltaessa.

- Annosteltaessa intraoraalikdrjelld tai Endo-kérjella kdytetdan
sekoituskanyylid "Leved”.

> Kayttdessasi sekoituskanyylid "Leved”, Kiinnitd intraoraalikdrki tai Endo-kérki

paikoilleen.

Endo-karkia ei saa lyhentdd, silld ne voivat vadntya tai lastut voivat tukkia ne.

Purista erittdin pieni mddra RelyX Unicem 2 Automixid ulos ja hévitd se.

Purista niin kauan, kunnes tasaisesti sekoitettua pastaa virtaa tasavérisené

ulos.

- Pasta tarvitsee tietyn ajan sekoituskanyylin Idpivirtaukseen. Se ei virtaa
nopeammin vaikka puristaisikin kanyylia voimakkaammin.

- Heti kun méntéén kohdistuva paine laskee, materiaalivirta lakkaa ja pasta
alkaa kovettua. Kovettunutta pastaa ei saa puristaa ulos vékisin. Se voi
vaurioittaa sekoituskanyylin ja Automix-ruiskun.

RelyX Unicem 2 Automixilld kostutetaan tasaisesti kaikki kaviteettiseindmat,

kaviteetin pohja, ja tarvittaessa inlay-/onlaykiinnityspinta tai kruunu tdytetdan

sementilld.

- Pidé sekoituskanyylin "Vakio” ja/tai intraoraali- tai Endo -kérkien aukkoa
koko annostuksen ajan pastaan upotettuna ilmakuplien eliminoimiseksi.

» Aseta restauraatio kiintedsti paikoilleen ja pidd sitd paikoillaan niin kauan,
kunnes sementti on téysin kovettunut.

» Jité kaytetty sekoituskanyyli Automix-ruiskun tulpaksi seuraavaa kéyttoa
varten.
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Juurikanavaan annostelu
» Katso Automix-ruiskun kéyttd kohdasta "Annostelu”.
» Al kéytd juurikanavan tdyttdmiseen lentuloa, miké saattaa nopeuttaa
sementin kovettumista huomattavasti.
Pistd juurikanavaan annostelua varten Endo-karki sekoituskanyylille "Leved”.
Vie Endo-kérki mahdollisimman syvélle juurikanavaan ja annostele RelyX
Unicem 2 Automixid apikaalipuolelta alkaen. Pida télléin Endo-kérked
upoksissa sementissé ja liikuta Endo-kérked hitaasti ylospéin yhdessa
nousevan pastan kanssa.
» Vedd Endo-kérki ulos sementista vasta sitten, kun juurikanava on téydelli-
sesti taytetty.
— Taté niin kutsuttua upotustéyttod ei tule tehda alle 5 sekunnissa
ilmakuplien muodostumisen minimoimiseksi.
> Aseta nasta sementilld téytettyyn juurikanavaan ja pidd sitd paikoillaan kevy-
esti painaen. Suosittelemme kevyttd pyoritysliiketta nastan paikoilleen aset-
tamisen aikana ilmakuplien eliminoimiseksi.

Yliméérien poisto

Vinkki happi-inhibitioon: Kuten kaikki yhdistelmdmuovimateriaalit, RelyX Unicem 2
Automix altistuu ilman hapelle, ts. ilman hapen kanssa kosketuksissa oleva
padllimméinen kerros (n. 50 pm) ei kovetu polymeroitumisen aikana. Kun
ylimaaraistd materiaalia jatetdén tarpeeksi, voidaan kovettumaton kerros poistaa
viimeistelyn/Kiillotuksen aikana alijadgmaa jattamatta.

Restauraatiot

Valokovetuksessa:

» Poista yliméérat lyhyen valokovetuksen jdlkeen (n. 2 sekuntia tavanomaisella,
tarkoitukseen sopivalla kési-instrumentilla (esim. sirppi). Suurehkot ylimaarat
on helpompi poistaa.

» Valokoveta sen jélkeen vélittdmasti (katso kohta Polymerointi ja viimeistely).

Kemiallisessa kovetuksessa:

» Poista ylimadrat kemiallisen kovettumisen aikana (alk. 3 minuuttia sekoituk-
sen aloittamisen jélkeen "geeliytymisvaiheen” aikana) sopivalla instrumentilla
(esim. sirppi).

» Peitd sen jalkeen reunat valittomasti glyseriinigeelilld happi-inhibition
vélttdmiseksi.

Vaihtoehtoisesti:

» Poista ylimdarat ennen polymerointia esim. vaahtomuovisienelld ja pida
restauraatiota paikoillaan sopivalla instrumentilla.

» Peitd sen jalkeen reunat valittémasti glyseriinigeelilld happi-inhibition
vélttdmiseksi.

» Valokoveta sen jélkeen vélittdmasti tai odota kemiallista kovettumista (katso
kohta Polymerointi ja viimeistely).

Juurinastat
» Poista sementtiylimaarat sopivalla instrumentilla tai vanupallolla.

Polymerointi ja viimeistely

» Keraamisissa ja yhdistelmamuovitdissd suositellaan sementin valokovetusta
restauraation I&pi. Valitse pintojen méaérdn mukaan vastaavat valotusajat
(katso kohta "Ajat”). Kayttaessdsi lapikuultavia nastoja koveta sementti
nastojen lapi. Ajat valitaan kéytettdvén juurikanavanastan ldpikuultavuuden
mukaan; RelyX Fiber Postin valotusaika on 40 sekuntia.

» Jiljelle jaéneet epatasaisuudet restauraatioiden reunoilla muotoillaan ja
kiillotetaan timanttiviimeistelyinstrumenteilla, alumiinioksidipinnoitetuilla
kiekoilla (esim. Sof-Lex™) ja timanttikiillotuspastalla.

» Tdmén jélkeen tarkistetaan purenta.
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Viimeistelyn jalkeen

> Késiteltdvien hampaiden sulkus ja sitd ympéar6ivét alueet on tarkastettava
huolella ja tarvittaessa sementtiylijadmaét on poistettava. Tdmé on erittdin
tarke&d implantin abutmenteille sementoitaessa.

Hygienia ja desinfiointi

Kaésittely ja puhdistus

Ota ristikontaminaatioriskin pienentdmiseksi aina kdyttoon uudet, kéyttdmattomat

kertakdyttokdsineet, ennen kuin kdytat Automix-ruiskua kliinisessa kéytossd.

Kayté hygienian takaamiseksi uutta sekoituskarkeé ja suojapussia jokaisella po-

tilaalla infektioriskin valttdmiseksi.

Aseta suojapussi Automix-ruiskuun, johon on Kiinnitetty sekoituskérki, ja puh-

kaise suojapussin pad varovasti sekoituskarjelld.

Valta uudelleenkdytettédvien osien (esim. ruiskun runko) ja potilaan suun valista

kosketusta.

Tuotteen annosteluun potilaan suuhun ja/tai restauraatioon kdytetaan sekoitus-

kérked (kertakdyttoinen), joka havitetddn, kun sitd on kdytetty potilaalla kerran.

Automix-ruiskun suojapussissa kdyton jélkeen suojapussi on poistettava varo-

vasti siten, ettei kontaminaatiota padse siirtyméén suojapussin ulkopinnalta. Ha-

vitd kéytetty suojapussi.

Pyyhi Automix-ruiskua suojapussin poistamisen jalkeen 30 sekuntia kdyttoval-

miilla CaviWipe ™ -pyyhkeelld tai vastaavalla aineella.

Jatd Automix-ruiskun kéytetty sekoituskérkii korkkina seuraavaan kdyttokertaan

asti.

Noudata aina hammasklinikoita ja/tai sairaaloita koskevaa lainséadantod ja hy-

gieniamaérayksia kdyton ja uudelleenkasittelyn aikana.

Huomaa: Havita Automix-ruisku, jos se esim. veren, syljen, kehon nesteiden tai

kontaminoituneiden kdsien vuoksi kontaminoituu. Automix-ruiskua ei saa laittaa

desinfiointikylpyyn tai pesu-desinfiointilaitteeseen.

Tarkistus, kunnossapito, testaus

Tutki ruisku vahingoittumisen, varjaytymisen ja kontaminaation varalta ennen jo-
kaista kéyttokertaa. Ald koskaan kdyté vahingoittuneita ja kontaminoituneita
ruiskuja.

Huomautuksia

Automix-sekoituskérjet "Vakio” ja "Leved”, intraoraalikdrjet ja Endo-kérjet
ovat kertakéyttoisia laitteita ja ne vahingoittuisivat, kun poistetaan kovettu-
nutta pastaa. Kun Automix-kérjet kiinnitetd&n uudelleen, kérjen oikeaa sopi-
vuutta Automix-ruiskuun ei voida varmistaa.

Tutki Automix-sekoituskérjet "Vakio” ja "Leved”, intraoraalikdrjet ja Endo-kér-
jet vahingoittumisen, vérjdytymisen ja kontaminaation varalta ennen jokaista
kéyttokertaa. Ald koskaan kéytd vérjéytyneité tai kontaminoituneita kérkid.
Kiinnité sekoituskarki "Vakio” tai "Leved”, intraoraalikérki tai Endo-karki juuri
ennen kéyttod. Ald irrota ja kiinnitd sitd uudelleen, jotta se ei irtoa vahin-
gossa.

Sailyta kertakdyttoinen tarvike alkuperdisessa pussissaan, jotta eran jdljitetta-
Vyys séilyy.

RelyX Unicem 2 Automix on toistuvaan kéytt6on useilla potilailla tarkoitettu
laite.

Paivanvalossa tai keinovalossa RelyX Unicem 2 Automix voi polymeroitua
ennenaikaisesti. Valtd sen tdhden annostelun aikana voimakasta valoa.

Hévittdminen

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

Sailytys ja kéyttoika

Séilyta RelyX Unicem 2 Automixid foliopussissa.

Foliopussista poistamisen jdlkeen pasta on kéytettdvd 6 kuukauden sisélld ja
ennen viimeista kéyttpdivaysté. Véltd jatkuvaa korkeaa ilmankosteutta, silld se
nopeuttaa kovettumista. Sailytd aina 15-25 °C:n ldmpotilassa. Ald kdyta tu-
otetta viimeisen kayttopaivayksen jdlkeen.

Asiakastiedote
Kenelldkdan ei ole oikeutta muuttaa ndissé ohjeissa annettuja tietoja.

Takuu

3M Deutschland GmbH takaa, et tuotteessa ei ole materiaali- tai valmistusvi-
koja. 3M Deutschland GmbH ei vastaa menetyksista tai vahingoista, jotka suo-
raan tai vélillisesti seuraavat tdssa mainitun tuotteen kaytosta tai vadrinkaytosta.
Kéyttajan tulee arvioida ennen tuotteen kéyttdonottoa sen soveltuvuus
kéyttotarkoitukseensa, ja hén on itse vastuussa kaikista tuotteen kéyttéon
littyvista riskeistd. Jos tuotteessa iimenee vikaa takuuaikana, 3M Deutsch-

land GmbH sitoutuu korjaamaan tai vaihtamaan viallisiksi osoitetut tuotteensa
uusiin.

Vastuunrajoitus

3M Deutschland GmbH ei vastaa menetyksista tai vahingoista, jotka suoraan
tai vélillisesti seuraavat tdssé mainitun tuotteen kaytosta tai vadrinkéytosta.
Kayttdjan tulee arvioida ennen tuotteen kéyttdonottoa sen soveltuvuus
kéyttotarkoitukseensa, ja han on itse vastuussa kaikista tuotteen kéyttoon
liittyvista riskeistd.

Symbolit

Viitenumero
ja symboli
otsikko

Symboli Symbolin kuvaus

IS0 15223-1
511
Valmistaja

lImaisee ladkinnéllisen laitteen valmistajan.

Valtuutettu edus-
taja Sveitsissa

limaisee valtuutetun edustajan Sveitsissd.

Lue kayttdohjeet
tai séhkoiset

[ o [ree]
IS0 15223-1 lImaisee la&kinnéllisen laitteen valmistus-
513 &I péivan.
Valmistuspdiva
IS0 15223-1 lImaisee pdivén, jonka jélkeen ladkinnal-
514 listé laitetta ei saa kayttad.
Viimeinen kaytto-
péiva
IS0 15223-1 limaisee valmistajan erakoodin, jonka
515 perusteella erd voidaan tunnistaa.
Erdkoodi
IS0 15223-1 lImaisee valmistajan tuotenumeron, jonka
516 perusteella Ia&kinndllinen laite voidaan
Tuotenumero tunnistaa.
IS0 15223-1 limaisee lampdtilarajat, joiden mukaiselle
53.7 /ﬂ/ lampotilalle 1adkinnallinen laite voidaan al-
Ldmpdtilaraja tistaa turvallisesti.
IS0 15223-1 limaisee ladkinnéllisen laitteen, joka on
542 @ tarkoitettu kdytettdvaksi vain kerran.
Ei saa kayttaa
uudelleen
IS0 15223-1 limaisee, etté kayttdjan on tutustuttava
5.4.3 I kéyttoohjeisiin.

kéyttoohjeet

CE-merkintd limaisee kaikkien sovellettavien EU:n ilmoi-
c € & | tetun laitoksen osallistumista edellyttévien

© | asetusten tai direktiivien noudattamisen.

IS0 15223-1 limaisee, etté kohde on ladkinnéllinen laite.

L&dkinndllinen

laite

Vain Rx limaisee, ettéd Yhdysvaltojen liittovaltiolain

mukaan tatd laitetta saa myyda vain ham-
mashoidon ammattilainen tai sellaisen
madrayksestd. Liittovaltion sadnndston
(CFR) 21 osan 801.109(b)(1 §)

Rx Only

Aalloton kuitulevy /\ limaisee, etté pakkaus on tehty aallotto-
eo masta pahvista. EY:n virallinen lehti;

PAP Komission paatos (97/129/EY)

Alumiini ja mat- lImaisee, etté tuotteen pakkaus on valmis-
alatiheyksinen /90\ tettu alumiinista ja matalatiheyksisestd po-
polyeteeni LQA lyeteenista. EY:n virallinen lehti; komission
CIPELD | natos (97/129/EY)
Vihred piste lImaisee, etté tuotteesta on maksettu EY-
direktiiviin N:o 94/62/EY ja vastaavaan
° | kansalliseen séadtkseen perustuvan valta-
kunnallisen pakkaustenkerdysjdrjestelman
maksu. Packaging Recovery Organization
Europe (PRO Europe).
IS0 15223-1 limaisee la&kinnallistd laitetta EU:hun
51.8 % tuovan yhteisn.
Maahantuoja
Kéytettava lImaisee: Kun tuote on otettu pois pussista,
viimeistaén ‘x- g kéyté se 6 kuukauden kuluessa ja ennen

viimeistd kéyttopéivad.

Lisétietoja on osoitteessa HCBGregulatory.3M.com
Tietojen antoaika: Kesakuu 2022

DANSK

Produktbeskrivelse

RelyX™ Unicem 2 Automix er en dualhardende, selvadharerende resincement i
en automixsprejte. Den bruges til adhaesiv cementering af indirekte restaurerin-
ger af fuldkeramik, komposit eller metal og til rodstifter og skruer. Ved anven-
delse af RelyX Unicem 2 Automix er bonding og forbehandling af
tandsubstansen ikke ngdvendig.

| modseetning til andre cementeringsmaterialer udmaerker RelyX Unicem 2
Automix sig ved stor stabilitet kombineret med god flydeevne under tryk
(strukturviskositet).

Resincementen fés i forskellige farver.

RelyX Unicem 2 Automix indeholder bifunktionelle (meth-)acrylater. Andelen af
uorganiske fillerpartikler er ca. 43 volumen%, fillerstarrelsen (D 90%) er ca.
12,5 pm. Blandingsforholdet efter volumen er 1 del base til 1 del katalysator.

1= Denne brugsanvisning skal opbevares, sa leenge produktet anvendes.
Produktet mé& kun anvendes, hvis produktmaerkningen kan lases entydigt.
Detaljer for gvrige produkter findes i de dertil herende brugsanvisninger.

Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet anvendelse: Dental cement til cementering af indirekte restaureringer.
Tilsigtede brugere: Uddannet dentalpersonale, som har teoretisk og praktisk
viden om handteringen af dentalprodukter.

Klinisk fordel: Fastger indirekte restaureringer for at genopbygge taender og be-
vare funktionen.

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

Indikationer

e Permanent cementering af fuldkeramik-, komposit- eller metalindleeg, onlays,
kroner og broer, 2-3-leds Marylandbroer og 3-leds indleegs-/onlaybroer.

e Permanent cementering af stifter og skruer.

e Permanent cementering af fuldkeramik-, komposit- eller metal-restaureringer
pé& implantatabutments.

Vaer opmeerksom pé afsnittene "Pragparation” og "Forbehandling af Maryland-
broer og indlags-/onlaybroer” for at opné et optimalt resultat med RelyX Unicem
2 Automix.

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 anfort i aftagende raekke-
felge ud fra deres koncentration.

Basepasta: Silanbehandlet glaspulver, fosforyleret methacrylat, triethylenglycol
dimethacrylat (TEGDMA), silanbehandlet silica, glaspulver, persulfat, perester.
Katalysatorpasta: Silanbehandlet glaspulver, substitueret dimethacrylat, alifatisk
dimethacrylat, salt af barbitursyre, silanbehandlet silica, calciumhydroxid, sulfi-
nat, methacryleret amin, pigmenter inklusive titaniumdioxid.

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

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

Forholdsregler

For patienter og klinikpersonale

o Basepasta: Indeholder natriumpersulfat, som kan udlgse allergisk &ndedraets-
besveer hos visse personer. Dette produkt er i givet fald ikke egnet til perso-
ner med en kendt sulfit-falsomhed, da natriumpersulfat kan udlgse
krydsreaktioner.

For patienter

Dette produkt indeholder bestanddele, der ved bergring med huden kan
fremkalde allergiske reaktioner hos visse personer. Man bgr undgé at an-
vende dette produkt pa patienter med kendt acrylat- og/eller peroxidallergi
(iseer peresterallergi).

Ved lengerevarende bergring med mundslimhinden skylles grundigt med
vand. Kontakt om ngdvendigt en laege, hvis der forekommer allergiske reak-
tioner. Fiern om ngdvendigt produktet og undlad fremtidig brug af dette pa
den péageeldende patient.

Kendte allergener er acrylater og perester.

For klinikpersonale

o Dette produkt indeholder bestanddele, der ved bergring med huden kan
fremkalde allergiske reaktioner hos visse personer. Minimer bergring med
disse materialer sa risiko for allergiske reaktioner minimeres. Undga iser be-
rgring med uhardet materiale. Vask med vand og sa&be, hvis materialet kom-
mer i kontakt med huden.

Det anbefales, at der under arbejdet anvendes beskyttelseshandsker samt en
bergringsfri arbejdsteknik. Acrylater kan traenge igennem almindelige beskyt-
telseshandsker. Ved kontakt med materialet skal beskyttelseshandskerne
tages af og kasseres. Vask straks handerne med vand og sabe og tag nye
beskyttelseshandsker pa.

o Kontakt om ngdvendigt en leege, hvis der forekommer allergiske reaktioner.

Mulige bivirkninger og komplikationer

Mulige bivirkninger er lokal irritation eller lokal/systemisk allergisk reaktion.
Debonding kan resultere i tab af eller fraktur af restaureringen, hvilket i sjeeldne
tilfeelde kan medfere, at restaureringen eller dele af den synkes eller aspireres.

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

Brugsanvisningen og den korte rapport vedrgrende produktets sikkerhed og
Kliniske effekt kan ogsé findes pa: https://hcbgregulatory.3m.com

Basis-UDI-DI: 06082232761020000000023DN

Forholdsregler

o Til cementering af en temporeer restaurering anbefales det at anvende et
eugenolfrit produkt (fx RelyX™ Temp NE). Anvendelsen af eugenolholdige
provisoriske cementer kan inhibere polymeriseringen af RelyX Unicem 2
Automix ved den endelige cementering.

o Der mé ikke anvendes hydrogenperoxid (H,0,) eller natriumbicarbonat
(NaHCO,) til rensning af tandoverfladen, da de tilbageblivende rester kan for-
ringe adhasionen og afbindingen af RelyX Unicem 2 Automix.

Pulpabeskyttelse

For at forebygge irritation af pulpa ber pulpanare omréader afdakkes punktfor-
met med et hardt afbindende calciumhydroxidpraeparat. For at undgé bidhav-
ning under cementeringen af den senere restaurering ber pulpabeskyttelsen
appliceres, for der tages aftryk af tanden til den endelige restaurering.

Praeparation

Kavitet-/stubpraeparation

» Som den allersidste arbejdsgang inden den endelige cementering renses
den preeparerede stub eller kavitet grundigt med pimpsten, rengeres med
vandspray, hvorefter den i kun 2-3 intervaller terlegges let med vand-/oliefri
uft eller duppes ter med en vatpellet. Der ma ikke overtorres!

- Kaviteten skal lige akkurat veere sa ter, at overfladen virker let skinnende.
Som ved andre resincementer kan overdreven udterring pavirke
adhasionen negativt og/eller medfere postoperativ sensitivitet efter
indsettelse af restaurering.

Anvend ikke andre materialer, som for eksempel desensibiliseringsmidler,
desinficeringsmidler, adstringentier, dentinforseglere, skylleprodukter med
EDTA, scanningspulver osv. efter den afsluttende afpudsning med pimpsten og
vand. Rester af ovenstéende midler kan pévirke cementens adhasion og
polymeriseringsreaktion.

Rodkanalpraeparation

» Fjern rodkanalfyldningen, lad mindst 4 mm rodkanalfyldning (guttaperka) for-
blive apikalt.

» Preeparer rodkanalen til stiften.

» Rens rodkanalen med en natriumhypochloritoplasning (NaOCI-oplgsning).

» Skyl straks med vand, og ter med paperpoints.

» Ved cementering af rodstifter anbefales det at anleegge kofferdam.

Preeparation til Marylandbroer og indlegs-/onlaybroer

Maryland- og indlzegs-/onlaybroer anbefales ikke til patienter med bruxisme

eller parodontitis. Stotteteenderne skal have en tilstreekkelig emaljeoverflade til

fastgerelsen. De ber vare sunde eller kun lidt restaurerede, og parodontiet bar
veare i en god tilstand. Det er alene behandlerens ansvar at treeffe det rigtige
valg, hvad angér indikation og teknik. For disse indikationer skal der tages hgjde
for forskrifterne fra de relevante, nationale organisationer.

» Praeparer retentionselementer som fx udslibning i tuberculumomradet
og/eller approximale furer.

» Anleg kofferdam, og hold kaviteten fri for enhver kontamination under
cementeringen.

» /Ets kavitetens emaljeoverflade 15-20 sek. med 37 % fosforsyre. Skyl deref-
ter grundigt med vand, og ter med vand- og oliefri luft. | tilfeelde af exponeret
dentin skal det sikres, at der udelukkende @tses pa emalje for at undga
postoperativ sensitivitet.

Forberedelse
» Tag provisoriet af, og fjern evt. rester af den provisoriske cement grundigt fra
preeparationen.
» Kontroller den endelige restaurering med hensyn til pasform og kontakt-
punkter.
- Huvis restaureringen indproves med et tyndtflydende silikonemateriale,
skal alle silikonerester efterfolgende fiernes omhyggeligt.
- Ved glaskeramik ma okklusionen farst kontrolleres efter cementeringen
pé grund af risiko for fraktur.
» Under forbehandlingen og frem til den endelige cementering ber enhver
kontaminering af de flader, der skal behandles, undgas.

Forbehandling af restaureringen

Forbehandling af metalrestaureringer

Folg brugsanvisningen til restaureringsmaterialet. Safremt intet andet foreskri-

ves, galder falgende anbefaling:

» De overflader, der skal cementeres, skal sandblases. Til dette anvendes
30 eller 50 ym aluminiumoxid med et tryk pa 2 bar (30 psi) for at opné en
ru, mat overflade.

» Renger den sandblaeste flade med alkohol, og ter med vand- og oliefri luft.

» Overflader skal renses efter indprgvningen (natriumhypochloritoplgsning
(NaOCl) anbefales), skylles med vand og tarres.

Vaer opmaerksom pé afsnittet "Forbehandling af Marylandbroer og indleegs-/
onlaybroer” i forbindelse med Marylandbroer og indlaegs-/onlaybroer.

Forbehandling af tsbare glaskeramikrestaureringer

Felg brugsanvisningen for det benyttede restaureringsmateriale. Safremt

producenten ikke foreskriver andet, geelder fglgende anbefaling:

» Den overflade pa glaskeramikrestaureringen, der skal cementeres, &tses
med flussyre.
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» Dernast skylles der grundigt med vand i 15 sek., og der tgrres med vand- og
oliefri luft.
» Péfor efterfolgende egnet silan i henhold til brugsanvisning, f. eks.:
— RelyX™ Ceramic Primer: Lad det virke i 5 sek., 0g blees fuldstendig tert,
s& oplosningsmidlet fordamper fuldsteendigt.

Forbehandling af zirkonia- og aluminiumoxidrestaureringer
Felg brugsanvisningen til restaureringsmaterialet. Safremt producenten ikke
foreskriver andet, anbefales fglgende:

Alternativ 1:

» De overflader, der skal cementeres, skal sandblases. Til dette anvendes
30 eller 50 pm aluminiumoxid med et tryk p& 2 bar (30 psi) for at opné en
ru, mat overflade.

» Renger den sandblaste flade med alkohol, og ter med vand- og oliefri luft.

» Overflader skal renses efter indprevningen (natriumhypochloritoplgsning
(NaOCl) anbefales), skylles med vand og torres.

Alternativ 2:

» Sandblas (silikatiser) den overflade pa restaureringen, der skal cementeres,
med sandblaeseren CoJet™ Prep og CoJet™ Sand i en afstand af 2-10 mm og
lodret pa overfladen i 15 sek., se CoJet Prep og CoJet Sand brugsanvisning.

» Blas resten af sandet vaek med vand- og oliefri luft.

» Péfor efterfolgende egnet silan i henhold til brugsanvisningen.

Vaer opmaerksom pé afsnittet "Forbehandling af Marylandbroer og indleegs-/
onlaybroer” i forbindelse med Marylandbroer og indlags-/onlaybroer.

Forbehandling af kompositrestaureringer

Felg brugsanvisningen til restaureringsmaterialet. Safremt producenten ikke

foreskriver andet, anbefales felgende:

» De overflader, der skal cementeres, skal sandblases. Til dette anvendes
30 eller 50 pm aluminiumoxid med et tryk pa 2 bar (30 psi) for at opnd en
ru, mat overflade.

» Renger den sandblaste flade med alkohol, og ter med vand- og oliefri luft.

» Overflader skal renses efter indprgvningen (natriumhypochloritopl@sning
(NaOCl) anbefales), skylles med vand og tarres.

Forbehandling af glasfiberforsteerkede rodstifter

Folg brugsanvisningen til rodstiften. Safremt producenten ikke foreskriver andet,

anbefales folgende:

» Renger den sandblaste flade med alkohol, og ter med vand- og oliefri luft.

» Hvis der anvendes RelyX™ Fiber Post er det ikke ngdvendigt at péfare silan.
Andre fiberforsteerkede rodstifter ber behandles i henhold til den pageel-
dende brugsanvisning.

Forbehandling af implantatabutments

Felg anbefalingerne for det pageldende restaureringsmateriale (f. eks. metal,

zirkonia).

Forbehandling af Marylandbroer og indlaegs-/onlaybroer

Metal-, zirkonia- og aluminiumoxidoverflader:

» Sandblees (silikatiser) den overflade pa restaureringen, der skal cementeres,
med sandblaeseren CoJet™ Prep og CoJet™ Sand i en afstand af 2-10 mm og
lodret pa overfladen i 15 sek., se CoJet Prep og CoJet Sand brugsanvisning.

» Bles resten af sandet vaek med vand- og oliefri luft.

» Péfor efterfolgende egnet silan i henhold til brugsanvisningen.

Vaer opmaerksom pé afsnittet ,Forbehandling af eetsbare glaskeramik-
restaureringer” i forbindelse med etshar glaskeramik.

Tid

Arbejds- og afbindingstiderne er afhangige af omgivelses- og mundhule-
temperaturen. De anfrte tider er tilpasset praksisrelevante betingelser.

Som ved andre resincementer foregér afbindingen af RelyX Unicem 2 Automix
veesentlig langsommere ved stuetemperatur.

RelyX Unicem 2 Automix er et dualhaerdende materiale og derfor ogsé falsomt
over for dagslys eller kunstig belysning. Arbejdstiden nedseettes markbart ved
applicering under operationslampe!

min.:sek.

Arbejdstid fra start af blanding 02:30
Lysherdning i et lysbelgeleengde-omréde pd 400-500 nm

- enkeltfladet, okklusalt 00:20

- hver ekstra flade, yderligere 00:20

- RelyX Fiber Post rodstifter, okklusalt 00:40
Kemisk polymerisering

- Afbindingstid fra start af blanding 06:00

Applicering

» Velg en RelyX Unicem 2 Automix-sprajte i den enskede farve, og leeg den
klar til brug.

Ved anvendelse af en ny RelyX Unicem 2 Automix-spraite:

» Tag Automix-sprgjten ud af folieposen, og kasser posen.

» Noter datoen for udtagningen pé sprjteetiketten.

» Tag heetten af Automix-sprejten, og kasser den. Kontroller sprgjtedbningerne
for tilstopninger, og fiern i givet fald pastapropper.
— Heetten ma under ingen omstandigheder sattes pa igen, da det

kan fore til, at der opstér Iuftbobler.

» Doser en lille maengde pasta pa en blok, s& der bliver lige meget base og

katalysator i Automix-sprojten. Kasser den pasta, der er trykket ud.

Ved hver anvendelse:

Beskyt arbejdsomradet mod kontaminering med vand, blod, spyt og sulkusvasske

under appliceringen og i afbindingsfasen.

» Tag blandespidsen fra den forudgaende anvendelse af og kasser den.

» Set en af de to blandespidser ("Standard” eller "Bred”) pa, og fastger den
ved at dreje den mod hgjre.

- Blandespidsen "Standard” anvendes uden intraoral spids til applicering i
lettilgeengelige omrader.

— Til applicering med intraoral spids eller endospids anvendes blandespid-
sen "Bred”.

» Hvis blandespidsen "Bred” anvendes, skal der pasattes en intraoral spids
eller endospids.

» Endospidser ma ikke afkortes pa grund af risikoen for deformation eller til-
stopning med spaner.

» Tryk en maengde RelyX Unicem 2 Automix pa sterrelse med et peberkorn
ud, indtil der flyder ensartet blandet pasta i en homogen farve. Kasser dette
materiale.

— Pastaen har brug for en passende tid til at lsbe gennem blandespidsen.
Gennemstrgmningshastigheden kan ikke forages med et sterre tryk pa
stemplet.

- Sa snart trykket pa stemplet aftager, stopper materialestremningen, og
pastaen begynder at afbinde. Afoundet pasta ma ikke trykkes ud med
vold, da det kan beskadige blandespidsen og Automix-sprajten.

» Applicer RelyX Unicem 2 Automix jeevnt pa alle kavitetsveegge, bunden
af kaviteten og evt. ogsa pa den indre overflade af indlaeg/onlay, eller fyld
cement i kronen.

- Hold &bningen pa blandespidsen "Standard” eller intraoral eller endospids
nede i cementen under hele appliceringen for at undgé luftiommer.

» Placer restaureringen og stabiliser den, indtil cementen er fuldsteendig
afbundet.

» Lad den brugte blandespids blive p& Automix-sprajten for at lukke den, indtil
den anvendes naste gang.

Applicering i rodkanalen

» Se under ,Applicering“ for handtering af Automix-sprajten.

» Der ber ikke anvendes Lentulo spiraler til applicering af cementen, da dette
accelererer afbindingen.

» Til applicering i rodkanalen skal der sattes en endospids pé blandespidsen
"Bred”.

» Placer endospidsen sé dybt ned i rodkanalen som muligt, og applicer RelyX
Unicem 2 Automix begyndende apikalt fra. Lad spidsen af endospidsen
forblive nede i cementen, og traek endospidsen langsomt opad sammen med
den opstigende pasta.

» Traek forst endospidsen op af cementen, nér rodkanalen er fyldt helt.

- Denne sakaldte "neddybningsfyldning” ber tage minimum 5 sek. for at
minimere inkorporering af luftbobler.

» Stiften placeres i rodkanalen, som er fyldt med cement, og holdes pa plads
med et moderat tryk. Det anbefales at dreje stiften en smule ved indsattel-
sen for at undga Iuftlommer.

Fjernelse af overskud

Henvisning vedrarende iltinhibering: RelyX Unicem 2 Automix danner, som alle

andre resinmaterialer, et iltinhiberingslag, dvs. det gverste lag (ca. 50 pm), som
er i kontakt med luftens ilt under polymerisationen, haerder ikke. Hvis der efter-
lades et tilstraekkeligt overskud, kan det uhardede lag fiernes ved finiseringen

uden at efterlade et underskud.

Ved restaureringer

Ved lysheerdning:

» Fjern overskuddet med et egnet instrument (f.eks. en scaler) efter kort
belysning (ca. 2 sek. med en almindelig polymeriseringslampe). Overskud
med sterre volumen er lettere at fierne.

» Polymeriser straks derefter (se Polymerisering og finisering).

Ved kemisk polymerisering:

» Fjern overskuddet med et egnet instrument (f.eks. en scaler) under den
kemiske polymerisering (fra 3 min. efter blandestart i "gelfasen”).

» Afdaek straks derefter restaureringens kanter med en glyceringel for at undgé
iltinhibering.

Alternativ:

» Fjern overskuddet for polymerisationen, f.eks. med en skumpellet, mens
restaureringen holdes i position med et egnet instrument.

» Afdeek restaureringens kanter med en glyceringel for at undga iltinhibering.

» Polymeriser straks derefter, eller afvent den kemiske polymerisering
(se Polymerisering og finisering).

Ved rodstifter
» Fjern cement med et egnet instrument eller en vatpellet.

Polymerisering og finisering

» \Ved porcelans- og kompositarbejder anbefales det at belyse cementen
gennem restaureringen. Veelg belysningstider alt efter antal flader (se under
"Tider”). Ved translucente stifter polymeriseres gennem stiften. Tiderne retter
sig efter den pagaeldende rodstifts translucens, ved RelyX Fiber Post 40 sek.

» Finiser og poler resterende ujevnheder pa restaureringens kanter med
diamantpolerere, aluminiumoxidbelagte skiver (fx Sof-Lex™) og diamant-
polerpasta.

» Efterfelgende kontrolleres okklusionen.

Efter cementering

» Kontroller omhyggeligt pochen omkring de behandlede tender og de
omkringliggende omrader, og fiern eventuelle cementrester. Det er s&rlig
vigtigt i forbindelse med cementering p& implantatabutments.

Hygiejne og desinfektion

Handtering og rengering

Tag rene, nye engangshandsker pa for alle kliniske anvendelser af automix-

sprajten, s risiko for krydskontamination reduceres.

Af hygiejniske grunde skal der anvendes en ny blandespids og ,hygiejnehatte’

il hver enkelt patient for at undga infektionsrisiko.

Sat hygiejnehastten over automixsprejten med den allerede pasatte blandespids,

og pres forsigtigt blandespidsens spids igennem enden af beskyttelseshatten.

Undga kontakt mellem de genanvendelige dele (f.eks. selve sprajten) og patien-

tens mund.

En blandespids (engangsprodukt) anvendes til applicering i patientens mund

og/eller restaurering og bortskaffes efter anvendelse.

Nar automixsprejten er anvendt i beskyttelseshaetten, skal beskyttelseshatten

fiernes séledes, at der ikke kan forekomme kontamination via ydersiden af be-

skyttelsesheetten. Bortskaf den brugte beskyttelseshatte.

Nar beskyttelseshaetten er fiernet, tarres automixsprejten grundigt af i 30 se-

kunder med en brugsfeerdig CaviWipe™ eller et eekvivalent middel.

Lad den brugte blandespids blive pd automixsprejten som en hatte indtil naeste

applicering.

Alle geeldende lovforskrifter og hygiejniske forskrifter for tandleegepraksis og

sygehuse for anvendelse og bortskaffelse overholdes.

Bemark: Bortskaf automixsprejten, hvis den er kontamineret, f.eks. med blod,

spyt, sprajt fra kropsvaesker eller kontaminerede heender. Automixsprajten ma

ikke legges i et desinfektionsbad eller et renggrings- og desinfektionsapparat

(termodesinfektionsapparat).

Kontrol, vedligeholdelse, test

For anvendelse skal sprajten kontrolleres med hensyn til beskadigelse, misfarv-
ning og forurening. Beskadigede og kontaminerede sprejter ma under ingen
omstendigheder tages i anvendelse.

Bemaerkninger

Automix blandespidser "Standard” og "Bred”, intraorale spidser og endospid-
ser er engangsprodukter og vil beskadiges, nér den afbundne pasta fiernes.
Hvis Automix spidsen sattes pa igen kan det ikke sikres, at spidsen pa Auto-
mix magasinet sidder korrekt.

For anvendelse skal Automix blandespidsen "Standard” og "Bred”, den in-
traorale spids og endospidsen kontrolleres med hensyn til beskadigelse, mis-
farvning og forurening. Beskadigede, misfarvede eller kontaminerede spidser
mé under ingen omstaendigheder anvendes. Seet blandespidsen ”Standard”
eller "Bred”, intraoral spids eller endospids pa umiddelbart fgr anvendelse.
Den mé ikke tages af og sattes pa igen for at undga, at den lgsnes ved et
uheld.

Opbevar engangsproduktet i den originale indpakning for at sikre, at batch-
nummer kan spores.

RelyX Unicem 2 Automix er et produkt til flergangsbrug.

Ved dagslys eller kunstig belysning kan RelyX Unicem 2 Automix polymerisere
for tidligt. Undga derfor intensiv belysning under appliceringen.

Bortskaffelse

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

Opbevaring og holdbarhed

RelyX Unicem 2 Automix skal opbevares i blisterpakningen.

Efter produktet er taget ud af blisterpakningen, skal det anvendes inden for

6 maneder og for udlobsdato. Konstant hj luftfugtighed fremskynder afbindin-
gen og bar derfor undgas. Opbevar altid ved 15-25 °C. Ma ikke anvendes efter
holdbarhedsdatoens udigh.

Kundeinformation
Ingen personer er berettiget til at give informationer, som afviger fra angivelserne
i denne brugsanvisning.

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 SALG-
BARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. Brugeren er ansvarlig for
benyttelsen samt en forméalstjenlig anvendelse af produktet. Hvis der inden for
garantiperioden optraeder skader pa produktet, er det eneste krav og den eneste
forpligtelse, der pahviler 3M Deutschland GmbH, reparation eller en ombytning
af 3M Deutschland GmbH produktet.

Ansvarsbegransning

Med mindre det er forbudt ved lov, patager 3M Deutschland GmbH sig intet an-
svar for tab eller skader opstéet som felge af anvendelsen af dette produkt,
uanset om tabet eller skaden er direkte, indirekte, speciel, tilfeeldig eller
konsekvensmaessig, uanset hvilket retsgrundlag der paberabes, herunder
garanti, kontrakt, forsemmelse eller objektivt ansvar.

Se brugsanvis-
ningen eller den
elektroniske
brugsanvisning

Symbolliste
Reference- Symbol Beskrivelse af symbol
nummer og
symbol navn
IS0 15223-1 Angiver producenten af det medicinske
511 u udstyr.
Producent
Schweizisk auto- Angiver den autoriserede repraesentant i
riseret repreesen- | [cH [Rep| | Schweiz.
tant
IS0 15223-1 Viser det medicinske udstyrs fremstillings-
51.3 dl dato.
Fremstillingsdato
IS0 15223-1 Angiver datoen, efter hvilken det medicin-
51.4 g ske udstyr ikke mé anvendes.
Anvendes inden
IS0 15223-1 Angiver producentens batchkode, s& batch
515 LOT eller lot kan identificeres.
Batchkode
IS0 15223-1 Angiver producentens varenummer, s& det
51.6 medicinske udstyr kan identificeres.
Varenummerr
IS0 15223-1 Angiver det temperaturinterval, som det
537 medicinske udstyr uden risiko kan udseet-
Temperaturinter- tes for.
val
IS0 15223-1 Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet
5.4.2 @ til engangsbrug.
M ikke genan-
vendes
IS0 15223-1 Angiver, at brugeren skal lese i brugsan-
54.3 visningen.

CE-meerke Angiver overensstemmelse med alle geel-
c € « | dende EU-forordninger og EU-direktiver,
S | der involverer et bemyndiget organ (Noti-
fied Body).

IS0 15223-1 Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr.

Loy | D)

Medicinsk udstyr m

Rx Only Angiver, at dette udstyr efter amerikansk

lov kun ma seelges af eller med tilladelse
fra en tandlege. 21 Code of Federal Regu-
lations (CFR) afsnit 801.109(b)(1)

Rx Only

Reference- Symbol Beskrivelse af symbol
nummer og
symbol navn
Glat pap Angiver, at produktemballagen er lavet af
/21\ ikke-belget pap. EU-tidende; Kommissio-
&2 | nens beslutning (67/129/ER)
PAP
Aluminium og Angiver, at produktemballagen er lavet af
polyaetylen med /90\ aluminium og polyaetylen med lav densitet.
lav densitet LA EU-tidende; Kommissionens beslutning
CIPE-LD | (97/129/EF)
Gron Punkt Viser et skonomisk bidrag til det duale
» | system til genvinding af emballager
@ i henhold til den europziske forordning
nr. 94/62 og de tilhgrende nationale love.
Packaging Recovery Organization Europe.
IS0 15223-1 Angiver den enhed, som importerer det
51.8 % medicinske udstyr til det lokale omrade.
Importer
Skal bruges Angiver: Efter udtagningen fra posen skal
inden > produktet anvendes inden for 6 maneder,
‘ = 2 og inden udigbsdatoen overskrides.

Yderligere informationer findes under HCBGregulatory.3M.com
Informationen ajourfert juni 2022

NORSK

Produktbeskrivelse

RelyX™ Unicem 2 Automix er en dualherdende selvadherende kompositt-sement
til bruk i Automix-spreyten. Den benyttes for adhesiv sementering av indirekte
restaureringer laget av helkeramikk, kompositt eller metall og for rotstifter og
skruer. Nar man bruker RelyX Unicem 2 Automix, er etsing og bonding av tann-
substansen ikke ngdvendig.

| motsetning til andre sementer karakteriseres RelyX Unicem 2 Automix ved hay
stabilitet kombinert med gode flyteegenskaper under trykk (strukturviskositet).
Sementen finnes i ulike farger.

RelyX Unicem 2 Automix inneholder bifunksjonelle (met-)akrylater. Andelen av
anorganiske fylistoffer ligger pé& ca. 43 volumprosent, kornstgrrelsen (D 90%)
ligger p ca.12,5 um. Blandingsforholdet etter volum er pa 1:1 basispasta il
katalysatorpasta.

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: Dentalt festemateriale for sementering av indirekte re-
staureringer.

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

Klinisk nytte: Fester indirekte restaureringer for & gjenopprette tennenes in-
tegritet og & opprettholde funksjonen.

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

Indikasjoner

e Permanent sementering av helkeramikk-, kompositt- eller metallinnlegg,
onlays, kroner og broer; Maryland-broer med 2-3 ledd og innleggs-/onlay-
broer med 3 ledd.

e Permanent sementering av stifter og skruer.

e Permanent sementering av helkeramikk-, kompositt- eller metall-
restaureringer pa implantatdistanser.

For & oppna et optimalt resultat med RelyX Unicem 2 Automix, se avsnittene

«Preparering» og «Forbehandling av Maryland-broer og innleggs-/

onlay-broer».

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

Sammensetning

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

Basispasta: Silanisert glasspulver, fosforylert metakrylat, trietylenglykol
dimetakrylat (TEGDMA), silanbehandlet silika, glasspulver, persulfat, perester.
Katalysatorpasta: Silanisert glasspulver, substituert dimetakrylat, alifatisk
dimetakrylat, salt av substituert barbitursyre, silanbehandlet silika, kalsium-
hydroksid, sulfinat, metakrylert amin, pigmenter inkl. titandioksid.

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

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

Forholdsregler

For pasienter og tannhelsepersonell

e Basispasta: Inneholder natriumpersulfat, som hos gmfintlige personer kan ut-
lose allergiske pustevansker. Dette produktet egner seg eventuelt ikke for
personer med kjent sensibilitet overfor sulfitt, da natriumpersulfat kan utlgse
kryssreaksjoner.

For pasienter

Dette produktet inneholder substanser som kan fremkalle allergiske re-
aksjoner ved hudkontakt hos gmfintlige personer. Unngé bruk av produktet
pa personer som har kjent akrylat- og/eller peroksidallergi (spesielt perester-
allergi).

Ved lengre kontakt med slimhinner, skyll med mye vann. Kontakt ev. lege
dersom det oppstar allergiske reaksjoner, fiern produktet og ikke bruk det
igien.

Kjente allergener er akrylater og perester.

For tannhelsepersonell

Dette produktet inneholder substanser som kan fremkalle allergiske re-
aksjoner ved hudkontakt hos emfintlige personer. For & redusere risikoen for
allergiske reaksjoner bgr man redusere kontakt med disse materialene.
Unnga spesielt kontakt med uherdet materiale. Ved hudkontakt mé& huden
vaskes med sdpe og vann.

Det anbefales at man benytter vernehansker og bergringsfri arbeidsteknikk.
Akrylater kan trenge gjennom vanlig brukte hansker. Ved kontakt med
produktet, ta av hansken og kast den. Vask straks hendene med sape og
vann og ta pa en ny hanske.

Dersom det oppstar en allergisk reaksjon, oppsek lege etter behov.

Potensielle bivirkninger og komplikasjoner

Potensielle effekter er lokal irritasjoner eller lokale eller systemiske allergiske re-
aksjoner. Tap av retensjon kan fore til at restaureringen gar tapt eller brekker. |
sjeldne tilfeller kan dette fore til at restaureringen eller deler av restaureringen
svelges eller pustes inn.

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

Bruksinformasjonen og sammendragsrapporten om produktets sikkerhet og
kliniske ytelse fas ogsa pa: https://hcbgregulatory.3m.com

Basis-UDI-DI: 06082232761020000000023DN

Sikkerhetsforanstaltninger ved bearbeidelsen

e For sementering av en temporaere restaurering anbefales bruk av et eugenol-
fritt produkt (f.eks. RelyX™ Temp NE). Bruk av eugenolholdige temporeere
sementeringsmaterialer kan inhibere herdingen av RelyX Unicem 2 Automix
under den permanente sementeringen.

o Hydrogenperoksid (H,0,) eller natriumbikarbonat (NaHCO4) bar ikke brukes
il rengjering av tannoverflaten, da restene kan pavirke bindestyrken og
herdereaksjonen til RelyX Unicem 2 Automix.

Beskyttelse av pulpa

For & forebygge pulpairritasjon ber en dekke til omréder naer pulpa punktvis
med et hardt-herdende kalsiumhydroksid-preparat. For & unnga at bittet for-
heyes under sementering av den senere restaureringen, bar pulpabeskyttelsen
pafgres for tannen klargjeres for den definitive behandlingen.

Preparering
Preparering av kaviteten/den preparerte tannen
» Som avsluttende arbeidsskritt for den permanente sementeringen ma
den preparerte tannen, hhv. kaviteten, rengjeres grundig med pimpsten,
spyles med vannspray og blases lett torr med luft som er fri for vann
og olje i bare 2-3 intervaller eller tarkes med en bomullspellet. lkke blas
for lenge!
- Kaviteten skal bare vaere akkurat sé terr at overflaten er silkematt.
Hvis man torker for mye, kan det, som for all sement, fore til postoperativ
sensitivitet.

Bruk av andre preparater som desensibiliseringsmidler, desinfeksjonsmidler,
astringedenter, dentinforseglere, skyllevaeske med EDTA, pulver for skanning
osv. etter den avsluttende rengjeringen med pimpstenpasta og vann frarades.
De gjenvaerende restene av disse preparatene kan ha negativ virkning pa
adhesjonsstyrken og herdereaksjonen til sementen.

Preparering av rotkanal

» Fjern rotkanalfyllingen, la det bli igjen minst 4 mm rotkanalfylling
(guttaperka) apikalt.

» Preparer rotkanalen for stiften.

» Rengjer rotkanalen med en natriumhypokloritt-lasning (NaOCI-lgsning).

» Skyll straks med vann og terk med papirspisser.

» Bruk av kofferdam anbefales under sementering av rotstifter.

Preparering til Maryland-broer og innleggs-/onlay-broer

Maryland- og innleggs-/onlay-broer anbefales ikke for pasienter med bruxisme

eller periodontitt. Pilarene mé ha en adekvat emaljeoverflate for bonding. De ber

veere friske eller kun lett restaurert, og de periodontale forhold ber vaere gode.

Behandleren har eneansvaret for 4 treffe riktig valg vedr. indikasjon og teknikk.

Folg eventuelle relevante nasjonale direktiver nar det gjelder disse indika-

sjonene.

» Preparer retensjonselementer som kantstotter og/eller approksimale furer.

» Bruk en kofferdam og unngé enhver form for kontaminering under
sementeringen.

» Ets kavitetens emaljeoverflate med 37 % fosforsyre i 15-20 sekunder. Skyll
deretter grundig med vann og tark med vann- og oljefri luft. Dersom dentin
er eksponert, pase at det utelukkende etses emalje for & unnga postoperativ
sensitivitet.

Forberedelser
» Veer noye med fierning av provisoriet og evt. rester av den provisoriske
sementen fra tannsubstansen.
» Provinn den permanente restaureringen og kontroller passformen og
kontaktpunktene.
- Huvis restaureringen tilpasses ved hjelp av lettflytende silikon, mé silikon-
restene fiernes omhyggelig etterpa.
— Ved bruk av glasskeramikk ma du vente med & kontrollere okklusjonen til
restaureringen er festet p& grunn av bruddfaren.
» Under forbehandlingen og til den definitive sementeringen ma man unnga
enhver kontaminasjon av flatene som skal behandles.

Forbehandling av restaureringer

Forbehandling av metallrestaureringer

Felg bruksanvisningen til restaureringsmaterialet. Hvis ikke annet foreskrives,

gjelder folgende anbefaling:

» Flatene som skal sementeres, ma sandblases. Bruk 30 eller 50 ym
aluminiumoksid med et trykk pa 2 bar (30 psi) for & f& en ru, matt overflate.

» Rengjer den sandbléste flaten med alkohol og t@rr den med vann- og oljefri
luft.

» Etter proving ma flatene rengjeres (natriumhypoklorittigsning (NaOCI)
anbefales), skylles med vann og tarkes.

For Maryland-broer og innleggs-/onlay-broer, se avsnittet «Forbehandling av
Maryland-broer og innleggs-/onlay-broer».

Forbehandling av etsede glasskeramikk-restaureringer

Folg bruksanvisningen til det restaureringsmaterialet som benyttes.

Hvis produsenten ikke foreskriver annet, gjelder felgende anbefaling:

» Den retinerende glassrestaureringsflaten etses med flussyre dersom dette
ikke er gjort pa laboratoriet.

» Skyll sa grundig med vann i 15 sekunder og terr med vann- og oljefri luft.

» Appliser egnet silan i henhold til bruksanvisningen, f. eks.:
— RelyX™ Ceramic Primer: La den virke i 5 sek., blds den sa helt terr, slik at

lasningsmidlene fordunster helt.

Forbehandling av zirkonoksid- og aluminiumoksidkeramikk-
restaureringer

Folg bruksanvisningen til restaureringsmaterialet. Hvis produsenten ikke
foreskriver annet, anbefales falgende:

Alternativ 1:

» Flatene som skal sementeres, méa sandblases. Bruk 30 eller 50 ym
aluminiumoksid med et trykk pa 2 bar (30 psi) for & f& en ru, matt overflate.

» Rengjer den sandbléste flaten med alkohol og med vann- og oljefri luft.

» Etter proving ma flatene rengjeres (natriumhypoklorittigsning (NaOCI)
anbefales), skylles med vann og tarkes.

Alternativ 2:

» Den retinerende restaureringsflaten sandblases med mikrosandbléseren
CoJet™ Prep og materialet CoJet™ Sand med en avstand p& 2-10 mm og
vertikalt pa overflaten i 15 sekunder (silikatisere), se bruksanvisningene til
CodJet Prep og CoJet Sand.

» Skyll vekk restene av materialet med vann- og oljefri luft.

» Appliser deretter egnet silan i henhold til bruksanvisningen.

For Maryland-broer og innleggs-/onlay-broer, se avsnittet «Forbehandling av
Maryland-broer og innleggs-/onlay-broer».

Forbehandling av kompositt-restaureringer

Folg bruksanvisningen til restaureringsmaterialet. Hvis produsenten ikke

foreskriver annet, gjelder felgende anbefaling:

» Flatene som skal sementeres, mé sandblases. Bruk 30 eller 50 ym
aluminiumoksid med et trykk pa 2 bar (30 psi) for & fa en ru, matt
overflate.

» Rengjer den sandbléste flaten med alkohol og med vann- og oljefri luft.

» Ftter proving ma flatene rengjeres (natriumhypoklorittigsning (NaOCI)
anbefales), skylles med vann og torkes.

Forbehandling av glassfiberforsterkete rotstifter

Folg bruksanvisningen il rotstiften. Hvis produsenten ikke foreskriver annet,

gjelder felgende anbefaling:

» Rengjer rotstiften med alkohol og terk den med vann- og oljefri luft.

» Ved bruk av RelyX™ Fiber Post er det ikke nadvendig & pafere silan.
Andre fiberforsterkede rotstifter behandles som beskrevet i de enkelte
bruksinformasjoner.

Forbehandling av implantatdistanser
Vennligst folg anbefalingene for de enkelte restaureringsmaterialene (f. eks.
metall, zirkonoksid).

Forbehandling av Maryland-broer og innleggs-/onlay-broer

Metall-, zirkonoksid- og aluminiumoksidoverflater:

» Den retinerende restaureringsflaten sandblases med mikrosandbléseren
CoJet™ Prep og materialet CoJet™ Sand med en avstand p& 2-10 mm og
vertikalt pa overflaten i 15 sekunder (silikatisere), se bruksanvisningene til
CoJet Prep og CoJet Sand.

» Skyll vekk restene av materialet med vann- og oljefri luft.

» Appliser deretter egnet silan i henhold til bruksanvisningen.

For glasskeramikk som kan etses, se avsnittet «Forbehandling av glasskeramikk-
restaureringer som kan etses».

Tider

Tidene for bearbeidelse og herding varierer i henhold til omgivelses- og munn-
temperaturen. De angitte tidene refererer til forhold som er vanlige i praksis.
Som for hver komposittsement, gar herdingen av RelyX Unicem 2 Automix
betydelig langsommere ved romtemperatur.

RelyX Unicem 2 Automix er et dualherdende materiale og derfor ogsé emfintlig
overfor dagslys eller kunstig belysning. Tiden for bearbeidelsen forkortes be-
tydelig nar appliseringen utfgres under operasjonslyset!

min:sek

Bearbeidelse fra blandestart 02:30
Lysherding i et lysbelgeomrade pa 400-500 nm

- enflateherding, fra okklusal 00:20

- hver videre flate i tillegg 00:20

- RelyX Fiber Post rotstifter, fra okklusal 00:40
Kjemisk herding

- Herdetid etter blandestart 06:00

Applisering

» Velg en RelyX Unicem 2 Automix-sprayte i ensket farge og legg den Klar til
bruk.

Ved bruk av en ny RelyX Unicem 2 Automix-sprayte:

» Ta Automix-sprayten ut av folieposen og kast posen.

» Noter datoen pa etiketten pa sproyten.

» Taav hetten pa Automix-spreyten og kast den. Kontroller at sproyteapningene
ikke er tettet til, fiern eventuelle pastadraper.
- Hetten ma ikke settes pa som lokk igjen, ellers kan Iuftbobler

stenges inne.

» Doser en liten mengde pasta pa en blokk for  fa et jevnt forhold mellom
basispasta 0g katalysatorpasta i Automix-spreyten. Kast pastaen som ble
trykket ut.

Ved hver bruk:
Under appliseringen og i herdefasen ma arbeidsomradet beskyttes mot
kontaminering med vann, blod, spytt og sulkusvaeske.
» Ta av 0g kast blandekanylen fra forrige bruk av Automix-sproyten.
» Sett p& en av de to blandekanylene («standard» eller «bred») og fest den ved
a vri til hoyre.
— Blandekanylen «standard» brukes uten Intraoral Tip til applisering i lett il-
giengelige omrader.
— Til applisering med Intraoral Tip eller Endo Tip brukes blandekanylen
«pred»,
» Ved bruk av blandekanylen «bred» mé det settes pa en Intraoral Tip eller en
Endo Tip.

» Endo Tips ma ikke forkortes, da det er fare for deformering eller blokkering
grunnet spon.

» Trykk ut en mengde RelyX Unicem 2 Automix pa sterrelse med et pepperkorn
o0g kast den. Gjenta dette til det kommer ut en jevnt blandet pasta i homogen
farge.

— Pastaen trenger en viss tid il & komme gjennom blandekanylen. @kt trykk
pa stempelet vil ikke gke gjennomstremningshastigheten.

— Sé snart trykket pa stempelet reduseres, skyves materialet ikke lenger
fremover og pastaen begynner & herde. Herdet pasta ma ikke presses ut
med makt, ellers kan blandekanylen og Automix-sprayten skades.

» Dekk alle kavitetens vegger og bunn, om ngdvendig ogsa undersiden av inn-
legg/onlays med et jevnt lag RelyX Unicem 2 Automix. Ved kronesementering
fylles sementen i kronen.

— For & unnga luftbobler mé& apningen pé blandekanylen «standard»
hhv. Intraoral Tip eller Endo Tip veere nedsenket i sementen under hele
appliseringen.

» Sett restaureringen godt pa plass og stabiliser den helt til sementen er
stivnet.

» La den brukte blandekanylen sté pa Automix-sprayten som et lokk fram il
neste bruk.

Applisering i rotkanalen

» For bruk av Automix-sprayten, se avsnitt «Appliseringy.

» |kke benytt lentulo-nal for & fere inn sementen da dette kan fremskynde
herdingen betydelig.

» Til applisering i rotkanalen ma det settes en Endo Tip pé blandekanylen
«bred».

» For Endo Tip sé& dypt ned i rotkanalen som mulig og begynn appliseringen av
RelyX Unicem 2 Automix apikalt. Pase at spissen av Endo Tip holdes dyppet i
sementen og beveg Endo Tip langsomt oppover sammen med pastaen som
stiger opp.

» |kke trekk Endo Tip ut av sementen for rotkanalen er fylt helt opp.

- Denne typen fylling fra bunnen og opp bar ikke skie raskere enn i lgpet av
5 sekunder, slik at faren for luftbobler minimeres.

» Sett stiften inn i rotkanalen som er fylt med sement og hold den pé plass
med moderat trykk. Det anbefales 4 la stiften dreie lett nar den feres inn, slik
at man unngér innkapsling av luftbobler.

Overskuddsfjerning

Merknad vedr. oksygeninhibering: Som for alle komposittmaterialer er RelyX
Unicem 2 Automix utsatt for oksygeninhibering. Dette innebeerer at det averste
sjiktet (ca. 50 pm) som er i kontakt med oksygen i luften under polymeriseringen,
ikke herdes. Ved tilstrekkelig overskudd kan det uherdete sjiktet fiernes under
pussing og polering uten & etterlate et underskudd.

Ved restaureringer

Bruk av lysherding:

» Etter kort herding (ca. 2 sek. med en vanlig herdelampe) fiernes overskuddet
ved hjelp av et egnet instrument (f.eks. scaler). Det er lettere a fierne over-
skudd med storre volum.

» Herde deretter straks med lys (se Polymerisering, puss og polering).

Bruk av kjemisk herding:

» Bruk et egnet instrument (f.eks. scaler) til & fierne overskuddet under kjemisk
herding i «gel-fasen» (rundt 3 min. etter at blandingen begynte).

» Dekk deretter straks til kantene pa restaureringen med glyseringel for a
unngé oksygeninhibering.

Alternativt:

» Fjern overskuddet for polymeriseringen, f.eks. med en skumgummipellet.
Bruk samtidig et egnet instrument til & holde restaureringen pa plass.

» Dekk til kantene pa restaureringen med en glyseringel for & unngé oksygen-
inhibering.

» Herde deretter straks med lys eller vent til kiemisk herding er avsluttet
(se Polymerisering, puss og polering).

Ved rotstifter
» Sementen ma fiernes med et egnet instrument eller en bomullspellet.

Polymerisering, puss og polering

» Ved keramikk- og komposittarbeid anbefales det at sementen belyses
gjennom restaureringen. Velg de respektive belysningstidene alt etter antall
flater (se under <Tider»). Ved translusente stifter ma sementen polymeriseres
gjennom stiften. Tiden retter seg etter den respektive rotstiftens translusens,
for RelyX Fiber Post 40 sek.

» Gjenvarende ujevnheter pa restaureringskantene pusses og poleres med
pussediamanter, skiver med aluminiumoksidbelegg (f. eks. Sof-Lex™) og
diamant polerpasta.

» Kontroller deretter okklusjonen.

Etter utarbeiding

» Kontroller de behandlete tenners sulkus og de omliggende omradene naye
og fiern evt. sementrester som har blitt liggende. Dette er spesielt viktig ved
sementering p& implantatdistanser.

Hygiene og desinfeksjon

Handtering og rengjering

Ved all klinisk bruk skal Automix-sprayten handteres med nye, ubrukte
engangshansker for bruk, slik at risikoen for krysskontaminering reduseres.

Av hygieniske grunner skal det brukes en ny blandekanyle og beskyttelseshylse
for hver pasient for & unngé fare for infeksjon.

Tree beskyttelseshylsen over Automix-sproyten med den allerede pasatte
blandekanylen, og bruk tuppen pé blandekanylen til & stikke forsiktig giennom
enden pa beskyttelseshylsen.

Unnga at de gjenbrukbare delene (f.eks. sproytelegemet) kommer i kontakt med
pasientens munn.

En blandekanyle (engangsprodukt) brukes til & applisere produktet p& pasienten
og/eller restaureringen og kastes etter en gangs bruk pé pasienten.

Etter bruk av Automix-sprayten i beskyttelseshylsen fiernes hylsen forsiktig, sé
det ikke kan oppsta kontaminasjon via beskyttelseshylsens utside. Kast den
brukte beskyttelseshylsen.

Nar beskyttelseshylsen er fiernet, tarkes Automix-spreyten grundig av med en
bruksklar CaviWipe™ eller et likeverdig middel i 30 sekunder.

La den brukte blandekanylen pa Automix-spreyten std som en hette til neste pa-
foring.

Nar det gjelder bruk og reprosessering skal alle gjeldende lovbestemmelser og
hygieniske forskrifter for tannlegekontorer og/eller sykehus overholdes.

Merk: Kast Automix-sprayten hvis den er kommet i kontakt med f.eks. blod,
spytt, sprut fra kroppsvaeske eller kontaminerte hender. Automix-sprayten skal
ikke legges i desinfeksjonsbad eller i et rengjerings-desinfeksjonsapparat (des-
infeksjonsmaskin).

Kontroll, vedlikehold, sjekk
For hver bruk skal sproyten kontrolleres for skader, misfarging og tilsmussing.
Ikke bruk skadde og forurensede sprayter.

Merknader

e Automix-blandekanyler «standard» og «bred», Intraoral Tips og Endo Tips er
engangsprodukter og ville bli skadet nér den herdede pastaen fiernes. Hvis
Automix Tips settes pa igjen, kan det ikke garanteres at den sitter korrekt pa
Automix-ampullen.

For hver bruk skal Automix-blandekanylen «standard» og «bred», Intraoral Tip
0g Endo Tip kontrolleres for skader, misfarging og tilsmussing. Skadde, mis-
fargede eller kontaminerte kanyler mé ikke under noen omstendigheter
brukes. Sett blandekanylene «standard» eller «bred», Intraoral Tip eller Endo
Tip godt pa forst umiddelbart for bruk, og unngé a ta dem av og sette dem
pa igjen for & unnga utilsiktet lgsgjering.

Oppbevar engangsproduktet i originalemballasjen, slik at det er mulig & spore
batchen.

RelyX Unicem 2 Automix er et produkt for gjentatt bruk pa flere pasienter.
Under dagslys eller kunstig belysning kan RelyX Unicem 2 Automix
polymeriseres raskere enn indikert. Unngé derfor sterk belysning under
appliseringen.

Avfallsbehandling

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

Oppbevaring og varighet

RelyX Unicem 2 Automix skal lagres i foliepakken.

Etter at det er tatt ut av pakningen mé man benytte produktet innen 6 méneder
og fer forfallsdatoen gér ut. Man mé unngé langvarig hey luftfuktighet da dette
akselererer herdingen. Produktet skal alltid oppbevares 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 &
veere defekt i lopet av garantiperioden, er reparasjon eller utskifting av

3M Deutschland 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
vare seg direkte, indirekte, spesiell, tilfeldig eller konsekvensmessig, uansett
hevdet grunn, inkludert garanti, kontrakt, uaktsomhet eller ansvar.

Symbolordliste

Referanse- Symbol Symbolbeskrivelse

nummer

og symboltittel

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

Produsent

Autorisert repre-
sentant i Sveits

Angir den autoriserte sveitsiske represen-
tanten.

Kun til engangs-
bruk

IS0 15223-1
543

Se bruksanvis-
ningen eller se
den elektroniske
bruksanvisningen

Indikerer behovet for at brukeren sjekker i
bruksanvisningen.

[c [ree]
ISO 15223-1 Viser produksjonsdato for det medisinske
51.3 &I utstyret.
Produksjonsdato
IS0 15223-1 Angir dato for nar det medisinske utstyret
514 g ikke lenger skal brukes.
Utlgpsdato
ISO 15223-1 Angir produsentens batchkode, slik at
515 batch eller lot kan identifiseres.

LOT

Batchkode
ISO 15223-1 Angir produsentens artikkelnummer, slik at
51.6 - det medisinske utstyret kan identifiseres.
Artikkelnummer E
IS0 15223-1 Angir hayeste respektive laveste sikre opp-
537 bevaringstemperatur for det medisinske
Temperaturbe- utstyret.
grensning
ISO 15223-1 Indikerer et medisinsk utstyr som kun er
5.4.2 @ beregnet for engangsbruk.

Rx Only

CE-maerke Indikerer samsvar med alle europeiske
@ direktiver og forordninger for medisinsk
C € S | utstyr med inkludering av teknisk kontroll-
organ.
IS0 15223-1 Angir at dette produktet er et medisinsk
57.7 -m utstyr.
Medisinsk utstyr
Reseptbelagt Angir at nordamerikansk lov innskrenker

salg av dette produktet til & gjelde kun for
dentalt fagpersonell eller pa deres anord-
ning. 21 Code of Federal Regulations
(CFR) sek. 801.109(b)(1)

Ikke-korrugert

Indikerer at produktemballasjen er laget av

fiberplate é?’) ikke-belget papp. Den europeiske unions
"3 tidende; kommisjonsvedtak (97/129/EF)
Aluminium og Indikerer at produktemballasjen er laget av
polyetylen med N\, aluminium og polyetylen med lav tetthet.
lav tetthet Ea Den europeiske unions tidende; kommi-
CIPE-LD | sjonsvedtak (97/129/EF)
Grent Punkt Angir et finansielt bidrag til <Dual System>»
» | for gienvinning av emballasje iht. Europe-
@ isk direktiv 94/62/EF og de tilherende
nasjonale lover. Packaging Recovery Orga-
nization Europe.
IS0 15223-1 Angir hvilken juridisk enhet som er ansvar-
51.8 % lig for import av det medisinske utstyret
Importer lokalt.

Bruk opp innen

=

Indikerer: Bruk produktet innen 6 maneder
og for utlgpsdatoen etter produktet er tatt
ut fra posen.

Yiterligere informasjon finner du pa HCBGregulatory.3M.com
Informasjonsstatus juni 2022




