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3M | Ketac™ Molar Easymix

Glass lonomer Restorative Material -
Radiopaque
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ac-iioHoMepeH 06TYpoBBLYEH MaTepuan —
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Staklenoionomerni materijal za ispune -
neproziran za rendgenske zrake

Uvegionomer témdanyag - radiopak
Szkto- jonomerowy materiat do wypetnien -
widoczny na zdjeciach RTG

Ciment ionomer de sticla pentru obturatii -
radioopac
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Product Description

Ketac™ Molar Easymix is a radiopaque glass ionomer filling material for
manual mixing and for use in bulk fillings. The material releases fluoride ions
and can be applied without any lining.

Ketac Molar Easymix is also suitable for use in minimal invasion filling therapy
(MI) and for applications involving A.R.T. (atraumatic restorative treatment)
technique. Ketac Molar Easymix is available in A3 shade based on the VITA
Classical color system.

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

Intended Purpose

Intended purpose: glass ionomer based dental restorative.

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

Clinical benefit: restoration of initial and cavitated tooth structure lesions.
Patient target group: all patients requiring dental treatment, unless the pa-
tient’s condition limits the use.

Indications

Conventional filling therapy:

As lining for single- or multi-surface composite fillings
Core build-ups

Primary tooth fillings

Single-surface fillings in areas not involved in occlusion
Class V fillings where appearance is not a priority
Semi-permanent single- and multi-surface fillings

Minimal intervention (MI) filling therapy (A.R.T. technique):
Primary tooth fillings

Single-surface fillings in areas not involved in occlusion
Class V fillings where appearance is not a priority
Semi-permanent single- and multi-surface fillings
Semi-permanent Class Il fillings

Fissure sealings

Contraindications
None

Composition

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

Powder: glass powder, polymeric acid. Liquid: water, polymeric acid, tartaric
acid.

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

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

Potential Undesirable Side Effects and Complications

Potential effects are local irritations. Restoration debonding or fracture can
lead to swallowing or aspiration of the restoration or parts of it in rare cases.
The summary of safety and clinical performance for the device can be re-
trieved 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: 06082232761020000000046E2

Steps Prior to Preparation

Conventional filling therapy and A.R.T. technique:

» Keep handy all required instruments and materials.

» In the case of multi-surface fillings, place a matrix band to protect
neighboring teeth and simplify contour shaping.

Especially in the A.R.T. technique:

A minimal set of instruments should include: dental mirror, probe, tweezers,

excavators (large, medium, small), modeling instrument, carver (axe-shaped

cutting instrument), mixing spatula, mixing pad, a matrix band (if required),
cotton rolls, cotton pellets, water cup (sterilizable or disposable). This basic set
can be supplemented with additional instruments depending on the available
financial resources and local circumstances.

» Prior to commencing preparation, the working area should be thoroughly
cleaned and dried. This renders discolored, demineralized enamel easy to
recognize and treat.

» If no suction is available during treatment, the working area must be kept
dry with repeated changes of cotton rolls.

Cavity Preparation

Conventional filling therapy:
» Remove only the carious substance; no undercuts required.
- Do not prepare thin edges since the material requires a minimal wall
thickness of 0.5 mm!
» Clean the cavity with water and dry with air.

A.R.T. technique:

» Extend the orifice of small cavities with a dental hatchet or carver to gain
better access. As a consequence, any enamel jutting out will break off and
sufficient space for access of the smallest manual excavator is created.

» Commencing at the enamel-dentin interface, use circular abrasive motions
of the smallest manual excavator to completely remove any carious dentin
from the cavity. Unsupported enamel should also be removed.

» Subsequently clear the floor of the cavity.

- Use the largest suitable excavator to treat large cavities, and exert slight
pressure in order not to inadvertently expose the pulp due to excessive
pressure!

» Clean the cavity with water and dry.

Protection of the Pulp

Conventional filling therapy and A.R.T. technique:

If necessary, cover the areas in close proximity to the pulp by applying spots
of a hard-setting calcium hydroxide material to avoid any pulpal irritation.

Conditioning

Conventional filling therapy and A.R.T. technique:

» For optimal chemical bonding to the teeth, the smear layer produced in the
preparatory steps must be carefully removed by applying Ketac Conditioner
or, for use with the A.R.T. technique, Ketac Molar Easymix Liquid to the
prepared surfaces and allowing the substance(s) to react for 10 sec.

» Then rinse with copious amounts of water and blow dry in only 2-3 short
intervals with water-free and oil-free air or dab dry with cotton pellets.
- The cavity should have a matt shiny appearance. Excessive drying
can result in post-operative sensitivity after filling.
» Avoid further contamination; repeat the procedure if surfaces become
recontaminated.

Times
At an ambient temperature of 23 °C/73 °F and 50% relative humidity, the
following times apply:

min:sec
Mixing 00:30
Processing from start of mixing 03:00
Setting from start of mixing 05:00

At higher temperatures, the time available for processing is shortened while it
is prolonged at lower temperatures (e.g., mixing on a chilled glass slab). The
processing time is also shortened if the amount of powder exceeds the
recommendation. Exceeding the indicated processing time may lead to
reduced bonding to enamel and dentin.

Dosing

The mixing ratio by weight is 4.5 parts powder (1 level spoonful) to 1 part

liquid (1 drop).

Conventional filling therapy and A.R.T. technique:

» Loosen the powder by shaking the bottle.

» Dip the enclosed spoon into the powder and use the plastic scraper at the

bottle opening to level it off. Avoid compressing the powder.

Dose a sufficient amount of powder on a mixing pad.

Hold the bottle of liquid in a vertical position and dose the appropriate

number of drops for the amount of powder next to the powder.

- There must not be any dried residue of the liquid on the nozzle, and the
drops must not contain any air bubbles!

» Carefully re-close both bottles after use and ensure that no powder residue
remains on the plastic scraper of the powder bottle.

Mixing

Conventional filling therapy and A.R.T. technique:

» Process Ketac Molar Easymix at room temperature (20-25°C/68-77 °F).

» Use a metal or plastic cement spatula and a mixing pad or glass slab for
mixing.

» |deally, the powder should be transferred into the liquid in not more than
two portions.

» Streak out the paste repeatedly until the consistency is homogeneous.
- Moisture can have a negative effect on the properties of the glass

ionomer cement. If a homogeneous paste is not obtained with the given
mixing ratios, discard the material.

Application
Avoid any and all contamination from water, saliva, etc. and keep the working
area dry during the entire time of the application and shaping.

Conventional filling therapy:

» Apply Ketac Molar Easymix in several portions using a suitable instrument.
Undercuts may need to be treated first.
- Carefully avoid trapping air bubbles under enamel undercuts.

A.R.T. technique:

» Apply Ketac Molar Easymix in several portions using a suitable instrument.
Undercuts may need to be treated first.
- Carefully avoid trapping air bubbles under enamel undercuts.

» Slightly overfill cavities; apply the material to adjacent grooves and fissures.

» Apply a small amount of Vaseline to your forefinger and use this finger to
firmly press the glass ionomer cement into cavities, fissures, and grooves.

» Repeatedly move the tip of the forefinger in a mesio-distal and bucco-
lingual direction to distribute the material over the entire occlusal surface
(“finger press technique”).

» Finally, remove the finger sideways to prevent the restorative material from
lifting out of the cavity.

Fissure sealing with the A.R.T. technique:

The same steps of cleaning, conditioning, application, and processing as in
the A.R.T. technique are performed to seal fissures, the only difference being
that there is no preparation involved.

Filling Protection

Conventional filling therapy and A.R.T. technique:

The application of a protective layer on the filling is not necessary. In the event

that a protective layer is desirable, vaseline and/or cotton rolls can be used as

filling protection as described below:

» Apply vaseline to all of the exposed surfaces of the glass ionomer cement
immediately after shaping.

Finishing

Conventional filling therapy:

» Beginning no earlier than 5 minutes after the start of mixing, use Arkansas
stone, fine-grain diamonds, polishing discs of decreasing grain size, or
silicone polishers for finishing.

» If desired, apply vaseline again for surface sealing.

The patient must not expose the filling to any pressure for 1 hour!

A.R.T. technique:

» Remove any excess material with a carver or large excavator as soon as
possible without pulling the material from the cavity.

» Before the filling material is completely cured, test the occlusion with some
articulation paper.

» Carefully remove any increase in vertical dimension with a carver.

» Especially at the edge of the filling, the occlusion should be slightly
out-of-contact.

» Apply more Vaseline to the working areas to protect the restoration.

The patient must not expose the filling to any pressure for 1 hour!
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Cleaning and Disinfection

Caution

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

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

e QOils

e Glutaraldehydes

Use only validated methods for cleaning and disinfection.

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

General

The following procedure should be applied after use or before any subsequent
use. The glass bottle/plastic bottle/dosing spoon must first be cleaned manu-
ally and, after cleaning, be manually disinfected in accordance with the follow-
ing instructions.

Manual Cleaning by Wiping

» Clean the glass bottle/plastic bottle/dosing spoon after or before every ap-
plication with ready-to-use disinfectant wipes (e.g., CaviWipes™ based on
the active substances alcohols and quaternary compounds) or equivalent
cleaning agents. Follow the cleaning agent manufacturer’s directions for
use.

» Thoroughly clean the surface of the glass bottle/plastic bottle with a new
ready-to-use CaviWipe™ and the dosing spoon with two ready-to-use
CaviWipes™ for at least 30 seconds or until no more dirt is visible.

» Special care must be exercised in cleaning of the grooves on the lid and
recess at the logo.

Manual Disinfection by Wiping (Intermediate Level Disinfection)
» Disinfect the bottle with ready-to-use disinfectant wipes (e.g., CaviWipes™
based on the active substances alcohols and quaternary compounds) or
equivalent disinfection agents. Follow the disinfecting agent manufacturer’s
directions for use, observing in particular the contact times.
Disinfect the surface of the glass bottle for three minutes using at least two
new disinfectant wipes. Keep all surfaces moist during the three-minute
period. Special care must be exercised in disinfection of the grooves on
the lid.
Disinfect the surface of the plastic bottle for three minutes using at least
one new disinfectant wipe. Then take a new disinfectant wipe and disinfect
again for three minutes. Keep all surfaces moist during the six-minute peri-
od. Special care must be exercised in disinfection of the grooves on the lid.
Disinfect the surface of the dosing spoon three minutes using at least one
new disinfectant wipe. Keep all surfaces moist during the three-minute pe-
riod. Special care must be exercised in disinfection of grooves or recess at
the logo.
» Note: Cleaning residues on the dosing spoon: rinse the spoon at least

10 sec. with tap water and dry with a clean, soft, lint free cloth.

v
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Inspection, Maintenance, Testing

» Examine the bottles/dosing spoon for damage, discoloration, and contami-
nation before every use.

» Do not use damaged devices under any circumstances. If the bottles/dos-
ing spoon are not visibly clean, repeat the cleaning and disinfection proce-
dure.

Notes

¢ The material bonds to metal instruments. Residual quantities of the cement
should be removed with water before they set on the instrument.

o Ketac Molar Easymix is a multiple patient multiple use device.

Disposal

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

Storage and Shelflife

Store the product at 15-25°C/59-77 °F.

To protect the powder from moisture, do not open the powder bag until
immediately prior to the first application.

Replace the cap securely after use.

Do not use after the expiration date.

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

Warranty

3M Deutschland GmbH warrants this product will be free from defects

in material and manufacture. 3M Deutschland GmbH MAKES NO

OTHER WARRANTIES INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY OF MER-
CHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

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

Limitation of Liability

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

Symbol Glossary

Reference Symbol Description of Symbol

Number and

Symbol Title

1SO 15223-1 Indicates the medical device manufactur-

511 u er.

Manufacturer

Swiss Autho- Indicates the authorised representative in

rized Represen- Switzerland.

tative

1SO 15223-1 Indicates the date when the medical

513 device was manufactured.

Date of dl

Manufacture

1ISO 15223-1 Indicates the date after which the medical

514 g device is not to be used.

Use-by date

1SO 15223-1 Indicates the manufacturer's batch code

515 LOT | | sothat the batch or lot can be identified.

Batch code -

1SO 15223-1 Indicates the manufacturer's catalogue

51.6 number so that the medical device can be

Catalogue num- identified.

ber

1SO 15223-1 Indicates the temperature limits to which

5.3.7 the medical device can be safely ex-

Temperature posed.

limit

1SO 15223-1 Indicates the need for the user to consult

543 the instructions for use.

Consult instruc-

tions for use or I::B_:l

consult electron-

ic instructions for

use

CE Mark Indicates conformity to all applicable Eu-
c € | ropean Union Regulations and Directives

& | with notified body involvement.
CE Mark Indicates conformity to all applicable Eu-
c E ropean Union Medical Device Regula-
tions and Directives.
1SO 15223-1 Indicates the item is a medical device.
577

Medical Device

Corrosive Indicates that U.S. Federal Law restricts
this device to sale by or on the order of a
R0y | dental professional. 21 Code of Federal
Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)
Low-density Indicates product packaging is made of
polyethylene /0'4\' low-density polyethylene. Official Journal
L,A of the EC; Commission Decision
PE-LD (97/129/EC)
Aluminum and Indicates product packaging is made of
Low-density AN aluminum and low-density polyethylene.
polyethylene &?) Official Journal of the EC; Commission

cPe-LD | Decision (97/129/EC)

Colorless Glass Indicates product packaging is made of
colorless glass. Official Journal of the EC;

Commission Decision (97/129/EC)

A"
&e

Green Dot Indicates a financial contribution to
R national packaging recovery company
@ per European Directive No. 94/62 and
corresponding national law. Packaging
Recovery Organization Europe.
ISO 15223-1 Indicates the entity importing the medical
518 % device into the locale.
Importer

For more information, see HCBGregulatory.3M.com
Information valid as of August 2022
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Onucanue MaTepuana

Martepuan nnoM61poBOYHbIi CTEKNOUOHOMEPHBIV 0611ErYeHHOr0
cmelwmBanms Ketac Molar Easymix npeactasnsiet co6oit
PEHTTeHOKOHTPACTHBIIA CTEKIOMOHOMEPHBI NOMONPOBOYHBIA MaTepuan
NS Py4YHOrO 3aMeLLMBaHMS, UCTIONb3YEMbIA AN 06BEMHOTO BHECEHWS!.
Marepuan BblaensieT noHbl Topa 1 MOXET UCNONb30BATLCS 6€3
npoknaaku.

Marepuan Ketac Molar Easymix npurofen Takxe Ans npuMeHeHns npu
paboTe MUHUMANLHO MHBa3NBHLIM MeToA0M (MI), a TakKe npu neyeHnn
3y608 no meToauke A.R.T. (Atraumatic Restorative Treatment — TexHuka
AtpasmatiyHon Onepauwn). Ketac Molar Easymix BbinyckaeTcst B 0TTeHke
A3 no knaceucpukaumm otteHkos VITA Classical.

= ﬂaHHle WHCTPYKLMHO NO NPUMEHEHWIO CieflyeT XPaHUTb Ha
MPOTSHXKEHUM BCETO Nepuojia UCnoMb3oBaHms NpogykTa. Maaenve
pas3peLLeHo K MCroNb30BaHMIO TOMbKO, ECIM MAPKUPOBKaA M3AenHs
XOPOLLO Y1Taema. B OTHOLLEHNM BCEX APYruX YNOMSHYTbIX MPOAYKTOB,
noxanyicTa, o6patLanTech kK COOTBETCTBYHOLLEN MHCTPYKLMK MO
MPUMEHEHMIO.

Mpennonaraemas 06nacTb NpUMeHeHNs

lMpeanonaraemas 06nacTb npuMeHeHns: MnoMeMpoBOYHbI MaTepuan Ha
OCHOBE CTEK/IONOHOMEPOB.

Mpeanonaraemsble nonb3osaren: KBannuumposaHHbIe CTOMATomNoru,
oénanaroume TEOPETUHECKUMU U NPAKTUHECKUMU 3HAHWUAMU MO
1CMONb30BAHMIO CTOMATONOMMYECKOM npoaykuun.

Knurndeckas nonb3aa: BocctaHoBAEHWE HA4abHbIX 1 KaBUTUPOBAHHbIX
NopaXKeHuiA CTPYKTypbl 3y6a.

Llenesas rpynna nauneHToB: Bce nauneHTbl, HyXaaloLumecs 8
CTOMATONOrM4YECKOM JIEYEHNN, 33 UCKIIIOUYEHNEM TeX NALMEHTOB, ANs
KOTOPbIX UMEKOTCA OrpaHUyeHns Ha UcnosibaoBaHne NPoayKTa.

lMokasanus

TpaavLMOHHOE NNOMOMpOBaHKe:

[MpumeHeHwe B kauecTse 6a30BOr0 COS Npu PaboTe N0 METOAMKAM
OTKPbITOrO 1 3aKPbITOr0 C3HABNYA

Hapaluysahue kynbTu

[nom61poBaHne MoNoYHbIX 3y608

OfHOMOBEPXHOCTHbIE NIOMEbI B HEOKKITHO3MOHHbIX 061aCTSAX
lnom6uposaHue nonocteit V knacca (no braky) npu BTOPOCTENEHHOM
3Ha4eH!N acTeT4eCcKoro addekTa

BpemeHHble 0HONOBEPXHOCTHbIE 1 MHOrOMOBEPXHOCTHbIE MAOMObI

Mnom6uposatue 3y60B npu paboTe N0 METOAMKAM NeveHns 3y60B

MWHUManNbHO MHBa3MBHOM Tepanun (MI) 6e3 GopMaLLmHbI:

¢ [nom61poBaHN1e MONOYHbIX 3y60B

¢ OfHOMOBEPXHOCTHbIE NNOMEbI B HEOKKIMO3MOHHBIX 06NaCTSX

e [nom6uposaue nosiocteit V knacca (no Basky) npu BTOPOCTENEHHOM
3HAYEHUN ACTETUUECKOro ApdekTa

 BpemeHHble 0JHONOBEPXHOCTHbIE 1 MHOTONOBEPXHOCTHBIE NAOMObI

¢ BpewmeHHoe nnom6uposanue nonocTeit lll knacca (no bnaky)

o [epmeTu3auns uccyp

MpoTuBoOnoKasaHus
Het

CocTaB

MHrpeaveHTbI kax/aoro KOMMOHEHTa NPoAyKTa ykasaHbl B MOPsAKe
Y6bIBaHMS UX KOHLEHTpaLmK.

MopOLLOK: CTEKNSHHBIV MOPOLLOK, NONMMEPHAs KucnoTa. XKMAKOCTb: BOAa,
nonMMepHas KUCNoTa, BUHHAS KucnoTa.

[ins nonyyeHust 6onee noapo6HOM MHdopmaLumu 06paTUTECh K NacrnopTy
6e30nacHoCcTV NpoAykTa (www.3M.com) unm CBSXXUTECH C BAMKanLLINM
cpunuanom komnanum 3M.

Mepbl Npe0CTOPOXHOCTH

O cepbe3HbIx MHUMAEHTAX C M3fenuem coobLuaiTe Komnanun 3M n
MECTHOMY KoMneTeHTHoMy opraHy (EC) unu mecTHOMY opraHy
roCyAapCTBEHHOTO PEryMpoBaHNs U KOHTPONS.

MoTeHuManbHble HeXenaTenbHble N0604HbIE 3PEKTbI U OCNOXKHEHUA
MoTeHumanbHbIM 3HeKTOM SBAKETCS MECTHOE pasapakeHue. HapyLuerne
aAreaun pectaBpaLmui Unu ee Nepenom B peakix Cnyyasx MoryT NpuBecTy K
npornaTtbiBaH1K UK acnupauun pectaspauun nnu ee yacTen.

KpaTKMﬁ 0TYET 0 6830MaCHOCTY U KIIMHNYECKUX XapakTepucTukax
YCTPOICTBA MOXHO HaiiTi B EBponeiickoit 6a3e AaHHbIX N0 MeAULMHCKIAM
n3nenuam (Eudamed) no cnenytoLueit cebinke (kak Tonbko 6yAeT AOCTYneH
COOTBETCTBYHOLMIA MOAY b 623b! AAHHBIX):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

MHCTpyKUMs N0 NPUMEHEHNIO 1 KpaTKWi 0THET 0 6e30MacHOCTH 1
KIMHUYECKIX XapaKTepUCTUKax Takxe AOCTYMHbI N0 afpecy:
https://hcbgregulatory.3m.com.

OCHOBHO YHUKanbHbIA aeHTUmkaTop uapenms UDI-DI:
06082232761020000000046E2

Mepbl npeA0CTOPOXHOCTY BO BpeMs paboThl C NTakoM

[ns nauvexTos

3TOT NPOAYKT COAEPKNT BELLECTBA, KOTOPbIE MPU KOHTAKTE C KOXKeii MoryT
BbI3bIBATH arnnepruyieckue peakLin. Vaberaiite npuMeHeHms aToro
npoayKTa Ans NaUMEHTOB C annepruei K akpunaram.

Mpy ANUTENbHOM KOHTAKTE C MATKUMI TKaHAMM MONOCTb PTa HE06X0AUMO
MPOMbITb O6UITbHBIM KONMYECTBOM BOZbI. B Clly4ae BO3HUKHOBEHNS
anneprieckoii peakuuu, npu HEOBX0AUMOCTH, 06paTUTECh K Bpady, ecim
HEo6X0/MMO, yaanuTe NPOAYKT W NPEKpaTUTe ero UCMob3oBaHu1e B
GyayLiem.

[ng cTomMaTonorn4eckoro nepcoxana

OTOT NPOAYKT COAEPKUT BELLECTBA, KOTOPbIE MPU KOHTAKTE C KOXKeii MoryT
BbI3bIBATH ANEPriieckue peakLmi. [ins CHUKEeHUs pucka annepruu,
CBEANTE K MUHUMYMY KOHTAKT C 3TMM MaTepuanamm. B ocobeHHocTH
n3beranTe KOHTaKTa C HEMoaMMepPU3oBaHHbIM MPOAYKTOM. Mpu
BO3HUKHOBEHMM KOHTAKTa C KOXEii MPOMOIATE KOXKY MblfbHbIM PACTBOPOM.
PexomeHayeTcs MCTIoNb3oBaHMe 3aLLMTHBIX NepyaToK 1 6ECKOHTAKTHOIA
TEXHUKM. AKPUNaThl MOrYT NPOHUKATb Yepe3 06bI4HbIe nepyaTkm. Mpu
KOHTaKTe NpoayKTa C nepuaTkamu CHIMIUTE 1 BLIGPOCLTE NepyaTkm,
He3aMeNMTENbHO MPOMOIATE PYKM MbIIbHOI BOAO M CHOBA HafieHbTE
Jpyrue nepyatku. B cnyyae BO3HMKHOBEHMS annepriieckoil peakLmu, npu
HE06X0AMMOCT, 06paTUTECh K Bpauy.

MoaroToBuTENbHbIE 3TaMbI

TpaanunorHoe nnombuposanme u meton A.R.T.:

» [puroToBbTE HEOGXOAMMBIE MHCTPYMEHTBI U MATEpUabl.

» [py MHOTOMOBEPXHOCTHbIX MIOMOAX HANOXMUTE MATPULY ANs 3aLT
CMEXHOro 3y6a 1 ans 6onee yA06HOro KOHTYPUPOBAHWS MOMObI.

OcobeHHocTH npu paboTe meTopoM A.R.T.:

Heo6x0anMbIii MUHAMYM MHCTPYMEHTOB 11 MaTepUanos: CTOMAaTONOrM4eckoe

3epKano, 30HA, NMMHLET, 3KCKaBaToOPb! (60MbLUOW, MaNbIiA N CPEAHNN),

aManeBbli HOX WM 3aTOYEHHAsA rMaAnKa, UHCTPYMEHT AN

MOAeNIMPOBaHNS, LNATeNb ANS CMELLMBAHMS, CeLManbHbIii 61I0KHOT Ans

CMeLLMBaHKS, NpK HEOBXOAMMOCTI MaTPULA, BaTHbIE BANMKY, BaTHblE

LUIAPMKN 1 CTaKaH Ans BoAbl (OAHOPA30BbIV NN NPUTOAHBIA ANS

cTepunuaaumu). B 3aBuciMocTv 0T 060py0BaHNS KabuHeTa i MECTHbIX

YCNOBWIA 3TOT CTapTOBbI HAGOP MOXET BbITb PACLUMPEH.

> [lepes Hauyanom npenapuposaxis paboyast 061acTb AOMKHA BbITb
TLjaTenbHO NPOMbITA W BbiCyLUeHa. Bnarofaps aTomy 6yAeT nerko
pa3nMunTh 06eCLBEYEHHYIO, AEMUHEPANM3NPOBaHHYHO aMasb 1
LieneHanpaseHHo ee 06paboTaTh.

» Bo Bpems Tepanum paboyas 06nacTb AOMKHA 0cTaBaTbCs cyxoi. Eciv B
Baluem pacnopsixxeHnn HeT CIloHOOTCOCa, ClieAlyeT MHOrOKpaTHO MeHsITb
BaTHbIE TAMMOHbI.

MoaroToBka nonocTu
TpaanumorHoe nnoMonpoBaxme:
> YnansiiTe TONbKO 3y6Hyt0 TKaHb, MOPaXKEHHYHO kapuecom. [lenatb

NOAHYTPEHMS He TpebyeTcs.

- He npenapupyitTe cnuLLKOM TOHKWE Kpasi. [ns npuMeHeHNst
Matepuana Heo6XoAnMo, HTOGb! MUHUMATbHAS TONLUMHA CTEHOK
coctasnsna 0,5 MM.

» [locne NpenapypoBaH1s NPOMOWTE MOMOCTb BOAOH M MPOCYLLNTE

BO3AYXOM.

MeTog AR.T.:

» [p1 HeGONbLUNX NONOCTSX PACLUIMPbLTE BXOA B NONOCTb
CTOMATONOrM4ECKUM A0NOTOM MK rNagunKoit. BcneacTsue atoro
JMLWeHHas onopb! 3Marnb NPOIOMUTCA U OTKPOET HeOﬁXOﬂMMbIﬁ BXxon ans
paﬁOTbI CaMbIM MareHbKM 3KCKaBaToOPOM.

» HauuHasi ¢ rpaHnLbl aManu v AeHTUHA, KPyroBbIMA ABUXKEHUAMU
MONHOCTbIO Y/AanuTe U3 NONOCTM NOPKEHHYIO Kapnecom 3y6HYI0 TKakb
NPy MOMOLLY CaMOro ManeHbKoro akckasaTopa. Mpu aTom Takxe
YAanATe HaBUCAIOLLME Kpas 3Mank, ocTasLUMECS 6e3 Onopbl.

> B 3aBepLUeHNe 0YUCTUTE JHO MOSIOCTH.

- [ins 60nbLIAX NONOCTEN MCNONb3YIATE Camblii 6OMbLLOI AKCKABATOP: HE
0Ka3bIBaiTe CUNLHOTO AABNEHMS Ha MHCTPYMEHT, UT0BbI Cy4aiiHO He
BCKPbITb NYNbNapHyto kamepy.

» [IpomoiiTe NON0CTb BOAOW U OCYLLNTE BO3AYXOM.

3awuTa nynbnbl

TpaavumnoHHoe nnoméuposatme u meton AR.T.:

Mpu HEO6XOAMMOCTH, YTOOI M36EXXaTb PA3APaXKEHNS NyNbMbl, TOHEYHO
HaHecuTe Ha 06N1acTb, HaXOASLLYHOCS B HENOCPEACTBEHHO 6IM30CTH K
nynbne, 3aTBepAEBAOLLMIA KANbLUMO-TMAPOKCUAHBIA NPOJYKT.

KoHauumoHupoBanue

TpapuumnoHHoe nnoméuposatme u meton AR.T.:

» [Ins ROCTUXXEHWNS ONTUMANbHON XMMUYECKOW afre3nn Ha 3y6HON TKaHu
CnedyeT TLATeNbHO CMbITb BO3HUKLLMIA CMA304HbIA CNoiA. [ins aToro
HaHecuTe Ha npenapvpyemble nosepxHocTi Ketac Conditioner unu, npu
pabote metopom A.R.T., Ketac Molar Easymix liquid (»uakocTb) n
ocTasbTe Ha 10 cek.

» 3aTem NpoMoiATe NONOCTb 06UbHBIM NOTOKOM BOAbI M KOPOTKO OCYyLUMTE
2-3 pa3a BO3AyLLUHbIM NOTOKOM, HE COAepKalLMM Macna, Ui BaTHbIMK
TamnoHamu.

- MonocTb foMmkHa UMeTb MaToOBO-6NeCTALYMIA BUA.
TepecyLunBaHne MOXeT NPUBECTY K BO3HUKHOBEHMIO
nocneonepaLmoHHON YyBCTBUTENBHOCTH.

» ObeperaitTe NOArOTOBNEHHYO NOBEPXHOCTb OT 3arpsiHeHus. B cnyyae
3arpsi3HeRIst — NOBTOPUTE MPOLIEAYPY.

Pa6ouee Bpemsi

Mpy Temnepartype okpyxxatoLuei cpeasl 23 °C/73 °F u 0THOCUTENbHOI
BNAXHOCTV BO3AyXxa 50% pekoMeHAyeTCs MPUAEPXKNBATLCS CReAyHoLLero
BpEMEHN:

MWH:CEK
CwmeLunBanne 00:30
Pa6ouee Bpems HauMHas C MOMEHTa CMeLLMBaHus 03:00
OTBepX/eHNEe HaUMHasH C MOMEHTA CMELLMBAHWS 05:00

Mpv paboTe B yCnoBusiX Xapkoro knMmara paboyee Bpems CokpaliaeTcs, a
npy paboTe Ha X0N1o/e N MaTepuanoMm, B3ATbIM 13 XONOANAbHIKA, UK
MpY MCNONb30BaHNN XONOAHOM NNACTUHKM ANSt CMELUMBAHNS — Y AMHAETCS.
YBennuenue [0 NOPOLLKA TakxKe yKopaumsaeT paboyee Bpems.
CoxkpalLeHune npefycMOTPEHHOro paboyero BPEMEHN MOXKET MPUBECTU K
XYALLEN afre3nn K AeHTUHY 1 aManu.

[HosupoBka

Mcnonb3yiiTe KOMNOHEHTHI B BECOBOM COOTHOLLIEHWM 4,5 YacTeii nopoLuka
(1 noxka 6e3 Bepxa) K 1 4acTi xuakocTu (1 kanns).

TpapuumnoHHoe nnoméuposatme u meton AR.T.

> [Ins pa3pbixnexns NopoLLKa BCTPSXHUTE GYTbINKy C NOPOLLKOM.

» HabepuTe NOpOLLOK MEPHON NOXKKOMW, BXOASLLE B MOCTABKY, M yAanuTe
136bITOK MOPOLLIKA, UCTIOMb3Ys NNACTMACCOBbIA OrpaHNUMTENb Ha
Kpblluke. He ynnoTHsiTe NOpoLLOK.

» HacbinbTe HE06X0ANMOE KONMYECTBO NOPOLLKA HA BNIOKHOT ANst
CMeLLMBaHMS.

» YnepxuBast 6yThbIIKy C XXUAKOCTBIO B BEPTUKATBHOM MOSIOXKEHMH,
HefaneKo oT NopoLLKa OTAO3NPYIATE HE06X0ANMOE KONNYECTBO Kanenb
€OrNacHo KoN4ecTBy MOPOLLIKA.

- Ha Hocuke He JOMKHO ObITh 3aCOXLLMX OCTATKOB XMAKOCTH, @
OTMEPEHHbIE Kannu He JOMKHbI COAEPXaTb My3bipbkoB BO3Ayxa!

» TuwatenbHO 3aKpoiTe ByThIAKY C XXMAKOCTBIO M (INakoH C MOPOLLKOM
noce cronb3oBaHNs 1 y6eanTeCh, YTO Ha OrpaHUuMTENe KPbILLKK He
0CTancs NOpOLLOK.

CMeLwmBaHue

TpaauumorHoe nnombuposanme u Metog A.R.T.:

» Pa6otaiite ¢ matepuanom Ketac Molar Easymix npu KoMHaTHOI
Temnepartype (20-25 °C/68-77 °F).

> /cnonb3yiiTe METaNMUECKuii K NNacTMaccoBbIi LnaTenb Ans

LieMeHTa 1 crieumanbHblid 6NIOKHOT UK CTEKNSHHYHO MAACTUHKY Ans

CMeLLMBaHKS.

PeKomeHayeTes CMeLmMBaTh C XXUAKOCTbIO He 6onee ABYX A03 NOPOLLKA.

TwarensbHo NepeMeLuanTe nacty AN AOCTUXKEHNS OAHOPOAHON

KOHCUCTEHLMN.

- [Nonapaxue Bnary MOXET HEraTMBHO 0TPA3NTbCS HA CBOMNCTBAX
CTEK/0MOHOMEPHOTO LieMeHTa. Ecnv npu cobntoferim ykasaHHbix
COOTHOLLEHMI FOCTUYb OAHOPOAHON KOHCUCTEHLMM NacTbl He YAaeTces,
JLanbHeiilLee Ucronb3oBaHe MaTepuana He PeKOMEHAYETCS.

BHeceHue MaTepuana B NonoCTb

/36eraiiTe ntobbIx 3arpA3HEHMiA, B T.4. BOAOW, CMIIOHOM W T.M.; paboyas
NOBEPXHOCTb BO BPEMS HAHECEHUsI MaTepuana v MOAENNPOBaH!s JomKHa
0CTaBaThCs BCEra CyXOid.

TpaanumorHoe nnoMbnpoBaxme:

» Bhecute matepuan Ketac Molar Easymix B HeCkobko npuemos,
1CNONb3ys NOAXOAALLNIA UHCTPYMEHT. MOAHYTPEHNS AOMKHBI ObITb
3anoNHeHbl B NepByto 04epeb.

- BHumatenbHo cnepuTe 3a TeM, 4TO6bI M0/ HABUCAIOLLEN AMANBIO HE
co6MpanvCb BO3AYLLHbIE MY3bIPbKA.

MeTog A.R.T.:

» Brecute matepuan Ketac Molar Easymix B HECKObKO MpreMOos,
1CNONb3ys NOAXOAALLNIA UHCTPYMEHT. [OAHYTPEHNS AOMKHBI ObITb
3anoNHeHbl B NepByto 04epesb.

- BHumatensHo creanTe 3a Tem, YTOGbI nog HaBVICﬁiOLLleVI IMasbto He
co61pan1Cb BO3AYLLHbIE NY3bIPbKA.

» BHecuTe B N0N0CTb HEMHOrO 60MbLUE MaTepuana, Yem TpebyeTcs.
3anonHuTe Takxke CoCeAHNe AMKI 1 hnceypbl.

> Yka3aTenbHbIM NanbLeM, CMa3aHHbIM TOHKUM CNoeM Ba3enuHa,
BAasuTe ¢ cunoi CTeKJ‘IOMOHOMeprIﬁ LIEMEHT B NONOCTb, MK
1 cpurccypbl.

> LlamraﬁTe yKaSaTEJ'IbeIﬁ naneu B nepeaHeoKKN3NOHHO-ANCTaNbHOM U
LL{eYHO-NIMHrBaNbHOM HanpaBfeHusX, pacrpeaenss Matepuan no Bceit
OKK/KO3MOHHOI MOBEPXHOCTY (METOA «AaBAEHUS NanbLEeM»).

» B 3aBepLueHue y6epuTe nanew 60K0BOW CTOPOHO 13 MOSIOCTM pTa ANst
136exaHust BbIHECEHNsi MaTepuana u3 3y6Hoi nonocTu.

I"epmeTu3aums duccyp no metopy A.R.T.:

Mpu repmeTn3aumMm cuccyp cnefyet paboTaTthb TaK Xe, KaK v npu
nnom6uposaHu MetoaoM A.R.T., u NPOBECTM M30MSLINIO,
KOHAMLMOHNPOBAHHE, OUMLLEHNE, BHECEHHE W LUNdOBaHWe. EAMHCTBEHHBIM
pasnnunem SBRseTCs npenapuposaxie, He TpebytoLLeecs npu
repMeTuaaumm cuccyp.

3awuta nnom6bI

TpaauumorHoe nnombuposakme u Metos A.R.T.:

HeT Heo6X0ANMOCTM HAHOCKTb 3ALLMTHBIV CNOIA Ha Nomby. Ecnun

XKEeNaTenbHO UMETb 3aLUMTHbINA COW, MOXHO MCNONb30BaTb BAa3eNH M/munu

BaTHble BaNMKK CrieflyloLum 06pasom:

» HaHecuTe Ba3ennH Ha BCE OTKPbITbIE Y4acTKu NOMObI 13
CTEKIIOMOHOMEPHOTO LIEMEHTA HENOCPEeACTBEHHO Nocne
MOAENMPOBaHNS.

LLinudosanmne

TpapnumnoHHoe NoM6MpoBaHme:

» HaunHaitte WwnndoBaHne He paHee Yem Yepe3 5 MHyT nocne Havana
CMeLLMBAHNS MaTepuana, ucronb3ys apkaH3acckie YacTuLpl,
MENKO3EPHIUCTbIE anMaabl, LNM(OBanbHbIE KPYTY C yMEHbLIALLEHCS
3ePHIUCTOCTbIO MM CUAIMKOHOBbIE MONMPOBANbHbIE MaTepUanbl.

» Ecnv Heo6X0AnMO, HaHeCUTe Ba3eNNH CHOBA, UTOObI 3arepMeTManpoBaTh
NOBEPXHOCTb.

MaumeHTy Henb3s NpuUHMMAaTh NuLLy He MeHee 1 yacal

MeTog AR.T.

> YaanuTe U3nnLLKN Matepuana rnaaunkon U 60MbLUNM 3KCKaBATOPOM,
10 BO3MOXXHOCT He 0TpbIBas MaTepuan oT nosocTH.

> EwWwé o 3aBepLueHns nonumepuaaLmy Matepuana nposepbTe OKKK3No
MpY MOMOLLM apTUKYNSLMOHHOM Bymaru.

» [T0AXOASUMM MHCTPYMEHTOM yAanuTe 136bITkn Matepuana,
3aBblLLUAIOLLME MPHKYC.

» Oco6eHHO N0 KpasiM NOMBbI HEMHOTO BbIBEANTE €€ 13 OKKII03MM.

» [Ins 3aWwmTbl NOMEbI CHOBA HAHECUTE HA paBoune NOBEPXHOCTY
Ba3eNH.

MaumeHTy Henb3s NpuHAMATL NULLY He MeHee 1 yacal

OuuncTKa U Ae3uHbeKUms

OCTOpOXHO

Y6eanTeCh, HTO YUCTSLLME U Ae3MHAMUMPYIOLLME CPEACTBA He COAepXaT
CreaytoLLnX BeLLeCTB:

o OkucnnTenm (Hanpumep, Nepexkncs BOAOPOAA)

e Macna

e [nyTaposble anbAeruabl

[Inst 04MCTKM 1 e3MHCDEKLMM UCTIONB3YTE UCKIKOUNTENBHO NPOBEPEHHBIE
METO/bI.

Mcnonb3yiiTe TONbKO YMACTALLME U AE3MHCDULIMPYIOLLME CPEACTBA,
3(pPEKTUBHOCTb 1 COBMECTUMOCTb KOTOPbIX Oblla NPOBEPEHA C
1CNoNb3yeMbIM MEAULIMHCKUM U3AENUeM (Hanpumep, cepTudukat
YripasieHusi No KOHTPONHO 3a KA4YECTBOM MULLEBbIX MPOAYKTOB U
nekapcTBeHHbIx npenapatos (FDA)). CaviWipes™ 6binv npoTecTUpoBaHb!
ANS UCNONb30BaHKS B KAYECTBE YMCTALLEr0 1 Ae3nHMLMpYtoLLero
cpeacTsa. [IoMkHbI 6bITb BbINONHEHbI BCE AGMCTBYHOLLME NPABOBbIE 1
TUrMEHNYecKVe NPeAnMCaHIs st CTOMATONOMMYECKUX KaBUHETOB W/vnm
60bHML.

0O6wwme cepeHUs

CnepyroLasi npoLieaypa AomxHa GbITb NPOBEAEHa Mocne UCnonb3oBaHus, a
TaKXe nepef Kax/abIM Nocne/yHoLLMM UCnob3oBaH1eM. Heo6xoaumo
cHavana Bpy4HyH 04UCTUTb CTEKNSHHYIO0 BYThINKY / NNAacTUKOBYHO GyThinKy /
[O3VMPYHOLLYHO NIOXKY, @ NOCIIE OYUCTKU BPYUHYHO CTEPUNM30BATH B
COOTBETCTBUW C MPUBELEHHBIMU HUXXE NMpasunamu.

PyyHas ouncTka npu nomowyy candeTok

» QuuLaiiTe CTEKNSAHHYI0 BYTbINKY / MNACTUKOBYHO By ThIAKY / AO3MPYHOLLYIO
TI0XKY MOCAe KaXA0r0 MPUMEHEHNS C MOMOLLIbIO FOTOBbIX K
1CNoNb30BaHNIO fe3nHMLMpYoLLMX candeTok (Hanpumep, CaviWipes™
Ha 0CHOBE aKTUBHbIX BELLECTB CMIMPTOB U YETBEPTUUHbIX COEANHEHNIA)
WM @HANOTMYHBIX YUCTSALLMX CPEACTB. [JOMKHbI ObITb COOMIOAEHBI BCE
yKa3aHusi MPON3BOANTENS YMCTSILLEr0 CPEACTBA.

» TLaTenbHO 0YLLaiATe NOBEPXHOCTb CTEKNSHHO BYTbINKM / NNacTUKOBON
6YTbINKM C MOMOLLbIO HOBO#A FOTOBOA K MCMO/b30BaHNI0
Ae3nHuumpytoLeii candpeTkoii CaviWipe™ u 4o3upytoLLeit noxkn ¢
[BYMS rOTOBbIMY K 1cnonb3oBanuto CaviWipes™ B TeyeHme He MeHee 30
CEeKYHJ, UMW [I0 TEX Nop, MoKa He UCYE3HET BUAUMOE 3arpsiaHeHue.

» O6patnTe BHUMaHWe, YT0ObI BbIN OUMLLIEHbI PUCHNIEHNS HA KPbILLKE 1
yriy6nexmns Ha foroTune.

PyyHas aesuHdekums npu nomowm candeTok (ae3nHbexumus

cpepHero ypoBHs, Intermediate Level Disinfection)

> [leanHuumpyiTe (hnakoH ¢ NOMOLLbIO FOTOBbIX K UCMONb30BAHMIO
AeanHdmrumpytoLmx candeTok (Hanpumep, CaviWipes™ Ha ocHose
aKTUBHbIX BELLECTB CMMPTOB U YETBEPTUUHbIX COBANHEHNI) MK
aHanorn4HbIX AE3MHAMLIMPYIOLLMX CPeACTB. [JomkHbI 6biTb COBNIOAEHS
BCE yka3aHusi NPOU3BOANTENS AE3MHULIMPYIOLLEro CPEACTBA, 0COGEHHO
YKa3aHmst N0 BpEMEHM BO3AENCTBMS.

> [leanHduLmpyiATe NOBEPXHOCTL CTEKNAHHOM By ThINKN B TEYEHNE TPpex
MMHYT, UCNONb3YS, Kak MAHUMYM, IBE HOBbIE AE3MHULMpYtOLLME
candeTku. B TeueHne aTux Tpex MUHYT fepikuTe BCe NOBEPXHOCTH
BRAXHbIMU. O6paTuTe BHUMaHWE, YTOObI ObIM NPOAE3NH(MLMPOBAHDI
PUCIEHMS Ha KPbILLIKE.

» [leanHnumpyinTe NOBEPXHOCTb MNACTUKOBOM BY ThINKM B TEUEHME TPEX
MMHYT, UCMONb3YS Kak MAHMMYM OfHY HOBYHO e3MHADULIMPYIOLLYIO
candeTky. 3aTem BO3bMUTE HOBYHO Ae3MHEMLMPYHOLLYHO candieTky 1
CHOBA NPOAE3NHMULIMPYITE B TEUEHNE TPEX MUHYT. B Te4eHme aTnx
LUECTI MUHYT JIEPXXUTE BCE NOBEPXHOCTI BNaXHbIM1. ObpaTute
BHIMaHME, 4T0ObI 6bIN NPOAE3MHMMLIMPOBAHLI PUNEHNS HA KPbILLKE.

» [leanHuumpyiiTe NOBEPXHOCTL AO3MPYIOLLEA NOXKKM B TEYEHME TPEX

MMHYT, MCNONb3Y$ Kak MUHAMYM OfHY HOBYHO AE€3UHCDULIMDYIOLLYIO

candetky. B TeueHne 3Tux Tpex MUHYT [epXKUTE BCe MOBEPXHOCTH

BNXHbIMK. OCO6YI0 OCTOPOXHOCTb HEOBXOAMMO NPOSIBNATL NPY

[E3NHMEKLMN KaHABOK UK yriy6neHnii Ha noroTune.

lpuMeyaHue: ocTaTkv CpeacTBa ANst O4YUCTKM Ha O3NPYIOLLE NOXKKE:

npoMOiTe NOXKY He MeHee 10 cekyHz BOJONPOBOAHOM BOAOIA U BbITPUTE

HACyX0 YMCTON MSArKOA 6e3BOPCOBOIA TKAHbHO.

KoHTponb, Texo6cnyxusanune, TeCTUpoBaHue
> [lepes kax/abIM MCNONb30BaHKEM NPOBEPUTH (HIAKOH /A03UPYIOLLYHO
I0KKY Ha NpeaMeT NOBPEXAEHUA, U3MEHEHWIA LBETA U 3arPsAHEHNN.

vy

v

» Hu B KOeM cryyae He UCnonb3yiiTe NoBPeXAeHHbIe Npubopbl. Ecm npu
BM3yanbHOM OCMOTPE 0BHAPYXKEHO, YTO (PRAaKOH /A03NPYIOLLYHO JIOXKY
3arpsi3HeH, Heo6X0AMMO NOBTOPUTL MPOLIEAYPY UNCTKM 1 AE3MHDEKLIM.

MpumeyaHue

e Matepuan npuknensaeTcs K MeTanaM4eckiM MHCTPYMEHTaM, NO3TOMY
OCTaOLLMECS HA HUX OCTATKM LIEMEHTa CnefyeT eLLie 10 0TBEPXAeHNs
yAannTb BOJON.

e Ketac Molar Easymix npefHa3HayeH AN MHOTOKPATHOrO MCMONb30BaHNS
Y HECKONbKMX NALMEHTOB.

YTunusaums

YTUnu3npyiite Copep>UMOe U KOHTEAHEP B COOTBETCTBUN C
LeiicTByoLMMM MpaBunamm. Moxanyiicta, obpaTtiTte 0co60e BHAMAHME HA
YTUAN3ALMIO 3arpS3HEHHbIX OTXOA0B, UTOGbI N36€XKaTh pucka Ans 310poBbst
13-3a HEeMpaBuIbHOroO 0GPALLEHMS!.

YcnoBus 1 CPOK XpaHeHns

XpanuTe npopykT npu Temnepartype 15-25 °C/59-77 °F.

[ins npefoXpaHeHUs NOpoLLKa OT BNari BCKPOTe NakeTHK, B KOTOPbIA
ynakoBaH (nakoH ¢ NOPOLIKOM, HEMoCPeACTBEHHO Nepe/l NepBbIM
np1UMeHeHneM.

TMocne npuMeHeHUs TwaTenbHO 3aKPOTe KpbILKY (nakoHa ¢
NOPOLIKOM.

He vcnonb3yiite npoAyKT nocne UCTeYeHst Cpoka rofAHOCTH.

Ycnosus TpaHCMopTUPOBKK

Mpy TPaHCOPTMPOBKE M3EMNA MOTYT UCTbITbIBATH KPATKOBPEMEHHOE
M3MEHEHIe TeMNepaTypbl, He BANSIOLLEe Ha 6e30MacHOCTb 1
XapaKTepuCTUKN U3AENHiA.

MeavnumHcKoe n3aenve TPaHCMOPTUPYIOT BCEMM BUAAMM TPaHCMopTa.

CsepeHus 06 ynakoBke U KOMNOHEHTax Habopa

BHyTpeHHss ynakoBka (Ans nopoLLKa): hnakoH ¢ Kpbilkoid. MaTepuan:
CTeKn10, nonmnponuneH. PasMepbl: hnakoH- BbICOTa 66 +3 MM, Hapy>KHblii
anameTp 33 £ 3 MM, Bec nopoluka 12.5 g + 10%, KpblILka- AnMHa

20 + 0,2 mm™; war pe3bobl 3,5 + 0,2 MM, HOMUHANbHbIA arameTp 34 + 1 Mm.
BHYTpeHHss ynakoBka (Ans XWAKOCTH): (hnakoH ¢ Kpbilkoid. MaTepuan:
nnacTUK, nonunponuneH. Pasmepsl: hnakoH - BbicoTa 64 + 3 MM, HapyXHbIi
anameTp 24 + 1 MM, 06beM XnakocTn 8,5Mn +10%, KpbilLka-AnvHa

32+ 0,5 MM, Wwar pe3bbl 2 + 0,2 MM, HOMUHANbHbIA ArameTp 18 + 0,5 MM.
BHYTpeHHss ynakoBka KOHAMLMOHepa: thNakoH ANs KOHAULIMOHepa ¢
KpbILKoi. MaTepuanbi: nnacTuk, nonunponuneH. Paamepsl: (nakoH -
BbicoTa 52 + 0,5 MM; Hapy>XHbIA AnameTp 24 + 0,5 MM; 06bem 10 Mn £10%;
Kpbiluka- AnuHa 32 + 0,5 MM; war pesbbbl 2 + 0,2 MM; HOMUHabHBI
anametp 18 £0,5 mm.

BHyTpeHHss ynakoBka naka: (nakoH Ans naka ¢ KpbILKoit. MaTepuansi:
MAACTMK, nonunponuaeH. PasMepsl: nakoH - Boicota 42,5 + 0,5 MM;
Hapy>HblA anameTp 21 + 0,5 MM; 06bem 2,5 Mn £10%; Kpbiluka- AnvHa

32 10,5 MM; war pe3b6bl 2,3 + 0,2 MM; HOMUHASbHBIA AnameTp 18 +0,5 Mm.
Hapy>Has ynakoska (Habop npo6HbIit): nakeT. Matepuan: nonumepHas
nnexka. Paavepbl: AnvHa 240 mm +10%; BbicoTa 180 MM +10%.

Hapy>xHas ynakoska (Ha6op npo6HbIiA Ans ART-MeToankm): nakeT.
Martepuan: nonumepHas nnexka. Pasmepbl: anuHa 240 Mm +10%; BbicoTa
180 MM £10%.

Hapy>xHas ynakoBka (B 0TENbHOI yNakoBKe (hnakoH ¢ MOPOLIKOM C
TIOXKEYKON ANS fO3NPOBaHKS): MakeT. MaTepuan: nonMmepHas ninexka.
Paamepbl: anvHa 240 MM +10%; Bbicota 180 MM £10%.

CpepHsis ynakoska (Ans pnakoHa ¢ nopoLukom). Matepuan: nneqka
(antomunmnesas donbra). Pasmepsi: AanHa 140 mm £10%; BoicoTa

90 MM £10%.

Hapy>kHas ynakoBKa (B OTAENbHOM ynakoBKe (nakoH C XXUAKOCTbHO): MakeT.
Marepuan: nonumepHas nnexka. Pasmepbl: anvHa 176 Mm +10%; BbicoTa
115 MM £10%.

BriokHOT Ans 3amelwnBanns: Pasmepsl: inuHa 80,2 £0,5 Mm, LLinpuHa

70,0 £0,5 MM, BbicoTa 10,7 +0,2 MMm.

TNoxeuka ans poavposanus: Pasmepsi: [inuHa 94,8 +0,5 mm, LLinpuna

11 +0,5 Mm. O6bem: 0,5 M.

KoMnnekTHOCTb nocTaBku

Ha6op npobHbIit: 1 chnakoH ¢ NopoLkoM (0TTeHok A3) 12.5T, 1 donakoH ¢
XNAKOCTbHO 8.5 M, 1 pnakoH ¢ KoHAnUMoHepom 10 M, 1 pnakoH ¢ nakom
2.5 M, 1 noxeyKa Ans 403npoBanns, 1 61I0KHOT AN 3aMeLLNBaHKS.
Ha6op npo6Hblii anst ART-MeToaukm: 1 dnakoH ¢ nopoLukoM (0TTeHoK A3)
12.51, 1 chnakoH ¢ uakocTbro 8.5 Mn, 1 noxeyka Anst 4o3vpoBaHus, 1
6NIOKHOT ANt 3aMeLLMBaHMS.

B oTaenbHoii ynakoBke ¢hnakoH ¢ MOPOLLKOM C NOXEUKOR ANS A03MPOBAHNS:
1 pnaxoH ¢ nopoLukom (0TTeHok A3) 12.5 1, 1 noxeuka Ans A03MpoBaHus.
B 0TAenbHOM ynakoBke nakoH ¢ >UAKOCTbHO: 1 hnakoH ¢ XnaKkocTbto 8.5
M.

WUndopmaums ansa nokynatens
3anpeLlaeTcs NpeAocTaBAsATbL MHChOPMALIMIO, KOTOPas 0TANYAETCS OT
MHEOPMaLIMK, COAEPXKALLENCS B JaHHOM MHCTPYKLNK.

CBefieHus 0 MapKupoBske

N3nenus nocTaBnsioTCs B ynakoBKe ¢ MapKupOBKOIA, COAepXKaLLen
CcnefyroLLyto MHOPMALVIO: HaUMEHOBaHME Y HOMEP M3eNKs NO KaTanory;
HauMeHOBaHue 1 aZipec NPON3BOANTENS; COAEPXXMMOE; HOMEp NapTuy;
YCNOBYS XPAHEHNS; CPOK FOAHOCTM; MHCHOPMALIMIO O TOProBbIX Mapkax, a
TaKxe CUMBObI - BHUMaHWe, 06paTUTECh K 3KCMyaTaLyoHHbIM
JIOKyMeHTaM, 3HaK COOTBETCTBMS EBpONeiickoil AupexTuBe, akonornyeckas
ynakoBKka, 3Hak nepepacoTky.

YTtunusaums

MeavumHCKre 3aenns AoMKHbI YTUAN3MPOBATLCS MECTHBIMM Ny6ANYHO-
npaBOBbIMI OpraHn3aunsmu B cootBeTcTBun ¢ CanlluH 2.1.7.2790-10
«CaHnTapHo-anuaemmnonornieckue TpeboBaHns K 06paLLeHnto ¢
MEAMLMHCKMMI 0TXOAaMM» KNace 0TX0/08 b).

FapaHTHiiHble 06s13aTenbcTBa
Komnanms 3M Deutschland GmbH rapaHTupyeT oTcyTCTBUE B CBOEIA
NPOAYKLMN AecheKTOB, CBA3AHHBIX C UCXOAHBIMI MaTepuanamm u
npou3soacTBeHHbIM npoueccoM. KOMIIAHNA 3M Deutschland GmbH HE
JAET HUKAKWX APYTUX TAPAHTUW, BKITKOYAA NMIOBbIE
NMOAPA3YMEBAEMbIE OBASATEJIbCTBA NTMBEO TOBAPHOE
COCTOSIHME U3AENWM NPW NONYYEHWN, IMBO UX NMPUTOAHOCTD
AN MHAVMBUAYANBHBIX LIENEN MOKYMATESISA. Monb3oBatens HeceT
MOMNHYtO OTBETCTBEHHOCTb 3a ONPEAENEeHe NPUrOAHOCTI JaHHOrO NPoayKTa
CBOWUM KOHKPETHbIM LiensaM. Ecnn B npoaykTe 6yyT 06HapyXeHbl AechekTbl
B NEPUOA AEACTBIS rapaHTm, Balunm nekioumTenbHbIM NpaBoM 1
©MHCTBEHHOI 0653aHHOCTbIO NPOM3BOANTENS ABASETCS YCTPaHEH!e
,léereKTa 1nn 3ameHa fedpekTHoit npoaykumm Mapku 3M Deutschland

mbH

OrpaHuyeHne 0TBETCTBEHHOCTH

3a WCKIIOUEHNEM CUTYaLMiA, MPSIMO NPEelyCMOTPEHHbIX 3aKOHOAATENbCTBOM,
komnanust 3M Deutschland GmbH He HeceT Hukakoit 0TBETCTBEHHOCTH 3a
nio6ble OTpULATENbHbIE NOCNEACTBUS UMK yLiepd, CBA3aHHbIE C
1CNONb30BaHNEM aHHON NPOAYKLMN: NPsIMbIE, KOCBEHHbIE, YMbILLNEHHbIE,
CnyyaiiHble N1 ONoCPEAOBaHHbIE, HE3ABUCUMO OT BbIABUHY TbIX
06bACHEHMIA, BKII0YAs rapaHTUN, KOHTPAKTbI, HEOPEXHOCTb NN
06bEKTMBHY0 OTBETCTBEHHOCTb.

MosicHeHue YCNOBHbIX 0603HayeHuii

MopsakoBbli CumBon Onucanue cumBona

HOMep K

Ha3BaHue

cumBona

1SO 15223-1 Yka3blBaeT Ha He06X0AMMOCTb ANS
543 nosib30BaTENS, 03HAKOMUTLCS C

O6patuTecs k
MHCTPYKLMM Mo
NPUMEHEHMIO B
6yMaXHOM MK
3NEKTPOHHOM
Buae

NHCTPYKUMEI NO MPUMEHEHMIO.

MapxupoBka YKa3blBaeT Ha COOTBETCTBUE MeANLMH-
CE CKOTO U3LENNs BCEM AEVCTBYHOLLMM

c E & | HOPMATMBHbIM NONOXKEHMSIM U ANPEKTH-
© | Bam EC, TpebytoLmm npueneyeHms
YMOSHOMOUEHHbIX OPraHoB.
MapkvpoBka Yka3blBaeT Ha COOTBETCTBME MEAULIMH-
CE CKOr0 U3Aenusi HOPMaTUBHBIM NONOXeE-
c € Husm n anpektream EC B OTHOLWEHUM
ME[MLMHCKMX YCTPONCTB.
1SO 15223-1 YkasblaeT, uTo u3fenue SBnaeTcs
5.7.7 MEANLMHCKUM U3AETNUEM.
MeanumHckoe
n3penve
Tonbko no 0603HavaeT, uto OefepanbHoe 3ako-
peuenty HopatenbcTeo (CLLUA) gonyckaeT npo-
Aaxy 9TOr0 U3AENNS TONbKO CTOMATO-
JI0ry MM MO 3aKady cTomarosora.
Tutyn 21 CBona chefepanbHbIx Npasun
(CFR), pa3p. 801.109(b)(1)
MonuatuneH YKa3blBaeT Ha T0, YTO NNacTMacCcoBbli

KOMOHEHT U3 NOAMATUNEHA HU3KOI
NNOTHOCTM NOAXOANT ANSt BTOPUUHON
nepepaboTku. OcbuumanbHblit XypHan
EC; pewuenne komuccum (97/129/EC)

HW3KOV NAOTHO-

CTn L’O‘?’A

PE-LD

ANIOMUHNI 1 Ykas3blBaeT, YTO ynakoBKa 13aenus Bbl-

NOMMITUNEH N\ MOJIHEHA U3 antoMIUHKS U NONKATUNEHA

HU3KOWN MAOTHO- eu HM3KOM NNOTHOCTM. OhrLmManbHbIi Xyp-

cTn orep | Han EC; pewetivie kommecum
(97/129/EC)

BecuseTHoe YKa3blBaeT, 4TO ynakoBka U3aenus Bbl-

CTeKno nonHexa u3 6ecuseTHoro ctekna. Odu-

LnanbHblii GonneTeHb EC; Pelerue Ko-
GL mucenm (97/129/EC)

3Hak «3enéHas
TOYKa»

Yka3biBaeT 06 y4acTum B oHaHCMpo-
BaHUM HALVOHANbHOI KOMNaHMM No yTu-
JU3aUMM YNaKoBKM B COOTBETCTBUN C
eBponeiickoi aupekTneoii No. 94/62 n
COOTBETCTBYHOLMM HALMOHANbHBIM 3a-
KoHoM. EBponelickas opraHu3auus no
YTAAN3aLMN YNaKOBKM.

1SO 15223-1
518
WmnopTep

Yka3blBaeT OpraHu3auuio, 3aHumaro-
LLytOCA UMNOPTOM MeAULIMHCKOro
N3[envs B pervoHe.

@

MopspkoBblii CumBon OnucaHue cumBona

HOMep ¢

Ha3BaHue

cumBona

1SO 15223-1 YKaablBaeT U3roTOBUTENS MEANLIMHCKO-
511 u ro n3penus.

N3rotosutens

YnonHoMoueH- 0603Ha4aeT ynoaHOMOYEHHOTO Npea-
Hbli NpeacTaBu- ctasuTens B LLseiiuapum.

Tenb B LLseit-

Liapum

1SO 15223-1 YkasblBaeT Aaty, koraa 6blino u3roTos-
51.3 JIeHO MeJULIMHCKOE n3penue.

[ata uaroTos-

NeHnst

1SO 15223-1 YKasblBaeT Aaty, Nocne UCTe-YeHus
514 KOTOPOW MEANLIMHCKOE U3eNMe He
Mcnonb3osatb LOMXHO WCTONb30-BaThCH.

1o

1SO 15223-1 Yka3blBaeT Kof napTin, KOTOPbIM 13ro-
515 TOBUTENb MAGHTUCHULMPOBAN NAPTHIO
Kop naptim n3genus.

1SO 15223-1 Yka3blBaeT HOMEpP MeAMLIMHCKOrO M3fe-
516 1S IO KaTanory u3roToBUTENS.

Homep no karta- E

nory

1SO 15223-1 YKa3blBaeT TemnepaTypHblil AnanasoH,
537 B npedenax KoToporo MeANLMHCKOe 13-
Temneparyp- [enne HaieXXHO COXPaHSeTCs.

Hblid ;ManasoH

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

HaumeHoBaHue 1 afipec KOMNaHUM-U3roTOBUTENS:
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1
41453 Neuss, GERMANY

NHdbopmaLms no cocTosHMio Ha aBrycT 2022 roaa
RUS: YnonHomoueHHblit npeacTaBuTens npoussoautens s PO:

ir
AO «3M Poccusi», 108811, r. Mocksa, n. MockoBckuid, Kuesckoe L., @
22- KM, BOMOBIL. 6, CTp. 1, Ten.: +7 495 784 74 74

&9 BbIITAPCKM

Onucanue Ha NpoayKTa

Ketac™ Molar Easymix e peHTreHOKOHTpacTeH rnac-ioHoMepeH
06TypoBbYEH MaTepuan 3a pbyHO CMECBAHE 1 32 M3M0N3BaHe Npy ronemu
06Typaumn. MatepuansT 0cB060>AaBa hyOpMAHN MOHN 1 MOXe Aa Ce
HaHacs 6e3 NoANoXKa.

Ketac Molar Easymix e noaxopasiL 3a n3nonasaxe npu MUHUMAIHO
MHBa3uBHa 06TypoBbYHa Tepanus (MU) 1 3a annukauum ¢ aTpaBMaTuiHa
Bb3CTaHOBMUTENHA TexHuka (ABT). Ketac Molar Easymix e Hannyen B UBsST
A3 no pa3ugetkata VITA Classical.

1= Te3n ykasaHus 3a ynoTpeba Tpsi6Ba Aa ce CbxpaxsiBaT npes nepuoaa
Ha u3nonasaHe Ha npogykTa. MpoayKTbT MOXeE Aa Ce U3non3sa camo
KOraTo NpOAYKTOBUST €TUKET € SICHO YeTNMB. 3a BCUUKU JOMbIHUTENHO
yrioMeHaTy NpoAyKTH, MONs OTHACsTe ce 10 CbOTBETHUTE yKadaHus 3a
ynotpeba.

lMpepaHasHaveHne

MpeaHasHadenme: rnac-oHomep 6a3vpaH fAeHTaneH BbacTaHoBUTENEH
matepuan.

Llenesw noTpebuTen: CTOMaToNorMyHI CneLmanicTy, npuTexasatm
TEOPETUHHM 1 NPAKTAYECKN NO3HAHKA 33 ynoTpebaTa Ha CTOMAToNoryHI
NPOAYKTH.

KNnMHM4HIM NON3K: BL3CTAHOBABAHE HA HA4aNHNTE 1 KABUTUPAHWUTE N1E3NN Ha
CTPyKTYypaTa Ha 3b6uTe.

Llenesa naumenTcka rpyna: BCUUKM nauneHTy, npi KOUTo € He06X0AUMO
CTOMATOJIOrMYHO IEYEHIE, OCBEH aKO CbCTOSAHMETO Ha NaLMeHTa He
orpaHnyaBa ynotpebara.

MokasaHus

KoHBeHLMOHanHa 06TypoBbYHa Tepanus:

¢ KaTo noanoxka 3a KOMMO3WTHI 06TypaLun C efHa UK NoBeye
MOBBPXHOCTU

o 3a u3rpaxpaHe Ha mbHyeTa

o O6Typaumu Ha BpEMEHHN 36K

o OBTypaumy C eHa MOBbLPXHOCT HA Hey4acTBALUM B OKIY3UsiTa y4acTbLM

e O6Typaumv oT V Knac, Korato ecTeTUUHUAT BUA HE € NpUopuTeT

e [onynocTosHHM 06TypaLnm C eAHa MM NOBEYE NOBBLPXHOCTY

MuHumanto uieasmeHa (MI) 06TypoBbyBa Tepanus (ABT TexHuka):

o O6Typaumu Ha BpEMEHHN 36K

e O6Typaumy ¢ eiHa MOBLPXHOCT Ha HEy4YacTBALLM B OKNY3MSTa y4aCTbLm
o O6Typauwy oT V Knac, Korato ecTeTUYHUST BUZ HE € NPUopuTET

e [lonynocTosHHM 06TYpaLMK C eAHA UMK NOBEYE MOBBPXHOCTU

e [MonynocTosiHhu 06Typauwu ot Il knac

 3aneuatBaHe Ha chucypu

I'Ipomaonoxaaauuﬂ
bes

CbcTaB

CbCTaBKuTE Ha BCEKW KOMMOHEHT Ha MPOAYKTa ca U36poeHy OT No-BicoKa
KbM MO-HUCKA Ha KOHLeHTpaums.

|_|an: CTbKIeH npax, nonuMepHa KucenuHa. TeuHocT: BOAa, nofimMepHa
KMCeNNHA, BUHEHA K1CeNNHa.

3a noseve nHdopmaLms, MoNs, HanpaseTe cnpaska ¢ MH(opmaLmnoHHus
nmeT 3a 6e3onacHocT (www.3M.com) Unn ce CBbPXKETE C BaLms
npeacTasnten Ha 3M.

MpennasHu Mepku

Mons, foknaasaiiTe npy Bb3HMKBAHE HA TeXKa 3/10M0Myka, CBbp3aHa ¢
n3peneTo, Ha 3M 1 Ha MecTHUS KomneTeHTeH opraH (EC) uim Ha MecTHUs
perynaTopeH opra.

Bb3MOXHM HeXenaHn CTpaHUYHU eIeKTH U YCIOXKHEHNs

BbamoxxHu echexTy ca nokanHu pasgpasHenns. OTnensaHeTo unm cyynsaxe
Ha Bb3CTAHOBUTENHATA KOHCTPYKLIMS B PEAKY Cyyan MOXe Aa foBefe A0
NOrMbLUAHE UK BAMLIBAHE HA Bb3CTAHOBUTENHATA KOHCTPYKLMS UK YacTh
OT Hesi.

0606LLeHNsT aoKnag 3a 6e30MacHOCTTa 1 KIMHUYHUTE XapakTePUCTUKM Ha
13aenueTo Moxe fAa Obje 3TErNeH oT eponelickata 6a3a AaHHM 3a
MeanumHekuTe n3fenus (Eudamed) ot cnegHata Bpb3ka (BeaHara cnes
KaTo CbOTBETHUSIT MOAYN Ha 6a3aTa AaHHN CTaHe HannyeH):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

YkasaHus 3a ynoTpe6a v pe3toMeTo 3a 6e30MacHOCTTa 1 KMHUYHUTE
XapaKTepucTUKK ca AOCTBMNHN 1 Ha appec: hitps:/hcbgregulatory.3m.com

Ocrosen UDI-DI: 06082232761020000000046E2

ETanu npeav npenapupaHeTo

KoHBeHUnoHanHa 06TypoBbyHa Tepanus u ABT TexHuka:

» [IpbXTe NOA pbka BCUYKN HEOOXOAMMI MHCTPYMEHTY 1 MaTepuany.

» [Tpu 06TypaLnm C HAKOMKO MOBBPXHOCTH, Ce NOCTaBst MaTpULA 3a
npeanasBaxe Ha CbCeHNTE 3bOV 1 yNecHsBaHe Ha 0(hOPMSHETO Ha
KOHTYpuTE.

KoHkpeTHo npu ABT TexHukara:

MuHMManHUAT Habop MHCTPYMEHTY TpAbBa Aa BKII0YBA: CTOMATONOTMYHO

ornefjante, CoHAa, MMHCETH, eKCKaBaTop (FONAM, CPe/eH, Masbk),

MOJeNaXeH UHCTPYMEHT, CeKay (PexeLL HCTPYMEHT ¢ (hopma Ha cekupa),

Lnaryna 3a pa3ébpksaHe, 6510k4e 3a pa3bbpkBaHe, NamyyHn PONKH,

namyyHm Tyndepw, vatua 3a oAa (MoANexalla Ha CTepunnsaums uim

efHokpaTHa). To3n 0CHOBEH HABOP MOXe Aa Ce AOMbIIHM C A06aBbYHM

MHCTPYMEHTY B 3aBUCMMOCT OT HaNMYHUTE (HMHAHCOBM CPEACTBA 1

MeCTHUTE 06CTOATENCTBA.

» [Ipeav fia ce NpUCTBNM KbM NPEnapupaxeTo, paboTHOTO none Tpsabaa
FPYXINBO Aa Ce MOUMCTN M NOACYLIM. TaKa OLBETEHNAT
[EeMUHepan1avpaH emMainn NecHo ce pasnoaHasa i 06paboTsa.

» Ao HaMa CitoHOCMyKaTen, paboTHOTO nofie Tps6Ba Aa ce NoAAbPXKa
CyXO C NEPMOAMYHA CMSIHA HA NaMy4YHUTE POSIKH.

lMpenapauus Ha kaBuTeTa
KoHBeHLnoHanHa 06TypoBbYHa Tepanms:
» [Ipemaxsa Ce camo kapuosHara Maca; He ca HeO6X0AMMM PETEHLINN.
- Hece npenapupar TbHKK pbﬁOBe, Thil KaTo MarepuansT U3nckea
MUHAManHa febenntHa Ha cTennte 0.5 Mm!
» KaBuTeTbT Ce No4UCTBA C BOAA U CE MOACYLLABA C Bb3AYX.

ABT TexHuka:

» OTBOpMTE HA MaNKUTE KABUTETY Ce PasLUMPSIBAT CbC cekaya 3a no-
[06BP AOCTBN. Taka ce Npemaxsat CTbpualLUTe emMaitnosu pb6ose 1 ce
Cb3AaBa A0CTATbYHO MSCTO 3a AOCTBN HA Haii-Mankis pbyeH
€eKcKaBaTop.

» 3anoysa ce 0T eMaino-AeHTMHOBATA rpaHuLa 1 ce u3non3sat
LMPKYNSIPHM aBpa3vBHN ABUXXEHMS C HAl-MaJIKUS PbYeH eKcKaBaTop 3a
MbIHO NPeMaxBaHe Ha Kapuo3HMst AEHTUH OT KaBuTeTa.
Henoaabp>kaHuaT AEHTUH emaiin CbLUo TPsibBa Aa ce 0TCTPaHN.

» Crief TOBa Ce MOYMCTBA MOABT HA KaBuTeTa.

- lonemuTe KaBUTETH Ce 06pABOTBAT C HAl-rONEMUS HANNYEH
€eKcKaBaTop 1 Ce yNpaxKHsiBa Nek HaTUCK, 3a ia He Ce 0TKpue nynnata
nopaau npekomepeH Hatuek!

» KaBuTeTBLT Ce NOYMCTBA C BOAA U Ce MOACYLLABA.

3awyTa Ha nynnata

KoHBeHuuoHanHa 06TyposbyYHa Tepanus u ABT TexHuka:

Mpyn HEO6XOANMOCT NOKPHIATE 30HUTE, HAMUPALLYN CE HENOCPEACTBEHO A0
nynnara, 4pes HaHacAHe Ha HAKOMKO TOUKHM OT BTBbPAsABALL Ce MaTepuan ot
Kanuues Xnapokeua, 3a Aa npefoTBpaTuTe ApasHeHe Ha nynnara.

Ob6paboTka

KoHBeHUnoHanHa 06TypoBbyHa Tepanus u ABT TexHuka:

» C ornep Ha ONTUMANHOTO XUMUYHO CBBP3BaHE CbC 3bOUTE,
06pa3yBaHusT Npu NpenapupaxeTo pa3MaaaH Cnoil Tps6Ba LaTenHo Aa

Ce 0TCTpaHM, Kato BbPXy NnpenapupaH1Te noBbPXHOCTK ce HaHece Ketac

Conditioner unu, npu ABT TexHukaTa, TeuHocT Ha Ketac Molar Easymix n

ce ocTasu aa pearupa 10 cex.

» Cnejp ToBa Ce M3nnakBa 06MNHO C BOAA ¥ Ce NOACYLIaBa C 2-3 KpaTku

CTPyW BOAA 1 6e3MacneH Bb3fyX, Un ce NonuBa ¢ namy4Hm Tyndepu,

- KaBuTeTnbT TpsiGBa Aa UMa MaTMpaHo-6necTAL BUA.
[pekomMepHOTO NOACYLLIABaHE MOXE Aa A0Be/e A0 CnejonepaTBHa
UyBCTBUTENHOCT CNefl 06TYpUPaHETo,

» [oBTOPHOTO 3ambpcsiBaHe Tpsi6Ba Aa ce 36ArBa; B CAly4ai Ha MOBTOPHO
3ambpcsiBaHe, NpoLe/lypaTa ce noBTaps.

Bpeme 3a paboTa
Mpv okonHa Temnepatypa 23 °C/73 °F n 50% oTHOCUTENHa BAaXHOCT
BaXar CneAHnTe BpeMeHa:

min:sec
Bbpkane 00:30
O6paboTka 0T Ha4anoTo Ha Pa3dbPKBaHETO 03:00
BTBbpASBaHE OT HA4YaNoTO HA Pa3tbpKBAHETO 05:00

Mpy No-BUCOKM TEMNEPATYPH, HAMUYHOTO BPEMe 3a 06paboTKa ce CKbCsBa,
a npu Mo-HUCKKM TEMNEPaTYpH ce yabxasa (HanpuMep pas3GbpkaaHe BbPXY
OxNafieHa CTbKreHa nnoyka). BpemeTo 3a 06paboTka ce CKbCsBa ChLLO U
aKo KONMYECTBOTO Ha Mpaxa HaaXBbPAA NpenopbyaHoTo. HaaxBbpnsaHeTo
Ha yka3aHoTo BpeMe 3a 06paboTka MoXe fAa BROLIM CBbP3BAHETO C eMaiina
1 BEHTHHA.

[o3supane

TernoBHOTO CbOTHOLLEHWE HA CMecBaHe e 4,5 yacTu npax (1 nbxuua,

MbJHA A0 pbba) KbM 1 4acT TeuHocT (1 kanka).

KoHBeHUnOHanHa 06TypoBbyHa Tepanus u ABT TexHuka:

» PasknateTe chnakoHa ¢ npax, 3a Aa ce pa3byxHe npaxbT.

» 3arpebeTe npax ¢ BKKo4eHaTa B KOMMEKTa ibXula v 13nonasante
nnacTMacosara CTbprasika Ha rbpsioTo Ha (hiakoHa, 3a a u3pasHuTe
npaxa 1o pvba Ha mbxuuata. He ynibTHaABanTe npaxa.

» OtpaeneTe [OCTATbYHA 03a MPAX BbPXY CMECUTENHO BI0KYe.

» [MpuabpxaiiTe hnakoHa ¢ TEHHOCTTA BbB BEPTUKANHO MONOXKEHME U 10
npaxa oTAeneTe NpasunHNs 6poii kanku 3a KoM4eCTBOTO Npax.

- o ato3ara He Tpsi6Ba Aa MMa 3aCbxHan 0CTaTbLM OT TEUHOCTTA U
KankuTe He TpsbBa Aa CbAbPXAT Bb3AYLIHN MexypyeTal

» BrumaTenHo 3aTeopeTe ABara pnakoHa cnef ynotpeoa u ce ysepeTe,
4e o nnacTmacosara CTbpranka Ha nakoHa ¢ npax Hama ocTaTbLy oT
npax.

Bbpkane
KoHBeHLnoHanHa 06TyposbyHa Tepanus u ABT TexHuka:
» Ketac Molar Easymix ce 06pa6oTsa npu cTaiiHa Temnepartypa

(20-25°C).

> 3a pa3bbpkBaHeTO Ce U3M03BaT MeTanHa UM nnacTMacosa Lnaryna
3a UMMEHT 1 6110Kye 32 pa3tbpKBaHe.
» B upeantus cnyyan, npaxsT Tps6Ba Aa ce nprbasn KbM TEYHOCTTA Hal-

MHOr0 Ha fiBe nopuuu.

» [lacTaTa ce pa3Tpusa MHOrOKpPaTHO A0 XOMOreHHa KOHCUCTEeHLMUSA.

- Bnarata Moxe aa uMa HebnaronpusTHO Bb3AeNCTBIE BbPXY
CBOViCTBATA Ha rnac-1MoHOMEpH!S LMMEHT. AKO He Ce MOCTUrHe
XOMOreHHa nacTa npu 3aafeHoTO CbOTHOLLIEHNE Ha pasobpKBaHe,
MaTepuansT Ce U3XBbPIA.

Mpunoxexne
MpenoTepaTeTe BCAKAKBO 3aMbpcsiBaHe OT BOAA, CIIOHKA U T.H., 1 NaseTe
paboTHOTO MONE CyXO MPE3 LIANIOTO BPEME Ha HaHaCAHe 1 0chopMaHE.

KoHBeHLMOHanHa 06TypoBbYHa Tepanms:
» Ketac Molar Easymix ce HaHacs Ha HIKOMKO NOPLMM C NOAXOASLL
MHCTPYMeEHT. [TbpBO Ce 3ambNiBaT NOAMONNUTE, ako UMa TakvBsa.
- [pvxnnBO Ce M3BSrBa yBAMYAHETO HA Bb3AYLUHW MeXypyeTa nog
eMannoBuTe NoaMONM.

ABT TexHuka:

» Ketac Molar Easymix ce HaHacs Ha HSIKONKO NOpLMK C NOAXOASLY

MHCTPYMeHT. TTbpBO Ce 3ambniBaT MoAMONTE, ako UMa TakvBsa.

- TpuxnuBo ce n36srea yBNIMYaHETO Ha Bb3AYLUHN MEXypYeTa noj
€eMaiifoBuTe NOAMONM.

KaBuTeTbT Neko ce Npenbiea; MaTepuanbT Ce HaHacs U BbpXy

cbceAHUTe 6pasan v chucypu.

lMokasaneubT ce HaMaaa ¢ Ba3eNuH 1 C HEro MiTbTHO ce NpUTUCKa rnac-

VIOHOMEPBT B KaBUTETUTE, (hUCypUTE 1 BpasanTe.

loka3aneubT ce ABUXI HEKONKOKPATHO B ME310-AncTanHa 1 6yko-

JMHrBAHA N0COKa, 3a Aa Ce pasHece MaTepuanbT Mo Lsnara okfy3anHa

MOBBLPXHOCT (,TEXHMKA Ha MPUTUCKAHE C MPBCT”).

» Hakpas npbCTbT Ce 0TAENS CTPAHUYHO, 3a Aa HE Ce U3BaAM MaTepuanbT
0T KaBuTeTa.

3aneuatsate Ha cucypu ¢ ABT TexHuka:

Mpv 3aneyaTBaHeTo Ha (hcypu Ce M3BLPLLBAT ChLUMTE eTanm Ha
nouncTBaHe, 06paboTka, HaHacsHe v odopmsiHe, kakTo npu ABT TexHukara,
C eAMHCTBEHATA Pa3nuka, Ye He e Hanara npenapupaxe.

3awura Ha 06TypaumaTa

KoHBeHUnoHanHa 06TypoBbyHa Tepanusi u ABT TexHuka:

HaHacsHeTo Ha 3alUMTHO NOKPUTHE Ha 06TYpaLMATa He e Heo6X0AMMO. AKO

XefnaeTe la HaHeceTe 3alMTHO NOKPUTUE, KaTO NOKPUTHE 33 06TypaLmaTa

MOXeTe fia U3non3saTe Ba3enuH uimnm namyyHn ponku no HauuHa, Onuca

no-gony:

» HaHeceTe Ba3enH BbpXy BCUYKM OTKPUTY MOBBLPXHOCTM Ha rnac-
JIOHOMEPHWS LIMMEHT HEMOCPEACTBEHO Cef 0ChOPMSIHE.

3arnaxpaHe

KoHBeHUMoHanHa 06TypoBbYHA Tepanms:

» 3anoysa ce He Mo-paHo OT 5 MUHYTY CRief HAYanoTo Ha pa3bbpkBaHeTo,
KaTo ce M3non3sar huHu kaMmbyeTa, AnamaHTern 6opepu, NoNMpHN
[AMCKOBE C HU3XOASILLA 3bPHUCTOCT WM CUIMKOHOBY MOSIMPHI FyMUUKY.

» Ak xenaeTe, HaHeceTe OTHOBO Ba3eNH 3@ NOBBLPXHOCTHO
3aneyaTBaxe.

MaumeHTbT He Tpsi6Ba Aa HAaTOBapBa 06TypaumsiTa Han-manko 1 yac!

ABT TexHuka:

> VI3MMWHKAT MaTepran Bb3MOXHO Hai-CKopo Ce MpemaxBa HambiHO CbC
ceKay UM ronsiM exckaeatop, 6e3 fa ce U3Terns MaTepuanbT oT
KaBuTeTa.

» Oue npeau MbAHOTO BTBBPASBAHE HA MaTepuana, ce npoBepsisa
OKJly31sTa C apTUKyNaLMoHHa XapTus.

v

v

v

» CbC cexaya LaTenHo ce 0TCTpaHsiBa BCSKAKBO yBeNnUeHne Ha
BEPTUKANHMS pasmep.

» Oco6eHo N0 rpaHnLMTe Ha 06TypaumMaTa, OKy3usTa Tpsibsa Aa 6bae
1EKO M3BBH KOHTAKT.

» Bbpxy paboTHUTE NofeTa Ce HaHacs NoBeYe BasenuH, 3a fa ce
npeanasu o6TypauusTa.

MaumneHTBT He TpsiGBA Aa HaTOBapBa 06TypaunsTa Haii-manko 1 yac!

MouncTBaHe 1 ae3nHbeKumus

BHumanue

YBepeTe ce, 4e NOYNCTBALMTE W Ae3nHEKLMpaLLMTE NpenapaTi, KOUTo
CTe u36panu, He CbAbPXKAT HUKOW OT CNEAHUTE MaTepuanm:

o OkcuavpalLy BelLecTBa (HanpuMep BOOPOAHM NEPOKCUAN)

e Macna

e [nyTapanaexuan

3non3BaitTe camo 0f06peHN METOAM 3a NOUNCTBAHE U fE3NHIDEKLMS.
/3non3Baitte camo NouMCTBALLM NpenapaTit 1 Ae3NHAEKTaHTH, KOUTO ca
NpeMUHany U3NUTBaHNS 3a ehUKacHOCT U CbBMECTUMOCT C MEAMLIMHCKOTO
napenve (Hanpumep ceptudnumpanm ot FDA). CaviWipes™ ca uanutamm 3a
ynoTpe6a KaTo No4ncTBaLY Npenapar W Ae3uHdeKTaHT. BuHaru cnassaiite
BCUYKY NPUAOXMMI NPABHI W XUTVEHHN pa3nopesty, OTHacsLLM ce A0
CTOMATONOMMYHM KaBUHETH U/Mnu 60NHULM.

061wa uHgopmaums

Cnep ynotpe6a unvu npesv Besika nocnefsalya ynotpeba Tpsiosa fa 6bae
cnaseHa cneaHarta npoueaypa. CTbkneHata 6yTunka/nnactmacosara
OyTunka/ao3npanxe fibxuua Tpsi6Ba MbPBO Aa Ce NOUMCTY PbYHO U Ceq,
NOYUCTBAHETO My TPsiEBA Aa Ce AE3MHMEKLMPAT PbYHO CbINACHO CNIEAHUTE
yKazaHus.

PbyHo nouncTBaHe 4pes u3bbpcsBaHe

» [MouncTBaiTe CTbkAEHaTa ByTunka/nnactMacosarta by Tunka/aoaupaxe
NIbXULA Cnes unv npeau Beska ynotpeba ¢ rotosu 3a ynotpeba
JAe3nHdekumpaly Kbpnudki (Hanpumep CaviWipes™ Ha ocHosaTa Ha
aKTMBHM CbCTaBKM ankoX0MN 1 YETBLPTUYHM CbeAMHEHNS) N
€KBUBASIEHTHN NoYMCTBALLM NpenapaTy. CnassaiiTe ykasaHusTa 3a
ynoTpe6a Ha Npou3BOANTENS Ha NOYUCTBALLMS Npenapar.

» [loumcTeTe LAaTENHO NOBBPXHOCTTA HA CTbKNEHaTa
6yTunka/nnactmacosarta 6yTunka ¢ rotos 3a ynotpeba CaviWipe™ un
[o3vpatlara mbxxuua ¢ 4se rotosu 3a ynotpeba CaviWipes™ B
NPOABIKEHNE HA MUHUMYM 30 CEKYHAM UM I0KATO NpeMaxHeTe
BUAVMUTE 3aMbPCABAHMSA.

| 4 TpﬂﬁBa [ia ce nonarar CcneuunanHn rpyxxu npyu no4nCTBaHe Ha KaHanute
BbpXy Kanaka v BIZU'IbﬁHaTVIHaTa npu noroTo.

PbyHa fe3nHbekums ype3 n36bpcBaHe (CpeaHO HUBO Ha

ne3uHdekuus, Intermediate Level Disinfection)

» [leanHdbekumpaiiTe nakoHbT C roToBK 3a ynoTpeba Ae3nHdexumpaLm
Kbpnuyky (Hanpumep CaviWipes™ Ha ocHoBaTa Ha akTUBHW CbCTaBKM
anKoXoMu 1 YETBBPTUYHM CbEAMHEHNS) UK EKBUBANEHTHM
Le3nHdekumpaly npenapatu. CnassaiTe ykasanusta 3a ynotpe6a Ha
NPOV3BOANTENS Ha e3nHbeKLMpalLm Npenapar 1 Haii-Beye BpemMeHaTa
3a fieficTBue.

» [leanHdbeKumpaiiTe NOBLPXHOCTTA Ha CTbKIeHaTa by Tuka B
NPOABIKEHNE HA TPU MUHYTH, KaTO M3N0N3BaTe Hail-Manko ABe HOBM
[E3NHPEKLMOHHN KbpnnukK. NoagbpKaATE BCUUKI MOBBLPXHOCTH
BIIaXKHW NPe3 Lenusi TpuMuHyTeH nepuop. OTaeneTe cneumanHo
BHUMaHMe Ha Ae3nHheKLMpaHeTo Ha BATbOHATUHITE Ha Kanaka.

> [leanHchbekumpaiiTe NOBbPXHOCTTA HA NacTMacosarta byTinka B

NPOABIKEHNE HA TPY MUHYTH, KaTO M3NON3BaTe Hai-Manko efHa HoBa

Ae3nHdekumpaLia Kbpnnyka. Cnef T0Ba B3EMETe HOBa

JAe3nHdeKLympalla Kbpnuyka v feuHdeKumpaiiTe 0THOBO B

NPOABLIKEHNE HA TPY MUHYTW. [oAAbPIKaNTE BCUKN NOBBPXHOCTH

BNIAXHW NPe3 Uenus LWecTMUHyTeH nepuop. OTaeneTe cneumanHo

BHUMaHWe Ha Ae3MHEeKLMPaHeTOo Ha BATbOHATUHUTE Ha Kanaka.

[leanHdexumpanTe NOBBPXHOCTTA HA A03MPALLATa JTbXNLA B

NPOABLIDKEHNE HA TPY MUHYTH, KaTO M3M0N3BaTe Hai-Manko efHa Hosa

Ae3nHdekumpatla Kbpnuuka. MoaabpiKanTe BCUYKA NOBLPXHOCTH

BIIAXHW NPE3 Uenus ToMMUHYTEH nepuop. Cneumantm rpuxm Tpabea aa

Ce yNpaXKHsBAT Npu Ae3NH(EKLMS Ha kaHanu unvu BAMbOHATUHA NPy

1I0roToO.

3abenesxka: MouncTBaHe Ha 0CTATbLYM BLPXY A03MpaLLATa bXKLA:

u3nnakHeTe MbxuLaTa Hail-manko 10 ce. ¢ YelMsHa BOAA 1 uacylueTe

C u1CTa, MeKa, BacuHka cBOGOAHA Kbpra.

WHcnekums, noaApbKKa, npobn

» [lpenu Bcsika ynoTpeba npoBepsiBaiiTe (hnakoHa/ao3upallata mbxuua 3a
noBpeAaw, NpoMAHa Ha LBeTa U KOHTaM1Hauus.

» [Tpu HMKaKBK 06CTOATENCTBA HE U3NON3BalTe NOBPEAEHN anapaTi. Ako
(hnakoHbT/fo3MpaLLaTa MbxMUua He € BUANMO YUCT, M3BBPLLETE OTHOBO
npouegypara no No4NCTBaHE U AE3NHEKLMS.

v

v

3abenexku

e MatepuanbT nonensa no MeTanH1Te MHCTPyMeHTH. Mopaan ToBa,
0CTaTbLUMTE OT UMMEHTa TPsiGBA Aa Ce MOYMCTBAT C BOAA Npean Aa ce
BTBBLPAAT BbPXY MHCTPYMEHTA.

¢ Ketac Molar Easymix e n3senve 3a MHorokpaTHa ynotpeba Ha
MHOXECTBO NaLMEHTH.

WU3xsbpnsHe

/3xBbpneTe ChAbPXKAHNETO UK KOHTEIHEPA CbrNacHo MPUNOXUMUTE
pasnopen6u. Monsi, 06bpHeTe CreumnanHo BHUIMaHWe Ha U3XBBPAAHETO Ha
3aMbpCeH 0TNaabK, 3a Ce N3BerHaT puckose 3a 34paBeTo, NOPOAEHM OT
HenpasunHo 6opaseHe.

CbXpaHeHue ¥ CPOK Ha rofHOCT

CbxpaHsBaiiTe npopykTa npu Temnepatypa 15-25°C/59-77°F.

3a fa ce npeAnasn NpaxbT OT OBNAXHSABaHe, NIMKYETO C npaxa ce
0TBaps e/lBa HeNocpeACTBEHO NPeAN MbpBaTa anuKaLus.

Cnep ynoTpe6a, kanaykata ce 3aTBaps MIbTHO.

He ynoTtpebsBaiTe NpoayKTa CneA 3TnyaHe cpoka Ha rofHoCT.

WUndopmaums 3a kynysaya
Hukoin HaMa npaBo Aa NpeAocTaBs MHAOpPMAaLMS, pasnnyHa oT Tasu,
MocoYeHa B HACTOSLLATA MHCTPYKLMNS.

lapaHums

3M Deutschland GmbH rapaxTipa, 4e npoAykTbT HaMa aedeKTy,
npouM3TMYaLLM OT NPOM3BOACTBEHIS MPOLIEC M BNOXEHUTE MaTepuani. 3M
Deutschland GmbH HE MOEMA HUKAKBW IPYT FTAPAHLINNA,
BKJTOUYUTENHO KOCBEHW TAPAHLIM TN TAKMBA 3A
NMPOAABAEMOCT U MPUFOOHOCT 3A KOHKPETHA LIETT.
MoTPe6UTENST HOCM OTTOBOPHOCT MPK OMPEAENsHe MPUroAHOCTTA Ha
npoAyKTa 3a NoTpebuTencko nonasaxe. Ao NpoaykTLT nokaxe AedekT no
BpeMe Ha rapaHLIMOHHNS CPOK, Bue Le BbAeTe 06e3LUeTeHM, kaTo
eIMHCTBEHOTO 3afb/xeHue Ha 3M Deutschland GmbH we ce cueTon B
nonpaska unu noamsHa Ha 3M Deutschland GmbH npopykTa.

OrpaHuyeHa 0TroBOPHOCT

OcBeH B Cly4auTe, U3pu4HO MocoyeHy oT 3akoHa, 3M Deutschland GmbH
HAMa /12 HOCY OTTOBOPHOCT 3a KakBaTo 1 Aa 6uno 3ary6a unm wweTa,
Bb3HWUKHANA B PE3YNTaT OT M3NON3BAHETO HA HACTOALLMS MPOAYKT,
He3aBMCUMO Jany LueTaTa e npsika, KOCBeHa, crieLvanta, clyyaiHa unm
npou3TMYaLLa OT 3NON3BAHETO HA NPOAYKTA, HE3ABUCUMO OT TBbPAEHHSTA,
BK/IIOYUTESTHO rapaHLMsTa, AOroBOpa, HEGPEXHOCT N CTPUKTHA
BMHOBHOCT.

PeyHuk Ha cumBonuTe
PedpepenTeH Cumeon | Onucanme Ha cuMBONa
HoMep 1
HauMMeHoBaHWe
Ha cuMBona
1SO 15223-1 locouBa NPOU3BOANTENS HA MEANLIH-
511 u CKOTO M3penve.
MpoussoanTen
YnbAHOMOLLEH lMocouBa ynbnHOMOLLIEHNS NpeAcTaBu-
npeacTasuTen B Ten B LLseviuapus.
LLIseiiuapus
1SO 15223-1 lMocoysa fatata, Ha KosiTo e Npon3se-
513 [IeHO MeULMHCKOTO U3zenue.
[laTa Ha npows-
BOACTBO
1SO 15223-1 [MocouBa fatarta, cnefi KosTo MeAuLMH-
514 CKOTO M3fenue He TpsibBa Aa ce uanon-
[la ce usnonsea 3Ba.
npeau
1SO 15223-1 lMocoysa koAa Ha napTuaaTa Ha npous-
515 BOAMTENS C Uen MAEHTU(MLMPaHe Ha
Kop Ha naptuaa napTuaaTa uav rpynata.
1SO 15223-1 lMocoysa kaTanoXHus HOMep Ha Npon3-
51.6 BOAMTENS C UeN UAEHTU(MLUMPaHE Ha
KatanoxeH Ho- MEJMULIMHCKOTO U3AENMe.
Mep
1SO 15223-1 [MocouBa TemnepaTtypHara rpaHuua, Ao
53.7 KOSATO ynoTpebaTa Ha MeaNLIMHCKOTO
TemnepatypHa nanenve e 6esonacHa.
rpaHm1ua

Pecbepenten CumBon | OnucaHue Ha cumsona

HOMep n

HauMMeHoBaHue

Ha cumBona

1SO 15223-1 lMoka3ea, 4e NOTpe6UTENST TPsi6Ba Aa
5.4.3 Hanpasu cnpaska ¢ ykasaHusTa 3a
BuxTe uH- ynoTpeba.

CTPyKUMMTE 33
ynotpe6a unm

BUXTe enek-
TPOHHHTE
VHCTPyKUMMTE
3a ynoTpeba
CE 3Hax lMoco4Ba 0TroBapsiHe Ha BCUUKM MpUo-
@ | KUMM pErnameHTIn U IMpeKTUBN Ha
c € S | EBponeiickust Cbio3 € y4acTue Ha HOTH-
(bvuMpaHns opra.
CE 3Hak lMocouBa 0TroBapsiHe Ha BCUUKM NPUIIO-
XKAMM PErNaMeHTH 1 ANPEKTUBM Ha
c E EBponeiicknsi Cbto3 OTHOCHO MeauLMH-
CKI M3penus.
1SO 15223-1 0603HauaBa, 4e apTUKyMbT € MeNULInH-
5.7.7 CKO U3fenve.
MEMLMHCKO
u3nenve
Rx Only Moka3ea, Ye thefepanHoTo 3aKoHoAa-

Tencteo Ha CALL| orpannyasa ToBa u3-
ZLenve fa ce NpoAasa 0T Wnu Mo npef-
nucaxue Ha ctomatonor. [dsn 21 ot
Kopekca Ha depnepantute pasnopeam
(CFR), pa3gen 801.109(b)(1)

Rx Only

MonuetuneH ¢
HUCKa NTBTHOCT

0603HauaBa, 4Ye OnakoBKkaTa Ha npo-
JyKTa e u3paboTeHa OT NONMETUNEH C
Hucka nbTHOCT. OhuumManeH BECTHUK
Ha EBponeiickus cbto3; PelLeHue Ha
Komucnsta (97/129/E0)

N,
Co

PE-LD

AnymuHuii n no-
TNETUAEH C
HMCKa NTLTHOCT

YKa3Ba, 4e onakoBkaTa Ha NpoayKkTa e
HarnpaBeHa OT anyMUHWiA U MOSMETUNEH
C Hucka nibTHoCT. OdhmumaneH BECTHUK
Ha EC; Peluenue Ha Komucusita

%
O

C/PE-LD
(97/129/EQ)
beauseTHO 0603HauaBa, 4e OnakosKkaTa Ha npo-
CTBKIO N\ ZykTa e u3paboTeHa oT 6e3LBETHO
au cTbkn0. OpuumaneH BecTHUK Ha EBpo-
oL neiickus cbio3; Pewwenne Ha Komuenata
(971129/EQ)

Twproscka map-
Ka ,3eneHa To4-

0603Ha4aBa hMHAHCOB MPUHOC KbM Ha-
LMOHANHO APY>KECTBO 3 OMoN30TBOpSH-

Ka » | BaHe Ha ONakoBbYHM MaTepUank Cbr-
@ N1acHo eBponeiicka [upekTusa 94/62 u

CbOTBETHOTO HALMOHAITHO 3aKOHOAR-
Tenctso. Packaging Recovery Organiza-
tion Europe.

1SO 15223-1 Mocouysa cy6exTa, BHACSLL MEAMLMHCKO-

518 % TO U3fieNNe B KOHKPETHMUS PErUOH.

BHOCUTEN

3a noseue nHopmaums nocetete HCBGregulatory.3M.com
MocnegHa akTyanu3aums asryct 2022

@D HRVATSKI

Opis proizvoda

Ketac™ Molar Easymix je stakloionomerni materijal za ispune neproziran za
rendgenske zrake, za ruéno mijeSanje i za tehniku ,bulk” ispuna. Materijal
oslobada ione fluora i moZe se primijeniti bez podloge.

Ketac Molar Easymix takoder je pogodan za primjenu u terapiji minimalno
invazivnim ispunima (MI), te kod primjene tehnike A.R.T. (atraumatski
restaurativni tretman). Ketac Molar Easymix dostupan je u nijansi A3 na
temelju sustava boja VITA Classical.

1z Ove upute za upotrebu sacuvajte sve dok ne potroSite proizvod. Proizvod
se smije koristiti samo ako je naljepnica proizvoda jasno €itljiva. Za
detalje o nize navedenim proizvodima procitajte odgovarajuce upute za
upotrebu.

Namjena

Namjena: staklenoionomerni dentalni restauracijski materijal.

Korisnici kojima je namijenjeno: educirano stomatolo$ko profesionalno
osoblje, koje ima teorijsko i praktiéno znanje o stomatoloskim proizvodima.
Klinicke koristi: obnova pocetnih i kavitiranih lezija strukture zuba.

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

Indikacije

Konvencionalna terapija ispunom:

® Kao podloga za jednoplo3ne ili viseploSne kompozitne ispune

o Nadogradnja zubne krune

 |spuni na mlije¢nim zubima

o Jednoplosni ispuni u podrucjima koja nisu ukljuéena u okluziju

 |spuni V razreda bez kozmetskih prioriteta

o Polutrajni jednoploni i viSeplosni ispuni

Terapija minimalno invazivnim (MI) ispunima (A.R.T. tehnikom):

 |spuni na mlije¢nim zubima

o Jednoplodni ispuni u podru¢jima koja nisu ukljuéena u okluziju
e |spuni Vrazreda bez kozmetskih prioriteta

e Polutrajni jednoplosni i viSeplo$ni ispuni

o Polutrajni ispuni Il razreda

o Pecacenie fisura

Kontraindikacije

Nista

Sastav

Sastojci pojedine komponente proizvoda navedeni su slijedom prema sve
manjoj koncentraciji.

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

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

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

Moguce nepozeljne nuspojave i komplikacije

Moguce djelovanije su lokalne iritacije. Odvajanije ili lom restauracije u rijetkim

sluCajevima moZe dovesti do gutanja ili aspiracije restauracije ili njezinih

dijelova.

Sazetak sigurnosti i klinickih performansi proizvoda moze se pronaci u

Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (Eudamed) na sliedecoj

poveznici (¢im odgovaraju¢i modul baze podataka bude dostupan):

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

Upute za uporabu i sazetak sigurnosti i klinickih performansi takoder su

dostupni na: https:/hcbgregulatory.3m.com

Osnovni UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Nuzni koraci prije preparacije

Konvencionalna terapija ispunom i A.R.T. tehnika:

» Sve potrebne instrumente i materijale drZite nadohvat ruke.

» U sluéaju videplo$nih ispuna postavite matricu da biste zastitili susjedne
zube te, da biste olaksali konturiranje.

Posebnost u A.R.T. tehnici:

Minimalni set instrumenata treba sadrZavati: zubarsko ogledalce, sondu,
pincete, ekskavator (velik, srednje velicine, malen), plasticni instrument,
caklinsko dlijeto (instrument oblika sjekire koji sluzi za rezanje), spatulu za
mijeSanje, podlogu za mijeSanje, matricu (ako je potrebna), pamuéne vate i
€asu s vodom (za jednokratnu upotrebu ili koja se moZe sterilizirati). Ovaj
osnovni set moze se prosiriti dodatnim instrumentima, ovisno o dostupnim
materijalnim sredstvima i okolnostima.

» Prije zapocinjanja s preparacijom, radna povrsina zuba mora biti ista i

suha. Tako se diskolorirana i demineralizirana caklina lak$e uocava i tretira.

» Ako tijekom tretmana nije dostupna sisaljka, radna povrsina mora se
odrzavati suhom ¢estim izmjenama pamucnih vatica.

Preparacija kaviteta
Konvencionalna terapija ispunom:
» Uklonite samo karioznu supstancu; nije potrebno podminirati.
- Ne ostavljajte tanke rubove, jer je za materijal potrebna najmanje
debljina stijenke od 0,5mm!
» Ogistite kavitet vodom i osusite.

A.RT. tehnika:

» Za laksi pristup, prosirite otvor malih kaviteta zubnom sjekiricom ili dlijetom.
Posliedicno ¢e se caklina koja viri otrgnuti, a time ¢e nastati dovoljno
mjesta za najmaniji ruéni ekskavator.

» Najmanijim ruénim ekskavatorom inite kruzne kretnje abrazije, zapocinjuéi
na mjestu dodira cakline i dentina, dok u potpunosti ne uklonite sav kariozni
dentin iz kaviteta. Nepodrzanu caklinu takoder treba ukloniti.

» Potom o€istite dno kaviteta.

- Upotrijebite najveci primjenjivi ekskavator za velike kavitete primjenjujuci
lagani pritisak, da ne biste pretjeranim pritiskom eksponirali pulpu!

» Ocistite kavitet vodom i osusite.

Zastita pulpe

Konvencionalna terapija ispunom i A.R.T. tehnika:

Po potrebi, podru¢ja u neposrednoj blizini pulpe prekrijte malom koli¢inom

tvrdo-stvrdnjavajuceg materijala od kalcijevog hidroksida kako biste sprijecili

iritaciju pulpe.

Kondicioniranje

Konvencionalna terapija ispunom i A.R.T. tehnika:

» Za optimalnu kemijsku adheziju na zubima potrebno je primjenom Ketac
Conditioner-a pazljivo ukloniti zaostali sloj nastao u pripremnoj fazi, ili za
upotrebu u A.R.T. tehnici u istu svrhu primijeniti Ketac Molar Easymix
tekucinu i ostaviti je da djeluje 10 sekundi.

» Potom isperite velikom koli¢inom vode i osusite kavitet s 2-3 kratka
mlaza zraka iz pustera bez primjesa zraka ili vode ili osusite pamucnim
vaticama.

- Kavitet treba izgledati mutno sjajan. Pretjerano isusivanje moze
dovesti do postoperativne preosjetljivosti nakon izrade ispuna.

» Izbjegavajte nove kontaminacije; u slucaju kontaminacije ponovite
postupak.

Vremena obrade
Na sobnoj temperaturi od 23 °C pri 50% relativne vlaznosti zraka na
raspolaganju su sljedec¢a vremena rada:

min:sek
Mijedanje 00:30
Obrada od pocetka mijeSanja 03:00
Vrijeme stvrdnjavanja od pocetka mijeSanja  05:00

Pri vi§im temperaturama skracuje se vrijeme stvrdnjavanja, dok se kod nizih
temperatura ono produljuje (primjerice, mijeSanjem na ohladenoj staklenoj
povrsini). Vrijeme obrade se takoder skracuje ukoliko se primjeni veca kolic¢ina
praha. Prekoracivanje oznagenih vremena obrade dovodi do smanjenja
adhezije za caklinu i dentin.
Doziranje
Koristite omjer za mijeSanje (maseni omjer) od 4,5 dijela praha (1 Zlica ravne
povrsine praha) : 1 dio tekucine (1 kap).
Konvencionalna terapija ispunom i A.R.T. tehnika:
» Bodicu s prahom dobro protresite, kako bi prah postao rastresit.
» Uronite prilozenu Zlicu u prah i upotrijebite plasti¢ni strugaé na otvoru boce
za niveliranje. Izbjegavajte pritiskati prah.
» Na podlogu za mijeSanje postavite dovoljnu koli¢inu praha.
» Drzite bocicu s tekuc¢inom u okomitom polozaju te, prema koli¢ini praha,
dozirajte odgovarajuci broj kapi pored praha.
- Na mlaznici ne smije biti osusenih tragova tekucine, a u kapima ne
smije biti mjehurica zraka!
» Nakon upotrebe paZljivo zatvorite obje bocice i pazite da na plastiénom
strugacu bocice s prahom nije ostalo tragova praha.
MijeSanje
Konvencionalna terapija ispunom i A.R.T. tehnika:
» Pripremaijte Ketac Molar Easymix na sobnoj temperaturi (20-25 °C).
» Za mijeSanije koristite metalnu ili plastiénu spatulu, te podlogu za mijeSanje
ili staklenu povrsinu.
» U idealnim uvjetima, prah treba prenijeti u tekucinu u ne vise od dva
dijela.
» Mijeajte pastu sve dok ne postigne homogenu konzistenciju.
- Vlaga moZe imati negativan utjecaj na svojstva staklenoionomernog
cementa. Ako pasta ne postigne homogenu konzistenciju u danom
omjeru, bacite je.

Primjena
Izbjegavajte svaku kontaminaciju vodom, slinom i sl. i odrZavajte radno
podrucje suhim cijelo vrijeme tijekom aplikacije i oblikovanja.

Konvencionalna terapija ispunom:
» Odgovarajuéim instrumentom nanesite nekoliko porcija materijala Ketac
Molar Easymix. Prvo treba tretirati podminirana podrucja.
- Pazljivo izbjegnite mjehuri¢e zraka ispod podminirane cakline.
A.RT tehnika:
» Odgovarajuéim instrumentom nanesite nekoliko porcija materijala Ketac
Molar Easymix. Prvo treba tretirati podminirana podrucja.
- Pazljivo izbjegnite mjehuri¢e zraka ispod podminirane cakline.
Kavitete ispunite u suvisku; materijal nanesite i na okolne utore i fisure.
KazZiprstom, na koji ste stavili malo vazelina, €vrsto utisnite
staklenoionomerski cement u kavitete, fisure i utore.
VrSkom prsta opetovano raspodijelite materijal u smjerovima mezio-distalno
i buko-lingvalno po €itavoj okluzalnoj povrsini (tehnika ,pritiska prstom®).
» Konaéno maknite prst postrance kako biste sprijecili uklanjanje materijala
za restauracije iz kaviteta.

Pecacenie fisura A.R.T. tehnikom:

Pri pe¢acenju fisura primjenjuju se isti koraci ¢is¢enja, kondicioniranja,
primjene i obrade kao i u A.R.T. tehnici, uz jedinu iznimku to ovdje nije
potrebna preparacija.

Zastita ispuna

Konvencionalna terapija ispunom i A.R.T. tehnika:

Nije potrebno primijeniti zadtitni sloj na ispun. Ako Zelite zadtitni sloj, mozete

koristiti vazelin ifili pamuéne role kao zastitu ispuna na sljedeci na¢in:

» Nanesite vazelin na sve izlozene povrsine staklenoionomernog cementa
odmah po oblikovanju.

ZavrSna obrada

Konvencionalna terapija ispunom:

» Za zavrSnu obradu, ne zapo€injudi prije isteka 5 minuta nakon pocetka
mijeSanja, upotrijebite Arkansas kamen, dijamante fine strukture i diskove
za poliranje sve finije strukture ili silikonske materijale za poliranje.

» Ako je potrebno, ponovo primijenite vazelin za zastitu povrsine.

Pacijent ne smije ispun izlagati naprezanjima 1 sat!

A.RT tehnika:

» Dlijetom ili velikim ekskavatorom uklonite svaki suviSak materijala ¢im prije
moguce, bez vadenja materijala iz kaviteta.

» Prije nego je ispun u potpunosti stvrdnut, provjerite okluziju artikulacijskim
papirom.

» Dlijetom paZzljivo uklonite svaki suvisak u okomitoj dimenziji.

» Posebno na rubovima ispuna, okluzija bi trebala biti malo van dodira.

» Da biste zadtitili restauraciju, na radne povrine stavite vazelin.

Pacijent ne smije ispun izlagati naprezanjima 1 sat!

Ciscéenje i dezinfekcija

Oprez

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

koji od sljede¢ih materijala:

o Oksidirajuée tvari (primjerice, vodikove perokside)

e Ula

e Glutaraldehidi

Koristite samo validirane postupke ¢id¢enja i dezinfekcije.

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

ucinkovitost i kompatibilnost s medicinskim proizvodom (primjerice, FDA

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

dezinfekciju. Uvijek se pridrzavajte svih vazecih zakonskih i higijenskih

propisa za stomatoloske ordinacije i/ili bolnice.

Opcenito

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

sljedece uporabe. Staklenu bocicu/plastiénu boicu/Zlica za doziranje

potrebno je prvo o€istiti ruéno i, nakon ¢iséenja, dezinficirati ruéno u skladu sa
sljedecim uputama.

Ruéno ¢iséenje brisanjem

» Ocistite staklenu bocicu/plastiénu bocicu/Zlica za doziranje nakon li prije
svake primjene maramicama za dezinfekciju spremnima za uporabu
(primjerice, CaviWipes™ na bazi djelatnih tvari alkohola i kvaternarnih
spojevay ili ekvivalentnim sredstvima za ¢i$éenje. Slijedite upute za
uporabu proizvodaca sredstva za ¢iséenje.

» Temeljito Cistite povrsinu staklene boice/plastiéne bocice maramicom za
dezinfekciju spremnom za uporabu CaviWipe™ i Zlicom za doziranje
dvjema maramicama za dezinfekciju spremnima za uporabu CaviWipes™
barem 30 sekundi ili sve dok prljavstina ne bude vidljiva.

» Potrebno je narocito dobro o€istiti utore na poklopcu i udubinu kod
logotipa.

Ruéna dezinfekcija brisanjem maramicama (Dezinfekcija srednje razine,

Intermediate Level Disinfection)

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

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

» Dezinficirajte povrsinu plasti¢ne bocice tri minute primjenom barem jedne
maramice za dezinfekciju. Zatim uzmite novu dezinfekcijsku maramicu i
ponovno dezinficirajte tri minute. Odrzavajte sve povrsine vlaznima tijekom
Sest minute. Potrebno je narogito dobro dezinficirati utore na poklopcu.

» Dezinficirajte povrSinu Zlice za doziranje tri minute primjenom barem jedne
maramice za dezinfekciju. OdrZavajte sve povrsine vlaznima tijekom tri
minute. Potrebno je narocito dobro dezinficirati utore ili udubinu kod
logotipa.

» Napomena: ¢iSéenje ostataka sa Zlice za doziranje: ispirite Zlicu barem
10 sekundi vodom iz slavine i osusite je ¢istom, mekanom krpom koja ne
ispusta dlacice.

Inspekcija, odrzavanije, ispitivanje

» Pregledajte boCicu/zlicu za doziranje da nema oStecenja, promjene boje
i kontaminacije prije svake primjene.

» Ni u kom slucaju ne koristite oSteceni uredaj. Ako bocica/Zlica za doziranje
nije vidno ¢ista, ponovite postupak ¢is¢enja i dezinfekcije.

Napomene

o Materijal se veze za metalne instrumente. Zbog toga visak cementa treba
ukloniti vodom prije stvrdnjavanja na instrumentu.

e Ketac Molar Easymix je proizvod za viSestruku upotrebu za viSe pacijenata.

Odlaganje

Odlozite sadrZaj ili spremnik u skladu s primjenjivim propisima. Narocito pazite
prilikom odlaganja kontaminiranog otpada radi sprjecavanja rizika po zdravlje
uslijed neprikladnog rukovanja.

Skladistenje i rok trajanja

Proizvod ne drZite na temperaturi vioj od 15-25°C.

Da biste zastitili prah od vlage, ne otvarajte vrecicu s prahom do samog
trenutka prve primjene.

Nakon upotrebe pazljivo poklopite.

Ne koristite nakon isteka roka trajanja.

Obavijesti za kupce
Nitko nije ovlaten davati informacije koje odstupaju od informacija sadrzanih
u ovim uputama.

Garancija

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

Ogranicenje odgovornosti

Osim u slucajevima gdje je to zakonom zabranjeno, 3M Deutschland GmbH
nece biti odgovoran ni za kakav izravan, neizravan, poseban, sluéajan li
posljedican gubitak ili Stetu, prouzrocen tim proizvodom, neovisno o pravnoj
podlozi zahtjeva, ukljucujuci jamstvo, ugovor, nemar i striktnu odgovornost.

Glosar simbola

Referentni broj | Simbol Opis simbola

i naziv simbola

1SO 15223-1 Oznacava proizvodaca medicinskih proiz-
511 voda.

Proizvoda¢

Ovlasteni pred- Oznacava ovlastenog predstavnika

o
. z

stavnik za u Svicarskoj.

Svicarsku

1SO 15223-1 Oznacava datum kada je medicinski
513 proizvod proizveden.

Datum proizvo- dl

dnje

1ISO 15223-1 Navodi datum nakon kojeg se medicinski
514 g proizvod ne smije koristiti.

Rok valjanosti

1SO 15223-1 Oznacava serijski broj proizvodaca kojim
515 se moze identificirati Sarza ili serija.
Serijski broj

1SO 15223-1 Oznacava kataloski broj proizvodaca tako
51.6 da se medicinski proizvod moze identifici-
Kataloski broj rati.

1SO 15223-1 Navodi ograniéenja temperature do kojih
5.3.7 se medicinski proizvod moze izloziti na
Ogranicenje siguran nacin.

temperature

1SO 15223-1 Oznacava da korisnik treba pogledati
5.4.3 upute za uporabu.

Oznacava uskla-

denost sa svim

primjenjivim

uredbama i di- [ji_:l

rektivama Europ-
ske unije koje se
odnose i na pri-

javljeno tijelo.
CE oznaka Oznacava uskladenost sa svim primjenji-
c € 2 | vim uredbama i direktivama Europske
& | unije koje se odnose i na prijavijeno tijelo.
CE oznaka Oznacava sukladnost sa svim mjeroda-
c € vnim uredbama ili direktivama o medicin-
skim proizvodima Europske unije.
1SO 15223-1 Oznacava da je stavka medicinski proiz-
577 vod.
Medicinski proiz-
vod

Samo na recept Oznacava da savezni zakon SAD-a ogra-
ni¢ava prodaju ovog uredaja od strane ili
na nalog stomatologa. 21. Kodeks savez-

nih propisa (CFR), st. 801.109(b)(1)

Rx Only

Polietilen niske Oznacava da je pakiranje proizvoda izra-

gustoce N\ deno od polietilena niske gustoce. Sluz-
8N | beni glasnik EK; Odiuka Vijeca
PE-LD | (97/129/EK)
Aluminij i polieti- Oznacava da je pakiranje proizvoda

len visoke gusto- N\,
ce E’a

C/PE-HD

proizvedeno od aluminija i polietilena vi-
soke gustoce. Sluzbeni glasnik EK, Odlu-
ka Vijeda (97/129/EK)

Bezbojno staklo Oznacava da je pakiranje proizvoda izra-
deno od bezbojnog stakla. Sluzbeni glas-

nik EK; Odluka Vijeca (97/129/EK)

N\
&

Zelena tocka Oznacava financijski doprinos lokalnoj tvr-
o | tkiza povrat ambalaze prema europskoj
@ direktivi br. 94/62 i odgovarajuéim nacio-

nalnim zakonima. Organizacija za opora-
bu ambalaze za Europu.

1SO 15223-1 Oznacava tvrtku koja uvozi medicinski

518 proizvod na odredeni lokalitet.

Uvoznik %

Za vise informacija pogledajte HCBGregulatory.3M.com
Upute od kolovoza 2022.

&@w MAGYAR

Termékismertetd

A Ketac" Molar Easymix kézi keverésii, radiopak Uvegionomer cement

toltéanyag dmlesztett toltésben vald hasznélatra. Az anyag fluoridionokat

szabadit fel, és aldbélelés nélkil alkalmazhato.

A Ketac Molar Easymix alkalmas a minimal invaziv és az A.R.T. (Atraumatikus

tomési eljaras) technika soran valé felhasznélasra. A Ketac Molar Easymix A3

szinben kaphat6 a VITA Classical szinrendszer alapjén.

1 Hasznalati Gtmutatét 6rizze meg a termék haszndlatanak idétartama
alatt. A termék csak akkor hasznalhato, ha a termékcimke egyértelmien
olvashatd. Az dsszes kiegészit6leg emlitett termékkel kapcsolatos
részletekért kérjik, olvassa el a megfelel§ hasznalati utasitést.

Rendeltetésszer(i hasznalat

Rendeltetésszeri hasznalat: Gvegionomer alapu dentélis helyreallité anyag.
Felhasznaldi célcsoportok: képzett fogészati szakemberek, akik elméleti és
gyakorlati ismeretekkel rendelkeznek a fogaszati termékek haszndlatérél.
Klinikai eldnyk: a kezdeti és kavitalt fogszerkezeti elvaltozasok helyredllitasa.
Beteg célcsoport: minden fogészati kezelést igénylé beteg, kivéve, ha a beteg
allapota korlatozza az alkalmazast.

Javallatok

Hagyomanyos tdméstechnika:

o Alabélelés egy ill. tobb felszind kompozit témésekhez

o Csonkfelépitések

Tejfogtomés

Egyfelszinii tomések nem okkluzalis teriileteken

V. osztalyu tdmések, ahol az esztétika nem elsddleges szempont
HosszU tavu ideiglenes egy- és tbbfelszini témések

inimélis beavatkozast igénylé tdméstechnika (A.R.T. technika):
Tejfogtdmeés

Egyfelszind témések nem okkluzalis terileteken

V. osztélyd témések, ahol az esztétika nem elsédleges szempont
Hosszu tavu ideiglenes egy- és tobbfelszinl témések

Hosszu tavu ideiglenes 1l. osztalyu tdmések

Barézdazaras

Ellenjavallatok
Nincs

Osszetétel

A termék egyes alkotoelemeinek dsszetevéi koncentracidjuk szerint csokkend
sorrendben vannak felsorolva.

Por: tivegpor, polimer sav. Folyadék: viz, polimer sav, borkésav.

Tovabbi informaciokért kérjik, olvassa el a biztonségi adatlapot
(www.3M.com), vagy vegye fel a kapcsolatot a 3M lednyvéllalataval.
Biztonsagi el6irasok

Kérjuk, hogy az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett stlyos eseményt
jelentse a 3M-nek és a helyi illetékes hatésagnak (EU) vagy a helyi
szabdlyozé hatésagnak.

Lehetséges nem kivanatos mellékhatasok és szovédmények

A lehetséges hatdsok helyi irritéciok. A restaurécio levalasa vagy torése ritka
esetekben a restauracié vagy részeinek lenyeléséhez vagy belégzéséhez
vezethet.

A termék biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl sz616 6sszefoglald
jelentés elérhetd az Orvostechnikai Eszkdzok Eurépai Adatbézisdban
(Eudamed) az aldbbi linken (amint a megfeleld adtabank-modul elérhetd):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

A hasznélati utasitas, valamint a biztonsagossag és a Klinikai teljesitmény
Gsszefoglaldja szintén elérhetd a https://hcbgregulatory.3m.com weboldalon.

Alap UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Preparalas el6tti miveletek

Hagyomanyos tdméstechnika és A.R.T. technika:

» Tartsa kéznél az dsszes szikséges eszkdzt és anyagot.

> Tobbfelszinii tomés esetén helyezzen el egy matricaszalagot a szomszédos
fogak védelmére és a konturkialakitas egyszeriisitése végett.

Kiiléndsen az A.R.T. technikat illet6en:

A minimélis eszkdzigény a kdvetkezd: szajtiikdr, szonda, csipeszek, exkavator

(nagy, kbzepes, kicsi), mintdzé eszkdz, vés6 (éles vagoeszkoz), keverdspatula,

keverdblokk, matricaszalag (ha sziikséges), vattarolni, vattagombdc,

oOblitécsésze (sterilizalhaté vagy eldobhatd). Az alapkészlet a pénzigyi hattértdl
és a helyi kdrulményektdl fiiggéen tovabbi eszkdzokkel egészithetd ki.

» A preparéls el6tt alaposan tisztitsa meg és szdritsa ki a munkateriiletet.
Ezaltal az elszinezddott és demineralizalt fogzomanc kénnyen felismerhet
és kezelhetd.

» Amennyiben a kezelés alatt nem lehetséges a nydlelszivas, gyakori
vattarolni cserével kell szérazon tartani a munkaterletet.

A Kavitas elGkészitése
Hagyomanyos tdméstechnika:
» Tavolitsa el a karieszes anyagot, alamends részek nem sziikségesek.
- A vékony szegély készitése kerllend, mivel az anyag falvastagsagénak
0.5 mm-nek kell lennie.
» Vizzel tisztitsa ki és levegével szaritsa meg a kavitast.

A.R.T. technika:

» A jobb hozzaférhet6ség végett a kisebb kavitdsok szdjat tagitsa ki
zomancvésdvel. Ennek kdvetkeztében a kidlld zomancréteg letérik, igy
elegend6 hely jon létre a legkisebb kézi exkavétor szdméra.

> A karieszes dentinnek a kavitdshol vald tokéletes eltévolitasa érdekében
a legkisebb exkavatorral végezzen kdrkérds mozdulatokat a fogzoménc-
dentin hatartél kezd6déen. Az aldtamasztatlan fogzomancot is el kell
tavolitani.

» Ezutan tisztitsa meg a kavitas aljat.

» Nagyobb kavitasok esetén haszndljon nagyobb excavatort. A pulpa védelme
érdekében kis nyomast alkalmazzon!

» Tisztitsa meg vizzel és szdritsa ki levegével a kavitast.

Pulpavédelem

Hagyomanyos tdméstechnika és A.R.T. technika:

Sziikség esetén, a fogbél irritacidjanak elkeriilésére a pulpakozeli teriileteket

fedje le nehezen kété kalcium-hidroxid anyaggal.

Kondicionalas

Hagyomanyos tdméstechnika és A.R.T. technika:

» A preparécié soran képz6dott tormelékréteget a foganyaggal térténd
optiméalis kémiai kotés érdekében alaposan el kell tavolitani. Enhez Ketac
Conditioner-t, az A.R.T. technika esetén pedig Ketac Molar Easymix
folyadékot kell a preparalt teriletre felvinni és 10 mp-ig hagyni, hogy
hatését kifejthesse.

» Végill alaposan dblitse ki vizzel, majd viz- és olajmentes levegd két-,
haromszori rovid befljaséval szaritsa ki a kavitast, vagy vattagombdccal
torolgesse szérazra.

- Akavitdsnak matt fényl6 megjelenéstinek kell lennie. A tilszaritas a
tdmés utani tilérzékenységet eredményezheti.

» Kerllje a mas anyagokkal torténd érintkezést. Elszennyezédés esetén a
fertétlenitést meg kell ismételni.

IdGtartamok
23 °C/73 °F-0s szobah6mérsékletnél és 50%-os relativ paratartalom mellett
az aldbbi id6tartamok alkalmazandok:

0000 0= 900200

perc:mp
Keverés 00:30
Feldolgozas a keverés kezdetétdl szamitva ~ 03:00
Megkotés a keverés kezdetétdl szamitva 05:00

Magasabb hémérséklet lerdviditi, mig alacsonyabb hémérséklet
meghosszabbitja a feldolgozasi id6tartamot (pl. el6z6leg leh(itott Gveglapon
torténd keverés altal). Nagyobb mennyiség(i por hasznalata ugyancsak
lerdviditi a feldolgozasi idGtartamot. Az elirt feldolgozési idGtartam tullépése
a fogzoménchoz és a dentinhez tdrténd kétés gyenguiléséhez vezethet.
Adagolas

A keverési arany (sulyban) 4,5 rész por (1 lapos kanalnyi) : 1 rész folyadék

(1 csepp).

Hagyomanyos tdméstechnika és A.R.T. technika:

» Az (iveget fel kell razni, hogy a benne 1évd por fellazuljon.

» Aport vegye ki a mellékelt kandllal, és hizza le az livegcse szajan levd
mianyag betéten. Kerillje a por dsszenyomasat.

» Adagoljon megfelel6 mennyiség(i port egy keveréblokkra.

» Adagolja a megfeleld por- es folyadékmennyiséget egymas mellé. Az
adagolashoz tartsa a folyadékiveget fligg6legesen.

- A cseppadagolén nem lehet beszéradt folyadék, és a cseppek nem
tartalmazhatnak légbuborékot!

» Hasznélat utan zérja le mindkét Gveget, és gy6zddjon meg rdla, hogy
semmilyen pormaradvany nem maradt az (iveg szajan lévé mlianyag
betéten.

Keverés

Hagyomanyos tdméstechnika és A.R.T. technika:

» A Ketac Molar Easymix feldolgozésa szobahdmérsékleten
(20-25°C/68-77 °F) torténik.

» Keverje az anyagot (iveglapon, vagy keverd-blokkon, hasznaljon fém, vagy
miianyag cementspatulat.

» |dedlis esetben a port maximum két részletben kell a folyadékba bekeverni.

> A pasztét tobbszor at kell dolgozni ahhoz, hogy homogén konzisztenciaju
anyagot nyerjiink.

- A nedvesség negativ hatast gyakorolhat az tivegionomer cement
tulajdonségaira. Amennyiben az adott keverési aranyokkal nem alakul ki
homogén paszta, dobja ki az anyagot.

Alkalmazas

Az egész alkalmazas és mintazas alatt kertiljon mindenfajta, vizt6l, nyaltdl stb.

valé szennyez6dést.

Hagyomanyos tdméstechnika:

> Megfelel6 eszkdzt haszndlva tobb kisebb adagban vigye fel a Ketac Molar
Easymix-et a kavitdsba. El§sz6r az aldmends részeket toltse fel.
- Légmentesen téméritse az anyagot a kavitas faldhoz.

A.R.T. technika:

> Megfeleld eszkdzt haszndlva t8bb kisebb adagban vigye fel a Ketac Molar
Easymix-et a kavitdsba. El6szor az alamends részeket toltse fel.
- Légmentesen témdritse az anyagot a kavitas faldhoz.

» Kicsivel tomje tdl a kavitast. Vigye fel az anyagot a szomszédos résekbe és
bardzdékba.

» Tegyen egy kis vazelint a mutatoujjra, és nyomja be er8sen az livegionomer
cementet a kavitasba, résekbe és bardzdakba.

» A tdmdanyagot minden irdnyban osszlassuk szét ujjoegyiinkkel az egész
okkluzalis fellleten (ujjnyomasos technika).

» Véqiil oldaliranyba huzzuk az ujjunkat le a tdmésrél annak érdekében,
hogy a téméanyagot nehogy kirantsuk a kavitéasbol.

Bardzdazaras A.R.T. technika segitségével:

Barazdazaras készitésekor ugyanazon tisztitasi, kondicionald, applikacios
és kidolgozasi miiveletek alkalmazandok, mint az A.R.T. technika esetében,
azzal a kiildnbséggel, hogy nincs sziikség prepardlasra.

Tomésvédelem

Hagyomanyos tdméstechnika és A.R.T. technika:

Véddbevonat felvitele a tdmésre nem szikséges. Amennyiben védébevonatot

igényelnek, vazelin és/vagy vattatekercsek a kdvetkez6 médon alkalmazhaték

a témés védelmére:

» Vigyen fel vazelint az (ivegionomer cement feltart fellleteire kozvetlenil a
mintazas.

Polirozas

Hagyomanyos tdméstechnika:

» A polirozéshoz legkorabban a keverés kezdetétdl szamitott 5 perc elteltével
hasznéljon fokozatosan finomodd Arkansas csiszolokdvet, finomszemcsés
csiszolégyémantot, csiszoldkorongot, vagy szilikonpolirozét.

» Ha szlikséges, vigyen fel Ujbdl vazelint a felllet lezaraséra.

A tomést egy oran at semmilyen igénybevételnek sem szabad kitenni!

A.R.T. technika:

» Vés6, vagy nagyobb exkavator segitségével tavolitsa el mihamarabb
a felesleges maradvanyanyagot, Ugyelve a témés sértetlenségére a
kavitasban.

» Még mielbtt a tomdanyag teljesen megkét, vegyen harapasmintat
artikulacids papirral.

> A felesleget 6vatosan tavolitsa el vésé segitségével.

» Kuléndsen tdmés szélén, az okklizionak nem szabad teliesnek lennie.

» A restauracio védelme érdekében vigyen fel tobb vazelint a munkafeliiletre.

A témést egy oran &t semmilyen igénybevételnek sem szabad kitenni!

Tisztitas és fert6tlenités

Figyelem

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kivalasztott tisztité- és fertétlenitdszerek nem
tartalmazzék az alabbi anyagok egyikét sem:

o oxidaldszerek (pl. hidrogén-peroxidok)

o olajok

e glutaraldehidek

A tisztitashoz és fert6tlenitéshez csak hitelesitett médszereket hasznaljon.
Kizarélag olyan tisztito- és fertétlenitdszereket hasznaljon, amelyek
hatékonysagat és az orvostechnikai eszkdzzel valé kompatibilitasat tesztelték
(pl. FDA tanusitas). A CaviWipes™ kendGket tisztito- és fert6tienitészerként
val6 alkalmazésra bevizsgaltak. A fogorvosi rendelSkre, ill. a kérhazakra
vonatkoz térvényi és higiéniai elirasokat mindig tartsa be.

Altalanos tudnivalék

A kovetkez0 eljarast kell alkalmazni a hasznalat utdn vagy minden tovabbi
hasznélat el6tt. Az livegpalackot/miianyagpalackot/adagolékanalat eldszér
kézzel meg kell tisztitani, majd a tisztitas utan kézzel fert6tleniteni kell az
alabbi utasitdsoknak megfeleléen.

Kézi tisztitas torléssel

» A tisztitast az livegpalackot/mlianyagpalackot/adagolokanalat valamennyi
hasznélata utén vagy el6tt hasznaltra kész fertétlenitkenddkkel (pl.
CaviWipes™ alkohol és ammdniumvegylet alapu hatdanyaggal) vagy
ezzel egyenérték(i tisztitoszerrel kell elvégezni. Kdvesse a tisztitészer
gyartéjanak hasznalati utasitasait.

> Alaposan tisztitsa meg az Uvegpalack/miianyagpalack feliiletét egy Uj,
hasznélatra kész CaviWipe™ és az adagol6kana felilletét két hasznalatra
kész CaviWipe™ segitségével legalabb 30 mésodpercig, vagy amig nem
lathatd tébb szennyezddés. Iathato tobb szennyezddés.

» Kulénds gondossaggal kel tisztitani a fedélen 1évé hornyokat és a logénal
1év6 mélyedést.

Kézi fertétlenités torléssel (k6zépszintii fertotlenités)

» Fertétlenitse a palackot hasznalatra kész fertétlenité kenddkkel (pl.

CaviWipes™, amelynek hatéanyagai alkoholok és kvaterner vegylletek)

vagy ezzel egyenértékii fertétlenitdszerekkel. Kbvesse a ferttienitészer

gyartéjanak hasznalati utasitasat, kilonds tekintettel az érintkezési id6kre.

Fertétlenitse az Gvegpalack feliletét hdrom percig legaldbb két Uj

fert6tlenitd kendével. A harom perc alatt minden feliletet tartson

nedvesen. Kilénds gondosséggal kell fertGtieniteni a fedélen 1évé
hornyokat.

Fertétlenitse a miianyagpalack felliletét harom percig legalabb egy Uj

fertétlenité kend6vel. Ezutén vegyen egy Uj fertétlenité kendét, és

fertétlenitse ismét harom percig. A hatperces id6tartam alatt minden

felliletet tartson nedvesen. Kiilonds gondossaggal kell fertétleniteni a

fedélen Iévé hornyokat.

» Az adagolokandl fertétlenitse harom percig legaldbb egy Uj
fertétlenitékenddvel. Az dsszes fellletet a teljes haromperces idd alatt
tartsa nedvesen. Kulonds gondossaggal kell eljrni a horonyok vagy a
mélyedések fertétlenitésére a logonal.

> Megjegyzés: Tartsa az adagolékanalat legalabb 10 masodpercig folyéviz
al4 a tisztitdszermaradékok eltavolitasahoz. Térdlje szarazra a kanalat egy
tiszta, sz6szmentes ronggyal.

Ellendrzés, karbantartas, tesztelés

» Minden haszndlat el6tt vizsgalja meg az livegeket/adagolokanalakat
sérlilés, elszinez6dés és szennyezédés szempontjébol.

» Semmilyen kértlmények kozétt ne hasznaljon sérilt eszkdzoket. Ha az
Uvegek/adagoldkanal nem lathatdan tisztak, ismételje meg a tisztitasi és
ferttlenitési eljarast.
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Megjegyzések

o Az anyag fémeszkdzokhoz hozzakét. Ezért a cement maradvényait az
eszkdzr6l még az anyag megkétése eldtt vizzel le kell mosni.

e A Ketac Molar Easymix tobb betegnél Ujrafelhasznélhat6 termék.

Eltavolitas

A tartalmat vagy a tartélyt a vonatkoz el6irdsoknak megfeleléen tavolitsa el.
Kérjik, forditson kilénds figyelmet a szennyezett hulladékok eltavolitésara,
hogy elkerillje a nem megfeleld kezeléshél eredd egészségiigyi kockazatokat.

Tarolas és eltarthatdsag

A terméket 15-25 °C/59-77 °F-on kell tarolni.

A por nedvességtél valé védelme érdekében a por csomagolasat csak
kozvetlenill az elsd felhasznalds el6tt nyissa ki.

Hasznélat utén a kupakot gondosan csavarja vissza.

Lejart terméket ne hasznaljon fel.

Vevéinforméacio

A jelen utasitasban megadottakon kivil semmilyen egyéb informéacié nem
nyujthatd.

Garancia

A 3M Deutschland GmbH garanciat vallal arra, hogy e termék mentes minden
anyag- és gyartasi hibatdl. A 3M Deutschland GmbH azonban semmilyen
egyéb garanciat nem nyuijt, legyen az vélelmezett, vagy szallitéi felelésségbdl,
vagy egy adott alkalmazasra val6 alkalmassagbdl fakadd. Hasznalat el6tt
ezért a felhasznalénak meg kell gy6zddnie arrél, hogy a termék alkalmas-e

a kivant célra. Ha e termék a garancidlis id6 alatt hibasnak bizonyul, akkor

a rendelkezésre 4ll6 kizarélagos jogorvoslat és a 3M Deutschland GmbH
kizardlagos kételezettsége a 3M Deutschland GmbH termék kijavitasa, illetve
kicserélése.

A felelésség korlatozasa

Kivéve, ha jogszabaly irja el6, a 3M Deutschland GmbH nem felel a termékkel
kapcsolatos semmilyen karért vagy veszteségért, legyen az kdzvetlen, kbzvetett,
kilénleges, véletlenszerii vagy kovetkezményes, tekintet nélkil az alkalmazott
elméletre, beleértve a szavatossagot, a szerz6dést, a hanyagsagot, illetve a
szigordan vett felel6sséget.
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Opis produktu

Ketac" Molar Easymix jest szkto-jonomerowym, widocznym na zdjeciach RTG
materiatem do wypetnier przeznaczonym do recznego mieszania i pracy
technika ,bulk fill”. Materiat uwalnia jony fluoru i moze by¢ stosowany bez
podktadow.

Ketac Molar Easymix nadaje sie do stosowania przy minimalnie inwazyjnych
metodach opracowania ubytkow i w czasie zabiegéw wykorzystujgcych
technike A.R.T. (Atraumatic Restorative Treatment). Ketac Molar Easymix jest
dostepny w odcieniu A3 na podstawie klasycznego systemu koloréw VITA
Classical.

1= Instrukcje uzycia przechowywac przez caty czas stosowania produktu.
Uzycie produktu jest dozwolone tylko pod warunkiem, ze znajdujaca sie
na nim etykieta jest wyraznie czytelna. Szczegétowe informacije
dotyczgce wymienionych produktéw zawarte sg w oddzielnych
instrukcjach.

Zakres zastosowan

Zakres zastosowan: Szkto-jonomerowy materiat do wypetnien.

Przewidywani uzytkownicy: Wykwalifikowany personel medyczny, posiadajacy
teoretyczng i praktyczng wiedze z zakresu stosowania produktéw
dentystycznych.

Korzysci kliniczne: Odbudowa poczatkowych i kawitowanych zmian

w strukturze zgbéw.

Docelowa grupa pacjentow: Wszyscy pacjenci, ktérzy wymagaja leczenia
stomatologicznego, o ile mozliwosci stosowania nie ogranicza indywidualny
stan pacjenta.

Wskazania

Metoda tradycyjna:

Podkfad pod jedno- i wielopowierzchniowe wypetnienia kompozytowe
Odbudowa zgba pod prace protetyczne

Wypetnienia ubytkéw w zgbach mlecznych

Wypetnienia jednopowierzchniowe w obszarze nie narazonym na dziatanie
sit okluzyjnych

Wypetnienia ubytkéw k. V, gdy wzgledy estetyczne majg drugorzedne
znaczenie

Tymczasowe, dtugoczasowe wypetnienia ubytkéw jedno- i
wielopowierzchniowych

Metoda minimalnie inwazyjna (technika A.R.T.):

Wypetnienia ubytkéw w zgbach mlecznych

Wypetnienia jednopowierzchniowe w obszarze nie narazonym na dziatanie
sit okluzyjnych

Wypetnienia ubytkéw k. V, gdy wzgledy estetyczne maja drugorzedne
znaczenie

Tymczasowe, dtugoczasowe wypetnienia ubytkéw jedno- i
wielopowierzchniowych

Tymczasowe, diugoczasowe wypetienia ubytkéw kl. IlI

Uszczelnianie bruzd.

Przeciwwskazania
Brak

Skfad

Sktadniki kazdego elementu sktadowego produktu sg przedstawione

w malejgcej kolejnosci ich stezenia.

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

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

Srodki ostroznosci

Wszelkie powazne zdarzenia wystepujace w zwigzku z przyrzadem nalezy
zgtaszac firmie 3M lub wiasciwej instytucii lokalnej (UE) albo miejscowej
jednostce nadzorczej.

Potencjalne niepozadane skutki uboczne i powiktania

Potencjalne skutki uboczne to miejscowe podraznienia. Odklejenie sie lub
ztamanie uzupetnienia tymczasowego w rzadkich przypadkach moze
doprowadzi¢ do potknigcia lub aspiracji uzupetnienia lub jego czesci.

Podsumowuijace dotyczace bezpieczenstwa i dziatania klinicznego wyrobu
mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych
(Eudamed) pod nastepujacym linkiem (gdy tylko odpowiedni modut bazy
danych bedzie dostepny): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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

Identyfikator Basic UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Przygotowanie

Metoda tradycyjna i A.R.T.:

» Przygotowac niezbedne narzedzia i materiaty.

» W przypadku wypetnienia wielopowierzchniowego zatozy¢ forméwke, aby
ochroni¢ zgb sasiedni oraz utatwi¢ sobie modelowanie wypetienia.

Technika A.R.T.:

Podstawowy zestaw narzedzi powinien zawierag: lusterko, zgtebnik, pesete,

wydrgzacz (duzy, $redni i maty), narzedzie do modelowania, narzedzie do

formowania materiatu w przestrzeniach migdzyzebowych, topatke i bloczek

do mieszania, forméwke (w razie potrzeby), waciki oraz kubek na wode

(jednorazowy, lub wielokrotnego uzytku z mozliwoscig sterylizacji).

W zalezno$ci od warunkéw i sytuacji finansowej wyposazenie mozna uzupetnic.

» Przed opracowaniem dokfadnie oczysci¢ i osuszy¢ pole pracy. Utatwi to
rozpoznanie przebarwionego i zdemineralizowanego szkliwa oraz jego
selektywne leczenie.

» W przypadku pracy bez ssaka utrzymywac suche pole zabiegowe
wielokrotnie zmieniajgc waciki.

Opracowanie ubytku
Metoda tradycyjna:
» Usunag tylko tkanki zmienione préchnicowo. Podcigcia retencyjne nie sa
konieczne.
- Nie pozostawia¢ cienkich brzegéw. Materiat wymaga pozostawienia
$cian o minimalnej grubo$ci 0,5 mm.
» Wyptukac ubytek i osuszy¢ powietrzem.

Technika A.R.T.:

» Przy ubytkach o waskim wejsciu zastosowac diuto szkliwne, lub ostre
narzedzie do usunigcia niepodpartego zebing szkliwa i zwigkszenia
dostepu do ubytku dla najmniejszego z wydrazaczy recznych.
Rozpoczynajac od granicy szkliwno - zebinowej, stosujac mozliwie
najmniejszy wydrazacz, okreznymi ruchami $cierajacymi catkowicie usungé
zebine préchnicowa ze $cian ubytku. Usungé réwniez niepodparte szkliwo.
» Nastepnie opracowa¢ dno ubytku.

- Przy opracowywaniu rozlegtych ubytkéw stosowaé odpowiednio duzy
wydrgzacz. Stosowaé niewielki nacisk. Nadmierny nacisk narzedzia
moze spowodowac obnazenie miazgi!

» Wyptuka¢ ubytek wodg i osuszy¢.
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Ochrona miazgi

Metoda tradycyjna i A.R.T.:

W razie koniecznosci obszary bliskie miazgi pokry¢ punktowo twardniejacym
preparatem zawierajgcym wodorotlenek wapnia, aby zapobiec wywotaniu jej
podraznienia.

Zastosowanie preparatu Conditioner

Metoda tradycyjna i A.R.T.:

» Aby uzyskac optymalne, chemiczne potaczenie ze szkliwem i zebing,
usuna¢ powstata w trakcie opracowania ubytku warstwe mazista. Pokry¢
powierzchnie szkliwa i zebiny materiatem Ketac Conditioner lub, przy
technice A.R.T., ptynem Ketac Molar Easymix i pozostawi¢ na 10 sekund.

» Nastepnie doktadnie wyptukac i osuszy¢ strumieniem powietrza.
Osuszy¢ ubytek 2-3 krétkimi dmuchnigciami powietrzem z dmuchawki lub
wytamponowa¢ wacikami.

- Powierzchnia ubytku powinna byé matowo btyszczaca. Nadmierne
osuszenie moze spowodowaé powstanie zjawiska nadwrazliwosci
pozabiegowej po wypetnieniu ubytku.

» Unika¢ ponownego zanieczyszczenia! W przypadku zanieczyszczenia
powtdrzy¢ procedure.

Czasy
Podane ponizej czasy dotycza temperatury pokojowej 23 °C i 50% wzglednej
wilgotnosci powietrza.

min:sek.
Mieszanie 00:30
Czas pracy od poczatku mieszania ~ 03:00
Wiazanie od poczatku mieszania 05:00

Wyzsze temperatury skracaja, nizsze od wskazanych (np. mieszanie na
schtodzonej plytce szklanej) wydtuzajg czas pracy. Rowniez wigksza ilos¢
proszku w stosunku do zalecanej skraca czas pracy. Przekroczenie wyzej
wymienionych czaséw prowadzi do zmniejszenia adhezji do szkliwa i zebiny.

Dozowanie

Zalecany stosunek wagowy proszku do ptynu wynosi: 4,5 (1 ptaska miarka) :

1 (1 kropla).

Metoda tradycyjna i A.R.T.:

» Butelke z proszkiem wstrzasnaé, aby spulchni¢ proszek.

» Zatgczong do produktu tyzeczke zanurzy¢ w proszku, a do wyréwnania
powierzchni uzy¢ skrobaczki znajdujgcej sie na otworze butelki z
proszkiem. Unika¢ $ciskania proszku.

» Odmierzy¢ odpowiednig ilo$¢ proszku i umiescic jg na wktadce
mieszajgcej.

» Butelke ptynu utrzymywac w pozycji pionowej, zaaplikowa¢ (obok proszku)
odpowiednig iloé¢ kropel w stosunku do ilodci proszku.

- W kroplomierzu nie powinno by¢ resztek zaschnietego ptynu. Kropla
ptynu nie moze zawiera¢ powietrza!

» Po uzyciu ostroznie zamkna¢ obie butelki i upewnic sie, ze na skrobaczce
butelki z proszkiem nie pozostaty resztki proszku.

Mieszanie
Metoda tradycyjna i A.R.T.:
» Ketac Molar Easymix mieszaé w temperaturze pokojowej (20-25°C).
» Do mieszania stosowac topatke z metalu lub tworzywa oraz bloczek lub
szklang ptytke.
» Proszek dodac do ptynu maksymalnie w dwdch porcjach.
» Paste kilkakrotnie rozsmarowag, do uzyskania jednorodnej konsystencji.
- Wilgo¢ moze negatywnie wptywaé na whasciwosci cementu szkfo-
jonomerowego. W przypadku, gdy przy podanych proporcjach nie
uzyskano jednorodnej pasty wyrzucié¢ materiat.

Aplikacja

Unika¢ wszelkich zanieczyszczen woda, $ling itp., a miejsce aplikacji

utrzymywag suche przez caty czas stosowania i modelowania.

Metoda tradycyjna:

» Ketac Molar Easymix naktada¢ porcjami odpowiednim narzedziem.

W razie potrzeby w pierwszej kolejnosci wypetni¢ podcienia.
- Unika¢ pozostawienia pecherzy powietrza w podcieniach.

Technika A.R.T.:

» Ketac Molar Easymix naktadac¢ porcjami odpowiednim narzedziem.

W razie potrzeby w pierwszej kolejnosci wypetni¢ podcienia.

- Unika¢ pozostawienia pecherzy powietrza w podcieniach.

Wypetni¢ ubytek z niewielkim nadmiarem tacznie z przylegtymi bruzdami

i zagtebieniami.

Palcem wskazujacym pokrytym niewielkg iloscig wazeliny wcisngé mocno

cement szkto-jonomerowy do ubytku, bruzd i zagtebien.

» Rozprowadzi¢ materiat na powierzchni zujacej poruszajac opuszka palca
wskazujacego w kierunku mezjalno-dystalnym i policzkowo-jezykowym
(technika upychania palcem).

» Nastepnie przesunac palec po krawedzi zeba, aby nie dopusci¢ do
wyciggniecia materiatu wypetniajgcego z ubytku.

Uszczelnianie bruzd technikg A.R.T.:

Uszczelniajac bruzdy, w czasie oczyszczenia i usuwania warstwy mazistej

oraz nakfadania i ostatecznego opracowania materiatu postepowad, jak w

przypadku wykonywania wypetnier technikg A.R.T. Brak jest etapu opracowania

ubytku.

Ochrona wypetnienia

Metoda tradycyjna i A.R.T.:

Nie wymagane jest pokrycie wypetnienia warstwg ochronna. Jesli zachodzi

konieczno$¢ zastosowania warstwy ochronnej, w tym celu mozna uzy¢é

wazeliny i/lub wacikéw bawetnianych w nastepujacy sposéb:

» Zastosowa¢ wazeling na wszystkie odstonigte powierzchnie szkto-
jonomeru bezpo$rednio po wymodelowaniu.

v
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Opracowanie wypetnienia

Metoda tradycyjna:

» Wypetnienie ostatecznie opracowac po uptywie 5 minut od rozpoczecia
mieszania. Do opracowania zastosowac kamienie Arkansas, wiertta z
drobnoziarnistym nasypem diamentowym, krazki écierme o zmniejszajgcej
sie wielkosci ziarna lub gumki do opracowywania.

» W razie koniecznosci do uszczelnienia powierzchni ponownie zastosowaé
wazeling.

Pacjent nie moze obciaza¢ wypetienia przez 1 godz!

Technika A.R.T.:

» Nadmiary materiatu usuna¢ narzedziem do ksztattowania wypetnien lub
duzym ekskawatorem mozliwie szybko po aplikacji. Nie usuwa¢ materiatu
ze $wiatta ubytku!

» Przed ostatecznym zwigzaniem materiatu sprawdzi¢ zwarcie kalka
Zgryzowa.

» Narzedziem do ksztattowania wypetnien ostroznie usunaé wszelkie
nadmiary z powierzchni zujacej.

» Wypetnienie, szczegélnie na brzegach delikatnie wytaczy¢ z kontaktu
zgryzowego.

» W celu ochrony wypetnienia opracowane miejsca pokry¢ ponownie
wazeling.
Pacjent nie moze obcigza¢ wypetienia przez 1 godz!

Czyszczenie i dezynfekcja

Uwaga

Uzywane $rodki czyszczace i dezynfekujace nie moga zawiera¢ zadnego

z nastepujacych materiatow:

e utleniacze (np. nadtlenek wodoru)

® oleje

e aldehydy glutarowe

Stosowac wytacznie powszechnie obowigzujace metody czyszczenia

i dezynfekcji.

Uzywac $rodkow czyszczacych i $rodkéw dezynfekeyjnych przetestowanych
pod katem skutecznosci i zgodnosci z urzadzeniami medycznym (np.

z certyfikacjg FDA). Chusteczki CaviWipes™ sg przebadanym $rodkiem
czyszczacym i dezynfekujacym. Zawsze przestrzega¢ wszystkich
obowigzujacych przepisdw prawnych i higienicznych dotyczacych gabinetow
i/lub szpitali stomatologicznych.

Informacje ogélne

Po uzyciu i przed kazdym kolejnym uzyciem nalezy przestrzega¢ ponizej
opisanej procedury. Szklane butelke/plastikowe butelke/tyzke dozujaca
najpierw oczyscic recznie, a po oczyszczeniu recznie zdezynfekowac zgodnie
Z ponizszymi instrukcjami.

Czyszczenie reczne

» Szklane butelke/plastikowe butelke/tyzke dozujaca czyscié po kazdym
uzyciu lub przed kazdym uzyciem za pomocg gotowych do uzycia
chusteczek dezynfekujacych (np. CaviWipes™ — ze $rodkiem na bazie
alkoholi aktywnych i $rodkéw czwartorzedowych (QAV)) lub réwnowaznych
$rodkéw czyszczacych. Postepowad zgodnie z instrukcjami uzytkowania
producenta danego $rodka czyszczacego.

» Doktadnie oczy$¢ powierzchnig szklanej butelki/plastikowej butelki nowa
gotowa do uzycia chusteczka CaviWipe™ i tyzki dozujacej za pomoca
dwoch gotowych do uzycia chusteczek CaviWipes™ przez co najmniej
30 sekund lub do momentu, gdy nie bedzie juz wida¢ $ladéw zabrudzenia.

» Specjalng uwage nalezy po$wieci¢ czyszczeniu rowkéw na pokrywce
i wgtebienia w obszarze logo.

Dezynfekcja reczna przed wycieraniem (dezynfekcja Sredniego stopnia,

Intermediate Level Disinfection)

» Butelke dezynfekowac za pomocg gotowych do uzycia chusteczek
dezynfekujacych (np. CaviWipes™ - ze Srodkiem na bazie alkoholi
aktywnych i $rodkéw czwartorzedowych) lub réwnowaznych $rodkéw
dezynfekujacych. Postgpowa¢ zgodnie z instrukcjami uzytkowania
producenta danego $rodka dezynfekujacego, zwracajac szczegéing uwage
na czasy kontaktu.

» Powierzchnig szklanej butelki dezynfekowaé przez trzy minuty, przy uzyciu

co najmniej dwoch, $wiezych chusteczek dezynfekujgcych. Wszystkie

powierzchnie powinny by¢ wilgotne przez okres trzech minut. Specjalng
uwage nalezy poswieci¢ dezynfekcji rowkéw na pokrywce.

Powierzchnie plastikowej butelki dezynfekowa¢ przez trzy minuty, przy

uzyciu co najmniej jednej, $wiezej chusteczki dezynfekujgce;j. Nastepnie

wez nowg chusteczke dezynfekujaca i dezynfekuj ponownie przez trzy
minuty. Wszystkie powierzchnie powinny by¢ wilgotne przez okres szedciu
minut. Specjalng uwage nalezy poswigci¢ dezynfekcji rowkéw na
pokrywce.

Powierzchnie tyzki dozujacej dezynfekowaé przez trzy minuty, przy uzyciu

co najmniej jednej, $wiezej chusteczki dezynfekujacej. Wszystkie

powierzchnie powinny by¢ wilgotne przez okres trzech minut. Specjalng
uwage nalezy poswieci¢ dezynfekeji rowkéw lub wgtebienia w obszarze
logo.
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» Uwaga: pozostatosci Srodkow czyszczacych na tyzce dozujacej: ptukaé
tyzke przez co najmniej 10 sek. pod biezacg woda i wytrze¢ do sucha
czysta, migkka, niepozostawiajaca ktaczkow ani wioskow $ciereczka.

Przeglad, konserwacja, testowanie

» Przed kazdym uzyciem butelke/tyzke dozujaca obejrze¢ w celu
zidentyfikowania ewentualnych uszkodzen, przebarwien i zanieczyszczen.

» Nigdy nie uzywaé uszkodzonych urzgdzen. Jezeli na butelkifyzce
dozujgcej widac zanieczyszczenia, nalezy powtdrzyé procedure
czyszczenia i dezynfekcji.

Uwagi

o Materiat mocno przylega do narzedzi metalowych. Pozostato$ci materiatu
usuna¢ z narzedzi zimng woda przed stwardnieniem cementu.

o Ketac Molar Easymix jest wyrobem wielokrotnego uzytku przeznaczonym
do stosowania u wielu pacjentéw.

Utylizacja

Usunaé zawarto$¢ pojemnika zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Prosze
zwrdci¢ szczegding uwage na usuwanie zanieczyszczonych odpadéw, aby
wykluczy¢ zwigzane z tym zagrozenia dla zdrowia.

Przechowywanie i trwato$¢

Produkt przechowywaé w temperaturze 15-25 °C.

Opakowanie fabryczne otworzy¢ bezposrednio przed pierwszym
uzyciem materiatu, aby ochroni¢ proszek przed dostepem wilgoci.
Doktadnie zakreci¢ nakretke bezposrednio po pobraniu proszku.
Nie stosowa¢ po uptywie terminu przydatnosci.

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

Gwarancja

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

Ograniczenie odpowiedzialnosci

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

Stownik symboli

Numer referen- | Symbol Opis symbolu

cyjny i nazwa

symbolu

1SO 15223-1 Wskazuje wytwdrce wyrobu medycznego.

511 u

Wytwérca

Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego przedstawicie-

przedstawiciel la w Szwajcarii.

w Szwajcarii

1SO 15223-1 Wskazuje date wyprodukowania wyrobu

513 &I medycznego.

Data produkcji

1SO 15223-1 Wskazuje date, po ktérej wyrob medycz-

514 g ny nie powinien by¢ uzywany.

Uzy¢ do daty

1SO 15223-1 Wskazuje kod partii nadany przez wy-

515 twérce, umozliwiajacy identyfikacje partii

Kod partii lub serii.

1SO 15223-1 Wskazuje numer katalogowy nadany

51.6 przez wytworce, tak ze mozna zidentyfi-

Numer katalogo- kowa¢ wyréb medyczny.

wy

1SO 15223-1 Wskazuje zakres temperatury, na ktéra

537 wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie

Dopuszczalna narazony.

temperatura

1SO 15223-1 Wskazuije, ze uzytkownik powinien zapo-

5.4.3 znaé sig z instrukcja uzywania.

Zapoznac sig

z instrukcjg uzyt-

kowania lub

Z elektroniczng

instrukcjg uzyt-

kowania

Znak CE Wskazuje zgodno$¢ ze wszystkimi obo-

- | Wigzujacymi rozporzadzeniami lub dyrek-
c E s tywami UE, potwierdzong przez jednostke
notyfikowana.

Numer referen- | Symbol Opis symbolu
cyjny i nazwa
symbolu
Znak CE Wskazuje zgodno$¢ ze wszystkimi obo-
wigzujacymi rozporzgdzeniami lub dyrek-
c E tywami UE w sprawie wyrobéw medycz-
nych.
1SO 15223-1 Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem
5.7.7 medycznym.
Wyréb medyczny
Wytacznie na Wskazuje, ze prawo federalne Stanéw
recepte Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego
[ meomy | | wyrobu wytgcznie przez dentyste lub na
jego zlecenie. 21 Kodeks przepiséw fede-
ralnych (CFR), ust. 801,109 (b) (1)
Polietylen Wskazuje, ze opakowanie produktu jest

o niskiej gestosci wykonane z polietylenu o niskiej gestosci

Dziennik Urzedowy WE; Decyzja Komisji

I\
o

PE-LD (97/129/WE)
Aluminium i poli- Wskazuje, ze opakowanie produktu wyko-
etylen o niskiej /90\ nano z aluminium i polietylenu o niskiej
gestosci LA gestodci. Dziennik Urzedowy WE;
CIPE-LD | Decyzja Komisji (97/129/WE)
Bezbarwne szkio Wskazuje, ze opakowanie produktu jest
/7}' wykonane z bezbarwnego szkta Dziennik
L.A Urzedowy WE; Decyzja Komisji
GL (97/129/WE)
Zielony Punkt Oznacza wktad finansowy w krajowy pod-
. | miot zajmujacy sig odzyskiem opakowan
@ zgodnie z unijng dyrektywa 94/62 i odpo-
wiednimi przepisami krajowymi. Packa-
ging Recovery Organization Europe.
ISO 15223-1 Wskazuje podmiot importujacy wyrdb
518 % medyczny w danej lokalizacji.
Importer

Wiecej informacii zawiera HCBGregulatory.3M.com
Informacja z sierpnia 2022 r.

ROMANA

Descrierea produsului

Ketac™ Molar Easymix este un ciment ionomer de sticla pentru obturatii,
radioopac, pentru preparare manuald si utilizare in obturatii de marime mare.
Materialul elibereaza ioni de fluor si poate fi aplicat fara captusire.

Ketac Molar Easymix este foarte potrivit pentru obturarea cavitdilor minim
invazive si pentru obturatii realizate in cadrul tehnicii de tratament restaurativ
atraumatic A.R.T. Ketac Molar Easymix este disponibil in nuanta A3 pe baza
sistemului de culori VITA Classical.

1 Aceste instructiuni de utilizare ar trebui pastrate pe toatd durata utilizérii
produsului. Produsul poate fi folosit numai dac eticheta acestuia este
lizibila in mod clar. Pentru detalii privind toate produsele care urmeaza sa
fie mentionate va rugdm sd consultati instructiunile de utilizare
corespunzatoare.

Destinatia de utilizare

Destinatia de utilizare: material de restaurare dentaré pe baza de ionomeri de

sticld.

Utilizatori vizati: medici stomatologi instruiti care detin cunostinte teoretice si

practice cu privire la utilizarea produselor stomatologice.

Beneficii clinice: refacerea leziunilor initiale si cavitatea structurii dentare.

Grup tintd de pacienti: toti pacientii care necesita tratamente dentare, cu

exceptia situatiei in care starea pacientului limiteaza utilizarea.

Indicatii

Terapia restaurativa conventionala:

¢ Ca obturatie de bazd sub obturatii de compozit pe una sau mai multe

suprafete

Refaceri de bont

Obturatii pe dintii temporari

Obturatii pe o singuré suprafatd, in afara zonelor ocluzale

Obturarea cavitatilor de clasa a V-a, acolo unde nu primeaza aspectul

estetic

Obturatii provizorii pe una sau mai multe suprafete dentare

Terapia minim invaziva:

o Obturatii pe dintii temporari

o Obturatii pe 0 singura suprafatd, in afara zonelor ocluzale

* Obturarea cavitafilor de clasa a V-a, acolo unde nu primeaza aspectul
estetic

¢ Obturatii provizorii pe una sau mai multe suprafete dentare

o Obturatii provizorii ale cavitéfilor de clasa a lll-a

e Sigilarea fisurilor

Contraindicatii

Niciuna

Compozitie

Ingredientele fiecdrei componente a produsului sunt indicate in ordinea
descrescatoare a concentratiei lor.

Pulbere: pudra de sticla, acid polimeric. Lichid: apa, acid polimeric, acid tartric.
Pentru mai multe informatii, va rugdm sa consultati Fisa cu date de securitate
(www.3M.com) sau contactati filiala dvs. 3M.

Masuri de siguranta

Va rugam sa raportati un incident grav care a avut loc in legaturd cu
dispozitivul catre 3M si autoritatea locald competenta (UE) sau catre
autoritatea de reglementare locala.

Posibile efecte secundare nedorite si complicatii

Efectele potentiale sunt iritatiile locale. Dezlipirea sau fracturarea restaurdrii
poate duce, in rare cazuri, la inghitirea sau aspirarea restaurarii sau a unor
parti ale acesteia.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performantd clinica pentru dispozitiv
poate fi descdrcat din baza de date europeana referitoare la dispozitivele
medicale (Eudamed), accesand urmatorul link (de indatd ce modulul bazei de
date corespunzator este disponibil): https:/ec.europa.eu/tools/eudamed
Instructiunile de utilizare i rezumatul caracteristicilor de sigurantd si
performant clinica sunt disponibile si la adresa: https:/hcbgregulatory.3m.com

UDI-DI de baza: 06082232761020000000046E2

Etape anterioare prepararii

Terapia restaurativa conventionald i terapia minim invaziva:

» Tineti la indemand toate instrumentele si materialele necesare.

» In cazul obturatiilor pe mai multe suprafete, aplicati o matrice pentru
protejarea dintilor vecini si simplificarea adaptdrii conturului.

In mod special in tehnica A.R.T::
Un set minim de instrumente necesare contine: Oglinda dentara, sondd, pensa
dentard, escavator (mare, mediu, mic), instrument de modelare, un instrument
asculit de taiere, spatuld de amestecare, placuta de amestecare, matrice (daca
este cazul), rulouri de vatd, bulete de vata, pahar pentru apa (sterilizabil sau de
unicd folosintd). Acest set de baza poate fi completat cu instrumente aditionale
in functie de resursele financiare si circumstante.

» Inainte de inceperea prepardrii, trebuie realizatd toaleta si uscarea
minutioasa a suprafetei de lucru. Rezultatul acestor operatiuni este smaltul
demineralizat, decolorat, usor de identificat si de tratat.

» Dacd nu se poate realiza aspirarea in timpul tratamentului, suprafata de
lucru trebuie mentinutd uscatd prin schimbarea repetatd a rulourilor de vata.

Pregatirea cavitatii

Terapia restaurativd conventionala:

> Realizati strict exereza dentinei alterate; nu este necesara realizarea
retentiilor.

- Nu preparati margini ale cavitdtilor prea subiri. Trebuie asiguraté o
grosime minima a peretilor cavitatii de 0,5 mm!

» Curatati cavitatea cu apa si uscafi cu aer.

Terapia minim invaziva (tehnica A.R.T.):

» Extindeti orificiul de deschidere al cavitatilor mici cu o déltita de smalt,
pentru a asigura un acces mai bun in cavitate. In urma acestei manevre,
marginile nesustinute de smalt vor fi indepartate prin fracturare, credndu-se
spatiu suficient pentru accesul escavatoarelor mici.

» Incepéand de la nivelul jonctiunii amelo-dentinare, indepartati in totalitate
dentina alterata din cavitate prin miscari circulare de raclare cu ajutorul celui
mai mic escavator. Smaltul nesustinut trebuie de asemenea indepartat.

» Ulterior, curatati podeaua cavitéfii.

- Pentru tratamentul cavitétilor mari folositi un escavator mai mare si
actionati cu presiune redusa pentru a evita deschiderea accidentald a
camerei pulpare datorita unei presiuni mari.

» Realizati toaleta cavitatii cu apa si uscafi.

Protectia pulpara

Terapia restaurativa conventionald i terapia minim invaziva:

Daca este necesar, acoperiti zonele din imediata apropiere a camerei pulpare
aplicand puncte de material pe baza de hidroxid de calciu care se intareste in
momentul prizei, pentru a evita o eventuala iritatie pulpara.

Conditionarea

Terapia restaurativa conventionald i terapia minim invaziva:

» Pentru o aderare chimica optima la tesuturile dure dentare, detritusul
rezultat in urma etapelor de preparare a cavitétii trebuie indepértat cu grija
prin aplicarea conditionantului Ketac sau, in cazul tehnicii A.R.T., a lichidului
Ketac Molar Easymix, pe suprafetele pregdtite. L&sati aceste substante s&
actioneze timp de 10 sec.

» Spélati abundent si uscati cavitatea prin aplicarea in 2-3 reprize scurte de
apa si aer sau prin tamponare cu bulete de vata.

- Cavitatea trebuie sa aiba un aspect mat stralucitor. Uscarea excesiva
poate conduce la sensibilitate postoperatorie dupa realizarea obturatiei.

» Evitati 0 noud contaminare a suprafetelor; dacé aceasta se produce, repetati
procedura.

Timpi operatori
Urmatoarele intervale de timp sunt necesare la o temperaturd a camerei de
23 °C/73 °F si la o umiditate relativa a aerului de 50%;

min:sec
Amestecare 00:30
Timp de lucru (din momentul inceperii spatuldrii) 03:00
Timp de prizd (din momentul inceperii spatularii) 05:00

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

Dozarea

Proportia (in greutate) recomandatd pentru amestec este de 4,5 parti pulbere

(o lingurita pulbere) : o parte lichid (o picéturd).

Terapia restaurativd conventionald si terapia minim invaziva:

» Agitati flaconul cu pulbere pentru a omogeniza pulberea.

» Scufundati in pulbere lingura inclusa si folositi racleta din plastic de la
deschizatura flaconului pentru a elimina surplusul. Evitati comprimarea
pulberei.

> Dozati o cantitate suficientd de pulbere pe o placutd de amestecare.

» Tineti flaconul de lichid in pozitie verticald si dozati numarul corespunzator
de picéturi pentru cantitatea de pulbere, langa aceasta.

- Picuratorul trebuie s& nu fie obturat de lichid uscat, si picaturile trebuie s&
nu contina bule de aer!

» Dupa utilizare, inchideti la loc cu grijd ambele flacoane si asigurati-vd c& nu
rdman urme de pulbere pe racleta din plastic a flaconului cu pulbere.

Amestecare
Terapia restaurativa conventionald i terapia minim invaziva:
» Preparati materialul Ketac Molar Easymix la temperatura camerei
(20-25°C/68-77 °F).
» Folositi o spatuld metalicd sau din plastic pentru ciment si o plécutd de
amestecare din hartie ceratd sau sticld.
» Este preferabil s& impartiti pulberea in doua parti pe care sa le inglobati pe
rand in lichid.
» Spatulati pand cand obtineti o consistentd omogena.
- Umezeala poate avea un efect negativ asupra proprieté}ilor cimentului
ionomer de sticld. Daca nu se obtine o pasta omogena in raportul de
amestecare amintit, aruncati materialul.

Aplicare
Evitati toate contamindrile cauzate de apd, salivd etc. si pastrati zona de lucru
uscata pe toatd durata aplicarii si modeldrii.

Terapia restaurativd conventionala:

» Aplicati materialul Ketac Molar Easymix in cteva straturi succesive, cu
ajutorul unui instrument potrivit. Zonele retentive trebuie tratate primele.
- Evitati cu atentie inglobarea bulelor de aer sub retentiile de smalf.

Terapia minim invaziva (tehnica A.R.T.):

> Aplicati materialul Ketac Molar Easymix in cteva straturi succesive, cu
ajutorul unui instrument potrivit. Zonele retentive trebuie tratate primele.
- Evitati cu atentie inglobarea bulelor de aer sub retentiile de smalt.

» Umpleti usor in exces cavitdtile; aplicati materialul in santurile si fosetele
adiacente.

» Aplicati o cantitate mica de vaselind pe degetul aratdtor si folositi acest
deget pentru a presa ferm cimentul ionomer de sticld in cavitate, santuri
si fosete.

» Distribuiti materialul pe toatd suprafata ocluzala prin miscari repetate in
directie mezio-distala si vestibulo-orala (,tehnica presiunii digitale”).

» In final indepartati degetul printr-o miscare de alunecare laterald pentru a
evita ridicarea materialului din cavitate.

Sigilarea santurilor prin tehnica atraumatica A.R.T.:

Se parcurg aceleasi etape de curétare, conditionare, aplicare si procesare
ca in cazul tehnicii minim invazive, cu singura diferenta ca in acest caz nu se
realizeaza nici o preparare.

Protectia obturatiei

Terapia restaurativd conventionald si terapia minim invaziva:

Aplicarea unui strat de protectie peste ciment nu este necesara. In cazul in

care doriti un strat de protectie, puteti utiliza vaselina si/sau rulouri de bumbac

ca protectie a cimentului, conform descrierii de mai jos:

» Aplicati vaselind pe toate suprafetele expuse ale cimentului ionomer de
sticld, imediat dupa modelare.

Finisarea

Terapia restaurativd conventionala:

» Finisarea obturatiei se face incepand nu mai devreme de 5 minute de la
Tnceputul spatularii, folosind pietre de Arkansas, discuri diamantate abrazive
cu granulatie din ce in ce mai mica sau gume de lustruit din silicon.

» Dacé dorit, aplicati din nou vaselina pentru sigilarea suprafetei.

Pacientul trebuie sd evite expunerea obturatieila presiune timp de o ora!

Terapia minim invaziva (tehnica A.R.T.):

» Indepartati orice exces de material cu o daltita sau cu un escavator cat mai
curand posibil, fard a deplasa materialul din cavitate.

» Chiar Inainte de priza completa a materialului, verificati obturatia in ocluzie
cu hértie de articulatie.

» Indepartati cu atentie orice contact prematur sau interferentd cu ajutorul
unui instrument taietor.

» In special la marginile sale, obturatia trebuie s fie usor in inocluzie.

» Aplicati mai multa vaselind pe suprafetele active pentru a proteja obturatia.

Pacientul trebuie s& evite expunerea obturatiei la presiune timp de o ora!
Igienizarea si dezinfectarea

Atentie

Asigurati-v cd agentii de curétare si dezinfectare alesi nu contin niciunul din
materialele urmatoare:

* Agenti de oxidare (de exemplu peroxid de hidrogen)

o Uleiuri

e Glutaraldehide

Utilizati doar metodele validate pentru curatare si dezinfectare.

Utilizati doar agentii de curétare si dezinfectie testati in privinta eficientei si
compatibilitatii cu dispozitivul medical (de exemplu certificare FDA).
CaviWipes™ au fost testate pentru utilizare ca agent de curdtare si
dezinfectare. Respectati intotdeauna toate regulamentele legale si de igiend
aplicabile pentru cabinetele stomatologice si/sau spitale.

General

Dup4 utilizare, respectiv inainte de fiecare utilizare a se efectua urmatoarea
procedura. Flaconul de sticld / flaconul de plastic / lingura de dozare trebuie
curatat mai intdi manual si, dupa curétare, trebuie dezinfectat manual conform
urmatoarelor instructiuni.

Curatarea manuala prin stergere

» Curatati flaconul de sticla / flaconul de plastic / lingura de dozare dupd sau

inainte de fiecare aplicare, folosind servetele gata de utilizare (de exemplu,

CaviWipes™ pe baza de alcool cu substante active si compusi cuaternari)

sau agenti de curatare echivalenti. Respectati instructiunile de utilizare ale

producatorului agentului de curétare.

Curétati in profunzime suprafata flaconului de sticld / a flaconului de plastic

cu un gervetel gata de utilizare CaviWipe™ si suprafata lingurii de dozare

cu doud servetele CaviWipes™ gata de utilizare, timp de cel putin 30 de

secunde, sau pand cand murdaria nu mai este vizibild.

» Acordati atentie deosebita la curétarea canelurilor de pe capac si a
adanciturilor din jurul logo-ului.

Dezinfectia manuala prin stergere (dezinfectie nivel intermediar)

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

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

Dezinfectati suprafata flaconului de plastic timp de trei minute folosind cel
putin un servetel dezinfectant nou. Apoi, luati un nou servetel dezinfectant
si dezinfectati din nou timp de trei minute. Pastrati toate suprafetele umezite
timp de sase minute. Acordati atentie deosebita la dezinfectarea canelurilor
capacului.

v

v

v

» Dezinfectati suprafata lingurii de dozare timp de trei minute folosind cel
putin un servetel dezinfectant nou. Péstrati toate suprafetele umezite timp
de trei minute. Acordati atentie deosebita la dezinfectarea canelurilor sau
adanciturilor din jurul logo-ului.

» Nota: curétarea reziduurilor de pe linguré de dozare: clatiti lingura cel putin
10 sec. cu apa de la robinet si uscati-o cu o laveta curatd, moale si care nu
lasd scame.

Inspectia, mentenanta, testarea

» Examinati flaconullingura de dozare in privinta deteriorarilor, a decolordrii i
a contamindrii nainte de fiecare utilizare.

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

Note

o Materialul se lipeste de instrumentele din metal. De aceea, reziduurile de
ciment rdmase pe instrument trebuie indepartate imediat cu apa inainte de
a face priza.

e Ketac Molar Easymix este un dispozitiv cu utilizéri multiple la mai mulfi
pacienti.

Eliminarea

Eliminati continutul sau recipientul in conformitate cu reglementérile aplicabile.

Acordati o atentie deosebita eliminarii deseurilor contaminate pentru a evita

riscurile pentru sandtate din cauza manipuldrii necorespunzatoare.

Depozitare si valabilitate

Depozitati produsul la 15-25°C/59-77 °F.

Pentru a proteja pulberea de umiditate, nu deschideti flaconul cu pulbere
decat imediat inainte de prima aplicare.

Dupa folosire reaplicati capacul cu atentie.

A nu se utiliza dupa data de expirare a valabilitatji.

Informatii pentru clienti
Nicio persoand nu este autorizatd s ofere alte informatii decét cele furnizate in
prezentele instructiuni.

Garantie

3M Deutschland GmbH garanteaza ca acest produs nu are defectiuni in
material sau de fabricatie. 3M Deutschland GmbH NU MAI OFERA NICIO
ALTA GARANTIE, INCLUSIV GARANTII IMPLICITE REFERITOARE LA
VANDABILITATE SAU UTILITATE INTR-UN ANUMIT SCOP. Utilizatorul este
responsabil sa determine cét este de adecvat produsul necesitatilor sale.
Dacd acest produs se defecteaza in perioada de garantie, remediul exclusiv
si singura obligatie a firmei este sa repare sau s& inlocuiascé produsul

3M Deutschland GmbH.

Limitarea responsabilitétilor

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

Glosar simboluri

Numar de refe- | Simbol Descrierea simbolurilor
rinta si semni-
ficatie simbol
1SO 15223-1 Indicé producatorul dispozitivului medi-
511 u cal.
Producétor
Reprezentant Indicd reprezentantul autorizat in El-
autorizat el- vetia.
vetian
1SO 15223-1 Indica data de fabricatie a dispozitivului
513 medical.
Data de fabri-
catie
1SO 15223-1 Indica data dupa care dispozitivul medi-
514 cal nu trebuie utilizat.
Data limitd de g
utilizare
1SO 15223-1 Indica codul de lot al producétorului ast-
515 fel Incat lotul sa poatd fi identificat.
Cod de lot
1SO 15223-1 Indica numérul de catalog al producato-
516 rului astfel incat dispozitivul medical s&
Numar de cata- poata fi identificat.
log
1SO 15223-1 Indica limitele de temperatura la care
537 dispozitivul medical poate fi expus in
Limita de tem- siguranta.
peraturd
1SO 15223-1 Indica necesitatea ca utilizatorul s& con-
543 sulte instructiunile de utilizare.
Consultatj in-
structiunile de
utilizare sau DE_:I
consultati in-
structiunile
electronice de
utilizare
Marcajul CE Indica conformitatea cu toate directivele
« | §ireglementarile aplicabile ale Uniunii
c € = | Europene cu implicarea organismelor
notificate.
Marcajul CE Indica conformitatea cu toate directivele
c E si reglementarile aplicabile ale Uniunii
Europene privind dispozitivele medicale.
1SO 15223-1 Indica faptul ca articolul este un dispozi-
577 tiv medical.
Dispozitiv
medical
Numai cu pres- Indica faptul ca legislatia federald din
criptie medicald S.U.A. restrictioneazé vanzarea acestui
dispozitiv de catre sau dacé este co-
mandat de un medic stomatolog. 21 Co-
dul de Reglementdri Federale (CFR)
sec. 801.109(b)(1)
Polietilena de Indica faptul cd componenta din material
joasa densitate N\, plastic fabricata din polietilena de joasa
a"‘ densitate este reciclabild. Jurnalul oficial
PE-LD al CE; Decizia Comisiei (97/129/EC)
Aluminiu si po- Indica faptul ca ambalajul produsului es-
lietilena de den- N\, te fabricat din aluminiu si polietilena de
sitate scazuta aa densitate scdzuta. Jurnalul Oficial al CE;
cpe-Lb | Decizia Comisiei (97/129/CE)
Sticld incolora Indica faptul ca ambalajul produsului es-
N\, te fabricat din sticla incolord. Jurnalul
7%\ | Oficial al CE:; Decizia Comisiei
GL (97/129/CE)
Marca Punctul Indica o contributie financiara la compa-
Verde nia nationala de recuperare a degeurilor
® | de ambalaje conform Directivei europe-
ne nr. 94/62 si legislatiei nationale co-
respunzatoare. Organizatia de recupera-
re a ambalajelor din Europa.
1SO 15223-1 Indica entitatea care importa dispozitivul
518 medical in zona respectiva.
Importator %

Pentru mai multe informatii, accesati HCBGregulatory.3M.com
Informatie valabild incepand cu august 2022
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Popis vyrobku

Ketac™ Molar Easymix je na rtg zobrazitelny, ruéne miesatefny skloionomérovy

vypliiovy materidl pre priame modelované vyplne. Material uvolfiuje fluoridové

iony a je mozné ho aplikovat bez podlozky.

Ketac Molar Easymix je vhodny pre minimaine invazivnu konzerva¢nd lie¢bu

(MI) a pre aplikdciu v ramci A.R.T. (atraumaticka konzervacna terapia). Ketac

Molar Easymix je k dostaniu vo farbe A3, nadvézujlcej na systém farieb VITA

Classical.

1= Tuto informdciu pre pouZitie si uchovajte pocas celej doby pouzivania
produktu. Produkt sa smie pouzivat iba vtedy, ked je oznacenie produktu
jednoznacne Citatelné. Pri pouziti ostatnych spomenutych produktov sa
riadte prisludnymi ndvodmi.

Predpokladany ucel pouzitia

Ucel pouZitia: Dentélny vyplfiovy materidl na baze skloionomérov.
Predpokladany pouZivatel: Personal, ktory ma teoretické a praktické znalosti
v oblasti manipulécie so stomatologickymi vyrobkami.

Klinické pouzivanie: Obnovenie poCiato¢nych a kavitovanych Iézif Struktury
zubov.

Cielova skupina pacientov: V&etci pacienti, ktori potrebuju zubné oSetrenie,
pokial ich stav neobmedzuje jeho pouZitie.

Indikacie

Konvenéna konzervativna liecha:

o Ako podlozka pre jednopl6skové a viacpléskové kompozitné vyplne

o Nadstavby

e Primarne dentélne vypine

o Jednopléskové vyplne v miestach bez oklizneho zatazenia
o Trieda V vypini, pri ktorych nie je vzhfad prioritou

¢ Polodo¢asné jednoploskové a viacploskové vypine
Miniméalne invazivna konzervaénd liecba (MI) (A.R.T. technika):
e Primarne dentélne vypine

o Jednopldskové vyplne v miestach bez oklizneho zafazenia
o Trieda V vypini, pri ktorych nie je vzhlad prioritou

¢ Polodocasné jednopldskové a viacploskové vypine

e Polodo¢asné vyplne lIl. triedy

e Pecatenie fisir

Kontraindikacie

Ziadne

Zlozenie

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

PraSok: PraSok zo skla, kyselina polymérova. Kvapalina: Voda, kyselina
polymérové, kyselina vinna.

Viac informacii najdete v karte bezpe¢nostnych udajov (www.3M.com) alebo
kontaktujte svoju dcérsku spoloénost 3M.

Predbezné opatrenia

Akékolvek vazne incidenty, ktoré sa vyskytnl v sdvislosti s produktom, .
bezodkladne oznamte spolo¢nosti 3M a miestnemu prislu$nému organu (EU)
alebo miestnemu regulaénému dradu.

Mozné neziaduce vedrajsie Gcinky

Moznymi ¢inkami st lokdlne podrazdenie. Strata retencie alebo frakttra
vyplne méze v zriedkavych pripadoch viest k prehltnutiu alebo vdychnutiu
vyplne alebo jej Casti.

Suhmnd spravu o bezpecnosti a klinickom vykone produktu najdete

v Eurépskej databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed) pod tymto
odkazom (hned ako bude k dispozicii prislusny modul databazy):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pribalovy letak a sihmnd sprava o bezpeénosti a klinickom Géinku lieku st
dostupné aj na: https://hcbgregulatory.3m.com.

Zakladné UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Kroky pred preparaciou

Konvenéna konzervativna lie¢ba a A.R.T. technika:

» NaleZite sa pripravia vSetky potrebné néstroje a materidly.

» V pripade viacpl6dkovych vypini sa umiestni matricova paska, chréniaca
susedné zuby a tvoriaca jednoduchu kontru.

Specidlne pri A.R.T. technike:
Minimélna sada néstrojov ma obsahovat: Dentéine zrkadielko, pinzetu, sondu,
excavator (velky, stredny, maly), modelovaci néstroj, karver (rezaci néstroj
tvaru sekery), mieSaciu $pachtfu, mieSaciu podlozku (ak je potrebna), vatové
valCeky, vatové tablety, misky na vodu (sterilizovatefné alebo jednorazové).
Zékladnd sada sa da dodatocne doplnit nastrojmi v zavislosti na dostupnych
finanénych zdrojoch a miestnych podmienkach.
» Pred zahdjenim preparacie sa ma pracovna oblast starostlivo vygistit
a vysusit. Umoznuje to fahkud detekciu a lie¢bu farebne zmenenej
a demineralizovanej skloviny.
» Ak nie je v priebehu oSetrovania k dispozicii odsavanie, mé sa udrzovat
suché pole vymenou vatovych valéekov.
Preparécia kavity
Konvenéna konzervativna lie¢ba:
» Odstréania sa iba kariezne hmoty; nevytvéraju sa podminované miesta.
- Nemajui sa preparovat tenké okraje, pretoze material vyZaduje minimainu
hribku steny 0,5 mm!
» Kavita sa vycisti vodou a vysusi vzduchom.

A.R.T. technika:

» Otvor do malych kavit sa zva¢si dentdlnym hecerom alebo karverom tak,
aby sa dosiahol lepsi pristup. Tym sa odlomia vSetky dseky s pre¢nievajlicou
sklovinou a ziska dostatocny priestor na pristup najmensimi ru¢nymi
exkavatormi.

» Cirkularnymi brisnymi pohybmi sa za¢ina na sklovinno-dentinovom rozhrani
najmen3im manuélnym exkavatorom kompletne odstrariovat z kavity
akykolvek kariezny dentin. Podminovand sklovina sa mé tiez odstranit.

> Nasledne sa vy¢isti zaklada kavity.

- Pri o3etreni vetkych kavit sa mé pouZit najvacsi mozny exkavator
s malym tlakom tak, aby sa nevratne neotvorila pulpova dutina, ¢o by
sa mohlo stat nésledkom privefkého tlaku.

» Kavita sa vyCisti vodou a vysusi.

Ochrana pulpy

Konvenéna konzervativna lie¢ba a A.R.T. technika:

V pripade potreby by sa oblasti v blizkosti mali pulpy bodovo pokryt pevne

tuhnucim preparatom hydroxidu vapenatého, aby sa predislo drazdeniu pulpy.

Kondiciovanie

Konvenéna konzervativna liecba a A.R.T. technika:

» Pre optimalnu chemicku vazbu je délezZité, aby sa znecisteny povrch po
pripravnej faze o€istil, véetky ne€istoty sa musia starostlivo odstranit
pomocou Ketac Conditioner, alebo pri pouziti A.R.T. techniky pomocou
Ketac Molar Easymix tekutinou, ktoré sa nanesu na preparované plochy
a nechaju sa pdsobit 10 sekind.

» Potom sa spravi vyplach s hojnym mnoZzstvom vody a vysusi v 2-3 kratkych
intervaloch s vodou alebo stlagenym vzduchom neobsahujtcim olej alebo
vysusi dotykom vatovymi tampénmi.

- Kavita by mala mat matno leskly vzhfad. Presusenie kavity mze mat
za nésledok pooperanu citlivost po zhotoveni vyplne.

» Treba zabranit novej kontaminécii; ak sa povrch rekontaminuje, postup
treba zopakovat.

Casy
Pre okolitt teplotu 23 °C/73 °F a 50%-nu relativnu vihkost platia uvedené Casy:

min:sek
Mie$anie 00:30
Spracovanie od zaciatku mieania  03:00
Tuhnutie od zaciatku mieSania 05:00

Vy$Sou teplotou sa uvedené ¢asy skracuju, pri nizSich sa naopak predizuju
oproti uvedenym (napr. mieSanim na schladenej sklenenej mieSacej doske).
Cas spracovania sa tiez skracuje, ak je mnozstvo prasku vacsie, ako sa
odporuca. PrediZzenie spracovania vedie k redukcii sily vazby na dentin

a sklovinu.

Dévkovanie
Miesa sa v pomere (vahovom) 4,5 dielu pradku (1 lyZicka so zarovnanym
praskom) : 1 diel tekutiny (1 kvapka).
Konvenéna konzervativna liecba a A.R.T. technika:
» Pretrepte flaSu s praSkom, aby bol sypky.
» Prasok naberte prilozenou lyZicou a lyZicu otrite o plastikovy nastavec,
ktory praSok nekomprimuje.
» Na blok dajte dostato¢né mnoZzstvo prasku.
» Fladu s kvapalinou podrZte kolmo a do prasku kvapnite danému mnoZzstvu
prasku zodpovedajuci pocet kvapiek.
- Dévkovac kvapiek musi byt zbaveny zvyskov zaschnutej kvapaliny
a vystupujuca kvapka nesmie obsahovat Ziadne bublinky vzduchul!
» Obe flade po pouziti dokladne uzatvorte a dbajte na to, aby sa na
otieracom nastavci flae s praSkom nenachédzal Ziaden prasok.
MieSanie
Konvenéna konzervativna lie¢ba a A.R.T. technika:
» Ketac Molar Easymix sa spracovava pri izbovej teplote (20-25 °C/68-77 °F).
» Na mieSanie sa pouziva kovova alebo plastikova Spachtla ako na cement
a mieSacia podlozka alebo sklenena dosticka.
» Videdlnom pripade sa mé praSok primieSat do tekutiny v nie viac ako
dvoch ¢astiach.
» Pasta sa opakovane rozotiera, kym nema homogénnu konzistenciu.
- Vihkost mdZe mat negativny vplyv na viastnosti skoloinomérového
cementu. Ak sa pri danom pomere zloZiek nedosiahne homogenita
pasty, materil sa znehodnoti.

Navod na pouzitie
V priebehu celej aplikacie a modelovania vyliéte akukofvek kontaminciu
vodou a slinami atd. a pracovné pole udrZiavajte suché.
Konvenéna konzervativna lie¢ba:
» Ketac Molar Easymix sa aplikuje v niekofkych Castiach vhodnym nastrojom.
Ako prvé by sa mali zaplnit podminované miesta.
- Treba sa pozorne vyhnit vytvoreniu bublin na podminovanych miestach
pod sklovinou.

A.RT.technika:

» Ketac Molar Easymix sa aplikuje v niekofkych ¢astiach vhodnym néstrojom.
Ako prvé by sa mali zapInit podminované miesta.

- Treba sa pozorne vyhndt vytvoreniu bublin na podminovanych miestach
pod sklovinou.

» Kavity sa mieme preplnia; materidl sa nanesie do susednych ryh a fisur.

» Malé mnoZzstvo vazeliny sa nanesie na ukazovak, ktorym sa pevne
sklojonomér zatla¢i do kavit, fisur a ryh.

» Spicka ukazovaka sa opakovane pohybuje v mesio-distalnom a buko-
lingudlinom smere tak, aby material pokryl celd okluzalnu plochu (technika
tlacenia prstom).

» Nakoniec sa prst odtiahne boénym smerom, aby sa zabrénilo nadvihnutiu
materidlu vztlakom.

Pedatenie fisir A.R.T. technikou:

Rovnaké postupy ako pri A.R.T. technike, Cistenie, kondiciovanie, aplikacia

a spracovanie, sa robia pri pecateni fisur, s tym rozdielom, Ze nie je potrebna

prepardacia.

Ochrana vypine

Konvenéna konzervativna liecba a A.R.T. technika:

Nanasanie ochrannej vrstvy na vyplii nie je potrebné. Pokial by bola

pozadovand ochranna vrstva, potom je mozné ako ochrannu vrstvu vypine

pouZit vazelinu a/alebo vatovy valéek nasledovne:

» Ihned po vymodelovani vypine naneste vazelinu na v3etky volne leZiace
plochy skloionomérového cementu.

Povrchova tprava

Konvenéna konzervativna lie¢ba:

» Na povrchovu Upravu sa pouzivaju najskor 5 mindt po zacati mieSania
arkansasky kame, jemnozrnné diamanty, lestiace disky so zmensujlicou
sa zmitostou alebo silikénové lestiace disky.

» Pokial je potrebné, naneste kvoli zape€ateniu povrchu edte raz vazelinu.

Pacient nesmie vystavit vyplfi Ziadnemu tlaku pocas 1 hodiny.

A.RT. technika:

» Odstrani sa akykolvek prebytok karverom alebo velkym exkavatorom tak
skoro, ako je to mozné, bez vytrhnutia vyplne z kavity.

» Este pred Uplnym vytvrdnutim materiélu sa odskdsa oklizia artikulagnym
papierom.

» Starostlivo sa karverom odstrani akykolvek prebytok vo vertikdinom smere.

» PredovSetkym okraj vypne sa m4 vyradit z oklizneho kontaktu.

» Nandsa sa viac vazeliny na pracovné miesta s ciefom chranit vyplf.

Pacient nesmie vystavit vyplf Ziadnemu tlaku pocas 1 hodiny.
Cistenie a dezinfekcia

Upozornenia na rizika

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

o oxidacné prostriedky (napr. peroxidy vodika),

e oleje,

o glutaraldehydy.

Na Cistenie a dezinfekciu pouzivajte vylu€ne overené postupy.

Pouzivajte iba také Cistiace a dezinfekéné postupy, ktorych ucinnost

a kompatibilita s pouzitym zdravotnickym produktom bola otestovana (napr.
FDA-schvalenie). CaviWipes™ boli testované ako Cistiaci a dezinfekény
prostriedok. Je potrebné reSpektovat vetky platné hygienicko-technické
predpisy pre stomatologické ambulancie resp. pre nemocnice.

Vseobecné zaklady

Nasleduijlice postupy je potrebné vykonat po pouziti resp. pred kazdym
dal$im pouzitim. Sklenend flada/plastova flasa/odmerna lyzica sa musi
najskor ruéne vycistit a po vycisteni ruéne dezinfikovat v stlade

s nasledujicimi pokynmi.

Rucné ¢istenie pomocou metddy utierania

» Po kazdej aplikécii resp. pred kazdym pouzitim ocistite sklenend
fladu/plastovu flaSu/odmernd lyZicu dezinfekEnymi utierkami (napr.
CaviWipes™ na baze u¢innych latok, alkoholov a kvartémych zlti¢enin)
alebo ekvivalentnymi Gistiacimi prostriedkami. Je potrebné dodrZiavaf
véetky pokyny vyrobcu.

» Dokladne Cistite povrch sklenenej flade/plastovej flase novou utierkou
CaviWipe™ a povrch odmernej lyZice dvoma utierkami CaviWipes™
najmenej 30 sekund alebo dovtedy, kym uz nie su viditefné Ziadne
negistoty.

» Zvldstnu pozomost je potrebné venovat ¢isteniu drazok na veku a zahybu
na logu.

Ruéna dezinfekcia pomocou metddy utierania (Intermediate Level

Disinfection)

» Néadobu dezinfikujte dezinfeknymi utierkami (napr. CaviWipes™ na béaze

ucinnych latok, alkoholov a kvartérnych zlicenin) alebo ekvivalentnymi

dezinfekénymi prostriedkami. Dodrziavajte vSetky pokyny vyrobcu

dezinfekéného prostriedku, predovetkym ¢o sa tyka casu kontaktu

s dezinfekénym prostriedkom.

Dezinfikujte povrch sklenenej flade tri mindty pouZitim najmenej dvoch

dezinfekénych utierok. Pocas troch minut udrZiavajte cely povrch vihky.

Zvlastnu pozornost je potrebné venovat dezinfekcii zahybu na veku.

» Povrch plastovej flase dezinfikuite tri mintty za pouZitia aspor jednej novej

dezinfekénej utierky. Potom vezmite novu dezinfekénu utierku a dezinfikujte

znova tri minuty. Pocas Siestich mint udrziavajte cely povrch vihky.

Zvl&stnu pozomost je potrebné venovat dezinfekcii zahybu na veku.

Dezinfikujte povrch odmernej lyZice po dobu troch mindt pomocou

najmenej jednej novej dezinfekénej utierky. Pocas troch mindt udrziavajte

cely povrch vihky. Zvlastnu pozornost je potrebné venovat dezinfekcii

z&hybu alebo vybrani pri logu.

» Poznamka: Cistenie zvySkov na odmernej lyZici: lyZicu preplachnite po
dobu najmenej 10 sekund vodou z vodovodu a osuste Cistou mékkou
handrickou, ktord nepusta vldkna.

Kontrola, Gidrzba, skuska

» Pred kazdym pouzitim nadobu / odmernu lyZicu skontrolujte, &i nie je
poskodena, sfarbend a kontaminovana.

» Poskodené zariadenie v Ziadnom pripade nepouZivajte. Ak nadoba /
odmerna lyzica nie je viditelne Cista, opakuijte postup istenia
a dezinfekcie.

Poznamky

o Material sa lepi na kovové nastroje. Preto sa zvy$ky cementu maju zmyt
vodou este pretym, nez stuhnu na néstroji.

® Ketac Molar Easymix je vyrobok na viacnasobné pouZitie.

v

v

Likvidacia

Obsah alebo nadobu zlikvidujte v stlade s platnymi predpismi. Osobitnu
pozornost venuijte likvidacii kontaminovaného odpadu, aby ste sa vyhli
zdravotnym rizikdm v dosledku nespravnej manipulécie.

Skladovanie a doba skladovania

Vyrobok skladujte pri 15-25°C/59-77 °F.

Prasok sa ma chranit pred vihkostou, bali¢ek s nim sa nema otvarat
skor, nez sa ide prvy krat pouzit.

Po pouziti sa musi vrchnak poriadne zatvorit.

Viyrobok nepouzivajte po uplynuti expiracnej doby.

Informacie pre zékaznika
Ziadna osoba nie je opravnend poskytovat informécie, ktoré by sa odliSovali
od informécii uvedenych v tomto névode.

Zaruka

3M Deutschland GmbH zarucuije, Ze tento vyrobok nemé materiélové ani
vyrobné chyby. 3M Deutschland GmbH NEPOSKYTUJE ZIADNE

DALSIE ZARUKY VRATANE ZIADNEJ IMPLIKOVANEJ ZARUKY ALEBO
PREDAJNOSTI Cl VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. UZivatel zodpoveda
za vhodny spdsob pouzitia vyrobku. Ak sa na vyrobku objavi v zaruénej

dobe chyba, mé uzivatel pravo na jej odstranenie a jedinou povinnostou

3M Deutschland GmbH bude oprava alebo vymena vyrobku.

Obmedzenie zodpovednosti

Ak zékon nestanovuje inak, spoloénost 3M Deutschland GmbH nezodpoveda
za Ziadnu priamu, nepriamu, mimoriadnu, ndhodnu ani naslednu stratu
vzniknutd pouzitim z tohto vyrobku, bez ohfadu na teoreticky nérok, zaruku,
zmluvu, nedbalost alebo presne vymedzenu zodpovednost.

Slovnik symbolov

Referencné Symbol Popis symbolu

¢islo a ndzov

symbolu

1ISO 15223-1 Oznaduje vyrobcu zdravotnickej

514 u pomacky.

Vyrobca

Autorizovany Oznacuje autorizovaného zastupcu vo
zéstupca pre cH Svajciarsku.

Svajtiarsko

1SO 15223-1 Predstavuje datum vyroby zdravotnickej
513 &I pomocky.

Datum vyroby

ISO 15223-1 Uvédza déatum, po uplynuti ktorého sa
514 g tento zdravotnicky vyfobok uz nesmie
Pouzitely do pouzivat.

ISO 15223-1 Predstavuje oznagenie $arze vyrobcu,
515 LOT | | aby bolo mozné Sarzu alebo vyrobnu dév-
Cislo $arze ku identifikovat.

1SO 15223-1 Predstavuije &islo objednéavky vyrobcu,
516 aby bolo mozné zdravotnicku pomécku
Cislo objednavky identifikovat.

18O 15223-1 Oznacuje medzné hodnoty teplét, ktorym
537 /ﬂ/ je zdravotnicky vyfobok mozné bezpecne
Teplotny Timit vystavit.

1SO 15223-1 Oznacuje, ze pouzivatel si musi prestu-
54.3 dovat pokyny v ndvode na pouZzivanie.
Precitajte si na-

vod na pouZitie I:Ii:l

alebo elektronic-

ky ndvod na po-
uzitie

Oznacenie CE Predstavuje zhodu so vetkymi platnymi
eurdpskymi normami alebo nariadeniami

s0 zapojenim notifikovaného orgénu.

N

€

0123

Oznacenie CE Predstavuje zhodu so vSetkymi platnymi
eurépskymi normami alebo nariadeniami

o zdravotnickych pomdckach.

ce

1SO 15223-1 Informuje o tom, Ze tento vyrobok je zdra-
5.7.7 votnickou pomdckou.

Zdravotnicka

pomécka

Rx Only Oznaduje, ze podfa zékonov USA je

predaj tejto pomdcky obmedzeny len na
dentistu alebo na jeho objednavku.

21 Zbierka federalnych zékonov (CFR)
¢ast 801.109(b)1)

Rx Only

Polyetylén s niz-
kou hustotou

Oznaduje, ze plastovy diel vyrobeny

z polyetylénu s nizkou hustotou je mozné
recyklovat. Oficidlny ¢asopis EK, Rozhod-
nutie Komisie (97/129/EK)

",
VA

PE-LD

Hiinik a polyety-
1én s nizkou hus-

Oznaduije, ze balenie produktu je vyrobe-
né z hlinika a polyetylénu s nizkou husto-

%
CH

totou tou. Oficidlny ¢asopis EK, Rozhodnutie
c/PE-LD | Komisie (97/129/EC)
Nefarebné sklo Oznaduje, ze balenie produktu je vyrobe-
/7}' né z nefarebného skla. Oficidlny asopis
LG.L.A EK, Rozhodnutie Komisie (97/129/EC)
Ochranna znam- Predstavuje finanény prispevok do systé-
ka Green Dot mu zberu, separovania, zhodnocovania a
(Zeleny bod) ° | recyklacie obalov v sulade so smernicou
@ EU ¢. 94/62 a prislusnych nérodnych za-
konov. Packaging Recovery Organization
Europe.
1SO 15223-1 Oznaduje pravny subjekt, ktory je zodpo-
51.8 % vedny za import tejto zdravotnickej po-
Importér macky do regiénu.

Viac informécii je k dispozicii na HCBGregulatory.3M.com
Stav informacie: august 2022

GD SLOVENSCINA

Opis produkta

Ketac™ Molar Easymix je rentgensko neprepusten glasionomerni restavracijski

material za roéno meSanje in za uporabo za masovne plombe. Material

spro$¢a ione fluorida in ga je mogoce nanesti brez podloge.

Ketac Molar Easymix je ravno tako primeren za moderno terapijo z minimalno

invazijo ter tudi za tehniko A.R.T. (atravmatski restavracijski poseg). Ketac

Molar Easymix je na voljo v barvi A3 na podlagi barvnega sistema VITA

Classical.

1= Ta navodila za uporabo hranite, dokler izdelek $e uporabljate. Izdelek je
dovoljeno uporabljati le, ¢e je etiketa izdelka jasno berljiva. Za dodatne
informacije o omenjenih proizvodih preberite ustrezna navodila za
uporabo, priloZzena tem proizvodom.

Predvideni namen

Predvideni namen: material za dentalno restavracijo na osnovi glasionomera.
Predvideni uporabniki: izobrazeno zobozdravstveno strokovno osebje, ki ima
teoreticna in prakticna znanja o uporabi zobozdravniskih izdelkov.

Klini¢na korist: obnovo zacetnih in kavitiranih lezije zobne konstrukcije.
Cilina skupina pacientov: vsi pacienti, ki potrebujejo zobozdravnigko
zdravljenje, v kolikor stanje pacienta ne omejuje uporabe.

Indikacije

Konvencionalni restavracijski posegi:

¢ Kot podloga za eno- ali vecploskovne zalivke iz kompozitov

¢ Nadgradnje

e Zalivke na mle¢nih zobeh

o Enoploskovne zalivke na ploskvah, ki niso grizne (npr. razred V)

o Zalivke razreda V, pri katerih izgled ni najpomembnejsi

¢ Semipermanentne eno- ali vecploskovne zalivke

Posegi pri modernih preparacijah z minimalno invazijo (A.R.T. tehnika):
Zalivke na mle¢nih zobeh

Enoploskovne zalivke na ploskvah, ki niso grizne (npr. razred V)
Zalivke razreda V, pri katerih izgled ni najpomembnejsi
Semipermanentne eno- ali ve¢ploskovne zalivke

Semipermanentne zalivke razreda Il

Zalivanje fisur

Kontraindikacije
Brez

Sestava

Sestavine vsake komponente izdelka so navedene v skladu z njihovo
upadajoo koncentracijo.

PraSek: stekleni prah, polimerna kislina. TekoGina: voda, polimerna kislina,
vlazna kislina.

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

Previdnostni ukrepi

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

Morebitni nezazeleni stranski ucinki in tezave

Mozni uinki obsegajo lokalno drazenje. Razpad ali razpoka restavracijskih
vezi lahko v redkih primerih povzro€i, da se restavracija ali njeni deli
pogoltnejo ali vdihnejo.

Povzetek o varnosti in kliniéni u€inkovitosti za pripomocek je mogoce najti v
Evropski podatkovni zbirki za medicinske pripomocke (Eudamed) na naslednji
povezavi (kakor hitro bo ustrezni modul podatkovne zbirke na voljo):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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

Osnovni UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Pripravljalni postopki

Konvencionalni restavracijski posegi in tehnika A.R.T.:

» Pripravite ves potreben material in instrumentarij.

» Ce je zalivka vecploskovna, namestite matrico za zas¢ito sosednjega zoba
in enostavnejse oblikovanje zalivke.

Posebnosti pri tehniki A.R.T.:
Minimalni set instrumentarija vkljuéuje: ogledalce, sondo, pinceto, ekskavator
(velik, srednji, majhen), modelirni instrument, ukrivijen rezilni instrument,
mesalno lopatko, meSalni blok, matrico (Ce je potrebna), vatne kroglice, zobne
rolice, kozarec. Osnovnemu setu lahko dodate druge instrumente glede na
finanéno zmoznost in ostale okolid¢ine v ordinaciji.
» Pred za¢etkom dela mora biti delovno podrocje o¢is¢eno in posuseno.
To vam bo pomagalo prepoznati zabarvane in demineralizirane predele
sklenine.
» Ce pri delu nimate sesalne enote oz. sesalnika, pogosto menjajte zobne
rolice z namenom, da delovno podrocje ostane suho.

Priprava kavitete

Konvencionalni restavracijski posegi:
» Odstranite le kariozne predele zobne substance; izdelava podvisov ni
potrebna.
- Minimalna debelina zobne stene, ki jo zahteva material, je 0,5 mm!
» Kaviteto ocistite z vodnim sprejem in posusite z zrakom.

Tehnika A.R.T.:

» Vhod v majhne kavitete nekoliko razsirite s svedrom ali nozkom In si
olaj$ajte dostop ter preglednost kavitete. Vso spodrezano sklenino boste
z lahkoto odstranili ter si na ta nacin ustvarili bolj$i dostop do karioznih
mas z ekskavatorjem.

» Ves kariozen dentin boste iz kavitete najlaze odstranili z majhnim roénim
ekskavatorjem, s kroznimi strugajo¢imi gibi za¢nite na dentinsko skleninski
meji. Nepodprto sklenino je tudi potrebno odstraniti.

» Nato Se temeljito ocistite dno kavitete.

- Za obdelavo vedjih kavitet uporabite najvecji mozen ekskavator in delajte
z majhnim pritiskom, da ne boste eksponirali pulpe!

» Kaviteto ocistite z vodnim sprejem in jo posusite.

Zasg¢ita pulpe

Konvencionalni restavracijski posegi in tehnika A.R.T.:

Po potrebi prekrijte podrocja v neposredni blizini pulpe z nanosom trdno

strjujo¢ega materiala na osnovi kalcijevega hidroksida, da preprecite drazenje

pulpe.

Kondicioniranje

Konvencionalni restavracijski posegi in tehnika A.R.T.:

» Za optimalno kemiéno vezavo materiala na zob je potrebno vse opilke s
povrsine odstraniti. To boste najlaze dosegli z uporabo Ketac Conditioner
ali s tekocino Ketac Molar Easymix, tako da jo boste nanesli na povrsino in
pustili u¢inkovati 10 sekund.

» Kaviteto posusite s pusterjem, tako da le 2-3-krat spihate z zrakom brez
primesi vode ali olj ali pa jo enostavno posusite z vatno kroglico.

- Kaviteta mora imeti matirano sijoco povrsino. Prekomerno susenje
se lahko kaze kot postoperativna preob¢utljivost.

» Poskusajte se izogniti ponovni kontaminaciji; Ce je povrsina kavitete
ponovno kontaminirana, je celoten postopek potrebno ponoviti.

Casi

Pri temperaturi okolice 23 °C/73 °F in pri 50 % relativne vlage veljajo

nasledniji ¢asi:

min:sekunde
MeSanje 00:30
Delovni €as od zaCetka mesanja 03:00
Cas strjevanja od zadetka mesanja  05:00

(na primer: pri medanju na ohlajeni stekleni plos¢ici). Obdelovalni ¢as boste
skraj$ali tudi, ¢e ne boste upostevali navodil o doziranju in boste dali nekoliko
vecjo koli€ino prahu. Spremembe obdelovalnega ¢asa pa lahko negativno
vplivajo na vezavo materiala na dentin in sklenino.

Doziranje

Razmerje (teznostno) prah : teko¢ina je 4,5 delov praha (polna zravnana

Zlicka) : 1 del tekoCine (1 kapljica).

Konvencionalni restavracijski posegi in tehnika A.R.T.:

» Steklenicko s prahom nekoliko pretresite, da se prah razrahlja.

» Prilozeno Zlicko potopite v prah in uporabite plastiéno strgalo na odprtini
steklenicke, da zgladite raven prahu. Pri tem prahu ne stisnite.

» Odmerite zadostno koli¢ino prahu na mesalno podlago.

» Steklenicko s tekocino drzite navpiéno in poleg prahu odmerite Stevilo
kapljic, ustreznih za to koli¢ino prahu.
- Na $obi ne sme biti posusenih ostankov tekocine in kapljice ne smejo

vsebovati zra¢nih mehurckov!

» Po uporabi previdno zaprite obe steklenicki in zagotovite, da na plastiénem
strgalu steklenicke s prahom ni ostankov prahu.

Mesanje

Konvencionalni restavracijski posegi in tehnika A.R.T.:

» Ketac Molar Easymix mesajte pri sobni temperaturi (20-25 °C/68-77 °F).

» Prah in tekocino mesajte s plastiéno lopatko za cement na mesalnem
listicu ali stekleni ploscici za meSanje.

» Idealno bi bilo, e bi prah dodajali tekoini, in to ne ve¢ kot v dveh enakih
delezih.

» Nastalo maso/pasto je potrebno mesati toliko ¢asa, dokler ne postane
homogena.
- Vlaga ima lahko negativen ucinek na lastnosti glasionomernih cementov.

Ce pri mesanju ne dobite homogene substance, material zavrzite.

Navodila za uporabo
Preprecite vsakrdno kontaminacijo z vodo, slino itd. in ohranjajte delovno
obmogje med celotnim postopkom nana$anja in oblikovanja suho.

Konvencionalni restavracijski posegi:
» Ketac Molar Easymix vnasajte v kaviteto v nekaj delih s primemim
instrumentom. Najprej bo potrebno z materialom napolniti podvisna mesta.
- Pazite, da se pod skleninska podvisna mesta ne bodo ujeli zraéni
mehurcki.

Tehnika A.R.T.:

» Ketac Molar Easymix vnaSajte v kaviteto v nekaj delih s primemim
instrumentom. Najprej bo potrebno z materialom napolniti podvisna mesta.
- Pazite, da se pod skleninska podvisna mesta ne bodo ujeli zraéni

mehurcki.

» Kaviteto napolnite z materialom rahlo v visku; z materialom napolnite tudi
okolne jamice in fisure.

» Na konico prsta nanesite nekaj vazelina in s prstom potegnite ter rahlo
pritisnite material v kaviteto, jamice in fisure.

» Veckrat zaporedoma material s konico prsta pomazite v mezio-distalni
ter v buko-lingvalni smeri in ga razporedite po celotni okluzalni povrsini
(»tehnika pritiska s prstom«).

» Ko koncate, prst premaknite vstran in pazite, da materiala ne potegnete
ven iz kavitete.

Zalivanje fisur s tehniko A.R.T.:

Pri zalivanju fisur boste na enak nagin kot pri tehniki A.R.T. o€istili povrSino in
jo kondicionirali, nanaSali material ter izdelali restavracijo. Edina razlika bo ta,
da pri zalivanju fisur ne boste preparirali kavitete.

Zascita plombe

Konvencionalni restavracijski posegi in tehnika A.R.T.:

Nanos za¢itne plasti na zalivko ni potreben. Ce Zelite nanesti za€itno plast,
lahko kot zas¢ito plombe uporabite vazelin in/ali zvitke vate, kot je opisano

v nadaljevanju:

» Nanesite vazelin na vse izpostavljene povrsine glasionomernega cementa
neposredno po oblikovanju.

Konéna obdelava

Konvencionalni restavracijski posegi:

» S konéno obdelavo lahko zacnete $ele po 5 minutah od zacetka mesanja
materiala. Uporabite kamne, fine diamantne in polirne diske z vedno manj$o
grobostjo ali silikonske polirne gumice.

» Po Zelji lahko za zatesnitev povrsine e enkrat nanesete vazelin.

Pacient na zalivko 1 uro ne sme izvajati nobenega pritiska (zvecenje, stiskanje)!

Tehnika A.R.T.:

» Da ne bi vsega materiala potegnili ven iz kavitete, s sondo ali ekskavatorjem
¢im prej odnesite viske materiala.

» Okluzijo lahko preverite z artikulacijskim papirjem, $e preden se je material
dokoncno strdil.

» Vse viSke v vertikalni dimenziji previdno odstranite s sondo.

» Bodite posebej pozorni na rob zalivke, ki naj bi bil rahlo izven okluzije.

» Za zaCito zalivke delovno podro¢je namazite z vazelinom.

Pacient na zalivko 1 uro ne sme izvajati nobenega pritiska (2vecenje, stiskanje)!

Ciscenje in dezinfekcija

Opozorilo

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

nobenega od naslednjih materialov:

o oksidacijska sredstva (npr. vodikovi peroksidi)

® olja

e glutaraldehidi

Uporabljajte samo preverjene metode za &iséenje in dezinfekcijo.

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

ucinkovitosti in zdruZljivosti s tem medicinskim pripomockom (npr. certifikat

FDA). Rob¢ki CaviWipes™ so bili preizkuseni za uporabo kot €istilno in

dezinfekcijsko sredstvo. Vedno upostevajte vse veljavne pravne predpise in

pravila glede higiene, ki veljajo za zobozdravni$ke ustanove in/ali bolninice.

Splosno

Naslednji postopek je treba izvajati po uporabi ali pred vsako nadaljnjo
uporabo. Steklenicko/plasti¢no steklenico/dozirno Zlico je treba najprej o€istiti
ro€no in jo po Ciscenju rocno dezinficirati v skladu s spodnjimi navodili.

Rocno ¢iséenje z brisanjem

» Ogistite steklenicko/plasti¢no steklenico/dozimno Zlico po ali pred vsakim
nanosom z robcki za dezinfekcijo za takoj$njo uporabo (na primer z robéki
CaviWipes™ z dezinfekcijskim sredstvom iz kvartarnega amonija in
alkohola) ali z enakovrednimi Cistilnimi sredstvi. UpoStevajte navodila za
uporabo proizvajalca sredstva za €isCenje.

» Temeljito Cistite povrSino stekleni¢ke/plastiéne steklenice z novo robko za
takojsnjo uporabo CaviWipe™ in povrsino dozirne Zlice z dvema robckoma
za takoj8njo uporabo CaviWipes™ najmanj 30 sekund ali dokler ni ve¢
nobene vidne umazanije.

» Posebej skrbno je treba ogistiti utore na pokrovu in vdolbino pri logotipu.

Rocna dezinfekcija z brisanjem (vmesni postopek dezinfekcije,
intermediate level disinfection)
» Dezinficirajte steklenico z dezinfekcijskimi robcki za takoj$njo uporabo (npr.
CaviWipes™ na osnovni aktivnih snovi alkoholov in kvarternih spojin) ali
enakovrednimi sredstvi za dezinfekcijo. Upo$tevajte navodila za uporabo
proizvajalca sredstva za dezinfekcijo, $e posebej pa ase neposrednega
stika.
Dezinficirajte povrsino steklenicke tri minute in pri tem uporabite najman;
dva nova dezinfekcijska robéka. V obdobju treh minut morajo vse povrsine
ostati vlazne. Posebej skrbno je treba dezinficirati utore na pokrovu.
Dezinficirajte povrsino plasti¢ne steklenice tri minute in pri tem uporabite
najmanj en nov dezinfekcijski robéek. Nato vzemite nov dezinfekcijski
robéek in ponovno razkuzite tri minute. V obdobju Sestih minut morajo vse
povrsine ostati vlaZne. Posebej skrbno je treba dezinficirati utore na
pokrovu.
Dezinficirajte povrsino dozime Zlice tri minute in pri tem uporabite najmanj
en nov dezinfekcijski robCek. VV obdobju treh minut morajo vse povrsine
ostati vlazne. Posebej skrbno je treba dezinficirati utore ali vdolbino pri
logotipu.
» Opomba v zvezi s ¢is¢enjem ostankov na dozimi Zlici: Cistite Zlico najmanj
10 sekund z vodo iz pipe in jo osusite s Cisto, mehko krpo, ki ne pusc¢a
kosmov.

Pregled, vzdrzevanje, preverjanje

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

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

Opombe

o Material se lepi na kovinske instrumente. Zato je potrebno ves odvecni
material, ki ostane na instrumentih, ¢im prej odstraniti, Se preden se strdi.

e Ketac Molar Easymix je pripomocek za veckratno uporabo za ve¢
pacientov.

Odstranjevanje

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

Shranjevanije in rok trajanja

Proizvod shranjujte pri temperaturah od 15-25°C/59-77 °F.
Steklenicko s prahom odprite neposredno pred uporabo; le tako se
boste izognili nepotrebnem izpostavljanju praha viagi.

Takoj po uporabi stekleniCko zaprite s pokrovom.

Ne uporabljate po poteku roka uporabe.

Informacije za kupca
Nobena oseba nima pooblastila za posredovanje kakrsnih koli informacij, ki
odstopajo od informacij v tem navodilu.

Garancija

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

ali je proizvod primeren za doloéeno uporabo. Ce se ta izdelek pokvari

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

Omejitev odgovornosti

Ce to ni prepovedano z zakonom, druzba 3M Deutschland GmbH ne bo
odgovorna za kakrano koli izgubo ali 8kodo, izhajajo¢o iz tega izdelka, ne
glede na to, ali je posredna, neposredna, posebna, nakljuéna ali poslediéna, ne
glede na pravno podlago zahtevka, vkljuéno z garancijo, pogodbo,
malomarnostjo ali strikino odgovornostjo.

Slovaréek simbolov

v

v

v

Referencna §t. | Simbol Opis simbola

in naziv

simbola

1SO 15223-1 Oznaduje proizvajalca medicinskega
511 pripomocka.

Proizvajalec

Pooblasceni za- Oznaduje pooblaséenega zastopnika

Referencna §t. | Simbol Opis simbola

in naziv

simbola

Znak CE Oznacuje skladnost z vsemi uredbami in
c € & | direktivami Evropske unije z vkljucenim

< | priglasenim organom.
Znak CE Oznaduje skladnost z vsemi veljavnimi
c E uredbami ali direktivami Evropske unije
o medicinskih pripomockih.

1SO 15223-1 Oznacuje, da je enota medicinski pripo-

577 mocek.

Medicinski

pripomocek

Samo na zdrav-
niski recept

Oznacuje, da ameriski drzavni zakon do-
voljuje prodajo te naprave samo s strani
zobozdravnika ali po njegovem narogilu.
21 Kodeks zveznih predpisov (CFR) odd.
801.109 (b)(1).

Rx Only

Polietilen nizke Oznaduje, da je plasti¢na komponenta iz

gostote N\ polietilena nizke gostote primerna za reci-

LN | Kiiranje. Uradhni lst ES; odlocba Komisije
PE-LD | (97/129/ES)
Plastika/aluminij N Oznaduje, da je embalaza izdelka izdela-
90 na iz plastike/aluminija. Uradni list ES;

LA odlocba Komisije (97/129/ES)
CIPE-LD

Brezbarvno Oznacuje, da je embalaza izdelka izdela-

steklo na iz brezbarvnega stekla. Uradni list Ev-

ropske unije; Odlocba Komisije
(97/129/ES)

N
&

Znak Zelena pi- Oznacuje finanéni prispevek za drzavno
ka , | podietje za predelavo odpadkov v skladu
@ z Evropsko direktivo §t. 94/62 in ustrez-

nim drZzavnim zakonom. Evropska organi-
zacija za recikliranje ovojnine.

1SO 15223-1 Oznacuje entiteto, ki uvaza medicinski
51.8 % pripomoéek na ustrezno lokacijo.
Uvoznik

stopnik v Svici v Svici.

1SO 15223-1 Oznacuje datum izdelave medicinskega
513 pripomocka.

Datum izdelave

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

1SO 15223-1 Oznacuje proizvajalcevo kodo serije, ki
515 0o omogoca identifikacijo serije ali partije.

Stevilka serije

1SO 15223-1 Oznaduje proizvajalcevo katalosko Stevil-
51.6 ko, ki omogoca identifikacijo medicinske-
Kataloska ga pripomocka.

Stevilka

1SO 15223-1 Oznaduje temperaturne meje, znotraj ka-
5.3.7 terih je mogoce varmno uporabljati medicin-
Temperaturna ski pripomocek.

meja

ISO 15223-1 Oznaduije potrebo, da uporabnik prebere
543 navodila za uporabo.

Glejte navodila
za uporabo ali
elektronska
navodila za
uporabo

B~ B FniikE

Ved informacij najdete na HCBGregulatory.3M.com
Datum informacije: avgust 2022

@ GESKY

Popis vyrobku

Ketac™ Molar Easymix je ru¢né namichatelny skloionomemi vyplfiovy material
viditelny na rentgenoveém snimku, uréeny pro objemné vypIné. Material
uvolfiuje fluoridy a je mozné jej aplikovat bez podlozky.

Ketac Molar Easymix je tedy vhodny pro pouziti v minimalni invazivni
vyplrové terapii (MI) a pro pouziti v technice A.R.T. (Atraumatic Restorative
Treatment). Ketac Molar Easymix je k dosténi v barvé A3 podle barevného
systému VITA Classical.

1= Tento ndvod k pouziti je tfeba uchovavat po celou dobu pouzivani
vyrobku. Produkt se smi pouzivat jen tehdy, kdyZ je jednoznaéné Citelné
oznaceni produktu. Podrobnosti k dodatecné zminénym produkttim si
prosim zjistéte v piislusném navodu k pouZziti.

Uréeni tcelu

Uréeni tcelu: Zubni vypliiovy materidl na bazi skloionomerd.

Uréeni uzivatelé: Odborny personal se specializovanym vzdélanim, ktery ma

teoretické a praktické znalosti ohledné dentalnich produktd.

Klinické vyuziti: Obnova pocinajicich a kavitovanych lézi zubd.

Cilova skupina pacientu: Vsichni pacienti, ktefi potfebuji dentaini osetieni,

pokud to stav pacienta umoziiuje.

Indikace

BéZna vypliova terapie:

e jako podlozka pro jedno- a viceplodkové kompozitni vypiné

e dostavby pilifi

o vyplné miécnych zubl

o jednoploskové vypiné v oblasti nezahmujici skus

e vyplné V. tfidy, pokud estetika neni prioritou

e dlouhodobé provizomi jedno- a viceploskové vypiné

MinimaIni invazivni vypliova terapie (technika A.R.T.):

o vypné miéénych zubl

e jednoplodkové vypiné v oblasti nezahmujici skus

vyplné V. tfidy, pokud estetika neni prioritou

dlouhodobé provizomi jedno- a viceploskové vypiné

dlouhodobé provizomi vypiné Ill. tfidy

peceténi fisur

Kontraindikace

Z4dné

Slozeni

Obsazené latky kazdé jednotlivé komponenty produktu jsou uvedeny
v sestupném porfadi podle jejich koncentrace.

Prasek: Skelny pradek, polymerni kyselina. Tekutina: Voda, polymemni
kyselina, kyselina vinna.

Daldi informace jsou uvedeny na bezpe¢nostnim datovém listu (www.3M.com)
pfip. kontaktujte svou pobocku 3M.

Bezpeénostni opatfeni

Prosim oznamte vaznou uddlost, kter by vznikla v souvislosti s pouzitim
produktu, spole¢nosti 3M a mistnimu pfislu$nému Gfadu (EU) nebo mistnimu
regulaénimu Ufadu.

V urgitych pfipadech mize dochazet k lokalnimu podrazdéni. Ztrata retence
nebo zlomeni ndhrady mize ve zcela ojedinélych pfipadech vést ke spolknuti
nebo vdechnuti nhrady nebo jejich ¢asti.

Kratkou zprdvu o bezpeénosti a klinickém pfinosu produktu je mozné si
stahnout v Evropské databézi pro |ékarské prostfedky (Eudamed) pod
nésledujicim odkazem (jakmile je odpovidajici modul databéze k dispozici):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Informace o pouziti a souhrnna zprava o bezpeénosti a klinickém dcinku
pipravku jsou rovnéz k dispozici na adrese: https://hcbgregulatory.3m.com.

Zakladni UDI-DI: 06082232761020000000046E2
Pred pfipravou

Bézna vypliova terapie a technika A.R.T.:

» Pripravte si véechny potiebné nastroje a materidly.

» U viceploskovych vyplni pouzijte na ochranu sousedniho zubu a pro lehké
konturovani vypIné matricovou pasku.

Specidlné pro techniku A.R.T.:

Minimdini sada néstrojti mé& obsahovat: zubni zrcatko, sondu, pinzetu, velky,

stfedni a maly exkavator, carver (zeSikmovaé désfiového okraje), modelovaci

néstroj, michaci lopatku, michaci podlozku, pfipadné matrice, smotky vaty,
vatové smotky, poharek na vodu (sterilizovatelny nebo jednorazovy).

Podle vybaveni praxe a mistnich podminek m{ze byt toto zakladni vybaveni

rozifeno.

» Pracovni pole pied preparaci dukladné vycistéte a vysuste. Diky tomu je
mozné zbarvenou, demineralizovanou sklovinu snadno rozpoznat a cilené
oSetfit.

» Pokud béhem o3etfeni neni k dispozici zZddné odsévani, udrZujte pracovni
pole suché opakovanymi vyménami vatovych rolicek.

Preparace kavit
Bézna vypliova terapie:
» Odstrarite pouze kariézni dentin; zdné podsekfivé povrchy nejsou tieba.
- Nepreparujte tenké okraje, pro materidl musi byt zajiténa sila stény
0,5mm!
» Kavitu vycistéte vodou a vysuste vzduchem.

Technika A.R.T:

» U malych otvor( kavity rozsifte piistup ke kavité dentalnim dlatem nebo
zeSikmovacem désfiového okraje. Diky tomu se nepodlozend sklovina
odstrani a vytvoi se pfistup pro nejmensi ruéni exkavator.

» Zaénéte na hranici sklovina-dentin a kariézni dentin Upiné odstrarite
z kavity nejmensim rucnim exkavatorem kruhovymi Skrabavymi pohyby.
Nepodlozena sklovina by méla byt rovnéz odstranéna.

» Poté odistéte spodinu kavity.

- U hlubokych kavit pouZijte co moznd nejvétsi exkavator a maly tlak, aby
pfi nadmérném tlaku nedoslo k ndhodnému otevieni dfené!

» Kavitu vycistéte vodou a vysuste.

Ochrana zubni dfené

BéZn vyplfova terapie a technika A.R.T.:
Aby se predeslo podrazdéni pulpy, mély by byt oblasti v blizkosti pulpy
bodové pokryty pevné tuhnoucim kalciumhydroxidovym preparatem.

Kondicionovani

Bézna vypliova terapie a technika A.R.T.:

» Dukladné odstrarite smear layer vzniklou pfi preparaci, aby bylo dosazeno
optiméini chemické pfilnavosti. K tomu naneste na preparované plochy bud
Ketac Conditioner nebo pii pouZiti techniky A.R.T. kapalinu Ketac Molar
Easymix a nechte plsobit 10 sekund.

» Potom opléchnéte velkym mnoZstvim vody a osuste pouze 2-3 kratkymi
intervaly vzduchem bez obsahu oleje, nebo pouZite vatové peletky.

- Kavita by méla byt matné leskla. Nadmémé suSeni muze vést
k pooperativni senzitivité.
» Zabrafite nové kontaminaci, jinak zopakuijte kondicionovani.

Casy

Pii pokojové teploté 23 °C a 50% relativni vihkosti vzduchu plati nasledujici
casy: min:s

Michéni 00:30

Zpracovani od zahajeni michani  03:00

Tuhnuti od zahajeni michani 05:00

Pfi vysSich teplotach se doba zpracovani zkracuje, zatimco nizsi teploty tuto
dobu prodlouzi (napf. michani na studené sklenéné destiéce). Doba
zpracovani se krati také tehdy, kdyz je mnoZstvi prasku vétsi nez je
doporuceno. Prodlouzeni indikované doby zpracovani mize vést ke snizeni
vazby na sklovinu a dentin.

Davkovani

Misici pomér &ini podle vahy 4,5 dilu prasku (zarovnand Izi¢ka) : 1 dil tekutiny

(1 kapka).

Bézné vypliova terapie a technika A.R.T.:

» Protfepejte lahvicku s praSkem, aby se prasek uvolnil.

» Prasek odeberte pfilozenou Izici a IZici otfete o plastovy okraj, pradek
nekomprimujte.

» Odméfte dostateéné mnozstvi pasty na blok.

» Lahev s tekutinou drzte svisle dol a vhodny pocet kapek podle mnozstvi
prasku davkujte vedle prasku.
- Na dévkovaci kapek se nesmi nachdzet zadnd zaschla tekutina

a ddvkované kapky nesmi obsahovat zadné vzduchové bubliny!

» Obé lahvicky po pouziti pe¢livé uzavfete a dbejte na to, aby na stérce

lahvicky s praskem nebyl Zadny prasek.

Miseni

Bézna vypliova terapie a technika A.R.T.:

» Ketac Molar Easymix zpracovavejte pfi pokojové teploté 20-25 °C.

» K michani pouzijte kovovou nebo plastovou lopatku na cement a michaci
podlozku nebo sklenénou desticku.

» Prasek piidavejte do tekutiny maximélné ve dvou davkéch.

» Pastu nékolikrat rozetfete, aZ je dosazeno homogenni konzistence.

- Vlhkost mlize negativné ovlivnit viastnosti skloionomerniho cementu.
Neni-li podle uvedeného misiciho poméru mozné dosahnout homogenni
pasty, materidl jiz nepouzivejte.

Pouziti

Béhem celé aplikace a modelace zabrarite jakékoli kontaminaci vodou nebo
slinami apod. a udrzujte pracovni oblast v suchu.

Bézna vyplfiova terapie:

» Ketac Molar Easymix naneste po dévkach za pomoci vhodného néstroje.

Podsekfivosti vyplrite nejdfive.

- Dbejte na to, aby se pod podsekfivou sklovinou nezachytévaly bubliny.

Technika A.R.T.:

» Ketac Molar Easymix naneste po ddvkach za pomoci vhodného néstroje.
Podsekfivosti vypliite nejdfive.
- Dbejte na to, aby se pod podsekfivou sklovinou nezachytavaly bubliny.

» Kavitu lehce pfepliite, materiél naneste na sousedni jamky a fisury.

» Na ukazovacek naneste malé mnozstvi vazeliny a potom timto prstem
pevné zatlaéte skloionomerni cement do kavity, fisur a jamek.

» Opakované pohybuijte ukazovackem mesio-distainé a buko-linguainé,
abyste materidl rozdélili po celé Zvykaci ploSce (prstova pfitlacna technika).

» Na zavér si otfete prst po strané, abyste zabranili vytazeni vypliiového
materidlu z kavity.

Pegeténi fisur technikou A.R.T.:

Pri peeténi fisur se provadéji stejné kroky i izolaci, ¢isténi, kondicionovani,

aplikaci a zpracovani jako u vypini technikou A.R.T. Odpadé pouze preparace.

Ochrana vyplné

Bézna vyplnova terapie a technika A.R.T.:

Naneseni ochranné vrstvy na vyplfi neni nutné! Pro pfipad, Ze by byla

ochranna vrstva pozadovana, Ize pouzit jako ochranu vypiné vazelinu a/nebo

vatové tampény podle nésledujicich pokynu:

» Vazelinu naneste hned po modelaci na vSechny obnazené plochy
skloionomerniho cementu.

Koneéna uprava

Bézné vypliova terapie:

» Nejdfive 5 minut po zac¢atku michani pouZijte jemnozrnné diamantové
brousky, lestici kotoucky nizsi zmitosti nebo silikonové lestici nastroje na
koneénou Upravu.

» Pokud je to vhodné, Ize k uzavieni povrchu nanést vazelinu jesté jednou.

Pacient nesmi vyplii 1 hodinu zatéZovat!

Technika A.R.T::

» Nadbytecny materidl co mozn4 nejdfive po aplikaci odstrarite carverem
nebo velkym exkavatorem, aniz byste material uvolnili z kavity.

» Jesté predtim, nez vypliiovy materidl vytvrdne, opatrné zkontrolujte skus
artikulaénim papirem.

» Carverem opatrné odstrarite zvySeni skusu.

» Predevsim na okraji vypiné ma byt skus mimé mimo kontakt.

» Na ochranu vypiné naneste na opracovana mista je$té jednou vazelinu.

Pacient nesmi vyplfi 1 hodinu zatéZovat!

Cisténi a dezinfekce

Pozor

Pi vybéru Cisticich a dezinfekénich prostfedkd dbejte na to, aby neobsahovaly

nésleduiici latky:

o oxidacni prostfedky (napf. peroxidy vodiku)

® oleje

o glutaraldehydy

K ¢isténi a dezinfekci pouzivejte vyluéné schvélené postupy.

Pouzivejte pouze Cistici a dezinfekéni prostredky, jejichz ucinnost

a kompatibilita s pouzivanym Iékafskym produktem byla testovana (napf.

certifikace FDA). Testovany Cistici a dezinfekéni prostfedek jsou ubrousky

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

technické pfedpisy pro zubni ordinace a/nebo nemocnice.

Vseobecné zasady

Nasleduijici postup by se mél provést po pouZiti pfipadné pfed kazdym dalim

pouzitim. Sklenénd lahvicka/plastova lahvicka/davkovaci Izicka je nutno podle

nésledujiciho popisu napfed ruéné vygistit a po vycisténi ruéné dezinfikovat.

Rucni ¢isténi

» Cisténi se provadi po nebo pied kazdym pouzitim sklenéné lahvicky/
plastové lahvicky/davkovaci IZicky pomoci okamzité pouzitelnych otiracich
dezinfekénich ubrousku (napf. CaviWipes™, tcinnou latkou jsou alkoholy
a kvartémi amonné soli) nebo pomoci stejné ucinného Eisticiho prostfedku.
Je tfeba dodrzovat vSechny pokyny vyrobce €isticich prostfedkd.

» Povrch sklenéné lahvicky/plastové lahvicky je nutno dikladné cistit novym
dezinfekénim otiracim utérkam CaviWipe™ a davkovaci 1zicku dvéma
CaviWipes™ pfipravenymi k pouziti minimainé 30 vtefin nebo tak dlouho,
dokud nejsou viditelng zadna znecisténi.

» Zvlastni pozornost je tfeba vénovat ¢isténi drazek na viku a vybrani u loga.

Ruéni dezinfekce otfenim (Intermediate Level Disinfection)

» Dezinfekce lahvicky se provadi pomoci okamzité pouzitelnych otiracich
dezinfekénich ubrousku (napt. CaviWipes™, cinnou I4tkou jsou alkoholy
a kvartérni amonné soli) nebo pomoci stejné tcinného dezinfekéniho
prostiedku. Je tfeba dodrzovat vdechny pokyny vyrobce dezinfekénich
prostfedkd, zviasté co se doby kontaktu tyce.

» Dezinfikujte povrch sklenéné lahvicky tfi minuty nejméné dvéma novymi
dezinfekEnimi otiracimi utérkami. Povrch pfitom udrzujte na vSech mistech
vihky déle nez tfi minuty. Dbejte zvIasté na to, aby byly vSechny drazky ve
vicku dezinfikované.

» Dezinfikujte povrch plastové lahviéky minimélné jednou novou dezinfekéni
otiraci utérkou tfi minuty. Poté vezméte novy dezinfekéni ubrousek a znovu
dezinfikujte po dobu tfi minut. Povrch pfitom udrZujte na v8ech mistech
vihky déle nez Sest minuty. Dbejte zvIasté na to, aby byly vSechny drazky
ve vicku dezinfikované.

» Dezinfikujte povrch davkovaci Izicky minimainé jednou novou dezinfekéni
otiraci utérkou tii minuty. Povrch pfitom udrZujte na véech mistech vihky
déle nez tfi minuty. Zvladtni pozornost je tfeba vénovat dezinfekci drazek
nebo vybranj u loga.

» Poznamka: Ciéténi zbytkt na davkovaci Izici: oplachnéte IZici nejméné
10 sekund vodou z vodovodu a osuste ¢istym, mékkym hadfikem, ktery
nepousti vidkna.

Kontrola, Gidrzba, testovani

» Zkontrolujte lahvi¢ku/davkovaci IZi¢ku pred kazdym pouzitim, zda neni
poskozena, zbarvend nebo znecisténa.

» Poskozeny nastroj v zadném pfipadé znovu nepouzivejte. Pokud
lahvicka/davkovaci |Zicka nebyla viditelné ¢istd, opakujte znovu postup
Cisténi a dezinfekce.

Poznamky

o Materidl se poji s kovovymi nastroji. Proto odstrante zbytky cementu pred
vytvrdnutim vodou.

o Ketac Molar Easymix je pifipravek pro opakované pouZiti u vice pacientu.

Likvidace

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

Uchovavani a pouzitelnost

Vyrobek skladujte pfi teploté 15-25 °C.

Aby byl prasek chranén pred vihkosti, otevirejte lahvicku s praskem az
bezprostiedné pred pouzitim.

Po pouziti lahvicku s praskem peélivé uzaviete.

Po uplynuti data expirace jiz nepouzivejte.

Informace pro uzivatele
Z&dnd osoba nebyla povéfena k tomu, aby poskytovala jakékoli informace
lisici se od téch, které jsou uvedeny na téchto strankach.

Zaruka

3M Deutschland GmbH zarucuje bezdefektnost tohoto vyrobku v ramci
materidlu a vyroby. 3M Deutschland GmbH nenese z&dnou jinou odpovédnost
veetné jakékoli jiné aplikované zaruky vystavené za zviastnim ucelem.
Uzivatel je odpovédny za uréeni vhodnosti vyrobku pro dany Ukon. Pokud se
3M Deutschland GmbH vyrobek prokaze vadnym béhem zaruéniho obdobi,
pak jedinou povinnosti firmy 3M Deutschland GmbH je jeho vyména nebo
oprava.

Vymezeni odpovédnosti

Kromé pfipadu stanovenych zakonem nebude firma 3M Deutschland GmbH
odpovédna za jakoukoli ztratu ¢i poskozeni tohoto produktu, at jiz pfimou,
nepiimou, zvlastni, ndhodnou ¢i ndslednou, bez ohledu na dolozené tvrzeni,
vEetné zaruky, smlouvy, nedbalosti ¢i pfimé odpovédnosti.

GlosaF se symboly

Referencni Symbol Popis symbolu

Cislo a nazev

symbolu

1SO 15223-1 Oznaduje vyrobce zdravotnického

5141 u prostfedku.

Vyfobce

Svycarsky Oznacuje zpinomocnéného zéastupce ve
zpinomocnény [cH [rep| | Svycarsku.

zéstupce

1SO 15223-1 Zobrazi datum vyroby Iékafského

51.3 &I produktu.

Datum vyroby

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

Pouzitelné do

Podivejte se do
névodu k pouziti
nebo do
elektronického
névodu k pouZit

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

1SO 15223-1 Oznaduje objednaci ¢islo vyrobce, aby
516 bylo mozné zdravotnicky prostfedek
Objednaci éislo identifikovat.

1SO 15223-1 Oznacuje teplotni hraniéni hodnoty,
5.3.7 kterym maze byf lékafsky produkt
Teplotni limit bezpeéné vystaven.

1SO 15223-1 Oznaduje, Ze je nutné, aby si uzivatel
5.4.3 prostudoval ndvod k pouziti.

Znacka CE Oznacuje shodu se vemi nafizenimi
c E & | asmémicemi platnymi v Evropské unii se
= | zapojenim ozndmeného subjektu.
Znacka CE Oznaduje shodu se véemi nafizenimi nebo
c E smémicemi pro zdravotnické prostredky,
které jsou platné v Evropské unii.
1SO 15223-1 Oznaduje, e tento produkt je
5.7.7 zdravotnicky prostfedek.
Zdravotnicky
prostfedek
Rx Only Federalni zakon (USA) omezuje prodej

nebo objednavku tohoto prostfedku
pouze pro zubafe nebo na Iékarsky
pfedpis. 21 Kodex federalnich prévnich
predpisti (Code of Federal Regulations —
CFR) USA, odst. 801.109(b)(1)

Rx Only

Nizkohustotni Oznaduje, ze obal produktu je vyroben

polyetylen /0'4\ z nizkohustotniho polyethylenu. Ufedni
L,A véstnik ES; Rozhodnuti komise
PE-LD (97129/ES)
Hlinik Indikuje, Ze obal produktu je vyroben
a polyethylen /9'0\ z hliniku a polyethylenu s nizkou
s nizkou L,A hustotou. Uredni véstnik EU; rozhodnuti
hustotou C/PE-LD | komise (97/129/ES)
Bezbarvé sklo N Oznacuje, ze obal produktu je vyroben
aa z bezbarvého skla. Uredni véstnik ES;
=t Rozhodnuti komise (97/129/ES)
Ochrannd Zobrazuje finanni pfispévek k dudinimu
znacka Zeleny systému pro vraceni oball podle
bod ® | Evropského nafizeni ¢. 94/62 a
@ piislusnych nérodnich zakond. Dudlni
systém pro vraceni obaltl podle
Evropského nafizeni.
1SO 15223-1 Oznaduje pravniho zfizovatele
518 % zodpovédného za dovoz zdravotnickych
Dovozce prostiedkl v misté.

Dalsi informace jsou uvedeny pod HCBGregulatory.3M.com
Stav informace: srpen 2022

@ TURKGE

Uriin Tanimi

Ketac™ Molar Easymix, son &zelligine sahip, bulk-fill kullanima uygun, elle
karistirilabilen, radyopak bir cam iyonomer dolgu materyalidir. Materyal flor
iyonlari salar ve dolgu alti kaide kullanilmadan uygulanabilir.

Ketac Molar Easymix, minimal invazif dolgu teknigi (MI) ve A.R.T. teknigi
(Atraumatic RestorativeTreatment) uygulamasi igin de uygundur. Ketac Molar
Easymix, VITA Classical renk sistemini baz alan, A3 renk tonunda temin
edilebilir.

1= Bu kullanma talimati, driin kullanimda oldugu stirece saklanmalidir. Bu
(rin ancak Urlin etiketi rahatlikla okunabilir olmasi durumunda
kullanilabilir. Adi gegen GrGinlerin kullanimi igin, Iiitfen ilgili kullanim
talimatina bagvurunuz.

Kullanim Amaci

Kullanim amaci: Cam iyonomer bazli dental restoratif materyal.

Hedef kullanicilar: Dis hekimlii driinlerinin kullanimi hakkinda teorik ve
pratik bilgiye sahip, ilgili egitimi almis uzman dis hekimligi profesyonelleri.
Klinik yarari: Baslangic ve kavitasyonlu dis yapisi lezyonlarinin restorasyonu.
Hedef hasta grubu: Hasta kosullari kullanimi kisitlamadigi siirece, dental
tedaviye ihtiyag duyan tlim hastalarda.

Endikasyonlar

Geleneksel dolgu tedavisi:
o Bir veya birden fazla ylizeyli kompozit dolgular iin kaide olarak
e Kor yapimi

o St disi dolgulari

o Okliizyon olmayan yerlerde tek ylzeyli dolgular

o Estetigin ve dis gdriniisiin 6n planda olmadigi, Sinif V dolgular
o Yari kalici bir ve birden fazla yizeyli dolgular

Minimal invazif dolgu terapisi (A.R.T. teknigi):

o Siit disi dolgulari

e Okliizyon olmayan yerlerde tek ytizeyli dolgular

o Estetigin ve dis goriinlistin 8n planda olmadigi, Sinif V dolgular
o Yari kalici bir ve birden fazla yizeyli dolgular

o Yari kalici Sinif Il dolgular

o Fissir ortlicii olarak

Kontrendikasyonlar
Yok

Bilegimi

Urlin bilesenlerinin her biri, konsantrasyon seviyelerine gore azalan sira ile
belirtilmistir.

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

Daha fazla bilgi igin Iitfen, ilgili Giivenlik Bilgi Formuna (www.3M.com) veya
3M temsilciliginize bagvurunuz.

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

Olas! Istenmeyen Yan Etkiler ve Komplikasyonlar

Olas! etkiler lokal tahriglerdir. Restorasyonda baglanma kuvvetinin azalmasi
veya kirlma meydana gelmesi nadir durumlarda restorasyonun veya
pargalarinin yutulmasina veya aspire edilmesine neden olabilir.

Asagidaki baglantiya (link'e) giderek, cihazin glvenliligine ve klinik
performansina iligkin bilgileri igeren bir ézeti (ilgili veritabani modili hazir
olur olmaz), Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Veritabaninda (Eudamed)
bulabilirsiniz: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Kullanim kilavuzuna ve cihazin givenliligine ve Klinik performansina iliskin
bilgileri iceren ézet rapora, https://hcbgregulatory.3m.com adresinden de
ulasabilirsiniz.

Temel UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Hazirlik Oncesi islemler

Geleneksel dolgu tedavisi ve A.R.T. teknigi:

» TUm gerekli alet ve materyalleri hazir bulundurunuz.

» Birden fazla ylizeyli dolgularda, yan dislerin korunmasi ve dolgunun daha
kolay sekillendirilmesi icin bir matris yerlestiriniz.

Ozellikle A.R.T. tekniginde:

Temel gerekli alet ve materyaller: Dis aynasi, sond, presel, kiigik, orta ve

bilylk boyda ekskavatér, sekil verme aleti, kiiret, karistirma spatull,

karistirma kagidi, gerekliyse matriks, pamuk peletler, su kabi (sterilize
edilebilir veya tek kullanimlik). Muayenehanenin donanimi ve mevcut
imkanlarina gére bu temel aletler genisletilebilir.

» Preparasyondan énce islem yapilacak ylizey iyice temizlenmeli ve
kurutulmalidir. Bu sayede, rengi degismis ve demineralize olmus dis
minesi daha rahat goriilebilir ve tedavi edilebilir.

» Tedavi esnasinda, tiiklrlk emici mevcut degilse, pamuk peletleri stirekli
degistirerek iglem yapilan ylizeyi kuru tutunuz.

Kavitenin Hazirlanmasi

Geleneksel dolgu tedavisi:
» Sadece ¢iirims dis bolimlerini uzaklastiriniz. Andirkat hazirlamak
gerekli degildir.
- Kavite kenarlarini gok ince hazirlamayiniz, materyal i¢in en az 0,5 mm
kalinhiginda kavite duvarinin mevcut olmasi gerekmektedir.
» Kaviteyi, su ile temizleyiniz ve hava ile kurutunuz.

A.R.T. teknigi:

» Kiigik kaviteleri, dental bir keski veya bir kiiret yardimiyla genisletip,
kaviteye daha rahat bir giris saglayiniz. Bu sayede, destek gérmeyen dis
minesi kirilir ve en kiiglk ekskavatériin kaviteye giris imkani sa§lanmis
olur.

» Mine-dentin sinirindan baglayarak, ¢iirik dentini, en kiigiik ekskavator ile
dairesel hareketler gizerek, tamamiyla kaviteden uzaklastiriniz. Desteksiz
mineyi de tamamiyla uzaklastiriniz.

» Daha sonra kavitenin tabanini temizleyiniz.

— Derin kavitelerde, dis pulpasini yiksek basing ile yanlislikla
agmamak icin, az basingla, miimkiin olan en biiylk ekskavatéri
kullaniniz.

» Kaviteyi su ile temizleyip kurutunuz.

Pulpanin Korunmasi

Geleneksel dolgu tedavisi ve A.R.T. teknigi:

Gerek duyulan durumlarda; pulpa iritasyonlarini énlemek igin, pulpaya yakin
bolgeleri hizli sertlesen bir kalsiyum hidroksit materyali ile noktasal olarak
ortindz.

Hazirlama

Geleneksel dolgu tedavisi ve A.R.T. teknigji:

» Dise en ideal kimyasal tutunmayi sa§lamak icin, preparasyonda
meydana gelen smear tabakasini 6zenle uzaklastiniz. Bunun igin,
Ketac Conditioner veya A.R.T. teknigi kullanmis iseniz, Ketac Molar
Easymix likidini, preparasyon bélgelerine slriiniiz ve 10 saniye etki
etmesini saglayiniz.

» Kaviteyi bol suyla yikayip, 2-3 kez kisa araliklarla hava sikiniz, (havada
yag bulunmamasina dikkat ediniz) veya pamuk pelet ile kurutunuz.

- Kavite, mat-parlak bir gériinime sahip olmaldir. Asiri kurutma
dolgudan sonra post-operatif hassasiyete neden olabilir.

» Yeni bir kontaminasyondan kagininiz, eger yiizeyler kontamine olursa
islemleri tekrarlayiniz.

Siireler
23 °C/73 °F oda sicakliginda ve %50’lik nem ortaminda su stireler
gecerlidir:

dakika:saniye
Karigtirma 00:30
Karistirmanin baglamasindan itibaren ¢alisma zamani 03:00
Karistirmanin baglamasindan itibaren yerlestirme 05:00

Daha yiiksek 1silarda islem icin mevcut siire kisalir. Ancak diisik isilarda ise
uzar (6rn. buzlu cam bir plaka tizerinde karistirma). Toz miktari dnerilen
dozaji asmas! halinde de islem siiresi kisalmaktadir. Belirtilen islem siresinin
agllmasi mine ile dentin arasindaki yapismay azaltabilir.

Doz Ayarlama

Karisim orani, agirlik olarak 4,5 birim toza karsilik (1 dolu kagik) : 1 birim likit

(bir damla).

Geleneksel dolgu tedavisi ve A.R.T. teknigi:

» Tozun ayrismasini saglamak igin, siseyi calkalayiniz.

» Ambalaj icerisindeki dozlama kagigini kullanarak tozdan bir miktar alip,
sise agzindaki plastik raspa yardimiyla fazla tozu siyiriniz. Tozun
sikismamasina dikkat ediniz.

» Doz ayarlamak icin yeterli miktardaki tozu, bir karistirma kagidina
bosaltiniz.

» S sisesini dik olarak tutunuz ve toz miktarina uygun gelecek damla
sayisini tozun yanina ekleyiniz.

- Sisenin agizi§i, kurumus likit kalintilarindan temizlenmis olmalidir ve
damlalar hava kabarciklari ihtiva etmemelidir!

» Kullandiktan sonra iki sisenin kapagini tekrar dikkatlice kapatiniz ve toz
sisesinin plastik raspasinda toz artiginin kalmadigindan emin olunuz.

Karistirma
Geleneksel dolgu tedavisi ve A.R.T. teknigi:
» Ketac Molar Easymix’i oda sicakliginda (20-25 °C/68-77 °F) uygulayiniz.
» Metal veya plastik bir siman spatilii ve karistirma kagidi veya cam bir
tabla kullaniniz.
» |deal olarak toz, likidin igerisine ikiden fazla porsiyonda karigtirimamalidir.
» Macunu, homojen bir yapiya kavusana kadar karigtiriniz.
— Nem, cam iyonomer simanin 6zellikleri tizerinde olumsuz bir etki
meydana getirebilir. Ongdrilen karisim orani ile homojen bir macun
elde edilemiyorsa, materyali daha fazla kullanmayiniz.

Uygulama
TUm uygulama ve sekillendirme sirasi boyunca; her tiirld su, tikartk vb. ile
kontaminasyonunu 6nleyiniz ve ¢alisma alanini kuru tutunuz.

Geleneksel dolgu tedavisi:

» Ketac Molar Easymix driinGin{i uygun bir aletle birkag tabaka halinde
uygulayiniz. Gerekliyse andirkatlar nceden elimine ediniz.
- Mine andirkatlarinda hava kabarciklari kalmamasina 6zen gosteriniz.

A.R.T. teknigi:

» Ketac Molar Easymix (irinGn{ uygun bir aletle birkag tabaka halinde

uygulayiniz. Gerekliyse andirkatlar 6nceden elimine ediniz.

— Mine andirkatlarinda hava kabarciklari kalmamasina dzen gdsteriniz.

Kaviteyi hafifce ylksek doldurunuz ve yan oluk ve fissirlere uygulayiniz.

Isaret parmaginiza az miktarda vazelin siiriinliz ve parmaginizia cam

iyonomer simani sikica kaviteye, fissirlere ve oluklara bastiriniz.

» Isaret parmaginizin ucunu, mesio-distal ve bucco-lingual yénde hareket
ettiriniz ve materyali, tim oklizal bélgeye yayiniz (parmak-basing teknigi).

» Buna takiben, dolgunun kaviteden uzaklasmasini énlemek igin, parmaginizi
yan sekilde gekiniz.

A.R.T. teknigi ile fissirlerin 6rtilmesi:

A.R.T. teknigindeki ile fissirlerin drtlilmesindeki, temizlik, hazirlik, uygulama

ve igleme prosedirleri aynidir, tek fark fissir 6rtlici icin kavite preparasyonuna

gerek olmamasidir.

Dolgunun Korunmasi
Geleneksel dolgu tedavisi ve A.R.T. teknigi:

vvy

Dolgunun (zerine koruyucu bir tabakanin uygulanmasina gerek yoktur.
Koruyucu tabakanin uygulanmasi tercih edilmesi durumunda; vazelin ve/veya
pamuk rulolar dolgu koruyucusu olarak asagidaki sekilde uygulanabilir:

» Sekillendirme isleminin hemen ardindan cam iyonomer simanin tim
aclkta kalan yiizeylerine vazelin uygulayiniz .

Bitirme

Geleneksel dolgu tedavisi:

» Karistirma iglemine bagladiktan en erken 5 dakika sonra, bitirme iglemi
icin arkansas taslari, ince grenli elmas, zimpara veya silikon parlaticisi
kullaniniz.

» Tercihe bagli olarak; ylizey sertli§ini artirmak igin tekrar vazelini
uygulayiniz.

Hasta, dolguya 1 saat boyunca kuvvet yiiklememelidir ve bir sey yememelidir.

AR.T. teknigi:

» Artik maddeleri, uygulamadan hemen sonra miimkiin oldugu kadar
cabuk, kavitedeki materyali yerinden oynatmadan, bir kiiret veya blyik
bir ekskavator ile uzaklastiriniz.

» Dolgu maddesi sertlesmeden 6nce okllizyonu artikiilasyon kagidi ile
kontrol ediniz.

» Dikey boyuttaki istenmeyen artmalari bir kiiret yardimiyla dikkatlice
uzaklastiriniz.

» Ozellikle dolgu kenarlarinda, okliizyon hafifge temas disi birakilmalidir.

» Restorasyonun korunmasi amaciyla ¢alisilan bolgelere tekrar vazelin
striiniiz.

Hasta, dolguya 1 saat boyunca kuvvet yiiklememelidir ve bir sey yememelidir.

Temizleme ve Dezenfeksiyon

Dikkat

Sectiginiz temizleme ve dezenfeksiyon ajanlarinin asagidaki materyallerin

higbirini ihtiva etmediginden emin olunuz:

e Oksidasyon ajanlari (6rn. hidrojen peroksitler)

e Yaglar

o Glutaraldehitler

Temizleme ve dezenfeksiyon islemleri igin yalnizca onaylanmis olan

yontemler uygulanmalidir.

Yalnizca, kullanilan tibbi cihaz ile etkinligi ve uyumlulugu test edilmis (6rn.

FDA sertifikali) temizleme ve dezenfeksiyon maddeleri kullaniniz.

CaviWipes™, temizleme ve dezenfeksiyon maddesi olarak kullanim igin test

edilmistir. Dis sagligi hizmetleri veren muayenehaneler ve/veya hastaneler

icin gegerli tim yasal ve hijyen kurallari dikkate alinmalidir.

Genel Olarak

Kullanim sonrasinda veya her sonraki kullanim éncesinde asagidaki stirece
uyulmalidir. Cam sise/plastik sise/dozaj kagigi, asa§idaki talimatlara
uyularak, dnce el ile temizlenmeli ve temizleme iglemi tamamlandiktan sonra
yine el ile dezenfekte edilmelidir.

Silme Yontemini Uygulayarak Elle Temizleme

» Cam sisesi/plastik sisesi/dozaj kasigini her kullanim sonrasinda veya
dncesinde kullanima hazir dezenfektan mendilleri ile (6rnegin, alkol ve
kuaterner amonyum bilesikleri aktif maddeler bazli CaviWipes™) veya
esdeger temizlik Grlnleri kullanarak temizlenmelidir. ligili temizleme
maddesi dreticisinin tim talimatlarina uyunuz.

» Cam sisenin/plastik sisenin ylzeyini yeni bir kullanima hazir CaviWipe™
ve dozaj kasIgi iki kullanima hazir CaviWipes™ ile en az 30 saniye
boyunca veya daha fazla kir gériinmeyene kadar iyice temizleyiniz.

» Kapaktaki oluklarin ve logoda bulunan girintilerin temizlenmesi sirasinda
dzellikle dikkat edilmelidir.

Silme Yontemini Uygulayarak Elle Dezenfeksiyon (Orta Seviyede

Dezenfeksiyon)

» Sisesi, kullanima hazir dezenfektan mendilleri ile (6rnegin, alkol ve
kuaterner amonyum bilesikleri aktif maddeler bazli CaviWipes™) veya
esdeder dezenfektanlar kullanarak dezenfekte ediniz. ligili dezenfektan
UrGinin0n Ureticisinin tim talimatlarina, zellikle de temas siirelerine iliskin
bilgilere uyunuz.

» Cam sisenin yiizeyini, bu islem icin en az iki yeni dezenfektan mendili
kullanarak, en az U¢ dakika boyunca dezenfekte ediniz. Bu (¢ dakikalik
siire boyunca tiim yiizeylerin nemli olmasina dikkat ediniz. Kapaktaki
oluklu kisimlarin dezenfekte edilmesi sirasinda bilhassa dikkatli
olunmalidir.

» Plastik sisenin yiizeyini, bu islem igin en az bir yeni dezenfektan mendili
kullanarak, en az {i¢ dakika boyunca dezenfekte ediniz. Sonra yeni bir
dezenfektan mendil aliniz ve (¢ dakika boyunca tekrar dezenfekte ediniz.
Bu alti dakikalik siire boyunca tim yizeylerin nemli olmasina dikkat
ediniz. Kapaktaki oluklu kisimlarin dezenfekte edilmesi sirasinda bilhassa
dikkatli olunmalidir.

» Dozaj kasidini, bunun igin en az bir yeni dezenfektan mendili kullanarak,
en az U¢ dakika boyunca dezenfekte ediniz. Bu ii¢ dakikalik siire boyunca
tim yiizeylerin nemli olmasina dikkat ediniz. Logodaki oluklarin veya
girintilerin dezenfeksiyonunda &zel dikkat gdsterilmelidir.

» Not: Dozaj kasi§in dzerindeki artiklarin temizlenmesi: Kasik, en az 10
saniye boyunca musluk suyunun altina tutularak durulanmali ve akabinde
temiz, yumusak, tly birakmayan bir bezle kurulanmalidir.

Muayene, Bakim, Kontrol

» Siseyi/dozaj kasidini her kullanim dncesinde hasar, renklenme ve
kontaminasyon yoninden kontrol ediniz.

» Hasarli cihazlar kesinlikle kullaniimamalidir. Sisesi/dozaj kasigini gdzle
gorllr sekilde temiz olmamasi durumunda, temizleme ve dezenfeksiyon
islemlerini tekrarlayiniz.

Notlar

o Materyal, metal aletlere yapisir. Bu yiizden, siman artiklarini aletler
lizerinde donmadan 6nce su ile yikayarak uzaklastiriniz.

o Ketac Molar Easymix, birden fazla hastada kullanabilen ¢ok kullanimlik bir
cihazdir.

Bertaraf

Icerigi veya kabi, yUrirlikteki yénetmeliklere uygun sekilde bertaraf ediniz.
Yanlis kullanim sonucunda meydana gelebilecek saglik risklerinin énlenmesi
amactyla, kontamine atiklarin bertarafinda 6zellikle dikkatli davraniimalidir.

Saklama ve Raf Omrii

Urlind 15-25 °C/59-77 °F sicaklikta saklayiniz.

Tozun nemden korunmasi igin, toz torbasini ilk kullanima kadar
acmayiniz.

Toz sisesinin kapagini kullanimdan sonra iyice kapatiniz.

Son kullanma tarihi bitiminden sonra kullanmayiniz.

Musteri Bilgisi

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

Garanti

3M Deutschland GmbH rdiniin, Gretim stirecinden ve kullanilan malzemelerden
kaynaklanan kusurlari olmadigini garanti eder. 3V Deutschland GmbH
DOLAYLI ya da, SOMUT AMACA YONELIK SATIS VEYA KULLANILIRLIK
KONUSUNDA BASKA GARANTILER USTLENMEZ. Tiiketici kullanimina
mahsus drindn uygunlugunun belirlenmesinde sorumluluk tiketiciye aittir.
Urlinlin garanti stiresinde kusurlu oldugu gériltirse 3M Deutschland GmbH'nin
yikimldliga 3M Deutschland GmbH driiniind tamir etmek veya degistirmekten
ibaret olacaktr.

Sinirli Sorumluluk

Kanunda ¢zel olarak belirtilmis haller disinda 3M Deutschland GmbH,
zararin dolaysiz, dolayli, 6zel, rastgele veya alisiimis olmasina bakilmaksizin,
garanti, sbzlesme, dikkatsizlik veya siki sorumluluk iceren kullanilan kuramsal
gerekgeye bakilmaksizin is bu riinlin kullanimi sonucunda ortaya ¢ikan
herhangi bir kayip veya zarardan sorumlu olmayacaktir.

Sembollerin Anlamlar

Referans Sembol Semboliin Tanimi

Numarasi ve

Sembol Adi

1SO 15223-1 Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.

511 u

Uretici

isvigre Yetkili isvigredeki yetkili temsilciyi gosterir.
Temsilcisi

1SO 15223-1 Tibbi cihazin tretildidi tarihi belirtir.
513 @

Uretim Tarihi

1SO 15223-1 Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra kulla-
514 nilmamasi gerektigini belirtir.

Son kullanma g

tarihi

1SO 15223-1 Seri veya lotun tanimlanabilmesi igin
515 Ureticinin seri kodunu belirtir.

Seri kodu

1SO 15223-1 Tibbi cihazin tanimlanabilmesi iin Greti-
51.6 cinin katalog numarasini belirtir.
Katalog -E

numarasi

Referans Sembol Semboliin Tanimi
Numarasi ve
Sembol Adi
1SO 15223-1 Tibbi cihazin guvenli bir sekilde calisma-
537 /ﬁ/ sl igin &ngdrulen sicaklik sinir degerleri-
Sicaklik siniri ni belirtir.
1SO 15223-1 Kullanicinin kullanim talimatlarina bas-
543 vurmasi gerektigini belirtir.
Kullanim tali-
matlarina bas-
vurun veya elek-
tronik kullanim
talimatlarina
bagvurun
CE lsareti Onaylanmis kurulus degerlendirmesine
c € « | istinaden tlim gegerli Avrupa Birligi Tibbi
& | Cihaz Mevzuatlarina ve Direktiflerine
uygunlugu belirtir.
CE isareti Tiim gegerli Avrupa Birligi Tibbi Cihaz
c E Mevzuatlarina ve Direktiflerine uygunlu-
Ju belirtir.
1ISO 15223-1 Uriindin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.
5.77 -
Tibbi cihaz m
Rx Only Bu cihazin satisinin, ABD Federal
(Sadece Yasas! uyarinca sadece bir dis uzmani
Receteyle) tarafindan veya dis uzmaninin siparisi ile
yapilabilecegini belirtir. 21 Federal
Dizenlemeler Kanunu (CFR) bélim
801.109(b)(1)
Dislk yogun- N Uriin ambalajinin diisiik yogunluklu po-
luklu polietilen am lietilenden Gretildigini belirtir. AT Resmi
o _QL% Gazetesi; Komisyon Karari (97/129/EC)
Aliminyum ve Uriin ambalajinin aliminyum ve diisiik
distk yoguniuk- | /| yogunluklu polietienden tretildigini belir-
lu polietilen E& tir. AT Resmi Gazetesi; Komisyon Karari
c/PELD | (97/129/EC)
Renksiz Cam N Uriin ambalajinin renksiz camdan tiretil-
CD digini belirtir. AT Resmi Gazetesi; Komis-
G’LA yon Karari (97/129/EC)
Yesil Nokta 94/62 sayil AB Direktifi ve ulusal yasal
Markasi o diizenlemelerde tanimlanan sekilde,
@ ulusal geri kazanim sistemine maddi kat-
ki saglanildigini belirtir. Avrupa Ambalaj
Geri Kazanim Kurulugu.
1SO 15223-1 Yerel olarak tibbi cihaz! ithal eden
518 % firmay! belirtir.
Ithalatg!

Daha fazla bilgi igin, bkz. HCBGregulatory.3M.com
Bilginin giincelligi: Agustos 2022

EESTI

Toote kirjeldus

Ketac™ Molar Easymix on rontgenkontrastne, kasitsi segatav klaasionomeer-
taidismaterjal bulk-taidiste jaoks. Materjal eraldab fluoriidioone ja teda véib
kasutada ilma alustéidiseta.

Ketac Molar Easymix'i vdib kasutada ka minimaalse invasiivse teraapia (M.l.)
ja A.R.T. tehnika (atraumaatiline restauratiivne teraapia) korral. Ketac Molar
Easymix on saadaval varvitoonis A3, mis toetub VITA Classical
Vérvististeemile.

1z Kasutusjuhend tuleb alles hoida toote kasutamise 16puni. Toodet tohib
kasutada tiksnes sis, kui toote mérgistus on selgelt loetav. Jargnevalt
nimetatud toodete puhul palun tutvuge nende kasutusjuhenditega.

Kasutusotstarve

Kasutusotstarve: klaasionomeeril péhinev hammaste taastav materijal.
Ettendhtud kasutajad: koolitatud hambaravipersonal, kellel on teoreetilised ja
praktilised oskused hambaravitoodete kasutamisel.

Kliiniline kasu: algsete ja kavitatsiooniliste hambastruktuuri kahjustuste
taastamine.

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

Naidustused

Klassikalise hambaravi korral:

o Alusmaterjal Uhe- voi mitmepinna komposiittéidiste all
Hambakdndi dlesehitused

Piimahammaste taidised

Uhepinnatéidised, mis ei osale oklusioonis

V klassi téidised, kus kosmeetiline efekt pole esmatahtis
Pikaajalised ajutised ihe- ja mitmepinnatdidised
inimaalselt invasiivse teraapia (A.R.T.) korral:
Piimahammaste téidised

Uhepinnatéidised, mis ei osale oklusioonis

V klassi téidised, kus kosmeetiline efekt pole esmatéhtis
Pikaajalised ajutised tihe- ja mitmepinnatéidised
Pikaajalised ajutised |1l klassi taidised

Silandina

0 000 0= 00000

Vastundidustused
Eiole

Koostis

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

Pulber: klaasipulber, poliimeerhape. Vedelik: vesi, poliimeerhape, viinhape.
Lisateavet leiate ohutuskaardilt (www.3M.com) vdi vétke palun Ghendust
kohaliku 3M esindusega.

Ettevaatusabinoud

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

Voimalikud soovimatud korvaltoimed ja komplikatsioonid

Voimalikeks méjudeks on lokaalsed &rritused. Retentsiooni kaotus voi
purunemise vdib harvadel juhtudel pShjustada restauratsiooni véi selle osade
allaneelamist voi sissehingamist.

Lihikokkuvotte seadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse kohta leiate Euroopa
meditsiiniseadmete andmepangast (Eudamed) jargmise lingi alt (niipea kui
vastav andmepangamoodul on saadaval): https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Kasutusjuhend ja luhikokkuvote seadme ohutuse ja Kliiniliste tulemuste kohta
on samuti kattesaadav aadressil https:/hcbgregulatory.3m.com.

Pohiline UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Ettevalmistus preparatsiooniks

Klassikalise teraapia ja A.R.T. tehnika korral:

» Hoia vajaminevad instrumendid ja materjalid kdeparast.

» Kasuta mitmepinnaliste téidiste korral matriitsi, et kaitsta naaberhammmast
ja lintsustada téidise modelleerimist.

Eriti A.R.T. tehnika korral:

Jérgmised instrumendid on vajalikud: peegel, sond, pintsetid, ekskavaator

(suur, keskmine, véike), modelleerija, karver (kirvekujuline I6ikav instrument),

segamisspaatel, segamisalus, matriits (vajadusel), vatirullid ja -kuulid,

veeanum (steriliseeritav v6i Uhekordne). Pdhikomplekti vaib taiendada

lisainstrumentidega séltuvalt finantsilistest véimalustest ja antud olukorrast.

» Enne preparatsiooni alustamist puhasta ja kuivata t6opind pohjalikult. See
tagab, et varvunud ja demineraliseerunud email oleks kergesti aratuntav ja
ravitav.

» Kui pole voimalik kasutada imurit, siis vaheta korduvalt vatirulle.

Kaviteedi preparatsioon

Klassikalise hambaravi korral:

» Eemalda ainult karioosne kude (sdéstev preparatsioon).
- Void jatta Shukesed seinad, kuna materjal vajab seinapaksust 0,5 mm.

» Puhasta kaviteet veega ja kuivata dhuga.

A.R.T. tehnika korral:

» Vaikeste kaviteetide korral saab parima juurdepaasu emailinoa voi
karveriga. Véiksemgi lahtine emailiprisma voib kahjustada dentiini, mist6ttu
tuleb see eemaldada vaikseima ekskavaatoriga.
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» Emaili-dentiini piiril kasuta karioosse dentiini eemaldamiseks kaviteedist
vaikseimat ekskavaatorit. Toetuseta email tuleb samuti eemaldada.
» Jérgnevalt puhasta kaviteedi pohi.
- Suurte kaviteetide raviks kasuta suurt ekskavaatorit ja avalda véhest
survet, et mitte avada pulbiruumi.
» Puhasta kaviteet veega ja kuivata.

Pulbikaitse

Klassikalise teraapia ja A.R.T. tehnika korral:

Pulbi &rritusndhtude valtimiseks kata pulbildhedased pinnad vajadusel
punktikujuliselt hésti kdvastuva kaltsiumhidroksiidiga.

Eeltodtlemine

Klassikalise teraapia ja A.R.T. tehnika korral:

» Preparatsioonijaégid eemalda korralikult, et tekiks optimaalne keemiline
side hamba ja téidise vahel. Selleks kanna Ketac Conditioner vdi A.R.T.
tehnika korral Ketac Molar Easymix'i vedelik prepareeritud pindadele ja
lase toimida 10 sekundit.

» Loputa rohke veega ja kuivata 6huga. Kuivata kaviteeti 2-3 lihiajalise
vee- ja livaba dhujoaga, voi tupsuta pind kuivaks vatikuulikesega.

- Kaviteedi pind peab olema mati ldikega. Ulekuivatamine vib
pohjustada postoperatiivset tundlikkust téidise paigaldamise jérgselt.

» Hoidu uuest silljiega kokkupuutest, korda protseduuri, juhul kui toimub
rekontaminatsioon.

Ajad

Témperatuuril 23 °C ja suhtelise 6huniiskusega 50% kehtivad jargmised ajad:
min:sek

Segamine 00:30

Téidise tootlemise aeg segamise algusest ~ 03:00

Kdvastumisaeg segamise algusest 05:00

Kérgemal temperatuuril té6tlemisaeg liheneb, madalamal temperatuuril

pikeneb (nt jahutatud klaasalusel segamine). Lubatust suurem pulbrikogus

lihendab samuti tdétlusaega. Todtlemisaja Uletamine nérgendab tdidise

sidumist dentiini ja emailiga.

Doseerimine

Segamisvahekord (kaalusuhe): 4,5 osa pulbrit (iks mdGtlusikatéis), 1 osa

vedelikku (Uks tilk).

Klassikalise teraapia ja A.R.T. tehnika korral:

» Pulbri vabastamiseks raputa pulbripudelit enne kasutamist.

» Pulbri véljastamiseks kasuta kaasasolevat mdGtlusikat ja tasanda lusikas
olev pulber plastikkaabitsa abil. Ara suru pulbrit kokku.

» Doseeri segamisalusele piisav kogus pulbrit.

» Hoia vedelikupudelit vertikaalselt ja doseeri pulbrikoguse jaoks sobiv arv
tilku pulbri kérvale.
- Vedelikupudeli doseerimisotsakul i tohi olla kuivanud vedelikku ja

doseeritud tilgas ei tohi olla 6humulle!

» Sulge parast kasutamist mdlemad pudelid korralikult ja veendu selles, et

pulbripudeli plastikkaabitsale ei jaaks pulbrit.

Segamine
Klassikalise teraapia ja A.R.T. tehnika korral:
» Kasuta Ketac Molar Easymix'i toatemperatuuril (20-25 °C).
» Kasuta metall- voi plastmass-spaatlit ning paberist voi klaasist segamisalust.
» Ara lisa pulbrit vedelikku Ule kahe korra.
» Sega pastat niikaua, kuni konsistents muutub homogeenseks.
- Niiskus ndrgestab klaasionomeertsemendi omadusi. Kui pasta ei saavuta
antud kogustes homogeenset massi, siis loobu materjali kasutamisest.

Téidise asetamine
Kogu aplitseerimise ja modelleerimise ajal véldi mistahes kokkupuudet vee ja
siiljega jne ning hoia tdokeskkond kuivana.

Klassikalise hambaravi korral:

> Aseta Ketac Molar kihtidena, kasutades selleks sobilikke instrumente.
Enda alla minevad kohad téida esimesena.
- Hoidu 6humullidest.

A.RT. tehnika korral:

» Aseta Ketac Molar kihtidena, kasutades selleks sobilikke instrumente.
Enda alla minevad kohad téida esimesena.
- Hoidu 6humullidest.

» Taida kaviteet kerge liiaga, haarates kaasa fissuurid ja lohukesed.

» Vota véike kogus vaseliini nimetissormele, suru sormega
klaasionomeertsement kaviteeti, fissuuridesse ja lohukestesse.

» Liigu sdrmeotsaga korduvalt mesiodistaalses ja bukolingvaalses suunas,
jagades materjali Uhtlaselt malumispinnale (,s6rmega surumise tehnika®).

» Lopuks eemalda sorm kiljetsi, valtimaks taidismaterjali véljatdmbamist
kaviteedist.

Silandi asetamine A.R.T. tehnika korral:

Puhastamine, eeltdétlus, téidise asetamine ja viimistlus on identsed A.R.T.
tehnikaga, ainus erinevus silandi asetamisel seisneb selles, et ei ole vaja
preparatsiooni.

Téidise kaitsmine

Klassikalise teraapia ja A.R.T. tehnika korral:

Taidise peale ei ole vaja kanda kaitsekihti. Selleks puhuks, kui téidisele

soovitakse kanda kaitsekiht, saab vaseliini ja/vdi vatitampoone kasutada

jargmiselt:

» Kanna vaseliin kohe parast modelleerimist kdigile klaasionomeertsemendi
avatud pindadele.

Viimistlemine

Klassikalise hambaravi korral:

» Ara alusta viimistlust enne 5 minuti méddumist segamise algusest.
Viimistluseks kasuta Arkansas kivi, peeneteralisi teemantpuure,
poleerimiskettaid ja -kumme.

» Vajadusel kanna viimistlemiseks veel kord peale vaseliin.

Téidise kahjustuste valtimiseks peaks patsient hoiduma selle kasutamisest

(naiteks s6omine) 1 tunni jooksul!

A.R.T. tehnika korral:

» Eemalda ligne materjal karveri vdi suure ekskavaatoriga nii varakult kui
voimalik iima taidist kaviteedist vélja tombamata.

» Kontrolli oklusiooni artikulatsioonipaberiga enne taidismaterjali [6plikku
kovenemist.

» Eemalda ettevaatlikult vertikaalses tasandis olev liigne taidis karveriga.

» Téidise servad tuleks kergelt oklusiooni kontaktist vélja viia.

» Téidise kaitseks pane sellele rohkelt vaseliini.

Taidise kahjustuste valtimiseks peaks patsient hoiduma selle kasutamisest

(naiteks s6omine) 1 tunni jooksul!

Puhastamine ja desinfitseerimine

Ettevaatust!

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

e oksideerijad (nt vesinikperoksiid)

e 5lid

e glutaaraldehitdid

Puhastamist ja desinfitseerimist teostada Uksnes kontrollitud meetodeil.
Kasutada Uksnes selliseid puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid, mille toime
ja sobivus kasutatava meditsiiniseadmega on testitud (nt FDA litsents).
Testitud puhastus- ja desinfitseerimisvahendiks on CaviWipes™ lapid. Jérgida
tuleb kdiki hambaarstipraksistele ja haiglatele kehtivaid seaduslikke ja
hiigieenieeskirju.

Uldised pohimatted

Jérgmine protseduur tuleb viia labi pérast toote kasutamist ja enne selle iga
jargmist kasutamist. Klaaspudel/plastpudel/doseerimislusikas tuleb jargneva
instruktsiooni kohaselt kdigepealt manuaalselt puhastada ning parast
puhastamist manuaalselt desinfitseerida.

Manuaalne puhastamine piihkimismeetodil

» Klaaspudeli/plastpudeli/doseerimislusika Guhastamine toimub parast voi
enne iga kasutamist kasutusvalmis desinfitseerimislappidega (nt
CaviWipes™, toimeaineteks on alkoholid ja kvaternaarsed
ammoniumitihendid) v8i mdne analoogse puhastusvahendiga. Jargida
tuleb puhastusvahendi tootja kdiki juhiseid.

» Puhastage klaaspudeli/plastpudeli pind p&hjalikult uue kasutusvalmis
desinfitseerimislapiga CaviWipe™ ja doseerimislusika pind kahe
kasutusvalmis CaviWipe™-iga vdhemalt 30 sekundit voi kuni mustust
enam néha pole.

» Kaane soonte ja logo juures olevate stivendite puhastamisel tuleb olla eriti
ettevaatlik.

Manuaalne desinfitseerimine piihkimismeetodil (Intermediate Level

Disinfection)

» Pudeli desinfitseerimine toimub kasutusvalmis desinfitseerimislappidega
(nt CaviWipes™, toimeaineteks on alkoholid ja kvaternaarsed
ammoniumitihendid) v8i mdne analoogse desinfitseerimisvahendiga.
Jérgida tuleb desinfitseerimisvahendi tootja kiki juhiseid, eelkdige
kokkupuuteaegu.

» Klaaspudeli pinda tuleb desinfitseerida kolm minutit vahemalt kahe uue
desinfitseerimislapiga. Seejuures tuleb pidada silmas seda, et kdik pinnad
oleksid selle kolme minuti jooksul niisked. Eriti tuleb jélgida seda, et kdik
kaane sooned saaksid desinfitseeritud.

» Plastpudeli pinda tuleb desinfitseerida kolm minutit véhemalt Ghe uue
desinfitseerimislapiga. Seejérel votke uus desinfitseerimislapp ja
desinfitseerige uuesti kolm minutit. Seejuures tuleb pidada silmas seda, et
kéik pinnad oleksid selle kuue minuti jooksul niisked. Eriti tuleb jalgida
seda, et kdik kaane sooned saaksid desinfitseeritud.

» Doseerimislusika pinda tuleb desinfitseerida kolm minutit véhemalt ihe
uue desinfitseerimislapiga. Seejuures tuleb pidada silmas seda, et kéik
pinnad oleksid selle kolme minuti jooksul niisked. Logo juures olevate
soonte voi siivendite desinfitseerimisel tuleb olla eriti ettevaatlik.

» Markus. Doseerimislusika puhastusjaégid: loputage lusikat vahemalt
10 sekundit. kraaniveega ja kuivatage puhta, pehme ebemevaba lapiga.

Kontroll, hooldus, testimine

» Enne iga kasutamist kontrollige pudeleid/doseerimislusikat kahjustuste,
véarvimuutuste ja saastumise suhtes.

» Katkisi seadmeid ei tohi mitte mingil juhul edasi kasutada. Kui
pudel/doseerimislusika ei peaks silmaga nahtavalt puhas olema, korrata
puhastamise ja desinfitseerimise protseduuri.

Mérkused

o Materjal kleepub kdvastudes metallinstrumentide kiilge. Seedttu tuleb
tsemendija&gid eemaldada veega enne, kui nad kdvastuvad
instrumentidele.

o Ketac Molar Easymix on mitmel patsiendil korduvkasutatav seade.

Kasutuselt kdrvaldamine

Sisu véi pakend visata minema kehtivate eeskirjade kohaselt. Palun pédrake
erilist tahelepanu saastunud j&atmete kaitlemisele, selleks et véltida
asjatundmatust kéitlemisest tulenevaid terviseriske.

Séilitamine ja kélblikkusaeg

Hoia toodet temperatuuril 15-25 °C.

Hoia pulbrit kuivas kohas, kaitse niiskuse eest. Ava pulbripudeli
kaitsekile vahetult enne esimest kasutamist.

Aseta pérast kasutamist kork koheselt purgile tagasi.

Jélgi pakendil olevat séilivusaega.

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

Garantii

3M Deutschland GmbH garanteerib materjali- ja tootmisvigade puudumise
selle toote juures. 3V Deutschland GmbH EI ANNA MUID GARANTIISID,
SEALHULGAS GARANTIID TURUSTATAVUSE EELDUSE VOI KONKREETSEKS
EESMARGIKS SOBIVUSE OSAS. Toote sobivuse méératlemine konkreetsel
eesmargil kasutamiseks on kasutaja vastutusel. Kui see toode osutub garantii-
perioodi jooksul defektseks, on teil taielik digus ja 3M Deutschland GmbH-|
kohustus 3M Deutschland GmbH toode parandada véi uuega asendada.

Piiratud vastutus

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

Tingmérkide loetelu

Viitenumber ja | Tingmérk | Tingmargi kirjeldus
tingmérgi nimi
1SO 15223-1 Téhistab meditsiiniseadme tootjat.
511 u
Tootja
Sveitsi volitatud Tahistab volitatud esindajat Sveitsis.
esindaja
ISO 15223-1 Tahistab kuupéeva, millal meditsiiniseade
513 toodeti.
Tootmise kuu-
péev
1SO 15223-1 Kuupéev, mille mdddumisel meditsiinisea-
514 g det ei tohi kasutada.
Kélblikkusaeg
1SO 15223-1 Téhistab tootja partii nimetust, mille
515 LOT alusel saab tuvastada partii voi seeria.
Partii number
1SO 15223-1 Téhistab tootja katalooginumbrit, mille
51.6 alusel saab tuvastada meditsiiniseadme.
Katalooginumber
ISO 15223-1 Meditsiiniseadme jaoks ohutu tempera-
537 tuuri piirvaértused.
Temperatuuri
piirvaartus
1SO 15223-1 Néitab, et kasutaja peab lugema kasutus-
543 juhendit.
Lugeda kasutus-
juhiseid voi
elektroonilisi
kasutusjuhiseid
CE-margis Téhistab vastavust kdigile kohaldatavatele
c E g Euroopa Liidu maérustele ja direktiividele
koos teavitatud asutuse kaasatusega.
CE-mérgis Téhistab vastavust kdigile kohaldatavate-
c € le Euroopa Liidu meditsiinitoodete
médrustele ja direktiividele.
1SO 15223-1 Téhistab seda, et selle toote puhul on
5.7.7 tegemist meditsiinitootega.

Meditsiiniseade

Rx Only Téhistab, et USA foderaalseadus lubab
seda seadet miida ainult hambaravitdota-
jal voi tema korraldusel. Féderaalbigusak-
tide koodeks jaotise 21 I6ik 801.109(b)(1)
Viikese tihedu- Naitab, et toote pakend on valmistatud
sega poltietileen /0'4\' véikese tihedusega polietileenist.
L.A Euroopa Liidu Teataja; komisjoni otsus
PE-LD (97/129/EU)
Alumiinium ja Osutab, et toote pakend on valmistatud
véikese tihedu- N, alumiiniumist ja vaikese tihedusega
sega poliietileen LQ?A polUetiileenist. Euroopa Liidu Teataja;

ciPE-LD | komisjoni otsus (97/129/EU)

Varvitu klaas Naitab, et toote pakend on valmistatud
varvitust klaasist. Euroopa Liidu Teataja;

komisjoni otsus (97/129/EU)

N
&e

Mark ,Roheline Tahistab seda, et selle pakendi taaskasu-

punkt’ tusse suunamine on finantseeritud vasta-
® | valt Euroopa maaruses nr 94/62 satesta-
@ tud ja vastavate siseriiklike digusaktidega
reguleeritud pdhimotetele. Euroopa Toot-
javastutuse Organisatsioon.
1SO 15223-1 Tahistab meditsiiniseadme asukohta
518 % importimise eest vastutavat isikut.
Maaletooja

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com
Informatsioon kehtiv: juuli 2022

@ LATVIESU

Produkta apraksts

Ketac" Molar Easymix ir rentgenkontrastains, ar roku maisams stikla jonoméra

restauracijas materials ,bulk fill” tehnika. Materials izdala fluorida jonus un to

var lietot bez oderes.

Ketac Molar Easymix ir piemérots arf lietoSanai minimali invazivai (MI)

plombésanas terapijai un A.R.T. (atraumatiska restauréjo$a tehnika) tehnikas

pielietoSana. Ketac Molar Easymix ir pieejama A3 krasa un atbilst klasiskajai

VITA Classical krasu skalai.

1= Uzglabat $o lietoSanas informaciju visu produkta lieto$anas laiku.
Produktu drikst izmantot tikai tad, ja produkta markéjums ir viennozimigi
salasams. Stkaku informaciju par visiem papildus minétajiem produktiem,
ladzam, skatit atbilsto$as to Lietodanas instrukcijas.

Paredzétais pielietojums

Paredzétais pielietojums: zobu restauracijas materials uz stikla jonoméera
bazes.

Paredzétie lietotaji: apmaciti zobarstniecibas profesionali, kuriem ir teorétiskas
un praktiskas zinadanas zobarstniecibas produktu lietoSana.

Kiiniskais ieguvums: sakotnéjo un kavitéto zobu strukturas bojajumu
atjaunosana.

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

Indikacijas

Konvencionala plombésanas terapija:

 Ka odere zem restauracijas ar kompozitmaterialu viena vai vairaku slanu
tehnika

e Zoba stumbra atjauno$anai

 Piena zobu restauracijai

o Restauracijai viena slani virsmas, kuram nav liela okluzala slodze

o V klases kavitates restauracijai, ja estétika nav noteicoss faktors

Dalgji pastavigas viena vai vairakos slanos

Minimali invazivas (Ml) plombé$anas terapija (A.R.T. tehnika):

® Piena zobu restauracijai

* Restauracijai viena slani virsmas, kuram nav liela okluzala slodze

o\ klases kavitates restauracijai, ja estétika nav noteicoss faktors

e Dalgji pastavigas viena vai vairakos slanos

e Dalgji pastavigas IIl klases kavitates restauracijai

e FisUru slégsanai

Kontrindikacijas

Nav

Sastavs

Katra atseviska produkta sastavdalas ir uzskaititas to koncentracijas

samazinajuma seciba. .

Pulveris: stikla pulveris, polimérskabe. Skidums: ddens, polimérskabe,

vinskabe.

Lai iegdtu papildinformaciju, ludzu, skatiet Drodibas datu lapu (www.3M.com)

vai sazinieties ar 3M parstavniecibu.

Drosibas pasakumi

Par visiem nopietnajiem, ar ierices lietoSanu saistitajiem negadfjumiem, ludzu,
zinojiet uznémumam 3M un vietéjai atbildigajai institucijai (ES) vai vietgjai
institicijai.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas un komplikacijas

lespéjamas blakusparadibas ir lokali kairinajumi. Retensijas zaudéjums vai
restauracijas lizums retos gadijumos var izraisit restauracijas vai
restauracijas dalu norisanu vai ieelposanu.

Kopsavilkuma zinojums par produkta dro$umu un klinisko efekivitati ir
pieejams Eiropas medicinas ieriéu datu bazé (Eudamed), izmantojot saiti
(ITdzko atbilstoSais datu bazes modulis biis pieejams):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

LietoSanas instrukcija un kopsavilkuma zinojums par produkta droSumu un

https://hcbgregulatory.3m.com.
Basis-UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Soli pirms sagatavo$anas

Konvencionala plombésanas terapija un A.R.T. tehnika:

» Visus nepiecieS8amos instrumentus un materialus uzglabajiet lietoSanas
gataviba.

» Daudzkartu plombu gadijumos ievietojiet matrici, lai aizsargatu
blakuseso$os zobus un vienkar$otu modelésanu.

It ipasi attieciba uz A.R.T. tehniku:

Minimalajam instrumentu komplektam jaietver: dentalo spoguli, zondi, pinceti,

padzilinataju (lielu, videju, mazu), modeléSanas instrumentu, kaulgriezeju

(cirvja formas grieSanas instruments), sajauk3anas lapstinu, sajauk$anas

paliktni, vates rulliSus, vates bumbinas, Udens tasi (sterilizéjamu vai

vienreizlietojamu). Sis pamatkomplekts var tikt papildinats ar palig-
instrumentiem atkariba no finansialajam iesp&jam un vietgjiem apstakliem.

» Pirms sagatavo$anas sakuma darba virsma rlipigi janotira un janozave.
Peéc apstrades emalja ir kluvusi blava, demineralizéta, viegli saskatama un
apstradajama.

» Ja apstrades laika nav pieejama Skidruma nosikSana, darba virsmu
jasaglaba sausa ar vates rullidu palidzibu.

Kavitates sagatavoSana
Konvencionala plombésanas terapija:
» Janonem tikai karioza substance; apaksgriezumi nav nepieciesami.
- Nesagatavojiet planas malas, jo materiala pielieto$anai minimalajam
malu biezumam jabt 0,5 mm!
» Kavitati izskalojiet ar tdeni un nozavéjiet ar gaisa struklu.

A.RT.tehnika:

» Papladiniet mazu kavitates atveri ar dentala cirvi$a vai kaulgriezeja
palidzibu. Rezultata jebkur$ emaljas izvirzijums tiks nolidzinats un tiks radita
pietiekama briva pieejas vieta mazakajam manualajam padzilinatajam.

» Sakot darbu pie emaljas - dentina, ar aplveida abrazivam kustibam lietojiet
mazako manualo padzilinataju, lai kavitati pilnigi atbrivotu no karioza
dentina. Janonem ari nestabila emalja.

» Péc tam iztiriet kavitates dobumu.

- Izmantojiet vislielako pieejamo padzilinataju lielu kavitasu sagatavo$ana,
taCu iedarbojoties ar mazu spiedienu, lai nei$am neatsegtu pulpu!

» Kavitati izskalojiet ar udeni un nozavejiet.

Pulpas aizsardziba

Konvencionala plombésanas terapija un A.R.T. tehnika:

Ja nepiecieSams pasargat pulpu no kairinajuma, virsmas pulpas tuvuma

punktvieda janoklaj ar cie$i piesaistamu kalcija hidroksida preparatu.

Kondicionésana

Konvencionala plombésanas terapija un A.R.T. tehnika:

» Optimalai Kimiskai sasaitei ar zobiem uztriepes kartu, kas izveidojusies
sagatavoSanas solu laika, uzmanigi janonem ar Ketac Conditioner palidzibu
vai, ja izmanto A.R.T. tehniku, tad ar Ketac Molar Easymix Skidrumu, uzklajot
to(s) uz sagatavotajam virsmam un |aujot 8kidrumam(-iem) iedarboties
10 sek.

» Noskalojiet liela Gdens daudzuma un nozavejiet ar sausu gaisu vai
kokvilnas suklti.

- Kavitatei jabut ar matetu spidumu. Parlieka kavitates izsusinasana
péc piepildisanas var izraistt pécoperacijas jutibu.

> |zvairieties no jauna piesamojuma; atkartojiet procedtru, ja uz virsmas
noklust piesarnojums.

Laiks

Pie vidéjas temparatiras 23 °C/73 °F un relativa gaisa mitruma 50%, laika
intervali bus sekojosi: min:sek
Maisi$ana 00:30

Sagatavosana, sakot no sajauk$anas sakuma  03:00

Sacieté$ana, sakot no sajauksanas sakuma  05:00

Augstakas temperaturas darbam paredzétais laika intervals samazinas, bet
zemakas temperattras tas palielinas (piem., maisi$ana uz aukstas stikla
plaksnites). Darba laiks saisinas ar tad, ja pulvera daudzums parsniedz
paredzéto. Parsniedzot paredzéto laiku, rezultata var samazinaties sakere ar
emalju un dentinu.

Devu sadalijums
Sajauk3anas attiecibas (péc svara) ir 4,5 dalas pulvera (1 pilna karote ar
nolidzinatu virsmu) : 1 dala $kidruma (1 piliens).
Konvencionala plombésanas terapija un A.R.T. tehnika:
» Sakrafit pulvera pudeli, lai uzirdinatu pulveri.
» Pulveri iznemt ar pievienoto karoti un karoti nobraucit pret plastmasas
ieliktni, lai nesaspiestu pulveri.
» Dozét uz bloka pietiekosu pulvera daudzumu.
» Skidruma pudeli turét vertikali un lidzas pulverim dozéjiet pulvera
daudzumam atbilstosu pilienu skaitu.
- Pilienu dozétajam jabat brivam no izzuvusa Skidruma paliekam un
pilienos nedrikst but nekadu gaisa puslisu!
» Péc izmantoSanas abas pudeles riipigi jaaizver un pie tam jauzmanas, lai
uz pulvera pudeles aptveres gredzena nepaliek pulveris.
Maisi$ana
Konvencionala plombésanas terapija un A.R.T. tehnika:
» Ketac Molar Easymix sagatavojiet istabas temperatiira (20-25 °C/68-77 °F).
» |zmantojiet metala vai plastmasas lapstinu un maisiSanas paliktni vai stikla
plaksniti cementa maisi$anai.
» Ideali, ja pulveris nonak kidruma ne vairak ka ar divu porciju palidzibu.
» |zmaisiet pastu, lidz tas konsistence ir viendabiga.
- Mitrums var izraisit negativas sekas attieciba uz stikla jonoméru
cementa Tpaibam. Ja, izmantojot dotas maisijuma attiecibas, netiek
ieguta viendabigas konsistences pasta, materials jaizmet.

Lietosana
lzvairities lietoSanas un modeléSanas laika no jebkadas piesarnosanas ar
Gdeni un siekalam utt. un uzturét darba virsmu sausu.

Konvencionala plombésanas terapija:

> Lietojiet vairakas porcijas Ketac Molar Easymix, izmantojot piemérotu
instrumentu. lespéjams, ka apak$griezumus jaapstrada vispirms.
- Uzmanigi izvairieties no gaisa puslis§iem zem emaljas apak$griezumiem.

A.RT.tehnika:

» Lietojiet vairakas porcijas Ketac Molar Easymix, izmantojot piemérotu
instrumentu. lespéjams, ka apak$griezumus jaapstrada vispirms.
- Uzmanigi izvairieties no gaisa puslis$iem zem emaljas apaksgriezumiem.

» Bagatigi piepildiet kavitates; materialu izmantojiet arf blakusesosajam
plaisam un fistram.

» Nelielu vazelina daudzumu uzklajiet uz raditajpirksta un ar ta palidzibu
iespiediet stikla jonomeru cementu kavitatés, fisiras un plaisas.

» Atkartoti pirksta galu virziet ta, lai materialu izlidzinatu pa visu sakodiena
virsmu (,pirksta piespieSanas tehnika”).

» Visbeidzot pirkstu saniski iznemiet, lai novérstu restauracijas materiala
pacel$anos no kavitates.

Fistru hermetizacija, izmantojot A.R.T. tehniku:

Fistiru hermetizacija ir tie pasi soli attieciba uz tiri$anu, kondicionésanu,

materiala pielieto$anu un apstradi, ka izmantojot A.R.T. tehniku, tikai ar to

atskiribu, ka nav ietverta sagatavosana.

Pildijuma aizsardziba

Konvencionala plombésanas terapija un A.R.T. tehnika:

Aizsardzibas slana uzklasana uz plombas nav nepiecieSama. Gadijuma, ja

aizsardzibas slanis ir vélams, ka pildijuma aizsardzibu varat izmantot vazelinu

un/vai vates rulliSus, atbilsto$i proceddrai:

» Uzreiz péc formésanas uz visam brivajam stikla jonoméra cementa
virsmam uzklat vazelinu.

Apstrade

Konvencionala plombésanas terapija:

» Uzsakot ne atrak ka 5 mindtes péc maisiSanas sakuma, apstradei izmantot
Arkanzasas akmeni, smalkstrukturas dimantus, puléjamos diskus ar
samazinatu raupjumu vai silikona pulierus.

» Ja vélaties, virsmas noslégSanai vélreiz uzklat vazelinu.

Pacients 1 stundu nedrikst paklaut plombu nekadam kairinajumam!

A.RT.tehnika:

» Tiklidz tas ir iespéjams, nonemiet jebkuru lieko materialu ar griezeja vai
liela padzilinataja palidzibu, neiznemot materialu no kavitates.

» Vél pirms plombas materiala pilnigas sacieté$anas parbaudiet sakodienu
ar kada artikulacijas papira palidzibu.

» Ar griezéja palidzibu ripigi nonemiet jebkuru lieko materialu vertikala
dimensija.

» |t ipasi pie plombas malas, sakodienam jabit nedaudz brivam.

» Lietojiet vél vazelinu uz darba virsmam restauracijas aizsardzibai.

Pacients 1stundu nedrikst paklaut plombu nekadam kairingjumam!

Tiri$ana un dezinfekcija
Uzmanibu

Izvéloties tiridanas un dezinfekcijas lidzeklus japievers uzmaniba, lai tie
nesatur $adas sastavdalas:

e Oksidetajus (piem., udenraza parskabi)

® Ellas

e Glutaraldehidus

Tin$anai un dezinfekcijai izmantot tikai apstiprinatas metodes.

Izmantot tikai tadus tiiSanas un dezinfekcijas lidzeklus, kuru iedarbiba un
saderiba ar pielietojamo medicinisko produktu ir parbaudita (piem., FDA
apstiprinajums). Parbauditie tiridanas un dezinfekcijas lidzek|i ir CaviWipes™
dranas. Ir jaievéro visas juridiskas un higiénas prasibas zobarstniecibas
praksém un/vai slimnicam.

Visparigi

Péc izmanto$anas un, attiecigi, pec katras talakas izmanto$anas, ir jarikojas
$adi. Stikla pudele/plastmasas pudele/mérkarote vispirms ir jaiztira manuali
un péc tiMdanas manuali jadezinficé saskana ar talak sniegtajiem
noradijumiem.

Manuala tiri$ana noslaukot

» TiriSanu péc vai pirms katras stikla pudele/plastmasas pudele/mérkarote
izmanto$anas veic ar gatavam lietoSanai dezinfekcijas dranam (piem.,
CaviWipes™, kuru aktivas vielas baze ir alkoholi un kvartarie amonija
savienojumi) vai ar lidzvértigiem lidzekliem. levérojiet visus tiridanas
lidzekla razotaja noradijumus.

» Ripigi notiriet stikla pudeles/plastmasas pudeles virsmu ar nelietotu
gatavu lietoSanai CaviWipe™ un mérkarotes virsmu ar divam gatavam
lieto8anai CaviWipe™ vismaz 30 sekundes vai tirt tik ilgi, [i[dz netirumi nav
saredzami.

» Ipadi rupigi jaiztira vacina rievas un padzilinajums ap logo.

Manuala dezinfekcija noslaukot (vidéja limena dezinfekcija)

» Dezinfekciju veic ar gatavam lieto$anai dezinfekcijas dranam (piem.,
CaviWipes™, kuru aktivas vielas baze ir alkoholi un kvartarie amonija
savienojumi) vai ar lidzvértigiem lidzekliem. levérojiet visus dezinfekcijas
lidzekla razotaja noradijumus, it ipadi attieciba uz saskares laiku.

» Stikla pudeles virsmu dezinficét tris mintes ar vismaz divam jaunam
dezinfekcijas dranam. Vismaz tris minites visas virsmas jauztur mitras.
Ipasi riipigi jadezinficé vacina rievas.

» Plastmasas pudeles virsmu dezinficét tris minltes ar vismaz vienu jaunu
dezinfekcijas dranu. Péc tam panemiet jaunu dezinfekcijas dranu un atkal
dezinficgjiet tris minttes. Vismaz se$as mindtes visas virsmas jauztur
mitras. Ipasi ripigi jadezinficé vacina rievas.

» Mérkarotes virsmu dezinficét tris mindites ar vismaz vienu jaunu _
dezinfekcijas dranu. Vismaz tris minutes visas virsmas jauztur mitras. Ipasi
ripigi jadezinfice rievas vai padzilinajumus ap logo.

» Piezime: TiriSanas [idzekla atliekas uz mérkarotes janoskalo ar krana
Udeni vismaz 10 sekundes un janosusina ar tiru un mikstu dranu bez
pliiksnam.

Kontrole, apkope, parbaude

» Péc katras pudeles/mérkarotes lietoSanas parbaudtt, vai nav saredzamu
bojajumu, krasas izmainu un netirumu.

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

Piezimes

* Materials sacieté uz metala instrumentiem. Tapec cementa parpalikumu
janotira ar adeni, pirms tas nav sacietéjis uz instrumenta.

o Ketac Molar Easymix ir daudzkart lietojams produkts.

Likvidésana

Likvidéjiet saturu vai tvertni atbilstosi speka esoSajiem noteikumiem. Lai

izvairitos no veselibas apdraudgjuma nepareizi rikojoties, ludzu, pievérsiet

Tpasu uzmanibu piesamoto atkritumu likvidesanai.

Uzglabasana un deriguma termin$

Produktu glabat 15-25 °C/59-77 °F temperatiira.

Lai pulveri pasargatu no mitruma, neatveriet pulvera trauku atrak, neka
tiesi pirms pirmas pulvera pielietoSanas.

Péc pulvera lietoSanas trauku atkal ciesi noslédziet.

Nelietojiet p&c deriguma termina beigam.

Informacija klientiem

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

Garantija

3M Deutschland GmbH garante, ka $aja produkta nav materialu vai razo$anas
defektu. 3V Deutschland GmbH NEDOD NEKADAS CITAS GARANTIJAS,
TAJA SKAITA GARANTIJAS ATTIECIBA UZ PIEDOMAJAMO SO SUKU
PIEPRASIJUMU TIRGU VAI NODERIBU KADAM IPASAM NOLUKAM.
Lietotajs nosaka 81 produkta atbilstibu savai lietoSanai uz savu atbildibu.
Ja 8im produktam garantijas perioda laika atklasies defekti, jums ir tiesibas
pieprasit, lai 3M Deutschland GmbH izremonté savu produktu vai nomaina
to pret jaunu.

Atbildibas ierobezojumi

Iznemot likuma paredzétos gadijumus, 3M Deutschland GmbH nenes atbildibu
par 81 produkta izraisitajiem zaudgjumiem vai bojajumiem - ne tieSiem, ne
netieSiem, ne Tpasiem, ne gadijuma rakstura, ne likumsakarigiem, neatkarigi
no izvirzitajam prasibam un teorijam, ieskaitot garantijas, ligumu, pienakumu
nepildidanu vai striktu atbildibu.

Simbolu vardnica

Atsauces Simbols | Simbola apraksts

numurs un

simbola

nosaukums

1SO 15223-1 Norada mediciniskas ierices razotaju.
511 u

RaZotajs

Sveices pilnva- Norada pilnvarotu parstavi Sveice.

rots parstavis [cH [ree]

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

RaZoSanas

datums

ISO 15223-1 Datuma norade, péc kura medicinisko
514 g produktu vairs nedrikst izmantot.
lzmantojams [idz

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

Sérijas numurs

1SO 15223-1 Norada razotaja kataloga numuru, kas
516 lauj identificét medicinas ierici.
Pasatijuma

numurs

1SO 15223-1 Apzimé temperatiras robezvértibas, ku-
537 ras ir drosi izmantot medicinisko
Temperaturas produktu.

robezas

ISO 15223-1 Norada, ka lietotajam ir jaizlasa lietoSa-
5.4.3 nas noradfjumi.

Izlasiet lietoSa-

nas instrukciju I::Ij_:l

vai elektronisko

lietoSanas ins-
trukciju

Atsauces Simbols | Simbola apraksts

numurs un

simbola

nosaukums

CE zZime Norada atbilstibu Eiropas Savienibas

Regulam vai Direkfivam ar pilnvarotas
iestades iesaistisanu.

ce

0123

CE atbilstibas zI-

me CE

Norada atbilstibu visam spéka esosajam
Eiropas Savienibas Regulam un Direkti-
vam par mediciniskajam iericem.

1SO 15223-1 Norada, ka izstradajums ir mediciniska
577 ierice.

Mediciniska

ierice

Péc receptes Norada, ka ASV federalais likums ierobe-

(Rx Only) Z0 §is ierices pardoSanu zobarstiem vai
[ meony | péc zobarsta nozimejuma. Federalo no-
teikumu 21. kods (CFR) sad.
801.109(b)(1)
Maza blivuma Norada, ka izstradajuma iepakojums ir
polietilens izgatavots no zema blivuma polietiléna.

N,
Co

PE-LD

Eiropas Kopienu Oficialaja Véstnesr;
Komisijas Lémums (97/129/EK)

Aluminijs un ze- Norada, ka izstradajuma iepakojums ir

ma blivuma po- N\, izgatavots no aluminija un zema blivuma
lietilens Ea polietilena. Eiropas Kopienu Oficialaja
c/PE-LD | Véstnesr; Komisijas Lémums (97/129/EK)
Bezkrasains Norada, ka izstradajuma iepakojums ir
stikls N\, izgatavots no bezkrasaina stikla. Eiropas
aa Kopienu Oficialaja VestnesT; Komisijas
GL Lémums (97/129/EK)
Zala punkta Parada finansialo ieguldijumu dualaja
pre¢zime » | iepakojuma parstrades sistéma saskana
@ ar ES Direktivu Nr. 94/62 un atbilsto$a-
jiem nacionalajiem likumiem. lepakojuma
atjaunoanas organizacija Eiropa.
1SO 15223-1 Norada uznémumu, kas importé medici-
518 % nisko ierici vietgja tirgd.
Importétajs

Plasaka informacija ir pieejama vietne HCBGregulatory.3M.com
Informacija deriga no 2022. gada augusta.

@D LIETUVISKAI

Gaminio apraSymas

JKetac” Molar Easymix“ yra rentgenokontrasti$ka ranka maisoma stiklo

jonomeriné medziaga uzpildams, naudojama didelés apimties plomboms.

MedZiaga i$skiria fluorido jonus ir gali buti dedama be pamusalo.

JKetac Molar Easymix“ taip pat tinka plombavimui minimalios invazijos budu ir

taikant ART (atraumatic restorative treatment) technika. ,Ketac Molar

Easymix“ tiekiama A3 atspalvio pagal ,VITA Classical” spalvy sistema.

1= Sig vartojimo instrukcijg saugokite visg gaminio naudojimo laika.
Produktg leidziama naudoti tik tada, kai yra aiskiai jskaitomas produkto
Zzenklinimas. Smulkiau apie visus papildomai paminétus gaminius
skaitykite atitinkamose vartojimo instrukcijose.

Paskirtis

Paskirtis: stiklo jonomeriné odontologiné restauraciné medziaga.
Numatyti vartotojai: licencijuoti odontologijos specialistai, kurie turi teoriniy ir
praktiniy Ziniy apie odontologiniy produkty naudojima.

Klinikiné nauda: pradiniy ir kavituoty danties kietyjy audiniy pazeidimy
atkarimas.

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

Indikacijos

|prastinis plombavimas:

Kaip pamusalas vieno ar keliy pavirsiy kompozity restauracijoms.
Danties vainiko atstatymui.

Pieniniams dantims plombuoti.

Vieno pavirSiaus plombavimui ne sakandzio srityje.

V klasés plomboms, kai nesvarbus estetinis vaizdas.

Pusiau nuolatinéms vieno ar keliy pavirsiy restauracijoms.

Plombavimas minimalios invazijos btidu (ART technika):

® Pieniniams dantims plombuoti.

o Vieno pavirSiaus plombavimui ne sakandzio srityje.

o V klasés plomboms, kai nesvarbus estetinis vaizdas.

e Pusiau nuolatinéms vieno ar keliy pavirsiy restauracijoms.
L]

L]

Pusiau nuolatinéms Il klasés plomboms.
Vageliy hermetizavimui.

Kontraindikacijos

Néra

Sudétis

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

Milteliai: stiklo milteliai, poliakrilo ragstis. Skystis: vanduo, poliakrilo rugstis,
tartaro rugstis.

Daugiau informacijos rasite saugos duomeny lape (www.3M.com) arba
gausite i§ savo 3M atstovybés.

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

Galimas Salutinis poveikis ir komplikacijos

Galimas poveikis - vietinis sudirginimas. Restauracijai iskritus arba l0zus,
retais atvejais restauracija ar jos dalys gali bati prarytos ar jkveptos.
Priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukg galima rasti Europos
medicinos priemoniy duomeny bazéje (Eudamed) (kai tik bus prieinamas
atitinkamas duomeny bazés modulis) Sioje interneto svetainéje:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Naudojimo instrukcijg ir saugumo bei klinikinio veiksmingumo santrauka taip
pat galima rasti adresu https://hcbgregulatory.3m.com

Pagrindinis UDI-DI: 06082232761020000000046E2

PasiruoSimas

|prastinis plombavimas ir ART technika:

» Pasiruoskite reikiamus instrumentus ir medziagas.

» Jei plombuojate keliy pavirsiy ertme, uzdékite matricos juostele, kad
apsaugotuméte gretimg dantj ir baty lengviau atkurti taisyklingg kontra.

Ypa¢ taikant ART technika:

Reikia turéti bent Siuos instrumentus ir medziagas: veidrodélj, zonda, pinceta,

maza, vidutinj ir didelj adtry ekskavatoriy éduonies pazeistam dentinui pasalinti,

karverj (danteny kraSto sklembiklj), modeliavimo lopetéle, maiSymo plokstele,
taip pat, jei reikia, matrica, vatos tamponéliy ir gumuléliy, vandens stikling

(sterilizuojama arba vienkarting). Priklausomai nuo kabineto jrangos ir darbo

iproéiy, Sis pagrindiniy instrumenty ir medZziagy sarasas gali biti ir didesnis.

» Prie$ pradédami preparuoti kruop$ciai nuvalykite ir nudziovinkite darbo zong.
Tai leis lengviau pastebéti pakitusios spalvos mazesnés mineralizacijos
emalj ir jj geriau gydyti.

» Preparuodami, ypac jei kabinete néra seiliy nusiurbimo jtaiso, reguliariai
keiskite vatos ritinélius, kad darbo zona bty sausa.

Ertmés preparavimas
|prastinis plombavimas:
» Padalinkite tik éduonies pazeistg danties dalj, neigiamy kampy nereikia.
- Nenupreparuokite plonéjanéiy krasty, plombavimo medziaga galima
naudoti, jei sienelés storis siekia 0,5 mm!
» Danties ertme i$plaukite vandeniu ir i§dZiovinkite oru.

ART technika:

» Jei ertmés anga yra maza, padidinkite anga stomatologiniu kalteliu arba
danteny krasto sklembikliu. Neparemtas emalis nuskils ir ertme bus galima
pasiekti maziausiu ekskavatoriumi.

» Pradédami ties emalio ir dentino riba, maziausiu ekskavatoriumi
sukamaisiais judesiais iSgramdykite i§ ertmés visg éduonies pazeista
denting. Taip pat paalinkite vir§ ertmés kabantj, neprilaikoma emalj.

» Po to iSvalykite ertmés dugna.

- Jei ertmé yra gili, naudokite didziausig ekskavatoriy, taiau labai jo
nespauskite, kad netycia dél stipraus taskinio spaudimo nepravertuméte
pulpos!

» Ertme iSplaukite vandeniu ir i§dZiovinkite.

Pulpos apsauga

|prastinis plombavimas ir ART technika:

Kad nebty dirginama pulpa, jei reikia, netoli pulpos esanéias sritis taskiniais

judesiais padenkite tvirtai sukietéjanciu kalcio hidroksido preparatu.

Kondicionavimas

|prastinis plombavimas ir ART technika:

» Kruop$¢iai pasalinkite preparuojant susidariusj klampios medziagos
sluoksnj, kad buty pasiektas optimalus sukibimas su dantimi. Tam
preparuotas vietas patepkite ,Ketac Conditioner” arba, jei taikoma ART
technika, ,Ketac Molar Easymix“ skys€iu ir leiskite veikti 10 sekundziy.

» Po to nuskalaukite dideliu kiekiu vandens ir i$dZiovinkite 2-3 oro be
vandens ir alyvos psteléjimais arba i§sausinkite vatos tamponéliais.

- Ertmé turi atrodyti blausiai Svytinti. Perdziovinimas gali salygoti
pooperacinj jautruma, jdéjus uzpilda.

» Saugokite pavirsiy, kad neuzsitersty; jei tai jvyks, kondicionuokite dar
karta.

Trukmé

Esant 23 °C/73 °F aplinkos temperatirai ir 50% oro drégmei, darbui turite tiek
laiko:

min.:sek.
Maigymas 00:30
Apdorojimas nuo maiSymo pradzios ~ 03:00
Sukietéjimas nuo maiSymo pradzios  05:00

Esant aukstesnei temperatirai, darbo laikas sutrumpéja, tuo tarpu Zemesné

temperatra (pvz., maiSant ant Saltos stiklo plokstelés) §j laika prailgina. Taip

pat darbo laikas sutrumpéja, jei imamas didesnis nei rekomenduojamas

milteliy kiekis. UZtrukus ilgiau, blogéja sukibimas su emaliu ir dentinu.

Dozés

Maiymo santykis pagal svorj yra 4,5 dalys milteliy (vienas iki krasty pilnas

Saukstelis) su 1 dalimi skyscio (vienas lasas).

|prastinis plombavimas ir ART technika:

» Papurtykite milteliy buteliuka, kad milteliai tapty purds.

» Pridétu Sauksteliu pasemkite miltelius, nuimkite jy pertekliy braukdami per
plastiking pertvara ties buteliuko anga. Milteliy nesuspauskite.

» Ant maiSymo plokstelés iSberkite reikiamg kiekj milteliy.

» Skyscio buteliuka laikydami vertikaliai, Salia milteliy uzlasinkite milteliy kiekj
atitinkantj lasy kiekj.
- Dozatoriuje neturi biiti pridZiivusio skyscio, o skys¢io laSuose — oro tarpy!

» Baigus naudoti riipestingai uzdarykite abu buteliukus ir jsitikinkite, kad ant
milteliy buteliuko angos plastikinés pertvaros neliko milteliy likuciy.

MaiSymas

|prastinis plombavimas ir ART technika:

» ,Ketac Molar Easymix“ plombavimo medziaga galima apdirbti, kai patalpos
temperatira yra 20-25 °C/68-77 °F.

» Naudokite metaling arba plastmasing mentele ir maiSymo padékliukg arba
stiklo plokstele.

» Miltelius j skystj jmaiSykite daugiausia per du kartus.

» Pastg trinkite ir maiSykite, kol ji taps visiSkai homogeniné.
- Dregmé gali neigiamai paveikti stiklo jonomerinés plombavimo

medziagos savybes. Jei sudétines dalis maiSant nurodytu santykiu
nesusidaro homogenine konsistencija, medziagos naudoti negalima.

Naudojimo taisyklés
Per visg jvedimo bei modeliavimo laikg pasirdpinkite, kad nebaty
kontaminuota vandeniu, seilémis ir kt., o darbo sritis bty sausa.

|prastinis plombavimas:

» Tinkamu instrumentu per kelis kartus uztepkite ,Ketac Molar Easymix".
Pirmiausia uzpildykite neigiamus kampus.
- Stebékite, kad po pakibusiu emaliu nesusidaryty oro tarpy.

ART technika:

» Tinkamu instrumentu per kelis kartus uztepkite ,Ketac Molar Easymix".
Pirmiausia uzpildykite neigiamus kampus.
- Stebékite, kad po pakibusiu emaliu nesusidaryty oro tarpy.

» Ertme uZpildykite Siek tiek daugiau negu reikia, taip pat uzpildykite Salia
esancias duobutes ir vageles.

» Vazelinu Siek tiek suteptu smiliumi stipriai jspauskite stiklo jonomerine
plombavimo medziagg j ertme, vageles ir duobutes.

» Smiliaus galg judindami meziodistaline ir bukolingvaline kryptimi iskirstykite
medziaga po visa kramtomajj pavirsiy (spaudimo pirtu technika).

» Kad neiStemptuméte plombinés medziagos i$ ertmes, pirsta atitraukite
nubraukdami per danties $ona.

Vageliy hermetizavimas ART technika:

Hermetizuojant vageles, valymo, kondicionavimo, naudojimo ir formavimo
priemonés yra tokios pat, kaip plombuojant ART technika, tik $iuo atveju néra
preparavimo etapo.

Uzpildo apsauga

|prastinis plombavimas ir ART technika:

Ant plombos déti apsauginio sluoksnio nebitina. Jei pageidaujama

apsauginio sluoksnio, galima naudoti vazeling ir (ar) vatos ritinélius taip, kaip

nurodyta zemiau:

» |5 karto po modeliavimo ant visy atviry jonomerinés plombos pavirsiy
uztepkite.

Apdaila

|prastinis plombavimas:

» Nuo maiymo pradZios praéjus maziausiai 5 min. galite pradéti apdaila,
naudodami Arkanzaso akmenélius, smulkius deimantus, mazéjancio
gradétumo Slifavimo diskelius arba silikoninius $veitiklius.

» Jei pageidaujama, pavirSiaus sandarinimui uztepkite dar viengvazelino.

Pacientas 1val. negali kramtyti ta burnos puse, kurioje yra uzplombuotas

dantis!

ART technika:

» Neidtraukdami plombavimo medziagos i§ ertmés, jos pertekliy kuo greiciau
padalinkite karveriu arba didZiuoju ekskavatoriumi.

» Dar plombai nesukietéjus, atsargiai patikrinkite sakandj artikuliaciniu
popieriumi.

» Karveriu atsargiai paSalinkite iskilimus.

» Sakandj, ypa¢ plombos krastuose, Siek tiek iSimkite i$ kontakto.

» Restauracijai apsaugoti ant apruosty viety dar kartg uztepkite vazelino.

Pacientas 1val. negali kramtyti ta burnos puse, kurioje yra uzplombuotas

dantis!

Valymas ir dezinfekcija

|spéjimas

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

o Oksiduojanéiy medziagy (pvz., vandenilio peroksidy)

° Alywy

o Gliutaraldehidy

Valymg ir dezinfekavima atlikite tik pagal patvirtintus protokolus.

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

Bendra informacija

Po naudojimo ar prie$ kiekvieng kit naudojima reikia atlikti Sig procedura.
Stiklinj buteliuka / plastikinj buteliuka / dozavimo Saukstelj pirmiausia reikia
nuvalyti rankiniu badu, o po valymo jj dezinfekuoti rankiniu btidu pagal toliau
pateiktas instrukcijas.

Rankinis valymas §luostymo metodu
» Po kiekvieno naudojimo ar pries jj nuvalykite stiklinj buteliuka / plastikinj
buteliukg / dozavimo Saukstelj paruoStomis naudojimui dezinfekcinémis
servetélémis (pvz., ,CaviWipes™*, pagamintomis $iy veikliyjy medziagy —
alkoholiy ir ketvirtiniy amonio junginiy — pagrindu) arba lygiavertémis
valymo priemonémis. Laikykités visy valiklio gamintojo instrukcijy.
Stiklinio/plastikinio buteliuko pavirsiy kruop$¢iai valykite nauja paruosta
naudoti ,CaviWipe™* servetele ir dozavimo Saukstelio pavirSiy kruop$¢iai
valykite dviem naujomis paruo$tomis naudoti ,CaviWipes™* ne trumpiau
kaip 30 sekundziy arba kol daugiau nebus matoma nesvarumy.
> Reikia biti ypa¢ atidiems valant ant dangtelio esancius griovelius ir jpjova
logotipe.

Rankiné dezinfekcija Sluostymo metodu (,,Intermediate Level

Disinfection”)

» Dezinfekuojama naudojimui paruostomis dezinfekavimo servetélémis (pvz.,

,CaviWipes™"“, kuriy pagrindg sudaro aktyviosios medziagos alkoholiai ir

ketvirtiniai junginiai) arba lygiaverte priemone. Bitina laikytis visy

dezinfekavimo priemonés gamintojo pateikty nurodymy, ypac kontakto
trukmes.

Dezinfekuokite stiklinio buteliuko pavirsiy tris minutes, naudodami ne

maziau kaip dvi naujas dezinfekavimo servetéles. PavirSius visose vietose

turi biti drégnas tris minutes. Reikia bati ypa¢ atidiems dezinfekuojant ant
dangtelio esancius griovelius.

Plastikinio buteliuko pavirsiy tris minutes dezinfekuokite maziausia viena

nauja dezinfekavimo servetéle. Tada paimkite naujg dezinfekavimo

servetéle ir dar kartg dezinfekuokite tris minutes. PavirSius visose vietose
turi biti drégnas SeSias minutes. Reikia bati ypac atidiems dezinfekuojant
ant dangtelio esancius griovelius.

» Tris minutes dezinfekuokite dozavimo $aukstelio pavirsiy, naudodami bent
vieng nauja dezinfekavimo servetéle. PavirSius visose vietose turi biti
drégnas tris minutes. Ypa¢ atidzZiai reikia dezinfekuoti logotipo griovelius ar
jdubas.

» Pastaba: jei ant dozavimo Saukstelio yra valymo priemonés likuciy, plaukite
Saukstelj bent 10 sek. vandeniu i§ &iaupo ir nusausinkite Svaria, minksta
Sluoste be pukeliy.

v
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Kontrolé, priezitira, patikra

> Prie§ kiekvieng naudojima patikrinkite, ar buteliukas / dozavimo Saukstelis
néra sugadintas, pakeites spalvos ar uzterstas.

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

Pastabos

o Medziaga kimba prie metaliniy instrumenty. Todél plombavimo medziagos
likucius, kol jie nesukietéjo, nuplaukite vandeniu.

e Ketac Molar Easymix" yra daugkartinio naudojimo priemoné, skirta naudoti
daugeliui pacienty.

ISmetimas

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

Laikymas ir galiojimo laikas

Gaminj laikykite 15-25°C/59-77 °F temperatiroje.

Miltelius saugokite nuo drégmes, todeél atidarykite maiselj, j kurj jdétas
buteliukas su milteliais, tik prie$ pat naudojima.

Paéme milteliy, rapestingai vél uzdarykite buteliuka.

Nenaudokite gaminio pasibaigus galiojimo laikui.

Informacija pirkéjui
Niekas neturi teisés skelbti Sioje instrukcijoje pateikty duomeny neatitinkanéios
informacijos.

Garantija

3M Deutschland GmbH garantuoja, kad $is gaminys neturi nei medziagos,

nei gamybos defekty. 3M Deutschland GmbH NETEIKIA JOKIY KITY
GARANTIJY, |SKAITANT IR BET KOKIA NUMANOMA PERKAMUMO AR
TINKAMUMO NAUDOTI TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJA, Vartotojas

pats atsako uz tai, kokiems tikslams naudoja gaminj. Jei gaminys sugenda
garantiniu laikotarpiu, vartotojo iSimtiné teisé - iSieSkoti nuostolius, o bendrovés
3M Deutschland GmbH pareiga - sutaisyti arba pakeisti gaminj.

|sipareigojimy apribojimas

18skyrus jstatymo draudziamus atvejus, 3M Deutschland GmbH neprisiima
atsakomybeés uz Sio gaminio padarytus nuostolius ar Zala, nesvarbu, ar $i
Zala tiesioginé ar netiesiogine, speciali, atsitiktiné ar kaip logiska pasekmé,
nesvarbu, kokie dalykai yra ginami, jskaitant garantija, sutartj, aplaiduma ar
grieztus jsipareigojimus.

Simboliy Zodynélis

Referencinis Simbolis | Simbolio apra§ymas
numeris ir
simbolio
pavadinimas
1SO 15223-1 Nurodo medicinos priemonés gamintoja.
511 u
Gamintojas
|galiotas atsto- Nurodo jgaliotg atstovg Sveicarijoje.
vas Sveicarijoje [cn [ree]
1SO 15223-1 Nurodo medicinos prietaiso gamybos da-
513 &I tg.
Gamybos data
ISO 15223-1 Nurodoma data, po kurios medicinos
514 g prietaiso naudoti negalima.
Naudoti iki
1SO 15223-1 Nurodo gamintojo gaminio partijos koda,
515 kad biity galima nustatyti partijg ar serijg.
Partijos kodas
1SO 15223-1 Nurodo gamintojo uzsakymo data, kad
516 baty galima identifikuoti medicinos prietai-
UZsakymo 3.
numeris
1SO 15223-1 Nurodomos temperatros, kurios poveikis
5.3.7 medicinos prietaisui yra saugus, ribos.
Temperaturos ri-
bos
1SO 15223-1 Nurodo, kad naudotojas privalo atsizvelgti
543 i naudojimo instrukcijas.
Vadovautis nau-
dojimo instrukci-
jomis arba elekt-
roninémis
naudojimo inst-
rukcijomis
CE Zenklas Nurodo atitikimg Europos Sajungos regla-
c € & | mentams ir direktyvoms su notifikuotosios
= | jstaigos jsikis$imu.
CE Zenklas Nurodo atitikimg Europos Sajungos medi-
c € cinos prietaisy reglamentams ir direkty-
voms.
ISO 15223-1 Nurodo, kad gaminys yra medicinos prie-
577 taisas.
Medicinos
priemoné
Rx Only Nurodo, kad JAV federaliniai jstatymai
draudzia odontologijos profesionalams
parduoti arba uzsakyti $ig priemone.
21 federaliniy reglamenty kodekso (CFR)
801.109(b)(1 dalis)
Mazo tankio Nurodo, kad gaminio pakuoté pagaminta
polietilenas N\ i§ mazo tankio polietileno. EB oficialusis
A leidinys; Komisijos sprendimas
PE-LD | (97/129/EB)

Aliuminis ir mazo
tankio polietile-

nas é?\s

Nurodo, kad produkto pakuoté pagaminta
i$ aliuminio ir mazo tankio polietileno. ES
oficialusis leidinys; Komisijos sprendimas

C/PE-LD | (97/129/EB)
Bespalvis stiklas N\ Nurodo, kad gaminio pakuoté pagaminta
aa i bespalvio stiklo. EB oficialusis leidinys;
Y Komisijos sprendimas (97/129/EB)
Zaliojo tasko Nurodo finansinj jnasa j nacionaling pa-
prekinis Zenklas o | kuoCiy surinkimo sistemg pagal Europos
@ reglamenta Nr. 94/62 ir susijusius nacio-
nalinius jstatymus. Europos pakuo¢iy
utilizavimo organizacija.
1SO 15223-1 Nurodo uz medicinos priemonés importg
518 % i lokale atsakinga subjekta.
Importuotojas

Daugiau informacijos rasite HCBGregulatory.3M.com
Informacija atnaujinta 2022 m. rugpjtcio mén.

@0 YKPAIHCbKA

Onwuc npoayKTy

Ketac™ Molar Easymix Lie peHTreHOKOHTPaCHMi CKNOIOHOMEPHM
nnom6yBanbHWiA MaTepian, NpU3HaueHni Ans PY4HOr0 3amilLlyBaHHS; HOro
BUKOPWCTOBYIOTb AN OFHOLLAPOBYX NNoM6. MaTepian BUBINbHSE iOHM
Topy i 10ro MoxHa 3acTocoByBaTH 6e3 NPOKNAAKM.

Ketac Molar Easymix npuaatHwii Takox Ansi 3acTocyBaHHs Npu po6oTi 3a
MiHiMasbHO iHBa3nBHUM MeToAOM (MI), a Takox npu nikyBaHHi 3y6iB 3a
meToaukoto A.R.T. (Atraumatic Restorative Treatment — TexHika
ATtpaBmatiyHoi Onepauii). Ketac Molar Easymix Bunyckaetbes BigTiHKy A3
BiANOBIAHO A0 cucTemm knacudikauii konsopis VITA Classical.

1= [laHy iHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTaHHS 36epiratit NpOTAroM yCboro CTPOKY
ekcnnyarauii matepiany. Bupi6 [03B0NEHNIA 4O BUKOPUCTAHHS TinbKu
npy 4O6pPe BUAMMOMY MapKyBaHHi BUpoGy. [ins oTpuManHs 6inbL
JAeTanbHoi iHhopmMaii BIHOCHO BCiX 0AATKOBO 3rafaHnx Marepianis
uMTanTe BiANOBIAHI IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS.

0O6nacTb 3aCTOCYBaHHA

O6nacTb 3acToCyBaHHs: NNOMBYBanbHYiA MaTepian Ha 0CHOBI CKNI0IOHOMEpIB.
LlinboBi kopucTyBavi: KBanichikoBaHi AMNNOMOBAHI CTOMATONOT M, SiKi MAKOTh
TEOPETUYHI Ta NPaKTUYHI 3HAHHS Y MUTaHHI BUKOPUCTAHHS CTOMATONOriHHOT
MPOAYKLi.

KniHiYHa KOPUCTb: BIHOBNEHHS MOYATKOBMX i KaBITOBAHUX YpaXeHb
CTPYKTYpH 3y6a.

LlinboBa rpyna navieHTis: yci navieHTu, siki noTpedytoTh CTOMATONOrNYHOr0
nikyBaHHS, 3 BUHSTKOM BUNAAKIB, KOMM CTaH NaLieHTa 06Mexye
BMKOPUCTAHHS.

MokasaHHAs

TpaauuiiiHe NnomMByBaHHs:

o 3acTocyBaHHs B SIKOCTi NaitHepHOT Npoknaaki Anst OAHONOBEPXHEBMX Ta
6araTonoBepXHEBIX KOMMO3UTHIX MIIOMO

o HapoliyBaHHs kynbTi 3y6a

o [InoM6yBaHHs MONOYHMX 3y6iB

o OpHONOBEpPXHEBi NIOMGM B HEOKIIO3MBHIX 06NACTSX

o Tnom6yBaHHs NOPOXHKUH V Knacy (no Breky), AKLO ecTeTUYHMIA et
Ma€ JpyropsifHe 3Ha4eHHs!

o TuMyacosi 0AHONOBEPXHEBI Ta 6araTonoBEPXHEBI NNOMOK

JlikyBaHHs 3a MiHiManbHO iHBa3nBHUM MeTogoM (M), a TakoX 3a METOAMKOHK

ART.:

o [InoM6yBaHHs MONOYHMX 3y6iB

o OpHONOBEpPXHEBI NIOMOM B HEOKNIO3MBHIX 061ACTSX

o [1nom6yBaHHs NOPOXHUH V Knacy (no bnexy), SKLO ecTeTUHuIA echexT
Mae pYropsiiHe 3HaueHHst

o TuMyacosi 0AHONOBEPXHEBI Ta 6araToNoBEPXHEBI NNOMOK

o Tumyacose nnombyBaHHs MopodkHuH Il knacy (no bneky)

o [epmeTu3auis cicyp

MpoTunokasaHHa
XKopeH

Cknap

|HrpepieHTH KOXKHOrO KOMNOHEHTA NPOAYKTY BKa3yKTbCS Y NOPSIAKY
3MEHLLEHHS! X KOHLEeHTpauii.

MopOLLIOK: CKNAHMIA MOPOLLOK, NoniMepHa kuenota. PiguHa: Boja, nonimepHa
KUCNOTa, BUHHA KUCTIoTa.

[ins 6inblu feTanbHoi iHopmavii auB. nacnopT 6e3nexu (www.3M.com) a6o
3BepTaiitecs B cpinian 3M.

3anobixHi 3axoau
Mpo cepito3Hi iHLMAEHTM NoBiLOMASIATE NpeAcTaBHULTBY 3M Ta MicLeBOMY
KOMNETEHTHOMY opraHy Bnaan (€C) 4i MiCLEBUM PErynsTOPHUM OpraHam.

MoTeHujiiHi HebaxaHi No6iyHi eeKTH Ta yCKNagHEHHS

MoTeHLiiHMMKM echexTamu € MicLeBi noapaaHeHHs. MopyLuenHs aaresii a6o
poanamyBaHHs pectaspauii y pifKicHUX BUNafkax MoXe NPU3BeCTH [0
KOBTaHHst 260 BAMXaHHs pecTaspauii abo ii YacTuH.

KopoTky iHchopmaito oo 6e3nexu Ta KAiHivHOT (yHKLiOHaNbHOT
e(PeKTMBHOCTI ANS BUPOBY MOXHA OTPUMATH B EBPONENCHKIl 6a3i AaHmX
MeanuHnx Bipo6is (Eudamed), nepeLuosLum 3a BKa3aHUM HUXYE
NOCUNAHHAM (SIK TiNbKY BIAMOBIAHMA MOAYNb 6331 aHNX CTaHe AOCTYNHIM):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

IHCTpyKUis Ans 3aCTOCYBaHHA Ta KOPOTKA iHhopMaLlist LLo/0 6e3neku Ta
KniHI4HOT PyHKLIOHaNbHOT eheKTUBHOCTI TaKOX AOCTYMHI 38 afpecoto:
https://hcbgregulatory.3m.com

OCHOBHM YHikanbHWiA ifeHTUdiKaLHII KOA MeANYHOro BUpoBY
06082232761020000000046E2

MiproToBuyi eTanu

TpaanuiiHe nnombyBaHHs Ta Metod A.RT.:

» [lpuroTyiiTe BCi HEOOXIAHI IHCTPYMEHTY Ta MaTepianu.

» VY pasi 6araTonoBepxHeBMX NIOMO HaKNaZiTb MATPULIO ANS 3aXUCTY
CyMiXHOro 3y6a Ta Ans 6inbLL 3py4HOT 06POBKKM KOHTYPY.

OcobnmsocTi npu po6oTi 3a MeTofom A.RT.:

HeobxigHuii MiHiMyM IHCTPYMEHTiB Ta MaTepianis NoBMHEH BKMtO4aTH B cebe:

CTOMATONOrivHe A3epKano, 30HA, MHLET, eKckaBaTop (BENWKWiA, CEPeLHil,

Manuit), iIHCTPYMEHT [nst MOAEMIOBAHHS, CTOMATOMNONIYHY FNaannky

(IHCTPYMEHT, hOpMOt0 NOAIGHKIA A0 COKMPW), LUNATENb ANs 3MiLLYBaHHS,

cnewianbHui BI0KHOT ANs 3MilLyBaHHS, y pasi HeoOXiAHOCTI MaTpULIs, BATSH

BaNMKK, BATSHI Kybki Ta CKNsHKA ANst BOAKM (0AHOPa3oBa abo npuaaTtHa

ANs cTepunisavii). 3anexHo Bif (hiHaHCOBUX MOXNMBOCTEN Ta MiCLIEBIX

YMOB Lieit CTapTOBMi Habip MOXe By T PO3LUMPEHNIA.

» [lepeq noyaTkoM npenapyBaHHs poboya 06nacTb NOBUHHA BYTH
peTenbHO NpoMMTa iA BUCYLLEHA. 3aBAsKN LiboMy By/ie Nerko po3pisHuTy
3He6apBeHy, ieMiHepani3oBaHy emarb Ta LinecrnpsiMoBaHo i 06pobuTu.

» SIKLLO y BALLOMY PO3NOPSMKEHHI HEMAE CAIMHOBIACMOKTYBaYa, Chid
6aratopa3oBo MiHSTY BATSHi TAMNOHK Mif Yac Tepanii.

MiaroToBKa NOPOXHNHKU
TpaanuiiHe NnomMbyBaHHs:
» Bupansiite Tinbku 3y6Hy TKaHUHY, ypaxeHy kapiecoM. PobuT nigHyTpeHHs
He NOTPIGHO.
- He npenapyiTe 3aHaaTo TOHKI kpai. [ins 3acTocyBaHHs Matepiany
HeobXiaHo, W06 MiHiManbHa TOBLUMHA CTiHOK cTaHoBuna 0,5 Mm!
» [TpomuiiTe NOPOXXHUHY BOAOK Ta MPOCYLLITL NOBITPSM.

Meton A.RT.:

» Y pasi HeBENMKIX NOPOXXHUH PO3LUMPTE BXif Y NOPOXHUHY
CTOMATOMOrYHAM [0510TOM ab0 rMaannKow. B Hacnifok Lboro
no36asneHa onopyu emanb NPONOMIUTLCS Ta BIAKPUE HEOOXIAHMIA BXif Ans
PO6OTH HAMEHLLAM EKCKaBaTOPOM.

» [ounHaroum 3 rpaHnLi emani Ta AeHTUHY, KpyroBUMM pyXamu NOBHICTHO
BUITYMiTb i3 MOPOXKHMHY YpaXKeHy KapieCoM 3y6HY TKaHMHY 3a ONOMOrOl0
HaliMEHLLOro exckasaTtopa. Mpy oMY TakoX Buny4Te Hasucaroui kpai
emali, Wo 3anumamnes 6e3 onopu.

» Y 3aBEPLUEHH] O4UCTITb IHO MOPOXKHMHN.

- 19 6inbLuMX NOPOXHUH BUKOPUCTOBYIATE HAOINbLUMIA EKCKABATOP; He
HaTMCKaWTe CUIbHO Ha IHCTPYMEHT, 106 BUNaAKOBO HE POSKPUTH
nynbnapHy kamepy!

» [TpomuiiTe NOPOXXHUHY BOJOK) Ta OCYLLITL MOBITPSM.

3axuct nynbnu

TpaanuiiHe nnombyBaHHs Ta Metod A.RT.:

SIKLLO Lie HEOBXiAHO, 3 METOK0 YHUKHEHHS NOAPA3HEHHS MyNbMK, HAHECITb Ha
o6nactb, 6e3nocepeHbO HaBMXEHY A0 NyNbMK, LIATOYKaMK MaTepian Ha
OCHOBI MAPOKCHAY KambLit0.

KonauuitoBaHHs

TpapuuiiHe nnombyBaHHs Ta MeTos A.RT.:

» [1n91 AOCATHEHHS ONTUMANbHOT XIMIYHOT aaresii 40 3y6HOT TKaHWHK CAig,
06epeXXHO 3MUTI 3MA3aHWiA Lap, SIKWiA BUHWK Mif Yac NifroTOBYMX POGIT.
[ins uboro HaHeciTb Ha npenaposaki nosepxHi Ketac Conditioner abo, npu
po6ori 3 meTogy A.RT., pianHy Ketac Molar Easymix Ta 3anuwre Ha 10
Cex.

» [1oTiM NPOMUIATE MOPOXKHIHY CUMbHUAM NOTOKOM BOAM Ta BUCYLLITb 2-Ma —
3-Ma KOPOTKMMI NOZlyBaMM MOBITPSIHOrO NOTOKY, LLO He MICTUTL Macna,
a60 BaTSHMMI TaMMOHaMM.

- MMoBepxHs TBepANX TKaHWH 3y6a NOBMHHA MaTH feLo 6nucKyymii
BUrNsA. [epecyLLyBaHHs MOXXE MPUBECTU A0 BUHUKHEHHS
nicnsionepauiiHoi 4y TAMBOCTI.

» QbepiraiiTe niaroToBNEHY NOBEPXHIO Bify 3a6pyAHEHHS. Y BUNaaKy
3a6pyAHEHHS — NOBTOPITb NPOLEAYPY.

Yac
Mpw kimHaTHIK Temnepatypi 23 °C/73 °F Ta BonorocTi noBiTps 50%
NOTPIGHWIA HACTYNHWIA Yac Ans poboTu:

XB:CEK
3amilLyBaHHs 00:30
Po6ounii yac NoYMHa0UM 3 MOMEHTY 3aMilLyBaHHs! 03:00
Yac 3aTBep/iHHs Bif NOYATKY 3aMillyBaHHs 05:00

BinbLu BUCOKa TeMnepaTypa ckopouye poBouHii vac, a binbLL H13bKa
(HanpuKnag, nip Yac 3MiLLYBaHHS HA OXONOXKeEHN CKNAHI nnacTuHL)
MOJ0BXYE 140r0. 36iMbLUEHHS 4aCTKN NOPOLLIKY TaK0X CKOPOUYe POBOUMii
uac. MepeBuLLEHHs 3a3Ha4eHoro PoBoYOro Yacy Befe A0 BTpaTH
martepianom ikcytounx BNacTMBOCTEN Ha emani Ta 3y6Hii TKaHWHI.

[lo3yBaHHA

Barose CriBBiAHOLIEHHS KOMMOHEHTIB — 4,5 4aCTWHM NOpOLLKY (1 noBHa

N10XKa) A0 1 4acTuHI pianHy (1 kpanns).

TpapuuiiiHe nnombyBaHHs Ta MeTos A.R.T.:

» 360BTaiiTe NNALLKY 3 NOPOLLKOM A7IS PO3PUXNEHHS MOPOLLIKY.

» HabepiTb NOPOLLOK NOXKOH, LLO BXOANTb 0 KOMMMEKTY, Ta BUAANITH

Ha[MMLLOK NMOPOLLIKY, BUKOPUCTOBYIO4M NNACTMACOBHIA CETMEHT B OTBOPI

rOpPROBMHY NASLLKKM. 3anobiraiTe yLuinbHEHHtO NOPOLLKA Nif Yac

[I03yBaHHs1.

HacunTe HeobxiaHy KinbKicTb NOPOLLKY Ha 6I0KHOT ANS 3aMillyBaHHs.

YTpuMyIoUv NASILLKY 3 PiAHOK y BEPTUKANBHOMY MOM0XEeHHI, fofaiiTe

HeoOXifHy KiNbKiCTb Kpanenb, A0TPUMYHOUMCh PEKOMEHA0BAHHOTO

CriBBIAHOLLIEHHS KOMMOHEHTIB — 1 I0XKKa NOpOLLKY 0 1 Kparni piauHN.

- Ha 0TBOpI NNSLLKM 3 PIAMHOIO HE NOBMHHO 6yTY 3aCOXNX 3ANMLLKIB
PiAvHK, a BiAMIPEHI Kpani He MOBMHHI MICTUTM MOBITPSHMX Bynb6aLLok!

PeTenbHo 3aKpuiiTe 06MABI NNSLIKK NICAS BUKOPUCTAHHS i

nepeKoHaitTecs, Lo Ha NNacTMacoBOMY CErMeHTi B 0TBOPI FOPNOBIHA

NASILLKK HEe 3aULLMBCS NOPOLLIOK.

3amiwyBaHHs

TpapuuiaHe nnombyBaHHs Ta MeTos A.RT.:

» [Mpauoiite 3 Ketac Molar Easymix npu kimHaTHiA Temneparypi (20-25°C/
68-77°F).

» BukopucToByiiTe MeTaneswii abo NNaCTMACOBMIA LUNaTenb ANS LEMEHTY i
cnevianbHuit 61I0KHOT 260 CKASIHY NAACTUHKY ANst 3MiLLYBAHHS.
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» B ineanbHoMy BunajKy nopoLLoK MyciTb GyTh NepeTBOPEHUi Ha PinHY
He 6ifbLU K ABOMA [03aMM.
» PeTenbHo nepemilaiTe nacty Anst AOCSTHEHHS OBHOPIAHOT KOHCUCTEHLT.
- Bonora Moxe HeraTMBHO NO3HAYMTUCS HA BNACTMBOCTSX
CK/OIOHOMEPHOTO LIEMEHTY. SIKLLO, 3@ AOTPUMAHHS 3a3HaueHnx
CRiBBIAHOLLIEHb, AOCSITU OAHOPIAHOT KOHCUCTEHLT NacTh He BAanocs,
BUKMHbTE L0 NOpLito MaTepiany.

HaHecenHs

YHuKaiTe 6yab-akix 3a6pyAHEHb i YCix 3a6pyAHEHb BOJOK), CAIMHOKO | TOMY
nopibHUM; pobo4a NOBEPXHS Mif Yac HaHECEHHS MaTepiany | MoAentoBaHHs
MOBMHHA 3aBXX/1 3a/ULLATUCS CYXOHO.

TpaauuiiHe NnombyBaHHs:

» HaneciTb Ketac Molar Easymix y aekinbka npuitomis, BUKOPUCTOBYOUM
BiANOBIAHWA IHCTPYMEHT. MiAHYTPEHHS NOBUHHI Oy T 3aMOBHEHI Y NepLLy
uepry.

- YBaXHO CTEXTe 3a TUM, LL0G Mifj HABMCAIOUOK0 eMano He 36upanmcs
noBIiTPsHI 6ynbbaLky.

MeTog A.RT.:

» HaneciTb Ketac Molar Easymix y aekinbka npuidOMiB, BUKOPUCTOBYHOUM

BIANOBIAHWIA iHCTPYMEHT. [TiAHYTPEHHS NOBUHHI 6yTv 3aN0BHEH y nepLuy

uepry.

- YBaXHO CTeXTe 3a TM, 06 Nif HABMCAIOUOKO eManiio He 36upanucs
NOBITPSIHI BynbbaLLKy.

BHeciTb y NOpOXXHUHY Tpoxu BinbLue MaTepiany, Hix NoTpiHO. 3anoBHITb

TaKOX CYCIiHi MK Ta dicypu.

BkaaiBHMM nanbLieM, 3Ma3aHnM TOHKMM LLAPOM Ba3eniHy, BAABITb i3

CITIO0 CKNOIOHOMEPHWIA LEMEHT Y MOPOXHIHIA, IMKIA Ta cpicypu.

» Kinbka pasiB npoBeiTb KiH4MKOM BKa3iBHOMO NasbLid B ME3i0AiCTanbHoMY
Ta LOYHO-NIHrBaNbHOMY HanpsiMkax, po3noAinsk4mu Matepian no BCii
OKKO3IOHHiA NOBEPXHI (METOA «TUCKY NanbLem»).

» Y 3aBeplUeHHi BUIMITL naneLib 6i4HOK CTOPOHOKD 3 MOPOXHWHM POTa ANst
3an06iraHHs BIUHECEHHS MaTepiany i3 3y6HOT MOPOXKHUHM.

'epmeTu3auis dicyp no metogy A.RT.:

Mia 4ac repmeTn3auii cicyp cnia npautoBaTh Tak camo, sIK i nig 4ac
nnombyBaHHs MeTofoM A.RT., Ta NpOBECTY i3015Li0, KOHANLIOBAHHS,
OYMLLEHHS!, BHECEHHS Ta LUAichyBaHHS. EANHOIO BIAMIHHICTIO €
npenapysaHHs, LU0 He € MOTPIGHMM ij Yac repMeTuaaLii dicyp.

3axuct nnombm

TpaauuiiiHe nnombyBaHHs Ta MeTos A.R.T.:

HaHeceHHs 3axucHoro Lwapy Ha nnoMey He € HeobxiaHMM. SKLLo G6axaHo

MaTy 3aX1CHWIA LIAP, MOXHA BIUKOPUCTATY BA3EiH i/ab0 BATHI BanmKi

HACTYMHAM YMHOM:

» HaHeciTb Ba3eniH Ha BCi BiAKPUTI NOBEPXHi NIOMOM 3 CKNOIOHOMEPHOO
LieMeHTy 6e3M0cepeHbo MiCNs MOAEMOBAHHS.

LLinidpyBaHHs

TpapuuiAHe nnoMOyBaHHs:

» [MounHaiTe WaidhyBaHHs He paille HiX Yepe3 5 XBunuH nicns novatky
3aMmilllyBaHHs MaTepiany, BUKOPUCTOBYKOUM apkaH3achki YacTky,
[LPIBHO3EPHUCTI anMasu, LwnipyBanbHi KoNa 3i 3MEHLLYBAHOK
3EPHUCTICTIO 860 CUMIKOHOBI NONIpyBasbHi MaTepiany.

» VY pasi Heo6XifHOCTI, HAHECITb BA3ENiH 3HOBY, L6 3arepmeTn3yBatv
NOBEPXHIO.

MavieHToBI He MOXHa HaJaBNKOBATY Ha 3anOME0BaHMIA 3y6 NPOTArOM

1roauHm!

MeTop A.RT.:

> Buganitb HapnMLWwKM mMatepiany rmaaunkoro abo BEeNnKM exckaBaTopoM,
He BifjpuBato4K MaTepian Bifl NOPOXHUHN, SKILO Lie MOXINBO.

» Llle Ao 3aBepLueHHs NoniMepu3aLii Matepiany nepesipTe OK03ito 3a
[OMOMOrOt0 apTUKYNALIAHOrO nanepy.

» [ napunkoto 06epexxHo BUAANITb HAAMMLLKW MaTepiany, Lo 3aBuLLyTh
npuKyc.

» 0co6n1BO Kpai NoMGEH NOBUHHI BYTH BUBEAEHI 3 OKNHO3iT.

» [1n5 3aX1CTy NIOMOM 3HOBY HAHECITb Ha POBOYI NOBEPXHI BA3ENiH.

MavieHToBi He MOXHa HaZaBKOBATM Ha 3anOMOOBaHMIA 3y6 NPOTSrOM

1roauHm!

v

v

YucTka Ta pesiHdekuin

06epexHo!

lepexoHaiiTech, Yi BMOPaHi BaMu Muiovi Ta Ae3iHdikyrodi 3ac06u He
MICTSTb HaCTYMHWX MaTepiania:

® OKUCMKOBAYI (HAaNpMKNazs, NePeKnC BOAHIO);

® Macna;

® [lyTapoBi anbAeriam.

[insi oumiLeHHs i aesiHdeKLil BUKopuCcTOBYBATH BUHATKOBO NepeBipeHi
METOAM.

BukopucToByBaTH TinbKK AE3MHADIKYI0Yi 3aC061 Ta 3aCO6M OUNLLIEHHS,
eeKTUBHICTb Ta CyMICHICTb SIKiX NepeBipeHa 3 BUKOPUCTOBYBaHUM
MEeZNYHIM BUPOBOM (Hanpuknag, Aonyck YnpasniHHS 3 KOHTPOMO SKOCT
XapuoBiX NPOAYKTiB Ta nikapcbkux npenapatis (FDA)). CaviWipes™
MPOWALLAM BUNPOBOBYBAHHS HA BUKOPUCTAHHS Y AKOCTI MUKOUMX Ta
Je3iHdikytoumx 3aco6is. MoBIMHHI BTV BUKOHAHI BCI Ait04i NPaBOBI i
ririeHiqHi npunnen ans 3y6onikapcbkux kabiHeTiB Ta/abo nikapeHb.

3aranbHi NoNoXeHHs

HacTynHa npouepypa mae 6yT 3aiiicCHeHa MiCNs BUKOPUCTaHHS, @ Takox
nepef KOXXHUM noAanbLLM BUKOPUCTaHHAM. HeobXigHo cnoyaTtky o4ncTuTi
CKNHY NASALLKY/NNACTMKOBY NASLLKY/MiIPHY NOXKY BPY4HY, @ nicnst
OYMLLIEHHS CTEPUNI3YBATY BPYYHY BIAMOBIAHO A0 HABEAEHNX HIXKYE
npasun.

PyyHe ouLLeHHs 3a JONOMOr0i0 CEpBETOK
» licns abo nepes KOXHUM 3aCTOCYBAHHAM OUNLLYIATE CKNAHY
NASALUKY/NAACTUKOBY NASLLKY/MIDHY I0XKKY rOTOBUMM O 3aCTOCYBaHHS!
Je3iHdikytounmm cepseTkamu (Hanp., CaviWipes™ Ha ocHoBI
NOBEPXHEBO-AKTUBHMX PEUOBMH, CIMPTIB 860 YETBEPTUHHIX CMOYK) a60
€eKBIBaneHTHMI MuiouMmMi 3acobamu. Crif AOTpUMYBATUCh BCiX
BKa3iBOK BUPOGHMKA 3aC00Y OUNLLEHHS.
[MoBEPXHIO CKNAHOI/NNACTUKOBOT MASLLKNA PETENBHO OUMLLYIATE HOBUM
roTOBMM A0 3acToCyBaHHs 3acobom CaviWipe™ i noBepxHto MipHoT
JI0KKM iBOMA FOTOBUMM [0 3aCTOCYBaHHs cepeTkamu CaviWipes™
npotarom 30 cekyHa abo A0 TUX Mip, NOKK 3a0pyAHEHHs binbLue He byae
BUAHO.
» Ocob6numBy yBary cnifl 3BepTaTit Ha OYMLLEHHS KAHABOK Ha KpULLLY i
3arnnbieHHs Ha noroTuni.

PyuHa pesiHcekuis 3a gonoMoroto cepseTok (aesiHdekuis
cepefHboOro pisHs, Intermediate Level Disinfection)

» [IpoaesiHdikyiTe NSLLKY FOTOBMMM 0 3aCTOCYBAHHS Ae3iHAIKYUMMM
cepseTkamu (Hanp., CaviWipes™ Ha 0CHOBI NOBEPXHEBO-aKTUBHIX
PEYOBMH, CIMPTIB @60 YETBEPTUHHMX CMONYK) 260 eKBIBANEHTHUMM
LesiHdikytounmu 3acobamu. MoBuHHI 6yTv AOTpUMAHI BCi BKA3IBKK
BUPO6HKMKA Ae3iHdbikylo4oro 3acoby, 0c06nMBO BKa3iBKM 3a YacoM Ail.
[lesiHchikyiiTe NOBEPXHIO CKNSHOI NASLLKK NMPOTATOM TPHOX XBUMNH,
BUKOPMCTOBYHOUM LLOHAMEHLLE Bi HOBI AE3iHDiKytOUi CepBeTKM. YCi
NOBEPXHi MOBWMHHI 6yTW BONOrMM MPOTATOM TPbOX XBUAKH. OcobnmBy
yBary ciig 3BepTaTy Ha Ae3iH(EKLito KaHaBOK Ha KPULLILY.

[lesiHdikyiiTe NOBEPXHtO MNACTAKOBOT NASLLKY NPOTSrOM TPbOX XBUMMH,
BUKOPMCTOBYHOUM LLIOHAMEHLLE OAHY HOBY AE3iHCDIKYH0uy CEPBETKY.
MoTiM Bi3bMITh HOBY Ai€3iHikytoUy CepBeTKy Ta 3HOBY NPOAe3iHAiKyiiTe
NPOTSArOM TPbOX XBUMWH. YCi NOBEPXHi NOBMHHI GY TV BOSOMMMI NPOTSrOM
Lwecty xBuanH. Ocobnusy yBary cnif 3BepTaTit Ha Ae3iHdexwito kaHaBok
Ha KpULLL.

[lesiHdikyiiTe NOBEPXHIO MIPHOT NOXKM NPOTATOM TPbOX XBUMKH,
BUKOPMCTOBYHOUM LLOHAMEHLLE OAHY HOBY AE3iHAiKytouy CepBeTKy. YCi
NOBEPXHi MOBWMHHI 6yTW BONOrMM MPOTATOM TPbOX XBUAKH. OcobnmBy
yBary cnifl npuainsTv aesiHexuii kaHaBok abo BUIMOK Ha JIoroTuni.
[TpUMITKA: OUMLLAKOUM MIPHY JIOXKKY Bifi 3aNULLIKIB, NPOMUBAIATE NOXKY
BMPO/JOBX He MeHLe 10 cekyHp BOAONPOBIAHOI0 BOAOIO | BUTPITb HACYX0
UMCTOIO M'SKOI0 GE3BOPCOBOIO FaHUIPKOH.

KoHTponb, Texo6cnyroByBaHHs, TeCTYBaHHS

» [lepef KOXHIM BUKOPUCTAHHAM NEPEBIPAITE NAALLKY / MIPHY NOXKY Ha
npeaMeT NOLIKOAKEHb, 3MiHM 3a6apBReHHs i 3a6pyAHEHb.

> 3a XXOAHNX YMOB He BMKOPUCTOBYWTE NOLUIKOAXEH] NPUCTPO. AKLLO
nASLLKA / MipHA NOXKA Bi3yanbHO He YnCTa, NOBTOPITb NpoLieaypy
OUNLLEHHS! | Ae3iHAEKLii.

MpuMiTkn

o Matepian np1knereTbCA 0 METANeBMX IHCTPYMEHTIB, TOMY 3aMLLKVN
LIEMEHTY Ha HUX BMAANITb BOAOIO LLe A0 3aTBEPAIHHS.

o Ketac Molar Easymix — Le npucTpiit 6araTopa3oBoro BUKOPUCTAHHS ANs
KinbKoX nauieHTis.

YTtunizauia

Yuniayiite BMICT 260 KOHTeIAHep BiANOBIAHO A0 Aitounx npasui. 3sepTaiTe
0C06/MBY yBary Ha yTuniavito 3a6pyHEHX BiAXOLIB, LG YHAKHYTA
Hebeanekn Ans 3A0POB'S Y 3B'A3KY 3 HEMPABUIbHUM MOBOJKEHHSM

3 HAMM.

36epiraHHs Ta TepMiH 36epiraHHs

MpoaykT 36epiratu npu Temnepartypi 15-25°C/59-77°F.

[ins 3axmcTy NOPOLLKY BiA BONOrM PO3KPUBATE NaKeTHK, Y AKUA
ynakoBaHuit hnakoH 3 nopowkoM, 6esnocepeaHLO nepen nepiInM
3aCTOCYBaHHSM.

Micns 3acTocyBaHHA peTenbHO 3aKpuiiTe KPULLKY thnakoHa 3
NOPOLUKOM.

He 3acTocoByBaTy nicns 3akiHYeHHs TEPMiHY NPUAATHOCTI.

IHdopMaLlis ans cnoxusayis
3abopoHseTbes HafaaTy by ab-siky iHhopMaLito, L0 BifPI3HSETLCS Bif
iHcpopmaLii aaHoi iHCTPYKUiT.

v
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v
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FapaHTis

3M Deutschland GmbH rapanTye, Lo AaHuiA NPOAYKT He MiCTUTb AechexTis
matepiany Ta Bupo6HuLTBa. 3M Deutschland GmbH HE HAJAE
YXOLHUX IHLIMX TAPAHTIV, BKITFOYAKOUW BYib-AKI TAPAHTII, LLIO
NMPUMYCKAIOTLCA, Y BIJHOLLEHHI TOBAPHOI NMPUOATHOCTI Y1
NMPUOATHOCTI AN BUKOPUCTAHHSA B MEBHWX L{INTAX. KopucTysay
Hece MOBHY BiANOBIAANLHICTL 3@ BU3HAUEHHS NPUAATHOCTI NPOAYKTY

ANSt BUKOPUCTaHHS! y CBOTX KOHKPETHMX Linsix. AKLO B nepiof Aii rapaHTi
3HaiiAeHo AedbeKTI maTepiany, Ball EANHMIA 3acib NPaBOBOrO 3axuCTY i
€avHe 30608’s3aHHs komnakii 3M Deutschland GmbH obmexxyBaTmeTbes
BifJHOBJIEHHSM 260 3amiHOt0 npoaykTy komnarieto 3M Deutschland GmbH.

06MeXeHHs BianoBiaanbHoCTi

3a BUHSATKOM cuTyauiil, nepeadayeHx 3aK0H0AaBCTBOM, kKoMnaHist 3M
Deutschland GmbH He Hece >0AHOI BiANOBIAANLHOCT 3a By Ab-siki BTPATH UM
36UTKN (MPSIMI, NOBIUHI, HABMUCHI, BUNAAKOBI 4¥ OMOCEPEAKOBAHI), LLO
BUHUKIW Y Pe3ynbTaTi BAKOPUCTAHHS JAHOT0 NPOAYKTY, HE3aNeXHO Bif
MOSICHEHb MPUYWH, Y TOMY YWCAi rapaHTil, KOHTPAKTiB, HeabanocTi um
00'eKTUBHOI BiANOBIAANLHOCTI.

'nocapiii yMOBHMX 3HaKiB

Homep y YMmoBHa Onmc YMOBHOT NO3HaYKM
Kartanosi Ta no3Hauka
Ha3Ba yMOBHOT
NO3HaYKK
1SO 15223-1 lMo3Hauae BUPOBHUKA MEANYHOTO
511 u BMPOOY.
Bupo6HmK
YnoBHoBaxe- YKa3ye BrOBHOBaXXEHOr0 NPeACTaBHIKA
HWiA NpeACTaB- LLIseituapii.
i e

Huk y LLBeiua-

pii

1SO 15223-1 Bkasye faty BUrOTOBNEHHS MEAUYHOrO

513 NPUCTPOIO.

[laTa BuroTos-

NEHHs

1SO 15223-1 Brasye Ha paty, nicna akoi Mean4HuiA

514 MPUCTPIil 3a60POHA-ETLCS BUKOPUCTOBY-

TepmiH npu- BaTn.

natHocTi

1SO 15223-1 Bkasye Homep napTii BUpobHMKa, LL06

515 MOXHa 6yn10 ifeHTudhikyBaTh napTito

Howmep naprii a6o cepito.

1SO 15223-1 Bkasye Homep y kaTanoai BUpobHMKa,

51.6 406 MoXHa byno ineHTUiKyBaTH

Howmep y kata- MELMYHWIA NPUCTPI.

n03i

1SO 15223-1 Bkaaye Ha pianasoH Temnepa-Typ, Lo

5.3.7 JAONYCKaTLCS Anst 6€3-NeYHOro 36epi-

ObMexeHHs raHHs | TpaHCNop-TyBaHHS MEAUYHOTO

Temneparypu MPUCTPOHO, @ TAKOX ANS POBOTH 3 HUM.

1SO 15223-1 Ykasye Ha Te, L0 KOPUCTYBaY NOBMHEH

54.3 03HaNOMUTMCA 3 IHCTPYKLIEKO 3 excrnya-

OsHaifomTecs 3 Tauii.

iHCTPYKLiEt0 3

ekcnnyarauii I::E.:I

abo enekTpoH-

HOKO IHCTPYKLI-

€10 3 excnnya-

Taui

MapkysaHHs CE Ykasye Ha BinoBiAHICTb YCIM YUHHUM

@ | MocTaHoBam i pupexTBaM €Bponeit-
c € S | cbkoro Coto3y 3a y4acTto BOBHOBaXeE-
HOro OpraHy.

Cumson CE Ykasye Ha BinoBiAHICTb YCIM YMHHUM

(EBponeiicbka nocTaHoBaM i AupekTuaam €sponeii-

BiANOBIAHICTb) c E cbKoro Coto3y LL0A0 MeAUYHMUX Npu-

CTpoiB.

1SO 15223-1 YKa3ye Ha Te, LU0 BUPIO € MeANHHNM

5.7.7 MPUCTPOEM.

MeauuHuit m

npucTpin

Tinbku 3a npu-
nUCOM nikapst

Ykaaye Ha Te, o defepanbHe 3aKoHo-
nasctBo CLLIA fo3sonsie nposax uboro
MPUCTPOIO NMLLIe cTomMaTonory ao Ha
iioro 3amoBneHHs. 3BeneHHs 21 defe-
panbHux perynatmeHmx akTis CLLA
(CFR), po3pin 801.109(b)(1)

Rx Only

AntoMiHiii i no- Ykasye, LU0 ynakoBKy NpoAyKTY BUrO-
NeTUNEH HN3b- N\ TOBMEHO 3 aNIOMIHIt0 Ta NonieTUmeHy
KOI LLifIbHOCTI a’u HM3bKOT LWinbHOCTI. OdiLliiHNiA XypHan
PE-LD €C; PiwenHs Kowmicii (97/129/EC)
[MonieTuneH Ykasye, L0 ynakoBka Bupo6y BUroTOB-
HU3bKOT LLjinb- N\ JleHa 3 NoslieTUNEHy HU3bKOT LLINbHOCTI.
HoCTi au OdpiLiiiHni xypHan €BponeiicbKoi KoMi-
C/PE-LD | cif; PiueHHs komicii (97/129/€C)
beabapsHe Ykasye, LU0 ynakoBKa B1poOy BUrOTOB-
CcKo N\, NeHa 3 6e36apsHoro ckna. OdpiLlinHuii
Ca XypHan €sponeiicbKoi KoMmicii; PiLueHHst
GL Komicii (97/129/€C)
Toprosa Mapka Bkaaye Ha thiHaHCOBWIA BHECOK 10
«3eneHa kpan- HaLioHabHOT nporpamu nepepobky
Ka» » | ynakosku «EkonoriyHa ynakoBka» Bifl-
@ noBifHO A0 €BponeiicbKoi [AupekTuam
No 94/62 Ta BiANOBIAHOIO HALOHANBLHO-
ro 3akoHoaascTea. Oprawisadis 3
nepepobky ynakosku B €Bponi.
1SO 15223-1 MoaHauae oprarisauito, Lo iMNopTye
518 MeJ4HIiA BIAIO y KpaiHy/perioH.
IMnopTep %

[ins 6inblu aeTansHoi indopmadii avs. HCBGregulatory.3M.com
IHchopmaLiis cTaHoM Ha cepneHb 2022 p.

YnoBHOBaXKEHHIA NPeACTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,3M YkpaiHa“

Byn. Amocosa, 12, 7-i noBepx

M. KwiB, 03038, YkpaiHa

Ten. +38(044)4905777 C4>

EnexTtponHa agpeca: Support.ua@mmm.com  uaTri1s



