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INTENDED PURPOSES 
of Ceramir® Crown & Bridge QuikCap
Ceramir® Crown & Bridge devices are radiopaque, bioceramic luting cements intended for per-
manent cementation of prosthetics to natural teeth or implant abutments in children and adults. 
The main component in the powder is calcium aluminate and, in the liquid, water.
Ceramir® Crown & Bridge devices are intended for use by dental care professionals for 
cementation of:
• Metal and porcelain fused to metal crowns and bridges.
• Gold inlays and onlays
• Cast or prefabricated metal posts
• High-strength ceramic crowns and bridges suitable for conventional cementation (e.g. 
zirconia, alumina, and lithium disilicate)
The devices shall not be used as a direct pulp-capping agent.
Users are advised to avoid eye and skin contact; the devices contain polyacrylic acid. 
Intended users
Preparatory tasks shall be performed by professionally trained dental clinician, dentist or 
nurse. Application of the cement in the oral cavity of the patient shall be performed by a 
licensed dentist. 
Intended patient population
Children and adults with:
• Deciduous or permanent teeth
• Natural teeth or implant abutment (e.g. dental post)
Device description
The cement of Ceramir® Crown & Bridge QuikCap is supplied in a capsule containing cement 
powder and liquid for mixing and direct application. The capsule is intended for single use. 
The cement hardens as a result of a chemical reaction and is self-setting after application. The 
minimum volume of mixed cement delivered from one capsule is 0.17 ml.

WARNINGS, PRECAUTIONS AND CONTRAINDICATIONS   
- Use personal protective equipment gloves, eye protection, face protection to avoid contact 
with the skin, mucus membranes and eyes.
- Do not use on patients with known allergy to polyacrylic acid. In rare cases, the device may 
cause sensitivity in some persons. If such reaction is observed, terminate device use immedi-
ately without delay and consult a physician.
- Do not use any pre-treatment agent, e.g. silanes, primers or bonding agent when using the 
device. Pre-treatment agents may compromise the bonding of the cement.
- Avoid contact with eyes and skin. The device contains polyacrylic acid, which may be irritating 
to eyes and skin. In case of skin contact, rinse with plenty of water. In case of contact with 
eyes, rinse immediately with plenty of water and seek medical care.
- Do not use as a direct pulp-capping agent. In case of close proximity to the pulp, use accept-
ed standard clinical procedures.
- Do not open the aluminum foil until immediately before use.
- In case of skin contact, rinse with plenty of water and in case of contact with eyes, rinse 
immediately with plenty of water and seek medical care.
- Start mixing immediately following activation (the reaction between the liquid and powder 
starts directly after activation)
- Immediately place the capsule in a high frequency oscillating (4,000 to 5,000 rpm) or rotating 
capsule mixer
- Immediately insert the capsule into the applicator using the grooves to hold it in place.
- Hold the capsule firmly against a hard, flat surface with the plunger facing down. Push down 
firmly, forcing the plunger into the body of the capsule until it stops
- Gently close the dosing lever two times to push the cement towards the tip. Then apply the 
cement by gently applying the lever two more times.
- Mix for 8 seconds
- Working time (from end of mixing) at 23 °C/73 °F: 2 minutes
- Remove excess material when the cement has reached the rubber-like consistency
- Please observe that room temperatures above 23°C/73°F will accelerate setting and reduce 
working time. Working time can be lengthened by using refrigerated components or by mixing 
on a cold glass slab.

How to use  
1. Tooth or abutment preparation 
Remove the temporary restoration and cement. If needed, clean the tooth using pumice or 
prophy paste (with or without fluoride).
Rinse with water.
Air dry gently with oil free air or cotton pellets. Do not desiccate.
Isolate the site with cotton rolls.
2. Preparation of the restoration
Lithium Disilicate
Etch with HF acid according to manufacturer’s instructions. Do not use any pre-treatment 
agents, e.g. silanes, primers or bonding agents.
All other restorations
Do not use any pre-treatment agents, e.g. silanes, primers or bonding agents when cementing 
with Ceramir Crown & Bridge. Use of any such pre-treatments will destroy the bond between 
cement and restoration.
Air abrasion can be used if recommended by the restoration manufacturer.
3. Pulp protection
If pulp protection is required, use accepted standard clinical procedures. 
4. Activation
ATTENTION: WORK QUICKLY
Start mixing immediately following activation (the reaction between the liquid and powder starts 
directly after activation). 
Open the aluminium pouch and remove the capsule.
Hold the capsule firmly against a hard, flat surface with the plunger facing down (fig. 1).
Push down firmly, forcing the plunger into the body of the capsule until it stops (fig. 1).
5. Mixing
Immediately place the capsule in a high-frequency oscillating (4,000 to 5,000 rpm) dental 
triturator or laboratory centrifuge (fig. 2).
Mix for 8 seconds.
6. Application
Immediately insert the activated capsule into the applicator using the grooves to hold it in place 
(fig. 4). Gently close the dosing lever (fig. 3a) two times to push the cement towards the tip. 
Then apply the cement by gently squeezing the lever two more times (fig. 5).
After application, remove the empty capsule using the applicator release button (fig. 3b).
7. Working and setting times
Working time (from end of mixing) at 23 °C/73 °F: 2 minutes.
Setting time (from end of mixing): 3 to 8 minutes.
Please observe that room temperatures above 23 °C/73 °F will accelerate setting and 
reduce the working time available.
8. Seating and finishing
Seat the restoration and stabilize it under pressure, to avoid any movements, until the cement 
reaches a rubber-like consistency (approx. 2 min) (fig. 6-7). 
Remove excess material when the cement has reached the rubber-like consistency (fig. 8).
Keep the restoration stabilized for an additional 4 minutes (fig. 9). 
Check the area around the margins of the restoration (especially the gingival sulcus) and 
remove any remaining cement.
Advise the patient not to load their restoration for the first hour after cementation.
Recommended storage conditions
Store Ceramir® Crown & Bridge QuikCap capsules at temperatures between 4°C/39°F and 
20°C/68°F. Do not open the aluminium foil until immediately before use.
Shelf life
Expiry date on foil and outer packaging.
Do not use Ceramir® Crown & Bridge QuikCap after the expiry date. 
Disposal
Unused material shall be disposed of in accordance with national requirements. Use gloves.
Device accessories
It is recommended to use a suitable applicator (e.g. Ceramir® Applicator 2).
Dental triturator (4000-5000 rpm) 
Serious incident
If case of a serious incident in relation with this device, immediately report to Directa AB and 
the competent authorities in the country where the incident occurred.
Summary of safety and clinical performance
Available up on request from Directa AB or (when fully functional) in EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 
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ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ на 
Ceramir® Crown & Bridge QuikCap
Изделията Ceramir® Crown & Bridge представляват рентгеноконтрастни биокерамични 
адхезивни цименти, предназначени за постоянно циментиране на протетични 
конструкции към естествени зъби или имплантатни абатмънти при деца и възрастни.
Основният компонент в праха е калциев алуминат, а в течността – вода.
Изделията Ceramir® Crown & Bridge са предназначени за използване от специалисти по 
дентална медицина за циментиране на:
• метални и металокерамични коронки и мостове,
• златни инлеи и онле
• лети или фабрично изработени метални щифтове,
• високоякостни керамични коронки и мостове, подходящи за конвенционално 
циментиране (напр. цирконий, алуминиев оксид и литиев дисиликат).
Изделията не трябва да се използват като средство за директно покритие на пулпата.
Потребителите се съветват да избягват контакт с очите и кожата; изделията съдържат 
полиакрилова киселина. 
Предвидени потребители
Подготвителните задачи се извършват от професионално обучен лекар по дентална 
медицина, специалист или медицинска сестра. Поставянето на цимента в устната кухина 
на пациента се извършва от лицензиран лекар по дентална медицина. 
Предвидена група пациенти
Деца и възрастни с:
• млечни или постоянни зъби,
• естествени зъби или имплантни абатмънти (напр. дентален щифт).
Описание на изделието
Циментът Ceramir® Crown & Bridge QuikCap се доставя в капсула, съдържаща циментов 
прах и течност за смесване и директно нанасяне. Капсулата е предназначена за 
еднократна употреба. Циментът се втвърдява в резултат на химическа реакция и се 
самополимеризира след нанасяне. Минималният обем на смесения цимент, доставян от 
една капсула, е 0,17 ml.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ, ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
- Използвайте лични предпазни средства, ръкавици, предпазни средства за очи и 
предпазни средства за лице, за да избегнете контакт с кожата, лигавиците и очите.   
- Да не се използва при пациенти с известна алергия към полиакрилова киселина. 
В редки случаи изделието може да предизвика чувствителност при някои хора. Ако 
се наблюдава такава реакция, незабавно прекратете употребата на изделието и се 
консултирайте с лекар.
- Не прилагайте никакви средства за предварителна обработка, напр. силани, праймери 
или бондинг агенти, когато използвате изделието. Средствата за предварителна 
обработка могат да нарушат свързването на цимента.
- Да се избягва контакт с очите и кожата. Изделието съдържа полиакрилова киселина, 
която може да бъде дразнеща за очите и кожата. В случай на контакт с кожата промийте 
обилно с вода. В случай на контакт с очите, промийте незабавно с голямо количество 
вода и потърсете медицинска помощ.
- Не използвайте като средство за директно покритие на пулпата. В случай на 
непосредствена близост до пулпата използвайте приетите стандартни клинични 
процедури.
- Не отваряйте алуминиевото фолио по-рано, а само преди непосредствената употреба.
- В случай на контакт с кожата, промийте с голямо количество вода, и в случай на 
контакт с очите, промийте незабавно с голямо количество вода и потърсете медицинска 
помощ.
- Започнете да смесвате веднага след активирането (реакцията между течността и 
праха започва непосредствено след активирането)
- Незабавно поставете капсулата във високочестотен осцилиращ (4000 до 5000 оборота 
в минута) стоматологичен тритуратор или ротационно смесително устройство за капсули
- Незабавно поставете капсулата в апликатора, като използвате улеите, за да я 
задържите на място.
- Дръжте капсулата стабилно върху твърда, равна повърхност с буталото надолу. 
Натиснете силно буталото надолу в тялото на капсулата, докато спре
- Внимателно затворете дозиращия лост два пъти, за да изтласкате цимента към 
накрайника. След това нанесете цимента, като леко притиснете лоста още два пъти.
- Смесвайте в продължение на 8 секунди
- Време за работа (от края на смесването) при 23 °C/73 °F: 2 минути
- Отстранете излишния материал, когато циментът достигне консистенция, подобна на гума
-Моля, имайте предвид, че стайните температури над 23 °C/73 °F ускоряват процеса на 
втвърдяване и намаляват времето за работа. Времето за работа може да се удължи, 
като се използват охладени компоненти или като се смесва върху студена стъклена 
плочка.

Начин на употреба  
1. Подготовка на зъба или абатмънта 
Отстранете временното възстановяване и цимента. 
Ако е необходимо, почистете зъба с пемза или профилактична паста (със или без 
флуорид).
Промийте с вода.
Подсушете внимателно с обезмаслен въздух или с памучни тупфери. Да не се 
пресушава.
Изолирайте мястото с памучни ролки.
2. Подготовка на възстановяването
Литиев дисиликат
Ецване с HF киселина съгласно инструкциите на производителя. Не прилагайте никакви 
препарати за предварителна обработка, напр. силани, праймери или бондинг агенти.
Всички други възстановявания
Не прилагайте никакви препарати за предварителна обработка, напр. силани, праймери 
или бондинг агенти, когато циментирате с Ceramir Crown & Bridge. Използването 
на такива предварителни обработки ще разруши връзката между цимента и 
възстановяването.
Може да се използва въздушна абразия, ако е препоръчана от производителя на 
възстановяването.
3. Защита на пулпата
Ако е необходима защита на пулпата, използвайте приетите стандартни клинични 
процедури. 
4. Активиране
ВНИМАНИЕ: РАБОТЕТЕ БЪРЗО
Започнете да смесвате веднага след активирането (реакцията между течността и праха 
започва непосредствено след активирането). 
Отворете алуминиевата опаковка и извадете капсулата.
Дръжте капсулата плътно върху твърда, равна повърхност с буталото надолу (фиг. 1).
Натиснете силно буталото в тялото на капсулата, докато то спре (фиг. 1).
5. Смесване
Незабавно поставете капсулата във високочестотен осцилиращ (4000 до 5000 оборота в 
минута) стоматологичен тритуратор или лабораторна центрофуга (фиг. 2).
Смесвайте в продължение на 8 секунди.
6. Приложение
Незабавно поставете активираната капсула в апликатора, като използвате палчетата, за 
да я задържите на място (фиг. 4). Внимателно затворете дозиращия лост (фиг. 3а) два 
пъти, за да изтласкате цимента към накрайника. 
След това нанесете цимента, като леко притиснете лоста още два пъти (фиг. 5).
След нанасяне извадете празната капсула с помощта на бутона за освобождаване на 
апликатора (фиг. 3b).
7. Време за работа и втвърдяване
Време за работа (от края на смесването) при 23 °C/73 °F: 2 минути.
Време за втвърдяване (от края на смесването): от 3 до 8 минути.
Моля, имайте предвид, че стайните температури над 23 °C/73 °F ускоряват процеса 
на втвърдяване и намаляват времето за работа.
8. Поставяне и финиране
Поставете възстановяването и го стабилизирайте под натиск, за да избегнете всякакви 
движения, докато циментът достигне консистенция, подобна на гума (приблизително 2 
минути) (фиг. 6 – 7). 
Отстранете излишния материал, когато циментът достигне гумоподобна консистенция 
(фиг. 8).
Задръжте възстановяването стабилизирано за още 4 минути (фиг. 9). 
Проверете зоната около ръбовете на възстановяването (особено гингивалния сулкус) и 
отстранете остатъците от цимент.
Посъветвайте пациента да не натоварва възстановяването си през първия час след 
циментирането.
Препоръчителни условия за съхранение
Съхранявайте капсулите Ceramir® Crown & Bridge QuikCap при температура между 
4 °C/39 °F и 20 °C/68 °F. Не отваряйте алуминиевото фолио до преди непосредствената 
употреба.
Срок на годност
Срок на годност върху фолиото и външната опаковка Не използвайте Ceramir® Crown & 
Bridge QuikCap след изтичане на срока на годност. 
Изхвърляне за отпадъци
Неизползваният материал трябва да се изхвърли в съответствие с националните 
изисквания. 
Използвайте ръкавици.
Аксесоари към изделието
Препоръчва се използването на подходящ апликатор (напр. Ceramir® Applicator 2).
Стоматологичен тритуратор (4000-5000 об/мин)
Сериозен инцидент
В случай на сериозен инцидент във връзка с това изделие, незабавно докладвайте на 
Directa AB и компетентните органи в държавата, където е възникнал инцидентът. 
Обобщение на безопасността и клиничното представяне
Достъпно при поискване от Directa AB или (когато е напълно функционално) в EUDAMED 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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ÚČEL POUŽITÍ cementů 
Ceramir® Crown & Bridge QuikCap
Prostředky Ceramir® Crown & Bridge jsou radiokontrastní, biokeramické cementy určené k 
trvalému cementování protetických náhrad k přirozeným zubům nebo abutmentům implantátů 
u dětí i dospělých. Hlavní složkou prášku je hlinitan vápenatý a kapaliny voda.
Prostředky Ceramir® Crown & Bridge jsou určeny k použití zubními specialisty k cementaci 
následujících prvků:
• kovové a kovokeramické korunky a můstky,
• zlaté inleje a onleje,
• lité nebo prefabrikované kovové kolíky,
• vysokopevnostní keramické korunky a můstky vhodné pro konvenční cementaci (např. oxid 
zirkoničitý, alumina a disilikát lithia).
Cement se nesmí používat pro přímé krytí dřeně.
Uživatelům se doporučuje, aby se vyvarovali styku s očima a kůží. Cement obsahuje kyselinu 
polyakrylovou. 
Zamýšlení uživatelé
Přípravné úkony musí provádět odborně vyškolený zubní lékař nebo zdravotní sestra. 
Cementování v ústní dutině pacienta musí provádět zubní lékař s licencí. 
Zamýšlená populace pacientů
Děti a dospělí, kteří mají:
• mléčné nebo stálé zuby,
• přirozené zuby nebo abutment implantátu (např. dentální kolík).
Popis prostředku
Cement Ceramir® Crown & Bridge QuikCap se dodává v kapsli, obsahující cementový prášek 
a tekutinu, určené pro smíchání a přímou aplikaci. Kapsle je určena k jednorázovému použití. 
Cement tvrdne v důsledku chemické reakce a po nanesení je samotuhnoucí. Minimální objem 
cementu smíchaného z jedné kapsle je 0,17 ml.
VAROVÁNÍ, BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ A KONTRAINDIKACE 
- Používejte osobní ochranné prostředky, rukavice, ochranu očí a obličeje, abyste zabránili 
kontaktu s kůží, sliznicemi a očima.
- Nepoužívejte u pacientů se známou alergií na kyselinu polyakrylovou. V ojedinělých 
případech může cement u některých osob vyvolat citlivost. Pokud se taková reakce objeví, 
okamžitě cement přestaňte používat a poraďte se s lékařem.
- Při cementování nepoužívejte žádné látky pro předběžné ošetření, např. silany, primery nebo 
bondingové přípravky. Látky pro předběžné ošetření mohou narušit bondování cementu.
- Zabraňte styku s očima a s kůží. Cement obsahuje kyselinu polyakrylovou, která může 
dráždit oči a kůži. Při styku s kůží opláchněte velkým množstvím vody. Při zasažení očí 
okamžitě vypláchněte velkým množstvím vody a vyhledejte lékařskou pomoc.
- Nepoužívejte pro přímé krytí dřeně. V případě těsné blízkosti dřeně použijte schválené 
standardní klinické postupy.
- Hliníkovou fólii otevřete až bezprostředně před použitím.
- Při styku s kůží omyjte velkým množstvím vody. Při zasažení očí okamžitě vypláchněte 
velkým množstvím vody a vyhledejte lékařskou pomoc.
- Začněte míchat ihned po aktivaci (reakce mezi kapalinou a práškem začíná bezprostředně 
po aktivaci).
- Kapsli ihned vložte do vysokofrekvenčního oscilačního dentálního triturátoru (4 000 až 5 000 
otáček za minutu) nebo do rotačního mixéru na kapsle.
- Aktivovanou kapsli okamžitě vložte do záchytných drážek aplikátoru.
- Podržte kapsli pevně na tvrdém, rovném povrchu pístem dolů. Pevně zatlačte píst do těla 
kapsle, dokud se nezastaví.
- Dávkovací páčku dvakrát jemně stiskněte, abyste cement zatlačili směrem ke špičce. Poté 
cement naneste dvojím jemným stiskem páčky.
- Míchejte po dobu 8 sekund.
- Doba zhotovení (od konce míchání) při 23 °C / 73 °F: 2 minuty.
- Když cement dosáhne konzistence podobné gumě, odstraňte přebytečný materiál.
- Mějte na paměti, že pokojové teploty nad 23 °C / 73 °F urychlují tuhnutí a zkracují dobu 
zhotovení. Dobu zhotovení lze prodloužit, když použijete vychlazené složky nebo provedete 
smíchání na chladné skleněné míchací destičce.

Způsob použití 
1. Příprava zubu nebo abutmentu 
Odstraňte provizorní náhradu a cement. 
V případě potřeby vyčistěte zub pemzou nebo profylaktickou pastou (s fluoridem nebo bez něj).
Opláchněte vodou.
Jemně osušte vzduchem bez oleje nebo vatovými peletkami. Nevysušujte.
Místo izolujte pomocí vatových válečků.
2. Příprava náhrady
Disilikát lithia
Leptejte kyselinou fluorovodíkovou podle pokynů výrobce. Nepoužívejte žádné látky pro 
předběžné ošetření, např. silany, primery nebo bondingové přípravky.
Všechny ostatní náhrady
Při cementování pomocí Ceramir Crown & Bridge nepoužívejte žádné látky pro předběžné 
ošetření, např. silany, primery nebo bondingové přípravky. Použití takových přípravků pro 
předběžné ošetření naruší vazbu mezi cementem a náhradou.
Pokud to výrobce materiálu náhrady doporučuje, lze použít vzduchovou abrazi.
3. Ochrana dřeně
Pokud je nutná ochrana dřeně, použijte schválené standardní klinické postupy. 
4. Aktivace
UPOZORNĚNÍ: PRACUJTE RYCHLE
Začněte míchat ihned po aktivaci (reakce mezi kapalinou a práškem začíná bezprostředně 
po aktivaci). 
Otevřete hliníkový sáček a vyjměte kapsli.
Podržte kapsli pevně na tvrdém rovném povrchu pístem dolů (obr. 1).
Pevně zatlačte píst do těla kapsle, dokud se nezastaví (obr. 1).
5. Míchání
Kapsli ihned vložte do vysokofrekvenčního oscilačního dentálního triturátoru (4 000 až 5 000 
otáček za minutu) nebo do laboratorní centrifugy (obr. 2).
Míchejte po dobu 8 sekund.
6. Aplikace
Aktivovanou kapsli okamžitě vložte do záchytných drážek aplikátoru (obr. 4). Dávkovací páčku 
(obr. 3a) dvakrát jemně stiskněte, abyste cement zatlačili směrem ke špičce. 
Poté cement naneste dvojím jemným stiskem páčky (obr. 5).
Po aplikaci vyjměte prázdnou kapsli pomocí uvolňovacího tlačítka aplikátoru (obr. 3b).
7. Doba zhotovení a tuhnutí
Doba zhotovení (od konce míchání) při 23 °C / 73 °F: 2 minuty.
Doba tuhnutí (od konce míchání): 3 až 8 minut.
Mějte na paměti, že pokojové teploty nad 23 °C / 73 °F urychlují tuhnutí a zkracují 
dostupnou dobu zhotovení.
8. Usazení a finální úpravy
Náhradu usaďte a stabilizujte ji pod tlakem, abyste zabránili jakémukoli pohybu, dokud cement 
nedosáhne konzistence podobné gumě (přibližně 2 minuty) (obr. 6–7). 
Když cement dosáhne konzistence podobné gumě, odstraňte přebytečný materiál (obr. 8).
Náhradu nechte stabilizovat po dobu dalších 4 minut (obr. 9). 
Zkontrolujte oblast kolem okrajů náhrady (zejména dásňové žlábky) a odstraňte případné zbytky 
cementu.
Doporučte pacientovi, aby první hodinu po cementaci náhradu nezatěžoval.
Doporučované podmínky skladování
Kapsle Ceramir® Crown & Bridge QuikCap uchovávejte při teplotách od 4 °C / 39 °F do 
20 °C / 68 °F. Hliníkovou fólii otevírejte až bezprostředně před použitím.
Doba skladování
Datum použitelnosti je uvedeno na fólii a vnějším obalu. Nepoužívejte Ceramir® Crown & 
Bridge QuikCap po uplynutí doby použitelnosti. 
Likvidace
Veškerý nepoužitý materiál musí být zlikvidován v souladu s národními požadavky. 
Používejte rukavice.
Příslušenství prostředku
Doporučuje se používat vhodný aplikátor (např. Ceramir® Applicator 2).
Dentální triturátor (4 000 až 5 000 otáček za minutu)
Závažná nežádoucí příhoda
Pokud v souvislosti s prostředkem dojde k závažné nežádoucí příhodě, nahlaste ji společnosti 
Directa AB a příslušnému vnitrostátnímu orgánu.
Souhrn bezpečnosti a klinických funkčních charakteristik
K dispozici na vyžádání od společnosti Directa AB nebo (po plném funkčním spuštění) v 
databázi EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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TILSIGTEDE FORMÅL med 
Ceramir® Crown & Bridge QuikCap
Ceramir® Crown & Bridge er røntgenopake, biokeramiske cementer beregnet til permanent 
cementering af proteser til naturlige tænder eller implantatabutments hos børn og voksne. 
Pulverets hovedkomponent er calciumaluminat, og væskens er vand.
Ceramir® Crown & Bridge-enheder er beregnet til brug af tandplejepersonale til cementering 
af:
• Metal og porcelæn på metalkroner og -broer.
• Guldindlæg og -onlays
• Støbte eller præfabrikerede metalstifter
• Keramiske kroner og broer med høj styrke, der er egnede til konventionel cementering (f.eks. 
zirkoniumdioxid, aluminiumoxid og litiumdisilikat)
Enhederne må ikke anvendes som direkte middel til pulpaoverkapning.
Brugere rådes til at undgå øjen- og hudkontakt, da enhederne indeholder polyacrylsyre. 
Tiltænkte brugere
Forberedende opgaver skal udføres af en professionelt uddannet tandkliniker, tandlæge 
eller sygeplejerske. Påføring af cement i patientens mundhule skal udføres af en autoriseret 
tandlæge. 
Tiltænkt patientgruppe
Børn og voksne med:
•Midlertidige eller blivende tænder
•Naturlige tænder eller implantatabutment (f.eks. tandstift)
Beskrivelse af enhed
Cementen i Ceramir® Crown & Bridge QuikCap leveres i en kapsel, der indeholder cementpul-
ver og -væske til blanding og direkte påføring. Kapslen er beregnet til engangsbrug. Cementen 
hærder som følge af en kemisk reaktion og er selvhærdende efter påføring. Den mindste 
mængde blandet cement fra én kapsel er 0,17 ml.

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSREGLER OG KONTRAINDIKATIONER
- Brug personlige værnemidler, handsker, øjenbeskyttelse og ansigtsbeskyttelse for at undgå 
kontakt med hud, slimhinder og øjne. 
- Må ikke anvendes hos patienter med kendt allergi over for polyacrylsyre. I sjældne tilfælde 
kan enheden forårsage overfølsomhed hos nogle personer. Hvis en sådan reaktion obser-
veres, skal al brug af enheden straks ophøre, hvorefter en læge kontaktes.
- Brug ikke forbehandlingsmidler, f.eks. silaner, primere eller bindemidler, ved anvendelse af 
enheden. Forbehandlingsmidler kan kompromittere cementens vedhæftning.
- Undgå kontakt med øjne og hud. Enheden indeholder polyakrylsyre, som kan være 
irriterende for øjne og hud. I tilfælde af kontakt med huden skylles med rigelige mængder 
vand. I tilfælde af kontakt med øjnene skylles straks med rigelige mængder vand, hvorefter 
lægen kontaktes.
- Må ikke anvendes som direkte pulpaoverkapningsmiddel. Hvis man er tæt på pulpa, 
anvendes anerkendte kliniske standardprocedurer.
- Åbn først aluminiumsfolien umiddelbart før brug.
- I tilfælde af hudkontakt skylles med rigelige mængder vand, og i tilfælde af kontakt med 
øjnene skylles straks med rigelige mængder vand, hvorefter der søges lægehjælp.
- Begynd at blande umiddelbart efter aktivering (reaktionen mellem væske og pulver går i gang 
direkte efter aktivering).
- Anbring straks kapslen i en højfrekvent oscillerende (4.000 til 5.000 o/min) dental triturator 
eller roterende kapselmixer.
- Sæt straks kapslen ind i applikatoren, og brug rillerne til at holde den på plads.
- Hold kapslen fast op mod en hård, flad overflade med stemplet vendt nedad. Tryk hårdt ned, 
og tving stemplet ind i kapslen, indtil det ikke kan komme længere.
- Luk forsigtigt doseringshåndtaget to gange for at skubbe cementen ud i spidsen. Påfør 
derefter cementen ved at anvende håndtaget forsigtigt to gange mere.
- Bland i 8 sekunder.
- Arbejdstid (fra afsluttet blandingsprocedure) ved 23 °C/73 °F: 2 minutter
- Fjern overskydende materiale, når cementen har fået en gummilignende konsistens.
- Vær opmærksom på, at rumtemperaturer over 23 °C/73 °F vil fremskynde hærdning og 
reducere arbejdstiden. Arbejdstiden kan forlænges ved at bruge nedkølede komponenter eller 
ved at blande på en kold glasplade.

Anvendelse 
1. Forberedelse af tand eller abutment 
Fjern den midlertidige restaurering og cement. 
Rens om nødvendigt tanden med pimpsten eller profylaktisk pasta (med eller uden fluor).
Skyl med vand.
Lufttør forsigtigt med oliefri luft eller vatpiller. Må ikke udtørre.
Isolér stedet med vatruller.
2. Forberedelse af restaureringen
Litiumdisilikat
Æts med HF-syre i henhold til producentens anvisninger. Brug ikke forbehandlingsmidler, 
f.eks. silaner, primere eller bindemidler.
Alle andre restaureringer
Der må ikke anvendes forbehandlingsmidler, f.eks. silaner, primere eller bindemidler, når der 
cementeres med Ceramir Crown & Bridge. Brug af sådanne forbehandlinger vil ødelægge 
bindingen af cement på restaurering.
Luftslibning kan anvendes, hvor det er anbefalet af restaureringsproducenten.
3. Beskyttelse af pulpa
Hvis det er nødvendigt at beskytte pulpa, anvendes anerkendte kliniske standardprocedurer. 
4. Aktivering
BEMÆRK: ARBEJD HURTIGT
Begynd at blande umiddelbart efter aktivering (reaktionen mellem væske og pulver går i gang 
direkte efter aktivering). 
Åbn aluminiumsposen, og tag kapslen ud.
Hold kapslen fast op mod en hård, flad overflade med stemplet vendt nedad (fig. 1).
Tryk hårdt ned, og tving stemplet ind i kapslen, indtil det ikke kan komme længere (fig. 1).
5. Blanding
Anbring straks kapslen i en højfrekvent oscillerende (4.000 til 5.000 o/min) dental triturator eller 
laboratoriecentrifuge (fig. 2).
Bland i 8 sekunder.
6. Anvendelse
Sæt straks den aktiverede kapsel ind i applikatoren, og brug rillerne til at holde den på plads 
(fig. 4). Luk forsigtigt doseringshåndtaget (fig. 3a) to gange for at skubbe cementen ud i 
spidsen. 
Påfør derefter cementen ved at klemme forsigtigt på håndtaget to gange mere (fig. 5).
Efter påføring fjernes den tomme kapsel ved hjælp af applikatorens udløserknap (fig. 3b).
7. Arbejds- og hærdetider
Arbejdstid (fra afsluttet blandingsprocedure) ved 23 °C/73 °F: 2 minutter.
Hærdetid (fra afsluttet blandingsprocedure): 3 til 8 minutter.
Vær opmærksom på, at rumtemperaturer over 23 °C/73 °F vil fremskynde hærdning og 
reducere den tilgængelige arbejdstid.
8. Hærdning og efterbehandling
Sæt restaureringen på plads, og stabiliser den under tryk for at undgå bevægelser, indtil 
cementen får en gummilignende konsistens (ca. 2 min.) (fig. 6-7). 
Fjern overskydende materiale, når cementen har fået en gummilignende konsistens (fig. 8).
Hold restaureringen stabiliseret i yderligere 4 minutter (fig. 9). 
Kontrollér området omkring restaureringens kanter (især gingival sulcus), og fjern eventuelle 
cementrester.
Rådgiv patienten om ikke at belaste restaureringen i den første time efter cementeringen.
Anbefalede opbevaringsbetingelser
Opbevar Ceramir® Crown & Bridge QuikCap-kapslerne ved temperaturer mellem 4 °C/39 °F 
og 20 °C/68 °F. Åbn først aluminiumsfolien umiddelbart før brug.
Holdbarhed
Udløbsdato på folie og yderemballage Brug ikke Ceramir® Crown & Bridge QuikCap efter 
udløbsdatoen. 
Bortskaffelse
Ubrugt materiale skal bortskaffes i overensstemmelse med nationale krav. 
Brug handsker.
Tilbehør til enheder
Det anbefales at bruge en egnet applikator (f.eks. Ceramir® Applicator 2).
Dental triturator (4.000-5.000 o/min)
Alvorlig hændelse
I tilfælde af en alvorlig hændelse i forbindelse med denne enhed skal du straks rapportere 
dette til Directa AB og de kompetente myndigheder i det land, hvor hændelsen fandt sted. 
Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne
Tilgængelig på anmodning fra Directa AB eller (når den er fuldt funktionel) i EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

da

VERWENDUNGSZWECK von 
Ceramir® Crown & Bridge QuikCap
Ceramir® Crown & Bridge-Produkte sind röntgendichte, biokeramische Befestigungszemente 
für die dauerhafte Zementierung von Prothesen auf natürlichen Zähnen oder Implantatpfeilern 
bei Kindern und Erwachsenen. Der Hauptbestandteil des Pulvers ist Calciumaluminat und in 
der Flüssigkeit Wasser.
Ceramir® Crown & Bridge-Produkte sind für die Verwendung durch zahnmedizinisches 
Fachpersonal vorgesehen zur Zementierung von:
• Kronen und Brücken aus Metall und Porzellan, die mit Metall verschmolzen sind.
• Goldinlays und -onlays
• Gegossene oder vorgefertigte Metallstifte
• Kronen und Brücken aus hochfester Keramik, die für die konventionelle Zementierung 
geeignet sind (z. B. Zirkonoxid, Aluminiumoxid und Lithiumdisilikat)
Die Produkte dürfen nicht zur direkten Pulpa-Überkappung verwendet werden.
Augen- und Hautkontakt sollte vermieden werden; die Produkte enthalten Polyacrylsäure. 
Vorgesehene Nutzer
Die Vorbereitungen müssen von einem professionell geschulten Zahnmediziner, Zahnarzt 
oder Pflegepersonal durchgeführt werden. Das Auftragen des Zements in der Mundhöhle des 
Patienten muss durch einen zugelassenen Zahnarzt vorgenommen werden. 
Vorgesehene Patientenpopulation
Kinder und Erwachsene mit:
• Milchzähnen oder bleibenden Zähnen
• Natürlichen Zähnen oder Implantatpfeilern (z. B. Zahnstifte)
Produktbeschreibung
Der Zement für Ceramir® Crown & Bridge QuikCap wird in einer Kapsel geliefert, in der das 
Zementpulver und die Flüssigkeit zum Anmischen und direkten Auftragen enthalten sind. Die 
Kapsel ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Der Zement härtet durch eine chemische 
Reaktion aus und ist nach dem Auftragen selbsthärtend. Die Mindestmenge an gemischtem 
Zement, die aus einer Kapsel gewonnen werden kann, beträgt 0,17 ml.

WARNHINWEISE, VORSICHTSMAßNAHMEN UND KONTRAINDIKATIONEN
- Verwenden Sie persönliche Schutzausrüstung (Handschuhe, Augenschutz, Gesichtsschutz), 
um den Kontakt mit Haut, Schleimhäuten und Augen zu vermeiden.   
- Nicht anwenden bei Patienten mit bekannter Allergie gegen Polyacrylsäure. In seltenen 
Fällen kann das Produkt bei bestimmten Personen Empfindlichkeitsreaktionen hervorrufen. 
Wird eine solche Reaktion beobachtet, beenden Sie die Anwendung des Produkts sofort und 
ziehen Sie einen Arzt zu Rate.
- Verwenden Sie bei Anwendung des Produkts keine Vorbehandlungsmittel wie Silane, 
Grundierungen oder Haftvermittler. Vorbehandlungsmittel können die Bindungseigenschaften 
des Zements beeinträchtigen.
- Kontakt mit Augen und Haut vermeiden. Das Produkt enthält Polyacrylsäure, die Reizungen 
von Augen und Haut hervorrufen kann. Bei Hautkontakt mit reichlich Wasser abspülen. Bei 
Kontakt mit den Augen sofort mit reichlich Wasser ausspülen und einen Arzt aufsuchen.
- Nicht zur direkten Pulpa-Überkappung verwenden. Bei unmittelbarer Nähe zur Pulpa sind 
anerkannte klinische Standardverfahren anzuwenden.
- Aluminiumfolie erst unmittelbar vor der Verwendung öffnen.
- Bei Kontakt mit der Haut mit reichlich Wasser ausspülen und bei Kontakt mit den Augen 
sofort mit reichlich Wasser ausspülen und einen Arzt aufsuchen.
- Beginnen Sie unmittelbar nach der Aktivierung mit dem Anmischen (die Reaktion zwischen 
Flüssigkeit und Pulver beginnt sofort nach der Aktivierung).
- Legen Sie die Kapsel sofort in eine hochfrequent oszillierende (4.000 bis 5.000 U/min) 
Dental-Fräsmaschine oder einen rotierenden Kapselmischer.
- Setzen Sie die aktivierte Kapsel sofort in den Applikator ein. Orientieren Sie sich dabei an 
den Rillen, um die Kapsel zu fixieren.
- Halten Sie die Kapsel fest gegen eine harte, flache Oberfläche. Der Kolben muss dabei nach 
unten gerichtet sein. Drücken Sie die Kapsel fest nach unten, wobei Sie den Kolben bis zum 
Anschlag in die Kapsel drücken.
- Schließen Sie den Dosierhebel zwei Mal vorsichtig, um den Zement zur Spitze hin zu drück-
en. Tragen Sie dann den Zement auf, indem Sie den Hebel noch zwei Mal vorsichtig drücken.
- 8 Sekunden lang mischen
- Verarbeitungszeit (ab Ende des Mischvorgangs) bei 23 °C/73 °F: 2 Minuten
- Entfernen Sie überschüssiges Material, wenn der Zement die gummiartige Konsistenz 
erreicht hat.
- Bitte beachten Sie, dass Raumtemperaturen über 23 °C/73 °F die Aushärtung beschleunigen 
und die Verarbeitungszeit verkürzen. Die Verarbeitungszeit kann durch die Verwendung 
gekühlter Komponenten oder durch Mischen auf einer kalten Glasplatte verlängert werden.

Anwendung
1. Vorbereitung des Zahns oder des Abutments 
Entfernen Sie die provisorische Restauration und den Zement. 
Reinigen Sie gegebenenfalls den Zahn mit Bimsstein- oder Prophylaxepaste (mit oder ohne 
Fluorid).
Mit Wasser abspülen.
Vorsichtig mit ölfreier Luft oder Wattekügelchen trocknen. Nicht austrocknen lassen.
Isolieren Sie die Stelle mit Watterollen.
2. Vorbereitung der Restauration
Lithiumdisilikat
Ätzen Sie mit Flusssäure gemäß den Herstelleranweisungen. Verwenden Sie keine Vorbe-
handlungsmittel wie Silane, Grundierungen oder Haftvermittler.
Alle anderen Restaurationen
Verwenden Sie beim Zementieren mit Ceramir Crown & Bridge keine Vorbehandlungsmittel 
wie Silane, Grundierungen oder Haftvermittler. Die Verwendung derartiger 
Vorbehandlungsmittel zerstört die Verbindung zwischen Zement und Restauration.
Falls vom Hersteller der Restauration empfohlen, kann auch Luft zum Abschleifen verwendet 
werden.
3. Schutz der Pulpa
Muss die Pulpa geschützt werden, sind anerkannte klinische Standardverfahren anzuwenden. 
4. Aktivierung
ACHTUNG: SCHNELLES ARBEITEN ERFORDERLICH!
Beginnen Sie unmittelbar nach der Aktivierung mit dem Anmischen (die Reaktion zwischen 
Flüssigkeit und Pulver beginnt sofort nach der Aktivierung). 
Öffnen Sie den Aluminiumbeutel und entnehmen Sie die Kapsel.
Halten Sie die Kapsel fest gegen eine harte, flache Oberfläche. Der Kolben muss dabei nach 
unten gerichtet sein (Abb. 1).
Drücken Sie die Kapsel fest nach unten, wobei Sie den Kolben bis zum Anschlag in die Kapsel 
drücken (Abb. 1).
5. Mischen
Legen Sie die Kapsel sofort in einen Hochfrequenz-Oszillator (4.000 bis 5.000 U/min) oder 
eine Laborzentrifuge (Abb. 2).
8 Sekunden lang mischen.
6. Auftragen
Setzen Sie die aktivierte Kapsel sofort in den Applikator ein. Orientieren Sie sich dabei an den 
Rillen, um die Kapsel zu fixieren (Abb. 4). Schließen Sie den Dosierhebel (Abb. 3a) zwei Mal 
vorsichtig, um den Zement zur Spitze hin zu drücken. 
Tragen Sie dann den Zement auf, indem Sie den Hebel noch zwei Mal vorsichtig drücken 
(Abb. 5).
Entfernen Sie nach dem Auftragen die leere Kapsel wieder, indem Sie den Löseknopf am 
Applikator betätigen (Abb. 3b).
7. Verarbeitungs- und Aushärtezeiten
Verarbeitungszeit (ab Ende des Mischvorgangs) bei 23 °C/73 °F: 2 Minuten.
Aushärtezeit (ab Ende des Mischvorgangs): 3 bis 8 Minuten.
Bitte beachten Sie, dass Raumtemperaturen über 23 °C/73 °F die Aushärtung beschle-
unigen und die verbleibende Verarbeitungszeit verkürzen.
8. Platzierung und Endbearbeitung
Platzieren Sie die Restauration und stabilisieren Sie sie unter Druck, um Bewegungen zu 
vermeiden, bis der Zement eine gummiartige Konsistenz erreicht (ca. 2 Min.) (Abb. 6–7). 
Entfernen Sie überschüssiges Material, wenn der Zement die gummiartige Konsistenz erreicht 
hat (Abb. 8).
Behalten Sie die Stabilisierung der Restauration für weitere 4 Minuten bei (Abb. 9). 
Kontrollieren Sie den Bereich um die Ränder der Restauration (insbesondere den Sulcus 
gingivalis) und entfernen Sie eventuelle Zementreste.
Weisen Sie den Patienten an, seine neue Restauration nach der Zementierung für eine Stunde 
nicht zu belasten.
Empfohlene Lagerungsbedingungen
Bewahren Sie Ceramir® Crown & Bridge QuikCap-Kapseln bei Temperaturen zwischen 
4 °C/39 °F und 20 °C/68 °F auf. Öffnen Sie die Aluminiumfolie erst unmittelbar vor dem 
Gebrauch.
Haltbarkeitsdatum
Verfalldatum auf der Folie und der Umverpackung Ceramir® Crown & Bridge QuikCap nach 
Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. 
Entsorgung
Nicht verwendetes Material ist gemäß den nationalen Vorschriften zu entsorgen. 
Verwenden Sie Handschuhe.
Produktzubehör
Es wird empfohlen, einen geeigneten Applikator zu verwenden (z.B. Ceramir® Applicator 2)
Dental-Fräsmaschine (4.000 bis 5.000 U/min)
Schwerwiegender Zwischenfall
Im Falle eines schwerwiegenden Zwischenfalls im Zusammenhang mit diesem Gerät ist 
Directa AB und den zuständigen Behörden des Landes, in dem der Zwischenfall aufgetreten 
ist, unverzüglich Bericht zu erstatten. 
Zusammenfassung bezüglich der Sicherheit und der klinischen Leistung
Auf Anfrage bei Directa AB oder (bei voller Funktion) in EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed erhältlich.

de USO PREVISTO  
de Ceramir® Crown & Bridge QuikCap
Los dispositivos Ceramir® Crown & Bridge son cementos biocerámicos radiopacos destinados 
a la cementación permanente de prótesis sobre dientes naturales o pilares de implantes en 
niños y adultos. El principal componente del polvo es el aluminato cálcico y, del líquido, el 
agua.
Los dispositivos Ceramir® Crown & Bridge están dirigidos a profesionales de la odontología 
para la cementación de:
• Coronas y puentes de metal y porcelana fundida sobre metal.
• Inlays y onlays de oro
• Postes metálicos colados o prefabricados
• Coronas y puentes de cerámica de alta resistencia aptos para cementación convencional 
(por ejemplo, zirconio, alúmina y disilicato de litio)
Los dispositivos no deben usarse como agente de recubrimiento pulpar directo.
Se aconseja a los usuarios que eviten el contacto con los ojos y la piel; los dispositivos 
contienen ácido poliacrílico. 
Usuarios previstos
Las tareas preparatorias las llevará a cabo un profesional de servicios dentales, dentista o 
personal de enfermería con formación profesional. La aplicación del cemento en la cavidad 
bucal del paciente debe realizarla un dentista autorizado. 
Población de pacientes prevista
Niños y adultos con:
• Dientes temporales o definitivos
• Dientes naturales o pilar de implante (por ejemplo, poste dental)
Descripción del dispositivo
El cemento de Ceramir® Crown & Bridge QuikCap se suministra en una cápsula que contiene 
cemento en polvo y líquido para mezclar y aplicar directamente. La cápsula está indicada para 
un solo uso. El cemento se endurece como resultado de una reacción química y se autofija 
tras su aplicación. El volumen mínimo de cemento mezclado suministrado por una cápsula 
es de 0,17 ml. 

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y CONTRAINDICACIONES 
- Utilice equipo de protección personal: guantes, protección ocular y protección facial para 
evitar el contacto con la piel, las mucosas y los ojos.   
- No utilice el dispositivo en pacientes con alergia conocida al ácido poliacrílico. En pocas 
ocasiones, el dispositivo puede provocar sensibilidad en algunas personas. Si se observa 
una reacción de este tipo, interrumpa inmediatamente el uso del dispositivo y consulte a un 
profesional médico.
- No utilice ningún agente de pretratamiento, por ejemplo, silano, imprimaciones o agentes 
adhesivos al utilizar el dispositivo. Los agentes de pretratamiento pueden afectar a la 
adhesión del cemento.
- Evite el contacto con los ojos y la piel. El dispositivo contiene ácido poliacrílico, que puede 
irritar los ojos y la piel. En caso de contacto con la piel, lave con abundante agua. En caso de 
contacto con los ojos, lave inmediatamente con abundante agua y acuda a un médico.
- No utilice el dispositivo como agente de recubrimiento pulpar directo. En caso de proximidad 
a la pulpa, utilice los procedimientos clínicos estándar aceptados.
- No abra el papel de aluminio hasta inmediatamente antes de su uso.
- En caso de contacto con la piel, lave con abundante agua y en caso de contacto con los 
ojos, lave inmediatamente con abundante agua y acuda a un médico.
- Comience a mezclar inmediatamente después de la activación (la reacción entre el líquido y 
el polvo comienza justo después de la activación).
- Coloque inmediatamente la cápsula en un triturador de hueso oscilante de alta frecuencia 
(de 4000 a 5000 rpm) o en una mezcladora de cápsulas rotatoria.
- Inserte la cápsula en el aplicador utilizando las ranuras para mantenerla en su sitio.
- Sujete firmemente la cápsula contra una superficie dura y plana con el émbolo hacia abajo. 
Empuje hacia abajo con firmeza forzando la entrada del émbolo en el cuerpo de la cápsula 
hasta que se detenga.
- Apriete suavemente la palanca de dosificación dos veces para empujar el cemento hacia la 
punta. A continuación, aplique el cemento apretando suavemente la palanca dos veces más.
- Mezcle durante 8 segundos.
- Tiempo de trabajo (desde el final de la mezcla) a 23 °C/73 °F: 2 minutos
- Retire el material sobrante cuando el cemento haya alcanzado la consistencia similar a la 
goma.
- Tenga en cuenta que la temperatura ambiente superior a 23 °C/73 °F acelerará el fraguado 
y reducirá tiempo de trabajo. El tiempo de trabajo puede alargarse utilizando componentes 
refrigerados o mezclando sobre una placa de vidrio fría.

Cómo utilizar el producto 
1. Preparación del diente o del pilar 
Retire la restauración provisional y el cemento. 
Si es necesario, limpie el diente con piedra pómez o pasta profiláctica (con o sin flúor).
Aclare con agua.
Seque suavemente con aire sin aceite o con pellets de algodón. No deseque.
Aísle la zona con rollos de algodón.
2. Preparación de la restauración
Disilicato de litio
Grabe con ácido fluorhídrico según las instrucciones del fabricante. No utilice agentes de 
pretratamiento, como silano, imprimaciones o agentes adhesivos.
Todas las demás restauraciones
No utilice agentes de pretratamiento, por ejemplo, silano, imprimaciones o agentes adhesivos 
al cementar con Ceramir Crown & Bridge. El uso de cualquiera de estos pretratamientos 
destruirá la adhesión entre el cemento y la restauración.
La abrasión por aire puede utilizarse si lo recomienda el fabricante de la restauración.
3. Protección de la pulpa
Si es necesario proteger la pulpa, utilice los procedimientos clínicos estándar aceptados. 
4. Activación
ATENCIÓN: TRABAJE CON RAPIDEZ
Comience a mezclar inmediatamente después de la activación (la reacción entre el líquido y el 
polvo comienza directamente después de la activación). 
Abra la bolsa de aluminio y extraiga la cápsula.
Sujete firmemente la cápsula contra una superficie dura y plana con el émbolo hacia abajo 
(fig. 1).
Empuje hacia abajo firmemente, forzando la entrada del émbolo en el cuerpo de la cápsula 
hasta que se detenga (fig. 1).
5. Mezcla
Coloque inmediatamente la cápsula en un triturador de hueso oscilante de alta frecuencia (de 
4000 a 5000 rpm) o en una centrífuga de laboratorio (fig. 2).
Mezcle durante 8 segundos.
6. Aplicación
Inserte la cápsula activada en el aplicador utilizando las ranuras para mantenerla en su sitio 
(fig. 4). Apriete suavemente la palanca de dosificación (fig. 3a) dos veces para empujar el 
cemento hacia la punta. 
A continuación, aplique el cemento apretando suavemente la palanca dos veces más (fig. 5).
Tras la aplicación, retire la cápsula vacía con el botón de liberación del aplicador (fig. 3b).
7. Tiempos de trabajo y fraguado
Tiempo de trabajo (desde el final de la mezcla) a 23 °C/73 °F: 2 minutos.
Tiempo de fraguado (desde el final de la mezcla): de 3 a 8 minutos.
Tenga en cuenta que la temperatura ambiente superior a 23 °C/73 °F acelerará el 
fraguado y reducirá el tiempo de trabajo disponible.
8. Asentamiento y acabado
Asiente la restauración y estabilícela bajo presión para evitar cualquier movimiento hasta que 
el cemento alcance una consistencia similar a la goma (aprox. 2 min) (fig. 6-7). 
Retire el material sobrante cuando el cemento haya alcanzado la consistencia similar a la 
goma (fig. 8).
Mantenga la restauración estabilizada durante 4 minutos más (fig. 9). 
Compruebe la zona alrededor de los márgenes de la restauración (especialmente el surco 
gingival) y elimine cualquier resto de cemento.
Aconseje al paciente que no cargue su restauración durante la primera hora tras la 
cementación.
Condiciones de almacenamiento recomendadas
Conserve las cápsulas de Ceramir® Crown & Bridge QuikCap a temperaturas comprendidas entre 
4 °C/39 °F y 20 °C/68 °F. No abra el papel de aluminio hasta inmediatamente antes de su uso.
Vida útil
Consulte la fecha de caducidad en el papel de aluminio o en el envase exterior. No utilice 
Ceramir® Crown & Bridge QuikCap después de la fecha de caducidad. 
Eliminación
El material que no se use debe eliminarse conforme a los requisitos de cada país. 
Utilice guantes.
Accesorios del dispositivo
Se recomienda utilizar un aplicador adecuado (por ejemplo, Ceramir® Aplicador 2).
Triturador de hueso (de 4000 a 5000 rpm) 
Incidente grave
En caso de incidente grave por el uso de este dispositivo, informe inmediatamente a Directa 
AB y a la autoridad competente del país en el que haya ocurrido el incidente. 
Resumen sobre seguridad y funcionamiento clínico
Disponible previa solicitud a Directa AB o (cuando esté completamente funcional) en 
EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ του 
Ceramir® Crown & Bridge QuikCap
Οι συσκευές Ceramir® Crown & Bridge είναι ακτινοσκιερές, βιοκεραμικά τσιμέντα 
συγκόλλησης που προορίζονται για τη μόνιμη συγκόλληση προσθετικών εξαρτημάτων σε 
φυσικά δόντια ή κολοβώματα εμφυτευμάτων σε παιδιά και ενήλικες. Το κύριο συστατικό της 
κονίας είναι το αργιλικό ασβέστιο και, του υγρού, το νερό.
Οι συσκευές Ceramir® Crown & Bridge προορίζονται για χρήση από επαγγελματίες 
οδοντιάτρους για τη συγκόλληση:
• Στεφάνες και γέφυρες από μέταλλο και πορσελάνη συντηγμένη σε μέταλλο.
• Χρυσά ένθετα και επένθετα
• Χυτοί ή προκατασκευασμένοι μεταλλικοί άξονες
• Κεραμικές στεφάνες και γέφυρες υψηλής αντοχής, κατάλληλες για συμβατική συγκόλληση 
(π.χ. ζιρκονία, αλουμίνα και διπυριτικό λίθιο)
Οι συσκευές δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται ως μέσα άμεσης κάλυψης πολφού.
Συνιστάται στους χρήστες να αποφεύγουν την επαφή με τα μάτια και το δέρμα· οι συσκευές 
περιέχουν πολυακρυλικό οξύ. 
Προβλεπόμενοι χρήστες
Οι προπαρασκευαστικές εργασίες πρέπει να εκτελούνται από κλινικό οδοντίατρο, οδοντίατρο 
ή νοσηλευτή με επαγγελματική εκπαίδευση. Η εφαρμογή του τσιμέντου στη στοματική 
κοιλότητα του ασθενούς πραγματοποιείται από οδοντίατρο με άδεια άσκησης επαγγέλματος. 
Προοριζόμενη κατηγορία ασθενών
Παιδιά και ενήλικες με:
• Δόντια γαλακτίας ή μόνιμα δόντια
• Φυσικά δόντια ή κολόβωμα εμφυτεύματος (π.χ. οδοντικός άξονας)
Περιγραφή συσκευής
Το τσιμέντο Ceramir® Crown & Bridge QuikCap παρέχεται σε κάψουλα που περιέχει κονία 
τσιμέντου και υγρό για ανάμιξη και άμεση εφαρμογή. Η κάψουλα προορίζεται για μία χρήση. 
Το τσιμέντο σκληραίνει ως αποτέλεσμα μιας χημικής αντίδρασης και σκληραίνει μόνο του 
μετά την εφαρμογή. Ο ελάχιστος όγκος αναμεμιγμένου τσιμέντου που χορηγείται από μία 
κάψουλα είναι 0,17 ml. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ, ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΚΑΙ ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
- Χρησιμοποιήστε ατομικό προστατευτικό εξοπλισμό, γάντια, προστασία ματιών και 
προσώπου, για να αποφύγετε την επαφή με το δέρμα, τους βλεννογόνους και τα μάτια.
- Να μην χρησιμοποιείται σε ασθενείς με γνωστή αλλεργία στο πολυακρυλικό οξύ. Σε 
σπάνιες περιπτώσεις, η συσκευή μπορεί να προκαλέσει ευαισθησία σε ορισμένα άτομα. 
Εάν παρατηρηθεί τέτοια αντίδραση, διακόψτε αμέσως και χωρίς καθυστέρηση τη χρήση της 
συσκευής και συμβουλευτείτε γιατρό.
- Μην χρησιμοποιείτε κανένα μέσο προεπεξεργασίας, π.χ. σιλάνια, ενεργοποιητές ή 
συγκολλητικό μέσο κατά τη χρήση της συσκευής. Τα μέσα προεπεξεργασίας μπορεί να 
θέσουν σε κίνδυνο τη συγκόλληση του τσιμέντου.
- Αποφύγετε την επαφή με τα μάτια και το δέρμα. Η συσκευή περιέχει πολυακρυλικό οξύ, το 
οποίο μπορεί να προκαλέσει ερεθισμό για τα μάτια και το δέρμα. Σε περίπτωση επαφής με το 
δέρμα, ξεπλύνετε με άφθονο νερό. Σε περίπτωση επαφής με τα μάτια, ξεπλύνετε αμέσως με 
άφθονο νερό και αναζητήστε ιατρική φροντίδα.
- Μην το χρησιμοποιείτε ως μέσο άμεσης κάλυψης πολφού. Σε περίπτωση εγγύτητας με τον 
πολφό, χρησιμοποιήστε αποδεκτές τυπικές κλινικές διαδικασίες.
- Ανοίγετε τη μεμβράνη αλουμινίου μόνο αμέσως πριν από τη χρήση.
- Σε περίπτωση επαφής με το δέρμα, ξεπλύνετε με άφθονο νερό και σε περίπτωση επαφής με 
τα μάτια, ξεπλύνετε αμέσως με άφθονο νερό και αναζητήστε ιατρική φροντίδα.
- Ξεκινήστε την ανάμιξη αμέσως μετά την ενεργοποίηση (η αντίδραση μεταξύ του υγρού και 
της κονίας ξεκινά αμέσως μετά την ενεργοποίηση)
- Τοποθετήστε αμέσως την κάψουλα σε ένα περιστρεφόμενο οδοντιατρικό εργαλείο 
λειοτρίβησης υψηλής συχνότητας (4.000 έως 5.000 στροφές/λεπτό) ή σε περιστροφικό 
αναμεικτήρα για κάψουλες
- Τοποθετήστε αμέσως την κάψουλα στο εργαλείο εφαρμογής χρησιμοποιώντας τις εγκοπές 
για να παραμείνει στη θέση της.
- Κρατήστε την κάψουλα σταθερά πάνω σε μια σκληρή, επίπεδη επιφάνεια με το έμβολο 
στραμμένο προς τα κάτω. Πιέστε σταθερά προς τα κάτω, πιέζοντας το έμβολο μέσα στο σώμα 
της κάψουλας μέχρι να σταματήσει.
- Κλείστε απαλά τον μοχλό δοσομέτρησης δύο φορές για να σπρώξετε το τσιμέντο προς την 
άκρη. Στη συνέχεια, εφαρμόστε το τσιμέντο εφαρμόζοντας απαλά τον μοχλό άλλες δύο φορές.
- Αναμίξτε για 8 δευτερόλεπτα
- Χρόνος εργασίας (από το τέλος της ανάμιξης) στους 23°C/73°F: 2 λεπτά
- Αφαιρέστε την περίσσεια υλικού όταν το τσιμέντο έχει αποκτήσει συνοχή καουτσούκ
- Σημειώσετε ότι θερμοκρασίες δωματίου άνω των 23°C/73°F επιταχύνουν την πήξη και 
μειώνουν τον χρόνο εργασίας. Ο χρόνος εργασίας μπορεί να επιμηκυνθεί χρησιμοποιώντας 
ψυγμένα συστατικά ή με ανάμειξη σε κρύα γυάλινη πλάκα.

Τρόπος χρήσης   
1. Προετοιμασία δοντιού ή κολοβώματος 
Αφαιρέστε το υλικό προσωρινής αποκατάστασης και το τσιμέντο. 
Εάν χρειάζεται, καθαρίστε το δόντι με ελαφρόπετρα ή πάστα στίλβωσης (με ή χωρίς φθόριο).
Ξεπλύνετε με νερό.
Στεγνώστε απαλά με αέρα χωρίς λάδι ή με κομμάτια από βαμβάκι. Μην ξηραίνετε.
Απομονώστε το σημείο με ρολό βαμβακιού.
2. Προετοιμασία της αποκατάστασης
Διπυριτικό λίθιο
Αδροποιήστε με υδροφθορικό οξύ (HF) σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή. Μην 
χρησιμοποιείτε μέσα προεπεξεργασίας, π.χ. σιλάνια, ενεργοποιητές ή συγκολλητικά μέσα.
Όλες οι άλλες αποκαταστάσεις
Μην χρησιμοποιείτε κανένα μέσο προεπεξεργασίας, π.χ. σιλάνια, ενεργοποιητές ή 
συγκολλητικά μέσα κατά τη συγκόλληση με Ceramir Crown & Bridge. Η χρήση οποιασδήποτε 
ανάλογης προεπεξεργασίας θα καταστρέψει τον δεσμό μεταξύ τσιμέντου και αποκατάστασης.
Μπορεί να χρησιμοποιηθεί τριβή με αέρα, εάν συνιστάται από τον κατασκευαστή της 
αποκατάστασης.
3. Προστασία πολφού
Εάν απαιτείται προστασία του πολφού, χρησιμοποιήστε αποδεκτές τυπικές κλινικές 
διαδικασίες. 
4. Ενεργοποίηση
ΠΡΟΣΟΧΗ: ΓΡΗΓΟΡΗ ΕΡΓΑΣΙΑ
Ξεκινήστε την ανάμιξη αμέσως μετά την ενεργοποίηση (η αντίδραση μεταξύ του υγρού και της 
κονίας ξεκινά αμέσως μετά την ενεργοποίηση). 
Ανοίξτε τη θήκη αλουμινίου και αφαιρέστε την κάψουλα.
Κρατήστε την κάψουλα σταθερά πάνω σε μια σκληρή, επίπεδη επιφάνεια με το έμβολο 
στραμμένο προς τα κάτω (εικ. 1).
Πιέστε σταθερά προς τα κάτω, πιέζοντας το έμβολο μέσα στο σώμα της κάψουλας μέχρι να 
σταματήσει (εικ. 1).
5. Ανάμιξη
Τοποθετήστε αμέσως την κάψουλα σε ένα περιστρεφόμενο οδοντιατρικό εργαλείο 
λειοτρίβησης υψηλής συχνότητας (4.000 έως 5.000 στροφές/λεπτό) ή σε μια εργαστηριακή 
μηχανή φυγοκέντρισης (εικ. 2).
Αναμίξτε για 8 δευτερόλεπτα.
6. Εφαρμογή
Τοποθετήστε αμέσως την ενεργοποιημένη κάψουλα στο εργαλείο εφαρμογής 
χρησιμοποιώντας τις εγκοπές για να παραμείνει στη θέση της (εικ. 4). Κλείστε απαλά τον 
μοχλό δοσομέτρησης (εικ. 3α) δύο φορές για να σπρώξετε το τσιμέντο προς την άκρη. 
Στη συνέχεια, εφαρμόστε το τσιμέντο πιέζοντας απαλά τον μοχλό άλλες δύο φορές (εικ. 5).
Μετά την εφαρμογή, αφαιρέστε την άδεια κάψουλα χρησιμοποιώντας το κουμπί 
απελευθέρωσης του εργαλείου εφαρμογής (εικ. 3b).
7. Χρόνος εργασίας και πήξης
Χρόνος εργασίας (από το τέλος της ανάμιξης) στους 23°C/73°F: 2 λεπτά.
Χρόνος πήξης (από το τέλος της ανάμιξης): 3 έως 8 λεπτά.
Σημειώσετε ότι θερμοκρασίες δωματίου άνω των 23°C/73°F επιταχύνουν την πήξη και 
μειώνουν τον διαθέσιμο χρόνο εργασίας.
8. Τοποθέτηση και φινίρισμα
Τοποθετήστε την αποκατάσταση και σταθεροποιήστε την υπό πίεση, για να αποφύγετε τυχόν 
μετακινήσεις, έως ότου το τσιμέντο αποκτήσει συνοχή καουτσούκ (περίπου 2 λεπτά) (εικ. 6-7). 
Αφαιρέστε την περίσσεια υλικού όταν το τσιμέντο έχει αποκτήσει συνοχή καουτσούκ (εικ. 8).
Διατηρήστε την αποκατάσταση σταθερή για επιπλέον 4 λεπτά (εικ. 9). 
Ελέγξτε την περιοχή γύρω από τα όρια της αποκατάστασης (ιδίως την ουλοδοντική αύλακα) 
και αφαιρέστε τυχόν εναπομείναν τσιμέντο.
Συμβουλεύστε τον ασθενή να μην επιβαρύνει την αποκατάσταση για την πρώτη ώρα μετά τη 
συγκόλληση.
Συνιστώμενες συνθήκες αποθήκευσης
Φυλάσσετε τις κάψουλες Ceramir® Crown & Bridge QuikCap σε θερμοκρασίες μεταξύ 
4°C/39°F και 20°C/68°F. Ανοίγετε τη μεμβράνη αλουμινίου μόνο αμέσως πριν από τη χρήση.
Διάρκεια ζωής
Ημερομηνία λήξης στη μεμβράνη και την εξωτερική συσκευασία Μην χρησιμοποιείτε το 
Ceramir® Crown & Bridge QuikCap μετά την ημερομηνία λήξης. 
Απόρριψη
Το αχρησιμοποίητο υλικό θα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις εθνικές απαιτήσεις. 
Χρησιμοποιήστε γάντια.
Αξεσουάρ συσκευής
Συνιστάται η χρήση κατάλληλου εφαρμοστή (π.χ. Ceramir® Applicator 2).
Εργαλείο λειοτρίβησης (4.000 έως 5.000 στροφές/λεπτό) 
Σοβαρό περιστατικό
Σε περίπτωση σοβαρού περιστατικού, που σχετίζεται με τη χρήση των οργάνων, επικοινωνήστε 
αμέσως με την Directa AB και την αρμόδια αρχή της χώρας στην οποία συνέβη το περιστατικό. 
Περίληψη των χαρακτηριστικών ασφαλείας και των κλινικών επιδόσεων
Διαθέσιμο κατόπιν αιτήματος από την Directa AB ή (όταν είναι πλήρως λειτουργικό) στο 
EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

el TSEMENDI Ceramir® Crown & Bridge QuikCap
KASUTAMISE SIHTOTSTARVE
Ceramir® Crown & Bridge on röntgenkontrastne biokeraamiline kinnitustsement, mis on 
mõeldud kasutamiseks laste ja täiskasvanute proteeside loomulike hammaste või implantaadi 
abutmentide külge jäävtsementeerimisel. Pulbri põhikomponent on kaltsiumaluminaat ning 
vedeliku peamine koostisosa on vesi.
Ceramir® Crown & Bridge on ette nähtud kasutamiseks hambaravispetsialistidele alljärgneva 
tsementeerimisel:
• metallist kroonide ja sildadega liidetav metall ning portselan;
• kullast panused;
• valatud või paigaldusvalmis metalltihvtid;
• ülitugevad keraamilised (näiteks tsirkooniumdioksiidist, alumiiniumoksiidist või liitiumdisili-
kaadist) kroonid ja sillad, mille puhul on sobiv tavapärane tsementeerimine.
Tsementi ei tohi kasutada otsese pulpi katva materjalina.
Kasutajatel on soovitatav vältida kokkupuudet silmade ja nahaga; tsement sisaldab polüakrüül-
hapet. 
Kavandatud kasutajad
Ettevalmistavad toimingud võib teha erialase väljaõppe läbinud hambaravikabineti klinitsist, 
hambaarst või õde. Patsiendi suuõõnes peab tsemendi peale kandma litsentseeritud 
hambaarst. 
Kavandatud patsiendipopulatsioon
Lapsed ja täiskasvanud, kellel on:
• piima- või jäävhambad;
• loomulikud hambad või implantaadi abutment (näiteks hambatihvt).
Toote ülevaade
Tsement Ceramir® Crown & Bridge QuikCap tarnitakse segamiseks ja otseseks pealeka-
ndmiseks mõeldud kapslis, milles on tsemendipulber ning vedelik. Kapsel on ette nähtud 
ühekordseks kasutamiseks. Tsement hangub keemilise reaktsiooni käigus ja on pärast peale-
kandmist isekõvenev. Minimaalne ühes kapslis sisalduv segatud tsemendi kogus on 0,17 ml.

HOIATUSED, ETTEVAATUSABINÕUD JA VASTUNÄIDUSTUSED 
- Kasutage isikukaitsevahendeid, kindaid, silmakaitset ja näokaitset, et vältida kokkupuudet 
naha, limaskestade ja silmadega.  
- Materjali ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teadaolev allergia polüakrüülhappe vastu. 
Harvadel juhtudel võib materjal tundlikkust põhjustada. Sellise reaktsiooni korral tuleb materjali 
kasutamine viivitamatult lõpetada ja arstiga nõu pidada.
- Materjali kasutamisel ei tohi kasutada eeltöötlusvahendeid (näiteks silaane, praimereid või 
kinnitusliime). Eeltöötlusvahendid võiksid tsemendi seondumist mõjutada.
- Vältida tuleb kokkupuudet silmade ja nahaga. Materjal sisaldab polüakrüülhapet, mis võib sil-
made ja naha ärritust põhjustada. Nahale sattumisel korral loputage rohke veega. Silmadesse 
sattumise korral loputage koheselt rohke veega ja pöörduge arsti poole.
- Ärge kasutage tsementi otsese pulpi katva materjalina. Pulbi läheduses kasutamise korral 
tuleb järgida standardseid heakskiidetud kliinilisi suuniseid.
- Alumiiniumfooliumi võib avada üksnes vahetult enne materjali kasutamist.
- Nahale sattumise korral loputage rohke veega. Silmadesse sattumise korral loputage 
viivitamata rohke veega ja pöörduge arsti poole.
- Alustage segamist otsekohe pärast aktiveerimist (reaktsioon vedeliku ja pulbri vahel algab 
kohe pärast aktiveerimist).
- Asetage kapsel viivitamata kõrgsagedusel (kiirusel 4000–5000 pööret minutis) ost-
silleerivasse kapslimasinasse või roteerivasse kapslisegistisse.
- Sisestage kapsel kohe aplikaatorisse ja fikseerige see soontesse.
- Hoidke kapslit kõva ja ühetasase pinna vastas nii, et varbkolb on suunatud alla. Suruge 
varbkolbi küllaldase jõuga alla vajutades kapsli korpusesse, kuni tunnete takistust.
- Tsemendi otsaku poole lükkamiseks vajutage doseerimishooba ettevaatlikult kaks korda 
kokku. Seejärel kandke tsement peale, vajutades selleks hooba veel kaks korda kergelt kokku.
- Segage kaheksa sekundit.
- Kasutamise kestus (pärast segamist) temperatuuril 23 °C/73 °F: 2 minutit.
- Eemaldage liigne materjal, kui tsemendi konsistents on kummitaoline.
- Toatemperatuur, mis on kõrgem kui 23 °C/73 °F, kiirendab kõvastumist ja lühendab 
kasutamise kestust. Kasutamise kestuse pikendamiseks võib komponente eelnevalt külmikus 
hoida või kasutada segamisel külma klaasplaati.

Kasutusjuhised  
1. Hamba või abutmendi ettevalmistamine 
Eemaldage ajutine restauratsioon ja tsement. 
Vajadusel puhastage hammas pimsi või profülaktilise pastaga, mis võib, aga ei pruugi 
sisaldada fluoriidi.
Loputage veega.
Kuivatage kergelt õlivaba õhu või vatikuulidega. Ärge kuivatage täielikult.
Isoleerige materjali kasutuskoht vatirullidega.
2. Restauratsiooni ettevalmistamine
Liitiumdisilikaadist restauratsioonid
Söövitage tooja avaldatud suuniste kohaselt vesinikfluoriidhappega. Ärge kasutage eeltöötlus-
vahendeid (näiteks silaane, praimereid või kinnitusliime).
Muud restauratsioonid
Materjaliga Ceramir Crown & Bridge tsementeerimisel ei tohi kasutada eeltöötlusvahendeid 
(näiteks silaane, praimereid või kinnitusliime). Mainitud eeltöötlusvahendite kasutamine 
hävitaks tsemendi ja restauratsiooni vahelise sideme.
Õhkabrasiooni võib kasutada siis, kui restauratsiooni tootja seda soovitab.
3. Pulbi kaitsmine
Kui vajalik on pulbi kaitsmine, järgige standardseid heakskiidetud kliinilisi suuniseid. 
4. Aktiveerimine
TÄHELEPANU! VAJALIK ON KIIRE TEGUTSEMINE
Alustage segamist kohe pärast aktiveerimist (reaktsioon vedeliku ja pulbri vahel algab kohe 
pärast aktiveerimist). 
Avage alumiiniumümbris ja võtke kapsel välja.
Hoidke kapslit kõva ja ühetasase pinna vastas nii, et varbkolb on suunatud alla (joonis 1).
Suruge varbkolbi küllaldase jõuga alla vajutades kapsli korpusesse, kuni tunnete takistust 
(joonis 1).
5. Segamine
Asetage kapsel koheselt kõrgsagedusel (kiirusel 4000–5000 pööret minutis) ostsilleerivasse 
kapslisegistisse või laboratoorsesse tsentrifuugi (joonis 2).
Segage kaheksa sekundit.
6. Pealekandmine
Sisestage aktiveeritud kapsel viivitamatult aplikaatorisse ja fikseerige see soontesse (joonis 
4). Tsemendi otsaku poole lükkamiseks vajutage doseerimishooba (joonis 3a) ettevaatlikult 
kaks korda kokku. 
Seejärel kandke tsement peale, vajutades selleks hooba veel kaks korda kergelt kokku (joonis 
5).
Pärast pealekandmist vajutage tühja kapsli eemaldamiseks aplikaatori ennistusnuppu (joonis 
3b).
7. Kasutamise kestus ja kõvastumisaeg
Kasutamise kestus (pärast segamist) temperatuuril 23 °C/73 °F: 2 minutit.
Kõvastumisaeg (pärast segamist): 3–8 minutit.
Toatemperatuur, mis on kõrgem kui 23 °C/73 °F, kiirendab kõvastumist ja lühendab 
kasutamise kestust.
8. Restauratsiooni paigaldamine ja viimistlemine
Paigaldage restauratsioon ja stabiliseerige see liikumise välistamiseks surve all, kuni tsemendi 
konsistents on kummitaoline (selleks kulub umbes kaks minutit) (joonised 6–7). 
Eemaldage liigne materjal, kui tsemendi konsistents on kummitaoline (joonis 8).
Hoidke restauratsiooni veel neli minutit stabiliseeritult (joonis 9). 
Kontrollige restauratsiooni servade ümbrust (eeskätt igemetaskut) ja eemaldage ülemäärane 
allesjäänud tsement.
Patsiendil tuleb soovitada esimese tunni jooksul pärast tsementeerimist restauratsioonile mitte 
koormust avaldada.
Soovituslikud säilitustingimused
Hoidke tsemendi Ceramir® Crown & Bridge QuikCap kapsleid temperatuuril 4 °C/39 °F–20 
°C/68 °F. Avage alumiiniumfoolium vahetult enne materjali kasutamist.
Kõlblikkusaeg
Kõlblikkusaeg on välja toodud fooliumil ja välispakendil. Ärge kasutage tsementi Ceramir® 
Crown & Bridge QuikCap, kui selle kõlblikkusaeg on möödas. 
Kõrvaldamine
Kasutamata jäänud materjal tuleb kõrvaldada riiklikult kehtivate nõuete kohaselt. 
Kasutage kindaid.
Materjaliga kasutatavad vahendid
Soovitatav on kasutada sobivat aplikaatorit (nt Ceramir® Applicator 2).
Vajalik on kapslisegisti, mida saab kasutada kiirusel 4000–5000 pööret minutis.
Rasked intsidendid
Materjaliga seotud rasketest intsidentidest tuleb viivitamatateavitada ettevõtet Directa AB ja 
asjaomast riiklikku pädevat asutust. 
Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvõte
Saadaval Directa AB-lt nõudmisel või (kui see on täielikult funktsionaalne) EUDAMEDis
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Ceramir® Crown & Bridge QuikCap
-tuotteen KÄYTTÖTARKOITUKSET
Ceramir® Crown & Bridge -laitteet ovat röntgensäteitä läpäisemättömiä biokeraamisia 
tiivistyssementtejä, jotka on tarkoitettu proteesien pysyvään sementointiin luonnollisiin 
hampaisiin tai implanttien abutmentteihin lapsilla ja aikuisilla. Jauheen pääkomponentti on 
kalsiumaluminaatti ja nesteen pääkomponentti vesi.
Ceramir® Crown & Bridge -laitteet on tarkoitettu hammashoidon ammattilaisten käyttöön 
seuraavien sementoinnissa:
• metalli ja metallikruunuihin ja -siltoihin sidottu posliini
• kultaiset osakruunut (inlay, onlay)
• valetut tai tehdasvalmisteiset metalliset juurikanavanastat
• lujat keraamiset kruunut ja sillat, jotka soveltuvat tavanomaiseen sementointiin (esim. 
zirkoniumoksidi, alumiinioksidi ja litiumdisilikaatti).
Laitteita ei saa käyttää suoraan ytimen peittämiseen.
Käyttäjiä kehotetaan välttämään silmä- ja ihokosketusta; laitteet sisältävät polyakryylihappoa. 
Tarkoitetut käyttäjät
Ammatillisen koulutuksen saaneen hammaskliinikon, hammaslääkärin tai hammashoitajan on 
tehtävä valmistelut. Laillistetun hammaslääkärin on levitettävä sementti potilaan suuonteloon.
Tarkoitettu potilasryhmä
Lapset ja aikuiset, joilla on
• maitohampaat tai pysyvät hampaat
• luonnolliset hampaat tai implantin abutmentti (esim. juurikanavanasta)
Laitteen kuvaus
Ceramir® Crown & Bridge QuikCap -tuotteen sementti toimitetaan kapselissa, joka sisältää 
sementtijauhetta ja nestettä, jotta tuote voidaan sekoittaa ja levittää suoraan. Kapseli on 
tarkoitettu kertakäyttöön. Sementti kovettuu kemiallisen reaktion tuloksena ja asettuu itsestään 
levittämisen jälkeen. Yhdestä kapselista saadaan sekoitettua vähintään 0,17 ml sementtiä.

VAROITUKSET, VAROTOIMENPITEET JA VASTA-AIHEET 
- Käytä henkilökohtaisia suojavarusteita, kuten käsineitä, silmiensuojainta ja kasvonsuojainta, 
välttääksesi kosketusta ihon, limakalvojen ja silmien kanssa. 
- Ei saa käyttää potilaille, joiden tiedetään olevan allergisia polyakryylihapolle. Harvinaisissa 
tapauksissa laite voi aiheuttaa herkkyyttä joillakin henkilöillä. Jos tällainen reaktio havaitaan, 
lopeta laitteen käyttö välittömästi ja ota yhteys lääkäriin.
- Älä käytä laitetta käyttäessäsi mitään esikäsittelyaineita, esim. silaaneja tai sidosaineita. 
Esikäsittelyaineet voivat heikentää sementin kiinnittymistä.
- Vältä kosketusta silmiin ja ihoon. Laite sisältää polyakryylihappoa, joka voi ärsyttää silmiä ja 
ihoa. Jos ainetta joutuu iholle, huuhtele runsaalla vedellä. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele 
runsaalla vedellä välittömästi ja ota yhteys lääkäriin.
- Älä käytä tuotetta suoraan ytimen peittämiseen. Jos olet lähellä ydintä, käytä hyväksyttyjä 
kliinisiä standarditoimenpiteitä.
- Avaa alumiinikalvo vasta välittömästi ennen käyttöä.
- Jos ainetta joutuu iholle, huuhtele runsaalla vedellä ja jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele 
välittömästi runsaalla vedellä ja ota yhteys lääkäriin.
- Aloita sekoittaminen välittömästi aktivoinnin jälkeen (nesteen ja jauheen välinen reaktio alkaa 
välittömästi aktivoinnin jälkeen).
- Aseta kapseli välittömästi korkeataajuisesti värähtelevään (4 000–5 000 kierrosta minuutissa) 
kapselin sekoituslaitteeseen tai pyörivään kapselin sekoituslaitteeseen.
- Aseta kapseli välittömästi asettimeen käyttäen uria, jotka pitävät sen paikallaan.
- Pidä kapselia tukevasti kovaa, tasaista pintaa vasten siten, että mäntä osoittaa alaspäin. 
Paina voimakkaasti alaspäin ja vie mäntää kapselin sisälle, kunnes mäntä pysähtyy.
- Paina annosteluvivusta varovasti kaksi kertaa, jotta sementti työntyy kohti kärkeä. Levitä 
sitten sementti puristamalla vipua varovasti vielä kaksi kertaa.
- Sekoita 8 sekuntia.
- Työstöaika (sekoituksen päättymisestä) 23 °C/73 °F:ssa: 2 minuuttia
- Poista ylimääräinen materiaali, kun sementti on saavuttanut kumimaisen koostumuksen.
- Huomaa, että yli 23 °C/73 °F:n huonelämpötila nopeuttaa kovettumista ja lyhentää 
käytettävissä olevaa työstöaikaa. Työstöaikaa voidaan pidentää käyttämällä jäähdytettyjä 
komponentteja tai sekoittamalla kylmällä lasialustalla.

Käyttöohje
1. Hampaan tai abutmentin valmistelu 
Poista väliaikainen korjaus ja sementti. 
Puhdista hammas tarvittaessa hohkakivellä tai puhdistuspastalla (joka sisältää tai ei sisällä 
fluoria).
Huuhtele vedellä.
Kuivaa varovasti puhaltamalla öljytöntä ilmaa tai käyttämällä vanupalloja. Älä kuivata.
Eristä paikka vanurullilla.
2. Korjauksen valmistelu
Litiumdisilikaatti
Etsaa fluorivetyhapolla valmistajan ohjeiden mukaisesti. Älä käytä mitään esikäsittelyaineita, 
esim. silaaneja tai sidosaineita.
Kaikki muut korjaukset
Älä käytä mitään esikäsittelyaineita, esim. silaaneja tai sidosaineita, kun sementoit Ceramir 
Crown & Bridge -tuotteella. Tällaiset esikäsittelyt tuhoavat sementin ja korjauksen välisen 
sidoksen.
Ilmahiontaa voidaan käyttää, jos hammaspaikan valmistaja suosittelee sitä.
3. Ytimen suojaus
Jos ydin on suojattava, käytä hyväksyttyjä kliinisiä vakiotoimenpiteitä. 
4. Aktivointi
HUOMIO: TYÖSTÄ NOPEASTI
Aloita sekoittaminen välittömästi aktivoinnin jälkeen (nesteen ja jauheen välinen reaktio alkaa 
välittömästi aktivoinnin jälkeen). 
Avaa alumiinipussi ja poista kapseli.
Pidä kapselia tukevasti kovaa, tasaista pintaa vasten siten, että mäntä osoittaa alaspäin (kuva 1).
Paina voimakkaasti alaspäin ja vie mäntää kapselin sisälle, kunnes mäntä pysähtyy 
(kuva 1).
5. Sekoitus
Aseta kapseli välittömästi korkeataajuisesti värähtelevään (4 000–5 000 kierrosta minuutissa) 
kapselin sekoituslaitteeseen tai laboratoriosentrifugiin (kuva 2).
Sekoita 8 sekuntia.
6. Levitys
Aseta aktivoitu kapseli välittömästi asettimeen käyttäen uria, jotka pitävät sen paikallaan 
(kuva 4). Paina annosteluvivusta (kuva 3a) varovasti kaksi kertaa, jotta sementti työntyy kohti 
kärkeä. 
Levitä sitten sementti puristamalla vipua varovasti vielä kaksi kertaa (kuva 5).
Poista tyhjä kapseli levityksen jälkeen painamalla asettimessa olevaa vapautuspainiketta 
(kuva 3b).
7. Työstö- ja kovettumisajat
Työstöaika (sekoituksen päättymisestä) 23 °C/73 °F:ssa: 2 minuuttia.
Kovettumisaika (sekoituksen päättymisestä): 3–8 minuuttia.
Huomaa, että yli 23 °C/73 °F:n huonelämpötila nopeuttaa kovettumista ja lyhentää 
käytettävissä olevaa työstöaikaa.
8. Asetus ja viimeistely
Aseta restauraatio paikalleen ja vakauta se paineen alla välttäen liikettä, kunnes sementin 
koostumus on kumimainen (noin 2 minuuttia) (kuvat 6–7). 
Poista ylimääräinen materiaali, kun sementti on saavuttanut kumimaisen koostumuksen (kuva 8).
Pidä restauraatio vakautettuna vielä 4 minuuttia (kuva 9). 
Tarkista restauraation reunojen alue (erityisesti ientasku) ja poista mahdolliset sementtijäämät.
Neuvo potilasta olemaan kuormittamatta restauraatiota ensimmäisen tunnin aikana semen-
toinnin jälkeen.
Suositellut säilytysolosuhteet
Säilytä Ceramir® Crown & Bridge QuikCap -kapselit lämpötilassa 4–20 °C (39–68 °F). Avaa 
alumiinikalvo vasta välittömästi ennen käyttöä.
Säilyvyys
Viimeinen käyttöpäivä on ilmoitettu kalvossa ja ulkopakkauksessa. Älä käytä Ceramir® Crown 
& Bridge QuikCap -tuotetta viimeisen käyttöpäivän jälkeen. 
Hävittäminen
Käyttämätön aine on hävitettävä kansallisten säädösten mukaisesti. 
Käytä käsineitä.
Laitteen lisävarusteet
On suositeltavaa käyttää sopivaa applikaattoria (esim. Ceramir® Applicator 2).
Kapselin sekoituslaite (4 000–5 000 rpm)
Vakava vaaratilanne
Jos laitteeseen liittyy vakava vaaratilanne, ilmoita siitä välittömästi Directa AB:lle ja maan, 
jossa vaaratilanne tapahtui, toimivaltaisille viranomaisille. 
Tiivistelmä turvallisuudesta ja kliinisestä suorituskyvystä
Saatavilla pyynnöstä Directa AB: ltä tai (kun se on täysin toiminnassa) EUDAMEDissa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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UTILISATION PRÉVUE 
du Ceramir® Crown & Bridge QuikCap
Les dispositifs Ceramir® Crown & Bridge sont des ciments de scellement biocéramiques 
radio-opaques destinés au scellement permanent de prothèses sur des dents naturelles ou 
des piliers implantaires chez les enfants et les adultes. Le composant principal de la poudre 
est l’aluminate de calcium, tandis que celui du liquide est l’eau.
Les dispositifs Ceramir® Crown & Bridge sont destinés à être utilisés par les professionnels 
des soins dentaires pour le scellement de :
• Métal et porcelaine fusionnés à des couronnes métalliques et des bridges.
• Incrustations en or
• Tenons métalliques coulés ou préfabriqués
• Couronnes et bridges en céramique de haute résistance convenant au scellement conven-
tionnel (par exemple, zircone, alumine et disilicate de lithium)
Les dispositifs ne doivent pas être utilisés comme agents de coiffage pulpaire direct.
Il est conseillé aux utilisateurs d’éviter tout contact avec les yeux et la peau ; les dispositifs 
contiennent de l’acide polyacrylique. 
Utilisateurs visés
Les tâches préparatoires doivent être effectuées par un clinicien dentaire, un dentiste ou une 
infirmière ayant reçu une formation professionnelle. L’application du ciment dans la cavité 
buccale du patient doit être effectuée par un dentiste agréé. 
Population de patients visée
Les enfants et adultes possédant :
• Des dents de lait ou permanentes
• Des dents naturelles ou un pilier implantaire (par exemple, un tenon dentaire)
Description du dispositif
Le ciment du Ceramir® Crown & Bridge QuikCap est fourni dans une capsule contenant de la 
poudre de ciment et du liquide pour le mélange et l’application directe. La capsule est destinée 
à un usage unique. Le ciment durcit à la suite d’une réaction chimique et est autodurcissant 
après application. Le volume minimum de ciment mélangé délivré par une capsule est de 
0,17 ml.
WARNINGS, PRECAUTIONS AND CONTRAINDICATIONS 
- Utiliser un équipement de protection individuelle (gants, lunettes de protection, protection du 
visage) pour éviter tout contact avec la peau, les muqueuses et les yeux.  
- Ne pas utiliser chez les patients présentant une allergie connue à l’acide polyacrylique. Dans 
de rares cas, le dispositif peut provoquer une sensibilité chez certaines personnes. Si une telle 
réaction est observée, cesser immédiatement d’utiliser le dispositif et consulter un médecin.
- Ne pas utiliser d’agents de prétraitement, tels que des silanes, des apprêts ou des agents 
de liaison lors de l’utilisation du dispositif. Les agents de prétraitement peuvent compromettre 
l’adhérence du ciment.
- Éviter le contact avec les yeux et la peau. Le dispositif contient de l’acide polyacrylique, qui 
peut être irritant pour les yeux et la peau. En cas de contact avec la peau, rincer abondam-
ment à l’eau. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement et abondamment avec 
de l’eau et consulter un médecin.
- Ne pas utiliser comme agent de coiffage pulpaire direct. En cas de proximité avec la pulpe, 
utiliser les procédures cliniques standard reconnues.
- N’ouvrir la feuille d’aluminium qu’immédiatement avant l’utilisation.
- En cas de contact avec la peau, rincer abondamment à l’eau. En cas de contact avec les 
yeux, rincer immédiatement et abondamment à l’eau puis consulter un médecin.
- Commencer à mélanger immédiatement après l’activation (la réaction entre le liquide et la 
poudre commence directement après l’activation).
- Placer immédiatement la capsule dans un amalgamateur dentaire oscillant à haute fréquence 
(4 000 à 5 000 tr/min) ou dans un mélangeur de capsules rotatif.
- Insérer immédiatement la capsule dans l’applicateur en utilisant les rainures pour la maintenir 
en place.
- Tenir la capsule fermement contre une surface dure et plate, le piston tourné vers le bas. 
Pousser fermement vers le bas, en introduisant le piston dans la capsule jusqu’à ce que 
celui-ci s’arrête.
- Fermer doucement le levier de dosage deux fois pour pousser le ciment vers la pointe. 
Ensuite, appliquer le ciment en actionnant doucement le levier deux fois de plus.
- Mélanger pendant 8 secondes.
- Temps de travail (à partir de la fin du mélange) à 23 °C/73 °F : 2 minutes.
- Retirer l’excédent de matériau lorsque le ciment a atteint la consistance caoutchouteuse.
- Attention, températures ambiantes supérieures à 23 °C/73 °F accélèrent le temps de prise et 
réduisent le temps de travail. Le temps de travail peut être allongé en utilisant des composants 
réfrigérés ou en mélangeant sur une plaque de verre froide.

Mode d’emploi  
1 Préparation de la dent ou du pilier 
R.etirer la restauration temporaire et le ciment. 
Si nécessaire, nettoyer la dent à l’aide d’une pierre ponce ou d’une pâte prophylactique (avec 
ou sans fluor).
Rincer à l’eau.
Sécher doucement à l’air libre sans huile ou avec des boules de coton. Ne pas dessécher.
Isoler le site avec des rouleaux de coton.
2. Préparation de la restauration
Disilicate de lithium
Mordancer avec de l’acide HF selon les instructions du fabricant. Ne pas utiliser d’agents de 
prétraitement, tels que des silanes, des apprêts ou des agents de liaison.
Toutes autres restaurations
Ne pas utiliser d’agents de prétraitement, tels que des silanes, des apprêts ou des agents de 
liaison lors du scellement avec le Ceramir Crown & Bridge. L’utilisation de tels prétraitements 
détruira l’adhésion entre le ciment et la restauration.
L’air abrasion peut être utilisée si elle est recommandée par le fabricant de la restauration.
3. Protection de la pulpe
Si une protection de la pulpe est nécessaire, il convient d’appliquer les procédures cliniques 
standard reconnues. 
4. Activation
ATTENTION : TRAVAILLER RAPIDEMENT
Commencer à mélanger immédiatement après l’activation (la réaction entre le liquide et la 
poudre commence directement après l’activation). 
Ouvrir le sachet en aluminium et ôter la capsule.
Tenir la capsule fermement contre une surface dure et plate, le piston tourné vers le bas (fig. 1).
Pousser fermement vers le bas, en introduisant le piston dans la capsule jusqu’à ce que 
celui-ci s’arrête (fig. 1).
5. Mélange
Placer immédiatement la capsule dans un amalgamateur dentaire oscillant à haute fréquence 
(4 000 à 5 000 tr/min) ou dans une centrifugeuse de laboratoire (fig. 2).
Mélanger pendant 8 secondes.
6. Application
Insérer immédiatement la capsule activée dans l’applicateur en utilisant les rainures pour la 
maintenir en place (fig. 4). Fermer doucement le levier de dosage (fig. 3a) deux fois pour 
pousser le ciment vers la pointe. 
Ensuite, appliquer le ciment en pressant doucement le levier deux fois de plus (fig. 5).
Après l’application, retirer la capsule vide à l’aide du bouton de libération de l’applicateur (fig. 3b).
7. Temps de travail et de prise
Temps de travail (à partir de la fin du mélange) à 23 °C/73 °F : 2 minutes.
Temps de prise (à partir de la fin du mélange) : 3 à 8 minutes.
Attention, les températures ambiantes supérieures à 23 °C/73 °F accélèrent le temps de 
prise et réduisent le temps de travail disponible.
8. Pose et finition
Placer la restauration et la stabiliser en appuyant dessus afin d’éviter tout mouvement, jusqu’à 
ce que le ciment atteigne une consistance caoutchouteuse (environ 2 min) (fig. 6-7). 
Retirer l’excédent de matériau lorsque le ciment a atteint la consistance caoutchouteuse (fig. 8).
Maintenir la restauration de manière stable pendant 4 minutes supplémentaires (fig. 9). 
Vérifier la zone autour des bords de la restauration (en particulier le sillon gingival) et retirer 
tout résidu de ciment.
Conseiller au patient de ne pas solliciter sa restauration pendant l’heure qui suit le scellement.
Conditions de stockage recommandées
Conserver les capsules Ceramir® Crown & Bridge QuikCap à des températures comprises 
entre 4 °C/39 °F et 20 °C/68 °F. N’ouvrir la feuille d’aluminium qu’immédiatement avant 
l’utilisation.
Durée de vie
Date de péremption sur la feuille d’aluminium et l’emballage extérieur Ne pas utiliser Ceramir® 
Crown & Bridge QuikCap après la date de péremption. 
Élimination
Le matériau non-utilisé doit être éliminée conformément aux dispositions nationales. 
Utiliser des gants.
Accessoires du dispositif
Il est recommandé d’utiliser un applicateur approprié (par exemple Ceramir® Applicator 2).
Amalgamateur dentaire (4 000-5 000 tr/min)
Incidents graves
En cas d’incident grave lié à ce dispositif, contactez immédiatement Directa AB ainsi que les 
autorités compétentes dans le pays où l’incident s’est déroulé. 
Résumé de la sécurité et des performances cliniques
Disponible sur demande auprès de Directa AB ou (lorsqu’il sera entièrement fonctionnel) dans 
EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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NAMJENA proizvoda 
Ceramir® Crown & Bridge QuikCap
Proizvodi Ceramir® Crown & Bridge radiopakni su, biokeramički cementi za cementiranje 
namijenjeni trajnom cementiranju protetika na prirodne zube ili abutmente implantata u 
djece i odraslih. Glavna komponenta u prahu jest kalcijev aluminat, a u tekućini voda.
Proizvodi Ceramir® Crown & Bridge namijenjeni su za upotrebu stomatoloških stručnjaka 
za cementiranje:
• metala i porculana stopljenog s metalnim krunicama i mostovima
• zlatnih inlaya i onlaya
• lijevanih ili predgotovljenih metalnih pločica
• keramičkih krunica i mostova visoke čvrstoće prikladnih za konvencionalno cementiranje 
(npr. cirkonij, aluminij i litijev disilikat).
Proizvodi se ne smiju upotrebljavati kao sredstvo za izravno prekrivanje zubne pulpe.
Korisnicima se savjetuje da izbjegavaju dodir s očima i kožom jer proizvodi sadrže 
poliakrilnu kiselinu. 
Predviđeni korisnici
Pripremne zadatke obavlja stručno osposobljeni stomatološki kliničar, stomatolog ili 
medicinska sestra/tehničar. Cement u usnoj šupljini pacijenta primjenjuje ovlašteni 
stomatolog. 
Predviđena populacija pacijenata
Djeca i odrasli s:
• mliječnim ili trajnim zubima
• prirodnim zubima ili abutmentima implantata (npr. zubna pločica).
Opis proizvoda
Cement Ceramir® Crown & Bridge QuikCap isporučuje se u kapsuli koja sadrži cementni 
prah i tekućinu za miješanje i izravnu primjenu. Kapsula je namijenjena za jednokratnu 
upotrebu. Cement se stvrdnjava kao rezultat kemijske reakcije i nakon nanošenja 
samostalno se stvrdnjava. Minimalna količina miješanog cementa iz jedne kapsule iznosi 
0,17 ml.

UPOZORENJA, MJERE OPREZA I KONTRAINDIKACIJE 
- Koristite osobnu zaštitnu opremu, rukavice, zaštitu za oči i zaštitu za lice kako biste 
izbjegli kontakt s kožom, sluznicama i očima.  
- Nemojte upotrebljavati na pacijentima s poznatom alergijom na poliakrilnu kiselinu. U 
rijetkim slučajevima proizvod može izazvati osjetljivost u nekih osoba. Ako primijetite takvu 
reakciju, odmah prekinite upotrebu proizvoda i posavjetujte se s liječnikom.
- Nemojte upotrebljavati nikakvo sredstvo za prethodnu obradu, npr. silane, temeljne 
premaze ili vezivno sredstvo kada upotrebljavate proizvod. Sredstva za prethodnu obradu 
mogu narušiti vezivanje cementa.
- Izbjegavajte dodir s očima i kožom. Proizvod sadrži poliakrilnu kiselinu koja može 
nadražiti oči i kožu. U slučaju dodira s kožom isperite s mnogo vode. U slučaju dodira s 
očima, odmah isperite s mnogo vode i potražite liječničku pomoć.
- Nemojte upotrebljavati kao sredstvo za izravno prekrivanje zubne pulpe. U slučaju 
neposredne blizine zubne pulpe, primijenite prihvaćene standardne kliničke postupke.
- Aluminijsku foliju otvorite tek neposredno prije upotrebe.
- U slučaju dodira s kožom isperite s mnogo vode, a u slučaju dodira s očima, odmah 
isperite s mnogo vode i potražite liječničku pomoć.
- Počnite miješati odmah nakon aktivacije (reakcija između tekućine i praha počinje 
neposredno nakon aktivacije).
- Odmah stavite kapsulu u visokofrekventni oscilirajući (4000 do 5000 o/min) stomatološki 
triturator ili rotirajući uređaj za miješanje kapsula.
- Odmah umetnite kapsulu u aplikator i držite je na mjestu uz pomoć utora.
- Čvrsto držite kapsulu uz tvrdu, ravnu površinu s klipom okrenutim prema dolje. Čvrsto 
pritisnite prema dolje, gurajući klip u tijelo kapsule dok se ne zaustavi.
- Lagano zatvorite polugu za doziranje dva puta kako biste potisnuli cement prema vrhu. 
Zatim nanesite cement laganim pritiskanjem poluge još dva puta.
- Miješajte 8 sekundi.
- Vrijeme djelovanja (od kraja miješanja) pri 23 °C / 73 °F: 2 minute.
- Uklonite višak materijala kada cement postigne konzistenciju poput gume.
- Imajte na umu da će sobne temperature iznad 23 °C / 73 °F ubrzati stvrdnjavanje i 
smanjiti vrijeme djelovanja. Vrijeme djelovanja može se produljiti ohlađenim komponenta-
ma ili miješanjem na hladnoj staklenoj ploči.

Upute za upotrebu   
1. Priprema zuba ili abutmenta 
Uklonite privremenu restauraciju i cement. 
Ako je potrebno, očistite zub plovućcem ili profilaktičkom pastom (sa ili bez fluora).
Isperite vodom.
Nježno osušite na zraku pamučnim kuglicama bez ulja. Nemojte isušivati.
Izolirajte mjesto pamučnim vatama.
2. Priprema restauracije
Litijev disilikat
Gravirajte fluorovodičnom kiselinom prema uputama proizvođača. Nemojte upotrebljavati 
nikakva sredstva za prethodnu obradu, npr. silane, temeljne premaze ili vezivna sredstva.
Sve ostale restauracije
Nemojte upotrebljavati nikakva sredstva za prethodnu obradu, npr. silane, temeljne pre-
maze ili vezivna sredstva pri cementiranju proizvodom Ceramir Crown & Bridge. Upotreba 
takvih sredstva za prethodnu obradu uništit će vezu između cementa i restauracije.
Zračna abrazija može se upotrebljavati ako to preporuči proizvođač restauracije.
3. Zaštita zubne pulpe
Ako je potrebna zaštita zubne pulpe, upotrijebite prihvaćene standardne kliničke postupke. 
4. Aktivacija
POZOR: DJELUJE BRZO
Počnite miješati odmah nakon aktivacije (reakcija između tekućine i praha počinje 
neposredno nakon aktivacije). 
Otvorite aluminijsku vrećicu i izvadite kapsulu.
Čvrsto držite kapsulu uz tvrdu, ravnu površinu s klipom okrenutim prema dolje (sl. 1).
Čvrsto pritisnite prema dolje, gurajući klip u tijelo kapsule dok se ne zaustavi (sl. 1).
5. Miješanje
Odmah stavite kapsulu u visokofrekventni oscilirajući (4000 do 5000 o/min) stomatološki 
triturator ili laboratorijsku centrifugu (sl. 2).
Miješajte 8 sekundi.
6. Primjena
Odmah umetnite aktiviranu kapsulu u aplikator i držite je na mjestu uz pomoć utora (sl. 
4). Lagano zatvorite polugu za doziranje (sl. 3a) dva puta kako biste potisnuli cement 
prema vrhu. 
Zatim nanesite cement laganim stiskanjem poluge još dva puta (sl. 5).
Nakon primjene uklonite praznu kapsulu tipkom za otpuštanje aplikatora (sl. 3b).
7. Vrijeme djelovanja i stvrdnjavanja
Vrijeme djelovanja (od kraja miješanja) pri 23 °C / 73 °F: 2 minute.
Vrijeme stvrdnjavanja (od kraja miješanja): 3 do 8 minuta.
Imajte na umu da će sobne temperature iznad 23 °C / 73 °F ubrzati stvrdnjavanje i 
smanjiti dostupno vrijeme djelovanja.
8. Namještanje i završna obrada
Namjestite restauraciju i stabilizirajte je pod pritiskom kako biste izbjegli bilo kakva pomi-
canja dok cement ne postigne konzistenciju poput gume (oko 2 min) (sl. 6 – 7). 
Uklonite višak materijala kada cement postigne konzistenciju poput gume (sl. 8).
Držite restauraciju stabiliziranom dodatne 4 minute (sl. 9). 
Provjerite područje oko rubova restauracije (osobito gingivalni sulkus) i uklonite sav 
preostali cement.
Savjetujte pacijenta da ne opterećuje restauraciju prvih sat vremena nakon cementiranja.
Preporučeni uvjeti skladištenja
Čuvajte kapsule Ceramir® Crown & Bridge QuikCap na temperaturama između 4 °C / 39 
°F i 20 °C / 68 °F. Aluminijsku foliju otvorite tek neposredno prije upotrebe.
Rok trajanja
Rok valjanosti na foliji i vanjskom pakiranju Nemojte upotrebljavati Ceramir® Crown & 
Bridge QuikCap nakon isteka roka valjanosti. 
Odlaganje
Neiskorišteni materijal mora se odložiti u skladu s nacionalnim zahtjevima. 
Nosite rukavice.
Dodaci za proizvod
Preporuča se korištenje prikladnog aplikatora (npr. Ceramir® Applicator 2)
Stomatološki triturator (4000 – 5000 o/min) 
Ozbiljan štetni događaj
Ako dođe do ozbiljnog štetnog događaja u vezi s ovim proizvodom, odmah to prijavite 
društvu Directa AB i nadležnim tijelima u državi u kojoj se dogodio događaj. 
Sažetak o sigurnosnoj i kliničkoj učinkovitosti
Dostupno na zahtjev od Directa AB ili (kada bude potpuno funkcionalno) u EUDAMED-u 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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RADIOPAQUERADIOPAQUE

For professional use only

Radiopaque

Capsule

Do not use any pre-treatment agents, e.g. silianes, primers or 
bonding agents when using the device. Pre-treatment agents 
may compromise the bonding of the cement.

Applicator

Symbols

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Само за професионална употреба

Рентгеноконтрастен

Капсула

Не прилагайте никакви препарати за предварителна 
обработка, напр. силани, праймери или бондинг агенти, 
когато използвате изделието. Средствата за предварителна 
обработка могат да нарушат свързването на цимента.

Апликатор

Символи
RADIOPAQUERADIOPAQUE

Kun til professionel brug

Røntgentæt

Kapsel

Brug ikke forbehandlingsmidler, f.eks. silaner, primere eller 
bindemidler, ved anvendelse af enheden. Forbehandlingsmidler 
kan kompromittere cementens vedhæftning.

Applikator

Symbol

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Μόνο για επαγγελματική χρήση

Ακτινοσκιερό

Κάψουλα

Μην χρησιμοποιείτε κανένα μέσο προεπεξεργασίας, π.χ. 
σιλάνια, ενεργοποιητές ή συγκολλητικά μέσα κατά τη χρήση 
της συσκευής. Τα μέσα προεπεξεργασίας μπορεί να θέσουν σε 
κίνδυνο τη συγκόλληση του τσιμέντου.

Εργαλείο εφαρμογής

Σύμβολο

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Üksnes erialaseks kasutamiseks

Röntgenkontrastne

Kapsel

Materjali kasutamisel ei tohi kasutada eeltöötlusvahendeid 
(näiteks silaane, praimereid või kinnitusliime). Eeltöötlusvahen-
did võiksid tsemendi seondumist mõjutada.

Aplikaator

Sümbol

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Réservé à un usage profes-
sionnel

Radio-opaque

Capsule

Ne pas utiliser d’agents de prétraitement, tels que des silanes, 
des apprêts ou des agents de liaison lors de l’utilisation du 
dispositif. Les agents de prétraitement peuvent compromettre 
l’adhérence du ciment.

Applicateur

Symbole

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Samo za profesionalnu upotrebu

Radiopakno

Kapsula

Nemojte upotrebljavati nikakva sredstva za prethodnu obradu, 
npr. silane, temeljne premaze ili vezivna sredstva kada upotre-
bljavate proizvod. Sredstva za prethodnu obradu mogu narušiti 
vezivanje cementa.

Aplikator

Simbol

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Vain ammattikäyttöön

Röntgensäteilyä läpäisemätön

Kapseli

Älä käytä laitetta käyttäessäsi mitään esikäsittelyaineita, esim. 
silaaneja tai sidosaineita. Esikäsittelyaineet voivat heikentää 
sementin kiinnittymistä.

Asetin

Symboli

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Solo para uso profesional

Producto radiopaco

Cápsula

No utilice agentes de pretratamiento, por ejemplo, silano, 
imprimaciones o agentes adhesivos al utilizar el dispositivo. 
Los agentes de pretratamiento pueden afectar a la adhesión 
del cemento.

Aplicador

Símbolo

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Nur für den professionellen Gebrauch

Röntgendicht

Kapsel

Verwenden Sie bei Anwendung des Produkts keine 
Vorbehandlungsmittel wie Silane, Grundierungen oder 
Haftvermittler. Vorbehandlungsmittel können die Bindungseigen-
schaften des Zements beeinträchtigen.

Applikator

Symbol

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Pouze k profesionálnímu použití

Radiokontrastní

Kapsle

Při cementování nepoužívejte žádné látky pro předběžné 
ošetření, např. silany, primery nebo bondingové přípravky. Látky 
pro předběžné ošetření mohou narušit bondování cementu.

Aplikátor

Symbol
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A RENDELTETÉSSZERŰ HASZNÁLATAA
Ceramir® Crown & Bridge QuikCap
Ceramir® Crown & Bridge eszközök olyan sugárfogó, biokerámia rögzítőcementek, amelyeket 
a protézisek természetes fogakhoz vagy implantátumfejekhez történő tartós cementálására 
szolgál gyermekek és felnőttek esetében. A por fő összetevője a kalcium-aluminát, a folyadék-
ban pedig a víz.
A Ceramir® Crown & Bridge eszközöket a fogászati szakemberek a következő fogak 
cementálására használják:
• Fém és porcelán fémkoronákhoz és hidakhoz égetett fém és porcelán.
• Arany betétek és öntött betétek
• Öntött vagy előregyártott fémtámaszok
• Nagy szilárdságú, hagyományos cementálásra alkalmas kerámia koronák és hidak (pl. 
cirkónium-dioxid, alumínium-oxid és lítium-diszilikát)
Az eszközök nem használhatók közvetlen pulpasapkázó anyagként.
A felhasználóknak ajánlott elkerülni a szemmel és a bőrrel való érintkezést; az eszközök 
poliakrilsavat tartalmaznak. 
Tervezett felhasználók
Az előkészítő feladatokat szakképzett fogorvos, fogorvos vagy ápoló végzi. A cementet a 
beteg szájüregében csak engedéllyel rendelkező fogorvos alkalmazhatja. 
Tervezett betegpopuláció
Gyermekek és felnőttek:
• Tej- vagy állandó fogak
• Természetes fogak vagy implantátumfej (pl. fogtámasz)
Eszköz leírása
A Ceramir® Crown & Bridge QuikCap cementet egy kapszulában szállítjuk, amely cementport 
és folyadékot tartalmaz a keveréshez és a közvetlen alkalmazáshoz. A kapszulát egyszeri 
használatra szánják. A cement kémiai reakció eredményeként keményedik meg, és a 
felhordás után önmagától köt meg. Az egy kapszulából adagolt kevert cement minimális 
mennyisége 0,17 ml.

FIGYELMEZTETÉSEK, ÓVINTÉZKEDÉSEK ÉS ELLENJAVALLATOK 
- Használjon személyi védőfelszerelést, kesztyűt, szemvédőt, arcvédőt a bőrrel, nyálkahár-
tyával és szemmel való érintkezés elkerülése érdekében.   
- Nem alkalmazható poliakrilsavra bizonyítottan allergiás betegeknél. Ritka esetekben az 
eszköz egyes személyeknél érzékenységet okozhat. Ha ilyen reakciót észlel, haladéktalanul 
hagyja abba az eszköz használatát, és forduljon orvoshoz.
- Az eszköz használata során ne használjon semmilyen előkezelőszert, pl. szilánokat, 
alapozókat vagy kötőanyagot. Az előkezelő szerek veszélyeztethetik a cement kötését.
- Kerülje a szemmel és a bőrrel való érintkezést. Az eszköz poliakrilsavat tartalmaz, amely 
irritálhatja a szemet és a bőrt. Bőrrel való érintkezés esetén bő vízzel öblítse le. Szembe jutás 
esetén azonnal öblítse ki bő vízzel, és forduljon orvoshoz.
- Ne használja közvetlen pulpasapkázó szerként. A pulpa közelsége esetén az elfogadott 
standard klinikai eljárásokat kell alkalmazni.
- Az alufóliát csak közvetlenül a használat előtt bontsa ki.
- Bőrrel való érintkezés esetén bő vízzel öblítse le, szembe jutás esetén pedig azonnal öblítse 
ki bő vízzel, és forduljon orvoshoz.
- Az aktiválás után azonnal kezdje el a keverést (a folyadék és a por közötti reakció közvetle-
nül az aktiválás után kezdődik).
- Azonnal helyezze a kapszulát egy nagyfrekvenciás rezgő (4000-5000 fordulat/perc) fogászati 
triturátorba vagy forgó kapszulakeverőbe.
- A kapszulát azonnal helyezze be az applikátorba a hornyok segítségével, hogy a helyén 
maradjon.
- Tartsa a kapszulát szilárdan egy kemény, sima felülethez, a dugattyúval lefelé. Nyomja le 
erősen, a dugattyút a kapszula testébe nyomva, amíg meg nem áll.
- Óvatosan zárja kétszer az adagolókart, hogy a cementet a hegy felé nyomja. Ezután a kart 
még kétszer óvatosan megnyomva vigye fel a cementet.
- 8 másodpercig keverje.
- Bedolgozási idő (a keverés végétől számítva) 23 °C/73 °F hőmérsékleten: 2 perc
- Távolítsa el a felesleges anyagot, amikor a cement elérte a gumiszerű állagot.
- Kérjük, vegye figyelembe, hogy a 23°C/73°F feletti szobahőmérséklet felgyorsítja a 
megkötést és csökkenti a bedolgozási időt. A bedolgozási idő meghosszabbítható hűtött 
komponensek használatával vagy hideg üvegtáblán történő keveréssel.

Használat   
1. Fog vagy fej előkészítése 
Távolítsa el az ideiglenes restaurációt és a cementet. 
Ha szükséges, tisztítsa meg a fogat habkővel vagy profilaktikus pasztával (fluoriddal vagy 
anélkül).
Öblítse le vízzel.
Szárítás levegőn: óvatosan, olajmentes levegővel vagy pamutgombolyaggal. Ne szárítsa ki.
Szigetelje el a helyszínt pamuttekercsekkel.
2. A restaurálás előkészítése
Lítium-diszilikát
A gyártó utasításai szerint HF-savval marassa. Ne használjon előkezelő szereket, pl. szilá-
nokat, alapozókat vagy kötőanyagokat.
Minden egyéb restauráció
A Ceramir Crown & Bridge eszközzel végzett cementálásakor ne használjon előkezelő 
szereket, pl. szilánokat, primereket vagy kötőanyagokat. Az ilyen előkezelések használata 
tönkreteszi a cement és a restauráció közötti kötést.
Légdörzsölés alkalmazható, ha a restauráló anyag gyártója ezt ajánlja.
3 Pulpavédelem
Ha pulpavédelemre van szükség, alkalmazza az elfogadott standard klinikai eljárásokat. 
4 Aktiválás
FIGYELEM: GYORSAN DOLGOZZON
Az aktiválás után azonnal kezdje el a keverést (a folyadék és a por közötti reakció közvetlenül 
az aktiválás után kezdődik). 
Bontsa ki az alumínium tasakot, és vegye ki a kapszulát.
Tartsa a kapszulát szilárdan egy kemény, sima felülethez, a dugattyúval lefelé (1. ábra).
Nyomja le erősen, a dugattyút a kapszula testébe nyomva, amíg meg nem áll (1. ábra).
5. Keverés
Azonnal helyezze a kapszulát egy nagyfrekvenciás rezgő (4000-5000 fordulat/perc) fogászati 
triturátorba vagy laboratóriumi centrifugába (2. ábra).
8 másodpercig keverje.
6. Behelyezés
Az aktivált kapszulát azonnal helyezze be az applikátorba a hornyok segítségével, hogy a 
helyén maradjon (4. ábra). Óvatosan zárja kétszer az adagolókart (3a ábra), hogy a cementet 
a hegy felé nyomja. 
Ezután a kart még kétszer óvatosan megnyomva vigye fel a cementet (5. ábra).
Behelyezés után távolítsa el az üres kapszulát az applikátor kioldógombjával (3b ábra).
7. Bedolgozási és megkötése idők
Bedolgozási idő (a keverés végétől számítva) 23 °C/73 °F hőmérsékleten: 2 perc.
Megkötési idő (a keverés végétől számítva): 3-8 perc.
Kérjük, vegye figyelembe, hogy a 23 °C/73 °F feletti szobahőmérséklet felgyorsítja a 
megkötést és csökkenti a rendelkezésre álló bedolgozási időt.
8. Beültetés és finírozás
Ültesse be a restaurációt és stabilizálja nyomás alatt, hogy elkerülje a mozgásokat, amíg a 
cement el nem éri a gumiszerű állagot (kb. 2 perc) (6-7. ábra). 
Távolítsa el a felesleges anyagot, amikor a cement elérte a gumiszerű állagot (8. ábra).
Tartsa a restaurációt stabilizálva további 4 percig (9. ábra). 
Ellenőrizze a restauráció pereme körüli területet (különösen az ínybarázdát), és távolítsa el a 
cementmaradványokat.
Tanácsolja a páciensnek, hogy a cementálást követő első órában ne terhelje a restaurációt.
Javasolt tárolási feltételek
A Ceramir® Crown & Bridge QuikCap kapszulákat 4 °C/39 °F és 20 °C/68 °F közötti 
hőmérsékleten tárolja. Az alumíniumfóliát csak közvetlenül a felhasználás előtt bontsa ki.
Szavatossági idő
Szavatossági idő a fólián és a külső csomagoláson A Ceramir® Crown & Bridge QuikCap 
eszközt a lejárati idő után ne használja fel. 
Ártalmatlanítás
A fel nem használt anyagot a nemzeti követelményeknek megfelelően kell ártalmatlanítani. 
Használjon kesztyűt.
Az eszköz tartozékai
Ajánlott megfelelő applikátor (pl. Ceramir® Applicator 2) használata.
Fogászati triturátor (4000-5000 fordulat/perc)
Súlyos incidens
Az eszközzel kapcsolatos súlyos incidens esetén haladéktalanul értesítse a Directa AB-t és 
az esemény helye szerinti ország illetékes hatóságait. 
A biztonságosság és a klinikai teljesítmény összefoglalása
Kérésre elérhető a Directa AB-től, vagy (amikor teljesen működőképes) az EUDAMED-ben: 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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USI PREVISTI 
di Ceramir® Crown & Bridge QuikCap
I dispositivi Ceramir® Crown & Bridge sono cementi bioceramici radiopachi per la cemen-
tazione permanente di protesi su denti naturali o monconi implantari in bambini e adulti. Il 
componente principale della polvere è l’alluminato di calcio, mentre per il liquido è l’acqua.
I dispositivi Ceramir® Crown & Bridge sono destinati all’uso da parte di professionisti del 
settore odontoiatrico per la cementazione di:
• Corone e ponti in metallo e in porcellana fusa con metallo
• Intarsi inlay e onlay in oro
• Perni metallici fusi o prefabbricati
• Corone e ponti in ceramica ad alta resistenza adatti alla cementazione convenzionale (ad es. 
zirconia, allumina e disilicato di litio)
I dispositivi non devono essere utilizzati come agenti di copertura diretta della polpa.
Si consiglia agli utenti di evitare il contatto con gli occhi e la pelle; i dispositivi contengono 
acido poliacrilico. 
Utenti previsti
Le attività preparatorie devono essere eseguite da un medico odontoiatra, da un dentista o da 
un infermiere con formazione professionale. L’applicazione del cemento nella cavità orale del 
paziente deve essere eseguita da un dentista abilitato. 
Popolazione di pazienti prevista
Bambini e adulti con:
• Dentatura decidua o permanente
• Dentatura naturale o moncone implantare (ad es. perno dentale)
Descrizione del dispositivo
Il cemento di Ceramir® Crown & Bridge QuikCap viene fornito in una capsula contenente pol-
vere di cemento e liquido per la miscelazione e l’applicazione diretta. La capsula è monouso. Il 
cemento indurisce per effetto di una reazione chimica ed è autoindurente dopo l’applicazione. 
Il volume minimo di cemento miscelato erogato da una capsula è di 0,17 ml.

AVVERTENZE, PRECAUZIONI E CONTROINDICAZIONI 
- Utilizzare dispositivi di protezione individuale: guanti, occhiali protettivi, protezione per il viso 
per evitare il contatto con la pelle, le mucose e gli occhi. 
- Non utilizzare su pazienti con nota allergia all’acido poliacrilico. In alcuni rari casi, il 
dispositivo può causare ipersensibilità in alcune persone. Se si osserva una simile reazione, 
interrompere immediatamente l’uso del dispositivo e consultare un medico.
- Durante l’utilizzo del dispositivo, non usare alcun agente di pretrattamento, come silani, 
primer o adesivi. Gli agenti di pretrattamento possono compromettere l’adesione del cemento.
- Evitare il contatto con gli occhi e con la pelle. Il dispositivo contiene acido poliacrilico, 
che può essere irritante per gli occhi e la pelle. In caso di contatto con la pelle, sciacquare 
abbondantemente con acqua. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente e 
abbondantemente con acqua e consultare un medico.
- Non utilizzare come agente di copertura diretta della polpa. In caso di prossimità alla polpa, 
adottare le procedure cliniche standard accettate.
- Non aprire la bustina in alluminio se non immediatamente prima dell’uso.
- In caso di contatto con la pelle, sciacquare abbondantemente con acqua e in caso di contatto 
con gli occhi, sciacquare immediatamente e abbondantemente con acqua e consultare un 
medico.
- Iniziare a miscelare subito dopo l’attivazione (la reazione tra il liquido e la polvere inizia subito 
dopo l’attivazione).
- Collocare immediatamente la capsula in un amalgamatore odontoiatrico oscillante (da 4.000 
a 5.000 giri/min.) ad alta frequenza o in un miscelatore di capsule rotante.
- Inserire immediatamente la capsula nell’applicatore servendosi delle scanalature per 
mantenerla in posizione.
- Tenere la capsula saldamente appoggiata a una superficie dura e piana con lo stantuffo 
rivolto verso il basso. Spingere con forza verso il basso forzando lo stantuffo nel corpo della 
capsula fino all’arresto.
- Chiudere delicatamente la leva di dosaggio due volte per spingere il cemento verso la punta. 
Quindi applicare il cemento azionando delicatamente la leva altre due volte.
- Miscelare per 8 secondi.
- Tempo di lavorazione (dalla fine della miscelazione) a 23 °C/73 °F: 2 minuti
- Quando il cemento ha raggiunto la consistenza della gomma, rimuovere il materiale in 
eccesso.
- Le temperature ambiente superiori a 23 °C/73 °F accelerano l’indurimento e riducono il 
tempo di lavorazione. Il tempo di lavorazione può essere protratto se si utilizzano componenti 
refrigerati o si miscelano su una lastra di vetro fredda.

Istruzioni per l’uso 
1. Preparazione del dente o del moncone 
Rimuovere il restauro temporaneo e il cemento. 
Se necessario, pulire il dente con pasta a base di pomice o pasta per profilassi (con o senza 
fluoro).
Sciacquare con acqua.
Asciugare delicatamente con aria priva di olio o con pellet di cotone. Non disidratare.
Isolare il sito con rotoli di cotone dentale.
2. Preparazione del restauro
Disilicato di litio
Mordenzare con fluoruro di idrogeno in base alle istruzioni del produttore. Non utilizzare agenti 
di pretrattamento, come silani, primer o adesivi.
Tutti gli altri restauri
Non utilizzare agenti di pretrattamento, come silani, primer o adesivi durante la cementazione 
con Ceramir Crown & Bridge. L’uso di tali agenti di pretrattamento distrugge il legame tra 
cemento e restauro.
È possibile utilizzare l’abrasione ad aria se consigliata dal produttore del restauro.
3. Protezione della polpa
Se si rende necessaria la protezione della polpa, adottare procedure cliniche standard 
accettate. 
4 Attivazione
ATTENZIONE: LAVORARE VELOCEMENTE
Iniziare a miscelare subito dopo l’attivazione (la reazione tra il liquido e la polvere inizia subito 
dopo l’attivazione). 
Aprire la bustina di alluminio e rimuovere la capsula.
Tenere la capsula saldamente appoggiata a una superficie dura e piana con lo stantuffo rivolto 
verso il basso (fig. 1).
Spingere con forza verso il basso forzando lo stantuffo nel corpo della capsula fino all’arresto 
(fig. 1).
5. Miscelazione
Collocare immediatamente la capsula in un amalgamatore odontoiatrico oscillante ad alta 
frequenza (da 4.000 a 5.000 giri/min.) o in una centrifuga da laboratorio (fig. 2).
Miscelare per 8 secondi.
6. Applicazione
Inserire immediatamente la capsula attivata nell’applicatore servendosi delle scanalature per 
mantenerla in posizione (fig. 4). Chiudere delicatamente la leva di dosaggio (fig. 3a) due 
volte per spingere il cemento verso la punta. 
Quindi applicare il cemento premendo delicatamente la leva altre due volte (fig. 5).
Dopo l’applicazione, rimuovere la capsula vuota utilizzando il pulsante di rilascio 
dell’applicatore (fig. 3b).
7. Tempi di lavorazione e di indurimento
Tempo di lavorazione (dalla fine della miscelazione) a 23 °C/73 °F: 2 minuti.
Tempo di posa (dalla fine della miscelazione): 3-8 minuti.
Le temperature ambiente superiori a 23 °C/73 °F accelerano l’indurimento e riducono il 
tempo di lavorazione disponibile.
8. Sistemazione in sede e finitura
Collocare il restauro e stabilizzarlo sotto pressione, per evitare movimenti, finché il cemento 
raggiunge una consistenza simile alla gomma (circa 2 minuti) (fig. 6-7). 
Quando il cemento ha raggiunto la consistenza della gomma, rimuovere il materiale in eccesso 
(fig. 8).
Mantenere stabilizzato il restauro per altri 4 minuti (fig. 9). 
Controllare l’area intorno ai margini del restauro (soprattutto il solco gengivale) e rimuovere 
eventuali residui di cemento.
Consigliare al paziente di non mettere sotto carico il restauro per la prima ora dopo la 
cementazione.
Condizioni di conservazione raccomandate
Conservare le capsule Ceramir® Crown & Bridge QuikCap a temperature comprese tra 
4 °C/39 °F e 20 °C/68 °F. Non aprire la bustina in alluminio fino al momento dell’uso.
Durata di conservazione
Data di scadenza sulla pellicola e sulla confezione esterna. 
Non utilizzare Ceramir® Crown & Bridge QuikCap una volta superata la data di scadenza. 
Smaltimento
Il materiale non utilizzato deve essere smaltito in conformità ai requisiti nazionali. 
Utilizzare i guanti.
Accessori per dispositivi
Si raccomanda di utilizzare un applicatore adatto (ad es. Ceramir® Applicator 2).
Amalgamatore odontoiatrico (4.000-5.000 giri/min.)
Incidenti gravi
In caso di incidente grave in relazione a questo dispositivo, segnalarlo immediatamente a 
Directa AB e alle autorità competenti del paese in cui si è verificato l’incidente. 
Sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche
Disponibile su richiesta presso Directa AB o (quando completamente funzionante) in 
EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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„Ceramir® Crown & Bridge QuikCap“ 
PASKIRTIS
„Ceramir® Crown & Bridge“ – tai užtepamas rentgenokontrastiškas biokeraminis cementas, 
skirtas nuolatiniam vaikų ir suaugusiųjų protezų cementavimui prie natūralių dantų ar implantų 
atramų. Pagrindinė miltelių sudedamoji dalis yra kalcio aliuminatas, o skysčio – vanduo.
„Ceramir® Crown & Bridge“ skirtas naudoti odontologams cementuojant:
• metalo ir porceliano, sulydomo su metalu, karūnėles ir tiltelius;
• auksinius įdėklus ir aptaisus;
• lietas arba formuotas metalines atramas;
• didelio atsparumo keramikos karūnėles ir tiltelius, tinkamus įprastiniam cementavimui (pvz., 
cirkonio, aliuminio ir ličio disilikato).
Negalima naudoti kaip tiesioginio pulpos uždengimo priemonės.
Naudotojams patariama saugotis, kad priemonės nepatektų į akis ir ant odos. Sudėtyje yra 
poliakrilo rūgšties. 
Numatytieji naudotojai
Parengiamąsias užduotis atlieka profesionaliai apmokytas odontologas arba slaugytojas. 
Cementą paciento burnos ertmėje deda licencijuotas odontologas. 
Numatoma pacientų populiacija
Vaikai ir suaugusieji su:
• pieniniais arba nuolatiniais dantimis;
• natūraliais dantimis arba implanto atrama (pvz., dantų varžteliais).
Priemonės aprašas
„Ceramir® Crown & Bridge QuikCap“ cementas tiekiamas kapsulėmis. Kapsulėse yra cemento 
miltelių ir skysčio, kad būtų galima sumaišyti ir užtepti. Kapsulės yra vienkartinio naudojimo. 
Cementas sukietėja dėl cheminės reakcijos, o užteptas savaime stingsta. Iš vienos kapsulės 
sumaišius gaunama mažiausiai 0,17 ml cemento.

ĮSPĖJIMAI, ATSARGUMO PRIEMONĖS IR KONTRAINDIKACIJOS 
- Naudokite asmenines apsaugos priemones – pirštines, akių ir veido apsaugos priemones, 
kad išvengtumėte sąlyčio su oda, gleivinėmis ir akimis.  
- Nenaudokite pacientams, kuriems yra žinoma alergija poliakrilo rūgščiai. Retais atvejais kai 
kuriems asmenims gali sukelti jautrumą. Jei tokia reakcija pasireiškia, nedelsdami nutraukite 
naudojimą ir kreipkitės į gydytoją.
- Nenaudokite jokių pirminio apdorojimo priemonių, pvz., silano, grunto ar klijavimo priemonių. 
Dėl naudojamų išankstinio apdorojimo priemonių gali suprastėti cemento sukibimas.
- Saugokitės, kad nepatektų į akis ar ant odos. Sudėtyje yra poliakrilo rūgšties, kuri gali dirginti 
akis ir odą. Patekus ant odos, gausiai plaukite vandeniu. Patekus į akis, nedelsdami gausiai 
plaukite vandeniu ir kreipkitės į gydytoją.
- Nenaudokite kaip tiesioginio pulpos uždengimo priemonės. Jei reikia naudoti arti pulpos, 
rinkitės standartines klinikines procedūras.
- Aliuminio foliją atverkite tik prieš pat naudodami.
- Patekus ant odos, gausiai plaukite vandeniu, o patekus į akis, nedelsdami gausiai plaukite 
vandeniu ir kreipkitės į gydytoją.
- Maišyti pradėkite iškart suaktyvinę (skysčio ir miltelių reakcija prasideda iškart suaktyvinus).
- Nedelsdami įdėkite kapsulę į aukšto dažnio osciliuojančią odontologinę grūstuvę (4 000–5 
000 sūkių per minutę) arba besisukantį kapsulių maišytuvą.
- Nedelsdami įdėkite kapsulę į aplikatorių, prilaikyti panaudokite griovelius.
- Tvirtai laikykite kapsulę ant kieto, lygaus paviršiaus stūmokliu žemyn. Stipriai paspauskite 
stūmoklį žemyn ir stumkite jį į kapsulės korpusą, kol jis sustos.
- Du kartus švelniai uždarykite dozavimo svirtelę, kad cementas būtų išstumtas į antgalį. Tada 
užtepkite cementą švelniai dar du kartus nuspausdami svirtelę.
- Maišykite 8 sekundes.
- Darbo trukmė (nuo maišymo pabaigos) 23 °C / 73 °F temperatūroje: 2 minutės.
- Kai cementas įgauna gumos konsistenciją, pašalinkite jo perteklių.
- Atkreipkite dėmesį, kad aukštesnėje nei 23 °C / 73 °F kambario temperatūroje stingimas gre-
itės, tad sumažės darbo trukmė. Darbo laiką galima pailginti naudojant šaldomus komponentus 
arba maišant ant šaltojo stiklo plokštės.

Kaip naudoti 
1. Danties arba atramos paruošimas 
Pašalinkite laikiną restauravimo priemonę ir cementą. 
Jei reikia, dantis nuvalykite pemza arba profilaktine pasta (su fluoru arba be jo).
Nuplaukite vandeniu.
Švelniai išdžiovinkite oru be alyvos arba medvilninėmis granulėmis. Neišsausinkite.
Izoliuokite vietą medvilniniais ritinėliais.
2. Paruošimas restauracijai
Ličio disilikatas
Ėsdinkite HF rūgštimi pagal gamintojo nurodymus. Nenaudokite jokių pirminio apdorojimo 
priemonių, pvz., silano, grunto ar klijavimo priemonių.
Visos kitos restauracijos
Cementuodami „Ceramir Crown & Bridge“ nenaudokite jokių pirminio apdorojimo priemonių, 
pvz., silano, grunto ar klijavimo priemonių. Naudojant tokias pirminio apdorojimo priemones 
suardomas cemento ir restauravimo priemonės ryšys.
Galima atlikti oro abrazyvinį šlifavimą, jei tai rekomenduoja restauravimo priemonės 
gamintojas.
3. Pulpos apsauga
Jei reikia apsaugoti pulpą, rinkitės pripažintas standartines klinikines procedūras. 
4. Aktyvavimas
DĖMESIO: DIRBKITE GREITAI
Maišyti pradėkite iškart suaktyvinę (skysčio ir miltelių reakcija prasideda iškart suaktyvinus). 
Atidarykite aliumininį maišelį ir išimkite kapsulę.
Tvirtai laikykite kapsulę ant kieto, lygaus paviršiaus stūmokliu žemyn (1 pav.).
Stipriai paspauskite stūmoklį žemyn ir stumkite jį į kapsulės korpusą, kol jis sustos (1 pav.).
5. Maišymas
Nedelsdami įdėkite kapsulę į aukšto dažnio osciliuojantį (4 000–5 000 sūkių per minutę) dantų 
trituratorių arba laboratorinę centrifugą (2 pav.).
Maišykite 8 sekundes.
6. Užtepimas
Nedelsdami įdėkite suaktyvintą kapsulę į aplikatorių, prilaikyti panaudokite griovelius (4 pav.). 
Du kartus švelniai uždarykite dozavimo svirtelę (3a pav.), kad cementas būtų išstumtas į 
antgalį. 
Tada užtepkite cementą švelniai dar du kartus paspausdami svirtelę (5 pav.).
Užtepę ištraukite tuščią kapsulę naudodami aplikatoriaus atleidimo mygtuką (3b pav.).
7. Darbo ir stingimo laikas
Darbo laikas (nuo maišymo pabaigos) 23 °C / 73 °F temperatūroje: 2 minutės.
Stingimo laikas (nuo maišymo pabaigos): 3–8 minutės.
Atkreipkite dėmesį, kad aukštesnėje nei 23 °C / 73 °F kambario temperatūroje stingimas 
greitės, tad laiko dirbti bus mažiau.
8. Uždėjimas ir apdaila
Įstatykite restauravimo priemonę ir stabilizuokite ją spausdami, kad nejudėtų, kol cementas 
įgaus gumos konsistenciją (maždaug 2 min.) (6–7 pav.). 
Kai cementas įgauna gumos konsistenciją, pašalinkite jo perteklių (8 pav.).
Dar 4 minutes stabilizuokite restauravimo priemonę (9 pav.). 
Patikrinkite plotą aplink restauravimo priemonės kraštus (ypač dantenų vagelę) ir pašalinkite 
cemento likučius.
Patarkite pacientui pirmą valandą po cementavimo procedūros neapkrauti restauravimo 
priemonės.
Rekomenduojamos laikymo sąlygos
„Ceramir® Crown & Bridge QuikCap“ kapsules laikykite nuo 4 °C / 39 °F iki 20 °C / 68 °F 
temperatūroje. Neatidarykite aliuminio folijos iki pat naudojimo pradžios.
Galiojimo laikas
Galiojimo data nurodyta ant folijos ir išorinės pakuotės. Nenaudokite „Ceramir® Crown & 
Bridge QuikCap“ pasibaigus galiojimo laikui. 
Atliekų tvarkymas
Nepanaudotą medžiagą reikia išmesti laikantis nacionalinių reikalavimų. 
Mūvėkite pirštines.
Priedai
Rekomenduojama naudoti tinkamą aplikatorių (pvz., „Ceramir® Applicator 2“).
Odontologinė grūstuvė (4 000–5 000 sūk./min.)
Rimtas incidentas
Įvykus rimtam incidentui, susijusiam su šia priemone, nedelsdami praneškite „Directa AB“ ir 
kompetentingoms šalies, kurioje įvyko incidentas, institucijoms. 
Saugos ir klinikinių rezultatų santrauka
Prieinama paprašius iš „Directa AB“ arba (kai veikia visu pajėgumu) EUDAMED 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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PAREDZĒTIE MĒRĶI 
Ceramir® Crown & Bridge QuikCap
Ceramir® Crown & Bridge ierīces ir rentgennecaurlaidīgi, biokeramikas pastveida cementi, kas 
paredzēti pastāvīgai protēžu cementēšanai uz dabīgiem zobiem vai implantu balstiem bērniem 
un pieaugušajiem. Pulverī galvenā sastāvdaļa ir kalcija alumināts un šķidrumā – ūdens.
Ceramir® Crown Bridge ierīces ir paredzētas zobārstniecības speciālistiem, lai cementētu:
• Metāla un porcelāna sakausējumus ar metāla kroņiem un tiltiņiem.
• Zelta inlejas un onlejas.
• Lietus vai rūpnieciski izgatavotus metāla stieņus.
• Augstas izturības keramikas kroņus un tiltiņus, kas piemēroti parastai cementēšanai 
(piemēram, cirkonija, alumīnija oksīda un litija disilikāta).
Ierīces nedrīkst izmantot kā tiešo celulozes pārklājuma veidošanas līdzekli.
Lietotājiem ieteicams izvairīties no saskares ar acīm un ādu; ierīces satur poliakrilskābi. 
Paredzētie lietotāji
Sagatavošanas darbus veic profesionāli apmācīts zobārstniecības speciālists, zobārsts vai 
medicīnas māsa. Cementa uzklāšanu pacienta mutes dobumā veic licencēts zobārsts. 
Paredzētā pacientu populācija
Bērni un pieaugušie ar:
• Piena vai pastāvīgiem zobiem.
• Dabīgiem zobiem vai implantu balstiem (piemēram, zobu stienīti).
Ierīces apraksts
Ceramir® Crown & Bridge QuikCap cements pieejams kapsulās, kurās ir cementa pulveris 
un šķidrums sajaukšanai un tiešai lietošanai. Kapsula ir paredzēta vienreizējai lietošanai. 
Cements sacietē ķīmiskas reakcijas rezultātā, un pēc uzklāšanas tas pats sacietē. Minimālais 
vienas kapsulas cementa maisījuma tilpums ir 0,17 ml.

BRĪDINĀJUMI, PIESARDZĪBAS PASĀKUMI UN KONTRINDIKĀCIJAS 
- Izmantojiet individuālos aizsardzības līdzekļus, piemēram, cimdus, acu aizsargus un sejas 
aizsargus, lai izvairītos no saskares ar ādu, gļotām un acīm.   
- Nelietot pacientiem ar zināmu alerģiju pret poliakrilskābi. Retos gadījumos ierīce dažiem 
cilvēkiem var izraisīt jutīgumu. Ja šāda reakcija tiek novērota, nekavējoties pārtrauciet ierīces 
lietošanu un konsultējieties ar ārstu.
- Lietojot ierīci, neizmantojiet priekšapstrādes līdzekļus, piemēram, silānus, gruntskrāsas vai 
līmēšanas līdzekļus. Pirmapstrādes līdzekļi var pasliktināt cementa saķeri.
- Nepieļaujiet saskari ar acīm un ādu. Ierīce satur poliakrilskābi, kas var kairināt acis un ādu. 
Saskaroties ar ādu, noskalot ar lielu ūdens daudzumu. Saskaroties ar acīm, nekavējoties 
skalot ar lielu ūdens daudzumu un vērsties pēc medicīniskas palīdzības.
- Nelietot kā tiešo mīkstuma pārklāšanas līdzekli. Ja tas atrodas tiešā mīkstuma tuvumā, 
izmantojiet pieņemtās standarta klīniskās procedūras.
- Atveriet alumīnija plēvi tikai tieši pirms lietošanas.
- Saskaroties ar ādu, nekavējoties skalot ar lielu ūdens daudzumu un saskaroties ar acīm, 
nekavējoties skalot ar lielu ūdens daudzumu un vērsties pēc medicīniskas palīdzības.
- Uzreiz pēc aktivizēšanas sāciet maisīšanu (reakcija starp šķidrumu un pulveri sākas uzreiz 
pēc aktivizēšanas)
- Tūlīt ievietojiet kapsulu augstfrekvences oscilācijas (4000 līdz 5000 apgr./min) zobārst-
niecības trituratorā vai rotējošā kapsulu mikserī
- Nekavējoties ievietojiet kapsulu aplikatorā, izmantojot rieviņas, lai to fiksētu.
- Cieši turiet kapsulu pret cietu, līdzenu virsmu, ar virzuli uz leju. Spiediet uz leju spēcīgi, 
iespiežot virzuli kapsulas korpusā, līdz tas atduras.
- Divas reizes uzmanīgi nolaidiet dozēšanas sviru, lai cementu virzītu uz galu. Pēc tam 
uzmanīgi uzklājiet cementu, vēl divas reizes lietojot sviru.
- Maisiet 8 sekundes
- Darba laiks (no sajaukšanas beigām) 23 °C/73 °F temperatūrā: 2 minūtes
- Kad cementa masa ir sasniegusi gumijai līdzīgu konsistenci, noņemiet lieko materiālu
- Ņemiet vērā, ka istabas temperatūra virs 23 °C/73 °F paātrina sacietēšanu un samazina 
darba laiku. Darba laiku var pagarināt, izmantojot sasaldētus komponentus vai maisot uz 
vēsas stikla plāksnes.

Lietošana  
1. Zoba vai balstu sagatavošana 
Noņemiet pagaidu restaurāciju un cementu. 
Vajadzības gadījumā zobu notīriet, izmantojot pumeku vai profilaktisko pastu (prophy paste) 
(ar vai bez fluorīda).
Noskalojiet ar ūdeni.
Viegli nožāvējiet ar gaisa kompresoru bez smērvielām vai vates spilventiņu. Neizžāvējiet.
Izolējiet apstrādes vietu ar vates bumbiņām.
2. Restaurācijas sagatavošana
Litija disilikāts
Kodiniet ar HF skābi saskaņā ar ražotāja norādījumiem. Nelietojiet nekādus priekšapstrādes 
līdzekļus, piemēram, silānus, gruntskrāsas vai saistvielas.
Visi pārējie restaurācijas darbi
Cementējot ar Ceramir Crown & Bridge, nelietojiet nekādus priekšapstrādes līdzekļus, 
piemēram, silānus, gruntskrāsas vai saistvielas. Jebkuru šādu līdzekļu izmantošana izjauc 
cementa un restaurācijas saķeri.
Var izmantot gaisa abrazīvu, ja to iesaka restaurācijas ražotājs.
3. Mīkstuma aizsardzība
Ja nepieciešama mīkstuma aizsardzība, izmantojiet pieņemtās standarta klīniskās procedūras. 
4. Aktivizēšana
UZMANĪBU: STRĀDĀJIET ĀTRI!
Uzreiz pēc aktivizēšanas sāciet maisīšanu (reakcija starp šķidrumu un pulveri sākas uzreiz 
pēc aktivizēšanas). 
Atveriet alumīnija maisiņu un izņemiet kapsulu.
Cieši turiet kapsulu pret cietu, līdzenu virsmu, ar virzuli uz leju (1. attēls).
Spiediet uz leju spēcīgi, iespiežot virzuli kapsulas korpusā, līdz tas apstājas (1. attēls).
5. Sajaukšana
Tūlīt ievietojiet kapsulu augstfrekvences oscilācijas (4000 līdz 5000 apgr./min) zobārstniecības 
trituratorā vai laboratorijas centrifūgā (2. attēls).
Maisiet 8 sekundes.
6. Uzklāšana
Nekavējoties ievietojiet aktivizēto kapsulu aplikatorā, izmantojot rieviņas, lai to fiksētu 
(4. attēls). Divas reizes uzmanīgi nolaidiet dozēšanas sviru (3.a attēls), lai cementu virzītu 
uz galu. 
Pēc tam uzklājiet cementu, vēl divas reizes viegli saspiežot sviru (5. attēls).
Pēc lietošanas izņemiet tukšo kapsulu, izmantojot aplikatora atbrīvošanas pogu (3.b attēls).
7. Darba un iestatīšanas laiki
Darba laiks (no sajaukšanas beigām) 23 °C/73 °F temperatūrā: 2 minūtes.
Iestatīšanas laiks (no sajaukšanas beigām): 3 līdz 8 minūtes.
Ņemiet vērā, ka istabas temperatūra virs 23 °C/73 °F paātrina sacietēšanu un samazina 
pieejamo darba laiku.
8. Ievietošana un apdare
Ievietojiet restaurāciju un stabilizējiet to zem spiediena, lai izvairītos no kustībām, līdz cementa 
konsistence kļūst gumijai līdzīga (aptuveni 2 min) (6.–7. attēls). 
Kad cementa masa ir sasniegusi gumijai līdzīgu konsistenci (8. attēls), noņemiet lieko materiālu.
Stabilizējiet restaurāciju vēl 4 minūtes (9. attēls). 
Pārbaudiet vietu ap restaurācijas malām (īpaši smaganu rievas) un noņemiet cementa 
atlikumus.
Iesakiet pacientam pirmo stundu pēc cementēšanas nenoslogot protēzi.
Ieteicamie glabāšanas apstākļi
Ceramir® Crown & Bridge QuikCap kapsulas uzglabājiet temperatūrā no 4 °C/39 °F līdz 
20 °C/68 °F. Alumīnija plēvi atveriet tikai tieši pirms lietošanas.
Derīguma termiņš
Derīguma termiņš uz folijas un ārējā iepakojuma Nelietojiet Ceramir® Crown & Bridge Quik-
Cap pēc derīguma termiņa beigām. 
Likvidēšana
Neizlietotie materiāli ir jāiznīcina saskaņā ar valstī spēkā esošām prasībām. 
Izmantojiet cimdus.
Ierīču piederumi
Ieteicams izmantot piemērotu aplikatoru (piemēram, Ceramir® Applicator 2).
Zobārstniecības triturators (4000-5000 apgr./min.)
Nopietns negadījums
Gadījumā, ja saistībā ar šo ierīci rodas nopietns starpgadījums, nekavējoties ziņojiet uzņēmumam 
Directa AB un tās valsts kompetentajām iestādēm, kurā starpgadījums noticis. 
Drošuma un klīniskās veiktspējas kopsavilkums
Pieejams pēc pieprasījuma no Directa AB vai (kad pilnībā funkcionē) EUDAMED vietnē 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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BEOOGD DOEL VAN 
Ceramir® Crown & Bridge QuikCap
Ceramir® Crown & Bridge-hulpmiddelen zijn radiopake, biokeramische bevestigingsce-
menten bedoeld voor het permanent cementeren van protheses op natuurlijke tanden of 
implantaatabutments bij kinderen en volwassenen. Het hoofdbestanddeel in het poeder is 
calciumaluminaat en in de vloeistof water.
Ceramir® Crown & Bridge-hulpmiddelen zijn bedoeld voor gebruik door tandartsen voor het 
cementeren van:
• Metalen en op metaal gesmolten porseleinen kronen en bruggen.
• Gouden inlays en onlays
• Gegoten of geprefabriceerde metalen stiften
• Keramische kronen en bruggen met hoge sterkte die geschikt zijn voor conventionele 
cementering (bijv. zirkonium, aluminiumoxide en lithiumdisilicaat)
De hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt als middel voor directe pulpa-overkappingen.
Gebruikers wordt geadviseerd contact met ogen en huid te vermijden; de hulpmiddelen 
bevatten polyacrylzuur. 
Beoogde gebruikers
Voorbereidende taken worden uitgevoerd door een professioneel opgeleide arts, tandarts of 
verpleegkundige. Het cement wordt in de mondholte van de patiënt aangebracht door een 
bevoegd tandarts. 
Beoogde patiëntenpopulatie
Kinderen en volwassenen met:
• Melk- of blijvende tanden
• Natuurlijke tanden of implantaatabutments (bijv. tandheelkundige stift)
Hulpmiddelbeschrijving
Het cement van Ceramir® Crown & Bridge QuikCap wordt geleverd in een capsule met 
cementpoeder en vloeistof om te mengen en direct aan te brengen. De capsule is bedoeld 
voor eenmalig gebruik. Het cement verhardt door een chemische reactie en is zelfhardend na 
het aanbrengen. Het minimale volume gemengd cement dat uit één capsule wordt geleverd 
is 0,17 ml.

WAARSCHUWINGEN, VOORZORGSMAATREGELEN EN CONTRA-INDICATIES 
-Gebruik persoonlijke beschermingsmiddelen (handschoenen, oogbescherming, gezichtsbes-
cherming) om contact met de huid, slijmvliezen en ogen te vermijden.  
- Niet gebruiken bij patiënten met een bekende allergie voor polyacrylzuur. In zeldzame geval-
len kan het hulpmiddelen bij sommige personen gevoeligheid veroorzaken. Als een dergelijke 
reactie wordt waargenomen, stop dan onmiddellijk met het gebruik van het hulpmiddel en 
raadpleeg een arts.
- Gebruik geen voorbehandelingsmiddelen, zoals silanen, primer of hechtmiddel wanneer 
u het hulpmiddel gebruikt. Voorbehandelingsmiddelen kunnen de hechting van het cement 
aantasten.
- Vermijd contact met ogen en huid. Het hulpmiddel bevat polyacrylzuur, dat irriterend kan zijn 
voor ogen en huid. Bij contact met de huid, afspoelen met veel water. Bij contact met de ogen 
onmiddellijk met overvloedig water afspoelen en deskundig medisch advies inwinnen.
- Niet gebruiken als middel voor directe pulpa-overkappingen. Gebruik geaccepteerde 
standaard klinische procedures als de pulpa zich dichtbij bevindt.
- Open de aluminiumfolie pas vlak voor gebruik.
- Bij contact met de huid onmiddellijk met overvloedig water afspoelen en bij contact met de 
ogen onmiddellijk met overvloedig water spoelen en een arts raadplegen.
- Begin onmiddellijk na activering met mengen (de reactie tussen vloeistof en poeder start 
direct)
- Plaats de capsule onmiddellijk in een hoogfrequente oscillerende (4.000 tot 5.000 tpm) 
tandheelkundige triturator of roterende capsulemenger.
- Plaats de capsule onmiddellijk in de applicator en gebruik de groeven om haar in positie te 
houden.
- Houd de capsule stevig tegen een hard, vlak oppervlak met de zuiger naar beneden gericht. 
Duw de zuiger stevig naar beneden in de capsule totdat deze stopt
- Sluit de doseerhendel twee keer voorzichtig om het cement naar de punt te duwen. Breng 
vervolgens het cement aan door de hendel nog twee keer voorzichtig over te halen.
- Meng gedurende 8 seconden
- Verwerkingstijd (vanaf het einde van het mengen) bij 23 °C/73 °F: 2 minuten
- Verwijder overtollig materiaal wanneer het cement een rubberachtige consistentie heeft 
bereikt
- Houd er rekening mee dat kamertemperaturen boven 23 °C/73 °F de uitharding versnellen 
en de verwerkingstijd verkorten. De verwerkingstijd kan worden verlengd door gekoelde 
componenten te gebruiken of door te mengen op een koude glasplaat.

Gebruiksaanwijzing
1. Prepareren van tanden of abutments 
Verwijder de tijdelijke restauratie en het cement. 
Reinig de tand zo nodig met puimsteen of profylactische pasta (met of zonder fluoride).
Spoel af met water.
Voorzichtig aan de lucht laten drogen met olievrije lucht of wattenpellets. Niet uitdrogen.
Isoleer de plek met wattenrollen.
2. Voorbereiding van de restauratie
Lithiumdisilicaat
Ets met HF-zuur volgens de instructies van de fabrikant. Gebruik geen voorbehandelingsmid-
delen, zoals silanen, primers of hechtmiddelen.
Alle andere restauraties
Gebruik geen voorbehandelingsmiddelen, zoals silanen, primers of bindmiddelen bij het 
cementeren met Ceramir Crown & Bridge. Het gebruik van dergelijke voorbehandelingen zal 
de hechting tussen cement en restauratie vernietigen.
Luchtschuren kan worden gebruikt als dit wordt aanbevolen door de fabrikant van de 
restauratie.
3. Bescherming van pulpa
Als bescherming van de pulpa nodig is, gebruik dan geaccepteerde standaard klinische 
procedures. 
4. Activering
LET OP: WERK SNEL
Begin onmiddellijk na activering met mengen (de reactie tussen de vloeistof en het poeder 
begint direct na activering). 
Open het aluminium zakje en verwijder de capsule.
Houd de capsule stevig tegen een hard, vlak oppervlak met de zuiger naar beneden (afb. 1).
Duw de zuiger stevig naar beneden in de capsule totdat deze stopt (afb. 1).
5. Mengen
Plaats de capsule onmiddellijk in een hoogfrequente oscillerende (4.000 tot 5.000 rpm) 
tandheelkundige triturator of laboratoriumcentrifuge (afb. 2).
Meng gedurende 8 seconden.
6. Toepassing
Plaats de geactiveerde capsule onmiddellijk in de applicator en gebruik de groeven om hem 
op zijn plaats te houden (afb. 4). Sluit de doseerhendel (afb. 3a) twee keer voorzichtig om het 
cement naar de punt te duwen. 
Breng vervolgens het cement aan door nog twee keer voorzichtig in de hendel te knijpen (afb. 5).
Verwijder na het aanbrengen de lege capsule met behulp van de ontgrendelknop van de 
applicator (afb. 3b).
7. Verwerkings- en uithardingstijden
Verwerkingstijd (vanaf het einde van het mengen) bij 23 °C/73 °F: 2 minuten.
Uithardingstijd (vanaf het einde van het mengen): 3 tot 8 minuten.
Houd er rekening mee dat kamertemperaturen boven 23 °C/73 °F de uitharding versnel-
len en de beschikbare verwerkingstijd verkorten.
8. Plaatsing en afwerking
Plaats de restauratie en stabiliseer deze onder druk om bewegingen te voorkomen, totdat het 
cement een rubberachtige consistentie heeft bereikt (ongeveer 2 minuten) (afb. 6-7). 
Verwijder overtollig materiaal wanneer het cement de rubberachtige consistentie heeft bereikt 
(afb. 8).
Houd de restauratie nog eens 4 minuten gestabiliseerd (afb. 9). 
Controleer het gebied rond de randen van de restauratie (vooral de gingivale sulcus) en 
verwijder eventueel achtergebleven cement.
Adviseer de patiënt om de restauratie het eerste uur na cementeren niet te belasten.
Aanbevolen opslagcondities
Bewaar Ceramir® Crown & Bridge QuikCap-capsules bij temperaturen tussen 4 °C/39 °F en 
20 °C/68 °F. Open de aluminiumfolie pas vlak voor gebruik.
Houdbaarheid
Vervaldatum op folie en buitenverpakking Ceramir® Crown & Bridge QuikCap mag niet 
gebruikt worden na de vervaldatum. 
Afvoeren
Ongebruikt materiaal moet in overeenstemming met de nationale vereisten worden afgevoerd. 
Maak gebruik van handschoenen.
Hulpmiddelaccessoires
Het wordt aanbevolen om een geschikte applicator te gebruiken (bijv. Ceramir® Applicator 2).
Tandheelkundige triturator (4.000-5.000 tpm) 
Ernstig incident
In het geval van een ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel dient u onmiddellijk 
Directa AB en de bevoegde autoriteiten in het land waar het incident zich heeft voorgedaan op 
de hoogte te stellen. 
Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties
Op aanvraag verkrijgbaar bij Directa AB of (wanneer volledig functioneel) in EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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TILTENKT FORMÅL  
med Ceramir® Crown & Bridge QuikCap
Ceramir® Crown & Bridge-enheter er røntgentette, biokeramiske sementer beregnet for per-
manent sementering av protetikk til naturlige tenner eller implantatpilarer hos barn og voksne. 
Hovedkomponenten i pulveret er kalsiumaluminat, og i væsken er det vann.
Ceramir® Crown & Bridge-enheter er beregnet for bruk av tannhelsepersonell for sementering av:
• Kroner og broer av metall og porselen smeltet sammen med metall.
• Innlegg og overlegg i gull
• Støpte eller prefabrikkerte metallstolper
• Kroner og broer av høyfast keramikk som egner seg for konvensjonell sementering (f.eks. 
zirkonia, aluminiumoksid og litiumdisilikat)
Anordningene skal ikke brukes som et direkte pulpakappingsmiddel.
Brukere anbefales å unngå kontakt med øyne og hud; enhetene inneholder polyakrylsyre. 
Tiltenkte brukere
Forberedende oppgaver skal utføres av fagutdannet tannkliniker, tannlege eller tannpleier. 
Påføring av sementen i pasientens munnhule skal utføres av en autorisert tannlege.
Tiltenkt pasientgruppe
Barn og voksne med:
• Melketenner eller permanente tenner
• Naturlige tenner eller implantatpilar (f.eks. tannstolpe)
Enhetsbeskrivelse
Sementen i Ceramir® Crown & Bridge QuikCap leveres i en kapsel som inneholder sement-
pulver og væske for blanding og direkte påføring. Kapselen er beregnet for engangsbruk. 
Sementen herder som følge av en kjemisk reaksjon og er selvherdende etter påføring. 
Minimumsvolumet av blandet sement som leveres fra én kapsel er 0,17 ml.

ADVARSLER, FORHOLDSREGLER OG KONTRAINDIKASJONER
- Bruk personlig verneutstyr, hansker, øyebeskyttelse og ansiktsbeskyttelse for å unngå 
kontakt med hud, slimhinner og øyne.  
- Må ikke brukes på pasienter med kjent allergi mot polyakrylsyre. I sjeldne tilfeller kan enheten 
forårsake overfølsomhet hos enkelte personer. Hvis en slik reaksjon observeres, må du 
umiddelbart avslutte bruken av apparatet og oppsøke lege.
- Ikke bruk forbehandlingsmidler som f.eks. silaner, primere eller bindemidler når du bruker 
enheten. Forbehandlingsmidler kan kompromittere sementens binding.
- Unngå kontakt med øyne og hud. Enheten inneholder polyakrylsyre, som kan virke irriterende 
på øyne og hud. Ved hudkontakt skal huden vaskes med store mengder vann. Ved kontakt 
med øynene skal de skylles umiddelbart med store mengder vann. Kontakt lege umiddelbart.
- Må ikke brukes som middel for direkte pulpakapping. Ved nærhet til pulpa, bruk godkjente 
kliniske standardprosedyrer.
- Ikke åpne aluminiumsfolien før like før bruk.
- Ved hudkontakt, skyll med tore mengder vann og ved kontakt med øynene, skyll umiddelbart 
med store mengder vann og kontakt lege umiddelbart.
- Begynn å blande umiddelbart etter aktivering (reaksjonen mellom væsken og pulveret starter 
direkte etter aktivering)
- Plasser kapselen umiddelbart i en høyfrekvent oscillerende (4000 til 5000 o/min) dentaltritu-
rator eller roterende kapselmikser
- Sett straks kapselen inn i applikatoren ved hjelp av rillene for å holde den på plass.
- Hold kapselen fast mot en hard, flat overflate med stempelet vendt nedover. Trykk stempelet 
hardt ned i kapselhuset til det stopper
- Lukk doseringsspaken forsiktig to ganger for å skyve sementen mot tuppen. Påfør deretter 
sementen ved å påføre spaken forsiktig to ganger til.
- Bland i 8 sekunder
- Arbeidstid (fra blandingsslutt) ved 23 °C/73 °F: 2 minutter
- Fjern overflødig materiale når sementen har fått en gummilignende konsistens
- Vær oppmerksom på at romtemperaturer over 23 °C/73 °F vil akselerere herdingen og 
redusere arbeidstiden. Arbeidstiden kan forlenges ved å bruke nedkjølte komponenter eller 
ved å blande på en kald glassplate.

Slik brukes 
1. Preparering av tann eller pilar 
Fjern den midlertidige restaureringen og sementen. 
Rengjør tannen ved behov med pimpstein eller pussepasta (med eller uten fluor).
Skyll med vann.
Lufttørk forsiktig med oljefri luft eller bomullspellets. Må ikke tørkes ut.
Isoler stedet med bomullsruller.
2. Forberedelse av restaureringen
Litiumdisilikat
Ets med HF-syre i henhold til produsentens anvisninger. Ikke bruk forbehandlingsmidler som 
f.eks. silaner, primere eller bindemidler.
Alle andre restaureringer
Ikke bruk forbehandlingsmidler som f.eks. silaner, primere eller bindemidler når du sementerer 
med Ceramir Crown & Bridge. Bruk av slike forbehandlinger vil ødelegge bindingen mellom 
sement og restaurering.
Luftsliping kan brukes hvis det anbefales av restaureringsprodusenten.
3. Beskyttelse av pulpa
Hvis det er nødvendig med beskyttelse av pulpa, må du bruke godkjente kliniske standard-
prosedyrer. 
4. Aktivering
OBS! ARBEID RASKT
Begynn å blande umiddelbart etter aktivering (reaksjonen mellom væsken og pulveret starter 
direkte etter aktivering). 
Åpne aluminiumsposen og ta ut kapselen.
Hold kapselen fast mot en hard, flat overflate med stempelet vendt nedover (fig. 1).
Trykk stempelet hardt ned i kapselhuset til det stopper (fig. 1).
5. Blanding
Plasser kapselen umiddelbart i en høyfrekvent oscillerende (4000 til 5000 o/min) dentaltritura-
tor eller laboratoriesentrifuge (fig. 2).
Bland i 8 sekunder.
6. Påføring
Sett straks den aktiverte kapselen inn i applikatoren ved hjelp av rillene for å holde den på 
plass (fig. 4). Lukk doseringsspaken (fig. 3a) forsiktig to ganger for å skyve sementen mot 
tuppen. 
Påfør deretter sementen ved å klemme forsiktig på spaken to ganger til (fig. 5).
Etter påføring fjerner du den tomme kapselen ved hjelp av utløserknappen på applikatoren 
(fig. 3b).
7. Arbeids- og herdetid
Arbeidstid (fra blandingsslutt) ved 23 °C/73 °F: 2 minutter.
Herdetid (fra blandingsslutt): 3 til 8 minutter.
Vær oppmerksom på at romtemperaturer over 23 °C/73 °F vil akselerere herdingen og 
redusere den tilgjengelige arbeidstiden.
8. Plassering og fullføring
Sett restaureringen på plass og stabiliser den under trykk for å unngå bevegelser til sementen 
har fått en gummilignende konsistens (ca. 2 minutter) (fig. 6-7). 
Fjern overflødig materiale når sementen har fått en gummilignende konsistens (fig. 8).
Hold restaureringen stabilisert i ytterligere 4 minutter (fig. 9). 
Kontroller området rundt restaureringens kanter (spesielt gingival sulkus), og fjern eventuelle 
sementrester.
Gi pasienten råd om ikke å belaste restaureringen den første timen etter sementering.
Anbefalte oppbevaringsforhold
Oppbevar Ceramir® Crown & Bridge QuikCap-kapsler ved temperaturer mellom 4 °C/39 °F og 
20 °C/68 °F. Ikke åpne aluminiumsfolien før like før bruk.
Holdbarhet
Utløpsdato på folie og ytre emballasje Ikke bruk Ceramir® Crown & Bridge QuikCap etter 
utløpsdatoen. 
Avhending
Ubrukt materiale skal avhendes i samsvar med nasjonale krav. 
Bruk hansker.
Tilbehør til enheten
Det anbefales å bruke en egnet applikator (f.eks. Ceramir® Applicator 2)
Dental triturator (4000 til 5000 o/min)
Alvorlig hendelse
Ved en alvorlig hendelse i forbindelse med dette utstyret, rapporter umiddelbart til Directa AB 
og de kompetente myndigheter i landet der hendelsen skjedde. 
Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse
Tilgjengelig på forespørsel fra Directa AB eller (når den er fullt funksjonell) i EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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PRZEZNACZENIE
Ceramir® Crown & Bridge QuikCap
Wyroby Ceramir® Crown & Bridge to radiocieniujące, bioceramiczne cementy mocujące 
przeznaczone do trwałego cementowania uzupełnień protetycznych do zębów naturalnych lub 
łączników implantów u dzieci i dorosłych. Głównym składnikiem proszku jest glinian wapnia, 
a płynu – woda.
Wyroby Ceramir® Crown & Bridge są przeznaczone do stosowania przez lekarzy stoma-
tologów do cementowania:
• koron i mostów metalowych i porcelanowych napalanych na metal;
• złotych inlayów i onlayów;
• odlewanych lub prefabrykowanych sztyftów metalowych;
• koron i mostów ceramicznych o wysokiej wytrzymałości nadających się do cementowania 
konwencjonalnego (np. tlenek cyrkonu, tlenek glinu i dwukrzemian litu).
Wyroby te nie mogą być używane jako bezpośredni środek kapujący miazgę.
Użytkownikom zaleca się unikanie kontaktu z oczami i skórą; wyroby zawierają kwas 
poliakrylowy. 
Docelowi użytkownicy
Czynności przygotowawcze powinny być wykonywane przez profesjonalnie przeszkolonego 
lekarza stomatologa, dentystę lub pielęgniarkę. Aplikacja cementu w jamie ustnej pacjenta 
powinna zostać wykonana przez licencjonowanego stomatologa. 
Docelowa populacja pacjentów
Dzieci i dorośli z:
• zębami mlecznymi lub stałymi;
• zębami naturalnymi lub łącznikiem implantu (np. sztyftem dentystycznym).
Opis wyrobu
Cement Ceramir® Crown & Bridge QuikCap jest dostarczany w kapsułce zawierającej proszek 
cementowy i płyn do mieszania oraz bezpośredniej aplikacji. Kapsułka jest przeznaczona do 
jednorazowego użytku. Cement twardnieje w wyniku reakcji chemicznej i jest samowiążący po 
aplikacji. Minimalna objętość zmieszanego cementu dostarczonego z jednej kapsułki wynosi 
0,17 ml.

OSTRZEŻENIA, ŚRODKI OSTROŻNOŚCI I PRZECIWWSKAZANIA 
- Stosuj środki ochrony osobistej, takie jak rękawice, okulary ochronne i ochrona twarzy, aby 
uniknąć kontaktu ze skórą, błonami śluzowymi i oczami.  
- Nie stosować u pacjentów ze stwierdzoną alergią na kwas poliakrylowy. W rzadkich 
przypadkach wyrób może powodować nadwrażliwość u niektórych osób. W przypadku zaob-
serwowania takiej reakcji należy natychmiast przerwać korzystanie z wyrobu i skonsultować 
się z lekarzem.
- Podczas korzystania z wyrobu nie należy używać żadnych środków do przygotowania wstęp-
nego, np. silanów, podkładów ani środków wiążących. Środki do przygotowania wstępnego 
mogą negatywnie wpływać na wiązanie cementu.
- Unikać kontaktu z oczami i skórą. Wyrób zawiera kwas poliakrylowy, który może być drażnią-
cy dla oczu i skóry. W przypadku kontaktu ze skórą przemyć dużą ilością wody. W przypadku 
kontaktu z oczami natychmiast przemyć dużą ilością wody i skontaktować się z lekarzem.
- Nie używać jako bezpośredniego środka do kapowania miazgi. W przypadku bliskiego 
sąsiedztwa miazgi należy stosować przyjęte standardowe procedury kliniczne.
- Folię aluminiową należy otworzyć dopiero bezpośrednio przed użyciem.
- W przypadku kontaktu ze skórą przemyć dużą ilością wody. W przypadku kontaktu z oczami 
natychmiast przemyć dużą ilością wody i skontaktować się z lekarzem.
- Rozpocząć mieszanie natychmiast po aktywacji (reakcja między płynem a proszkiem 
rozpoczyna się bezpośrednio po aktywacji).
- Natychmiast umieścić kapsułkę w oscylującym z wysoką częstotliwością (4000–5000 obr./
min) mieszalniku dentystycznym lub mieszadle obrotowym.
- Natychmiast włożyć kapsułkę do aplikatora, używając rowków, aby utrzymać ją na miejscu.
- Przytrzymać kapsułkę mocno na twardej, płaskiej powierzchni z tłokiem skierowanym w dół. 
Mocno wcisnąć tłok w korpus kapsułki, aż się zatrzyma.
- Delikatnie zamknąć dźwignię dozującą dwa razy, aby przesunąć cement w kierunku 
końcówki. Następnie nałożyć cement, delikatnie uruchamiając dźwignię jeszcze dwa razy.
- Mieszać przez 8 sekund.
- Czas pracy (od zakończenia mieszania) w temperaturze 23°C/73°F: 2 minuty.
- Usunąć nadmiar materiału, gdy cement osiągnie konsystencję gumy.
- Należy pamiętać, że temperatury w pomieszczeniu powyżej 23°C/73°F przyspieszają 
wiązanie i skracają czas pracy. Czas pracy można wydłużyć, stosując składniki schłodzone lub 
mieszając na zimnej szklanej płytce.

Sposób użycia   
1. Przygotowanie zęba lub łącznika 
Usunąć tymczasowe uzupełnienie i cement. 
W razie potrzeby oczyścić ząb za pomocą pumeksu lub pasty profilaktycznej (z fluorem lub bez).
Spłukać wodą.
Delikatnie wysuszyć powietrzem bezolejowym lub bawełnianymi granulkami. Nie suszyć.
Odizolować miejsce za pomocą tamponów.
2. Przygotowanie uzupełnienia
Krzemian litu
Wytrawić kwasem HF zgodnie z instrukcjami producenta. Nie stosować żadnych środków do 
przygotowania wstępnego, np. silanów, podkładów lub środków wiążących.
Wszystkie inne uzupełnienia
Podczas cementowania za pomocą Ceramir Crown & Bridge nie należy stosować żadnych 
środków do przygotowania wstępnego, np. silanów, primerów ani środków wiążących. Zasto-
sowanie takich środków do przygotowania wstępnego zniszczy wiązanie między cementem a 
uzupełnieniem.
Abrazja powietrzem może być stosowana, jeśli jest to zalecane przez producenta uzupełnienia.
3. Ochrona miazgi
Jeśli wymagana jest ochrona miazgi, należy stosować standardowe procedury kliniczne. 
4. Aktywacja
UWAGA: WYMAGANA SZYBKA PRACA
Rozpocząć mieszanie natychmiast po aktywacji (reakcja między płynem a proszkiem 
rozpoczyna się bezpośrednio po aktywacji). 
Otworzyć aluminiową saszetkę i wyjąć kapsułkę.
Przytrzymać kapsułkę mocno na twardej, płaskiej powierzchni z tłokiem skierowanym w dół 
(rys. 1).
Mocno wcisnąć tłok w korpus kapsułki, aż się zatrzyma (rys. 1).
5. Mieszanie
Natychmiast umieścić kapsułkę w oscylującym z wysoką częstotliwością (4000–5000 obr./min) 
mieszalniku dentystycznym lub wirówce laboratoryjnej (rys. 2).
Mieszać przez 8 sekund.
6. Aplikacja
Natychmiast włożyć aktywowaną kapsułkę do aplikatora, używając rowków, aby utrzymać ją 
na miejscu (rys. 4). Delikatnie zamknąć dźwignię dozującą (rys. 3a) dwa razy, aby przesunąć 
cement w kierunku końcówki. 
Następnie nałożyć cement, delikatnie ściskając dźwignię jeszcze dwa razy (rys. 5).
Po aplikacji należy wyjąć pustą kapsułkę za pomocą przycisku zwalniającego aplikator (rys. 
3b).
7. Czas pracy i czas wiązania
Czas pracy (od zakończenia mieszania) w temperaturze 23°C/73°F: 2 minuty.
Czas wiązania (od zakończenia mieszania): od 3 do 8 minut.
Należy pamiętać, że temperatury w pomieszczeniu powyżej 23°C/73°F przyspieszają 
wiązanie i skracają dostępny czas pracy.
8. Osadzanie i wykończenie
Osadzić uzupełnienie i ustabilizować je pod naciskiem, aby uniknąć jakichkolwiek ruchów, aż 
cement osiągnie konsystencję gumy (ok. 2 min) (rys. 6–7). 
Usunąć nadmiar materiału, gdy cement osiągnie konsystencję gumy (rys. 8).
Utrzymać stabilizację uzupełnienia przez dodatkowe 4 minuty (rys. 9). 
Sprawdzić obszar wokół krawędzi uzupełnienia (zwłaszcza bruzdę dziąsłową) i usunąć 
wszelkie pozostałości cementu.
Należy zalecić pacjentowi, aby nie obciążał uzupełnienia przez pierwszą godzinę po 
cementowaniu.
Zalecane warunki przechowywania
Kapsułki Ceramir® Crown & Bridge QuikCap należy przechowywać w temperaturze od 4°C/39°F 
do 20°C/68°F. Folię aluminiową należy otworzyć dopiero bezpośrednio przed użyciem.
Okres ważności
Termin ważności na folii i opakowaniu zewnętrznym 
Nie używać Ceramir® Crown & Bridge QuikCap po upływie terminu ważności. 
Usuwanie
Niewykorzystany materiał należy utylizować zgodnie z przepisami krajowymi. 
Używać rękawiczek.
Akcesoria do wyrobu
Zaleca się stosowanie odpowiedniego aplikatora (np. Ceramir® Applicator 2).
Mieszalnik dentystyczny (4000–5000 obr./min)
Poważny incydent
W przypadku poważnego incydentu związanego z tym wyrobem należy natychmiast zgłosić 
się do Directa AB i właściwych władz w kraju, w którym incydent miał miejsce. 
Podsumowanie bezpieczeństwa i skuteczności klinicznej
Dostępne na żądanie w Directa AB lub (po osiągnięciu pełnej funkcjonalności) w EUDAMED 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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OBJETIVOS PREVISTOS 
do Ceramir® Crown & Bridge QuikCap
Os dispositivos Ceramir® Crown & Bridge são cimentos de colagem biocerâmicos radiopacos, 
destinados à cimentação permanente de próteses em dentes naturais ou pilares de implantes 
em crianças e adultos. O principal componente do pó é o aluminato de cálcio e, no líquido, água.
Os dispositivos Ceramir® Crown & Bridge destinam-se a ser utilizados por profissionais de 
cuidados dentários para a cimentação de:
• Coroas e pontes de metal e porcelana fundida em metal.
• Inlays e onlays em ouro
• Pilares metálicos fundidos ou pré-fabricados
• Coroas e pontes em cerâmica de alta resistência adequadas para cimentação convencional 
(por exemplo, zircónia, alumina e dissilicato de lítio)
Os dispositivos não devem ser utilizados como agente de capeamento direto da polpa.
Os utilizadores são aconselhados a evitar o contacto com os olhos e a pele; os dispositivos 
contêm ácido poliacrílico. 
Utilizadores previstos
As tarefas preparatórias devem ser efetuadas por um médico dentista, dentista ou enfermeiro 
com formação profissional. A aplicação do cimento na cavidade oral do paciente deve ser 
efetuada por um dentista qualificado. 
População prevista de pacientes
Crianças e adultos com:
• Dentes decíduos ou permanentes
• Dentes naturais ou pilar de implante (por exemplo, pilar dentário)
Descrição do dispositivo
O cimento do Ceramir® Crown & Bridge QuikCap é fornecido numa cápsula que contém 
cimento em pó e líquido para mistura e aplicação direta. A cápsula destina-se a uma única 
utilização. O cimento endurece como resultado de uma reação química e fixa-se autonoma-
mente após a aplicação. O volume mínimo de cimento misturado fornecido por uma cápsula 
é de 0,17 mL.

ADVERTÊNCIAS, PRECAUÇÕES E CONTRAINDICAÇÕES 
- Utilize equipamento de proteção individual, como luvas, proteção ocular e proteção facial 
para evitar o contacto com a pele, mucosas e olhos.  
- Não utilizar em doentes com alergia conhecida ao ácido poliacrílico. Em casos raros, o 
dispositivo pode causar sensibilidade em algumas pessoas. Se tal reação for observada, 
interromper imediatamente a utilização do dispositivo e consultar um médico.
- Não utilizar qualquer agente de pré-tratamento, por exemplo, silanos, primários ou agentes 
de colagem durante a utilização do dispositivo. Os agentes de pré-tratamento podem compro-
meter a colagem do cimento.
- Evitar o contacto com os olhos e a pele. O dispositivo contém ácido poliacrílico, que pode 
ser irritante para os olhos e para a pele. Em caso de contacto com a pele, lavar com água 
abundante. Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com água abundante e 
procurar assistência médica.
- Não utilizar como agente de capeamento direto da polpa. Em caso de grande proximidade 
com a polpa, utilizar os procedimentos clínicos normalizados aceites.
- Não abrir a película de alumínio até imediatamente antes da utilização.
- Em caso de contacto com a pele, lavar com água abundante e, em caso de contacto com os 
olhos, lavar imediatamente com água abundante e procurar assistência médica.
- Começar a misturar imediatamente após a ativação (a reação entre o líquido e o pó começa 
diretamente após a ativação)
- Colocar imediatamente a cápsula num agitador dentário de alta frequência (4000 a 5000 
rpm) ou misturador de cápsulas rotativo
- Inserir imediatamente a cápsula ativada no aplicador utilizando as ranhuras para a manter 
no lugar.
- Segurar a cápsula firmemente contra uma superfície dura e plana, com o êmbolo virado para 
baixo. Empurrar firmemente para baixo, forçando o êmbolo para dentro do corpo da cápsula 
até parar
- Apertar suavemente a alavanca de dosagem duas vezes para empurrar o cimento em direção 
à ponta. Em seguida, aplicar o cimento apertando suavemente a alavanca mais duas vezes.
- Misturar durante 8 segundos
- Tempo de trabalho (a partir do final da mistura) a 23 °C/73 °F: 2 minutos
- Retirar o excesso de material quando o cimento tiver atingido a consistência semelhante à 
da borracha
- Ter em atenção que temperaturas ambiente superiores a 23 °C/73 °F aceleram a fixação e 
reduzem o tempo de trabalho. O tempo de trabalho pode ser aumentado utilizando compo-
nentes refrigerados ou misturando numa placa de vidro fria.

How to use  
1. Preparação do dente ou do pilar 
Remover a restauração provisória e o cimento. 
Se necessário, limpar o dente com pedra-pomes ou pasta profilática (com ou sem flúor).
Enxaguar com água.
Secar suavemente com ar isento de gordura ou com bolas de algodão. Não dessecar.
Isolar o local com rolos de algodão.
2. Preparação do restauro
Dissilicato de lítio
Cauterizar com ácido fluorídrico de acordo com as instruções do fabricante. Não utilizar quais-
quer agentes de pré-tratamento, por exemplo, silanos, primários ou agentes de colagem.
Todas as outras restaurações
Não utilizar quaisquer agentes de pré-tratamento, por exemplo, silanos, primários ou agentes 
de colagem quando cimentar com Ceramir Crown & Bridge. A utilização de qualquer um 
destes pré-tratamentos destruirá a união entre o cimento e a restauração.
A abrasão a ar pode ser utilizada se recomendada pelo fabricante da restauração.
3. Proteção da polpa
Se for necessário proteger a polpa, utilizar os procedimentos clínicos normalizados aceites. 
4. Ativação
ATENÇÃO: TRABALHAR RAPIDAMENTE
Começar a misturar imediatamente após a ativação (a reação entre o líquido e o pó começa 
diretamente após a ativação). 
Abrir a bolsa de alumínio e retirar a cápsula.
Segurar a cápsula firmemente contra uma superfície dura e plana, com o êmbolo virado para 
baixo (fig. 1).
Empurrar firmemente para baixo, forçando o êmbolo para dentro do corpo da cápsula até 
parar (fig. 1).
5 Mistura
Colocar imediatamente a cápsula num agitador dentário de alta frequência (4000 a 5000 rpm) 
ou numa centrífuga de laboratório (fig. 2).
Misturar durante 8 segundos.
6. Aplicação
Inserir imediatamente a cápsula ativada no aplicador utilizando as ranhuras para a manter no 
lugar (fig. 4). Fechar suavemente a alavanca de dosagem (fig. 3a) duas vezes para empurrar 
o cimento em direção à ponta. 
Em seguida, aplicar o cimento apertando suavemente a alavanca mais duas vezes (fig. 5).
Após a aplicação, retirar a cápsula vazia utilizando o botão de libertação do aplicador (fig. 3b).
7. Tempos de trabalho e de fixação
Tempo de trabalho (a partir do final da mistura) a 23 °C/73 °F: 2 minutos.
Tempo de fixação (a partir do final da mistura): 3 a 8 minutos.
Tenha em atenção que temperaturas ambiente superiores a 23 °C/73 °F aceleram a 
fixação e reduzem o tempo de trabalho disponível.
8. Assentamento e acabamento
Assentar a restauração e estabilizá-la sob pressão, para evitar quaisquer movimentos, até o 
cimento atingir uma consistência semelhante à da borracha (aprox. 2 min) (fig. 6-7). 
Retirar o excesso de material quando o cimento tiver atingido a consistência semelhante à da 
borracha (fig. 8).
Manter a restauração estabilizada durante mais 4 minutos (fig. 9). 
Verificar a área à volta das margens da restauração (especialmente o sulco gengival) e 
remova qualquer cimento remanescente.
Aconselhar o paciente a não pressionar a restauração durante a primeira hora após a 
cimentação.
Condições de armazenamento recomendadas
Conservar as cápsulas Ceramir® Crown & Bridge QuikCap a temperaturas entre 4 °C/39 °F e 
20 °C/68 °F. Não abrir a película de alumínio até imediatamente antes da utilização.
Prazo de validade
Data de validade na película de alumínio e na embalagem exterior Não utilizar Ceramir® 
Crown & Bridge QuikCap após a data de validade. 
Eliminação
O material não utilizado deve ser eliminado de acordo com os requisitos nacionais. 
Usar luvas.
Acessórios do dispositivo
Recomenda-se a utilização de um aplicador adequado (por exemplo, Ceramir® Applicator 2)
Agitador dentário (4000–5000 rpm)
Incidentes graves
Caso ocorra um incidente grave relacionado com este dispositivo, comunique-o imediata-
mente à Directa AB e às autoridades competentes do país onde ocorreu o incidente. 
Resumo da segurança e do desempenho clínico
Disponível mediante pedido à Directa AB ou (quando totalmente funcional) no EUDAMED 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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SCOPURILE PRECONIZATE 
ale Ceramir® Crown & Bridge QuikCap
Dispozitivele Ceramir® Crown & Bridge sunt cimenturi adezive bioceramice, radioopace, desti-
nate cimentării permanente a protezelor pe dinții naturali sau pe bonturile de implant la copii și 
adulți. Componenta principală a pulberii este aluminatul de calciu și, în lichid, apa.
DispozitiveleCeramir® Crown & Bridge sunt destinate utilizării de către profesioniștii din 
domeniul stomatologic pentru cimentarea următoarelor:
• Metal și porțelan fuzionate pe coroane și punți din metal.
• Inlay-uri și onlay-uri din aur
• Pivoți de metal turnat sau prefabricați
• Coroane și punți ceramice de înaltă rezistență, adecvate pentru cimentare convențională (de 
exemplu zirconiu, oxid de aluminiu și disilicat de litiu)
Dispozitivele nu trebuie utilizate ca agent de acoperire directă a pulpei.
Utilizatorii sunt sfătuiți să evite contactul cu ochii și pielea; dispozitivele conțin acid poliacrilic. 
Utilizatori vizați
Activitățile pregătitoare sunt efectuate de către un medic stomatolog, un dentist sau o asistentă 
medicală cu pregătire profesională. Aplicarea cimentului în cavitatea orală a pacientului se 
face de către un dentist autorizat. 
Populația de pacienți vizată
Copii și adulți cu:
• Dinți deciduali sau permanenți
• Dinți naturali sau bont de implant (de exemplu, pivot dentar)
Descrierea dispozitivului
Cimentul din Ceramir® Crown & Bridge QuikCap este furnizat într-o capsulă care conține 
pulbere de ciment și lichid pentru amestecare și aplicare directă. Capsula este destinată unei 
singure utilizări. Cimentul se întărește ca urmare a unei reacții chimice și se întărește singur 
după aplicare. Volumul minim de ciment amestecat eliberat dintr-o capsulă este de 0,17 ml.

ATENȚIONĂRI, PRECAUȚII ȘI CONTRAINDICAȚII 
- Purtați echipament individual de protecție (mănuși, echipament de protecție a ochilor, 
echipament de protecție a feței) pentru a evita contactul cu pielea, mucoasele și ochii.   
- A nu se utiliza pentru pacienții cu alergie cunoscută la acidul poliacrilic. În cazuri rare, 
dispozitivul poate provoca sensibilitate la unele persoane. Dacă se observă o astfel de reacție, 
întrerupeți imediat și fără întârziere utilizarea dispozitivului și consultați medicul.
- Nu utilizați niciun agent de pretratare, de exemplu silani, grunduri sau agenți adezivi atunci 
când utilizați dispozitivul. Agenții de pretratare pot compromite aderența cimentului.
- Evitați contactul cu ochii și pielea. Dispozitivul conține acid poliacrilic, care poate fi iritant 
pentru ochi și piele. În caz de contact cu pielea, spălați imediat cu apă din abundență. În caz 
de contact cu ochii, clătiți imediat cu apă din abundență și consultați un medic.
- A nu se utiliza ca agent de acoperire directă a pulpei. În cazul apropierii de pulpă, utilizați 
procedurile clinice standard acceptate.
- Nu deschideți folia de aluminiu decât imediat înainte de utilizare.
- În caz de contact cu pielea, clătiți cu multă apă, iar în caz de contact cu ochii, clătiți imediat 
cu multă apă și solicitați asistență medicală.
- Începeți să amestecați imediat după activare (reacția dintre lichid și pulbere începe direct 
după activare)
- Introduceți imediat capsula într-un triturator stomatologic oscilant de înaltă frecvență (4.000 - 
5.000 rpm) ori într-un mixer de capsule rotativ
- Introduceți imediat capsula în aplicator, folosind canelurile pentru a o menține în poziție.
- Țineți capsula ferm pe o suprafață tare și plană, cu pistonul în jos. Împingeți ferm în jos, 
forțând pistonul în corpul capsulei până când se oprește
- Închideți ușor maneta de dozare de două ori pentru a împinge cimentul spre vârf. Apoi 
aplicați cimentul apăsând ușor maneta de încă două ori.
- Amestecați timp de 8 secunde
- Timpul de lucru (de la sfârșitul amestecării) la 23°C/73°F: 2 minute
- Când cimentul a ajuns la consistența asemănătoare cauciucului, îndepărtați excesul de 
material
- Vă rugăm să rețineți că temperaturile din încăpere de peste 23°C/73°F vor accelera întărirea 
și vor reduce timpul de lucru. Timpul de lucru poate fi prelungit prin utilizarea componentelor 
refrigerate sau prin amestecarea pe o placă de sticlă rece.

Cum se utilizează   
1. Pregătirea dintelui sau a bontului 
Îndepărtați restaurarea temporară și cimentul. 
Dacă este necesar, curățați dintele folosind piatră ponce sau pastă profesională (cu sau fără fluor).
Clătiți cu apă.
Uscați ușor cu aer fără ulei sau cu tampoane de bumbac. Nu deshidratați.
Izolați locul cu role de bumbac.
2. Pregătirea restaurării
Disilicat de litiu
Decapați cu acid HF în conformitate cu instrucțiunile producătorului. Nu utilizați niciun agent de 
pretratare, de exemplu silani, grunduri sau agenți adezivi.
Toate celelalte restaurări
Nu utilizați niciun agent de pretratare, de exemplu silani, grunduri sau agenți adezivi pentru 
cimentarea cu Ceramir Crown & Bridge. Utilizarea oricărei astfel de pretratări va distruge 
legătura dintre ciment și restaurare.
Se poate utiliza abraziunea cu aer dacă este recomandată de producătorul restaurării.
3. Protecția pulpei
În cazul în care este necesară protecția pulpei, utilizați procedurile clinice standard acceptate. 
4. Activarea
ATENȚIE: LUCRAȚI RAPID
Începeți să amestecați imediat după activare (reacția dintre lichid și pulbere începe direct după 
activare). 
Deschideți punga de aluminiu și scoateți capsula.
Țineți capsula ferm pe o suprafață tare și plană, cu pistonul în jos (fig. 1).
Împingeți ferm în jos, forțând pistonul în corpul capsulei până când se oprește (fig. 1).
5. Amestecarea
Introduceți imediat capsula într-un triturator stomatologic sau într-o centrifugă de laborator cu 
oscilație de înaltă frecvență (4.000-5.000 rpm) (fig. 2).
Amestecați timp de 8 secunde.
6. Aplicarea
Introduceți imediat capsula activată în aplicator, folosind canelurile pentru a o menține în 
poziție (fig. 4). Închideți ușor maneta de dozare (fig. 3a) de două ori pentru a împinge cimentul 
spre vârf. 
Apoi aplicați cimentul apăsând ușor maneta de încă două ori (fig. 5).
După aplicare, îndepărtați capsula goală cu ajutorul butonului de eliberare a aplicatorului (fig. 3b).
7. Timpii de lucru și de întărire
Timpul de lucru (de la sfârșitul amestecării) la 23°C/73°F: 2 minute.
Timpul de întărire (de la sfârșitul amestecării): între 3 și 8 minute.
Vă rugăm să rețineți că temperaturile din încăpere de peste 23°C/73°F vor accelera 
întărirea și vor reduce timpul de lucru disponibil.
8. Amplasarea și finisarea
Amplasați restaurarea și stabilizați-o sub presiune, pentru a evita orice mișcare, până când 
cimentul capătă o consistență asemănătoare cauciucului (aproximativ 2 minute) (fig. 6-7). 
Când cimentul a ajuns la consistența asemănătoare cauciucului, îndepărtați excesul de 
material (fig. 8).
Mențineți restaurarea stabilizată timp de încă 4 minute (fig. 9). 
Verificați zona din jurul marginilor restaurării (în special sulcusul gingival) și îndepărtați orice 
reziduuri de ciment.
Sfătuiți pacientul să nu își solicite restaurarea în prima oră după cimentare.
Condiții de depozitare recomandate
Păstrați capsulele Ceramir® Crown & Bridge QuikCap la temperaturi cuprinse între 4°C/39°F 
și 20°C/68°F. Nu deschideți folia de aluminiu decât imediat înainte de utilizare.
Perioada de valabilitate
Data de expirare pe folie și pe ambalajul exterior Nu utilizați Ceramir® Crown & Bridge 
QuikCap după data de expirare. 
Eliminarea
Materialele neutilizate trebuie eliminate în conformitate cu cerințele naționale. 
Folosiți mănuși.
Accesorii pentru dispozitive
Se recomandă utilizarea unui aplicator adecvat (de exemplu, Ceramir® Applicator 2)
Triturator stomatologic (4.000-5.000 rpm)
Incident grav
În cazul unui incident grav în legătură cu acest dispozitiv, raportați imediat către Directa AB și 
către autoritățile competente din țara în care a avut loc incidentul. 
Rezumatul siguranței și performanței clinice
Disponibil la cerere de la Directa AB sau (după ce este complet funcțional) în EUDAMED 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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URČENÉ ÚČELY 
použitia Ceramir® Crown & Bridge QuikCap
Pomôcky Ceramir® Crown & Bridge sú RTG kontrastné, biokeramické spojovacie cementy 
určené na trvalé cementovanie protetických náhrad k prirodzeným zubom alebo k nadstavbám 
implantátu u detí a dospelých. Hlavnou zložkou v prášku je hlinitan vápenatý a v kvapaline 
voda.
Pomôcky Ceramir® Crown & Bridge sú určené na použitie odborníkmi v oblasti zubnej 
starostlivosti na cementáciu:
• kovových a porcelánových prvkov napojených na kovové korunky a mostíky
• zlatých inlejov a onlejov
• odlievaných alebo prefabrikovaných kovových čapov
• vysokopevných keramických koruniek a mostíkov vhodných na konvenčnú cementáciu (napr. 
zirkón, oxid hlinitý a disilikát lítny)
Pomôcky sa nesmú používať ako prostriedok na priame uzatváranie drene.
Používateľom sa odporúča vyhnúť sa kontaktu s očami a pokožkou, keďže pomôcky obsahujú 
kyselinu polyakrylovú. 
Zamýšľaní používatelia
Úkony preparácie vykonáva odborne vyškolený stomatológ alebo zdravotná sestra. Aplikáciu 
cementu v ústnej dutine pacienta vykonáva zubný lekár s licenciou. 
Zamýšľaná populácia pacientov
Deti a dospelí s:
• mliečnymi alebo trvalými zubami
• prirodzenými zubami alebo nadstavbou implantátu (napr. dentálny čap)
Popis pomôcky
Cement Ceramir® Crown & Bridge QuikCap sa dodáva v kapsule obsahujúcej cementový 
prášok a kvapalinu na miešanie a priamu aplikáciu. Kapsula je určená na jedno použitie. 
Cement tvrdne v dôsledku chemickej reakcie a po aplikácii je samotuhnúci. Minimálny objem 
zmiešaného cementu dodaného z jednej kapsuly je 0,17 ml.

VÝSTRAHY, BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA A KONTRAINDIKÁCIE 
- Používajte osobné ochranné prostriedky, rukavice, ochranu očí a tváre, aby ste predišli 
kontaktu s pokožkou, sliznicami a očami.  
- Nepoužívajte u pacientov so známou alergiou na kyselinu polyakrylovú. V ojedinelých 
prípadoch môže pomôcka u niektorých osôb spôsobiť citlivosť. Ak sa takáto reakcia objaví, 
okamžite ukončite používanie pomôcky a poraďte sa s lekárom.
- Pri používaní pomôcky nepoužívajte žiadne prípravky na predúpravu, napr. silany, primery 
alebo spojovacie prípravky. Prípravky na predúpravu môžu ohroziť väzbu cementu.
- Zabráňte kontaktu s očami a pokožkou. Pomôcka obsahuje kyselinu polyakrylovú, ktorá 
môže dráždiť oči a pokožku. V prípade kontaktu s pokožkou ju opláchnite veľkým množstvom 
vody. V prípade zasiahnutia očí ich okamžite vypláchnite veľkým množstvom vody a vyhľadajte 
lekársku pomoc.
- Nepoužívajte ako prostriedok na priame uzatváranie drene. V prípade tesnej blízkosti drene 
použite štandardné klinické postupy.
- Hliníkovú fóliu otvárajte až bezprostredne pred použitím.
- V prípade kontaktu s pokožkou ju opláchnite veľkým množstvom vody, a v prípade zasiahnu-
tia očí ich okamžite vypláchnite veľkým množstvom vody a vyhľadajte lekársku pomoc.
- Miešanie začnite ihneď po aktivácii (reakcia medzi kvapalinou a práškom sa začína bezpros-
tredne po aktivácii).
- Kapsulu okamžite umiestnite do vysokofrekvenčného oscilačného (4 000 až 5 000 otáčok za 
minútu) dentálneho triturátora alebo rotačného mixéra na kapsuly.
- Okamžite vložte aktivovanú kapsulu do aplikátora pomocou drážok, ktoré ju držia na mieste.
- Kapsulu držte pevne na tvrdom, rovnom povrchu piestom smerom nadol. Pevne zatlačte 
piest do tela kapsuly, až kým sa nezastaví.
- Dávkovaciu páčku jemne zatvorte dvakrát, aby ste vytlačili cement smerom k hrotu. Potom 
naneste cement jemným stlačením páčky ešte dvakrát.
- Miešajte 8 sekúnd.
- Pracovný čas (od konca miešania) pri 23 °C/73 °F: 2 minúty.
- Keď cement dosiahne gumovitú konzistenciu, odstráňte prebytočný materiál.
- Upozorňujeme, že izbové teploty nad 23 °C/73 °F urýchľujú tuhnutie a skracujú dostupný 
pracovný čas. Pracovný čas je možné predĺžiť použitím chladených komponentov alebo 
miešaním na studenej sklenej doske.

Spôsob použitia   
1. Príprava zubu alebo nadstavby 
Odstráňte dočasnú výplň a cement. 
V prípade potreby vyčistite zub pemzou alebo profylaktickou pastou (s fluoridom alebo bez neho).
Opláchnite vodou.
Jemne vysušte vzduchom bez oleja alebo vatovými peletkam. Nevysušujte vysúšadlami.
Miesto izolujte pomocou vatových valčekov.
2. Príprava výplne
Disilikát lítny
Leptajte kyselinou fluorovodíkovou podľa pokynov výrobcu. Nepoužívajte žiadne prípravky na 
predúpravu, napr. silany, primery alebo spojovacie prípravky.
Všetky ostatné výplne
Pri cementovaní pomocou Ceramir Crown & Bridge nepoužívajte žiadne prípravky na 
predúpravu, napr. silany, primery alebo spojovacie prípravky. Použitie akýchkoľvek takýchto 
prípravkov na predúpravu zničí väzbu medzi cementom a výplňou.
Je možné použiť vzduchovú abráziu, ak to odporúča výrobca výplne.
3. Ochrana drene
Ak sa vyžaduje ochrana drene, použite štandardné klinické postupy. 
4. Aktivácia
POZOR: PRACUJTE RÝCHLO
Miešanie začnite ihneď po aktivácii (reakcia medzi kvapalinou a práškom sa začína bezpros-
tredne po aktivácii). 
Otvorte hliníkové vrecko a vyberte kapsulu.
Kapsulu držte pevne na tvrdom, rovnom povrchu piestom smerom nadol (obr. 1).
Pevne zatlačte piest do tela kapsuly, až kým sa nezastaví (obr. 1).
5. Miešanie
Kapsulu okamžite umiestnite do vysokofrekvenčného oscilačného (4 000 až 5 000 otáčok za 
minútu) dentálneho triturátora alebo laboratórnej centrifúgy (obr. 2).
Miešajte 8 sekúnd.
6. Aplikácia
Okamžite vložte aktivovanú kapsulu do aplikátora pomocou drážok, ktoré ju držia na mieste 
(obr. 4). Dávkovaciu páčku (obr. 3a) jemne zatvorte dvakrát, aby ste vytlačili cement smerom 
k hrotu. 
Potom naneste cement jemným stlačením páčky ešte dvakrát (obr. 5).
Po aplikácii vyberte prázdnu kapsulu pomocou uvoľňovacieho tlačidla na aplikátore (obr. 3b).
7. Pracovné časy a časy tuhnutia
Pracovný čas (od konca miešania) pri 23 °C/73 °F: 2 minúty.
Čas tuhnutia (od konca miešania): 3 až 8 minút.
Upozorňujeme, že izbové teploty nad 23 °C/73 °F urýchľujú tuhnutie a skracujú 
dostupný pracovný čas.
8. Osadenie a povrchová úprava
Umiestnite výplň a stabilizujte ju pod tlakom, aby ste zabránili akémukoľvek pohybu, kým 
cement nedosiahne gumovitú konzistenciu (približne 2 minúty) (obr. 6 – 7). 
Keď cement dosiahne gumovitú konzistenciu, odstráňte prebytočný materiál (obr. 8).
Držte výplň v stabilnej polohe ďalšie 4 minúty (obr. 9). 
Skontrolujte oblasť okolo okrajov výplne (najmä gingiválnu ryhu) a odstráňte zvyšky cementu.
Odporučte pacientovi, aby prvú hodinu po cementácii nezaťažoval výplň.
Odporúčané podmienky skladovania
Kapsuly Ceramir® Crown & Bridge QuikCap skladujte pri teplote od 4 °C/39 °F do 20 °C/68 °F. 
Hliníkovú fóliu otvárajte až bezprostredne pred použitím.
Trvanlivosť
Dátum exspirácie na fólii a vonkajšom obale Nepoužívajte Ceramir® Crown & Bridge QuikCap 
po dátume exspirácie. 
Likvidácia
Nepoužitý materiál zlikvidujte v súlade s vnútroštátnymi požiadavkami. 
Používajte rukavice.
Príslušenstvo pomôcky
Odporúča sa používať vhodný aplikátor (napr. Ceramir® Applicator 2)
Dentálny triturátor (4 000 – 5 000 otáčok za minútu)
Závažná udalosť
V prípade závažnej udalosti v súvislosti s touto pomôckou to okamžite nahláste spoločnosti 
Directa AB a príslušným orgánom v krajine, kde k incidentu došlo. 
Súhrn bezpečnosti a klinického výkonu
K dispozícii na požiadanie od spoločnosti Directa AB alebo (keď bude plne funkčné) v
databáze EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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PREDVIDENI NAMENI 
izdelkov Ceramir® Crown & Bridge QuikCap
Pripomočki Ceramir® Crown & Bridge so radioneprepustni biokeramični cementi, namenjeni 
za trajno cementiranje protetičnih nadomestkov na naravne zobe ali implantatne opornike pri 
otrocih in odraslih. Glavna sestavina v prahu je kalcijev aluminat, v tekočini pa voda.
Pripomočki Ceramir® Crown & Bridge so namenjeni zobozdravstvenim delavcem za 
cementiranje:
• kovine in porcelana, ki se spaja na kovinske krone in mostičke,
• zlatih inlejev in onlejev,
• litih ali vnaprej izdelanih kovinskih zatičev,
• keramičnih kron in mostičkov visoke trdnosti, primernih za konvencionalno cementiranje 
(npr. cirkonij, aluminijev oksid in litijev disilikat).
Pripomočki se ne smejo uporabljati kot sredstvo za neposredno zapiranje pulpe.
Uporabnikom svetujemo, da se izogibajo stiku z očmi in kožo; pripomočki vsebujejo 
poliakrilno kislino. 
Predvideni uporabniki
Pripravljalne naloge opravi strokovno usposobljen zobozdravstveni tehnik, zobozdravnik ali 
medicinska sestra. Vnos cementa v ustno votlino pacienta opravi zobozdravnik z licenco. 
Predvidena populacija pacientov
Otroci in odrasli z:
• mlečnimi ali stalnimi zobmi,
• naravnimi zobmi ali opornikom za implantat (npr. zobni zatič).
Opis pripomočka
Cement izdelka Ceramir® Crown & Bridge QuikCap je na voljo v kapsuli, ki vsebuje cementni 
prah ter tekočino za mešanje in neposredni nanos. Kapsula je namenjena enkratni uporabi. 
Cement se strdi zaradi kemične reakcije in se po nanosu sam strjuje. Najmanjši volumen 
zmešanega cementa iz ene kapsule je 0,17 ml.

OPOZORILA, PREVIDNOSTNI UKREPI IN KONTRAINDIKACIJE
- Uporabljajte osebno zaščitno opremo, rokavice, zaščito za oči in zaščito za obraz, da 
preprečite stik s kožo, sluznicami in očmi.  
- Ne uporabljajte pri pacientih z znano alergijo na poliakrilno kislino. V redkih primerih lahko 
pripomoček pri nekaterih osebah povzroči občutljivost. Če opazite takšno reakcijo, takoj 
prenehajte uporabljati pripomoček in se posvetujte z zdravnikom.
- Pri uporabi pripomočka ne uporabljajte nobenih sredstev za predobdelavo, npr. silanov, 
sredstev za grundiranje ali vezivnih sredstev. Sredstva za predobdelavo lahko ogrozijo 
vezavo cementa.
- Izogibajte se stiku z očmi in kožo. Pripomoček vsebuje poliakrilno kislino, ki lahko draži oči 
in kožo. V primeru stika s kožo sperite z veliko vode. V primeru stika z očmi takoj sperite z 
veliko vode in poiščite zdravniško pomoč.
- Ne uporabljajte kot sredstvo za neposredno zapiranje pulpe. V primeru neposredne bližine 
pulpe uporabite uveljavljene standardne klinične postopke.
- Aluminijasto folijo odprite šele tike pred uporabo.
- V primeru stika s kožo takoj sperite z veliko vode; v primeru stika z očmi takoj sperite z 
veliko vode in poiščite zdravniško pomoč.
- Mešati začnite takoj po aktivaciji (reakcija med tekočino in prahom se začne neposredno 
po aktivaciji).
- Kapsulo takoj vstavite v zobni triturator z visokofrekvenčnim nihanjem (4.000 do 5.000 
obratov na minuto) ali rotacijski mešalnik za kapsule.
- Kapsulo takoj vstavite v aplikator z utori, ki jo držijo na mestu.
- Kapsulo trdno prislonite ob trdo, ravno površino, tako da je bat obrnjen navzdol. Močno 
pritisnite navzdol in potisnite bat v ohišje kapsule, dokler se ne ustavi.
- Dvakrat nežno zaprite dozirno ročico, da cement potisnete proti konici. Nato nanesite 
cement tako, da še dvakrat nežno stisnete ročico.
- Mešajte 8 sekund.
- Delovni čas (od konca mešanja) pri 23 °C/73 °F: 2 minuti.
- Odvečni material odstranite, ko cement doseže gumijasto konsistenco.
- Upoštevajte, da sobne temperature nad 23 °C/73 °F pospešijo strjevanje in skrajšajo 
razpoložljivi delovni čas. Delovni čas se lahko podaljša z uporabo ohlajenih sestavin ali tako, 
da mešanje poteka na hladni stekleni plošči.

Način uporabe   
1. Priprava zoba ali opornika 
Odstranite začasno restavracijo in cement. 
Po potrebi zob očistite s plovcem ali polirno pasto (s fluoridom ali brez).
Izperite z vodo.
Nežno posušite na zraku z zrakom brez olja ali bombažnimi peleti. Ne izsušujte.
Mesto izolirajte z bombažnimi zvitki.
2. Priprava restavracije
Litijev disilikat
Jedkajte s HF-kislino v skladu z navodili proizvajalca. Ne uporabljajte sredstev za predob-
delavo, npr. silanov, sredstev za grundiranje ali vezivnih sredstev.
Vse druge restavracije
Pri cementiranju z izdelkom Ceramir Crown & Bridge ne uporabljajte nobenih sredstev za 
predobdelavo, npr. silanov, sredstev za grundiranje ali vezivnih sredstev. Uporaba takšnih 
sredstev za predobdelavo uniči vez med cementom in restavracijo.
Če to priporoča proizvajalec restavracije, lahko uporabite zračno abrazijo.
3. Zaščita pulpe
Če je potrebna zaščita pulpe, uporabite uveljavljene standardne klinične postopke. 
4. Aktivacija
POZOR: DELAJTE HITRO
Mešati začnite takoj po aktivaciji (reakcija med tekočino in prahom se začne neposredno po 
aktivaciji). 
Odprite aluminijasto vrečko in odstranite kapsulo.
Kapsulo trdno prislonite ob trdo, ravno površino, tako da je bat obrnjen navzdol (slika 1).
Močno pritisnite navzdol in potisnite bat v ohišje kapsule, dokler se ne ustavi (slika 1).
5. Mešanje
Takoj vstavite kapsulo v zobni triturator ali laboratorijsko centrifugo z visokofrekvenčnim 
nihanjem (4.000 do 5.000 obratov na minuto) (slika 2).
Mešajte 8 sekund.
6. Uporaba
Takoj vstavite aktivirano kapsulo v aplikator z utori, ki jo držijo na mestu (slika 4). Dvakrat 
nežno zaprite dozirno ročico (slika 3a) , da cement potisnete proti konici. 
Nato nanesite cement tako, da še dvakrat nežno stisnete ročico (slika 5).
Po nanosu odstranite prazno kapsulo z gumbom za sprostitev aplikatorja (slika 3b).
7. Delovni čas in čas strjevanja
Delovni čas (od konca mešanja) pri 23 °C/73 °F: 2 minuti.
Čas strjevanja (od konca mešanja): 3 do 8 minut.
Upoštevajte, da sobne temperature nad 23 °C/73 °F pospešijo strjevanje in skrajšajo 
razpoložljivi delovni čas.
8. Prilagajanje in končna obdelava
Restavracijo prilagodite in jo stabilizirajte pod pritiskom, da se ne premika, dokler cement ne 
doseže gumijaste konsistence (približno 2 minuti) (sliki 6-7). 
Odvečni material odstranite, ko cement doseže gumijasto konsistenco (slika 8).
Restavracijo ohranite stabilizirano še 4 minute (slika 9). 
Preverite območje ob robovih restavracije (zlasti gingivalni sulkus) in odstranite morebitne 
ostanke cementa.
Pacientu svetujte, naj prvo uro po cementiranju ne obremenjuje restavracije.
Priporočeni pogoji shranjevanja
Kapsule Ceramir® Crown & Bridge QuikCap shranjujte pri temperaturi med 4 °C/39 °F in 20 
°C/68 °F. Aluminijasto folijo odprite šele tik pred uporabo.
Rok trajanja
Rok uporabnosti na foliji in zunanji embalaži Izdelka Ceramir® Crown & Bridge QuikCap ne 
uporabljajte po izteku roka uporabnosti. 
Odstranjevanje
Neuporabljen material je treba zavreči v skladu z nacionalnimi zahtevami. 
Uporabljajte rokavice.
Dodatki za pripomoček
Priporoča se uporaba ustreznega aplikatorja (npr. Ceramir® Applicator 2).
Zobni triturator (4.000–5.000 obratov na minuto)
Resen incident
V primeru resnega incidenta v povezavi s tem pripomočkom o tem nemudoma poročajte 
družbi Directa AB in pristojnim organom v državi, v kateri se je incident zgodil. 
Povzetek varnosti in klinične učinkovitosti
Na voljo na zahtevo pri Directa AB ali (ko bo v celoti delujoče) v EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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AVSEDD ANVÄNDING
för Ceramir® Crown & Bridge QuikCap
Ceramir® Crown & Bridge är ett röntgentätt, biokeramiskt dental cement avsedd för 
permanent cementering av protetiska konstruktioner eller cementretinerade implantatkon-
struktioner hos barn och vuxna. Huvudkomponenten är kalciumaluminat i pulvret och vatten 
i vätskan.
Ceramir® Crown & Bridge är avsedd att användas av tandvårdspersonal för cementering av:
• Kronor och broar av metall och metallbundet porslin.
• Inlägg och onlay-lagningar av guld
• Gjutna eller prefabricerade metallpelare
• Starka keramiska kronor och broar som lämpar sig för traditionell cementering (t.ex. 
zirkonium, alumina och litiumdisilikat)
Produkten får inte användas som direkt pulpaöverkappning.
Användare uppmanas att undvika kontakt med ögon och hud; produkten innehåller 
polyakrylsyra. 
Avsedd användare
Förberedande uppgifter ska utföras av yrkesutbildad tandvårdspersonal, tandläkare eller 
tandsköterska. Applicering av cementen i patientens munhåla ska utföras av en legitimerad 
tandläkare. 
Avsedd patientgrupp
Barn och vuxna med:
• Mjölktänder eller permanenta tänder
• Cementretinerade implantatkonstruktioner (t.ex. metallpelare)
Produktbeskrivning
Cementen i Ceramir® Crown & Bridge QuikCap levereras i en kapsel för blandning och 
direkt applicering. Kapseln är avsedd för engångsbruk. Cementen härdas genom en kemisk 
reaktion och är självhärdande efter applicering. Minimivolymen av blandat cement från en 
kapsel är 0,17 ml. 

VARNINGAR, FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER OCH KONTRAINDIKATIONER 
- Använd personlig skyddsutrustning, handskar, ögonskydd och munskydd för att undvika 
kontakt med hud, slemhinnor och ögon.  
- Får inte användas på patienter med känd allergi mot polyakrylsyra. I sällsynta fall kan 
produkten orsaka överkänslighet hos vissa personer. Om en sådan reaktion observeras ska 
du omedelbart avbryta användningen av produkten och kontakta läkare.
- Använd inte något förbehandlingsmedel, t.ex. silaner, primers eller bindemedel när du 
använder produkten. Förbehandlingsmedel kan försämra cementets vidhäftning.
- Undvik kontakt med ögon och hud. Produkten innehåller polyakrylsyra, vilket kan vara 
irriterande för ögon och hud. Vid hudkontakt, skölj med mycket vatten. Vid kontakt med 
ögon, skölj omedelbart med mycket vatten och sök vård.
- Använd inte som direkt pulpaöverkappning. Vid nära anslutning till pulpan ska accepterade 
kliniska standardprocedurer användas.
- Öppna inte aluminiumfolien förrän omedelbart före användning.
- Vid hudkontakt, skölj med rikligt med vatten. Vid kontakt med ögonen, skölj omedelbart 
med rikligt med vatten och uppsök läkare.
- Börja blanda omedelbart efter aktivering (reaktionen mellan vätskan och pulvret startar 
direkt efter aktivering)
- Placera omedelbart kapseln i en högfrekvent oscillerande (4 000–5 000 rpm) dentaltrituator 
eller roterande kapselblandare
- För omedelbart in den aktiverade kapseln i applikatorn med hjälp av spåren som håller 
den på plats.
- Håll kapseln stadigt mot en hård, plan yta med kolven vänd nedåt. Tryck ned kolven 
ordentligt och tryck in den i kapselns hölje tills det tar stopp.
- Tryck försiktigt ihop doseringshandtaget två gånger för att trycka ut cementen mot spetsen. 
Applicera sedan cementen genom att försiktigt trycka ihop handtaget två gånger till.
- Blanda i 8 sekunder
- Bearbetningstid (från avslutad blandning) vid 23 °C/73 °F: 2 minuter
- Ta bort överflödigt material när cementen har nått en gummiliknande konsistens
- Observera att rumstemperaturer över 23 °C/73 °F påskyndar härdningen och förkortar 
bearbetningstiden. Bearbetningstiden kan förlängas genom att använda kylda komponenter 
eller genom att blanda på en kall glasplatta.

Användning 
1. Förberedelse av tand och fäste
Avlägsna den tillfälliga konstruktionen och cementet. 
Vid behov rengör du tanden med pimpsten eller profylaxpasta (med eller utan fluor).
Skölj med vatten.
Lufttorka försiktigt med oljefri luft eller bomullspellets. Låt inte ytan torka ut helt. 
Isolera området med bomullsrullar.
2. Förberedelse av konstruktion
Litiumdisilikat
Etsa med flourvätesyra enligt tillverkarens anvisningar. Använd inte några förbehandlings-
medel, t.ex. silaner, primers eller bindemedel.
Alla andra konstruktioner
Använd inte några förbehandlingsmedel, t.ex. silaner, primers eller bindemedel vid cemen-
tering med Ceramir Crown & Bridge. Användning av sådana förbehandlingar kommer att 
förstöra bindningen mellan cementen och konstruktionen.
Blästring kan användas om det rekommenderas av restaureringstillverkaren.
3. Skydd av pulpan
Skydda vid behov pulpan enligt standardmässiga kliniska procedurer. 
4. Aktivering
OBSERVERA: ARBETA SNABBT
Börja blanda omedelbart efter aktivering (reaktionen mellan vätskan och pulvret startar 
direkt efter aktivering). 
Öppna aluminiumpåsen och ta ut kapseln.
Håll kapseln stadigt mot en hård, plan yta med kolven vänd nedåt (fig. 1).
Tryck ned kolven ordentligt och tryck in den i kapselns kropp tills det tar stopp (fig. 1).
5. Blandning
Placera omedelbart kapseln i en högfrekvent oscillerande (4 000–5 000 rpm) dentaltrituator 
eller roterande kapselblandare. (fig. 2).
Blanda i 8 sekunder.
6. Applicering
För omedelbart in den aktiverade kapseln i applikatorn med hjälp av spåren som håller den 
på plats (fig. 4). Tryck försiktigt ihop doseringshandtaget (fig. 3a) två gånger för att trycka ut 
cementen mot spetsen. 
Applicera sedan cementen genom att försiktigt trycka ihop handtaget ytterligare två gånger 
(fig. 5).
Ta efter appliceringen bort den tomma kapseln med hjälp av applikatorns frigöringsknapp 
(fig. 3b).
7. Arbets- och härdingstider
Arbetstid (från avslutad blandning) vid 23 °C/73 °F: 2 minuter.
Härdningstid (från avslutad blandning): 3 till 8 minuter.
Observera att rumstemperaturer över 23 °C/73 °F påskyndar härdningen och 
förkortar arbetstiden.
8. Fastsättning och slutförande
Placera konstruktionen och stabilisera den under tryck, för att undvika rörelser, tills cementen 
når en gummiliknande konsistens (ca 2 min) (fig. 6–7). 
Ta bort överflödigt material när cementen har nått en gummiliknande konsistens (fig. 8).
Håll konstruktionen stabiliserad i ytterligare 4 minuter (fig. 9). 
Kontrollera området runt konstruktionens kanter (särskilt tandköttet) och avlägsna eventuellt 
kvarvarande cement.
Rådgör med patienten om att inte belasta konstruktionen under en timme efter cement-
eringen.
Förvaring
Förvara Ceramir® Crown & Bridge QuikCap-kapslar vid temperaturer mellan 4 °C/39 °F och 
20 °C/68 °F. Öppna inte aluminiumfolien förrän omedelbart före användning.
Hållbarhetstid 
Utgångsdatum på folie och ytterförpackning. Använd inte Ceramir® Crown & Bridge 
QuikCap efter utgångsdatumet. 
Kassering
Oanvänt material ska kasseras i enlighet med nationella krav. 
Använd handskar.
Tillbehör
Vi rekommenderar att du använder en lämplig applikator (t.ex. Ceramir® Applicator 2)
Dentaltriturator (4 000–5 000 rpm)
Allvarlig incident
I händelse av en allvarlig incident i samband med denna produkt ska detta omedelbart 
rapporteras till Directa AB och de behöriga myndigheterna i det land där incidenten inträffade. 
Sammanfattning av säkerhet och klinisk prestanda
Informationen finns tillgänglig på begäran från Directa AB eller, när EUDAMED är i full drift, 
via https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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RADIOPAQUERADIOPAQUE

Kizárólag professzionális használatra

Sugárfogó

Kapszula

A készülék használata során ne használjon előkezelő szereket, 
pl. szilánokat, alapozókat vagy kötőanyagokat. Az előkezelő 
szerek veszélyeztethetik a cement kötését.

Applikátor

Szimbólum

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Skirta naudoti tik specialistams

Rentgenokontrastiškas

Kapsulė

Nenaudokite jokių pirminio apdorojimo priemonių, pvz., silano, 
grunto ar klijavimo priemonių. Dėl naudojamų išankstinio apdor-
ojimo priemonių gali suprastėti cemento sukibimas.

Aplikatorius

Simboliai

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Uitsluitend voor professioneel gebruik

Radiopaak

Capsule

Gebruik geen voorbehandelingsmiddelen, zoals silanen, 
primers of hechtmiddelen wanneer u het hulpmiddel gebruikt. 
Voorbehandelingsmiddelen kunnen de hechting van het cement 
aantasten.

Applicator

Symbool

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Wyłącznie do użytku profesjonalnego

Radiocieniujący

Kapsułka

Podczas korzystania z urządzenia nie należy używać żadnych 
środków do przygotowania wstępnego, np. silanów, podkładów 
ani środków wiążących. Środki do przygotowania wstępnego 
mogą negatywnie wpływać na wiązanie cementu.

Aplikator

Symbol

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Doar pentru uz profesional

Radioopac

Capsulă

Nu utilizați niciun agent de pretratare, de exemplu silani, grun-
duri sau agenți adezivi atunci când utilizați dispozitivul. Agenții 
de pretratare pot compromite aderența cimentului.

Aplicator

Symboli

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Samo za profesionalno uporabo

Radioneprepustno

Kapsula

Pri uporabi pripomočka ne uporabljajte nobenih sredstev za 
predobdelavo, npr. silanov, sredstev za grundiranje ali vezivnih 
sredstev. Sredstva za predobdelavo lahko ogrozijo vezavo 
cementa.

Aplikator

Simboli

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Endast för yrkesmässigt bruk

Röntgentät

Kapsel

Använd inte några förbehandlingsmedel, t.ex. silaner, 
primers eller bindemedel när enheten används.
Förbehandlingsmedel kan försämra cementets vidhäftning.

Applikator

Symbol

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Len na profesionálne použitie

RTG kontrastné

Kapsula

Pri používaní pomôcky nepoužívajte žiadne prípravky na 
predúpravu, napr. silany, primery alebo spojovacie prípravky. 
Prípravky na predúpravu môžu ohroziť väzbu cementu.

Aplikátor

Symbol

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Apenas para utilização 
profissional

Radiopaco

Cápsula

Não utilizar quaisquer agentes de pré-tratamento, por exemplo, 
silanos, primários ou agentes de colagem durante a utilização 
do dispositivo. Os agentes de pré-tratamento podem comprom-
eter a colagem do cimento.

Aplicador

Símbolos

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Kun for profesjonell bruk

Røntgentett

Kapsel

Ikke bruk forbehandlingsmidler som f.eks. silaner, primere eller 
bindemidler, når du bruker enheten. Forbehandlingsmidler kan 
kompromittere sementens binding.

Applikator

Symbol

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Izstrādājums ir paredzēts izmantošanai tikai profesionāļiem

Rentgennecaurlaidīgs

Kapsula

Lietojot ierīci, nelietojiet pirmapstrādes līdzekļus, piemēram, 
silānus, gruntskrāsas vai līmes. Pirmapstrādes līdzekļi var 
pasliktināt cementa saķeri.

Aplikators

Simboli

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Solo per uso professionale

Radiopaco

Capsula

Durante l’utilizzo del dispositivo, non utilizzare agenti di 
pretrattamento, come silani, primer o adesivi. Gli agenti di 
pretrattamento possono compromettere l’adesione del cemento.

Applicatore

Simbolo
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