L I B S S T S—
INTENDED PURPOSES

of Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuickCap are single-use, radiopaque bioceramic luting
cements intended for permanent cementation of prosthetics to implant abutments in children
and adults. The main component in the powder is calcium aluminate and, in the liquid, water.
Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuickCap devices are intended for use by dental care
professionals for cementation of:

- Metal and porcelain fused to metal restorations.

- High-strength ceramic restorations suitable for conventional cementation (e.g. zirconia,
alumina and lithium disilicate)

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 implant abutment (e.g. dental post)

Device description

The cement of Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuickCap is supplied in a capsule
containing cement powder and liquid for mixing and direct application. The cement hardens as
aresult of a chemical reaction and is self-setting after application.

The minimum volume if 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 the use of the
product and consult a physician.

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

- 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.

- Do not open the aluminium pouch until immediately before use.

- 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 activated 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
the working time available. Working time can be lengthened by using refrigerated components
or by mixing on a cold glass slab.

How to use

1. Abutment preparation

+ Remove temporary cement and rinse with water.
« Air dry gently with oil free air.

+ Dry the operation field with e.g. 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® Bioceramic Implant Cement QuickCap. 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. 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).

4. 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.

5. 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).

6. 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.

7. 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.

Storage

Keep Ceramir Bioceramic Implant Cement QuikCap capsules at temperatures between
4°C/39°F and 20°C/68°F. Do not open the aluminium pouch until immediately before use.
Disposal

Unused material shall be disposed of in accordance with national requirements.

Use gloves.

Device accessories

Itis recommended to use a suitable applicator (e.g. Ceramir® Applicator 2).

Dental triturator (4000-5000 rpm)

Shelf life

Expiry date on foil and outer packaging. Do not use Ceramir® Bioceramic Implant Cement
QuikCap after the expiry date.

Serious incident

In 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.

Symbols
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For professional use only

Capsule

Radiopaque

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

MPEOHA3HAYEHUE Ha 61okepaMU4HUA LUMEHT 3a

umnnaxTu Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap ca eAHOKPaTHM, PEHTTEHOKOHTPACTHM
B1oKepaMU4H KOMMO3UTHI LIMMEHTM, MpeaHa3HaueHm 3a NOCTOSIHHO LiMMEHTUPaHe Ha
NPOTETUYHYM KOHCTPYKLIM KbM UMMNAHTaTHW abaTMbHTI NPy AeLia v Bb3apacTHU. OCHOBHUAT
KOMTIOHEHT B nipaxa € Kanu1eB anyMiHaT, a B TeYHOCTTa — Bofa.

Wapenuara Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap ca npeaHasHayenu 3a nsnonssave
OT CMIeLManiCcTy Mo AeHTanHa MeguLyMHa 3a LMMEHTUpaHe Ha:

- MeTanHu u MeTanokepaminiHi Bb3CTaHOBSIBAHMSL.

- BUCOKOSIKOCTHM KepaMUiHY Bb3CTaHOBSBAaHMS, MOAXOASILY 33 KOHBEHLIMOHANHO
LMeHTMpaHe (Hanp. LPKOHWI, anyMUHUEB OKCIA W NIUTUEB AMCUTNKAT)

MoTpebutenuTe ce cbaeTBAT f4a M3BATBAT KOHTAKT C O4MTE U KOXATA; U3AENUSTA ChAbPKAT
nonMakpunoea KUCcenuHa.

MNpeaBuaeHu noTpebutenn

MoaroTeuTeNHWTE 3aaaum ce U3BBPLLBAT OT NPO(ECHOHasHO 0By4eH rekap Mo AeHTanHa
MeAuLYHa, CTIeLManiCT Unk MeauLMHCKa cecTpa. MocTaBsHeTo Ha LMeHTa B YCTHaTA kyxvHa
Ha NauvieHTa ce U3BbPLIBA OT NMLEH3MPaH NeKap No AeHTanHa MeauLuHa.

Llenesa nauueHTcka nonynauus
[lela v Bb3paCTHI C UMNNaHTHI abaTMBHTY (Hanp. AeHTaneH WwudT)

OnucaHue Ha u3genueTo

LinmerTnT Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap ce foctass B kancyna,
CbbpXallia LMMEHTOB MpaXx ¥ TEYHOCT 3a CMECBaHe U IMPEKTHO HaHacsiHe. LinMeHTsT ce
BTBbPASBA B PE3yMTaT Ha XUMIYECKa peaKLsi  CaMononMMepusipa Cref HaHacsHe.

MuHUManHusT 06em Ha CMECEHHS LIIMEHT, AOCTaBsH OT efHa kancyna, e 0,17 ml.

NPEAYNPEXAEHWA, NPEANA3HA MEPKW U MPOTUBOMNOKA3AHMUA A

- ManonagaifTe NM4HM Npeanasky cpesicTaa, phkasuLy, NPEnasHin CPEACTBA 3a 04N 1
npeAnasHyu CpeacTBa 3a NuLie, 3a 1a M3BErHeTe KOHTAKT C koxara, MraBuLuTe 1 ouuTe.

- [la He ce 13N0OM3Ba NPy NaLMEHTI C M3BECTHA aneprusi KbM NMonuakpuiosa kucemnuHa. B
PeqKM Cryyau U3fenueTo Moxe fja Npeau3BiAka YyBCTBUTENHOCT MPU HsKoW Xopa. AKo ce
HabnionaBa Takasa peakLysi, npekpaTeTe yrotpe6ata Ha npofyKTa 1 ce KOHCynTpaiTe ¢
nexap.

- He npunaraiite HUKakBu cpeAcTBa 3a npefBapuTenHa obpaboTka, Hanp. cunanu, npaitMepu
v GOHAWHT areHTw, koraTo uanonaeate uagenueto. CpeacTeata 3a npefBapuTenta
obpaboTka MoraT fja HapyLLaT CBbP3BaHETO Ha LMEHTa.

- B cnyyait Ha KOHTaKT C KoxaTa, POMUIATE C ronsMO KONM4YeCTBO BOAa, U B Cryvail Ha
KOHTaKT C 04Te, NPOMUIATE He3abaBHO C roMnsiMO KONM4YECTBO BOAA 1 NOTbPCETE MeAnLMHCKa
nomoL.

- OTBOpeTe anymuH1eBaTa onakoska HenocpeacTBeHo npeav ynotpeba.

- 3ano4HeTe Ja cMecBaTe BeJHara criefl akTUBIPaHETO (peakuusiTa Mexzay TeYHOCTTa 1
npaxa 3arno4Ba Henocpe/CTBEHO Crep akTMBUPaHETo).

- HesabaBHo nocraseTe kancynara BbB BUCOKOYECTOTEH ocuynupaly (4000 Ao 5000 o6opota
B MUHYTa) CTOMATOMNOM4EH TPUTYPATOP UM POTALMOHHO CMECUTENHO YCTPOIACTBO 3a
Karcynm.

- HesaGaBHo nocTaBeTe akTiBMpaHaTa karncyna B annukaropa, kato 13ronasate yneute, 3a
[ia 1 3abPXKUTE Ha MACTO

- [pbXTe Kancynata crabunHo BbpXy TBbPAaA, PaBHa NOBbPXHOCT ¢ GyTanoto Hagony.
HatucHeTe cunHo GytanoTo Hagony B TSNOTO Ha kancynaTa, f4oKaTo cripe

- BHMmMaTenHo 3aTBOpeTe 03UpaLLVs NOCT ABA MbTH, 3a fia M3TNAcKaTe LUMEHTa KbM
HakpaitHuka. Crief ToBa HaHeceTe LiMMEHTa, KaTo Neko MPUTUCHETE OCTa OLLe ABA MbTU.

- CMecBaiiTe B NPOABITKEHME Ha 8 CekyHaN.

- Bpeme 3a paGota (0T kpas Ha cMecBaHeTo) npu 23 °C/73 °F: 2 MuHyT!

- OTCTpaHeTe M3NMILHVS MaTepuan, KOrato LMMEHTBLT AOCTUIHE KOHCUCTEHLWS, Nofo6Ha Ha ryma
- Monsi, umaitTe npeasua, e ctaiara Temnepartypa Hag 23 °C/73 °F yckopsisat npoveca
Ha BTBbp/AsiBaHE ¥ HamansBaT BpemeTo 3a pabota. BpemeTo 3a pabota Moxe fja ce yabmky,
KaTo Ce M3MoN3BaT OXMaJeHn KOMMOHEHTI UM KaTo Ce CMecBa BbpXy CTy/JjeHa CTbkieHa
nnouka.

HauuH Ha ynotpeba @

1 MoaroToBka Ha abaTMLHTa

+ OTCTpaHeTe BPEMEHHNS LIIMEHT 1 MPOMUIATe C BOAA.

+ [oacyLete BHAMATENHO C 06e3mMacneH Bbaayx.

+ MoacyLwete paGoTHOTO None, HanpUMep ¢ Namy4HI PONKiA.

2. MoproToBKa Ha Bb3CTaHOBABaHETO

JlutneB aucunmkar

Evsane ¢ dpnyopoBofopoara HF k1cennHa CbrmacHo MHCTPYKLMUTE Ha npouseopuTens. He
npunaraiiTe HiKakey npenapaTi 3a npefBapuTenHa o6paboTka, Harp. cunaky, npaiiMep unu
GOHAWHT areHTy.

Bcuukm apyrv Bb3CTaHOBABaHMA

He npunaraiite H1KakBu npenapaTy 3a npeaBapuTenHa obpaboTka, Hanp. cunaHi, npaiMepm
UM BOHAMHT areHTw, korato uyuMeHTUpate ¢ Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap.
V3non3BaHeTo Ha Taki1Ba npeaBapuTenHu 06paboTky Lie paspylun Bpb3kaTa MEXMY LUMMeHTa
1 Bb3CTaHOBSIBAHETO.

Moxe aa ce unonasa BbagyLiHa abpaswsi, ako e npenopbyaHa oT NPOM3BOAUTENS Ha
Bb3CTaHOBSIBAHETO.

3. AkTuBMpaHe

BHUMAHWE: PABOTETE BbP30

3anoyHeTe a cMecBaTe BeaHara cnef akTMB1paHeTo (peakLusiTa Mexay TeYHOCTTa 1 npaxa
3aM04Ba Henocpe/CTBEHO cref akTBMPaHETo).

+ OTBOpeTE anymuHueBaTa onakoska i U3BajeTe kancynarta.

+ [IpbXTe Kancynara cTabunHo BbpXy TBbPAA, PaBHa NOBLPXHOCT ¢ ByTanoTo Hagony (dur. 1).
+ HatucHeTe cunHo ByTanoTo Hafony B TANOTO Ha Kancynara, jokato cnpe (cpur. 1).

4. CmecBaHe

+ HesabaBHo noctaseTe kancynara BbB BUCOKo4ecToTeH ocLmnupal (4000 go 5000 obopota
B MVHYTa) CTOMATOMNOM4YEH TPUTYPATOP UMM POTALIMOHHO CMECUTENHO YCTPOICTBO 3a
Kancynu. (cur. 2).

+ CmecBaliTe B MPOALIIKEHIE Ha 8 CekyHau.

5. NpunoxeHue

+ He3aGaBHo nocTaBeTe akTiBUPaHaTa kancyna B annukaTopa, kato u3nonaeare yneure, 3a
7a 1 3a[IbPXKITE Ha MACTO (chur. 4).

+ BHumaTenHo 3aTeopete Ao3upalLus nocT (cur. 3a) ABa MbTw, 3a Aa M3Tnackate LMMeHTa
KbM HakpaiHuKa.

+ Cnief ToBa HaHeceTe LMEHTa, KaTo Neko NpUTUCHeTe NocTa oLle Aga MbTi. (cur. 5)

+ Cnej HaHacsiHe U3BazeTe NpaHarTa kancyna ¢ nomoLyTa Ha GyToHa 3a 0cBOBOXAaBaHe Ha
annukatopa (cpur. 3b).

6. Bpeme 3a pabota v BTBbpAsiBaHe

Bpeme 3a paGota (ot kpas Ha cMecBaHeTo) npu 23 °C/73 °F: 2 MuHyTy.

BpeMe 3a BTBbpAsiBaHe (0T kpasi Ha CMECBAHETO): OT 3 A0 8 MUHYT.

Mons, umaitte npeaBuA, Ye CTaitHuTe Temnepatypu Hapa 23 °C/73 °F yckopsBar npoueca
Ha BTBBLPAABaHE ¥ HaMansBaT BpeMeTo 3a paboTa.

7. MocTaesHe n puHMpaHe

+ MocraBeTe Bb3CTaHOBSBAHETO U r0 CTAGUNM3MPaliTe NOA HATUCK, 3a Aa U3BErHeTe BCSKaKai
[ABVKEHWS], AOKaTO LIMMEHTBT AOCTUHE KOHCUCTEHLWS!, Nofo6Ha Ha ryma (npunuanTento 2
MUHYTY) (cour. 6-7).

+ OTCTpaHeTe U3NVILHUS MaTepuan, KoraTo LMMEHTBT OCTUTHE KOHCUCTEHLS, NOA06Ha Ha
ryma (cpur. 8).

+ 3aapbxTe BL3CTAHOBABAHETO CTABMMN3NPaHO 3a oLue 4 MuHyTY (cour. 9).

+ MpoBepeTe 30HaTa 0KONO PLGOBETE Ha Bb3CTAHOBSBAHETO (OCOBEHO MMHTMBANHUS CYNIKYC) U
OTCTpaHeTe OCTATbLWUTE OT LIMMEHT.

+ MocbBeTBaITe NaLWeHTa 1a He HaTOBAPBA Bb3CTAHOBSIBAHETO CU NPe3 MbPBUS Yac cned
LYIMEHTMpaHeTo.

CbXpaHeHue

CoxpaHsBaitTe kancynute Ceramir Bioceramic Implant Cement QuikCap npu Temnepartypu
mexay 4 °C/39 °F n 20 °C/68 °F. He oTBapsiiTe anymuHieBaTa onakoska 40 npean
HenocpepacTBeHaTa ynotpe6a.

[lenoHupaxe Ha oTnagbLK

HeuanonasaHusT Matepuan Tpsibea ja ce U3XBLPIN B CbOTBETCTBYE C HALMOHANHUTE
VM3UCKBAHWS.

WanonaBaiite pbkasuLy.

Akcecoapy KbM U3fenueTo
[MpenopbyBa ce n3nonasaHeTo Ha noaxoasLy annvkarop (Hanp. Ceramir® Applicator 2)
CromaronoruyeH Tputypatop (4000-5000 06opoTa B MUHyTa)

Cpok Ha roaHocT
CpoK Ha roAHOCT BbPXY (hONMOTO M BbHLUHATa onakoska. He u3nonasaitre Ceramir® Bioce-
ramic Implant Cement QuikCap cnep u3t4aHe Ha cpoka Ha rofHoCT.

Cepro3HN MHLUMABHTN
B cnyyail Ha Cepuo3eH MHUWAEHT BbB BPb3ka C TOBa U3fenue, He3abaBHO AoknaaBaiiTe Ha
Directa AB 1 kOMNeTeHTHUTE OopraHu B Abpxasara, KbAETO € Bb3HWUKHAM MHUMAEHTBT.

0 Ha npeAcTaBsHe

TTan

[TloctbnHo npu noncksake ot Directa AB unu (koraTo e HambiHo thyHKunoHanHo) B EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Cumsonun
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Cawmo 3a npocpecioranHa
ynotpeba

Kancyna

PeHTI’eHOKOHTpaCTeH

He npunaraiite HUKkakBi npenapaty 3a npeaBapuTenHa
obpaboTka, Hanp. cunaxn, npaitMepy Unu BOHANHT areHTy,
KoraTo u3rionasate ugenveto. CpefcTaata 3a npeABapuTenHa
obpaboTka MoraT ja HapyLLaT CBbP3BaHETO Ha LAMEHTa.
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UCEL POUZITI cementii @

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap jsou radiokontrastni biokeramické cementy

k jednorazovému pouziti, uréené k trvalému cementovani protetickych nahrad k abutmentum
implantatt u déti i dospélych. Hlavni slozkou prasku je hlinitan vapenaty a kapalina — voda.
Prostredky Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap jsou uréeny k pouZiti zubnimi
specialisty k cementaci nasledujicich prvk{:

— kovové a kovokeramické nahrady,

— vysokopevnostni keramické nahrady vhodné pro konvencni cementaci (napf. oxid zirkonicity,
alumina a disilikat lithia).

UZivatelum se doporucuje, aby se vyvarovali styku s ocima a kizi. Cement obsahuje kyselinu
polyakrylovou.

Zamysleni uzivatelé

Pripravné ukony musi provadét odborné vyskoleny zubni IékaF nebo zdravotni sestra. Cemen-
tovani v Ustni dutiné pacienta musi provadét zubni Iékar s licenci.

Zamys$lena populace pacientu

Déti a dospéli, ktefi maji:

+ mlécéné nebo stalé zuby,

« pfirozené zuby nebo abutment implantétu (napf. dentalni kolik).

Popis prostredku

Cement Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap se dodava v kapsli obsahujici cemen-
tovy pradek a kapalinu, které jsou uréeny pro smichani a pfimou aplikaci. Cement tvrdne v
dusledku chemickeé reakce a po nanesenti je samotuhnouci.

VAROVANI, BEZPECNOSTNi OPATRENi A KONTRAINDIKACE

- Pouzivejte osobni ochranné prostfedky, rukavice, ochranu oéi a obliceje, abyste zabranili
kontaktu s kuzi, sliznicemi a oGima.

- Nepouzivejte u pacientli se znamou alergii na kyselinu polyakrylovou. V ojedinélych
pfipadech muze cement u nékterych osob vyvolat citlivost. Pokud se takova reakce objevi,
prestarite cement pouzivat a poradte se s Iékafem.

— Pfi cementovani nepouZivejte Zadné latky pro pfedbézné oSetfeni, napf. silany, primery nebo
bondingové pripravky. Latky pro pfedbézné oSetfeni mohou narusit bondovani cementu.

— Pri styku s kazi omyjte velkym mnozstvim vody. Pfi zasazeni o¢i okamzité vyplachnéte
velkym mnoZstvim vody a vyhledejte lékar'skou pomoc.

- Hiinikovy sacek otevrete az bezprostfedné pred pouzitim.

— Zagnéte michat ihned po aktivaci (reakce mezi kapalinou a praskem zacina bezprostiedné
po aktivaci).

— Kapsli ihned vlozte do vysokofrekvenéniho oscilacniho dentalniho trituratoru (4 000 az 5 000
otacek za minutu) nebo do rotacniho mixéru na kapsle.

— Aktivovanou kapsli okamzité vloZte do zachytnych drazek aplikétoru.

- Podrzte kapsli pevné na tvrdém, rovném povrchu pistem dolu. Pevné zatlacte pist do téla
kapsle, dokud se nezastavi.

- Davkovaci packu dvakrat jemné stisknéte, abyste cement zatlacili smérem ke $picce. Poté
cement naneste dvojim jemnym stiskem packy.

- Michejte po dobu 8 sekund.

— Doba zhotoveni (od konce michani) pfi 23 °C /73 °F: 2 minuty.

- Kdyz cement dosahne konzistence podobné gumé, odstrarite prebytecny material.

— Méjte na paméti, Ze pokojové teploty nad 23 °C / 73 °F urychluji tuhnuti a zkracuji dostup-
nou dobu zhotoveni. Dobu zhotoveni Ize prodlouZit, kdyZ pouZijete vychlazené slozky nebo
provedete smichani na chladné sklenéné michaci desticce.

Zpusob pouziti

1. Priprava abutmentu

+ Odstrarite provizorni cement a misto oplachnéte vodou.

+ Jemné osuste vzduchem bez oleje.

+ Operacni pole osuste napf. vatovymi vélecky.

2. Pfiprava nahrady

Disilikat lithia

Leptejte kyselinou fluorovodikovou podle pokynd vyrobce. Nepouzivejte zadné latky pro
predbézné oeteni, napf. silany, primery nebo bondingové pripravky.

V8echny ostatni ndhrady

Pii cementovani pomoci Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap nepouzivejte
Zzadné latky pro predbézné oSetfeni, napf. silany, primery nebo bondingové pfipravky. Pouziti
takovych pripravkii pro pfedb&zné oSetreni narusi vazbu mezi cementem a nahradou.
Pokud to vyrobce materialu nahrady doporucuije, Ize pouzit vzduchovou abrazi.

3. Aktivace

UPOZORNENI: PRACUJTE RYCHLE

Zacénéte michat ihned po aktivaci (reakce mezi kapalinou a pradkem zacina bezprostiedné
po aktivaci).

+ Oteviete hlinikovy sacek a vyjméte kapsli.

+ Podrzte kapsli pevné na tvrdém, rovném povrchu pistem dolu (obr. 1).

+ Pevné zatlacte pist do téla kapsle, dokud se nezastavi (obr. 1).

4. Michani

+ Kapsli ihned vlozte do vysokofrekvenéniho oscilacniho dentalniho trituratoru (4 000 az 5 000
otacek za minutu) nebo do rotaéniho mixéru na kapsle (obr. 2).

* Michejte po dobu 8 sekund.

5. Aplikace

« Aktivovanou kapsli okamzité vioZte do zachytnych drazek aplikatoru (obr. 4).

+ Davkovaci packu (obr. 3a) dvakrat jemné stisknéte, abyste cement zatlacili smérem ke
Spicce.

+ Poté cement naneste dvojim jemnym stiskem packy (obr. 5).

+ Po aplikaci vyjméte prazdnou kapsli pomoci uvolfiovaciho tlacitka aplikétoru (obr. 3b).

6. Doba zhotoveni a tuhnuti

+ Doba zhotoveni (od konce michani) pii 23 °C / 73 °F: 2 minuty.

+ Doba tuhnuti (od konce michani): 3 az 8 minut.

Méjte na paméti, ze pokojové teploty nad 23 °C / 73 °F urychluji tuhnuti a zkracuji
dostupnou dobu zhotoveni.

7. Usazeni a finalni Gpravy

+ Nahradu usadte a stabilizujte ji pod tlakem, abyste zabranili jakémukoli pohybu, dokud
cement nedosahne konzistence podobné gumé (pfiblizné 2 minuty) (obr. 6-7).

+ Kdyz cement dosahne konzistence podobné gumé, odstrarite prebytecny material (obr. 8).
+ Nahradu nechte stabilizovat po dobu dalSich 4 minut (obr. 9).

+ Zkontrolujte oblast kolem okrajli nahrady (zejména dasfiové Zlabky) a odstrarite pfipadné
zbytky cementu.

+ Doporucte pacientovi, aby prvni hodinu po cementaci nahradu nezatézoval.

Uskladnéni

Kapsle Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap uchovavejte pfi teplotach od 4 °C / 39
°F do 20 °C /68 °F. Hlinikovy sacek otevirejte az bezprostiedné pred pouzitim.

Likvidace

Veskery nepouzity material musi byt zlikvidovan v souladu s narodnimi pozadavky.
Pouzivejte rukavice.

Prislusenstvi prostredku

Doporucuje se pouzivat vhodny aplikétor (napf. Ceramir® Applicator 2).

Dentalni triturator (4 000 az 5 000 otacek za minutu)

Skladovatelnost

Datum spotfeby: viz sacek a vnéjsi obal. Nepouzivejte Ceramir® Bioceramic Implant Cement
QuikCap po uplynuti data spotfeby.

Zavazna nezadouci pfihoda

V pripadé zavazné nezadouci pfihody v disledku pouZiti tohoto prostfedku ihned kontaktujte
spolecnost Directa AB a pfisluSné Ufady v zemi, kde k nezadouci pfihodé doslo.

Souhrn bezy ti a klinickyct ¢nich charakteristik

K dispozici na vyzadani od spolecnosti Directa AB nebo (po piném funkénim spusténi) v
databazi EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Pouze k profesionalnimu pouZiti

Kapsle

Radiokontrastni

Pfi cementovani nepouZivejte zadné latky pro predbézné
oSetfeni, napf. silany, primery nebo bondingové pfipravky. Latky
pro predbéZné oSetfeni mohou narusit bondovani cementu.

~8 Aplikator

TILSIGTEDE FORMAL med

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap er rontgenfaste biokeramiske engangscement-
er til feestnelse beregnet til permanent cementering af proteser til implantatabutmenter hos
barn og voksne. Pulverets hovedkomponent er calciumaluminat, og vaeskens er vand.

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap-enheder er beregnet il brug af tandplejeper-
sonale til cementering af:

- Metal og porceleen pa metalliske restaureringer.

Keramiske restaureringer med hgj styrke, der er egnede til konventionel cementering (f.eks.
zirkoniumdioxid, aluminiumoxid og litiumdisilikat)

Brugere rades til at undga gjen- og hudkontakt, da enhederne indeholder polyacrylsyre.

Tilteenkte brugere

Forberedende opgaver skal udfgres af en professionelt uddannet tandkliniker, tandleege
eller sygeplejerske. Pafering af cement i patientens mundhule skal udferes af en autoriseret
tandleege.

Tilteenkt patientgruppe

Born og voksne med implantatabutment (f.eks. tandstift)

Beskrivelse af enhed

Cementen i Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap leveres i en kapsel, der indeholder
cementpulver og -veeske til blanding og direkte pafering. Cementen heerder som falge af en
kemisk reaktion og er selvheerdende efter pafring.

Den mindste maengde blandet cement fra én kapsel er 0,17 ml.

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSREGLER OG KONTRAINDIKATIONER

- Brug personlige veernemidler, handsker, gjenbeskyttelse og ansigtsbeskyttelse for at undga
kontakt med hud, slimhinder og gjne.

- Ma ikke anvendes hos patienter med kendt allergi over for polyacrylsyre. | sjeeldne tilfeelde
kan enheden forarsage overfglsomhed hos nogle personer. Hvis en sadan reaktion obser-
veres, skal al brug af produktet ophare, hvorefter en laege kontaktes.

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

- | tilfeelde af hudkontakt skylles med rigelige meaengder vand, og i tilfeelde af kontakt med
ojnene skylles straks med rigelige meengder vand, hvorefter der seges leegehjeelp.

- Abn forst aluminiumsposen umiddelbart fgr brug.

- Begynd at blande umiddelbart efter aktivering (reaktionen mellem vaeske og pulver gar i gang
direkte efter aktivering).

- Anbring straks kapslen i en hgjfrekvent oscillerende (4.000 til 5.000 o/min) dental triturator
eller roterende kapselmixer.

- Seet straks den aktiverede kapsel ind i applikatoren, og brug rillerne til at holde den pa plads.
- Hold kapslen fast op mod en hard, flad overflade med stemplet vendt nedad. Tryk hardt ned,
og tving stemplet ind i kapslen, indtil det ikke kan komme lzengere.

- Luk forsigtigt doseringshandtaget to gange for at skubbe cementen ud i spidsen. Pafer
derefter cementen ved at anvende handtaget forsigtigt to gange mere.

- Bland i 8 sekunder.

- Arbejdstid (fra afsluttet blandingsprocedure) ved 23 °C/73 °F: 2 minutter

- Fjern overskydende materiale, nar cementen har faet en gummilignende konsistens.

- Veer opmaerksom pa, at rumtemperaturer over 23 °C/73 °F vil fremskynde heerdning og
reducere den tilgeengelige arbejdstid. Arbejdstiden kan forleenges ved at bruge nedkelede
komponenter eller ved at blande pa en kold glasplade.

Anvendelse

1. Forberedelse af abutment

+ Fjern den midlertidige cement, og skyl med vand.

+ Luftter forsigtigt med oliefri luft.

« Tor betjeningsomradet med f.eks. vatrondeller.

2. Forberedelse af restaureringen

Litiumdisilikat

/Ets med HF-syre i henhold til producentens anvisninger. Brug ikke forbehandlingsmidler,
f.eks. silaner, primere eller bindemidler

Alle andre restaureringer

Der ma ikke anvendes forbehandlingsmidler, f.eks. silaner, primere eller bindemidler, nar der
cementeres med Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap. Brug af sadanne forbehan-
dlinger vil edeleegge bindingen af cement pa restaurering.

Luftslibning kan anvendes, hvor det er anbefalet af restaureringsproducenten.

3. Aktivering

BEMARK: ARBEJD HURTIGT

Begynd at blande umiddelbart efter aktivering (reaktionen mellem vaeske og pulver gar i gang
direkte efter aktivering).

+ Abn aluminiumsposen, og tag kapslen ud.

+ Hold kapslen fast op mod en hard, flad overflade med stemplet vendt nedad (fig. 1).

« Tryk hardt ned, og tving stemplet ind i kapslen, indtil det ikke kan komme leengere (fig. 1).

4. Blanding

« Anbring straks kapslen i en hgjfrekvent oscillerende (4.000 til 5.000 o/min) dental triturator
eller roterende kapselmixer. (fig. 2).

+Bland i 8 sekunder.

5. Anvendelse

« Seet straks den aktiverede kapsel ind i applikatoren, og brug rillerne til at holde den pa plads
(fig. 4).

« Luk forsigtigt doseringshandtaget (fig. 3a) to gange for at skubbe cementen ud i spidsen.
« Pafer derefter cementen ved at klemme forsigtigt pa handtaget to gange mere. (fig. 5)

« Efter pafering fiernes den tomme kapsel ved hjeelp af applikatorens udlgserknap (fig. 3b).
6. Arbejds- og haerdetider

« Arbejdstid (fra afsluttet blandingsprocedure) ved 23 °C/73 °F: 2 minutter.

* Heerdetid (fra afsluttet blandingsprocedure): 3 til 8 minutter.

Var opmarksom pa, at rumtemperaturer over 23 °C/73 °F vil fremskynde hardning og
| den til lige arbejdstid

7. Hzrdning og efterbehandling

+ Seet restaureringen pa plads, og stabiliser den under tryk for at undga beveegelser, indtil

cementen far en gummilignende konsistens (ca. 2 min.) (fig. 6-7).

+ Fjern overskydende materiale, nar cementen har faet en gummilignende konsistens (fig. 8).

+ Hold restaureringen stabiliseret i yderligere 4 minutter (fig. 9).

+ Kontrollér omradet omkring restaureringens kanter (iseer gingival sulcus), og fiern eventuelle

cementrester.

+ Radgiv patienten om ikke at belaste restaureringen i den forste time efter cementeringen.

Opbevaring
Opbevar Ceramir Biocerarpic Implant Cement QuikCap-kapslerne ved temperaturer mellem 4
°C/39 °F og 20 °C/68 °F. Abn farst aluminiumsposen umiddelbart fer brug.

Bortskaffelse
Ubrugt materiale skal bortskaffes i overensstemmelse med nationale krav.
Brug handsker.

Tilbeher til enheder
Det anbefales at bruge en egnet applikator (f.eks. Ceramir® Applicator 2).
Dental triturator (4.000-5.000 o/min)

Holdbarhed
Udlgbsdatoen findes pa folien og den ydre emballage. Brug ikke Ceramir® Bioceramic Implant
Cement QuikCap efter udlgbsdatoen.

Alvorlig hendelse
| tilfelde af en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed skal du straks rapportere
dette til Directa AB og de kompetente myndigheder i det land, hvor haendelsen fandt sted.

Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne
Da: Tilgeengelig pa anmodning fra Directa AB eller (nar den er fuldt funktionel) i EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Symbol

Beauy
AN

Kun il professionel brug

Kapsel

Rantgenteet

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

Applikator

VERWENDUNGSZWECK von

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap sind rontgendichte biokeramische
Befestigungszemente zum Einmalgebrauch fiir die dauerhafte Zementierung von Prothesen
auf Implantatpfeilern bei Kindern und Erwachsenen. Der Hauptbestandteil des Pulvers ist
Calciumaluminat und in der Flissigkeit Wasser.

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap-Produkte sind fiir die Verwendung durch
zahnmedizinisches Fachpersonal vorgesehen zur Zementierung von:

- Restaurationen aus Metall und mit Metall verschmolzenem Porzellan.

- Restaurationen aus hochfester Keramik, die fiir die konventionelle Zementierung geeignet
sind (z. B. Zirkonoxid, Aluminiumoxid und Lithiumdisilikat)

Augen- und Hautkontakt sollte vermieden werden; die Produkte enthalten Polyacrylsaure.
Vorgesehene Nutzer

Die Vorbereitungen missen von einem professionell geschulten Zahnmediziner, Zahnarzt
oder Pflegepersonal durchgefiihrt werden. Das Auftragen des Zements in der Mundhdhle des
Patienten muss durch einen zugelassenen Zahnarzt vorgenommen werden.

Vorgesehene Patientenpopulation

Kinder und Erwachsene mit:

+ Milchzahnen oder bleibenden Z&hnen

+ Natiirlichen Z&ahnen oder Implantatpfeilern (z. B. Zahnstifte)

Produktbeschreibung

Der Zement fiir Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap wird in einer Kapsel geliefert,
in der das Zementpulver und die Fliissigkeit zum Anmischen und direkten Auftragen enthalten
sind. Der Zement hartet durch eine chemische Reaktion aus und ist nach dem Auftragen
selbsthartend.

Die Mindestmenge an gemischtem Zement, die aus einer Kapsel gewonnen werden kann,
betragt 0,17 ml.

WARNHINWEISE, VORSICHTSMARNAHMEN UND KONTRAINDIKATIONEN

- Verwenden Sie personliche Schutzausristung (Handschuhe, Augenschutz, Gesichtsschutz),
um den Kontakt mit Haut, Schleimhauten und Augen zu vermeiden.

- Nicht anwenden bei Patienten mit bekannter Allergie gegen Polyacrylsaure. In seltenen
Féllen kann das Produkt bei bestimmten Personen Empfindlichkeitsreaktionen hervorrufen.
Wird eine solche Reaktion beobachtet, beenden Sie die Anwendung des Produkts und ziehen
Sie einen Arzt zu Rate.

- Verwenden Sie bei Anwendung des Produkts keine Vorbehandlungsmittel wie Silane,
Grundierungen oder Haftvermittler. Vorbehandlungsmittel konnen die Bindungseigenschaften
des Zements beeintréchtigen.

- Bei Kontakt mit der Haut mit reichlich Wasser ausspiilen und bei Kontakt mit den Augen
sofort mit reichlich Wasser aussptilen und einen Arzt aufsuchen.

- Aluminiumbeutel erst unmittelbar vor der Verwendung offnen.

- Beginnen Sie unmittelbar nach der Aktivierung mit dem Anmischen (die Reaktion zwischen
Fliissigkeit und Pulver beginnt sofort nach der Aktivierung).

- Legen Sie die Kapsel sofort in eine hochfrequent oszillierende (4.000 bis 5.000 U/min)
Dental-Frasmaschine 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 Oberflache. Der Kolben muss dabei nach
unten gerichtet sein. Driicken Sie die Kapsel fest nach unten, wobei Sie den Kolben bis zum
Anschlag in die Kapsel driicken.

- SchlieBen Sie den Dosierhebel zwei Mal vorsichtig, um den Zement zur Spitze hin zu driick-
en. Tragen Sie dann den Zement auf, indem Sie den Hebel noch zwei Mal vorsichtig driicken.
- 8 Sekunden lang mischen.

- Verarbeitungszeit (ab Ende des Mischvorgangs) bei 23 °C/73 °F: 2 Minuten

- Entfernen Sie Uberschiissiges Material, wenn der Zement die gummiartige Konsistenz
erreicht hat.

- Bitte beachten Sie, dass Raumtemperaturen tiber 23 °C/73 °F die Aushartung beschleunigen und
die verbleibende Verarbeitungszeit verkiirzen. Die Verarbeitungszeit kann durch die Verwendung
gekihiter Komponenten oder durch Mischen auf einer kalten Glasplatte verlangert werden.

Anwendung

1. Vorbereitung des Abutments

« Entfernen Sie den provisorischen Zement und spiilen Sie ihn mit Wasser ab.

« Vorsichtig mit olfreier Luft trocknen.

+ Trocknen Sie das Arbeitsfeld z. B. mit Watterollen.

2. Vorbereitung der Restauration

Lithiumdisilikat

Atzen Sie mit Flussséure gemaR den Herstelleranweisungen. Verwenden Sie keine Vorbe-
handlungsmittel wie Silane, Grundierungen oder Haftvermittler.

Alle anderen Restaurationen

Verwenden Sie beim Zementieren mit Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap keine
Vorbehandlungsmittel wie Silane, Grundierungen oder Haftvermittler. Die Verwendung derarti-
ger Vorbehandlungsmittel zerstdrt die Verbindung zwischen Zement und Restauration.

Falls vom Hersteller der Restauration empfohlen, kann auch Luft zum Abschleifen verwendet
werden.

3. Aktivierung

ACHTUNG: SCHNELLES ARBEITEN ERFORDERLICH!

Beginnen Sie unmittelbar nach der Aktivierung mit dem Anmischen (die Reaktion zwischen
Fliissigkeit und Pulver beginnt sofort nach der Aktivierung).

+ Offnen Sie den Aluminiumbeutel und entnehmen Sie die Kapsel.

+ Halten Sie die Kapsel fest gegen eine harte, flache Oberflache. Der Kolben muss dabei nach
unten gerichtet sein (Abb. 1).

+ Driicken Sie die Kapsel fest nach unten, wobei Sie den Kolben bis zum Anschlag in die
Kapsel driicken (Abb. 1).

4. Mischen

+ Legen Sie die Kapsel sofort in eine hochfrequent oszillierende (4.000 bis 5.000 U/min)
Dental-Frasmaschine oder einen rotierenden Kapselmischer. (Abb. 2).

+ 8 Sekunden lang mischen.

5. 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).

+ Schliefen Sie den Dosierhebel (Abb. 3a) zwei Mal vorsichtig, um den Zement zur Spitze hin
zu driicken.

+ Tragen Sie dann den Zement auf, indem Sie den Hebel noch zwei Mal vorsichtig driicken.
(Abb. 5)

« Entfernen Sie nach dem Auftragen die leere Kapsel wieder, indem Sie den Loseknopf am
Applikator betétigen (Abb. 3b).

6. Verarbeitungs- und Aushartezeiten

« Verarbeitungszeit (ab Ende des Mischvorgangs) bei 23 °C/73 °F: 2 Minuten.

+ Aushartezeit (ab Ende des Mischvorgangs): 3 bis 8 Minuten.

Bitte beachten Sie, dass R iiber 23 °C/73 °F die Aushartung beschle-
unigen und die verblei it verkiirzen.

7. 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 tiberschiissiges Material, wenn der Zement die gummiartige Konsistenz erreicht
hat (Abb. 8).

+ Behalten Sie die Stabilisierung der Restauration fiir weitere 4 Minuten bei (Abb. 9).

+ Kontrollieren Sie den Bereich um die Rénder der Restauration (insbesondere den Sulcus
gingivalis) und entfernen Sie eventuelle Zementreste.

+ Weisen Sie den Patienten an, seine neue Restauration nach der Zementierung fiir eine
Stunde nicht zu belasten.

Lagerung

Bewahren Sie Ceramir Bioceramic Implant Cement QuikCap-Kapseln bei Temperaturen
zwischen 4 °C/39 °F und 20 °C/68 °F auf. Offnen Sie die Aluminiumfolie erst unmittelbar vor
dem Gebrauch.

Entsorgung

Nicht verwendetes Material ist gemaR den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

Verwenden Sie Handschuhe.

Produktzubehor

Es wird empfohlen, einen geeigneten Applikator zu verwenden (z.B. Ceramir® Applicator 2)
Dental-Frasmaschine (4.000 bis 5.000 U/min)

Haltbarkeit

Verfallsdatum auf Folie und Umverpackung. Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap
nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Schwerwi der Zwisch
Im Falle eines schwerwiegenden Zwischenfalls im Zusammenhang mit diesem Gerét ist
Directa AB und den zustandigen Behorden des Landes, in dem der Zwischenfall aufgetreten
ist, unverziglich Bericht zu erstatten.

Zusammenfassung beziiglich der Sicherheit und der klinischen Leistung

Auf Anfrage bei Directa AB oder (bei voller Funktion) in EUDAMED
https://ec.europa.eultools/eudamed erhaltlich.
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Réntgendicht

Verwenden Sie bei Anwendung des Produkts keine Vorbe-
handlungsmittel wie Silane, Grundierungen oder Haftvermittler.
Vorbehandlungsmittel kdnnen die Bindungseigenschaften des
Zements beeintrachtigen.

< Applikator

NPOBAEMOMENH XPHZH tou

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap

To Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap €ival akTivookiepd BIokepapIka Ta1uéVTa
OUYKOAANaNG piag xpriong Trou TpoopifovTal yiar JovIun ouykoAANan TIpoaBeTIKwY
€£apTNUATWY O€ KOAOPWHATA EPPUTEUNATWV OF TIaIBIA Kal EVAAIKES. To KUpIo auaTaTike g
Koviag gival 1o apyIAikd aoBEaTIo Kal, Tou uypou, To Vepo.

O1 ouakeuég Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap mpoopicovral yia xpAan amé
eTayyeApaTieg 03OVTIATPOUG Yia TN GUYKOAANON:

- Amokaraatdoeig amd pétaro kai TopaeAavn cuvtnypévn oe PETaMo.

- Kepapikég amokaraoTéoeig uynArig avioxig, kataAnAeg yia aupBartikr auykoAnan (T.x.
{ipKovia, ahoupiva kai dImupiTiko AiBio)

YUVIOTATaI OTOUG XPAOTEG VO ATTOPENYOUV TNV ETTAQH P Ta PATIC Kall TO GEPUA OF TUOKEUEG
TIEPIEXOUV TIOAUAKPUAIKO 0E0.

MpoBAemopevol xpnoTeg

OI TTPOTTAPACKEUATTIKEG EPYATieg TPETE val ekTeEAOUVTaI ammd KAIVIKG 0dovTiaTpo, odovTiarpo
1) voonAeuTh pe emayyeApaTikn ektraideuar. H epappoyr| Tou TOIUEVTOU T GTOMATIKI
KOIAGTNTC TOU aoBEVOUG TTpaypaToToIEiTal aTTd 0BOVTIaTPO e GdEIa AoKNONG ETayyEANATOG.
Mpoopiopevn katnyopia aoBeviwv

Maudié kar evijhikeg e KOAOBwHA epQUTELHATOG (T1.X. 0d0VTIKAG GEovag)

Mepiypagn ouokeung

To 1o1pévio Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap mapéxeral o€ kayouha oy
TIEPIEXEI KOVial TOIPEVTOU Kal UypO yia avapign Kal Gueon egapuoyn. To To1pévio okAnpaivel
WG aTOTEAETHA HIOG XNMIKAG aVTIBPAONG Kal GKANPAIVEI JOVO TOU PETA TNV EQOPHOYH.

O eAay10TOG GYKOG €QV TO QVAPEPIYPEVO TOTPEVTO XOpNyeiTal aTmé pia kawouAa, ivar 0,17 ml.

MPOEIAOMNOIHZEIZ, MPO®YAAZEIZ KAl ANTENAEIZEIZ

- XpNO1UOTIOIRGTE ATOMIKG TIPOCTATEUTIKG EGOTTAIGNO, YAVTId, TTPOGTaTT MATILV KOl
TIPOCWTTOU, YIa va aTToQUYETE TV ETTAQN HE TO OEpA, TOUG BAEVVOYOVOUG Kall Ta PaTiaL.

- Na pnv xpnoipotolgitar oe aoBeveig pe yvwaTh aAepyia oTo moAuakpuAiké ofu. Ze
OTIGVIEG TIEPITITWTEIG, ) GUCKEUN UTTOPET vl TIpoKahéael euaiabnaia ot opiopéva aropa. Eav
TapatnpnOei TéTola avtidpaaon, dIAKOYTE T xprAan Tou TP0i6VTOG Kal CUPBOUAEUTEITE yIaTpd.
- Mnv xpnoipoToleire kavéva péao TPOETESEPYaaiag, T.x. TIAGVIC, EVEPYOTIOINTEG 1
OUYKOAANTIKO PETO KaTa T Xprion TG ouoKeun. Ta péaa TpoeTetepyaaiag PTopei va
B¢aouv ot Kivouvo Tn GUYKOANGN TOU TOIPEVTOU.

- Ze TIepiTTwon emagng pe 10 Seppa, EETAUVETE pe ApBOVO VePo Kall Oe TIEPITITWAON ETTAPAS HE
Ta paria, EEmAUVeTe apéowg pe a@Bovo vepd kal avadnmaTe 1aTpIKn GpovTida.

- Mnv avoiyete Tn BiKkn aAoupiviou pévo apéowg TpIv amo T xpron.

- ZEKIVATTE TNV avapign apéowg Petd T evepyoTroinan (n avtidpacn peragl Tou uypou Kai
NG Koviag EeKIVE apéawg PETA TNV EvepyoTToinan).

- ToroBeTroTe apéowg TV kAWoUAa O va TIEPIOTPEPOHEVO ODOVTIATPIKG EPYaAEiD
Aeiotpinang uynAng auxvemrag (4.000 £wg 5.000 aTpopég/AeTITO) 1} O TIEPIOTPOPIKO
QVAPEIKTAPA Y10l KAYOUAES.

- ToroBeTroTe apéowg TV evepyotroinuévn kawouha aTo epyaleio epapuoyng
XPNOILOTIOIWVTAG TIG EYKOTTEG Yia val TTapapeivel aTn Béan Tng.

- KparioTe Tv kayouha o1abepd Tavw o€ pia akAnpn, eTmiTedn emi@dveia e 1o éUBoAo
oTpappévo Tpog Ta kaTw. MigaTe oTaBepd TPog Ta kdTw, TEfovTag To £uBoAo PécT OTO TWHa
NG KAWOUAQG LEXPI VOl OTAATATEI.

- KAeioTe amahd Tov HoxAd GoaopéTpnang 500 QopEG yia va OTIPWEETE TO TOIPEVTO TIPOG TNV
AKPN. ZTN GUVEXEID, EQAPPOTTE TO TOIUEVTO EQApUOLOVTAG aTTaAG Tov HOXAG GAEG BUO OpEG.
- Avayigre yia 8 deutepoAeta.

- Xpovog epyaaiag (amé 1o 1Aog Mg avapigng) atoug 23°C/73°F: 2 Aetrma

- ApaipéaTe TV Tiepicaeia UAIKOU OTaV TO TOIUEVTO €XEI ATTOKTGEI GUVOXT KOOUTGOUK.

- InuelwoeTe o1 Beppokpaaies dwuariou avw Twv 23°C/73°F emmaylvouv my AN Kai
peiwvouv Tov dlabéaipo xpovo epyaaiag. O xpovog epyaaiag PTropei va emipnKuvlel
XPNOILOTIOIWVTAG WUYHEV CUGTATIKA 1 PE aVApEISn o€ Kpua yudAivn TTAGKa.

Tpomog xpong

1. Npoeroipacia koAoPwpatog

+ ApaipéaTe To TTPOOWPIVO TOIUEVTO Kal EETTAUVETE e Vepo.
* LTEYVWOTE amaAd e aépa Xwpig AGdI.

« ZTeyvwoTe To Tedio Aertoupyiag .. pe poAd BapBakiol.

2. MpoceToIpaoia TG amOKATACTAGNG

ArmrupiTiko6 AiBio

AdpotroifaTe pe udpopBopikd 0§y (HF) alpguva e Tig 0dnyieg Tou karackeuaaTr. Mnv
XPNOILOTIOIEITE péoa TpoeTeCepyaaiag, Tr.x. aIAavIa, evepyoTroiNTéG 1} GUYKOANTIKA péaa.
‘OAeg o1 GAAEG aTTOKATATTAOEIG

Mnv xpnaoipoTroleire kavéva péao TpoeTegepyaaiag, .. IAGvia, EvepyoTroinTég f
OUYKOMNTIKG péoa kard ) ouykoAnon pe Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap.
H xprjon otolacdrimmote avaoyng Tpoeegepyaaiag Ba kataoTpéwel Tov deapd peragy
TOIUEVTOU KAl OTTOKATAGTAONG.

Mmopei va xpnoipotoindei TpIBn e aépa, EGv GUVIOTATAI OO TOV KATAOKEUAOTH TG
aToKaTéoTaoNG.

3. Evepyomroinon

NPOZOXH: TPHTOPH EPTAZIA

ZeKIVAOTE TNV avapIgn apéowg PETa Ty evepyorroinan (n avridpacn petagy Tou uypol Kai Tg
Koviag §ekIva apéowg PETé Ty evepyotroinan).

+ Avoigre T 6ikn ahoupiviou kai agaipéaTe TV kawoula.

+ KparioTe v kdyoua oTabepd Tavw o€ pia okAnpR, €TiTedn emQAveia pe T0 EuPoAo
OTPAPPEVO TTPOG Ta KATW (€IK. 1).

+ MiéaTe a1aBepd TPog Ta KaTw, TEOVTAG T0 EUBOAO HETT OTO GWHA TNG KAWOUAAG PEXPI VOl
otaparioel (€. 1).

4. Avapign

+ TomoBeT0Te apEoWS TV KAWOUAQ O Eva TIEPITTPEPGHEVO 0BOVTITPIKG EpYaAEio
AeioTpiBnang uwnArg auxvomrag (4.000 £wg 5.000 aTpoPEG/AETITO) 1) O TIEPIOTPOPIKO
QVAPEIKTAPA YIa KAYOUAES. (EIK. 2).

+ Avapigre yia 8 SeutepdAeTrta.

5. Egappoyn _ ) )

+ TomoBemaTe apéawg TV evepyoTroinuévn kawouAa aTo epyaAeio eappoyrg
XPNOIHOTIOIWVTAG TIG EYKOTTEG yia va Trapapeivel o B¢an Tng (€IK. 4).

+ KAeioTe amaAa Tov poxAd docopétpnong (€ik. 3a) dU0 GOPES yia val OTIPWEETE TO TAIUEVTO
TIPOG TNV AKPN.

* XN OUVEXEIQ, EQAPUOTTE TO TOIUEVTO £QappdlovTag amaAd Tov oxAd aMeg dUo opég.
(eIk. 5)

+ MeTd TV e@apoyr, agaipéaTe TNV adeia KAWOUAT XPNTIUOTIOIWVTAG TO KOUWTTH
ameAeuBEpwang Tou epyaleiou epappoyng (K. 3b).

6. Xpovog epyaaiag kai THENG

+ Xpovog epyaaiag (amé 1o TéAog g avapigng) otoug 23°C/73°F: 2 Aerrra.

+ Xpovog TEng (ammoé 1o TéAog TG avapigng): 3 éwg 8 Aettd.

Inpeiwoete 611 Beppokpacies Swyatiou dvw Twv 23°C/73°F emirayivouv Tnv AN Kai
HEIG Tov BiaBéoipo xpbvo epyaciag.

7. TowoBéTnon ka1 QIvipiopa

+ TomoBeTATTE TNV ATTOKATAGTACT KAl OTABEPOTIOIATE TNV UTTO TTiETN, YA va aTTOQUYETE
TUXOV HETOKIVATEIG, EwG GTOU TO TOTPEVTO OTIOKTAOEI GUVOXT) KAOUTGOUK (TTepitrou 2 AeTrTd)
(eix. 6-7).

* AgaipéaTe Tnv Trepioaeia UNIKOU 6Tav TO TOIHEVTO £XEI ATTOKTATEI GUVOXT| KAOUTOOUK (€IK. 8).
+ AiatnprAoTe Ty amokardataon atabepr yia emTAEOV 4 AeTTTa (€IK. 9).

+ EAéyére Tv Trepioxr) yOpw amé Ta dpia mg amokardataang (18iwg v ouhodovTik atAaka)
Kall aQaIpEDTE TUXOV EVATIOPEVAV TOIHEVTO.

+ YupBouAeloTe Tov aaBev) va pnv emBapOvel TNV amokaréaTaan yia Ty TPWTN Wpa PETd
N GuykOMnaon.

Amrobiikeuon

Alamnpeite TIg kayouheg Ceramir Bioceramic Implant Cement QuikCap o Beppokpacieg perago
4°C/39°F kai 20°C/68°F. Avoiyete T Brikn ahoupiviou HOVO apEcwg TTpIV aTié T Xprion.
Améppiyn

To aypnaipomoinTo UAIKO Ba TIPETTEN Va ATTOPPITITETA GUMPWVA PE TIG EBVIKEG OTTQITATEI.
XpnolpoToInaTe yavria.

Ageooudp ouaKeuig

Tuvigrérai n xpron kataAnAou epapuoaT (r.x. Ceramir® Applicator 2).

Epyaheio Aetotpinong (4.000 éwg 5.000 aTpoeg/AeTTo)

Aidpkera {wig

Hpepopnvia Aq§ng oTn pepBpavn kai my ewrepikiy auakevaaia. Mnv xpnaipotoieire 10
Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap peté mv npepopnvia Aqgng.

Lofapo TEPIOTATIKO

e TepiTTwaon goBapol TepIoTaTIKOU, TTIOU OXETICETal WE TN XPrOT TWV 0pYavwY,
eTKoIVwVAOTE apéowg pe T Directa AB kai v appédia apyi Tng XWpag oty oTroia Guvépn
T0 TIEPIOTATIKO.

MepiAnyn TwV XOPAKTNPIOTIKWY a0QAAEiag Kal TwV KAIVIKWY EMISO0EWV
AiaBéaipo karémv airparog armé v Directa AB 1 (6Tav eival TAfpwg AeiToupyikd) ato
EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ZipBoho
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RADIOPAQUE

Mévo yia emayyeApariki xpron

Kéayouha

AKTIVOOKIEPO

Mnv xpnaipoToleite kavéva péoo TpoeTeGepyaaiag, T.x.
aihavia, evepyotroinTég 1 GUyKoAANTIKG péoa KaTa T xpron
NG ouokeung. Ta péoa Tpoemegepyaaiag pmopei va Bécouv oe
Kivduvo Tn auykOAMnon Tou TaIpévTOU.

o Yo

Epyaheio egapuoyig

USO PREVISTO

de Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap es un cemento bioceramico radiopaco de
un solo uso destinado a la cementacion permanente de protesis sobre pilares de implantes
en nifios y adultos. El principal componente del polvo es el aluminato calcico y, del liquido,
el agua.

Los dispositivos Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap estan dirigidos a profesion-
ales de la odontologia para la cementacion de:

- Restauraciones de metal y porcelana fundida sobre metal.

- Restauraciones de ceramica de alta resistencia aptas para cementacion convencional (por
ejemplo, zirconio, altimina y disilicato de litio)

Se aconseja a los usuarios que eviten el contacto con los ojos y la piel; los dispositivos
contienen acido poliacrilico.

Usuarios previstos

Las tareas preparatorias las llevara a cabo un profesional de servicios dentales, dentista o
personal de enfermeria con formacion profesional. La aplicacion del cemento en la cavidad
bucal del paciente debe realizarla un dentista autorizado.

Poblacion de paci i

Nifios y adultos con:

+ Dientes temporales o definitivos

+ Dientes naturales o pilar de implante (por ejemplo, poste dental)

Descripcion del dispositivo

El cemento de Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap se suministra en una capsula
que contiene cemento en polvo y liquido para mezclar y aplicar directamente. El cemento se
endurece como resultado de una reaccion quimica y se autofija tras su aplicacion.

El volumen minimo de cemento mezclado suministrado por capsula es de 0,17 ml.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y CONTRAINDICACIONES A

- Utilice equipo de proteccion personal: guantes, proteccion ocular y proteccion facial para
evitar el contacto con la piel, las mucosas y los ojos.

- No utilice el dispositivo en pacientes con alergia conocida al &cido poliacrilico. En pocas
ocasiones, el dispositivo puede provocar sensibilidad en algunas personas. Si se observa una
reaccion de este tipo, interrumpa el uso del producto y consulte a un profesional médico.

- No utilice ninglin agente de pretratamiento, como silano, imprimaciones o agentes adhesivos
al utilizar el dispositivo. Los agentes de pretratamiento pueden afectar a la adhesion del
cemento.

- En caso de contacto con la piel, lave con abundante agua y en caso de contacto con los
0jos, lave inmediatamente con abundante agua y acuda a un médico.

- No abra la bolsa de aluminio hasta inmediatamente antes de su uso.

- Comience a mezclar inmediatamente después de la activacion (la reaccion entre el liquido y
el polvo comienza justo después de la activacion).

- Coloque inmediatamente la capsula en un triturador de hueso oscilante de alta frecuencia
(de 4000 a 5000 rpm) o en una mezcladora de capsulas rotatoria.

- Inserte la capsula activada en el aplicador utilizando las ranuras para mantenerla en su sitio.
- Sujete firmemente la capsula 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 capsula
hasta que se detenga.

- Apriete suavemente la palanca de dosificacion dos veces para empujar el cemento hacia la
punta. A continuacion, aplique el cemento apretando suavemente la palanca dos veces méas.
- 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 acelerara el fraguado
y reducird el tiempo de trabajo disponible. El tiempo de trabajo puede alargarse utilizando
componentes refrigerados o mezclando sobre una placa de vidrio fria.

Como utilizar el producto

1. Preparacion del pilar

+ Retire el cemento provisional y aclare con agua.

+ Seque suavemente con aire sin aceite.

+ Seque la zona de operacion con rollos de algodén, por ejemplo.

2. Preparacion de la restauracion
Disilicato de litio

Grabe con acido fluorhidrico segun las instrucciones del fabricante. No utilice agentes de
pretratamiento, como silano, imprimaciones o agentes adhesivos.

Todas las demés restauraciones

No utilice agentes de pretratamiento, como silano, imprimaciones o agentes adhesivos al
cementar con Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap. El uso de cualquiera de estos
pretratamientos destruira la adhesion entre el cemento y la restauracion.

La abrasion por aire puede utilizarse si lo recomienda el fabricante de la restauracion.

3. Activacion

ATENCION: TRABAJE CON RAPIDEZ

Comience a mezclar inmediatamente después de la activacion (la reaccion entre el liquido y el
polvo comienza justo después de la activacion).

+ Abra la bolsa de aluminio y extraiga la capsula.

+ Sujete firmemente la cpsula contra una superficie dura y plana con el émbolo hacia abajo
(fig. 1).

+ Empuje hacia abajo con firmeza forzando la entrada del émbolo en el cuerpo de la capsula
hasta que se detenga (fig. 1).

4. Mezcla

+ Coloque inmediatamente la capsula en un triturador de hueso oscilante de alta frecuencia
(de 4000 a 5000 rpm) o en una mezcladora de capsulas rotatoria. (fig. 2).

+ Mezcle durante 8 segundos.

5. Aplicacion

+ Inserte la capsula activada en el aplicador utilizando las ranuras para mantenerla en su sitio
(fig. 4).

+ Apriete suavemente la palanca de dosificacion (fig. 3a) dos veces para empujar el cemento
hacia la punta.

+ A continuacion, aplique el cemento apretando suavemente la palanca dos veces mas (fig. 5).
« Tras la aplicacion, retire la capsula vacia con el boton de liberacion del aplicador (fig. 3b).
6. 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 acelerara el
fraguado y reducira el tiempo de trabajo disponible.

7. Asentamiento y acabado

+ Asiente la restauracion y estabilicela bajo presion 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 restauracion estabilizada durante 4 minutos mas (fig. 9).

+ Compruebe la zona alrededor de los mérgenes de la restauracion (especialmente el surco
gingival) y elimine cualquier resto de cemento.

+ Aconseje al paciente que no cargue su restauracion durante la primera hora tras la
cementacion.

Almacenamiento

Conserve las capsulas de Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap a temperaturas
comprendidas entre 4 °C/39 °F y 20 °C/68 °F. No abra la bolsa de aluminio hasta
inmediatamente antes de su uso.

Eliminacién

El material que no se use debe eliminarse conforme a los requisitos de cada pais.

Utilice guantes.

Accesorios del dispositivo

Se recomienda utilizar un aplicador adecuado (por ejemplo, Ceramir® Aplicador 2)
Triturador de hueso (de 4000 a 5000 rpm)

Vida util

Fecha de caducidad en el papel de aluminio y el envase exterior. No utilice Ceramir® Bioce-
ramic Implant Cement QuikCap después de la fecha de caducidad.

Incidente grave
En caso de incidente grave por el uso de este dispositivo, informe inmediatamente a Directa
ABy a la autoridad competente del pais en el que haya ocurrido el incidente.

Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico

Disponible previa solicitud a Directa AB o (cuando esté completamente funcional) en
EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Simbolo
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Solo para uso profesional

Cépsula

Producto radiopaco

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

o \B

Aplicador

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap @

-tuotteen KAYTTOTARKOITUKSET

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap -laitteet ovat kertakdyttdisia, rontgensateita
lapaisemattomia biokeraamisia tiivistyssementteja, jotka on tarkoitettu proteesien pysyvaéan
sementointiin implanttien abutmentteihin lapsilla ja aikuisilla. Jauheen paakomponentti on
kalsiumaluminaatti ja nesteen paakomponentti vesi.

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap -laitteet on tarkoitettu hammashoidon ammatti-
laisten kéyttoon seuraavien sementoinnissa:

- metalli ja metallisiin restauraatioihin sidottu posliini

- lujat keraamiset restauraatiot, jotka soveltuvat tavanomaiseen sementointiin (esim. zirkoni-
umoksidi, alumiinioksidi ja litiumdisilikaatti).

Kayttéjia kehotetaan vélttdmaan silmé- ja ihokosketusta; laitteet siséltavat polyakryylihappoa.
Tarkoitetut kayttajat

Ammatillisen koulutuksen saaneen hammaskliinikon, hammaslaakarin tai hammashoitajan on
tehtava valmistelut. Laillistetun hammaslaakérin on levitettdva sementti potilaan suuonteloon.
Tarkoitettu potilasryhma

Lapset ja aikuiset, joilla on

+ maitohampaat tai pysyvat hampaat

+ luonnolliset hampaat tai implantin abutmentti (esim. juurikanavanasta)

Laitteen kuvaus

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap -tuotteen sementti toimitetaan kapselissa, joka
siséltaa sementtijauhetta ja nestettd, jotta tuote voidaan sekoittaa ja levittad suoraan. Sementti
kovettuu kemiallisen reaktion tuloksena ja asettuu itsestdan levittamisen jalkeen.

Yhdesté kapselista saadaan sekoitettua vahintaan 0,17 ml sementtia.

VAROITUKSET, VAROTOIMENPITEET JA VASTA-AIHEET A

- Kayta henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten kasineitd, silmiensuojainta ja kasvonsuojainta,
valttadksesi kosketusta ihon, limakalvojen ja silmien kanssa.

- Ei saa kayttaa potilaille, joiden tiedetéan olevan allergisia polyakryylihapolle. Harvinaisissa
tapauksissa laite voi aiheuttaa herkkyytté joillakin henkilgilla. Jos téllainen reaktio havaitaan,
lopeta tuotteen kayttd ja ota yhteys laakariin.

Ala kayté laitetta kayttaessasi mitaan lyaineita, esim. sil
Esikasittelyaineet voivat heikentaa sementin kiinnittymista.

- Jos ainetta joutuu iholle, huuhtele runsaalla vedelld ja jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele
valittdmasti runsaalla vedelld ja ota yhteys ladkariin.

- Avaa alumiinipussi vasta valittémasti ennen kayttoa.

- Aloita sekoittaminen valittdmasti aktivoinnin jalkeen (nesteen ja jauheen vélinen reaktio alkaa
valittomasti aktivoinnin jalkeen).

- Aseta kapseli valittomasti korkeataajuisesti varahtelevaan (4 000-5 000 kierrosta minuutissa)
kapselin sekoituslaitteeseen tai pycrivaan kapselin sekoituslaitteeseen.

- Aseta aktivoitu kapseli valittomasti asettimeen kayttéen uria, jotka pitavat sen paikallaan.

- Pida kapselia tukevasti kovaa, tasaista pintaa vasten siten, ettd manta osoittaa alaspain.
Paina voimakkaasti alaspain ja vie mantaa kapselin sisalle, kunnes ménté pysahtyy.

Paina annosteluvivusta varovasti kaksi kertaa, jotta sementti tyontyy kohti karkea. Levita sitten
sementti puristamalla vipua varovasti vield kaksi kertaa.

- Sekoita 8 sekuntia.

- Tydstoaika (sekoituksen paattymisesta) 23 °C/73 °F:ssa: 2 minuuttia

- Poista ylimaaréinen materiaali, kun sementti on saavuttanut kumimaisen koostumuksen.

- Huomaa, ettd yli 23 °C/73 °F:n huoneldmpétila nopeuttaa kovettumista ja
kéytettavissa olevaa tyostdaikaa. Tyostoaikaa voidaan pidentaa kayttamallz
komponentteja tai sekoittamalla kylmalla lasialustalla.

ja tai sidosaineita.

Kayttoohjeet

1. Abutmentin valmistelu

+ Poista véliaikainen sementti ja huuhtele vedella.

+ Kuivaa varovasti puhaltamalla 6ljytontd iimaa.

+ Kuivaa kayttoalue esim. vanurullilla.

2. Korjauksen valmistelu

Litiumdisilikaatti

Etsaa fluorivetyhapolla valmistajan ohjeiden mukaisesti. Ald kayta mitdén esikasittelyaineita,

esim. silaaneja tai sidosaineita.

Kaikki muut korjaukset

Ala kayta mitaan esiksittelyaineita, esim. silaaneja tai sidosaineita, kun sementoit Ceramir®

Bioceramic Implant Cement QuikCap.-tuotteella. Téllaiset esikasittelyt tuhoavat sementin ja

korjauksen vélisen sidoksen.

limahiontaa voidaan kayttaa, jos hammaspaikan valmistaja suosittelee sité.

3. Aktivointi

HUOMIO: TYOSTA NOPEASTI

Aloita sekoittaminen valittomasti aktivoinnin jélkeen (nesteen ja jauheen valinen reaktio alkaa

valittomasti aktivoinnin jalkeen).

+ Avaa alumiinipussi ja poista kapseli.

+ Pida kapselia tukevasti kovaa, tasaista pintaa vasten siten, ettd manta osoittaa alaspéin

(kuva 1).

+ Paina voimakkaasti alaspain ja vie mantaa kapselin sisalle, kunnes manta pysahtyy (kuva 1).

4. Sekoitus

+ Aseta kapseli valittémasti korkeataajuisesti véarahtelevaan (4 000-5 000 kierrosta minuutissa)

kapselin sekoituslaitteeseen tai pyorivaan kapselin sekoituslaitteeseen. (kuva 2).

+ Sekoita 8 sekuntia.

5. Levitys

+ Aseta aktivoitu kapseli valittoméasti asettimeen kayttéen uria, jotka pitavat sen paikallaan

(kuva 4).

+ Paina annosteluvivusta (kuva 3a) varovasti kaksi kertaa, jotta sementti tydntyy kohti kérke&.

+ Levitd sitten sementti puristamalla vipua varovasti vield kaksi kertaa. (kuva 5)

+ Poista tyhja kapseli levityksen jélkeen painamalla asettimessa olevaa vapautuspainiketta

(kuva 3b).

6. Tyosto- ja kovettumisajat

+ Tybstoaika (sekoituksen paattymisestd) 23 °C/73 °F:ssa: 2 minuuttia.

+ Kovettumisaika (sekoituksen paattymisestd): 3-8 minuuttia.

Huomaa, ettd yli 23 °C/73 °F:n lampétila nop ista ja lyhentaa
sytettivissé olevaa tybstoail

7. Asetus ja viimeistely

+ Aseta restauraatio paikalleen ja vakauta se paineen alla vélttaen liikettd, kunnes sementin

koostumus on kumimainen (noin 2 minuuttia) (kuvat 6-7).

+ Poista ylimaarainen materiaali, kun sementti on saavuttanut kumimaisen koostumuksen

(kuva 8).

+ Pida restauraatio vakautettuna vield 4 minuuttia (kuva 9).

« Tarkista restauraation reunojen alue (erityisesti ientasku) ja poista mahdolliset sementti-

jaamat.

+ Neuvo potilasta olemaan kuormittamatta restauraatiota ensimmaisen tunnin aikana semen-

toinnin jalkeen.

Sailytys

Sailyta Ceramir Bioceramic Implant Cement QuikCap -kapselit lampétilassa 4-20 °C (39-68 °F).

Avaa alumiinipussi vasta valittémasti ennen kayttoa.

Havittdminen

Kayttdméaton aine on havitettéva kansallisten sdédosten mukaisesti.

Kayté kasineita.

Laitteen lisavarusteet

On suositeltavaa kéyttaa sopivaa applikaattoria (esim. Ceramir® Applicator 2).

Kapselin sekoituslaite (4 000-5 000 rpm)

Sailyvyysaika

Viimeinen kayttopaiv lukee alumiinipussissa ja ulkopakkauksessa. Al kayté Ceramir®

Bioceramic Implant Cement QuikCap -tuotetta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Vakava vaaratilanne

Jos laitteeseen liittyy vakava vaaratilanne, ilmoita siité valittdmasti Directa AB:lle ja maan,

jossa vaaratilanne tapahtui, toimivaltaisille viranomaisille.

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

Saatavilla pyynndsté Directa AB:Ita tai (kun se on taysin toiminnassa) EUDAMEDissa

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

Symboli
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Vain ammattikaytton

Kapseli

Rontgenséteilya lapaisematon

Aia kayt laitetta kayttaessasi mitaan lyaineita, esim.
silaaneja tai sidosaineita. Esikasittelyaineet voivat heikentaa
sementin kiinnittymista.

~ Asetin

TSEMENDI Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap @
KASUTAMISE SIHTOTSTARVE

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap on tihekordselt kasutatav rontgenkontrastne
biokeraamiline kinnitustsement, mis on mdeldud kasutamiseks laste ja téiskasvanute
proteeside implantaadi abutmentide killge jaavtsementeerimisel. Pulbri pdhikomponent on
kaltsiumaluminaat ning vedeliku peamine koostisosa on vesi.

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap on ette nahtud kasutamiseks hambaravispetsi-
alistidele alljargneva tsementeerimisel:

- metallist restauratsioonidega lidetav metall ning portselan;

- Ulitugevad keraamilised (naiteks tsirkooniumdioksiidist, alumiiniumoksiidist voi liitiumdisili-
kaadist) restauratsioonid, mille puhul on sobiv tavapérane tsementeerimine.

Kasutajatel on soovitatav valtida kokkupuudet silmade ja nahaga; tsement sisaldab poltiakriiiil-
hapet.

Kavandatud kasutajad

Ettevalmistavad toimingud voib teha erialase véljadppe labinud hambaravikabineti klinitsist,
hambaarst voi de. Patsiendi suuddnes peab tsemendi peale kandma litsentsitud hambaarst.
K ey e s

Lapsed ja taiskasvanud implantaadi abutment (nditeks hambatihvt).

Toote iilevaade

Tsement Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap tarnitakse segamiseks ja otseseks
pealekandmiseks mdeldud kapslis, milles on tsemendipulber ning vedelik. Tsement hangub
keemilise reaktsiooni kaigus ja on parast pealekandmist isekdvenev.

Minimaalne Uhes kapslis sisalduv segatud tsemendi kogus on 0,17 ml.

HOIATUSED, ETTEVAATUSABINOUD JA VASTUNAIDUSTUSED A

- Kasutage isikukaitsevahendeid, kindaid, silmakaitset ja néokaitset, et valtida kokkupuudet
naha, limaskestade ja simadega.

- Materjali ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teadaolev allergia poliiakriililhappe vastu.
Harvadel juhtudel vaib materjal tundlikkust pdhjustada. Sellise reaktsiooni korral tuleb materjali
kasutamine dpetada ja arstiga nu pidada.

- Materjali kasutamisel ei tohi kasutada eelt6tlusvahendeid (néiteks silaane, praimereid voi
kinnituslime). Eeltdétlusvahendid vaiksid tsemendi seondumist majutada.

- Nahale sattumisel korral loputage rohke veega. Silmadesse sattumise korral loputage
koheselt rohke veega ja pddrduge arsti poole.

- Alumiiniumiimbrise véib avada tksnes vahetult enne materjali kasutamist.

- Alustage segamist otsekohe parast aktiveerimist (reaktsioon vedeliku ja pulbri vahel algab
kohe pérast aktiveerimist).

- Asetage kapsel viivitamata kdrgsagedusel (kiirusel 4000-5000 pdoret minutis) ost-
silleerivasse kapslimasinasse vdi roteerivasse kapslisegistisse.

- Sisestage aktiveeritud kapsel kohe aplikaatorisse ja fikseerige see soontesse.

- Hoidke kapslit kdva ja lihetasase pinna vastas nii, et varbkolb on suunatud alla. Suruge
varbkolbi kiillaldase jouga alla vajutades kapsli korpusesse, kuni tunnete takistust.

- Tsemendi otsaku poole liikkamiseks vajutage doseerimishooba ettevaatlikult kaks korda
kokku. Seejarel kandke tsement peale, vajutades selleks hooba veel kaks korda kergelt kokku.
- Segage kaheksa sekundit.

- Kasutamise kestus (pérast segamist) temperatuuril 23 °C/73 °F: 2 minutit.

- Eemaldage liigne materjal, kui tsemendi konsistents on kummitaoline.

- Toatemperatuur, mis on kérgem kui 23 °C/73 °F, kiirendab kévastumist ja lihendab
kasutamise kestust. Kasutamise kestuse pikendamiseks voib komponente eelnevalt kiilmikus
hoida vi kasutada segamisel kiilma klaasplaati.

Kasutamine

1. Abutmendi ettevalmistamine

+ Eemaldage ajutine tsement ja loputage veega.

+ Kuivatage kergelt dlivaba dhuga.

+ Kuivatage materjali kasutuskoht (néiteks vatirullidega).

2.R i I

Liitiumdisilikaadist restauratsioonid

Stévitage tooja avaldatud suuniste kohaselt vesinikfluoriidhappega. Arge kasutage eeltdétius-
vahendeid (néiteks silaane, praimereid ega kinnitusliime).

Muud restauratsioonid

Materjaliga Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap tsementeerimisel ei tohi kasutada
eeltddtlusvahendeid (niteks silaane, praimereid ega kinnituslime). Mainitud eelté6tiusvahen-
dite kasutamine havitaks tsemendi ja restauratsiooni vahelise sideme.

Ohkabrasiooni véib kasutada siis, kui restauratsiooni tootja seda soovitab.

3. Aktiveerimine

TAHELEPANU! VAJALIK ON KIIRE TEGUTSEMINE

Alustage segamist otsekohe pérast aktiveerimist (reaktsioon vedeliku ja pulbri vahel algab
kohe parast aktiveerimist).

+ Avage alumiiniumiimbris ja votke kapsel valja.

+ Hoidke kapslit kdva ja ihetasase pinna vastas nii, et varbkolb on suunatud alla (joonis 1).

+ Suruge varbkolbi kiillaldase jouga alla vajutades kapsli korpusesse, kuni tunnete takistust
(joonis 1).

4. Segamine

+ Asetage kapsel viivitamata korgsagedusel (kiirusel 4000-5000 p&oret minutis) ost-
silleerivasse kapslimasinasse Vvoi roteerivasse kapslisegistisse. (joonis 2).

+ Segage kaheksa sekundit.

5. Pealekandmine

+ Sisestage aktiveeritud kapsel viivitamata aplikaatorisse ja fikseerige see soontesse (joonis 4).

+ Tsemendi otsaku poole likkamiseks vajutage doseerimishooba (joonis 3a) ettevaatlikult kaks
korda kokku.

+ Seejarel kandke tsement peale, vajutades selleks hooba veel kaks korda kergelt kokku (joonis 5).
+ Parast pealekandmist vajutage tiihja kapsli eemaldamiseks aplikaatori ennistusnuppu (joonis 3b).
6.K kestus ja ko i

+ Kasutamise kestus (parast segamist) temperatuuril 23 °C/73 °F: 2 minutit.

+ Kdvastumisaeg (parast segamist): 3-8 minutit.

Toatemperatuur, mis on korgem kui 23 °C/73 °F, kiirendab kdvastumist ja lihendab
kasutamise kestust.

7.R i paig javiimi

+ Paigaldage restauratsioon ja stabiliseerige see likumise vélistamiseks surve all, kuni tsemen-
di 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 timbrust (eeskéatt igemetaskut) ja eemaldage tlemaarane
allesjaanud tsement.

+ Patsiendil tuleb soovitada esimese tunni jooksul parast tsementeerimist restauratsioonile
mitte koormust avaldada.

Siilitamine

Hoidke tsemendi Ceramir Bioceramic Implant Cement QuikCap kapsleid temperatuuril 4 °C/39
°F-20 °C/68 °F. Avage alumiiniumiimbris vahetult enne materjali kasutamist.

Korvaldamine

Kasutamata jaanud materjal tuleb kdrvaldada riiklikult kehtivate nduete kohaselt.

Kasutage kindaid.

Materjaliga kasutatavad vahendid

Soovitatav on kasutada sobivat aplikaatorit (nt Ceramir® Applicator 2).

Vajalik on kapslisegisti, mida saab kasutada kiirusel 4000-5000 pdret minutis.
Kalblikkusaeg .

Kolblikkusaeg on esitatud fooliumil ja valispakendil. Arge kasutage tsementi Ceramir® Bioce-
ramic Implant Cement QuikCap, kui selle kdlblikkusaeg on méddas.

Rasked intsidendid

Materjaliga seotud rasketest intsidentidest tuleb viivitamata teavitada ettevdtet Directa AB ja
asjaomast riiklikku padevat asutust.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte
Saadaval Directa AB-It ndudmisel vdi (kui see on taielikult funktsionaalne) EUDAMEDis
https://ec.europa.eultools/eudamed.

Siimbol
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Uksnes erialaseks kasutamiseks
Kapsel

Rontgenkontrastne

Materjali kasutamisel ei tohi kasutada eeltoétiusvahendeid
(naiteks silaane, praimereid voi kinnituslime). Eeltoétlusvahen-
did vdiksid tsemendi seondumist méjutada.

N3 Aplikaator

UTILISATION PREVUE @

du Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap

Le Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap est un ciment de scellement biocéramique
radio-opaque & usage unique destiné au scellement permanent de prothéses sur des piliers
d'implants chez les enfants et les adultes. Le composant principal de la poudre est I'aluminate
de calcium, tandis que celui du liquide est I'eau.

Les dispositifs Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap sont destinés a étre utilisés par
les professionnels des soins dentaires pour le scellement de :

- Métal et porcelaine fusionnés a des restaurations en métal.

- Restaurations en céramique de haute résistance convenant au scellement conventionnel (par
exemple, zircone, alumine et disilicate de lithium).

Il est conseillé aux utilisateurs d'éviter tout contact avec les yeux et la peau ; les dispositifs
contiennent de I'acide polyacrylique.

Utilisateurs visés

Les taches préparatoires doivent étre effectuées par un clinicien dentaire, un dentiste ou une
infirmiére ayant regu une formation professionnelle. L'application du ciment dans la cavité
buccale du patient doit étre 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® Bioceramic Implant Cement QuikCap est fourni dans une capsule con-
tenant de la poudre de ciment et du liquide pour le mélange et I'application directe. Le ciment
durcit a la suite d'une réaction chimique et est autodurcissant aprés 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 a l'acide polyacrylique. Dans
de rares cas, le dispositif peut provoquer une sensibilité chez certaines personnes. Si une telle
réaction est observée, cesser d'utiliser le dispositif et consulter un médecin.

- Ne pas utiliser d'agents de prétraitement, tels que des silanes, des appréts ou des agents

de liaison lors de ['utilisation du dispositif. Les agents de prétraitement peuvent compromettre
I'adhérence du ciment.

- En cas de contact avec la peau, rincer abondamment a I'eau. En cas de contact avec les
yeux, rincer immédiatement et abondamment a I'eau puis consulter un médecin.

- N'ouvrir le sachet en aluminium qu'immédiatement avant I'utilisation.

- Commencer a mélanger immédiatement aprés I'activation (la réaction entre le liquide et la
poudre commence directement aprés I'activation).

- Placer immédiatement la capsule dans un amalgamateur dentaire oscillant a haute fréquence
(4 000 & 5 000 tr/min) ou dans un mélangeur de capsules rotatif.

- Insérer immédiatement la capsule activée dans I'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'a ce que
celui-ci s'arréte.

- 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 (a partir de la fin du mélange) a 23 °C/73 °F : 2 minutes.

- Retirer 'excédent de matériau lorsque le ciment a atteint la consistance caoutchouteuse.

- Attention, les températures ambiantes supérieures a 23 °C/73 °F accélérent le temps de
prise et réduisent le temps de travail disponible. Le temps de travail peut étre allongé en
utilisant des composants réfrigérés ou en mélangeant sur une plaque de verre froide.

Mode d’emploi

1. Préparation du pilier

+ Retirer le ciment temporaire et rincer a I'eau.

+ Sécher doucement a I'air libre sans huile.

+ Sécher la zone d'opération a I'aide de rouleaux de coton, par exemple.

2. Préparation de la restauration

Disilicate de lithium

Mordancer avec de I'acide HF selon les instructions du fabricant. Ne pas utiliser d'agents de
prétraitement, tels que des silanes, des appréts ou des agents de liaison.

Toutes autres restaurations

Ne pas utiliser d'agents de prétraitement, tels que des silanes, des appréts ou des agents de
liaison lors du scellement avec le Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap. L utilisation
de tels prétraitements détruira I'adhésion entre le ciment et la restauration.

Lair abrasion peut étre utilisée si elle est recommandée par le fabricant de la restauration.

3. Activation

ATTENTION : TRAVAILLER RAPIDEMENT

Commencer & mélanger immédiatement apres I'activation (la réaction entre le liquide et la
poudre commence directement aprés I'activation).

+ Ouvrir le sachet en aluminium et ter 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'a ce que
celui-ci s'arréte (fig. 1).

4. Mélange

+ Placer immédiatement la capsule dans un amalgamateur dentaire oscillant a haute fréquence
(4 000 & 5 000 tr/min) ou dans un mélangeur de capsules rotatif. (fig. 2).

+ Mélanger pendant 8 secondes.

5. Application

« Insérer immédiatement la capsule activée dans I'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).

+ Aprés I'application, retirer la capsule vide & l'aide du bouton de libération de I'applicateur (fig. 3b).
6. Temps de travail et de prise

« Temps de travail (a partir de la fin du mélange) a 23 °C/73 °F : 2 minutes.

+ Temps de prise (a partir de la fin du mélange) : 3 & 8 minutes.

Attention, les températures ambiantes supérieures a 23 °C/73 °F accélérent le temps de
prise et réduisent le temps de travail disponible.

7. Pose et finition

+ Placer la restauration et la stabiliser en appuyant dessus afin d'éviter tout mouvement, jusqu'a
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 maniére 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 'heure qui suit le scellement.
Stockage

Conserver les capsules Ceramir Bioceramic Implant Cement QuikCap a des températures
comprises entre 4 °C/39 °F et 20 °C/68 °F. N'ouvrir le sachet en aluminium qu'immédiatement
avant I'utilisation.

Elimination

Le matériau non-utilisé doit étre 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)

Durée de vie

Date de péremption présente sur la feuille et 'emballage externe. Ne pas utiliser le Ceramir®
Bioceramic Implant Cement QuikCap apres la date de péremption.

Incidents graves

En cas d'incident grave lié & ce dispositif, contactez immédiatement Directa AB ainsi que les
autorités compétentes dans le pays ot 'incident s'est déroulé.

Résumé de la sécurité et des performances cliniques

Fr: Disponible sur demande auprés de Directa AB ou (lorsqu'il sera entiérement fonctionnel)
dans EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Réservé a un usage professionnel

Capsule

Radio-opaque

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

e Applicateur

DIRECTA
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Calcium aluminate based permanent cement
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NAMJENA proizvoda @
Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap radiopakni su, biokeramicki cementi

za jednokratnu upotrebu za cementiranje namijenjeni trajnom cementiranju protetika

na abutmente implantata u djece i odraslih. Glavna komponenta u prahu jest kalcijev
aluminat, a u teku¢ini voda.

Proizvodi Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap namijenjeni su stomatolo$kim
struénjacima za upotrebu za cementiranje:

- metala i porculana stopljenog s metalnim restauracijama

- keramickih restauracija visoke cvrstoce prikladnih za konvencionalno cementiranje (npr.
cirkonij, aluminij i litijev disilikat).

Korisnicima se savjetuje da izbjegavaju dodir s o¢ima i koZom jer proizvodi sadrze
poliakrilnu kiselinu.

Predvideni korisnici

Pripremne zadatke obavlja stru¢no osposobljeni stomatoloski klinicar, stomatolog ili medicin-
ska sestra/tehnicar. Cement u usnoj Supljini pacijenta primjenjuje ovlasteni stomatolog.

Pradvid 1
Pr

Djeca i odrasli s abutmentima implantata (npr. zubna plocica).

Opis proizvoda

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap isporucuje se u kapsuli koja sadrzi ce-
mentni prah i tekuéinu za mijeSanje i izravnu primjenu. Cement se stvrdnjava kao rezultat
kemijske reakcije i nakon nanoSenja samostalno se stvrdnjava.

Minimalna koli¢ina mijeSanog cementa iz jedne kapsule iznosi 0,17 ml.

UPOZORENJA, MJERE OPREZA | KONTRAINDIKACIJE

- Koristite osobnu zastitnu opremu, rukavice, zastitu za oci i zastitu za lice kako biste
izbjegli kontakt s koZzom, sluznicama i o¢ima.

- Nemojte upotrebljavati na pacijentima s poznatom alergijom na poliakrilnu kiselinu. U
rijetkim slucajevima proizvod moze izazvati osjetljivost u nekih osoba. Ako primijetite takvu
reakciju, prekinite upotrebu proizvoda i posavjetuite se s lijeénikom.

- Nemojte upotrebljavati nikakvo sredstvo za prethodnu obradu, npr. silane, temeljne
premaze ili vezivno sredstvo kada upotrebljavate proizvod. Sredstva za prethodnu obradu
mogu narusiti vezivanje cementa.

- U slucaju dodira s koZom isperite s mnogo vode, a u slu¢aju dodira s o¢ima, odmah
isperite s mnogo vode i potrazite lije¢nicku pomo¢.

- Aluminijsku vre¢icu otvorite tek neposredno prije upotrebe.

- Poénite mijeSati odmah nakon aktivacije (reakcija izmedu tekuéine i praha pocinje
neposredno nakon aktivacije).

- Odmah stavite kapsulu u visokofrekventni osciliraju¢i (4000 do 5000 o/min) stomatologki
triturator ili rotiraju¢i uredaj za mijeSanje kapsula.

- Odmah umetnite aktiviranu kapsulu u aplikator i drZite je na mjestu uz pomo¢ utora.

- Cvrsto drzite kapsulu uz tvrdu, ravnu povrsinu s klipom okrenutim prema dolie. Cvrsto
pritisnite prema dolje, gurajuci 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 jos dva puta.

- MijeSajte 8 sekundi.

- Vrijleme djelovanja (od kraja mijeSanja) pri 23 °C / 73 °F: 2 minute.

- Uklonite visak materijala kada cement postigne konzistenciju poput gume.

- Imajte na umu da ¢e sobne temperature iznad 23 °C / 73 °F ubrzati stvrdnjavanje i
smanijiti dostupno vrijeme djelovanja. Vrijeme djelovanja moze se produljiti ohladenim
komponentama ili mijeSanjem na hladnoj staklenoj ploci.

Upute za upotrebu

1. Priprema abutmenta

+ Uklonite priviemeni cement i isperite vodom.

+ NjeZno osusite na zraku bez ulja.

+ Osusite radno polie pamucnim vatama.

2. Priprema restauracije

Litijev disilikat

Gravirajte fluorovodiénom kiselinom prema uputama proizvodaca. 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
premaze ili vezivna sredstva, pri cementiranju proizvodom Ceramir® Bioceramic Implant
Cement QuikCap. Upotreba takvih sredstava za prethodnu obradu unistit ¢e vezu izmedu
cementa i restauracije.

Zratna abrazija moze se upotrebljavati ako to preporui proizvoda¢ restauracije.

3. Aktivacija

POZOR: DJELUJE BRZO

Pocnite mijeSati odmah nakon aktivacije (reakcija izmedu tekucine i praha pocinje
neposredno nakon aktivacije).

+ Otvorite aluminijsku vrecicu i izvadite kapsulu.

+ Cvrsto drzite kapsulu uz tvrdu, ravnu povrainu s klipom okrenutim prema dolje (sl. 1).

« Cvrsto pritisnite prema dolje, gurajuci Kiip u tijelo kapsule dok se ne zaustavi (sl. 1).

4. Mijesanje

+ Odmah stavite kapsulu u visokofrekventni oscilirajuci (4000 do 5000 o/min) stomatoloski
triturator ili rotirajuci uredaj za mijesanje kapsula. (sl. 2).

+ MijeSajte 8 sekundi.

5. Primjena

+ Odmah umetnite aktiviranu kapsulu u aplikator i drZite je na mjestu uz pomoc utora (sl. 4).
+ Lagano zatvorite polugu za doziranje (sl. 3a) dva puta kako biste potisnuli cement prema vrhu.
+ Zatim nanesite cement laganim pritiskanjem poluge jos$ dva puta (sl. 5).

+ Nakon primjene uklonite praznu kapsulu tipkom za otpustanje aplikatora (sl. 3b).

6. Vrijeme djelovanja i stvrdnjavanja

+ Vrijleme djelovanja (od kraja mijeSanja) pri 23 °C /73 °F: 2 minute.

+ Vrijleme stvrdnjavanja (od kraja mijesanja): 3 do 8 minuta.

Imajte na umu da ¢e sobne temperature iznad 23 °C / 73 °F ubrzati stvrdnjavanje i
smanijiti dostupno vrijeme djelovanja.

7. Namjestanje i zavr$na obrada

+ Namjestite restauraciju i stabilizirajte je pod pritiskom kako biste izbjegli bilo kakva
pomicanja dok cement ne postigne konzistenciju poput gume (oko 2 min) (sl. 6 - 7).

+ Uklonite visak materijala kada cement postigne konzistenciju poput gume (sl. 8).

+ Drzite restauraciju stabiliziranom dodatne 4 minute (sl. 9).

« Provjerite podrucje oko rubova restauracije (osobito gingivalni sulkus) i uklonite sav
preostali cement.

+ Savjetujte pacijenta da ne opterecuje restauraciju prvih sat viemena nakon cementiranja.
Skladistenje

Cuvajte kapsule Ceramir Bioceramic Implant Cement QuikCap na temperaturama izmedu
4°C /39 °Fi20°C/68 °F. Aluminijsku vrecicu otvorite tek neposredno prije upotrebe.
Odlaganje

Neiskoristeni materijal mora se odloZiti u skladu s nacionalnim zahtjevima.

Nosite rukavice.

Dodaci za proizvod

Preporuca se koristenje prikladnog aplikatora (npr. Ceramir® Applicator 2)

(4000 - 5000 o/min).

Rok trajanja

Datum isteka na foliji i vanjskom pakiranju. Nemojte upotrebljavati Ceramir® Bioceramic
Implant Cement QuikCap nakon datuma isteka.

Ozbiljan Stetni dogadaj

Ako dode do ozbiljnog Stetnog dogadaja u vezi s ovim proizvodom, odmah to prijavite
drustvu Directa AB i nadleznim tijelima u drZavi u kojoj se dogodio dogadaj.

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti

Dostupno na zahtjev od Directa AB ili (kada bude potpuno funkcionalno) u EUDAMED-u
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Simbol
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Samo za profesionalnu upotrebu

Kapsula

Radiopakno

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

& Aplikator
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A Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap

RENDELTETESSZERU HASZNALATA

A Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap eszkdzok olyan egyszer hasznalatos
sugarfogd, biokeramia régzitdcementek, amelyeket a protézisek implantatumfejekhez torténd
tartdés cementalasara szolgal gyermekek és felnéttek esetében. A por f6 dsszetevéje a
kalcium-aluminat, a folyadékban pedig a viz.

A Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap eszkézoket a fogaszati szakemberek a
kovetkezd fogak cementalaséra hasznaljak:

- Fém restauralasokhoz égetett fém és porcelan.

Nagy szilardsagu, hagyomanyos cementalasra alkalmas keramia restauralasok (pl. cirkoni-
um-dioxid, aluminium-oxid és litium-diszilikat)

Afelhasznaloknak ajanlott elkertilni a szemmel és a borrel vald érintkezést; az eszkdzok
poliakrilsavat tartalmaznak.

Tervezett felhasznalok

Az elokészitd feladatokat szakképzett fogorvos, fogorvos vagy apolé végzi. A cementet a
beteg szajliregében csak engedéllyel rendelkezé fogorvos alkalmazhatja.

Tervezett betegpopulacio

Gyermekek és felnéttek implantatumfej (pl. fogtamasz)

Eszkoz leirasa

A Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap cementet egy kapszulaban szallitjuk, amely
cementport és folyadékot tartalmaz a keveréshez és a kdzvetlen alkalmazashoz. A cement
kémiai reakcié eredményeként keményedik meg, és a felhordas utan Snmagatol kit meg.

Az egy kapszulabdl adagolt kevert cement minimalis mennyisége 0,17 ml.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES ELLENJAVALLATOK A

- Hasznéljon személyi véddfelszerelést, keszty(it, szemvédot, arcvédot a borrel, nyalkahar-
tyaval és szemmel valo érintkezés elkeriilése érdekében.

- Nem alkalmazhato poliakrilsavra bizonyitottan allergias betegeknél. Ritka esetekben az
eszkdz egyes személyeknél érzékenységet okozhat. Ha ilyen reakciot észlel, hagyja abba a
termék hasznalatat, és forduljon orvoshoz.

Az eszkdz hasznélata soran ne hasznéljon semmilyen elékezelészert, pl. szilanokat,
alapozokat vagy kotdanyagot. Az elokezeld szerek veszélyeztethetik a cement kotését.

Bdrrel valo érintkezés esetén b vizzel dblitse le, szembe jutas esetén pedig azonnal 6blitse ki
b6 vizzel, és forduljon orvoshoz.

- Az aluminium tasakot csak kdzvetleniil a hasznalat elétt bontsa ki.

- Az aktivalas utan azonnal kezdje el a keverést (a folyadék és a por kézotti reakcio kozvetle-
niil az aktivalas utan kezdédik).

- Azonnal helyezze a kapszulat egy nagyfrekvencias rezgé (4000-5000 fordulat/perc) fogaszati
trituratorba vagy forgd kapszulakeverébe.

- Az aktivalt kapszulat azonnal helyezze be az applikatorba a hornyok segitségével, hogy a
helyén maradjon

- Tartsa a kapszulat szilardan egy kemény, sima fellilethez, a dugattyaval lefelé. Nyomja le
erésen, a dugattyut a kapszula testébe nyomva, amig meg nem all

- Ovatosan zérja kétszer az adagolokart, hogy a cementet a hegy felé nyomja. Ezutan a kart
még kétszer dvatosan megnyomva vigye fel a cementet.

- 8 masodpercig keverje.

- Bedolgozasi idd (a keverés végétél szamitva) 23 °C/73 °F hémérsékleten: 2 perc

- Tavolitsa el a felesleges anyagot, amikor a cement elérte a gumiszerii allagot

- Keérjlik, vegye figyelembe, hogy a 23 °C/73 °F feletti szobahdmérséklet felgyorsitja a
megkotést és csokkenti a rendelkezésre all6 bedolgozasi idét. A bedolgozasi idé meghosszab-
bithaté hiitott komponensek hasznélataval vagy hideg tvegtablan térténd keveréssel.

Hasznalat @

1. Afej elkészitése

« Tavolitsa el az ideiglenes cementet, és dblitse le vizzel.
+ Széritas levegon: vatosan, olajmentes levegdvel.

+ Szaritsa meg a munkateriletet pl. pamutgombolyaggal.

2. A restauralas elokészitése

Litium-diszilikat

Agyartd utasitasai szerint HF-savval marassa. Ne hasznaljon el6kezeld szereket, pl. szilanokat,
alapozokat vagy kotéanyagokat.

Minden egyéb restauracio

A Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap eszkozzel végzett cementélasakor ne
hasznaljon elékezeld szereket, pl. szildnokat, primereket vagy kétéanyagokat. Az ilyen
elékezelések hasznalata tonkreteszi a cement és a restauracio kozotti kotést.

Légdorzsolés alkalmazhato, ha a restauralé anyag gyartoja ezt ajanlja.

3. Aktivalas

FIGYELEM: GYORSAN DOLGOZZON

Az aktivalas utan azonnal kezdje el a keverést (a folyadék és a por kozétti reakcio kozvetlentil
az aktivalas utan kezdddik).

* Bontsa ki az aluminium tasakot, és vegye ki a kapszulat.

+ Tartsa a kapszult szilardan egy kemény, sima feliilethez, a dugattydval lefelé (1. abra).

+ Nyomja le er6sen, a dugattyt a kapszula testébe nyomva, amig meg nem all (1. abra).

4. Keverés

+ Azonnal helyezze a kapszulat egy nagyfrekvencias rezgé (4000-5000 fordulat/perc) fogaszati
trituratorba vagy forgé kapszulakeverdbe. (2. abra).

+ 8 masodpercig keverje.

5. Behelyezés

+ Az aktivalt kapszulat azonnal helyezze be az applikatorba a hornyok segitségével, hogy a
helyén maradjon (4. abra).

« Ovatosan zarja kétszer az adagolokart (3a abra), hogy a cementet a hegy felé nyomja.

+ Ezutan a kart még kétszer 6vatosan megnyomva vigye fel a cementet. (5. abra)

+ Behelyezés utan tavolitsa el az Ures kapszulat az applikator kioldogombjaval (3b abra).

6. Bedolgozasi és megkotése idok

+ Bedolgozasi id6 (a keverés végétsl szamitva) 23 °C/73 °F hémérsékleten: 2 perc.

* Megkotési idd (a keverés végétol szamitva): 3-8 perc.

Kérjiik, vegye figyelembe, hogy a 23 °C/73 °F feletti szobahdmérséklet felgyorsitja a

t és cso a rendelkezésre allé bedolgozasi id6t.

7. Beiiltetés és finirozas

+ Ultesse be a restauréciot és stabilizalja nyomas alatt, hogy elkerillje a mozgasokat, amig a
cement el nem éri a gumiszer( llagot (kb. 2 perc) (6-7. abra).

« Tavolitsa el a felesleges anyagot, amikor a cement elérte a gumiszer( éllagot (8. abra).

« Tartsa a restauraciét stabilizalva tovabbi 4 percig (9. abra).

+ Ellendrizze a restauracié pereme koriili teriiletet (kiilindsen az inybarazdat), és tavolitsa el a
cementmaradvanyokat.

+ Tan4csolja a paciensnek, hogy a cementalast kdvetd elsd oraban ne terhelje a restauraciot.
Tarolas

A Ceramir Bioceramic Implant Cement QuikCap kapszulakat 4°C/39°F és 20°C/68°F kozotti
hémérsékleten tarolja. Az aluminium tasakot csak kozvetleniil a hasznalat el6tt bontsa ki.
Artalmatlanitas

Afel nem hasznalt anyagot a nemzeti kvetelményeknek megfelelen kell artalmatlanitani.
Hasznaljon keszty(it.

Az eszkoz tartozékai

Ajanlott megfeleld applikator (pl. Ceramir® Applicator 2) hasznalata.

Fogaszati triturator (4000-5000 fordulat/perc)

Szavatossagi id6

Szavatossagi id6 a folian és a kiilsé csomagolason. A Ceramir® Bioceramic Implant Cement
QuikCap eszkdzt a lejarati idd utan ne hasznalja fel.

Sulyos incidens

Az eszkozzel kapcsolatos stlyos incidens esetén haladéktalanul értesitse a Directa AB-t és az
esemény helye szerinti orszag illetékes hatoségait.

A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa

Kérésre elérhet a Directa AB-t6l, vagy (amikor teljesen miikddéképes) az EUDAMED-ben:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Kizarolag professzionalis hasznalatra

Kapszula

Sugarfogd

Akészilék haszndlata soran ne hasznaljon elékezeld szereket,
pl. szilanokat, alapozokat vagy kotdanyagokat. Az elékezeld
szerek veszélyeztethetik a cement kotését.

e Applikator

USO PREVISTI di @

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap

| dispositivi Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap sono cementi bioceramici
radiopachi monouso per la cementazione permanente di protesi su monconi implantari in
bambini e adulti. Il componente principale della polvere ¢ I'alluminato di calcio, mentre per il
liquido & l'acqua.

| dispositivi Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap sono destinati all'uso da parte di
professionisti del settore odontoiatrico per la cementazione di:

- Restauri in metallo e in porcellana fusa con metallo.

- Restauri in ceramica ad alta resistenza adatti alla cementazione convenzionale (ad es.
zirconia, allumina e disilicato di litio)

Si consiglia agli utenti di evitare il contatto con gli occhi e la pelle; i dispositivi contengono
acido poliacrilico.

Utenti previsti

Le attivita preparatorie devono essere eseguite da un medico odontoiatra, da un dentista o da
un infermiere con formazione professionale. L'applicazione del cemento nella cavita orale del
paziente deve essere eseguita da un dentista abilitato.

Popolazione di pazienti prevista

Bambini e adulti con moncone implantare (ad es. perno dentale)

Descrizione del dispositivo

Il cemento di Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap viene fornito in una capsula
contenente polvere di cemento e liquido per la miscelazione e I'applicazione diretta. Il cemento
indurisce per effetto di una reazione chimica ed € autoindurente dopo I'applicazione.

Il volume minimo di cemento miscelato erogato da una capsula & di 0,17 ml.

AVVERTENZE, PRECAUZIONI E CONTROINDICAZIONI A

- 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 puo causare ipersensibilita in alcune persone. Se si osserva una simile reazione,
interrompere I'uso del dispositivo e consultare un medico.

- Durante I'utilizzo del dispositivo, non usare alcun agente di pretrattamento, come silani,
primer o adesivi. Gli agenti di pretrattamento possono compromettere I'adesione del cemento.
- 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.

- Non aprire la bustina in alluminio se non immediatamente prima dell'uso.

- Iniziare a miscelare subito dopo I'attivazione (la reazione tra il liquido e la polvere inizia subito
dopo I'attivazione).

- Collocare immediatamente la capsula in un amalgamatore odontoiatrico oscillante (da 4.000
a5.000 giri/min.) ad alta frequenza o in un miscelatore di capsule rotante.

- Inserire immediatamente la capsula attivata 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 disponibile. Il tempo di lavorazione pud essere protratto se si utilizzano
componenti refrigerati o si miscelano su una lastra di vetro fredda.

Istruzioni per 'uso @

1. Preparazione del moncone

* Rimuovere il cemento temporaneo e sciacquare con acqua.

« Asciugare delicatamente con aria priva di olio.

« Asciugare lo spazio di lavoro con, ad es., rotoli di cotone.

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® Bioceramic Implant Cement QuikCap. L'uso di tali agenti di pretrattamento
distrugge il legame tra cemento e restauro.

E possibile utilizzare I'abrasione ad aria se consigliata dal produttore del restauro.

3 Attivazione

ATTENZIONE: LAVORARE VELOCEMENTE

Iniziare a miscelare subito dopo I'attivazione (la reazione tra il liquido e la polvere inizia subito
dopo I'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 allarresto (fig. 1).
4. Miscelazione

+ Collocare immediatamente la capsula in un amalgamatore odontoiatrico oscillante (da 4.000
a5.000 giri/min.) ad alta frequenza o in un miscelatore di capsule rotante. (fig. 2).

« Miscelare per 8 secondi.

5. 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 del'applicatore (fig. 3b).
6. 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 I'indurimento e riducono il
tempo di lavorazione disponibile.

7. 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 I'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.

Conservazione

Conservare le capsule Ceramir Bioceramic Implant Cement QuikCap a temperature comprese tra
4 °C/39 °F e 20 °C/68 °F. Non aprire la bustina in alluminio se non immediatamente prima dell'uso.
Smaltimento

Il materiale non utilizzato deve essere smaltito in conformita 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.)

Durata di conservazione

Data di scadenza sulla pellicola e sulla confezione esterna. Non utilizzare Ceramir® Bioceram-
ic Implant Cement QuikCap una volta superata la data di scadenza.

Incidenti gravi

In caso di incidente grave in relazione a questo dispositivo, segnalarlo immediatamente a
Directa AB e alle autorita competenti del paese in cui si & verificato I'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.

Simbolo
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Solo per uso professionale

Capsula

Radiopaco

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

5T ¢ Applicatore
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,Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap“ @

PASKIRTIS

,Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap* - tai uztepamas rentgenokontrastiskas
biokeraminis cementas, skirtas nuolatiniam vaiky, ir suaugusiujy protezy cementavimui prie im-
planty atramy. Pagrindiné milteliy sudedamoji dalis yra kalcio aliuminatas, o skys¢io — vanduo.

,Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap* skirtas naudoti odontologams cementuojant:
— metalg ir porceliang, sulydoma su metalinémis restauracijomis;

— didelio atsparumo keramikos restauracijas, tinkamas iprastiniam cementavimui (pvz.,
cirkonio, aliuminio ir licio disilikato).

Naudotojams patariama saugotis, kad priemonés nepatektu { akis ir ant odos. Sudétyje yra
poliakrilo ragsties.

Numatytieji naudotojai

Parengiamasias uzduotis atlieka profesionalius mokymus baiges odontologas arba slaugyto-
jas. Cementa paciento burnos ertméje aplikuoja licencijuotas odontologas. .

Vaikai ir suaugusieji su:

* pieniniais arba nuolatiniais dantimis;

* natiraliais dantimis arba implanto atrama (pvz., danty varzteliais).

Priemonés aprasas

,Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap“ cementas tiekiamas kapsulémis. Kapsulése
yra cemento milteliy ir skyscio, kad btity galima sumaiyti ir tiesiogiai aplikuoti. Cementas
sukietéja dél cheminés reakcijos, o aplikuojamas savaime stingsta.

1 vienos kapsulés sumaisius gaunama maziausiai 0,17 ml cemento.

|SPEJIMAI, ATSARGUMO PRIEMONES IR KONTRAINDIKACIJOS

— Naudokite asmenines apsaugos priemones — pirstines, akiy ir veido apsaugos priemones,
kad iSvengtuméte salycio su oda, gleivinémis ir akimis.

— Nenaudokite pacientams, kuriems yra zinoma alergija poliakrilo ragéciai. Retais atvejais

kai kuriems asmenims gali sukelti jautruma. Jei tokia reakcija pasireiskia, nutraukite produkto
naudojima ir kreipkités | gydytoja.

— Nenaudockite jokiy pirminio apdorojimo priemoniu, pvz., silano, grunto ar klijavimo priemoniy.
Dél naudojamy i$ankstinio apdorojimo priemoniy gali suprastéti cemento sukibimas.

— Patekus ant odos, gausiai plaukite vandeniu, o patekus | akis, nedelsdami gausiai plaukite
vandeniu ir kreipkités | gydytoja.

— Aliuminin{ maidelj atidarykite tik prie$ pat naudodami.

— Maisyti pradékite iskart suaktyvine (skyscio ir milteliy reakcija prasideda iskart suaktyvinus).
— Nedelsdami {dékite kapsule | auksto daznio osciliuojancia odontologine grastuve (4 000-5
000 stkiy per minute) arba besisukantj kapsuliy maisytuva,

— Nedelsdami dékite suaktyvinta kapsule | aplikatoriy, prilaikyti panaudokite griovelius.

— Tvirtai laikykite kapsule ant kieto, lygaus pavirSiaus stimokliu Zemyn. Stipriai paspauskite
stdmoklj Zemyn ir stumkite jj | kapsulés korpusa, kol jis sustos.

— Du kartus $velniai uzdarykite dozavimo svirtele, kad cementas bty iSstumtas | antgalj. Tada
uztepkite cementq Svelniai dar du kartus nuspausdami svirtele.

— Maisykite 8 sekundes.

— Darbo trukmé (nuo maiSymo pabaigos) 23 °C / 73 °F temperatroje: 2 minutés.

— Kai cementas jgauna gumos konsistencija, pasalinkite jo pertekliy.

— Atkreipkite démesj, kad aukstesnéje nei 23 °C / 73 °F kambario temperattroje stingimas gre-
ités, tad laiko dirbti bus maziau. Darbo laikg galima pailginti naudojant $aldomus komponentus
arba maisant ant 8altojo stiklo plokstés.

Kaip naudoti

1. Atramos paruosimas

« Pasalinkite laiking cementa ir nuplaukite vandeniu.

+ Svelniai idziovinkite oru be alyvos.

« I8dZiovinkite operacinj lauka, pvz., medvilniniais ritinéliais.

2. Paruosimas restauracijai

Licio disilikatas

Esdinkite HF ragstimi pagal gamintojo nurodymus. Nenaudokite jokiy pirminio apdorojimo
priemoniu, pvz., silano, grunto ar klijavimo priemoniu.

Visos kitos restauracijos

Cementuodami ,Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap* nenaudokite jokiy pirminio
apdorojimo priemoniy, pvz., silano, grunto ar klijavimo priemoniy. Naudojant tokias pirminio
apdorojimo priemones suardomas cemento ir restauracijos suri§imas.

Galima atlikti oro abrazyvinj $lifavima, jei tai rekomenduoja restauracijos gamintojas.

3. Aktyvavimas

DEMESIO: DIRBKITE GREITAI

Maisyti pradékite iSkart suaktyvine (skyscio ir milteliy reakcija prasideda iSkart suaktyvinus).

+ Atidarykite aliuminin maiSelj ir iSimkite kapsule.

« Tvirtai laikykite kapsule ant kieto, lygaus pavirSiaus stimokliu Zemyn (1 pav.).

« Stipriai paspauskite stimoklj Zemyn ir stumkite jj | kapsulés korpusa, kol jis sustos (1 pav.).
4. MaiSymas

+ Nedelsdami jdékite kapsule | auksto daznio osciliuojancia odontologine gristuve (4 000-5
000 stikiy per minute) arba besisukantj kapsuliy maisytuva. (2 pav.).

+ Maisykite 8 sekundes.

5. Aplikavimas

+ Nedelsdami jdékite suaktyvinta kapsule | aplikatoriy, prilaikyti panaudokite griovelius (4 pav.)
+ Du kartus $velniai uzdarykite dozavimo svirtele (3a pav.), kad cementas bty iSstumtas | antgal;.
+ Tada uztepkite cementa Svelniai dar du kartus suspausdami svirtele. (5 pav.).

+ Uztepe istraukite tuscia kapsule naudodami aplikatoriaus atleidimo mygtuka (3b pav.).

6. Darbo ir stingimo trukmés

+ Darbo trukmé (nuo maiSymo pabaigos) 23 °C / 73 °F temperatiroje: 2 minutés.

+ Stingimo trukmé (nuo mai$ymo pabaigos): 3-8 minutés.

Atkreipkite démesj, kad aukstesnéje nei 23 °C / 73 °F kambario temperatiiroje stingimas
greités, tad laiko dirbti bus maziau.

7. Uzdéjimas ir apdaila

* |statykite restauracij ir stabilizuokite jg spausdami, kad nejudéty, kol cementas jgaus gumos
konsistencijg (mazdaug 2 min.) (6-7 pav.).

+ Kai cementas jgauna gumos konsistencija, pasalinkite jo pertekliy (8 pav.).

« Dar 4 minutes stabilizuokite restauracijg (9 pav.).

« Patikrinkite plota aplink restauracijos krastus (ypac¢ danteny vagele) ir pasalinkite cemento liku¢ius.
« Patarkite pacientui pirma valandg po cementavimo procedros neapkrauti restauracijos.
Laikymas

,Ceramir Bioceramic Implant Cement QuikCap* kapsules laikykite nuo 4 °C / 39 °F iki

20 °C/ 68 °F temperatiroje. Neatidarykite aliumininio maielio iki pat naudojimo pradzios.
Atlieky tvarkymas

Nepanaudotg medziaga reikia iSmesti laikantis nacionaliniy reikalavimy.

Mavékite pirstines.

Priedai

Rekomenduojama naudoti tinkama aplikatoriy (pvz., ,Ceramir® Applicator 2°).

Odontologiné grastuve (4 000-5 000 suk./min.)

Tinkamumo laikas

Tinkamumo laikas nurodytas ant plévelés ir iSorinés pakuotés. Nenaudokite ,Ceramir®
Bioceramic Implant Cement QuikCap*“ pasibaigus tinkamumo laikui.

Rimtas incidentas

|vykus rimtam incidentui, susijusiam su Sia priemone, nedelsdami praneskite ,Directa AB* ir
kompetentingoms $alies, kurioje jvyko incidentas, institucijoms.

Saugos ir klinikiniy rezultaty santrauka

Prieinama paprasius i$ ,Directa AB* arba (kai veikia visu pajégumu) EUDAMED
https://ec.europa.eultools/eudamed.

Simboliai

&only

AN
[RADIOPAQUE]

Skirta naudoti tik specialistams

Kapsulé

Rentgenokontrastiskas

Nenaudokite jokiy pirminio apdorojimo priemoniy, pvz., silano,
grunto ar klijavimo priemoniy. Dél naudojamy i$ankstinio apdor-
ojimo priemoniy gali suprastéti cemento sukibimas.

& Aplikatorius

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap @
PAREDZETAIS MERKIS

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap ir vienreizlietojami, rentgennecaurlaidigi
biokeramikas [Tmégjosie cementi, kas paredzéti pastavigai protézu cementésanai uz implantu
balstiem bérniem un pieaugusajiem. PulverT galvena sastavdala ir kalcija aluminats un
$Skidruma - Gdens.

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap ierices ir paredzétas zobarstniecibas
specialistiem, lai cementétu:

- Metala un porcelana sakauséjumus pie metala restauracijam.

- Augstas izturibas keramikas restauracijas, kas piemérotas parastai cementé$anai (pieméram,
cirkonija, aluminija oksida un litija disilikata).

Lietotajiem ieteicams izvairities no saskares ar acim un adu; ierices satur poliakrilskabi.
Paredzétie lietotaji

Sagatavo$anas darbus veic profesionali apmacits zobarstniecibas specialists, zobarsts vai
medicinas masa. Cementa uzklasanu pacienta mutes dobuma veic licencéts zobarsts.
Paredzéta pacientu populacija

B&mi un pieaugusie ar implantu balstiem (pieméram, zobu stientti).

lerices apraksts

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap cements pieejams kapsulas, kuras ir cementa
pulveris un $kidrums sajauk$anai un tiesai lietoSanai. Cements sacieté kimiskas reakcijas
rezultata, un péc uzklasanas tas pats sacieté.

Minimalais vienas kapsulas cementa maisfjuma tilpums ir 0,17 ml.

BRIDINAJUMI, PIESARDZIBAS PASAKUMI UN KONTRINDIKACIJAS A

- Izmantojiet individualos aizsardzibas Iidzeklus, pieméram, cimdus, acu aizsargus un sejas
aizsargus, lai izvairitos no saskares ar adu, glotam un acim.

- Nelietot pacientiem ar zinamu alergiju pret poliakrilskabi. Retos gadijumos ierice daziem
cilvekiem var izraistt jutigu reakciju. Ja $ada reakcija tiek novérota, nekavéjoties partrauciet
izstradajuma lietoSanu un konsultéjieties ar arstu.

- Lietojot ierici, neizmantojiet priekSapstrades Iidzeklus, pieméram, silanus, gruntskrasas vai
saistvielas. PriekSapstrades IidzeKli var pasliktinat cementa sakeri.

- Saskaroties ar adu, nekavéjoties skalot ar lielu Gdens daudzumu un saskaroties ar acim,
nekavéjoties skalot ar lielu Gdens daudzumu un vérsties péc mediciniskas palidzibas.

- Atveriet aluminija maisinu tikai tiesi pirms lieto$anas.

- Uzreiz péc aktivizé$anas saciet maisisanu (reakcija starp $kidrumu un pulveri sakas uzreiz
péc aktivizésanas).

- Taltt ievietojiet kapsulu augstfrekvences oscilacijas (4000 Iidz 5000 apgr./min) zobarst-
niecibas trituratora vai rot&jo$a kapsulu miksert.

- Nekavgjoties ievietojiet aktivizéto kapsulu aplikatora, izmantojot rievinas, lai to fiksétu.

- Ciesi turiet kapsulu pret cietu, lidzenu virsmu, ar virzuli uz leju. Spiediet uz leju spécigi,
iespiezot virzuli kapsulas korpusa, Iidz tas atduras.

- Divas reizes uzmanigi nolaidiet dozé$anas sviru, lai cementu virzitu uz galu. Péc tam
uzmanigi uzklajiet cementu, vél divas reizes lietojot sviru.

- Maisiet 8 sekundes.

- Darba laiks (no sajauk$anas beigam) 23 °C/73 °F temperatdra: 2 mindtes

- Kad cementa masa ir sasniegusi gumijai [idzigu konsistenci, nonemiet lieko materialu.

- Nemiet véra, ka istabas temperatiira virs 23 °C/73 °F paatrina sacietéSanu un samazina
pieejamo darba laiku. Darba laiku var pagarinat, izmantojot sasaldétus komponentus vai
maisot uz vésas stikla plaksnes.

LietoSana @

1. Balsta sagatavosana

« Nonemiet pagaidu cementu un noskalojiet ar ddeni.

* Viegli nozaveéjiet ar gaisa kompresoru bez smérvielam.

« Nosusiniet operacijas lauku ar, pieméram, vates spilventiniem.

2. Restauracijas sagatavo$ana

Litija disilikats

Kodiniet ar HF skabi saskana ar razotaja noradijumiem. Nelietojiet nekadus priekSapstrades
lidzeklus, pieméram, silanus, gruntskrasas vai saistvielas.

Visi paréjie restauracijas darbi

Cementéjot ar Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap, nelietojiet nekadus priek$ap-
strades lidzeklus, pieméram, silanus, gruntskrasas vai saistvielas. Jebkuru $adu lidzeklu
izmanto$ana izjauc cementa un restauracijas sakeri.

Var izmantot gaisa abrazivu, ja to iesaka restauracijas razotajs.

3. AktivizéSana B

UZMANIBU: STRADAJIET ATRI!

Uzreiz péc aktivizéSanas saciet maisisanu (reakcija starp Skidrumu un pulveri sakas uzreiz
péc aktivizésanas).

* Atveriet aluminija maisinu un iznemiet kapsulu.

« CieSi turiet kapsulu pret cietu, [[dzenu virsmu, ar virzuli uz leju (1. attéls).

« Spiediet uz leju spécigi, iespiezot virzuli kapsulas korpusa, Idz tas apstajas (1. attéls).

4, Sajauksana

« Talit ievietojiet kapsulu augstfrekvences oscilacijas (4000 lidz 5000 apgr./min) zobarstniecibas
trituratora vai rotgjo$a kapsulu mikserf. (2. attéls).

* Maisiet 8 sekundes.

5. Uzklasana

+ Nekavéjoties ievietojiet aktivizéto kapsulu aplikatora, izmantojot rievinas, lai to fiksétu (4. attéls).
« Divas reizes uzmanigi nolaidiet dozésanas sviru (3.a attéls), lai cementu virzitu uz galu.

« P&c tam uzmanigi uzklajiet cementu, vél divas reizes nolaizot sviru. (5. attéls)

* Péc lietoSanas iznemiet tukSo kapsulu, izmantojot aplikatora atbrivosanas pogu (3.b attéls).
6. Darba un sacieté$anas laiki

+ Darba laiks (no sajaukSanas beigam) 23 °C/73 °F temperatiira: 2 mintes.

+ SacietéSanas laiks (no sajauksanas beigam): 3 lidz 8 minites.

Nemiet véra, ka istabas temperatiira virs 23 °C/73 °F paatrina sacietéSanu un samazina
pieejamo darba laiku.

7. levieto$ana un apdare

+ levietojiet restauraciju un stabilizéjiet to zem spiediena, lai izvairitos no kustibam, lidz
cementa konsistence klist gumijai [idziga (aptuveni 2 min) (6.-7. attéls).

+Kad cementa masa ir sasniegusi gumijai lidzigu konsistenci (8. attéls), nonemiet lieko materialu.
« Stabiliz&jiet restauraciju vél 4 mindtes (9. attéls).

« Parbaudiet vietu ap restauracijas malam (ipasi smaganu rievas) un nonemiet cementa atlikumus.
* lesakiet pacientam pirmo stundu péc cementé&anas nenoslogot protézi.

Uzglabasana

Ceramir Bioceramic Implant Cement QuikCap kapsulas uzglabajiet temperatiira no 4 °C/39 °F
lidz 20 °C/68 °F. Aluminija maisinu atveriet tikai tiesi pirms lietoSanas.

Likvidésana

Neizlietotie materiali ir jaiznicina saskana ar valsti spéka eso§am prasibam.

lzmantojiet cimdus.

lericu piederumi

leteicams izmantot piemérotu aplikatoru (pieméram, Ceramir® Applicator 2).

zobarstniecibas trituratoru (4000-5000 apgr./min)

Deriguma termins

Deriguma terminu skatit uz pléves un/vai aréja iepakojuma. Nelietojiet Ceramir® Bioceramic
Implant Cement QuikCap péc deriguma termina beigam.

Nopietns starpgadijums

Gadijuma, ja saistiba ar 3o ierici rodas nopietns starpgadijums, nekavéjoties zinojiet uznému-
mam Directa AB un tas valsts kompetentajam iestadeém, kura starpgadijums noticis.
Drosuma un PEj psavi
Pieejams péc pieprasfjuma no Directa AB vai (kad pilniba funkcioné) EUDAMED vietné
https://ec.europa.eultools/eudamed.
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Izstradajums ir paredzéts izmanto$anai tikai profesionaliem
Kapsula

Rentgennecaurlaidigs

Lietojot ierici, nelietojiet pirmapstrades Iidzeklus, pieméram,
silanus, gruntskrasas vai limes. Pirmapstrades lidzekli var
pasliktinat cementa sakeri.

< Aplikators

BEOOGDE TOEPASSING @

van Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap is een radiopaak biokeramisch bevestig-
ingscement voor eenmalig gebruik, bedoeld voor permanente cementering van protheses
op implantaatabutments bij kinderen en volwassenen. Hoofdbestanddelen in het poeder zijn
calciumaluminaat en water (in de vloeistof).

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap-hulpmiddelen zijn bedoeld voor gebruik door
professionals in de tandheelkunde voor het cementeren van:

- metalen en op metaal gesmolten porseleinen restauraties.

- keramische restauraties met hoge sterkte die geschikt zijn voor conventionele cementering
(bijv. zirkonium, aluminiumoxide en lithiumdisilicaat).

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 patiént aangebracht door een
bevoegd tandarts.

Beoogde patiéntenpopulatie

Kinderen en volwassenen met:

* Melk- of blijvende tanden

+ Natuurlijke tanden of implantaatabutments (bijv. tandheelkundige stift)
Hulpmiddelbeschrijving

Het cement van Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap wordt geleverd in een capsule
met cementpoeder en vioeistof om te mengen en direct aan te brengen. Het cement verhardt
door een chemische reactie en is zelfhardend na het aanbrengen.

Het minimale volume gemengd cement dat één capsule oplevert is 0,17 ml.

WAARSCHUWINGEN, VOORZORGSMAATREGELEN EN CONTRA-INDICATIES A

- Gebruik persoonlijke beschermingsmiddelen (handschoenen, oogbescherming, gezichtsbes-
cherming) om contact met de huid, slijmvliezen en ogen te vermijden.

- Niet gebruiken bij patiénten met een bekende allergie voor polyacrylzuur. In zeldzame geval-
len kan het hulpmiddel bij sommige personen gevoeligheid veroorzaken. Als een dergelijke
reactie wordt waargenomen, beéindig dan het gebruik van het product en raadpleeg een arts.
- Gebruik geen voorbehandelingsmiddelen, zoals silanen, primer of hechtmiddel bij toepassing
van het hulpmiddel. Voorbehandelingsmiddelen kunnen de hechting van het cement
aantasten.

- Bij contact met de huid onmiddellijk met overvioedig water afspoelen en bij contact met de
ogen onmiddellijk met overvioedig water spoelen en een arts raadplegen.

- Open het aluminium zakje pas vlak voor gebruik.

- 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 geactiveerde capsule onmiddellijk in de applicator en gebruik de groeven om haar
in positie te houden.

- Houd de capsule stevig tegen een hard, vlak opperviak 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 een kamertemperatuur van boven 23 °C/73 °F de uitharding vers-
nelt en de tijd om het materiaal te verwerken verkort. De verwerkingstijd kan worden verlengd
door gekoelde componenten te gebruiken of door te mengen op een koude glasplaat.

Gebruiksaanwijzing

1. Voorbereiding van het abutment

- Verwijder tijdelijk cement en spoel af met water.

- Voorzichtig met olievrije lucht laten drogen.

- Droog het bewerkingsveld met bijvoorbeeld katoenen rollen.

2. Voorbereiding van de restauratie

Lithiumdisilicaat

Ets met HF-zuur volgens de instructies van de fabrikant. Gebruik geen voorbehandelingsmiddelen,
zoals silanen, primers of hechtmiddelen.

Alle andere restauraties

Gebruik geen voorbehandelingsmiddelen, bijv. silanen, primers of bindmiddelen bij het
cementeren met Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap. 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. Activering

LET OP: WERK SNEL

Begin onmiddellijk na activering met mengen (de reactie tussen vioeistof en poeder start
direct).

+ 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).

4. Mengen

+ Plaats de capsule onmiddellijk in een hoogfrequente oscillerende (4.000 tot 5.000 tpm)
tandheelkundige triturator of roterende capsulemenger. (afb. 2).

+ Meng gedurende 8 seconden.

5. Toepassing

+ Plaats de geactiveerde capsule onmiddellijk in de applicator en gebruik de groeven om haar
in positie 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 voorzichtig nog twee keer in de hendel te knijpen. (afb. 5)
+ Verwijder na het aanbrengen de lege capsule met behulp van de ontgrendelknop van de
applicator (afb. 3b).

6. 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.

7. Plaatsing en afwerking

+ Positioneer 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 een 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 patiént om de restauratie het eerste uur na cementeren niet te belasten.
Opslag

Bewaar Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap-capsules bij temperaturen tussen 4
°C/39 °F en 20 °C/68 °F. Open het aluminium zakje pas viak voor gebruik.

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).
Tandtriturator (4.000-5.000 tpm)

Houdbaarheid

Vervaldatum op folie en buitenverpakking. Gebruik Ceramir® Bioceramic Implant Cement
QuikCap niet meer na de vervaldatum.

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

NI: Op aanvraag verkrijgbaar bij Directa AB of (wanneer volledig functioneel) in EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Uitsluitend voor professioneel
gebruik

Capsule

Radiopaak

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

< Applicator

TILTENKT FORMAL

MED Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap er radiopake biokeramiske luting-sementer
beregnet for permanent sementering av proteser til implantatabutmenter hos barn og voksne.
Hovedkomponenten i pulveret er kalsiumaluminat, og i veesken er det vann.

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap-enheter er beregnet for bruk av tannhelseper-
sonell for sementering av:

- Restaureringer av metall og porselen smeltet sammen med metall.

Restaureringer av hgyfast keramikk som egner seg for konvensjonell sementering (f.eks.
zirkonia, aluminiumoksid og litiumdisilikat)

Brukere anbefales & unnga kontakt med syne og hud; enhetene inneholder polyakrylsyre.
Tiltenkte brukere

Forberedende oppgaver skal utfares av fagutdannet tannkliniker, tannlege eller tannpleier.
Pafgring av sementen i pasientens munnhule skal utferes av en autorisert tannlege.
Tiltenkt pasientgruppe

Barn og voksne med implantatpilar (f.eks. tannstolpe)

Enhetsbeskrivelse

Sementen i Ceramir® Crown & Bridge QuikCap leveres i en kapsel som inneholder sement-
pulver og vaeske for blanding og direkte pafering. Kapselen er beregnet for engangsbruk.
Sementen herder som falge av en kjemisk reaksjon og er selvherdende etter pafering.
Minimumsvolumet av blandet sement som leveres fra én kapsel er 0,17 ml.

ADVARSLER, FORHOLDSREGLER OG KONTRAINDIKASJONER

- Bruk personlig verneutstyr, hansker, ayebeskyttelse og ansiktsbeskyttelse for a unnga
kontakt med hud, slimhinner og gyne.

- M ikke brukes pa pasienter med kjent allergi mot polyakrylsyre. | sjeldne tilfeller kan enheten
forarsake overfalsomhet hos enkelte personer. Hvis en slik reaksjon observeres, avslutt
bruken av produktet og oppsek lege.

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

- Ved hudkontakt, skyll med tore mengder vann og ved kontakt med @ynene, skyll umiddelbart
med store mengder vann og kontakt lege umiddelbart.

- Ikke apne aluminiumsposen for like fer bruk.

- Begynn & blande umiddelbart etter aktivering (reaksjonen mellom vaesken og pulveret starter
direkte etter aktivering).

- Plasser kapselen umiddelbart i en heyfrekvent oscillerende (4000 til 5000 o/min) dentaltritu-
rator eller roterende kapselmikser.

- Sett straks den aktiverte kapselen inn i applikatoren ved hjelp av rillene for a holde den pa
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 a skyve sementen mot tuppen. Pafer deretter
sementen ved a pafere spaken forsiktig to ganger til.

- Bland i 8 sekunder.

- Arbeidstid (fra blandingsslutt) ved 23 °C/73 °F: 2 minutter

- Fjern overfledig materiale nar sementen har fatt en gummilignende konsistens

- Veer oppmerksom pa at romtemperaturer over 23 °C/73 °F vil akselerere herdingen og
redusere den tilgiengelige arbeidstiden. Arbeidstiden kan forlenges ved 4 bruke nedkjelte
komponenter eller ved & blande pa en kald glassplate.

Hvordan a bruke @

1. Forberedelse av pilar

+ Fjern midlertidig sement og skyll med vann.

Luftterk forsiktig med oljefri luft.

« Tork operasjonsfeltet med f.eks. 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 nar du sementerer
med Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap. Bruk av slike forbehandlinger vil adeleg-
ge bindingen mellom sement og restaurering.

Luftsliping kan brukes hvis det anbefales av restaureringsprodusenten.

3. Aktivering

OBS! ARBEID RASKT

Begynn a blande umiddelbart etter aktivering (reaksjonen mellom vaesken og pulveret starter
direkte etter aktivering).

+ Apne 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).

4. Blanding

Plasser kapselen umiddelbart i en hayfrekvent oscillerende (4000 til 5000 o/min) dentaltriturator
eller laboratoriesentrifuge (fig. 2).

Bland i 8 sekunder.

5. Pafering

+ Sett straks den aktiverte kapselen inn i applikatoren ved hjelp av rillene for a holde den pa
plass (fig. 4).

+ Lukk doseringsspaken (fig. 3a) forsiktig to ganger for & skyve sementen mot tuppen.

+ Pafor deretter sementen ved a klemme forsiktig pa spaken to ganger til. (fig. 5)

« Etter pafering flemer du den tomme kapselen ved hjelp av utigserknappen pa applikatoren (fig. 3b).
6. Arbeids- og herdetid

Arbeidstid (fra blandingsslutt) ved 23 °C/73 °F: 2 minutter.

Herdetid (fra blandingsslutt): 3 til 8 minutter.

Var oppmerksom pa at romtemperaturer over 23 °C/73 °F vil akselerere herdingen og
red den tilgj ige arl i
7. Plassering og fullfering

« Sett restaureringen pa plass og stabiliser den under trykk for & unnga bevegelser til sement-
en har fatt en gummilignende konsistens (ca. 2 minutter) (fig. 6-7).

« Fjern overfladig materiale nar sementen har fatt en gummilignende konsistens (fig. 8).

+ Hold restaureringen stabilisert i ytterligere 4 minutter (fig. 9).

« Kontroller omradet rundt restaureringens kanter (spesielt gingival sulkus), og fiern eventuelle
sementrester.

« Gi pasienten rad om ikke & belaste restaureringen den farste timen etter sementering.

Oppbevaring

Oppbevar Ceramir Bioceramic Implant Cement QuikCap-kapsler ved temperaturer mellom
4 °C/39 °F og 20 °C/68 °F. Ikke apne aluminiumsposen fer like for bruk.

Avhending

Ubrukt materiale skal avhendes i samsvar med nasjonale krav.

Bruk hansker.

Tilbeher til enheten

Det anbefales & bruke en egnet applikator (f.eks. Ceramir® Applicator 2)

Dental triturator (4000 til 5000 o/min)

Holdbarhet

Utlepsdato: se datoen pa folie og/eller emballasjen den blir levert i. Bruk ikke Ceramir®
Bioceramic Implant Cement QuikCap etter utigpsdatoen.

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
Tilgiengelig pa forespersel fra Directa AB eller (nar den er fullt funksjonell) i EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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RADIOPAQUE

Kun for profesjonell bruk
Kapsel

Rantgentett

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

e Applikator

PRZEZNACZENIE wyrobow @

Ceramir® Crown & Bridge QuikCap

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap to jednorazowe, radiocieniujace cementy bio-
ceramiczne przeznaczone do trwatego cementowania protez do tacznikéw implantéw u dzieci i
dorostych. Gtéwnym sktadnikiem proszku jest glinian wapnia, a ptynu — woda.

Wyroby Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap sa przeznaczone do stosowania przez
lekarzy stomatologéw do cementowania:

- uzupetnien metalowych i porcelanowych napalanych na metal;

- uzupetnien ceramicznych o wysokiej wytrzymato$ci nadajacych sig do cementowania
konwencjonalnego (np. tlenek cyrkonu, tlenek glinu i dwukrzemian litu).

Uzytkownikom zaleca sie unikanie kontaktu z oczami i skora; wyroby zawierajg kwas
poliakrylowy.

Docelowi uzytkownicy

Czynnosci przygotowawcze powinny byé wykonywane przez profesjonalnie przeszkolonego
lekarza stomatologa, dentyste lub pielegniarke. Aplikacja cementu w jamie ustnej pacjenta
powinna zosta¢ wykonana przez licencjonowanego stomatologa.

Docel lnci P

Dzieci i dorosli z tacznikiem implantu (np. sztyftem dentystycznym).

Opis wyrobu

Cement Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap jest dostarczany w kapsuice zawierajacej
proszek cementowy i ptyn do mieszania oraz bezposredniej aplikacji. Cement twardnieje w
wyniku reakcji chemicznej i jest samowiazacy po aplikacii.

Minimalna objeto$¢ zmieszanego cementu dostarczonego z jednej kapsutki wynosi 0,17 ml.

OSTRZEZENIA, SRODKI OSTROZNOSCI | PRZECIWWSKAZANIA

- Stosuj $rodki ochrony osobistej, takie jak rekawice, okulary ochronne i ochrona twarzy, aby
unikna¢ kontaktu ze skéra, btonami $luzowymi i oczami.

- Nie stosowac u pacjentow ze stwierdzong alergia na kwas poliakrylowy. W rzadkich przypadkach
wyréb moze powodowac nadwrazliwo$¢ u niektorych osob. W przypadku zaobserwowania
takiej reakcji nalezy przerwac korzystanie z produktu i skonsultowac sie z lekarzem.

- Podczas korzystania z wyrobu nie nalezy uzywac zadnych érodkéw do przygotowania wstepnego,
np. silanéw, podktadow ani $rodkéw wiazacych. Srodki do przygotowania wstepnego moga
negatywnie wptywac na wigzanie cementu.

- W przypadku kontaktu ze skéra przemy¢ duzq iloscia wody. W przypadku kontaktu z oczami
natychmiast przemy¢ duza iloscig wody i skontaktowac sie z lekarzem.

- Torebke aluminiowa nalezy otworzy¢ dopiero bezposrednio przed uzyciem.

- Rozpocza¢ mieszanie natychmiast po aktywacji (reakcja miedzy ptynem a proszkiem
rozpoczyna sie bezposrednio po aktywacji).

- Natychmiast umiescic kapsutke w oscylujacym z wysoka czestotliwoscia (4000-5000 obr./
min) mieszalniku dentystycznym lub mieszadle obrotowym.

- Natychmiast wiozy¢ aktywowana kapsutke do aplikatora, uzywajac rowkéw, aby utrzymac
ja na miejscu.

- Przytrzymac¢ kapsutke mocno na twardej, ptaskiej powierzchni z tiokiem skierowanym w dot.
Mocno weisnag¢ tiok w korpus kapsutki, az sig zatrzyma.

- Delikatnie zamknag¢ dzwignie dozujaca dwa razy, aby przesuna¢ cement w kierunku
koricowki. Nastepnie natozy¢ cement, delikatnie uruchamiajac dzwignie jeszcze dwa razy.

- Mieszac przez 8 sekund.

- Czas pracy (od zakoriczenia mieszania) w temperaturze 23°C/73°F: 2 minuty.

- Usuna¢ nadmiar materiatu, gdy cement osiagnie konsystencje gumy.

- Nalezy pamigta¢, ze temperatury w pomieszczeniu powyzej 23°C/73°F przyspieszajg
wigzanie i skracaja dostepny czas pracy. Czas pracy mozna wydtuzy¢, stosujac sktadniki
schiodzone lub mieszajac na zimnej szklanej plytce.

Sposob uzycia @

1. Przygotowanie tacznika

+ Usuna¢ cement tymczasowy i sptuka¢ woda.

+ Delikatnie wysuszy¢ bezolejowym powietrzem.

+ Osuszy¢ pole operacyjne, np. za pomoca tamponow.

2. Przygotowanie uzupetnienia

Krzemian litu

Wytrawi¢ kwasem HF zgodnie z instrukcjami producenta. Nie stosowac zadnych $rodkow do
przygotowania wstepnego, np. silanéw, podktadéw lub srodkéw wiazacych.

Wszystkie inne uzupetnienia

Podczas cementowania za pomocg Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap nie nalezy
stosowac zadnych $rodkéw do przygotowania wstepnego, np. silanéw, podktadéw ani $rodkéw
wigzacych. Zastosowanie takich $rodkow do przygotowania wstepnego zniszczy wigzanie
miedzy cementem a uzupetnieniem.

Abrazja powietrzem moze by¢ stosowana, jesli jest to zalecane przez producenta uzupelnienia.
3. Aktywacja

UWAGA: WYMAGANA SZYBKA PRACA

Rozpocza¢ mieszanie natychmiast po aktywacii (reakcja miedzy ptynem a proszkiem
rozpoczyna sig bezposrednio po aktywacji).

+ Otworzy¢ aluminiowg saszetke i wyjac kapsutke.

+ Przytrzyma¢ kapsutke mocno na twardej, ptaskiej powierzchni z tlokiem skierowanym w dét
(rys. 1).

+ Mocno weisnag tlok w korpus kapsutki, az sie zatrzyma (rys. 1).

4. Mieszanie

+ Natychmiast umiescic kapsutke w oscylujacym z wysoka czestotliwoscia (4000-5000 obr./min)
mieszalniku dentystycznym lub mieszadle obrotowym. (rys. 2).

+ Miesza¢ przez 8 sekund.

5. Aplikacja

+ Natychmiast wlozy¢ aktywowang kapsutke do aplikatora, uzywajac rowkdw, aby utrzymac jg
na miejscu (rys. 4).

+ Delikatnie zamkna¢ dzwignie dozujaca (rys. 3a) dwa razy, aby przesuna¢ cement w kierunku
koncowki.

+ Nastepnie natozy¢ cement, delikatnie $ciskajac dzwignie jeszcze dwa razy. (rys. 5)

+ Po aplikacji nalezy wyja¢ pusta kapsutke za pomoca przycisku zwalniajacego aplikator (rys. 3b).
6. Czas pracy i czas wiazania

Czas pracy (od zakoriczenia mieszania) w temperaturze 23°C/73°F: 2 minuty.

Czas wigzania (od zakoriczenia mieszania): od 3 do 8 minut.

Nalezy pamigtaé, ze temperatury w p iu powyzej 23°C/73°F przyspieszaja
wiazanie i skracajq dostepny czas pracy.

7. Osadzanie i wykonczenie

+ Osadzi¢ uzupelnienie i ustabilizowac je pod naciskiem, aby unikna¢ jakichkolwiek ruchéw, az
cement osiagnie konsystencje gumy (ok. 2 min) (rys. 6-7).

+ Usuna¢ nadmiar materiatu, gdy cement osiagnie konsystencje gumy (rys. 8).

+ Utrzymac stabilizacje uzupetnienia przez dodatkowe 4 minuty (rys. 9).

+ Sprawdzi¢ obszar wokét krawedzi uzupetnienia (zwlaszcza bruzde dziastowa) i usunaé
wszelkie pozostatosci cementu.

+ Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby nie obcigzat uzupetnienia przez pierwszq godzing po
cementowaniu.

Przechowywanie

Kapsutki Ceramir Bioceramic Implant Cement QuikCap nalezy przechowywa¢ w temperaturze
od 4°C/39°F do 20°C/68°F. Saszetke aluminiowa nalezy otworzy¢ dopiero bezpo$rednio
przed uzyciem.

Usuwanie

Niewykorzystany materiat nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami krajowymi.

Uzywa¢ rekawiczek.

Akcesoria do wyrobu

Zaleca sig¢ stosowanie odpowiedniego aplikatora (np. Ceramir® Applicator 2).

Mieszalnik dentystyczny (4000-5000 obr./min)

Okres trwatosci

Data waznosci: patrz folia i opakowanie zewnetrzne. Nie stosowa¢ wyrobu Ceramir® Bioce-
ramic Implant Cement QuikCap po uptywie daty waznosci.

Powazny incydent

W przypadku powaznego incydentu zwigzanego z tym wyrobem nalezy natychmiast zgtosi¢
sie do Directa AB i wtaéciwych wiadz w kraju, w ktérym incydent miat miejsce.

F P i j
Dostepne na zadanie w Directa AB lub (po osiagnigciu peinej funkcjonalnosci) w EUDAMED
https://ec.europa.eultools/eudamed.
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A

Wytacznie do uzytku profes-
jonalnego

Kapsutka

Radiocieniujacy

Podczas korzystania z urzadzenia nie nalezy uzywa¢ zadnych
$rodkoéw do przygotowania wstepnego, np. silanéw, podktadow
ani $rodkéw wiazacych. Srodki do przygotowania wstepnego
moga negatywnie wptywac na wigzanie cementu.

G Aplikator

FINALIDADE PREVISTA @

do Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap sdo cimentos de colagem bioceramicos radiopa-
cos, destinados & cimentagéo permanente de proteses em pilares de implantes em criangas e
adultos. O principal componente do pé € o aluminato de calcio e, no liquido, agua.

Os dispositivos Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap destinam-se a ser utilizados por
profissionais de cuidados dentarios para a cimentagéo de:

- Restauragdes de metal e porcelana fundida em metal.

- Restauragdes em ceramica de alta resisténcia adequadas para cimentagao convencional (por
exemplo, zirconia, alumina e dissilicato de litio)

Os utilizadores s&o aconselhados a evitar o contacto com os olhos e a pele; os dispositivos
contém acido poliacrilico.

Utilizadores previstos

As tarefas preparatorias devem ser efetuadas por um médico dentista, dentista ou enfermeiro
com formagdo profissional. A aplicagdo do cimento na cavidade oral do paciente deve ser
efetuada por um dentista qualificado.

Populagao prevista de paci

Criangas e adultos com pilar de implante (por exemplo, pilar dentario)

Descrigao do dispositivo

O cimento do Ceramir® Bioceramic Implant Cement Quik Cap é fornecido numa céapsula que
contém cimento em po e liquido para mistura e aplicagéo direta. O cimento endurece como
resultado de uma reagéo quimica e fixa-se autonomamente apds a aplicagao.

O volume minimo de cimento misturado fornecido por uma capsula € de 0,17 mL.

ADVERTENCIAS, PRECAUGOES E CONTRAINDICAGOES A

- Utilize equipamento de protecéo individual, como luvas, protecéo ocular e protecéo facial
para evitar o contacto com a pele, mucosas e olhos.

- N&o utilizar em doentes com alergia conhecida ao acido poliacrilico. Em casos raros, o
dispositivo pode causar sensibilidade em algumas pessoas. Se tal reagao for observada,
interromper a utilizagéo do produto e consultar um médico.

- Nao utilizar qualquer agente de pré-tratamento, por exemplo, silanos, primarios ou agentes
de colagem durante a utilizagéo do dispositivo. Os agentes de pré-tratamento podem compro-
meter a colagem do cimento.

- Em caso de contacto com a pele, lavar com 4gua abundante e, em caso de contacto com os
olhos, lavar imediatamente com agua abundante e procurar assisténcia médica.

- Néo abrir a bolsa de aluminio até imediatamente antes da utilizago.

- Comegar a misturar imediatamente apds a ativacao (a reagéo entre o liquido e o pé comeca
diretamente apds a ativagéo).

- Colocar imediatamente a capsula num agitador dentério de alta frequéncia (4000 a 5000
rpm) ou misturador de capsulas rotativo.

- Inserir imediatamente a capsula ativada no aplicador utilizando as ranhuras para a manter no lugar
- Segurar a capsula firmemente contra uma superficie dura e plana, com o émbolo virado para baixo.
Empurrar firmemente para baixo, forgando o émbolo para dentro do corpo da capsula até parar

- Apertar suavemente a alavanca de dosagem duas vezes para empurrar o cimento em direcéo
a 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 consisténcia semelhante &
da borracha

- Ter em atengéo que temperaturas ambiente superiores a 23 °C/73 °F aceleram a fixagéo e
reduzem o tempo de trabalho disponivel. O tempo de trabalho pode ser aumentado utilizando
componentes refrigerados ou misturando numa placa de vidro fria.

Como utilizar

1. Preparacao dos pilares

+ Remover o cimento temporério e enxaguar com agua.

+ Secar suavemente com ar isento de gordura.

+ Secar 0 campo de operagéo com, por exemplo, rolos de algodéo.

2. Preparagao do restauro

Dissilicato de litio

Cauterizar com &cido fluoridrico de acordo com as instrugdes do fabricante. N&o utilizar quais-
quer agentes de pré-tratamento, por exemplo, silanos, primarios ou agentes de colagem.
Todas as outras restauragdes

Nao utilizar quaisquer agentes de pré-tratamento, por exemplo, silanos, primarios ou agentes
de colagem ao cimentar com Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap. A utilizagao de
qualquer um destes pré-tratamentos destruira a unido entre o cimento e a restauragéo.
Aabrasao a ar pode ser utilizada se recomendada pelo fabricante da restauragao.

3. Ativagao

ATENGAOQ: TRABALHAR RAPIDAMENTE

Comegar a misturar imediatamente apés a ativagéo (a reagao entre o liquido e o pd comega
diretamente apés a ativagéo).

« Abrir a bolsa de aluminio e retirar a capsula.

+ Segurar a capsula firmemente contra uma superficie dura e plana, com o émbolo virado para
baixo (fig. 1).

+ Empurrar firmemente para baixo, forgando o émbolo para dentro do corpo da capsula até
parar (fig. 1).

4. Mistura

+ Colocar imediatamente a capsula num agitador dentério de alta frequéncia (4000 a 5000
rpm) ou misturador de cépsulas rotativo. (fig. 2).

+ Misturar durante 8 segundos.

5. Aplicagdo

+ Inserir imediatamente a cépsula ativada no aplicador utilizando as ranhuras para a manter
no lugar (fig. 4).

+ Apertar suavemente a alavanca de dosagem (fig. 3a) duas vezes para empurrar o cimento
em direcdo a ponta.

+ Em seguida, aplicar o cimento apertando suavemente a alavanca mais duas vezes. (fig. 5)
+ Apos a aplicacéo, refirar a capsula vazia utilizando o botao de libertacéo do aplicador (fig. 3b).
6. Tempos de trabalho e de fixagéo

+ Tempo de trabalho (a partir do final da mistura) a 23 °C/73 °F: 2 minutos.

+ Tempo de fixagéo (a partir do final da mistura): 3 a 8 minutos.

Tenha em atengéo que temp as superiores a 23 °C/73 °F aceleram a
fixagao e reduzem o tempo de trabalho disponivel.

7. Assentamento e acabamento

+ Assentar a restaurago e estabiliza-la sob pressao, para evitar quaisquer movimentos, até o
cimento atingir uma consisténcia semelhante a da borracha (aprox. 2 min) (fig. 6-7).

+ Retirar 0 excesso de material quando o cimento tiver atingido a consisténcia semelhante a
da borracha (fig. 8).

+ Manter a restauracao estabilizada durante mais 4 minutos (fig. 9).

« Verificar a &rea a volta das margens da restauragao (especialmente o sulco gengival) e
remover qualquer cimento remanescente.

+ Aconselhar o paciente a ndo pressionar a restauragdo durante a primeira hora apds a
cimentag&o.

Armazenamento

Manter as cépsulas de Ceramir Bioceramic Implant Cement QuikCap a temperaturas entre 4
°CI39 °F e 20 °C/68 °F. Néo abrir a bolsa de aluminio até imediatamente antes da utilizagao.
Eliminagao

O material ndo utilizado deve ser eliminado de acordo com os requisitos nacionais.

Usar luvas.

Acessorios do dispositivo

Recomenda-se a utilizagéo de um aplicador adequado (por exemplo, Ceramir® Applicator 2)
Agitador dentario (4000-5000 rpm)

Prazo de validade

Data de validade indicada na bolsa e na embalagem exterior. N&o utilizar Ceramir® Bioceram-
ic Implant Cement QuikCap apds a data de validade.

Incidentes graves

Caso ocorra um incidente grave relacionado com este dispositivo, comunique-o imediatamente a
Directa AB e as autoridades competentes do pais onde ocorreu o incidente.

Resumo da seguranga e do desempenho clinico

Disponivel mediante pedido a Directa AB ou (quando totalmente funcional) no EUDAMED
https:/lec.europa.eu/tools/eudamed.

Simbolos
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Apenas para utilizagdo
profissional

Capsula

Radiopaco

Nao utilizar quaisquer agentes de pré-tratamento, por exemplo,
silanos, primarios ou agentes de colagem durante a utilizagéo
do dispositivo. Os agentes de pré-tratamento podem comprom-
eter a colagem do cimento.

e Aplicador

SCOPUL PRECONIZAT

al Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap sunt cimenturi de fixare bioceramice radi-
oopace, de unica folosintd, destinate pentru cimentarea permanenta a protezelor pe bonturile
de implant la copii si adulti. Componenta principalé a pulberii este aluminatul de calciu si, in
lichid, apa.

Dispozitivele Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap sunt destinate utilizarii de catre
profesionistii din domeniul stomatologic pentru cimentarea urmétoarelor:

- Metal si portelan fuzionate pe restaurari din metal.

- Restaurari de inalta rezistentd, adecvate pentru cimentare conventionalé (de exemplu
zirconiu, oxid de aluminiu si disilicat de litiu)

Utilizatorii sunt sfatuiti sa evite contactul cu ochii si pielea; dispozitivele contin acid poliacrilic.
Utilizatori vizati

Activitatile pregatitoare sunt efectuate de catre un medic stomatolog, un dentist sau o asistenta
medicald cu pregatire profesionald. Aplicarea cimentului in cavitatea orald a pacientului se
face de cétre un dentist autorizat.

Populatia de pacienti vizata

Copii si adulti cu:

+ Dinti deciduali sau permanenti

+ Dinti naturali sau bont de implant (de exemplu, pivot dentar)

Descrierea dispozitivului

Cimentul din Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap este furnizat intr-o capsula care
contine pulbere de ciment si lichid pentru amestecare si aplicare directa. Cimentul se intareste
ca urmare a unei reactii chimice si se intéreste singur dupa aplicare.

Volumul minim de ciment amestecat eliberat dintr-o capsula este de 0,17 ml.

ATENTIONARI, PRECAUTII S| CONTRAINDICATII A

- Purtati echipament individual de protectie (manusi, echipament de protectie a ochilor, echipa-
ment de protectie a fetei) pentru a evita contactul cu pielea, mucoasele si ochii.

-Anu se utiliza pentru pacientii cu alergie cunoscuté la acidul poliacrilic. Tn cazuri rare,
dispozitivul poate provoca sensibilitate la unele persoane. Dacé se observa o astfel de reactie,
intrerupeti utilizarea produsului si consultati un medic.

- Nu utilizati niciun agent de pretratare, de exemplu silani, grunduri sau agenti adezivi atunci
cand utilizati dispozitivul. Agentii de pretratare pot compromite aderenta cimentului.

- In caz de contact cu pielea, clétiti cu multa apa, iar in caz de contact cu ochii, clétiti imediat
cu multé apa si solicitati asistenta medicala.

- Nu deschideti punga de aluminiu decét imediat inainte de utilizare.

- Incepeti s& amestecati imediat dup activare (reactia dintre lichid si pulbere incepe direct
dupa activare).

- Introduceti imediat capsula intr-un triturator stomatologic oscilant de fnalta frecventé (4.000 -
5.000 rpm) ori intr-un mixer de capsule rotativ.

- Introduceti imediat capsula activata in aplicator, folosind canelurile pentru a 0 mentine in pozitie
- Tineti capsula ferm pe o suprafaté tare si plana, cu pistonul in jos. impinge;i ferm in jos,
fortand pistonul in corpul capsulei pana cand se opreste

- Inchideti usor maneta de dozare de doua ori pentru a impinge cimentul spre varf. Apoi
aplicati cimentul apasand usor maneta de inca doud ori.

- Amestecati timp de 8 secunde.

- Timpul de lucru (de la sfarsitul amestecarii) la 23°C/73°F: 2 minute

- Cand cimentul a ajuns la consistenta aseménatoare cauciucului, indepéartati excesul de material
- Va rugam sa retineti ca temperaturile din incapere de peste 23°C/73°F vor accelera intarirea
si vor reduce timpul de lucru disponibil. Timpul de lucru poate fi prelungit prin utilizarea compo-
nentelor refrigerate sau prin amestecarea pe o placé de sticla rece.

Cum se utilizeaza

1. Pregatirea bontului

+ Indepéirtati cimentul temporar si clétiti cu apa.

+ Uscati usor cu aer fara ulei.

+ Uscati campul de lucru cu, de exemplu, role de bumbac.

2. Pregatirea restaurarii

Disilicat de litiu

Decapati cu acid HF in conformitate cu instructiunile producatorului. Nu utilizati niciun agent de
pretratare, de exemplu silani, grunduri sau agenti adezivi.

Toate celelalte restaurari

Nu utilizati niciun agent de pretratare, de exemplu silani, grunduri sau agenti adezivi pentru
cimentarea cu Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap. Utilizarea oricarei astfel de
pretratéri va distruge legatura dintre ciment si restaurare.

Se poate utiliza abraziunea cu aer daca este recomandata de producétorul restaurarii.

3. Activarea

ATENTIE: LUCRATI RAPID

Tncepeti sa amestecati imediat dupd activare (reactia dintre lichid si pulbere incepe direct dupa
activare).

+ Deschideti punga de aluminiu si scoateti capsula.

+ Tineti capsula ferm pe o suprafata tare si plana, cu pistonul in jos (fig. 1).

+ Impingeti ferm fn jos, fortand pistonul in corpul capsulei pané cand se opreste (fig. 1).

4. Amestecarea

+ Introduceti imediat capsula intr-un triturator stomatologic oscilant de inalté frecventa (4.000 -
5.000 rpm) ori intr-un mixer de capsule rotativ. (fig. 2).

+ Amestecati timp de 8 secunde.

5. Aplicarea

+ Introduceti imediat capsula activata in aplicator, folosind canelurile pentru a o mentine in
pozitie (fig. 4).

. Tnchidegi usor maneta de dozare (fig. 3a) de doua ori pentru a impinge cimentul spre varf.

+ Apoi aplicati cimentul apasand usor maneta de incé doua ori. (fig. 5)

+ Dupa aplicare, indepartati capsula goald cu ajutorul butonului de eliberare a aplicatorului (fig. 3b).
6. Timpii de lucru si de intarire

+ Timpul de lucru (de la sfarsitul amestecarii) la 23°C/73°F: 2 minute.

« Timpul de intérire (de la sfarsitul amestecarii): intre 3 si 8 minute.

Va rugam sa retineti ca temperaturile din incapere de peste 23°C/73°F vor accelera
intarirea si vor reduce timpul de lucru disponibil.

7. Amplasarea si finisarea

+ Amplasati restaurarea si stabilizati-o sub presiune, pentru a evita orice miscare, pana cand
cimentul capaté o consistentd asemanatoare cauciucului (aproximativ 2 minute) (fig. 6-7).

+ Cand cimentul a ajuns la consistenta aseménétoare cauciucului, indepértati excesul de
material (fig. 8).

* Mentineti restaurarea stabilizata timp de inca 4 minute (fig. 9).

+ Verificati zona din jurul marginilor restaurarii (in special sulcusul gingival) si indepartati orice
reziduuri de ciment.

+ Sfatuiti pacientul s& nu Tsi solicite restaurarea in prima ora dupé cimentare.

Depozitare

Pastrati capsulele Ceramir Bioceramic Implant Cement QuikCap la temperaturi intre 4°C/39°F
si 20°C/68°F. Nu deschideti punga de aluminiu decét imediat inainte de utilizare.

Eliminarea

Materialele neutilizate trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.
Folositi manusi.

Accesorii pentru dispozitive

Se recomanda utilizarea unui aplicator adecvat (de exemplu, Ceramir® Applicator 2)
Triturator stomatologic (4.000-5.000 rpm)

Termen de valabilitate

Data de expirare pe folie si pe ambalajul exterior. Nu utilizati Ceramir® Bioceramic Implant
Cement QuikCap dupa data de expirare.

Incident grav

Tn cazul unui incident grav in legéturé cu acest dispoxzitiv, raportati imediat catre Directa AB si
catre autoritatile competente din tara in care a avut loc incidentul.

Rezumatul sigurantei si performantei clinice

Disponibil la cerere de la Directa AB sau (dupa ce este complet functional) in EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Symboli
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Doar pentru uz profesional
Capsula

Radioopac

Nu utilizati niciun agent de pretratare, de exemplu silani, grun-
duri sau agenti adezivi atunci cand utilizati dispozitivul. Agentii
de pretratare pot compromite aderenta cimentului.

e Aplicator

URCENE UCELY

pouzitia cementov Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap

Pomécky Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap st RTG kontrastné, biokeramické
spojovacie cementy na jedno pouzitie uréené na trvalé cementovanie protetickych nahrad k
nadstavbam implantatov u deti a dospelych. Hlavnou zlozkou v prasku je hlinitan vapenaty a
v kvapaline voda.

Pomécky Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap st uréené na pouzitie odbornikmi v
oblasti zubnej starostlivosti na cementéciu:

- kovovych a porcelanovych prvkov napojenych na kovové nahrady,

- vysokopevnych keramickych nahrad vhodnych na konvencnt cementaciu (napr. zirkon, oxid
hlinity a disilikat litny).

Pouzivatelom sa odporti¢a vyhnit sa kontaktu s ocami a pokozkou, kedZze pomadcky obsahuju
kyselinu polyakrylovu.

Zamyslani pouzivatelia

Ukony preparacie vykonava odborne vyskoleny stomatolog alebo zdravotna sestra. Aplikaciu
cementu v Ustnej dutine pacienta vykonava zubny lekar s licenciou.

F—— o .

Deti a dospeli s nadstavbou implantatu (napr. dentalny cap)

Popis pomocky

Cement pomdcky Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap sa dodava v kapsule
obsahujlicej cementovy prasok a kvapalinu na mie$anie a priamu aplikaciu. Cement tvrdne v
dosledku chemickej reakcie a po aplikécii je samotuhnuci.

Miniméalny objem zmie$aného cementu dodaného z jednej kapsuly je 0,17 ml.

VYSTRAHY, BEZPECNOSTNE OPATRENIA A KONTRAINDIKACIE

- Pouzivajte osobné ochranné prostriedky, rukavice, ochranu oéi a tvére, aby ste predisli
kontaktu s pokozkou, sliznicami a oami.

- NepouZivajte u pacientov so znamou alergiou na kyselinu polyakrylovu. V ojedinelych
pripadoch méZe pomdcka u niektorych osdb sposobit citlivost. Ak sa takato reakcia objavi,
ukoncite pouzivanie produktu a poradte sa s lekarom.

- Pri pouzivani pomécky nepouZivajte Ziadne pripravky na predupravu, napr. silany, primery
alebo spojovacie pripravky. Pripravky na preddpravu mdzu ohrozit vazbu cementu.

-V pripade kontaktu s pokozkou ju oplachnite velkym mnozstvom vody, a v pripade zasiahnu-
tia oci ich okamzite vyplachnite velkym mnoZstvom vody a vyhladajte lekarsku pomoc.

- Hlinikové vrecko otvarajte aZ bezprostredne pred pouzitim.

- MieSanie zacnite ihned po aktivacii (reakcia medzi kvapalinou a praskom sa zacina bezpros-
tredne po aktivacii).

- Kapsulu okamzite umiestnite do vysokofrekvenéného oscilacného (4 000 az 5 000 otacok za
minttu) dentalneho trituratora alebo rotacného mixéra na kapsuly.

- Okamzite vlozte aktivovanu kapsulu do aplikétora pomocou drazok, ktoré ju drzia na mieste.
- Kapsulu drzte pevne na tvrdom, rovnom povrchu piestom smerom nadol. Pevne zatlacte
piest do tela kapsuly, az kym sa nezastavi

- Dévkovaciu packu jemne zatvorte dvakrat, aby ste vytlacili cement smerom k hrotu. Potom
naneste cement jemnym stlacenim packy este dvakrat.

- MieSajte 8 sekund.

- Pracovny ¢as (od konca miesania) pri 23 °C/73 °F: 2 minaty.

- Ked cement dosiahne gumovitu konzistenciu, odstrarite prebytoény material.

- Upozoriiujeme, Ze izbové teploty nad 23 °C/73 °F urychluju tuhnutie a skracuji dostupny
pracovny ¢as. Pracovny ¢as je mozné prediZit pouzitim chladenych komponentov alebo
mieSanim na studenej sklenej doske.

Spdsob pouzitia

1. Priprava nadstavby

+ Odstrante docasny cement a oplachnite vodou.

+ Jemne vysuste vzduchom bez oleja.

+ Vlysuste operacné pole, napr. vatovymi valéekmi.

2. Priprava vyplne

Disilikat litny

Leptajte kyselinou fluorovodikovou podla pokynov vyrobcu. Nepouzivajte Ziadne pripravky na
preddpravu, napr. silany, primery alebo spojovacie pripravky.

Vsetky ostatné vypine

Pri cementovani poméockou Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap nepouzivajte
Ziadne pripravky na preddpravu, napr. silany, primery alebo spojovacie pripravky. Pouzitie
akychkolvek takychto pripravkov na predipravu znici vézbu medzi cementom a vypliiou.

Je mozné pouzit vzduchovi abraziu, ak to odporica vyrobca vypine.

3. Aktivacia

POZOR: PRACUJTE RYCHLO

Miesanie zacnite ihned po aktivacii (reakcia medzi kvapalinou a praskom sa zacina bezpros-
tredne po aktivacii).

+ Otvorte hlinikové vrecko a vyberte kapsulu.

+ Kapsulu drzte pevne na tvrdom, rovnom povrchu piestom smerom nadol (obr. 1).

+ Pevne zatlacte piest do tela kapsuly, az kym sa nezastavi (obr. 1).

4. MieSanie

Kapsulu okamzZite umiestnite do vysokofrekvenéného oscilacného (4 000 az 5 000 otacok za
minttu) dentalneho trituratora alebo rotaéného mixéra na kapsuly. (obr. 2).

5. Aplikacia

+ Okamtite viozte aktivovanu kapsulu do aplikatora pomocou drazok, ktoré ju drzia na mieste (obr. 4).
+ Davkovaciu packu (obr. 3a) jemne zatvorte dvakrat, aby ste vytlacili cement smerom k hrotu.
+ Potom naneste cement jemnym stlacenim packy este dvakrat (obr. 5).

+ Po aplikécii vyberte prazdnu kapsulu pomocou uvolfiovacieho tlacidla na aplikatore (obr. 3b).
6. Pracovné ¢asy a Casy tuhnutia

Pracovny ¢as (od konca mie$ania) pri 23 °C/73 °F: 2 min(ty.

Cas tuhnutia (od konca miegania): 3 a2 8 min(t.

Upozoriiujeme, Ze izbové teploty nad 23 °C/73 °F urychluju tuhnutie a sk ju

PREDVIDENI NAMENI

izdelkov Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap

Izdelki Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap so radioneprepustni biokeramicni
cementi, namenjeni za trajno cementiranje protetiénih nadomestkov na implantatne opornike
pri otrocih in odraslih. Glavna sestavina v prahu je kalcijev aluminat, v tekocini pa voda.

Pripomocki Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap so namenjeni zobozdravstvenim
delavcem za cementiranje:

- kovine in porcelana, ki se spaja na kovinske restavracije,

- keramicnih restavracij visoke trdnosti, primernih za konvencionalno cementiranje (npr.
cirkonij, aluminijev oksid in litijev disilikat).

Uporabnikom svetujemo, da se izogibajo stiku z oémi in kozo; pripomocki vsebujejo
poliakrilno kislino.

Predvideni uporabniki

Pripravijaine naloge opravi strokovno usposoblien zobozdravstveni tehnik, zobozdravnik ali
medicinska sestra. Vnos cementa v ustno votlino pacienta opravi zobozdravnik z licenco.

Predvidena populacija pacientov

Otroci in odrasli z opornikom za implantat (npr. zobni zatic).

Opis pripomocka

Cement izdelka Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap je na voljo v kapsuli, ki
vsebuje cementni prah ter tekocino za me$anje in neposredni nanos. Cement se strdi zaradi
kemicne reakcije in se po nanosu sam strjuje.

Najmanjsi volumen zmeS$anega cementa iz ene kapsule je 0,17 ml.

OPOZORILA, PREVIDNOSTNI UKREPI IN KONTRAINDIKACIJE A

- Uporabljajte osebno za3citno opremo, rokavice, zas¢ito za o€i in zadcito za obraz, da
preprecite stik s koZo, sluznicami in oémi.

- Ne uporabljajte pri pacientih z znano alergijo na poliakrilno kislino. V redkih primerih lahko
pripomocek pri nekaterih osebah povzrogi obéutljivost. Ce opazite tak$no reakcijo, preneha-
jte uporabljati izdelek in se posvetujte z zdravnikom.

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

-V primeru stika s kozo takoj sperite z veliko vode; v primeru stika z oémi takoj sperite z
veliko vode in pois¢ite zdravnis$ko pomoc.

- Aluminijasto vrecko odprite Sele tik pred uporabo.

- Me3ati za¢nite takoj po aktivaciji (reakcija med tekocino in prahom se zatne neposredno
po aktivaciji).

- Kapsulo takoj vstavite v zobni triturator z visokofrekvenénim nihanjem (4.000 do 5.000
obratov na minuto) ali rotacijski mesalnik za kapsule.

- Aktivirano kapsulo takoj vstavite v aplikator z utori, ki jo drZijo na mestu.

- Kapsulo trdno prislonite ob trdo, ravno povrsino, tako da je bat obrjen navzdol. Moéno
pritisnite navzdol in potisnite bat v ohisje kapsule, dokler se ne ustavi.

- Dvakrat nezno zaprite dozirno ro¢ico, da cement potisnete proti konici. Nato nanesite
cement tako, da $e dvakrat nezno stisnete rocico.

- Me3ajte 8 sekund.

- Delovni ¢as (od konca meSanja) pri 23 °C/73 °F: 2 minuti.

- Odvecni material odstranite, ko cement doseze gumijasto konsistenco.

- Upostevaijte, da sobne temperature nad 23 °C/73 °F pospesijo strjevanje in skraj$ajo
razpolozljivi delovni ¢as. Delovni ¢as se lahko podalj$a z uporabo ohlajenih sestavin ali tako,
da mesanje poteka na hladni stekleni plo¢i.

Nacin uporabe

1. Priprava opornika

« Odstranite zacasni cement in izperite z vodo.

* NeZno posusite na zraku z zrakom brez olja.

* Operativno polje osusite z npr. bombaznimi zvitki.

2. Priprava restavracije

Litijev disilikat

Jedkajte s HF-kislino v skladu z navodili proizvajalca. Ne uporabljajte sredstev za predobdelavo,
npr. silanov, sredstev za grundiranje ali vezivnih sredstev.

Vse druge restavracije

Pri cementiranju z izdelkom Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap ne uporabljajte
nobenih sredstev za predobdelavo, npr. silanov, sredstev za grundiranje ali vezivnih sredstev.
Uporaba taksnih sredstev za predobdelavo unici vez med cementom in restavracijo.

Ce to priporoa proizvajalec restavracije, lahko uporabite zragno abrazijo.

3. Aktivacija

POZOR: DELAJTE HITRO

Mesati zacnite takoj po aktivaciji (reakcija med tekoCino in prahom se zaéne neposredno po
aktivaciji).

* Odprite aluminijasto vrecko in odstranite kapsulo.

« Kapsulo trdno prislonite ob trdo, ravno povrsino, tako da je bat obrnjen navzdol (slika 1).
* Mocno pritisnite navzdol in potiskajte bat v ohiSje kapsule, dokler se ne ustavi (slika 1).

4. MeSanje

« Kapsulo takoj vstavite v zobni triturator z visokofrekvencnim nihanjem (4.000 do 5.000
obratov na minuto) ali rotacijski mesalnik za kapsule. (slika 2).

*» Mesajte 8 sekund.

5. Uporaba

« Aktivirano kapsulo takoj vstavite v aplikator z utori, ki jo drZijo na mestu (slika 4).

+ Dvakrat nezno zaprite dozirno roico (slika 3a), da cement potisnete proti konici.

+ Nato nanesite cement tako, da $e dvakrat nezno stisnete rocico (slika 5).

+ Po nanosu odstranite prazno kapsulo z gumbom za sprostitev aplikatorja (slika 3b).

6. Delovni ¢as in ¢as strjevanja

+ Delovni ¢as (od konca mesanja) pri 23 °C/73 °F: 2 minuti.

« Cas strjevanja (od konca mesanja): 3 do 8 minut.

Upostevajte, da sobne temperature nad 23 °C/73 °F pospesijo strjevanje in skraj$ajo
razpolozljivi delovni ¢as.
7. Pril je in kon¢na
* Restavracijo prilagodite in jo stabilizirajte pod pritiskom, da se ne premika, dokler cement
ne doseze gumijaste konsistence (priblizno 2 minuti) (sliki 6-7).

+ Odvecni material odstranite, ko cement doseZe gumijasto konsistenco (slika 8).

* Restavracijo ohranite stabilizirano $e 4 minute (slika 9).

+ Preverite obmocje ob robovih restavracije (zlasti gingivalni sulkus) in odstranite morebitne
ostanke cementa.

« Pacientu svetujte, naj prvo uro po cementiranju ne obremenjuje restavracije.
Shranjevanje

Kapsule Ceramir Bioceramic Implant Cement QuikCap shranjujte pri temperaturi med
4°C/39°F in 20°C/68°F. Aluminijasto vrecko odprite $ele tik pred uporabo.
Odstranjevanje

Neuporabljen material je treba zavreci v skladu z nacionalnimi zahtevami.

Uporabljajte rokavice.

Dodatki za pripomocek

Priporocljiva je uporaba aplikatorja Ceramir® Applicator 2.

Zobni triturator (4.000-5.000 vrt./min)

Rok uporabnosti

Datum izteka roka uporabnosti je naveden na foliji in zunanji ovojnini. lzdelka Ceramir®
Bioceramic Implant Cement QuikCap ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.
Resen incident

V primeru resnega incidenta v povezavi s tem pripomockom o tem nemudoma porocajte
druzbi Directa AB in pristojnim organom v drzavi, v kateri se je incident zgodil.

Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti

SI: Na voljo na zahtevo pri Directa AB ali (ko bo v celoti delujoce) v EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Samo za profesionalno uporabo

Kapsula

Radioneprepustno

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

for Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap &r ett rontgentatt, biokeramiskt cement
avsedd for permanent cementering av protetiska konstruktioner eller cementretinerade
implantatkontstruktioner hos barn och vuxna. Huvudkomponenten &r kalciumaluminat i
pulvret och vatten i vatskan.

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap &r avsedda att anvéndas av tandvardsper-
sonal for cementering av:

- Konstruktioner av metall och metallbundet porslin

- Starka keramiska kronor och broar som lampar sig for traditionell cementering (t.ex.
zirkonia, alumina och litiumdisilikat)

Anvandare uppmanas att undvika kontakt med dgon och hud; produkten innehaller
polyakrylsyra.

Avsedd anvandare

Forberedande uppgifter ska utforas av yrkesutbildad tandvardspersonal, tandlékare eller
tandskoterska. Applicering av cementen i patientens munhala ska utforas av en legitimerad
tandlakare.

Avsedd patientgrupp

Barn och vuxna med cemenretinerade implantatkonstruktioner (t.ex. metallpelare)
Produktbeskrivning

Cementen i Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap levereras i en kapsel som
innehaller cementpulver och vétska for blandning och direkt applicering. Cementen hardas
genom en kemisk reaktion och ar sjélvhardande efter applicering.

Minimivolymen av blandat cement fran en kapsel &r 0,17 ml.

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER OCH KONTRAINDIKATIONER A

- Anvand personlig skyddsutrustning, handskar, dgonskydd och munskydd for att undvika
kontakt med hud, slemhinnor och gon.

- Far inte anvandas pa patienter med kand allergi mot polyakrylsyra. | sallsynta fall kan
produkten orsaka Gverkanslighet hos vissa personer. Om en sadan reaktion upptrader ska
du sluta anvénda produkten och kontakta lakare.

- Anvand inte nagot férbehandlingsmedel, t.ex. silaner, primers eller bindemedel nar du
anvénder produkten. Férbehandlingsmedel kan férsamra cementets vidhaftning.

- Vid hudkontakt, skolj med rikligt med vatten. Vid kontakt med 6gonen, skdlj omedelbart
med rikligt med vatten och uppsok lakare.

- Oppna inte aluminiumpasen forréan omedelbart fore anvandning.

- Bérja blanda omedelbart efter aktivering (reaktionen mellan vatskan och pulvret startar
direkt efter aktivering).

- Placera omedelbart kapseln i en hogfrekvent oscillerande (4 000-5 000 rpm) dentaltritua-
tor eller roterande kapselblandare.

- For omedelbart in den aktiverade kapseln i applikatorn med hjalp av sparen som haller
den pa plats

- Hall kapseln stadigt mot en hard, plan yta med kolven vand nedat. Tryck ned kolven
ordentligt och tryck in den i kapselns holje tills det tar stopp

- Tryck forsiktigt ihop doseringshandtaget tva ganger for att trycka ut cementen mot spetsen.
Applicera sedan cementen genom att forsiktigt trycka ihop handtaget tva ganger till.

- Blanda i 8 sekunder.

- Bearbetningstid (fran avslutad blandning) vid 23 °C/73 °F: 2 minuter

- Ta bort dverflodigt material nar cementen har natt en gummiliknande konsistens

- Observera att rumstemperaturer dver 23 °C/73 °F paskyndar hardningen och férkortar den
tillgéngliga bearbetningstiden. Bearbetningstiden kan forldngas genom att anvéanda kylda
komponenter eller genom att blanda pa en kall glasplatta.

Anvéndning

1. Forberedelse av implantatkonstruktion

+ Avlagsna det tillfalliga cementet och skélj med vatten.

+ Lufttorka forsiktigt med oljefri luft.

+ Torka operationsomradet med t.ex. bomullsrullar.

2. Forberedelse av konstruktion

Litiumdisilikat

Etsa med flourvatesyra enligt tillverkarens anvisningar. Anvand inte nagra forbehandlings-
medel, t.ex. silaner, primers eller bindemedel.

Alla andra konstruktioner

Anvand inte nagra forbehandlingsmedel, t.ex. silaner, primers eller bindemedel vid
cementering med Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap. Anvandning av sadana
forbehandlingar kommer att forstora bindningen mellan cementen och konstruktionen.
Bléstring kan anvandas om det rekommenderas av restaureringstillverkaren.

3. Aktivering

OBSERVERA: ARBETA SNABBT

Boérja blanda omedelbart efter aktivering (reaktionen mellan vatskan och pulvret startar
direkt efter aktivering).

+ Oppna aluminiumpasen och ta ut kapseln.

+ Hall kapseln stadigt mot en hard, plan yta med kolven vand nedét (fig. 1).

+ Tryck ned kolven ordentligt och tryck in den i kapselns hélje tills det tar stopp (fig. 1).

4. Blandning

+ Placera omedelbart kapseln i en hégfrekvent oscillerande (4 000-5 000 rpm) dentaltritua-
tor eller roterande kapselblandare. (fig. 2).

Blanda i 8 sekunder.

5. Applicering

« For omedelbart in den aktiverade kapseln i applikatorn med hjélp av sparen som haller
den pa plats (fig. 4).

« Tryck forsiktigt ihop doseringhandtaget (fig. 3a) tva ganger for att trycka ut cementen mot
spetsen.

+ Applicera sedan cementen genom att forsiktigt trycka ihop handtaget tva ganger till. (fig. 5)
« Ta efter appliceringen bort den tomma kapseln med hjalp av applikatorns frigéringsknapp
(fig. 3b).

P

dostupny pracovny ¢as.

7. Osadenie a povrchova uprava

+ Umiestnite vypli a stabilizujte ju pod tlakom, aby ste zabranili akémukolvek pohybu, kym
cement nedosiahne gumovitd konzistenciu (priblizne 2 minaty) (obr. 6 - 7).

+ Ked cement dosiahne gumovitt konzistenciu, odstrarite prebytoény material (obr. 8).

+ Drzte vyplii v stabilnej polohe dal3ie 4 mintty (obr. 9).

+ Skontrolujte oblast okolo okrajov vypine (najmé gingivainu ryhu) a odstrante zvysky cementu.
+ Odporucte pacientovi, aby prva hodinu po cementécii nezatazoval vypli.

Skladovanie

Kapsuly Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap skladuijte pri teplote od 4 °C/39 °F do
20 °C/68 °F. Hlinikové vrecko otvarajte az bezprostredne pred pouzitim.

Likvidacia

Nepouzity material zlikvidujte v stlade s vnitro$tatnymi poziadavkami.

Pouzivajte rukavice.

PrisluSenstvo pomécky

Odportca sa pouzivat vhodny aplikétor (napr. Ceramir® Applicator 2)

Dentélny triturator (4 000 - 5 000 otacok za minutu)

Cas pouzitenosti

Datum exspiracie: pozrite foliu alebo vonkaj$i obal. Nepouzivajte pomacku

Ceramir® Bioceramic Implant Cement QuikCap po datume exspiracie.

Zavazna udalost

V pripade zavaznej udalosti v stvislosti s touto pomdckou to okamzite nahléaste spolo¢nosti
Directa AB a prislu$nym organom v krajine, kde k incidentu do$lo.

Suahrn bezpecnosti a klinického vykonu

K dispozicii na poziadanie od spolocnosti Directa AB alebo (ked bude plne funkéné) v
databaze EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Len na profesionalne pouZitie
Kapsula

RTG kontrastné

Pri pouzivani pomécky nepouZivajte Ziadne pripravky na
preddpravu, napr. silany, primery alebo spojovacie pripravky.
Pripravky na predupravu mdzu ohrozit vazbu cementu.
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6 Bearbetnings- och hardni
* Bearbetningstid (fran avslutad blandning) vid 23 °C/73 °F: 2 minuter.

+ Hardningstid (fran avslutad blandning): 3 till 8 minuter.

Observera att rumstemperaturer dver 23 °C/73 °F paskyndar hardningen och forkor-
tar den tillgangliga bearbetningstiden.

7 Fastsattning och slutforande

+ Placera konstruktionen och stabilisera den under tryck, for att undvika rérelser, tills
cementen nar en gummiliknande konsistens (ca 2 min) (fig. 6-7).

+ Ta bort 6verflodigt material nar cementen har natt en gummiliknande konsistens (fig. 8).

+ Hall konstruktionen stabiliserad i ytterligare 4 minuter (fig. 9).

+ Kontrollera omradet runt konstruktionens kanter (sarskilt tandkottet) och aviagsna
eventuellt kvarvarande cement.

+ Radgdr med patienten om att inte belasta restaureringen under en timme efter cementeringen.
Forvaring

Forvara Ceramir Bioceramic Implant Cement QuikCap-kapslarna vid temperaturer mellan 4
°C/39 °F och 20 °C/68 °F. Oppna inte aluminiumpésen forran omedelbart fore anvandning.

Kassering

Oanvant material ska kasseras i enlighet med nationella krav.

Anvéand handskar.

Tillbehor till enheten

Vi rekommenderar att du anvander en lamplig applikator (t.ex. Ceramir® Applicator 2)
Dentaltriturator (4 000-5 000 rpm)

Hallbarhet

Utgangsdatum pa folie och ytterfrpackning. Anvéand inte Ceramir® Bioceramic Implant
Cement QuikCap efter utgangsdatumet.

Allvarlig incident

I'héndelse av en allvarlig incident i samband med denna enhet ska detta omedelbart rap-
porteras till Directa AB och de behdriga myndigheterna i det land dér incidenten intraffade.

Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda
Informationen finns tillgénglig pa begéran fran Directa AB eller, nar EUDAMED &r i full drift,
via https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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RADIOPAQUE

Endast for yrkesméassigt bruk

Kapsel

Rontgentat

Anvand inte nagra forbehandlingsmedel, t.ex. silaner,
primers eller bindemedel nér enheten anvands.
Forbehandlingsmedel kan forsémra cementets vidhaftning.

< Applikator
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