INTENDED PURPOSES

of Ceramir® Crown & Bridge QuikMix

Ceramir® Crown & Bridge QuikMix devices are radiopaque, bioceramic luting cements
intended for permanent cementation of prosthetics to natural teeth or implant abutments in
children and adults.

The main component in the powder is calcium aluminate and, in the liquid, water.
Ceramir® Crown & Bridge devices are intended for use by dental care professionals for
cementation of:

- Metal and porcelain fused to metal crowns and bridges

- Gold inlays and onlays

- Cast or prefabricated metal posts

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

The devices shall not be used as a direct pulp-capping agent.

Users are advised to avoid eye and skin contact; the devices contain polyacrylic acid.

INTENDED USERS

Preparatory tasks shall be performed by professionally trained dental clinician, dentist or
nurse. Application of the cement in the oral cavity of the patient shall be performed by a
licensed dentist.

INTENDED PATIENT POPULATION

Children and adults with:

Deciduous or permanent teeth

Natural teeth or implant abutment (e.g. dental post)

DEVICE DESCRIPTION

The cement of Ceramir® Crown & Bridge QuikMix is supplied in a glass jar (cement powder)
and in a plastic bottle (liquid) for mixing and direct application.

The cement hardens as a result of a chemical reaction and is self-setting after application.
The minimum net mass of powder is 15 g and the minimum net volume of liquid is 10 g (9ml).

WARNINGS, PRECAUTIONS AND CONTRAINDICATIONS A

- Use personal protective equipment gloves, eye protection, face protection to avoid contact
with the skin, mucus membranes and eyes.

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

-Do not use on patients with known allergy to polyacrylic acid. In rare cases, the product

may cause sensitivity in some persons. If such reaction is observed, terminate the use of the
product and consult a physician.

-Do not use as a direct pulp-capping agent. In case of close proximity to the pulp, use accepted
standard clinical procedures.

- 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.

- The standard powder to liquid ratio is 1.8/1.0 (w/w)

- Mix to a homogenous paste (maximum 30 seconds).

- Mixing pad type: non-absorbing mixing pad or glass slab

- Working time (from start of mixing) at 23°C/73°F: 2 minutes

- Remove excess material when the cement has reached the rubber-like consistency.

- Please observe that room temperatures above 23°C/73°F will accelerate setting and reduce
working time. Working time can be lengthened by using refrigerated components or by mixing
on a cold glass slab

- Do not use a metallic spatula as the metal could contaminate the cement.

- Only use spatula of non-absorbing material with no impact to the powder/liquid ratio of the cement.

HOW TO USE

1 Tooth or abutment preparation

+ Remove the temporary restoration and cement.

+ If needed, clean the tooth using pumice or prophy paste (with or without fluoride).
+ Rinse with water.

« Air dry gently with oil free air or cotton pellets. Do not desiccate.

+ Isolate the site with cotton rolls.

2 Preparation of the restoration

Lithium disilicate

Etch with HF acid according to manufacturer’s instructions. Do not use any pre-treatment
agents, e.g., silanes, primers, or bonding agents.

All other restorations

Do not use any pre-treatment agents, e.g., silanes, primers or bonding agents when cementing
with Ceramir® Crown & Bridge QuikMix. Use of any such pre-treatments will destroy the bond
between cement and restoration.

Air abrasion can be used if recommended by the restoration manufacturer.

3 Pulp protection
« If pulp protection is required, use accepted standard clinical procedures.

4 Powder-liquid dispensing and mixing

The standard powder to liquid ratio is 1.8/1.0 (w/w) (1 level scoop of powder to 2 drops of
liquid). Mixing pad type: non-absorbing mixing pad or glass slab

+ Dispense the desired number of level powder scoops, using the plastic scoop provided, onto
a mixing pad/glass slab.

+ Hold the liquid bottle vertically and squeeze gently to dispense liquid (2 drops per powder
scoop). For more consistent results, make sure that there is no air in the nozzle of the bottle while
dispensing e.g., by discarding the first drop or gently shaking the bottle while upside down.

+ Close bottles immediately after use.

+Add all the powder to the liquid using a plastic spatula.

+ Mix to a homogenous paste (maximum 30 seconds).

5. Working and setting times

+ Working time (from start 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
working time. Working time can be lengthened by using refrigerated components or by mixing
on a cold glass slab.

6. Luting and finishing

+ Load the mixed cement into the crown.

+ Seat the restoration and stabilize it under pressure, to avoid any movements, until the cement
reaches a rubber-like consistency (approx. 2 min).

+ Remove excess material when the cement has reached the rubber-like consistency.

+ Keep the restoration stabilized for an additional 4 minutes.

+ Check the area around the margins of the restoration (especially the gingival sulcus) and
remove any remaining cement.

+ Advise the patient not to load their restoration for the first hour after cementation.
RECOMMENDED STORAGE CONDITIONS

+ Store Ceramir Crown & Bridge QuikMix at temperatures between 4°C/39°F and 20° C/68° F.
+ Store glass jar with their caps securely tightened and kept away from high humidity.
SHELFLIFE

3 years from manufacturing date. Expiry date on bottle, jar and outer packaging.

Do not use Ceramir® Crown & Bridge QuikMix after the expiry date.

DISPOSAL

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

Use gloves.

DEVICE ACCESSORIES:

A scoop for powder dosing is included with powder 65 mm (40032 and 40033)

A non-absorbing mixing pad included with (40032)

A plastic spatula for cement mixing (not included).

Please observe that the plastic scoop and mixing pad are not covered by the CE-mark.

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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(/ Plastic scoop
RAD|OPAQUE 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.

@ Liquid ﬂ Powder . Mixing pad
NPEAHA3HAYEHUE HA

CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX

Wapenuara Ceramir® Crown & Bridge QuikMix npeacTaBnssat peHTreHOKOHTpacTHI
B1oKepaMn4HI aIXe3VBHI LIMIMEHTH, NPe/jHa3HaueHy 3a NOCTOSIHHO LMEHTUPaHe Ha
NPOTETUYHN KOHCTPYKLIM KbM €CTECTBEHM 3b6I UNW UMNNaHTHY abaTMBbHTY Npy AeLia 1
Bb3PACTHM.

OCHOBHIAT KOMMOHEHT B Npaxa e Karnlyes anymMuHar, a B TeYHOCTTa — BoAa.

Wapenusita Ceramir® Crown & Bridge ca npeHasHayeHy 3a 13nonasaxe OT cneupuanicTv no
[IeHTasnHa MeauLMHa 3a LMMEHTUpaHe Ha:

- MeTanHu n MeTanokepam1iHi KOPOHKY 11 MOCTOBE

- 3naTHW UHMeu 1 oHNeu

- Net unu dabpuiHn MeTankm wudTose

- KopoHKM 1 MOCTOBE OT BUCOKOSIKOCTHA Kepamuka, MOAXOAALLM 38 KOHBEHLIMOHANHO
LMEeHTMpaHe (Hanp. LMPKOHWIA, anyMUHWEB OKCUA W1 MUTUEB ANCANNKAT)

Wanenusita He TpsibBa fja ce M3NoM3ear kaTo MaTepuan 3a AUPeKTHO MymnHO NOKpUTHe.
lMoTpebutenuTe ce CbBETBAT fja U3BSArBAT KOHTAKT C O4UTE U KOXaTa; U3AENUATA ChabpKaT
NOMMaKpuIoBa KUCemnnHa.

NPEOBWOEHW NOTPEBUTENN

MoaroTanTenHMTe 3334y Ce OCbILECTBABAT OT NPOdecroHanHo obyyeH nekap no AeHTanHa
MeanuvHa, CneumuanieT Unn MeamLnHeka cecTpa. NocTaBsHeTo Ha LMMEeHTa B yCTHaTa KyxuHa
Ha NaLyeHTa ce 3BbPLUBA OT NMLEH3VPaH nekap o AeHTarnHa MeauumHa.

LIENEBA MALMEHTCKA NONYNALMA

[leua v Bb3pacTHu C:

MnieyHm Ui NOCTOSHHM 3bGK

EcTecTBeHI 361 Unu UMNNaHTHY aBaTMBbHTI (Hanp. AeHTaneH WudT)

OMNUCAHUE HA U3[ENNETO

LinmenTwbT Ceramir® Crown & Bridge QuikMix ce gocTass B cTbkneHo GypkaHye (LMMEHT Ha
npax) v B nnacTmacosa byTunka (TeYHOCT) 3a CMecBaHe 1 AMPEKTHO HaHacsHe.

LlI/IMeH'I'bT Ce BTBbPAABA B Pe3yNnTaT Ha XMMUYecKa peakyus n camononumepusnpa cneg
HaHacsHe.

MuHuManHaTa HeTHa Maca Ha npaxae 15 g, @ MUHUMAnNHUAT HeTeH 06eMm Ha TeyHocTTa €
10g (9 ml)

NPEAYNPEXAEHWS, NMPEANA3HA MEPKW U MPOTUBOMOKA3AHUSA A

- M3nonagaiiTe N4HM NPenasky CPEACTBA, PbKaBULM, NPEANasH CPEACTBa 3a 04N 1
NpefnasHyu CPE/CTBA 3a NnLE, 3a Aa U3BErHETe KOHTAKT C KoXaTa, NUraBiLuTe 1 ouuTe.

- He npunaraifTe Hukakeu npenapaTin 3a npeasapuTenHa o6patoTka, Hanp. cunaxu,
npaiiMepu nv GORAUHT areHTy, koraTo uanongate uagenueto. Mpenapature 3a
npefBapuTenHa 06paGoTka MoraT a HapylLaT CBbP3BAHETO Ha LVMEHTa.

- [la He Ce v3nonaea npu NaLMEHTI C U3BECTHA anepriis KbM Monuakpunosa kucenHa. B peaku
Cyyan U3nEenMeTo Moxe Aa Npeav3BuKka HyBCTBUTENHOCT MPK HAKOW Xopa. Ako ce Habniofasa
TaKaBa peakLwsi, npekpaTeTe ynoTpeGaTa Ha NpoayKTa v Ce KOHCYNTUpaiATe C nekap.

- He n3nonasaiiTe kato CPEACTBO 3a AMPEKTHO NOKPUTME Ha nynnara. B cnyyat Ha
Henocpe/cTBeHa BnM30CT Ao NynnaTa uanon3saiTe NPUETUTE CTaHAAPTHI KIMHUYHY
npoteaypu.

- B cnyyait Ha KOHTaKT C KoXaTa NPOMUiATe C FONIIMO KONMYECTBO BOAA, @ B CMy4alt Ha KOHTAKT C
0uMTE NPOMUIATE He3aBaBHO C roNAMO KOMMYECTBO BOAA U MOTLPCETE MEAMLMHCKA NOMOLL).

- CTaHpapTHOTO CbOTHOLLEHHE Ha Npax KbM TeyHocT e 1,8/1,0 (T/T)

- CmeceTe 10 XoMOreHHa nacta (Makcumym 30 cekyHav).

- Tun cmecutenHo Grokye: HeabcopbupalLo cmecuTenHo 6110K4Ye UMK CTbKNEHa Nioyka

- Bpeme 3a paGota (0T Hayanoto Ha cmecsaHeTo) npu 23 °C/73 °F: 2 MukyTH

- OTCTpaHeTe MNULLHWS MaTepuar, Korato LMEHTBT AOCTUTHE KOHCUCTEHLS, NoAoBHa Ha ryma.
- Monsi, umaitTe npeasua, ye ctaihuTe Temnepatypi Hap 23 °C/73 °F yckopsisat npoleca
Ha BTBbp/AsBaHe 1 HaMansBaT BpemeTo 3a pabota. BpemeTo 3a pabota Moxe Aa ce yAbmKM
4pes U3Mon3saHe Ha OXNafeH! KOMMOHEHTI Nk UPe3 CMECBaHe BbPXY CTY/AeHa CThKIeHa
nnouka

- He u3nonasaiiTe MeTanHa wWnatyna, Tbii KaTo METATLT MOXE A 3aMbPCH LIMMEHTA.

- Manonsgaiite camo Lnatyna ot Heabcopbupaly matepuan 6e3 BNMsiH1E BbPXY
CBOTHOLLEHWETO NPax/TEYHOCT Ha LiMMEHTa.

HAYUH HA YIOTPEBA @

1. MoaroToBka Ha 3b6a unu abatMbHTa

+ OTCTpaHeTe BPEMEHHOTO Bb3CTAHOBSIBAHE U LiUMEHTa.

+ Ako e HeoBxoaMMo, nouncTeTe 3bGa ¢ nemsa U1 NpodunakTUyHa nacta (Cbe unu Ge3
nyopup).

+ [pomuitTe ¢ BoAa.

« MoacyLueTe BRUMATENHO C 0Be3macneH Bbagyx Unu ¢ namydrm Tyndepu. [la He ce
npecyLuasa.

* Vizonupaiite MACTOTO C NaMy4HW PONKM.

2. ToAroToBKa Ha BL3CTaHOBABAHETO

Tutnes gucunukat

EuBaHe ¢ thnyopoBoAopOaHa KUCENUHa ChrNacHO MHCTPYKLMIATE Ha nponsoauTens. He
npunaraiiTe HiKakey npenapaTi 3a npefsapuTenHa 06paboTka, Hanp. cunawxy, npaitmepn nu
GOHAMHT areHTy.

Bcuuku Apyru Bb3CTaHOBABaHNA

He npunaraitte HuKakev npenapaTty 3a npeagapuTenHa obpaboTka, Hanp. cunakm,

npaitMepy unu GOHAWHT areHTy, korato LumeHTupaTte ¢ Ceramir® Crown & Bridge QuikMix.
M3nonssaHeTo Ha TakvBa npeaBapuTenHin 06paboTki Le paspyLun Bpb3kata Mexay LUMeHTa
1 Bb3CTaHOBSBAHETO.

Moxe Aa ce u3non3sa Bb3afyLHa abpasws, ako e npenopbyaHa oT NPOM3BOANTENS Ha
Bb3CTAHOBABAHETO.

3. 3awura Ha nynnata
+ AKo e HeoBX0VIMa 3alLyTa Ha Mynnara, M3non3BaiiTe MPUETUTE CTaHAAPTHA KIMHUYHY MPOLIEAYPU.

4. No3ug n Ha np.

CTaHaapTHOTO CLOTHOLLEHMWE Ha npax kbM TeuHocT e 1,8/1,0 (1/1) (1 paBHa MepuTenHa
TTbXMYKa Npax KbM 2 Kankit TeYHOCT). Tun cMecuTenHo bnokye: Heabcopbupallo cMecuTenHo
Bnokye MM CTbKIeHa nnoyka

« Pasnpepenete xenaHus 6poit paBHy JTbXW4KM C MPaX, kaTo M3Mon3BaTe npefocTaBeHara
NnacTMacoBa MMbXM4ka BbPXY CMECUTENHO Bokye/CTbKIeHa nnoyka.

« [pbxTe GyTunkata ¢ TEYHOCT BEPTUKAMHO 11 i CTUCHETE NeKo, 3a [1a OTAEMNTE TEYHOCT
(2 kankv Ha MbXu4Ka npax). 3a Mo-MOCTOSHHY Pe3ynTaTh ce yBepeTe, Ye HiMa BbaayX B
[jo3ata Ha ByTunkara, JoKaTo Jo3vpaTe, HarpuMep KaTo M3XBbpIUTE MbpBaTa Karka i
BHUMATENHO pasknatute 6yTunkarta, 4okato e o6bpHaTa Hagory.

+ 3aTBOpETE ByTUNKUTE BefHara cnep ynotpeba.

+ [loGaBeTe Lienusi npax KbM TEYHOCTTa C MOMOLLTA Ha MNacTMacoBa LunaTyna.

+ CmeceTe 0 XomMoreHHa nacta (Makcumym 30 cekyHau).

5. Bpeme 3a paboTa v BTBbpAsiBaHe

+ Bpeme 3a paGota (0T Ha4anoTo Ha cMecBaHeTo) npu 23 °C/73 °F: 2 MuHyT!.

+ BpeMme 3a BTBbPAsiBaHE (OT kpasi Ha CMECBAHETO): OT 3 A0 8 MUHYTH.

Monsi, umaiiTe npeaBuA, Ye cTaitHuTe Temnepatypu Hag 23 °C/73 °F yckopsiBat npotieca
Ha BTBbPAsiBaHe 1 HamansBaT BpemeTo 3a pabota. BpemeTo 3a paboTa MoXe Aa ce yabKH,
KaTo Ce U3non3ear oxnageHn KOMMOHEHTH UK KaTto Ce CMecBa BbpXY CTyAeHa CTbKneHa
nnoyka.

6. MocTaBsHe n mHupaHe

+ MocTaBeTe CMECEHMs LIMEHT B KOPOHaTa.

+ MocTaBeTe Bb3CTaHOBSABAHETO U o CTabUNM3npaiiTe Mof HaTUCK, 3a 1a n3berHeTe BCAKaKBY
[IBIKEHNS, OKATO LIMMEHTBT OCTUIHE KOHCUCTEHLVS, Moo6Ha Ha ryma (npubnuanTentHo 2
MUHYTH).

+ OTCTpaHeTe M3NUILHNA MaTepuar, KoraTo LUMEHTBLT JOCTUTHE KOHCUCTEHLIS, Nofo6Ha

Ha ryma.

+ 3appbXKTe Bb3CTAHOBABAHETO CTABUNN3NPAHO 3a OLLE 4 MUHYTH.

+ [lpoBepeTe 30HaTa 0kono pbEOBETE Ha Bb3CTAHOBSBAHETO (0COBEHO MMHIUBAMHUS CYMKYC) N
0TCTpaHeTe OCTaTbLMTE OT LUMEHT.

+ MocbBeTBaliTe NaLWeHTa Aa He HaTOBapBa Bb3CTAHOBSABAHETO CY B MbPBUS €UH YaC crief]
LMIMEHTMpaHeTo.

MPEMNOPBYUTENHMN YCNOBUS 3A CbXPAHEHUE

+ Coxpansiaiite Ceramir Crown & Bridge QuikMix npy Temneparypu mexy 4 °C/39 °F n 20 °C/68 °F.

+ CbXpaHsiBaifTe CTbKIEHOTO GypKaH|e ChC 3paBO 3aTerHara karayka v MaseTe OT rosiMa BrasHoCT.
CPOK HA roHOCT

3 roAvHM OT AaTaTa Ha Mpou3BoACTBO. CPOK Ha roAHOCT BbPXY ByTurkara, GypkaHieTo 1
BbHLUHaTa OMaKoBKa.

He u3nonagaitre Ceramir® Crown & Bridge QuikMix cnea uatudane Ha cpoka Ha rogHocT.
[EMNOHWPAHE HA OTNALBLLU

HeuanonasaHusT Matepuan TpsibBa ja ce M3XBLPIN B CbOTBETCTBYE C HALMOHANHUTE
VM3UCKBAHWS.

WanonaBaiite pbkaBuLm.

AKCECOAPW KbM U30EJNIMETO:

KbM npaxa e BKioYeHa Nbuyka 3a A03npaxe Ha npaxa ¢ pasmep 65 mm (40032 v 40033)
HeabcopGupalwo cMecuTenHo 6riokye, BKIKYEHO KbM npoaykTa (40032)

MnactMacoBa LunaTyna 3a CMeCBaHe Ha LIMMEHT (He € BKIKYEHa).

Mons, umalite npeagia, Ye NnacTMacoBaTa MbXMu4Ka 1 CMECUTENHOTO 61iokye He ca MoKkpUTH
ot CE mapkvpoBkaTa.

CEPWO3EH MHLIMOEHT

B cnyyail Ha cepvo3eH MHLMAEHT BbB Bpb3ka C TOBA U3fenue HesabaBHO Aoknagdsaiite Ha
Directa AB 11 KOMNETEHTHWUTE Opraku B Abpxasata, KbAeTO & Bb3HUKHAN MHLMAEHTDT.

(o] Ha be: TTa W KNMHWUYHOTO NpeAcTaBsiHe

[locTbnHO Npy nouckeake oT Directa AB unu (korato e HambHO dyHKUKMoHanHo) B EUDAMED
https://ec.europa.eultools/eudamed.
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Camo 3a npocpeciorarnHa ynotpeba

[nacTmacosa nbxuyka

PeHTreHokoHTpacTeH

He npunaraitte Hukakei npenapaTit 3a npesapuTenHa
o6paboTka, Hanp. cunanu, npaiMepy Ui GOHANHT areHTH,
Korato u3nonasare ufenueto. Cpeacteata 3a npesapuTenHa
o6paboTka MoraT fja HapyLLaT CBbP3BaHETO Ha LMMEHTa.
CwmecutenHo
6Brokye

Mpax

UCEL POUZITi CEMENTU

Ceramir® Crown & Bridge QuikMix

Prostfedky Ceramir® Crown & Bridge QuikMix jsou radiokontrastni biokeramické cementy,
uréené k trvalému cementovani protetickych nahrad k pfirozenym zubtm nebo abutmenttim
implantat u déti i dospélych.

Hlavni slozkou prasku je hlinitan vapenaty a kapalina — voda.

Prostredky Ceramir® Crown & Bridge jsou uréeny k pouziti zubnimi specialisty k cementaci
nasledujicich prvku:

— kovové a kovokeramické korunky a mistky,

- zlaté inlaye a onlaye,

— lité nebo prefabrikované kovové koliky,

— vysokopevnostni keramické korunky a mstky vhodné pro konvenéni cementaci (napf. oxid
zirkonicity, alumina a disilikat lithia).

Cement se nesmi pouzivat pro piimé kryti dfené.

Uzivatellim se doporucuje, aby se vyvarovali styku s o¢ima a kuzi. Cement obsahuje kyselinu
polyakrylovou.

ZAMYSLEN| UZIVATELE
Pripravné Ukony musi provadét odborné vyskoleny zubni Iékar nebo zdravotni sestra. Cemen-
tovani v Ustni dutiné pacienta musi provadét zubni Iékar s licenci.

ZAMYSLENA POPULACE PACIENTU

Déti a dospéli, ktefi maji:

mlécné nebo stalé zuby,

pfirozené zuby nebo abutment implantatu (napf. dentalni kolik).

POPIS PROSTREDKU

Cement Ceramir® Crown & Bridge QuikMix se dodava ve sklenéné lahvicce (cementovy
prasek) a plastové lahvicce (kapalina) pro smichani a pfimou aplikaci.

Cement tvrdne v disledku chemické reakce a po naneseni je samotuhnouci.

Minimalni ¢ista hmotnost prasku je 15 g a minimalni Cisty objem kapaliny je 10 g (9 ml).

VAROVANI, BEZPECNOSTNi OPATRENI A KONTRAINDIKACE

- Pouzivejte osobni ochranné prostfedky, rukavice, ochranu oéi a obliceje, abyste zabranili
kontaktu s kizi, sliznicemi a o¢ima.

- Pii cementovani nepouzivejte Zadnou latku pro pfedbézné oSetfeni, napf. silany, primery
nebo bondingové pfipravky. Latky pro pfedbézné oSetfeni mohou narusit bondovani cementu.
- Nepouzivejte u pacientl se znamou alergii na kyselinu polyakrylovou. V ojedinélych
pfipadech muze produkt u nékterych osob vyvolat citlivost. Pokud se takova reakce objevi,
prestarite cement pouzivat a poradte se s [ékafem.

- Nepouzivejte pro pfimé kryti diené. V pfipadé tésné blizkosti diené pouzijte schvalené
standardni klinické postupy.

— Pfi styku s kiizi omyjte velkym mnozstvim vody. Pfi zasazeni o¢i okamZité vyplachnéte
velkym mnozstvim vody a vyhledejte IékaFskou pomoc.

- Standardni pomér prasku a kapaliny je 1,8 : 1,0 (m/m).

- Michejte, dokud nevznikne homogenni pasta (maximéalné 30 sekund).

— Typ michaci podlozky: neabsorbujici michaci podlozka nebo sklenéna michaci desticka.
- 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 dobu
zhotoveni. Dobu zhotoveni Ize prodlouZit, kdyZ pouZijete vychlazené slozky nebo provedete
smichani na chladné sklenéné michaci desticce.

— Nepouzivejte kovovou Spachtli, protoze kov by cement kontaminoval.

- Pouzivejte pouze $pachtli z neabsorbujiciho materialu, ktery nijak neovlivni pomér prasku a

kapaliny.
ZPUSOB POUZITI @

1. Pfiprava zubu nebo abutmentu

+ Odstrarite provizorni nahradu a cement.

+V pifipadé potfeby vycistéte zub pemzou nebo profylaktickou pastou (s fluoridem nebo bez ngj).
+ Oplachnéte vodou.

+ Jemné osuste vzduchem bez oleje nebo vatovymi peletkami. Nevysusujte.

+ Misto izolujte pomoci vatovych valecku.

2. Priprava nahrady

Disilikat lithia

Leptejte kyselinou fluorovodikovou podle pokynd vyrobce. Nepouzivejte zadné latky pro
pfedbézné oSetreni, napt. silany, primery nebo bondingové pfipravky.

Vsechny ostatni nahrady

Pfi cementovani pomoci Ceramir® Crown & Bridge QuikMix nepouzivejte zadné latky pro
predbézné oeteni, napr. silany, primery nebo bondingové pripravky. Pouziti takovych
pipravku pro predbézné osetfeni narusi vazbu mezi cementem a nahradou.

Pokud to vyrobce materialu nahrady doporucuie, Ize pouzit vzduchovou abrazi.

3. Ochrana drené
+ Pokud je nutna ochrana dfené, pouZijte schvalené standardni klinické postupy.

4. Odebrani a michani prasku s kapalinou

Standardni pomér prasku a kapaliny je 1,8 : 1,0 (m/m) (1 zarovnana odmérka prasku ku 2
kapkam kapaliny). Typ michaci podlozky: neabsorbujici michaci podlozka nebo sklenéna
michaci desticka.

+ Pomoci pfilozené plastové odmérky odeberte pozadovany pocet zarovnanych odmérek s
praskem a vysypte pradek na michaci podlozku / sklenénou michaci desticku.

+ Lahvicku s kapalinou drzte svisle a jemnym stiskem lahvicky odméfte kapalinu (2 kapky
na odmérku prasku). Konzistentnéjsich vysledkl dosahnete, kdyz zajistite, aby v aplikatoru
lahvicky nebyl pii odméfovani zadny vzduch. To Ize udélat napf. tak, Ze nejprve vypustite prvni
kapku nebo Ze lahvickou jemné zatfepte, az bude dnem vzhru.

* Po pouziti lahvicky ihned uzavete.

+ Pomoci plastové Spachtle promichejte prasek s kapalinou.

+ Michejte, dokud nevznikne homogenni pasta (maximéainé 30 sekund).

5. Doba zhotoveni a tuhnuti

+ Doba zhotoveni (od zacatku michani) pfi 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 dobu
zhotoveni. Dobu zhotoveni Ize prodlouZit, kdyZ pouZzijete vychlazené slozky nebo provedete
smichani na chladné sklenéné michaci desticce.

6. Tmeleni a finalni Gpravy

« Vlozte umichany cement do korunky.

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

+ Kdyz cement doséhne konzistence podobné gumé, odstrarite prebytecny material.

« Nahradu nechte stabilizovat po dobu dalsich 4 minut.

+ Zkontrolujte oblast kolem okrajii nahrady (zejména dasiiové Zlabky) a odstrarite pfipadné
zbytky cementu.

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

DOPORUCOVANE PODMINKY SKLADOVANi
+ Ceramir Crown & Bridge QuikMix uchovavejte pfi teplotach od 4 °C / 39 °F do 20 °C/ 68 °F.
+ Sklenénou lahvicku uchovavejte s pevné utazenym uzévérem a nevystavuite ji vihkosti.

DOBA POUZITELNOSTI

Tfi roky od data vyroby. Datum spotfeby: viz lahvicka a vnéjsi obal.

Nepouzivejte Ceramir® Crown & Bridge QuikMix po uplynuti data spotfeby.
LIKVIDACE

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

PRISLUSENSTVi PROSTREDKU:

Soucasti baleni prasku je odmérka na davkovani prasku o velikosti 65 mm (40032 a 40033).
Soucasti baleni (40032) je neabsorbujici michaci podlozka.

Plastova $pachtle pro michani cementu (neni soucasti baleni).

Upozoriiujeme, Ze plastova Spachtle a michaci podlozka nemaji znacku CE.

ZAVAZNA NEZADOUCI PRIHODA

V pfipadé zavazné nezadouci piihody v disledku pouZiti tohoto prostfedku ihned kontaktujte
spolecnost Directa AB a pfislusné Ufady v zemi, kde k nezadouci piihodé doslo.

Souhrn b 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

Plastova odmérka

RADIOPAQUE

Radiokontrastni

Pfi cementovani nepouzivejte zadné latky pro predbézné
oSetfeni, napf. silany, primery nebo bondingové pripravky. Latky
pro predbézné oSetfeni mohou narusit bondovani cementu.

@\

Kapalina Prasek Michaci

podlozka

Ce

DET TILSIGTEDE FORMAL MED ENHEDERNE
CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX

Ceramir® Crown & Bridge QuikMix er rentgenfaste, biokeramiske cementer beregnet til perma-
nent cementering af proteser il naturlige teender eller implantatabutments hos barn og voksne.
Pulverets hovedkomponent er calciumaluminat, og vaeskens er vand.

Ceramir® Crown & Bridge-enheder er beregnet til brug af tandplejepersonale til cementering af:
- Metal- og porcelzensmeltede metalkroner og broer

- Guldindlaeg og -overflader

- Stebte eller preefabrikerede metalstifter

- Hojstyrkekeramik og -broer, der er egnede til konventionel cementering (f.eks. zirkoniumoxid,
aluminiumoxid og lithiumdisilikat)

Enhederne ma ikke anvendes som et direkte middel til pulpaoverkapning.

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

TILTANKTE BRUGERE

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

TILTANKT PATIENTGRUPPE

Born og voksne med:

Midlertidige eller blivende tender

Naturlige teender eller implantatabutment (f.eks. tandstift)

BESKRIVELSE AF ENHED

Cementen fra Ceramir® Crown & Bridge QuikMix leveres i en glaskrukke (cementpulver) og i
en plastflaske (veeske) til blanding og direkte pafering.

Cementen heerder som falge af en kemisk reaktion og er selvhaerdende efter pafering.

Den mindste pulvernettomasse er 15 g, og den mindste vaeskenettovolumen er 10 g (9 ml)

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSREGLER OG KONTRAINDIKATIONER

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

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

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

- Ma ikke anvendes som direkte middel til pulpaoverkapning. Hvis man er teet pa pulpa,
anvendes anerkendte kliniske standardprocedurer.

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

- Standardforholdet mellem pulver og veeske er 1,8/1,0 (w/w)

- Bland til en homogen pasta (maks. 30 sekunder).

- Type blandepude: ikke-absorberende blandepude eller glasplade

- Arbejdstid (fra pabegyndt 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 arbejdstiden. Arbejdstiden kan forleenges ved at anvende nedkelede komponenter
eller ved at blande pa en kold glasplade

- Brug ikke en metalspatel, da metallet kan forurene cementen.

- Brug kun spatler fremstillet af ikke-absorberende materialer, der ikke pavirker cementens
pulver/vaeske-forhold.

ANVENDELSE @

1. Forberedelse af tand eller abutment

+ Fjern den midlertidige restaurering og cement.

+ Rens om ngdvendigt tanden med pimpsten eller profylaktisk pasta (med eller uden fluor).
+ Skyl med vand.

« Luftter forsigtigt med oliefri luft eller vatpiller. Ma ikke udterre.

+ Isolér stedet med vatruller.

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® Crown & Bridge QuikMix. Brug af sadanne forbehandlinger vil
odeleegge bindingen af cement pa restaurering.

Luftslibning kan anvendes, hvor det er anbefalet af restaureringsproducenten.

3. Beskyttelse af pulpa
+Hvis det er ngdvendigt at beskytte pulpa, anvendes anerkendte Kliniske standardprocedurer.

4 Dispensering og blanding af pulver og vaske

Standardforholdet mellem pulver og veeske er 1,8/1,0 (w/w) (1 maleske med pulver til 2 draber
veeske). Blandepudetype: ikke-absorberende blandepude eller glasplade

« Tilseet den @nskede maengde pulver (antal skefulde) pa en blandepude/glasplade med den
medfglgende plastmaleske.

+ Hold flasken med veeske lodret, og klem forsigtigt pa den for at tilsaette vaeske (2 draber pr.
skefuld pulver). For mere ensartede resultater skal du serge for, at der ikke er luft i flaskens
dyse, nar du dispenserer, f.eks. ved at kassere den farste drabe eller forsigtigt ryste flasken,
mens den vender pa hovedet.

+ Luk flaskerne umiddelbart efter brug.

+ Tilszet alt pulveret til vaesken med en plastikspatel.

+ Bland til en homogen pasta (maks. 30 sekunder).

5. Arbejds- og hardetider

+ Arbejdstid (fra pabegyndt 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 heerdning og
reducere arbejdstiden. Arbejdstiden kan forlaenges ved at bruge nedkglede komponenter eller
ved at blande pa en kold glasplade.

6. Faestnelse og efterbehandling

+ Indseet den blandede cement i kronen.

+ Seet restaureringen pa plads, og stabiliser den under tryk for at undga beveegelser, indtil
cementen far en gummilignende konsistens (ca. 2 min.).

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

+ Hold restaureringen stabiliseret i yderligere 4 minutter.

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

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

ANBEFALEDE OPBEVARINGSBETINGELSER

+ Opbevar Ceramir Crown & Bridge QuikMix ved temperaturer mellem 4 °C/39 °F og 20 °C/68 °F.
+ Opbevar glasbeholdere med haetten sikkert teetnet, og serg for, at de ikke star i miljger med
hgj luftfugtighed.

HOLDBARHED

3 ar fra fremstillingsdatoen. Udlgbsdatoen findes pa flasken, beholderen og den ydre
emballage.

Brug ikke Ceramir® Crown & Bridge QuikMix efter udlgbsdatoen.

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

TILBEHZR TIL ENHEDER:

En maleske til pulverdosering felger med pulver 65 mm (40032 og 40033)
En ikke-absorberende blandepude felger med (40032)

En plastspatel til cementblanding (medfelger ikke).

Bemeerk venligst, at plastmaleskeen og blandepuden ikke er CE-meerket.

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
Tilgeengelig pa anmodning fra Directa AB eller (nar den er fuldt funktionel) i EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Kun til professionel brug

——— Plastméleske
RADIOPAQUE| Rentgentast
g

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

. Blandepude

Pulver

& Vaeske

VERWENDUNGSZWECK VON

CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX

Ceramir® Crown & Bridge QuikMix-Produkte sind réntgendichte, biokeramische Befesti-
gungszemente fiir die dauerhafte Zementierung von Prothesen auf natiirlichen Zahnen oder
Implantatpfeilern bei Kindern und Erwachsenen.

Der Hauptbestandteil des Pulvers ist Calciumaluminat und in der Fliissigkeit Wasser.
Ceramir® Crown & Bridge-Produkte sind vorgesehen fiir die Verwendung durch zahnmediz-
inisches Fachpersonal zur Zementierung von:

- Kronen und Briicken aus Metall und Porzellan, die mit Metall verschmolzen sind

- Goldinlays und -onlays

- gegossenen oder vorgefertigten Metallstiften

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

Die Produkte dirfen nicht zur direkten Pulpa-Uberkappung verwendet werden.

Augen- und Hautkontakt sollten vermieden werden; die Produkte enthalten Polyacrylséure.

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 Zahnen

natiirlichen Zahnen oder Implantatpfeilern (z. B. Zahnstifte)

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Zement fiir Ceramir® Crown & Bridge QuikMix wird in einem Glas (Zementpulver) und in
einer Plastikflasche (Flissigkeit) zum Anmischen und direkten Auftragen geliefert.

Der Zement hartet durch eine chemische Reaktion aus und ist nach dem Auftragen selbsthartend.
Die Mindestnettomasse des Pulvers betragt 15 g und das Mindestnettovolumen der Fliissigkeit
betragt 10 g (9 ml).

WARNHINWEISE, VORSICHTSMARNAHMEN UND KONTRAINDIKATIONEN A

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

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

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

- Nicht zur direkten Pulpa-Uberkappung verwenden. Bei unmittelbarer Nahe zur Pulpa sind
anerkannte klinische Standardverfahren anzuwenden.

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

- Das Standardverhaltnis von Pulver zu Fliissigkeit betragt 1,8/1,0 (w/w).

- Zu einer homogenen Paste verriihren (maximal 30 Sekunden).

- Art der Mischunterlage: nicht saugfahige Mischunterlage oder Glasplatte

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

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

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

- Verwenden Sie keinen Metallspatel, da das Metall den Zement verunreinigen konnte.

- Verwenden Sie nur Spatel aus nicht saugfahigem Material, die das Pulver-Fliissigkeits-Ver-
héltnis des Zements nicht beeinflussen.

ANWENDUNG

1. Vorbereitung des Zahns oder des Abutments

« Entfernen Sie die provisorische Restauration und den Zement.

« Reinigen Sie gegebenenfalls den Zahn mit Bimsstein- oder Prophylaxepaste (mit oder ohne
Fluorid).

+ Mit Wasser abspiilen.

« Vorsichtig mit olfreier Luft oder Wattekiigelchen trocknen. Nicht austrocknen lassen.

« Isolieren Sie die Stelle 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® Crown & Bridge QuikMix keine Vorbe-
handlungsmittel wie Silane, Grundierungen oder Haftvermittler. Die Verwendung derartiger
Vorbehandlungsmittel zerstért die Verbindung zwischen Zement und Restauration.

Fal\(sj vom Hersteller der Restauration empfohlen, kann auch Luft zum Abschleifen verwendet
weraden.

3. Schutz der Pulpa
+ Muss die Pulpa geschiitzt werden, sind anerkannte klinische Standardverfahren anzuwenden.

4. Pulver-Fliissigkeit-Dosierung und -Mischung

Das Standardverhéltnis von Pulver zu Flissigkeit betragt 1,8/1,0 (w/w) (1 gestrichener
Messloffel Pulver auf 2 Tropfen Fliissigkeit). Art der Mischunterlage: nicht saugfahige
Mischunterlage oder Glasplatte

+ Geben Sie die gewlinschte Anzahl an Pulvermessldffeln mit dem mitgelieferten Plastikloffel
auf eine Mischunterlage/Glasplatte.

+ Halten Sie die Fliissigkeitsflasche senkrecht und driicken Sie sie vorsichtig zusammen,

um Flissigkeit abzugeben (2 Tropfen pro Pulvermessloffel). Um gleichmaRigere Ergebnisse
zu erzielen, stellen Sie sicher, dass sich beim Dosieren keine Luft in der Diise der Flasche
befindet, indem Sie z. B. den ersten Tropfen verwerfen oder die Flasche vorsichtig schiitteln,
wahrend sie auf dem Kopf steht.

+ Flaschen nach Gebrauch sofort verschlieRen.

+ Das Pulver mit einem Plastikspatel vollstandig in die Flissigkeit einriihren.

+ Zu einer homogenen Paste verrihren (maximal 30 Sekunden).

5. Verarbeitungs- und Aushartezeiten

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

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

Bitte beachten Sie, dass Raumtemperaturen iiber 23 °C/73 °F die Aushértung beschleunigen
und die Verarbeitungszeit verkirzen. Die Verarbeitungszeit kann durch die Verwendung
gekuhlter Komponenten oder durch Mischen auf einer kalten Glasplatte verlangert werden.

6. Befestigung und Endbearbeitung

« Fiillen Sie den gemischten Zement in die Krone.

« Platzieren Sie die Restauration und stabilisieren Sie sie unter Druck, um Bewegungen zu
vermeiden, bis der Zement eine gummiartige Konsistenz erreicht (ca. 2 Min.).

« Entfernen Sie tiberschiissiges Material, wenn der Zement die gummiartige Konsistenz
erreicht hat.

+ Behalten Sie die Stabilisierung der Restauration fiir weitere 4 Minuten bei.

« 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.

EMPFOHLENE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

+ Lagern Sie Ceramir Crown & Bridge QuikMix bei Temperaturen zwischen 4 °C/39 °F und
20 °C/68 °F.

+ Lagern Sie die Glaser mit fest verschlossenen Deckeln und schiitzen Sie sie vor hoher
Luftfeuchtigkeit.

HALTBARKEITSDAUER
3 Jahre ab Herstellungsdatum Verfallsdatum auf Flasche, Glas und Umverpackung.
Ceramir® Crown & Bridge QuikMix nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

ENTSORGUNG
Nicht verwendetes Material ist gemaR den nationalen Vorschriften zu entsorgen.
Verwenden Sie Handschuhe.

PRODUKTZUBEHOR:

Ein Dosierlffel fir das Pulver (65 mm) ist im Lieferumfang enthalten (40032 und 40033).
Eine nicht saugfahige Mischunterlage ist im Lieferumfang enthalten (40032).

Ein Plastikspatel zum Mischen von Zement (nicht im Lieferumfang enthalten)

Bitte beachten Sie, dass der Plastikioffel und die Mischunterlage nicht mit dem CE-Zeichen
versehen sind.

SCHWERWIEGENDER ZWISCHENFALL

Im Falle eines schwerwiegenden Zwischenfalls im Zusammenhang mit diesem Gerat 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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Nur fiir den professionellen

Gebrauch
c/ Plastic scoop
RAD|OPAQUE Rontgendicht

Verwenden Sie bei Anwendung des Produkis keine
Vorbehandlungsmittel wie Silane, Grundierungen oder
Haftvermittler. Vorbehandlungsmittel kénnen die Bindungseigen-
schaften des Zements beeintrachtigen.

@ Flissigkeit ﬂ Pulver . Mischunterlage
MPOBAEMOMENOZ ZKOMOX lA TIZ ZYZKEYEZ

CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX

O1 ouokeuég Ceramir® Crown & Bridge QuikMix eivar akTivookiepég, BIOKEPOLIKA TOIHEVTQ
oUYKOANGNG Trou TpoopidovTal yia T poviin cuykOANGN TIPOCBETIKWY EapTNHATWY OF
QUOIKA BOVTICH ) KOAOPBWHATA EPPUTEUPATWV OE TIAUDIG KAl EVAAIKEG.

To kUpIo ouaTaTikd Tng Koviag eivar To apyIAikd acBEaTio kal, Tou uypou, To Vepod.

O1 guokeuég Ceramir® Crown & Bridge mpoopiovTal yia xpron amo emayyeAuatieg
0dovTIATPOUG YIa TN oUYKOAANnon Twv &g

- ZTEQAVES Kal YEQUPES amo PETaAAO Kal TTopaeAavn auvTnypévn oe péTalho.

- Xpuad éveeta Kai emévBETa

- Xuroi 1} Trpokatackeuaopévol PeTaAIKoi GEoveg

- Kepapikég oTeQaveg kal yEQUPES upnAnig avioxng katdAAnAeg yia aupBarikr ouykoAAnon
(T.X. Qipkovia, ahoupiva kai S1TTupITIKG AiBio)

O1 OUOKEUEG dev TIPETTEN VOl XPNOIUOTIOI00VTal WG péTT GpeaNS KaAuwng TTOAQOU.
YuvIoTATal OTOUG XPAOTEG VO ATTOPEDYOUV TNV ETTAQH LE Ta PATIC KAl TO OEPUA- OF CUOKEUEG
TIEPIEXOUV TIOAUAKPUAIKO 0E0.

NPOBAEMOMENOI XPHETEZ

O1 TIPOTIOPACKEUTOTIKES Epyaaie TPETEN va ekteAoUvTal amd KAIVIKG odovriatpo, odovTiarpo
1 voonAeuT pe eTTayyeApaTikn ekraideuan. H epappoyr Tou TOIPEVIOU T OTOUATIKI
KOIANGTNTa TOU a0BEVOUS TTPayATOTIOIEITaI aTTd 0BOVTIATPO e GdEIa AoKNONG ETTayYEANATOS.

NPOOPIZOMENH KATHIOPIA AZOENQN

Maudid ka eviAIKeg pe:

Advria yahakTiag i povipa dovria

duoikd G6vria 1 koAdBwua eppUTEDUATOG (TT.X. 03OVTIKAG GEovag)

NEPIFPA®H ELYIKEYHE

To 1a1pévo Twv Ceramir® Crown & Bridge QuikMix Trapéyerar o€ yucihivo Bado (kovia To1éviou)
Kall O€ TIAQIOTIKF QICAN (UyPd) Via avapIgN Kal GUETT) EQAPHOYN.

To 101pévTO qK)\I']pﬂiVSI WG aTTOTEAETHA pIaG XNUIKNAG avTIdPaoNG Kal OKAnpaivel Povo Tou petd
MV EQapoyN.

H ehayiomn kabapr pada okévng eivar 15 g kar 0 eAdyioTog kabapdg dykog uypou eivai 10 g (9 ml)

MPOEIAOMOIHZEIZ, MPO®YAAZEIZ KAl ANTENAEIZEIZ

- XpNO1UOTIOIRGTE ATOMIKG TIPOCTATEUTIKG EGOTTAIGNO, YAvTIa, TTpOCTaTia MaTILV Kall
TIPOCWTTOU, YIa Va ATTOQUYETE TNV ETTAQR e T déPpa, Toug BAevvoydvoug Kkal Ta pdia.

- Mnv xpnoipotoleite kavéva péao TPoETeSEpyaaiag, .. aIAGvIa, EVepYOTIOINTEG 1
OUYKOMNTIKG péoa Kard T xpron Tg ouokeung. Ta péoa mpoeTegepyaaiag pmopei va
B¢aouv ot Kivduvo Tn auykOMNGN Tou TOIPEVTOU.

- Na pnv xpnoipotoigital e aobeveig pe yvwoTr ahepyia aTo ToAuakpuAikd of0. Ze
OTIAVIEG TIEPITITWOEIG, TO TIPOIOV TTopEi va TTpokaAéael uaioBnaia o€ opiopéva dropa. Eav
Trapampnbei TéTola avidpaon, SlakdTe T Xpran Tou TTPoIOVTOG Kal CUPBOUAEUTEITE yIaTpd.
- Mnv 10 XpnaipoTolgite wg péco Gpeang KAAUYng TTOAQOU. Ze TrEPITITWAN eyyUTNTAG HE TOV
TIOAQO, XPNOIHOTIOINOTE ATTOBEKTEG TUTTIKEG KAIVIKEG DIadIKATTES.

- Ze TrepiTrTwon emagig e 1o déppa, EETAUVETE pe ApBOVO vepsd Kal Oe TIEPITITWAN ETTAPAG HE
Ta pdma, EmAUveTe apéowg pe pBovo vepd kal avadnTiaTe 1aTPIKK GPOvTIda.

- H tummikr avahoyia akévng pog uypd eivar 1,8/1,0 (B/B)

- Avalicre péxpr va yiver opoloyevig aoTa (péyiaTo 30 SeutepdAeTria).

- TOTOG €MBEPATOG AVANIENG: LN aTTOPPOPNTIKG ETiBeUa avapigng f yudhivn TAGKa

- Xpovog epyaaiag (amd v évapén Tg avapigng) otoug 23°C/73°F: 2 Aemra

- AgaipéaTe TV TiEpioaEla UAIKOU GTaV TO TOIUEVTO €XEI OTTOKTATEI GUVOXT) KAOUTGOUK.

- Znpeiwoete 6T Beppokpaaieg dwuariou avw Twv 23°C/73°F emtayivouv Ty TAEN Kal
HEIVOUV ToV Xpdvo epyaaiag. O xpdvog epyaaiag PTopei va emunKuveei xpnaipotolwvTag
Wuypéva ouaTaTIKG 1 P avapelgn o kpoa yuaAivn TAGKa

- Mn xpnaipomoleite peTaMIKiy oTraTouAa yiari To péralho pTropei va HoAUVEI To TalpévTo.

- Na xpnaipotoieite pévo omrérouha amd pn amoppo@nTikd UAIKG Trou Sev eTmpedder Ty
avahoyia okdvnG/uypoU Tou TOIPEVTOU.

TPOMOX XPHIHE
1. Npoeroipacia Sovriou i} koAofwpaTog

* AQaipéaTe 10 UAIKO TTPOOWPIVAG ATTOKATACTAGNG KAl TO TOIUEVTO.

« EQv xpeiddera, kabapiaTe 10 50vTI pe eAagpdTreTpa 1y TAOTa oTIABwonG (e 1} Xwpig 9BdpIO).
* ZeTTAUVETE PE VEPOD.

* ZTeyVWOoTe amahd Pe aépa Xwpig AGdI 1 pe KopudTia amé Baupaki. Mnv Enpaivere.

+ ATropoviaTe To aneio pe poAd BapBakiou.

2. MpogToIpacia TG amoKaATAOTAGNG

AirupiTiko Aibio

AdpotroiraTe pe udpopBopIkd 0§y (HF) alpguwva pe Tig 0dnyieg Tou kataokeuaaTr. Mnv
XPNOIHOTIOIETE Péaa TpoeTECepyaaiag, Tr.x. OIAAVIa, EVEPYOTTOINTEG 1} GUYKOANTIKA péaa.
‘OAgg o1 GAAEG aTTOKATAGTAOEIG

Mnv xpnaoipoTroleite kavéva péao TpoeTegepyaaiag, .. GIAGvIa, EVepyoTToINTéG 1
OuyKoAANTIKG péaa kata T ouykoAAnan pe Ceramir® Crown & Bridge QuikMix. H xprion
omolacdAToTe avahoyng TTpoeTeGepyaaiag Ba KataoTpéyel Tov SeaH6 PETAgU TaTPEVTOU Kall
amokardoTaong.

Mmopei va xpnaoipotoindei TpiBN pe aépa, GV GUVIOTATAI ATTO TOV KATAOKEUADTH TG
amokardoTaong.

3. MpooTacia ToAgol
+ Edv amaiteital mpoaTacia Tou ToAQoU, XpnoIHOTIOINGTE ATTODEKTEG TUTTIKEG KAIVIKEG
diadikaoieg.

4. Aiavopn kai avapign okovng-uypou

H rumikr avaloyia akovng Tpog uypd eivar 1,8/1,0 (B/B) (1 oéoouha okdvn yia 2 aTaydveg
uypou). TUTrog emMBEUATOS AVANIENS: LN aTmopponTIKG eTTiBepa avapigng A yudAivn Adka
+ Alaveipete Tov MBUPNTO apIBO GECOUAWV TKOVNG OE Eva EMBeUa avapigng f pia yudAivn
TAGKa, XPNOIHOTIOIWVTAG TNV TIApeXOHEVN TIACOTIKN G€T0UAQ.

+ KpataTe Tn @I¢iAn uypoU kaBeta Kai mEaTe amad yia va diaveipete uypd (2 aTaydveg
ava aéooua okovng). Na o auverm amoteAéopara, BefaiwBeite OTi dev UTIAPXE! aépag
0T0 aKPOPUT10 TG PIGANG KATA TN diavor, T.X., ATTOPPITITOVTAG TNV TTPWTN aTayova f
QAVaKIvWvTag ataAd m @IGAn evw eivar avamoda.

+ KheiveTe Tn @IGAN apeowg pera ) xprion.

+ MpocBéate 0An T akdvn 070 UYPO e Pia TTACTIKF OTIATOUAC.

* Avapi€re péxpi va yivel opoloyevig TaoTa (uéyioTo 30 SeutepOAETTTa).

5. Xpovog epyaaiag kai TAENG

+ Xpovog epyaaiag (amé Tnv évapén g avapigng) otoug 23°C/73°F: 2 Aetrtd.

+ Xpovog Tigng (ammd 1o TéAog TG avapigng): 3 €wg 8 Aemrd.

Inpeiwote Ol Beppokpacie dwpariou avw Twv 23°C/73°F emrayivouv Ty Tmén Kai
HEILVOUV TOV Xpdvo epyaaiag. O xpdvog epyaaiag MTTOpE va EMUNKUVBE xpnaipoTolwvTag
WUypéva oUaTaTIKG 1y e avapeign og kpua yuaAivn TIAGKa.

6. ZuykOAAnan Kai gIvipiopa

+ ToTTOBETAOTE TO AVOUENIYHEVO TOIPEVTO OTN OTEQAVN.

+ ToTroBeTOTE TV ATTOKATACTATT Kl GTABEPOTIOINGTE TV UTTO TTiEDN, Yia Va aTroQUyeTe
TUXOV PETAKIVATEIG, £wg OTOU TO TOTUEVTO OTTOKTAGEI GUVOXT KAOUTTOUK (TTEpITIOU 2 AETTTd).
+ ApaipéaTe MV Trepioaeia UAIKOU OTav TO TOTPEVTO EXEI OTIOKTIOEI GUVOYXT| KAOUTGOUK.

+ AlampAaTe TV amokaraaTaon aTabepr yia emmAEov 4 AeTTd.

« EAéyEre Tv Tepioxr yUpw amd Ta dpia TG amokardataong (18iwg Tnv ouAodovTikr alAaka)
Kal aQaIpEQTE TUXOV EvaTTOPEivaV TOIPEVTO.

* ZupBouAeUoTe Tov aoBevi va Pnv emMBapUVel TNV ATTOKATACTAAT YT TNV TIPWTTN WP PETA
T ouyKOMnon.

ZYNIZTQMENEZ YNOHKEZ AMOOHKEYZHE

+ Quhaooere Tig guokeuég Ceramir Crown & Bridge QuikMix o€ Beppokpacieg petagy
4°C/39°F kai 20° C/68° F.

+ AmroBnkeUete Ta yudihiva Baa pe Ta KaTmakia Toug KaAA OQIyHEVa Kal JOKPIA atté upnAn
uypaaia.

AIAPKEIA ZQHE

3 xpbvia améd Ty nuepopnvia kataokeung. Huepounvia Aéng o @iciAn, To Bado kar Ty
£EWTEPIKN OUOKeUaTTia.

Mnv xpnaiporroieite Tig ouokeuég Ceramir® Crown & Bridge QuikMix peté v npepopnvia Afgng.
ANOPPIYH

To axpnaipotoinTo UAIKG Ba TTPETTEN VOl ATTOPPITITETAN GUPQUVA PE TIG EBVIKEG ATTAITATEIG.
XpnolpotoInaTe yavria.

AZEZOYAP ZYIKEYHE:

MepihapBaverar pia oégouha yia m Siavopr okovng pe 65 mm akévng (40032 kai 40033)
‘Eva pn amoppo@nTiké emibepa avapigng mepidapBaverar pe 1o Tpoiov (40032)

Mia AaoTiki oTrdroula yia avapign Toipéviou (dev epiAapBavera).

NdBete umroyn OTi N TAAOTIKA 0€00UA Kal TO ETTiBEPa avapigng dev KaAUTITovTal ammo T
onuavon CE.

ZOBAPO MNEPIZTATIKO

e TepiTTwaon goBapol TepIoTATIKOU, TTOU OXETICETal WE TN XPOT TWV 0pYavWY,
€TIKOIVWVAOTE apéowg pe Ty Directa AB kai v appédia apyi TNg Xwpag oty omoia guvépn
T0 TIEPIOTATIKO.

MepiAnyn Twv XapaKTNPIOTIKWY ag@aAgiag Kal Twv KAIVIKWY EmM360ewV

Aiabéaipo karomiv aimuarog amé v Directa AB 1y (6tav eival TAfpwg Aeimoupyiké) oTo
EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Z0pBoho
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Mévo yia emayyeAparikr xpron
MAaoTiki océgouha

AKTIVOOKIEPO

Mnv xpnoipoToleite kavéva péao Tpoemegepyaaiag, Tr.x.
aIAavia, evepyotroinTég fj GUYKOMNTIKG péoa kard T xprion
NG ouakeung. Ta péoa Tpoemetepyaaiag prmopei va Bégouv oe
Kivduvo Tn ouyk6Anan Tou TalpévTou.

Zkovn EmiBepa

avapigng

USO PREVISTO DE

CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX

Los dispositivos Ceramir® Crown & Bridge QuikMix son cementos bioceramicos radiopacos
destinados a la cementacion permanente de protesis sobre dientes naturales o pilares de
implantes en nifios y adultos.

El principal componente del polvo es el aluminato calcico y, del liquido, el agua.

Los dispositivos Ceramir® Crown & Bridge estan dirigidos a profesionales de la odontologia
para la cementacion de:

- Coronas y puentes de metal y porcelana fundida sobre metal

- Inlays y onlays de oro

- Postes metalicos colados o prefabricados

- Coronas y puentes de ceramica de alta resistencia aptos para cementacion convencional
(por ejemplo, zirconio, alimina y disilicato de litio)

Los dispositivos no deben usarse como agente de recubrimiento pulpar directo.

Se aconseja a los usuarios que eviten el contacto con los ojos y la piel; los dispositivos
contienen 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 PACIENTES PREVISTA

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® Crown & Bridge QuikMix se suministra en un frasco de vidrio (cemento
en polvo) y un bote de plastico (liquido) para mezclar y aplicar directamente.

El cemento se endurece como resultado de una reaccion quimica y se autofija tras su aplicacion.
La masa neta minima del polvo es de 15 gy el volumen neto minimo del liquido es de 10 g (9 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 agentes de pretratamiento, como silano, imprimaciones o agentes adhesivos al uti-
lizar el dispositivo. Los agentes de pretratamiento pueden afectar a la adhesion del cemento.
- No utilice el dispositivo en pacientes con alergia conocida al 4cido poliacrilico. En pocas
ocasiones, el producto 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 el dispositivo como agente de recubrimiento pulpar directo. En caso de proximidad
ala pulpa, utilice los procedimientos clinicos estandar aceptados.

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

- La proporcion estandar de polvo y liquido es de 1,8/1,0 (en peso)

- Mezcle hasta conseguir una pasta homogénea (maximo 30 segundos).

- Tipo de bandeja de mezcla: bandeja de mezcla no absorbente o placa de vidrio

- Tiempo de trabajo (desde el inicio 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 reducira tiempo de trabajo. El tiempo de trabajo puede alargarse utilizando componentes
refrigerados 0 mezclando sobre una placa de vidrio fria

- No utilice una espatula metalica, ya que el metal podria contaminar el cemento.

- Utilice inicamente una espatula de material no absorbente que no afecte a la proporcion de
polvo y liquido del cemento.

COMO UTILIZAR EL PRODUCTO @

1. Preparacion del diente o del pilar

+ Retire la restauracion provisional y el cemento.

+ Si es necesario, limpie el diente con piedra pémez o pasta profilctica (con o sin fltior).
+Aclare con agua.

+ Seque suavemente con aire sin aceite o con bolitas de algodon. No deseque.

+ Aisle la zona con rollos de algodon.

2. Preparacion de la restauracion

Disilicato de litio

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

Todas las demas restauraciones

No utilice agentes de pretratamiento; por ejemplo, silano, imprimaciones o agentes adhesivos,
al cementar con Ceramir® Crown & Bridge QuikMix. El uso de cualquiera de estos pretratami-
entos destruira la adhesion entre el cemento y la restauracion.

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

3. Proteccion de la pulpa

+ Si es necesario proteger la pulpa, utilice los procedimientos clinicos estandar aceptados.

4. Dosificacion y mezcla de polvo y liquido

La proporcion estandar de polvo y liquido es de 1,8/1,0 (en peso) (1 cazo raso de polvo y 2 gotas
de liquido). Tipo de bandeja de mezcla: bandeja de mezcla no absorbente o placa de vidrio

« Dispense el nimero deseado de cazos de polvo, usando el cazo de plastico proporcionado,
sobre una bandeja de mezcla o una placa de vidrio.

+ Mantenga el bote de liquido en posicion vertical y apriételo suavemente para dispensar el
liquido (2 gotas por cada cazo de polvo). Para obtener resultados mas uniformes, asegurese
de que no haya aire en la boquilla del bote mientras dispensa el liquido; por ejemplo, puede
desechar la primera gota o agitar suavemente el bote mientras lo sujeta boca abajo.

« Cierre los botes inmediatamente después de su uso.

+ Afiada el polvo al liquido utilizando una espétula de plastico.

+ Mezcle hasta conseguir una pasta homogénea (méaximo 30 segundos).

5. Tiempos de trabajo y fraguado

+ Tiempo de trabajo (desde el inicio 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 el reducira tiempo de trabajo. El tiempo de trabajo puede alargarse utilizando componentes
refrigerados 0 mezclando sobre una placa de vidrio fria.

6. Cementacion y acabado

+ Cargue el cemento mezclado en la corona.

+ 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).

+ Retire el material sobrante cuando el cemento haya alcanzado la consistencia similar a la goma.
+ Mantenga la restauracion estabilizada durante 4 minutos mas.

+ Compruebe la zona alrededor de los margenes 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.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO RECOMENDADAS

+ Almacene Ceramir Crown & Bridge QuikMix a temperaturas de entre 4 °C/39 °F y 20° C/68° F.
+ Almacene el frasco de vidrio con las tapas bien apretadas y protéjalo de la humedad.

VIDA UTIL

3 afios a partir de la fecha de fabricacion. Fecha de caducidad en el bote, el tarro y el envase
exterior.

No utilice Ceramir® Crown & Bridge QuikMix después de la fecha de caducidad.
ELIMINACION

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

Utilice guantes.

ACCESORIOS DEL DISPOSITIVO:

Se incluye un cazo para la dosificacion del polvo de 65 mm (40032 y 40033)

Se incluye una bandeja de mezcla no absorbente con el producto (40032)

Espéatula de plastico para mezclar el cemento (no incluida).

Tenga en cuenta que el cazo de plastico y la bandeja de mezcla no cuentan con marcado CE.
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.
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Solo para uso profesional

Cazo de plastico

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.

Polvo Bandeja de

mezcla

TSEMENDI CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX

ETTENAHTUD KASUTUS

Tsement Ceramir® Crown & Bridge QuikMix on réntgenkontrastne biokeraamiline kinnitustse-
ment, mis on méeldud kasutami laste ja taisk wte proteeside loomulike hammaste voi
implantaadi abutmentide kilge jaévtsementeerimisel.

Pulbri pghikomponent on kaltsiumaluminaat ning vedeliku peamine koostisosa on vesi.
Tsement Ceramir® Crown & Bridge on ette nahtud kasutami iali
jargneva tsementeerimisel:

- metallist kroonide ja sildadega liidetav metall ning portselan
- kullast panused

- valatud voi paigaldusvalmis metalltihvtid

- llitugevad keraamilised (naiteks tsirkooniumdioksiidist, alumiiniumoksiidist véi liitiumdisili-
kaadist) kroonid ja sillad, millele sobib tavaparane tsementeerimine

Tsementi ei tohi kasutada otsese pulpi katva materjalina.

Kasutajatel on soovitatav véltida kokkupuudet silmade ja nahaga; tsement sisaldab poliiakriiilhapet.
ETTENAHTUD KASUTAJAD

Ettevalmistavad toimingud vdib teha erialase véljadppe labinud hambaraviklinitsist, hambaarst
voi dde. Patsiendi suuddnes peab tsemendi peale kandma litsentsitud hambaarst.
ETTENAHTUD PATSIENDIPOPULATSIOON

Lapsed ja taiskasvanud, kellel on:

piima- voi jadvhambad;

loomulikud hambad v&i implantaadi abutment (nditeks hambatihvt).

TOOTE ULEVAADE

Tsement Ceramir® Crown & Bridge QuikMix taritakse klaaspurgis (tsemendipulber) ning
plastpudelis (vedelik); need segatakse ja kantakse otseselt peale.

Tsement hangub keemilise reaktsiooni kdigus ja on parast pealekandmist isekdvenev.

Pulbri minimaalne netomass on 15 g ja vedeliku minimaalne maht on 10 g (9 ml)

HOIATUSED, ETTEVAATUSABINOUD JA VASTUNAIDUSTUSED A

- Kasutage isikukaitsevahendeid, kindaid, silmakaitset ja ndokaitset, et valtida kokkupuudet naha,
limaskestade ja silmadega.

- Materjali kasutamisel ei tohi kasutada eeltoétlusvahendit, néiteks silaane, praimereid voi
kinnituslime. Eeltddtlusvahendid voivad tsemendi seondumist majutada.

- Materjali ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teadaolev allergia poliakriitilhappe vastu.
Harvadel juhtudel véib materjal manel inimesel pohjustada tundlikkust. Sellise reaktsiooni korral
tuleb materjali kasutamine Idpetada ja arstiga nu pidada.

- Arge kasutage tsementi otsese pulpi katva materjalina. Pulbi laheduses kasutamise korral tuleb
jargida standardseid heakskiidetud Kliinilisi suuniseid.

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

- Standardne pulbri ja vedeliku suhe on 1,8/1,0 (massi%)

- Segage Uhtlaseks pastaks (kuni 30 sekundit).

- Segamisaluse tlilip: mitteimav segamisalus véi klaasplaat

- Kasutamisaeg (segamise algusest) temperatuuril 23 °C / 73 °F: 2 minutit.

- Eemaldage liigne materjal, kui tsemendi konsistents on muutunud kummitaoliseks.

- Palun arvestage, et toatemperatuur, mis on kdrgem kui 23 °C / 73 °F, kiirendab kdvenemist ja
lihendab kasutamisaega. Kasutamisaja pikendamiseks vaib komponente eelnevalt kiilmikus
hoida v&i kasutada segamisel killma klaasplaati

- Arge kasutage metallspaatiit, sest metall véib tsementi saastada.

- Kasutage ainult mitteimavast materjalist spaatiit, mis ei méjutaks tsemendi pulbri/vedeliku suhet.

KASUTUSJUHISED

1. Hamba voi abutmendi ettevalmistamine

+ Eemaldage ajutine restauratsioon ja tsement.

+ Vajadusel puhastage hammas pimsi véi profiilaktilise pastaga, mis véib, aga ei pruugi
sisaldada fluoriidi.

+ Loputage veega.

+ Kuivatage kergelt dlivaba dhu véi vatipallidega. Arge kuivatage taielikult.

+ Isoleerige materjali kasutuskoht vatirullidega.

2.R i i i
Liitiumdisilikaadist restauratsioonid

Sodvitage tooja avaldatud suuniste kohaselt vesinikfluoriidhappega. Arge kasutage eeltootius-
vahendeid, naiteks silaane, praimereid ega kinnitusliime.

Muud restauratsioonid

Materjaliga Ceramir® Crown & Bridge QuikMix tsementeerimisel arge kasutage eelt6ot-
lusvahendeid, néiteks silaane, praimereid ega kinnitusliime. Mainitud eelté6tiusvahendite
kasutamine havitaks tsemendi ja restauratsiooni vahelise sideme.

Ohkabrasiooni véib kasutada siis, kui restauratsiooni tootja seda soovitab.

hambaravisy jele

3. Pulbi kaitsmine

+ Kui vajalik on pulbi kaitsmine, jérgige standardseid heakskiidetud kliinilisi suuniseid.
4. Pulbri-vedelik ine ja i

Standardne pulbri ja vedeliku suhe on 1,8/1,0 (massi%) (1 triiki lusikatais pulbrit ja 2 tilka
vedelikku). Segamisaluse tiilip: mitteimav segamisalus vi klaasplaat

+ Annustage kaasasoleva plastlusikaga soovitud arv lusikataisi segamisalt
+ Hoidke vedelikupudelit vertikaalselt ja vajutage vedeliku annustamiseks drnalt (2 tilka
pulbrilusikataie kohta). Untlasemate tulemuste saamiseks kontrollige, et annustamise ajal ei
oleks pudeliotsakus 6hku, nt kdrvaldades esimese tilga vi raputades pudelit rnalt, hoides
seda, otsak allapoole.

+ Sulgege pudelid kohe pérast kasutamist.

+ Lisage kogu pulber plastspaatli abil vedelikule.

+ Segage tihtlaseks pastaks (kuni 30 sekundit).

5.K kestus ja ko

+ Kasutamisaeg (segamise algusest) temperatuuril 23 °C / 73 °F: 2 minutit.

+ Kdvenemisaeg (segamise I6pust): 3-8 minutit.

Palun arvestage, et toatemperatuur, mis on kérgem kui 23 °C / 73 °F, kiirendab kdvenemist
ja lihendab kasutamisaega. Kasutamise kestuse pikendamiseks voib komponente eelnevalt
kilmikus hoida voi kasutada segamisel kiilma klaasplaati.

6. Kinnitamine ja viimistlemine

« Taitke kroon segatud tsemendiga.

+ Paigaldage restauratsioon ja stabiliseerige see likumise vélistamiseks surve all, kuni tsemen-
di konsistents on muutunud kummitaoliseks (selleks kulub umbes 2 minutit).

+ Eemaldage liigne materjal, kui tsemendi konsistents on muutunud kummitaoliseks.

+ Hoidke restauratsiooni veel 4 minutit stabiliseeritult.

+ Kontrollige restauratsiooni servade timbrust (eeskétt igemetaskut) ja eemaldage tlemaarane
allesjaénud tsement.

+ Patsiendil tuleb soovitada esimese tunni jooksul parast tsementeerimist restauratsiooni mitte
koormata.

SOOVITUSLIKUD SAILITUSTINGIMUSED

. Sé@%g tsFementi Ceramir Crown & Bridge QuikMix temperatuurivahemikus 4 °C / 39 °F ja
20° °F.

« Séilitage klaaspurki, kork tihedalt peal, ja kaitske suure niiskuse eest.

KOLBLIKKUSAEG

3 aastat alates tootmiskuup@evast. Kolblikkusaeg on esitatud pudell, purgil ja vélispakendil.
Arge kasutage tsementi Ceramir® Crown & Bridge QuikMix parast kdlblikkusaja moédumist.
KORVALDAMINE

Kasutamata jaénud materjal tuleb kdrvaldada riiklikult kehtivate nduete kohaselt.

Kasutage kindaid.

MATERJALIGA KASUTATAVAD TARVIKUD

Pulbriga on kaasas lusikas pulbri annustamiseks, 65 mm (40032 ja 40033)

Tootega (40032) on kaasas mitteimav segamisalus

Plastspaatel tsemendi segamiseks (ei ole kaasas).

Palun votke arvesse, et plastlusikal ja segamisalusel ei ole CE-mérgist.

RASKED INTSIDENDID

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

| laadile

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

Siimbol
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Uksnes erialaseks kasutamiseks

Plastlusikas

RADIOPAQUE

Rontgenkontrastne
Materjali kasutamisel ei tohi kasutada eelt66tiusvahendeid

(naiteks silaane, praimereid voi kinnituslime). Eelto6tiusvahen-
did voiksid tsemendi seondumist méjutada.

. Segamisalus

@\

Vedelik Pulber

Ce

CERAMIR ® CROWN & BRIDGE QUIKMIX -

TUOTTEEN KAYTTOTARKOITUS

Ceramir® Crown & Bridge QuikMix -tuotteet ovat rontgensateitd lapaisemattémia, biokeraami-
sia tiivistyssementtejd, jotka on tarkoitettu proteesien pysyvaan sementointiin luonnollisiin
hampaisiin tai implanttien abutmentteihin lapsilla ja aikuisilla.

Jauheen paakomponentti on kalsiumaluminaatti ja nesteen paékomponentti vesi.

Ceramir® Crown & Bridge -laitteet on tarkoitettu hammashoidon ammattilaisten kayttoon
seuraavien sementoinnissa:

- metallikruunuihin ja -siltoihin sulatettu metalli ja posliini

- kultaiset osakruunut (inlays and onlays) - valetut tai esivalmistetut metallipylvaat

- lujat keraamiset materiaalit ja sillat, jotka soveltuvat tavanomaiseen sementointiin (esim.
zirkonia, alumiinioksidi ja litiumdisilikaatti)

Laitteita ei saa kayttda suoraan ytimen peittdmiseen.

Kayttajia kehotetaan vélttamaan silma- ja ihokosketusta; laitteet siséltavat polyakryylihappoa.

TARKOITETUT KAYTTAJAT
Ammatillisen koulutuksen saaneen hammaskliinikon, hammaslaakarin tai hammashoitajan on
tehtava valmistelut. Laillistetun hammaslaakérin on levitettdvé sementti potilaan suuonteloon.

TARKOITETTU POTILASRYHMA

Lapset ja aikuiset, joilla on

maitohampaat tai pysyvat hampaat

luonnolliset hampaat tai implantin abutmentti (esim. juurikanavanasta)

LAITTEEN KUVAUS

Ceramir ® Crown & Bridge QuikMix -sementti toimitetaan lasipurkissa (sementtijauhe) ja
muovipullossa (neste) sekoittamista ja suoraa kayttoa varten.

Sementti kovettuu kemiallisen reaktion tuloksena ja asettuu itsestaén levittamisen jalkeen.
Jauheen vahimmaispaino on 15 g ja nesteen vahimméispaino on 10 g (9 ml)

VAROITUKSET, VAROTOIMENPITEET JA VASTA-AIHEET A

- Kéyta henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten kasineitd, silmiensuojainta ja kasvonsuojainta,
valttaaksesi kosketusta ihon, limakalvojen ja silmien kanssa.

- Al kéyta laitetta kayttaessasi mitaan esikasittelyaineita, esim. silaaneja, primereita tai
sidosaineita. Esikasittelyaineet voivat heikentaa sementin kiinnittymista.

- Ei saa kayttaa potilaille, joiden tiedetaan olevan allergisia polyakryylihapolle. Harvinaisissa ta-
pauksissa tuote voi aiheuttaa herkistymista joillekin henkildille. Jos téllainen reaktio havaitaan,
lopeta tuotteen kéyttd ja ota yhteys laakariin.

- Ald kéyta tuotetta suoraan ytimen peittémiseen. Jos olet Iahelld ydintd, kayta hyvaksyttyja
Kliinisi& vakiotoimenpiteita.

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

- Tavallinen jauheen ja nesteen suhde on 1,8/1,0 (w/w)

- Sekoita tasaiseksi tahnaksi (enintéén 30 sekuntia).

- Sekoitusalustan tyyppi: imematon sekoitusalusta tai lasilevy

- Tydstoaika (sekoittamisen alusta), kun ldmpétila 23 °C/73 °F:ssa, on 2 minuuttia. - Poista
ylimaaréinen materiaali, kun sementti on saavuttanut kumimaisen koostumuksen.
Huomaa, ettd yli 23 °C/73 °F:n huonelampétila nopeuttaa kovettumista ja lyhentaé
kéytettavissa olevaa tydstdaikaa. Tydstoaikaa voidaan pidentaa kayttamalla jaahdytettyja
komponentteja tai sekoittamalla kylmallé lasilaatalla

- Ald kéyta metallista lastaa, koska metalli voi kontaminoida sementin.

- Kayta vain imeméttomasta materiaalista valmistettua lastaa, jolla ei ole vaikutusta sementin
jauhe/neste -suhteeseen.

KAYTTOOHJE

1.H tai ak in valmistel

+ Poista véliaikainen korjaus ja sementti.

+ Puhdista hammas tarvittaessa hohkakivellé tai puhdistuspastalla (joka siséltaa tai ei sisélla
fluoria).

* Huuhtele vedella. R

+ Kuivaa varovasti puhaltamalla 6ljytonta ilmaa tai kayttamalla vanupalloja. Alé kuivata.

+ Eristd paikka vanurullilla.

2. Korjauksen valmistelu

Litiumdisilikaatti R

Etsaa fluorivetyhapolla valmistajan ohjeiden mukaisesti. Ald kayta mitaan esikasittelyaineita,
esim. silaaneja, primereitd tai sidosaineita.

Kaikki muut korjaukset

Ald kayta mitaén esikasittelyaineita, esim. silaaneja, primereita tai sidosaineita, kun sementoit
Ceramir® Crown & Bridge QuikMix -tuotteella. Tallaiset esikasittelyt tunoavat sementin ja
korjauksen valisen sidoksen.

limahiontaa voidaan kayttaa, jos hammaspaikan valmistaja suosittelee sita.

3. Ytimen suojaus
+ Jos ydin on suojattava, kayta hyvaksyttyja kliinisié vakiotoimenpiteita.

4. Jauhe-nesteen annostelu ja sekoittaminen

Jauheen ja nesteen vakiosuhde on 1,8/1,0 (w/w) (1 mittalusikallinen jauhetta 2 tippaan
nestettd). Sekoitusalustan tyyppi: imematén sekoitusalusta tai lasilevy

+ Annostele haluttu mééra tasaisia jauhelusikallisia mukana toimitetulla muovisella mitta-
lusikalla sekoitusalustalle/lasilevylle.

+ Pida nestepulloa pystysuorassa ja purista varovasti annostellaksesi nestetté (2 tippaa/
jauhelusikallinen). Yhdenmukaisempien tulosten saamiseksi varmista, etté pullon suuttimessa
ei ole ilmaa annostelun aikana, esim. havittdmalla ensimméinen pisara tai ravistamalla pulloa
kevyesti ylosalaisin.

+ Sulje pullot valittémasti kayton jalkeen.

+ Liséa kaikki jauhe nesteeseen muovilastalla.

+ Sekoita tasaiseksi tahnaksi (enintdan 30 sekuntia).

5. Tyosto- ja kovettumisajat

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

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

Huomaa, ettd yli 23 °C/73 °F:n huoneldmpétila nopeuttaa kovettumista ja lyhentéa
kéytettdvissa olevaa tyostdaikaa. Tyostoaikaa voidaan pidentaa kayttamalla jaahdytettyja
komponentteja tai sekoittamalla kylmallé lasialustalla.

6. Luteointi ja viimeistely

+ Lataa sekoitettu sementti kruunuun.

+ Aseta restauraatio paikalleen ja vakauta se paineen alla valttaen liikettd, kunnes sementin
koostumus on kumimainen (noin 2 minuuttia).

+ Poista ylimaarainen materiaali, kun sementti on saavuttanut kumimaisen koostumuksen.

+ Pida restauraatio vakautettuna vield 4 minuuttia.

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

+ Neuvo potilasta olemaan kuormittamatta restauraatiota ensimmaisen tunnin aikana semen-
toinnin jalkeen.

SUOSITELLUT SAILYTYSOLOSUHTEET
+ Séilyta Ceramir Crown & Bridge QuikMix 4 °C/39 °F - 20 °C/68 °F lampdtilassa.
« Sailyta lasipurkit korkit tiukasti kiristettyina ja erossa korkeasta kosteudesta.

SAILYVYYSAIKA

3 vuotta valmistuspéivésta. Vimeinen kayttopéiva lukee pullossa, purkissa ja ulkopakkauk-
sessa.

Ala kayta Ceramir® Crown & Bridge QuikMix -tuotetta viimeisen kayttopaivan jlkeen.

HAVITTAMINEN

Kayttdématon aine on havitettava kansallisten sdaddsten mukaisesti.

Kayta kasineitd.

LAITTEEN LISAVARUSTEET:

Jauheen annosteluun tarkoitettu mittalusikka 65 mm sisaltyy toimitukseen (40032 ja 40033)
Imeytymaton sekoitusalusta sisaltyy toimitukseen (40032)

Muovilasta sementin sekoittamiseen (ei sisally toimitukseen).

Huomaa, ettd muovinen mittalusikka ja sekoitusalusta eivat kuulu CE-merkinnan piiriin.
VAKAVA VAARATILANNE

Jos laitteeseen liittyy vakava vaaratilanne, ilmoita siitd valittémasti Directa AB:lle ja maan,
jossa vaaratilanne tapahtui, toimivaltaisille viranomaisille.

Tiivistelma turvallisuud ja kliinisesta suorituskyvysta

Saatavilla pyynndsté Directa AB:Ita tai (kun se on taysin toiminnassa) EUDAMEDissa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Vain ammattikéyttoon
Muovinen mittalusikka

Rontgensateilya lapaisematon

Al kéyté laitetta kayttaessasi mitaan esikésittelyaineita, esim.
silaaneja tai sidosaineita. Esikésittelyaineet voivat heikentda

sementin kiinnittymista.
. Sekoitusalusta

Neste Jauhe

UTILISATION PREVUE DU

CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX

Les dispositifs Ceramir® Crown & Bridge QuikMix sont des ciments de scellement biocérami-
ques radio-opaques destinés au scellement permanent de prothéses sur des dents naturelles
ou des piliers implantaires chez les enfants et les adultes.

Le composant principal de la poudre est I'aluminate de calcium, tandis que celui du liquide
est l'eau.

Les dispositifs Ceramir® Crown & Bridge sont destinés & étre utilisés par les professionnels
des soins dentaires pour le scellement de :

- Métal et porcelaine fusionnés a des couronnes métalliques et des bridges

- Incrustations en or

- Tenons métalliques coulés ou préfabriqués

- Couronnes et bridges en céramique a haute résistance adaptés au scellement conventionnel
(par exemple, zircone, alumine et disilicate de lithium)

Les dispositifs ne doivent pas étre utilisés comme agents de coiffage pulpaire direct.

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

UTILISATEURS VISES

Les taches préparatoires doivent étre effectuées par un clinicien dentaire, un dentiste ou une
infirmiere 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 VISEE

Les enfants et adultes possédant :

Des dents de lait ou permanentes

Des dents naturelles ou un pilier implantaire (par exemple, un tenon dentaire)

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le ciment du Ceramir® Crown & Bridge QuikMix est fourni dans un bocal en verre (poudre de
ciment) et dans un flacon en plastique (liquide) pour le mélange et I'application directe.

Le ciment durcit a la suite d'une réaction chimique et est autodurcissant aprés application.

La masse nette minimale de la poudre est de 15 g et le volume net minimal du liquide est de
10g (9 ml).

AVERTISSEMENTS, PRECAUTIONS ET CONTRE-INDICATIONS A

- 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 d'agent de prétraitement, tel 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.

- Ne pas utiliser chez les patients présentant une allergie connue & I'acide polyacrylique. Dans
de rares cas, le produit 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 comme agent de coiffage pulpaire direct. En cas de proximité avec la pulpe,
utiliser les procédures cliniques standard reconnues.

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

- Le rapport standard entre la poudre et le liquide est de 1,8/1,0 (m/m).

- Mélanger jusqu’a 'obtention d’une pate homogéne (maximum 30 secondes).

- Type de plaque de mélange : une plaque de mélange non absorbante ou une plaque de
verre.

- Temps de travail (a partir du début 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. Le temps de travail peut étre allongé en utilisant des
composants réfrigérés ou en mélangeant sur une plaque de verre froide.

- Ne pas utiliser de spatule métallique pour éviter que le métal ne contamine le ciment.

- Utiliser uniquement des spatules en matériau non absorbant n’ayant aucune incidence sur
le rapport @

MODE D’EMPLOI

1 Préparation de la dent ou du pilier

« Retirer la restauration temporaire et le ciment.

+ Si nécessaire, nettoyer la dent a I'aide d’une pierre ponce ou d'une pate prophylactique (avec
ou sans fluor).

*Rincer a l'eau.

+ Sécher doucement & I'air libre sans huile ou avec des boules de coton. Ne pas dessécher.
« Isoler le site avec des rouleaux de coton.

2. Préparation de la restauration

Disilicate de lithium

Mordancer avec de 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® Crown & Bridge QuikMix. L'utilisation de tels
prétraitements détruira 'adhésion entre le ciment et la restauration.

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

3. Protection de la pulpe
+ Si une protection de la pulpe est nécessaire, il convient d’appliquer les procédures cliniques
standard reconnues.

4 Distribuer et mélanger la poudre et le liquide

Le rapport standard entre la poudre et le liquide est de 1,8/1,0 (m/m) (1 cuillére rase de
poudre pour 2 gouttes de liquide). Type de plaque de mélange : une plaque de mélange non
absorbante ou une plaque de verre.

« Al'aide de la cuillere en plastique fournie, verser le nombre requis de cuilléres rases de
poudre sur une plaque de mélange / une plaque de verre.

« Tenir le flacon de liquide verticalement et le presser doucement afin de faire couler le liquide
(2 gouttes par cuilléres de poudre). Pour obtenir des résultats plus uniformes, veiller a ce qu'il
n'y ait pas d'air dans I'embout du flacon lors du dosage, par exemple en versant la premiére
goutte ou en secouant doucement le flacon a I'envers.

« Fermer le flacon immédiatement aprés utilisation.

« Incorporer toute la poudre dans le liquide a 'aide d'une spatule en plastique.

« Mélanger jusqu'a I'obtention d'une pate homogéne (maximum 30 secondes).

5. Temps de travail et de prise

« Temps de travail (a partir du début du mélange) & 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 accélerent le temps de
prise et réduisent le temps de travail. Le temps de travail peut étre allongé en utilisant des
composants réfrigérés ou en mélangeant sur une plaque de verre froide.

6. Scellement et finition

+ Appliquer le ciment mélangé dans la couronne.

+ 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).

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

« Maintenir la restauration de maniére stable pendant 4 minutes supplémentaires.

« 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.

CONDITIONS DE STOCKAGE RECOMMANDEES

+ Conserver le Ceramir® Crown & Bridge QuikMix & des températures comprises entre

4 °C[39 °F et 20 °C/68 °F.

+ Conserver le bocal en verre avec son bouchon bien serré et & 'abri d'une humidité élevée.

DUREE DE CONSERVATION

3 ans & compter de la date de fabrication. Date de péremption présente sur le flacon, le bocal
et 'emballage externe.

Ne pas utiliser le Ceramir® Crown & Bridge QuikMix aprés la date de péremption.
ELIMINATION

Le matériau non-utilisé doit étre éliminée conformément aux dispositions nationales.

Utiliser des gants.

ACCESSOIRES DU DISPOSITIF:

Une cuillére de 65 mm pour doser la poudre est fournie avec la poudre (40032 et 40033).
Une plaque de mélange non absorbante fournie avec (40032).

Une spatule en plastique pour mélanger le ciment (non fournie).

Attention, la cuillere en plastique et la plaque de mélange ne sont pas concernées par le
marquage CE.

INCIDENTS GRAVES

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

Résumé de la sécurité et des performances cliniques

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
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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.
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NAMJENA PROIZVODA @
CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX

Proizvodi Ceramir® Crown & Bridge QuikMix radiopakni su biokeramicki cementi za
cementiranje namijenjeni trajnom cementiranju protetickih nadomijestaka na prirodne zube
ili abutmente implantata u djece i odraslih.

Glavna komponenta u prahu jest kalcijev aluminat, a u tekucini voda.

Proizvodi Ceramir® Crown & Bridge namijenjeni su stomatoloskim strucnjacima za
cementiranje:

— metala i porculana stoplienog s metalnim krunicama i mostovima

— zlatnih inleja i onleja

- lijevanih ili gotovih metalnih plocica

— keramickih krunica i mostova visoke ¢vrstoce prikladnih za konvencionalno cementiranje
(npr. cirkon, aluminijev oksid i litijev disilikat)

Proizvodi se ne smiju upotrebljavati kao sredstvo za izravno prekrivanje zubne pulpe.
Korisnicima se savjetuje da izbjegavaju dodir s o¢ima i kozom jer proizvodi sadrze
poliakrilnu kiselinu.

PREDVIDENI KORISNICI

Pripremne zadatke obavlja struéno osposobljeni stomatoloski klinicar, stomatolog ili
medicinska sestra/tehnicar. Cement u usnoj Supljini pacijenta primjenjuje oviasteni
stomatolog.

PREDVIDENA POPULACIJA PACIJENATA

Djeca i odrasli s:

mlijecnim ili trajnim zubima

prirodnim zubima ili abutmentima implantata (npr. zubna plocica).

UPOZORENJA, MJERE OPREZA | KONTRAINDIKACIJE

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

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

— Nemojte upotrebljavati u pacijenata s poznatom alergijom na poliakrilnu kiselinu. U
rijetkim slu¢ajevima proizvod moze izazvati osjetljivost u nekih osoba. Ako primijetite takvu
reakciju, prestanite upotrebljavati proizvod i savjetujte se s lijecnikom.

— Nemojte upotrebljavati kao sredstvo za izravno prekrivanje zubne pulpe. U sluéaju
neposredne blizine zubnoj pulpi provedite prihvacene standardne klinicke postupke.

— U slucaju dodira s kozom isperite s mnogo vode, a u sluaju dodira s o¢ima odmah
isperite s mnogo vode i potraZite lije¢nicku pomo¢.

— Standardni omjer praha i tekucine iznosi 1,8/1,0 (m/m)

— MijeSajte dok ne dobijete homogenu pastu (maksimalno 30 sekundi).

- Vrsta podloge za mijeSanje: neupijaju¢a podloga za mijeSanje ili staklena plo¢a

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

— Uklonite visak materijala kada cement poprimi gumastu konzistenciju.

— Imajte na umu da ¢e sobne temperature iznad 23 °C / 73 °F ubrzati stvrdnjavanje i
smanjiti vrijleme djelovanja. Vrijeme djelovanja moze se produljiti upotrebom ohladenih
komponenti ili mijeSanjem na hladnoj staklenoj plo¢i

- Nemojte upotrebljavati metalnu lopaticu jer metal moze kontaminirati cement.

- Upotrebljavajte samo lopaticu izradenu od neupijajuteg materijala koji ne utje¢e na
omjer praha i teku¢ine u cementu.

UPUTE ZA UPOTREBU @

1. Priprema zuba ili abutmenta

+ Uklonite privremenu restauraciju i cement.

+ Ako je potrebno, o€istite zub plovuccem ili profilaktickom pastom (s fluoridom ili bez
njega).

+ Isperite vodom.

+ NjeZno osusite na zraku bez ulja ili s pomoéu zubnih tampona. Nemojte isuSivati.

+ Izolirajte mjesto pamucnim kuglicama.

2. Priprema restauracije

Litijev disilikat

Jetkajte fluorovodi¢nom 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 prilikom cementiranja s pomocu proizvoda Ceramir® Crown
& Bridge QuikMix. Upotreba takvih sredstava za prethodnu obradu unistit ¢e vezu izmedu
cementa i restauracije.

Zratna abrazija moze se provesti ako to preporuci proizvodac restauracije.

3. Zastita zubne pulpe

+ Ako je potrebna zadtita zubne pulpe, provedite prihvacene standardne klinicke postupke.
4. Dod je i mij je praha i
Standardni omijer praha i tekucine iznosi 1,8/1,0 (m/m) (1 ravna mjerica praha na 2 kapi
tekucine). Vrsta podloge za mijeSanje: neupijaju¢a podloga za mijeSanje ili staklena plo¢a
+ Dodaite Zeljeni broj ravnih mjerica praha na podlogu za mije$anje / staklenu plocu s
pomocu isporucene plasticne Zlicice.

+ Drzite bocicu s tekucinom u okomitom poloZaju i njezno je stisnite za dodavanje tekucine
(2 kapi po mjerici praha). Za dosljednije rezultate osigurajte da u mlaznici bocice nema
zraka prilikom dodavanja, na primjer tako da ne upotrijebite prvu kap ili da lagano protre-
sete bocicu dok je drzite naopako.

+ Zatvorite bocice odmah nakon upotrebe.

+ Dodajte sav prah u teku¢inu s pomocu plasticne lopatice.

+ MijeSajte dok ne dobijete homogenu pastu (maksimalno 30 sekundi).

5. Vrijeme djelovanja i stvrdnjavanja

+ Vrijeme djelovanja (od pocetka mijesanja) pri 23 °C / 73 °F: 2 minute.

+ Vrijeme stvrdnjavanja (od kraja mije$anja): od 3 minute do 8 minuta.

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

6. Cementiranje i zavrSna obrada

+ Dodajte izmijeSani cement u krunicu.

+ Namjestite restauraciju i stabilizirajte je pod pritiskom da biste izbjegli bilo kakvo pomi-
canje dok cement ne poprimi gumastu konzistenciju (otprilike 2 minute).

+ Uklonite visak materijala kada cement poprimi gumastu konzistenciju.

+ Odrzavajte stabilizaciju restauracije dodatne 4 minute.

« Provjerite podrucje oko rubova restauracije (osobito gingivni Zlijeb) i uklonite sav
preostali cement.

« Savjetujte pacijenta da ne opterecuje restauraciju prvih sat viemena nakon cementiranja.
PREPORUCENI UVJETI CUVANJA

+ Cuvaite proizvod Ceramir Crown & Bridge QuikMix pri temperaturama izmedu
4°C/39°Fi20°C/68°F.

+ Cuvaijte staklenku tako da joj je poklopac ¢vrsto zategnut i podalje od visoke razine
vlaznosti.

ROK UPOTREBE

Tri godine od datuma proizvodnje. Datum isteka naveden je na bogici, staklenci i
vanjskom pakiranju.

Nemojte upotrebljavati proizvod Ceramir® Crown & Bridge QuikMix nakon datuma isteka.

ODLAGANJE U OTPAD
Neiskoristeni materijal mora se odloZiti u otpad u skladu s nacionalnim zahtjevima.
Nosite rukavice.

DODACI ZA PROIZVOD:

Zli¢ica za doziranje praha isporucuje se s prahom, 65 mm (40032 i 40033)
Neupijaju¢a podloga za mijesanje isporucuje se s proizvodom (40032)

Plasticna lopatica za mijeSanje cementa (ne isporucuje se).

Imajte na umu da plasticna Zlicica i podloga za mijeSanje ne sadrze oznaku CE.
OZBILJAN STETNI DOGADAJ

Ako dode do ozbiljnog $tetnog dogadaja u vezi s ovim proizvodom, odmah to prijavite
drustvu Directa AB i nadleznim tijelima u drzavi u kojoj je doslo do tog dogadaja.
Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti

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

Prah Podloga za

mijeSanje



A CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX

RENDELTETESSZERU HASZNALATA

A Ceramir® Crown & Bridge QuikMix eszkézok olyan sugarfogd, biokeramia rogzitdcement-
ek, amelyeket a protézisek természetes fogakhoz vagy implantatumfejekhez torténd tartos
cementalasara szolgal gyermekek és felndttek esetében.

Apor 6 6sszetevéje a kalcium-aluminat, a folyadékban pedig a viz.

A Ceramir® Crown & Bridge eszkozoket a fogaszati szakemberek a kévetkezd fogak
cementalasara hasznaljak:

- Fém és porcelan fémkoronakhoz és hidakhoz égetett fém és porcelan

-Arany betétek és ontott betétek

- Ontott vagy eléregyartott fémtamaszok

- Nagy szilardsagu, hagyomanyos cementalasra alkalmas keramia koronak és hidak (pl.
cirkonium-dioxid, aluminium-oxid és litium-diszilikat)

Az eszkdzok nem hasznalhatok kozvetlen pulpasapkézo anyagként.

Afelhasznaloknak ajanlott elkeriilni a szemmel és a borrel valo érintkezést; az eszkdzok
poliakrilsavat tartalmaznak.

TERVEZETT FELHASZNALOK

Az el6készitd feladatokat szakképzett fogorvos, fogorvos vagy apold végzi. A cementet a
beteg széjliregében csak engedéllyel rendelkezé fogorvos alkalmazhatja.

TERVEZETT BETEGPOPULACIO

Gyermekek és felndttek:

Tej- vagy éllando fogak

Természetes fogak vagy implantatumfej (pl. fogtamasz)

ESZKOZ LEIRASA

A Ceramir® Crown & Bridge QuikMix cementet ivegben (cementpor) és mianyag taroloban
(folyadék) szallitjuk a keveréshez és a kozvetlen alkalmazashoz.

A cement kémiai reakcio eredményeként keményedik meg, és a felhordas utan dnmagatol
ko6t meg.

A por minimalis nettd témege 15 g, a folyadék minimalis netto térfogata pedig 10 g (9 ml).

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES ELLENJAVALLATOK

- Hasznaljon személyi védéfelszerelést, keszty(it, szemvédét, arcvédét a bérrel, nyalkahar-
tyaval és szemmel val6 érintkezés elkeriilése érdekében.

- Az eszkdz hasznéalata soran ne hasznaljon semmilyen el6kezelGszert, pl. szilanokat,
alapozokat vagy kotéanyagot. Az elokezeld szerek veszélyeztethetik a cement kotését.

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

- Ne haszndlja kézvetlen pulpasapkézo szerként. A pulpa kozelsége esetén az elfogadott
standard klinikai eljarasokat kell alkalmazni.

Borrel valo érintkezés esetén bé vizzel éblitse le, szembe jutds esetén pedig azonnal dblitse
ki b vizzel, és forduljon orvoshoz.

- A szabvanyos por-folyadék arany 1,8/1,0 (m/m)

- Keverje homogén pasztava (legfeljebb 30 masodperc).

- Keverdbetét tipusa: nem nedvszivo keverébetét vagy livegtabla

- Munkaidd (a keverés kezdetétdl) 23°C/73°F homérsékleten: 2 perc

- Tavolitsa el a felesleges anyagot, amikor a cement elérte a gumiszer(i allagot.

- Kérjiik, vegye figyelembe, hogy a 23°C/73°F feletti szobahomérséklet felgyorsitja a
megkotést és csokkenti a bedolgozasi iddt. A bedolgozasi idé meghosszabbithato hiitott
komponensek hasznalataval vagy hideg ivegtablan torténd keveréssel

- Ne hasznaljon fémspatulat, mert a fém beszennyezheti a cementet.

- Csak olyan nem nedvszivé anyagbol készilt spatulat hasznaljon, amely nem befolyasolja a
por/folyadék aranyt a cementben.

HASZNALAT

1. Fog vagy fej eldkészitése

« Tavolitsa el az ideiglenes restauraciot és a cementet.

. Haﬁ;’.’lkséges, tisztitsa meg a fogat habkdvel vagy profilaktikus pasztaval (fluoriddal vagy

anélkul).

« Oblitse le vizzel.

« Szaritas levegdn: dvatosan, olajmentes levegével vagy pamutgombolyaggal. Ne széritsa ki.

« Szigetelje el a helyszint pamuttekercsekkel.

2. Arestauralas elokészitése

Litium-diszilikat

Agyarto utasitasai szerint HF-savval marassa. Ne hasznaljon el6kezel6 szereket, pl. szila-

nokat, alapozokat vagy két6anyagokat.

Minden egyéb restauracio

A Ceramir® Crown & Bridge QuikMix termékkel végzett cementalasakor ne hasznaljon

el6kezeld szereket, pl. szilanokat, primereket vagy kétoanyagokat. Az ilyen elékezelések

hasznalata tonkreteszi a cement és a restauracio kozotti kotest.

Légdorzsolés alkalmazhatd, ha a restauralé anyag gyartoja ezt ajanlja.

3. Pulpavédelem

*Ha pulpavédelemre van sziikség, alkalmazza az elfogadott standard klinikai eljarasokat.

4. Por-folyadék adagolas és keverés

A szabvanyos por-folyadék arany 1,8/1,0 (m/m) (1 adagolokanainyi por 2 csepp folyadékhoz).

Keverdbetét tipusa: nem nedvszivo keverdbetet vagy Uvegtabla

+ Amellékelt mlianyag adagolokanal segitségével adagolja egyenletesen a kivant pormenny-

iséget egy keverébetétre/ivegtablara.

« Tartsa fliggdlegesen a folyadékos flakont, és dvatosan nyomja dssze a folyadék ada-

golasahoz (2 cseppet egy adagolokanainyi porhoz). Az egyenletesebb eredmény érdekében

gy6z6djon meg arrél, hogy adagolas kézben nincs levegd a palack favokajaban, pl. nyomjon ki

probaként egy cseppet, vagy 6vatosan razza meg a palackot, mikézben fejiel lefelé tartja.

+ Hasznélat utan azonnal zarja le a palackokat.

+ Adja hozza az dsszes port a folyadékhoz egy miianyag spatula segitségével.

+ Keverje homogén pasztava (legfeljebb 30 masodperc).

5. Bedolgozasi és megkatése idék

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

+ Megkotési idd (a keverés végétél szamitva): 3-8 perc.

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

megkotést és csokkenti a bedolgozasi idét. A bedolgozasi idé meghosszabbithato hiitott

komponensek hasznalataval vagy hideg Uvegtablan torténd keveréssel.

6. Betapasztas és finirozas

» Toltse a bekevert cementet a koronaba.

+ Ultesse be a restauraciot és stabilizalja nyomas alatt, hogy elkerillje a mozgasokat, amig a

cement el nem éri a gumiszer( llagot (kb. 2 perc).

« Tavolitsa el a felesleges anyagot, amikor a cement elérte a gumiszer(i allagot.

+ Tartsa a restauréciot stabilizalva tovabbi 4 percig.

« Ellendrizze a restauracio pereme koriili terlletet (kiilndsen az inybarazdat), és tavolitsa el

a cementmaradvanyokat.

« Tanacsolja a paciensnek, hogy a cementalast koveto elsd oraban ne terhelje a restauraciot.

JAVASOLT TAROLASI FELTETELEK

A Clgramir Crown & Bridge QuikMix terméket 4 °C/39 °F és 20° C/68° F kozotti hémérsékleten

tarolja.

. Azjﬁvegpalackokat szorosan meghuzott kupakkal térolja olyan helyen, ahol nem tul magas

a paratartalom.

SZAVATOSSAGI IDO

A gljyértési id6tol szamitott 3 év. Szavatossagi id6 a palackon, az tivegen és a kiilsé csoma-
olason.

/g\Ceramir® Crown & Bridge QuikMix terméket a lejérati id6 utan ne hasznélja fel.

ARTALMATLANITAS

Afel nem hasznalt anyagot a nemzeti kovetelményeknek megfelelden kell artalmatlanitani.

Hasznaljon kesztydit.

AZ ESZKOZ TARTOZEKAL:

Az adagoldkanal a 65 mm-es por (40032 és 40033) tartozéka

Anem nedvszivo keverSbetét a (40032) tartozéka

A cement keveréséhez mlianyag spatula szikséges (nem tartozék).

Kérjik, vegye figyelembe, hogy a miianyag adagolokanalra és a keverébetétre nem vonat-

kozik a CE-jelélés.

SULYOS INCIDENS

Az eszkozzel kapesolatos slyos incidens esetén haladéktalanul értesitse a Directa AB-t és

az esemény helye szerinti orszag illetékes hatéségait.

A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa

Kérésre elérhetd a Directa AB-tdl, vagy (amikor teljesen mikddoképes) az EUDAMED-ben:

https://ec.europa.eultools/eudamed.
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USO PREVISTO DI @

CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX

| dispositivi Ceramir® Crown & Bridge QuikMix sono cementi bioceramici radiopachi per la
cementazione permanente di protesi su denti naturali o monconi implantari in bambini e adulti.
Il componente principale della polvere € I'alluminato di calcio, mentre quello del liquido &
I'acqua.

| dispositivi Ceramir® Crown & Bridge sono destinati alluso da parte di professionisti del
settore odontoiatrico per la cementazione di:

- Corone e ponti in metallo e porcellana fusi su metallo

- Intarsi inlay e onlay in oro

- Perni metallici fusi o prefabbricati

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

| dispositivi non devono essere utilizzati come agenti di copertura diretta della polpa.

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

UTENTI PREVISTI

Le 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:

Dentatura decidua o permanente

Dentatura naturale o moncone implantare (ad es. perno dentale)

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il cemento di Ceramir® Crown & Bridge QuikMix viene fornito in un vasetto di vetro (polvere di
cemento) e in un flacone di plastica (liquido) per la miscelazione e I'applicazione diretta.

Il cemento indurisce per effetto di una reazione chimica ed € autoindurente dopo 'applicazione.
La massa netta minima di polvere & di 15 g e il volume netto minimo di liquido € di 10 g (9 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.

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

Non utilizzare come agente di copertura diretta della polpa. In caso di prossimita alla polpa,
adottare le procedure cliniche standard accettate.

- In caso di contatto con la pelle, sciacquare abbondantemente con acqua e in caso di con-
tatto con gli occhi, sciacquare immediatamente e abbondantemente con acqua e consultare
un medico.

- Il rapporto standard polvere/liquido & 1,8/1,0 (p/p)

- Mescolare fino ad ottenere una pasta omogenea (massimo 30 secondi).

- Tipo di blocco per miscelazione: blocco per miscelazione non assorbente o lastra di vetro
- Tempo di lavorazione (dall'inizio della miscelazione) a 23 °C/73 °F: 2 minuti

- Quando il cemento ha raggiunto la consistenza della gomma, rimuovere il materiale in
€CCesso.

- Le temperature ambiente superiori a 23 °C/73 °F accelerano l'indurimento e riducono il
tempo di lavorazione. Il tempo di lavorazione puo essere protratto se si utilizzano componenti
refrigerati o si miscelano su una lastra di vetro fredda.

- Non utilizzare una spatola metallica poiché il metallo potrebbe contaminare il cemento.

- Utilizzare esclusivamente spatole di materiale non assorbente che non alterino il rapporto
polvere/liquido del cemento.

ISTRUZIONI PER L'USO @

1. Preparazione del dente o del moncone
* Rimuovere il restauro temporaneo e il cemento.

« Se necessario, pulire il dente con pasta a base di pomice o pasta per profilassi (con o senza
fluoro).

« Sciacquare con acqua.

« Asciugare delicatamente con aria priva di olio o con pellet di cotone. Non disidratare.

« Isolare il sito con rotoli di cotone dentale.

2. Preparazione del restauro

Disilicato di litio

Mordenzare con fluoruro di idrogeno in base alle istruzioni del produttore. Non utilizzare agenti
di pretrattamento, come silani, primer o adesivi.

Tutti gli altri restauri

Non utilizzare agenti di pretrattamento, come silani, primer o adesivi durante la cementazione
con Ceramir® Crown & Bridge QuikMix. L'uso di tali agenti di pretrattamento distrugge il
legame tra cemento e restauro.

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

3. Protezione della polpa

« Se si rende necessaria la protezione della polpa, adottare procedure cliniche standard accettate.
4. Erogazione e miscelazione polvere-liquido

Il rapporto standard polvere/liquido € 1,8/1,0 (p/p) (1 misurino raso di polvere in 2 gocce di
liquido). Tipo di blocco per miscelazione: blocco per miscelazione non assorbente o lastra di
vetro

« Erogare il numero desiderato di misurini rasi di polvere, utilizzando il misurino di plastica in
dotazione, su un blocco di miscelazione/una lastra di vetro.

« Tenere il flacone del liquido in posizione verticale e spremerlo delicatamente per erogare

il liquido (2 gocce per misurino di polvere). Per risultati pit uniformi, assicurarsi che non sia
presente aria nell'ugello del flacone durante I'erogazione, ad esempio, eliminando la prima
goccia o agitando delicatamente il flacone capovolto.

+ Chiudere immediatamente il flacone dopo I'uso.

« Aggiungere tutta la polvere al liquido utilizzando una spatola di plastica.

M lare fino ad ott una pasta ( imo 30 i)

5, Tempi di lavorazione e di indurimento

« Tempo di lavorazione (dall'inizio 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. Il tempo di lavorazione puo essere protratto se si utilizzano componenti
refrigerati o si miscelano su una lastra di vetro fredda.

6. Cementazione e finitura

« Caricare il cemento miscelato nella corona.

« Collocare il restauro e stabilizzarlo sotto pressione, per evitare movimenti, finché il cemento
raggiunge una consistenza simile alla gomma (circa 2 minuti).

* Quando il cemento ha raggiunto la consistenza della gomma, rimuovere il materiale in eccesso.
+ Mantenere stabilizzato il restauro per altri 4 minuti.

« 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.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE RACCOMANDATE

« Conservare Ceramir Crown & Bridge QuikMix a temperature comprese tra 4 °C/39 °F e

20 °C/68 °F.

« Conservare il vasetto di vetro con i tappi ben serrati e al riparo dall'umidita elevata.
DURATA

3 anni dalla data di fabbricazione. Data di scadenza sul flacone, sul vasetto e sulla confezione
esterna.

Non utilizzare Ceramir® Crown & Bridge QuikMix una volta superata la data di scadenza.
SMALTIMENTO

Il materiale non utilizzato deve essere smaltito in conformita ai requisiti nazionali.

Utilizzare i guanti.

ACCESSORI DEL DISPOSITIVO

Con la polvere 65 mm (40032 e 40033) & incluso un misurino per il dosaggio della polvere.
E in dotazione con (40032) un blocco per miscelazione non assorbente.

Una spatola in plastica per la miscelazione del cemento (non inclusa).

Il misurino di plastica e il blocco di miscelazione non sono dotati di marchio CE.

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.
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Solo per uso professionale

Misurino di plastica

Radiopaco

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

Polvere Blocco di

miscelazione

,CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX*

PASKIRTIS

,Ceramir® Crown & Bridge QuikMix" — tai uztepamas rentgenokontrastiskas biokeraminis
cementas, skirtas nuolatiniam vaiky ir suaugusiujy protezy cementavimui prie natdraliy danty,
ar implanty atramy.
Pagrindiné milteliy sudedamoji dalis yra kalcio aliuminatas, o skyscio — vanduo.
,Ceramir® Crown & Bridge" skirtas naudoti odontologams cementuojant:
- metalo ir porceliano, sulydomo su metalu, vainikélius ir tiltus;
- auksinius jdéklus ir uzklotus;
- lietus arba surenkamus metaliniai varztelius;
- didelio atsparumo keramikinius vainikélius ir tiltus, tinkamus jprastiniam cementavimui (pvz.,
cirkonio oksidas, aliuminio oksidas ir licio disilikatas).
Prietaisai negali bati naudojami kaip tiesioginio pulpos uzklojimo priemoné.
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. Cementg paciento burnos ertméje aplikuoja licencijuotas odontologas.
NUMATOMA PACIENTY POPULIACIJA
Vaikai ir suaugusieji su:
pieniniais arba nuolatiniais dantimis;
natdraliais dantimis arba implanto atrama (pvz., danty varzteliais).
PRIEMONES APRASAS
,Ceramir® Crown & Bridge QuikMix" cementas tiekiamas stikliniame indelyje (cemento milteli-
ai) ir plastikiniame buteliuke (skystis), kad baty galima sumaisyti ir uztepti.
Cementas sukietéja dél cheminés reakcijos, o aplikuojamas savaime stingsta.
2\/Ia2i?usia grynoji milteliy grynoji maseé yra 15 g, 0 maziausias grynasis skyscio taris — 10 g
9 ml).

|SPEJIMAI, ATSARGUMO PRIEMONES IR KONTRAINDIKACIJOS A

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

- Nenaudokite jokios pirminio apdorojimo priemoneés, pvz., silano, grunto ar klijavimo prie-
moniy. Dél naudojamy i$ankstinio apdorojimo priemoniy gali suprastéti cemento sukibimas.
- Nenaudokite pacientams, kuriems yra Zinoma alergija poliakrilo rig$ciai. Retais atvejais
produktas kai kuriems asmenims gali sukelti jautruma. Jei tokia reakcija pasireiskia, nutraukite
produkto naudojima ir kreipkités | gydytoja.

- Nenaudokite kaip tiesioginio pulpos uzdengimo priemonés. Jei reikia naudoti arti pulpos,
rinkités standartines klinikines procedaras.

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

- Standartinis milteliy ir skyscio santykis yra 1,8/1,0 (w/w).

- Sumaisykite iki vientisos masés (ne ilgiau kaip 30 sekundziy).

- Mai$ymo padéklo tipas: neabsorbuojantis maiSymo padéklas arba stiklo plokstelé.

- Darbo laikas (nuo mai$ymo pradzios), esant 23 °C/73 °F: 2 minutés.

- Kai cementas jgauna gumos konsistencija, pasalinkite jo pertekliu.

- Atkreipkite démesj, kad aukstesnéje nei 23 °C / 73 °F kambario temperatiiroje stingimas
greités, tad sumazés darbo trukmeé. Darbo laikg galima pailginti naudojant at$aldytus kompo-
nentus arba mai$ant ant $altos stiklo plokstelés.

- Nenaudokite metaliniy menteliu, nes metalas gali uztersti cementa.

- Naudokite tik neabsorbuojancios medziagos menteles, neturincias jtakos cemento milteliy ir
skyscio santykiui.

Kaip naudoti @

1. Danties arba atramos paruosimas

« Pasalinkite laiking restauravimo priemone ir cementa.

« Jei reikia, dantis nuvalykite pemza arba profilaktine pasta (su fluoru arba be jo).

* Nuplaukite vandeniu.

+ Svelniai i$dziovinkite oru be alyvos arba medvilninémis granulémis. Nei$sausinkite.

* |zoliuokite vieta medvilniniais ritinéliais.

2. Paruosimas restauracijai

Licio disilikatas

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

Visos kitos restauracijos

Cementuodami ,Ceramir® Crown & Bridge QuikMix“ nenaudokite jokiy pirminio apdorojimo
priemoniy, pvz., silano, grunto ar klijavimo priemoniy. Naudojant tokias pirminio apdorojimo
priemones suardomas cemento ir restauracijos surisimas.

Galima atlikti oro abrazyvinj Slifavima, jei tai rekomenduoja restauracijos gamintojas.

3. Pulpos apsauga

« Jei reikia apsaugoti pulpa, rinkités pripazintas standartines klinikines procedras.

4, Milteliy ir skys¢io dozavimas ir maiSymas

Standartinis milteliy ir skyscio santykis yra 1,8 /1,0 (w/w) (1 semtuvélis milteliy ir 2 lasai
skyscio). MaiSymo padéklo tipas: neabsorbuojantis maisymo padéklas arba stiklo plokstelé.

+ Ant maiSymo padéklo / stiklinés plokstelés ispilstykite norima kiekj milteliy, naudodami
pridedama plastikin semtuvel.

« Laikykite skyscio buteliuka vertikaliai ir velniai suspauskite, kad ipilstytuméte skystj (2 lasai
{ viena milteliy semtuvélj). Kad rezultatai baty vienodi, isitikinkite, kad buteliuko antgalyje néra
oro, pvz., i8lasinkite pirma lasa arba Svelniai pakratykite apversta buteliuka.

+ Panaudoje buteliukus i$ karto jj uzdarykite.

+ Visus miltelius | skystj suberkite naudodami plastiking mentele.

+ Sumaiykite iki vientisos masés (ne ilgiau kaip 30 sekundziy).

5. Darbo ir stingimo laikas

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

« Stingimo trukmé (nuo maidymo pabaigos): 3-8 minutés.

Atkreipkite démesj, kad aukstesnéje nei 23 °C / 73 °F kambario temperatroje stingimas gre-
ités, tad sumazés darbo trukmé. Darbo laikq galima pailginti naudojant $8aldomus komponentus
arba maiSant ant Saltojo stiklo plokstés.

6. Klijavimas ir baigiamieji darbai

« | karanéle jpilkite sumaisyto cemento.

« |statykite restauracijq ir stabilizuokite ja spausdami, kad nejudétu, kol cementas jgaus gumos

konsistencijg (mazdaug 2 min. pav.).

+ Kai cementas jgauna gumos konsistencija, pasalinkite jo pertekliy.

+ Dar 4 minutes stabilizuokite restauracija.

« Patikrinkite plota aplink restauracijos kradtus (ypac danteny vagele) ir pasalinkite cemento likucius.

« Patarkite pacientui pirma valandg po cementavimo proceddros neapkrauti restauracijos.

REKOMENDUOJAMOS LAIKYMO SALYGOS

+,Ceramir Crown & Bridge QuikMix" laikykite 4 °C / 39 °F-20 °C / 68 °F temperatiroje.

«Stiklinius indelius laikykite sandariai uzsuktais dangteliais ir atokiau nuo didelés drégmés.

TINKAMUMO VARTOTI LAIKAS

3 rlr(letatiéguo pagaminimo datos. Tinkamumo laikas nurodytas ant buteliuko, stiklainio ir iSorinés
akuotes.

ﬁenaudokite ,Ceramir® Crown & Bridge QuikMix" pasibaigus tinkamumo laikui.

ATLIEKY TVARKYMAS

Nepanaudota medziaga reikia iSmesti laikantis nacionaliniy reikalavimy.

Maveékite pirstines.

PRIETAISO PRIEDAI:

Su milteliais 65 mm (40032 ir 40033) pridedamas milteliy dozavimo semtuvélis.
Pridedamas absorbuojantis maiSymo padéklas (40032).

Plastikiné mentelé cementui maiSyti (j komplekta nejeina).

Atkreipkite démesj, kad plastikinis semtuvélis ir maisymo padéklas néra pazenklinti CE Zenklu.
RIMTAS INCIDENTAS

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

Saugos ir klinikiniy rezultaty santrauka

Prieinama paprasius i$ ,Directa AB“ arba (kai veikia visu pajégumu) EUDAMED
https://ec.europa.eul/tools/eudamed.
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grunto ar klijavimo priemoniu. Dél naudojamy i$ankstinio
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CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX @
PAREDZETAIS MERKIS

Ceramir® Crown & Bridge QuikMix ierices ir rentgennecaurlaidigi biokeramikas pastveida
cementi, kas paredzéti pastavigai protézu cementé$anai uz dabigiem zobiem vai implantu
balstiem bérniem un pieaugusajiem.

PulverT galvena sastavdala ir kalcija aluminats un Skidruma - tdens.

Ceramir® Crown Bridge ierices ir paredzétas zobarstniecibas specialistiem, lai cementétu:
- pie metala kroniSiem un tiltiniem stiprinatu metalu un porcelanu;

- zelta inlejas un onlejas;

- lietus vai ripnieciski izgatavotus stienisus;

- augstas izturibas keramikas kronus un tiltinus, kas piemeéroti tradicionalai cementé$anai
(pieméram, cirkonija, aluminija un litija disilikats).

Nelietot ierices ka tieSo mikstuma parklasanas Iidzekli.

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

PAREDZETIE LIETOTAJI
Sagatavo$anas darbus veic profesionali apmacits zobarstniecibas specialists, zobarsts vai
medicinas masa. Cementa uzkla$anu pacienta mutes dobuma veic licencéts zobarsts.

PAREDZETA PACIENTU POPULACIJA

Bérni un pieaugusie ar:

piena vai pastavigiem zobiem;

dabigiem zobiem vai implantu balstiem (piemé&ram, zobu stieniti).

IERICES APRAKSTS

Ceramir® Crown & Bridge QuikMix cements pieejams stikla burkas (cementa pulveris) un
plastmasas pudelés (Skidrums) sajauk$anai un tiesai lietosanai.

Cements sacieté kimiskas reakcijas rezultata, un péc uzklasanas tas pats sacieté.
Pulvera neto masa ir 15 g un minimalais neto apjoms ir 10 g (9 ml)

BRIDINAJUMI, PIESARDZIBAS PASAKUMI UN KONTRINDIKACIJAS A

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

- Lietojot ierici, neizmantojiet priekSapstrades lidzeklus, pieméram, silanus, gruntskrasas vai
[Tmésanas [idzeklus. Pirmapstrades [idzekli var pasliktinat cementa sakeri.

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

- Nelietot ka tieSo mikstuma parklasanas Iidzekli. Ja tas atrodas tie$a mikstuma tuvuma,
izmantojiet pienemtas standarta kliniskas procedaras.

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

- Standarta pulvera un $kidruma attiectba ir 1,8/1,0 (w/w).

- Samaistt lidz homogénai masai (maksimums 30 sekundes).

- Maisi$anas plaksnes veids — neabsorb&josa sajaukSanas plaksne vai stikla plaksne.

- Darba laiks (no sakuma Iidz sajauksanai) 23 °C/73 °F: 2 minates

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

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

- Nelietojiet metala lapstinu, jo metals var piesarnot cementu.
- Lietojiet neabsorb&jo$a materiala lapstinu, kas neietekmé pulvera/Skidruma attiectbu
cementa.

LIETOSANA @

1. Zoba vai balstu sagatavosana

« Nonemiet pagaidu restauraciju un cementu.

« Vajadzibas gadijuma zobu notTriet, izmantojot pumeku vai profilaktisko pastu (prophy paste)
(ar vai bez fluorida).

* Noskalojiet ar adeni.

« Viegli nozavéjiet ar gaisa kompresoru bez smérvielam vai vates spilventinu. Neizzavéjiet.

* |zolgjiet apstrades vietu ar vates bumbinam.

2. Restauracijas sagatavo$ana

Litija disilikats

Kodiniet ar HF skabi saskana ar raZotaja noradijumiem. Nelietojiet priekSapstrades lfdzeklus,
pieméram, silanus, gruntskrasas vai saistvielas.

Visi paréjie restauracijas darbi

Cementgjot ar Ceramir® Crown & Bridge QuikMix, nelietojiet nekadus priekSapstrades
[idzeklus, 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. Mikstuma aizsardziba
+ Ja nepiecieSama mikstuma aizsardziba, izmantojiet pienemtas standarta kiiniskas
proceddras.

4. Pulvera un $kidruma sadali$ana un sajaukSana

Standarta pulvera un $kidruma attiectba ir 1,8/1,0 (w/w) (1 mérkarote pulvera uz 2 pilieniem
$Skidruma). Sajauksanas plaksnes veids: neabsorbéjosa sajauksanas plaksne vai stikla plaksne
+ Uz sajauk3anas/stikla plaksnes izklajiet vajadzigo skaitu lidzenu pulvera kausinu, izmantojot
komplekta ieklauto plastmasas kausinu.

« Turiet 8kidruma pudeli vertikali un viegli saspiediet, lai iepilinatu Skidrumu (2 pilienus uz
pulvera kausinu). Lai rezultati bttu vienmérigaki, parliecinieties, ka pilinasanas laika pudelites
sprausla nav gaisa, pieméram, likvid&jot pirmo pilienu vai viegli sakratot pudelti, kad ta ir
apgriezta otradi.

* Péc lietoSanas nekavéjoties aizveriet pudeles.

« Pievienojiet pulveri $kidrumam ar plastmasas lapstinu.

+ Sajauciet [[dz homogénas pastas konsistencei (maksimali 30 sekundes).

5. Darba un iestatiSanas laiki

« Darba laiks (no sajauk$anas beigam) 23 °C/73 °F temperatiira: 2 mindtes.

« SacietéSanas laiks (no sajauksanas beigam): 3 lidz 8 mindtes.

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

6. Limésana un apdare

* levietojiet sajaukto cementu kroni.

« levietojiet restauraciju un stabiliz&jiet to zem spiediena, lai izvairitos no kustibam, lidz
cementa konsistence kst gumijai lidziga (aptuveni 2 min.).

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

« Stabiliz&jiet restauraciju vél 4 minates.

« Parbaudiet vietu ap restauracijas malam (ipasi smaganu rievas) un nonemiet cementa
atlikumus.

« lesakiet pacientam pirmo stundu péc cementé$anas nenoslogot protézi.

IETEICAMIE GLABASANAS APSTAKLI

« Uzglabajiet Ceramir Crown & Bridge QuikMix temperatiira no 4°C/39 °F Iidz 20 °C/68 °F.
« Stikla burcinas uzglabajiet ar ciesi aizvertiem vaciniem un pasargajiet no augsta mitruma.
GLABASANAS LAIKS

3 gadi no razoSanas datuma. Deriguma terminu skatit uz pudeles, burkas vai aréja iepako-
juma.

Nelietojiet Ceramir® Crown & Bridge QuikMixpéc deriguma termina beigam.
LIKVIDESANA

Neizlietotie materiali ir jaiznicina saskana ar valsti speka eso$am prasibam.

Izmantojiet cimdus.

IERICES PIEDERUMI

Pulvera (40032 un 40033) komplekta ieklauts 65 mm kausin$

Produkta (40032) komplekta ieklauta neabsorbéjo$a sajauk$anas plaksne

Plastmasas lapstina cementa sajauk$anai (nav ieklauta).

Nemiet véra, ka uz plastmasas kausina un sajaukSanas plaksnes nav CE markgjuma.
NOPIETNI STARPGADIJUMI

Gadijuma, ja saistiba ar $o ierici rodas nopietns starpgadijums, nekavéjoties zinojiet uznému-

mam Directa AB un tas valsts kompetentajam iestadém, kura starpgadijums noticis.

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums
Pieejams péc pieprasijuma no Directa AB vai (kad pilnba funkciongé) EUDAMED vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Izstradajums ir paredzéts izmantoSanai tikai
profesionaliem

Plastmasas lapstina

Rentgennecaurlaidigs

Lietojot ierici, nelietojiet pirmapstrades lidzeklus, pieméram,
silanus, gruntskrasas vai limes. Pirmapstrades lidzekli var

pasliktinat cementa sakeri.

Pulveris Sajauk3anas

virsma

BEOOGD DOEL VAN

CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX

Ceramir® Crown & Bridge QuikMix-hulpmiddelen zijn radiopake, biokeramische bevestig-
ingscementmaterialen bedoeld voor het permanent cementeren van protheses aan natuurlijke
tanden of implantaatabutments bij kinderen en volwassenen.

Hoofdbestanddelen in het poeder zijn calciumaluminaat en water (in de vloeistof).
Ceramir® Crown & Bridge-hulpmiddelen zijn bedoeld voor gebruik door tandartsen voor het
cementeren van:

- Metalen en op metaal gesmolten porseleinen kronen en bruggen

- Gouden inlays en onlays

- Gegoten of geprefabriceerde metalen stiften

- Keramische kronen en bruggen met hoge sterkte die geschikt zijn voor conventionele
cementering (bijv. zirkonia, aluminiumoxide en lithiumdisilicaat)

De hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt als middel voor directe pulpa-overkappingen.
Gebruikers wordt geadviseerd contact met ogen en huid te vermijden; de hulpmiddelen
bevatten polyacrylzuur.

BEOOGDE GEBRUIKERS

Voorbereidende taken dienen te worden uitgevoerd door een professioneel opgeleide tand-
heelkundige arts, tandarts of verpleegkundige. Het cement dient door een bevoegd tandarts in
de mondholte van de patiént te worden aangebracht.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE

Kinderen en volwassenen met:

Melk- of volwassen tanden

Natuurlijke tanden of implantaatabutments (bijv. tandheelkundige stift)

HULPMIDDELBESCHRIJVING

Het cement van Ceramir® Crown & Bridge QuikMix wordt geleverd in een glazen pot (cement-
poeder) en in een plastic fles (vioeistof) om te mengen en direct aan te brengen.

Het cement verhardt door een chemische reactie en is zelfhardend na het aanbrengen.

Dg m(igim)ale nettomassa van poeder is 15 g en het minimale nettovolume van vioeistof is

109 (9ml

WAARSCHUWINGEN, VOORZORGSMAATREGELEN EN CONTRA-INDICATIES A

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

- Gebruik geen voorbehandelingsmiddel, zoals silanen, primers of hechtmiddelen, wanneer

u het hulpmiddel gebruikt. Voorbehandelingsmiddelen kunnen de hechting van het cement
aantasten.

- Niet gebruiken bij patiénten met een bekende allergie voor polyacrylzuur. In zeldzame geval-
len kan het product bij sommige personen gevoeligheid veroorzaken. Als een dergelijke reactie
wordt waargenomen, begindig dan het gebruik van het product en raadpleeg een arts.

- Niet gebruiken als middel voor directe pulpa-overkappingen. Gebruik geaccepteerde
standaard klinische procedures als de pulpa zich dichtbij bevindt.

- 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.

- De standaardverhouding poeder/vioeistof is 1,8/1,0 (g/g)

- Meng tot een homogene pasta (maximaal 30 seconden).

- Type mengplaat: niet-absorberende mengplaat of glasplaat

- Verwerkingstijd (vanaf het begin van het mengen) bij 23 °C / 73 °F: 2 minuten

- Verwijder overtollig materiaal wanneer het cement een rubberachtige consistentie heeft
bereikt.

- Houd er rekening mee dat kamertemperaturen boven 23 °C/ 73 °F de uitharding versnellen
en de verwerkingstijd verkorten. De verwerkingstijd kan worden verlengd door gekoelde
componenten te gebruiken of door te mengen op een koude glasplaat

- Gebruik geen metalen spatel, aangezien het metaal het cement kan verontreinigen.

- Gebruik alleen spatels van niet-absorberend materiaal die geen invloed hebben op de
verhouding poeder/vioeistof van het cement.

GEBRUIKSAANWIJZING @

1. Prepareren van tanden of abutments

+ Verwijder de tijdelijke restauratie en het cement.

+ Reinig de tand zo nodig met puimsteen of profylactische pasta (met of zonder fluoride).
+ Spoel af met water.

+ Voorzichtig aan de lucht laten drogen met olievrije lucht of wattenpellets. Niet uitdrogen.
« Isoleer de plek met wattenrollen.

2. Voorbereiding van de restauratie

Lithiumdisilicaat

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

Alle andere restauraties

Gebruik geen voorbehandelingsmiddelen, bijv. silanen, primers of hechtmiddelen, bij het
cementeren met Ceramir® Crown & Bridge QuikMix. Het gebruik van dergelijke voorbehande-
lingen zal de hechting tussen cement en restauratie vernietigen.

Luchtabrasie kan worden gebruikt als dit wordt aanbevolen door de fabrikant van de
restauratie.

3. Pulpabescherming
+ Als bescherming van de pulpa nodig is, gebruik dan geaccepteerde standaard klinische
procedures.

4 Poeder en vloeistof doseren en mengen

De standaardverhouding tussen poeder en vioceistof is 1,8/1,0 (g/g) (1 afgestreken schepje
poeder op 2 druppels vloeistof). Type mengplaat: niet-absorberende mengplaat of glasplaat

+ Schep het gewenste aantal afgestreken schepjes poeder met behulp van het bijgeleverde
plastic schepje op een mengplaat/glasplaat.

+ Houd het flesje met de vloeistof verticaal en knijp er voorzichtig in om vloeistof toe te voegen
(2 druppels per schepje poeder). Voor consistentere resultaten zorgt u ervoor dat er tijdens het
doseren geen lucht in de tuit van de fles zit, bijv. door de eerste druppel weg te gooien of de
fles ondersteboven voorzichtig te schudden.

+ Sluit flessen onmiddellijk na gebruik.

+ Voeg al het poeder toe aan de vloeistof met behulp van een plastic spatel.

+ Meng tot een homogene pasta (maximaal 30 seconden).

5. Verwerkings- en uithardingstijden

« Verwerkingstijd (vanaf het begin 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 versnellen
en de verwerkingstijd verkorten. De verwerkingstijd kan worden verlengd door gekoelde
componenten te gebruiken of door te mengen op een koude glasplaat.

6. Bevestigen en afwerken

+ Breng het gemengde cement aan in de kroon.

+ Plaats de restauratie en stabiliseer deze onder druk om bewegingen te voorkomen, totdat het

cement een rubberachtige consistentie heeft bereikt (ongeveer 2 minuten).

E)Ven{\(/ijder overtollig materiaal wanneer het cement een rubberachtige consistentie heeft
ereikt.

+ Houd de restauratie nog eens 4 minuten gestabiliseerd.

« 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.

AANBEVOLEN OPSLAGCONDITIES

+ Bewaar Ceramir Crown & Bridge QuikMix bij temperaturen tussen 4 °C /39 °F en 20 °C/ 68 °F.
+ Bewaar glazen potten met de doppen goed vastgedraaid en uit de buurt van hoge lucht-
vochtigheid.

OUDBAARHEID
3 jaar vanaf productiedatum. Vervaldatum op fles, pot en buitenverpakking.
Gebruik geen Ceramir® Crown & Bridge QuikMix na de vervaldatum.

AFVOEREN
Ongebruikt materiaal moet in overeenstemming met de nationale vereisten worden afgevoerd.
Gebruik handschoenen.

HULPMIDDELACCESSOIRES:

Bij poeder 65 mm (40032 en 40033) wordt een schepje voor poederdosering meegeleverd
Een niet-absorberende mengplaat meegeleverd met (40032)

Een plastic spatel om cement te mengen (niet meegeleverd).

Let op: het plastic schepje en de mengplaat vallen niet onder de CE-markering.

ERNSTIG INCIDENT

In het geval van een ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel dient u onmiddellijk
Directa AB en de bevoegde autoriteiten in het land waar het incident zich heeft voorgedaan op
de hoogte te stellen.

Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties
Op aanvraag verkrijgbaar bij Directa AB of (wanneer volledig functioneel) in EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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TILTENKT FORMAL

MED CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX

Ceramir® Crown & Bridge QuikMix-enheter er rantgentette, biokeramiske sementer beregnet for
permanent sementering av protetikk til naturlige tenner eller implantatpilarer hos barn og voksne.
Hovedkomponenten i pulveret er kalsiumaluminat, og i veesken er det vann.

Ceramir® Crown & Bridge-enheter er beregnet for bruk av tannhelsepersonell for sementering av:
- Metall og porselen smeltet til metallkroner og broer

- Gullinnlegg og -innlegg

- Stapte eller prefabrikerte metallstolper

- Hoyfast keramikk og broer egnet for konvensjonell sementering (f.eks. zirkoniumoksid,
aluminiumoksid og litiumdisilikat)

Anordningene skal ikke brukes som et direkte pulpakappingsmiddel.

Brukere anbefales & unnga kontakt med @yne og hud; enhetene inneholder polyakrylsyre.

TILTENKTE BRUKERE
Forberedende oppgaver skal utferes av fagutdannet tannkliniker, tannlege eller tannpleier.
Pafaring av sementen i pasientens munnhule skal utferes av en autorisert tannlege.

TILTENKT PASIENTGRUPPE

Barn og voksne med:

Melketenner eller permanente tenner

Naturlige tenner eller implantatpilar (f.eks. tannstolpe)

ENHETSBESKRIVELSE

Sementen til Ceramir® Crown & Bridge QuikMix leveres i en glassbeholder (sementpulver) og
i en plastflaske (vaeske) for miksing og direkte pafering.

Sementen herder som falge av en kjemisk reaksjon og er selvherdende etter pafering.

Minste nettomasse av pulver er 15 g og minste nettovolum av veeske er 10 g (9 ml)

ADVARSLER, FORHOLDSREGLER OG KONTRAINDIKASJONER

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

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

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

- M ikke brukes som middel for direkte pulpakapping. Ved neerhet til pulpa, bruk godkjente
Kliniske standardprosedyrer.

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

- Standard pulver/vaeske-forhold er 1,8/1,0 (w/w)

- Bland til en homogen pasta (maksimalt 30 sekunder).

- Type blandepute: ikke-absorberende blandepute eller glassplate

- Arbeidstid (fra start av blanding) ved 23 °C/73 °F: 2 minutter

- Fiern overfladig materiale nar sementen har fatt en gummilignende konsistens

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

- Ikke bruk en metallspatel da metallet kan forurense sementen.

- Bruk kun spatel av ikke-absorberende materiale uten a pavirke pulver/veeskeforholdet til
sementen.

SLIK BRUKES @

1. Preparering av tann eller pilar

* Fjern den midlertidige restaureringen og sementen.

* Rengjer tannen ved behov med pimpstein eller pussepasta (med eller uten fluor).
« Skyll med vann.

« Lufttark forsiktig med oljefri luft eller bomullspellets. Ma ikke tarkes ut.

« Isoler stedet med bomullsruller.

2. Forberedelse av restaureringen

Litiumdisilikat

Ets med HF-syre i henhold til produsentens anvisninger. lkke 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® Crown & Bridge QuikMix. Bruk av slike forbehandlinger vil adelegge bindingen
mellom sement og restaurering.

Luftsliping kan brukes hvis det anbefales av restaureringsprodusenten.

3. Beskyttelse av pulpa
+ Hvis det er nadvendig med beskyttelse av pulpa, ma du bruke godkjente Kliniske standard-
prosedyrer.

4 Dispensering og blanding av pulver og vaske

Standard forhold mellom pulver og veeske er 1.8/1,0 (w/w) (1 maleskje pulver til 2 draper
vaeske). Type blandepute: ikke-absorberende blandepute eller glassplate

« Dispenser gnsket antall nivaer av pulverskjeer, ved hjelp av plastskjeen som fglger med, pa
en blandepute/glassplate.

+ Hold veeskeflasken vertikalt og klem forsiktig for a dispensere vaeske (2 draper per
pulverskje). For mer konsistente resultater, sgrg for at det ikke er luft i dysen pa flasken mens
du dispenserer, f.eks. ved a kaste den farste drapen eller forsiktig riste flasken mens den er
opp ned.

« Skru hetten pa flaskene umiddelbart etter bruk.

« Tilsett alt pulveret i veesken ved hjelp av en plastspatel.

+Bland til en homogen pasta (maksimalt 30 sekunder).

5. Arbeids- og herdetid

- Arbeidstid (fra blandingsstart) 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
redusere arbeidstiden. Arbeidstiden kan forlenges ved & bruke nedkjlte komponenter eller
ved a blande pa en kald glassplate.

6. Luting og etterbehandling

* Legg den blandede sementen inn i kronen.

« Sett restaureringen pa plass og stabiliser den under trykk for a unnga bevegelser il sement-
en har fatt en gummilignende konsistens (ca. 2 minutter).

« Fjern overfledig materiale nar sementen har fatt en gummilignende konsistens.

+ Hold restaureringen stabilisert i ytterligere 4 minutter.

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

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

+ Oppbevar Ceramir Crown & Bridge QuikMix ved temperaturer mellom 4 °C/39 °F og

20 °C/68 °F.

+ Oppbevar glassbeholderen med hettene godt strammet og holdt unna hay luftfuktighet.
HOLDBARHET

3 ar fra produksjonsdato. Utlgpsdato: se datoen pa flasken, glasset og emballasjen den blir
leverti.

Bruk ikke Ceramir® Crown & Bridge QuikMix etter utigpsdatoen.

AVHENDING

Ubrukt materiale skal avhendes i samsvar med nasjonale krav.

Bruk hansker.

TILBEH@R TIL ENHETEN:

En maleskie for pulverdosering falger med pulver 65 mm (40032 og 40033)

En ikke-absorberende blandepute felger med (40032)

En plastspatel for sementblanding (ikke inkludert).

Veer oppmerksom pa at plastskjeen og blandeputen ikke er dekket av CE-merket.
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.

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

. Blandepute
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PRZEZNACZENIE

CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX

Wyroby Ceramir® Crown & Bridge QuikMix to radiocieniujace, bioceramiczne cementy
mocujgce przeznaczone do trwatego cementowania uzupetnien protetycznych do zebow
naturalnych lub tacznikéw implantow u dzieci i dorostych.

Glownym sktadnikiem proszku jest glinian wapnia, a ptynu — woda.

Wyroby Ceramir® Crown & Bridge sa przeznaczone do stosowania przez lekarzy stoma-
tologéw do cementowania:

- koron i mostow metalowych i porcelanowych napalanych na metal;

— zlotych inlayow i onlayow;

- odlewanych lub prefabrykowanych sztyftow metalowych;

- koron i mostéw ceramicznych o wysokiej wytrzymatosci nadajacych sie do cementowania
konwencjonalnego (np. tlenek cyrkonu, tienek glinu i dwukrzemian litu).

Wyroby te nie moga by¢ uzywane jako bezposredni $rodek kapujacy miazge.
Uzytkownikom zaleca sig unikanie kontaktu z oczami i skora; wyroby zawieraja kwas
poliakrylowy.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

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

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW

Dzieci i dorosli z:

zebami mlecznymi lub statymi;

zebami naturalnymi lub tacznikiem implantu (np. sztyftem dentystycznym).

OPIS WYROBU

Cement Ceramir® Crown & Bridge QuikMix jest dostarczany w szklanym stoiku (proszek
cementowy) i w plastikowej butelce (ptyn) do mieszania oraz bezposredniej aplikacji.
Cement twardnieje w wyniku reakcji chemicznej i jest samowigzacy po aplikacji.

Minimalna masa netto proszku wynosi 15 g, a minimalna objeto$¢ ptynu wynosi 10 g (9 ml)

OSTRZEZENIA, SRODKI OSTROZNOSCI | PRZECIWWSKAZANIA

— Stosuj $rodki ochrony osobistej, takie jak rekawice, okulary ochronne i ochrona twarzy, aby
unikna¢ kontaktu ze skora, blonami $luzowymi i oczami.

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

— Nie stosowac u pacjentow ze stwierdzona alergig na kwas poliakrylowy. W rzadkich
przypadkach u niektorych osob produkt moze powodowac nadwrazliwos¢. W przypadku
zaobserwowania takiej reakcji nalezy przerwac korzystanie z produktu i skonsultowac sie z
lekarzem.

— Nie uzywac jako bezposredniego $rodka do kapowania miazgi. W przypadku bliskiego
sasiedztwa miazgi nalezy stosowac¢ przyjete standardowe procedury kliniczne.

— W przypadku kontaktu ze skora przemy¢ duza ilocia wody. W przypadku kontaktu z oczami
natychmiast przemy¢ duza iloscig wody i skontaktowac sig z lekarzem.

— Standardowa proporcja proszku i ptynu wynosi 1,8/1,0 (% wag.)

— Miesza¢ do uzyskania jednorodnej pasty (maksymalnie 30 sekund).

- Typ podktadki: nienasigkliwa podktadka lub ptytka szklana

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

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

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

- Nie uzywa¢ metalowej szpatutki, poniewaz metal moze zanieczy$ci¢ cement.

- Uzywac wytacznie szpatutki z nienasiakliwego materiatu, ktory nie wptywa na proporcje
proszku/ptynu w cemencie.

SPOSOB UZYCIA @

1. Przyg ie zgba lub t
+ Usuna¢ tymczasowe uzupetnienie i cement.

+ W razie potrzeby oczyscic zab za pomoca pumeksu lub pasty profilaktycznej (z fluorem lub bez).
+ Splukac¢ woda.

+ Delikatnie wysuszy¢ powietrzem bezolejowym lub wacikami. Nie suszy¢.

+ Odizolowa¢ miejsce za pomoca tampondw.

2. Przygotowanie uzupetnienia

Krzemian litu

Wytrawi¢ kwasem HF zgodnie z instrukcjami producenta. Nie stosowa¢ zadnych $rodkéw do
przygotowania wstepnego, np. silanéw, podktadéw ani srodkéw wiazacych.

Wszystkie inne uzupetnienia

Podczas cementowania z uzyciem Ceramir® Crown & Bridge QuikMix nie nalezy stosowa¢
Zzadnych $rodkéw do przygotowania wstepnego, np. silanéw, podktadéw ani $rodkow wiaza-
cych. Zastosowanie takich $rodkow do przygotowania wstepnego zniszczy wiazanie migdzy
cementem a uzupefnieniem.

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

3. Ochrona miazgi
+ Jesli wymagana jest ochrona miazgi, nalezy stosowac standardowe procedury Kliniczne.

4.D ie i mi ie proszku/ply

Standardowa proporcja proszku do ptynu to 1,8/1,0 (% wag.) (1 ptaska miarka proszku na 2
krople ptynu). Typ podktadki: nienasiakliwa podktadka lub ptytka szklana

+ Odmierzy¢ potrzebna liczbe ptaskich miarek proszku, uzywajac plastikowej miarki zawartej w
zestawie, na podktadke / szklana plytke do mieszania.

+ Ustawic buteleczke z ptynem pionowo i delikatnie Scisnag, aby odmierzy¢ ilo$¢ ptynu (2
krople na jedng miarke proszku). Dla uzyskania bardziej spojnych rezultatow nalezy sig
upewnic, ze podczas dozowania w koricowce wylotowej butelki nie gromadzi sie powietrze, np.
odrzucajac pierwsza krople lub delikatnie potrzasajac butelka trzymana do géry dnem.

+ Zamknag butelki natychmiast po uzyciu.

+ Polaczy¢ caty proszek z ptynem, uzywajac plastikowej szpatutki.

+ Miesza¢ do uzyskania jednorodnej pasty (maksymalnie 30 sekund).

5. Czas pracy i czas wigzania

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

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

Nalezy pamigtac, ze temperatury w pomieszczeniu powyzej 23°C/73°F przyspieszaja,
Wwiazanie i skracaja czas pracy. Czas pracy mozna wydtuzy¢, stosujac sktadniki schiodzone lub
mieszajac na zimnej szklanej ptytce.

6. Mocowanie i wykonczenie

+ Korone wypelni¢ zmieszanym cementem.

+ Osadzi¢ uzupelnienie i ustabilizowac je pod naciskiem, aby unikna¢ jakichkolwiek ruchow, az
cement osiggnie konsystencje gumy (ok. 2 min).

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

+ Utrzymac stabilizacje uzupetnienia przez dodatkowe 4 minuty.

+ Sprawdzi¢ obszar wokét krawedzi uzupelnienia (zwtaszcza bruzde dzigstowa) i usunaé
wszelkie pozostatosci cementu.

+ Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby nie obcigzat uzupetnienia przez pierwsza godzine po
cementowaniu.

ZALECANE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

+ Przechowywac Ceramir Crown & Bridge QuikMix w temperaturach od 4°C/39°F do
20°C/68°F.

+ Stoiki szklane przechowywac szczelnie zakrecone, z dala od wysokiej wilgotnosci.

OKRES PRZYDATNOSCI
3 lata od daty produkcji. Data wazno$ci na butelce, stoiku i opakowaniu zewnetrznym.
Nie stosowac¢ Ceramir® Crown & Bridge QuikMix po uptywie daty waznosci.

USUWANIE
Niewykorzystany materiat nalezy usuwa¢ zgodnie z przepisami krajowymi.
Uzywac rekawiczek.

AKCESORIA DO WYROBU:

Miarka do dozowania proszku (65 mm) dotaczona do proszku (40032 oraz 40033)
Podkfadka nienasiakliwa dotaczona do (40032)

Plastikowa szpatutka do mieszania cementu (nie dotaczono).

Nalezy pamieta¢, ze plastikowa miarka oraz podktadka do mieszania nie sa objete
oznakowaniem CE.

POWAZNY INCYDENT

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

Dostepne na zadanie w Directa AB lub (po osiagnieciu petnej funkcjonalnosci) w EUDAMED
https://ec.europa.eultools/eudamed.
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RADIOPAQUE

Wytacznie do uzytku profesjonalnego

Miarka plastikowa

Radiocieniujacy

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

ﬂ Proszek .

Podktadka do
mieszania
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FINALIDADE PREVISTA DO

CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX

Os dispositivos Ceramir® Crown & Bridge QuikMix s&o cimentos de colagem bioceramicos
radiopacos, destinados a cimentagdo permanente de préteses em dentes naturais ou pilares de
implantes em criangas e adultos.

O principal componente do pd € o aluminato de clcio e, no liquido, &gua.

Os dispositivos Ceramir® Crown & Bridge destinam-se a ser utilizados por profissionais de
cuidados dentarios para a cimentagéo de:

- Coroas e pontes de metal e porcelana fundida em metal

- Inlays e onlays em ouro

- Pilares metalicos fundidos ou pré-fabricados

- Coroas e pontes em ceramica de alta resisténcia adequadas para cimentagéo convencional
(por exemplo, zirconia, alumina e dissilicato de litio)

Os dispositivos ndo devem ser utilizados como agente de capeamento direto da polpa.

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

UTILIZADORES PREVISTOS

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

POPULAGAO PREVISTA DE PACIENTES

Criangas e adultos com:

Dentes deciduos ou permanentes

Dentes naturais ou pilar de implante (por exemplo, pilar dentério)

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O cimento do Ceramir® Crown & Bridge QuikMix é fornecido num frasco de vidro (cimento em
po) e numa garrafa de plastico (liquido) para mistura e aplicagéo direta.

O cimento endurece como resultado de uma reagéo quimica e fixa-se autonomamente apos a
aplicagéo.

Amassa liquida minima de p6 é de 15 g e o volume liquido minimo de liquido & de 10 g (9 ml)

ADVERTENCIAS, PRECAUGOES E CONTRAINDICAGOES

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

- 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.

- Nao utilizar em pacientes com alergia conhecida ao &cido poliacrilico. Em casos raros,

o produto pode causar sensibilidade em algumas pessoas. Se tal reagéo for observada,
interromper a utilizag@o do produto e consultar um médico.

- Nao utilizar como agente de capeamento direto da polpa. Em caso de grande proximidade
com a polpa, utilizar os procedimentos clinicos normalizados aceites.

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

- A proporgéo padréo de p6 para liquido é de 1,8/1,0 (p/p)

- Misturar até obter uma pasta homogénea (maximo de 30 segundos).

- Tipo de placa de mistura: placa de mistura ndo absorvente ou placa de vidro

- Tempo de trabalho (desde o inicio da mistura) a 23 °C/73 °F: 2 minutos

- Retirar 0 excesso de material quando o cimento tiver atingido a consisténcia semelhante a
da borracha.

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

- Nao utilizar uma espatula metalica, uma vez que o metal pode contaminar o cimento.

- Utilizar apenas espatulas de material ndo absorvente que néo afetem a proporgéo po/liquido
do cimento.

COMO UTILIZAR (é@

1. Preparagao do dente ou do pilar

+ Remover a restauragéo provisoria e o cimento.

+ Se necessario, limpar o dente com pedra-pomes ou pasta profilatica (com ou sem fltior).
+ Enxaguar com agua.

+ Secar suavemente com ar isento de gordura ou com bolas de algodéo. Nao dessecar.

+ Isolar o local com rolos de algodéo.

2. Preparagéo do restauro

Dissilicato de litio

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

Nao utilizar quaisquer agentes de pré-tratamento, por exemplo, silanos, primarios ou agentes
de colagem quando cimentar com Ceramir® Crown & Bridge QuikMix. A utilizagao de qualquer
um destes pré-tratamentos destruiré a unido entre o cimento e a restauragao.

Aabraséo a ar pode ser utilizada se recomendada pelo fabricante da restauragéo.

3. Protegao da polpa
+ Se for necessario proteger a polpa, utilizar os procedimentos clinicos normalizados aceites.

4. Dosagem e mistura de pd/liquido

A proporgao padrdo de pd para liquido é de 1,8/1,0 (p/p) (1 colher de p6 para 2 gotas de
liquido). Tipo de placa de mistura: placa de mistura ndo absorvente ou placa de vidro

« Distribuir o nimero desejado de colheres niveladas de po, utilizando a colher de plastico
fornecida, numa placa de mistura ou numa placa de vidro.

+ Segurar a garrafa do liquido na vertical e apertar suavemente para distribuir o liquido (2
gotas por colher de po). Para obter resultados mais consistentes, certifique-se de que néo
existe ar no bocal da garrafa durante a distribuicao, por exemplo, descartando a primeira gota
ou agitando suavemente a garrafa virada para baixo.

+ Fechar os frascos imediatamente apés a utilizagao.

« Adicionar a totalidade do pé ao liquido com uma espatula de plastico.

« Misturar até obter uma pasta homogénea (méximo de 30 segundos).

5. Tempos de trabalho e de fixagdo

+ Tempo de trabalho (desde o inicio da mistura) a 23 °C/73 °F: 2 minutos.

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

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

6. Colagem e acabamento

+ Colocar o cimento misturado na coroa.

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

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

+ Manter a restauragéo estabilizada durante mais 4 minutos.

« Verificar a érea a volta das margens da restauragao (especialmente o sulco gengival) e
remova qualquer cimento remanescente.

+ Aconselhar o paciente a ndo pressionar a restauragao durante a primeira hora apés a
cimentag&o.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO RECOMENDADAS

+ Armazenar o Ceramir Crown & Bridge QuikMix a temperaturas entre 4 °C/39 °F e 20 °C/68 °F.
. ICongervar o frasco de vidro com as tampas bem apertadas e ao abrigo de humidade
elevada.

PRAZO DE VALIDADE

3 anos a partir da data de fabrico. Data de validade indicada na garrafa, no frasco e na
embalagem exterior.

Nao utilizar o Ceramir® Crown & Bridge QuikMix apds a data de validade.

ELIMINAGAO

O material n&o utilizado deve ser eliminado de acordo com os requisitos nacionais.

Usar luvas.

ACESSORIOS DO DISPOSITIVO:

Colher para doseamento de p6 fornecida com o p6 de 65 mm (40032 e 40033)

Placa de mistura ndo absorvente fornecida (40032)

Espéatula de plastico para mistura do cimento (n&o fornecida).

Acolher de plastico e a placa de mistura ndo séo abrangidas pela marcagéo CE.
INCIDENTES GRAVES

Caso ocorra um incidente grave relacionado com este dispositivo, comunique-o imediata-
mente a Directa AB e as autoridades competentes do pais onde ocorreu o incidente.
Resumo da seguranga e do desempenho clinico

Disponivel mediante pedido & Directa AB ou (quando totaimente funcional) no EUDAMED
https://ec.europa.eultools/eudamed.

Simbolos
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Apenas para utilizagdo
profissional

Colher de plastico

RADIOPAQUE

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.
. Placa de mistura
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SCOPUL PRECONIZAT AL .‘ D

CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX

Dispozitivele Ceramir® Crown & Bridge QuikMix sunt cimenturi adezive bioceramice,
radioopace, destinate cimentarii permanente a protezelor pe dintii naturali sau pe bonturile de
implant la copii si adulti.

Componenta principala a pulberii este aluminatul de calciu si, in lichid, apa.
DispozitiveleCeramir® Crown & Bridge sunt destinate utilizarii de catre profesionistii din
domeniul stomatologic pentru cimentarea urmatoarelor:

- Metal si portelan fuzionate pe coroane si punti din metal

- Inlay-uri si onlay-uri din aur

- Pivoti de metal turnat sau prefabricati

- Coroane si punti ceramice de inalta rezistentd, adecvate pentru cimentare conventionala (de
exemplu zirconiu, oxid de aluminiu si disilicat de litiu)

Dispozitivele nu trebuie utilizate ca agent de acoperire directa a pulpei.

Utilizatorii sunt sfatuiti s& 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 profesionala. Aplicarea cimentului in cavitatea orald a pacientului se
face de catre 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 Ceramir® Crown & Bridge QuikMix este livrat intr-un borcan de sticla (ciment
pulbere) si intr-un flacon de plastic (lichid) pentru amestecare si aplicare directa.

Cimentul se ntareste ca urmare a unei reactii chimice si se intareste singur dupa aplicare.
Masa netd minima de pulbere este de 15 g, lar volumul net minim de lichid este de 10 g (9 ml)

ATENTIONARI, PRECAUTII S| CONTRAINDICATII

- 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.

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

- Anu se utiliza pentru pacientii cu alergie cunoscuta la acidul poliacrilic. In cazuri rare,
produsul poate provoca sensibilitate anumitor persoane. Daca se observa o astfel de reactie,
intrerupeti utilizarea produsului si consultati un medic.

- Anu se utiliza ca agent de acoperire directd a pulpei. in cazul apropierii de pulpa, utilizati
procedurile clinice standard acceptate.

-1n caz de contact cu pielea, clatiti cu multa apa, iar in caz de contact cu ochii, clétiti imediat
cu multa apa si solicitati asistentd medicala.

- Raportul standard dintre pulbere si lichid este de 1,8/1,0 (g/g)

- Amestecati pana obtineti o pastd omogena (maximum 30 de secunde).

- Tip tampon de amestecare: tampon de amestecare neabsorbant sau placa de sticla

- Timp de lucru (de la inceputul amestecérii) la 23°C/73°F: 2 minute

- C?nq Icimentul a ajuns la o consistentd asemanatoare cauciucului, indepartati excesul de
material.

- Va rugam s retineti ca temperaturile din incapere de peste 23°C/73°F vor accelera intarirea
si vor reduce timpul de lucru. Timpul de lucru poate fi prelungit prin utilizarea componentelor
refrigerate sau prin amestecarea pe o placa de sticla rece

- Nu utilizati o spatula metalicé, deoarece metalul ar putea contamina cimentul.

- Utilizati numai spatule din material neabsorbant, fara impact asupra raportului de pulbere/
lichid al cimentului.

CUM SE UTILIZEAZA

1. Pregétirea dintelui sau a bontului

+ Indepértati restaurarea temporara si cimentul.

+ Daca este necesar, curétati dintele folosind piatra ponce sau pasta profesionala (cu sau fara fluor).
+ Clatiti cu apa.

+ Uscati usor cu aer fara ulei sau cu tampoane de bumbac. Nu deshidratati.

+ Izolati locul cu 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® Crown & Bridge QuikMix. Utilizarea oricérei astfel de pretratari va
distruge legatura dintre ciment si restaurare.

Se poate utiliza abraziunea cu aer daca este recomandaté de producatorul restaurérii.

3. Protectia pulpei
+ In cazul in care este necesara protectia pulpei, utilizati procedurile clinice standard acceptate.

4. Dozarea si amestecarea pulberilor si lichidelor

Raportul standard dintre pulbere si lichid este de 1,8/1,0 (g/g) (1 masura de dozare de pulbere
la 2 picaturi de lichid). Tip tampon de amestecare: tampon de amestecare neabsorbant sau
placa de sticla

+ Distribuiti numarul dorit de masuri de dozare de pulbere de nivel, folosind lingura de plastic
furnizata, pe o placa de amestecare/placa de sticla.

+ Tineti flaconul de lichid vertical si stoarceti usor pentru a distribui lichidul (2 picaturi per
masura de dozare de pulbere). Pentru rezultate mai consistente, asigurati-va ca nu exista aer
in duza flaconului in timpul distribuirii, de exemplu, aruncand prima picétura sau agitand usor
flaconul in timp ce este rasturnat.

+ Inchideti flacoanele imediat dupa utilizare.

+ Adaugati toata pulberea in lichid cu ajutorul unei spatule de plastic.

+ Amestecati pana obtineti o pasta omogena (maximum 30 de secunde).

5. Timpii de lucru si de intarire

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

+ Timpul de intarire (de la sfarsitul amestecarii): intre 3 si 8 minute.

Vi rugdm sa retineti ca temperaturile din incapere de peste 23°C/73°F vor accelera intarirea
si vor reduce timpul de lucru. Timpul de lucru poate fi prelungit prin utilizarea componentelor
refrigerate sau prin amestecarea pe o placa de sticla rece.

6. Cimentarea si finisarea

+ Incércati cimentul amestecat in coroana.

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

+ Cand cimentul a ajuns la consistenta asemanétoare cauciucului, indepértati excesul de
material.

* Mentineti restaurarea stabilizata suplimentar timp de 4 minute.

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

+ Sfatuiti pacientul s& nu isi solicite restaurarea in prima ora dupa cimentare.

CONDITII DE DEPOZITARE RECOMANDATE

+ Depozitati Ceramir Crown & Bridge QuikMix la temperaturi cuprinse ntre 4°C/39°F si
20°C/68°F.

+ Pastrati borcanele de sticla cu capacele bine stranse si ferite de umiditate ridicata.

PERIOADA DE VALABILITATE

3 ani de |a data fabricatiei. Data expirarii se regaseste pe flacon, borcan si pe ambalajul
exterior.

Nu utilizati Ceramir® Crown & Bridge QuikMix dupé data expirarii.

ELIMINAREA

Materialele neutilizate trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

Folositi manusi.

ACCESORII PENTRU DISPOZITIV:

0 masura pentru dozarea pulberii este inclusa cu pulberea de 65 mm (40032 si 40033)
Un tampon de amestecare neabsorbant inclus cu (40032)

O spatula din plastic pentru amestecarea cimentului (nu este inclusa).

Vé rugam s retineti ca masura de dozare din plastic si tamponul de amestecare nu sunt
acoperite de marcajul CE.

INCIDENT GRAV

In cazul unui incident grav in legétura cu acest dispozitiv, 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.eultools/eudamed.
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RADIOPAQUE

Doar pentru uz profesional

Masura de dozare din plastic

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.

Lichid Pulbere Tampon de
amestecare
ZAMYSLANY UCEL @

CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX

Pomécky Ceramir® Crown & Bridge QuikMix st RTG kontrastné, biokeramické spojovacie
cementy uréené na trvalé cementovanie protetickych nahrad k prirodzenym zubom alebo k
nadstavbam implantatu u deti a dospelych.

Hlavnou zlozkou v prasku je hlinitan vapenaty a v kvapaline voda.

Pomacky Ceramir® Crown & Bridge st urcené na pouzitie odbornikmi v oblasti zubnej
starostlivosti na cementaciu:

- kovovych a porcelanovych prvkov napojenych na kovové korunky a mostiky

- zlatych inlejov a onlejov

- odlievanych alebo prefabrikovanych kovovych ¢apov

- vysokopevnych keramickych koruniek a mostikov vhodnych na konvenénti cementaciu (napr.
zirkdn, oxid hlinity a disilikat litny).

Pouzivatelom sa odportca vyhnit sa kontaktu s o¢ami a pokozkou, kedZe pomadcky obsahuju
kyselinu polyakrylova.

ZAMYSLANi POUZIVATELIA

Ukony preparécie vykonava odborne vy$koleny stomatolog alebo zdravotna sestra. Aplikaciu
cementu v Ustnej dutine pacienta vykonava zubny lekar s licenciou.

ZAMYSLANA POPULACIA PACIENTOV

Deti a dospeli s:

mlie¢nymi alebo trvalymi zubami

prirodzenymi zubami alebo nadstavbou implantatu (napr. dentélny ¢ap)

POPIS POMOCKY

Cement Ceramir® Crown & Bridge QuikMix sa dodava v sklenenej nadobe (cementovy
prasok) a v plastovej flasticke (kvapalina) na mieSanie a priamu aplikaciu.

Cement tvrdne v ddsledku chemickej reakcie a po aplikacii je samotuhntci.

Minimalna Cista hmotnost prasku je 15 g a minimalny Cisty objem kvapaliny je 10 g (9 ml).

VYSTRAHY, BEZPECNOSTNE OPATRENIA A KONTRAINDIKACIE

- Pouzivajte osobné ochranné prostriedky, rukavice, ochranu oi a tvare, aby ste predisli
kontaktu s pokozkou, sliznicami a o¢ami.

- Pri pouzivani pomécky nepouzivajte Ziadny pripravok na predupravu, napr. silany, primery
alebo spojovacie pripravky. Pripravky na predipravu mdzu ohrozit vézbu cementu.

- Nepouzivajte u pacientov so znamou alergiou na kyselinu polyakrylovu. V ojedinelych pripa-
doch mdZze produkt u niektorych osdb sposobit citlivost. Ak sa takato reakcia objavi, ukoncite
pouzivanie produktu a poradte sa s lekarom.

- Nepouzivajte ako prostriedok na priame uzatvaranie drene. V pripade tesnej blizkosti drene
pouzite Standardné klinické postupy.

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

- Standardny pomer prasku a kvapaliny je 1,8/1,0 (wiw)

- Miesajte na dosiahnutie homogénnej pasty (maximéalne 30 sekund).

- Typ mieSacej podlozky: neabsorpcna miesacia podlozka alebo sklenend doska

- Pracovny Cas (od zaciatku miesania) pri teplote 23 °C/73 °F: 2 minGty

- Ked cement dosiahne gumovitu konzistenciu, odstrarite prebytoény material.

- Upozorfiujeme, Ze izbové teploty nad 23 °C/73 °F urychluju tuhnutie a skracuju dostupny
pracovny ¢as. Pracovny Cas je mozné predIZit pouzitim chladenych komponentov alebo
mieanim na studenej sklenej doske.

- Nepouzivajte kovové Spachtle, pretoze kov by mohol kontaminovat cement.

- Pouzivajte len $pachtle z nenasiakavého materidlu bez vplyvu na pomer prasku a kvapaliny
v cemente.

SPOSOB POUZITIA @

1. Priprava zubu alebo nadstavby

+ Odstrante doCasnu vyplii a cement.

+V/ pripade potreby vycistite zub pemzou alebo profylaktickou pastou (s fluoridom alebo bez neho).
+ Oplachnite vodou.

+ Jemne vysuste vzduchom bez oleja alebo vatovymi peletkami. NevysuSujte vysusadlami.

+ Miesto izolujte pomocou vatovych valEekov.

2. Priprava vyplne

Disilikat litny

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

V3etky ostatné vypine

Pri cementovani pomocou Ceramir® Crown & Bridge QuikMix nepouZivajte ziadne pripravky
na predUpravu, napr. silany, primery alebo spojovacie pripravky. PouZitie akychkolvek takychto
pripravkov na predipravu zni¢i vazbu medzi cementom a vyplfiou.

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

3. Ochrana drene

+ Ak sa vyzaduje ochrana drene, pouzite Standardné klinické postupy.
4 Dévk iea prasku a kvapaliny
Standardny pomer prasku a kvapaliny je 1,8/1,0 (w/w) (1 odmerka prasku na 2 kvapky kvapal-
iny). Typ mieSacej podlozky: neabsorpéna miesacia podlozka alebo sklenend doska

+ Pomocou prilozenej plastovej odmerky vysypte pozadovany pocet zarovnanych odmeriek
prasku na mieaciu podlozku/sklenent dosku.

« Flasticku s kvapalinou drzte vo zvislej polohe a jemnym stlacenim davkujte kvapaliny (2
kvapky na jednu odmerku prasku). Na dosiahnutie konzistentnejsich vysledkov sa uistite, ze v
dyze flasticky nie je pocas davkovania Ziadny vzduch, napr. tak, ze odkvapnete prva kvapku
mimo alebo jemne zatrasiete flastickou v polohe hore dnom.

+ Fladticky po pouziti ihned zatvorte.

+ Pomocou plastovej $pachtle pridajte vSetok prasok do kvapaliny.

+ MieSajte na dosiahnutie homogénnej pasty (maximéalne 30 sekund).

5. Pracovné ¢asy a Casy tuhnutia

* Pracovny Cas (od zaCiatku mieSania) pri 23 °C/73 °F: 2 minQty.

+ Cas tuhnutia (od konca mieSania): 3 az 8 mint.

Upozoriiujeme, Ze izbové teploty nad 23 °C/73 °F urychluju tuhnutie a skracuji dostupny
pracovny Cas. Pracovny ¢as je mozné pred|zit pouzitim chladenych komponentov alebo
mie$anim na studenej sklenej doske.

6. Spajanie a povrchova tprava

+ Vlozte zmie$any cement do korunky.

+ Umiestnite vyplni a stabilizujte ju pod tlakom, aby ste zabranili akémukolvek pohybu, kym
cement nedosiahne gumovitt konzistenciu (priblizne 2 mintty).

+ Ked cement dosiahne gumovitu konzistenciu, odstrarite prebytocny material.

« Drzte vyplii v stabilnej polohe dalSie 4 mindty.

+ Skontrolujte oblast okolo okrajov vyplne (najméa gingivalnu ryhu) a odstraite zvysky cementu.
+ Odporucte pacientovi, aby prvii hodinu po cementécii nezatazoval vypli.
ODPORUCANE PODMIENKY SKLADOVANIA

+ Pomdcku Ceramir Crown & Bridge QuikMix skladuite pri teplotach od 4 °C/39 °F do

20 °C/68 °F.

+ Sklenené nadoby skladujte s pevne utiahnutymi uzavermi a mimo prostredia s vysokou
vihkostou.

SKLADOVATELNOST

3 roky od datumu vyroby. Datum exspiracie: pozrite flaticku, nddobu alebo vonkajsi obal.
Pomacku Ceramir® Crown & Bridge QuikMix nepouzivajte po datume exspirécie.
LIKVIDACIA

Nepouzity materidl zlikvidujte v stlade s vnitro$tatnymi poziadavkami.

Pouzivajte rukavice.

PRISLUSENSTVO POMOCKY:

Spolu s praskom sa dodava aj 65 mm odmerka na dévkovanie prasku (40032 a 40033)
Neabsorpcna miesacia podlozka, ktora sa dodava s polozkou (40032)

Plastova $pachtla na mieSanie cementu (nie je sucastou dodavky).

Upozorfiujeme, ze plastova odmerka a mieSacia podlozka nie st oznacené znackou CE.
ZAVAZNA UDALOST

V pripade z&vaznej udalosti v stvislosti s touto poméckou to okamzite nahlaste spolo¢nosti
Directa AB a prislusnym organom v krajine, kde k incidentu doslo.

Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu

K dispozicii na poziadanie od spolo¢nosti Directa AB alebo (ked bude plne funkéné) v data-
baze EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Len na profesionalne pouzitie
Plastova odmerka

RTG kontrastné

RADIOPAQUE

Pri pouzivani pomacky nepouzivaijte ziadne pripravky na
predupravu, napr. silany, primery alebo spojovacie pripravky.
Pripravky na predtpravu mézu ohrozit vazbu cementu.

@\

Kvapalina Prasok Miesacia

podlozka

e

PREDVIDENI NAMEN IZDELKA

CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX

Pripomocki Ceramir® Crown & Bridge QuikMix so radioneprepustni biokeramicni cementi,
namenjeni za trajno cementiranje proteti¢nih nadomestkov na naravne zobe ali implantatne
opornike pri otrocih in odraslih.

Glavna sestavina v prahu je kalcijev aluminat, v teko€ini pa voda.

Pripomocki Ceramir® Crown & Bridge so namenjeni zobozdravstvenim delavcem za
cementiranje:

- kovine in porcelana, ki se spaja na kovinske krone in mosticke,

- zlatih inlejev in onlejev,

- litih ali vnaprej izdelanih kovinskih zaticev,

- keramicnih kron in mostickov visoke trdnosti, primernih za konvencionalno cementiranje
(npr. cirkonij, aluminijev oksid in litijev disilikat).

Pripomocki se ne smejo uporabljati kot sredstvo za neposredno zapiranje pulpe.
Uporabnikom svetujemo, da se izogibajo stiku z oémi in koZo; pripomocki vsebujejo
poliakrilno kislino.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Pripravijalne naloge opravi strokovno usposobljen zobozdravstveni tehnik, zobozdravnik ali
medicinska sestra. Vnos cementa v ustno votlino pacienta opravi zobozdravnik z licenco.

PREDVIDENA POPULACIJA PACIENTOV

Otroci in odrasli z:

mle¢nimi ali stalnimi zobmi,

naravnimi zobmi ali opornikom za implantat (npr. zobni zati¢).

OPIS PRIPOMOCKA

Cement izdelka Ceramir® Crown & Bridge QuikMix je dobavljen v steklenem kozarcu
(cementni prah) in plastenki (tekocina) za meSanje in neposredni nanos.

Cement se strdi zaradi kemicne reakcije in se po nanosu sam strjuje.

Minimalna neto masa praska je 15 g, minimalni neto volumen tekocine pa 10 g (9 ml).

OPOZORILA, PREVIDNOSTNI UKREPI IN KONTRAINDIKACIJE

- Uporabljajte osebno zascitno opremo, rokavice, zas¢ito za o¢i in zadcito za obraz, da
preprecite stik s kozo, sluznicami in ocmi.

- Pri uporabi pripomocka ne uporabljajte nobenega sredstva za predobdelavo, npr. silanov,
sredstev za grundiranje ali vezivnih sredstev. Sredstva za predobdelavo lahko ogrozijo
vezavo cementa.

- Ne uporabljajte pri pacientih z znano alergijo na poliakrilno kislino. V redkih primerih lahko
izdelek pri nekaterih osebah povzroci obéutljivost. Ce opazite takno reakcijo, prenehajte
uporabljati izdelek in se posvetujte z zdravnikom.

- Ne uporabljajte kot sredstvo za neposredno zapiranje pulpe. V primeru neposredne blizine
pulpe uporabite uveljavljene standardne klinicne postopke.

-V primeru stika s koZo takoj sperite z veliko vode; v primeru stika z oémi takoj sperite z
veliko vode in poiscite zdravnisko pomog.

- Standardno razmerje med praskom in teko¢ino je 1,8/1,0 (m/m).

- ZmeSajte v homogeno pasto (najvec 30 sekund).

- Vrsta meSalnega podstavka: nevpojen mesalni podstavek ali steklena plo¢a.

- Delovni ¢as (od zacetka 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.

- Ne uporabljajte kovinske lopatice, saj lahko kovina kontaminira cement.

- Uporabljajte samo lopatico iz nevpojnega materiala, ki ne vpliva na razmerje med praskom
in tekocino v cementu.

NACIN UPORABE

1. Priprava zoba ali opornika

« Odstranite zacasno restavracijo in cement.

* Po potrebi zob o€istite s plovcem ali polirno pasto (s fluoridom ali brez).

* |zperite z vodo.

+ Nezno posusite na zraku z zrakom brez olja ali bombaznimi peleti. Ne izsuSujte.
* Mesto izolirajte z 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® Crown & Bridge QuikMix 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 priporoca proizvajalec restavracile, lahko uporabite zra¢no abrazijo.

3. Zascita pulpe

« Ce je potrebna zasdita pulpe, uporabite uveljavijene standardne kliniéne postopke.

4, Odmerjanje in mesanje praska in tekocine

Standardno razmerje med praskom in tekocino je 1,8/1,0 (m/m) (1 poravnana zajemalka
praska in 2 kapljici tekocine). Vrsta mesalnega podstavka: nevpojen mesalni podstavek ali
steklena plodca.

« S priloZeno plastiéno zajemalko na mesalni podstavek/stekleno plos¢o odmerite Zeleno
Stevilo poravnanih zajemalk praska.

« Plastenko s tekocino drZite navpicno in z neznim stiskanjem odmerite tekocino (2 kapljici na
zajemalko s praskom). Za skladnejSe rezultate se prepricajte, da med odmerjanjem v dulcu
plastenke ni zraka, npr. tako, da prvo kapljico zavrzete ali plastenko nezno stresete, medtem
ko je obrnjena navzdol.

* Po uporabi plastenke takoj zaprite.

« Ves prasek dodajte tekocCini s plasticno lopatico.

+ Zmesajte v homogeno pasto (najve¢ 30 sekund).

5. Delovni ¢as in ¢as strjevanja

+ Delovni ¢as (od zatetka meSanja) pri 23 °C/73 °F: 2 minuti.

« Cas strjevanja (od konca mesanja): 3 do 8 minut.

Upostevaijte, da sobne temperature nad 23 °C/73 °F pospesijo strjevanje in skrajsajo
razpoloZljivi delovni ¢as. Delovni ¢as se lahko podalj$a z uporabo ohlajenih sestavin ali tako,
da meSanje poteka na hladni stekleni plos¢i.

6. Cementiranje in koncna obdelava

*» ZmeSani cement nalozite na krono.

* Restavracijo prilagodite in jo stabilizirajte pod pritiskom, da se ne premika, dokler cement
ne doseze gumijaste konsistence (priblizno 2 minuti).

« Odvecni material odstranite, ko cement doseze gumijasto konsistenco.

* Restavracijo ohranite stabilizirano $e 4 minute.

* Preverite obmocje ob robovih restavracije (zlasti gingivalni sulkus) in odstranite morebitne
ostanke cementa.

« Pacientu svetujte, naj prvo uro po cementiranju ne obremenjuje restavracije.
PRIPOROCENI POGOJI SHRANJEVANJA

* |zdelek Ceramir Crown & Bridge QuikMix shranjujte pri temperaturah med 4 °C/39 °F in
20 °C/68 °F.

« Stekleni kozarec shranjujte z dobro pritrjenim pokrovckom, zasciten pred visoko viago.
ROK UPORABNOSTI

3 leta od datuma izdelave. Datum izteka roka uporabnosti je naveden na plastenki, kozarcu
in zunanji ovojnini.

Izdelka Ceramir® Crown & Bridge QuikMix ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.
ODSTRANJEVANJE

Neuporabljen material je treba zavreci v skladu z nacionalnimi zahtevami.

Uporabljajte rokavice.

DODATKI ZA PRIPOMOCEK:

Prasku je prilozena zajemalka za odmerjanje praska 65 mm (40032 in 40033).

Prilozen je nevpojen mesalni podstavek (40032).

Plasticna lopatica za meSanje cementa (ni prilozena).

Upostevaite, da plasti¢na zajemalka in mesalni podstavek nista vklju¢ena v oznako CE.
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

Na voljo na zahtevo pri Directa AB ali (ko bo v celoti delujo¢e) v EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Samo za profesionalno uporabo
Plasti¢na zajemalka

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.
AVSEDD ANVADNING FOR @
CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX

Ceramir® Crown & Bridge QuikMix &r ett rontgentatt, biokeramiskt dental cement avsedda
for permanent cementering av protetiska konstruktioner eller cementretinerade implantatkon-
struktioner hos barn och vuxna.

Huvudkomponenten &r kalciumaluminat i pulvret och vatten i vétskan.

Ceramir® Crown & Bridge &r avsedd att anvandas av tandvardspersonal for cementering av:
- Kronor och broar av metall och metallbundet porslin.

- Inlagg och onlay-lagningar av guld

- Gjutna eller prefabricerade metallpelare

- Starka keramiska kronor och broar som l&mpar sig for traditionell cementering (t.ex.
zirkonia, alumina och litiumdisilikat).

Produkterna far inte anvandas som direkt pulpadverkappningsmedel.

Anvandare uppmanas att undvika kontakt med 6gon och hud; enheterna innehaller
polyakrylsyra.

AVSEDD ANVANDARE

Forberedande uppgifter ska utforas av yrkesutbildad tandvardspersonal, tandlékare eller
tandskéterska. Applicering av cementen i patientens munhala ska utforas av en
legitimerad tandldkare.

AVSEDD PATIENTGRUPP

Barn och vuxna med:

Mijélktander eller permanenta tander

Cementretinerade implantatkonstruktioner (t.ex. metallpelare)
PRODUKTBESKRIVNING

Cementet i Ceramir® Crown & Bridge QuikMix levereras i en glasburk (cementpulver)
och i en plastflaska (vétska) for blandning och direkt applicering.

Cementet hardas genom en kemisk reaktion och ar sjélvhardande efter applicering.
Minsta nettomassa for pulvret &r 15 g och minsta nettovolym for vétskan ar 10 g (9 ml)

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER OCH KONTRAINDIKATIONER

- Anvand personlig skyddsutrustning, handskar, dgonskydd och munskydd fér att undvika
kontakt med hud, slemhinnor och 6gon.

- Anvand inte nagra férbehandlingsmedel, t.ex. silaner, primers eller bindemedel nér
produkten anvéands. Forbehandlingsmedel kan forsamra cementets vidhaftning.

- Far inte anvandas pa patienter med kénd allergi mot polyakrylsyra. | séllsynta fall kan
produkten orsaka 6verkanslighet hos vissa personer. Om en sadan reaktion upptrader ska
du sluta anvénda produkten och kontakta lakare.

- Anvand inte som direkt pulpadverkappning. Vid néra anslutning till pulpan ska accepterade
kliniska standardprocedurer anvandas.

- Vid hudkontakt, skolj med rikligt med vatten. Vid kontakt med dgonen, skolj omedelbart
med rikligt med vatten och uppsok lakare.

- Standardférhallandet mellan pulver och vétska ar 1,8/1,0 (vikt/volym)

- Blanda till en homogen pasta (max 30 sekunder).

- Typ av blandningsblock: icke-absorberande blandningsblock eller glasplatta

- Bearbetningstid (fran blandningsstart) vid 23 °C/73 °F: 2 minuter

- Avlagsna overflodigt material nar cementen har natt en gummiliknande konsistens.

- Observera att rumstemperaturer 6ver 23 °C/73 °F paskyndar hardningen och forkortar
bearbetningstiden. Bearbetningstiden kan forlangas genom att anvanda kylda komponenter
eller genom att blanda pa en kall glasplatta

- Anvand inte en metallspatel eftersom metallen kan férorena cementet.

- Anvand endast spatel av icke-absorberande material som inte paverkar cementets
pulver/vatskeforhallande.

ANVANDNING @

1. Férberedelse av tand eller faste

+ Ta bort den tillflliga konstruktionen och cementet.

+ Vid behov rengér du tanden med pimpsten eller profylaxpasta (med eller utan fluor).
+ Skolj med vatten.

+ Lufttorka forsiktigt med oljefri luft eller bomullspellets. Lat inte ytan torka ut helt.

+ Isolera omradet med bomullsrullar.

Prasek Mesalni

podstavek

2. Forberedelse av konstruktionen

Litiumdisilikat

Etsa med flourvétesyra 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® Crown & Bridge QuikMix. Anvandning av sadana
forbehandlingar kommer att forstéra bindningen mellan cementet och konstruktionen.
Bléstring kan anvandas om det rekommenderas av restaureringstillverkaren.

3. Skydd av pulpan
+ Anvand accepterade kliniska standardprocedurer om pulpaskydd kravs.

4 Dispensering och blandning av pulver och vétska

Standardférhallandet mellan pulver och vatska &r 1,8/1,0 (vikt/volym) (1 struken skopa
pulver till 2 droppar vétska). Typ av blandningsblock: icke-absorberande blandningsblock
eller glasplatta

+ Dispensera onskat antal strukna skopor pulver, med hjalp av den medfoljande plastsko-
pan, pa en blandningsplatta/glasplatta.

« Hall vétskeflaskan vertikalt och klam forsiktigt for att dispensera vatska (2 droppar per
pulverskopa). For att fa ett mer enhetligt resultat bor du se till att det inte finns nagon luft i
flaskans mynning under dispenseringen, t.ex. genom att inte anvénda den forsta droppen
eller forsiktigt skaka flaskan upp och ner.

+ Sténg flaskan omedelbart efter anvéndning.

+ Tillsétt allt pulver till vatskan med en plastspatel.

+ Blanda till en homogen pasta (max 30 sekunder).

5. Bearbetnings- och hardningstider

+ Bearbetningstid (fran pabérjad blandning) vid 23 °C/73 °F: 2 minuter.

+ Hardningstid (fran avslutad blandning): 3 till 8 minuter.

Observera att rumstemperaturer 6ver 23 °C/73 °F paskyndar hardningen och forkortar
bearbetningstiden. Bearbetningstiden kan forlangas genom att anvanda kylda komponenter
eller genom att blanda pa en kall glasplatta.

6. Fastsattning och slutforande

+ Placera det blandade cementet i kronan.

« Sétt fast konstruktionen och stabilisera den under tryck, for att undvika rorelser,

tills cementet nar en gummiliknande konsistens (ca 2 min).

+ Avlagsna overflodigt material nér cementet har natt en gummiliknande konsistens

+ Hall konstruktionen stabiliserad i ytterligare 4 minuter.

+ Kontrollera omradet runt konstruktionen kanter (sarskilt tandkottet) och aviagsna eventuellt
kvarvarande cement.

+ Radgor med patienten om att inte belasta restaureringen under en timme efter cement-
eringen.

FORVARING

Forvara Ceramir Crown & Bridge QuikMix vid temperaturer mellan 4 °C/39 °F och

20 °C/68 °F.

+ Forvara glasburken med locket vél atdraget och skyddat fran hog luftfuktighet.
HALLBARHET

Tre ar fran tillverkningsdatumet. Utgangsdatum pa flaska, burk och ytterforpackning.
Anvand inte Ceramir® Crown & Bridge QuikMix efter utgangsdatumet.

KASSERING

Oanvant material ska kasseras i enlighet med nationella krav.

Anvénd handskar.

TILLBEHOR TILL PRODUKTEN:

En skopa for pulverdosering medfdljer med pulver 65 mm (40032 och 40033)

En icke-absorberande blandningsblock medfdljer (40032)

En plastspatel for cementblandning (medfdljer ej).

Observera att plastskopan och blandningsplattan inte omfattas av CE-markningen.
ALLVARLIG INCIDENT

| héndelse av en allvarlig incident i samband med denna enhet ska detta omedelbart rap-
porteras till Directa AB och de behériga myndigheterna i det land dar incidenten intréffade.

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda
Informationen finns tillgénglig pa begéran fran Directa AB eller, nér EUDAMED &r i full drift,
via https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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/ Plastskopa
RAD|0PAQUE Rontgentat

Anvand inte nagra férbehandlingsmedel, t.ex. silaner, primers
eller bindemedel nér enheten anvénds. Forbehandlingsmedel
kan forsamra cementets vidhéaftning.

. Blandningsblock

Pulver

& Vatska



