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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 
- 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.
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ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ НА 
CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX
Изделията Ceramir® Crown & Bridge QuikMix представляват рентгеноконтрастни 
биокерамични адхезивни цименти, предназначени за постоянно циментиране на 
протетични конструкции към естествени зъби или имплантни абатмънти при деца и 
възрастни. 
Основният компонент в праха е калциев алуминат, а в течността – вода.
Изделията Ceramir® Crown & Bridge са предназначени за използване от специалисти по 
дентална медицина за циментиране на:
- Метални и металокерамични коронки и мостове
- Златни инлеи и онлеи
- Лети или фабрични метални щифтове
- Коронки и мостове от високоякостна керамика, подходящи за конвенционално 
циментиране (напр. цирконий, алуминиев оксид и литиев дисиликат)
Изделията не трябва да се използват като материал за директно пулпно покритие.
Потребителите се съветват да избягват контакт с очите и кожата; изделията съдържат 
полиакрилова киселина.
ПРЕДВИДЕНИ ПОТРЕБИТЕЛИ
Подготвителните задачи се осъществяват от професионално обучен лекар по дентална 
медицина, специалист или медицинска сестра. Поставянето на цимента в устната кухина 
на пациента се извършва от лицензиран лекар по дентална медицина. 
ЦЕЛЕВА ПАЦИЕНТСКА ПОПУЛАЦИЯ
Деца и възрастни с:
Млечни или постоянни зъби
Естествени зъби или имплантни абатмънти (напр. дентален щифт)
ОПИСАНИЕ НА ИЗДЕЛИЕТО
Циментът Ceramir® Crown & Bridge QuikMix се доставя в стъклено бурканче (цимент на 
прах) и в пластмасова бутилка (течност) за смесване и директно нанасяне. 
Циментът се втвърдява в резултат на химическа реакция и самополимеризира след 
нанасяне. 
Минималната нетна маса на праха е 15 g, а минималният нетен обем на течността е 
10 g (9 ml)

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ, ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
- Използвайте лични предпазни средства, ръкавици, предпазни средства за очи и 
предпазни средства за лице, за да избегнете контакт с кожата, лигавиците и очите.   
- Не прилагайте никакви препарати за предварителна обработка, напр. силани, 
праймери или бондинг агенти, когато използвате изделието. Препаратите за 
предварителна обработка могат да нарушат свързването на цимента. 
- Да не се използва при пациенти с известна алергия към полиакрилова киселина. В редки 
случаи изделието може да предизвика чувствителност при някои хора. Ако се наблюдава 
такава реакция, прекратете употребата на продукта и се консултирайте с лекар. 
- Не използвайте като средство за директно покритие на пулпата. В случай на 
непосредствена близост до пулпата използвайте приетите стандартни клинични 
процедури.
 - В случай на контакт с кожата промийте с голямо количество вода, а в случай на контакт с 
очите промийте незабавно с голямо количество вода и потърсете медицинска помощ. 
- Стандартното съотношение на прах към течност е 1,8/1,0 (т/т)
- Смесете до хомогенна паста (максимум 30 секунди).
- Тип смесително блокче: неабсорбиращо смесително блокче или стъклена плочка
- Време за работа (от началото на смесването) при 23 °C/73 °F: 2 минути
- Отстранете излишния материал, когато циментът достигне консистенция, подобна на гума.
- Моля, имайте предвид, че стайните температури над 23 °C/73 °F ускоряват процеса 
на втвърдяване и намаляват времето за работа. Времето за работа може да се удължи 
чрез използване на охладени компоненти или чрез смесване върху студена стъклена 
плочка
- Не използвайте метална шпатула, тъй като металът може да замърси цимента.
- Използвайте само шпатула от неабсорбиращ материал без влияние върху 
съотношението прах/течност на цимента.

НАЧИН НА УПОТРЕБА  
1. Подготовка на зъба или абатмънта 
• Отстранете временното възстановяване и цимента. 
• Ако е необходимо, почистете зъба с пемза или профилактична паста (със или без 
флуорид).
• Промийте с вода.
• Подсушете внимателно с обезмаслен въздух или с памучни тупфери. Да не се 
пресушава.
• Изолирайте мястото с памучни ролки.
2. Подготовка на възстановяването
Литиев дисиликат 
Ецване с флуороводородна киселина съгласно инструкциите на производителя. Не 
прилагайте никакви препарати за предварителна обработка, напр. силани, праймери или 
бондинг агенти.
Всички други възстановявания 
Не прилагайте никакви препарати за предварителна обработка, напр. силани, 
праймери или бондинг агенти, когато циментирате с Ceramir® Crown & Bridge QuikMix. 
Използването на такива предварителни обработки ще разруши връзката между цимента 
и възстановяването.
Може да се използва въздушна абразия, ако е препоръчана от производителя на 
възстановяването. 
3. Защита на пулпата
• Ако е необходима защита на пулпата, използвайте приетите стандартни клинични процедури. 
4. Дозиране и смесване на прах-течност 
Стандартното съотношение на прах към течност е 1,8/1,0 (т/т) (1 равна мерителна 
лъжичка прах към 2 капки течност). Тип смесително блокче: неабсорбиращо смесително 
блокче или стъклена плочка 
• Разпределете желания брой равни лъжички с прах, като използвате предоставената 
пластмасова лъжичка върху смесително блокче/стъклена плочка.
• Дръжте бутилката с течност вертикално и я стиснете леко, за да отделите течност 
(2 капки на лъжичка прах). За по-постоянни резултати се уверете, че няма въздух в 
дюзата на бутилката, докато дозирате, например като изхвърлите първата капка или 
внимателно разклатите бутилката, докато е обърната надолу.
• Затворете бутилките веднага след употреба.
• Добавете целия прах към течността с помощта на пластмасова шпатула.
• Смесете до хомогенна паста (максимум 30 секунди).
5. Време за работа и втвърдяване
• Време за работа (от началото на смесването) при 23 °C/73 °F: 2 минути.
• Време за втвърдяване (от края на смесването): от 3 до 8 минути.
Моля, имайте предвид, че стайните температури над 23 °C/73 °F ускоряват процеса 
на втвърдяване и намаляват времето за работа. Времето за работа може да се удължи, 
като се използват охладени компоненти или като се смесва върху студена стъклена 
плочка.
6. Поставяне и финиране
• Поставете смесения цимент в короната.
• Поставете възстановяването и го стабилизирайте под натиск, за да избегнете всякакви 
движения, докато циментът достигне консистенция, подобна на гума (приблизително 2 
минути). 
•  Отстранете излишния материал, когато циментът достигне консистенция, подобна 
на гума.
• Задръжте възстановяването стабилизирано за още 4 минути. 
• Проверете зоната около ръбовете на възстановяването (особено гингивалния сулкус) и 
отстранете остатъците от цимент.
• Посъветвайте пациента да не натоварва възстановяването си в първия един час след 
циментирането.
ПРЕПОРЪЧИТЕЛНИ УСЛОВИЯ ЗА СЪХРАНЕНИЕ
• Съхранявайте Ceramir Crown & Bridge QuikMix при температури между 4 °C/39 °F и 20 °C/68 °F.
• Съхранявайте стъкленото бурканче със здраво затегната капачка и пазете от голяма влажност.
СРОК НА ГОДНОСТ
3 години от датата на производство. Срок на годност върху бутилката, бурканчето и 
външната опаковка. 
Не използвайте Ceramir® Crown & Bridge QuikMix след изтичане на срока на годност.
ДЕПОНИРАНЕ НА ОТПАДЪЦИ
Неизползваният материал трябва да се изхвърли в съответствие с националните 
изисквания. 
Използвайте ръкавици.
АКСЕСОАРИ КЪМ ИЗДЕЛИЕТО:
Към праха е включена лъжичка за дозиране на праха с размер 65 mm (40032 и 40033)
Неабсорбиращо смесително блокче, включено към продукта (40032)
Пластмасова шпатула за смесване на цимент (не е включена).
Моля, имайте предвид, че пластмасовата лъжичка и смесителното блокче не са покрити 
от CE маркировката.
СЕРИОЗЕН ИНЦИДЕНТ
В случай на сериозен инцидент във връзка с това изделие незабавно докладвайте на 
Directa AB и компетентните органи в държавата, където е възникнал инцидентът. 
Обобщение на безопасността и клиничното представяне
Достъпно при поискване от Directa AB или (когато е напълно функционално) в EUDAMED 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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ÚČEL POUŽITÍ CEMENTŮ
Ceramir® Crown & Bridge QuikMix
Prostředky Ceramir® Crown & Bridge QuikMix jsou radiokontrastní biokeramické cementy, 
určené k trvalému cementování protetických náhrad k přirozeným zubům nebo abutmentům 
implantátů u dětí i dospělých. 
Hlavní složkou prášku je hlinitan vápenatý a kapalina – voda.
Prostředky Ceramir® Crown & Bridge jsou určeny k použití zubními specialisty k cementaci 
následujících prvků:
– kovové a kovokeramické korunky a můstky,
– zlaté inlaye a onlaye,
– lité nebo prefabrikované kovové kolíky,
– vysokopevnostní keramické korunky a můstky vhodné pro konvenční cementaci (např. oxid 
zirkoničitý, alumina a disilikát lithia).
Cement se nesmí používat pro přímé krytí dřeně.
Uživatelům se doporučuje, aby se vyvarovali styku s očima a kůží. Cement obsahuje kyselinu 
polyakrylovou.
ZAMÝŠLENÍ UŽIVATELÉ
Přípravné úkony musí provádět odborně vyškolený zubní lékař nebo zdravotní sestra. Cemen-
tování v ústní dutině pacienta musí provádět zubní lékař s licencí. 
ZAMÝŠLENÁ POPULACE PACIENTŮ
Děti a dospělí, kteří mají:
mléčné nebo stálé zuby,
přirozené zuby nebo abutment implantátu (např. dentální kolík).
POPIS PROSTŘEDKU
Cement Ceramir® Crown & Bridge QuikMix se dodává ve skleněné lahvičce (cementový 
prášek) a plastové lahvičce (kapalina) pro smíchání a přímou aplikaci. 
Cement tvrdne v důsledku chemické reakce a po nanesení je samotuhnoucí. 
Minimální čistá hmotnost prášku je 15 g a minimální čistý objem kapaliny je 10 g (9 ml).

VAROVÁNÍ, BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ A KONTRAINDIKACE 
- Používejte osobní ochranné prostředky, rukavice, ochranu očí a obličeje, abyste zabránili 
kontaktu s kůží, sliznicemi a očima. 
- Při cementování nepoužívejte žádnou látku pro předběžné ošetření, např. silany, primery 
nebo bondingové přípravky. Látky pro předběžné ošetření mohou narušit bondování cementu. 
- Nepoužívejte u pacientů se známou alergií na kyselinu polyakrylovou. V ojedinělých 
případech může produkt u některých osob vyvolat citlivost. Pokud se taková reakce objeví, 
přestaňte cement používat a poraďte se s lékařem. 
– Nepoužívejte pro přímé krytí dřeně. V případě těsné blízkosti dřeně použijte schválené 
standardní klinické postupy.
 – Při styku s kůží omyjte velkým množstvím vody. Při zasažení očí okamžitě vypláchněte 
velkým množstvím vody a vyhledejte lékařskou pomoc. 
– Standardní poměr prášku a kapaliny je 1,8 : 1,0 (m/m).
– Míchejte, dokud nevznikne homogenní pasta (maximálně 30 sekund).
– Typ míchací podložky: neabsorbující míchací podložka nebo skleněná míchací destička.
– Doba zhotovení (od konce míchání) při 23 °C / 73 °F: 2 minuty.
– Když cement dosáhne konzistence podobné gumě, odstraňte přebytečný materiál.
– Mějte na paměti, že pokojové teploty nad 23 °C / 73 °F urychlují tuhnutí a zkracují dobu 
zhotovení. Dobu zhotovení lze prodloužit, když použijete vychlazené složky nebo provedete 
smíchání na chladné skleněné míchací destičce.
– Nepoužívejte kovovou špachtli, protože kov by cement kontaminoval.
– Používejte pouze špachtli z neabsorbujícího materiálu, který nijak neovlivní poměr prášku a 
kapaliny.

ZPŮSOB POUŽITÍ 
1. Příprava zubu nebo abutmentu 
• Odstraňte provizorní náhradu a cement. 
• V případě potřeby vyčistěte zub pemzou nebo profylaktickou pastou (s fluoridem nebo bez něj).
• Opláchněte vodou.
• Jemně osušte vzduchem bez oleje nebo vatovými peletkami. Nevysušujte.
• Místo izolujte pomocí vatových válečků.
2. Příprava náhrady
Disilikát lithia 
Leptejte kyselinou fluorovodíkovou podle pokynů výrobce. Nepoužívejte žádné látky pro 
předběžné ošetření, např. silany, primery nebo bondingové přípravky.
Všechny ostatní náhrady 
Při cementování pomocí Ceramir® Crown & Bridge QuikMix nepoužívejte žádné látky pro 
předběžné ošetření, např. silany, primery nebo bondingové přípravky. Použití takových 
přípravků pro předběžné ošetření naruší vazbu mezi cementem a náhradou.
Pokud to výrobce materiálu náhrady doporučuje, lze použít vzduchovou abrazi. 
3. Ochrana dřeně
• Pokud je nutná ochrana dřeně, použijte schválené standardní klinické postupy. 
4. Odebrání a míchání prášku s kapalinou 
Standardní poměr prášku a kapaliny je 1,8 : 1,0 (m/m) (1 zarovnaná odměrka prášku ku 2 
kapkám kapaliny). Typ míchací podložky: neabsorbující míchací podložka nebo skleněná 
míchací destička. 
• Pomocí přiložené plastové odměrky odeberte požadovaný počet zarovnaných odměrek s 
práškem a vysypte prášek na míchací podložku / skleněnou míchací destičku.
• Lahvičku s kapalinou držte svisle a jemným stiskem lahvičky odměřte kapalinu (2 kapky 
na odměrku prášku). Konzistentnějších výsledků dosáhnete, když zajistíte, aby v aplikátoru 
lahvičky nebyl při odměřování žádný vzduch. To lze udělat např. tak, že nejprve vypustíte první 
kapku nebo že lahvičkou jemně zatřepte, až bude dnem vzhůru.
• Po použití lahvičky ihned uzavřete.
• Pomocí plastové špachtle promíchejte prášek s kapalinou.
• Míchejte, dokud nevznikne homogenní pasta (maximálně 30 sekund).
5. Doba zhotovení a tuhnutí
• Doba zhotovení (od začátku míchání) při 23 °C / 73 °F: 2 minuty.
• Doba tuhnutí (od konce míchání): 3 až 8 minut.
Mějte na paměti, že pokojové teploty nad 23 °C / 73 °F urychlují tuhnutí a zkracují dobu 
zhotovení. Dobu zhotovení lze prodloužit, když použijete vychlazené složky nebo provedete 
smíchání na chladné skleněné míchací destičce.
6. Tmelení a finální úpravy
• Vložte umíchaný cement do korunky.
• Náhradu usaďte a stabilizujte ji pod tlakem, abyste zabránili jakémukoli pohybu, dokud 
cement nedosáhne konzistence podobné gumě (přibližně 2 minuty). 
• Když cement dosáhne konzistence podobné gumě, odstraňte přebytečný materiál.
• Náhradu nechte stabilizovat po dobu dalších 4 minut. 
• Zkontrolujte oblast kolem okrajů náhrady (zejména dásňové žlábky) a odstraňte případné 
zbytky cementu.
• Doporučte pacientovi, aby první hodinu po cementaci náhradu nezatěžoval.
DOPORUČOVANÉ PODMÍNKY SKLADOVÁNÍ
• Ceramir Crown & Bridge QuikMix uchovávejte při teplotách od 4 °C / 39 °F do 20 °C / 68 °F.
• Skleněnou lahvičku uchovávejte s pevně utaženým uzávěrem a nevystavujte ji vlhkosti.
DOBA POUŽITELNOSTI
Tři roky od data výroby. Datum spotřeby: viz lahvička a vnější obal. 
Nepoužívejte Ceramir® Crown & Bridge QuikMix po uplynutí data spotřeby.
LIKVIDACE
Veškerý nepoužitý materiál musí být zlikvidován v souladu s národními požadavky. 
Používejte rukavice.
PŘÍSLUŠENSTVÍ PROSTŘEDKU:
Součástí balení prášku je odměrka na dávkování prášku o velikosti 65 mm (40032 a 40033).
Součástí balení (40032) je neabsorbující míchací podložka.
Plastová špachtle pro míchání cementu (není součástí balení).
Upozorňujeme, že plastová špachtle a míchací podložka nemají značku CE.

ZÁVAŽNÁ NEŽÁDOUCÍ PŘÍHODA
V případě závažné nežádoucí příhody v důsledku použití tohoto prostředku ihned kontaktujte 
společnost Directa AB a příslušné úřady v zemi, kde k nežádoucí příhodě došlo.

Souhrn bezpečnosti a klinických funkčních charakteristik
K dispozici na vyžádání od společnosti Directa AB nebo (po plném funkčním spuštění) v 
databázi EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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DET TILSIGTEDE FORMÅL MED ENHEDERNE 
CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX
Ceramir® Crown & Bridge QuikMix er røntgenfaste, biokeramiske cementer beregnet til perma-
nent cementering af proteser til naturlige tænder eller implantatabutments hos børn og voksne. 
Pulverets hovedkomponent er calciumaluminat, og væskens er vand.
Ceramir® Crown & Bridge-enheder er beregnet til brug af tandplejepersonale til cementering af:
- Metal- og porcelænsmeltede metalkroner og broer
- Guldindlæg og -overflader
- Støbte eller præfabrikerede metalstifter
- Højstyrkekeramik og -broer, der er egnede til konventionel cementering (f.eks. zirkoniumoxid, 
aluminiumoxid og lithiumdisilikat)
Enhederne må ikke anvendes som et direkte middel til pulpaoverkapning.
Brugere rådes til at undgå øjen- og hudkontakt, da enhederne indeholder polyacrylsyre.
TILTÆNKTE BRUGERE
Forberedende opgaver skal udføres af en professionelt uddannet tandkliniker, tandlæge 
eller sygeplejerske. Påføring af cement i patientens mundhule skal udføres af en autoriseret 
tandlæge. 
TILTÆNKT PATIENTGRUPPE
Børn og voksne med:
Midlertidige eller blivende tænder
Naturlige tænder eller implantatabutment (f.eks. tandstift)
BESKRIVELSE AF ENHED
Cementen fra Ceramir® Crown & Bridge QuikMix leveres i en glaskrukke (cementpulver) og i 
en plastflaske (væske) til blanding og direkte påføring. 
Cementen hærder som følge af en kemisk reaktion og er selvhærdende efter påføring. 
Den mindste pulvernettomasse er 15 g, og den mindste væskenettovolumen er 10 g (9 ml)

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSREGLER OG KONTRAINDIKATIONER 
- Brug personlige værnemidler, handsker, øjenbeskyttelse og ansigtsbeskyttelse for at undgå 
kontakt med hud, slimhinder og øjne.
- Brug ikke forbehandlingsmidler, f.eks. silaner, primere eller bindemidler, ved anvendelse af 
enheden. Forbehandlingsmidler kan kompromittere cementens vedhæftning. 
- Må ikke anvendes hos patienter med kendt allergi over for polyacrylsyre. I sjældne tilfælde 
kan enheden forårsage overfølsomhed hos nogle personer. Hvis en sådan reaktion obser-
veres, skal al brug af produktet ophøre, hvorefter en læge kontaktes. 
- Må ikke anvendes som direkte middel til pulpaoverkapning. Hvis man er tæt på pulpa, 
anvendes anerkendte kliniske standardprocedurer.
 - I tilfælde af hudkontakt skylles med rigelige mængder vand, og i tilfælde af kontakt med 
øjnene skylles straks med rigelige mængder vand, hvorefter der søges lægehjælp. 
- Standardforholdet mellem pulver og væske er 1,8/1,0 (w/w)
- Bland til en homogen pasta (maks. 30 sekunder).
- Type blandepude: ikke-absorberende blandepude eller glasplade
- Arbejdstid (fra påbegyndt blandingsprocedure) ved 23 °C/73 °F: 2 minutter
- Fjern overskydende materiale, når cementen har fået en gummilignende konsistens.
- Vær opmærksom på, at rumtemperaturer over 23 °C/73 °F vil fremskynde hærdning og 
reducere arbejdstiden. Arbejdstiden kan forlænges ved at anvende nedkølede komponenter 
eller ved at blande på en kold glasplade
- Brug ikke en metalspatel, da metallet kan forurene cementen.
- Brug kun spatler fremstillet af ikke-absorberende materialer, der ikke påvirker cementens 
pulver/væske-forhold.

ANVENDELSE
1. Forberedelse af tand eller abutment 
• Fjern den midlertidige restaurering og cement. 
• Rens om nødvendigt tanden med pimpsten eller profylaktisk pasta (med eller uden fluor).
• Skyl med vand.
• Lufttør forsigtigt med oliefri luft eller vatpiller. Må ikke udtørre.
• Isolér stedet med vatruller.
2. Forberedelse af restaureringen
Litiumdisilikat 
Æts med HF-syre i henhold til producentens anvisninger. Brug ikke forbehandlingsmidler, 
f.eks. silaner, primere eller bindemidler.
Alle andre restaureringer 
Der må ikke anvendes forbehandlingsmidler, f.eks. silaner, primere eller bindemidler, når der 
cementeres med Ceramir® Crown & Bridge QuikMix. Brug af sådanne forbehandlinger vil 
ødelægge bindingen af cement på restaurering.
Luftslibning kan anvendes, hvor det er anbefalet af restaureringsproducenten. 
3. Beskyttelse af pulpa
•Hvis det er nødvendigt at beskytte pulpa, anvendes anerkendte kliniske standardprocedurer. 
4 Dispensering og blanding af pulver og væske 
Standardforholdet mellem pulver og væske er 1,8/1,0 (w/w) (1 måleske med pulver til 2 dråber 
væske). Blandepudetype: ikke-absorberende blandepude eller glasplade 
• Tilsæt den ønskede mængde pulver (antal skefulde) på en blandepude/glasplade med den 
medfølgende plastmåleske.
• Hold flasken med væske lodret, og klem forsigtigt på den for at tilsætte væske (2 dråber pr. 
skefuld pulver). For mere ensartede resultater skal du sørge for, at der ikke er luft i flaskens 
dyse, når du dispenserer, f.eks. ved at kassere den første dråbe eller forsigtigt ryste flasken, 
mens den vender på hovedet.
• Luk flaskerne umiddelbart efter brug.
• Tilsæt alt pulveret til væsken med en plastikspatel.
• Bland til en homogen pasta (maks. 30 sekunder).
5. Arbejds- og hærdetider
• Arbejdstid (fra påbegyndt blandingsprocedure) ved 23 °C/73 °F: 2 minutter.
• Hærdetid (fra afsluttet blandingsprocedure): 3 til 8 minutter.
Vær opmærksom på, at rumtemperaturer over 23 °C/73 °F vil fremskynde hærdning og 
reducere arbejdstiden. Arbejdstiden kan forlænges ved at bruge nedkølede komponenter eller 
ved at blande på en kold glasplade.
6. Fæstnelse og efterbehandling
• Indsæt den blandede cement i kronen.
• Sæt restaureringen på plads, og stabiliser den under tryk for at undgå bevægelser, indtil 
cementen får en gummilignende konsistens (ca. 2 min.). 
• Fjern overskydende materiale, når cementen har fået en gummilignende konsistens.
• Hold restaureringen stabiliseret i yderligere 4 minutter. 
• Kontrollér området omkring restaureringens kanter (især gingival sulcus), og fjern eventuelle 
cementrester.
• Rådgiv patienten om ikke at belaste restaureringen den første 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 hætten sikkert tætnet, og sørg for, at de ikke står i miljøer med 
høj luftfugtighed.
HOLDBARHED
3 år fra fremstillingsdatoen. Udløbsdatoen findes på flasken, beholderen og den ydre 
emballage.
Brug ikke Ceramir® Crown & Bridge QuikMix efter udløbsdatoen.
BORTSKAFFELSE
Ubrugt materiale skal bortskaffes i overensstemmelse med nationale krav. 
Brug handsker.
TILBEHØR TIL ENHEDER:
En måleske til pulverdosering følger med pulver 65 mm (40032 og 40033)
En ikke-absorberende blandepude følger med (40032)
En plastspatel til cementblanding (medfølger ikke).
Bemærk venligst, at plastmåleskeen og blandepuden ikke er CE-mærket.
ALVORLIG HÆNDELSE
I tilfælde af en alvorlig hændelse i forbindelse med denne enhed skal du straks rapportere 
dette til Directa AB og de kompetente myndigheder i det land, hvor hændelsen fandt sted. 
Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne
Tilgængelig på anmodning fra Directa AB eller (når den er fuldt funktionel) i EUDAMED 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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VERWENDUNGSZWECK VON 
CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX
Ceramir® Crown & Bridge QuikMix-Produkte sind röntgendichte, biokeramische Befesti-
gungszemente für die dauerhafte Zementierung von Prothesen auf natürlichen Zähnen oder 
Implantatpfeilern bei Kindern und Erwachsenen. 
Der Hauptbestandteil des Pulvers ist Calciumaluminat und in der Flüssigkeit Wasser.
Ceramir® Crown & Bridge-Produkte sind vorgesehen für die Verwendung durch zahnmediz-
inisches Fachpersonal zur Zementierung von:
- Kronen und Brücken aus Metall und Porzellan, die mit Metall verschmolzen sind
- Goldinlays und -onlays
- gegossenen oder vorgefertigten Metallstiften
- Kronen und Brücken aus hochfester Keramik, die für die konventionelle Zementierung 
geeignet sind (z. B. Zirkonoxid, Aluminiumoxid und Lithiumdisilikat)
Die Produkte dürfen nicht zur direkten Pulpa-Überkappung verwendet werden.
Augen- und Hautkontakt sollten vermieden werden; die Produkte enthalten Polyacrylsäure.
VORGESEHENE NUTZER
Die Vorbereitungen müssen von einem professionell geschulten Zahnmediziner, Zahnarzt 
oder Pflegepersonal durchgeführt werden. Das Auftragen des Zements in der Mundhöhle des 
Patienten muss durch einen zugelassenen Zahnarzt vorgenommen werden. 
VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION
Kinder und Erwachsene mit:
Milchzähnen oder bleibenden Zähnen
natürlichen Zähnen oder Implantatpfeilern (z. B. Zahnstifte)
PRODUKTBESCHREIBUNG
Der Zement für Ceramir® Crown & Bridge QuikMix wird in einem Glas (Zementpulver) und in 
einer Plastikflasche (Flüssigkeit) zum Anmischen und direkten Auftragen geliefert. 
Der Zement härtet durch eine chemische Reaktion aus und ist nach dem Auftragen selbsthärtend. 
Die Mindestnettomasse des Pulvers beträgt 15 g und das Mindestnettovolumen der Flüssigkeit 
beträgt 10 g (9 ml).

WARNHINWEISE, VORSICHTSMAßNAHMEN UND KONTRAINDIKATIONEN   
- Verwenden Sie persönliche Schutzausrüstung (Handschuhe, Augenschutz, Gesichtsschutz), 
um den Kontakt mit Haut, Schleimhäuten und Augen zu vermeiden. 
- Verwenden Sie bei Anwendung des Produkts keine Vorbehandlungsmittel wie Silane, 
Grundierungen oder Haftvermittler. Vorbehandlungsmittel können die Bindungseigenschaften 
des Zements beeinträchtigen. 
- Nicht anwenden bei Patienten mit bekannter Allergie gegen Polyacrylsäure. In seltenen 
Fällen kann das Produkt bei bestimmten Personen Empfindlichkeitsreaktionen hervorrufen. 
Wird eine solche Reaktion beobachtet, beenden Sie die Anwendung des Produkts und ziehen 
Sie einen Arzt zurate. 
- Nicht zur direkten Pulpa-Überkappung verwenden. Bei unmittelbarer Nähe zur Pulpa sind 
anerkannte klinische Standardverfahren anzuwenden.
 - Bei Kontakt mit der Haut mit reichlich Wasser ausspülen und bei Kontakt mit den Augen 
sofort mit reichlich Wasser ausspülen und einen Arzt aufsuchen. 
- Das Standardverhältnis von Pulver zu Flüssigkeit beträgt 1,8/1,0 (w/w).
- Zu einer homogenen Paste verrühren (maximal 30 Sekunden).
- Art der Mischunterlage: nicht saugfähige Mischunterlage oder Glasplatte
- Verarbeitungszeit (ab Beginn des Mischens) bei 23 °C/73 °F: 2 Minuten
- Entfernen Sie überschüssiges Material, wenn der Zement die gummiartige Konsistenz 
erreicht hat.
- Bitte beachten Sie, dass Raumtemperaturen über 23 °C/73 °F die Aushärtung beschleunigen 
und die Verarbeitungszeit verkürzen. Die Verarbeitungszeit kann durch die Verwendung 
gekühlter Komponenten oder durch Mischen auf einer kalten Glasplatte verlängert werden.
- Verwenden Sie keinen Metallspatel, da das Metall den Zement verunreinigen könnte.
- Verwenden Sie nur Spatel aus nicht saugfähigem Material, die das Pulver-Flüssigkeits-Ver-
hältnis 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 abspülen.
• Vorsichtig mit ölfreier Luft oder Wattekügelchen trocknen. Nicht austrocknen lassen.
• Isolieren Sie die Stelle mit Watterollen.
2. Vorbereitung der Restauration
Lithiumdisilikat 
Ätzen Sie mit Flusssäure gemäß den Herstelleranweisungen. Verwenden Sie keine Vorbe-
handlungsmittel wie Silane, Grundierungen oder Haftvermittler.
Alle anderen Restaurationen 
Verwenden Sie beim Zementieren mit Ceramir® Crown & Bridge QuikMix keine Vorbe-
handlungsmittel wie Silane, Grundierungen oder Haftvermittler. Die Verwendung derartiger 
Vorbehandlungsmittel zerstört die Verbindung zwischen Zement und Restauration.
Falls vom Hersteller der Restauration empfohlen, kann auch Luft zum Abschleifen verwendet 
werden. 
3. Schutz der Pulpa
• Muss die Pulpa geschützt werden, sind anerkannte klinische Standardverfahren anzuwenden. 
4. Pulver-Flüssigkeit-Dosierung und -Mischung 
Das Standardverhältnis von Pulver zu Flüssigkeit beträgt 1,8/1,0 (w/w) (1 gestrichener 
Messlöffel Pulver auf 2 Tropfen Flüssigkeit). Art der Mischunterlage: nicht saugfähige 
Mischunterlage oder Glasplatte 
• Geben Sie die gewünschte Anzahl an Pulvermesslöffeln mit dem mitgelieferten Plastiklöffel 
auf eine Mischunterlage/Glasplatte.
• Halten Sie die Flüssigkeitsflasche senkrecht und drücken Sie sie vorsichtig zusammen, 
um Flüssigkeit abzugeben (2 Tropfen pro Pulvermesslöffel). Um gleichmäßigere Ergebnisse 
zu erzielen, stellen Sie sicher, dass sich beim Dosieren keine Luft in der Düse der Flasche 
befindet, indem Sie z. B. den ersten Tropfen verwerfen oder die Flasche vorsichtig schütteln, 
während sie auf dem Kopf steht.
• Flaschen nach Gebrauch sofort verschließen.
• Das Pulver mit einem Plastikspatel vollständig in die Flüssigkeit einrühren.
• Zu einer homogenen Paste verrühren (maximal 30 Sekunden).
5. Verarbeitungs- und Aushärtezeiten
• Verarbeitungszeit (ab Beginn des Mischvorgangs) bei 23 °C/73 °F: 2 Minuten.
• Aushärtezeit (ab Ende des Mischvorgangs): 3 bis 8 Minuten.
Bitte beachten Sie, dass Raumtemperaturen über 23 °C/73 °F die Aushärtung beschleunigen 
und die Verarbeitungszeit verkürzen. Die Verarbeitungszeit kann durch die Verwendung 
gekühlter Komponenten oder durch Mischen auf einer kalten Glasplatte verlängert werden.
6. Befestigung und Endbearbeitung
• Füllen 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 überschüssiges Material, wenn der Zement die gummiartige Konsistenz 
erreicht hat.
• Behalten Sie die Stabilisierung der Restauration für weitere 4 Minuten bei. 
• Kontrollieren Sie den Bereich um die Ränder der Restauration (insbesondere den Sulcus 
gingivalis) und entfernen Sie eventuelle Zementreste.
• Weisen Sie den Patienten an, seine neue Restauration nach der Zementierung für eine 
Stunde nicht zu belasten.
EMPFOHLENE LAGERUNGSBEDINGUNGEN
• Lagern Sie Ceramir Crown & Bridge QuikMix bei Temperaturen zwischen 4 °C/39 °F und 
20 °C/68 °F.
• Lagern Sie die Gläser mit fest verschlossenen Deckeln und schützen 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 gemäß den nationalen Vorschriften zu entsorgen. 
Verwenden Sie Handschuhe.
PRODUKTZUBEHÖR:
Ein Dosierlöffel für das Pulver (65 mm) ist im Lieferumfang enthalten (40032 und 40033).
Eine nicht saugfähige Mischunterlage ist im Lieferumfang enthalten (40032).
Ein Plastikspatel zum Mischen von Zement (nicht im Lieferumfang enthalten)
Bitte beachten Sie, dass der Plastiklöffel und die Mischunterlage nicht mit dem CE-Zeichen 
versehen sind.
SCHWERWIEGENDER ZWISCHENFALL
Im Falle eines schwerwiegenden Zwischenfalls im Zusammenhang mit diesem Gerät ist 
Directa AB und den zuständigen Behörden des Landes, in dem der Zwischenfall aufgetreten 
ist, unverzüglich Bericht zu erstatten.
Zusammenfassung bezüglich der Sicherheit und der klinischen Leistung
Auf Anfrage bei Directa AB oder (bei voller Funktion) in EUDAMED 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed erhältlich.

de USO PREVISTO DE 
CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX
Los dispositivos Ceramir® Crown & Bridge QuikMix son cementos biocerámicos radiopacos 
destinados a la cementación permanente de prótesis sobre dientes naturales o pilares de 
implantes en niños y adultos. 
El principal componente del polvo es el aluminato cálcico y, del líquido, el agua.
Los dispositivos Ceramir® Crown & Bridge están dirigidos a profesionales de la odontología 
para la cementación de:
- Coronas y puentes de metal y porcelana fundida sobre metal
- Inlays y onlays de oro
- Postes metálicos colados o prefabricados
- Coronas y puentes de cerámica de alta resistencia aptos para cementación convencional 
(por ejemplo, zirconio, alúmina y disilicato de litio)
Los dispositivos no deben usarse como agente de recubrimiento pulpar directo.
Se aconseja a los usuarios que eviten el contacto con los ojos y la piel; los dispositivos 
contienen ácido poliacrílico.
USUARIOS PREVISTOS
Las tareas preparatorias las llevará a cabo un profesional de servicios dentales, dentista o 
personal de enfermería con formación profesional. La aplicación del cemento en la cavidad 
bucal del paciente debe realizarla un dentista autorizado. 
POBLACIÓN DE PACIENTES PREVISTA
Niños y adultos con:
Dientes temporales o definitivos
Dientes naturales o pilar de implante (por ejemplo, poste dental)
DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO
El cemento de Ceramir® Crown & Bridge QuikMix se suministra en un frasco de vidrio (cemento 
en polvo) y un bote de plástico (líquido) para mezclar y aplicar directamente. 
El cemento se endurece como resultado de una reacción química y se autofija tras su aplicación. 
La masa neta mínima del polvo es de 15 g y el volumen neto mínimo del líquido es de 10 g (9 ml)

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y CONTRAINDICACIONES   
- Utilice equipo de protección personal: guantes, protección ocular y protección facial para 
evitar el contacto con la piel, las mucosas y los ojos.  
- No utilice agentes de pretratamiento, como silano, imprimaciones o agentes adhesivos al uti-
lizar el dispositivo. Los agentes de pretratamiento pueden afectar a la adhesión del cemento. 
- No utilice el dispositivo en pacientes con alergia conocida al ácido poliacrílico. En pocas 
ocasiones, el producto puede provocar sensibilidad en algunas personas. Si se observa una 
reacción 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 
a la pulpa, utilice los procedimientos clínicos estándar 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 proporción estándar de polvo y líquido es de 1,8/1,0 (en peso)
- Mezcle hasta conseguir una pasta homogénea (máximo 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 acelerará el fraguado 
y reducirá tiempo de trabajo. El tiempo de trabajo puede alargarse utilizando componentes 
refrigerados o mezclando sobre una placa de vidrio fría
- No utilice una espátula metálica, ya que el metal podría contaminar el cemento.
- Utilice únicamente una espátula de material no absorbente que no afecte a la proporción de 
polvo y líquido del cemento.

CÓMO UTILIZAR EL PRODUCTO 
1. Preparación del diente o del pilar 
• Retire la restauración provisional y el cemento. 
• Si es necesario, limpie el diente con piedra pómez o pasta profiláctica (con o sin flúor).
• Aclare con agua.
• Seque suavemente con aire sin aceite o con bolitas de algodón. No deseque.
• Aísle la zona con rollos de algodón.
2. Preparación de la restauración
Disilicato de litio 
Grabe con ácido fluorhídrico según las instrucciones del fabricante. No utilice agentes de 
pretratamiento, como silano, imprimaciones o agentes adhesivos.
Todas las demás restauraciones 
No utilice agentes de pretratamiento; por ejemplo, silano, imprimaciones o agentes adhesivos, 
al cementar con Ceramir® Crown & Bridge QuikMix. El uso de cualquiera de estos pretratami-
entos destruirá la adhesión entre el cemento y la restauración.
La abrasión por aire puede utilizarse si lo recomienda el fabricante de la restauración. 
3. Protección de la pulpa
• Si es necesario proteger la pulpa, utilice los procedimientos clínicos estándar aceptados. 
4. Dosificación y mezcla de polvo y líquido 
La proporción estándar de polvo y líquido es de 1,8/1,0 (en peso) (1 cazo raso de polvo y 2 gotas 
de líquido). Tipo de bandeja de mezcla: bandeja de mezcla no absorbente o placa de vidrio 
• Dispense el número deseado de cazos de polvo, usando el cazo de plástico proporcionado, 
sobre una bandeja de mezcla o una placa de vidrio.
• Mantenga el bote de líquido en posición vertical y apriételo suavemente para dispensar el 
líquido (2 gotas por cada cazo de polvo). Para obtener resultados más uniformes, asegúrese 
de que no haya aire en la boquilla del bote mientras dispensa el líquido; 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.
• Añada el polvo al líquido utilizando una espátula de plástico.
• Mezcle hasta conseguir una pasta homogénea (máximo 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 acelerará el fraguado 
y el reducirá tiempo de trabajo. El tiempo de trabajo puede alargarse utilizando componentes 
refrigerados o mezclando sobre una placa de vidrio fría.
6. Cementación y acabado
• Cargue el cemento mezclado en la corona.
• Asiente la restauración y estabilícela bajo presión para evitar cualquier movimiento hasta que 
el cemento alcance una consistencia similar a la goma (aprox. 2 min). 
• Retire el material sobrante cuando el cemento haya alcanzado la consistencia similar a la goma.
• Mantenga la restauración estabilizada durante 4 minutos más. 
• Compruebe la zona alrededor de los márgenes de la restauración (especialmente el surco 
gingival) y elimine cualquier resto de cemento.
• Aconseje al paciente que no cargue su restauración durante la primera hora tras la 
cementación.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO RECOMENDADAS
• 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 ÚTIL
3 años a partir de la fecha de fabricación. Fecha de caducidad en el bote, el tarro y el envase 
exterior. 
No utilice Ceramir® Crown & Bridge QuikMix después de la fecha de caducidad.
ELIMINACIÓN
El material que no se use debe eliminarse conforme a los requisitos de cada país. 
Utilice guantes.
ACCESORIOS DEL DISPOSITIVO:
Se incluye un cazo para la dosificación del polvo de 65 mm (40032 y 40033)
Se incluye una bandeja de mezcla no absorbente con el producto (40032)
Espátula de plástico para mezclar el cemento (no incluida).
Tenga en cuenta que el cazo de plástico 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 
AB y a la autoridad competente del país en el que haya ocurrido el incidente.
Resumen sobre seguridad y funcionamiento clínico
Disponible previa solicitud a Directa AB o (cuando esté completamente funcional) en 
EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΟΣ ΣΚΟΠΟΣ ΓΙΑ ΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΕΣ 
CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX
Οι συσκευές Ceramir® Crown & Bridge QuikMix είναι ακτινοσκιερές, βιοκεραμικά τσιμέντα 
συγκόλλησης που προορίζονται για τη μόνιμη συγκόλληση προσθετικών εξαρτημάτων σε 
φυσικά δόντια ή κολοβώματα εμφυτευμάτων σε παιδιά και ενήλικες. 
Το κύριο συστατικό της κονίας είναι το αργιλικό ασβέστιο και, του υγρού, το νερό.
Οι συσκευές Ceramir® Crown & Bridge προορίζονται για χρήση από επαγγελματίες 
οδοντιάτρους για τη συγκόλληση των εξής:
- Στεφάνες και γέφυρες από μέταλλο και πορσελάνη συντηγμένη σε μέταλλο.
- Χρυσά ένθετα και επένθετα
- Χυτοί ή προκατασκευασμένοι μεταλλικοί άξονες
- Κεραμικές στεφάνες και γέφυρες υψηλής αντοχής κατάλληλες για συμβατική συγκόλληση 
(π.χ. ζιρκονία, αλουμίνα και διπυριτικό λίθιο)
Οι συσκευές δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται ως μέσα άμεσης κάλυψης πολφού.
Συνιστάται στους χρήστες να αποφεύγουν την επαφή με τα μάτια και το δέρμα· οι συσκευές 
περιέχουν πολυακρυλικό οξύ.
ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΟΙ ΧΡΗΣΤΕΣ
Οι προπαρασκευαστικές εργασίες πρέπει να εκτελούνται από κλινικό οδοντίατρο, οδοντίατρο 
ή νοσηλευτή με επαγγελματική εκπαίδευση. Η εφαρμογή του τσιμέντου στη στοματική 
κοιλότητα του ασθενούς πραγματοποιείται από οδοντίατρο με άδεια άσκησης επαγγέλματος. 
ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ ΑΣΘΕΝΩΝ
Παιδιά και ενήλικες με:
Δόντια γαλακτίας ή μόνιμα δόντια
Φυσικά δόντια ή κολόβωμα εμφυτεύματος (π.χ. οδοντικός άξονας)
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΣΥΣΚΕΥΗΣ
Το τσιμέντο των Ceramir® Crown & Bridge QuikMix παρέχεται σε γυάλινο βάζο (κονία τσιμέντου) 
και σε πλαστική φιάλη (υγρό) για ανάμιξη και άμεση εφαρμογή. 
Το τσιμέντο σκληραίνει ως αποτέλεσμα μιας χημικής αντίδρασης και σκληραίνει μόνο του μετά 
την εφαρμογή. 
Η ελάχιστη καθαρή μάζα σκόνης είναι 15 g και ο ελάχιστος καθαρός όγκος υγρού είναι 10 g (9 ml)

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ, ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΚΑΙ ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ   
- Χρησιμοποιήστε ατομικό προστατευτικό εξοπλισμό, γάντια, προστασία ματιών και 
προσώπου, για να αποφύγετε την επαφή με το δέρμα, τους βλεννογόνους και τα μάτια. 
- Μην χρησιμοποιείτε κανένα μέσο προεπεξεργασίας, π.χ. σιλάνια, ενεργοποιητές ή 
συγκολλητικά μέσα κατά τη χρήση της συσκευής. Τα μέσα προεπεξεργασίας μπορεί να 
θέσουν σε κίνδυνο τη συγκόλληση του τσιμέντου. 
- Να μην χρησιμοποιείται σε ασθενείς με γνωστή αλλεργία στο πολυακρυλικό οξύ. Σε 
σπάνιες περιπτώσεις, το προϊόν μπορεί να προκαλέσει ευαισθησία σε ορισμένα άτομα. Εάν 
παρατηρηθεί τέτοια αντίδραση, διακόψτε τη χρήση του προϊόντος και συμβουλευτείτε γιατρό. 
- Μην το χρησιμοποιείτε ως μέσο άμεσης κάλυψης πολφού. Σε περίπτωση εγγύτητας με τον 
πολφό, χρησιμοποιήστε αποδεκτές τυπικές κλινικές διαδικασίες.
 - Σε περίπτωση επαφής με το δέρμα, ξεπλύνετε με άφθονο νερό και σε περίπτωση επαφής με 
τα μάτια, ξεπλύνετε αμέσως με άφθονο νερό και αναζητήστε ιατρική φροντίδα. 
- Η τυπική αναλογία σκόνης προς υγρό είναι 1,8/1,0 (β/β)
- Αναμίξτε μέχρι να γίνει ομοιογενής πάστα (μέγιστο 30 δευτερόλεπτα).
- Τύπος επιθέματος ανάμιξης: μη απορροφητικό επίθεμα ανάμιξης ή γυάλινη πλάκα
- Χρόνος εργασίας (από την έναρξη της ανάμιξης) στους 23°C/73°F: 2 λεπτά
- Αφαιρέστε την περίσσεια υλικού όταν το τσιμέντο έχει αποκτήσει συνοχή καουτσούκ.
- Σημειώσετε ότι θερμοκρασίες δωματίου άνω των 23°C/73°F επιταχύνουν την πήξη και 
μειώνουν τον χρόνο εργασίας. Ο χρόνος εργασίας μπορεί να επιμηκυνθεί χρησιμοποιώντας 
ψυγμένα συστατικά ή με ανάμειξη σε κρύα γυάλινη πλάκα
- Μη χρησιμοποιείτε μεταλλική σπάτουλα γιατί το μέταλλο μπορεί να μολύνει το τσιμέντο.
- Να χρησιμοποιείτε μόνο σπάτουλα από μη απορροφητικό υλικό που δεν επηρεάζει την 
αναλογία σκόνης/υγρού του τσιμέντου.

ΤΡΟΠΟΣ ΧΡΗΣΗΣ 
1. Προετοιμασία δοντιού ή κολοβώματος 
• Αφαιρέστε το υλικό προσωρινής αποκατάστασης και το τσιμέντο. 
• Εάν χρειάζεται, καθαρίστε το δόντι με ελαφρόπετρα ή πάστα στίλβωσης (με ή χωρίς φθόριο).
• Ξεπλύνετε με νερό.
• Στεγνώστε απαλά με αέρα χωρίς λάδι ή με κομμάτια από βαμβάκι. Μην ξηραίνετε.
• Απομονώστε το σημείο με ρολό βαμβακιού.
2. Προετοιμασία της αποκατάστασης
Διπυριτικό λίθιο 
Αδροποιήστε με υδροφθορικό οξύ (HF) σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή. Μην 
χρησιμοποιείτε μέσα προεπεξεργασίας, π.χ. σιλάνια, ενεργοποιητές ή συγκολλητικά μέσα.
Όλες οι άλλες αποκαταστάσεις 
Μην χρησιμοποιείτε κανένα μέσο προεπεξεργασίας, π.χ. σιλάνια, ενεργοποιητές ή 
συγκολλητικά μέσα κατά τη συγκόλληση με Ceramir® Crown & Bridge QuikMix. Η χρήση 
οποιασδήποτε ανάλογης προεπεξεργασίας θα καταστρέψει τον δεσμό μεταξύ τσιμέντου και 
αποκατάστασης.
Μπορεί να χρησιμοποιηθεί τριβή με αέρα, εάν συνιστάται από τον κατασκευαστή της 
αποκατάστασης. 
3. Προστασία πολφού
• Εάν απαιτείται προστασία του πολφού, χρησιμοποιήστε αποδεκτές τυπικές κλινικές 
διαδικασίες. 
4. Διανομή και ανάμιξη σκόνης-υγρού 
Η τυπική αναλογία σκόνης προς υγρό είναι 1,8/1,0 (β/β) (1 σέσουλα σκόνη για 2 σταγόνες 
υγρού). Τύπος επιθέματος ανάμιξης: μη απορροφητικό επίθεμα ανάμιξης ή γυάλινη πλάκα 
• Διανείμετε τον επιθυμητό αριθμό σέσουλων σκόνης σε ένα επίθεμα ανάμιξης ή μια γυάλινη 
πλάκα, χρησιμοποιώντας την παρεχόμενη πλαστική σέσουλα.
• Κρατήστε τη φιάλη υγρού κάθετα και πιέστε απαλά για να διανείμετε υγρό (2 σταγόνες 
ανά σέσουλα σκόνης). Για πιο συνεπή αποτελέσματα, βεβαιωθείτε ότι δεν υπάρχει αέρας 
στο ακροφύσιο της φιάλης κατά τη διανομή, π.χ., απορρίπτοντας την πρώτη σταγόνα ή 
ανακινώντας απαλά τη φιάλη ενώ είναι ανάποδα.
• Κλείνετε τη φιάλη αμέσως μετά τη χρήση.
• Προσθέστε όλη τη σκόνη στο υγρό με μια πλαστική σπάτουλα.
• Αναμίξτε μέχρι να γίνει ομοιογενής πάστα (μέγιστο 30 δευτερόλεπτα).
5. Χρόνος εργασίας και πήξης
• Χρόνος εργασίας (από την έναρξη της ανάμιξης) στους 23°C/73°F: 2 λεπτά.
• Χρόνος πήξης (από το τέλος της ανάμιξης): 3 έως 8 λεπτά.
Σημειώστε ότι θερμοκρασίες δωματίου άνω των 23°C/73°F επιταχύνουν την πήξη και 
μειώνουν τον χρόνο εργασίας. Ο χρόνος εργασίας μπορεί να επιμηκυνθεί χρησιμοποιώντας 
ψυγμένα συστατικά ή με ανάμειξη σε κρύα γυάλινη πλάκα.
6. Συγκόλληση και φινίρισμα
• Τοποθετήστε το αναμεμιγμένο τσιμέντο στη στεφάνη.
• Τοποθετήστε την αποκατάσταση και σταθεροποιήστε την υπό πίεση, για να αποφύγετε 
τυχόν μετακινήσεις, έως ότου το τσιμέντο αποκτήσει συνοχή καουτσούκ (περίπου 2 λεπτά). 
• Αφαιρέστε την περίσσεια υλικού όταν το τσιμέντο έχει αποκτήσει συνοχή καουτσούκ.
• Διατηρήστε την αποκατάσταση σταθερή για επιπλέον 4 λεπτά. 
• Ελέγξτε την περιοχή γύρω από τα όρια της αποκατάστασης (ιδίως την ουλοδοντική αύλακα) 
και αφαιρέστε τυχόν εναπομείναν τσιμέντο.
• Συμβουλεύστε τον ασθενή να μην επιβαρύνει την αποκατάσταση για την πρώτη ώρα μετά 
τη συγκόλληση.
ΣΥΝΙΣΤΩΜΕΝΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗΣ
• Φυλάσσετε τις συσκευές Ceramir Crown & Bridge QuikMix σε θερμοκρασίες μεταξύ 
4°C/39°F και 20° C/68° F.
• Αποθηκεύετε τα γυάλινα βάζα με τα καπάκια τους καλά σφιγμένα και μακριά από υψηλή 
υγρασία.
ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΖΩΗΣ
3 χρόνια από την ημερομηνία κατασκευής. Ημερομηνία λήξης στη φιάλη, το βάζο και την 
εξωτερική συσκευασία. 
Μην χρησιμοποιείτε τις συσκευές Ceramir® Crown & Bridge QuikMix μετά την ημερομηνία λήξης.
ΑΠΟΡΡΙΨΗ
Το αχρησιμοποίητο υλικό θα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις εθνικές απαιτήσεις. 
Χρησιμοποιήστε γάντια.
ΑΞΕΣΟΥΑΡ ΣΥΣΚΕΥΗΣ:
Περιλαμβάνεται μια σέσουλα για τη διανομή σκόνης με 65 mm σκόνης (40032 και 40033)
Ένα μη απορροφητικό επίθεμα ανάμιξης περιλαμβάνεται με το προϊόν (40032)
Μια πλαστική σπάτουλα για ανάμιξη τσιμέντου (δεν περιλαμβάνεται).
Λάβετε υπόψη ότι η πλαστική σέσουλα και το επίθεμα ανάμιξης δεν καλύπτονται από τη 
σήμανση CE.
ΣΟΒΑΡΟ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟ
Σε περίπτωση σοβαρού περιστατικού, που σχετίζεται με τη χρήση των οργάνων, 
επικοινωνήστε αμέσως με την Directa AB και την αρμόδια αρχή της χώρας στην οποία συνέβη 
το περιστατικό.
Περίληψη των χαρακτηριστικών ασφαλείας και των κλινικών επιδόσεων
Διαθέσιμο κατόπιν αιτήματος από την Directa AB ή (όταν είναι πλήρως λειτουργικό) στο 
EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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TSEMENDI CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX 
ETTENÄHTUD KASUTUS
Tsement Ceramir® Crown & Bridge QuikMix on röntgenkontrastne biokeraamiline kinnitustse-
ment, mis on mõeldud kasutamiseks laste ja täiskasvanute proteeside loomulike hammaste või 
implantaadi abutmentide külge jäävtsementeerimisel. 
Pulbri põhikomponent on kaltsiumaluminaat ning vedeliku peamine koostisosa on vesi.
Tsement Ceramir® Crown & Bridge on ette nähtud kasutamiseks hambaravispetsialistidele 
järgneva tsementeerimisel:
- metallist kroonide ja sildadega liidetav metall ning portselan
- kullast panused
- valatud või paigaldusvalmis metalltihvtid
- ülitugevad keraamilised (näiteks tsirkooniumdioksiidist, alumiiniumoksiidist või liitiumdisili-
kaadist) kroonid ja sillad, millele sobib tavapärane tsementeerimine
Tsementi ei tohi kasutada otsese pulpi katva materjalina.
Kasutajatel on soovitatav vältida kokkupuudet silmade ja nahaga; tsement sisaldab polüakrüülhapet.
ETTENÄHTUD KASUTAJAD
Ettevalmistavad toimingud võib teha erialase väljaõppe läbinud hambaraviklinitsist, hambaarst 
või õde. Patsiendi suuõõnes peab tsemendi peale kandma litsentsitud hambaarst. 
ETTENÄHTUD PATSIENDIPOPULATSIOON
Lapsed ja täiskasvanud, kellel on:
piima- või jäävhambad;
loomulikud hambad või implantaadi abutment (näiteks hambatihvt).
TOOTE ÜLEVAADE
Tsement Ceramir® Crown & Bridge QuikMix tarnitakse klaaspurgis (tsemendipulber) ning 
plastpudelis (vedelik); need segatakse ja kantakse otseselt peale. 
Tsement hangub keemilise reaktsiooni käigus ja on pärast pealekandmist isekõvenev. 
Pulbri minimaalne netomass on 15 g ja vedeliku minimaalne maht on 10 g (9 ml)

HOIATUSED, ETTEVAATUSABINÕUD JA VASTUNÄIDUSTUSED  
- Kasutage isikukaitsevahendeid, kindaid, silmakaitset ja näokaitset, et vältida kokkupuudet naha, 
limaskestade ja silmadega.  
- Materjali kasutamisel ei tohi kasutada eeltöötlusvahendit, näiteks silaane, praimereid või 
kinnitusliime. Eeltöötlusvahendid võivad tsemendi seondumist mõjutada. 
- Materjali ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teadaolev allergia polüakrüülhappe vastu. 
Harvadel juhtudel võib materjal mõnel inimesel põhjustada tundlikkust. Sellise reaktsiooni korral 
tuleb materjali kasutamine lõpetada ja arstiga nõu pidada. 
- Ärge kasutage tsementi otsese pulpi katva materjalina. Pulbi läheduses kasutamise korral tuleb 
järgida standardseid heakskiidetud kliinilisi suuniseid.
 - Nahale sattumisel korral loputage rohke veega. Silmadesse sattumise korral loputage koheselt 
rohke veega ja pöörduge arsti poole. 
- Standardne pulbri ja vedeliku suhe on 1,8/1,0 (massi%)
- Segage ühtlaseks pastaks (kuni 30 sekundit).
- Segamisaluse tüüp: mitteimav segamisalus või 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 kõrgem kui 23 °C / 73 °F, kiirendab kõvenemist ja 
lühendab kasutamisaega. Kasutamisaja pikendamiseks võib komponente eelnevalt külmikus 
hoida või kasutada segamisel külma klaasplaati
- Ärge kasutage metallspaatlit, sest metall võib tsementi saastada.
- Kasutage ainult mitteimavast materjalist spaatlit, mis ei mõjutaks tsemendi pulbri/vedeliku suhet.

KASUTUSJUHISED 
1. Hamba või abutmendi ettevalmistamine 
• Eemaldage ajutine restauratsioon ja tsement. 
• Vajadusel puhastage hammas pimsi või profülaktilise pastaga, mis võib, aga ei pruugi 
sisaldada fluoriidi.
• Loputage veega.
• Kuivatage kergelt õlivaba õhu või vatipallidega. Ärge kuivatage täielikult.
• Isoleerige materjali kasutuskoht vatirullidega.
2. Restauratsiooni ettevalmistamine
Liitiumdisilikaadist restauratsioonid 
Söövitage tooja avaldatud suuniste kohaselt vesinikfluoriidhappega. Ärge kasutage eeltöötlus-
vahendeid, näiteks silaane, praimereid ega kinnitusliime.
Muud restauratsioonid 
Materjaliga Ceramir® Crown & Bridge QuikMix tsementeerimisel ärge kasutage eeltööt-
lusvahendeid, näiteks silaane, praimereid ega kinnitusliime. Mainitud eeltöötlusvahendite 
kasutamine hävitaks tsemendi ja restauratsiooni vahelise sideme.
Õhkabrasiooni võib kasutada siis, kui restauratsiooni tootja seda soovitab. 
3. Pulbi kaitsmine
• Kui vajalik on pulbi kaitsmine, järgige standardseid heakskiidetud kliinilisi suuniseid. 
4. Pulbri-vedeliku annustamine ja segamine 
Standardne pulbri ja vedeliku suhe on 1,8/1,0 (massi%) (1 triiki lusikatäis pulbrit ja 2 tilka 
vedelikku). Segamisaluse tüüp: mitteimav segamisalus või klaasplaat 
• Annustage kaasasoleva plastlusikaga soovitud arv lusikatäisi segamisalusele/klaasplaadile.
• Hoidke vedelikupudelit vertikaalselt ja vajutage vedeliku annustamiseks õrnalt (2 tilka 
pulbrilusikatäie kohta). Ühtlasemate tulemuste saamiseks kontrollige, et annustamise ajal ei 
oleks pudeliotsakus õhku, nt kõrvaldades esimese tilga või raputades pudelit õrnalt, hoides 
seda, otsak allapoole.
• Sulgege pudelid kohe pärast kasutamist.
• Lisage kogu pulber plastspaatli abil vedelikule.
• Segage ühtlaseks pastaks (kuni 30 sekundit).
5. Kasutamise kestus ja kõvastumisaeg
• Kasutamisaeg (segamise algusest) temperatuuril 23 °C / 73 °F: 2 minutit.
• Kõvenemisaeg (segamise lõpust): 3–8 minutit.
Palun arvestage, et toatemperatuur, mis on kõrgem kui 23 °C / 73 °F, kiirendab kõvenemist 
ja lühendab kasutamisaega. Kasutamise kestuse pikendamiseks võib komponente eelnevalt 
külmikus hoida või kasutada segamisel külma klaasplaati.
6. Kinnitamine ja viimistlemine
• Täitke kroon segatud tsemendiga.
• Paigaldage restauratsioon ja stabiliseerige see liikumise välistamiseks 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 ümbrust (eeskätt igemetaskut) ja eemaldage ülemäärane 
allesjäänud tsement.
• Patsiendil tuleb soovitada esimese tunni jooksul pärast tsementeerimist restauratsiooni mitte 
koormata.
SOOVITUSLIKUD SÄILITUSTINGIMUSED
• Säilitage tsementi Ceramir Crown & Bridge QuikMix temperatuurivahemikus 4 °C / 39 °F ja 
20 °C / 68 °F.
• Säilitage klaaspurki, kork tihedalt peal, ja kaitske suure niiskuse eest.
KÕLBLIKKUSAEG
3 aastat alates tootmiskuupäevast. Kõlblikkusaeg on esitatud pudelil, purgil ja välispakendil. 
Ärge kasutage tsementi Ceramir® Crown & Bridge QuikMix pärast kõlblikkusaja möödumist.
KÕRVALDAMINE
Kasutamata jäänud materjal tuleb kõrvaldada riiklikult kehtivate nõuete 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 võtke arvesse, et plastlusikal ja segamisalusel ei ole CE-märgist.
RASKED INTSIDENDID
Materjaliga seotud rasketest intsidentidest tuleb viivitamata teavitada ettevõtet Directa AB ja 
asjaomast riiklikku pädevat asutust.
Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvõte
Saadaval Directa AB-lt nõudmisel või (kui see on täielikult funktsionaalne) EUDAMEDis 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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CERAMIR ® CROWN & BRIDGE QUIKMIX -
TUOTTEEN KÄYTTÖTARKOITUS
Ceramir® Crown & Bridge QuikMix -tuotteet ovat röntgensäteitä läpäisemättömiä, biokeraami-
sia tiivistyssementtejä, jotka on tarkoitettu proteesien pysyvään sementointiin luonnollisiin 
hampaisiin tai implanttien abutmentteihin lapsilla ja aikuisilla. 
Jauheen pääkomponentti on kalsiumaluminaatti ja nesteen pääkomponentti vesi.
Ceramir® Crown & Bridge -laitteet on tarkoitettu hammashoidon ammattilaisten käyttöön 
seuraavien sementoinnissa:
- metallikruunuihin ja -siltoihin sulatettu metalli ja posliini
- kultaiset osakruunut (inlays and onlays) - valetut tai esivalmistetut metallipylväät
- lujat keraamiset materiaalit ja sillat, jotka soveltuvat tavanomaiseen sementointiin (esim. 
zirkonia, alumiinioksidi ja litiumdisilikaatti)
Laitteita ei saa käyttää suoraan ytimen peittämiseen.
Käyttäjiä kehotetaan välttämään silmä- ja ihokosketusta; laitteet sisältävät polyakryylihappoa.
TARKOITETUT KÄYTTÄJÄT
Ammatillisen koulutuksen saaneen hammaskliinikon, hammaslääkärin tai hammashoitajan on 
tehtävä valmistelut. Laillistetun hammaslääkärin on levitettävä sementti potilaan suuonteloon. 
TARKOITETTU POTILASRYHMÄ
Lapset ja aikuiset, joilla on
maitohampaat tai pysyvät hampaat
luonnolliset hampaat tai implantin abutmentti (esim. juurikanavanasta)
LAITTEEN KUVAUS
Ceramir ® Crown & Bridge QuikMix -sementti toimitetaan lasipurkissa (sementtijauhe) ja 
muovipullossa (neste) sekoittamista ja suoraa käyttöä varten. 
Sementti kovettuu kemiallisen reaktion tuloksena ja asettuu itsestään levittämisen jälkeen. 
Jauheen vähimmäispaino on 15 g ja nesteen vähimmäispaino on 10 g (9 ml)

VAROITUKSET, VAROTOIMENPITEET JA VASTA-AIHEET   
- Käytä henkilökohtaisia suojavarusteita, kuten käsineitä, silmiensuojainta ja kasvonsuojainta, 
välttääksesi kosketusta ihon, limakalvojen ja silmien kanssa.  
- Älä käytä laitetta käyttäessäsi mitään esikäsittelyaineita, esim. silaaneja, primereitä tai 
sidosaineita. Esikäsittelyaineet voivat heikentää sementin kiinnittymistä. 
- Ei saa käyttää potilaille, joiden tiedetään olevan allergisia polyakryylihapolle. Harvinaisissa ta-
pauksissa tuote voi aiheuttaa herkistymistä joillekin henkilöille. Jos tällainen reaktio havaitaan, 
lopeta tuotteen käyttö ja ota yhteys lääkäriin. 
- Älä käytä tuotetta suoraan ytimen peittämiseen. Jos olet lähellä ydintä, käytä hyväksyttyjä 
kliinisiä vakiotoimenpiteitä.
 - Jos ainetta joutuu iholle, huuhtele runsaalla vedellä, ja jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele 
välittömästi runsaalla vedellä ja ota yhteys lääkäriin. 
- Tavallinen jauheen ja nesteen suhde on 1,8/1,0 (w/w)
- Sekoita tasaiseksi tahnaksi (enintään 30 sekuntia).
- Sekoitusalustan tyyppi: imemätön sekoitusalusta tai lasilevy
- Työstöaika (sekoittamisen alusta), kun lämpötila 23 °C/73 °F:ssa, on 2 minuuttia. - Poista 
ylimääräinen materiaali, kun sementti on saavuttanut kumimaisen koostumuksen.
Huomaa, että yli 23 °C/73 °F:n huonelämpötila nopeuttaa kovettumista ja lyhentää 
käytettävissä olevaa työstöaikaa. Työstöaikaa voidaan pidentää käyttämällä jäähdytettyjä 
komponentteja tai sekoittamalla kylmällä lasilaatalla
- Älä käytä metallista lastaa, koska metalli voi kontaminoida sementin.
- Käytä vain imemättömästä materiaalista valmistettua lastaa, jolla ei ole vaikutusta sementin 
jauhe/neste -suhteeseen.

KÄYTTÖOHJE
1. Hampaan tai abutmentin valmistelu 
• Poista väliaikainen korjaus ja sementti. 
• Puhdista hammas tarvittaessa hohkakivellä tai puhdistuspastalla (joka sisältää tai ei sisällä 
fluoria).
• Huuhtele vedellä.
• Kuivaa varovasti puhaltamalla öljytöntä ilmaa tai käyttämällä vanupalloja. Älä kuivata.
• Eristä paikka vanurullilla.
2. Korjauksen valmistelu
Litiumdisilikaatti 
Etsaa fluorivetyhapolla valmistajan ohjeiden mukaisesti. Älä käytä mitään esikäsittelyaineita, 
esim. silaaneja, primereitä tai sidosaineita.
Kaikki muut korjaukset 
Älä käytä mitään esikäsittelyaineita, esim. silaaneja, primereitä tai sidosaineita, kun sementoit 
Ceramir® Crown & Bridge QuikMix -tuotteella. Tällaiset esikäsittelyt tuhoavat sementin ja 
korjauksen välisen sidoksen.
Ilmahiontaa voidaan käyttää, jos hammaspaikan valmistaja suosittelee sitä. 
3. Ytimen suojaus
• Jos ydin on suojattava, käytä hyväksyttyjä kliinisiä vakiotoimenpiteitä. 
4. Jauhe-nesteen annostelu ja sekoittaminen 
Jauheen ja nesteen vakiosuhde on 1,8/1,0 (w/w) (1 mittalusikallinen jauhetta 2 tippaan 
nestettä). Sekoitusalustan tyyppi: imemätön sekoitusalusta tai lasilevy 
• Annostele haluttu määrä tasaisia jauhelusikallisia mukana toimitetulla muovisella mitta-
lusikalla sekoitusalustalle/lasilevylle.
• Pidä nestepulloa pystysuorassa ja purista varovasti annostellaksesi nestettä (2 tippaa/
jauhelusikallinen). Yhdenmukaisempien tulosten saamiseksi varmista, että pullon suuttimessa 
ei ole ilmaa annostelun aikana, esim. hävittämällä ensimmäinen pisara tai ravistamalla pulloa 
kevyesti ylösalaisin.
• Sulje pullot välittömästi käytön jälkeen.
• Lisää kaikki jauhe nesteeseen muovilastalla.
• Sekoita tasaiseksi tahnaksi (enintään 30 sekuntia).
5. Työstö- ja kovettumisajat
• Työstöaika (sekoituksen päättymisestä) 23 °C/73 °F:ssa: 2 minuuttia.
• Kovettumisaika (sekoituksen päättymisestä): 3–8 minuuttia.
Huomaa, että yli 23 °C/73 °F:n huonelämpötila nopeuttaa kovettumista ja lyhentää 
käytettävissä olevaa työstöaikaa. Työstöaikaa voidaan pidentää käyttämällä jäähdytettyjä 
komponentteja tai sekoittamalla kylmällä lasialustalla.
6. Luteointi ja viimeistely
• Lataa sekoitettu sementti kruunuun.
• Aseta restauraatio paikalleen ja vakauta se paineen alla välttäen liikettä, kunnes sementin 
koostumus on kumimainen (noin 2 minuuttia). 
• Poista ylimääräinen materiaali, kun sementti on saavuttanut kumimaisen koostumuksen.
• Pidä restauraatio vakautettuna vielä 4 minuuttia. 
• Tarkista restauraation reunojen alue (erityisesti ientasku) ja poista mahdolliset sementti-
jäämät.
• Neuvo potilasta olemaan kuormittamatta restauraatiota ensimmäisen tunnin aikana semen-
toinnin jälkeen.
SUOSITELLUT SÄILYTYSOLOSUHTEET
• Säilytä Ceramir Crown & Bridge QuikMix 4 °C/39 °F – 20 °C/68 °F lämpötilassa.
• Säilytä lasipurkit korkit tiukasti kiristettyinä ja erossa korkeasta kosteudesta.
SÄILYVYYSAIKA
3 vuotta valmistuspäivästä. Viimeinen käyttöpäivä lukee pullossa, purkissa ja ulkopakkauk-
sessa. 
Älä käytä Ceramir® Crown & Bridge QuikMix -tuotetta viimeisen käyttöpäivän jälkeen.
HÄVITTÄMINEN
Käyttämätön aine on hävitettävä kansallisten säädösten mukaisesti. 
Käytä käsineitä.
LAITTEEN LISÄVARUSTEET:
Jauheen annosteluun tarkoitettu mittalusikka 65 mm sisältyy toimitukseen (40032 ja 40033)
Imeytymätön sekoitusalusta sisältyy toimitukseen (40032)
Muovilasta sementin sekoittamiseen (ei sisälly toimitukseen).
Huomaa, että muovinen mittalusikka ja sekoitusalusta eivät kuulu CE-merkinnän piiriin.
VAKAVA VAARATILANNE
Jos laitteeseen liittyy vakava vaaratilanne, ilmoita siitä välittömästi Directa AB:lle ja maan, 
jossa vaaratilanne tapahtui, toimivaltaisille viranomaisille. 
Tiivistelmä turvallisuudesta ja kliinisestä suorituskyvystä
Saatavilla pyynnöstä Directa AB:ltä tai (kun se on täysin toiminnassa) EUDAMEDissa 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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UTILISATION 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 prothèses sur des dents naturelles 
ou des piliers implantaires chez les enfants et les adultes. 
Le composant principal de la poudre est l’aluminate de calcium, tandis que celui du liquide 
est l’eau.
Les dispositifs Ceramir® Crown & Bridge sont destinés à être utilisés par les professionnels 
des soins dentaires pour le scellement de :
- Métal et porcelaine fusionnés à des couronnes métalliques et des bridges
- Incrustations en or
- Tenons métalliques coulés ou préfabriqués
- Couronnes et bridges en céramique à haute résistance adaptés au scellement conventionnel 
(par exemple, zircone, alumine et disilicate de lithium)
Les dispositifs ne doivent pas être utilisés comme agents de coiffage pulpaire direct.
Il est conseillé aux utilisateurs d’éviter tout contact avec les yeux et la peau ; les dispositifs 
contiennent de l’acide polyacrylique.
UTILISATEURS VISES
Les tâches préparatoires doivent être effectuées par un clinicien dentaire, un dentiste ou une 
infirmière ayant reçu une formation professionnelle. L’application du ciment dans la cavité 
buccale du patient doit être effectuée par un dentiste agréé. 
POPULATION DE PATIENTS 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 l’application directe. 
Le ciment durcit à la suite d’une réaction chimique et est autodurcissant après application. 
La masse nette minimale de la poudre est de 15 g et le volume net minimal du liquide est de 
10 g (9 ml).

AVERTISSEMENTS, PRECAUTIONS ET CONTRE-INDICATIONS   
- 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 apprêts ou des agents de 
liaison lors de l’utilisation du dispositif. Les agents de prétraitement peuvent compromettre 
l’adhérence du ciment. 
- Ne pas utiliser chez les patients présentant une allergie connue à l’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 à l’eau. En cas de contact avec les 
yeux, rincer immédiatement et abondamment à l’eau puis consulter un médecin. 
- Le rapport standard entre la poudre et le liquide est de 1,8/1,0 (m/m).
- Mélanger jusqu’à l’obtention d’une pâte homogène (maximum 30 secondes).
- Type de plaque de mélange : une plaque de mélange non absorbante ou une plaque de 
verre.
- Temps de travail (à partir du début du mélange) à 23 °C/73 °F : 2 minutes
- Retirer l’excédent de matériau lorsque le ciment a atteint la consistance caoutchouteuse.
- Attention, les températures ambiantes supérieures à 23 °C/73 °F accélèrent le temps de 
prise et réduisent le temps de travail. Le temps de travail peut être allongé en utilisant des 
composants réfrigérés ou en mélangeant sur une plaque de verre froide.
- 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 à l’aide d’une pierre ponce ou d’une pâte prophylactique (avec 
ou sans fluor).
• Rincer à l’eau.
• Sécher doucement à l’air libre sans huile ou avec des boules de coton. Ne pas dessécher.
• Isoler le site avec des rouleaux de coton.
2. Préparation de la restauration
Disilicate de lithium 
Mordancer avec de l’acide HF selon les instructions du fabricant. Ne pas utiliser d’agents de 
prétraitement, tels que des silanes, des apprêts ou des agents de liaison.
Toutes autres restaurations 
Ne pas utiliser d’agents de prétraitement, tels que des silanes, des apprêts ou des agents 
de liaison lors du scellement avec le Ceramir® Crown & Bridge QuikMix. L’utilisation de tels 
prétraitements détruira l’adhésion entre le ciment et la restauration.
L’air abrasion peut être utilisée si elle est recommandée par le fabricant de la restauration. 
3. Protection de la pulpe
• Si une protection de la pulpe est nécessaire, il convient d’appliquer les procédures cliniques 
standard reconnues. 
4 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 cuillère rase de 
poudre pour 2 gouttes de liquide). Type de plaque de mélange : une plaque de mélange non 
absorbante ou une plaque de verre. 
• À l’aide de la cuillère en plastique fournie, verser le nombre requis de cuillères 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 cuillères de poudre). Pour obtenir des résultats plus uniformes, veiller à ce qu’il 
n’y ait pas d’air dans l’embout du flacon lors du dosage, par exemple en versant la première 
goutte ou en secouant doucement le flacon à l’envers.
• Fermer le flacon immédiatement après utilisation.
• Incorporer toute la poudre dans le liquide à l’aide d’une spatule en plastique.
• Mélanger jusqu’à l’obtention d’une pâte homogène (maximum 30 secondes).
5. Temps de travail et de prise
• Temps de travail (à partir du début du mélange) à 23 °C/73 °F : 2 minutes.
• Temps de prise (à partir de la fin du mélange) : 3 à 8 minutes.
Attention, les températures ambiantes supérieures à 23 °C/73 °F accélèrent le temps de 
prise et réduisent le temps de travail. Le temps de travail peut être 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’à 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 manière 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 l’heure qui suit le scellement.
CONDITIONS DE STOCKAGE RECOMMANDEES
• Conserver le Ceramir® Crown & Bridge QuikMix à des températures comprises entre 
4 °C/39 °F et 20 °C/68 °F.
• Conserver le bocal en verre avec son bouchon bien serré et à l’abri d’une humidité élevée.
DUREE DE CONSERVATION
3 ans à compter de la date de fabrication. Date de péremption présente sur le flacon, le bocal 
et l’emballage externe. 
Ne pas utiliser le Ceramir® Crown & Bridge QuikMix après la date de péremption.
ÉLIMINATION
Le matériau non-utilisé doit être éliminée conformément aux dispositions nationales. 
Utiliser des gants.
ACCESSOIRES DU DISPOSITIF:
Une cuillère 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 cuillère en plastique et la plaque de mélange ne sont pas concernées par le 
marquage CE.
INCIDENTS GRAVES
En cas d’incident grave lié à ce dispositif, contactez immédiatement Directa AB ainsi que les 
autorités compétentes dans le pays où l’incident s’est déroulé.
Résumé de la sécurité et des performances cliniques
Disponible sur demande auprès de Directa AB ou (lorsqu’il sera entièrement fonctionnel) dans 
EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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NAMJENA PROIZVODA 
CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX
Proizvodi Ceramir® Crown & Bridge QuikMix radiopakni su biokeramički cementi za 
cementiranje namijenjeni trajnom cementiranju protetičkih nadomjestaka na prirodne zube 
ili abutmente implantata u djece i odraslih. 
Glavna komponenta u prahu jest kalcijev aluminat, a u tekućini voda.
Proizvodi Ceramir® Crown & Bridge namijenjeni su stomatološkim stručnjacima za 
cementiranje:
– metala i porculana stopljenog s metalnim krunicama i mostovima
– zlatnih inleja i onleja
– lijevanih ili gotovih metalnih pločica
– keramičkih krunica i mostova visoke čvrstoće 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 očima i kožom jer proizvodi sadrže 
poliakrilnu kiselinu.
PREDVIĐENI KORISNICI
Pripremne zadatke obavlja stručno osposobljeni stomatološki kliničar, stomatolog ili 
medicinska sestra/tehničar. Cement u usnoj šupljini pacijenta primjenjuje ovlašteni 
stomatolog. 
PREDVIĐENA POPULACIJA PACIJENATA
Djeca i odrasli s:
mliječnim ili trajnim zubima
prirodnim zubima ili abutmentima implantata (npr. zubna pločica).

UPOZORENJA, MJERE OPREZA I KONTRAINDIKACIJE  
– Koristite osobnu zaštitnu opremu, rukavice, zaštitu za oči i zaštitu za lice kako biste 
izbjegli kontakt s kožom, sluznicama i očima.
– Nemojte upotrebljavati nikakva sredstva za prethodnu obradu, npr. silane, temeljne 
premaze ili vezivna sredstva kada upotrebljavate proizvod. Sredstva za prethodnu obradu 
mogu narušiti vezivanje cementa. 
– Nemojte upotrebljavati u pacijenata s poznatom alergijom na poliakrilnu kiselinu. U 
rijetkim slučajevima proizvod može izazvati osjetljivost u nekih osoba. Ako primijetite takvu 
reakciju, prestanite upotrebljavati proizvod i savjetujte se s liječnikom. 
– Nemojte upotrebljavati kao sredstvo za izravno prekrivanje zubne pulpe. U slučaju 
neposredne blizine zubnoj pulpi provedite prihvaćene standardne kliničke postupke.
 – U slučaju dodira s kožom isperite s mnogo vode, a u slučaju dodira s očima odmah 
isperite s mnogo vode i potražite liječničku pomoć. 
– Standardni omjer praha i tekućine iznosi 1,8/1,0 (m/m)
– Miješajte dok ne dobijete homogenu pastu (maksimalno 30 sekundi).
– Vrsta podloge za miješanje: neupijajuća podloga za miješanje ili staklena ploča
– Vrijeme djelovanja (od početka miješanja) pri 23 °C / 73 °F: 2 minute
– Uklonite višak materijala kada cement poprimi gumastu konzistenciju.
– Imajte na umu da će sobne temperature iznad 23 °C / 73 °F ubrzati stvrdnjavanje i 
smanjiti vrijeme djelovanja. Vrijeme djelovanja može se produljiti upotrebom ohlađenih 
komponenti ili miješanjem na hladnoj staklenoj ploči
– Nemojte upotrebljavati metalnu lopaticu jer metal može kontaminirati cement.
– Upotrebljavajte samo lopaticu izrađenu od neupijajućeg materijala koji ne utječe na 
omjer praha i tekućine u cementu.

UPUTE ZA UPOTREBU    
1. Priprema zuba ili abutmenta 
• Uklonite privremenu restauraciju i cement. 
• Ako je potrebno, očistite zub plovućcem ili profilaktičkom pastom (s fluoridom ili bez 
njega).
• Isperite vodom.
• Nježno osušite na zraku bez ulja ili s pomoću zubnih tampona. Nemojte isušivati.
• Izolirajte mjesto pamučnim kuglicama.
2. Priprema restauracije
Litijev disilikat 
Jetkajte fluorovodičnom kiselinom prema uputama proizvođača. Nemojte upotrebljavati 
nikakva sredstva za prethodnu obradu, npr. silane, temeljne premaze ili vezivna sredstva.
Sve ostale restauracije 
Nemojte upotrebljavati nikakva sredstva za prethodnu obradu, npr. silane, temeljne 
premaze ili vezivna sredstva prilikom cementiranja s pomoću proizvoda Ceramir® Crown 
& Bridge QuikMix. Upotreba takvih sredstava za prethodnu obradu uništit će vezu između 
cementa i restauracije.
Zračna abrazija može se provesti ako to preporuči proizvođač restauracije. 
3. Zaštita zubne pulpe
• Ako je potrebna zaštita zubne pulpe, provedite prihvaćene standardne kliničke postupke. 
4. Dodavanje i miješanje praha i tekućine 
Standardni omjer praha i tekućine iznosi 1,8/1,0 (m/m) (1 ravna mjerica praha na 2 kapi 
tekućine). Vrsta podloge za miješanje: neupijajuća podloga za miješanje ili staklena ploča 
• Dodajte željeni broj ravnih mjerica praha na podlogu za miješanje / staklenu ploču s 
pomoću isporučene plastične žličice.
• Držite bočicu s tekućinom u okomitom položaju i nježno je stisnite za dodavanje tekućine 
(2 kapi po mjerici praha). Za dosljednije rezultate osigurajte da u mlaznici bočice nema 
zraka prilikom dodavanja, na primjer tako da ne upotrijebite prvu kap ili da lagano protre-
sete bočicu dok je držite naopako.
• Zatvorite bočice odmah nakon upotrebe.
• Dodajte sav prah u tekućinu s pomoću plastične lopatice.
• Miješajte dok ne dobijete homogenu pastu (maksimalno 30 sekundi).
5. Vrijeme djelovanja i stvrdnjavanja
• Vrijeme djelovanja (od početka miješanja) pri 23 °C / 73 °F: 2 minute.
• Vrijeme stvrdnjavanja (od kraja miješanja): od 3 minute do 8 minuta.
Imajte na umu da će sobne temperature iznad 23 °C / 73 °F ubrzati stvrdnjavanje i 
smanjiti vrijeme djelovanja. Vrijeme djelovanja može se produljiti upotrebom ohlađenih 
komponenti ili miješanjem na hladnoj staklenoj ploči.
6. Cementiranje i završna obrada
• Dodajte izmiješani 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 višak materijala kada cement poprimi gumastu konzistenciju.
• Održavajte stabilizaciju restauracije dodatne 4 minute. 
• Provjerite područje oko rubova restauracije (osobito gingivni žlijeb) i uklonite sav 
preostali cement.
• Savjetujte pacijenta da ne opterećuje restauraciju prvih sat vremena nakon cementiranja.
PREPORUČENI UVJETI ČUVANJA
• Čuvajte proizvod Ceramir Crown & Bridge QuikMix pri temperaturama između 
4 °C / 39 °F i 20 °C / 68 °F.
• Čuvajte staklenku tako da joj je poklopac čvrsto zategnut i podalje od visoke razine 
vlažnosti.
ROK UPOTREBE
Tri godine od datuma proizvodnje. Datum isteka naveden je na bočici, staklenci i 
vanjskom pakiranju. 
Nemojte upotrebljavati proizvod Ceramir® Crown & Bridge QuikMix nakon datuma isteka.

ODLAGANJE U OTPAD
Neiskorišteni materijal mora se odložiti u otpad u skladu s nacionalnim zahtjevima. 
Nosite rukavice.

DODACI ZA PROIZVOD:
Žličica za doziranje praha isporučuje se s prahom, 65 mm (40032 i 40033)
Neupijajuća podloga za miješanje isporučuje se s proizvodom (40032)
Plastična lopatica za miješanje cementa (ne isporučuje se).
Imajte na umu da plastična žličica i podloga za miješanje ne sadrže oznaku CE.

OZBILJAN ŠTETNI DOGAĐAJ
Ako dođe do ozbiljnog štetnog događaja u vezi s ovim proizvodom, odmah to prijavite 
društvu Directa AB i nadležnim tijelima u državi u kojoj je došlo do tog događaja.

Sažetak o sigurnosnoj i kliničkoj učinkovitosti
Dostupno na zahtjev od Directa AB ili (kada bude potpuno funkcionalno) u EUDAMED-u 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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RADIOPAQUERADIOPAQUE

For professional use only

Radiopaque

Plastic scoop

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

Symbols

Powder Mixing pad

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Само за професионална употреба

Рентгеноконтрастен

Пластмасова лъжичка

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

Течност

Символи

Прах Смесително 
блокче

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Pouze k profesionálnímu použití

Radiokontrastní

Plastová odměrka

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

Kapalina

Symbol

Prášek Míchací 
podložka

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Kun til professionel brug

Røntgentæt

Plastmåleske

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

Væske

Symbol

Pulver Blandepude

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Nur für den professionellen 
Gebrauch

Röntgendicht

Plastic scoop

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

Flüssigkeit

Symbol

Pulver Mischunterlage

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Μόνο για επαγγελματική χρήση

Ακτινοσκιερό

Πλαστική σέσουλα

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

Υγρό

Σύμβολο

Σκόνη Επίθεμα 
ανάμιξης

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Solo para uso profesional

Producto radiopaco

Cazo de plástico

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

Líquido

Símbolo

Polvo Bandeja de 
mezcla

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Üksnes erialaseks kasutamiseks

Röntgenkontrastne

Plastlusikas

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

Vedelik

Sümbol

Pulber Segamisalus

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Vain ammattikäyttöön

Röntgensäteilyä läpäisemätön

Muovinen mittalusikka

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

Neste

Symboli

Jauhe Sekoitusalusta

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Réservé à un usage professionnel

Radio-opaque

Cuillère en plastique

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

Liquide

Symbole

Poudre Plaque de 
mélange

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Samo za profesionalnu upotrebu

Radiopakno

Plastična žličica

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

Tekućina

Simbol

Prah Podloga za 
miješanje
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A CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX 
RENDELTETÉSSZERŰ HASZNÁLATA
A Ceramir® Crown & Bridge QuikMix eszközök olyan sugárfogó, biokerámia rögzítőcement-
ek, amelyeket a protézisek természetes fogakhoz vagy implantátumfejekhez történő tartós 
cementálására szolgál gyermekek és felnőttek esetében. 
A por fő összetevője a kalcium-aluminát, a folyadékban pedig a víz.
A Ceramir® Crown & Bridge eszközöket a fogászati szakemberek a következő fogak 
cementálására használják:
- Fém és porcelán fémkoronákhoz és hidakhoz égetett fém és porcelán
-Arany betétek és öntött betétek
- Öntött vagy előregyártott fémtámaszok
- Nagy szilárdságú, hagyományos cementálásra alkalmas kerámia koronák és hidak (pl. 
cirkónium-dioxid, alumínium-oxid és lítium-diszilikát)
Az eszközök nem használhatók közvetlen pulpasapkázó anyagként.
A felhasználóknak ajánlott elkerülni a szemmel és a bőrrel való érintkezést; az eszközök 
poliakrilsavat tartalmaznak.
TERVEZETT FELHASZNÁLÓK
Az előkészítő feladatokat szakképzett fogorvos, fogorvos vagy ápoló végzi. A cementet a 
beteg szájüregében csak engedéllyel rendelkező fogorvos alkalmazhatja. 
TERVEZETT BETEGPOPULÁCIÓ
Gyermekek és felnőttek:
Tej- vagy állandó fogak
Természetes fogak vagy implantátumfej (pl. fogtámasz)
ESZKÖZ LEÍRÁSA
A Ceramir® Crown & Bridge QuikMix cementet üvegben (cementpor) és műanyag tárolóban 
(folyadék) szállítjuk a keveréshez és a közvetlen alkalmazáshoz. 
A cement kémiai reakció eredményeként keményedik meg, és a felhordás után önmagától 
köt meg. 
A por minimális nettó tömege 15 g, a folyadék minimális nettó térfogata pedig 10 g (9 ml).

FIGYELMEZTETÉSEK, ÓVINTÉZKEDÉSEK ÉS ELLENJAVALLATOK    
- Használjon személyi védőfelszerelést, kesztyűt, szemvédőt, arcvédőt a bőrrel, nyálkahár-
tyával és szemmel való érintkezés elkerülése érdekében.  
- Az eszköz használata során ne használjon semmilyen előkezelőszert, pl. szilánokat, 
alapozókat vagy kötőanyagot. Az előkezelő szerek veszélyeztethetik a cement kötését. 
- Nem alkalmazható poliakrilsavra bizonyítottan allergiás betegeknél. Ritka esetekben a 
termék egyes személyeknél érzékenységet okozhat. Ha ilyen reakciót észlel, hagyja abba a 
termék használatát, és forduljon orvoshoz. 
- Ne használja közvetlen pulpasapkázó szerként. A pulpa közelsége esetén az elfogadott 
standard klinikai eljárásokat kell alkalmazni.
 Bőrrel való érintkezés esetén bő vízzel öblítse le, szembe jutás esetén pedig azonnal öblítse 
ki bő vízzel, és forduljon orvoshoz. 
- A szabványos por-folyadék arány 1,8/1,0 (m/m)
- Keverje homogén pasztává (legfeljebb 30 másodperc).
- Keverőbetét típusa: nem nedvszívó keverőbetét vagy üvegtábla
- Munkaidő (a keverés kezdetétől) 23°C/73°F hőmérsékleten: 2 perc
- Távolítsa el a felesleges anyagot, amikor a cement elérte a gumiszerű állagot.
- Kérjük, vegye figyelembe, hogy a 23°C/73°F feletti szobahőmérséklet felgyorsítja a 
megkötést és csökkenti a bedolgozási időt. A bedolgozási idő meghosszabbítható hűtött 
komponensek használatával vagy hideg üvegtáblán történő keveréssel
- Ne használjon fémspatulát, mert a fém beszennyezheti a cementet.
- Csak olyan nem nedvszívó anyagból készült spatulát használjon, amely nem befolyásolja a 
por/folyadék arányt a cementben.

HASZNÁLAT
1. Fog vagy fej előkészítése 
• Távolítsa el az ideiglenes restaurációt és a cementet. 
• Ha szükséges, tisztítsa meg a fogat habkővel vagy profilaktikus pasztával (fluoriddal vagy 
anélkül).
• Öblítse le vízzel.
• Szárítás levegőn: óvatosan, olajmentes levegővel vagy pamutgombolyaggal. Ne szárítsa ki.
• Szigetelje el a helyszínt pamuttekercsekkel.
2. A restaurálás előkészítése
Lítium-diszilikát 
A gyártó utasításai szerint HF-savval marassa. Ne használjon előkezelő szereket, pl. szilá-
nokat, alapozókat vagy kötőanyagokat.
Minden egyéb restauráció 
A Ceramir® Crown & Bridge QuikMix termékkel végzett cementálásakor ne használjon 
előkezelő szereket, pl. szilánokat, primereket vagy kötőanyagokat. Az ilyen előkezelések 
használata tönkreteszi a cement és a restauráció közötti kötést.
Légdörzsölés alkalmazható, ha a restauráló anyag gyártója ezt ajánlja. 
3. Pulpavédelem
•Ha pulpavédelemre van szükség, alkalmazza az elfogadott standard klinikai eljárásokat. 
4. Por-folyadék adagolás és keverés 
A szabványos por-folyadék arány 1,8/1,0 (m/m) (1 adagolókanálnyi por 2 csepp folyadékhoz). 
Keverőbetét típusa: nem nedvszívó keverőbetét vagy üvegtábla 
• A mellékelt műanyag adagolókanál segítségével adagolja egyenletesen a kívánt pormenny-
iséget egy keverőbetétre/üvegtáblára.
• Tartsa függőlegesen a folyadékos flakont, és óvatosan nyomja össze a folyadék ada-
golásához (2 cseppet egy adagolókanálnyi porhoz). Az egyenletesebb eredmény érdekében 
győződjön meg arról, hogy adagolás közben nincs levegő a palack fúvókájában, pl. nyomjon ki 
próbaként egy cseppet, vagy óvatosan rázza meg a palackot, miközben fejjel lefelé tartja.
• Használat után azonnal zárja le a palackokat.
• Adja hozzá az összes port a folyadékhoz egy műanyag spatula segítségével.
• Keverje homogén pasztává (legfeljebb 30 másodperc).
5. Bedolgozási és megkötése idők
• Bedolgozási idő (a keverés kezdetétől számítva) 23 °C/73 °F hőmérsékleten: 2 perc.
• Megkötési idő (a keverés végétől számítva): 3-8 perc.
Kérjük, vegye figyelembe, hogy a 23 °C/73 °F feletti szobahőmérséklet felgyorsítja a 
megkötést és csökkenti a bedolgozási időt. A bedolgozási idő meghosszabbítható hűtött 
komponensek használatával vagy hideg üvegtáblán történő keveréssel.
6. Betapasztás és finírozás
• Töltse a bekevert cementet a koronába.
• Ültesse be a restaurációt és stabilizálja nyomás alatt, hogy elkerülje a mozgásokat, amíg a 
cement el nem éri a gumiszerű állagot (kb. 2 perc). 
• Távolítsa el a felesleges anyagot, amikor a cement elérte a gumiszerű állagot.
• Tartsa a restaurációt stabilizálva további 4 percig. 
• Ellenőrizze a restauráció pereme körüli területet (különösen az ínybarázdát), és távolítsa el 
a cementmaradványokat.
• Tanácsolja a páciensnek, hogy a cementálást követő első órában ne terhelje a restaurációt.
JAVASOLT TÁROLÁSI FELTÉTELEK
•A Ceramir Crown & Bridge QuikMix terméket 4 °C/39 °F és 20° C/68° F közötti hőmérsékleten 
tárolja.
• Az üvegpalackokat szorosan meghúzott kupakkal tárolja olyan helyen, ahol nem túl magas 
a páratartalom.
SZAVATOSSÁGI IDŐ
A gyártási időtől számított 3 év. Szavatossági idő a palackon, az üvegen és a külső csoma-
goláson. 
A Ceramir® Crown & Bridge QuikMix terméket a lejárati idő után ne használja fel.
ÁRTALMATLANÍTÁS
A fel nem használt anyagot a nemzeti követelményeknek megfelelően kell ártalmatlanítani. 
Használjon kesztyűt.
AZ ESZKÖZ TARTOZÉKAI:
Az adagolókanál a 65 mm-es por (40032 és 40033) tartozéka
A nem nedvszívó keverőbetét a (40032) tartozéka
A cement keveréséhez műanyag spatula szükséges (nem tartozék).
Kérjük, vegye figyelembe, hogy a műanyag adagolókanálra és a keverőbetétre nem vonat-
kozik a CE-jelölés.
SÚLYOS INCIDENS
Az eszközzel kapcsolatos súlyos incidens esetén haladéktalanul értesítse a Directa AB-t és 
az esemény helye szerinti ország illetékes hatóságait.
A biztonságosság és a klinikai teljesítmény összefoglalása
Kérésre elérhető a Directa AB-től, vagy (amikor teljesen működőképes) az EUDAMED-ben: 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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USO PREVISTO DI 
CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX
I 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 è l’alluminato di calcio, mentre quello del liquido è 
l’acqua.
I dispositivi Ceramir® Crown & Bridge sono destinati all’uso da parte di professionisti del 
settore odontoiatrico per la cementazione di:
- Corone e ponti in metallo e 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)
I dispositivi non devono essere utilizzati come agenti di copertura diretta della polpa.
Si consiglia agli utenti di evitare il contatto con gli occhi e la pelle; i dispositivi contengono 
acido poliacrilico.
UTENTI PREVISTI
Le attività preparatorie devono essere eseguite da un medico odontoiatra, da un dentista o da 
un infermiere con formazione professionale. L’applicazione del cemento nella cavità orale del 
paziente deve essere eseguita da un dentista abilitato. 
POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA
Bambini e adulti con:
Dentatura decidua o permanente
Dentatura naturale o moncone implantare (ad es. perno dentale)
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il cemento di Ceramir® Crown & Bridge QuikMix viene fornito in un vasetto di vetro (polvere di 
cemento) e in un flacone di plastica (liquido) per la miscelazione e l’applicazione diretta. 
Il cemento indurisce per effetto di una reazione chimica ed è autoindurente dopo l’applicazione. 
La massa netta minima di polvere è di 15 g e il volume netto minimo di liquido è di 10 g (9 ml)

AVVERTENZE, PRECAUZIONI E CONTROINDICAZIONI   
- Utilizzare dispositivi di protezione individuale: guanti, occhiali protettivi, protezione per il viso 
per evitare il contatto con la pelle, le mucose e gli occhi.  
- Durante l’utilizzo del dispositivo, non utilizzare alcun agente di pretrattamento, come silani, 
primer o adesivi. Gli agenti di pretrattamento possono compromettere l’adesione del cemento. 
- Non utilizzare su pazienti con nota allergia all’acido poliacrilico. In alcuni rari casi, il 
dispositivo può causare ipersensibilità in alcune persone. Se si osserva una simile reazione, 
interrompere l’uso del dispositivo e consultare un medico. 
Non utilizzare come agente di copertura diretta della polpa. In caso di prossimità alla polpa, 
adottare le procedure cliniche standard accettate.
 - 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 è 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 
eccesso.
- Le temperature ambiente superiori a 23 °C/73 °F accelerano l’indurimento e riducono il 
tempo di lavorazione. Il tempo di lavorazione può essere protratto se si utilizzano componenti 
refrigerati o si miscelano su una lastra di vetro fredda.
- 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.
È possibile utilizzare l’abrasione ad aria se consigliata dal produttore del restauro. 
3. Protezione della polpa
• Se si rende necessaria la protezione della polpa, adottare procedure cliniche standard accettate. 
4. Erogazione e miscelazione polvere-liquido 
Il rapporto standard polvere/liquido è 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 più uniformi, assicurarsi che non sia 
presente aria nell’ugello del flacone durante l’erogazione, ad esempio, eliminando la prima 
goccia o agitando delicatamente il flacone capovolto.
• Chiudere immediatamente il flacone dopo l’uso.
• Aggiungere tutta la polvere al liquido utilizzando una spatola di plastica.
• Mescolare fino ad ottenere una pasta omogenea (massimo 30 secondi).
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 l’indurimento e riducono il 
tempo di lavorazione. Il tempo di lavorazione può essere protratto se si utilizzano componenti 
refrigerati o si miscelano su una lastra di vetro fredda.
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 l’area intorno ai margini del restauro (soprattutto il solco gengivale) e rimuovere 
eventuali residui di cemento.
• Consigliare al paziente di non mettere sotto carico il restauro per la prima ora dopo la 
cementazione.
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE RACCOMANDATE
• Conservare 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’umidità 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 conformità ai requisiti nazionali. 
Utilizzare i guanti.
ACCESSORI DEL DISPOSITIVO
Con la polvere 65 mm (40032 e 40033) è incluso un misurino per il dosaggio della polvere.
È 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 autorità competenti del paese in cui si è verificato l’incidente.
Sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche
Disponibile su richiesta presso Directa AB o (quando completamente funzionante) in 
EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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„CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX“ 
PASKIRTIS
„Ceramir® Crown & Bridge QuikMix“ – tai užtepamas rentgenokontrastiškas biokeraminis 
cementas, skirtas nuolatiniam vaikų ir suaugusiųjų protezų cementavimui prie natūralių dantų 
ar implantų atramų. 
Pagrindinė miltelių sudedamoji dalis yra kalcio aliuminatas, o skysčio – vanduo.
„Ceramir® Crown & Bridge“ skirtas naudoti odontologams cementuojant:
- metalo ir porceliano, sulydomo su metalu, vainikėlius ir tiltus;
- auksinius įdėklus ir užklotus;
- lietus arba surenkamus metaliniai varžtelius;
- didelio atsparumo keramikinius vainikėlius ir tiltus, tinkamus įprastiniam cementavimui (pvz., 
cirkonio oksidas, aliuminio oksidas ir ličio disilikatas).
Prietaisai negali būti naudojami kaip tiesioginio pulpos užklojimo priemonė.
Naudotojams patariama saugotis, kad priemonės nepatektų į akis ir ant odos. Sudėtyje yra 
poliakrilo rūgšties.
NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI
Parengiamąsias užduotis atlieka profesionalius mokymus baigęs odontologas arba slaugyto-
jas. Cementą paciento burnos ertmėje aplikuoja licencijuotas odontologas. 
NUMATOMA PACIENTŲ POPULIACIJA
Vaikai ir suaugusieji su:
pieniniais arba nuolatiniais dantimis;
natūraliais dantimis arba implanto atrama (pvz., dantų varžteliais).
PRIEMONĖS APRAŠAS
„Ceramir® Crown & Bridge QuikMix“ cementas tiekiamas stikliniame indelyje (cemento milteli-
ai) ir plastikiniame buteliuke (skystis), kad būtų galima sumaišyti ir užtepti. 
Cementas sukietėja dėl cheminės reakcijos, o aplikuojamas savaime stingsta. 
Mažiausia grynoji miltelių grynoji masė yra 15 g, o mažiausias grynasis skysčio tūris – 10 g 
(9 ml).

ĮSPĖJIMAI, ATSARGUMO PRIEMONĖS IR KONTRAINDIKACIJOS 
- Naudokite asmenines apsaugos priemones – pirštines, akių ir veido apsaugos priemones, 
kad išvengtumėte sąlyčio su oda, gleivinėmis ir akimis.  
- Nenaudokite jokios pirminio apdorojimo priemonės, pvz., silano, grunto ar klijavimo prie-
monių. Dėl naudojamų išankstinio apdorojimo priemonių gali suprastėti cemento sukibimas. 
- Nenaudokite pacientams, kuriems yra žinoma alergija poliakrilo rūgščiai. Retais atvejais 
produktas kai kuriems asmenims gali sukelti jautrumą. Jei tokia reakcija pasireiškia, nutraukite 
produkto naudojimą ir kreipkitės į gydytoją. 
- Nenaudokite kaip tiesioginio pulpos uždengimo priemonės. Jei reikia naudoti arti pulpos, 
rinkitės standartines klinikines procedūras.
 - Patekus ant odos, gausiai plaukite vandeniu, o patekus į akis, nedelsdami gausiai plaukite 
vandeniu ir kreipkitės į gydytoją. 
- Standartinis miltelių ir skysčio santykis yra 1,8/1,0 (w/w).
- Sumaišykite iki vientisos masės (ne ilgiau kaip 30 sekundžių).
- Maišymo padėklo tipas: neabsorbuojantis maišymo padėklas arba stiklo plokštelė.
- Darbo laikas (nuo maišymo pradžios), esant 23 °C/73 °F: 2 minutės.
- Kai cementas įgauna gumos konsistenciją, pašalinkite jo perteklių.
- Atkreipkite dėmesį, kad aukštesnėje nei 23 °C / 73 °F kambario temperatūroje stingimas 
greitės, tad sumažės darbo trukmė. Darbo laiką galima pailginti naudojant atšaldytus kompo-
nentus arba maišant ant šaltos stiklo plokštelės.
- Nenaudokite metalinių mentelių, nes metalas gali užteršti cementą.
- Naudokite tik neabsorbuojančios medžiagos menteles, neturinčias įtakos cemento miltelių ir 
skysčio santykiui.

Kaip naudoti 
1. Danties arba atramos paruošimas 
• Pašalinkite laikiną restauravimo priemonę ir cementą. 
• Jei reikia, dantis nuvalykite pemza arba profilaktine pasta (su fluoru arba be jo).
• Nuplaukite vandeniu.
• Švelniai išdžiovinkite oru be alyvos arba medvilninėmis granulėmis. Neišsausinkite.
• Izoliuokite vietą medvilniniais ritinėliais.
2. Paruošimas restauracijai
Ličio disilikatas 
Ėsdinkite HF rūgštimi pagal gamintojo nurodymus. Nenaudokite jokių pirminio apdorojimo 
priemonių, pvz., silano, grunto ar klijavimo priemonių.
Visos kitos restauracijos 
Cementuodami „Ceramir® Crown & Bridge QuikMix“ nenaudokite jokių pirminio apdorojimo 
priemonių, pvz., silano, grunto ar klijavimo priemonių. Naudojant tokias pirminio apdorojimo 
priemones suardomas cemento ir restauracijos surišimas.
Galima atlikti oro abrazyvinį šlifavimą, jei tai rekomenduoja restauracijos gamintojas. 
3. Pulpos apsauga
• Jei reikia apsaugoti pulpą, rinkitės pripažintas standartines klinikines procedūras. 
4. Miltelių ir skysčio dozavimas ir maišymas 
Standartinis miltelių ir skysčio santykis yra 1,8 / 1,0 (w/w) (1 semtuvėlis miltelių ir 2 lašai 
skysčio). Maišymo padėklo tipas: neabsorbuojantis maišymo padėklas arba stiklo plokštelė. 
• Ant maišymo padėklo / stiklinės plokštelės išpilstykite norimą kiekį miltelių, naudodami 
pridedamą plastikinį semtuvėlį.
• Laikykite skysčio buteliuką vertikaliai ir švelniai suspauskite, kad išpilstytumėte skystį (2 lašai 
į vieną miltelių semtuvėlį). Kad rezultatai būtų vienodi, įsitikinkite, kad buteliuko antgalyje nėra 
oro, pvz., išlašinkite pirmą lašą arba švelniai pakratykite apverstą buteliuką.
• Panaudoję buteliukus iš karto jį uždarykite.
• Visus miltelius į skystį suberkite naudodami plastikinę mentelę.
• Sumaišykite iki vientisos masės (ne ilgiau kaip 30 sekundžių).
5. Darbo ir stingimo laikas
• Darbo trukmė (nuo maišymo pradžios) 23 °C / 73 °F temperatūroje: 2 minutės.
• Stingimo trukmė (nuo maišymo pabaigos): 3–8 minutės.
Atkreipkite dėmesį, kad aukštesnėje nei 23 °C / 73 °F kambario temperatūroje stingimas gre-
itės, tad sumažės darbo trukmė. Darbo laiką galima pailginti naudojant šaldomus komponentus 
arba maišant ant šaltojo stiklo plokštės.
6. Klijavimas ir baigiamieji darbai
• Į karūnėlę įpilkite sumaišyto cemento.
• Įstatykite restauraciją ir stabilizuokite ją spausdami, kad nejudėtų, kol cementas įgaus gumos 
konsistenciją (maždaug 2 min. pav.). 
• Kai cementas įgauna gumos konsistenciją, pašalinkite jo perteklių.
• Dar 4 minutes stabilizuokite restauraciją. 
• Patikrinkite plotą aplink restauracijos kraštus (ypač dantenų vagelę) ir pašalinkite cemento likučius.
• Patarkite pacientui pirmą valandą po cementavimo procedūros neapkrauti restauracijos.
REKOMENDUOJAMOS LAIKYMO SĄLYGOS
•„Ceramir Crown & Bridge QuikMix“ laikykite 4 °C / 39 °F–20 °C / 68 °F temperatūroje.
•Stiklinius indelius laikykite sandariai užsuktais dangteliais ir atokiau nuo didelės drėgmės.
TINKAMUMO VARTOTI LAIKAS
3 metai nuo pagaminimo datos. Tinkamumo laikas nurodytas ant buteliuko, stiklainio ir išorinės 
pakuotės. 
Nenaudokite „Ceramir® Crown & Bridge QuikMix“ pasibaigus tinkamumo laikui.
ATLIEKŲ TVARKYMAS
Nepanaudotą medžiagą reikia išmesti laikantis nacionalinių reikalavimų. 
Mūvėkite pirštines.
PRIETAISO PRIEDAI:
Su milteliais 65 mm (40032 ir 40033) pridedamas miltelių dozavimo semtuvėlis.
Pridedamas absorbuojantis maišymo padėklas (40032).
Plastikinė mentelė cementui maišyti (į komplektą neįeina).
Atkreipkite dėmesį, kad plastikinis semtuvėlis ir maišymo padėklas nėra paženklinti CE ženklu.
RIMTAS INCIDENTAS
Įvykus rimtam incidentui, susijusiam su šia priemone, nedelsdami praneškite „Directa AB“ ir 
kompetentingoms šalies, kurioje įvyko incidentas, institucijoms.
Saugos ir klinikinių rezultatų santrauka
Prieinama paprašius iš „Directa AB“ arba (kai veikia visu pajėgumu) EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX 
PAREDZĒTAIS MĒRĶIS
Ceramir® Crown & Bridge QuikMix ierīces ir rentgennecaurlaidīgi biokeramikas pastveida 
cementi, kas paredzēti pastāvīgai protēžu cementēšanai uz dabīgiem zobiem vai implantu 
balstiem bērniem un pieaugušajiem. 
Pulverī galvenā sastāvdaļa ir kalcija alumināts un šķidrumā – ūdens.
Ceramir® Crown Bridge ierīces ir paredzētas zobārstniecības speciālistiem, lai cementētu:
- pie metāla kronīšiem un tiltiņiem stiprinātu metālu un porcelānu;
- zelta inlejas un onlejas;
- lietus vai rūpnieciski izgatavotus stienīšus;
- augstas izturības keramikas kroņus un tiltiņus, kas piemēroti tradicionālai cementēšanai 
(piemēram, cirkonija, alumīnija un litija disilikāts).
Nelietot ierīces kā tiešo mīkstuma pārklāšanas līdzekli.
Lietotājiem ieteicams izvairīties no saskares ar acīm un ādu; ierīces satur poliakrilskābi.
PAREDZĒTIE LIETOTĀJI
Sagatavošanas darbus veic profesionāli apmācīts zobārstniecības speciālists, zobārsts vai 
medicīnas māsa. Cementa uzklāšanu pacienta mutes dobumā veic licencēts zobārsts. 
PAREDZĒTĀ PACIENTU POPULĀCIJA
Bērni un pieaugušie ar:
piena vai pastāvīgiem zobiem;
dabīgiem zobiem vai implantu balstiem (piemēram, zobu stienīti).
IERĪCES APRAKSTS
Ceramir® Crown & Bridge QuikMix cements pieejams stikla burkās (cementa pulveris) un 
plastmasas pudelēs (šķidrums) sajaukšanai un tiešai lietošanai. 
Cements sacietē ķīmiskas reakcijas rezultātā, un pēc uzklāšanas tas pats sacietē. 
Pulvera neto masa ir 15 g un minimālais neto apjoms ir 10 g (9 ml)

BRĪDINĀJUMI, PIESARDZĪBAS PASĀKUMI UN KONTRINDIKĀCIJAS  
- Izmantojiet individuālos aizsardzības līdzekļus, piemēram, cimdus, acu aizsargus un sejas 
aizsargus, lai izvairītos no saskares ar ādu, gļotām un acīm.  
- Lietojot ierīci, neizmantojiet priekšapstrādes līdzekļus, piemēram, silānus, gruntskrāsas vai 
līmēšanas līdzekļus. Pirmapstrādes līdzekļi var pasliktināt cementa saķeri. 
- Nelietot pacientiem ar zināmu alerģiju pret poliakrilskābi. Retos gadījumos ierīce dažiem 
cilvēkiem var izraisīt jutīgu reakciju. Ja šāda reakcija tiek novērota, nekavējoties pārtrauciet 
izstrādājuma lietošanu un konsultējieties ar ārstu. 
- Nelietot kā tiešo mīkstuma pārklāšanas līdzekli. Ja tas atrodas tiešā mīkstuma tuvumā, 
izmantojiet pieņemtās standarta klīniskās procedūras.
- Saskaroties ar ādu, nekavējoties skalot ar lielu ūdens daudzumu un saskaroties ar acīm, 
nekavējoties skalot ar lielu ūdens daudzumu un vērsties pēc medicīniskas palīdzības. 
- Standarta pulvera un šķidruma attiecība ir 1,8/1,0 (w/w).
- Samaisīt līdz homogēnai masai (maksimums 30 sekundes).
- Maisīšanas plāksnes veids – neabsorbējoša sajaukšanas plāksne vai stikla plāksne.
- Darba laiks (no sākuma līdz sajaukšanai) 23 °C/73 °F: 2 minūtes
- Kad cementa masa ir sasniegusi gumijai līdzīgu konsistenci, noņemiet lieko materiālu.
- Ņemiet vērā, ka istabas temperatūra virs 23 °C/73 °F paātrina sacietēšanu un samazina 
darba laiku. Darba laiku var pagarināt, izmantojot sasaldētus komponentus vai maisot uz 
vēsas stikla plāksnes
- Nelietojiet metāla lāpstiņu, jo metāls var piesārņot cementu.
- Lietojiet neabsorbējoša materiāla lāpstiņu, kas neietekmē pulvera/šķidruma attiecību 
cementā.

LIETOŠANA
1. Zoba vai balstu sagatavošana 
• Noņemiet pagaidu restaurāciju un cementu. 
• Vajadzības gadījumā zobu notīriet, izmantojot pumeku vai profilaktisko pastu (prophy paste) 
(ar vai bez fluorīda).
• Noskalojiet ar ūdeni.
• Viegli nožāvējiet ar gaisa kompresoru bez smērvielām vai vates spilventiņu. Neizžāvējiet.
• Izolējiet apstrādes vietu ar vates bumbiņām.
2. Restaurācijas sagatavošana
Litija disilikāts 
Kodiniet ar HF skābi saskaņā ar ražotāja norādījumiem. Nelietojiet priekšapstrādes līdzekļus, 
piemēram, silānus, gruntskrāsas vai saistvielas.
Visi pārējie restaurācijas darbi 
Cementējot ar Ceramir® Crown & Bridge QuikMix, nelietojiet nekādus priekšapstrādes 
līdzekļus, piemēram, silānus, gruntskrāsas vai saistvielas. Jebkuru šādu līdzekļu izmantošana 
izjauc cementa un restaurācijas saķeri.
Var izmantot gaisa abrazīvu, ja to iesaka restaurācijas ražotājs. 
3. Mīkstuma aizsardzība
• Ja nepieciešama mīkstuma aizsardzība, izmantojiet pieņemtās standarta klīniskās 
procedūras. 
4. Pulvera un šķidruma sadalīšana un sajaukšana 
Standarta pulvera un šķidruma attiecība ir 1,8/1,0 (w/w) (1 mērkarote pulvera uz 2 pilieniem 
šķidruma). Sajaukšanas plāksnes veids: neabsorbējoša sajaukšanas plāksne vai stikla plāksne 
• Uz sajaukšanas/stikla plāksnes izklājiet vajadzīgo skaitu līdzenu pulvera kausiņu, izmantojot 
komplektā iekļauto plastmasas kausiņu.
• Turiet šķidruma pudeli vertikāli un viegli saspiediet, lai iepilinātu šķidrumu (2 pilienus uz 
pulvera kausiņu). Lai rezultāti būtu vienmērīgāki, pārliecinieties, ka pilināšanas laikā pudelītes 
sprauslā nav gaisa, piemēram, likvidējot pirmo pilienu vai viegli sakratot pudelīti, kad tā ir 
apgriezta otrādi.
• Pēc lietošanas nekavējoties aizveriet pudeles.
• Pievienojiet pulveri šķidrumam ar plastmasas lāpstiņu.
• Sajauciet līdz homogēnas pastas konsistencei (maksimāli 30 sekundes).
5. Darba un iestatīšanas laiki
• Darba laiks (no sajaukšanas beigām) 23 °C/73 °F temperatūrā: 2 minūtes.
• Sacietēšanas laiks (no sajaukšanas beigām): 3 līdz 8 minūtes.
Ņemiet vērā, ka istabas temperatūra virs 23 °C/73 °F paātrina sacietēšanu un samazina 
darba laiku. Darba laiku var pagarināt, izmantojot sasaldētus komponentus vai jaucot uz vēsas 
stikla plāksnes.
6. Līmēšana un apdare
• Ievietojiet sajaukto cementu kronī.
• Ievietojiet restaurāciju un stabilizējiet to zem spiediena, lai izvairītos no kustībām, līdz 
cementa konsistence kļūst gumijai līdzīga (aptuveni 2 min.). 
• Kad cementa masa ir sasniegusi gumijai līdzīgu konsistenci, noņemiet lieko materiālu.
• Stabilizējiet restaurāciju vēl 4 minūtes. 
• Pārbaudiet vietu ap restaurācijas malām (īpaši smaganu rievas) un noņemiet cementa 
atlikumus.
• Iesakiet pacientam pirmo stundu pēc cementēšanas nenoslogot protēzi.
IETEICAMIE GLABĀŠANAS APSTĀKĻI
• Uzglabājiet Ceramir Crown & Bridge QuikMix temperatūrā no 4°C/39 °F līdz 20 °C/68 °F.
• Stikla burciņas uzglabājiet ar cieši aizvērtiem vāciņiem un pasargājiet no augsta mitruma.
GLABĀŠANAS LAIKS
3 gadi no ražošanas datuma. Derīguma termiņu skatīt uz pudeles, burkas vai ārējā iepako-
juma. 
Nelietojiet Ceramir® Crown & Bridge QuikMixpēc derīguma termiņa beigām.
LIKVIDĒŠANA
Neizlietotie materiāli ir jāiznīcina saskaņā ar valstī spēkā esošām prasībām. 
Izmantojiet cimdus.
IERĪCES PIEDERUMI
Pulvera (40032 un 40033) komplektā iekļauts 65 mm kausiņš
Produkta (40032) komplektā iekļauta neabsorbējoša sajaukšanas plāksne
Plastmasas lāpstiņa cementa sajaukšanai (nav iekļauta).
Ņemiet vērā, ka uz plastmasas kausiņa un sajaukšanas plāksnes nav CE marķējuma.
NOPIETNI STARPGADĪJUMI
Gadījumā, ja saistībā ar šo ierīci rodas nopietns starpgadījums, nekavējoties ziņojiet uzņēmu-
mam Directa AB un tās valsts kompetentajām iestādēm, kurā starpgadījums noticis.
Drošuma un klīniskās veiktspējas kopsavilkums
Pieejams pēc pieprasījuma no Directa AB vai (kad pilnībā funkcionē) EUDAMED vietnē
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

lv

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 patiënt te worden aangebracht. 
BEOOGDE PATIËNTENPOPULATIE
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 (vloeistof) om te mengen en direct aan te brengen. 
Het cement verhardt door een chemische reactie en is zelfhardend na het aanbrengen. 
De minimale nettomassa van poeder is 15 g en het minimale nettovolume van vloeistof is 
10 g (9ml)

WAARSCHUWINGEN, VOORZORGSMAATREGELEN EN CONTRA-INDICATIES  
- 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 patiënten met een bekende allergie voor polyacrylzuur. In zeldzame geval-
len kan het product bij sommige personen gevoeligheid veroorzaken. Als een dergelijke reactie 
wordt waargenomen, beëindig 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 overvloedig water afspoelen en bij contact met de 
ogen onmiddellijk met overvloedig water spoelen en een arts raadplegen. 
- De standaardverhouding poeder/vloeistof 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/vloeistof 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 vloeistof 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). 
• Verwijder overtollig materiaal wanneer het cement een rubberachtige consistentie heeft 
bereikt.
• 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 patiënt 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 FORMÅL  
MED CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX
Ceramir® Crown & Bridge QuikMix-enheter er røntgentette, biokeramiske sementer beregnet for 
permanent sementering av protetikk til naturlige tenner eller implantatpilarer hos barn og voksne.
Hovedkomponenten i pulveret er kalsiumaluminat, og i væsken er det vann.
Ceramir® Crown & Bridge-enheter er beregnet for bruk av tannhelsepersonell for sementering av:
- Metall og porselen smeltet til metallkroner og broer
- Gullinnlegg og -innlegg
- Støpte eller prefabrikerte metallstolper
- Høyfast keramikk og broer egnet for konvensjonell sementering (f.eks. zirkoniumoksid, 
aluminiumoksid og litiumdisilikat)
Anordningene skal ikke brukes som et direkte pulpakappingsmiddel.
Brukere anbefales å unngå kontakt med øyne og hud; enhetene inneholder polyakrylsyre.
TILTENKTE BRUKERE
Forberedende oppgaver skal utføres av fagutdannet tannkliniker, tannlege eller tannpleier. 
Påføring av sementen i pasientens munnhule skal utføres av en autorisert tannlege. 
TILTENKT PASIENTGRUPPE
Barn og voksne med:
Melketenner eller permanente tenner
Naturlige tenner eller implantatpilar (f.eks. tannstolpe)
ENHETSBESKRIVELSE
Sementen til Ceramir® Crown & Bridge QuikMix leveres i en glassbeholder (sementpulver) og 
i en plastflaske (væske) for miksing og direkte påføring. 
Sementen herder som følge av en kjemisk reaksjon og er selvherdende etter påføring. 
Minste nettomasse av pulver er 15 g og minste nettovolum av væske er 10 g (9 ml)

ADVARSLER, FORHOLDSREGLER OG KONTRAINDIKASJONER  
- Bruk personlig verneutstyr, hansker, øyebeskyttelse og ansiktsbeskyttelse for å unngå 
kontakt med hud, slimhinner og øyne.  
- Ikke bruk forbehandlingsmiddel som f.eks. silaner, primere eller bindemidler, når du bruker 
enheten. Forbehandlingsmidler kan kompromittere sementens binding. 
- Må ikke brukes på pasienter med kjent allergi mot polyakrylsyre. I sjeldne tilfeller kan pro-
duktet forårsake overfølsomhet hos enkelte personer. Hvis en slik reaksjon observeres, avslutt 
bruken av produktet og oppsøk lege. 
- Må ikke brukes som middel for direkte pulpakapping. Ved nærhet til pulpa, bruk godkjente 
kliniske standardprosedyrer.
 - Ved hudkontakt, skyll med tore mengder vann og ved kontakt med øynene, skyll umiddelbart 
med store mengder vann og kontakt lege umiddelbart.
- Standard pulver/væske-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
- Fjern overflødig materiale når sementen har fått en gummilignende konsistens
- Vær oppmerksom på at romtemperaturer over 23 °C/73 °F vil akselerere herdingen og 
redusere arbeidstiden. Arbeidstiden kan forlenges ved å bruke nedkjølte komponenter eller 
ved å blande på en kald glassplate
- Ikke bruk en metallspatel da metallet kan forurense sementen.
- Bruk kun spatel av ikke-absorberende materiale uten å påvirke pulver/væskeforholdet til 
sementen.

SLIK BRUKES 
1. Preparering av tann eller pilar 
• Fjern den midlertidige restaureringen og sementen. 
• Rengjør tannen ved behov med pimpstein eller pussepasta (med eller uten fluor).
• Skyll med vann.
• Lufttørk forsiktig med oljefri luft eller bomullspellets. Må ikke tørkes ut.
• Isoler stedet med bomullsruller.
2. Forberedelse av restaureringen
Litiumdisilikat 
Ets med HF-syre i henhold til produsentens anvisninger. Ikke bruk forbehandlingsmidler som 
f.eks. silaner, primere eller bindemidler.
Alle andre restaureringer 
Ikke bruk forbehandlingsmidler som f.eks. silaner, primere eller bindemidler når du sementerer 
med Ceramir® Crown & Bridge QuikMix. Bruk av slike forbehandlinger vil ødelegge bindingen 
mellom sement og restaurering.
Luftsliping kan brukes hvis det anbefales av restaureringsprodusenten. 
3. Beskyttelse av pulpa
• Hvis det er nødvendig med beskyttelse av pulpa, må du bruke godkjente kliniske standard-
prosedyrer. 
4 Dispensering og blanding av pulver og væske 
Standard forhold mellom pulver og væske er 1.8/1,0 (w/w) (1 måleskje pulver til 2 dråper 
væske). Type blandepute: ikke-absorberende blandepute eller glassplate 
• Dispenser ønsket antall nivåer av pulverskjeer, ved hjelp av plastskjeen som følger med, på 
en blandepute/glassplate.
• Hold væskeflasken vertikalt og klem forsiktig for å dispensere væske (2 dråper per 
pulverskje). For mer konsistente resultater, sørg for at det ikke er luft i dysen på flasken mens 
du dispenserer, f.eks. ved å kaste den første dråpen eller forsiktig riste flasken mens den er 
opp ned.
• Skru hetten på flaskene umiddelbart etter bruk.
• Tilsett alt pulveret i væsken 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.
Vær oppmerksom på at romtemperaturer over 23 °C/73 °F vil akselerere herdingen og 
redusere arbeidstiden. Arbeidstiden kan forlenges ved å bruke nedkjølte komponenter eller 
ved å blande på en kald glassplate.
6. Luting og etterbehandling
• Legg den blandede sementen inn i kronen.
• Sett restaureringen på plass og stabiliser den under trykk for å unngå bevegelser til sement-
en har fått en gummilignende konsistens (ca. 2 minutter). 
• Fjern overflødig materiale når sementen har fått en gummilignende konsistens.
• Hold restaureringen stabilisert i ytterligere 4 minutter. 
• Kontroller området rundt restaureringens kanter (spesielt gingival sulkus), og fjern eventuelle 
sementrester.
• Gi pasienten råd om ikke å belaste restaureringen den første timen etter sementering.
ANBEFALTE OPPBEVARINGSFORHOLD
• Oppbevar Ceramir Crown & Bridge QuikMix ved temperaturer mellom 4 °C/39 °F og 
20 °C/68 °F.
• Oppbevar glassbeholderen med hettene godt strammet og holdt unna høy luftfuktighet.
HOLDBARHET
3 år fra produksjonsdato. Utløpsdato: se datoen på flasken, glasset og emballasjen den blir 
levert i.
Bruk ikke Ceramir® Crown & Bridge QuikMix etter utløpsdatoen.
AVHENDING
Ubrukt materiale skal avhendes i samsvar med nasjonale krav. 
Bruk hansker.
TILBEHØR TIL ENHETEN:
En måleskje for pulverdosering følger med pulver 65 mm (40032 og 40033)
En ikke-absorberende blandepute følger med (40032)
En plastspatel for sementblanding (ikke inkludert).
Vær oppmerksom på 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
Tilgjengelig på forespørsel fra Directa AB eller (når den er fullt funksjonell) i EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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PRZEZNACZENIE
CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX
Wyroby Ceramir® Crown & Bridge QuikMix to radiocieniujące, bioceramiczne cementy 
mocujące przeznaczone do trwałego cementowania uzupełnień protetycznych do zębów 
naturalnych lub łączników implantów u dzieci i dorosłych. 
Głównym składnikiem proszku jest glinian wapnia, a płynu – woda.
Wyroby Ceramir® Crown & Bridge są przeznaczone do stosowania przez lekarzy stoma-
tologów do cementowania:
– koron i mostów metalowych i porcelanowych napalanych na metal;
– złotych inlayów i onlayów;
– odlewanych lub prefabrykowanych sztyftów metalowych;
– koron i mostów ceramicznych o wysokiej wytrzymałości nadających się do cementowania 
konwencjonalnego (np. tlenek cyrkonu, tlenek glinu i dwukrzemian litu).
Wyroby te nie mogą być używane jako bezpośredni środek kapujący miazgę.
Użytkownikom zaleca się unikanie kontaktu z oczami i skórą; wyroby zawierają kwas 
poliakrylowy.
DOCELOWI UŻYTKOWNICY
Czynności przygotowawcze powinny być wykonywane przez profesjonalnie przeszkolonego 
lekarza stomatologa, dentystę lub pielęgniarkę. Aplikacja cementu w jamie ustnej pacjenta 
powinna zostać wykonana przez licencjonowanego stomatologa. 
DOCELOWA POPULACJA PACJENTÓW
Dzieci i dorośli z:
zębami mlecznymi lub stałymi;
zębami naturalnymi lub łącznikiem implantu (np. sztyftem dentystycznym).
OPIS WYROBU
Cement Ceramir® Crown & Bridge QuikMix jest dostarczany w szklanym słoiku (proszek 
cementowy) i w plastikowej butelce (płyn) do mieszania oraz bezpośredniej aplikacji. 
Cement twardnieje w wyniku reakcji chemicznej i jest samowiążący po aplikacji. 
Minimalna masa netto proszku wynosi 15 g, a minimalna objętość płynu wynosi 10 g (9 ml)

OSTRZEŻENIA, ŚRODKI OSTROŻNOŚCI I PRZECIWWSKAZANIA  
– Stosuj środki ochrony osobistej, takie jak rękawice, okulary ochronne i ochrona twarzy, aby 
uniknąć kontaktu ze skórą, błonami śluzowymi i oczami.  
– Podczas korzystania z wyrobu nie należy używać żadnych środków do przygotowania 
wstępnego, np. silanów, podkładów ani środków wiążących. Środki do przygotowania wstęp-
nego mogą negatywnie wpływać na wiązanie cementu. 
– Nie stosować u pacjentów ze stwierdzoną alergią na kwas poliakrylowy. W rzadkich 
przypadkach u niektórych osób produkt może powodować nadwrażliwość. W przypadku 
zaobserwowania takiej reakcji należy przerwać korzystanie z produktu i skonsultować się z 
lekarzem. 
– Nie używać jako bezpośredniego środka do kapowania miazgi. W przypadku bliskiego 
sąsiedztwa miazgi należy stosować przyjęte standardowe procedury kliniczne.
 – W przypadku kontaktu ze skórą przemyć dużą ilością wody. W przypadku kontaktu z oczami 
natychmiast przemyć dużą ilością wody i skontaktować się z lekarzem. 
– Standardowa proporcja proszku i płynu wynosi 1,8/1,0 (% wag.)
– Mieszać do uzyskania jednorodnej pasty (maksymalnie 30 sekund).
– Typ podkładki: nienasiąkliwa podkładka lub płytka szklana
– Czas pracy (od początku mieszania) w temp. 23°C/73°F: 2 minuty
– Usunąć nadmiar materiału, gdy cement osiągnie konsystencję gumy.
– Należy pamiętać, że temperatury w pomieszczeniu powyżej 23°C/73°F przyspieszają 
wiązanie i skracają czas pracy. Czas pracy można wydłużyć, stosując składniki schłodzone lub 
mieszając na zimnej szklanej płytce
– Nie używać metalowej szpatułki, ponieważ metal może zanieczyścić cement.
– Używać wyłącznie szpatułki z nienasiąkliwego materiału, który nie wpływa na proporcję 
proszku/płynu w cemencie.

SPOSÓB UŻYCIA 
1. Przygotowanie zęba lub łącznika 
• Usunąć tymczasowe uzupełnienie i cement. 
• W razie potrzeby oczyścić ząb za pomocą pumeksu lub pasty profilaktycznej (z fluorem lub bez).
• Spłukać wodą.
• Delikatnie wysuszyć powietrzem bezolejowym lub wacikami. Nie suszyć.
• Odizolować miejsce za pomocą tamponów.
2. Przygotowanie uzupełnienia
Krzemian litu 
Wytrawić kwasem HF zgodnie z instrukcjami producenta. Nie stosować żadnych środków do 
przygotowania wstępnego, np. silanów, podkładów ani środków wiążących.
Wszystkie inne uzupełnienia 
Podczas cementowania z użyciem Ceramir® Crown & Bridge QuikMix nie należy stosować 
żadnych środków do przygotowania wstępnego, np. silanów, podkładów ani środków wiążą-
cych. Zastosowanie takich środków do przygotowania wstępnego zniszczy wiązanie między 
cementem a uzupełnieniem.
Abrazja powietrzem może być stosowana, jeśli jest to zalecane przez producenta uzupełnienia. 
3. Ochrona miazgi
• Jeśli wymagana jest ochrona miazgi, należy stosować standardowe procedury kliniczne. 
4. Dozowanie i mieszanie proszku/płynu 
Standardowa proporcja proszku do płynu to 1,8/1,0 (% wag.) (1 płaska miarka proszku na 2 
krople płynu). Typ podkładki: nienasiąkliwa podkładka lub płytka szklana 
• Odmierzyć potrzebną liczbę płaskich miarek proszku, używając plastikowej miarki zawartej w 
zestawie, na podkładkę / szklaną płytkę do mieszania.
• Ustawić buteleczkę z płynem pionowo i delikatnie ścisnąć, aby odmierzyć ilość płynu (2 
krople na jedną miarkę proszku). Dla uzyskania bardziej spójnych rezultatów należy się 
upewnić, że podczas dozowania w końcówce wylotowej butelki nie gromadzi się powietrze, np. 
odrzucając pierwszą kroplę lub delikatnie potrząsając butelką trzymaną do góry dnem.
• Zamknąć butelki natychmiast po użyciu.
• Połączyć cały proszek z płynem, używając plastikowej szpatułki.
• Mieszać do uzyskania jednorodnej pasty (maksymalnie 30 sekund).
5. Czas pracy i czas wiązania
• Czas pracy (od rozpoczęcia mieszania) w temperaturze 23°C/73°F: 2 minuty.
• Czas wiązania (od zakończenia mieszania): od 3 do 8 minut.
Należy pamiętać, że temperatury w pomieszczeniu powyżej 23°C/73°F przyspieszają 
wiązanie i skracają czas pracy. Czas pracy można wydłużyć, stosując składniki schłodzone lub 
mieszając na zimnej szklanej płytce.
6. Mocowanie i wykończenie
• Koronę wypełnić zmieszanym cementem.
• Osadzić uzupełnienie i ustabilizować je pod naciskiem, aby uniknąć jakichkolwiek ruchów, aż 
cement osiągnie konsystencję gumy (ok. 2 min). 
• Usunąć nadmiar materiału, gdy cement osiągnie konsystencję gumy.
• Utrzymać stabilizację uzupełnienia przez dodatkowe 4 minuty. 
• Sprawdzić obszar wokół krawędzi uzupełnienia (zwłaszcza bruzdę dziąsłową) i usunąć 
wszelkie pozostałości cementu.
• Należy zalecić pacjentowi, aby nie obciążał uzupełnienia przez pierwszą godzinę po 
cementowaniu.
ZALECANE WARUNKI PRZECHOWYWANIA
• Przechowywać Ceramir Crown & Bridge QuikMix w temperaturach od 4°C/39°F do 
20°C/68°F.
• Słoiki szklane przechowywać szczelnie zakręcone, z dala od wysokiej wilgotności.
OKRES PRZYDATNOŚCI
3 lata od daty produkcji. Data ważności na butelce, słoiku i opakowaniu zewnętrznym. 
Nie stosować Ceramir® Crown & Bridge QuikMix po upływie daty ważności.
USUWANIE
Niewykorzystany materiał należy usuwać zgodnie z przepisami krajowymi. 
Używać rękawiczek.
AKCESORIA DO WYROBU:
Miarka do dozowania proszku (65 mm) dołączona do proszku (40032 oraz 40033)
Podkładka nienasiąkliwa dołączona do (40032)
Plastikowa szpatułka do mieszania cementu (nie dołączono).
Należy pamiętać, że plastikowa miarka oraz podkładka do mieszania nie są objęte 
oznakowaniem CE.
POWAŻNY INCYDENT
W przypadku poważnego incydentu związanego z tym wyrobem należy natychmiast zgłosić 
się do Directa AB i właściwych władz w kraju, w którym incydent miał miejsce.
Podsumowanie bezpieczeństwa i skuteczności klinicznej
Dostępne na żądanie w Directa AB lub (po osiągnięciu pełnej funkcjonalności) w EUDAMED 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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FINALIDADE PREVISTA DO 
CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX
Os dispositivos Ceramir® Crown & Bridge QuikMix são cimentos de colagem biocerâmicos 
radiopacos, destinados à cimentação permanente de próteses em dentes naturais ou pilares de 
implantes em crianças e adultos. 
O principal componente do pó é o aluminato de cálcio e, no líquido, água.
Os dispositivos Ceramir® Crown & Bridge destinam-se a ser utilizados por profissionais de 
cuidados dentários para a cimentação de:
- Coroas e pontes de metal e porcelana fundida em metal
- Inlays e onlays em ouro
- Pilares metálicos fundidos ou pré-fabricados
- Coroas e pontes em cerâmica de alta resistência adequadas para cimentação convencional 
(por exemplo, zircónia, alumina e dissilicato de lítio)
Os dispositivos não devem ser utilizados como agente de capeamento direto da polpa.
Os utilizadores são aconselhados a evitar o contacto com os olhos e a pele; os dispositivos 
contêm ácido poliacrílico.
UTILIZADORES PREVISTOS
As tarefas preparatórias devem ser efetuadas por um médico dentista, dentista ou enfermeiro 
com formação profissional. A aplicação do cimento na cavidade oral do paciente deve ser 
efetuada por um dentista qualificado. 
POPULAÇÃO PREVISTA DE PACIENTES
Crianças e adultos com:
Dentes decíduos ou permanentes
Dentes naturais ou pilar de implante (por exemplo, pilar dentário)
DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO
O cimento do Ceramir® Crown & Bridge QuikMix é fornecido num frasco de vidro (cimento em 
pó) e numa garrafa de plástico (líquido) para mistura e aplicação direta. 
O cimento endurece como resultado de uma reação química e fixa-se autonomamente após a 
aplicação. 
A massa líquida mínima de pó é de 15 g e o volume líquido mínimo de líquido é de 10 g (9 ml)

ADVERTÊNCIAS, PRECAUÇÕES E CONTRAINDICAÇÕES  
- Utilize equipamento de proteção individual, como luvas, proteção ocular e proteção facial 
para evitar o contacto com a pele, mucosas e olhos.  
- Não utilizar qualquer agente de pré-tratamento, por exemplo, silanos, primários ou agentes 
de colagem durante a utilização do dispositivo. Os agentes de pré-tratamento podem compro-
meter a colagem do cimento. 
- Não utilizar em pacientes com alergia conhecida ao ácido poliacrílico. Em casos raros, 
o produto pode causar sensibilidade em algumas pessoas. Se tal reação for observada, 
interromper a utilização do produto e consultar um médico. 
- Não utilizar como agente de capeamento direto da polpa. Em caso de grande proximidade 
com a polpa, utilizar os procedimentos clínicos normalizados aceites.
 - Em caso de contacto com a pele, lavar com água abundante e, em caso de contacto com os 
olhos, lavar imediatamente com água abundante e procurar assistência médica. 
- A proporção padrão de pó para líquido é de 1,8/1,0 (p/p)
- Misturar até obter uma pasta homogénea (máximo de 30 segundos).
- Tipo de placa de mistura: placa de mistura não absorvente ou placa de vidro
- Tempo de trabalho (desde o início da mistura) a 23 °C/73 °F: 2 minutos
- Retirar o excesso de material quando o cimento tiver atingido a consistência semelhante à 
da borracha.
- Ter em atenção que temperaturas ambiente superiores a 23 °C/73 °F aceleram a fixação e 
reduzem o tempo de trabalho. O tempo de trabalho pode ser aumentado utilizando compo-
nentes refrigerados ou misturando numa placa de vidro fria.
- Não utilizar uma espátula metálica, uma vez que o metal pode contaminar o cimento.
- Utilizar apenas espátulas de material não absorvente que não afetem a proporção pó/líquido 
do cimento.

COMO UTILIZAR 
1. Preparação do dente ou do pilar 
• Remover a restauração provisória e o cimento. 
• Se necessário, limpar o dente com pedra-pomes ou pasta profilática (com ou sem flúor).
• Enxaguar com água.
• Secar suavemente com ar isento de gordura ou com bolas de algodão. Não dessecar.
• Isolar o local com rolos de algodão.
2. Preparação do restauro
Dissilicato de lítio 
Cauterizar com ácido fluorídrico de acordo com as instruções do fabricante. Não utilizar quais-
quer agentes de pré-tratamento, por exemplo, silanos, primários ou agentes de colagem.
Todas as outras restaurações 
Não utilizar quaisquer agentes de pré-tratamento, por exemplo, silanos, primários ou agentes 
de colagem quando cimentar com Ceramir® Crown & Bridge QuikMix. A utilização de qualquer 
um destes pré-tratamentos destruirá a união entre o cimento e a restauração.
A abrasão a ar pode ser utilizada se recomendada pelo fabricante da restauração. 
3. Proteção da polpa
• Se for necessário proteger a polpa, utilizar os procedimentos clínicos normalizados aceites. 
4. Dosagem e mistura de pó/líquido 
A proporção padrão de pó para líquido é de 1,8/1,0 (p/p) (1 colher de pó para 2 gotas de 
líquido). Tipo de placa de mistura: placa de mistura não absorvente ou placa de vidro 
• Distribuir o número desejado de colheres niveladas de pó, utilizando a colher de plástico 
fornecida, numa placa de mistura ou numa placa de vidro.
• Segurar a garrafa do líquido na vertical e apertar suavemente para distribuir o líquido (2 
gotas por colher de pó). Para obter resultados mais consistentes, certifique-se de que não 
existe ar no bocal da garrafa durante a distribuição, por exemplo, descartando a primeira gota 
ou agitando suavemente a garrafa virada para baixo.
• Fechar os frascos imediatamente após a utilização.
• Adicionar a totalidade do pó ao líquido com uma espátula de plástico.
• Misturar até obter uma pasta homogénea (máximo de 30 segundos).
5. Tempos de trabalho e de fixação
• Tempo de trabalho (desde o início da mistura) a 23 °C/73 °F: 2 minutos.
• Tempo de fixação (a partir do final da mistura): 3 a 8 minutos.
Ter em atenção que temperaturas ambiente superiores a 23 °C/73 °F aceleram a fixação e 
reduzem o tempo de trabalho. O tempo de trabalho pode ser aumentado utilizando compo-
nentes refrigerados ou misturando numa placa de vidro fria.
6. Colagem e acabamento
• Colocar o cimento misturado na coroa.
• Assentar a restauração e estabilizá-la sob pressão, para evitar quaisquer movimentos, até o 
cimento atingir uma consistência semelhante à da borracha (aprox. 2 min). 
• Retirar o excesso de material quando o cimento tiver atingido a consistência semelhante à 
da borracha.
• Manter a restauração estabilizada durante mais 4 minutos. 
• Verificar a área à volta das margens da restauração (especialmente o sulco gengival) e 
remova qualquer cimento remanescente.
• Aconselhar o paciente a não pressionar a restauração durante a primeira hora após a 
cimentação.
CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO RECOMENDADAS
• Armazenar o Ceramir Crown & Bridge QuikMix a temperaturas entre 4 °C/39 °F e 20 °C/68 °F.
• Conservar 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. 
Não utilizar o Ceramir® Crown & Bridge QuikMix após a data de validade.
ELIMINAÇÃO
O material não utilizado deve ser eliminado de acordo com os requisitos nacionais. 
Usar luvas.
ACESSÓRIOS DO DISPOSITIVO:
Colher para doseamento de pó fornecida com o pó de 65 mm (40032 e 40033)
Placa de mistura não absorvente fornecida (40032)
Espátula de plástico para mistura do cimento (não fornecida).
A colher de plástico e a placa de mistura não são abrangidas pela marcação CE.
INCIDENTES GRAVES
Caso ocorra um incidente grave relacionado com este dispositivo, comunique-o imediata-
mente à Directa AB e às autoridades competentes do país onde ocorreu o incidente.
Resumo da segurança e do desempenho clínico
Disponível mediante pedido à Directa AB ou (quando totalmente funcional) no EUDAMED 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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SCOPUL PRECONIZAT AL 
CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX
Dispozitivele Ceramir® Crown & Bridge QuikMix sunt cimenturi adezive bioceramice, 
radioopace, destinate cimentării permanente a protezelor pe dinții naturali sau pe bonturile de 
implant la copii și adulți. 
Componenta principală a pulberii este aluminatul de calciu și, în lichid, apa.
DispozitiveleCeramir® Crown & Bridge sunt destinate utilizării de către profesioniștii din 
domeniul stomatologic pentru cimentarea următoarelor:
- Metal și porțelan fuzionate pe coroane și punți din metal
- Inlay-uri și onlay-uri din aur
- Pivoți de metal turnat sau prefabricați
- Coroane și punți ceramice de înaltă rezistență, adecvate pentru cimentare convențională (de 
exemplu zirconiu, oxid de aluminiu și disilicat de litiu)
Dispozitivele nu trebuie utilizate ca agent de acoperire directă a pulpei.
Utilizatorii sunt sfătuiți să evite contactul cu ochii și pielea; dispozitivele conțin acid poliacrilic.
UTILIZATORI VIZAȚI
Activitățile pregătitoare sunt efectuate de către un medic stomatolog, un dentist sau o asistentă 
medicală cu pregătire profesională. Aplicarea cimentului în cavitatea orală a pacientului se 
face de către un dentist autorizat. 
POPULAȚIA DE PACIENȚI VIZATĂ
Copii și adulți cu:
Dinți deciduali sau permanenți
Dinți naturali sau bont de implant (de exemplu, pivot dentar)
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Cimentul Ceramir® Crown & Bridge QuikMix este livrat într-un borcan de sticlă (ciment 
pulbere) și într-un flacon de plastic (lichid) pentru amestecare și aplicare directă. 
Cimentul se întărește ca urmare a unei reacții chimice și se întărește singur după aplicare. 
Masa netă minimă de pulbere este de 15 g, iar volumul net minim de lichid este de 10 g (9 ml)

ATENȚIONĂRI, PRECAUȚII ȘI CONTRAINDICAȚII  
- Purtați echipament individual de protecție (mănuși, echipament de protecție a ochilor, echipa-
ment de protecție a feței) pentru a evita contactul cu pielea, mucoasele și ochii.  
- Nu utilizați niciun agent de pretratare, de exemplu silani, grunduri sau agenți adezivi atunci 
când utilizați dispozitivul. Agenții de pretratare pot compromite aderența cimentului. 
- A nu se utiliza pentru pacienții cu alergie cunoscută la acidul poliacrilic. În cazuri rare, 
produsul poate provoca sensibilitate anumitor persoane. Dacă se observă o astfel de reacție, 
întrerupeți utilizarea produsului și consultați un medic. 
- A nu se utiliza ca agent de acoperire directă a pulpei. În cazul apropierii de pulpă, utilizați 
procedurile clinice standard acceptate.
 - În caz de contact cu pielea, clătiți cu multă apă, iar în caz de contact cu ochii, clătiți imediat 
cu multă apă și solicitați asistență medicală. 
- Raportul standard dintre pulbere și lichid este de 1,8/1,0 (g/g)
- Amestecați până obțineți o pastă omogenă (maximum 30 de secunde).
- Tip tampon de amestecare: tampon de amestecare neabsorbant sau placă de sticlă
- Timp de lucru (de la începutul amestecării) la 23°C/73°F: 2 minute
- Când cimentul a ajuns la o consistență asemănătoare cauciucului, îndepărtați excesul de 
material.
- Vă rugăm să rețineți că temperaturile din încăpere de peste 23°C/73°F vor accelera întărirea 
și vor reduce timpul de lucru. Timpul de lucru poate fi prelungit prin utilizarea componentelor 
refrigerate sau prin amestecarea pe o placă de sticlă rece
- Nu utilizați o spatulă metalică, deoarece metalul ar putea contamina cimentul.
- Utilizați numai spatule din material neabsorbant, fără impact asupra raportului de pulbere/
lichid al cimentului.

CUM SE UTILIZEAZĂ  
1. Pregătirea dintelui sau a bontului 
• Îndepărtați restaurarea temporară și cimentul. 
• Dacă este necesar, curățați dintele folosind piatră ponce sau pastă profesională (cu sau fără fluor).
• Clătiți cu apă.
• Uscați ușor cu aer fără ulei sau cu tampoane de bumbac. Nu deshidratați.
• Izolați locul cu role de bumbac.
2.  Pregătirea restaurării
Disilicat de litiu 
Decapați cu acid HF în conformitate cu instrucțiunile producătorului. Nu utilizați niciun agent de 
pretratare, de exemplu silani, grunduri sau agenți adezivi.
Toate celelalte restaurări 
Nu utilizați niciun agent de pretratare, de exemplu silani, grunduri sau agenți adezivi pentru 
cimentarea cu Ceramir® Crown & Bridge QuikMix. Utilizarea oricărei astfel de pretratări va 
distruge legătura dintre ciment și restaurare.
Se poate utiliza abraziunea cu aer dacă este recomandată de producătorul restaurării. 
3. Protecția pulpei
• În cazul în care este necesară protecția pulpei, utilizați procedurile clinice standard acceptate. 
4. Dozarea și amestecarea pulberilor și lichidelor 
Raportul standard dintre pulbere și lichid este de 1,8/1,0 (g/g) (1 măsură de dozare de pulbere 
la 2 picături de lichid). Tip tampon de amestecare: tampon de amestecare neabsorbant sau 
placă de sticlă 
• Distribuiți numărul dorit de măsuri de dozare de pulbere de nivel, folosind lingura de plastic 
furnizată, pe o placă de amestecare/placă de sticlă.
• Țineți flaconul de lichid vertical și stoarceți ușor pentru a distribui lichidul (2 picături per 
măsură de dozare de pulbere). Pentru rezultate mai consistente, asigurați-vă că nu există aer 
în duza flaconului în timpul distribuirii, de exemplu, aruncând prima picătură sau agitând ușor 
flaconul în timp ce este răsturnat.
• Închideți flacoanele imediat după utilizare.
• Adăugați toată pulberea în lichid cu ajutorul unei spatule de plastic.
• Amestecați până obțineți o pastă omogenă (maximum 30 de secunde).
5. Timpii de lucru și de întărire
• Timp de lucru (de la începutul amestecării) la 23°C/73°F: 2 minute.
• Timpul de întărire (de la sfârșitul amestecării): între 3 și 8 minute.
Vă rugăm să rețineți că temperaturile din încăpere de peste 23°C/73°F vor accelera întărirea 
și vor reduce timpul de lucru. Timpul de lucru poate fi prelungit prin utilizarea componentelor 
refrigerate sau prin amestecarea pe o placă de sticlă rece.
6. Cimentarea și finisarea
• Încărcați cimentul amestecat în coroană.
• Amplasați restaurarea și stabilizați-o sub presiune, pentru a evita orice mișcare, până când 
cimentul capătă o consistență asemănătoare cauciucului (aproximativ 2 minute). 
• Când cimentul a ajuns la consistența asemănătoare cauciucului, îndepărtați excesul de 
material.
• Mențineți restaurarea stabilizată suplimentar timp de 4 minute. 
• Verificați zona din jurul marginilor restaurării (în special sulcusul gingival) și îndepărtați orice 
reziduuri de ciment.
• Sfătuiți pacientul să nu își solicite restaurarea în prima oră după cimentare.
CONDIȚII DE DEPOZITARE RECOMANDATE
• Depozitați Ceramir Crown & Bridge QuikMix la temperaturi cuprinse între 4°C/39°F și 
20°C/68°F.
• Păstrați borcanele de sticlă cu capacele bine strânse și ferite de umiditate ridicată.
PERIOADĂ DE VALABILITATE
3 ani de la data fabricației. Data expirării se regăsește pe flacon, borcan și pe ambalajul 
exterior. 
Nu utilizați Ceramir® Crown & Bridge QuikMix după data expirării.
ELIMINAREA
Materialele neutilizate trebuie eliminate în conformitate cu cerințele naționale. 
Folosiți mănuși.
ACCESORII PENTRU DISPOZITIV:
O măsură pentru dozarea pulberii este inclusă cu pulberea de 65 mm (40032 și 40033)
Un tampon de amestecare neabsorbant inclus cu (40032)
O spatulă din plastic pentru amestecarea cimentului (nu este inclusă).
Vă rugăm să rețineți că măsura de dozare din plastic și tamponul de amestecare nu sunt 
acoperite de marcajul CE.
INCIDENT GRAV
În cazul unui incident grav în legătură cu acest dispozitiv, raportați imediat către Directa AB și 
către autoritățile competente din țara în care a avut loc incidentul.
Rezumatul siguranței și performanței clinice
Disponibil la cerere de la Directa AB sau (după ce este complet funcțional) în EUDAMED 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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ZAMÝŠĽANÝ ÚČEL 
CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX
Pomôcky Ceramir® Crown & Bridge QuikMix sú RTG kontrastné, biokeramické spojovacie 
cementy určené na trvalé cementovanie protetických náhrad k prirodzeným zubom alebo k 
nadstavbám implantátu u detí a dospelých. 
Hlavnou zložkou v prášku je hlinitan vápenatý a v kvapaline voda.
Pomôcky Ceramir® Crown & Bridge sú určené na použitie odborníkmi v oblasti zubnej 
starostlivosti na cementáciu:
- kovových a porcelánových prvkov napojených na kovové korunky a mostíky
- zlatých inlejov a onlejov
- odlievaných alebo prefabrikovaných kovových čapov
- vysokopevných keramických koruniek a mostíkov vhodných na konvenčnú cementáciu (napr. 
zirkón, oxid hlinitý a disilikát lítny).
Používateľom sa odporúča vyhnúť sa kontaktu s očami a pokožkou, keďže pomôcky obsahujú 
kyselinu polyakrylovú.
ZAMÝŠĽANÍ POUŽÍVATELIA
Úkony preparácie vykonáva odborne vyškolený stomatológ alebo zdravotná sestra. Aplikáciu 
cementu v ústnej dutine pacienta vykonáva zubný lekár s licenciou. 
ZAMÝŠĽANÁ POPULÁCIA PACIENTOV
Deti a dospelí s:
mliečnymi alebo trvalými zubami
prirodzenými zubami alebo nadstavbou implantátu (napr. dentálny čap)
POPIS POMÔCKY
Cement Ceramir® Crown & Bridge QuikMix sa dodáva v sklenenej nádobe (cementový 
prášok) a v plastovej fľaštičke (kvapalina) na miešanie a priamu aplikáciu. 
Cement tvrdne v dôsledku chemickej reakcie a po aplikácii je samotuhnúci. 
Minimálna čistá hmotnosť prášku je 15 g a minimálny čistý objem kvapaliny je 10 g (9 ml).

VÝSTRAHY, BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA A KONTRAINDIKÁCIE   
- Používajte osobné ochranné prostriedky, rukavice, ochranu očí a tváre, aby ste predišli 
kontaktu s pokožkou, sliznicami a očami.  
- Pri používaní pomôcky nepoužívajte žiadny prípravok na predúpravu, napr. silany, primery 
alebo spojovacie prípravky. Prípravky na predúpravu môžu ohroziť väzbu cementu. 
- Nepoužívajte u pacientov so známou alergiou na kyselinu polyakrylovú. V ojedinelých prípa-
doch môže produkt u niektorých osôb spôsobiť citlivosť. Ak sa takáto reakcia objaví, ukončite 
používanie produktu a poraďte sa s lekárom. 
- Nepoužívajte ako prostriedok na priame uzatváranie drene. V prípade tesnej blízkosti drene 
použite štandardné klinické postupy.
 - V prípade kontaktu s pokožkou ju opláchnite veľkým množstvom vody, a v prípade zasiahnu-
tia očí ich okamžite vypláchnite veľkým množstvom vody a vyhľadajte lekársku pomoc. 
- Štandardný pomer prášku a kvapaliny je 1,8/1,0 (w/w)
- Miešajte na dosiahnutie homogénnej pasty (maximálne 30 sekúnd).
- Typ miešacej podložky: neabsorpčná miešacia podložka alebo sklenená doska
- Pracovný čas (od začiatku miešania) pri teplote 23 °C/73 °F: 2 minúty
- Keď cement dosiahne gumovitú konzistenciu, odstráňte prebytočný materiál.
- Upozorňujeme, že izbové teploty nad 23 °C/73 °F urýchľujú tuhnutie a skracujú dostupný 
pracovný čas. Pracovný čas je možné predĺžiť použitím chladených komponentov alebo 
miešaním na studenej sklenej doske.
- Nepoužívajte kovové špachtle, pretože kov by mohol kontaminovať cement.
- Používajte len špachtle z nenasiakavého materiálu bez vplyvu na pomer prášku a kvapaliny 
v cemente.

SPÔSOB POUŽITIA    
1. Príprava zubu alebo nadstavby 
• Odstráňte dočasnú výplň a cement. 
• V prípade potreby vyčistite zub pemzou alebo profylaktickou pastou (s fluoridom alebo bez neho).
• Opláchnite vodou.
• Jemne vysušte vzduchom bez oleja alebo vatovými peletkami. Nevysušujte vysúšadlami.
• Miesto izolujte pomocou vatových valčekov.
2. Príprava výplne
Disilikát lítny 
Leptajte kyselinou fluorovodíkovou podľa pokynov výrobcu. Nepoužívajte žiadne prípravky na 
predúpravu, napr. silany, primery alebo spojovacie prípravky.
Všetky ostatné výplne 
Pri cementovaní pomocou Ceramir® Crown & Bridge QuikMix nepoužívajte žiadne prípravky 
na predúpravu, napr. silany, primery alebo spojovacie prípravky. Použitie akýchkoľvek takýchto 
prípravkov na predúpravu zničí väzbu medzi cementom a výplňou.
Je možné použiť vzduchovú abráziu, ak to odporúča výrobca výplne. 
3. Ochrana drene
• Ak sa vyžaduje ochrana drene, použite štandardné klinické postupy. 
4 Dávkovanie a miešanie prášku a kvapaliny 
Štandardný pomer prášku a kvapaliny je 1,8/1,0 (w/w) (1 odmerka prášku na 2 kvapky kvapal-
iny). Typ miešacej podložky: neabsorpčná miešacia podložka alebo sklenená doska 
• Pomocou priloženej plastovej odmerky vysypte požadovaný počet zarovnaných odmeriek 
prášku na miešaciu podložku/sklenenú dosku.
• Fľaštičku s kvapalinou držte vo zvislej polohe a jemným stlačením dávkujte kvapaliny (2 
kvapky na jednu odmerku prášku). Na dosiahnutie konzistentnejších výsledkov sa uistite, že v 
dýze fľaštičky nie je počas dávkovania žiadny vzduch, napr. tak, že odkvapnete prvú kvapku 
mimo alebo jemne zatrasiete fľaštičkou v polohe hore dnom.
• Fľaštičky po použití ihneď zatvorte.
• Pomocou plastovej špachtle pridajte všetok prášok do kvapaliny.
• Miešajte na dosiahnutie homogénnej pasty (maximálne 30 sekúnd).
5. Pracovné časy a časy tuhnutia
• Pracovný čas (od začiatku miešania) pri 23 °C/73 °F: 2 minúty.
• Čas tuhnutia (od konca miešania): 3 až 8 minút.
Upozorňujeme, že izbové teploty nad 23 °C/73 °F urýchľujú tuhnutie a skracujú dostupný 
pracovný čas. Pracovný čas je možné predĺžiť použitím chladených komponentov alebo 
miešaním na studenej sklenej doske.
6. Spájanie a povrchová úprava
• Vložte zmiešaný cement do korunky.
• Umiestnite výplň a stabilizujte ju pod tlakom, aby ste zabránili akémukoľvek pohybu, kým 
cement nedosiahne gumovitú konzistenciu (približne 2 minúty). 
• Keď cement dosiahne gumovitú konzistenciu, odstráňte prebytočný materiál.
• Držte výplň v stabilnej polohe ďalšie 4 minúty. 
• Skontrolujte oblasť okolo okrajov výplne (najmä gingiválnu ryhu) a odstráňte zvyšky cementu.
• Odporučte pacientovi, aby prvú hodinu po cementácii nezaťažoval výplň.
ODPORÚČANÉ PODMIENKY SKLADOVANIA
• Pomôcku Ceramir Crown & Bridge QuikMix skladujte pri teplotách od 4 °C/39 °F do 
20 °C/68 °F.
• Sklenené nádoby skladujte s pevne utiahnutými uzávermi a mimo prostredia s vysokou 
vlhkosťou.
SKLADOVATEĽNOSŤ
3 roky od dátumu výroby. Dátum exspirácie: pozrite fľaštičku, nádobu alebo vonkajší obal. 
Pomôcku Ceramir® Crown & Bridge QuikMix nepoužívajte po dátume exspirácie.
LIKVIDÁCIA
Nepoužitý materiál zlikvidujte v súlade s vnútroštátnymi požiadavkami. 
Používajte rukavice.
PRÍSLUŠENSTVO POMÔCKY:
Spolu s práškom sa dodáva aj 65 mm odmerka na dávkovanie prášku (40032 a 40033)
Neabsorpčná miešacia podložka, ktorá sa dodáva s položkou (40032)
Plastová špachtľa na miešanie cementu (nie je súčasťou dodávky).
Upozorňujeme, že plastová odmerka a miešacia podložka nie sú označené značkou CE.
ZÁVAŽNÁ UDALOSŤ
V prípade závažnej udalosti v súvislosti s touto pomôckou to okamžite nahláste spoločnosti 
Directa AB a príslušným orgánom v krajine, kde k incidentu došlo.
Súhrn bezpečnosti a klinického výkonu
K dispozícii na požiadanie od spoločnosti Directa AB alebo (keď bude plne funkčné) v data-
báze EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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PREDVIDENI NAMEN IZDELKA 
CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX
Pripomočki Ceramir® Crown & Bridge QuikMix so radioneprepustni biokeramični cementi, 
namenjeni za trajno cementiranje protetičnih nadomestkov na naravne zobe ali implantatne 
opornike pri otrocih in odraslih. 
Glavna sestavina v prahu je kalcijev aluminat, v tekočini pa voda.
Pripomočki Ceramir® Crown & Bridge so namenjeni zobozdravstvenim delavcem za 
cementiranje:
- kovine in porcelana, ki se spaja na kovinske krone in mostičke,
- zlatih inlejev in onlejev,
- litih ali vnaprej izdelanih kovinskih zatičev,
- keramičnih kron in mostičkov visoke trdnosti, primernih za konvencionalno cementiranje 
(npr. cirkonij, aluminijev oksid in litijev disilikat).
Pripomočki se ne smejo uporabljati kot sredstvo za neposredno zapiranje pulpe.
Uporabnikom svetujemo, da se izogibajo stiku z očmi in kožo; pripomočki vsebujejo 
poliakrilno kislino.
PREDVIDENI UPORABNIKI
Pripravljalne naloge opravi strokovno usposobljen zobozdravstveni tehnik, zobozdravnik ali 
medicinska sestra. Vnos cementa v ustno votlino pacienta opravi zobozdravnik z licenco. 
PREDVIDENA POPULACIJA PACIENTOV
Otroci in odrasli z:
mlečnimi ali stalnimi zobmi,
naravnimi zobmi ali opornikom za implantat (npr. zobni zatič).
OPIS PRIPOMOČKA
Cement izdelka Ceramir® Crown & Bridge QuikMix je dobavljen v steklenem kozarcu 
(cementni prah) in plastenki (tekočina) za mešanje in neposredni nanos. 
Cement se strdi zaradi kemične reakcije in se po nanosu sam strjuje. 
Minimalna neto masa praška je 15 g, minimalni neto volumen tekočine pa 10 g (9 ml).

OPOZORILA, PREVIDNOSTNI UKREPI IN KONTRAINDIKACIJE  
- Uporabljajte osebno zaščitno opremo, rokavice, zaščito za oči in zaščito za obraz, da 
preprečite stik s kožo, sluznicami in očmi.  
- Pri uporabi pripomočka 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 povzroči občutljivost. Če opazite takšno reakcijo, prenehajte 
uporabljati izdelek in se posvetujte z zdravnikom. 
- Ne uporabljajte kot sredstvo za neposredno zapiranje pulpe. V primeru neposredne bližine 
pulpe uporabite uveljavljene standardne klinične postopke.
 - V primeru stika s kožo takoj sperite z veliko vode; v primeru stika z očmi takoj sperite z 
veliko vode in poiščite zdravniško pomoč. 
- Standardno razmerje med praškom in tekočino je 1,8/1,0 (m/m).
- Zmešajte v homogeno pasto (največ 30 sekund).
- Vrsta mešalnega podstavka: nevpojen mešalni podstavek ali steklena plošča.
- Delovni čas (od začetka mešanja) pri 23 °C/73 °F: 2 minuti.
- Odvečni material odstranite, ko cement doseže gumijasto konsistenco.
- Upoštevajte, da sobne temperature nad 23 °C/73 °F pospešijo strjevanje in skrajšajo 
razpoložljivi delovni čas. Delovni čas se lahko podaljša z uporabo ohlajenih sestavin ali tako, 
da mešanje poteka na hladni stekleni plošči.
- Ne uporabljajte kovinske lopatice, saj lahko kovina kontaminira cement.
- Uporabljajte samo lopatico iz nevpojnega materiala, ki ne vpliva na razmerje med praškom 
in tekočino v cementu.

NAČIN UPORABE 
1. Priprava zoba ali opornika 
• Odstranite začasno restavracijo in cement. 
• Po potrebi zob očistite s plovcem ali polirno pasto (s fluoridom ali brez).
• Izperite z vodo.
• Nežno posušite na zraku z zrakom brez olja ali bombažnimi peleti. Ne izsušujte.
• Mesto izolirajte z bombažnimi zvitki.
2. Priprava restavracije
Litijev disilikat 
Jedkajte s HF-kislino v skladu z navodili proizvajalca. Ne uporabljajte sredstev za 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 takšnih sredstev za predobdelavo uniči vez med cementom in restavracijo.
Če to priporoča proizvajalec restavracije, lahko uporabite zračno abrazijo. 
3. Zaščita pulpe
• Če je potrebna zaščita pulpe, uporabite uveljavljene standardne klinične postopke. 
4. Odmerjanje in mešanje praška in tekočine 
Standardno razmerje med praškom in tekočino je 1,8/1,0 (m/m) (1 poravnana zajemalka 
praška in 2 kapljici tekočine). Vrsta mešalnega podstavka: nevpojen mešalni podstavek ali 
steklena plošča. 
• S priloženo plastično zajemalko na mešalni podstavek/stekleno ploščo odmerite želeno 
število poravnanih zajemalk praška.
• Plastenko s tekočino držite navpično in z nežnim stiskanjem odmerite tekočino (2 kapljici na 
zajemalko s praškom). Za skladnejše rezultate se prepričajte, da med odmerjanjem v dulcu 
plastenke ni zraka, npr. tako, da prvo kapljico zavržete ali plastenko nežno stresete, medtem 
ko je obrnjena navzdol.
• Po uporabi plastenke takoj zaprite.
• Ves prašek dodajte tekočini s plastično lopatico.
• Zmešajte v homogeno pasto (največ 30 sekund).
5. Delovni čas in čas strjevanja
• Delovni čas (od začetka mešanja) pri 23 °C/73 °F: 2 minuti.
• Čas strjevanja (od konca mešanja): 3 do 8 minut.
Upoštevajte, da sobne temperature nad 23 °C/73 °F pospešijo strjevanje in skrajšajo 
razpoložljivi delovni čas. Delovni čas se lahko podaljša z uporabo ohlajenih sestavin ali tako, 
da mešanje poteka na hladni stekleni plošči.
6. Cementiranje in končna obdelava
• Zmešani cement naložite na krono.
• Restavracijo prilagodite in jo stabilizirajte pod pritiskom, da se ne premika, dokler cement 
ne doseže gumijaste konsistence (približno 2 minuti). 
• Odvečni material odstranite, ko cement doseže gumijasto konsistenco.
• Restavracijo ohranite stabilizirano še 4 minute. 
• Preverite območje ob robovih restavracije (zlasti gingivalni sulkus) in odstranite morebitne 
ostanke cementa.
• Pacientu svetujte, naj prvo uro po cementiranju ne obremenjuje restavracije.
PRIPOROČENI POGOJI SHRANJEVANJA
• Izdelek Ceramir Crown & Bridge QuikMix shranjujte pri temperaturah med 4 °C/39 °F in 
20 °C/68 °F.
• Stekleni kozarec shranjujte z dobro pritrjenim pokrovčkom, zaščiten pred visoko vlago.
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 zavreči v skladu z nacionalnimi zahtevami. 
Uporabljajte rokavice.
DODATKI ZA PRIPOMOČEK:
Prašku je priložena zajemalka za odmerjanje praška 65 mm (40032 in 40033).
Priložen je nevpojen mešalni podstavek (40032).
Plastična lopatica za mešanje cementa (ni priložena).
Upoštevajte, da plastična zajemalka in mešalni podstavek nista vključena v oznako CE.
RESEN INCIDENT
V primeru resnega incidenta v povezavi s tem pripomočkom o tem nemudoma poročajte 
družbi Directa AB in pristojnim organom v državi, v kateri se je incident zgodil.
Povzetek varnosti in klinične učinkovitosti
Na voljo na zahtevo pri Directa AB ali (ko bo v celoti delujoče) v EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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AVSEDD ANVÄDNING FÖR 
CERAMIR® CROWN & BRIDGE QUIKMIX
Ceramir® Crown & Bridge QuikMix är ett röntgentätt, biokeramiskt dental cement avsedda 
för permanent cementering av protetiska konstruktioner eller cementretinerade implantatkon-
struktioner hos barn och vuxna.  
Huvudkomponenten är kalciumaluminat i pulvret och vatten i vätskan.
Ceramir® Crown & Bridge är avsedd att användas av tandvårdspersonal för cementering av:
- Kronor och broar av metall och metallbundet porslin. 
- Inlägg och onlay-lagningar av guld
- Gjutna eller prefabricerade metallpelare
- Starka keramiska kronor och broar som lämpar sig för traditionell cementering (t.ex. 
zirkonia, alumina och litiumdisilikat).
Produkterna får inte användas som direkt pulpaöverkappningsmedel.
Användare uppmanas att undvika kontakt med ögon och hud; enheterna innehåller 
polyakrylsyra.
AVSEDD ANVÄNDARE
Förberedande uppgifter ska utföras av yrkesutbildad tandvårdspersonal, tandläkare eller 
tandsköterska. Applicering av cementen i patientens munhåla ska utföras av en 
legitimerad tandläkare. 
AVSEDD PATIENTGRUPP
Barn och vuxna med:
Mjölktänder eller permanenta tänder
Cementretinerade implantatkonstruktioner (t.ex. metallpelare)
PRODUKTBESKRIVNING
Cementet i Ceramir® Crown & Bridge QuikMix levereras i en glasburk (cementpulver) 
och i en plastflaska (vätska) för blandning och direkt applicering. 
Cementet härdas genom en kemisk reaktion och är självhärdande efter applicering. 
Minsta nettomassa för pulvret är 15 g och minsta nettovolym för vätskan är 10 g (9 ml)

VARNINGAR, FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER OCH KONTRAINDIKATIONER   
- Använd personlig skyddsutrustning, handskar, ögonskydd och munskydd för att undvika 
kontakt med hud, slemhinnor och ögon. 
- Använd inte några förbehandlingsmedel, t.ex. silaner, primers eller bindemedel när
produkten används. Förbehandlingsmedel kan försämra cementets vidhäftning. 
- Får inte användas på patienter med känd allergi mot polyakrylsyra. I sällsynta fall kan 
produkten orsaka överkänslighet hos vissa personer. Om en sådan reaktion uppträder ska 
du sluta använda produkten och kontakta läkare. 
- Använd inte som direkt pulpaöverkappning. Vid nära anslutning till pulpan ska accepterade 
kliniska standardprocedurer användas.
 - Vid hudkontakt, skölj med rikligt med vatten. Vid kontakt med ögonen, skölj omedelbart 
med rikligt med vatten och uppsök läkare. 
- Standardförhållandet mellan pulver och vätska är 1,8/1,0 (vikt/volym)
- Blanda till en homogen pasta (max 30 sekunder).
- Typ av blandningsblock: icke-absorberande blandningsblock eller glasplatta
- Bearbetningstid (från blandningsstart) vid 23 °C/73 °F: 2 minuter
- Avlägsna överflödigt material när cementen har nått en gummiliknande konsistens.
- Observera att rumstemperaturer över 23 °C/73 °F påskyndar härdningen och förkortar 
bearbetningstiden. Bearbetningstiden kan förlängas genom att använda kylda komponenter 
eller genom att blanda på en kall glasplatta
- Använd inte en metallspatel eftersom metallen kan förorena cementet.
- Använd endast spatel av icke-absorberande material som inte påverkar cementets
pulver/vätskeförhållande.

ANVÄNDNING
1. Förberedelse av tand eller fäste 
• Ta bort den tillfälliga konstruktionen och cementet. 
• Vid behov rengör du tanden med pimpsten eller profylaxpasta (med eller utan fluor). 
• Skölj med vatten.
• Lufttorka försiktigt med oljefri luft eller bomullspellets. Låt inte ytan torka ut helt.
• Isolera området med bomullsrullar.
2. Förberedelse av konstruktionen
Litiumdisilikat 
Etsa med flourvätesyra enligt tillverkarens anvisningar. Använd inte några förbehandlings-
medel, t.ex. silaner, primers eller bindemedel.
Alla andra konstruktioner 
Använd inte några förbehandlingsmedel, t.ex. silaner, primers eller bindemedel vid 
cementering med Ceramir® Crown & Bridge QuikMix. Användning av sådana 
förbehandlingar kommer att förstöra bindningen mellan cementet och konstruktionen.
Blästring kan användas om det rekommenderas av restaureringstillverkaren. 
3. Skydd av pulpan
• Använd accepterade kliniska standardprocedurer om pulpaskydd krävs. 
4 Dispensering och blandning av pulver och vätska 
Standardförhållandet mellan pulver och vätska är 1,8/1,0 (vikt/volym) (1 struken skopa 
pulver till 2 droppar vätska). Typ av blandningsblock: icke-absorberande blandningsblock 
eller glasplatta 
• Dispensera önskat antal strukna skopor pulver, med hjälp av den medföljande plastsko-
pan, på en blandningsplatta/glasplatta.
• Håll vätskeflaskan vertikalt och kläm försiktigt för att dispensera vätska (2 droppar per 
pulverskopa). För att få ett mer enhetligt resultat bör du se till att det inte finns någon luft i 
flaskans mynning under dispenseringen, t.ex. genom att inte använda den första droppen 
eller försiktigt skaka flaskan upp och ner.
• Stäng flaskan omedelbart efter användning.
• Tillsätt allt pulver till vätskan med en plastspatel.
• Blanda till en homogen pasta (max 30 sekunder).
5. Bearbetnings- och härdningstider
• Bearbetningstid (från påbörjad blandning) vid 23 °C/73 °F: 2 minuter.
• Härdningstid (från avslutad blandning): 3 till 8 minuter.
Observera att rumstemperaturer över 23 °C/73 °F påskyndar härdningen och förkortar 
bearbetningstiden. Bearbetningstiden kan förlängas genom att använda kylda komponenter 
eller genom att blanda på en kall glasplatta.
6. Fastsättning och slutförande
• Placera det blandade cementet i kronan.
• Sätt fast konstruktionen och stabilisera den under tryck, för att undvika rörelser, 
tills cementet når en gummiliknande konsistens (ca 2 min). 
• Avlägsna överflödigt material när cementet har nått en gummiliknande konsistens
• Håll konstruktionen stabiliserad i ytterligare 4 minuter. 
• Kontrollera området runt konstruktionen kanter (särskilt tandköttet) och avlägsna eventuellt 
kvarvarande cement.
• Rådgör med patienten om att inte belasta restaureringen under en timme efter cement-
eringen.
FÖRVARING
Förvara Ceramir Crown & Bridge QuikMix vid temperaturer mellan 4 °C/39 °F och 
20 °C/68 °F.
• Förvara glasburken med locket väl åtdraget och skyddat från hög luftfuktighet.
HÅLLBARHET
Tre år från tillverkningsdatumet. Utgångsdatum på flaska, burk och ytterförpackning. 
Använd inte Ceramir® Crown & Bridge QuikMix efter utgångsdatumet.
KASSERING
Oanvänt material ska kasseras i enlighet med nationella krav. 
Använd handskar.
TILLBEHÖR TILL PRODUKTEN:
En skopa för pulverdosering medföljer med pulver 65 mm (40032 och 40033)
En icke-absorberande blandningsblock medföljer (40032)
En plastspatel för cementblandning (medföljer ej).
Observera att plastskopan och blandningsplattan inte omfattas av CE-märkningen.
ALLVARLIG INCIDENT
I händelse av en allvarlig incident i samband med denna enhet ska detta omedelbart rap-
porteras till Directa AB och de behöriga myndigheterna i det land där incidenten inträffade. 
Sammanfattning av säkerhet och klinisk prestanda
Informationen finns tillgänglig på begäran från Directa AB eller, när EUDAMED är i full drift, 
via https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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RADIOPAQUERADIOPAQUE

Kizárólag professzionális 
használatra

Sugárfogó

Műanyag adagolókanál

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

Folyadék

Szimbólum

Por Keverőbetét

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Skirta naudoti tik specialistams

Rentgenokontrastiškas

Plastikinis semtuvėlis

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

Skystis

Simboliai

Milteliai Maišymo 
padėklas

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Solo per uso professionale

Radiopaco

Misurino di plastica

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

Liquido

Simbolo

Polvere Blocco di 
miscelazione

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Izstrādājums ir paredzēts izmantošanai tikai 
profesionāļiem

Rentgennecaurlaidīgs

Plastmasas lāpstiņa

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

Šķidrums

Simboli

Pulveris Sajaukšanas 
virsma

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Uitsluitend voor professioneel 
gebruik

Radiopaak

Plastic schepje

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

Vloeistof

Symbool

Poeder Mengplaat

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Kun for profesjonell bruk

Røntgentett

Plastskje

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

Væske

Symbol

Pulver Blandepute

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Wyłącznie do użytku profesjonalnego

Radiocieniujący

Miarka plastikowa

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

Płyn

Symbol

Proszek Podkładka do 
mieszania

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Apenas para utilização 
profissional

Radiopaco

Colher de plástico

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

Líquido

Símbolos

Pó Placa de mistura

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Doar pentru uz profesional

Radioopac

Măsură de dozare din plastic

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

Lichid

Symboli

Pulbere Tampon de 
amestecare

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Len na profesionálne použitie

RTG kontrastné

Plastová odmerka

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

Kvapalina

Symbol

Prášok Miešacia 
podložka

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Samo za profesionalno uporabo

Radioneprepustno

Plastična zajemalka

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

Tekočina

Simboli

Prašek Mešalni 
podstavek

RADIOPAQUERADIOPAQUE

Endast för yrkesmässigt bruk

Röntgentät

Plastskopa

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

Vätska

Symbol

Pulver Blandningsblock
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