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Intended Use
Glass ionomer based dental restorative.

Product Description

Solventum™ Photac™ Fil Quick Aplicap™ is a light curing resin modified
glass ionomer cement in a capsule according to ISO 9917-2, Class 2. Since

it bonds chemically to enamel and dentin, it permits gentle preparation. The
product is available in A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, and C4 shade based on the
VITA Classical shade guide; it can be applied without cavity lining. It releases
fluoride ions and is radiopaque. The applicable quantity of a capsule amounts
to at least 0.13 ml.

Aplicap capsules are single-use devices.

These Instructions for Use should be kept for the duration of product use.
The product may only be used when the product labeling is clearly readable.
For details on all additionally mentioned products please refer to the corre-
sponding Instructions for Use. The Instructions for Use are available at:
elFU.Solventum.com.

Indications for Use

e Fillings in Black’s class V

* Wedge-shaped defects

e Fillings in deciduous teeth

» Temporary restorations in Black’s class | and Il

Intended Patient Population
All patients requiring dental treatment, unless the patient’s condition limits
the use.

Contraindications

The product is contraindicated for use with patients who have a known allergy
to acrylate-based materials or contained allergens as listed in section “Pre-
cautions and Warnings”.

Intended Users
Educated dental professionals who have theoretical and practical knowledge
on usage of dental products.

Clinical Benefit
Restoration of initial and cavitated tooth structure lesions.

Precautions and Warnings

For Patients

Photac Fil Quick Aplicap liquid contains acrylates that may cause allergic
reactions by skin contact in certain individuals. If prolonged contact with oral
tissue occurs, flush with large amounts of water. If an allergic reaction occurs,
remove the product, and discontinue future use; seek medical attention as
needed.

For Dental Personnel

Photac Fil Quick Aplicap liquid contains acrylates that may cause allergic
reactions by skin contact in certain individuals. To reduce the risk of allergic
response, avoid exposure to these materials; in particular, avoid exposure to
uncured materials. If skin contact occurs, wash skin with soap and water.

The use of protective gloves and a no-touch technique is recommended.
Acrylates may penetrate commonly used gloves. If the liquid contacts the
glove, remove and discard the gloves. Wash the hands immediately with soap
and water and re-glove.

If an allergic reaction occurs, seek medical attention as needed.

The safety and performance of the product has not been clinically evaluated in
pregnant or lactating women.

Potential Side-Effects
Potential undesirable side effects are local irritations, or local or systemic
allergic reactions.

Residual Risks

Restoration debonding or fracture may lead in rare cases to swallowing or
aspiration of the restoration or parts of it. In situations with deep carious
lesions, inadequate restoration contouring, poor patient oral hygiene, or if the
IFU were not followed, the following risks may occur:

Tooth sensitivity, pulpal inflammation, enamel decalcification, secondary car-
ies, discoloration, gingivitis, tissue abrasion, changes in occlusion that could
lead to temporomandibular disorder.

Instructions for Use

Preparation

» Remove carious dentin only. Undercuts are not required.

» Use water spray to remove debris.

» Blow the cavity dry in only 2-3 short intervals with water and oil-free air or
dab dry with cotton pellets. Do not over-dry! The cavity should be just so
dry that the surface has a matt shiny appearance. Excessive drying can
resultin post-operative sensitivity after filling.

» Avoid any contamination by saliva.

Pulp Protection
» To prevent pulpal irritation, the areas around the pulp should be covered by
dabbing them with a hardsetting calcium hydroxide preparation.

Conditioning

» No further preparatory procedures are required. In case of an unfavorable
cavity geometry, the use of Solventum™ Ketac™ Conditioner can further
improve the adhesive stability obtainable.

Activation/Mixing

» Place the Solventum™ Aplicap™ Activator on a sturdy surface and insert
the Aplicap capsule in the activator.

» Using the ball of your hands, depress the activator lever firmly and com-
pletely to the stop and hold it down for 2 to 4 sec.

- Firmly and completely depressing the lever to the stop and holding it
in this position is the only way to ensure that all of the liquid is pressed
into the powder. If inadequate pressure is applied or if the lever is not
depressed completely, it is possible that too little liquid will be mixed with
the powder, increasing the viscosity and changing the product character-
istics.

» Capsules must be mixed immediately after activation. Pauses between
mixing and application must be avoided; otherwise, as soon as the material
starts to set, removal from the capsule will be rendered difficult or even
impossible.

» Mix with a high frequency mixing device (approx. 4300 oscillations per min),
such as CapMix/Capsule Mixing Device or with the RotoMix/Rotating
Capsule Mixing Device.

» Do not reuse. Reuse may result in compromising product integrity or lead to
device failure.

» Apply with the Solventum™ Aplicap™ Applier.

— The Aplicap Activator and the Aplicap Applier are color-coded in red.

- Caution: Avoid any delays between activation, mixing, and applica-
tion as the initiated setting will render the application difficult or
prevent it entirely.

Application

> After mixing, insert the capsule into the applier and secure it in place by
pressing the lever once. Before applying the paste intraorally, open the
nozzle to the stop and press the applier several times until the mixed paste
becomes visible in the intra-oral tip.

» Use Aplicap Applier to apply layers of up to 2 mm maximum. Avoid all
types of contamination during application.

» Use halogen or LED light for curing.

— Place the light source as closely as possible to the filling.

- The maximum layer thickness (without intermediate curing) may not
exceed 2 mm.

- In case of cavities of more than 2 mm in depth, several layers have to be
applied.

- The self-curing mechanism ensures that the material also cures in areas
sheltered from the light. In order to attain its optimum physical properties
and to ensure immediate preparation, the material has to be light-cured
carefully.

- ltis possible to add layers on material already cured if the surface is clean
and dry.

» The material adheres to metal instruments and thus has to be washed off in
cold water before it sets.

Times

The following times apply at a room temperature of 23° C/73° F:
min:sec

Activation 0:02

Mixing in RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device ~ 0:10
Mixing in a high-frequency mixer, such as

CapMix/Capsule Mixing Device 0:15
Manipulation from the beginning of the mixture 2:00
Light curing 0:20

At room temperatures of over 23° C/73° F the curing is accelerated. Shorter

mixing times prolong the manipulation and curing time, whereas longer mixing

times shorten the manipulation and curing time. The mixing time in high-

frequency mixers can be selected at between 8 and 15 sec, and the mixing

time in RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device can be set to between 7 and

12 sec. If the manipulation time is exceeded, bonding to the enamel and

dentin is lost.

Finishing

Finishing can be started directly after light curing.

» Use a sharp instrument to remove excess material.

» Use rotary instruments (such as polishing discs or silicone polishers) to
finish under cold water.

Storage Conditions/Shelf Life
Store the product at 15-25° C/59-77° F.
Do not use after the expiration date.

Handling Before and/or After Use

* Please keep the single-use capsule in the original blister to guarantee the
traceability of the batch (LOT).

* Humidity in the cavity prevents bonding significantly.

* Photac Fil Quick Aplicap polymerises in daylight or artificial lighting. There-
fore, the material should not be dispensed from the capsule until immediately
prior to manipulation. The manipulation time is reduced drastically in
case of application under the operating light!

Inspection, Maintenance, Testing

Examine the Aplicap Activator and Aplicap Applier for damage, discoloration,
and contamination before every use. Do not use damaged discolored, or con-
taminated Aplicap Activator and Aplicap Applier under any circumstances.

Cleaning the Aplicap and Maxicap Activator and Applier
Please refer to the pertinent Instructions for Use for information about cleaning
and disinfecting the Aplicap/Maxicap Activator and Applier.

Ingredients

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

Powder: Silane treated glass powder, aromatic amine.

Liquid: Polymeric acid, Methacrylate (HEMA), water, phosphorylated meth-
acrylate magnesium salt, urethane dimethacrylate (UDMA), stabilizer.

SDS and Disposal

See the Solventum Safety Data Sheet (SDS)/Safety Information Sheet (SIS),
available at www.Solventum.com or contact your local subsidiary, for disposal
and ingredient information.

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

Customer Information

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

Please report an undesirable outcome (e.g. adverse event, serious incident
(EU)) occurring in relation to the device to Solventum and the local competent
authority (EU) or local regulatory authority.

A summary of safety and clinical performance (SSCP) is available in the Euro-
pean database on medical devices (Eudamed), where it is linked to the Basic
UDI-DI. The EUDAMED public website is ec.europa.eu/tools/eudamed. The
product Basic UDI-DI is 01979982761020000000026R5.

The summary of safety and clinical performance (SSCP) is also available at:
elFU.Solventum.com.

Symbol Glossary

Reference Symbol | Description of Symbol
Number and
Symbol Title
ISO 15223-1 Indicates the medical device manufacturer.
5.1.1 u
Manufacturer
ISO 15223-1 Indicates the date when the medical device
5.1.3 was manufactured.
Date of
Manufacture
ISO 15223-1 Indicates the date after which the medical
514 g device is not to be used.
Use-by date
1SO 15223-1 Indicates the manufacturer’s batch code so
515 that the batch or lot can be identified.
Batch code
ISO 15223-1 Indicates the manufacturer's catalogue
516 number so that the medical device can be
Catalogue identified.
number
ISO 15223-1 Indicates the temperature limits to which the
537 medical device can be safely exposed.
Temperature limit
ISO 15223-1 Indicates a medical device that is intended
5.4.2 @ for one single use only.
Do not re-use
1ISO 15223-1 Indicates the need for the user to consult the
543 instructions for use.
Consult
instructions for
use or consult
electronic
instructions
foruse
CE Mark Indicates conformity to all applicable
c E & | European Union Regulations and Directives
< | with notified body involvement.
ISO 15223-1 Indicates the item is a medical device.
T e | D)
Medical Device m
ISO 15223-1 Indicates a carrier that contains unique
5.7.10 device identifier information.
Unique device
identifier

Reference Symbol | Description of Symbol

Number and

Symbol Title

Rx Only Indicates that U.S. Federal Law restricts

this device to sale by or on the order of a
dental professional. 21 Code of Federal
Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)

Non-corrugated Indicates product packaging is made of non-

fiberboard 21 corrugated fiberboard. Official Journal of the
PAP EC; Commission Decision (97/129/EC)

Low-density Indicates product packaging is made of low-

polyethylene PéML D density polyethylene. Official Journal of the

EC; Commission Decision (97/129/EC)

For more information, see elFU.Solventum.com
Information valid as of June 2025

DEUTSCH

BestimmungsgeméBe Verwendung
Glasionomerbasiertes dentales Restaurationsmaterial.

Produktbeschreibung

Solventum™ Photac™ Fil Quick Aplicap™ ist ein lichth&rtender kunststoff-
modifizierter Glasionomerzement in der Kapsel geméaB 1SO 9917-2, Klasse

2. Durch seine chemische Haftung an Schmelz und Dentin ermdglicht er eine
schonende Préparation. Das Produkt steht in den Farben A1, A2, A3, A3,5,
B2, B3 und C4 auf Basis der VITA Classical Farbskala zur Verfligung; es kann
ohne Unterfillung appliziert werden, gibt Fluoridionen ab und ist réntgenopak.
Die ausbringbare Menge einer Kapsel betragt mindestens 0,13 ml.

Aplicap Kapseln sind Einmalprodukte.

Diese Gebrauchsinformation ist fiir die Dauer der Verwendung des Produktes
aufzubewahren. Das Produkt darf nur angewendet werden, wenn die Produkt-
kennzeichnung eindeutig lesbar ist. Fiir Details zu allen zusétzlich erwéhnten
Produkten siehe jeweilige Gebrauchsinformation. Die Gebrauchsinformation
ist verfiigbar unter: elFU.Solventum.com.

Anwendungsindikationen

* Fillungen der Klasse V nach Black

* Keilfdrmige Defekte

* Milchzahnfiillungen

» Temporére Fillungen der Klasse | und Il nach Black

Vorgesehene Patientenpopulation
Alle Patienten, die eine zahnmedizinische Behandlung benétigen, sofern der
Zustand des Patienten die Anwendung nicht einschrankt.

Kontraindikationen

Das Produkt darf nicht bei Patienten mit bekannter Allergie gegen acrylat-
basierte Materialien oder enthaltene Allergene verwendet werden, siehe
NorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise”.

Vorgesehene Anwender
Zahnmedizinisch ausgebildete Personen, die tiber theoretische und prakti-
sche Kenntnisse im Umgang mit Dentalprodukten verfiigen.

Klinischer Nutzen
Wiederherstellung von initialen und kavitierten L&sionen der Zahnhartsubs-
tanz.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Fiir Patienten

Die Photac Fil Quick Aplicap Flissigkeit enthélt Acrylate, die bei bestimmten
Personen durch Hautkontakt allergische Reaktionen hervorrufen kénnen. Bei
langerem Kontakt mit oralem Gewebe mit viel Wasser spilen. Wenn eine
allergische Reaktion auftritt, entfernen Sie das Produkt, stellen Sie die weitere
Verwendung ein und suchen Sie bei Bedarf einen Arzt auf.

Fiir Dental-Personal

Die Photac Fil Quick Aplicap Flissigkeit enthalt Acrylate, die bei bestimmten
Personen durch Hautkontakt allergische Reaktionen hervorrufen kénnen. Um
das Risiko allergischer Reaktionen zu reduzieren, den Kontakt mit diesen
Materialien vermeiden, insbesondere den Kontakt mit unausgeharteten Mate-
rialien. Bei Kontakt mit der Haut mit Wasser und Seife abwaschen.

Die Verwendung von Schutzhandschuhen und eine beriihrungsfreie Arbeits-
technik werden empfohlen. Acrylate kénnen handelsiibliche Schutzhand-
schuhe durchdringen. Bei Kontakt mit der Fliissigkeit die Schutzhandschuhe
ausziehen und vernichten. Die Hande sofort mit Wasser und Seife waschen
und neue Schutzhandschuhe anziehen.

Bei Auftreten einer allergischen Reaktion ggf. einen Arzt konsultieren.

Die Sicherheit und Leistungsfahigkeit des Produkts wurden bei schwangeren
oder stillenden Frauen Klinisch nicht bewertet.

Magliche Nebenwirkungen
Mégliche unerwiinschte Nebenwirkungen sind lokale Irritationen oder lokale
oder systemische allergische Reaktionen.

Restrisiken

Retentionsverlust oder Fraktur einer Restauration kann in seltenen Féllen
zum Verschlucken oder Aspirieren der Restauration oder von Teilen der Res-
tauration filhren. In Situationen mit tiefen kariésen Lasionen, unzureichender
Konturierung der Restauration, schlechter Mundhygiene des Patienten oder
wenn die Gebrauchsinformation nicht befolgt wurde, kdnnen die folgenden
Risiken auftreten:

Uberempfindlichkeit der Z&hne, Entziindung der Pulpa, Entkalkung des Zahn-
schmelzes, Sekundérkaries, Verfaroung, Gingivitis, Gewebeabrieb, Verande-
rungen der Okklusion, die zu Kiefergelenksbeschwerden fiihren kénnen.

Gebrauchsinformation

Praparation

» Nur kariése Zahnsubstanz entfernen. Unterschnitte sind nicht notwendig.

» Losen Préparationsabrieb mit Wasserspray entfernen.

» Die Kavitét in nur 2-3 kurzen Intervallen mit wasser- und 6lfreier Luft trocken
blasen oder mit Wattepellets trocken tupfen. Nicht tibertrocknen!
Die Kavitét soll gerade eben so trocken sein, dass die Oberflache matt
glénzend erscheint. Zu starkes Trocknen kann nach der Platzierung der
Fiillung zu postoperativen Sensitivitaten fiihren.

» Jegliche Kontamination durch Speichel vermeiden.

Pulpenschutz

» Um Irritationen der Pulpa vorzubeugen, sollten pulpennahe Bereiche punkt-
f6rmig mit einem fest abbindenden Calciumhydroxid-Praparat abgedeckt
werden.

Konditionierung

» Eine weitere Vorbehandlung ist nicht erforderlich. Bei unglinstiger
Kavitatengeometrie kann durch die Verwendung von Solventum™ Ketac™
Conditioner die erzielbare Haftfestigkeit jedoch noch gesteigert werden.

Aktivierung/Mischen

» Den Solventum™ Aplicap™ Aktivator auf eine stabile Arbeitsflache stellen
und die Aplicap Kapsel in den Aktivator einlegen.

» Den Aktivatorhebel mit dem Handballen kréftig und vollstandig bis zum
Anschlag herunterdriicken und 2-4 Sekunden heruntergedriickt halten.

- Nur durch kréftiges und vollsténdiges Herunterdriicken des Hebels
bis zum Anschlag und Halten in dieser Position wird die Fliissigkeit
vollsténdig in das Pulver gedriickt. Bei zu geringer Kraftanwendung oder
unvollstandigem Herunterdriicken gelangt evtl. zu wenig Flissigkeit in
das Pulver. Dadurch kann es zur Erhhung der Viskositét und Verande-
rungen der Produkteigenschaften kommen.

» Die Kapseln missen sofort nach der Aktivierung gemischt werden. Pausen
zwischen dem Mischen und dem Applizieren sind zu vermeiden, da die
Entnahme aus der Kapsel erschwert oder gar unméglich wird, sobald das
Material abbindet.

» Ineinem Hochfrequenzmischgerét mit ca. 4300 Schwingungen/Minute, z. B.
CapMix/Capsule Mixing Device oder im RotoMix/Rotating Capsule Mixing
Device, mischen.

» Nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung kann die Produktintegritét
gefahrden oder zu einem Geréteausfall fuhren.

> Mit dem Solventum™ Aplicap™ Applier applizieren.

- Aplicap Aktivator und Aplicap Applier sind rot markiert.

- Achtung: Wartezeiten zwischen Aktivieren, Mischen und Applizieren
unbedingt vermeiden, da die beginnende Abbindung des Materials das
Ausbringen erschwert oder verhindert.

Applikation
» Nach dem Anmischen die Kapsel in den Applier einsetzen und durch
einmaliges Driicken des Hebels fixieren. Vor der intraoralen Applikation die
Duse bis zum Anschlag aufklappen und den Applier wiederholt betétigen,
bis gemischte Paste in der Applikationsdiise sichtbar ist.
» Mit dem Aplicap Applier in Schichten von max. 2 mm applizieren.
Wahrend der Applikation jegliche Kontamination vermeiden.
» Mit Halogen- oder LED-Licht ausharten.
- Das Licht so nah wie mdglich an der Fillung positionieren.
- Die maximale Schichtdicke (ohne zwischenzeitliches Aushérten) darf
2 mm nicht Uberschreiten!
- Bei Kavitaten von mehr als 2 mm Tiefe muss in mehreren Schichten
gearbeitet werden.

— Der Selbsthartemechanismus stellt sicher, dass das Material auch in
Schattenbereichen aushértet. Um die optimalen physikalischen Eigen-
schaften zu erreichen und die sofortige Bearbeitbarkeit zu gewahrleisten,
ist dennoch auf eine sorgféltige Belichtung zu achten.

- Nachtragen auf bereits ausgehartetes Material ist bei sauberer und
trockener Oberflache mdglich.

» Das Material haftet an Metallinstrumenten, daher vor dem Abbinden mit
kaltem Wasser abwaschen.

Zeiten

Bei 23 °C/73 °F Raumtemperatur gelten folgende Zeiten:
min:sec

Aktivieren 0:02

Mischen im RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device 0:10
Mischen im Hochfrequenzmischer, z. B.

CapMix/Capsule Mixing Device 0:15
Verarbeiten ab Mischbeginn 2:00
Lichtharten 0:20

Bei Raumtemperaturen tiber 23 °C/73 °F wird die Abbindung beschleunigt.
Kiirzere Mischzeiten verlangern, l&ngere verkirzen die Verarbeitungs- und
Abbindezeit. Die Mischzeit kann im Bereich von 8-15 sec in Hochfrequenz-
mischgeréten und 7-12 sec im RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device
gewahlt werden. Ein Uberschreiten der Verarbeitungszeit fihrt zum Verlust
der Haftung an Schmelz und Dentin.

Ausarbeitung

Direkt nach der Lichthartung kann mit der Ausarbeitung begonnen werden.

» Uberschiisse mit einem scharfen Instrument entfernen.

» Mit rotierenden Instrumenten (z. B. Schleifscheiben oder Silikonpolierern)
unter Wasserkiihlung ausarbeiten.

Lagerbedingungen/Haltbarkeit
Das Produkt bei 15-25 °C/59-77 °F lagem.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Handhabung vor und/oder nach der Verwendung

* Bitte die Einmal-Kapsel im Originalblister aufbewahren, um die Riickverfolg-
barkeit der Charge (LOT) zu gewahrleisten.

* Feuchtigkeit in der Kavitét vermindert die Haftung signifikant.

* Photac Fil Quick Aplicap polymerisiert auch unter der Einwirkung von Tages-
licht oder kiinstlicher Beleuchtung. Die Applikation aus der Kapsel soll daher
erst unmittelbar zur Verarbeitung erfolgen. Die Verarbeitungszeit verkiirzt
sich drastisch bei Applikation unter der OP-Leuchte!

Kontrolle, Wartung, Priifung

Den Aplicap Aktivator und Aplicap Applier vor jedem Gebrauch auf Bescha-
digungen, Verférbungen und Verunreinigungen iberprifen. Einen bescha-
digten, verfarbten oder kontaminierten Aplicap Aktivator und Aplicap Applier
unter keinen Umsténden verwenden.

Reinigung von Aplicap und Maxicap Aktivator und Applier
Informationen zur Reinigung und Desinfektion des Aktivators und Appliers
bitte der Aplicap/Maxicap Gebrauchsinformation entnehmen.

Inhaltsstoffe

Die Inhaltsstoffe jeder einzelnen Komponente des Produktes sind in abstei-
gender Reihenfolge ihrer Konzentration aufgefihrt.

Pulver: Silanisiertes Glaspulver, aromatisches Amin.

Flissigkeit: Polymere Saure, Methacrylat (HEMA), Wasser, Phosphoryliertes
Methacrylat Magnesiumsalz, Urethandimethacrylat (UDMA), Stabilisator.

Sicherheitsdatenblatt und Entsorgung

Informationen zur Entsorgung und zu den Inhaltsstoffen entnehmen Sie bitte
dem Sicherheitsdatenblatt (SDS)/Sicherheitsinformationsblatt (SIS) von
Solventum, erhaltlich unter www.Solventum.com, oder kontaktieren Sie Ihre
lokale Niederlassung.

Den Inhalt oder Behélter den geltenden Vorschriften entsprechend entsorgen.
Bitte achten Sie besonders auf die Entsorgung kontaminierter Abfélle und
Abfélle mit scharfen Kanten, um Gesundheitsrisiken durch unsachgeméBen
Umgang zu vermeiden.

Kundeninformation
Niemand ist berechtigt, Informationen bekannt zu geben, die von den Anga-
ben in diesen Anweisungen abweichen.

Bitte melden Sie ein unerwiinschtes Ergebnis (z. B. nachteiliges Ereignis,
schwerwiegendes Vorkommnis (EU)), das im Zusammenhang mit dem Pro-
dukt aufgetreten ist, an Solventum und die lokale zusténdige Behorde (EU)
oder der lokalen Regulierungsbehdrde.

Ein Kurzbericht zur Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) ist in der
Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) verfiigbar,

wo er mit der Basis-UDI-DI verkniipft ist. Die 6ffentliche EUDAMED-
Website ist ec.europa.eu/tools/eudamed. Die Basis-UDI-DI des Produkts ist
01979982761020000000026R5.

Der Kurzbericht zur Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) ist auch ver-
fiigbar unter: elFU.Solventum.com.

Symbol-Glossar

Referenz- Symbol | Symbolbeschreibung
nummer und
Symboltitel
1SO 15223-1 Kennzeichnet den Hersteller des Medizin-
5.1.1 u produktes.
Hersteller
1SO 15223-1 Zeigt das Datum an, an dem das Medizin-
5.1.3 produkt hergestellt wurde.
Herstellungs-
datum
1ISO 15223-1 Zeigt das Datum an, nach dem das
514 g Medizinprodukt nicht mehr verwendet
Verwendbar bis werden darf.
ISO 15223-1 Kennzeichnet die Chargenbezeichnung
515 des Herstellers, sodass das Los oder die
Fertigungslos- Charge identifiziert werden kann.
nummer, Charge
1ISO 15223-1 Kennzeichnet die Artikelnummer des
516 Herstellers, sodass das Medizinprodukt
Artikelnummer identifiziert werden kann.
1SO 15223-1 Bezeichnet werden die Temperaturgrenz-
537 werte, denen das Medizinprodukt sicher
Temperaturlimit ausgesetzt werden kann.
ISO 15223-1 Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nur
542 zu einem einmaligen Gebrauch vorgesehen
Nicht wiederver- ist.
wenden
ISO 15223-1 Verweist auf die Notwendigkeit fiir den
5.4.3 Anwender, die Gebrauchsanweisung zu
Gebrauchs- Rate zu ziehen.
anweisung in DE:I
Papier- oder
elektronischer
Form beachten
CE-Zeichen Zeigt die Konformitat mit allen gelten-
o | den Richtlinien und Verordnungen der
c € S | Européischen Union unter Beteiligung der
benannten Stelle an.
1SO 15223-1 Zeigt an, dass dieses Produkt ein Medizin-
577 produkt ist.
Medizinprodukt
ISO 15223, Gibt die Informationen an, die eine eindeu-
5.7.10 tige Produktkennung enthalten.
Einmalige
Produktkennung
Rx Only Zeigt an, dass dieses Gerat laut US-ame-
rikanischem Bundesrecht nur durch einen
Zahnarzt oder im Auftrag eines Zahnarztes
verkauft werden darf. 21 Code of Federal
Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)
Sonstige Pappe Zeigt an, dass die Produktverpackung aus
21 nicht-gewellter Pappe besteht. Amtsblatt
PAP | der Europdischen Union; Entscheidung der
Kommission (97/129/EC)
Polyethylen mit Zeigt an, dass die Produktverpackung aus
geringer Dichte 04 Polyethylen mit geringer Dichte besteht.
PE-LD | Amtsblatt der Europaischen Union; Ent-
scheidung der Kommission (97/129/EC)

Weitere Informationen finden Sie unter elFU.Solventum.com
Stand der Information: Juni 2025

@ FRANGAIS

Utilisation prévue
Matériau de restauration dentaire a base de ciment au verre ionomére.

Description du produit

Solventum™ Photac™ Fil Quick Aplicap™ est un ciment a ionomere de

verre modifié a la résine a durcissement a la lumiére présenté en capsules et
conforme a la norme ISO 9917-2, Classe 2. Comme il adhere chimiquement
a 'émail et a la dentine, il permet une préparation soigneuse. Le produit est
disponible dans les teintes A1, A2, A3, A3,5, B2, B3 et C4 sur la base du tein-
tier VITA Classical ; il peut étre appliqué sans fond de cavité, il émet des ions
de fluorure et il est radiopaque. La quantité de ciment pouvant étre exprimée
d'une capsule est au minimum de 0,13 ml.

Les capsules Aplicap sont des dispositifs a usage unique.

Le présent mode d’emploi doit étre conservé pendant toute la durée d'utilisa-
tion du produit. Ne pas utiliser le produit si I'étiquette du conditionnement est
illisible. Pour tous les autres produits mentionnés ici, veuillez vous reporter
aux modes d’emploi correspondants. La notice d'utilisation peut étre consul-
tée a la page : elFU.Solventum.com.

Indications d’utilisation

 Obturations de la classe V selon Black

* Défauts cunéiformes

* Obturations des dents de lait

 Obturations temporaires des classes | et |1 selon Black

Population de patients visée
Tous les patients nécessitant des soins dentaires et ne présentant aucune
contre-indication au produit.

Contre-indications

Lutilisation de ce produit est contre-indiquée chez les patients allergiques aux
matériaux a base d’acrylate ou aux allergénes contenus dans le produit. Veuil-
lez vous référer a la section « Précautions et avertissements ».

Utilisateurs cibles

Professionnels qualifiés du secteur dentaire qui possedent des connaissances
théoriques et pratiques en matiere d'utilisation des produits dentaires.
Bénéfice clinique

Restauration des Iésions initiales et cavitées de la structure dentaire.

Précautions et avertissements

Pour les patients

Le liquide Photac Fil Quick Aplicap contient des acrylates susceptibles de
provoquer des réactions cutanées allergiques chez les personnes sensibles
en cas de contact. En cas de contact prolongé avec les muqueuses buccales,
rincer abondamment & I'eau claire. En cas de réaction allergique, enlever le
produit et ne plus le réutiliser. Consulter un médecin si nécessaire.

Pour le personnel de I'équipe dentaire

Le liquide Photac Fil Quick Aplicap contient des acrylates susceptibles de
provoquer des réactions cutanées allergiques chez les personnes sensibles
en cas de contact. Pour réduire le risque de réactions allergiques, éviter le
contact avec ces matériaux, en particulier avec les matériaux non polyméri-
sés. En cas de contact avec la peau, nettoyer a 'eau et au savon.
Lutilisation de gants de protection et d’'une technique d’application évitant tout
contact est recommandée. Lacrylate peut traverser les gants de protection
vendus dans le commerce. En cas de contact avec le liquide, enlever les
gants de protection et les jeter. Laver les mains immédiatement avec de 'eau
et du savon et mettre des nouveaux gants.

En cas de réaction allergique, consulter un médecin si nécessaire.

La sécurité et les performances du produit n'ont pas été évaluées clinique-
ment chez les femmes enceintes ou allaitantes.

Effets secondaires éventuels
Les effets indésirables éventuels incluent des irritations locales ainsi que des
réactions allergiques locales ou systémiques.

Risques résiduels

Dans de rares cas, le décollement ou la rupture de la restauration peut causer
la déglutition ou I'aspiration de toute ou partie de la restauration par le patient.
Dans les situations avec des lésions carieuses profondes, un contour de
restauration inadéquat, une mauvaise hygiene bucco-dentaire du patient, ou
si la notice d'utilisation n'a pas été suivie, les risques suivants peuvent se
produire :

Sensibilité dentaire, inflammation pulpaire, décalcification de I'émail, caries
secondaires, décoloration, gingivite, abrasion des tissus, modifications de
F'occlusion pouvant entrainer un trouble temporo-mandibulaire.

Notice d'utilisation

Préparation

» N’éliminez que la dentine cariée. Des contre-dépouilles ne sont pas
nécessaires.

» Enlevez les débris amélodentinaires avec un spray d'eau.

» Séchez la cavité avec 2 a 3 courts jets d'air exempts d’eau et d’huile ou tam-
ponnez avec des boulettes de coton. Veillez a ne pas sécher excessivement !
La cavité doit étre juste assez séche pour que la surface soit semi-
brillante. Un séchage excessif peut contribuer a I'apparition de sensibilités
post-opératoires apres obturation de la cavité.

» Evitez toute contamination par la salive.

Protection pulpaire

> Afin de prévenir des irritations pulpaires, il est conseillé de recouvrir
ponctuellement les zones juxtapulpaires d’une préparation a base
d’hydroxyde de calcium.

Conditionnement

» Un traitement préparatoire plus poussé n’est pas nécessaire. Si les cavités
présentent une géométrie défavorable, la stabilité de 'adhérence pouvant
étre atteinte peut toutefois étre encore augmentée grace a 'emploi du
Solventum™ Ketac™ Conditioner.

Activation/Malaxage

» Poser l'activateur Solventum™ Aplicap™ sur un plan de travail stable et
placer la capsule Aplicap dans l'activateur.

> Avec la paume de la main appuyer fermement sur le levier de I'activateur,

I'abaisser completement jusqu’a la butée et le maintenir dans cette position

pendant 2 a 4 secondes.

— Abaisser fermement et complétement le levier jusqu’a la butée et le
maintenir dans cette position constitue le seul moyen de garantir que
tout le liquide soit pressé dans la poudre. Si une pression inadéquate est
appliquée ou si le levier n’est pas abaissé completement, il est possible
qu'une quantité insuffisante de liquide soit mélangée avec la poudre,
augmentant ainsi la viscosité et modifiant les caractéristiques du
produit.

P Les capsules doivent étre mélangées immédiatement aprés 'activation. Il

convient de ne pas faire de pause entre le mélange et 'application afin que

le matériau n'ait pas le temps de durcir, dans quel cas le retrait de la capsule

serait difficile, voire impossible.

Malaxer & I'aide du mélangeur haute fréquence (env. 4300 oscillations/

minute), par ex. avec CapMix/Capsule Mixing Device ou a I'aide du mélan-

geur RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device.

» Ne pas réutiliser. La réutilisation peut compromettre I'intégrité du produit ou
entrainer une défaillance de 'appareil.

» Appliquer avec 'applicateur Solventum™ Aplicap™.

- Lactivateur Aplicap et l'applicateur Aplicap sont référencés en rouge.

— Attention : Eviter absolument des délais d’attente entre I'activation,
le mélange et I'application, dans la mesure ou il devient difficile ou
impossible de retirer le matériau dés lors que la prise a commencé.

v

Application
» Mélangez, puis insérez la capsule dans I'applicateur et verrouillez-la en posi-
tion en appuyant une fois sur le levier. Avant d’appliquer la pate a l'intérieur
de la cavité buccale, ouvrez la buse jusqu’a la butée et appuyez plusieurs
fois sur l'applicateur jusqu’a ce que le mélange de péte soit visible au niveau
de 'embout intra-sulculaire.
» Appliquer en couches de 2 mm max. & 'aide de 'applicateur Aplicap.
Pendant I'application, éviter toute contamination.
» Photopolymériser avec une lampe halogéne ou une lampe a photopolyméri-
seraLED.
- Positionner la lumiere aussi pres que possible de I'obturation.
- Attention : L'épaisseur maximale de la couche (sans durcissement
intermédiaire) ne doit pas dépasser 2 mm.
- Encas de cavités de plus de 2 mm de profondeur, il convient de travailler
par couches successives.
- Le mécanisme d’autodurcissement garantit le durcissement du matériau
y compris dans les zones d'ombre. Pour obtenir les meilleures propriétés
physiques et pour garantir la possibilité d’un traitement immédiat, il
convient cependant de veiller & ce que I'exposition & la lumiére soit de
bonne qualité.
- Silasurface est propre et séche, il est possible de rajouter du ciment sur
une couche déja durcie.
> Le matériau adhére aux instruments métalliques ; veiller par conséquent a
les rincer a I'eau froide avant la prise du matériau.

Temps

A une température ambiante de 23 °C (73 °F), il convient d’appliquer les
durées suivantes : minsec
Activation 0:02
Mélange dans le RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device ~ 0:10
Mélange dans le malaxeur a haute fréquence,

p. ex. CapMix/Capsule Mixing Device 0:15
Traitement a partir du début du mélange 2:00
Durcissement a la lumiére 0:20

En cas de températures ambiantes supérieures a 23 °C (73 °F), la prise est

plus rapide. Les temps de traitement et de prise sont rallongés par la réduc-

tion de la durée de mélange et raccourcis par 'augmentation de celle-ci. On

peut choisir une durée de mélange de 8 a 15 sec avec un malaxeur & haute

fréquence et de 7 & 12 sec avec le RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device.

Sil'on dépasse le temps de traitement, le mélange perd de son pouvoir

d'adhérence a I'émail et a la dentine.

Finition

La finition peut étre effectuée juste aprés le durcissement a la lumiere.

» Eliminer les excédents a l'aide d’un instrument affilé.

» Effectuer le travail de finition & 'aide d'instruments rotatifs (par exemple
des disques abrasifs ou des polissoirs au silicone) avec refroidissement
par l'eau.

Conditions de stockage / Conservation
Conserver le produit & une température comprise entre 15 et 25 °C (59-77 °F).
Ne pas dépasser la date limite d'utilisation.

Manipulation avant et/ou apres utilisation

* Veuillez conserver la capsule a usage unique dans son blister d'origine afin
de garantir la tragabilité du lot.

* Laprésence d’humidité dans la cavité réduit 'adhérence de maniére signifi-

cative.

Photac Fil Quick Aplicap se polymérise également sous I'action de la

lumiére du jour ou d’un éclairage artificiel ; par conséquent, le prélevement

dans la capsule ne doit avoir lieu quimmédiatement avant la manipulation.

La durée disponible pour la manipulation est considérablement réduite

en cas d’application sous une lampe scialytique.

Contréle, maintenance, essai

Avant chaque utilisation, vérifier que I'activateur Aplicap et 'applicateur Apli-
cap ne présentent ni dommage, ni décoloration, ni contamination. N'utilisez
jamais d’activateurs Aplicap et d’applicateurs Aplicap endommagés, décolo-
rés ou montrant des traces de contamination.

Nettoyage des applicateurs et activateurs Aplicap et Maxicap
Reportez-vous au mode d’emploi correspondant pour de plus amples informa-
tions concernant le nettoyage et la désinfection des applicateurs et activateurs
Aplicap et Maxicap.

Ingrédients

Les ingrédients de chacun des composants du produit sont énumérés par
ordre décroissant de concentration.

Poudre : poudre de verre traité au silane, amine aromatique.

Liquide : acide polymérique, méthacrylate (HEMA), eau, chlorure de magné-
sium de méthacrylate phosphorylé, diméthacrylate d'uréthane (UDMA),
stabilisateur.

FDS et élimination

Veuillez consulter la fiche de données de sécurité (FDS)/fiche d'information
de sécurité (SIS) de Solventum, disponible a 'adresse www.Solventum.com,
ou contacter votre filiale locale pour obtenir des informations sur I'élimination
et les ingrédients.

Eliminer le contenu ou le contenant conformément  la réglementation en
vigueur. Veiller a 'élimination correcte des déchets contaminés et des déchets
a arétes vives afin d’éviter tout risque sanitaire dii @ une mauvaise manipu-
lation.

Information clients

Nul n’est autorisé a divulguer des informations non conformes aux indications
données dans les présentes instructions.

Veuillez signaler tout résultat indésirable (par exemple, événement indésirable
incident majeur (UE)) survenu avec le dispositif a Solventum ainsi qu’aux
autorités locales compétentes (UE) ou aux autorités nationales de régulation.
Un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
(SSCP) est disponible dans la base de données européenne dédiée aux
dispositifs médicaux (Eudamed), ou il est lié au UDI-DI de base. Le site public
EUDAMED est ec.europa.eu/tools/eudamed. Le UDI-DI de base du produit
est 01979982761020000000026R5.

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
peut aussi étre consultés a la page : elFU.Solventum.com.

Symboles - glossaire

Numéro de Symbole | Description du symbole
référence et
titre du symbole
ISO 15223-1 Indique le fabricant du dispositif médical.
5.1.1 u
Fabricant
1SO 15223-1 Indique la date a laquelle le dispositif
5.1.3 médical a été fabriqué.
Date de
fabrication
1ISO 15223-1 Indique la date apres laquelle le dispositif
514 g médical ne peut plus étre utilisé.
A utiliser avant
1SO 15223-1 Indique la désignation de lot du fabricant de
5.1.5 fagon & identifier le lot.
Batch code
1SO 15223-1 Indique le numéro de référence du produit
5.1.6 - de fagon a identifier le dispositif médical.
Numéro de E
référence
1SO 15223-1 Indique les limites de température
537 auxquelles le dispositif médical peut étre
Limite de soumis.
température
ISO 15223-1 Renvoie a un dispositif médical qui est
542 prévu pour une seule utilisation.
Pas de
réutilisation
1SO 15223-1 Indique que I'utilisateur doit consulter le
543 mode d’emploi.
Consulter le
mode d’emploi
ou le mode
d’emploi du
dispositif
électronique.
Marque CE Indique la conformité du produit avec toutes
e | les réglementations et directives de I'Union
c € S | européenne avec la participation d'un
organisme notifié.
1ISO 15223-1 Stipule que le dispositif est un dispositif
577 médical.
Dispositif
médical
ISO 15223-1 Indique un support contenant des
5.7.10 informations sur l'identifiant unique des
|dentifiant unique dispositifs.
des dispositifs
Rx Only Indique que conformément aux lois
fédérales en vigueur aux Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu que par ou sur
prescription d'un dentiste. 21 CFR (code des
reglements fédéraux) sec. 801.109(b)(1)
Carton non Indique que 'emballage du produit est fabri-
ondulé PzAjP qué en carton non ondulé. Journal officiel de la
CE ; Décision de la commission (97/129/CE)
Polyéthyléne Indique que 'emballage du produit est
basse densité 04 fabriqué en polyéthylene basse densité.
PE-LD | Journal officiel de la CE ; Décision de la
commission (97/129/CE)

Pour plus d’informations, consultez elFU.Solventum.com
Validité des informations : juin 2025

GO ITALIANO

Uso previsto
Restauro dentale a base di vetroionomero.

Descrizione del prodotto

Solventum™ Photac™ Fil Quick Aplicap™ & un cemento vetroionomero modi-
ficato con resina indurente alla luce in capsula conforme allISO 9917-2, clas-
se 2. Grazie alla sua aderenza chimica a smalto e a dentina rende possibile
una preparazione delicata. Il prodotto & disponibile nei colori A1, A2, A3, A3,5,
B2, B3 e C4 basati sulla scala colori VITA Classical; si puo applicare senza

sottofondo, emette ioni di fluoruro ed & radiopaco. La quantita applicabile di
una capsula é di almeno 0,13 ml.

Le capsule Aplicap sono prodotti monouso.

Le istruzioni per I'uso del prodotto devono essere conservate per l'intera
durata di utilizzo del prodotto stesso. Il prodotto pud essere usato solo se I'e-
tichettatura & chiaramente leggibile. Per ulteriori informazioni su tutti i prodotti
menzionati consultare le rispettive istruzioni per I'uso. Le istruzioni per 'uso
sono disponibili su: elFU.Solventum.com.

Indicazioni per 'uso

 Otturazioni della classe V secondo Black

« Difetti cuneiformi

 Otturazioni dilattaioli

« Otturazioni provvisorie della classe | e Il secondo Black

Popolazione di pazienti prevista
Tutti i pazienti che necessitano di cure dentali, a meno che le condizioni del
paziente ne limitino l'uso.

Controindicazioni

Il prodotto non deve essere utilizzato in pazienti con allergia nota ai materiali a
base di acrilato o agli allergeni in esso contenuti, vedere la sezione «Precau-
zioni e avvertenze».

Utilizzatori previsti
Professionisti del settore che siano in possesso delle conoscenze teoriche e
pratiche sull'uso di prodotti dentali.

Beneficio clinico
Restauro delle lesioni iniziali e cavitate della struttura dentale.

Precauzioni e avvertenze

Per i pazienti

I liquido di Photac Fil Quick Aplicap contiene acrilati che possono provocare,
in soggetti sensibili, reazioni allergiche al contatto con la pelle. In caso di con-
tatto prolungato con i tessuti molli orali, risciacquare con abbondante acqua.
Se si presentano reazioni allergiche, rimuovere il prodotto e interromperne
I'uso, consultare eventualmente un medico.

Per il personale dello studio odontoiatrico

I liquido di Photac Fil Quick Aplicap contiene acrilati che possono provocare,
in soggetti sensibili, reazioni allergiche al contatto con la pelle. Per ridurre il
rischio di reazioni allergiche, evitare il contatto con questi materiali, soprattutto
quello con materiali non polimerizzati. In caso di contatto con la pelle, lavare
la parte con acqua e sapone.

Si consiglia di usare guanti protettivi e di non toccare il prodotto con le mani. Gli
acrilati possono penetrare attraverso i guanti protettivi pi comunemente utiliz-
zati. In caso di contatto con il liquido, togliersi i guanti protettivi e distruggerli.
Sciacquare subito le mani con acqua e sapone ed indossare guanti nuovi.

Se si presenta una reazione allergica consultare eventualmente un medico.

La sicurezza e le prestazioni del prodotto non sono state valutate clinicamente
nelle donne in gravidanza o in allattamento.

Potenziali effetti collaterali
| potenziali effetti collaterali indesiderati sono irritazioni locali o reazioni allergi-
che locali o sistemiche.

Rischi residui

La perdita di ritenzione o la frattura del restauro pud portare in rari casi allin-
gestione o all'inalazione del restauro o di sue parti. In situazioni con lesioni
cariose profonde, contorno del restauro inadeguato, scarsa igiene orale del
paziente o se le informazioni per I'uso non sono state seguite, possono verifi-
carsi i seguenti rischi:

Sensibilita dei denti, infiammazione della polpa, decalcificazione dello smalto,
carie secondaria, discromie, gengivite, abrasione dei tessuti, alterazioni
dellocclusione che potrebbero portare a disturbi temporo-mandibolari.

Informazioni per I'uso

Preparazione

» Rimuovere solo la dentina cariata. Non sono necessari sottosquadri.

» Usare spray d'acqua per rimuovere i residui.

» Asciugare la cavita con acqua ed aria priva di olio in soli 2-3 intervalli brevi
o tamponandola con pellet di cotone. Non asciugare troppo! La cavita
dovrebbe essere asciutta solo fino al punto in cui la superficie € lucida.
Un’asciugatura eccessiva puo determinare sensibilita post-operatoria dopo
I'otturazione.

» Evitare di contaminare 'area con la saliva.

Protezione della polpa

> Perevitare irritazione della polpa, coprire le zone in prossimita della polpa
con applicazioni puntiformi di un preparato a base diidrossido di calcio a
presa solida.

Condizionamento

» Non & necessario un ulteriore pretrattamento. In caso di una geometria delle
cavita sfavorevole si pud aumentare ancora I'aderenza ottenibile con 'uso di
Solventum™ Ketac™ Conditioner.

Attivazione/miscelazione
» Collocare I'attivatore Solventum™ Aplicap™ su un piano di lavoro stabile e
collocare la capsula Aplicap nell’attivatore.
» Abbassare la leva dellattivatore con forza e completamente con il palmo della
mano fino in fondo e tenerla premuta in questa posizione per 2-4 secondi.
- olo abbassando la leva fino in fondo e con forza completamente fino al
punto d'arresto e tenendola premuta in questa posizione il liquido viene
premuto completamente nella polvere. Se si esercita forza insufficiente
0 se non si preme completamente fino in fondo & possibile che fuoriesca
liquido insufficiente nella polvere, con conseguente aumento della
viscosita e modifiche delle caratteristiche del prodotto.
» Le capsule devono essere miscelate immediatamente dopo ['attivazione.
Evitare pause tra la miscelazione e I'applicazione poiché la rimozione
dalla capsula diventa difficile o addirittura impossibile appena il materiale
s'indurisce.
» Mescolare in un apparecchio miscelatore ad alta frequenza a circa
4300 oscillazioni al minuto, per esempio CapMix/Capsule Mixing Device
oppure nel miscelatore RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device.
» Non riutilizzare. Il riutilizzo pud compromettere 'integrita del prodotto o
portare a un guasto del dispositivo.
» Applicare mediante I'applicatore Solventum™ Aplicap™.
— Lattivatore Aplicap e I'applicatore Aplicap sono contrassegnati con il
colore rosso.
- Attenzione: evitare assolutamente tempi di attesa tra Iattivazione,
la mescolatura e I'applicazione, siccome I'inizio della presa del
materiale rende difficile o impedisce la resa.

Applicazione

» Dopo la miscelazione, inserire la capsula nell'applicatore e fissarla
premendo una volta la leva. Prima dell'applicazione intraorale, aprire l'ugello
fino all'arresto e azionare ripetutamente I'applicatore fino a quando si vede
la pasta miscelata nel puntale intraorale.

» Applicare con Aplicap Applier in strati di max. 2 mm. Durante 'applica-
zione evitare contaminazione di sorta.

» Polimerizzare con luce alogena o LED.

- Posizionare la luce quanto pili possibile vicina all'otturazione.

- Lo spessore dello strato non deve superare i 2 mm (senza indurimento
intermedio)!

— Con cavita di piti di 2 mm di profondita si deve lavorare in piu strati.

- Il'meccanismo di autoindurimento garantisce che il materiale indurisca
anche in settori allombra.Per ottenere le caratteristiche fisiche ottimali e
garantire la lavorazione immediata va perd osservata una illuminazione
accurata.

- E possibile aggiungere su materiale gia indurito con una superficie pulita
e asciutta.

» | materiale aderisce a strumenti in metallo, sciacquare quindi prima della
presa con acqua fredda.

Attenzione

Le capsule devono essere miscelate immediatamente dopo I'attivazione. Evi-
tare pause tra la miscelazione e I'applicazione poiché la rimozione dalla cap-
sula diventa difficile o addirittura impossibile appena il materiale s'indurisce.
Una pressione idrostatica in restauri strettamente aderenti puo portare a rea-
zioni da parte della polpa dentaria!

Tempi

A temperatura ambiente di 23 °C/73 °F valgono i tempi seguenti:
min:sec

Attivazione 0:02

Mescolatura nel RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device ~ 0:10
Mescolatura nel vibratore ad alta frequenza

p.es. CapMix/Capsule Mixing Device 0:15
Lavorazione dall'inizio della mescolatura 2:00
Indurimento alla luce 0:20

A temperature ambiente superiori a 23 °C/73 °F la presa accelera. Tempi di

mescolatura piu brevi aumentano, pili lunghi abbreviano il tempo di lavorazio-

ne e di presa. Il tempo di mescolatura puo essere scelto nel settore che va da

8 a 15 secondi in vibratori ad alta frequenza e da 7 a 12 secondi nel CapMix/

Capsule Mixing Device. Un superamento del tempo di lavorazione causa la

perdita del’aderenza a smalto e dentina.

Rifinitura

Si puo iniziare con la rifinitura direttamente dopo I'indurimento alla luce.

» Rimuovere le eccedenze con uno strumento tagliente.

» Rifinire con strumenti rotanti (p. es. dischi abrasivi, punte in silicone) sotto
irrigazione.

Conservazione/scadenza
Conservare il prodotto a 15-25 °C/59-77 °F.
Non utilizzare dopo la data di scadenza.



Manipolazione prima e/o dopo I'uso

 Siprega di conservare la capsula monouso nel blister originale, al fine di
garantire la tracciabilita del lotto (LOT).

Umidita nella cavita diminuisce in modo significante 'aderenza.

Photac Fil Quick Aplicap polimerizza anche sotto I'effetto della luce diurna o
artificiale, I'applicazione dalla capsula va quindi eseguita solo immedia-
tamente prima della lavorazione. Il tempo di lavorazione diminuisce
drasticamente con applicazione sotto la luce della sala operatoria!

Controllo, manutenzione, verifica

Prima di ogni utilizzo, verificare la presenza nell'attivatore Aplicap e nell'ap-
plicatore Aplicap di eventuali danni, discromie e impurita. Non usare mai, in
nessun caso, attivatori Aplicap e applicatori Aplicap danneggiati, scoloriti o
contaminati.

Pulizia dell’attivatore e dell’applicatore Aplicap e Maxicap
Fare riferimento alle rispettive istruzioni per 'uso per informazioni sulla pulizia
e la disinfezione dell'attivatore e dellapplicatore Aplicap/Maxicap.

Ingredienti

Gli ingredienti di ogni singolo componente del prodotto sono elencati in ordine
decrescente di concentrazione.

Polvere: polvere di vetro silanizzata, ammine aromatiche.

Liquido: acido polimerico, metacrilato (HEMA), acqua, sale di magnesio di
metacrilato fosforilato, dimetacrilato di uretano (UDMA), stabilizzatore.

Scheda di sicurezza e smaltimento

Consultare la scheda di sicurezza (SDS)/scheda informativa di sicurezza
(SIS) di Solventum, disponibile su www.Solventum.com o contattare la propria
filiale locale per informazioni su smaltimento e ingredienti.

Smaltire il contenuto o il contenitore secondo le norme vigenti. Si prega di
prestare particolare attenzione allo smaltimento dei rifiuti contaminati e rifiuti
con spigoli vivi, al fine di evitare rischi per la salute dovuti a una manipolazio-
ne non corretta.

Informazione per i clienti
Nessuna persona & autorizzata a fornire informazioni diverse da quelle indica-
te in questo foglio di istruzioni.

Si prega di segnalare a Solventum esiti indesiderati (es: eventi avversi, inci-

denti gravi (UE)) che si siano verificati in relazione all'apparecchio e di darne
comunicazione alle autorita locali (UE) competenti o alle autorita regolatorie

locali.

E disponibile una relazione riassuntiva sulla sicurezza e le prestazioni clini-
che (SSCP) nel database europeo sui dispositivi medici (Eudamed), dove &
collegato al UDI-DI di base. Il sito pubblico EUDAMED & ec.europa.eu/tools/
eudamed. I UDI-DI di base del prodotto & 01979982761020000000026R5.

La relazione riassuntiva sulla sicurezza e le prestazioni cliniche (SSCP) &
anche disponibile su: elFU.Solventum.com.

Glossario dei simboli

Numero dirife- | Simbolo | Descrizione del simbolo
timento e titolo
del simbolo
ISO 15223-1 Indica il produttore del dispositivo medico.
511 u
Produttore
1SO 15223-1 Indica la data di fabbricazione del
513 dispositivo medico.
Data di
produzione
1SO 15223-1 Mostra la data dopo la quale il dispositivo
514 g medico non puo pill essere usato.
Utilizzabile fino al
1SO 15223-1 Mostra la denominazione del lotto del
515 produttore, in modo da potere identificare il
Numero dilotto lotto o la partita.
1SO 15223-1 Mostra il numero di articolo del produttore,
516 - in modo da potere identificare il dispositivo
Numero di E medico.
articolo
1SO 15223-1 Sono definiti i valori limite della temperatura
5.3.7 ai quali si puo esporre il dispositivo medico
Limite di con sicurezza.
temperatura
1SO 15223-1 Indica un dispositivo medico
542 @ esclusivamente monouso.
No riutilizzo
1SO 15223-1 Indica la necessita per 'utente di consultare
5.4.3 le istruzioni per I'uso.
Consultare le
istruzioni per I:Ii'
I'uso o consultare
le istruzioni per
I'uso elettroniche
Marchio CE Indica la conformita a tutti i regolamenti e le
c E & | direttive dell'Unione Europea applicabili con
< | il coinvolgimento di organismi notificati.
1SO 15223-1 Indica che I'articolo & un dispositivo medico.
5.7.7
Dispositivo
medico
1SO 15223-1 Indica un vettore che contiene informazioni
5.7.10 sullo UDI.
Identificativo
univoco del
dispositivo
Rx Only (Solo Indica che la Legge federale degli Stati Uniti
su prescrizione consente la vendita di questo dispositivo solo
medica) - da parte di un dentista o su prescrizione di un
dentista. Titolo 21 del Codice dei regolamenti
federali (CFR) sez. 801.109(b)(1)
Cartone non Indica che l'imballaggio del prodotto
ondulato 21 & realizzato in cartone non ondulato.
PAP Gazzetta ufficiale della CE; decisione della
Commissione (97/129/CE)
Polietilene a Indica che 'imballaggio del prodotto &
bassa densita 04 realizzato in polietilene a bassa densita.
PE-LD | Gazzetta ufficiale della CE; decisione della

Commissione (97/129/CE)

Per ulteriori informazioni consultare I'indirizzo elFU.Solventum.com
Data delle informazioni: giugno 2025

ESPANOL

Uso previsto
Material de restauracion dental a base de ionédmero de vidrio.

Descripcion del producto

Solventum™ Photac™ Fil Quick Aplicap™ es un cemento de ionémero vitreo
modificado con resina fotopolimerizante en cépsula segun la ISO 9917-2,
clase 2. Debido a su adherencia quimica en el esmalte y la dentina, permite
una preparacion cuidadosa. El producto esté disponible en los colores Af,
A2, A3, A3,5, B2, B3 y C4 segun la guia de colores VITA Classical; puede ser
aplicado sin obturacion de base, desprende iones de fluoruro y es radiopaco.
La cantidad exprimible de una cépsula es al menos de 0,13 ml.

Las capsulas Aplicap son productos desechables.

Las presentes instrucciones de uso deben conservarse durante todo el tiem-
po de utilizacién del producto. El producto solamente debe utilizarse cuando
la etiqueta del producto pueda leerse con claridad. Para los demas productos
mencionados, por favor, consulte las instrucciones correspondientes. Las
instrucciones de uso estan disponibles en: elFU.Solventum.com.

Indicaciones para el uso

* Obturaciones de la clase V segun Black

 Defectos cuneiformes

¢ Obturaciones de dientes de leche

* Restauraciones temporales de las clases | y Il segin Black

Poblacién de pacientes prevista
Todos los que requieran tratamiento dental, salvo en aquellos pacientes cuyas
condiciones limiten su uso.

Contraindicaciones

El producto esté contraindicado para el uso en pacientes con alergia conocida
a los materiales con base de acrilato o que contengan alérgenos. Por favor,
consulte la seccién «Precauciones y advertencias».

Usuarios previstos
Personal especializado que disponga de conocimientos tedricos y practicos
sobre la manipulacion de productos dentales.

Uso clinico
Restauracion de lesiones iniciales y cavitadas de la estructura dental.

Precauciones y advertencias

Para pacientes

El liquido Photac Fil Quick Aplicap contiene acrilatos que pueden causar
reacciones alérgicas por contacto cutdneo en personas sensibles. En caso
de contacto prolongado con la mucosa bucal, enjuagar abundantemente con
agua. Si se presentasen reacciones alérgicas, retirar el producto y no volver a
utilizarlo; en caso necesario consultar con un médico.

Para personal odontolégico

El liquido Photac Fil Quick Aplicap contiene acrilatos que pueden causar
reacciones alérgicas por contacto cutdneo en personas sensibles. Para redu-
cir el riesgo de reacciones alérgicas, se debera evitar el contacto con estos
materiales, en especial el contacto con los materiales que todavia no se han
polimerizado. En caso de contacto con la piel, lavar con agua y jabon.

Se recomienda utilizar guantes protectores y una técnica de trabajo exenta de
contacto. Los acrilatos pueden penetrar a través de los guantes protectores
utilizados habitualmente. En caso de contacto con el liquido, quitarse los
guantes protectores y destruirlos. Lavarse inmediatamente las manos con
agua y jabon, y ponerse nuevos guantes protectores.

Si se presenta alguna reaccién alérgica, en caso necesario consultar con un
médico.

La seguridad y el rendimiento del producto no se han evaluado clinicamente
en mujeres embarazadas o lactantes.

Posibles efectos secundarios
Los posibles efectos secundarios no deseados son irtitaciones locales o reac-
ciones alérgicas locales o sistémicas.

Riesgos residuales

El desprendimiento o la fractura de la restauracion puede provocar, en
casos raros, la ingestion o aspiracion de la propia restauracion o de partes
de la misma. En situaciones con lesiones de caries profundas, contorno de
restauracion inadecuado, mala higiene bucal del paciente o si no se siguid la
informacién de empleo, pueden ocurrir los siguientes riesgos:

Sensibilidad dental, inflamacién pulpar, descalcificacion del esmalte, caries
secundaria, decoloraciones, gingivitis, abrasion de tejidos, cambios en la
oclusién que podrian conducir a un trastorno temporomandibular.

Informacion de empleo

Preparacion

» Eliminar Unicamente la dentina cariada. No se requieren socavaduras.

» Utilizar un rociado con agua para eliminar los residuos.

» Secar la cavidad por soplado en sélo 2-3 intervalos cortos, con aire exento
de aguay aceite, 0 secarla por toques con bolitas de algodén. jNo secar
en exceso! La cavidad debera estar sdlo lo bastante seca para que la
superficie tenga un aspecto lustroso mate. El secado excesivo puede dar
como resultado una sensibilidad postoperatoria después de la obturacion.

» Evitar toda contaminacién por saliva.

Proteccion de la pulpa

» Para prevenir irritaciones de la pulpa, se deben cubrir puntualmente las
partes cercanas a la pulpa con un preparado de hidréxido de calcio de
fraguado sélido.

Condicionamiento

» No es necesario efectuar otros tratamientos preliminares. En caso de
cavidades con una geometria desfavorable, la adherencia podra ser
aumentada utilizando Solventum™ Ketac™ Conditioner.

Activacion/Mezcla

» Colocar el activador Solventum™ Aplicap™ sobre una superficie de trabajo
estable y colocar la capsula Aplicap en el activador.

» Apretar hacia abajo la palanca del activador enérgicamente y por
completo hasta el tope con la paima de la mano y mantenerla apretada
de 2a4 segundos.

- Sélo bajando la palanca enérgicamente hasta el tope y manteniéndola
en esta posicion se comprime por completo el liquido dentro del polvo. Si
la fuerza aplicada es insuficiente o el accionamiento de la palanca hacia
abajo es incompleto puede ocurrir que entre en el polvo una cantidad
de liquido insuficiente, a consecuencia de lo cual puede producirse un
aumento de la viscosidad y variaciones en las propiedades del producto.

» Las cépsulas deben mezclarse inmediatamente tras la activacion. Deben
evitarse pausas entre la mezcla y la aplicacion; de lo contrario, en cuanto
el material empiece a fraguar, serd dificil extraerlo de la cdpsula o incluso

imposible.

» Mezclar en una mezcladora de alta frecuencia con aprox. 4.300 vibraciones/

minuto, p. ej. CapMix/Capsule Mixing Device o en la mezcladora RotoMix/

Rotating Capsule Mixing Device.

No reutilizar. La reutilizacion puede comprometer la integridad del producto

o llevar a fallos en el dispositivo.

Aplicar con el aplicador Solventum™ Aplicap™.

- Elactivador Aplicap y el aplicador Aplicap estan marcados en rojo.

- Atencion: es imprescindible evitar tiempos de espera entre la
activacion, el mezclado y la aplicacion, ya que el inicio del fraguado
del material dificulta o impide la preparacion del mismo.

Aplicacion

» Después de la mezcla, introduzca la capsula en el aplicador y fijela
presionando la palanca una vez. Antes de aplicar el material en boca, abra
la boquilla hasta el tope y presione el aplicador varias veces hasta que el
material mezclado aparezca en la punta intraoral.

» Con el aplicador Aplicap debe efectuarse la aplicacion en capas con un
méaximo de 2 mm. Durante la aplicacion, evitar cualquier tipo de contamina-
cion.

» Elendurecimiento con luz LED o halégena.

— Posicionar la luz lo mas cerca posible a la obturacion.

- El espesor méaximo de capa (sin endurecimiento intermedio) no debera
exceder los 2 mm!

- Encaso de cavidades de una profundidad de més de 2 mm, debera
trabajarse en varias capas.

- El'mecanismo de autoendurecimiento asegura el endurecimiento del
material también en los campos de sombras. Para obtener las propie-
dades fisicas Optimas y para garantizar la elaboracién inmediata, no
obstante, debera cuidarse de una exposicién esmerada a la luz.

- Es posible la aplicacion posterior sobre el material ya endurecido,
siempre que la superficie esté limpia y seca.

» El material queda pegado a los instrumentos metalicos, por lo que los
residuos deberan eliminarse antes del fraguado lavando con agua fria.

v v

Tiempos

A una temperatura ambiente de 23 °C/73 °F, los tiempos a considerar son los
siguientes: min.:seg.

Activacion 0:02

Mezclar en el RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device ~ 0:10

Mezclar en el mezclador de alta frecuencia,

p. ej. CapMix/Capsule Mixing Device 0:15
Elaboracién a partir inicio mezclado 2:00
Fotopolimerizacién 0:20

A temperaturas ambiente sobre 23 °C/73 °F es acelerado el fraguado.

Mas breves periodos de mezcla prolongan el tiempo de preparacion y
fraguado, mientras que mas largos periodos abrevian el mismo. El tiempo
de mezcla puede ser elegido en un intervalo de 8-15 seg. en aparatos mez-
cladores de alta frecuencia y de 7-12 seg. en el RotoMix/Rotating Capsule
Mixing Device. Un exceso del tiempo de preparacién conduce a la pérdida de
la adherencia en el esmalte y la dentina.

Tratamiento definitivo

El tratamiento definitivo puede empezar directamente después de la fotopo-

limerizacion.

» Remover excesos con un instrumento agudo.

» El tratamiento definitivo con instrumentos giratorios (p.ej. discos abrasivos o
pulidoras de silicon) deberd efectuarse bajo refrigeracion de agua.

Condiciones de almacenamiento/Conservacion
Conservar el producto a 15-25 °C/59 °F-77 °F.
No utilizarlo después de haber transcurrido la fecha de caducidad.

Manipulacién antes y/o después del uso

¢ Guardarla capsula desechable en el blister original para garantizar la
trazabilidad del lote (LOT).

¢ Lahumedad en la cavidad disminuye la adherencia considerablemente.

 Photac Fil Quick Aplicap polimeriza también bajo el efecto de la luz del dia
0 bajo un alumbrado artificial, por lo cual la aplicacién desde la capsula
deberd suceder en el momento inmediato del tratamiento. {El tiempo de
tratamiento reducira drasticamente en el caso de aplicacion bajo una
lampara de operaciones!

Inspeccion, mantenimiento, comprobacién

Examinar el activador Aplicap y el aplicador Aplicap en busca de dafios,
decoloraciones y contaminacion antes de cada uso. No utilizar en ningtin
caso los activadores Aplicap y aplicadores Aplicap que estén dafiados, des-
coloridos o contaminados.

Limpieza del activador y aplicador Aplicap y Maxicap
Vea las Instrucciones de uso pertinentes para obtener informacion acerca de
la limpieza y desinfeccion del activador y aplicador Aplicap/Maxicap.

Ingredientes
Los ingredientes de cada componente del producto se indican en orden
decreciente de su concentracion.

Polvo: polvo de vidrio tratado con silano, amina aromética.
Liquido: acido polimérico, metacrilato (HEMA), agua, sal de magnesio de
metacrilato fosforilado, dimetacrilato de uretano (UDMA), estabilizador.

SDSy eliminacion

Consultar la ficha de datos y de informacion de seguridad (SDS/SIS) de
Solventum, disponible en www.Solventum.com, o comunicar con su subsidia-
ria local para obtener informacién sobre la eliminacion y los ingredientes.

Deseche el contenido o los recipientes conforme a las normas en vigor.
Preste especial atencion a la hora de desechar residuos contaminados y
residuos con bordes afilados, a fin de evitar riesgos para la salud debidos a
una manipulacién indebida.

Informacion para clientes
Ninguna persona esté autorizada a facilitar ninguna informacién que difiera en
algiin modo de la informacion suministrada en esta hoja de instrucciones.

Informar de cualquier resultado no deseado (por ejemplo, un evento adverso,
un incidente grave (UE)) que se produzca en relacion con este producto a
Solventum y a las autoridades locales competentes (UE) o a las autoridades
de control locales.

Un resumido sobre la seguridad y el rendimiento clinico (SSCP) esta dis-
ponible en la base de datos europea de dispositivos médicos (Eudamed),
donde estd vinculado al UDI-DI bésico. El sitio web publico de EUDA-
MED es ec.europa.eu/tools/eudamed. El UDI-DI bésico del producto es
01979982761020000000026R5.

El resumido sobre la seguridad y el rendimiento clinico (SSCP) también esta
disponible en: elFU.Solventum.com.

Glosario de simbolos

Numero de Simbolo | Descripcion del simbolo
referencia
y titulo del
simbolo
ISO 15223-1 Indica el fabricante del producto sanitario.
5.1.1 u
Fabricante
ISO 15223-1 Indica la fecha en la cual se fabric el
5.1.3 dispositivo médico.
Fecha de
fabricacion
ISO 15223-1 Indica la fecha tras la cual no debe usarse el
5.1.4 g dispositivo médico.
Fechade
caducidad
1SO 15223-1 Indica el cédigo de lote del fabricante para
515 poder identificar el lote.
Cédigo de lote
1ISO 15223-1 Indica el nimero de referencia del
516 fabricante de modo que pueda identificarse
Ndmero de el producto sanitario.
referencia
ISO 15223-1 Indica los limites de temperatura entre
5.3.7 los cuales puede exponerse el dispositivo
Limite de médico de forma segura.
temperatura
1SO 15223-1 Indica que el producto sanitario esta
5.4.2 @ disefiado para un solo uso tnicamente.
No reutilizar
1ISO 15223-1 Indica la necesidad de que el usuario lea las
543 instrucciones de uso.
Consulte las
instrucciones I:I_\i:l
deusoolas
instrucciones de
uso electronicas
Marca CE Indica la conformidad con todos los
« | reglamentosy directivas de la Unién
c € S | Europea aplicables a los productos
sanitarios con participacion del organismo
notificado.
ISO 15223-1 Indica que el articulo es un dispositivo
577 médico.
Producto
sanitario
ISO 15223-1 Indica un transportador que contiene
5.7.10 informacién sobre el identificador tnico del
Identificador producto.
Unico del
producto
Rx solo Indica que las leyes federales
estadounidenses restringen la venta o uso
— de este dispositivo bajo prescripcion de
profesionales odontolégicos. Titulo 21 del
Cddigo de Normas Federales (CFR) de
Estados Unidos, sec. 801.109(b)(1)
Cartén no Indica que el envase del producto esta
corrugado 21 hecho de cartén no corrugado. Diario
PAP Oficial de la Unién Europea; decision de la
Comisién (97/129/CE)
Polietileno de Indica que el envase del producto esta
baja densidad 04 hecho de polietileno de baja densidad.
PE-LD | Diario Oficial de la Unién Europea; decisién
de la Comisién (97/129/CE)

Para mas informacion, consulte elFU.Solventum.com
Estado de la informacién: junio de 2025

PORTUGUES

Utilizagdo correta
Material restaurador dentario & base de ionémero de vidro.

Descricéo do produto

Solventum™ Photac™ Fil Quick Aplicap™ é um cimento de ionémero vitreo,
modificado com resina, fotopolimerizavel, em capsula, de acordo com a
norma 1SO 9917-2, Classe 2. Mediante a sua aderéncia quimica ao esmalte e
a dentina, permite uma preparagéo protectora. O produto esté disponivel em
cores A1, A2, A3, A3,5, B2, B3 e C4 baseadas no guia de tonalidades VITA
Classical; pode ser aplicado sem obturagéo de base, liberta ides de fluoreto e
é radiopaco. A quantidade extraivel de uma capsula é de 0,13 ml, no minimo.

As capsulas Aplicap sao produtos de utilizag&o unica.

Estas instrucbes de utilizagéo deverdo ser conservadas enquanto o produto
estiver a uso. O produto so deverd ser utilizado quando o rétulo do mesmo
estiver perfeitamente legivel. Para mais informacdes sobre os produtos adi-
cionalmente mencionados, consultar as respectivas instrugdes de utilizagdo.
As instrugdes de uso estdo disponiveis em: elFU.Solventum.com.

Indicacoes de utilizacdo

* Obturagdes da classe V segundo Black

* Defeitos cuneiformes

* Obturagdes de dentes de leite

* Restauracdes temporarias classes | Il segundo Black

Populagéo de pacientes pretendida
Todos os pacientes que necessitem de tratamento dentario, exceto em situa-
¢es que limitem a sua utilizagéo.

Contra-indicaces

O produto esté contraindicado para utilizagdo em pacientes alérgicos a mate-
riais a base de acrilato ou a alergénios contidos no mesmo; é favor consultar
a secgdo “Precaugdes e adverténcias”.

Utilizadores previstos
Profissionais odontoldgicos qualificados que possuam conhecimentos tedri-
cos e praticos sobre a utilizagdo de produtos dentérios.

Utilidade clinica
Restauracao de lesdes iniciais e cavidades da estrutura dentaria.

Precaucdes e adverténcias

Para os pacientes

O liquido Photac Fil Quick Aplicap contém acrilatos que, em individuos
sensiveis, poderdo causar reagdes alérgicas por contacto com a pele. Em
caso de contacto prolongado com as mucosas orais, lavar abundantemente
com 4gua. Caso ocorram reagdes alérgicas, remover o produto e ndo voltar a
utilizar o mesmo e, se necessario, consultar um médico.

Para os profissionais de estomatologia

0 liquido Photac Fil Quick Aplicap contém acrilatos que, em individuos sensi-
veis, poderdo causar reagdes alérgicas por contacto com a pele. Para reduzir
o risco de reagdes alérgicas, evitar o contacto com estes materiais, em parti-
cular o contacto com materiais nao endurecidos. Em caso de contacto com a
pele, lavar com agua e sab&o.

Recomenda-se a utilizagao de luvas de protegdo e uma técnica de manusea-
mento sem contacto direto com o produto. Os acrilatos podem penetrar nas
luvas de protegdo comuns. Em caso de contacto com o liquido, remover as
luvas de protecéo e eliminar as mesmas. Lavar imediatamente as maos com
4gua e sabao e calgar um novo par de luvas de protecéo.

Caso ocorram reagoes alérgicas, consultar eventualmente um médico.

A seguranca e o desempenho do produto n&o foram clinicamente avaliados
em mulheres gravidas ou lactantes.

Potenciais efeitos secundarios
Os potenciais efeitos secundarios séo irritagdes locais ou reacdes alérgicas
locais ou sistémicas.

Riscos residuais

A descolagem ou fratura da restauracéo pode, em casos raros, ter como
consequéncia a aspiragéo da restauracéo ou de porcdes da restauragéo. Em
situagdes com lesdes cariosas profundas, contorno inadequado da restaura-
¢do, ma higiene oral do paciente ou se as instrugdes de uso nao foi seguido,
0s seguintes riscos podem ocorrer:

Sensibilidade dentéria, inflamagéo pulpar, descalcificagao do esmalte, cérie
secundaria, descoloracéo, gengivite, abraséo nos tecidos, alteragdes na oclu-
s&0 que podem levar a disfuncao temporomandibular.

Instrugoes de uso

Preparacédo

» Remover s6 dentina cariada. Nao s&o necessarios cortes inferiores.

» Remover matérias soltas com spray de agua.

» Secar a cavidade com ar isento de dgua e de dleo durante 2-3 curtos
intervalos ou seca-la com algoddo. Nao ressequir! A cavidade tem que
estar seca de tal forma que a superficie tenha um aspecto mate. Uma
secagem excessiva pode causar sensibilidade pds-operatdria depois da
restauragao.

» Evitar qualquer tipo de contaminagéo com a saliva.

Proteccéo da polpa

» Para se evitar irritacdes na polpa, as areas contiguas a polpa devem ser
tapadas pontualmente com um preparado de ades&o fixa hidroxido de
calcio.

Condicionamentos

» Nao é necessario um tratamento prévio. No caso de cavidades com uma
geometria desfavorével, poderd ainda aumentar-se a aderéncia, utilizando
Solventum™ Ketac™ Conditioner.

Ativacéo/Mistura

» Colocar o activador Solventum™ Aplicap™ sobre uma superficie de
trabalho sdlida e introduzir a cpsula Aplicap no activador.

» Utilizando a palma das méos, pressionar firmemente e totalmente a
alavanca do activador até ao encosto € manter a mesma pressionada
durante 2 a 4 segundos.

— Pressionar firmemente e totalmente a alavanca até a posi¢ao limite e
manter a mesma nesta posicéo € a tnica forma de assegurar que todo o
liquido serd extraido para o pé. Se for aplicada uma presséo inadequada
ou se a alavanca ndo for totalmente pressionada, € possivel que ndo seja
misturada no p6 a quantidade de liquido suficiente, o que implicard um
aumento da viscosidade e a alteracdo das caracteristicas do produto.

» As capsulas tém de ser misturadas imediatamente apds a ativacao. Devem
ser evitadas pausas entre a mistura e a aplicagdo; caso contrario, assim
que o material comegar a endurecer sera dificil, ou até impossivel, remover
0 mesmo da cépsula.

» Proceder a mistura utilizando um misturador de alta-frequéncia com cerca
de 4300 oscilagbes/minuto, p. ex., no CapMix/Capsule Mixing Device ou no
misturador RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device.

» Nao reutilizar. A reutilizagao pode comprometer a integridade do produto ou
levar a falha do dispositivo.

» Aplicar o preparado com o aplicador Solventum™ Aplicap™.

- O ativador Aplicap e o aplicador Aplicap estdo marcados a vermelho.

- Atencao: Evitar obrigatoriamente os tempos de espera entre a
ativacdo, a mistura e a aplicagdo, dado que o inicio da cimentagao
do material dificulta ou impede a aplicagao.

Aplicacdo

» Apos efetuada a mistura, inserir a capsula no aplicador e fixar pressionando
uma vez a alavanca. Antes da aplicacéo intraoral da pasta, abrir o bocal até
ao encosto e pressionar o aplicador vérias vezes, até a pasta misturada ficar
visivel na ponta intraoral.

» Com o auxilio do aplicador Aplicap aplicar em camadas com um maximo
de 2 mm. Durante a aplicagéo, evitar qualquer tipo de contaminac&o.

» Endurecer com luz de halogéneo ou luz de LED.

- Posicionar a luz 0 mais perto possivel da obturagao.

- Aespessura maxima da camada (sem endurecimento intermédio) ndo
deve exceder os 2 mm!

- No caso de cavidades com uma profundidade superior a2 mm, deve
trabalhar-se em vérias camadas.

- O mecanismo de auto-endurecimento assegura o endurecimento do
material também em pontos mais sombrios. Para se conseguir as
propriedades fisicas ideais e assegurar a maleabilidade imediata, devera
contudo atender-se a uma cuidadosa exposicéo a luz.

- E possivel a aplicagéo posterior sobre material ja duro, desde que a
superficie se encontre limpa e seca.

» O material adere a instrumentos metdlicos, pelo que estes devem lavar-se
com &gua fria antes da cimentagao.

Tempos
A uma temperatura-ambiente de 23 °C/73 °F, sao validos os seguintes
tempos:

min.:seg.
Activagao 0:02
Mistura no RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device ~ 0:10
Mistura no aparelho de mistura de alta frequéncia,

p. ex. CapMix/Capsule Mixing Device 0:15
Tratamento a partir do inicio da mistura 2:00
Fotopolimerizagéo 0:20

No caso de temperaturas-ambiente superiores a 23 °C/73 °F, a cimentagao
acelera-se. Os tempos de mistura breves prolongam e os mais longos abreviam
o0 tempo de tratamento e cimentag&o. Pode seleccionar-se o tempo de mistura
entre 8 a 15 segundos em aparelhos de mistura de alta frequéncia e 7 a 12
segundos no RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device. A excedéncia do tempo
de tratamento provoca a perda da aderéncia ao esmalte e a dentina.

Aperfeicoamento

O aperfeicoamento podera ser iniciado imediatamente apds a fotopolimeri-

zagao.

» Eliminar o excedente com o auxilio de um instrumento afiado.

» Por meio de instrumentos em rotagao (p.ex. discos abrasivos ou limas de
silicone), aperfeicoar sob refrigeragéo por agua.

Condi¢des de armazenamento / Durabilidade
Armazenar o produto a uma temperatura de 15-25 °C/59-77 °F.
Na&o usar mais o produto depois de expirada a data de validade.

Manipulag@o antes e/ou apés o uso

* Manter a cpsula de utilizagao unica no blister original, a fim de garantir a
rastreabilidade do lote (LOT).

A humidade na cavidade diminui a aderéncia de forma significativa.

Photac Fil Quick Aplicap polimeriza também sob o efeito da luz do dia ou de
iluminagé&o artificial, pelo que a aplicagao a partir da capsula apenas devera
efectuar-se no momento imediato do tratamento. O tempo de tratamento
reduz drasticamente no caso da aplicagéo sob uma lampada OP!

Inspecéo, manutencéo, teste

Antes de cada utilizagdo, examinar o ativador Aplicap e aplicador Aplicap com
relacéo a presenca de eventuais danos, descoloragéo e contaminacéo. Nao
utilizar, em circunstancia alguma, ativadores Aplicap e aplicadores Aplicap
danificados, descolorados ou contaminados.

Limpeza do ativador e aplicador Aplicap e Maxicap
Para obter informagbes sobre a limpeza e desinfe¢do do ativador e aplicador
Aplicap/Maxicap, consultar as respectivas Instrugdes de Utilizagéo.

Ingredientes

Os ingredientes de cada componente do produto estéo indicados por ordem
decrescente da sua concentracao.

P6: pé de vidro tratado com silano, amina aromética.

Liquido: acido polimérico, metacrilato (HEMA), 4gua, sal de magnésio metra-
crilato fosforilado, dimetacrilato de uretano (UDMA), estabilizador.

FDS e eliminacao

Consultar a Ficha de Dados de Seguranca (FDS) / Ficha de Informacées de
Seguranga (FIS) da Solventum, disponivel em www.Solventum.com, ou con-
tactar a sua filial local, para informagdes sobre eliminac&o e ingredientes.

Eliminar o contetdo ou recipientes de acordo com os regulamentos apli-
céveis. Prestar especial atencéo a eliminagéo de residuos contaminados e
residuos com arestas afiadas, a fim de evitar riscos para a saude, resultantes
de um manuseio incorrecto.

Informacao para os clientes
Ninguém estd autorizado a fornecer qualquer informagéo diferente da que é
fornecida nesta folha de instrugdes.

E favor comunicar qualquer resultado indesejavel (por exemplo, evento adver-
so, incidente grave (UE)) ocorrido em associagdo com o produto a Solventum
e & autoridade competente local (UE) ou a entidade reguladora local.

Um resumo do desempenho de seguranca e clinico (SSCP) esta
disponivel na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(Eudamed), onde estd ligado ao UDI-DI basico. O website pablico do
EUDAMED ¢ ec.europa.eu/tools/eudamed. O UDI-DI basico do produto é
01979982761020000000026R5.

0 resumo do desempenho de seguranga e clinico (SSCP) também estd dis-
ponivel em: elFU.Solventum.com.

Glossadrio de simbolos

Nao reutilizar

Nimero de Simbolo | Descri¢éo do simbolo

referéncia

etitulodo

simbolo

1SO 15223-1 Indica o fabricante do dispositivo médico.
5.1.1 u

Fabricante

1SO 15223-1 Indica a data em que o dispositivo médico
513 M foi fabricado.

Data de fabrico

ISO 15223-1 Indica a data apds a qual o dispositivo
514 g médico j& ndo deverd ser utilizado.

Data de validade

1SO 15223-1 Indica o cédigo de lote do fabricante, de
515 forma a o lote poder ser identificado.
Cédigo do lote

ISO 15223-1 Indica o nimero do catélogo do fabricante,
5.1.6 de forma a o dispositivo médico poder ser
Ndmero do identificado.

catélogo

1SO 15223-1 Indica os limites de temperatura a que o
5.3.7 dispositivo médico pode ser exposto em
Limite de seguranga.

temperatura

ISO 15223-1 Indica um dispositivo médico que se destina
542 @ apenas a uma Unica utilizagéo.

1SO 15223-1 Indica a necessidade de o utilizador
543 consultar as instrugdes de utilizagéo.
Consultar as
Instrucbes
de utilizagéo
ou consultar
as Instrucdes
de utilizagéo
eletrénicas.
Marcagéo CE Indica a conformidade com todas as
« | Regulamentagdes ou Diretivas aplicaveis
c € E da Unido Europeia com o envolvimento de
uma entidade notificada.
ISO 15223-1 Indica que o item é um dispositivo médico.
577
Dispositivo
médico
ISO 15223-1 Indica um portador que contém informagdes
5.7.10 Gnicas do identificador do dispositivo.
Identificador de
dispositivo Unico
Apenas Rx Indica que a Lei Federal dos EUA restringe

a venda deste dispositivo aos profissionais
dentdrios ou sob sua indicagdo. 21 Cédigo
de Regulamentos Federais (CFR) sec.
801.109(b)(1)

Rx Only

Painel de fibra Indica que a embalagem do produto é feita

n&o ondulado 21 de papel&o ndo-ondulado. Jornal Oficial das
PAP | Comunidades Europeias (CE); Decisdo da
Comissao (97/129/CE)
Polietileno de Indica que a embalagem do produto é feita
baixa densidade 04 de polietileno de baixa densidade. Jornal
PE-LD | Oficial das Comunidades Europeias (CE);

Decisao da Comisséo (97/129/CE)

Para mais informacdes, consultar elFU.Solventum.com
Informacéo atualizada em: Junho de 2025
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@ NEDERLANDS

Reglementair gebruik
Dentaal restauratiemateriaal op basis van glasionomeren.

Productomschrijving

Solventum™ Photac™ Fil Quick Aplicap™ is een lichtuithardend kunststof
gemodificeerd glasionomeercement in capsules conform 1SO 9917-2, klasse
2. Door de chemische hechting aan glazuur en dentine is een tandsparende
preparatievorm mogelijk. Het product is verkrijgbaar in de kleuren A1, A2, A3,
A3,5, B2, B3 en C4 op basis van de VITA Classical kleurring; het kan zonder
onderlaag worden geappliceerd, geeft fluoride-ionen af en is réntgenopaak.
De hoeveelheid die uit een capsule kan worden gehaald, bedraagt minimaal
0,13 ml.

Aplicap-capsules zijn producten voor eenmalig gebruik.

De gebruiksinformatie van dit product moet zolang worden bewaard als

het product gebruikt wordt. Het product mag alleen worden gebruikt als de
productaanduiding uniek en goed leesbaar is. Details ten aanzien van aanvul-
lende producten staan vermeld in de desbetreffende gebruiksinformatie. De
gebruiksinformatie is beschikbaar op: elFU.Solventum.com.

Gebruiksindicaties

 Klasse V-vullingen volgens Black

* Wigvormige defecten

e Vullingen in het melkgebit

* Tijdelijke klasse I- en II-vullingen volgens Black

Beoogde patiéntenpopulatie
Alle patiénten die een tandheelkundige behandeling nodig hebben, voor zover
de toestand van de patiént dit toelaat.

Contra-indicaties

Het product mag niet bij patiénten worden gebruikt, waarvan bekend is dat zij
allergisch zijn voor materialen op acrylbasis of aanwezige allergenen. Zie het
hoofdstuk “Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen”.

Bedoelde gebruiker
Daarvoor opgeleide vakspecialisten die over de theoretische en praktische
kennis m.b.t. de omgang met tandheelkundige producten beschikken.

Klinisch gebruik
Restauratie van initiéle en gecavineerde laesies van de tandstructuur.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

Voor patiénten

Photac Fil Quick Aplicap vioeistof bevat acrylaten, die bij huidcontact bij
sommige personen allergische reacties kunnen veroorzaken. Na langdurig
contact met het mondslijmvlies met veel water spoelen. Bij optredende aller-
gische reacties, het product verwijderen en niet meer gebruiken, evt. een arts
consulteren.

Voor tandheelkundig personeel

Photac Fil Quick Aplicap vloeistof bevat acrylaten, die bij huidcontact bij
sommige personen allergische reacties kunnen veroorzaken. Om het risico op
allergische reacties te verminderen, contact met dit materiaal vermijden, met
name het contact met nog niet uitgeharde materialen. Bij contact met de huid,
met water en zeep schoonwassen.

Het gebruik van beschermende handschoenen en een contactvrije techniek
wordt aanbevolen. Acrylaten kunnen door in de handel verkrijgbare bescher-
mende handschoenen heen dringen. Bij contact met de vloeistof, de hand-
schoenen direct uittrekken en vernietigen. De handen onmiddellijk met water
en zeep wassen en nieuwe handschoenen aantrekken.

Bij het optreden van allergische reacties evt. een arts consulteren.

De veiligheid en prestaties van het product zijn niet klinisch geévalueerd bij
zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven.

Potentiéle bijwerkingen
Potentiéle bijwerkingen zijn plaatselijke irritaties of plaatselijke of systematisch
allergische reacties.

Resterende risico’s

Retentieverlies of een fractuur kan in zeldzame gevallen tot inslikken of inade-
men van de restauratie of van delen van de restauratie leiden. In situaties met
diepe carieuze laesies, onvoldoende restauratiecontouren, slechte mondhygi-
ene van de patiént of als de gebruiksinformatie niet is opgevolgd, kunnen de
volgende risico’s optreden:

Gevoeligheid van tanden,-ontsteking van de pulpa, ontkalking van het glazuur,
secundaire cariés, verkleuringen, gingivitis, weefselslijtage, veranderingen in
occlusie die kunnen leiden tot temporomandibulaire stoornis.

Gebruiksinformatie

Voorbereiding

» Verwijder alleen de carieuze dentine. Ondersnijdingen zijn niet noodzakelijk.

» Gebruik waterspray om het debris te verwijderen.

» Blaas de caviteit in slechts 2-3 korte intervallen droog met water- en olievrije
lucht of dep hem droog met een wattenstaafje. Niet teveel drogen! De
caviteit moet zo droog zijn dat het oppervlak een matglanzend uiterlijk
heeft. Wanneer de caviteit te droog is, kan dit na het aanbrengen van de
vulling tot postoperatieve gevoeligheid leiden.

» Voorkom verdere contaminatie door speeksel.

Bescherming van de pulpa

» Om mogelijke irritatie van de pulpa te voorkomen moet de directe
omgeving daarvan puntvormig worden afgedekt met een goed uithardend
calciumhydroxide-preparaat.

Conditionering

» Verdere voorbehandeling is niet nodig. Bij een ongunstige vorm van de
caviteitspreparatie kan door het gebruik van Solventum™ Ketac™ Conditio-
ner de te bereiken hechtsterkte echter nog worden verhoogd.

Activeren/mengen

» De Solventum™ Aplicap™ activator op een stabiele ondergrond plaatsen en
de Aplicap capsule in de activator plaatsen.

» De hendel van de activator met de hand krachtig en volledig tot aan de weer-
stand naar beneden drukken en 2 tot 4 seconden in deze positie houden.

- Alleen door de hendel krachtig en volledig tot aan de weerstand naar
beneden te drukken en in deze positie te houden, wordt de vloeistof
volledig in het poeder gedrukt. Bij te weinig kracht of indien de hendel niet
volledig omlaag word gedrukt, komt er wellicht te weinig vloeistof in het

poeder. Dit kan een verhoging van de viscositeit en een verandering van
de producteigenschappen tot gevolg hebben.

» De capsules moeten onmiddellijk na de activering worden gemengd.
Pauzes tussen het mengen en appliceren moeten worden vermeden, omdat
hierdoor het uitnemen uit de capsule bemoeilijkt of zelfs onmogelijk wordt,
zodra het materiaal gaat binden.

» In een hoogfrequent mengapparaat met ca. 4.300 omw/min, bijv. de
CapMix/Capsule Mixing Device of het mengapparaat RotoMix/Rotating
Capsule Mixing Device, mengen.

» Niet opnieuw gebruiken. Hergebruik kan de productintegriteit in gevaar
brengen of leiden tot een storing van het apparaat.

» Met de Aplicap applier aanbrengen.

- De Aplicap activator en Aplicap applier zijn rood gemarkeerd.

— Attentie: wachttijden tussen activeren, mengen en appliceren
beslist vermijden, aangezien de beginnende uitharding van het
materiaal het uitspuiten moeilijk of onmogelijk maakt.

Applicatie

» Na het mengen de capsule in de applicator plaatsen en fixeren door een-
maal op de hendel te drukken. Voor de intraorale applicatie de spuitmond
tot de aanslag opklappen en de applicator meermaals bedienen, tot de
gemengde pasta in de intraoraaltip zichtbaar is.

» Appliceren met de Solventum™ Aplicap™ Applier in lagen van max. 2 mm.

Tijdens de applicatie iedere contaminatie vermijden.

» Met halogeen- resp. LED-licht laten uitharden.

— Hetlichtvenster zo dicht mogelijk bij de vulling positioneren.

- De maximale laagdikte (zonder tussentijds uitharden) mag niet meer zijn
dan2mm!

- Bij caviteiten van meer dan 2 mm diepte moet in meerdere lagen worden
gewerkt.

— Het proces van autopolymerisatie garandeert dat het materiaal ook in
onbelichte gebieden uithardt. Om de optimale fysische eigenschappen
te bereiken en te garanderen dat de vulling direct kan worden afgewerkt,
dient desondanks op een zorgvuldige belichting te worden gelet.

- Het later aanbrengen van vulmateriaal op reeds uitgehard materiaal is bij
een schoon en droog oppervlak mogelijk.

» Het materiaal hecht aan metalen instrumenten en dient daarom voor het
uitharden met koud water te worden afgewassen.

Tijden

Bij een kamertemperatuur van 23 °C/73 °F gelden de volgende tijden:
min:sec

activeren 0:02

mengen in de RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device ~ 0:10
mengen in een hoge-frequentie mengapparaat,

bijv. CapMix/Capsule Mixing Device 0:15
verwerken vanaf het begin van het mengen 2:00
lichtuitharding 0:20

Bij kamertemperaturen boven de 23 °C/73 °F wordt het uitharden versneld.
Kortere mengtijden verlengen, langere verkorten de verwerkings- en
uithardingstijd. De mengtijd kan worden gekozen binnen een bereik van 8-15
sec in hoge-frequentie mengapparaten en 7-12 sec in de RotoMix/Rotating
Capsule Mixing Device. Overschrijding van de verwerkingstijd leidt tot verlies
van hechting aan glazuur en dentine.

Afwerking

Direct na de lichtuitharding kan met de afwerking worden begonnen.

» Overtollig materiaal met een scherp instrument verwijderen.

» Met roterend instrumentarium (bijv. polijstschijven of rubberen polijstpoints)
onder waterkoeling afwerken.

Omstandigheden van opslag/houdbaarheid

Het product bij 15-25 °C/59-77 °F bewaren.

Na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum mag het product niet meer
worden gebruikt.

Handllng voor en/of na gebruik

* De capsule voor eenmalig gebruik a.u.b. in de originele verpakking bewaren,
om de traceerbaarheid van de charge (LOT) te garanderen.

Vochtin de caviteit vermindert de hechtsterkte significant.

Photac Fil Quick Aplicap polymeriseert ook onder inwerking van daglicht of
kunstlicht, applicatie uit de capsule dient daarom pas direct voor verwerking
van het materiaal te gebeuren. Bij applicatie onder de operatielamp
wordt de verwerkingstijd drastisch verkort!

Controle, onderhoud, test

De Aplicap activator en Aplicap applier voor ieder gebruik op beschadigingen,
verkleuringen en verontreinigingen controleren. Beschadigde, verkleurde of
gecontamineerde Aplicap activatoren en Aplicap appliers onder geen enkele
voorwaarde gebruiken.

Reiniging van de Aplicap en Maxicap activator en applier
Informatie over de reiniging en desinfectie van de Aplicap/Maxicap activator
en applier vindt u in de desbetreffende gebruiksinformatie.

Ingrediénten

De ingrediénten van iedere afzonderlijke component van het product worden
in volgorde van aflopende concentratie genoemd.

Poeder: gesilaniseerde glaspoeder, aromatische amine.

Vloeistof: polymere zuren, methacrylaat (HEMA), water, gefosforyleerd metha-
crylaat magnesiumzout, urethaan-dimethacrylaat (UDMA), stabilisator.

SDS en afvalverwerking

Zie het Solventum Veiligheidsgegevensblad (SDS)/Veiligheidsinformatieblad
(SIS), beschikbaar op www.Solventum.com, of neem contact op met uw lokale
vestiging voor informatie over afvalverwerking en ingrediénten.

De inhoud of het reservoir conform de geldende voorschriften afvoeren. Let
a.u.b. in het bijzonder op de verwerking van gecontamineerd afval en afval
met scherpe randen, om de gezondheidsrisico’s door een ondeskundige
omgang te vermijden.

Consumenteninformatie
Geen enkele persoon heeft het recht informatie te verschaffen die afwijkt van
hetgeen beschreven in deze gebruiksaanwijzing.

Meld ieder ongewenst resultaat (bijv. ongewenst voorval, belangrijk incident
(EU)), dat in verband met dit product is opgetreden, aan Solventum en de ter
plaatse verantwoordelijke instanties (EU) of plaatselijke reguleringsinstanties.

Een beknopte bericht over de veiligheid en het klinische vermogen (SSCP) is
beschikbaar in de Europese database voor medische producten (Eudamed),
waar deze is gekoppeld aan de basis-UDI-DI. De openbare EUDAMED-web-
site is ec.europa.eu/tools/eudamed. De basis-UDI-DI van het product is
01979982761020000000026R5.

Het beknopte bericht over de veiligheid en het klinische vermogen (SSCP) is
ook beschikbaar op: elFU.Solventum.com.

Verklarende woordenlijst symbolen

Referentienum- | Symbool | Beschrijving van het symbool
mer en titel van
symbool
ISO 15223-1 Geeft de fabrikant van het medische
5.1.1 u hulpmiddel aan.
Fabrikant
ISO 15223-1 Geeft de productiedatum van het medische
513 @ product aan.
Productiedatum
ISO 15223-1 Geeft de datum aan waarna het medische
514 g product niet meer mag worden gebruikt.
Te gebruiken tot
ISO 15223-1 Geeft het lothnummer van de fabrikant
515 aan, zodat het lot of de partij kan worden
Lotnummer geidentificeerd.
ISO 15223-1 Geeft het artikelnummer van de fabrikant
516 aan, zodat het medische hulpmiddel kan
Artikelnummer worden geidentificeerd.
ISO 15223-1 Geeft de temperatuurgrens aan, waaraan
537 het medische product veilig kan worden
Temperatuur- blootgesteld.
limiet
ISO 15223-1 Geeft een medisch hulpmiddel aan dat
5.4.2 @ uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd
Geen hergebruik is.
ISO 15223-1 Geeft aan dat de gebruiker de
5.4.3 gebruiksaanwijzing moet raadplegen.
Gebruiks-
aanwijzing of I:]E:I
elektronische
gebruiksaanwij-
zing raadplegen
CE-keurmerk Geeft de overeenstemming aan met
« | alle van toepassing zijnde richtlijnen en
c E = | verordeningen aangaande medische
hulpmiddelen van de Europese Unie waarbij
aangemelde instanties betrokken zijn.

Referentienum- | Symbool | Beschrijving van het symbool

mer en titel van

symbool

ISO 15223-1 Geeft aan dat het product een medisch
5.7.7 hulpmiddel is.

Medisch hulp-

middel

ISO 15223-1 Duidt een drager aan van unieke

5.7.10 identificatiegegevens van het hulpmiddel.

Uniek identifica-
tiemiddel van het

hulpmiddel
Rx Only Geeft aan dat volgens de Amerikaanse
wetgeving dit hulpmiddel uitsluitend door of
in opdracht van tandheelkundig personeel
mag worden verkocht. 21 Code of Federa)l
Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)
Vezelplaat (geen Geeft aan dat de productverpakking is
golfplaat) 21 gemaakt van niet-gegolfde vezelplaat.
PAP | Publicatieblad van de EG; besluit van de
Commissie (97/129/EG)
Polyethyleen met Geeft aan dat de productverpakking
lage dichtheid 04 is gemaakt van polyethyleen met lage
PE-LD | dichtheid. Publicatieblad van de EG; besluit

van de Commissie (97/129/EG)

Meer informatie vindt u op elFU.Solventum.com
Datum: juni 2025

EAAHNIKA

MpoBAemopevn xprion

OdovTIOTPIKO UNIKO GIOKATAOTOONG PE uohoiovopiepr| Béion.

Mepiypagr) mpoiovTog

To Solventum™ Photac™ Fil Quick Aplicap™ eivou pio pwtormoAupepI{opevn
UOAOTOVOPIEPIG KOVIGK, TPOTTOTTOINPEVN LE PNTIVN, OE KAWOUAG CULPWVA LE TO
npoturo 100 9917-2, Komnyopiot 2. H 1810TNT& TNG Vot GUYKOAGTOH XNUIKS
0TNV oBOPAVTIVR KOl TNV 03OVTIVN EMITPETIEI UIOK GUVTNPNTIKF TIOOKEUH.

To mipoidv SioiBeTou o€ XpwuoTa A1, A2, A3, A3,5, B2, B3 kou C4 pe Bdion
Tov 0dnyo6 amoxpwong VITA Classical. Mmopei v epappoaTei xwpi 0udETEPO
OTPWUA, ameEAEUBEPQVE! 10vTa pBOopioU Kol Eiva akTIVOOKIEPD. H eAGyIoTn
ToodTNTO amOS00NG MING KAWoua €iva 0,13 ml.

Or k&ouheg Aplicap eivan mpoidvTa pIaiG Xprong.

AuTEG 01 0dnyieg XpHoews Bo TpEmel vor QUAGTOOVTON KOO OAN T DIKPKEID TNG
XPOEWE TOU TIPOIOVTOC. TO TPOIOV EMITPEMETAN VOL XPNOIMOTIOIEITaN HOVO OTOV
1 ETIKETO TOU TIPOIOVTOG €ivai EUOVEYVWOT. Tox OAX Tox EMMPOOBETOL VoL
(PEPOUEVAX TIPOTOVTO! TTODOKXAOUHIE VO OVOTPEEETE OTIG vTioTolxeG Odnyieg
Xprioewc. O1 0dnyieg xpriong eivan diobEaipeg o SielBuvon:
elFU.Solventum.com.

Evbeileig xprong

o EpopdEeic yioTic koIhoTnTeG TOgEWS V korrex Black

* BA&BeC opnvoeidoUc Hopeng

* EpgpdEeic veoyihwv SovTiov

* [1pooWPIVEC EPPPAEEIC YIO TIC KOINOTNTEC TAEEWC | Kon Il koTx Black

MpoBAenopevog MANBUCHOE AoBEVOV
‘OMol o1 0oBeveig TToU XPEIGCOVTaI OGOVTIOTPIKT) BEPATTEIR, EKTOC EGV N KATA-
oTen Tou 0leBevoUg MEPIOpICEl T XPAon.

Avrsvéel{t:lc

To Tipoidv avTEVBEIKVUTO VIO X O€ XOBEVEIG TI0U €x0UV YV oMepYiat
0€ OKPUNIKG UNIKG 1) OE TIEPIEXOUEVOX GAAEPYIOYOVOL, OTTIC VOPEPETAI OTO
KEPAAQIO «TTPOPUAGEEIG KOl TPOEIGOTTOINTEIG>.

MpoBAenopevol xprioTeg
ExMoudeupevo odovTIOTPIKO TTPOOWITIKG, TTOU SIOETEI BEWPNTIKEG KOl TTPOKTI-
KEG YVQOEIG OXETIKG JE TN XPRAOM OSOVTIOTPIKGV TTPOTOVTWV.

KAivik6 0pehog
ATTOKOTGOTOON TV GPXIKQV KO TEPNSOVIOPEVRV HEPRV TWV SOVTIGV.

MpoguAadeiq Ko TTpogIdomoIaeIg

Mo agdeveic

To uypd Photac Fil Quick Aplicap mepiéer akpupileg, or omoieg propouy,
OTaV £pBOUV OF EMOPH PE TO DEPHA EURIOBNTWY OTOPWV, VO TIPOKXAEGOUV
OAEPYIKEC QVTIOPAIOEIC. ZEMAEVETE HE GPOOVO VEPO OE TIEPITTWON EKTEVOUC
€Moi¢ Ue Toug BAevvoydvoug Tou OTOUOTOC. EGv eupaviaTolv oAAEPYIKEG
OVTIBPAOEIC, OMOUOKPUVETE TO TPOIOV Kol omopUYETE LEMOVTIKR Xpron oTov
i310 0toBevI). ZNTOTE EVOEXOMEVARE TV GUMBOUAY £VOC YiampoU.

10t 050VTIOTPIKO TIPOCWITIKO

To uypd Photac Fil Quick Aplicap mepiéyel akpUPIAEG, oI OMoiEG Uropouv, oTaV
c'peouv OE ETIOPI PE TO GEPULK suuioeqmv OTOHWV, VO TIPOKOXAEGOUV OAAEP-
YIKEG QVTIBPAOEIC. 10X VO TTEPIOPIOETE TOV KIVOUVO GAAEPYIKOV QVTIBPAOEWY,
QTIOQEVYETE TNV EMOPI e OUTG Tar UNIKG: kot 1B10TEpat TNV EBEON OF aroAu-
PEPIOTON UNIKG. Z€EMAUVETE [ VEPO KOl GOTTOUVI, OE ETTOPNG He 10 dEpa.
ZUVIOTATO 1) XPION TTPOOTATEUTIKGV YOVTIOV KO 1) EQAPHOYT TN TEXVIKAG
«Un-€MaQrC». O GKPUNIKEG PNTIVEG PTTOPOUV Var SIMEPAOOUV Tot GUVIiBOUG
XPAONG YAvTIO. Xe TIEPITTLON EMOPIC TOU UYPOU HE TO TIPOOTOTEUTIKK YAVTICH,
ByakTe Tox kou TIETAETE Tot. MAUVETE AUEOWG TOX XEPIOK E VEPO KO OTIOUVI KO
(POPEDTE KOUVOUPYIOX TIPOOTOTEUTIKG YAVTIOK.

€ TIEPITITWON TTOU TTPOUCIGTET AAEPYIKR OvTiBpaan, {NTAOTE €V AVAYKN TV
OUBOUAN yIoTPOU.

H oopdileia kau n ommodoon Tou mpoidvTog dev xel ogiohoynbei kAvIKG o€
£YKUEG 1) ONAGTOUOEC YUVAKE.

Meavég mapevepyeieg
MiBavEC avemBUUNTEC TTPEVEPYEIEC EiVaN TOTTIKOI EPEBIOLOI 1) TOTTIKEG 1} OUGTN-
HIKEG OGAAEPYIKEC QVTIOPATEIC.

YroAeimopevol Kivduvol

H amokdAMnon 1} Bpaion TG KMOKATAOTOONG OF OTIAVIEG TIEPITTOOEIG UTTOPE
Vot 03NYNOEI 0€ KATATIOON 1) GVOPEOPNON TNG KTOKATAROTAONG ) TUNPOTWV
NG. Ze KOTOOTAOEIG PE BaBIEC KXPIOGDEIC HANOIWOEIG, OVETTOPKEC TTEPIYPOULOL
OMTOKOTAOTOONG, KOKI) OTOUOTIKY) UYIEIVT) TOU GBEVOUCG 1 €Gv dEV okOAOUOR-
6nkav o1 Odnyieg Xpriong, Propei vax eppaviaTolv oi akdAouBol kivuvor:
EuaioBnoiot ovTiov, pAeypov) ToApoU, odapavTivn apaAGTwoN, SEUTEPOTO-
6n¢ TEPNBOVOL, ATTOXPWHOTIOPOC, OUAITIOX, TPIBA 10TV, GAAGYEC OTNV OMOPPO:-
gn mou Bot UrTopoUsaV Vo 08NYAOOUV OE KPOTOPOYVOBIKF SIXTROOKT).

MAnpogopiec xprioewg

MpoeTolpagio

P AQaIPEDTE POVAKaX TOUG TEPNBOVIOPEVOUG 080VTIKOUG I0TOUC. H dnpioupyio
UMTOOKOPGV JEV KPIVETAH OmOpaiTnTN.

P AnopokpUVETE TNV omoTpIBr Ue YEKAOPO vePOU.

P ZreyvooTe TNV KOINTNTO OE HOVO 2-3 GUVTOUX SIOTAUOTO UOGVTOG PE
OEPO TTOU SV MEPIEXEI VEPO KOl AGDI ) OTEYVOOTE pe TOAUMIO BpBakog. Mnv
TipoBaiveTe o UMEPPETPO OTEYVLUK! H KOIAGTNTO B TTpETTEl VA Eivanl
HOAIG TOGO Enpr), WOTE N EMPAVEIR VO EPPAVITETOI PAT YUKAIOTEPI).
YTEPUETPO OTEYVWHO UTTOPET VO 03NYATEI PETG TNV TOMOBETNON TNG
£UPPOENG OE PETEYXEIPNTIKEG EUCIOONTIEC.

> AroguyeTe KXOE EMUOAUVON pE OiEAo.

MpooTogia moApou

> Tpog TpOANYN £PEBIOUO TOU TTOAPOU TIPEMEN VO KOAUGBOUV ONPEIOKS
TIEPIOXEC TTANGIOV TOU TTOAQOU HIE £V OTOOEPK OKANPUVOPEVO OKEUGOHOK
udpoteIdiou Tou aaPeaTiou.

MpoeTolpagio

P Aev givon omapaiTnTN Koppio GAAN TIPOEPYOTIOK. AV OI YEWHETPIKEG
SIOTAOEIG TNG KOINGTNTOG BeV Eivanl EUVOIKEC, pE TN Xpron Tou Solventum™
Ketac™ Conditioner prmopei vat augnei n oTaBepOTNTOX TOU SEOHOU OIKOUXK
O TTOAU.

Evepyomoinan/Avapign

» ToroBeTaTe Tov EvepyomoinT (activator) Solventum™ Aplicap™ emdve
O€ pio OTAOEPT) EMPAVEIR EPYOITIOG, KON TOMOBETOTE TV K&Wouha Aplicap
aTov evepyorronTr (activator).

P TTiEOTE PE TO E0WTEPIKO TNG TOAKLING OPYGk TIPOG TOX KATW TOV HOXAG TOU
EVEPYOTTOINT), EVTEAGC LEXPI TO TEPLIOL TOU, KO KPOITAOTE TOV TTOTNUEVO OE
QWUTH) TN B0 YIot XPOVIKO BIGOTNHO 2 PEXPI 4 DEUTEPONETTTGV.

— Movo 6Tav mETETE TOV HOXAO GUVOTG KOl EVTEAGC TTIPOG TO KATW PEXPI TO
TEPHOL TOU KO TOV KPOTAOETE O GUTH T B¢0n, TipowbeiTou €€ oAokAnpou
TO Uypd OTNV KOVia. € TEPITTLON TIoU €V BOKMOETE OYPKETT) TTiEDN F OEV
TIEOETE TOV POYAO EVTEAGC TTIPOG TOK KATW, TOTE THOAVAC VO OVOLIXOET TTIOAU
Aiyo uypd pe TV Kovio. AUTO propei Vo TIPOKOAEGEI AUEN O Tou IEOS0UG
Kol ETOBOAEC OTIC 1B10TNTEC TOU TIPOTOVTOC.

P O1 K&WOUAEG TTPETEI VO OVOXIXBOUV OpECWG ETE TNV EVEPYOTTOINON.

Mpémel vo amo@eUyovTo SIGAEIPPOTON HETOEU OVALEIENG KO EPOIPLIOYAG.

AIoOpPETIKK, HONIG TO UAIKO axpyioe! vai TIAZEL N opaipeon oo TV KAYoUAat

B KoTaoTET SUOKOAN ) KON Ko UV,

> AVOigTe OF Hick GUOKEUN OVXHIENG UWNARG ouxvoTnTag (mepimou 4300

ToAavTOoEWV/AeTTo), m.X. CapMix/Capsule Mixing Device n omnv ouokeun

RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device.

Mn xpnoiporoigite gavé. H emavoypnoiporoinon UMopei vot UTTOVOPEUCEI TV

OKKEPAIOTNTO TOU TIPOIOVTOG ) VoL 00Ny OEI OE ATTOTUYi0k TG OUOKEUNC.

TomoBeTOTE TO UNIKO OTNV KOINGTNTA e TO pyaheio aToiBarypou Aplicap.

- O evepyoroinTrc (activator) Aplicap ko To epyaikeio aToiBotypou Aplicap
PEPOUV KOKKIVN EVOEIEN.

v v

- Mpoooyr: AmoguyeTe omwodimoTe Ta diaAeippoTa peTadl
€VEPYOTI0iNoNG, AVApIENG Kol EPAPHOYIC YIaTi 1) apXopevn TmEn
ToU UAIKOU Bt SuokoAg el 1} Oa ePModiael TNV GPAiPEDH) TOU OO
TNV K&YouAa.

Egappoy
P MeTd TV avapeign, e10GyeTe TV Kawouha oTo applier ko aopahioTe

v o B€0n Tou TMECOVTOG TO HOXAG pick popd. Mpiv amd TV Epoppoyn

NG T&OTOG EVOOOTOHATIK, OVOIETE TO OKPOGUSIO 0T OTRON KA

TEOTE TO applier APKETEG POPEC PEXPI VX YIVEI OPOTH N HIKTF TTXOTO OTO

€VOOOTOHOTIKO BKPO.

> E(p(prOOTE pe To epyakeio Solventum™ Aplicap™ Applier o€ oTpopomar He
pEYI0TO TI&KOC 2 mm. Anoapuvm KGO €i60UC HOAUVON KOTK TNV EQOPHOYH.
P> ZkAnpUVETE e PG ahoyovou 1y LED.

— MAnoIBoTE TO PG 600 TO SUVATO TIEPIOOOTEPO OTNV EPPPOE.

~ To P£YIOTO TIGYOC TOU OTPOHATOC (XWPIC EVOIGHETO GWTOTOAUHEPIHO)
Oev emTpémeTa v utepBativel Ta 2 XIAIooTA!

- Av T0 B&B0¢ TG KOINOTNTOG UMEPBaXivel Tak 2 XINOOTE, N EQOPLIOYT TIPETTEN
VOt Yivel 0€ TTOMOMAG OTPOHOTO.

— O UnyaVIopOG oUTOMOAUPEPIOHOU EYYUGTO TNV TIAEN TOU UNIKOU GKOPOK
KOl O€ OKIEPEC TIEPIOXEG. O PWTOMOAULEPIOHOG TIPETEN VOX YIVEI UE PEYGAN
TIPOCOH, Y10t VO EEX0PAAITBOUV 01 &PIOTEG PUOIKEG IBIOTNTES KONl N
GUVOTOTNTO TNG KLIEONG ETTELEPYOITIOG TOU UAIKOU.

— Avn emAVEIR €ivail KABOPI KO OTEYV, UTTOPET VO EQOPUOOBET Kol £Vt
€MMAEOV OTPOUC TTAVE O UNIKO TTOU £XEI 101 OKANPUVEL.

P To UAikO KOAK O PETOAIKG EpYOrAEion KON TIDEMEI VX EEMAEVETON g KpUO

VEPO TIPIV TNEEL.

Xpovol

¢ Beppokpaoio dupariou oToug 23 °C/73 °F BaBpoug 1oxUouv ol €¢ig Xpovol:
Aemé:deuTePOAETTOX

Evepyoroinon 0:02

Avapign oo RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device ~ 0:10

AvapIEn oTn OUCKeUn uynAGv ouyvotTay, T1.X. CapMix/

Capsule Mixing Device :

Xpovog epyaaiag amo TV oipxr) TG AVAHIENS 2:00

MoAupepIopdE e pwg ahoyovou 0:20

Y¢ Beppokpaoieg dwpaTiou dvw TV 23 °C/73 °F BaBuv EmToyUVETaI N TIAEN.

ZUVTOUOTEPOG XPOVOC OVAHIENG TOPATEIVE! KOl HOKPUTEPOG XPOVOC HEIOVEI TO

Xpovo epyaaiog ko TENG. O xpovog avapigng pmopei vax emAexBei amd 8 wg

15 JEUTEPOAETTTOL OTIC CUOKEUEG UYPNAGY OUXVOTATWV KOl OO 7 WG 12 deuTepo-

Aerrmar oTov RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device. H unépBoion Tou xpévou

£PYO0I0G TIPOKGAET TNV OMOAEIC GEOUOU OE BBXPAVTIVR Kot 000VTiVN.

EmneZepyaoia

P AQUIPEQTE TIG TTEPITOEIEG E £VAX AIKHNPO EPYRAEID.

» KawTe T0 TEAIKO q>|V|p|oua XPNOILOTOIOVTOG nspmpsq)opzvcx spvcx)\acx (m. X
BioKoug AEIVOEW ) ENAOTIK GTIABWTIKK GIANIKOVNG) KATW Mo WUgn vepou.

ZuvBrjkeg amoBrkeuon¢/AIGpKeIa amobrKeuong

Not amobnkeloTe To Tipoidv oe Beppokpaoieg amod 15-25 °C/59-77 °F.
MeTé TV méipodo TG nuepopnviag ANEng dev EMTPEMETON N XPAON TOU TTPO-

iovTog.

Xslplopoc TIPIV Kau/f) PeTA TN Xpron

ﬂO(pO(KO()\OUpS VOt QUAKOOETE TNV KAXWOUAXK HIOIG XPriOoNG OTNV yVAOIx
?uoxiuaola blister, yiot vot SIc0paNOTE 1 I\VNAQOIOTNTO TNG TTOPTIOOG
LOT).

H Unopgn uypaiciog otV KOINOTNTOX EIGVET ONPAVTIKS TO GEOHO.

To Photac Fil Quick Aplicap moAupepiZeTon €miong Ko K&Tw oo T
€mopaon PuoIkoU f TERVNTOU PTG, Mot ouTd Tov AGYO, N EEaywyn amo

TNV KAYOUA TIpETEl Vot yiveTa Aiyo TpIv oo Tv emegepyaia. O xpovog
£PYOCI0IG HEIWVETOI SPOTTIKG OTAV 1) EPAPHOYI YIVETOI KATW OO
0BoVTIaTPIKO TTpoBoAEa!

‘Eeyxoc, ouvripnon, Sokipr

ENéyxete ™ zvcpvonomm( Aplicap ko1 0 npowenTr]p(xc Aplicap yio {nic,
QTIOXPWHATIONO Kol EMmpOAUvVON Tipiv amd kabe xpron. Nat pnv xpnoiporioigite
O€ Kpick TEIMWOn gBappEVOUC, OTTOXPWUATIOUEVOUG f EMIOAUCLEVOUG
evepyorroinTég Aplicap ko mpowdnTpe¢ Aplicap.

Ko®apiapog Tou evepyoroinTi (activator) kai Tou mpowenTipa (applier)
Aplicap

MopoKaAOUPE VOTPEETE OTIG OXETIKEG OBNYiEC XPrOEWG VIOt TTANPOPOPIES IOk
Tov KaBarpiopd kau amoAupavon Twv Aplicap/Maxicap Activator ko Applier.

Ouoieg

Or ouoieg k&OE OUCTOTIKOU TOU TIPOTOVTOC OVAYPGPOVTOI KOS pBivouaol
0€Ipdi TG OUYKEVTPWOTNG TOUG.

TKOVN: KATEPYOOUEVN HE OIAAVIO UOAOKOVIOK, OPQUOTIKT) Oivn.

Yypd: mohupepEg 08U, peBakpuAikd (HEMA), vepd, puopopuNiwpévo peBokpu-
Nikd &hag poryvnoiou, SipeBakpuAikr) oupebdvn (UDMA), aTabepomoinTrc.

SDS Ko amoppiyn

Acite To Aehio Aedopévav Aapaheiog (SDS)/DUMo MAnpopopiv Adpoei-
o (SIS) Tn¢ Solventum, Sio@¢aipo omn dieuBuvon www.Solventum.com, i
EMKOIVQVATTE PE TNV TOTTIKI} 00K BUYATPIKT) VIO TTANPOPOPIEC OXETIKG PE TNV
QmOPPIWN KOl TIG OUTIEC.

H amoppiyn TV EPIEXOUEVAV ) TOU GOXEIOU TTPETET VOX TIPOYOTOTTOIETON
oUPPVa U TIG 10XUOUOEC SITAEEIC. Mapakaholpe d0OTE 1B1aiTePN TTPOCOXT
oTNV amoPPIYN HOAUCHEVRV omoBAATWY Kol oMOBANTWV pE QIXUNPEC GKPEC,
VIO VO OTOPEUYETAN KAOE KivOUVOG Uyeiag AOyw olkamAANANG Xprong.

MAnpogopnon meAaThv
Kowvevai dev emTpEMETal VoL TTOPEXE! TTANPEPOPIEC, O OTTO fEC VO TTOPEKKAIVOUV
OO GUTEC TIOU TIGPEXOVTON OTO TTBPOV PUAAGDIO O3NYIGV.

MopokohoUpe Vo avoipépeTe KAOE avemBUpNTO omoTEAEOHA (IT.X. avemBU-
unTo oupPdv, coBapd mepioTamikG (EE)) mou mopouaidoTnke o oxéon He To
npoidv oy Taipeioe Solventum ko aTnv app6diak Tomikr apxr (EE) oy
TOTTIKT) PUBIOTIKM OPXH).

Mio epiAnyn TOV XXPOKTNPIOTIKOV 0OPOAEING Kol TG KAIVIKAG ormédoong
(SSCP) eivau d1a@€aIpN oTNV EUPWTONKT) BAION SESOPEVV VIO IXTPOTEXVONO-
YIk& mpoidvTa (Eudamed), orrou €ivan ouvdedepévn pe To Baoikd UDI-DI. H
oOnuooia ioToogAido EUDAMED ¢ivau ec.europa.eu/tools/eudamed. H Booikn
UDI-DI Tou mipoiévTog eivon 01979982761020000000026R5.

H mepiAnyn TOV XopaKTNPIOTIKOV OPAAEIOG Kol TG KAIVIKAG amodoong
(SSCP) eivau emiong dia€aipn otn digtbuvon;: elFU.Solventum.com.

FAwoadpio oupBoAwv
Ap16pog Z0pBoho | Mepiypapri GUPBOA
AVOPOPAG
KO TiTAOG
ouppolou
1SO 15223-1 YoSEIKVUEI TOV KATOOKEUOTTY) TNG ITPIKAG
51.1 u OUOKEUNG.
KomookeuooTrig
ISO 15223-1 YTodeIKVUEI TNV NUEPONVIC TTOU
513 KOTOOKEUBOTNKE 1 I0TPIKT) OUOKEUT).
Hpepopnvia
KOTOOKEUNG
1SO 15223-1 YNodeIKVUEN TV NUEPOHNVIGK, HETE omTo
514 g TNV oTToiot SeV MPEMEN VO XPNOIMOTIOIEITON N
Hpepopnvia IGTPIKF) OUOKEUN.
avéwong
ISO 15223-1 AvoEPEI TOV KWOIKO TTOETIOOC TOU
515 - KOTOOKEUOIOTT), £T01 QOTE VO UTTOPET VX
Kwdikog mop- LOT TIPOOBIOPIOTE N TIXPTIBOK 1} N HEPIDEX.
TidOG
ISO 15223-1 Acixvel Tov opIBu6 KaTahdyou Tou
516 -E KOTOOKEUOOTT), £T0I QOTE VOX UTTOPET Vot
ApIBOG KaTO- TIPOOSIOPIOTE N IKTPIK} GUOKEUT.
Aoyou
1ISO 15223-1 AVOpEPEN T OPIOt BEPHOKPATIOG, OTX
537 OTI0i0 PITOpET VOX EKTEBET IE DIOPAAEIR N
‘Opio Beppo- IOTPIKF) OUCKEUN.
KPOiog
1SO 15223-1 YMOSEIKVUEI pIOL IGTPIKF) OUOKEU TTOU
542 TIPOOPIZETON YIot picx Xprion povo.
Not pnv emovor-
XpnoiporoleiTal
ISO 15223-1 YodeIKvUEl TNV OVAYKN TOU XProTN VOt
543 OUpBOUAEUTEI TIC 0dNYieG XPAONG.
TupBouleuteite
TIC 0ByieG yprf-
ong ) AVOTPEETE
OTIG NAEKTPO-
VIKEG 03nYiEg
Xpnong
Zrpavon CE YnodeIkvUEl TN OUPHOPPWON HE TOV
c € @ | Kavoviopd A TNV 0dnyiok TEpi I0TPIKGY
S | ouokeuwv TG Eupwraikig Evwong pe Ty
EUMAOKI} TOU KOIVOTIOINPEVOU OPYOVIGHOU.
ISO 15223-1 YodeIKVUEI TO OVTIKEIPEVO WG IOTPIKN
5.7.7 OUCKEUN.
larpoTexvohoy!-
KO MooV

Ap16pog ZUppoho | Mepiypapr GUPBOA

AVAPOPAg

Kol TITAOG

ouppoAou

ISO 15223-1 YrodelkvUel popEat TToU TIEPIEXE!

57.10 TIANPOPOPIEC HOVOBIKOU OVOtYVWPIOTIKOU

Movodiko OUOKEUTC.

OVOYVRPIOTIKO

OUOKEUNG

Mévo Rx YrodelkvUel OTI 1) OLOOTIOVOIOKT VOLOBEIa
TV HIMA emTpémel Tnv TOANCN QUTAG
TNC OUOKEUNC MOVO Omd 080ovTIaTPO N

urg €VTON) onéochd(Tpou. 21 Kd)élkzc !

Ouoorovdiokav Kavoviouav (CFR) mop.
801.109(B)(1)

Mn KupomogIdig YrodelkvUel OTI 1) GUOKEUOIO TOU

IVOOOVIO0K 21 TIPOIOVTOG OMTOTEAEITN QMO PN KUPOTOEIDES

PAP | xoptovi. Emionun Epnpepida EK,

Anogpaon Kovotntag (97/129/EK)

MohucuBuAévio YrodeikvUel OTI N OUOKEUOIO TOU

XOUNAAG TTUKVO- 04 TIPoidVTOG amoTeAEiTaN OO TTOAUCIBUAEVIO

™mrog PE-LD | XOHnAng mukvomrog. Emionun Eenuepida
EK, Amogaon Kovotnrog (97/129/EK)

Tl repIo0dTEPEC TTANPOPOPIEC, aVOTPEETE aTOV I0TOTOMO €lFU.Solventum.com
Kordoroon minpogopiav: lodviog 2025

& SVENSKA

Avsedd anvéndning
Dentala fyllningsmaterial av glasjonomer.

Produktbeskrivning

Solventum™ Photac™ Fil Quick Aplicap™ ar ett ljushardande resinmodifierad
glasjonomercement i kapsel enligt 1ISO 9917-2, klass 2. Tack vare sin kemiska
vidhaftning pa emalj och dentin &r en skonsam preparation méjlig. Produkten
finns i fargerna A1, A2, A3, A3,5, B2, B3 och C4 baserat pa VITA Classical
fargskala; den kan appliceras utan underfylining, det avger fluoridjoner och &r
rontgenopakt. Anvandbar méngd per kapsel ar minst 0,13 ml.

Aplicap kapslar &r produkter fér engangsbruk.

Spara bruksanwsmngen under produktens hela anvéndningstid. Produkten
far endast anvandas nér produktetiketten ar tydligt [asbar. For information om
6vriga ndmnda produkter se respektive tillhérande bruksanvisning. Bruksan-
visningen finns pa: elFU.Solventum.com.

Indikationer for anvandning

* Klass V-fyliningar enligt Black

* Kilformade defekter

* Mjolktandsfyllningar

* Temporéra klass | och II-fyliningar enligt Black

Avsedd patientpopulation
Alla patienter som behéver tandbehandling, savida inte patientens tillstand
begransar anvandningen.

Kontraindikationer

Produkten far inte anvéndas pa patienter som har en kénd allergi mot akrylat-
baserade material eller innehallna allergener, se avsnitt "Forsiktighetsatgarder
och varningar”.

Avsedda anvéandare
Utbildad tandvardspersonal som har teoretisk och praktisk kunskap om
anvandningen av dentala produkter.

Klinisk nytta
Restaurering av initiala och kaviterade tandstrukturskador.

Forsiktighetsatgarder och varningar

For patienter

Photac Fil Quick Aplicap vétskan innehaller akrylater som vid hudkontakt kan
framkalla allergiska reaktioner hos kénsliga personer. Spola med mycket vatten
om produkten har kommit i kontakt med munnens slemhinna. Avidgsna pro-
dukten om det skulle uppsta allergiska reaktioner och anvénd den sedan aldrig
igen. Fraga en Iakare vid behov.

For tandvardspersonal

Photac Fil Quick Aplicap vétskan innehaller akrylater som vid hudkontakt kan
framkalla allergiska reaktioner hos kénsliga personer. Undvik kontakt med
dessa material, sérskilt med ohardat material for att minska risken for allergiska
reaktioner. Tvatta med tval och vatten om kontakt har skett med huden.

Vi rekommenderar att anvanda skyddshandskar och en beréringsfri arbetstek-
nik. Akrylat kan trdnga igenom vanligt anvénda skyddshandskar. Ta av skydds-
handskarna och kasta dem direkt, om de har varit i kontakt med vétskan. Tvatta
genast handerna med tval och vatten och ta sedan pa nya skyddshandskar.
Fraga vid behov en lakare om det uppstar allergiska reaktioner.

Produktens sdkerhet och prestanda har inte kliniskt utvarderats hos gravida
eller ammande kvinnor.

Potentiella biverkningar
Potentiella odnskade biverkningar &r lokala irritationer eller lokala eller systemis-
ka allergiska reaktioner.

Kvarstaende risker

Lossnande av bindningen eller fraktur av en restaurering kan i séllsynta fall leda
till svaljning eller inandning av restaureringen eller delar av den. | situationer
med djupa kariesskador, otillracklig restaureringskonturering, dalig munhygien
hos patienten eller om bruksanvisningen inte har foljts, kan foljande risker
uppsta:

lIningar i tdnderna, pulpainflammation, emaljavkalkning, sekundar karies,
missfargning, gingivit, vdvnadsnétning, forandringar i ocklusion som kan leda till
kékledsrubbning.

Bruksanvisning

Forberedelser

> Avldgsna endast karierat dentin. Underskar krévs ej.

» Anvénd vattenspolning for att avidgsna skrap.

» Torrblastra kaviteten i 2-3 korta tidsintervall med vatten- och oljefri luft eller
torka med bomullspellets. Dehydrera inte! Kaviteten skall inte vara torrare
&n att ytan &r mattgléansande. Overdriven torkning kan orsaka postoperativ
kanslighet efter fyliningen.

» Undvik all kontaminering med saliv.

Pulpaskydd
» For att undvika pulpairritation bor pulpanara omraden punktuellt téckas med
fast stelnande kalciumhydroxidpreparat.

Konditionering

» Ytterligare forbehandling ar inte nddvéndig. Vid ogynnsam kavitetsgeometri
kan vidhaftningshallfastheten dock okas ytterligare genom anvandning av
Solventum™ Ketac™ Conditioner.

Aktivering/blandning
» Stall Solventum™ Aplicap™ Aktivator pa ett stadigt underlag och placera

Aplicapkapseln i aktivatorn.

» Tryck ned aktiveringsspaken kraftigt och fullstandigt med handflatan tills det
tar emot och hall den nedtryckt i 2 till 4 sekunder.

- Endast om man trycker ned aktiveringsspaken kraftigt och fullstandigt tills
det tar emot och haller fast den i den hér positionen, trycks vatskan helt
ini pulvret. Om man anvander for litet kraft eller inte trycker ned spaken
helt, kommer det eventuellt in for litet vatska i pulvret. Darigenom kan
viskositeten oka och det kan uppsta forandringar i produktens egenska-

per.

» Kapslarna maste blandas omedelbart efter aktivering. Pauser mellan

blandning och applicering méste undvikas, annars blir det svart eller till och

med omdjligt att fa ut materialet fran kapseln sa snart det borjar stelna.

Blanda i en hogfrekvensblandare med ca 4300 varv per minut, till exempel

CapMix/Capsule Mixing Device eller i blandaren RotoMix/Rotating Capsule

Mixing Device.

» Ateranvand inte. Ateranvandning kan leda till att produktens integritet

&ventyras eller orsaka enhetsfel.

Applicera med hjélp av Solventum™ Aplicap™ Applier.

— Aplicap Aktivator och Aplicap Applier har rdda markeringar.

- Observera: Undvik under alla omstandigheter véntetider mellan
aktivering, blandning och applicering, eftersom det &r svart eller
omdjligt att pressa ut materialet nar det borjat stelna.

Applicering

» Efter blandning, satt in kapseln i applikatorn och fixera den genom att trycka
pa spaken en gang. Fore intraoral applicering, oppna munstycket sa langt
det gar och tryck pa applikatorn flera ganger tills den blandade pastan blir
synlig i den intraorala spetsen.

» Applicera i skikt pa max. 2 mm medelst Aplicap Applier. Undvik varje form
av férorening under appliceringen.

» Hérda med halogen- eller LED-ljus.
- Positionera ljuset s& nara fyllningen som méjligt.
- Den maximala skikttjockleken (utan mellanliggande hardning) far inte

6verskrida 2 mm!

- Vid kaviteter pa mer an 2 mm djup maste flera skikt paforas.

v

v

- Den sjdlvhdrdande mekanismen sékerstéller att materialet hardar &ven
i skuggomraden. Fér erhallande av optimala fysikaliska egenskaper och
for sakerstallande av omedelbar bearbetbarhet skall man dock vinnlagga
sig om en noggrann belysning.
~ Vidren och torr yta &r en efterapplicering pa redan hérdat material mgjlig.
» Materialet fastnar pa metallinstrument och bor dérfor tvéttas bort med kallt
vatten innan det stelnar.

Tider
Vid 23 °C/73 °F rumstemperatur galler foljande tider:

min:sec
Aktivering 0:02

Blandning i RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device ~ 0:10
Blandning i hdgfrekvensblandare,

t.ex. CapMix/Capsule Mixing Device 0:15
Bearbetning efter blandningsstart 2:00
Ljushérdning 0:20

Vid rumstemperaturer over 23 °C/73 °F paskyndas stelnandet. Kortare
blandningstider ger langre, Iéngre tider ger kortare bearbetnings- och
stelningstider. Blandningstiden kan valjas mellan 8-15 sekunder i
hogfrekvensblandare och mellan 7-12 sekunder i RotoMix/Rotating Capsule
Mixing Device. Vid ett Gverskridande av bearbetningstiden gar vidhaftningsfor-
magan pa emalj och dentin férlorad.

Efterbearbetning

Efterbearbetning kan startas direkt efter ljushardning.

> Avlagsna dverskott med ett vasst instrument.

» Efterarbeta med roterande instrument (t.ex. slipskivor eller silikonpolerare)
under vattenkylning.

Lagringsvillkor/hallbarhet
Forvara produkten i 15 — 25 °C/59 — 77 °F.
Anvénd inte efter utganget hallbarhetsdatum.

Hantering fore och/eller efter anvéndning

Férvara kapslar for engangsbruk i originalpasen for att garantera sparbarhe-
ten av batchen (LOT).

Fukt i kaviteten minskar vidh&ftningen avsevart.

Photac Fil Quick Aplicap polymeriserar &ven i dagsljus eller konstgjord
belysning, darfor skall materialet kldmmas ur kapseln férst omedelbart vid
appliceringen. Bearbetningstiden forkortas drastiskt vid applicering
under inverkan av OP-lampan!

Inspektion, underhall, testning

Undersok Aplicap Aktivator och Aplicap Applier avseende skador, missférg-
ning och fororeningar fére varje anvéndning. Anvénd aldrig skadade, missfér-
gade eller férorenade Aplicap Aktivatorer och Aplicap Applier.

Rengéring av Aplicap och Maxicap Aktivator och Applier
Se tilldmpliga bruksanvisningar for information om rengéring och desinfektion
av Aplicap/Maxicap aktivatorn och applikatorn.

Bestandsdelar

Bestandsdelarna i varje komponent visas i fallande ordning efter deras kon-
centration i produkten.

Pulver: silanbehandlat glaspulver, aromatisk amin.

Vétska: polymerinsyra, metakrylat (HEMA), vatten, fosforylerat metakrylat-
magnesiumsalt, uretandimetakrylat (UDMA), stabilisator.

SDS och avfallshantering

Se Solventum sékerhetsdatablad (SDS)/sékerhetsinformation (SIS), som finns
pa www.Solventum.com, eller kontakta ditt lokala dotterbolag for information
om avfallshantering och bestandsdelar.

Avfallshantera innehallet eller behallaren i enlighet med tillampliga bestam-
melser. Var sarskilt uppmarksam vid avfallshantering av fororenat avfall
och avfall med vassa kanter for att undvika hélsorisker pa grund av felaktig
hantering.

Kundinformation
Ingen har tilltelse att [Amna ut ndgon information som avviker frén den infor-
mation som ges i detta instruktionsblad.

Vénligen rapportera ett odnskat resultat (t.ex. biverkning, allvarlig handelse
(EU)), som har uppstatt i samband med produkten, till Solventum och den
lokala behériga myndigheten (EU) eller den lokala tillsynsmyndigheten.

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) finns tillgéng-
lig i European Medical Device Database (Eudamed), dar den &r kopplad

till den grundidggande UDI-DI. Den offentliga EUDAMED-webbplatsen &r
ec.europa.eu/tools/eudamed. Den grundldggande UDI-DI fér produkten &r
01979982761020000000026R5.

Sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) finns ocksa
tillgangliga pa: elFU.Solventum.com.

Symbol ordlista

Referens- Symbol | Beskrivning av symbolen

nummer och

symbol-titel

1SO 15223-1 Indikerar tillverkaren av medicintekniska

511 u produkter.

Tillverkare

1SO 15223-1 Anger tillverkningsdatum av den

51.3 medicintekniska enheten.

Tillverknings-

datum

1SO 15223-1 Anger det datum efter vilket den

514 g medicintekniska enheten inte.

Bést fore datum

ISO 15223-1 Anger tillverkarens partikod sa att partiet

515 eller sandningen kan identifieras.

Partikod

1SO 15223-1 Anger tillverkarens katalognummer sa

5.1.6 att den medicintekniska enheten kan

Katalognummer identifieras.

1ISO 15223-1 Anger de temperaturgrdnser som den

5.3.7 /ﬂ/ medicintekniska enheten sékert kan

Temperaturgrans utsattas for.

ISO 15223-1 Indikerar en medicinsk anordning som

54.2 @ endast dr avsedd for en enda anvéndning.

Ateranvénd inte

ISO 15223-1 Anger att anvéndaren maste konsultera

543 bruksanvisningen.

Se bruksan-

visningen eller

konsultera de

elektroniska

bruksanvisning-

arna

CE maérkning Indikerar 6verensstdmmelse med EUs

c E 3 | forordningar och direktiv med meddelad

S | organisations involvering.

1SO 15223-1 Indikerar att foremalet ar en medicinteknisk

5.7.7 enhet.

Medicinteknisk

produkt

1ISO 15223-1 Anger en UDI-barare som

5.7.10 innehallerinformation om den unika

Unik enhetsiden- enhetsidentifieringen.

tifiering

Endast Rx Indikerar att férséljning av denna produkt

far enligt USA:s federala lagstiftning endast
ske av eller pa uppdrag av tandlakare. 21
Code of Federal Regulations (CFR) avsnitt
801.109(b)(1)

Rx Only

Icke-korrugerad Indikerar att produktforpackningen ar

fiberplatta 21 tillverkad av icke-korrugerad fiberplatta.
PAP Europakommissionens officiella tidning;
Kommissionens beslut (97/129/EC)
Lagdensitets- Indikerar att produktforpackningen
polyeten 04 artillverkad av lagdensitetspolyeten.
PE-LD | Europakommissionens officiella tidning;

Kommissionens beslut (97/129/EC)

Mer information finns pa elFU.Solventum.com
Informationsutgava: Juni 2025

@ suomi

Kayttotarkoitus
Lasi-ionomeeripohjainen paikkamateriaali.

Tuotteen kuvaus

Solventum™ Photac™ Fil Quick Aplicap™ on valokovetteinen yhdistelma-
muovimodifioitu lasi-ionomeerisementti kapselissa 1ISO 9917-2, luokka 2
mukaan. Sen kemiallinen tarttuvuus kiilteeseen ja dentiiniin mahdollistaa
saéasteliadn preparoinnin. Tuote on saatavana véreissé A1, A2, A3, A3,5, B2,
B3 ja C4 VITA Classical -sdvyoppaan perusteella. Sité voidaan kayttaa iiman
alustaytettd, se vapauttaa fluoria ja on rontgenopaakki. Kapselista annostelta-
va maara on vahintaan 0,13 ml.

Aplicap-kapselit ovat kertakayttoisia laitteita.

Séilyta tdma kayttdohje tuotteen koko kaytdn ajan. Tuotetta saa kayttaa vain,
jos tuotemerkinté on selvésti luettavissa. Tutustu myds muiden tekstissa
mainittujen materiaalien erillisiin k&yttdohjeisiin. Kéyttéohjeet ovat saatavilla
osoitteessa: elFU.Solventum.com.

Kayttotarkoitukset

* Blackin luokan V taytteet

* Harjauskulumat

* Maitohampaiden téytteet

* Blackin luokan | ja Il valiaikaiset taytteet

Tarkoitettu potilaspopulaatio

Kaikki potilaat, jotka tarvitsevat hammashoitoa, edellyttéen, ettd potilaan tila
ei rajoita kéyttoa.

Kontraindikaatiot

Tuotteen kéyttd on kontraindisoitu potilailla, joilla on tiedossa oleva allergia
akrylaattipohjaisille materiaaleille tai tuotteen sisdltémille allergeeneille (luetel-
tu kohdassa "Varotoimenpiteet ja varoitukset”).

Kayttajat

Koulutetut hammaslaéketieteen ammattilaiset, joilla on teoreettista ja kéytan-
nén tietoa hammashoitotuotteiden kéytosta.

Kliininen hyéty

Hammasrakenteen alkavien ja kavitoituneiden leesioiden korjaaminen.

Varotoimenpiteet ja varoitukset

Potilaita koskevat varotoimet

Photac Fil Quick Aplicap neste sisélta4 akryylit, jotka saattavat iholle jou-
tuessaan aiheuttaa allergisen reaktion. Pitk&aikaisen limakalvokontaktin
jélkeen huuhtele alue valittéméasti runsaalla vedelld. Jos allerginen reaktio
syntyy, tuote on poistettava ja sen kéyttd on keskeytettavé. Mene tarvittaessa
laakariin.

Hoitohenkilostoé koskevat varotoimet

Photac Fil Quick Aplicap neste sisaltéa akryylit, jotka saattavat iholle joutues-
saan aiheuttaa allergisen reaktion. Allergisten reaktioiden riski vdhenee, jos
néille materiaaleille altistumista véltetdan. Erityisesti on varottava altistumista
kovettamattomalle materiaalille. Jos materiaalia joutuu iholle, pese alue saip-
pualla ja vedella.

Suosittelemme suojakasineiden kayttéa seka tydskentelytekniikkaa, jossa iho-
kontakti on eliminoitu. Akrylaatit |apisevat nopeasti tavanomaiset kertakdytto-
kasineet. Jos materiaalia joutuu kasineille, poista ne. Pese kadet valittomasti
saippualla ja vedelld seka vaihda uudet kasineet.

Jos allerginen reaktio syntyy, mene tarvittaessa laakariin.

Tuotteen turvallisuutta ja suorituskykya ei ole kliinisesti arvioitu raskaana
olevilla tai imettavill4 naisilla.

Mahdolliset haittavaikutukset

Mahdollisia haittavaikutuksia ovat paikallinen &rsytys tai paikalliset tai systee-

miset allergiset reaktiot.

Jaljelle jaavat riskit

Restauraation irtoaminen tai murtuminen voi joissakin harvinaisissa tapauk-

sissa johtaa restauroinnin tai sen osien nielemiseen tai aspiraatioon. Tilanteis-

sa, joissa on syvid karioisia vaurioita, riittdmatén restauraatiomuotoilu, huono
potilaan suuhygienia tai jos kdyttdohjeita ei noudatettu, voi esiintyé seuraavia
riskeja:

Hampaiden herkkyys, pulpan tulehdus, emalien kalkinpoisto, sekundaarinen

karies, vérjéytymisen, ientulehdus, kudosten hankaus, okkluusion muutokset,

jotka voivat johtaa temporomandibulaariseen hairiéon.

Kéyttoohjeet

Preparointi

P Poista vain karioitunut dentiini. Allemenot eivét ole tarpeen.

» Poista hioma-aine vesisuihkeella.

P> Puustaa kaviteetti kuivaksi 2-3 lyhyella puhalluksela. liman tulee olla
vedetdnté ja oljytonta. Kaviteetin voi myds kuivata vanurullalla. Ala ylikuivaal
Kaviteetin tulee olla juuri niin kuiva, etté pinta ndyttaa mattamaisen
kiiltavalta. Liian voimakas kuivaus paineilmalla voi aiheuttaa arkuutta
paikkauksen jalkeen.

> Vélté syljen aiheuttamaa kontaminaatiota.

Pulpan suojaus
» Pulpan drsytyksen valttdmiseksi voidaan pulpanlaheiset alueet suojata
pisteméisesti kiinte&sti saumaavalla kalsiumhydroksidi-valmisteella.

Esikasittely

> Erityista esikasittelya ei tarvita. Kaviteetin geometrian ollessa epasuotuisa
voidaan kiinnittyvyytta kuitenkin lis&té kayttdmalla Solventum™ Ketac™
Conditioner:ia.

Aktivointi/Sekoitus

» Solventum™ Aplicap™.-aktivaattori sijoitetaan tukevalle alustalle ja Aplicap-
kapseli asetetaan aktivaattoriin.

» Aktivointivipua painetaan voimakkaasti ja taysin alas, kunnes tunnetaan
vastus, ja vipua pidetadn alaspainettuna 2—-4 sekuntia.

- Vain voimakkaalla ja téysin alas asti painetulla vivulla ja pitdmélla vipua
t4ssa asennossa varmistetaan, ettd neste puristuu taysin jauheeseen.
Liian heikolla voimankaytolla tai ei téysin alas painetulla vivulla
jauheeseen puristuu mahdollisesti liian véhan nestett. Se saattaa
aiheuttaa viskositeetin nousun ja muuttaa tuoteominaisuuksia.

» Kapselit on sekoitettava heti aktivoinnin jélkeen. Sekoittamisen ja
annostelun vélissa ei saisi pita4 taukoa, silld annostelu kapselista on
vaikeaa tai jopa mahdotonta, kun materiaali alkaa kovettua.

> Sekoitetaan suurtaajuussekoittimessa n. 4300 varahdysté/min, esim.
CapMix/Capsule Mixing Device tai sekoittimessa RotoMix/Rotating Capsule
Mixing Device.

> Ala kierrata. Uudelleenkayttd voi vaarantaa tuotteen eheyden tai johtaa
laitteen vikaantumiseen.

» Annostele Solventum™ Aplicap™-annostimella.

- Aplicap-aktivaattori ja Aplicap-annostin on merkitty punaisella.

- Huomio: Odotusaikoja aktivoinnin, sekoittamisen ja kayton valilla
on ehdottomasti véltettava, silld materiaalin annostelu vaikeutuu tai
estyy sen kovettumisen alettua.

Kaytto

> Aseta kapseli sekoituksen jalkeen viejaan ja lukitse se paikalleen painamalla
vipua kerran. Ennen pastan levittdmista intraoraalisesti: avaa annostelukéarki
pysdyttimeen saakka ja paina viejaa useita kertoja, kunnes sekoitettu pasta
tulee nakyviin annostelukérjessa.

» Annostele Aplicap-annostelijalla enint. 2 mm paksuisia kerroksia. Valta
kayton aikana kaikenlaista kontaminaatiota.

» Koveta halogeeni- tai LED-valolla.

— Aseta valo mahdollisimman lahelle taytettd.

- Kerroksen 2 mm:n maksimipaksuutta (iliman valill4 tapahtuvaa
kovettamista) ei saa ylittaa!

- Kunon kyse kaviteeteista, joiden syvyys on yli 2 mm, on annosteltava
useampia kerroksia.

— Materiaalin itsekovettuvuusmekanismi takaa materiaalin kovettumisen
myos varjoalueilla. Jotta saavutetaan optimaaliset fysikaaliset
ominaisuudet ja valitdn tydstettavyys, on kuitenkin huolehdittava
huolellisesta valokovetuksesta.

— Materiaalin lisédminen on mahdollista jo kovettuneen materiaalin
puhtaalle ja kuivalle pinnalle.

» Materiaali tarttuu metalli-instrumentteihin, jotka on sen takia pestava
kylmalla vedelld ennen kovettumista.

Ajat
S!euraavat ajat ovat voimassa 23 °C/73 °F huoneenlédmpétilassa:

min:sek
Aktivointi 0:02
Sekoitus RotoMix:ssa/Rotating Capsule Mixing Device -laitteessa ~ 0:10
Sekoitus suurtaajuussekoittimessa,

esim. CapMix/Capsule Mixing Device 0:15
Tybskentely sekoituksen aloittamisesta 2:00
Valokovetus 0:20

Kovettuminen nopeutuu yli 23 °C/73 °F lampétiloissa. Lyhyemmét sekoitusajat
pidentavat, pidemmét lyhentévat tydskentely- ja kovettumisaikaa. Sekoitusaika
voidaan valita suurtaajuussekoituslaitteissa 8-15 sekunnin vlilta ja RotoMix:
ssa/Rotating Capsule Mixing Device -laitteessa 7-12 sekunnin valiltd. Tyos-
kentelyajan ylittiminen huonontaa kiinnittymista kiilteeseen ja dentiiniin.

Viimeistely

Vélittdmasti valokovettumisen jélkeen voit aloittaa tydstdminen.

» Poista ylijgdmat teravalld instrumentilla.

» Viimeistele pyorivilla instrumenteilla (esim. Kiillotuskiekoilla tai
silikonikiillottimilla) vesijaéhdytyksessa.

Siilytysolosuhteet/Séilyvyys

Sailyta tuotetta 15-25 °C lampétilassa.

Ala kdyta tuotetta vimeisen kayttopéivayksen jélkeen.



Késittely ennen ja/tai jalkeen kayton
« Sailyta kertakayttdinen kapseli alkuperéi
(LOT) jaljitettavyys séilyy.

Kaviteetissa oleva kosteus vahentad kiinnittymista huomattavasti.

Photac Fil Quick Aplicap polymerisoituu myos péivanvalon tai keinotekoisen
valon vaikutuksesta. Annostelun kapselista tulee sen takia tapahtua vasta
valittdmasti ennen sekoitusta. Tydskentelyaika lyhenee huomattavasti
annosteltaessa tyovalaisimen alla.

Tarkistus, kunnossapito, testaus

Tutki Aplicap-aktivaattori ja Aplicap-annostelijaa vahingoittumisen, vérjéytymi-
sen ja kontaminaation varalta ennen jokaista kéyttokertaa. Ala koskaan kayta
vaurioituneita, varjdytyneité tai kontaminoituneita Aplicap-aktivaattoreita ja
Aplicap-annostelijoita.

Aplicap- ja Maxicap-aktivaattorin ja annostelijan puhdistus
Katso Aplicap- ja Maxicap-aktivaattorin seka annostelijan puhdistus- ja desin-
fiointiohjeet niiden kéyttdohjeista.

Ainesosat

Tuotteen kunkin komponentin ainesosat on lueteltu aineiden laskevassa pitoi-
suusjdrjestyksessa.

Jauhe: silanoitu lasijauhe, aromaattinen amiini.

Neste: polymeerihappo, metakrylaatti (HEMA), vesi, fosforyloitu metakrylaatti-
magnesiumsuola, uretaanidimetakrylaatti (UDMA), stabilointiaine.

SDS ja hévittdminen

Katso Solventum-kayttéturvallisuustiedotteessa (SDS/SIS), joka on saatavilla
osoitteessa www.Solventum.com, tai ota yhteytta paikalliseen tytaryhtiéon
saadaksesi tietoa hévittdmisestd ja ainesosista.

Havita siséltd tai pakkaus sovellettavien maaraysten mukaisesti. Kiinnita
erityistéd huomiota kontaminoituneiden ja terdvareunoisten jatteiden havittami-
seen, jotta virheellisen kasittelyn aiheuttamilta riskeilté terveydelle valtytaan.

Asiakastietoa
Kenelldkéan ei ole oikeutta muuttaa ndissé ohjeissa annettuja tietoja.

limoita laitteeseen liittyvasta ei-toivotusta lopputuloksesta (esim. haittatapah-
tuma, vakava vaaratilanne (EU)) Solventumille ja paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle (EU) tai paikallisviranomaiselle.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysté (SSCP) on saatavilla
Euroopan ladkinnallisten laitteiden tietokannassa (Eudamed), jossa se on
liitetty Basic UDI-DI:hin. EUDAMEDin julkinen verkkosivusto on ec.europa.eu/
tools/eudamed. Tuotteen Basic UDI-DI on 01979982761020000000026R5.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysta on myds saatavilla
osoitteessa elFU.Solventum.com.

& pakkauk ), jotta erdn

Symbolit

Viitenumero ja
symboli otsikko

Symboli | Symbolin kuvaus

ISO 15223-1 limaisee ladkinnallisen laitteen valmistajan.
5.1.1 u
Valmistaja
1SO 15223-1 limaisee ladkinnallisen laitteen
513 valmistuspaivan.
Valmistuspaiva
1SO 15223-1 limaisee péivan, jonka jalkeen la&kinnallista
514 laitetta ei saa kéyttaa.
Viimeinen
kayttdpaiva
1SO 15223-1 limaisee valmistajan erakoodin, jonka
515 -LOT perusteella eré voidaan tunnistaa.
Erékoodi -
1SO 15223-1 limaisee valmistajan tuotenumeron, jonka
5.1.6 perusteella la&kinnallinen laite voidaan
Tuotenumero tunnistaa.
1SO 15223-1 limaisee lampétilarajat, joiden mukaiselle
5.3.7 lampétilalle la&kinnallinen laite voidaan
Lampétilaraja altistaa turvallisesti.
1SO 15223-1 limaisee ladkinnallisen laitteen, joka on
542 tarkoitettu kéytettévéksi vain kerran.
Ei saa kayttaa
uudelleen
1SO 15223-1 limaisee, etté kayttajén on tutustuttava
543 kayttoohjeisiin.
Lue kéyttdohjeet I:]E:I
tai sahkoiset
kdyttoohjeet
CE-merkintd limaisee kaikkien sovellettavien EU:n
« | iimoitetun laitoksen osallistumista
C € & | edellyttavien asetusten tai direktiivien
noudattamisen.

1SO 15223-1 limaisee, etté kohde on la&kinnéllinen laite.
577
Laékinnallinen
laite
1SO 15223-1 limaisee yksildllisen laitetunnisteen tiedot
5.7.10 sisaltévan tietovélineen.
Yksilollinen m
laitetunniste
Vain Rx limaisee, ettd Yhdysvaltojen liittovaltiolain

mukaan taté laitetta saa myyda vain
hammashoidon ammattilainen tai sellaisen
méadrayksesta. Liittovaltion sd&nndston
(CFR) 21 0san 801.109(b)(1 §)

Aalloton kuitulevy limaisee, etté pakkaus on tehty

21 aallottomasta pahvista. EY:n virallinen lehti;

PAP | Komission paatds (97/129/EY)
Pientiheyspolye- limaisee, etté pakkaus on tehty matalatihe-
teeni PéML D yksisestd polyeteenista. EY:n virallinen lehti;

Komission paats (97/129/EY)

Lisétietoja on osoitteessa elFU.Solventum.com
Tietojen antoaika: kesékuu 2025

DANSK

Tilsigtet brug
Glasionomerbaseret dentalt restaureringsmateriale.

Produktbeskrivelse

Solventum™ Photac™ Fil Quick Aplicap™ er en lyshaerdende resinmodi-
ficeret glasionomercement i kapsler i henhold til ISO 9917-2, klasse 2. Da
materialet binder sig kemisk til emalje og dentin, er det muligt at gennemfore
en skansom preeparation. Produktet fas i farver A1, A2, A3, A3,5, B2, B3 og
C4 baseret pa VITA Classical nuanceguiden. Den kan appliceres uden bund-
deekning, det afgiver fluoridioner og er radiopakt. Det anvendelige indhold i en
kapsel udger mindst 0,13 ml.

Aplicap kapsler er engangsprodukter.

Denne brugsanvisning skal opbevares, sé lzenge produktet anvendes.
Produktet m& kun anvendes, hvis produktmzerkningen kan laeses entydigt.
Detaljer for gvrige produkter findes i de dertil harende brugsanvisninger.
Brugsanvisningen findes pa: elFU.Solventum.com.

Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet anvendelse: Glasionomerbaseret dentalt restaureringsmateriale.
Tilsigtede brugere: Uddannet fagpersonale, som har teoretisk og praktisk
viden om handteringen af dentalprodukter.

Klinisk fordel: Restaurering af initiale og allerede kaviterede laesioner.
Patientmalgruppe: Alle patienter, der har brug for en tandbehandling, safremt
patientens tilstand ikke begreenser denne.

Indikationer for brug

* Fyldningeriklasse V

* Kileformede defekter

* Malketandsfyldninger
 Temporeere fyldninger i klasse | og Il

Tilsigtet patientpopulation
Alle patienter, der har brug for en tandbehandling, safremt patientens tilstand
ikke begreenser denne.

Kontraindikationer

Produktet ma ikke anvendes pa patienter med en kendt allergi over for
akrylatbaserede materialer eller indeholdte allergener, se "Forholdsregler og
advarsler”.

Tilsigtede brugere
Uddannet dentalpersonale, som har teoretisk og praktisk viden om handterin-
gen af dentalprodukter.

Klinisk fordel
Restaurering af initiale og allerede kaviterede laesioner.

Forholdsregler og advarsler

For patienter

Photac Fil Quick Aplicap vaesken indeholder acrylater, der ved beraring med
huden kan fremkalde allergiske reaktioner hos visse personer. Ved laengere-
varende bergring med mundslimhinden skylles grundigt med vand. Hvis der
forekommer allergiske reaktioner, skal produktet fiernes og ikke anvendes
igen. Konsulter om ngdvendigt en leege.

For klinikpersonale

Photac Fil Quick Aplicap vaesken indeholder acrylater, der ved beraring med
huden kan fremkalde allergiske reaktioner hos visse personer. For at reducere
risikoen for allergiske reaktioner bar kontakt med disse materialer undgas,
iseer kontakt med ikke haerdede materialer. Vask med vand og saebe, hvis
materialet kommer i kontakt med huden.

Det anbefales, at der under arbejdet anvendes beskyttelseshandsker samt
en beraringsfri arbejdsteknik. Acrylater kan traenge igennem almindelige
beskyttelseshandsker. Ved kontakt med adhzesivet tages beskyttelseshand-
skerne af og kasseres. Vask straks haenderne med vand og saebe og tag nye
beskyttelseshandsker pa.

Konsulter i givet fald en laege ved forekomst af en allergisk reaktion.

Produktets sikkerhed og ydeevne er ikke blevet klinisk evalueret hos gravide
eller ammende kvinder.

Mulige bivirkninger
Mulige bivirkninger er lokal irritation eller lokal/systemisk allergisk reaktion.

Resterende risici

Debonding eller fraktur af restaureringen kan i sjeeldne tilfeelde medfore, at
restaureringen eller dele af den synkes eller aspireres. | situationer med dybe
kariesleesioner, utilstraekkelig restaureringskonturering, darlig patientmundhy-
giejne, eller hvis brugsanvisningen ikke blev fulgt, kan falgende risici opsta:
Tandfalsomhed, beteendelse af pulpa, emaljeafkalkning, sekundaer karies,
misfarvning, tandkedsbeteendelse, vaevsafskrabning, endringer i okklusion,
der kan fore til temporomandibuleer lidelse.

Brugsanvisning

Forberedelse

» Fjern kun karieret dentin. Underskaeringer er ikke nadvendige.

» Derefter skylles med rigeligt vand.

» Kaviteten blaeses tar i kun 2-3 korte intervaller med vand og oliefri luft, eller
duppes tor med vatpellet. Der bor ikke overtorres! Kavitetsoverfladen skal
have et mat skinnende udseende. Overdreven tarleegning kan resultere i
postoperativ sensitivitet.

» Enhver kontamination med spyt ber undgas.

Beskyttelse af pulpa

» For at forebygge irritation af pulpa ber der etableres en punktformet
afdeekning af pulpanaere omrader me det hardt afbindende calciumhydroxid-
praeparat.

Konditionering

» Yderligere forbehandling er ikke nadvendig. | tilfeelde af uheldig
kavitetsudformning kan adhzesionen forbedres ved forbehandling med
Solventum™ Ketac™ Conditioner.

Aktivering/Blanding

> Stil Solventum™ Aplicap™ Aktivator pa en stabil arbejdsflade, og indsaet
Aplicapkapslen i aktivatoren.

» Tryk aktivatorhandtaget kraftigt og helt i bund med handfladen, og hold det
trykket ned i 2 til 4 sekunder.

- Kun ved at trykke handtaget kraftigt og helt i bund og holde det i denne
position trykkes vaesken helt ud i pulveret. Hvis der anvendes for lidt
kraft eller der ikke trykkes helt ned, kommer der evt. for lidt veeske
i pulveret. Det kan medfore foragelse af viskositeten og eendringer i
produktegenskaberne.

> Kapslerne skal blandes straks efter aktiveringen. Pause mellem blanding
og applicering skal undgas, da applicering fra kapslen vanskeliggares eller
endda bliver umulig, s& snart materialet begynder at afbinde.

» Bland dem i et hojfrekvensblandeapparat med ca. 4300 svingninger pr.
minut, fx CapMix/Capsule Mixing Device eller i blanderen RotoMix/Rotating
Capsule Mixing Device.

» Brug ikke igen. Genbrug kan resultere i kompromittering af produktets
integritet eller fore til fejl pa apparatet.

» Applicer med Solventum™ Aplicap™ Applier.

- Aplicap Aktivator og Aplicap Applier er markeret med redt.

- OBS! Det er vigtigt, at der ikke opstar ventetider mellem aktivering,
blanding og applicering, da den begyndende afbinding af materialet
forhindrer eller gar det vanskeligt at fa det ud.

Applicering

» Efter blanding seettes kapslen i applikatoren og fastgeres ved at trykke pa
grebet en enkelt gang. For intraoral applicering skal appliceringsspidsen
vippes helt op til anslag, og applikatoren skal aktiveres flere gange, indtil der
kan ses blandet pasta i appliceringsspidsen.

» Der appliceres med Aplicap Applier i lag pa maks. 2 mm. Under
appliceringen skal enhver form for kontamination undgas.

» Hazerdes med halogen- eller LED-lys.

- Lyset positioneres sa teet pa fyldningen som muligt.

- Den maksimale lagtykkelse (uden heerdning ind imellem) ma ikke
overskride 2 mm!

- Hvis kaviteterne har en dybde pa over 2 mm, skal der arbejdes med flere
lag.

- Selvhaerdningsmekanismen garanterer, at materialet ogsa heerder i
skyggeomrader. For at opna optimale fysikalske egenskaber og garantere
omgaende bearbejdningsevne skal der dog serges for omhyggelig
belysning.

- Pafering pa allerede haerdet materiale er mulig, hvis overfladen er ren og

tor.
» Materialet klaeber fast pa metalinstrumenter, som derfor bar vaskes af med
koldt vand, for materialet afbinder.

Tider
Ved 23 °C/73 °F rumtemperatur geelder folgende tider:
minutter:sekunder

Aktivering 0:02
Blanding i RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device 0:10
Blanding i hejfrekvensmikser (fx CapMix/Capsule Mixing Device) 0:15
Arbejdstid fra blandingsstart 2:00
Lysheerdning 0:20

Ved rumtemperaturer pa over 23 °C/73 °F forkortes arbejdstiden. Kortere
blandingstider @ger arbejds- og afbindingstiden og leengere blandingstider
reducerer den. Blandingstiden kan vaelges i omradet fra 8 til 15 sek. med
hejfrekvens-blandeapparater og 7 til 12 sek. med RotoMix/Rotating Capsule
Mixing Device. En overskridelse af arbejdstiden bevirker, at det ikke haefter pa
emalje og dentin.

Tilpasning

Der kan begyndes med tilpasningen umiddelbart efter lyshaerdningen.

» Overskudsmateriale fiernes med et skarpt instrument.

» Pudsning foretages med roterende instrumenter (fx slibeskiver eller silikone-
polerere) under vandkaling.

Opbevaringsforhold/Holdbarhed
Opbevar produktet ved 15-25 °C.
Ma ikke anvendes efter holdbarhedsdatoens udlgb.

Handtering fer og/eller efter brug

* Opbevar engangskapslerne i den originale blister for at sikre, at batchnum-
mer (LOT) kan spores.

* Fugtighed i kavitet reducerer adhaesionen signifikant.

* Photac Fil Quick Aplicap polymeriserer ogsa ved indvirkning af dagslys
eller kunstig belysning, hvorfor appliceringen fra kapslen forst skal ske
umiddelbart for forarbejdningen. Arbejdstiden reduceres betydeligt ved
applicering under OP-lampe!

Kontrol, vedligeholdelse, test

For anvendelse skal Aplicap Aktivator og Aplicap Applier kontrolleres med
hensyn til beskadigelse, misfarvning og forurening. Beskadigede, misfarvede
eller kontaminerede Aplicap Aktivator og Aplicap Applier ma under ingen
omsteendigheder anvendes.

Rengoring af Aplicap og Maxicap Aktivator og Applier
Information om rengering og desinfektion af Aplicap/Maxicap aktivatoren og
applikatoren fremgar af den pageeldende brugsanvisning.

Indholdsstoffer

Indholdsstofferne i hver af produktets komponenter er anfert i aftagende raek-
kefelge ud fra deres koncentration.

Pulver: Silaniseret glaspulver, aromatiske aminer.

Veeske: Polymer syre, methacrylat (HEMA), vand, fosforyleret methacrylat
magnesiumsalt, urethan-dimethacrylat (UDMA), stabilisator.

SDS og bortskaffelse

Se Solventum’s sikkerhedsdatablad (SDS/SIS), tilgeengeligt pa
www.Solventum.com, eller kontakt dit lokale afdeling for information om
bortskaffelse og indholdsstoffer.

Bortskaf indholdet eller beholderen i henhold til geeldende forordning. Veer
iseer opmaeerksom pa bortskaffelse af kontamineret affald og affald med skarpe
kanter for at undga helbredsrisici p& grund af ukorrekt handtering.

Kundeinformation

Ingen personer er berettiget til at give informationer, som afviger fra angivel-
seme i denne brugsanvisning.

Et uonsket resultat (f.eks. utilsigtet haendelse, alvorlig haendelse (EU)), som
er opstaet ved anvendelse af produktet, skal indberettes til Solventum og il
Laegemiddelstyrelsen.

En kort rapport vedrarende sikkerheden og klinisk effekt (SSCP) er tilgeenge-
lig i den europaeiske database for medicinske udstyr (Eudamed), hvor den er
knyttet til Basis-UDI-DI. Den offentlige EUDAMED-webside er ec.europa.eu/

tools/eudamed. Basis-UDI-DI for produktet er 01979982761020000000026R5.

Den korte rapport vedrarende sikkerhed og kliniske effekt (SSCP) kan ogsa
findes pa: elFU.Solventum.com.

Symbolliste
Referencenum- | Symbol | Beskrivelse af symbol
mer og symbol
navn
1ISO 15223-1 Angiver producenten af det medicinske
5.1.1 u udstyr.
Producent
1SO 15223-1 Viser det medicinske udstyrs
51.3 fremstillingsdato.
Fremstillingsdato
1SO 15223-1 Angiver datoen, efter hvilken det medicinske
514 g udstyr ikke ma anvendes.
Anvendes inden
1SO 15223-1 Angiver producentens batchkode, sa batch
515 -|_0-|- eller lot kan identificeres.
Batchkode -
ISO 15223-1 Angiver producentens varenummer, sa det
5.1.6 medicinske udstyr kan identificeres.
Varenummerr
1SO 15223-1 Angiver det temperaturinterval, som det
5.3.7 medicinske udstyr uden risiko kan udseettes
Temperaturin- for.
terval
ISO 15223-1 Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til
5.4.2 engangsbrug.
Ma ikke genan-
vendes
ISO 15223-1 Angiver, at brugeren skal leese i
543 brugsanvisningen.
Se brugsanvis-
ningen eller den
elektroniske

brugsanvisning

CE-maerke Angiver overensstemmelse med alle
c E & | geeldende EU-forordninger og EU-direktiver,
& | derinvolverer et bemyndiget organ (Notified
Body).
1SO 15223-1 Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr.
s | VD
Medicinsk udstyr m
1SO 15223-1 Angiver en transporter, der indeholder
5.7.10 unikke enhedsidentifikationsoplysninger.
Unikt enheds-id
Rx Only Angiver, at dette udstyr efter amerikansk lov
kun mé saelges af eller med tilladelse fra en
tandleege. 21 Code of Federal Regulations
(CFR) afsnit 801.109(b)(1)
Glat pap Angiver, at produktemballagen er
21 lavet af ikke-balget pap. EU-tidende;
PAP Kommissionens beslutning (97/129/EF)
Polyethylen med Angiver, at produktemballagen er lavet
lav massefylde 04 af polyethylen med lav massefylde.
PE-LD | EU-tidende; Kommissionens beslutning

(97/129/EF)

Yderligere informationer findes under elFU.Solventum.com
Informationen ajourfart januar 2025

NORSK

Forskriftsmessig bruk
Glassionomerbasert dentalt restaureringsmateriale.

Produktbeskrivelse

Solventum™ Photac™ Fil Quick Aplicap™ er en lysherdende resinmodifisert
glassionomersement i kapsel iht. 1ISO 9917-2, klasse 2. Pa grunn av materia-
lets kjiemiske adhesjon til emalje og dentin er en skansom preparering mulig.
Produktet er tilgjengelig i farger A1, A2, A3, A3,5, B2, B3 og C4 basert pa
VITA Classical fargeskala. Den kan appliseres uten underfylling, avgir fluor og
er rontgenopakt. En kapsel gir minst 0,13 ml materiale som kan appliseres.

Aplicap-kapsler er engangsprodukter.

Denne bruksinformasjonen skal oppbevares sa lenge produktet er i bruk. Pro-
duktet skal bare brukes sé lenge produktmerkingen er entydig leselig. Detaljer
angaende de andre produktene som nevnes, finnes i de respektive bruksinfor-
masjonene. Bruksanvisningen er tilgjengelig pa: elFU.Solventum.com.

Indikasjoner for bruk

* Fyllingeriklasse V etter Black

* Kileformede defekter

* Fyllinger i melketenner

» Temporeere fyllinger i klasse | og Il etter Black

Tiltenkt pasientpopulasjon
Alle pasienter som trenger en dental behandling, i den grad pasientens til-
stand ikke innskrenker dette.

Kontraindikasjoner

Produktet skal ikke brukes pa pasienter med kjent allergi overfor akrylatba-
serte materialer eller overfor allergener i produktet, se «Forholdsregler og
advarsler».

Tiltenkte brukere
Utdannet fagpersonale som har teoretisk og praktisk kunnskap om bruk av
dentalprodukter.

Klinisk nytte
Restaurering av innledende og kaviterte tannstrukturlesjoner.

Forholdsregler og advarsler

For pasienter

Photac Fil Quick Aplicap vaesken inneholder akrylater som kan fremkalle aller-
giske reaksjoner ved hudkontakt hos emfintlige personer. Ved lengre kontakt
med slimhinner, skyll med mye vann. Dersom det oppstar allergisk reaksjon,
ma produktet fiemnes og ikke brukes igjen. Oppsek eventuelt lege.

For tannhelsepersonell

Photac Fil Quick Aplicap veaesken inneholder akrylater som kan fremkalle
allergiske reaksjoner ved hudkontakt hos emfintlige personer. For & redusere
risikoen for allergiske reaksjoner bar man unnga kontakt med disse materi-
alene, spesielt kontakt med uherdete materialer. Ved hudkontakt ma huden
vaskes med s&pe og vann.

Det anbefales at man benytter vernehansker og bereringsfri arbeidsteknikk.
Akrylater kan trenge gjennom vanlig brukte hansker. Dersom man kommer
i kontakt med veesken, ma hanskene tas av og destrueres. Vask straks
hendene med sdpe og vann og ta pa nye hansker.

Oppsok lege dersom allergiske reaksjoner oppstar.

Sikkerhet og ytelse av produktet er ikke klinisk evaluert hos gravide eller
ammende kvinner.

Potensielle bivirkninger
Potensielle bivirkninger er lokal irritasjoner eller lokale eller systemiske aller-
giske reaksjoner.

Gjenvaerende risikoer

| sjeldne tilfeller kan retensjonstap eller fraktur i restaureringen fore il at
restaureringen eller deler av den svelges eller pustes inn. | situasjoner med
dype karieslesjoner, utilstrekkelig restaureringskonturering, darlig pasient-
munnhygiene, eller hvis bruksveiledningen ikke ble fulgt, kan falgende risikoer
oppsta:

Tannfalsomhet, betennelse av pulpa, emaljeavkalking, sekundaer karies,
misfarging, gingivitt, vevsslitasje, endringer i okklusjon som kan fare til tem-
poromandibuleer lidelse.

Bruksveiledning

Forbehandling

» Fjern kun karigs tannsubstans. Undersnitt er ikke nodvendige.

» Fjern lose rester fra prepareringen med vannspray.

» Blas kaviteten torr med luft fri for vann og olje i bare 2-3 korte intervaller
eller tark den med vattdotter. Ikke blas for lenge! Kaviteten skal bare vaere
akkurat sa torr at overflaten er matt glinsende. Hvis man torker for
mye, kan det oppsta postoperativ overfalsomhet etter at man har plassert
fyllingen.

» Unnga enhver saliva-kontaminering.

Beskyttelse av pulpa
» For aforebygge at pulpa irriteres, bar en dekke omrader neer pulpa punktvis
til med et godt herdende kalsiumhydroksid-preparat.

Forbehandling

» Envidere forbehandling er ikke nodvendig. Hvis kaviteten har en ugunstig
utforming, kan imidlertid den mulige adhesjonen gkes ved at man anvender
Solventum™ Ketac™ Conditioner.

Aktivering/blanding

» Plasser Solventum™ Aplicap™ aktivatorverktayet pa et stabilt underlag og
legg Aplicap-kapselen inn i aktivatoren.

» Bruk handflaten og trykk armen pé aktivatorverktoyet kraftig og helt ned til
stopp og hold den nedtrykket i 2 til 4 sekunder.

- Det er viktig at armen trykkes kraftig og helt ned og holdes i denne
stillingen, for kun pa denne maten kan all vaesken presses inn i pulveret.
Er trykket ikke kraftig nok, eller trykkes armen ikke helt ned, vil det evt.
blandes for lite vaeske inn i pulveret. Dette kan oke viskositeten og fore til
at produktegenskapene forandres.

» Kapslene ma blandes omgaende etter aktivering. Unnga pauser mellom
blanding og applisering, da uttak fra kapselen blir vanskelig eller sagar
umulig s snart materialet begynner & herdes.

» Kapselen blandes i en hayfrekvent kapselmikser med ca. 4300 svingninger/
minutt, . eks. CapMix/Capsule Mixing Device eller i mikseren RotoMix/
Rotating Capsule Mixing Device.

> Ikke gjenbruk. Gjenbruk kan fare til & kompromittere produktets integritet
eller fore til enhetssvikt.

» Kapselen appliseres med Aplicap applikasjonsredskap.

- Aplicap aktivatorverktayet og Aplicap applikasjonsredskap er merket med
rodt.

- NB! Unnga pauser mellom aktiveringen, blandingen og
appliseringen, da den begynnende herdingen gjor det vanskelig
eller forhindrer at man far materialet ut av kapselen.

Applisering
» Etter blanding settes kapselen inn i applikatoren og festes ved a trykke pa
spaken én gang. For pastaen appliseres intraoralt, apner du dysen helt og

trykker pa applikatoren flere ganger helt til den blandede pastaen vises i

appliseringsspissen.

» Appliser med Solventum™ Aplicap™ Applikator i sjikt pa maks. 2 mm.

Unnga enhver form for kontaminasjon under appliseringen.

» Bruk halogen- eller LED-lys til herdingen.

- Plasser lyslederen sa naer inntil fyllingen som mulig.

- Maksimal sjikttykkelse (uten mellomherding) skal ikke overskride 2 mm!

- Ved kaviteter som er dypere enn 2 mm ma man arbeide i flere sjikt.

- Den selvherdende mekanismen sikrer at materialet gjennomherdes
ogsa i omrader som ikke blir belyst. Men man ma likevel sarge for en
omhyggelig belysning med tanke pa a oppna optimale fysiske egenskaper
og sikre at man straks kan arbeide videre med fyllingen.

- Naroverflaten er ren og terr, kan man pafere et nytt sjikt pa
gjennomherdet materiale.

» Materialet fester seg til metallinstrumenter. En ma derfor vaske
metallinstrumentene med kaldt vann for materialet herdes.

Tider

Falgende tider gjelder ved 23 °C/73 °F romtemperatur:
min:sek

Aktivering 0:02

Blanding i RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device ~ 0:10
Blanding i heyfrekvent kapselmikser,

f.eks. CapMix/Capsule Mixing Device 0:15
Arbeidstid fra blandestart 2:00
Lysherding 0:20

Ved romtemperaturer over 23 °C/73 °F fremskyndes herdingen. Kortere
blandetider forlenger, lengre blandetider forkorter arbeidstid og her-

ding. Blandetiden kan innstilles innenfor et omrade pa 8-15 sekunder i
hoyfrekvensmiksere og 7-12 sekunder i RotoMix/Rotating Capsule Mixing
Device. Hvis arbeidstiden overskrides, forringes adhesjonen til emalje og
dentin.

Pussing og polering

Arbeidet med puss og polering kan begynne rett etter lysherdingen.

» Fjern overskudd med et skarpt instrument.

» Pussing og polering gjares med roterende instrumenter (f.eks. slipeskiver
eller poleringsskiver av silikon) og samtidig vannkjeling.

Lagringsbetingelser/holdbarhet
Lagre produktet ved 15-25 °C/59-77 °F.
Produktet ma ikke brukes etter utgatt holdbarhetsdato.

Handtering fer og/eller etter bruk

» Oppbevar engangs-kapslene i den originale blisterpakningen, slik at det er
mulig & spore batchen (LOT).

Fuktighet i kaviteten reduserer adhesjonen betydelig.

Photac Fil Quick Aplicap polymeriserer ogs under pavirkning av dagslys
eller kunstig belysning. Derfor ber man vente med a ta materialet ut av kap-
selen til umiddelbart for arbeidet skal utferes. Hvis det appliseres under
OP-lampe, forkortes arbeidstiden drastisk!

Kontroll, vedlikehold, sjekk

Far hver bruk skal Aplicap aktivatorverktayet og Aplicap applikatoren kontrol-
leres for skader, misfarging og tilsmussing. Skadde, misfargede eller konta-
minerte Aplicap aktivatorverktay og Aplicap applikatorer ma ikke under noen
omstendigheter brukes.

Rengjore Aplicap og Maxicap aktivatorverktoy og applikasjonsredskap
Informasjon om rengjering og desinfeksjon av aktivatorverktoyet og applikas-
jonsredskapen finnes i Aplicap/Maxicap-bruksinformasjonen.

Innholdsstoffer

Innholdsstoffene for hver enkelt komponent i produktet star oppfert i nedgaen-
de rekkefalge for konsentrasjonene.

Pulver: Silanisert glasspulver, aromatiske aminer.

Veeske: Polymer syre, metakrylat (HEMA), vann, fosforylert metakrylat mag-
nesiumsalt, uretan-dimetakrylat (UDMA), stabilisator.

SDS og avfallsbehandling

Se Solventum sikkerhetsdatablad (SDS)/sikkerhetsinformasjonsblad (SIS),
tilgjengelig p& www.Solventum.com, eller kontakt din lokale representant for
informasjon om avfallsbehandling og innholdsstoffer.

Innholdet eller beholderen skal avfallsbehandles iht. gjeldende forskrifter. Veer
spesielt oppmerksom pa avfallsbehandling av kontaminert avfall og avfall med
skarpe kanter for & unnga at ikke korrekt handtering forarsaker helseskader.

Kundeinformasjon
Ingen person har myndighet til & gi informasjon som varierer i innhold fra infor-
masjonen i denne veiledningen.

Meld et ugnsket utfall (f.eks. bivirkning, alvorlig hendelse (EU)) som opptrer i
sammenheng med produktet til Solventum og ansvarlige lokale myndigheter
(EU) eller lokale reguleringsorganer.

En sammendragsrapport om sikkerheten og klinisk ytelse (SSCP) er tilgjen-
gelig i den europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed) hvor den er
knyttet til Basis-UDI-DI. Den offentlige EUDAMED-nettsiden er ec.europa.eu/
tools/eudamed. Basis-UDI-DI for produktet er 01979982761020000000026R5.

Sammendragsrapporten om sikkerhet og kliniske ytelse (SSCP) fas ogsa pa:
elFU.Solventum.com.

Symbolordliste

Referanse- Symbol | Symbolbeskrivelse

nummer og

symboltittel

ISO 15223-1 Viser produsenten av det medisinske

5.1.1 u utstyret.

Produsent

ISO 15223-1 Viser produksjonsdato for det medisinske
513 @ utstyret.

Produksjonsdato

ISO 15223-1 Angir dato for nar det medisinske utstyret
514 g ikke lenger skal brukes.

Utlepsdato

ISO 15223-1 Angir produsentens batchkode, slik at batch
515 LOT eller lot kan identifiseres.

Batchkode

ISO 15223-1 Angir produsentens artikkelnummer, slik at
516 det medisinske utstyret kan identifiseres.
Artikkelnummer

Referanse- Symbol | Symbolbeskrivelse
nummer og
symboltittel
1SO 15223-1 Angir hoyeste respektive laveste sikre
5.3.7 oppbevaringstemperatur for det medisinske
Temperaturbe- utstyret.
grensning
ISO 15223-1 Indikerer et medisinsk utstyr som kun er
542 beregnet for engangsbruk.
Kun til engangs-
bruk
1ISO 15223-1 Indikerer behovet for at brukeren sjekker i
543 bruksanvisningen.
Se bruksanvis-
ningen eller se I:I;i:l
den elektroniske
bruksanvisnin-
gen
CE-maerke Indikerer samsvar med alle europeiske
« | direktiver og forordninger for medisinsk
c E E utstyr med inkludering av teknisk
kontrollorgan.
ISO 15223-1 Angir at dette produktet er et medisinsk
5.7.7 utstyr.
Medisinsk utstyr
1SO 15223-1 Indikerer en beholder som inneholder unik
5.7.10 enhetsidentifikatorinformasjon.
Unik enhetsiden-
tifikator
Reseptbelagt Angir at nordamerikansk lov innskrenker
salg av dette produktet til & gjelde kun
for dentalt fagpersonell eller pa deres
oo ] anordning. 21 Code of Federal Regulations
(CFR) sek. 801.109(b)(1)
Ikke-korrugert Indikerer at produktemballasjen er laget av
fiberplate 21 ikke-balget papp. Den europeiske unions
PAP | tidende; kommisjonsvedtak (97/129/EF)
Lavdensitets- Indikerer at produktemballasjen er laget av
polyetylen 04 polyetylen med lav tetthet. Den europeiske
PE-LD | unions tidende; kommisjonsvedtak (97/129/
EF)

Ytterligere informasjon finner du pa elFU.Solventum.com
Informasjonsstatus juni 2025
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lMpennonaraemoe ucnonb3oBaHue
nomM6MPOBOYHbI MaTepuan Ha OCHOBE CTEKMOMOHOMEPOB.

Onwucauue napenusa

Solventum™ Photac™ Fil Quick Aplicap™ — 370 CBETOOTBEP)AAEMBIi
MOLMMULMPOBAHHBIA KOMMO3UTHBIA CTEKNIOMOHOMEPHBIN LIEMEHT B Kancynax
cornacHo IS0 9917-2, knacc 2. Ero xumuueckan aareauna K amani u 3y6Hoi
TKaHM onyckaeT WaaaLlee npenapuposaxme. MpoayKT NOCTYNEH B OTTeHKax
A1, A2, A3, A3,5, B2, B3 1 C4 Ha ocHose Lukanbl otteHkos VITA Classical.
Ero MoXHo HaHocuTb 6e3 1cnonb3osanmA npoknanok. OH BbinenaeT (hrop

11 06nafaeT PeHTTEHOKOHTPACTHOCTLI0. OfHa Kancyna COAepXMT He MeHee
0,13 mn matepuana.

Kancynbl Aplicap ABAKOTCA M30ENMAMM OBHOKPATHOTO NPUMEHEHMA.

JlaHHY0 MHCTPYKLMHO NO NPUMEHEHNIO CRieyeT XpaHuTb Ha MPOTAXEHIN
BCEro nepyofa 1CnonL30BaHuA NpoaykTa. V3nenue paspetleHo K 1enomnb3o-
BaHHO TOMbKO, ECNIM MaPKMPOBKa M3AENMA XOPOLLO YMTaema. B oTHoWeHnm
BCEX ApYriX yNOMAHYTbIX MPOAYKTOB, NOXanyncTa, obpalyaiTecs k cooT-
BETCTBYHOLLEM MHCTPYKLIM MO NPUMEHEHIHO. VIHCTPYKLMA MO MPUMEHEHIHo
poctynHa no appecy: elFU.Solventum.com.

TMokasaHua Ana Ncnonb3oBaHUA

« [nom6uposanme nonocteii knacca V (1o bneky)

o KnuHoBuOHbIE AedeKTbI

« [nom6rpoBaH1e MOMoYHbIX 3y608

« BpemeHHoe nnom6uposaHue nonoctew knaccos | v |1 (o Breky)

MNpennonaraeman nonynAuys NaumeHToB

BCe NaumeHTbl, Hy)XOaroLMecs B CTOMATONOrMYECKOM NIEYEHMM, 3a UCKTTHOYe-
HIEM TeX MaLMEHTOB, ANIA KOTOPbIX MMEHOTCA OrPaHMYEHIA Ha UCTIONb30BaHME
npogykTa.

MNpoTtuBonokasanma

TponyKT NPOTUBOMOKa3aH ANA UCMONB30BAHHA Y NALMEHTOB, Y KOTOPbIX UMe-
€TCA annepriA Ha MaTepuanbl Ha OCHOBE akpunara Wi Ha Apyriie BXORALME
B COCTaB KOMMOHEHTbI, ykadaHHble B pasaene «Mepbl NpenocTopoXHoCTH 1
npenynpexaeHua».

Mpennonaraembie nonb3oBarenu
KBanunumpoBaHHble cTomaronoru, obnanatoLuue TeopeTMYeckumn v npax-
TUYECKMMMU 3HAHMAMM MO UCNONb30BAHUED CTOMATONOMMYECKOI MPOTYKLMM.

Knunuueckas nonb3a
BoccTaHoBneH1e HavanbHbIX M KaBUTUPOBAHHbIX MOPaXEHWI CTPYKTYpbI 3y6a.

Mepbl NpeaoCcTOPOXHOCTH M NpeAynpeXxaeHusA

IInA nayueHToB

XunkocTs Photac Fil Quick Aplicap conepxuT akpunarbl, KOTopble npu KOH-
TaKTe C KOXeil MOryT BbI3bIBaTb annepruyeckue peakuuu. Mpn anutensHom
KOHTaKTe C MArKAMM TKaHAMM MONOCTM PTa NPOMBITb O6UNbHBIM KONMYECTBOM
BOAbI. B cnyuae BO3HUKHOBEHMA annepriyeckoi peakLmuu, yaanute npoaykT
11 NpexpaT1Te ero UCnonb3oBaHme B byayLyem 1 06paTuTeCh K Bpavy, ecin
Heobxoammo.

[lnA cTomatonoruyeckoro nepcoHana

»Xuakocts Photac Fil Quick Aplicap conepxuT akpunarbl, Kotopble npu
KOHTaKTe C KOXEW MOryT Bbi3bBaTb annepruyeckie peakuuu. [InA CHKEHNA
pucka annepritv, CBEAUTE K MUHUMYMY KOHTAKT C 3TUMM MaTepuanamu. B
0COBEHHOCTM M36eranTe KOHTaKTa C HenonMMepn3oBaHHbIM NPoayKToM. Mpu
BO3HUKHOBEHNM KOHTaKTA C KOXEil IPOMOWTE KOXY MblflbHbIM PACTBOPOM.
PekoMeHayeTcA UCnonb3oBaHue 3aluuTHbIX NepYaToK 1 6eCKOHTaKTHOM
TEXHWKY. AKpUnaThl MOryT NPOHUKATL Yepe3 0BbIYHbIE, YACTO MPUMEHAEMbIE
nepuatku. Mpy KOHTaKTe MPoAYKTa C NepyaTkamu CHUMMTE W BbIGpoCkTe
nepuarku. HesamennuTenbHo BbIMbITb PyKu BOROIA C MbINOM W HafEeTb Apyrue
nepuarku.

B cnyyae BOSHUKHOBEHWA annepriyeckol peakLuu, npu HeoBXonMMocTH,
o6patuTech K Bpady.

BesonacHocTb 1 3 (heKTUBHOCTb MPOAYKTA He BbINK KIIMHUYECKYN OLEHEHb Y
6epeMEHHbIX MW KOPMALLYMX KEHLUMH.

MoTeHuyuanbHbIe N060YHbIE 3 deKTbI
[oTeHLmanbHbIMK HexenatenbHbIM1 NOBOUHbIMY S((eKTam1 ABNAIOTCA MeCT-
HOe pasapaxeHue, a Takxe MecTHble Unn obLue annepriyeckme peaxLmm.

OcTaToyHbIe PUCKM

HapyLueHue anreaun pectaspalmy uin ee nepesnom B PefKuX Cnydanx MoryT
MPYBECTY K MPOrNaTbIBAHUIO UMM aCMMPALMY PECTABPALMM UMW €€ YacTeil.

B cutyauuax ¢ ryboKvMU Kapyo3HbIMU MOPAXEHUAMM, HELOCTATOUHbIM
KOHTYPOM pecTaBpaLyu, NMOXoi r1riueHoil MoNocTY pTa nauueHTa unu npu
HECOBMKOAEHUN MHCTPYKLIM MO MPUMEHEHNFO MOTYT BOSHUKHYTb CrieaytoLmMe
pucku:

UyBCTBUTENBHOCTb 3y60B, BOCTANEHHE Nyfbrbl, AeKanbLyUHALMA 3Mani, BTO-
PUYHbIA Kapuec, U3MEHEHUE LUBETA, TMHIUBWT, UCTUPAHUE TKAHEM, U3MEHEHNS
npuKyca, KOTopble MOryT MPUBECTY K HAPYLLEHNMHO BUCOUYHO-HUKHEYENHOCTHO-
ro cycTaga.

VHCTPYKLWA Mo NpUMeHeHuio

MpenapupoBaHue

> YnanaifTe TonbKO NOPaXeHHYH 3y6HYHO TKaHb. [lenatb NonHyTPEHNA He
Tpebyetcs.

» Ynanurte cTpyei BOAbI OTAEMMBLLMECH NPV NPENAPUPOBAHIN OCTATKM
TBEPAbIX TkaHeil 3y6a.

» 2-3 pa3a KopOTKO OCYLLKTE MONOCTb BO3AYLUHOV CTPYeN, He copepXalyeit
BOMbI 1 MAcna, U1 BaTHbIMK TamMnoHamu. He nepecyLunBaiite nonocts!
J[leHTMH B NOArOTOBNEHHON NONOCTH AOMKEH UMETb BNaXKHbIA 6neck.
MepecyLumMBaHme NEHTHA MOXET NPMBECTY K BOHUKHOBEHHHO NocTonepa-
TUBHOW UyBCTBUTENBHOCTY.

» He nonyckarite 3arpA3HEHUA NOArOTOBAEHHOM MOMOCTY CIIHOHOM!

Sawyra nynbnbl

» [InA npenoTepaLlernA pa3apaxeHna Nynbmbl HAHECUTE TOYEUHbIM
€nocobom Ha npuneraroLme K nynbne 06nacTvt KanbLyit-rudpoKCUaHYH
MpOKNaaKy, UMEtOLLYHO BbICOKYH CTENEHb OTBEPXAEHNA.

KoHauumoHuposanue

» B panbHeiiwem npenapuposaHin He06XoANMOocTy HeT. Mpu HeymauHoi
reoMeTPUYECKOii (hHOpME NMONIOCTU MPOYHOCTb AAreani MOXHO NOBLICUTL
HaHeceHnem Solventum™ Ketac™ Conditioner.

0240431.02
34-2002-4655-0

AkTuBauma/CmelumBaHme
» YctanosuTe akTuBatop Solventum™ Aplicap™ Ha NpouHyto NoBEPXHOCTb 1
BCTaBbTe karcyny Aplicap B akTusarop.

» BossbiLueHrem 60mbLLOrO NasbLia PYKM CUbHO W MONHOCTbIO [0 Yropa
HaXMWTe Ha pbluar aKTUBaTopa 1 yoepXxusaiiTe ero BHU3y B TeUeHne
2-4 ceKyHn.

— CunbHOe 1 MONHOCTBIO 0 YNIopa HaXxaTtue pblyara i ero ynepxaxue
B 3TOM NMOMNOXEHM HeOBXOANMO ANA TOrO, YTOBLI B NOPOLLIOK Bbina
BblAaBMeHa BCA XMAKOCTb. B criyyae NpunoxeHnA He[ocTaToyHoro Aas-
NIEHWA UMK, ECTIN PbIYAr He HAXAT MOMHOCTBHO, BO3MOXHO HEOCTATOYHOE
KOMMYECTBO XMAKOCTV ByAET CMELLaHO C MOPOLUKOM, YTO MPUBELET K
YBENMYEHMIO BASKOCTI 11 U3MEHEHMIO XapaKTepUCTUK U3AENWA.

» Kancynbl HeobXoAnMo nepemeLuath cpasy nocne aktvsauyi. Heobxoanmo
n3berarb nay3 MeXMy CMeLLMBaHNEM 1 HAHECEHWNEM, MHAYE, KaK TOMbKO
MaTepuan HayHeT 3aTBepAeBaTb, U3BNIEYEHME W3 KaNCynbl CTAHET 3aTPyAHM-
TenbHbIM U1 AaXe HEBO3MOXHBIM.

» CwmelumBariTe Npu yactoTe BpaLyeHna okono 4300 06/MIH C NOMOLLbHO
BbICOKOCKOPOCTHOTO CMECHTENLHOMO YCTPOIACTBA, TaKOro Kak, Hanpumep,
CapMix/Capsule Mixing Device, unu potopHoro mukcepa RotoMix/Rotating
Capsule Mixing Device.

» He ucnonb3yit NoBTOpHO. [OBTOPHOE UCMONL30BAHME MOXET MPUBECTU K
YXYALIEHMIO LIeNoCTHOCTM NPOLYKTa WK K OTKa3y YCTPOIACTBaA.

» Hanecute ¢ nomoLybto annnukatopa Aplicap.

- Waxmmsarop Aplicap, 1 annnukarop Aplicap UMeroT KpacHyHo LIBETOBYHO
KOANPOBKY.

- BHumaHue: He nonyckaiite npoctauBaHua MeXxay aKTUBaLmei,
CMelIMBaH1eM U HaHeCeHMeM, MOCKOMbKY B TaKOM CRyyae Hayano
nonMmep13aLym 3aTpyAHUT U3BNEYEHNE MaTepuana.

Hanecenue
» [Mocne cmeLLnBaHWA BCTaBLTE Kancyny B annnukaTop 1 3adukcupyie ee,
HaxaB OAVH pa3 Ha pbluar. Mepea MHTpaopanbHbIM HaHECEHNEM NacTbl
OTKPOIATE HacamKy A0 Yopa M HECKOMbKO pa3 HaXMUTe Ha annnmkarop,
noka CMelLaHHan nacTa He CTaHeT BUHa BO BHYTPUPOTOBOM HAKOHEUHMKE.
» BHecuTe Matepuan B nonocTb annaukaropom Aplicap cnoem Tonwm-
Hoil MaKc. 2 MM. Bo BpemA HaHeceH A Matepuana usberaire no6bix
3arpASHEHMIA.
» [Monrmepuaauyo NPOBOANTE ranoreHoBO UM CBETOAMOAHON NaMMOiA.
- [HepxwTe namny kak MOXHo 6nvxe K nnombe.
- MakcumansHaa TonwHa croA (663 NPOMEXyTOYHOM NonUMepU3aLun) He
AOMKHA NPeBbILLATb 2 MM.
— Ecnv rny6uHa nonocTi npesbIluaeT 2 MM, Matepuan cneayet HaHOCUTb B
HECKONbKO CIOEB.
- MexaHu3m camononumepuaaLm obecneynsaeT nonuMepu3aLmio
maTepuana Takxe 1 B Tex yuactkax, Ha KoTopble CBeT He nonapaer. dna
TOro, YToBbI NOMba NOAYyUMNach NPOYHOI 1 AOArOBEYHON, a TaKKe ANA
HeMnocpeACTBEHHOrO Nepexoaa K anbHeiilueit 06pabotke hotononmme-
p13aunA [OMmKHa 6bITb MPOBEAEHA OYEHb TLLATENBHO.
- HaHecTi nononHuTenbHIii COM Matepuana MOXHO Ha y)e NonMmMepm3o-
BaHHb IV CMOWA, €CNM Y HEro UNCTas 1 CyXaA MOBEPXHOCTb.
» Marepuan npuknenBaeTca K METanIMYeckuM MHCTPYMEHTaM, No3ToMy
CMOTE ero XonoaHo BOAOM 10 TOrO, Kak OH OTBEPAEET.

Pa6ouee Bpema
Cnenytoljee pabouee Bpema TpebyeTca AnA MPUMEHEHNA MaTepuana npu
KOMHaTHo Temneparype 23 °C:

MUH:CeK
AxTuBaLmA 0:02
CwmeuwvmsaHue B RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device 0:10
CwmelLumBaHie B BbICOKOYACTOTHOM CMecuTenbHoM npubope,
Hanpumep, B CapMix/Capsule Mixing Device 0:15
O6paboTka HauMHas co CMeLLMBaHuA 2:00
doTononumepnsauma 0:20

Ecnv Temneparypa Bosayxa npesbiluaet 23 °C, Bpems nonuMepuaaLim cokpa-
waetcA. CokpalLleHre BpeMeH CMeLLNBaHNA YBENMUNBAET BpeMA 06paboTkm
11 NONMMeEpH3aLK, B TO BPEMA KaK YBENUUYEHNe BPEMEHN CMELLMBAHUA COKpa-
Laet BpemA 06paboTki 1 nonMmepu3aLi. Bpema cMeLL BaHUA B BOCOKOYa-
CTOTHOM CMECHTENBHOM MPUBOPE MOXET COCTABAATbL OT 8 0 15 cekyHn; BpemaA
cmelwumBanuA B RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device MOXeT 6biTb yCTaHOB-
NeHo B npenenax ot 7 fo 12 cexyHa. MpesbilueHne BpemeHn 06paboTku Benet
K roTepe aAreavBHbIX CBOIICTB MaTepuana K amani i 3y6Hoii Tkaku.

Linudoska

LUnndoska MOXeET BbITb HayaTa HEMoCPeACTBEHHO nocne (oTononumepy-

3aumm.

> Ynanute 0CTPbIM UHCTPYMEHTOM W3NWLLKI MaTepuana.

» [posenuTe 06paboTky BpaLLaLMMCA MHCTPYMEHTOM (HampuMep, Nonnpo-
BOYHBIM KPYrOM WM CUIMKOHOBBIM MHCTPYMEHTOM ANA NONMPOBaHHA) MOf
CTPyeli XONOAHON BOAbI.

Ycnosua xpaHeHUA/CpoK roaHoCTH
XpaHuTs npomykT npu 15-25 °C/59-77 °F.
He vcnonbayiite NpoyKT nocne UCTEYEHMA CPOKa FOAHOCTA.

O6palLeHne Ao u/unu nocne NCMNonb3oBaHNA
« [loxanyiicta, xpaHuTe Kancynbl OGHOKPATHOrO NPUMEHEHNA B OPUrHab-
HoW 6111CTEPHON yNaKoBKe, YTOBbI 06ECTIEUUTb OTCNIEXMUBAEMOCTb NAPTAM

 Hanuuue Bnarv B NonocTv 3HauMTENbHO OCNabnAeT afresuto Matepuana.
Photac Fil Quick Aplicap nonumepuayetca noa BO3AeicTB1EM NHEBHOMO
CBETa UMM UCKYCCTBEHHOIO UCTOYHMKA CBETa. [03TOMY MaTepuan He
HOMKEH 6bITb BbIAABEH 13 KarCYfbl HENOCPEACTBEHHO BMNOTb A0 06pa-
60Tku. Pabouee BpeMs pe3Ko COKpaLyaeTca npu CMeLMBaHUM B CBETe
namnbl 0CBETUTENA CTOMATONOTMYECKON YCTaHOBKM!

KoHTponb, TexobcnyxuBaHue, TecTUpoBaH1e

[Mepen kaxabIM UCTIONL30BaHMEM NPOBEPAIATe akTiBaTop Aplicap v anniuka-
Top Aplicap Ha npeameT NOBPeXAEHNIA, U3MEHEHNA OKPACKM 1 3arpPAHEHM.
Hv B Koem cnyuae He MCMoNb3yiTe NOBPEXEHHbIE, 3MEHMBLLKE LIBET UMK
3arpAsHeHHble akTueatopsl Aplicap 1 annnukatopel Aplicap.

OuucTka akTMBaTOpa U annnukatopa Aplicap

Moapo6Haa nHGopmauua 06 0UMCTKE 1 Ae3nH(EKLMM aKTBaTopa 1 annnu-
katopa Aplicap/Maxicap npuBeaeHa B COOTBETCTBYHOLLEN MHCTPYKLMK MO
NPUMEHEHWHO.

WHrpeaneHTbl

VIHrpeaneHTh Kaaoro KOMMOHEHTa NPofyKTa ykasaHbl B MOpALNKe ybbiBaHMA
11X KOHLIEHTpaLmM.

[Mopowok: 06paboTaHHbIA CUNaHOM CTEKNAHHbIA NOPOLLOK, apOMaTUYECKMIA
amuH.

YKuokocTb: nonumepHan kucnota, meTakpunart (FOMA), Boaa, pocopunu-
POBaHHOrO MeTaKpunara MarH1esan conb, ypeTaHaumetakpunat (YOIMA),
crabunuaarop.

SDS and ytunusauma

Cwmotpure nacnopta 6esonacHocTvt npoaykTa (SDS) / HhopmaLnoHHbIe
nucTbl 6esonacHocTy (SIS) komnanum Solventum, BOCTYNHbIA Ha canTe www.
Solventum.com, unu CBAXMUTECH C BALLMM MECTHBIM (DUINANOM AR MONYYEHNA
MH(OPMALMK O YTUNM3ALMM W UHTPEaMUEHTaXx.

YTUnU3Mpyiite COAEPXMMOE MW KOHTEHEP B COOTBETCTBIM C NEACTBYHOLUMMA
npasunamu. Moxanyicta, obpatute 0co60e BHUMaHKE Ha YyTUN3aLMIO
3arpA3HEHHbIX OTXOAO0B 1 OTXOAO0B C OCTPbIMM KpaAMM, YTOBbI 36exarTsb pucka
ANA 30POBLA 13-32 HEMPaBMILHOrO 0BpaLLEeHNA.

WHdopmauuma ana nokynarens
HWKTO He ynonHomoueH NpeRoCTaBNATb MH(OPMALMIO, OTIMYAOLLYHOCA OT
TOMA, UTO COAEPXMTCA B AAHHOM MHCTPYKLIM.

MoxanyicTa, cooblynTe 0 HeXEenaTenLHOM UCXoae (HanpuMep, Hexenarenb-
HOM COBbITMM, CepbeaHoM uHLMaeHTe (EC)), Mpou3olLeaLLem B OTHOLIEH!N
YCTPOWCTBa, B Solventum 1 B MECTHbIA KOMMETEHTHBIN opraH (EC) unu mecT-
HbliA PErYNMPYHOLLMIA OpraH.

Kparkuit oTyeT 0 6e30MacHOCTM 1 KMHUYECKUX XxapakTepucTukax (SSCP)
noctynex B EBponeiickol 6a3e AaHHbIX 0 MEANLIMHCKIX U3NennAX
(Eudamed), rie OH CBA3AH C OCHOBHbIM YHUKAbHBIM MOEHTUGMKATOPOM
n3genua UDI-DI. My6nuunbiit Be6-caitt EUDAMED - ec.europa.eu/tools/
eudamed. OcHOBHOI yHUKanbHbIi nneHTudmkarop uspenua UDI-DI npoaykta
-01979982761020000000026R5.

Kpatkuit oTueT 0 6e30nacHOCTM 1 KnuHUYecKkx xapaktepuctukax (SSCP)
TaKxe aoctyneH no aapecy: elFU.Solventum.com.

MoAcHeHUe YCnoBHbIX 0603HaueHuit

MopAaKoBbIi Cumson | OnucaHve cumsona

Homep n

HasBaHue

cumBona

ISO 15223-1 Yka3blBa€eT U3roToBUTENA MEAULIMHCKOTO
5.1.1 u V3AenuA.

VaroTosuTent

ISO 15223-1 Ykas3bIBaeT aary, koraa 6bIn0 U3roToBneHo
513 MeOuUMHCKOe u3nenve.

[ata uarotos-

neHnA

1SO 15223-1 Yka3blBaeT fary, nocne Ucte-4eHus

514 E KOTOPO# MEANLIMHCKOE 13aenve He
Vcnonb3oBatb A0 JOMKHO MCMONb30-BATHCA.

ISO 15223-1 YKa3blBaeT Kof napTiu, KOTopbIM

515 M3roToBUTENb NAEHTU(DULMPOBAN NAPTUIO
Kon naptun u3nenma.

ISO 15223-1 Yka3blBaeT HOMep MeOuLIMHCKOro M3aenua
5.1.6 10 KaTanory M3rotoBuTena.

Homep no

Kkaranory

MopAaKoBbIi Cumson | Onucanve cumsona
Homep n
Ha3sBaHue
cumBona
ISO 15223-1 YkasblBa€T TeMneparypHbli ananasoH, B
5.3.7 npenenax KoToporo MeamLMHCKoe u3nenue
Temnepa- /ﬂ/ HaOeXHO COXpaHAETCA.
TYp-HbIA
AMnanasoH
ISO 15223-1 YKa3bIBaET, UT0 MeAULMHCKOE U3aenue
5.4.2 npenHasHayeHo ToNbKO AnA OQHOKPATHOrO
3anpeT Ha @ MPYMEHEHMA.
NOBTOPHOE
npuMeHeHme
1SO 15223-1 YkasblBaeT Ha Heo6xoMMOoCTb A
543 nonb30BaTenA, 03HAKOMUTLCA C
O6patnTechb k VHCTPYKLMEl N0 NPUMEHEHNIO.
MHCTPYKLUM MO
NPUMEHEHMIO B
6ymaxHOM 1
9NeKTPOHHOM
B1ae
Mapkuposka CE YKa3blBaeT Ha COOTBETCTBUE
MEeANLIMHCKOrO U3RENNA Beem
c E & | neficTayHOLMM HOPMATVBHBIM MOMOXEHIMAM
= | v avpekTvsam EC, Tpebytowym
NPUBNEYEHNA YNOTHOMOYEHHbIX OPraHoB.
1ISO 15223-1 Ykas3bIBaeT, UTo U3penve ABNAETCA
577 MEeOULMHCKUM U3aenvem.
MenunumHckoe
n3penve
1SO 15223-1 0603Havaet Tabnuuky, Ha KOTOPOM ykasaH
5.7.10 HOMEp YHUKaNbHOro MoeHTUdMKkaTopa
YHUKanbHbIi u3nenma.
1aeHTUdUKaTop
n3genva
Tonbko no 0603Havaer, uto denepanbHoe
pevenry 3aKoHopatenbcTeo (CLLUA) nonyckaet
— NPOAAXY 3TOr0 3AENMA TONBKO
CTOMATOMOry WUNK No 3aKaady cTomaronora.
Turyn 21 Cona (henepanbHbIX npasui
(CFR), paan. 801.109(b)(1)
HerotpuposaH- YKa3blBa€eT Ha T0, YTO KapTOHHbII
HbliA KApTOH 21 marepuan noAXoanT ANf BTOPUYHON
PAP | nepepabotku. OuumansHbiil xypHan EC;
petwenme komucenm (97/129/EC)
Monuatunex YKa3blBa€T Ha TO, YTO NNAacTMACCOBbIA
HU3KOIA MoT- KOMMOHEHT 13 NOANATUNEHA HU3KOM
HocT! Plg-‘I‘_D NNOTHOCTM NOAXOANT [ANA BTOPUYHON
nepepabotki. OduumansbHbIil xypHan EC;
peLweHue komucenn (97/129/EC)

Bonee noapo6Hyto MH(opMaLmio MOXHO NocMoTpeTs Ha elFU.Solventum.com
VHdopmauma no COCTOAHNIO Ha MoHb 2025 roaa

BBJITAPCKU

MpenHasHayeHne
CTomaTtonornyeH Bb3CTaHOBUTENEH MaTepuan Ha OCHoBaTa Ha rnaciioHOMep.

OnwucaHue Ha npoaykTa

Solventum™ Photac™ Fil Quick Aplicap™ e thotononumepu3mpaL kom-
No3uTEeH MOAMMULMPAH rnac-fMOHOMEPEH LIMMEHT B kancyna cbrnacHo 1ISO
9917-2, Knac 2. bnarogapeHue Ha XMMUYHOTO C1 CBBP3BaHe C emaiina u
AeHTMHa, TOW NOo3BONABA LWapALLo NpenapupaHe. MpoayKTsT ce Npeanara B
usetose A1, A2, A3, A3,5, B2, B3 1 C4, 6a3npaHy Ha ckanata 3a HroaHcu
VITA Classical. Moxe na ce npunara 6e3 nognoxxa. Tol oTaens pnyopHm
VIOHM 11 € PEHTTEHOKOHTPACTeH. /13Mon3saemoTo Konn4ecTso B Kancynara e
noHe 0.13 mn.

Kancynute Aplicap ca n3nenusa 3a eaHokparHa ynotpeba.

Tean ykasaHuA 3a ynotpeba TpAGBa a ce CbxpaHABaT Npes nepuofa Ha
13Mon3saHe Ha npofykTa. MpoayKTLT MoXe Aa ce M3non3sa camo Korato
NPOAYKTOBYAT ETUKET € ACHO YETNMB. 3a BCUUKM JOMBIHUTENHO YrIOMEHaT!
MPOYKTY, MONA OTHACANTE Ce 10 CLOTBETHUTE YkasaH!A 3a yroTpeba.
ViHcTpyKumuTe 3a ynoTpeba ca aocTunHy Ha: elFU.Solventum.com.

MokasaHua 3a ynotpe6a

* O6Typaumm Ha kasuTeTn ot V knac no Black

* KnuHoBMEHM nedexTn

 O6Typauum Ha BpEMEHH 3661

* BpemeHHw 06TypaLmm Ha kauteTi oT | 1 Il knac no Black

MnaHupaHa nonynauua ot nauueHTyn
Beuykv nawmeHTH, npu KOUTO & HEOBXOANUMO CTOMATONOTMYHO NEYEHNE, OCBEH
aKo CbCTOAHMETO Ha MaLeHTa He orpaHuyasa ynotpebara.

MNpoTusonokasaus

MpomyKTET € NPOTMBOMOKAa3aH 3a ynoTpeba Mpu NauMeHTI C U3BECTHa
anepriA KbM Matepuany Ha 0CHoBaTa Ha akpunar uin KbM ChbpxalyuTe ce
anepreHu — Mona, BIxTe pasnen ,Mpenynpexnexna 1 npeanasHu Mepki’.

LleneBu notpebutenu
CTOMaTONOrMYHI CMIELManiCT, NPUTEXaBALLM TEOPETUYHN W NPaKTUYECKH
Mo3HaHwA 3a ynotpeara Ha CTOMaToNoryH1 MPOAYKTY.

KnuHnuum nonam
Bb3cTaHoBABaHe Ha HAYanHUTE W KaBUTUPaHWUTE Ne3nu Ha CTPYKTypara Ha
3nbuTe.

MpenynpexaeHua u npeanasHu Mepku

3a nauyueHTute

TeurocT Photac Fil Quick Aplicap cbabpxa akpunari, Kouto Morar aa
Npenu3BMKaT anepriyHa peakLva Npy KOHTAKT C Koxara y HAKOM MHOMBILY.
AKO Bb3HMKHE MPONBLIKUTENEH KOHTAKT C OPanHITe ThKaHu, U3nnakHeTe
06MnHO ¢ Bopa. AKO HaCTbNM aneprilyHa peakLma, OTCTpaHeTe NpoayKTa n
npekpareTe no-HararbluHata My ynotpe6a; npu HeobXoaMMOCT, NOTbPCETe
MeANLMHCKa NOMOLY.

3a nepcoHana no fAeHTanHa MeAuLMHa

TeunocT Photac Fil Quick Aplicap cbabpxa akpunati, Kouto Morar aa
Npenu3BMKaT anepriyHa peakLva Npy KOHTAKT C Koxara y HAKOM MHOMBILY.
3a fia HamanuTe pucka OT anepriyHa peakuus, M3bAreanTe MnaraHeTo Ha
Te3n matepuani, 0cobeHo Ha HenonMMepu3npaH Matepuan. AKo Bb3HUKHE
[OCer C KoXara, U3MMiiTe Koxata ¢ Boaa 1 canyH.

[MpenopbuBa ce M3Non3BaHeTo Ha NpeanasHn pbkasuLM 1 6e3KOHTaKTHN
TEXHUKM. AKpunaTuTe Morar ia MPOHUKHAT Mpe3 06MKHOBEHO 13Mon3BaHuTe
pbKasuLy. AKO TEUHOCTTA Be3e B [OCEr C PbKaBuLia, CBANETE U U3XBbPIETE
pbKaBuLuTe. Vi3muiiTe BeHara pbLieTe C BOAA M CamyH 1 CIOXeTE HOBY
pBKaBuLy.

AKO HaCTbNK anepriyHa peaxLya, NoTbpceTe MenMUMHCKa MOMoLL npu
HeobxoamMocCT.

BesonacHocTTa 1 eeKTMBHOCTTa Ha NpoayKTa He ca b1 KNMHMYHO OLleHs-
BaHM NPV GPEMEHHM UMM KbPMELLI KEHN.

Bb3MOXHU CTPaHUYHM edeKTH
Bb3MoXHuTE HexenaHn CTpaHNuHI eexTi ca NoKanHi pasapasHemna unmu
NOKaNHW, MW CUCTEMHM aneprityHn peakLmm.

OcTaTbyHU pUCKOBe

OTnenBaHeTo Mnu CuynBaHe Ha Bb3CTAHOBUTENHATA KOHCTPYKLIMA MOXE Aa

A0Befe B peky Cnyyau A0 NOTTbLIAHE UMK BOMLBAHE HA Bb3CTaHOBUTENHATa

KOHCTPYKLIMA WNK 4acTi OT HeA. B cuTyaLmm ¢ bnbokn KapuosHu Neaun, Hea-

AEKBATHO KOHTYpUPaHe Ha Bb3CTaHOBMUTENHATA KOHCTPYKLIA, NOLa opanHa

X1rvieHa Ha nalyeHTa unm ako He ca CnadeHu MHCTPYKLUuKTe 3a ynotpeba,

MOrar fia Bb3HUKHAT CIeAHUTE PUCKOBE:

YyBCTBUTENHOCT Ha 3b6UTe, Bb3NaneH1e Ha nynnara, nekanuudukauma

Ha emaiina, BTOpuueH kapuec, MpOMAHa Ha LiBETa, MMHM1BIT, abpasua Ha

TbKaHuTe, NPOMEHY B OKMy31ATa, KOUTO MOraT a A0BEAAT A0 TEMNOpOMaHay-

6ynapHo pascTpoicTBO.

YkasaHuAa 3a ynotpe6a

Mpenapupaxe

> [pemaxsa ce camo Kapuo3HMAT NeHTUH. He ca Heobxoanmu noamonu.

» OTnunkuTe Ce U3Nnakear ¢ BogHa CTpyA.

> KaBuTeTsT ce noacyLuasa ¢ 2—3 kpaTki 06yXBaHUA C Bb3MyX, HECH-
AbpXall BOAa Uv Macho, Ui ce nonuea ¢ namyyy Tyndepu. fa He ce
npecyLasa! KaBuTeTsT TpAbBa Aa bbae Cyx A0TONKOBA, Ye NOBBLPXHOCTTA
7a IMa MaToBO-NTbCkaB BuA. [PeKoMepHOTO NOACyLIaBaHe MoXe Aa foseae
[0 CniefonepaT1BHa YyBCTBUTENHOCT Cnef 06TypupaHeTo.

P 136ArBaifTe BCAKAKBO 3aMbPCABAHE ChC CIHOHKA!

Sawura Ha nynnata
» 3a pa ce n3berHe ApasHEHETO Ha nynnara, yuacTbuuTe B 6n30cCT ¢ HeA
TpAGBa Aa Ce NMOKPHAT C TBbPA KanLMeBoXMOpOOKICEH Npenapar.

O6paboTka

» He e Heobxonuma fombnHUTENHa noproToska. Mpu HebnaronpuaTHa
reomeTpuA Ha kaBuTeTa, 0bpaboTkara ¢ Solventum™ Ketac™ Conditioner
MOXe fia nofobpu anxesuAra.

AkTuBupaHe/CmecBaHe

» [ocrasete aktusatopa Solventum™ Aplicap™ Bbpxy cTabunHa pabotHa
NNoCKOCT M BkapaiiTe kancynara Aplicap B akTisatopa.

P C npBCT HaTUCHETe CUMHO HafoNy NOCTYETO Ha aKTUBATOPa 0 MBIHO
3aCTOMOPABAHE U 0 3aAPBXKTE HATUCHATO 2—4 CeKyHAN.

— Camo Ypes CUHO W LIANOCTHO HaT CKaHe Ha N0CTa 10 3aCTONOPABaHE
11 3aIbpXKaHe B Ta3n MO3NLMA TEYHOCTTA CEe M3CTUCKBA U3LANO B
npaxa. Mpy ynotpeba Ha No-Manko cuna unu HeLANOCTHO HaTUCKaHe €
Bb3MOXHO M0-Manko TEYHOCT fia NPOHUKHE B npaxa. B peayntar Ha ToBa
ca Bb3MOXHI NMOBULLABaHe Ha BICKO3MUTETA 1 MPOMEHI B CBOACTBATA Ha
npopykTa.

» Kancynute TpAbsa na 6baar cMeceHu BeaHara cnef aktveipane. a ce
13BArBaT NPeKLCBaHNA MEXAY CMEeCBAHETO 1 HaHaCcAHETO. B npoTBeH
Ccnyyali, cneq Kato MaTepuassT 3anouHe fa ce BTBbPAABA, M3BaKAAHETO My
oT Karicynara cTasa TpyAHO Ui I0PU HEBL3MOXHO.

» Kancynara ce pa36bpKBa BbB BUCOKOUECTOTHA GbpKauKa ¢ 0kono 4300
TpenTenuA B MuHyTa, Hanp. CapMix/Capsule Mixing Device nnm pota-
LimoHHa 6bpkauka RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device.

» He u3anonagaiite 0THOBO. loBTOpHaTa ynoTpeba Moxe fa Aosefae fo
KOMMpoMeTUpaHe Ha LienocTTa Ha NpoAyKTa Unu Aa npeaun3smka nospeaa
Ha yCTPONCTBOTO.

» Kancynara ce HaHacAa ¢ annukaropa Aplicap.

- AxTuatopwt Aplicap 1 annukatopst Aplicap ca MapkupaHi ¢ YepBeHo.

- Mpenynpexnenue: B HUkakbB cnyyaii He TpAGBa Aa ce N3vaKBa
MeXy aKTMBaLuATa, pa3bbpKBaHETO M HaHAaCAHETO Ha MaTepuana,
Thbil KaToO HaYanoTo Ha BTBLPAABAHETO BL3NPENATCTBA UMK 3aTpyA-
HABA WINPULIBAHETO MY.

Mpunoxenue
» Cnen cmecBaHe NOCTaBETe Kancynara B annukatopa i A 3aCTonopeTe, kato
HaTUCHeTe NocTa eAHOKPaTHO. Mpean MHTPaopanHo HaHacAHe Ha nactara
OTBOPETE [t03aTa 0 CTonepa W HaTUCHeTe annnuKaTopa HAKOMKO MbTH,
[10KaTo BMAMTE CMEceHaTa nacta B UHTpaopanHara kaHrona.
» Vi3non3saitte annukatop Aplicap KaTo HaHacATe cnoese 10 2 MM. 1o
BPEME Ha HaHaCAHETO M3BArBaiiTe BCAKAKBO 3aMbPCABAHE.
» lonumepu3npalite CbC XanoreHHa unm cBeToAMoNHa namna.
- [IpbXTe U3TOYHNKA Ha CBETAMHA Bb3MOXHO Han-6n130 Ao 0bTypauuATa.
- MakcumanHara ne6envHa Ha cnos (6e3 MeXauHHO NonuMepuanpatqe) He
TpAbGBa [a HAOXBbP/A 2 MM.
— [pv kaBUTETM NO-ABNBOKM OT 2 MM TPABBA [1a Ce HaHecaT HAKONKO CTIOA.
— MexaH13MBT Ha XMMUYHa NoNUMepKU3aLMA ocUrypsBa BTBbPAABAHETO 1 B
HENOCTbMHUTE 3a CBETNNHATA yyacTbLy. 3a fa Ao6ue CBOUTE OMTUMANHM
(hn31yHM CBOMCTBA M 1a fazie Bb3MOXHOCT 3a He3abaBHO npenapypaHxe,
matepuasTsT TpAGBA rPYOKIMBO Aa Ce POToNonMMepn3mpa.
- Bb3mMoxHO € f06aBAHETO Ha HOBM CIOEBE BbPXY BEYE NONUMEPUIMPAHIA
marepuarn, ako NoBbPXHOCTTa e Yu1CTa U cyxa.
» Marepuarst 3anersa no MeTanHuTe UHCTPYMEHTH, Taka Ye TpAbea fa ce
13MMBa CHC CTyeHa BOJa Npeay aa ce e BTBbPAN.

CpokoBe

IMpu cTaitHa Temneparypa 23 °C/73 °F Baxar cnenHuTe CPOKOBe:
min:sec.

AKTUBMpaHe 0:02

Pas6bpkeaHe B RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device ~ 0:10
PasbbpkBaHe BbB BUCOKOUECTOTHA HbpKauKa,

Kkato CapMix/Capsule Mixing Device 0:15
O6paboTka 0T HayanoTo Ha pa3bbPKBaHETO 2:00
doTononumepusauma 0:20

[Mpu okonHa Temnepatypa Hap 23 °C/73 °F nonumepu3aumATa ce yCKopABa.
[Mo-kpatkoTo pasbbpKBaHe yabmkasa BpemMeTo 3a 06paboTka v nonmme-
pu3auua, a No-AbAroTo pasbbpkeaHe CKbCABA BPEMETO 3a 06paboTka u
nonumepu3auma. BpemeTo 3a pa3bbpkBaHe BbB BUCOKOUECTOTHUTE GbpKanku
MoXe Aa ce Harnacv Mexay 8 1 15 cek., a B RotoMix/Rotating Capsule Mixing
Device — mexay 7 1 12 cex. Ako BpemeTo 3a 06paboTka ce HamXBbpu,
CBbP3BAHETO C emalina 1 AeHTUHa ce rybu.

Sarnaxpaxe

OkoHyarenHata 06paboTka Moxe fia 3anouHe HemocpeACTBeHo cnef (oTo-

nonvmMepu3aLmATa.

P VI3nULWHWAT MaTepuan ce oTCTpaHABA C OCTbP MHCTPYMEHT.

> 3arnaxnaHeTo ce U3BbPLUBA C POTALMOHHM MHCTPYMEHT (MOAMPHY
[MCKOBE WM CUNMKOHOBY MyMMUKM) NOG BODHO OXNaxKaaHe.

Ycnosua 3a cbxpaHeHne/CpoK Ha rogHoCT
Cuxpatasaitte npopykTa npu 15-25 °C/59-77 °F.
He ro uanon3saitte cnen u3tuuae Ha cpoka Ha roaHOCT.

O6paboTka npeay u/unu cnen ynotpeéa

* Mons, cbxpaHsaBaiiTe karncynara 3a efHokparHa ynotpe6a B opuruHanHua
6nucTep, 3a fia Ce rapaHTupa npocneauMocTTa Ha naptupara (LOT).
Bnarara B kaBiTeTa ChLUECTBEHO HapyLUaBa CBbP3BAHETO.

Photac Fil Quick Aplicap nonumepuanpa noa AHEBHa Uk U3KyCTBEHA CBET-
nuHa. ETo 3aLwo annukauuaTa ot kancynara TpAbBa Aa ce M3BbpLUM Hemo-
CpefacTBeHo npeav npepabotkara. Bpemeto 3a 06paboTka ApacTyHo ce
cbKpallaBa, ako ce paboTu Ha CBETNIMHATA Ha onepauyuoHHaTa namnal

VHcnekuyua, nopapbLXKa, npobu

IMpenw BeAka ynoTpeba nposepaBaiite aktuearopa Aplicap v annukaropa
Aplicap 3a noBpeny, NPOMAHA Ha LiBeTa 1 KoHTaMuHaLmA. Mpn H1KakBsm
obcToATencTea He n3nonasaiite aktueatopu Aplicap 1 annukatopu Aplicap,
KOUTO Ca NOBPEMIEHM, C MPOMEHEH LIBAT M 3aMbPCEHU.

MouncTBaHe Ha akTMBaTOpa U annukaropa Aplicap

Mons, HanpaBeTe cnpaska CbC CLOTBETHUTE YkasaHuA 3a ynotpeba 3a
MH(OpPMALMA OTHOCHO MOYMCTBAHETO W AE3MH(EKLMATA HA aKTUBATOPa U
annukaropa Aplicap/Maxicap.

CuCTaBku

CbCTaBKuTE HA BCEKM KOMMOHEHT Ha MpoayKTa ca 36poeHy OT Mo-B1COKa
KbM M0-HICKA Ha KOHLIEHTpaLWe.

[Mpax: 06paboTeH CbC CUNaH CTHKIEH Npax, apoMaTeH amiH.

TeyHocT: nonumepHa kucenuHa, metakpunar (HEMA), Boga, MarHesunesa
con Ha thocthopunmpaH MeTakpunar, ypetaHo aumetakpunat (UDMA),
crabunuaarop.

SDS n u3xsbpnatHe

Bwnxre VHdopmaLmorHua nucT 3a beaonacHocT (SDS)/TuCT ¢ MHdopmauyma
3a 6esonacHocT (SIS) Ha Solventum, HannueH Ha www.Solventum.com, nm
C€ CBbPXETE C MECTHOTO CY MPELCTaBMUTENCTBO 38 MH(HOPMALMA OTHOCHO
M3XBBPNAHETO 1 CbCTABKMTE.

V3xBbpneTe ChObPXAHUETO UW KOHTENHEPA CHIIACHO NPUIOXUMUTE
pasnopendu. Mons, 06bpHeTe crneuuanHo BHUMaHWE Ha U3XBBPNAHETO Ha
3aMbPCEH OTNaIbLYM 1 OTNaAbLK C OCTPY PLBOBE, 3a fa U3BerHeTe puckose
3a 3[paABETO, NPUYMHEHM OT HEMpaBUIHO 6opaBeHe.

WHdopmauua 3a notpebutena
Hukoit HAMa NpaBo Aa Aasa MH(opMaLWA, pasniniHa OT BKMHOYeHaTa B HacTo-
fAlyara 6poLuypa ¢ MHCTPYKLMM.

Mona, cboblueTe 3a HexenaH pesynTar (Harmp. HexenaHo Cbbutme, ceproseH
nHUMAEHT (EC)), Bb3HMKHAN BbB BPB3Ka C U3aenueTo, Ha Solventum u Ha
MECTHWA KoMneTeHTeH opraH (EC) unu Ha MEeCTHUA perynatopeH opraH.

0606LLeHnAT aoknaa 3a 6e30nacHoOCTTa U KMHUYHITE XapaKTepUCTUKK
(SSCP) e HannuHo B eBporelickata 6a3a faHHN 3a MeAULMHCKITE U3nenua
(Eudamed), kbpeto e cebp3aHo ¢ OcHosHuA UDI-DI. MybnnyHmat caitt Ha
EUDAMED e ec.europa.eu/tools/eudamed. OcHosrmaT UDI-DI Ha npoaykTa e
01979982761020000000026R5.

Pe3tomeTo Ha 6e30MacHoCTTa 1 KHU4HUTE XapakTepuctiku (SSCP) cbluo e
HanuuHo Ha agpec: elFU.Solventum.com.

PeyHuk Ha cumsonute
Pedepenten Cumson | OnucaHue Ha cumBona
Homep n
HauMMeHoBaHue
Ha cumBona
ISO 15223-1 [Mocousa npon3BoauMTens Ha
5.1.1 u MeAULMHCKOTO 3Aente.
[MpoussoanTen
ISO 15223-1 [Mocousa parara, Ha KOATO € NPOM3BEAEHO
5.1.3 MeOULIMHCKOTO u3genve.
[ara Ha npous-
BOACTBO
1ISO 15223-1 Mocousa parara, crnen KoATo
514 MeANLIMHCKOTO u3penue He TpAbsa aa ce
[a ce usnon3sa uanon3sa.
npean
ISO 15223-1 Mocousa kopa Ha napT1aara Ha
515 NpoV3BOANTENA C LieN MaeHTUdMLMpaHe Ha
Koa Ha naptiaa napTuaara wnu rpynara.
ISO 15223-1 lMocouBa kaTanoxHua Homep Ha
516 NPOM3BOANTENA C LieN NOEHTU(DMLMPaHE Ha
KaranoxeH MEOMLMHCKOTO U3penve.
Homep

PecdepeHTeH Cumson | OnucaHue Ha cumBona
Homep n
HauMMeHoBaHue
Ha cumBona
ISO 15223-1 [Mocousa TemneparypHara rpaHuua, ao
5.3.7 KOATO yroTpebaTa Ha MeANLMHCKOTO
TemneparypHa n3penve e 6esonacHa.
rpaHuLa
1SO 15223-1 [MocoyBa MEAULIMHCKO U3AENKE, KOETO
5.4.2 € npefHa3HayeHo camo 3a eiHoKpaTHa
[axece ynotpe6a.
13non3sa
NOBTOPHO
ISO 15223-1 [Noka3sa, Ye NoTpebuTenaT TpAbBa fa
5.4.3 Hanpasu CrpaBska C ykasaHuATa 3a
Buxre ynotpe6a.
MHCTPyKLMUTE
3a ynotpe6a I::E_:l
N BUXTE
€MNEeKTPOHHUTE
MHCTPYKLMUTE
3a ynotpe6a
CE 3Hax lMocoysa oTroBapAHe Ha BCUIKM
@ | MPUMOXMMY PErNamMeHTH 1 AMPeKTHBM
C € S | Ha EBponeiickuA Cbto3 € yyacTue Ha
HOTM(ULMPaHNA OpraH.
1SO 15223-1 0603Havasa, Ye apTUKYIET € MEAMLMHCKO
5.7.7 usnenve.
MEAULIMHCKO
n3pnenve
1SO 15223-1 lMoka3sa HocuTen, KOITO CbAbPXa
5.7.10 YHWKanHa MH(hopMauuA 3a uaeHTudmukatop
YHWUKaneH noex- Ha yCTPONCTBOTO.
TUuKaTop Ha
YCTPOMCTBOTO
Rx Only Mokassa, Ye henepanHoTo
3aKoHopatencTeo Ha CALL orpaHuyasa
TOBa M3Aenne Aa ce Npoaasa ot uim no
npeanucaxue Ha cromaronor. dan 21 ot
Kopexca Ha hefepantute pasnopenbu
(CFR), pasnen 801.109(b)(1)
HesbnHoobpa- 0603HauaBa, Ye OnakoBkara Ha npoaykTa
3€H KapToH 21 € 13paboTeHa oT HerodpypaH KapToH.
PAP | OchmumaneH BecTHUK Ha EBponelickus
Ccbto3; Pelwerne Ha Kommeuarta (97/129/EO)
TMonuneTuneH ¢ 060o3Hauasa, Ye onakosKara Ha
HMCKa MITTHOCT npoAayKTa e n3paboteHa oT NonMeTUNeH
04 C Hucka nbTHOCT. OdmumManeH BECTHUK
PE-LD Ha EBponerickua cbto3; Peluerue Ha
Komucuata (97/129/EQ)

3a noseye nHdopmauua nocetete elFU.Solventum.com
ViHthopmaumaTa e BanuoHa ot toHn 2025 1.

@ HRVATSKI

Namjena
Staklenoionomerni dentalni restauracijski materijal.

Opis proizvoda

Solventum™ Photac™ Fil Quick Aplicap™ je staklenoionomemi
svjetlosnopolimerizirajuéi cement s primjesom smole u kapsuli u skladu sa
1SO 9917-2, 2. klasa. Zbog svoje kemijske adhezije na zubnoj caklini i dentinu,
moguca je poStedna preparacija. Proizvod je dostupan u bojama A1, A2, A3,
A3,5, B2, B3 i C4 prema VITA Classical vodi¢u za nijanse. MoZe se nanositi
bez postavljanja podloge. Oslobada ione fluora i vidljiv je na rendgenu.
Najmanja koli¢ina materijala iz kapsule kojeg se moze aplicirati iznosi 0,13 ml.

Aplicap kapsule su proizvodi za jednokratnu uporabu.

Ove upute za upotrebu saCuvajte sve dok ne potroSite proizvod. Proizvod se
smije koristiti samo ako je naljepnica proizvoda jasno Citljiva. Za detalje o nize
navedenim proizvodima procitajte odgovarajuce upute za upotrebu. Upute za
uporabu dostupne su na: elFU.Solventum.com.

Indikacije za uporabu

* ispuniV razreda po Black-u

* klinasti defekti

* ispuni mlijecnih zuba

* privremene restauracije | i Il razreda po Black-u

Predvidena populacija pacijenata
Svi pacijenti kojima treba stomatoloski postupak, osim ako stanje pacijenta ne
ograni¢ava uporabu.

Kontraindikacije

Ovaj proizvod je kontraindiciran za uporabu kod pacijenata koji imaju poznatu
alergiju na materijale na bazi akrilata ili sadrzane alergene, pogledajte dio
,Mijere opreza i upozorenja“.

Korisnici kojima je namijenjeno

Educirano stomatolosko profesionalno osoblje, koje ima teorijsko i praktiéno
znanje o stomatolokim proizvodima.

Klinicke koristi
Obnova pocetnih i kavitiranih lezija strukture zuba.

Mjere opreza i upozorenja

Za pacijente

Photac Fil Quick Aplicap tekuci sadrZi akrilate koje, u nekih osoba, u dodiru

s koZom mogu izazvati alergijsku reakciju. U slu¢aju produljenog dodira s
tkivom usta, isperite velikom koli¢inom vode. U slu¢aju alergijske reakcije,
uklonite proizvod te prestanite daljnu upotrebu i potrazite lije¢nicku pomo¢ ako
je potrebno.

Za stomatolo$ko osoblje

Photac Fil Quick Aplicap tekuéi sadrzi akrilate koje, u nekih osoba, u dodiru
s koZom mogu izazvati alergijsku reakciju. Da smanijite rizik od alergijske
reakcije, smanjite izlozenost ovim materijalima. Posebno izbjegavajte izlaganje
nestvrdnutom proizvodu. U sluéaju dodira s kozom, operite kozu sapunom i
vodom.

Preporuéamo upotrebu zadtitnih rukavica i tehniku bez dodirivanja. Akrilati
mogu prodrijeti kroz uobi¢ajene rukavice. Ako proizvod dode u dodir s ruka-
vicama, skinite i bacite rukavice. Odmah operite ruke sapunom i vodom, pa
stavite nove rukavice.

U slucaju alergijske reakcije po potrebi potraZite lije¢nicku pomoé.
Sigurnost i performanse proizvoda nisu klinicki procijenjene kod trudnica ili
dojegl Zena.

Mogucée nuspojave
Moguce nepozeline nuspojave su lokalne iritacije, lokalne ili sistemske aler-
gijske reakcije.

Preostali rizici

Odvajanje ili lom restauracije moze u rijetkim slu¢ajevima dovesti do gutanja ili
aspiracije restauracije ili njezinih dijelova. U situacijama s dubokim karioznim
lezijama, neadekvatno konturiranje restauracije, loSa oralna higijena pacijenta
ili ako se nisu slijedile upute za upotrebu, mogu se pojaviti sliededi rizici:
Osijetljivost zuba, upala pulpe, dekalcifikacija cakline, sekundarni karijes, pro-
mjena boje, gingivitis, abrazija tkiva, promjene okluzije koje bi mogle dovesti
do temporomandibularnog poremecaja.

Upute za upotrebu

Preparacija

» Uklonite samo karioznu supstancu. Nije potrebna priprema kaviteta kao za
amalgamski ispun (podminiranje).

» Ocistite kavitet vodom.

» Osusite kavitet s 2-3 mlaza zraka iz pustera ili osusite pamuénim vaticama.
Nemojte presusiti! Kavitet treba biti suh u tolikoj mjeri da povrsina
izgleda mutno sjajna. Pretjerano isusivanje moze dovesti do postopera-
tivne preosjetijivosti nakon izrade ispuna.

» Izbjegavajte dodatnu kontaminaciju.

Zastita pulpe

» Kako biste sprijecili iritaciju pulpe, podrucja u neposrednoj blizini pulpe
prekrijte malom koli¢inom tvrdo-stvrdnjavajuceg kalcij-hidroksid
materijala.

Kondicioniranje

» Nisu potrebne nikakve druge preparacije. U slucaju nezadovoljavajuce
geometrije kaviteta, upotreba Solventum™ Ketac™ Conditioner-a moze
pobolj$ati stabilnost adhezije.

Aktivacija/MijeSanje

» Solventum™ Aplicap™ aktivator postavite na évrstu podlogu te u aktivator

umetnite Aplicap kapsulu.

» Koristeci sredinu svojih dlanova, ¢vrsto i u potpunosti potisnite rucicu

aktivatora prema dolje te drZite u tom polozaju tijekom 2 do 4 sekunde.

— Cvrstim i potpunim potiskivanjem ru¢ice do krajnjeg polozaja te drzanje
u tom polozaju je jedini naéin kojim se osigurava istiskivanje sve tekucine
na prah. Ako se na ru¢icu primijeni nedovoljni pritisak, postoji moguc¢nost
da se premalo tekuéine pomijesa s prahom, $to povecava viskoznost i
mijenja znagajke proizvoda.

Kapsule se moraju izmijeSati odmah nakon aktivacije. Pauze izmedu

mijeSanja i primjene moraju se izbjegavati; inace, €im se materijal pocne

stvrdnjavati, uklanjanje iz kapsule e biti otezano ili éak nemoguce.

MijeSajte kapsule na cca. 4300 oscilacija u minuti u uredaju za mijeSanje

visoke frekvencije, primjerice CapMix/Capsule Mixing Device ili u rotacijskoj

mijesalici RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device.

» Nemojte ponovo koristiti. Ponovna upotreba moze dovesti do ugrozavanja
cjelovitosti proizvoda ili do kvara uredaja.

» Nanesite Aplicap aplikatorom.

- Aplicap aktivator i Aplicap aplikator ozna¢eni su crvenom bojom.

- Upozorenje! Od presudne je vaznosti izbje¢i prazan hod izmediju
aktivacije, mijesanja i aplikacije. Stvrdnjavanje otezava ili sprjecava
istiskivanje materijala.

Primjena

» Nakon mije$anja, umetnite kapsulu u aplikator i u€vrstite je na mjestu jednim
pritiskom na polugu. Prije intraoralne primjene paste, otvorite mlaznicu do
kraja i pritisnite aplikator vi$e puta dok izmijeSana pasta ne postane vidljiva u
intraoralnom nastavku.

» Koristite Solventum™ Aplicap™ aplikator da biste nanijeli materijal u
slojevima maksimalne debljine 2 mm. Pazljivim radom izbjegavajte
kontaminaciju.

» Polimerizirajte halogenim ili LED svjetlom.

— lzvor svjetla postavite $to je blize mogucée ispunu.

- Najveca debljina nanesenog sloja (bez zasebnog polimeriziranja
svjetiom) ne smije prelaziti 2 mm.

- Uslu¢aju kaviteta dubine vece od 2 mm, potrebno je nanijeti nekoliko
slojeva.

- Sposobnost materijala da polimerizira kemijskom reakcijom osigurava
polimerizaciju i u podru¢jima zastiéenima od svjetla. Da bi materijal
postigao svoja optimalna fizikalna svojstva, te da bi se omogucila
promptna zavrdna obrada ispuna, potrebno je pazljivo polimerizirati
svjetlom.

- Ako je povrsina materijala ista i suha, moguce je dodavati dodatne
slojeve.

» Materijal se lijepi za metalne instrumente, te je preostalu koli¢inu cementa s
instrumenta potrebno prije stvrdnjavanja isprati hladnom vodom.

Vremena obrade

Na sobnoj temperaturi od 23 °C/73 °F na raspolaganju su sliede¢a vremena

obrade:

v

v

min:sek
aktivacija 0:02
mijeSanje u RotoMix-u/Rotating Capsule Mixing Device uredaju 0:10
mijeSanje u mijeSalicama visoke brzine mijeanja,

primjerice CapMix-u/Capsule Mixing Device uredaju 0:15
manipulacija od pocetka mijeSanja 2:00
polimerizacija svjetlom 0:20

Vrijeme stvrdnjavanja se skra¢uje pri temperaturama visim od sobne

(23 °C/73 °F). Kra¢a vremena mijeSanja produljuju vrijeme manipulacije i
stvrdnjavanja, dok se kod duZih vremena mije$anja manipulacija i stvdnjava-
nje skraéuju. Vrijeme mije$anja u mijeSalicama visoke brzine mije$anja moze
biti 8 do 15 sekundi, a u RotoMix-u/Rotating Capsule Mixing Device uredaju
7 do 12 sekundi. Prekoracivanje oznacenih vremena obrade dovodi do sma-
njenja adhezije na caklini i dentinu.

Zavr$na obrada

Zavrdnu obradu mozete zapoceti direktno nakon polimeriziranja svjetlom.

» Oétrim instrumentom uklonite vi$ak materijala.

» Za zavr$nu obradu upotrijebite rotirajuce instrumente (primjerice diskove
za poliranje ili silikonske gumice za poliranje) i obraduite uz dodatak hladne
vode.

Uvjeti skladiStenja/Rok trajanja
Proizvod ¢uvajte na temperaturi 15-25 °C/59-77 °F.
Ne koristite nakon isteka roka trajanja.

Postupanie prije i/ili nakon koristenja

 Cuvajte kapsulu za jednokratnu uporabu u izvornom blisteru kako biste
zajamdili sliedivost serije (LOT).

VlaZnost kaviteta zna¢ajno umanjuje adheziju.

Photac Fil Quick Aplicap polimerizira i pod danjim i umjetnim svjetiom.
Stoga, materijal ne bi trebalo istiskivati iz kapsule sve do trenutka manipula-
cije. Vrijeme rukovanja se zna¢ajno skracuje rukovanjem materijalom
pod izravnim svjetlom radne svijetiljke!

Inspekcija, odrzavanie, ispitivanje

Pregledajte Aplicap aktivator i Aplicap aplikator radi ote¢enja, promjene boje
i oneciséenja prije svake uporabe. Ni pod kojim okolnostima nemojte koristiti
Aplicap aktivatore i Aplicap aplikatore koji su oteceni, promijenjene boje ili
kontaminirani.

Ciscenje Aplicap i Maxicap aktivatorai aplikatora
Potrazite u odgovarajué¢im Uputama za uporabu informacije o ¢is¢enju i dezin-
fekciji Aplicap/Maxicap aktivatora i aplikatora.

Sastojci

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

Prasak: stakleni prah tretiran silanom, aromati¢ni amin.

Tekucina: polimerna kiselina, metakrilat (HEMA), voda, magnezijeva sol fosfo-
riliranih metakrilata, uretan dimetakrilat (UDMA), stabilizator.

SDS i odlaganje

Pogledajte list sa sigurnosnim podacima (SDS)/list sa sigurnosnim informa-
cijama (SIS), dostupne na www.Solventum.com, ili kontaktirajte Vasu lokalnu
podruznicu za informacije o odlaganju i sastojcima.

OdloZite sadrzaj ili spremnik u skladu s primjenjivim propisima. Narocito pazite
prilikom odlaganja kontaminiranog otpada i otpada s ostrim rubovima radi
spriecavanja rizika po zdravlje uslijed neprikladnog rukovanja.

Obavijesti za kupce

Nitko nije ovlasten davati informacije koje odstupaju od informacija sadrZanih
u ovim uputama.

Molimo da prijavite nezeljeni ishod (npr. Stetni dogadaj, ozbiljan incident (EU))
koji se dogodio u vezi s proizvodom tvrtki Solventum i nacionalnom nadlez-
nom tijelu (EU) ili nacionalnom regulatornom tijelu.

SaZetak sigurnosti i klinickih performansi (SSCP) dostupan je u Europskoj
bazi podataka za medicinske proizvode (Eudamed), gdje je povezan s osnov-
nim UDI-DI. Javna web stranica EUDAMED-a je ec.europa.eu/tools/eudamed.
Osnovni UDI-DI proizvoda je 01979982761020000000026R5.

SaZetak sigurnosti i klinickih performansi (SSCP) takoder je dostupan na:
elFU.Solventum.com.

Glosar simbola

Referentni broji | Simbol Opis simbola

naziv simbola

1SO 15223-1 Oznacava proizvodaca medicinskih
5.1.1 u proizvoda.

Proizvodaé

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

Datum proi-

zvodnje

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

Rok valjanosti

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

Serijski broj

1SO 15223-1 Oznacava kataloski broj proizvodaca
5.1.6 tako da se medicinski proizvod moze
Kataloski broj identificirati.

1SO 15223-1 Navodi ograni¢enja temperature do kojih
537 se medicinski proizvod moZe izloZiti na
Ogranicenje siguran nagin.

temperature

ISO 15223-1 Oznadava medicinski proizvod koji je
542 namijenjen samo za jednokratnu uporabu.
Nije za vise-

kratnu uporabu

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

Procitajte upute

za uporabu ili

elektronicke

upute za uporabu

Referentni broji | Simbol Opis simbola
naziv simbola
CE oznaka Oznacava uskladenost sa svim primjenjivim
c € & | uredbama i direktivama Europske unije koje
< | se odnose i na prijavijeno tijelo.
1SO 15223-1 Oznacava da je stavka medicinski proizvod.
577
Medicinski
proizvod
1SO 15223-1 Oznacava nosac koji sadrzi podatke o
5.7.10 jedinstvenoj identifikaciji proizvoda.
Jedinstvena
identifikacija
proizvoda
Samo na recept Oznacava da savezni zakon SAD-a
ograni¢ava prodaju ovog uredaja od strane
ilina nalog stomatologa. 21. Kodeks
saveznih propisa (CFR), st. 801.109(b)(1)
Vlaknasta plo¢a Oznacava da je pakiranje proizvoda
nevalovita 21 izradeno od nevalovite viaknaste ploce.
PAP | Sluzbeni glasnik EK; Odluka Vijeca (97/129/
EK)
Polietilen niske Oznacava da je pakiranje proizvoda
gustoce 04 izradeno od polietilena niske gustoce.
PE-LD | Sluzbeni glasnik EK; Odluka Vije¢a (97/129/
EK)

Za viSe informacija pogledajte elFU.Solventum.com
Upute od lipnja 2025.

@ MAGYAR

Rendeltetési cél
Uvegionomer alapt dentdlis helyreallitd anyag.

Termékismertetd

Az Solventum™ Photac™ Fil Quick Aplicap™ egy kapszulés kiszerelésii fény-
re keményedd mligyantaval mddositott vegionomer cement, amely megfelel
az IS0 9917-2, Class 2 szabvanynak. A fogzomanchoz és a dentinhez torténd
kémiai kotés folytan az anyag egyszer(i preparaciot tesz lehetévé. A termék
A1, A2, A3, A3,5, B2, B3 és C4 szinarnyalatokban kaphaté a VITA Classical
szinkulcs alapjan. A kavitas alabélelése nélkil alkalmazhatd. Az anyag fluorid
iont bocsat ki és rontgendrnyékot ad. Az egy kapszuléban Iévé felhasznalhatd
mennyiség legaldbb 0,13 ml.

Az Aplicap kapszulak egyszer haszndlatos eszkdzok.

Hasznélati Utmutatét 8rizze meg a termék haszndlatanak idejére. A terméket
csak akkor szabad felhaszndlni, ha a termékmegjelélés egyértelmiien olvas-
hatd. A kiilén emlitett termékekkel kapcsolatos informaciok az adott termék-
hez tartozd haszndlati Utmutatéban talalhaték meg. A haszndlati utasitas a
kdvetkezd cimen érhet6 el: elFU.Solventum.com.

Alkalmazasi javaslatok

* ABlack-féle felosztas szerinti V osztalyt tdmések

* Ekalaku hidnyok pétlasa

* Tejfog tdmés

* ABlack-féle felosztas szerinti | és Il osztalyu ideiglenes pétidsok

Tervezett betegpopulacio
Minden fogészati kezelést igényl8 beteg, kivéve, ha a beteg allapota korlétoz-
za az alkalmazast.

Ellenjavallatok

A termék nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akiknek ismert allergija van
az akrilat-alapu anyagok vagy ezeket tartalmazo allergének ellen, lasd a
,Ovintézkedések és figyelmeztetések”.

Felhasznaldi célcsoportok
Fogaszati termékek haszndlatdban elméleti és gyakorlati tudassal rendelkezé
képzett fogészati szakemberek.

Klinikai haszon
A kezdeti és kavitalt fogszerkezeti elvaltozasok helyreéllitdsa.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Péciensekre vonatkozo 6vintézkedések és figyelmeztetések

A Photac Fil Quick Aplicap folyadék olyan akrilatokat tartalmaz, amelyek a
bérrel tdrténd érintkezéskor érzékeny személyek esetében allergiés reakciot
valthatnak ki. A szajnyélkahartyaval hosszabb ideig torténd érintkezés esetén
6blitsiik b vizzel az érintett terlletet. Allergids reakciok fellépése esetében
tavolitsa el a terméket és ne haszndlja Ujra, szikség esetén forduljon orvos-
hoz.

Fogorvosi személyzetre vonatkozo 6vintézkedések és figyelmeztetések
A Photac Fil Quick Aplicap folyadék olyan akrilatokat tartalmaz, amelyek a
bdrrel torténd érintkezéskor érzékeny személyek esetében allergias reakciot
vélthatnak ki. Allergids reakcidk veszélyének csdkkentése érdekében kerilje
el az érintkezést ezekkel az anyagokkal, kiléndsen a nem megkétott anyagok-
kal valé érintkezést. Amennyiben az anyag mégis érintkezésbe kerilt a bérrel,
mossuk le az érintett teriiletet szappanos vizzel.

Javasolt védkeszty(i hasznalata, valamint gondoskodjunk az érintésmentes
munkamddszerr6l. Az akrildt anyag athatolhat a védékeszty(in. Ha érintkezés-
be kerll a folyadékkal, vegye le és semmisitse meg a védokesztyiket. Mossa
meg vizzel és szappannal a kezét és hasznaljon Uj véddkeszty(iket.

Allergiés reakciok fellépése esetében sziikség esetén orvoshoz kell fordulni.

A termék biztonségossagat és teljesitményét nem klinikailag értékelték terhes
vagy szoptaté néknél.

Potencialis mellékhatésok
A lehetséges nem kivanatos mellékhatasok helyi irritaciok, illetve helyi vagy
szisztémas allergias reakciok.

Fennmarado kockazatok

A helyredllitd anyag letbrése vagy torése ritka esetben a helyredllité anyag
vagy egy része lenyeléséhez vagy belélegzéséhez vezethet. Mély szuvas
|6ziokkal, nem megfelel§ restauracids konturozassal, rossz betegszajhigiéni-
4val, vagy ha a haszndlati utasitast nem tartottak be, a kévetkezé kockazatok
fordulhatnak el6:

Fogérzékenység, fogbél gyulladas, zomanc dekalcifikacié, masodlagos fog-
szuvasodas, elszinez6dés, inygyulladds, szévetkopas, elzarédasi valtozasok,
amelyek temporomandibularis rendellenességhez vezethetnek.

Hasznalati utasitasok

El6készités

P Tavolitsa el a karieszes dentint. Aldmenés részek preparalasa nem
szlkséges.

» Vizsugar segitségével tisztitsa ki a preparalt tireget.

» Viz- és olajmentes levegd két-, haromszori rovid befljésaval szaritsa ki a
kavitast, vagy vattagombdccal tordlgesse szarazra. Ne széritsa till
A kavitasnak csak annyira kell szaraznak lennie, hogy feliilete mattnak,
fénytelennek tiinjon. A tilszaritas a témés utani tilérzékenységet
eredményezheti.

> Kerllje a nydllal torténd érintkezést.

Pulpavédelem
» A pulpa-irritacio megel6zése végett a pulpa kozeli terlleteket gyorsan kotd
kalciumhidroxid-tartalmu készitménnyel kell befedni.

Kondicionalas

> Tovabbi el6készités nem sziikséges. Kedvezétlen formdju kavitas-alakzat
esetén a ragasztas szilardsaga a Solventum™ Ketac™ Conditioner
hasznélataval fokozhaté.

Aktivalas /Keverés
» Az Solventum™ Aplicap™ aktivétort helyezze stabil munkafeliiletre, és az
Aplicap kapszulat tegye be az aktivatorba.
> Tenyérpaméja segitségével az aktivatorkart (itk6zésig erésen és teljesen
nyomja le, és 2-4 mp-ig tartsa lenyomva.
- Csak a kar Utkdzésig valo er6teljes és teljes lenyomaséval és e
poziciéban tartasaval biztosithato, hogy a folyadék teljesen bepréselédjon
a porba. Ha nem fejt ki elégséges nyomast, vagy ha a kart nem nyomja
le teljesen, akkor el6fordulhat, hogy tul kevés folyadékot kever a porhoz,
ndvelve a viszkozitast és megvaltoztathatva a termék tulajdonségait.
> Akapszuldkat aktivalas utan azonnal dssze kell keverni. A keverés és a
felhordds kozotti szlineteket keriilni kell, mivel a kapszuldbdl vald eltavolitas
nehézkessé vagy akér lehetetlenné vélik, amint az anyag megkot.
> Akapszuldkat percenként kb. 4300 rezgésszamu nagyfrekvenciju
keveréberendezésben, pl. CapMix/Capsule Mixing Device vagy a RotoMix/
Rotating Capsule Mixing Device keverie.
» Ne haszndld Ujra. A rendszer Ujrafelhasznéldsa a termék integritdsanak
veszélyeztetéséhez vagy eszkdzhibahoz vezethet.
» Az Aplicap Applier segitségével vigye fel.
- Az Aplicap aktivator és az Aplicap Applier piros szinnel vannak
megjelélve.
- Figyelem! Az aktivacio, keverés és alkalmazas kozotti holtidé
feltétleniil keriilendd, mivel a kotésben Iévé anyag megneheziti,
esetleg meggatolhatja a kapszulabodl torténd kinyomast.




Alkalmazas

> Keverés utan helyezze a kapszulat az applikatorba, és a kar egyszeri
lenyoméasaval rogzitse a helyére. Miel6tt hasznalna a pasztat a szajban,
nyissa ki a csé véget a stop jelzésig, és nyomja meg tobbszor az applikétort,
amig az dsszekevert paszta lathatova valik az intraoralis csérben.

» Vigyen fel maximum 2 mm-es rétegeket Solventum™ Aplicap™
aplikatorral. Az alkalmazas soran kertilje a més anyagokkal valé
érintkezést.

» Az anyag polimerizalaséhoz pedig haszndljon halogén, vagy LED lampat.
— Helyezze a fényforrast a toméshez minél kdzelebb.

- A polimerizalandé maximélis rétegvastagsag nem haladhatja meg a
2mm-t.

- 2mm-nél mélyebb kavitdsok esetében tobb réteget kell felvinni.

— Az anyag kémiai kétési tulajdonsaga folytan a fénytél védett helyeken
is megkot. Az optimalis fizikai tulajdonsagok kialakitasa és az azonnali
preparacié biztositdsa végett az anyagot a polimerizéciéhoz gondosan
meg kell vilagitani.

- A mar megkotott anyagra djabb réteg vihetd fel, ha felilete tiszta és
szaraz.

» Az anyag hozzéragad a fémeszkézokhdz, ezt hideg vizzel kell lemosni még
amegkotés el6tt.

Idétartamok

23 °C/73 °F-0s szobahdmérsékletnél az alabbi idétartamok alkalmazandok:

perc:méasodperc

Aktivalas 0:02

Keverés RotoMix-ben/a Rotating Capsule Mixing Device készilékben 0:10

Nagyfrekvencigju keverében (pl. CapMix/Capsule Mixing Device)

torténd keverés 0:15
Alkalmazas a keverés kezdetétél szémitva 2:00
Fénypolimerizacié 0:20

23 °C/73 °F feletti szobahémérsékleten a megkétés felgyorsul. Révidebb, ill.
hosszabb keverési idétartam meghosszabbitja, ill. leréviditi az alkalmazési és
a megkotési id6tartamot. A keverési id nagyfrekvencidju keverSk esetében
8-15 masodpercre, mig RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device kapszulake-
verében 7-12 masodpercre dllitandé. Az alkalmazasi id6 tullépése a fogzo-
manchoz és a dentinhez torténd ragasztas gyengiiléséhez vezethet.

Polirozas

A kidolgozas a fényre tortént kikeményedés utan azonnal megkezdhetd.

P Eles eszkdzzel tavolitsa el a felesleget.

» Az anyagot hideg vizes hiités mellett, forgoeszkozzel (pl. csiszolokoronggal,
vagy szilikonpolirozéval) polirozza.

Tarolasi feltételek / Eltarthatosag
A terméket 15-25° C / 59-77° F-es h6mérsékleten tarolja.
Lejart terméket ne haszndljon fel.

Kezelés hasznalat el6tt és/vagy utan

* Kérjik, az eredeti csomagolasaban tarolja az egyszer hasznélatos kapszula-
kat, ezzel biztositva a tétel (LOT) visszakovethet6ségét.

* Akavitdsban Iévé nedvesség jelentds mértékben akaddlyozhatja a tapadast.

* APhotac Fil Quick Aplicap természetes, vagy mesterséges fényben
polimerizalédik. A kapszuldbél valé applikaciét ezért eldszor kzvetlendl a
feldolgozas el6tt kell végrehaijtani. Lampafény alatt torténd felhasznalas
esetén az alkalmazas ideje drasztikusan lerovidiil!

Ellendrzés, karbantartds, tesztelés

Az Aplicap aktivatort és az Aplicap Appliert minden haszndlat el6tt ellendrizze
sériilés, elszinez6dés vagy szennyez6dés szempontjabdl. A sérillt, elszinezé-
dott vagy szennyezett Aplicap aktivatorokat és Aplicap Applierokat semmilyen
korllmények kozott nem szabad haszndini.

Az Aplicap, a Maxicap aktivator és az Applier tisztitasa
Az Aplicap/Maxicap aktivator és Applier tisztitasara és fertétlenitésére vonat-
koz6 informacidkat lasd a vonatkozd haszndlati Utmutatoban.

Osszetevék

A termék egyes alkotoelemeinek dsszetevdi koncentraciéjuk szerint csdkkend
sorrendben vannak felsorolva.

Por: szilannal kezelt Gvegpor, aromas amin.

Folyadék: polimersav, metakrilat (HEMA), viz, foszforilezett metakrilat magné-
ziumso, uretdn-dimetakrilat (UDMA), stabilizétor.

SDS és eltavolitas

Kérjlk, olvassa el a Solventum Biztonsagi Adatlapjat (SDS)/Biztonségi Téjé-
koztaté Lapjat (SIS), amely a www.Solventum.com oldalon érhet6 el, vagy
1épjen kapcsolatba helyi lednyvéllalataval az eltavolitasrél és az 6sszetevkrél
52016 informaciokért.

A tartalmat vagy a tartélyt a vonatkozo eldirasoknak megfelel6en tavolitsa el.
Kérjik, forditson kiilénds figyelmet a szennyezett és éles szélii hulladékok
eltavolitasara, hogy elkerilje a nem megfelel kezelésbél eredd egészségiigyi
kockazatokat.

Vevdinformécio

A jelen utasitasban megadottakon kivil semmilyen egyéb informécié nem
nyujthatd.

Kérjik, jelentse az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkez6 nemkivanatos ered-
ményt (pl. nemkivanatos esemény, sulyos esemény (EU)) a Solventumnak és
a helyi illetékes hatésagnak (EU) vagy a helyi szabalyozo hatésagnak.

A biztonsagi és klinikai teljesitmény dsszefoglaléja (SSCP) elérhetd az Orvos-
technikai Eszkdzok Eurépai Adatbazisaban (Eudamed), ahol az alap UDI-
DI-hoz kapcsolddik. A EUDAMED nyilvanos weboldala: ec.europa.eu/tools/
eudamed. A termék alap UDI-DI szama 01979982761020000000026R5.

A biztonsagi és klinikai teljesitmény dsszefoglaléja (SSCP) szintén elérhetd a
kdvetkezd cimen: elFU.Solventum.com.

Jelmagyarazat
Hivatkozasi Jelkép Ajelkép leirasa
szam és a jelkép
cime
ISO 15223-1 Az orvostechnikai eszkéz gyartojat jeldli.
5.1.1 u
Gyarté
1SO 15223-1 Az orvostechnikai eszkdz gyartasi
513 M id6pontjat mutatja.
Gyartasi idépont
1SO 15223-1 Az anap, amelyet kbvetden a gygyaszati
514 E eszkdzt mar nem szabad hasznalni.
Lejérati id6
1SO 15223-1 A gyartoi tételszamot jelzi, amely alapjan
5.1.5 azonosithatd a tétel.
Tételszam
1SO 15223-1 A gyart6i megrendelési szamot jelzi, amely
516 -E alapjan azonosithaté az orvostechnikai
Megrendelési eszkoz.
szam
1SO 15223-1 Azok a hmérsékleti hatarértékek,
537 amelyeknek a gydgyaszati eszkdz
Hémérsékleti biztonségosan kitehetd.
hatar
1SO 15223-1 Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszkdz
54.2 csak egyszeri haszndlatra alkalmas.
Ujrafelhasznala-
suk tilos
1SO 15223-1 Azt jelzi, hogy a felhasznélénak el kell
543 olvasnia a hasznalati utasitast.
Olvassael
a haszndlati
utasitast vagy
elektronikus
haszndlati
utasitast
CE-jelolés Az 8sszes vonatkozo eurdpai unios
c E @ | rendeletnek és irdnyelvnek vald
& | megfelelGséget jelzi a bejelentett szerv
feltiintetésével.
1SO 15223-1 Jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkoz.
577
Orvostechnikai
eszkoz
1SO 15223-1 Olyan hordozét jeldl, amely egyedi
5.7.10 eszkdzazonosité informéciét tartalmaz.
Egyedi eszkoz-
azonosité
Rx Only Az Egyesillt Allamok szovetségi torvényei
értelmében kizarélag fogaszati szakember
altal vagy rendelvényére értékesitheté
eszkdz. Code of Federal Regulations
(CFR), 21. cim 801.109(b)(1. pont)

Hivatkozasi Jelkép Ajelkép leirasa

szam és a jelkép

cime

Nem hullam- Nem hullamlemez jelleg(i kartonbél készilt

lemez jelleg(i 21 termékcsomagolast jelél. Az Eurépai Unié

karton PAP Hivatalos Lapja; 97/129/EK bizottsagi

hatérozat

Kis sirliségui Kis sirliségU polietilénbdl készilt termék-

polietilén 04 csomagolést jeldl. Az Europai Unié Hivata-
PE-LD | |55 Lapja; 97/129/EK bizottsagi hatérozat

Tovébbi informécick: elFU.Solventum.com
Az informacid érvényességének iddpontja: 2025. juniusatol

POLSKI

Przeznaczenie
Glasjonomerowy materiat do wypetnien.

Opis produktu

Solventum™ Photac™ Fil Quick Aplicap™ to $wiattoutwardzalny cement
szkto-jonomerowy modyfikowany zywicami w kapsutkach, zgodny z wymo-
gami normy 1SO 9917-2, klasa 2. Chemiczne taczenie materiatu z tkankami
zeba umozliwia oszczedne opracowanie ubytku. Produkt dostepny jest

w odcieniach A1, A2, A3, A3,5, B2, B3 i C4 w oparciu o katalog odcieni VITA
Classical. Mozna go stosowac bez podktadu. Photac Fil Quick Aplicap uwalnia
jony fluoru i jest widoczny na zdjeciu rentgenowskim. llo$¢ materiatu, jaka
mozna uzyskaé z jednej kapsutki wynosi minimum 0,13 ml.

Kapsutki Aplicap sa przyrzadami przeznaczonymi do jednokrotnego uzycia.

Instrukcje uzycia przechowywac przez caty czas stosowania produktu. Uzycie
produktu jest dozwolone tylko pod warunkiem, ze znajdujaca sie na nim
etykieta jest wyraznie czytelna. Szczegdétowe informacje dotyczace wymienio-
nych produktéw zawarte sa w oddzielnych instrukcjach. Instrukcja uzycia jest
dostepna pod adresem: elFU.Solventum.com.

Wskazania do stosowania

* Wypetnienia ubytkéw klasy V

* Wypetnienia ubytkéw klinowych

* Wypetnienia ubytkéw w zgbach mlecznych
* Czasowe wypetnienia ubytkow klasy 111

Docelowa populacja pacjentow
Wszyscy pacjenci, ktdrzy wymagaja leczenia stomatologicznego, o ile mozli-
wosci stosowania nie ogranicza indywidualny stan pacjenta.

Przeciwwskazania

Produktu nie nalezy stosowa¢ u pacjentéw z rozpoznang alergia na materiaty
na bazie akrylanéw lub zawierajgcych alergeny, patrz punkt ,Srodki ostrozno-
$ci i ostrzezenia”.

Przewidywani uzytkownicy

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

Korzysci kliniczne

Odbudowa poczatkowych i kawitowanych zmian w strukturze zebow.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

Dla pacjentow

Plyn Photac Fil Quick Aplicap zawiera akrylany, ktére u oséb podatnych moga
wywotac reakcje alergiczne w wyniku kontaktu ze skora. W przypadku dtuz-
szej pracy w kontakcie z tkankami migkkimi jamy ustnej zastosowa¢ ptukanie
za pomoca duzej ilosci wody. W przypadku wystapienia reakcji alergicznej
usunaé produkt i zaprzestac jego stosowania w przysztosci; w razie potrzeby
skontaktowa¢ sie ze specjalista.

Dla personelu dentystycznego

Plyn Photac Fil Quick Aplicap zawiera akrylany, ktére u oséb podatnych moga
wywotac reakcje alergiczne w wyniku kontaktu ze skora. Aby zmniejszy¢ ryzy-
ko wystapienia reakcji alergicznej, ograniczy¢ kontakt z materiatem. Szczegdl-
nie unika¢ kontaktu z nieutwardzonym materiatem. W przypadku kontaktu ze
skorg doktadnie przemy¢ skore wodg z mydtem.

Zaleca sie uzywanie rekawiczek i stosowanie technik zapobiegajacych bez-
posredniemu dotykaniu materiatu. Zywice akrylowe moga przenikac przez
powszechnie stosowane rekawiczki. W przypadku bezposredniego kontaktu

z rekawiczkami zdjaé i wyrzucié rekawiczki, umyé rece wodg z mydtem i nato-
2y¢ nowg pare rekawiczek.

W razie potrzeby, w przypadku wystapienia reakcji alergicznej, skontaktowa¢
sie ze specjalista.

Bezpieczenstwo i wydajnos¢ produktu nie byty Klinicznie oceniane u kobiet

w cigzy lub karmigcych piersia.

Potencjalne skutki uboczne
Potencjalne niepozadane skutki uboczne to miejscowe podraznienia, miejsco-
we lub ogélnoustrojowe reakcje alergiczne.

Ryzyko szczatkowe

Odklejenie sig lub ztamanie uzupetnienia tymczasowego moze doprowadzié
w rzadkich przypadkach do potkniecia lub aspiracji uzupetnienia lub jego cze-
$ci. W sytuacjach z gtebokimi zmianami préchnicowymi, nieodpowiednim kon-
turowaniem uzupetnienia, ztg higieng jamy ustnej pacjenta lub w przypadku
nieprzestrzegania instrukcji uzycia, moga wystapic nastepujace zagrozenia:
Nadwrazliwos¢ zebdw, zapalenie miazgi, odwapnienie szkliwa, prochnica
wtbrna, przebarwienia, zapalenie dzigset, Scieranie tkanek, zmiany w zgryzie,
ktore moga prowadzi¢ do zaburzen skroniowo-zuchwowych.

Instrukcja uzycia

Preparacja

» Usunac wytacznie tkanki zmienione préchnicowo. Nie jest konieczne
wykonywanie podcigé retencyjnych.

» Po opracowaniu wyptukaé ubytek strumieniem wody.

» Osuszy¢ ubytek 2-3 krétkimi dmuchnigciami powietrza z dmuchawki,
wolnego od oleju i wody lub wysuszy¢ wacikami. Nie przesuszyc!
Po osuszeniu powierzchnia ubytku powinna by¢ matowo btysz-
czaca. Nadmierne osuszenie moze spowodowa¢ powstanie zjawiska
nadwrazliwosci pozabiegowej po wypetnieniu ubytku.

» Unika¢ zanieczyszczenia $ling.

Ochrona miazgi
» Aby zapobiec podraznieniu miazgi, obszary bliskie miazgi pokry¢
twardniejacym preparatem zawierajacym wodorotlenek wapnia.

Zastosowanie preparatu Conditioner

» Dalsze przygotowania nie sg konieczne. W przypadkach niekorzystnej
geometrii ubytku, zastosowanie Solventum™ Ketac™ Conditioner moze
poprawic site taczenia.

Aktywacja/Mieszanie

» Umiesci¢ aktywator Solventum™ Aplicap™ Activator na stabilnej
powierzchni i wprowadzi¢ kapsutke Aplicap do aktywatora.

» Ktebami dfoni mocno, catkowicie i do oporu weisna¢ dzwigienke aktywatora i
przytrzymywaé ja przez 2 do 4 sekund.

- Tylko mocne i catkowite wcisniecie dzwigienki (do oporu) i jej
przytrzymanie w tej pozycji zapewnia zmieszanie catego ptynu z
proszkiem. Za stabe nacisniecie lub niecatkowite wcisniecie dzwigienki
(niewcignigcie dzwigienki do oporu) moze spowodowaé zmieszanie
z proszkiem zbyt matej ilosci ptynu, co zwigksza lepkos$¢ i zmienia
wiasciwosci produktu.

» Kapsutki nalezy wymieszac natychmiast po aktywacji. Nalezy unikaé przerw
miedzy mieszaniem a aplikacja; w przeciwnym razie, gdy tylko materiat
zacznie twardniec, wyjecie go z kapsutki bedzie utrudnione lub nawet
niemozliwe.

» Mieszac kapsutki przy predkosci obrotowej ok. 4.300 obr/min w wysokocze-
stotliwosciowym urzadzeniu mieszajgcym, takim jak np. mikser rotacyjny
CapMix/Capsule Mixing Device albo RotoMix/Rotating Capsule Mixing
Device.

» Nie wykorzystywa¢ ponownie. Ponowne uzycie moze skutkowa¢ kompromi-
sem integralno$ci produktu lub prowadzi¢ do awarii urzadzenia.

» Zaaplikowaé przy uzyciu aplikatora Aplicap.

- Kolorem kodowym zaréwno aktywatora Aplicap, jak i aplikatora Aplicap
jest kolor czerwony.

- Ostrzezenie: Unika¢ przerw pomiedzy aktywacja, mieszaniem i apli-
kacja, gdyz rozpoczete twardnienie materiatu w kapsutce utrudni lub
utrudni jego aplikacje.

Postepowanie
» Po zmieszaniu wiozy¢ kapsutke do aplikatora i unieruchomic jg przez
jednokrotne naci$niecie uchwytu. Przed zastosowaniem materiatu w jamie
ustnej otworzy¢ koricowke do gory i nacisna¢ kilka razy aplikator tak, by
zmiksowany materiat byt widoczny w koricéwce wewnatrzustnej.
> Materiat naktadac aplikatorem systemu Aplicap warstwami maks.
2 mm. Podczas aplikacji unikac jakiegokolwiek zanieczyszczenia.
» Utwardzac $wiattem lampy halogenowej lub diodowe;j.
- Konicowke $wiattowodu umiesci¢ mozliwie blisko powierzchni
wypetnienia.
- Maksymalna grubo$¢ utwardzanej $wiattem warstwy materiatu powinna
wynosié 2 mm.
- W przypadku ubytkéw o gtebokosci powyzej 2 mm naktada¢ materiat
warstwami.

- Mechanizm samoutwardzania zapewnia utwardzenie materiatu réwniez
w miejscach niedostgpnych dla $wiatta. Aby uzyska¢ optymaine
whasciwosci fizyczne | zapewni¢ natychmiastowe opracowanie materiatu,
nadwietla¢ materiat starannie.

- Naktadanie kolejnej warstwy materiatu jest mozliwe pod warunkiem, ze
powierzchnia zatozonego wczes$niej szkto-jonomeru jest czysta i sucha.

> Materiat przylega do narzgdzi metalowych. Nalezy je wyptukac w zimnej
wodzie przed stwardnieniem materiatu.

Czasy

Podane ponizej czasy dotycza temperatury pokojowej 23 °C.
min:sec

Aktywacja 0:02

Mieszanie w RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device 0:10
Mieszanie w mieszalniku o wysokiej czestotliwosci,

np. CapMix/Capsule Mixing Device 0:15
Czas pracy od poczatku mieszania 2:00
Utwardzanie $wiattem 0:20

W temperaturze pomieszczenia przekraczajacej 23 °C materiat wigze szyb-
ciej. Diuzsze mieszanie skraca czas pracy i wigzania. Krétsze mieszanie
wydtuza czas pracy i wigzania. W przypadku mieszalnikéw o wysokiej czesto-
tliwosci czas mieszania mozna wybrac w przedziale 8-15 sekund, a w przy-
padku RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device w przedziale 7-12 sekund.
Przekroczenie wyzej wymienionych czaséw prowadzi do utraty adhezji do
szkliwa i zebiny.

Opracowanie
Opracowywanie uzupetniert mozna rozpoczynac natychmiast po utwardzeniu
Swiattem.
» Nadmiary materiatu usuna¢ ostrym narzedziem.
» Wypetnienie opracowac ostatecznie narzedziami obrotowymi
(np. krgzkami lub gumkami do opracowania i polerowania) z uzyciem
chtodzenia wodnego.

Warunki przechowywania/Trwatos¢
Produkt przechowywa¢ w temperaturze 15-25 °C.
Nie stosowac po uptywie terminu przydatnosci.

0bsiuga przed i/lub po uzyciu

* Kapsutke jednorazowego uzytku nalezy przechowywac w oryginalnym
opakowaniu blisterowym, aby zapewni¢ mozliwos¢ identyfikacji partii (LOT).
Wilgo¢ w ubytku znacznie zmniejsza site adhezjg materiatu.

Photac Fil Quick Aplicap polimeryzuje pod wptywem $wiatta dziennego lub
sztucznego o$wietlenia. W zwigzku z tym materiatu nie nalezy wyciskaé

z kapsutki wezesniej niz bezpo$rednio przed zastosowaniem. Czas pracy
ulega drastycznemu skréceniu w przypadku aplikacji przy wtaczonej
lampie operacyjnej!

Przeglad, konserwacja, testowanie

Przed kazdym uzyciem sprawdz aktywator Aplicap i aplikator Aplicap, aby
zidentyfikowaé ewentualne uszkodzenia, przebarwienia oraz zanieczysz-
czenia. W zadnych okoliczno$ciach nie nalezy uzywa¢ uszkodzonych,
przebarwionych lub zanieczyszczonych aktywatoréw Aplicap oraz aplikatorow
Aplicap.

Czyszczenie aktywatora i aplikatora Aplicap i Maxicap

Aby uzyskaé informacje dotyczace sposobu czyszczenia i dezynfekcji akty-
watora i aplikatora Aplicap/Maxicap, nalezy sie zapozna¢ z odpowiednig
instrukcjg uzycia.

Skfadniki

Sktadniki kazdego elementu sktadowego produktu sg przedstawione w male-
jacej kolejnosci ich stezenia.

Proszek: proszek szklany impregnowany silanem, amina aromatyczna.

Ptyn: kwas polimerowy, metakrylan (HEMA), woda, sél magnezowa fosforylo-
wanego metakrylanu, dimetakrylan uretanu (UDMA), stabilizator.

SDS i utylizacja

Zobacz Karte bezpieczenstwa substancji chemicznych (SDS)/Karte BHP (SIS),
dostepna na stronie www.Solventum.com, lub skontaktuj sie z lokalnym
oddziatem w celu uzyskania informacji na temat utylizacji i sktadnikow.
Usunaé zawarto$¢ pojemnika zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Prosze
zwréci¢ szczegding uwage na usuwanie zanieczyszczonych odpadéw i odpa-
dow o ostrych krawedziach, aby wykluczy¢ zwigzane z tym zagrozenia dla
zdrowia.

Informacije dla klienta

Nikt nie jest upowazniony do udzielania informacii niezgodnych z informacjami
zawartymi w tej instrukcji.

Niepozadane skutki (np. zdarzenie niepozadane, powazny incydent (UE))
wystepujace w zwigzku z przyrzadem nalezy zgtaszac firmie Solventum lub
whasciwej instytucji lokalnej (UE) albo miejscowej jednostce nadzorczej.

Podsumowujace dotyczace bezpieczeristwa i dziatania klinicznego (SSCP)
jest dostepne w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (Eudamed),
gdzie jest powigzane z identyfikatorem Basic UDI-DI. Publiczna strona inter-
netowa EUDAMED to ec.europa.eu/tools/eudamed. Identyfikator Basic UDI-DI
produktu to 01979982761020000000026R5.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dziatania klinicznego (SSCP) jest
réwniez dostepne na stronie elFU.Solventum.com.

Stownik symboli

Numer referen- | Symbol | Opis symbolu

cyjny i nazwa

symbolu

ISO 15223-1 Wskazuje wytwdrce wyrobu medycznego.
511 u

Wytwdrca

1SO 15223-1 Wskazuje date wyprodukowania wyrobu
513 @ medycznego.

Data produkcji

ISO 15223-1 Wskazuje date, po ktdrej wyréb medyczny
514 E nie powinien by¢ uzywany.

Uzy¢ do daty

ISO 15223-1 Wskazuje kod partii nadany przez

515 wytwarce, umozliwiajacy identyfikacje partii
Kod partii lub serii.

1SO 15223-1 Wskazuje numer katalogowy nadany przez
516 wytwoérce, tak Ze mozna zidentyfikowaé
Numer katalo- wyréb medyczny.

gowy

1SO 15223-1 Wskazuje zakres temperatury, na ktérg
5.3.7 wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie
Dopuszczalna narazony.

temperatura

1SO 15223-1 Wskazuje wyréb medyczny przeznaczony
542 tylko do jednorazowego uzytku.

Nie uzywa¢

powtérnie

ISO 15223-1 Wskazuje, ze uzytkownik powinien

543 zapozna¢ si¢ z instrukcjg uzywania.
Zapoznag sie

zinstrukcjg

uzytkowania lub

z elektroniczng

instrukcjg
uzytkowania
Znak CE Wskazuje zgodno$¢ ze wszystkimi
« | obowigzujgcymi rozporzgdzeniami lub
c € S | dyrektywami UE, potwierdzong przez
jednostke notyfikowana.

1SO 15223-1 Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem
577 medycznym.
Wyréb medyczny
1SO 15223-1 Wskazuje nosnik, ktory zawiera informacije
5.7.10 o unikalnym identyfikatorze wyrobu.
Unikalny identyfi-
kator wyrobu
Wytacznie na Wskazuje, ze prawo federalne Stanéw
recepte Zjednoczonych zezwala na sprzedaz

tego wyrobu wyfacznie przez dentyste lub
na jego zlecenie. 21 Kodeks przepiséw

federalnych (CFR), ust. 801,109 (b) (1)

Tektura niefalista Wskazuje, ze opakowanie produktu jest

21 wykonane z niefalowanej ptyty pil$niowej.
pAP | Dziennik Urzedowy WE; Decyzja Komisji
(97/129/WE)

Numer referen- | Symbol | Opis symbolu
cyjny i nazwa
symbolu
Polietylen Wskazuje, ze opakowanie produktu jest
0 niskiej gestosci 04 wykonane z polietylenu o niskiej gestosci
PE-LD | Dziennik Urzgdowy WE; Decyzja Komisji
(97/129/WE)

Wiecej informacji zawiera elFU.Solventum.com
Informacja z czerwca 2025 roku

ROMANA

Utilizarea conform destinatiei
Material de restaurare dentara pe baza de ionomeri de sticla.

Descrierea produsului

Solventum™ Photac™ Fil Quick Aplicap™ este un ciment ionomer de sticla
modificat cu rasind fotopolimerizabil disponibil in capsula, conform ISO 9917-2,
Clasa 2. Datoritd adeziunii sale chimice la smalt si dentind, este posibila o
preparare cu pierdere minimé de tesuturi dentare sénatoase. Produsul este
disponibil in culorile A1, A2, A3, A3,5, B2, B3 si C4 pe baza ghidului de culori
VITA Classical. Poate fi aplicat fard obturatie de baza. Elibereaza ioni de fluor si
este radioopac. Cantitatea disponibild intr-o capsuld este de minim 0,13 ml.

Capsulele Aplicap sunt dispozitive de unica folosinta.

Aceste instructiuni de utilizare ar trebui pastrate pe toata durata utilizérii
produsului. Produsul poate fi folosit numai daca eticheta acestuia este lizibila in
mod clar. Pentru detalii privind toate produsele care urmeaza sa fie mentionate
va rugdm sd consultati instructiunile de utilizare corespunzétoare. Instructiunile
de utilizare sunt disponibile la adresa: elFU.Solventum.com.

Indicatii de utilizare

* Obturatii ale cavitatilor de clasa V dupa Black

* Defecte marginale

e Obturatiila dintii temporari

* Obturatii provizorii ale cavitdtilor de clasa I sia ll-a

Populatia de pacienti vizata
Toti pauentu care necesita tratamente dentare, cu exceptia situatiei in care
starea pacientului limiteaza utilizarea.

Contraindicatii

Produsul este contraindicat pentru utilizare la pacientii care au o alergie cunos-
cuta la materiale pe baza de acrilat sau alergeni continuti; consultati sectiunea
,Masuri de siguranta si avertismente”.

Utilizatori vizati

Medici stomatologi instruiti care detin cunostinte teoretice si practice cu privire la
utilizarea produselor stomatologice.

Beneficii clinice

Refacerea leziunilor initiale si cavitatea structurii dentare.

Masuri de siguranta si avertismente

Pentru pacienti

Lichidul Photac Fil Quick Aplicap contine acrilate care pot cauza reactii alergice
prin contactul cu pielea in anumite cazuri. In cazul contactului prelungit cu
tesuturile orale, cltiti cu o cantitate mare de apa. Dacé apare o reactie alergica
indepartati produsul si intrerupeti utilizarea pe viitor a acestuia, solicitati asisten-
t& medicala conform necesitatilor.

Pentru personalul medical

Lichidul Photac Fil Quick Aplicap contine acrilate care pot cauza reactii alergice
prin contactul cu pielea fn anumite cazuri. Pentru a reduce riscul aparitiei aler-
giilor minimizati contactul direct cu aceste materiale in special evitati contactul
cu produsul nepolimerimerizat Daca acest contact cu pielea se produce, spalati
tegumentul cu sapun si apa.

Este recomandata utilizarea manusilor de protectie si a unei tehnici prin care s&
se evite un contact direct. Acrilatul poate penetra manusne uzuale. Daca produ-
sul vine in contact cu manusile, scoateti-le si aruncati- le, spalati imediat mainile
Cu apa si sépun si apoi pune@i-vé alte ménusi.

Daca reactia alergica se produce, solicitati asistenta medicald conform nece-
sitdtilor.

Siguranta si performanta produsului nu au fost evaluate clinic la femeile insérci-
nate sau care alapteaza.

Posibile efecte secundare
Posibile efecte secundare nedorite sunt iritatiile locale sau reactiile alergice
locale sau sistemice.

Riscuri reziduale

Dezlipirea sau fracturarea restaurarii poate duce, in rare cazuri, la inghitirea sau
aspirarea restaurari sau a unor parti ale acesteia. In situatii cu leziuni carioase
profunde, conturare inadecvatd a restaurdrii, igiend orald deficitara a pacientului
sau daca nu au fost respectate Instructiunile de Utilizare, pot apérea urmétoa-
rele riscuri:

Sensibilitate dentara, inflamatie pulpard, decalcifiere a smaltului, carii secunda-
re, decolorare, gingivitd, abraziune tisulara, modificéri ale ocluziei care ar putea
duce la tulburari temporo-mandibulare.

Instructiuni de utilizare

Preparare

> Indepdrtati strict tesuturile dentare alterate de carie. Nu este necesara
realizarea de retenti.

» Spalati cu spray-ul de apd pentru a indepérta detritusurile.

> Uscati cavitatea prin aplicarea in 2-3 reprize scurte de apd si aer sau prin
tamponare cu bulete de vatd. Nu uscati excesiv! Cavitatea trebuie uscata
atét cat suprafetele sa aiba un aspect mat stralucitor. Uscarea excesiva
poate duce la aparitia sensibilitatii postoperatorii dupa realizarea obturatiei.

» Evitati 0 nou contaminare cu saliva.

Protectia pulpara

> Acoperiti zonele din imediata vecinatate a pulpei cu un material pe bazé
de hidroxid de calciu care se intéreste in momentul prizei, pentru a proteja
pulpa de iritafii.

Conditionarea

» Nu sunt necesare alte pregatiri. in cazul unor cavitati de forma nefavorabila,
se poate imbunatati stabilitatea adeziunii folosind condmonantul SolventumTM
Ketac™.

Activare/Amestecare

> Asezati activatorul Solventum™ Aplicap™ pe o suprafaté dura si introduceti
capsula Aplicap in activator.

» Cu podul palmei, apasati manerul activatorului ferm si complet pana la oprire
si mentineti-| in pozitie coborata timp de 2 pana la 4 secunde.

- Apasarea fermd si completa a manerului pana la oprire si mentinerea
in aceasta pozitie este singura modalitate de a va asigura ca toata
cantitatea de lichid este presata in pulbere. Daca se aplicd o presiune
inadecvata sau manerul nu este coborat complet, este posibil ca o
cantitate insuficientd de lichid sé fie amestecatd cu pulberea, crescand
vascozitatea si modificand caracteristicile produsului.

» Capsulele trebuie amestecate imediat dupd activare. Pauzele intre
amestecare si aplicare trebuie evitate; in caz contrar, de indaté ce materialul
incepe sé se intdreascd, scoaterea din capsuld va fi dificild sau chiar
imposibila.

> Amestecati capsulele la aprox. 4300 rpm, cu un dispozitiv pentru ameste-
care cu frecventa ridicatd, cum este CapMix/Capsule Mixing Device sau
cu aparatul pentru amestecare rotativa RotoMix/Rotating Capsule Mixing
Device.

» Nu reutiliza. Reutilizarea poate duce la compromiterea integritatii produsului
sau la esecul dispozitivului.

> Aplicati materialul cu ajutorul aplicatorului Aplicap.

- Atét activatorul Aplicap cét si aplicatorul Aplicap sunt codate cromatic cu
rosu.

- Atentle Evitati timpii de intarziere intre activare, amestecare si
apllcare deoarece daca materialul i incepe sa faca priza apllcarea sa
va deveni dificild sau chiar imposibila.

Aplicare

» Dupd amestecare, introduceti capsula in aplicator si fixati-o in pozitie apdsand
manerul o dat. Inainte de a aplica pasta intraoral, deschideti duza pana la
opritor si apdsati aplicatorul de mai multe ori, pana cand pasta amestecata
este vizibila in varful intraoral.

» Aplicati materialul in straturi de maxim 2 mm, cu ajutorul aplicatorului
Aplicap. Evitati orice contaminare in timpul aplicarii.

» Folositi pentru polimerizare o lampa cu bec de halogen sau LED.

- Pozitionati sursa de lumina cat se poate de aproape de obturatie.

- Grosimea maximd a unui strat de material nu trebuie s& depaseasca
2mm.

- Daca adéancimea cavitétii depaseste 2 mm, aplicati straturi succesive de
material.

- Mecanismul de autopolimerizare asigurd priza materialului si in zonele
inaccesibile luminii. Pentru a obtine proprietatile fizice optime si pentru a
putea prelucra imediat obturatia, materialul trebuie sa fie fotopolimerizat
cu atentie.

- Este posibild addugarea de noi straturi peste materialul deja polimerizat,
cu conditia ca suprafata sa fie curaté si uscata.

» Materialul adera de instrumentele metalice, de aceea trebuie indepartat prin
spalare cu apa rece inainte de a face priza.
Timpi de lucru

Urmatoarele intervale de timp sunt necesare la o temperaturd a camerei de
23°C/73 °F:

min:sec
Timp de activare 0:02
Timp de amestecare cu RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device 0:10
Amestecare cu aparat de mixare

de frecventd inalté, de ex. CapMix/Capsule Mixing Device 0:15
Timp de lucru de la inceputul amestecarii 2:00
Timp de fotopolimerizare 0:20

La temperaturi de peste 23 °C/73 °F priza este accelerata. Scurtarea timpului de
amestecare va produce prelungirea timpilor de lucru i de priza, iar un timp de
amestecare mai lung fi va scurta. Timpii de amestecare pot fi alesi intre

8 si 15 sec la aparate de frecventa inaltd si intre 7 si 12 sec la aparatul RotoMix/
Rotating Capsule Mixing Device. Prelunglrea timpului de lucru va produce pier-
derea adeziunii la smaltul dentar si dentind.

Finisarea

Finisarea poate incepe direct dupd fotopolimerizare.

» Pentru indepdrtarea excesului de material folositi un instrument ascutit.

» Folositi instrumentar rotativ (de ex. discuri de lustruire sau gume de 5|I|con)
pentru finisarea sub jet de apa rece.

Conditii de depozitare/Valabilitate
Depoznan produsul la 15-25 °C/59-77 °F.
Anu se utiiza dupa data de expirare a valabilitétii.

Mampularea inainte si/sau dupa utilizare

* Pastrati capsula de unicé folosinta in ambalajul original pentru a asigura
trasabilitatea lotului (LOT).

Adeziunea este semnificativ redusa de umiditatea din cavitate.

Photac Fil Quick Aplicap polimerizeaza la lumina naturald sau artificiala.
De aceea, materialul trebuie extras din capsuld numai imediat inainte de
manipulare. Timpul de lucru este redus semnificativ dacd aplicarea se
face sub lumina lampii de la aparat!

Inspectia, mentenanta, testarea

Examinati activatorul Aplicap si aplicatorul Aplicap in privinta deteriorarilor, a
decolorérii si a contamindrii inainte de fiecare utilizare. Niciodata nu utilizati acti-
vatori Aplicap si aplicatori Aplicap deteriorati, decolorati sau contaminati.

Curatarea aplicatorului si a activatorului Aplicap si Maxicap
Pentru informatii privind curatarea si dezinfectarea aphcatorulw si a activatorului
Aplicap/Maxicap, consultati |nstruct|un||e de utilizare corespunzatoare.

Ingrediente

Ingredientele fiecarei componente a produsului sunt indicate in ordinea descres-
catoare a concentratiei lor.

Pulbere: pudrd de sticla tratatd cu silan, amind aromatica.

Lichid: acid polimeric, metacrilat (HEMA), apé, sulfat de magneziu cu metacrilat
fosforilat, uretan dimetacrilat (UDMA), stabilizator.

SDS si eliminarea

Consulta’n Fisele tehnice de securitate (SDS) / Fisele cu informatii de siguranté
(S1S) Solventum, disponibila pe www.Solventum.com, sau contactatl filiala loca-
1& pentru informatii despre eliminare si ingrediente.

Eliminati continutul sau recipientul in conformitate cu reglementarile aplicabile.
Acordati o atentie deosebité elimindrii deseurilor contaminate si a deseurilor cu
margini ascutite pentru a evita riscurile pentru sanétate din cauza manipuldrii
necorespunzatoare.

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

Va rugam sa raportati un rezultat nedorit (de exemplu, eveniment advers,
incident grav (UE)) care a avut loc in legétura cu dispozitivul catre Solventum si
autoritatea locald competenta (UE) sau catre autoritatea de reglementare locald.

Rezumatul caracteristicilor de siguranté si performantd clinica (SSCP)

este disponibil in baza de date europeand privind dispozitivele medicale
(Eudamed), unde este legata de UDI-DI de bazd. Website-ul public EUDA-
MED este ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI-DI de baza al produsului este
01979982761020000000026R5.

Rezumatul caracteristicilor de siguranté si performanta clinica (SSCP) este
disponibil sila adresa: elFU.Solventum.com.

Glosar simboluri

Numar de Simbol Descrierea simbolurilor
referinta si
semnificatie
simbol
1SO 15223-1 Indica producatorul dispozitivului medical.
5.1.1 u
Producétor
ISO 15223-1 Indicé data de fabricatie a dispozitivului
513 medical.
Data de
fabricatie
1SO 15223-1 Indica data dupd care dispozitivul medical
514 nu trebuie utilizat.
Data limita de
utilizare
ISO 15223-1 Indica codul de lot al producatorului astfel
5.15 incat lotul s& poatd fi identificat.
Cod de lot
ISO 15223-1 Indica numérul de catalog al producatorului
516 astfel incét dispozitivul medical sd poata fi
Numar de identificat.
catalog
1ISO 15223-1 Indica limitele de temperaturé la care
537 dispozitivul medical poate fi expus in
Limita de sigurantd.
temperaturd
1SO 15223-1 Indica un dispozitiv medical destinat unei
5.4.2 @ singure utilizari.
Anu se reutiliza
1SO 15223-1 Indica necesitatea ca utilizatorul sa
543 consulte instructiunile de utilizare.
Consultati
instructiunile
de utilizare I::B_:l
sau consultati
instructiunile
electronice de
utilizare
Marcajul CE Indica conformitatea cu toate directivele
c € % | sireglementdrile aplicabile ale Uniunii
& | Europene cu implicarea organismelor
notificate.
ISO 15223-1 Indica faptul ca articolul este un dispozitiv
577 medical.
Dispozitiv
medical
ISO 15223-1 Indicé un element care contine informatji
5.7.10 privind identificatorul unic al dispozitivului.
Identificatorul
unic al dispozi-
tivului
Numai cu pre- Indica faptul ca legislatia federald din S.U.A.
scriptie medicald restrictioneazé vanzarea acestui dispozitiv
de cétre sau daci este comandat de un
medic stomatolog. 21 Codul de Reglemen-
tari Federale (CFR) sec. 801.109(b)(1)
Panou din 21 Indica faptul c& materialul din carton este
fibre de lemn PAP reciclabil. Jurnalul oficial al CE; Decizia
neondulat Comisiei (97/129/EC)
Polietilena de Indica faptul ca componenta din material
joasa densitate 04 plastic fabricata din polietilend de joasa
PE-LD | densitate este reciclabild. Jurnalul oficial al
CE; Decizia Comisiei (97/129/EC)

Pentru mai multe informatii, accesati elFU.Solventum.com
Informatii valabile incepand cu iunie 2025

SLOVENSKY

Pouzitie podfa uréenia

Dentalny vyplfiovy materidl na baze sklenenych ionomérov.

Popis vyrobku

Solventum™ Photac™ Fil Quick Aplicap™ je svetlomtuhnuci umelou hmotou
modifikovany skloionomérovy vyplnovy material v kapsliach podfa ISO 9917-2,
trieda 2. Vd'aka svojej chemickej prifhavosti ku sklovine a dentinu umoziuje

Setrnu prepardciu. Produkt je dostupny vo farbach A1, A2, A3, A3,5, B2, B3
a C4, vychadzajucich z kruhu farieb VITA Classical. MoZe sa pouzivat bez
podlozky. Uvoliuje fluoridové iény a je Riy kontrastny. PouZitefné mnoZstvo
materidlu v kapsule je minimélne 0,13 ml.

Kapsuly Aplicap st produkty na jednorazové pouzitie.

Tuto informéciu pre pouzitie si uchovajte pocas celej doby pouzivania
produktu. Produkt sa smie pouzivat iba vtedy, ked je oznacenie produktu
jednoznacne Citatelné. Pri pouZiti ostatnych spomenutych produktov sa riadte
prislu$nymi navodmi. Ndvod na pouZitie je k dispozicii na adrese:
elFU.Solventum.com.

Oblast pouzitia

« Vyplne Blackovej triedy V

* Klinovité defekty

* Vyplne mlie¢nych zubov

* Docasné vypine Blackovej triedy | a Il

ZamysFand populdcia pacientov

Véetci pacienti, ktori potrebuju zubné oSetrenie, pokial ich stav neobmedzuje
jeho pouZitie.

Kontraindikécie

Produkt je kontraindikovany na pouZitie u pacientov so zndmou alergiou na
materidly na baze akrylatov alebo obsahujlice alergény, pozri ast ,Predbezné
opatrenia a varovania“.

Predpokladany pouzivatel

Persondl, ktori ma teoretické a praktické znalosti v oblasti manipuldcie so
stomatologickymi vyrobkami.

Klinické pouzivanie

Obnovenie pociatoénych a kavitovanych lézii Struktury zubov.
Predbezné opatrenia a varovania

Pre pacientov

Photac Fil Quick ApI|cap tekutina obsahuie akrylaty, ktoré mdzu pri kontakte
s pokozkou vyvolat alergick reakciu u niektorych jedincov. V pripade predi-
Zeného kontaktu s orélnou sliznicou vyplachnite velkym mnozstvom vody. Ak
sa objavi alergickd reakcia, odstrante produkt a nepouzivajte ho v buddcnosti,
podfa potreby vyhladajte lekdrsku pomoc.

Pre dentalny personal

Photac Fil Quick Aplicap tekutina obsahuje akrylaty, ktoré mozu pri kontakte
s pokozkou vyvolat alergicku reakciu u niektorych jedincov. Pre znizenie
rizika alergickej reakcie, zabraite kontaktu s materidlom; obzviast je potrebné
vyhnt sa nespolymerizovanému materialu. Ak nastane kontakt s pokozkou,
oplachnite miesto mydiom a vodou.

Odpora¢ame poutZitie rukavic a pracu bezkontaktnou technikou. Akrylaty
mozu prenikat cez bezne pouzivané rukavice. Ak sa tekutina dotkne ruka-
vice, rukavice stiahnite a zahodte. Okamzite si umyte ruky mydiom a vodou
a znova natiahnite rukavice.

Ak sa objavi alergicka reakcia, vyhladaijte lekarsku pomoc podla potreby.

Bezpecnost a vykon produktu nebola klinicky hodnotend u tehotnych alebo

dojciacich Zien.

Mozné vedrajsie uinky

Moznymi neziaducimi vedfaj$imi U¢inkami su lokéalne podraZdenie alebo lokdl-

ne ¢i systémové alergické reakcie.

2Zvyskoveé rizika

Strata retencie alebo fraktira vypine mdze v zriedkavych pripadoch viest

k prehltnutiu alebo vdychnutiu vypine alebo jej &asti. V situacidch s hibokymi

kazivymi léziami, nedostatonym kontdrovanim vypine, zlou Ustnou hygienou

pacienta alebo pri nedodrzani ndvodu na pouzitie sa mozu vyskytnit nasle-

dujuce rizika:

Citlivost zubov, zapal pulpy, odvapnenie skloviny, sekundarny kaz, zmena

farby, zapal dasien, oder tkaniva, zmeny okltzie, ktoré mozu viest k temporo-

mandibulérnej poruche.

Navod na pouzitie

Priprava

» Odstrani sa iba kariezny dentin. Nevytvaraju sa podminované miesta.

» Vodnym sprejom sa odstrania zvysky dentinu.

> Kavita sa vysusi 2-3 krat kratkym pridom vodného spreja a vzduchu bez
primesi oleja alebo dotykom vatovymi tampénmi. Nesmie sa vysusit prilis!
Kavita nesmie byt presu$ena. Povrch kavity ma mat matny lesk.
Presusenie kavity moze mat za nésledok pooperaénd citlivost po zhotoveni

vyplne.
» Treba zabranit akejkolvek kontaminacii slinami.
Ochrana pulpy

> Aby sa predislo drazdeniu pulpy, ¢asti kavity v blizkosti pulpy sa kryju
nanesenim tuhniceho hydroxidu kalcia.

Kondiciovanie

» Nie st potrebné Ziadne dalSie pripravné préace. V pripade nepriaznivého
tvaru kavity sa pouzije Solventum™ Ketac™ Conditioner, ktory zlepSuje
ziskanu stabilitu adhézie.

Aktivacia/MieSanie

» Solventum™ Aplicap™ aktivator postavte na stabilnu pracovnd plochu a
kapsulu Aplicap vlozte do aktivétora.

» Packu aktivatora dlafiou silno a Upine zatlaéte aZ na doraz a zatla¢enu
podrzte po dobu 2-4 sekundy.

— Len pri silnom a Uplnom stlacent tejto pa¢ky nadol a podrzanim v tejto
polohe sa zabezpedi, Ze sa do prasku vytlaci dostatoéné mnoz-
stvo kvapaliny. V pripade vynaloZenia nedostatoéne; sily alebo pri
nedostatoénom zatlageni nadol sa mdze stat, Ze sa do prasku nedostane
dostatoéné mnozstvo kvapaliny. V dosledku toho moze dojst ku zvyseniu
viskozity a zmendm vlastnosti produktu.

» Kapsuly sa musia po aktivacii ihned premiesat. Je potrebné vyhntit sa
prestavkam medzi mieSanim a aplikaciou, pretoze po stuhnuti materidlu je
jeho odstranenie z kapsuly tazké alebo dokonca nemozné.

» Kapsulu mieSajte vo vysokofrekvenénom miesacom pristroji s cca 4300
kmitov/mindtu, napr. CapMix/Capsule Mixing Device alebo v rotacnej
mieSacke RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device.

» Nepouzivajte znova. Opétovné pouzitie moZze viest k naruseniu integrity
produktu alebo k zlyhaniu zariadenia.

» Aplikujte pomocou Solventum™ Aplicap™ aplikatora.

— Aplicap aktivator a Aplicap aplikator si 0znacené ¢ervenou.

- Vystraha: V Ziadnom pripade nesmie nastat zdrzanie medzi aktiva-
ciou, mie$anim a aplikaciou, pretoze tuhnutie materialu stazi alebo
znemozni jeho vybratie z kapsle.

Navod na pouzitie
» Po zmiesani nasadte kapsulu do apliktora a zafixujte ju jednym stla¢enim
packy. Pred intraorainou aplikéciou otvorte trysku, az na doraz, a opétovne
stlacte aplikator, pokial nebude zmie$and pasta viditelna v aplikacnej Spicke.
» Pouziva sa Aplicap aplikator ktorym sa nanasaju vrstvy hribky najviac
2 mm. Prinanaani treba zabranit akejkolvek kontamindcii.
» Naésledne sa polymerizuju halogénovym svetiom alebo LED lampou.
— Zdroj svetla sa umiestni pri expozicii o najblizie k vyplni.
- Najvéésia hribka vrstvy (bez medziosvietenia) nesmie prekrocit 2 mm.
— Prikavitach hibgich ako 2 mm sa ma nanésat viac vrstiev.
- Proces samovytvrdzovania zabezpe€uje polymerizaciu vypini aj
v oblastiach tienenych pri svetelnej expozicii. Aby sa dosiahli optimélne
fyzikalne vlastnosti a zabezpecilo okamzité dokoncenie, musi sa material
dokladne exponovat svetiom.
— Ajnauz vytvrdnuty povrch sa dajui pridaf dalSie vrstvy, ak je povrch Cisty a
suchy.
> Materidl sa lepi na kovové nastroje, a preto sa pred jeho vytvrdnutim maju
tieto umyt v studenej vode.

Cas!
Nasllqledujuce Udaje o ¢asoch platia pre izbovu teplotu 23 °C/73 °F:

min:sek
Aktivacia 0:02
Mie$anie v RotoMix-e/Rotating Capsule Mixing Device mixéri 0:10
MieSanie vo vysokofrekvennom mixéri,
napr. CapMix/Capsule Mixing Device 0:15
Cas manipuldcie po zaati miesania 2:00
Cas expozicie svetiom 0:20

Tuhnutie sa zrychluje pri izbovej teplote vy$Sej ako 23 °C/73 °F. KratSie mie-
Sanie predizuje, dihsie miesanie skracuje pracovny ¢as a Gas tuhnutia. Cas
mie$ania vo vysokofrekvencnych mixéroch sa ma volif medzi

8 a 15 sekundami, pri RotoMix-e/Rotating Capsule Mixing Device mixéri sa
ma nastavit medzi 7 a 12 sekundami.

Ak sa prekro¢i ¢as manipuldcie, vdzba na sklovinu a dentin sa nevytvori.

Povrchova tiprava

Priamo po vytvrdeni svetlom je mozné zadat s vypracovanim.

» Ostrym nastrojom sa odstrania prebytky.

» Rotacénymi nstrojmi (ako s lestiace disky alebo silikonové lestice) sa so
studenou vodou vyplf dokonéi.

Podmienky skladovania/Trvanlivost
Skladuite pri teplote 15-25 °C/59-77 °F.
Viyrobok nepouzivajte po uplynuti expiratnej doby.

Manipulécia pred a/alebo po pouziti

Jednorazové kapsuly uchovavajte v pdvodnom obale, aby ste zabezpecili
sledovatelnost $arze (LOT).

Vlhkost v kavite vyznamne brani bondingu.

Photac Fil Quick Aplicap polymerizuje pri dennom alebo umelom osvetleni.
Aplikécia z kapsule by sa preto mala zvolit aZ tesne pred spracovanim.
Manipulaény ¢as drasticky skracuje praca pri zasvietenej operacnej
lampe.

Kontrola, idrzba, skuiska

Pred kazdym pouZzitim skontrolujte Aplicap aktivator a Aplicap aplikator na
poskodenie, sfarbenie a kontamindciu. V ziadnom pripade nepouzivajte
poskodené, odfarbené alebo kontaminované Aplicap aktivatory a Aplicap
apliktory.

Cistenie aktivétora a aplikétora Aplicap a Maxicap
Informdcie o Cisteni a dezinfekcii aktivatora a aplikatora Aplicap/Maxicap naj-
dete v prisludnej pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Ingrediencie

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

Prasok: Silanizovany prasok zo skla, aromatické aminy.

Kvapalina: Kyselina polymérové, metakryldt (HEMA), voda, fosforylovany
metakrylat hore¢nata sol, uretan-dimetakrylat (UDMA), stabilizator.

SDS a likvidacia

Prosim, odkazujte na Bezpeénostné datové listy (SDS) / Bezpeénostné
informacné listy (SIS) spolocnosti Solventum, ktoré st dostupné na
www.Solventum.com, alebo kontaktujte svoju miestnu dcérsku pre informa-
cie o likviddcii a ingredienciach.

Obsah alebo nadobu zlikvidujte v stlade s platnymi predpismi. Osobitnd
pozornost venuite likvidacii kontaminovaného odpadu a odpadu s ostrymi hra-
nami, aby ste sa vyhli zdravotnym rizikdm v dosledku nespravnej manipuldcie.

Informacie pre zékaznika
Ziadna osoba nie je opravnena poskytovat informacie, ktoré by sa odliovali
od informécii uvedenych v tomto névode.

Neziaduci vysledok (napr. neziaduca udalost, vazny incident (EU)), ktory

sa vyskytol v stvislosti s produktom, bezodkladne oznémte spolocnosti
Solventum a miestnemu prislu$nému organu (EU) alebo miestnemu regulac-
nému Uradu.

Sthrmna spravu o bezpecnosti a klinickom vykone (SSCP) je dostupny

v Eurdpskej databaze o zdravotnickych pomdckach (Eudamed), kde je prepo-
jeny na zakladny UDI-DI. Verejné webova stranka EUDAMED je ec.europa.eu/
tools/eudamed. Zakladny UDI-DI produktu je 01979982761020000000026R5.
Suhmna spréva o bezpe€nosti a klinickom ucinku (SSCP) je dostupny aj na:
elFU.Solventum.com.

Slovnik symbolov

Referenéné Symbol | Popis symbolu
Cislo a nazov
symbolu
1SO 15223-1 Oznaduje vyrobcu zdravotnickej pomacky.
5.1.1 u
Viyrobca
ISO 15223-1 Predstavuje datum vyroby zdravotnickej
513 pomacky.
Datum vyroby
ISO 15223-1 Uvédza datum, po uplynuti ktorého sa tento
514 g zdravotnicky vyrobok uz nesmie pouzivat.
Pouzitelny do
ISO 15223-1 Predstavuje oznaenie $arze vyrobcu, aby
515 bolo mozne Sarzu alebo vyrobnd davku
Cislo $arze identifikovat.
1SO 15223-1 Predstavuije ¢islo objednavky vyrobcu,
5.1.6 aby bolo mozné zdravotnicku pomécku
Cislo objednavky identifikovat.
1SO 15223-1 Oznacuje medzné hodnoty tepl6t, ktorym
537 je zdravotnicky vyrobok mozné bezpecne
Teplotny limit vystavit.
1SO 15223-1 Oznaguje zdravotnicku pomdcku, ktord je
54.2 uréend len na jedno pouZzitie.
Ziadne opétovné
pouZzitie
ISO 15223-1 Oznaduje, ze pouzivatel si musi prestudovat
543 pokyny v névode na pouzivanie.
Preditajte si
navod na pouZitie I::]E_]
alebo elektro-
nicky ndvod na
pouZzitie
Oznacenie CE Predstavuje zhodu so v&etkymi platnymi
c € & | eurépskymi normami alebo nariadeniami so
© | zapojenim notifikovaného orgénu.
1SO 15223-1 Informuje o tom, Ze tento vyrobok je
57.7 zdravotnickou pomdckou.
Zdravotnicka
pomédcka
1SO 15223-1 Oznaduje nosi¢, ktory obsahuje jedine¢né
5.7.10 identifikacné udaje pomacky.
Jedinegny identi-
fikator pomocky
Rx Only Oznaduje, Ze podfa zakonov USA je
predaj tejto pomdcky obmedzeny len na
dentistu alebo na jeho objednévku. 21 )
- Zbierka federalnych zékonov (CFR) ¢ast
801.109(b)1)
Nezvineny kartén Oznaduije, Ze kartdnovy materidl je
21 mozné recyklovat. Oficialny Gasopis EK,
PAP | Rozhodnutie Komisie (97/129/EK)
Polyetylén Oznacuje, Ze plastovy diel vyrobeny
s nizkou hustotou 04 z polyetylénu s nizkou hustotou je
PE-LD | mozné recyklovat. Oficidiny Gasopis EK,
Rozhodnutie Komisie (97/129/EK)

Viac informécii je k dispozicii na elFU.Solventum.com
Stav informéacie: jun 2025
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Photac™ Fil Quick Aplicap™

Svetlobno strjujoci glasionomerni restavracijski material -
Radiopacen

Svétlem tuhnouci skloionomerni zubni nahradni materidl -
Radiopakni

Istkla polimerize olan Cam iyonomer Dental Restoratif -
Radyopak

Valguskovastuv klaasionomeerne téidismaterjal kapslites —
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Kietinama $viesa stiklo jonomeriné plombiné medziaga -
Rentgenokontrastiska
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Predvidena uporaba
Material za dentalno restavracijo na osnovi glasionomera.

Opis izdelka

Solventum™ Photac™ Fil Quick Aplicap™ je svetlobno strjujoci s smolo
modificirani glasionomerni restavracijski material v kapsulah v skladu z ISO
9917-2, razredom 2. Zaradi njegove sposobnosti, da se kemi¢no veze na
sklenino in dentin, omogo¢a modermo preparacijo. Izdelek je na voljo v barvah
A1, A2, A3, A3,5, B2, B3 in C4 po barvnem vodniku VITA Classical. Lahko se
nanese v kaviteto brez predhodnega podlaganja. Spro¢a fluoridne ione in je
radiopacen. Iztisljiva koli¢ina materiala iz ene kapsule je vsaj 0,13 ml.

Kapsule Aplicap so izdelki za enkratno uporabo.

Ta navodila za uporabo hranite, dokler izdelek Se uporabljate. |zdelek je
dovolieno uporabljati le, &e je etiketa izdelka jasno berljiva. Za dodatne
informacije o omenjenih proizvodih preberite ustrezna navodila za uporabo,
prilozena tem proizvodom. Navodila za uporabo so na voljo na:
elFU.Solventum.com.

Podroéja uporabe

* Plombe Vrazreda

* Klinasti defekti

* Plombe na mle¢nih zobeh

* Zacasne plombe | in Il razreda.

Predvidena populacija bolnikov
Vsi pacienti, ki potrebujejo zobozdravnisko zdravljenje, v kolikor stanje pacien-
ta ne omejuje uporabe.

Kontraindikacije

Izdelek je kontraindiciran za uporabo pri pacientih z znano alergijo na materi-
ale na osnovi akrilata ali vsebovane alergene, glejte pod »Previdnostni ukrepi
in opozorila«.

Predvideni uporabniki
|zobraZeno zobozdravstveno strokovno osebje, ki ima teoretiéna in praktiéna
znanja o uporabi zobozdravniskih izdelkov.

Klini¢na korist
Obnovo zadetnih in kavitiranih lezije zobne konstrukcije.

Previdnostni ukrepi in opozorila

Zapaciente

Tekocina Photac Fil Quick Aplicap vsebuje akrilate, ki lahko pri nekaterih ose-
bah ob stiku s koZo povzrocijo alergijsko reakcijo. V primeru dalj$ega kontakta
s tkivi v ustih sperite z obilo vode. Ce se pojavi alergi¢na reakcija, odstranite
proizvod in ga v prihodnje ne uporabljajte, po potrebi poicite zdravnisko
pomoc.

Za osebje

Tekocina Photac Fil Quick Aplicap vsebuje akrilate, ki lahko pri nekaterih
osebah ob stiku s koZo povzrogijo alergijsko reakcijo. Tveganije alergiénega
odgovora zmanjate tako, da zmanjSate izpostavljenost tem materialom. Zlasti
se izogibajte stiku z nestrjenim materialom. Ce pride do stika s koZo, kozo
umijte z milom in vodo.

Priporo€ljiva je uporaba zas¢itnih rokavic in tehnika dela brez dotikanja.
Akrilati lahko prodrejo skozi navadne rokavice. Ce material pride v stik z roka-
vicami, jih je priporocljivo sneti in zavre¢i. Umijte si roke z milom in vodo ter si
nataknite nove rokavice.

Ce se pojavi alergicna reakcija, po potrebi poiscite zdravnisko pomog.
Varnost in u€inkovitost proizvoda ni bila kliniéno ocenjena pri nosecnicah ali
dojecih Zenskah.

Morebitni stranski u¢inki
Morebitni nezazeleni stranski ucinki obsegajo lokalno drazenje ter lokalne ali
sistemske alergicne odzive.

Preostala tveganja

Razpad ali razpoka restavracijskih vezi lahko v redkih primerih povzro¢i, da
se restavracija ali njeni deli pogoltnejo ali vdihnejo. V primerih z globokimi
karioznimi lezijami, neustreznim konturiranjem restavracije, slabo ustno higie-
no bolnika ali ¢e navodila za uporabo niso bila upostevana, se lahko pojavijo
naslednja tveganja:

Obgutljivost zob, vnetje pulpe, dekalcifikacija sklenine, sekundami karies,
razbarvanje, gingivitis, abrazija tkiva, spremembe okluzije, ki lahko privedejo
do temporomandibularne motnje.

Navodila za uporabo

Priprava

» Odstranite le kariozen dentin. Spodrezovanije sten ni potrebno.

» Zvodnim sprejem odstranite vse opilke.

> Kaviteto osusite, tako da le 2-3 krat spihate z zrakom brez primesi vode ali
olj ali pa jo enostavno posusite z vatno kroglico. Ne presusite! Kaviteta naj
bo toliko suha, da bo povrsina videti matirana. Prekomerno susenje se
lahko kaZe kot postoperativna preob¢utljivost.

P Izogibajte se kasnejsi kontaminaciji povrsine s slino.

Zas¢ita pulpe

» Podrocja v neposredni bliZini pulpe zas¢itite s tr$im materialom na osnovi
kalcijevega hidroksida. Tako boste preprecili nepotrebno iritacijo pulpe.

Kondicioniranje

» Material ne zahteva nobene posebne preparacije. V primerih neugodne
oblike kavitete bo nanos Solventum™ Ketac™ Conditionerja izbolj$al
adhezijo materiala v kaviteti.

Aktivacija/MeSanje

» Postavite Solventum™ Aplicap™ aktivator na stabilno povrino in vstavite
Aplicap kapsulo v aktivator.

» Zblazinico na dlani aktivator trdno in do konca potisnite navzdol do kon¢-
nega polozaja in ga drZite pritisnjenega 2 do 4 sekunde.

- Samo e rogico trdno in do konca potisnete navzdol do konénegapoloZzaja
in jo tako pridrzite, bo tudi res zagotovljeno, da se tekoCina v celoti iztisne
na prah. Ce rocice ne pritiskate dovolj moéno ali dovolj daleg, se lahko
zgodi, da se bo prah pomesal s premalo tekocine, tako pa se bo povecala
viskoznost materiala in se bodo njegove lastnosti spremenile.

» Kapsule je treba zmesati takoj po aktiviranju. Premorom med meS$anjem in
nanasanjem se je treba izogibati, saj odvzem iz kapsule postane otezen ali
celo nemogo¢, ko se material enkrat zacne strjevati.

» Kapsule mesajte s priblizno 4300 nihaji na minuto v visoko frekvenénem
mesalcu kot na primer CapMix/Capsule Mixing Device ali rotacijski meSalec
RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device.

» Ne uporabljajte ve¢. Ponovna uporaba lahko ogrozi integriteto izdelka ali
privede do okvare naprave.
» Nanasanje izvajajte z aplikatorjem Aplicap.

- Aktivator Aplicap in aplikator Aplicap sta oba ozna¢ena z rdeco barvo.

- POZOR: vedno poskusaijte prepreciti nepotrebno zamujanje (Gaka-
nje) med aktivacijo, me$anjem in nanasanjem, ker se bo proces
strjevanja zacel in potem bo nanasanje oteZeno ali celo onemogo-
ceno.

Nanas$anje
» Po zameSanju vstavite kapsulo v nanasalnik in jo pritrdite na mestu, tako
da enkrat pritisnete na vzvod. Pred intraoralnim nanosom $obo odprite
do konca in nanasalnik nekajkrat pritisnite, dokler v intraoralni konici ne
zagledate zmeSane paste.
» Material nanasajte z aplikatorjem Aplicap v plasteh debeline do 2 mm.
Med nana$anjem pazite, da ne pride do kontaminacije.
> Nato ga strdite, tako da ga presvetlite z navadno halogensko ali LED
polimerizacijsko lu¢jo.
- lzvor svetlobe naj bo ¢im bliZje materialu.
- Maksimalna debelina ene plasti (brez vmesnega presvetljevanja) je 2 mm.
- Ce je kaviteta globlja od 2 mm, material nanasajte v ve¢ih plasteh ter
vsako plast posebej presvetlite.
- Sposobnost materiala, da se kemi¢no strjuje, omogoca tudi strjevanje
plasti materiala, ki so skrite pred svetlobo polimerizacijske lu¢i.
Za dosego optimalnih fizikalnih lastnosti materiala ter hitro in uinkovito
izdelavo restavracije je material potrebno natanéno presvetliti.
- Ceje povrsina Ze strienega materiala ¢ista in suha, lahko nanjo nanasate
dodatne plasti materiala.
» Material se lepi na kovinske instrumente. Zato ga je potrebno sprati Se
preden se popolnoma strdi.
Casi
Nasledniji ¢asi veljajo pri sobni temperaturi 23 °C/73 °F:
min.:sec.
Aktivacija 0:02
MeSanje v RotoMix-u/Rotating Capsule Mixing Device meSalniku ~ 0:10
MeSanje v visoko frekvenénem mesalcu;

na primer CapMix/Capsule Mixing Device 0:15
Obdelovalni ¢as od zacetka meSanja 2:00
Svetlobno strjevanje 0:20

Cas strjevanja se pri temperaturah nad 23 °C/73 °F skraj$a. Krajsi ¢asi
mes$anja bodo podalj$ali, dalji pa skrajsali delovni in strjevalni ¢as. MeSalni
€as pri meSanju v visoko frekvenénih meSalcih je lahko od 8 do 15 sekund ter
od 7 do 12 sekund pri meSanju v RotoMix-u/Rotating Capsule Mixing Device
mesalniku. Ce je obdelovalni ¢as presezen, se material ne veZe ve€ na skle-
nino in dentin.

Konéna obdelava

Konéno obdelavo je mogoce zaceti neposredno po svetlobnem strjevanju.

» Odvecni material odstranite z ostrim instrumentom.

» Restavracijo polirajte v vodnem okolju (hlajenje) z razlicnimi rotacijskimi
instrumenti (polirimi diski, silikonskimi gumicami).

Pogoji za shranjevanje / Rok trajanja
Hranite pri temperaturi od 15-25 °C/59-77 °F.
Ne uporabljate po poteku roka uporabe.

Ravnotezna pred in/ali po uporabi

* Pustite kapsulo za enkratno uporabo v originalnem pretisnem omotu, da
zagotovite sledljivost serije (PARTIJE).

Vlaga v kaviteti preprecuje vezavo materiala na zobna tkiva.

Photac Fil Quick Aplicap se bo strdil tudi, ¢e bo izpostavljen dnevni svetlobi
ali umetnemu viru svetlobe. Zato materiala ni dovoljeno prej jemati iz kap-
sule, temvec Sele tik pred zacetkom uporabe. Obdelovalni Cas se znacilno
skraj$a, ¢e material nanasate, ko osvetljuje polje operacijska lu¢.

Pregled, vzdrZevanje, preverjanje

Pred vsako uporabo preglejte aktivator Aplicap in aplikator Aplicap glede
podkodb, razbarvanja in kontaminacije. Podkodovanih, razbarvanih ali kon-
taminiranih aktivatorjev Aplicap in aplikatorjev Aplicap ne uporabljajte pod
nobenimi pogoji.

Ciscenje izdelkov Aplicap in Maxicap Activator ter Applier
Informacije o ¢is¢enju in dezinfekciji izdelkov Aplicap/Maxicap Activator in
Applier pois¢ite v ustreznih navodilih za uporabo.

Sestavine

Sestavine vsake komponente izdelka so navedene v skladu z njihovo upada-
joco koncentracijo.

Prasek: stekleni prah z dodatkom silana, aromatski amin.

Tekocina: polimerna kislina, metakrilat (HEMA), voda, fosforilirana metakrilat-
na magnezijeva sol, uretan dimetakrilat (UDMA), stabilizator.

SDS in odstranjevanje

Oglejte si varnostni list (SDS) / varnostni informativni list (SIS) podjetja Sol-
ventum, ki je na voljo na www.Solventum.com, ali se obrnite na vaso lokalno
podruznico za informacije o odstranitvi in sestavinah.

Vsebino ali embalaZo odstranite med odpadke v skladu z veljavnimi predpisi.
Bodite e posebej pozorni pri odstranjevanju kontaminiranih odpadkov in

odpadkov z ostrimi robovi, da preprecite ogroZanje zdravja zaradi neustrezne-

ga ravnanja.

Informacije za kupca

Nobena oseba nima pooblastila za posredovanje kakranih koli informacij, ki
odstopajo od informacij v tem navodilu.

NeZeleni izid (npr. nezeleni dogodek, resen incident (EU)), ki se pojavi v zvezi
s pripomockom, sporocite podjetju Solventum in lokalnemu pristojnemu orga-
nu (EU) ali lokalnemu regulativnemu organu.

Povzetek varnosti in kliniéne ucinkovitosti (SSCP) je na voljo v Evropski podat-

kovni zbirki o medicinskih pripomockih (Eudamed), kjer je povezan z osnov-
nim UDI-DI. Javna spletna stran EUDAMED je ec.europa.eu/tools/eudamed.
Osnovna UDI-DI proizvoda je 01979982761020000000026R5.

Povzetek o varnosti in kliniéni u¢inkovitosti (SSCP) je prav tako na voljo na:
elFU.Solventum.com.

Slovaréek simbolov

Referenéna §t. | Simbol Opis simbola

in naziv simbola

ISO 15223-1 Oznacuje proizvajalca medicinskega

5.1.1 u pripomocka.

Proizvajalec

ISO 15223-1 Oznacuje datum izdelave medicinskega

513 @ pripomocka.

Datum izdelave

1SO 15223-1 Oznacuje datum, po katerem se medicinski

514 g pripomocek ne sme ve¢ uporabljati.

Uporabno do

1SO 15223-1 Oznacuje proizvajaléevo kodo serije, ki

515 LOT | | omogoca identifikacijo serije ali partije.

Stevilka serije

ISO 15223-1 Oznaduje proizvajaléevo katalosko Stevilko,

5.1.6 ki omogoca identifikacijo medicinskega

Katalodka pripomocka.

Stevilka

ISO 15223-1 Oznaduje temperaturne meje, znotraj

537 katerih je mogoce varno uporabljati

Temperaturna medicinski pripomocek.

meja

ISO 15223-1 Oznaduje medicinski pripomocek, ki se ne

542 sme ponovno sterilizirati.

Ne sterilizirajte

ponovno

ISO 15223-1 Oznacuje potrebo, da uporabnik prebere

5.4.3 navodila za uporabo.

Glejte navodila

za uporabo ali lj}:l

elektronska

navodila za

uporabo

Znak CE « | Oznacuje skladnost z vsemi uredbamiin
c € g direktivami Evropske unije z vklju¢enim

priglasenim organom.

1ISO 15223-1 Oznacuje, da je enota medicinski

577 pripomogek.

Medicinski

pripomocek

1SO 15223-1 Oznacuje nosilec, ki vsebuje informacije

5.7.10 o edinstvenem identifikatorju pripomocka.

Edinstveni

identifikator

pripomocka

Referencéna §t. | Simbol Opis simbola
in naziv simbola
Samo na zdrav- Oznacuje, da ameriski drZavni zakon
niski recept dovoljuje prodajo te naprave samo s strani
zobozdravnika ali po njegovem narogilu.
21 Kodeks zveznih predpisov (CFR) odd.
801.109 (b)(1).
Nevalovita viak- Oznacuje, da je kartonski material primeren
nena plos¢a 21 za recikliranje. Uradni list ES; odlo¢ba
PAP | Komisije (97/129/ES)
Polietilen nizke Oznaduje, da je plastiéna komponenta
gostote 04 iz polietilena nizke gostote primerna za
PE-LD | recikliranje. Uradnilist ES; odlotba Komisije

(97/129/ES)

Ve informacij najdete na elFU.Solventum.com
Datum informacije: junij 2025

@ CESKY

Zamyslené pouziti

Dentalni vyplfiovy materidl na bazi skloionomerniho cementu.

Popis vyrobku

Solventum™ Photac™ Fil Quick Aplicap™ je svétlem vytvrzujici kompozitni
modifikovany skloionomerni cement v kapsli podle ISO 9917-2, tfida 2. Diky
své chemické pfilnavosti ke skloving a dentinu umozriuje Setrnou preparaci.
Produkt je k dispozici v odstinech A1, A2, A3, A3,5, B2, B3 a C4 na zékladé
vzorniku barev VITA Classical. Lze jej aplikovat bez podiozky. Uvolfiuje ionty
fluoridu a je radioopakni. PouZitelné mnozstvi jedné kapsle je minimainé
0,13 ml.

Kapsle Aplicap jsou produkty pro jednordzové pouZiti.

Tento ndvod k pouZiti je tfeba uchovévat po celou dobu pouZivani vyrobku.
Produkt se smi pouzivat jen tehdy, kdyZ je jednoznacné Citelné oznaceni
produktu. Podrobnosti k dodatecné zminénym produktdm si prosim zjistéte
v pfislusném ndvodu k pouziti. Navod k pouZiti je k dispozici na adrese:
elFU.Solventum.com.

Indikace pro pouziti

* vyplné V. tfidy podle Blacka

* klinovité defekty

* vypné mlécnych zubl

* docasné vypIné . al. tfidy podle Blacka.

Zamyslena populace pacientl

Vichni pacienti, ktefi potfebuji dentéini oetfeni, pokud to stav pacienta
umozhuje.

Kontraindikace

Produkt se nesmi pouzivat u pacientli se zndmou alergii na materialy na bazi
akrylatu nebo obsazené alergeny, viz ¢ést ,Opatieni a varovani“.

Uréeni uzivatelé

QOdborny persondl se specializovanym vzdélanim, ktery ma teoretické a prak-
tické znalosti ohledné dentalnich produkt.

Klinické vyuziti

VypIné pocatecnich a kavitovanych 16zi zubd.

Opatieni a varovani

Pro pacienty

Kapalina Photac Fil Quick Aplicap obsahuje akryléty, které mohou u citlivych

osob pfi kontaktu s pokozkou vyvolat alergické reakce. Pii del$im kontaktu

s Ustni sliznici vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Pfi vzniku alergickych

reakci vyrobek odstraiite a jiz ho nepouZzivejte, podle potieby se obratte na

|ékare.

Pro persondl zubni ordinace

Kapalina Photac Fil Quick Aplicap obsahuje akryléty, které mohou u citlivych

osob pii kontaktu s pokoZzkou vyvolat alergické reakce. Aby se sniZzilo riziko

alergickych reakci, zabrarite kontaktu s témito materidly, predevsim kon-
taktu s nevytvrdlymi materidly. Pfi kontaktu s pokozkou oplachnéte vodou

a mydlem.

Doporuéujeme pouZiti ochrannych rukavic a bezdotykovou pracovni techniku.

Akrylaty mohou bézné prodavanymi ochrannymi rukavicemi proniknout. PFi

kontaktu s kapalinou ochranné rukavice stdhnéte a znicte. Ruce si okamzité

umyjte vodou a mydlem a pouZijte nové rukavice.

Pfi vzniku alergické reakce pfipadné vyhledejte I€kafe.

Bezpecnost a Ucinnost vyrobku nebyla klinicky hodnocena u téhotnych nebo

kojicich Zen.

Potencialni vedlejsi ti¢inky

Potencidlnimi nezadoucimi vedlejsimi Ucinky jsou lokaIni podrazdéni nebo

lokalné nebo systémové alergické reakce.

Zbytkova rizika

Ztrata retence nebo zlomeni ndhrady mize ve zcela ojedinélych piipadech

vést ke spolknuti nebo vdechnuti nahrady nebo jejich ¢asti. V situacich s hlu-

bokymi kariéznimi lézemi, nedostate¢nym konturovanim nahrady, $patnou

Ustni hygienou pacienta nebo pfi nedodrzeni ndvodu k pouZiti mohou nastat

nésledujici rizika:

Citlivost zubd, zanét pulpy, odvapnéni skloviny, sekundarni kazy, zména

barvy, zanét dasni, abraze tkané, zmény v okluzi, které by mohly vést k tem-

poromandibularni poruse.

Navod k pouziti

Preparace

» Odstrarite pouze kariézni dentin. Podsekfiviny nejsou nutné.

» Pouzijte vodni sprej k odstranéni tlomka.

» Vyfoukeite kavitu pouze ve 2-3 kratkych intervalech suchym vzduchem bez
oleje nebo vysuste bodovymi vatovymi peletkami. Nepresuste! Kavita by
méla byt tak sucha, aby povrch mél matny vzhled. Nadmérné suseni
muZe vést k pooperativni senzitivité.

> Zabrarite dalSimu znecisténi slinami.

Ochrana diené
» Podrazdéni pulpy a oblasti v jejim okoli zabranite mistnim pfikrytim
kalciumhydroxidovym preparatem.

Kondicionovani

» Dali Upravy nejsou nutné. V pfipadé problematického tvaru kavity je
mozno dosahnout dal$iho zlepseni adhezivni stability pomoci produktu
Solventum™ Ketac™ Conditioner.

Aktivace/Michani

» Postavte piistroj Solventum™ Aplicap™ Aktivator na stabilni pracovni
plochu a vioZte kapsli Aplicap do aktivatoru.

> Stisknéte silné dlani packu aktivatoru UpIné az k zarazce a drzte ji

2-4 sekundy stisknutou.

- Pouze silnym a Uplnym stisknutim packy az k zaréZce a pfidrzeni v
této pozici se kapalina tpiné vytlaci do prasku. Pfi pfilis malé sile nebo
nedostateném stlaceni se pfipadné dostane pfilis mélo kapaliny do
prasku. Tim by mohlo dojit ke zvySeni viskozity a zméné vlastnosti
produktu.

» Kapsle je teba ihned po aktivaci promichat. Je tfeba se vyvarovat prestavek

mezi michanim a aplikaci, protoZe jakmile materidl ztuhne, je jeho vyjmuti

z kapsle obtizné nebo dokonce nemozné.

Kapsli promichejte ve vysokofrekvenénim michacim pfistroji se 4300

kmitocty/minutu, napf. v pfistroji CapMix/Capsule Mixing Device nebo

v rotaénim michacim pfistroji RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device.

» Znovu nepouzivejte. Opétovné pouziti mliZe vést k ohroZeni integrity
produktu nebo zpUsobit selhani zafizeni.

» Aplikujte pomoci Solventum™ Aplicap™ Applier.

- Aktivator Aplicap a aplikator Aplicap jsou Cervené oznacené.

- Upozornéni: V Zadném pripadé nesmi dojit k prodleni mezi aktivaci,
michanim a aplikaci, protoZe by po¢ate¢ni tuhnuti ztiZilo nebo
znemoznilo vytlaceni materialu z kapsle.

Pouziti
» Po smichani nasadte kapsli do aplikatoru a zajistéte jednim stisknutim packy.

Pred intraoralni aplikaci trysku otevfete az na doraz a stisknéte opakované

aplikator, dokud nebude smichand pasta viditelna v aplikaéni $picce.

» Pouzijte aplikator Aplicap k naneseni vrstev o maximalni tioustce 2 mm.

Béhem nana3eni zabrarite jakémukoliv zne¢isténi.

» Osvitte halogenovou lampou nebo LED lampou.

- Umistéte svételny zdroj co nejblize vypini.

— Maximalni tloustka vrstvy (bez tuhnuti mezitim) nesmi pfeséahnout 2 mm.

- Pokud jsou kavity hlub$i nez 2 mm, je nutno nanést nékolik vrstev.

- Samotuhnouci mechanismus zarucuje, Ze materidl ztuhne i v mistech,
kam je pristup svétla omezen. K optimalnimu vyuZiti fyzikélnich vlastnosti
materialu a k umoZnéni okamZité preparace je nutno, aby byl material
svétlem vytvrzen peclivé.

- Je mozné pfidavat dalSi vrstvy na materidl, ktery je jiz vytvrzen, pokud je
povrch Cisty a suchy.

» Material snadno pfilne na kovové néstroje, a je proto nutné je oplachnout ve
studené vodé, nez na nich zatvrdne.

v

Doby
Nasleduijici doby plati pfi teploté v mistnosti 23 °C.

min:s
Aktivace 0:02

Michani v pfistroji RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device 0:10
Michani ve vysokofrekvenéni michacce, jako napfiklad

v pfistroji CapMix/Capsule Mixing Device 0:15
Zpracovani od za¢atku michani 2:00
Tuhnuti svétiem 0:20

Teploty v mistnosti nad 23 °C urychluji tuhnuti. Kratsi doba michani prodluzu-

je dobu zpracovani a tuhnuti, zatimco del$i michani dobu zpracovani a tuhnu-

ti zkracuje. Je mozno zvolit dobu michéni ve vysokofrekvenénich michackach
od 8 do 15 vtefin, v pfistroji RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device pak
mezi 7 a 12 vtefinami. Pokud se pfekroCi doba zpracovani, vede to ke ztraté
vazby na sklovinu a dentin.

Koneéna tprava

Pfimo po vytvrzeni svétlem je mozné zadit s vypracovanim.

» Kodstranéni pfebyte¢ného materiélu pouZzijte ostry nastroj.

» Ke konecné Upravé pouzijte rotaéni nastroje (jako napfiklad ledtici kotouce
nebo silikonové lesticky). Néstroje chladte studenou vodou.

Podminky skladovani/Trvanlivost
Vlyrobek skladujte pfi teploté 15-25 °C.
Nepouzivejte po uplynuti data expirace.

Manipulace pred a/nebo po pouZiti

* Uchovavejte kapsli pro jednorazové pouZiti v originalnim baleni, aby bylo
mozné zpétné vyhledat $arzi (LOT).

Vlhkost v kavité do velké miry negativné ovliviiuje pfilnavost.

Photac Fil Quick Aplicap polymeruje za denniho nebo umélého svétla.

K aplikaci z kapsle by proto mélo dojit teprve bezprostfedné ped zpraco-
vanim. V pfipadé aplikace pod operacni lampou se doba zpracovani
zésadné zkracuje!

Kontrola, idrzba, testovani

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte aktivator Aplicap a aplikator Aplicap na
poskozeni, zbarveni a kontaminaci. V Zadném pfipadé nepouZivejte poskoze-
né, obarvené nebo kontaminované aktivatory Aplicap a aplikatory Aplicap.

Cisténi aktivacnich a aplikaénich klesti Aplicap a Maxicap
Informace o ¢isténi a dezinfekei aktivacnich a aplikacnich klesti jsou uvedeny
v informacich k pouZiti produktt Aplicap/Maxicap.

Obsazené latky

Obsazené l4tky kazdé jednotlivé komponenty produktu jsou uvedeny
v sestupném poradi podle jejich koncentrace.

Prasek: Silanizovany skelny prasek, aromatické aminy.

Tekutina: Polymerni kyselina, metakrylat (HEMA), voda, fosforylovany
metakrylat hofecnata stl, uretan dimetakrylat (UDMA), stabilizator.

SDS a likvidace

Podivejte se na bezpe¢nostni datové list (SDS) / bezpeénostni informacni

list (SIS) spolecnosti Solventum, ktery je k dispozici na www.Solventum.com,
nebo kontaktujte svou mistni pobocku pro informace o likvidaci a obsazenych
l4tkdch.

Obsah nebo obal zlikvidujte podle platnych pfedpist. Dbejte zvIasté na sprav-

nou likvidaci kontaminovaného odpadu a odpadu s ostrymi hranami, abyste
zabranili ohroZeni zdravi neodbornym zachazenim.

Informace pro uzivatele

Z4dnd osoba nebyla povéfena k tomu, aby poskytovala jakékoli informace
lisici se od téch, ktere jsou uvedeny na tomto pfibalovém letaku.

Nahlaste prosim neZadouci vysledek (napf. nezadouci pfihodu, zavazny
incident (EU)), ktery dojde v souvislosti se zafizenim, spole¢nosti Solventum
a mistnimu pfislusnému ufadu (EU) nebo mistnimu regulaénimu dradu.
Kratka zpréva o bezpecnosti a klinickém pfinosu (SSCP) je k dispozici

v Evropské databézi pro Iékafské prostfedky (Eudamed), kde je propojena se
zékladnim UDI-DI. Vefejna webova stranka EUDAMED je ec.europa.eu/tools/
eudamed. Z&kladni UDI-DI produktu je 01979982761020000000026R5.

Souhrnna zprava o bezpeénosti a klinickém Ucinku (SSCP) je také k dispozici
na adrese: elFU.Solventum.com.

Glosar se symboly

Referenéni Symbol | Popis symbolu
Cislo a nazev
symbolu
1SO 15223-1 Oznacuje vyrobce zdravotnického
5.1.1 u prostredku.
Vlyrobce
ISO 15223-1 Zobrazi datum vyroby Iékafského produktu.
513 @
Datum vyroby
1ISO 15223-1 Zobrazuje datum, po kterém se lékafsky
514 g produkt uz nesmi pouzivat.
Pouzitelné do
1SO 15223-1 Oznaduje Cislo Sarze vyrobce, aby bylo
515 mozné identifikovat $arZi nebo poloZku.
Cislo $arze
ISO 15223-1 Oznaduje objednaci ¢islo vyrobce, aby
516 bylo mozné zdravotnicky prostfedek
Objednaci ¢islo identifikovat.
1SO 15223-1 Oznacuje teplotni hraniéni hodnoty, kterym
537 /ﬁ/ muze byt lékarsky produkt bezpecné
Teplotni limit vystaven.
1SO 15223-1 Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je
54.2 uréen pouze k jednomu pouziti.
Z&dné opako-
vané pouZziti
1SO 15223-1 Oznacuje, Ze je nutné, aby si uZivatel
54.3 prostudoval ndvod k pouZziti.
Podivejte se do
névodu k pouZziti I::E_:l
nebo do elektro-
nického ndvodu k
pouziti
Znacka CE Oznacuje shodu se vSemi nafizenimi
c € & | asmémicemi platnymi v Evropské unii se
= | zapojenim oznameného subjektu.
ISO 15223-1 Oznacuije, Ze tento produkt je zdravotnicky
577 prostfedek.
Zdravotnicky
prostiedek
ISO 15223-1 Oznaduje nosi¢, ktery obsahuje informace
5.7.10 o jedine¢ném identifikatoru prostfedku.
Unikétni identifi-
kator prostfedku
Rx Only Federalni zdkon (USA) omezuje prodej
nebo objedndvku tohoto prostiedku pouze
— pro zubare nebo na lékarsky predpis. 21
Kodex federdlnich pravnich predpisti (Code
of Federal Regulations — CFR) USA, odst.
801.109(b)(1)
Bez vinitych 21 Oznacuje, ze obal produktu je vyroben
drevovldknitych PAP |Z nevinité lepenky. Ufedni véstnik ES;
desek Rozhodnuti komise (97/129/ES)
Nizkohustotni Oznacuje, ze obal produktu je vyroben
polyetylen PlgtD z nizkohustotniho polyethylenu. Ufedni
- véstnik ES; Rozhodnuti komise (97/129/ES)

Dalsi informace jsou uvedeny pod elFU.Solventum.com
Stav informaci: ¢erven 2025

@ TURKGE

Kullanim Amaci
Cam iyonomer bazli dental restoratif materyal.

Uriin Tanimi

Solventum™ Photac™ Fil Quick Aplicap™, Sinif 2, 1ISO 9917-2 standardina
uygun, kapsil icerisinde sunulan, isikla sertlesen rezin modifiye bir cam
iyonomer restoratif simandir. Mine ve dentine kimyasal olarak baglandi§indan
daha az kavite haziri§i gerektirir. Urlin, VITA Classical renk skalasina gére
A1, A2, A3, A3,5, B2, B3 ve C4 renk tonlarinda mevcuttur ve kaide olmadan

uygulanabilir. Flordr iyonlari salar ve radyoopaktir. Her kapstldeki uygulanabi-

lir miktar an az 0,13 ml'dir.

Aplicap kapsiiller tek kullanimlik triinlerdir.

Bu kullanma talimati, tiriin kullanimda oldugu strece saklanmalidir. Bu trlin
ancak Urlin etiketi rahatlikla okunabilir olmasi durumunda kullanilabilir. Adi
gecen Grtinlerin kullanim icin, liitfen ilgili kullanim talimatina bagvurunuz.
Kullanim Talimatlari su adreste mevcuttur: elFU.Solventum.com.

Kullanim Endikasyonlari

* Sinif V dolgular

» Kama seklindeki defektler

* Siitdisi dolgulari

* Gegici sinif | ve Il restorasyonlar

Amagclanan Hasta Popiilasyonu
Hasta kosullari kullanimi kisitlamadigi stirece, dental tedaviye ihtiya¢ duyan
tim hastalarda.

Kontrendikasyonlar

Uriin, akrilat bazli materyallere veya icerdigi alerjenlere karsi bilinen bir aler-
jisi olan hastalarda kullanim icin kontrendikedir. Bununla ilgili olarak litfen,
“Onlemler ve Uyarilar” bdliimine bakiniz.

Hedef Kullanicilar
Dis hekimlii drtinlerinin kullanimi hakkinda teorik ve pratik bilgiye sahip, ilgili
egitimi almis uzman dis hekimligi profesyonelleri.

Klinik Yarar
Baslangic ve kavitasyonlu dis yapisi lezyonlarinin restorasyonu.

Onlemler ve Uyarilar

Hastalar icin

Photac Fil Quick Aplicap likidi, cilt ile temasinda, hassas kisilerde alerjik
reaksiyonlara neden olabilecek akrilatlar icermektedir. A§iz yumusak dokulari
ile uzun stireli temas etmesi halinde bol su ile yikayiniz. Alerjik bir reaksiyonun
olusmasi durumunda Uriinl uzaklastiriniz ve ayni hastada tekrar kullanmay!-
niz; gerektigi durumlarda bir hekime bagvurunuz.

Dental Personel igin

Photac Fil Quick Aplicap likidi, cilt ile temasinda, hassas kisilerde alerjik
reaksiyonlara neden olabilecek akrilatlar icermektedir. Alerjik reaksiyon riskini
en aza indirmek icin, bu materyaller ile, dzellikle de polimerize olmamis pat
ile, temastan kaginilmalidir. Eger cilt ile temas ederse, derhal su ve sabun ile
yikayiniz.

Koruyucu eldivenlerin kullaniimasi ve dokunulmadan calisiimasi tavsiye edil-
mektedir. Akrilatlar siradan koruyucu eldivenlerden gegebilmektedir. Urindn,
eldivenle temas etmesi halinde, eldiveni ¢ikarip, atiniz. Ellerinizi derhal su ve
sabun ile yikayiniz ve yeni bir ¢ift eldiven kullaniniz.

Alerjik bir reaksiyonun olugmasi durumunda, gerekirse bir hekime basvurunuz.

Uriintin giivenligi ve performansi hamile veya emziren kadinlarda klinik olarak
degerlendirimemistir.

Olasi Yan Etkiler
Olas! istenmeyen yan etkiler, lokal tahrigler veya lokal ya da sistemik alerjik
reaksiyonlardir.

Artik Riskler

Restorasyonda baglanma kuvvetinin azalmas veya kirllma meydana gelmesi
nadir durumlarda restorasyonun veya pargalarinin yutulmasina veya aspire
edilmesine neden olabilir. Derin ¢tirik lezyonlari, yetersiz restorasyon sekillen-
dirmesi, kétl hasta agiz hijyeni olan durumlarda veya Kullanim Talimatlarina
uyulmadi§i durumlarda asagidaki riskler ortaya gikabilir:

Dis hassasiyeti, pulpa iltihabi, mine dekalsifikasyonu, sekonder ¢irikler, renk
degisikligi, dis eti iltihabi, doku aginmasi, temporomandibular bozukluga yol
acabilecek okliizyon degisiklikleri.

Kullanma Talimatlari

Hazirlama

» Sadece ctirims dentini temizleyiniz. Andirkat hazirlamak gerekli degildir.

» Debrisi su ile uzaklastiriniz.

> Kaviteyi, 2-3 kez kisa araliklarla su ve yagdan arinmis hava sikarak veya
pamuk pelet ile kurutunuz. Asin kurutmayiniz! Kavite, yiizeyi yari-mat bir
gériinimde olacak kadar kurutulmalidir. Asir kurutma,dolgudan sonra
post-operatif hassasiyete neden olabilir.

» Tiikirik kontaminasyonundan kagininiz.

Pulpanin Korunmasi
» Pulpa iritasyonunu dnlemek i¢in pulpaya yakin bolgeler sert donan bir
kalsiyum hidroksit preparati ile értiilmelidir.

Hazirlama
» Ekbir hazirlik gerektirmez. Kavite seklinin diizgiin olmadii durumlarda
Solventum™ Ketac™ Conditioner kullaniimasi baglanma kuvvetini arttirabilir.

Aktivasyon/Karistirma

» Solventum™ Aplicap™ aktivatorli saglam bir calisma zemininin izerine
koyunuz ve Aplicap kapsilin aktivatore yerlestiriniz.

> Aktivatdr kolunu avucunuzun i¢ kismiyla sertce asagi bastirarak kolun son
pozisyona gelmesini saglayiniz ve 2-4 saniye boyunca basili tutunuz.

— Tozun tamami likide eklenebilmesi sadece kolun sikica ve tamamen
asag bastirilarak son pozisyonuna getirilmesi ve bu pozisyonda
tutulmasiyla miimkndir. Yeterince basing uygulanmamasi veya kolun
timdyle asagi bastinimamasi durumunda yeterli miktarda sivi toza
eklenmeyebilir. Bu da viskozitenin artmasina veya triin 6zelliklerinin
istenmeyen sekilde degismesine neden olabilir.

» Kapsiller aktive edilir edilmez kanstinimalidir. Materyal sertlesir sertlesmez
icerigin kapstilden ¢ikarilmasi zorlagabilecegi ya da bunun imkénsizlaga-
bilecegiicin, karistirma ve uygulama islemleri arasinda ara veriimemesine
6zen gosteriimelidir.

» Kapsdilleri, drn. CapMix/Capsule Mixing Device gibi, yaklasik 4.300 rpm

ile dénen yiiksek frekansli bir karistirma cihazinda veya RotoMix/Rotating

Capsule Mixing Device rotatif karigtiricida karigtinniz.

Urilin tekrar kullaniimamalidir. Yeniden kullanim, Griin biitinliginiin zarara

ugramasina veya cihazin arizalanmasina neden olabilir.

Ardindan Solventum™ Aplicap™ Applier ile uygulayiniz.

— Aplicap aktivatér ile Aplicap Applier'in her ikisi de kirmizi renk ile isaret-
lendirilmigtir.

- Uyan! Aktivasyon, karistirma ve uygulama islemleri arasinda bekleme
yapmamak son derece dénemlidir. Donma igleminin baglamis olmasi
materyalin ¢ikariimasini zorlastirir veya olanaksiz kilar.

v v

Uygulama:

» Karistirma islemini tamamlandiktan sonra kapsili uygulayiciya yerlestiriniz
ve kola bir kez basarak yerine oturmasini saglayiniz. Pati agiz igine uygula-
madan dnce noz(ili sonuna kadar aginiz ve karigtinimis pat intraoral ugta
gorilene kadar uygulayiciya birkag kez bastiriniz.

» Aplicap’i maksimum 2 mm kalinlikta tabakalar halinde uygulayiniz.
Uygulama sirasinda her tiirlii kontaminasyondan kagininiz.

» Polimerize etmek icin halojen veya LED lambasi kullaniniz.

- Isin kaynagini dolguya miimkun oldugunca yakin tutunuz.

- Tabaka kalinligi (ara polimerizasyon islemi olmadan) 2 mm'den fazla
olamaz.

— 2mm’den daha derin kavitelerde birkag tabaka halinde uygulanmasi
gerekir.

- Materyalin kendi kendini polimerize etme 6zelli§i sayesinde iginin ulasma-

dii bolgelerdeki materyal de polimerize olur. Fiziksel 6zelliklerin optimum
sadlanmasi ve islemin ¢cabuk sonlanmasi igin materyal 1sikla polimerize
edilmelidir.
- Eger ylzey temiz ve kuru ise, polimerize edilmis materyal Uzerine tabaka
eklemek mimkuindr.
» Materyalin metal aletlere yapisma ozelligi vardir. Bu nedenle aletler,
lizerindeki materyal kurumadan soguk su ile yikanmalidir.

Siireler

23 °C/73 °F oda sicakliginda, asagida belirtilen stireler gegerlidir:
dakika:saniye

Aktivasyon 0:02

RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device ile karigtirma 0:10

CapMix/Capsule Mixing Device benzeri yiksek frekansli

karigtiricida karigtirma 0:15

Karistirmanin baslangicindan itibaren

manipulasyon suresi 2:00

Isikla polimerizasyon 0:20

23 °C/73 °F oda sicakligindan daha yiksek isida polimerizasyon islemi
hizlanir. Karistirma sresinin kisa tutulmasi manipulasyon ve polimerizas-
yon strelerini uzatir. Karistirma stiresinin uzun tutulmasi manipulasyon ve
polimerizasyon sirelerini kisaltir. Yiksek frekansli karistiricilarda 8 ila

15 saniye arasinda karistirilabilir. RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device
cihazinda ise karistirma siiresi 7 ile 12 saniye arasinda ayarlanabilir. Mani-
pulasyon siiresi agilirsa materyalin mineye ve dentine baglanma ¢zelligi
kaybolur.

Bitirme

Isikla polimerizasyon tamamlanir tamamlanmaz dogrudan finis islemine
gegilebilir.

» Fazlaliklan keskin bir alet ile temizleyiniz.

» Bitim icin soguk su altinda rotasyon yapan aletler (cila diski veya silikon cila
lastikleri gibi? kullaniniz.

Saklama Kosullari/Raf Omrii
Uriin 15-25 °C/59-77 °F sicaklikta saklayiniz.
Son kullanma tarihi bitiminden sonra kullanmayiniz.

Kullanimdan énce ve/veya sonrasi ile ilgili Islemler

* Urlin parti (LOT) izlenebilirliginin korunabilmesi igin Ititfen tek kullanimlik
kapsulii orijinal blister ambalajinda saklayiniz.

* Kavite nemliyse baglanma dzelligi 5nemli derecede azalir.

* Photac Fil Quick Aplicap hem giin 1s1§inda hem de isik cihazi ile polimerize
olur. Bu yiizden; materyal kapstlden ancak uygulamadan hemen énce
cikariimalidir. Reflektor 1s1gi altinda uygulama yapilmasi halinde mani-
pulasyon siiresi dnemli sekilde kisalir!

Muayene, Bakim, Kontrol

Her kullanimdan énce Aplicap aktivatorli ve Aplicap Applier'ini hasar, renk
degisimi ve kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Herhangi bir durumda hasar
gérmus, rengini kaybetmis veya kirlenmis Aplicap Aktivatorlerini ve Aplicap
Applier'ini kullanmayiniz.

Aplicap ve Maxicap Aktivatériin ve Applier’in Temizlenmesi
Aplicap/Maxicap aktivatoriin ve Applier'in temizlii ve dezenfeksiyonu ile ilgili
talimatlar igin, 10tfen Grdndn ilgili kullanim kilavuzuna bagvurunuz.

Bilesenleri

Uriin bilegenlerinin her biri, konsantrasyon seviyelerine gore azalan sira ile
belirtilmistir.

Toz: Silanla muamele edilmis cam tozu, aromatik amin.

Likit: Polimerik asit, metakrilat (HEMA), su, fosforile metrakrilat magnezyum
tuz, Uretan dimetakrilat (UDMA), stabilizator.

SDS ve Bertaraf

Solventum sirketine ait Gvenlik Veri Formlar’ni (SDS) veya Guvenlik Bilgi
Formlari'ni (SIS) www.Solventum.com adresinde gdrebilir veya bertaraf ve
bilesenler hakkinda bilgi almak igin yerel subenizle iletisime gegebilirsin.

icerigi veya kabr, yiiriirlikteki yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf ediniz.
Yanlis kullanim sonucu olusabilecek saglik risklerini énlemek icin, kontamine
atiklarin ve keskin kenarli atiklarin bertaraf ediimesinde ézellikle dikkatli
olunmalidir.

Miisteri Bilgisi

Hi¢ kimse bu sayfada verilenlerden daha farkli herhangi bir bilgi vermeye
yetkili degildir.

Litfen cihazla ilgili olarak meydana gelen istenmeyen bir sonucu (érn. advers
olay, ciddi olay (AB)) Solventum’a ve yetkili yerel makama (AB) veya ilgili yerel
duzenleme kurumuna bildiriniz.

Guvenlik ve klinik performansla ilgili bilgileri igeren bir 6zet (SSCP), Temel
UDI-DI'ye bagli olarak Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Veritabani (Eudamed)'nde
mevcuttur. EUDAMED kamu web sitesi hec.europa.eu/tools/eudamed. Uriniin
Temel UDI-DI'si 01979982761020000000026R5'dir.

Ayrica, giivenlik ve klinik performansa iligkin bilgileri iceren 6zet (SSCP) rapo-
runa elFU.Solventum.com adresinden de erigebilirsin.

Sembollerin Anlamlan

Referans Sembol | Semboliin Tanimi

Numarasi ve

Sembol Adi

ISO 15223-1 Tibbi cihaz treticisini belirtir.

]

Uretici

ISO 15223-1 Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.
e e

Uretim Tarihi

ISO 15223-1 Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra
514 kullaniimamasi gerektigini belirtir.
Son kullanma

tarihi

1SO 15223-1 Seri veya lotun tanimlanabilmesi igin
515 LOT | | reticinin seri kodunu belirtir.

Seri kodu

1ISO 15223-1 Tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin
516 - Ureticinin katalog numarasini belirtir.
Katalog E

numarasl

1SO 15223-1 Tibbi cihazin glvenli bir sekilde calismasi
5.3.7 /ﬂ/ icin 8ngdrilen sicaklik siniri degerlerini
Sicaklik sinirt belirtir.

ISO 15223-1 Sadece tek kullanimlik olarak tasarlanan
542 bir tibbi cihazi belirtir.

Tekrar kullanma-

yiniz

1SO 15223-1 Kullanicinin kullanim talimatlarina
543 bagvurmasi gerektigini belirtir.
Kullanim talimat-

larina bagvurun I::I;i:l

veya elektronik

kullanim talimat-
larina bagvurun

CE Igareti Onaylanmis kurulug degerlendirmesine
e | istinaden tiim gegerli Avrupa Birligi Tibbi
c € S | Cihaz Mevzuatlarina ve Direktiflerine
uygunlugu belirtir.
ISO 15223-1 Urtintin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.
Tibbi cihaz
1SO 15223-1 Benzersiz cihaz kimligi bilgileri iceren bir
5.7.10 tastyicryi belirtir.
Benzersiz cihaz
kimligi
Rx Only (Sadece Bu cihazin satisinin, ABD Federal Yasasi
Regeteyle) uyarinca sadece bir dis uzmani tarafindan
veya dis uzmaninin siparii ile yapilabile-
cegini belirtir. 21 Federal Duzenlemeler
Kanunu (CFR) bélim 801.109(b)(1)
Oluklu olmayan Uriin ambalajinin oluklu olmayan lif
liflevha P?JP levhadan uretildigini belirtir. AT Resmi
Gazetesi; Komisyon Karari (97/129/EC)
Distk yogdun- Uriin ambalajinin diistik yogunluklu
luklu polietilen P£4LD polietilenden Uretildigini belirtir. AT Resmi

Gazetesi; Komisyon Karari (97/129/EC)

Daha fazla bilgi igin, bkz. elFU.Solventum.com
Bilginin gtincelligi: Haziran 2025

EESTI

Moeldud kasutamiseks
Klaasionomeerpdhine dentaalne restauratsioonimaterial.

Toote kirjeldus

Solventum™ Photac™ Fil Quick Aplicap™ on valguskdvastuv komposiitmo-
difitseeritud klaasionomeerne téidismaterjal kapslites ISO 9917-2 jargi, klass
2. Materjali hea keemiline kinnitumine emaili ja dentiiniga véimaldab s&éstva
preparatsiooni. Toode on saadaval A1, A2, A3, A3,5, B2, B3 ja C4 varvi-
toonides, mis pohinevad VITA Classical vérviskaalal. Seda saab kasutada
iima alustdidiseta. Ta eraldab fluoriidioone ja on réntgenkontrastne. Kapsli
véljutatav kogus on vdhemalt 0,13 ml.

Aplicapi kapslid on iihekordsed tooted.

Kasutusjuhend tuleb alles hoida toote kasutamise Idpuni. Toodet tohib kasu-
tada Uksnes siis, kui toote mérgistus on selgelt loetav. Jargnevalt nimetatud
toodete puhul palun tutvuge nende kasutusjuhenditega. Kasutusjuhend on
saadaval aadressil: elFU.Solventum.com.

Kasutamise néidustused

* VKklassi téidised Blacki jargi

* Kiiludefektid

* Piimahammaste téidised

* |jall klassi ajutised téidised Blacki jargi

Ettenahtud patsientide populatsioon
Koik patsiendid, kes vajavad hambaravi, juhul kui patsiendi seisund selle
kasutamist ei piira.

Vastundidustused

Toodet ei tohi kasutada patsientidel, kellel on tuvastatud allergia akrilaadipd-
histe materjalide véi selles sisalduvate allergeenide suhtes, vaadake ,Ettevaa-
tusabindud ja hoiatused".

Ettendhtud kasutajad
Koolitatud hambaravipersonal, kellel on teoreetilised ja praktilised oskused
hambaravitoodete kasutamisel.

Kliiniline kasu
Algsete ja kavitatsiooniliste hambastruktuuri kahjustuste taastamine.

Ettevaatusabindud ja hoiatused

Patsiendile
Photac Fil Quick Aplicap vedelik sisaldab akruiilaid, mis véivad nahakontakti
korral dlitundlikel inimestel pohjustada allergilisi reaktsioone. Kui esineb pike-

maajaline kokkupuude suu limaskestaga, siis loputada rohke veega. Allergilise
reaktsiooni imnemisel eemaldage materjal ning valtige selle edasist kasuta-
mist; vajadusel konsulteerige arstiga.

Hambaravipersonalile

Photac Fil Quick Aplicap vedelik sisaldab akruiilaid, mis véivad nahakontakti
korral tilitundlikel inimestel pohjustada allergilisi reaktsioone. Allergiariski
véhendamiseks tuleb materjaliga kokkupuutevdimalus viia miinimumini. Eriti
véltige kokkupuudet kévastumata adhesiiviga. Kui esineb kontakt nahaga, siis
peske nahka vee ja seebiga.

Soovitatav on kasutada kaitsekindaid ja mittekévastunud materjali mitte
puutuda. Akrilaadid voivad kaitsekinnastest Iabi tungida. Kui vedelik puutub
kindaga kokku, siis votke see kaest ja visake &ra. Peske kéded kohe vee ja
seebiga ning pange kétte uued kindad.

Allergilise reaktsiooni iimnemisel pédrduge arsti poole.

Toote ohutust ja joudlust ei ole kliniliselt hinnatud rasedate véi imetavate
naiste.

Voimalikud kérvaltoimed

Vaéimalikud soovimatud kdrvaltoimed on lokaalsed arritused voi lokaalsed voi
siisteemsed allergilised reaktsioonid.

Jaakriskid

Retentsiooni kaotus voi purunemise voib harvadel juhtudel pohjustada
restauratsiooni véi selle osade allaneelamist voi sissehingamist. Stigavate
karioossete kahjustuste, restauratsiooni ebapiisava kontuuri, patsiendi halva
suuhigieeni korral voi kui kasutusjuhendit ei jargitud, vdivad tekkida jargmised
riskid:

Hammaste tundlikkus, pulbi pdletik, emaili dekalksifikatsioon, sekundaarne
kaaries, varvimuutus, gingiviit, kudede hdrdumine, oklusiooni muutused, mis
véivad pdhjustada temporomandibulaarset héiret.

Kasutusjuhend

Preparatsioon

» Eemalda ainult karioosne hambakude. Enese alla minevaid pindasid ei ole
vaja prepareerida.

» Eemalda preparatsioonijaégid veespreiga.

> Kuivata kaviteeti vee ja olivaba 6huga 2-3 korda liihikeste intervallidega
véi tupsuta kuivaks vatikuulikestega. Hoidu Ulekuivatamisest! Kaviteet
peaks olema just nii kuiv, et kaviteedi pind on mati ldikega. Uleméérane
kuivatamine v6ib pohjustada pérast taidise paigaldamist postoperatiivset
tundlikkust.

» Valdi kokkupuudet siiljega.

Pulbi kaitse
» Pulbi &rritusnahtude valtimiseks kata pulbilahedane pind tugeva kaltsium-
hiidroksiid-preparaadiga.

Eeltotlemine

» Taiendav eeltdétlus pole vajalik. Atitpiliste ja keerukate kaviteetide
puhul véib Solventum™ Ketac™ Conditioner'i kasutamine oluliselt
parandada materjali adhesiooni stabiilsust.

Aktiveerimine/Segamine

> Aseta Solventum™ Aplicap™ aktivaator stabiilsele td6pinnale ja paigalda
Aplicap kapsel aktivaatorisse.

P Vajuta aktivaatori kang kdmbla sisepinnaga tugevalt ja taiesti I6puni alla ja
hoia seda nii 2-4 sekundit.

- Vaid kangi tugeva ja téiesti I6puni allavajutamise ning selles asendis
hoidmise korral surutakse kogu vedelik pulbrisse. Liiga vahese jéu
rakendamisel voi kangi mittetéielikul allavajutamisel vaib pulbrisse
sattuda liiga vahe vedelikku. Seetéttu vib viskoossus suureneda ja toote
omadused véivad muutada.

» Kapslid tuleb segada kohe pérast aktiveerimist. Segamise ja aplitseerimise
vahel tuleb véltida pause, sest materjali kdvastumisel muutub selle kapslist
eemaldamine raskeks voi isegi voimatuks.

» Segamiseks kasutage kas krgsageduslikku kapslisegajat (ca. 4300 p6oret/
min) nagu naiteks CapMix/Capsule Mixing Device voi roteerivat kapslisega-
jat RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device.

> Arge kasutage uuesti. Taaskasutamine vdib pohjustada toote terviklikkuse
kompromiteerimist voi seadme riket.

> Aplitseeri tsement Aplicap kapsliplstoliga.

- Aplicap aktivaator ja Aplicap kapslipstol on margistatud punasega.

— Ettevaatust. Hoidke ooteaegadest aktiveerimise, segamise ja
paigaldamise vahel, kuna materjali kdvastumisprotsessi kdivitumine
takistab voi raskendab materjali valjasurumist.

Taidise astamine

D Parast segamist sisestage kapsel aplikaatorisse ja kinnitage see kangi iks
kord alla vajutades. Enne intraoraalset aplitseerimist avage otsak I6puni ja
vajutage korduvalt aplikaatorit, kuni segatud pasta on aplitseerimisotsakus
néaha.

» Kasuta Aplicap kapsliptstolit materjali paigaldamiseks. Kihi maksimaalne
paksus on 2 mm. Valdi igasugust kontaminatsiooni téidise paigalduse ajal.

» Tuleb kdvastada kas halogeen vai LED valguslambiga.

- Hoia valgusallikat téidisele voimalikult Iahedal.

- Kihi maksimaalne paksus (iima vahepealse kdvastamiseta) ei tohi tiletada
2mm.

- Kaviteetides, mis on siigavamad kui 2 mm, tuleb iga kiht asetada eraldi ja
need ka eraldi kdvastada.

— Isekdvastuv mehhanism kindlustab materjali kvastumise ka valguse eest
varjatud pindadel. Selleks, et tagada materjali optimaalsed fiilisikalised
omadused ja vahetu kontakt hambapinnaga, tuleb téidis korralikult
valguskdvastada.

- Juba kévastunud materjalile on véimalik lisada tdiendavaid kihte, juhul kui
pind on hoitud kuiva ja puhtana.

» Materjal kleepub metallinstrumentidele, pese need kilma veega enne
materjalijaakide kovastumist.

Ajad
2% °C/73 °F toatemperatuuril kehtivad jargmised ajad:
min:sek

Aktiveerimine: 0:02
Segamine roteeriva segajaga RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device 0:10
Segamine vibreeriva segajaga, nagu CapMix/Capsule Mixing Device ~ 0:15
Tobtlemisaeg segamise algusest 2:00
Valguskdvastamise aeg 0:20

Temperatuur tile 23 °C/73 °F kiirendab kévastumisprotsessi. Lubatust Itihem

segamisaeg pikendab ja pikem segamisaeg lihendab tdidise tdotlemis- ja

kdvastumisaega. Segamisaega saab valida vibreeriva segaja kasutamisel

8 ja 15 sekundi vahel ja Rotomixi/Rotating Capsule Mixing Device segaja

kasutamisel 7 ja 12 sekundi vahel. Toétlemisaja Uletamine nérgendab taidise

sidumist dentiini ja emailiga.

Lihvimine

Viimistlemisega voib alustada vahetult parast valguskdvastamist.

» Materjali liia eemaldamiseks kasuta teravat instrumenti.

» Loplikuks viimistiemiseks kasuta roteerivaid instrumente (naiteks
poleerimiskettaid vGi — kumme), kasuta neid koos veejahutusega.

Séilitamise tingimused/Kolblikkusaeg
Toodet séilitada temperatuuril 15-25 °C/59-77 °F.
Arge kasutage pérast aegumiskuupéeva.

Kaitlemine enne ja/voi parast kasutamist

* Palun hoidke tihekordseid kapsleid originaalblisterpakendis, selleks et
tagada partii (LOT) jélgitavus.

* Liigniiskus kaviteedis vahendab mérgatavalt materjali kinnitustugevust.

* Photac Fil Quick Aplicap polimeriseerub p&eva - ja kunstliku valguse
kées. Kapslist aplitseerimine peab seepdrast toimuma alles vahetult enne
viimistlust. To6tlemisaeg vaheneb oluliselt, kui materjali paigaldamine
toimub kohtvalgustuse all!

Kontroll, hooldus, testimine

Kontrollige Aplicap aktivaatorit ja Aplicap kapsliplstolit kahjustuste, véarvimuu-
tuste ja saastumise osas enne igat kasutamist. Arge kasutage kahjustatud,
vérvunud voi saastunud Aplicap aktivaatoreid ja Aplicap kapslipistoleid mingil
juhul.

Aplicapi ja Maxicapi aktivaatori ja kapslipiistoli puhastamine
Lisateavet aktivaatori ja kapslipiistoli puhastamise ja desinfitseerimise kohta
leiate Aplicapi/Maxicapi kasutusjuhendist.

Koostisosad

Toote iga Uksiku komponendi koostisosad on toodud nende kontsentratsiooni
kahanevas jarjekorras.

Pulber: silaniseeritud klaasipulber, aromaatne amiin.

Vedelik: poliimeerhape, metakrilaat (HEMA), vesi, fosforiillitud metakriilaadi
magneesiumisool, uretaandimetakrillaat (UDMA), stabilisaator.

SDS ja kasutuselt korvaldamine

Vaata Solventumi ohutuskaarti (SDS)/ohutusinfolehte (SIS), mis on saadaval
aadressil www.Solventum.com, voi vota Gihendust oma kohaliku titarettevotte-
ga, et saada teavet kasutuselt kbrvaldamise ja koostisosade kohta.

Sisu vdi pakend visata minema kehtivate eeskirjade kohaselt. Palun pdérake
erilist tahelepanu saastunud ja teravate servadega jadtmete kéitlemisele, sel-
leks et valtida asjatundmatust kéitlemisest tulenevaid terviseriske.

Kliendiinfo

Kellelgi pole volitusi anda teistsugust informatsiooni kui see, mis on esitatud
kéesolevas juhendis.

Palun teatage seadmega seotud soovimatust tulemusest (nt kdrvalnéht, tdsine
vahejuhtum (EL)) Solventumile ja kohalikule padevale asutusele (EL) voi
kohalikule reguleerivale asutusele.

Lihikokkuvéte ohutuse ja Kliinilise toimivuse kohta (SSCP) on saadaval
Euroopa meditsiiniseadmete andmepangast (Eudamed), kus see on seotud



péhilise UDI-DI-ga. EUDAMED: avalik veebisait on ec.europa.eu/tools/
eudamed. Toote pohiline UDI-DI on 01979982761020000000026R5.

Ohutuse ja Kliinilise tulemuste kohta liihikokkuvote (SSCP) on samuti saada-
val aadressil elFU.Solventum.com.

Tingmérkide loetelu

Viitenumberja | Tingmérk | Tingmérgi kirjeldus

tingmérgi nimi

ISO 15223-1 Tahistab meditsiiniseadme tootjat.

511 u

Tootja

1SO 15223-1 Téhistab kuupéeva, millal meditsiiniseade

513 toodeti.

Tootmise

kuupaev

1SO 15223-1 Kuupéev, mille méddumisel

514 E meditsiiniseadet ei tohi kasutada.

Kélblikkusaeg

1SO 15223-1 Téhistab tootja partii nimetust, mille alusel

515 saab tuvastada partii voi seeria.

Partii number

1SO 15223-1 Tahistab tootja katalooginumbrit, mille

5.1.6 alusel saab tuvastada meditsiiniseadme.

Katalooginumber

1SO 15223-1 Meditsiiniseadme jaoks ohutu temperatuuri

537 piirvaértused.

Temperatuuri

piirvédrtus

1SO 15223-1 Tahistab ainult ihekordseks kasutuseks

542 ette ndhtud meditsiiniseadet.

Mitte korduska-

sutada

1SO 15223-1 Néitab, et kasutaja peab lugema

54.3 kasutusjuhendit.

Lugeda

kasutusjuhiseid

véi elektroonilisi

kasutusjuhiseid

CE-mérgis - Téhistab vastavust koigile kohaldatavatele

c € g Euroopa Liidu maérustele ja direktiividele

koos teavitatud asutuse kaasatusega.

1SO 15223-1 Tahistab seda, et selle toote puhul on

5.7.7 tegemist meditsiinitootega.

Meditsiiniseade

1SO 15223-1 Tahistab kandjat, mis sisaldab ainulaadset

5.7.10 seadme identifitseerijat.

Ainulaadne

seadme identifit-

seerija

Rx Only Tahistab, et USA foderaalseadus lubab
seda seadet miilia ainult hambaravitdtajal

voi tema korraldusel. Féderaaldigusaktide

koodeks jaotise 21 I6ik 801.109(b)(1)

Kurrutamata 21 Naitab, et toote pakend on valmistatud

filberpapp PAP siledast puitkiudplaadist. Euroopa Liidu
Teataja; komisjoni otsus (97/129/EU)

Vaikese tihedu- 04 Naitab, et toote pakend on valmistatud

sega polUetileen PE-LD vaikese tihedusega polietileenist. Euroopa
Liidu Teataja; komisjoni otsus (97/129/EU)

Lisateavet leiate aadressilt elFU.Solventum.com
Informatsioon kehtiv: juuni 2025

@ LATVIESU

Pielietojums saskana ar noradém
Zobu restauracijas materials uz stikla jonoméra bazes.

Produkta apraksts

Solventum™ Photac™ Fil Quick Aplicap™ ir gaisma cietéjoss modificéts
sveku stikla jonoméra cements kapsula atbilstosi ISO 9917-2, 2. klase. Ta ka
tas Kimiski sakeras ar emalju un dentinu, ir iespéjama maiga sagatavosana.
Produkts ir pieejams A1, A2, A3, A3,5, B2, B3 un C4 tonos, pamatojoties uz
VITA Classical krasu skalu, un var uzlikt bez kavitates oderéSanas. Tas atbrivo
fluora jonus un ir atstarojos. Pielietojamais daudzums kapsula sastada
kopsumma vismaz 0,13 ml.

Aplicap kapsulas ir vienreizéjas lietoSanas produkti.

So lieto$anas informaciju nepiecieSams uzglabat visu produkta lieto$anas
laiku. Produktu drikst izmantot tikai tad, ja produkta markejums ir viennozimigi
salasams. Par visiem papildus minétajiem produktiem, ludzam, skatit to
athilstodas LietoSanas pamacibas. Lietodanas instrukcijas i pieejamas:
elFU.Solventum.com.

LietoSanas joma

* Bleka V klases plombam

* Daivveida bojajumiem

* Piena zobu plombésanai

* Blekal un Il klases pagaidu restauracijam

Paredzéeta pacientu populacija
Visi pacienti, kuriem nepiecieSama zobu arsté$ana, iznemot gadijumus, kad
pacienta stavokla dé| materiala izmantoana ir ierobeZota.

Kontrindikacijas

Sis produkts ir kontrindicéts pacientiem ar zinamu alergiju pret akrilatu bazes
materialiem, ka ari pret materiala eso$ajiem alergéniem, skatit “Piesardzibas
pasakumi un bridinajumi”.

Paredzétie lietotaji
Apmacits personals, kuriem ir teorétiskas un praktiskas zindanas zobarstnie-
cibas produktu lietoSana.

Kliniskais ieguvums
Sakotnéjo un kavitéto zobu strukturas bojajumu atjauno$ana.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Pacientiem

Skldrums Photac Fil Quick Apllcap satur akrilatus, kas daziem cilvekiem
saskaré ar adu var izraisit alergiskas reakcijas. Ja bijusi |Igstosa saskare ar
mutes glotadu, izskalot liela idens daudzuma. Rodoties alergiskai reakcijai,
izstradajums ir jaiznem un ta talaka lietodana ir japartrauc; ja nepiecieSams,
griezties péc mediciniskas palidzibas.

Zobarstniecibas personalam

Skldrums Photac Fil Quick Aplicap satur akrilatus, kas daziem cilvékiem
saskaré ar adu var izraisit alergiskas reakcijas. Lai samazinatu alergisku reak-
ciju radanas risku, samaziniet saskarsanas iespéju ar Siem materialiem — it
ipasi novérsiet saskarsanas iespéju ar nesacietéjusiem materialiem. Ja bijusi
saskare ar adu, nomazgat to ar ziepém un tdeni.

lesakam izmantot aizsargcimdus un bezkontakta tehnologiju. Parasti izman-
totajiem cimdiem akrilati var izspiesties cauri. Ja notikusi Skidruma saskare
ar cimdiem, novelciet tos un atbrivojieties no tiem. Nekavéjoties nomazgajiet
rokas ar deni un ziepém, péc tam uzvelkot citus cimdus.

Ja rodas alergiska reakcija, nepiecie$amibas gadijuma griezties péc medici-
niskas palidzibas.

Produkta drosiba un veiktspé&ja nav Kliniski novértéta gratniecém vai sievie-
tém, kas baro bérnu ar kriti.

lespéjamas blakusparadibas

lespéjamas nevélamas blakusparadibas ir lokali kairinajumi vai lokalas, ka ari
sistémiskas alergiskas reakcijas.

Atlikusie riski

Retensijas zaudejums vai restauracijas luzums retos gadijumos var izraisit
restauracijas vai restauracijas dau norianu vai ieelpo$anu. Situacijas ar
dziliem karioziem bojajumiem, nepietiekamu restauracijas konturésanu, sliktu
pacienta mutes dobuma higiénu vai ja netika ievérotas Lieto$anas Instrukcijas,
var rasties adi riski:

Zobu jutigums, pulpas iekaisums, emaljas atkalko3ana, sekundarais kariess,
krasas izmainas, gingivits, audu nobrazumi, okluzijas izmainas, kas var izraisit
temporomandibularus traucéjumus.

LietoSanas instrukcija

Sagatavo$ana

» Nonemt tikai kariozo dentinu. ApakSgriezieni nav vajadzigi.

» Ardens striklu nonemt paliekas.

» Izpast kavitati sausu ar tikai nelielu Gdens un netaukaina gaisa struklu,
vai ari nosusinat ar vates kocinu. Neparsusinat! Kavitatei jabat tikai tik
sausai, lai virsma butu mateti spidiga. Parlieka kavitates izsusina$ana péc
piepildidanas var izraisit pécoperacijas jutibu.

> Izvairities no piesarmojuma ar siekalam.

Pulpas aizsardziba
P Lai izvairitos no pulpas kairinajuma, vietas ap pulpu janosedz, noklajot tas
ar stipri cietéjosu kalcija hidroksida sagatavi.

Kondicionésana

» Turpmakas sagatavo$anas procedras nav vajadzigas. Ja ir nepateiciga
kavitates geometrija, Solventum™ Ketac™ Conditioner (kondicionétaja)
izmanto$ana var nodro$inat uzlabotu sakeres stabilitati.

Aktivizacija/Maisi$ana

» Solventum™ Aplicap™ aktivizatoru uzlikt uz stabilas darba virsmas un
Aplicap kapsulu ielikt aktivizatora.

> Aktivizatora sviru ar liela pirksta pamatnes spilventiniem spécigi un pilniba
[idz atsitienam nospiest tin 2-4 sekundes noturét piespiestu.

- Skidrumu pulverT pilniba var iespiest tikai, ja sviru spécigi un pilniba lidz
atsitienam nospiedis uz leju un noturés $aja stavokli. Pie nelielas speka
pielikSanas vai nepietiekamas piespieSanas uz leju iespéjams parak maz
Skidruma ieklus pulveri. Dé| ta var palielinaties viskozitate un izmainities
produkta ipasibas.

» Kapsulas jasajauc uzreiz péc aktivizeésanas. Jaizvairas no partraukumiem
starp sajauk$anu un uzklaanu, jo, tikiidz materials sacieté, iznemsana no
kapsulas k|ust apgritinata vai pat neiespéjama.

» Kapsulu maisit augstas frekvences mikseri ar apm. 4300 cikliem/minaté,
piem., CapMix/Capsule Mixing Device vai rotéjoSo mikseri RotoMix/Rotating
Capsule Mixing Device.

» Neizmanto vélreiz. Atkartota izmanto$ana var apdraudét produkta integritati
vai izraisit ierices neveiksmée.

» Uzlikt ar Aplicap uzlicgju.

- Aplicap aktivizators un Aplicap uzlicéjs ir marketi ar sarkanu krasu.

- Bridinajums: batiski, lai nebtu gaidiSanas laiku starp aktivizaciju,
maisi$anu un uzlikSanu, ta ka cietéSanas sakums novérs pavisam
vai padara materiala iznem$anu sarezgitu.

LietoSana
» Péc sajauksanas ievietot kapsulu aplikatora un fiksét, vienreiz nospiezot
sviru. Pirms intraoralas uzklasanas atvért lidz galam uzgali un atkartoti spiest
aplikatoru [1dz lietoSanas sprausla ir redzama samaisita pasta.
» Ar Aplicap uzlicgju uzlikt kartas maksimali lidz 2 mm biezumam.
UzlikSanas laika izvairities no jebkada piesarnojuma.
» Apstradei izmantot halogéna diodes gaismu.
- Gaismas avotu novietot péc iespéjas tuvak plombai.
- Slana maksimalais biezums (bez starpapstrades) nedrikst parsniegt 2 mm.
- Jakavitate ir vairak neka 2 mm dzila, jauzklaj vairakas kartas.
- PaSapstrades mehanisms nodrosina to, ka materials apstradajas ari
no gaismas pasléptas vietas. Lai tiktu attistitas ta optimalas fizikalas
ipasibas, un lai nodro$inatu tulitéju sagatavo$anu, materials ar gaismu
jaapstrada |oti uzmanigi.
- Iriespejams uzlikt papildus kartas uz apstradata materiala, ja vien virsma
irtira un sausa.
» Materials pielip metala instrumentiem, tapéc tas janomazga ar aukstu ddeni,
pirms tas sacietéjis.
Laiks
Sekojosie laiki attiecas uz istabas temperatiiru 23 °C/73 °F:

min:sek
Aktivésana: 0:02
Maisi$ana ar RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device 0:10
Maisi$ana augstas frekvences mikserT,
ka CapMix/Capsule Mixing Device 0:15
Manipulacijas ilgums no maisidanas sakuma 2:00
Gaismas apstrade 0:20

Istabas temperatira, kas ir augstaka par 23 °C/73 °F, cieté$ana notiek atrak.
Isaks maisiSanas laiks pagarina manipulacijas un cieté$anas laiku, bet garaks
maisi$anas laiks saisina manipulacijas un ciete$anas laiku. Maisisanas laiku
augstas frekvences mikseri var izvéleties starp 8 un 15 sekundém, un maisi-
$anas laiku ar RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device var izvéléties starp

7 un 12 sekundém. Ja manipulacijas laiks tiek parsniegts, sakere ar emalju un
dentinu tiek zaudéta.

Nobeiguma apstrade

Apstradi var sakt uzreiz péc cietina$anas ar gaismu.

> Ar asu instrumentu nonemt parpaliku$o materialu.

» Izmantot rotgjosus instrumentus (tadus ka puléjamie diski vai silikona
pulétaji), lai pabeigtu zem auksta Udens.

Glabasanas apstakli/Deriguma termins
Produktu uzglabauet pie 15-25 °C/59- 77 °F.
Nelietojiet pec deriguma termina beigam.

leosana pirms un/vai péc lietoSanas

e Lldzu uzglabat vienreizlietojamas kapsulas originala blisteri, lai nodrosinatu
partijas (LOT) izsekojamibu.

Mitrums kavitaté ievérojami trauce sakerei.

Photac Fil Quick Aplicap polimerizéjas dienas gaisma un maksliga
apgaismojuma. UzlikSanai no kapsulas janotiek tikai tiesi pirms
manipulacijas. Manipulacijas laiks arkartigi samazinas, ja uzlikSana
notiek zem operacijas apgaismojuma lampas!

Kontrole, apkope, parbaude

Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet Aplicap aktivizatoru un Aplicap
uzliceju bojajumiem, krasas izmainam un piesarojumiem. Nedrikst lietot
bojatus, dekolorétus vai p|esarnotus Aplicap aktivizatorus un Aplicap uzlicgjus
nekada gadijuma.

Aplicap un Maxicap aktivizatora un aplikatora tiri§ana

Informaciju par aktivizatora un aplikatora tiridanu un dezinfekciju Itdzu skatit
Aplicap/Maxicap lietoanas instrukcija.

Sastavdalas

Katra atseviska produkta sastavdalas ir uzskaititas to koncentracijas samazi-
najuma seciba.

Pulveris: silanizéts stikla pulveris, aromatiskie amini.

Skidums: polimérskabe, metakrilats (HEMA), tdens, fosforiléts metakrilata
magnija sals, uretana dimetakrilats (UDMA), stabilizators.

SDS un likvidésana

Lai iegdtu informaciju par likvidéSanu un sastavdalam, skatiet uznémuma
Solvenum droSumas datu lapas (SDS)/drodumas informacijas lapas (SIS),
kas ir pieejama vietné www.solventum.com vai sazinieties ar vietéjo meitas-
uznémumu.

Likvidéjiet saturu vai tvertni atbilstosi speka esoSajiem noteikumiem. Lai izvai-
ritos no veselibas apdraudéjuma nepareizi rikojoties, lidzu, pievérsiet ipasu
uzmanibu piesarnoto atkritumu un atkritumu ar asém malam likvidesanai.

Informacija klientiem

Nevienai personai nav atlauts sniegt nekadu informaciju, kura at8kirtos no
$aja instrukciju lapa sniegtas informacijas.

Ludzu, zinojiet par nevélamu iznakumu (pieméram, nevélamu notikumu,
nopietnu incidentu (ES)), kas radusies saistiba ar ierici, Solventum un vietgjai
kompetentajai iestadei (ES) vai vietgjai regulativajai iestadei.

Kopsavilkuma zinojums par droumu un Klinisko efektivitati (SSCP) ir pie-
ejams Eiropas medicinas iefi¢u datu bazé (Eudamed), kur tas ir saistits ar
Basis-UDI-DI. EUDAMED publiska vietne ir ec.europa.eu/tools/

eudamed. Produkta Basis-UDI-DI ir 01979982761020000000026R5.

Kopsavilkuma zinojums par droSumu un klinisko efektivitati (SSCP) ir pieej-
ams ari timekla vietné: elFU.Solventum.com.

Simbolu vardnica

Atsauces Simbols | Simbola apraksts

numurs un

simbola

nosaukums

ISO 15223-1 Norada mediciniskas ierices razotaju.
51 u

Razotajs

ISO 15223-1 Parada mediciniska produkta razo$anas
5.1.3 datums.

Razosanas

datums

1ISO 15223-1 Datuma norade, péc kura medicinisko
514 g produktu vairs nedrikst izmantot.
Izmantojams lidz

ISO 15223-1 Parada razotaja sérijas apziméjums, lai
515 varétu noteikt sériju vai partiju.

Sérijas numurs

ISO 15223-1 Norada raZotaja kataloga numuru, kas |auj
5.16 identificét medicinas ierici.

Pasitijuma

numurs

ISO 15223-1 Apzimé temperattiras robezvértibas, kuras
5.3.7 ir droi izmantot medicinisko produktu.
Temperatiras

robezas

ISO 15223-1 Norada medicinisku ierici, kas paredzéta
5.4.2 tikai vienai vienreizéjai lietosanai.

Nav paredzéts @

atkartotai

lieto$anai

Atsauces Simbols | Simbola apraksts
numurs un
simbola
nosaukums
ISO 15223-1 Norada, ka lietotajam ir jaizlasa lietoanas
543 noradijumi.
|zlasiet lietoSa-
nas instrukciju I::[i:l
vai elektronisko
lieto$anas
instrukciju
CE zime Norada atbilstibu Eiropas Savienibas
c E & | Regulam vai Direktivam ar pilnvarotas
< | iestades iesaistisanu.
1SO 15223-1 Norada, ka izstradajums ir mediciniska
577 ierice.
Mediciniska
ierice
1SO 15223-1 Norada informacijas neséju, kura ietverta
5.7.10 unikala ierices identifikatora informacija.
Unikalais ierices
identifikators
Péc receptes (Rx Norada, ka ASV federalais likums ierobezo
Only) §is ierices pardo$anu zobarstiem vai péc
zobarsta noziméjuma. Federalo noteikumu
Lo ] 21. kods (CFR) sad. 801.109(b)(1)
Negofretais Norada, ka izstradajuma iepakojums ir
kartons 21 izgatavots no negofréta Skiedrkartona.
PAP | Eiropas Kopienu Oficialaja Véstnes;
Komisijas Lemums (97/129/EK)
Maza blivuma Norada, ka izstradajuma iepakojums ir
polietiléns 04 izgatavots no zema blivuma polietiléna.
PE-LD | Eiropas Kopienu Oficialaja Véstnes;
Komisijas Lemums (97/129/EK)

Plagaka informacija ir pieejama vietné elFU.Solventum.com
Informacija spéka no 2025. gada jnija

@ LIETUVISKAI

Gaminio paskirtis
Stiklo jonomero pagrindo odontologiné restauraciné medziaga.

Produkto apraSymas

,Solventum™ Photac™ Fil Quick Aplicap™* yra viesa kietinamas dervos
modifikuotas stiklojonomerinis cementas kapsuléje pagal ISO 9917-2, 2-a
klasé. Jis chemiskai sukimba su emaliu ir dentinu, todél galimas tausojantis
danties preparavimas. Produktg galima jsigyti A1, A2, A3, A3,5, B2, B3 ir C4
atspalviais, pagrjstais ,VITA Classical* spalvy vadovu, ir galima déti be pamu-
Salo. JiiSskiria fluorido jonus ir yra rentgenokontrastiska. 18 kapsulés galima
i$imti ne maziau kaip 0,13 ml medziagos déjimui.

L,Aplicap” kapsulés yra vienkartiniai produktai.

Sig vartojimo instrukcijg saugokite visa gaminio naudojimo laikg. Produkta
leidziama naudoti tik tada, kai yra aiSkiai jskaitomas produkto Zenklinimas.
Smulkiau apie visus papildomai paminétus gaminius skaitykite atitinkamose
vartojimo instrukcijose. Naudojimo instrukcijas rasite: elFU.Solventum.com.

Paskirtis

Paskirtis: stiklo jonomero pagrindo odontologiné restauraciné medziaga.
Numatyti vartotojai: licencijuoti odontologijos specialistai, kurie turi teoriniy ir
praktiniy Ziniy apie odontologiniy produkty naudojima.

Klinikiné nauda: pradiniy ir kavituoty danties kietyjy audiniy pazeidimy
atkurimas.

Pacienty tiksliné grupé: visi pacientai, kuriems reikalingas odontologinis gydy-
mas, jei paciento biklé neapriboja naudojimo.

Naudojimo sritys

* Vklasés pagal Black’a uzpildai.

* PleiSto formos defektai.

* UZpildai pieniniams dantims.

* Laikinos | ir Il klasés pagal Black'a restauracijos.

Numatoma pacienty populiacija
Visi pacientai, kuriems reikalingas odontologinis gydymas, jei paciento bukleé
neapriboja naudojimo.

Kontraindikacijos

Produkto negalima naudoti pacientams su nustatyta alergija akrilato pagrindu
pagamintoms medziagoms arba sudétyje esantiems alergenams, zr. skyriuje
,Atsargumo priemonés ir jspéjimai“.

Numatyti vartotojai
Licencijuoti odontologijos specialistai, kurie turi teoriniy ir praktiniy ziniy apie
odontologiniy produkty naudojima.

Klinikiné nauda

Pradiniy ir kavituoty danties kietyjy audiniy pazeidimy atkarimas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Pacientams

,Photac Fil Quick Aplicap" skys¢io sudétyje yra akrilaty, kurie jautriems asme-
nims kontakto su oda atveju gali sukelti alergines reakcijas. Jei gaminys ilges-
nj laikg lietési su burnos gleivine, burng isskalaukite dideliu vandens kiekiu.
Pastebéje alergine reakcijg, pasalinkite gaminio ir nustokite jj naudoti ateityje
bei, jei reikia, kreipkités j gydytoja.

Personalui

,Photac Fil Quick Aplicap" skys¢io sudétyje yra akrilaty, kurie jautriems
asmenims kontakto su oda atveju gali sukelti alergines reakcijas. Kad suma-
zintuméte alerginés reakcijos tikimybe, venkite bet kokio kontakto su Siomis
medziagomis — ypac su nesukietéjusiomis. Jei Sios medziagos pateko ant
odos - nuplaukite odg su vandeniu ir muilu.

Patariame naudoti apsaugines pirstines bei bekontakte darbo technika. Akri-
latai gali prasiskverbti pro jprastas apsaugines pirstines. Jei skystis pateko ant
apsauginiy pirstiniy, nusimaukite jas ir iSmeskite. Nedelsiant nuplaukite rankas
su vandeniu ir muilu bei apsimaukite kitas apsaugines pirstines.

Pastebéje alergine reakcija, jei reikia, kreipkités j gydytoja.

Produkte saugumas ir veikimas nés¢ioms ar Zindan¢ioms moterims klinikiniu
badu nebuvo jvertintas.

Galimas $alutinis poveikis

Galimas $alutinis poveikis - tai vietinis sudirginimas arba vietinés ar sistemi-
nés alerginés reakcijos.

Likutiné rizika

Restauracijai iskritus arba 10zus, retais atvejais restauracija ar jos dalys gali
bti prarytos ar jkvéptos. Esant giliems karioziniams paZeidimams, nepakan-
kamam restauracijos konttravimui, blogai paciento burnos higienai arba jei
nebuvo laikomasi vartojimo instrukcijy, gali pasireiksti tokia rizika:

Danty jautrumas, pulpos uzdegimas, emalio nukalkinimas, antrinis éduonis,
spalvos pasikeitimas, gingivitas, audiniy dilimas, okliuzijos poky¢iai, galintys
sukelti temporomandibulinj sutrikima.

Vartojimo instrukcija

Preparavimas

» Pasalinkite tik éduonies pazeistg denting. Neigiamy kampy formuoti
nereikia.

» Slifavimo droZles pasalinkite vandens srove.

» I18dziovinkite ertme 2-3 trumpais sauso ir be tepalo oro pusteléjimais arba
iSsausinkite vatos tamponu. Neperdziovinkite! Ertmé turi bati iSdZiovinta
tik tiek, kad pavirSius atrodyty matiniai blizgantis. Perdziovinimas gali
sglygoti pooperacinj jautruma, jdéjus uzpilda.

» Venkite bet kokio kontakto su seilemis.

Pulpos apsauga
» Siekiant iSvengti pulpos suerzinimo, netoli pulpos esancias sritis padenkite
gerai sukietéjanciu kalcio hidroksido preparatu.

Kondicionavimas
» Jokio kito paruo8imo nereikia. Jeigu ertmés forma geometriSkai neparanki,
sukibima dar galima pagerinti, naudojant ,Solventum™ Ketac™ Conditioner".

Aktyvavimas / MaiSymas

» ,Solventum™ Aplicap™* aktyvatoriy pastatykite ant tvirto pavirSiaus ir j
aktyvatoriy jdékite , Aplicap” kapsule.

> Stipriai iki galo nuspauskite plastaka aktyvavimo svertg ir laikykite nuspausta

2-4 sekundes.

— Tik stipriai ir iki galo nuspaudus svertg ir laikant Sioje padétyje
uztikrinama, kad visas skystis i8sispaus j miltelius. Panaudojus
nepakankamai jégos ar nepilnai nuspaudus sverta, gali pateki j miltelius
per mazai skyscio. Todél gali padidéti klampumas ir pakisti gaminio
savybés.

» Kapsules reikia sumaisyti i$ karto po aktyvavimo. Reikia vengti pertrauky
tarp maiSymo ir naudojimo; prieingu atveju, kai tik medziaga pradés kietéti,
ja bus sunku ar net nejmanoma pasalinti iS kapsulés.

> Kapsules maisykite auksto daznio maiSykle mazdaug 4300 apsisukimy/
minute, pvz., ,CapMix“/ ,Capsule Mixing Device” arba rotacine maisykle
,RotoMix" / ,Rotating Capsule Mixing Device".

» Nenaudokite vel. Pakartotinis naudojimas gali sukelti produkto kokybés
pablogéjima arba prietaiso gedima.

» Dékite , Aplicap” aplikatoriumi.

- ,Aplicap” aktyvatorius ir ,Aplicap” aplikatorius paZyméti raudonai.

- Démesio: bitinai venkite pertrauky tarp aktyvavimo, maiSymo ir
déjimo, nes prasidedantis kietéjimas trukdo medziagos iSémimui
arba tai tampa visi$kai nebejmanoma.

Naudojimo taisyklés

» Po maiSymo jdékite kapsule j aplikatoriy ir uZfiksuokite vieng karta
paspausdami sverta. Prie$ aplikuodami intraoraliai atlenkite antgalj iki galo
ir kelet karty paspauskite aplikatoriy, kol sumaiSyta pasta bus matoma
intraoraliniame antgalyje.

>, Aplicap” aplikatoriumi dékite ne storesnius kaip 2 mm sluoksnius.
Déjimo metu venkite bet kokio uztersimo.

> Kietinkite Sviesa halogeniniu arba diodiniu Svitintuvu.

— Sviesos altinj laikykite kuo ar¢iau uZpildo.

- Maksimalus sluoksnio storis (be tarpinio kietinimo) gali bti ne didesnis
kaip 2 mm.

- Jeigu ertmés gilesnés nei 2 mm, reikia déti atskirus sluoksnius.

- Savaiminio kietéjimo mechanizmas uztikrina, jog medziaga sukietéja ir
tiesiogiai neapdviestose vietose. Bet tam, kad susiformuoty optimalios
fizinés savybes bei bity galima tuoj pat apdoroti uZpilda, medziaga turi
bti ripestingai sukietinta $viesa.

- Ant $varaus ir sauso sukietéjusio pavirSiaus galima déti tolesnius
medziagos sluoksnius.

> Medziaga kimba prie metaliniy instrumenty, todél nuplaukite juos $altu
vandeniu, prie$ jai sukietéjant.

Trukmé

Sie laikai galioja, esant 23 °C/73 °F patalpy temperatrai:

min.:sek.
Aktyvavimas 0:02
Maigymas su ,RotoMix“ / ,Rotating Capsule Mixing Device* 0:10
Maidymas didelio daznio maidykle, tokia kaip

,CapMix"“/ ,Capsule Mixing Device* 0:15
Déjimas nuo maiSymo pradzios 2:00
Kietinimas $viesa 0:20

Jei patalpy temperatira aukStesné nei 23 °C/73 °F, kietéjimas pagreitéja.
Trumpesnis maiSymas prailgina déjimo ir kietinimo laika, tuo tarpu ilgesnis
maidymas sutrumpina déjimo ir kietinimo laika. Didelio daZnio maiyklei
mai$ymo laikas gali bati pasirenkamas nuo 8 iki 15 sekundziy, ,RotoMix‘/
,Rotating Capsule Mixing Device* mai8yklei maiSymo laikas gali bti pasiren-
kamas nuo 7 iki 12 sekundziy. Pasibaigus déjimo laikui, sukibimas su emaliu
ir dentinu dingsta.

Apdaila

1$ karto po kietinimo $viesa galima pradéti apdorojima.

» Pertekliy nuimkite astriu instrumentu.

» Apdailai naudokite Saltu vandeniu auSinamus rotacinius instrumentus
(8lifavimo diskus ar silikoninius $lifuoklius).

Laikymo salygos / Galiojimo laikas
Gaminj laikykite 15-25 °C (59-77 °F) temperatiroje.
Nenaudokite gaminio pasibaigus galiojimo laikui.

Tvarkymas pries ir (arba) po naudojimo

* Vienkartine kapsule laikykite gamintojo lizdinéje pakuotéje, kad baty uztikrin-
tas partijos (LOT) atsekamumas.

Drégmé ertméje Zenkliai kenkia sukibimui.

,Photac Fil Quick Aplicap” polimerizuojasi ir dienos bei dirbtinéje Sviesoje.
Todél medziagas i$ kapsulés reikia uZtepti tik prie$ pat apdorojima. Laikas
déjimui drastiSkai sutrumpéja, jei dirbama operacines Sviesoje!

Kontrolé, priezitra, patikra

Pries kiekvieng naudojima apzitrékite ,Aplicap” aktyvatoriy ir ,Aplicap* apli-
katoriy dél pazeidimy, nusidevéjimo ir uzterSimo. Negalima naudoti pazeisty,
nudazyty ar uzterdty ,Aplicap” aktyvatoriy ir ,Aplicap* aplikatoriy jokiomis
aplinkybémis.

»Aplicap“ ir ,Maxicap“ aktyvatoriaus ir aplikatoriaus valymas
Informacijg apie ,Aplicap“/ ,Maxicap“ aktyvatoriaus ir aplikatoriaus valyma ir
dezinfekcijg Zitirékite atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.

Sudedamosios dalys

Kiekvieno atskiro produkto komponento sudedamosios dalys nurodytos pagal
jy koncentracijg mazéjancia tvarka.

Milteliai: silanu apdoroti stiklo milteliai, aromatinis aminas.

Skystis: poliakrilo rugstis, metakrilatas (HEMA), vanduo, fosforilinto metakrila-
to magnio druska, uretano dimetakrilatas (UDMA), stabilizatorius.

SDS ir iSmetimas

Zr. saugos duomeny lapa (SDS) / saugos informacijos lapg (SIS) jmonés
Solventum, kuris disponibile adresu www.Solventum.com, arba susisiekite
su savo vietine dukterine jmone, kad gautuméte informacijg apie iSmetima ir
sudedamasias dalis.

Turinj ar talpykla Salinkite pagal galiojan¢ius teisés aktus. Ypa¢ atkreipkite
ypatinga démes;j Salindami uzterstas atliekas ir atliekas su adtriomis briauno-
mis alinima, kad baty iSvengta pavojaus sveikatai dél netinkamo elgesio.

Informacija pirkéjui

Niekas neturi teisés skelbti ioje instrukcijoje pateikty duomeny neatitinkan-
¢ios informacijos.

Apie nepageidaujama su prietaisu susijusj poveik (pvz., nepageidaujamg
reidkinj, pavojinga incidentg (ES)) praneskite Solventum ir vietinei atsakingai
institucijai (ES) ar vietinei reguliavimo institucijai.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP) yra prieinama
Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (Eudamed), kur ji yra
susijusi su Pagrindiniu UDI-DI. EUDAMED vieSasis tinklalapis yra
ec.europa.eu/tools/eudamed. Pagrindinis UDI-DI produkto kodas yra
01979982761020000000026R5.

Saugumo bei Klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP) taip pat galima rasti
adresu elFU.Solventum.com.

Simboliy Zodynélis

Referencinis Simbolis | Simbolio aprasymas
numeris ir
simbolio
pavadinimas
1SO 15223-1 Nurodo medicinos priemonés gamintojg.
5.1.1 u
Gamintojas
ISO 15223-1 Nurodo medicinos prietaiso gamybos data.
51.3 @
Gamybos data
1SO 15223-1 Nurodoma data, po kurios medicinos
514 g prietaiso naudoti negalima.
Naudoti iki
1ISO 15223-1 Nurodo gamintojo gaminio partijos koda,
515 kad buty galima nustatyti partijg ar serija.
Partijos kodas
ISO 15223-1 Nurodo gamintojo uzsakymo data, kad bity
516 - galima identifikuoti medicinos prietaisa.
UZsakymo E
numeris
ISO 15223-1 Nurodomos temperattiros, kurios poveikis
537 medicinos prietaisui yra saugus, ribos.
Temperatiros
ribos
ISO 15223-1 Nurodo, kad medicinos prietaisas skirtas
5.4.2 vienkartiniam naudojimui.
Nenaudoti
pakartotinai
1SO 15223-1 Nurodo, kad naudotojas privalo atsizvelgti j
5.4.3 naudojimo instrukcijas.
Vadovautis
naudojimo ins-
trukcijomis arba
elektroninémis
naudojimo
instrukcijomis
CE Zenklas « | Nurodo atitikimg Europos Sgjungos
c € S | reglamentams ir direktyvoms su
notifikuotosios jstaigos jsikiSimu.
ISO 15223-1 Nurodo, kad gaminys yra medicinos
577 prietaisas.
Medicinos
priemoné

Referencinis Simbolis | Simbolio apraSymas

numeris ir

simbolio

pavadinimas

ISO 15223-1 Nurodo perne$éja, kuriame yra unikalaus

5.7.10 prietaiso identifikatoriaus informacija.

Unikalus -

prietaiso identifi- m

katorius

Rx Only Nurodo, kad JAV federaliniai jstatymai

draudzia odontologijos profesionalams
parduoti arba uZsakyti $ig priemong. 21
oo ] federaliniy reglamenty kodekso (CFR)
801.109(b)(1 dalis)
Negofruotas Nurodo, kad gaminio pakuoté pagaminta i
kartonas 21 negofruoto kartono plokstés. EB oficialusis
PAP leidinys; Komisijos sprendimas (97/129/EB)

MaZo tankio Nurodo, kad gaminio pakuoté pagaminta

polietilenas 04 i§ maZo tankio polietileno. EB oficialusis
PE-LD | leidinys; Komisijos sprendimas (97/129/EB)

Daugiau informacijos rasite elFU.Solventum.com
Informacijos data: 2025 m. sausis

@ YKPAIHCBKA

Mepen6auyyBaHe BUKOPUCTAHHA
[Mnom6yBanbHwit Matepian Ha OCHOBI CKIOIOHOMEPIB.

Onwuc npoaykty

Solventum™ Photac™ Fil Quick Aplicap™ - Lie cBiTnO3aTBEPMXYHOUMIA CKNO-
iOHOMEPHWIA LIEMEHT Ha OCHOBI MOAMAIKOBaHNX CMON B kancynax BifnoBigHO
1SO 9917-2, knac 2. Ockinbku MaTepian Bonogie XiMiyHOH aaresieto o emani
Ta AIEHTUHY, Lie A03BONAE MPOBOOMTY HE3HAUHe NpenapysaHHs. MpoaykT
poctynHui y BinTiHkax A1, A2, A3, A3,5, B2, B3 i C4 Ha ocHOBI konipHoi ramu
VITA Classical; #oro MoxHa HaHOCUTH 6e3 BUKOPUCTaHHA NPOKNAKoK Ans
NOPOXHWH. BiH BUAINAE ioHN (TOpPMLY | XapaKTepU3yeTbCA PEHTTEHOKOHTPACT-
HICTHO. Y 0aHin kancyni mictuTbeA oo 0,13 mn matepiany.

Kancynu Aplicap — Lie BUpob1 04HOPa30Boro BUKOPUCTAHHA.

[laHy iHCTPYKLito 3 BUKOPUCTAHHA 36epiraTih MPOTArOM YCbOro CTPOKY eKC-
nnyaravjii matepiany. Bupi6 03B0neHIi 0 BUKOPUCTaHHA Tinbkv npu fobpe
BMOMMOMY MapKyBaHHi B1po6y. nA oTpuMaHHA binbLu AeTanbHoi iHopmadlii
BIOHOCHO BCiX [ONATKOBO 3rafiaHix Matepianis iTaiiTe BignoBigHi iHCTPYKLii 3
BUKOPWCTAHHA. [HCTPYKLjiA MO 3aCTOCYBaHHO [OCTYMHA 3a aapecoro:
elFU.Solventum.com.

TMoka3saHHA 10 3aCTOCYBaHHA

* MnombyBaHH# kapio3HIX MOpOXHUH kracy V (3a Briekom).
* KnuHonomi6Hi nedekTn.

* [1nomMbyBaHHA MONOYHMX 3Y6iB.

* Tumyacosi pectaspalii knacy | a |l 3a Bnekom.

Mepen6auysaHa nonynauia nauieHTis
Yei nauieHTn, AKi NOTpebytoTb CTOMATONOMYHOrO NikyBaHHA, 38 BUHATKOM
BMNaAKiB, KOMM CTaH navjieHTa 06Mexye BIUKOPUCTaHHA.

TMpoTunokasaHHA

Bupib npoTnnokasanmit anA 3acTocyBaHHA NaLieHTaM, fiki MaroTb BiooMy
aneprito Ha MaTepianu Ha 0CHOBI aKpunaTie abo Ha aneprexu, Lo MICTATLCA B
nponyKTi, AiK 3a3HaueHo y po3ini «3anobixHi 3axoau Ta NonepemKeHHA».

Linbosi kopuctysavi
KsanithikoBaHi AMNNOMOBaHi CTOMATONOrW, AKi MaroTb TEOPETUYHI Ta NPpaKTUy-
Hi 3HaHHA Y NUTaHHi BUKOPUCTAHHA CTOMATONONYHOI NpoayKLii.

KniHiuHa kopucTb
BinHoBNEHHA NOYaTKOBMX i KABITOBAHNX YpaXkeHb CTPYKTYpH 3y6a.

3anobixHi 3axoau Ta nonepemKeHHs

[nA naujenTis

PinnHa Photac Fil Quick Aplicap MicTUTb akpunar, Lo B OKpeMux 0Cib MoXyTb
BUKNUKATW anepriyxi peakuii npy KOHTaKTi 3i WKIpoko. Y BUNaaKy Tpueanoro
KOHTaKTY 3 TKaHWHaMK POTOBOI NOPOXHWHI NPOMOMOLLTb POT BEMMKOHO Kinb-
KIiCTHO BOAW. Y BUMAAKY BUHVKHEHHA anepriyHoi peaxLyii, BUydiTb Matepian
Ta He BMKOPUCTOBYIATe 11010 Y NofianbluoMy nikyBaHHi; AKLLo byne noTpeba,
3BEPHITLCA 38 MEANYHOO [IOMOMOTOH).

[lna cTomatonoriyHoro nepcoHany

PinnHa Photac Fil Quick Aplicap MicTUTb akpunar, Lo B OKpeMuX 0Cib MoXyTb
BUKNUKATW anepriuxi peakuii npy KOHTaKTi 3i WKIpoko. [NA 3HMKEHHA PU3NKY
anepriyHoi peakLii, 38e0iTb 40 MiHiIMYMy KOHTAKT 3 LMMI MaTepianamu; 0co-
611BO YHUKAITE KOHTAKTY 3 HEMOMIMEpU30BaHUMM MaTepianami. Y Bunaaky
noTpannAHHA Matepiany Ha LWKIpy MPOMuiATe MiCLie 3 MUMOM Ta BOAOK).
PekomeHayeTbCA BUKOPUCTOBYBATYU 3aXUCHI PyKaBuLji Ta 6E3KOHTAKTHII
meTof poboTh. AKpUnaTi MOXyTb NPOIATV CTaHAapTHI pykasuLi. Y pasi
KOHTaKTY PiAHN 3 pyKaB1uKamm 3HIMITb Ta BUKUHETE PyKaBuuku. HeraitHo
MOMUIATE PYKM 3 MUTIOM Ta BOAOHO Ta HaiHETe HOBi PYKaBuLi.

Y BUNagKy BUHUKHEHHA anepriyHoi peakuii Npu HEObXinHOCTI 3BepTaTecs 3a
MEMNYHOO FONOMOTOH.

Beaneky Ta eheKTMBHICTb MPOAYKTY He OLiHI0BaNY KNIHIYHO Y BariTHUX abo
TOAYHOUNX XKIHOK.

TMoTeHLilHi No6iuHi epekTn
[MoTeHUiAHMMM HebaxaHMM MOBIYHUMM edheKTamM € MICLIEBI MOAPA3HEHHS,
micLeBi abo CUCTEMHI anepriyHi peakuii.

3anuiKoBi pusmnkm

[MopyLwenHa agreaii abo po3namyBaHHsA pecTaspalii MoXe Npu3secT y
pioKicHWX BUNaaKax [o KoBTaHHA abo BOMXaHHA pectaspalii abo ii yactuH. Y
cuTyaLifax 3 IMUBOKMMN Kapio3HUMM YPXKEHHAMM, HEANEKBATHOIO KOHTYPHOKO
pectaspaLiii, MoraHoo ririeHOr NOPOXHWHK POTa NnaLjieHTa abo Npu HepoTpy-
MaHHi IHCTPYKLi i3 3aCTOCYBaHHA MOXYTb BUHUKHYTM TaKi pU3nKu:

YyTnmeicTb 3y6a, 3ananeHHA Nynbnu, fexansLyyHauia emani, BTOpUHHINA
Kapiec, 3MiHa KonbOpy, MHIBIT, CTUPAHHA TKaHWH, 3MiHM MPUKYCY, AKi MOXYTb
MPU3BECTM 10 CKPOHEBO-HKHBOLLENENHOTO po3nagy.

IHCTPYKLUif i3 3acTOCyBaHHA

MpenapyBaHHa

P Bunanib Tinbki kapio3HUA AeHTUH. [yOHYTPIHHA He NOTPIGHI.

» BukopucToByitTe BOLY ANA 3MUBAHHA 3aMLLKIB TBEPAMX TKaHMH 3y6a.

» [ponyiite noBepxHi 2-3 pasn YMCTUM Bif BOOM | MacTuna nositpAM abo
OCyLLITb BAaTHAMM TamMnoHamu. He nepecyLuyitte nosepxHto! MosepxHa
TBEpPAVX TKaHel 3y6a NOBMHHa 6yTH AOCTAaTHLO CYXOIO Ta MaTy fiello
6nuckyunin Burnag. MepecyLuysaHHA MOXe NPUBECTU 0 BUHUKHEHHSA
nicnAonepawiitHoi Yy TAMBOCTi.

P YHukaiiTe 3a6pyaHeHHA NOBEPXHI CNHO.

3axuct nynbnu

» [1nA yHUKHEHHA noppasHeHHA MyNbk Ha 06nacTb HABKONO MyMbMK CAlif
HaKmacTy1 NPOKNafKy Ha OCHOBI riapoKc1ay KasbLito 3 BUCOKUM piBHEM
3aTBEPAIHHA.

KoHpuuitoBaHHA

» [oTpebu B nopanblLoMy NpenapyBaqHi Hemae. Y BUNaaKy HeBAanoi reome-
TPUYHOT POPMM NOPOXHWHW LOCAITM KPALLOT aAre3nBHOT MILHOCTI MOXHa
LUNAXOM 3acTocyBaHHA Solventum™ Ketac™ Conditioner.

AxTuBaujif / 3amillyBaHHA

» PoawicTitb Solventum™ Aplicap™ Activator Ha CTiiiKy NOBEpXHIO Ta BCTaBTe
kancyny Aplicap B akT1sartop.

» [omylweykoro AONOH MILHO HATUCHITL Ha Baxinb aKTUBaTOpa [0 yropy Ta

TPUMATE B HATUCHYTOMY CTaHi NPOTATOM 2-4 CEKyHE.

— CunbHe HaT1CKaHHA Ha BaXinb akTVBaTOpa [0 YNIopy Ta yTpUMyBaHHA
110ro B HAaTUCHYTOMY CTaHi € EAMHUM CNOCObOM, WO 3abe3nedye BUTUC-
KaHHA BCiel pifvHY B MOPOLLOK. Y BUNaLKy 3aCTOCYBaHHA HEAOCTATHBOI
CIN HAaTUCKY 260 HEMOBHOO HAaTUCKAHHA BAXENS, ICHYE MOXMVBICTb
NoTPanIAHHA B NOPOLLOK /1A 3aMillyBaHHA 3aHaATO Manoro 06'emy
pignHu. Lie nigsuuye B'A3KICTb Ta 3MiHIOE XapaKTepUCTKM MPOLYKTY.

> Kancynu HeobxinHo amilysatu Binpasy nicna aktvsavii. Cnia yHukarm
nepeps M 3MiLLyBaHHAM | HAHECEHHAM, iHaKLLE, AK TiNbku MaTepian

MoYHe TBEPAITH, BUAANEHHA 3 Kancynu byne yTpyaHeHo abo HaBiTb CTaHe

HEMOXMUBIM.

» Bawilartte kancyny npu yactoti npubnaHo 4300 06/XB, BUKOPUCTOBYOUM
BVMCOKOLUBMAKICHMIA MPUCTPIiA ANA 3amiluyBaHHA, Hanpuknaa, CapMix/
Capsule Mixing Device a6o amilysay RotoMix/Rotating Capsule Mixing
Device.

He BukopucToByiiTe 3HOBY. [TOBTOPHE BUKOPUCTAHHA MOXeE MPU3BECTY A0
KomMnpomeTauii LinicHoCTi NpoayKTy abo [0 BiGMOBY NPUCTPOHO.

Hawecitb 3a aonomoroto Solventum™ Aplicap™ Applier.

- | Aplicap Activator, i Aplicap Applier matoTb KoOBE MapKyBaHHA YepBo-

HOrO KOMbOpY.

- Ygara! He nonyckaiiTe npocToto Mix ha3amu akTuBaLlii, 3amiwuy-

BaHHA Ta HAaHECEHHSA, OCKiNbKM B TAKOMY pasi noyaTok nonimepusa-

Lii ycknaaHUTL NpoLiec BUAaneHHaA matepiany.

v v

HaHeceHHs
» [licnA 3miluyBaHHA BCTaBTE Kancyny B annikatop i 3adikcyite ii, Hatuc-

HYBLUM OAWH Pa3 Ha Baxinb. Mepef iHTpaopanbHiM HaHECEHHAM NacT

BiIKpUIATE CONNO [0 YNOPY i HATUCHITL Ha annikatop Kinbka pagie, MoK

3miluaHa nacTa He 6yae NOMITHOR Ha IHTPAOPaNbHOMY HAKOHEUHMKY.

» [InA HaHeCeHH: WapiB TOBLYWHO MAKC. 2 MM BUKOPUCTOBYIATe anmikatop

Aplicap. MNig yac HaHeCeHHA yHuKaiiTe 3abpynHeHHA 6yAb-AKOro PoAy.

» [InA nonimepu3aLii BUKOPUCTOBYIATE ranoreHHy abo CBITNORIoAHY namny.

— PoawmicTiTb mKepeno cBitna akomora 6auxye o niomém.

- MakcumanbHa ToBLYyHa Lwapy (6e3 npomixHoi noniMepu3aLii) He
MOBWMHHA MEepeBMLLYBaTH 2 MM.

— AKLWO rAnbuHa Kapio3HNX NOPOXHWH NEPEBULLYE 2 MM, TO HEOBXiHO
HaHeCTV aekinbka Lwapis.

— MpuHumn camononimepu3aii 3abeaneuye noniMepusadiro matepiany
TaKOX B TUX MICLAX, Ha AKi He monanae CBitno. [nA NOCATHEHHA onTu-
ManbHuX (i3nyHNX BNacTMBOCTEN Ta 3abe3neyeHHs HeraiHoro nepexony
10 NpenapyBaHHA npoLec (oTononiMepuaaii NoTpibHO NPOBOAUTY 3
BENUKOH 06EPEXHICTHO.

- HaHeceHHA 0AaTKOBOrO LUAPy MOX/IMBE Ha BXE NONIMEPU3N30BaHMiA
matepian 3a yMOBY, LLO 110r0 NOBEPXHA 3aNMILAETLCA UNCTOHD Ta CYXOH0.

» Marepian nunHe 4o MeTanesiX iHCTPYMEHTIB, TOMY 11010 HEOBXIIHO 3MUTI

XOfOAHOHK BOJOKO NEPLL HX BiH 3aTBEPAiE.

Yac
HacTtynHa KinbkicTs Yacy noTpibHa ana pobotin Npu KiMHaTHilt Temneparypi
23°C/73°F:

XB:CEK
AxTuBavjisa 0:02
3awiwysanHsa B RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device 0:10
3amilLyBaHHA B BUCOKOLUBMAKICHOMY 3MillyBaui,

Hanp. CapMix/Capsule Mixing Device 0:15
O6pobka Bin noyatky 3amillyBaHHaA 2:00
dotononimepuaallif 0:20

fAkwo Temneparypa B npuMiLLeHHi nepesuyye 23°C/73°F, To npoviec nonime-
pu3auii npuwBmaLyeTCA. CKOPOUEHHA Yacy 3amillyBaHHA

36inbluye yac 06pobky Ta noniMepu3aLlii, B Toit yac AK 36inblUeHHA yacy
3aMiLLyBaHHA CKOpOUye Yac 06pobku Ta nonimepuaalii. Yac 3amilysaHHA

B BCOKOYACTOTHMX 3MilLlyBayax MOXHa BCTaHOBMIOBATY B fiana3oHi Bid 8 0o
15 cexyHn, a B amilysavax RotoMix/Rotating Capsule Mixing Device - 8in 7
10 12 cexyHA. Y BUNagKy NepeBuLLeHHA Yacy 0bpobky BTpavaeTbCcA anresia
matepiany 10 emani i NeHTUHY.

LLinipyBaHHA

LLinidpyBaHHA MoXe byTn po3noyaro 6e3nocepenHso nicna (otononimepu-

3auii.

» 3anuiuku MaTepiany BUAANANATE FOCTPUM IHCTPYMEHTOM.

» [Ins ¢iHilwHoT 06pO6KM BUKOPUCTOBYITE 0BEPTANBHI IHCTPYMEHTU (Hanpu-
knaf, nonipysanbHi AMCKI abo CUNIKOHOBI IHCTPYMEHTM ANA NOMipyBaHH)
nial CTPyMEHeM XONOAHOi BOAN.

YmoBwu 36epiraHHa / Tepmin 36epiraHHa
MponykT 36epiratv npu Temneparypi 15-25 °C/59-77 °F.
He 3actocosyBaty nicnA 3akiHueHHA TEPMiHY NPUAATHOCTI.

06p06Ka 0 Ta/abo nicnA BUKOPUCTaHHA

* Kancyny anf 0aHOpa3oBoro BUKOPUCTAHHA Cif 36epirav B opuriHanbHi
6nicTepHil ynakoLy, o6 rapaHTyBaTi BICTe)eHHA napTii (cepii).
HaABHICTb BONOT Y B KapiO3Hili MOPOXHIHI 3HAYHO MOCNabmtoe aareuBHy
3MaTHICTb MaTepiany.

Photac Fil Quick Aplicap nonimepuayeTbca nia fieto Ak AEHHOTO, TaK i WTyy-
Horo csiTna. Came Tomy MaTepian Cnif BULaBnoBaTX 3 Kancynu He paHille,
fIK nepen cammm noyatkom 06pobkiu. Yac 06pobKMu 3HaUHO CKOPOUYETLCA
y BUNafKy HaHeCeHHA Nifl Ai€to onepawjiiHoi namnu CTOMaTonoriyHoro
Kpicna!

KoHTponb, Texo6cnyroByBaHHA, TECTYBaHHA

IMepen koxHUM BUKoprCTaHHAM ornaukTe Aplicap Activator i Aplicap Applier
Ha npeameT NOLLIKOMKeHb, 3MiHU KOnbopy Ta 3abpynHeHb. He BUKopucToByiiTe
noLKOmKeHi, 3MiHW Konbopy abo 3abpynHeHi aktueatopu Aplicap Activator Ta
annikaropy Aplicap Applier 3a ogH1x 06CTaBuH.

OunweHHn akTuBatopa i annikaropa Aplicap i Maxicap
[lvB. BIANOBIAHI IHCTPYKLT LOAO BMKOPUCTAHHA ANA OTPUMAHHA iH(opMaLjii
Npo OuMLLeHHA Ta AesiHdekLito akTveatopa i annikatopa Aplicap/Maxicap.

IHrpepieHTH

|HrPEeRiEHTV KOXHOTO KOMMOHEHTa NPOAYKTY BKA3YHOTLCA Y NOPAAKY 3MEHLLEH-
HA TX KOHLieHTpaLi.

TMopoLuok: 06pOBEHMIA CUNAHOM CKNAHWIA MOPOLLIOK, aPOMATUYHMIA aMiH.
PinnHa: nonimepHa kucnota, metakpunar (HEMA), Boga, (octhopnnsoBanmit
MeTaKpunarT MarHiesa cinb, ypetaH oumetakpunar (UDMA), ctabinisatop.

6SDS Ta ytunisadia

[Twitbea nacnopt 6e3nekm (SDS) / iHdopmauiiti nucT 3 6eanekm (SIS)
Komnaii Solventum, focTynHmit Ha www.Solventum.com, a6o 38'AXiTbCA 3
BaLUMM MiCLieBMM Migpo3ainoM AnA oTpUMaHHsA iHopmadii npo ytunisauito Ta
iHrpemieHTn.

YTuniayiite BMICT 260 KOHTelHep BIAMOBINHO [0 MikouMX npasun. 3sepraiite
0cobnuBy yBary Ha yTunisawjro 3abpyaHeHIX BiOXOMiB i BIOXOAiB 3 FOCTPUMM
Kpasmu, o6 yHUKHYTV Hebeanekn anA 300poB'aA y 38'A3KY 3 HEMPaBUbHUM
MOBOMKEHHAM 3 HUMW.

IHdopmaLia ana cnoxusavis

3abopoHAeTbCA HapasaTy byab-AKY iHGOpMAaLito, WO BIAPISHAETLCA BiA iH(OP-
Mavii naHoi IHCTPYKLT.

Bynb nacka, nosigomnaiTe Npo HebaxaHui pesynsrar (Hanpuknag, HebaxaHy
MO0, Cepio3HNi iHuMaeHT (EC)), Lo cTaBcA 3 NPUCTPOEM, O KOMMaHii
Solventum Ta micLieBoro komneTeHTHoro opray enaau (€C) abo micuesoro
PEerynATopHOro opraHy.

KopoTky iHthopmaLito oo 6eanekm Ta KniHiuHoi (hyHKLOHanbHOT ede-
TuBHOCTI (SSCP) mocTynHe B eBponelichkil 6asi AaH1x MeanyHnx Bupobis
(Eudamed), e BOHO NoB’A3aHe 3 OCHOBHIUM YHiKanbHIUM ieHTUIKaLiHIM
KOLOM MeaunyHoro Bupoby. My6niunmii Be6-caitt EUDAMED: ec.europa.eu/
tools/eudamed. OCHOBHWI1 yHiKanbHWIA ineHTMIKALRHIA KOA MPOAYKTY —
01979982761020000000026R5.

Koportka iHopmavjia wono 6eaneku Ta KniHiyHoi (yHKLiOHanbHOT edexTns-
HocTi (SSCP) Takox pocTynHi 3a agpecoto: elFU.Solventum.com.

nocapiit yMOBHUX 3HaKiB

Homepy YmoBHa | OnuC yMOBHOI MO3HAUKU
Katanosita nosHauka
Ha3Ba yMOBHOI
No3HauKkm
1SO 15223-1 lMo3Hayae BMPOBHIKa MEANYHOrO BUPOBY.
5.1.1 u
BupobHmk
1SO 15223-1 Bkasye nary BUroTOBNEHHA MEOUYHOTO
513 MPUCTPOIO.
[lata Burotoe-
NeHHA
1SO 15223-1 Bkasye Ha nary, nicna Akof
514 MeOMYHMIA NPUCTPIil 3a60POHA-ETECA
Tepmit npu-par- BUKOPUCTOBYBATH.
HocTi
ISO 15223-1 Bkasye Homep naprii BMpo6HuKa, 406
515 MOXHa 6yno ineHTrdikyBaTi napTito abo
Homep naprii cepito.
ISO 15223-1 Bkasye Homep y katanosi BUpobHuKa, 1406
5.1.6 MOXHa 6yno ineHTndikyBaT MeanyHui
Howmepy NPUCTPIlA.
Karanosi
ISO 15223-1 Bka3ye Ha niana3oH Temneparyp,
537 L0 AONYCKatoTLCA ANA 6e3-NeYHoro
O6MmexeHHs 36epiraHHA i TpaHCMOp-TyBaHHA MEOVYHOTO
Temneparypu NPUCTPOIO, & TAKOX [NA POBOTU 3 HUM.
1SO 15223-1 Ykasye Ha Te, L0 Mean4HuiA BUPIO
542 NPU3HAYEHNI NNLLE ANA OAHOPA30BOrO
He 3acTo cosy- BMKOPUCTAHHSA.
BaTy MOBTOPHO
ISO 15223-1 YKa3ye Ha Te, L0 KOpUCTYBaY MOBUHEH
54.3 03HANOMMTICA 3 IHCTPYKLiiEHO 3
OsHaitomTeca ekcnnyarauii.
3iHCTpyKUieto
3 eKcnny- I::I-\i]
arauii abo
€NeKTPOHHO
iHCTPYyKLjieto 3
ekcnnyarauii
MapxysaHHa CE Ykasye Ha BiOnoBiAHICTb YCIM YNHHIM
@ | MocTaHoBam i IMpeKTBam EBPOMENCLKOro
C € S | Cotosy 3a yuacTHO BIOBHOBaXEHOrO
opraHy.

Homepy YmoBHa | Onm1c yMOBHOI NO3HAYKK
Katanosita nosHauka
Ha3Ba yMOBHOI
NO3HauKK
1SO 15223-1 Ykasye Ha Te, L0 BUPI6 € MEANYHIM
577 - NPUCTPOEM.
MennyHuit m
npucTpiit
1SO 15223-1 lMo3Hauae Hocif, AKWiA MICTUTB iHhopMaLjito
5.7.10 PO YHiKanbHiA ineHTUEIKATOP NPUCTPOHO.
YHikanbHui
ineHTMdikarop
BUPOBY
Tinbky 3a npu- Ykasye Ha Te, o denepanbHe
n1com nikapa 3akoHonascTeo CLLUA nossonse npopax
— L{bOr0 MPUCTPOIO NINLLIE CTOMATONOTY
a60 Ha 110r0 3aMOBNeHHA. 3BeNeHHs 21
(henepanbHX perynAtBHmxX akTis CLUA
(CFR), poanin 801.109(b)(1)
Herodposana Ykasye, L0 ynakoBKa BUpoby BUroToBNEHa
1EPEBOBONOKHN- 21 3 Hero(hpoBaHoi AepeBOBONOKHIUCTOT
cTa nnura PAP | nauTu. OiLiHmit xypHan €BpONeichLKoi
Kowmicii; PiuenHa komicii (97/129/€C)
Antomiiii i Ykaaye, L0 ynakoBKy npoayKTy
nonieTuneH 04 BUrOTOBIEHO 3 AMFOMIHitO Ta NonieTuneHy
HU3bKOT LWib- PE-LD | H13bKoi WinbHocTi. OdiLiiitHuit xypHan €C;
HocTi Piwenns Kowmicii (97/129/EC)

[InA 6inblw neTanbHoi iHdopmadlii ave. elFU.Solventum.com
IHpopmaLlia cTaHOM Ha YepBeHb 2025 p.

YnoBHOBaXXeHWIA NPefCTaBHUK B YKpaiHi:
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02091, Ykpaina, m.Kuis,
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