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Product Description

Ketac™ Fil Plus Aplicap™, manufactured by 3M ESPE, is a glass ionomer filling
material in capsules. The following colors are available: A1/bright, A2/bright-
yellow, A3/yellow, A3,5/brown, A4/yellow-brown, C2/gray, C3/gray-brown,
DGO/dark-gray.

Minimally 0.11 ml of the material are dispensable from each capsule.

For details on all products mentioned below please refer to the corresponding
Instructions for Use.

B |nstructions for Use should not be discarded for the duration of product use.

Areas of Application

e (lass llland V fillings

* \Wedge-shaped defects

o (lass I small fillings

o Primary tooth fillings

* Restorative fillings prior to crown preparation
Fissure sealing

Precautionary measures
3M ESPE MSDSs can be obtained from www.mmm.com or contact your local
subsidiary.

Preparation

» Remove the carious substance only, no undercuts required.

» Do not prepare thin edges since the material requires a wall thickness of
0.5mm.

Pulp protection
» In order to prevent irritations of the dental pulp, areas close to the pulp
should be covered punctiformly with a calcium hydroxide preparation.

Conditioning

» For optimal chemical bonding to the teeth the smear layer produced in the
preparatory steps must be carefully removed by applying Ketac Conditioner,
manufactured by 3M ESPE, to the prepared surfaces and allowing the
substance to react for 10 sec.

» Then rinse with copious amounts of water.

» 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 result in post-operative sensitivity after filling.

» Avoid further contamination.

Activation Mixing Application

» Activate the capsules with Aplicap™ activator for 2 sec. Aplicap Activator and
Applier are labeled red.

» Mix using a high frequency mixing device (at approx. 4300/min), e.g.
CapMix™, or the rotary mixer, RotoMix™.

» Apply with the Aplicap™ Applier. Carefully avoid contamination during
application.

All products manufactured by or for 3M ESPE.

Attention

o Avoid any lag times between the processes of activation, mixing, and
application, as the material is in the process of setting which may impair
or prevent application of the material.

e Ketac Fil Plus Aplicap sticks to metal instruments and should be washed
off with cold water prior to setting.

Times

At an ambient temperature of 23°C/73°F the following times apply:
min:sec

Activation of capsule 0:02

Mixing with RotoMix 0.08

or

Mixing with high frequency mixing device such as CapMix 0:10

Processing from start of mixing 1:30

Setting from start of mixing 7:00

At ambient temperatures above 23°C/73°F the setting process is accelerated.
Exceeding the indicated processing time may lead to reduced bonding to enamel
and dentin.

Shorter mixing times prolong the processing and setting times, whereas longer
mixing times shorten the processing and setting times. The mixing time may

be reduced to 8-10 sec where high frequency mixing devices are used, and to
6-8 sec with the RotoMix device.

Filling protection

In the first phase of their 2-phase setting process, glass ionomers are sensitive

to moisture. Subsequently, there is the possibility of dehydration which may be

prevented by the use of Ketac" Glaze, manufactured by 3M ESPE, directly after

modeling.

» Apply Ketac Glaze to all exposed surfaces of the glass ionomer cement and
cure with light for 10 sec.

Finishing

» Beginning no earlier than 7 minutes after the start of mixing, use Arkansas
stone, fine-grain diamonds, polishing discs of decreasing grain size or silicone
polishers for finishing.

» If desired, apply Ketac Glaze again for surface sealing, and cure with light for
10 sec.

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

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

Warranty

3M ESPE warrants this product will be free from defects in material and
manufacture. 3M ESPE MAKES NO OTHER WARRANTIES INCLUDING ANY
IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE. User is responsible for determining the suitability of the product for
user’s application. If this product is defective within the warranty period, your
exclusive remedy and 3M ESPE’s sole obligation shall be repair or replacement
of the 3M ESPE product.

Limitation of Liability

Except where prohibited by law, 3M ESPE will not be liable for any loss or
damage arising from this product, whether direct, indirect, special, incidental or
consequential, regardless of the theory asserted, including warranty, contract,
negligence or strict liability.

Information valid as of September 2008
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Produktbeschreibung

Ketac™ Fil Plus Aplicap™, hergestellt von 3M ESPE, ist ein Glasionomer Fiillungs-
material in der Kapsel. Es stehen die Farben A1/hell, A2/hell-gelb, A3/gelb,
A3,5/braun, A4/gelb-braun, C2/grau, C3/grau-braun, DGO/dunkel-grau zur
Verfligung.

Die ausbringbare Menge einer Kapsel betrdgt mindestens 0,11 ml.

Details zu allen nachfolgend erwahnten Produkten entnehmen Sie bitte der
jeweiligen Gebrauchsinformation.

1 Die Gebrauchsinformation eines Produktes ist fiir die Dauer der Verwendung
aufzubewahren.

Anwendungsgebiete

o Fiillungen der Kavitatenklasse Ill und V
o Keilférmige Defekte

e Kleine Fiillungen der Kavitatenklasse |
e Milchzahnfilllungen

o Aufbaufiillungen zur Uberkronung

o Fissurenversiegelung

VorsichtsmaBnahmen
3M ESPE Sicherheitsdatenblatter sind unter www.mmm.com oder bei Ihrer
lokalen Niederlassung erhéltlich.

Préparation

» Nur kariose Zahnsubstanz entfernen, Unterschnitte sind nicht notwendig.

» Keine dinn auslaufenden Rénder préparieren, fiir das Material muss eine
Wandstérke von 0,5 mm gewahrleistet sein.

Pulpenschutz
» Um Irritationen der Pulpa vorzubeugen, sollten pulpennahe Bereiche punkt-
formig mit einem Calciumhydroxid-Préparat abgedeckt werden.

Konditionierung

» Um eine optimale chemische Haftung an der Zahnsubstanz zu erhalten,
die bei der Préparation entstandene Schmierschicht griindlich entfernen.
Hierzu Ketac Conditioner, hergestellt von 3M ESPE, auf die praparierten
Fl&chen auftragen und 10 sec einwirken lassen.

» AnschlieBend griindlich mit Wasser spilen.

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

» Erneute Kontamination vermeiden.

Aktivierung Mischen Applikation

» Die Kapseln mit dem Aplicap™ Aktivator 2 sec aktivieren. Aplicap Aktivator
und Applier sind rot markiert.

» In einem Hochfrequenzmischgerat mit ca. 4300 Schwingungen/Minute, z.B.
CapMix™, oder im Rotationsmischer RotoMix™ mischen.

» Mit dem Aplicap™ Applier applizieren. Wahrend der Applikation jegliche
Kontamination vermeiden.

Alle Produkte werden hergestellt von oder fir 3M ESPE.

Achtung

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

e Ketac Fil Plus Aplicap haftet an Metallinstrumenten und sollte daher vor dem
Abbinden mit kaltem Wasser abgewaschen werden.

Zeiten

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

Aktivieren der Kapsel 0:02

Mischen im RotoMix 0:08

oder

Mischen im Hochfrequenzmischer, z.B. CapMix 0:10

Verarbeiten ab Mischbeginn 1:30

Abbindung ab Mischbeginn 7:00

Bei Raumtemperaturen (iber 23°C/73°F wird die Abbindung beschleunigt.
Ein Uberschreiten der Verarbeitungszeit flihrt zum Verlust der Haftung an
Schmelz und Dentin.

Kirzere Mischzeiten verlangern, I&ngere verkirzen die Verarbeitungs- und
Abbindezeit. Die Mischzeit kann im Bereich von 8-10 sec in Hochfrequenz-
mischgerdten und 6-8 sec im RotoMix verkiirzt werden.

Fiillungsschutz

Glasionomere binden in zwei Phasen ab und sind wéhrend der ersten Abbinde-

phase feuchtigkeitsempfindlich. Danach besteht die Mdglichkeit der Dehydrati-

sierung, die durch Verwendung von Ketac™ Glaze, hergestellt von 3M ESPE,

unmittelbar nach der Modellation verhindert werden kann.

» Ketac Glaze auf alle freiliegenden Flachen des Glasionomerzements auftragen
und 10 sec lichthérten.

Ausarbeitung

» Friihestens 7 min nach Mischbeginn mit Arkansassteinchen, Feinkorn-
diamanten, Schleifscheiben abnehmender Kémung oder Silikonpolierern
ausarbeiten.

» Falls gewiinscht, zur Oberfldchenversiegelung nochmals Ketac Glaze
auftragen und 10 sec lichthdrten.

Lagerung und Haltbarkeit
Das Produkt bei 15-25°C/59-77°F lagern.
Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

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

Garantie

3MESPE garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und Herstellfehlern
ist. 3M ESPE UBERNIMMT KEINE WEITERE HAFTUNG, AUCH KEINE IMPLIZITE
GARANTIE BEZUGLICH VERKAUFLICHKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK. Der Anwender ist verantwortlich fiir den Einsatz und
die bestimmungsgeméaBe Verwendung des Produktes. Wenn innerhalb der
Garantiefrist Schaden am Produkt auftreten, besteht Ihr einziger Anspruch und
die einzige Verpflichtung von 3M ESPE in der Reparatur oder dem Ersatz des
3M ESPE Produktes.

Haftungsbeschrankung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuldssig ist, besteht fiir 3M ESPE
keinerlei Haftung fiir Verluste oder Schdden durch dieses Produkt, gleichgiiltig
ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder Folgeschdden,
unabhangig von der Rechtsgrundlage, einschlieBlich Garantie, Vertrag, Fahr-
lassigkeit oder Vorsatz, handelt.

Stand der Information September 2008
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Description du produit

Ketac™ Fil Plus Aplicap™, fabriqué par 3M ESPE, est un matériau d'obturation
vitro-ionomére présenté en capsule. Il est disponible dans les teintes A1/claire,
A2/jaune-clair, A3/jaune, A3,5/brune, A4/brun-jaune, C2/grise, C3/gris-brun
et DGO/brun foncé.

La quantité applicable pour une capsule s’éleve a 0,11 ml minimum.

Si vous souhaitez obtenir des informations détaillées sur tous les produits
mentionnés ci-aprés, voir leur notice d’utilisation respective.

B Conserver la notice du produit pendant toute la durée de son utilisation.

Domaines d’application

o Obturations des cavités de classe Ill etV

o Défauts cunéiformes

o Petites obturations des cavités de la classe |

o Obturations des dents de lait

e (Qbturations préparatoires a la pose d'une couronne
e Scellement des fissures

Précautions
Vous pouvez vous procurer les fiches de sécurité 3M ESPE (MSDSs) sur le site
internet : www.mmm.com ou aupres de votre filiale locale.

Préparation

» Ne retirer que la substance cariée de la dent, inutile de confectionner des
dépouilles.

» Ne pas préparer de bords allant en s’amincissant. S'assurer que les parois
recevant Ketac Fil Plus Aplicap font 0,5 mm d'épaisseur.

Protection de la pulpe
» Afin de prévenir des irritations de la pulpe, il faut recouvrir ponctuellement
les zones juxtapulpaires avec une préparation a I'hydroxyde de calcium.

Conditionnement

» Pour optimiser I'adhésion chimique a la substance dentaire, éliminez
soigneusement la smear layer qui s'est formée lors de la préparation en
appliquant Ketac Conditioner, fabriqué par 3M ESPE, sur les surfaces
préparées et laissez réagir la substance pendant 10 secondes.

» Puis rincez abondamment & I'eau.

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

» Evitez toute nouvelle contamination.

Activation, mélange, application

» Al'aide de I'activateur Aplicap™, activer les capsules pendant 2 secondes.
L"activateur et I'applicateur Aplicap sont marqués en rouge.

» Mélanger dans un malaxeur a haute fréquence (CapMix™ par ex.) a env.
4300 oscillations/minute, ou dans le mélangeur rotatif RotoMix".

» Appliquer avec I'applicateur Aplicap™. Eviter toute contamination pendant
I"application.

Tous les produits sont fabriqués par ou pour 3M ESPE.

Attention

 Eviter impérativement des temps d’attente entre I'activation, le mélange et
I"application étant donné que le matériau en train de prendre devient plus
difficile voire impossible a appliquer.

* Ketac Fil Plus Aplicap adhére aux instruments métalliques, raison pour
laquelle il faut le retirer a I'eau avant qu'il n’ait pris.

Temps

Les temps suivants s'appliquent & une température ambiante de 23°C/73°F :
min: sec

Activation de la capsule 0:02

Mélange dans le RotoMix 0:08

ou

Mélange dans le mélangeur haute fréquence, par ex. CapMix ~ 0:10

Temps d'application disponible depuis le début du mélange 1:30

Temps de prise depuis le début du mélange 7:00

Les températures ambiantes supérieures a 23°C/73°C accélerent la prise.
Le dépassement du temps d’application alloué pénalise I'adhérence contre
I'émail et la dentine.

Les temps de mélange courts ou assez longs respectivement rallongent ou
raccourcissent les temps d’application et de prise. Le temps de mélange en
mélangeur haute fréquence peut étre ramené a 8-10 secondes, celui de
mélange en RotoMix peut étre ramené a 6-8 secondes.

Protection de I'obturation

Les vitro-ionomeres prennent en deux temps. Pendant le premier temps de

prise, ils craignent I'numidité. Ensuite il y a risque d’une déshydratation que

I'emploi de Ketac™ Glaze, fabriqué par 3M ESPE, immédiatement apreés le

modelage permet d’éviter.

» Appliquer Ketac Glaze sur toutes les surfaces dégagées du ciment vitro-
jonomere puis photopolymériser pendant 10 secondes.

Finition

» Effectuer la finition au plus tt 7 minutes apres avoir commencé de mélanger.
Pour la finition, utiliser des micropierres de I'Arkansas, des diamants de
granulométrie fine, des disques a poncer a granulométrie décroissante, ou
polir au silicone.

» Si le praticien le souhaite, il peut appliquer a nouveau Ketac Glaze pour
sceller la surface. Photopolymériser ensuite pendant 10 secondes.

Stockage et durée de conservation
Stocker le produit a 15-25°C/59-77°F.
Ne plus I'utiliser apres la date de péremption.

Information clients
Toute personne devra obligatoirement communiquer des informations strictement
conformes a celles données dans ce document.

Garantie

3M ESPE garantit que ce produit est dépourvu de défauts matériels et de
fabrication. 3M ESPE NE FOURNIT AUCUNE AUTRE GARANTIE, NI AUCUNE
GARANTIE IMPLICITE OU DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN
EMPLOI PARTICULIER. Lutilisateur est responsable de la détermination de
I'adéquation du produit a son utilisation. Si ce produit présente un défaut durant
sa période de garantie, votre seul recours et I'unique obligation de 3M ESPE
sera la réparation ou le remplacement du produit 3M ESPE.

Limitation de responsabilité

A l'exception des lieux ot la loi I'interdit, 3M ESPE ne sera tenu responsable
d’aucune perte ou dommage découlant de ce produit, qu'ils soient directs,
indirects, spécifiques, accidentels ou consécutifs, quels que soient les argu-
ments avancés, y compris la garantie, le contrat, la négligence ou la stricte
responsabilité.

Mise a jour septembre 2008
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Descrizione del prodotto

Ketac™ Fil Plus Aplicap™, prodotto della 3M ESPE, & un materiale di riempimento
a base di vetroionomero confezionato in capsule. Sono disponibili i colori
Al/chiaro, A2/giallo chiaro, A3/giallo, A3,5/marrone, A4/giallo-marrone,
C2/grigio, C3/grigio-marrone, DGO/grigio scuro.

La quantita minima applicabile per la singola capsula € di 0,11 ml.

Per ulteriori informazioni su tutti i prodotti menzionati qui di seguito consultare
e rispettive informazioni per I'uso.

= | e informazioni per I'uso del prodotto devono essere conservate per I'intera
durata di utilizzo del prodotto stesso.

Campi di applicazione

* Riempimento di cavita di classe Il e V

® Lacune cuneiformi

® Piccole otturazioni in cavita di classe |

o Otturazioni in denti da latte

e Riempimento di sovrastrutture per corone sovrapposte
o Sigillatura di fessurazioni

Precauzioni
Le schede dati di sicurezza 3M ESPE si possono ordinare all'indirizzo
www.mmm.com oppure rivolgersi al concessionario locale.

Preparazione

» Rimuovere solamente la dentina aggredita dalla carie, non sono necessari
sottosquadri.

» Preparare contorni non troppo sottili. Per il materiale & necessario garantire
uno spessore di parete pari a 0,5 mm.

Protezione della polpa
» Per prevenire irritazioni della polpa, coprire a punti le zone prossime alla
polpa con un preparato a base di idrossido di calcio.

Condizionamento

» Per un legame chimico ottimale con i denti, si deve rimuovere accuratamente
lo strato di fango dentinale prodotto nelle fasi preparatorie applicando alle
superfici preparate Ketac Conditioner, prodotto da 3M ESPE e consentendo
al liquido di reagire per 10 sec.

» Poi sciacquare abbondantemente con acqua.

» Asciugare la cavita con acqua ed aria priva di olio in soli 2-3 intervalli brevi
o0 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 ulteriore contaminazione.

Attivazione, miscelazione e applicazione

» Attivare le capsule per 2 secondi per mezzo dell’attivatore Aplicap™. Aplicap
Aktivator e Aplicap Applier sono contrassegnati in rosso.

» Miscelare in miscelatore ad alta frequenza a circa 4300 oscillazioni/minuto,
ad esempio CapMix™ o in miscelatore rotativo RotoMix™.

» Applicare mediante applicatore Aplicap™. Durante I'applicazione evitare
qualsiasi contaminazione.

Tutti prodotti sono fabbricati della o per la 3M ESPE.

Attenzione

e Evitare assolutamente tempi di attesa tra attivazione, miscelazione e applica-
zione. L'inizio del processo di presa del materiale puo rendere difficoltosa o
pregiudicare I'applicazione.

o Ketac Fil Plus Aplicap aderisce agli strumenti metallici e deve pertanto essere
rimosso con acqua fredda prima della presa completa.

Tempi di lavorazione
A temperatura ambiente di 23°C/73°F valgono i tempi di lavorazione riportati di

sequito. min:sec
Attivazione della capsula 0:02
Miscelazione in RotoMix 0:08
oppure

Miscelazione in miscelatore ad alta frequenza, es. CapMix 0:10
Lavorazione dall'inizio della miscelazione 1:30
Presa dall'inizio della miscelazione 7:00

Temperature ambienti superiori a 23°C/73°F accelerano la presa.
II'superamento dei tempi di lavorazione causa la perdita di aderenza su smalto
e dentina.

Tempi di miscelazione pil brevi prolungano, e tempi di miscelazione pitl lunghi
abbreviano i tempi di lavorazione e presa. Il tempo di miscelazione puo essere
abbreviato entro I'ambito di 8-10 secondi per i miscelatori ad alta frequenza ed
entro I'ambito di 6-8 secondi per RotoMix.

Protezione del riempimento

| vetroionomeri fanno presa in due fasi e, durante la prima fase di presa, sono

sensibili all’'umidita. Esiste pertanto una possibilita di disidratazione che pud

essere impedita mediante I'applicazione di Ketac Glaze™, prodotto della 3M ESPE,

immediatamente dopo la modellazione.

» Applicare Ketac Glaze su tutte le superfici libere del cemento vetroionomerico
€ indurire mediante esposizione alla luce per 10 secondi.

Lavorazione

» Al pit presto 7 minuti dopo I'inizio della miscelazione, lavorare con pietra
di Arkansas, diamanti a grana fine, dischi abrasivi per la rimozione della
granulazione o lucidatura siliconica.

» Se desiderato, applicare nuovamente sui sigilli delle superfici Ketac Glaze e
indurire mediante esposizione alla luce per 10 secondi.

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

Informazioni per i clienti
Nessuna persona ¢ autorizzata a fornire informazioni diverse da quelle indicate
in questo foglio di istruzioni.

Garanzia

3M ESPE garantisce che questo prodotto & privo di difetti per quanto riguarda
materiali e manifattura. 3M ESPE NON OFFRE ULTERIORI GARANZIE, COMPRESE
EVENTUALI GARANZIE IMPLICITE O DI COMMERCIABILITA O IDONEITA

PER PARTICOLARI SCOPI. L'utente & responsabile di determinare I'idoneita

del prodotto nelle singole applicazione. Se questo prodotto risulta difettoso
nell’ambito del periodo di garanzia, I'esclusivo rimedio e unico obbligo da parte
di 3M ESPE sara la riparazione o la sostituzione del prodotto 3M ESPE.
Limitazioni di responsabilita

Eccetto ove diversamente indicato dalla legge, 3M ESPE non si riterra
responsabile per eventuali perdite o danni derivati da questo prodotto, diretti o
indiretti, speciali, incidentali o consequenziali, qualunque sia la teoria affermata,
compresa garanzia, contratto, negligenza o diretta responsabilita.

Data di ultima approvazione settembre 2008

& ESPANOL

Descripcion del producto

Ketac™ Fil Plus Aplicap™, fabricado por 3M ESPE, es un material de relleno

de ionémero vitreo en capsula. Se tienen a disposicion los colores A1/claro,
A2/amarillo claro, A3/amarillo, A3,5/marrén, A4/amarillo oscuro, C2/gris,
C3/gris pardo, DGO/gris oscuro.

La cantidad aportable de una capsula es por lo menos 0,11 ml.

Para mayores detalles sobre todos los productos mencionados a continuacion
véase la respectiva informacién de empleo.

B La informacion de empleo de un producto tendré que guardarse por la
duracion de la aplicacion.

Indicaciones

© Rellenos de la clase de cavidades llly V

o Defectos cuneiformes

e Pequerios rellenos de la clase de cavidades |
Rellenos de dientes de leche

Rellenos de mufién para sobrecoronas
Sellado de fisuras

Medidas de precaucion
Puede obtener las FDS de 3M ESPE en www.mmm.com o poniéndose en
contacto con la empresa subsidiaria correspondiente.

Preparacion

» Quitar sdlo la substancia dental cariada; no se requieren socavados.

» No preparar bordes que terminen en capa delgada; para el material tendra
que estar garantizado un espesor de pared de 0,5 mm.

Proteccion de la pulpa
» Para prevenir irritaciones de la pulpa, deben cubrirse puntualmente las
zonas cercanas a la pulpa con un preparado de hidréxido de calcio.

Acondicionamiento

» Para una ¢ptima adherencia quimica a los dientes, la capa de recubrimiento
producida en las fases preparatorias debe ser cuidadosamente eliminada por
medio de la aplicacion del acondicionador Ketac Conditioner, fabricado por
3M ESPE, a las superficies preparadas, dejando que la sustancia reaccione
durante 10 segundos.

» A continuacion, enjuagar con agua abundante.

» Secar la cavidad por soplado en s6lo 2-3 intervalos cortos, con aire exento
de agua y aceite, 0 secarla por togues con bolitas de algodén. jNo secar en
exceso! La cavidad debera estar sélo 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 contaminacion posterior.

Activacion, mezcla, aplicacion

» Activar las capsulas con el activador Aplicap™ 2 seg. El activador Aplicap y el
Applier estan marcados de rojo.

» Mezclar en un aparato mezclador de alta frecuencia con aprox. 4300 vibra-
ciones/minuto, p.ej. CapMix™, o en el mezclador de rotacion RotoMix™.

» Aplicar con el Aplicap™ Applier. Evitar cualquier contaminacion durante la
aplicacion.

Todos los productos son fabricados por o para 3M ESPE.

Atencién

o Evitar absolutamente tiempos de espera entre la activacion, la mezcla y
la aplicacion, dado que el fraguado inicial del material dificulta o impide la
aportacion.

e Ketac Fil Plus Aplicap se adhiere a los instrumentos de metal y, por tanto,
deberia ser eliminado lavando con agua fria antes del fraguado.

Tiempos
A una temperatura ambiente de 23°C/73°F tienen validez los siguientes
tiempos:

min:seg
Activacion de la capsula 0:02
Mezcla en el RotoMix 0:08
0
Mezcla en el mezclador de alta frecuencia, p. gj. CapMix 0:10
Manipulacion desde el inicio de la mezcla 1:30
Fraguado desde el inicio de la mezcla 7:00

El fraguado sera acelerado a temperaturas ambientes superiores a los
23°C/73°F.

Un exceso del tiempo de manipulacion origina la pérdida de la adherencia en el
esmalte y en la dentina.

Tiempos de mezcla més cortos prolongan, tiempos més largos acortan el tiempo
de manipulacion y de fraguado. El tiempo de mezcla puede ser acortado en el
intervalo de 8-10 seg. en aparatos mezcladores de alta frecencia y de 6-8 seg.
en el RotoMix.

Proteccion del relleno

El fraguado de los ionémeros vitreos se efectta en dos fases, donde éstos son

sensibles a la humedad durante la primera fase de fraguado. Después existe la

posibilidad de la deshidratacion, la cual puede ser impedida aplicando Ketac™

Glaze, fabricado por 3M ESPE, directamente después del modelaje.

» Aplicar Ketac Glaze sobre todas las superficies descubiertas del cemento de
jonémero vitreo y dejar que se endurezca 10 seg. bajo la accion de la luz.

Acabado

» Efectuar el acabado con piedrecillas Arkansas, diamantes de grano fino,
muelas abrasivas de granulacion decreciente o pulidores de silicona no
antes de que hayan pasado 7 minutos después de haber iniciado la mezcla.

» Si se desea, aplicar nuevamente Ketac Glaze para sellar las superficies y
dejar que se endurezca 10 seg. bajo la accion de la luz.

Almacenamiento y conservacion
Almacenar el producto a 15-25°C/59-77°F.
No utilizarlo después de haber transcurrido la fecha de caducidad.

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

Garantia

3M ESPE garantiza este producto contra defectos de los materiales y de
fabricacion. 3M ESPE NO OTORGARA NINGUNA OTRA GARANTIA, INCLUYENDO
CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA, DE COMERCIABILIDAD O DE ADECUACION
A FINES PARTICULARES. El usuario es responsable de determinar la idoneidad
del producto para la aplicacion que desee darle. Si, dentro del periodo de
garantia, se encuentra que este producto es defectuoso, la inica obligacion de
3MESPE y la tinica compensacion que recibira el cliente sera la reparacion o la
sustitucion del producto de 3M ESPE.

Limitacion de responsabilidad

Salvo en lo dispuesto por la Ley, 3M ESPE no sera responsable de ninguna
pérdida o dafio producido por este producto, ya sea directo, indirecto,
especial, accidental o consecuente, independientemente del argumento
presentado, incluyendo los de garantia, contrato, negligencia o responsabilidad
estricta.

Estado de informacion de Septiembre de 2008
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Descrigéo do produto

Ketac™ Fil Plus Aplicap™, fabricado pela 3M ESPE, ¢ um material de obturagdo
de iondmero vitreo em capsula. O material pode ser fornecido nas cores
Al/claro, A2/amarelo-claro, A3/amarelo, A3,5/castanho, A4/castanho-
amarelado, C2/cinzento, C3/castanho-acinzentado, DGO/cinzento-escuro.
A extracgdo de uma cépsula é de pelo menos 0,11 ml.

Veja nas respectivas instrugdes de uso detalhes sobre todos 0s produtos
mencionados.

B Guarde estas instrugdes enquanto o produto for utilizado.

Campos de aplicacéo

o (Obturagdes da classe de cavidades Il e V

o Defeitos cuneiformes

* Pequenas obturagdes da classe de cavidades |

o Obturagdes de dentes de leite
* ObturagGes estruturais para coroas de topo
e Selagem de fissuras

Medidas de Precaucao

As folhas de dados de seguranca dos materiais (MSDS) da 3M ESPE podem
ser encomendadas através da Internet, em www.mmm.com, ou contactando
a sua filial.

Preparacao

» Retirar apenas a substancia dentaria cariosa. Ndo sao necessarios cortes
inferiores.

» Néo prepare bordas finas salientes, dado que para o material deve-se
garantir uma espessura embutida de 0,5 mm.

Proteccéo da polpa
» Para impedir irritagdes da polpa, as dreas préximas da polpa deveriam ser
tapadas ponto por ponto com um preparado de hidréxido de calcio.

Condicionamento

» Para se obter uma dptima adesdo ao dente, remover completamente a
smear layer formada na preparacdo, aplicando-se Ketac Conditioner,
fabricado pela 3M ESPE e deixar actuar nas superficies preparadas durante
10 seg.

» A seguir, lavar abundantemente com agua.

» Secar a cavidade com ar isento de dgua e de 6leo durante 2-3 curtos
intervalos ou secé-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 pés-operatéria depois
da restauragéo.

» Evitar outras contaminagdes.

Activacéo, mistura, aplicagao

» Activar durante 2 seg. as capsulas com o activador Aplicap™. O activador
Aplicap e o aplicador estdo marcados a vermelho.

» Mistura-las num misturador de alta frequéncia com cerca de 4300 oscila-
¢Oes/min., p.e., CapMix™, ou no misturador rotativo RotoMix™.

» Aplicar o preparado com o aplicador Aplicap™. Durante a aplicagdo, evitar
qualquer tipo de contaminagao.

Todos os produtos sdo fabricados pela ou para a 3M ESPE.

Atengao

e Fvitar absolutamente periodos de espera entre a activagdo, mistura e
aplicagdo, pois a cimentagdo inicial dificulta ou impede a extracgao do
material.

* Ketac Fil Plus Aplicap adere-se em instrumentos metalicos, tendo por isso
que ser lavado com 4gua fria antes da cimentagéo.

Periodos

A temperatura ambiente de 23°C/73°F, s&o validos os seguintes periodos:
min.:seg.

Activagéo da capsula 0:02

Mistura no RotoMix 0:08

ou

No misturador de alta frequéncia, p.e., CapMix 0:10

Elaboragéo a partir do inicio da mistura 1:30

Cimentagéo a partir do inicio da mistura 7:00

Temperaturas ambiente acima de 23°C/73°F aceleram a cimentagao.

Um excesso do periodo de elaboragéo conduz a perda de aderéncia no esmalte
e na dentina.

Periodos de mistura mais curtos prolongam os periodos de elaboragao e de
cimentagdo, ao passo que periodos de mistura mais longos, reduzem-nos.

Nos misturadores de alta frequéncia, o periodo de mistura pode ser reduzido na
escala de 8-10 seg., e no RotoMix na escala de 6-8 seg.

Proteccéo da obturacéo

lonodmeros vitreos cimentam em duas fases e sdo sensiveis & humidade durante

a primeira fase de cimentagao. A seguir, existe a possibilidade da desidratagéo,

que pode ser impedida mediante a aplicacdo de Ketac™ Glaze, fabricado pela

3MESPE, logo depois da modelagem.

» Aplicar Ketac Glaze sobre todas as superficies livres de cimento ionémero
vitreo e temperar a luz durante 10 seg.

Acabamento

» Nao antes de 7 min. depois do inicio da mistura, efectuar os acabamentos
com pedrinha de arcansas, com diamantes de granulagéo fina, com discos
de polimento redutores de granulagdo ou com polidores de silicone.

» Se desejar, para se selar as superficies aplique mais uma vez Ketac Glaze e
temperar a luz durante 10 seg.

Armazenamento e conservacao
Armazenar o produto a uma temperatura de 15-25°C/59-77°F.
N&o usar mais o produto depois de vencida a data de validade.

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

GARANTIA

A 3M ESPE garante que este produto estard isento de defeitos em termos de
material e fabrico. A 3M ESPE NAO CONCEDE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS,
INCLUINDQ QUALQUER GARANTIA IMPLICITA OU DE COMERCIALIZAGAO E
ADEQUAGAO A DETERMINADO FIM. O utilizador é responsavel por determinar a
adequagdo do produto a aplicagdo em causa. Se este produto se apresentar
defeituoso dentro do periodo de garantia, a sua Unica solugdo e Unica obrigagdo
da 3M ESPE serd a reparagao ou substituigdo do produto da 3M ESPE.

Limitagao da responsabilidade

Excepto quando proibido por lei, a 3M ESPE ndo seré responsavel por quaisquer
perdas ou danos resultantes deste produto, sejam directos, indirectos, especiais,
incidentais ou consequenciais, independentemente da teoria defendida, incluindo
garantia, contrato, negligéncia ou responsabilidade estrita.

Versdo de: Setembro de 2008

@D NEDERLANDS

Beschrijving van het product

Ketac™ Fil Plus Aplicap™, vervaardigd uit 3M ESPE, is een glasionomeer vul-
materiaal in capsule en wordt geleverd in de kleuren A/licht, A2/licht-geel,
A3/geel, A3,5/bruin, A4/geel-bruin, C2/grijs, C3/grijs-bruin, DGO/donker-grijs.
De effectieve inhoud van een capsule is minimaal 0,11 ml.

Meer informatie over alle hierna genoemde producten vindt u in de betreffende
gebruiksinformatie.

8" De gebruiksinformatie van een product dient gedurende de gehele
gebruiksperiode te worden bewaard.

Toepassingsgebieden

e Klasse lll- en V-vullingen

o Wigvormige defecten
 Kleine klasse |-vullingen

© Vullingen in het melkgebit

e Stompopbouwen t.b.v. kronen
o Sealen van fissuren

Voorzorgsmaatregelen
3M ESPE veiligheidshladen kunnen via www.mmm.com worden besteld, of neem
contact op met uw plaatselijke vestiging.

Preparatie

» Alleen carieus tandweefsel verwijderen, ondersnijdingen zijn niet nood-
zakelijk.

» Geen dun uitlopende randen prepareren; voor het materiaal is een wanddikte
van 0,5 mm nodig.

Bescherming van de pulpa
» Om irritaties van de pulp te vermijden, moeten gebieden dichtbij de pulpa
punt vormig met een calciumhydroxidepreparaat worden afgedekt.

Conditionering

» Om een optimale chemische hechting aan de tand te kunnen realiseren,
moet de bij de voorbereiding ontstane smeerlaag grondig worden
verwijderd. Breng hiervoor de Ketac Conditioner, geproduceerd door
3M ESPE, aan op de voorbereide opperviakken en laat het 10 seconden
inwerken.

» Aansluitend grondig met veel water spoelen.

» 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 opperviak 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.

Activeren/mengen/aanbrengen

» De capsules 2 sec. met de Aplicap™ activator activeren. De Aplicap activator
en applier zijn met rood gemarkeerd.

» Met ca.4.300 omw/min in een hoge-frequentie mengapparaat, bijv. CapMix™,
of in het roterende mengapparaat RotoMix™ mengen.

» Met de Aplicap™ applier aanbrengen. Voorkom contaminatie tijdens het
aanbrengen.

Alle producten zijn door of voor 3M ESPE vervaardigd.

Attentie

o Wachttijden tussen het activeren, mengen en aanbrengen absoluut
vermijden, aangezien het materiaal moeilijker of niet uit de capsule kan
worden gespoten wanneer het begint uit te harden.

e Ketac Fil Plus Aplicap hecht aan metalen instrumenten en moet daarom voor
het uitharden met koud water worden afgewassen.



Tijden

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

Activeren van de capsule 0:02

Mengen in de RotoMix 0.08

of

Mengen in het hoge-frequentie mengapparaat, bijv. CapMix 0:10

Verwerken vanaf het mengbegin 1:30

Uitharden vanaf het mengbegin 7:00

Bij kamertemperaturen boven 23°C/73°F wordt de uithardingstijd korter.
Wanneer de verwerkingstijd wordt overschreden, hecht het materiaal minder
goed aan het glazuur en het dentine.

Kortere mengtijden verlengen, langere mengtijden verkorten de verwerkings-
en uithardingstijd. De mengtijd kan in hoge-frequentie mengapparaten worden
gekozen binnen een bereik van 8-10 sec. en in de RotoMix van 6-8 sec.

Bescherming van de vulling

Glasionomeren harden in twee fasen uit en zijn tijdens de eerste uithardingsfase

niet vochtbestendig. Daarna bestaat het risico van uitdroging, die door het

gebruik van Ketac™ Glaze, vervaardigd uit 3M ESPE, direct na het modelleren

voorkomen kan worden.

» Ketac Glaze aanbrengen op alle vrijliggende viakken van het glasionomeer-
cement en laten uitharden door 10 sec. te belichten.

Afwerken

» Minimaal 7 min na het mengbegin afwerken met arkansassteentjes,
fiinkorrelige diamantboren, polijstschijven met afnemende korrelgrootten
of siliconen polijstpoints.

» Desgewenst voor het sealen van het opperviak nogmaals Ketac Glaze
aanbrengen en 10 sec belichten.

Bewaren en houdbaarheid

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

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

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

Garantie:

3M ESPE garandeert dat dit product vrij is van materiaal- en fabricagefouten.
3M ESPE BIEDT GEEN ENKEL ANDER GARANTIE, INCLUSIEF STILZWIJGENDE
GARANTIES OF GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR
EEN BEPAALD DOEL. Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker te bepalen
of het product geschikt is voor het door de gebruiker beoogde doel. Als dit
product binnen de garantieperiode defect raakt, is uw exclusieve rechtsmiddel
en de enige verplichting van 3M ESPE reparatie of vervanging van het product
van 3M ESPE.

Beperkte aansprakelijkheid

Tenzij dit is verboden door de wet, is 3M ESPE niet aansprakelijk voor verlies of
schade ten gevolge van het gebruik van dit product, of dit nu direct of indirect,
speciaal, incidenteel of resulterend is, ongeacht de verklaarde theorie, inclusief
garantie, contract, nalatigheid of strikte aansprakelijkheid.

Stand van de informatie september 2008

EAAHNIKA

Mepiypagn Tou mpoidvrog
To Ketac™ Fil Plus Aplicap™, mou arnoteAei mpoidv g 3M ESPE, eival éva
UAAOIVOHEPES ELPPAKTIKO UNIKO O€ op@r) KayouAag. Eival
Sabéotpo ota xpwpata Al/avoikto, A2/avoikto-kitpivo, A3/kitpivo,
A3,5/kapé, Ad/kitpivo-kagé, C2/ykpl, C3/ykpl-kape, DGO/okoUpo-yKpL.
H noodtnTa eviog g kawouhag avépxetal To Atydtepo og 0,11 ml.
lMa AeTtTopépeleg OXETIKA e OAa Ta avapepdueva npoidvta
napakaleiofe va avatpEEETe OTIG OXETIKEG TANPOPOPIEG XPHOEWS.
1 Ol MANpoQopieg xprioewg evag mpoidvtog Ba mpénet va
@UAdooovTal KaTd To dLIA0TNHA TNG XPNoNG ToU.

Topeig epappoyng ]

EuppdEeig Il kat V opadag

AuxeviKéG dlaBpwoelg opnvoeldeiq

Mikpéqg epppd&elg | opddag

Epopdgelg veoylav

AvaouoTdoelg dovTi®y, 0Ta omoia Ba KATAOKEUAOTOUV OTEPAVES
ELppAaEeiq onwv Kal oXIoHoOV

MpoAnnTikd péTpa

Ta @UANa dedOPEVIV aoq)a)\staq ¢ 3M ESPE prnopeite va ta Bpeite
HEow Tou dIKTUAKOU TOTIOU WWw.mmm.com 1} areuBuvépevol oTo
TOTUKO UTtoKATAoTNHa NG 3M ESPE.

Mapaokeun

> ApalpgoTe Hovdxa TOUG TEPNBOVIGUEVOUG 0BOVTIKOUG LOTOUG.
YrookagEg dev Kpivovtal anapaitmres.

»> OLTapackeuEq va pnv katahriyouv o 6pla Aertou ndxoug. Ma
T0 UAKO amatteital méxog TolXwpatwy 0,5 mm.

MpooTacia Tou MoAgou

» [ia va arnopeuxBouv duoueveig emdpdoelg emi Tou TOAPOU,
nipénel va KaAugBoUv oL TAnoiov Tou MoAPOU eKOUEVES TIEPLOXES
Katd onpeia pe éva mapaockelaopa udpo&eldiou Tou aoBeoTiou.

MposToipacia (conditioning) Twv 030VTIKWV IGTOV

» [la va €xeTe 1OAVIK XNUKN TIPOTPUOT 0TOUG 0DOVTIKOUG
10T0UG, apalpE0TE OXOAAOTIKA TO OTPWHA EECUATWY TTOU
dnuoupyrBnke Katd v apackeun Tou dovTioU epapuolovtag
To Ketac Conditioner, tou kataokeudZetat ané v 3M ESPE, otig
TIAPAOKEUAOHEVEG ETILPAVELEG KAl APrioTe TO va dpdoel yla
10 SeutepoAema.

» ZenAUveTe OTn oUvEXeLd Pe ApBovo vepod.

> eryvdw'rs mv KotA()‘mm oe u(’)vo 2-3 ot'Jvrouu élut‘m’]uam
PUOMVTAG e aépa Tou dev TepLEXeL vepd kal AAdL 1y OTEYV®OTE
He ToAUra BauBQKoq Mnv npoBmvara oe unapparpo oteyvoual
H KoMomTa Ba mpénel va gival HoAig T6o0 Enpn, WOTE N
em(puvsw va su(pquswl pat yuaAioTepn. YIEPUETPO OTEYVWHA
uropei va 0dnynoeL HeTa TV TomoBETnon TG EUPPa&ng oe
UETEYXELPNTIKEG EUALOONTIEG.

> ATMOQUYETE TNV €K VEOU ETUOAUVON.

Evepyomoinon, avduign, TomoB£Tnon

» Evepyoroote Ti§ KaYouAeg yia 2 deutepdAerta (e Tov Aplicap™
Activator. H Aplicap Activator kat o Applier p€pouv KOKKIvN EVOELEN.

» AvapiEte o€ Uia OUOKEUT avApIENG UPNANG OUXVOTNTAG e
niepimnou 4300 Tahavtioelg ava Aemtd, onwg .x. to CapMix™ iy
N TEEPLOTPOPIKY ouoKeur) RotoMix™

» TomnoBétote pe 1o Aplicap™ Applier (epyaheio ToroBéong). Kata
™V TOrMoBETNON AnoPUYETE OMOLAdNTIOTE EMUOAUVO.

‘O\a ta npoidvTa mapdayovtat and 1 Ala Tnv 3M ESPE.

Mpoooxn

* AnMo@UyeTe OTIWODBNTOTE TOUG XPOVOUG AVAUOVIG LETAEU
gvepyoroinong, avauéng kat Tonofgmong, Jia Kat n Evapgn mge
TMENG Tou UAIKOU duaoyepaivel 1} AmoTpEmeL TV ToroBEo.

¢ To Ketac Fil Plus Aplicap poo@UeTal o€ peTaANIKd epyaleia kat
mpénel yI' autov To Adyo va EemAévovTal Tptv TV &N Tou e
KpUO vePO.

Xpovol

31oug 23°C/73°F Beplokpaoiag dwuatiou loxUouv ot akoAoubot

Xpovol epyaociag.

min:sec
Evepyoroinon g kaywouhag 0:02
Avduign otov RotoMix 0:08
n
AVApLEN OTOV avapikT uPnAnig ouxvoTtntag
.x. otov CapMix 0:10
Xpovog epyaciag arnoé v £vap&n g avauéng 1:30
MA&n and v évapén ™mg avauiEng 7:00

S Beppokpaoieg dwpatiou mou unepBaivouv Toug 23°C/73°F
emurayuvetal n mmén.

H unépBaon Tou xpovou epyaciag odnyei oe anwAela g
npooPUONG o€ AdapavTivn Kat 0dovTivn.

Ot pikpdTEPOL XPOVOL AVAMIENG AUEAVOUV TO GUVOALKO XpOvo
epyaoiag Kat TmENG, oL HEYAAUTEPOL, AVTIBETA, TOV EAATTWVOUV.

O xpdvog avauEng unopei va pelwbei katd 8-10 deutepdlemta oe
OUOKEUEG avAUENG UPnAg ouxvotnTag Kat katd 6-8 deutepdAemta
otov RotoMix.

MpooTacia Tng épppagng

Ta vahoivopepny nn(ouv og 500 PpAoELq Kal KATd TNV npom] pdon

G TENG Toug eivat euaiobnta oV uypacia. X cuvéxela

ugloTaTal N TeaveTnTa MG aPUIATWOTIG TOUG, 1) oToia Hrtopel

va anopeuxBei e tn xprion Tou Ketac™ Glaze, rou antoteAei poidv

g 3M ESPE, apéowg petd tnv tomobEtnoaon.

» TomnoBetioTe To Ketac Glaze oe GAeq TIq eAeUBepEQ EMPAVELES
™G uahoiovopepoUg koviag kat SlEvEPYNOTE PWTOTIOAULEPLOUO
yia dtaotnpa 10 deutePOAETTWVY.

Ene&epyaoia

» Enefepyaoteite 10 UAIKO TO vopitepo 7 AeTITA HETA TNV EvapEn
™G avAauiEng Tou We TpoxoAlBdakia Arkansas, AeTITOKOKKA
dlapdvTia, diokoug Aeiavong pe ouvexmg eEAATTOUNEVO HEYEDOG
KOKKwV 1} GIAIKOVOUXa EAAOTIKA.

» Edv to embupeite, TomoBeoTe kat TAAL Ketac Glaze yia
™V KAAUYN NG ETUPAVELAG KAl PWTOTOAUEPIOTE YIa
10 deutepodAera.

AmoBnkeuon Kai AREn
To mpoidv va anobnkeletal oe Beppokpaaia 15-25°C/59-77°F.
Na pn xpnotpornotleitat LETA TV Apodo TG nNuepopnviag AEng Tou.

mnpoq:opnon neAaTov

Kavévag dev €xel Adela va apéxeL onomoénnom TAnpogopieq
TIoU TIapeKKAivouV armo Tig MANPoPopieg TMou MAPEXOVTAL OTO TAPOV
QUANO 0BNYLOV.

Eyyanon o . . . ]

H 3M ESPE eyyudtat 6Tt To Iapov npoidv dev €xel eAatTwpata
UAIK®V Kat kataokeung. H 3M ESPE AEN MAPEXEI KAMIA AAAH
EMMYHZH ZYMMNEPINAMBANOMENHZ KAGE ZYNENAIOMENHZ
EFTYHZHZ 'H EMMOPEYZIMOTHTAZ ‘H KATAAAHAOTHTAZ A
ENAN IAIAITEPO ZKOMMO. O xpriotng eivat urmetbuvog yia Tov
KaBopLopo TG KATAMNAGTNTAG TOU TPOIGVTOG KAl YA TNV EQAPHOY
TOU. Av dLATIOTWHEL OTL TO TPOIGY AUTO Eival ENATTWHATIKG EVTOG
NG TEPLOBOU TNG EYYUNONG, N AMOKAELOTIKI 0OG AMOKATACTACN

Kat povublm unoxpsmon g 3M ESPE 6a eival n emiokeun
avTikataotaon Tou ripoiovtog 3M ESPE.
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(& SVENSKA

Produktbeskrivning

Ketac™ Fil Plus Aplicap™, tillverkad av 3M ESPE, &r ett glasjonomer-fylinings-
material i kapsel och finns i fargerna A1/ljus, A2/ljus-gul, A3/gul, A3,5/brun,
A4/gul-brun, C2/gré, C3/gré-brun, DGO/mork-gra.

Anvéndbar méngd per kapsel ar minst 0,11 ml.

Var god se respektive bruksanvisning for detaljer om alla ndmnda produkter.

B Spara bruksanvisningen under produktens hela anvandningstid.

Anvindningsomraden

o Klass lll- och V-fyliningar
o Kilformade defekter

® Sma klass I-fyliningar

o Fyliningar i mjélktander
L]
L]

Pabyggnadsfyliningar infor kronterapi
Fissurforsegling

Forsiktighetsatgarder
Det gér aft hdmta sékerhetsdatablad fran 3M ESPE p& www.mmm.com eller
genom att kontakta din lokala filial.

Preparation

» Avldgsna endast karids tandsubstans, underskar behdvs ej.

» Preparera inte for tunna kanter, for materialet maste en kavitetsvagg pa
minst 0,5 mm vara sakerstalld.

Pulpaskydd
» For att forebugga pulpairritation skall omraden néra pulpan punktuellt tickas
med ett kalciumhydroxidpreparat.

Konditionering

» For att uppna optimal kemisk bindning till tdnderna méste man grundligt
avldgsna det smear layer som bildas vid preparationen. Applicera Ketac
Conditioner, som tillverkas av 3M ESPE, p de preparerade ytorna och 1t det
verka i 10 sekunder.

» Skolj darefter rikligt med vatten.

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

» Undvik ytterligare kontaminering.

Aktivering Blandning Applicering

» Aktivera kapslarna med Aplicap™ Aktivator i 2 sekunder. Aplicap Aktivator och
Applier & rédmarkerade.

» Blanda i en higfrekvensblandare med ca 4300 varv per minut, t.ex. CapMix™
eller i rotationsblandaren RotoMix™.

» Applicera med Aplicap™ Applier. Undvik all kontamination under appliceringen.

Alla produkterna &r tillverkade av eller for 3M ESPE.

0BS!

e Undvik under alla omsténdigheter vantetider mellan aktivering, blandning
och applicering eftersom materialet da borjar stelna vilket forsvarar eller helt
férhindrar appliceringen.

o Ketac Fil Plus Aplicap héftar vid metallinstrument och bdr dérfor skéljas bort
med kallt vatten innan det stelnar.

Tider

Vid rumstemperatur (23°C/73°F) géller foljande tider:
min:sek

Aktivering av kapsel 0:02

Blandning i RotoMix 0:08

Eller

Blandning i hdgfrekvensblandare, t. ex. CapMix 0:10

Bearbetning fr.o.m. blandningens borjan 1:30

Hérdning fr.0.m. blandningens bérjan 7:00

Vid rumstemperaturer dver 23°C/73°F paskyndas stelnandet.

Om bearbetningstiden éverskrids haftar inte materialet vid emalj och dentin.
Kortare blandningstider ger I&ngre, Idngre blandningstider ger kortare
bearbetnings- och stelningstider. Blandningstiden kan avkortas med

8-10 sekunder i hdgfrekvensblandare och 6-8 sekunder i RotoMix.

Skydd av fylining

Glasjonomerer hardar i tvd steg och &r kansliga for fukt under den forsta

hardningsfasen. Darefter kan dehydratisering uppsta, vilket kan forhindras genom

att anvanda Ketac™ Glaze, tillverkad av 3M ESPE, direkt efter modelleringen.

» Applicera Ketac Glaze pa alla friliggande ytor av glasjonomercementet och
ljushérda i 10 sekunder.

Efterbearbetning

» Efterbearbeta tidigast 7 minuter efter blandningens borjan med smé
Arkansassten, finkornig diamant, slipskivor i avtagande kornstorlek eller
polerare for silikonfyliningar.

» Vid behov kan Ketac Glaze appliceras ytterligare en gang for ytforsegling.
Ljushérda i 10 sekunder.

Lagring och hallbarhet
Férvara produkten vid 15-25 °C/59-77 °F.
Anvénds inte efter utganget forbrukningsdatum.

Kundinformation
Ingen har tillatelse att ldmna ut nagon information som awviker fran den
information som ges i detta instruktionsblad.

Garanti

3M ESPE garanterar att denna produkt r fri fran material och tillverknings-
defekter. 3M ESPE UTFASTER INGA ANDRA GARANTIER, INKLUSIVE UNDER-
FORSTADDA GARANTIER ELLER SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT
SPECIFIKT SYFTE. Anvdndaren ar ansvarig for att avgora produktens l&mplighet
i en specifik applikation. Om denna produkt visas vara defekt inom garantitiden
ar kundens enda krav och 3M ESPEs enda atagande att reparera eller byta ut
produkten.

ANSVARSBEGRANSNING

| annat fall an da lag sa foreskriver &r 3M ESPE inte ansvarig for forlust eller
skada som orsakas av denna produkt, oavsett direkt, indirekt, speciell, oavsiktlig
eller som konsekvens, oavsett av bedyrad teori, inklusive garanti, kontrakt,
férsumlighet eller direkt ansvar.

Informationsutgéva, september 2008

@& SUoOMI

Tuoteseloste

Ketac™ Fil Plus Aplicap™, 3M ESPEn valmistama, on kapselisekoitteinen lasi-
ionomeeri-tdytemateriaali. Saatavissa ovat vérit A1/vaalea, A2/vaaleankeltainen,
A3/keltainen, A3,5/ruskea, Ad/kellanruskea, C2/harmaa, C3/harmaanruskea,
DGO/tummanharmaa.

Yhden kapselin riittoisuus on vahinta&n 0,11 ml.

Katso kaikkien mainittujen tuotteiden yksityiskohdat vastaavista kéyttoohjeista.

B Tuotteen kdyttohjeet tulee séilyttda koko sen kdyton ajan.

Kayttoalueet

Kaviteettiluokan Il ja V taytteet

o Harjauskulumat

o Kaviteettiluokka I:n pienet téytteet

e Maitohammastéytteet

e Hampaan tédytteet ennen kruunupreparointia
o Fissuurapinnoitteet

Varotoimenpiteet
3M ESPE kéyttdturvatiedotteet (KTT) saa osoitteesta www.mmm.com tai Suomen
tytéryrityksesta.

Preparointi

» Ainoastaan karioitunut hammasaines poistetaan, allemenoja ei tarvita.

» Ohenevia reunoja ei saa tehdé, materiaalille on taattava 0,5 mm:n
seindmavahvuus.

Pulpan suojaus
» Pulpan arsytyksen valttdmiseksi tulisi pulpanlaheiset alueet suojata
pistemdisesti kalsiumhydroksidivalmisteella.

Esikasittely

» Poista preparoinnin aikana muodostunut porausjatekerros perusteellisesti,
jotta optimaalinen kemiallinen sitoutuminen saavutetaan. Ké&yta preparoiduille
pinnoille 3M ESPEN valmistamaa Ketac Conditioneria ja anna aineen vaikuttaa
10 sekuntia.

» Huuhtele alue sitten runsaalla vedelld perusteellisesti.

» Puustaa kaviteetti kuivaksi 2-3 Iyhyelld puhalluksela. liman tulee olla
vedetontd ja dljytontd. Kaviteetin voi myds kuivata vanurullalla. Ald ylikuivaa!
Kaviteetin tulee olla juuri niin Kuiva, ettd pinta nayttdd mattamaisen
kiiltavalta. Liian voimakas kuivaus paineilmalla voi aiheuttaa arkuutta
paikkauksen jélkeen.

» Valt4 uudelleen kontaminointia.

Aktivointi, Sekoitus ja Annostelu

» Kapselit aktivoidaan Aplicapaktivaattorilla 2 sekuntia. Aplicap-aktivaattori ja
annostelija on merkitty punaisella.

» Sekoitetaan suurtaajuussekoittimessa n. 4300 varahdykselld/min, esim.
CapMix™ tai rotaatiosekoittimessa RotoMix™.

» Annostellaan Aplicap”-annostelijalla. Annostelun aikana on véltettdva
kontaminaatiota.

Kaikki tuotteet ovat 3M ESPE:n valmistamia tai valmistettu 3M ESPE:& varten.

Huomio

e Aktivoinnin, sekoituksen ja annostelun valilld on ehdottomasti véltettdva
odotusaikoja, koska materiaalin alkava kovettuminen vaikeuttaa tai estad sen
annostelua.

o Ketac Fil Plus Aplicap kiinnittyy metalli-instrumentteihin, jotka tulisi siksi pesta
ennen kovettumista kylmélla vedella.

Ajat

23°C/73°F:n huoneenldmpétilassa noudatetaan seuraavia aikoja:
min:s

kapselin aktivointi 0:02

sekoitus RotoMix:issé 0:08

tai

sekoitus suurtaajuussekoittimessa, esim. CapMix 0:10

tydsto sekoituksen alusta 1:30

kovettuminen sekoituksen alusta 7:00

Kovettuminen nopeutuu yli 23°C/73°F:n huoneenldmpdtiloissa.

Tybstoajan ylittdminen johtaa Kiilteen ja dentiiniin kiinnittymisen heikkenemiseen.
Lyhyemmat sekoitusajat pidentvét ja pidemmét lyhentévat tydsto- ja kovettu-
misaikaa. Sekoitusaikaa voidaan lyhentdd 8-10 s suurtaajuussekoittimissa ja
6-8 s RotoMix:issé.

Téaytteen suojaus

Lasi-ionomeerit kovettuvat kahdessa vaiheessa ja ne ovat ensimméisessé

kovettumisvaiheessa alttiita kosteudelle. Tdmén jdlkeen saattaa ilmeté

dehydraatiota, joka voidaan estdd kéyttdmalld heti muovailun jalkeen Ketac™

Glaze:a, 3M ESPEn valmistama.

» Ketac Glaze:a levitetddn kaikille vapaille lasiionomeeri-sementtipinnoille ja
valokovetaan 10 sekuntia.

Tyon paattdminen

» Aikaisintaan 7 min. kuluttua sekoituksen aloittamisesta tydstetédn
Arkansaskivilld, hienojakoisilla timanteilla, hiontakiekoilla karkeutta
vahentden tai silikonikiillottimilla.

> Haluttaessa levitetddn vield Ketac Glaze:a pinnan sulkemiseksi ja
valokovetetaan 10 sekuntia.

Varastointi ja sdilyvyys

Séilyta tuotetta 15-25°C/59-77°F ldmpbtilassa.

Ei saa kéyttad eradntymispéivamadran jélkeen.

Asiakastietoa

Kenellédkdan ei ole oikeutta muuttaa néissé ohjeissa annettuja tietoja.

Takuu

3M ESPE sitoutuu vaihtamaan viallisiksi osoitetut tuotteensa uusiin.

3M ESPE ei vastaa menetyksistd tai vahingoista, jotka suoraan tai vélillisesti
seuraavat téssé mainitun tuotteen kéytosta tai vadrinkaytosta. Kayttéjan tulee
arvioida ennen tuotteen kdyttddnottoa sen soveltuvuus kéyttotarkoitukseensa,
ja han on itse vastuussa kaikista tuotteen kayttoon liittyvista riskeistd.

Tietojen antoaika Syyskuu 2008

DANSK

Produktbeskrivelse

Ketac™ Fil Plus Aplicap™, fremstillet af 3M ESPE, er et glasionomer-
fyldningsmateriale i preedoserede kapsler. Der kan valges mellem farverne
At/lys, A2/lys-gul, A3/gul, A3,5/brun, A4/gul-brun, C2/gra, C3/gra-brun,
DGO/merk-gré.

Den effektivt anvendelige meaengde i en kapsel er mindst 0,11 ml.

Detaljer vedrerende alle efterfelgende produkter, fremgér af den pageeldende
brugsanvisning.

1 Brugsanvisningen til et produkt skal gemmes, sa leenge produktet anvendes.

Indikationer

o Klasse lll- og V-fyldninger
e Kileformede defekter

* Sma klasse I-fyldninger

o Malketandsfyldninger

* Opbygninger under kroner
 Fissurforsegling

Forholdsregler
3M ESPE leverandgrbrugsanvisninger kan rekvireres over www.mmm.com eller
ved henvendelse til den lokale afdeling.

Forberedelse

» Fjern kun karigs tandsubstans, underskeeringer er ikke ngdvendige.

» Undgd at praeparere tynde bevels, materialet kraever en tykkelse pa mindst
,5mm.

Pulpabeskyttelse
» For at undga irritationer af pulpa ber pulpanaere omréader afdaekkes punkt-
formet med et calciumhydroxidpreeparat.

Konditionering

» For at opné en optimal kemisk adhzsion til teenderne skal smerelaget fiernes
omhyggeligt. Hertil anvendes Ketac Conditioner, fremstillet af 3M ESPE, som
paferes den praeparerede overflade. Lad det virke i 10 sek.

» Derefter skylles med rigeligt vand.

» Kaviteten bleeses tor i kun 2-3 korte intervaller med vand og oliefri Iuft, eller
duppes ter med vatpellet. Der bar ikke overtgrres! Kavitetsoverfladen skal
have et mat skinnende udseende. Overdreven torlegning kan resultere i
postoperativ sensitivitet.

» Kontamination ber undgés.

Aktivering, blanding og applicering

» Aktivér kapslerne med Aplicap™ Aktivator i 2 sek. Aplicap Aktivator og Applier
er markeret med rgdt.

» Bland dem i et hgjfrekvensblandeapparat med ca. 4300 svingninger pr. minut,
fx CapMix™, eller i rotationshlanderen RotoMix™.

» Applicer med Aplicap™ Applier. Undga enhver form for kontaminering under
appliceringen.

Alle produkter fremstilles af eller for 3M ESPE.

Bemaerk

o Aktivering, blanding og applicering af materialet direkte fra kapslen skal
forega uden pauser. Materialets afbinding starter i samme gjeblik vaesken
kommer i kontakt med pulveret, og pauser i proceduren kan derfor vanskelig-
eller umuliggere forarbejdningen af materialet.

o Ketac Fil Plus Aplicap binder til metalinstrumenter og ber derfor vaskes af
med koldt vand, fer afbinding finder sted.

Tider

Ved en rumtemperatur p& 23°C/73°F geelder felgende tider:
min:sek.

Aktivering af kapsel 0:02

Blanding i RotoMix 0:08

eller

Blanding i hejfrekvensblander, fx CapMix ~ 0:10

Arbejdstid fra start af blanding 1:30

Afbinding fra start af blanding 7:00

Ved rumtemperaturer over 23°C/73°F fremskyndes afbindingen.
Overskridelse af arbejdstiden medfarer tab af adhaesion til emalje og dentin.
Kortere blandetider forleenger og leengere blandetider forkorter arbejds- og
afbindingstiden. Blandetiden kan forkortes til 8-10 sek. i hajfrekvensblande-
apparater og 6-8 sek. i RotoMix.

Beskyttelse af fyldningen

Glasionomerer afbinder i to tempi, i farste fase er der risiko for, at materialet

optager fugt, i anden fase er der risiko for dehydrering. Begge problemer kan

forhindres ved applicering af Ketac™ Glaze, fremstillet af 3M ESPE, umiddelbart

efter modelleringen.

» Ketac Glaze skal leegges pa alle glasionomercement-flader, som ligger frie,
0g lyspolymeriseres i 10 sek.

Finishering

» Tidligst 7 minutter efter start af blanding foretages finisheringen med
arkansassten, finkornet diamant, slibeskiver med aftagende kornstgrrelse
eller silikonepolerere.

» Huis det enskes, kan der til overfladeforsegling endnu en gang paferes Ketac
Glaze, som lyspolymeriseres i 10 sek.

Opbevaring og holdbarhed
Produktet skal opbevares ved 15-25 °C.
Produktet mé ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Kundeinformation
Ingen personer er autoriseret til at give information som afviger fra den angivne
information i denne brugsvejledning.

Garanti

3M ESPE garanterer, at dette produkt er uden defekter i materiale og fremstilling.
3M ESPE GIVER INGEN ANDRE GARANTIER, HERUNDER EVENTUEL UNDER-
FORSTAET GARANTI ELLER GARANTI OM SALGBARHED ELLER EGNETHED

TIL ET BESTEMT FORMAL. Det er brugerens ansvar at fastsla produktets
egnethed til brugerens anvendelse. Hvis dette produkt er fejlbehzftet inden for
garantiperioden, skal Deres eneste retsmiddel og 3M ESPE'’s eneste forpligtelse
veere reparation eller udskiftning af 3M ESPE produktet.

Begreensning af ansvar

Undtagen hvor det er forbudt ved lov, skal 3M ESPE ikke veere ansvarlig for noget
tab eller nogen skade opstéet som fglge af dette produkt, uanset om dette tab
eller denne skade er direkte, indirekte, speciel, tilfeeldig eller konsekvensmaessig,
uanset hvilken teori der paberabes, herunder garanti, kontrakt, forssmmelse
eller objektivt ansvar.

Informationen ajourfert september 2008
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Produktbeskrivelse

Ketac™ Fil Plus Aplicap™, fremstilt av 3M ESPE, er et glassionomer fyllings-
materiale i kapsel. Det fas i fargene A1/lys, A2/lys-gul, A3/gul, A3,5/brun,
A4/gul-brun, C2/gré, C3/gré-brun, DGO/mark-gra.

En kapsel inneholder en uttagbar mengde pa minst 0,11 ml.

For detaljer vedrerende alle nedenfor nevnte produkter, se de enkelte
bruksanvisningene.

1 Bruksanvisningene for produktene skal oppbevares s lenge de er i bruk.

Indikasjonsomréader

o Fyllinger i kavitetsklasse IIl og V

o Kileformede defekter

* Sma fyllinger i kavitetsklasse |

o Melketannsfyllinger

e Oppbygging for kroneforbindelser
o Fissurforsegling

Sikkerhetsforanstaltninger
3M ESPE HMS datablad kan fés under www.mmm.com eller ved & kontakte din
lokale forhandler.

Preparering

» Fjern bare karigs tannsubstans, undersnitt er ikke ngdvendig.

» |kke preparer tynne, utstdende kanter. Materialet krever en veggtykkelse pa
minst 0,5 mm.

Beskyttelse av pulpa
» For & forebygge at pulpa irriteres, bar en dekke omradet naer pulpa punktvis
til med et kalsiumhydroksid-preparat.

Forbehandling

» Smear layer som oppstar etter prepareringen ma fiernes fullstendig for &
oppna optimal kjemisk binding til tannsubstansen. Pafar i denne forbindelse
Ketac Conditioner, produsert av 3M ESPE, pa de preparerte overflatene og
la det virke i 10 sekunder.

Skyll deretter grundig med vann.

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

» Unngé kontaminering av prepareringen.

Aktivering - blanding - applisering

» Aktiver kapslene i 2 sek med Aplicap™-aktivatoren. Aplicap-aktivatoren
0g -applikatoren er merket med rodt.

» Bland dem i en hayfrekvensmikser med ca. 4300 vibrasjoner/minutt, f. eks.
CapMix™, eller i rotasjonsmikseren RotoMix™.

» Appliser dem med Aplicap™-applikatoren. Unngé all kontaminering under
appliseringen.

Alle produkter produseres av eller for 3M ESPE.

Merk!

o Unngé enhver ventetid mellom aktivering, blanding og applisering. Materialet
begynner nemlig straks & herde, og dette kan vanskeliggjere eller hindre
uttgmming og applisering.

e Ketac Fil Plus Aplicap hefter til metallinstrumenter og bgr derfor vaskes av
med kaldt vann fer det herder.

vy

Tider

Ved romtemperatur (23°C/73°F) gjelder felgende tider:
min:sek

Aktivering av kapselen 0:02

Blanding i RotoMix 0:08

eller

i hoyfrekvensmikser, f.eks. CapMix ~ 0:10

Arbeidstid fra blandestart 1:30

Herdetid fra blandestart 7:00

Ved romtemperatur over 23°C/73°F akselereres herdingen.

Hvis arbeidstiden forlenges, svekkes adhesjonen til emaljen og dentinet.
Kortere blandetid forlenger arbeids- og herdetiden, lengre blandetid forkorter
den. Blandetiden kan forkortes til 8-10 sek i hayfrekvensmikser og til 6-8 sek
i RotoMix.

Fyllingsheskyttelse

Glassionomerer herder i to faser og er falsomme for fuktighet i den farste
herdefasen. Deretter kan dehydrering forekomme. Denne kan forhindres ved
bruk av Ketac™ Glaze, fremstilt av 3M ESPE, umiddelbart etter modelleringen.
» Appliser Ketac Glaze pa alle frittliggende flater og lysherd i 10 sek.

Pussing og polering

» Puss og poler tidligst 7 min etter blandestart. Bruk Arkansasstein, finkorn-
diamant, pusseskiver med gradvis finere korning eller silikonpolering.

» Appliser eventuelt Ketac Glaze en gang til for & forsegle overflaten, og lysherd
i10 sek.

Lagring og holdbarhet
Produktet skal lagres ved 15-25°C/59-77°F.
Produktet ma ikke brukes etter utgatt holdbarhetsdato.

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

Garanti

3M ESPE garanterer at dette produktet er fri for defekter i materiale og frem-
stiling. 3M ESPE GIR INGEN ANNEN GARANTI, INKLUDERT UNDERFORSTATT
GARANTI ELLER GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT
FORMAL. Brukeren er selv ansvarlig for & fastsld produktets egnethet til et
spesielt formal. Dersom produktet vises & vaere defekt i lopet av garantiperioden,
er reparasjon eller utskifting av 3M ESPE produktet din eneste rettighet og

3M ESPEs eneste forpliktelse.

Ansvarshegrensning

Bortsett fra ndr dette forbys av lovgivning, aksepterer 3M ESPE ikke ansvar for
tap eller skade i forbindelse med bruk av dette produktet, det vaere seg direkte,
indirekte, spesiell, tilfeldig eller konsekvensmessig, uansett hevdet grunn,
inkludert garanti, kontrakt, uaktsomhet eller ansvar.
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