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General Information

Ketac™ Nano Light-Curing Nano-lonomer Restorative,
manufactured by 3M ESPE, is a light curable, esthetic, and
radiopaque, two part paste/paste, resin modified nano-ionomer
restorative, and primer system. Ketac Nano restorative provides the
major benefits typical of other glass ionomer materials, along with
the additional benefits of improved esthetics, higher wear
resistance, polish, and polish retention. Ketac Nano restorative
consists of a two part paste, packaged in the 3M ESPE Clicker™
Dispensing System. The two part paste offers greater convenience
over the traditional powder/liquid hand-mix restorative systems.
Ketac Nano restorative must be used with Ketac Nano Nano-
lonomer Primer, a one part, visible light cure cavity primer. Its
function is to adequately wet the bonding surfaces to facilitate
adhesion of the Ketac Nano resin modified nano-ionomer
restorative. In use, the primer is dispensed, applied, air dried and
light cured. Adequately air drying and then light curing the primer
separately before placement of the nano-ionomer is required for
adhesion of the nano-ionomer to tooth structure.

Indications

Ketac Nano restorative system is indicated for:
* Primary teeth restorations

* Small Class | restorations

e Class lll and V restorations

* Transitional restorations

¢ Filling defects and undercuts.
 Laminate/Sandwich technique

* Core build-ups where at least 50% of coronal tooth structure is
remaining for support

Generally coronal tooth structure that is exposed to high stress

factors, i.e. cusps, should not be restored with any glass ionomer

type restorative materials.

Contraindications

The Ketac Nano system is not recommended for direct pulp
capping. Cover areas in close proximity of a pulpal exposure with
a small amount of hard setting calcium hydroxide material (e.g.
Alkaliner™, or a resin modified glass ionomer liner (e.g.
Vitrebond™ Light Cure Glass lonomer Liner/Base) both
manufactured by 3M ESPE.

Precautionary Information for Patients:

Avoid use of these products in patients with known acrylate
allergies. This product contains substances that may cause an
allergic reaction by skin contact in certain individuals. If prolonged
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Ketac™ Nano

Light-Curing Nano-lonomer Restorative and
Nano-lonomer Primer

Matériau de restauration verre ionomeére
nano-chargé photopolymérisable et Apprét
pour verre ionomére nano-chargé

Restaurador de Nano-iondémero
fotopolimerizable e Imprimador de
Nano-iondmero

contact with oral soft tissue occurs, flush with large amounts of
water. If allergic reaction occurs, seek medical attention as
needed, remove the product if necessary and discontinue future
use of the product.

Precautionary Information for Dental Personnel:

These products contain substances that may cause an allergic
reaction by skin contact in certain individuals. To reduce the risk of
allergic response, minimize exposure to these materials. In
particular, avoid exposure to uncured product. If skin contact
occurs, wash skin with soap and water. Use of protective gloves
and a no-touch technique is recommended. Acrylates may
penetrate commonly used gloves. If product contacts glove,
remove and discard glove, wash hands immediately with soap and
water and then re-glove. If allergic reaction occurs, seek medical
attention as needed.

Instructions for Use

1. Shade selection. For esthetic restorations, select the desired
shade using the Ketac Nano Light Curing Nano-lonomer
Restorative shade guide.

2. Cavity Preparation. Remove caries. Rinse and slightly dry cavity,
do not desiccate. Ketac Nano restorative is not recommended for
direct pulp capping. Apply a liner if pulp tissue is near exposure
conditions.

3. Primer. Ketac Nano Nano-lonomer Primer must be applied to the
preparation before restoring tooth with Ketac Nano restorative.
Core buildups with multiple missing cusps may require placement
of pins for retention. For core buildups with pins, apply primer to
pins as well.

o

Dispense the Ketac Nano Primer into a well.

. Using a fiber tip, apply primer for 15 seconds to prepared semi-
dry enamel and dentin surfaces. Replenish primer as needed to
assure surfaces are kept wet with primer for the recommended
application time.

Dry the primer using an air syringe for 10 seconds. Do not rinse.
After drying, the primed surfaces will remain shiny in appearance.

d. Light cure the primed surfaces for 10 seconds using a 3M ESPE
curing unit or other dental visible light curing unit of comparable
intensity.

o

o

e. The light cured surfaces will appear shiny.

Note: By adequately drying and separately light curing the primer,
maximum adhesion of the nano-ionomer to tooth structure is
obtained. The primer is light sensitive and contains photoinitiators
and water. Minimize ambient light exposure and evaporation by
dispensing just prior to use and replacing vial cap immediately after
dispensing.
4. Dispensing.

Clicker Dispenser

Note: Dispense and mix Ketac Nano restorative immediately prior to
use to avoid water evaporation and drying out of the pastes. This
product was designed to be dispensed and mixed with equal
volumes of each paste. In the unlikely event the dispensed pastes
appear to be of uneven volume, the dose should be discarded.

a. Remove cap from the Clicker dispenser by holding down the cap
lever and sliding the cap off of the dispenser.

b. Dispense a small amount of material onto a mix pad to ensure
even dispensing of both pastes. Discard this material.

o

Fully depress clicker lever to dispense Ketac Nano restorative
onto a mix pad. Allow paste to fully extrude for 2-3 seconds, then
release lever. Repeat dispensing process for additional material,
most restorations will require approximately 2 clicks. The paste is
automatically dispensed in equal volumes. The actual weight ratio
dispensed is (1.3/1.0).

d. Wipe the dispenser tips clean with gauze to prevent cross
contamination of the two pastes.

e. Replace cap by sliding onto dispenser until securely latched and
an audible “click” is heard.

o

Mixing.

. Using a plastic or metal cement spatula, mix the pastes together
for 20 seconds until a uniform color is achieved. Avoid the
incorporation of air bubbles.

b. Place material into preparation using conventional dental
instruments, or back load a delivery tip by pressing it down over
the mixed nano-ionomer, insert piston flush with the back of the
tip and place tip into a 3M ESPE capsule dispenser or similar
device.
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6. Placement. In a semi-dry to dry field incrementally syringe or
place material in a depth of 2mm or less. Wetting dental
instruments used for shaping and contouring with Ketac Nano
Primer can prevent nano-ionomer restorative from adhering to
them. Working time is 3 minutes from start of mix at a room
temperature of 23°C (73°F).

a. Cavities. Place or syringe the mixed Ketac Nano restorative into
the cavity keeping the syringe tip immersed in the material to
minimize air entrapment. Material will become firmer, shortly after
placement. Shape and contour the restoration using an
appropriate placement instrument.

b. Core buildups. Place or syringe the Ketac Nano restorative into
undercut areas, around pins, around posts, then fill the
preparation in increments of 2mm or less.

Note: Once cured the prepared Ketac Nano core buildup is
compatible with conventional impressioning materials. The core build
up should be kept wet with saliva or lubricated to prevent bonding to
chemical cure provisional. The nano-ionomer core build up will not
bond with temporary cements.

c. Laminate/Sandwich Technique. Use when cavity design allows for
a minimum composite restorative thickness of 2mm on occclusal
surface. Syringe material into the preparation if margins are
located partially in dentin or aprismatic enamel as, for example, in
deep Class Il cavities.

Syringe material in prepared cavity extending the nano-ionomer
restorative base no further than apical to the proximal contact point.

Note: After light curing refine by removing excess Ketac Nano
primer and Ketac Nano restorative base from enamel margins and
cavity walls to be bonded subsequently with the adhesive/composite
system.

7. Curing. Ketac Nano restorative will cure only by exposure to
visible light. The maximum depth of material for light curing
should not exceed 2mm. Light cure the Ketac Nano restorative
by exposing its entire surface area to a 3M ESPE visible light
curing unit or other dental light curing unit of comparable intensity
according to the chart.

3M ESPE Light mW/cm? | Seconds Shades
Elipar™ FreeLight 2 LED =1000 20 All

. A1, A2, A3,
Elipar™ 2500 Halogen 2450 20 B2, G2, Blue
Elipar™ 2500 Halogen 2450 30 A3.5, A4

8. Finishing. Immediately after curing, the Ketac Nano restoration
can be contoured and polished using conventional finishing and
polishing instruments, i.e. Sof-Lex™, under moist conditions.

Storage and Use

1. Shelf life at room temperature is 24 months. See outer package for
expiry date.

2. The Ketac Nano system is to be used at room temperature of
approximately 21-24°C (70-75°F). If material has been
refrigerated prior to use allow time to bring to room temperature.

3. Primer and paste are light sensitive materials. Protect them from
ambient light exposure by dispensing just prior to use and
replacing caps immediately after dispensing.

4. Clicker disinfection. Disinfect the capped Clicker using an
intermediate level disinfection process (liquid contact) as
recommended by the Center for Disease Control and endorsed by
the American Dental Association, Guidelines for Infection Control
in Dental Health-Care Settings —2003 (Vol. 52; No. RR-17), Center
for Disease Control and Prevention.

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 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 products 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.

FRANCAIS

Informations générales

Le matériau de restauration verre ionomére nano-chargé
photopolymérisable Ketac Nano, fabriqué-par 3M ESPE, est un
ciment verre ionomere photopolymérisable de restauration modifié
par adjonction de résine, esthétique et radio-opaque, en formule
pate/pate et un systeme d’apprét. Le matériau de restauration Ketac
Nano, procure les avantages majeurs habituels d’autres matériaux
en verre ionomere et les avantages supplémentaires d’une
esthétique améliorée, d’une plus grande résistance a l'usure, d’'un
poli dentaire et d’'une préservation de celui-ci. Le matériau de
restauration Ketac Nano est une formule en deux pates conditionnée
dans un systéme de distribution Clicker 3M ESPE. La formule en
deux pates est plus pratique que les systemes conventionnels de
restauration en poudre/liquide a malaxage manuel.

Le matériau de restauration Ketac Nano doit étre utilisé avec I'apprét
pour verre ionomere nano-chargé Ketac Nano, un apprét en une
pate photopolymérisable UV pour cavités. Il a pour fonction
d’humidifier de fagon adéquate les surfaces de scellement pour
faciliter 'adhérence du verre ionomére nano-chargé de restauration
modifié par adjonction de résine Ketac Nano. Lors de I'utilisation,
I'apprét est distribué, appliqué, séché a l'air et photopolymérisé. Un
séchage adéquat a I'air suivi d’'une photopolymérisation de I'apprét
avant 'application du verre ionomere nano-chargé modifié par
adjonction de résine Ketac Nano, s'impose pour I'adhérence du verre
ionomere nano-chargé a la structure dentaire.

Indications
Le systeme de restauration Ketac Nano est indiqué pour:

* Les restaurations sur dents lactéales

¢ Les restaurations de Classe | de petite taille

* Les restaurations de Classe Ill et de Classe V

* Les restaurations transitoires

* Les défauts de remplissage et les contre-dépouilles.
¢ Les techniques Sandwich

* Les faux moignons dans lesquels au moins 50% de la structure
coronaire dentaire subsiste.

En général, les structures dentaire coronaires exposées a des
facteurs de stress élevés, par exemple les cuspides, ne doivent pas
étre restaurées avec des matériaux a base de verre ionomére.

Contre-indications

Le systeme Ketac Nano n’est pas recommandé pour les coiffages
pulpaires directs. Recouvrir les zones a proximité d’une exposition
pulpaire avec une petite quantité d’un matériau autodurcissant a
base d'hydroxyde de calcium (par exemple Alkaliner) ou d’un fond de
cavité a base de verre ionomére modifié par adjonction de résine
(par exemple Vitrebond, Base/Liner a base de ciment verre ionomere
hybride photopolymérisable), deux produits fabriqués par

3M ESPE.

Précautions d’emploi pour les patients:

Eviter d'utiliser ces produits chez des patients ayant des allergies
connues aux acrylates. Ce produit contient des substances qui
peuvent entrainer des réactions allergiques cutanées chez
certaines personnes. En cas de contact prolongé avec les tissus
mous buccaux, rincer abondamment avec de I'eau. En cas de
réaction allergique, consulter un médecin, éliminer tout le produit
et ne plus l'utiliser.

Précautions pour le personnel du cabinet dentaire :

Ces produits contiennent des substances qui peuvent entrainer
des réactions allergiques cutanées chez certaines personnes.
Pour réduire le risque de réponse allergique, réduire I'exposition a
ces matériaux. En particulier, éviter 'exposition & un matériau non
polymérisé. En cas de contact avec la peau, laver a 'eau et au
savon. Porter des gants de protection et adopter une technique
d'utilisation sans contact direct avec le matériau. Les acrylates
peuvent diffuser au travers de gants couramment utilisés. Si le
produit touche les gants, les retirer et les jeter, se laver
immédiatement les mains a I'eau et au savon, puis mettre des
gants neufs. En cas de réaction allergique, consulter un médecin
le cas échéant.

Mode d’emploi

1. Sélection de la teinte. Pour les restaurations esthétiques,
sélectionner la teinte voulue au moyen du teintier du matériau
de restauration verre ionomére nano-chargé photopolymérisable
Ketac Nano.

2. Préparation de la cavité. Eliminer les lésions carieuses. Rincer
et sécher 1égérement la cavité, veiller a ne pas la dessécher. Le
matériau de restauration verre ionomere nano-chargé Ketac
Nano n’est pas recommandé pour les coiffages pulpaires
directs. Appliquer un fond de cavité si I'exposition du pulpaire
est proche.

3. Apprét. Lapprét Ketac Nano doit étre appliqué sur la
préparation avant de restaurer la dent avec du matériau de
restauration verre ionomere nano-chargé Ketac Nano. Les faux
moignons dont plusieurs cuspides sont absentes peuvent
nécessiter la pose de tenons pour augmenter la rétention.
Pour les faux moignons avec tenons, appliquer aussi 'apprét
sur les tenons.
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. Distribuer 'apprét Ketac Nano dans une cupule.

=3

Utiliser un fiber tip pour appliquer I'apprét pendant 15 secondes
sur les zones d’émail et de dentine préparées, semi-séches.
Rajouter de I'apprét si nécessaire pour s’assurer que toutes les
zones ont bien été humidifiées avec I'apprét pour toute la durée
d’application recommandée.

Sécher I'apprét a I'air pendant 10 secondes. Ne pas rincer.
Apres séchage, les zones apprétées resteront d’aspect brillant.

o

d. Photopolymériser les surfaces apprétées pendant 10 secondes
au moyen d’une lampe a photopolymériser 3V ESPE ou d’'une
autre lampe a photopolymériser dentaire d’'intensité comparable.

e. Les surfaces photopolymérisées apparaissent brillantes.

Remarque: Un séchage adéquat et une photopolymérisation
séparée de I'apprét permettent d’obtenir une adhérence maximale
du verre ionomeére a la structure dentaire. Lapprét est sensible a la
lumiere et contient des photo-initiateurs et de I'eau. Minimiser
I'exposition & la lumiére ambiante et 'évaporation en distribuant la
dose immédiatement avant utilisation et en rebouchant le flacon
immédiatement apres.

4. Distribution.
Distributeur Clicker

Remarque: Distribuer et mélanger le matériau de restauration
verre ionomere nano-chargé Ketac Nano immédiatement avant
utilisation pour éviter I'évaporation et le séchage des pates. Ce
produit a été congu pour étre distribué et mélangé en volumes
égaux pour chaque pate. Dans le cas peu probable d’un volume
inégal des pétes distribuées, éliminer la dose.

a. Retirer le capuchon du distributeur Clicker, en abaissant le
levier du capuchon et en faisant glisser le capuchon hors du
distributeur.

b. Distribuer une petite quantité de matériau sur un bloc de
mélange pour assurer une distribution égale des deux pates.
Eliminer ce matériau.

o

. Appuyer completement sur le levier du Clicker pour distribuer du
matériau de restauration verre ionomere nano-chargé
photopolymérisable Ketac Nano sur un bloc de mélange. Laisser
sortir complétement la pate pendant 2 a 3 secondes, puis
relacher le levier. Répéter I'opération de distribution pour obtenir
du matériau supplémentaire, la plupart des restaurations
nécessitent environ 2 doses. La pate est automatiquement
distribuée en volumes égaux. Le rapport réel en poids distribué
estde (1,3/1,0).

d. Essuyer les extrémités des embouts du distributeur avec une
compresse pour empécher une contamination croisée entre
les pétes.

e. Remettre le capuchon en place en le faisant glisser sur le
distributeur jusqu'a qu'il soit verrouillé et qu’un clic soit
perceptible.

o

Mélange

Au moyen d’'une spatule a ciment en plastique ou en métal,
mélanger les pates pendant 20 secondes jusqu'a I'obtention
d'une couleur uniforme. Eviter d'incorporer des bulles d'air.

o

b. Appliquer le matériau dans la préparation au moyen
d'instruments dentaires conventionnels, ou charger par l'arriére
un embout de distribution en I'appuyant sur le mélange de
ciment verre ionomere, introduire le piston au ras de 'embout et



placer ce dernier dans un pistolet distributeur de capsules
3M ESPE ou un instrument similaire.

6. Application. Dans un champ semi-sec a sec, injecter ou
appliquer le matériau sur une épaisseur maximale de 2mm.
Lhumidification des instruments dentaires utilisés pour la mise
en forme de la restauration avec I'apprét Ketac Nano peut
empécher le ciment verre ionomére de restauration d’y adhérer.
Le temps de travail est de 3 minutes a partir du début du
mélange a une température ambiante de 23°C.

=

Cavités. Appliquer ou injecter le ciment verre de restauration
mélangé Ketac Nano dans la cavité en gardant I'extrémité de la
seringue immergée dans le matériau pour éviter de piéger de
I'air. Peu aprés I'application, le matériau commence a durcir.
Modeler la restauration au moyen d’'un instrument d’application
adéquat.

b. Faux moignons. Appliquer ou injecter du matériau de
restauration verre ionomére nano-chargé Ketac Nano dans les
zones des contre-dépouilles, autour des tenons, puis remplir la
préparation par couches de 2mm ou moins.

Remarque: Une fois photopolymérisé, le faux moignon Ketac
Nano taillé est compatible avec les matériaux d'empreinte
conventionnels. Le faux moignon peut étre gardé humide avec de
la salive ou lubrifié pour éviter I'adhésion des polyméeres
chimiques des matériaux de restauration provisoires. Le faux
moignon en ciment verre ionomere ne se colle pas aux ciments
provisoires.

¢. Technique Sandwich. A utiliser lorsque la forme de la cavité
tolére une épaisseur minimale de composite de restauration de
2 mm sur la surface occlusale. Injecter le matériau dans la
préparation si les marges se trouvent partiellement dans la
dentine ou dans I'émail aprismatique comme, par exemple, dans
les cavités de Classe II.

Injecter le matériau dans la cavité préparée en n’appliquant pas la
base de ciment verre ionomére de restauration au-dela du
sommet du point de contact proximal.

Remarque: Aprés photopolymérisation, retirer les excés d’apprét
Ketac Nano et de matériau Ketac Nano au niveau des limites
amélaires et des parois de la cavité a coller ultérieurement avec le
systeme adhésif/composite.

7. Photopolymérisation. Le matériau de restauration Ketac Nano
est uniquement photopolymérisable avec une lampe a
photopolymériser a lumiére visible. L'épaisseur maximale du
matériau a photopolymériser ne doit pas dépasser 2mm.
Photopolymériser le matériau de restauration Ketac Nano en
exposant I'intégralité de sa surface a une lampe a
photopolymériser 3V ESPE ou a une autre lampe d'intensité
comparable conformément au tableau.

Lampe 3M ESPE mW/cm? |Secondes Teintes
Elipar™ FreeLight 2 LED =1000 20 Toutes

} . A1, A2, A3,
Elipar™ 2500 Halogene 2450 20 B2, C2. Bleu
Elipar™ 2500 Halogene 2450 30 A3.5, A4

8. Finition. Immédiatement apres photopolymérisation, le
matériau de restauration Ketac Nano peut étre mise en forme et
poli au moyen d’instruments de finition et de polissage
conventionnels (par exemple, Sof-Lex™), en milieu humide.

Stockage et utilisation
1. La durée de conservation a température ambiante est de
24 mois. Voir la date de péremption 'emballage externe.

2. Le systéme Ketac Nano doit étre utilisé & température ambiante
d’environ 21 a 24°C. Si le matériau a été réfrigéré avant
utilisation, lui laisser le temps d’atteindre la température
ambiante.

w

. Lapprét et la pate sont de matériaux photosensibles. Les
protéger d’une exposition a la lumiére ambiante en ne les
distribuant quimmédiatement avant utilisation et en les
rebouchant immédiatement aprés distribution.

4. Désinfection du Clicker. Désinfecter le Clicker rebouché au
moyen d’un processus de désinfection intermédiaire (contact
liquide) comme recommandé par le Center for Disease Control
et approuvé par '’American Dental Association, Guidelines for
Infection Control in Dental Health-Care Settings — 2003 (Vol. 52;
No. RR-17), Center for Disease Control and Prevention.

Nul n’est autorisé a divulguer des informations non conformes aux
indications données dans le présent mode d’emploi.

Garantie

3M ESPE garantit ce produit contre tous vices de matériau et de
fabrication. 3M N'OFFRE AUCUNE AUTRE GARANTIE, ]
NOTAMMENT AUCUNE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE
COMMERCIALE OU D’ADEQUATION A UNE UTILISATION
PARTICULIERE. Il appartient a I'utilisateur d’établir 'adéquation des
produits a son utilisation. Si ce produit présente un vice durant la
période de garantie, votre seul recours et 'unique obligation de

3M ESPE, sera la réparation ou le remplacement du produit

3M ESPE.

Limitation de responsabilité

A I'exception des lieux ot la loi linterdit, 3M ESPE décline toute
responsabilité en cas de perte ou de dommage/Iésion découlant
de ce produit, qu'ils soient directs, indirects, spécifiques,
accidentels ou consécutifs, quels que soient les arguments
avancés, notamment la garantie, le contrat, la négligence ou la
stricte responsabilité.

ESPANOL

Informacién general

El Restaurador de Nano-ionémero fotopolimerizable Ketac Nano
fabricado por 3M ESPE es un sistema formado por un iondmero de
vidrio modificado con resina, estético y fotopolimerizable, de dos
componentes (pasta/pasta), junto a un imprimador Primer. El
restaurador Ketac Nano ofrece los principales beneficios tipicos de
los otros materiales de ionémero de vidrio, junto con los beneficios
adicionales de una mejor apariencia, mayor resistencia al uso, pulido
y retencion del pulido. El restaurador Ketac Nano consiste en una
pasta de dos componentes envasada en el sistema de dispensado
Clicker™ de 3M ESPE. La pasta en dos componentes ofrece mayor
comodidad que los sistemas tradicionales de restauracion
polvo/liquido de mezcla manual.

El restaurador Ketac Nano se debe usar con el Imprimador de Nano-
ionémero Ketac Nano, un imprimador de cavidades fotopolimerizable
de un componente. Su funcién es humedecer adecuadamente las
superficies de union para facilitar la adherencia del restaurador de
nano-ionémero modificado con resina Ketac Nano. El imprimador se
dispensa, aplica, seca con aire y fotopolimeriza. Es preciso secar
bien con aire y luego fotopolimerizar el imprimador antes de poner el
nano-ionémero para que el nano-ionémero se adhiera a la estructura
del diente.

Indicaciones de uso
El sistema restaurador Ketac esta indicado para:

* Restauraciones en dientes de leche
* Restauraciones pequefas de Clase |
* Restauraciones de Clases lll y V

* Restauraciones provisionales

e Llenar defectos y socavados.

* Laminado/técnica sandwich

* Mufiones que conservan por lo menos el 50% de la estructura
coronal del diente como apoyo

En general, la estructura coronal expuesta a factores de alto estrés,
por ejemplo, las cuspides, no se deben restaurar con materiales
restauradores de iondmero de vidrio.

Contraindicaciones

El sistema Ketac Nano no se recomienda para el recubrimiento
pulpar directo. Cubra las areas cercanas a la pulpa expuesta con
una pequefa cantidad de material de hidroxido de calcio de fraguado
solido (p. ej. Alkaliner™) o un ionémero de vidrio modificado con
resina (p. ej. La base cavitaria de ionémero de vidrio
fotopolimerizable Vitrebond™) fabricados por 3M ESPE.

Informacion de medidas de precaucion para los pacientes:
Estos productos no se deben utilizar en pacientes con alergia
conocida al acrilato. Este producto podria contener sustancias que
en ciertas personas pueden provocar una reaccion alérgica por
contacto con la piel. En caso de producirse contacto con los tejidos
blandos de la boca, enjuagar con abundante agua. Si ocurriera una
reaccion alérgica, se debe procurar atencién médica, eliminar el
producto si fuera necesario, y no usarlo en el futuro.

Informacién de medidas de precaucién para el personal de
odontologia:

Estos productos podrian contener sustancias que en ciertas
personas pueden provocar una reaccion alérgica por contacto con la
piel. Minimice la exposicion a estos materiales para reducir el riesgo
de una reaccion alérgica. Especialmente, evite la exposicion con el
producto no polimerizado. Si ocurriera contacto con la piel, lave la
zona afectada con agua y jabon. Se recomienda el uso de guantes
de proteccion y una técnica sin contacto. Los acrilatos pueden
penetrar los guantes de uso comun. Si el producto entra en contacto
con el guante, quitese el guante y deséchelo, lavese las manos con
agua y jabon y péngase otro par de guantes. Si ocurriera una
reaccion alérgica, procure la atencion médica necesaria.

Instrucciones de uso

1. Seleccion del color. Para restauraciones estéticas, seleccione el
color mediante el uso de la guia de colores del restaurador de
nano-ionémero fotopolimerizable Ketac Nano.

2. Preparacion cavitaria. Elimine las caries. Enjuague y seque
ligeramente la cavidad, sin resecarla. El restaurador Ketac Nano
no se recomienda para el recubrimiento pulpar directo. Aplique una
base cavitaria si el tejido pulpar esta a punto de quedar expuesto.

. Imprimador (Primer). El Imprimador de Nano-ionémero Ketac
Nano se debe aplicar a la preparacion antes de restaurar el diente
con el restaurador Ketac Nano. Es posible que en casos de
mufones con varias cuspides faltantes haya que colocar pines de
retencion. En casos de mufiones con postes y pines, aplique
imprimador a los pines también.

Dispense el imprimador Ketac Nano en un pocillo.
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Aplique imprimador con una punta de fibra durante 15 segundos a
las superficies de esmalte y dentina preparadas semisecas. Use
tanto imprimador como sea necesario para asegurar que las
superficies se mantengan himedas con imprimador durante el
tiempo de aplicacion recomendado.

Seque el imprimador durante 10 segundos con una jeringa de aire.
No enjuague. Después de secar, las superficies imprimadas se
veran brillantes.

o

o

. Fotopolimerice las superficies imprimadas durante 10 segundos
con una lampara de polimerizacion 3M ESPE u otra l[dmpara de
polimerizacién de luz visible de intensidad similar.

e. Las superficies fotopolimerizadas se veran brillantes.
Nota: Si el imprimador se seca bien y luego se fotopolimeriza, se

obtendra una maxima adherencia del ionémero de vidrio a la
estructura del diente. El imprimador es fotosensible y contiene
fotoiniciadores y agua. Reduzca al minimo la luz ambiental y la
evaporacién dispensando justo antes de usar y volviendo tapar el
vial inmediatamente después de dispensar.

4. Dispensado.
Dispensador clicker

Nota: Dispense y mezcle el restaurador Ketac Nano
inmediatamente antes de usar para evitar que el agua se evapore y
las pastas se sequen. Este producto ha sido disefiado para
dispensarse y mezclarse con volumenes iguales de cada pasta. En
el caso poco probable de que las pastas dispensadas parezcan
tener un volumen desigual, se debe desechar la dosis.

a. Destape el dispensador clicker apretando la palanca y deslizando
la tapa fuera del dispensador.

b. Dispense una pequefia de material en una loseta de mezcla para
asegurar un dispensado igual de ambas pastas. Deseche este
material.

o

. Apriete totalmente la palanca del clicker para dispensar el
restaurador Ketac Nano en la loseta de mezcla. Permita que la
pasta extruya totalmente durante 2 ¢ 3 segundos, y luego suelte
la palanca. Repita el proceso de dispensado para mas material; la
mayoria de las restauraciones requieren unos 2 clics. La pasta se
dispensa automaticamente en volimenes iguales. La proporcion
por peso dispensada es (1,3:1,0).

d. Limpie las puntas del dispensador con una gasa para evitar la
contaminacién cruzada de las dos pastas.

e. Vuelva a tapar el dispensador deslizando la tapa hasta que quede
trabada y se oiga un chasquido.
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. Mezclado

Con una espatula de plastico o metal para cemento, mezcle las
pastas durante 20 segundos hasta que el color sea uniforme. No
permita la incorporacién de burbujas de aire.

o

b. Ponga el material en la preparacion con instrumentos dentales
convencionales, o cargue una punta de dispensado
presionandola sobre iondmero de vidrio mezclado, inserte el
piston a ras con la parte posterior de la punta y ponga la punta
en una capsula dispensadora 3M ESPE o un dispositivo similar.

6. Colocacion. En un campo semiseco a seco, inyecte en
incrementos con una jeringa o ponga el material con una
profundidad de 2 mm o menos. Humedecer los instrumentos
dentales usados para dar forma con el Imprimador Ketac Nano
puede prevenir que el restaurador de iondmero de vidrio se
adhiera a ellos. El tiempo de trabajo es de 3 minutos desde el
comienzo del mezclado a una temperatura ambiente de 23°C.

a. Cavidades. Coloque o inyecte con una jeringa el restaurador
Ketac Nano mezclado dentro de la cavidad manteniendo la punta
de la jeringa sumergida en el material para evitar el atrapamiento
de aire. El material se volvera mas firme poco después de
colocarse. Dé forma y contornee la restauracion mediante el uso
de un instrumento adecuado.

b. Mufiones. Coloque o inyecte con una jeringa el restaurador Ketac
Nano en las &reas socavadas, alrededor de pines, alrededor de
postes, y luego llene la preparacion con incrementos de 2mm o
menos.

Nota: Una vez que el mufion preparado Ketac Nano esté
polimerizado, es compatible con materiales de impresion
convencionales. El mufidn debe mantenerse himedo con saliva o
lubricado para evitar la adherencia a la polimerizacién quimica
provisional. El mufién realizado de iondmero de vidrio no se unira
con cementos temporales.

¢. Laminado/Técnica sandwich. Usese cuando el disefio de la
cavidad permita que haya un grosor de composite restaurador de
por lo menos 2mm en la superficie oclusal. Inyecte el material con
una jeringa en la preparacion si los margenes estan ubicados
parcialmente en la dentina o esmalte aprismatico, como por
ejemplo, en cavidades profundas de Clase II.

Inyecte el material con una jeringa en la cavidad preparada
extendiendo la base del restaurador de iondmero de vidrio no mas
alla de la situacion apical al punto de contacto proximal.

Nota: Después de fotopolimerizar, para refinar, elimine el exceso de
imprimador Ketac Nano y material de base del restaurador Ketac

Nano de los margenes del esmalte y las paredes de la cavidad que
se uniran subsiguientemente con el sistema de adhesivo/composite.

7. Polimerizacion. El restaurador Ketac Nano se polimerizara
Unicamente si se expone a luz visible. La profundidad maxima
del material para la fotopolimerizacion no debe ser mayor
que 2mm. Fotopolimerice el restaurador Ketac Nano exponiendo
toda su superficie a una ldmparade polimerizacién con luz visible
3M ESPE o a otra lampara de fotopolimerizacion de intensidad
similar, de acuerdo con la tabla.

Luz 3M ESPE mW/cm? |Segundos Colores
Elipar™ FreeLight 2 LED =1000 20 All
Elipar™ 2500 Halogen 2450 O 6\22, gfdl
Elipar™ 2500 Halogen 2450 30 A3.5, A4

8. Acabado. Inmediatamente después de la polimerizacion, la
restauracion con Ketac Nano se puede contornear y pulir con los
instrumentos convencionales de acabado y pulido (e.g.
Sof-Lex™), en condiciones de humedad.

Almacenamiento y utilizacién
. La duracién de estos productos a temperatura ambiente es de
24 meses. Vea la fecha de caducidad en el exterior del paquete.

2. El sistema Ketac Nano esta disefiado para usarse a
temperatura ambiente de 21-24°C. Si el material estaba
refrigerado antes de su uso, dé tiempo para que llegue a
temperatura ambiente.

3. El imprimador y la pasta son materiales fotosensibles. Protéjalos
de la luz ambiental dispensando justo antes de usar y volviendo
a taparlos inmediatamente después de dispensar.
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4. Desinfeccion del clicker. Desinfecte el clicker tapado con un
proceso de desinfeccién de nivel intermedio (contacto con
liquido) de la forma recomendada por el Center for Disease
Control y avalada por la American Dental Association,
Guidelines for Infection Control in Dental Health-Care Settings
—2003 (Vol. 52; No. RR-17), Center for Disease Control and
Prevention.

Ninguna persona esta autorizada para facilitar ninguna informacion
que difiera en algun modo de la informacion suministrada en esta
hoja de instrucciones.

Garantia

3M ESPE garantiza este producto contra defectos de los
materiales y de fabricacion. 3M NO OTORGARA NINGUNA OTRA
GARANTIA, INCLUYENDO CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA
DE COMERCIABILIDAD O DE ADECUACION A FINES
PARTICULARES. El usuario tiene la responsabilidad de utilizar
correctamente los productos para cada aplicacion. Si este
producto es defectuoso dentro del periodo de garantia, la Unica
compensacion y la Unica obligacién de 3M ESPE sera reparar o
reemplazar el producto de 3M ESPE.

Limitacion de responsabilidad

Salvo en lo dispuesto por la ley, 3M ESPE no sera responsable de
ninguna pérdida o dafo 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.

3M ESPE Customer Care/MSDS Information 1-800-634-2249.

3M ESPE 3M ESPE AG

Dental Products Dental Products
St. Paul, MN 55144-1000 D-82229 Seefeld — Germany

3M, ESPE, Alkaliner, Vitrebond, Sof-Lex, Clicker, and Ketac are
trademarks of 3M or 3M ESPE AG.

© 3M 2006. All rights reserved. 44-0007-4425-8-B



