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EN ISO 9917-1 4.2a Glass Polyalkenoate Cement

INSTRUCTION FOR USE EN
DESCRIPTION

use (only for one patient). Do not re-use. Dispensed amount kept not in original
package may lead to loss of function.
CONSUMABLE COMPONENTS AND ACCESSORIES

No accessories are supplied with the device. Consumables, such as measuring scoop,
mixing pads, are supplied with the device.
INSTRUCTION FOR USE

1. Prepare surface as always. For deep cavities use calcium hydroxide liner.

2. Mixing ratio: 1 level spoon of powder / 2 drops of liquid. Lightly tap the
bottle of powder against the hand before dispensing. Do not shake or
invert. Hold liquid bottle vertically upright and squeeze gently when
dispense a liquid.

3. For mixing use metal or plastic spatula and glass slab or paper mixing
pad. Divide powder into two parts. Mix the first half of powder with liquid
for 10 seconds, and then add remainder. Mix until exact consistency is
reached. Total mixing time is 30 seconds. Do not add powder in small
portions.

4. The working area must be kept dry. Apply the mixed cement with suitable
instrument to both restoration and prepared tooth immediately after
mixing. Total working time is 2 minutes including mixing. Excess cement
may be removed immediately or after cement has set. Do not attempt to
remove excess cement in the phase of setting (1.5-6 minutes from start
of mix) as adhesion may be impaired.

5. After 8 minutes from start of mixing restoration is ready for finishing.

WARNINGS

As dline Glass Ionomer Luting Cement highly adhesive, clean all instruments before
cement set on. Higher amount of powder or higher temperature shorten the
working/setting time and lower temperature, or higher amount of liquid prolong the
working/setting time. Do not use dline Glass Ionomer Luting Cement for patients who
have a history of severe allergic or irritation reactions to product or to any of the
ingredients. dline Glass Ionomer Luting Cement does not emit radiation and does not
cause any electromagnetic interferences.

PRECAUTIONS

It is recommended to use cofferdam during application of the product. IF IN EYES:
Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if present
and easy to do. Continue rinsing. If eye irritation persists: Get medical
advice/attention.

Wash hands thoroughly after handling. Avoid contact with eyes. It is recommended
to wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection for
doctor and patient.

SHELF-LIFE

Shelf-life of dline Glass Ionomer Luting Cement is 3 years of powder / 5 years of
liquid from the date of manufacture. Do not use after the expiry date. The batch
number should be quoted in all correspondence. See packaging for batch and expiry
date.

STORAGE

dline Glass Ionomer Luting Cement is a chemical curing, bioinert, glass ionomer fixing
cement with high adhesion to dentin, enamel and non-precious alloys. Has low film
thickness, good translucency and excellent biocompatibility.

COMPOSITION

Keep product tightly closed in dry well-ventilated place at 5-25°C. Protect from
moisture, direct sunlight and heat sources. Do not freeze. Keep out of the reach of
children!

DISPOSAL

Fluoroaluminosilicate glass 75-95%, water 20-25%, polyacrylic acid 5-25%,
excipient 0-2%, pigment 0-1%.

dline Glass Ionomer Luting Cement does not contain medicinal substance, including
human blood or plasma derivate; tissues or cells, or their derivates, of human origin;
tissues or cells of animal origin, or their derivates, as referred to Regulation (EU) No.
722/2012; substances which are carcinogenic, mutagenic, toxic to reproduction or
having endocrine-disrupting properties.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Dispose of contents/container to as required by national regulatory requirements.
VIGILANCE

If any serious incident that has occurred in relation to the device report to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

[ compressive strength [ 126.1 MPa |
| film thickness | 15.4 pm |
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

dline Glass Ionomer Luting Cement is safe and performs as intended if it is used in
accordance to manufacturer's instruction for use. Summary of safety and clinical
performance will be introduced in EUDAMED as soon as it will start work.
MANUFACTURERS RESPONSIBILITY

dline Glass Ionomer Luting Cement restores/improves aesthetic appearance of
restorable tooth; restores/maintains dental function of restorable tooth; protects
biological structures of restorable tooth and adjacent tissues.

CLINICAL INDICATIONS

Our products have been developed for professional use in dentistry. As the application
of our products is beyond our control, the user is fully responsible for the application.
Of course, we guarantee the quality of our products in accordance with the applied
standards.
VALIDITY

- For cementation of crowns, bridges, inlays, onlays, orthodontic
brackets and bands.
CONTRA-INDICATIONS

Upon publication of this instruction for use, all previous versions are superseded.
PACKAGING

Patients who have a history of severe allergic or irritation reactions to product or to
any of the ingredients.
RESTRICTIONS TO COMBINATIONS

None known.
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LT
APRASYMAS

20g powder, 13g liquid, measuring scoop, mixing pad

In susceptible individuals, dline Glass Ionomer Luting Cement may cause allergic or
irritation reactions (eye).
RESIDUAL RISKS

dline Glass Ionomer Luting Cement yra cheminio kietéjimo stiklo jonomerinis
cementas, gerai sukimbantis su dentinu, emaliu ir jvairiais ne tauriyjy metaly
lydiniais. Pasizymi dideliu skaidrumu ir biologiniu suderinamumu.

SUDETIS

Risk control measures have been implemented and verified, risk is reduced as far as
possible, the overall residual risk is judged to be acceptable.
PATIENT TARGET GROUP

No restrictions known regarding patient population, their age and general health
conditions. There may be children, middle aged or elderly patient.
INTENDED PART OF THE BODY OR TYPES OF TISSUES OR BODY FLUIDS

Part of the body — mouth. Tissues or body fluids contacted by the device - tooth, oral
mucosa, saliva.
INTENDED USER

Fluoroaliuminiosilikato stiklas 75-95%, vanduo 20-25%, poliakriliné rgstis 5-25%,
pagalbinés medziagos 0-2%, pigmentas 0-1%.

dline Glass Ionomer Luting Cement sudétyje néra vaistiniy medziagy, [skaitant
zmogaus kraujg ar plazmos darinj; zmogaus kilmés audiniy ar lasteliy arba jy dariniy;
gyvininés kilmeés audiniy, ar lasteliy arba jy dariniy, nurodyty Reglamente (ES) Nr.
722/2012; medzZiagy, kurios yra kancerogeninés, mutageninés, toksiskos
reprodukcijai ar turindiy endokrinine sistemga ardanciy savybiy.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

dline Glass Ionomer Luting Cement is developed for professional use in dentistry only.
Its user only licensed doctor who has knowledge how to use common dental cements.
There is no need for specific training.

STERILITY

[ gniuzdymo jéga [ 126.1 MPa |
[ plévelés storis [ 15.4 ym |
NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

dline Glass Ionomer Luting Cement is delivered non-sterile. There is no need of any
preparatory sterilization, cleaning or disinfection, preventive, regular maintenance or
calibration to ensure that the device operates properly and safely during its intended
lifetime. However, do not use if primary package is damaged.

USE ENVIRONMENT

dline Glass Ionomer Luting Cement atkuria/pagerina restauruojamo danties estetine
iSvaizda; atkuria/palaiko atkuriamo danties funkcijg; apsaugo atkuriamy danty ir
gretimy audiniy biologines struktiras.

KLINIKINES INDIKACIJOS

- Skirtas vainikéliy ir tilty, jkloty, uzkloty, ortodontiniy Ziedy ir
brekety cementavimui.
KONTRAINDIKACIJOS

dline Glass Ionomer Luting Cement is designed to be used in dental office where
ambient temperature is 18-25°C. Dispensed amount of cement is suitable for single

Pacientai, kuriems anksciau yra buve sunkiy alerginiy ar dirginimo reakcijy produktui
ar bet kuriai i$ sudétiniy daliy.
APRIBOJIMAI DERINIAMS




Nezinomi. .
NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

Jautriems Zmoneéms dline Glass Ionomer Luting Cement gali sukelti dirginimg ar
alergines reakcijas (akiy).
LIEKAMOJI RIZIKA

Rizikos kontrolés priemonés buvo jgyvendintos ir patikrintos, rizika kiek jmanoma
sumazinta, bendra likutiné rizika laikoma priimtina.
TIKSLINE PACIENTU GRUPE
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20g milteliai, 13g skystis, matavimo samtelis, popieréliai
maisymui

ANTEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

Néra jokiy apribojimuy, susijusiy su pacienty populiacija, ju amziumi ir bendra
sveikatos bukle. Gali bati vaiky, vidutinio ar senyvo amziaus pacienty.
NUMATOMA KUNO DALIS AR AUDINIUY TIPAS AR KUNO SKYSCIAI

dline Glass Ionomer Luting Cement ist ein chemisch hartender, bioinerter
Glasionomer-Fixierzement mit hoher Haftung auf Dentin, Schmelz und Nicht-
Edelmetall-Legierungen. Hat eine geringe Schichtdicke, gute Transluzenz und
ausgezeichnete Biokompatibilitat.

ZUSAMMENSETZUNG

Kino dalis - burna. Audiniai ar kiino skysciai su kuriais priemoné kontaktuoja -
dantis, burnos gleiving, seilés.
NUMATYTAS NAUDOTOJAS

dline Glass Ionomer Luting Cement yra sukurtas tik profesionaliam naudojimui
odontologijoje. Naudotojas, tik licencijuotas gydytojas, kuris turi Ziniy kaip naudoti
iprastus odontologinius cementus. Specialiy mokymuy, nereikia.

STERILUMAS

dline Glass Ionomer Luting Cement tiekiamas nesterilus. Norint uZztikrinti, kad
prietaisas tinkamai ir saugiai veikty per numatyta tarnavimo laika, nereikia jokio
paruosiamojo sterilizavimo, valymo ar dezinfekavimo, prevencinés, reguliarios
priezitros ar kalibravimo. Tacdiau nenaudokite, jei paZeista pirminé pakuoté.
NAUDOJIMO APLINKA

Fluoroaluminosilikatglas 75-95%, Wasser 20-25%, Polyacrylsaure 5-25%, Hilfsstoff
0-2%, Pigment 0-1%.

dline Glass Ionomer Luting Cement enthalt keine medizinische Substanz,
einschlieBlich Derivate aus menschlichem Blut oder Plasma; Gewebe oder Zellen oder
deren Derivate menschlichen Ursprungs; Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs
oder deren Derivate gemaB der Verordnung (EU) Nr. 722/2012; Stoffe, die
krebserregend, erbgutverdndernd, fortpflanzungsgefdhrdend oder mit endokrinen
Eigenschaften behaftet sind.

LEISTUNGSMERKMALE
[ Druckfestigkeit [ 126.1 MPa |
| foliendicke [ 15.4 ym |

VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN Verwendungszweck und
klinischer Nutzen

dline Glass Ionomer Luting Cement suprojektuotas naudoti odontologijos kabinete,
kur aplinkos temperatira 18-25°C. SumaiSytas cemento kiekis tinka vienam
naudojimui (tik vienam pacientui). Nenaudokite pakartotinai. SumaiSytas kiekis,
laikomas ne originalioje pakuotéje, gali prarasti atliekama funkcija.
SUNAUDOJAMIEJI KOMPONENTAI IR AKSESUARAI

Su priemone priedai netiekiami. Sunaudojamieji komponentai, tokie kaip matavimo
samtelis, maiSymo padékliukai, tiekiami kartu su priemone.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

dline Glass Ionomer Luting Cement stellt das &sthetische Erscheinungsbild des
restaurierbaren Zahns wieder her/verbessert es; stellt die Zahnfunktion des
restaurierbaren Zahns wieder her/erhalt sie; schiitzt die biologischen Strukturen des
restaurierbaren Zahns und des angrenzenden Gewebes.

KLINISCHE INDIKATIONEN

1. Paruoskite pavirSiy kaip jprasta. Giliose ertmése naudokite kalcio
hidroksido pamusala.
2. Maisymo santykis: MaiSymo santykis: 1 nubrauktas Saukstelis milteliy /

2 lasai skyscio. Pries naudojimg lengvai pastuksenkite milteliy buteliuka,
i delng. Nekratykite ir neapverskite. Lasindami skystj, laikykite skyscio
buteliukg vertikaliai, spauskite Svelniai.

3. Maisymui naudokite metaline ar plastikine lopetéle ir stiklinj ar popierinj
maiSymo pada. Padaling miltelius | dvi dalis, pirmaja milteliy dalj
sumaisykite su skysciu. Maisykite 10 sekundziy, po to pridékite kitg dalj
ir maiSykite kol pasieksite reikiamga konsistencijg. Visas maiSymo laikas
30 sekundziy. Nedékite milteliy maisymui mazomis dalimis.

4. Darbinis pavirSius turi blti sausas. Cementg Jums patogiu instrumentu
dékite ant paruosto danties pavirSiaus i§ karto po sumaiSymo.
Plombavimo laikas 2 minutés, skaifiuojant nuo maiSymo pradzios.
Cemento pertekliy galima pasalinti iS karto arba tada, kai cementas
sukietéja. Nebandykite pasalinti cemento pertekliaus kietéjimo metu
(1.5-6 minutés nuo maisymo pradzios), nes dél to gali sumazéti

sukibimas.
5. Po 8 minuciy, skaifiuojant nuo maiSymo pradzZios, restauracijg galite
uzbaigti.
ISPEJIMAI

- Zum Zementieren von Kronen, Briicken, Inlays, Onlays,
kieferorthopadischen Klammern und Bandern.
KONTRAINDIKATIONEN

Patienten, die in der Vergangenheit schwerwiegende allergische Reaktionen oder
Irritationen auf das Produkt oder einen der Inhaltsstoffe gezeigt haben.
BESCHRANKUNGEN FUR KOMBINATIONEN

Keine bekannt.
UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

Bei empfindlichen Personen kann dline Glass Ionomer Luting Cement allergische oder

reizende Reaktionen hervorrufen (Auge).
VERBLEIBENDE RISIKEN

RisikokontrollmaBnahmen wurden implementiert und verifiziert, das Risiko ist so weit
wie moglich reduziert, das Gesamtrestrisiko wird als akzeptabel beurteilt.
PATIENTEN-ZIELGRUPPE

Keine Einschrankungen hinsichtlich der Patientenpopulation, ihres Alters und ihres
allgemeinen Gesundheitszustands bekannt. Es kdénnen Kinder, Patienten mittleren
Alters oder altere Menschen sein.

VORGESEHENE KORPERTEILE ODER
KORPERFLUSSIGKEITEN

GEWEBETYPEN VON

Teil des Kdrpers - Mund. Gewebe oder Korperflissigkeiten, die mit dem Gerét in
Bertihrung kommen - Zahn, Speichel.
BEABSICHTIGTER BENUTZER

Kadangi dline Glass Ionomer Luting Cement yra labai lipnus, nuvalykite instrumentus
nelaukdami kol cementas sukietés. Didesnis milteliy kiekis ar aukstesné aplinkos
temperatira sutrumpina plombavimo/kietéjimo laikg, Zemesné aplinkos temperatira
ar didesnis skyscio kiekis prailgina plombavimo/kietéjimo laika. Nenaudokite dline
Glass Ionomer Luting Cement pacientams, kuriems ankséiau yra buve sunkiy
alerginiy ar dirginimo reakcijy produktui ar bet kuriai i$ sudétiniy, daliy. dline Glass
Ionomer Luting Cement neskleidZia radiacijos ir nesukelia jokiy elektromagnetiniy,
trukdziy.

ATSARGUMO PRIEMONES

dline Glass Ionomer Luting Cement ist nur fir den professionellen Einsatz in der
Zahnmedizin entwickelt worden. Der Anwender ist nur ein lizenzierter Arzt, der weiB3,
wie man géngige Zemente. Es besteht keine Notwendigkeit flir eine spezielle
Schulung.

STERILITAT

Produkto aplikavimo metu rekomenduojama naudoti koferdama. PATEKUS [ AKIS:
Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir
jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Kaip galima greifiau kreiptis
gydytoja.

Po naudojimo kruopsciai nusiplauti rankas. Vengti patekimo | akis. Rekomenduojame
mivéti apsaugines pirstines, déveéti apsauginius drabuZius, naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones gydytojui ir pacientui.

GALIOJIMO LAIKAS

dline Glass Ionomer Luting Cement wird unsteril geliefert. Es ist keine vorbereitende
Sterilisation, Reinigung oder Desinfektion, keine vorbeugende, regelmaBige Wartung
oder Kalibrierung erforderlich, um sicherzustellen, dass das Gerat wahrend seiner
vorgesehenen Lebensdauer ordnungsgemaB und sicher funktioniert. Verwenden Sie
es jedoch nicht, wenn die Primérverpackung beschadigt ist.

UMGEBUNG VERWENDEN

dline Glass Ionomer Luting Cement ist fir die Verwendung in der Zahnarztpraxis bei
einer Umgebungstemperatur von 18-25 °C vorgesehen. Die abgegebene Menge an
Zement ist fir den einmaligen Gebrauch geeignet (nur fir einen Patienten). Nicht
wiederverwenden. Nicht in der Originalverpackung aufbewahrte Dosiermenge kann
zu Funktionsverlusten fihren.

VERBRAUCHSKOMPONENTEN UND ZUBEHOR

dline Glass Ionomer Luting Cement galiojimo laikas yra 3 metai milteliams /5 metai
skysc€iui nuo pagaminimo datos. Nenaudoti produkto pasibaigus jo galiojimo terminui.
Partijos numeris turéty bati nurodytas visoje korespondencijoje. Galiojimo terming,
partijos numej zr. ant pakuotés.

LAIKYMAS

Im Lieferumfang des Geréts ist kein Zubehor enthalten. Verbrauchsmaterialien, wie
Messloffel, Mischpads, werden mit dem Gerat geliefert.
ANTEITUNG ZUR VERWENDUNG

Laikyti produktg sandariai uzdarytg, sausoje, gerai védinamoje vietoje esant 5-25°C
temperatirai. Saugoti nuo drégmeés, tiesioginiy saulés spinduliy, uzdegimo Saltiniy.
Produkto neuzSaldyti. Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje!

SALINIMAS

Turinj/talpyklg iSpilti (iSmesti) pagal nacionalinius reikalavimus.
BUDRUMAS

Jei jvyko kokiy nors rimty incidenty, susijusiy su priemone, praneskite gamintojui ir
tos valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra sisteiges / isikires,
kompetentingai institucijai.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

dline Glass Ionomer Luting Cement yra saugus ir veikia taip, kaip numatyta jei yra
naudojamas pagal gamintojo naudojimo instrukcija. Saugos ir klinikinio
veiksmingumo atasakitg bus galima rasti EUDAMED duomeny bazéje kai tik ji pradés
veikti.

GAMINTOJO ATSAKOMYBE

Masy produktai sukurti profesionaliam naudojimui. Mes negalime kontroliuoti kaip
masy produktai naudojami, todeél uz tinkama ju panaudojima atsako vartotojas.
Zinoma, mes uztikriname, produkty kokybés atitiktj galiojantiems standartams.
GALIOJIMAS

Paskelbus nauja instrukcijos versija, pries tai buvusios versijos nebegalioja.
PAKUOTE

1. Bereiten Sie die Oberflaiche wie immer vor. Bei tiefen Kavernen
verwenden Sie Calciumhydroxid-Liner.

2. Mischungsverhéltnis: 1 gestrichener Loffel des Pulvers / 2 Tropfen der
Flussigkeit. Klopfen Sie die Flasche mit dem Pulver vor der Abgabe leicht
gegen die Hand. Nicht schitteln oder umdrehen. Halten Sie die
Flussigkeitsflasche senkrecht nach oben und driicken Sie sie leicht
zusammen, wenn Sie eine Flussigkeit abgeben.

3. Verwenden Sie zum Mischen einen Metall- oder Kunststoffspatel und eine
Glasplatte oder einen Papiermischblock. Teilen Sie das Pulver in zwei
Teile. Mischen Sie die erste Halfte des Pulvers 10 Sekunden lang mit der
Flussigkeit, und fligen Sie dann den Rest hinzu. Mischen Sie, bis die
genaue Konsistenz erreicht ist. Die gesamte Mischzeit betragt 30
Sekunden. Geben Sie das Pulver nicht in kleinen Portionen hinzu.

4. Der Arbeitsbereich muss trocken gehalten werden. Applizieren Sie den
angemischten Zement sofort nach dem Anmischen mit einem geeigneten
Instrument sowohl auf die Restauration als auch auf den préparierten
Zahn. Die Gesamtarbeitszeit betrédgt 2 Minuten einschlieBlich Mischen.
Uberschiissiger Zement kann sofort oder nach dem Aushédrten des
Zements entfernt werden. Versuchen Sie nicht, Uberschiissigen Zement
in der Phase des Abbindens (1,5-6 Minuten nach Mischbeginn) zu
entfernen, da die Haftung beeintréchtigt werden kann.

5. Nach 8 Minuten ab Beginn des Anmischens ist die Restauration fertig zum
Ausarbeiten.
WARNUNGEN

Da Zement stark adhésiv ist, reinigen Sie alle Instrumente vor dem Ansetzen des
Zements. Hohere Pulvermenge oder hohere Temperatur verkirzen die



Verarbeitungs-/Hartungszeit und niedrigere Temperatur oder hohere
Flussigkeitsmenge verlédngern die Verarbeitungs-/Hartungszeit. Verwenden Sie dline
Glass Ionomer Luting Cement nicht bei Patienten, bei denen es in der Vergangenheit
zu schweren allergischen Reaktionen oder Reizungen auf das Produkt oder einen der
Inhaltsstoffe gekommen ist. dline Glass Ionomer Luting Cement sendet keine
Strahlung aus und verursacht keine elektromagnetischen Stérungen.
VORSICHTSMABNAHMEN

3HaHMS Kak Aa M3non3sa O6WMYaliHWM CTOMATONOMMYHU LMMEHTU. HaMa Hyxaa oT
crneumanHo obyyeHune
CTEPUINTET

Es wird empfohlen, wahrend der Anwendung des Produkts einen Kofferdamm zu
verwenden. WENN IM AUGE: Spilen Sie einige Minuten lang vorsichtig mit Wasser.
Entfernen Sie die Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht zu bewerkstelligen. Spilen
Sie weiter. Wenn die Augenreizung anhélt: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe in
Anspruch nehmen. Waschen Sie sich nach der Handhabung griindlich die Hande.
Vermeiden Sie den Kontakt mit den Augen. Es wird empfohlen, Schutzhandschuhe
/Schutzkleidung/ Augenschutz /Gesichtsschutz fur Arzt und Patient zu tragen.
HALTBARKEITSDAUER

MpoAyKTLT Ce AOCTaBs HecTepuneH. HsaMa Hyxaa oT npeABapuTeNnHa CTepUnM3auns,
nouncTeaHe wnuM AesuHdekuus, a OT MNPEeBaHTMBHA, PeAOBHA MOAAPBXKKA WU
KanubpupaHe, 3a Aa ce rapaHTvpa, Ye yCTPOMCTBOTO paboTu nMpaBuiHO M 6e30MmacHo
npe3 onpeaeneHus My XUBOT. He u3nonsBaiiTe , ako MbpBMYHATA OMAKoOBKa €
nospeaeHa.

CPEAA HA U3NON3BAHE

Die Haltbarkeit des Produkts betrdagt 3 Jahre bei Pulver / 5 Jahre bei Flissigkeit ab
dem Herstellungsdatum. Verwenden Sie es nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Die
Chargennummer sollte in jeder Korrespondenz angegeben werden. Siehe Verpackung
fur Charge und Verfallsdatum.

LAGERUNG

MpoayKTbT e npefHasHayeH 3a M3Mos3BaHe B CTOMAaTONOrn4vyeH kKabwuHeT, KbAeTo
TemnepaTypaTa Ha okofiHaTa cpesa e 18-25 © C. Pa3npeaeneHoTo KOMYeCTBO UMMEHT
e noAaxoAslo 3a efHoKpaTHa ynotpeba (caMo 3a eAuH nauueHT). He m3nonssaiite
NOBTOPHO. M3NUWHOTO KOMMYECTBO, CbXPaHsABaHO B OPUIrMHaNHa OnakoBKka, MoOXe Aa
nosepe fo 3aryba Ha dyHkumaTa My.

KOHCYMATUBU U AKCECOAPU

KbM yCTPOMCTBOTO He Ce NpeaocTaBsT akcecoapu. KbM yCTPOMCTBOTO ce AOCTaBsT
KOHCYMaTWBM, KaTo MepuTesHa bXWU4YKa, MOANOXKMN 3a CMeCcBaHe.
WHCTPYKLUA 3A YINOTPEBA

Bewahren Sie das Produkt dicht verschlossen an einem trockenen, gut bellifteten Ort
bei 5-25°C auf. Schiitzen Sie das Produkt vor feuchtigkeit, direkter
Sonneneinstrahlung und Warmegquellen. Nicht einfrieren. AuBerhalb der Reichweite
von Kindern aufbewahren!

ENTSORGUNG

Entsorgen Sie den Inhalt/Behalter gemaB den nationalen behérdlichen Vorschriften.
WACHSAMKEIT

Wenn ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.
ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNG

dline Glass Ionomer Luting Cement ist sicher und verhalt sich wie vorgesehen, wenn
es gemaB der Gebrauchsanweisung des Herstellers verwendet wird. Die
Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung wird in EUDAMED
eingefiihrt, sobald es seine Arbeit aufnimmt.

VERANTWORTUNG DES HERSTELLERS

Unsere Produkte sind fiir den professionellen Einsatz in der Zahnmedizin entwickelt
worden. Da die Anwendung unserer Produkte auBerhalb unserer Kontrolle liegt, ist
der Anwender fiir die Anwendung voll verantwortlich. Selbstverstandlich garantieren
wir die Qualitat unserer Produkte gemaB den angewandten Normen.

GULTIGKEIT

1. MoaroTBeTe MNOBBPXHOCTTA KakTO O6WMKHOBEHO. 3a AbN6OKM AyMKu
n3nonssanTe Kanumes XMapoKcua.
2. CbOoTHOLIEHNE Ha cMecBaHe: 1 nbxuua nyapa / 2 Kanky TeyHocT. Jleko

noyykainTte c pbka 6yTunkata € nyapa, npeav Aa AosupaTe. He
pasknaiaiTe v He obpbluaiiTe. [ipbxTe 6yTUaKaTa C TEUHOCT BEPTUKANHO
M3npaBeHa v CTUCHeTe BHMMaTEIHO, KOraTo 03npaTte TEeYHOCT.

3. 3a cMecBaHe W3nonsBaiTe MeTasHa WKW nnacTMacoea lWnatyna u
CTbKMIEHA NJoYa WM XapTWeHa MNOAJNIOXKKAa 3a cMecBaHe. Paspenete
nyapata Ha Age yactu. CMeceTe nmbpsaTa MONOBMHA My/Apa C TEYHOCT 3a
10 cekyHan u cnep ToBa fAobaBeTe ocTaHanata uvacT. PasbbpkaiiTe,
[lOKaTo ce MOCTUrHe TOYHa KOHCUCTeHUMs. LisnoctHoTo  Bpeme 3a
cmecBaHe e 30 cekyHau. He nobassiite nyapa Ha Manky nopumu.

4. Pa6oTHaTa 30Ha TpsibBa Aa ce noaabpxa cyxa. HaHecerte cmeceHus
LMMEHT CbC CbOTBETHUS MHCTPYMEHT KaKTO 3a Bb3CTaHOBsIBaHe, Taka 1 3a
noaroTBeH 3b6 BegHara cnes cMecBaHe. LisnoctHoTo paboTHO Bpeme e 2
MWHYTMW, BKNIOYBALLO CMECBAHETO. M3AUWBKBLT OT LMMEHT Moxe Aa 6bae
MaxHaT BeAHara uau crnen KaTto UMMEHTHT e BTBbpAeH. He ce onuTeaiiTe
Aa OTCTpaHsBaTe M3ULIHMA 3aLll0TO aaxesnsaTa Moxe Aa 6bae HapylleHa.

5.  Cnea 8 MWHYTU OT Ha4anoOTO Ha CMECBAHETO Bb3CTAHOBSIBAHETO € roTOBO
3a AOBbpLUBAHE.
NPEAYNPEXAEHNA

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen

unglltig.

VERPACKUNG

16400 20g Pulver, 13g Flussigkeit, Messloffel, Anmischblock
UHCTPYKUMWSA 3A YNOTPEBA BG
OMUCAHUE

Twi kato dline Glass Ionomer Luting Cement e cunHo aaxe3unBeH, NoYnUCTeTe BCUYKMN
WHCTPYMEHTU, Npean Aa uscunerte UMMeHTa . Mo-ronsMoTo KoJMYecTBo npax uam no-
BUCOKaTa TemMnepaTypa CbKpaliaBaT BpeMeTo 3a paboTa / HacTpoika a no-Huckara
TemnepaTypa Wau Nno-roasiMoTo KOSIMYECTBO TEYHOCT yAb/xaBaT BpemMeTo 3a paboTta /
HacTpoiika. He usnonseaiite npoAykTa 3a MauMeHTH, KOUTO MMaT UCTOPUS C TEXKMN
anepruyHn nnm eb3najanTesnHn peakunm KbM npoayKTa MM KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE
Ha npoaykTa. dline Glass Ionomer Luting Cement He u3nb4yBa paanaums n He BoAU
[0 eNeKTPOMarHUTHN CMYyLLEHUS.

NPEANA3HU MEPKU

dline Glass Ionomer Luting Cement e xuMuyecknm BTBbpAsBall, OGWOUHepTeH,
duKcupall CTbKAeH MOHOMEp LMMEHT C BMCOKa aAxe3uws KbM AEHTUH, eMain u
HebnaropoaHu cnnaeBu. WMa Hucka aebenuHa Ha dwunma, Aobpa npo3payvHoOCT
0TIMYHa 6MOCHBMECTUMOCT.

CbCTAB

®dnyopoanyMMHOCUMAINKATHO CTbkNo 75-95%, Boaa 20-25%, nonnakpwuioBa KUcenmHa
5-25%, nomowHo BewwecTBo 0-2%, nurmeHT 0-1%.

dline Glass Ionomer Luting Cement He cbabpXa /eKapCTBEHO BeLLECTBO,
BK/IIOYUTENHO NPOWU3BOAHM Ha YOBELLKA KPbB WM MAa3Ma; TbKaHW WU KNETKU, Unn
TEXHWU NpoOU3BOAHM OT YOBELIKKM MPOU3X0A; TbKaHWU WU KNETKU OT XXUBOTUHCKU
NpounsxoA Unu TeXHU Npoun3BOAHM, KakTo e nocoyeHo B PernameHT (EC) N2 722/2012;
BeulecTtBa, KOUTO Ca KaHUEpPOreHHU, MyTareHHu, TOKCU4YHN 3a Bb3Npon3BOoACTBO UK
ca C paspyllaBalin eHA0KPUHHaTa cMcTemMa CBOMCTBA.

XAPAKTEPUCTUKU HA PABOTA

MpenopbyBa ce U3MNon3BaHeTo Ha kodepaaM N HaHacsHeTo Ha npoaykTa. MPU
NOMNAAAHE B OYUTE: U3nnakHeTe BHUMATENHO C BOAA B NPOABI/DKEHNE HA HAKONKO
MUHYTU. MaxHeTe CM KOHTaKTHUTE Jfleln, ako uMMaTe TakMBa M e JIeCHO Aa ro
Hanpasute. [lpoab/ixeTe pAa u3nnakeaTe. AKO pasgpas’HEHMeTo Ha  ouuTe
npoAbsixasa: MoTbpceTe MEANLIMHCKM CbBET / NOMOLL,.

M3muitTe pobpe pbueTe cnea pabota. U3bsrealite KOHTakT ¢ ouuTe. lNpenopbyaHo
HOCEHeTO Ha 3alMUTHU pbKaBuULM / 3aWmMTHO 06nekno / npeanasHu cpeacTsa 3a oun /
3almMTa Ha IMUeTo 3a fiekapsi U nauveHTa.

CPOK HA rogHOCT

CpoKbT Ha rofHOCT Ha NPOAYKTa € 3 roAMHM OT AaTaTta Ha MpoW3BOACTBO 3a npaxa /
5 roavHu 3a TeyHocTTa. He n3non3eaiTe cnes cpoka Ha roAHOCT. MapTUAHUAT HoMep
Tpsi6Ba Aa 6bAe UMTVMPaH Mpu BCsSIKa KOpecrnoHAeHUus. MorneaHeTe onakoBKaTta 3a
napTuaeH HOMep M CPOK Ha roAHOCT.

CbXPAHEHMUE

| CbMPOTUBNEHNE HA HAaTUCK | 126.1 MPa |
| _ne6enuna Ha punma | 15.4 ym |

CbxpaHsiBaliTe npoaykTta Ao6pe 3aTBOPeH Ha CyXo v Aobpe NpoBETPUBO MSICTO Npu 5-
25 ° C. [IpbxTe faney oT Bfara, npsika CibHYeBa CBETIMHA U U3TOYHULM Ha TOMIMHA.
He 3ampassBaiite. [la ce nasu ot geua!!

U3XBbPISAHE

NPEAHA3HAYEHMUE U KJIMHUYHK NON3N

dline Glass Ionomer Luting Cement Bb3cTaHoBsBa / noaobpsiBa ecTeTUYeckmsa BUA Ha
Bb3CTAHOBEHWS 3b6; Bb3CTaHOBsBA / NoAAbPXa 3b6HaTa (DYHKLMS Ha Bb3CTaHOBEHUS
3b6; 3awuTaBa 6MONOrMYHUTE CTPYKTYPU Ha Bb3CTAHOBEHUA 3b6 W TbKaHWUTe
Haokoso.

KJIMHUYHUN NOKA3AHUA

M3xBbpreTe CbAbPXAHWETO / KOHTEelHepa crnopes HaUWOHaNHUTE HOpPMaTUBHU
V3WUCKBaHWS.
BAUTEJTHOCT

- 3a uUMMeHTMpaHe Ha KOPOHKW, MOCTOBe, MJIOM6M, YaCTU4YHMU
nnom6u, OpTOAOHTCKMU CKOGU M NeHTH.
NMPOTUBOMOKA3AHUA

AKO Bb3HUKHE Cepuo3eH MHLUMAEHT BbB Bpb3Ka C YCTPOMUCTBOTO, CbobLieTe ToBa Ha
npoun3soanTeNia U Ha KOMNETEHTHUSA OPraH Ha Abp)XaBaTa-4yjeHKa, B KOATO Ce HaMupa
noTpebutenaTt n / unu naumeHTsbT.

PE3KOME HA BE3OMACHOCTTA U KTIMHUYHUTE PE3YJITATU

MauneHTn, KoUTO MUMaT UCTOPUA Ha TEXKWU anepruyHyu Wav Bb3nanuTesHU peakuum
KbM NPOAYKTA U/IM KbM HSIKOSI OT CbCTaBKUTE My.
OrPAHMYEHUA 3A KOMBUHALIMN

dline Glass Ionomer Luting Cement e 6e3onaceH n paboTu No NnpeaHasHayeHVe, ako
ce u3non3Ba B CbOTBETCTBME C WMHCTpyKUuMuUTe 3a ynotpeba Ha npousBoauTens.
Peslome Ha 6e30omacHOCTTa M KAMHUYHWTE nNokasaTenu e 6bAe MpeAcTaBeHO B
EUDAMED B MOMeHTa, LLOM 3ano4yHe paboTa.
OTroBOPHOCT HA NPOU3BOAUTEJIUTE

He e n3BecTHo.
HEXXEJIAHU CTPAHUYHU EDEKTU

Mpyv 4yBCTBUTENHM M@ NPOAYKTBLT MOXE @ NPUYUHU anepruyHn Uan Bb3nanutenHm
peakuuu (ouute).
OCTATBbYHU PUCKOBE

MpoAykTUTe HKU ca pa3paboTeHn 3a npodecuoHanHa ynotpeba B cToMartosnorusTa.
MoHexe NPUIOXKEHNETO Ha HaLMUTE NPOAYKTU € U3BBH Hall KOHTPOJ, noTpebutensT
HOCWM Mb/lHAa OTFOBOPHOCT 3a MPUIOXEHWETO Ha npoaykta. Pasbupa ce, Hue
rapaHTUpaMe 3a KauyecTBOTO Ha MpOAYKTUTE CU B CbOTBETCTBME C MPUSIOXKUMUTE
cTaHgapTv.

BAINMAHOCT

MepkuTe 3a KOHTPOS Ha puUcCKa ca MPWIOXEHU W MPOBEPEHWU, PUCKLT € HaMaseH,
KOJIKOTO € Bb3MOXHO, LSIIOCTHUST OCTaTb4YeH PUCK Ce CUmuTa 3a JONYCTUM.
LIENEBA FPYMNA HA NALUMEHTUTE

Cnep ny611KyBaHeTO Ha Ta3u MHCTPYKLUMS 3a ynoTpe6a BCUUKM NPesuLLHU BEPCUM ce
OTMEHAT.
OMNAKOBKA

He ca u3BecTHM orpaHuyeHuss Mo OTHOLIEHME Ha HauMasHOCTTa Ha MauueHTute,
TAXHaTa Bb3pacT v 06110 34paBOCNIOBHO CbCTOAHME, Te MoraT Aa ca Aeua, NauneHTm
Ha cpeAHa Bb3pacT WK NaunMeHTU Ha Bb3pacT.

NMPEABUAEHA YACT HA TAZIOTO WU BUAOBE TbKAHWU WIN TENECHWU
TEYHOCTHU

Yact oTt TAn0TO - yCTa. TbKaHW WU TeNnecHu TEYHOCTWU, BIM3ALM B KOHTAKT C
YCTPOICTBOTO - 3b6, yCTHATa NUraBnua, CoHKa.
LIEJIEBU NOTPEBUTEN

16400

20g npax, 13g TeYHOCT, MepuTenHa bXWyKa, MOANOXKKa 3a
cMecBaHe

NAVOD K POUZITi cs
POPIS

dline Glass Ionomer Luting Cement e paspaboTeH eauHCTBEHO 3a npodecuoHanHa
ynotpeba B cTomaTonorusita. HeroBusT noTpebuTen e NMUeH3nMpaH nekap, KouTo uma

dline Glass Ionomer Luting Cement je chemicky tuhnouci, bioinertni, skloionomerni
fixacni cement s vysokou pfilnavosti k dentinu, skloviné a drahym slitindm. Ma nizkou
tIouég’ku filmu, dobrou présvitnost a vynikajici biokompatibilitu.

SLOZENI




Fluorohlinitokfemidité sklo 75-95 %, voda 20-25 %, kyselina polyakrylova 5-25 %,
pomocna latka 0-2 %, pigment 0-1 %.

dline Glass Ionomer Luting Cement neobsahuje 1é¢ivé latky, véetné derivatl lidské
krve nebo plazmy; tkané nebo bufiky nebo jejich derivaty lidského pdvodu; tkéné
nebo buiky Zivociného plivodu nebo jejich derivaty podle Nafizeni (EU) &. 722/2012;
latky, které jsou karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci nebo maji
vlastnosti narusujici endokrinni systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

BDELOST

Pokud se stane jakykoli zadvazny incident, ke kterému do$lo v souvislosti se zafizenim,
hlasi se to vyrobci a pFislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel nebo
pacient nachazi. i .

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

| pevnost v tlaku | 126.1 MPa |
| tloustka filmu [ 15.4 um |
ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

dline Glass Ionomer Luting Cement je bezpeény a funguje tak, jak bylo zamysleno,
pokud je pouzivén v souladu s pokyny vyrobce k pouziti. Souhrn bezpecnosti a
klinického vykonu bude do EUDAMED zaveden, jakmile zatne pracovat.
ODPOVEDNOST VYROBCU

dline Glass Ionomer Luting Cement obnovuje/zlepsuje esteticky vzhled obnovitelného
zubu; obnovuje/udrzuje zubni funkci obnovitelného zubu; chrani biologické struktury
obnovitelného zubu a sousednich tkani.

KLINICKE INDIKACE

Nase vyrobky byly vyvinuty pro profesionalni pouZiti ve stomatologii. Protoze aplikace
nasich produktl je mimo nasi kontrolu, je za aplikaci plné odpové&dny uZivatel.
Samozrejmé garantujeme kvalitu nasich produktd v souladu s platnymi normami.
DOBA PLATNOSTI

- Pro tmeleni korun, mostd, nepfimych zubnich vyplni, éasteénych
korunek, ortodontickych drzakd a past.
KONTRAINDIKACE

Po zvefejnéni tohoto ndvodu k pouZiti jsou nahrazeny vSechny predchozi verze.
OBAL

Pacienti, ktefi maji v anamnéze zdvazné alergické nebo podrdzdéné reakce na
produkt nebo na kteroukoli slozku pFipravku.
Omezeni kombinaci

16400

BRUGSANVISNING DA
BESKRIVELSE

20 g prasku, 13 g kapaliny, odmérka, michaci podlozka

Nejsou znamy. o
NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

U citlivych jedincl mdze dline Glass Ionomer Luting Cement zplsobit alergické nebo
drazdivé reakce (oci).
ZBYTKOVA RIZIKA

dline Glass Ionomer Luting Cement er en kemisk haerdning, bioinert, glasionomer
baseret cement med hgj vedhaeftning til dentin, emalje og ikke-aedle legeringer. Har
lav filmtykkelse, god gennemsigtighed og fremragende biokompatibilitet.
SAMMENSATNING

Byla implementovana a ovéfena opatfeni ke kontrole rizik, riziko je co nejvice
snizeno, celkové zbytkoveé riziko je povaZovéno za pfijatelné.
CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Nejsou zndma 74dna omezeni tykajici se populace pacientd, jejich véku a celkového
zdravotniho stavu. Mohou to byt i déti, pacienti stfedniho véku nebo starsi pacienti.
ZAMYSLENA CAST TELA NEBO TYPY TKANI TELESNYCH TEKUTIN

Fluoroaluminosilicatglas 75-95%, vand 20-25%, polyacrylsyre 5-25%, hjaelpestoffer
0-2%, pigment 0-1%.

dline Glass Ionomer Luting Cement indeholder ikke medicinske stoffer, herunder blod
eller plasmaafledning fra mennesker; vaev eller celler eller deres afledning af
menneskelig oprindelse vaev eller celler af animalsk oprindelse eller deres afledning
som omhandlet i forordning (EU) nr. kreaeftfremkaldende, mutagene,
reproduktionstoksiske eller med hormonforstyrrende egenskaber.

EGENSKABER FOR YDEEVNE

Cést téla - Usta. Tkané nebo télesné tekutiny v kontaktu s pfistrojem - zub, Ustni
sliznice, sliny.
ZAMYSLENY UZIVATEL

[ trykstyrke [ 126.1 MPa |
[ filmtykkelse [ 15.4 uym |
TILSIGTEDE FORMAL OG KLINISKE FORDELE

dline Glass Ionomer Luting Cement je vyvinut pouze pro profesiondlni pouZiti ve
stomatologii. PouZit jej mize pouze lékar s licenci, ktery ma znalosti o pouzivani
béznych dentalnich cementt. Neni potfeba zvlastniho koleni.

STERILITA

dline Glass Ionomer Luting Cement genopretter/forbedrer det aestetiske udseende af
genoprettelig tand; genopretter/opretholder tandfunktionen af genoprettelig tand
beskytter biologiske strukturer af genoprettelige teender og tilkommende vaev.

KLINISKE INDIKATIONER

dline Glass Ionomer Luting Cement je dodavan nesterilni. Neni tfeba provadét zadnou
pfipravnou sterilizaci, ¢isténi nebo dezinfekci, preventivni, pravidelnou Gdrzbu nebo
kalibraci, aby bylo zajiSténo, Ze zafizeni pracuje spravné a bezpecné po celou dobu
jeho Zivotnosti. Nepouzivejte v3ak, pokud je primarni balicek poskozeny.
PROSTREDI POUZITI

- Til cementering af kroner, broer, indlaegninger, palagninger,
ortodontiske beslag og band.
KONTRAINDIKATIONER

dline Glass Ionomer Luting Cement je ur¢en k pouziti v zubni ordinaci, kde je okolni
teplota 18-25 °C. Vydané mnoZstvi cementu je vhodné pro jednordzové pouZiti
(pouze pro jednoho pacienta). NepouzZivejte znovu. Vydané mnozstvi, které neni v
plivodnim obalu, mize vést ke ztraté funkce
SPOTREBNI SOUCASTI A PRISLUSENSTVI

Patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske eller irritationsreaktioner pé’:
produktet eller p& nogen af ingredienserne.
BEGRANSNINGER FOR KOMBINATIONER

Ingen kendte.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

K zafizeni neni doddvéano zadné prislusenstvi. Spotfebni materidl, jako je odmérka ci
michaci podlozky, se dodava se zafizenim.
INSTRUCTION FOR USE

Hos modtagelige personer dline Glass Ionomer Luting Cement fordrsage allergiske
eller irritationsreaktioner (gje).
RESTERENDE RISICI

1. Pfipravte povrch jako vzdy. Pro hluboké dutiny pouzijte hydroxid
vapenaty.

2. Pomér michani: 1 zarovnana lZice prasku/2 kapky tekutiny. Pfed vydejem
lehce poklepejte lahvickou na ruku. Lahvickou netfepejte ani ji
neobracejte. Drzte lahvicku s kapalinou svisle a jemné stlacte, kdyz
davkujete kapalinu.

3. Pro michani pouzijte kovovou nebo plastovou Spachtli a michaci podlozku
ze sklenéné desky nebo papiru. Rozdélte prasek na dvé casti. Prvni
polovinu prasku smichejte s kapalinou po dobu 10 sekund a poté pfidejte
zbytek. Michejte, dokud nedosahnete presné konzistence. Celkovéa doba
michani je 30 sekund. Nepfidavejte prasek v malych davkach.

4. Pracovni prostor musi byt udrzovan v suchu. Ihned po promichani
naneste smichany cement vhodnym nastrojem na obé &asti a na
pFipraveny zub. Celkova pracovni doba je 2 minuty vcetné michani.
PFebyte¢ny cement Ize odstranit ihned nebo po ztuhnuti cementu. Ve fazi
tuhnuti (1,5-6 min od zalatku michani) se nepokousejte odstranit
prebyte¢ny cement, protoZe by mohlo dojit ke zhorSeni pfilnavosti.

5. Po 8 minutdch od zaldtku michani je restaurovani pfipraveno k

. dokonceni.
VAROVANI

Risikokontrolforanstaltninger er blevet gennemfgrt og verificeret, risikoen er
reduceret mest muligt, den samlede restrisiko anses for at veere acceptabel.
MALGRUPPE FOR PATIENT

Ingen begraensninger kendt med hensyn til patientpopulation, deres alder og
generelle sundhedsmaessige forhold. Der kan vaere bgrn, midaldrende eller aeldre
patienter.

PATANKT DEL AF KROPPEN ELLER TYPER AF VAV AF KROPSVAESKER

En del af kroppen - munden. Vav eller kropsveaesker kontaktet af enheden - tand,
mundslimhinde, spyt.
TILSIGTET BRUGER

dline Glass Ionomer Luting Cement er udviklet til professionel brug i tandplejen alene.
M8 kun bruges af licenseret laege, der har viden om, hvordan du bruger fzelles dental
cement. Der er ikke behov for specifik uddannelse.

STERILITET

dline Glass Ionomer Luting Cement leveres ikke-sterilt. Der er ikke behov for nogen
forberedende sterilisering, renggring eller desinfektion, forebyggende, regelmaessig
vedligeholdelse eller kalibrering for at sikre, at enheden fungerer korrekt og sikkert i
Igbet af den tilsigtede levetid. Brug dog ikke, hvis den primaere pakke er beskadiget
BRUG MILJ@

Vzhledem k tomu, ze cement je vysoce lepivy, pfed usazenim cementu ocistéte
vSechny nastroje. Vys$$i mnoZstvi prasku nebo vys$Si teplota zkracuji dobu
zpracovani/tuhnuti a nizsi teplota nebo vy$$i mnozstvi kapaliny prodluzuji dobu
zpracovani/tuhnuti. NepouZivejte pFipravek u pacientl, ktefi v minulosti méli zavazné
alergické nebo podrézdéné reakce na produkt nebo na kteroukoli ze slozek. Produkt
nevyzafuje zéfeni a nezplisobuje ?4dné elektromagnetické ruseni.

OPATRENI

dline Glass Ionomer Luting Cement er designet til at blive brugt p& tandklinik, hvor
omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispenseret maengde cement er egnet til
engangsbrug (kun til én patient). M& ikke genbruges. Udleveret belgb, der ikke
opbevares i den oprindelige pakke, kan fgre til tab af funktion

FORBRUGSVARER KOMPONENTER OG TILBEH@R

Der fglger ikke tilbehgr med enheden. Varer, sdsom mélingsske, blandingspuder,
leveres med enheden.

Béhem aplikace produktu se doporuduje pouzivat kofferdam. PRI ZASAZENI OCf:
Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny
a je-li to snadné. Pokraujte ve vyplachovani. Pokud podrdzdéni oéi pretrvava:
Vyhledejte Iékaf'skou pomoc/osetieni.

Po manipulaci si diikladné umyijte ruce. Vyhnéte se kontaktu s okem. Pro lékafe a
pacienta se doporucuje nosit ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu oc¢i/ochranu
obliceje.

SKLADOVATELNOST

Doba pouZitelnosti produktu je 3 roky prasku/5 let kapaliny od data vyroby.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti. Ve vSech korespondencich by mélo byt
uvedeno Cislo Sarze. Sarze a datum spotfeby viz baleni.

SKLADOVANI

Uchovaveijte produkt tésné uzavieny na suchém, dobfe vétraném misté pfi teploté
5-25 °C. Chrarite pfed vlhkost, pfimym slune¢nim zafenim a zdroji tepla. Chrarite
pred mrazem. Udrzujte mimo dosah déti!

LIKVIDACE

Obsah/obal zlikvidujte v souladu s pozadavky narodnich prredpisti.

BRUGSANVISNING
1. Forbered overfladen som altid. Til dybe hulrum skal du bruge
calciumhydroxidforing.
2. Blandingsforhold: 1 niveau ske af pulver / 2 dréber vaeske. Bank let p&

flasken med pulver mod h&nden, for du dispenserer. Ryst eller vend ikke.
Hold vaeskeflasken lodret oprejst, og klem forsigtigt, nar der dispenseres
vaeske.

3. Til blanding anvendes metal- eller plastspatel og glasplade eller
papirblandingspude. Del pulveret i to dele. Bland den fgrste halvdel af
pulveret med veaeske i 10 sekunder, og tilseet derefter resten. Bland indtil
ngjagtig konsistens er ndet. Den samlede blandingstid er 30 sekunder.
Tilsaet ikke pulver i sm& portioner.

4. Arbejdsomradet skal holdes tgrt. Pafgr den blandede cement med egnet
instrument til b8de restaurering og forbered tand umiddelbart efter
blanding. Den samlede arbejdstid er 2 minutter inklusive blanding.
Overskydende cement kan fjernes umiddelbart efter, at cementen er sat.
Forsgg ikke at fjerne overskydende cement i indstillingsfasen (1,5-6
minutter fra mixets start), da vedhaeftning kan blive forringet.

5. Efter 8 minutter fra starten af blandingen til restaurering klar til
efterbehandling.



ADVARSLER

Da dline Glass Ionomer Luting Cement er meget kleebende, skal du renggre alle
instrumenter, for cementen saettes p&. Hgjere maengde pulver eller hgjere
temperatur forkorter processen/indstillingstiden og lavere temperatur, eller stgrre
mangde vaeske forlaenger processen/indstillingstiden. Brug ikke produktet til
patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske eller irritationsreaktioner pa
produktet eller nogen af ingredienserne. dline Glass Ionomer Luting Cement
udsender ikke stréling og for8rsager ingen elektromagnetisk interferens.
FORHOLDSREGLER

steriliseerimist, puhastamist ega desinfitseerimist; ennetavat, regulaarset hooldust
ega kalibreerimist. Arge kasutage, kui seadme primaarne pakend on kahjustatud.
KASUTUSKESKKOND

dline Glass Ionomer Luting Cement on mdeldud kasutamiseks hambaravikabinetis,
kus Gmbritsev temperatuur on 18-25°C. Valjastatud tsement sobib iihekordseks
kasutamiseks (ainult Ghele patsiendile). Arge taaskasutage. Véljastatud materjal,
mida pole hoitud originaalpakendis, vdib kaotada oma funktsionaalsuse.
KULUMATERJALID JA TARVIKUD

Det anbefales at bruge cofferdam under p&fgring af produktet. HVIS I @INENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til stede og nemme
at tage af. Hvis gjenirritationen fortseaetter: F8 laegehjeelp/tjek. Vask haenderne
grundigt efter handtering. Undgd kontakt med gjnene. Det anbefales at baere
beskyttelseshandsker/beskyttelsesbekleedning/gjenvaern/ansigtsbeskyttelse til lsege
og patient.

HOLDBARHED

Seadmega ei ole kaasas tarvikuid. Seadmega on kaasas kulumaterjalid, naiteks
mddtelusikas, segamisalused.
KASUTUSJUHEND

Holdbarhed af produktet er 3 &rs pulver / 5 8rs vaeske fra fremstillingsdatoen. M3
ikke bruges efter udlgbsdatoen. Batchnummeret skal anfgres i al korrespondance. Se
emballage for parti og udlgbsdato.

OPLAGRING

Hold produktet taet lukket pd et tgrt godt ventileret sted ved 5-25°C. Beskyt mod
direkte sollys, fugtighed og varmekilder. M3 ikke fryses. Hold uden for bgrns
raekkevidde!

BORTSKAFFELSE

Indhold/beholder skal bortskaffes p& samme betingelser som kraevet i de nationale
lovkrav.
ARVAGENHED

Hvis der er indtruffet alvorlige haendelser i forbindelse med udstyrsrapporten til
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret.

RESUME AF SIKKERHED OG KLINISKE PRASTATIONER

1. Valmistage pind ette nagu alati. Stugavate kaviteetide jaoks kasutage
kaltsiumhuidroksiid voodrit.

2. Segamissuhe: 1 triiki lusikatais pulbrit / 2 tilka vedelikku. Enne
kasutamist koputage pulbripudelit kergelt vastu katt. Arge raputage ega
pdorake Umber. Vedeliku valjastamiseks hoidke pudelit vertikaalses
asendis ja pigistage ettevaatlikult.

3. Segamiseks kasutage metallist v&i plastikust spaatlit ja klaasplaati voi
paberist segamisalust. Jagage pulber kaheks osaks. Lisage pool pulbrist
vedelikule ja segage 10 sekundit, seejarel lisage llejaanu. Segage, kuni
saavutate dige konsistentsi. Kogu segamisaeg on 30 sekundit. Arge lisage
pulbrit vaikeste portsjonitena.

4. Toéotsoon tuleb hoida kuivana. Kandke segatud tsement sobiva
instrumendiga nii restauratsioonile kui ka ettevalmistatud hambale kohe
parast segamist. To0aeg koos segamisega on 2 minutit. Liigse tsemendi
vBib eemaldada kohe v&i pérast tsemendi kdvastumist. Kévenemise
faasis (1,5-6 minutit parast segamise algust) &rge proovige liigset
tsementi eemaldada, kuna nakkuvus véib olla nork.

5. Kaheksa minuti pérast segamise algust on restauratsioon valmis
viimistlemiseks.
HOIATUSED

dline Glass Ionomer Luting Cement er sikkert og fungerer efter hensigten, hvis det
anvendes i overensstemmelse med producentens brugsanvisning. Resumé af
sikkerhed og kliniske praestationer vil blive indfgrt i EUDAMED, s& snart det begynder
at virke.

PRODUCENTERNES ANSVAR

Vores produkter er udviklet til professionel brug i tandplejen. Da anvendelsen af vores
produkter er uden for vores kontrol, er brugeren fuldt ansvarlig for applikationen. Vi
garanterer naturligvis kvaliteten af vores produkter i overensstemmelse med de
anvendte standarder.

VALIDITET

Kuna tsement on vaga adhesiivne, puhastage kd&ik instrumendid enne tsemendi
kOvastumist. Suurem pulbri kogus v&i kérgem temperatuur lihendab t66- ja
kdvastusaega. Madalam temperatuur vdi suurem vedeliku kogus pikendab t66- ja
kovastusaega. Mitte kasutada patsientidel, kellel on varem olnud dline Glass Ilonomer
Luting Cement v0i selle md&ne koostisosa suhtes tdOsiseid allergilisi vGi
arritusreaktsioone. dline Glass Ionomer Luting Cement ei eralda kiirgust ega pohjusta
elektromagneetilisi haireid.

ETTEVAATUSABINOUD

N&r denne brugsanvisning udgives, tilsideszettes alle tidligere versioner.
EMBALLAGE
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KASUTUSJUHEND ET
KIRJELDUS

20g pulver, 13g vaeske, mélingsske, blandingspude

Toote pealekandmise ajal on soovitatav kasutada kofferdami. SILMA SATTUMISE
KORRAL: Loputage mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldage
kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jatkake
loputamist. Kui silmade &rritus pusib, pé6rduge arsti poole. Pérast kasutamist peske
hoolikalt kasi. Valtige kokkupuudet silmadega. Arstil ja patsiendil soovitame kanda
kaitsekindaid/kaitser8ivastust/kaitseprille/kaitsemaski.

KOLBLIKKUSAEG

dline Glass Ionomer Luting Cement on keemiliselt kdvastuv, bioinertne,
klaasionomeer kinnitustsement, millel on hea haarduvus dentiini, emaili ja
mittevaarismetallide sulamitega. Ohukese kihipaksusega, poolldbipaistev ja
suurepdarase biosobivusega.

KOOSTIS

Toote  kolblikkusaeg on 3 aastat pulbril/5 aastat vedelikul alates
valmistamiskuupdevast. Mitte kasutada péarast kolblikkusaja 16ppu. Partii numbrit
tuleb tsiteerida kogu kirjavahetuses. Partii numbrit ja kolblikkusaega vaadake
pakendilt.

HOIUSTAMINE

Fluoro-alumiiniumsilikaat klaas 75-95%, vesi 20-25%, poluakriilhape 5-25%,
abiaine 0-2%, pigment 0-1%.

dline Glass Ionomer Luting Cement ei sisalda ravimainet, sealhulgas inimverd ega
vereplasma derivaate; inimparitolu kudesid, rakke ega nende derivaate; loomset
paritolu kudesid, rakke ega nende derivaate, nagu viidatud maéaaruses (EL) nr
722/2012; kantserogeenseid, mutageenseid, reproduktiivtoksilisi ega endokriinseid
héireid p&hjustavaid aineid.

Hoidke toodet tihedalt suletuna kuivas, hasti ventileeritavas kohas temperatuuril 5-
25°C. Kaitske otsese paikesevalguse, niiskus, ja soojusallikate eest. Mitte lasta
kilmuda. Hoida laste eest kadttesaamatus kohas!

JAATMEHOOLDUS

Sisust/pakendist tuleb vabaneda vastavalt riiklikele digusaktidele.
VALVSUS

Kui seadmega seoses on toimunud moni tdsine vahejuhtum, teatatakse sellest
tootjale ja selle likmesriigi pddevale asutusele, kus kasutaja ja/ vOi patsient asub.
KOKKUVOTE OHUTUSEST JA KLIINILISEST TOIMIVUSEST

T6OOMADUSED
[ survetugevus [ 126.1 MPa |
| kihi paksus | 15.4 pm |

ETTENAHTUD OTSTARVE JA KLIINILINE KASU

dline Glass Ionomer Luting Cement on ohutu ja toimib ettendhtud viisil, kui seda
kasutatakse vastavalt tootja kasutusjuhendile. Ohutuse ja kliinilise toimivuse
kokkuvdte lisatakse EUDAMED-i kohe, kui see to6le hakkab.

TOOTJA VASTUTUS

dline Glass Ionomer Luting Cement taastab/parandab restaureeritava hamba
esteetilist valimust; taastab/séilitab restaureeritava hamba funktsioone; kaitseb
restaureeritava hamba ja kllgnevate kudede bioloogilisi struktuure.

KLIINILISED NAIDUSTUSED

Meie tooted on vélja tootatud professionaalseks kasutamiseks hambaravis. Kuna
toodete rakendus on valjaspool meie kontrolli, vastutab selle eest taielikult kasutaja.
Loomulikult garanteerime oma toodete kvaliteedi vastavalt kohaldatavatele
standarditele.
VALIIDSUS

- Kroonide, sildade, tdidiste, ortodontiliste klambrite ja rongaste
tsementeerimiseks.
VASTUNAIDUSTUSED

Kaesoleva kasutusjuhendi avaldamine muudab kehtetuks kdik varasemad versioonid.
PAKEND

Patsiendid, kellel on varem olnud toote vdi selle mdne koostisosa suhtes tdsiseid
allergilisi vGi arritusreaktsioone.
KOMBINATSIOONIDE PIIRANGUD

Ei ole teada. ~
SOOVIMATUD KORVALTOIMED
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION FR
DESCRIPTION

20g pulbrit, 13g vedelikku, mddtelusikas, segamisalus

Tundlikel inimestel voib dline Glass Ionomer Luting Cement p&hjustada allergilisi v&i
rritusreaktsioone (silmad).
JAAKRISKID

dline Glass Ionomer Luting Cement est un ciment de fixation en verre ionomere,
bioinerte, a durcissement chimique, qui présente une forte adhérence a la dentine, a
I'émail et aux alliages non précieux. Il présente une faible épaisseur de film, une
bonne translucidité et une excellente biocompatibilité.

COMPOSITION

Riskikontrollimeetmed on rakendatud ja kontrollitud, riski véhendatakse nii palju kui
voimalik, ldist jadkriski peetakse vastuvGetavaks.
PATSIENTIDE SIHTGRUPP

Patsientide populatsiooni, nende vanuse ja lldise terviseseisundi osas pole teada
mingeid piiranguid. V3ib olla lapsi, keskealisi v6i eakaid patsiente.
ETTENAHTUD KEHAOSA VOI KEHAVEDELIKE KUDEDE TUUBID

Kehaosa - suu. Koed vGi kehavedelikud, millega seade kokku puutub - hammas, suu
Iimaske_gta, slg.
ETTENAHTUD KASUTAJA

Verre fluoroaluminosilicate 75-95%, eau 20-25%, acide polyacrylique 5-25%,
excipient 0-2%, pigment 0-1%.

dline Glass Ionomer Luting Cement ne contient pas de substance médicinale, y
compris du sang humain ou un dérivé du plasma ; des tissus ou des cellules, ou leurs
dérivés, d'origine humaine ; des tissus ou des cellules d'origine animale, ou leurs
dérivés, tels que visés dans le réglement (UE) n° 722/2012 ; des substances
cancérigénes, mutagénes, toxiques pour la reproduction ou ayant des propriétés de
perturbation endocrinienne.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Toode on vélja todtatud ainult professionaalseks kasutamiseks hambaravis. Selle
kasutajaks on ainult litsentseeritud arst, kes on teadlik, kuidas kasutatakse tavalisi
tsemente. Spetsiaalne koolitus pole vajalik.

STERIILSUS

[ résistance a la compression [ 126.1 MPa |
[ épaisseur du film [ 15.4 ym |
OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

dline Glass Ionomer Luting Cement tarnitakse mittesteriilselt. Seadme ettendhtud
eluea jooksul nduetekohase ja ohutu to0 tagamiseks pole vaja ettevalmistavat

dline Glass Ionomer Luting Cement restaure/améliore I'aspect esthétique de la dent
restaurable ; restaure/maintient la fonction dentaire de la dent restaurable ; protége
les structures biologiques de la dent restaurable et des tissus adjacents.

INDICATIONS CLINIQUES




- Pour le scellement de couronnes, de ponts, d'inlays, d'onlays, de
brackets et de bagues orthodontiques.
CONTRE-INDICATIONS

Patients ayant des antécédents de réactions allergiques ou d'irritation graves au
produit ou a I'un de ses ingrédients.
RESTRICTIONS AUX COMBINAISONS

dline Glass Ionomer Luting Cement est siir et fonctionne comme prévu s'il est utilisé
conformément aux instructions d'utilisation du fabricant. Un résumé de la sécurité et
des performances cliniques sera introduit dans EUDAMED dés qu'il commencera a
fonctionner. ;

RESPONSABILITE DES FABRICANTS

Aucun connu. ;
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Chez les personnes sensibles, dline Glass Ionomer Luting Cement peut provoquer des
réactions allergiques ou d'irritation (yeux).
RISQUES RESIDUELS

Nos produits sont destinés a une utilisation professionnelle en dentisterie. Comme
I'application de nos produits échappe a notre contrdle, |'utilisateur en est entiérement
responsable. Bien entendu, nous garantissons la qualité de nos produits
conformément aux normes en vigueur.

VALIDITE

Des mesures de contrdle du risque ont été mises en oeuvre et vérifiées, le risque est
réduit autant que possible, le risque résiduel global est jugé acceptable.
GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Dés la publication de ces instructions d’utilisation, toutes les versions précédentes
sont remplacées.
EMBALLAGE

Aucune restriction connue concernant la population de patients, leur &ge et leur état
de santé général. Il peut convenir & des enfants, des patients d'dge moyen ou des
personnes agées. 3

PARTIE DU CORPS OU TYPES DE TISSUS OU DE FLUIDES CORPORELS VISES

20 g de poudre, 13 g de liquide, une mesurette, un bloc de
mélange
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OAHIIEZ XP'HZHZ EL
NEPIFPA®'H

Partie du corps - bouche. Tissus ou fluides corporels en contact avec I'appareil: dent,
muqueuses, salive.
UTILISATEUR VISE

dline Glass Ionomer Luting Cement est congu pour un usage professionnel en
dentisterie uniquement. Son utilisateur doit étre un médecin agréé qui sait comment
utiliser les ciments dentaires courants. Il n'est pas nécessaire de suivre une formation
spécifique.

STERILITE

To dline Glass Ionomer Luting Cement pia uaAoiovopepnG Kovia ouykOAANGNG XNHIkoU
NoAuUPEPIOHOU, adpavng, HE UWPNANR 1IKavoOTNTa GUYKOAANGNG O 0dovTivn, OUAATO, Kal
N NoAUTIMA KpdpaTa. 'EXEl HIKPO NAXOG OTPWONG, KAAn diagaveia, kar €EaIpeTIKn
BiooupBaroTnTa.

ZYZTAZH

dline Glass Ionomer Luting Cement est livré non stérile. Il n'est pas nécessaire de
procéder a une stérilisation, un nettoyage ou une désinfection préparatoire, a une
maintenance préventive et réguliére ou a un étalonnage pour garantir que le dispositif
fonctionne correctement et de fagon sécurisée pendant sa durée de vie prévue.
Toutefois, ne pas utiliser si I'emballage primaire est endommagé.
ENVIRONNEMENT D'UTILISATION

Le produit est congu pour étre utilisé dans un cabinet dentaire ou la température
ambiante est de 18-25°C. La quantité de ciment distribuée est adaptée a un usage
unique (pour un seul patient). Ne pas réutiliser. La quantité distribuée conservée en
dehors de I'emballage d'origine peut entrainer une perte de fonction.
COMPOSANTS CONSOMMABLES ET ACCESSOIRES

Fluoroaluminosilicate glass 75-95%, water 20-25%, polyacrylic acid 5-25%,
excipient 0-2%, pigment 0-1%.

dline Glass Ionomer Luting Cement Jev nepIAaUBAVEl 1ATPIKEG OUTIES,
oupnepIAapBavopévwy Kal avipnivou aipatog fj napdywyo nAAacpartog' 1otoug n
KUTTapa, r Ta napdywya Toug, avepwnivng npogéAeuong: 10Tolg f KUTTApa JwIKAG
npogAeuang, n napaywyd Toug, Onwg auta avagepovtal otov Kavoviopd (EU) Ap.
722/2012* oucieG mou &ival Kapkivoyoveg, HETAAAAEIOYOVEG, TOEIKEG OTnV
avanapaywyr, f nou va €xouv 1810TNTEG nou dIATApAcCoouV TOUG €VOOKPIVIKOUG
adéveg.

XAPAKTHPIZTIKA EITIAOZHZ

[ oupnigopévn duvapn [ 126.1 MPa |
[ naxoc oTpmong [ 15.4 um |
MPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

Aucun accessoire n'est fourni avec 'appareil. Les consommables, tels que les cuilléres
de mesure, les tampons de mélange, sont fournis avec le dispositif.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

1. Préparer la surface comme d'habitude. Pour les cavités profondes, utiliser
un revétement d'hydroxyde de calcium.

2. Rapport de mélange : 1 cuilléere rase de poudre / 2 gouttes de liquide.
Tapoter légerement le flacon de poudre contre la main avant de le
distribuer. Ne pas secouer ni renverser. Tenir le flacon de liquide
verticalement a la verticale et presser doucement en distribuant le
liquide.

3. Pour mélanger, utiliser une spatule en métal ou en plastique et une
plague de verre ou un bloc de mélange en papier. Diviser la poudre en
deux parties. Mélanger la premiére moitié de la poudre avec le liquide
pendant 10 secondes, puis ajouter le reste. Mélanger jusqu'a obtenir la
consistance exacte. La durée totale du mélange est de 30 secondes. Ne
pas ajouter la poudre par petites portions.

4. La zone de travail doit étre maintenue séche. Appliquer le ciment mélangé
a l'aide d'un instrument approprié sur la restauration et la dent préparée
immédiatement aprés le mélange. La durée totale du travail est de 2
minutes, mélange compris. L'excés de ciment peut étre retiré
immédiatement ou aprés la prise du ciment. Ne pas essayer d'enlever
I'excés de ciment pendant la phase de prise (1,5-6 minutes a partir du
début du mélange) car I'adhérence pourrait étre compromise.

5. Aprés 8 minutes a partir du début du mélange, la restauration est préte
pour la finition.
AVERTISSEMENTS

dline Glass Ionomer Luting Cement anoka®ioTd/BeATIOVEl TRV AI0ONTIKA €UPavion
Tou SovTioU nMou anokabioTaTal® anokadioTa/ouvTnpei TNV 0d0VTIKN AgIToupyia Tou
dovTiou mou anokaBioTatalr npooTtatelel BIOAOYIKEG OOWEG TOu dovTioU mnou
anokabioTaTal Kal Toug YEITOVIKOUG 1GTOUG,.

KAINIK'EZ ENAEIZEIZ

- Na ouykOAANon OTEQPAVWV, YEQUP®V, EVOETWV, €ENévOeTWV,
opBodovTik®Vv bracket kai band.
ANTENAETIZEIZ

O1 aoBeveig nNou €xouv 10TOPIKO coBapng aAAepyiag n avTidpacelg pebicUoU OTO
npoiov r) g€ onolodnMNoTeE anod Ta CUOTATIKA TOU.
NMEPIOPIZMO'I ZYNAYAZM'QN

Kavéva yvwaoTo.
ANENIO'YMHTEZ NAPEN'EPIEIEZ

Se euaicbnTa aTtopa, TO MPOIOV WMOPEI va MPOKAAECEl AAANEPYIKEG M €PEBIOTIKEG
avTidpaceig (opBaipoi).
KINAYNOI NOY NAPAM'ENOYN

'EXouv uAonoinBei kalr enaAnBeuTei PETPa eAEyxou KIvOUVOU, €Xel HeIWBEl 0 Kivduvog
000 MEPIOCOTEPO YiVETAl, O TUVOAIKOG KiVOUVOG NOU aMOMEVE! £XEl KPIBEI anodeKTOG.
OMAAA ZTOXOZ AZOEN'QN

A€V UNAPYXOUV YVWOTOI MEPIOPICHOI OXETIKA He NANBUouoUG aoBevayv, TNV NAIKia Toug,
Kal TNV YEVIKR TOUG KaTaoTacn uyeiag. Mnopei va undpxouv naidid, €viAiKeg, n
NAIKIOHEVO! a0BEeVEIG.

NMPOOPIZ’OMENO M'EPOZ Z'QMATOZ 'H TYNOZ IZTO'Y KAI YIP'QN Z'QMATOZ

Comme dline Glass Ionomer Luting Cement est trés adhésif, nettoyez tous les
instruments avant de le poser. Une quantité plus élevée de poudre ou une
température plus élevée raccourcissent le temps de travail/de prise et une
température plus basse ou une quantité plus élevée de liquide prolongent le temps
de travail/de prise. Ne pas utiliser dline Glass Ionomer Luting Cement chez les
patients ayant des antécédents de réactions allergiques ou d'irritation graves au
produit ou a I'un de ses ingrédients. dline Glass Ionomer Luting Cement n'émet pas
de radiation et ne provoque pas d'interférences électromagnétiques.
PRECAUTIONS

M£poG Tou owPaToc—aTopa. IoToi f cwpaTika uypd nou épxovTal o eNA®n e TNV
OuOoKeUN—30VTIA, OTOPATIKO BAEVVOYOVO, GAAIO.
NMPOOPIZOMENOZ XP'HZTHZ

dline Glass Ionomer Luting Cement €xel dnpioupynBei yia EnayyeEAUATIKn Xpron oTnv
0dovTIaTPIKA Kal WoOvo. XprioTng WMopei va eivalr povo adeioUxog yiaTpog nou EXel
YVWOEI NAVW OTNV XPAON KOIVWV 030VTIK®V UAIK®WV EUPPagng. Aev undpxel avaykn
YIa OUYKeEKpIUEVN eknaideuon.

AMNOZTEIPQMENO

Il est recommandé d'utiliser une digue dentaire pendant I'application du produit. EN
CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précaution a |'eau pendant plusieurs
minutes. Enlever les lentilles de contact, si elles sont présentes et faciles a faire.
Continuer a rincer. Si l'irritation des yeux persiste : Obtenir des conseils/une attention
médicale. Se laver soigneusement les mains aprés avoir manipulé le produit. Eviter
tout contact avec les yeux. Il est recommandé de porter des gants de protection, des
vétements de protection, des lunettes de protection et un masque de protection pour
le médecin et le patient.

DUREE DE CONSERVATION

dline Glass Ionomer Luting Cement napadideral Pn anooTEIpWHEVO. Agv UNAPXE!
avaykn yia anooTeipwan npoeToiyaaciag, kabapiopd, i anoAupavon, NPoANNTIKA Kai
TaKTIKA GUVTAPNON i BaBupovounon yia TV €§ac®AaAion TNG opaAng AsiToupyiag Tng
OUOKEUNG Kal ao®aleiag kata tnv didpkeia TnG npoPAenopevng didpkeiag {wng TnG.
QaoT000, PNV XPNOIKOMNOINCETE av n kKUPIa oUoKeuaaia €xel Nadel {npida.
NMEPIBAAAON XP'HZHZ

La durée de conservation du produit est de 3 ans pour la poudre et de 5 ans pour le
liquide a partir de la date de fabrication. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Le numéro de lot doit étre mentionné dans toute correspondance. Voir I'emballage
pour le lot et la date de péremption.

STOCKAGE

dline Glass Ionomer Luting Cement ival oxediaouévo yia Xprion og odovTiaTpeio 6nou
n Beppokpaaia Tou nepIBaAAovTog sival 18-25°C. H nogoTnTa nou diavéperal and Tnv
UAIKO gival kaTaAANAn yia pia xpnon (yia évav acbeviy povo). Mnv XpnoipomnoleiTe
£ava. H noooTnTa nou diavépeTal kal dev KPATIETAl oTNV apXIKr TNG CUOKEUAoia UNopei
va xdoel Tnv A&iToupyia Tng.

ANAANQZIMA MEPH KAI AZEZOYAP

Aev napéyovTal a§egoudp PE TNV CUCKEUNR. AVaA®OIPa, Onwg KoxAidpia WETPNONG,
MUNAOK avapiEng, napexovTal Ye TNV OUOKEUN.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

Conserver le produit hermétiquement fermé dans un endroit sec et bien ventilé, a
une température de 5-25°C. Protéger de la lumiére humidité, directe du soleil et des
sources de chaleur. Ne pas congeler. Tenir hors de portée des enfants!
ELIMINATION

Eliminer le contenu/récipient conformément aux exigences réglementaires
nationales.
VIGILANCE

Si un incident grave est survenu en rapport avec le dispositif, le signaler au fabricant
et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
est établi.

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

1. MposToipdoTe TNV em@aveia oOnwg ndavra. Ma Pabieg KoOIAOTNTEG,
XPNOIHOMOINOTE WG NPWTO OTPWHA Kovia Pe udpo&eidio Tou aoBeaTiou.
2. Avaloyia avauign: 1 eninedn koutaMid okovng / 2 aTayova uypou.

XTUNAOTE EAaPpPa To SOXEIO TNG OKOVNG OTO XEPI 0AG NPIV TRV apaipean.
Mnv avakaTéyeTe Kal pnv avanodoyupiceTe. KpatrioTe To doxeio uypol
KaBeTa kal 6pBIo, Kal NiEGTE anald otav SIAVEUETE TO UYPO.

3. MNa tnv avauign, Xpnoidonoinote PETAAAIKR 1 NAacTikh ondTtouAa Kal
YUGAIVO /| XAPTIVO WMIAOK avapigng. XwpioTe TV okovn oe dUo pépn.
Avapi&Te To NPWTO HICO TNG OKOVNG WE TO UYPO yia 10 deutepdAenTa Kai
HETA npooBéaTe 000 Wével. Avapi&Te pEXpl va emiteuxBei n emBupnTh
guvoxn. O OUVOAIKOG XPpOvog avapiEng eivar 30 deutepOAenTa. Mnv
NPOCBECETE TNV OKOVN OE PIKPEG MOTOTNTEG,.



4. O Xwpog epyaciag npenel va diatnpeital oTeyvog. EQapudoTe Ty Kovia
nou éxete avapi&el Pe To KaTaAANAo epyalgio TOOO OTNV anokaTacTaon
000 KAl OTO MPOETOINACHEVO DOVTI AUECWG HETA TNV avapign. O ouVoAIKOG
XpOvog epyaaiag sivar 2 Aentd, cupnepiAapBavouévou Kal Tou Xpovou
avapigng. H nepiooguolpevn kovia npénel va agaipebei apéowg r apou
€xel NA&l. Mnv NpoonaBroeTe va apaipECETe TNV NEPICTEUOUMEVN Kovia
kata Tnv didpkeia TnG NAENG TnG (1,5-6 AenTa and Tnv apxn TnG avaui&ng)
KaBwG WUnopei va epnodioTei N guyKOAANaGN.

5. MeTad anod 8 Aentd and Tnv apxn Tng avapigng, n anokaracrtaon eivai
£T0IUN YIQ OAOKARpwON..
NMPOEIAONOIHZEIZ

A kockazatcsokkentd intézkedéseket végrehajtottak és ellenérizték, a kockazatot a
lehet legnagyobb mértékben csokkentették, az altaldnos maradék kockazatot
elfogadhaténak itéltek.

BETEGEK CELCSOPORTJA

A betegpopulaciora, életkorukra és altaldnos egészségi allapotukra vonatkozdan nem
ismertek korlatozasok. Lehetnek gyermekek, kdzépkoru vagy idés betegek.
A TEST TERVEZETT RESZE VAGY A TESTFOLYADEKOK SZOVETTIiPUSAI

Testrész - szaj. Az eszkozzel érintkez6 szbvetek vagy testnedvek - fog,
széjnyélkahartya, nyal. o
RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

Kabwg n kovia €ivar noAU ouykoAANTIKn, kaBapioTe OAa Ta epyaleia npiv nn&el n
Kovia. MeyaAUTepn nNoodTNTA OKOVNG N UWNAEG BEPUOKPATIEG PEIMVOUV TOV XPOVO
£pyaciag/Tov Xpovo nou xpelaleTal To Meiyda yia va nngel, Kal XapnAoTepPEG
Beppokpacieg N HeyaAlTepeg NooodTNTEG UypoU au&avouv Tov xpoOvo epyaciag/Tov
XPOVO nou xpeialetal To peiypa yia va nngel. Mnv xpnaoiponoieite dline Glass Ionomer
Luting Cement oe acbeveig mou €xouv 10TOPIKO coBapng aAAepyiag n avTidpaceig
£peBIOPOU OTO NPoidV 1 o onolodnnoTe and Ta ouoTaTikd Tou. dline Glass Ionomer
Luting Cement dev eknéunel akTivoBoAia, kal Oev MPOKAAEI NAEKTPOMAYVNTIKEG
napepBoAEG.

MPO®YAAZEIZ

dline Glass Ionomer Luting Cement kizardlag professzionalis fogorvosi hasznélatra
fejlesztették ki. Felhasznaldja csak engedéllyel rendelkez6 orvos, aki ismeri a
szokasos fogaszati cementek hasznalatat. Nincs szikség specidlis képzésre.
STERILITAS

dline Glass Ionomer Luting Cement nem steril mddon szallitjdk. Nincs szikség
semmilyen elGkészit sterilizdldsra, tisztitdsra vagy fertétlenitésre, megel6z6,
rendszeres karbantartdsra vagy kalibréldsra annak érdekében, hogy az eszkoz
rendeltetésszer(i élettartama alatt megfelel6en és biztonsdgosan miikodjon. Ne
hasznalja azonban, ha az elsédleges csomagolds sérdilt.

FELHASZNALASI KORNYEZET

MpoTeiveTal n xpnon anopovmwThRpa Kata Tnv SIApKEIA TNG EPAPHOYNG TOU NPOIdVTOG.
SE NEPINTQSH EMA®HZ ME TA MATIA: ZenAUVeTE NPOCEKTIKA HE VEPO YIA APKETA
AENTA. AV UNAPXOUV PAKOI ENAPNG, apalpéTTe TOUG, av €ival eUKOAO. SUVEXIOTE va
EenAévere. NMAUVETE Ta x€pia oag dieEodIKa NPIV TOV XEIPIOHO. ANOPUYETE TNV ENAPR
Me Ta upama. Mpoteiveral va XpnoligomnolgitTal  yavTia NpooTaciag/pouxioHo
npooTaciag/yuaAid npooTaciag/eEonAioud npooTaciag Npoownou yia Tov yiatpd Kai
Tov aoBevn).

ATAPKEIA ZQ'HZ

dline Glass Ionomer Luting Cement fogorvosi rendelében valé hasznalatra tervezték,
ahol a kornyezeti h6mérséklet 18-25°C. Az adagolt cement egyszeri haszndlatra
alkalmas (csak egy paciens szamara). Ne haszndlja fel Ujra. A nem az eredeti
csomagolasban tarolt adagolt mennyiség funkciévesztéshez vezethet.
FOGYASZTHATO OSSZETEVOK ES TARTOZEKOK

Aiapkeia {wnG NpoiovTog gival 3 Xpovia yia Thv okovn / 5 xpovia yia To uypo ano tnv
nUEPOMNVia KaTaokeung. MnNv XpnoIKOMOIEITE HETA TNV nuUEpopnvia ARENG. O apiBuog
naptidag npénel va avagEpeTal o KABe dAwan. AgiTE TNV GUOKEUACIa yia Tov apiBuo
naptidag kai Tnv nuepopnvia ARgNG.

AMNOO'HKEYZH

A késziilékhez nem mellékelnek tartozékokat. A készilékhez kellékeket, mint példaul
merokanalat keveroparnakat szallitunk.
HASZNALATI UTASITAS

KpatioTme To npoidv €punTIKA KAEIOTO Ot Enpd Kal KAAd aegpifOPEVO XWPO, OF
Bepuokpacia 5-25°C. MpooTatéwTe anod uypacia, ancubeiag EkBean oTo NAIAKO WG
Kal nnNy&g BgppoTNTaG. Mnv naywoeTe. KpatroTe pakpia ano naidial!

ATAGEZH

H 31a6e0n TV NEPIEXOUEVWV KAl TOU MEPIEKTN va YIVETAl CUNGWVA HE TOUG EBVIKOUG
KAavovIGHOoUG.
NMPOZOX'H

Av onolodnnote goBapd nepioTatikd AABel Xwpa O OxEON WE TNV OUOKEUN, va To
avaQpEPETE OTOV KATAOKEUAOTH Kal TV apuodia apxn Tng Xwpag r TnG noAiTeiag otnv
onoia o xproTng kai/r o acBevig BpiokovTar.

MNEPIAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ EMTAOZHZ

dline Glass Ionomer Luting Cement €ivar aocpaAég kal anodidel 6nwg npoopileTal av
Xpnoidonolgital cUPPwva Pe TIG 0dnyieg Xpnong Tou katackeuaoTt. H nepiAnyn Tng
aoc@aleiag kai Tng KAIVIKNG enidoong Ba eioaxBei oto clotnua EUDAMED poAig
EeKIVAOEI va AEITOUpYE.

YNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

1. Készitse el6 a felliletet a szokdsos modon. Mély liregek esetén hasznaljon
kalcium-hidroxid bélést.
2. Keverési aradny: 1 szintes kanal por / 2 csepp folyadék. Adagolds el6tt

enyhén kopogtassa a poros Uveget a kézhez. Ne razza fel vagy forditsa
meg. A folyadékos flakont fligg6legesen fiigg6legesen tartsa
fligg6legesen, és a folyadék adagoldsakor dvatosan nyomja 6ssze.

3. A keveréshez hasznaljon fém vagy mlianyag spatulat és lveglapot vagy
papir keverOparnat. Ossza a port két részre. A por els6 felét 10
masodpercig keverje 6ssze a folyadékkal, majd adja hozza a maradékot.
Addig keverje, amig a pontos konzisztenciat el nem éri. A teljes keverési
id6 30 masodperc. Ne adjon hozza port kis adagokban.

4. A munkateriiletet szarazon kell tartani. A kikevert cementet megfelelé
eszkdzzel azonnal a keverés utan vigye fel mind a restauraciéra, mind a
preparalt fogra. A teljes munkaid6 a keveréssel egylitt 2 perc. A
felesleges cementet azonnal vagy a cement megszilardulasa utan lehet
eltavolitani. Ne prébalja meg a cementfelesleget a megkdtés fazisaban (a
keverés kezdetétdl szamitott 1,5-6 perc) eltdvolitani, mert a tapadas

kérosodhat.
5. A keverés kezdetét6l szamitott 8 perc elteltével a restauracio készen all
a befejezésre.
FIGYELMEZTETESEK

Ta npoiovrta pag éxouv avanTuxBei yia enayyeApaTtikni XpAon oTnv odovTiaTpikn.
Kabwg n epappoyn Twv NpoiovTwv pag sivar népa anod Tov €Aeyx0 Hag, o Xpnorng
gival NANPwG uneguBuvog yia TNV €@appoyn Touc. Mpopavwg, eyyuopaoTe OTI n
noIoTATA TWV NPOIOVTWV Hag gival 0 CUPPWVia Pe Ta NPOTUNA Mou epappolovTal.
EFKYP'OTHTA

KaTtd tnv €kdoon Tou napovTog eyxelpidiou Xpnong, OAEG ol NPONyoUHEVEG EKOOTEIG
avTikaBioTavrar.

Mivel a cement erésen adhézids, a cement megkotése el6tt minden eszkdzt meg kell
tisztitani. A nagyobb mennyiség(i por vagy a magasabb hémérséklet leroviditi a
bedolgozasi/megkétési  id6t, az alacsonyabb hOmérséklet vagy a nagyobb
mennyiségli folyadék pedig meghosszabbitja a bedolgozasi/megkotési id6t. Ne
haszndlja dline Glass Ionomer Luting Cement olyan betegeknél, akiknek a
kortorténetében sullyos allergids vagy irritacios reakciot észleltek a termékre vagy
barmely 6sszetevére. dline Glass Ionomer Luting Cement nem bocsat ki sugarzast és
nem okoz elekt,roma'gneses zavarokat.

OVINTEZKEDESEK

SYZKEYAZIA
16400 20g okovng, 13g uypou, KoxAIaplo PETPNONG, HNAOK avapiEng
HASZNALATI UTASITAS HU
LEIRAS

Az dline Glass Ionomer Luting Cement egy kémiai Uton kikeményedd, bioinert,
livegionomer rogzité cement, amely nagyfoku tapadassal rendelkezik a dentinhez, a
zomanchoz és a nem nemesfém Otvozetekhez. Alacsony filmvastagsaggal, jo
transzlucenuaval és kivalo biokompatibilitassal rendelkezik.

OSSZETETEL

A termék alkalmazdsa soran ajanlott a kofferdam haszndlata. HA SZEMBEN:
Ovatosan 6blitse ki vizzel néhany percig. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van és
kénnyen elvégezhetd. Folytassa az oblitést. Ha a szemirritacio tovabbra is fennall:
Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. A termék kezelése utdn alaposan mosson kezet.
Kerllje a szemmel vald érintkezést. Az orvos és a beteg szamara védbékeszty(i/védd
ruhazat/szem- és arcved§ viselése ajanlott.

SZAVATOSSAGI IDO

Fluoraluminoszilikat Giveg 75-95%, viz 20-25%, poliakrilsav 5-25%, segédanyag 0-
2%, pigment 0-1%.

dline Glass Ionomer Luting Cement nem tartalmaz gyodgydaszati anyagot, beleértve az
emberi vért vagy plazmaszarmazékot; emberi eredet(i széveteket vagy sejteket vagy
azok szarmazékait; a 722/2012/EU rendeletben emlitett allati eredetli szoveteket
vagy sejteket vagy azok szarmazékait; rakkeltd, mutagén, reprodukcidt karositd
vagy endokrin karosit6 tulajdonsagokkal rendelkez§ anyagokat.
TELJESITMENYJELLEMZOK

A termék eltarthatdsagi ideje por esetén 3 év / folyadék esetén 5 év a gyartastdl
szamitva. A lejarati id6 utdn ne hasznalja fel. A tételszamot minden levelezésben fel
kell tiintetni. A tétel és a lejarati datumot lasd a csomagolason.

TAROLAS

A terméket szorosan lezérva, szaraz, jol szell6z6 helyen, 5-25°C-on tartsa. Védje a
nedvesség, kdzvetlen napfénytdl és héforrasoktdl. Ne fagyassza le. Gyermekek eldl
elzarva tartandd!!

MEGSEMMISITES

A tartalmat/tartalyt a nemzeti jogszabalyi elSirdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
EBERSEG

[ nyomészilardsag [ 126.1 MPa |
[ filmvastagsag [ 15.4 ym |
RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

Ha az eszkbzzel kapcsolatban barmilyen sllyos esemény tortént, jelentse a
gyarténak és a felhasznald és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes
hatésaganak, L L 3

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

dline Glass Ionomer Luting Cement helyredllitja/javitja a helyredllithatd fog esztétikai
megjelenését; helyreallitja/fenntartja a helyreallithatd fog fogdszati funkcidjat; védi
a helyredllithatd fog és a szomszédos szévetek bioldgiai struktirait.

KLINIKAI JAVALLATOK

- Koronak, hidak, betétek, fogszabalyozé brekettek és szalagok
cementalasahoz.
ELLENJAVALLATOK

dline Glass Ionomer Luting Cement biztonsadgos és rendeltetésszer(ien mlikodik, ha
a gyarté haszndlati utasitdsanak megfeleléen hasznaljdk. A biztonsdgossag és a
klinikai teljesitmény Osszefoglaldsa az EUDAMED-ben kerll bevezetésre, amint az
megkezdi miikddését.

A GYARTO FELELOSSEGE

Azok a betegek, akiknek a kortorténetében a termékre vagy barmely Gsszetevére
sulyos aIIerg|as vagy irritacios reakuot eszleltek
A KOMBINACIOKRA VONATKOZO KORLATOZASOK

Termékeinket a fogaszatban térténd professzionalis hasznalatra fejlesztettiik ki. Mivel
termékeink alkalmazdsa nem all a mi ellen6rzésink alatt, a felhasznald teljes
mértékben felel6s az alkalmazasért. Természetesen garantdljuk termékeink
mlnoseget az alkalmazott szabvanyoknak megfelel6en.

ERVENYESSEG

Nem ismert. ; B
NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

A jelen hasznalati utasitas megjelenésével minden korabbi valtozat hatalyat veszti.
CSOMAGOLAS

Az arra fogékony egyéneknél dline Glass Ionomer Luting Cement allergids vagy
irritacios reakciokat okozhat (szem).
MARADEK KOCKAZATOK

16400

ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

20g por, 13g folyadék, mér6kanal, kever6parna




dline Glass Ionomer Luting Cement € un cemento fissativo vetroionomerico a
polimerizzazione chimica, bioinerte, con alta adesione alla dentina, allo smalto e alle
leghe non preziose. Ha un basso spessore del film, buona traslucenza ed eccellente
biocompatibilita.

COMPOSIZIONE

raccomanda di indossare guanti protettivi/abbigliamento protettivo/protezione per gli
occhi/viso per il medico e il paziente.
DURATA DI CONSERVAZIONE

Vetro fluoroalluminosilicato 75-95%, acqua 20-25%, acido poliacrilico 5-25%,
eccipiente 0-2%, pigmento 0-1%.

dline Glass Ionomer Luting Cement non contiene sostanze medicinali, compresi
sangue umano o derivati del plasma; tessuti o cellule, o loro derivati, di origine
umana; tessuti o cellule di origine animale, o loro derivati, come indicato nel
regolamento (UE) n. 722/2012; sostanze cancerogene, mutagene, tossiche per la
riproduzione o con proprieta di alterazione del sistema endocrino.
CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

La durata di conservazione del prodotto & di 3 anni per la polvere / 5 anni per il liquido
dalla data di produzione. Non utilizzare dopo la data di scadenza. Il numero di lotto
deve essere citato in tutta la corrispondenza. Vedere la confezione per il lotto e la
data di scadenza.

CONSERVAZIONE

Tenere il prodotto ben chiuso in un luogo asciutto e ben ventilato a 5-25°C.
Proteggere dalla umidita, luce diretta del sole e da fonti di calore. Non congelare.
Tenere fuori dalla portata dei bambini!

SMALTIMENTO

[ resistenza alla compressione [ 126.1 MPa |
| spessore del film [ 15.4 ym |
SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

Smaltire il contenuto/contenitore come richiesto dai requisiti normativi nazionali.
VIGILANZA

dline Glass Ionomer Luting Cement ripristina/migliora |'aspetto estetico del dente
riparabile; ripristina/mantiene la funzione dentale del dente riparabile; protegge le
strutture biologiche del dente riparabile e i tessuti adiacenti.

INDICAZIONI CLINICHE

Se si € verificato un incidente grave in relazione al dispositivo, riferirlo al fabbricante
e all'autorita competente dello Stato Membro in cui € stabilito I'utente e/o il paziente.
RIASSUNTO DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE

- Per la cementazione di corone, ponti, inlay, onlay, staffe e bande
ortodontiche.
CONTROINDICAZIONI

dline Glass Ionomer Luting Cement & sicuro e funziona come previsto se utilizzato
secondo le istruzioni d'uso del fabbricante. La sintesi della sicurezza e delle
prestazioni cliniche‘saré introdotta in EUDAMED non appena iniziera a funzionare.
RESPONSABILITA DEI PRODUTTORI

Pazienti che hanno una storia di gravi reazioni allergiche o di irritazione al prodotto o
a uno qualsiasi degli ingredienti.
RESTRIZIONI ALLE COMBINAZIONI

I nostri prodotti sono stati sviluppati per I'uso professionale in odontoiatria. Poiché
I'applicazione dei nostri prodotti € al di fuori del nostro controllo, I'utente &
completamente responsabile dell'applicazione. Naturalmente, garantiamo la qualita
dei nostri prodotti secondo le norme applicate.

VALIDITA

Nessuno noto.
EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

In individui suscettibili, dline Glass Ionomer Luting Cement pud causare reazioni
allergiche o di irritazione (occhi).
RISCHI RESIDUI

Con la pubblicazione di queste istruzioni per I'uso, tutte le versioni precedenti
vengono sostituite.
IMBALLAGGIO

Le misure di controllo del rischio sono state implementate e verificate, il rischio e
ridotto il piu possibile, il rischio residuo complessivo € giudicato accettabile.
GRUPPO TARGET DEL PAZIENTE

Non sono note restrizioni per quanto riguarda la popolazione dei pazienti, la loro eta
e le condizioni generali di salute. Possono essere bambini, pazienti di mezza eta o
anziani.

PARTE DEL CORPO PREVISTA O TIPI DI TESSUTI O FLUIDI CORPOREI

16400

20g di polvere, 13g di liquido, misurino, tampone di
miscelazione

LIETOSANAS INSTRUKCIJA Lv
APRAKSTS

Parte del corpo - bocca. Tessuti o fluidi corporei a contatto con il dispositivo - dente,
mucosa orale, saliva.
UTILIZZATORE PREVISTO

dline Glass Ionomer Luting Cement ir kimiski cietéjoSs, bioinerts stikla jonoméru
fikséjoSais, kas lieliski pielip dentinam, emaljai un sakaus&umiem, kas nav no
dargmetaliem. Tam ir mazs pléves biezums, laba caurspidiba un lieliska biosaderiba.
SASTAVS

dline Glass Ionomer Luting Cement e sviluppato solo per uso professionale in
odontoiatria. Il suo utilizzatore & solo un medico autorizzato che ha la conoscenza di
come usare i comuni cementi dentali. Non c'é bisogno di una formazione specifica.
STERILITA

dline Glass Ionomer Luting Cement viene consegnato non sterile. Non c'é bisogno di
alcuna sterilizzazione preparatoria, pulizia o disinfezione, manutenzione preventiva e
regolare o calibrazione per garantire che il dispositivo funzioni correttamente e in
sicurezza durante la sua vita prevista. Tuttavia, non utilizzare se la confezione
primaria & danneggiata.

AMBIENTE DI UTILIZZO

Fluoraluminosilikata stikls 75-95%, Gdens 20-25%, poliakrilskabe 5-25%, paligviela
0-2 %, pigments 0-1 %.

Izstradajums nesatur arstnieciskas vielas, tostarp cilvéka asinis vai plazmas
atvasinadjumus, cilvéka izcelsmes audus, Siinas vai to atvasindjumus, dzivnieku
izcelsmes audus, $linas vai to atvasinajumus, ka minéts Regula (ES) Nr. 722/2012,
vielas, kas ir kancerogénas, mutagénas, toksiskas attieciba pret reproduktivo sistému
vai kuram piemit endokrino sistému graujosas ipasibas.

SNIEGUMA RAKSTURLIELUMI

[ saspieganas stipriba [ 126.1 MPa |
| pléves biezums I 15.4 um |
PAREDZETAIS MERKIS UN KLINISKIE IEGUVUMI

dline Glass Ionomer Luting Cement & progettato per essere usato in studi dentistici
dove la temperatura ambiente e di 18-25°C. La quantita erogata di cemento & adatta
all'uso singolo (solo per un paziente). Non riutilizzare. La quantita erogata conservata
non nella confezione originale puo portare alla perdita di funzionalita.
COMPONENTI DI CONSUMO E ACCESSORI

dline Glass Ionomer Luting Cement atjauno/uzlabo atjaunojama zoba estétisko
izskatu, atjauno/uztur atjaunojama zoba darbibu, aizsarga atjaunojama zoba un
blakus eso$o audu biologiskas struktiras.

KLINISKAS INDIKACIJAS

Non vengono forniti accessori con il dispositivo. I materiali di consumo, come il
misurino, i tamponi di miscelazione, sono forniti con il dispositivo.
ISTRUZIONI PER L'USO

- Kronisu, tiltinu, inleju, onleju, ortodontisko brekesu un joslu
cementésanai.
KONTRINDIKACIJAS

1. Preparare la superficie come solito fare. Per cavita profonde, usare un
liner di idrossido di calcio.
2. Rapporto di miscelazione: 1 cucchiaio raso di polvere / 2 gocce di liquido.

Battere leggermente il flacone di polvere contro la mano prima di erogare.
Non agitare o capovolgere. Tenere il flacone di liquido verticalmente in
posizione verticale e spremere delicatamente quando si dispensa un
liquido.

3. Per la miscelazione usare una spatola di metallo o di plastica e una lastra
di vetro o un tampone di carta. Dividere la polvere in due parti. Mescolare
la prima meta della polvere con il liquido per 10 secondi, e poi aggiungere
il resto. Mescolare fino a raggiungere la consistenza esatta. Il tempo
totale di miscelazione & di 30 secondi. Non aggiungere la polvere in
piccole porzioni.

4. Mantenere asciutta I'area di lavoro. Applicare il cemento miscelato con
uno strumento adatto sia sul restauro che sul dente preparato
immediatamente dopo la miscelazione. Il tempo totale di lavoro & di 2
minuti inclusa la miscelazione. Il cemento in eccesso pud essere rimosso
immediatamente o dopo che il cemento ha fatto presa. Non tentare di
rimuovere il cemento in eccesso nella fase di indurimento (1,5-6 minuti
dall'inizio della miscelazione) poiché I'adesione potrebbe essere

compromessa.
5. Dopo 8 minuti dall'inizio della miscelazione il restauro € pronto per la
finitura..
AVVERTENZE

Pacienti, kuriem anamné&zé ir bijusas smagas alergiskas vai kairinosas reakcijas pret
izstradajumu vai kadu no sastavdalam.
IEROBEZOJUMI KOMBINACIJAM

Nav zinamas. o
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Jutigiem cilvékiem izstradajums var izraisit alergiskas vai kairindjuma reakcijas (acs).
PAREJIE RISKI

Riska kontroles pasakumi ir ieviesti un parbauditi, risks ir samazinats, ciktal
iesp&jams, kopgjais atlikusais risks tiek uzskatits par pienemamu.
PACIENTU MERKGRUPA

Nav zindmu ierobeZojumu attieciba uz pacientu populaciju, vinu vecumu un vispargjo
veselibas stavokli. Var bat bérni, vidéja vecuma vai gados vecaki pacienti.
PAREDZETA KERMENA DALA VAI KERMENA SKIDRUMU AUDU VEIDI

Kermena daja — mute. Audu vai kermena Skidrumu saskare ar ierici — zobs, mutes
glotada, siekalas. _
PAREDZETAIS LIETOTAJS

Izstradajums ir paredzéts profesionalai lietosanai tikai zobarstnieciba. Ta lietotajs ir
tikai licencéts arsts, kurs zina, ka lietot parastos zobu cementus. Nav nepieciesama
specifiska apmaciba..

STERILITATE

Poiché dline Glass Ionomer Luting Cement & altamente adesivo, pulire tutti gli
strumenti prima che il cemento sia pronto. Una maggiore quantita di polvere o una
temperatura pit alta accorciano il tempo di lavorazione/regolazione e una
temperatura pil bassa o una maggiore quantita di liquido prolungano il tempo di
lavorazione/regolazione. Non utilizzare dline Glass Ionomer Luting Cement in pazienti
che hanno precedenti di gravi reazioni allergiche o di irritazione al prodotto o a uno
qualsiasi degli ingredienti. dline Glass Ionomer Luting Cement non emette radiazioni
e non causa interferenze elettromagnetiche.

PRECAUZIONI

Izstradajums tiek piegadats nesterils. Lai nodrosindtu ierices pareizu un drosu
darbibu paredzétaja kalposanas laika, nav nepiecieSama nekada sagatavojosSa
sterilizacija, tirisana vai dezinfekcija, profilaktiska, regulara apkope vai kalibrésana.
Tomeér nelietojiet, ja primarais iepakojums ir bojats.

IZMANTOSANAS VIDE

Izstradajums ir paredzéts lietoSanai zobarstniecibas kabineta, kur vides temperatira
ir 18-25 °C. Dozé&tais cementa daudzums ir piemérots vienreiz&jai lietoSanai (tikai
vienam pacientam). Nelietojiet atkartoti. Dozétais daudzums, kas netiek glabats
originalaja iepakojuma, var izraisit funkcijas zudumu.

PALIGMATERIALI UN PIEDERUMI

Si raccomanda I'uso di un cofferdam durante I'applicazione del prodotto. IN CASO DI
CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare con cautela con acqua per diversi minuti.
Rimuovere le lenti a contatto, se presenti e facili da fare. Continuare a risciacquare.
Se l'irritazione oculare persiste: Richiedere l'intervento di un medico. Lavare
accuratamente le mani dopo la manipolazione. Evitare il contatto con gli occhi. Si

Ierices piegades komplekta nav ieklauti piederumi lerices komplekta ir ieklauti,
paligmateriali, pieméram, mérkarote un maisisanas paliktni.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Sagatavojiet virsmu ka parasti. Dziliem dobumiem izmantojiet kalcija
hidroksida oder&jumu.

2. MaisTjuma attieciba: 1 karote pulvera (bez kaudzes) / 2 pilieni skidruma.
Pirms dozéSanas viegli uzsitiet ar pulvera pudeli pa roku. Nekratiet un



neapgrieziet aégarni. Turiet Skidruma pudeli vertikali uz augsu un,
doz&jot Skidrumu, viegli saspiediet.

3. Maisi$anai izmantojiet metdla vai plastmasas lapstinu un stikla plaksni
vai papira maisiSanas paliktni. Sadaliet pulveri divas dalas. Pulvera pirmo
pusi maisiet ar skidrumu 10 sekundes, péc tam pievienojiet atlikuso daju.
Maisiet, lidz ir sasniegta preciza konsistence. Kop&jais maisisanas laiks ir
30 sekundes. Nepievienojiet pulveri mazas porcijas.

4. Darba zona ir jauztur sausa. Uzklajiet samaisito cementu ar piemérotu
instrumentu gan restauracijai, gan sagatavotajam zobam tdlit péc
samaisisanas. Kopéjais izstrades laiks ir 2 mindtes, ieklaujot maisisanu.
Cementa parpalikumu var nonemt talit vai péc cementa uzstadiSanas.
SaistiSanas fazé (1,5-6 minidtes péc maisiSanas sakuma) neméginiet
nonemt lieko cementu, jo var bat traucéta sakere.

5. P&c 8 minttém kops maisiSanas sakuma restauracija ir gatava apstradei.

BRIDINAJUMI

En del av kroppen - munn. Vev eller kroppsvaesker kontaktet av enheten - tann,
munnslimhinne, spytt.
TILTENKT BRUKER

dline Glass Ionomer Luting Cement er kun utviklet til profesjonell bruk innen
tannpleie. Brukeren kan kun veere lisensiert lege som har kunnskap om hvordan man
bruker vanlige sementer. Det er ikke behov for spesifikk utdannelse.

STERILITET

dline Glass Ionomer Luting Cement leveres ikke-sterilt. Det er ikke behov for
forberedende sterilisering, rengjgring eller desinfeksjon, forebyggende, regelmessig
vedlikehold eller kalibrering for & sikre at enheten fungerer riktig og trygt i Igpet av
den tiltenkte levetiden. Bruk imidlertid ikke hvis primaerpakken er skadet.

BRUK MIL]J@

Ta ka dline Glass Ionomer Luting Cement ir |oti lipigs, pirms cementa pielipSanas
notiriet visus instrumentus. Lielédks pulvera daudzums vai augstaka temperatira
saisina izstrades/saistiSanas laiku, bet zemaka temperatiira vai lielaks sSkidruma
daudzums 3o laiku pagarina. Nelietojiet So dline Glass Ionomer Luting Cement
pacientiem, kuriem anamnézé ir bijusas smagas alergiskas vai kairindjuma reakcijas
pret izstradajumu vai kadu ta sastavdaju. dline Glass Ionomer Luting Cement
neizdala starojumu un nerada elektromagnétiskus trauc&jumus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

dline Glass Ionomer Luting Cement er designet for 8 brukes p8 tannlegekontor der
omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispensert mengde sement er egnet for
engangsbruk (kun for én pasient). Skal ikke brukes p& nytt. Dispensert mengde som
ikke oppbevars i originalpakningen kan fgre til tap av funksjon.
FORBRUKSKOMPONENTER OG TILBEHGR

Det fglger ikke med tilbehgr med apparatet. Forbruksvarer, for eksempel méleskje,
blandeputer, leveres med enheten.
BRUKSANVISNING

Izstradajuma uzklasanas laika ieteicams lietot koferdamu. PEC SASKARES AR ACIM:
Uzmanigi skalojiet ar Gdeni vairakas mindtes. Ja ievietotas kontaktlécas, iznemiet tas
(ja tas nav sarezditi). Turpiniet skalot. Ja acu kairindjums turpinas: konsulté&jieties ar
arstu / sapnemiet medicinisku palidzibu. P&c lietoSanas riipigi nomazgdjiet rokas.
Izvairieties no saskares ar acim. Arstam un pacientam ieteicams valkat aizsargcimdus
/ aizsa_rgap(_jérbu / acu aizsargus / sejas aizsargu.

GLABASANAS ILGUMS

Produkta deriguma termins ir 3 gadi pulverim / 5 gadi skidrumam kop$ izgatavosanas
datuma. Nelietojiet péc deriguma termina beigdm. Partijas numurs ir janorada visa
saraksté. Partiju un deriguma terminu skatit uz iepakojuma.

GLABASANA

Glabat izstradajumu ciesi noslégtu sausa, labi védinama vietd 5-25°C temperatira.
Sargat no mitrums, tieSiem saules stariem un siltuma avotiem. Nesasaldét. Glabat
bérniem nepieejama vieta!!

ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

Atbrivojieties no satura/konteinera atbilsto3i valsts normativajam prasibam.
MODRIBA

1. Forbered overflaten som alltid. For dype hulrom bruk
kalsiumhydroksidforing.

2. Blandingsforhold: 1 nivd skje pulver / 2 dréper vaeske. Trykk lett flasken
med pulver mot h&nden for du dispenserer. Ikke rist eller snu. Hold
vaeskeflasken vertikalt oppreist og klem forsiktig ndr du dispenserer en
vaeske.

3. For blanding bruk metall- eller plastspatel og glassplate eller
papirblandingspute. Del pulveret i to deler. Bland den fgrste halvdelen av
pulveret med vaeske i 10 sekunder, og tilsett deretter resten. Bland til
ngyaktig konsistens er n8dd. Total blandingstid er 30 sekunder. Ikke
tilsett pulver i sma porsjoner.

4. Arbeidsomrddet m& holdes tgrt. P&fgr den blandede sementen med egnet
instrument pd bade restaurering og tilberedt tann umiddelbart etter
blanding. Total arbeidstid er 2 minutter inkludert blanding. Overflgdig
sement kan fjernes umiddelbart eller etter at sementen er satt. Ikke
forsgk & fjerne overfladig sement i innstillingsfasen (1,5-6 minutter fra
blandingsstart) da vedheft kan bli svekket.

5. Etter 8 minutter fra starten av blandingsrestaurering er klar til
etterbehandling.

ADVARSLER

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.
DROSIBAS UN KLINISKA SNIEGUMA KOPSAVILKUMS

dline Glass Ionomer Luting Cement ir droSs un darbojas ka paredzéts, ja to lieto
saskapa ar razotdja lietoSanas instrukciju. Drosibas un Kkliniskd snieguma
kopsavilkums tiks jevadits EUDAMED, tiklidz tas saks darbu.

RAZOTAJA PIENAKUMI

Masu izstradajumi ir izstradati profesionalai lietosanai zobarstnieciba. Ta ka misu
izstradajumu lietoSsana nav mdasu kontrolg, lietotdjs ir pilniba atbildigs par
izmantosanu. Protams, més garantéjam savu izstradajumu kvalitati saskapa ar
piemérotajiem standartiem.

DERIGUMS

Siden dline Glass Ionomer Luting Cement er svert klebende, rengjgr alle
instrumenter for sement settes pa. Hoyere mengde pulver eller hgyere temperatur
forkorter arbeidstiden/innstillingstiden og lavere temperatur, eller hgyere mengde
vaeske forlenger arbeidstiden/innstillingstiden. Ikke bruk produktet til pasienter som
tidligere har hatt alvorlige allergiske eller irritasjonsreaksjoner pa produktet eller
noen av innholdsstoffene. dline Glass Ionomer Luting Cement avgir ikke str8ling og
forarsaker ingen elektromagnetiske forstyrrelser.

FORHOLDSREGLER

Péc Sis lietosanas instrukcijas publicéSanas visas iepriek$gjas versijas tiek aizstatas.
IEPAKOJUMS
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BRUKSANVISNING NO
BESKRIVELSE

20 g pulvera, 13 g skidruma, mérkarote, maisiSanas paliktnis

Det anbefales 8 bruke cofferdam under p&fgring av produktet. VED KONTAKT MED
@YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til
stede og enkle & ta ut. Fortsett skyllingen. Hvis gyeirritasjonen vedvarer: F&
medisinsk r&dgivning/oppmerksomhet. Vask hendene grundig etter h&ndtering.
Unngd kontakt med gynene. Det anbefales E] bruke
vernehansker/verneklaer/vernebriller/ansiktsbeskyttelse for lege og pasient.
HOLDBARHET

Holdbarhet for produktet er 3 &r med pulver / 5 8rs vaeske fra produksjonsdatoen.
Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. Partinummeret skal oppgis i all korrespondanse.
Se emballasje for batch- og utlgpsdato.

OPPBEVARING

dline Glass Ionomer Luting Cement er en kjemisk herding, bioinert, glassionomer
feste sement med hgy vedheft til dentin, emalje og ikke-dyrebare legeringer. Har lav
filmtykkelse, god gjennomskinnelighet og utmerket biokompatibilitet.
SAMMENSETNING

Hold produktet tett lukket pd et tgrt, godt ventilert sted ved 5-25 °C. Beskyttes mot
fuktighet, direkte sollys og varmekilder. Skal ikke fryses. Oppbevars utilgjengelig for
barn!

BORTSKAFFELSE

Fluoroaluminosilikatglass 75-95%, vann 20-25%, polyakrylsyre 5-25%, hjelpestoff
0-2%, pigment 0-1%.

dline Glass Ionomer Luting Cement inneholder ikke medisinsk stoff, inkludert blod
eller plasmaavledning; vev eller celler, eller deres derivater, av menneskelig
opprinnelse; vev eller celler av animalsk opprinnelse, eller deres derivater, som
referert til i forordning (EU) nr. stoffer som er kreftfremkallende, mutagene, giftige
for reproduksjon eller har endokrine forstyrrende egenskaper.

Kast innhold/beholder slik beskrevet i nasjonale forskriftskrav.
ARVAKENHET

Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse i forbindelse med enhetsrapporten til
produsenten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller
pasienten er etablert.

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

YTELSESEGENSKAPER
| kompressiv styrke | 126.1 MPa |
[ filmtykkelse [ 15.4 um |

TILTENKTE FORMAL OG KLINISKE FORDELER

dline Glass Ionomer Luting Cement er trygt og fungerer som det skal hvis det brukes
i henhold til produsentens bruksanvisning. Oppsummering av sikkerhet og klinisk
ytelse vil bli introdusert i EUDAMED s3 snart det vil starte arbeidet.
PRODUSENTENS ANSVAR

dline Glass Ionomer Luting Cement gjenoppretter/forbedrer estetisk utseende av
gjenopprettelig tann; gjenoppretter/opprettholder tannfunksjonen til gjenopprettelig
tann; beskytter biologiske strukturer av gjenopprettelig tann og tilstgtende vev.

KLINISKE INDIKASJONER

Vére produkter er kun utviklet til profesjonell bruk innen tannpleie. Siden bruken av
vére produkter er utenfor var kontroll, er brukeren fullt ut ansvarlig for applikasjonen.
Selvfglgelig garanterer vi kvaliteten p& v8re produkter i samsvar med de anvendte
standardene.
GYLDIGHET

- For sementering av kroner, broer, innlegg, innlegg,
kjeveortopediske braketter og band.
KONTRAINDIKASJONER

Ved publisering av denne bruksanvisningen er alle tidligere versjoner erstattet.
EMBALLASJE

Pasienter som tidligere har hatt alvorlige allergiske reaksjoner eller
irritasjonsreaksjoner pa produktet eller noen av innholdsstoffene.
BEGRENSNINGER FOR KOMBINASJONER

20g pulver, 13g vaeske, méaleskje, blandepute
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
OPIS

Ingen kjente.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Hos utsatte personer kan dline Glass Ionomer Luting Cement fordrsake allergiske
reaksjoner eller irritasjonsreaksjoner (gye).
RESTRISIKOER

dline Glass Ionomer Luting Cement to utwardzany chemicznie, biopasywny cement
glasjonomerowy mocujacy o wysokiej przyczepnosci do zebiny, szkliwa i stopow
nieszlachetnych. Ma matg grubo$¢ powitoki, dobra przeziernos¢ i doskonaty
biokompatybilnosc.

KOMPOZYCJA

Risikokontrolltiltak ble implementert og verifisert, risikoen reduseres mest mulig, den
samlede restrisikoen anses & vaere akseptabel.
PASIENTMALGRUPPE

Ingen restriksjoner kjent om pasientpopulasjon, alder og generelle helsetilstander.
Det kan veere barn, middelaldrende eller eldre pasienter.
TILTENKT DEL AV KROPPEN ELLER TYPER VEV AV KROPPSVASKER

Szkto fluoroglinokrzemianowe 75-95%, woda 20-25%, kwas poliakrylowy 5-25%,
substancja pomocnicza 0-2%, pigment 0-1%.

dline Glass Ionomer Luting Cement nie zawiera substancji leczniczych, w tym
pochodnych ludzkiej krwi lub osocza; tkanek lub komoérek pochodzenia ludzkiego lub
ich pochodnych; tkanek lub komoérek pochodzenia zwierzecego lub ich pochodnych,
o ktérych mowa w rozporzadzeniu (UE) nr 722/2012; substancji rakotwoérczych,
mutagendw, dziatajacych szkodliwie na rozrodczos¢ lub majacych wtasciwosci
zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego.



CHARAKTERYSTYKA WYDAJINOSCI

[ wytrzymato$é na Sciskanie [ 126.1 MPa |
[_grubogé folii [ 15.4 ym |
PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

Jezeli jakikolwiek powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z urzadzeniem,
zgtaszany jest producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibg. |

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

dline Glass Ionomer Luting Cement przywraca/poprawia estetyczny wyglad
odbudowywanego zeba; przywraca/utrzymuje funkcje zebowe odbudowywanego
zeba; chroni struktury biologiczne odbudowywanego zeba i przylegtych tkanek.

WSKAZANIA KLINICZNE

- Do cementowania koron, mostow, wktadéw, naktadéw, zamkoéw
ortodontycznych i opasek.
PRZECIWWSKAZANIA

dline Glass Ionomer Luting Cement jest bezpieczny i dziala zgodnie z
przeznaczeniem, jesli jest uzywany zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.
Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikéw Kklinicznych zostanie wprowadzone do
EUDAMED, gdy tylko zacznie dziatac.

ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

Pacjenci, u ktérych w przesziosci wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne lub
podraznienia na produkt lub ktérykolwiek ze sktadnikdéw.
OGRANICZENIA DOTYCZACE tACZENIA

Nasze produkty zostaty stworzone z mysla o profesjonalnym zastosowaniu w
stomatologii. Poniewaz zastosowanie naszych produktéw jest poza naszg kontrolg,
uzytkownik jest w petni odpowiedzialny za aplikacje. Oczywiscie gwarantujemy
jako$¢ naszych produktéw zgodng z obowigzujacymi normami.

WAZNOSE

Nieznane.
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

Wraz z opublikowaniem niniejszej instrukcji uzytkowania wszystkie poprzednie
wersje tracg waznosc.
OPAKOWANIE

U oséb podatnych dline Glass Ionomer Luting Cement moze wywotywaé reakcje
alergiczne lub podraznienia (oczy).
RYZYKO RESZTKOWE

Wdrozono i zweryfikowano srodki kontroli ryzyka, ryzyko jest ograniczone w jak
najwigkszym stopniu, catkowite ryzyko szczatkowe ocenia sig jako akceptowalne.
GRUPA DOCELOWA PACIENTOW
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INSTRUCOES DE USO PT
DESCRICAO

20 g proszku, 13 g ptynu, miarka, bloczek do mieszania

Brak znanych ograniczen dotyczacych populacji pacjentéw, ich wieku i ogdlnego
stanu zdrowia. Moga to by¢ dzieci, pacjent w srednim lub podesztym wieku. .
PRZEZNACZONA CZESC CIALA LUB RODZAJE TKANEK PLYNOW
USTROJOWYCH

dline Glass Ionomer Luting Cement é um cimento de cura quimica, bioinerte, fixador
de ionémero de vidro com alta ades&o a dentina, esmalte e ligas ndo preciosas. Possui
baixa espessura de filme, boa translucidez e excelente biocompatibilidade.
COMPOSIGCAO

Czes¢ ciata - usta. Tkanki lub ptyny ustrojowe, z ktérymi styka sie urzadzenie - zab,
$luzéwka jamy ustnej, Slina.
DOCELOWY UZYTKOWNIK

dline Glass Ionomer Luting Cement przeznaczony wytacznie do uzytku
profesjonalnego w stomatologii. Licencjonowany tylko dla lekarza, ktéry ma wiedze,
jak uzywac popularnych cementow. Nie ma potrzeby specjalnego szkolenia.
STERYLNOSC

Fluoroaluminossilicato de vidro 75-95%, agua 20-25%, acido poliacrilico 5-25%,
excipiente 0-2%, pigmento 0-1%.

dline Glass Ionomer Luting Cement ndo contém substéncias médicas, incluindo
sangue humano ou derivados de plasma; tecidos ou células, ou seus derivados, de
origem humana; tecidos ou células de origem animal, ou seus derivados, conforme
referido no Regulamento (UE) n.© 722/2012; substancias cancerigenas, mutagénicas,
téxicas para a reprodugdo ou com propriedades de desregulagdo enddcrina.
CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

dline Glass Ionomer Luting Cement dostarczany jest w stanie niesterylnym. Nie ma
potrzeby jakiejkolwiek wstepnej sterylizacji, czyszczenia lub dezynfekcji,
profilaktycznej, regularnej konserwacji lub kalibracji, aby zapewni¢ prawidtowe i
bezpieczne dziatanie urzadzenia w catym przewidzianym okresie uzytkowania. Nie
uzywaj jednak urzadzenia, jesli opakowanie bezposrednie jest uszkodzone.
MIEJSCE UZYCIA

| forca compressiva I 126.1 MPa |
| _espessura do filme 1 15.4um |
FINALIDADE PRETENDIDA E BENEFICIOS CLINICOS

dline Glass Ionomer Luting Cement przeznaczony do uzytku w gabinecie
stomatologicznym, w ktérym panuje temperatura otoczenia 18-25°C. Dozowana ilo$¢
cementu nadaje sie do jednorazowego uzytku (tylko dla jednego pacjenta). Nie
uzywac ponownie. Dozowana ilo$¢ przechowywana nie w oryginalnym opakowaniu
moze prowadzi¢ do utraty funkcjonalnosci.

MATERIALY EKSPLOATACYJINE I AKCESORIA

dline Glass Ionomer Luting Cement restaura/melhora a aparéncia estética do dente
restauravel; restaura/mantém a fungdo dentaria do dente restaurdvel; protege as
estruturas bioldgicas do dente restauravel e dos tecidos adjacentes.

INDICACOES CLINICAS

- Para cimentacdo de coroas, pontes, inlays, onlays, braquetes
ortoddnticos e bandas.
CONTRA-INDICACOES

Z urzadzeniem nie sg dostarczane zadne akcesoria. Wraz z urzadzeniem dostarczane
sg materiaty eksploatacyjne, takie jak miarka, bloczki do mieszania.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Pacientes com histérico de reagbes alérgicas graves ou irritagdo ao produto ou a
qualquer um dos ingredientes,
RESTRICOES A COMBINACOES

Nenhum conhecido. B
EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

1. Przygotowa¢ powierzchnie jak zawsze. W przypadku gtebokich ubytkdéw
nalezy uzy¢ podktadu z wodorotlenku wapnia.

2. Proporcje mieszania: 1 ptaska tyzka proszku / 2 krople piynu. Przed
podaniem lekko postuka¢ butelkg proszku w dton. Nie potrzasaé ani nie
odwracac. Trzymac butelke z ptynem pionowo w gore i delikatnie $cisngc
podczas dozowania ptynu.

3. Do mieszania uzy¢ metalowej lub plastikowej szpatutki i szklanej ptyty
lub papierowej podktadki do mieszania. Podzieli¢ proszek na dwie czesci.
Wymiesza¢ pierwsza potowe proszku z plynem przez 10 sekund, a
nastepnie doda¢ pozostatg cze$¢. Miesza¢ do uzyskania doktadnej
konsystencji. Catkowity czas mieszania to 30 sekund. Nie dodawad
proszku w matych porcjach.

4. Miejsce pracy musi by¢ suche. Wymieszany cement nanie$¢ odpowiednim
instrumentem na odbudowe i przygotowany zab natychmiast po
wymieszaniu. Catkowity czas pracy facznie z mieszaniem wynosi 2
minuty. Nadmiar cementu mozna usung¢ natychmiast lub po zwigzaniu
cementu. Nie prébowac usuwac nadmiaru cementu w fazie wigzania (1,5-
6 minut od rozpoczecia mieszania), gdyz moze to pogorszyc
przyczepnosc.

5. Po 8 minutach od rozpoczecia mieszania uzupetnienie jest gotowe do
wykonczenia.

OSTRZEZENIA

Em individuos que sejam suscetiveis, dline Glass Ionomer Luting Cement pode causar
reagdes alérgicas ou de irritagdo (olhos).
RISCOS RESIDUAIS

Foram implementadas e verificadas medidas de controlo de risco, o risco foi reduzido
tanto quanto possivel, o risco residual geral é considerado aceitavel.
GRUPO-ALVO DE PACIENTES

N&o ha restricdes conhecidas em relagdo a populagdo de pacientes, a sua idade e
condigBes gerais de saude. Pode destinar-se a criangas, pacientes de meia-idade ou
idosos.

PARTE PRETENDIDA DO CORPO OU TIPOS DE TECIDOS DE FLUIDOS
CORPORAIS

Parte do corpo - boca. Tecidos ou fluidos corporais em contacto com o dispositivo -
dente, mucosa bucal, saliva.
UTILIZADOR PRETENDIDO

Produto desenvolvido exclusivamente para o uso profissional em odontologia. O seu
utilizador deve ser um médico licenciado que tenha conhecimentos sobre como usar
cimentos odontoldgicas comuns. N&o ha necessidade de formagéo especifica
ESTERILIDADE

Poniewaz dline Glass Ionomer Luting Cement jest silnie przyczepny, przed
natozeniem cementu nalezy oczysci¢ wszystkie narzedzia. Wieksza ilo$¢ proszku lub
wyzsza temperatura skracajg czas pracy/wigzania a nizsza temperatura lub wieksza
ilo§¢ plynu wydtuzaja czas pracy/wiqzania. Nie nalezy stosowac¢ produktu u
pacjentéw, u ktérych w przesztosci wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne lub
podraznienia na produkt lub ktorykolwiek ze sktadnikéw. dline Glass Ionomer Luting
Cement nie emituje promieniowania i nie powoduje zadnych zakiécen
elektromagnetycznych,

SRODKI OSTROZNOSCI

dline Glass Ionomer Luting Cement é entregue ndo esterilizado. Ndo ha necessidade
de qualquer esterilizagdo preparatéria, limpeza ou desinfecgdo, manutengdo
preventiva regular ou calibragdo para garantir que o dispositivo opere de forma
adequada e segura durante a sua vida Util prevista. No entanto, ndo use se a
embalagem principal estiver danificada.

AMBIENTE DE USO

Podczas aplikacji produktu zaleca sie stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE PRODUKTU DO OCZU: Ostroznie ptukaé wodg przez kilka minut. Zdja¢
soczewki kontaktowe, jesli sq obecne. Kontynuowac ptukanie. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje sie: Zasiegnac¢ porady/zgtosic¢ sie pod opieke lekarza. Dokfadnie umy¢ rece
po uzyciu. Unikac kontaktu z oczami. Zaleca sig noszenie rekawic ochronnych/odziezy
ochronnej/ochrony oczu/ochrony twarzy dla lekarza i pacjenta.

OKRES TRWALOSCI

dline Glass Ionomer Luting Cement foi desenvolvido para ser usado em consultério
odontoldgico onde a temperatura ambiente é de 18-25 ° C. A quantidade dispensada
de cimento é adequada para uso Unico (apenas para um paciente). Ndo reutilize.
Quantidade dispensada mantida fora da embalagem original pode levar a perda de
fungdo.

COMPONENTES CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

N&o é fornecido nenhum acessério com o dispositivo. Consumiveis, como colher de
medigdo, aJmofadas de mistura, sdo fornecidos com o dispositivo.
INSTRUCOES DE USO

Okres trwatosci produktu wynosi 3 lata dla proszku/5 lat dla ptynu od daty produkcji.
Nie uzywac po uplywie terminu waznosci. W catej korespondencji nalezy podawac
numer partii. Data serii i data waznosci znajduje sie na opakowaniu.
PRZECHOWYWANIE

Przechowywaé produkt szczelnie zamknigety w suchym, dobrze wentylowanym
miejscu w temperaturze 5-25°C. Chroni¢ przed wilgo¢, bezposrednim dziataniem
promieni stonecznych i zrodet ciepta. Nie zamrazac. Trzymac z dala od dzieci!
UTYLIZACIA

Zawartoég’/pojemnik usuwac do zgodnie z krajowymi wymogami prawnymi.
CZUJNOSC

1. Prepare a superficie normalmente. Para cavidades profundas, use liner
de hidréxido de calcio.
2. Proporgdo da mistura: 1 colher rasa de pd/2 gotas de liquido. Bata

levemente o frasco de pd contra a méo antes de dispensar. Ndo agite
nem inverta. Segure o frasco de liquido na vertical e aperte suavemente
ao dispensar o liquido.

3. Para misturar, use uma espatula de metal ou plastico e uma placa de
vidro ou almofada de mistura de papel. Divida o p6 em duas partes.
Misture a primeira metade do pé com o liquido durante 10 segundos e
adicione o restante. Misture até que a consisténcia exata seja alcangada.
O tempo total de mistura é de 30 segundos. Ndo adicione p6 em pequenas
porgoes.

4. A drea de trabalho deve ser mantida seca. Aplique o cimento misturado
com o instrumento adequado a restauragdo e ao dente preparado



imediatamente apds a mistura. O tempo total de trabalho é de 2 minutos,
incluindo a mistura. O excesso de cimento pode ser removido
imediatamente ou apds a cura do cimento. Ndo tente remover o excesso
de cimento na fase de adesdo (1,5-6 minutos a partir do inicio da
mistura), ja que a adesdo pode ser prejudicada.

5. Apos 8 minutos do inicio da mistura, a restauragdo esta pronta para o
acabamento.

AVISOS

Parti ale corpului - cavitatea bucald. Tesuturi sau fluide care intrd in contact cu
dispozitivul - dinte, mucoasa bucald, saliva.
UTILIZATOR DESTINAT

Produsul este destinat exclusiv utilizérii stomatologice profesionale. Utilizatorii sdi pot
fi medici care au dobandit cunostinta necesara utilizarii cimenturilor dentare. Nu este
nevoie de un instructaj specific.

STERILITATE

Como o cimento é altamente adesivo, limpe todos os instrumentos antes de o
cimento assentar. Maior quantidade de pd ou temperatura mais alta encurta o tempo
de trabalho/endurecimento e menor temperatura, ou maior quantidade de liquido
prolonga o tempo de trabalho/endurecimento. Ndo use o produto com pacientes com
histérico de reagdes alérgicas graves ou irritagdo ao produto ou a qualquer um dos
ingredientes. dline Glass Ionomer Luting Cement ndo emite radiagdo e ndo causa
interferéncias eletromagnéticas.

PRECAUCOES

dline Glass Ionomer Luting Cement este livrat nesteril. Nu este nevoie de nicio
sterilizare preparatoare, curdtare sau dezinfectie, mentenantd preventivd, regulatd
sau calibrare pentru ca acest dispozitiv sa fie utilizat in sigurantd pe parcursul duratei
sale de viatd. Cu toate acestea, a nu se utiliza dacd pachetul este deteriorat.
MEDIU DE UTILIZARE

Recomenda-se o uso de uma ensecadeira durante a aplicagdo do produto. SE ENTRAR
EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxague cuidadosamente com agua durante varios
minutos. Remova as lentes de contacto, se presentes e faceis de retirar. Continue a
enxaguar. Se a irritagdo nos olhos persistir: Procure orientagdo/atengdo médica. Lave
bem as méos ap6s manusear. Evite contacto com os olhos. Recomenda-se o uso de
luvas de protegdo/roupas de protegdo/protegdo ocular/protegdo facial para médico e
paciente.

VALIDADE

dline Glass Ionomer Luting Cement este destinat folosirii in cabinetele dentare unde
temperatura ambientald este cuprinsd intre 18 si 25 °C. Cantitatea eliberatd de
ciment este suficientd pentru o singura utilizare (la un singur pacient). A nu se refolosi
acestea. Cantitatea eliberatd pdstratd altundeva decét in pachetul original isi poate
pierde proprietdtile de functionare.

COMPONENTE SI ACCESORII CONSUMABILE

Nu sunt furnizate accesorii cu dispozitivul. Consumabilele, cum ar fi lingura de dozare,
pldcutele de amestecare, sunt furnizate cu dispozitivul.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

O prazo de validade do produto é de 3 anos para o p6/5 anos para o liquido a partir
da data de fabrico. Ndo use ap6s a data de validade. O niumero do lote deve ser
citado em toda a correspondéncia. Verifique a embalagem para ver o lote e data de
validade.

ARMAZENAMENTO

Manter o produto bem fechado em local seco e bem ventilado a 5-25°C. Proteja da
humidade, luz solar direta e de fontes de calor. Ndo congele. Mantenha fora do
alcance das criangas!

ELIMINACAO

Descarte o conteldo/recipiente conforme exigido pelos requisitos regulamentares
nacionais.
VIGILANCIA

Se qualquer incidente grave ocorrer em relagdo ao dispositivo, informe o fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente esta
estabelecido. B

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

1. Pregatiti suprafata, ca de obicei. Pentru cariile profunde, folositi un liner
cu hidroxid de calciu.

2. Raport de amestec: 1 lingura rasa of pulbere / 2 stropi de lichid. Atingeti
usor sticluta de pulbere inainte de dozare. Nu agitati si nu invartiti. Tineti
sticla de lichid vertical si strangeti usor pentru a extrage lichidul.

3. Pentru amestecare, folositi o spatuld de metal sau de plastic si o placutd
de sticld sau de hartie. Separati pulberea in doud parti. Amestecati prima
jumatate de pulbere cu lichid timp de 10 secunde, apoi addugati restul.
Amestecati pana cand se atinge consistenta exacta. Timpul total de
amestecare este de 30 de secunde. Nu adaugati pulberea in cantitati mici.

4, Zona de lucru trebuie mentinuta uscata. Aplicati cimentul mixat dintelui
pregdtit si restaurarii imediat dupd amestecare. Timpul de lucru este de
2 minute, incluzdnd amestecarea. Cimentul in exces poate fi inldturat
imediat sau dupa asezarea lui. Nu incercati inldturarea cimentului in
exces in faza de asezare (1.5-6 minute de la inceperea amestecarii),
deoarece adeziunea poate suferi.

5. Dupa 8 minute de la inceperea amestecarii, restaurarea este gata de
finisare.

AVERTISMENTE

dline Glass Ionomer Luting Cement é seguro e tem o desempenho esperado se for
usado de acordo com as instruges de uso do fabricante. O resumo de seguranga e
desempenho clinico serd introduzido no EUDAMED assim que comegar a funcionar.
RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

Os nossos produtos foram desenvolvidos para uso profissional em odontologia. Como
a aplicagdo dos nossos produtos esta além do nosso controlo, o utilizador é
totalmente responsavel pela aplicagdo. Garantimos, naturalmente, a qualidade dos
nossos produtos de acordo com as normas aplicadas.

VALIDADE

Pentru ca cimentul este foarte adeziv, curdtati toate instrumentele inainte ca cimentul
sd se aseze. Cantitatea mai mare de pulbere si temperatura ridicata scurteaza timpul
de lucru si de asezare, pe cand cantitatea mai mare de lichid, respectiv temperatura
scazuta prelungesc timpul de lucru si de asezare. A nu se utiliza la pacientii cu un
istoric de alergii severe sau reactii cu iritatie la produs sau la orice din ingredientele
sale. Produsul nu emite radiatii si nu cauzeaza interferente electromagnetice.
PRECAUTII

Apés a publicagdo destas instrugbes de uso, todas as versdes anteriores s&o
substituidas.
EMBALAGEM
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20g de pd, 13g de liquido, colher de medigéo, almofada de
mistura

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO
DESCRIERE

Este recomandata folosirea digii dentare in timpul aplicdrii produsului. LA CONTACTUL
CU OCHII: Clatiti atent cu apa timp de cateva minute. Inldturati lentilele de contact
dacéd sunt prezente. Continuati clatirea. Dacéd iritatia ochilor persistd, consultati
medicul. Spalati-véa bine mainile dupd folosire. Evitati contactul cu ochii. Este
recomandatd folosirea echipamentului de protectie pentru maini, corp, ochi si fata,
atat pentru medic cat si pentru pacient.

DURATA DE VIATA

Durata de viatd a produsului este de 3 ani pentru pulbere si de 5 ani pentru lichid,
incepand cu data fabricarii. A nu se folosi dupa data expirarii. Numarul lotului trebuie
mentionat in orice corespondentd. Vedeti pe ambalaj lotul si data expirarii.
DEPOZITARE

dline Glass Ionomer Luting Cement este un ciment de fixare glasionomer
polimerizabil, activat chimic, bioinert, cu adeziune ridicatd la dentind, smalt si aliaje
ne-pretioase. Are o grosime a filmului redusd, transluciditate bund si
biocompatibilitate excelenta.

COMPOZITIE

Tineti produsul etans intr-un loc uscat, bine aerisit, la 5-25 °C. A se proteja de
umiditate, lumina directd a soarelui si de surse de caldurd. A nu se l3sa la indemana
copiilor!

DEBARASARE

Sticla de fluoroaluminosilicat 75-95%, apa 20-25%, acid poliacrilic 5-25%, excipient
0-2%, pigment 0-1%.

dline Glass Ionomer Luting Cement nu contine substante medicinale, inclusiv sdnge
uman sau derivate din plasma; tesuturi sau celule de origine umanad sau derivatele
lor; tesuturi sau celule de origine animald sau derivatele lor, conform Reglementarii
(UE) Nr. 722/2012; substante cancerigene, mutagene, toxice pentru reproducere sau
cu proprietati destructive pentru sistemul endocrin.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Aruncati continutul/recipientul conform reglementarilor nationale.
VIGILENTA

Dacé a avut loc orice incident serios legat de dispozitiv, raportati-l la autoritatea
competentd din Statul Membru in care este stabilit utilizatorul si/sau brevetul.
REZUMAT SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA

[ rezistentd la compresiune [ 126.1 MPa |
[ grosime film [ 15.4 ym |
UTILIZARE DESTINATA SI BENEFICII CLINICE

dline Glass Ionomer Luting Cement este sigur si se comporta conform utilizarii
destinate atunci cand se foloseste conform instructiunilor producdtorului. Sumarul
sigurantei si al performantei clinice vor fi introduse in EUDAMED imediat dupa
inceperea utilizarii.

RESPONSABILITATEA PRODUCATORULUI

dline Glass Ionomer Luting Cement reface/imbunatateste aspectul estetic al dintelui
recuperabil; reface/mentine functia dentard a dintelui recuperabil; protejeaza
structurile biologice ale dintelui recuperabil si ale tesuturilor adiacente.

INDICATII CLINICE

Produsele noastre au fost dezvoltate exclusiv in scopul utilizarii stomatologice
profesionale. Avand in vedere cd nu putem controla modul de aplicare a produselor
noastre, utilizatorul este pe deplin responsabil de acesta. Desigur, garantam calitatea
produselor noastre, raportatd la standardele in vigoare.

VALABILITATE

- Pentru cimentarea coroanelor, puntilor, plombelor, aparatelor si
benzilor ortodontice.
CONTRAINDICATII

Odata cu publicarea acestor instructiuni de utilizare, toate versiunile anterioare sunt
anulate.
AMBALAJ

Pacienti cu un istoric de alergii severe sau reactii de iritatie la produs sau la unul din
ingredientele sale.
REACTII LA COMBINATII

Nu se cunosc. .
EFECTE ADVERSE NEPLACUTE

20g pudra, 13g lichid, lingura de dozare, pldcutd pentru
amestecare
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NAVOD NA POUZITIE SK
POPIS

I Produsul ar putea cauza reactii alergice sau de iritatie (ochi) indivizilor susceptibili.
RISCURI REZIDUALE

Au fost implementate si verificate masuri de control al riscului pentru a-I reduce cét
mai mult posibil; riscul rezidual general este considerat ca fiind unul acceptabil.
GRUPUL DE PACIENTI-TINTA

dline Glass Ionomer Luting Cement je chemicky tuhnuci, bioinertny, skloionomérny
fixaény cement s vysokou prilnavostou k dentinu, sklovine a drahym zliatinam. Ma
nizku hrabku filmu, dobri priesvitnost a vynikajicu biokompatibilitu.

ZLOZENIE

Nu existd restrictii cu privire la populatia de pacienti, varstd si stare de sandtate
generald. Acestia pot fi copii, adulti de varstd mijlocie sau persoane in varsta.
PARTEA CORPULUI SAU TIPURI DE TESUTURI SI FLUIDE
CORESPUNZATOARE

Fluoroaluminosilikatové sklo 75-95 %, voda 20-25 %, kyselina polyakrylova 5-25 %,
pomocna latka 0-2 %, pigment 0-1 %.

dline Glass Ionomer Luting Cement neobsahuje lie¢iva, vratane derivatov fudskej krvi
alebo plazmy; tkaniva alebo bunky alebo ich derivaty fudského pévodu; tkaniva alebo
bunky Zivocdisneho pdvodu alebo ich derivaty podla Nariadenia (EU) & 722/2012;
latky, ktoré su karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu alebo maju
vlastnosti narusujice endokrinny systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY




[ pevnost v tlaku [ 126.1 MPa |
[_hrdbka filmu [ 15.4 ym |
ZAMYSLANY UCEL A KLINICKE VYHODY

dline Glass Ionomer Luting Cement obnovuje/zlepSuje esteticky vzhlad obnovitelného
zuba; obnovuje/udrzuje zubn( funkciu obnovitelného zuba; chrani biologické
Struktlry obnovitelného zuba a susednych tkaniv.

KLINICKE INDIKACIE

dline Glass Ionomer Luting Cement je bezpeény a funguje tak, ako bolo zamyslané,
ak je pouzZivany v sulade s pokynmi vyrobcu na pouzitie. Suhrn bezpecnosti a
klinického vykonu bude do EUDAMED zavedeny, akonahle za¢ne pracovat.
ZODPOVEDNOST VYROBCOV

- Na tmelenie korin, mostov, nepriamych zubnych vyplni,
ciastocnych koruniek, ortodontickych drziakov a pasov.
KONTRAINDIKACIE

Nase vyrobky boli vyvinuté pre profesionalne pouzitie v stomatoldgii. Pretoze
aplikacia nasich produktov je mimo nasu kontrolu, je za aplikaciu plne zodpovedny
uZivatel. Samozrejme garantujeme kvalitu nasich produktov v sulade s platnymi
normami.

DOBA PLATNOSTI

Pacienti, ktori maju v anamnéze zdvazné alergické alebo podrazdené reakcie na
produkt alebo na ktortkolvek zloZku pripravku.
OBMEDZENIE KOMBINACII

Po uverejneni tohto nédvodu na pouZitie si nahradené vsetky predchadzajlce verzie.
OBAL

Nie st zname. L
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY
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NAVODILA ZA UPORABO SL
OPIS

20 g prasku, 13 g kvapaliny, odmerka, mieSacia podlozka

U citlivych jedincov mdze dline Glass Ionomer Luting Cement spdsobit alergické alebo
drazdivé reakcie (oci).
ZVYSKOVE RIZIKA

Bola implementovand a overena opatreni na kontrolu rizik, riziko je ¢o najviac znizilo,
celkové zvyskoveé riziko je povazované za prijatelné.
CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

dline Glass Ionomer Luting Cement je bioinertni, steklasto ionomerni cement, ki se
utrjuje kemijsko. Na dentin, sklenino in neplemenite zlitine se veze z dobro
oprijemljivostjo. Debelina filma je majhna, ima dobro prosojnost in odli¢no biolosko
zdruZljivost.

SESTAVA

Nie sU zname Ziadne obmedzenia tykajlice sa populacie pacientov, ich veku a
celkového zdravotného stavu. M&Zu to byt aj deti, pacienti stredného veku alebo
starsi pacienti. ; . ;
ZAMYSLANA CAST TELA ALEBO TYPY TKANIV TELESNYCH TEKUTIN

Cast tela - Usta. Tkaniva alebo telesné tekutiny v kontakte s pristrojom - zub, sliznica
Ustnej dutiny, sliny.
URCENY POUZIVATEL

Fluoroaluminosilikatno steklo 75-95%, voda 20-25%, poliakrilna kislina 5-25%,
pomozna snov 0-2%, pigment 0-1%.

dline Glass Ionomer Luting Cement ne vsebuje zdravilnih snovi, vklju¢no s ¢lovesko
krvjo ali predelano plazmo; tkiv, celic ali derivatov Cloveskega izvora; tkiv ali celic
zivalskega izvora ali njihovih derivatov po Uredbi (EU) St. 722/2012; snovi, ki so
rakotvorne, mutagene, strupene za reprodukcijo ali imajo endokrine motece
lastnosti.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

dline Glass Ionomer Luting Cement je vyvinuty len pre profesiondlne pouzitie v
stomatoldgii. PouZit ho moze iba lekar s licenciou, ktory ma znalosti o pouzivani
beznych dentalnych cementov. Nie je potreba zvlastneho Skolenia.

STERILITA

[ tlagna trdnost [ 126.1 MPa |
|_debelina filma | 15.4 ym |
PREDVIDENI NAMEN ZDRAVLIJIENJA IN KORISTI

dline Glass Ionomer Luting Cement je dodavany nesterilny. Nie je potrebné
vykondvat Ziadnu pripravnl sterilizaciu, &istenie alebo dezinfekciu, preventivnu,
pravideln( Gdrzbu alebo kalibraciu, aby bolo zaistené, Ze zariadenie pracuje spravne
a bezpecne po cell dobu jeho Zivotnosti. NepouZivajte vsak, ak je priméarny balicek
poskodeny. .

PROSTREDIE POUZITIA

dline Glass Ionomer Luting Cement popravi/izboljSa estetski videz obnovljenega
zoba; obnovi/vzdrzuje funkcijo obnovljenega zoba; $&Citi bioloske strukture
obnovljenega zoba in sosednjih tkiv.

KLINIENE INDIKACIJE

Vyrobok je urceny na pouzitie v zubnej ordindcii, kde je teplota okolia 18-25 °C.
Vydané mnozstvo cementu je vhodné pre jednorazové pouzitie (iba pre jedného
pacienta). Nepouzivajte znova. Vydané mnozstvo, ktoré nie je v pdvodnom obale,
mdze viest k strate funkcie. .

SPOTREBNE SUCASTI A PRISLUSENSTVO

- Za cementiranje kron, mosti¢kov, inlayev, onlayev, ortodontskih
nosilcev in trakov.
KONTRAINDIKACIJE

Bolniki, ki so imeli hude alergi¢ne reakcije ali reakcijo draZenja na izdelek ali katero
koli njegovo sestavino.
OMEJITVE ZA KOMBINACIJE

K zariadeniu nie je dodavané Ziadne prislusenstvo. Spotrebny material, ako je
odmerka &i miesacie podloZky, sa dodava so zariadenim.
NAVOD NA POUZITIE

Niso poznani. .
NEZELENI STRANSKI UCINKI

1. Pripravte povrch ako vzdy. Pre hiboké dutiny pouZite hydroxid vapenaty.

2. Pomer mieSania: 1 zarovnand lyzica prasku/2 kvapky tekutiny. Pred
vydajom zlahka poklepte flastickou na ruku. Flastickou netrepte ani ju
neobracajte. Drzte flasticku s kvapalinou zvisle a jemne stlacte, ked
davkujete kvapalinu.

3. Na miesanie pouzite kovovu alebo plastovi Spachtfu a mieSaciu podlozku
zo sklenenej dosky alebo papiera. Rozdelte prasok na dve casti. Prva
polovicu prasku zmieSajte s kvapalinou po dobu 10 sekind a potom
pridajte zvySok. MieSajte, kym nedosiahnete presnej konzistencie.
Celkovd doba miesania je 30 sekdnd. Nepriddvajte prasok v malych
davkach.

4. Pracovny priestor musi byt udrziavany v suchu. Ihned po premiedani
naneste zmieSany cement vhodnym nastrojom na obe casti a na
pripraveny zub. Celkova pracovna doba je 2 minlty vratane miesania.
Prebytogny cement moZno odstranit ihned alebo po stuhnuti cementu. Vo
faze tuhnutia (1,5-6 min od zadiatku mie$ania) sa nepok(s$ajte odstranit
prebytoény cement, pretoze by mohlo déjst k zhordeniu prilnavosti.

5. Po 8 mindtach od zaciatku mieSania je reStaurovanie pripravené na
dokoncenie.
VAROVANIE

Pri posameznikih, ki so podvrzeni alergijam, lahko dline Glass Ionomer Luting Cement
povzroci alergijske ali draZilne reakcije (oko).
PREOSTALA TVEGANJA

Ukrepi za nadzor tveganja so bili izvedeni in preverjeni. Tveganje je bilo
minimalizirano, skupno preostalo tveganje je bilo ocenjeno kot sprejemljivo.
CILINA SKUPINA PACIENTA

Omejitev glede populacije pacientov, njihove starosti in splosnih zdravstvenih razmer
ni. Zdravi se lahko tako otroke kot vse druge starostne skupine, tudi starejse
paciente. .

PREDVIDENI DEL TELESA ALI VRSTE TKIV V TELESNIH TEKOCINAH

Del telesa - usta. Tkiva ali telesne tekocine, s katerimi pripomocek pride v stik - zob,
ustna sluznica, slina.
PREDVIDENI UPORABNIK

dline Glass Ionomer Luting Cement je bil razvit samo za profesionalno uporabo v
zobozdravstvu. Uporablja ga lahko samo licenciran zobozdravnik ki ima znanje o
uporabi zobnih cementov.

STERILNOST

Vzhladom k tomu, Ze cement je vysoko lepivy, pred usadenim cementu ocistite
vSetky nastroje. VysSie mnozstvo prasku alebo vysSia teplota skracuju dobu
spracovania/tuhnutia a nizsia teplota alebo vy3sie mnozstvo kvapaliny prediZzuji dobu
spracovania/tuhnutia. NepouZzivajte pripravok u pacientov, ktori v minulosti mali
zavazné alergické alebo podrazdené reakcie na produkt alebo na niektoru zo zloziek.
dline Glass Ionomer Luting Cement nevyzaruje ziarenie a nespOsobuje ziadne
elektromagnetické rusenie.

OPATRENIE

Dobavljen dline Glass Ionomer Luting Cement je ne-sterilen. Za zagotovitev
pravilnega in varnega delovanja pripomocka v predvidenem Zzivljenjskem obdobju
sterilizacija, Cis¢enje ali razkuZevanje, preventivho ali redno vzdrzevanje ali
kalibracija ni potrebna. Toda, ¢e je prejmete izdelek v poSkodovani embalaZi, ga ne
uporabljajte.

OKOLJE UPORABE

dline Glass Ionomer Luting Cement je namenjen za uporabo v zobozdravstveni
ordinaciji, kjer je standardna temperatura prostora med 18 in 25°C. Posamezni
odmerek cementa je primeren za enkratno uporabo (samo za enega pacienta). Ni za
ponovno uporabo. Odmerek, ki ni ve¢ shranjen v originalni embalazi, lahko izgubi
svojo fupkcijo.

POTROSNI MATERIAL IN DODATKI

Pocas aplikacie produktu sa odpori¢a pouzivat kofferdam. PO ZASIAHNUTI OCi:
Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Vyberte kontaktné Sosovky, ak su
nasadené a ak je to lahké. Pokradujte vo vyplachovani. Pokial podrazdenie odi
pretrvava: Vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost. Po manipulacii si dékladne
umyte ruky. Vyhnite sa kontaktu s okom. Pre lekara a pacienta sa odporuca nosit
ochranné rukavice/ochranny odev/ochranu oci/ochranu tvare.
SKLADOVATELNOST

Pripomocku ni prilozena nobena dodatna oprema. Potrosni material, ki je pripomocku
prilozen, so merilna zajemalka, mesalne ploscice.
NAVODILA ZA UPORABO

Doba pouzitelnosti produktu je 3 roky prasku/5 rokov kvapaliny od datumu vyroby.
NepouZivajte po datume exspiracie. Vo vietkych koreSpondencia by malo byt
uvedené Cislo Sarze. Sarze a ddtum spotreby pozri balenia.

SKLADOVANIE

Uchovavajte produkt tesne uzavretl na suchom, dobre vetranom mieste pri teplote
5-25 °C. Chrarite pred vihkost, priamym sIineénym Ziarenim a zdrojmi tepla. Chrarite
pred mrazom. UdrZujte mimo dosahu deti!

LIKVIDACIA

Obsah/obal zlikvidujte v sulade s poZiadavkami narodnych predpisov.
BDELOST

Ak sa stane akykolvek zavazny incident, ku ktorému dos$lo v suvislosti so zariadenim,
hldsi sa to vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom sa pouzivatel
alebo pacient nachadza. | .

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

1. Povrsino pripravite kot obiajno. Za globoke luknje uporabite podlago iz
kalcijevega hidroksida.

2. Razmerje mesanja: 1 izravnana Zlica praska / 2 kapljici tekocine. Pred
doziranjem stekleni¢ko s praskom na rahlo udarite ob roko. Ne stresajte
in ne obracajte. Steklenicko s tekocino drzite pokonci v navpicni legi. Ko
nanasate tekocino, nezno stisnite.

3. Za mesSanje uporabite kovinsko ali plasti¢no lopatico in stekleno ploscico
ali papirno mesalno podlago. Prasek razdelite na dva dela. Prvo polovico
praska mesajte s tekocino 10 sekund in nato dodajte preostanek praska.
Mesajte, dokler ne doseZete natancne konsistence. Skupni ¢as mesSanja
je 30 sekund. Praska ne dodajajte v majhnih koli¢inah.

4. Delovna povrsina mora biti suha. Pripravljeni cement takoj po meSanju z
ustreznim instrumentom nanesite v luknjo in na trajno restavracijo.
Vkljuéno z mesanjem je skupni delovni ¢as 2 minuti. Odvecni cement
lahko odstranite takoj ali kasneje, ko se cement ze strdi. Ne poskusajte
odstraniti odve¢nega cementa v fazi strjevanja (1,5-6 minut od pricetka
mesanja), saj lahko oslabite adhezijo.

5. Po 8 minutah od zaletka meSanja je restavracija pripravljena za
zakljucevanje.

OPOZORILA




Ker je cement zelo lepljiv, ocistite vse instrumente, preden se cement zasusi. Vedja
koli¢ina praska v mesanici ali viSja temperatura skrajSata cas dela/utrjevanja,
medtem ko niZja temperatura ali vecja koli¢ina tekodine v mesanici podaljsa Cas
dela/utrjevanja. dline Glass Ionomer Luting Cement ne uporabljajte pri pacientih, ki
so Ze kdaj imeli hude alergijske reakcije ali draZenje na ta izdelek ali katero koli
njegovo sestavino. dline Glass Ionomer Luting Cementne oddaja sevanja in ne
povzroca elektromagnetnih motenj.

PREVIDNOSTNI UKREPI

dline Glass Ionomer Luting Cement se entrega sin esterilizar. No necesita
esterilizacion, limpieza o desinfeccion preparatoria, mantenimiento preventivo,
regular o calibracién para garantizar que el dispositivo funcione de manera adecuada
y segura durante su vida Util prevista. Sin embargo, no lo use si el envoltorio principal
estd dafiado.

MEDIO AMBIENTE DE USO

Med nanasanjem izdelka je priporoéljjvo uporabljati cofferdam. CE PRIDE V OCI:
Nekaj minut previdno izpirajte z vodo. Ce je mozno in enostavno izvedljivo, odstranite
kontaktne lece. Nadaljujte z izpiranjem. Ce draZenje oci ne pojenja, poiscite
zdravnisko pomoc. Po postopku si temeljito umijte roke. Poskrbite, da ne pride v stik
z omi. Priporocljivo je, da zobozdravnik in pacient nosita zascitne rokavice/zascitno
obleko/zascito za oci/zascito za obraz.

ROK UPORABE

El producto estad disefiado para ser usado en consultorios odontoldgicos donde la
temperatura ambiente va de 18 a 25 °C. La cantidad dispensada de cemento es
adecuada para un solo uso (un paciente). No reutilizar. La cantidad dispensada que
no se mantenga en el paquete original puede perder su funcién.

COMPONENTES CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

No se suministran accesorios con el dispositivo. Se suministran articulos no
consumibles con el dispositivo, como cucharas medidoras o placas para mezclar.
INSTRUCCIONES DE USO

Rok uporabe izdelka je 3 leta od datuma izdelave za prasek / 5 let za tekocinoe. Ne
uporabljajte po prete¢enem datumu. V vseh dopisih morate navesti Stevilko serije.
Za stevilko serije in rok uporabe glejte embalaZzo.

SKLADISCENJE

Izdelek hranite v tesno zaprti embalaZi in v suhem ter dobro prezratevanem prostoru
pri temperaturi med 5-25°C. Ne izpostavljajte vlago, direktni son¢ni svetlobi in virom
toplote. Ne zamrzujte. Hranite izven dosega otrok!

ODLAGANJE ODPADKOV

Vsebino/embalazZo zavrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.
PAZLJIVOST

Ce pride do kakrinega koli resnega incidenta, ki se v zvezi s pripomo¢kom zgodi
pacientu, to takoj sporodite proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v
kateri uporabnik in/ali pacient prebiva. . .

POVZETEK VARNOSTNIH OPOZORIL IN KLINICNIH UCINKOVITOSTI

dline Glass Ionomer Luting Cement je varen in deluje, kot je predvideno, ¢e se
uporablja v skladu s proizvajal¢evimi navodili za uporabo. Povzetek varnostnih
opozoril in klini¢ne ucinkovitosti bo predstavljen v EUDAMED takoj, ko bo predstavljen
trgu.

ODGOVORNOST PROIZVAJALCA

Nasi izdelki so bili razviti za profesionalno uporabo v zobozdravstvu. Ker uporaba
nasih izdelkov ni ve¢ pod nasim nadzorom, je uporabnik v celoti odgovoren za njihovo
aplikacijo. Seveda pa zagotavljamo kakovost nasih izdelkov v skladu z veljavnimi
standardi.

VELJAVNOST

1. Prepare la superficie como siempre. Para cavidades profundas, use un
revestimiento de hidréxido de calcio.
2. Proporcion de la mezcla: 1 cucharada rasa de polvo / 2 gotas de liquido.

Golpee ligeramente la botella de polvo contra la mano antes de dispensar.
No agite ni invierta. Sostenga la botella de liquido en posicion vertical y
apriétela suavemente cuando dispense un liquido.

3. Para mezclar, use una espatula de metal o plastico y una ldmina de vidrio
o una lamina para mezclar de papel. Divida el polvo en dos partes. Mezcle
la primera mitad del polvo con el liquido durante 10 segundos y luego
agregue el resto. Mezclar hasta obtener la consistencia exacta. El tiempo
total de mezcla es de 30 segundos. No agregue polvo en pequefias
porciones.

4. El drea de trabajo debe mantenerse seca. Aplique el cemento mezclado
con el instrumento adecuado tanto a la restauraciéon como al diente
preparado inmediatamente después de mezclar. El tiempo total de
trabajo es de 2 minutos, incluida la mezcla. El exceso de cemento puede
eliminarse inmediatamente o después de que el cemento haya fraguado.
No intente eliminar el exceso de cemento en la fase de fraguado (1,5 a 6
minutos desde el inicio de la mezcla) ya que la adhesion puede verse
afectada.

5. Después de 8 minutos desde el inicio de la mezcla, la restauracion esta
lista para el acabado.

ADVERTENCIAS

Z objavo teh navodil za uporabo vse prejsSnje razliice postanejo brezpredmetne.
PAKIRANJE

16400

20g praska, 13g tekocine, merilna zajemalka, mesalna
ploscica

INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

Debido a que el cemento es muy adhesivo, aseglurese de limpiar todos los
instrumentos antes de que el cemento se fije en ellos. Una mayor cantidad de polvo
o temperaturas mas altas acortan el tiempo de trabajo/fraguado y una temperatura
mas baja, o una mayor cantidad de liquido prolonga el tiempo de trabajo/fraguado.
No utilice dline Glass Ionomer Luting Cement en pacientes que tengan antecedentes
de reacciones alérgicas o de irritacion graves producidas por el producto o cualquiera
de sus componentes. dline Glass Ionomer Luting Cement no emite radiacion y
tampoco causa interferencias electromagnéticas.

PRECAUCIONES

dline Glass Ionomer Luting Cement es un cemento fijador de iondmero de vidrio bio-
inerte de curado quimico con alta adherencia a dentina, esmalte y aleaciones no
preciosas. Tiene un espesor de pelicula bajo, buena translucidez y excelente
biocompatibilidad.

COMPOSICION

Vidrio de fluoroaluminosilicato 75-95%, agua 20-25%, acido poliacrilico 5-25%,
excipiente 0-2%, pigmento 0-1%.

dline Glass Ionomer Luting Cement no contiene sustancias medicinales, sangre
humana o derivados de plasma; tejidos o células, o sus derivados, de origen humano;
tejidos o células de origen animal, o sus derivados, segln se indica en el Reglamento
(UE) No. 722/2012; Sustancias cancerigenas, mutagenos, toxicas para la
reproduccio'lj 0 que tengan propiedades de alteracion endocrina.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

Se recomienda utilizar barrera durante la aplicacion del producto. EN CASO DE
CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuague cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitese las lentes de contacto, si los lleva y es facil hacerlo. Continte
enjuagando. Si la irritacion ocular persiste: consulte con su médico. Lavese bien las
manos después de manipular el producto. Evite el contacto visual. Se recomienda
utilizar guantes protectores/ropa protectora/proteccion ocular/proteccion facial para
médico y paciente.

VIDA UTIL

La vida util del producto son 3 afios para el polvo / 5 afios para el liquido contando
a partir de la fecha de fabricaciéon. No lo use después de la fecha de vencimiento. El
numero de lote debe indicarse en todo el prospecto. Consulte el empaque para ver
el lote y la fecha de vencimiento.

ALMACENAMIENTO

[ fuerza de compresién [ 126.1 MPa |
| espesor de la pelicula | 15.4 pm |
PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

Mantenga el producto bien cerrado en un lugar seco y bien ventilado de 5 a 25 °C.
Proteger de la humedad, la luz solar directa y las fuentes de calor. No congele.
iMantenga fuera del alcance de los nifios!

DISPOSICION

dline Glass Ionomer Luting Cement restaura/mejora la apariencia estética del diente
restaurable; restaura/mantiene la funcion del diente restaurable; protege las
estructuras bioldgicas de los dientes restaurables y los tejidos adyacentes.

INDICACIONES CLINICAS

Elimine el contenido/recipiente segun lo requieran los requisitos reglamentarios
nacionales.
VIGILANCIA

- Para la cementacion de coronas, puentes, incrustaciones inlay y
onlay, brackets y bandas de ortodoncia.
CONTRAINDICACIONES

Si se ha producido algun incidente grave en relacién con el dispositivo, informe al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido
el usuario y/o el paciente. . ;

RESUMEN DE SEGURIDAD Y DESEMPENO CLINICO

Pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas o de irritaciones graves al
producto o a cualquiera de los ingredientes.
RESTRICCIONES A LAS COMBINACIONES

dline Glass Ionomer Luting Cement es seguro y funciona segun lo previsto si es usado
segun las instrucciones de uso del fabricante. El resumen de seguridad y desempefio
clinico se presentard en EUDAMED tan pronto como comience a funcionar.
RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

Ninguno conocido.
EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

En personas susceptibles, dline Glass Ionomer Luting Cement puede causar
reacciones alérgicas o irritaciéon (0jos).
RIESGOS RESIDUALES

Nuestros productos han sido desarrollados para uso profesional odontoldgico. Dado
que la aplicacion de nuestros productos esta fuera de nuestro control, el usuario es
totalmente responsable de ella. Por supuesto, garantizamos la calidad de nuestros
productos de acuerdo con los estédndares aplicados.

VALIDEZ

Se han implementado y comprobado medidas de control de riesgos, reduciéndolos
en la medida de lo posible, el riesgo residual general se considera aceptable.
GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO

Tras la publicacion de estas instrucciones de uso, quedan reemplazadas todas las
versiones previas.
EMBALAJE

No se conocen restricciones con respecto a la poblacién de pacientes, edad y
condiciones generales de salud. Pudiendo haber nifios, pacientes de mediana edad o
ancianos.

PARTE PREVISTA DEL CUERPO O TIPOS DE TEJIDOS DE FLUIDOS
CORPORALES

16400

20g de polvo, 13g de liquido, cuchara dosificadora, lamina
para mezclar

ANVANDARINSTUKTIONER SV
BESKRIVNING

Parte del cuerpo - boca. Tejidos o fluidos corporales en contacto con el dispositivo:
dientes, mucosa, saliva.
USUARIO PREVISTO

dline Glass Ionomer Luting Cement estd desarrollado Unicamente para uso
profesional odontoldgico. Dirigido a médicos con licencia que tengan conocimientos
sobre como usar cementos dentales comunes. No hay necesidad de tener una
formacién especifica.

ESTERILIDAD

dline Glass Ionomer Luting Cement ar ett kemiskt héardande, bioinert,
glasjonomerscement med hdg vidhaftning till dentin, emalj och legeringar. Det har
1&g filmtjocklek, god genomskinlighet och utmarkt biokompatibilitet.
SAMMANSATTNING

Fluoroaluminosilikatglas 75-95%, vatten 20-25%, polyakrylsyra 5-25%, hjalpadmne
0-2%, pigment 0-1%.

dline Glass Ionomer Luting Cement innehaller inte lakemedelssubstanser, inklusive
manskligt blod eller plasmaderivat; vavnader eller celler, eller deras derivat, av
manskligt ursprung; vavnader eller celler av animaliskt ursprung, eller deras derivat,



som avses i forordning (EU) nr 722/2012; @mnen som ar cancerframkallande,
mutagena, reproduktionsgiftiga eller som har hormonstérande egenskaper.
PRESTANDAEGENSKAPER

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

[ tryckh3lifasthet [ 126.1 MPa |
|_Filmtjocklek [ 15.4 um |
AVSETT SYFTE OCH KLINISKA FORDELAR

dline Glass Ionomer Luting Cement &r séker och fungerar som avsett om den anvands
i enlighet med tillverkarens bruksanvisningar. Sammanfattning av sdkerhet och
klinisk prestanda kommer att presenteras i EUDAMED s& snart det bojar fungera.
TILLVERKARENS ANSVAR

dline Glass Ionomer Luting Cement terstéller/forbattrar det estetiska utseendet hos
en restaurerbar tand; &terstaller/uppratthdller tandfunktionen hos en restaurerbar
tand; skyddar biologiska strukturer i restaurerbara tander och intilliggande vavnader.

KLINISKA INDIKATIONER

Véra produkter har utvecklats for professionellt bruk inom tandvarden. Eftersom
tillampningen av v8ra produkter ligger utanfor var kontroll &r anvéndaren sjalv fullt
ansvarig for applikationen. Naturligtvis garanterar vi kvaliteten pd vara produkter i
enlighet med r&dande standarder.

GILTIGHET

- For cementering av kronor, broar, inldgg, onlays, ortodontiska
fasten och band.
KONTRAINDIKATIONER

I och med publiceringen av denna bruksanvisning ersétts alla tidigare versioner.
FORPACKNING

Patienter som tidigare har upplevt allvarliga allergiska reaktioner eller
irritationsreaktioner av produkten eller ndgon av ingredienserna.
BEGRANSNINGAR AV KOMBINATIONER

16400

KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

20g pulver, 13g vatska, méatskopa, blandningsplatta

Inga kanda.
OONSKADE BIVERKNINGAR

Hos kansliga individer kan dline Glass Ionomer Luting Cement orsaka allergiska
reaktioner eller irritationsreaktioner (6gon).
ATERSTAENDE RISKER

dline Glass Ionomer Luting Cement, dentin, mine ve dederli olmayan alasimlara
ylksek yapisma ozelligine sahip kimyasal kiirlenen, biyoetkisiz, cam iyonomer fiksaj
simanidir. Dustk film kalnligina, iyi derecede yari saydamliga ve mukemmel
biyouyumluluga sahiptir.

BILESIM

Atgarder for riskkontroll har genomforts och verifierats, risken minskas s& 18ngt som
mojligt, den totala restrisken bedéms vara acceptabel.
PATIENTENS MALGRUPP

Inga kanda restriktioner ang8ende patientpopulation, &lder eller allminna
halsotillstdnd. Det kan finnas barn, medeldlders eI.I.er aldre patienter. .
AVSEDD DEL AV KROPPEN ELLER TYPER AV VAVNADER AV KROPPSVATSKOR

En del av kroppen — munnen. Vavnader eller kroppsvatskor i kontakt med enheten -
tand, munslemhinna, saliv.
AVSEDD ANVANDARE

Floroaliminosilikat cam %75-95, su %20-25, poliakrilik asit %5-25, yardimci madde
%0-2, pigment %0-1.

Bu Uriin insan kani veya plazma tirevi, insan dokulari veya hiicreleri veya bunlarin
trevlerini, 722/2012 Sayili Tuzik (AB)'de bahsedildigi tizere hayvanlara ait dokular
veya hicreler veya bunlarin tirevleri; kanserojen, mutajenik, Gremeye toksik veya
endokrin bozucu &zelliklere sahip maddeler dahil tibbi madde igermez.
PERFORMANS OZELLIKLERI

dline Glass Ionomer Luting Cement ar utvecklad endast for professionellt bruk inom
tandv8rden. Dess anvéndare ar endast licensierad ldkare som har kunskap om hur
man anvander vanliga cement. Det finns dock inget behov av specifik utbildning.
STERILITET

| basing dayanimi I 126.1 MPa |
[_film kalinhg [ 15.4 ym |
HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

dline Glass Ionomer Luting Cement levereras icke-steril. Det finns inget behov av
forberedande sterilisering, rengdring eller desinfektion, forebyggande eller
regelbundet underhdll eller kalibrering, for att sikerstalla att enheten fungerar
korrekt och sdkert under dess avsedda livstid. Anvand dock inte om forpackningen
ar skadad.

ANVANDNINGSMILIO

dline Glass Ionomer Luting Cement, restore edilebilir disin estetik gériinimini geri
kazanmasini/daha estetik goriinmesini saglar, restore edilebilir disin fonksiyonunu
geri kazanmasini/korumasini saglar; restore edilebilir dis ve bitisik dokularin biyolojik
yapilarini korur.

KLINIK ENDIKASYONLAR

- Kronlarin, kopriilerin, inleylerin, onleylerin, ortodontik
braketlerin ve bantlarin simantasyonu igindir.
KONTRAENDIKASYONLAR

Produkten &r designad for att anvandas pa tandvardskliniker dar
omgivningstemperaturen ar 18-25°C. Den fordelade mangden cement ar lamplig for
engdngsbruk (endast fér en patient). Ateranvéand inte. Administrerad méangd som inte
halls kvar i originalférpackningen kan leda till funktionsforiust.
FORBRUKNINGSDELAR OCH TILLBEHOR

Uriine veya bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon veya tahris
olma gegmisi olan hastalar.
KOMBINASYONLARLA ILGILI KISITLAMALAR

Bilinmiyor.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

Inga tillbenér medféljer enheten. Forbrukningsvaror, som matskopa och
mixe_r_plattor, levereras med enheten.
ANVANDARINSTUKTIONER

dline Glass Ionomer Luting Cement, hassas kisilerde alerjik veya tahris
reaksiygnlarlna (g6z) neden olabilir.
REZIDUEL RISKLER

1. Forbered ytan som vanligt. Foér djupa haligheter anvénd
kalciumhydroxidfoder.

2. Blandningsforhallande: 1 sked pulver / 2 droppar vétska. Knacka latt pa
flaskan med pulver mot handen innan du dispenserar. Skaka eller vand
inte pad flaskan. Hall vatskeflaskan vertikalt uppratt och tryck forsiktigt
nar du avger vatska.

3. Fér blandning anvénd metall- eller plastspatel och glasplatta eller
pappersblandningsplatta. Dela pulvret i tv8 delar. Blanda den forsta
halvan av pulvret med vatska i 10 sekunder och tillsétt sedan resten.
Blanda tills exakt konsistens uppnds. Total blandningstid &r 30 sekunder.
Tillsatt inte pulver i sm& portioner.

4.  Arbetsomrddet maste hallas torrt. Applicera det blandade cementet med
lampligt instrument pa b&de restaurering och férberedd tand omedelbart
efter blandning. Total arbetstid & 2 minuter inklusive blandning.
Overskott av cement kan avldgsnas omedelbart eller efter att cementet
har hardat. Forsok inte ta bort 6verflédigt cement i hdrdningsfasen (1,5-
6 minuter fran blandningens bérjan) eftersom vidhaftningen da kan
férsamras.

5. Efter 8 minuter frén blandningens boérjan &r restaureringen klar for
efterbehandling.

VARNINGAR

Risk kontrol 6nlemleri uygulandi ve dogrulandi, risk mimkin oldugu kadar azaltildi,
tim artik riskin kabul edilebilir olduguna karar verildi.
HASTA HEDEF GRUBU

Hasta kiitle, yas ve genel saglik durumuyla ilgili herhangi bilinen bir kisitlama mevcut
dedildir. Cocuklar, orta yasli veya yaslh hastalar olabilir. .
HEDEFLENEN VUCUT BOLUMU VEYA VUCUT SIVILARININ DOKU TURLERI

Vicudun bir bolimu - adiz. Cihazin temas ettigi doku veya vicut sivilar - dis, oral
mukoza, tukurdik.
HEDEFLENEN KULLANICI

dline Glass Ionomer Luting Cement yalnizca dis hekimleri tarafindan profesyonel
kullanim igin gelistirilmistir. Yalnizca basit dental simanlarin nasil kullanilacag
bilgisine sahip lisansh doktor er tarafindan kullanilabilir. Ozel egitime gerek yoktur.
STERILITE

dline Glass Ionomer Luting Cement sterilize edilmemis sekilde teslim edilmektedir.
Cihazin amaglanan 6mri boyunca diizglin ve guvenli bir sekilde galigmasini saglamak
icin herhangi bir hazirlama niteliginde sterilizasyona, temizlige veya dezenfeksiyona,
onleyici, diizenli bakima veya kalibrasyona gerek yoktur. Ancak birincil ambalaj zarar
goérmisse kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

Eftersom cement &r mycket vidhdftande, rengdr alla instrument innan cementet
appliceras. En hogre méngd pulver eller hégre temperatur forkortar arbets-
/torkningstiden med lagre temperatur eller en hégre mangd vatska forlanger arbets-
/torkningstiden. Anvénd inte dline Glass Ionomer Luting Cement pa patienter som
tidigare har upplevt allvarliga allergiska reaktioner eller irritationsreaktioner av
produkten eller ndgon av ingredienserna i den. dline Glass Ionomer Luting Cement
avger inte stralning och orsakar inga elektromagnetiska stoérningar.
FORSIKTIGHETSATGARDER

dline Glass Ionomer Luting Cement, ortam sicakliginin 18-25°C oldugu dis
muayenehanelerinde kullaniimak Gzere gelistirilmistir. Dagitilmis siman miktar tek
kullanim igin uygundur (sadece bir hasta igin). Tek kullanimliktir Hazirlanan miktarin
orijinal ambalajinda saklanmamasi islev kaybina neden olabilir.

SARF MALZEMELERI VE YARDIMCI MALZEMELER

Cihazla birlikte herhangi bir aksesuar verilmemektedir. Olgli kepgesi, karistirma
pedleri gibi sarf malzemeleri cihazla birlikte verilmektedir.
KULLANIM KILAVUZU

Det rekommenderas att anvanda cofferdam under appliceringen av produkten. VID
KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort
kontaktlinser om de finns och det &r Iatt att gora sd. Fortsatt skolja. Om irritationen
i 6gonen kvarstar: Kontakta lakare. Tvatta handerna noggrant efter hantering.
Undvik 6gonkontakt. Det rekommenderas att b&de lakaren och patienten bar
skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

HALLBARHETSTID

Produktens hdllbarhet &r 3 &r for pulver / 5 8r for vatska fran tillverkningsdatumet.
Anvéand inte efter utgdngsdatum. Partinummer bor anges i all korrespondens. Se
forpackning for partinummer och utgdngsdatum.

FORVARING

Forvara produkten tatt sluten p& en torr, vél ventilerad plats vid 5-25°C. Skydda den
fukt, mot direkt solljus och vérmekallor. Frys inte. Forvaras odtkomlig fér barn!
AVLAGNING

Kassera innehallet/behallaren i enlighet med nationella foreskrifter.
VAKSAMHET

Om en allvarlig héndelse har intréffat i samband med enheten rapporteras detta till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten ar etablerad.

1. Yuzeyi her zamanki gibi hazirlayin. Derin kaviteler igin kalsiyum hidroksit
kaplama kullanin.

2. Karigim orani: 1 dlgek toz / 2 damla sivi. Hazirlamadan 6nce toz sigesine
elinizle hafifge vurun. Calkalamayin veya ters gevirmeyin. Sivi sisesini dik
tutun ve bir siviyr dékerken hafifge sikin.

3. Karistirmak igin metal veya plastik spatula, cam levha veya kadit
karistirma pedi kullanin. Tozu ikiye ayirin. Tozun ilk kismini 10 saniye
boyunca siviyla karistirin ve sonra kalan kismi ekleyin. Tam kivami elde
edinceye kadar karistirin. Toplam karistirma siresi 30 saniyedir. Kigik
porsiyonlarda toz eklemeyin.

4. Calisma alani kuru tutulmahdir. Karistirilmis simani uygun bir aletle hem
restorasyona hem de hazirlanan dise karistirdiktan hemen sonra
uygulayin. Toplam c¢alisma suresi karistirma dahil olmak Uzere 2
dakikadir. Fazla siman hemen veya siman sertlestikten sonra gikarilabilir.
Yerlestirme asamasinda (karisimin baslangicindan 1.5-6 dakika sonra)
yapisma bozulabileceginden fazla simani gikarmaya galismayin.

5. Restorasyon, karistirmaya basladiktan 8 dakika sonra tamamlama igin
hazir olacaktir.

UYARILAR

Siman son derece vyapiskan oldugundan, yerlestirilmeden once tim aletler
temizlenmelidir. Daha fazla miktarda toz veya daha vyiksek sicaklik,



calisma/sertlesme siresini kisaltacaktir, daha diisuk sicaklik veya daha yuksek sivi
miktar ise g¢alisma/sertlesme siresini uzatacaktir. Bu Urinl, Urine veya
bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon veya tahris olma gegmisi
olan hastalar igin kullanmayin. dline Glass Ionomer Luting Cement radyasyon yaymaz
ve herhangi bir elektromanyetik enterferans ortaya gikarmaz.

ONLEMLER

ToBap noCTaBnsieTcsl HEeCTepW/bHbIM. HeT Heob6xoAMMOCTM B Kakom-nn6o
npeABapuTENbHON CTEPUAM3aLUM, OUYUCTKE UK Ae3nHbEKUUM, NpohunakTUyeckoMm,
perynsipHoM 06CnyXuBaHUM MU Kannbposke, YTOGbI rapaHTUpOBaTb MPaBWUbHYIO U
6esonacHyto paboTy u3genus B TeYeHWe ero npearnosniaraeMoro Cpoka Cnyx6bl.
OAHaKo He UCMnonb3yiTe, ecnv NepBuYHas ynakoBka noBpexaeHa.

YC/10BUsA NPUMEHEHUSA

Uriin uygulanirken bent kullaniimasi tavsiye edilir. GOZE TEMASI HALINDE: Birkag
dakika suyla dikkatlice durulayin. Varsa ve gikarmasi kolaysa kontakt lenslerinizi
cikarin. Durulamaya devam edin. Goz tahrisi devam ederse: Tibbi tavsiye/yardim
alin. Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin. Gézle temasindan kaginin. Doktor ve
hasta icin koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/koruyucu gozlik/yilz igin koruyucu
kullaniimasi tavsiye edilir.

RAF OMRU

M3penve npeaHasHayeHo ANA WCMONb30BaHUS B CTOMAaTOMOMMYECKOM KabuHeTe C
TemnepaTypoii okpyxatollei cpeabl 18-25°C. PacnpefeneHHoe KOINMYECTBO LieMeHTa
noAXoAuUT AN OAHOPAa30BOro UCMOMb30BaHUs (TOMbKO ANS OAHOro nauveHTa). He
MCNonb30BaTb MOBTOPHO. BblAaHHOE KOMMYECTBO, XpaHsilieecs He B OPUTrMHaNbHOM
ynakoBKe, MOXET NpUBeCTN K notepe PyHKLMOHaNbHOCTU.

PACXOAHbIE MATEPWUAJIbl U TPUHAANTEXXHOCTHU

dline Glass Ionomer Luting Cement raf émri, Uretim tarihinden itibaren toz igin 3
yil/sivi igin 5 yildir. Belirlenen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Parti
numarasi tum bilgilendirmelerde belirtilmelidir. Parti numarasi ve son kullanma tarihi
icin ambalaja bakiniz.

DEPOLAMA

B KOMMNEKT NOCTaBKU M3AeNNsA He BXOASAT NPUHAANEXHOCTW. PacxoaHble MaTepuansl,
Takue Kak MepHas foxka, 6ymara Ans 3aMelinBaHmna, BXOAAT B KOMMNIEKT NOCTaBKW
nsnenua.

WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO

dline Glass Ionomer Luting Cement 5-25°C'de kuru ve iyi havalandirilan bir yerde
sikica kapali halde saklayin. Dogrudan giines isigindan, nem ve isi kaynaklarindan
koruyun. Dondurmayin. Gocuklarin erisemeyecedi yerlerde muhafaza edin!
BERTARAF ETME

igerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere gére bertaraf edin.
VIJILANS

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi kazayi, Ureticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin kabul edildigi Uye Devletin yetkili otoritesine bildirin.
GUVENLILIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI

dline Glass Ionomer Luting Cement glvenlidir ve uretici tarafindan kullanim
talimatlarina uygun olarak kullaniimasi durumunda amaglandigi gibi calisir. Guvenlik
ve klinik performans &zeti, ise baslar baglamaz EUDAMED'de lanse edilecektir.
URETICININ SORUMLULUGU

Uriinlerimiz  dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin gelistirilmistir.
Uriinlerimiz kontrolimiiz diginda kullanildidindan, uygulamadan tamamen kullanici
sorumludur. Uriinlerimizin kalitesini uygulanan standartlara uygun olarak garanti
ediyoruz.

GECERLILIK SURESI

isbu kullanim talimatinin yayinlanmasi {izerine, 6énceki tim versiyonlarin yerini
alacaktir.

AMBALAJ

16400 20 gr toz, 13 gr sivi, dlgu kepgesi, karistirma pedi
WUHCTPYKUMSA MO NPUMEHEHUIO RU
ONMUCAHUE

1. MoaroToBbTE MOBEPXHOCTb Kak 06bl4HO. [nsi rny6okux mosocTein
MCMOoNb3yiTe naliHep U3 rMApoKCUAa KanbLums.
2. Mponopuun npu cmewmnsaHun: 1 noxka nopowka 6e3 ropku/2 kanam

XuakocTu. Mepea A03MPOBKOW cierka nocTyynte h1akoHOM C MOPOLLIKOM
0 pyky. He Tpscute u He nepeBopaumBaiTe. [epxute dnakoH ¢
XWUAKOCTbIO BEPTUKaNbHO W  OCTOPOXHO CXWMaiTe npu A03UpOBKe
XUAKOCTU.

3. [Ana cMelwmnBaHWA WCNONb3yWTe MeTa/lIMYeCKUii WUNM  NAacTUKOBbIN
wnaTtenb W CTEKNSHHYIO MNacTuHy unm 6ymary [Ans 3aMeluvBaHus.
Paspenute nopowok Ha fABe 4vacTu. CMelwaiTe nepBylo MOJOBUHY
NopoLLKa C XUAKOCTbIO B TeyeHne 10 cekyHz, a 3aTeM AobaBbTe OCTaToOK.
MNepemelwvBaiiTe A0 MOMYyYEHUS] HYXHON KOHcUcTeHuun. Ob6liee Bpems
nepemewmnsaHns 30 cekyHa. He pobasnsiiTe MOpPOLOK MaseHbKUMU
nopumsiMmn.

4. Pabouass 30Ha pomkHa ObITb CyxoW. HaHecuTe CMelWaHHbIi LeMeHT
noaxoAAlWMM  UHCTPYMEHTOM KaK Ha pecTasBpaumio, TaK M Ha
npenapupoBaHHbii 3y6 cpa3y nocne nepemewwnBaHus. Obwee Bpems
paboTbl cocTaBnsieT 2 MUHYTbl, BKJlOYasi nepemelumBaHue. W3nuwku
LUeMeHTa MOXHO YyJAanuTb Cpa3y WM nNocne ero CxeBaTbiBaHUA. He
nbiTalTecb yAanuTb M3MWILKWA LEMEHTa Ha 3Tane cxsaTbiBaHua (1,5-6
MWHYT C Hayana 3aMelunMBaHWs), MOCKONIbKY 3TO MOXEeT YyXYALUTb

aaresuio.

5. Yepe3 8 MMHYT nocne Havyana nepeMellMBaHuUA pecTtaBpauusa rotosa K
nonupoBKe.
NPEAYNPEXAEHNA

dline Glass Ionomer Luting Cement - 3TO XMMU4YeCKkn OTBEpPXAAEMbI1 BUOMHEPTHbBIN
CTEKJIOMOHOMEPHbIN PUKCUPYIOLLMIA LLEMEHT C BbICOKOW aaresvein K AeHTUHY, aManu u
HebnaropofHblM crnnasaM. MMeeT He6oMblWyl TONWMHY MJEHKW, XOPOLLYHO
NpPO3payYHOCTb U OT/INUYHYIO BUOCOBMECTUMOCTD.

COCTAB

MockonbKy LeMeHT obnafaeT BbICOKOW aAre3uei, O4UCTUTE BCE MHCTPYMEHTLI nepea
HaHeceHWeM LeMeHTa. bonee BbiCOKOe KOMMYECTBO Mopolka unn Gonee Bbicokas
TemnepaTypa cokpawawT BpeMs o6paboTku/cxBaTbiBaHuss, a 6onee Huskas
Temnepatypa Wnu  6Gonbluee  KONMMYECTBO  XMAKOCTU  NPOASeBaloT  BpeMs
ob6paboTku/cxBaTbiBaHMA. He ncnonb3yiTe nNpoayKT ANS NauMeHTOoB, Y KOTOpbIX B
aHaMHe3se eCTb Cepbe3Hble ansiepruyeckme uav pasapaxatolme peakumm Ha NpoayKT
nnn 6o U3 UHrpeaneHToB. U3enne He reHepupyeT M3nyyeHne U He Bbi3blBaeT
NEeKTPOMarHUTHbIE NOMEXN.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Crekno dropantomocunukaTHoe 75-95%, soga 20-25%), nonnakpunosas kucnota 5-
25%, HanonHutenb 0-2%, nurMeHT 0-1%.

dline Glass Ionomer Luting Cement He COAEpXWT NeKapCTBEHHbIX BELLECTB, B TOM
4yncne npousBoAHbIX yenoBeYyeckomn KpoBK UNKU NNa3Mmbl; TKaHEN nnn KNeTOK, UIn ux
NPOV3BOAHBIX, YENOBEYECKOrO MPOUCXOXAEHUS; TKaHeW WM KNEeTKOK, Wnn ux
NPOU3BOAHbIX, XWBOTHOrO MPOUCXOXAEHWUS, Kak ykasaHo B PernameHte (EC) N¢
722/2012; BelwecTB, KOTOpble SABMASIOTCSA  KaHLUEPOreHHbIMW, MyTareHHbIMU,
TOKCUYHBIMW AN PenpoAyKuMM unv o6nafaloT SHAOKPUMHHBLIMK - pa3pyLualomuMm
cBoOiCTBaMU.

DOYHKLUMNOHAJIbHbLIE XAPAKTEPUCTUKU

Mpy npuMeHeHUW npoAyKTa peKOMeHAyeTCsi ucnonb3oBaTb koddepaam. [MPU
NONAAAHUW B TJTIA3A: OCTOpPOXHO MPOMbITb rf1la3a BOAOM B TE€YEHWE HECKOSbKUX
MWHYT. CHUMUTE KOHTaKTHble JNINH3bl, €CNn OHU eCTb, U 3TO nNerko caenartb.
MpoponxaiTe nonockaHve. Ecnu pasapaxeHue rnas He NpoXoAuT: 0o6paTUTbCst K
Bpayvy. MNocne paboTbl TWwaTenbHO BbIMOWTE pyku. W3beraiiTe nonagaHus B rnasa.
Bpayy W nauuMeHTy peKoMeHAyeTCS HOCUTb 3allMTHble MepyaTKu/3aluTHYO
ofexay/cpeAcTBa 3alwuThl rnas/nuua.

CPOK rogHOCTH

| NPOYHOCTb Ha CcXKaTtue | 126.1 MMa |
| TONILLMHA NAEHKN | 15.4 um |

CpoK rogHocTV npoaykTa - 3 roga ANns nopowka /5 neT Ans XWAKOCTU CO AHS
M3roToBrieHusi. He MCMonb3oBaTb MO UCTEYEHUM CPOKA FOAHOCTU. Homep napTuu
[o/mkeH 6bIT ykasaH BO Bceli KoppecnoHaeHuuu. CM. ynakoBKy Ans MonyyYeHus
MHbOPMaLMKU O MAPTUM U CPOKE FOAHOCTU.

XPAHEHUE

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE U KJIMHUYECKUE PE3YJIbTATbI

CpeAcTBO BOCCTAHaBNMBAET/yNyuyllaeT 3CTETUYECKUIA BUA BOCCTaHaBNnBaemoro 3yba;
BOCCTaHaBnMBaeT/noaAepxuBaeT 3y6Hylo GdyHKUMIO BOCCTaHaBivMBaeMoro 3y6a;
3awmwaeT 6uonornyeckne CTpyKTypbl BOCCTaHaBnMBaeMmoro 3y6a v npunerawoLimx
TKaHew.

KJIMHUYECKUE NOKA3AHMA

XpaHuTb NPOAYKT MJIOTHO 3aKpPbITbIM B CYXOM, XOPOLIO NMPOBETPMBAEMOM MecCTe npu
Temnepatype 5-25°C. bepeyb OT NPsIMbIX COMTHEYHbIX Jly4Yei U UCTOYHUKOB Tenna. He
3aMopaxuBaTb. XpaHWUTb B HELOCTYNHOM Ans aeTei MecTe!

YTUIN3AUUSA

- Ana  ¢ukcauMnm KOPOHOK, MOCTOB, BKJIafOK, HaKJaAoK,
OPTOAOHTUYECKUX CKO6 U NEHT.
NMPOTUBOMNOKA3AHMA

YTUnu3upyite coaepxuMoe/KOHTEHEp B COOTBETCTBMM C  HaLMOHaNbHbIMU
HOpMaTUBHbIMU Tpe6oBaHUSIMU.
AKTUBHbIN MOHUTOPUHI

MauneHTbl, Yy KOTOpPbIX B aHamHe3e 6blW  TsXenble annepruyeckue wunm
pasapaxatolme peakuumn Ha NpoayKT unu noboin U3 MHrpeaneHToB.
OrPAHUYEHUA HA KOMBUHALNN

Ecnv B OTHOWEHWM U3AenuUs Npou3oLlen KakoW-IM60 CepbeaHblii  WHUWAEHT,
co06LMTE NPOU3BOANTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTBa-yneHa, B KOTOPOM
3aperncTpvpoBaH nosb3oBaTenb U/WUN NaLUEHT.

PE3IOME BE3OMACHOCTU U KJIMHUYECKOW 3®OEKTUBHOCTH

HeT AaHHbIX.
HEXEJIATEJ/IbHbIE MOBOYHbIE 3®®EKTbI

Y Bsocnpummumsblx noaein dline Glass Ionomer Luting Cement MoOXeT Bbl3biBaTb
annepruyeckue Unu pasapaxaoline peakuum (rnasa).
OCTATOYHbIE PUCKHN

dline Glass Ionomer Luting Cement 6e3onaceH n paboTaeT No Ha3Ha4YeHWIo, ecnu OH
UCcnonb3yeTca B COOTBETCTBUU C I/IHCprKLLVIeﬁ no NpMMEHEHWUID npou3BoAUTENS.
CBogHasi uHdopMmaums o 6e30nacHOCTM WU KAUHU4Yeckol 3ddekTuBHoCcTM 6yaer
npeacTasneHa B EBponeiickol 6ase AaHHbIX NO MEAULIMHCKUM U3AENUSAM, KakK TONbKO
OHa HayHeT paboTaTb.

OTBETCTBEHHOCTb NPON3BOAUTENSA

Mepbl MO ynpaB/ieHnio puckamMn BHeAPeHbl U NPOBEPEHbl, PUCK CHUMXKEH, HACKONbKO
3TO BO3MOXHO, O6LLNIA OCTAaTOUHBIN PUCK MPU3HAH NPUEMIEMbIM.
LEJIEBAS TPYNNA NAUMEHTOB

Hukakmx orpaHuyeHnii OTHOCUTENLHO KaTeropuv NauMeHToB, Ux Bo3pacTa u obuero
COCTOSIHMS 30POBbSA HE U3BECTHO. [POAYKT MOXHO MPUMEHATL Ha AETAX, NaumeHTax
CpefHero v NoXuaoro Bospacra.

MPEAMOJNIATAEMASl YACTb TEJIA WIN TUMbl TKAHEW >XWOKOCTEWN
OPrAHM3MA

Hawwn npoaykTbl paspaboTaHbl AN  NpodeccroHanbHOro  UCMoNb3oBaHUs B
cToMaTonormun. |_|0CKOJ'Ibe NpUMEHeHUe Hawux NpoAyKTOB HaxXxoAUTCA BHE Hallero
KOHTpOﬂﬂ, nonb30BaTesb HeceT I'IO}'IHyK) OTBETCTBEHHOCTb 3a npmmeHeHme.
Pa3yMeeTc;|, Mbl rapaHTUpyeMm KayecTBo Hawem npoAaykumMm B COOTBETCTBUN C
npuMeHdAeMbIiMU CTaHA4apTaMu.

CPOK AEWCTBUS

Mocne ny6nvkauMm AaHHON WHCTPYKLMM MO MPUMEHEHUIO BCE Npefblayline Bepcun
OTMeHsIoTCS.
YNAKOBKA

YacTb Tena - poT. TKaHU WAM BUONMOTMYECKME XKMAKOCTM, KOHTaKTMpylolwue c
uspenvem - 3y6, cnusnctas o6osnouka pra, CilioHa.
NMPEANOJIATAEMbIN NMOJIb3OBATE/1b

dline Glass Ionomer Luting Cement pa3paboTaH TOnbKO A5t NPOdECcCMOHaNbHOMo
MCNoNb30BaHWsi B CTOMaTonoruu. Monb3oBaTenb - TONbKO JIMUEH3UPOBaHHbINA Bpad,
KOTOprﬁ 3HaeT, KakK WCnosb30BaTb 06blYHblE CTOMATOMIOrMYecKkue LUEMEHTbI. Het
Heo6X0AMMOCTM B CreLuanbHON NOArOTOBKeE,

CTEPWI1bHOCTb
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IHCTPYKUIA I3 3BACTOCYBAHHSA UA
onuc

dline Glass Ionomer Luting Cement - ue XiMiYHO OTBepXxAyBanbHUIA 6ioiHEpPTHUIA
CKM0IOHOMEPHUI iKCyBaNbHUIN LIEMEHT 3 BUCOKOK aAaresi€ld A0 AEHTUHY, emani i
HebnaropogHuM cnnaBaM. Mae HeBenuKy TOBLUMHY MAIBKM, TFapHy Mpo3opicTb i
BiAMiHHY 6ioCyMiCHICTb.



CKNAL

Ckno ¢ropantomocunikatHe 75-95%, Boga 20-25%, noniakpunosBa kucnora 5-25%,
HanoBHoBay 0-2%, nirmeHT 0-1%.

dline Glass Ionomer Luting Cement He MiCTUTb NiKapCbKUX PeYOBMH, 30KpeMa
noxigHUX nAcCbKOi KpoBi abo nnasmu; TKaHWH abo kniTMH, abo ix noxigHwux,
JNIIOACBKOTO  MOXOAXKEHHS; TKaHMH abo kniTuH, abo iX noXigHWX, TBAPWUHHOIO
MOXOAXEHHS, SK 3a3HayeHo B PernamenTti (EC) N? 722/2012; peyoBuUH, SiKi €
KaHLUEpPOreHHUMWN, MyTareHHWMM, TOKCUYHUMWM Ans  penpoaykuii abo MakTb
€HAOKPUWHHI PYWHIBHI BNacTMBOCTI.

®OYHKUIOHAJIbHI XAPAKTEPUCTUKU

TepMiH nNpuaaTHOCTI NPOAYKTY — 3 pPOKW ANs NOpolwky/5 pokiB ANs piavHn 3 AHS
BUrOTOB/NIEHHS. He 3acTocoByBaTu nicna 3aKiHYeHHs TepMiHy npwuaaTHocTi. Homep
napTii Mae 6yTu 3a3HayeHuUit y BCili kopecrnoHaeHUii. [IMB. yNakoBKy ANl OTPUMAHHS
iHdopMauii npo napTito Ta TepMiH NpUAATHOCTI.

3BEPITAHHA

36epiraT™¥ NpoAyKT LWiSIbHO 3aKpUTUM Yy CcyxoMy, fob6pe MpoBiTpIOBaHOMY Micui 3a
TemnepaTypu 5-25°C. Bepertu Biag NpSAMUX COHAYHWUX NMPOMEHIB i Axepen Tenna. He
3amMopoxxyBaTu. 36epiraTv B HeAOCTyNHOMY ANs AiTel Micui!

YTUNI3AUIA

| MiLHICTb Ha CTUCKaHHSA | 126.1 MMa |

YTMni3yl7|TePMiCT/KOHTeﬁHep BiANOBIAHO A0 HAUiOHANbHUX HOPMaTUBHUX BUMOT.
AKTUBHUWN MOHITOPUHI

[_ToBwmHa nniskw [ 15.4 pm |
NEPEABAYYBAHE NMPU3HAYEHHSA TA KNIHIMHI NEPEBArn

3aci6  BiAHOBIOE/MOKPALLYE  eCTeTUYHMI  BWUMISA  BiAHOBMOBaHoro  3y6a;
BiAHOB/IOE/NIATPUMYE 3y6HY (yHKLUil0 BigHOBMOBaHOro 3yb6a; 3axuwae Gionoriyxi
CTPYKTYpU BiAHOBNOBaHOro 3yba Ta Npunernnx TKaHuH.

KNIIHIYHI NOKA3AHHA

AKWo woAo BUPoBYy CTaBCs SIKMINCb CEPUO3HWUIA IHUMAEHT, MOBiAOMTE BMPOGHMKY Ta
KOMMNETEHTHOMY OpraHy [epxaBu-ufieHa, B SiKill 3apeecTpoBaHuii kopucTysay i/abo
navieHT.

PE3IOME BE3MNEKW I KNIHIYHOI EGEKTUBHOCTI

- Aansa cikcauii KOPOHOK, MOCTIB, BKNapok, HaKnapok,
OPTOAOHTUYHMX CKOG i CcTpiuoK.
NMPOTUMNOKA3AHHSA

dline Glass Ionomer Luting Cement 6e3neyHwnii i NpaLIoe 3a MPU3HAYEHHSAM, SKLLO BiH
BUKOPUCTOBYETLCA BIAMOBIAHO [0 IHCTPYKUii BUpoOBHMKA LWIOAO 3acCTOCyBaHHS.
3BeaeHa iHdopMauis npo 6e3neky Ta KiHiYHY edeKTUBHICTL Byae npeacTaBneHa B
€BponeicbKii 6asi AaHUX 3 MeANYHUX BUPOGIB, sIK TiIbKWM BOHa MOYHe MpauloBaTy.
BIANOBIAAJ/IbHICTb BUPOBEHUKA

MNauieHTn, y skuMx B aHamHesi 6ynu Baxki anepriyHi abo noapasnuBi peakuii Ha
NpOAYKT abo 6yAb-sAKWIA 3 iHrpeaieHTIB.
OBMEXXEHHA HA KOMBIHALUII

Hemae paHux.
HEBAYXAHI NOBIYHI E®EKTU

Hawi npoayktn po3pobneHi Ansi npodeciiHOro BUKOPWUCTaHHS B CTOMATOJOTril.
OcCKinbku 3acToCyBaHHSA HalWX MPOAYKTIB 3HAaXOAUTbCA MO3a HalMM KOHTPONeM,
KOPUCTYyBa4 Hece MOBHY BiAMOBIAAJIbHICTb 3@ 3aCTOCYBaHHS. 3BiCHO, MU rapaHTyYEMO
AKICTb HaLWOI NPOAYKLUIi BiANOBIAHO A0 3aCTOCOBHMX CTaHAapTIB.

TEPMIH AT

I Y cnpuiHATAMBKX ntoAei NPoAYyKT MOXe BUKAMKAaTW aneprivyHi abo noapasnuei
peakuii (oui).
3AJINLLKOBI PU3SUKUN

Micnsa ny6nikauii wiei iHCTpyKUIT i3 3acToCcyBaHHS BCi nonepeaHi Bepcii cKacoBYOTbCS.
YNAKOBKA

3axoaM 3 ynpaefiHHA puU3MKaMU BNpOBafXeHi Ta MnepeBipeHi, PWU3UK 3HWXKEHWUH,
HaCKIiNbKK Lie MOX/NBO, 3arasbHUi 3aULLKOBUIA PUSNK BU3HAHUIN NPUAHSATHUM.
LI/IbOBA rPYNA NALIEHTIB

Hisskmx obmexeHb Woao KaTeropii NauieHTiB, iX BiKy Ta 3aranbHOro cTtaHy 340pOB's
HeBigoMo. [poAyKT MOXHa 3acTocoByBaTW Ha AiTAX, NauieHTax cepeaHboro abo
MOXWNOro BiKY.

NEPEABAYYBAHA YACTUHA TIJ1IA ABO TUNU TKAHWH PIAUH OPrAHI3MY

YacTtuHa Tina - poT. TkaHMHM abo 6ioNoriYHi piAMHKU, WO KOHTaKTYyTb 3 BUPO6OM —
3y6, cnusoBa 060/10HKa POTOBOI MOPOXHUHM, C/INHA.
NEPEABAYYBAHUN KOPUCTYBAY
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SIGNS EXPLANATION/ZENKLY PA{\IgKII:lIMASv /SCHILDER ERKLARUNG
/3HAYEHUE HA CUMBOJIUTE /VYSVETLENI ZNACEK /FORKLARING AF TEGN
/M;\BKIDE SELGITUS /EXPLICATION DES SIGNES /EZ'HFHZH HMANZHZ /
JELZESEK MAGYARAZATA /SPIEGAZIONE DEI SEGNI /ZIMIU SKAIDROJUMS
/FORKLARING AV TEGN /OBJASNIENIE ZNAKOW /EXPLICAGAO DOS
simBoLos /EXPLICATII SEMNE /VYSVETLENIE ZNACIEK /RAZLAGA
ZNAKOV /EXPLICACION DE SIGNOS /TECKENFORKLARING /iSARETLERIN
ACIKLAMASI /OB bACHEHWUE CUMBOJIOB /NOACHEHHA CMMBOJIB

dline Glass Ionomer Luting Cement po3pobneHuii Tinbku ans npodeciliHoro
BUKOPUCTaHHA B cToMaTtonorii. KopuctyBay — Tiflbku NiLeH30BaHWUin Nikap, KW 3Hae,
SIK  BMKOPUCTOBYBATW 3BMYaWHi CTOMaTONMOriyHi uUeMeHTU. Hemae noTpebu B
cneuianbHiv NigroToBL,i.

CTEPUIbHICTb

ToBap nocTayaeTbCcsl HecTepunbHUM. Hemae notpebu B 6yab-akiii nonepeaHin
cTepuniszauii, ouulleHHi abo AesiHdekuii, npoginakTMYHOMY, perynsipHoMy
obcnyroByBaHHi abo kanibpyBaHHi, Wo6 rapaHTyBaTu NpaBuibHYy Ta 6e3neyHy po6oTy
BUMpoby npoTArom Koro nepenbavyBaHoro TepMiHy cnyx6bu. OpHak  He
BMKOPUCTOBYTE, SIKLLO NEPBMHHA YNaKoBKa MOLUIKOAXKEHA.

YMOBU 3ACTOCYBAHHSA

Bupi6 npu3HayeHunii AN BUKOPUCTaHHS B CTOMATONOrYHOMY KabiHeTi 3 TeMnepaTypoto
HaBKONULWHBLOro cepegosuwia 18-25°C. Po3noaineHy KinbKiCTb LEMEeHTY MiaXxoaAuTb
ANS OAHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHSA (TiNbKW ANS oAHOro nauieHTa). He 3acTtocoByBaTut
MOBTOPHO. BuaaHa KinbKicTb, WO 36epiraeTbcs He B OpUriHanbHI ynakoBLi, Moxe
Npu3BeCTU A0 BTPaTU MYHKLiOHAaNbHOCTI.

BUTPATHI MATEPIAJZIN TA NPUHANIE)XXHOCTI

[lo KOMNNEeKTy MOCTaBKU BUMPOGY He BXOASTb MPWHANEXHOCTi. BuTpaTHi maTepianu,
Taki AK MipHa noXka, nanip ANS 3aMillyBaHHSA, BXOAATb A0 KOMMMEKTY MNOCTaBKu

BUpO6Y.
IHCTPYKLUIA I3 3ACTOCYBAHHSA
1. MNigrotyiiTe noBepxH SK 3a3Buyai. [Ana  rIMboOKMX  MOPOXHWUH
BWKOPUCTOBYWTE NaiHep 3 riapokcuay KanblLito.
2. Mponopuii npu 3MiwyBaHHi: 1 noxka nopowwky 6e3 ripku/2 kpanni piavHu.

MNepen [o3yBaHHAM 3/7€rka nocTykaTe dnakoHOM 3 MOPOLIKOM O PYKY.
He TpyciTb i He nepeBepTaitTe. TpuMaiiTe hnakoH 3 piAUHOK BEpTUKANBHO
Ta o6epexHOo CTUcKanTe Npu A03yBaHHI pPiaVHU.

3. [nsa 3miwyBaHHA BUKOPUCTOBYITE MeTasneBuit abo NnacTukoBui LWiNaTenb
i cknsiHy nnactuHy abo nanip Ans 3aMiyBaHHS. PO3A4iniTb NOPOLWOK Ha
ABi YacTUMHKW. 3MiwaliTe Neply NOSOBUHY MOPOLIKY 3 PiAWHOIO NMPOTAroM
10 cekyHA, a noTiM AopaiTe 3anuwok. lepeMiwyiTe [0 OTPUMaHHS
noTpibHOI KOHCUCTeHUji. 3aranbHuin yac nepemiwysBaHHA 30 cekyHa. He
AojaBaiiTe NOpoLIOK ManeHbKUMKU NOPLiSMU.

4. Po6ouya 30Ha Mae 6yTn cyxow. HaHeciTb 3MillaHWii LeMeHT BiANOBIAHUM
iHCTPYMEHTOM 5K Ha pecTaBpalilo, Tak i Ha npenapoBaHui 3y6 Bigpasy
nicna nepemiwyBaHHA. 3aranbHuWii Yac poboTW CTaHOBUTL 2 XBUJIMHW,
BKJ/IIOYHO 3 nepeMillyBaHHAM. HaanuliKky LeMeHTy MOXHa BuAanuTu
BiAgpa3y abo nicna Woro cxornsoBaHHA. He HamarainTecs BuaanuTu
HaAMWKW LeMeHTy Ha eTani cxorntoBaHHs (1,5-6 XBUAWH 3 movaTKy
3aMillyBaHHS), OCKINbKK Lie MOXe MOriplwnTh aaresito.

5. Yepes 8 xBMAMH Micns noyaTKy nepeMillyBaHHA pecTaBpallis rotosa 4o
nonipyBaHHs.
NMONEPEAXEHHA

OCKinbKM LUeMeHT Ma€E BMCOKY aAresito, OUYUCTITb BCi iIHCTPYMEHTU nepes HaHEeCeHHSM
ueMeHTy. bBinbw BWCOKY KinbKicTb nopowky a6o 6inbw BUCOka TemnepaTypa
CKOPOUYIOTb Yac 06pobku/cxonnioBaHHs, a 6inblw HU3bka TemnepaTypa abo Ginblwa
KiNbKIiCTb piAVHM NOAOBXYIOTb Yac 06pobku/cxonnioBaHHs. He Bukopuctosyite dline
Glass Ionomer Luting Cement Ans nauieHTis, y SKUX B aHaMHe3i € ceplo3Hi anepriyni
abo noapasnuBi peakuii Ha NpoAyKT abo 6yaAb-aKWiA 3 iHrpeaieHTiB. Bupib He reHepye
BUMNPOMIHIOBaHHS i HE BUK/IMKAE eNeKTpoMarHiTHUX 3aBaa.

3AMNOBIXHI 3AX0AN

Mpu 3acTocyBaHHi NPOAYKTY PEKOMEHAYETbCS BUKOPUCTOBYBaTM Kodepaam. MPU
NOTPAMNAHHI B O4I: o6epexHO MPOMUTM OYi BOAOK MPOTSroM AEKiNbKOX XBUIUH.
3HiMiTb KOHTaKTHi JiH3KW, $SKWO BOHW €, i Ue nerko 3pobuTtu. [poaoBxyWTe
MONIOCKAHHSA. SIKLIO MOApPa3HEHHS o4yell He NMPOXOAUTb: 3BEPHYTUCSA Ao nikaps. Micns
po60TN peTenbHO BUMUIATE PYKU. YHUKaNTe NoTpanasiHHa B odyi. Jlikapto Ta nauieHTy
PEKOMEHAYETbCA  HOCUTU  3aXUCHI  PyKaBWUUKW/3axWMCHUIN  oasr/3acobu  3axucry
oueit/obnnyus.

TEPMIH NPUAATHOCTI
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