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INSTRUCTION FOR USE EN
DESCRIPTION

Prepare surface as always. For deep cavities use calcium hydroxide liner.
Mix powder and liquid just before application.
Mixing ratio: 2 level spoons of powder / 3 drops of liquid.
For mixing use metal spatula and glass slab or paper mixing pad. The
powder should be added to the liquid in 2 portions (at least), until exact
consistency is reached. Total mixing time is 30 seconds.
The working area must be kept dry.
Total working and setting times are as follows:
a) Normal setting cement: working time is 2-3 minutes including
mixing at 23°C, setting time is about 5 minutes at 37°C.
b) Slow setting cement: working time is up to 10 minutes including
mixing at 23°C, setting time is about 30 minutes at 37°C.
7. Apply mixed cement with suitable instrument into cavity.
8. After cement is set cementation is ready for finishing.
WARNINGS

PN

ou

Do not use in direct contact with pulp tissue. The working/setting time depends upon
the availability of moisture, the ambient, oral temperature and mixing ratio.
Increased temperature/moisture and amount of powder will reduce the
working/setting time. Vice versa decreased temperature/moisture and less powder
will prolong the working/setting time. Mixing proportions variations may affect the
strength and durability of the material. Do not use dline Zinc Oxide-Eugenol Cement
for patients who have a history of severe allergic or irritation reactions to product or
to any of the ingredients.

dline Zinc Oxide-Eugenol 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. IF ON SKIN OR MUCOSA: Wash with plenty of water. If skin/mucosa
irritation or rash occurs: Get medical advice/attention. Take off contaminated clothing
and wash before reuse. IF SWALLOWED: Rinse mouth. Call a Poison Center or
doctor/physician if you feel unwell. IF INHALED: Remove person to fresh air and keep
comfortable for breathing.

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement is a self-curing cement based on zinc oxide and
eugenol, normal and slow setting.
COMPOSITION

Shelf-life of dline Zinc Oxide-Eugenol Cement is 3 years of powder / 3 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

Powder: zinc oxide 90-99%, excipients 1-5%. Liquid: eugenol 99-100%.

dline Zinc Oxide-Eugenol 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 in Regulation (EU)
No. 722/2012; substances which are carcinogenic, mutagenic, toxic to reproduction
or having endocrine-disrupting properties.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Keep product tightly closed in dry well-ventilated place at 4-28°C. Protect from
moisture, direct sunlight and heat sources. Do not freeze. Keep out of the reach of
children!

DISPOSAL

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

| compressive strength | 21.6+3.5MPa |
[ film thickness [ 19.8um |
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

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

dline Zinc Oxide-Eugenol 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

dline Zinc Oxide-Eugenol 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

- For temporary tooth fillings; for temporary fixing crowns and
bridges; for bases under cement restorations.
CONTRA-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

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

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement should not be used with polymer-based restorative
materials as eugenol may disturb polymerization process.
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

In susceptible individuals, dline Zinc Oxide-Eugenol Cement may cause allergic or
irritation reactions (skin, eye, mucosa, respiratory tract).
RESIDUAL RISKS

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

17350
17351

40g powder, normal setting
40g powder, slow setting

17410 10ml liquid

17420 20ml liquid

17450 50ml liquid

17451 100ml liquid

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LT

APRASYMAS

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 OF BODY FLUIDS

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement yra savaiminio kietéjimo cinko oksido ir eugenolio
cementas, normalaus ir léto kietéjimo.
SUDETIS

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

dline Zinc Oxide-Eugenol 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

Miltai: cinko oksidas 90-99%, pagalbinés medziagos 1-5%. Skystis: eugenolis 99-
100%.

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement sudétyje néra vaistiniy medZiagy, jskaitant
zmogaus kraujg ar plazmos darinj; zmogaus kilmés audiniy ar lasteliy arba jy dariniy;
gyvininés kilmés audiniy, ar lasteliy arba jy dariniy, nurodyty Reglamente (ES) Nr.
722/2012; medziagy, kurios yra kancerogeninés, mutageninés, toksiskos
reprodukcijai ar turinéiy endokrinine sistema ardanciy savybiuy.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

dline Zinc Oxide-Eugenol 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

[ gniuzdymo jega [ 21.6+3.5 MPa |
| plévelés storis | 19.8ym |
NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement atkuria/pagerina restauruojamo danties estetine
iSvaizda; atkuria/palaiko atkuriamo danties funkcijg; apsaugo atkuriamy danty ir
gretimy audiniy biologines struktiras.

KLINIKINES INDIKACIJOS

No consumable components and accessories are supplied with the device.
INSTRUCTION FOR USE

- Skirtas laikiniems danty uZpildams; laikinam vainikéliy ir tilty
fiksavimui; bazéms po cementy restauracijomis.
KONTRAINDIKACIJOS

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



APRIBOJIMAI DERINIAMS

GALIOJIMAS

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement neturéty bdti naudojamas su polimery pagrindu
pagamintomis mediiaggmis, nes eugenolis gali sutrikdyti polimerizacijos procesa.
NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

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

Jautriems Zmonéms dline Zinc Oxide-Eugenol Cement gali sukelti dirginimg ar
alergines reakcijas (odos, akiy, gleivinés, kvépavimo taky).
LIEKAMOJI RIZIKA

Rizikos kontrolés priemonés buvo jgyvendintos ir patikrintos, rizika kiek jmanoma
sumaiinta_, bendra likutiné rizi[(a laikoma priimtina.
TIKSLINE PACIENTY GRUPE

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

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

17350 40g milteliai, normalaus kietéjimo
17351 40g milteliai, léto kietéjimo
17410 10ml skystis

17420 20ml skystis

17450 50ml skystis

100ml skystis

17451

ANTEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement yra sukurtas tik profesionaliam naudojimui
odontologijoje. Naudotojas, tik licencijuotas gydytojas, kuris turi Ziniy kaip naudoti
iprastus odontologinius cementus. Specialiy mokymuy, nereikia.

STERILUMAS

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement ist ein selbsthartender Zement auf Basis von
Zinkoxid und Eugenol, normal und langsam abbindend.
ZUSAMMENSETZUNG

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement tiekiamas nesterilus. Norint uZtikrinti, 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

Pulver: Zinkoxid 90-99%, Hilfsstoffe 1-5%. Flussigkeit: Eugenol 99-100%.

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement enthélt 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,
erbgutveréandernd, fortpflanzungsgefahrdend oder mit endokrinen Eigenschaften
behaftet sind.

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement suprojektuotas naudoti odontologijos kabinete, kur
aplinkos temperatiira 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

LEISTUNGSMERKMALE
[ Druckfestigkeit [ 21.6+3.5 MPa |
| foliendicke | 19.8um |

VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN Verwendungszweck und
klinischer Nutzen

Su priemone sunaudojamieji komponentai ir priedai netiekiami.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. Paruoskite paviriy [prastu bidu. Giliose ertmése naudokite kalcio
hidroksido pamusala.

2. Maisykite miltelius ir skystj pries pat naudojima.

3. Maisymo santykis: 2 nubraukti Sauksteliai milteliy / 3 lasai skyscio.

4 MaiSymui naudokite metaline lopetéle ir stiklinj ar popierinj maiSymo
padeékliukg. Padalinkite miltelius maziausiai | dvi dalis ir maiSykite su
skysciu palaipsniui, kol pasieksite reikiama konsistencijg. Visas maiSymo
laikas 30 sekundziy.

5. Darbinis pavirSius turi bati sausas.
6. Darbo ir kietéjimo laikai:

a) Normalaus kietéjimo cementas: darbo laikas 2-3 minutés,
iskaitant maiSyma 23°C temperatiroje, kietéjimo laikas apie 5
minutes 37°C temperatiroje.

b) Léto kietéjimo cementas: darbo laikas iki 10 minuciy jskaitant
maisyma 23°C temperatiroje, kietéjimo laikas yra apie 30 minudiy
37°C temperaturoje.

7. Tinkamu instrumentu aplikuokite sumaisyta cementq | ertme.
8. Cementui sukietéjus baikite restauracija.
ISPEJIMAI

dline Zinc Oxide-Eugenol 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

- Fiir provisorische Zahnfiillungen; zur provisorischen Befestigung
von Kronen und Briicken; fiir Basen unter Zementrestaurationen.
KONTRAINDIKATIONEN

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement sollte nicht mit Restaurationsmaterialien auf
Polymerbasis verwendet werden, da Eugenol den Polymerisationsprozess stéren
kann.

UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

Bei empfindlichen Personen kann dline Zinc Oxide-Eugenol Cement allergische oder
reizende Reaktionen hervorrufen (Haut, Auge, Schleimhéaute, Atemwege).
VERBLEIBENDE RISIKEN

Neturi bdti naudojamas tiesiogiai ant pulpos. Darbo/kietéjimo laikas priklauso nuo
drégmeés, aplinkos, burnos temperatiiros ir maiSymo santykio. Aukstesné
temperattra/drégme, didesnis milteliy kiekis trumpina darbo/kietéjimo laika.
Zemesné temperatlira/drégmé, mazesnis milteliy kiekis ilgina darbo/kietéjimo laika.
Maisymo proporcijy kitimas gali turéti jtakos medZiagos stiprumui ir patvarumui.
Nenaudokite dline Zinc Oxide-Eugenol Cement pacientams, kuriems anksciau yra
buve sunkiy alerginiy ar dirginimo reakcijy produktui ar bet kuriai i$ sudétiniy daliy.
dline Zinc Oxide-Eugenol Cement neskleidZia radiacijos ir nesukelia jokiy
elektromagnetiniy trukdziy.

ATSARGUMO PRIEMONES

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 Korpers - Mund. Gewebe oder Koérperflissigkeiten, die mit dem Gerét in
Berlihrung kommen - Zahn, Speichel.
BEABSICHTIGTER BENUTZER

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 greiiau kreiptis |
gydytoja. PATEKUS ANT ODOS AR GLEIVINES: plauti dideliu vandens kiekiu. Jeigu
sudirginama oda/gleiviné arba ja iSberia: kreiptis | gydytoja. Nusivilkti uzterStus
drabuZius ir iSskalbti pries vel apsivelkant. PRARIJUS: iSskalauti burng. Pasijutus
blogai, skambinti | APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis |
gydytoja. IKVEPUS: i$nesti nukentéjusijj | gryna ora; jam bdtina patogi padétis,
leidZianti laisvai kvépuoti.

Po naudojimo kruopsciai nusiplauti rankas. Vengti patekimo | akis. Rekomenduojame
miveéti apsaugines pirStines, dévéti apsauginius drabuzius, naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones gydytojui ir pacientui.

GALIOJIMO LAIKAS

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement ist nur fir den professionellen Einsatz in der
Zahnmedizin entwickelt worden. Der Anwender ist nur ein lizenzierter Arzt, der weiB,
wie man gangige Zemente. Es besteht keine Notwendigkeit fir eine spezielle
Schulung.

STERILITAT

dline Zinc Oxide-Eugenol 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 Zinc Oxide-Eugenol Cement galiojimo laikas yra 3 metai milteliams / 3 metai
skysciui nuo pagaminimo datos. Nenaudoti produkto pasibaigus jo galiojimo terminui.
Partijos numeris turéty bati nurodytas visoje korespondencijoje. Galiojimo terming,
partijos numej zr. ant pakuotés.

LAIKYMAS

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement ist flr 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

Laikyti produktg sandariai uzdaryta, sausoje, gerai védinamoje vietoje esant 4-28°C
temperatdrai. Saugoti nuo drégmes, tiesioginiy saulés spinduliy, uzdegimo $altiniy.
Produkto neuzSaldyti. Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje!

SALINIMAS

Mit dem Gerat werden keine verbrauchbaren Komponenten und kein Zubehoér
mitgeliefert.
ANTEITUNG ZUR VERWENDUNG

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 / sikdres,
kompetentingai institucijai.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

dline Zinc Oxide-Eugenol 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.

1. Bereiten Sie die Oberflaiche wie immer vor. Bei tiefen Kavernen
verwenden Sie Calciumhydroxid-Liner.
2. Mischen Sie Pulver und Flussigkeit erst kurz vor der Anwendung.
3. Mischungsverhéltnis: 2 gestrichene Loffel Pulver / 3 Tropfen Flussigkeit.
4 Verwenden Sie zum Mischen einen Metallspatel und eine Glasplatte oder
einen Papiermischblock. Das Pulver sollte in 2 Portionen (mindestens) in
die Flissigkeit gegeben werden, bis die genaue Konsistenz erreicht ist.
Die gesamte Mischzeit betragt 30 Sekunden.
5. Der Arbeitsbereich muss trocken gehalten werden.
6. Die Gesamtverarbeitungs- und Abbindezeiten sind wie folgt:
a) Normal abbindender Zement: Die Verarbeitungszeit
betragt 2-3 Minuten einschlieBlich Mischen bei 23°C, die
Abbindezeit betrégt etwa 5 Minuten bei 37°C.
b) Langsam abbindender Zement: Die Verarbeitungszeit
betragt bis zu 10 Minuten einschlieBlich Mischen bei 23°C, die
Abbindezeit betrégt etwa 30 Minuten bei 37°C.
7. Tragen Sie den angemischten Zement mit einem geeigneten Instrument
in die Kaverne auf.



8. Nachdem der Zement abgebunden hat, ist die Zementierung bereit fir
die Endbearbeitung.
WARNUNGEN

Nicht in direktem Kontakt mit Zellstoffgewebe verwenden. Die Verarbeitungs-
/Hértungszeit ist abhéngig von der Verfugbarkeit von Feuchtigkeit, der Umgebungs-
und Mundtemperatur sowie dem Mischungsverhaltnis. Erhohte
Temperatur/Feuchtigkeit und Menge des Pulvers verkirzen die Verarbeitungs-
/Héartungszeit. Umgekehrt verlangern geringere Temperatur/Feuchtigkeit und
weniger Pulver die Verarbeitungs-/Hartungszeit. Schwankungen im
Mischungsverhéltnis kénnen die Festigkeit und Haltbarkeit des Materials
beeinflussen. Verwenden Sie dline Zinc Oxide-Eugenol 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 Zinc
Oxide-Eugenol Cement sendet keine Strahlung aus und verursacht keine
elektromagnetischen Stérungen.

VORSICHTSMABNAHMEN

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement He TpsabBa ga ce u3non3sa C Bb3CTAHOBUTENHU
MaTepuanu Ha nosMMepHa OCHOBA, 3aLOTO €BreHONMbT MOXe [a Hapylun npoueca Ha
nonnMepusauus.

HEXXEJIAHN CTPAHUYHU EPEKTHU

Mpu YyBCTBUTENHM NMLUA NPOAYKTLT MOXE Aa NPUUYMHU aNepruyHv v Bb3ananuTenHu
peakumm (Ha KoxaTa, ouuTe, NMUraBuuaTa, AMXaTenHuTe MbTULa).
OCTATBbYHU PUCKOBE

MepKkuTe 3a KOHTPO/S Ha pUCKa Ca MNPUIOXKEHW W MNPOBEPEHW, PUCKBLT € HaMmasneH,
KOJIKOTO € Bb3MOXHO, LANOCTHUAT OCTaTb4€H PUCK CE CUMTa 3a AOMYCTUM.
LENEBA 'PYNA HA NAUMEHTUTE

He ca v3BECTHM OrpaHM4eHMs Mo OTHOLWEHWE Ha HAUMANHOCTTa Ha MauueHTuTe,
TAXHaTa Bb3pacT v 06110 3ApaBOCNIOBHO CbCTOsiHME. Te MoraT Aa ca Aeua, NauneHTn
Ha cpeAHa Bb3pacT WK NauMeHTN Ha Bb3pacT.

MPEABUAEHA YACT HA TAJIOTO WIN BUAOBE TbKAHU WU TEJIECHU
TEYHOCTH

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. WENN AUF HAUT ODER SCHLEIMHAUT: Waschen Sie mit reichlich
Wasser. Wenn Haut-/Schleimhautreizungen oder Ausschlag auftreten: Holen Sie sich
arztlichen Rat/arztliche Hilfe. Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor der
Wiederverwendung waschen. WENN GESCHLUCKST: Spiilen Sie den Mund aus. Rufen
Sie eine Giftnotrufzentrale oder einen Arzt an, wenn Sie sich unwohl fiihlen. WENN
INHALIERT: Bringen Sie die Person an die frische Luft und halten Sie sie zum Atmen
bequem. Waschen Sie sich nach der Handhabung griindlich die Hande. Nur in einem
gut belufteten Bereich verwenden. Es wird empfohlen, Schutzhandschuhe
/Schutzkleidung /Augenschutz /Gesichtsschutz fur Arzt und Patient zu tragen.
HALTBARKEITSDAUER

YacT oT TANOTO - ycTa. TbKaHW WM TENEeCHU TEYHOCTW, BM3ALM B KOHTAKT C
YCTPOICTBOTO - 3b6, yCTHATa nUraBuLa, CNOHKa.
LEJTIEBU NOTPEBUTEN

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement e paspaboTeH eAMHCTBEHO 3a npodecuoHanHa
ynotpeba B cTomaTonoruata. HeroBusT notpebuten e nMUeH3nMpaH nekap, KoTo uma
3HaHUA Kak Ja u3non3sa O6MYaliHM CTOMAaTONOTMYHWU UMMEHTU. HsaMa Hyxzaa oT
cneumanHo obyyeHune

CTEPUWIUTET

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

LAGERUNG

MpoAyKTLT ce AOCTaBs HeCTepuneH. HsaMa Hyxaa oT npeABapuTeNnHa CTepUnM3auuns,
nouncTeaHe wnv AesnHdeKuMs, a OT NPEeBaHTUBHA, PeAOBHA MOAAPBXKKA WU
kanubpupaHe, 3a Aa ce rapaHTMpa, Ye yCTpoMCTBOTO paboTh npasBuiHO 1 6e3onacHo
npes onpeaeneHus My XUBOT. He u3nonsBaiiTe , ako MbpBMYHATA OMAKoOBKa €
nospeaeHa.

CPEAA HA U3MNOJI3BAHE

Bewahren Sie das Produkt dicht verschlossen an einem trockenen, gut belifteten Ort
bei 4-28°C auf. Schitzen Sie das Produkt vor feuchtigkeit, direkter
Sonneneinstrahlung und Warmequellen. Nicht einfrieren. AuBerhalb der Reichweite
von Kindern aufbewahren!

ENTSORGUNG

MpoAyKTbT € npefHasHayeH 3a M3MNon3BaHe B CTOMATOMIOrMYeH KabuHEeT, KbAaeTo
TeMmnepaTypaTa Ha okofiHaTa cpesa e 18-25 © C. Pa3npeaeneHoTo KOMYECTBO LUMMEHT
e noAxoAALlo 3a eAHoKpaTHa ynoTpeba (camo 3a eauH naumeHT). He usnonssaiite
MOBTOPHO. N3nnwHoTo KO/IN4eCTBO, CbXPaHABAHO B OpUrMHasiHa onakoBKa, MOXe Aa
noseje Ao 3aryba Ha dyHKuMsiTa My.

KOHCYMATUBU N AKCECOAPU

C yCTPOMCTBOTO He Ce A0CTaBAT KOHCYMaTMBM U aKkcecoapu.
WHCTPYKLMA 3A YNIOTPEBA

Entsorgen Sie den Inhalt/Behélter gemaB den nationalen behdrdlichen 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 Zinc Oxide-Eugenol Cement ist sicher und verhélt sich wie vorgesehen, wenn
es gemdaB 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

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen
unglltig.
VERPACKUNG

1. MoaroTBeTe MOBBLPXHOCTTA KAKTO BWHarn. 3a AbNGOKU  KYXUHU
M3Mnon3BanTe Kanumes XMApPOKCUa.
2. CMmeceTe nyapaTa U TEYHOCTTa HENOCPEACTBEHO Npean HaHacsHe.
3. CbOTHOLEHME Ha CMecBaHe: 2 paBHM NbXULUM nyapa / 3 Kanku TeYHOCT.
4 3a cMecBaHe M3Mon3BaiTe MeTasHa lWMaTyna U CTbKJeHa njova uam
XapTueHa noanoxka 3a cMmecBaHe. [paxbT Tpsibea fAa ce fob6aBM KbM
TEYHOCTTa Ha 2 nopumm (NoHe), AOKATO Ce NOCTUIHE TOYHA KOHCUCTEHLMS.
LisnocTHOTO BpeMe 3a cmecBaHe e 30 ceKkyHau.
5. PaboTHaTa 30Ha TpsibBa Aa ce noaabpxa cyxa.
6. LisnocTHOTO BpeMe 3a paboTa M HaCTpoiKa ca KakTo cneaBsa:
a) HopmanHo BTBbpAfiBalLl Ce LMMEHT: paboTHOTO BpeMe e
2-3 MUHYTU, BKJIIOYUTENHO cMecBaHe npu 23 ° C, BpeMeTo 3a
BTBbpAsiBaHe e 0Kono 5 MuHyTh npu 37 ° C.
b) BaBHO BTBbpAsABaLY ce UMMEHT: paboTHOTO BpeMe e Ao 10
MWHYTUW, BK/IOYUTENHO cMecBaHe npu 23 ° C, BpeMeTo 3a
BTBbpAsiBaHe e okono 30 MuHyTK npu 37 ° C.

7. HaHeceTe cMeceH LIMMEHT C NOAXOASLL, MHCTPYMEHT B KyXuHaTa.
8. Cnep BTBbpASiIBAHE Ha LMMEHTa MpOLIECHT € roTOB 3a AOBbpLUBAHE.
NPEAYNPEXAEHUSA

17350
17351
17410
17420
17450
17451

WHCTPYKLNA 3A YINOTPEBA BG
ONMUCAHUE

40g Pulver, normal abbindend
40g Pulver, langsam abbindend
10ml Flussigkeit

20ml Flussigkeit

50ml Flussigkeit

100ml Flussigkeit

[la He ce u3nonsBa Npu AWpEKTEH KOHTaKT C MynnHa TbkaH. BpemeTto 3a pabota /
HaCTpoiKa 3aBUCK OT HaNMYMETO Ha Bnara, OKofHaTa cpefa, opanHaTa TemnepaTtypa
M CbOTHOLIEHMETO Ha cMecBaHe. [oBuleHaTa TemrepaTypa / Bnara u KoaM4yecTsoTo
npax ue HamansT BpeMeTo 3a pabota / BTBbpAsiBaHe. O6paTHO HaManeHaTa
TemnepaTypa / Bnara v no-Masnko npax Lie yab/kaT BpeMeTo 3a paboTta / HacTpoWka.
MpoMeHWTe B nponopuMuTe Ha CMecBaHe MoraT Aa MOBAMSIAT Ha 3ApaBuHaTa U
U3APBXIMBOCTTA Ha MaTepuana. He nsnonsealite NnpoaykTa 3a NauneHTu, KOUTO UMaT
VUCTOPUSI C TEXKU anepruyHyu Uan Bb3MNanuTeNHW peakuun KbM MpoAyKTa WU KbM
HAKOSI OT CbCTaBkuTe Ha npoaykTa. dline Zinc Oxide-Eugenol Cement He u3nbuBa
pagnauns v He BoAU A0 €1eKTPOMAarHUTHU CMYLLUEHUS.

NPEANA3HN MEPKU

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement e camoBTBbpAsBalL Ce UMMEHT Ha OCHOBaTa Ha
LMHKOB OKCWA U €BreHonN, HopMasnHo 1 6aBHO BTBbpASBaHE.
CbCTAB

Mpax: umHkoB okcua 90-99%, nomouwHM BewecTBa 1-5%. TeyHocT: eBreHon 99-
100%.

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement He cbabpXa NekapCcTBEHO BELECTBO, BKAOYUTENHO
NpoOn3BOAHM Ha 4oBeWKa KpbB WIW Nna3Ma; TbKaHU WU KIETKU, UIN TeXHU
NPON3BOAHMN OT YOBELWKW MPOU3XOA; TbKaHW UAN KNETKWU OT XXMUBOTUHCKW MpPOU3Xon
WU TEXHW NPOU3BOAHM, KaKTo e nocoyeHo B PernameHT (EC) N2 722/2012; BewecTBa,
KOUTO Ca KaHUepOoreHHW, MyTareHHu, TOKCUYHMU 3a BB3MNPOM3BOACTBO WIN Ca C
paspyluaBally eHAOKPUHHATa cUCTeMa CBOMCTBA.

XAPAKTEPUCTUKU HA PABOTA

MpenopbyBa ce U3MNon3BaHeTO Ha kodepaaM MW HaHacsHeTo Ha npoaykta. MPU
NOMNAAAHE B OYUTE: M3nnakHeTe BHUMMATENHO C BOAA B MPOABI/KEHNE HA HAKONKO
MUHYTWU. MaxHeTe CuU KOHTaKTHUTE newu, ako uMmaTte TakmBa U € N1eCHO Ada ro
HanpasuTe. [poab/xeTe Aa w3nnakeaTe. AKO pasjpasHEHMETO Ha ouuTe
npoabmkaea: loTbpceTe MeauUMHCKM cbBeT / nomow,. MPU MOMNALAHE BbPXY
KOXATA UNU NUTABULIATA: U3MuitTe o6unHO ¢ Boaa. AKO ce MosiBU Apa3HeHe Ha
KoxaTa / nurasuuaTa unm obpus: MoTbpceTe MeAUUMHCKM CbBeT / nomoly. CBanete
3aMbpCceHOTO 06N1eKkN0 1 u3nepete npeau cnegsawata ynotpe6. MPU MOMbLUAHE:
M3nnakHeTe yctaTta. O6aseTe ce Ha LleHTbpa No OTPOBW WMAM Ha nekap / TepanesT,
ako ce dyscTtBaTte 3ne. NPV BAULLUBAHE: W3Beaete nuUETO Ha YUCT Bb3AYyX U IO
noznomaraiTe npu AvliaHe.

N3mniiTe pobpe pbueTe cnep paboTta. M3nonseavite camo Ha Aobpe NpoBETPUBO
MacTo. [lpenopbyaHO HOCEHETO Ha 3aliUTHW pbkasBuuu / 3awmTHO obnekno /
npeanasHW CpesCcTBa 3a O4M / 3aliMTa Ha IMLIETO 3a fleKapa U nauueHTa.

CPOK HA rogHoCT

| CbMNPOTUBNEHNE HA HAaTUCK | 21.6+3.5 MPa |
| _ne6enuna na punma [ 19.8um |
NMPEAHA3HAYEHUE U KJINHUYHU NOJI3U

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement Bb3cTaHOBsABa / NogobpsiBa ecTeTU4eckms BuUA Ha
Bb3CTaHOBEHUS 3b6; Bb3CTaHOBSBa / NoAAbPXKa 3b6HaTa PYHKLMUS Ha Bb3CTaHOBEHUS
3b6; 3awmTaBa 6MONOrMYHMTE CTPYKTYPU Ha BbB3CTAHOBEHWA 3b6 M TbKaHWUTe
HaoKoso.

KJINHUYHU NOKA3AHUA

CpoKbT Ha roAHOCT Ha NPOAYKTa e 3 roAMHM OT AaTaTta Ha MpoW3BOACTBO 3a npaxa /
3 roAvHW 3a TeyHoCTTa. He n3nonssaiite cnes cpoka Ha roAHOCT. MapTUAHUST HoOMep
TpsibBa Aa 6bAe UMTVMPaH Mpu BCsSika KOpPeCcrnoHAeHUus. lMorneaHeTe onakoBkaTta 3a
napTuWaeH HoMep U CPOK Ha roAHOCT.

CbXPAHEHMUE

CbxpaHsiBaiiTe npoaykTa fo6pe 3aTBOPEH Ha CyX0 U Ao6pe NPOBETPUBO MSCTO Npu 4-
28° C. [ipvXTe paney oT Bnara, npska cibH4YeBa CBET/IMHA U U3TOYHULIM Ha TOM/IMHA.
He 3ampassBavite. [la ce nasu ot geua!!

U3XBbPNISAHE

- 3a BpeMeHHM nMoM6M 3a 3b6M; 3a BpeMeHHO ¢hukcupaHe Ha
KOPOHM U MOCTOBE; 3a OCHOBM NOA LMMEHTOBM pecTaBpaLum.
MPOTUBOMNOKA3AHUSA

M3xBbpnete CbAbPXaHWETO / KOHTEeNHepa crnopes HauMOHaNHUTE HOPMaTUBHU
M3UCKBaHUSA.
BAUTENTHOCT

MauneHTn, KoUTO MUMaT UCTOPUA Ha TEXKWU anepruyHyu Wav Bb3nanuTesIHU peakuum
KbM MPOAYKTA U/IM KbM HSIKOSl OT CbCTaBKUTE My.
OrPAHMYEHUA 3A KOMBUHALIMN

AKO Bb3HWKHE Cepuo3eH MHLMAEHT BbB BPpb3ka C YCTPOMCTBOTO, CbobLLeTe TOBa Ha
NPOuU3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHWUS OpraH Ha Abp)xaBaTa-yieHka, B KOSTo ce Hamupa
noTpebuTensaT u / UNN NaUMEeHTbT.

PE3IOME HA BE3OMNMACHOCTTA U KJIMHNYHUTE PE3YJITATU




dline Zinc Oxide-Eugenol Cement e 6e3onaceH 1 paboTu No npegHasHayeHue, ako ce
M3Mon3Ba B CbOTBETCTBMUE C MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha npoussoautens. Pesome
Ha 6e30MacHOCTTa U KAWHUYHMTE nokasaTtenu we 6bae npeactaseHo B EUDAMED B
MOMEHTa, LWoM 3anoyHe paboTa.

OTroBOPHOCT HA NPOU3BOAUTENIUTE

7. Naneste smichany cement vhodnym nastrojem do dutiny.
8. Po nastaveni cementu je cementace pfipravena k dokonceni.
VAROVANI

MpoaykTUTe HU ca pa3paboTeHn 3a npodecnoHanHa ynotpeba B cTomaTonorusTa.
MoHexe MpUIOXKEHNETO Ha HALIWUTE MPOAYKTW € W3BbH Hall KOHTPOJ, NoTpebuTensT
HOCM NbAHa OTrOBOPHOCT 3a MPWNOXEHMETO Ha npoaykTa. Paséupa ce, Hue
rapaHT¥paMe 3a KauyecTBOTO Ha MPOAYKTUTE CU B CbOTBETCTBUE C MPUIOXUMUTE
cTanfgapTu.

BAJINAHOCT

Cnea ny6aMKyBaHETO Ha Tasu MHCTPYKUMS 3a ynoTpe6a BCUUKU NPeAULLIHN BEPCUN Ce
OTMEHSAT.
OMNAKOBKA

NepouZzivejte v pfimém kontaktu s bunic¢inou. Doba zpracovani/tuhnuti zavisi na
dostupnosti vihkosti, teploté okoli, oralni teploté a poméru michani. Zvysena
teplota/vihkost a mnozstvi prasku zkrati dobu zpracovani/tuhnuti. Naopak snizena
teplota/vihkost a méné prasku prodlouzi dobu zpracovani/tuhnuti. Variace proporci
michani mohou ovlivnit pevnost a trvanlivost materidlu. NepouZivejte pfipravek u
pacientd, ktefi v minulosti méli zdvazné alergické nebo podrazdéné reakce na produkt
nebo na kteroukoli ze slozek. Produkt nevyzafuje zareni a nezplsobuje Zadné
elektromagnetické ruseni.

OPATRENI

17350
17351
17410
17420
17450
17451

NAVOD K POUZITi cs
POPIS

40g npax, HopMasHa HacTpoWika
40g npax, 6aBHa HacTpoiika

10 mn TeyHocT

20 Mn TeYHoCT

50 mn TeyHocT

100 mn TeyHocT

B&hem aplikace produktu se doporu¢uje pouzivat kofferdam. PRI ZASAZENI OCf:
Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny
a je-li to snadné. Pokralujte ve vyplachovani. Pokud podrézdéni oi pfetrvava:
Vyhledejte lékaFskou pomoc/odetieni. PRI STYKU S KOZI NEBO SLIZNICI: Omyijte
velkym mnozstvim vody. Pokud dojde k podrazdéni kéize nebo sliznic nebo vyrazce:
Vyhledejte I€kaf'skou pomoc/oSetfeni. Kontaminovany odé&v sviéknéte a pred
op&tovnym pouZitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnéte Usta. Pokud se necitite dobfe,
volejte toxikologické strfedisko nebo lékafe. PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na
Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadriujici dychani.

Po manipulaci si diikladné umyijte ruce. PouZivejte pouze na dobfe vétraném misté.
Pro lékare a pacienta se doporucuje nosit ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu
oci/ochranu obliceje.

SKLADOVATELNOST

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement je samovolné tuhnouci cement na bazi oxidu
zine¢natého a eugenolu, normalni a pomalé tuhnuti.
SLOZENI

Prasek: oxid zinecnaty 90-99 %, pomocné latky 1-5 %. Kapalina: eugenol 99-100
%.

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement neobsahuje 1é¢ivé latky, véetné derivath lidské krve
nebo plazmy; tkané nebo buriky nebo jejich derivaty lidského plivodu; tkané nebo
buriky Zivociného plvodu nebo jejich derivaty podle Nafizeni (EU) &. 722/2012;
latky, které jsou karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci nebo maji
vlastnosti narusujici endokrinni systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Doba pouzitelnosti produktu je 3 roky prasku/3 let kapaliny od data vyroby.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. Nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti. Ve véech korespondencich by mélo byt uvedeno ¢&islo $arze. Sarze a
datum spotreby viz baleni.

SKLADOVAN{

Uchovavejte produkt tésné uzavieny na suchém, dobfe vétraném misté pfi teploté
4-28°C. Chrarite pfed vlhkost, pfimym sluneénim zafenim a zdroji tepla. Chrarite
pfed mrazem. Udrzujte mimo dosah déti!

LIKVIDACE

Obsah/obal zlikvidujte v souladu s poZadavky nérodnich predpisd.
BDELOST

| pevnost v tlaku | 21.6+3.5 MPa |
[ tloustka filmu [ 19.8ym |
ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement obnovuje/zlepsuje esteticky vzhled obnovitelného
zubu; obnovuje/udrzuje zubni funkci obnovitelného zubu; chrani biologické struktury
obnovitelného zubu a sousednich tkani.

KLINICKE INDIKACE

Pokud se stane jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim,
hldsi se to vyrobci a pFislusnému organu ¢lenského stéatu, ve kterém se uzivatel nebo
pacient nachazi. . 3 3

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

- Pro doéasné vyplnéni zubii; pro doéasné upevnéni korunek a
mistkd; pro podklady pod cementové nahrady.
KONTRAINDIKACE

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement je bezpecny a funguje tak, jak bylo zamysleno,
pokud je pouzivan v souladu s pokyny vyrobce k pouZiti. Souhrn bezpecnosti a
innickéhvo vykonu bude do EUDAMED zaveden, jakmile zacne pracovat.
ODPOVEDNOST VYROBCU

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

Nase vyrobky byly vyvinuty pro profesiondlni pouZiti ve stomatologii. Protoze aplikace
nasich produktd je mimo nasi kontrolu, je za aplikaci pin& odpovédny uZivatel.
Samozfejmé garantujeme kvalitu nasich produktd v souladu s platnymi normami.
DOBA PLATNOSTI

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement by nemél byt pouzivan s vyplfiovymi materidly na
bazi polymeru, protoze eugenol méze narusit proces polymerace.
NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

U citlivych jedincd mize dline Zinc Oxide-Eugenol Cement zplsobit alergické nebo
drazdivé reakce (kGze, o¢i, sliznice, dychaci cesty).
ZBYTKOVA RIZIKA

Byla implementovana a ovéfena opatfeni ke kontrole rizik, riziko je co nejvice
snizeno, celkové zbytkove riziko je povazovano za pfijatelné.
CILOVA SKUPINA PACIENTU

Nejsou zndma ?4dna 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

40 g prasku, normalni nastaveni
40 g prasku, pomalé nastaveni

17350
17351

17410 10 ml kapaliny
17420 20 ml kapaliny
17450 50 ml kapaliny

17451

BRUGSANVISNING DA
BESKRIVELSE

100 ml kapaliny

Cast téla - Usta. Tkané nebo télesné tekutiny v kontaktu s pfistrojem - zub, Gstni
inznng, sliny. .
ZAMYSLENY UZIVATEL

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement er en selvhaerdende cement baseret p& zinkoxid og
eugenol, normal og langsom indstilling.
SAMMENSATNING

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement je vyvinut pouze pro profesionalni pouziti ve
stomatologii. PouZit jej mlZe pouze lékaF s licenci, ktery ma znalosti o pouzivani
béznych dentalnich cementtl. Neni potfeba zvlastniho koleni.

STERILITA

dline Zinc Oxide-Eugenol 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

Pulver: zinkoxid 90-99%, hjaelpestoffer 1-5%. Liquid: eugenol 99-100%.

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement indeholder ikke medicinske stoffer, herunder blod
eller plasmaafledning fra mennesker; veaev eller celler eller deres afledning af
menneskelig oprindelse veaev eller celler af animalsk oprindelse eller deres afledning
som omhandlet i forordning (EU) nr. kreeftfremkaldende, mutagene,
reproduktionstoksiske eller med hormonforstyrrende egenskaber.

EGENSKABER FOR YDEEVNE

[ trykstyrke [ 21.6+3.5 MPa |
[ filmtykkelse [ 19.8um |
TILSIGTEDE FORMAL OG KLINISKE FORDELE

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement je uréen 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
plvodnim obalu, mlze vést ke ztraté funkce

SPOTREBNI SOUCASTI A PRISLUSENSTVi

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement genopretter/forbedrer det zestetiske udseende af
genoprettelig tand; genopretter/opretholder tandfunktionen af genoprettelig tand
beskytter biologiske strukturer af genoprettelige taender og tilkommende vaev.

KLINISKE INDIKATIONER

Se zafizenim nejsou doddvany zadné spotiebni soudasti ani prislusenstvi.
INSTRUCTION FOR USE

- Til midlertidig tandfyldning; til midlertidig fastggrelse af kroner
og broer til baser under cementrestaureringer.
KONTRAINDIKATIONER

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

2. Tésné pred aplikaci promichejte prasek a tekutinu.

3. Michaci pomér: 2 zarovnané Izice prasku/3 kapky tekutiny.

4 Pro michani pouzijte kovovou Spachtli a sklenénou desku nebo papirovou
michaci podlozku. Prasek by mél byt priddvan do kapaliny v (alespori) 2
davkach, dokud neni dosazeno presné konzistence. Celkova doba michani
je 30 sekund.

5. Pracovni prostor musi byt udrzovan v suchu.

6. Celkové pracovni a nastavovaci ¢asy jsou nasledujici:

a) Normalné tuhnouci cement: pracovni doba je 2-3 minuty
véetné michani pfi 23 °C, doba tuhnuti je asi 5 minut pfi 37
°C.

b) Pomalu tuhnouci cement: pracovni doba je az 10 minut
véetné michani pfi 23 °C, doba tuhnuti je asi 30 minut pfi 37
°C.

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement bgr ikke anvendes sammen med polymerbaserede
genoprettende materialer, da eugenol kan forstyrre polymeriseringsprocessen.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Hos modtagelige personer dline Zinc Oxide-Eugenol Cement for8rsage allergiske eller
irritationsreaktioner (hud, gje, slimhinde, luftveje).
RESTERENDE RISICI

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




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

PATZENKT DEL AF KROPPEN ELLER TYPER AF VAV AF KROPSVASKER

KASUTUSJUHEND ET
KIRJELDUS

En del af kroppen — munden. Veev eller kropsveesker kontaktet af enheden - tand,
mundslimhinde, spyt.
TILSIGTET BRUGER

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement on isekdvenev tsinkoksiidil ja eugenoolil pdhinev
tsement, normaalse ja aeglase kdvastusajaga.
KOOSTIS

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement er udviklet til professionel brug i tandplejen alene.
M8 kun bruges af licenseret lzege, der har viden om, hvordan du bruger feelles dental
cement. Der er ikke behov for specifik uddannelse.

STERILITET

dline Zinc Oxide-Eugenol 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@

Pulber: tsinkoksiid 90-99%, abiained 1-5%. Vedelik: eugenool 99-100%.

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement ei sisalda ravimainet, sealhulgas inimverd ega
vereplasma derivaate; inimparitolu kudesid, rakke ega nende derivaate; loomset
paritolu kudesid, rakke ega nende derivaate, nagu viidatud maéaruses (EL) nr
722/2012; kantserogeenseid, mutageenseid, reproduktiivtoksilisi ega endokriinseid
héireid pohjustavaid aineid.

TOOOMADUSED
[ survetugevus [ 21.6+3.5 MPa |
[ kihi paksus [ 19.8um |

ETTENAHTUD OTSTARVE JA KLIINILINE KASU

dline zinc Oxide-Eugenol Cement er designet til at blive brugt pd tandklinik, hvor
omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispenseret maengde cement er egnet til
engangsbrug (kun til én patient). M8 ikke genbruges. Udleveret belgb, der ikke
opbevares i den oprindelige pakke, kan fgre til tab af funktion

FORBRUGSVARER KOMPONENTER OG TILBEHGR

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement taastab/parandab restaureeritava hamba esteetilist
valimust; taastab/sailitab restaureeritava hamba funktsioone; kaitseb
restaureeritava hamba ja kllgnevate kudede bioloogilisi struktuure.

KLIINILISED NAIDUSTUSED

- Hammaste ajutiseks tditmiseks; kroonide ja sildade ajutiseks

Der fglger ingen forbrugsvarer og tilbehgr med enheden. kinnitamiseks; aluseks t: 1trestauratsioonidel
BRUGSANVISNING VASTUNAIDUSTUSED
1. Forbered overfladen som altid. Til dybe hulrum anvendes Patsiendid, kellel on varem olnud toote v&i selle mGne koostisosa suhtes tdsiseid

calciumhydroxidforing.

2. Bland pulver og vaeske lige for pafgring.

3. Blandingsforhold: 2 niveau skeer pulver / 3 dréber vaeske.

4 Til blanding anvendes metalspatel og glasplade eller papirblandingspude.
Pulveret skal tilszettes til vaesken i mindst 2 portioner, indtil den ngjagtige
konsistens er ndet. Den samlede blandingstid er 30 sekunder.

5.  Arbejdsomrédet skal holdes tart.

6. De samlede arbejds- og indstillingstider er som fglger:

a) Normal indstillings cement: Arbejdstiden er 2-3 minutter
inklusive blanding ved 23°C, indstillingstiden er ca. 5
minutter ved 37°C.

b) Langsom indstilling af cement: arbejdstiden er op til 10
minutter inklusive blanding ved 23°C, indstillingstiden er ca.
30 minutter ved 37°C.

7. Pafgr blandet cement med egnet instrument i hulrummet.
8. Efter cementen er sat er cementeringen klar til efterbehandling.
ADVARSLER

allergilisi voi arritusreaktsioone.
KOMBINATSIOONIDE PIIRANGUD

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement ei tohi kasutada koos poliimeeril p&hinevate
restauratsioonimaterjalidega, kuna eugenool v3ib polimerisatsiooniprotsessi hairida.
SOOVIMATUD KORVALTOIMED

Tundlikel inimestel v8ib dline Zinc Oxide-Eugenol Cement pdhjustada allergilisi voi
arritusreaktsioone (nahk, silmad, limaskestad, hingamisteed).
JAAKRISKID

Riskikontrollimeetmed on rakendatud ja kontrollitud, riski vahendatakse nii palju kui
voimalik, Uldist jaakriski peetakse vastuvGetavaks.
PATSIENTIDE SIHTGRUPP

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

M3 ikke anvendes i direkte kontakt med pulpvaev. Processen/indstillingstiden
afhaenger af tilgaengeligheden af fugt, omgivelsestemperatur, oral temperatur og
blandingsforhold. @get temperatur/fugt og meengden af pulver reducerer
processen/indstillingstiden. Omvendt nedsat temperatur/fugt og mindre pulver
forleenger processen/indstillingstiden. Blanding af proportioner variationer kan
pavirke materialets styrke og holdbarhed. Brug ikke produktet til patienter, der
tidligere har haft alvorlige allergiske eller irritationsreaktioner pd produktet eller
nogen af ingredienserne. dline Zinc Oxide-Eugenol Cement udsender ikke straling og
for8rsager ingen elektromagnetisk interferens.

FORHOLDSREGLER

Kehaosa - suu. Koed vdi kehavedelikud, millega seade kokku puutub - hammas, suu
limaskesta, sulg.
ETTENAHTUD KASUTAJA

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

STERIILSUS

Det anbefales at bruge cofferdam under pafgring 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 fortszetter: F& lzegehjeelp/tjek. HVIS PA HUDEN ELLER
SLIMHINDEN: Vask rigeligt med vand. Hvis hud/slimhindeirritation eller udslaet
opstar: F& laegelig rddgivning/opmaerksomhed. Tag forurenet tgj af og vask for
genbrug. HVIS SLUGT: Skyl munden. Ring til et giftcenter eller lzege/tjek, hvis du
fler dig utilpas. VED INDANDING: Fjern personen til frisk luft og hold dig komfortabel
til vejrtraekning. Vask haenderne grundigt efter hdndtering. M8 kun bruges i et godt
ventileret omréde. Det anbefales at baere beskyttelseshandsker
/beskyttelsesbekleedning /gjenvaern /ansigtsbeskyttelse til lsege og patient.
HOLDBARHED

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement tarnitakse mittesteriilselt. Seadme ettendhtud
eluea jooksul nduetekohase ja ohutu t66 tagamiseks pole vaja ettevalmistavat
steriliseerimist, puhastamist ega desinfitseerimist; ennetavat, regulaarset hooldust
ega kalibreerimist. Arge kasutage, kui seadme primaarne pakend on kahjustatud.
KASUTUSKESKKOND

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement on m&eldud kasutamiseks hambaravikabinetis, kus
Umbritsev temperatuur on 18-25°C. Véljastatud tsement sobib (ihekordseks
kasutamiseks (ainult Ghele patsiendile). Arge taaskasutage. Véljastatud materjal,
mida pole hoitud originaalpakendis, vdib kaotada oma funktsionaalsuse.
KULUMATERJALID JA TARVIKUD

Seadmega ei ole kaasas kulumaterjale ega tarvikuid.
KASUTUSJUHEND

Holdbarhed af produktet er 3 &rs pulver / 3 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 4-28°C. Beskyt mod
direkte sollys, fugtighed og varmekilder. M3 ikke fryses. Hold uden for bgrns
raekkevidde!

BORTSKAFFELSE

Indhold/beholder skal bortskaffes pd 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. Stigavate kaviteetide jaoks kasutage
kaltsiumhuidroksiid voodrit.

2. Segage pulber ja vedelik vahetult enne pealekandmist.

3. Segamissuhe: 2 triiki lusikatait pulbrit / 3 tilka vedelikku.

4 Segamiseks kasutage metallist spaatlit ja klaasplaati vGi paberist
segamisalust. Pulber tuleb vedelikule lisada vahemalt kahes osas, kuni
saavutatakse Gige konsistents. Kogu segamisaeg on 30 sekundit.

5. Tootsoon tuleb hoida kuivana.

6. T66- ja kdvastusajad on jargmised:

a) Normaalselt kdévastuv tsement: todaeg 23 ° C juures on
2-3 minutit koos segamisega, kdvastusaeg 37 © C juures
umbes 5 minutit.

b) Aeglaselt kdvastuv tsement: tooaeg 23 ° C juures on kuni
10 minutit koos segamisega, kdvastusaeg 37 © C juures on
umbes 30 minutit.

7. Kandke segatud tsement sobiva instrumendiga kaviteeti.

8. Parast tsemendi kdvastumist on see valmis viimistlemiseks.

HOIATUSED

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement er sikkert og fungerer efter hensigten, hvis det
anvendes i overensstemmelse med producentens brugsanvisning. Resumé af
sikkerhed og kliniske praestationer vil blive indfert 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

Arge kasutage otseses kokkupuutes pulbiga. T66- ja kdvastumisaeg sdltub
niiskustasemest, Umbritsevast temperatuurist, suuddne temperatuurist ja
segamissuhtest. K&rgem temperatuur/niiskus ja suurem pulbri kogus vahendavad
tooaega. Vastupidi, madalam temperatuur/niiskus ja vaiksem pulbri kogus
pikendavad té6aega. Segamissuhte variatsioonid vdivad mdjutada materjali tugevust
ja vastupidavust. Mitte kasutada patsientidel, kellel on varem olnud dline Zinc Oxide-
Eugenol Cement v0i selle méne koostisosa suhtes t&siseid allergilisi voi
arritusreaktsioone. dline Zinc Oxide-Eugenol Cement ei eralda kiirgust ega pohjusta
elektromagneetilisi haireid.

ETTEVAATUSABINOUD

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

17350
17351
17410
17420
17450
17451

40g pulver, normal indstilling
40g pulver, langsom indstilling
10 ml vaeske

20 ml vaeske

50 ml vaeske

100 ml veeske

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, poorduge arsti poole. NAHALE SATTUMISE
KORRAL: Peske rohke veega. Naha/limaskesta arrituse voi |66be korral péérduge
arsti poole. Votke seljast kGik saastunud rdivad ja peske neid enne jargmist
kasutuskorda. ALLANEELAMISE KORRAL: Loputage suud. Halva enesetunde korral
vOtke Uhendust murgistusteabekeskuse vGi arstiga. SISSEHINGAMISE KORRAL:
Toimetage isik varske 0hu kéatte ja hoidke neid asendis, mis v&imaldab kergesti
hingata. Pérast kasutamist peske hoolikalt kasi. Kasutage ainult hastiventileeritavas
kohas. Arstil ja patsiendil soovitame kanda kaitsekindaid /kaitserGivastust
/kaitseprille /kaitsemaski.



KOLBLIKKUSAEG

Toote  kolblikkusaeg on 3 aastat pulbril/3 aastat vedelikul alates
valmistamiskuupé&evast. Mitte kasutada parast kolblikkusaja |18ppu. Partii numbrit
tuleb tsiteerida kogu kirjavahetuses. Partii numbrit ja kdlblikkusaega vaadake
pakendilt.

HOIUSTAMINE

Aucun composant consommable ni accessoire n'est fourni avec I'appareil.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Hoidke toodet tihedalt suletuna kuivas, hasti ventileeritavas kohas temperatuuril 4-
28°C. Kaitske otsese paikesevalguse, niiskus, ja soojusallikate eest. Mitte lasta
kilmuda. Hoida laste eest kattesaamatus kohas!

JAATMEHOOLDUS

Sisust/pakendist tuleb vabaneda vastavalt riiklikele Gigusaktidele.
VALVSUS

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement on ohutu ja toimib ettenahtud viisil, kui seda
kasutatakse vastavalt tootja kasutusjuhendile. Ohutuse ja Kliinilise toimivuse
kokkuvote lisatakse EUDAMED-i kohe, kui see t66le hakkab.

TOOTJA VASTUTUS

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

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

2. Mélanger la poudre et le liquide juste avant I'application.

3. Rapport de mélange : 2 cuilléres rases de poudre / 3 gouttes de liquide.

4 Pour le mélange, utiliser une spatule en métal et une plaque de verre ou
un bloc de mélange en papier. La poudre doit étre ajoutée au liquide en
2 fois (au moins), jusqu'a obtenir la consistance exacte. Le temps total
de mélange est de 30 secondes.

5. La zone de travail doit étre maintenue séche.

6. Les temps de travail et de prise totaux sont les suivants :

a) Ciment a prise normale : le temps de travail est de 2 a 3
minutes, y compris le mélange a 23°C, le temps de prise est
d'environ 5 minutes a 37°C.

b) Ciment a prise lente : le temps de travail peut atteindre 10
minutes, y compris le mélange a 23°C, le temps de prise est
d'environ 30 minutes a 37°C.

7. Appliquer le ciment mélangé dans la cavité avec un instrument approprié.
8. Aprés la prise du ciment, la cimentation est préte pour la finition.
AVERTISSEMENTS

K&esoleva kasutusjuhendi avaldamine muudab kehtetuks kdik varasemad versioonid.
PAKEND

17350
17351
17410
17420
17450
17451

INSTRUCTIONS D’UTILISATION FR
DESCRIPTION

40 g pulbrit, normaalne kdvastumine
40 g pulbrit, aeglane kdvastumine
10ml vedelikku

20ml vedelikku

50ml vedelikku

100ml vedelikku

Ne pas utiliser en contact direct avec le tissu pulpaire. Le temps de travail et de prise
dépend de la disponibilité de I'humidité, de la température ambiante et orale et du
rapport de mélange. Une augmentation de la température/de I'humidité et de la
quantité de poudre réduira le temps de travail/de prise. A l'inverse, une diminution
de la température et de I'numidité et une quantité moindre de poudre prolongeront
le temps de travail et de prise. Les variations des proportions de mélange peuvent
affecter la résistance et la durabilité du matériau. Ne pas utiliser dline Zinc Oxide-
Eugenol Cement chez les patients ayant des antécédents de réactions allergiques ou
d'irritation graves au produit ou a I'un de ses ingrédients. dline Zinc Oxide-Eugenol
Cement n'émet pas de radiation et ne provoque pas d'interférences
électromagnétiques.

PRECAUTIONS

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement est un ciment autopolymérisable a base d'oxyde de
zinc et d'eugénol, a prise normale et lente.
COMPOSITION

Poudre : oxyde de zinc 90-99%, excipients 1-5%. Liquide : eugénol 99-100%.

dline Zinc Oxide-Eugenol 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 reglement (UE) n® 722/2012 ; des substances cancérigénes,
mutagénes, toxiques pour la reproduction ou ayant des propriétés de perturbation
endocrinienne.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

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. EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU OU LA MUCOSE : Laver abondamment
a I'eau. En cas d'irritation de la peau/muqueuse ou d'éruption cutanée : Consulter un
médecin. Enlever les vétements contaminés et les laver avant de les réutiliser. EN
CAS D'INGESTION : Rincer la bouche. Appeler un centre antipoison ou un médecin
en cas de malaise. EN CAS D'INHALATION : Transporter la personne a l'air frais et la
maintenir a l'aise pour respirer. Se laver soigneusement les mains aprés avoir
manipulé le produit. Utiliser uniqguement dans une zone bien ventilée. 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

[ résistance & la compression [ 21.6+3.5 MPa |
[ épaisseur du film [ 19.8um |
OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

La durée de conservation du produit est de 3 ans pour la poudre et de 3 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 Zinc Oxide-Eugenol 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

Conserver le produit hermétiquement fermé dans un endroit sec et bien ventilé, a
une température de 4-28°C. Protéger de la lumiére humidité, directe du soleil et des
sources de chaleur. Ne pas congeler. Tenir hors de portée des enfants!
ELIMINATION

- Pour les obturations temporaires des dents ; pour la fixation
temporaire des couronnes et des bridges ; pour les bases sous les
restaurations en ciment.

CONTRE-INDICATIONS

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

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

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement ne doit pas étre utilisé avec des matériaux de
restauration a base de polymeéres car I'eugénol peut perturber le processus de
polymérisation. 3

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement est slr 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

Chez les personnes sensibles, dline Zinc Oxide-Eugenol Cement peut provoquer des
réactions allergiques ou d'irritation (peau, yeux, muqueuses, voies respiratoires).
RISQUES RESIDUELS

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

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

VALIDITE

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

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

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

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

dline Zinc Oxide-Eugenol 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

17350
17351

40g de poudre, prise normale
40g de poudre, prise lente

17410 10ml de liquide
17420 20ml de liquide
17450 50ml de liquide

17451

OAHIIEZ XP'HZHZ EL
NEPIFPA®'H

100ml de liquide

dline Zinc Oxide-Eugenol 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

To dline Zinc Oxide-Eugenol Cement &ival pia autonoAupepIfoPevn Kovia Pe Baon 1o
0&€idlo WeudapyUpou Kal TNV EUYEVOAR, GUOIOAOYIKN Kal apyng nAgnG.
ZYZTAZH

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

Skovn: zinc oxide 90-99%, excipients 1-5%. Yypo: eugenol 99-100%.

dline  Zinc Oxide-Eugenol Cement &ev nepiAapBavel  1ATPIKEG  OUCIEC,
oupnepiAapBavouévwy Kal avlpnivou aipatog f napdywyo nAAacpartog' 1otoug
KUTTapa, n 1a napdywyd Toug, avlpwnivng npoéAeuang: 10Toug f KUTTapa Jwikng
NPogAeUONG, N Napaywyd Toug, 6nwg auta avagepovral aotov Kavovioud (EU) Ap.
722/2012° oucieg nou e&ival  KAPKIVOYOVEG, WETAAAAEIOYOVEG, TOEIKEG OTNV
avanapaywyr, f nou va €xouv 1810TNTEG nou d1IaTApAcoouV TOUG €VOOKPIVIKOUG
adéveg.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZHZ




[ oupnigopévn duvapn [ 21.6+3.5 MPa |
[ naxoc oTpaonc | 19.8um |
MPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement anokaBioTd/BeATIOVEI TRV AIGONTIKA EPPAVION TOU
dovTioU nou arnokadioTaTal® anokaBioTa/ouvTnpel TRV 0JOVTIKR AeIToupyia Tou
dovTioU nou anokabioTratalrr npooTatelel PIoAoyikEG OSopéG Tou SovTioU mou
anokaBioTaTal Kkal Toug YEIToVIKoUG 10ToUG.

KAINIK'EZ ENAETZEIZ

Alapkeia {wnAG NpoidvTog eival 3 Xpovia yia TAv okovn / 3 Xpovia yia To uypo anod Thv
nHEPOUNVia KaTaokeung. Mnv XpnoIKONOIEITE HETA TNV nuUEpopnvia ARENG. O apiBuog
naptidag npénel va avagepeTal o KABe dAwan. AgTe TNV GUCKEUACIa yia Tov apiOuo
naptidag kal Tnv nuepounvia ARENG.

ANOO'HKEYZH

- lNa npoocwpivég EPPAZeIq SOVTIAOV" yia NPOCWPIV) CUYKOAANRGNn
OTEQPAVWV KAl YEQUPAV' Yid BACEIG KATW ANO ANOKATACTACEIG HE
kovia.

ANTENAEIZEIZ

KpaTAoTE TO MPOIOV €pUNTIKA KAEIOTO 0 &npd Kal KaAd aepifOPEVO XWPO, OE
Beppokpacia 4-28°C. MNpoaoTatéwTe and uypaocia, ansubeiag €kBeon 0TO NAIAKO PWG
Kal nny&g BeppoTNTAg. MV naywoeTe. KpatnoTe pakpia anod naidial!

ATAGEZH

H d1d6g0n TwV NEPIEXOUEVWV Kal TOU MEPIEKTN VA YiVETAI CUPPWVA PE TOUG EBVIKOUG
KavovIoHOoUG,.
NMPOZOXH

O1 aoBeveig nou éxouv 10TOPIKO coBapng aAAepyiag n avTidpacelg epeBiopol oTO
npoiov ) g€ onolodnnoTe and Ta CUCTATIKA TOU.
NMEPIOPIZMO'I ZYNAYAZM'QN

Av onolodnnote coBapd NePIOTATIKO AABEI XWPA OE OXEON HE TNV GUOKEUR, va TO
avapEPETE OTOV KATAOKEUAOTN Kal TNV appodia apxn TnG Xwpag f Tng noAiteiag otnv
ornoia o XpnoTng kai/f o acbevng BpiokovTal.

NMEPTIAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ EMMIAOZHZ

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement dgv npénel va xpnolgonoleiTal HeE UAIKA
anokaraoTaong He BAon Ta NOAUPEPNR, KABWG n euyevoAn pnopei va diatapagel Tnv
di1adikacia Tou NOAUPEPIGHOU.

ANENIO'YMHTEZ NAPENEPrEIEZ

Se euqioBnTa ATopa, TO MPOIOV WMOPEl va MPOKAAECEI AAAEPYIKEG N EPEBIOTIKEG
avTidpaoeig (déppa, opBaipoi, BAevvoyodvol, avanveuoTiki 080G).
KINAYNOI NOY MAPAMENOYN

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement eival aocpalég kal anodidel dnwg npoopileTal av
Xpnoigonolgitar cUPQva Pe TIG 0dnyieg Xpnong Tou katackeuaoTn. H nepiAnwn Tng
ao@aAeiag kai TG KAIVIKNG €nidoong 6a eicaxBei oto oloTnua EUDAMED pOAIG
EeKIVOEl va AeIToupyei.

YNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

'Exouv uhonoin®ei kal enaAnBeuTei PETpa eAEyXou KIVOUVOU, €XEl HEIWBEI 0 Kiviuvog
000 NEPICTOTEPO YIVETAI, O CUVOAIKOG KivOUVOG MOU amnOMEVEl EXEl KPIBEi anodekToG.
OMAAA TOXOZ AZOEN'QN

Ta npoidvTta pag €xouv avanTtuxBei yia enayyeApaTikn XpRon oTnv odovTiaTpikh.
Kabwg n e@appoyn Twv NpoiovTwv Wag givalr népa anod Tov €Aeyxd pag, o Xpnorng
€ival NARPwG UNeUBUVOG yia TNV €pappoyn Toug. MpoPavwg, €yyuopacTe OTI N
noIoTNTA TWV NPOIOGVTWV Hag €ival g UPPwVia Pe Ta npdTuna nou epappolovral.
EFKYP'OTHTA

Agv UNAPXOUV YVWOTOI MEPIOPICHOI OXETIKA HE NANBUCHOUG aoBevayv, TNV NAIKia Toug,
Kal TNV YEVIKN TOUG KataoTaon uyeiag. Mnopei va undpxouv naidid, evnAikeg, n
NAIKIWPEVOI aoBEeVEiG.

MPOOPIZOMENO MEPOZ ZQMATOZ 'H TYMNOZ IZTO'Y KAI YITP'QN ' QMATOZ

Kata tnv €kd0oon Tou napovTog gyxeIpISiou Xpriong, OAEG Ol MPonyoUHEVEG EKDOTEIG
avTikaBioTavTal.
ZYZKEYAZIA

M£pog Tou oWPAaToG—oTOMa. IoToi ) cwuaTika uypda nou €pxovral O eNagr Pe TNV
ouokeun—aovTia, oTopaTikd BAevvoydvo, adAio.
MPOOPIZOMENOZ XP'HZTHZ

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement €xel dnpioupynBei yia enayyeApaTikn xpnon ornv
odovTiaTpikn Kal povo. Xprotng pnopsi va eivar povo adeloUxog yiaTpog nou €xel
YV@OEI NAvw OTNV XPAan KOIV@V 030VTIK®V UAIK@V EU@Pagng. Aev undpxel avaykn
Y1 OUYKEKPIUEVN eknaideuon.

ANOZTEIPQMENO

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement napadidetal pn anooTelpwpévo. Agv undpxel
avaykn yia anooTEipwaon NpoEToIaciag, kabapiopod, i anoAupavaon, NPoANNTIKA Kai
TAKTIKM oUVTAPNON 1 BaBuovounon yia TNV €§ac®AaAion TNG opaAng AiToupyiag Tng
OUOKEUNG Kal aopaAeiag kata Tnv didpkeia TnG npoPAenopevng diapkeiag {wng TnG.
Q0TO00, HNV XPNOIKMONOINCOETE av n KUpIa ouokeuaaoia €xel naber {nuid.
MEPIBAAAON XP'HZHZ

17350
17351

40g 0KOVNG, KAvoVvIKAG NMNENG
40g okovng, apyng nngng

17410 10ml uypd

17420 20ml uypo

17450 50ml uypod

17451 100ml uypo

HASZNALATI UTASITAS HU

LEIRAS

Az dline Zinc Oxide-Eugenol Cement egy cink-oxid és eugenol alapt, normal és lassan
keményedd, éngyogyulé cement.
OSSZETETEL

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement ival oxediaopévo yia Xprion o€ odovTiaTpeio 6rnou
n Bepuokpaaia Tou nepIBAAAovToG gival 18-25°C. H nocdTnTa nou diavéperal ano tTnv
UAIKO €ival KaTaAANAN yia pia xpnon (yia évav acbevr povo). Mnv XpnoiPomnoIEiTe
Eava. H noooTnTa nou diavePeTal kal dev KPATIETAl OTNV APXIKN TG CUCKEUATia YMOpPEi
va xdoel Tnv AeiToupyia TnG.

ANANQZIMA MEPH KAI AZEZOYAP

Por: cink-oxid 90-99%, segédanyagok 1-5%. Folyékony: eugenol 99-100%.

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement nem tartalmaz gyogydszati anyagot, beleértve az
emberi vért vagy plazmaszarmazékot; emberi eredet(i szoveteket vagy sejteket vagy
azok szarmazékait; a 722/2012/EU rendeletben emlitett allati eredet(i széveteket
vagy sejteket vagy azok szarmazékait; rakkelt6, mutagén, reprodukcidt karositd
vagy endokrin karosit6 tulajdonsagokkal rendelkez8 anyagokat.
TELJESITMENYJELLEMZOK

Aev napExovTal e TNV CUOKEUN avaAwoipa pépn kar ageooudp.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

[ nyomészilardsag [ 21.6+3.5 MPa |
| filmvastagséag [ 19.8um |

1. MpoeToipaoTe TNV empavela onwg navra. a PBabieg KoIAOTNTEG,
XPNOILONOINOTE WG NPWTO OTPWHA Kovia pe udpo&eidio Tou aocBeaTiou.

2. AvVaKaTEWTE TNV OKOVN Kal TO Uypd akpIB®G npiv TNV epappoyn.

3. Avaloyia avapigng: 2 eninedeg KouTahiEg okovn / 3 oTayoveg uypo.

4 Ma Tnv avaupi§n XpenoiponoinoTe METAAAIKR OMNATOUAG Kal YUAAIVO n
XApTivo unAok avapigng. H okdvn npénel va npooTeBei oTo uypd o€ 2 pépn
(TouAdxioTov) péxpl va emiteuxBei n emBupnTth oloTacn. O CUVOAIKOG
XPOvVog avauigng eival 30 deutepoAenTa.

5. H emipaveia epyaciag npénel va diaTnpeital oTeyvi.

6. O guvoAIKOG XpOVog epyaaciag Kal NAENG eival wg €&nG:

a) Kovia kavovikng ningng: xpovog epyaciag eivar 2-3 AenTd,
oupnepIAauBavopévou Kal Tou Xpovou avauigng atoug 23°C,
XPOvog NAENG eival nepinou 5 AenTtd otoug 37°C.

b) Kovia apyng nA§ng: xpovog epyaaiag eivar péxpr 10 Aenta,
oupnepIAauBavopévou Kal Tou Xpovou avauigng atoug 23°C,
XPOvog nNnEng sivar nepinou 30 AenTd aToug 37°C.

7. Eqpappo0TE TRV KOVia Mou EXETE avapi&el aTnV KOIAOTNTA PE TO KATAAANAO
epyaheio.
8. A@oU nn&el n kovia, €ival €ToIun yia oAOKARpwon.
MPOEIAONOIHZEIZ

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement helyreallitja/javitja a helyredllithatd fog esztétikai
megjelenését; helyreallitjia/fenntartja a helyreallithaté fog fogdszati funkcidjat; védi
a helyredllithatd fog és a szomszédos szévetek bioldgiai struktirait.

KLINIKAI JAVALLATOK

- Ideiglenes fogtomésekhez; korondk és hidak ideiglenes
rogzitéséhez; cementes restauraciok alatti alapokhoz.
ELLENJAVALLATOK

Azok a betegek, akiknek a kortorténetében a termékre vagy barmely Osszetevére
sulyos allergias vagy irritaciés reakciot észleltek.
A KOMBINACIOKRA VONATKOZO KORLATOZASOK

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement nem haszndlhaté polimer alapl restauracids
anyagokkal, mivel az eugenol megzavarhatja a polimerizaci6s folyamatot.
NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

Az arra fogékony egyéneknél dline Zinc Oxide-Eugenol Cement allergids vagy
irritaciés reakciokat okozhat (bdr, szem, nyalkahartya, légutak).
MARADEK KOCKAZATOK

Mnv xpnaoiponoleite oe ansuBeiag enagn pe Tov NoA@o. O xpovog epyaciag/nigng
eEaptartal anod Tnv diabecipoTnTa Uypaociag, TNV Beppokpacia Tou nNepIBAANOVTOG Kal
TOU OTOMATOG, Kal Tnv avaloyia avapi§ng. Augnuévn Oepuokpacia/uypacia kai
noodTNTa okOVNG 6a PEIWOEl TOV XPOVO €pyaciag/ni&ncg. AvTiBeTa, HEIWPEVN
Oeppokpacia/uypacia kair HIKPOTEPN MNOCOTNTA OKOVNG Oa aufnoel Tov Xpovo
epyaciag/nn&ng. O1 diapopeg oTIG avaloyieg avapi§ng PNopei va ennpeacouv Tnv
avToxn kai duvapn Tou uAikou. Mnv xpnaiponoieite dline Zinc Oxide-Eugenol Cement
0€ aoBEVEIG NMoU €XOUV I0TOPIKO ooPBapng alAepyiag n avTidpdceig epeBiopol OTO
npoiov i og onolodrnoTe anoé Ta ocuoTaTika Tou. dline Zinc Oxide-Eugenol Cement dev
eKnEPNEl akTIvoBoAia, Kal dev NpoKaAei NAEKTPOHAYVATIKEG NAPEUBOAEG.
MPO®YAASEIZ

A kockazatcsokkentd intézkedéseket végrehajtottdk és ellendrizték, a kockazatot a
lehetd legnagyobb mértékben csokkentették, az altaldnos maradék kockazatot
elfogadhaténak itélték.

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 SZOVETTIPUSAI

Testrész - szdj. Az eszkozzel érintkezd szbvetek vagy testnedvek - fog,
szajnyalkahartya, nyal. o
RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

MpoTeiveral n xpnon anopovmwThApa Kata Tnv SIAPKEIA TNG EPAPHOYNG TOU NPOIOVTOG,.
SE MNEPINTQSH ENA®HZ ME TA MATIA: ZenAUVeTE NPOCEKTIKA HE VEPO YIA APKETA
AENTA. AV UNAPXOUV QAKOI ENAPNG, apalpédTe TOUG, av €ival eUKOAO. SUVEXIOTE va
EenAévere. SE MEPINTQSH EMA®HS ME TO AEPMA 'H BAENNOIONOYZ: MNAUvTE pe
a@Bovo vepd. Av  undap&el epeBIOPOC N KOKKivIopa S&pHaToG/BAEVVOYOVOIV:
AvalnTnoTe 1aTpIKn npoooxn/Borndeia. AQalpéaTe HOAUGHEVO POUXIOHO Kal NAUVETE
npiv TNV xpnon. ZE MEPINTQIH KATAMOZHZ: ZenAUvete To OTOMA. KaAéoTe To
Kévtpo AnAnTnpidoswv f yiatpd av aicBavleite adiabecia. SE MEPINTQEH
EIZMNNOHS: MeTakivioTe TO ATOUO 0 KABapO agpa Kal KPATHOTE TO O OTACN AVETN
yia TAv avanvor). NMAUVeTe Ta xépia oag SIEE0SIKA NpIV TOV XEIPIOHO. XpnaolonolsioTe
povo oe kaha aegpilopevo  xwpo. [Mpoteiveral va xpnaolgonoigitar  yavria
npooTaciag/pouxiond  npoaTaaciag/yuaAid npooTaciag/eEonAioyd  npooTaciag
nNPOC®MOU YIa TOV yIaTpd Kal Tov acBevn.

ATAPKEIA ZQ'HZ

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement kizérdlag professziondlis fogorvosi hasznalatra
fejlesztették ki. Felhasznaldja csak engedéllyel rendelkez6 orvos, aki ismeri a
szokasos fogészati cementek hasznalatat. Nincs szikség specidlis képzésre.
STERILITAS

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement nem steril mddon szallitjak. Nincs szikség
semmilyen elGkészit sterilizdldsra, tisztitdsra vagy fertétlenitésre, megel6z6,
rendszeres karbantartdsra vagy kalibralasra annak érdekében, hogy az eszkéz
rendeltetésszer(i élettartama alatt megfeleléen és biztonsdgosan miikodjon. Ne
hasznélja azonban, ha az elsédleges csomagolas sérilt.

FELHASZNALASI KORNYEZET

dline Zinc Oxide-Eugenol 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

Az eszkodzzel nem széllitanak fogyo alkatrészeket és tartozékokat.



HASZNALATI UTASITAS

1. Készitse el6 a feliiletet a szokasos modon. Mély lregeknél hasznaljon
kalcium-hidroxid bélést.
2. Kdzvetlenil az alkalmazas el6tt keverje 6ssze a port és a folyadékot.
3. Keverési ardny: 2 szintes kanal por / 3 csepp folyadék.
4 A keveréshez haszndljon fém spatuldt és Uveglapot vagy papir
keveréparnat. A port (legalabb) 2 adagban kell a folyadékhoz adni, amig
a pontos konzisztenciat el nem éri. A teljes keverési id6 30 masodperc.
5. A munkateriletet szarazon kell tartani.
6. A teljes bedolgozasi és szildrdulasi id6 a kovetkezd:
a) Normal kotésii cement: a munkaidd a keveréssel egytt 2-
3 perc 23°C-on, a kotési id6 37°C-on kb. 5 perc.
b) Lassan szilardulé cement: a munkaidé legfeljebb 10 perc,
beleértve a 23°C-on torténé keverést, a szilarduldsi id6 37°C-
on kb. 30 perc.

7. A bekevert cementet megfelelé eszkdzzel vigye fel az Uregbe.
8. A cement megkétése utan a cementezés készen all a befejezésre.
FIGYELMEZTETESEK

- Per otturazioni temporanee dei denti; per fissare
temporaneamente corone e ponti; per basi sotto restauri in
cemento.

CONTROINDICAZIONI

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement non dovrebbe essere usato con materiali da
restauro a base di polimeri perché I'eugenolo pud disturbare il processo di
polimerizzazione.

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

In individui suscettibili, dline Zinc Oxide-Eugenol Cement pud causare reazioni
allergiche o di irritazione (pelle, occhi, mucose, vie respiratorie).
RISCHI RESIDUI

Ne hasznalja a pulpaszovettel kbzvetlen érintkezésben. A bedolgozasi/megkotési idé
a nedvesség elérhetdségétdl, a kornyezeti, szobeli hémérséklettdl és a keverési
aranytol figg. A megnovekedett hémérséklet/nedvesség és a por mennyisége
csokkenti @  megmunkalasi/keményedési idét. Forditva, a  csokkent
hémérséklet/nedvesség és a kevesebb por meghosszabbitja a
megmunkalasi/keményedési id6t. A keverési aranyok valtozadsa befolydsolhatja az
anyag szildrdsagat és tartdssidgat. Ne haszndlja dline Zinc Oxide-Eugenol Cement
olyan betegeknél, akiknek a kortorténetében sulyos allergias vagy irritacids reakciot
észleltek a termékre vagy barmely 6sszetevére. dline Zinc Oxide-Eugenol Cement
nem bocsat ki sugarzast és nem okoz elektromagneses zavarokat.
OVINTEZKEDESEK

Le misure di controllo del rischio sono state implementate e verificate, il rischio &
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

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

A termék alkalmazasa soran ajanlott a kofferdam haszndlata. HA SZEMBEN:
Ovatosan 6blitse ki vizzel néhany percig. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van és
konnyen elvégezhetd. Folytassa az oblitést. Ha a szemirritacié tovabbra is fennall:
Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. HA BORRE VAGY MUCOSARA: B vizzel mossa le. Ha
bér/nyélkahartya irritacié vagy kilités Iép fel: Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. Vegye
le a szennyezett ruhazatot, és Ujrahasznalat el6tt mossa ki. LENYELES ESETEN:
Oblitse ki a szajat. Hivjon mérgezési kdzpontot vagy orvost/gyégyszerészt, ha rosszul
érzi magat. BEFEJEZES ESETEN: Vigye a személyt friss leveglre, és tartsa
kényelmesen a légzéshez. A termék kezelése utan alaposan mosson kezet. Csak jol
szell6ztetett helyen haszndlja. Az orvos és a beteg szamara véddkeszty(/védd
ruhazat/szem- és arcvéd§ viselése ajanlott.

SZAVATOSSAGI IDO

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement & 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 Zinc Oxide-Eugenol 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

A termék eltarthatdsagi ideje por esetén 3 év / folyadék esetén 3 év a gyartastol
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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement & progettato per essere usato in studi dentistici
dove la temperatura ambiente & 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 pud portare alla perdita di funzionalita.
COMPONENTI DI CONSUMO E ACCESSORI

Nessun componente di consumo e accessori sono forniti con il dispositivo.
ISTRUZIONI PER L'USO

A terméket szorosan lezarva, szaraz, jol szell6z6 helyen, 4-28°C-on tartsa. Védje a
nedvesség, kdzvetlen napfénytdl és héforrasoktol. Ne fagyassza le. Gyermekek eldl
elzarva tartando!!

MEGSEMMISITES

A tartalmat/tartalyt a nemzeti jogszabalyi eldirasoknak megfelel8en drtalmatlanitsa.
EBERSEG

Ha az eszkozzel kapcsolatban barmilyen sllyos esemény tértént, jelentse a
gyarténak és a felhasznald és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes
hatésaganak. L L ;

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement biztonsdgos és rendeltetésszer(ien mikodik, ha a
gyartd hasznalati utasitdsdnak megfeleléen hasznaljak. A biztonsdgossag és a klinikai
teljesitmény 6sszefoglaldsa az EUDAMED-ben kerll bevezetésre, amint az megkezdi
miikddesét. L

A GYARTO FELELOSSEGE

Termékeinket a fogaszatban torténé professzionalis hasznalatra fejlesztettiik ki. Mivel
termékeink alkalmazédsa nem all a mi ellendrzésink alatt, a felhasznald teljes
mértékben felelds az alkalmazdsért. Természetesen garantaljuk termékeink
minGségét az alkalmazott szabvanyoknak megfeleléen.

ERVENYESSEG

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

40 g por, normal szilardulas
40 g por, lassu szilardulas
10ml folyadék

20ml folyadék

50ml folyadék

100ml folyadék

17350
17351
17410
17420
17450
17451

ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

1. Preparare la superficie come solito fare. Per cavita profonde, usare un
liner di idrossido di calcio.
2. Mescolare la polvere e il liquido poco prima dell'applicazione.
3. Rapporto di miscelazione: 2 cucchiai rasi di polvere / 3 gocce di liquido.
4 Per la miscelazione utilizzare una spatola di metallo e una lastra di vetro
o un tampone di carta. La polvere deve essere aggiunta al liquido in 2
porzioni (almeno), fino a raggiungere la consistenza esatta. Il tempo
totale di miscelazione & di 30 secondi.
5. Mantenere asciutta I'area di lavoro.
6. I tempi totali di lavoro e di presa sono i seguenti:
a) Cemento a presa normale: il tempo di lavoro & di 2-3
minuti compresa la miscelazione a 23°C, il tempo di presa e
di circa 5 minuti a 37°C.
b) Cemento a presa lenta: il tempo di lavoro € fino a 10 minuti
compresa la miscelazione a 23°C, il tempo di presa & di circa
30 minuti a 37°C.

7. Applicare il cemento miscelato con uno strumento adatto nella cavita.
8. Dopo che il cemento ha fatto presa, la cementazione € pronta per la
finitura.
AVVERTENZE
Non utilizzare a contatto diretto con il tessuto pulpare. II tempo di

lavorazione/incollaggio dipende dalla disponibilita di umidita, dall'ambiente, dalla
temperatura orale e dal rapporto di miscelazione. L'aumento di temperatura/umidita
e della quantita di polvere ridurra il tempo di lavorazione/solidificazione. Viceversa,
una diminuzione della temperatura/umidita e una minore quantita di polvere
prolungheranno il tempo di lavorazione/indurimento. Le variazioni delle proporzioni
di miscelazione possono influenzare la forza e la durata del materiale. Non utilizzare
dline Zinc Oxide-Eugenol Cement in pazienti che hanno precedenti di gravi reazioni
allergiche o di irritazione al prodotto o a uno qualsiasi degli ingredienti. dline Zinc
Oxide-Eugenol Cement non emette radiazioni e non causa interferenze
elettromagnetiche.

PRECAUZIONI

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement & un cemento autopolimerizzante a base di ossido
di zinco ed eugenolo, a presa normale e lenta.
COMPOSIZIONE

Polvere: ossido di zinco 90-99%, eccipienti 1-5%. Liquido: eugenolo 99-100%.
dline Zinc Oxide-Eugenol 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

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. IN CASO DI
CONTATTO CON PELLE O MUCOSA: lavare abbondantemente con acqua. Se si verifica
un'irritazione o un'eruzione cutanea/mucosa: Consultare un medico. Togliersi di
dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di riutilizzarli. IN CASO DI
INGESTIONE: Sciacquare la bocca. Chiamare un centro antiveleni o un medico se non
ci si sente bene. IN CASO DI INALAZIONE: Portare la persona all'aria aperta e tenerla
a proprio agio per la respirazione. Lavare accuratamente le mani dopo la
manipolazione. Utilizzare solo in una zona ben ventilata. Si raccomanda di indossare
guanti protettivi/abbigliamento protettivo/protezione per gli occhi/viso per il medico
e il paziente.

DURATA DI CONSERVAZIONE

| resistenza alla compressione | 21.6+3.5 MPa |
| spessore del film [ 19.8um |
SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement ripristina/migliora I'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

La durata di conservazione del prodotto & di 3 anni per la polvere / 3 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 4-28°C.
Proteggere dalla umidita, luce diretta del sole e da fonti di calore. Non congelare.
Tenere fuori dalla portata dei bambini!

SMALTIMENTO

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



VIGILANZA

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement & sicuro e funziona come previsto se utilizzato
secondo le istruzioni d'uso del fabbricante. La sintesi della sicurezza e delle
prestazioni cliniche sara introdotta in EUDAMED non appena iniziera a funzionare.
RESPONSABILITA DEI PRODUTTORI

b) Lénas saistiSanas cements: iestrades laiks lidz
10 mindtém, ieklaujot maisisanu 23 °C  temperatira,
saistisanas laiks apméram 30 minltes 37 °C temperatlra.
7. Ar piemérotu instrumentu ielieciet dobuma samaisito cementu.
_ 8. _ P&c cementa saisti3anas cement&jums ir gatavs apstradei.
BRIDINAJUMI

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

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

Nelietot tie$a saskaré ar pulpas audiem. Iestrades/saistiS8anas laiks ir atkarigs no
mitruma pieejamibas, apkartéjas vides, mutes temperatliras un maisiSanas
attiecibas. Paaugstinata temperatira/mitrums un pulvera daudzums samazina
iestrades/saistiSanas laiku. Savukart pazeminata temperatlra/mitrums un mazaks
pulvera daudzums palielina izstrades/saistiSanas laiku. MaisiSanas proporciju
variacijas var ietekmé&t materiala stipribu un ilgnoturibu. Nelietojiet So dline Zinc
Oxide-Eugenol Cement pacientiem, kuriem anamnézé ir bijusas smagas alergiskas
vai kairinajuma reakcijas pret izstradajumu vai kadu ta sastavdalu. dline Zinc Oxide-
Eugenol Cement neizdala starojumu un nerada elektromagnétiskus traucéjumus.
PIESARDZIBAS PASAKUMI

17350
17351

40g di polvere, impostazione normale
40g di polvere, impostazione lenta

17410 10ml liquido

17420 20ml liquido

17450 50ml liquido

17451 100ml liquido

LIETOSANAS INSTRUKCIJA LV

APRAKSTS

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement ir pascietéjoSs cements, kura pamata ir cinka
oksids un eigenols, normala un I&na saistisanas.
SASTAVS

Izstradajuma uzklasanas laika ieteicams lietot koferdamu. PEC SASKARES AR ACIM:
Uzmanigi skalojiet ar Gdeni vairakas mindtes. Ja ievietotas kontaktlécas, iznemiet tas
(ja tas nav sarezgiti). Turpiniet skalot. Ja acu kairindjums turpinas: konsulté&jieties ar
arstu / sapemiet medicinisku palidzibu. PEC SASKARES AR ADU VAI GLOTADU:
Mazgat ar lielu daudzumu tdens. Ja rodas adas/glotadas kairinajums vai izsitumi:
Konsultéties ar arstu / sanemt medicinisku palidzibu. Novilkt piesarpoto apgérbu un
pirms atkartotas lietoSanas izmazgat. NORISANAS GADIJUMA: Izskalot muti. Sliktas
passajutas gadijuma nekavéjoties sazinaties ar Saindésanas kontroles centru vai
arstu. IEELPOSANAS GADIJUMA: Nogadat cietuo svaiga gaisd un nodrosinat &rtu
elposanu. Péc lietosanas rilipigi nomazgajiet rokas. Lietojiet tikai labi védinama vieta.
Arstam un pacientam ieteicams valkat aizsargcimdus / aizsargapgérbu / acu
aizsargus / sejas aizsargu.

GLABASANAS ILGUMS

Pulveris: cinka oksids 90-99 %, paligvielas 1-5 %. Skidrums: eigenols 99-100 %.
Izstradajums nesatur arstnieciskas vielas, tostarp cilvéka asinis vai plazmas
atvasinajumus, cilvéka izcelsmes audus, Stnas vai to atvasinajumus, dzivnieku
izcelsmes audus, $linas vai to atvasindjumus, k& 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

Produkta deriguma termins ir 3 gadi pulverim / 3 gadi $kidrumam kops$ izgatavosanas
datuma. Nelietojiet péc deriguma termina beigam. Partijas numurs ir janorada visa
saraksté. Partiju un deriguma terminu skatit uz iepakojuma.

GLABASANA

Glabat izstradajumu ciesi noslégtu sausa, labi védinama vieta 4-28°C temperatira.
Sargat no mitrums, tieSiem saules stariem un siltuma avotiem. Nesasaldét. Glabat
bérniem nepieejama vieta!

ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

| saspiesanas stipriba | 21.6+3.5 MPa |
[ pléves biezums _ _ | 19.8um |
PAREDZETAIS MERKIS UN KLINISKIE IEGUVUMI

Atbrivojieties no satura/konteinera atbilstoSi valsts normativajam prasibam.
MODRIBA

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement atjauno/uzlabo atjaunojama zoba estétisko izskatu,
atjauno/uztur atjaunojama zoba darbibu, aizsarga atjaunojama zoba un blakus eso$o
audu biologiskas struktdras.

KLINISKAS INDIKACIJAS

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

- Islaicigai zobu aizpildi$anai; islaicigai kroni$u un tiltinu fiksacijai;
pamatném zem cementa restauracijam.
KONTRINDIKACIJAS

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement ir dross un darbojas ka paredzéts, ja to lieto
saskana ar razotdja lietosanas instrukciju. Drosibas un kliniskd snieguma
kop§avilkums tiks ievadits EUDAMED, tiklidz tas saks darbu.

RAZOTAJA PIENAKUMI

Pacienti, kuriem anamnézé ir bijusas smagas alergiskas vai kairinoSas reakcijas pret
izstradajumu vai kadu no sastavdalam.
IEROBEZOJUMI KOMBINACIJAM

Masu izstradajumi ir izstradati profesionalai lietoSanai zobarstnieciba. Ta ka masu
izstradajumu lietoSana nav mdisu kontrolg, lietotdjs ir pilniba atbildigs par
izmantoSanu. Protams, més garant&jam savu izstradajumu kvalitati saskana ar
piemérotajiem standartiem.

DERIGUMS

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement nedrikst lietot kopa ar poliméra bazes restauracijas
materialiem, jo eigenols var traucét polimerizacijas procesu.
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

P&c §is lietoSanas instrukcijas publicEsanas visas iepriek$éjas versijas tiek aizstatas.
IEPAKOJUMS

Jutigiem cilvékiem izstradajums var izraisit alergiskas vai kairinajuma reakcijas (ada,
acs, glotada, elpceli).
PAREJIE RISKI

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

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

40 g pulvera, normala saistisanas
40 g pulvera, Iéna saistisanas
10 ml skidruma

17350
17351
17410
17420
17450
17451

BRUKSANVISNING NO
BESKRIVELSE

20 ml Skidruma
50 ml Skidruma
100 ml Skidruma

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement er en selvherdende sement basert p8 sinkoksid og
eugenol, normal og langsom innstilling.
SAMMENSETNING

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

Izstradajums tiek piegadats nesterils. Lai nodro$inatu ierices pareizu un drosu
darbibu paredzétaja kalpoSanas laika, nav nepiecieSama nekada sagatavojosa
sterilizacija, tiriS8ana vai dezinfekcija, profilaktiska, regulara apkope vai kalibrésana.
Tomeér nelietojiet, ja primarais iepakojums ir bojats.

IZMANTOSANAS VIDE

Pulver: sinkoksid 90-99%, hjelpestoffer 1-5%. Vaeske: eugenol 99-100%.

dline Zinc Oxide-Eugenol 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.

Izstradajums ir paredzéts lietoSanai zobarstniecibas kabineta, kur vides temperatiira
ir 18-25 °C. Dozétais 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

YTELSESEGENSKAPER
[ kompressiv styrke [ 21.6+3.5 MPa |
| filmtykkelse | 19.8ym |

TILTENKTE FORMAL OG KLINISKE FORDELER

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement gjenoppretter/forbedrer estetisk utseende av
gjenopprettelig tann; gjenoppretter/opprettholder tannfunksjonen til gjenopprettelig
tann; beskytter biologiske strukturer av gjenopprettelig tann og tilstotende vev.

KLINISKE INDIKASJONER

Ierices piegades komplekta nav ieklauti paligmateriali un piederumi.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Sagatavojiet virsmu ka parasti. Dziliem dobumiem izmantojiet kalcija
hidroksida oder&jumu.
2. Samaisiet pulveri un Skidrumu tiesi pirms lietosanas.
3. Maisijuma attieciba: 2 karotes pulvera (bez kaudzes) / 3 pilieni skidruma.
4 MaisiSanai izmantojiet metala Iapstipu un stikla plaksni vai papira
maisisanas paliktni. Pulveris ir japievieno Skidrumam 2 dalas (vismaz),
lidz tiek sasniegta preciza konsistence. Kopg&jais maisiSanas laiks ir
30 sekundes.
5. Darba zona ir jauztur sausa.
6. Kopé&jais iestrades un saistisanas laiks:
a) Parastas uzstadiSsanas cements: darba laiks 2-3 minates,
ieklaujot maisiSanu 23 °C temperatlira, saistiSanas laiks
apmeéram 5 minutes 37 °C temperatara.

- For midlertidige tannfyllinger; for midlertidige festekroner og
broer; for baser under sementrestaureringer.
KONTRAINDIKASJONER

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement skal ikke brukes med polymerbaserte
restaureringsmaterialer, da eugenol kan forstyrre polymeriseringsprosessen.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Hos utsatte personer kan dline Zinc Oxide-Eugenol Cement fordrsake allergiske
reaksjoner eller irritasjonsreaksjoner (hud, gye, slimhinne, luftveier).
RESTRISIKOER

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 vare barn, middelaldrende eller eldre pasienter.
TILTENKT DEL AV KROPPEN ELLER TYPER VEV AV KROPPSVASKER

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement to samoutwardzalny cement na bazie tlenku cynku
i eugenolu, normalnie i wolno wiazacy.
KOMPOZYCJA

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

dline Zinc Oxide-Eugenol 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 Zinc Oxide-Eugenol 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 lgpet av
den tiltenkte levetiden. Bruk imidlertid ikke hvis primaerpakken er skadet.

BRUK MILJQ

Proszek: tlenek cynku 90-99%, substancje pomocnicze 1-5%. Ciecz: eugenol 99-
100%.

dline Zinc Oxide-Eugenol 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 rozrodczo$¢ lub majacych wiasciwosci
zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

[ wytrzymatosé¢ na Sciskanie [ 21.6+3.5 MPa |
|_gruboéc folii [ 19.8um |
PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement przywraca/poprawia estetyczny wyglad
odbudowywanego zeba; przywraca/utrzymuje funkcje zebowe odbudowywanego
zeba; chroni struktury biologiczne odbudowywanego zeba i przylegtych tkanek.

WSKAZANIA KLINICZNE

Ingen forbrukskomponenter og tilbehgr fglger med enheten.
BRUKSANVISNING

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

2. Bland pulver og vaeske like fgr pafgring.

3. Blandingsforhold: 2 niv8skjeer pulver / 3 dréper vaeske.

4 For blanding bruk metallspatel og glassplate eller papirblandingspute.
Pulveret skal legges til veesken i 2 porsjoner (minst), til ngyaktig
konsistens er nddd. Total blandetid er 30 sekunder.

5.  Arbeidsomr@det md holdes tart.

6. Totalt arbeidstid og innstillingstider er som fglger:

a) Normal innstillingssement: arbeidstiden er 2-3 minutter
inkludert blanding ved 23 ©°C, innstillingstiden er ca. 5
minutter ved 37 °C.
b) Langsom innstillingssement: arbeidstiden er opptil 10
minutter inkludert blanding ved 23 °C, innstillingstiden er ca.
30 minutter ved 37 °C.
7. P&fgr blandet sement med egnet instrument i hulrommet.
8. Etter at sement er satt sementering er klar for etterbehandling.
ADVARSLER

- Do tymczasowych wypetnien zebéw; do tymczasowego
mocowania koron i mostow; do podtozy pod uzupetnienia
cementowe.

PRZECIWWSKAZANIA

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement nie powinien by¢ stosowany z materiatami do
wypetnien na bazie polimerdw, poniewaz eugenol moze zaktdéca¢ proces
polimeryzacji.

NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

U os6b podatnych dline Zinc Oxide-Eugenol Cement moze wywotywaé reakcje
alergiczne lub podraznienia (skdra, oczy, btony $luzowe, drogi oddechowe).
RYZYKO RESZTKOWE

Wdrozono i zweryfikowano $rodki kontroli ryzyka, ryzyko jest ograniczone w jak
najwigkszym stopniu, catkowite ryzyko szczatkowe ocenia sig jako akceptowalne.
GRUPA DOCELOWA PACIENTOW

Skal ikke brukes i direkte kontakt med massevev. Arbeidstiden/innstillingstiden
avhenger av tilgjengeligheten av fuktighet, omgivelses-, oral temperatur- og
blandingsforholdet. @kt temperatur/fuktighet og mengde pulver vil redusere
arbeidstiden/innstillingstiden. Omvendt redusert temperatur/fuktighet og mindre
pulver vil forlenge arbeidstiden/innstillingstiden. Blanding av proporsjon variasjoner
kan pdvirke materialets styrke og holdbarhet. Ikke bruk produktet til pasienter som
tidligere har hatt alvorlige allergiske eller irritasjonsreaksjoner pa produktet eller
noen av innholdsstoffene. dline Zinc Oxide-Eugenol Cement avgir ikke str%ling og
for8rsaker ingen elektromagnetiske forstyrrelser.

FORHOLDSREGLER

Brak znanych ograniczen dotyczacych populacji pacjentéw, ich wieku i ogdlnego
stanu zdrowia. Mogg to by¢ dzieci, pacjent w $rednim lub podesztym wieku. 3
PRZEZNACZONA CZESC CIALA LUB RODZAJE TKANEK PLYNOW
USTROJOWYCH

Cze$¢ ciata - usta. Tkanki lub ptyny ustrojowe, z ktorymi styka sie urzadzenie - zab,
$luzéwka jamy ustnej, slina.
DOCELOWY UZYTKOWNIK

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego
w stomatologii. Licencjonowany tylko dla lekarza, ktéry ma wiedze, jak uzywaé
popularnych cementéw. Nie ma potrzeby specjalnego szkolenia.

STERYLNOSC

Det anbefales & 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: Fa
medisinsk rédgivning/oppmerksomhet. VED HUD ELLER SLIMHINNE KONTAKT: Vask
med rikelig med vann. Hvis hud/slimhinneirritasjon eller oppsté’xr: F& medisinsk
rdd/hjelp. Ta av forurensede kleer og vask fgr gjenbruk. VED SVELGING: Skyll
munnen. Ring et giftsenter eller lege/lege hvis du fgler deg uvel. VED INNANDING:
Fjern personen til frisk luft og hold deg komfortabel med & puste.

Vask hendene grundig etter hdndtering. Skal kun brukes i et godt ventilert omrade.
Det anbefales & bruke vernehansker/verneklaer/vernebriller/ansiktsbeskyttelse for
lege og pasient.

HOLDBARHET

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

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

MATERIALY EKSPLOATACYJINE I AKCESORIA

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

OPPBEVARING

Z urzadzeniem nie sg dostarczane zadne materiaty eksploatacyjne ani akcesoria.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Hold produktet tett lukket p3 et tgrt, godt ventilert sted ved 4-28 °C. Beskyttes mot
fuktighet, direkte sollys og varmekilder. Skal ikke fryses. Oppbevars utilgjengelig for
barn!

BORTSKAFFELSE

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

dline Zinc Oxide-Eugenol 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 sa snart det vil starte arbeidet.
PRODUSENTENS ANSVAR

Vare produkter er kun utviklet til profesjonell bruk innen tannpleie. Siden bruken av
o o - i

vare produkter er utenfor var kontroll, er brukeren fullt ut ansvarlig for applikasjonen.

Selvfglgelig garanterer vi kvaliteten pa& vére produkter i samsvar med de anvendte

standardene.

GYLDIGHET

1. Przygotowac powierzchnig jak zawsze. W przypadku gtebokich ubytkéw
nalezy uzy¢ podktadu z wodorotlenku wapnia.

2. Zmieszac proszek i ptyn tuz przed aplikacja.

3. Proporcje mieszania: 2 ptaskie tyzki proszku / 3 krople ptynu.

4 Do mieszania uzy¢ metalowej szpatutki i szklanej ptytki lub papierowego
bloczka do mieszania. Proszek nalezy dodawac do ptynu w 2 porcjach (co
najmniej), az do uzyskania dokfadnej konsystencji. Catkowity czas
mieszania to 30 sekund.

5. Miejsce pracy musi by¢ suche.

6. Catkowite czasy pracy i wiqzania sg nastepujace:

a) Cement normalnie wiazacy: czas pracy 2-3 minuty tacznie
z mieszaniem w temperaturze 23°C, czas wigzania okoto 5
minut w temperaturze 37°C.

b) Cement wolnowiazacy: czas pracy do 10 minut facznie z
mieszaniem w temperaturze 23°C, czas wigzania okoto 30
minut w temperaturze 37°C.

7. Natozy¢é zmieszany cement za pomocq odpowiedniego instrumentu do

ubytku.
8. _ Po zwigzaniu cementu cement jest gotowy do wykonczenia.
OSTRZEZENIA

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

17350
17351
17410
17420
17450
17451

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
OPIS

40 g pulver, normal innstilling
40 g pulver, langsom innstilling
10 ml vaeske

20 ml vaeske

50 ml vaeske

100 ml veeske

Nie stosowa¢ w bezposrednim kontakcie z tkanka miazgi. Czas pracy / wigzania
zalezy od dostepnosci wilgoci, temperatury otoczenia, temperatury w jamie ustnej i
proporcji mieszania. Podwyzszona temperatura / wilgotnosc i iloé¢ proszku skracajq
czas pracy/wigzania. I odwrotnie, obnizona temperatura / wilgotno$¢ i mniejsza ilos¢
proszku wydtuzajq czas pracy / wigzania. Réznice w proporcjach mieszania moga
wplyna¢ na wytrzymatos$¢ i trwato$¢ materiatu. Nie nalezy stosowac produktu u
pacjentow, u ktdrych w przesziosci wystepowaly ciezkie reakcje alergiczne lub
podraznienia na produkt lub ktorykolwiek ze sktadnikéw. dline Zinc Oxide-Eugenol
Cement nie emituje promieniowania i nie powoduje zadnych zaktdcen
elektromagnetycznych,

SRODKI OSTROZNOSCI

Podczas aplikacji produktu zaleca sie stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE PRODUKTU DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Zdja¢
soczewki kontaktowe, jesli sg obecne. Kontynuowac ptukanie. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje sie: Za,siegnac' porady/lzg’rosic' sie pod opieke lekarza. W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA LUB BLONA SLUZOWA: Umy¢ duzg iloscig wody. Jesli wystapi



podraznienie skory/bton $luzowych lub wysypka: Zasiegnaé porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza. Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wypraé przed ponownym uzyciem. W
PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukaé usta. W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowad sie z Centrum Zatrué lub lekarzem. W PRZYPADKU WDYCHANIA:
wyprowadzi¢ osobe na swieze powietrze i zapewni¢ swobodne oddychanie.
Dokfadnie umy¢ rece po uzyciu. Stosowaé tylko w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach. Zaleca sie noszenie rekawic ochronnych/odziezy
ochronnej/ochrony oczu/ochrony twarzy dla lekarza i pacjenta.

OKRES TRWALOSCI

adequada e segura durante a sua vida Util prevista. No entanto, ndo use se a
embalagem principal estiver danificada.
AMBIENTE DE USO

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

dline Zinc Oxide-Eugenol 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). N&o reutilize.
Quantidade dispensada mantida fora da embalagem original pode levar a perda de
fungdo.

COMPONENTES CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

N&o é fornecido nenhum componente consumivel e acessério com o dispositivo.
INSTRUCOES DE USO

Przechowywaé produkt szczelnie zamknigty w suchym, dobrze wentylowanym
miejscu w temperaturze 4-28°C. Chroni¢ przed wilgo¢, bezposrednim dziataniem
promieni stonecznych i zrodet ciepta. Nie zamrazac. Trzymac z dala od dzieci!
UTYLIZACIA

Zawartos’(lf/pojemnik usuwac do zgodnie z krajowymi wymogami prawnymi.
CZUJINOSC

Jezeli jakikolwiek powazny incydent, ktdry miat miejsce w zwiazku z urzadzeniem,
zgtaszany jest producentowi i wtaéciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe. .

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement jest bezpieczny i dziata zgodnie z przeznaczeniem,
jesli jest uzywany zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta. Podsumowanie
bezpieczenstwa i wynikdw klinicznych zostanie wprowadzone do EUDAMED, gdy tylko
zacznie dziatac.

ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

Nasze produkty zostaty stworzone z mysla o profesjonalnym zastosowaniu w
stomatologii. Poniewaz zastosowanie naszych produktéw jest poza nasza kontrolq,
uzytkownik jest w petni odpowiedzialny za aplikacje. Oczywiscie gwarantujemy
jakos¢ naszych produktéw zgodna z obowigzujacymi normami.

WAZNOSC

1. Prepare a superficie normalmente. Para cavidades profundas, use liner
de hidrdéxido de célcio.

2. Misture o pé e o liquido antes da aplicagdo.

3. Relagdo de mistura: 2 colheres rasas de p6/3 gotas de liquido.

4 Para misturar, use espatula de metal e placa de vidro ou almofada de
mistura de papel. O pé deve ser adicionado ao liquido em 2 porgdes (no
minimo), até atingir a consisténcia exata. O tempo total de mistura é de
30 segundos.

5. A area de trabalho deve ser mantida seca.

6. Os tempos totais de trabalho e configuragdo sdo os seguintes:

a) Cimento de ades&do normal: o tempo de trabalho é de 2-3
minutos incluindo a mistura a 23°C, o tempo de adeséo é de
cerca de 5 minutos a 37°C.

b) Cimento de adesdo lenta: o tempo de trabalho é de até 10
minutos incluindo a mistura a 23°C, o tempo de adesdo é de
cerca de 30 minutos a 37°C.

7. Aplique cimento misturado com instrumento adequado na cavidade.
8. Depois que o cimento estd curado, a cimentagdo estd pronta para o
acabamento.
AVISOS

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

17350
17351

40 g proszku, ustawienie normalne
40 g proszku, ustawienie wolne

17410 10ml ptynu

17420 20ml pynu

17450 50ml ptynu

17451 100ml ptynu

INSTRUGOES DE USO PT

DESCRICAO

N&o use em contacto direto com o tecido pulpar. O tempo de trabalho/cimentagdo
depende da disponibilidade de humidade, do ambiente, da temperatura oral e da
proporgdo de mistura. O aumento da temperatura/humidade e da quantidade de p6
reduzird o tempo de trabalho/cimentagdo. Vice-versa, a diminuigdo da
temperatura/humidade e menos pd prolongam o tempo de trabalho/cura. As
variagbes das proporgBes de mistura podem afetar a resisténcia e durabilidade do
material. Ndo use o produto com pacientes com histdrico de reagdes alérgicas graves
ou irritagdo ao produto ou a qualquer um dos ingredientes. dline Zinc Oxide-Eugenol
Cement ndo emite radiagdo e ndo causa interferéncias eletromagnéticas.
PRECAUCOES

O dline Zinc Oxide-Eugenol Cement é um cimento autopolimerizdvel a base de 6xido
de zinco e eugenol, de cimentagdo normal e lenta.
COMPOSICAO

Pé: dxido de zinco 90-99%, excipientes 1-5%. Liquido: eugenol 99-100%.

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement ndo contém substdncias 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, toxicas
para a reprodugdo ou com propriedades de desregulagdo enddcrina.
CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

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. SE
ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE OU MUCOSA: lavar abundantemente com agua.
Se ocorrer irritagdo da pele/mucosa ou erupgdo: consulte um médigo. Tire a roupa
contaminada e lave-a antes de a reutilizar. EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a
boca. Ligue para um centro de intoxicagdo ou médico/médico se n&o se sentir bem.
SE INALADO: Remova a pessoa para o ar fresco e mantenha-a confortavel para
respirar. Lave bem as maos apds manusear. Use apenas numa area bem ventilada.
Recomenda-se o uso de luvas de protegdo/roupas de protegdo/protegdo
ocular/protecdo facial para médico e paciente.

VALIDADE

[ forca compressiva [ 21.6+3.5 MPa |
| espessura do filme | 19.8ym |
FINALIDADE PRETENDIDA E BENEFICIOS CLINICOS

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

ARMAZENAMENTO

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement restaura/melhora a aparéncia estética do dente
restauravel; restaura/mantém a fungdo dentaria do dente restauravel; protege as
estruturas bioldgicas do dente restauravel e dos tecidos adjacentes.

INDICACOES CLINICAS

Manter o produto bem fechado em local seco e bem ventilado a 4-28°C. Proteja da
humidade, luz solar direta e de fontes de calor. Ndo congele. Mantenha fora do
alcance das criangas!

ELIMINACAO

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

- Para obturagdes dentarias temporarias; para fixagdo temporaria
de coroas e pontes; para bases sob restauragdes de cimento.
CONTRA-INDICACﬁES

Pacientes com histérico de reagdes alérgicas graves ou irritacdo ao produto ou a
qualquer um dos ingredientes.
RESTRICOES A COMBINACOES

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. ;

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement ndo deve ser usado com materiais restauradores a
base de polimeros, ja que o eugenol pode prejudicar o processo de polimerizagdo.
EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

dline Zinc Oxide-Eugenol 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

Em individuos que sejam suscetiveis, dline Zinc Oxide-Eugenol Cement pode causar
reagdes alérgicas ou de irritagdo (pele, olhos, mucosa, trato respiratério).
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

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

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

PARTE PRETENDIDA DO CORPO OU TIPOS DE TECIDOS DE FLUIDOS
CORPORAIS

Apds a publicagdo destas instrugdes de uso, todas as versdes anteriores sdo
substituidas.
EMBALAGEM

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 had necessidade de formagdo especifica
ESTERILIDADE

17350
17351

40g de po, configuragdo normal
40g de po, configuragdo lenta

17410 10ml liquido

17420 20ml liquido

17450 50ml liquido

17451 100ml liquido

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO

DESCRIERE

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement é entregue ndo esterilizado. Ndo had necessidade
de qualquer esterilizagdo preparatéria, limpeza ou desinfecgdo, manutengdo
preventiva regular ou calibragdo para garantir que o dispositivo opere de forma

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement este un ciment auto-polimerizant bazat pe oxid de
zinc si eugenol, cu prizd normala si lenta.
COMPOZITIE

Pulbere: oxid de zinc 90-99%, excipienti 1-5%. Lichid: eugenol 99-100%.



dline Zinc Oxide-Eugenol Cement nu contine substante medicinale, inclusiv sange
uman sau derivate din plasma; tesuturi sau celule de origine umanad sau derivatele
lor; tesuturi sau celule de origine animalé sau derivatele lor, conform Reglementarii
(UE) Nr. 722/2012; substante cancerigene, mutagene, toxice pentru reproducere sau
cu proprietdti destructive pentru sistemul endocrin.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

DEBARASARE

Aruncati continutul/recipientul conform reglementdrilor nationale.
VIGILENTA

[ rezistent& la compresiune [ 21.6+3.5 MPa |
[ _grosime film [ 19.8um |
UTILIZARE DESTINATA SI BENEFICII CLINICE

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement reface/imbundtateste aspectul estetic al dintelui
recuperabil; reface/mentine functia dentard a dintelui recuperabil; protejeaza
structurile biologice ale dintelui recuperabil si ale tesuturilor adiacente.

INDICATII CLINICE

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement este sigur si se comportd 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

- Pentru plombe temporare; pentru fixarea temporara a coroanelor
si puntilor dentare; pentru bazele de sub restaurarile de ciment.
CONTRAINDICATII

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

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

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement nu trebuie utilizat cu materiale restaurative bazate
pe polimeri, deoarece eugenolul poate afecta procesul de polimerizare.
EFECTE ADVERSE NEPLACUTE

I Produsul ar putea cauza reactii alergice sau de iritatie (piele, ochi, mucoasa, tract
respirator) indivizilor susceptibili.
RISCURI REZIDUALE

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

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

17350
17351

40g pulbere, priza normala
40g pulbere, priza lentd

17410 10ml lichid

17420 20ml lichid

17450 50ml lichid

17451 100ml lichid

NAVOD NA POUZITIE SK

POPIS

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement je samovolne tuhnlci cement na baze oxidu
zinonatého a eugenolu, normalne a pomalé tuhnutie.
ZLOZENIE

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

STERILITATE

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement este livrat nesteril. Nu este nevoie de nicio
sterilizare preparatoare, curatare sau dezinfectie, mentenantd preventivd, regulata
sau calibrare pentru ca acest dispozitiv sa fie utilizat in siguranta pe parcursul duratei
sale de viata. Cu toate acestea, a nu se utiliza daca pachetul este deteriorat.
MEDIU DE UTILIZARE

Prasok: oxid zino¢naty 90-99 %, pomocné latky 1-5 %. Kvapalina: eugenol 99-100
%.

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement neobsahuje liediva, vratane derivatov ludskej krvi
alebo plazmy; tkaniva alebo bunky alebo ich derivaty ludského povodu; tkaniva alebo
bunky Zivociéneho 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 [ 21.6+3.5 MPa |
| hrabka filmu __ . [ 19.8um |
ZAMYSLANY UCEL A KLINICKE VYHODY

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement este destinat folosirii in cabinetele dentare unde
temperatura ambientald este cuprinsa 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 pastrata altundeva decat in pachetul original isi poate
pierde proprietdtile de functionare.

COMPONENTE SI ACCESORII CONSUMABILE

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement obnovuje/zlepsSuje esteticky vzhlad obnovitelného
zuba; obnovuje/udrzuje zubn( funkciu obnovitelného zuba; chrani biologické
Struktlry obnovitelného zuba a susednych tkaniv.

KLINICKE INDIKACIE

Dispozitivul nu este insotit de consumabile sau accesorii.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

- Na docéasné vyplnenie zubov; pre doéasné upevnenie koruniek a
mostikov; pre podklady pod cementové nahrady.
KONTRAINDIKACIE

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

2. Amestecati pulberea cu lichidul chiar inainte de aplicare.

3. Raport de amestec: 2 linguri rase de pulbere / 3 stropi de lichid.

4 Pentru amestecare, folositi o spatuld de metal si o pldcutd de sticld.
Pulberea se adauga peste lichid de 2 ori (cel putin), pana se ajunge la
consistenta exacta. Timpul total de amestecare este de 30 de secunde.

5. Zona de lucru trebuie sa fie mereu uscata.

6. Timpii de lucru si de asezare sunt dupa cum urmeaza:

a) Ciment cu priza normala: timp de lucru de 2-3 minute,
incluzdnd amestecarea la 23°C, timp de asezare de
aproximativ 5 minute la 37°C.

b) Ciment cu priza lenta: timp de lucru de pana la 10 minute,
incluzdnd amestecarea la 23°C, timp de asezare de
aproximativ 30 de minute la 37°C.

7. Aplicati cimentul mixat in carie cu instrumentul potrivit.
8. Dupd asezarea cimentului, cimentarea este gata de finisare.
AVERTISMENTE

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement by nemal byt pouzivany s vyplfiovymi materidlmi
na baze polyméru, pretoZe eugenol méze narusit proces polymerizacie.
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

U citlivych jedincov méZe dline Zinc Oxide-Eugenol Cement spdsobit alergické alebo
drazdivé reakcie (koza, oti, sliznice, dychacie cesty).
ZVYSKOVE RIZIKA

Bola implementovana a overend opatreni na kontrolu rizik, riziko je ¢o najviac znizilo,
celkové zvyskové riziko je povaZzované za prijatelné.
CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Nie si zname ziadne obmedzenia tykajlce sa populdcie pacientov, ich veku a
celkového zdravotného stavu. MéZu to byt aj deti, pacienti stredného veku alebo
star$i pacienti. i | i
ZAMYSLANA CAST TELA ALEBO TYPY TKANIV TELESNYCH TEKUTIN

Nu folositi in contact direct cu tesuturile pulpei. Timpul de lucru/asezare depinde de
umiditate, mediu ambiental, temperatura orald si raportul de amestec.
Temperatura/umiditatea/cantitatea de pulbere ridicatd va scurta timpul de
lucru/asezare. In schimb, temperatura/umiditatea/cantitatea de pulbere redusd va
prelungi timpul de lucru/asezare. Variatiile proportiilor de amestec pot afecta
rezistenta si durabilitatea materialului. 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

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement je vyvinuty len pre profesiondlne pouZitie v
stomatoldgii. Pouzit ho mdze iba lekar s licenciou, ktory ma znalosti o pouzivani
beznych dentalnych cementov. Nie je potreba zvlastneho Skolenia.

STERILITA

Este recomandatd folosirea digii dentare in timpul aplicarii produsului. LA CONTACTUL
CU OCHII: CIatiti atent cu apd timp de cateva minute. Inldturati lentilele de contact
dacd sunt prezente. Continuati cldtirea. Dacd iritatia ochilor persistd, consultati
medicul. LA CONTACTUL CU PIELEA SAU MUCOASA: Spdlati cu multd apd. Daca apare
o iritatie sau urticarie a pielii sau mucoasei, consultati medicul. Indepdrtati
imbrdacdmintea contaminata si spalati-o inainte de a o refolosi. LA INGHITIRE: Clatiti
gura. Dacd va simtiti rdu, consultati medicul. LA INHALARE: Iesiti la aer curat, unde
puteti respira confortabil. Spalati-va bine mainile dupa folosire. Folositi doar intr-o
zond bine aerisita. Este recomandatd folosirea echipamentului de protectie pentru
maini, corp, ochi si fatd, atat pentru medic cat si pentru pacient.

DURATA DE VIATA

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement je dodavany nesterilny. Nie je potrebné vykonavat
ziadnu pripravnu sterilizaciu, cistenie alebo dezinfekciu, preventivnu, pravidelnd
udrzbu alebo kalibraciu, aby bolo zaistené, ze zariadenie pracuje spravne a bezpetne
po celli dobu jeho Zivotnosti. NepouZivajte vsak, ak je primarny bali¢ek poskodeny.
PROSTREDIE POUZITIA

Vyrobok je uréeny na pouzitie v zubnej ordinacii, 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 pévodnom obale,
moéze viest k strate funkcie. .

SPOTREBNE SUCASTI A PRISLUSENSTVO

So zariadenim nie st dodavané Ziadne spotrebné stcasti ani prislusenstvo.
NAVOD NA POUZITIE

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

Tineti produsul etans intr-un loc uscat, bine aerisit, la 4-28 °C. A se proteja de
umiditate, lumina directd a soarelui si de surse de caldurd. A nu se ldsa la indemana
copiilor!

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

2. Tesne pred aplikaciou premiesajte prasok a tekutinu.

3. MieSaci pomer: 2 zarovnané lyzice prasku/3 kvapky tekutiny.

4, Pre miesanie pouzite kovovu Spachtlu a sklenen( dosku alebo papierovu
mieSacej podlozku. Pradok by mal byt priddvany do kvapaliny v (aspori)
2 davkach, az kym sa nedosiahne presnej konzistencie. Celkova doba
miesania je 30 sekund.

5. Pracovny priestor musi byt udrziavany v suchu.

6. Celkové pracovné a nastavovacie ¢asy su nasledujlce:



a) Normalne tuhniici cement: pracovna doba je 2-3 minlty
vratane miesania pri 23 °C, doba tuhnutia je asi 5 minut pri
37 °C.

b) Pomaly tuhniici cement: pracovna doba je az 10 minut
vratane miesania pri 23 °C, doba tuhnutia je asi 30 minut pri

37 °C.
7. Naneste zmieSany cement vhodnym nastrojom do dutiny.
8. Po nastaveni cementu je cementdcia pripravena na dokoncenie.

VAROVANIE

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

Nepouzivajte v priamom kontakte s buni¢inou. Cas spracovania/tuhnutia zavisi od
dostupnosti vlhkosti, teploty okolia, ordinej teploty a zmieSavacieho pomeru.
Zvysend teplota/vihkost a mnozZstvo prasku skracuje cas potrebny na
spracovanie/tuhnutie. Naopak, znizend teplota/vihkost a menej prasku prediZia ¢as
spracovania/tuhnutia. Varidcie proporcii mieSania moézu ovplyvnit pevnost a
trvanlivost materidlu. NepouZivajte pripravok u pacientov, ktori v minulosti mali
zavazné alergické alebo podrézdené reakcie na produkt alebo na niektoru zo zlozZiek.
dline Zinc Oxide-Eugenol Cement nevyzaruje Ziarenie a nespdsobuje ziadne
elektromagnetické rusenie.

OPATRENIE

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement je bil razvit samo za profesionalno uporabo v
zobozdravstvu. Uporablja ga lahko samo licenciran zobozdravnik ki ima znanje o
uporabi zobnih cementov.

STERILNOST

Polas aplikacie produktu sa odport¢a pouzivat kofferdam. PO ZASIAHNUTI OCf:
Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Vyberte kontaktné Sosovky, ak su
nasadené a ak je to lahké. PokraCujte vo vyplachovani. Pokial' podraZdenie oci
pretrvadva: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. PRI STYKU S KOZOU ALEBO
SLIZNICOU: Umyte velkym mnozstvom vody. Pokial' déjde k podrazdeniu koze alebo
sliznic alebo vyrazke: Vyhladajte lekarsku pomoc/stargstljvost'. Kontaminovany odev
si vyzlette a pred dalSim pouZitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnite dsta. Ak sa
necitite dobre, volajte toxikologické stredisko alebo lekdra. PO VDYCHNUTI: Presurite
osobu na cerstvy vzduch a nechajte ju v polohem ktord ulahéuje dychanie. Po
manipulacii si dékladne umyte ruky. PouZivajte len na dobre vetranom mieste. Pre
lekdra a pacienta sa odporuda nosit ochranné rukavice/ochranny odev/ochranu
oti/ochranu tvare.

SKLADOVATELNOST

Dobavljen dline Zinc Oxide-Eugenol Cement je ne-sterilen. Za zagotovitev pravilnega
in varnega delovanja pripomocka v predvidenem Zivljenjskem obdobju sterilizacija,
CisCenje ali razkuzevanje, preventivno ali redno vzdrZevanje ali kalibracija ni
potrebna. Toda, Ce je prejmete izdelek v poSkodovani embalazi, ga ne uporabljajte.
OKOLJE UPORABE

dline Zinc Oxide-Eugenol 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 funkcijo.

POTROSNI MATERIAL IN DODATKI

Pripomocku ni priloZen potroSni material, drugi sestavni deli in dodatki.
NAVODILA ZA UPORABO

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

SKLADOVANIE

Uchovavajte produkt tesne uzavret( na suchom, dobre vetranom mieste pri teplote
4-28 °C. Chrafite pred vihkost, priamym sine¢nym Ziarenim a zdrojmi tepla. Chrafite
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 doslo v stvislosti so zariadenim,

hlasi sa to vyrobcovi a prislusnému orgéanu c¢lenského Statu, v ktorom sa pouzivatel

alebo pacient navchédza. . .
SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement je bezpeény a funguje tak, ako bolo zamyslané, ak
je pouzivany v sulade s pokynmi vyrobcu na pouzitie. Sihrn bezpecnosti a klinického
vykonu bude do EUDAMED zavedeny, akonahle zacne pracovat.

ZODPOVEDNOST VYROBCOV

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

2. Prasek in tekoc¢ino zmesajte tik pred nanosom.

3. Razmerje mesanja: 2 izravnani zlici praska / 3 kapljice tekocine.

4 Za mesSanje uporabite kovinsko lopatico in stekleno ploséico ali papirno
mesalno podlago. Prasek dodajte tekocini (vsaj) v dveh delih, dokler ne
dosezZete natancéne konsistence. Skupni ¢as mesanja je 30 sekund.

5. Delovna povrsina mora biti suha.

6. Skupni Cas dela in utrjevanja sta naslednja:

a) Obi¢ajno utrjevanje cementa: vkljuéno z mesanjem pri
23°C je delovni Cas je 2-3 minute, ¢as utrjevanja pa priblizno
5 minut pri 37°C.
b) Podasno utrjevanje cementa: vkljutno z mesanjem pri
23°C je delovni ¢as je do 10 minut, ¢as utrjevanja je priblizno
30 minut pri 37°C.
7. S primernim instrumentom nanesite zmesani cement v zobno luknjo.
8. Po utrjevanju je cementacija pripravljena na zakljucevanje.
OPOZORILA

Nase vyrobky boli vyvinuté pre profesionadlne 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

Po uverejneni tohto ndvodu na pouzitie su nahradené vsetky predchadzajlice verzie.
OBAL

Ne uporabljajte v neposrednem stiku s tkivom zobne pulpe. Cas dela/utrditve je
odvisen od razpolozljive vlage, okolice, ustne temperature in razmerja mesanja.
Povisana temperatura/vlaga in koli¢ina prahu skrajsata cas dela/utrjevanja.
Nasprotno pa zmanjSana temperatura/vlaga in manj prahu podaljsata cas
dela/utrditve. Razlicna razmerja mesanja lahko vplivajo na trdnost in trajnost
materiala. dline Zinc Oxide-Eugenol Cement ne uporabljajte pri pacientih, ki so Ze
kdaj imeli hude alergijske reakcije ali drazenje na ta izdelek ali katero koli njegovo
sestavino. dline Zinc Oxide-Eugenol Cementne oddaja sevanja in ne povzroca
elektromagnetnih motenj.

PREVIDNOSTNI UKREPI

17350
17351
17410
17420
17450
17451

NAVODILA ZA UPORABO SL
OPIS

40 g prasku, normalne nastavenie
40 g prasku, pomalé nastavenie
10ml kvapaliny

20ml kvapaliny

50ml kvapaliny

100ml kvapaliny

Med nanasanjem izdelka je priporoc“:ljjvo uporabljati cofferdam. CE PRIDE V OCI:
Nekaj minut previdno izpirajte z vodo. Ce je mozno in enostavno izvedljivo, odstranite
kontaktne lece. NadaIJUJte z izpiranjem. Ce draZenje oli ne pojenja, poiscite
zdravnlsko pomoé¢. CE PRIDE DO STIKA S KOZO ALI SLUZNICO: Izper|te z veliko
vode. Ce pride do drazenja koze / sluznice ali Ce se pojavi izpudcaj, poisCite
zdravnlsko pomoc. Kontaminirana oblacila slecite in dobro operite. CE PRIDE DO
ZAUZITIA: Izperite usta. Ce se slabo pocutite, poklitite center za zastrupltve ali
osebnega zdravnika. CE PRIDE DO VDIHA: Osebi pomagaijte priti do sveZega zraka,
pri dihanju naj jim bo udobno. Po postopku si temeljito umijte roke. Uporabljajte
samo v dobro prezracevanem prostoru. Priporocljivo je, da zobozdravnik in pacient
nosita zascitne rokavice/zascitno obleko/zascito za oci/zascito za obraz.

ROK UPORABE

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement je cement na osnovi cinkovega oksida in eugenola,
ki se normalno in pocasi samoutrjuje.
SESTAVA

Prasek: cinkov oksid 90-99%), pomozne snovi 1-5%. Tekocina: eugenol 99-100%.
dline Zinc Oxide-Eugenol Cement ne vsebuje zdravilnih snovi, vkljuéno s ¢lovesko
krvjo ali predelano plazmo; tkiv, celic ali derivatov ¢loveskega 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

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

SKLADISCENJE

Izdelek hranite v tesno zaprti embalaZi in v suhem ter dobro prezratevanem prostoru
pri temperaturi med 4-28°C. Ne izpostavljajte vlago, direktni sonéni svetlobi in virom
toplote. Ne zamrzujte. Hranite izven dosega otrok!

ODLAGANIJE ODPADKOV

Vsebino/embalaZo zavrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.
PAZLJIVOST

[ tlagna trdnost [ 21.6+3.5 MPa |
|_debelina filma [ 19.8um |
PREDVIDENI NAMEN ZDRAVLIENJA IN KORISTI

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement popravi/izboljSa estetski videz obnovljenega zoba;
obnovi/vzdrzuje funkcijo obnovljenega zoba; S€iti bioloske strukture obnovljenega
zoba in sosednjih tkiv.

KLINICNE INDIKACIIE

Ce pride do kakrénega koli resnega incidenta, ki se v zvezi s pripomoc¢kom zgodi
pacientu, to takoj sporolite proizvajalcu in pristojnemu organu drzave Clanice, v
kateri uporabnik in/ali pacient prebiva. . .

POVZETEK VARNOSTNIH OPOZORIL IN KLINICNIH UCINKOVITOSTI

- Za zadasne zalivke; za zadasno pritrditev kron in mosti¢kov; za
podlage pod cementnimi restavracijami.
KONTRAINDIKACIJE

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement je varen in deluje, kot je predvideno, e se
uporablja v skladu s proizvajaléevimi navodili za uporabo. Povzetek varnostnih
opozoril in klini¢ne uéinkovitosti bo predstavljen v EUDAMED takoj, ko bo predstavljen
trgu.

ODGOVORNOST PROIZVAJALCA

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

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement ne smemo uporabljati z obnovitvenimi materiali na
osnovi polimerov, saj eugenol lahko moti postopek polimerizacije.
NEZELENI STRANSKI UCINKI

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

Pri posameznikih, ki so podvrzeni alergijam, lahko dline Zinc Oxide-Eugenol Cement
povzrodi alergijske ali draZilne reakcije (koza, oko, sluznica, dihala).

17350
17351
17410

40g praska, normalno utrjevanje
40g praska, podasno utrjevanje
10ml tekocine



17420

20ml tekocine

17450 50ml tekotine

17451 100ml tekotine

INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement es un cemento autopolimerizable a base de 6xido
de zinc y eugenol, de fraguado normal y lento.
COMPOSICION

Polvo: 6xido de zinc 90-99%, excipientes 1-5%. Liquido: eugenol 99-100%.

dline Zinc Oxide-Eugenol 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 reproduccion o
que tengan propiedades de alteracién 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. Contintie
enjuagando. Si la irritacidn ocular persiste: consulte con su médico. EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL O LAS MUCOSAS: Lave con abundante agua. Si se produce
irritacion o sarpullido en la piel 0 mucosas: busque atencion médica. Quitese la ropa
contaminada y lavela antes de volverla a usar. EN CASO DE INGESTA: Enjuague la
boca. Llame a un centro de toxicologia 0 a un médico si no se encuentra bien. EN
CASO DE INHALACION: Lleve a la persona a tomar aire fresco y facilite su respiracion.
Lavese bien las manos después de manipular el producto. Utilice el producto solo en
un darea bien ventilada. Se recomienda utilizar guantes protectores/ropa
protectora/proteccién ocular/proteccion facial para médico y paciente.

VIDA UTIL

[ fuerza de compresién [ 21.6+3.5 MPa |
| espesor de la pelicula | 19.8um |
PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

La vida util del producto son 3 afios para el polvo / 3 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

dline Zinc Oxide-Eugenol 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

Mantenga el producto bien cerrado en un lugar seco y bien ventilado de 4 a 28 °C.
Proteger de la humedad, la luz solar directa y las fuentes de calor. No congele.
iMantenga fuera del alcance de los nifios!

DISPOSICION

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

- Para empastes dentales temporales; para la fijacion temporal de
coronas y puentes; para bases debajo de restauraciones de
cemento.

CONTRAINDICACIONES

Si se ha producido alguin 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 Zinc Oxide-Eugenol Cement no debe usarse con materiales de restauracion a
base de polimeros, ya que el eugenol puede alterar el proceso de polimerizacion.
EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

dline Zinc Oxide-Eugenol 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 presentarad en EUDAMED tan pronto como comience a funcionar.
RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

En personas susceptibles, dline Zinc Oxide-Eugenol Cement puede causar reacciones
alérgicas o irritacion (en piel, ojos, mucosas, tracto respiratorio).
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 estandares 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

No se conocen restricciones con respecto a la poblacion 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

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement esta desarrollado Unicamente para uso profesional
odontoldgico. Dirigido a médicos con licencia que tengan conocimientos sobre cémo
usar cementos dentales comunes. No hay necesidad de tener una formacion
especifica.

ESTERILIDAD

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

17350
17351
17410
17420
17450
17451

ANVANDARINSTUKTIONER SV
BESKRIVNING

40g de polvo, fraguado normal
40g de polvo, fraguado lento
10ml de liquido

20ml de liquido

50ml de liquido

100ml de liquido

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement &r ett sjélvhardande cement baserat p& zinkoxid
och eugenol, normal och I8ngsam hérdning.
SAMMANSATTNING

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement se entrega sin esterilizar. No necesita esterilizacion,
limpieza o desinfeccidn preparatoria, mantenimiento preventivo, regular o calibracion
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 esta dafiado.
MEDIO AMBIENTE DE USO

El producto esta disefiado para ser usado en consultorios odontolégicos 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 funcion.

COMPONENTES CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

Pulver: zinkoxid 90-99%, hjalpdmnen 1-5%. Vatska: eugenol 99-100%.

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement innehdller inte ldkemedelssubstanser, 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; amnen som &r cancerframkallande,
mutagena, reproduktionsgiftiga eller som har hormonstérande egenskaper.
PRESTANDAEGENSKAPER

No se suministran componentes ni consumibles con el dispositivo.
INSTRUCCIONES DE USO

[ tryckhdlifasthet [ 21.6+3.5 MPa |
|_Filmtjocklek [ 19.8um |
AVSETT SYFTE OCH KLINISKA FORDELAR

1. Prepare la superficie como siempre. Para cavidades profundas, use un
revestimiento de hidréxido de calcio.
2. Mezcle el polvo y el liquido justo antes de la aplicacion.
3. Proporcion de la mezcla: 2 cucharadas rasas de polvo / 3 gotas de liquido.
4 Para mezclar, use una espatula de metal y una ldmina de vidrio o una
lamina de papel para mezclar. El polvo debe agregarse al liquido en 2
porciones (al menos), hasta que se alcance la consistencia exacta. El
tiempo total de mezcla es de 30 segundos.
5. El drea de trabajo debe mantenerse seca.
6. Los tiempos totales de trabajo y fraguado son los siguientes:
a) Cemento de fraguado normal: el tiempo de trabajo es de
2-3 minutos, incluido el mezclado a 23°C, el tiempo de
fraguado es de aproximadamente 5 minutos a 37°C.
b) Cemento de fraguado lento: el tiempo de trabajo es de
hasta 10 minutos, incluido el mezclado a 23°C, el tiempo de
fraguado es de aproximadamente 30 minutos a 37°C.

7. Aplique cemento mezclado con un instrumento adecuado en la cavidad.
8. Una vez fraguado el cemento, la cementacion esta lista para el acabado.
ADVERTENCIAS

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement 8terstaller/forbattrar det estetiska utseendet hos
en restaurerbar tand; 5tersté|ler/upprétth§IIer tandfunktionen hos en restaurerbar
tand; skyddar biologiska strukturer i restaurerbara tander och intilliggande vévnader.

KLINISKA INDIKATIONER

- For tillfdlliga tandfyllningar; for tillfdllig fixering av kronor och
broar; for baser under cementrenoveringar.
KONTRAINDIKATIONER

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement bor inte anvandas med polymerbaserade
restaureringsmaterial eftersom eugenol kan stéra polymerisationsprocessen.
OONSKADE BIVERKNINGAR

Hos kansliga individer kan dline Zinc Oxide-Eugenol Cement orsaka allergiska
reaktioner eller irritationsreaktioner (hud, 6gon, slemhinna, luftvagar).
ATERSTAENDE RISKER

No aplicar en contacto directo con tejido pulpar. El tiempo de trabajo o fraguado
depende de la disponibilidad de humedad, la temperatura ambiente, la temperatura
oral y la proporcién de mezcla. El aumento de temperatura/humedad y la cantidad
de polvo reducirdn el tiempo de trabajo o fraguado. Viceversa, la disminucién de la
temperatura/humedad y menos polvo prolongara el tiempo de trabajo o fraguado.
Las variaciones de las proporciones de mezcla pueden afectar la resistencia y
durabilidad del material. No utilice dline Zinc Oxide-Eugenol Cement en pacientes
que tengan antecedentes de reacciones alérgicas o de irritacién graves producidas
por el producto o cualquiera de sus componentes. dline Zinc Oxide-Eugenol Cement
no emite radiacion y tampoco causa interferencias electromagnéticas.
PRECAUCIONES

Rtgérder for riskkontroll har genomférts och verifierats, risken minskas s8 1dngt som
méjligt, den totala restrisken bedéms vara acceptabel.
PATIENTENS MALGRUPP

Inga kanda restriktioner ang8ende patientpopulation, &lder eller allménna
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. Véavnader eller kroppsvétskor i kontakt med enheten -
tand, munslem_hinna, saliv.
AVSEDD ANVANDARE

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement &r utvecklad endast for professionellt bruk inom
tandvérden. Dess anvandare ar endast licensierad lakare som har kunskap om hur
man anvéander vanliga cement. Det finns dock inget behov av specifik utbildning.
STERILITET




dline Zinc Oxide-Eugenol Cement levereras icke-steril. Det finns inget behov av
forberedande sterilisering, rengodring eller desinfektion, forebyggande eller
regelbundet underhdll eller kalibrering, for att sakerstalla att enheten fungerar
korrekt och sdkert under dess avsedda livstid. Anvénd dock inte om fdrpackningen
ar skadad.

ANVANDNINGSMILIO

[ basing dayanimi [ 21.6+3.5 MPa |
[film kalinhgr [ 19.8um |
HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

Produkten &r designad for att anvandas pa tandv8rdskliniker dar
omgivningstemperaturen &ar 18-25°C. Den férdelade mangden cement &r lamplig for
engdngsbruk (endast for en patient). Ateranvand inte. Administrerad méangd som inte
halls kvar i originalférpackningen kan leda till funktionsforiust.
FORBRUKNINGSDELAR OCH TILLBEHOR

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement, restore edilebilir disin estetik gérGnimudnd geri
kazanmasini/daha estetik gériinmesini saglar, restore edilebilir disin fonksiyonunu
geri kazanmasini/korumasini saglar; restore edilebilir dis ve bitisik dokularin biyolojik
yapilarini korur.

KLINIK ENDIKASYONLAR

Inga férbrukningsvaror eller tillbehdr levereras med enheten.
ANVANDARINSTUKTIONER

- Gegici dis dolgulan icin; kronlari ve kopriileri gegici olarak
sabitlemek igin; siman restorasyonlari altina bazlar igindir.
KONTRAENDIKASYONLAR

1. Forbered ytan som vanligt. For djupa haligheter anvand
kalciumhydroxidfoder.

2. Blanda pulver och vétska strax fére appliceringen.

3. Blandningsforhallanden: 2 skedar pulver / 3 droppar vétska.

4 For blandning, anvand metallspatel och glasplatta eller pappersblandare.
Pulvret ska tillsittas vétskan i tvd portioner (minst) tills exakt konsistens
uppnas. Total blandningstid &r 30 sekunder.

5.  Arbetsytan maste hallas torr.

6. Totala arbetstider och instéllningstider ar som féljer:

a) Normalt hardande cement: arbetstiden ar 2-3 minuter
inklusive blandning vid 23°C, hardningstiden &r cirka 5
minuter vid 37°C.

b) Ladngsamt hdrdande cement: arbetstiden &r upp till 10
minuter inklusive blandning vid 23°C, hardningstiden &r cirka
30 minuter vid 37°C.

7. Applicera blandat cement med lampligt instrument i haligheten.
8. Efter att cementet har hérdat &r cementering redo for efterbehandling.
VARNINGAR

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

Ojenol polimerizasyon sirecini bozabilecedinden, uriin polimer bazl restoratif
malzemelerle kullaniimamalidir.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement, hassas kisilerde alerjik veya tahris reaksiyonlarina
(cilt, goz, mukoza, solunum yolu) neden olabilir.
REZIDUEL RISKLER

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

Hasta kitle, yas ve genel saglik durumuyla ilgili herhangi bilinen bir kisitlama mevcut
degildir. Cocuklar, orta yasl veya yash hastalar olabilir. N
HEDEFLENEN VUCUT BOLUMU VEYA VUCUT SIVILARININ DOKU TURLERI

Anvéand inte i direkt kontakt med massavévnad. Arbetstiden/h&rdningstiden beror p8
tillgangligheten av  fukt, den omgivande orala temperaturen samt
blandningsférhallandet. Okad temperatur/fuktnivd och pulvermangd minskar arbets-
/hardningstiden. Omvént resulterar en ldgre temperatur/fuktnivd och mindre pulver
i en forlangd arbets-/hardningstiden. Variationer i blandningsproportioner kan
paverka materialets hallfasthet och héllbarhet. Anvénd inte dline Zinc Oxide-Eugenol
Cement p& patienter som tidigare har upplevt allvarliga allergiska reaktioner eller
irritationsreaktioner av produkten eller n%gon av ingredienserna i den. dline Zinc
Oxide-Eugenol Cement avger inte strdlning och orsakar inga elektromagnetiska
stérningar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

dline Zinc Oxide-Eugenol 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 Zinc Oxide-Eugenol Cement sterilize edilmemis sekilde teslim edilmektedir.
Cihazin amaglanan 6mri boyunca diizglin ve guvenli bir sekilde galismasini saglamak
igin herhangi bir hazirlama niteliginde sterilizasyona, temizlige veya dezenfeksiyona,
onleyici, dizenli bakima veya kalibrasyona gerek yoktur. Ancak birincil ambalaj zarar
gérmusse kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

Det rekommenderas att anvanda cofferdam under appliceringen av produkten. VID
KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort
kontaktlinser om de finns och det &r Iatt att gora sd. Fortsatt skélja. Om irritationen
i 6gonen kvarst8r: Kontakta ldkare. VID KONTAKT MED HUD ELLER SLEMMHINNOR:
Tvéatta rent med mycket vatten. Om irritation eller utslag pd huden/slemhinnor
uppstdr: Kontakta lakare. Ta av utsatta klader och tvatta dem innan de teranvénds.
VID FORTARING: Skélj munnen. Ring ett giftcenter eller lakare om du mar daligt.
VID INANDNING: Flytta personen till en plats med frisk luft och h&ll se till att den
sitter bekvamt for att kunna andas bra. Tvatta hédnderna noggrant efter hantering.
Anvéand endast i val ventilerade utrymmen. Det rekommenderas att b&de lakaren och
patienten bar skyddshandskar/skyddskléader/6gonskydd/ansiktsskydd.
HALLBARHETSTID

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement, ortam sicakliginin 18-25°C oldugu dis
muayenehanelerinde kullanilmak Ulzere 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 higbir sarf malzemesi bileseni ve aksesuar verilmemektedir.
KULLANIM KILAVUZU

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

FORVARING

Forvara produkten tatt sluten pa en torr, val ventilerad plats vid 4-28°C. Skydda den
fukt, mot direkt solljus och varmekallor. Frys inte. Forvaras oatkomlig for barn!
AVLAGNING

Kassera innehallet/behallaren i enlighet med nationella foreskrifter.
VAKSAMHET

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

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

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

2. Uygulamadan hemen &nce toz ve siviyi karistirin.

3. Karistirma orani: 2 6lgek toz / 3 damla sivi.

4 Karistirmak igin metal spatula, cam levha veya kadit karistirma pedi
kullanin. Tam kivama ulasincaya kadar toz siviya (en az) 2 parga halinde
ilave edilmelidir. Toplam karistirma siresi 30 saniyedir.

5. Calisma alani kuru tutulmalidir.

6. Toplam galigma ve kuruma sureleri asagidaki gibidir:

a) Normal kuruyan siman: 23°C'de galisma siresi karistirma
dahil 2-3 dakika, kuruma suresi 37°C'de yaklasik 5 dakikadir.
b) Yavas sertlesen siman: Calisma siresi 23°C'de karistirma
dahil 10 dakikaya kadar, priz siresi 37°C'de yaklasik 30

dakikadir.
7. Karistirilmis simani uygun aletle kaviteye uygulayin.
8. Siman sertlestikten sonra sementasyon tamamlanmaya hazir olacaktir.

UYARILAR

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement ar saker och fungerar som avsett om den anvands
i enlighet med tillverkarens bruksanvisningar. Sammanfattning av sékerhet och
klinisk prestanda kommer att presenteras i EUDAMED s& snart det bojar fungera.
TILLVERKARENS ANSVAR

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

GILTIGHET

Pulpa dokusuyla dogrudan temas halinde kullanmayin. Galisma/sertlesme siiresi,
nemin olup olmadidina, ortama, adiz sicakhdina ve karisim oranina bagldir.
Sicaklik/nem ve toz miktarinin artmasi, calisma/sertlesme siresini kisaltacaktir.
Sicaklik/nemin daha az ve daha az toz olmasi durumunda ise galisma/sertlesme
slresi uzayacaktir. Karigim oranlarindaki degisiklikler, malzemenin mukavemetini ve
dayanikhihgini etkileyebilir. Bu Griin, Griine veya bilesenlerden herhangi birine karsi
siddetli alerjik reaksiyon veya tahris olma gegmisi olan hastalar igin kullanmayin.
dline Zinc Oxide-Eugenol Cement radyasyon yaymaz ve herhangi bir elektromanyetik
enterferans ortaya gikarmaz.

ONLEMLER

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

17350
17351

40g pulver, normal hardning
40g pulver, 18ngsam hardning

17410 10ml vétska
17420 20ml vatska
17450 50ml vétska

100ml vatska

17451

KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

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. CiLT UZERINDE VEYA MUKOZADA ISE: Bol su ile yikayin. Ciltte tahris veya
kizariklik meydana gelirse: Tibbi tavsiye/yardim alin. Kirlenmis giysileri gikartin ve
tekrar kullanmadan o6nce yikayin. YUTULMASI DURUMUNDA: Agzinizi calkalayin.
Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz Zehir Merkezi'ni arayin veya doktora basvurun.
SOLUNMASI DURUMUNDA: Zarar goren kisiyi temiz havaya gikartin ve kolay bicimde
nefes almasi igin rahat bir pozisyonda tutun. Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.
iyi havalandirlmis bir alanda kullanin. Doktor ve hasta igin koruyucu
eldiven/koruyucu kiyafet/koruyucu gozlik/ytz igin koruyucu kullaniimasi tavsiye
edilir.

RAF 6MRU

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement, normal ve yavas kuruyan ginko oksit ve &jenol
bazli kendi kendine kiirlenen bir simandir.
BILESIM

Uriiniin raf 8mrii, Gretim tarihinden itibaren toz igin 3 yil/sivi igin 3 yildir. Belirlenen
son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Parti numarasi tim bilgilendirmelerde
belirtilmelidir. Parti numarasi ve son kullanma tarihi igin ambalaja bakiniz.
DEPOLAMA

Toz: ginko oksit %90-99, yardimci maddeler %1-5. Sivi: 6jenol %99-100.

Bu Urin insan kani veya plazma tlrevi, insan dokular veya hicreleri veya bunlarin
tlrevlerini, 722/2012 Sayili Tuzik (AB)'de bahsedildigi tizere hayvanlara ait dokular
veya hicreler veya bunlarin tiirevleri; kanserojen, mutajenik, iremeye toksik veya
endokrin bozucu 6zelliklere sahip maddeler dahil tibbi madde igermez.
PERFORMANS OZELLIKLERI

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement 4-28°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 gore 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 Zinc Oxide-Eugenol Cement guvenlidir ve Uretici tarafindan kullanim
talimatlarina uygun olarak kullaniimasi durumunda amaglandigi gibi galigir. Giivenlik
ve klinik performans 6zeti, 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

17350
17351

40 gr toz, normal sertlesme
40 gr toz, yavas sertlesme

17410 10ml sivi

17420 20ml sivi

17450 50ml sivi

17451 100ml sivi

MHCTPYKLIMS MO NPUMEHEHUIO RU
OMUCAHUE

CMeluaiiTe NMOpOLLOK U XUAKOCTb HEMOCPEACTBEHHO Nepea HaHeCEeHUEM.
Mponopuun Npu cMewuBaHUKU: 2 CTOJSIOBblE JIOXKKWM MOpOLIKa/3 Kanau
XUAKOCTK.

4. [N CMEWMnBaHUS UCNONb3yHTe METa//IMYECKU WnaTeNb U CTEKSISHHYIO
nnactuHy unu 6ymary. Mopowok cneayet f06aBnsTe B XUAKOCTb ABYMS
(MUHUMYM) MOpUMAMU A0 AOCTUXKEHWUS HYXHOW KOHcucTeHuuu. Obuee
BpeMs nepemelumsaHms 30 cekyHA.

5. Paboyasi 30Ha fo/MKHa 6bITb CyXOM.

6. O6Lee BpeMs paboTbl M BpeMsi CXBaTbiBaHUS Creaytollee:

a) LleMeHT c HOpManbHbIM cCXBaTbiBaHueM: paboyee Bpems
coCTaBnsieT 2-3 MWHYTbl, BKOYas MNepeMellnBaHue npu
23°C, BpeMs CXBaTblBaHWs COCTaBASET OKONO 5 MUHYT npu
37°C.

b) MeaneHHo cxBaTbIBAKOLWMIACA LLIEMEHT: pabouee BpeMs 0
10 MwuHYT, BKIKOYasi nepemewusBaHue npu 23°C, BpeMms
cxBaTbiBaHUs okono 30 MMHYT npu 37°C.

w N

7. HaHecuTte cMelaHHbI LeMEHT NOAXOAALIMM NHCTPYMEHTOM B MONOCTb.
8. Mocne Toro, Kak LeMeHT 3aTBEPAEET, LEMEHTALUMUA roTOBa K MNO/IMPOBKE.
NPEAYNPEXAEHNA

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement - 3T0 camMOOTBepXAatloLWMIACS LEMEHT Ha OCHOBE
oKCuAa UMHKa W 3BreHona, HopManbHOMO U MeAJ/IEHHOro CXBaTblBaHUS.
COCTAB

Mopowok: okcma unHka 90-99%, BcnomoraTtenbHble BelwecTBa 1-5%. XXuakocTb:
3BreHon 99-100%.

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement He coaep>XWUT nekapCcTBEHHbIX BELLECTB, B TOM Yucie
NPOV3BOAHBIX YENOBEYECKOW KPOBM WAM MNasMmbl; TKaHEW WAU KNETOK, WM uX
NMPoOn3BOAHbIX, 4YesI0BEYECKOro mnpoUCXOXAEHUS; TKaHen wunu KNEeTKOK, Wnn wux
MPOU3BOAHBIX, >XXMBOTHOIO MPOUCXOXAEHUS, Kak ykasaHo B Pernamente (EC) N°
722/2012; BewecTB, KOTOpble SBAAKOTCS KaHLEPOreHHbIMW, MyTareHHbIMK,
TOKCUYHBIMW AN PenpoayKuMM unv o6nafaloT SHAOKPUHHBIMK - pa3pyLualonMm
CBOWCTBaMMU.

DPYHKLUNOHAJIbHbLIE XAPAKTEPUCTUKU

He wcnonb3oBaTb MpuM  MpsIMOM  KOHTakTe C  TKaHblo  Nynbnbl.  Bpems
paboTbl/CXBaTbiBaHUSt  3aBUCUT  OT  HalWMuusl Barv, OKpYyXawowen cpeabl,
TeMnepaTypbl B MOIOCTM PTa WU COOTHOLIEHUS] KOMMOHEHTOB cMecw. [MoBbileHHas
TeMmnepaTtypa/BnaxHocTb W KO/MYECTBO  MOpOLWIKA  COKPAalawT  BpeMs
paboTbl/cxBaTbiBaHUsl. W Hao60pOT, YMEeHblUEeHWe TeMnepaTypbl/BAAXHOCTU W
MeHblUee KONMYECTBO MOPOLIKa MpOASUT BpeMsi paboTbl/cxBaTbiBaHus. Bapuauuu
nponopuumit CMeLwMBaHWs MOryT MOBAMUSATb Ha MPOYHOCTb U LONFOBEYHOCTb MaTepuana.
He ucnonb3yiiTe NpoAyKT ANS NALMEHTOB, Y KOTOPbIX B aHaMHe3e eCTb Cepbe3Hble
annepruyeckMe WAM pasapaxalolve peakuuuM Ha NpoAyKT wau  noboi  u3
WHrpeaveHToB. W3genve He  reHepupyeT — U3nyyeHWe UM He  Bbi3blBaeT
3/1eKTPOMarHUTHbIE MOMEXM.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

[ npouroctb Ha cxatve [ 21.6+3.5 MMa |
| TO/LUMHA MJIEHKHU | 19.8um |
NMPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE U KJIMHUYECKUE PE3YJIbTATbI

CpencTBo BoCCTaHaBMBaET/y lyyllaeT 3CTETUYECKUI BUA BOCCTaHaBMBaeMoro 3y6a;
BOCCTaHaBnuMBaeT/noaaepxusaer 3y6HYyl0 @yHKUMIO BOCCTaHaBnuMBaemoro 3y6a;
3awmwaeT 6uonormyeckne CTPYKTypbl BOCCTaHaB/iMBaeMoro 3yba v npuneratiowmx
TKaHewn.

KJINHUYECKUE NOKA3AHMA

Mpu npvMeHeHWM nNpoAyKTa PpeKkoMeHAyeTcs wcrnonb3oBaTb Koddepaam. [MPU
NOMNAOAHUW B TJIA3A: OCTOPOXHO MPOMbITb IN1a3a BOAOM B TeYEHWE HECKONbKUX
MUHYT. CHUMUTE KOHTaKTHblE JIMH3bI, €C/IM OHW €eCTb, W 3TO Jierko cAenatb.
MponomxkaitTe nonockaHve. Ecnu pasapaxeHue rnas He npoxoauT: o6paTuTbCs K
Bpayy. MPUW MNONAAAHUM HA KOXY WNN CIU3UCTYIO OBOJIOYKY: npoMmbiTh
60bLIMM KOMYECTBOM BOAbI. B cnyyae pasapaXeHuns KoXun/Camnsncroin 060104Kn nnm
cbinu: o6paTuTbCst k Bpavy. CHUMUTE 3arpsisHEHHYK O4exXAy W NocTupanTe nepes
MOBTOPHbIM Mcnonb3oBaHueM. MPU MPOMIATbIBAHUW: npononockatb poT. Ecnu Bbl
nioxo cebs 4yBCTByeTe, 06paTuTeCb B TOKCUKONOTMYECKWUI LEHTP WM K
Bpauy/Tepanesty. MPU BAbIXAHWW: BbiBecTM u4enoBeka Ha CBeXWW BO3AyX W
obecneuntb eMy KOMMOpPTHOEe AbixaHue. ocne paboTbl TWaTeNbHO BbIMOWTE PYKMU.
Mcnonb3yiiTe TONbKO B XOPOLIO MPOBETPUBAEMOM MOMeLleHWW. Bpauy u naumeHTy
pPEKOMEHAYETCS HOCUTb 3alUWUTHbIE MepyaTKU/3alMTHYI0 oAexay/CpeAcTBa 3aluuTbl
rnas/nuua.

CPOK rogHOCTH

- Ana BpeMeHHbIX NJIOM6; Ans BpeMeHHOW (UKcauuu KOPOHOK M
MOCTOBMAHBbIX MpOTE30B; AJNIA OCHOBAaHMW MOA LEMEeHTHble
pecTtaBpauum.

MPOTUBONOKA3AHUSA

Cpok rogHocTU npoaykTa - 3 roga ANns nopowka/3 net Ans XWAKOCTU CO AHS
n3rotosneHns. He mcnonb3oBatb MO UCTEYEHUU CpOKa roaHocCTwu. Homep napTuu
[OMXeH 6blT ykasaH BO BcCell KoppecnoHAeHuuu. CM. ynakoBKy Afsi MOSyYeHus
MHdOPMaLUMmM 0 NapTMm U CPoKe FroAHOCTU.

XPAHEHME

naLlVIeHTbI, Yy KOTOPbIX B aHaMHe3e 6binn TaXenble anneprumyeckue nwnn
pasapaxalolme peakummn Ha NPoAYKT UK Nto6oi U3 UHTPEANEHTOB.
OrPAHUYEHUA HA KOMBUHALIUN

XpaHuTb NPOAYKT MJIOTHO 3aKpPbITbIM B CYXOM, XOPOLIO NPOBETPMBAEMOM MeCTe npu
TemnepaType 4-28°C. bepeyb OT NPAMbIX CO/THEYHbIX Jly4Yel U UCTOYHMKOB Tenna. He
3aMopaxuBaTb. XpaHWUTb B HELOCTYNHOM Ans aeTeil MecTe!

YTUIN3AUUA

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement He cneayeT vMcnonb3oBaTb C pecTaBpauMOHHbIMU
MaTepuanamn Ha nonmmepHoﬁ OCHOBE, TaK KaK 3BreHoJ1 MOXEeT HapywuTb npouecc
nonuMepusaumn.

HEXXEJIATEJ/IbHbIE MOBOYHbIE 3®®EKTbI

YTUnu3supyite coaepxuMoe/KOHTEHEp B  COOTBETCTBMM C  HaLMOHaNbHbIMU
HOpMaTUBHbIMU Tpe6oBaHUSIMU.
AKTUBHbIN MOHUTOPUHI

Y Bocnpuumumsbix ntogel dline Zinc Oxide-Eugenol Cement MoxeT Bbi3biBaTb
annepruyeckue unu pasgpaxarolime peakumu (koxa, rnasa, cnmsuctble 060104KM,
AblXaTeNbHble NyTH).

OCTATOYHbIE PUCKUN

EcnM B OTHOWEHWM U3AenuUs Npou3oLlen KakoW-IM60 CepbeaHblil  WHUWMAEHT,
Co06LMTE NPOU3BOANTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTBa-yneHa, B KOTOPOM
3aperncTpvpoBaH nosib3oBaTeNb U/WUN NaLUEHT.

PE3IOME BE3OMACHOCTU U KJIMHUYECKOW 3®OEKTUBHOCTU

Mepbl MO ynpaBieHWIoO pUCKaMi BHeAPEHbI U NMPOBEPEHbI, PUCK CHUXEH, HAaCKOJIbKO
3TO BO3MOXHO, 06LMIA OCTATOUHbI/ PUCK MPU3HAH NMPUEMSIEMbIM.
LIENIEBASA rPYNMNA NAUMEHTOB

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement 6e3onaceH u paboTaeT No Ha3Ha4YeHWto, ecnn OH
UCcnonb3yeTcd B COOTBETCTBUU C I/IHCprKLLVIeﬁ no NpMMEHEHWUIO npou3BoAUTENS.
CBogHasi uHdopMmaums o 6e30nacHOCTM W KAMHU4YecKkolr 3ddekTuBHocTM b6yaet
npeactaBneHa B EBponerickoi 6a3e AaHHbIX N0 MEAULMHCKUM U3AENUAM, Kak TONbKO
OHa HayHeT paboTaTb.

OTBETCTBEHHOCTb NPON3BOAUTENSA

Hukakmx orpaHW4YeHnint OTHOCUTENBbHO KaTeropun nauuMeHToB, Ux Bo3pacTa u obLero
COCTOSIHUS 3,0POBbSI HE U3BECTHO. MPOAYKT MOXHO MPUMEHSTb Ha AETSX, NauneHTax
CpeAHEero 1 NoXxunoro Bospacra.

MNPEANONANAEMAA YACTb TEJIA WX TUNbl TKAHEW )KVInKOCTEVI
OPrAHU3MA

Yactb Tena - poT. TkaHuW unuM 6uonornyeckne XUAKOCTU, KOHTaKTMpylolime c
usfenvem - 3y6, cnnsmucras o6onoyka pra, CiioHa.
NPEANOJIATAEMbIN NOJIb3OBATE/1Ib

Hawwn npoaykTbl pa3paboTaHbl AnA NpodeccMOHanbHOro WUCMONb30BaHWUs B
cToMaTonormun. |_|0CKO}'Ibe NpUMEHeHUe Hawux NpoAyKTOB HaxXxoAUTCA BHE Hallero
KOHTpON4, nonb3oBaTesb HeceT MONHY OTBETCTBEHHOCTb 3a npuMeHeHue.
Pa3yMeeTc;|, Mbl rapaHTUpyem Ka4yecTBo Hawew npoAaykKumMn B COOTBETCTBUMU C
npuUMeHAeMbIiMU CTaHAapTaMu.

CPOK AEWCTBUA

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement paspaboTaH Tonbko Ans NPodecCcUMoHasbHOro
MCNOSb30BaHMS B CTOMaTonoruu. Monb3oBaTtenb - TONbKO J'IVILleH3VIpOBaHHbII71 Bpay,
KOTOPbIA 3HAeT, Kak WCMonb30BaTb O6blYHble CTOMATONOMMYecKkMe LeMeHTbl. Her
HeobXoANUMOCTH B CNeunansHoW NoaAroToBKe.

CTEPWIbHOCTb

Mocne ny6nukaumMm AaHHOW MHCTPYKLUM MO NMPUYMEHEHUIO BCe npefblaylune Bepcumn
OTMEHSIoTCS.
YMNAKOBKA

ToBap NOCTaBAsSieTCA HeCcTepuNbHbIM. HeT HeobxoAMMOCTM B  Kakoh-nnbo
npefABapuUTENbHON CTEPUAN3ALINM, OYUCTKE UK Ae3UHDEKLMMU, NPOPUNAKTUHECKOM,
perynsipHom o6cnyxusaHnm unu kanmbposke, 4Tobbl rapaHTMPOBaTh MNPaBUIIbHYIO 1
6e3onacHyto paboTy u34enus B TeYeHWe ero npeAnonaraeMoro cpoka Cayx6bl.
OpHako He Ucnonb3yiTe, ecnv NepBUYHas ynakosKka roBpexaeHa.

ycnoBuss NPUMEHEHUSA

I/Is,qenue npegHasHa4vyeHo Ans UCNos1b30BaHUA B CTOMATO/IOMMYECKOM kabuHeTe c
TeMnepaTypon okpyxxatowen cpeabl 18-25°C. PacnpeaeneHHoe KONMYECTBO LieMeHTa
NOAXOAWUT ANS OJHOPA30BOro UCMOMb30BaHMS (TOMbKO ANS OAHOro nauueHTa). He
ncnonb3oBaTb MOBTOPHO. BbIAaHHOe KONM4yecTBO, XpaHsuleecs He B opmeraanoﬁ
ynakoBKe, MOXeT NpUBECTU K noTepe dyHKLUMOHANbHOCTU.

PACXOAHbIE MATEPWUAJIblI U NPUHAANEXXHOCTU

17350
17351
17410
17420
17450
17451

IHCTPYKUIA I3 3BACTOCYBAHHSA UA
onuc

40 r nopoluka, HopManbHoe OTBEPXAEHNE
40 r nopoluKka, MeaneHHoe oTeepxaeHue
10 mn xuakoctu

20 MN1 XnAaKoCcTH

50 MA XuakocTun

100 Mn xnakoctn

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement - Le caMOTBEpAHUI LIeMEHT Ha OCHOBI OKCUAY LMHKY
i eBreHony, HOpManbHOro i MOBISILHOMO CXOM/OBAHHS.
CKNAA

B KOMMMeKT MoCTaBKuM uM3Oenusa He BXOAAT pacxofdHble  MaTepuanbl  u
NpUHAANEXHOCTH.
WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

1. MoAroToBbTE MOBEPXHOCTb, Kak 06blYHO. [Ans rnybokux nonocren
MCMoNnb3yiiTe naiiHep U3 rMApoKCcUAa KanbLuus.

Mopowok: okcna umHky 90-99%, AOMOMiIXHI pevyoBuHM 1-5%. PignHa: eBreHon 99-
100%.

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement He MiCTUTb NikapCbKUX pe4oBMH, 30KpeMa NOoXiAHNX
noAcbkoi KpoBi abo nnasMu; TkaHUH abo KNiTWH, abo X MOXiAHUX, NOACBKOrO
MNOXOAXEHHS; TKaHUH abo KAiTUH, abo X MOXiAHWX, TBAPUHHOIO MOXOAXEHHS, siK
3a3HayeHo B PernameHTti (EC) N2 722/2012; peyoBUH, siki € KaHLEPOreHHWMM,
MyTareHHUMW, TOKCUYHUMWU [AAs penpoaykuii abo MalTb EHAOKPUHHI  PYWHIBHI
BN1ACTUBOCTI.



DYHKUIOHAJNIbHI XAPAKTEPUCTUKHN

[ miuHicTb Ha cTuCcKaHHS [ 21.6+3.5 MMa |
| TOBLUMHA NAiBKK | 19.8um |
NEPEABAYYBAHE MPU3HAYEHHSA TA KNIHIMHI NEPEBATU

3aci6  BiAHOBNIOE/MOKPALLYE  eCTeTUYHMIN  BWUMASA  BigHOBMOBaHoOro  3y6a;
BiAHOB/IOE/NIATPUMYE 3y6HY (yHKLUil0 BigHOBMOBaHOro 3yb6a; 3axuwae Gionoriyxi
CTPYKTYpW BiAHOB/IOBAHOroO 3y6a Ta NpuNerninx TKaHuH.

KNIHIYHI NOKA3AHHA

napTii Mae 6yTn 3a3HayeHnn y BCili kopecnoHAeHUii. [uB. ynakoBKy ANS OTPUMaHHS
iHdbopmauii npo napTito Ta TepMiH NPUAATHOCTI.
3BEPITAHHSA

36epiraT™¥ NpoAyKT LWiSIbHO 3aKpUTUM Yy cyxoMy, fob6pe MpoBITpIOBaHOMY Micui 3a
TemnepaTypu 4-28°C. Bepertu Big NpsMUX COHSAYHWUX NPOMEHIB i Axepen Tenna. He
3amMopoXyBaTu. 36epiraTv B HeAOCTYNHOMY Afs AiTel Micui!

YTUNI3AUIA

- Ana TuMuyacoBux nAom6; Ana TUMuacoBoi dikcauii KOPOHOK i
MocTonoai6bHMx npoTtesiB; AJIA OCHOB NiA LEeMEHTHiI pecTaBpalulii.
NMPOTUNOKA3AHHSA

YTunisyiTe BMICT/KOHTEHEP BIANOBIAHO A0 HALiOHANbHUX HOPMATMBHUX BUMOT.
AKTUBHUN MOHITOPUHI

MNauieHTn, y skMx B aHaMmHesi 6ynu Baxki anepriyHi abo noapasnuBi peakuii Ha
NpOAYKT abo 6yAb-AKWIA 3 iHrpeaieHTIB.
OBMEXEHHA HA KOMBIHALUII

AKWo woAo BUPOBY CTaBCs SIKMINCb CEPUO3HWUIA iHUMAEHT, MOBiAOMTE BMPOGHMKY Ta
KOMMNETEHTHOMY OpraHy [epxaBu-ufieHa, B 5iKill 3apeecTpoBaHuii kopucTysay i/abo
nauienT.

PE3IOME BE3MNEKM I KNIHIYHOI EOEKTUBHOCTI

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement He cnig BMKOPWCTOBYBaTWM 3 pecTaBpauiiiHuMu
MaTepianaMu Ha MO/iMEPHiA OCHOBI, OCKIIbKM €BreHos MOXe MOpYLUMTU npouec
nonimepusadlii.

HEBAYXAHI MNOBIYHI E®EKTU

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement 6e3neyHunii i Npauioe 3a NpU3HAYEHHsIM, SIKLLO BiH
BUKOPUCTOBYETLCA BIAMOBIAHO [0 IHCTPYKUii BUpoOBHMKA LWIOAO 3acCTOCYBaHHS.
3BeaeHa iHdopmauis npo 6e3neky Ta KAiHiYHYy edeKTUBHICTb Byae npeacTaBrieHa B
€Bponeicbkii 6asi AaHUX 3 MeaAnYHUX BUPO6IB, SIK TiIbKM BOHa NOYHe npauoBaTy.
BIAMNOBIAAJIbHICTb BUPOBHUKA

Y cnpuiHATAVBUX NtoAein NPOAYKT MOXe BUKIMKaTK aneprivyHi abo noapasnusi peakuii
(wkipa, o4i, cnn30Bi 060M10HKN, ANXaNbHI WASXK).
3AJINLLKOBI PU3SUKHN

3axoau 3 ynpaefiHHA pU3MKaMU BMNpOBaJXeEHi Ta MNepeBipeHi, PU3UK 3HWXEHWUH,
HaCKiNbKM Le MOX/NBO, 3arasbHUi 3aNULLKOBUIA PUSNK BU3HAHUIN NPUAHATHUM.
LI/IbOBA rPYNA NALIEHTIB

Hawi npoayktn po3pobneHi ans npodeciiHOro BWUKOPWUCTaHHS B CTOMaTOJOril.
OcCKiNbKM 3aCTOCYBaHHS HalMX MPOAYKTIB 3HAaXOAUTbCS M03a HalUMM KOHTPONEM,
KOPUCTYBa4 Hece MOBHY BiAMOBiAAJIbHICTb 3@ 3aCTOCYBaHHS. 3BiCHO, MU rapaHTyEMO
AKICTb HaLWOI NPOAYKLUIi BiANOBIAHO A0 3aCTOCOBHMX CTaHAapTIB.

TEPMIH AT

MNicns ny6nikauii wiei iHCTPyKUIi i3 3acTocyBaHHS BCi nonepefHi BepcCii CKacoBYOTbCS.
YNAKOBKA

Hisiknx obmeXxeHb LWoao KaTeropii nauieHTiB, iX BiKy Ta 3aranbHOro CTaHy 340poB's
HeBifoMO. TpOAYKT MOXHa 3acTOCOBYBaTU Ha AiTAX, NauieHTax cepefHboro abo
MOXWU/IOro BIKY.

NEPEABAYYBAHA YACTUHA TIJIA ABO TUMNU TKAHWH PIAWH OPTAHI3MY

YacTtuHa Tina - poT. TkaHMHM abo 6ioNorivHi piAMHKU, WO KOHTaKTYTb 3 BUPO6OM —
3y6, cnusoBa 060/10HKa POTOBOI MOPOXHUHM, C/INHA.
NEPEABAYYBAHUN KOPUCTYBAY

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement po3pobneHuit Tinbkn aAna npodeciiHoro
BUKOPUCTaHHA B cToMaTonorii. KopuctyBay — Tiflbku NiLeH30BaHWU Nikap, KWl 3Hae,
SIK  BMKOPUCTOBYBATW 3BMYaWHi CTOMaTOMNOriyHi uUeMeHTU. Hemae noTpebu B
cneuianbHiv NigroToBL,i.

CTEPWUIbLHICTb

ToBap nocTayaeTbCsl HecTepunbHUM. Hemae notpebu B 6yab-aKiii nonepeaHin
cTepuniszauii, ouulleHHi abo AaesiHdekuii, npoginakTMYHOMY, perynsipHoMy
obcnyroByBaHHi abo kanibpyBaHHi, Wo6 rapaHTyBaTu NpaBuibHY Ta 6e3neyHy po6oTy
Bupoby npotsroMm #oro nepeabadyBaHoOro - TepMmiHy  cnyx6u. OpHak  He
BMKOPUCTOBYTE, SIKLLO NEPBMHHA YNaKoBKa MOLUIKOAXKEHA.

YMOBU 3ACTOCYBAHHSA

17350
17351

40 r NnopoLKy, HopMasbHe 3a3aTBepAiHHS
40 r NopoLuKy, NoBisibHe 3a3aTBepAiHHS

17410 10 M7 pianHn
17420 20 M pianHm
17450 50 M pianHu

17451

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 /ZIMJU 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

100 mn pianHn

Bupi6 npu3HayeHunii AN BUKOPUCTAHHS B CTOMaTO/NOrYHOMY KabiHeTi 3 TeMnepaTypoto
HaBKONWULWHBLOro cepegosuwa 18-25°C. Po3noaineHy KinbKiCTb LUEMEeHTY MiaXoauTb
AN 0AHOPA30BOro BMKOPUCTaHHS (TiNbky Ansg oAHOro nauieHTa). He 3actocoByBaTtn
NoBTOPHO. BuaaHa KinbkicTb, Wo 36epiraeTbCcs He B OpuriHanbHIN ynakosLi, Moxe
Npu3BeCTU A0 BTPaTU PYHKLiOHANbHOCTI.

BUTPATHI MATEPIAJZIN TA NPUHAJIE)XXHOCTI

Jlo KoMnneKkTy noctaBku BUpoby He BXOASATb BUTPATHI MaTepianu Ta NpUHaneXHOCTi.
IHCTPYKLUIA I3 3ACTOCYBAHHSA

1. MNigrotyiite noBepxHio, $K 3a3Bu4yail. [Ons rAMG60OKMX MOPOXHWUH
BWKOPUCTOBYWTE NaiHep 3 riapokcuay KanblLito.

2. 3MiwariTe NOpPOLIOK i pianHy 6e3nocepeaHbO nNepes HaHECEeHHSIM.

3. Mponopuii Npu 3MiWwyBaHHI: 2 CTONOBI NOXKW NOPOLLKY/3 Kpani piaAuHW.

4 [Ans 3MillyBaHHS BUKOPUCTOBYITE MeTaneBunil WnaTenb i CKASHY NAacTuHy
abo nanip. Mopowok cnig AofaBaTu B piaMHYy ABOMa (MiHiMyM) nopuisMu
[0 AOCATHEHHs! NOTPIGHOI KOHCUCTEHLIi. 3aranbHUii Yac nepemillyBaHHs

30 ceKkyHA.
5. Po6oua 30Ha Mae 6yTu cyxoo.
6. 3aranbHuii Yac po60TH | Yac CXOMNMIOBAHHS TaKWUii:

a) LleMeHT 3 HOpMaNbHMM CXOMJIIOBaHHAM: po6ounit yac
CTaHOBUTb 2-3 XBWAWHMW, BKJIIOYHO 3 MEpeMillyBaHHAM 3a
23°C, yac cxonJitoBaHHsI CTaHOBUTb 61M3bKO 5 XBWIWH 3a
37°C.

b) LleMeHT, o NoBiNIbHO CXOMJIKETbCA: pobounii Yyac go 10
XBWAWH, BKJ/IIOYHO 3 nepemiwyBaHHAM 3a 23°C, uac
cxontoBaHHs 6ansbko 30 xBuAnH 3a 37°C.

7. HaHeciTb 3MillaHUi LeMeHT BiANOBIAHWM IHCTPYMEHTOM B MOPOXHUHY.
8. Micns Toro, SiK LeMeHT 3aTBepAi€, LeMeHTalis rotoBa A0 NoJipyBaHHS.
NMONEPEAXEHHSA

He 3actocoByBaT Mpu NpsMOMYy KOHTaKTi 3 TKaHMHOKW nynbnu. Yac
Po60TN/CXONOBAHHSA 3aNeXUTb BiA HASBHOCTI BOMIOMM, HAaBKOMIMLLHBOIO CEpeoBULLa,
TemnepaTypu B MOPOXHWHI poTa i CMiBBiAHOWEHHS KOMMOHEHTIB cyMiuwi. MigBuweHa
TemnepaTypa/BONOricTb i KifIbKiCTb MOPOLLIKY CKOPOYYIOTb Yac poboTH/CXONNOBaHHS.
I HaBnaku, 3MeHLWEeHHs TeMnepaTypwu/BOMOrOCTi | MeHLWY KiNbKiCTb MNOPOLUKY
NpoAoOBXMUTb 4ac poboTu/cxonntoBaHHA. Bapiauii nponopuii 3MilyBaHHS MOXYTb
BM/IMHYTW Ha MilUHIiCTb | AOBrosiyHicTe MaTepiany. He Bukopuctosyiite dline Zinc
Oxide-Eugenol Cement ans nauieHTiB, y SIKMX B aHaMHe3i € cepio3Hi anepriyHi abo
noapasnuei peakuii Ha NpoaykT abo 6yAb-akuii 3 iHrpedieHTiB. Bupi6 He reHepye
BUMPOMIHIOBAHHS | HE BUK/IMKAE €NeKTPOMarHiTHUX 3aBaj.

3ANOBIXHI 3AX0AUN

Mpu 3acTtocyBaHHi NPoOAYKTY PeKOMeHAYETbCS BUKOPWUCTOBYBaTUM Kodepaam. MPU
NOTPANNIAHHI B OYI: o6epexHO NpOMUTK OYi BOAOK MPOTArOM AEKiNbKOX XBUIIWH.
3HiMiTb KOHTaKTHi JliH3M, $SKWO BOHW €, i Ue Jferko 3pobutun. lpoaoBxyiTe
MOSIOCKaHHS. SAKLWO NoApasHeHHs o4veli He MPOXOAUTb: 3BEpHYTUCS Ao Nikaps. MPU
NOTPANNAHHI Ha wkipy abo cnM30Bi: MPOMUTW BENUKOK KiNbKICTIO BOAWU. Y pasi
noApasHeHHs LWKipW/cnM3oBux 06010HOK abo BUCUMY: 3BEPHYTUCS [0 nikaps. 3HiMiTb
oAAar i BWNepiTb nepes MNOBTOPHUM BUKOpucTaHHaM. [pu TMPOKOBTYBAHHi:
NponosockaT poT. SIKLO BW MOraHoO NOYyBaETeCs, 3BEPHITbCS B TOKCUKOMOFiYHUI
ueHTp abo no nikapsi/TepanesTa. [py BAWXAHHI: BUBECTU NIOAMHY Ha CBiXe MOBITPS i
3abe3neunTn i KomdopTHe AuxaHHs. [licns poboTu peTenbHO BUMMITE PYKU.
BukopucToByliTe Tinbku B fo6pe NpoBiTPIOBaHOMY MpuUMilleHHi. Jlikapto Ta nauieHTy
PEKOMEHAYETbCA  HOCUTU  3aXMCHI  PyKaBUYKW/3axUCHUIN oasir/3acobu  3axucty
oueit/obnnyus.

TEPMIH NPUOATHOCTI

TepMiH NpuAaTHOCTI MPOAYKTY — 3 POKWU ANs MOPOLKY/3 pokiB ANS PiAWHM 3 AHSA
BUIOTOB/MIEHHA. He 3acTtocoByBaTu Micns 3akiHYeHHA TepMiHy npuaaTHocTi. Homep
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