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Zinc Oxide-Eugenol Cement

EN Zinc oxide-eugenol cement
LT Cinko oksido-eugenolio cementas
DE Zinkoxid-Eugenol-Zement
BG LInHKOB OKCUA-EBreHoN0B LUMMEHT
cs Oxid zine¢naty-eugenol cement
DA Zinkoxid-eugenol cement
ET Tsinkoksiid-eugenooltsement
FR Ciment a I'oxyde de zinc-eugénol
EL ToIpéVTO 0E€idI0 WeUdapyUpPOU-eUYEVOAN
HU Cink-oxid-eugenol cement
IT Cemento all'ossido di zinco-eugenolo
Lv Cinka oksida-eugenola cements
NO Sinkoksid-eugenolsement
PL Cement tlenku cynku z eugenolem
PT Cimento de déxido de zinco-eugenol
RO Ciment oxid de zinc-eugenol
SK Oxid zino¢naty-eugenol cement
SL Cinkov oksid-eugenol cement
ES Cemento de 6xido de zinc-eugenol
sV Zinkoxid-eugenolcement
TR Cinko oksit-6jenol gimentosu
RU LIMHK-0KCUA-3BreHONO0BbIN LIeMEHT
UA OKCUA LMHKY-eBreHON0BUM LEMEHT
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Normal/Slow

EN ISO 3107, Type I, Type II

INSTRUCTION FOR USE EN
DESCRIPTION

INSTRUCTION FOR USE

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

2. Mix powder and liquid just before application.

3. Mixing ratio: 2 level spoons of powder / 3 drops of liquid.

4 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

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 to be taken in the event of changes in the performance of the device:

If during the use of the product, after all the components are well mixed, product
consistency is non-homogenous, or product does not harden or does not adhere to
the applied surface while setting or any by-products/phases are released during the
time of curing, or sudden acute pain occur on application site, or if any other
abnormal behavior of the product is noticed while manipulating the device, that is
not mentioned above, discontinue to use immediately. Remove the restoration from
the tooth cavity with suitable dental instrument do not let the product to be
swallowed. Ask patient how she/he is feeling. If patient noticed any undesirable side-
effects, immediately call to a local poison center. Collect all available remaining
supplies, do not use them again and keep them out of reach in a safe place until
further notice. Contact the manufacturer immediately and report of any noticed
changes in the performance of the product.

PRECAUTIONS!

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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 is available through manufacturer’s website www.dline.ee/sscp/ until
European Database on Medical Devices (EUDAMED) comes online.
MANUFACTURERS RESPONSIBILITY

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

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

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

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

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

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

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

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

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

No consumable components and accessories are supplied with the device.

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement sudétyje néra vaistiniy medziagy, iskaitant
zmogaus kraujg ar plazmos darinj; Zmogaus kilmés audiniy ar lasteliy arba jy dariniy;
gyvianinés kilmeés audiniy ar lasteliy arba jy dariniy, nurodyty Reglamente (ES) Nr.
722/2012; medziagy, kurios yra kancerogeninés, mutageninés, toksiskos
reprodukcijai ar turindiy endokrining sistemg ardanciy savybiy.



VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

[ gniuzdymo jega [ 21.6+3.5 MPa |
|_plévelés storis [ 19.8um |
NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement atkuria/pagerina restauruojamo danties esteting
iSvaizdq; atkuria/palaiko atkuriamo danties funkcijg; apsaugo atkuriamy danty ir
gretimy audiniy biologines struktdras.

KLINIKINES INDIKACIJOS

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

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

Laikyti produktg sandariai uzdaryta, sausoje, gerai védinamoje vietoje esant 4-28°C
temperatdrai. Saugoti nuo drégmeés, tiesioginiy saulés spinduliy, uzdegimo Saltiniy.
Produkto neuzsaldyti. Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje!

SALINIMAS

Turini/talpykla iSpilti (iSmesti) pagal nacionalinius reikalavimus.
BUDRUMAS

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

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

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

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

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement yra saugus ir veikia taip, kaip numatyta, jei jis
naudojamas pagal gamintojo nurodyta naudojimo instrukcija. Saugos ir klinikiniy
charakteristiky santraukg galima rasti gamintojo svetainéje www.dline.ee/sscp/, kol
Europos medicinos prietaisy duomeny bazé (EUDAMED) bus prieinama internete.
GAMINTOJO ATSAKOMYBE

Rizikos kontrolés priemonés buvo jgyvendintos ir patikrintos, rizika kiek jmanoma
sumazinta, bendra likutiné rizika laikoma priimtina.
TIKSLINE PACIENTY GRUPE

Misy produktai sukurti profesionaliam naudojimui. Mes negalime kontroliuoti kaip
misy produktai naudojami, todel uZ tinkama jy panaudojima atsako vartotojas.
Zinoma, mes uztikriname, produkty kokybés atitiktj galiojantiems standartams.
GALIOJIMAS

Néra jokiy apribojimy, susijusiy su pacienty populiacija, jy amZziumi ir bendra
sveikatos bukle. Gali biti vaiky, vidutinio ar senyvo amZiaus pacienty.
NUMATOMA KUNO DALIS AR AUDINIU TIPAS AR KUNO SKYSCIAI

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

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

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 tiekiamas nesterilus. Norint uZtikrinti, kad
prietaisas tinkamai ir saugiai veikty per numatyta tarnavimo laikg, nereikia jokio
paruoSiamojo sterilizavimo, valymo ar dezinfekavimo, prevencinés, reguliarios
priezitros ar kalibravimo. Tadiau nenaudokite, jei pazeista pirminé pakuoté.
NAUDOJIMO APLINKA

17350
17351

40g milteliai, normalaus kietéjimo
40g milteliai, léto kietéjimo

17410 10ml skystis
17420 20ml skystis
17450 50ml skystis

17451

ANTEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

100ml skystis

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

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

Su priemone sunaudojamieji komponentai ir priedai netiekiami.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. Paruoskite pavirsiy jprastu bddu. Giliose ertmése naudokite kalcio
hidroksido pamusala.

2. Maisykite miltelius ir skystj prie$ pat naudojima.

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

4 MaiSymui naudokite metaline lopetéle ir stiklinj ar popierinj maiSymo
padékliuka. 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 temperatdroje, kietéjimo laikas apie 5
minutes 37°C temperatdroje.

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

7. Tinkamu instrumentu aplikuokite sumaisytg cementg  ertme.
8. Cementui sukietéjus baikite restauracija.
ISPEJIMAI

Pulver: Zinkoxid 90-99%, Hilfsstoffe 1-5%. Fllssigkeit: 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 geméB der Verordnung (EU) Nr. 722/2012; Stoffe, die krebserregend,
erbgutverandernd, fortpflanzungsgefédhrdend oder mit endokrinen Eigenschaften
behaftet sind.

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

VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN Verwendungszweck und
klinischer Nutzen

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement stellt das d&sthetische Erscheinungsbild des
restaurierbaren Zahns wieder her/verbessert es; stellt die Zahnfunktion des
restaurierbaren Zahns wieder her/erhélt sie; schitzt 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

Neturi bati naudojamas tiesiogiai ant pulpos. Darbo/kietéjimo laikas priklauso nuo
drégmeés, aplinkos, burnos temperatiros ir maiSymo santykio. AukStesné
temperatlra/drégme, didesnis milteliy kiekis trumpina darbo/kietéjimo laika.
Zemesné temperatira/drégmeé, 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

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

UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

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

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

Produkto aplikavimo metu rekomenduojama naudoti koferdama. PATEKUS [ AKIS:
Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir
jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Kaip galima greifiau kreiptis |
gydytoja. 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: iSnesti nukentéjusijj | gryna ora; jam bitina patogi padétis,
leidZianti laisvai kvépuoti.

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

Atsargumo priemoneés, kuriy reikia imtis pasikeitus priemonés veikimui:

Jei priemonés naudojimo metu pastebéjote jog sumaiSius komponentus masé
nehomogeniska, nekietéja arba kietéjimo metu atSoka nuo aplikuojamo pavirsiaus ar
iSskiria Salutinius produktus/fazés, pacientui pasireiské Gmus, staigus skausmas ar,
jei pastebejote kitokj, nejprasta priemonés veikimg, nedelsiant nutraukite jos
naudojima. Pasalinkite restauracija i§ danties ertmés tinkamu odontologiniu
instrumentu, neleiskite priemonés nuryti. Paklauskite paciento, kaip ji/jis jauciasi. Jei
pacientas pastebéjo bet kokj nepageidaujama Salutinj poveikj, nedelsdami kreipkités
i vietinj apsinuodijimy centra. Surinkite visas turimas priemones, ju nebenaudokite ir
laikykite nepasiekiamoje vietoje. Nedelsiant susisiekite su gamintoju ir informuokite
apie pastebétus priemonés veikimo pokyciusdline Zinc Oxide-Eugenol Cement

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

VORGESEHENE KORPERTEILE ODER
KORPERFLUSSIGKEITEN

GEWEBETYPEN VON

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement ist nur fir den professionellen Einsatz in der
Zahnmedizin entwickelt worden. Der Anwender ist nur ein lizenzierter Arzt, der weiB3,
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 ordnungsgemaf und sicher funktioniert. Verwenden Sie
es jedoch nicht, wenn die Primérverpackung beschadigt ist.

UMGEBUNG VERWENDEN

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement ist fiir die Verwendung in der Zahnarztpraxis bei
einer Umgebungstemperatur von 18-25 °C vorgesehen. Die abgegebene Menge an
Zement ist fur den einmaligen Gebrauch geeignet (nur fir einen Patienten). Nicht



wiederverwenden. Nicht in der Originalverpackung aufbewahrte Dosiermenge kann
zu Funktionsverlusten fiihren. .
VERBRAUCHSKOMPONENTEN UND ZUBEHOR

VERPACKUNG

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

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

2. Mischen Sie Pulver und Flissigkeit erst kurz vor der Anwendung.

3. Mischungsverhaltnis: 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 Flussigkeit gegeben werden, bis die genaue Konsistenz erreicht ist.

Die gesamte Mischzeit betragt 30 Sekunden.

Der Arbeitsbereich muss trocken gehalten werden.

Die Gesamtverarbeitungs- und Abbindezeiten sind wie folgt:

a) Normal abbindender Zement: Die Verarbeitungszeit
betrdgt 2-3 Minuten einschlieBlich Mischen bei 23°C, die
Abbindezeit betragt etwa 5 Minuten bei 37°C.

b) Lang abbindend ¥4 1it: Die Verarbeitungszeit
betrégt bis zu 10 Minuten einschlieBlich Mischen bei 23°C, die
Abbindezeit betragt 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 fur
die Endbearbeitung.

WARNUNGEN

ou

17350
17351
17410
17420
17450
17451

WHCTPYKLMA 3A YNOTPEBA BG
OMUCAHUE

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

20ml Flssigkeit

50ml Flissigkeit

100ml Flussigkeit

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement e camoBTBbpAsBall Ce LMMEHT Ha OCHOBaTa Ha
LMHKOB OKCUA M €BreHosi, HopMasaHo n 6aBHO BTBbpAABaHe.
CbCTAB

Mpax: umHkoB okcma 90-99%, nomowHu BewectBa 1-5%. TeyHocT: eBreHon 99-
100%.

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement He cbabpa NeKapcTBEHO BELLECTBO, BK/TOUYNTENHO
NpoM3BOAHN Ha 4OBeEWKa KpbB WIM Mfa3Ma; TbKaHU WUNU KNETKU, WU TEXHU
NPOM3BOAHU OT YOBELWKW NPOM3X0A; TbKAHU UM KIETKU OT XMBOTUHCKU Npou3xon
WK TEXHU NPOU3BOAHM, KaKTo e nocoveHo B PernameHT (EC) N? 722/2012; BelyecTBa,
KOUTO Ca KaHUepOreHHW, MyTareHHW, TOKCUYHW 3a BBb3NPOM3BOACTBO UM Ca C
paspyluaBaluy eHAOKPUHHaATa cucTema CBOMCTBa.

XAPAKTEPUCTUKUN HA PABOTA

[ cenpoTuenenue Ha HaTuck [ 21.6+3.5 MPa |
| _ne6ennna Ha dunma [ 19.8um |

Nicht in direktem Kontakt mit Zellstoffgewebe verwenden. Die Verarbeitungs-
/Héartungszeit ist abh&ngig von der Verfiigbarkeit von Feuchtigkeit, der Umgebungs-
und Mundtemperatur sowie dem Mischungsverhaltnis. Erhohte
Temperatur/Feuchtigkeit und Menge des Pulvers verkiirzen die Verarbeitungs-
/Hartungszeit. Umgekehrt verléngern geringere Temperatur/Feuchtigkeit und
weniger Pulver die Verarbeitungs-/Hartungszeit. Schwankungen im
Mischungsverhaltnis konnen 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

NPEAHASHAYEHWE U KJINHNYHU NONI3N

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement Bb3cTaHoBsBa / NoA06psiBa ecTeTMYECKUS BUA Ha
Bb3CTAHOBEHMS 3b6; Bb3CTaHOBSBa / NoAAbPXKa 3b6HaTa PYyHKLMSA Ha Bb3CTaHOBEHUS
3b6; 3awuTaBa 6MONOrUYHUTE CTPYKTYPU Ha Bb3CTAHOBEHUS 3bO6 M TbKaHUTe
Haokono.

KJINHUYHU NOKA3AHMA

- 3a BpeMeHHM MIOM6M 3a 3b6M; 3a BpeMeHHO ¢ukcupaHe Ha
KOPOHM M MOCTOBE; 3a OCHOBM NoA LLUMEHTOBM pecTaBpauuu.
NMPOTUBOMOKA3AHUSA

Es wird empfohlen, wahrend der Anwendung des Produkts einen Kofferdamm zu
verwenden. WENN IM AUGE: Spiilen 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 grindlich die Hénde. Nur in einem
gut belufteten Bereich verwenden. Es wird empfohlen, Schutzhandschuhe
/Schutzkleidung /Augenschutz /Gesichtsschutz flur Arzt und Patient zu tragen.
VorsichtsmaBnahmen bei Leistungsdnderungen des Gerétes:

Wenn wahrend der Verwendung des Produkts, nachdem alle Komponenten gut
gemischt wurden, die Produktkonsistenz nicht homogen ist oder das Produkt beim
Abbinden nicht aushértet oder nicht an der aufgetragenen Oberfldche haftet oder
irgendwelche Nebenprodukte/Phasen wahrend der Zeit freigesetzt werden der
Heilung oder plotzliche akute Schmerzen an der Anwendungsstelle auftreten oder
wenn ein anderes anormales Verhalten des Produkts bei der Handhabung des Geréts
bemerkt wird, das oben nicht erwahnt ist, stellen Sie die Verwendung sofort ein.
Entfernen Sie die Restauration mit einem geeigneten zahnarztlichen Instrument aus
der Zahnkavitat. Lassen Sie das Produkt nicht verschlucken. Fragen Sie den
Patienten, wie er sich fuhlt. Wenn der Patient irgendwelche unerwinschten
Nebenwirkungen bemerkt, rufen Sie sofort eine ortliche Giftinformationszentrale an.
Sammeln Sie alle verfligbaren Restvorrdte, verwenden Sie diese nicht mehr und
bewahren Sie sie bis auf weiteres auBer Reichweite an einem sicheren Ort auf.
Wenden Sie sich unverziglich an den Hersteller und melden Sie alle festgestellten
Anderungen in der Leistung des Produkts.

HALTBARKEITSDAUER

MauneHTH, KOMTO MMAT UCTOPUS HA TEXKW aNepruyHn Uan Bb3NANUTENHU peakumn
KbM MPOAYKTa UM KbM HSKOSI OT CbCTaBKUTE MY.
OrPAHNYEHMA 3A KOMBUHALMN

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement He TpsiBa Aa ce u3non3Ba C Bb3CTAHOBUTENHMU
mMaTepuany Ha NnonuMMepHa OCHOBA, 3alLOTO €BreHOMbT MOXeE Aa HapyLu npoueca Ha
nonnMepusauuns.

HEXEJTIAHU CTPAHUYHU E®EKTU

Mpwv 4yBCTBUTENHM NULA NPOAYKTHLT MOXE Aa NPUYUHM anepruyHn Uan Bb3nanutenHu
peakuun (Ha koxaTa, ouuTe, NuraeuuaTa, AMXaTenHuTe NbTULWA).
OCTATHbYHU PUCKOBE

MepkuTe 3a KOHTPON Ha pWCKa ca MPUNOXEHW U NMPOBEPEHW, PUCKLT € HaManeH,
KOMKOTO € Bb3MOXHO, LSNIOCTHUAT OCTaTbyYeH PUCK Ce CuMTa 3a AOMyCTUM.
LIENTEBA TPYMNA HA NAUMEHTUTE

He ca M3BECTHM OrpaHWuYeHus Mo OTHOLWEHWE HA HAUMANHOCTTA Ha MauMUeHTUTE,
TAXHATa Bb3PacT 1 06O 34paBOCIOBHO CbCTOsHME. Te MoraT Aa ca Aeua, MauneHTu
Ha cpesHa Bb3pacT MAM NAaUMEHTH HA Bb3pacT.

NPEABUAEHA YACT HA TAZIOTO WIUW BUAOBE TbKAHM WU TEJIECHU
TEYHOCTM

YacT OT TANOTO - ycTa. TbKaHM WAW TeNeCHW TEYHOCTWU, BAMU3alM B KOHTaKT C
YCTPOWCTBOTO - 3b6, yCTHaTa nnraBuua, CltoHKa.
LEENIEBN NOTPEBUTEN

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement e pa3paboTeH eauMHCTBEHO 3a npodecnoHanHa
ynotpeba B cTomaTtonorvsta. HeroBusT notpebuten e nnUEH3npaH nekap, KoMTo uma
3HaHUA Kak fAa u3nonssa 06uYaiHM CTOMATONOMUYHWM LMMEHTU. HsMa Hyxaa oT
cneuvanHo obyyeHue

CTEPWIUTET

Die Haltbarkeit des Produkts betragt 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 npeABapuTeNHa CTEpUNU3aUns,
nouncTBaHe WU [Ae3uHdeEKUMs, a OT MpeBaHTWBHA, PefOBHA MOAAPBXKKA WU
KanuépupaHe, 3a Aa ce rapaHTvpa, Yye yCTpOWCTBOTO paboTv NpaBuiHO 1 6e30macHo
npes onpeaeneHus My XWUBOT. He u3nonsBaiiTe , ako MbpBMYHATA OMaKoBKa €
nospeaeHa.

CPEAA HA U3MOJISBBAHE

Bewahren Sie das Produkt dicht verschlossen an einem trockenen, gut bellfteten 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 € npeaHasHayeH 3a WM3Mosn3BaHe B CTOMATONOrMyeH KabuHET, KbAeTo
TeMmnepaTtypaTa Ha okonHaTa cpeaa e 18-25 ° C. PasnpeaeneHoTo KOIMYECTBO LIMMEHT
e MNoaxoAslo 3a egHokpaTHa ynoTpeba (camo 3a eawH nauumeHT). He nsnonssaiite
NMOBTOPHO. M3AMLWHOTO KONMYECTBO, CbXpaHsiBaHO B OpPUrMHasiHa onakoska, Moxe Aa
posese o 3aryba Ha dyHKUMsTa My.

KOHCYMATUBU U AKCECOAPU

C yCTpOWCTBOTO He Ce AOCTaBAT KOHCYMaTUBM U aKcecoapu.
WHCTPYKLINA 3A YNOTPEBA

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 zustandigen Behorde 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 funktioniert bestimmungsgemas,
wenn es gemaB der Gebrauchsanweisung des Herstellers verwendet wird. Die
Zusammenfassung der Sicherheits- und klinischen Merkmale ist auf der Website des
Herstellers www.dline.ee/sscp/ zu finden, bis die European Medical Device Database
(EUDAMED) online verfigbar ist.

VERANTWORTUNG DES HERSTELLERS

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

GULTIGKEIT

1. MoaroTBeTe MOBbPXHOCTTa KakKTO BUHarM. 3a AbN6OKM  KyXMHKU
M3non3BaiTe KanuueB XMapoKcua.

2. CMeceTe nyapaTta v TEYHOCTTa HEMOCPEACTBEHO Mpean HaHacsHe.

3. CbOTHOLIEHME Ha CMeCcBaHe: 2 paBHM NbXUUM Nyapa / 3 Kanku TeYHOCT.

4 3a cMecBaHe M3Mon3BaliTe MeTanHa wWwnaTyfa M CTbKAeHa njoya wunm
XxapTueHa MoAnoxka 3a cMecsaHe. lMpaxbT TpsibBa Aa ce A06aBU KbM
TEYHOCTTa Ha 2 nopumm (NoHe), 0KATO Ce MOCTUIHE TOYHA KOHCUCTEHLMS.
LisnoctHoTo BpeMe 3a cMecBaHe e 30 ceKyHAM.

5. Pa6oTHaTa 30Ha TpsibBa Aa ce NoAAbpXa cyxa.
6. LisnoctHoTo BpeMe 3a paboTa v HacTpoiKa ca KakTo cnejBa:
a) HopmanHo BTBbpAsiBaly ce LIMMEHT: paboTHOTO BpeMe e
2-3 MUHYTU, BKIOUYUTENHO cMecBaHe npu 23 °© C, BpeMeTo 3a
BTBbpAsiBaHe e oKkono 5 MMHyTK npu 37 ° C.
b) BaBHO BTBbpAsBalYy ce LUMMEeHT: paboTHOTO BpeMe e Ao 10
MWHYTW, BKJIIOYMUTENHO cMecBaHe npu 23 ° C, BpemeTo 3a
BTBbpAsiBaHe e okono 30 MuHyTK npu 37 ° C.
7. HaHeceTe cMeceH LMMEHT C NOAXOASILL, MHCTPYMEHT B KyXuHaTa.
8. Cnep BTBbpAsiIBAHE Ha LMMEHTa NPOLECHT € roTOB 3a A0BbpLUBaHE.
NPEAYNPEXAEHUSA

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen
unglultig.

[a He ce u3non3Ba Npu AMPEKTEH KOHTAKT C NyfnHa TbkaH. BpemeTto 3a pa6oTta /
HacTpoiika 3aBWCK OT HaNWYMETO Ha Bara, OKonHaTta cpeaa, opanHarta TemnepaTypa



M CbOTHOLLUEHMETO Ha cMecBaHe. lNoBulIeHaTa TemMnepaTtypa / Bnara U KOJIM4ecTBOTO
npax Lue Hamanat BpeMeTo 3a pabota / BTBbpasiBaHe. O6paTHO HamaneHaTa
TemnepaTypa / Bnara 1 no-Masko npax e yabakaT BpeMeTo 3a pabota / HacTpoiika.
MpoMeHUTEe B nponopuMuMTe Ha CMecBaHe MoraT fAa MOBAMUSIAT Ha 34paBuHaTa U
V34PBXIMBOCTTA Ha MaTepuana. He usnonssaiTe NpoayKTa 3a NauWeHTU, KOUTO uMaTt
WUCTOPUSA C TEXKWU anepruyHyu unu Bb3nanuTeNHW peakuuyn KbM NpoaykTa WanM KbM
HSAKOS OT CbCTaBkuTe Ha npogykTa. dline Zinc Oxide-Eugenol Cement He u3nbuBa
pasvaumsa 1 He BOAM A0 eNeKTPOMarHUTHU CMYLLEHMS.

NPEANA3HU MEPKUN

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

- Pro docéasné vyplnéni zub(i; pro do¢asné upevnéni korunek a
mistkd; pro podklady pod cementové nahrady.
KONTRAINDIKACE

MNpenopbyBa ce M3MoN3BaHETO Ha KodepaaM MU HaHacsiHeTo Ha npoaykTa. MPU
MONALAHE B OYUTE: U3nnakHeTe BHMMATENHO C BOAa B NPOABL/IXKEHUE HA HSKONKO
MWUHYTU. MaxHeTe CW KOHTaKTHWTE fely, ako MMaTe TakuBa W € NecHo Aa ro
HanpasuTe. [lpoab/ixkeTe pAa u3nnakeaTe. AKO pasgpasHEeHMeTo Ha  ouuTe
npoabkaea: [loTbpceTe MeAMUMHCKM cbBeT / nomouwi. MPU MOMNAJAHE BbPXY
KOXATA UMW NUTABULIATA: U3mnitTe 06MnHO C Boda. AKO ce NosiBM Apa3HeHe Ha
KoxaTta / nuraeuuaTa win obpus: MoTbpceTe MeAUUMHCKM CbBeT / nomoly. CBanete
3aMbpceHOTO 0611€eK10 U usnepeTe npeau cneasawarta ynotpe6. MPU NOMTbLUAHE:
N3nnakHeTe ycrata. ObasgeTe ce Ha LleHTbpa no oTpoBM MAKM Ha Nekap / TepanesT,
ako ce vysctBaTte 3ne. NP BAULWIBAHE: M3Beaete NUUETO Ha YMCT Bb3AYyX WU ro
nognomaranTe npu Auwaxe.

N3munitTe pobpe pbuete cnen pabota. Msnonssaiite camo Ha Aobpe MpoBeTPMBO
MsicTO. TpenopbyaHO HOCEHETO Ha 3alWuTHM pbKaBuuM / 3aWwmuTHO obnekno /
npeanasHy CpescTBa 3a 04M / 3aliMTa Ha /IMLETO 3a NleKapsa U naumeHTa.
[lpeanasHu Mepku, KOUTo TpsibBa Aa ce B3eMaT B CJly4ali Ha npoMeHu B paborara Ha
YCTpokicTBoTO:

AKO no BpeMe Ha ynoTtpebaTa Ha NpoAyKTa, cnea KaTo BCUUYKW KOMMOHEHTU ca fobpe
CMeCeHU, KOHCUCTeHUMUATa Ha npoAyKTa € HEeXOMOreHHa, Wnu npoayKTbT He ce
BTBbpASABA WM He Npusiensa KbM HaHeCeHaTa NOBBbPXHOCT MO BpeMe Ha BTBbpAsiBaHe
WK ce OTAENNT HAKaKBU CTPaHW4YHU NpoaykTu/da3n no BpeMe Ha Ha BTBbpAsiBaHe
WK ce NOsIBU BHe3anHa ocTpa 6ofika Ha MSICTOTO Ha MpPUJIOXKEHWe, WM ako ce
3abenexu HSAKaAKBO Apyro HeobuyallHO noBeAeHMe Ha MNpoAyKTa, A[oKaTo
MaHunynupaTe yCTPOINCTBOTO, KOETO HE € CMIOMeHaTo Nno-rope, He3abaBHO NpekpaTteTe
ynoTtpebarta. OTCTpaHeTe Bb3CTaHOBSIBAHETO OT KyxXuHaTa Ha 3bba c noaxoasiy
CTOMATONOMMYEH WHCTPYMEHT, He Mo3BoSsiBaWTe npoAykTa Aa 6bAe norbaHar.
MonuTaliTe NauMeHTa Kak ce YyBCTBa. AKO MauMeHTbT 3a6enexun HAKaKBU HexenaHu
CTpaHW4yHu edekTn, He3abaBHO ce obajeTe B MeCTeH UEHTbP MO TOKCUMKOJOIuS.
Cbﬁepe're BCUYKN HANNYHU OCTaHaNM KOHCYMaTuUBU, HE TN M3MoN3BalTe OTHOBO U '
APBXTE HEAOCTBMHN Ha CUIYPHO MSACTO 0 BTOPO HapexaaHe. HezabaBHoO ce cBbpxeTe
C Mpov3BOAUTENSA W AOKNafBaliTe 3a BCMYKKM 3abensizaHn npoMeHu B paboTata Ha
npoaykra.

CPOK HA rogHOCT

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

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

U citlivych jedinc@ méze dline Zinc Oxide-Eugenol Cement zplisobit alergické nebo
drézdivé reakce (kGze, o¢i, sliznice, dychaci cesty).
ZBYTKOVA RIZIKA

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

Nejsou zndma zadna omezeni tykajici se populace pacientd, jejich véku a celkového
zdrav,o‘gm'hO stavu. Mohou to byt i déti, pacienti stjedm’ho, véku nebo starsi pacienti.
ZAMYSLENA CAST TELA NEBO TYPY TKANI TELESNYCH TEKUTIN

Cast téla - Gsta. Tkdné nebo télesné tekutiny v kontaktu s pfistrojem - zub, Ustni
sliznice, sliny.
ZAMYSLENY UZIVATEL

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement je vyvinut pouze pro profesiondlni pouZiti ve
stomatologii. PouZit jej mdze 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 vSak, pokud je primarni balicek poskozeny.
PROSTREDI POUZITI

CpoKbT Ha roflHOCT Ha NpoAyKTa e 3 roAWHK OT JaTtaTa Ha MpPOU3BOACTBO 3a npaxa /
3 roAvHM 3a TeyHocTTa. He nsnonssaiTe cneq cpoka Ha roAHOCT. MapTUAHUSAT HoMep
TpsibBa Aa 6bAe UUTUPaH NpU BCska KOpecrnoHAeHums. MorneaHeTe onakoBkaTa 3a
napTuAeH HOMep M CPOK Ha FOAHOCT.

CbXPAHEHME

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 pouiitl’
(pouze pro Jednoho pacuenta) Nepouzivejte znovu. Vydané mnozstvi, které neni v
puvodmm obalu, muze vést ke ztraté funkce

SPOTREBNI SOUCASTI A PRISLUSENSTVi

Se zarfizenim nejsou dodavany zadné spotfebni soucasti ani pfislusenstvi.
INSTRUCTION FOR USE

CbxpaHsiBaliTe npoaykTa fobpe 3aTBOPEH Ha Cyxo U fobpe NPOBETPMBO MACTO Npu 4-
28° C. IpbxXTe ganey OoT Bnara, Npska CibHYeBa CBET/IMHA U U3TOYHMLM Ha TOMIMHA.
He 3ampassBaiite. [la ce nasu ot geua!!

U3XBBPASAHE

MN3xBbpneTe CbAbPXaHUETO / KOHTEWHepa Cropea HauWOHaNHUTE HOPMaTUBHU
MN3UCKBaHUS,
BAWTENHOCT

AKO Bb3HWKHE CEpVO3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C YCTPOMCTBOTO, CbobLieTe ToBa Ha
NPOV3BOAMUTENSA 1 Ha KOMMETEHTHUS OPraH Ha AbpXKaBaTa-yieHKa, B KOSITO ce HaMupa
noTpebuTensaT U / UM NauMeHTbT.

PE3KOME HA BE3OMNMACHOCTTA U KJIMHUYHUTE PE3Y/ITATU

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement e 6e3onaceH 1 paboTv No NpefHasHayeHue, ako ce
M3Mon3Ba B CbOTBETCTBME C UHCTPYKLUMMTE 3a ynoTpeba Ha npoussoanTens. PesiomeTo
Ha 6e30MacHOCTTa M KJMHUYHWTE XapaKTepUCTUKM MoraT Aa 6baaT HamepeHu Ha
yebcaiiTa Ha npousBoautens www.dline.ee/sscp/, nokato EBponerickaTa 6a3a aaHHU
3a meanumHckn nsgenusa (EUDAMED) ctaHe AOCTbMNHA OHMalH.

OTroBOPHOCT HA NPOU3BOAUTEJIUTE

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 pfidavan do kapaliny v (alespori) 2
davkach, dokud neni dosazeno pfesné 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.
7. Naneste smichany cement vhodnym néstrojem do dutiny.
8. Po nastaveni cementu je cementace pfipravena k dokonéeni.
VAROVANI

MpoaykTUTe HU ca paspaboTeHu 3a npodecnoHanHa ynotpeba B cToMaTtonorusTa.
MoHexe NpUNOXKEHNETO Ha HAlWTE NMPOAYKTU € U3BbH Hall KOHTPOJ/, NOTpebUTensT
HOCM MbJIHAa OTrOBOPHOCT 3a MPWIOXKEHWETO Ha npoAaykTa. Pasbupa ce, Hue
rapaHT¥paMe 3a KauyecTBOTO Ha MPOAYKTUTE CU B CbOTBETCTBME C MPUNOXUMUTE
cTaHaapTv.

BAIMAHOCT

Cnea ny6nvKyBaHETO Ha Tasu MHCTPYKLUMS 3a ynoTpeba BCUUKK NPEANLLHN BEPCUM Ce
OTMEHST.
OMNAKOBKA

Nepouzivejte v pfimém kontaktu s bunidinou. Doba zpracovani/tuhnuti zavisi na
dostupnosti vlhkosti, teploté okoli, ordlni teploté a poméru michani. Zvysena
teplota/vihkost a mnozZstvi 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 zafeni a nezplsobuje zadné
elektromagnetické ruseni.

OPATRENI

17350
17351
17410
17420
17450
17451

NAVOD K POUZITI cs
POPIS

40g npax, HopManHa HacTpoika
40g npax, 6aBHa HacTpolika

10 mn TeuHocT

20 Mn TeyHocT

50 Mn TeyHocT

100 mn TeyHocT

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

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement neobsahuje Iécivé latky, véetné derivatd lidské krve
nebo plazmy; tkané nebo buriky nebo jejich derivéty lidského plvodu; tkané nebo
buriky Zivocisného 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

[ pevnost v tlaku [ 21.6+3.5 MPa |
[ tloustka filmu [ 19.8um |

B&hem aplikace produktu se doporuduje pouzivat kofferdam. PRI ZASAZENf OCf:
Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny
a je-li to snadné. Pokracujte ve vyplachovani. Pokud podrazdéni oli pretrvava:
Vyhledejte |ékaFskou pomoc/osetieni. PRI STYKU S KOZI NEBO SLIZNICI: Omyjte
velkym mnozstvim vody. Pokud dojde k podrazdéni kéize nebo sliznic nebo vyrazce:
Vyhledejte |ékafskou pomoc/osetrenl Kontaminovany odév svléknéte a pred
opétovnym pouzitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnéte Usta. Pokud se necitite dobie,
volejte toxikologické stfedisko nebo lékare. PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na
Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadniujici dychani.

Po manipulaci si diikladné umyjte ruce. PouZivejte pouze na dobie vétraném misté.
Pro lékafe a pacienta se doporucuje nosit ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu
oci/ochranu obli¢eje.

Opatreni, kterd je treba prijmout v pfipadé zmén ve vykonu zafizeni:

Pokud béhem pouzivani produktu, poté, co jsou vSechny slozky dobfe promichany,
je konzistence produktu nehomogenni nebo produkt béhem tuhnuti netvrdne nebo
nepfilne k aplikovanému povrchu nebo se béhem doby uvolfiuji jakékoli vedlejsi
produkty/faze vytvrzeni nebo nahla akutni bolest v misté aplikace nebo pokud pFi
manipulaci s pomickou zaznamenate jiné abnormalni chovani produktu, které neni
uvedeno vySe, okamzité prestarite pouzivat. Vyjméte nahradu z dutiny zubu pomoci
vhodného dentalniho nastroje, nenechte produkt spolknout. Zeptejte se pacienta, jak
se citi. Pokud si pacient vimne jakychkoli nezadoucich vedlejsich G¢&ink{, okamzité
zavolejte do mistniho toxikologického centra. Shromazdéte vsechny dostupné
zbyvajici zasoby, znovu je nepouzivejte a uchovavejte je mimo dosah na bezpe¢ném
misté aZ do odvolani. Okamzité kontaktujte vyrobce a nahlaste jakékoli zmény ve
vykonu vyrobku.

SKLADOVATELNOST

ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

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 &slo 3arze. Sarze a
datum spot’Fetgy viz baleni.
SKLADOVANI

Uchovéveijte produkt tésné uzavieny na suchém, dobfe vétraném misté pri teploté
4-28°C. Chrarite pred vlhkost, pfimym slunecnim zafenim a zdroji tepla. Chrarnte
pred mrazem. Udrzujte mimo dosah déti!

LIKVIDACE

Obsah/obal zlikvidujte v souladu s pozadavky narodnich predpisd.
BDELOST

Pokud se stane jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim,
hldsi se to vyrobci a pfislusSnému orgdnu clenského statu, ve kterém se uZivatel nebo
pacient nachdzi.

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

4. Til blanding anvendes metalspatel og glasplade eller papirblandingspude.
Pulveret skal tilsaettes til veesken i mindst 2 portioner, indtil den ngjagtige
konsistens er ndet. Den samlede blandingstid er 30 sekunder.
Arbejdsomr&det skal holdes tgrt.

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. P&fgr blandet cement med egnet instrument i hulrummet.

8. Efter cementen er sat er cementeringen klar til efterbehandling.

ADVARSLER

ou

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement je bezpecny a funguje tak, jak ma, pokud je
pouzivan v souladu s pokyny vyrobce k pouZiti. Shrnuti bezpecnosti a klinického
vykonu je k dispozici na webovych strankach vyrobce www.dline.ee/sscp/, dokud
nebude online evropska databaze zdravotnickych prostiedkd (EUDAMED).
ODPOVEDNOST VYROBCU

Nase vyrobky byly vyvinuty pro profesiondIni pouZziti ve stomatologii. Protoze aplikace
nasich produktd je mimo nasi kontrolu, je za aplikaci plné odpovédny uZivatel.
Samoziejmé garantujeme kvalitu nasich produktd v souladu s platnymi normami.
DOBA PLATNOSTI

Po zverfejnéni tohoto navodu k pouziti jsou nahrazeny vSechny pfedchozi verze.
OBAL

M& ikke anvendes i direkte kontakt med pulpvaev. Processen/indstillingstiden
afhaenger af tilgeengeligheden af fugt, omgivelsestemperatur, oral temperatur og
blandingsforhold. @get temperatur/fugt og maengden af pulver reducerer
processen/indstillingstiden. Omvendt nedsat temperatur/fugt og mindre pulver
forlaenger processen/indstillingstiden. Blanding af proportioner variationer kan
pdvirke 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
for%rsager ingen elektromagnetisk interferens.

FORHOLDSREGLER

17350 40 g prasku, normalni nastaveni

17351 40 g prasku, pomalé nastaveni

17410 10 ml kapaliny

17420 20 ml kapaliny

17450 50 ml kapaliny

17451 100 ml kapaliny

BRUGSANVISNING DA
BESKRIVELSE

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

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement indeholder ikke medicinske stoffer, herunder blod
eller plasmaafledning fra mennesker; veev eller celler eller deres afledning af
menneskelig oprindelse vaev 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

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: F8 laegehjzelp/tjek. HVIS PR HUDEN ELLER
SLIMHINDEN: Vask rigeligt med vand. Hvis hud/slimhindeirritation eller udslaet
opstér: F& laegelig rddgivning/opmaerksomhed. Tag forurenet tgj af og vask for
genbrug. HVIS SLUGT: Skyl munden. Ring til et giftcenter eller laege/tjek, hvis du
fgler dig utilpas. VED INDANDING: Fjern personen til frisk luft og hold dig komfortabel
til vejrtraekning. Vask haenderne grundigt efter hdndtering. M3 kun bruges i et godt
ventileret omréde. Det anbefales at baere beskyttelseshandsker
/beskyttelsesbeklaedning /gjenvaern /ansigtsbeskyttelse til laege og patient.
Forholdsregler, der skal tages i tilfeelde af aendringer i enhedens ydeevne:

Hvis under brugen af produktet, efter at alle komponenterne er godt blandet, er
produktkonsistensen uhomogen, eller produktet ikke haerder eller klaeber ikke til den
péforte overflade under afbindingen, eller eventuelle biprodukter/faser frigives i lgbet
af tiden af helbredelse, eller der opstdr pludselige akutte smerter pa
applikationsstedet, eller hvis anden unormal adfeerd af produktet bemaerkes under
manipulation af apparatet, som ikke er naevnt ovenfor, skal du straks afbryde brugen.
Fjern restaureringen fra tandhulen med et passende tandinstrument, lad ikke
produktet sluge. Spgrg patienten, hvordan hun/han har det. Hvis patienten
bemaerker nogen ugnskede bivirkninger, skal du straks ringe til et lokalt giftcenter.
Saml alle tilgaengelige resterende forsyninger, brug dem ikke igen og opbevar dem
uden for reekkevidde pa et sikkert sted indtil videre. Kontakt straks producenten og
rapporter om eventuelle bemaerkede aendringer i produktets ydeevne.

HOLDBARHED

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

KLINISKE INDIKATIONER

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

OPLAGRING

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

Hold produktet teet lukket pd et tert godt ventileret sted ved 4-28°C. Beskyt mod
direkte sollys, fugtighed og varmekilder. M3 ikke fryses. Hold uden for bgrns
raekkevidde!

BORTSKAFFELSE

Patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske eller irritationsreaktioner p&
produktet eller p8 nogen af ingredienserne.
BEGRANSNINGER FOR KOMBINATIONER

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

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

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 PRAESTATIONER

Hos modtagelige personer dline Zinc Oxide-Eugenol Cement fordrsage 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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement er sikkert og fungerer efter hensigten, hvis det
bruges i overensstemmelse med producentens brugsanvisning. Sammenfatning af
sikkerhed og klinisk ydeevne er tilgeengelig pd producentens websted
www.dline.ee/sscp/, indtil European Database on Medical Devices (EUDAMED)
kommer online.

PRODUCENTERNES ANSVAR

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

PAT/ZENKT DEL AF KROPPEN ELLER TYPER AF VEV AF KROPSVAESKER

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

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

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement er udviklet til professionel brug i tandplejen alene.
M3 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@

17350 40g pulver, normal indstilling

17351 40g pulver, langsom indstilling

17410 10 ml vaeske

17420 20 ml vaeske

17450 50 ml vaeske

17451 100 ml veeske

KASUTUSJUHEND ET
KIRJELDUS

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement er designet til at blive brugt pa tandklinik, hvor
omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispenseret maengde cement er egnet til
engangsbrug (kun til én patient). M3 ikke genbruges. Udleveret belgb, der ikke
opbevares i den oprindelige pakke, kan fgre til tab af funktion

FORBRUGSVARER KOMPONENTER OG TILBEH@R

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

Der fglger ingen forbrugsvarer og tilbehgr med enheden.
BRUGSANVISNING

1. Forbered overfladen som altid. Til dybe hulrum anvendes
calciumhydroxidforing.
Bland pulver og vaeske lige fgr pafgring.

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

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 mdaaruses (EL) nr
722/2012; kantserogeenseid, mutageenseid, reproduktiivtoksilisi ega endokriinseid
héireid pShjustavaid aineid.

TOOOMADUSED

[ survetugevus [ 21.6+3.5 MPa |




[ kihi paksus [ 19.8um |
ETTENAHTUD OTSTARVE JA KLIINILINE KASU

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

KLIINILISED NAIDUSTUSED

Toote  kdlblikkusaeg on 3 aastat pulbril/3 aastat vedelikul alates
valmistamiskuupdevast. Mitte kasutada pérast kdlblikkusaja I8ppu. Partii numbrit
tuleb tsiteerida kogu kirjavahetuses. Partii numbrit ja kdlblikkusaega vaadake
pakendilt.

HOIUSTAMINE

- Hammaste ajutiseks tditmiseks; kroonide ja sildade ajutiseks
kinnitamiseks; aluseks tsementrestauratsioonidele.
VASTUNAIDUSTUSED

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

JAATMEHOOLDUS

Patsiendid, kellel on varem olnud toote v3i selle mdne koostisosa suhtes tdsiseid
allergilisi voi arritusreaktsioone.
KOMBINATSIOONIDE PIIRANGUD

Sisust/pakendist tuleb vabaneda vastavalt riiklikele digusaktidele.
VALVSUS

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement ei tohi kasutada koos polimeeril pdhinevate
restauratsioonimaterjalidega, kuna eugenool vOib polimerisatsiooniprotsessi hairida.
SOOVIMATUD KORVALTOIMED

Kui seadmega seoses on toimunud moni tdsine vahejuhtum, teatatakse sellest
tootjale ja~selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/ vGi patsient asub.
KOKKUVOTE OHUTUSEST JA KLIINILISEST TOIMIVUSEST

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement on ohutu ja toimib ettenahtud viisil, kui seda
kasutatakse vastavalt tootja kasutusjuhendile. Ohutuse ja Kkliinilise toimivuse
kokkuvote on saadaval tootja veebisaidil www.dline.ee/sscp/ kuni Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED) vorku joudmiseni.

TOOTJA VASTUTUS

Riskikontrollimeetmed on rakendatud ja kontrollitud, riski véhendatakse nii palju kui
vBimalik, Uldist jaakriski peetakse vastuvdetavaks.
PATSIENTIDE SIHTGRUPP

Patsientide populatsiooni, nende vanuse ja (ldise terviseseisundi osas pole teada
mingeid piiranguid. VGib olla lapsi, keskealisi v&i eakaid patsiente.
ETTENAHTUD KEHAOSA VOI KEHAVEDELIKE KUDEDE TUUBID

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

Kehaosa - suu. Koed voi kehavedelikud, millega seade kokku puutub - hammas, suu
limaskesta, stlg.
ETTENAHTUD KASUTAJA

K&esoleva kasutusjuhendi avaldamine muudab kehtetuks k&ik varasemad versioonid.
PAKEND

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

STERIILSUS

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement tarnitakse mittesteriilselt. Seadme ettenahtud
eluea jooksul nouetekohase 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

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement on mdeldud kasutamiseks hambaravikabinetis, kus
Gmbritsev 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

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

Seadmega ei ole kaasas kulumaterjale ega tarvikuid.
KASUTUSJUHEND

1. Valmistage pind ette nagu alati. Sligavate kaviteetide jaoks kasutage
kaltsiumhudroksiid 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 voi paberist
segamisalust. Pulber tuleb vedelikule lisada vahemalt kahes osas, kuni
saavutatakse Gige konsistents. Kogu segamisaeg on 30 sekundit.

5. Tootsoon tuleb hoida kuivana.
6. TO6- ja kdvastusajad on jargmised:
a) Normaalselt kdvastuv tsement: tooaeg 23 °© C juures on
2-3 minutit koos segamisega, kdvastusaeg 37 ° C juures
umbes 5 minutit.
b) Aegl It kovastuv t 1it: todaeg 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

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 réglement (UE) n® 722/2012 ; des substances cancérigénes,
mutagénes, toxiques pour la reproduction ou ayant des propriétés de perturbation
endocrinienne.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement restaure/améliore |'aspect esthétique de la dent
restaurable ; restaure/maintient la fonction dentaire de la dent restaurable ; protége
les structures biologiques de la dent restaurable et des tissus adjacents.

INDICATIONS CLINIQUES

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

CONTRE-INDICATIONS

Arge kasutage otseses kokkupuutes pulbiga. Té6- ja kdvastumisaeg sdltub
niiskustasemest, Umbritsevast temperatuurist, suuddne temperatuurist ja
segamissuhtest. Kdrgem temperatuur/niiskus ja suurem pulbri kogus véhendavad
todaega. Vastupidi, madalam temperatuur/niiskus ja vaiksem pulbri kogus
pikendavad to6aega. Segamissuhte variatsioonid vdivad m&jutada materjali tugevust
ja vastupidavust. Mitte kasutada patsientidel, kellel on varem olnud dline Zinc Oxide-
Eugenol Cement v&i selle mone koostisosa suhtes tosiseid allergilisi voi
arritusreaktsioone. dline Zinc Oxide-Eugenol Cement ei eralda kiirgust ega p&hjusta
elektromagneetilisi haireid.

ETTEVAATUSABINOUD

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

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

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

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

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, pédrduge arsti poole. NAHALE SATTUMISE
KORRAL: Peske rohke veega. Naha/limaskesta arrituse voi |66be korral podérduge
arsti poole. VGtke seljast kdik saastunud rdivad ja peske neid enne jargmist
kasutuskorda. ALLANEELAMISE KORRAL: Loputage suud. Halva enesetunde korral
votke Uhendust miurgistusteabekeskuse voi arstiga. SISSEHINGAMISE KORRAL:
Toimetage isik varske Ghu katte ja hoidke neid asendis, mis vGimaldab kergesti
hingata. Parast kasutamist peske hoolikalt kasi. Kasutage ainult hastiventileeritavas
kohas. Arstil ja patsiendil soovitame kanda kaitsekindaid /kaitserdivastust
/kaitseprille /kaitsemaski.

Ettevaatusabinbud seadme toimimise muutumise korral:

Kui toote kasutamise ajal on parast kdigi komponentide omavahelist segamist toote
konsistents ebatihtlane vGi toode ei kdvene ega kleepu tardudes kantud pinnale voi
eraldub aja jooksul kdrvalsaadusi/faase. Kui ravimi manustamiskohas tekib akiline
age valu vGi kdvenemine, voi kui seadmega manipuleerimisel margatakse muud
ebanormaalset kaitumist, mida ei ole ulalpool mainitud, I6petage kohe kasutamine.
Eemaldage protees hambaaugust sobiva hambaraviinstrumendiga, &rge laske tootel
alla neelata. Kisige patsiendilt, kuidas ta end tunneb. Kui patsient markab
soovimatuid korvaltoimeid, podrduge viivitamatult kohalikku murgistuskeskusesse.
Koguge kokku koik saadaolevad jarelejaanud tarvikud, arge kasutage neid uuesti ja
hoidke neid kuni edasise teatamiseni kindlas kohas ké&ttesaamatus kohas. Vo&tke
viivitamatult Ghendust tootjaga ja teavitage ko&igist margatavatest muudatustest
toote toimimises.

KOLBLIKKUSAEG

Des mesures de contrble 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

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

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

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 uniqguement. 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

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

Le produit est congu pour étre utilisé dans un cabinet dentaire ol 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




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

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.

La zone de travail doit étre maintenue séche.

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. Apreés la prise du ciment, la cimentation est préte pour la finition.

AVERTISSEMENTS

ow

OAHI'IEZ XP'HZHZ EL
NEPIFPA®'H

To dline Zinc Oxide-Eugenol Cement €ival pia autonoAupepifopevn kovia pe Baon To
0&eidlo weudapyUpou Kal TNV EUYEVOAN, PUGCIOAOYIKN Kdl dpynG NAENG.
Z'YZTAZH

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

dline  Zinc Oxide-Eugenol Cement &ev  nepiAapBdvel  1ATPIKEG  OUOTIES,
oupnepiAapBavopéveyv kal avBpwnivou aipatog i napdywyo nAAopatog: 10Toug nf
KUTTapa, N Ta nNapaywya Toug, avBpwnivng NPogAeuong: 10TolG 1 KUTTapa JWIKAG
npogAeuong, n napaywyd Toug, 6Nw¢ auta avagépovtal atov Kavovioud (EU) Ap.
722/2012* oucieG nou €ival KAPKIVOYOVeG, HETAAAAEioydveg, TOEIkEG oOTnv
avanapaywyrn, i nou va €xouv I310TNTEG Nou d1IaTapacoouV TouG &VOOKPIVIKOUG
adEveg.

XAPAKTHPIZTIKA EMTIAOZHZ

[ oupnigopévn dUvapn [ 21.6+3.5 MPa |
[ naxog otpaong [ 19.8um |
MPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

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 I'inverse, une diminution
de la température et de I'humidité 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 anoka®ioTd/BeATIOVEl TNV AI0ONTIKA €UPAVION TOU
dovTiol nou anokaBioTaTtal® anokadioTa/ocuvTnpei TNV 0JOVTIKN A&IToupyia Tou
dovTiol nou anokaBioTaTtalrr npootatelsl BIOAOYIKEG OOpEG Tou dovTioU Mnou
anokaBioTaTal Kal Toug YEITOVIKOUG 10TOUG.

KAINIKEZ ENAETZEIZ

- Na npoowpivég epPPageIg SOVTIAOV" yia NPpoowpIvi) CUYKOAANON
OTEQAVWV KAl YEQUP®OV" Yia BACEIG KATW ANO ANOKATACTACEIG HE
Kovia.
ANTENAEIZEIZ

O1 aoBeveig nou €xouv I0TOPIKO coBapng alAepyiag f avmidpdoeig gpebiopol oTO
npoidv ) o€ onolodnnoTe and Ta CUCTATIKA TOU.
NMEPIOPIZMO'I ZYNAYAZM'QN

Il est recommandé d'utiliser une digue dentaire pendant I'application du produit. EN
CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précaution a I'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 |'air frais et la
maintenir a l'aise pour respirer. Se laver soigneusement les mains aprés avoir
manipulé le produit. Utiliser uniquement 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.
Précautions a prendre en cas de modification des performances de I'appareil :

Si pendant I'utilisation du produit, aprés que tous les composants sont bien mélangés,
la consistance du produit n'est pas homogeéne, ou le produit ne durcit pas ou n‘adhére
pas a la surface appliquée pendant la prise ou des sous-produits/phases sont libérés
pendant le temps de guérison, ou une douleur aigué soudaine sur le site d'application,
ou si tout autre comportement anormal du produit est remarqué lors de la
manipulation de I'appareil, qui n'est pas mentionné ci-dessus, cesser immédiatement
de l'utiliser. Retirez la restauration de la cavité dentaire avec un instrument dentaire
approprié, ne laissez pas le produit étre avalé. Demandez au patient comment il se
sent. Si le patient remarque des effets secondaires indésirables, appeler
immédiatement un centre antipoison local. Récupérez toutes les fournitures restantes
disponibles, ne les réutilisez plus et conservez-les hors de portée dans un endroit sir
jusqu'a nouvel ordre. Contactez immédiatement le fabricant et signalez tout
changement constaté dans les performances du produit.

DUREE DE CONSERVATION

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement Jdev npénel va Xpnolgonolgitalr He UAIKG
anokaraoTaong We BAcn Ta NoAupepr, KABWG n euyevoAn pnopei va diatapagel Tnv
diadikaagia Tou NOAUPEPIGHOU.

ANENIOG'YMHTEZ NAPEN'EPrEIEZ

Z€ €uaiobnTa AaTopa, TO NPOIOV WNOPEl va NPOKAAECEl GAAEPYIKEG 1) €PEBIOTIKEG
avTidpaocelg (déppa, opBaApoi, BAevvoyovol, avanveuoTiki 030G).
KINAYNOI NOY NAPAM'ENOYN

'Exouv uhonoinBei kal enaAnBeuTei pETpa eAEyxou KIvEUVOU, €xel HEIWOEI O KivEUvog
000 NEPICTOTEPO YIVETAI, O CUVOAIKOG KivEUVOG MOU anopEVEl EXEl KPIBEI anodeKTOG.
OMAAA ZT'OXOZ AZOENQN

A€V UNAPXOUV YVWOTOI NEPIOPICHOI OXETIKA HE NANBUTHOUG aoBevmV, TNV NAIKia Toug,
Kal TNV YEVIKA TOUG KaTaoTaon uyeiag. Mnopei va undpyouv naidid, €viAIKeg, n
NAIKIOPEVOI AOBEVEIG.

NMPOOPIZOMENO M'EPOZ ZQMATOZ 'H T'YMNOZ IZTOY KAI YIP'QN ZQMATOZ

Mé€pog Tou owPaToG—aoTopa. IoToi i} CWHATIKG Uypa Mou €pXovTal O ENAPH HE TNV
OUOKEUN—JOVTIA, OTOHATIKO BAEVVOYOVO, GAAIO.
NMPOOPIZOMENOZ XP'HEZTHZ

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement éxel dnuioupynBei yia enayyeApaTiki xpron otnv
odovTiaTpikA Kal Povo. Xprnotng pnopei va eivar povo adelolxog yiaTpog nou EXel
YVOOEI NAvw OTNV XPRON KOIVMV 0JOVTIKOV UAIK®V EUPPagng. Asv unapyel avaykn
YO OUYKEKpIPEVN eknaideuon.

AMNOZTEIPQM'ENO

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 napadiderar pn anooTelpwpévo. Agv undpxel
avaykn yia anooTeipwan npoToldaciag, kabapiopd, f anoAupavon, NpoANMTIKA Kal
TAKTIKA ouvTApnon f Babupovounon yia Tnv €6acpAAon TNG OpaAnG AeIroupyiag Tng
OUOKEUNG Kal aopaleiag kata Tnv didpkeia NG npoBAenopevng didpkeiag {wng Tng.
QOTO00, KNV XPNOoIKonoINoeTe av n KUpia cuokeuaaoia €xel nadel {nuia.
NMEPIBAAAON XP'HZHZ

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement eival oxediaopévo yia Xprion o€ odovTiaTpeio 6nou
n Beppokpacia Tou nepIBArAovTog gival 18-25°C. H nogotnTa nou diavéperal and Tnv
UAIKO gival kaTaMnAn yia pia xpnon (yia évav acbevh povo). Mnv XpnoiponolsiTe
€ava. H noodTnTa nou diavepeTal kal ev KPATIETAI OTNV APXIKI TNG CUCKEUATIA UNOPEi
va xdoel Tnv Agimoupyia TG.

ANAAN'QZIMA M'EPH KAI AZEZOYAP

Aev NapéxovTal PE TNV CUOKEUT avaA®aoipa pépn kai ageooudp.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

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

Si un incident grave est survenu en rapport avec le dispositif, le signaler au fabricant
et & 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 est s(r et fonctionne comme prévu s'il est utilisé
conformément aux instructions d'utilisation du fabricant. Un résumé de la sécurité et
des performances cliniques est disponible sur le site Web du fabricant
www.dline.ee/sscp/ jusqu'a ce que la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux (EUDAMED) soit mise en ligne.

RESPONSABILITE DES FABRICANTS

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

VALIDITE

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

1. MpoeToipdoTe TNV emipaveia oOnwg navra. Ma Pabieg KoIAOTNTEG,
XPNOIHOMOIROTE WG NPWTO OTPWHA Kovia pe udpo&eidio Tou aoBeaTiou.

2. AvakaTéyTe TNV oKOVN KAl TO UYPO akpIBWG NpIv TNV EPapuoyr.

3. Avaloyia avapigng: 2 snineésq KOUTAAIEG OKOVN / 3 OTAYOVEG UYPO.

4 MNa Tnv avapign xpnmponomm’g IJETG)\)\IKI’] onaTtouha kai vua)uvo n
XApTIVO UNAOK avapl&r]q H okovn npénel va npoo‘rsBa OTO UYPO O€ 2 pépn
(TouAaxioTov) péxpl va emiteuxBei n enBupnt) cloTtaon. O GuVOAIKOG
XPOvoG avapigng eival 30 deutepdAenTa.

5. H emipaveia epyaoiag npénel va diatnpeital oTeyvr.
6. O guVOoAIKOG XpOVOG pyaaiag Kal nAENG eival wg eENG:
a) Kovia kavovikng niRgng: xpovog epyaaiag eivar 2-3 Aentd,
oupnepMapBavopévou Kal Tou XpOvou avapigng otoug 23°C,
XPOVOG nnEr]q gival I'IEpII'IOU 5 AenTa aToug 37°C.
b) Kovia apyn¢ nAng: xpovog x-:pvomaq gival pexpl 10 AenTa,
ouanpMapBavopsvou Kal Tou XpOvou avapigng otoug 23°C,
XPOVOG NNENG eival nepinou 30 Aenta oTtoug 37°C.
7. EpapuooTe TNV Kovia nou €XETe avapi&el oTnv KOIAOTNTA pE TO KaTAAARAO
epyaAeio.
8. A@oU nn&el n kovia, gival £Toiun yia oAoKARpwan.
NMPOEIAONOTI'HZEIZ

17350
17351
17410
17420
17450
17451

40g de poudre, prise normale
40g de poudre, prise lente
10ml de liquide

20ml de liquide

50ml de liquide

100ml de liquide

Mnv xpnaolponoleitTe oe aneuBeiag enagn Ke Tov NoA@o. O xpovog epyaciag/nigng
eEaptaral anod tTnv diabecipoTnTa Uypaaciag, Tnv Bepuokpacia Tou NepIBAAAOVTOG Kal
Tou OTOMATOG, Kai TNV avaloyia avauigng. Au&nuévn Beppokpacia/uypacia kai
nooodTnTa okdvng 6a HEIWOEl TOV XPOVO £pyaciag/mi&ng. AvTiBeTa, HEIWPEVN
Beppokpacia/uypacia kai pIKPOTEPN noodTATa OKOvnG Ba au&noel Tov Xpovo
epyaagiag/nngng. O1 dia®opeg oTIG avaloyieg avapiEng HNopei va ennpeacouv Tnv
avToxn kai duvapn Tou uAikoU. Mnv xpnaiponoieite dline Zinc Oxide-Eugenol Cement
oe aoBeveig nou €xouv I0TOPIKO CoBApnG aAAepyiag f avmidpaceig epebiopol aTo
npoiov f o€ onolodrnoTe ano Ta cuoTaTika Tou. dline Zinc Oxide-Eugenol Cement dev
eknépnel akTivoBoAia, kal dev NpokaAei NAEKTPOHAYVNTIKEG NAPEUBOAEG.
NMPODYAASEIZ




MpoTeiveTal n xpnon anopovwTnpa Katd Tnv dIApKEIa TNG EPAPHOYNG TOU NPOoidovToG.
SE NEPINTQSH ENA®HS ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO YIA APKETA
AenTa. Av undpxouv (akoi enagpng, apaip€sTe Toug, av €ival EUKOAO. ZUVEXIOTE va
EenAévere. ZE NEPINTQSH EMA®HS ME TO AEPMA 'H BAENNOIONOYS: MAUVTE pe
apBovo vepd. Av  undap&el epeBIOPOG R KOKKIVIOPa J€pHATOG/BAEVVOYOVWV:
AvalntioTe 1aTpIKN npoooxn/Bonbeia. ApaipéoTe HOAUCHEVO POUXIOHO Kal MAUVETE
npiv TNV xpnon. 2E MNEPINTQZH KATAMOZHZ: ZenAlvete To oTOpa. KaAéoTe TO
KévTpo AnAnTnpidoswv n yiatpd av aioBavbeite adiabecia. ZE MEPINTQEH
EIZMNOHZ: MeTaKIVAOTE TO ATOPO O KABAPO a€pa Kal KPATHOTE TO OE OTACN AVETN
yia Tnv avanvor). MAUVeTE Ta xépia oag dIEE0DIKA NPIV TOV XEIPIOHO. XpNOIKONOIEITTE
povo ot kaAd agpilopevo  xwpo. llpoTeiveTal va  xpnoidonolgital  yavTtia
npooTaciag/pouxioyd  npooTtaciag/yuaAia npooTaciag/egonAiopo npooTaciag
NPOCWOU YIa TOV YIaTpO Kal Tov acBevr).

[po@uAdé&eic nou npéner va AauBdvovTal o€ nepinTwon aAAaywv ornv anodoon 1ng
OUOKEUIG:

Edv katd Tn xpnon Tou MnpoiovTog, apou OAa Ta ouoTATIKA avapelxBolv kaAd, n
oloTaon Tou npoidvTog dev €ival OMOIOYEVAG N TO Mpoidv dev okAnpaivel n dev
NPOOKOAAATAl OTNV ENIPAVEIA EQAPHPOYNG KATA TNV NAEN 1 TUXOV UNONPOIOVTA/PATEIG
aneheuBepwvovTal Katd Tn SIAPKEIa Tou XpOVoOU wpipavong r §agvikog o&UG novog
OTO Onueio epappoyng n eav napatnpnBei onoiadnnote AAAN pn  QUOIOAOYIKN
CUUNEPIPOPA TOU MPOIOVTOG KATA TOV XEIPIOPO TNG CUCKEUNG, Mou dev avagéperal
napandvw, SIaKOWTE apECWG Tn XPnon. AQaipéoTe TNV anokaracracn and tnv
KOINOTNTA TwV SOVTIOV WE KaTAAANAO 030vTIaTPIKO EPYAAEio PNV APAOETE TO NPOIOV
va katanoBei. PwtnoTe Tov acbevr) nwg viwbel. Edv o acbBevig napartrpnoe
onoleadnnoTe aveniBUPNTEG NAPEVEPYEIEG, KAAEOTE APECWG €va TOMKO KEVTPO
dnAnTnpiacewyv. ZUAAEETE OAa Ta S1aB€0Ida avaAwoiyga nou anopévouv, Pnv Ta
XPNOIJOMNOINCOeTE §ava Kal KPATAOTE TA HAKPIA O AOPAAEG PEPOG HEXP! VEOTEPAG.
ENIKOIVWVNOTE aUECWG HE TOV KATAOKEUAOTH Kal ava@EpPeTe TUXOV aAAayeg otnv
anddoaon Tou MpoidvToG.

ATAPKEIA ZQ'HZ

Az arra fogékony egyéneknél dline Zinc Oxide-Eugenol Cement allergids vagy
irritaciés reakcmkat okozhat (b&r, szem, nydlkahartya, légutak).
MARADEK KOCKAZATOK

A kockazatcsokkentd intézkedéseket végrehajtottak és ellendrizték, a kockazatot a
lehet6 legnagyobb mértékben csokkentették, az &ltaldnos maradék kockazatot
elfogadhaténak itélték.

BETEGEK CELCSOPORTJA

A betegpopuldcidra, életkorukra és altaldnos egészségi allapotukra vonatkozéan nem
ismertek korldtozadsok. Lehetnek gyermekek, kdzépkorl vagy idés betegek.
A TEST TERVEZETT RESZE VAGY A TESTFOLYADEKOK SZOVETTIPUSAI

Testrész - szdj. Az eszkdzzel érintkez6 szovetek vagy testnedvek - fog,
szajnyalkahartya, nyal. o
RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement kizardlag professzionalis fogorvosi hasznalatra
fejlesztették ki. Felhasznaldja csak engedéllyel rendelkezd orvos, aki ismeri a
szokésos fogaszati cementek hasznalatat. Nincs szikség specialis képzésre.
STERILITAS

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement nem steril mddon szallitjak. Nincs sziikség
semmilyen elGkészitd sterilizdlasra, tisztitdsra vagy fert6tlenitésre, megel6z6,
rendszeres karbantartdsra vagy Kkalibrdldsra annak érdekében, hogy az eszkdz
rendeltetésszer(i élettartama alatt megfelel6en és biztonsdgosan miikodjon. Ne
hasznalja azonban, ha az elsédleges csomagolas sérilt.

FELHASZNALASI KORNYEZET

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement fogorvosi rendelében vald hasznalatra tervezték,
ahol a koérnyezeti hémérséklet 18-25°C. Az adagolt cement egyszeri hasznalatra
alkalmas (csak egy paciens sza’ma’ra) Ne haszndlja fel Ujra. A nem az eredeti
csomagolasban tarolt adagolt mennylseg funkcuoveszteshez vezethet.
FOGYASZTHATO OSSZETEVOK ES TARTOZEKOK

Aldpkela {wng npoidvTog gival 3 xpovia yia Tnv okovn / 3 xpdvia yia To uypd anod tnv
nNUEPOUNVia KATAoKEUNG. Mnv XpnNOIMONOIEITE HETA TNV NuEpopnvia Angng. O apiBuog
napTidag npénel va avagepeTal o€ KABe dNAwaon. AgiTe TNV CUOKEUACIA yia Tov apiOuo
napTidag kai TNV nuepopnvia Angng.

AMNOO'HKEYZH

Az eszkgzzel nem sza,lllt,anak fogyd alkatrészeket és tartozékokat.
HASZNALATI UTASITAS

KpatiioTe To npoidv epunTIKa KAEIOTO Ot §NpO Kal KAaAd agpilOpevo Xwpo, O€
Beppokpacia 4-28°C. MNpooTaTéwTe anod uypacia, ansubeiag €kBean oTo NAIAKO PWG
Kal NNy&g BeppoOTNTAG. MNV naywoeTe. KpatnoTe pakpia anod naidial!

ATAGEZH

H 81a6€0n TwV NEPIEXOHEVWV KAl TOU MEPIEKTN va YiVETAl CUNPWVA HE TOUG €BVIKOUG
Kavoviopoug.
MPOZOX'H

Av onolodnnoTe coBapd MePIOTATIKO AGBEl XWpa O OXEON WE TNV OUCKEUM, va TO
aVAQEPETE OTOV KATAOKEUAOTN Kal TNV appodia apxn TNG Xwpag r Tng noAiteiag otnv
onoia o XpRoTnG Kai/ry o acBevng BpiokovTal.

MNEPTIAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ EMIAOZHZ

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement €ival aopaAég kal AeIroupyei 6nwg npoBAEneTal eav
xpnoiyonolgital cUPPWVa e TIG 0dnyieg XpRong Tou kataokeuaoTr. H nepiAnyn Tng
aopdaleiag kal TG KAIVIKAG anodoong eival diabgoipyn PECW Tou I0TOTOMOU TOU
kaTaokeuaoTn www.dline.ee/sscp/ €wg O0Tou n Eupwnaikn Baon Agdopévwv yia
IaTpikég Suokeuég (EUDAMED) kukAogopnoel aTo d1adikTuo.

YNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

1. Készitse el6 a fellletet a szokdsos modon. Mély lregeknél hasznaljon
kalcium-hidroxid bélést.

2. Kozvetlenul az alkalmazas el6tt keverje 6ssze a port és a folyadékot.

3. Keverési arany: 2 szintes kanal por / 3 csepp folyadék.

4 A keveréshez haszndljon fém spatuldt és Uveglapot vagy papir

keveréparnat. A port (legaldbb) 2 adagban kell a folyadékhoz adni, amig

a pontos konzisztenciat el nem éri. A teljes keverési id6 30 masodperc.

A munkateriletet szarazon kell tartani.

A teljes bedolgozasi és szilardulasi id6 a kovetkezd:

a) Normal koétésii cement: a munkaidd a keveréssel egydtt 2-
3 perc 23°C-on, a kotési id6 37°C-on kb. 5 perc.

b)  Lassan szilardulé cement: a munkaid6 legfeljebb 10 perc,
beleértve a 23°C-on toérténd keverést, a szilardulasi idé 37°C-
on kb. 30 perc.

7. A bekevert cementet megfelel6 eszkozzel vigye fel az Gregbe.

8. A cement megkdtése utdn a cementezés készen all a befejezésre.

FIGYELMEZTETESEK

ou

Ta npoiovta pag €xouv avanTtuxBei yia enayyeApaTikn Xpnon oTnv odovTiaTpikn.
Kabwg n epappoyn Twv npoidvTwv pag eival népa anod Tov EAEyXO Hag, o XpnorTng
gival nAnpwg unelBuvog yia TNV epappoyn Toug. Mpogavwg, eyyudpaote OT n
noidTNTA TwV NPOIOVTWV HAG €ival 0€ CUPPWVIA Ke Ta NPOTUNA NouU epapuolovTal.
EFKYPOTHTA

Kata Tnv €kdoon Tou napovTog eyXeipIdiou XpRong, OAEG ol MPonyoUHEVEG EKOOTEIG
avTikabioTavrar.
ZYZKEYAZ'IA

Ne hasznalja a pulpaszovettel kdzvetlen érintkezésben. A bedolgozéasi/megkétési id6
a nedvesség elérhet6ségétdl, a kornyezeti, szdbeli hémérséklettdl és a keverési
aranytol fugg. A megnovekedett hémérséklet/nedvesség és a por mennyisége
csokkenti a  megmunkaldsi/keményedési  id6t.  Forditva, a  csbkkent
hémérséklet/nedvesség és a kevesebb por meghosszabbitja a
megmunkaldsi/keményedési id6t. A keverési aranyok valtozasa befolyasolhatja az
anyag szildrdsagat és tartdssadgat. Ne haszndlja dline Zinc Oxide-Eugenol Cement
olyan betegeknél, akiknek a kortorténetében sulyos allergias vagy irritacids reakcidt
észleltek a termékre vagy barmely dsszetevére. dline Zinc Oxide-Eugenol Cement
nem bocsat ki sugarzast és nem okoz elektroméagneses zavarokat.
OVINTEZKEDESEK

17350
17351

40g oKOVNG, KavoVIKNG NRENG
40g okovng, apyng nngng

17410 10ml uypo6

17420 20ml uypd

17450 50ml uypd

17451 100ml uypd

HASZNALATI UTASITAS HU

LEIRAS

Az dline Zinc Oxide-Eugenol Cement egy cink-oxid és eugenol alapt, normal és lassan
keményedd, 6ngydgyuld cement.
OSSZETETEL

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement nem tartalmaz gydgydszati anyagot, beleértve az
emberi vért vagy plazmaszarmazékot; emberi eredetli széveteket vagy sejteket vagy
azok szarmazékait; a 722/2012/EU rendeletben emlitett allati eredetli szdveteket
vagy sejteket vagy azok szdrmazékait; rakkeltd, mutagén, reprodukcidt karositd
vagy endokrin karosito tuIaJdonsagokkaI rendelkez6 anyagokat.
TELJESITMENYJELLEMZOK

[ nyomészilardsag [ 21.6+3.5 MPa |
| filmvastagsag [ 19.8um |
RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

A termék alkalmazadsa sorédn ajanlott a kofferdam hasznalata. HA SZEMBEN:
Ovatosan oblitse 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/nyalkahartya irritacio vagy kiltés I€p fel: Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. Vegye
le a szennyezett ruhdzatot, és Ujrahasznalat elétt mossa ki. LENYELES ESETEN:
Oblitse ki a szajat. Hivjon mérgezési kozpontot vagy orvost/gydgyszerészt, ha rosszul
érzi magat. BEFEJEZES ESETEN: Vigye a személyt friss levegbre, és tartsa
kényelmesen a légzéshez. A termék kezelése utadn alaposan mosson kezet. Csak jol
szell6ztetett helyen haszndlja. Az orvos és a beteg szdmara védGkeszty(i/védé
ruhédzat/szem- és arcvédé viselése ajanlott.

Ovintézkedések, amelyeket meg kell tenni az eszkéz teljesitményének megvéltozasa
esetén:

Ha a termék hasznalata sordn az 6sszes komponens jol 6sszekeverése utan a termék
konzisztencidja nem homogén, vagy a termék nem keményedik meg, vagy nem
tapad meg a felvitt fellilethez kot6dés kozben, vagy melléktermékek/fazisok
szabadulnak fel az id6 alatt. megkeményedik, vagy hirtelen heveny fajdalom Iép fel
az alkalmazas helyén, vagy ha a termék mads, fentebb nem emlitett rendellenes
viselkedését észleli a késziilék kezelése soradn, azonnal hagyja abba a hasznalatat.
Tavolitsa el a pétlast a fogliregbdl megfeleld fogaszati mliszerrel, ne hagyja, hogy a
terméket lenyelje. Kérdezze meg a pacienst, hogyan érzi magdt. Ha a beteg
barmilyen nemkivanatos mellékhatdst észlel, azonnal hivia a helyi mérgezési
kdzpontot. Gylijtse 6ssze az dsszes rendelkezésre allé maradék kelléket, ne hasznalja
Ujra, és tovabbi értesitésig tartsa biztonsagos helyen tavol. Azonnal Iépjen
kapcsolatba a gyartoval, és jelentse a termék teljesitményében észlelt barmilyen
valtozast.

SZAVATOSSAGI IDO

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement helyredllitjia/javitja a helyredllithatd fog esztétikai
megjelenését; helyreallitja/fenntartja a helyreallithato fog fogdszati funkcidjat; védi
a helyreallithato fog és a szomszédos szbvetek bioldgiai strukturait.

KLINIKAI JAVALLATOK

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 Iasd a csomagolason.

TAROLAS

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

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

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

MEGSEMMISITES

A tartalmat/tartalyt a nemzeti jogszabalyi elirasoknak megfelelen artalmatlanitsa.
EBERSEG

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement nem hasznalhatdé polimer alapu restauracids
anyagokkal, mivel az eugenol megzavarhatja a polimerizacids folyamatot.
NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

Ha az eszkdzzel kapcsolatban barmilyen sllyos esemény toértént, jelentse a
gyartonak és a felhasznald és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes
hatésaganak.



A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement biztonsdgos és rendeltetésszerlien m(ikodik, ha a
gyart6 haszndlati utasitdsdnak megfeleléen hasznaljdk. A biztonsagrdl és a klinikai
teljesitményrdl sz6l6 6sszefoglalé elérhetd a gyarté www.dline.ee/sscp/ weboldalan,
amig az Eurdpai Orvostechnikai Készllékek Adatbazisa (EUDAMED) elérhetévé valik.
A GYARTO FELELOSSEGE

Termékeinket a fogdszatban torténé professziondlis haszndlatra fejlesztettiik ki. Mivel
termékeink alkalmazdsa nem &ll a mi ellenérzésink alatt, a felhaszndld teljes
mértékben felel6s az alkalmazdsért. Természetesen garantdljuk termékeink
min&ségét az alkalmazott szabvanyoknak megfelelen.

ERVENYESSEG

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.

A jelen hasznalati utasitas megjelenésével minden korédbbi valtozat hatélyt veszti.
CSOMAGOLAS

17350
17351
17410
17420
17450
17451

ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

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

20ml folyadék

50ml folyadék

100ml folyadék

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/umiditd 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

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

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.

Precauzioni da adottare in caso di variazioni delle prestazioni del dispositivo:

Se durante I'uso del prodotto, dopo che tutti i componenti sono ben miscelati, la
consistenza del prodotto € disomogenea, oppure il prodotto non indurisce o non
aderisce alla superficie applicata durante la presa o eventuali sottoprodotti/fasi si
liberano nel tempo di guarigione, o improvviso dolore acuto nel sito di applicazione,
o se durante la manipolazione del dispositivo si nota qualsiasi altro comportamento
anomalo del prodotto non menzionato sopra, interrompere immediatamente I'uso.
Rimuovere il restauro dalla cavita del dente con uno strumento odontoiatrico idoneo
evitando che il prodotto venga ingerito. Chiedi al paziente come si sente. Se il
paziente ha notato effetti collaterali indesiderati, chiamare immediatamente un
centro antiveleni locale. Raccogli tutte le scorte rimanenti disponibili, non riutilizzarle
e tienile fuori dalla portata in un luogo sicuro fino a nuovo avviso. Contattare
immediatamente il produttore e segnalare eventuali modifiche rilevate nelle
prestazioni del prodotto.

DURATA DI CONSERVAZIONE

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

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

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

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

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

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

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement & sicuro e funziona come previsto se utilizzato
secondo le istruzioni per l'uso del produttore. Il riepilogo della sicurezza e delle
prestazioni cliniche & disponibile sul sito Web del produttore www.dline.ee/sscp/ fino
a quando il database europeo sui dispositivi medici (EUDAMED) non sara online.
RESPONSABILITA DEI PRODUTTORI

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

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

VALIDITA

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

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

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 puo 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

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

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
o0 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.
Mantenere asciutta I'area di lavoro.
I tempi totali di lavoro e di presa sono i seguenti:
a) Cemento a presa normale: il tempo di lavoro e di 2-3
minuti compresa la miscelazione a 23°C, il tempo di presa e
di circa 5 minuti a 37°C.

onm

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement ir pascietéjoss cements, kura pamata ir cinka
oksTds_un eigenols, normala un |éna saistiSanas.
SASTAVS

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, $linas vai to atvasindjumus, 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

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




dline Zinc Oxide-Eugenol Cement atjauno/uzlabo atjaunojama zoba estétisko izskatu,
atjauno/uztur atjaunojama zoba darbibu, aizsarga atjaunojama zoba un blakus esoso
audu biologiskas struktiras.

KLINISKAS INDIKACIJAS

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

GLABASANA

- Islaicigai zobu aizpildi$anai; islaicigai kroni$u un tiltinu fiksacijai;
p tném zem c 1ita restauracijam.
KONTRINDIKACIJAS

Pacienti, kuriem anamnézé ir bijuSas smagas alergiskas vai kairinosas reakcijas pret
izstradajumu vai kadu no sastavdajam.
IEROBEZOJUMI KOMBINACIJAM

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

ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

Atbrivojieties no satura/konteinera atbilstosi valsts normativajam prasibam.
MODRIBA

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

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

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

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement ir droSs un darbojas ka paredzéts, ja to lieto
saskapd ar razotdja lietoSanas instrukcijam. Drosibas un kliniskas veiktsp&jas
kopsavilkums ir pieejams razotaja vietné www.dline.ee/sscp/, lidz Eiropas Medicinas
iericu datu baze (EUDAMED) ir pieejama tiessaisté.

RAZOTAJA PIENAKUMI

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

Mdsu izstradajumi ir izstradati profesionalai lietosanai zobarstnieciba. Ta ka misu
izstradajumu lietosana nav misu kontrolé, lietotajs ir pilniba atbildigs par
izmantoSanu. Protams, més garantéjam savu izstradajumu kvalitati saskapa ar
piemérotajiem standartiem.

DERIGUMS

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

P&c Sis lietoSanas instrukcijas publicésanas visas iepriek$gjas versijas tiek aizstatas.
IEPAKOJUMS

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

STERILITATE

Izstradajums tiek piegadats nesterils. Lai nodrosSinatu ierices pareizu un drosu
darbibu paredzétaja kalposanas laikd, nav nepiecieSama nekada sagatavojosa
sterilizacija, tiriSana vai dezinfekcija, profilaktiska, reguldra apkope vai kalibrésana.
Tomér nelietojiet, ja primarais iepakojums ir bojats.

IZMANTOSANAS VIDE

Izstradajums ir paredzéts lietoSanai zobarstniecibas kabineta, kur vides temperatira
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

17350
17351
17410
17420
17450
17451

BRUKSANVISNING NO
BESKRIVELSE

40 g pulvera, normala saistisanas
40 g pulvera, Iéna saistisanas

10 ml 8kidruma

20 ml Skidruma

50 ml Skidruma

100 ml skidruma

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

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 lapstipu un stikla plaksni vai papira
maisiSanas paliktni. Pulveris ir japievieno skidrumam 2 dalas (vismaz),
lidz tiek sasniegta preciza konsistence. Kopé&jais maisisanas laiks ir
30 sekundes.

5. Darba zona ir jauztur sausa.
6. Kopé&jais iestrades un saistisanas laiks:

a) Parastas uzstadiSanas cements: darba laiks 2-3 mindtes,
ieklaujot maisiSanu 23 °C temperatira, saistiSsanas laiks
apméram 5 minates 37 °C temperatura.

b) Lénas saistiSanas cements: iestrades laiks lidz
10 mindtém, ieklaujot maisisanu 23 °C  temperatdra,
saistiSanas laiks apméram 30 mindtes 37 °C temperatara.

7. Ar piemérotu instrumentu ielieciet dobuma samaisito cementu.
8. P&c cementa saistiS$anas cement&jums ir gatavs apstradei.
BRIDINAJUMI

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.

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

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 tilstetende vev.

KLINISKE INDIKASJONER

- 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

Nelietot tie$a saskaré ar pulpas audiem. lestrades/saistisanas laiks ir atkarigs no
mitruma pieejamibas, apkartéjas vides, mutes temperatiras 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. MaisiS8anas 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 trauc&€jumus.
PIESARDZIBAS PASAKUMI

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 for8rsake allergiske
reaksjoner eller irritasjonsreaksjoner (hud, gye, slimhinne, luftveier).
RESTRISIKOER

Risikokontrolltiltak ble implementert og verifisert, risikoen reduseres mest mulig, den
samlede restrisikoen anses 8 vaere akseptabel.
PASIENTMALGRUPPE

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 / sanemiet medicinisku palidzibu. PEC SASKARES AR ADU VAI GLOTADU:
Mazgat ar lielu daudzumu Udens. Ja rodas adas/glotadas kairindjums vai izsitumi:
Konsultéties ar arstu / sanemt medicinisku palidzibu. Novilkt piesarnoto apgérbu un
pirms atkartotas lietoSanas izmazgat. NORISANAS GADIJUMA: Izskalot muti. Sliktas
passajiatas gadijuma nekavéjoties sazinaties ar Saindésanas kontroles centru vai
arstu. IEELPOSANAS GADIJUMA: Nogadat cietu$o svaiga gaisa un nodrosinat értu
elposanu. Pé&c lietosanas ripigi nomazgajiet rokas. Lietojiet tikai labi védinama vieta.
Arstam un pacientam ieteicams valkat aizsargcimdus / aizsargapgérbu / acu
aizsargus / sejas aizsargu.

Piesardzibas pasakumi, kas javeic, ja mainas ierices veiktspéja:

Ja produkta lietosanas laikd péc visu sastavdalu kartigas samaisisanas produkta
konsistence ir neviendabiga vai produkts nesacieté vai nepielip pie uzklatas virsmas
vai laika gaita izdalas kadi blakusprodukti/fazes Ja aplikacijas vieta rodas péksnas
akdtas sapes, vai, manipuléjot ar ierici, tiek pamanita kada cita neparasta produkta
darbiba, kas nav minéta ieprieks, nekavéjoties partrauciet lietosanu. Iznemiet
restauraciju no zoba dobuma ar piemérotu zobarstniecibas instrumentu, nelaujiet
produktu norit. Pajautadjiet pacientam, ka vina jatas. Ja pacients pamanija jebkadas
nevélamas blakusparadibas, nekavéjoties sazinieties ar vietéjo toksikologijas centru.
Savaciet visus pieejamos atlikusos piederumus, neizmantojiet tos atkartoti un
glabajiet tos drosa vieta lidz turpmakam pazinojumam. Nekavéjoties sazinieties ar
razotaju un zinojiet par pamanitajam izmainam produkta darbiba.

GLABASANAS ILGUMS

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

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 Izpet av
den tiltenkte levetiden. Bruk imidlertid ikke hvis primaerpakken er skadet.

BRUK MILJG

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 p8 nytt. Dispensert mengde som
ikke oppbevars i originalpakningen kan fgre til tap av funksjon.
FORBRUKSKOMPONENTER OG TILBEHGR

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 nivaskjeer pulver / 3 dréper vaeske.



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

Arbeidsomr&det m& holdes tort.

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&for blandet sement med egnet instrument i hulrommet.

8. Etter at sement er satt sementering er klar for etterbehandling.

ADVARSLER

ow

[ wytrzymato$¢ na Sciskanie [ 21.6+3.5 MPa |
[ _grubosé folii [ 19.8um |
PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

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

WSKAZANIA KLINICZNE

- Do tymczasowych wypetnien zebdéw; do tymczasowego
mocowania koron i mostéw; do podiozy pod uzupetnienia
cementowe.

PRZECIWWSKAZANIA

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 p&virke materialets styrke og holdbarhet. Ikke bruk produktet til pasienter som
tidligere har hatt alvorlige allergiske eller irritasjonsreaksjoner p& produktet eller
noen av innholdsstoffene. dline Zinc Oxide-Eugenol Cement avgir ikke str%ling og
forarsaker ingen elektromagnetiske forstyrrelser.

FORHOLDSREGLER

Pacjenci, u ktérych w przesztosci wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne lub
podraznienia na produkt lub ktorykolwiek ze sktadnikéw.
OGRANICZENIA DOTYCZACE LACZENIA

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement nie powinien by¢ stosowany z materiatami do
wypetnied na bazie polimeréw, poniewaz eugenol moze zaktécaé proces
polimeryzacji.

NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

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

Det anbefales & bruke cofferdam under péfgring av produktet. VED KONTAKT MED
@YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til
stede og enkle & ta ut. Fortsett skyllingen. Hvis gyeirritasjonen vedvarer: F&
medisinsk rédgivning/oppmerksomhet. VED HUD ELLER SLIMHINNE KONTAKT: Vask
med rikelig med vann. Hvis hud/slimhinneirritasjon eller oppstdr: F& medisinsk
r&d/hjelp. Ta av forurensede klzer og vask for 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 8 puste.

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

Forholdsregler som mé tas i tilfelle endringer i ytelsen til enheten:

Hvis under bruk av produktet, etter at alle komponentene er godt blandet, er
produktkonsistensen ikke-homogen, eller produktet ikke herder eller fester seg ikke
til den paferte overflaten under herding eller eventuelle biprodukter/faser frigjores i
Igpet av tiden av herding, eller plutselige akutte smerter oppstar p& paforingsstedet,
eller hvis annen unormal oppfgrsel av produktet oppdages under manipulering av
enheten, som ikke er nevnt ovenfor, m& du slutte & bruke den umiddelbart. Fjern
restaureringen fra tannhulen med egnet tanninstrument, ikke la produktet som skal
svelges. Spgr pasienten hvordan hun/han har det. Hvis pasienten oppdaget noen
ugnskede bivirkninger, ring umiddelbart til et lokalt giftsenter. Samle alle
tilgjengelige gjenvaerende forsyninger, ikke bruk dem igjen og oppbevar dem
utilgiengelig pa et trygt sted inntil videre. Kontakt produsenten umiddelbart og
rapporter om eventuelle endringer i ytelsen til produktet.

HOLDBARHET

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

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

Cze$¢ ciata - usta. Tkanki lub ptyny ustrojowe, z ktérymi styka sie urzadzenie - zab,
$luzdwka jamy ustnej, $lina.
DOCELOWY UZYTKOWNIK

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

STERYLNOS¢E

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

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

OPPBEVARING

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

MATERIALY EKSPLOATACYJNE I AKCESORIA

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

Hold produktet tett lukket pa 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 tiltenkt hvis det brukes i
henhold til produsentens bruksanvisning. Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse
er tilgjengelig p& produsentens nettsted www.dline.ee/sscp/ inntil European
Database on Medical Devices (EUDAMED) kommer online.

PRODUSENTENS ANSVAR

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

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

2. Zmieszac proszek i ptyn tuz przed aplikacjq.

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 doktadnej konsystencji. Catkowity czas
mieszania to 30 sekund.

5. Miejsce pracy musi by¢ suche.
6. Catkowite czasy pracy i wigzania sa 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¢ zmieszany cement za pomoca 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 veeske

50 ml veeske

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 / wilgotno$¢ i iloé¢ proszku skracajq,
czas pracy/wigzania. I odwrotnie, obnizona temperatura / wilgotno$¢ i mniejsza ilos¢
proszku wydtuzajq czas pracy / wigzania. Roznice w proporcjach mieszania moga
wptynaé na wytrzymatos¢ i trwatos¢ materiatu. Nie nalezy stosowad produktu u
pacjentow, u ktérych w przesztosci wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne lub
podraznienia na produkt lub ktérykolwiek ze sktadnikéw. dline Zinc Oxide-Eugenol
Cement nie emituje promieniowania i nie powoduje zadnych zaktocen
elektromagnetycznych.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

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 komérek pochodzenia ludzkiego lub
ich pochodnych; tkanek lub komérek pochodzenia zwierzecego lub ich pochodnych,
o ktérych mowa w rozporzadzeniu (UE) nr 722/2012; substancji rakotworczych,
mutagendw, dziatajacych szkodliwie na rozrodczos¢ lub majacych wiasciwosci
zaburzajace funkcjonowanie ukfadu hormonalnego.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJINOSCI

Podczas aplikacji produktu zaleca sie stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE PRODUKTU DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodaq przez kilka minut. Zdja¢
soczewki kontaktowe, jesli sq obecne. Kontynuowac ptukanie. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje sie: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA LUB BLONA SLUZOWA: Umy¢ duzq iloscig wody. Jesli wystapi
podraznienie skory/bton $luzowych lub wysypka: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza. Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wypraé przed ponownym uzyciem. W
PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptuka¢ usta. W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowac¢ sie z Centrum Zatrué lub lekarzem. W PRZYPADKU WDYCHANIA:
wyprowadzi¢ osobe na $wieze powietrze i zapewni¢ swobodne oddychanie.
Doktadnie 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.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé¢ w przypadku zmian w dziataniu urzadzenia:
Jezeli w trakcie uzytkowania produktu, po doktadnym wymieszaniu wszystkich
sktadnikéw, konsystencja produktu jest niejednorodna lub produkt nie twardnieje lub
nie przywiera do natozonej powierzchni podczas wigzania lub podczas wigzania




uwalniaja sie produkty uboczne/fazy w przypadku wyleczenia lub nagtego ostrego
bélu w miejscu aplikacji, lub jedli podczas manipulowania urzadzeniem zostanie
zauwazone jakiekolwiek inne nieprawidtowe zachowanie produktu, ktdére nie zostato
wymienione powyzej, nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania. Usuna¢ uzupetnienie
z ubytku zeba odpowiednim instrumentem stomatologicznym, nie dopusci¢ do
potkniecia produktu. Zapytaj pacjenta, jak sie czuje. Je$li pacjent zauwazy
jakiekolwiek niepozadane skutki uboczne, natychmiast skontaktuj sie z lokalnym
osrodkiem zatru¢. Zbierz wszystkie dostepne pozostate zapasy, nie uzywaj ich
ponownie i przechowuj je poza zasiegiem w bezpiecznym miejscu do odwotania.
Natychmiast skontaktuj sie z producentem i zgto$ wszelkie zauwazone zmiany w
dziataniu produktu.

OKRES TRWALOSCI

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

AMBIENTE DE USO

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

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

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

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

Zawartos¢/pojemnik usuwac do zgodnie z krajowymi wymogami prawnymi.
CZUJNOSC

Jezeli jakikolwiek powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwiazku z urzadzeniem,
zgtaszany jest producentowi i wiasciwemu 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 instrukcjq uzytkowania producenta. Podsumowanie
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej jest dostepne na stronie internetowej
producenta www.dline.ee/sscp/ do czasu pojawienia sie online Europejskiej Bazy
Danych o Wyrobach Medycznych (EUDAMED).

ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

Nasze produkty zostaly stworzone z myslg o profesjonalnym zastosowaniu w
stomatologii. Poniewaz zastosowanie naszych produktéw jest poza nasza kontrolg,
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 hidréxido de célcio.

2. Misture o po e o liquido antes da aplicagéo.

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

4 Para misturar, use espatula de metal e placa de vidro ou almofada de

mistura de papel. O p6 deve ser adicionado ao liquido em 2 porgdes (no

minimo), até atingir a consisténcia exata. O tempo total de mistura é de

30 segundos.

A area de trabalho deve ser mantida seca.

Os tempos totais de trabalho e configuragdo sdo os seguintes:

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

b) Cimento de adesao 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.

ou

AVISOS

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

17350
17351

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

17410 10ml ptynu

17420 20ml ptynu

17450 50ml ptynu

17451 100ml ptynu

INSTRUCGES DE USO PT

DESCRICAO

N&o use em contacto direto com o tecido pulpar. O tempo de trabalho/cimentagéo
depende da disponibilidade de humidade, do ambiente, da temperatura oral e da
proporgdo de mistura. O aumento da temperatura/humidade e da quantidade de pé
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 proporgdes de mistura podem afetar a resisténcia e durabilidade do
material. Ndo use o produto com pacientes com histérico 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.
PRECAUGCOES

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

P4: 6xido de zinco 90-99%, excipientes 1-5%. Liquido: eugenol 99-100%.

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement ndo contém substancias 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

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

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

INDICACOES CLINICAS

Recomenda-se o uso de uma ensecadeira durante a aplicagdo do produto. SE ENTRAR
EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxague cuidadosamente com dgua 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/atencdo médica. SE
ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE OU MUCOSA: lavar abundantemente com agua.
Se ocorrer irritagdo da pele/mucosa ou erupg&o: consulte um médico. 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 ndo se sentir bem.
SE INALADO: Remova a pessoa para o ar fresco e mantenha-a confortavel para
respirar. Lave bem as méos apds manusear. Use apenas numa area bem ventilada.
Recomenda-se o uso de luvas de protegdo/roupas de protegao/protegdo
ocular/protegéo facial para médico e paciente.

Precaugbes a serem tomadas em caso de alteragées no desempenho do dispositivo:
Se durante o uso do produto, apds todos os componentes estarem bem misturados,
a consisténcia do produto n&o for homogénea, ou o produto ndo endurecer ou ndo
aderir a superficie aplicada durante a presa ou quaisquer subprodutos/fases forem
liberados durante o tempo de cura, ou dor aguda repentina no local de aplicagdo, ou
se qualquer outro comportamento anormal do produto for observado durante a
manipulagdo do dispositivo, que ndo seja mencionado acima, interrompa o uso
imediatamente. Remova a restauragdo da cavidade do dente com instrumento
odontoldgico adequado, ndo deixe o produto ser engolido. Pergunte ao paciente como
ele esta se sentindo. Se o paciente notar quaisquer efeitos colaterais indesejaveis,
ligue imediatamente para um centro de envenenamento local. Recolha todos os
suprimentos restantes disponiveis, ndo os use novamente e mantenha-os fora de
alcance em um local seguro até novo aviso. Entre em contato com o fabricante
imediatamente e relate quaisquer alteragdes observadas no desempenho do produto.

VALIDADE

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

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

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 ndo deve ser usado com materiais restauradores a
base de polimeros, ja que o eugenql pode prejudicar o processo de polimerizagdo.
EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

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!

ELIMINAGCAO

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

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

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

N&o ha restrigbes 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

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

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement é seguro e funciona conforme pretendido se for
utilizado de acordo com as instrugdes de utilizagdo do fabricante. O resumo da
seguranca e do desempenho clinico estd disponivel no site do fabricante
www.dline.ee/sscp/ até que o Banco de Dados Europeu de Dispositivos Médicos
(EUDAMED) fique online.

RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

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. N3o ha necessidade de formagdo especifica
ESTERILIDADE

Os nossos produtos foram desenvolvidos para uso profissional em odontologia. Como
a aplicagdo dos nossos produtos estd 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




Apds a publicagdo destas instrugdes de uso, todas as versGes anteriores s&o
substituidas.
EMBALAGEM

PRECAUTII

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

17350
17351

17410 10ml liquido

17420 20ml liquido

17450 50ml liquido

17451 100ml liquido

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO

DESCRIERE

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement este un ciment auto-polimerizant bazat pe oxid de
zinc si eugenol, cu prizd normald si lentd.
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 animald sau derivatele lor, conform Reglementarii
(UE) Nr. 722/2012; substante cancerigene, mutagene, toxice pentru reproducere sau
cu proprietati destructive pentru sistemul endocrin.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

[ rezistentd la compresiune [ 21.6+3.5 MPa |
| grosime film [ 19.8um |
UTILIZARE DESTINATA SI BENEFICII CLINICE

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

Mé&suri de precautie care trebuie luate in cazul unor modificdri ale performantei
dispozitivului:

Daca in timpul utilizérii produsului, dupa ce toate componentele sunt bine
amestecate, consistenta produsului nu este omogend sau produsul nu se intdreste
sau nu aderd la suprafata aplicata in timpul intéririi sau orice produs secundar/faze
este eliberat in timpul de vindecare sau durere acuta brusca apar la locul aplicarii sau
dacd se observa orice alt comportament anormal al produsului in timpul manipuldrii
dispozitivului, care nu este mentionat mai sus, intrerupeti imediat utilizarea. Scoateti
restaurarea din cavitatea dentara cu un instrument dentar adecvat, nu lasati produsul
sa fie inghitit. Intrebati pacientul cum se simte. Daca pacientul a observat efecte
secundare nedorite, sunati imediat la un centru local de otravire. Colectati toate
consumabilele ramase disponibile, nu le mai utilizati si pastrati-le la indemana intr-
un loc sigur pana la o noud notificare. Contactati imediat producdtorul si raportati
orice modificdri observate in performanta produsului.

DURATA DE VIATA

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

INDICATII CLINICE

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

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

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 cdldurd. A nu se lasa la indemana
copiilor!

DEBARASARE

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

Aruncati continutul/recipientul conform reglementdrilor nationale.
VIGILENTA

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

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

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement este sigur si functioneaza conform intentiei daca
este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare ale producdtorului.
Rezumatul sigurantei si performantei clinice este disponibil pe site-ul producatorului
www.dline.ee/sscp/ pand la intrarea online a bazei de date europene pentru
dispozitive medicale (EUDAMED).

RESPONSABILITATEA PRODUCATORULUI

Au fost implementate si verificate masuri de control al riscului pentru a-l 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 varstd mijlocie sau persoane in varsta.
PARTEA CORPULUI SAU TIPURI DE TESUTURI SI FLUIDE
CORESPUNZATOARE

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

VALABILITATE

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

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

Produsul este destinat exclusiv utilizarii 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, curdtare sau dezinfectie, mentenantd preventivd, regulata
sau calibrare pentru ca acest dispozitiv sa fie utilizat in siguranté pe parcursul duratei
sale de viata. Cu toate acestea, a nu se utiliza dacéd pachetul este deteriorat.
MEDIU DE UTILIZARE

17350
17351

40g pulbere, priza normala
40g pulbere, priza lenta

17410 10ml lichid

17420 20ml lichid

17450 50ml lichid

17451 100ml lichid

NAVOD NA POUZITIE SK

POPIS

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

COMPONENTE SI ACCESORII CONSUMABILE

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

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

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 placutd de sticla.
Pulberea se adauga peste lichid de 2 ori (cel putin), padna se ajunge la
consistenta exactd. 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 dupd cum urmeaza:

a) Ciment cu prizéd 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. Dupad asezarea cimentului, cimentarea este gata de finisare.
AVERTISMENTE

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement neobsahuje lieCiva, vratane derivatov fudskej krvi
alebo plazmy; tkaniva alebo bunky alebo ich derivaty fudského pdvodu; tkaniva alebo
bunky Zivodi$neho 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 obnovuje/zlepsuje esteticky vzhlad obnovitelného
zuba; obnovuje/udrzuje zubnl funkciu obnovitelného zuba; chrani biologické
Struktlry obnovitelného zuba a susednych tkaniv.

KLINICKE INDIKACIE

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

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

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.

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement by nemal byt pouZivany s vyplfiovymi materialmi
na baze polyméru, pretoZe eugenol mdze narusit proces polymerizécie.
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

U citlivych jedincov méze dline Zinc Oxide-Eugenol Cement spdsobit alergické alebo
drazdivé reakcie (koZa, odi, sliznice, dychacie cesty).
ZVYSKOVE RIZIKA

Bola implementovana a overena opatreni na kontrolu rizik, riziko je ¢o najviac znizilo,
celkové zvyskové riziko je povazované za prijatelné.



CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Nie sU zndme Ziadne obmedzenia tykajice sa populdcie pacientov, ich veku a
celkového zdravotného stavu. M6zu to byt aj deti, pacienti stredného veku alebo
starsi pacienti.

ZAMYSI'ANA CAST TELA ALEBO TYPY TKANIV TELESNYCH TEKUTIN

uzivatel. Samozrejme garantujeme kvalitu nasich produktov v sulade s platnymi
normami.
DOBA PLATNOSTI

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

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 zvldstneho Skolenia.

STERILITA

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement je dodavany nesterilny. Nie je potrebné vykonavat
ziadnu pripravnl sterilizaciu, Cistenie alebo dezinfekciu, preventivnu, pravideln(
udrzbu alebo kalibraciu, aby bolo zaistené, ze zariadenie pracuje spravne a bezpetne
po cell dobu jeho Zivotnosti. Nepouzivajte vSak, ak je primarny baliek poskodeny.
PROSTREDIE POUZITIA

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

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,
mbze viest k strate funkcie.

SPOTREBNE SUCASTI A PRISLUSENSTVO

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

So zariadenim nie su dodavané Ziadne spotrebné sucasti ani prislusenstvo.
NAVOD NA POUZITIE

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 sklenenl dosku alebo papierovu
miedacej podlozku. Praok by mal byt pridavany do kvapaliny v (aspof)
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 tuhnici cement: pracovna doba je 2-3 minuty
vratane miesania pri 23 °C, doba tuhnutia je asi 5 minat pri
37 °C.
b) Pomaly tuhnici cement: pracovnd doba je az 10 minut
vratane miesania pri 23 °C, doba tuhnutia je asi 30 minut pri

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

VAROVANIE

Prasek: cinkov oksid 90-99%), pomozne snovi 1-5%. Tekocina: eugenol 99-100%.
dline Zinc Oxide-Eugenol Cement ne vsebuje zdravilnih snovi, vklju¢no s Clovesko
krvjo ali predelano plazmo; tkiv, celic ali derivatov cloveSkega izvora; tkiv ali celic
Zivalskega izvora ali njihovih derivatov po Uredbi (EU) St. 722/2012; snovi, ki so
rakotvorne, mutagene, strupene za reprodukcijo ali imajo endokrine motece
lastnosti.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

[ tlaéna 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; $¢iti bioloSke strukture obnovljenega
zoba in sosednjih tkiv.

KLINICNE INDIKACIJE

- Za zacasne zalivke; za zacasno pritrditev kron in mostickov; za
podlage pod cementnimi restavracijami.
KONTRAINDIKACIJE

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

Nepouzivajte v priamom kontakte s bunic¢inou. Cas spracovania/tuhnutia zéavisi od
dostupnosti vlhkosti, teploty okolia, ordlnej teploty a zmieSavacieho pomeru.
Zvy$end teplota/vihkost a mnoZstvo pradku skracuje ¢as potrebny na
spracovanie/tuhnutie. Naopak, znizend teplota/vihkost a menej prasku predizia ¢as
spracovania/tuhnutia. Varidcie proporcii mieSania mézu ovplyvnit pevnost a
trvanlivost materidlu. NepouZivajte pripravok u pacientov, ktori v minulosti mali
zavazné alergické alebo podrazdené reakcie na produkt alebo na niektort zo zloziek.
dline Zinc Oxide-Eugenol Cement nevyzaruje Ziarenie a nespdsobuje Zziadne
elektromagnetické rusenie.

OPATRENIE

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

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

Polas aplikacie produktu sa odpor&a pouzivat kofferdam. PO ZASIAHNUTI OCf:
Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Vyberte kontaktné SoSovky, ak su
nasadené a ak je to lahké. Pokratujte vo vyplachovani. Pokial podrazdenie oci
pretrvdva: 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/starostlivost. Kontaminovany odev
si vyzleCte a pred dal$im pouZitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnite Gsta. Ak sa
necitite dobre, volajte toxikologické stredisko alebo lekdra. PO VDYCHNUTI: Presurite
osobu na derstvy vzduch a nechajte ju v polohem ktord ulahéuje dychanie. Po
manipulacii si dokladne umyte ruky. Pouzivajte len na dobre vetranom mieste. Pre
lekdra a pacienta sa odporuca nosit ochranné rukavice/ochranny odev/ochranu
oci/ochranu tvare.

Preventivne opatrenia, ktoré je potrebné prijat'v pripade zmien vo vykone zariadenia:
Ak je pocas pouzivania produktu po dobrom premiesani vSetkych zloZiek konzistencia
produktu nehomogénna alebo produkt nestuhne alebo nedrzi na nanesenom povrchu
pocas tuhnutia alebo sa pocas doby uvolfiuju akékolvek vedlajSie produkty/fazy
vytvrdnutia alebo nahlej akltnej bolesti v mieste aplikacie, alebo ak pri manipuldcii
so zariadenim spozorujete iné abnormalne spravanie, ktoré nie je uvedené vyssie,
okamzite prestarite pouzivat. Vyberte nahradu z dutiny zuba vhodnym dentalnym
nastrojom, nenechajte produkt prehltn(t. Opytajte sa pacienta, ako sa citi. Ak pacient
spozoruje akékolvek neziaduce vedlajsie Ucinky, okamzite zavolajte do miestneho
toxikologického centra. Pozbierajte vsetky dostupné zostdvajlce zdsoby, uz ich
nepouzivajte a az do odvolania ich uchovavajte mimo dosahu na bezpe¢nom mieste.
Okamzite kontaktujte vyrobcu a nahlaste akékolvek zmeny vo vykone vyrobku.

SKLADOVATELNOST

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

PREDVIDENI DEL TELESA ALI VRSTE TKIV V TELESNIH TEKOCINAH

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

dline 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

Dobavljen dline Zinc Oxide-Eugenol Cement je ne-sterilen. Za zagotovitev pravilnega
in varnega delovanja pripomocka v predvidenem Zivljenjskem obdobju sterilizacija,
¢isCenje 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 priloZzen 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 datum spotreby pozri balenia.

SKLADOVANIE

Uchovavajte produkt tesne uzavret na suchom, dobre vetranom mieste pri teplote
4-28 °C. Chrarite pred vihkost, priamym sineé¢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,
hldsi sa to vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom sa pouzivatel
alebo pacient nachadza.

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement je bezpecny a funguje tak, ako ma, ak sa pouziva
v stlade s pokynmi vyrobcu na pouzitie. Sthrn bezpecnosti a klinického vykonu je
dostupny na webovej stranke vyrobcu www.dline.ee/sscp/, kym nebude online
Eurdpska databaza zdravotnickych pomécok (EUDAMED).

ZODPOVEDNOST VYROBCOV

1. Povrsino pripravite kot obi¢ajno. Za globoke luknje uporabite podlago iz
kalcijevega hidroksida.

2. Prasek in tekocino 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
dosezete natancéne konsistence. Skupni ¢as mesanja je 30 sekund.

5. Delovna povrsina mora biti suha.
6. Skupni ¢as dela in utrjevanja sta naslednja:
a) Obiéajno utrjevanje cementa: vkljuéno z mesanjem pri
23°C je delovni ¢as je 2-3 minute, ¢as utrjevanja pa priblizno
5 minut pri 37°C.
b) Poéasno utrjevanje cementa: vklju¢no 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 zaklju¢evanje.
OPOZORILA

Nase vyrobky boli vyvinuté pre profesiondlne pouzitie v stomatoldgii. Pretoze
aplikacia nasich produktov je mimo nasu kontrolu, je za aplikaciu plne zodpovedny

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/viaga in koli¢ina prahu skrajsata ¢as dela/utrjevanja.
Nasprotno pa zmanjSana temperatura/vlaga in manj prahu podaljSata cas
dela/utrditve. Razlina 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 draZzenje na ta izdelek ali katero koli njegovo
sestavino. dline Zinc Oxide-Eugenol Cementne oddaja sevanja in ne povzroca
elektromagnetnih motenj.
PREVIDNOSTNI UKREPI

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

Med nanaSanjem izdelka je priporoCljivo uporabljati cofferdam. CE PRIDE V OCI:
Nekaj minut previdno izpirajte z vodo. Ce je moZno in enostavno izvedljivo, odstranite
kontaktne lec¢e. Nadaljujte z izpiranjem. Ce drazenje oci ne pojenja, poiscite
zdravniko pomoc. CE PRIDE DO STIKA S KOZO ALI SLUZNICO: Izperite z veliko
vode. Ce pride do drazenja koze / sluznice ali Ce se pojavi izpuscaj, poisCite
zdravnisko pomoc. Kontaminirana oblacila slecite in dobro operite. CE PRIDE DO
ZAUZITIA: Izperite usta. Ce se slabo pocutite, pokli¢ite center za zastrupitve ali
osebnega zdravnika. CE PRIDE DO VDIHA: Osebi pomagajte priti do svezega zraka,
pri dihanju naj jim bo udobno. Po postopku si temeljito umijte roke. Uporabljajte
samo v dobro prezratevanem prostoru. Priporocljivo je, da zobozdravnik in pacient
nosita zascitne rokavice/zas¢itno obleko/zas¢ito za oci/zas¢ito za obraz.
Previdnostni ukrepi, ki jih je treba sprejeti v primeru sprememb v delovanju naprave:
Ce je med uporabo izdelka, potem ko so vse komponente dobro premesane,
konsistenca izdelka nehomogena, ali se izdelek med strjevanjem ne strdi ali ne
oprime nanesene povrsine ali se v ¢asu sproscajo kakrsni koli stranski produkti/faze.
celjenja ali se na mestu nanosa pojavi nenadna akutna boledina ali ¢e med
manipulacijo naprave opazite kakr$no koli drugo nenormalno obnasanje izdelka, ki ni
omenjeno zgoraj, takoj prenehajte z uporabo. Odstranite restavracijo iz zobne votline
s primernim zobozdravstvenim instrumentom, ne dovolite, da bi izdelek pogoltnil.
Vprasajte bolnika, kako se pocuti. Ce bolnik opazi kakréne koli nezelene stranske
ucinke, takoj poklicite lokalni center za zastrupitve. Zberite vse preostale zaloge, ki
so na voljo, jih ne uporabljajte vec in jih do nadaljnjega hranite izven dosega na
varnem mestu. Takoj se obrnite na proizvajalca in sporocite vse opazene spremembe
v delovanju izdelka.

ROK UPORABE

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

PARTE PREVISTA DEL CUERPO O TIPOS DE TEJIDOS DE FLUIDOS
CORPORALES

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 como
usar cementos dentales comunes. No hay necesidad de tener una formacion
especifica.

ESTERILIDAD

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement se entrega sin esterilizar. No necesita esterilizacion,
limpieza o desinfeccion 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 estd disefiado para ser usado en consultorios odontoldgicos donde la
temperatura ambiente va de 18 a 25 °C. La cantidad dispensada de cemento es
adecuada para un solo uso (un paciente). No reutilizar. La cantidad dispensada que
no se mantenga en el paquete original puede perder su funcién.

COMPONENTES CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

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 stevilko serije in rok uporabe glejte embalazo.

SKLADISCENJE

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

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

ODLAGANJE ODPADKOV

Vsebino/embalaZzo zavrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.
PAZLJIVOST

Ce pride do kakrinega koli resnega incidenta, ki se v zvezi s pripomotkom zgodi
pacientu, to takoj sporocite proizvajalcu in pristojnemu organu drzave clanice, v
kateri uporabnik in/ali pacient prebiva. . .

POVZETEK VARNOSTNIH OPOZORIL IN KLINICNIH UCINKOVITOSTI

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement je varen in deluje, kot je predvideno, ce se
uporablja v skladu z navodili proizvajalca za uporabo. Povzetek varnosti in klini¢ne
ucinkovitosti je na voljo na spletni strani proizvajalca www.dline.ee/sscp/, dokler
Evropska zbirka podatkov o medicinskih pripomockih (EUDAMED) ne pride na splet.
ODGOVORNOST PROIZVAJALCA

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. Proporcidn de la mezcla: 2 cucharadas rasas de polvo / 3 gotas de liquido.

4 Para mezclar, use una espatula de metal y una lamina 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.

El drea de trabajo debe mantenerse seca.

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

ou

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

Z objavo teh navodil za uporabo vse prej$nje razliice postanejo brezpredmetne.
PAKIRANJE

17350
17351
17410
17420
17450
17451

INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

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

20ml tekocine

50ml tekocine

100ml tekocine

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 radiacién y tampoco causa interferencias electromagnéticas.
PRECAUCIONES

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement es un cemento autopolimerizable a base de dxido
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, segun se indica en el Reglamento (UE)
No. 722/2012; Sustancias cancerigenas, mutagenos, toxicas para la reproduccion o
que tengan propiedades de alteraciéon endocrina.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement restaura/mejora la apariencia estética del diente
restaurable; restaura/mantiene la funcién del diente restaurable; protege las
estructuras bioldgicas de los dientes restaurables y los tejidos adyacentes.

INDICACIONES CLINICAS

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

CONTRAINDICACIONES

Se recomienda utilizar barrera durante la aplicacion del producto. EN CASO DE
CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuague cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitese las lentes de contacto, si los lleva y es facil hacerlo. Continte
enjuagando. Si la irritacion ocular persiste: consulte con su médico. EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL O LAS MUCOSAS: Lave con abundante agua. Si se produce
irritacion o sarpullido en la piel o mucosas: busque atenciéon 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 drea bien ventilada. Se recomienda utilizar guantes protectores/ropa
protectora/proteccion ocular/proteccion facial para médico y paciente.

Precauciones que se deben tomar en caso de cambios en el rendimiento del
dispositivo:

Si durante el uso del producto, después de que todos los componentes estén bien
mezclados, la consistencia del producto no es homogénea, o el producto no se
endurece o no se adhiere a la superficie aplicada durante el fraguado o se liberan
subproductos/fases durante el tiempo de curado, o si se presenta un dolor agudo
repentino en el sitio de aplicaciéon, o si se observa cualquier otro comportamiento
anormal del producto mientras se manipula el dispositivo, que no se menciona
anteriormente, deje de usarlo inmediatamente. Retire la restauracion de la cavidad
dental con un instrumento dental adecuado. No permita que se trague el producto.
Preguntar al paciente como se siente. Si el paciente noté algun efecto secundario
indeseable, llame inmediatamente a un centro local de envenenamiento. Retina todos
los suministros restantes disponibles, no los vuelva a usar y manténgalos fuera del
alcance en un lugar seguro hasta nuevo aviso. Péngase en contacto con el fabricante
de inmediato e informe de cualquier cambio observado en el rendimiento del
producto.

VIDA UTIL

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

La vida (til del producto son 3 afios para el polvo / 3 afios para el liquido contando
a partir de la fecha de fabricacion. 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 no debe usarse con materiales de restauracion a
base de polimeros, ya que el eugenol puede alterar el proceso de polimerizacion.
EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

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

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

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




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

RESUMEN DE SEGURIDAD Y DESEMPENO CLINICO

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement es seguro y funciona segun lo previsto si se usa de
acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante. El resumen de la seguridad y el
rendimiento clinico esta disponible en el sitio web del fabricante www.dline.ee/sscp/
hasta que la Base de datos europea sobre dispositivos médicos (EUDAMED) esté en
linea.

RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

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

b) Ladngsamt hidrdande 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 Iampligt instrument i héligheten.
8. Efter att cementet har hardat & cementering redo for efterbehandling.
VARNINGAR

Nuestros productos han sido desarrollados para uso profesional odontolégico. 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

Tras la publicacion 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

Anvand inte i direkt kontakt med massavévnad. Arbetstiden/hardningstiden beror pd
tillgéngligheten av  fukt, den omgivande orala temperaturen samt
blandningsforh8llandet. Okad temperatur/fuktnivd och pulverméngd minskar arbets-
/héardningstiden. Omvant resulterar en lagre temperatur/fuktnivd och mindre pulver
en forlangd arbets-/hardningstiden. Variationer i blandningsproportioner kan
pdverka materialets hallfasthet och héllbarhet. Anvand inte dline Zinc Oxide-Eugenol
Cement p& patienter som tidigare har upplevt allvarliga allergiska reaktioner eller
irritationsreaktioner av produkten eller négon av ingredienserna i den. dline Zinc
Oxide-Eugenol Cement avger inte strdlning och orsakar inga elektromagnetiska
stérningar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement &r ett sjdlvhardande cement baserat pa zinkoxid
och eugenol, normal och 18ngsam hardning.
SAMMANSATTNING

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

dline zinc Oxide-Eugenol Cement innehdller inte lakemedelssubstanser, inklusive
manskligt blod eller plasmaderivat; véavnader eller celler, eller deras derivat, av
manskligt ursprung; vavnader eller celler av animaliskt ursprung, eller deras derivat,
som avses i forordning (EU) nr 722/2012; @mnen som &r cancerframkallande,
mutagena, reproduktionsgiftiga eller som har hormonstérande egenskaper.
PRESTANDAEGENSKAPER

[ tryckh3lifasthet [ 21.6£3.5 MPa |
[ Filmtjocklek | 19.8um |
AVSETT SYFTE OCH KLINISKA FORDELAR

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement aterstaller/forbattrar det estetiska utseendet hos
en restaurerbar tand; aterstaller/uppratthdller tandfunktionen hos en restaurerbar
tand; skyddar biologiska strukturer i restaurerbara ténder och intilliggande vavnader.

KLINISKA INDIKATIONER

Det rekommenderas att anvdnda 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 latt att gora sd. Fortsatt skélja. Om irritationen
i dgonen kvarst8r: Kontakta lakare. VID KONTAKT MED HUD ELLER SLEMMHINNOR:
Tvétta rent med mycket vatten. Om irritation eller utslag p& huden/slemhinnor
uppst8r: Kontakta lakare. Ta av utsatta klader och tvétta 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 hall se till att den
sitter bekvamt for att kunna andas bra. Tvétta hdnderna noggrant efter hantering.
Anvénd endast i val ventilerade utrymmen. Det rekommenderas att bade lakaren och
patienten bar skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
Forsiktighets8tgédrder som ska vidtas i hdndelse av féréndringar i enhetens
prestanda:

Om under anvandningen av produkten, efter att alla komponenter &r val blandade,
produktens konsistens & ohomogen, eller att produkten inte hardar eller inte faster
vid den applicerade ytan under hardning eller om eventuella biprodukter/faser frigérs
under tiden av hérdning, eller plétslig akut smarta uppstar p& appliceringsstillet, eller
om ndgot annat onormalt beteende hos produkten upptécks nar du manipulerar
enheten, som inte namns ovan, avbryt anvandningen omedelbart. Ta bort
restaureringen fr&n tandhdlan med lampligt tandinstrument, 18t inte produkten som
ska svéljas. Fréga patienten hur hon/han mar. Om patienten marker ndgra odnskade
biverkningar, ring omedelbart till en lokal giftcentral. Samla alla tillgangliga
dterstdende fornoédenheter, anvand dem inte igen och forvara dem utom rackhall pa
en saker plats tills vidare. Kontakta tillverkaren omedelbart och rapportera om
eventuella &ndringar i produktens prestanda.

HALLBARHETSTID

- For tillifdlliga tandfyllningar; for tillfallig fixering av kronor och
broar; for baser under cementrenoveringar.
KONTRAINDIKATIONER

Produktens hallbarhet &r 3 &r for pulver / 3 8r for vatska fran tillverkningsdatumet.
Anvénd inte efter utgdngsdatum. Partinummer bér anges i all korrespondens. Se
forpackning for partinummer och utgdngsdatum.

FORVARING

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

Férvara produkten tatt sluten pd en torr, vél ventilerad plats vid 4-28°C. Skydda den
fukt, mot direkt solljus och véarmekallor. Frys inte. Férvaras odtkomlig for barn!
AVLAGNING

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

Kassera innehdllet/behdllaren i enlighet med nationella foreskrifter.
VAKSAMHET

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

Om en allvarlig hdndelse har intréffat i samband med enheten rapporteras detta till
tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren
och/eller patienten &r etablerad.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement ar séker och fungerar som avsett om den anvands
i enlighet med tillverkarens bruksanvisning. Sammanfattning av sakerhet och klinisk
prestanda finns tillgéanglig via tillverkarens webbplats www.dline.ee/sscp/ tills den
europeiska databasen dver medicinska anordningar (EUDAMED) kommer online.
TILLVERKARENS ANSVAR

Inga kanda restriktioner angdende patientpopulation, &lder eller allménna
halsotillstdnd. Det kan finnas barn, medeldlders el_l_er aldre patienter. B
AVSEDD DEL AV KROPPEN ELLER TYPER AV VAVNADER AV KROPPSVATSKOR

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

Véra produkter har utvecklats for professionellt bruk inom tandvarden. Eftersom
tillampningen av vara produkter ligger utanfor var kontroll &r anvandaren sjélv fullt
ansvarig for applikationen. Naturligtvis garanterar vi kvaliteten p& véra produkter i
enlighet med rédande standarder.

GILTIGHET

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

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement levereras icke-steril. Det finns inget behov av
forberedande sterilisering, rengdring eller desinfektion, forebyggande eller
regelbundet underhdll eller kalibrering, for att sdkerstilla att enheten fungerar
korrekt och sakert under dess avsedda livstid. Anvand dock inte om férpackningen
ar skadad.

ANVANDNINGSMILIO

Produkten &r designad for att anvandas pa tandvardskliniker dar
omgivningstemperaturen ar 18-25°C. Den fordelade méngden cement ar lamplig for
engdngsbruk (endast for en patient). Ateranvand inte. Administrerad méangd som inte
hélls kvar i originalforpackningen kan leda till funktionsférlust.
FORBRUKNINGSDELAR OCH TILLBEHOR

17350
17351
17410
17420
17450
17451

KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

40g pulver, normal hardning
40g pulver, 1dngsam hardning
10ml vatska

20ml vétska

50ml vétska

100ml vatska

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

Inga férbrukningsvaror eller tillbehor levereras med enheten.
ANVANDARINSTUKTIONER

1. Forbered ytan som vanligt. For djupa héligheter anvénd
kalciumhydroxidfoder.

2. Blanda pulver och vatska strax fore appliceringen.

3. Blandningsforh&llanden: 2 skedar pulver / 3 droppar vétska.

4 For blandning, anvénd metallspatel och glasplatta eller pappersblandare.

Pulvret ska tillsattas vatskan i tva portioner (minst) tills exakt konsistens

uppnas. Total blandningstid &r 30 sekunder.

Arbetsytan maste hallas torr.

Totala arbetstider och installningstider &r som féljer:

ow

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

Bu drdn insan kani veya plazma tirevi, insan dokulari veya hicreleri veya bunlarin
trevlerini, 722/2012 Sayili Tlzlk (AB)'de bahsedildigi tizere hayvanlara ait dokular
veya hicreler veya bunlarin tirevleri; kanserojen, mutajenik, Gremeye toksik veya
endokrin bozucu 6zelliklere sahip maddeler dahil tibbi madde igermez.
PERFORMANS OZELLIKLERI

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

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



KLINIK ENDIKASYONLAR

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement 4-28°C'de kuru ve iyi havalandirilan bir yerde sikica
kapali halde saklayin. Dogrudan gtines isigindan, nem ve isi kaynaklarindan koruyun.
Dondurmayin. Gocuklarin erigemeyecedi yerlerde muhafaza edin!

BERTARAF ETME

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

igerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere gére bertaraf edin.
VIJILANS

Ojenol polimerizasyon siirecini bozabileceginden, riin polimer bazli restoratif
malzemelerle kullaniimamalidir.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

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, hassas kisilerde alerjik veya tahris reaksiyonlarina
(cilt, goz, mukoza, solunum yolu) neden olabilir.
REZIDUEL RISKLER

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

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement glivenlidir ve ureticinin kullanim talimatina uygun
olarak kullanildiginda amaglandigi gibi galisir. Glvenlik ve klinik performans ozeti,
Ureticinin web sitesi www.dline.ee/sscp/ aracilifiyla Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani
(EUDAMED) gevrimigi olana kadar mevcuttur.

URETICININ SORUMLULUGU

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

Uriinlerimiz dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin gelistirilmistir.
Urdinlerimiz kontrolimiz disinda kullaniidigindan, uygulamadan tamamen kullanici
sorumludur. Uriinlerimizin kalitesini uygulanan standartlara uygun olarak garanti
ediyoruz.

GECERLILIK SURESI

Vicudun bir b6lumu - agiz. Cihazin temas ettigi doku veya vicut sivilari - dis, oral
mukoza, tukirik.
HEDEFLENEN KULLANICI

isbu kullanim talimatinin yayinlanmasi (izerine, énceki tim versiyonlarin yerini
alacaktir.
AMBALAJ

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement yalnizca dis hekimleri tarafindan profesyonel
kullanim igin gelistirilmistir. Yalnizca basit dental simanlarin nasil kullanilacag:
bilgisine sahip lisansl doktor er tarafindan kullanilabilir. Ozel egitime gerek yoktur.
STERILITE

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

KULLANIM ORTAMI

17350 40 gr toz, normal sertlesme
17351 40 gr toz, yavas sertlesme
17410 10ml sivi

17420 20ml sivi

17450 50ml sivi

17451 100ml sivi

WUHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO RU
ONMUCAHME

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement, ortam sicakhdginin 18-25°C oldugu dis
muayenehanelerinde kullanilmak tzere gelistirilmistir. Dagitiimis siman miktari tek
kullanim igin uygundur (sadece bir hasta igin). Tek kullanimliktir Hazirlanan miktarin
orijinal ambalajinda saklanmamasi islev kaybina neden olabilir.

SARF MALZEMELERI VE YARDIMCI MALZEMELER

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement - 3TO caMOOTBEPXAAWLWNINCS LIEMEHT Ha OCHOBe
oKcumaa UMHKa 1 3BreHosia, HopMaabHOro 1 MeaneHHoro cxsaTblBaHUS.
COCTAB

Cihazla birlikte higbir sarf malzemesi bileseni ve aksesuar verilmemektedir.
KULLANIM KILAVUZU

1. Yizeyi 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. Karigtirmak igin metal spatula, cam levha veya kagit karistirma pedi
kullanin. Tam kivama ulasincaya kadar toz siviya (en az) 2 parga halinde
ilave edilmelidir. Toplam karistirma suresi 30 saniyedir.
Calisma alani kuru tutulmalidir.
Toplam calisma ve kuruma sureleri agagidaki gibidir:
a) Normal kuruyan siman: 23°C'de galisma suresi karistirma
dahil 2-3 dakika, kuruma stiresi 37°C'de yaklasik 5 dakikadir.
b) Yavas sertlesen siman: Calisma suresi 23°C'de karistirma
dahil 10 dakikaya kadar, priz stresi 37°C'de yaklasik 30
dakikadir.
7. Karistirilmis simani uygun aletle kaviteye uygulayin.
8. Siman sertlestikten sonra sementasyon tamamlanmaya hazir olacaktir.
UYARILAR

ou

Mopowok: okena umHka 90-99%, scnomoraTenbHble Bewectsa 1-5%. XuakocTtb:
3BreHon 99-100%.

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement He coaepXwuT NeKapCTBEHHbIX BELLEeCTB, B TOM uncne
MNPON3BOAHbIX yenoBeyeckown KpOBM WuU nNnasmbl; TKaHeln wnu KNEeToK, uaun wux
NPON3BOAHbLIX, 4Ye/0BEeYEeCKOro MnponuCxXoXaeHus; TKaAHeW wunu KNeTKoK, wuin ux
NPOV3BOAHBIX, XWBOTHOMO MPOUCXOXAEHWS, Kak ykasaHo B Pernamente (EC) N?
722/2012; Bewects, KOTOpble SBNSATCA KaHLUEPOreHHbIMW, MyTareHHbIMU,
TOKCUYHBIMK ANSA  PenpoayKuun unu o6nafaloT 3HAOKPUHHBLIMK - paspyLlaloWwmMm
CBOWCTBaMMU.

DPYHKLUMNOHAJIbHbIE XAPAKTEPUCTUKHN

[ npouroctb Ha cxatve [ 21.6£3.5 MMa |
| TONWMHA NAEHKN | 19.8um |
NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE U KTUHUYECKUE PE3YJ/IbTATbI

Cpe/fCTBO BOCCTaHaBMBAET/yNyyllaeT 3CTETUYECKUIA BU, BOCCTaHaBIMBaeMoro 3y6a;
BOCCTaHaBnuBaeT/noaaepxusaer 3y6Hyl (yHKLMIO BOCCTaHaBnuBaemoro 3yba;
3alWmaeT 6ruonoruyeckme CTPyKTypbl BOCCTaHaBAWBaeMoro 3yba M mpuieraoLmx
TKaHewn.

KNTUHUYECKNE NOKA3AHUA

Pulpa dokusuyla dogrudan temas halinde kullanmayin. Galisma/sertlesme stresi,
nemin olup olmadigina, ortama, agiz sicaklidina ve karisim oranina baghdir.
Sicaklik/nem ve toz miktarinin artmasi, calisma/sertlesme suresini kisaltacaktir.
Sicaklik/nemin daha az ve daha az toz olmasi durumunda ise galisma/sertlesme
sliresi uzayacaktir. Karisim oranlarindaki degisiklikler, malzemenin mukavemetini ve
dayanikliigini etkileyebilir. Bu trlind, triine 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

- Ans BpeMeHHbIX NJIOM6; ANs BpeMeHHOW (PUKcCaLuu KOPOHOK M
MOCTOBUAHbIX TMPOTE30B; ANA OCHOBaHMW NOA LIEMEHTHble
pecTaBpauum.

NMPOTUBOMNMOKA3AHUA

MauneHTbl, Yy KOTOpPbIX B aHamHe3e 6binn  TAXenble annepruyeckue wm
pasapaxatolme peakumum Ha NPoAYKT Unu No6oi U3 UHIPEANEHTOB.
OrPAHUYEHUA HA KOMBUHALUU

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement He crneayeT mncnonb3oBaTb C pecTaBpauMOHHbIMU
MaTepvanaMmu Ha MONMMEPHOW OCHOBE, TakK KakK 3BreHOSI MOXET HapyLlWTb npouecc
nonvMepusaumn.

HEXXEJIATEJ/IbHbIE MOBOYHbIE DO PEKTbI

Uriin uygulanirken bent kullanilimas tavsiye edilir. GOZE TEMASI HALINDE: Birkag
dakika suyla dikkatlice durulayin. Varsa ve gikarmasi kolaysa kontakt lenslerinizi
citkarin. 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 aln. Kirlenmis giysileri gikartin ve
tekrar kullanmadan 6nce yikayin. YUTULMASI DURUMUNDA: Agzinizi galkalayin.
Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz Zehir Merkezi'ni arayin veya doktora basvurun.
SOLUNMASI DURUMUNDA: Zarar goren kisiyi temiz havaya gikartin ve kolay bigimde
nefes almasi igin rahat bir pozisyonda tutun. Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.
Iyi havalandinlmis bir alanda kullanin. Doktor ve hasta igin koruyucu
eldiven/koruyucu kiyafet/koruyucu goézlik/yliz igin koruyucu kullaniimasi tavsiye
edilir.

Cihazin performansinda dedisiklik olmasi durumunda alinacak énlemler:

Uriintin kullanimi sirasinda tim bilesenler iyice karstirildiktan sonra Griin kivami
homojen degilse veya urGn priz alirken sertlesmiyorsa veya uygulanan ylizeye
yapismiyorsa veya slre iginde herhangi bir yan Griin/faz agiga gikiyorsa uygulama
yerinde sertlesme veya ani akut agri olusursa veya cihazla calisirken yukarida
belirtimeyen baska bir anormal davranis fark edilirse hemen kullanmayi birakin.
Restorasyonu uygun disgilik aleti ile dis boslugundan gikarin, Griintin yutulmasina izin
vermeyin. Hastaya nasil hissettigini sorun. Hasta herhangi bir istenmeyen yan etki
fark ederse, derhal yerel bir zehir merkezini arayin. Kalan tim malzemeleri toplayin,
bir daha kullanmayin ve bir sonraki duyuruya kadar glvenli bir yerde erisemeyecegi
bir yerde saklayin. Derhal ureticiyle iletisime gegin ve Grinun performansinda fark
edilen degisiklikleri bildirin.

RAF OMRU

Y BocnpuumumBbix ntoger dline Zinc Oxide-Eugenol Cement MoxeT Bbi3biBaTb
annepruyeckne unu pasapaxatole peakumm (Koxa, rnasa, Cms3ncTble 060104KK,
AbIxaTeNbHble MyTh).

OCTATOYHbIE PUCKUN

Mepbl N0 ynpaBneHnto puckaMn BHEAPEHbI 1 NPOBEPEHbI, PUCK CHUXEH, HACKONbKO
3TO BO3MOXHO, O6LIMIA OCTATOYHBIA PUCK NPU3HAH NPUEMIEMbIM.
UEJIEBAA 'PYMNNA NALUMEHTOB

HuKaknx orpaHnyeHnii 0THOCUTENbHO KaTeropuv NauneHToB, UX Bo3pacTta u obuero
COCTOSIHWS 340POBbSl HE U3BECTHO. MPOAYKT MOXHO NMPUMEHATb Ha AETAX, NauneHTax
CpefIHero 1 noXxmunoro Bospacra.

MPEAMOJZIATAEMASl YACTb TEJIA WIA TWUMNbl TKAHEW >XWAKOCTEWN
OPrAHU3MA

Yactb Tena - poT. TKaHM wan 6UONOrMYEcKME XMAKOCTU, KOHTaKTMpylouime c
nsnenuem - 3y6, cansucrtas obosnoyka pta, CltoHa.
NPEANOJIArTAEMbIN NOJIb3OBATE/1b

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement paspaboTaH Tonbko Ans NpodeccroHanbHOro
MCnonb3oBaHUs B cToMaTonoruun. Monb3osaTeNb - TONBKO JIMLEH3UPOBaHHbLIA Bpay,
KOTOPbI 3HaeT, Kak Wcnosb3oBaTb O6blYHble CTOMATONOrMYecKne LeMeHTbl. HeT
Heo6X0ANMOCTY B CrieunanbHOM NOAroTOBKeE.

CTEPW/1IbHOCTb

Uriiniin raf émrii, 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

ToBap nocTaBnsieTcs  HecTepubHbIM.  HeT HeobXOAMMOCTM B KaKoW-1mM6o
npeABapuUTeNibHOW CTEPUAM3ALMM, OYUCTKE UK Ae3UHbEKLMUM, NPODUNAKTUHECKOM,
perynspHoM 06CyXuBaHUU UNKU Kanubposke, YTo6bl rapaHTUPOBaTb MPaBWUbHYIO U
6e3onacHyio paboTy u3aenusi B TEYEHWE ero MNpeAnosaraeMoro cpoka Cnyx6bl.
OAHAKo He UCMoNb3yiTe, ecnv NepBUYHas ynakoBKa NoBpexAeHa.

ycnoBus NPUMEHEHUA

M3penne npepHasHayeHo ANS1 UCMOMb30BaHWS B CTOMATONOMMYECKOM KabuHeTe C
TeMmnepaTypoi okpyxatowen cpeabl 18-25°C. PacnpeaeneHHoe KONMYECTBO LieMeHTa
NOAXOAUT ANS OAHOPA30BOrO MCMONb30BaHUS (TONIbKO ANS OAHOro nauueHTa). He



MCNoNb30BaTh MOBTOPHO. BblAaHHOE KONMYECTBO, XPaHSLEEecs He B OPUrUHaNbHOM
yNaKoBKe, MOXET NPUBECTU K noTepe PYHKUMOHANbHOCTU.
PACXOAHbLIE MATEPUAJIbI U NPUHAONEXHOCTU

YMNAKOBKA

B KOMMAEKT MOCTaBKM W3L4ENMs  He BXOAAT  PaCXOAHble  MaTepuansl K
NpUHaANEXHOCTH.
WHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO

1. MoaroToBbTE MOBEPXHOCTb, Kak 06blyHO. [ns rny6okux nonocrei
ucnonb3yiiTe nanHep U3 rMAPOKCUAA Kanbums.

2. CMeLuaitTe NopoLIoK M XUAKOCTb HEMOCPEACTBEHHO Nepej HaHeCeHneM.
3. MponopumMn npu CMelnBaHWM: 2 CTOSIOBbIE JIOXKW Mopoluka/3 Kanam
KUAKOCTU.

4. [Ans cMellMBaHMA UCMONb3YWTE METa/UIMYECKUi WnaTenb U CTEKISAHHYIO
nnactuHy unu 6ymary. MNMopowok cneayeT A06aBnaTb B XUAKOCTb ABYMS
(MMHMMYM) MOPUMSIMU A0 AOCTUXKEHUS HYXHOW KOHCMCTeHumu. Obliee
Bpems nepemewmnsaHns 30 ceKyHa.

17350
17351
17410
17420
17450
17451

IHCTPYKUIA I3 3ACTOCYBAHHSA UA
onuc

40 r nopolka, HopManbHOe OTBEPXAeHNe
40 r nopolika, MeaseHHoe oTBepxXaeHne
10 MA XnAKOCTU

20 Mn XMAKOCTH

50 Mn XnaKocTn

100 Mn XunakocTn

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement - Lie caMOTBEPAHWI LLIeMEHT Ha OCHOBI OKCUAY LIMHKY
i eBreHony, HOpManbHOro i NOBINbHOrO CXOMJIIOBAHHS.
CKNAA

Mopowok: okena UMHKY 90-99%, AONOMIXHI peyoBuHWU 1-5%. PianHa: esreHon 99-
100%.

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement He MiCTUTb NlikapCbKNUX PEYOBWH, 30KpeMa MoXiAHMX
noacbkoi KpoBi abo nnasMmu; TkaHWH abo KNiTMH, abo iX MoXiAHMX, NOACBKOrO
NOXOAXKEHHS; TKaHWH abo KniTUH, abo iX MOXiAHWX, TBAPUHHOIO MOXOAXEHHS, K
3a3HayeHo B PernameHTti (EC) N? 722/2012; peyoBWH, AKi € KaHLEPOreHHWMM,
MyTareHHUMKW, TOKCUYHWMWU ANs penpoaykuii abo MalTb €HAOKPUHHI PYWMHIBHI
BNACTUBOCTI.

®YHKUIOHAJIbHI XAPAKTEPUCTUKMN

5. Paboyast 30Ha f0/IKHa 6blTb CyXOW.
6. O6Lee BpeMs paboTbl U BpeMsi CXBaTbiBaHUS cieaytollee:

a) LleMeHT c HOpManbHbIM cXBaTbiBaHMeM: paboyee BpeMs
coctaBnseT 2-3 MWHYTbl, BK/IOYas MepeMewnsaHne npwu
23°C, BpeMsi cxBaTblBaHMA COCTaBNSIET OKOMO 5 MUHYT npwu
37°C.

b) MeaneHHO CxXBaTbIBAKOLWMIACA LIeMEHT: paboyee BpeMs A0
10 MuHyT, BKIOYas nepemewmsaHne npu 23°C, Bpems
cxBaTbiBaHUs okono 30 MuHyT npu 37°C.

7. HaHecuTe cMelaHHbI LEMEHT NOAXOAAWMM UHCTPYMEHTOM B MONOCTb.
8. Mocne Toro, Kak LeMeHT 3aTBepAeeT, LeMeHTauns rotoea K nonnpoBske.
NPEAYNPEXAEHUA
He MnCcnonb30BaTb npu npsMom KOHTaKTe C TKaHbO nynbnbl. BDEMﬂ

paboTbl/cXBaTblBaHUA  3aBUCMT OT HaJWuus  BRaru, OKpyxawlen cpeabl,
TeMnepaTtypbl B MONOCTUM pTa U COOTHOLUEHUS KOMMOHEHTOB CMeCWU. MoBblWweHHas
TemnepaTypa/BnaxHocTb ] KOSINYecTBo nopotuka cokpaliaT Bpems
paboTbl/cxBaTbiBaHMs. W HaobopoT, YyMeHblueHWe TemnepaTypbl/BAaXHOCTU U
MeHbllee KOJIMYEeCTBO MOpoLKa NPoAaUT BpeMsi paboTbl/cxBaTbiBaHusA. Bapuaumun
I'IpOI'IOleI/II7I CMewunBaHnAa MOryT NnOBAUATL Ha NPOYHOCTb U A0JITOBEYHOCTb MaTepuana.
He ucnonb3yiTe NpoAyKT ANA NauMeHTOB, Y KOTOPbIX B aHaMHe3e eCTb Cepbe3Hble
annepruyeckne WNW pasgpaxawoliMe peakuum Ha nNpoaykT wnu  nobod  u3
VMHrpeaneHToB. M3genne He  reHepupyeT  M3NlydeHMe U He  BbI3blBaeT
S/IeKTPOMArHUTHblE NOMEXMU.

MEPbI MPEAOCTOPO)XXHOCTU

| MiLHICTb Ha CTUCKaHHS | 21.6%+3.5 MMa |
| TOBLUMHA NAIBKK | 19.8um |
NEPEABAYYBAHE NMPU3HAYEHHSA TA KNIHIMHI NEPEBArn

3aci6  BiAHOBMIOE/MOKpALLYE  €CTETUYHUIA BUrNS4A  BiAHOBNOBaHoro  3y6a;
BiAAHOBNIOE/NIATPUMYE 3y6HY dyHKUilO BiAHOBMIOBaHOro 3y6a; 3axuwae GionoriyHi
CTPYKTYpPW BiAHOBMIOBAHOMO 3y6a Ta Npunernux TKaHuH.

KNIHIYHI NOKA3AHHA

- Ans TuMyacoBux nnoM6; ana TuM4yacoBoi cikcauii KOpOHOK i
MocTonoAi6bHux nportesiB; ANA OCHOB MNiA LLEeMEeHTHi pecTraBpauii.
NMPOTUMOKA3AHHSA

Mpy npuMeHeHUM npoayKTa peKoMeHAyeTcs ucnonb3oBath koddepaam. MPU
NOMNAJAHWN B TJIA3A: OCTOPOXHO MPOMbITb 1a3a BOAON B TeUYeHWe HEeCKOSbKUX
MUHYT. CHUMUTE KOHTaKTHblE NINH3bl, €CNXU OHW €eCTb, W 3TO Nerko caenatb.
MpoponxaiiTe nonockaHue. Ecnu pasapaxkeHue rnas He MpoxoAauT: obpaTuTbCs K
spauy. MNP NMOMNAOAHUM HA KOXY WNIN CIU3UCTYIO OBOJIOYKY: npombiTh
601bLWMM KONNYECTBOM BOAbI. B cnyyae pasapaxeHns Koxu/cnnsncron o601oukm v
cbinu: 06paTUTbCs Kk Bpady. CHUMUTE 3arpsi3HEHHYIO OAEXAY W mocTupaliTe nepen
noBTOPHbIM ucrnonb3osaHuem. MPU MPOMNATBIBAHWW: npononockate poT. Ecnu Bbi
nnoxo cebs uysBcTByeTe, obpaTUTeCb B TOKCUKONOMMYECKMIA LEHTPp Wan K
Bpauy/TepanesTy. MPU BAbIXAHWW: BbiBeCTM u4enoBeka Ha CBEXWW BO3A4yX W
obecneunTb eMy KOM@OPTHOE AbixaHue. Mocne paboTbl TWATENBHO BbIMOWTE PYKU.
Wcnonb3yiiTe TONBKO B XOPOLIO MPOBETPMBAEMOM MOMelleHMn. Bpauy 1 nauveHTy
pPEeKOMeHYeTCs HOCWUTb 3aliMTHble MepyaTKW/3aluMTHYI0 oAexay/cpeAcTBa 3aluTbl
rnas/nuua.

Mepb! NnpenoCcTopoXHOCTHU, KOTOPble HEO6XOAUMO MPEANPUHSTL B C/lyHae U3MEHEHMUS
XapaKTePUCTUK yCTPOKCTBA:

Ecnun BO BpeMsi MCMONIb30BaHMS MPOAYKTa, MOCNE TOro, Kak BCE KOMMOHEHTbI XOPOLIO
CMeLlaHbl, KOHCUCTEHUMA NPOAYKTa HEOAHOPOAHA, UV NPOAYKT He 3aTBepAeBaeT niu
He MpUIMNaeT K HaHeCeHHOW MOBEPXHOCTU BO BPEMS CXBaTblBAHUS, WKW BO BpeMs
BbICBOGOXAAIOTCS  Kakue-nmbo nobouyHble MpoAyKTbl/dasbl OTBEPXAEHUS WUIn
BHe3anHas octpas 60/b B MecTe NPUMEHEHWUS, WIN eC/In BO BPEMS MaHUMynAuui C
YCTPOICTBOM 3aMeYeHO kakoe-nnbo Apyroe HeHopManbHOe NoBeAeHNe NPoAyKTa, He
YMNOMSIHYTO€ Bbllle, HEMEAJIEHHO NpeKpaTUTe NCMOoNb30BaHUe. YaanuTe pectaBpaumio
13 nosoct 3yba C NOMOLLBIO MOAXOASALLEr0 CTOMaTO/0rMYeCcKoro UHCTPYMeHTa, He
fAonyckas npornatbiBaHMs npoaykTta. Crnpocute nauueHTa, Kak OH/oHa cebs
yyBCTBYeT. ECiv naumeHT 3aMeTun kakune-nnbo HexxenaTesibHble No6oyHble 3 deKTbl,
HeMeA/IeHHO 3BOHWTE B MeCTHbI TOKCMKonorumueckuin  ueHTp. Cobepute Bce
AOCTyMHble OCTaBLUMECS npunacbl, He WCMoNb3ylWTe WX CHOBA W XpaHWTe B
HeAOCTYNHOM AJ15 BaC MecTe /0 AasibHENLLNX PacrnopsiKeHWin. HeMeaneHHo CBSXUTeCh
C npousBoauTENneM U coobwmTe O Nto6bIX 3aMeYeHHbIX W3MEHeHusXx B paboTe
npoayktaCPOK roAHOCTU

MNauieHTn, y akux B aHamHesi 6ynu Baxki anepriuHi abo noapasnuei peakuii Ha
npoAyKT abo ByAb-sKuit 3 iHrpeAieHTiB.
OBMEXEHHSA HA KOMBIHALII

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement He cnia BMKOPWCTOBYBaTU 3 pecTaspauiiHMmn
MaTepianaMnm Ha MONIMEPHili OCHOBI, OCKINIbKM €BreHon MoXe MOopyLWUTU npoLec
nonimMepusadii.

HEBAXXAHI MOBIYHI E®EKTU

Y CNpuUHATANBKX NoAe NPOAYKT MOXe BUKNMKATV anepriyHi abo noapasnusi peakuii
(wkipa, o4i, cnM30Bi 060M10HKN, ANXANbHI LWNAXK).
SAJIMLLUKOBI PU3SUKWN

3axoAu 3 ynpaBfiHHA puU3MKaMuM BNPOBAAXEHI Ta NepeBipeHi, PU3MK 3HWXKEHWN,
HaCKiNbKyY Le MOX/INBO, 3arafbHuii 3a/IULLIKOBUIA PU3UK BU3HAHUI NMPUAHSTHUM.
UIIbOBA FPYNA NALUIEHTIB

Hisiknx obMexeHb WoAo KaTeropii nauieHTiB, iX BiKy Ta 3aranbHOro cTaHy 340poB's
HeBigoMo. [poAyKT MOXHa 3acToCOBYyBaTWM Ha AiTAX, MauieHTax cepeaHboro abo
NoXWoro BiKy.

NEPEABAYYBAHA YACTUHA TIJIA AGO TUNWU TKAHUH PIAUH OPTAHI3MY

YactHa Tina - poT. TKaHWHKM abo 6ioNoriyHi piAVHK, WO KOHTaKTylOTb 3 BUPOGOM —
3y6, cnu3oBa 060/10HKa POTOBOI MOPOXHUHU, CIIMHA.
NEPEABAYYBAHUW KOPUCTYBAY

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement po3pobneHnii Tinbkn Ans npodeciiHoro
BUKOPUCTaHHA B cToMaTonorii. KopuctyBay — TinbKu NniLeH30BaHWii nikap, KW 3HaE,
SIK  BMKOPWCTOBYBATW 3BMYaMHI CTOMATONOriYHi ueMeHTW. Hemae noTpebu B
cneuianbHii NiAroToBsLi.

CTEPWU/IbHICTb
ToBap nocTayaeTbcs HecTepwunbHUM. Hemae noTpebu B 6yAb-sKii nonepeaHin
cTepwnizauii, ounmweHHi abo aesiHdekuii, npodinakTMyHOMY, perynspHomy

obcnyroByBaHHi abo kanibpyBaHHi, W06 rapaHTyBaTh NpaBuibHy Ta 6e3neyHy po6oTy
BMpoBYy nMpoOTAromM 1oro nepeabavyBaHoro TepMiHy cnyx6u. OpHak He
BMKOPUCTOBYITE, SKLIO NEPBUHHA YNaKoBKa MOWKOAXeHa.

YMOBU 3ACTOCYBAHHSA

Cpok rogHoctu npoaykTta - 3 roga ANns Mnopolwka/3 net Ans XWAKOCTU CO AHSA
M3roToB/ieHMs. He ucnonb3oBaTb MO UCTEUEHUWM CPokKa FoAHOCTU. Homep napTtuu
AOSKeH 6blT yka3aH BO Bcell KoppecrnoHAeHuuu. CM. ynakoBKy Ansi MoslyyeHus
MHGOpMaLMM 0 NapTUM U CPOKE FrOAHOCTY.

XPAHEHMUE

XpaHUTb NPOAYKT MJIOTHO 3aKPbITbiM B CYXOM, XOPOLIO NMPOBETPUBAEMOM MeCTe Mpwu
TeMmnepaTtype 4-28°C. bepeyub OT NPSIMbIX CO/THEYHbIX Jly4Yel U UCTOYHMKOB Tenna. He
3aMopaxwuBaTb. XpaHUTb B HELOCTYMHOM Ansi AeTei mecte!

YTUAN3AUNA

Bunpi6 npusHayeHnii 4ns BAKOPUCTaHHS B CTOMaTosIoriyHOMy KabiHeTi 3 TeMmnepaTypoto
HaBKONMWHBLOrO cepepoBuwa 18-25°C. Po3noaineHy KinbKiCTb LEMEHTY MiAXOAUTb
AN 0AHOPa30BOro BMKOPWUCTaHHS (TiNbKW ANs OAHOrO nauieHTa). He 3actocoByBaTu
noBTOpHO. BuaaHa KinbKicTb, wo 36epiraeTbca He B OpUriHanbHI ynakoBLi, MoXe
nNpu3BeCcT! A0 BTPaTU PYHKLiOHANbHOCTI.

BUTPATHI MATEPIAJIN TA NPUHAJIE)XXHOCTI

[o KoMnnekTy noctaBku BUpPObY He BXOAATb BUTPATHI MaTepianu Ta NpUHaNeXHOCTI.
IHCTPYKUIA 13 3ACTOCYBAHHSA

YTUNu3npynTe COAEpPXMMOE/KOHTEMHEp B  COOTBETCTBMM C  HaUMOHalbHbIMW
HOpMaTMBHbIMK TpeGoBaHNAMU.
AKTUBHbIN MOHUTOPUHI

Ecnn B OTHOWEHUM U3AENNA NPOM3OLIEN KaKoW-n60 Cepbe3Hbli  MHUMAEHT,
coobLmTe NPOM3BOANUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapcrsa-yfieHa, B KOTOPOM
3aperncTpupoBaH nosib3oBaTeslb U/Van NauneHT.

PE3IOME BE30MACHOCTU M KINHUYECKON 3®PEKTUBHOCTHU

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement 6e3onaceH n paboTaeT AO/MKHbIM 06pa3oM, ecnin oH
VCMONb3yeTCs B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMEN MPOU3BOAUTENS MO MPUMEHEHMIO.
CsoaHast uHdopMaumsa o 6e30MacHOCTU U KIMHUYECKUX XapaKTepucTukax AoCTynHa
Ha Beb-caiTe npoussoautTens www.dline.ee/sscp/ Ao Tex nop, noka EBponeickas
6a3a AaHHbIX N0 MeAuUMHCKKUM ycTpoicTBam (EUDAMED) He nosiBUTCS B CeTU.
OTBETCTBEHHOCTb NMPON3BOAUTENSA

Hawwu npoaykTbl pa3paboTaHbl 4515 MNpodeccMoHasbHOro  UCNoNb30BaHUS B
cToMaTonormu. |_|OCKOJ'Ibe NMPpUMEHEeHUe Hawux NpoAyKTOB HaxoAWUTCA BHE Hallero
KOHTpONA, nonb3oBaTeNnb HeCeT TMNOJIHYK OTBETCTBEHHOCTb 3a NpUMEHeHne.
Pa3yMeeTcsu, Mbl rapaHTUpyeM Ka4decTBo Hawewn npoaykumm B COOTBETCTBUU C
NnpUMeHAeMbIMU CTaHAapTaMun.

CPOK AENCTBUA

1. MNiarotyiite noBepxHiO, $K 3a3Buyar. [Ana  rMMBOKMX MOPOXHUH
BUKOPUCTOBYITE NaiHep 3 riApoKCMAY KanbLito.

2. 3MilwaiTe NOpoLWoK i pianHy 6e3nocepeaHbO Nepea HaHECEHHSIM.

3. Mponopuii Npu 3MilyBaHHi: 2 CTOMOBI IOXKM NOPOLLKY/3 Kpansi pianHn.

4 [ns 3MilyBaHHA BUKOPUCTOBYITE MeTaneBuUiA LWNATeNb | CKASHY N1acTUHy
abo nanip. Mopowok cnia AoAaBaTh B piavHYy ABOMa (MiHiMyM) nopuisiMmn
[0 AOCSATHEHHS NOoTpibHOI KOHCUCTeHLUil. 3aranbHWiM Yac nepeMillyBaHHS
30 cekyHA.

5. Po6oua 30Ha mMae 6yTu cyxoto.
6. 3aranbHuii yac poboTu i Yac CXOMOBAHHS TaKuiA:
a) LleMeHT 3 HOpMaJIbHUM CXOMJIIOBaHHAM: pobounit yac
CTaHOBUTb 2-3 XBWJIMHW, BK/IOYHO 3 MepeMillyBaHHAM 3a
23°C, 4ac CXOnJtoBaHHSI CTaHOBUTb 61M3bKO 5 XBUNWH 3a
37°C.
b) LleMeHT, Wo NoBiNbHO CXONMKETbCA: pobounit yac o 10
XBWIWH, BK/IKOYHO 3 nepeMiwyBaHHAM 3a 23°C, u4ac
cxonntoBaHHs 6au3bko 30 xBuanH 3a 37°C.
7. HaHeciTb 3MiluaHWi1 LieMeHT BiANOBIAHUM IHCTPYMEHTOM B MOPOXHUHY.
8. Micns TOro, SIK UEMEeHT 3aTBepAi€, LeMeHTaLis rotoa A0 NOMipyBaHHSA.
NMONEPEMXEHHSA

Mocne ny6nukaumMn AaHHON MHCTPYKUMM MO MPUMEHEHUIO BCE MpeAbiayLlumMe BepCum
oTMeHsoTCS.

He 3actocoByBaTM nNpu NpsSMOMYy  KOHTaKTi 3 TKaHMHOKW nynbnu. Yac
po60TH/CXOMNNIOBaAHHS 3aNeXUTb Bii HASBHOCTI BOMIOMM, HABKOIULWHBLOIO CEPEOBULLA,
TemnepaTypu B MOPOXHUHI poTa i CMiBBiAHOWEHHA KOMMOHEHTIB cyMiwi. MNiasuweHa



TemMnepaTypa/BonoricTb i KifIbKiCTb MOPOLLKY CKOPOYYIOTb 4Yac po60oTH/CXOMNItOBaHHS.
I HaBnaku, 3MeHLUEHHS TeMnepaTypu/BONIOrOCTi i MeHLWy KiNbKiCTb MOPOLUKY
npoAoBXMTb Yac poboTu/cxonntoBaHHA. Bapiauii nponopui 3MmilyBaHHA MOXYTb
BMJIMHYTU Ha MiLUHICTb | AOBroBiyHiCTb MaTepiany. He BukopuctosyiTe dline Zinc
Oxide-Eugenol Cement ansa nauieHTiB, y SKMX B aHaMHe3i € ceplio3Hi anepriyHi abo
nogpasnuei peakuii Ha nNpoaykT abo 6yAb-AKWi 3 iHrpedieHTiB. Bupib He reHepye
BUMPOMIHIOBaAHHS | HE BUKJINKAE eleKTPOMarHiTHUX 3aBaj.

3AMNOBIXHI 3AX0AUN

I'uso /Skatit lietosanas pamacibu /Se bruksanvisningen /Zapoznaj
sie z instrukcjq uzytkowania /Consulte as instrugdes de uso
/Consultati instructiunile de utilizare / Vid navod na pouzitie /Pred
uporabo si poglejte navodila /Consultar las instrucciones de uso /Se
bruksanvisningen /Kullanim talimatlarina bakiniz /CM. nHCTpyKkUuio
Nno NpuMeHeHuto /AnB. iHCTPYKLItO i3 3aCTOCyBaHHS

Mpu 3acTocyBaHHi NPOAYKTY PEKOMEHAYETbCS BMKOpUCTOBYBaTM kodepaam. MPU
MNOTPAMNISAHHI B OYI: o6epexHO NpOMUTM O4i BOLOIO MPOTArOM AEKiNIbKOX XBUIUH.
3HIMiTb KOHTaKTHi NiH3M, AKWO BOHM €, | Ue nerko 3pobutn. [pomsosxyWiTe
NONIOCKaHHA. SKLO NoApa3sHEeHHs! 04Yell He MpOXOoAWUTb: 3BEpHYTUCSA Ao nikaps. MNMPU
NOTPAMNAHHI Ha wkipy abo cAn3o0Bi: NPOMUTM BENUKOK KiNnbKicTio Boau. Y pasi
noJpasHeHHs LWKipn/cnm3oBux 060/10HOK abo BUCUMY: 3BEPHYTUCS A0 flikaps. 3HIMiTb
oaar i BunepiTb nepes MNOBTOPHUM BUKOpuCTaHHaM. [lpun  [MPOKOBTYBAHHiI:
nponosiockati poT. SKLWO BW MOraHo MO4YyBAETECS, 3BEPHITbCS B TOKCMKOMOFiYHMI
ueHTp abo fo nikapsi/TepanesTa. [pu BAMXaHHI: BUBECTU NIOANHY Ha CBidXe MOBITPS i
3abesneunTn iih komdopTHe AuxaHHsA. [licns poboTW peTenbHO BUMUIATE pyKU.
BukopucToByiiTe Tifbkn B fo6pe NpoBiTPOBaHOMY MpuMilleHHi. Jlikapio Ta nauieHTy
PEKOMEHAYETbCA HOCUTM  3aXUCHI  PyKaBWMUKMW/3axMCHUI oasr/3acobu 3axucTy
oueli/obnunuus.

3axoaun 06epexHOCTI, siKi HE0bXiAHO BXUTU y pasi 3MiH y po6OTi NpuUcTpor:

SIKWo niA Yac BMKOPWUCTAHHS MPOAYKTY, MiCNs TOro, sik BCi KOMMOHEHTW fobpe
3MilWwaHi, KOHCUCTEHUIA NPOAYKTY € HEOAHOPIAHOW, abo NPoAyKT He 3acTurae abo He
NpUIMNaEe A0 HaHeCeHOi MOBEpPXHi Nig 4Yac CXOnatBaHHA, abo 6yab-ski MO6iYHi
npoaykTu/dasn BUAINAIOTLCS NPOTSAroM Yacy. 3aTBEpAiHHSA, panToBuiA rocTpuin 6inb y
Micli HaHeceHHs, abo SIKLWO Mif Yac MaHinynoBaHHS NPUCTPOEM MoMidYeHo 6yAb-sKy
iHWY HeHOpManbHy MOBeAiHKY MPOAYKTY, He 3rajaHy BuWlle, HeraHO MpPUMNWHITL
BUKOPUCTaHHA. Bupanite pecraBpauito 3 MOPOXHWMHM 3yba  BiANOBIAHUM
CTOMATOMIOTYHMUM [HCTPYMEHTOM, He AomnyckailTe KOBTaHHS MpoAyKTy. 3anuTaiTe
nauieHTa, AK BiH/BOHa MOYyBa€ETbCA. AKLWO NaUiEHT MOMITUB 6yaAb-sKi HebaXkaHi
no6iyHi edeKTn, HeraimHo 3BepHiITbCS 0 MiCLLEBOro TOKCUKOMOMYHOro LLeHTpY. 36epiTb
yCi HasiBHi 3anacu, Lo 3a/ULIUANCA, HEe BUKOPWUCTOBYITe iX 3HOBY Ta 36epiraiite B
HeAOoCTYNMHOMY ANs BacC Micui A0 MOAanbLIOro MOBiAOMMNEHHS. HeraiHo 3B'axiTbca 3
BUPOGHUKOM i NoBigoMTe Npo 6yab-aKi NoMiyeHi 3MiHM B po60Ti BUpObY.

TEPMIH NPUAATHOCTI

AN

Keep away from sunlight /Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy /Von
Sonnenlicht fernhalten /0a ce na3u oT cnbHYeBa ceeTinHa /Chrarnite
pred slune¢nim zafenim /Holdes veek fra sollys /Hoida eemal
péikesevalgusest /Tenir a I'écart de la lumiére du soleil /KpaTnoTe
pakpia and Tov nAlo /Napfénytdl tavol tartandd /Tenere lontano
dalla luce del sole /Sargat no saules gaismas /Holdes unna sollys
/Chroni¢ przed $wiattem stonecznym /Proteger da luz solar /A se
pastra intr-un loc ferit de soare /Chrante pred slneénym Ziarenim
/Ne shranjujte izpostavljeno sonéni svetlobi /Mantener alejado de
la luz del sol /Férvaras bort frén solljus /Giines 1si§indan uzak tutun
/ Bepeub OT NnonagaHusi CONHEYHbIX Nyyein /bepertu Big COHAYHUX
NpoMeHiB

Do not re-use /Nenaudoti pakartotinai /Nicht wiederverwenden /He
usnonssaite nosTopHo /NepouZzivejte znovu /M& ikke genbruges
/Arge taaskasutage /Ne pas réutiliser /Mnv xpnoigonoicite Eava /Ne
hasznalja fel Gjra /Non riutilizzare /Nelietot atkartoti /Ikke bruk pd
nytt /Nie uzywa¢ ponownie /N&o reutilizar /A nu se refolosi
/Nepouzivajte znova /Ni za ponovno uporabo /No reutilizar
/Ateranvénd inte /Tek kullanimhktir /He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO
/He BMKOPWUCTOBYBaTW MOBTOPHO

Non-sterile /Nesterilus /Unsteril /HectepunHo /Nesterilni /Ikke-
steril /Mittesteriilne /Non stérile /Mn anooTelpwpévo /Nem steril
/Non sterile /Nesterils /Ikke-steril /Niesterylny /N&o estéril
/Nesteril /Nesterilné /Ne-sterilno /No estéril /Icke-steril /Steril degil
/HecTepunbHbI /HectepunbHuii

TepMiH NpuMAATHOCTI MPOAYKTY — 3 POKW AN MOPOLKY/3 PoKiB ANS piauHW 3 AHA
BUroToBNeHHA. He 3acTtocoByBaTu nicns 3akiHYeHHA TepMiHy npuaaTtHocTi. Homep
naptii Mae 6yTn 3a3HauveHuit y BCi kopecnoHAaeHUii. [InB. yNakoBKy ANS OTPUMaHHSA
iHdopmaLii Npo napTito Ta TepMiH NPUAATHOCTI.

3BEPITAHHA

Medical device /Medicinos priemoné /Medizinisches Gerét
/MeamnumHcko ycTpoicteo /Zdravotnické zafizeni /Medicinsk udstyr
/Meditsiiniseade /Dispositif médical /latpikn OUOKEUN
/Orvostechnikai eszkéz /Dispositivo medico /Medicinas ierice
/Medisinsk utstyr /Urzadzenie medyczne /Aparelho médico
/Dispozitiv.  medical /Zdravotnicke zariadenia  /Medicinski
pripomocek /Dispositivo médico /Medicinsk utrustning /Medikal
Cihaz /MeavumnHckoe nsgenune /Meanyxuii Bupi6

36epiraTv NpoAyKT LWiNIbHO 3aKPWUTUM Yy CyxOMy, Aobpe MpoBiTptoBaHOMY Micui 3a
TemnepaTtypu 4-28°C. Bepertv Bia NpsMUX COHAYHUX NPOMEHIB i Axepen Tenna. He
3amMopoxyBaTu. 36epiratv B HeAOCTYNHOMY ANs AiTein Micui!

YTUNI3AUIA

YTunisyiTe BMICT/KOHTENHEP BiANOBIAHO A0 HaLUiOHaNbHUX HOPMATUBHUX BUMOT.
AKTUBHUWN MOHITOPUHI

Mixing ratio /Maisymo santykis /Mischungsverhaltnis
/CboTHOWEHWe npu cMecBaHe /Michaci pomér /Blandingsforhold
/Segamissuhe /Rapport de mélange /Avahoyia avapigng /Keverési
arany  /Rapporto di  miscelazione /Maisijuma  attieciba
/Blandingsforhold /Proporcje mieszania /Taxa de mistura /Raport
de amestec /Pomer miesania /Razmerje za mesanje /Proporcion de
mezcla /Blandningsf(jrh%llande /Karisim orani /KoadduumneHt
cMelwnBaHus /KoedilieHT 3MillyBaHHS

SAKWO WoA0 BUMPOBY CTaBCA SKMINCb CEPMO3HUI iHUMAEHT, MOBiAOMTE BUMPOGHMKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy Aep>aBu-uneHa, B siKiii 3apeecTpoBaHuMil kopuctyBad i/abo
nauieHT.

PE3IOME BE3MNEKW I KNIHIYHOI EQEKTUBHOCTI

dline Zinc Oxide-Eugenol Cement 6e3neyHnii i Npautoe 3a MpU3HAYEHHSM, SKLLO HOro
BUKOPUCTOBYBATW BiAMOBIAHO A0 IHCTPYKLUi BUpo6HUKa. KopoTkuit onnc 6e3neyHocTi
Ta KAiHiYHOI eeKTUBHOCTI AOCTYNHMI Ha Be6-caiTi BUpobHuka www.dline.ee/sscp/,
AOKKN EBponelicbka 6asa AaHux npo MeauuHi npunagu (EUDAMED) He 3'sBUTbCA B
Mepexi.

BIAMNOBIAAJIbHICTb BUPOBHUKA

Use-by-date /Tinka naudoti iki /Mindesthaltbarkeitsdatum /FoaHocT
/Datum spotfeby /Brug efter dato /K&lblik-kuni kuup&ev /Date
limite d'utilisation /Huepopnvia Angng /Felhasznalhatdsagi id6 /Data
di scadenza /Deriguma termins /Utlgpsdato /Data przydatnosci
/Data de validade /A se folosi inainte de /Datum spotreby /Uporabiti
do datuma /Fecha de vencimiento /Anvénd foére-datum /Son
Kullanma Tarihi /Mcnonb3oBaTb Ao /Bukopuctatv 4o

Hawi npoaykTm po3pobrieHi Ans npodeciiHOro BWMKOPUCTAaHHS B CTOMaTOMOrii.
OCKifIbKM 3aCTOCyBaHHS HalMX NPOAYKTIB 3HAaxXOAWTbCS M03a HallMM KOHTPONieM,
KOPUCTYBa4y Hece MOBHY BiAMOBIAANbHICTb 3@ 3aCTOCYBaHHS. 3BiCHO, MW rapaHTyEMO
SIKiCTb HaLoi NpoAYKLii BiANOBIAHO A0 3aCTOCOBHWUX CTaHAapTIB.

TEPMIH A1

Catalogue  number /Katalogo numeris /Katalognummer
/KaTtanoxeH Homep  /Katalogové  Cislo  /Katalognummer
/Katalooginumber /Numéro de catalogue /ApiBuOG kataAdyou
/Katalégusszam /Numero di catalogo /Kataloga numurs
/Katalognummer /Numer katalogowy /Catdlogo nimero /Numar
catalog /Kataldgové Cislo /Kataloska Stevilka /Numero de catalogo
/Katalognummer /Katalog numarasi /Homep no kaTanory /Homep
3a KaTtasorom

MNicna ny6nikauii Ui€l iIHCTPYKLUii i3 3acTocyBaHHA BCi nonepeaHi BepcCii CkacoBylOTbCS .
YNAKOBKA

17350 40 r NopoLIKy, HOpManbHe 3a3aTBEPAiIHHSA
17351 40 r NopoLIKy, NOBiNIbHE 3a3aTBEPAiHHA
17410 10 Mn pianHmn

17420 20 M pianHm

17450 50 M pianHm

17451 100 M pianHm

SIGNS EXPLANATION/ZENKLY PAAISKINIMAS /SCHILDER ERKLARUNG
/3HAYEHME HA CUMBOJIUTE /VYSVETLENT ZNACEK /FORKLARING AF TEGN
/MARKIDE SELGITUS /EXPLICATION DES SIGNES /ES'HIHEH SHMANZHE /
JELZESEK MAGYARAZATA /SPIEGAZIONE DEI SEGNI /ZIMJU SKAIDROJUMS
/FORKLARING AV TEGN /OBJASNIENIE ZNAKOW /EXPLICAGAO DOS
SIMBOLOS /EXPLICATII SEMNE /VYSVETLENIE 2ZNACIEK /RAZLAGA
ZNAKOV /EXPLICACION DE SIGNOS /TECKENFORKLARING /iSARETLERIN
ACIKLAMASI /OB bACHEHUE CUMBOJIOB /MOACHEHHA CUMBOJIB

LOT|

Batch code /Partijos numeris /Chargennummer /MNapTuaeH Koa
/Kéd Sarze /Batchkode /Partii kood /Code du lot /ApiBu6G napTidag
/Tételkdd /Codice del lotto /Partijas kods /Batchkode /Kod partii
/Cbdigo de lote /Cod lot /Kod Sarze /Koda serije /Codigo de lote
/Partikod /Parti kodu /Koa naptuu /Koa naprii

™

Manufacturer /Gamintojas /Hersteller /MpoussoauTen /Vyrobce
/Fabrikant /Tootja /Fabricant /KaTaokeuaoTng /Gyartd /Produttore
/Razotajs /Fabrikant /Producent /Fabricante /Producdtor /Vyrobca
/Proizvajalec /Fabricante /Tillverkare /Uretici /MpowssoanTens
/BupobHunk

Caution /Atsargiai /Vorsicht /BHumaHue /Pozor /Forsigtighed
ii /Hoiatus /Mise en garde /Mpoooxn /Figyelmeztetés /Attenzione

/Piesardzibu! /Forsiktighet /Uwagi /Cuidado /Atentie /Pozor
/Previdnost /Precaucién /Varning /Dikkat / OctopoxHo /O6epexHo

Temperature limit /Temperatiros riba /Temperatur-Grenzwert
/TemnepatypeH numut  /Teplotni limit /Temperaturgraense
/Temperatuuri limiit /Limite de température/Opio Oepuokpaciag
Jﬂ/ /H6mérsékleti hatarérték /Limite di temperatura /Temperatiras

robezvértiba /Temperaturgrense /Limit temperatury /Limite de
temperatura /Limita de temperaturd /Teplotny limit /Temperaturna
omejitev /Limite de temperatura /Temperaturgrans /Sicaklik Siniri
/ Npepen TeMnepaTtypbl /Mexa TeMnepaTtypu

Consult instructions for use /ZiGréti naudojimo instrukcijg
/Gebrauchsanweisung beachten /KoHcyntupaiiTe ce c
UE WHCTpYKuMsiTa 3a ynotpeba /Viz ndvod k pouziti /Se

brugsanvisningen /Vaadake kasutusjuhendit /Consulter les
instructions d'utilisation /ZupBouAeuTeiTe TIG 0dnyieg XpProng

/Konzultdljon a hasznalati utasitdssal /Consultare le istruzioni per

wl
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