
INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA DLINE

OPIS
dline Glass Ionomer Filling Cement to chemoutwardzalny, biopasywny, szybkowiążący,
estetyczny, nieprzepuszczalny promieni cement glasjonomerowy o doskonałej
rozszerzalności cieplnej i przezierności w odcieniach Vita*.
KOMPOZYCJA
Szkło fluoroglinokrzemianowe 80-100%, woda 10-15%, kwas poliakrylowy 0-16%,
substancja pomocnicza 0-2%, pigment 0-1%. dline Glass Ionomer Filling Cement nie
zawiera substancji leczniczych, w tym pochodnych ludzkiej krwi lub osocza; tkanek lub
komórek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych; tkanek lub komórek pochodzenia
zwierzęcego lub ich pochodnych, o których mowa w rozporządzeniu (UE) nr 722/2012;
substancji rakotwórczych, mutagenów, działających szkodliwie na rozrodczość lub mających
właściwości zaburzające funkcjonowanie układu hormonalnego.
CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOŚCI
wytrzymałość na ściskanie 264.7 MPa treść ołowiu 0.16 mg/kg
PRZEZNACZENIE I KORZYŚCI KLINICZNE
dline Glass Ionomer Filling Cement przywraca/poprawia estetyczny wygląd
odbudowywanego zęba; przywraca/utrzymuje funkcje zębowe odbudowywanego zęba;
chroni struktury biologiczne odbudowywanego zęba i przyległych tkanek.
WSKAZANIA KLINICZNE
− Do odbudowy ubytków klasy III i V, dołów i szczelin, ubytków klasy I i II w zębach
mlecznych.
PRZECIWWSKAZANIA
Pacjenci, u których w przeszłości występowały ciężkie reakcje alergiczne lub podrażnienia
na produkt lub którykolwiek ze składników.
OGRANICZENIA DOTYCZĄCE ŁĄCZENIA
Nieznane.
NIEPOŻĄDANE SKUTKI UBOCZNE
U osób podatnych dline Glass Ionomer Filling Cement może wywoływać reakcje alergiczne
lub podrażnienia (oczy).
RYZYKO RESZTKOWE
Wdrożono i zweryfikowano środki kontroli ryzyka, ryzyko jest ograniczone w jak największym
stopniu, całkowite ryzyko szczątkowe ocenia się jako akceptowalne
GRUPA DOCELOWA PACJENTÓW
Brak znanych ograniczeń dotyczących populacji pacjentów, ich wieku i ogólnego stanu
zdrowia. Mogą to być dzieci, pacjent w średnim lub podeszłym wieku.
PRZEZNACZONA CZĘŚĆ CIAŁA LUB RODZAJE TKANEK PŁYNÓW USTROJOWYCH
Część ciała - usta. Tkanki lub płyny ustrojowe, z którymi styka się urządzenie - ząb,
śluzówka jamy ustnej, ślina.
DOCELOWY UŻYTKOWNIK
dline Glass Ionomer Filling Cement przeznaczony wyłącznie do użytku profesjonalnego w
stomatologii. Licencjonowany tylko dla lekarza, który ma wiedzę, jak używać popularnych
cementów. Nie ma potrzeby specjalnego szkolenia.
STERYLNOŚĆ
dline Glass Ionomer Filling Cement dostarczany jest w stanie niesterylnym. Nie ma potrzeby
jakiejkolwiek wstępnej sterylizacji, czyszczenia lub dezynfekcji, profilaktycznej, regularnej



konserwacji lub kalibracji, aby zapewnić prawidłowe i bezpieczne działanie urządzenia w
całym przewidzianym okresie użytkowania. Nie używaj jednak urządzenia, jeśli opakowanie
bezpośrednie jest uszkodzone.
MIEJSCE UŻYCIA
dline Glass Ionomer Filling Cement przeznaczony do użytku w gabinecie stomatologicznym,
w którym panuje temperatura otoczenia 18-25°C. Dozowana ilość cementu nadaje się do
jednorazowego użytku (tylko dla jednego pacjenta). Nie używać ponownie. Dozowana ilość
przechowywana nie w oryginalnym opakowaniu może prowadzić do utraty funkcjonalności.
MATERIAŁY EKSPLOATACYJNE I AKCESORIA
Z urządzeniem nie są dostarczane żadne akcesoria. Wraz z urządzeniem dostarczane są
materiały eksploatacyjne, takie jak miarka, bloczki do mieszania.
INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
1. Przygotować powierzchnię jak zawsze. W przypadku głębokich ubytków należy
zastosować podkłady z wodorotlenku wapnia. Aby uzyskać najlepsze połączenie chemiczne
z zębami, na przygotowaną powierzchnię nałożyć odżywkę na 10 s. Umyć wodą i osuszyć
powietrzem.
2. Proporcje mieszania: 3 płaskie łyżki proszku/2 krople płynu. Przed podaniem lekko
postukać butelką proszku w dłoń. Nie potrząsać ani nie odwracać. Trzymać butelkę z płynem
pionowo w górę i delikatnie ścisnąć podczas dozowania płynu.
3. Do mieszania użyć metalowej lub plastikowej szpatułki i szklanej płyty lub papierowej
podkładki do mieszania. Podzielić proszek na dwie części. Wymieszać pierwszą połowę
proszku z płynem przez 10 sekund, a następnie dodać pozostałą część. Mieszać do
uzyskania dokładnej konsystencji. Całkowity czas mieszania to 30 sekund. Nie dodawać
proszku w małych porcjach.
4. Miejsce pracy musi być suche. Nałożyć wymieszany cement za pomocą odpowiedniego
instrumentu do ubytku. Całkowity czas pracy łącznie z mieszaniem wynosi 2 minuty.
5. Po 8 minutach od rozpoczęcia mieszania uzupełnienie jest gotowe do
wykończenia.
OSTRZEŻENIA
Ponieważ dline Glass Ionomer Filling Cement jest silnie przyczepny, przed nałożeniem
cementu należy oczyścić wszystkie narzędzia. Większa ilość proszku lub wyższa
temperatura skracają czas pracy/wiązania a niższa temperatura lub większa ilość płynu
wydłużają czas pracy/wiązania. Nie należy stosować produktu u pacjentów, u których w
przeszłości występowały ciężkie reakcje alergiczne lub podrażnienia na produkt lub
którykolwiek ze składników. dline Glass Ionomer Filling Cement nie emituje promieniowania i
nie powoduje żadnych zakłóceń elektromagnetycznych.
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
Podczas aplikacji produktu zaleca się stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIĘ PRODUKTU DO OCZU: Ostrożnie płukać wodą przez kilka minut. Zdjąć
soczewki kontaktowe, jeśli są obecne. Kontynuować płukanie. Jeśli podrażnienie oczu
utrzymuje się: Zasięgnąć porady/zgłosić się pod opiekę lekarza. Dokładnie umyć ręce po
użyciu. Unikać kontaktu z oczami. Zaleca się noszenie rękawic ochronnych/odzieży
ochronnej/ochrony oczu/ochrony twarzy dla lekarza i pacjenta. Środki ostrożności, które
należy podjąć w przypadku zmian w działaniu urządzenia: Jeżeli w trakcie użytkowania
produktu, po dokładnym wymieszaniu składników, konsystencja produktu jest niejednorodna;
produkt nie twardnieje lub nie obserwuje się zmiany koloru w momencie wiązania, tj. cement
nie odpowiada zamierzonemu odcieniowi podanemu przez producenta lub cement nie



przylega do nałożonej powierzchni podczas wiązania lub podczas wiązania uwalniają się
jakiekolwiek
produkty uboczne/fazy czas utwardzania; lub nagły ostry ból w miejscu aplikacji; lub jeśli
podczas manipulowania urządzeniem zostanie zauważone jakiekolwiek inne nieprawidłowe
zachowanie produktu, które nie zostało wymienione powyżej, należy natychmiast zaprzestać
używania. Usunąć uzupełnienie z jamy zęba odpowiednim instrumentem dentystycznym,
aby produkt nie dostał się do ust i/lub nie został połknięty. Zapytaj pacjenta, jak się czuje.
Jeśli pacjent zauważy jakiekolwiek niepożądane skutki uboczne, natychmiast skontaktuj się
z lokalnym ośrodkiem zatruć. Zbierz wszystkie dostępne pozostałe zapasy, nie używaj ich
ponownie i przechowuj je poza zasięgiem w bezpiecznym miejscu do odwołania.
Natychmiast skontaktuj się z producentem i zgłoś wszelkie zauważone zmiany w działaniu
produktu.
OKRES TRWAŁOŚCI
Okres trwałości produktu wynosi 6 lata dla proszku/5 lat dla płynu od daty produkcji. Nie
używać po upływie terminu ważności. W całej korespondencji należy podawać numer partii.
Data serii i data ważności znajduje się na opakowaniu.
PRZECHOWYWANIE
Przechowywać produkt szczelnie zamknięty w suchym, dobrze wentylowanym miejscu w
temperaturze 5-25°C. Chronić przed wilgoć, bezpośrednim działaniem promieni słonecznych
i źródeł ciepła. Nie zamrażać. Trzymać z dala od dzieci!
UTYLIZACJA
Zawartość/pojemnik usuwać do zgodnie z krajowymi wymogami prawnymi.
CZUJNOŚĆ
Jeżeli jakikolwiek poważny incydent, który miał miejsce w związku z urządzeniem, zgłaszany
jest producentowi i właściwemu organowi państwa członkowskiego, w którym użytkownik
i/lub pacjent ma siedzibę.
PODSUMOWANIE BEZPIECZEŃSTWA I WYNIKÓW KLINICZNYCH
dline Glass Ionomer Filling Cement jest bezpieczny i działa zgodnie z przeznaczeniem, jeśli
jest używany zgodnie z instrukcją użytkowania producenta. Podsumowanie bezpieczeństwa
i skuteczności klinicznej jest dostępne na stronie internetowej producenta
www.dline.ee/sscp/ do czasu pojawienia się online Europejskiej Bazy
Danych o Wyrobach Medycznych (EUDAMED).
ODPOWIEDZIALNOŚĆ PRODUCENTA
Nasze produkty zostały stworzone z myślą o profesjonalnym zastosowaniu w stomatologii.
Ponieważ zastosowanie naszych produktów jest poza naszą kontrolą, użytkownik jest w
pełni odpowiedzialny za aplikację. Oczywiście gwarantujemy jakość naszych produktów
zgodną z obowiązującymi normami.
WAŻNOŚĆ
Wraz z opublikowaniem niniejszej instrukcji użytkowania wszystkie poprzednie wersje tracą
ważność.
OPAKOWANIE
REF 16040 10g proszku A2, 10g proszku A3, 6g płynu, miarka, bloczek
do mieszania
REF 16020 2x10g proszku A2, 6g płynu, miarka, bloczek do mieszania
REF 16030 2x10g proszku A3, 6g płynu, miarka, bloczek do mieszania
* Zarejestrowany znak towarowy Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad
Sackingen, Niemcy.


