INSTRUKCJA UZYTKOWANIA DLINE

OPIS

dline Glass lonomer Filling Cement to chemoutwardzalny, biopasywny, szybkowigzacy,
estetyczny, nieprzepuszczalny promieni cement glasjonomerowy o0 doskonatej
rozszerzalno$ci cieplnej i przeziernosci w odcieniach Vita*.

KOMPOZYCJA

Szkto fluoroglinokrzemianowe 80-100%, woda 10-15%, kwas poliakrylowy 0-16%,
substancja pomocnicza 0-2%, pigment 0-1%. dline Glass lonomer Filling Cement nie
zawiera substancji leczniczych, w tym pochodnych ludzkiej krwi lub osocza; tkanek lub
komorek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych; tkanek lub komoérek pochodzenia
zwierzecego lub ich pochodnych, o ktérych mowa w rozporzgdzeniu (UE) nr 722/2012;
substanciji rakotwérczych, mutagendw, dziatajgcych szkodliwie na rozrodczos¢ lub majacych
wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

wytrzymatosé na sciskanie 264.7 MPa tres¢ otowiu 0.16 mg/kg

PRZEZNACZENIE | KORZYSCI KLINICZNE

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

WSKAZANIA KLINICZNE

- Do odbudowy ubytkow klasy Il i V, dotéw i szczelin, ubytkow klasy | i Il w zebach
mlecznych.

PRZECIWWSKAZANIA

Pacjenci, u ktorych w przeszio$ci wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne lub podraznienia
na produkt lub ktérykolwiek ze skfadnikow.

OGRANICZENIA DOTYCZACE LACZENIA

Nieznane.

NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

U oséb podatnych dline Glass lonomer Filling Cement moze wywotywaé reakcje alergiczne
lub podraznienia (oczy).

RYZYKO RESZTKOWE

Wdrozono i zweryfikowano srodki kontroli ryzyka, ryzyko jest ograniczone w jak najwiekszym
stopniu, catkowite ryzyko szczagtkowe ocenia sie jako akceptowalne

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

Brak znanych ograniczehn dotyczacych populacji pacjentdw, ich wieku i ogélnego stanu
zdrowia. Mogg to by¢ dzieci, pacjent w srednim lub podesztym wieku.

PRZEZNACZONA CZESC CIALA LUB RODZAJE TKANEK PLYNOW USTROJOWYCH
Cze$¢ ciata - usta. Tkanki lub ptyny ustrojowe, z ktorymi styka sie urzgdzenie - zab,
Sluzéwka jamy ustnej, Slina.

DOCELOWY UZYTKOWNIK

dline Glass lonomer Filling Cement przeznaczony wytgcznie do uzytku profesjonalnego w
stomatologii. Licencjonowany tylko dla lekarza, ktéry ma wiedze, jak uzywacé popularnych
cementéw. Nie ma potrzeby specjalnego szkolenia.

STERYLNOSC

dline Glass lonomer Filling Cement dostarczany jest w stanie niesterylnym. Nie ma potrzeby
jakiejkolwiek wstepnej sterylizacji, czyszczenia lub dezynfekcji, profilaktycznej, regularnej



konserwaciji lub kalibracji, aby zapewni¢ prawidtowe i bezpieczne dziatanie urzgdzenia w
catym przewidzianym okresie uzytkowania. Nie uzywaj jednak urzgdzenia, jesli opakowanie
bezposrednie jest uszkodzone.

MIEJSCE UZYCIA

dline Glass lonomer Filling Cement przeznaczony do uzytku w gabinecie stomatologicznym,
w ktérym panuje temperatura otoczenia 18-25°C. Dozowana ilos¢ cementu nadaje sie do
jednorazowego uzytku (tylko dla jednego pacjenta). Nie uzywaé ponownie. Dozowana ilos¢
przechowywana nie w oryginalnym opakowaniu moze prowadzi¢ do utraty funkcjonalnosci.
MATERIALY EKSPLOATACYJNE | AKCESORIA

Z urzagdzeniem nie sg dostarczane Zzadne akcesoria. Wraz z urzgdzeniem dostarczane sg
materiaty eksploatacyjne, takie jak miarka, bloczki do mieszania.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. PrzygotowaC powierzchnie jak zawsze. W przypadku gtebokich ubytkéw nalezy
zastosowac podktady z wodorotlenku wapnia. Aby uzyskac najlepsze potaczenie chemiczne
z zebami, na przygotowang powierzchnie natozy¢ odzywke na 10 s. Umy¢ wodg i osuszyc¢
powietrzem.

2. Proporcje mieszania: 3 ptaskie tyzki proszku/2 krople ptynu. Przed podaniem lekko
postukaé butelkg proszku w dtoh. Nie potrzgsac ani nie odwracac¢. Trzymac butelke z ptynem
pionowo w gore i delikatnie scisng¢ podczas dozowania ptynu.

3. Do mieszania uzy¢ metalowej lub plastikowej szpatutki i szklanej ptyty lub papierowej
podktadki do mieszania. Podzieli¢ proszek na dwie czesci. Wymieszal pierwszg potowe
proszku z ptynem przez 10 sekund, a nastepnie dodaé pozostatg czesé. MieszaC do
uzyskania doktadnej konsystencji. Catkowity czas mieszania to 30 sekund. Nie dodawac
proszku w matych porcjach.

4. Miejsce pracy musi by¢ suche. Natozy¢é wymieszany cement za pomocg odpowiedniego
instrumentu do ubytku. Catkowity czas pracy tgcznie z mieszaniem wynosi 2 minuty.

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

wykonczenia.

OSTRZEZENIA

Poniewaz dline Glass lonomer Filling Cement jest silnie przyczepny, przed natozeniem
cementu nalezy oczysci¢ wszystkie narzedzia. Wieksza ilos¢ proszku Ilub wyzsza
temperatura skracajg czas pracy/wigzania a nizsza temperatura lub wigksza ilos¢ ptynu
wydtuzajg czas pracy/wigzania. Nie nalezy stosowaé produktu u pacjentéw, u ktérych w
przesziosci wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne lub podraznienia na produkt lub
ktérykolwiek ze sktadnikéw. dline Glass lonomer Filling Cement nie emituje promieniowania i
nie powoduje zadnych zaktdcen elektromagnetycznych.

SRODKI OSTROZNOSCI

Podczas aplikacji produktu zaleca sie stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU

DOSTANIA SIE PRODUKTU DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Zdjgc
soczewki kontaktowe, jesli sg obecne. Kontynuowaé ptukanie. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje sie: Zasiegng¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. Doktadnie umy¢ rece po
uzyciu. Unika¢ kontaktu z oczami. Zaleca sie noszenie rekawic ochronnych/odziezy
ochronnej/ochrony oczu/ochrony twarzy dla lekarza i pacjenta. Srodki ostroznoéci, ktére
nalezy podjg¢é w przypadku zmian w dziataniu urzadzenia: Jezeli w trakcie uzytkowania
produktu, po doktadnym wymieszaniu sktadnikow, konsystencja produktu jest niejednorodna;
produkt nie twardnieje lub nie obserwuje sie zmiany koloru w momencie wigzania, tj. cement
nie odpowiada zamierzonemu odcieniowi podanemu przez producenta lub cement nie



przylega do natozonej powierzchni podczas wigzania lub podczas wigzania uwalniajg sie
jakiekolwiek

produkty ubocznel/fazy czas utwardzania; lub nagty ostry bél w miejscu aplikacji; lub jesli
podczas manipulowania urzgdzeniem zostanie zauwazone jakiekolwiek inne nieprawidtowe
zachowanie produktu, ktore nie zostato wymienione powyzej, nalezy natychmiast zaprzestac
uzywania. Usung¢ uzupetnienie z jamy zeba odpowiednim instrumentem dentystycznym,
aby produkt nie dostat sie do ust i/lub nie zostat potkniety. Zapytaj pacjenta, jak sie czuje.
Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek niepozgdane 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

Okres trwatosci produktu wynosi 6 lata dla proszku/5 lat dla ptynu od daty produkcji. Nie
uzywac po uptywie terminu waznosci. W catej korespondencji nalezy podawaé¢ numer partii.
Data serii i data waznosci znajduje sie na opakowaniu.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac¢ produkt szczelnie zamkniety w suchym, dobrze wentylowanym miejscu w
temperaturze 5-25°C. Chroni¢ przed wilgo¢, bezposrednim dziataniem promieni stonecznych
i zrédet ciepta. Nie zamrazac. Trzymacé z dala od dzieci!

UTYLIZACJA

Zawartosé/pojemnik usuwac do zgodnie z krajowymi wymogami prawnymi.

CZUJNOSC

Jezeli jakikolwiek powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z urzgdzeniem, zgtaszany
jest producentowi i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik
i/lub pacjent ma siedzibe.

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | WYNIKOW KLINICZNYCH

dline Glass lonomer Filling Cement jest bezpieczny i dziata zgodnie z przeznaczeniem, jesli
jest uzywany zgodnie z instrukcjg 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 zostaty stworzone z myslg o profesjonalnym zastosowaniu w stomatologii.
Poniewaz zastosowanie naszych produktéw jest poza naszg kontrolg, uzytkownik jest w
petni odpowiedzialny za aplikacje. Oczywiscie gwarantujemy jakos¢ naszych produktéw
zgodng z obowigzujgcymi normami.

WAZNOSC

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

OPAKOWANIE

REF 16040 10g proszku A2, 10g proszku A3, 6g ptynu, miarka, bloczek

do mieszania

REF 16020 2x10g proszku A2, 6g ptynu, miarka, bloczek do mieszania

REF 16030 2x10g proszku A3, 6g ptynu, miarka, bloczek do mieszania

* Zarejestrowany znak towarowy Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad

Sackingen, Niemcy.



