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ENGLISH
Product Name

Solventt

um™ RelyX™ Luting Cement

Product Description
Solventum™ RelyX™ Luting Cement is a resip-modified glass ionomer system comprised of two parts: a powder and
a liquid. The powder is a radiopaque, fluoro-aluminosilicate glass. The liquid is an aqueous solution of a modified
polyalkenoic acid. RelyX Luting Cement provides the major benefits of glass ionomer cements - adhesion to tooth

structure, fluoride release along with additional benefits of low solubility, improved fracture toughness and a low viscosity,

non-stringy, slump-resistant mix. RelyX Lutingl Cement is a self-cure system using two dark-cure reactions to provide the
improved properties compared to traditional glass ionomer cements. RelyX Luting cement is radiopaque and is available
in a white shade. The powder jar contains 16g|m of material and the liquid bottle contains 9ml (11gm) of material.

General Information
This product is radiopaque and complies with ISO 9917-2, Class .
Intended Use
Dental luting agent for cementation of indirect restorations.

Indications for Use
Permanent cementation of:

v Porcelaimfusedto metalcrowns and brid

* Metal

inlays, onlays or crowns

g'EsI‘lo tootistructure; amalgam composite orglass iocnomer core build=ups

* Crowns made with all-alumina or all-zirconia cores such as Solventum™ Lava™
* Prefabricated and cast post cementation |
* Orthodontic bands and appliances

« Porcelain fused to metal (PFM), metal, aII-aIrmina or all-zirconia core restorations on implant abutments
Contraindications

None known.
Intended Users
Educated dental professionals who have theoretical and practical knowledge on usage of dental products.

Intended Patient Population

All patients requiring dental treatment unless

ILe patient’s condition limits the use. The safety and performance of the

product have not been clinically evaluated in pregnant or lactating women.
Clinical benefit

Holds indirect restorations in place to restore

Precautions and Warnings

For Patients

This product contains substances that may cause an allergic reaction by skin contact in certain individuals. Avoid use

of this product in patients with known acrylate|allergies. If prolonged contact with oral soft tissue occurs, flush with large
“amount§ of water. TF allergic Teaction occurs, Séek medical aftention as needed, remove the product if necessary and

disconti

nue future use of the product.

jooth integrity and maintain functionality.

This product contains potassium persulfate thiit may trigger an allergic respiratory reaction in certain individuals. This
product may not be appropriate for use in those individuals with known sensitivity to sulfites, since a cross-reaction may
occur with potassium persulfate.
The liquid contains substances that may causF severe eye damage. Wear eye protection. In case of contact with eyes,
rinse immediately with plenty of water and seek medical advice.

For Dental Personnel
This product contains substances that may cause an allergic reaction by skin contact in certain individuals. To reduce
the risk of allergic response, minimize exposure to these materials. In particular, avoid exposure to uncured product. If

skin contact occurs, wash skin with soap and water. Use of protective gloves and a no-touch technique is recommended.

Acrylates may penetrate commonly used gloves. If product contacts glove, remove and discard glove, wash hands
immediately with soap and water and then re-glove. If allergic reaction occurs, seek medical attention as needed.

This product contains potassium persulfate that may trigger an allergic respiratory reaction in certain individuals. This
product may not be appropriate for use in those individuals with known sensitivity to sulfites since a cross-reaction may
occur with potassium persulfate.
The liquid contains substances that may causg severe eye damage. Wear eye protection. In case of contact with eyes,
rinse immediately with plenty of water and seek medical advice.

See the Solventum Safety Data Sheet (SDS)/Safety Information Sheet (SIS), available at www.Solventum.com or contact

your local subsidiary, for disposal and ingrediént information.

Potenti

“Tocal irfitations, oF ocal of Systel

Residu

al Side-Effects

al Risks

mic allergic riactions.

Restoration debonding or fracture may lead in rare cases to swallowing or aspiration of the restoration or parts of it.

In situations with deep carious lesions, improger in-office infection control, poor patient oral hygiene, inadequate
restoration contouring or the IFU was not followed, the following risks may occur: tooth sensitivity, infection, head, ears,
eyes, nose, throat (HEENT) injury when pers<1n in undesired/unprotected contact with chemical substance.
Instructions for Use

Preparation
1. Prepare teeth using accepted clinical guide(ines.

2. Cover areas in close proximity to the pulp by applying small amounts of hard-setting calcium hydroxide material or

lonomer Liner/Base) prior to taking an impression for the final restoration.

resin-modified glass ionomer liner (e.g. Solfntum”"' Vitrebond™ or Solventum™ Vitrebond™ Plus Light Cure Glass

3. Remove the temporary restoration and thoroughly clean the preparation of any temporary cement residue using an

oil-free pumice paste.

4. Rinse the prepared tooth or cavity with a ther spray, and dry with air, cotton, or a paper tip.
4.1. Leave tooth surface moist. Do not over dry.

4.2. The preparation or cavity should be just dry enough that the surface has a slightly glossy appearance. As is the
case with any permanent cement, over drying can lead to post-operative sensitivity.

5. Try in final restoration and check for fit. Adjrst if necessary.

6. Sandblast surfaces to be cemented with 30ior 50-micron aluminum oxide at a pressure of 2 Bar (30 psi) to create a
matte surface appearance.

~7-Thoréughly cléam the bonding sUfface o

r'm'frestmon. -
8. Keep area isolated from blood and saliva contamination during cementation process.

Workin

g and Setting Times

Working time from
start of mixing:

2.5 min

Excess cement:

Self-curing gel-phase

3min aftqr placement in mouth

Self-curing setting time:

8 from stalrt of mixing

Directions
1. Use new, unused disposable gloves during all clinical applications to reduce the risk of cross-contamination.

2. Dispense powder and liquid: The standard
number of level scoops of powder and liqui

Eowder/liquid ratio of 1.6:1 by weight can be obtained by using an equal
drops. Three scoops of powder and three drops of liquid will provide an

adequate amount of material to seat one typical crown.
2.1. Shake the jar to fluff the RelyX Luting|powder before dispensing.
2.2. Insert the scoop into the jar, overfill it with loosely packed powder and withdraw it against the plastic leveler to

remove excess powder and obtain a

:rvel SCO0p.

2.3. Dispense the desired number of powder scoops onto the mixing pad. Note: The glass ionomer powders are
sensitive to high humidity. Store with jar caps securely tightened and away from high humidity. Replace cap

24.

immediately after.use.

To obtain a proper liquid drop size,ﬂl—d the RelyX

Luting Cement liquid vial vertically with the dropper tip down

and without the tip contacting the mixing pad.
2.5. Squeeze the vial to dispense the desi[ed number of liquid drops onto the mixing pad. Replace cap immediately

after use.

3. Mixing: Using a cement spatula, mix the powder into the liquid. To minimize water evaporation and maximize working
time, confine spatulation of the powder and|liquid to a small area of the mixing pad. All of the powder should be
incorporated into the liquid within 30 seconds.

4. Working time of the standard powder/liquid ratio is at least 2.5 minutes from the start of mix at a room temperature.
Higher temperatures and vigorous spatulatipn will shorten working time. Lower temperatures will lengthen working
time. Note: Working time can be lengthened by using refrigerated liquid or by mixing on a cold slab.

5. Crown placement: Load the crown by spreading a layer of the cement over all the interior surfaces of the crown. Seat
crown. Maintain pressure on crown to mainain position during setting process.

6. Clean up excess. Excess material can be removed when cement reaches a waxy stage after a minimum of 3 minutes
from placement in the mouth (37°C or 98°FL. Use a suitable instrument for this process.

7. Cement will set hard within 8 minutes from

Storage Conditions/Shelf Life

This product is designed to be stored and useh

tart of mixing.

at room temperature. Shelf life at room temperature is 24 months.

Ambient temperatures routinely higher than 27°C/80°F, or lower than 10°C/50°F may reduce shelf life. See outer
package for expiration date.

Glass ionomer powders are sensitive to high
humidity.

_*Close Jar Lid Tightly — Moisture Sensitive Materials.
* Use an appropriate technique that minimizes jar and scoop contact with liquid disinfectants.

* Do no

t refrigerate.

Ilumidity. Store with jar caps securely tightened and away from high

* Do not substitute Solventum™ Vitremer™ Cl)re Buildup/ Restorative powder or liquid for RelyX™ Luting Cement
powder or liquid.

Handling Before and/or After Use

RelyX Luting Cement is a is multi-application

Levice, each application is intended for single use only. It is intended for

extraoral use. Use new, uncontaminated gloves when handling the containers.

* Cleaning: Using a ready-to-use cleaning/inttrmediate level disinfecting wipe (e.g. alcohol-quaternary ammonium active
ingredient) wipe for the recommended cont;

References:

Centers for Disease Control and Prevention.

Expectations for Safe Care. Atlanta, GA: Centers for Disease Control and Prevention, US Dept of Health and Human

Service

s; October 2016.

Ingredients (if applicable)

Powder: Silane Treated Glass; Silane Treated Titanium Dioxide; Potassium Persulfate.

Liquid: Water; Copolymer of Acrylic and Itaco+ic Acids; 2-Hydroxyethyl Methacrylate (HEMA); Ethyl Acetate.

SDS and Disposal

* See the Safety Data Sheet (available at www.Solventum.com) for disposal and ingredient information.

* See SDS for disposal information or to be disposed in accordance with the local or regional regulations.

* Please pay special aftention to the disposal of contaminated waste to avoid health risks due to improper handling.

Customer Information
-=Please-report a-serious ineident eceurring-in-relation-te the device to-Selventum-and the-ocal eompetent-authority-(EU) —

or local regulatory authority.
* No person is authorized to provide any inforrl1ation which deviates from the information provided in this instruction

sheet.

act time on the wipe label.

éummary of Infection Prevention Practices in Dental Settings: Basic

* A Summary of the Safety and Clinical PerforTnance can be found at https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Basic UDI-DI:

06082
Warran

238401020000000066BP
ty

Solventum warrants this product will be free thm defects in material and manufacture. SOLVENTUM MAKES NO
OTHER WARRANTIES INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE. User is responsible for determining the suitability of the product for user’s application. If this
product is defective within the warranty periocﬁ your exclusive remedy and Solventum’s sole obligation shall be repair or
replacement of the Solventum product.

Limitation of Liability ]

Except where prohibited by law, Solventum will not be liable for any loss or damage arising from this product, whether
direct, indirect, special, incidental or consequential, regardless of the theory asserted, including warranty, contract,
negligence or strict liability.

Symbol Glossary

Symb

ol Title

Description and Reference

Manufacturer

Indicates the medical device manufacturer. Source: ISO 15223, 5.1.1

Authorized Reﬁsente?ve
in European Community /
European Union

Indica_tes theﬁhorizw_representativeﬁe Euerean Co_mmunity/
European Union. Source: 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, and/or
2014/30/EU

1 R

-
o
—

Use-by date Indicates the date after which the medical device is not to be used.
Source: ISO 15223, 5.1.4
Batch code Indicates the manufacturer's batch code so that the batch or lot can be

identified. Source: ISO 15223, 5.1.5

Catalogue number

Indicates the manufacturer's catalogue number so that the medical
device can be identified. Source: ISO 15223, 5.1.6

Medical Device

Indicates the item is a medical device. Source: ISO 15223, 5.7.7

Temperature limit

Indicates the temperature limits to which the medical device can be
safely exposed. Source: ISO 15223, 5.3.7

Consult instructions for
use or consult electronic
-instructions for.use

Indicates the need for the user to consult the instructions for use.
Source: ISO 15223, 5.4.3

Unique device identifier

g E~EHE

Indicates a carrier that contains unique device identifier information.
Source: ISO 15223, 5.7.10

CE Mark

Ce

0123

Indicates conformity to all applicable European Union Regulations and
Directives with notified body involvement.

For more information see, eIFU.SoIventum.(*)m
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BBJITAPCKN |

HaumeHoBaHue Ha npoaykTa
Luting ummeHT 3a 3anensaqe Solventum™ RelyX™ |

Onucanue Ha npofyKTa

Luting ummeHT 3a 3anensaHe Solventum™ RelyX™ e moautmumpaqa |
CbC CMOMa rnac-MoHOMepHa C1cTeMa, ChCTOALLA Ce OT ABE YacT: npax

1 TEYHOCT. [1paxsT e PeHTreHOKOHTPACTHO, (yopoanyMUHOCUINKATHO
CTBKNO. TeYHOCTTa € BOAEeH PasTBop Ha Moou(uLMpaHa nonuankeHosa |
kucenmHa. Luting uumeHT 3a 3anensaqe RelyX ocurypsasa OCHOBHUTE
NpeauMcTBa Ha rnac-MoHOMEpHIUTE LIMMEHTH - a[Xe3unA KbM 3bbHaTa
CTpyKTypa, 0cBOBOXAABAHE Ha (hryopua, 3aeOHO C NOMbHUTENHM |
NpeanMCcTBa Kato H1CKa pasTBOPUMOCT, MOA06pEeHa AKOCT Ha CUynBaHe

1 HUCKOBMCKO3HA, HeMenkasa 1 yCTolunBa Ha cnensaqe cmec. Luting
LMMeHT 3a 3anensaHe RelyX e camoBTBbPAABALLA CE CUCTEMA, |
13non3gaLya ABe peakLuy Ha TbMHO BTBLPAABAHE, 3a fa ocUrypu
nonobpeHm CBOMCTBA B CPaBHEHME C TPaAMLIMOHHUTE rMac-OHOMEPHH
unmeHTH. Luting LmmeHT 3a 3anensaHe RelyX e peHTreHoKoHTpacTeH |
1 ce npeanara B 6an UBAT. BypkanueTo ¢ npax cbabpxa 16 rpama

OT MaTepvana, a bytunkara ¢ TeyHocT.cbaobpxa 9 mn (11.rpama)
OT MaTepuarna. |
06wa uHpopmaumsa

Toan NPOAYKT € PEHTTEHOKOHTPACTEH 1 OTroBapA Ha U3MUCKBAHUATA HA

1SO 9917-2, knac 1.

MpenHasHaueHue
CromaronoryHo nnombmpalyo cpeacTso 3a LMMEHTApaHe Ha
WHAOWPEKTHN Bb3CTAHOBABAHWA. |

Mokasanua 3a ynotpeba

MepmMaHeHTHO LMMEHTUPaHE Ha: |

* MetariokepamuyHi KOPOHKY 1 MOCTOBE BPXY 3bOHY CTPYKTYpH,
amanrama, lmbHYeTa oT KOMMO3UTI WUNK rnac-MoHoMepu

 MeTanHu uHneu, oHneu im KOPOoHKY; |

* KopoHKM 13paboTeHi ¢ U3LAN0 anyMUHUEBM UMK U3LAMO LIMPKOHWEBH
Keneta, kato Solventum™ Lava™; |

* ®abpuyHy 1 NeTH KOPEHOoBM LNKTOBE;

» OpTOAOHTCKM NPBCTEHM 1 MPUCTIOCOBNEHNA

* Bb3CTaHOBUTENHM KOHCTPYKLM BBPXY MMMNAHTHI abaTMBHTH C
meTanokepamuka (PFM), MeTan, 3UAno anymuHUeBN Unu U3LAN0
LIMPKOHWEBK KeneTa

MpoTBONOKa3aHuA —l‘
Hama n3secTHm.

MoTpebutenu, 3a KOUTO € NpeaHa3HaYeHO U3AENNeTo |
06y‘<IeHl/I CTOMATONOrMYHKN cneymanucT, KOUTo MMat Te0peTUiHU
W NpaKTUYeCkn No3HaHKA 3a U3NON3BaHETO Ha AeHTanHW NPodyKTU.

LieneBa nonynauus nauueHT1 |
Bcyuku naumeHTH, Hy)xnaelwy ce oT OPTOROHTCKO NeYeHme, 0CBEH ako
CBCTOAHMETO Ha MaLeHTa He orpaHudasa ynotpedara. besonacHocTTa

1 e(heKTBHOCTTA Ha MPOAYKTa He Ca KIMHUYHO OLIEHEHM NPy BpeMeHHN |
MMM KbPMELL XKEHM.

KnuHuuHa nonsa |
3ambpxa MHOMPEKTHM Bb3CTAHOBABAHMA HA MACTO, 3a ia Bb3CTaHOBM
LenocTra Ha 3bbuTe 1 Aa noagbpxa GyHKUMOHANHoCTTa.

MpennasHu mMepku 1 npegynpexneHua |
3a nauuenTuTe

Tosn NpoayKT CbabpPXKa BELecTsa, KOUTO MOraT a npeanssuKar |
anepruyHa peakuyma y HAKOM NnLa Npy KOHTaKT ¢ Koxara. /36arsaiite
ynotpebara Ha To31 NPOAYKT NPy NaLMeHTV C NaHH 3a aneprya KbM
akpunatu. an NPOABMKUTENEH KOHTAKT C MEKWUTE TbKaHu B yCTHaTa |
KyXiHa 13muiiTe 06UnHo ¢ Boaa. Mpn Bb3HWKBaHe Ha anepruyHa

peakuya noTbpceTe MeauLMHeKa NOMOLL, OTCTpaHeTe NpomyKTa, ako e
HeObX0auMO, W npeyCTaHoseTe ynotpgbara My~ — T —|'
Toav NpoayKT CbObPXA kanues nepcyndar, KoiTo bu Morbn 4a aosene

N0 anepruyHa peakuuna Ha ouxatenHuTe mbruila npu HAKOW nuua. Tosu
NPOAYKT MOXE fia He € NopxofALl 3a ynoTpeba Npu fnua ¢ ycTaHoBeHa |
UyBCTBUTENHOCT KbM CYN(UTH, Thit KaTO MOXe Aa HAaCTbMK KPbCTOCaHa
peakumA ¢ kanuesma nepcyndar.

TeuHocTTa CbabpXa BeLlecTsa, KOUTO MoraT aa NPUYUHAT Cepuo3HO |
yBpexnaaHe Ha ounTe. HoceTe npennasHu CpencTsa 3a ouunTe.

B cnyyait Ha KOHTaKT ¢ ounTe, u3nnakHeTe He3abaBHO 0BUAHO C BoAa

1 NOTbPCETE MEAULIMHCKA MOMOLL.

3a cToMaToNorMyHNA nepcoHan

Tosu NPOAYKT CbAbpXXa BellecTBa, KOMTO Morar fa npeanssukar
anepriyHa peakuuA y HAKOW ML MU KOHTaKT ¢ Koxara. 3a Aa ce |

Hamanu puUckbT OT anepruyHa peakLyna, KOHTaKTLT C Te3n Matepuani
TpAbGBa Aa ce cBeae [0 MUHMMYM. [0-KOHKPETHO, M3BArBaiiTe KOHTaKT

C Henon1mepuanpax NpoaykT. Mpu KOHTaKT ¢ KoXara u3MuiTe ¢ |
BoAa 1 canyH. Mpenopbysa ce ynotpeba Ha 3aluUTHU pbKasuLm

1 6Ee3KOHTaKTHW TEXHUKW. AKpunaTuTe Morar fa NpoHUKHaT npe3
pbkasuumTe 3a 0bLya ynotpeda. Ao MPOAYKTLT BNe3e B KOHTAKT |
C pbKasuLuTe, OTCTPAHETE U U3XBBPNETE PbKaBULUTE, U3MUIATE

He3abaBHO pbLeTe Ci C BOAA W CanyH 1 13M03BaliTe HOBU PbKaBULM.

Ipu NofBa Ha anepruyHa peakuyma NoTbPCETE MeOMLMHCKA MOMOLL, ako |
€ Heobxoammo.

To3W TpoayRT ChAbPKA KaNWEB Tiepcymiar, KOUTo MOXE a T
npeaun3BnKa aneprudHa pecnupatopHa peakLyma npy onpeaeneHn

xopa. To3n NpomdyKT MOXe Aa He e NoaxoaALy 3a ynotpeba npu nuua

C U3BECTHA YyBCTBUTENHOCT KbM CYN(UTH, Thil KaTO MOXE Aa Bb3HMKHE |
KpBCTOCAHA peakLmA ¢ kanues nepeyndar.

TeyHocTTa CbAbPXa BELECTBA, KOUTO MOraT Aa NPUYUHAT CEepUO3HO
yBpeXaaHe Ha ounte. HoceTe npeanasHu cpeacTsa 3a ounTe.

B cnyyail Ha KOHTaKT ¢ ounTe, u3nnakHeTe He3abasHO 06UIHO € BoAa

1 NOTbPCETe MeAnLIMHCKa NOMOLL.

3a MH(opMaLMA OTHOCHO U3XBBPNAHETO W CbCTaBKUTE BUXKTE |
MH(OPMALMOHHMA NCT 3a besonacHocT (AT1B)/nucTa ¢ nHdopmauma

3a 6esonacHocT (JTMB) Ha Solventum, HanuyeH Ha anpec
www.Solventum.com, unu ce cBbpxeTe ¢ MECTHUA unuan. |
Bb3MOXHM CTpaHWYHK edeKTH

TloKanHo [pasHeHe Unn NOKanHN UK CUCTEMHM aneprityHi peakumum. |
OcTaTbyHU pUCKOBE

OTnenBaHeTo Ha pecTaBpaLyATa 1N CYYNBaHETO it MOXE B PemKy

Ccnyyau fa Aosefe [o NorfbliaHe Unn acnupupaxe Ha pectaspaumata |
WM Ha YacTy OT Hes.

B cutyaumm ¢ aunboku KapuosHn neaun, HenpasnneH KOHTPon

Ha MH(eKuuuTe B KaBUHETA, NOLLIA YCTHA XUrMeHa Ha naumeHTa,
HeafeKBaTHO KOHTYpMpaHe Ha pecTaBpaLunTe UK HecnaseaHe Ha
MHCTRYKLMKTE 3a ynoTpeba, MoraT Aa Bb3HUKHAT CeAHUTE PUCKOBE:
UYBCTBUTENHOCT Ha 3b6UTe, MH(EKUNA, HapaHABaHE Ha rnasara, ywwure, _]—
ouunTe, Hoca, rbpnoto (HEENT) npu Hexenax/HesawwumTeH KOHTaKT Ha

NNLETO C XMMMYECKO BELLECTBO.

WHcTpyKumum 3a ynotpeba |
MoprotoBka
1. MogroteeTe 3b6UTE, KATO M3NON3BATE MPUETUTE KIMHUYHU HACOKM.
2. Tokpwuitte obnactiTe, KOUTO ca MHOrO 6130 40 Nynnara, kato
HaHeceTe Manku KonnyecTsa oT 6aBHO BTBbPAABALL Ce Matepuan ot
Kanumes X1apoKeua unn MoanduumMpana cbe cmona rnac-noHomepHa
nopnoxka (toect Solventum™ Vitrebond™ wnu Solventum™
Vitrebond™ Plus Light Cure rnac-iioHoMepHa NOANOXKa/OCHOBA),
npean fa B3emeTe OTnedaThk 3a (IMHaNHOTO Bb3CTaHOBABAHE.
. OTCTpaHeTe BpemMeHHaTa Bb3CTaHOBUTENHA KOHCTPYKLMA W FPKINBO
noymcTeTe BPEMEHHNA LIMMEHT OT Npenapupanma 3.6, kato
13non3eare nem3osa nacra 6e3 CbabpxaHe Ha Macno. |
. MannakHete npenapupanma 3b6 unn KaBUTET C BOOEH CPeN 1 ro
nofcyleTe C Bb3OYX, Namyye Wnn XapTUeHO BPbXYe. |
4.1. OcraBeTe 3b6HaTa NOBLPXHOCT BRaxHa. He npecyluasaitte.
4.2. MpenapauuATa UK kaBuTeTsT TPAGBA Aa Ca TOMKOBA CYXW,
Ye NOBBLPXHOCTTA 1a € NeKO Nbekasa. KakTo npu Beeku |
nepMaHeHTEH LIMMEHT, NPEKOMEPHO 13CylLaBaHe MOXe Aa
noBefe [0 CnefonepaTvBHa YyBCTBUTENHOCT.
5. WarpobBaitte OKOHURTENHaTa-Bb3CTaHOBUTERHA-KOHGTRYKLIMA HU—
NnpoBepeTe TOYHOCTTa 1. HacTpoiite npu He06X0aMMOCT.
6. TpeTupaiite MOBBLPXHOCTUTE, KOUTO LUE LIMMEHTUpATE, ChC CTPyika
anymunmues okeug ot 30 unu 50 MukpoHa npu HanAraqe 2 6apa |
(30 psi), 3a pa NOCTUrHETE MaTOB BUA Ha NOBBLPXHOCTTA.
. TpwxnuBo nouucTeTe cBbP3BaLLaTa NOBBPXHOCT Ha |
Bb3CTAHOBUTENHATA KOHCTPYKLMA.
. N3onmpaiiTe yuacTbka OT KpbB W CAIKOHKA NO BPEME Ha npoLeca Ha
LiMMEHTUPaHe. |

Bpewme 3a 06paboTka U BTBLpAABaHe
2,5 MUH. |

w

S

~

oo

Bpeme 3a 0bpabotka ot Hayano
Ha CMecBaHe:

M3nuweH ummeHT: |

Cawmononumepuanpatya 3 MUH. crief nocTasAHe B ycTata
ren-hasa |

Bpeme Ha BTBbpAABaHE Mpu 8 0T HauarnoTo Ha CMECBaHETO

camoronuMepuavpaHxe:

YKasaHua
1. Mianon3gaitTe HOBY, HEU3NON3BAHW PbKaBULYM 3a eNHOKpaTHA
ynotpe6a no Bpeme Ha BCUYKM KIMHUYHI MPUNOXEHMA, 3a fa |
HAMANUTEPUCKA OTKPBCTOCAHO 3aMbPCABAHE —

. [loanpaHe Ha npaxa v TeyHocTTa: CTaHAapTHOTO CHOTHOLLEHNE Npax/
TeYHoCT 1,6:1 TErNOBHYM YacTV MOXE Aa ce NoayYn Npu paseH bpoit |
MEPUTENHU THXMUKM Mpax 1 Kanku TEYHOCT. TPW MhXMUKM Npax 1
TPY Kankv TeYHOCT OCUrypABaT NOCTATLYHO MaTepuan 3a 3anensaHe
Ha efiHa HopMasHa KOpOHKa. |

2.1. ®nakoH®BT ce pasknalla npeau No3npaHeTo, 3a fa ce pasbyxHe
npaxsT RelyX Luting. |
2.2. JTbxuukata ce notans BbB (nakoHa, Npenbnsa ce xnabaso
C npax 1 ce U3TernA ¢ NPUTUCKaHE KbM NNacTMacoBua
13paBHUTEN, 3a fa ce OTCTPaHM USMMLLHUAT Npax W a ce |
MONYYM U3PpaBHEHA MbXMUKA.

Bbpxy 61okyeTo 3a pasbbpkBaHe ce 403upa HEOBXOAUMUAT

6poit nxuukm npax. 3abenexka: rnac-1oHOMepHIUTe Npaxose

Ca YyBCTBUTENHN KbM BIUCOKA BNAXHOCT. ®nakoHbT fia ce
CbXPaHsABa C MTLTHO 3aTBOPEHA Kanauka 1 [aney ot cunHa

Bnara. 3aTBOpeTe Kanaykata HenocpencTBeHo cnen ynotpeba. |
3a [a ce nonyum Kanka oT TeYHOCTTa C MOAXOMALLA roneMinHa,
(hnakoHbT ¢ TeyHocTTa RelyX Luting ce abpxu BepTMKanHo ¢
KankoMepHUA HakpaitHuk Hapony, 6e3 1a B13a B KOHTaKT ¢ |
6110KYeTO 3a pasbbpKBaHe.

®nakoHBT ce CTUCKa, 3a Aa e 4031pa HeobXOAUMMAT 6poit

Kankv TEYHOCT BbPXY 6nokueTo 3a pa3bbpkBaHe. 3aTBopeTe |

—— Karaara HerRecpeReTeeHo CReR-ynoTpe6a.

Pas6bpkeaHe: C nomoluTa Ha LiMEHTOBA LUMaTyna cMeceTe npaxa |

C TeyHocTTa. 3a Aa cBeaeTe [0 MUHUMYM U3napeHneTo Ha Bodara

1a YBENMunTe BPEMETO 3a paboTa, OrpaHinyeTe LNaTyMpaHeTo Ha

npaxa u TeYHOCTTa Ha Maska nnoLy ot 6110KYeTo 3a pasbbpkBaHe. |

Beuukuat npax Tpa6sa fa ce [06asu KbM TEYHOCTTA B PaMKUTE Ha

30 cekyHam.

. PabotHoTO Bpeme Ha cTaHmapTHaTa KOMBMHaLMA npax/TeuHocT |
€ Hal-Manko 2,5 MiHYT OT HaYanoTo Ha pa3bbPKBAHETO NpK
CTalHa Temnepartypa. o BUCOKWTE TeMnepaTypu 1 eHeprilyHoTo
LinaTtynupaHe Lye CKbCAT BPEMETo 3a 06paboTka, a no-HUCKuTe
TeMnepaTypu Lye ro yabmkar. 3abenexka: paboTHoTo Bpeme Ha
CMecTa MOXe fa Ce yObIKK, aKo Ce 13Monasa oxnafeHa TeYHoCT
N @Ko Ce CMecBa BbpPXy CTyfeHa Mnouka.

. MocTasAHe Ha KOPOHKATa: KOPOHKATa Ce HaMbBa, KaTo Ce NonoXm
CIO LMMEHT, NOKPMBALY BCUYKMUTE 1 BLTPELUHN MOBBPXHOCTU.
lMocTaseTe KOpoHKaTa. Bbpxy HeA ce ynpaxHaABa HaTUCK, 3a fa ce |
3anasi MofoXKeHNETOo 1 Mo Bpeme Ha BTBbPAABAHETO.

. MounctBaHe Ha u3nUWbLMTE: VISNUWIHKAT MaTepuan Moxe Aa ce
OTCTPaHM, KOraTo LIMEHTLT AOCTUrHE BOCBYEH CTaANii Hail-Manko |
3 MUHYTK cnefd nocTaeAHeTo B ycTara (37°C). 3a To3u npouec ce
13n0n3sa NOAXOAALL MHCTPYMEHT.

7. LIMMeHTBT e ce BTBBPAN B pamKuUTe Ha 8 MUHYTI OT Hayanoto

Ha CMecBaHeTo.

Ycnosua Ha cbXpaHeHue/CpoK Ha roaHoCT
Toau npomyKT € NpenHasHayeH 3a ChXpaHeHue v ynoTpeba npu crarHa
Temnepartypa. CpoKbT Ha rOAHOCT Npu CTalHa Temneparypa e 24 meceLa.
TemnepartypuTe Ha OKonHata cpefa, KouTo 0BMKHOBEHO ca MO-BUCOKM OT
27°C vnvm no-Huckm ot 10°C, MOXe fa HamManAT cpoka Ha ropHocT. Bikre
BbHLUHATA ONaKoBKa 3a CPOK Ha FOAHOCT.
I'nac-foHOMEepHHTE NpaxoBe ca YyBCTBUTENHM KbM BUCOKA BAXHOCT. |
ChbxpaHaBaliTe ¢ NMBLTHO 3aTBOPeHa kanayka v aaney ot CuHa Bnara.
* 3arBopeTe Kanaka Ha 6ypkaHa NbTHO - YyBCTBUTENHM Ha BRara
marepuany. |
* [A3nonasaiite NoaxoAALya TeXHUKa, KOATO CBEXAA A0 MUHUMYM
KOHTaKTa Ha 6ypKaHYeTo M TbXWUUKaTa C TEUHN [Ee3MH(EKTaHT. |

* He cbxpaHABaiiTe B XnamunHuK.
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* He 61Ba na ce 3amecTsa npaxbT UM TEYHOCTTa Ha
Bb3CTaHoBUTENHATa cucTema Solventum™ Vitremer™ Core Buildup ¢
npaxa Wnu TeYHOCTTa Ha LMeHTa 3a 3anensaHe RelyX™ Luting.

O6paboTka npeaw u/mnu cnep ynotpeéa

Luting ummeHT 3a 3anensaHe RelyX e MHOroOdyHKLMOHANHO YCTPOCTBO,
KaTo BCAKO MPUNOXEHNe e NpeHasHaueHo camo 3a efHOKpaTHa
ynotpeba. MNpeaHasHadyeH e 3a eKCTpaopasnHo NpunoxeHue.
/A3non3BaitTe HOBY, HE3aMBbPCEHN PbKaBULy, Korato paboTute

C KOHTeNHepuTe.

« MouucTBaHe: V3nonasaiku rotoeu 3a ynotpeba nouncraawym/
MEXINHHI [E3MH(DEKLMPALLYM KbPMMUKK (Harp. ankOXOHO-
YETBBPTMYHO aMOHMEBA aKTMBHA ChCTaBKa), M3GbpLUETE 3a
npenopLYaHoTO BpeMe 3a KOHTAKT BbpXy ETUKETa Ha Kbprnukara.

PedepeHumm:
LleHTpoBe no npeseHUMA 1 koHTpON BbpXy 6onectute. Ob06LLEHE

Ha NpakTUKuTe 3a NpenoTBpaTABaHE Ha MH(EKLMA B CTOMATONOMYHM
cpean: OCHOBHM OvaKkBaHuA 3a be3onacHa rpvxa. Atnauta, [xopmxua:
Centers for Disease Control and Prevention, US Dept of Health and
Human Services; oktomspu 2016 T.

CbCTaBKM (aKO € NPUNOoXNMO)
Mpax: ObpaboTeHo CbC cunaH CTbko; O6paboTeH ChC CUNaH TUTaHOB
avokenn; Kanves nepcyndar.

TeuHocT: Bopa; Cbnonumep Ha akpuiHu 1 UTakoHOBM KUCENNHY;
2-xuppokenetun metakpunat (HEMA); Etunauerar.

WHdopmaLmoHeH nucT 3a 6e30MacHOCT M YHUL|OXaBaHe
* BuxxTe WH(hopmaLmoHHUTe nucToBe 3a 6€30MacHOCT (HanMuHN Ha:
www.Solventum.com) 3a UH(OpMaLMA 3 U3XBBPAAHE U CbCTABKUTE.

* VHthopmaLya OTHOCHO MPaBUIHOTO M3XBBPNIAHE Ha MPOAYKTA Lie
HamepuTe B MH(OPMALMOHHUTE NUCTOBE 3a 6E30MACHOCT; B MPOTUBEH
Chyyay MpoAyKTLT TPAGBA A Ce U3XBLP/W B COTBETCTBUE C MECTHUTE
WNW PervioHasHuTe pasnopenou.

» O6bpHETE CrieLManto BHUMaH!e Ha U3XBLPIAHETO Ha 3aMbPCEHMTE
oTnambuy. HenpasunHoTo 6opaseHe ¢ TAX Chb3fasa PUCKoBe 3a
30pasero.

WNHdopmauma 3a KnueHta

* CrobluaBaiiTe 3a CEpMO3HM MHLMAEHTH, Bb3HMKHANM BbB BPb3Ka C
YCTPOIACTBOTO, Ha Solventum u MECTHUTE KOMMETEHTHI OpraHn unu
MECTHUTE perynaropHu Bnactu.

* 3abpaHeHo e Ha BCUUKY ML a MPeoCTaBAT BCAKakea
UHehepMaLiA;-KOATe-€€ OTKROHABA OT-APENOCTaBeHaTa-B-FO3U AVET C
VHCTPYKLMM.

* O6obleHa HopMaLma 3a 6e30MacHOCT U KNMHUYHA eEKTUBHOCT
MoXeTe a HamepuTe Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
ocHoseH UDI-DI: 06082238401020000000066BP

[apaHuua

Solventum rapaHTvpa, Ye NpoayKTLT HAMA [edekTn B Matepuana

1 upabotkara. SOLVENTUM HE MOEMA HVKAKBW OPYTU
TAPAHLIMW, BKIMKOYNTENHO KAKBWTO U OA E KOCBEHU
TAPAHLIM 3A MPOOABAEMOCT Wi MPUrOOHOCT 3A
OMPEOENEHA LEN. MoTpebutenat HocW OTrOBOPHOCT fia onpenenvt
nanv NpoayKTLT € NOAXOMALLY 3a M3MON3BaHe OT Hero. AKo NPOJYKTLT
ce oKaxe fedekTeH B pamMkuTe Ha rapaHLMOHHNA CPOK, BaLIETO
€IVMHCTBEHO 0BEe3LETEHIE U EANHCTBEHOTO 3afbimxeHune Ha Solventum
€ [la NonpaBy U1 NOAMEHM NPoAyKTa Ha Solventum.

OrpaHuyeHmne Ha OTrOBOPHOCTTa

OcBeH B cryyaunTe, Korato ce 3abpaHAsa OT 3akoHa, Solventum He Hocu
OTFOBOPHOCT 3a KAKBUTO M [ia BUNO 3arybu Unu LeTh, NpouaTuyalLm

OT TO3 NPOAYKT, HE3ABIMCUMO fany ETUTE Ca NPeKU, KOCBEHU,
creLanHu, cryyaiHin unu NPUYMHHO-CRENCTBEHM, HE3aBUCUMO OT
13Ka3aHuTe TBPAEHNA, BKNHOYMTENHO rapaHLmA, [OroBOp, NpoABeHa
HEBPEXHOCT UN 0BEKTUBHA OTFOBOPHOCT.

PeyHuK Ha cumsonute

HaumeHoBaHue Cumeon | Onucanue 1 pedepeHLun
Ha cumBona
Mpounssopauten [Mocousa npouasoanTena
Ha MeauLIMHCKOTO 13nenve.
Matounmk: 1SO 15223, 5.1.1
YnbnHomoweH [MocouBa ymbAHOMOLLEH
npencraBuTen B npencrasuTen B EBponelickata
EBponeiickara 06LHOCT/EBPONENCKMA CBHO3.
o6wwHoct/ MaTounmk: ISO 15223, 5.1.2,
Esponeiickus 2014/35/EC w/wnu 2014/30/EC
Cbio3

[a ce nsnonssa
npeau

MocouBa patara, cnef KoATo
MeONULIMHCKOTO U3aenue He TpAbea
na ce uanonssga. ISO 15223, 5.1.4

Kopn Ha naptupa Mocousa kofa Ha napTuaara
Ha Npou3BoANTeENA C Lien
NOeHTU(MLMpaHe Ha
napTunara uin rpynara.

MaToynmk: ISO 15223, 5.1.5

ERLEI *

KatanoxeH lMocouBa KatanoxHua

Homep HOMep Ha Npou3BOLMTENA
C Lien uaeHtuduumpaqe Ha
MeaunLMHCKOTO n3nenue. NSTOUHMK:
1SO 15223, 5.1.6

MeAULMHCKO O6o3HayaBa, Ye apTKynbT €

napenve MemVLMHCKO u3nenue. N3TouHmK:

1SO 15223, 5.7.7

| >|E] &

Temne-patypHa lMocousa TemneparypHara
rpaHuua rpaHuua, [o KoATo ynotpebara
Ha MeaMLMHCKOTO U3nenve e
6e3onacHa. ISO 15223, 5.3.7
Buxre [Moka3Ba, ye noTpebuTensT
MHCTPYyKUMUTE TpAGBa [a Hanpasu crpaska
3a ynotpeba C VHCTPYKLuKTE 3a ynotpeba.
WNK BUXTE MaTounmk: ISO 15223, 5.4.3
€NEKTPOHHUTE
MHCTPYKLMK

3a ynotpeba

YHuKaneH
naeHTudUKaTop
Ha YCTPONCTBOTO |

[MokaaBa HocuTeN, KOMTO ChabpXa
YHUKanHa MHgopmauus 3a
NOEHTU(MKATOP Ha YCTPOICTBOTO.
MaToynmk: ISO 15223, 5.7.10

g

CE 3Hak Mocousa oTroBapAHe Ha BCUYKM
MPUNOXUMIA PernameHTy u
ANPeKTUBI Ha EBponelickia Cbio3 ¢

yyactvie Ha HOTUMLMPAHWA OpraH.

Ce

0123

3a ponbnHuTenHa nHopmauua sinkte elFU.Solventum.com

@D HRVATSKI

Naziv proizvoda
Cement Solventum™ RelyX™

Opis proizvoda

Cement Solventum™ RelyX™ smolom je modificirani staklenoionomerni
sustav koji se sastoji od dva dijela: praha i tekucine. Prah je rendgenski
dobro vidljivo fluoroaluminosilikatno staklo. Tekuéina je vodena otopina
modificirane polialkenoicne kiseline. Cement RelyX pruza glavne
prednosti staklenoionomernih cemenata — adheziju na zubnu strukturu

i otpustanie fluorida — uz dodatne prednosti niske topljivosti, pobolj$ane
otpornosti na lom te smjese niske viskoznosti koja se ne razvlaci u niti

i otporna je na slijevanje. Cement RelyX samopolimerizirajudi je sustav
koji upotrebljava dvije reakcije tamne polimerizacije kako bi osigurao
pobuofj$ana svojstva uusporedbis tradicionalnimstaklemoionomermim
cementima. Cement RelyX rendgenski je dobro vidljivi i dostupan

je u bijeloj nijansi. Posudica s prahom sadrzi 16 g materijala, a bocica
s tekuéinom sadrZi 9 ml (11 g) materijala.

Opéi podaci
Ovaj je proizvod rendgenski nepropustan i u skladu je s normom
1SO 9917-2, klasa |.

Predvidena namjena
Zubno sredstvo za cementiranje indirektnih restauracija.

Upute za uporabu

Trajno cementiranje:

« porculanskih krunica i mostova na metalnoj podlozi za strukturu zuba;
amalgamskih, kompozitnih ili staklenoionomernih nadogradnii

* metalnih inleja, onleja ili krunica

* krunica €ija su osnova aluminijske ili cirkonijske Cestice kao Sto je
Solventum™ Lava™

* unaprijed pripremljenih i naknadnih cementiranja u kalupu

* ortodontskih prstena i naprava

» metalno-porculanskih (PFM), metalnih, aluminijskih ili cirkonijskih
restauracija nosaca implantata.

Kontraindikacije
Nisu poznate.

Predvidenikorisnici
Profesionalni stomatolozi koji posjeduju teorijsko i prakticno znanje
0 uporabi stomatoloskih proizvoda.

Predvideni pacijenti

Svi pacijenti kojima je potrebno stomatolosko lije¢enje, osim ako stanje
pacijenta ne ograni¢ava primjenu. Sigurnost i uinkovitost proizvoda
nisu klinicki procijenjene kod trudnica ili dojilja.

Klinicke prednosti

Drzi neizravne restauracije na mjestu za vracanje integriteta zuba i
odrZavanije funkcionalnosti.

Za pacijente

Ovaj proizvod sadrzava tvari koje kod nekih osoba mogu prouzrociti
alergijsku reakciju u dodiru s kozom. Izbjegavajte uporabu ovog
proizvoda kod pacijenata koji su alergicni na akrilate. Pri produzenom
kontaktu s mekim tkivom u ustima isperite velikom koli¢inom vode.
Ako dode do alergijske reakcije, po potrebi zatrazite lije¢nicku pomog,
uklonite proizvod ako je nuzno i prekinite daljnju uporabu.

Proizvod sadrZi kalijev persulfat koji kod nekih pojedinaca moze
uzrokovati alergijsku reakciju disnog sustava. Uporaba ovog proizvoda
nije prikladna za osobe koje su preosietljive na sulfite jer moze doci do
reakcije s kalijevim persulfatom.

TeKuciha sadrZi tvarikoje mogu zrokovati teSko ostecemje ociju
Nosite zastitu za o€i. U sluCaju dodira s o¢ima, odmah isperite s puno
vode i potrazite savjet lije¢nika.

Za stomatolo$ko osoblje

Ovaj proizvod sadrzava tvari koje kod nekih osoba mogu prouzro€iti
alergijsku reakciju u dodiru s kozom. Kako biste smanijili rizik od
alergijske reakcije, svedite izloZenost ovim materijalima na minimum.
Posebice izbjegavajte izlaganje nepolimeriziranom proizvodu. Ako

koza dode u kontakt s ovim tvarima, operite je sapunom i vodom.
Preporucuje se uporaba zastitnih rukavica i tehnike bez dodira. Akrilati
mogu prodrijeti kroz rukavice koje se obi¢no upotrebljavaju. Ako dode
do kontakta tvari s rukavicom, uklonite i bacite rukavicu, odmah operite
ruke sapunom i vodom te stavite novu rukavicu. Ako dode do alergijske
reakcije, po potrebi potrazite lije¢ni¢ku pomog.

Ovaj proizvod sadrZi kalijev persulfat koji kod odredenih osoba moze
izazvati alergijsku respiratornu reakciju. Ovaj proizvod mozda nije
prikladan za primjenu kod osoba s poznatom preosjetljivo$¢u na sulfite
jer moZe doci do unakrsne reakcije s kalijevim persulfatom.

Tekucina sadrZi tvari koje mogu uzrokovati teSko oStecenje o€iju. Nosite
zadtitu za oci. U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isperite s puno vode

i potraZite savijet lijecnika.

Pogledajte Selventum-sigurnesne-tehriéki list (SBS) / tablicu
sa sigurnosnim informacijama (SIS) koji su dostupni na
www.Solventum.com ili se javite lokalnoj podruznici kako biste
dobili informacije o zbrinjavanju i sastojcima.

Potencijalne nuspojave

Lokalne iritacije ili lokalne ili sustavne alergijske reakcije.
Preostali rizici

Odljepljivanie ili lom restauracije u rijetkim slu¢ajevima moze rezultirati
gutanjem ili aspiracijom restauracije ili njezinih dijelova.

U situacijama s dubokim karijesnim lezijama, neadekvatnom kontrolom
infekcija u ordinaciji, losom oralnom higijenom pacijenta, neadekvatnim
oblikovanjem restauracije ili ako se Upute za uporabu nisu slijedile,
mogu se pojaviti sljedeci rizici: osjetljivost zuba, infekcija te ozljede
glave, usiju, oiju, nosa li grla (HEENT) kada osoba dode u nezeljeni
ili nezadticeni doticaj s kemijskom tvari.

|
|
T
|
|
|
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Upute za uporabu

Priprema

1. Pripremite zub koriste¢i se prihvacenih klinickih smjernica.

2. Prekrijte podrucja u neposrednoj blizini pulpe malom koli¢inom
tvrdo stvrdnjavaju¢eg materijala od kalcijevog hidroksida ili smolom
modificiranu staklenoionomernu podlogu (npr. staklenoionomerna
obloga/podloga za polimerizaciju svjetiom Solventum™ Vitrebond™
ili Solventum™ Vitrebond™ Plus) prije uzimanja otiska za konaénu
restauraciju.

3. Uklonite priviemenu restauraciju i temeljito je oistite od zaostalog
priviemenog cementa pastom plovucca u kojoj nema ulja.

4. Isperite pripremljeni zub ili kavitet mlazom vode te osusite mlazom
zraka, pamu¢nim vaticama ili vrskom papira.

4.1. Ostavite povrsinu vlaznom. Nemojte pretjerano susiti.

4.2. Preparacija ili kavitet trebaju biti toliko suhi da se povrsina
doima sjajnom. Kao i pri svakom trajnom cementiranju
presusivanje moze dovesti do postoperativne osjetljivosti.

5. Isprobaijte konaénu restauraciju i provjerite dobro prisjeda li dobro.
Prilagodite_po potrehi.

6. Povrsine koje ¢e se cementirati obradite pjeskarenjem aluminijevim
oksidom sa zrncima veliéine 30 do 50 mikrona pod tlakom od 2 bara
(30 psi) kako bi se pripremila mat povrsina.

7. Temeljito ocistite adhezijsku povrsinu restauracije.

8. Podrugje tijiekom cementiranja izolirajte od kontaminacije krviju i
slinom.

Vrijeme obrade i stvrdnjavanja

Vrijeme obrade od
pocetka mijesanja:

2,5 min

Visak cementa:

Polimerizacija gel-faze 3 min nakon postavljanja u usta

Vrijeme polimerizacije: 8 min od poCetka mijeSanja

Upute

1. Za sve klinicke primjene upotrebljavajte nove, nekoristene
jednokratne rukavice kako biste smanjili opasnost od unakrsne
kontaminacije.

2. Deziranje-praska iHekucine-standardni-teZinski-omjer-praska/—
tekucine od 1,6:1 moze se posti¢i nanoenjem jednakog broja kapi
tekucine i Zli¢ica praska. Tri ZliCice praska i tri kapi tekucine dovoljno
je za cementiranje jedne krunice.

2.1. Protresite bocicu da biste rastresli praSak cementa RelyX prije
njegovog doziranja.

2.2. Umetnite Zli¢icu u boCicu, napunite je do vrha rastresitim
prahom i izvucite ju taruéi o plasticni rub tako da viSak padne
natrag u bocicu.

2.3. Stavite Zeljeni broj Zli¢ica praha na podlogu za mijeSanje.
Napomena: staklenoionomerni pradak osjetljiv je na veliku
vlagu. Cuvajte staklenku s Cvrsto zatvorenim poklopcem i dalje
od velike vlage. Nakon uporabe odmah zaklopite poklopcem.

2.4. Da biste dobili odgovarajucu veli¢inu kapi tekucine, drzite
bogicu s tekuéine za cement RelyX okomito s kapaljkom
usmjerenom nanize, bez dodirivanja podlo$ka za mijeSanje.

2.5. Stisnite boicu da biste na podlogu za mijeSanje istisnuli Zeljeni
broj kapi. Nakon uporabe odmah zaklopite poklopcem.

3. MijeSanje: pomocu cementne lopatice pomijeSajte pradak u tekucinu.
Kako biste smanijili isparavanje vode i produZili vrijeme uporabe,
ograniite povrsinu mijeSanja praha i tekucine na malo podrucje
podloge za mijeSanje. Sav se praSak mora umijesati u tekuéinu
unutar 307sekundi—

4. Vrijleme rada smjese sa standardnim omjerom praha/tekucine
najmanie je 2,5 minute od pocetka mijeSanja pri sobnoj temperaturi.
Vede temperature i snazno mijeSanje skratit ¢e radno vrijeme. Nize
temperature produZit ¢e radno vrijeme. Napomena: Vrijeme rada
moze se produljiti ako upotrijebite tekucinu koja je bila u hladnjaku ili
ako mijeSate masu na hladnoj plo€ici za mijeSanje.

5. Postavljanje na krunice: napunite krunicu tako da ¢itava unutradnja

povrsina bude prekrivena cementom. Postavite krunicu. DrZite

je lagano pritisnutom kako biste je odrZali na mjestu tijekom

stvrdnjavanja cementa.

Odstranite visak materijala. Visak cementa moze se ukloniti kada

cement dostigne konzistenciju voska, najmanje 3 minute od

postavljanja u usta (37 °C ili 98 °F). Za taj postupak upotrijebite
odgovarajuci instrument.

7. Cement ¢e ofvrsnuti u roku od 8 minuta od pocetka mijesanja.

Uvjeti skladiStenja / Rok trajanja

Ovaj proizvod namijenjen je uporabi i pohranjivanju pri sobnoj

temperaturi. Rok valjanosti pri sobnoj temperaturi je 24 mjeseca.

Temperatura okoline koja je visa od 27 °C / 80 °F ili niza od 10 °C /

50 °F mozZe skratiti rok valjanosti. Za datum isteka roka valjanosti vidjeti

vanjsko pakiranje.

Stakleni ionomer u prahu osjetliv je na visoku viaznost. Cuvajte

staklenku s Evrsto zatvorenim poklopcem i dalje od velike viage.

+ Cursto zatvorite poklopac posude — materijali su osjetljivi na viagu.

* Primijenite odgovarajuéu tehniku koja smanjuje dodir posude i hvataljki
s tekucim dezinfekcijskim sredstvima.

* Ne Cuvati u hladnjaku.

* PraSak ili tekucina Solventum™ Vitremer™ za nadogradnju/
restauraciju ne smije se zamijeniti praskom ili tekué¢inom za cement
RelyX™.

Rukovanie prije ifili nakon uporabe

Cement RelyX visenamjenski je proizvod, pri éemu je svaka

pojedina¢na primjena predvidena iskljucivo za jednokratnu uporabu.

Predviden je za izvanoralnu uporabu. Pri rukovanju spremnicima

upotrijebite nove, nekontaminirane rukavice.

+ Ciscenje: upotrebom maramice za ¢iééenje spremne za uporabu /
srednje razine dezinfekcije (npr. aktivni sastojak alkohol-kvaternarni
amonijak) briSite tijekom preporucenog vremena kontakta koji je
naveden na naljepnici maramice.

Reference:

Centers for Disease Control and Prevention. Summary of Infection
Prevention Practices in Dental Settings: Basic Expectations for Safe
Care. Atlanta, GA: Centers for Disease Control and Prevention,

US Dept of Health and Human Services; October 2016.

Sastojci (ako je primjenjivo)

Prasak: staklo tretiran silanom,; titanijev dioksid tretiran silinom; kalijev
persulfat.

Tekucina: voda; kopolimer akrilne i itakonske kiseline; 2-hidroksietil
metakrilat (HEMA); etil acetat.

Sigurnosno-tehnicki list i odlaganje

* U sigurnosno-tehnickom listu (dostupan na www.Solventum.com)
potraZite informacije o odlaganju i komponentama.

* U sigurnosno-tehnic¢kom listu potraZite informacije o odlaganju ili upute
za odlaganje u skladu s lokalnim ili regionalnim propisima.

* Obratite posebnu paznju na odlaganje kontaminiranog otpada kako
biste izbjegli zdravstvene rizike uzrokovane nepropisnim rukovanjem.

Podaci za kupce

* Ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem prijavite tvrtki
Solventum i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnoj regulatornoj
agenciji.

* Nitko nema ovlastenja za pruzanje informacija koje se razlikuju od
informacija prikazanih u ovome listu s uputama.

* Sazetak Sigurnosne i klinicke ucinkovitosti potraZite na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, osnovni UDI-DI:
06082238401020000000066BP

Jamstvo
Solventum jam¢i da je ovaj proizvod bez nedostataka u materijalu i
izradi. SOLVENTUM NE DAJE DODATNA JAMSTVA, UKLJUCUJUCI
BILO KAKVA PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA, KOJA SE ODNOSE NA
UTRZIVOST ILI PRIKLADNOST ZA ODREDENU NAMJENU. Korisnik
je odgovoran za utvrdivanje prikladnosti proizvoda za primjenu. Ako je
ovaj proizvod neispravan unutar jamstvenog razdoblja, va$ iskljucivi
pravni lijek i jedina obaveza Solventum-a bit ¢e popravak ili zamjena
proizvoda Solventum.

Ogranicenje odgovornosti

Osim u slu¢aju gdje je to zakonom zabranjeno, tvrtka Solventum nece
se smatrati odgovornom za gubitke ili oSte¢enja do kojih dode uslijed
upotrebe ovog proizvoda, bilo izravno, neizravno, posebno, slu¢ajno ili
posliedi¢no, bez obzira na koristenu teoriju, ukljuéujuci jamstvo, ugovor,
nemar ili strogu odgovornost.
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Pojmovnik simbola
Simbol

Naziv simbola Opis i referenca

Proizvodac Oznacava proizvodaca
medicinskih proizvoda. Izvor:

1SO 15223, 5.1.1

Oznacava ovlastenog
zastupnika u Europskoj
zajednici./ Europskoj. uniji._
Izvor: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU ifili 2014/30/EU

Navodi datum nakon kojeg se
medicinski proizvod ne smije
koristiti. ISO 15223, 5.1.4

Oznacava serijski broj
proizvodaca kojim se moze
identificirati Sarza ili serija.
lzvor: 1ISO 15223, 5.1.5
Oznacava kataloski broj
proizvodaca tako da

se medicinski proizvod
moze identificirati. Izvor:
1ISO 15223, 5.1.6

Oznacava da je stavka
medicinski proizvod. Izvor:
ISO 15223, 5.7.7

Navodi ograni¢enja temperature
do kojih se medicinski proizvod
mozZe izloZiti na siguran nacin.

80 15223,-5.3.7—

Ovlasteni zastupnik
u Europskoj
zajednici / Europskoj.

uniji

Rok valjanosti

Serijski broj

Kataloski broj

Medicinski proizvod

Ograniéenje
temperature

Progitajte upute Oznacava da korisnik treba

g E~E B B[ Kk

za uporabu ili pogledati upute za uporabu.

elektronicke upute lzvor: 1ISO 15223, 5.4.3

za uporabu

Jedinstvena Oznacava nosa¢ koji sadrzi

identifikacija podatke o jedinstvenoj

proizvoda identifikaciji proizvoda. Izvor:
1ISO 15223, 5.7.10

CE oznaka Oznacava uskladenost sa

svim primjenjivim uredbama i
direktivama Europske unije koje
se odnose i na prijavljeno tijelo.

0123

Vise informacija mozete pronaci na poveznici elFU.Solventum.com

@ MAGYAR

Termék neve

Solventum™ RelyX™ ragasztdcement
Termék leirdsa
A Solventum™ RelyX™ ragasztécement egy gyantaval modositott
(ivegionomer-rendszer, amely két részbél ll: egy porbdl és egy
folyadékbol. A por egy réntgenelnyeld fluoro-aluminoszilikat tveg.

A folyadék egy mddositott polialkénsav vizes oldata. A RelyX
ragasztécement rendelkezik az tivegionomer cementek f6 elényeivel —
tapadas a fogstrukturahoz, fluorid kibocsatésa az alacsony oldhatésag
hozz4adott el6nyeivel, jobb toréséllésag és alacsony viszkozitas,

nem rostos, dsszeeséssel szemben ellendllé keverék. A RelyX
ragasztécement egy 6nkoté rendszer, amely két sotétben kotd reakciét
alkalmaz, hogy jobb tulajdonsagokat nydjtson, mint a hagyomanyos
Givegionomer cementek. A RelyX ragasztécement rontgenelnyeld,

és fehér arnyalatban kaphaté. A poros tégely 16 g anyagot,

a folyadékos palack pedig 9 ml (11 g) anyagot tartalmat.

Altalanos tudnivalok

Ez a termék rontgenelnyeld, és megfelel az ISO 9917-2 szabvény
szerinti |. osztaly kévetelményeinek.
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Rendeltetésszerii hasznalat
Fogdaszati ragasztdanyag indirekt tdmések cementaldsahoz.

Javasolt felhasznalas

A kovetkezék végleges cementdlasa:

« fémre égetett porcelankorondk és hidak ragasztasa mind
fogszovethez, mind amalgdmhoz, kompozithoz vagy (vegionomer
csonkfelépit anyaghoz;

« fém inlayek, onlayek és koronak beragasztasahoz;

« aluminium vagy cirkonium anyagu belsével rendelkezé koronak; pl.
Solventum™ Lava™;

* elére gyartott és 6ntott tdmés utani anyag;

« fogszabalyozo gy(irik és készilékek;

« fémkeramia (PFM), fém, aluminium-oxid vagy cirkéniumvézzal kész(ilt
felépitmények az implantétumpilléreken.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

Célfelhasznalok
Képzett fogaszati szakemberek-akik elméleti és-gyakorlati-ismeretekkel
rendelkeznek fogaszati termékek haszndlataval kapcsolatban.

A megcélzott betegpopulacio

Minden olyan beteg, akinek fogaszati kezelésre van sziksége,

hacsak a beteg allapota nem korlatozza a hasznalatot. Varandds

vagy szoptaté nék esetében nem végeztek klinikai vizsgdlatot a termék
biztonsagosséagat és teljesitményét illetéen.

Klinikai elény

Az indirekt téméseket rogziti a helylkdn a fogazat egységességének
visszadllitdsa és a funkcionalitds fenntartasa érdekében.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Betegek szamara

Ez a termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek bérrel torténd
érintkezéskor allergias reakciét valthatnak ki bizonyos személyeknél.

A készitmény hasznalata kertilendd akrilatallergias beteg esetén. Ha
az anyag hosszabb ideig érintkezik a sz&j lagyszoveteivel, dblitse at

b vizzel az érintett teriiletet. Allergids reakcio esetén, ha sziikséges,
kérjen orvosi segitséget, sziikség esetén tavolitsa is el a terméket, és a
kés6bbiekben ne hasznélja.

A termék kdlium-perszulfatot tartalmaz, amely egyeseknél allergias
léguti reakciot valthat ki. Eléfordulhat, hogy a termék nem alkalmazhaté
a szulfitokra taiérzékeny szentélyeknél; mivel keresztreakcio [éphetfel a
kalium-perszulfattal.

A folyadék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek sulyos szemsérulést
okozhatnak. Viselien védészemiveget. Szembe keriilés esetén azonnal
oblitse ki bé vizzel és forduljon orvoshoz.

Fogaszati szakemberek szamara

Ez a termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek bérrel torténd

érintkezéskor allergias reakciét valthatnak ki bizonyos személyeknél. Az

allergids reakci6 kockazatanak csékkentése érdekében minimalizalni
kell a kdzvetlen érintkezést ezekkel az anyagokkal. Kiildndsen

ker(ini kell a még nem polimerizalt termékkel valé érintkezést. Ha a

termék szabad bérfelszinhez ér, az érintett terlletet szappannal és

vizzel mossa le. Véd6keszty(i hasznalata és érintésmentes technika
alkalmazasa ajanlott. Az akrilatok athatolhatnak a szokvanyos
védbkesztylkon. Ha a termék érintkezik a kesztydvel, vegye le és dobja
ki a keszty(it, azonnal mosson kezet vizzel és szappannal, majd vegyen
fel Uj keszty(it. Allergias reakcio esetén — sziikség szerint — forduljon
orvoshoz.

Ez a termék kalium-perszulfétot tartalmaz, amely allergias

l6gz6rendszeri reakciét valthat ki bizonyos személyeknél. Lehet, hogy

a termék hasznalata nem megfelel azoknal, akik ismerten érzékenyek

a szulfitokra, mert keresztreakcid Iéphet fel a kalium-perszulfattal.

A folyadék olyan anyagokat tartaimaz, amelyek Stiyos szemseriiest

okozhatnak. Viselien védészemiveget. Szembe keriilés esetén azonnal

oblitse ki bé vizzel és forduljon orvoshoz.

A Solventum hulladékkezelését és az 6sszetevSkre vonatkozd

informécidkat illetéen lasd a biztonséagi adatlapot (SDS) / biztonségi

informé&cids lapot (SIS) (elérheté a www.Solventum.com webhelyen,
valamint a terlletileg illetékes képviseletnél).

Lehetséges mellékhatasok

Helyi irritéciok, illetve helyi vagy szisztémés allergids reakciok.

Fennmaradé kockézatok

A restauratum levalasa vagy eltérése ritka esetekben a restauratum,

illetve annak részei lenyeléséhez vagy aspiraciéjahoz vezethet.

Mély szuvasodas, a rendel nem megfeleld fertétlenitése, a beteg

rossz szajhigiénidja, a restauratum nem megfeleld konturozasa vagy

a hasznalati utasitas be nem tartasa esetén a kovetkez6 kockazatok

merllhetnek fel: fogérzékenység, fertézés, fej, flil, szem, orr, torok

(HEENT) sériilés, ha a személy nemkivanatos/nem védett modon

érintkezik a vegyi anyaggal.

Hasznalati utasités

El6készités

1. A betartando klinikai irdnyelvek szerint készitse el6 a fogakat.

2. A végleges restauréciéhoz vald lenyomat vétele el6tt a pulpdhoz
kozel es6 teruleteket fedje be kis mennyiségu keményre kot6 —
kalcium-hidroxiddal vagy rezinnel mddositott tivegionomer linerrel
(pl.: Solventum™ Vitrebond™ vagy Solventum™ Vitrebond™ Plus
fényre kot6 tvegionomer liner/alébéleld).

. Tavolitsa el az ideiglenes restauraciét, és olajmentes polirozépasztat
hasznélva alaposan tisztitsa meg a preparalt terlletet az ideiglenes
cementtormeléktdl.

. Oblitse 4t az elokészitett fogat vagy kavitast puszterrel, majd szaritsa
ki levegdvel, vattagombdccal, illetve papir poénnal.

4.1. Hagyja nedvesen a fogfelszint. Nem szabad tulszaritani!

4.2. A preparalasnak, illetve a kavitasnak éppen annyira kell
szaraznak lennie, hogy a felillet kissé fényes legyen. Ugyantgy,
ahogy a végleges cement esetében, a tllszaritds posztoperativ
érzékenységhez vezethet.

. Ellendrizze a kész restauracio illeszkedését. Ha sziikséges,

igazitson rajta.

Erdesitse a cementalando feliileteket 30 vagy 50 mikronos

szemcseméret( aluminium-oxiddal, 2 bar (30 psi) nyomassal végzett

homokfuvassal addig, amig a felllet matta nem vélik.

7. Alaposan tisztitsa meg a restaurdcié ragasztando feliileteit.

8. A cementdlasi folyamat kdzben, a vérrel és nyallal vald

szennyez6dés elkerllése érdekében izoldlja a teriiletet.

Feldolgozasi- és kotesiidok
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Feldolgozasi id6 kezdete a
keverés kezdetétdl:

2,5 perc

Felesleges cement:

Onkots gélfézis 3 perc a széjba helyezést

kévetden

Onkotési ids:

8 perc a keverés elkezdésétdl

Utasitasok

1. A keresztszennyezédés kockazatanak csdkkentése érdekében
haszndljon Uj, nem hasznalt eldobhaté keszty(it minden klinikai
alkalmazas sorén.

2. A por és a folyadék kiadagoldsa: A standard por:folyadék témegarany
1,6:1, ami azonos szamu csapott kanalnyi por és folyadékcsepp
Osszekeverésével allithatd eld. Harom kanal por és hdrom csepp
folyadék keveréke elegendd egy tipikus korona beragasztaséhoz.

2.1. Adagolds el6tt razza fel az lveget a RelyX ragasztécementpor
fellazitdsa érdekében.

2.2. A kapardkanallal nyuljon az edénybe, plpozva vegyen a
kandlra a fellazitott anyagbdl, majd htizza ki a kanalat végig a
mianyag lehtzohoz érintve — igy a felesleg eltavolitasaval a

" por éppen szinultig tefifi a kanala: < T T T

2.3. Adagolja ki a megfelelé mennyiségli port a keverdlapétra.
Megjegyzés: Az lvegionomer porok érzékenyek a magas
pératartalomra. Az Uvegcse kupakjat szorosan, légmentesen
zar6dé modon helyezze vissza, és tarolja széraz helyen.
Haszndlat utdn azonnal tegye vissza a kupakot.

2.4. A megfeleld folyadékcseppméret eléréséhez tartsa a
RelyX ragasztécement-folyadék lvegcséjét fliggdlegesen,
csepegtet6heggyel lefelé Ugy, hogy a hegy ne érjen hozza a
keverépadhoz.

2.5. Szoritsa 6ssze a fiolét, és igy adagolja a kivant szdmu
folyadékcseppet a keverdlapatra. Hasznélat utan azonnal tegye
vissza a kupakot.

3. Keverés: Cementspatula segitségével keverje a port a folyadékba. A

vizparolgas minimalizalasa és a bedolgozhatdsagi id6 maximalizalasa

érdekében a por és a folyadék spatulds keverését igyekezzen kis
terlleten végezni. A por teljes mennyiségének folyadékba dolgozasat

30 mésodpercen belll el kell végezni.

A szabvényos tdmegaranyu por-folyadék keverék bedolgozhatdségi

ideje a keverés kezdetétdl szamitott legalabb 2,5 perc

szobahémérsékleten. A magasabb hémérséklet és az intenziv
keverés lerdviditi a bedolgozhatésagi id6t. Az alacsonyabb
hémérséklet meghosszabbitja a bedolgozhatéségi idét. Megjegyzés:

A bedolgozhatésagi id6t meg lehet hosszabbitani hitében tarolt

folyadékkomponens felhaszmédtasavalvagy hideg feliieten végzett

keveréssel.

. A korona felhelyezése: Vigyen fel egy réteg cementet a korona belsd
fellleteire. Helyezze fel a koronét. A korondra nyomast kifejtve tartsa
azt a helyén a kétési folyamat soran.

6. Takaritsa le a felesleget. A felesleges anyag eltavolithatd, amikor

a cement viaszos dllapotiva valik a szajba helyezéstdl szamitott
legkevesebb 3 perc utén (37 °C/98 °F). Hasznéljon az eljarashoz
megfeleld eszkdzt.

7. A cement a keverés elkezdésétél szamitva 8 percen belll

keményre megkot.

Térolasi koriilmények/Eltarthatésag

A termék szobahdmérsékleten torténd tarolasra és felhasznalasra

késziilt. Szobahémérsékleten 24 honapig tarolhato. A rendszeresen

27 °C (80 °F) folé emelkedd vagy 10 °C (50 °F) ala csékkend kdmyezeti

hémérséklet csokkentheti az eltarthatdsagi idét. A lejarati id6 szerepel a

kiilsé csomagolason.

Az Uvegionomer porok érzékenyek a magas paratartalomra. Téroldshoz

szorosan huizza meg az Uvegcse kupakjat, és ne tarolja magas

pératartalmu kdmyezetben.

* Zarja le szorosan az Uvegcse fedelét — Nedvességérzékeny anyagok.

*» Megfelel§ technika alkalmazaséval csokkentse minimalisra az Uveg és
a kanal érintkezését-folyékony-fertGtienitdszerekkel.

* Ne tarolja hit6szekrényben.

¢ Tilos a Solventum™ Vitremer™ csonkfelépitd/restauracios por
vagy folyadék helyettesitése a RelyX™ ragasztécementporral vagy
folyadékkal.

Hasznalat el6tti és/vagy utani kezelés

A RelyX ragasztécement egy tébbszor alkalmazhatd eszkéz,

és minden alkalmazas kizarélag egyszeri hasznélatra szolgal.

Szdjon kivili haszndlatra szolgél. A tartalyok kezelésekor hasznéljon

Uj, szennyezédésmentes keszty(it.

* Tisztitas: Hasznélatra kész tisztité/kozepes szint(i fert6tienitd
(pl. alkoholos és kvaterner amméniumos hatéanyagu) torlékendd
haszndlataval végezze a torliést a torlékendd cimkéjén szerepld,
ajanlott behatasi id6tartamon keresztl.

Hivatkozasok:

Betegségfeliigyeleti és -megelézési kdzpontok. A fertézésmegel6zési
gyakorlat 6sszefoglaldsa a fogtechnikéban: A biztonsagos ellatds
alapvetd elvarasai. Atlanta (GA): Centers for Disease Control and
Prevention, US Dept of Health and Human Services; 2016. oktdber.

Osszetevk (ha vannak)

Por: Szilanizalt iveg; szilanizalt titan-dioxid; kalium-perszulfat.

Folyadék: Viz; akril- és itakonsavak kopolimere; 2-hidroxi-etil-metakrilat

(HEMA); etil-acetat.

Termékbiztonsagi adatlap és megsemmisités

* L&sd a termékbiztonsagi adatlapot (elérhetdség: www.Solventum.com)
a megsemmisitésre és az 6sszetevékre vonatkozo informéciokeért.

* Az artalmatlanitasi tudnivaldkat megtaldlja a termékbiztonsagi
adatlapon, illetve artalmatlanitaskor tartsa be a helyi vagy regiondlis
eléirasokat.

* Forditson kiemelt figyelmet a szennyezett hulladék megsemmisitésére,
hogy kizérja a helytelen kezelésbdl eredd egészségiigyi kockazatokat.

Vésarldi informécio

* Kérjik, hogy az eszkdzzel 6sszefiiggéshe hozhatd, sulyos baleseteket
jelentse a Solventum és a helyileg illetékes hatésag (EU) vagy a helyi
szabalyoz6 hat6sag felé.
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* Senki sem jogosult a jelen hasznalati utasitdshan szerepl6tél eltéré
informéciét kdzzétenni.

* A biztonsagossag és a klinikai teljesitéképesség dsszefoglaléja
elérhetd a https://ec.europa.eu/tools/eudamed, cimen, alapvetd
egyedi eszkdzazonosité (UDI) és eszkdzazonositd (DI):
06082238401020000000066BP

Jotallas

A Solventum vallalat szavatolja, hogy a jelen termék anyag- és

gyartasi hibdktdl mentes. A SOLVENTUM VALLALAT NEM VALLAL

TOVABBI JOTALLAST, IDEERTVE AZ ELADHATOSAGRA VAGY

EGY BIZONYOS CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO

VELELMEZETT JOTALLAST IS. A felhasznélé feleldssége annak

megallapitasa, hogy a termék alkalmas-e a felhasznalé altal tervezett

alkalmazasra. A termék jotallasi id6szak alatti meghibasodésa esetén
az On kizarélagos jogorvoslati lehet6sége, illetve a Solventum vallalat
kizarolagos kételezettsége az adott Solventum termék javitasa vagy
cseréje.

A felelésség korlatozasa

A tdrvény altal tiltott esetek kivételével a Solventum vallalat nem
vallarfelel6sseget semmilyen; a jelen termékbdifakadd kKozvetlem,—
kozvetett, kilonleges, velejaré vagy kdvetkezményként bekovetkezé
veszteségekért vagy karokért, tekintet nélkiil a felhozott érvekre,
ideértve a jotallast, a szerzédést, a gondatlanségot és az objektiv
felel6sséget is.

Szimbélumgydjtemény
A jelkép cime Szimbdlum | Leirds és hivatkozasok
Gyarté Az orvostechnikai eszkdz
gyartojat jeldli. Forrés:
1ISO 15223, 5.1.1
Hivatalos A hivatalos képvisel6t jeloli
képviselé az Eurépai Kozosségben /
az Eurdpai Eurdpai Uniéban. Forras:
Kozosségben / ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
Eurdpai Uniéban és/vagy 2014/30/EU
Lejarati id6 Az a nap, amelyet kovetden
a gydgydszati eszkdzt mar
nem szabad haszndlni.
_ | 18015228, 5.14_
Tételszam A gyartdi tételszamot jelzi,
amely alapjan azonosithaté a
tétel. Forrés: ISO 15223, 5.1.5
Katalogusszam A gyartéi kataldgusszamot

jelzi, amely alapjan
azonosithaté az
orvostechnikai eszkéz. Forras:
ISO 15223, 5.1.6

Jelzi, hogy a termék
orvostechnikai eszkéz. Forras:
18O 15223, 5.7.7

Azok a hémérsékleti
hatarértékek, amelyeknek
a gydgyaszati eszkdz
biztonsagosan kitehetd.
1ISO 15223, 5.3.7

Orvostechnikai
eszkoz

Homérsékleti hatar
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Olvassa el Azt jelzi, hogy a

a haszndlati felhasznlonak el kell

utmutatot vagy |_olvasnia a hasznalati

az elektronikus Utmutatét. Forras:

hasznalati 1SO 15223, 5.4.3

utmutatot

Egyedi Olyan hordoz6t jeldl, amely

eszkdzazonositd egyedi eszkdzazonositd

informaciét tartalmaz. Forras:

1SO 15223, 5.7.10

CE-jeldlés Az 6sszes vonatkozd

eurépai unids rendeletnek
és iranyelvnek vald
megfeleléséget jelzi

a bejelentett szerv
feltlintetésével.

Tovébbi informaciokért lasd elFU.Solventum.com

POLSKI

Nazwa produktu
Cement do lutowania Luting Cement Solventum™ RelyX™

Opis produktu -
Cement do lutowania Luting Cement Solventum™ RelyX™ to
zmodyfikowany zywica cement szktojonomerowy sktadajacy sie

z dwéch czeci: proszku i ptynu. Proszek zawiera radiocieniujace szkio
fluoroaluminosilikatowe. Ptyn jest wodnym roztworem zmodyfikowanego
kwasu polialkenowego. Cement do lutowania Luting Cement RelyX
zapewnia gtdwne zalety cementéw szktojonomerowych — adhezje

do tkanek zegba oraz uwalnianie fluoru, a takze dodatkowe korzysci,
takie jak niska rozpuszczalno$¢, zwiekszona odpornosé na pekanie
oraz mafa lepko$¢ mieszanki, ktéra nie ciagnie sie i jest odporna

na sptywanie. Cement do lutowania Luting Cement RelyX to

system samoutwardzalny wykorzystujgcy dwie reakcje utwardzania

w ciemnosci, aby zapewni¢ ulepszone wtasciwosci w poréwnaniu

z tradycyjnymi cementami szktojonomerowymi. Cement do lutowania
Luting Cement RelyX jest radiocieniujgcy i dostepny w kolorze

biatym. Stoik z proszkiem zawiera 16 g materiatu, a butelka z ptynem
zawiera 9 ml (11 g) materiatu.

Informacje ogdine
Ten produkt jest nieprzepuszczalny dla promieni RTG i jest zgodny z
normg ISO 9917-2, klasa I.

Przeznaczenie
Stomatologiczny $rodek wigzacy do cementowania uzupetnien
posrednich.

Wskazania

Trwate cementowanie:

* Koron i mostéw metalowych licowanych porcelang twardych do tkanek
zeba lub odbudowy zrebu korony z amalgamatu, materiatéw ztozonych
lub cementéw szkio-jonomerowych

* Metalowych wktadéw, naktadéw lub koron

* Koron na podbudowie z tlenku glinu lub dwutlenku cyrkonu,
jak Solventum™ Lava™

* Standardowych i lanych wkfadéw koronowo-korzeniowych

* Pierdcieni i aparatéw ortodontycznych

* Uzupetnier metalowych licowanych porcelang, metalowych, ztlenku
glinu, z dwutlenku cyrkonu na facznikach implantéw

Przeciwwskazania
Nieznane.

Przewidziani uzytkownicy
Wykwalifikowani lekarze stomatolodzy dysponujacy teoretyczng
i praktyczng wiedza z zakresu stosowania produktow stomatologicznych.

Docelowa populacja pacjentow:

Wszyscy pacjenci wymagajacy leczenia stomatologicznego,

chyba ze stan pacjenta ogranicza mozliwo$¢ takiego zastosowania.
Nie przeprowadzono klinicznej oceny bezpieczeristwa i skutecznoci
produktu w przypadku kobiet w cigzy ani karmigcych piersia.
Korzy$¢ kliniczna

Utrzymuje uzupetnienia posrednie w miejscu, aby przywréci¢
integralno$¢ zebow i zachowac sprawnosc.

Dla pacjentéw

Produkt zawiera substancje, ktére w wyniku kontaktu ze skérg moga
u niektorych oséb powodowaé reakcje alergiczne. Nalezy unika¢
stosowania produktu u pacjentéw ze stwierdzong alergig na akrylany.
W przypadku dtuzszego kontaktu z tkankami migkkimi jamy ustnej
przemy¢ tkanki duza iloscig wody. W przypadku wystapienia reakcji
alergicznej nalezy w razie potrzeby skontaktowac sie z lekarzem, a
jesli zachodzi taka konieczno$¢, usunaé produkt i nie stosowaé go w
przysztosci.

Produkt zawiera nadsiarczan potasu, ktéry moze wywotywaé reakcje
alergiczne w uktadzie oddechowym u niektérych osob. Produkt moze
by¢ nieodpowiedni do stosowania u 0séb ze stwierdzong wrazliwoscig
na siarczyny, gdyz istnieje mozliwo$¢ wystapienia reakcji krzyzowej z
nadsiarczanem potasu.

Ptyn zawiera substancie, ktére moga powodowac¢ powazne
uszkodzenie oczu. Nosi¢ $rodki ochrony oczu. W przypadku kontaktu
z oczami natychmiast przemy¢ oczy duzg iloscig wody i zasiegnaé
porady lekarza.

Dla personelu stomatologicznego

Produkt zawlera substaricije, Ktore w wyRiku koRtaktu ze Skdrg mogg

u niektorych oséb powodowac reakcje alergiczne. Aby obnizy¢ ryzyko
wystapienia reakcji alergicznych, nalezy zminimalizowaé kontakt z tymi
materiatami. W szczegdlno$ci nalezy unikac¢ kontaktu z nieutwardzonym
produktem. W przypadku kontaktu materiatu ze skdrg przemyc¢ skore
wodg z mydtem. Zaleca si¢ uzycie rekawiczek ochronnych i stosowanie
techniki zapobiegajacej bezposredniemu kontaktowi z materiatem.
Akrylany moga przenika¢ przez standardowo stosowane rekawiczki.

W przypadku kontaktu produktu z rekawiczkami nalezy zdja¢ je i
wyrzucié, natychmiast umy¢ rece woda z mydtem i zatozy¢ nowa

pare rekawiczek. W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy
skontaktowac sie z lekarzem zgodnie z potrzebami.

Ten produkt zawiera nadsiarczan potasu, ktéry u niektdrych oséb

moze wywotaé reakcje alergiczng ze strony drég oddechowych.

Ten produkt moze by¢ nieodpowiedni dla 0séb z udokumentowang
nadwrazliwoscig na siarczyny, poniewaz moze wystapi¢ reakcja
krzyzowa z nadsiarczanem potasu.

Ptyn zawiera substancje, ktére moga powodowaé powazne
uszkodzenie oczu. Nosi¢ $rodki ochrony oczu. W przypadku kontaktu

z oczami natychmiast przemy¢ oczy duzg iloscig wody i zasiegnaé
porady lekarza.

Informacje dotyczace utylizacji i sktadu produktu znajdujg sie w karcie
charakterystyki substancji (SDS) / karcie informacyjnej (SIS) dostgpnych
na stronie www-Solventum.comlub u lokalnego-przedstawiciela firmy.
Mozliwe zdarzenia niepozadane

Miejscowe podraznienia albo miejscowe lub ogdinoustrojowe

reakcje alergiczne.

Ryzyko resztkowe

Odcementowanie lub ztamanie wypetnienia moze w rzadkich
przypadkach prowadzi¢ do potknigcia lub aspiracji wypetnienia

lub jego czesci.

W sytuacjach z gtebokimi ubytkami préchnicowymi, niewfasciwg
kontrolg zakazen w gabinecie, stabg higieng jamy ustnej pacjenta,
niewtaciwym konturowaniem wypetnienia lub w razie nieprzestrzegania
instrukcji uzywania moga wystapi¢ nastepujace zagrozenia:
nadwrazliwo$¢ zebdw, zakazenie, uraz glowy, uszu, oczu, nosa lub
gardta w przypadku niepozgdanego/niezabezpieczonego kontaktu

z substancjg chemiczna.

Instrukcje uzytkowania

Sposob przygotowania

1. Przygotowaé zeby zgodnie z przyjetymi wytycznymi klinicznymi.

2. Przed pobraniem wycisku do ostatecznego uzupetnienia na
powierzchnie znajdujace sig w okolicy miazgi natozy¢ matg ilo$¢
twardniejacego wodorotlenku wapnia lub podktadu szkfo-jonomerowego
N bazie modyfikowanej zywicy (np. Soiventuni™ VitreboRd™ lub——
Swiattoutwardzalnego, szkto-jonomerowego podktadu/bazy Solventum™
Vitrebond™ Plus).

3. Usunaé uzupetnienia tymczasowe i dokfadnie oczyscic zab z
pozostatosci cementu przy uzyciu pasty pumeksowej, wolnej od oleju.

4. Opracowany zab/ubytek wyptuka¢ sprayem wodnym i osuszy¢
powietrzem, wacikiem lub ¢wiekiem papierowym.

4.1. Powierzchnie zgba pozostawi¢ wilgotna. Nie przesuszag.

4.2. Preparacja powinna by¢ sucha w takim stopniu, by
powierzchnia byta lekko btyszczaca. Podobnie jak w przypadku
kazdego statego cementu przesuszenie moze prowadzi¢ do
nadwrazliwosci pozabiegowej.

5. Prébnie osadzi¢ uzupetnienie i sprawdzi¢ dopasowanie. W razie
potrzeby dostosowac.

6. Wypiaskowaé powierzchnie przeznaczone do cementowania tienkiem
glinu o grubosci 30 lub 50 mikronéw pod ci$nieniem 2 bar (30 psi),
aby uzyska¢ matowy wyglad powierzchni.

~
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7. Dokfadnie oczysci¢ cementowang powierzchnie uzupetnienia.

8. Podczas osadzania chroni¢ pole protetyczne przed
zanieczyszczeniem $ling i krwia.

Czas pracy i wigzania

Czas pracy od poczatku
mieszania:

2,5 minuty

Nadmiar cementu:

Samoutwardzalna faza zelowa 3 minuty po umieszczeniu

W jamie ustnej

Czas utwardzania w przypadku
polimeryzacji chemicznej:

8 od rozpoczecia mieszania

Wskazowki

1. Do wszystkich zastosowan Klinicznych nalezy uzywaé nowych,
nieuzywanych rekawiczek jednorazowych, aby zmniejszy¢ ryzyko
zanieczyszczenia krzyzowego.
Pobieranie-proszkuiptynu: Fypowy stosunek wagowy proszkudo-
ptynu wynosi 1,6:1 i uzyskuje sie go prze uzycie jednakowej liczby
miarek proszku i kropli ptynu. Trzy miarki proszku oraz trzy krople
ptynu wystarczg do osadzenia pojedynczej, typowej korony.

2.1. Przed dozowaniem wstrzasna¢ stoikiem w celu spulchnienia
proszku RelyX Luting.

2.2. Wiozy¢ miarke do stoika i napetnié ja luznym proszkiem, a
nastepnie, przesuwajac jg pod powierzchnig plastikowego
facznika, usung¢ nadmiar proszku, uzyskujgc réwna miarke.

2.3. Pobraé odpowiednig liczbe miarek proszku na bloczek do
mieszania. Uwaga: Proszek materiatéw szkto-jonomerowych
jest wrazliwy na wilgo¢. Stoik z proszkiem przechowywac
szczelnie zamkniety, z dala od wilgoci. Natychmiast po uzyciu
zakrecic butelke.

2.4. W celu otrzymania odpowiedniej wielkosci kropli fiolke z ptynem
RelyX Luting Cement nalezy trzyma¢ pionowo z kroplomierzem
skierowanym w dét, nie dotykajac koricéwka bloczka do mieszania.

2.5. Naciskajac $cianki fiolki, nalezy odmierzy¢ odpowiednig liczbe
kropli ptynu na bloczek. Natychmiast po uzyciu zakrecic butelke.

. Mieszanie: Za pomocg szpatutki do cementu wymieszaj proszek z
ptynem. Aby zminimalizowa¢ parowanie wody i zmaksymalizowaé
czas-pracy;-egraniezyé rozpryskiwanie-proszku--ptynu-de-niewietkiej
powierzchni bloczek do mieszania. Proszek wprowadzi¢ do ptynu w
ciggu 30 sekund.

. Czas pracy przy standardowym stosunku proszku do ptynu wynosi
o najmniej 2,5 minuty od rozpoczecia mieszania w temperaturze
pokojowej. Wyzsze temperatury i energiczne rozpryskiwanie skracajg
czas pracy. Nizsze temperatury wydiuzajg czas pracy. Uwaga: Czas
pracy mozna wydtuzyé, stosujgc ochtodzony ptyn lub mieszajac
materiat na ochtodzonej ptytce.

. Osadzenie pracy protetycznej: Wypetni¢ korong wymieszanym
cementem. Rozprowadzi¢ cement po wszystkich wewnetrznych
powierzchniach uzupetnienia. Osadzi¢ korone. W czasie wigzania
utrzymywacé korone we wiasciwej pozycji.

. Usuwanie nadmiaréw: Nadmiary materiatu mozna usuwag, gdy
cement osiggnie konsystencje wosku, co najmniej po 3 minutach od
osadzenia (w temperaturze 37°C lub 98°F). Do usuniecia nadmiaréw
zastosowac odpowiednie narzedzie.

7. Cement stwardnieje w ciggu 8 minut od rozpoczecia mieszania.

Warunki przechowywania / okres trwatosci

Produkt jest przeznaczony do przechowywania i stosowania w

temperaturze pokojowej. Okres przechowywania w temperaturze

pokojowej wynosi 24 miesigce. Temperatura otoczenia stale wyzsza niz

27°CI80°F lubRizsza iz 10°C750°F moZe skré¢ic okres przydatnosct.

Data waznosci znajduje sie na opakowaniu zewnetrznym.

Proszki glasjonomerowe sg wrazliwe na wysoka wilgotnos¢. Stoik z

proszkiem przechowywaé szczelnie zamkniety, z dala od wilgoci.

* Szczelnie zamknij pokrywke stoika — materiaty wrazliwe na wilgoc.

* Stosowac odpowiednia technike, ktéra minimalizuje kontakt stoika i
miarki z ptynnymi Srodkami dezynfekcyjnymi.

* Nie przechowywac w lodowce.

* Elementy sktadowe materiatdw Solventum™ Vitremer™ Core Bildup/
proszku Restorative oraz cementu RelyX Luting Cement — proszek lub
ptyn nie moga by¢ stosowane wymiennie.

Postepowanie przed uzyciem iflub po uzyciu

Cement do lutowania Luting Cement RelyX to urzadzenie

wielodawkowe, kazda dawka jest przeznaczona wytgcznie do

jednorazowego uzytku. Jest on przeznaczony do stosowania poza
jama ustna. Podczas pracy z pojemnikami nalezy nosi¢ nowe,
nieskazone rekawiczki.

* Czyszczenie: Uzywaé gotowych do uzycia Sciereczek czyszczacych/
dezynfekujacych (np. alkoholowo-czwartorzedowy skfadnik aktywny
amonu) przez zalecany czas kontaktu podany na etykiecie $ciereczki.

Zrédlfa:

Centers for Disease Control and Prevention. Summary of Infection

Prevention Practices in Dental Settings: Basic Expectations for Safe

Care. Atlanta, GA: Centers for Disease Control and Prevention,

US Dept of Health and Human Services; pazdziermik 2016 r.

Sktad (jesli dotyczy)
Proszek: Szkto powlekane silanem; Dwutlenek tytanu powlekany
silanem; Nadsiarczan potasu.

Ciekty: Woda; Kopolimer kwasu akrylowego i itakonowego; Metakrylan
2-hydroksyetylu (HEMA); Octan etylu.

Karta charakterystyki i utylizacja
« Utylizacja i informacje o skfadnikach, patrz karta charakterystyki
(dostepna na stronie www.Solventum.com Skiad).

* W celu utylizacji nalezy skorzystaé z karty charakterystyki lub
postepowa¢ wedtug lokalnych lub regionalnych przepiséw.

* Nalezy zwréci¢ szczegding uwage na usuwanie zanieczyszczonych
odpaddw, aby unikna¢ zagrozenia dla zdrowia w wyniku
niewfasciwego postepowania.

Informacja dla klienta

* Powazne wypadki, ktére nastapity przy uzyciu wyrobu, nalezy
zgtaszaé firmie Solventum oraz odpowiedniemu, kompetentnemu
organowi (UE) lub lokalnemu organowi regulacyjnemu.

* Nikt nie jest upowazniony do udzielania informaciji réznigcych sie od
zawartych w niniejszej instrukeji.

* Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej mozna
znalez¢ pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
kod Basic UDI-DI: 06082238401020000000066BP

Gwarancja

Firma Solventum gwarantuje, ze produkt jest wolny od wad
materiafowych i produkcyjnych. SOLVENTUM NIE UDZIELA
INNYCH GWARANCJI, W TYM JAKICHKOLWIEK GWARANCJI
DOROZUMIANYCH DOTYCZACYCH SPRZEDAZY LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONYCH CELOW. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za okreslenie przydatnosci produktu w konkretnym
przypadku. W przypadku stwierdzenia wady produktu w okresie
gwarancyjnym, wytacznym zado$cuczynieniem dla klienta i wytacznym
zobowigzaniem firmy Solventum jest naprawa lub wymiana produktu
firmy Solventum.

Ograniczenie odpowiedzialnosci

O ile nie stoi to w sprzecznosci z prawem, firma Solventum nie
ponosi odpowiedzialnosci za bezposrednie, posrednie, zamierzone,
przypadkowe lub wtdrne szkody i straty zwigzane z uzyciem
powyzszego produktu, bez wzgledu na podang przyczyne, gwarancje,
umowe, zaniedbanie lub odpowiedzialno$¢.
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Stownik symboli
Nazwa symbolu | Symbol | Opis symbolu .
Wytwérca Wskazuje wytworce wyrobu
“ medycznego. Zrodto:
1SO 15223, 5.1.1
Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciel przedstawiciela we Wspdlnocie
we Wspdlnocie [Ec [rer] Europejskiej / Unii Europejskiej.
Europejskiej / Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
Unii EU i/lub 2014/30/EU
Europejskiej
Uzyé do daty Wskazuje date, po ktérej wyréb
medyczny nie powinien by¢
uzywany. 1ISO 15223, 5.1.4
Kod partii Wskazuje kod partii nadany
LOT/| | przez wytwdrce, umozliwiajacy
identyfikacje partii lub serii.
Zrédto: 1SO 15223, 5.1.5
Numer Wskazuje numer katalogowy nadany
katalogowy przez wytworce, tak ze mozna
zidentyfikowa¢ wyréb medyczny.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.6
Wyrob Wskazuje, ze przedmiot jest
medyczny—— ~wyrobenT medycznym. Zrédto: ——

1SO 15223, 5.7.7

Wskazuje zakres temperatury,
na ktérg wyréb medyczny moze
by¢ bezpiecznie narazony.

1SO 15223, 5.3.7

Dopuszczalna
temperatura

Zapoznac sig

z instrukcja
uzytkowania lub
z elektroniczng
instrukcja
uzytkowania

Wskazuje, ze uzytkownik powinien
zapoznac sig z instrukcjg uzywania.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.4.3

Unikalny Wskazuje nosnik, ktéry zawiera

identyfikator informacje o unikalnym

wyrobu identyfikatorze wyrobu. Zrédto:
1SO 15223, 5.7.10

Znak CE Wskazuje zgodnos¢ ze wszystkimi

obowigzujacymi rozporzgdzeniami
lub dyrektywami UE, potwierdzong
przez jednostke notyfikowana.
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Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie elFU.Solventum.com

ROMANA

Denumire produs
Material de cimentare Solventum™ RelyX™

Descriere produs

Materialul de cimentare Solventum™ RelyX™ este un sistem de
ionomer de sticla modificat cu rasina, alcatuit din doud componente:
o pulbere si un lichid. Pulberea este o sticla fluoro-aluminosilicata
radiopaca. Lichidul este o solutie apoasé de acid polialchenoic
modificat. Materialul de cimentare RelyX oferd principalele avantaje
ale cimenturilor ionomer de sticla — adeziune la structura dentara

si eliberare de fluor — impreuna cu beneficii suplimentare precum
solubilitate redusa, rezistentd imbunatatitd la fractura si un amestec cu
vascozitate scazuta, fara filamentare si rezistent la curgere. Materialul
de cimentare RelyX este un sistem cu autointdrire care utilizeaza
doua reactii de intarire in absenta luminii pentru a oferi proprietati
imbunétatite comparativ cu cimenturile ionomer de sticla traditionale.
Materialul de cimentare RelyX este radiopac si este disponibil

intr-o nuanta alba. Recipientul cu pulbere contine 16 g de material,
iar flaconul cu lichid contine 9 ml (11 g) de material.

Acest produs este radioopac si este conform cu ISO 9917-2, Clasa I.
Utilizare indicata

Agent de cimentare de uz dentar pentru cimentarea restaurarilor indirecte.
Indicatii de utilizare

Cimentare permanentd pentru:

* Coroane si punti metalo-ceramice realizate pe bonturi dentare, bonturi
refacute cu amalgam, compozit sau cimenturi ionomer de sticld

* Inlay-uri, onlay-uri sau coroane metalice

* Coroane cu structurd integrald din aluminiu sau zirconiu, cum ar fi
Solventum™ Lava™

« Dispozitive radiculare turnate sau prefabricate
* Benzi si aparate ortodontice

* Restaurari metalo-ceramice (PFM), metalice, integral ceramice cu
infrastructura din oxid de aluminiu sau oxid de zirconiu realizate pe
bonturi implantare

T

TS.

—— Temperaturite-ambientate care-stnt in mod constant mai-idicate de—
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| Contraindicatii |
Nu se cunoaste niciuna.

| Utilizatori vizati |
Profesionisti dentari instruiti, care detin cunostinte teoretice si practice
privind utilizarea produselor stomatologice.

| Categorii de pacienti vizati |
Toti pacientii care necesita tratament dentar, cu exceptia cazurilor in
care starea pacientului limiteaza utilizarea. Siguranta si eficacitatea

| produsului nu au fost evaluate clinic la femeile gravide sau |
care alapteaza.
Beneficii clinice

| Fixeaza restaurari indirecte pe pozitie pentru a restabili integritatea |
dintilor si @ mentine functionalitatea.

| Masuri de precautie si avertismente |
Pentru pacienti
Acest produs contine substante care pot provoca reactii alergice,
| la anumite persoane, la contactul cu pielea. A se evita utilizarea |
acestui produs la pacientii cu alergie cunoscuta la acrilati. Dacé are
loc urTontactprelungitTu testturile moiate cavitatii orale; Tlétiti dim
| abundenta cu apé. Dacé apar reactii alergice, solicitati ajutor medical |
specializat; daca este necesar, indepéartati produsul si intrerupeti
utilizarea acestuia pe viitor.
| Acest produs contine persulfat de potasiu care poate declansa o |
reactie alergica respiratorie la anumite persoane. Acest produs nu se
recomanda a fi utilizat la persoanele cu sensibilitate cunoscuta la sulfiti,
| deoarece pot avea loc reactii incrucisate cu persulfatul de potasiu. |
Lichidul contine substante care pot provoca leziuni oculare grave.
Purtati protectie pentru ochi. In caz de contact cu ochii, clétiti imediat
| cu multa apa si solicitati sfatul medicului. |

Pentru personalul stomatologic
| Acest produs contine substante care pot provoca reactii alergice, |
la anumite persoane, la contactul cu pielea. Pentru a reduce riscul
aparitiei unui raspuns alergic, reduceti la minimum, expunerea la aceste
| materiale. In special, evitati contactul cu produsul nepolimerizat. In |
cazul contactului cu pielea, spalati cu apa si sapun. Se recomanda
utilizarea ménusilor de protectie si a unei tehnici prin care s se evite
| contactul direct cu materialul. Acrilatii pot penetra manusile obisnuite. |
Daca produsul intré in contact cu manusile, scoateti-le, aruncati-le,
spalati-va imediat pe méini cu apa si sapun, apoi puneti-va manusi noi.
Dacéd apar reactii alergice, solicitati ajutor medical specializat.
Acest produs contine persulfat de potasiu, care poate declansa
o reactie alergica respiratorie la anumite persoane. Acest produs
| poate sa nu fie adecvat pentru utilizare la persoanele cu sensibilitate |
cunoscuta la sulfiti, deoarece poate aparea o reactie incrucisatd
cu persulfatul de potasiu.
| Lichidul contine substante care pot provoca leziuni oculare grave. |
Purtati protectie pentru ochi. In caz de contact cu ochii, clétiti imediat
| cu multd apa si solicitati sfatul medicului. |
Consultati Fisa tehnica de securitate Solventum/fisa de informatii
de securitate, disponibild pe pagina web www.Solventum.com sau
| contactati reprezentantul local pentru informatii privind eliminarea |
si ingredientele produsului.
Efecte secundare posibile
| Iritatii locale sau reactii alergice locale ori sistemice. |
Riscuri reziduale
| Desprinderea sau fracturarea restaurarii poate duce, in cazuri rare, |
la inghitirea sau aspirarea restaurarii ori a unor parti ale acesteia.
In situatii cu leziuni carioase profunde, control inadecvat al
| infectiilor in cabinet, igiend orala deficitara a pacientului, conturare |
necorespunzatoare a restaurarii sau nerespectarea instructiunilor de
utilizare (IFU), pot apdrea urmatoarele riscuri: sensibilitate dentara,
infecfie, leziuniTa nivelul capultr, Urechilor, ochilor, nasultrsi gatului
(HEENT) atunci cand o persoand intra in contact nedorit/neprotejat cu
substanta chimica.
| Instructiuni de utilizare |
Pregatire
1. Pregatiti dintii in conformitate cu recomandérile clinice.
| 2. Inainte de amprentare, pentru realizarea lucrarilor protetice finale, |
acoperiti zonele aflate in imediata vecinatate a pulpei aplicand
| cantitati mici de material, cu intdrire puternica, pe baza de |
hidroxid de calciu sau un liner din clasa ciment ionomer de sticld
modificat cu rasina (de exemplu, Liner/Baza ciment ionomer de
| sticla fotopolimerizabil Solventum™ Vitrebond™ sau Solventum™ |
Vitrebond™ Plus).
3. Indepértati restaurarea temporara si curétati foarte bine preparatia de
| reziduurile de ciment temporar, utilizand o pasta abraziva neuleioasd. |
. Clétiti dintele preparat sau cavitatea cu jet de apa, apoi uscati cu jet
de aer, bulete de vata sau con de hartie.
| 4.1. Lasati suprafata dintelui umedd. Nu uscati excesiv. |
4.2. Preparatia sau cavitatea trebuie sé fie uscate suficient pentru
ca suprafata sa aiba un aspect usor lucios. Ca in cazul oricarui
| ciment permanent, uscarea in exces poate duce la sensibilitate |
postoperatorie.
Testati adaptarea restaurariifimale. Daca esteTecesarefectuati— T
ultimele ajustari.
. Suprafetele sablate trebuie cimentate cu oxid de aluminiu de 30 sau
| 50 microni la o presiune de 2 Bar (30 psi) pentru a crea un finisaj cu |
aspect mat.
7. Curatati foarte bine suprafetele adezive ale restaurarii.

8. Izolati zona, astfel incat s& nu fie contaminata cu sénge sau saliva in |
timpul procesului de cimentare.

| Timpi de lucru si de priza |

S

Timp de lucru de la inceputul 2,5 min
| amestecarii: |

Ciment in exces:

| Autopolimerizare stare gel 3 minute dupa aplicarea in |

cavitatea bucald

| Timp de prizd autopolimerizare: | 8 de la inceputul amestecérii |
Instructiuni
| 1. Utilizati manusi de unica folosinta noi, nefolosite in timpul tuturor |
aplicatiilor clinice pentru a reduce riscul de contaminare incrucisata.
2. Scoaterea pulberii si lichidului: Raportul standard pulbere/lichid de
1,6:T pentru greutate se poate obtine amestecand un numar egal de
lingurite de pulbere si de picaturi de lichid. Pentru a fixa o coroand
obisnuitd sunt necesare trei picaturi de lichid si trei lingurite de
pulbere. |
2.1. Agitati flaconul cu pulbere RelyX Luting inainte de dozare.
2.2. Introduceti lingurita in flacon si prelevati o cantitate mai mare
| de pulbere usor tasata; la scoaterea linguritei razuiti pulberea |
pe elementul de nivelare din plastic pentru a indeparta excesul
de pulbere si pentru a obtine o cantitate egald in lingurita de
| fiecare data. |
2.3. Dozati numérul dorit de mésuri de pulbere pe placuta de
| amestecare. Nota: Pulberea cimenturilor ionomer de sticld este |
sensibild la umiditate crescuta. Pastrati flacoanele de pulbere
cu capacul inchis ermetic, departe de zonele cu umiditate
| ridicata. Puneti la loc capacul imediat dupa utilizare. |
2.4. Pentru a obtine o picaturd de lichid de dimensiune adecvata,
tineti flaconul cu lichid pentru materialul de cimentare RelyX in
| pozitie verticald, cu varful picuratorului indreptat in jos, fara ca |
acesta sa atinga placuta de amestecare.

w
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2.5. Apasati flaconul pentru a extrage numarul dorit de picaturi de

| lichid pe plécuta de amestecare. Puneti la loc capacul imediat |

dupa utilizare.

3. Amestecare: Folosind o spatuld pentru ciment, amestecati pulberea
inrtichid. Pentru a minimiza evaporarea-apei s-a-maximiza timput-de
lucru, limitati amestecarea pulberii si a lichidului pe o suprafaté micé
de pe placuta de amestecare. Toata pulberea trebuie inglobata in

| lichid intr-un interval de 30 sec. |

. Timpul de lucru pentru raportul standard pulbere/lichid este de cel putin
2,5 minute de la inceperea operatiunii de amestecare, la temperatura
| camerei. Temperaturile mai ridicate si amestecarea viguroasa cu |
spatula vor scurta timpul de lucru. Temperaturile mai scazute vor
prelungi timpul de lucru. Nota: Timpul de lucru poate fi prelungit
| folosind lichid tinut la frigider sau amestecand pe o placuta rece. |
. Aplicarea coroanei: Incarcati coroana cu materialul de cimentare
| aplicand un strat pe toti peretii interni ai coroanei. Puneti coroana. |
Mentineti presiune pe coroand pentru a-si pastra pozitia in timpul
procesului de intarire.
Curétati materialul in exces. Materialul in exces poate fi indepartat |
foarte usor atunci cand cimentul are o consistentd ceroasa, la cel
putin 3 minute de la momentul aplicarii coroanei in cavitatea bucald
| (la temperatura de 37 °C sau 98 °F). Folositi un instrument potrivit |
pentru aceasta procedura.
. Cimentul se va intari in decurs de 8 minute de la inceputul
| amestecarii. |

Conditii de depozitare/Termen de valabilitate
| Acest produs trebuie pastrat si utilizat la temperatura ambianta. |
Perioada de valabilitate la temperatura camerei este de 24 de luni.

S

o

o
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| 27 °C / 80 °F sau mai scadzute de 10 °C / 50 °F pot reduce perioada de |
valabilitate. Consultati exteriorul ambalajului pentru data expirrii.
Pulberea cimenturilor ionomer de sticla este sensibila la umiditate
| crescutd. Depozitati cu capacele inchise ermetic, departe de zonele cu |
umiditate ridicata.
+ Inchideti ermetic capacul flaconului. - Materiale sensibile la umiditate.
| * Folositi o proceduré adecvata care minimizeaza contactul dintre flacon |
si linguritd si dezinfectanti lichizi.
| * A nu se pastra la frigider. |
* Nu inlocuiti pulberea sau lichidul de la Solventum™ Vitremer™ pentru
restaurare si reconstructia coletului cu pulberea sau lichidul pentru
| materialul de cimentare RelyX™. |

Manipulare inainte si/sau dupa utilizare
Materialul de cimentare RelyX este un dispozitiv cu utilizari multiple,
| insd fiecare aplicare este destinata unei singure utilizari. Este destinat |
utilizérii extraorale. Utilizati manusi noi, necontaminate, atunci cand
manipulati recipientele.
| * Curatare: Stergeti pentru perioada de contact recomandata pe |
eticheta privind curatarea, folosind un servetel de curétare/de
dezinfectare de nivel intermediar gata de utilizare (de exemplu, cu
| ingredient activ alcool-amoniu cuaternar). |

Referinte: ——

| Centre pentru Prevenirea si Controlul Bolilor. Rezumat al practicilor |

de prevenire a infectiilor in cabinetele stomatologice: Premise de baza
pentru asistenta in siguranta. Atlanta, GA: Centre pentru Prevenirea

| si Controlul Bolilor, Departamentul S.U.A. pentru Sénatate si Servicii |
Umane; octombrie 2016.

Ingrediente (daca este cazul)
| Pudra: Sticla tratata cu silan; Dioxid de titan tratat cu silan; Persulfat de |
potasiu.

Lichid: Apa; Copolimer al acizilor acrilic si itaconic; 2-hidroxietil

| metacrilat (HEMA); Acetat de etil. |
Fisa tehnica de securitate si eliminare
| * Consultati Fisa tehnicé de securitate (disponibilé la |
www.Solventum.com) pentru informatii despre eliminare si ingrediente.

» Consultati Fisa tehnicé de securitate pentru informatii despre eliminare
sau pentru a fi eliminate in conformitate cu reglementarile locale sau
regionale.

| * Acordati o atentie deosebitd elimindrii deseurilor contaminate |

pentru a evita riscurile pentru sanatate determinate de manipularea
necorespunzatoare.
Informatii pentru clienti —_— — — — _'_
* VVd rugam sa raportati un incident grav care apare in legdtura cu
dispozitivul, reprezentantilor Solventum si autoritatii competente la
| nivel local (UE) sau autoritétii locale de reglementare. |
* Nicio persoand nu este autorizatd sa ofere informatii care se abat de
la informatiile furnizate in aceasta fisé cu instructiuni.
| * Un rezumat privind Siguranta si performanta clinicé poate fi gasit
la adresa https://ec.europa.eu/tools/eudamed,, nr. de baza UDI-DI:
06082238401020000000066BP

| Garantie
Solventum garanteaza acest produs ca fiind féra defecte de material si
de productie. SOLVENTUM NU OFERA ALTE GARANTII, INCLUSIV |
ORICE GARANTII IMPLICITE DE VANDABILITATE SAU DE
ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP. Utilizatorul este responsabil

| de stabilirea adecvarii produsului la sarcinile vizate. Dacé acest produs |
se defecteaza in perioada de garantie, singura dumneavoastra solutie
si unica obligatie care i revine companiei Solventum va fi repararea sau

| inlocuirea produsului Solventum. |

N
~\

SGX Contact:
Solventum_PM_DL@SGSCO.com

Sgx

Division: Dental
Solutions

6 solventum

SGX# 8304870

Date:
2026-03-20

Artwork Stage:
5

Structure Spec # PKG-Dieline-93466-001

\.

File Name: SolventumRelyx_IFU_34-3000-0429-7_0281321_1.pdf

Artwork 1D: 0281321.1

Material Spec #: 34-3000-0429-7
Requestor: KelleyAnne Bujold
PID #: 35809_s1

PROOF REQUIRED

Email artwork questions and PDF proofs for approval to

PrintQuality@Solventum.com

J

supplied materials be found to be incorrect please contact an SGX
|

The liability of

FOR PRINTER USE ONLY: This barcode symbol was produced using a bar width adjustment of -0.001". If this does not meet the needs of the printing process or equipment to be used, the printer is responsible to recreate the file using the appropriate bar width adjustment while meeting SGX quality requirements.

Limitation of Liability: The supplied materials should be thoroughly inspected immediately upon receipt by the recipient for all content, placement and copy accuracy. It is also the responsibility of the recipient printer to examine and proof read all supplied materials before producing image carriers and printing final product. Should the
i i shall be limited to correcting its own product. SGX will not be responsible for any loss or damage including but not limited to the cost of product, print, image carriers, press delays, or other ancillary cost.

Black

Dieline

Page 3 0of 4

Limitarea raspunderii

Cu exceptia cazurilor in care legea interzice acest lucru, Solventum nu
va fi responsabild pentru nicio pierdere sau daund care poate aparea
n urma utilizarii acestui produs, fie ea directd, indirectd, speciala,
incidentald sau de consecinta, indiferent de teoria invocata, inclusiv
bazatd pe garantie, contract, neglijenta sau raspundere obiectiva.

Glosar simboluri
Semnificatie Simbol | Descriere si referinta |
simbol
Producator Indicd producétorul dispozitivului
medical. Sursa: ISO 15223, 5.1.1 |
Reprezentant Indicd reprezentantul autorizat in |
autorizat in Comunitatea Europeana/Uniunea
Comunitatea Europeana. Sursa: 1ISO 15223,
Europeana/ 5.1.2, 2014/35/UE si/sau 2014/30/ |
Uniunea UE
Europeana . | | .
Data limita de Indica data dupa care dispozitivul
utilizare E medical nu trebuie utilizat.
1ISO 15223, 5.1.4 |
Cod de lot Indicd codul de lot al producatorului
astfel incat lotul sd poata fi
identiicat. Surs: 1SO 16223,5.15 | |
Numar de Indicd numarul de catalog
catalog -E al producatorului astfel incat
dispozitivul medical sa poata fi |
identificat. Sursa: ISO 15223, 5.1.6
Dispozitiv Indica faptul c& articolul este |
medical un dispozitiv medical. Sursa:
1ISO 15223, 5.7.7 |
Limita de Indica limitele de temperatura
temperatura la care dispozitivul medical
poate fi expus in siguranta. |
1SO 15223, 5.3.7
Consultati Indica necesitatea ca utilizatorul s& _l_
instructiunile™ | [ consulte instructiunile de utilizare.”
de utilizare Sursé: 1ISO 15223, 5.4.3
sau consultati I:]:i:l |
instructiunile
electronice
de utilizare |
Identificatorul Indicé un element care contine
unic al informatii privind identificatorul
dispozitivului unic al dispozitivului. Sursa: |
18O 15223, 5.7.10
Marcajul CE Indicd conformitatea cu toate |
c E directivele si reglementarile
0123 aplicabile ale Uniunii Europene cu
implicarea organismelor notificate. |

Pentru mai multe informatii, consultati elFU.Solventum.com

@® SLOVENSKY

Nazov produktu |
Upeviiovaci cement Solventum™ RelyX™

Opis produktu—

Upeviiovaci cement Solventum™ RelyX™ je skloionomémy systém

modifikovany Zivicou, ktory sa sklada z dvoch Casti: prasku a tekutiny.

Prasok je réntgenkontrastné fluoro-hlinito-kremicité sklo. Tekutina je |

vodny roztok modifikovanej kyseliny polyalkénovej. Upeviiovaci cement

RelyX poskytuje hlavné prinosy skloionomérnych cementov — adhéziu

k povrchu zuba a uvolfiovanie fluoridov — spolu s dalsimi prinosmi |

v podobe nizkej rozpustnosti, zlepSenej odolnosti voci ldmaniu a nizko

viskdznej, nevlaknitej a neklesajlicej zmesi. Upeviiovaci cement RelyX

je samovytvrdzovaci systém, ktory vyuziva dve reakcie vytvrdzovania |

za tmy na zaistenie lepSich vlastnosti, nez aké su dostupné pri

tradiénych skloionomérnych cementoch. Upeviovaci cement

RelyX je réntgenkontrastny a dostupny v bielom odtieni. Nadobka |

s praskom obsahuje 16 g materidlu a flaticka s tekutinou obsahuje

9 ml (11 g) materidlu.

VSeobecné informacie ) |

Tento produkt je réntgenkontrastny a splfia normu ISO 9917-2, trieda I.

Ucel pouzitia

Dentélny tmel na cementovanie neptiamych vyplni. |

Indikacie na pouzitie

Permanentné cementovanie:

* kovokeramickych koruniek a mostikov na zubné Struktury alebo na
dastavby z.amalgdmu, kompozitu aleho skloionoméru,

* kovovych inleji, onleji alebo koruniek,

* koruniek s celohlinikovymi alebo celozirkénovymi jadrami, ako
napriklad Solventum™ Lava™, |

* prefabrikovanych a odlievanych korefiovych ¢apov,

* ortodontickych kruzkov a aparatov,

* kovokeramickych (PFM), kovovych, celohlinikovych alebo |
celozirkénovych vyplni jadra na podpery implantatu.

Kontraindikécie |

Ziadne nie sU zndme.

Uréeni pouzivatelia
Stomatologicki pracovnici s prislusnym vzdelanim, ktori maju teoretické |
aj praktické znalosti o pouzivani dentalnych produktov.

Ciefova skupina pacientov |
Vetci pacienti vyzadujlci dentdlnu lieCbu, pokial stav pacienta
neobmedzuje pouzitie. Bezpecnost a vykon produktu neboli klinicky
hodnotené u tehotnych alebo dojciacich Zien. |
Klinicky prinos

Udrziava nepriame vyplne na mieste na obnovenie integrity zuba a
zachovanie jeho funkénosti. |

Preventivne opatrenia a varovania
Pre-pacientov—
Tento produkt obsahuje latky, ktoré mozu pri kontakte s pokozkou
vyvolat u niektorych 0sdb alergicku reakciu. Tento produkt nepouzivajte
u pacientov so zndmou alergiou na akrylaty. V pripade dlhSieho |
kontaktu s oralnym mékkym tkanivom vyplachnite velkym mnozstvom

vody. Ak sa objavi alergicka reakcia, podla potreby vyhladajte pomoc
lekara, v pripade nutnosti odstrarite produkt a v buducnosti ho |
nepouzivajte.

Tento produkt obsahuje persiran draselny, ktory moze u niektorych
jedincov vyvolat alergicku reakciu dychacich ciest. Tento produkt nie je |
vhodny na pouZitie u pacientov so zndmou citlivostou na suffity, kedze
moze dojst ku krizovej reakcii s persiranom draselnym.

Tekutina obsahuje Iatky, ktoré mozu spdsobif zavazné poskodenie oéi.
PouZivajte ochranu o€i. V pripade kontaktu s o¢ami ihned’ vyplachnite

velkym mnoZstvom vody a vyhladajte lekérsku pomoc.
Pre stomatologicky personal |
Tento produkt obsahuje latky, ktoré mozu pri kontakte s pokozkou

vyvolat u niektorych osdb alergicku reakciu. Na znizenie rizika |
alergickych reakcii minimalizujte kontakt s tymito materialmi.

PredovSetkym zabrante kontaktu s nevytvrdenym produktom. Ak ddjde

ku kontaktu s pokoZkou, zasiahnuté miesto umyte mydlom a vodou. |
Odporuca sa pouzitie ochrannych rukavic a bezkontaktnej techniky.
Akrylaty mozu prenikat bezne pouzivanymi rukavicami. Ak sa produkt
dostane do kontaktu s rukavicou, rukavicu stiahnite a zlikvidujte, _|_
okamzite si imyte ruky mydlom a vodou a pouzite Cisté fukavice. Ak sa
objavi alergicka reakcia, podra potreby vyhladajte pomoc lekéra.

Tento produkt obsahuje peroxodisiran draselny, ktory moze u urcitych |
0sob vyvolat alergicku respiracnt reakciu. Tento produkt nie je vhodny

na pouZitie u 0sdb so zndmou citlivostou na siricitany, pretoze by mohlo
dojst ku krizovej reakcii s peroxodisiranom draselnym.

Tekutina obsahuije Iatky, ktoré mozu spdsobit zavazné poskodenie oéi.
PouZivajte ochranu o€i. V pripade kontaktu s oéami ihned’ vyplachnite
velkym mnozstvom vody a vyhladajte lekdrsku pomoc.

Informdcie o likvidécii a zloZeni n&jdete v karte bezpeénostnych

Udajov Solventum (SDS)/karte s bezpe¢nostnymi informéciami (SIS)

(k dispozicii na webovej stranke www.Solventum.com, alebo kontaktujte |
miestnu pobocku).

Mozné vedrajsie ucinky |
Lokalne podrazdenie alebo lokélne/systémové alergické reakcie.
Rezidualne rizika

Odlepenie vypine mdze v zriedkavych pripadoch viest k prehlitnutiu |
alebo vdychnutiu vypine alebo jej Casti.

V situdciach s hibokymi kariéznymi léziami, nespravnou kontrolou

infekcie v ambulancii, zlou Ustnou hygienou pacienta, nedostatoénym |
kontdrovanim vypine alebo nedodrzania ndvodu na pouzitie, sa mozu
vyskytnif nasledujice rizika: citlivost zuba; infekcia; poranenie hlavy,

usi, oci, nosa, hrdla v pripade neziaduceho/nechraneného kontaktu |

s chemickou-l4tkou. ——

Névod na pouzitie |

Priprava

1. Pripravte zuby pomocou schvalenych klinickych postupov.

2. Oblasti v tesnej blizkosti drene pred odobratim odtlacku pre findlnu
nahradu zakryte nanesenim malého mnozstva tvrdnticeho hydroxidu
vépenatého alebo zivicou modifikovaného skloionomérového
podlozkového materidlu (napr. svetiom vytvrdzovany skloionomérovy |
kryci a podlozkovy materiél Solventum™ Vitrebond™ alebo
Solventum™ Vitrebond™ Plus).

3. Odstranite provizérnu nahradu a dokladne odistite preparované |
miesto od zvySkov provizéreho cementu pemzovou pastou bez
obsahu oleja.

4. Vyplachnite preparovany zub alebo dutinu vodnou striekackou a |
vysuste vzduchom, vatou alebo papierovym tampénom.

4.1. Povrch zuba ponechajte vihky. Dajte pozor, aby nedoslo k jeho |
nadmernému vysuseniu.

4.2. Pripraveny povrch alebo dutina by mala byt suchd len natofko,
aby mal povrch mieme leskly vzhiad. U permanentnych
cementov mdze nadmermé vysuSenie viest k postoperativnej
citlivosti.

5. Vyskusajte finalnu vyplfi a skontrolujte, &i dobre sedi. V pripade |
potreby upravte. __ —_—

6. Povrchy na cementovanie je potrebné opieskovat 30 alebo
50 mikrénovym oxidom hlinitym pri tlaku 2 bar (30 psi), aby sa |
vytvoril matny vzhfad povrchu.

7. Dokladne o€istite vazobnd plochu nahrady. |

8. Pocas procesu cementovania udrzujte oblast bez pristupu slin
alebo krvi.

Pracovny ¢as a ¢as tuhnutia |

Pracovny ¢as od zaiatku 2,5 min
mieSania: |

Prebytoény cement:

3 minUty po umiestneni v Ustnej |
dutine

Samovytvrdzovanie,
gélova faza

2.4. Na ziskanie spravnej velkosti kvapiek je potrebné drzaf ffasticku
s tekutinou cementu RelyX Luting zvislo so $pickou kvapkadla

smerom nadol tak, aby sa $picka nedotykala zmieSavacej

podlozky.

2.5. Stlacanim fladticky nadavkujte pozadovany pocet kvapiek na
zmieSavaciu podlozku. Po pouziti ihned' nasadte uzaver.

3. Mie$anie: Pomocou Spachtle na cement zamieSajte praSok do
tekutiny. Kvoli minimaliz&cii odparovania vody a maximalizacii
pracovného ¢asu je potrebné pragok s tekutinou zmiesat na ¢o
najmendej ploche zmieSavacej podlozky. VSetok prasok sa musi
zapracovat do tekutiny do 30 sekund.

4. Pracovny ¢as pre Standardny pomer prasku a tekutiny je najmenej

2,5 minuty od zaciatku mieSania pri izbovej teplote. Pri vy$Sej teplote

a intenzivnom mieani sa pracovny Cas skracuje. NizSie teploty
pracovny Cas predizia. Poznamka: Pracovny ¢as mozno predizit

pouzitim vychladenej tekutiny alebo mieSanim na studenej podlozke.

5. Usadenie korunky: Naplite korunku tak, Ze na vSetky vnatorné
plochy korunky naneste vrstvu cementu. Korunku usadte. Pogas
tuhnutia cementu udrZuite tlak na korunku, aby sa nepohla.

~ 6. Odstrarite prebytocny Matefidl Prebytotny niaterial sa o odstranit
vtedy, ked cement dosiahne voskovu konzistenciu po uplynuti aspori

3 minut od umiestnenia v Ustach (37 °C alebo 98 °F). Pri tomto
procese pouzivajte vhodny nastroj.
7. Cement stvrdne do 8 mindt od zaciatku mieSania.

Skladovacie podmienky/trvanlivost
Tento produkt je uréeny na uskladnenie a pouZitie pri izbovej teplote.
Lehota pouZitelnosti pri izbovej teplote je 24 mesiacov. Teploty okolia

beZne vyssie ako 27 °C/80 °F alebo nizsie ako 10 °C/50 °F m6zu lehotu
pouzitefnosti skratif. Datum exspiracie je uvedeny na vonkajsom obale.

Skloionomérové prasky st citlivé na vysokd vihkost. Uschovavaite ho
na suchom mieste v dobre uzavretych nadobkach.

* Pevne uzatvorte uzaver nadobky — materidly citlivé na vihkost.

* Pouzite vhodnu techniku, ktord minimalizuje kontakt nadobky a
odmerky s tekutymi dezinfekénymi prostriedkami.

* Neuchovavajte v chladnicke.

* Nenahradzajte prasok alebo tekutinu cementu RelyX™ Luting
praskom alebo tekutinou dostavbového/vyplfiového materidlu

Solventum™ Vitrem:

er™.,

Manipuléacia pred pouzitim a/alebo po fiom

Upevitevaci eement RelyX je pemdcka-na-viacere-aplikaeif-pricom—

kazda aplikacia je uréend len na jedno pouzitie. Je uréeny na

pouZitie mimo Ust. Pri manipuldcii s nadobkami pouzivajte nové

nekontaminované rukavice.

« Gistenie: Pomocou obrisku na okamyité pouzitie na &istenie/
dezinfekciu strednej trovne (napriklad s aktivnou latkou na baze

alkoholu a kvartérnych améniovych zlticenin) utierajte po odportc¢anu

dobu kontaktného pdsobenia, ktorii ndjdete na Stitku balenia

obruskov.
Referencie:

Strediska pre kontrolu a prevenciu choréb (Centers for Disease Control

and Prevention). Zhrnutie postupov na prevenciu pred infekciami na
stomatologickych pracoviskach: Zakladné o¢akdvania pre bezpecnu
starostlivost. Atlanta, Georgia: Strediskd pre kontrolu a prevenciu
chordb, Ministerstvo zdravotnictva a sociélnych sluzieb USA,

oktéber 2016.

Zlozenie (ak sa uplatiuje)

Prasok: Silanizované sklo, silanizovany oxid titanicity, persiran draselny.

Tekutina: Voda, kopolymér kyseliny akrylovej a itakonovej,
2-hydroxyetylmetakrylat (HEMA), etylacetat.

Karty bezpecnostnych udajov a likvidacia

* Infarmécie o likvidaciia jednatlivych zlozkach nijdete na karte

bezpecnostnych Udajov (k dispozicii na adrese www.Solventum.com).

* Informécie o likvidacii ndjdete na karte bezpecnostnych tdajov.
Pripadne vykondvajte likvidaciu v stlade s miestnymi alebo
regionalnymi predpismi.

» Osobitnd pozomost venuite likvidacii kontaminovaného odpadu, aby
ste sa vyhli zdravotnym rizikdm z dévodu nespravnej manipulacie.

Informécie pre zakaznikov

¢ Zavaznu udalost, ktora by sa vyskytla v stvislosti s touto pomackou,
oznémte spolo¢nosti Solventum a lokalnemu kompetentnému organu

(EU) alebo miestnemu regulaénému organu.

+ Ziadna osoba nie je opréavnena poskytovat akékolvek informécie
odli$né od informacii uvedenych v tomto ndvode.

* Sthrnné informéacie o bezpecnosti a klinickej Ucinnosti néjdete
na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed, zékladné UDI-DI:
06082238401020000000066BP

Zaruka

Spoloénost Solventum poskytuje zaruku, Ze tento produkt nebude
vykazovat materidlové ani vyrobné chyby. SPOLOCNOST |

SOLVENTUM NEPOSKYTUJE ZIADNE INE ZARUKY VRATANE
AKYCHKOLVEK IMPLICITNYCH ZARUK PREDAJNOSTI ALEBO

VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. Za uréenie vhodnosti produktu
na konkrétny Ucel zodpoveda pouzivatel. Ak sa pri tomto vyrobku pocas
zarucnej lehoty prejavi chyba, vasim vyluénym opravnym prostriedkom

a jedinou povinnostou spolo¢nosti Solventum bude oprava alebo
vymena vyrobku spoloénosti Solventum.

Obmedzenie zodpovednosti
Okrem pripadov, kde je to zakazané zékonom, nenesie spoloénost

Solventum zodpovednost za Ziadne straty ani $kody spdsobené tymto
produktom, ¢&i uz priame, nepriame, osobitné, ndhodné alebo nésledné,

bez ohfadu na uplatfiovanu pravnu tedriu vratane zaruky, zmluvy,
nedbalosti alebo absolltnej zodpovednosti.

Slovnik symbolov
Nazov symbolu | Symbol | Opis a zdroj
Vyrobca Oznacuje vyrobcu zdravotnicke]
pomécky. Zdroj: ISO 15223, 5.1.1

Splnomocneny Predstavuje spinomocneného
zastupca zastupcu v Eurépskom
v Eurépskom spoloenstve/Eurdpske] tnii. Zdroj:
spolocenstve/ 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU a/
Eurdpskej unii alebo 2014/30/EU
Pouzitelny do Uvadza détum, po uplynuti ktorého

—_ — g —sa tente-zdravetnicky wiebok uz—

nesmie pouzivat. 1SO 15223, 5.1.4

Cislo sarze Predstavuje oznacenie $arze
LOT vyrobcu, aby bolo mozné Sarzu
alebo vyrobnu davku identifikovat.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.5
Cislo Predstavuje ¢islo objednavky
objednavky vyrobcu, aby bolo mozné
zdravotnicku pomacku identifikovat.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.6
Zdravotnicka Informuje o tom, Ze tento vyrobok
pomacka je zdravotnickou pomdckou. Zdroj:
1SO 15223, 5.7.7
Teplotny limit Oznacuje medzné hodnoty teplot,
ktorym je zdravotnicky vyrobok
mozné bezpeéne vystavit.
1SO 15223, 5.3.7
Precitajte Oznaduie, Ze pouzivatel si musi
si navod na prestudovat pokyny v ndvode na
pouzitie alebo pouzivanie. Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.3
elektronicky
navodna | __ | _
pouzitie
Jedineény Oznaduje nosi¢, ktory obsahuje
identifikétor jedinecné identifikadné udaje
pomacky pomécky. Zdroj: ISO 15223, 5.7.10

Oznacenie CE

0123

Predstavuje zhodu so v8etkymi
platnymi eurdpskymi normami
alebo nariadeniami so zapojenim
notifikovaného organu.

Viac informacii najdete na stranke elFU.Solventum.com

@D SLOVENSCINA

Naziv izdelka

Cement za sprijemanje Solventum™ RelyX™

Opis izdelka

Cement za sprijemanje Solventum™ RelyX™ je smolno modificirani
steklenoionomerni cementni sistem, sestavljen iz dveh komponent:

praska in tekoCine. Prasek je radiopakno fluoroaluminosilikatno steklo.
Tekogina je vodna raztopina modificirane polialkenojske kisline. RelyX
cement za sprijemanje zagotavlja glavne prednosti steklenoionomernih

cementov — adhezijo na zobna tkiva in spro$¢anje fluorida — ter
dodatne prednosti, kot so nizka topnost. izbolj$ana odpornost proti
lomu ter nizkoviskozna meSanica, ki ne tvori nitk in je odporna proti

razlivanju. RelyX cement za sprijemanje je samopolimerizacijski sistem,
ki uporablja dve kemijski reakciji polimerizacije za doseganje izbolj$anih

lastnosti v primerjavi s tradicionalnimi steklenoionomernimi cementi.
RelyX cement za sprijemanje je radiopaken in je na voljo v belem
odtenku. Posoda s praskom vsebuje 16 g materiala, steklenicka

s teko¢ino pa 9 ml (11 g) materiala.

Splosne informacije

Ta izdelek je radioopacen in izpolnjuje zahteve standarda 1ISO 9917-2,

razred |.
Predvidena uporaba

Sredstvo za sprijemanje v zobozdravstvu za indirektne restavracije.

Indikacije za uporab
Trajno cementiranje:

0

* kovinsko-porcelanskih previek in mostickov na zobno strukturo,
amalgama, nadzidkov iz kompozita ali glasionomernega jedra,

* kovinskih inlejev, onlejev ali previek,

* kron v osnovi iz aluminija ali cirkonija, na primer Solventum™ Lava™,

* predhodno izdelanih in odlitih zob in

* ortodontskih vezi in

priprav.

* restavracij s kovinsko-porcelanskimi, kovinskimi, aluminijastimi ali

cirkortijevimijedri nazatickih-vsadkov—

Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij.

Predvideni uporabniki
Usposobljeno zobozdravstveno osebje, ki ima teoretiéno in praktiéno
znanje uporabe zobozdravstvenih izdelkov.

Namenski bolniki

Vsi pacienti, ki potrebujejo zobozdravstveno zdravljenje, razen ¢e
bolnikovo stanje omejuje uporabo izdelka. Varnost in ucinkovitost
izdelka pri nosecnicah ali dojecih Zenskah nista bili kliniéno ocenjeni.

Kliniéne prednosti

Zadrzi indirektne restavracije na mestu, da obnovi celovitost in ohrani

funkcionalnost zoba.

Previdnostni ukrepi in opozorila

Cas tuhnutia pri

8 min od zaiatku mieSania |
samovytvrdzovani:

Névod |
jednorazové rukavice, aby ste zniZi riziko krizovej kontaminacie.
2. Davkovanie prasku a tekutiny: Standardny hmotnostny pomer prasku
zarovnanych odmeriek prasku a kvapiek tekutiny. Tri odmerky prasku |
a tri kvapky tekutiny poskytnu dostatoéné mnoZstvo materidlu na
2.1. Pred pouzitim nddobku s praskom RelyX Luting pretrepte, aby |
sa prasok nakypril.
praskom a prebytoné mnozstvo odstrarite o plastovu hranu |
tak, aby odmerka zostala zarovnana.
podlozku. Poznamka: Skloionomérové prasky su citlivé na
vysoki vihkost. Uschovavaijte ho na suchom mieste v dobre

1. Pocas vetkych klinickych aplikécii pouzivajte nové nepouzité
a tekutiny 1,6 : 1 sa dé dosiahnut zmiesanim rovnakého poctu —'_
usadenie jednej beznej korunky.
2.2. Vlozte odmerku do nadoby, vrchovato napliite odmerku
2.3. Pozadovany pocet odmeriek prasku vysypte na zmieSavaciu
uzavretych nadobkach. Po pouZiti ihned' nasadte uzaver.

Za bolnike

Izdelek vsebuije snovi, ki lahko pri nekaterih osebah ob stiku s koZo

povzrogijo alergijsko reakcijo. Izdelka ne uporabljajte pri pacientih, ki so
alergicni na akrilate. Ce pride do daljSega stika z mehkim ustnim tkivom,

izpirajte usta z veliko vode. Ce pride do alergijske reakcije, po potrebi

poiscite ustrezno zdravnisko pomo¢ in odstranite izdelek ter v prihodnje
tegarizdelka Tre-uporabligjte vet—

Ta izdelek vsebuje kalijev persulfat, ki lahko pri nekaterih osebah

izzove respiratorno alergijsko reakcijo. Ta izdelek morda ni primeren za
uporabo pri posameznikih, ki so ob¢utljivi na sulfite, saj lahko pride do

navzkrizne reakcije s kalijevim persulfatom.

Tekocina vsebuje snovi, ki lahko povzrocijo hude poskodbe oci. Nosite

zascito za o¢i. V primeru stika z o¢mi takoj izperite z veliko koli¢ino
vode in poiscite zdravnisko pomog.

Za zobozdravstveno

osebje

Izdelek vsebuje snovi, ki lahko pri nekaterih osebah ob stiku s koZo
povzrocijo alergijsko reakcijo. Da bi zmanj$ali moznost alergijskih
reakcij, zmanjSajte izpostavijenost tem materialom. Zlasti se izogibajte

nepolimeriziranemu izdelku. Ce pride do stika s kozo, koZo sperite z milom

in vodo. Priporo¢ena je uporaba zas¢itnih rokavic in tehnika dela brez

dotikanja. Akrilati lahko prehajajo skozi zaSCitne rokavice, ki so obicajno v
uporabi. Ce pride izdelek v stik z rokavicami, jih snemite in zavrzite, roke
pa si takoj umijte z milom in vodo ter si nadenite nove rokavice. Ce pride

do alergijske reakcije, po potrebi poiéite zdravnisko pomoc.

—pojavijo_naslednja tveganja: obéutljivost zoba, okuzba ter_poSkodbe

_l_e:
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——ALI PRIMERNGST ZA-DOLOGEN-NAMEN: Uporabnik je-odgovoren—

Ta izdelek vsebuje kalijev persulfat, ki lahko pri dolocenih posameznikih |
sproZi alergijsko respiratorno reakcijo. Ta izdelek morda ni primeren za
uporabo pri posameznikih z znano preobCutljivostjo na sulfite, saj lahko
pride do navzkrizne reakcije s kalijevim persulfatom. |
Tekocina vsebuje snovi, ki lahko povzrocijo hude poskodbe oci. Nosite
zadCito za o¢i. V primeru stika z oémi takoj izperite z veliko koli¢ino

vode in poiscite zdravnisko pomog. |
Za informacije o odstranjevanju in sestavinah glejte varnostni

list Solventum (SDS) / varnostni list (SIS), ki je na voljo na |
www.Solventum.com, ali se obrite na lokalno podruznico.

Potencialni stranski ucinki

Lokalno drazenje ali lokalne oz. sistemske alergijske reakcije. |
Preostala tveganja

Odcementiranje ali zlom restavracije lahko v redkih primerih povzroéi
zauZitje ali aspiracijo restavracije ali njenih delov. |
Pri globokih karioznih lezijah, neustreznem obvladovanju okuzb

v ordinaciji, slabi ustni higieni pacienta, neustreznem oblikovanju |
restavracije ali neupostevanju navodil za uporabo (IFU) se lahko

glave, udes, oci, nosu ali grla (HEENT) ob nezelenem ali nezad¢itenem |
stiku osebe s kemi¢no snovjo.

Navodila za uporabo

Priprava |

1. Zobe pripravite v skladu s sprejetimi kliniénimi smernicami.

2. Pred jemanjem odtisa za konéno restavracijo obmocje okoli pulpe |
zad(itite s pomocjo majhne kolicine kalcijevega hidroksida ali s smolo

spremenjenega steklenega ionomera (npr. Solventum™ Vitrebond™

ali Solventum™ Vitrebond™ Plus Light Cure Glass lonomer Liner/ |

Base).

Odstranite provizorij in temeljito oCistite preparacijo. Vse ostanke

zadasnega cementa odstranite s polimo pasto, ki ne vsebuije olja. |

. Pripravljen zob oz. kaviteto sperite z vodno prho in nato posusite z

zrakom, vatno kroglico ali papirnato konico.

4.1. Povrsina zoba naj ostane vlazna. Ne presusite.

4.2. Pripravljen zob oz. kaviteta mora biti ravno dovolj suha, da je
povrsina videti rahlo blesceca. Kot pri vsakem trajnem cementu
lahko prekomerno susenje povzroCi preobéutljivost po operaciji. |

Preizkusite kon¢no restavracijo. Po potrebi prilagodite.
Peskane povrsine so namenjene obdelavi s 30 ali 50 mikronskim
aluminijevim oksidom pri tlaku 2 barov (30 psi), s ¢imer ustvarite mat
videz povrsine.
7. Temeljito o€istite sti€no povrdino restavracije. |
8. Med cementiranjem morajo biti vsa podrogja izolirana in ne sme priti

do kontaminacije s slino ali krvjo. |

Cas dela in strjevanja

w

S

Delovni ¢as od zaetek meSanja: | 2,5 min

Odvecni cement:

Gelna faza s samodejnim

3 min po namestitvi v usta |
strjevanjem

Cas samodejnega strjevanja:

8 minut od zagetka meSanja |

Navodila

1. Med vsemi kliniénimi postopki uporabljajte nove, neuporabliene |
rokavice za enkratno uporabo, da zmanjSate tveganje navzkrizne
kontaminacije.

. Priprava praska in tekocine: Standardno teznostno razmerje |
pradek:tekocina 1,6:1 lahko dobite z enakim Stevilom izravnanih Zlic
praska in kapljic tekocine. Tri Zlicke praska in tri kapljice tekocine__
dajejo koli¢ino materiala, ustrezno za namestitev ene tipiéne krone.

2.1. Pred doziranjem pretresite steklenicko s praskom za

sprijemanje RelyX, da ga razrahljate.

Z 7licko sezite v posodico in zajemite zvrhano Zlicko praska,

ki ga nato s plastiénim izravnalom poravnajte, da odstranite

odvecni prasek. |

Zeleno $tevilo Zlick praska nato stresite na mesalno podlogo.

Opomba: Steklasto ionomerni praski so ob¢utljivi na visoko

vlago. Hranite jih na suhem s tesno zaprtim pokrovom. Takoj po |

uporabi embalaZo zaprite s pokrovckom.

. Ustrezno velikost kapljic dobite tako, da drZite steklenicko s
tekocim cementom za sprijemanje RelyX navpiéno, z navzdol |
obrnjeno konico, pri éemer se s konico ne dotikate podlage za
mesanje.

. Steklenicko stisnite in nakapljajte Zeleno tevilo kapljic na |
mesalno podlogo. Takoj po uporabi embalazo zaprite s
pokrovékom.

Mesanje: Prasek vmeSajte v tekocino z majhno lopatko za cement. |

Za ¢im manje izparevanje vode in ¢im daljsi ¢as obdelave omejite

mesanije praska in tekocine na majhen del mesalnega bloka. Ves

praSek je treba zmesati s tekocino v 30 sekundah. |

Za standardno razmerje prasek/tekocina je ¢as delovanja najmanj

25-minute-od-zacetka-meSanja-pri sobn-temperaturi. Z-vidjimi —

temperaturami in mocnejsim mesanjem skrajSate cas obdelave.

NiZje temperature podalj$ajo ¢as obdelave. Opomba: Cas obdelave

se podalj$a z uporabo ohlajene tekocine ali z meSanjem na hladni

podlagi. |

Namestitev krone: Krono napolnite tako, da plast cementa razmazete

po vsej notranji povrsini krone. Namestite krono. Ohranite pritisk na |

krono, da ohranite poloZaj med procesom strjevanja.

. Odstranite odvecéni material. Odveéni material lahko odstranite, ko
cement po najmanj 3 minutah po nanosu v usta postane voskast |
(37 °C ali 98 °F). Za ta postopek uporabite primeren instrument.

7. Cement se strdi v 8 minutah od zacetka mesanja.

Pogoji shranjevanja / rok uporabnosti |

Izdelek je zasnovan za shranjevanje in uporabo pri sobni temperaturi.

Zivljenjska doba izdelka pri sobni temperaturi je 24 mesecev.

Temperature okolja, ki obicajno presegajo 27 °C/80 °F ali pa so nizje

od 10 °C/50 °F, lahko skrajajo rok uporabnosti izdelka. Rok uporabe je

oznagen na zunanji embalazi. |

Steklasto ionomerni praski so obéutljivi na visoko vlago. Hranite jih na

suhem s tesno zaprtim pokrovom.

* Trdno zaprite pokrovéek posodice — na vlago obéutljivi materiali. |

* Uporabljajte tehniko, s katero boste zmanjali stik posode in Zlicke s
tekoCimi razkuZili.

* Ne hranite v hladilniku.

* Lepilnega cementa RelyX, praska ali tekocine, ne nadomes¢ajte s
tekocino ali praskom restavracijskega sistema za nadzidke |
Solventum™ Vitremer™.

no

2.2.

2.3.

2.

~

2.

o

5

Ea

o

(2]

Ravnanje pred uporabo in/ali po uporabi

RelyX cement za sprijemanije je pripomodek za veckratno uporabo, |

vendar je vsaka posamezna aplikacija namenjena samo enkratni

uporabi. Namenjen je ekstraoralni uporabi. Pri ravnanju s posodami

uporabljajte nove, nekontaminirane rokavice. |

« Cisdenje: S predpripravijeno krpico za Giscenje/razkuzevanje srednje
stopnje (ki kot aktivno sestavino uporablja na primer alkohol-kvartarni
amoniak) bridite toliko, kot znasa priporoceni Cas stika, ozna¢en na |
etiketi krpice.

Reference: |
Centri za nadzor in prepre¢evanje bolezni (Centers for Disease

Control and Prevention). Povzetek praks za preprecevanje okuzb

v zobozdravstvenih okoljih: Osnovna pri¢akovanja za varno nego |
(Summary of Infection Prevention Practices in Dental Settings:

Basic Expectations for Safe Care). Atlanta, GA: Centri za nadzor in
preprecevanje bolezni, amerisko ministrstvo za zdravje in ¢loveske vire |
(Centers for Disease Control and Prevention, US Dept of Health and
Human Services); oktober 2016.

Pradek: silanizirano steklo; silaniziran titanov dioksid; kalijev persulfat.

Tekocina: voda; kopolimer akrilne in itakonske kisline, 2-hidroksietil
metakrilat (HEMA); etil acetat.

Varnostni listi in odlaganje

* Glejte varnostni list (na voljo na www.Solventum.com) za podatke o |
odlaganju in sestavinah.

* Glejte list SDS za informacije o odlaganju ali odlaganje v skladu z
lokalnimi ali regionalnimi pravilniki. |

* Bodite $e posebej pozomi na odlaganje kontaminiranih odpadkov, da
se izognete nevarnosti za zdravje zaradi neustreznega ravnanja. |

Informacije o strankah
« Ce pride do incidenta v povezavi z napravo, obvestite druzbo
Solventum in pristojni lokalni organ (EU). |

* Nobena oseba nima pooblastila za zagotavljanje informacij, ki bi se
kakorkoli razlikovale od informacij na tem listu z navodili.

* Povzetek varnostnih in kliniénih lastnosti je na voljo |
na https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Basic UDI-DI:
06082238401020000000066BP

Garancija |
Druzba Solventum jaméi, da izdelek nima napak v materialu in izdelavi.
DRUZBA SOLVENTUM NE DAJE NOBENIH DRUGIH JAMSTEYV, |
VKLJUCNO Z NEIZRECNIMI JAMSTVI ALI JAMSTVI ZA PRODAJO

za ugotavljanje primernosti izdelka za lastno uporabo. Ce ima |
izdelek napako v garancijskem obdobju, je vasa izkljuéna pravica in
edina obveznost druzbe Solventum popravilo ali zamenjava izdelka
Solventum. |

Omejitev odgovornosti

Ce ni drugace doloceno z zakonodajo, druzba Solventum ne bo

odgovorna za kakrno koli izgubo ali 8kodo, ki nastane zaradi uporabe |
tega izdelka, ne glede na to, ali je tovrstna $koda neposredna,

posredna, posebna, nenamerna ali poslediéna, in neodvisno od podlage

za uveljavljanje tovrstne Skode, kar vklju¢uje garancijo, pogodbene
obveznosti, malomarnost ali objektivno odgovornost.

Slovar simbolov |
Simbol

Naziv simbola Opis in referenca

Oznaduje proizvajalca |
medicinskega pripomocka. Vir:
IS0 15223, 5.1.1

Oznaduje pooblascenega |

Proizvajalec

i E

Pooblasceni

zastopnik zastopnika v Evropski

v Evropski skupnosti/Evropski uniji. Vir: |
skupnosti/ ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, in/
Evfopski uniji- [ T [ali20M4/30EU— T T
Uporabno do Oznaduje datum, po katerem se

medicinski pripomocek ne sme veé
uporabljati. 1ISO 15223, 5.1.4

Oznaduje proizvajalcevo
kodo serije, ki omogoca
identifikacijo serije ali partije. |
Vir: 1ISO 15223, 5.1.5

Stevilka serije

Katalo$ka Oznacuije proizvajalcevo katalosko |
Stevilka Stevilko, ki omogo¢a identifikacijo
medicinskega pripomocka.
Vir: 1SO 15223, 5.1.6
Medicinski Oznaduje, da je enota medicinski
pripomocek pripomogek. Vir: ISO 15223, 5.7.7 |
Temperaturna Oznaduje temperature meje,
meja znotraj katerih je mogoce varno |

uporabljati medicinski pripomocek.
ISO 15223. 5.3.7

Glejte navodila
za uporabo ali
elektronska

Oznaduije potrebo, da uporabnik
prebere navodila za uporabo.
Vir: 1SO 15223, 5.4.3

§ & ~EF Bx

navodila za

uporabo |

Edinstveni Oznaduije nosilec, ki vsebuje

identifikator informacije o edinstvenem

pripomocka identifikatorju pripomocka. |
Vir: 1SO 15223, 5.7.10

Znak CE Oznacuje skladnost z vsemi |

C€

0123

Za vec informacij kliknite na: elFU.Solventum.com

uredbami in direktivami Evropske
unije z vkljucenim priglasenim
organom. |

——Vseobecné informace—

T

_'_s chemickou latkou.

GESKY

Nazev produktu
Tmelici cement Solventum™ RelyX™ Luting

Popis vyrobku

Tmelici cement Solventum™ RelyX™ Luting je pryskyfici
modifikovany skloionomerni systém, ktery se sklada ze dvou ¢asti:
prasku a tekutiny. Prasek je radiokontrastni fluoroaluminosilikatové
sklo. Tekutina je vodny roztok modifikované polyalkenové kyseliny.
Tmelici cement RelyX Luting nabizf hlavni vyhody skloionomernich
cementll — pfilnavost k zubni struktufe, uvoliovani fluoridu — spolu
s dal8imi vyhodami, jako je nizké rozpustnost, zlepSend odolnost
proti lomu a nizk4 viskozita, nelepivd smés odolna proti sesedani.
Tmelici cement RelyX Luting je samovytvrzuijici systém vyuzivajici
dvé reakce tmavého vytvrzeni, které mu doddvaji lepsi viastnosti
nez tradicni skloionomemi cementy. Tmelici cement RelyX

Luting je radiokontrastni a je dostupny v bilém odstinu. Sklenice

s praSkem obsahuje 16 g materidlu a lahev s tekutinou obsahuje

9 ml (11 g) materidlu.

Tento vyrobek je rentgenkontrastni a splfiuje normu 1SO 9917-2,

tfida I.

Uréeny ucel pouZziti

Tmelici materiél pro cementovani nepfimych nahrad.

Indikace pro pouziti

Permanentni cementovani:

 metalokeramickych korunek a méstk( na zubni struktury nebo
na dostavbu z amalgdmu, kompozitu nebo skloionomeru,

* kovovych inleji, onleji nebo korunek,

* korunek z aluminiové nebo zirkoniové keramiky, jako napf.
Solventum™ Lava™,

* prefabrikovanych a litych kofenovych cepd,

« ortodontickych krouzk( a aparat,

« metalokeramickych (PFM), kovovych néhrad, aluminiové a
zirkoniové keramiky na implantatové abutmenty.

Kontraindikace

Z&dné nejsou znamée.

Zamysleni uZivatelé

Stomatologicti_pracovnicis piislusnym vzdélanim, ktefi maji
teoretické i praktické znalosti o pouzivani dentélnich produkt.
Zamyslena cilova skupina pacientl

Vsichni pacienti, ktefi potfebuji zubnou Ié¢bu, pokud stav pacienta
pouziti neomezuje. U téhotnych a kojicich Zen dosud bezpecénost
a ucinnost vyrobku nebyly klinicky hodnoceny.

Klinicky pfinos

DrZzi nepfimé nahrady na misté, aby se obnovila integrita zubu a
zachovala jeho funkénost.

Preventivni opatfeni a varovéni

Pro pacienty

Tento vyrobek obsahuje latky, které mohou u nékterych jedinct
zplisobit alergickou reakci pfi kontaktu s pokozkou. Tento

vyrobek se nesmi pouzivat u pacientli se znamou alergickou
reakci na akrylaty. V pfipadé delsiho kontaktu s mékkou Ustni
tkani vyplachnéte velkym mnoZstvim vody. Jestlize se vyskytne
alergicka reakce, podle potfeby vyhledejte Iékarskou pomoc; je-li
to nutné, vyrobek odstrarite a v budoucnu jej nepouzivejte.

Tento vyrobek obsahuje persiran draselny, ktery mize u nékterych
lidi vyvolat alergickou reakei dychacich cest. Tento vyrobek neni
vhodny pro pouZiti u osob se zndmou citlivosti na sulfity, protoze
miiZe dojit ke kfizové reakci s persiranem draselnym.

Tekutina obsahuje latky, které mohou zpUsobit vazné

poskozeni o¢i. Pouzivejte ochranu o€i. V pfipadé zasazeni

oci okamzité vyplachnéte velkym mnoZstvim vody a vyhledejte
|ékar'skou pomoc.

Pro personal zubni ordinace

Tento vyrobek obsahuje latky, které mohou u nékterych jedinci
zplsobit alergickou reakei pfi kontaktu s pokozkou. Pro snizeni
rizika alergické reakce omezte na minimum vystaveni témto
materialim. Obzvl&sté zabrarite kontaktu s nevytvrzenym
vyrobkem. Pokud dojde ke kontaktu s pokozkou, omyjite ji

vodou a mydlem. Doporuéujeme pouZiti ochrannych rukavic a
bezdotykovou techniku. Bézné uzivanym typem rukavic mohou
akrylaty proniknout. Pokud se vyrobek dostane do kontaktu s
rukavici, sundejte ji a zlikvidujte. OkamZité si umyjte ruce vodou a
mydlem a vezméte si novou rukavici. V pfipadé alergické reakce
podle potfeby vyhledejte Iékafské oSetfeni.

Tento vyrobek obsahuje persiran draselny, ktery mize

u nékterych osob vyvolat alergickou reakci dychacich cest.
Tento vyrobek nemusi byt vhodny pro pouZiti u osob se zndmou
citlivosti na sifiCitany, protoze muze dojit k zkfizené reakci

s peroxodisiranem draselnym.
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Luting Cement

® Luting LumeHT 3a 3anensave
@D Cement

@ Ragasztocement

Cement do Iutowania Luting Cement
Material de cimentare

@® Tmeliaci cement Luting

GD Cement za sprijemanje

@ Tmelici cement Luting

@ Luting Siman

Luting kinnitustsementl

@ Luting cements

@D Glaistomasis cementas

@O dikcyBanbHuil LLEMEHT

@ Ciment de scellement Luting

Tekutina obsahuije latky, které mohou zpUsobit vazné
podkozeni o¢i. PouZivejte ochranu oi. V pfipadé zasazeni
oci okamZité vyplachnéte velkym mnozstvim vody a vyhledejte
|ékafskou pomoc.

Informace o likvidaci a sloZeni naleznete v bezpe¢nostnim
listu (SDS) / listu bezpe&nostnich informaci (SIS) spoleénosti
Solventum, které jsou k dispozici na webovych strankach
www.Solventum.com, nebo se obratte na mistni pobocku.

Mistni podrazdéni nebo mistni ¢i systémové alergické reakce.
Zbytkova rizika

Odlepeni nebo zlomeni vyplné mlze ve vzacnych pfipadech vést
k polknuti nebo vdechnuti vypIné nebo jejich éasti.

V situacich s hlubokymi kazivymi Iézemi, nespravnou

kontrolou infekce v ordinaci, $patnou dstni hygienou pacienta,
nedostate¢nym tvarovanim vyplné nebo nedodrZzenim ndvodu

k pouziti mohou nastat nasledujici rizika: citlivost zub(, infekee,
poranéni hlavy, usi, oi, nosu a krku (HEENT - head, ears,
eyes, nose, throat) pfi nezadoucim/nechranéném kontaktu

Névod k pouziti

Priprava

1. Pfipravte zuby podie béZnych klinickych postupu.

2. Oblasti v tésné blizkosti pulpy zakryjte tak, Ze pfed sejmutim
otisku pro findni ndhradu aplikujete mald mnoZstvi tvrdnouciho
hydroxidu vépenatého nebo pryskyfici modifikovaného
skloionomerniho podlozkového materidlu (napf. svétlem tvrzeny
izola¢ni/podlozkovy skloionomer Solventum™ Vitrebond™ nebo
Solventum™ Vitrebond™ Plus).

3. Odstrarite provizomi nahradu a dikladné oistéte preparaci od
veskerych zbytk( provizomiho cementu pemzovou pastou bez
oleje.
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4. Opléachnéte preparovany zub nebo kavitu vodnim sprejem a |
vysuste vzduchem, vatou nebo papirovym ¢epem.

4.1. Ponechte povrch zubu vihky. Nepresuste. |

4.2. Preparace nebo kavita by méla byt tak suchd, aby povrch
mél mirné leskly vzhled. Podobné jako u jakéhokoli trvalého
cementu, mUze i zde vést piesudeni k pooperacni citlivosti. |
5. VyzkouSejte a zkontrolujte dosed findni nahrady. V pfipadé
potfeby upravte.

6. Povrchy k cementovani opiskujte 30um nebo 50pm oxidem hliniku |
pii tlaku 2 bar (30 psi). Vytvofite tak matny vzhled povrchu.

7. Lepeny povrch nahrady dikladné oistéte.

8. Béhem cementovani zamezte kontaminaci oblasti krvi nebo |
slinami.

Doba zpracovatelnosti a tuhnuti |

Doba zpracovatelnosti od 2,5 min
zacatku michani: |

| Pretyty cemeny:

Chemicka polymerace,

3 min po usazeni v Ustech |
gelova faze

Doba tuhnuti pfi chemické

8 od zac¢étku michani |
polymeraci:

Navod |
1. Béhem v3ech klinickych aplikaci pouzivejte nové nepouzité
jednorézové rukavice, aby se snizilo riziko kfizové kontaminace.
2. Davkovani prasku a tekutiny: Standardniho hmotnostniho poméru
prasku a tekutiny, 1,6 : 1, Ize dosdhnout odmérenim stejného
poctu zarovnanych odmérek prasku a kapek tekutiny. Tfi odmérky
prasku a tfi kapky tekutiny zajisti dostate¢né mnoZstvi hmoty k |
usazeni jedné typické korunky.
2.1. Pfed davkovanim nadobku s praSkem RelyX Luting
protiepejte, aby se pradek nakypfil. |
2.2. Vlozte odmérku do nadobky, vrchovaté ji naplite praskem
a pfi vyndavani odstrarite prebytecné mnozstvi prasku o |
plastovou hranu tak, aby odmérka byla zarovnana.
2.3. Pozadovany pocet odmérek prasku vysypte na misici
podiozku. Pozndmka: Skloionomerni préékv_jﬁ_gu citlivé na
vysokou vIRkost. Proto jej uchovavejte na suc St

em miste v
dobre uzaviené nddobce. Po pouZiti ihned nasadte uzavér.

2.4. Pro ziskani spravné velikych kapek tekutiny drZte lahvicku s |
tekutinou cementu RelyX Luting svisle s kapatkem smérem
dold tak, aby se otvor nedotykal misici podlozky.

2.5. Poté stisknéte lahviku a vytlatte pozadovany pocet kapek |
tekutiny na misici podlozku. Po pouziti ihned nasadte
Uzaver.
3. Miseni: Pomoci 8pachtle na cement smichejte prasek s |
tekutinou. Pro minimalizaci odpafovani vody a maximalizaci doby
zpracovatelnosti omezte michani prasku a tekutiny na malou
plochu misiciho bloku. Pradek se musi v tekutiné plné rozpustit |
béhem 30 sekund.
Doba zpracovatelnosti pro standardni pomér prasku a tekutiny |
je nejméné 2,5 minuty od za¢atku michani pfi pokojové teploté.
Vy$3i teploty a intenzivni michani zkrati dobu zpracovatelnosti.
Nizsi teploty prodlouzi dobu zpracovatelnosti. Poznamka: Dobu |
zpracovatelnosti Ize prodlouzit pouzitim vychlazené tekutiny nebo
misenim na studené podloZce.

5. Usazeni korunky: Naplrite korunku rozprostfenim vrstvy cementu |

po vSech vnitfnich plochach korunky. Korunku usadte. Béhem
___procesu tuhnuti udrZujte tlak na korunku, aby se nepohnula.

6. Odstranite prebyteny material. Pfebytecny materidl mize byt
odstranén poté, co cement doséhl voskové konzistence, po
minimalné 3 minutdch od umisténi v stech (37 °C nebo 98 °F).

Pro tento postup pouzijte vhodny nastroj.
7. Cement ztvrdne do 8 minut od zahajeni michani.

Podminky skladovani / trvanlivost |
Tento vyrobek je uren pro skladovani a pouZiti pfi pokojové teploté.
Skladovaci doba pfi pokojoveé teploté je 24 mésicli. Uchovavani pfi
teploté okoli pohybujici se bézné nad 27 °C / 80 °F nebo pod |
10 °C /50 °F mlze skladovaci dobu produktu zkratit. Datum exspirace
najdete na vnéjsim obalu.
Skloionomerni prasky jsou citlivé na vysokou vihkost. Proto je |
uchovavejte na suchém misté v dobfe uzaviené nadobce.
* Pevné zavrete vicko nadobky — materidly citlivé na vihkost.
* PouZivejte vhodnou techniku, kterd minimalizuje kontakt nadobky a |
odmérky s tekutymi dezinfekEnimi prostfedky.
* Neuchovavejte v chladnicce. |
* Nenahrazujte prasek nebo tekutinu cementu RelyX™ Luting
praskem nebo tekutinou dostavbového/vyplfiového materialu
Solventum™ Vitremer™. |

Manipulace pred pouzitim nebo po pouziti
Imelici cement RelyX Luting-je zafizeni s viceaplikacemi, ——

>

kazda aplikace je urcena pouze k jednorazovému pouziti. Je uréen T

k extraoralnimu pouziti. Pfi manipulaci s nddobami pouzivejte

nové, neznecisténé rukavice.

+ Citéni: Pomoc jednorazové utérky pro &isténi/dezinfikovani |
stfedni irovné (napf. s aktivni slozkou na bazi alkoholu a
kvartérnich amoniovych sloucenin) otirejte po doporu¢enou dobu
kontaktu uvedenou na Stitku utérky. |

Reference:

Centra pro kontrolu a prevenci nemoci (Centers for Disease |
Control and Prevention). Pfehled postupti prevence infekci ve
stomatologickych ordinacich: Zakladni predpoklady pro bezpecnou

péci. Atlanta, Georgie: Centra pro kontrolu a prevenci nemoci,
Ministerstvo zdravotnictvi Spojenych statd, fijen 2016.

SlozZeni (je-li relevantni)
Prasek: Silanizované sklo, silanizovany oxid titani¢ity, persiran |
draselny.

Tekutina: Voda, kopolymer kyseliny akrylové a itakonové, |

2-hydroxyethylmetakrylat (HEMA), ethylacetat.

Bezpecnostni listy a likvidace

* Informace o likvidaci a slozkéch viz bezpeénostni list (k dispozici |
na www.Solventum.com).

_* Informace o likvidaci najdete v bezpeénostnim listy. Pfipadné

provadéjte likvidaci v souladu s mistnimi nebo regionainimi _]—

predpisy.
* Vénujte zvlatni pozornost likvidaci kontaminovanych odpadt, aby
se zamezilo zdravotnim rizikiim v ddsledku nespravné manipulace. |

Informace pro zékazniky

* Zavaznou uddlost, kterd by se vyskytla v souvislosti s timto |
prostfedkem, oznamte prosim spolecnosti Solventum a loké&lnimu
kompetentnimu organu (EU) nebo mistnimu regulatornimu organu.

« Z4dna osoba neni opréavnéna poskytovat informace, které se lii od |
informaci uvedenych v tomto navodu.

* Souhrn Udaji o bezpecnosti a klinické funkci naleznete na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed, zakladni UDI-DI: |
06082238401020000000066BP

Zaruka |
Spolecnost Solventum zaruCuie, Ze tento produkt nema Zadné
vady materilu ani zpracovani, SPOLECNOST SOLVENTUM
NEPOSKYTUJE ZADNE DALSI ZARUKY, VCETNE JAKYCHKOLI |
IMPLICITNICH ZARUK PRODEJNOSTI CI VHODNOSTI KE
KONKRETNIMU UCELU. Za ureni vhodnosti pouZiti tohoto
produktu uZivatelem zodpovida uZivatel. Jestlize se u tohoto vyrobku |
béhem zéruéni doby projevi zdvada, vasim vyluénym opravnym
prostfedkem a jedinou povinnosti spole¢nosti Solventum bude

_oprava nebo vyména vyrobku spole¢nosti Solventum.
Omezeni odpovédnosti
S vyjimkou pfipadd, kde je to zakdzano zakonem, spolecnost
Solventum nebude odpovédna za jakékoli ztraty nebo Skody
zplisobené timto vyrobkem, af uz piimé, nepiimé, zvistni, ndhodné
nebo nasledné, a to bez ohledu na uplatfiovanou pravni teorii véetné
zaruky, smlouvy, nedbalosti nebo objektivni odpovédnosti. |

Vysvétlivky symbolt

Nazev symbolu Symbol | Popis a reference |

Vyrobce Oznacuije vyrobce
“ zdravotnického prostfedku. |
Zdroj: 1SO 15223, 5.1.1

Oznaduje autorizovaného |
zéstupce v Evropském

[ Ec [Rer ]| spolecenstvi / Evropské unii.
Zdroj: 1S0 15223, 5.1.2, |
2014/35/EU a/nebo 2014/30/EU

Autorizovany

zastupce

v Evropském

spolecenstvi /
Evropské unii

Pouzitelné do Zobrazuje datum, po kterém |
se Iékarsky produkt uz nesmi
pouzivat. ISO 15223, 5.1.4

Cislo sarze Oznacuie Cislo Sarze vyrobce, |

I-aby byle-mozné identifikovat-
SarZi nebo polozku. Zdroj:
ISO 15223, 5.1.5 |

Oznacuje katalogové Cislo
vyrobce, aby bylo mozné
zdravotnicky prostfedek
identifikovat. Zdroj: ISO 15223,
516 |

g

Katalogoveé ¢islo

Zdravotnicky Oznaduje, ze tento produkt je
prostiedek zdravotnicky prostfedek. Zdroj: |
1ISO 15223, 5.7.7
Teplotni limit Oznacuie teplotni hranicni
hodnoty, kterym mlZe byt
|6kafsky produkt bezpeéné
vystaven. ISO 15223, 5.3.7 |
Podivejte se Oznacuie, Ze je nutné, aby
do navodu k si uZivatel prostudoval ndvod
pouziti nebo do I:[i] k pouziti. Zdroj: CSN EN |

elektronického
navodu k pouziti

1SO 15223, 5.4.3

Unikatni Oznacuje nosic, ktery obsahuje
-Hidentifikdtor — Hinformace-o jedineéném ——
prostiedku identifikatoru prostfedku. Zdroj:
1SO 15223, 5.7.10
Znacka CE

Oznacuje shodu se viemi
nafizenimi a smérmicemi |
platnymi v Evropské unii
se zapojenim ozndmeného
subjekiu. |
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Vice informaci najdete na elFU.Solventum.com

@ TURKCE

Uriin Adi |
Solventum™ RelyX™ Luting Siman

Uriin Agiklamasi |
Solventum™ RelyX™ Luting Siman, toz ve sivi olmak izere iki
bilesenden olusan, recineyle modifiye cam iyonomer sistemidir.

Toz radyoopak, florlu aliminosilikat camdir. Sivi, modifiye edilmis

bir polialkenoik asidin sulu ¢dzeltisidir. RelyX Luting Siman,

cam iyonomer simanlarin baglica avantajlari olan dis yapisina

~yapismas-forir satmmi ile-birlikte déigilk cozémirlik-gelismig— —1—

kinima dayaniklihgi ve diistik viskoziteli, yapigkan olmayan,

cokmeye karsi direncli karisim gibi ek avantajlar sunar. RelyX

Luting Siman, geleneksel cam iyonomer simanlara kiyasla daha |
iyi 6zellikler saglamak igin iki farkli karanlikta sertlestirme reaksiyonu
kullanilan, kendiliginden sertlesen bir sistemdir. RelyX Luting Siman
radyoopaktir ve beyaz tonda mevcuttur. Toz kavanozu 16 g materyal |
ve likit sisesi 9 ml (11 g) materyal icerir.

Genel Bilgiler

Bu (iriin radyopaktir ve 1ISO 9917-2, Sinif | ile uyumludur. |

Kullanim Amaci
Indirekt restorasyonlarin simantasyonu icin dental yapistirma ajani. |

SOLVENTUM CONFIDENTIAL

Kullanim Endikasyonlari

Asagidakilerin kalici simantasyonunda endikedir:

* Metal destekli porselen kuron ve képrilerin dise veya amalgam,
kompozit ya da cam iyonomer korlara yapistirimasi

* Metal inley, onley veya kuronlar

* Solventum™ Lava™ gibi timu allimina veya tiimi zirkonya kor yapili
kuronlarda.

* Prefabrike veya dokiim post simantasyonu.
* Ortodontik bantlar ve apareyler

« implant abutmentler tizerindeki metal destekli porselen (PFM), metal,
tamami allimina veya tamami zirkonyum kor yapili restorasyonlar

Kontrendikasyonlar
Bilinen yoktur.

Amagclanan Kullanicilar

Dental drtnlerin kullanimi konusunda teorik ve pratik bilgiye sahip
egitimli dis hekimleri.

Amagclanan Hasta Popiilasyonu

Hastanin durumu kullanimi kisitlamadigi-siirece-dental tedavi  ——
gereken tlim hastalar. Uriinin givenligi ve performansi, hamile

ya da emziren kadinlarda Klinik olarak degerlendirilmemistir.

Klinik yarar
Dis bitlinluguni eski haline getirmek ve islevselligi korumak icin indirekt
restorasyonlari yerinde tutar.

Onlemler ve Uyarilar

Hastalar igin

Uriin baz bireylerde deriyle temas sonucu alerjik reaksiyonlara neden
olabilecek bilesenler icerir. Akrilat alerjisi oldugu bilinen hastalarda bu
Urtind kullanmayin. A§izdaki yumusak dokularla uzun stireli temas
olursa agzi bol miktarda suyla yikayin. Alerjik reaksiyon olusursa
gerektigi sekilde tibbi yardim isteyin. Gerekirse driinii ortamdan
uzaklastirin ve gelecekte bu Griinii ilgili hastada kullanmayin.

Bu rlin, bazi kisilerde alerjik bir solunum reaksiyonunu tetikleyebilecek
potasyum persiilfat icerir. Potasyum persilfat ile capraz reaksiyon
meydana gelebilecegi icin, bu Uriin sllfitlere kargi hassasiyeti oldugu
bilinen kigilerde kullanima uygun olmayabilir.

Sivi, ciddi g6z hasarina neden olabilecek maddeler igerir. Gdz korumasi
kullanin. Gozle temas etmesi durumunda derhal bol suyla yikayin ve
tibbi yardim alin.

Dig Personeliigin —  — — T T T
Urlin bazi bireylerde deriyle temas sonucu alerjik reaksiyonlara neden
olabilecek bilegenler icerir. Alerjik reaksiyon riskini azaltmak i¢in bu
maddelere maruziyeti minimum diizeyde tutun. Ozellikle, sertlesmemis
materyal ile temastan kaginin. Ciltle temasi durumunda cildi sabun ve
suyla yikayin. Koruyucu eldiven ve el degmeyen bir teknik kullaniimasi
onerilir. Akrilatlar yayin olarak kullanilan eldivenlere niifuz edebilir. Uriin
eldivene bulasirsa eldiveni ¢ikarip atin, elinizi hemen su ve sabunla
yikayip yeni bir eldiven takin. Alerjik reaksiyon gorilirse gerektigi
sekilde tibbi yardim isteyin.

Bu Uriin potasyum persiilfat igerir ve bazi kisilerde alerjik solunum

reaksiyonuna neden olabilir. Bu Urlin, potasyum persiilfat ile bir capraz

reaksiyon meydana gelebileceginden silfitlere kargl hassasiyeti oldugu
bilinen kisilerde kullanima uygun olmayabilir.

Sivi, ciddi gbz hasarina neden olabilecek maddeler icerir. G6z korumasi

kullanin. Gozle temas etmesi durumunda derhal bol suyla yikayin ve

tibbi yardim alin.

imha ve igerik bilgileri icin www.Solventum.com adresinde bulunan

Solventum Guvenlik Veri Formunu (SDS)/Guvenlik Bilgi Formunu (SIS)

inceleyin veya yerel temsilcinizle iletisime gegin.

Olas! Yan Etkiler

Lokal tahrigler veya lokal ya da sistemik alerjik reaksiyonlar.

Artik Riskler

Restorasyonun yapiskanliginin kaybolmasi veya kiriima, nadir

durumlarda restorasyonun veya parcalarinin yutulmasina veya

aspirasyonuna yol acabilir.

Derin ¢iirik lezyonlari, muayenehanede uygun olmayan enfeksiyon

kontrolii, hastanin agiz hijyeninin yetersizligi, restorasyonun yetersiz

konturlanmasi veya kullanma talimatlarina uyulmamasi durumunda

su riskler ortaya ¢ikabilir: kisinin kimyasal maddeyle istenmeyen/

korunmasiz temasi halinde dis hassasiyeti, enfeksiyon ve bas, kulak,

g0z, burun, bogaz (HEENT) yaralanmasi.

Kullanma Talimatlari

Preparasyon

1. Kabul edilen klinik kurallara gére digleri hazirlayin.

2. Son restorasyon igin 6lcii almadan dnce, pulpaya yakin alanlari
kuctk miktarlarda hizli donan kalsiyum hidroksit veya regine
modifiyeli cam iyonomer (6r. Solventum™ Vitrebond™ veya
Solventum™ Vitrebond™ Plus Isikla Sertlesen Cam lyonomer
Layner/Baz) ile kaplayin.

3. Gegici restorasyonu gikartin ve yagsiz bir pomza pati kullanarak
gecici siman kalintilarini preparasyondan tamamen temizleyin.

4. Hazirlanmig dis veya kaviteyi su piskirterek yikayin; hava, pamuk
Veya bir kagidin ucu ile kurulayin.

4.1. Disi nemli birakin. Asiri kurutmayin.
4.2. Hazirlik veya kavite, yiizey hafifce parlak bir gériinimde olacak
sekilde yeterince kuru olmalidir. Herhangi bir kalici simanda
oldugu gibi, asir kurutma nedeniyle operasyon sonrasinda

hassasiyet gorilebilir.

5. Son restorasyonu agizda deneyin ve yerine oturup oturmadigini
kontrol edin. Gerekirse ayarlama yapin.

6. Mat ylizey gorinimu olusturmak icin kumlamali yizeylerin
2 Bar (30 psi) basingta 30 veya 50 mikron altiminyum oksit ile
saglamlastinimasi gerekir.

7. Restorasyonun yapisma yiizeyini temizleyin.

8. Simantasyon iglemi sirasinda bélgeyi kan ve tikuriikten izole edin.

Calisma ve Sertlesme Siireleri

|
l
|
|
|
|

|
|
T

Karigima baglandiktan itibaren
calisma siiresi:

2,5 dakika

Tasan siman:

Kendi kendine polimerize olan Agdza yerlestirildikten
jel fazi 3 dakika sonra

Kendi kendin_e polimerize olup Kan§t|rma baslangicindan

donma siresi: . ___ |itbaren8 _ _ _

Talimatlar

1. Capraz kontaminasyon riskini azaltmak igin tim klinik uygulamalar
sirasinda yeni ve kullaniimamig tek kullanimlik eldivenler kullanin.

2. Toz ve likidi uygulayin: Agirliga gore standart toz-likit orani olan
1,6:1, tozla silme dolu kasik ve kasik sayisi kadar damla likidin
kanistiriimasiyla elde edilir. Tipik bir kuronun yapistirimast igin tig
kasik toz ve li¢ damla likit yeterli miktarda malzeme saglar.

2.1. Uygulamaya baslamadan énce RelyX Luting tozunun kabarmasi
icin kavanozu sallayin.

2.2. Kasigi kavanozun icine daldirin ve tozu sikistirmadan tepeleme
doldurun. Silme dolu kasik elde etmek icin plastik spatula
yardimiyla kasiktaki tozun fazlasini alin.

2.3. Istedigjiniz kasik sayisi kadar tozu karistirma kabina bosaltin.
Not: Cam iyonomer tozu yiiksek neme duyarlidir. Kavanoz
kapaklarini sikica kapatip tozu yilksek nemden uzakta saklayin.
Kullanimdan hemen sonra kapagini kapatin.

2.4. Uygun biytklikte bir likit damlasi elde etmek icin RelyX Luting
Siman likidi iceren flakonu, damlatici ucu karistirma pedine
degmeyecek ve asagi bakacak sekilde dikey olarak tutun.

2.5. Flakonu sikarak istenilen sayida damlayi karistirma kabina
bosaltin. Kullanimdan hemen sonra kapagini kapatin.

3. Kanstirma:--Bir siman-spatulasi yardimiyla tozu-likitle-kanstirin—

Su buharlasmasini en aza indirmek ve calisma stiresini en Gst
duzeye ¢ikarmak igin, toz ve likidin spatula ile karistinimasini
karistirma kabinin kiiguk bir alaniyla sinirlayin. Tozun tamami
30 saniyeyi gecmeyecek bir sirede likide karismig olmalidir.

4. Standart toz/likit oraninin calisma stiresi, oda sicakliginda yapilan
karistirma igleminin baslangicindan itibaren en az 2,5 dakikadir.
Daha yuksek sicakliklarda ve spatula ile yogun bir sekilde karistirma
durumunda ¢alisma siresi kisalacak, daha diisik sicakliklarda
ise artacaktir. Not: Buzdolabinda sogutulmus likit kullanimi veya
karistirma isleminin sogutulmus bir plak Uzerinde yapiimasi yoluyla
calisma siresi uzatilabilir.

5. Kuronun yerlestirilmesi: Kuronun tim i¢ yiizeylerine bir katman siman
yayarak kuronu doldurun. Kuronu yapistirin. Donma esnasinda
yerinden oynamamasi icin kuron Uzerindeki basinci koruyun.

6. Tasan simani temizleyin. Tagan materyal, agza uygulamadan itibaren
(87°C veya 98°F) minimum 3 dakika sonra siman mumsu bir hal
aldi§inda temizlenebilir. Bu islem icin uygun bir alet kullanin.

7. Siman, karistirma baslangicindan itibaren 8 dakika icinde sertlesir.

Saklama Kosullari/Raf Omrii

Bu Griin, oda sicakliginda saklanmak ve kullaniimak Gizere
tasarlanmistir. Oda sicakliginda raf dmrii 24 aydir. Rutin olarak
27°C/80°F'den yliksek veya 10°C/50°F'den disiik olan ortam sicakliklari
raf émrlnd kisaltabilir. Son kullanma tarihi igin dis ambalaja bakin.

iyice sikilmig ve yiiksek nemden uzak tutulacak sekilde saklayin.

+ Kavanoz Kapagini Sikica Kapatin - Neme Duyarli Malzemeler igerir.

* Kavanozun ve kasi§in sivi dezenfektanlarla temasini en aza indiren
uygun bir teknik kullanin.

* Buzdolabina koymayin.

* Solventum™ Vitremer™ Kor/ Restoratif tozunu veya likidini, RelyX™
Luting Siman toz veya likidinin yerine kullanmayin.

Kullanim Oncesi ve/veya Sonrasi iglemler

RelyX Luting Siman, ¢oklu uygulamaya ydnelik bir cihazdir ancak her

bir uygulama yalnizca tek kullanimliktir. Agiz disi kullanima yoneliktir.

Kaplari tutarken yeni ve kirlenmemis eldiven giyin.

* Temizleme: Kullanima hazir bir temizleme/orta seviye dezenfeksiyon
mendili (r. alkol-kuaterner amonyum etkin maddesine sahip bir Griin)
kullanarak, mendilin etiketinde 6nerilen temas suresi boyunca silin.

Referanslar: 3

Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezleri. Dig Hekimliginde Enfeksiyon
Onleme Uygulamalarinin Ozeti: Glvenli Tedavi Igin Temel Beklentiler.
Atlanta, GA: Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezleri, ABD Saglik ve
Insani Hizmetleri Bakanligi; Ekim 2016.

icindekiler (varsa)
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— Carriyonomer-tozlarryiksekmeme karsrduyarirdir. Kavaroz kapaklan ——

Toz: Silanla Iglenmig Cam; Silanla i§|(M§ Titanyum Dioksit; Potasyum _~

| Persiifat. —

Likit: Su; Akrilik ve itakonik Asitlerin Kopolimeri; 2-Hidroksietil Metakrilat

(HEMA); Etil Asetat.

Giivenlik Bilgi Formu ve imha

+ imha ve igerik bilgileri igin www.Solventum.com adresindeki Giivenlik
Bilgi Formuna bakin.

+ imha bilgileri igin Giivenlik Bilgi Formunu inceleyin veya (r(inii yerel ya
da bélgesel yonetmeliklere uygun olarak imha edin.

* Hatall uygulamalardan kaynaklanabilecek saglik risklerinin énline
gecmek i¢in kontamine atiklarin imhasina 6zellikle 6zen gdsterin.

Miisteri Bilgileri

* Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen ciddi vakalar Solventum sirketine
ve yetkili yerel makama (AB) veya yerel diizenleyici makama bildirin.

* Hic kimse, bu talimat formundakilerden farkli bilgi vermeye yetkili
degildir.

* Giivenlik ve Klinik Performans Ozetini su adreste bulabilirsiniz:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Temel UDI-DI:
06082238401020000000066BP

Garanti

Solventum, bu tirlinde materyal ve tiretim kusurlarinin bulunmadigini

garanti eder. SOLVENTUM, PAZARLANABILIRCIK VEYA BELIRLI™

BIR AMACA UYGUNLUGA ILISKIN ZIMNI GARANTILER DAHIL

OLMAK UZERE BASKA BIR GARANTI VERMEZ. Uriiniin kullanima

uygunlugunu belirlemekten kullanici sorumludur. Bu Uriinde garanti

stiresi icerisinde herhangi bir kusur tespit edilmesi durumunda, tek
¢6zimlinliz ve Solventum'in tek yOkimlaliga, Solventum Grindndn
onarilmasi veya degistiriimesi olacaktir.

Sinirli Sorumluluk

Solventum, kanunlarca yasaklandigi durumlar disinda, ortaya atilan

sava bakilmaksizin garanti, sézlesme, ihmal ve kusursuz sorumluluk

dahil olmak (izere bu Uriinden kaynaklanan dogrudan, dolayli, 6zel,
rastlantisal veya nihai hicbir kayip veya zarardan sorumiu olmayacaktir.
ithalatct Firma Bilgileri:

Solventum Sanayi ve Ticaret A.$: Barbaros Mah. Mor Siimbiil Sok.

No:7/3F 27-51 Nidakule Atasehir Giiney 34746 Atasehir/Istanbul TEL:

0216538 0777 FAX: 0216 538 0799

|
_1.
|

Sembol Sozliigii
Sembol Adi Sembol | Aciklama ve Referans
Uretici Tibbi cihaz treticisini belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.1.1
Avrupa Avrupa Toplulugu'ndaki/Avrupa
Toplulugu’ndaki/ Birligi'ndeki yetkili temsilciyi
Avrupa belirtir. Kaynak: 1SO 15223, 5.1.2,
Birligi'ndeki 2014/35/EU velveya 2014/30/EU
Yetkili Temsilci
Son kullanma Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra
tarihi E kullaniimamasi gerektigini belirtir.
ISO 15223, 5.1.4
Seri kodu Seri veya lotun tanimlanabilmesi
LOT| | icin iireticinin seri kodunu belirtir.
C
Kaynak: ISO 15223, 5.1.5
Katalog = | —— | Tibbicihazin fanimlanabilmesi—
numarasi icin Ureticinin katalog numarasini
belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.6
Tibbi cihaz Urtintin, tibbi cihaz oldugunu
belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.7.7
Sicaklik siniri Tibbi cihazin giivenli bir sekilde
calismast igin 6ngértilen
sicaklik siniri degerlerini belirtir.
ISO 15223, 5.3.7
Kullanim Kullanicinin kullanim talimatlarina
talimatlarina basvurmasi gerektigini belirtir.
basvurun veya Kaynak: ISO 15223, 5.4.3
elektronik I:IE_]
kullanim
talimatlarina
basvurun
Benzersiz cihaz Benzersiz cihaz kimligi bilgileri
kimligi iceren bir taslyictyi belirtir. Kaynak:
ISO 15223, 5.7.10
CE isareti Onaylanmis kurulus
degerlendirmesine istinaden tiim
gegerli Avrupa Birligi Tibbi Cihaz
0123 | Mevzuatlarina ve Direktiflerine
uygunlugu belirtir.

Daha fazla bilgi icin bkz. elFU.Solventum.com

EESTI

Toote nimi
Solventum™ RelyX™ Luting Kinnitustsement

Toote kirjeldus

Solventum™ RelyX™ Luting Kinnitustsement tsement on vaiguga
modifitseeritud klaasionomeersiisteem, mis koosneb kahest osast:
pulbrist ja vedelikust. Pulber on radiopaakne fluoroalumiiniumsilikaatklaas.
Vedelik on modifitseeritud poliialkeenhappe vesilahus. RelyX Luting
Kinnitustsement pakub klaasionomeertsementide peamisi eeliseid —
adhesiooni hambakoele ja fluoriidi eraldumist - koos lisahiivedega,
nagu madal lahustuvus, parem murdumiskindlus ning madala
viskoossusega, nitte mittemoodustav ja vajumiskindel segu. RelyX
Luting Kinnitustsement on isepolimeriseeruv stisteem, mis kasutab__
kahte valguseta kdvastumisreaktsiooni, et tagada paremad omadused
vorreldes traditsiooniliste klaasionomeertsementidega. RelyX Luting
Kinnitustsement on radiopaakne ja saadaval valges toonis. Pulbripurk
sisaldab 16 g materjali ja vedelikupudel 9 ml (11 g) materjali.

Uldteave
See toode on I&bipaistmatu ja vastab ISO 9917-2 klassi | nduetele.

Kasutusotstarve
Hamba kinnitusvahend kaudsete restauratsioonide tsementeerimiseks.

Naidustused

Alaline tsementeerimine:

* metallist kroonidele ja sildadele sulatatud portselani kinnitamine
hambastruktuurile ning amalgaamist, komposiidist voi
klaasionomeerist konstrueeritud stidamikele

* metallist panuste, téidiste voi kroonide kinnitamine

* Kroonid, mille valmistamisel on kasutatud alumiiniumit véi
tsirkooniumit nagu Solventum™ Lava™

* kasutamisvalmis ja valatud tihvtide tsementeerimine

* ortodontiliste vorude ja vahendite kinnitamine

* metallile sulatatud portselanist (PFM), metallist, alumiiniumist voi
tsirkooniumist stidamiku restauratsiooni kinnitamine implantaadi
abutmentidele

Vastunaidustused
Pole teada

Kavandatud kasutajad
Erialase ettevalmistusega hambaravitoétajad, kellel on teoreetilised
ja praktilised teadmised hambatoodete kasutamise kohta.

Ettenahtud patsiendiriihm

Koik hambaravi vajavad patsiendid, vélja arvatud need, kelle seisund
piirab toote kasutamist. Toote ohutust ja toimivust ei ole Kliiniliselt
hinnatud rasedatel ega imetavatel naistel.

Kliiniline kasu
Hoiab kaudsed restauratsioonid paigas, et taastada hammaste
terviklikkus ja séilitada funktsionaalsus.

Ettevaatusabindud ja hoiatused

Patsientidele

Toode sisaldab aineid, mis vdivad teatud juhtudel pdhjustada nahaga
kokkupuutel allergilisi reaktsioone. Toote kasutamist tuleb véltida
patsientidel, kellel on teadaolev allergia akrillaadi vastu. Pikemaajalisel
kokkupuutel suu pehme koega on vajalik loputamine rohke veega.
Allergilise reaktsiooni tekkimisel tuleb vajaduse korral otsida arstiabi,
eemaldada toode ja véltida toote kasutamist tulevikus.

Sisaldab kaaliumpersulfaati, mis véib monel isikul pohjustada
hingamisteede allergilist reaktsiooni. Toode ei pruugi sobida
kasutamiseks teadaoleva sulfiiditundlikkusega inimestel, sest voib
tekkida ristreaktsioon kaaliumpersulfaadiga.

Vedelik sisaldab aineid, mis vdivad pohjustada tdsist silmakahjustust.
Kandke silmakaitseid. Silma sattumisel loputage kohe rohke veega
ja pbdrduge arsti poole.

Hambaravipersonalile

Toode sisaldab aineid, mis vdivad teatud juhtudel pdhjustada nahaga
kokkupuutel allergilisi reaktsioone. Allergilise reaktsiooni tekkeriski
vahendamiseks tuleb kokkupuudet nende materjalidega minimeerida.
Eeskatt tuleb véltida kokkupuudet kdvastumata tootega. Kokkupuutel
nahaga pesta nahka seebi ja veega. Soovitame kasutada kaitsekindaid
ja valtida materjali puudutamist t66 kaigus. Akrilaadid voivad tungida
|&bi kinnaste, mida tavaliselt kasutatakse. Kui toode satub kindale,
eemaldage kinnas ja visake see &ra, peske kasi viivitamatult seebi ja
veega ning tdmmake seejérel kétte uus kinnas. Allergilise reaktsiooni
tekkimisel pddrduge vajaduse korral arsti poole.

See toode sisaldab kaaliumpersulfaati, mis voib teatud inimestel esile
kutsuda allergilise hingamisteede reaktsiooni. See toode ei pruugi
sobida kasutamiseks inimestel, kellel on teadaolev sulfiti tundlikkus,
kuna voib tekkida ristreaktsioon kaaliumpersulfaadiga.

Vedelik sisaldab aineid, mis vdivad pohjustada tdsist silmakahjustust.
Kandke silmakaitseid. Silma sattumisel loputage kohe rohke veega
ja pbdrduge arsti poole.

Vdadake Soiventumiohutuskaarti / ohttusinfo Tehte (SIS aadressiiT
www.Solventum.com véi votke hendust oma kohaliku esindusega,
et saada teavet kasutusest kdrvaldamise ja koostisosade kohta.
Voimalikud korvaltoimed

Kohalik arritus voi kohalik véi stisteemne allergiline reaktsioon.
Jaakriskid

Restauratsiooni lahtitulek véi murdumine v6ib harvadel juhtudel
pohjustada restauratsiooni voi selle osade allaneelamist voi
aspiratsiooni.

Juhtudel, kui esinevad siigavad kaarieselised kahjustused,

ebapiisav infektsioonikontroll, patsiendi kehv suuhtigieen, ebapiisav
restaureerimise kontuurimine véi kui kasutusjuhendit (IFU) ei jérgitud,
véivad tekkida jargmised riskid: hamba tundlikkus, infektsioon, pea,
kdrvade, silmade, nina ja kurgu (HEENT) vigastus juhul, kui isik satub
soovimatult/kaitsmata kontakti keemilise ainega.

Kasutusjuhend

Ettevalmistus

1. Valmistage hambad ette, jargides heakskiidetud kliinilisi suuniseid.

2. Enne jaliendi votmist 16pliku restauratsiooni jaoks
katke pulbildhedane pind véikese koguse vastupidava
kaltsiumhUdroksiidiga voi vaiguga modifitseeritud
klaasionomeerlaineriga (nt Solventum™ Vitrebond™ v6i
Solventum™ Vitrebond™ Plus valguskévastuv klaasionomeerlainer).

3. Eemaldage ajutine Testauratsioon japuhastage preparatsioormr
korralikult, kasutades mis tahes ajutist tsemendi jaékidest dlivaba
pimsspastat.

4. Loputage ettevalmistatud hammas v&i 66nsus veepihustiga ja
kuivatage 6hu kées voi vati-/pabertikkudega.

4.1. Jatke hamba pind niiskeks. Arge Uleliia kuivatage.

4.2. Preparatsioon voi 66nsus peab olema piisavalt kuiv, nii
et pinnal oleks kergelt l&ikiv vélimus. Nagu mis tahes
pusitsemendi korral véib liigne kuivatamine pdhjustada
operatsioonijérgset tundlikkust.

5. Lopuks proovige restauratsiooni kohale ja kontrollige selle sobivust.
Vajaduse korral korrigeerige.

6. Liivpritsige tsementeeritavaid pindu 30 v6i 50 mikromeetri
alumiiniumoksiidiga réhu all 2 baari (30 psi), tuhmi pinna iime
tekitamiseks.

7. Puhastage korralikult restauratsiooni kinnituspind.

8. Véltige tsementeerimise ajal vere ja siilje sattumist tédpiirkonda.

Kasitlemis- ja kdvastumisajad

Tddaeg alates segamise
algusest:

2,5 minutit

Uleméérane tsement:

Isekdvastuv geelja 3 minutit parast suhu paigutamist

materjali faas

Isekdvastumisaeg: 8 segamise algusest peale

Juhtnéorid
1. Kaigi Kliiniliste rakenduste ajal kasutage ristsaastumise ohu
véhendamiseks uusi kasutamata tihekordselt kasutatavaid kindaid.

2. Doseerige pulber ja vedelik: standardse pulbri ja vedeliku kaalusuhe
1,6:1 saavutamiseks kasutage vordset arvu triiki lusikatais pulbrit ja
vedeliku tilku. Kolm lusikatit pulbrit ja kolm tilka vedelikku on piisav
materjalikogus ihe tiipilise krooni paigaldamiseks.

2.1. Raputage enne doseerimist RelyX-kinnituspulbri purki, et pulber
muutuks kohevamaks.

2.2. Pange lusikas purki ja taitke kuhjaga koheva pulbriga. Lusikat
vélja vottes tdmmake seda lilemaérase pulbri eemaldamiseks
ja triiki lusikatdie saamiseks vastu plastist tasandajat.

2.3. Pange soovitud arv pulbrilusikatéisi segamisalusele. Mérkus.
klaasionomeerpulbrid on tundlikud suure 6huniiskuse suhtes.
Hoidke ainet korralikult suletud kaanega purgis ja kaitstuna

___ suure dhuniiskuse eest. Sulgege kaas _kohe pérast kasutamist.

2.4, Tagamaks diget vedelikutilga suurust, hoidke RelyX
kinnitustsemendi vedeliku viaali vertikaalselt nii, et pipeti
otsak oleks suunatud alla, véltides otsaku kokkupuudet
segamisalusega.

2.5. Pigistage viaali, et doseerida soovitud arv vedelikutilku
segamisalusele. Sulgege kaas kohe pérast kasutamist.

3. Segamine: Segage pulber tsemendispaatli abil vedelikuga. Vee
aurustumise minimeerimiseks ja tdoaja maksimeerimiseks segage
pulbrit ja vedelikku spaatliga segamisaluse véikesel osal. Kogu
pulber peab vedelikuga segunenud olema 30 sekundi jooksul.

4. Standardne pulbri ja vedeliku seguga tédtamise aeg on
toatemperatuuril vdhemalt 2,5 minutit alates segamise algusest.
Kérgem temperatuur ja jouline segamine lihendab tédaega.
Madalam temperatuur pikendab tédaega. Markus. Té6aega saab
pikendada, kasutades kiilmkapis hoitud vedelikku v6i segades kiilmal
plaadil.
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5. Krooni paigaldamine: katke tsemendikihiga kéik krooni
sisepinnad. Avaldage kroonile survet, et séilitada selle asendit
kévastumisprotsessi valtel.

6. Eemaldage tileligne materjal. Uleliigset materjali saab eemaldada
siis, kui tsement jouab vahajasse staadiumi ehk suhu paigutamisest
véhemalt 3 minuti mdddudes (temperatuuril 37 °C voi 98 °F).
Kasutage selleks protsessiks sobivat instrumenti.

7. Tsement kdvastub kdvaks 8 minuti jooksul alates segamise algusest.

Hoiustamistingimused/Sailivusaeg

Preparaati tuleb hoida ja kasutada toatemperatuuril. Kolblikkusaeg

toatemperatuuril on 24 kuud. Umbritsev temperatuur, mis on tavaliselt

korgem kui 27 °C / 80 °F v6i madalam kui 10 °C voi 50 °F, voib

kolblikkusaega lihendada. Kdlblikkusaja leiate valispakendilt.

Klaasist ionoomipulbrid on tundlikud suure niiskuse suhtes. Hoidke

purgikorgid kindlalt suletuna ja eemal suurest niiskusest.

* Sulgege purgi kaas tihedalt - niiskustundlikud materjalid.

* Kasutage sobivat tehnikat, mis minimeerib purgi ja kiihvli kokkupuudet
vedelate desinfitseerimisvahenditega.

o Mitte-hoida-kimkapis— — — — — —

» Arge asendage Solventum™ Vitremer™ Restorative kondi
Ulesehitus—/taidismaterjali pulbrit v6i vedelikku RelyX Luting
tsemendipulbri v6i vedelikuga.

Kasitsemine enne ja/voi parast kasutamist

RelyX Luting Kinnitustsement on mitmeotstarbeline toode, kus iga

kasutus on méeldud ainult Uheks kasutuskorraks. See on méeldud

ekstraoraalseks kasutamiseks. Konteineritega té6tamisel kasutage uusi,
saastumata kindaid.

* Puhastamine: kasutage kasutusvalmis puhastuslappi/keskmise
taseme desinfitseerivat lappi (nt alkohol-kvaternaarne ammooniumi
toimeaine) soovitatud kokkupuuteaja jooksul lapi etiketil.

Viited.

Haiguste kontrolli ja ennetamise keskused. Kokkuvéte nakkuste

ennetamise tavadest hambaraviasutustes: peamised ootused ohutu ravi

tagamiseks. Atlanta, GA: haiguste kontrolli ja ennetamise keskused,

USA tervishoiu- ja sotsiaalteenuste osakond, oktoober 2016.

Koostisained (vajadusel)

Pulber: Silaaniga téddeldud klaas; silaaniga td6deldud titaandioksiid;

kaaliumpersulfaat.

Vedelik: Vesi; akril- ja itaalhapete kopolimeer;

2-hidrokstetutimetakrilaat (HEMA); etlulatsetaat.

Ohutuskaart ja korvaldamine

« Vaadake ohutuskaarti (saadaval veebisaidil www.Solventum.com), et
saada teavet toote kdrvaldamise ja koostisosade kohta.

* Vaadake ohutuskaarti kdrvaldamise kohta teabe saamiseks voi
korvaldage kohalike véi piirkondlike eeskirjade jargi.

* Pédrake erilist tahelepanu saastunud jadtmete korvaldamisele, et
véltida terviseriske ebadige kaitlemise t6ttu.

Klienditeave

* Teavitage seadmega seotud tdsisest juhtumist ettevétet Solventum ja
kohalikku padevat asutust (EL) vi kohalikku reguleerivat asutust.

« Uhelgi isikul ei ole digust anda mis tahes teavet, mis erineb selles
kasutusjuhendis toodud teabest.

* Ohutuse ja Kliinilise joudluse kokkuvétte leiate aadressilt
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, pohi-UDI-DI:
06082238401020000000066BP

Garantii

Solventum garanteerib, et sellel tootel puuduvad materjali- ja
tootmisvead. SOLVENTUM EI ANNA UHTEGI MUUD GARANTIID,
SEALHULGAS TURUSTATAVUSE VOI KINDLAKS OTSTARBEKS
SOBIVUSE GARANTIID, Kasutaja vastutab selle eest, et toode sobiks
kasutamiseks soovitud eesmargil. Kui toode osutub garantiiperioodil
defektseks, on teie ainus kahju hivitamise vahend ja ettevotte
Solventum ainukohustus parandada v6i asendada ettevétte Solventum
toode.

Vastutuse piirang

Vélja arvatud seadusega keelatud juhtudel, ei vastuta Solventum sellest
tootest tuleneva otsese, kaudse, erakorralise, juhusliku vi kaasneva
mis tahes kao voi kahju eest olenemata selle vdidetavast diguslikust
alusest, sealhulgas garantii, leping, hooletus véi range vastutus.

Siimbolite sonastik

Tingmargi kirjeldus Kirjeldus ja viide

Tahistab meditsiiniseadme
tootjat. Allikas:
1SO 15223, 5.1.1

Tootja

Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses /
Euroopa Liidus

Téhistab volitatud esindajat
Euroopa Uhenduses /
Euroopa Liidus. Allikas:
1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/
EL ja/v6i 2014/30/EL

Kélblikkusaeg | Kuupéev, mille moodumisel
meditsiiniseadet ei tohi

kasutada. ISO 15223, 5.1.4

v | R

Partii number Téhistab tootja partii
nimetust, mille alusel saab
tuvastada partii voi seeria.

Allikas: ISO 15223, 5.1.5

-
o
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Katalooginumber Téhistab tootja
katalooginumbrit, mille
alusel saab tuvastada
meditsiiniseadme. Allikas:

1SO 15223, 5.1.6

Meditsiiniseade Tahistab seda, et selle
toote puhul on tegemist
meditsiinitootega. Allikas:

1SO 15223, 5.7.7

Temperatuuri Meditsiiniseadme jaoks
piirvaartus ohutu temperatuuri
piirvaartused.
1SO 15223, 5.3.7
Lugeda Naitab, et kasutaja peab
kasutusjuhiseid | lugema kasutusjuhendit

voi elektroonilisi
kasutusjuhiseid

Allikas: 1SO 15223, 5.4.3

8 H i~ 8 &

Ainulaadne seadme Tahistab kandjat, mis

identifitseerija sisaldab ainulaadset
seadme identifitseerijat.
Allikas: ISO 15223, 5.7.10

CE-mérgis Tahistab vastavust

koigile kohaldatavatele
Euroopa Liidu méaarustele
ja direktiividele koos
teavitatud asutuse

o
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kaasatusega.

Lisateavet leiate aadressilt elFU.Solventum.com

@ LATVIESU

Izstradajuma nosaukums
Solventum™ RelyX™ Luting cements

Produkta apraksts

Solventum™ RelyX™ Luting cements ir ar svekiem modificéta stikla

jonoméru sistéma, kas sastav no divam dalam: pulvera un Skidruma.

Pulvers ir rentgenkontrastains; fluoralurminsilikaterstikls ~Skidrums-ir-

modificétas polialkeonskabes Gdens Skidums. RelyX Luting cements

nodrosina galvenas stikla jonoméru cementu priekSrocibas — sakeri

ar zoba struktdru, fluorida izdali$anos, ka ari papildu priek$rocibas,

ko sniedz zema $kidiba, uzlabota izturiba pret lizumiem un

zemas viskozitates, nestaipigs, pret nosésanos izturigs maisijums.

RelyX Luting cements ir pascietéjosa sistéma, kas izmanto divas

tumsas sacieteSanas reakcijas, lai nodrosinatu uzlabotas ipasibas

salidzingjuma ar tradicionalajiem stikla jonoméru cementiem. RelyX

Luting cements ir rentgenkontrastains un pieejams balta toni. Pulvera

traucina ir 16 g materiala, un Skidruma pudelé ir 9 ml (11 g) materiala.

Vispariga informacija

Sis izstradajums ir rentgenpozitivs un atbilst standarta 1ISO 9917-2 | klasei.

Paredzétais lietojums

Zobarstnieciba lietojama cementgjosa viela netieSo restauraciju

cementésanai.

LietoSanas indikacijas

Sadu elementu permanentai cementésanai:

* metalkeramikas kroni un tilti pie zoba strukttras, amalgamas kompoziti
vai stikla jonoméra materiali krona pamatstruktiras atjauno$anai;

* metala inlejas, onlejas vai kroni;

* kroni, kas veidoti ar aluminija vai cirkonija pamatstrukturu, pieméram,
Solventum™ Lava™;

—— e ripnieciskitazotas untietas-skitives— — — —

|
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« ortodontiskie gredzeni un ierices;

* metalkeramikas, metala, aluminija vai cirkonija krona pamatstruktras
restauracijas uz implantétiem abatmentiem.

Kontrindikacijas

Nav zinamas.

Paredzétie lietotaji

AtbilstoSu kvalifikaciju ieguvusi zobarstniecibas specialisti,

kuriem ir teorétiskas un praktiskas zinasanas par zobarstniecibas

produktu lietoSanu.

Paredzéta pacientu populacija

Visi pacienti, kuriem nepiecieSama zobu labosana, ja vien pacienta
stavoklis neierobezo lietoSanu. Izstradajuma drosums un veiktspéja
nav kliniski novertéta sievietem gratniecibas vai zidiSanas perioda.

Kliniskas prieksrocibas
Fiksé netie$as restauracijas, lai atjaunotu zoba viengabalainibu un
nodro$inatu ta funkcionalitati.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Pacientiem

Sis produkts satur vielas, kuras saskaré ar adu daziem cilvekiem var
izraisit alergisku reakciju. So materialu nedrikst lietot pacientiem ar
zinamu alergisku reakciju uz akrilatiem.Ja produkts ilgstosibijis saskaré
ar mikstajiem audiem mutes dobuma, skalot muti ar lielu daudzumu
Gidens. Ja rodas alergiska reakcija, javérsas péc mediciniskas
palidzibas; produkts ir janonem un japartrauc ta turpmaka lietoSana.
Produkts satur kalija persulfatu, kas daZiem pacientiem var izraisit
alergisku respiratoru reakciju. Produkts var bat nepiemérots pacientiem,
kam ir zinama jutiba pret sulfitiem, jo var rasties krusteniska reakcija ar
kalija persulfatu.

Sl,(idrums satur vielas, kas var izraisit nopietnus acu bojajumus. Valkat
acu aizsargus. Ja noklust acis, nekavéjoties skalot ar lielu daudzumu
udens un meklet medicinisko palidzibu.

Zobarstniecibas kabinetu darbiniekiem

Sis produkts satur vielas, kuras saskaré ar adu daZiem cilvékiem var
izraisit alergisku reakciju. Lai mazinatu alergiskas reakcijas raganas
varbitibu, jasamazina saskare ar $o materialu. Ipasi jaizvairas no
saskares ar nepolimerizétu materialu. Ja notikusi saskare ar adu,

ta jamazga ar ziepém un Udeni. leteicams lietot aizsargcimdus un
izvairities no tieSas saskares ar materialu. Akrilati var izsukties cauri
parastiem cimdiem. Ja materials saskaras ar cimdu, tas janovelk un
jaizmet, rokas nekavéjoties jamazga ar ziepém un adeni un jauzvelk
jauns cimds. Ja rodas alergiska reakcija, javéréas péc mediciniskas
palidzibas.

Sis Tzstradajums satur Kalija persulfatu, kas nofeiktiem cilvékiem var-
izraistt alergisku elpcelu reakciju. Sis izstradajums var nebit piemérots
lietoSanai personam ar zinamu jutibu pret sulfitiem, jo var rasties
savstarpéja reakcija ar kalija persulfatu.

Skidrums satur vielas, kas var izraisit nopietnus acu bojajumus. Valkat
acu aizsargus. Ja noklust acis, nekavéjoties skalot ar lielu daudzumu
udens un meklét medicinisko palidzibu.

Informaciju par utilizédanu un sastavdalam skatiet Solventum DroSibas
datu lapa (DDL)/DroSibas informacijas lapa (DIL), kas pieejama vietné
www.Solventum.com, vai sazinieties ar vietéjo parstavniecibu.
lespéjamas blakusparadibas

Lokals kairinajums vai lokalas/sistémiskas alergiskas reakcijas.

|
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Atlikusie riski

Restauracijas atdali$anas vai luzums retos gadijumos var izraisit tas
dalu norisanu vai aspiraciju.

Situacijas ar dziliem karioziem bojajumiem, nepareizu infekciju

kontroli kabineta, sliktu pacienta mutes dobuma higienu, nepietiekamu
restauracijas konturéSanu vai lietoSanas instrukciju neieverosanu var
rasties $adi riski: zobu jutiba, infekcija, galvas, ausu, acu, deguna, rikles
(GAADR) traumas, ja persona nonak nevélama/neaizsargata saskaré ar
kimisku vielu.

LietoSanas instrukcijas

Sagatavos$ana

1. Zobus sagatavojiet saskana ar pienemtajam kliniskajam vadlinijam.

2. Pirms nemat nospiedumu galigajai restauracijai, uz virsmam pulpas
tuvuma uzklajiet nelielu daudzumu cieta kalcija hidroksida materiala
vai sveku modificéta stikla jonoméra lainera (pieméram, Solventum™
Vitrebond™ vai Solventum™ Vitrebond™ Plus gaisma cietéjo3a stikla
jonoméra laineri/bazi).

3. Nonemiet pagaidu restauréciju un pagaidu cementa atliekas no
sagatavotas virsmas riipigi_nofiriet ar ellu nesaturosu_pumeka_pastu.

4. Sagatavoto zobu vai zoba dobumu noskalojiet ar Gidens striiklu,
nosusiniet ar gaisu, kokvilnas tamponu vai uz sekelera uzliktu papira
gabalinu.

4.1. Zoba virsmu atstajiet mitru. Nedrikst parzavet.

4.2. Sagatavotajam zobam vai zoba dobumam jabut tiesi tik sausam,
lai virsma izskatitos nedaudz spidiga. Ka jebkuras pastavigas
cementé$anas gadijuma virsmu parsusinasana var izraisit
pécoperacijas jutigumu.

5. Pielaikojiet pastavigo protézi un parbaudiet, vai ir adekvata
adaptacija. Ja nepiecie$ams, korigéjiet.

6. Cementéjamas virsmas apstradajiet ar smildu striiklu, izmantojot
30 vai 50 mikronu aluminija oksidu, ar 2 baru (30 psi) spiedienu, lai
raditu matétas virsmas izskatu.

7. Rupigi notriet restauracijas sasaistes virsmu.

8. Izolgjiet virsmu un cementéanas laika sargajiet to no asinim un
siekalam.

Darbibas un sacietéSanas laiks

Darbibas laiks no jauk$anas 2,5 min.
sakuma

Cementa ﬁalikuﬁ

Pascietéjosa gela faze 3 min. péc ievietoSanas mutes

dobuma

Pascietésanas laiks 8 min. no maisi$anas sakuma

Noradijumi

1. Lai mazinatu savstarpéjas piesarnosanas risku, visas kliniskajas
procedaras izmantojiet jaunus, nelietotus vienreizlietojamus cimdus.

2. leberiet pulveri un iepiliniet Skidrumu: pulvera un Skidruma standarta
attiecibu 1,6 : 1 péc svara var iegut, ja izmanto vienadu skaitu
mérkaroSu ar pulveri un Skidruma pilienu. Vienam tipiskam kronim
piemérots materiala daudzums ir tris mérkarotes pulvera un tris pilieni
Skidruma.

2.1. Lai uzirdinatu RelyX Luting pulveri, trauks pirms lietoSanas
jasakrata.

2.2. levietojiet mérkaroti trauka un piepildiet to ar irdenu pulveri.
Celot merkaroti lauka no trauka, virziet karoti gar plastmasas
[imenotaju, lai nonemtu lieko pulvera daudzumu (t. i., iegitu
striketu merkaroti).

2.3. Uz maisidanas palikina uzberiet nepiecieSamo pulvera mérkarosu

— daudzumu. Piezime: stikta jonorméra pulveris reagéuz augsto
mitruma limeni. Glabajiet ciesi noslégta trauka un sargiet no
parmériga mitruma. Péc lietoSanas nekavéjoties aizvakojiet.

2.4. Lai iegltu vajadzigo pilienu lielumu, RelyX Luting cementa
Skidruma flakons jatur vertikali, ar pipeti uz leju, raugot, lai gals
nesaskaras ar maisisanas paliktni.

2.5. Saspiediet flakonu, lai uz maisidanas paliktna uzpilinatu
nepiecieS8amo Skidruma pilienu skaitu. Péc lietoSanas
nekavéjoties aizvakojiet.

3. SajaukSana: ar cementam paredzétu lapstinu iemaisiet pulveri

Skidruma. Lai mazinatu Udens iztvaiko$anu un paildzinatu darbibas

laiku, jauciet pulveri un Skidrumu iespéjami mazaka maisiSanas

palikina laukuma. Viss pulvera daudzums ir jaiemaisa Skidruma

30 sekunzu laika.

Standarta attieciba sajaukta pulvera/Skidruma darbibas laiks telpas

temperattra ir vismaz 2,5 minutes no maisianas sakuma. Augstaka

temperatiira un energiska maisisana saisina darbibas laiku. Zemaka
temperatiira paildzina darbibas laiku. Piezime: darbibas laiku var
paildzinat, izmantojot atdzesétu Skidrumu vai veicot jauk$anu uz
auksta paliktna.

Krona uzlikSana: piepildiet kroni, uzklajot cementa slani uz visam

krona iek$€jam virsmam. Uzstadiet kroni. CietéSanas gaita turiet kroni

piespiestu vajadzigaja pozicija.

6. Nofiriet parpalikumu. Matefiala parpalikumu var nonemt, kad —
cements sacietéjis lidz vaska konsistencei, ne agrak ka 3 minates
péc ievietoSanas muté (37 °C jeb 98 °F). Izmantojiet $ai darbibai
piemérotu instrumentu.

7. Cements sacietés 8 minisu laika no maisi$anas sakuma.

Uzglabasanas apstakli/glabasanas laiks

Produkts ir paredzéts lietoSanai un glabasanai telpas temperatira.

Glabasanas ilgums telpas temperatdra ir 24 ménesi. Ja apkartéja

temperatlra biezi parsniedz 27 °C/80 °F vai bieZi ir zemaka par

10 °C/50 °F, glabasanas laiks var bt isaks. Deriguma terming ir

noradits uz aréja iesainojuma.

Stikla jonoméra pulveri reagé uz augstu mitruma limeni. Glabajiet ciesi

noslégta trauka un sargiet no parmériga mitruma.

» Ciesi aizveriet trauka vaku — uz mitrumu reagéjo$i materiali.

* |zmantojiet piemérotu panémienu, lai mazinatu trauka un merkarotes
saskari ar Skidriem dezinfekcijas lidzekliem.

* Neatdzesgjiet.

* Neaizvietojiet Solventum™ Vitremer™ krona pamatstruktiras
atjauno$anas / restauracijas pulveri vai Skidrumu ar RelyX™ cementa
pulveri vai Skidrumu.

Riciba pirms un/vai péc lietoSanas

RelyX Luting cements ir daudzfunkcionala ierice, un katra lieto$anas
reize ir paredzeta tikai vienreiz€jai lietoSanai. Tas ir paredzéts ~—
lietoSanai arpus mutes. Rikojoties ar traukiem, izmantojiet jaunus,
nepiesarnotus cimdus.

* TiriSana: slaukiet ar lietoSanai gatavu tiri$anas / vidéja limena
dezinfekcijas salveti (pieméram, ar spirta un Cetraizvietota amonija
aktivo vielu), nodroinot iedarbibu salvetes markéjuma noradito
saskares laiku.
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Atsauces.

ASV Slimibu kontroles un novérsanas centrs. Apkopojums par
infekcijas novérsanas darbibam zobarstniecibas apstak|os: droSas
aprlpes pamatprincipi. Atlanta, DZordzijas Stats: Slimibu kontroles un
novérsanas centrs, ASV Veselibas un cilvékresursu departaments;
2016. gada oktobris.

Sastavdalas (ja piemérojams)

Pulveris: ar silanu apstradats stikls, ar silanu apstradats titana dioksids,
kalija persulfats.

Skidrums: Udens, akrilskabes un itakonskabes kopolimérs,
(2-hidroksietil)metakrilats (HEMA), etilacetats.

Drosibas datu lapa un likvidésana

* Informaciju par likvideSanu un sastavdalam skatiet dro$ibas datu lapa
(pieejama vietné www.Solventum.com).

e Lai uzzinatu par produkta pareizu apsaimnieko$anu vai ari, lai
produktu apsaimniekotu saskana ar vietéjam un valsts_prasibam,
skatiet dro$ibas datu lapas.

* Pievérsiet ipadu uzmanibu piesarmoto atkritumu likvidé$anai, lai izvairitos
no veselibas apdraudéjuma nepareizas riko$anas rezultata.

Klienta informacija

* Par visiem nopietnajiem, ar ierici saistitajiem negadijumiem, Itdzu,
zinojiet uznemumam Solventum un vietgjai kompetentajai iestadei (ES)
vai vietéjai regulativajai iestadei.

* Nevienai personai nav atlauts sniegt nekadu informaciju, kas atskiras
no $aja instrukcija sniegtas informacijas.

* Drosuma un Kliniskas veiktspéjas kopsavilkums atrodams
vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed, pamata UDI-DI:
06082238401020000000066BP

Garantija

Solventum garante, ka Sim izstradajumam nebis nekadu materialu
un razoSanas defektu. SOLVENTUM NESNIEDZ NEKADAS CITAS
GARANTIJAS, TOSTARP NETIESU GARANTIJU PAR PRECES
PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU KONKRETAM
MERKIM. Lietotajs ir atbildigs par izlem3anu par izstradajuma
piemerotibu lietotaja vajadzibam. Ja garantijas perioda izstradajumam
rodas bojajumi, vieniga kompensacija un Solventum vienigais
pienakums ir Solventum produkta remonts vai maina.

Atbildibas ierobezojums

Iznemot gadijumu, kad to neatlauj normativie akti, Solventum
neuznemas afbildibu ne par Kadiem zaudgjumiem vai bojajumiert, kas
radusies $i produkta izmantoSanas dé|, neatkarigi no ta, vai tie ir tiesi,
netiesi, ti8i, nejausi vai izrietodi, lai kadi batu izvirzitie apgalvojumi,
tostarp par garantiju, ligumu, nolaidibu vai atbildibu neatkarigi no
vainas.

Simbolu vardnica

Simboli Simbols | Apraksts un atsauce
nosaukuma
Razotajs Norada mediciniskas ierices

razotaju. Avots: 1SO 15223, 5.1.1

Pilnvarotais Attiecas uz pilnvaroto

parstavis Eiropas parstavi Eiropas Kopiena/
Kopiena/Eiropas Eiropas Savieniba. Avots:
Savieniba 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/ES un/

vai 2014/30/ES

Izmantojams lidz Datuma norade, péc kura
medicinisko produktu vairs nedrikst

izmantot. 1ISO 15223, 5.1.4

Partijas kods Parada razotaja sérijas

- apzimmejums;tai varétumoteikt—
sériju vai partiju. Avots:
1SO 15223, 5.1.5

Kataloga numurs Norada razotaja kataloga numuru,
kas lauj identificét medicinas ierici.

Avots: ISO 15223, 5.1.6

Mediciniska Norada, ka izstradajums ir
ierice mediciniska ierice. Avots:
1SO 15223, 5.7.7
Temperatiras Apzimé temperatiras
robezas robeZvertibas, kuras ir drosi
izmantot medicinisko produktu.
1SO 15223, 5.3.7
Izlasiet Norada, ka lietotajam ir
lietoSanas jaizlasa lietoSanas noradijumi.

noradijumus vai
elektroniskos
lietoSanas
noradijumus

Avots: 1ISO 15223, 5.4.3

= ~EEE 1 ] E

Unikalais ierices -—  ——| Norada infermacijas-neséju, —
identifikators kura ietverta unikala ierices
identifikatora informacija. Avots:
1SO 15223, 5.7.10

CE zime Norada atbilstibu Eiropas

c € Savienibas Regulam vai
Direktivam ar pilnvarotas iestades
0123 iesaistisanu.

Papildinformaciju skatiet vietné elFU.Solventum.com
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@ LIETUVISKAI

Produkto pavadinimas
,Solventum™ RelyX™* glaistomasis cementas

Gaminio aprasas

,Solventum™ RelyX™* glaistomasis cementas yra derva modifikuoto
stiklo jonomero sistema, sudaryta i$ dviejy daliy: milteliy ir skyséio.
Milteliai yra rentgenokontrastiniai, fluoro-aliumosilikatiniai stiklo milteliai.
Skystis yra modifikuotos polialkeno rigsties vandeninis tirpalas. ,RelyX*
glaistomasis cementas suteikia pagrindinius stiklo jonomero cemento
privalumus — sukibima su danties struktdra, fluorido iSsiskyrima, taip
pat pasiZymi mazu tirpumu, didesniu atsparumu luziams ir mazu
klampumu, néra $iurkstus ir yra atsparus smukimui misinys. ,RelyX*
glaistomasis cementas yra savaiminio kietéjimo sistema, kurios atveju
naudojamos dvi kietéjimo tamsoje reakcijos, kad bty uztikrinamos
geresnés savybés nei tradicinio stiklo jonomero cemento atveju.
L,RelyX* glaistomasis cementas yra rentgenokontrastinis ir balto
atspalvio. Milteliy indelyje yra 16 g medziagos, o skysciy indelyje —

9 ml (11 g) medziagos.

Bendroji infermacijg— -— -— -— — —
Sis gaminys yra rentgenokontrastinis ir atitinka standarto ISO 9917-2
nuostatas — | klasés.

Numatytoji paskirtis
Danty glaistomoji medziaga, skirta netiesioginéms restauracijoms
cementuoti.

Naudojimo indikacijos

ligalaikis cementavimas:

* metalo keramikos vainikéliams ir tiltams tvirtinti prie danties audiniy ir
danties kuléiy i§ amalgamos, kompozity ar stiklo jonomery;

* metaliniams jklotams, uzklotams ir vainikéliams;

* vainikéliams, pagamintiems i$ aliuminio ar cirkonio, pavyzdZiui,
»Solventum™ Lava™¢;

o standartiniams ir lietiems kais¢iams cementuoti;

* ortodontinéms juosteléms ir kitoms priemonéms;

* metalo keramikos (PFM), metalo, aliuminio arba cirkonio oksidy
karkasy restauracijoms ant implanty atramy.

Kontraindikacijos
NeZinoma.

Numatytiejinaudotojai. . . . ___ ___
Parengti odontologijos specialistai, kurie turi teoriniy ir praktiniy Ziniy
apie odontologijos produkty naudojima.

Numatytoji pacienty populiacija

Visi pacientai, kuriems reikalingas odontologinis gydymas, nebent
paciento buklé riboja naudojimg. Gaminio saugumas ir veiksmingumas
nédcioms ar Zindan¢ioms moterims nebuvo klinidkai jvertintas.

Klinikiné nauda

18laiko netiesiogines restauracijas, naudojamas atkurti danty vientisumui
ir funkcijai i$saugoti.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Pacientams

Siame gaminyje yra medZziagy, kurios, patekusios ant odos, kai kuriems
asmenims gali sukelti alergine reakcija. Nenaudokite $io gaminio
pacientams, kurie yra alergiski akrilatams. Jei gaminys ilgai liesis su
minkStaisiais burnos audiniais, skalaukite burng dideliu kiekiu vandens.
Pasireiskus alerginei reakcijai, kreipkités atitinkamos medicininés
pagalbos, jei biitina, pasalinkite gaminj ir ateityje jo nenaudokite.
Sudétyje yra kalio persulfato, kuris kai kuriems asmenims gali sukelti
alergine kvepavimo taky reakcija. Sis gaminys gali netikti naudoti
asmenims, kurie yra jautrs sulfitams, nes galima kryzminé reakcija su
kalio persuffaty.
Skystyje yra medziagy, kurios gali rimtai paZeisti akis. Naudokite

akiy apsauga. Jvykus salyCiui su akimis, nedelsdami gausiai plaukite
vandeniu ir kreipkités j medikus.

Odontologams

Siame gaminyje yra medziagy, kurios, patekusios ant odos, kai kuriems
asmenims gali sukelti alergine reakcija. Kad sumazintuméte alerginés
reakcijos tikimybe, venkite saveikos su Siomis medziagomis. Ypa¢
venkite sgveikos su nesukietéjusiu gaminiu. Jei gaminio pateko ant
odos, nuplaukite odg vandeniu ir muilu. Rekomenduojama mavéti
apsaugines pirstines ir naudoti bekontaktj darbo metoda. Akrilatai gali
prasiskverbti pro dazniausiai naudojamas pirstines. Jeigu gaminio
patenka ant pirstiniy, nusimaukite ir iSmeskite jas, nedelsdami
nusiplaukite rankas vandeniu su muilu ir uzsimaukite kitas pirstines.
Pasireidkus alerginei reakcijai, jei reikia, kreipkités medicininés
pagalbos.

Siame gaminyje rya kalio persulfato, kuris kai kuriems asmenims

gali sukelti alergine kvépavimo taky reakcija. Sis gaminys gali bati
netinkamas naudoti asmenims, kuriems yra zinomas jautrumas
sulfitams, nes gali jvykti kryZminé reakcija su kalio persulfatu.

Skystyje yra medziagy, kurios gali rimtai paZeisti akis. Naudokite

akiy apsauga. Jvykus saly€iui su akimis, nedelsdami gausiai plaukite
vandeniu ir kreipkités j medikus.

Zr...Solventum* saugos duomeny lapa_(SDL) / saugos informacijos lapa
(SIL), kurj rasite www.Solventum.com, arba kreipkités j vietinj filialg dél
informacijos apie utilizavimg ir sudedamasias dalis.

Galimas Salutinis poveikis

Vietinis dirginimas arba vietinés ar sisteminés alerginés reakcijos.
Likutiné rizika

Retais atvejais dél restauracijos atsiklijavimo ar IiZio galima nuryti arba
jkvepti restauracija ar jos dalis.

Esant giliems éduonies pazeidimams, netinkamai infekcijy kontrolei
kabinete, prastai paciento burnos higienai arba nesilaikant naudojimo
instrukcijos, galimi tolesni pavojai: danties jautrumas, infekcija, galvos,
ausy, akiy, nosies, gerklés (HEENT) suzalojimai, kai Zmogus netycia
ar be apsaugos palie¢ia chemines medZiagas.

Naudojimo instrukcijos

Paruosimas

1. Paruo$kite dantis vadovaudamiesi pripazintomis klinikinémis
rekomendacijomis.

. Prie$ nuimdami atspaudg galutinei restauracijai sritis netoli pulpos
padenkite plonu sluoksniu gerai kietéjancios kalcio hidroksido
medziagos arba derva modifikuotu stiklo jonomeriniu pamusalu (pvz.,
,Solventum™ Vitrebond™* arba ,Solventum™ Vitrebond™ Plus Light
Cure Glass* viesoje kietéjanciu stiklo jonomeriniu pamusalu / baze).

3. Nuimkite laiking restauracija,-nuo preparuotadanties laikino cemento

liku¢ius gerai nuvalykite pemzos pasta be riebaly.

Paruosta dantj arba ertme skalaukite vandens ¢iurkSle ir dziovinkite

oru, vatos gabaléliu arba popieriniu kais¢iu.

4.1. Palikite danties pavirSiy drégna. Neperdziovinkite.

4.2. Paruosta sritis ar ertmé turi biti iSsausinta tik tiek, kad pavirsius
Siek tiek blizgéty. Panasiai, kaip naudojant bet kurj nuolatinj
cementa, perdziovinus gali pasireikti pooperacinis jautrumas.

ISméginkite galuting restauracija ir patikrinkite, ar ji tinka. Jei reikia,

pritaikykite.

Norint sukurti matinio paviriaus iSvaizda, sméliasraute apdorotus

pavirsius reikia cementuoti 30 arba 50 mikrometry aliuminio oksidu

2 bary (30 PSI) slégiu.

Kruopgiai nuvalykite restauracijos vidinj pavirsiy.

Kai cementuojate, darbine sritj izoliuokite, kad neuzsitersty krauju ir

seilémis.

Darbo ir kietéjimo trukme

no
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Darbo trukmé nuo maisymo 2,5 min.
pradzios:

Cemento perteklius:

Savaiminio kietéjimo gelio fazé 3 min. jdéjus j burng

Sﬁmini(@téjimo_trukméz_ 8 min. nuo_maiéynﬁradig

Nurodymai

1. Kad sumazéty kryZzminés tarSos rizika, kaskart naudodami klinikiniais
tikslais maveékite naujas, nenaudotas vienkartines pirstines.

2. I8pilstykite miltelius ir skystj. Standartinis milteliy / skys¢io svorio
santykis 1,6:1 gaunamas naudojant vienodg milteliy matavimo
kauseliy ir skyscio lasy kiekj. Trys kauSeliai milteliy ir trys lasai
skys¢io yra pakankamas medziagos kiekis vienam jprastam
vainikéliui pritvirtinti.

2.1. Prie$ naudodami ,RelyX" glaistomuosius miltelius, supurtykite
indel}.

2.2. Jkiskite kauselj j indelj ir pasemkite milteliy su kaupu. Kaupa
nubrauke j plastiking pertvaréle, turésite reikiama milteliy kiekj.

2.3. Reikiama milteliy kauseliy kiekj ipilkite ant maiSymo plokstelés.
Pastaba. Stiklo jonomero milteliai yra jautris didelei drégmei.
Medziaga laikykite atokiau nuo didelés drégmés, tvirtai uzsuke
dangtelius. Panaudoje i$ karto uzkimskite kamsteliu.

2.4. Kad iSbégty tiek skyscio laseliy, kiek reikia, skyscio ,RelyX*
glaistomojo cemento buteliukg laikykite vertikaliai, lasintuvo
galas turi buti nukreiptas Zemyn ir turi neliesti maiymo
plokstelés.

2.5. Suspauskite buteliuka, kad ant maiSymo plokstelés iSlaséty tiek

— skystiolady,kiek reikia—Panaudojg i kartor uzkimskite kamsteliu. ——
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Maisymas. Cemento mentele sumaisykite miltelius su skysciu. Kad
iSgaruoty kuo maziau vandens ir pailgéty darbo laikas, miltelius ir
skystj maisykite tik nedideliame maiSymo plokstelés plote. Visus
miltelius su skys¢iu reikia sumaisyti per 30 sekundziy.

4. |prastu santykiu sumaisius miltelius ir skystj, kambario temperatiroje
darbo trukmé nuo mai$ymo pradzios yra ne trumpesné kaip

2,5 minutés. Aukstesné temperatiira ir intensyvus miSymas darbo
trukme sutrumpins. Zemesné temperatira darbo trukme pailgins.
Pastaba. Norédami pailginti darbo trukme, naudokite atSaldyta skystj
arba maisykite ant atSaldytos maiSymo plokstelés.

Vainikélio uzdéjimas. Pripildykite vainikélj, cemento sluoksnj
paskirstydami po visg jo vidinj pavirsiy. Kol cementas sukietés,
laikykite vainikélj prispaude reikiamoje padétyje.

PaSalinkite cemento pertekliy. MedZiagos pertekliy galima pasalinti,
kai cementas jgauna vasko konsistencija, t. y. mazdaug po

3 minuciy nuo jdéjimo j burng (37 °C arba 98 °F temperatiiroje).

Siai procedurai naudokite tinkamg instrumenta.

7. Cementas sukietés per 8 minutes nuo maiSymo pradzios.

Laikymo salygos / galiojimo laikas

Sis gaminys skirtas laikyti ir naudoti kambario temperatiroje.

Tinkamumo naudoti laikas kambario temperatiroje — 24 ménesiai.

Paprastai aukstesné nei 27 °C/80 °F arba Zemesné nei 10 °C/50 °F

aplinkos temperatra tinkamumo naudoti laikg sutrumpina. Tinkamumo

naudoti pabaigos data nurodyta ant iSorinés pakuotés.

Stiklo jonomery milteliai yra jautriis didelei drégmei. Laikykite sandariai

uzdenge indeliy dangtelius atokiau nuo didelés drégmes.

* Sandariai uzdarykite indelio dangtelj — drégmei jautrios medziagos.

* Naudokite tinkamg technika, kuri mazina indelio ir samtelio salytj su
skystaisiais dezinfekantais.

* Nelaikykite Saldytuve.

o Solventum™ Vitremer“ plombinés medZiagos (,Core Buildup*/
,Restorative) milteliy arba skyscio nenaudokite vietoj ,RelyX™*
glaistomojo cemento milteliy arba skyscio.

Tvarkymas pries ir (arba) po naudojimo

L,RelyX* glaistomasis cementas yra daugiafunkcis prietaisas, skirtas

vienkartiniam naudojimui. Jis skirtas naudoti iSoriskai. Dirbdami

su talpyklomis, mavékite naujas, nesuterstas pirstines.

* Valymas. Paruosta naudoti valymo / tarpinés dezinfekcijos $luoste
(suvilgyta, pvz., alkoholio-ketvirtinio amonio veikliosios medziagos
tirpalu) Sluostykite Sluostés etiketéje rekomenduojama salycio laika.

Literatara.

Ligy kontrolés ir prevencijos centrai. Summary of Infection Prevention

Practices in"Déntal Settings: Basic Expectations Tor Safé Care. Atlanta,

GA: Centers for Disease Control and Prevention, US Dept of Health and

Human Services; October 2016.

Sudétis (jei taikytina)

Milteliai: apdorotas silanu stiklas; apdorotas silanu titano dioksidas; kalio

persulfatas.

Skystis: vanduo; akrilo ir itakono ruigs¢iy kopolimeras;

2-hidroksietiimetakrilatas (HEMA); etilacetatas.

Saugos duomeny lapas ir Salinimas

* Informacijos apie $alinima ir sudétj Zr. saugos duomeny lape (galima
rasti svetainéje www.Solventum.com).

* Informacijos apie $alinimazr. saugos duomeny lape. Salinti reikia
laikantis vietos ir regione galiojanciy taisykliy.

o

o

___ arba sutaisyti Solventum gaminj.

T

* BUkite ypa¢ démesingi iSmesdami uzterstas atliekas, kad
iSvengtuméte pavojaus sveikatai dél netinkamo tvarkymo.

Informacija klientams

* Apie rimtg incidenta, susijusj su jrenginiu, praneskite Solventum ir
kompetentingajai vietos institucijai (ES) arba vietos kontrolés jstaigai.

* Né vienas asmuo néra jgaliotas pateikti informacijos, kuri skiriasi nuo
Siame instrukcijy lape pateikiamos informacijos.

* Saugos ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti tinklalapyje
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, pagrindinis UDI-DI:
06082238401020000000066BP

Garantija

Solventum garantuoja, kad Siame gaminyje nebus medziagy ir
gamybos defekty. SOLVENTUM NETEIKIA JOKIY KITY GARANTIJY,
|SKAITANT BET KOKIA NUMANOMA PERKAMUMO AR TINKAMUMO
TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJA. Naudotojas yra atsakingas uz
gaminio tinkamumo savo tikslams jvertinima. Jei garantinio laikotarpio
metu paaiskés, kad Siame gaminyje yra defekty, vienintelé jasy teisiy
gynimo priemoné ir vienintelis Solventum jsipareigojimas bus pakeisti

Atsakomybés ribojimas

18skyrus jstatymy draudziamus atvejus, Solventum neatsako uz jokius
dél Sio gaminio patirtus tiesioginius, netiesioginius, specialiuosius,
tyCinius ar kaip pasekmé atsiradusius nuostolius arba zalg,
neatsiZvelgiant j reikalavimui pagrjsti taikomus argumentus, jskaitant
garantijos, sutarties, aplaidumo arba grieZtos atsakomybés argumentus.

Simboliy Zodynélis

Simbolio Simbolis | ApraSymas ir referencinis
pavadinimas numeris
Gamintojas Nurodo medicinos priemonés
gamintoja. Saltinis:
1SO 15223, 5.1.1
|galiotasis Nurodo jgaliotajj atstovg Europos
atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje.
Bendrijoje Saltinis: 1ISO 15223, 5.1.2,
/ Europos 2014/35/ES ir (arba) 2014/30/ES
Sajungoje
Naudoti iki Nurodoma data, po kurios

medicinos prietaiso-naudoti ——
negalima. ISO 15223, 5.1.4

Partijos kodas Nurodo gamintojo gaminio
partijos kodg, kad buty galima
nustatyti partijg ar serijg. Saltinis:

1ISO 15223, 5.1.5

Katalogo numeris Nurodo gamintojo katalogo
numerj, kad baty galima
identifikuoti medicinos prietaisa.
Saltinis: ISO 15223, 5.1.6
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Medicinos Nurodo, kad gaminys yra
priemoné medicinos prietaisas. Saltinis:
ISO 15223, 5.7.7
Temperatiros Nurodomos temperatros, kurios
ribos poveikis medicinos prietaisui yra
saugus, ribos. ISO 15223, 5.3.7
Vadovautis Nurodo, kad naudotojas
naudojimo privalo atsizvelgti j
instrukcijomis naudojimo instrukcijas.
arba. Saltinis: 1SQ.15223,543
elektroninémis
naudojimo

instrukcijomis

Unikalus
prietaiso

Nurodo perneséja, kuriame
yra unikalaus prietaiso

identifikatoriaus informacijg.
Saltinis: 1ISO 15223, 5.7.10

identifikatorius
CE Zenklas Nurodo atitikimg Europos
c € Sajungos reglamentams ir
direktyvoms su notifikuotosios
0123 istaigos jsikiSimu.

Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite
elFU.Solventum.com

@ YKPAIHCbKA

Hassa Bupoby
OikcyBanbHuit LiemeHT Solventum™ RelyX™

Onwuc npoaykTty

OikcyBanbHuit LiemeHT Solventum™ RelyX™ — ue moaudikoBaHa
CMOJIQK) CKNQIOHOMERHA CCTEMA,. LLIO CKNANAETRCA 3 ABOX YACTUH:
MOPOLLKY i pianHK. [opoLLOK ABAIAE COBOKD PEHTTEHOKOHTPACTHe
(hropantomocunikaTHe ckno. PinnHa ABNAE COBOO BOAHNIA PO3UMH
moamdikoBaHoi noniankeHoBoi KUCNOTU. PIKCyBabHMIA LIEMEHT

RelyX 3abe3neuye 0CHOBHI nepeBarit CkNoioHOMEPHUX LIEMEHTIB —
afresito [0 CTPYKTypy 3yba, BUBINEHEHHA (hTOPY, @ TaKOX AONATKOBI
nepesari HU3bKOI PO3YMHHOCTI, NOKPALLEHOT MiLIHOCTI oo
nepenomiB, H3LKOI B'ASKOCTI, HETAMYYOI Ta CTiiKOI 4O OciAaHHA
cymii. dikcysanbHNi LemeHT RelyX — e cucTema camocTiliHoT
noniMepu3aLii, WWo BUKOPUCTOBYE ABI peakLii TeMHoi nonimepu3alii
AnA 3a6e3neyeHHA NOKPaLLEHX BACTUBOCTEN, AK MOPIBHATA

3 TPaAULiNHAMK CKNOIOHOMEPHUMM LieMeHTaMu. PikcyBanbHuiA LIEMEHT
RelyX — peHTreHOKOHTPaCTHMIA | LOCTYMHWIA Y 6inoMy BiATiHKY.
BaHouka 3 nopoLukom MicTUTL 16 I Matepiany, a nnAlka 3 PianHOK —
9 mn (11 r) matepiany.

3aranbHa iHdopmaLia
Llet npomyKT € peHTreHOKOHTPACTHWM i BIANOBIAAE BIUMOraM CTaH#apTy
1SO 9917-2, knac .

MpuaHaueHHA
CromaronoriyHuit (ikcysansHUi 3aci6 AnA LIeMEHTYBaHHA HEMPAMUX
pecraspaljii.

MokasaHHA [0 3acTOCYyBaHHA

Criilke LieMeHTyBaHHs:

* METanoKepamiyHNX KOPOHOK FWOCTIB Ao CTPYKTYpi3ya;-amanbramtvx
KOMMO3MTiB ab0 CKNOIOHOMEPHIX HAPOLLyBaHb Ha KymbTi;

* MeTaneBux BKNaAOoK, HaKNamoK i KOPOHOK;

* KOPOHOK i3 LlinbHOANOMIHIEBIM i LinbHOLMPKOHIEBUM Kapkacom,
Hanpuknaa Solventum™ Lava™;

® CTAHOAPTHUX | UTUX WITUATIB;

* OPTOAOHTUYHUX MaTpULb | NpUnagis;

* MeTanokepamiyHux, MeTaneBux pecTaBpallii, pectaBpalii i3
LjinbHoaNoMiHieBUM ab0 LiinbHOLMPKOHIEBAM KapKacoM, Lo
npu3HayeHi nA dikcauii Ha abaTMeHTax iMnnaHTaHTiB.

MpoTunokasaHHa
Hesinomi.

LlinboBi KopucTyBaui
Cromatonory 3 npoceciitHord OCBITOH, AKi MaroTb TEOPETUYHI Ta
NPaKTUYHI 3HAHHA NP0 BUKOPWCTAHHA CTOMATONONIYHOT MPOAYKLi.

LlinboBa KaTeropifinaLiienTis

Yci navjieHzu, ski mOTRE6YIOTL CTOMATONOYHOTO NiKyBaHHA 3a YMOBM,
Lo cTap/NaLieHTaHE 0bMexye MOXIMBICTL HOro NpoBeneHHA. beaneky
11 e(eKTUBHICTE TpomyKTY He Byno KiHIYHO OLIHEHO Y BariTHUX i XiHOK,
L0 roayHTEIPYaLH.

KniHiyHmi pesynbTat

YTpumye HenpAMi pectaspauii Ha MicLi AnA BITHOBNEHHA LinicHOCTi Ta
nigTpWMkv PYAKUioHarBHoCTi 3y6lB.  —— T T T
3anobixHi 3axonu Ta nonepemKeHHs

IInA nauieHTiB

Lleit npopyKT MiCTUTb PEYOBIHM, LLO B pasi NOTpannAHHA Ha

LIKipY MOXYTb BUKNWKATY B EAKMX OCI6 aneprivHi peakyji. He
BMKOPWCTOBYIATE Lie MPOAYKT ANA NaLieHTiB i3 NiATBEPIKEHO
aneprieto Ha akpunati. Y pasi TpMBanoro KOHTakTy 3 M'AKUMMU
TKaHMHaMI POTOBOI NOPOXHWHM CAiA MPOMMUTY Lie MiCLie BENUKOH
KINbKIiCTIO BOAW. Y pasi NoABK anepriyHoi peakLii 38epHiTbCA A0 Nikapa.
3a notpeby BURanits NPOAYKT i He BUKOPUCTOBYITE 110ro Haaari.
Lleit npopyKT MicTUTb Nepcynbdar Kanito, Lo MOXe CIIPUYMHATYA

B leAKIX 0Ci6 aneprito AnxanbHuX Wnaxis. Lien npopykT He cnig
3aCTOCOBYBATU ANA NALJIEHTIB i3 NiNTBEPIXEHOO riNepyyTIMBICTIO

10 Cynb(iTiB, OCKINbKM MOXe BUHUKHYTU NepexpecHa peakLiA Ha
nepcynsart kanito.

PionHa MIiCTUTb PeYoBMHM, AKI MOXYTb CIPUYMHUTI CEPIIO3HE
MNOLIKOKEHHA 04Yent. BukopucTosyliTe 3axvcT ana ouen. ¥ pasi
MOTPANNAHHA B OYi HEraltHO MPOMUIATE BEMMKOHO KiNbKICTHO BOAY

Ta 3BEPHITECA N0 MEANYHY ONOMOTY.

[lnA nepcoHany CTOMaToNoriyHUX KNiHiK

Llet npomyKT MiCTUTb PeYOBMHM, LU0 B pasi NOTPAMIAHHA Ha LUKIpY
MOXYTb BUKAMKATV B [eAKux ocib anepriyHi peakuii. o6 3Hu3nt1
PU3NK MPOABY aneprii, HaMaraiTecA 3BeCTU KOHTAKTYBaHHA

3 Matepianamu 1o MiHiMymy. 30Kpema, YHuKaiiTe KOHTakTy 3
HenoniMepnu3oBaHM BUPO6OM. Y pasi NOTpannAHHA Ha LUKipy MpoMuiiTe
MicLie KOHTaKTy BOAOH 3 Munom. HapAraiite 3axucHi pykasiuku. [in
yac poboTi PeKOMEHAOBAHO 3aCTOCOBYBATA BEBKOHTAKTHY TEXHIKY.
AKpuUnaTi MOXyTb MPOHUKATK KPi3b 3BUYAIAHI PyKaBuUKK. Y pasi
KOHTaKTy BMPOBY 3 pyKaBUYKOHO 3HIMITb if Ta yTuniayiTe. Heraitho
NOMWITE PYKWN BOJOKD 3 MUNOM, MiCNA YOro HadArHiTb HOBI pyKaBuuku. Y
pasi NpoABy anepriyHoi peakLjii 3a HeOBXiAHOCTI 3BEPHITLCA MO MEANYHY
[onomory.

Llei Bupi6 micTuTb Nepcynbgar kanito, AKMA MOXE BUKNMKATH
anepriyHy pecripatopHy peakLujito B neakux ntonent. Lleir Bupi6 moxe
6yTV HenpuoaTHUM 1A BUKOPUCTaHHA B OCI6 i3 BITOMOIO YYTNMBICTIO

0 CynbiTiB, OCKINbKM MOXE BUHMKHYTIA NepexpecHa peaxLif

3 nepcynbMatom Karito.

PianHa MicTUTb peYoBIMHN, AKi MOXYTb CTIPUUNHUTY CEpito3He
NOLUKOMXEHHA 0uel. BUKOpUCTOBYiATE 3axuCT AnA odeit. Y pasi
NoTpannAHHA B Odi HeraiHo NPOMUIATE BENUKOHD KiNbKICTHO BOAK

Ta 3BEPHITLCA MO MEANYHY AOMOMOTY.

[Hchopmavito npo yTunisawito Ta cknag AvB. y nacnopTi beaneku

(SDS) / iHdhopmaviiHomy nuctky 6e3nekm (SIS) komnanii Solventum,
AOCTyNHOMY Ha caiTi www.Solventum.com, abo 3BepHiTbCA [0
MiCLieBOr0 NpeAcTaBHULTBA KOMMaHii.

TMoTeHUinHi No6iyHi edeKT

~

Micuesi nonpasHeHHa abo MIiCLIeBi Un CUCTEMH anepriuHi peaxuii.

3anuIuKoBi pU3nKu

BinwapysaHHA abo nepenom pecTaspaLjii MoXe B pinKiCHUX B1nagkax
NpM3BECTM N0 KOBTAHHA abo BAMXaHHA pecTaspaLii abo ii YacTuH.

Y BMnaaKax ranbokux KapiosHUX ypaxeHb, HEHaNeXHOro KOHTPOMo
iH(eKUiit y kabiHeTi, noraHoi ririeH NOPOXHUHM poTa nawlienTa,
HEHamnexHoro KOHTypyBaHHA pectaspadii abo HeaoTpUMaHHA
{HCTPYKLIi/A i3 BUKOPUCTAHHA MOXYTb BUHUKHYTU Taki pU3NK:
UyTAMBICTb 3y6iB, iH(EKLiA, TPaBMa ronosi, ByX, O4el, Hoca, ropna
(HEENT) y pasi HebaxaHoro / He3axuLeHOro KOHTaKTY NOANHN

3 XIMIYHOKO PEYOBHHOHO.

IHCTpYKLUi 3 BUKOPUCTAHHA

MpenapyBaHHs

1. BukoHaiiTe npenapyBaHHA 3y6iB 3a MPUAHATIAM KIiHIYHUM
MPOTOKONOM.

2. MepLw Hix 3HIMaTK BiABWUTOK [M1A BUrOTOBAEHHA MOCTIHOI pecTaspaii,
HaHeciTb Ha AinAHKK 6eanocepeaHso 6inA Mynbnu HEBENWKY KinbKicTb
3[aTHOro A0 NofiMepu3auii Matepiany Ha OCHOBI rigpOKCUAY KanbLiito
abo nonimep-moandikoBaHMi CKNOIOHOMEPHWIA MaTepian (Hanpuknag,
CKMOIOHOMEPHY i30Mt0BanbHY ninknanxy-6ady ceitnosoi noniMepuaayii
Solventum™ Vitrebond™ abo Solventum™ Vitrebond™ Plus).

3. Bupanitb TMMYacOBY.pecTaBpAL|ito TaPETEbHO OUACTRTIE.
BiANpenapoBaHy AINAHKY Bif 3anWLLKiB TMIMYacOBOrO LIEMEHTY,
BMKOPWCTOBYHOUM NONIPYBaNbHY NACTy, WO HE MICTUTb XWpY.

4. TpomuiiTe BianpenapoBaHuit 3y6 Y NOPOXHWHY CTPYMOM BOAM Ta
BMCYLLITb MOBITPAM, BaTHUM ab0 NnanepoBiM TaMMoHOM.

4.1. MosepxHs 3yba mae 6yTv Bonoroto. He cyLwitb HapMipHo.

4.2, BinnpenapoBaHa LinAHKa Y1 NOPOXHWUHA MatoTb ByTH CyXumm
HaCTINbKK, o6 noBepxHa Tpoxu 6nuiana. Ak i 3 byab-Akim
MOCTIHUM LIEMEHTOM, HaiMipHe BUCYLLYBaHHA MOXe MPU3BECTU
10 nicnAonepawinHoi YyTAMBOCTI.

5. MpumipTe nocTiliHy pectaspadito. MepesipTe, un fobpe BoHa
nigxoauTs. Mpunacyite 3a NOTPE6M.
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6. [InA OTpMMaHHA MaToBOro eexTy 3aLeMeHTyiiTe NoBEpXHi,
06p0obneHi NickOCTPYMUHHNM anaparom, 3a fonomoroto 30 abo
50-MikpoHHOr0 oKemay antomiHito nig Tckom 2 6apu (30 GyHTiB Ha
KBAAPaTHWIA AtONM).

7. PeTenbHo ouncTbTe (ikcaiitHy NOBEpXHIO pecTaspaLii.

8. He ponyckaire noTpannaHHA KPOBi Ta CAMHKM Ha dikcaujiitHy
MOBEPXHIO Mifl YaC LIeMEHTYBaHHA.

Yac pobotu Ta nonimepusauii

Yac poboTu Bin nouarky 2,5 XBANMHIA

3MillyBaHHA

Hapnmwok LemeHTy:

camononiMepuaalia y asi rento | 3 XBUNUHK Bifl HAHECEHHA
B POTOBIA NOPOXHUHI

Yac camononimepuaalii 8 Bifl NoyaTKy 3MillyBaHHA

YKasiBku

1. [UTA 3HWKERAA PUSNKY MEPEXPECHOMU3abpYARERHA KOPVICTYNTETE™
HOBUMM, HEBMKOPMCTaHAMM OAHOPA30BUMM PyKaBIYKaMu Mif yac
BMKOHAHHA BCIX KNiHIYHWX NpoLieayp.

. [lo3yBaHHA NopoLLKy Ta pianHu. CTarnapTHe CriBBiAHOLEHHA
MopoLLKy Ta pignHy (1,6:1 3a Macoto) MoXHa oTpumary,
BIKOPVCTOBYHOUN OHAKOBY KiMbKICTb TOXOK MOPOLLKY (6e3 Bepxy)

i Kpanenb piguHN. TPY NOXKKM NOPOLLKY Ta TpU Kpanii piauHm
10CTaTHbO, W06 OTPUMATI MaTepian AnA BCTAHOBAEHHA OfHie
3BIYANHOT KOPOHKN.
2.1. Mepen n03yBaHHAM CTPYCHITb 6aHKY, W06 361UTH dikcyBanbHMiA
nopowok RelyX.
2.2. OnycTiTb NOXKY B 6aHKY, MOBHICTIO HAMOBHITb ii PO3MYLLEHNM
MOPOLUKOM, BUAMITb | BUAAMITb HAAMMLLKM MOPOLLKY NNACTUKOBUM
po3piBHOBaYEM, 406 OTpUMATK NOXKY 6€3 BEPXY.

2.3. HaHecitb noTpibHY KinbKiCTb NOXOK MOPOLLKY Ha 6roKHOT AnA
3amilysarHA. Mpumitka. CknoioHOMEPHI NOPOLLKK YyTANBI A0
BICOKOI BonorocTi. 36epiraiiTe B HAAiNHO 3aKPUTUX KPULLIKaMK
6aHKax y cyxomy MicLi. Micna BMKOpPUCTaHHA HeraiHo
3aKPUBANTE KPULLKOHO.

2.4, ILlo6 oTpmaT Kpanmko NpaBubHOrO PO3Mipy, TpUMariTe
NAALLKY 3 piovHO dikcyBansbHOro LiemeHTy RelyX BepTukanbHo

——KiHYUKOM [03aT0pa BHU3,-HE TOPKAROUNCKKIHYMKOM BIIOKHOTA
ANA 3amillyBaHHA.

2.5. Bupasitb NOTPibHY KinbKiCTb Kpanenb piavHv 3 MAALLKKA Ha
610KHOT Ang 3amillyBaHHs. [1icnA BUKOPUCTaHHA HeranHo
3aKpuUBAITE KPULLKOH.

3. 3miluyBaHHA. 3milLaiTe NOPOLLOK i3 PIANHOIO 3a AONOMOrOKO LNaTens
ana LemeTy. LLob 38ecTv 0o MiHiMyMy BUNApOBYBaHHA BOAM Ta
MaKcumanbHo 36inbLUKTI PoBoymii yac, 3MilyiiTe MOPOLLOK i3 PioNHOK
Ha HEeBENUKiA AinAHLi BNoKHOTa AnA 3amillyBaHHA. Becb nopoLLok
MOTPI6HO 3MmilLaTy 3 pianHor NpoTAroM 30 CexyHA.

. Yac poboT CymiLLi CTaHOapTHOO CMIBBIAHOLIEHHA MOPOLLKY Ta
PioVHKM cKnapae NpuHaiMHi 2,5 XBUNKMHK BiA MOYaTKy 3MilLyBaHHA 3a
KiMHaTHOI Temnepatypu. BinbLu BUCOKa TeMnepaTypa it eHepriitHe
3MilLyBaHHA 3MeHLIaTh Yac poboTu. binblu HM3bKa Temnepatypa
36inbLunTL Yac poboTu. Mpumitka. Yac poboTi MoxHa 36inbLIMTH,
BIKOPVCTOBYHOUN OXONOMKEHY PilvHY abo 3MiLLyrOUM Ha XONOAHii
MNacTuHi.

YCTaHOBNEHHS KOPOHK. [10CTaBTE KOPOHKY LUNAXOM HAHECEHHS Lapy
LieMEHTY Ha BCi BHYTPILLHi NOBEPXHi KOPOHKM. DikCyBaHHA KOPOHKM.
[MpuTiCKaliTe KOPOHKY NPOTATOM YCboro npoviecy dikcauii, 1wo6
36epiranaca npasubHa NO3uLA.

. OunLLeHHA HapnWLKIB. HaanuwwKoBIIA MaTepian MoXHa BUAANNTH,
KOMU-LieMeHT-0CAFHE-BOCKOAOAIBHOI-KOHCUCTEHLT, OmHaK He pasile,
HiX Yepe3 3 XBUAMHM nicnA BCTaHoBREHHA B poTi (37 °C abo 98 °F).
[InA UbOro BUKOPUCTOBYWTE BIAMOBIAHWIA IHCTPYMEHT.

7. LlemeHT 3aTBeppie NpOTAroM 8 XBUANH Bi MOYATKY 3MiLLlyBaHHA.

YmoBu / TepmiH 36epiraHHa

Lleit npoaykT po3paxoBaHo Ha 36epiraHHA Ta BUKOPUCTAHHA 3a

KimMHaTHOi Temnepatypu. TepmiH 36epiraHHa 3a KiMHaTHOI Temneparypu

CTaHOBMTb 24 MicALi. AKWO TemnepaTypa HaBKOMMLLIHLOrO CepefoBuLLa

nocriitHo nepesuye 27 °C (80 °F) abo napae Hwxye 10 °C (50 °F),

TepMiH 36epiraHHA MOXe CKopoTUTUCH. KiHLeBY AaTy BUKOPUCTaHHA AvB.

Ha 30BHILLHA ynaKoBLj.

CKnoioHOMepHi MOPOLLKM YyTAMBI 4O BUCOKOI BonorocTi. 3bepiraite B

HapiliHO 3aKpUTUX KpULLKaMmn 6aHKax y Cyxomy MmicLi.

* LL|inbHo 3akpuBaiiTe KpULLKY 6aHKW: MaTepiany uyTnusi A0 BONOTK.

* 3acTOCOBYITe BINMOBIAHY NPOLENYPY, 3a AKOI KOHTAKT BaHKM 11 NOXKN
3 piakuMmn aesiHdekuiiHuMn 3acobamu byae MiHiMansHUM.

* He 36epiraiite B XONOANMbHMKY.

* He BMKOpWCTOBYIATE MaTepian [nA HapOLLyBaHHA KynbTi,
pecTaspaLjiiHiin nopoLuok abo piguHy Solventum™ Vitremer™ 3amicTb
hikcysanbHoro LemeHty RelyX™ y pinkomy a6o nopoLukonogibHoMy
CTaHi.

MoBomxeHHA 0o Ta/abo nicnA BUKOPUCTAHHA

OikeysanbHi-HemeH-RelyX —-e BIUpi6-6aratopagoBore—  ——

3aCTOCYBaHHA, KOXHE 3aCTOCYBaHHA MPU3HAUeHe nuwe AnA

OfIHOPa30BOr0 BUKOPUCTaHHA. [MpU3HaYEHNIA ANA N03apOTOBOro

3acTocyBaHHA. BUKOpUCTOBYIATE HOBI, HE3abPYAHEH PyKaBUUKM

Mif yac poboTH 3 KOHTeItHEpaMm.

* OumLyeHHA. 3a AOMOMOrOH rOTOBOI 10 BUKOPUCTAHHA CEPBETKN AnA
oumLeHHA abo aediHgekLii cepenHLOro piBHA (Hanpyknag, 3i CMpToMm
i YeTBEPTUHHIM aMOHIEM AIK aKTUBHUMI PEYOBMHAMI) YNPONOBXK
PeKOMEH[OBAHOr0 Yacy KOHTaKTY, 3a3HaYEHOr0 Ha ETUKETLY CepBETKN.

[losinkoBa niteparypa.

LieHTpy koHTpONto Ta npodhinakTuky 3axsoptosaHb CLUA. Cucnuit
OrAAL NPaKTUYHMX METORIB NPOMINAKTUKMA iH(DEKLA Y CTOMATONOMYHNX
MPUMILLEHHAX: OCHOBHI BUMOT LoA0 6e3neyHoro aornaay. ATnawTa,
wrat Dxopmxis: LieHTpy KoHTponto Ta npodinakTukyu 3axBoptoBaHb
CLLA, MiHicTepcTBO OXOpOHM 300POB'A 1 coLjianbHux cnyx6 CLUA;
X0BTeHb 2016 p.

Cknap (AKLO 3aCTOCOBHO)
TMopOLLOK: CKNAHMIA NOPOLLOK, 0BPOBNEHMIA CUNAHOM; HIOKCUT TUTaHY,
06pobneHnit cunaHom; nepeynbdar Kanito.

PignHa: Bopa; kononiMep akpunoBoi Ta iTakoHOBO KMCMOT;
2-rinpokcuetunmetakpunat (FTEMA); eTunauertar.

Macnopt 6e3neku matepiany i yTunisavia

* [HhopmaLjiro Mpo yTunisawiro_Ta cknag aue. y nacnopti 6esnexu
marepiany (nocTynHui Ha BebcanTi www.Solventum.com).

* 3Bipteca 3 nacnopTom 6eanexun matepiany (SDS) ana otpumaHHs
iHtopmaii wopo ytunisavii abo yTuniayite BMpI6 3rinHo 3 MicLieBUMM
UM perioHanbHUMK HopMamm.

* 3BepHiTb 0CO6MMBY yBAry Ha yTUmi3aLito 3abpyaHEHMX BiOXOAiB, o6
YHUKHYTU PU3VKIB AN1A 300POB’A Yepes HenpaBunbHE NOBOMKEHHA.

IHdopmaLiia ana KnieHTis

* Y pasi cepio3HOro iHUMOEHTY, L0 CTaBCA Yepe3 NpUCTpiiA, NoBinomTe
npo Le B komnawito Solventum i B micLesuit ynoBHoBaxeHui (€C) abo
PErynATMBHMIA OpraH.

* 3a60poHAETLCA HAnaBaTh iHhopmaLito, Lo BiOPISHAETLCA BiA faHNX,
AKi MICTATBCA B LjilA IHCTPYKUIT.

* 3 iHthopmaLlieto oo 6e3neku Ta KNiHIYHUMK XapakTepucTUkamm
MOXHa O3HaoMUTUCA Ha caifTi https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
6a30BWI1 YHiKanbHUA ineHTUdikaviHmii Homep Bupody UDI-DI:
06082238401020000000066BP

[apaHTia

Komnanis Solventum rapaHTye BinCyTHICTb Y LibOMY NpOAYKTi Ae(eKTiB

martepianis 1 BupobHmLTea. KOMMAHIA SOLVENTUM HE HALIAE€

JKOOHWMX IHLWWX TAPAHTIV, 3OKPEMA XOOHWX HEMPAMMX

TAPAHTIW LOOO TOBAPHOIO CTAHY ABO NMPUOATHOCTI O1A

MEBHUX LINMEWN. Kopuctysau Bianosinae 3a BU3HaYeHHA MPUAaTHOCTI

LbOro NPOAYKTY ANA BIACHUX Linelt. Y pasi BuABNEHHA nedeKTy Bupoby

NPOTArOM rapaHTiliHOro Nepioay BiAWKOAYBAHHA 1 BIONOBIAANLHICTL

komnaHii Solventum 0bmexytoTbCA PEMOHTOM abo 3aMiHOK) LibOro

BMpoby Solventum.

O6MmexeHHs BianoBiganbHoOCTi

3a BMHATKOM CUTyaLiid, NpAMO NepeadayeHnx 3aKoHONaBCTBOM,

komnania Solventum He Hece BignoBinanbHOCTI 3a Byab-AKi 36KTKM

Ta LWKOAY, CNPUYMHEHI BUKOPUCTAHHAM LibOrO NPOAYKTY, — NPAMi,

nocepenHi, HaBMUCHI, BMNaaKoBi abo onocepeaKoBaHi 36UTKM

— HE3aneXHo Bifl BUCYHYTUX NOACHEHD, BKMKOYHO 3 rapaHTiamy,

KOHTpaKTamu, HeobepexHUM CTaBNeHHAM Ui 06'EKTUBHOKD

BIANOBIAAMBHICTHO.

YNOBHOBAXEHIA NPENCTaBHUK B YKpaiHi:

TOB “3M Y«kpaiHa”, 03038, YkpaiHa, M. Kuis, Byn. Amocosa, 12, 7-i

nosepx Ten: 38044 490 57 77

EnextporHa agpeca: Support.ua@mmm.com
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COBHUK YMOBHMX MO3HAYOK

HasBa ymoBHoi YmosHa | Onwuc i Homep y KaTanosi
NO3HaYKu nosHauka
BApObHMK— T TT03HaYae BUPOBATIKA

MedunyHoro Bupoby. [hxepeno:
ISO 15223, 5.1.1

i K

YNoBHOBaXeHWIA lMosHauae BrOBHOBaXEHOrO
npeacTaBHUK y npencTaBHuka B €BPONENChKil
€BponelicbKii cninbHoTI/EBpOneiicLkomy
cninbHoTI/ Cotosi. xepeno: 1ISO 15223,
€sponelicbkomy 5.1.2, 2014/35/€C Ta/abo
Cotosi 2014/30/€C
Tepmin npu- Bkasye Ha naty, nicna aKoi
parHocTi MeOuyHuiA NpUCTpiii 3abopoHA-
€TbCA BUKOPUCTOBYBATY.
ISO 15223, 5.1.4
Homep naprii Bkasye Homep naprii BUpo6HMKa,
106 MOXHa 6yno ineHTUikyBaTh
naprito abo cepito. [xepeno:

IS0 15228, 5.1.5

Bkasye Homep y kaTanosi
BMPOBHHKa, 106 MOXHa 6yno

Homep y katanosi

ineHTUdiKyBaT MEANYHMIA
npucTpiit. Dxepeno:

—_— e— . |1SsO15223 516
MennyuHwit YKa3ye Ha Te, Lo Bipi6
npucTpiin € MEQIMYHUM MPUCTPOEM.

Ihxepeno: ISO 15223, 5.7.7
06mexeHHs Bkasye Ha miana3oH Temnepa-
Temneparypu Typ, LU0 AOMYCKALOTLCA ANA

6€3-neyHoro 36epiraHHA i

TPaHCMOP-TyBaHHA MEAVNYHOTO

NPUCTPOIO, & TaKOX [NA PobOTU

3 Hiam. 1SO 15223, 5.3.7
OgsHaifomTeca YKaaye Ha Te, Lo KopucTyBay
3 iHCTpyKUiAMM NOBMHEH O3HANOMUTUCA 3
3 BUKOPUCTaHHA I:[i:l IHCTPYKLiAMU 3 BUKOPUCTAHHS.
ab0 eneKTPOHHUMMU Ihxepeno: ISO 15223, 5.4.3

HCTPYKUiAMK
3 BUKOPUCTaHHA

YHikanbHun [MosHauae Hocis, AKUiA MiCTUTb
ineHTMoikaTop iH(hopmaLjito MO YHiKanbHMA
BUpOBY ineHTMaikaTop NPUCTPOHO.
o | Bxepeno: 150 15223,5.7.10
MapkyBsaHHsa CE YKa3ye Ha BinnosiaHicTb

YCiM UMHHWM NOCTaHoBaM i
AMpeKTMBaM EBPONeNCLKOro
Coto3y 3a yyacTto
BMOBHOBAXEHOTO OpraHy.
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LLlo6 oTpumaTit noknapHili Binomocri, BinsinaiTe Be6-caiT
elFU.Solventum.com

@ FRANGAIS

Nom du produit
Ciment de scellement Solventum™ RelyX™ Luting

Description du produit

Le ciment de scellement Solventum™ RelyX™ Luting est un
dispositif & base de verre ionomere modifié par adjonction de résine
composé de deux parties : une poudre et un liquide. La poudre

est un verre radio-opaque de particules de fluoro-aluminosilicate.

Le liquide est une solution aqueuse de polyacide modifié. Le ciment
de scellement RelyX Luting offre les principaux avantages des
ciments verres ionomeres, a savoir 'adhésion a la structure dentaire,
le relargage de fluor, mais également une faible dissolution, une
résistance accrue aux fissures, et un mélange de basse viscosité,
homogéne et qui ne coule pas. Le ciment de scellement RelyX Luting
est un dispositif autopolymérisable qui utilise deux réactions de
chémopolymérisation afin de fournir des propriétés améliorées par
rapport aux ciments verres ionomeres conventionnels. Le ciment de
scellement RelyX Luting est radio-opaque et est disponible en blanc.

___ Le pot de poudre contient 16 gm de produit et le flacon de liquide

T
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contient 9 mL (11 gm) de produit.

Informations générales
Ce produit est radio-opaque et conforme a la norme ISO 9917-2,
classe I.

Utilisation prévue
Agent de scellement dentaire pour le scellement de restaurations
indirectes.

Indications d’utilisation

Scellement par collage définitif de :

* Couronnes et bridges céramo-métalliques scellés a la structure
dentaire ou aux reconstitutions de moignons verre ionomere,
composite ou amalgame

* Couronnes, inlays ou onlays en métal

« Couronnes sur moignons en alumine ou en zircone du type
Solventum™ Lava™

* Tenons coulés ou préfabriqués

* Bagues et appareils orthodontiques

* Restaurations de type céramométallique, métal, alumine ou zircone
sur des piliers implantaires

Contre-indicatons — — —— —— — T
Aucune connue.

Utilisateurs cibles
Professionnels formés du domaine dentaire qui ont des connaissances
pratiques et théoriques sur I'utilisation des produits dentaires.

Population de patients visée

Tous les patients qui ont besoin d'un traitement dentaire, sauf si leur
état de santé en limite I'utilisation. La sécurité et les performances du
produit nont pas fait I'objet d'une évaluation clinique chez les femmes
enceintes ou allaitantes.

Avantages cliniques
Maintient les restaurations indirectes en place pour restaurer l'intégrité
des dents et maintenir la fonctionnalité.

Précautions et avertissements

Pour les patients

Ce produit contient des substances susceptibles de provoquer une
réaction allergique par contact cutané chez certaines personnes.

Eviter d'utiliser ce produit chez les patients allergiques aux acrylates.
En cas de contact prolongé avec les tissus buccaux mous, rincer
abondamment a 'eau. En cas de réaction allergique, consulter un
médecin au besoin, retirer le produit si nécessaire et cesser de I'utiliser
a lavenir,. — —— —— —— —

Ce produit contient du persulfate de potassium susceptible de T

provoquer une réaction allergique respiratoire chez certaines
personnes. Ce produit peut ne pas étre approprié chez certaines
personnes ayant une sensibilité avérée aux sulfites, puisqu’une
réaction croisée peut survenir avec le persulfate de potassium.
Le liquide contient des substances qui peuvent causer de graves
|ésions oculaires. S'équiper d'un dispositif de protection oculaire.
En cas de contact avec les yeux, rincer inmédiatement & grande
eau et consulter un médecin.

Pour le personnel dentaire

Ce produit contient des substances susceptibles de provoquer une
réaction allergique par contact cutané chez certaines personnes. Pour
minimiser le risque de réaction allergique, limiter I'exposition & ces
produits. Eviter en particulier 'exposition aux produits non polymérisés.
En cas de contact cutané, laver la peau a 'eau et au savon. Il est
recommandé de porter des gants de protection et d'éviter tout contact
avec le produit lors de I'utilisation. Les acrylates peuvent traverser les
gants utilisés couramment. En cas de contact avec le produit, retirer
et jeter les gants, puis se laver immédiatement les mains a 'eau et

au savon avant de remettre des gants neufs. En cas de réaction
allergique, consulter un médecin selon les besoins.

Ce produit contient du persulfate de potassium qui peut provoquer une
réaction respiratoire affergiquetitez certains individus. L'utiifsatiorrde
ce produit peut étre déconseillée chez les individus présentant une
sensibilité connue aux sulfites en raison du risque de réaction croisée
qui peut se produire avec le persulfate de potassium.

Le liquide contient des substances qui peuvent causer de graves
Iésions oculaires. S'équiper d'un dispositif de protection oculaire.

En cas de contact avec les yeux, rincer inmédiatement & grande

eau et consulter un médecin.

Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) ou la fiche
d'information de sécurité (FIS) de Solventum disponible sur
www.Solventum.com ou contacter votre filiale locale pour obtenir

des informations concernant la composition et 'élimination des déchets.
Potentiels effets secondaires

Irritations locales, ou réactions locales ou allergiques systémiques.
Risques résiduels

En cas de décollement ou de fracture de la restauration, le patient
peut, dans de rares cas, avaler ou inhaler la restauration ou des parties
de celle-ci.

En cas de Iésions carieuses profondes, de controle inadéquat

de l'infection en cabinet, de mauvaise hygiene buccodentaire du
patient, de tracé inapproprié de restauration ou de non-respect des
instructions d'utilisation, les complications suivantes peuvent survenir :
sensibilité dentaire, infection, Iésions & _la téte, aux oreilles. aux yeux,
au nez, a la gorge lorsque le patient entre en contact de facon non
souhaitée/non protégée avec une substance chimique.

Mode d’emploi

Préparation

1. Préparer les dents conformément aux directives cliniques acceptées.

2. Couvrir les zones trés proches de la pulpe a 'aide d’une petite
quantité de préparation a base d’hydroxyde de calcium durcissante
ou d'un fond de cavité en verre ionomere modifié par adjonction
de résine (par exemple Solventum™ Vitrebond™ ou Solventum™
Vitrebond™ Plus Light Cure Glass lonomer Liner/Base) avant de
prendre une empreinte pour la restauration finale.

3. Déposez la restauration provisoire et nettoyez bien la préparation
pour éliminer tout résidu de ciment provisoire au moyen d’'une pate a
base de ponce (sans huile).

4. Rincez la dent préparée ou la cavité avec un jet d’eau, puis sécher a
I'air, avec du coton ou une pointe de papier.

4.1. Laissez la surface dentaire humide. Ne séchez pas trop.

4.2. La préparation ou la cavité doit étre suffisamment séche pour
que la surface ait un aspect légérement brillant. Comme c’est
le cas pour n'importe quel ciment de scellement définitif, trop
sécher peut engendrer une sensibilité postopératoire.

5. Essayez la restauration finale et vérifiez son adaptation. Ajustez si
Néeessailer— - ——  — — —

6. Les surfaces sablées doivent étre cimentées avec un oxyde

d’aluminium de 30 ou 50 microns a une pression de 2 bar (30 psi)

pour créer un aspect de surface mat.

Nettoyez bien la surface a sceller de la restauration.

Isolez la zone pour éviter toute contamination par du sang ou de la
salive pendant le scellement.

Temps de travail et de prise

© N

Temps de travail & partir du 2,5 min
début du mélange :

Ciment excédentaire :

Phase de pré-polymérisation 3 minutes aprés le placement

dans la bouche

Temps de prise
(polymérisation) :

8 minutes & partir du début
du mélange

Instructions

1. Utiliser des gants jetables neufs et non utilisés lors de toutes les
applications cliniques afin de réduire le risque de contamination
croisée.

2. Prélévement de la poudre et du liquide : la proportion normale
peuere/ligtide de 1:6-4 en-peids, peut-Etre obtenue en-prélevant-un
nombre égal de cuilléres de poudre pleines et de gouttes de liquide.
Trois cuilleres de poudre et trois gouttes de liquide fournissent une
quantité adéquate de ciment pour sceller une couronne type.

2.1. Agiter le pot pour homogénéiser la poudre de scellement RelyX
Luting avant prélévement.

2.2. Introduire la cuillére dans le pot, la remplir largement sans
tasser la poudre et la retirer contre le niveleur en plastique pour
éliminer 'excés et obtenir une dose.

2.3. Déposer le nombre désiré de cuilléres de poudre sur le bloc
de mélange. Remarque : les poudres des verres ionomeres
sont sensibles a une humidité élevée. Conserver les pots
bien fermés et éloignés de toute humidité élevée. Revisser
immédiatement le bouchon aprés utilisation.

2.4. Pour obtenir une goutte de liquide de taille correcte, tenir
le flacon du liquide du ciment de scellement RelyX Luting
verticalement, le compte-goutte vers le bas sans qu'il touche le
bloc de mélange.

2.5. Presser le flacon pour dispenser le nombre désiré de gouttes
de liquide sur le bloc de mélange. Revisser immédiatement le
bouchon apres utilisation.

3. Mélange : a l'aide d’'une spatule pour ciment, mélanger la poudre
et le liquide. Pour minimiser I'évaporation de I'eau et maximiser le

temps de travail, limiter la spatulatiorrde la poudre et dutiquidedans —

une petite zone du bloc de mélange. La totalité de la poudre doit &tre
incorporée en 30 secondes dans le liquide.

4. Le temps de travail d'un rapport poudre/liquide standard est de
moins de 2,5 minutes & partir du début du mélange a température
ambiante. Des températures supérieures et une spatulation
vigoureuse réduiront le temps de travail. Des températures
inférieures allongeront le temps de travail. Remarque : Le temps de
travail peut étre allongé en réfrigérant le liquide ou en effectuant le
mélange sur une plaque froide.

Mise en place de la couronne : enduire l'intrados de la couronne

en répartissant le ciment sur la totalité des surfaces. Sceller la
couronne. Maintenir une pression sur celle-ci afin de conserver sa
position durant le temps de prise.

Eliminer les exces. Les excés de matériau peuvent étre éliminés
lorsque le ciment atteint une consistance cireuse, aprés un minimum
de 3 minutes aprés la mise en bouche (37 °C ou 98 °F). Utiliser un
instrument approprié pour cette opération.

7. Le ciment durcit au bout de 8 minutes a partir du début du mélange.

Conditions de stockage/Durée de conservation

Ce produit est congu pour étre stocké et utilisé a température ambiante.

La durée de-conservation a température-ambiante-est de-24 mois—

Les températures ambiantes dépassant souvent les 27 °C/80 °F ou

inférieures & 10 °C/50 °F peuvent réduire la durée de conservation du

produit. Voir la date limite d'utilisation sur 'emballage extérieur.

Les poudres des verres ionomeres sont sensibles a une humidité élevée.

Conserver les pots bien fermés et éloignés de toute humidité élevée.

* Fermer hermétiquement le couvercle du pot — Matériaux sensibles a
humidité.

* Utiliser une technique appropriée minimisant le contact du pot et de la
cuillere avec les désinfectants liquides.

* Ne pas mettre au réfrigérateur.

* Ne pas remplacer la poudre ou le liquide du verre ionomere
Solventum™ Vitremer™ pour restaurations et reconstitutions par
la poudre ou le liquide du ciment de scellement RelyX™ Luting
(ex-Vitremer).
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Manipulation avant et/ou aprés utilisation

Le ciment de scellement RelyX Luting est un dispositif multiapplication ;
chaque application du produit est destinée a un usage unique. Il est
destiné a une utilisation extrabuccale. Utiliser de nouveaux gants
stériles lors de la manipulation des récipients.

* Nettoyage : utiliser une lingette nettoyante/désinfectante de niveau
intermédiaire préte & 'emploi (par exemple, contenant de l'alcool-
ammonium quaternaire actif) et essuyer en respectant la durée de
contact recommandée sur I'étiquette de la lingette.

Références :

Center for Disease Control and Prevention (Centre pour le contrdle
et la prévention des maladies). Résumé des pratiques de prévention
des infections dans les cabinets dentaires : attentes élémentaires en
matiere de soins sans danger. Atlanta, Géorgie : Centers for Disease
Control and Prevention (centre pour le contréle et la prévention des
maladies), Département américain de la Santé et des Services
sociaux ; octobre 2016.

Composition (si applicable)
Poudre : verre traité au silane ; dioxyde de titane traité au silane ;

" persulfate de potassium.

Liquide : eau ; copolymére d’acides acryliques et itaconiques ;
méthacrylate de 2-hydroxyéthyle (HEMA) ; acétate d’éthyle.

FDS et élimination des déchets

* Consulter la fiche de données de sécurité (disponible sur
www.Solventum.com) pour obtenir des informations concernant
I'élimination des déchets et les ingrédients.

* Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) pour obtenir des
informations concerant I'élimination des déchets conformément & la
réglementation locale ou régionale.

« Accorder une attention particuliére & I'élimination des déchets
contaminés pour éviter les risques pour la santé en raison d’'une
manipulation incorrecte.

Informations a I'attention de I'utilisateur

* Veuillez signaler tout incident grave lié & I'appareil & Solventum et &
I'autorité compétente locale (UE) ou a l'autorité réglementaire locale.

* Nul nest autorisé & fournir des informations différentes de celles
fournies dans le présent mode d’emploi.

* Un résumé de la sécurité et des performances cliniques est
accessible a 'adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
|UD-ID de base : 06082238401020000000066BP- ~ —  —

Garantie

Solventum garantit que ce produit est exempt de défaut matériel et de
fabrication. SOLVENTUM NE FOURNIT AUCUNE AUTRE GARANTIE,
NOTAMMENT AUCUNE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE
MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. Il
incombe & l'utilisateur de déterminer si le produit est adapté & 'emploi
envisagé. Si ce produit est défectueux pendant la période de garantie,
votre seul recours et I'unique obligation de Solventum sont de réparer
ou de remplacer le produit Solventum.

Limitation de responsabilité

Sauf interdiction Iégale, Solventum ne serait étre tenue pour
responsable des pertes ou des dommages éventuels résultant de

ce produit, qu'ils soient directs, indirects, spécifiques, accidentels ou
consécutifs, quelle que soit la raison invoquée, y compris la garantie, le
contrat, la négligence ou la stricte responsabilité.

Glossaire des symboles

Titre du Symbole | Description et référence
symbole
Fabricant Indique le fabricant du
—_— — —“— dispositif médical. Souree : ——
1SO 15223, 5.1.1
Représentant Indique le représentant autorisé
autorisé pour dans la Communauté européenne /
la Communauté I'Union européenne. Source :
européenne / 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE, et/
I'Union ou 2014/30/UE
européenne
A utiliser avant Indique la date aprés laquelle le
dispositif médical ne peut plus étre
utilisé. 1SO 15223, 5.1.4
Batch code Indique la désignation de lot du
fabricant de fagon & identifier le
lot. Source : ISO 15223, 5.1.5
Numéro de Indique le numéro de référence
référence du produit de fagon a identifier
le dispositif médical. Source :
1SO 15223, 5.1.6
Dispositif Stipule que le dispositif est un
médical dispositif médical. Source :
1SO 15223, 5.7.7
Limite de Indique les limites de température
température auxquelles le dispositif
médical peut étre soumis.
1SO 15223, 5.3.7
Consulter le Indique que I'utilisateur doit
mode d’emploi consulter le mode d’emploi.
ou le mode Source : 1ISO 15223, 5.4.3
d’emploi du
dispositif
électronique.
Identifiant Indique un support contenant
unique des des informations sur I'identifiant
dispositifs unique des dispositifs.
Source : I1SO 15223, 5.7.10
Marquage CE Indique la conformité du produit

avec toutes les réglementations et
directives de I'Union européenne
avec la participation d'un
organisme notifié.
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Pour plus d'informations, visitez elFU.Solventum.com

Patents: Solventum.com/Patents
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