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(en) ENGLISH
Product Name
Solventum™ RelyX™ Luting Cement
Product Description
Solventum™ RelyX™ Luting Cement is a resin-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 Luting 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 16gm of material and the liquid bottle contains 9ml (11gm) of material.
General Information
This product is radiopaque and complies with ISO 9917-2, Class I.
Intended Use
Dental luting agent for cementation of indirect restorations.
Indications for Use
Permanent cementation of:
• Porcelain fused to metal crowns and bridges to tooth structure, amalgam composite or glass ionomer core build-ups
• Metal inlays, onlays or crowns
• 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, all-alumina 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 the 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 tooth integrity and maintain functionality.
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
amounts of water. If allergic reaction occurs, seek medical attention as needed, remove the product if necessary and
discontinue future use of the product.
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 cause 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 cause 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 ingredient information.
Potential Side-Effects
Local irritations, or local or systemic allergic reactions.
Residual Risks
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, improper 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 person in undesired/unprotected contact with chemical substance.
Instructions for Use
Preparation
1. Prepare teeth using accepted clinical guidelines.
2. Cover areas in close proximity to the pulp by applying small amounts of hard-setting calcium hydroxide material or

resin-modified glass ionomer liner (e.g. Solventum™ Vitrebond™ or Solventum™ Vitrebond™ Plus Light Cure Glass
Ionomer Liner/Base) prior to taking an impression for the final restoration.

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 water 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. Adjust if necessary.
6. Sandblast surfaces to be cemented with 30 or 50-micron aluminum oxide at a pressure of 2 Bar (30 psi) to create a

matte surface appearance.
7. Thoroughly clean the bonding surface of the restoration.
8. Keep area isolated from blood and saliva contamination during cementation process.
Working and Setting Times

Working time from
start of mixing:

2.5 min

Excess cement:

Self-curing gel-phase 3 min after placement in mouth

Self-curing setting time: 8 from start 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 powder/liquid ratio of 1.6:1 by weight can be obtained by using an equal

number of level scoops of powder and liquid 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 level scoop.
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
immediately after use.

2.4. To obtain a proper liquid drop size, hold 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 desired 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 spatulation 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 maintain 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°F). Use a suitable instrument for this process.

7. Cement will set hard within 8 minutes from start of mixing.
Storage Conditions/Shelf Life
This product is designed to be stored and used 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. Store with jar caps securely tightened and away from high
humidity.
• Close Jar Lid Tightly – Moisture Sensitive Materials.
• Use an appropriate technique that minimizes jar and scoop contact with liquid disinfectants.
• Do not refrigerate.
• Do not substitute Solventum™ Vitremer™ Core 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 device, 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/intermediate level disinfecting wipe (e.g. alcohol-quaternary ammonium active

ingredient) wipe for the recommended contact time on the wipe label.
References:
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.
Ingredients (if applicable)
Powder: Silane Treated Glass; Silane Treated Titanium Dioxide; Potassium Persulfate.
Liquid: Water; Copolymer of Acrylic and Itaconic 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 attention to the disposal of contaminated waste to avoid health risks due to improper handling.
Customer Information
• Please report a serious incident occurring in relation to the device to Solventum and the local competent authority (EU)

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

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

06082238401020000000066BP
Warranty
Solventum warrants this product will be free from 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 period, 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

Symbol Title Symbol Description and Reference

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

Authorized Representative
in European Community /
European Union

Indicates the authorized representative in the European Community /
European Union. Source: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, and/or
2014/30/EU

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

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

For more information see, eIFU.Solventum.com

(bg) БЪЛГАРСКИ
Наименование на продукта
Luting цимент за залепване Solventum™ RelyX™
Описание на продукта
Luting цимент за залепване Solventum™ RelyX™ е модифицирана
със смола глас-йономерна система, състояща се от две части: прах
и течност. Прахът е рентгеноконтрастно, флуороалуминосиликатно
стъкло. Течността е воден разтвор на модифицирана полиалкенова
киселина. Luting цимент за залепване RelyX осигурява основните
предимства на глас-йономерните цименти - адхезия към зъбната
структура, освобождаване на флуорид, заедно с допълнителни
предимства като ниска разтворимост, подобрена якост на счупване
и нисковискозна, нелепкава и устойчива на слепване смес. Luting
цимент за залепване RelyX е самовтвърдяваща се система,
използваща две реакции на тъмно втвърдяване, за да осигури
подобрени свойства в сравнение с традиционните глас-йономерни
цименти. Luting цимент за залепване RelyX е рентгеноконтрастен
и се предлага в бял цвят. Бурканчето с прах съдържа 16 грама
от материала, а бутилката с течност съдържа 9 мл (11 грама)
от материала.
Обща информация
Този продукт е рентгеноконтрастен и отговаря на изискванията на
ISO 9917-2, клас I.
Предназначение
Стоматологично пломбиращо средство за циментиране на
индиректни възстановявания.
Показания за употреба
Перманентно циментиране на:
• Металокерамични коронки и мостове върху зъбни структури,

амалгама, пънчета от композити или глас-йономери
• Метални инлеи, онлеи или коронки;
• Коронки изработени с изцяло алуминиеви или изцяло циркониеви

кепета, като Solventum™ Lava™;
• Фабрични и лети коренови щифтове;
• Ортодонтски пръстени и приспособления
• Възстановителни конструкции върху имплантни абатмънти с

металокерамика (PFM), метал, изцяло алуминиеви или изцяло
циркониеви кепета

Противопоказания
Няма известни.
Потребители, за които е предназначено изделието
Обучени стоматологични специалисти, които имат теоретични
и практически познания за използването на дентални продукти.
Целева популация пациенти
Всички пациенти, нуждаещи се от ортодонтско лечение, освен ако
състоянието на пациента не ограничава употребата. Безопасността
и ефективността на продукта не са клинично оценени при бременни
или кърмещи жени.
Клинична полза
Задържа индиректни възстановявания на място, за да възстанови
целостта на зъбите и да поддържа функционалността.
Предпазни мерки и предупреждения
За пациентите
Този продукт съдържа вещества, които могат да предизвикат
алергична реакция у някои лица при контакт с кожата. Избягвайте
употребата на този продукт при пациенти с данни за алергия към
акрилати. При продължителен контакт с меките тъкани в устната
кухина измийте обилно с вода. При възникване на алергична
реакция потърсете медицинска помощ, отстранете продукта, ако е
необходимо, и преустановете употребата му.
Този продукт съдържа калиев персулфат, който би могъл да доведе
до алергична реакция на дихателните пътища при някои лица. Този
продукт може да не е подходящ за употреба при лица с установена
чувствителност към сулфити, тъй като може да настъпи кръстосана
реакция с калиевия персулфат.
Течността съдържа вещества, които могат да причинят сериозно
увреждане на очите. Носете предпазни средства за очите.
В случай на контакт с очите, изплакнете незабавно обилно с вода
и потърсете медицинска помощ.
За стоматологичния персонал
Този продукт съдържа вещества, които могат да предизвикат
алергична реакция у някои лица при контакт с кожата. За да се
намали рискът от алергична реакция, контактът с тези материали
трябва да се сведе до минимум. По-конкретно, избягвайте контакт
с неполимеризиран продукт. При контакт с кожата измийте с
вода и сапун. Препоръчва се употреба на защитни ръкавици
и безконтактни техники. Акрилатите могат да проникнат през
ръкавиците за обща употреба. Ако продуктът влезе в контакт
с ръкавиците, отстранете и изхвърлете ръкавиците, измийте
незабавно ръцете си с вода и сапун и използвайте нови ръкавици.
При поява на алергична реакция потърсете медицинска помощ, ако
е необходимо.
Този продукт съдържа калиев персулфат, който може да
предизвика алергична респираторна реакция при определени
хора. Този продукт може да не е подходящ за употреба при лица
с известна чувствителност към сулфити, тъй като може да възникне
кръстосана реакция с калиев персулфат.
Течността съдържа вещества, които могат да причинят сериозно
увреждане на очите. Носете предпазни средства за очите.
В случай на контакт с очите, изплакнете незабавно обилно с вода
и потърсете медицинска помощ.
За информация относно изхвърлянето и съставките вижте
информационния лист за безопасност (ИЛБ)/листа с информация
за безопасност (ЛИБ) на Solventum, наличен на адрес
www.Solventum.com, или се свържете с местния филиал.
Възможни странични ефекти
Локално дразнене или локални или системни алергични реакции.
Остатъчни рискове
Отлепването на реставрацията или счупването й може в редки
случаи да доведе до поглъщане или аспириране на реставрацията
или на части от нея.
В ситуации с дълбоки кариозни лезии, неправилен контрол
на инфекциите в кабинета, лоша устна хигиена на пациента,
неадекватно контуриране на реставрациите или неспазване на
инструкциите за употреба, могат да възникнат следните рискове:
чувствителност на зъбите, инфекция, нараняване на главата, ушите,
очите, носа, гърлото (HEENT) при нежелан/незащитен контакт на
лицето с химическо вещество.
Инструкции за употреба
Подготовка
1. Подгответе зъбите, като използвате приетите клинични насоки.
2. Покрийте областите, които са много близо до пулпата, като

нанесете малки количества от бавно втвърдяващ се материал от
калциев хидроксид или модифицирана със смола глас-йономерна
подложка (тоест Solventum™ Vitrebond™ или Solventum™
Vitrebond™ Plus Light Cure глас-йономерна подложка/основа),
преди да вземете отпечатък за финалното възстановяване.

3. Отстранете временната възстановителна конструкция и грижливо
почистете временния цимент от препарирания зъб, като
използвате пемзова паста без съдържание на масло.

4. Изплакнете препарирания зъб или кавитет с воден спрей и го
подсушете с въздух, памуче или хартиено връхче.
4.1. Оставете зъбната повърхност влажна. Не пресушавайте.
4.2. Препарацията или кавитетът трябва да са толкова сухи,

че повърхността да е леко лъскава. Както при всеки
перманентен цимент, прекомерно изсушаване може да
доведе до следоперативна чувствителност.

5. Изпробвайте окончателната възстановителна конструкция и
проверете точността й. Настройте при необходимост.

6. Третирайте повърхностите, които ще циментирате, със струйка
алуминиев оксид от 30 или 50 микрона при налягане 2 бара
(30 psi), за да постигнете матов вид на повърхността.

7. Грижливо почистете свързващата повърхност на
възстановителната конструкция.

8. Изолирайте участъка от кръв и слюнка по време на процеса на
циментиране.

Време за обработка и втвърдяване

Време за обработка от начало
на смесване:

2,5 мин.

Излишен цимент:

Самополимеризираща
гел-фаза

3 мин. след поставяне в устата

Време на втвърдяване при
самополимеризиране:

8 от началото на смесването

Указания
1. Използвайте нови, неизползвани ръкавици за еднократна

употреба по време на всички клинични приложения, за да
намалите риска от кръстосано замърсяване.

2. Дозиране на праха и течността: Стандартното съотношение прах/
течност 1,6:1 тегловни части може да се получи при равен брой
мерителни лъжички прах и капки течност. Три лъжички прах и
три капки течност осигуряват достатъчно материал за залепване
на една нормална коронка.
2.1. Флаконът се разклаща преди дозирането, за да се разбухне

прахът RelyX Luting.
2.2. Лъжичката се потапя във флакона, препълва се хлабаво

с прах и се изтегля с притискане към пластмасовия
изравнител, за да се отстрани излишният прах и да се
получи изравнена лъжичка.

2.3. Върху блокчето за разбъркване се дозира необходимият
брой лъжички прах. Забележка: глас-йономерните прахове
са чувствителни към висока влажност. Флаконът да се
съхранява с плътно затворена капачка и далеч от силна
влага. Затворете капачката непосредствено след употреба.

2.4. За да се получи капка от течността с подходяща големина,
флаконът с течността RelyX Luting се държи вертикално с
капкомерния накрайник надолу, без да влиза в контакт с
блокчето за разбъркване.

2.5. Флаконът се стиска, за да се дозира необходимият брой
капки течност върху блокчето за разбъркване. Затворете
капачката непосредствено след употреба.

3. Разбъркване: С помощта на циментова шпатула смесете праха
с течността. За да сведете до минимум изпарението на водата и
да увеличите времето за работа, ограничете шпатулирането на
праха и течността на малка площ от блокчето за разбъркване.
Всичкият прах трябва да се добави към течността в рамките на
30 секунди.

4. Работното време на стандартната комбинация прах/течност
е най-малко 2,5 минути от началото на разбъркването при
стайна температура. По високите температури и енергичното
шпатулиране ще скъсят времето за обработка, а по-ниските
температури ще го удължат. Забележка: работното време на
сместа може да се удължи, ако се използва охладена течност
или ако се смесва върху студена плочка.

5. Поставяне на коронката: коронката се напълва, като се положи
слой цимент, покриващ всичките й вътрешни повърхности.
Поставете коронката. Върху нея се упражнява натиск, за да се
запази положението й по време на втвърдяването.

6. Почистване на излишъците: Излишният материал може да се
отстрани, когато циментът достигне восъчен стадий най-малко
3 минути след поставянето в устата (37°С). За този процес се
използва подходящ инструмент.

7. Циментът ще се втвърди в рамките на 8 минути от началото
на смесването.

Условия на съхранение/Срок на годност
Този продукт е предназначен за съхранение и употреба при стайна
температура. Срокът на годност при стайна температура е 24 месеца.
Температурите на околната среда, които обикновено са по-високи от
27°C или по-ниски от 10°C, може да намалят срока на годност. Вижте
външната опаковка за срок на годност.
Глас-йономерните прахове са чувствителни към висока влажност.
Съхранявайте с плътно затворена капачка и далеч от силна влага.
• Затворете капака на буркана плътно - чувствителни на влага

материали.
• Използвайте подходяща техника, която свежда до минимум

контакта на бурканчето и лъжичката с течни дезинфектанти.
• Не съхранявайте в хладилник.

• Не бива да се замества прахът или течността на
възстановителната система Solventum™ Vitremer™ Core Buildup с
праха или течността на цимента за залепване RelyX™ Luting.

Обработка преди и/или след употреба
Luting цимент за залепване RelyX е многофункционално устройство,
като всяко приложение е предназначено само за еднократна
употреба. Предназначен е за екстраорално приложение.
Използвайте нови, незамърсени ръкавици, когато работите
с контейнерите.
• Почистване: Използвайки готови за употреба почистващи/

междинни дезинфекциращи кърпички (напр. алкохолно-
четвъртично амониева активна съставка), избършете за
препоръчаното време за контакт върху етикета на кърпичката.

Референции:
Центрове по превенция и контрол върху болестите. Обобщение
на практиките за предотвратяване на инфекция в стоматологични
среди: Основни очаквания за безопасна грижа. Атланта, Джорджия:
Centers for Disease Control and Prevention, US Dept of Health and
Human Services; октомври 2016 г.
Съставки (ако е приложимо)
Прах: Обработено със силан стъкло; Обработен със силан титанов
диоксид; Калиев персулфат.
Течност: Вода; Съполимер на акрилни и итаконови киселини;
2-хидроксиетил метакрилат (HEMA); Етилацетат.
Информационен лист за безопасност и унищожаване
• Вижте информационните листове за безопасност (налични на:

www.Solventum.com) за информация за изхвърляне и съставките.
• Информация относно правилното изхвърляне на продукта ще

намерите в информационните листове за безопасност; в противен
случай продуктът трябва да се изхвърли в съответствие с местните
или регионалните разпоредби.

• Обърнете специално внимание на изхвърлянето на замърсените
отпадъци. Неправилното боравене с тях създава рискове за
здравето.

Информация за клиента
• Съобщавайте за сериозни инциденти, възникнали във връзка с

устройството, на Solventum и местните компетентни органи или
местните регулаторни власти.

• Забранено е на всички лица да предоставят всякаква
информация, която се отклонява от предоставената в този лист с
инструкции.

• Обобщена информация за безопасност и клинична ефективност
можете да намерите на https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
основен UDI-DI: 06082238401020000000066BP

Гаранция
Solventum гарантира, че продуктът няма дефекти в материала
и изработката. SOLVENTUM НЕ ПОЕМА НИКАКВИ ДРУГИ
ГАРАНЦИИ, ВКЛЮЧИТЕЛНО КАКВИТО И ДА Е КОСВЕНИ
ГАРАНЦИИ ЗА ПРОДАВАЕМОСТ ИЛИ ПРИГОДНОСТ ЗА
ОПРЕДЕЛЕНА ЦЕЛ. Потребителят носи отговорност да определи
дали продуктът е подходящ за използване от него. Ако продуктът
се окаже дефектен в рамките на гаранционния срок, вашето
единствено обезщетение и единственото задължение на Solventum
е да поправи или подмени продукта на Solventum.
Ограничение на отговорността
Освен в случаите, когато се забранява от закона, Solventum не носи
отговорност за каквито и да било загуби или щети, произтичащи
от този продукт, независимо дали щетите са преки, косвени,
специални, случайни или причинно-следствени, независимо от
изказаните твърдения, включително гаранция, договор, проявена
небрежност или обективна отговорност.

Речник на символите

Наименование
на символа

Символ Описание и референции

Производител Посочва производителя
на медицинското изделие.
Източник: ISO 15223, 5.1.1

Упълномощен
представител в
Европейската
общност/
Европейския
съюз

Посочва упълномощен
представител в Европейската
общност/Европейския съюз.
Източник: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/ЕС и/или 2014/30/ЕС

Да се използва
преди

Посочва датата, след която
медицинското изделие не трябва
да се използва. ISO 15223, 5.1.4

Код на партида Посочва кода на партидата
на производителя с цел
идентифициране на
партидата или групата.
Източник: ISO 15223, 5.1.5

Каталожен
номер

Посочва каталожния
номер на производителя
с цел идентифициране на
медицинското изделие. Източник:
ISO 15223, 5.1.6

медицинско
изделие

Обозначава, че артикулът е
медицинско изделие. Източник:
ISO 15223, 5.7.7

Темпе-ратурна
граница

Посочва температурната
граница, до която употребата
на медицинското изделие е
безопасна. ISO 15223, 5.3.7

Вижте
инструкциите
за употреба
или вижте
електронните
инструкции
за употреба

Показва, че потребителят
трябва да направи справка
с инструкциите за употреба.
Източник: ISO 15223, 5.4.3

Уникален
идентификатор
на устройството

Показва носител, който съдържа
уникална информация за
идентификатор на устройството.
Източник: ISO 15223, 5.7.10

CE знак Посочва отговаряне на всички
приложими регламенти и
директиви на Европейския съюз с
участие на нотифицирания орган.

За допълнителна информация вижте eIFU.Solventum.com

(hr) HRVATSKI
Naziv proizvoda
Cement Solventum™ RelyX™
Opis proizvoda
Cement Solventum™ RelyX™ smolom je modificirani staklenoionomerni
sustav koji se sastoji od dva dijela: praha i tekućine. Prah je rendgenski
dobro vidljivo fluoroaluminosilikatno staklo. Tekućina je vodena otopina
modificirane polialkenoične kiseline. Cement RelyX pruža glavne
prednosti staklenoionomernih cemenata – adheziju na zubnu strukturu
i otpuštanje fluorida – uz dodatne prednosti niske topljivosti, poboljšane
otpornosti na lom te smjese niske viskoznosti koja se ne razvlači u niti
i otporna je na slijevanje. Cement RelyX samopolimerizirajući je sustav
koji upotrebljava dvije reakcije tamne polimerizacije kako bi osigurao
poboljšana svojstva u usporedbi s tradicionalnim staklenoionomernim
cementima. Cement RelyX rendgenski je dobro vidljivi i dostupan
je u bijeloj nijansi. Posudica s prahom sadrži 16 g materijala, a bočica
s tekućinom sadrži 9 ml (11 g) materijala.
Opći podaci
Ovaj je proizvod rendgenski nepropustan i u skladu je s normom
ISO 9917-2, klasa I.
Predviđena 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 nadogradnji
• metalnih inleja, onleja ili krunica
• krunica čija su osnova aluminijske ili cirkonijske čestice kao što je

Solventum™ Lava™
• unaprijed pripremljenih i naknadnih cementiranja u kalupu
• ortodontskih prstena i naprava
• metalno-porculanskih (PFM), metalnih, aluminijskih ili cirkonijskih

restauracija nosača implantata.
Kontraindikacije
Nisu poznate.
Predviđeni korisnici
Profesionalni stomatolozi koji posjeduju teorijsko i praktično znanje
o uporabi stomatoloških proizvoda.
Predviđeni pacijenti
Svi pacijenti kojima je potrebno stomatološko liječenje, osim ako stanje
pacijenta ne ograničava primjenu. Sigurnost i učinkovitost proizvoda
nisu klinički procijenjene kod trudnica ili dojilja.
Kliničke prednosti
Drži neizravne restauracije na mjestu za vraćanje integriteta zuba i
održavanje funkcionalnosti.
Mjere opreza i upozorenja
Za pacijente
Ovaj proizvod sadržava tvari koje kod nekih osoba mogu prouzročiti
alergijsku reakciju u dodiru s kožom. Izbjegavajte uporabu ovog
proizvoda kod pacijenata koji su alergični na akrilate. Pri produženom
kontaktu s mekim tkivom u ustima isperite velikom količinom vode.
Ako dođe do alergijske reakcije, po potrebi zatražite liječničku pomoć,
uklonite proizvod ako je nužno i prekinite daljnju uporabu.
Proizvod sadrži kalijev persulfat koji kod nekih pojedinaca može
uzrokovati alergijsku reakciju dišnog sustava. Uporaba ovog proizvoda
nije prikladna za osobe koje su preosjetljive na sulfite jer može doći do
reakcije s kalijevim persulfatom.
Tekućina sadrži tvari koje mogu uzrokovati teško oštećenje očiju.
Nosite zaštitu za oči. U slučaju dodira s očima, odmah isperite s puno
vode i potražite savjet liječnika.
Za stomatološko osoblje
Ovaj proizvod sadržava tvari koje kod nekih osoba mogu prouzročiti
alergijsku reakciju u dodiru s kožom. Kako biste smanjili rizik od
alergijske reakcije, svedite izloženost ovim materijalima na minimum.
Posebice izbjegavajte izlaganje nepolimeriziranom proizvodu. Ako
koža dođe u kontakt s ovim tvarima, operite je sapunom i vodom.
Preporučuje se uporaba zaštitnih rukavica i tehnike bez dodira. Akrilati
mogu prodrijeti kroz rukavice koje se obično upotrebljavaju. Ako dođe
do kontakta tvari s rukavicom, uklonite i bacite rukavicu, odmah operite
ruke sapunom i vodom te stavite novu rukavicu. Ako dođe do alergijske
reakcije, po potrebi potražite liječničku pomoć.
Ovaj proizvod sadrži kalijev persulfat koji kod određenih osoba može
izazvati alergijsku respiratornu reakciju. Ovaj proizvod možda nije
prikladan za primjenu kod osoba s poznatom preosjetljivošću na sulfite
jer može doći do unakrsne reakcije s kalijevim persulfatom.
Tekućina sadrži tvari koje mogu uzrokovati teško oštećenje očiju. Nosite
zaštitu za oči. U slučaju dodira s očima, odmah isperite s puno vode
i potražite savjet liječnika.
Pogledajte Solventum sigurnosno-tehnički list (SDS) / tablicu
sa sigurnosnim informacijama (SIS) koji su dostupni na
www.Solventum.com ili se javite lokalnoj podružnici kako biste
dobili informacije o zbrinjavanju i sastojcima.
Potencijalne nuspojave
Lokalne iritacije ili lokalne ili sustavne alergijske reakcije.
Preostali rizici
Odljepljivanje ili lom restauracije u rijetkim slučajevima može rezultirati
gutanjem ili aspiracijom restauracije ili njezinih dijelova.
U situacijama s dubokim karijesnim lezijama, neadekvatnom kontrolom
infekcija u ordinaciji, lošom oralnom higijenom pacijenta, neadekvatnim
oblikovanjem restauracije ili ako se Upute za uporabu nisu slijedile,
mogu se pojaviti sljedeći rizici: osjetljivost zuba, infekcija te ozljede
glave, ušiju, očiju, nosa ili grla (HEENT) kada osoba dođe u neželjeni
ili nezaštićeni doticaj s kemijskom tvari.

Upute za uporabu
Priprema
1. Pripremite zub koristeći se prihvaćenih kliničkih smjernica.
2. Prekrijte područja u neposrednoj blizini pulpe malom količinom

tvrdo stvrdnjavajućeg materijala od kalcijevog hidroksida ili smolom
modificiranu staklenoionomernu podlogu (npr. staklenoionomerna
obloga/podloga za polimerizaciju svjetlom Solventum™ Vitrebond™
ili Solventum™ Vitrebond™ Plus) prije uzimanja otiska za konačnu
restauraciju.

3. Uklonite privremenu restauraciju i temeljito je očistite od zaostalog
privremenog cementa pastom plovućca u kojoj nema ulja.

4. Isperite pripremljeni zub ili kavitet mlazom vode te osušite mlazom
zraka, pamučnim vaticama ili vrškom papira.
4.1. Ostavite površinu vlažnom. Nemojte pretjerano sušiti.
4.2. Preparacija ili kavitet trebaju biti toliko suhi da se površina

doima sjajnom. Kao i pri svakom trajnom cementiranju
presušivanje može dovesti do postoperativne osjetljivosti.

5. Isprobajte konačnu restauraciju i provjerite dobro prisjeda li dobro.
Prilagodite po potrebi.

6. Površine koje će se cementirati obradite pjeskarenjem aluminijevim
oksidom sa zrncima veličine 30 do 50 mikrona pod tlakom od 2 bara
(30 psi) kako bi se pripremila mat površina.

7. Temeljito očistite adhezijsku površinu restauracije.
8. Područje tijekom cementiranja izolirajte od kontaminacije krvlju i

slinom.
Vrijeme obrade i stvrdnjavanja

Vrijeme obrade od
početka miješanja:

2,5 min

Višak cementa:

Polimerizacija gel-faze 3 min nakon postavljanja u usta

Vrijeme polimerizacije: 8 min od početka miješanja

Upute
1. Za sve kliničke primjene upotrebljavajte nove, nekorištene

jednokratne rukavice kako biste smanjili opasnost od unakrsne
kontaminacije.

2. Doziranje praška i tekućine: standardni težinski omjer praška/
tekućine od 1,6:1 može se postići nanošenjem jednakog broja kapi
tekućine i žličica praška. Tri žličice praška i tri kapi tekućine dovoljno
je za cementiranje jedne krunice.
2.1. Protresite bočicu da biste rastresli prašak cementa RelyX prije

njegovog doziranja.
2.2. Umetnite žličicu u bočicu, napunite je do vrha rastresitim

prahom i izvucite ju tarući o plastični rub tako da višak padne
natrag u bočicu.

2.3. Stavite željeni broj žličica praha na podlogu za miješanje.
Napomena: staklenoionomerni prašak osjetljiv je na veliku
vlagu. Čuvajte staklenku s čvrsto zatvorenim poklopcem i dalje
od velike vlage. Nakon uporabe odmah zaklopite poklopcem.

2.4. Da biste dobili odgovarajuću veličinu kapi tekućine, držite
bočicu s tekućine za cement RelyX okomito s kapaljkom
usmjerenom naniže, bez dodirivanja podloška za miješanje.

2.5. Stisnite bočicu da biste na podlogu za miješanje istisnuli željeni
broj kapi. Nakon uporabe odmah zaklopite poklopcem.

3. Miješanje: pomoću cementne lopatice pomiješajte prašak u tekućinu.
Kako biste smanjili isparavanje vode i produžili vrijeme uporabe,
ograničite površinu miješanja praha i tekućine na malo područje
podloge za miješanje. Sav se prašak mora umiješati u tekućinu
unutar 30 sekundi.

4. Vrijeme rada smjese sa standardnim omjerom praha/tekućine
najmanje je 2,5 minute od početka miješanja pri sobnoj temperaturi.
Veće temperature i snažno miješanje skratit će radno vrijeme. Niže
temperature produžit će radno vrijeme. Napomena: Vrijeme rada
može se produljiti ako upotrijebite tekućinu koja je bila u hladnjaku ili
ako miješate masu na hladnoj pločici za miješanje.

5. Postavljanje na krunice: napunite krunicu tako da čitava unutrašnja
površina bude prekrivena cementom. Postavite krunicu. Držite
je lagano pritisnutom kako biste je održali na mjestu tijekom
stvrdnjavanja cementa.

6. Odstranite višak materijala. Višak cementa može se ukloniti kada
cement dostigne konzistenciju voska, najmanje 3 minute od
postavljanja u usta (37 °C ili 98 °F). Za taj postupak upotrijebite
odgovarajući instrument.

7. Cement će očvrsnuti u roku od 8 minuta od početka miješanja.
Uvjeti skladištenja / Rok trajanja
Ovaj proizvod namijenjen je uporabi i pohranjivanju pri sobnoj
temperaturi. Rok valjanosti pri sobnoj temperaturi je 24 mjeseca.
Temperatura okoline koja je viša od 27 °C / 80 °F ili niža od 10 °C /
50 °F može skratiti rok valjanosti. Za datum isteka roka valjanosti vidjeti
vanjsko pakiranje.
Stakleni ionomer u prahu osjetljiv je na visoku vlažnost. Čuvajte
staklenku s čvrsto zatvorenim poklopcem i dalje od velike vlage.
• Čvrsto zatvorite poklopac posude – materijali su osjetljivi na vlagu.
• Primijenite odgovarajuću tehniku koja smanjuje dodir posude i hvataljki

s tekućim dezinfekcijskim sredstvima.
• Ne čuvati u hladnjaku.
• Prašak ili tekućina Solventum™ Vitremer™ za nadogradnju/

restauraciju ne smije se zamijeniti praškom ili tekućinom za cement
RelyX™.

Rukovanje prije i/ili nakon uporabe
Cement RelyX višenamjenski je proizvod, pri čemu je svaka
pojedinačna primjena predviđena isključivo za jednokratnu uporabu.
Predviđen je za izvanoralnu uporabu. Pri rukovanju spremnicima
upotrijebite nove, nekontaminirane rukavice.
• Čišćenje: upotrebom maramice za čišćenje spremne za uporabu /

srednje razine dezinfekcije (npr. aktivni sastojak alkohol-kvaternarni
amonijak) brišite tijekom preporučenog 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)
Prašak: staklo tretiran silanom; titanijev dioksid tretiran silinom; kalijev
persulfat.
Tekućina: voda; kopolimer akrilne i itakonske kiseline; 2-hidroksietil
metakrilat (HEMA); etil acetat.
Sigurnosno-tehnički list i odlaganje
• U sigurnosno-tehničkom listu (dostupan na www.Solventum.com)

potražite informacije o odlaganju i komponentama.
• U sigurnosno-tehničkom listu potražite informacije o odlaganju ili upute

za odlaganje u skladu s lokalnim ili regionalnim propisima.
• Obratite posebnu pažnju na odlaganje kontaminiranog otpada kako

biste izbjegli zdravstvene rizike uzrokovane nepropisnim rukovanjem.
Podaci za kupce
• Ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uređajem prijavite tvrtki

Solventum i lokalnom nadležnom tijelu (EU) ili lokalnoj regulatornoj
agenciji.

• Nitko nema ovlaštenja za pružanje informacija koje se razlikuju od
informacija prikazanih u ovome listu s uputama.

• Sažetak Sigurnosne i kliničke učinkovitosti potražite na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, osnovni UDI-DI:
06082238401020000000066BP

Jamstvo
Solventum jamči da je ovaj proizvod bez nedostataka u materijalu i
izradi. SOLVENTUM NE DAJE DODATNA JAMSTVA, UKLJUČUJUĆI
BILO KAKVA PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA, KOJA SE ODNOSE NA
UTRŽIVOST ILI PRIKLADNOST ZA ODREĐENU NAMJENU. Korisnik
je odgovoran za utvrđivanje prikladnosti proizvoda za primjenu. Ako je
ovaj proizvod neispravan unutar jamstvenog razdoblja, vaš isključivi
pravni lijek i jedina obaveza Solventum-a bit će popravak ili zamjena
proizvoda Solventum.
Ograničenje odgovornosti
Osim u slučaju gdje je to zakonom zabranjeno, tvrtka Solventum neće
se smatrati odgovornom za gubitke ili oštećenja do kojih dođe uslijed
upotrebe ovog proizvoda, bilo izravno, neizravno, posebno, slučajno ili
posljedično, bez obzira na korištenu teoriju, uključujući jamstvo, ugovor,
nemar ili strogu odgovornost.

Pojmovnik simbola

Naziv simbola Simbol Opis i referenca

Proizvođač Označava proizvođača
medicinskih proizvoda. Izvor:
ISO 15223, 5.1.1

Ovlašteni zastupnik
u Europskoj
zajednici / Europskoj
uniji

Označava ovlaštenog
zastupnika u Europskoj
zajednici / Europskoj uniji.
Izvor: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU i/ili 2014/30/EU

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

Serijski broj Označava serijski broj
proizvođača kojim se može
identificirati šarža ili serija.
Izvor: ISO 15223, 5.1.5

Kataloški broj Označava kataloški broj
proizvođača tako da
se medicinski proizvod
može identificirati. Izvor:
ISO 15223, 5.1.6

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

Ograničenje
temperature

Navodi ograničenja temperature
do kojih se medicinski proizvod
može izložiti na siguran način.
ISO 15223, 5.3.7

Pročitajte upute
za uporabu ili
elektroničke upute
za uporabu

Označava da korisnik treba
pogledati upute za uporabu.
Izvor: ISO 15223, 5.4.3

Jedinstvena
identifikacija
proizvoda

Označava nosač koji sadrži
podatke o jedinstvenoj
identifikaciji proizvoda. Izvor:
ISO 15223, 5.7.10

CE oznaka Označava usklađenost sa
svim primjenjivim uredbama i
direktivama Europske unije koje
se odnose i na prijavljeno tijelo.

Više informacija možete pronaći na poveznici eIFU.Solventum.com

(hu) MAGYAR
Termék neve
Solventum™ RelyX™ ragasztócement
Termék leírása
A Solventum™ RelyX™ ragasztócement egy gyantával módosított
üvegionomer-rendszer, amely két részből áll: egy porból és egy
folyadékból. A por egy röntgenelnyelő fluoro-aluminoszilikát üveg.
A folyadék egy módosított polialkénsav vizes oldata. A RelyX
ragasztócement rendelkezik az üvegionomer cementek fő előnyeivel –
tapadás a fogstruktúrához, fluorid kibocsátása az alacsony oldhatóság
hozzáadott előnyeivel, jobb törésállóság és alacsony viszkozitás,
nem rostos, összeeséssel szemben ellenálló keverék. A RelyX
ragasztócement egy önkötő rendszer, amely két sötétben kötő reakciót
alkalmaz, hogy jobb tulajdonságokat nyújtson, mint a hagyományos
üvegionomer cementek. A RelyX ragasztócement röntgenelnyelő,
és fehér árnyalatban kapható. A poros tégely 16 g anyagot,
a folyadékos palack pedig 9 ml (11 g) anyagot tartalmat.
Általános tudnivalók
Ez a termék röntgenelnyelő, és megfelel az ISO 9917-2 szabvány
szerinti I. osztály követelményeinek.

Rendeltetésszerű használat
Fogászati ragasztóanyag indirekt tömések cementálásához.
Javasolt felhasználás
A következők végleges cementálása:
• fémre égetett porcelánkoronák és hidak ragasztása mind

fogszövethez, mind amalgámhoz, kompozithoz vagy üvegionomer
csonkfelépítő anyaghoz;

• fém inlayek, onlayek és koronák beragasztásához;
• alumínium vagy cirkónium anyagú belsővel rendelkező koronák; pl.

Solventum™ Lava™;
• előre gyártott és öntött tömés utáni anyag;
• fogszabályozó gyűrűk és készülékek;
• fémkerámia (PFM), fém, alumínium-oxid vagy cirkóniumvázzal készült

felépítmények az implantátumpilléreken.
Ellenjavallatok
Nem ismertek.
Célfelhasználók
Képzett fogászati szakemberek, akik elméleti és gyakorlati ismeretekkel
rendelkeznek fogászati termékek használatával kapcsolatban.
A megcélzott betegpopuláció
Minden olyan beteg, akinek fogászati kezelésre van szüksége,
hacsak a beteg állapota nem korlátozza a használatot. Várandós
vagy szoptató nők esetében nem végeztek klinikai vizsgálatot a termék
biztonságosságát és teljesítményét illetően.
Klinikai előny
Az indirekt töméseket rögzíti a helyükön a fogazat egységességének
visszaállítása és a funkcionalitás fenntartása érdekében.
Óvintézkedések és figyelmeztetések
Betegek számára
Ez a termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek bőrrel történő
érintkezéskor allergiás reakciót válthatnak ki bizonyos személyeknél.
A készítmény használata kerülendő akrilátallergiás beteg esetén. Ha
az anyag hosszabb ideig érintkezik a száj lágyszöveteivel, öblítse át
bő vízzel az érintett területet. Allergiás reakció esetén, ha szükséges,
kérjen orvosi segítséget, szükség esetén távolítsa is el a terméket, és a
későbbiekben ne használja.
A termék kálium-perszulfátot tartalmaz, amely egyeseknél allergiás
légúti reakciót válthat ki. Előfordulhat, hogy a termék nem alkalmazható
a szulfitokra túlérzékeny személyeknél, mivel keresztreakció léphet fel a
kálium-perszulfáttal.
A folyadék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek súlyos szemsérülést
okozhatnak. Viseljen védőszemüveget. Szembe kerülés esetén azonnal
öblítse ki bő vízzel és forduljon orvoshoz.
Fogászati szakemberek számára
Ez a termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek bőrrel történő
érintkezéskor allergiás reakciót válthatnak ki bizonyos személyeknél. Az
allergiás reakció kockázatának csökkentése érdekében minimalizálni
kell a közvetlen érintkezést ezekkel az anyagokkal. Különösen
kerülni kell a még nem polimerizált termékkel való érintkezést. Ha a
termék szabad bőrfelszínhez ér, az érintett területet szappannal és
vízzel mossa le. Védőkesztyű használata és érintésmentes technika
alkalmazása ajánlott. Az akrilátok áthatolhatnak a szokványos
védőkesztyűkön. Ha a termék érintkezik a kesztyűvel, vegye le és dobja
ki a kesztyűt, azonnal mosson kezet vízzel és szappannal, majd vegyen
fel új kesztyűt. Allergiás reakció esetén – szükség szerint – forduljon
orvoshoz.
Ez a termék kálium-perszulfátot tartalmaz, amely allergiás
légzőrendszeri reakciót válthat ki bizonyos személyeknél. Lehet, hogy
a termék használata nem megfelelő azoknál, akik ismerten érzékenyek
a szulfitokra, mert keresztreakció léphet fel a kálium-perszulfáttal.
A folyadék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek súlyos szemsérülést
okozhatnak. Viseljen védőszemüveget. Szembe kerülés esetén azonnal
öblítse ki bő vízzel és forduljon orvoshoz.
A Solventum hulladékkezelését és az összetevőkre vonatkozó
információkat illetően lásd a biztonsági adatlapot (SDS) / biztonsági
információs lapot (SIS) (elérhető a www.Solventum.com webhelyen,
valamint a területileg illetékes képviseletnél).
Lehetséges mellékhatások
Helyi irritációk, illetve helyi vagy szisztémás allergiás reakciók.
Fennmaradó kockázatok
A restaurátum leválása vagy eltörése ritka esetekben a restaurátum,
illetve annak részei lenyeléséhez vagy aspirációjához vezethet.
Mély szuvasodás, a rendelő nem megfelelő fertőtlenítése, a beteg
rossz szájhigiéniája, a restaurátum nem megfelelő kontúrozása vagy
a használati utasítás be nem tartása esetén a következő kockázatok
merülhetnek fel: fogérzékenység, fertőzés, fej, fül, szem, orr, torok
(HEENT) sérülés, ha a személy nemkívánatos/nem védett módon
érintkezik a vegyi anyaggal.
Használati utasítás
Előkészítés
1. A betartandó klinikai irányelvek szerint készítse elő a fogakat.
2. A végleges restaurációhoz való lenyomat vétele előtt a pulpához

közel eső területeket fedje be kis mennyiségű keményre kötő
kalcium-hidroxiddal vagy rezinnel módosított üvegionomer linerrel
(pl.: Solventum™ Vitrebond™ vagy Solventum™ Vitrebond™ Plus
fényre kötő üvegionomer liner/alábélelő).

3. Távolítsa el az ideiglenes restaurációt, és olajmentes polírozópasztát
használva alaposan tisztítsa meg a preparált területet az ideiglenes
cementtörmeléktől.

4. Öblítse át az előkészített fogat vagy kavitást puszterrel, majd szárítsa
ki levegővel, vattagombóccal, illetve papír poénnal.
4.1. Hagyja nedvesen a fogfelszínt. Nem szabad túlszárítani!
4.2. A preparálásnak, illetve a kavitásnak éppen annyira kell

száraznak lennie, hogy a felület kissé fényes legyen. Ugyanúgy,
ahogy a végleges cement esetében, a túlszárítás posztoperatív
érzékenységhez vezethet.

5. Ellenőrizze a kész restauráció illeszkedését. Ha szükséges,
igazítson rajta.

6. Érdesítse a cementálandó felületeket 30 vagy 50 mikronos
szemcseméretű alumínium-oxiddal, 2 bar (30 psi) nyomással végzett
homokfúvással addig, amíg a felület mattá nem válik.

7. Alaposan tisztítsa meg a restauráció ragasztandó felületeit.
8. A cementálási folyamat közben, a vérrel és nyállal való

szennyeződés elkerülése érdekében izolálja a területet.
Feldolgozási- és kötési idők

Feldolgozási idő kezdete a
keverés kezdetétől:

2,5 perc

Felesleges cement:

Önkötő gélfázis 3 perc a szájba helyezést
követően

Önkötési idő: 8 perc a keverés elkezdésétől

Utasítások
1. A keresztszennyeződés kockázatának csökkentése érdekében

használjon új, nem használt eldobható kesztyűt minden klinikai
alkalmazás során.

2. A por és a folyadék kiadagolása: A standard por:folyadék tömegarány
1,6:1, ami azonos számú csapott kanálnyi por és folyadékcsepp
összekeverésével állítható elő. Három kanál por és három csepp
folyadék keveréke elegendő egy tipikus korona beragasztásához.
2.1. Adagolás előtt rázza fel az üveget a RelyX ragasztócementpor

fellazítása érdekében.
2.2. A kaparókanállal nyúljon az edénybe, púpozva vegyen a

kanálra a fellazított anyagból, majd húzza ki a kanalat végig a
műanyag lehúzóhoz érintve – így a felesleg eltávolításával a
por éppen színültig telíti a kanalat.

2.3. Adagolja ki a megfelelő mennyiségű port a keverőlapátra.
Megjegyzés: Az üvegionomer porok érzékenyek a magas
páratartalomra. Az üvegcse kupakját szorosan, légmentesen
záródó módon helyezze vissza, és tárolja száraz helyen.
Használat után azonnal tegye vissza a kupakot.

2.4. A megfelelő folyadékcseppméret eléréséhez tartsa a
RelyX ragasztócement-folyadék üvegcséjét függőlegesen,
csepegtetőheggyel lefelé úgy, hogy a hegy ne érjen hozzá a
keverőpadhoz.

2.5. Szorítsa össze a fiolát, és így adagolja a kívánt számú
folyadékcseppet a keverőlapátra. Használat után azonnal tegye
vissza a kupakot.

3. Keverés: Cementspatula segítségével keverje a port a folyadékba. A
vízpárolgás minimalizálása és a bedolgozhatósági idő maximalizálása
érdekében a por és a folyadék spatulás keverését igyekezzen kis
területen végezni. A por teljes mennyiségének folyadékba dolgozását
30 másodpercen belül el kell végezni.

4. A szabványos tömegarányú por-folyadék keverék bedolgozhatósági
ideje a keverés kezdetétől számított legalább 2,5 perc
szobahőmérsékleten. A magasabb hőmérséklet és az intenzív
keverés lerövidíti a bedolgozhatósági időt. Az alacsonyabb
hőmérséklet meghosszabbítja a bedolgozhatósági időt. Megjegyzés:
A bedolgozhatósági időt meg lehet hosszabbítani hűtőben tárolt
folyadékkomponens felhasználásával vagy hideg felületen végzett
keveréssel.

5. A korona felhelyezése: Vigyen fel egy réteg cementet a korona belső
felületeire. Helyezze fel a koronát. A koronára nyomást kifejtve tartsa
azt a helyén a kötési folyamat során.

6. Takarítsa le a felesleget. A felesleges anyag eltávolítható, amikor
a cement viaszos állapotúvá válik a szájba helyezéstől számított
legkevesebb 3 perc után (37 °C/98 °F). Használjon az eljáráshoz
megfelelő eszközt.

7. A cement a keverés elkezdésétől számítva 8 percen belül
keményre megköt.

Tárolási körülmények/Eltarthatóság
A termék szobahőmérsékleten történő tárolásra és felhasználásra
készült. Szobahőmérsékleten 24 hónapig tárolható. A rendszeresen
27 °C (80 °F) fölé emelkedő vagy 10 °C (50 °F) alá csökkenő környezeti
hőmérséklet csökkentheti az eltarthatósági időt. A lejárati idő szerepel a
külső csomagoláson.
Az üvegionomer porok érzékenyek a magas páratartalomra. Tároláshoz
szorosan húzza meg az üvegcse kupakját, és ne tárolja magas
páratartalmú környezetben.
• Zárja le szorosan az üvegcse fedelét – Nedvességérzékeny anyagok.
• Megfelelő technika alkalmazásával csökkentse minimálisra az üveg és

a kanál érintkezését folyékony fertőtlenítőszerekkel.
• Ne tárolja hűtőszekrényben.
• Tilos a Solventum™ Vitremer™ csonkfelépítő/restaurációs por

vagy folyadék helyettesítése a RelyX™ ragasztócementporral vagy
folyadékkal.

Használat előtti és/vagy utáni kezelés
A RelyX ragasztócement egy többször alkalmazható eszköz,
és minden alkalmazás kizárólag egyszeri használatra szolgál.
Szájon kívüli használatra szolgál. A tartályok kezelésekor használjon
új, szennyeződésmentes kesztyűt.
• Tisztítás: Használatra kész tisztító/közepes szintű fertőtlenítő

(pl. alkoholos és kvaterner ammóniumos hatóanyagú) törlőkendő
használatával végezze a törlést a törlőkendő címkéjén szereplő,
ajánlott behatási időtartamon keresztül.

Hivatkozások:
Betegségfelügyeleti és -megelőzési központok. A fertőzésmegelőzési
gyakorlat összefoglalása a fogtechnikában: A biztonságos ellátás
alapvető elvárásai. Atlanta (GA): Centers for Disease Control and
Prevention, US Dept of Health and Human Services; 2016. október.
Összetevők (ha vannak)
Por: Szilanizált üveg; szilanizált titán-dioxid; kálium-perszulfát.
Folyadék: Víz; akril- és itakonsavak kopolimere; 2-hidroxi-etil-metakrilát
(HEMA); etil-acetát.
Termékbiztonsági adatlap és megsemmisítés
• Lásd a termékbiztonsági adatlapot (elérhetőség: www.Solventum.com)

a megsemmisítésre és az összetevőkre vonatkozó információkért.
• Az ártalmatlanítási tudnivalókat megtalálja a termékbiztonsági

adatlapon, illetve ártalmatlanításkor tartsa be a helyi vagy regionális
előírásokat.

• Fordítson kiemelt figyelmet a szennyezett hulladék megsemmisítésére,
hogy kizárja a helytelen kezelésből eredő egészségügyi kockázatokat.

Vásárlói információ
• Kérjük, hogy az eszközzel összefüggésbe hozható, súlyos baleseteket

jelentse a Solventum és a helyileg illetékes hatóság (EU) vagy a helyi
szabályozó hatóság felé.

• Senki sem jogosult a jelen használati utasításban szereplőtől eltérő
információt közzétenni.

• A biztonságosság és a klinikai teljesítőképesség összefoglalója
elérhető a https://ec.europa.eu/tools/eudamed, címen, alapvető
egyedi eszközazonosító (UDI) és eszközazonosító (DI):
06082238401020000000066BP

Jótállás
A Solventum vállalat szavatolja, hogy a jelen termék anyag- és
gyártási hibáktól mentes. A SOLVENTUM VÁLLALAT NEM VÁLLAL
TOVÁBBI JÓTÁLLÁST, IDEÉRTVE AZ ELADHATÓSÁGRA VAGY
EGY BIZONYOS CÉLRA VALÓ ALKALMASSÁGRA VONATKOZÓ
VÉLELMEZETT JÓTÁLLÁST IS. A felhasználó felelőssége annak
megállapítása, hogy a termék alkalmas-e a felhasználó által tervezett
alkalmazásra. A termék jótállási időszak alatti meghibásodása esetén
az Ön kizárólagos jogorvoslati lehetősége, illetve a Solventum vállalat
kizárólagos kötelezettsége az adott Solventum termék javítása vagy
cseréje.
A felelősség korlátozása
A törvény által tiltott esetek kivételével a Solventum vállalat nem
vállal felelősséget semmilyen, a jelen termékből fakadó közvetlen,
közvetett, különleges, velejáró vagy következményként bekövetkező
veszteségekért vagy károkért, tekintet nélkül a felhozott érvekre,
ideértve a jótállást, a szerződést, a gondatlanságot és az objektív
felelősséget is.

Szimbólumgyűjtemény

A jelkép címe Szimbólum Leírás és hivatkozások

Gyártó Az orvostechnikai eszköz
gyártóját jelöli. Forrás:
ISO 15223, 5.1.1

Hivatalos
képviselő
az Európai
Közösségben /
Európai Unióban

A hivatalos képviselőt jelöli
az Európai Közösségben /
Európai Unióban. Forrás:
ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
és/vagy 2014/30/EU

Lejárati idő Az a nap, amelyet követően
a gyógyászati eszközt már
nem szabad használni.
ISO 15223, 5.1.4

Tételszám A gyártói tételszámot jelzi,
amely alapján azonosítható a
tétel. Forrás: ISO 15223, 5.1.5

Katalógusszám A gyártói katalógusszámot
jelzi, amely alapján
azonosítható az
orvostechnikai eszköz. Forrás:
ISO 15223, 5.1.6

Orvostechnikai
eszköz

Jelzi, hogy a termék
orvostechnikai eszköz. Forrás:
ISO 15223, 5.7.7

Hőmérsékleti határ Azok a hőmérsékleti
határértékek, amelyeknek
a gyógyászati eszköz
biztonságosan kitehető.
ISO 15223, 5.3.7

Olvassa el
a használati
útmutatót vagy
az elektronikus
használati
útmutatót

Azt jelzi, hogy a
felhasználónak el kell
olvasnia a használati
útmutatót. Forrás:
ISO 15223, 5.4.3

Egyedi
eszközazonosító

Olyan hordozót jelöl, amely
egyedi eszközazonosító
információt tartalmaz. Forrás:
ISO 15223, 5.7.10

CE-jelölés Az összes vonatkozó
európai uniós rendeletnek
és irányelvnek való
megfelelőséget jelzi
a bejelentett szerv
feltüntetésével.

További információkért lásd eIFU.Solventum.com

(pl) POLSKI
Nazwa produktu
Cement do lutowania Luting Cement Solventum™ RelyX™
Opis produktu
Cement do lutowania Luting Cement Solventum™ RelyX™ to
zmodyfikowany żywicą cement szkłojonomerowy składający się
z dwóch części: proszku i płynu. Proszek zawiera radiocieniujące szkło
fluoroaluminosilikatowe. Płyn jest wodnym roztworem zmodyfikowanego
kwasu polialkenowego. Cement do lutowania Luting Cement RelyX
zapewnia główne zalety cementów szkłojonomerowych – adhezję
do tkanek zęba oraz uwalnianie fluoru, a także dodatkowe korzyści,
takie jak niska rozpuszczalność, zwiększona odporność na pękanie
oraz mała lepkość mieszanki, która nie ciągnie się i jest odporna
na spływanie. Cement do lutowania Luting Cement RelyX to
system samoutwardzalny wykorzystujący dwie reakcje utwardzania
w ciemności, aby zapewnić ulepszone właściwości w porównaniu
z tradycyjnymi cementami szkłojonomerowymi. Cement do lutowania
Luting Cement RelyX jest radiocieniujący i dostępny w kolorze
białym. Słoik z proszkiem zawiera 16 g materiału, a butelka z płynem
zawiera 9 ml (11 g) materiału.
Informacje ogólne
Ten produkt jest nieprzepuszczalny dla promieni RTG i jest zgodny z
normą ISO 9917-2, klasa I.
Przeznaczenie
Stomatologiczny środek wiążący do cementowania uzupełnień
pośrednich.
Wskazania
Trwałe cementowanie:
• Koron i mostów metalowych licowanych porcelaną twardych do tkanek

zęba lub odbudowy zrębu korony z amalgamatu, materiałów złożonych
lub cementów szkło-jonomerowych

• Metalowych wkładów, nakładów lub koron
• Koron na podbudowie z tlenku glinu lub dwutlenku cyrkonu,

jak Solventum™ Lava™
• Standardowych i lanych wkładów koronowo–korzeniowych
• Pierścieni i aparatów ortodontycznych
• Uzupełnień metalowych licowanych porcelaną, metalowych, z tlenku

glinu, z dwutlenku cyrkonu na łącznikach implantów
Przeciwwskazania
Nieznane.
Przewidziani użytkownicy
Wykwalifikowani lekarze stomatolodzy dysponujący teoretyczną
i praktyczną wiedzą z zakresu stosowania produktów stomatologicznych.
Docelowa populacja pacjentów
Wszyscy pacjenci wymagający leczenia stomatologicznego,
chyba że stan pacjenta ogranicza możliwość takiego zastosowania.
Nie przeprowadzono klinicznej oceny bezpieczeństwa i skuteczności
produktu w przypadku kobiet w ciąży ani karmiących piersią.
Korzyść kliniczna
Utrzymuje uzupełnienia pośrednie w miejscu, aby przywrócić
integralność zębów i zachować sprawność.
Środki ostrożności i ostrzeżenia
Dla pacjentów
Produkt zawiera substancje, które w wyniku kontaktu ze skórą mogą
u niektórych osób powodować reakcje alergiczne. Należy unikać
stosowania produktu u pacjentów ze stwierdzoną alergią na akrylany.
W przypadku dłuższego kontaktu z tkankami miękkimi jamy ustnej
przemyć tkanki dużą ilością wody. W przypadku wystąpienia reakcji
alergicznej należy w razie potrzeby skontaktować się z lekarzem, a
jeśli zachodzi taka konieczność, usunąć produkt i nie stosować go w
przyszłości.
Produkt zawiera nadsiarczan potasu, który może wywoływać reakcje
alergiczne w układzie oddechowym u niektórych osób. Produkt może
być nieodpowiedni do stosowania u osób ze stwierdzoną wrażliwością
na siarczyny, gdyż istnieje możliwość wystąpienia reakcji krzyżowej z
nadsiarczanem potasu.
Płyn zawiera substancje, które mogą powodować poważne
uszkodzenie oczu. Nosić środki ochrony oczu. W przypadku kontaktu
z oczami natychmiast przemyć oczy dużą ilością wody i zasięgnąć
porady lekarza.
Dla personelu stomatologicznego
Produkt zawiera substancje, które w wyniku kontaktu ze skórą mogą
u niektórych osób powodować reakcje alergiczne. Aby obniżyć ryzyko
wystąpienia reakcji alergicznych, należy zminimalizować kontakt z tymi
materiałami. W szczególności należy unikać kontaktu z nieutwardzonym
produktem. W przypadku kontaktu materiału ze skórą przemyć skórę
wodą z mydłem. Zaleca się użycie rękawiczek ochronnych i stosowanie
techniki zapobiegającej bezpośredniemu kontaktowi z materiałem.
Akrylany mogą przenikać przez standardowo stosowane rękawiczki.
W przypadku kontaktu produktu z rękawiczkami należy zdjąć je i
wyrzucić, natychmiast umyć ręce wodą z mydłem i założyć nową
parę rękawiczek. W przypadku wystąpienia reakcji alergicznej należy
skontaktować się z lekarzem zgodnie z potrzebami.
Ten produkt zawiera nadsiarczan potasu, który u niektórych osób
może wywołać reakcję alergiczną ze strony dróg oddechowych.
Ten produkt może być nieodpowiedni dla osób z udokumentowaną
nadwrażliwością na siarczyny, ponieważ może wystąpić reakcja
krzyżowa z nadsiarczanem potasu.
Płyn zawiera substancje, które mogą powodować poważne
uszkodzenie oczu. Nosić środki ochrony oczu. W przypadku kontaktu
z oczami natychmiast przemyć oczy dużą ilością wody i zasięgnąć
porady lekarza.
Informacje dotyczące utylizacji i składu produktu znajdują się w karcie
charakterystyki substancji (SDS) / karcie informacyjnej (SIS) dostępnych
na stronie www.Solventum.com lub u lokalnego przedstawiciela firmy.
Możliwe zdarzenia niepożądane
Miejscowe podrażnienia albo miejscowe lub ogólnoustrojowe
reakcje alergiczne.
Ryzyko resztkowe
Odcementowanie lub złamanie wypełnienia może w rzadkich
przypadkach prowadzić do połknięcia lub aspiracji wypełnienia
lub jego części.
W sytuacjach z głębokimi ubytkami próchnicowymi, niewłaściwą
kontrolą zakażeń w gabinecie, słabą higieną jamy ustnej pacjenta,
niewłaściwym konturowaniem wypełnienia lub w razie nieprzestrzegania
instrukcji używania mogą wystąpić następujące zagrożenia:
nadwrażliwość zębów, zakażenie, uraz głowy, uszu, oczu, nosa lub
gardła w przypadku niepożądanego/niezabezpieczonego kontaktu
z substancją chemiczną.
Instrukcje użytkowania
Sposób przygotowania
1. Przygotować zęby zgodnie z przyjętymi wytycznymi klinicznymi.
2. Przed pobraniem wycisku do ostatecznego uzupełnienia na

powierzchnie znajdujące się w okolicy miazgi nałożyć małą ilość
twardniejącego wodorotlenku wapnia lub podkładu szkło-jonomerowego
na bazie modyfikowanej żywicy (np. Solventum™ Vitrebond™ lub
światłoutwardzalnego, szkło-jonomerowego podkładu/bazy Solventum™
Vitrebond™ Plus).

3. Usunąć uzupełnienia tymczasowe i dokładnie oczyścić ząb z
pozostałości cementu przy użyciu pasty pumeksowej, wolnej od oleju.

4. Opracowany ząb/ubytek wypłukać sprayem wodnym i osuszyć
powietrzem, wacikiem lub ćwiekiem papierowym.
4.1. Powierzchnię zęba pozostawić wilgotną. Nie przesuszać.
4.2. Preparacja powinna być sucha w takim stopniu, by

powierzchnia była lekko błyszcząca. Podobnie jak w przypadku
każdego stałego cementu przesuszenie może prowadzić do
nadwrażliwości pozabiegowej.

5. Próbnie osadzić uzupełnienie i sprawdzić dopasowanie. W razie
potrzeby dostosować.

6. Wypiaskować powierzchnie przeznaczone do cementowania tlenkiem
glinu o grubości 30 lub 50 mikronów pod ciśnieniem 2 bar (30 psi),
aby uzyskać matowy wygląd powierzchni.

7. Dokładnie oczyścić cementowaną powierzchnię uzupełnienia.
8. Podczas osadzania chronić pole protetyczne przed

zanieczyszczeniem śliną i krwią.
Czas pracy i wiązania

Czas pracy od początku
mieszania:

2,5 minuty

Nadmiar cementu:

Samoutwardzalna faza żelowa 3 minuty po umieszczeniu
w jamie ustnej

Czas utwardzania w przypadku
polimeryzacji chemicznej:

8 od rozpoczęcia mieszania

Wskazówki
1. Do wszystkich zastosowań klinicznych należy używać nowych,

nieużywanych rękawiczek jednorazowych, aby zmniejszyć ryzyko
zanieczyszczenia krzyżowego.

2. Pobieranie proszku i płynu: Typowy stosunek wagowy proszku do
płynu wynosi 1,6:1 i uzyskuje się go prze użycie jednakowej liczby
miarek proszku i kropli płynu. Trzy miarki proszku oraz trzy krople
płynu wystarczą do osadzenia pojedynczej, typowej korony.
2.1. Przed dozowaniem wstrząsnąć słoikiem w celu spulchnienia

proszku RelyX Luting.
2.2. Włożyć miarkę do słoika i napełnić ją luźnym proszkiem, a

następnie, przesuwając ją pod powierzchnią plastikowego
łącznika, usunąć nadmiar proszku, uzyskując równą miarkę.

2.3. Pobrać odpowiednią liczbę miarek proszku na bloczek do
mieszania. Uwaga: Proszek materiałów szkło-jonomerowych
jest wrażliwy na wilgoć. Słoik z proszkiem przechowywać
szczelnie zamknięty, z dala od wilgoci. Natychmiast po użyciu
zakręcić butelkę.

2.4. W celu otrzymania odpowiedniej wielkości kropli fiolkę z płynem
RelyX Luting Cement należy trzymać pionowo z kroplomierzem
skierowanym w dół, nie dotykając końcówką bloczka do mieszania.

2.5. Naciskając ścianki fiolki, należy odmierzyć odpowiednią liczbę
kropli płynu na bloczek. Natychmiast po użyciu zakręcić butelkę.

3. Mieszanie: Za pomocą szpatułki do cementu wymieszaj proszek z
płynem. Aby zminimalizować parowanie wody i zmaksymalizować
czas pracy, ograniczyć rozpryskiwanie proszku i płynu do niewielkiej
powierzchni bloczek do mieszania. Proszek wprowadzić do płynu w
ciągu 30 sekund.

4. Czas pracy przy standardowym stosunku proszku do płynu wynosi
co najmniej 2,5 minuty od rozpoczęcia mieszania w temperaturze
pokojowej. Wyższe temperatury i energiczne rozpryskiwanie skracają
czas pracy. Niższe temperatury wydłużają czas pracy. Uwaga: Czas
pracy można wydłużyć, stosując ochłodzony płyn lub mieszając
materiał na ochłodzonej płytce.

5. Osadzenie pracy protetycznej: Wypełnić koronę wymieszanym
cementem. Rozprowadzić cement po wszystkich wewnętrznych
powierzchniach uzupełnienia. Osadzić koronę. W czasie wiązania
utrzymywać koronę we właściwej pozycji.

6. Usuwanie nadmiarów: Nadmiary materiału można usuwać, gdy
cement osiągnie konsystencję wosku, co najmniej po 3 minutach od
osadzenia (w temperaturze 37°C lub 98°F). Do usunięcia nadmiarów
zastosować odpowiednie narzędzie.

7. Cement stwardnieje w ciągu 8 minut od rozpoczęcia mieszania.
Warunki przechowywania / okres trwałości
Produkt jest przeznaczony do przechowywania i stosowania w
temperaturze pokojowej. Okres przechowywania w temperaturze
pokojowej wynosi 24 miesiące. Temperatura otoczenia stale wyższa niż
27°C/80°F lub niższa niż 10°C/50°F może skrócić okres przydatności.
Data ważności znajduje się na opakowaniu zewnętrznym.
Proszki glasjonomerowe są wrażliwe na wysoką wilgotność. Słoik z
proszkiem przechowywać szczelnie zamknięty, z dala od wilgoci.
• Szczelnie zamknij pokrywkę słoika – materiały wrażliwe na wilgoć.
• Stosować odpowiednią technikę, która minimalizuje kontakt słoika i

miarki z płynnymi środkami dezynfekcyjnymi.
• Nie przechowywać w lodówce.
• Elementy składowe materiałów Solventum™ Vitremer™ Core Bildup/

proszku Restorative oraz cementu RelyX Luting Cement – proszek lub
płyn nie mogą być stosowane wymiennie.

Postępowanie przed użyciem i/lub po użyciu
Cement do lutowania Luting Cement RelyX to urządzenie
wielodawkowe, każda dawka jest przeznaczona wyłącznie do
jednorazowego użytku. Jest on przeznaczony do stosowania poza
jamą ustną. Podczas pracy z pojemnikami należy nosić nowe,
nieskażone rękawiczki.
• Czyszczenie: Używać gotowych do użycia ściereczek czyszczących/

dezynfekujących (np. alkoholowo-czwartorzędowy składnik aktywny
amonu) przez zalecany czas kontaktu podany na etykiecie ściereczki.

Źródła:
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; październik 2016 r.
Skład (jeśli dotyczy)
Proszek: Szkło powlekane silanem; Dwutlenek tytanu powlekany
silanem; Nadsiarczan potasu.
Ciekły: Woda; Kopolimer kwasu akrylowego i itakonowego; Metakrylan
2-hydroksyetylu (HEMA); Octan etylu.
Karta charakterystyki i utylizacja
• Utylizacja i informacje o składnikach, patrz karta charakterystyki

(dostępna na stronie www.Solventum.com Skład).
• W celu utylizacji należy skorzystać z karty charakterystyki lub

postępować według lokalnych lub regionalnych przepisów.
• Należy zwrócić szczególną uwagę na usuwanie zanieczyszczonych

odpadów, aby uniknąć zagrożenia dla zdrowia w wyniku
niewłaściwego postępowania.

Informacja dla klienta
• Poważne wypadki, które nastąpiły przy użyciu wyrobu, należy

zgłaszać firmie Solventum oraz odpowiedniemu, kompetentnemu
organowi (UE) lub lokalnemu organowi regulacyjnemu.

• Nikt nie jest upoważniony do udzielania informacji różniących się od
zawartych w niniejszej instrukcji.

• Podsumowanie bezpieczeństwa i skuteczności klinicznej można
znaleźć pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
kod Basic UDI-DI: 06082238401020000000066BP

Gwarancja
Firma Solventum gwarantuje, że produkt jest wolny od wad
materiałowych i produkcyjnych. SOLVENTUM NIE UDZIELA
INNYCH GWARANCJI, W TYM JAKICHKOLWIEK GWARANCJI
DOROZUMIANYCH DOTYCZĄCYCH SPRZEDAŻY LUB
PRZYDATNOŚCI DO OKREŚLONYCH CELÓW. Użytkownik jest
odpowiedzialny za określenie przydatności produktu w konkretnym
przypadku. W przypadku stwierdzenia wady produktu w okresie
gwarancyjnym, wyłącznym zadośćuczynieniem dla klienta i wyłącznym
zobowiązaniem firmy Solventum jest naprawa lub wymiana produktu
firmy Solventum.
Ograniczenie odpowiedzialności
O ile nie stoi to w sprzeczności z prawem, firma Solventum nie
ponosi odpowiedzialności za bezpośrednie, pośrednie, zamierzone,
przypadkowe lub wtórne szkody i straty związane z użyciem
powyższego produktu, bez względu na podaną przyczynę, gwarancję,
umowę, zaniedbanie lub odpowiedzialność.

Słownik symboli

Nazwa symbolu Symbol Opis symbolu

Wytwórca Wskazuje wytwórcę wyrobu
medycznego. Źródło:
ISO 15223, 5.1.1

Autoryzowany
przedstawiciel
we Wspólnocie
Europejskiej /
Unii
Europejskiej

Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciela we Wspólnocie
Europejskiej / Unii Europejskiej.
Źródło: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
EU i/lub 2014/30/EU

Użyć do daty Wskazuje datę, po której wyrób
medyczny nie powinien być
używany. ISO 15223, 5.1.4

Kod partii Wskazuje kod partii nadany
przez wytwórcę, umożliwiający
identyfikację partii lub serii.
Źródło: ISO 15223, 5.1.5

Numer
katalogowy

Wskazuje numer katalogowy nadany
przez wytwórcę, tak że można
zidentyfikować wyrób medyczny.
Źródło: ISO 15223, 5.1.6

Wyrób
medyczny

Wskazuje, że przedmiot jest
wyrobem medycznym. Źródło:
ISO 15223, 5.7.7

Dopuszczalna
temperatura

Wskazuje zakres temperatury,
na którą wyrób medyczny może
być bezpiecznie narażony.
ISO 15223, 5.3.7

Zapoznać się
z instrukcją
użytkowania lub
z elektroniczną
instrukcją
użytkowania

Wskazuje, że użytkownik powinien
zapoznać się z instrukcją używania.
Źródło: ISO 15223, 5.4.3

Unikalny
identyfikator
wyrobu

Wskazuje nośnik, który zawiera
informacje o unikalnym
identyfikatorze wyrobu. Źródło:
ISO 15223, 5.7.10

Znak CE Wskazuje zgodność ze wszystkimi
obowiązującymi rozporządzeniami
lub dyrektywami UE, potwierdzoną
przez jednostkę notyfikowaną.

Więcej informacji można znaleźć na stronie eIFU.Solventum.com

(ro) ROMÂNĂ
Denumire produs
Material de cimentare Solventum™ RelyX™
Descriere produs
Materialul de cimentare Solventum™ RelyX™ este un sistem de
ionomer de sticlă modificat cu rășină, alcătuit din două componente:
o pulbere și un lichid. Pulberea este o sticlă fluoro-aluminosilicată
radiopacă. Lichidul este o soluție apoasă de acid polialchenoic
modificat. Materialul de cimentare RelyX oferă principalele avantaje
ale cimenturilor ionomer de sticlă – adeziune la structura dentară
și eliberare de fluor – împreună cu beneficii suplimentare precum
solubilitate redusă, rezistență îmbunătățită la fractură și un amestec cu
vâscozitate scăzută, fără filamentare și rezistent la curgere. Materialul
de cimentare RelyX este un sistem cu autoîntărire care utilizează
două reacții de întărire în absența luminii pentru a oferi proprietăți
îmbunătățite comparativ cu cimenturile ionomer de sticlă tradiționale.
Materialul de cimentare RelyX este radiopac și este disponibil
într-o nuanță albă. Recipientul cu pulbere conține 16 g de material,
iar flaconul cu lichid conține 9 ml (11 g) de material.
Informaţii generale
Acest produs este radioopac și este conform cu ISO 9917-2, Clasa I.
Utilizare indicată
Agent de cimentare de uz dentar pentru cimentarea restaurărilor indirecte.
Indicaţii de utilizare
Cimentare permanentă pentru:
• Coroane şi punţi metalo-ceramice realizate pe bonturi dentare, bonturi

refăcute cu amalgam, compozit sau cimenturi ionomer de sticlă
• Inlay-uri, onlay-uri sau coroane metalice
• Coroane cu structură integrală din aluminiu sau zirconiu, cum ar fi

Solventum™ Lava™
• Dispozitive radiculare turnate sau prefabricate
• Benzi și aparate ortodontice
• Restaurări metalo-ceramice (PFM), metalice, integral ceramice cu

infrastructură din oxid de aluminiu sau oxid de zirconiu realizate pe
bonturi implantare

Contraindicaţii
Nu se cunoaște niciuna.
Utilizatori vizaţi
Profesioniști dentari instruiți, care dețin cunoștințe teoretice și practice
privind utilizarea produselor stomatologice.
Categorii de pacienţi vizaţi
Toți pacienții care necesită tratament dentar, cu excepția cazurilor în
care starea pacientului limitează utilizarea. Siguranța și eficacitatea
produsului nu au fost evaluate clinic la femeile gravide sau
care alăptează.
Beneficii clinice
Fixează restaurări indirecte pe poziţie pentru a restabili integritatea
dinţilor și a menţine funcţionalitatea.
Măsuri de precauţie și avertismente
Pentru pacienţi
Acest produs conţine substanţe care pot provoca reacţii alergice,
la anumite persoane, la contactul cu pielea. A se evita utilizarea
acestui produs la pacienţii cu alergie cunoscută la acrilaţi. Dacă are
loc un contact prelungit cu ţesuturile moi ale cavităţii orale, clătiţi din
abundenţă cu apă. Dacă apar reacţii alergice, solicitaţi ajutor medical
specializat; dacă este necesar, îndepărtaţi produsul și întrerupeţi
utilizarea acestuia pe viitor.
Acest produs conţine persulfat de potasiu care poate declanșa o
reacţie alergică respiratorie la anumite persoane. Acest produs nu se
recomandă a fi utilizat la persoanele cu sensibilitate cunoscută la sulfiţi,
deoarece pot avea loc reacţii încrucișate cu persulfatul de potasiu.
Lichidul conține substanțe care pot provoca leziuni oculare grave.
Purtați protecție pentru ochi. În caz de contact cu ochii, clătiți imediat
cu multă apă și solicitați sfatul medicului.
Pentru personalul stomatologic
Acest produs conţine substanţe care pot provoca reacţii alergice,
la anumite persoane, la contactul cu pielea. Pentru a reduce riscul
apariţiei unui răspuns alergic, reduceţi la minimum, expunerea la aceste
materiale. În special, evitaţi contactul cu produsul nepolimerizat. În
cazul contactului cu pielea, spălaţi cu apă și săpun. Se recomandă
utilizarea mănușilor de protecţie și a unei tehnici prin care să se evite
contactul direct cu materialul. Acrilaţii pot penetra mănușile obișnuite.
Dacă produsul intră în contact cu mănușile, scoateţi-le, aruncaţi-le,
spălaţi-vă imediat pe mâini cu apă și săpun, apoi puneţi-vă mănuși noi.
Dacă apar reacţii alergice, solicitaţi ajutor medical specializat.
Acest produs conține persulfat de potasiu, care poate declanșa
o reacție alergică respiratorie la anumite persoane. Acest produs
poate să nu fie adecvat pentru utilizare la persoanele cu sensibilitate
cunoscută la sulfiți, deoarece poate apărea o reacție încrucișată
cu persulfatul de potasiu.
Lichidul conține substanțe care pot provoca leziuni oculare grave.
Purtați protecție pentru ochi. În caz de contact cu ochii, clătiți imediat
cu multă apă și solicitați sfatul medicului.
Consultați Fișa tehnică de securitate Solventum/fișa de informații
de securitate, disponibilă pe pagina web www.Solventum.com sau
contactați reprezentantul local pentru informații privind eliminarea
și ingredientele produsului.
Efecte secundare posibile
Iritații locale sau reacții alergice locale ori sistemice.
Riscuri reziduale
Desprinderea sau fracturarea restaurării poate duce, în cazuri rare,
la înghițirea sau aspirarea restaurării ori a unor părți ale acesteia.
În situații cu leziuni carioase profunde, control inadecvat al
infecțiilor în cabinet, igienă orală deficitară a pacientului, conturare
necorespunzătoare a restaurării sau nerespectarea instrucțiunilor de
utilizare (IFU), pot apărea următoarele riscuri: sensibilitate dentară,
infecție, leziuni la nivelul capului, urechilor, ochilor, nasului și gâtului
(HEENT) atunci când o persoană intră în contact nedorit/neprotejat cu
substanța chimică.
Instrucţiuni de utilizare
Pregătire
1. Pregătiţi dinţii în conformitate cu recomandările clinice.
2. Înainte de amprentare, pentru realizarea lucrărilor protetice finale,

acoperiţi zonele aflate în imediata vecinătate a pulpei aplicând
cantităţi mici de material, cu întărire puternică, pe bază de
hidroxid de calciu sau un liner din clasa ciment ionomer de sticlă
modificat cu rășină (de exemplu, Liner/Bază ciment ionomer de
sticlă fotopolimerizabil Solventum™ Vitrebond™ sau Solventum™
Vitrebond™ Plus).

3. Îndepărtaţi restaurarea temporară și curăţaţi foarte bine preparaţia de
reziduurile de ciment temporar, utilizând o pastă abrazivă neuleioasă.

4. Clătiţi dintele preparat sau cavitatea cu jet de apă, apoi uscaţi cu jet
de aer, bulete de vată sau con de hârtie.
4.1. Lăsaţi suprafaţa dintelui umedă. Nu uscaţi excesiv.
4.2. Preparaţia sau cavitatea trebuie să fie uscate suficient pentru

ca suprafaţa să aibă un aspect ușor lucios. Ca în cazul oricărui
ciment permanent, uscarea în exces poate duce la sensibilitate
postoperatorie.

5. Testaţi adaptarea restaurării finale. Dacă este necesar efectuaţi
ultimele ajustări.

6. Suprafeţele 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. Curăţaţi foarte bine suprafeţele adezive ale restaurării.
8. Izolaţi zona, astfel încât să nu fie contaminată cu sânge sau salivă în

timpul procesului de cimentare.
Timpi de lucru și de priză

Timp de lucru de la începutul
amestecării:

2,5 min

Ciment în exces:

Autopolimerizare stare gel 3 minute după aplicarea în
cavitatea bucală

Timp de priză autopolimerizare: 8 de la începutul amestecării

Instrucţiuni
1. Utilizaţi mănuși de unică folosinţă noi, nefolosite în timpul tuturor

aplicaţiilor clinice pentru a reduce riscul de contaminare încrucișată.
2. Scoaterea pulberii și lichidului: Raportul standard pulbere/lichid de

1,6:1 pentru greutate se poate obţine amestecând un număr egal de
linguriţe de pulbere și de picături de lichid. Pentru a fixa o coroană
obișnuită sunt necesare trei picături de lichid și trei linguriţe de
pulbere.
2.1. Agitaţi flaconul cu pulbere RelyX Luting înainte de dozare.
2.2. Introduceţi linguriţa în flacon și prelevaţi o cantitate mai mare

de pulbere ușor tasată; la scoaterea linguriţei răzuiţi pulberea
pe elementul de nivelare din plastic pentru a îndepărta excesul
de pulbere și pentru a obţine o cantitate egală în linguriţă de
fiecare dată.

2.3. Dozaţi numărul dorit de măsuri de pulbere pe plăcuţa de
amestecare. Notă: Pulberea cimenturilor ionomer de sticlă este
sensibilă la umiditate crescută. Păstraţi flacoanele de pulbere
cu capacul închis ermetic, departe de zonele cu umiditate
ridicată. Puneţi la loc capacul imediat după utilizare.

2.4. Pentru a obţine o picătură de lichid de dimensiune adecvată,
ţineţi flaconul cu lichid pentru materialul de cimentare RelyX în
poziţie verticală, cu vârful picurătorului îndreptat în jos, fără ca
acesta să atingă plăcuţa de amestecare.

2.5. Apăsaţi flaconul pentru a extrage numărul dorit de picături de
lichid pe plăcuţa de amestecare. Puneţi la loc capacul imediat
după utilizare.

3. Amestecare: Folosind o spatulă pentru ciment, amestecaţi pulberea
în lichid. Pentru a minimiza evaporarea apei și a maximiza timpul de
lucru, limitaţi amestecarea pulberii și a lichidului pe o suprafaţă mică
de pe plăcuţa de amestecare. Toată pulberea trebuie înglobată în
lichid într-un interval de 30 sec.

4. Timpul de lucru pentru raportul standard pulbere/lichid este de cel puţin
2,5 minute de la începerea operaţiunii de amestecare, la temperatura
camerei. Temperaturile mai ridicate și amestecarea viguroasă cu
spatula vor scurta timpul de lucru. Temperaturile mai scăzute vor
prelungi timpul de lucru. Notă: Timpul de lucru poate fi prelungit
folosind lichid ţinut la frigider sau amestecând pe o plăcuţă rece.

5. Aplicarea coroanei: Încărcaţi coroana cu materialul de cimentare
aplicând un strat pe toţi pereţii interni ai coroanei. Puneţi coroana.
Menţineţi presiune pe coroană pentru a-și păstra poziţia în timpul
procesului de întărire.

6. Curăţaţi materialul în exces. Materialul în exces poate fi îndepărtat
foarte ușor atunci când cimentul are o consistenţă ceroasă, la cel
puţin 3 minute de la momentul aplicării coroanei în cavitatea bucală
(la temperatura de 37 °C sau 98 °F). Folosiţi un instrument potrivit
pentru această procedură.

7. Cimentul se va întări în decurs de 8 minute de la începutul
amestecării.

Condiții de depozitare/Termen de valabilitate
Acest produs trebuie păstrat și utilizat la temperatura ambiantă.
Perioada de valabilitate la temperatura camerei este de 24 de luni.
Temperaturile ambientale care sunt în mod constant mai ridicate de
27 °C / 80 °F sau mai scăzute de 10 °C / 50 °F pot reduce perioada de
valabilitate. Consultaţi exteriorul ambalajului pentru data expirării.
Pulberea cimenturilor ionomer de sticlă este sensibilă la umiditate
crescută. Depozitaţi cu capacele închise ermetic, departe de zonele cu
umiditate ridicată.
• Închideţi ermetic capacul flaconului. – Materiale sensibile la umiditate.
• Folosiţi o procedură adecvată care minimizează contactul dintre flacon

și linguriţă și dezinfectanţi lichizi.
• A nu se păstra la frigider.
• Nu înlocuiţi pulberea sau lichidul de la Solventum™ Vitremer™ pentru

restaurare și reconstrucţia coletului cu pulberea sau lichidul pentru
materialul de cimentare RelyX™.

Manipulare înainte și/sau după utilizare
Materialul de cimentare RelyX este un dispozitiv cu utilizări multiple,
însă fiecare aplicare este destinată unei singure utilizări. Este destinat
utilizării extraorale. Utilizați mănuși noi, necontaminate, atunci când
manipulați recipientele.
• Curăţare: Ștergeţi pentru perioada de contact recomandată pe

eticheta privind curăţarea, folosind un șerveţel de curăţare/de
dezinfectare de nivel intermediar gata de utilizare (de exemplu, cu
ingredient activ alcool-amoniu cuaternar).

Referinţe:
Centre pentru Prevenirea și Controlul Bolilor. Rezumat al practicilor
de prevenire a infecţiilor în cabinetele stomatologice: Premise de bază
pentru asistenţă în siguranţă. Atlanta, GA: Centre pentru Prevenirea
și Controlul Bolilor, Departamentul S.U.A. pentru Sănătate și Servicii
Umane; octombrie 2016.
Ingrediente (dacă este cazul)
Pudră: Sticlă tratată cu silan; Dioxid de titan tratat cu silan; Persulfat de
potasiu.
Lichid: Apă; Copolimer al acizilor acrilic și itaconic; 2-hidroxietil
metacrilat (HEMA); Acetat de etil.
Fișă tehnică de securitate și eliminare
• Consultaţi Fișa tehnică de securitate (disponibilă la

www.Solventum.com) pentru informaţii despre eliminare și ingrediente.
• Consultaţi Fișa tehnică de securitate pentru informaţii despre eliminare

sau pentru a fi eliminate în conformitate cu reglementările locale sau
regionale.

• Acordaţi o atenţie deosebită eliminării deșeurilor contaminate
pentru a evita riscurile pentru sănătate determinate de manipularea
necorespunzătoare.

Informaţii pentru clienţi
• Vă rugăm să raportaţi un incident grav care apare în legătură cu

dispozitivul, reprezentanţilor Solventum și autorităţii competente la
nivel local (UE) sau autorităţii locale de reglementare.

• Nicio persoană nu este autorizată să ofere informaţii care se abat de
la informaţiile furnizate în această fișă cu instrucţiuni.

• Un rezumat privind Siguranța și performanța clinică poate fi găsit
la adresa https://ec.europa.eu/tools/eudamed,, nr. de bază UDI-DI:
06082238401020000000066BP

Garanţie
Solventum garantează acest produs ca fiind fără defecte de material și
de producţie. SOLVENTUM NU OFERĂ ALTE GARANŢII, INCLUSIV
ORICE GARANŢII IMPLICITE DE VANDABILITATE SAU DE
ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP. Utilizatorul este responsabil
de stabilirea adecvării produsului la sarcinile vizate. Dacă acest produs
se defectează în perioada de garanţie, singura dumneavoastră soluţie
și unica obligaţie care îi revine companiei Solventum va fi repararea sau
înlocuirea produsului Solventum.

Limitarea răspunderii
Cu excepţia cazurilor în care legea interzice acest lucru, Solventum nu
va fi responsabilă pentru nicio pierdere sau daună care poate apărea
în urma utilizării acestui produs, fie ea directă, indirectă, specială,
incidentală sau de consecinţă, indiferent de teoria invocată, inclusiv
bazată pe garanţie, contract, neglijenţă sau răspundere obiectivă.

Glosar simboluri

Semnificație
simbol

Simbol Descriere și referință

Producător Indică producătorul dispozitivului
medical. Sursă: ISO 15223, 5.1.1

Reprezentant
autorizat în
Comunitatea
Europeană/
Uniunea
Europeană

Indică reprezentantul autorizat în
Comunitatea Europeană/Uniunea
Europeană. Sursă: ISO 15223,
5.1.2, 2014/35/UE și/sau 2014/30/
UE

Data limită de
utilizare

Indică data după care dispozitivul
medical nu trebuie utilizat.
ISO 15223, 5.1.4

Cod de lot Indică codul de lot al producătorului
astfel încât lotul să poată fi
identificat. Sursă: ISO 15223, 5.1.5

Număr de
catalog

Indică numărul de catalog
al producătorului astfel încât
dispozitivul medical să poată fi
identificat. Sursă: ISO 15223, 5.1.6

Dispozitiv
medical

Indică faptul că articolul este
un dispozitiv medical. Sursă:
ISO 15223, 5.7.7

Limita de
temperatură

Indică limitele de temperatură
la care dispozitivul medical
poate fi expus în siguranţă.
ISO 15223, 5.3.7

Consultați
instrucțiunile
de utilizare
sau consultați
instrucțiunile
electronice
de utilizare

Indică necesitatea ca utilizatorul să
consulte instrucțiunile de utilizare.
Sursă: ISO 15223, 5.4.3

Identificatorul
unic al
dispozitivului

Indică un element care conține
informații privind identificatorul
unic al dispozitivului. Sursă:
ISO 15223, 5.7.10

Marcajul CE Indică conformitatea cu toate
directivele și reglementările
aplicabile ale Uniunii Europene cu
implicarea organismelor notificate.

Pentru mai multe informații, consultați eIFU.Solventum.com

(sk) SLOVENSKY
Názov produktu
Upevňovací cement Solventum™ RelyX™
Opis produktu
Upevňovací cement Solventum™ RelyX™ je skloionomérny systém
modifikovaný živicou, ktorý sa skladá z dvoch častí: prášku a tekutiny.
Prášok je röntgenkontrastné fluoro-hlinito-kremičité sklo. Tekutina je
vodný roztok modifikovanej kyseliny polyalkénovej. Upevňovací cement
RelyX poskytuje hlavné prínosy skloionomérnych cementov – adhéziu
k povrchu zuba a uvoľňovanie fluoridov – spolu s ďalšími prínosmi
v podobe nízkej rozpustnosti, zlepšenej odolnosti voči lámaniu a nízko
viskóznej, nevláknitej a neklesajúcej zmesi. Upevňovací cement RelyX
je samovytvrdzovací systém, ktorý využíva dve reakcie vytvrdzovania
za tmy na zaistenie lepších vlastností, než aké sú dostupné pri
tradičných skloionomérnych cementoch. Upevňovací cement
RelyX je röntgenkontrastný a dostupný v bielom odtieni. Nádobka
s práškom obsahuje 16 g materiálu a fľaštička s tekutinou obsahuje
9 ml (11 g) materiálu.
Všeobecné informácie
Tento produkt je röntgenkontrastný a spĺňa normu ISO 9917-2, trieda I.
Účel použitia
Dentálny tmel na cementovanie nepriamych výplní.
Indikácie na použitie
Permanentné cementovanie:
• kovokeramických koruniek a mostíkov na zubné štruktúry alebo na

dostavby z amalgámu, kompozitu alebo skloionoméru,
• kovových inlejí, onlejí alebo koruniek,
• koruniek s celohliníkovými alebo celozirkónovými jadrami, ako

napríklad Solventum™ Lava™,
• prefabrikovaných a odlievaných koreňových čapov,
• ortodontických krúžkov a aparátov,
• kovokeramických (PFM), kovových, celohliníkových alebo

celozirkónových výplní jadra na podpery implantátu.
Kontraindikácie
Žiadne nie sú známe.
Určení používatelia
Stomatologickí pracovníci s príslušným vzdelaním, ktorí majú teoretické
aj praktické znalosti o používaní dentálnych produktov.
Cieľová skupina pacientov
Všetci pacienti vyžadujúci dentálnu liečbu, pokiaľ stav pacienta
neobmedzuje použitie. Bezpečnosť a výkon produktu neboli klinicky
hodnotené u tehotných alebo dojčiacich žien.
Klinický prínos
Udržiava nepriame výplne na mieste na obnovenie integrity zuba a
zachovanie jeho funkčnosti.
Preventívne opatrenia a varovania
Pre pacientov
Tento produkt obsahuje látky, ktoré môžu pri kontakte s pokožkou
vyvolať u niektorých osôb alergickú reakciu. Tento produkt nepoužívajte
u pacientov so známou alergiou na akryláty. V prípade dlhšieho
kontaktu s orálnym mäkkým tkanivom vypláchnite veľkým množstvom
vody. Ak sa objaví alergická reakcia, podľa potreby vyhľadajte pomoc
lekára, v prípade nutnosti odstráňte produkt a v budúcnosti ho
nepoužívajte.
Tento produkt obsahuje persíran draselný, ktorý môže u niektorých
jedincov vyvolať alergickú reakciu dýchacích ciest. Tento produkt nie je
vhodný na použitie u pacientov so známou citlivosťou na sulfity, keďže
môže dôjsť ku krížovej reakcii s persíranom draselným.
Tekutina obsahuje látky, ktoré môžu spôsobiť závažné poškodenie očí.
Používajte ochranu očí. V prípade kontaktu s očami ihneď vypláchnite
veľkým množstvom vody a vyhľadajte lekársku pomoc.
Pre stomatologický personál
Tento produkt obsahuje látky, ktoré môžu pri kontakte s pokožkou
vyvolať u niektorých osôb alergickú reakciu. Na zníženie rizika
alergických reakcií minimalizujte kontakt s týmito materiálmi.
Predovšetkým zabráňte kontaktu s nevytvrdeným produktom. Ak dôjde
ku kontaktu s pokožkou, zasiahnuté miesto umyte mydlom a vodou.
Odporúča sa použitie ochranných rukavíc a bezkontaktnej techniky.
Akryláty môžu prenikať bežne používanými rukavicami. Ak sa produkt
dostane do kontaktu s rukavicou, rukavicu stiahnite a zlikvidujte,
okamžite si umyte ruky mydlom a vodou a použite čisté rukavice. Ak sa
objaví alergická reakcia, podľa potreby vyhľadajte pomoc lekára.
Tento produkt obsahuje peroxodisíran draselný, ktorý môže u určitých
osôb vyvolať alergickú respiračnú reakciu. Tento produkt nie je vhodný
na použitie u osôb so známou citlivosťou na siričitany, pretože by mohlo
dôjsť ku krížovej reakcii s peroxodisíranom draselným.
Tekutina obsahuje látky, ktoré môžu spôsobiť závažné poškodenie očí.
Používajte ochranu očí. V prípade kontaktu s očami ihneď vypláchnite
veľkým množstvom vody a vyhľadajte lekársku pomoc.
Informácie o likvidácii a zložení nájdete v karte bezpečnostných
údajov Solventum (SDS)/karte s bezpečnostnými informáciami (SIS)
(k dispozícii na webovej stránke www.Solventum.com, alebo kontaktujte
miestnu pobočku).
Možné vedľajšie účinky
Lokálne podráždenie alebo lokálne/systémové alergické reakcie.
Reziduálne riziká
Odlepenie výplne môže v zriedkavých prípadoch viesť k prehltnutiu
alebo vdýchnutiu výplne alebo jej častí.
V situáciách s hlbokými kariéznymi léziami, nesprávnou kontrolou
infekcie v ambulancii, zlou ústnou hygienou pacienta, nedostatočným
kontúrovaním výplne alebo nedodržania návodu na použitie, sa môžu
vyskytnúť nasledujúce riziká: citlivosť zuba; infekcia; poranenie hlavy,
uší, očí, nosa, hrdla v prípade nežiaduceho/nechráneného kontaktu
s chemickou látkou.
Návod na použitie
Príprava
1. Pripravte zuby pomocou schválených klinických postupov.
2. Oblasti v tesnej blízkosti drene pred odobratím odtlačku pre finálnu

náhradu zakryte nanesením malého množstva tvrdnúceho hydroxidu
vápenatého alebo živicou modifikovaného skloionomérového
podložkového materiálu (napr. svetlom vytvrdzovaný skloionomérový
krycí a podložkový materiál Solventum™ Vitrebond™ alebo
Solventum™ Vitrebond™ Plus).

3. Odstráňte provizórnu náhradu a dôkladne očistite preparované
miesto od zvyškov provizórneho cementu pemzovou pastou bez
obsahu oleja.

4. Vypláchnite preparovaný zub alebo dutinu vodnou striekačkou a
vysušte vzduchom, vatou alebo papierovým tampónom.
4.1. Povrch zuba ponechajte vlhký. Dajte pozor, aby nedošlo k jeho

nadmernému vysušeniu.
4.2. Pripravený povrch alebo dutina by mala byť suchá len natoľko,

aby mal povrch mierne lesklý vzhľad. U permanentných
cementov môže nadmerné vysušenie viesť k postoperatívnej
citlivosti.

5. Vyskúšajte finálnu výplň a skontrolujte, či dobre sedí. V prípade
potreby upravte.

6. Povrchy na cementovanie je potrebné opieskovať 30 alebo
50 mikrónovým oxidom hlinitým pri tlaku 2 bar (30 psi), aby sa
vytvoril matný vzhľad povrchu.

7. Dôkladne očistite väzobnú plochu náhrady.
8. Počas procesu cementovania udržujte oblasť bez prístupu slín

alebo krvi.
Pracovný čas a čas tuhnutia

Pracovný čas od začiatku
miešania:

2,5 min

Prebytočný cement:

Samovytvrdzovanie,
gélová fáza

3 minúty po umiestnení v ústnej
dutine

Čas tuhnutia pri
samovytvrdzovaní:

8 min od začiatku miešania

Návod
1. Počas všetkých klinických aplikácií používajte nové nepoužité

jednorazové rukavice, aby ste znížili riziko krížovej kontaminácie.
2. Dávkovanie prášku a tekutiny: Štandardný hmotnostný pomer prášku

a tekutiny 1,6 : 1 sa dá dosiahnuť zmiešaním rovnakého počtu
zarovnaných odmeriek prášku a kvapiek tekutiny. Tri odmerky prášku
a tri kvapky tekutiny poskytnú dostatočné množstvo materiálu na
usadenie jednej bežnej korunky.
2.1. Pred použitím nádobku s práškom RelyX Luting pretrepte, aby

sa prášok nakypril.
2.2. Vložte odmerku do nádoby, vrchovato naplňte odmerku

práškom a prebytočné množstvo odstráňte o plastovú hranu
tak, aby odmerka zostala zarovnaná.

2.3. Požadovaný počet odmeriek prášku vysypte na zmiešavaciu
podložku. Poznámka: Skloionomérové prášky sú citlivé na
vysokú vlhkosť. Uschovávajte ho na suchom mieste v dobre
uzavretých nádobkách. Po použití ihneď nasaďte uzáver.

2.4. Na získanie správnej veľkosti kvapiek je potrebné držať fľaštičku
s tekutinou cementu RelyX Luting zvislo so špičkou kvapkadla
smerom nadol tak, aby sa špička nedotýkala zmiešavacej
podložky.

2.5. Stláčaním fľaštičky nadávkujte požadovaný počet kvapiek na
zmiešavaciu podložku. Po použití ihneď nasaďte uzáver.

3. Miešanie: Pomocou špachtle na cement zamiešajte prášok do
tekutiny. Kvôli minimalizácii odparovania vody a maximalizácii
pracovného času je potrebné prášok s tekutinou zmiešať na čo
najmenšej ploche zmiešavacej podložky. Všetok prášok sa musí
zapracovať do tekutiny do 30 sekúnd.

4. Pracovný čas pre štandardný pomer prášku a tekutiny je najmenej
2,5 minúty od začiatku miešania pri izbovej teplote. Pri vyššej teplote
a intenzívnom miešaní sa pracovný čas skracuje. Nižšie teploty
pracovný čas predĺžia. Poznámka: Pracovný čas možno predĺžiť
použitím vychladenej tekutiny alebo miešaním na studenej podložke.

5. Usadenie korunky: Naplňte korunku tak, že na všetky vnútorné
plochy korunky naneste vrstvu cementu. Korunku usaďte. Počas
tuhnutia cementu udržujte tlak na korunku, aby sa nepohla.

6. Odstráňte prebytočný materiál. Prebytočný materiál sa dá odstrániť
vtedy, keď cement dosiahne voskovú konzistenciu po uplynutí aspoň
3 minút od umiestnenia v ústach (37 °C alebo 98 °F). Pri tomto
procese používajte vhodný nástroj.

7. Cement stvrdne do 8 minút od začiatku miešania.
Skladovacie podmienky/trvanlivosť
Tento produkt je určený na uskladnenie a použitie pri izbovej teplote.
Lehota použiteľnosti pri izbovej teplote je 24 mesiacov. Teploty okolia
bežne vyššie ako 27 °C/80 °F alebo nižšie ako 10 °C/50 °F môžu lehotu
použiteľnosti skrátiť. Dátum exspirácie je uvedený na vonkajšom obale.
Skloionomérové prášky sú citlivé na vysokú vlhkosť. Uschovávajte ho
na suchom mieste v dobre uzavretých nádobkách.
• Pevne uzatvorte uzáver nádobky – materiály citlivé na vlhkosť.
• Použite vhodnú techniku, ktorá minimalizuje kontakt nádobky a

odmerky s tekutými dezinfekčnými prostriedkami.
• Neuchovávajte v chladničke.
• Nenahrádzajte prášok alebo tekutinu cementu RelyX™ Luting

práškom alebo tekutinou dostavbového/výplňového materiálu
Solventum™ Vitremer™.

Manipulácia pred použitím a/alebo po ňom
Upevňovací cement RelyX je pomôcka na viacero aplikácií, pričom
každá aplikácia je určená len na jedno použitie. Je určený na
použitie mimo úst. Pri manipulácii s nádobkami používajte nové
nekontaminované rukavice.
• Čistenie: Pomocou obrúsku na okamžité použitie na čistenie/

dezinfekciu strednej úrovne (napríklad s aktívnou látkou na báze
alkoholu a kvartérnych amóniových zlúčenín) utierajte po odporúčanú
dobu kontaktného pôsobenia, ktorú nájdete na štítku balenia
obrúskov.

Referencie:
Strediská pre kontrolu a prevenciu chorôb (Centers for Disease Control
and Prevention). Zhrnutie postupov na prevenciu pred infekciami na
stomatologických pracoviskách: Základné očakávania pre bezpečnú
starostlivosť. Atlanta, Georgia: Strediská pre kontrolu a prevenciu
chorôb, Ministerstvo zdravotníctva a sociálnych služieb USA,
október 2016.
Zloženie (ak sa uplatňuje)
Prášok: Silanizované sklo, silanizovaný oxid titaničitý, persíran draselný.
Tekutina: Voda, kopolymér kyseliny akrylovej a itakónovej,
2-hydroxyetylmetakrylát (HEMA), etylacetát.
Karty bezpečnostných údajov a likvidácia
• Informácie o likvidácii a jednotlivých zložkách nájdete na karte

bezpečnostných údajov (k dispozícii na adrese www.Solventum.com).
• Informácie o likvidácii nájdete na karte bezpečnostných údajov.

Prípadne vykonávajte likvidáciu v súlade s miestnymi alebo
regionálnymi predpismi.

• Osobitnú pozornosť venujte likvidácii kontaminovaného odpadu, aby
ste sa vyhli zdravotným rizikám z dôvodu nesprávnej manipulácie.

Informácie pre zákazníkov
• Závažnú udalosť, ktorá by sa vyskytla v súvislosti s touto pomôckou,

oznámte spoločnosti Solventum a lokálnemu kompetentnému orgánu
(EÚ) alebo miestnemu regulačnému orgánu.

• Žiadna osoba nie je oprávnená poskytovať akékoľvek informácie
odlišné od informácií uvedených v tomto návode.

• Súhrnné informácie o bezpečnosti a klinickej účinnosti nájdete
na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed, základné UDI-DI:
06082238401020000000066BP

Záruka
Spoločnosť Solventum poskytuje záruku, že tento produkt nebude
vykazovať materiálové ani výrobné chyby. SPOLOČNOSŤ
SOLVENTUM NEPOSKYTUJE ŽIADNE INÉ ZÁRUKY VRÁTANE
AKÝCHKOĽVEK IMPLICITNÝCH ZÁRUK PREDAJNOSTI ALEBO
VHODNOSTI NA KONKRÉTNY ÚČEL. Za určenie vhodnosti produktu
na konkrétny účel zodpovedá používateľ. Ak sa pri tomto výrobku počas
záručnej lehoty prejaví chyba, vaším výlučným opravným prostriedkom
a jedinou povinnosťou spoločnosti Solventum bude oprava alebo
výmena výrobku spoločnosti Solventum.
Obmedzenie zodpovednosti
Okrem prípadov, kde je to zakázané zákonom, nenesie spoločnosť
Solventum zodpovednosť za žiadne straty ani škody spôsobené týmto
produktom, či už priame, nepriame, osobitné, náhodné alebo následné,
bez ohľadu na uplatňovanú právnu teóriu vrátane záruky, zmluvy,
nedbalosti alebo absolútnej zodpovednosti.

Slovník symbolov

Názov symbolu Symbol Opis a zdroj

Výrobca Označuje výrobcu zdravotníckej
pomôcky. Zdroj: ISO 15223, 5.1.1

Splnomocnený
zástupca
v Európskom
spoločenstve/
Európskej únii

Predstavuje splnomocneného
zástupcu v Európskom
spoločenstve/Európskej únii. Zdroj:
ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EÚ a/
alebo 2014/30/EÚ

Použiteľný do Uvádza dátum, po uplynutí ktorého
sa tento zdravotnícky výrobok už
nesmie používať. ISO 15223, 5.1.4

Číslo šarže Predstavuje označenie šarže
výrobcu, aby bolo možné šaržu
alebo výrobnú dávku identifikovať.
Zdroj: ISO 15223, 5.1.5

Číslo
objednávky

Predstavuje číslo objednávky
výrobcu, aby bolo možné
zdravotnícku pomôcku identifikovať.
Zdroj: ISO 15223, 5.1.6

Zdravotnícka
pomôcka

Informuje o tom, že tento výrobok
je zdravotníckou pomôckou. Zdroj:
ISO 15223, 5.7.7

Teplotný limit Označuje medzné hodnoty teplôt,
ktorým je zdravotnícky výrobok
možné bezpečne vystaviť.
ISO 15223, 5.3.7

Prečítajte
si návod na
použitie alebo
elektronický
návod na
použitie

Označuje, že používateľ si musí
preštudovať pokyny v návode na
používanie. Zdroj: ISO 15223, 5.4.3

Jedinečný
identifikátor
pomôcky

Označuje nosič, ktorý obsahuje
jedinečné identifikačné údaje
pomôcky. Zdroj: ISO 15223, 5.7.10

Označenie CE Predstavuje zhodu so všetkými
platnými európskymi normami
alebo nariadeniami so zapojením
notifikovaného orgánu.

Viac informácií nájdete na stránke eIFU.Solventum.com

(sl) SLOVENŠČINA
Naziv izdelka
Cement za sprijemanje Solventum™ RelyX™
Opis izdelka
Cement za sprijemanje Solventum™ RelyX™ je smolno modificirani
steklenoionomerni cementni sistem, sestavljen iz dveh komponent:
praška in tekočine. Prašek je radiopakno fluoroaluminosilikatno steklo.
Tekočina je vodna raztopina modificirane polialkenojske kisline. RelyX
cement za sprijemanje zagotavlja glavne prednosti steklenoionomernih
cementov – adhezijo na zobna tkiva in sproščanje fluorida – ter
dodatne prednosti, kot so nizka topnost, izboljšana odpornost proti
lomu ter nizkoviskozna mešanica, ki ne tvori nitk in je odporna proti
razlivanju. RelyX cement za sprijemanje je samopolimerizacijski sistem,
ki uporablja dve kemijski reakciji polimerizacije za doseganje izboljšanih
lastnosti v primerjavi s tradicionalnimi steklenoionomernimi cementi.
RelyX cement za sprijemanje je radiopaken in je na voljo v belem
odtenku. Posoda s praškom vsebuje 16 g materiala, steklenička
s tekočino pa 9 ml (11 g) materiala.
Splošne informacije
Ta izdelek je radioopačen in izpolnjuje zahteve standarda ISO 9917-2,
razred I.
Predvidena uporaba
Sredstvo za sprijemanje v zobozdravstvu za indirektne restavracije.
Indikacije za uporabo
Trajno cementiranje:
• kovinsko-porcelanskih prevlek in mostičkov na zobno strukturo,

amalgama, nadzidkov iz kompozita ali glasionomernega jedra,
• kovinskih inlejev, onlejev ali prevlek,
• 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

cirkonijevimi jedri na zatičkih vsadkov.
Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.
Predvideni uporabniki
Usposobljeno zobozdravstveno osebje, ki ima teoretično in praktično
znanje uporabe zobozdravstvenih izdelkov.
Namenski bolniki
Vsi pacienti, ki potrebujejo zobozdravstveno zdravljenje, razen če
bolnikovo stanje omejuje uporabo izdelka. Varnost in učinkovitost
izdelka pri nosečnicah ali doječih ženskah nista bili klinično ocenjeni.
Klinične prednosti
Zadrži indirektne restavracije na mestu, da obnovi celovitost in ohrani
funkcionalnost zoba.
Previdnostni ukrepi in opozorila
Za bolnike
Izdelek vsebuje snovi, ki lahko pri nekaterih osebah ob stiku s kožo
povzročijo alergijsko reakcijo. Izdelka ne uporabljajte pri pacientih, ki so
alergični na akrilate. Če pride do daljšega stika z mehkim ustnim tkivom,
izpirajte usta z veliko vode. Če pride do alergijske reakcije, po potrebi
poiščite ustrezno zdravniško pomoč in odstranite izdelek ter v prihodnje
tega izdelka ne uporabljajte več.
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 občutljivi na sulfite, saj lahko pride do
navzkrižne reakcije s kalijevim persulfatom.
Tekočina vsebuje snovi, ki lahko povzročijo hude poškodbe oči. Nosite
zaščito za oči. V primeru stika z očmi takoj izperite z veliko količino
vode in poiščite zdravniško pomoč.
Za zobozdravstveno osebje
Izdelek vsebuje snovi, ki lahko pri nekaterih osebah ob stiku s kožo
povzročijo alergijsko reakcijo. Da bi zmanjšali možnost alergijskih
reakcij, zmanjšajte izpostavljenost tem materialom. Zlasti se izogibajte
nepolimeriziranemu izdelku. Če pride do stika s kožo, kožo sperite z milom
in vodo. Priporočena je uporaba zaščitnih rokavic in tehnika dela brez
dotikanja. Akrilati lahko prehajajo skozi zaščitne rokavice, ki so običajno v
uporabi. Če pride izdelek v stik z rokavicami, jih snemite in zavrzite, roke
pa si takoj umijte z milom in vodo ter si nadenite nove rokavice. Če pride
do alergijske reakcije, po potrebi poiščite zdravniško pomoč.

Ta izdelek vsebuje kalijev persulfat, ki lahko pri določenih posameznikih
sproži alergijsko respiratorno reakcijo. Ta izdelek morda ni primeren za
uporabo pri posameznikih z znano preobčutljivostjo na sulfite, saj lahko
pride do navzkrižne reakcije s kalijevim persulfatom.
Tekočina vsebuje snovi, ki lahko povzročijo hude poškodbe oči. Nosite
zaščito za oči. V primeru stika z očmi takoj izperite z veliko količino
vode in poiščite zdravniško pomoč.
Za informacije o odstranjevanju in sestavinah glejte varnostni
list Solventum (SDS) / varnostni list (SIS), ki je na voljo na
www.Solventum.com, ali se obrnite na lokalno podružnico.
Potencialni stranski učinki
Lokalno draženje ali lokalne oz. sistemske alergijske reakcije.
Preostala tveganja
Odcementiranje ali zlom restavracije lahko v redkih primerih povzroči
zaužitje ali aspiracijo restavracije ali njenih delov.
Pri globokih karioznih lezijah, neustreznem obvladovanju okužb
v ordinaciji, slabi ustni higieni pacienta, neustreznem oblikovanju
restavracije ali neupoštevanju navodil za uporabo (IFU) se lahko
pojavijo naslednja tveganja: občutljivost zoba, okužba ter poškodbe
glave, ušes, oči, nosu ali grla (HEENT) ob neželenem ali nezaščitenem
stiku osebe s kemično snovjo.
Navodila za uporabo
Priprava
1. Zobe pripravite v skladu s sprejetimi kliničnimi smernicami.
2. Pred jemanjem odtisa za končno restavracijo območje okoli pulpe

zaščitite s pomočjo majhne količine kalcijevega hidroksida ali s smolo
spremenjenega steklenega ionomera (npr. Solventum™ Vitrebond™
ali Solventum™ Vitrebond™ Plus Light Cure Glass Ionomer Liner/
Base).

3. Odstranite provizorij in temeljito očistite preparacijo. Vse ostanke
začasnega cementa odstranite s polirno pasto, ki ne vsebuje olja.

4. Pripravljen zob oz. kaviteto sperite z vodno prho in nato posušite z
zrakom, vatno kroglico ali papirnato konico.
4.1. Površina zoba naj ostane vlažna. Ne presušite.
4.2. Pripravljen zob oz. kaviteta mora biti ravno dovolj suha, da je

površina videti rahlo bleščeča. Kot pri vsakem trajnem cementu
lahko prekomerno sušenje povzroči preobčutljivost po operaciji.

5. Preizkusite končno restavracijo. Po potrebi prilagodite.
6. Peskane površine so namenjene obdelavi s 30 ali 50 mikronskim

aluminijevim oksidom pri tlaku 2 barov (30 psi), s čimer ustvarite mat
videz površine.

7. Temeljito očistite stično površino restavracije.
8. Med cementiranjem morajo biti vsa področja izolirana in ne sme priti

do kontaminacije s slino ali krvjo.
Čas dela in strjevanja

Delovni čas od začetek mešanja: 2,5 min

Odvečni cement:

Gelna faza s samodejnim
strjevanjem

3 min po namestitvi v usta

Čas samodejnega strjevanja: 8 minut od začetka mešanja

Navodila
1. Med vsemi kliničnimi postopki uporabljajte nove, neuporabljene

rokavice za enkratno uporabo, da zmanjšate tveganje navzkrižne
kontaminacije.

2. Priprava praška in tekočine: Standardno težnostno razmerje
prašek:tekočina 1,6:1 lahko dobite z enakim številom izravnanih žlic
praška in kapljic tekočine. Tri žličke praška in tri kapljice tekočine
dajejo količino materiala, ustrezno za namestitev ene tipične krone.
2.1. Pred doziranjem pretresite stekleničko s praškom za

sprijemanje RelyX, da ga razrahljate.
2.2. Z žličko sezite v posodico in zajemite zvrhano žličko praška,

ki ga nato s plastičnim izravnalom poravnajte, da odstranite
odvečni prašek.

2.3. Želeno število žličk praška nato stresite na mešalno podlogo.
Opomba: Steklasto ionomerni praški so občutljivi na visoko
vlago. Hranite jih na suhem s tesno zaprtim pokrovom. Takoj po
uporabi embalažo zaprite s pokrovčkom.

2.4. Ustrezno velikost kapljic dobite tako, da držite stekleničko s
tekočim cementom za sprijemanje RelyX navpično, z navzdol
obrnjeno konico, pri čemer se s konico ne dotikate podlage za
mešanje.

2.5. Stekleničko stisnite in nakapljajte želeno število kapljic na
mešalno podlogo. Takoj po uporabi embalažo zaprite s
pokrovčkom.

3. Mešanje: Prašek vmešajte v tekočino z majhno lopatko za cement.
Za čim manjše izparevanje vode in čim daljši čas obdelave omejite
mešanje praška in tekočine na majhen del mešalnega bloka. Ves
prašek je treba zmešati s tekočino v 30 sekundah.

4. Za standardno razmerje prašek/tekočina je čas delovanja najmanj
2,5 minute od začetka mešanja pri sobni temperaturi. Z višjimi
temperaturami in močnejšim mešanjem skrajšate čas obdelave.
Nižje temperature podaljšajo čas obdelave. Opomba: Čas obdelave
se podaljša z uporabo ohlajene tekočine ali z mešanjem na hladni
podlagi.

5. Namestitev krone: Krono napolnite tako, da plast cementa razmažete
po vsej notranji površini krone. Namestite krono. Ohranite pritisk na
krono, da ohranite položaj med procesom strjevanja.

6. Odstranite odvečni material. Odvečni 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 začetka mešanja.
Pogoji shranjevanja / rok uporabnosti
Izdelek je zasnovan za shranjevanje in uporabo pri sobni temperaturi.
Življenjska doba izdelka pri sobni temperaturi je 24 mesecev.
Temperature okolja, ki običajno presegajo 27 °C/80 °F ali pa so nižje
od 10 °C/50 °F, lahko skrajšajo rok uporabnosti izdelka. Rok uporabe je
označen na zunanji embalaži.
Steklasto ionomerni praški so občutljivi na visoko vlago. Hranite jih na
suhem s tesno zaprtim pokrovom.
• Trdno zaprite pokrovček posodice – na vlago občutljivi materiali.
• Uporabljajte tehniko, s katero boste zmanjšali stik posode in žličke s

tekočimi razkužili.
• Ne hranite v hladilniku.
• Lepilnega cementa RelyX, praška ali tekočine, ne nadomeščajte s

tekočino ali praškom restavracijskega sistema za nadzidke
Solventum™ Vitremer™.

Ravnanje pred uporabo in/ali po uporabi
RelyX cement za sprijemanje je pripomoček za večkratno uporabo,
vendar je vsaka posamezna aplikacija namenjena samo enkratni
uporabi. Namenjen je ekstraoralni uporabi. Pri ravnanju s posodami
uporabljajte nove, nekontaminirane rokavice.
• Čiščenje: S predpripravljeno krpico za čiščenje/razkuževanje srednje

stopnje (ki kot aktivno sestavino uporablja na primer alkohol-kvartarni
amoniak) brišite toliko, kot znaša priporočeni čas stika, označen na
etiketi krpice.

Reference:
Centri za nadzor in preprečevanje bolezni (Centers for Disease
Control and Prevention). Povzetek praks za preprečevanje okužb
v zobozdravstvenih okoljih: Osnovna pričakovanja za varno nego
(Summary of Infection Prevention Practices in Dental Settings:
Basic Expectations for Safe Care). Atlanta, GA: Centri za nadzor in
preprečevanje bolezni, ameriško ministrstvo za zdravje in človeške vire
(Centers for Disease Control and Prevention, US Dept of Health and
Human Services); oktober 2016.
Sestavine (če je primerno)
Prašek: silanizirano steklo; silaniziran titanov dioksid; kalijev persulfat.
Tekočina: 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 še posebej pozorni na odlaganje kontaminiranih odpadkov, da

se izognete nevarnosti za zdravje zaradi neustreznega ravnanja.
Informacije o strankah
• Če pride do incidenta v povezavi z napravo, obvestite družbo

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 kliničnih lastnosti je na voljo

na https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Basic UDI-DI:
06082238401020000000066BP

Garancija
Družba Solventum jamči, da izdelek nima napak v materialu in izdelavi.
DRUŽBA SOLVENTUM NE DAJE NOBENIH DRUGIH JAMSTEV,
VKLJUČNO Z NEIZRECNIMI JAMSTVI ALI JAMSTVI ZA PRODAJO
ALI PRIMERNOST ZA DOLOČEN NAMEN. Uporabnik je odgovoren
za ugotavljanje primernosti izdelka za lastno uporabo. Če ima
izdelek napako v garancijskem obdobju, je vaša izključna pravica in
edina obveznost družbe Solventum popravilo ali zamenjava izdelka
Solventum.
Omejitev odgovornosti
Če ni drugače določeno z zakonodajo, družba Solventum ne bo
odgovorna za kakršno koli izgubo ali škodo, ki nastane zaradi uporabe
tega izdelka, ne glede na to, ali je tovrstna škoda neposredna,
posredna, posebna, nenamerna ali posledična, in neodvisno od podlage
za uveljavljanje tovrstne škode, kar vključuje garancijo, pogodbene
obveznosti, malomarnost ali objektivno odgovornost.

Slovar simbolov

Naziv simbola Simbol Opis in referenca

Proizvajalec Označuje proizvajalca
medicinskega pripomočka. Vir:
ISO 15223, 5.1.1

Pooblaščeni
zastopnik
v Evropski
skupnosti/
Evropski uniji

Označuje pooblaščenega
zastopnika v Evropski
skupnosti/Evropski uniji. Vir:
ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, in/
ali 2014/30/EU

Uporabno do Označuje datum, po katerem se
medicinski pripomoček ne sme več
uporabljati. ISO 15223, 5.1.4

Številka serije Označuje proizvajalčevo
kodo serije, ki omogoča
identifikacijo serije ali partije.
Vir: ISO 15223, 5.1.5

Kataloška
številka

Označuje proizvajalčevo kataloško
številko, ki omogoča identifikacijo
medicinskega pripomočka.
Vir: ISO 15223, 5.1.6

Medicinski
pripomoček

Označuje, da je enota medicinski
pripomoček. Vir: ISO 15223, 5.7.7

Temperaturna
meja

Označuje temperaturne meje,
znotraj katerih je mogoče varno
uporabljati medicinski pripomoček.
ISO 15223. 5.3.7

Glejte navodila
za uporabo ali
elektronska
navodila za
uporabo

Označuje potrebo, da uporabnik
prebere navodila za uporabo.
Vir: ISO 15223, 5.4.3

Edinstveni
identifikator
pripomočka

Označuje nosilec, ki vsebuje
informacije o edinstvenem
identifikatorju pripomočka.
Vir: ISO 15223, 5.7.10

Znak CE Označuje skladnost z vsemi
uredbami in direktivami Evropske
unije z vključenim priglašenim
organom.

Za vec informacij kliknite na: eIFU.Solventum.com

(cs) ČESKY
Název produktu
Tmelicí cement Solventum™ RelyX™ Luting
Popis výrobku
Tmelicí cement Solventum™ RelyX™ Luting je pryskyřicí
modifikovaný skloionomerní systém, který se skládá ze dvou částí:
prášku a tekutiny. Prášek je radiokontrastní fluoroaluminosilikátové
sklo. Tekutina je vodný roztok modifikované polyalkenové kyseliny.
Tmelicí cement RelyX Luting nabízí hlavní výhody skloionomerních
cementů – přilnavost k zubní struktuře, uvolňování fluoridu – spolu
s dalšími výhodami, jako je nízká rozpustnost, zlepšená odolnost
proti lomu a nízká viskozita, nelepivá směs odolná proti sesedání.
Tmelicí cement RelyX Luting je samovytvrzující systém využívající
dvě reakce tmavého vytvrzení, které mu dodávají lepší vlastnosti
než tradiční skloionomerní cementy. Tmelicí cement RelyX
Luting je radiokontrastní a je dostupný v bílém odstínu. Sklenice
s práškem obsahuje 16 g materiálu a láhev s tekutinou obsahuje
9 ml (11 g) materiálu.
Všeobecné informace
Tento výrobek je rentgenkontrastní a splňuje normu ISO 9917-2,
třída I.
Určený účel použití
Tmelící materiál pro cementování nepřímých náhrad.
Indikace pro použití
Permanentní cementování:
• metalokeramických korunek a můstků na zubní struktury nebo

na dostavbu z amalgámu, kompozitu nebo skloionomeru,
• kovových inlejí, onlejí nebo korunek,
• korunek z aluminiové nebo zirkoniové keramiky, jako např.

Solventum™ Lava™,
• prefabrikovaných a litých kořenových čepů,
• ortodontických kroužků a aparátů,
• metalokeramických (PFM), kovových náhrad, aluminiové a

zirkoniové keramiky na implantátové abutmenty.
Kontraindikace
Žádné nejsou známé.
Zamýšlení uživatelé
Stomatologičtí pracovníci s příslušným vzděláním, kteří mají
teoretické i praktické znalosti o používání dentálních produktů.
Zamýšlená cílová skupina pacientů
Všichni pacienti, kteří potřebují zubnou léčbu, pokud stav pacienta
použití neomezuje. U těhotných a kojících žen dosud bezpečnost
a účinnost výrobku nebyly klinicky hodnoceny.
Klinický přínos
Drží nepřímé náhrady na místě, aby se obnovila integrita zubu a
zachovala jeho funkčnost.
Preventivní opatření a varování
Pro pacienty
Tento výrobek obsahuje látky, které mohou u některých jedinců
způsobit alergickou reakci při kontaktu s pokožkou. Tento
výrobek se nesmí používat u pacientů se známou alergickou
reakcí na akryláty. V případě delšího kontaktu s měkkou ústní
tkání vypláchněte velkým množstvím vody. Jestliže se vyskytne
alergická reakce, podle potřeby vyhledejte lékařskou pomoc; je-li
to nutné, výrobek odstraňte a v budoucnu jej nepoužívejte.
Tento výrobek obsahuje persíran draselný, který může u některých
lidí vyvolat alergickou reakci dýchacích cest. Tento výrobek není
vhodný pro použití u osob se známou citlivostí na sulfity, protože
může dojít ke křížové reakci s persíranem draselným.
Tekutina obsahuje látky, které mohou způsobit vážné
poškození očí. Používejte ochranu očí. V případě zasažení
očí okamžitě vypláchněte velkým množstvím vody a vyhledejte
lékařskou pomoc.
Pro personál zubní ordinace
Tento výrobek obsahuje látky, které mohou u některých jedinců
způsobit alergickou reakci při kontaktu s pokožkou. Pro snížení
rizika alergické reakce omezte na minimum vystavení těmto
materiálům. Obzvláště zabraňte kontaktu s nevytvrzeným
výrobkem. Pokud dojde ke kontaktu s pokožkou, omyjte ji
vodou a mýdlem. Doporučujeme použití ochranných rukavic a
bezdotykovou techniku. Běžně užívaným typem rukavic mohou
akryláty proniknout. Pokud se výrobek dostane do kontaktu s
rukavicí, sundejte ji a zlikvidujte. Okamžitě si umyjte ruce vodou a
mýdlem a vezměte si novou rukavici. V případě alergické reakce
podle potřeby vyhledejte lékařské ošetření.
Tento výrobek obsahuje persíran draselný, který může
u některých osob vyvolat alergickou reakci dýchacích cest.
Tento výrobek nemusí být vhodný pro použití u osob se známou
citlivostí na siřičitany, protože může dojít k zkřížené reakci
s peroxodisíranem draselným.
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Tekutina obsahuje látky, které mohou způsobit vážné
poškození očí. Používejte ochranu očí. V případě zasažení
očí okamžitě vypláchněte velkým množstvím vody a vyhledejte
lékařskou pomoc.
Informace o likvidaci a složení naleznete v bezpečnostním
listu (SDS) / listu bezpečnostních informací (SIS) společnosti
Solventum, které jsou k dispozici na webových stránkách
www.Solventum.com, nebo se obraťte na místní pobočku.
Potenciální vedlejší účinky
Místní podráždění nebo místní či systémové alergické reakce.
Zbytková rizika
Odlepení nebo zlomení výplně může ve vzácných případech vést
k polknutí nebo vdechnutí výplně nebo jejích částí.
V situacích s hlubokými kazivými lézemi, nesprávnou
kontrolou infekce v ordinaci, špatnou ústní hygienou pacienta,
nedostatečným tvarováním výplně nebo nedodržením návodu
k použití mohou nastat následující rizika: citlivost zubů, infekce,
poranění hlavy, uší, očí, nosu a krku (HEENT – head, ears,
eyes, nose, throat) při nežádoucím/nechráněném kontaktu
s chemickou látkou.
Návod k použití
Příprava
1. Připravte zuby podle běžných klinických postupů.
2. Oblasti v těsné blízkosti pulpy zakryjte tak, že před sejmutím

otisku pro finální náhradu aplikujete malá množství tvrdnoucího
hydroxidu vápenatého nebo pryskyřicí modifikovaného
skloionomerního podložkového materiálu (např. světlem tvrzený
izolační/podložkový skloionomer Solventum™ Vitrebond™ nebo
Solventum™ Vitrebond™ Plus).

3. Odstraňte provizorní náhradu a důkladně očistěte preparaci od
veškerých zbytků provizorního cementu pemzovou pastou bez
oleje.

InstructionsforUse
Указаниязаупотреба
Uputezaupotrebu
Használatiutasítás
Instrukcjaużycia
Instrucţiunideutilizare
Návodnapoužitie
Navodilazauporabo
Návodkpoužití
KullanmaTalimatları
Kasutusjuhend
Lietošanasinstrukcija
Naudojimoinstrukcija
Інструкціїзвикористання
Moded’emploi

Luting Cement
(en) Luting Cement
(bg) Luting Цимент за залепване
(hr) Cement
(hu) Ragasztócement
(pl) Cement do lutowania Luting Cement
(ro) Material de cimentare
(sk) Tmeliaci cement Luting
(sl) Cement za sprijemanje
(cs) Tmelicí cement Luting
(tr) Luting Siman
(et) Luting kinnitustsementl
(lv) Luting cements
(lt) Glaistomasis cementas
(uk) Фіксувальний цемент
(fr) Ciment de scellement Luting
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Kullanım Endikasyonları
Aşağıdakilerin kalıcı simantasyonunda endikedir:
• Metal destekli porselen kuron ve köprülerin dişe veya amalgam,

kompozit ya da cam iyonomer korlara yapıştırılması
• Metal inley, onley veya kuronlar
• Solventum™ Lava™ gibi tümü alümina veya tümü zirkonya kor yapılı

kuronlarda.
• Prefabrike veya döküm post simantasyonu.
• Ortodontik bantlar ve apareyler
• İmplant abutmentler üzerindeki metal destekli porselen (PFM), metal,

tamamı alümina veya tamamı zirkonyum kor yapılı restorasyonlar
Kontrendikasyonlar
Bilinen yoktur.
Amaçlanan Kullanıcılar
Dental ürünlerin kullanımı konusunda teorik ve pratik bilgiye sahip
eğitimli diş hekimleri.
Amaçlanan Hasta Popülasyonu
Hastanın durumu kullanımı kısıtlamadığı sürece dental tedavi
gereken tüm hastalar. Ürünün güvenliği ve performansı, hamile
ya da emziren kadınlarda klinik olarak değerlendirilmemiştir.
Klinik yarar
Diş bütünlüğünü eski haline getirmek ve işlevselliği korumak için indirekt
restorasyonları yerinde tutar.
Önlemler ve Uyarılar
Hastalar İçin
Ürün bazı bireylerde deriyle temas sonucu alerjik reaksiyonlara neden
olabilecek bileşenler içerir. Akrilat alerjisi olduğu bilinen hastalarda bu
ürünü kullanmayın. Ağızdaki yumuşak dokularla uzun süreli temas
olursa ağzı bol miktarda suyla yıkayın. Alerjik reaksiyon oluşursa
gerektiği şekilde tıbbi yardım isteyin. Gerekirse ürünü ortamdan
uzaklaştırın ve gelecekte bu ürünü ilgili hastada kullanmayın.
Bu ürün, bazı kişilerde alerjik bir solunum reaksiyonunu tetikleyebilecek
potasyum persülfat içerir. Potasyum persülfat ile çapraz reaksiyon
meydana gelebileceği için, bu ürün sülfitlere karşı hassasiyeti olduğu
bilinen kişilerde kullanıma uygun olmayabilir.
Sıvı, ciddi göz hasarına neden olabilecek maddeler içerir. Göz koruması
kullanın. Gözle temas etmesi durumunda derhal bol suyla yıkayın ve
tıbbi yardım alın.
Diş Personeli için
Ürün bazı bireylerde deriyle temas sonucu alerjik reaksiyonlara neden
olabilecek bileşenler içerir. Alerjik reaksiyon riskini azaltmak için bu
maddelere maruziyeti minimum düzeyde tutun. Özellikle, sertleşmemiş
materyal ile temastan kaçının. Ciltle teması durumunda cildi sabun ve
suyla yıkayın. Koruyucu eldiven ve el değmeyen bir teknik kullanılması
önerilir. Akrilatlar yayın olarak kullanılan eldivenlere nüfuz edebilir. Ürün
eldivene bulaşırsa eldiveni çıkarıp atın, elinizi hemen su ve sabunla
yıkayıp yeni bir eldiven takın. Alerjik reaksiyon görülürse gerektiği
şekilde tıbbi yardım isteyin.
Bu ürün potasyum persülfat içerir ve bazı kişilerde alerjik solunum
reaksiyonuna neden olabilir. Bu ürün, potasyum persülfat ile bir çapraz
reaksiyon meydana gelebileceğinden sülfitlere karşı hassasiyeti olduğu
bilinen kişilerde kullanıma uygun olmayabilir.
Sıvı, ciddi göz hasarına neden olabilecek maddeler içerir. Göz koruması
kullanın. Gözle temas etmesi durumunda derhal bol suyla yıkayın ve
tıbbi yardım alın.
İmha ve içerik bilgileri için www.Solventum.com adresinde bulunan
Solventum Güvenlik Veri Formunu (SDS)/Güvenlik Bilgi Formunu (SIS)
inceleyin veya yerel temsilcinizle iletişime geçin.
Olası Yan Etkiler
Lokal tahrişler veya lokal ya da sistemik alerjik reaksiyonlar.
Artık Riskler
Restorasyonun yapışkanlığının kaybolması veya kırılma, nadir
durumlarda restorasyonun veya parçalarının yutulmasına veya
aspirasyonuna yol açabilir.
Derin çürük lezyonları, muayenehanede uygun olmayan enfeksiyon
kontrolü, hastanın ağız hijyeninin yetersizliği, restorasyonun yetersiz
konturlanması veya kullanma talimatlarına uyulmaması durumunda
şu riskler ortaya çıkabilir: kişinin kimyasal maddeyle istenmeyen/
korunmasız teması halinde diş hassasiyeti, enfeksiyon ve baş, kulak,
göz, burun, boğaz (HEENT) yaralanması.
Kullanma Talimatları
Preparasyon
1. Kabul edilen klinik kurallara göre dişleri hazırlayın.
2. Son restorasyon için ölçü almadan önce, pulpaya yakın alanları

küçük miktarlarda hızlı donan kalsiyum hidroksit veya reçine
modifiyeli cam iyonomer (ör. Solventum™ Vitrebond™ veya
Solventum™ Vitrebond™ Plus Işıkla Sertleşen Cam İyonomer
Layner/Baz) ile kaplayın.

3. Geçici restorasyonu çıkartın ve yağsız bir pomza patı kullanarak
geçici siman kalıntılarını preparasyondan tamamen temizleyin.

4. Hazırlanmış diş veya kaviteyi su püskürterek yıkayın; hava, pamuk
veya bir kağıdın ucu ile kurulayın.
4.1. Dişi nemli bırakın. Aşırı kurutmayın.
4.2. Hazırlık veya kavite, yüzey hafifçe parlak bir görünümde olacak

şekilde yeterince kuru olmalıdır. Herhangi bir kalıcı simanda
olduğu gibi, aşırı kurutma nedeniyle operasyon sonrasında
hassasiyet görülebilir.

5. Son restorasyonu ağızda deneyin ve yerine oturup oturmadığını
kontrol edin. Gerekirse ayarlama yapın.

6. Mat yüzey görünümü oluşturmak için kumlamalı yüzeylerin
2 Bar (30 psi) basınçta 30 veya 50 mikron alüminyum oksit ile
sağlamlaştırılması gerekir.

7. Restorasyonun yapışma yüzeyini temizleyin.
8. Simantasyon işlemi sırasında bölgeyi kan ve tükürükten izole edin.
Çalışma ve Sertleşme Süreleri

Karışıma başlandıktan itibaren
çalışma süresi:

2,5 dakika

Taşan siman:

Kendi kendine polimerize olan
jel fazı

Ağza yerleştirildikten
3 dakika sonra

Kendi kendine polimerize olup
donma süresi:

Karıştırma başlangıcından
itibaren 8

Talimatlar
1. Çapraz kontaminasyon riskini azaltmak için tüm klinik uygulamalar

sırasında yeni ve kullanılmamış tek kullanımlık eldivenler kullanın.
2. Toz ve likidi uygulayın: Ağırlığa göre standart toz-likit oranı olan

1,6:1, tozla silme dolu kaşık ve kaşık sayısı kadar damla likidin
karıştırılmasıyla elde edilir. Tipik bir kuronun yapıştırılması için üç
kaşık toz ve üç damla likit yeterli miktarda malzeme sağlar.
2.1. Uygulamaya başlamadan önce RelyX Luting tozunun kabarması

için kavanozu sallayın.
2.2. Kaşığı kavanozun içine daldırın ve tozu sıkıştırmadan tepeleme

doldurun. Silme dolu kaşık elde etmek için plastik spatula
yardımıyla kaşıktaki tozun fazlasını alın.

2.3. İstediğiniz kaşık sayısı kadar tozu karıştırma kabına boşaltın.
Not: Cam iyonomer tozu yüksek neme duyarlıdır. Kavanoz
kapaklarını sıkıca kapatıp tozu yüksek nemden uzakta saklayın.
Kullanımdan hemen sonra kapağını kapatın.

2.4. Uygun büyüklükte bir likit damlası elde etmek için RelyX Luting
Siman likidi içeren flakonu, damlatıcı ucu karıştırma pedine
değmeyecek ve aşağı bakacak şekilde dikey olarak tutun.

2.5. Flakonu sıkarak istenilen sayıda damlayı karıştırma kabına
boşaltın. Kullanımdan hemen sonra kapağını kapatın.

3. Karıştırma: Bir siman spatulası yardımıyla tozu likitle karıştırın.
Su buharlaşmasını en aza indirmek ve çalışma süresini en üst
düzeye çıkarmak için, toz ve likidin spatula ile karıştırılmasını
karıştırma kabının küçük bir alanıyla sınırlayın. Tozun tamamı
30 saniyeyi geçmeyecek bir sürede likide karışmış olmalıdır.

4. Standart toz/likit oranının çalışma süresi, oda sıcaklığında yapılan
karıştırma işleminin başlangıcından itibaren en az 2,5 dakikadır.
Daha yüksek sıcaklıklarda ve spatula ile yoğun bir şekilde karıştırma
durumunda çalışma süresi kısalacak, daha düşük sıcaklıklarda
ise artacaktır. Not: Buzdolabında soğutulmuş likit kullanımı veya
karıştırma işleminin soğutulmuş bir plak üzerinde yapılması yoluyla
çalışma süresi uzatılabilir.

5. Kuronun yerleştirilmesi: Kuronun tüm iç yüzeylerine bir katman siman
yayarak kuronu doldurun. Kuronu yapıştırın. Donma esnasında
yerinden oynamaması için kuron üzerindeki basıncı koruyun.

6. Taşan simanı temizleyin. Taşan materyal, ağza uygulamadan itibaren
(37°C veya 98°F) minimum 3 dakika sonra siman mumsu bir hal
aldığında temizlenebilir. Bu işlem için uygun bir alet kullanın.

7. Siman, karıştırma başlangıcından itibaren 8 dakika içinde sertleşir.
Saklama Koşulları/Raf Ömrü
Bu ürün, oda sıcaklığında saklanmak ve kullanılmak üzere
tasarlanmıştır. Oda sıcaklığında raf ömrü 24 aydır. Rutin olarak
27°C/80°F'den yüksek veya 10°C/50°F'den düşük olan ortam sıcaklıkları
raf ömrünü kısaltabilir. Son kullanma tarihi için dış ambalaja bakın.
Cam iyonomer tozları yüksek neme karşı duyarlıdır. Kavanoz kapakları
iyice sıkılmış ve yüksek nemden uzak tutulacak şekilde saklayın.
• Kavanoz Kapağını Sıkıca Kapatın - Neme Duyarlı Malzemeler İçerir.
• Kavanozun ve kaşığın sıvı dezenfektanlarla temasını en aza indiren

uygun bir teknik kullanın.
• Buzdolabına koymayın.
• Solventum™ Vitremer™ Kor/ Restoratif tozunu veya likidini, RelyX™

Luting Siman toz veya likidinin yerine kullanmayın.
Kullanım Öncesi ve/veya Sonrası İşlemler
RelyX Luting Siman, çoklu uygulamaya yönelik bir cihazdır ancak her
bir uygulama yalnızca tek kullanımlıktır. Ağız dışı kullanıma yöneliktir.
Kapları tutarken yeni ve kirlenmemiş eldiven giyin.
• Temizleme: Kullanıma hazır bir temizleme/orta seviye dezenfeksiyon

mendili (ör. alkol-kuaterner amonyum etkin maddesine sahip bir ürün)
kullanarak, mendilin etiketinde önerilen temas süresi boyunca silin.

Referanslar:
Hastalık Kontrol ve Önleme Merkezleri. Diş Hekimliğinde Enfeksiyon
Önleme Uygulamalarının Özeti: Güvenli Tedavi İçin Temel Beklentiler.
Atlanta, GA: Hastalık Kontrol ve Önleme Merkezleri, ABD Sağlık ve
İnsani Hizmetleri Bakanlığı; Ekim 2016.
İçindekiler (varsa)
Toz: Silanla İşlenmiş Cam; Silanla İşlenmiş Titanyum Dioksit; Potasyum
Persülfat.
Likit: Su; Akrilik ve İtakonik Asitlerin Kopolimeri; 2-Hidroksietil Metakrilat
(HEMA); Etil Asetat.
Güvenlik Bilgi Formu ve İmha
• İmha ve içerik bilgileri için www.Solventum.com adresindeki Güvenlik

Bilgi Formuna bakın.
• İmha bilgileri için Güvenlik Bilgi Formunu inceleyin veya ürünü yerel ya

da bölgesel yönetmeliklere uygun olarak imha edin.
• Hatalı uygulamalardan kaynaklanabilecek sağlık risklerinin önüne

geçmek için kontamine atıkların imhasına özellikle özen gösterin.
Müşteri Bilgileri
• Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen ciddi vakaları Solventum şirketine

ve yetkili yerel makama (AB) veya yerel düzenleyici makama bildirin.
• Hiç kimse, bu talimat formundakilerden farklı bilgi vermeye yetkili

değildir.
• Güvenlik ve Klinik Performans Özetini şu adreste bulabilirsiniz:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Temel UDI-DI:
06082238401020000000066BP

Garanti
Solventum, bu üründe materyal ve üretim kusurlarının bulunmadığını
garanti eder. SOLVENTUM, PAZARLANABİLİRLİK VEYA BELİRLİ
BİR AMACA UYGUNLUĞA İLİŞKİN ZIMNİ GARANTİLER DAHİL
OLMAK ÜZERE BAŞKA BİR GARANTİ VERMEZ. Ürünün kullanıma
uygunluğunu belirlemekten kullanıcı sorumludur. Bu üründe garanti
süresi içerisinde herhangi bir kusur tespit edilmesi durumunda, tek
çözümünüz ve Solventum’in tek yükümlülüğü, Solventum ürününün
onarılması veya değiştirilmesi olacaktır.
Sınırlı Sorumluluk
Solventum, kanunlarca yasaklandığı durumlar dışında, ortaya atılan
sava bakılmaksızın garanti, sözleşme, ihmal ve kusursuz sorumluluk
dahil olmak üzere bu üründen kaynaklanan doğrudan, dolaylı, özel,
rastlantısal veya nihai hiçbir kayıp veya zarardan sorumlu olmayacaktır.
İthalatcı Firma Bilgileri:
Solventum Sanayi ve Ticaret A.Ş: Barbaros Mah. Mor Sümbül Sok.
No:7/3F 27-51 Nidakule Ataşehir Güney 34746 Ataşehir/İstanbul TEL:
0216538 0777 FAX: 0216 538 0799

Sembol Sözlüğü

Sembol Adı Sembol Açıklama ve Referans

Üretici Tıbbi cihaz üreticisini belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.1.1

Avrupa
Topluluğu’ndaki/
Avrupa
Birliği’ndeki
Yetkili Temsilci

Avrupa Topluluğu’ndaki/Avrupa
Birliği’ndeki yetkili temsilciyi
belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU ve/veya 2014/30/EU

Son kullanma
tarihi

Tıbbi cihazın, hangi tarihten sonra
kullanılmaması gerektiğini belirtir.
ISO 15223, 5.1.4

Seri kodu Seri veya lotun tanımlanabilmesi
için üreticinin seri kodunu belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.1.5

Katalog
numarası

Tıbbi cihazın tanımlanabilmesi
için üreticinin katalog numarasını
belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.1.6

Tıbbi cihaz Ürünün, tıbbi cihaz olduğunu
belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.7.7

Sıcaklık sınırı Tıbbi cihazın güvenli bir şekilde
çalışması için öngörülen
sıcaklık sınırı değerlerini belirtir.
ISO 15223, 5.3.7

Kullanım
talimatlarına
başvurun veya
elektronik
kullanım
talimatlarına
başvurun

Kullanıcının kullanım talimatlarına
başvurması gerektiğini belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.4.3

Benzersiz cihaz
kimliği

Benzersiz cihaz kimliği bilgileri
içeren bir taşıyıcıyı belirtir. Kaynak:
ISO 15223, 5.7.10

CE İşareti Onaylanmış kuruluş
değerlendirmesine istinaden tüm
geçerli Avrupa Birliği Tıbbi Cihaz
Mevzuatlarına ve Direktiflerine
uygunluğu belirtir.

Daha fazla bilgi için bkz. eIFU.Solventum.com

(et) EESTI
Toote nimi
Solventum™ RelyX™ Luting Kinnitustsement
Toote kirjeldus
Solventum™ RelyX™ Luting Kinnitustsement tsement on vaiguga
modifitseeritud klaasionomeersüsteem, mis koosneb kahest osast:
pulbrist ja vedelikust. Pulber on radiopaakne fluoroalumiiniumsilikaatklaas.
Vedelik on modifitseeritud polüalkeenhappe vesilahus. RelyX Luting
Kinnitustsement pakub klaasionomeertsementide peamisi eeliseid –
adhesiooni hambakoele ja fluoriidi eraldumist – koos lisahüvedega,
nagu madal lahustuvus, parem murdumiskindlus ning madala
viskoossusega, nitte mittemoodustav ja vajumiskindel segu. RelyX
Luting Kinnitustsement on isepolümeriseeruv süsteem, mis kasutab
kahte valguseta kõvastumisreaktsiooni, et tagada paremad omadused
võrreldes traditsiooniliste klaasionomeertsementidega. RelyX Luting
Kinnitustsement on radiopaakne ja saadaval valges toonis. Pulbripurk
sisaldab 16 g materjali ja vedelikupudel 9 ml (11 g) materjali.
Üldteave
See toode on läbipaistmatu ja vastab ISO 9917-2 klassi I nõuetele.
Kasutusotstarve
Hamba kinnitusvahend kaudsete restauratsioonide tsementeerimiseks.
Näidustused
Alaline tsementeerimine:
• metallist kroonidele ja sildadele sulatatud portselani kinnitamine

hambastruktuurile ning amalgaamist, komposiidist või
klaasionomeerist konstrueeritud südamikele

• metallist panuste, täidiste või kroonide kinnitamine
• Kroonid, mille valmistamisel on kasutatud alumiiniumit vői

tsirkooniumit nagu Solventum™ Lava™
• kasutamisvalmis ja valatud tihvtide tsementeerimine
• ortodontiliste võrude ja vahendite kinnitamine
• metallile sulatatud portselanist (PFM), metallist, alumiiniumist või

tsirkooniumist südamiku restauratsiooni kinnitamine implantaadi
abutmentidele

Vastunäidustused
Pole teada
Kavandatud kasutajad
Erialase ettevalmistusega hambaravitöötajad, kellel on teoreetilised
ja praktilised teadmised hambatoodete kasutamise kohta.
Ettenähtud patsiendirühm
Kõik hambaravi vajavad patsiendid, välja 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 säilitada funktsionaalsus.
Ettevaatusabinõud ja hoiatused
Patsientidele
Toode sisaldab aineid, mis võivad teatud juhtudel põhjustada nahaga
kokkupuutel allergilisi reaktsioone. Toote kasutamist tuleb vältida
patsientidel, kellel on teadaolev allergia akrülaadi vastu. Pikemaajalisel
kokkupuutel suu pehme koega on vajalik loputamine rohke veega.
Allergilise reaktsiooni tekkimisel tuleb vajaduse korral otsida arstiabi,
eemaldada toode ja vältida toote kasutamist tulevikus.
Sisaldab kaaliumpersulfaati, mis võib mõnel isikul põhjustada
hingamisteede allergilist reaktsiooni. Toode ei pruugi sobida
kasutamiseks teadaoleva sulfiiditundlikkusega inimestel, sest võib
tekkida ristreaktsioon kaaliumpersulfaadiga.
Vedelik sisaldab aineid, mis võivad põhjustada tõsist silmakahjustust.
Kandke silmakaitseid. Silma sattumisel loputage kohe rohke veega
ja pöörduge arsti poole.
Hambaravipersonalile
Toode sisaldab aineid, mis võivad teatud juhtudel põhjustada nahaga
kokkupuutel allergilisi reaktsioone. Allergilise reaktsiooni tekkeriski
vähendamiseks tuleb kokkupuudet nende materjalidega minimeerida.
Eeskätt tuleb vältida kokkupuudet kõvastumata tootega. Kokkupuutel
nahaga pesta nahka seebi ja veega. Soovitame kasutada kaitsekindaid
ja vältida materjali puudutamist töö käigus. Akrülaadid võivad tungida
läbi kinnaste, mida tavaliselt kasutatakse. Kui toode satub kindale,
eemaldage kinnas ja visake see ära, peske käsi viivitamatult seebi ja
veega ning tõmmake seejärel kätte uus kinnas. Allergilise reaktsiooni
tekkimisel pöörduge vajaduse korral arsti poole.
See toode sisaldab kaaliumpersulfaati, mis võib teatud inimestel esile
kutsuda allergilise hingamisteede reaktsiooni. See toode ei pruugi
sobida kasutamiseks inimestel, kellel on teadaolev sulfiti tundlikkus,
kuna võib tekkida ristreaktsioon kaaliumpersulfaadiga.
Vedelik sisaldab aineid, mis võivad põhjustada tõsist silmakahjustust.
Kandke silmakaitseid. Silma sattumisel loputage kohe rohke veega
ja pöörduge arsti poole.
Vaadake Solventumi ohutuskaarti / ohutusinfo lehte (SIS) aadressilt
www.Solventum.com või võtke ühendust oma kohaliku esindusega,
et saada teavet kasutusest kõrvaldamise ja koostisosade kohta.
Võimalikud kõrvaltoimed
Kohalik ärritus või kohalik või süsteemne allergiline reaktsioon.
Jääkriskid
Restauratsiooni lahtitulek või murdumine võib harvadel juhtudel
põhjustada restauratsiooni või selle osade allaneelamist või
aspiratsiooni.
Juhtudel, kui esinevad sügavad kaarieselised kahjustused,
ebapiisav infektsioonikontroll, patsiendi kehv suuhügieen, ebapiisav
restaureerimise kontuurimine või kui kasutusjuhendit (IFU) ei järgitud,
võivad tekkida järgmised riskid: hamba tundlikkus, infektsioon, pea,
kõrvade, silmade, nina ja kurgu (HEENT) vigastus juhul, kui isik satub
soovimatult/kaitsmata kontakti keemilise ainega.
Kasutusjuhend
Ettevalmistus
1. Valmistage hambad ette, järgides heakskiidetud kliinilisi suuniseid.
2. Enne jäljendi võtmist lõpliku restauratsiooni jaoks

katke pulbilähedane pind väikese koguse vastupidava
kaltsiumhüdroksiidiga või vaiguga modifitseeritud
klaasionomeerlaineriga (nt Solventum™ Vitrebond™ või
Solventum™ Vitrebond™ Plus valguskõvastuv klaasionomeerlainer).

3. Eemaldage ajutine restauratsioon ja puhastage preparatsioon
korralikult, kasutades mis tahes ajutist tsemendi jääkidest õlivaba
pimsspastat.

4. Loputage ettevalmistatud hammas või õõnsus veepihustiga ja
kuivatage õhu käes või vati-/pabertikkudega.
4.1. Jätke hamba pind niiskeks. Ärge üleliia kuivatage.
4.2. Preparatsioon või õõnsus peab olema piisavalt kuiv, nii

et pinnal oleks kergelt läikiv välimus. Nagu mis tahes
püsitsemendi korral võib liigne kuivatamine põhjustada
operatsioonijärgset tundlikkust.

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

6. Liivpritsige tsementeeritavaid pindu 30 või 50 mikromeetri
alumiiniumoksiidiga rõhu all 2 baari (30 psi), tuhmi pinna ilme
tekitamiseks.

7. Puhastage korralikult restauratsiooni kinnituspind.
8. Vältige tsementeerimise ajal vere ja sülje sattumist tööpiirkonda.
Käsitlemis- ja kõvastumisajad

Tööaeg alates segamise
algusest:

2,5 minutit

Ülemäärane tsement:

Isekõvastuv geelja
materjali faas

3 minutit pärast suhu paigutamist

Isekõvastumisaeg: 8 segamise algusest peale

Juhtnöörid
1. Kõigi kliiniliste rakenduste ajal kasutage ristsaastumise ohu

vähendamiseks uusi kasutamata ühekordselt kasutatavaid kindaid.
2. Doseerige pulber ja vedelik: standardse pulbri ja vedeliku kaalusuhe

1,6:1 saavutamiseks kasutage võrdset arvu triiki lusikatäis pulbrit ja
vedeliku tilku. Kolm lusikatäit pulbrit ja kolm tilka vedelikku on piisav
materjalikogus ühe tüüpilise krooni paigaldamiseks.
2.1. Raputage enne doseerimist RelyX-kinnituspulbri purki, et pulber

muutuks kohevamaks.
2.2. Pange lusikas purki ja täitke kuhjaga koheva pulbriga. Lusikat

välja võttes tõmmake seda ülemäärase pulbri eemaldamiseks
ja triiki lusikatäie saamiseks vastu plastist tasandajat.

2.3. Pange soovitud arv pulbrilusikatäisi segamisalusele. Märkus.
klaasionomeerpulbrid on tundlikud suure õhuniiskuse suhtes.
Hoidke ainet korralikult suletud kaanega purgis ja kaitstuna
suure õhuniiskuse eest. Sulgege kaas kohe pärast kasutamist.

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

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

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

4. Standardne pulbri ja vedeliku seguga töötamise aeg on
toatemperatuuril vähemalt 2,5 minutit alates segamise algusest.
Kõrgem temperatuur ja jõuline segamine lühendab tööaega.
Madalam temperatuur pikendab tööaega. Märkus. Tööaega saab
pikendada, kasutades külmkapis hoitud vedelikku või segades külmal
plaadil.

5. Krooni paigaldamine: katke tsemendikihiga kõik krooni
sisepinnad. Avaldage kroonile survet, et säilitada selle asendit
kõvastumisprotsessi vältel.

6. Eemaldage üleliigne materjal. Üleliigset materjali saab eemaldada
siis, kui tsement jõuab vahajasse staadiumi ehk suhu paigutamisest
vähemalt 3 minuti möödudes (temperatuuril 37 °C või 98 °F).
Kasutage selleks protsessiks sobivat instrumenti.

7. Tsement kõvastub kõvaks 8 minuti jooksul alates segamise algusest.
Hoiustamistingimused/Säilivusaeg
Preparaati tuleb hoida ja kasutada toatemperatuuril. Kõlblikkusaeg
toatemperatuuril on 24 kuud. Ümbritsev temperatuur, mis on tavaliselt
kõrgem kui 27 °C / 80 °F või madalam kui 10 °C või 50 °F, võib
kõlblikkusaega lühendada. Kõlblikkusaja leiate välispakendilt.
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 kühvli kokkupuudet

vedelate desinfitseerimisvahenditega.
• Mitte hoida külmkapis.
• Ärge asendage Solventum™ Vitremer™ Restorative köndi

ülesehitus–/täidismaterjali pulbrit vői vedelikku RelyX Luting
tsemendipulbri vői vedelikuga.

Käsitsemine enne ja/või pärast kasutamist
RelyX Luting Kinnitustsement on mitmeotstarbeline toode, kus iga
kasutus on mõeldud ainult üheks kasutuskorraks. See on mõeldud
ekstraoraalseks kasutamiseks. Konteineritega töötamisel 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. Kokkuvõte 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 töödeldud klaas; silaaniga töödeldud titaandioksiid;
kaaliumpersulfaat.
Vedelik: Vesi; akrüül- ja itaalhapete kopolümeer;
2-hüdroksüetüülmetakrülaat (HEMA); etüülatsetaat.
Ohutuskaart ja kõrvaldamine
• Vaadake ohutuskaarti (saadaval veebisaidil www.Solventum.com), et

saada teavet toote kõrvaldamise ja koostisosade kohta.
• Vaadake ohutuskaarti kõrvaldamise kohta teabe saamiseks või

kõrvaldage kohalike või piirkondlike eeskirjade järgi.
• Pöörake erilist tähelepanu saastunud jäätmete kõrvaldamisele, et

vältida terviseriske ebaõige käitlemise tõttu.
Klienditeave
• Teavitage seadmega seotud tõsisest juhtumist ettevõtet Solventum ja

kohalikku pädevat asutust (EL) või kohalikku reguleerivat asutust.
• Ühelgi isikul ei ole õigust anda mis tahes teavet, mis erineb selles

kasutusjuhendis toodud teabest.
• Ohutuse ja kliinilise jõudluse kokkuvõtte leiate aadressilt

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, põhi-UDI-DI:
06082238401020000000066BP

Garantii
Solventum garanteerib, et sellel tootel puuduvad materjali- ja
tootmisvead. SOLVENTUM EI ANNA ÜHTEGI MUUD GARANTIID,
SEALHULGAS TURUSTATAVUSE VÕI KINDLAKS OTSTARBEKS
SOBIVUSE GARANTIID. Kasutaja vastutab selle eest, et toode sobiks
kasutamiseks soovitud eesmärgil. Kui toode osutub garantiiperioodil
defektseks, on teie ainus kahju hüvitamise vahend ja ettevõtte
Solventum ainukohustus parandada või asendada ettevõtte Solventum
toode.
Vastutuse piirang
Välja arvatud seadusega keelatud juhtudel, ei vastuta Solventum sellest
tootest tuleneva otsese, kaudse, erakorralise, juhusliku või kaasneva
mis tahes kao või kahju eest olenemata selle väidetavast õiguslikust
alusest, sealhulgas garantii, leping, hooletus või range vastutus.

Sümbolite sõnastik

Tingmärgi kirjeldus Sümbol Kirjeldus ja viide

Tootja Tähistab meditsiiniseadme
tootjat. Allikas:
ISO 15223, 5.1.1

Volitatud esindaja
Euroopa Ühenduses /
Euroopa Liidus

Tähistab volitatud esindajat
Euroopa Ühenduses /
Euroopa Liidus. Allikas:
ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
EL ja/või 2014/30/EL

Kõlblikkusaeg Kuupäev, mille möödumisel
meditsiiniseadet ei tohi
kasutada. ISO 15223, 5.1.4

Partii number Tähistab tootja partii
nimetust, mille alusel saab
tuvastada partii või seeria.
Allikas: ISO 15223, 5.1.5

Katalooginumber Tähistab tootja
katalooginumbrit, mille
alusel saab tuvastada
meditsiiniseadme. Allikas:
ISO 15223, 5.1.6

Meditsiiniseade Tähistab seda, et selle
toote puhul on tegemist
meditsiinitootega. Allikas:
ISO 15223, 5.7.7

Temperatuuri
piirväärtus

Meditsiiniseadme jaoks
ohutu temperatuuri
piirväärtused.
ISO 15223, 5.3.7

Lugeda
kasutusjuhiseid
või elektroonilisi
kasutusjuhiseid

Näitab, et kasutaja peab
lugema kasutusjuhendit.
Allikas: ISO 15223, 5.4.3

Ainulaadne seadme
identifitseerija

Tähistab kandjat, mis
sisaldab ainulaadset
seadme identifitseerijat.
Allikas: ISO 15223, 5.7.10

CE-märgis Tähistab vastavust
kõigile kohaldatavatele
Euroopa Liidu määrustele
ja direktiividele koos
teavitatud asutuse
kaasatusega.

Lisateavet leiate aadressilt eIFU.Solventum.com

(lv) LATVIEŠU
Izstrādājuma nosaukums
Solventum™ RelyX™ Luting cements
Produkta apraksts
Solventum™ RelyX™ Luting cements ir ar sveķiem modificēta stikla
jonomēru sistēma, kas sastāv no divām daļām: pulvera un šķidruma.
Pulveris ir rentgenkontrastains, fluoralumīnsilikāta stikls. Šķidrums ir
modificētas polialkeonskābes ūdens šķīdums. RelyX Luting cements
nodrošina galvenās stikla jonomēru cementu priekšrocības – saķeri
ar zoba struktūru, fluorīda izdalīšanos, kā arī papildu priekšrocības,
ko sniedz zema šķīdība, uzlabota izturība pret lūzumiem un
zemas viskozitātes, nestaipīgs, pret nosēšanos izturīgs maisījums.
RelyX Luting cements ir pašcietējoša sistēma, kas izmanto divas
tumšās sacietēšanas reakcijas, lai nodrošinātu uzlabotas īpašības
salīdzinājumā ar tradicionālajiem stikla jonomēru cementiem. RelyX
Luting cements ir rentgenkontrastains un pieejams baltā tonī. Pulvera
trauciņā ir 16 g materiāla, un šķidruma pudelē ir 9 ml (11 g) materiāla.
Vispārīga informācija
Šis izstrādājums ir rentgenpozitīvs un atbilst standarta ISO 9917-2 I klasei.
Paredzētais lietojums
Zobārstniecībā lietojama cementējoša viela netiešo restaurāciju
cementēšanai.
Lietošanas indikācijas
Šādu elementu permanentai cementēšanai:
• metālkeramikas kroņi un tilti pie zoba struktūras, amalgamas kompozīti

vai stikla jonomēra materiāli kroņa pamatstruktūras atjaunošanai;
• metāla inlejas, onlejas vai kroņi;
• kroņi, kas veidoti ar alumīnija vai cirkonija pamatstruktūru, piemēram,

Solventum™ Lava™;
• rūpnieciski ražotas un lietas skrūves;
• ortodontiskie gredzeni un ierīces;
• metālkeramikas, metāla, alumīnija vai cirkonija kroņa pamatstruktūras

restaurācijas uz implantētiem abatmentiem.
Kontrindikācijas
Nav zināmas.
Paredzētie lietotāji
Atbilstošu kvalifikāciju ieguvuši zobārstniecības speciālisti,
kuriem ir teorētiskās un praktiskās zināšanas par zobārstniecības
produktu lietošanu.
Paredzētā pacientu populācija
Visi pacienti, kuriem nepieciešama zobu labošana, ja vien pacienta
stāvoklis neierobežo lietošanu. Izstrādājuma drošums un veiktspēja
nav klīniski novērtēta sievietēm grūtniecības vai zīdīšanas periodā.
Klīniskās priekšrocības
Fiksē netiešās restaurācijas, lai atjaunotu zoba viengabalainību un
nodrošinātu tā funkcionalitāti.
Piesardzības pasākumi un brīdinājumi
Pacientiem
Šis produkts satur vielas, kuras saskarē ar ādu dažiem cilvēkiem var
izraisīt alerģisku reakciju. Šo materiālu nedrīkst lietot pacientiem ar
zināmu alerģisku reakciju uz akrilātiem. Ja produkts ilgstoši bijis saskarē
ar mīkstajiem audiem mutes dobumā, skalot muti ar lielu daudzumu
ūdens. Ja rodas alerģiska reakcija, jāvēršas pēc medicīniskas
palīdzības; produkts ir jānoņem un jāpārtrauc tā turpmāka lietošana.
Produkts satur kālija persulfātu, kas dažiem pacientiem var izraisīt
alerģisku respiratoru reakciju. Produkts var būt nepiemērots pacientiem,
kam ir zināma jutība pret sulfītiem, jo var rasties krusteniskā reakcija ar
kālija persulfātu.
Šķidrums satur vielas, kas var izraisīt nopietnus acu bojājumus. Valkāt
acu aizsargus. Ja nokļūst acīs, nekavējoties skalot ar lielu daudzumu
ūdens un meklēt medicīnisko palīdzību.
Zobārstniecības kabinetu darbiniekiem
Šis produkts satur vielas, kuras saskarē ar ādu dažiem cilvēkiem var
izraisīt alerģisku reakciju. Lai mazinātu alerģiskas reakcijas rašanās
varbūtību, jāsamazina saskare ar šo materiālu. Īpaši jāizvairās no
saskares ar nepolimerizētu materiālu. Ja notikusi saskare ar ādu,
tā jāmazgā ar ziepēm un ūdeni. Ieteicams lietot aizsargcimdus un
izvairīties no tiešas saskares ar materiālu. Akrilāti var izsūkties cauri
parastiem cimdiem. Ja materiāls saskaras ar cimdu, tas jānovelk un
jāizmet, rokas nekavējoties jāmazgā ar ziepēm un ūdeni un jāuzvelk
jauns cimds. Ja rodas alerģiska reakcija, jāvēršas pēc medicīniskās
palīdzības.
Šis izstrādājums satur kālija persulfātu, kas noteiktiem cilvēkiem var
izraisīt alerģisku elpceļu reakciju. Šis izstrādājums var nebūt piemērots
lietošanai personām ar zināmu jutību pret sulfītiem, jo var rasties
savstarpēja reakcija ar kālija persulfātu.
Šķidrums satur vielas, kas var izraisīt nopietnus acu bojājumus. Valkāt
acu aizsargus. Ja nokļūst acīs, nekavējoties skalot ar lielu daudzumu
ūdens un meklēt medicīnisko palīdzību.
Informāciju par utilizēšanu un sastāvdaļām skatiet Solventum Drošības
datu lapā (DDL)/Drošības informācijas lapā (DIL), kas pieejama vietnē
www.Solventum.com, vai sazinieties ar vietējo pārstāvniecību.
Iespējamās blakusparādības
Lokāls kairinājums vai lokālas/sistēmiskas alerģiskās reakcijas.

Atlikušie riski
Restaurācijas atdalīšanās vai lūzums retos gadījumos var izraisīt tās
daļu norīšanu vai aspirāciju.
Situācijās ar dziļiem karioziem bojājumiem, nepareizu infekciju
kontroli kabinetā, sliktu pacienta mutes dobuma higiēnu, nepietiekamu
restaurācijas konturēšanu vai lietošanas instrukciju neievērošanu var
rasties šādi riski: zobu jutība, infekcija, galvas, ausu, acu, deguna, rīkles
(GAADR) traumas, ja persona nonāk nevēlamā/neaizsargātā saskarē ar
ķīmisku vielu.
Lietošanas instrukcijas
Sagatavošana
1. Zobus sagatavojiet saskaņā ar pieņemtajām klīniskajām vadlīnijām.
2. Pirms ņemat nospiedumu galīgajai restaurācijai, uz virsmām pulpas

tuvumā uzklājiet nelielu daudzumu cieta kalcija hidroksīda materiāla
vai sveķu modificēta stikla jonomēra lainera (piemēram, Solventum™
Vitrebond™ vai Solventum™ Vitrebond™ Plus gaismā cietējoša stikla
jonomēra laineri/bāzi).

3. Noņemiet pagaidu restaurāciju un pagaidu cementa atliekas no
sagatavotās virsmas rūpīgi notīriet ar eļļu nesaturošu pumeka pastu.

4. Sagatavoto zobu vai zoba dobumu noskalojiet ar ūdens strūklu,
nosusiniet ar gaisu, kokvilnas tamponu vai uz sekelera uzliktu papīra
gabaliņu.
4.1. Zoba virsmu atstājiet mitru. Nedrīkst pāržāvēt.
4.2. Sagatavotajam zobam vai zoba dobumam jābūt tieši tik sausam,

lai virsma izskatītos nedaudz spīdīga. Kā jebkuras pastāvīgas
cementēšanas gadījumā virsmu pārsusināšana var izraisīt
pēcoperācijas jutīgumu.

5. Pielaikojiet pastāvīgo protēzi un pārbaudiet, vai ir adekvāta
adaptācija. Ja nepieciešams, koriģējiet.

6. Cementējamās virsmas apstrādājiet ar smilšu strūklu, izmantojot
30 vai 50 mikronu alumīnija oksīdu, ar 2 bāru (30 psi) spiedienu, lai
radītu matētas virsmas izskatu.

7. Rūpīgi notīriet restaurācijas sasaistes virsmu.
8. Izolējiet virsmu un cementēšanas laikā sargājiet to no asinīm un

siekalām.
Darbības un sacietēšanas laiks

Darbības laiks no jaukšanas
sākuma

2,5 min.

Cementa pārpalikumi:

Pašcietējoša gela fāze 3 min. pēc ievietošanas mutes
dobumā

Pašcietēšanas laiks 8 min. no maisīšanas sākuma

Norādījumi
1. Lai mazinātu savstarpējas piesārņošanās risku, visās klīniskajās

procedūrās izmantojiet jaunus, nelietotus vienreizlietojamus cimdus.
2. Ieberiet pulveri un iepiliniet šķidrumu: pulvera un šķidruma standarta

attiecību 1,6 : 1 pēc svara var iegūt, ja izmanto vienādu skaitu
mērkarošu ar pulveri un šķidruma pilienu. Vienam tipiskam kronim
piemērots materiāla daudzums ir trīs mērkarotes pulvera un trīs pilieni
šķidruma.
2.1. Lai uzirdinātu RelyX Luting pulveri, trauks pirms lietošanas

jāsakrata.
2.2. Ievietojiet mērkaroti traukā un piepildiet to ar irdenu pulveri.

Ceļot mērkaroti laukā no trauka, virziet karoti gar plastmasas
līmeņotāju, lai noņemtu lieko pulvera daudzumu (t. i., iegūtu
strīķētu mērkaroti).

2.3. Uz maisīšanas paliktņa uzberiet nepieciešamo pulvera mērkarošu
daudzumu. Piezīme: stikla jonomēra pulveris reaģē uz augstu
mitruma līmeni. Glabājiet cieši noslēgtā traukā un sargiet no
pārmērīga mitruma. Pēc lietošanas nekavējoties aizvākojiet.

2.4. Lai iegūtu vajadzīgo pilienu lielumu, RelyX Luting cementa
šķidruma flakons jātur vertikāli, ar pipeti uz leju, raugot, lai gals
nesaskaras ar maisīšanas paliktni.

2.5. Saspiediet flakonu, lai uz maisīšanas paliktņa uzpilinātu
nepieciešamo šķidruma pilienu skaitu. Pēc lietošanas
nekavējoties aizvākojiet.

3. Sajaukšana: ar cementam paredzētu lāpstiņu iemaisiet pulveri
šķidrumā. Lai mazinātu ūdens iztvaikošanu un paildzinātu darbības
laiku, jauciet pulveri un šķidrumu iespējami mazākā maisīšanas
paliktņa laukumā. Viss pulvera daudzums ir jāiemaisa šķidrumā
30 sekunžu laikā.

4. Standarta attiecībā sajaukta pulvera/šķidruma darbības laiks telpas
temperatūrā ir vismaz 2,5 minūtes no maisīšanas sākuma. Augstāka
temperatūra un enerģiska maisīšana saīsina darbības laiku. Zemāka
temperatūra paildzina darbības laiku. Piezīme: darbības laiku var
paildzināt, izmantojot atdzesētu šķidrumu vai veicot jaukšanu uz
auksta paliktņa.

5. Kroņa uzlikšana: piepildiet kroni, uzklājot cementa slāni uz visām
kroņa iekšējām virsmām. Uzstādiet kroni. Cietēšanas gaitā turiet kroni
piespiestu vajadzīgajā pozīcijā.

6. Notīriet pārpalikumu. Materiāla pārpalikumu var noņemt, kad
cements sacietējis līdz vaska konsistencei, ne agrāk kā 3 minūtes
pēc ievietošanas mutē (37 °C jeb 98 °F). Izmantojiet šai darbībai
piemērotu instrumentu.

7. Cements sacietēs 8 minūšu laikā no maisīšanas sākuma.
Uzglabāšanas apstākļi/glabāšanas laiks
Produkts ir paredzēts lietošanai un glabāšanai telpas temperatūrā.
Glabāšanas ilgums telpas temperatūrā ir 24 mēneši. Ja apkārtējā
temperatūra bieži pārsniedz 27 °C/80 °F vai bieži ir zemāka par
10 °C/50 °F, glabāšanas laiks var būt īsāks. Derīguma termiņš ir
norādīts uz ārējā iesaiņojuma.
Stikla jonomēra pulveri reaģē uz augstu mitruma līmeni. Glabājiet cieši
noslēgtā traukā un sargiet no pārmērīga mitruma.
• Cieši aizveriet trauka vāku – uz mitrumu reaģējoši materiāli.
• Izmantojiet piemērotu paņēmienu, lai mazinātu trauka un mērkarotes

saskari ar šķidriem dezinfekcijas līdzekļiem.
• Neatdzesējiet.
• Neaizvietojiet Solventum™ Vitremer™ kroņa pamatstruktūras

atjaunošanas / restaurācijas pulveri vai šķidrumu ar RelyX™ cementa
pulveri vai šķidrumu.

Rīcība pirms un/vai pēc lietošanas
RelyX Luting cements ir daudzfunkcionāla ierīce, un katra lietošanas
reize ir paredzēta tikai vienreizējai lietošanai. Tas ir paredzēts
lietošanai ārpus mutes. Rīkojoties ar traukiem, izmantojiet jaunus,
nepiesārņotus cimdus.
• Tīrīšana: slaukiet ar lietošanai gatavu tīrīšanas / vidēja līmeņa

dezinfekcijas salveti (piemēram, ar spirta un četraizvietotā amonija
aktīvo vielu), nodrošinot iedarbību salvetes marķējumā norādīto
saskares laiku.

Atsauces.
ASV Slimību kontroles un novēršanas centrs. Apkopojums par
infekcijas novēršanas darbībām zobārstniecības apstākļos: drošas
aprūpes pamatprincipi. Atlanta, Džordžijas štats: Slimību kontroles un
novēršanas centrs, ASV Veselības un cilvēkresursu departaments;
2016. gada oktobris.
Sastāvdaļas (ja piemērojams)
Pulveris: ar silānu apstrādāts stikls, ar silānu apstrādāts titāna dioksīds,
kālija persulfāts.
Šķidrums: ūdens, akrilskābes un itakonskābes kopolimērs,
(2-hidroksietil)metakrilāts (HEMA), etilacetāts.
Drošības datu lapa un likvidēšana
• Informāciju par likvidēšanu un sastāvdaļām skatiet drošības datu lapā

(pieejama vietnē www.Solventum.com).
• Lai uzzinātu par produkta pareizu apsaimniekošanu vai arī, lai

produktu apsaimniekotu saskaņā ar vietējām un valsts prasībām,
skatiet drošības datu lapas.

• Pievērsiet īpašu uzmanību piesārņoto atkritumu likvidēšanai, lai izvairītos
no veselības apdraudējuma nepareizas rīkošanās rezultātā.

Klienta informācija
• Par visiem nopietnajiem, ar ierīci saistītajiem negadījumiem, lūdzu,

ziņojiet uzņēmumam Solventum un vietējai kompetentajai iestādei (ES)
vai vietējai regulatīvajai iestādei.

• Nevienai personai nav atļauts sniegt nekādu informāciju, kas atšķiras
no šajā instrukcijā sniegtās informācijas.

• Drošuma un klīniskās veiktspējas kopsavilkums atrodams
vietnē https://ec.europa.eu/tools/eudamed, pamata UDI-DI:
06082238401020000000066BP

Garantija
Solventum garantē, ka šim izstrādājumam nebūs nekādu materiālu
un ražošanas defektu. SOLVENTUM NESNIEDZ NEKĀDAS CITAS
GARANTIJAS, TOSTARP NETIEŠU GARANTIJU PAR PRECES
PIEMĒROTĪBU PĀRDOŠANAI VAI ATBILSTĪBU KONKRĒTAM
MĒRĶIM. Lietotājs ir atbildīgs par izlemšanu par izstrādājuma
piemērotību lietotāja vajadzībām. Ja garantijas periodā izstrādājumam
rodas bojājumi, vienīgā kompensācija un Solventum vienīgais
pienākums ir Solventum produkta remonts vai maiņa.
Atbildības ierobežojums
Izņemot gadījumu, kad to neatļauj normatīvie akti, Solventum
neuzņemas atbildību ne par kādiem zaudējumiem vai bojājumiem, kas
radušies šī produkta izmantošanas dēļ, neatkarīgi no tā, vai tie ir tieši,
netieši, tīši, nejauši vai izrietoši, lai kādi būtu izvirzītie apgalvojumi,
tostarp par garantiju, līgumu, nolaidību vai atbildību neatkarīgi no
vainas.

Simbolu vārdnīca

Simboli
nosaukumā

Simbols Apraksts un atsauce

Ražotājs Norāda medicīniskās ierīces
ražotāju. Avots: ISO 15223, 5.1.1

Pilnvarotais
pārstāvis Eiropas
Kopienā/Eiropas
Savienībā

Attiecas uz pilnvaroto
pārstāvi Eiropas Kopienā/
Eiropas Savienībā. Avots:
ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/ES un/
vai 2014/30/ES

Izmantojams līdz Datuma norāde, pēc kura
medicīnisko produktu vairs nedrīkst
izmantot. ISO 15223, 5.1.4

Partijas kods Parāda ražotāja sērijas
apzīmējums, lai varētu noteikt
sēriju vai partiju. Avots:
ISO 15223, 5.1.5

Kataloga numurs Norāda ražotāja kataloga numuru,
kas ļauj identificēt medicīnas ierīci.
Avots: ISO 15223, 5.1.6

Medicīniska
ierīce

Norāda, ka izstrādājums ir
medicīniska ierīce. Avots:
ISO 15223, 5.7.7

Temperatūras
robežas

Apzīmē temperatūras
robežvērtības, kurās ir droši
izmantot medicīnisko produktu.
ISO 15223, 5.3.7

Izlasiet
lietošanas
norādījumus vai
elektroniskos
lietošanas
norādījumus

Norāda, ka lietotājam ir
jāizlasa lietošanas norādījumi.
Avots: ISO 15223, 5.4.3

Unikālais ierīces
identifikators

Norāda informācijas nesēju,
kurā ietverta unikāla ierīces
identifikatora informācija. Avots:
ISO 15223, 5.7.10

CE zīme Norāda atbilstību Eiropas
Savienības Regulām vai
Direktīvām ar pilnvarotās iestādes
iesaistīšanu.

Papildinformāciju skatiet vietnē eIFU.Solventum.com

(lt) LIETUVIŠKAI
Produkto pavadinimas
„Solventum™ RelyX™“ glaistomasis cementas
Gaminio aprašas
„Solventum™ RelyX™“ glaistomasis cementas yra derva modifikuoto
stiklo jonomero sistema, sudaryta iš dviejų dalių: miltelių ir skysčio.
Milteliai yra rentgenokontrastiniai, fluoro-aliumosilikatiniai stiklo milteliai.
Skystis yra modifikuotos polialkeno rūgšties vandeninis tirpalas. „RelyX“
glaistomasis cementas suteikia pagrindinius stiklo jonomero cemento
privalumus – sukibimą su danties struktūra, fluorido išsiskyrimą, taip
pat pasižymi mažu tirpumu, didesniu atsparumu lūžiams ir mažu
klampumu, nėra šiurkštus ir yra atsparus smukimui mišinys. „RelyX“
glaistomasis cementas yra savaiminio kietėjimo sistema, kurios atveju
naudojamos dvi kietėjimo tamsoje reakcijos, kad būtų užtikrinamos
geresnės savybės nei tradicinio stiklo jonomero cemento atveju.
„RelyX“ glaistomasis cementas yra rentgenokontrastinis ir balto
atspalvio. Miltelių indelyje yra 16 g medžiagos, o skysčių indelyje –
9 ml (11 g) medžiagos.
Bendroji informacija
Šis gaminys yra rentgenokontrastinis ir atitinka standarto ISO 9917-2
nuostatas – I klasės.
Numatytoji paskirtis
Dantų glaistomoji medžiaga, skirta netiesioginėms restauracijoms
cementuoti.
Naudojimo indikacijos
Ilgalaikis cementavimas:
• metalo keramikos vainikėliams ir tiltams tvirtinti prie danties audinių ir

danties kulčių iš amalgamos, kompozitų ar stiklo jonomerų;
• metaliniams įklotams, užklotams ir vainikėliams;
• vainikėliams, pagamintiems iš aliuminio ar cirkonio, pavyzdžiui,

„Solventum™ Lava™“;
• standartiniams ir lietiems kaiščiams cementuoti;
• ortodontinėms juostelėms ir kitoms priemonėms;
• metalo keramikos (PFM), metalo, aliuminio arba cirkonio oksidų

karkasų restauracijoms ant implantų atramų.
Kontraindikacijos
Nežinoma.
Numatytieji naudotojai
Parengti odontologijos specialistai, kurie turi teorinių ir praktinių žinių
apie odontologijos produktų naudojimą.
Numatytoji pacientų populiacija
Visi pacientai, kuriems reikalingas odontologinis gydymas, nebent
paciento būklė riboja naudojimą. Gaminio saugumas ir veiksmingumas
nėščioms ar žindančioms moterims nebuvo kliniškai įvertintas.
Klinikinė nauda
Išlaiko netiesiogines restauracijas, naudojamas atkurti dantų vientisumui
ir funkcijai išsaugoti.
Atsargumo priemonės ir įspėjimai
Pacientams
Šiame gaminyje yra medžiagų, kurios, patekusios ant odos, kai kuriems
asmenims gali sukelti alerginę reakciją. Nenaudokite šio gaminio
pacientams, kurie yra alergiški akrilatams. Jei gaminys ilgai liesis su
minkštaisiais burnos audiniais, skalaukite burną dideliu kiekiu vandens.
Pasireiškus alerginei reakcijai, kreipkitės atitinkamos medicininės
pagalbos, jei būtina, pašalinkite gaminį ir ateityje jo nenaudokite.
Sudėtyje yra kalio persulfato, kuris kai kuriems asmenims gali sukelti
alerginę kvėpavimo takų reakciją. Šis gaminys gali netikti naudoti
asmenims, kurie yra jautrūs sulfitams, nes galima kryžminė reakcija su
kalio persulfatu.
Skystyje yra medžiagų, kurios gali rimtai pažeisti akis. Naudokite
akių apsaugą. Įvykus sąlyčiui su akimis, nedelsdami gausiai plaukite
vandeniu ir kreipkitės į medikus.
Odontologams
Šiame gaminyje yra medžiagų, kurios, patekusios ant odos, kai kuriems
asmenims gali sukelti alerginę reakciją. Kad sumažintumėte alerginės
reakcijos tikimybę, venkite sąveikos su šiomis medžiagomis. Ypač
venkite sąveikos su nesukietėjusiu gaminiu. Jei gaminio pateko ant
odos, nuplaukite odą vandeniu ir muilu. Rekomenduojama mūvėti
apsaugines pirštines ir naudoti bekontaktį darbo metodą. Akrilatai gali
prasiskverbti pro dažniausiai naudojamas pirštines. Jeigu gaminio
patenka ant pirštinių, nusimaukite ir išmeskite jas, nedelsdami
nusiplaukite rankas vandeniu su muilu ir užsimaukite kitas pirštines.
Pasireiškus alerginei reakcijai, jei reikia, kreipkitės medicininės
pagalbos.
Šiame gaminyje rya kalio persulfato, kuris kai kuriems asmenims
gali sukelti alerginę kvėpavimo takų reakciją. Šis gaminys gali būti
netinkamas naudoti asmenims, kuriems yra žinomas jautrumas
sulfitams, nes gali įvykti kryžminė reakcija su kalio persulfatu.
Skystyje yra medžiagų, kurios gali rimtai pažeisti akis. Naudokite
akių apsaugą. Įvykus sąlyčiui su akimis, nedelsdami gausiai plaukite
vandeniu ir kreipkitės į medikus.
Žr. „Solventum“ saugos duomenų lapą (SDL) / saugos informacijos lapą
(SIL), kurį rasite www.Solventum.com, arba kreipkitės į vietinį filialą dėl
informacijos apie utilizavimą ir sudedamąsias dalis.
Galimas šalutinis poveikis
Vietinis dirginimas arba vietinės ar sisteminės alerginės reakcijos.
Likutinė rizika
Retais atvejais dėl restauracijos atsiklijavimo ar lūžio galima nuryti arba
įkvėpti restauraciją ar jos dalis.
Esant giliems ėduonies pažeidimams, netinkamai infekcijų kontrolei
kabinete, prastai paciento burnos higienai arba nesilaikant naudojimo
instrukcijos, galimi tolesni pavojai: danties jautrumas, infekcija, galvos,
ausų, akių, nosies, gerklės (HEENT) sužalojimai, kai žmogus netyčia
ar be apsaugos paliečia chemines medžiagas.
Naudojimo instrukcijos
Paruošimas
1. Paruoškite dantis vadovaudamiesi pripažintomis klinikinėmis

rekomendacijomis.
2. Prieš nuimdami atspaudą galutinei restauracijai sritis netoli pulpos

padenkite plonu sluoksniu gerai kietėjančios kalcio hidroksido
medžiagos arba derva modifikuotu stiklo jonomeriniu pamušalu (pvz.,
„Solventum™ Vitrebond™“ arba „Solventum™ Vitrebond™ Plus Light
Cure Glass“ šviesoje kietėjančiu stiklo jonomeriniu pamušalu / baze).

3. Nuimkite laikiną restauraciją, nuo preparuoto danties laikino cemento
likučius gerai nuvalykite pemzos pasta be riebalų.

4. Paruoštą dantį arba ertmę skalaukite vandens čiurkšle ir džiovinkite
oru, vatos gabalėliu arba popieriniu kaiščiu.
4.1. Palikite danties paviršių drėgną. Neperdžiovinkite.
4.2. Paruošta sritis ar ertmė turi būti išsausinta tik tiek, kad paviršius

šiek tiek blizgėtų. Panašiai, kaip naudojant bet kurį nuolatinį
cementą, perdžiovinus gali pasireikšti pooperacinis jautrumas.

5. Išmėginkite galutinę restauraciją ir patikrinkite, ar ji tinka. Jei reikia,
pritaikykite.

6. Norint sukurti matinio paviršiaus išvaizdą, smėliasraute apdorotus
paviršius reikia cementuoti 30 arba 50 mikrometrų aliuminio oksidu
2 barų (30 PSI) slėgiu.

7. Kruopščiai nuvalykite restauracijos vidinį paviršių.
8. Kai cementuojate, darbinę sritį izoliuokite, kad neužsiterštų krauju ir

seilėmis.
Darbo ir kietėjimo trukmė

Darbo trukmė nuo maišymo
pradžios:

2,5 min.

Cemento perteklius:

Savaiminio kietėjimo gelio fazė 3 min. įdėjus į burną

Savaiminio kietėjimo trukmė: 8 min. nuo maišymo pradžios

Nurodymai
1. Kad sumažėtų kryžminės taršos rizika, kaskart naudodami klinikiniais

tikslais mūvėkite naujas, nenaudotas vienkartines pirštines.
2. Išpilstykite miltelius ir skystį. Standartinis miltelių / skysčio svorio

santykis 1,6:1 gaunamas naudojant vienodą miltelių matavimo
kaušelių ir skysčio lašų kiekį. Trys kaušeliai miltelių ir trys lašai
skysčio yra pakankamas medžiagos kiekis vienam įprastam
vainikėliui pritvirtinti.
2.1. Prieš naudodami „RelyX“ glaistomuosius miltelius, supurtykite

indelį.
2.2. Įkiškite kaušelį į indelį ir pasemkite miltelių su kaupu. Kaupą

nubraukę į plastikinę pertvarėlę, turėsite reikiamą miltelių kiekį.
2.3. Reikiamą miltelių kaušelių kiekį išpilkite ant maišymo plokštelės.

Pastaba. Stiklo jonomero milteliai yra jautrūs didelei drėgmei.
Medžiagą laikykite atokiau nuo didelės drėgmės, tvirtai užsukę
dangtelius. Panaudoję iš karto užkimškite kamšteliu.

2.4. Kad išbėgtų tiek skysčio lašelių, kiek reikia, skysčio „RelyX“
glaistomojo cemento buteliuką laikykite vertikaliai, lašintuvo
galas turi būti nukreiptas žemyn ir turi neliesti maišymo
plokštelės.

2.5. Suspauskite buteliuką, kad ant maišymo plokštelės išlašėtų tiek
skysčio lašų, kiek reikia. Panaudoję iš karto užkimškite kamšteliu.

3. Maišymas. Cemento mentele sumaišykite miltelius su skysčiu. Kad
išgaruotų kuo mažiau vandens ir pailgėtų darbo laikas, miltelius ir
skystį maišykite tik nedideliame maišymo plokštelės plote. Visus
miltelius su skysčiu reikia sumaišyti per 30 sekundžių.

4. Įprastu santykiu sumaišius miltelius ir skystį, kambario temperatūroje
darbo trukmė nuo maišymo pradžios yra ne trumpesnė kaip
2,5 minutės. Aukštesnė temperatūra ir intensyvus mišymas darbo
trukmę sutrumpins. Žemesnė temperatūra darbo trukmę pailgins.
Pastaba. Norėdami pailginti darbo trukmę, naudokite atšaldytą skystį
arba maišykite ant atšaldytos maišymo plokštelės.

5. Vainikėlio uždėjimas. Pripildykite vainikėlį, cemento sluoksnį
paskirstydami po visą jo vidinį paviršių. Kol cementas sukietės,
laikykite vainikėlį prispaudę reikiamoje padėtyje.

6. Pašalinkite cemento perteklių. Medžiagos perteklių galima pašalinti,
kai cementas įgauna vaško konsistenciją, t. y. maždaug po
3 minučių nuo įdėjimo į burną (37 °C arba 98 °F temperatūroje).
Šiai procedūrai naudokite tinkamą instrumentą.

7. Cementas sukietės per 8 minutes nuo maišymo pradžios.
Laikymo sąlygos / galiojimo laikas
Šis gaminys skirtas laikyti ir naudoti kambario temperatūroje.
Tinkamumo naudoti laikas kambario temperatūroje – 24 mėnesiai.
Paprastai aukštesnė nei 27 °C/80 °F arba žemesnė nei 10 °C/50 °F
aplinkos temperatūra tinkamumo naudoti laiką sutrumpina. Tinkamumo
naudoti pabaigos data nurodyta ant išorinės pakuotės.
Stiklo jonomerų milteliai yra jautrūs didelei drėgmei. Laikykite sandariai
uždengę indelių dangtelius atokiau nuo didelės drėgmės.
• Sandariai uždarykite indelio dangtelį – drėgmei jautrios medžiagos.
• Naudokite tinkamą techniką, kuri mažina indelio ir samtelio sąlytį su

skystaisiais dezinfekantais.
• Nelaikykite šaldytuve.
• „Solventum™ Vitremer“ plombinės medžiagos („Core Buildup“ /

„Restorative“) miltelių arba skysčio nenaudokite vietoj „RelyX™“
glaistomojo cemento miltelių arba skysčio.

Tvarkymas prieš ir (arba) po naudojimo
„RelyX“ glaistomasis cementas yra daugiafunkcis prietaisas, skirtas
vienkartiniam naudojimui. Jis skirtas naudoti išoriškai. Dirbdami
su talpyklomis, mūvėkite naujas, nesuterštas pirštines.
• Valymas. Paruošta naudoti valymo / tarpinės dezinfekcijos šluoste

(suvilgyta, pvz., alkoholio-ketvirtinio amonio veikliosios medžiagos
tirpalu) šluostykite šluostės etiketėje rekomenduojamą sąlyčio laiką.

Literatūra.
Ligų kontrolės ir prevencijos centrai. 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.
Sudėtis (jei taikytina)
Milteliai: apdorotas silanu stiklas; apdorotas silanu titano dioksidas; kalio
persulfatas.
Skystis: vanduo; akrilo ir itakono rūgščių kopolimeras;
2-hidroksietilmetakrilatas (HEMA); etilacetatas.
Saugos duomenų lapas ir šalinimas
• Informacijos apie šalinimą ir sudėtį žr. saugos duomenų lape (galima

rasti svetainėje www.Solventum.com).
• Informacijos apie šalinimąžr. saugos duomenų lape. Šalinti reikia

laikantis vietos ir regione galiojančių taisyklių.

• Būkite ypač dėmesingi išmesdami užterštas atliekas, kad
išvengtumėte pavojaus sveikatai dėl netinkamo tvarkymo.

Informacija klientams
• Apie rimtą incidentą, susijusį su įrenginiu, praneškite Solventum ir

kompetentingajai vietos institucijai (ES) arba vietos kontrolės įstaigai.
• Nė vienas asmuo nėra įgaliotas pateikti informacijos, kuri skiriasi nuo

šiame instrukcijų lape pateikiamos informacijos.
• Saugos ir klinikinių savybių santrauką galima rasti tinklalapyje

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, pagrindinis UDI-DI:
06082238401020000000066BP

Garantija
Solventum garantuoja, kad šiame gaminyje nebus medžiagų ir
gamybos defektų. SOLVENTUM NETEIKIA JOKIŲ KITŲ GARANTIJŲ,
ĮSKAITANT BET KOKIĄ NUMANOMĄ PERKAMUMO AR TINKAMUMO
TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJĄ. Naudotojas yra atsakingas už
gaminio tinkamumo savo tikslams įvertinimą. Jei garantinio laikotarpio
metu paaiškės, kad šiame gaminyje yra defektų, vienintelė jūsų teisių
gynimo priemonė ir vienintelis Solventum įsipareigojimas bus pakeisti
arba sutaisyti Solventum gaminį.
Atsakomybės ribojimas
Išskyrus įstatymų draudžiamus atvejus, Solventum neatsako už jokius
dėl šio gaminio patirtus tiesioginius, netiesioginius, specialiuosius,
tyčinius ar kaip pasekmė atsiradusius nuostolius arba žalą,
neatsižvelgiant į reikalavimui pagrįsti taikomus argumentus, įskaitant
garantijos, sutarties, aplaidumo arba griežtos atsakomybės argumentus.

Simbolių žodynėlis

Simbolio
pavadinimas

Simbolis Aprašymas ir referencinis
numeris

Gamintojas Nurodo medicinos priemonės
gamintoją. Šaltinis:
ISO 15223, 5.1.1

Įgaliotasis
atstovas Europos
Bendrijoje
/ Europos
Sąjungoje

Nurodo įgaliotąjį atstovą Europos
Bendrijoje / Europos Sąjungoje.
Šaltinis: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/ES ir (arba) 2014/30/ES

Naudoti iki Nurodoma data, po kurios
medicinos prietaiso naudoti
negalima. ISO 15223, 5.1.4

Partijos kodas Nurodo gamintojo gaminio
partijos kodą, kad būtų galima
nustatyti partiją ar seriją. Šaltinis:
ISO 15223, 5.1.5

Katalogo numeris Nurodo gamintojo katalogo
numerį, kad būtų galima
identifikuoti medicinos prietaisą.
Šaltinis: ISO 15223, 5.1.6

Medicinos
priemonė

Nurodo, kad gaminys yra
medicinos prietaisas. Šaltinis:
ISO 15223, 5.7.7

Temperatūros
ribos

Nurodomos temperatūros, kurios
poveikis medicinos prietaisui yra
saugus, ribos. ISO 15223, 5.3.7

Vadovautis
naudojimo
instrukcijomis
arba
elektroninėmis
naudojimo
instrukcijomis

Nurodo, kad naudotojas
privalo atsižvelgti į
naudojimo instrukcijas.
Šaltinis: ISO 15223, 5.4.3

Unikalus
prietaiso
identifikatorius

Nurodo pernešėją, kuriame
yra unikalaus prietaiso
identifikatoriaus informaciją.
Šaltinis: ISO 15223, 5.7.10

CE ženklas Nurodo atitikimą Europos
Sąjungos reglamentams ir
direktyvoms su notifikuotosios
įstaigos įsikišimu.

Norėdami gauti daugiau informacijos, apsilankykite
eIFU.Solventum.com

(uk) УКРАЇНСЬКА
Назва виробу
Фіксувальний цемент Solventum™ RelyX™
Опис продукту
Фіксувальний цемент Solventum™ RelyX™ — це модифікована
смолою склоіономерна система, що складається з двох частин:
порошку й рідини. Порошок являє собою рентгеноконтрастне
фторалюмосилікатне скло. Рідина являє собою водний розчин
модифікованої поліалкенової кислоти. Фіксувальний цемент
RelyX забезпечує основні переваги склоіономерних цементів —
адгезію до структури зуба, вивільнення фтору, а також додаткові
переваги низької розчинності, покращеної міцності щодо
переломів, низької в’язкості, нетягучої та стійкої до осідання
суміші. Фіксувальний цемент RelyX — це система самостійної
полімеризації, що використовує дві реакції темної полімеризації
для забезпечення покращених властивостей, як порівняти
з традиційними склоіономерними цементами. Фіксувальний цемент
RelyX — рентгеноконтрастний і доступний у білому відтінку.
Баночка з порошком містить 16 г матеріалу, а пляшка з рідиною —
9 мл (11 г) матеріалу.
Загальна інформація
Цей продукт є рентгеноконтрастним і відповідає вимогам стандарту
ISO 9917-2, клас I.
Призначення
Стоматологічний фіксувальний засіб для цементування непрямих
реставрацій.
Показання до застосування
Стійке цементування:
• металокерамічних коронок і мостів до структури зуба, амальгамних

композитів або склоіономерних нарощувань на культі;
• металевих вкладок, накладок і коронок;
• коронок із цільноалюмінієвим і цільноцирконієвим каркасом,

наприклад Solventum™ Lava™;
• стандартних і литих штифтів;
• ортодонтичних матриць і приладів;
• металокерамічних, металевих реставрацій, реставрацій із

цільноалюмінієвим або цільноцирконієвим каркасом, що
призначені для фіксації на абатментах імплантантів.

Протипоказання
Невідомі.
Цільові користувачі
Стоматологи з професійною освітою, які мають теоретичні та
практичні знання про використання стоматологічної продукції.
Цільова категорія пацієнтів
Усі пацієнти, які потребують стоматологічного лікування за умови,
що стан пацієнта не обмежує можливість його проведення. Безпеку
й ефективність продукту не було клінічно оцінено у вагітних і жінок,
що годують груддю.
Клінічний результат
Утримує непрямі реставрації на місці для відновлення цілісності та
підтримки функціональності зубів.
Запобіжні заходи та попередження
Для пацієнтів
Цей продукт містить речовини, що в разі потрапляння на
шкіру можуть викликати в деяких осіб алергічні реакції. Не
використовуйте цей продукт для пацієнтів із підтвердженою
алергією на акрилати. У разі тривалого контакту з м’якими
тканинами ротової порожнини слід промити це місце великою
кількістю води. У разі появи алергічної реакції зверніться до лікаря.
За потреби видаліть продукт і не використовуйте його надалі.
Цей продукт містить персульфат калію, що може спричиняти
в деяких осіб алергію дихальних шляхів. Цей продукт не слід
застосовувати для пацієнтів із підтвердженою гіперчутливістю
до сульфітів, оскільки може виникнути перехресна реакція на
персульфат калію.
Рідина містить речовини, які можуть спричинити серйозне
пошкодження очей. Використовуйте захист для очей. У разі
потрапляння в очі негайно промийте великою кількістю води
та зверніться по медичну допомогу.
Для персоналу стоматологічних клінік
Цей продукт містить речовини, що в разі потрапляння на шкіру
можуть викликати в деяких осіб алергічні реакції. Щоб знизити
ризик прояву алергії, намагайтеся звести контактування
з матеріалами до мінімуму. Зокрема, уникайте контакту з
неполімеризованим виробом. У разі потрапляння на шкіру промийте
місце контакту водою з милом. Надягайте захисні рукавички. Під
час роботи рекомендовано застосовувати безконтактну техніку.
Акрилати можуть проникати крізь звичайні рукавички. У разі
контакту виробу з рукавичкою зніміть її та утилізуйте. Негайно
помийте руки водою з милом, після чого надягніть нові рукавички. У
разі прояву алергічної реакції за необхідності зверніться по медичну
допомогу.
Цей виріб містить персульфат калію, який може викликати
алергічну респіраторну реакцію в деяких людей. Цей виріб може
бути непридатним для використання в осіб із відомою чутливістю
до сульфітів, оскільки може виникнути перехресна реакція
з персульфатом калію.
Рідина містить речовини, які можуть спричинити серйозне
пошкодження очей. Використовуйте захист для очей. У разі
потрапляння в очі негайно промийте великою кількістю води
та зверніться по медичну допомогу.
Інформацію про утилізацію та склад див. у паспорті безпеки
(SDS) / інформаційному листку безпеки (SIS) компанії Solventum,
доступному на сайті www.Solventum.com, або зверніться до
місцевого представництва компанії.
Потенційні побічні ефекти
Місцеві подразнення або місцеві чи системні алергічні реакції.
Залишкові ризики
Відшарування або перелом реставрації може в рідкісних випадках
призвести до ковтання або вдихання реставрації або її частин.
У випадках глибоких каріозних уражень, неналежного контролю
інфекцій у кабінеті, поганої гігієни порожнини рота пацієнта,
неналежного контурування реставрації або недотримання
інструкцій із використання можуть виникнути такі ризики:
чутливість зубів, інфекція, травма голови, вух, очей, носа, горла
(HEENT) у разі небажаного / незахищеного контакту людини
з хімічною речовиною.
Інструкції з використання
Препарування
1. Виконайте препарування зубів за прийнятим клінічним

протоколом.
2. Перш ніж знімати відбиток для виготовлення постійної реставрації,

нанесіть на ділянки безпосередньо біля пульпи невелику кількість
здатного до полімеризації матеріалу на основі гідроксиду кальцію
або полімер-модифікований склоіономерний матеріал (наприклад,
склоіономерну ізолювальну підкладку-базу світлової полімеризації
Solventum™ Vitrebond™ або Solventum™ Vitrebond™ Plus).

3. Видаліть тимчасову реставрацію та ретельно очистьте
відпрепаровану ділянку від залишків тимчасового цементу,
використовуючи полірувальну пасту, що не містить жиру.

4. Промийте відпрепарований зуб чи порожнину струмом води та
висушіть повітрям, ватним або паперовим тампоном.
4.1. Поверхня зуба має бути вологою. Не сушіть надмірно.
4.2. Відпрепарована ділянка чи порожнина мають бути сухими

настільки, щоб поверхня трохи блищала. Як і з будь-яким
постійним цементом, надмірне висушування може призвести
до післяопераційної чутливості.

5. Примірте постійну реставрацію. Перевірте, чи добре вона
підходить. Припасуйте за потреби.

6. Для отримання матового ефекту зацементуйте поверхні,
оброблені піскоструминним апаратом, за допомогою 30 або
50-мікронного оксиду алюмінію під тиском 2 бари (30 фунтів на
квадратний дюйм).

7. Ретельно очистьте фіксаційну поверхню реставрації.
8. Не допускайте потрапляння крові та слини на фіксаційну

поверхню під час цементування.
Час роботи та полімеризації

Час роботи від початку
змішування

2,5 хвилини

Надлишок цементу:

самополімеризація у фазі гелю 3 хвилини від нанесення
в ротовій порожнині

Час самополімеризації 8 від початку змішування

Указівки
1. Для зниження ризику перехресного забруднення користуйтесь

новими, невикористаними одноразовими рукавичками під час
виконання всіх клінічних процедур.

2. Дозування порошку та рідини. Стандартне співвідношення
порошку та рідини (1,6:1 за масою) можна отримати,
використовуючи однакову кількість ложок порошку (без верху)
і крапель рідини. Три ложки порошку та три краплі рідини
достатньо, щоб отримати матеріал для встановлення однієї
звичайної коронки.
2.1. Перед дозуванням струсніть банку, щоб збити фіксувальний

порошок RelyX.
2.2. Опустіть ложку в банку, повністю наповніть її розпушеним

порошком, вийміть і видаліть надлишки порошку пластиковим
розрівнювачем, щоб отримати ложку без верху.

2.3. Нанесіть потрібну кількість ложок порошку на блокнот для
замішування. Примітка. Склоіономерні порошки чутливі до
високої вологості. Зберігайте в надійно закритих кришками
банках у сухому місці. Після використання негайно
закривайте кришкою.

2.4. Щоб отримати краплю правильного розміру, тримайте
пляшку з рідиною фіксувального цементу RelyX вертикально
кінчиком дозатора вниз, не торкаючись кінчиком блокнота
для замішування.

2.5. Видавіть потрібну кількість крапель рідини з пляшки на
блокнот для замішування. Після використання негайно
закривайте кришкою.

3. Змішування. Змішайте порошок із рідиною за допомогою шпателя
для цементу. Щоб звести до мінімуму випаровування води та
максимально збільшити робочий час, змішуйте порошок із рідиною
на невеликій ділянці блокнота для замішування. Весь порошок
потрібно змішати з рідиною протягом 30 секунд.

4. Час роботи суміші стандартного співвідношення порошку та
рідини складає принаймні 2,5 хвилини від початку змішування за
кімнатної температури. Більш висока температура й енергійне
змішування зменшать час роботи. Більш низька температура
збільшить час роботи. Примітка. Час роботи можна збільшити,
використовуючи охолоджену рідину або змішуючи на холодній
пластині.

5. Установлення коронки. Поставте коронку шляхом нанесення шару
цементу на всі внутрішні поверхні коронки. Фіксування коронки.
Притискайте коронку протягом усього процесу фіксації, щоб
зберігалася правильна позиція.

6. Очищення надлишків. Надлишковий матеріал можна видалити,
коли цемент досягне воскоподібної консистенції, однак не раніше,
ніж через 3 хвилини після встановлення в роті (37 °C або 98 °F).
Для цього використовуйте відповідний інструмент.

7. Цемент затвердіє протягом 8 хвилин від початку змішування.
Умови / термін зберігання
Цей продукт розраховано на зберігання та використання за
кімнатної температури. Термін зберігання за кімнатної температури
становить 24 місяці. Якщо температура навколишнього середовища
постійно перевищує 27 °C (80 °F) або падає нижче 10 °C (50 °F),
термін зберігання може скоротитись. Кінцеву дату використання див.
на зовнішній упаковці.
Склоіономерні порошки чутливі до високої вологості. Зберігайте в
надійно закритих кришками банках у сухому місці.
• Щільно закривайте кришку банки: матеріали чутливі до вологи.
• Застосовуйте відповідну процедуру, за якої контакт банки й ложки

з рідкими дезінфекційними засобами буде мінімальним.
• Не зберігайте в холодильнику.
• Не використовуйте матеріал для нарощування культі,

реставраційний порошок або рідину Solventum™ Vitremer™ замість
фіксувального цементу RelyX™ у рідкому або порошкоподібному
стані.

Поводження до та/або після використання
Фіксувальний цемент RelyX — це виріб багаторазового
застосування, кожне застосування призначене лише для
одноразового використання. Призначений для позаротового
застосування. Використовуйте нові, незабруднені рукавички
під час роботи з контейнерами.
• Очищення. За допомогою готової до використання серветки для

очищення або дезінфекції середнього рівня (наприклад, зі спиртом
і четвертинним амонієм як активними речовинами) упродовж
рекомендованого часу контакту, зазначеного на етикетці серветки.

Довідкова література.
Центри контролю та профілактики захворювань США. Стислий
огляд практичних методів профілактики інфекцій у стоматологічних
приміщеннях: основні вимоги щодо безпечного догляду. Атланта,
штат Джорджія: Центри контролю та профілактики захворювань
США, Міністерство охорони здоров’я й соціальних служб США;
жовтень 2016 р.
Склад (якщо застосовно)
Порошок: скляний порошок, оброблений силаном; діоксид титану,
оброблений силаном; персульфат калію.
Рідина: вода; кополімер акрилової та ітаконової кислот;
2-гідроксиетилметакрилат (ГЕМА); етилацетат.
Паспорт безпеки матеріалу й утилізація
• Інформацію про утилізацію та склад див. у паспорті безпеки

матеріалу (доступний на вебсайті www.Solventum.com).
• Звіртеся з паспортом безпеки матеріалу (SDS) для отримання

інформації щодо утилізації або утилізуйте виріб згідно з місцевими
чи регіональними нормами.

• Зверніть особливу увагу на утилізацію забруднених відходів, щоб
уникнути ризиків для здоров’я через неправильне поводження.

Інформація для клієнтів
• У разі серйозного інциденту, що стався через пристрій, повідомте

про це в компанію Solventum і в місцевий уповноважений (ЄС) або
регулятивний орган.

• Забороняється надавати інформацію, що відрізняється від даних,
які містяться в цій інструкції.

• З інформацією щодо безпеки та клінічними характеристиками
можна ознайомитися на сайті https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
базовий унікальний ідентифікаційний номер виробу UDI-DI:
06082238401020000000066BP

Гарантія
Компанія Solventum гарантує відсутність у цьому продукті дефектів
матеріалів чи виробництва. КОМПАНІЯ SOLVENTUM НЕ НАДАЄ
ЖОДНИХ ІНШИХ ГАРАНТІЙ, ЗОКРЕМА ЖОДНИХ НЕПРЯМИХ
ГАРАНТІЙ ЩОДО ТОВАРНОГО СТАНУ АБО ПРИДАТНОСТІ ДЛЯ
ПЕВНИХ ЦІЛЕЙ. Користувач відповідає за визначення придатності
цього продукту для власних цілей. У разі виявлення дефекту виробу
протягом гарантійного періоду відшкодування й відповідальність
компанії Solventum обмежуються ремонтом або заміною цього
виробу Solventum.
Обмеження відповідальності
За винятком ситуацій, прямо передбачених законодавством,
компанія Solventum не несе відповідальності за будь-які збитки
та шкоду, спричинені використанням цього продукту, — прямі,
посередні, навмисні, випадкові або опосередковані збитки
— незалежно від висунутих пояснень, включно з гарантіями,
контрактами, необережним ставленням чи об’єктивною
відповідальністю.
Уповноважений представник в Україні:
ТОВ “3М Україна”, 03038, Україна, м. Киів, вул. Амосова, 12, 7-й
поверх Тел: 38044 490 57 77
Електронна адреса: Support.ua@mmm.com

Словник умовних позначок

Назва умовної
позначки

Умовна
позначка

Опис і номер у каталозі

Bиробник Позначає виробника
медичного виробу. Джерело:
ISO 15223, 5.1.1

Уповноважений
представник у
Європейській
спільноті/
Європейському
Союзі

Позначає вповноваженого
представника в Європейській
спільноті/Європейському
Союзі. Джерело: ISO 15223,
5.1.2, 2014/35/ЄС та/або
2014/30/ЄС

Термін при-
датності

Вказує на дату, після якої
медичний пристрій забороня-
ється використовувати.
ISO 15223, 5.1.4

Номер партії Вказує номер партії виробника,
щоб можна було ідентифікувати
партію або серію. Джерело:
ISO 15223, 5.1.5

Номер у каталозі Вказує номер у каталозі
виробника, щоб можна було
ідентифікувати медичний
пристрій. Джерело:
ISO 15223, 5.1.6

Медичний
пристрій

Указує на те, що виріб
є медичним пристроєм.
Джерело: ISO 15223, 5.7.7

Обмеження
температури

Вказує на діапазон темпера-
тур, що допускаються для
без-печного зберігання і
транспор-тування медичного
пристрою, а також для роботи
з ним. ISO 15223, 5.3.7

Ознайомтеся
з інструкціями
з використання
або електронними
інструкціями
з використання

Указує на те, що користувач
повинен ознайомитися з
інструкціями з використання.
Джерело: ISO 15223, 5.4.3

Унікальний
ідентифікатор
виробу

Позначає носія, який містить
інформацію про унікальний
ідентифікатор пристрою.
Джерело: ISO 15223, 5.7.10

Маркування CE Указує на відповідність
усім чинним постановам і
директивам Європейського
Союзу за участю
вповноваженого органу.

Щоб отримати докладніші відомості, відвідайте веб-сайт
eIFU.Solventum.com

(fr) FRANÇAIS
Nom du produit
Ciment de scellement Solventum™ RelyX™ Luting
Description du produit
Le ciment de scellement Solventum™ RelyX™ Luting est un
dispositif à base de verre ionomère 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 ionomères, à savoir l’adhésion à la structure dentaire,
le relargage de fluor, mais également une faible dissolution, une
résistance accrue aux fissures, et un mélange de basse viscosité,
homogène 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 ionomères 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
contient 9 mL (11 gm) de produit.
Informations générales
Ce produit est radio-opaque et conforme à 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 à la structure

dentaire ou aux reconstitutions de moignons verre ionomère,
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-indications
Aucune connue.
Utilisateurs cibles
Professionnels formés du domaine dentaire qui ont des connaissances
pratiques et théoriques sur l’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 l’utilisation. La sécurité et les performances du
produit n’ont pas fait l’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.
Éviter d’utiliser ce produit chez les patients allergiques aux acrylates.
En cas de contact prolongé avec les tissus buccaux mous, rincer
abondamment à l’eau. En cas de réaction allergique, consulter un
médecin au besoin, retirer le produit si nécessaire et cesser de l’utiliser
à l’avenir.
Ce produit contient du persulfate de potassium susceptible de
provoquer une réaction allergique respiratoire chez certaines
personnes. Ce produit peut ne pas être 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
lésions oculaires. S’équiper d’un dispositif de protection oculaire.
En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement à 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 l’exposition à ces
produits. Éviter en particulier l’exposition aux produits non polymérisés.
En cas de contact cutané, laver la peau à l’eau et au savon. Il est
recommandé de porter des gants de protection et d’éviter tout contact
avec le produit lors de l’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 à l’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 allergique chez certains individus. L’utilisation de
ce produit peut être 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
lésions oculaires. S’équiper d’un dispositif de protection oculaire.
En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement à 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 l’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 lésions carieuses profondes, de contrôle inadéquat
de l’infection en cabinet, de mauvaise hygiène buccodentaire du
patient, de tracé inapproprié de restauration ou de non-respect des
instructions d’utilisation, les complications suivantes peuvent survenir :
sensibilité dentaire, infection, lésions à la tête, aux oreilles, aux yeux,
au nez, à la gorge lorsque le patient entre en contact de façon 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 très proches de la pulpe à l’aide d’une petite

quantité de préparation à base d’hydroxyde de calcium durcissante
ou d’un fond de cavité en verre ionomère modifié par adjonction
de résine (par exemple Solventum™ Vitrebond™ ou Solventum™
Vitrebond™ Plus Light Cure Glass Ionomer 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 pâte à
base de ponce (sans huile).

4. Rincez la dent préparée ou la cavité avec un jet d’eau, puis sécher à
l’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 être suffisamment sèche pour

que la surface ait un aspect légèrement 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
nécessaire.

6. Les surfaces sablées doivent être cimentées avec un oxyde
d’aluminium de 30 ou 50 microns à une pression de 2 bar (30 psi)
pour créer un aspect de surface mat.

7. Nettoyez bien la surface à sceller de la restauration.
8. Isolez la zone pour éviter toute contamination par du sang ou de la

salive pendant le scellement.
Temps de travail et de prise

Temps de travail à partir du
début du mélange :

2,5 min

Ciment excédentaire :

Phase de pré-polymérisation 3 minutes après le placement
dans la bouche

Temps de prise
(polymérisation) :

8 minutes à 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. Prélèvement de la poudre et du liquide : la proportion normale
poudre/liquide de 1,6 /1 en poids, peut être obtenue en prélevant un
nombre égal de cuillères de poudre pleines et de gouttes de liquide.
Trois cuillères 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 prélèvement.
2.2. Introduire la cuillère dans le pot, la remplir largement sans

tasser la poudre et la retirer contre le niveleur en plastique pour
éliminer l’excès et obtenir une dose.

2.3. Déposer le nombre désiré de cuillères de poudre sur le bloc
de mélange. Remarque : les poudres des verres ionomères
sont sensibles à une humidité élevée. Conserver les pots
bien fermés et éloignés de toute humidité élevée. Revisser
immédiatement le bouchon après 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 après utilisation.

3. Mélange : à l’aide d’une spatule pour ciment, mélanger la poudre
et le liquide. Pour minimiser l’évaporation de l’eau et maximiser le
temps de travail, limiter la spatulation de la poudre et du liquide dans
une petite zone du bloc de mélange. La totalité de la poudre doit être
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 à partir du début du mélange à 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 être allongé en réfrigérant le liquide ou en effectuant le
mélange sur une plaque froide.

5. 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.

6. Éliminer les excès. Les excès de matériau peuvent être éliminés
lorsque le ciment atteint une consistance cireuse, après un minimum
de 3 minutes après 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 à partir du début du mélange.
Conditions de stockage/Durée de conservation
Ce produit est conçu pour être stocké et utilisé à température ambiante.
La durée de conservation à température ambiante est de 24 mois.
Les températures ambiantes dépassant souvent les 27 °C/80 °F ou
inférieures à 10 °C/50 °F peuvent réduire la durée de conservation du
produit. Voir la date limite d’utilisation sur l’emballage extérieur.
Les poudres des verres ionomères sont sensibles à une humidité élevée.
Conserver les pots bien fermés et éloignés de toute humidité élevée.
• Fermer hermétiquement le couvercle du pot – Matériaux sensibles à

l’humidité.
• Utiliser une technique appropriée minimisant le contact du pot et de la

cuillère avec les désinfectants liquides.
• Ne pas mettre au réfrigérateur.
• Ne pas remplacer la poudre ou le liquide du verre ionomère

Solventum™ Vitremer™ pour restaurations et reconstitutions par
la poudre ou le liquide du ciment de scellement RelyX™ Luting
(ex-Vitremer).

Manipulation avant et/ou après utilisation
Le ciment de scellement RelyX Luting est un dispositif multiapplication ;
chaque application du produit est destinée à un usage unique. Il est
destiné à une utilisation extrabuccale. Utiliser de nouveaux gants
stériles lors de la manipulation des récipients.
• Nettoyage : utiliser une lingette nettoyante/désinfectante de niveau

intermédiaire prête à l’emploi (par exemple, contenant de l’alcool-
ammonium quaternaire actif) et essuyer en respectant la durée de
contact recommandée sur l’étiquette de la lingette.

Références :
Center for Disease Control and Prevention (Centre pour le contrôle
et la prévention des maladies). Résumé des pratiques de prévention
des infections dans les cabinets dentaires : attentes élémentaires en
matière de soins sans danger. Atlanta, Géorgie : Centers for Disease
Control and Prevention (centre pour le contrôle 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 ; copolymère 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
l’élimination des déchets et les ingrédients.

• Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) pour obtenir des
informations concernant l’élimination des déchets conformément à la
réglementation locale ou régionale.

• Accorder une attention particulière à l’élimination des déchets
contaminés pour éviter les risques pour la santé en raison d’une
manipulation incorrecte.

Informations à l’attention de l’utilisateur
• Veuillez signaler tout incident grave lié à l’appareil à Solventum et à

l’autorité compétente locale (UE) ou à l’autorité réglementaire locale.
• Nul n’est autorisé à fournir des informations différentes de celles

fournies dans le présent mode d’emploi.
• Un résumé de la sécurité et des performances cliniques est

accessible à l’adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
IUD-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 QUALITÉ
MARCHANDE OU D’ADÉQUATION À UN USAGE PARTICULIER. Il
incombe à l’utilisateur de déterminer si le produit est adapté à l’emploi
envisagé. Si ce produit est défectueux pendant la période de garantie,
votre seul recours et l’unique obligation de Solventum sont de réparer
ou de remplacer le produit Solventum.
Limitation de responsabilité
Sauf interdiction légale, Solventum ne serait être 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

Symbole Description et référence

Fabricant Indique le fabricant du
dispositif médical. Source :
ISO 15223, 5.1.1

Représentant
autorisé pour
la Communauté
européenne /
l’Union
européenne

Indique le représentant autorisé
dans la Communauté européenne /
l’Union européenne. Source :
ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE, et/
ou 2014/30/UE

A utiliser avant Indique la date après laquelle le
dispositif médical ne peut plus être
utilisé. ISO 15223, 5.1.4

Batch code Indique la désignation de lot du
fabricant de façon à identifier le
lot. Source : ISO 15223, 5.1.5

Numéro de
référence

Indique le numéro de référence
du produit de façon à identifier
le dispositif médical. Source :
ISO 15223, 5.1.6

Dispositif
médical

Stipule que le dispositif est un
dispositif médical. Source :
ISO 15223, 5.7.7

Limite de
température

Indique les limites de température
auxquelles le dispositif
médical peut être soumis.
ISO 15223, 5.3.7

Consulter le
mode d’emploi
ou le mode
d’emploi du
dispositif
électronique.

Indique que l’utilisateur doit
consulter le mode d’emploi.
Source : ISO 15223, 5.4.3

Identifiant
unique des
dispositifs

Indique un support contenant
des informations sur l'identifiant
unique des dispositifs.
Source : ISO 15223, 5.7.10

Marquage CE Indique la conformité du produit
avec toutes les réglementations et
directives de l'Union européenne
avec la participation d'un
organisme notifié.

Pour plus d'informations, visitez eIFU.Solventum.com

4. Opláchněte preparovaný zub nebo kavitu vodním sprejem a
vysušte vzduchem, vatou nebo papírovým čepem.
4.1. Ponechte povrch zubu vlhký. Nepřesušte.
4.2. Preparace nebo kavita by měla být tak suchá, aby povrch

měl mírně lesklý vzhled. Podobně jako u jakéhokoli trvalého
cementu, může i zde vést přesušení k pooperační citlivosti.

5. Vyzkoušejte a zkontrolujte dosed finální náhrady. V případě
potřeby upravte.

6. Povrchy k cementování opískujte 30µm nebo 50µm oxidem hliníku
při tlaku 2 bar (30 psi). Vytvoříte tak matný vzhled povrchu.

7. Lepený povrch náhrady důkladně očistěte.
8. Během cementování zamezte kontaminaci oblasti krví nebo

slinami.
Doba zpracovatelnosti a tuhnutí

Doba zpracovatelnosti od
začátku míchání:

2,5 min

Přebytky cementu:

Chemická polymerace,
gelová fáze

3 min po usazení v ústech

Doba tuhnutí při chemické
polymeraci:

8 od začátku míchání

Návod
1. Během všech klinických aplikací používejte nové nepoužité

jednorázové rukavice, aby se snížilo riziko křížové kontaminace.
2. Dávkování prášku a tekutiny: Standardního hmotnostního poměru

prášku a tekutiny, 1,6 : 1, lze dosáhnout odměřením stejného
počtu zarovnaných odměrek prášku a kapek tekutiny. Tři odměrky
prášku a tři kapky tekutiny zajistí dostatečné množství hmoty k
usazení jedné typické korunky.
2.1. Před dávkováním nádobku s práškem RelyX Luting

protřepejte, aby se prášek nakypřil.
2.2. Vložte odměrku do nádobky, vrchovatě ji naplňte práškem

a při vyndávání odstraňte přebytečné množství prášku o
plastovou hranu tak, aby odměrka byla zarovnána.

2.3. Požadovaný počet odměrek prášku vysypte na mísicí
podložku. Poznámka: Skloionomerní prášky jsou citlivé na
vysokou vlhkost. Proto jej uchovávejte na suchém místě v
dobře uzavřené nádobce. Po použití ihned nasaďte uzávěr.

2.4. Pro získání správně velikých kapek tekutiny držte lahvičku s
tekutinou cementu RelyX Luting svisle s kapátkem směrem
dolů tak, aby se otvor nedotýkal mísicí podložky.

2.5. Poté stiskněte lahvičku a vytlačte požadovaný počet kapek
tekutiny na mísicí podložku. Po použití ihned nasaďte
uzávěr.

3. Mísení: Pomocí špachtle na cement smíchejte prášek s
tekutinou. Pro minimalizaci odpařování vody a maximalizaci doby
zpracovatelnosti omezte míchání prášku a tekutiny na malou
plochu mísicího bloku. Prášek se musí v tekutině úplně rozpustit
během 30 sekund.

4. Doba zpracovatelnosti pro standardní poměr prášku a tekutiny
je nejméně 2,5 minuty od začátku míchání při pokojové teplotě.
Vyšší teploty a intenzivní míchání zkrátí dobu zpracovatelnosti.
Nižší teploty prodlouží dobu zpracovatelnosti. Poznámka: Dobu
zpracovatelnosti lze prodloužit použitím vychlazené tekutiny nebo
mísením na studené podložce.

5. Usazení korunky: Naplňte korunku rozprostřením vrstvy cementu
po všech vnitřních plochách korunky. Korunku usaďte. Během
procesu tuhnutí udržujte tlak na korunku, aby se nepohnula.

6. Odstraňte přebytečný materiál. Přebytečný materiál může být
odstraněn poté, co cement dosáhl voskové konzistence, po
minimálně 3 minutách od umístění v ústech (37 °C nebo 98 °F).
Pro tento postup použijte vhodný nástroj.

7. Cement ztvrdne do 8 minut od zahájení míchání.
Podmínky skladování / trvanlivost
Tento výrobek je určen pro skladování a použití při pokojové teplotě.
Skladovací doba při pokojové teplotě je 24 měsíců. Uchovávání při
teplotě okolí pohybující se běžně nad 27 °C / 80 °F nebo pod
10 °C / 50 °F může skladovací dobu produktu zkrátit. Datum exspirace
najdete na vnějším obalu.
Skloionomerní prášky jsou citlivé na vysokou vlhkost. Proto je
uchovávejte na suchém místě v dobře uzavřené nádobce.
• Pevně zavřete víčko nádobky – materiály citlivé na vlhkost.
• Používejte vhodnou techniku, která minimalizuje kontakt nádobky a

odměrky s tekutými dezinfekčními prostředky.
• Neuchovávejte v chladničce.
• Nenahrazujte prášek nebo tekutinu cementu RelyX™ Luting

práškem nebo tekutinou dostavbového/výplňového materiálu
Solventum™ Vitremer™.

Manipulace před použitím nebo po použití
Tmelicí cement RelyX Luting je zařízení s více aplikacemi,
každá aplikace je určena pouze k jednorázovému použití. Je určen
k extraorálnímu použití. Při manipulaci s nádobami používejte
nové, neznečištěné rukavice.
• Čištění: Pomocí jednorázové utěrky pro čištění/dezinfikování

střední úrovně (např. s aktivní složkou na bázi alkoholu a
kvartérních amoniových sloučenin) otírejte po doporučenou dobu
kontaktu uvedenou na štítku utěrky.

Reference:
Centra pro kontrolu a prevenci nemocí (Centers for Disease
Control and Prevention). Přehled postupů prevence infekcí ve
stomatologických ordinacích: Základní předpoklady pro bezpečnou
péči. Atlanta, Georgie: Centra pro kontrolu a prevenci nemocí,
Ministerstvo zdravotnictví Spojených států, říjen 2016.
Složení (je-li relevantní)
Prášek: Silanizované sklo, silanizovaný oxid titaničitý, persíran
draselný.
Tekutina: Voda, kopolymer kyseliny akrylové a itakonové,
2-hydroxyethylmetakrylát (HEMA), ethylacetát.
Bezpečnostní listy a likvidace
• Informace o likvidaci a složkách viz bezpečnostní list (k dispozici

na www.Solventum.com).
• Informace o likvidaci najdete v bezpečnostním listu. Případně

provádějte likvidaci v souladu s místními nebo regionálními
předpisy.

• Věnujte zvláštní pozornost likvidaci kontaminovaných odpadů, aby
se zamezilo zdravotním rizikům v důsledku nesprávné manipulace.

Informace pro zákazníky
• Závažnou událost, která by se vyskytla v souvislosti s tímto

prostředkem, oznamte prosím společnosti Solventum a lokálnímu
kompetentnímu orgánu (EU) nebo místnímu regulatornímu orgánu.

• Žádná osoba není oprávněna poskytovat informace, které se liší od
informací uvedených v tomto návodu.

• Souhrn údajů o bezpečnosti a klinické funkci naleznete na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed, základní UDI-DI:
06082238401020000000066BP

Záruka
Společnost Solventum zaručuje, že tento produkt nemá žádné
vady materiálu ani zpracování. SPOLEČNOST SOLVENTUM
NEPOSKYTUJE ŽÁDNÉ DALŠÍ ZÁRUKY, VČETNĚ JAKÝCHKOLI
IMPLICITNÍCH ZÁRUK PRODEJNOSTI ČI VHODNOSTI KE
KONKRÉTNÍMU ÚČELU. Za určení vhodnosti použití tohoto
produktu uživatelem zodpovídá uživatel. Jestliže se u tohoto výrobku
během záruční doby projeví závada, vaším výlučným opravným
prostředkem a jedinou povinností společnosti Solventum bude
oprava nebo výměna výrobku společnosti Solventum.
Omezení odpovědnosti
S výjimkou případů, kde je to zakázáno zákonem, společnost
Solventum nebude odpovědná za jakékoli ztráty nebo škody
způsobené tímto výrobkem, ať už přímé, nepřímé, zvláštní, náhodné
nebo následné, a to bez ohledu na uplatňovanou právní teorii včetně
záruky, smlouvy, nedbalosti nebo objektivní odpovědnosti.

Vysvětlivky symbolů

Název symbolu Symbol Popis a reference

Výrobce Označuje výrobce
zdravotnického prostředku.
Zdroj: ISO 15223, 5.1.1

Autorizovaný
zástupce
v Evropském
společenství /
Evropské unii

Označuje autorizovaného
zástupce v Evropském
společenství / Evropské unii.
Zdroj: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU a/nebo 2014/30/EU

Použitelné do Zobrazuje datum, po kterém
se lékařský produkt už nesmí
používat. ISO 15223, 5.1.4

Číslo šarže Označuje číslo šarže výrobce,
aby bylo možné identifikovat
šarži nebo položku. Zdroj:
ISO 15223, 5.1.5

Katalogové číslo Označuje katalogové číslo
výrobce, aby bylo možné
zdravotnický prostředek
identifikovat. Zdroj: ISO 15223,
5.1.6

Zdravotnický
prostředek

Označuje, že tento produkt je
zdravotnický prostředek. Zdroj:
ISO 15223, 5.7.7

Teplotní limit Označuje teplotní hraniční
hodnoty, kterým může být
lékařský produkt bezpečně
vystaven. ISO 15223, 5.3.7

Podívejte se
do návodu k
použití nebo do
elektronického
návodu k použití

Označuje, že je nutné, aby
si uživatel prostudoval návod
k použití. Zdroj: ČSN EN
ISO 15223, 5.4.3

Unikátní
identifikátor
prostředku

Označuje nosič, který obsahuje
informace o jedinečném
identifikátoru prostředku. Zdroj:
ISO 15223, 5.7.10

Značka CE Označuje shodu se všemi
nařízeními a směrnicemi
platnými v Evropské unii
se zapojením oznámeného
subjektu.

Více informací najdete na eIFU.Solventum.com

(tr) TÜRKÇE
Ürün Adı
Solventum™ RelyX™ Luting Siman
Ürün Açıklaması
Solventum™ RelyX™ Luting Siman, toz ve sıvı olmak üzere iki
bileşenden oluşan, reçineyle modifiye cam iyonomer sistemidir.
Toz radyoopak, florlu alüminosilikat camdır. Sıvı, modifiye edilmiş
bir polialkenoik asidin sulu çözeltisidir. RelyX Luting Siman,
cam iyonomer simanların başlıca avantajları olan diş yapısına
yapışma, florür salınımı ile birlikte düşük çözünürlük, gelişmiş
kırılma dayanıklılığı ve düşük viskoziteli, yapışkan olmayan,
çökmeye karşı dirençli karışım gibi ek avantajlar sunar. RelyX
Luting Siman, geleneksel cam iyonomer simanlara kıyasla daha
iyi özellikler sağlamak için iki farklı karanlıkta sertleştirme reaksiyonu
kullanılan, kendiliğinden sertleşen bir sistemdir. RelyX Luting Siman
radyoopaktır ve beyaz tonda mevcuttur. Toz kavanozu 16 g materyal
ve likit şişesi 9 ml (11 g) materyal içerir.
Genel Bilgiler
Bu ürün radyopaktır ve ISO 9917-2, Sınıf I ile uyumludur.
Kullanım Amacı
İndirekt restorasyonların simantasyonu için dental yapıştırma ajanı. Issue Date: 2025-12
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