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INSTRUCTION FOR USE EN
DESCRIPTION

maintenance or calibration to ensure that the device operates properly and safely
during its intended lifetime. However, do not use if primary package is damaged.
USE ENVIRONMENT

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement is designed to be used in dental office
where ambient temperature is 18-25°C. Dispensed amount of cement is suitable for
single use (only for one patient). Do not re-use. Dispensed amount kept not in original
package may lead to loss of function.

CONSUMABLE COMPONENTS AND ACCESSORIES

No accessories are supplied with the device. Cunsumables, such as measuring scoop,
mixing pads, are supplied with the device.
INSTRUCTION FOR USE

1. Prepare cavity as always. For deep cavities use calcium hydroxide liners.
For the best chemical bonding to the teeth, apply conditioner, such as
dline Conditioner For Glass Ionomer Cements on prepared surface for 10
sec. Wash with water and dry with air.

2. Mixing ratio: 1 level spoon of powder / 1 drop of liquid. Lightly tap the
bottle of powder against the hand before dispensing. Do not shake or
invert. Hold liquid bottle vertically upright and squeeze gently when
dispense a liquid.

3. For mixing use metal or plastic spatula and glass slab or paper mixing
pad. Place powder and liquid on the pad and mix thoroughly with mixing
spatula until exact consistency is reached. Mixing time 20 seconds.

4. The working area must be kept dry. Apply the mixed cement with suitable
instrument into cavity and light cure for 20 seconds. Use LED
polymerization lamp with light intensity 1200mW/cm? in full mode, not
ramp or pulse mode. Some lamps with higher intensity could require less
time of polymerization, follow manufacturer’s instruction for use. Total
working time is 2 minutes including mixing.

5. After 7 minutes from light cure, the material is ready for finishing.
Polishing stones and discs are recommended for finishing. Prevent excess
heat generation.

WARNINGS

As dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement highly adhesive, clean all
instruments before cement set on. Higher amount of powder or higher temperature
shorten the working/setting time and lower temperature, or higher amount of liquid
prolong the working/setting time. Do not use dline Light Curing Glass Ionomer Filling
Cement for patients who have a history of severe allergic or irritation reactions to
product or to any of the ingredients. dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement
does not emit radiation and does not cause any electromagnetic interferences.
PRECAUTIONS!

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement is light curing, bioinert, resin
reinforced, glass ionomer filling cement. The material is easily mixable, radiopaque,
with very high compressive, flexural and shear bond strengths. HEMA free
formulation allows decrease allergic reactions. Available in Vita* shades.
COMPOSITION

It is recommended to use cofferdam during application of the product. IF IN EYES:
Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if present
and easy to do. Continue rinsing. If eye irritation persists: Get medical
advice/attention. IF ON SKIN OR MUCOSA: Wash with plenty of water. If skin/mucosa
irritation or rash occurs: Get medical advice/attention. Take off contaminated clothing
and wash before reuse.

Wash hands thoroughly after handling. Avoid contact with eyes. It is recommended
to wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection for
doctor and patient.

SHELF-LIFE

Fluoroaluminosilicate glass 70-80%, water 5-10%, polyacrylic acid 5-10%, acids 5-
10%, monomer 1-5%, inhibitors <2%, excipients <2%, photoinitiator <1%, pigment
<1%.

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement does not contain medicinal
substance, including human blood or plasma derivate; tissues or cells, or their
derivates, of human origin; tissues or cells of animal origin, or their derivates, as
referred to in Regulation (EU) No. 722/2012; substances which are carcinogenic,
mutagenic, toxic to reproduction or having endocrine-disrupting properties.
PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Shelf-life of dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement is 4 years of powder / 3
years of liquid from the date of manufacture. Do not use after the expiry date. The
batch number should be quoted in all correspondence. See packaging for batch and
expiry date.

STORAGE

Keep product tightly closed in dry well-ventilated place at 5-25°C. Protect from
moisture, direct sunlight and heat sources. Do not freeze. Keep out of the reach of
children!

DISPOSAL

[ flexural strength [ 54.2 MPa |
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

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

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement restores/improves aesthetic
appearance of restorable tooth; restores/maintains dental function of restorable
tooth; protects biological structures of restorable tooth and adjacent tissues.

CLINICAL INDICATIONS

If any serious incident that has occurred in relation to the device report to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

- For deciduous teeth fillings; restoration of class V/cervical
lesions and small single surface class I and II cavities in adult
teeth; glass ionomer/composite “sandwich” restorations;
atraumatic restorative treatment or minimally invasive
procedures; situations where cariostatic activity is required.

CONTRA-INDICATIONS

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement is safe and performs as intended if it
is used in accordance to manufacturer's instruction for use. Summary of safety and
clinical performance will be introduced in EUDAMED as soon as it will start work.
MANUFACTURERS RESPONSIBILITY

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

Our products have been developed for professional use in dentistry. As the application
of our products is beyond our control, the user is fully responsible for the application.
Of course, we guarantee the quality of our products in accordance with the applied
standards.
VALIDITY

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement should not be used with products
containing eugenol as eugenol may disturb polymerization process.
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

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

In susceptible individuals, dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement may cause
allergic or irritation reactions (skin, eye, mucosa).
RESIDUAL RISKS

Risk control measures have been implemented and verified, risk is reduced as far as
possible, the overall residual risk is judged to be acceptable.
PATIENT TARGET GROUP

No restrictions known regarding patient population, their age and general health
conditions. There may be children, middle aged or elderly patient.
INTENDED PART OF THE BODY OR TYPES OF TISSUES OF BODY FLUIDS
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16130
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* Registered trademark of the Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad
Sackingen, Germany.

10g powder A2, 4g liquid, measuring scoop, mixing pad
5g powder A2, 3g liquid, measuring scoop, mixing pad
10g powder A3, 4g liquid, measuring scoop, mixing pad
5g powder A3, 3g liquid, measuring scoop, mixing pad

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LT
APRASYMAS

Part of the body - mouth. Tissues or body fluids contacted by the device - tooth,
saliva.
INTENDED USER

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement is developed for professional use in
dentistry only. Its user only licensed doctor who has knowledge how to use common
dental cements. There is no need for specific training.

STERILITY

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement yra derva sustiprintas Sviesoje
kietéjantis, bioinertiskas stiklo jonomerinis cementas. Cementas lengvai maiSomas,
rentgenokontrastiskas, pasizymi ypatingu atsparumu gniuzdymui ir lenkimui bei geru
sukibimu su danties audiniais. Sudétis be HEMA dervos sumazina alerginiy reakcijy
tikimybe. Gaminamas pagal Vita* spalvy rakta.

SUDETIS

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement is delivered non-sterile. There is no
need of any preparatory sterilization, cleaning or disinfection, preventive, regular

Fluoroaliuminiosilikato stiklas 70-80%, vanduo 5-10%, poliakriliné rigstis 5-10%,
rigstys 5-10%, monomeras 1-5%, inhibitoriai <2%, pagalbinés medZiagos <2%,
fotoiniciatorius <1%, pigmentas <1%.



dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement sudétyje néra vaistiniy medziagy,
iskaitant Zmogaus kraujg ar plazmos darinj; zmogaus kilmés audiniy ar lasteliy arba
jy dariniy; gyvininés kilmés audiniy ar lasteliy arba jy dariniy, nurodyty Reglamente
(ES) Nr. 722/2012; medziagy, kurios yra kancerogeninés, mutageninés, toksiskos
reprodukcijai ar turinciy endokrinine sistema ardanciy savybiy.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

Po naudojimo kruopsciai nusiplauti rankas. Vengti patekimo j akis. Rekomenduojame
mivéti apsaugines pirStines, dévéti apsauginius drabuZius, naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones gydytojui ir pacientui.

GALIOJIMO LAIKAS

[ jega lenkiant | 54.2 MPa |
NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement atkuria/pagerina restauruojamo
danties estetine iSvaizda; atkuria/palaiko atkuriamo danties funkcijg; apsaugo
atkuriamy danty ir gretimy, audiniy biologines struktiras.

KLINIKINES INDIKACIJOS

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement galiojimo laikas yra 4 metai
milteliams / 3 metai skysciui nuo pagaminimo datos. Nenaudoti produkto pasibaigus
jo galiojimo terminui. Partijos numeris turéty biti nurodytas visoje
korespondencijoje. Galiojimo terming, partijos numej zr. ant pakuotés.

LAIKYMAS

- skirtas pieniniy danty restauracijoms; V klasés ertmiy
restauracijoms/kaklelio paZzeidimy ir mazy vieno pavirsiaus I ir
II klasés ertmiy restauracijoms nuolatiniuose dantyse; stiklo
jonomero/kompozito restauracijoms, naudojant ,sumustinio"
technika; atraumatiniam restauraciniam gydymui ar minimaliai
invazinéms procediiroms; situacijose, kai reikalingas
kariostatinis poveikis.

KONTRAINDIKACIJOS

Laikyti produktg sandariai uzdarytg, sausoje, gerai védinamoje vietoje esant 5-25°C
temperatdrai. Saugoti nuo drégmes, tiesioginiy saulés spinduliy, uzdegimo Saltiniy.
Produkto neuZzsaldyti. Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje!

SALINIMAS

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

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

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

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

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement yra saugus ir veikia taip, kaip
numatyta jei yra naudojamas pagal gamintojo naudojimo instrukcijg. Saugos ir
klinikinio veiksmingumo atasakitg bus galima rasti EUDAMED duomeny bazéje kai tik
ji pradés veikti.

GAMINTOJO ATSAKOMYBE

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement neturéty bdti naudojamas su
produktais, kuriy sudétyje yra eugenolio nes eugenolis gali sutrikdyti polimerizacijos
procesa. .

NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

Masy, produktai sukurti profesionaliam naudojimui. Mes negalime kontroliuoti kaip
masy produktai naudojami, todél uZ tinkama ju panaudojima atsako vartotojas.
Zinoma, mes uztikriname, produkty kokybés atitiktj galiojantiems standartams.
GALIOJIMAS

Jautriems Zmonéms dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement gali sukelti
dirginima ar alergines reakcijas (odos, akiy, gleivinés).
LIEKAMOJI RIZIKA

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

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

Néra jokiy apribojimuy, susijusiy su pacienty populiacija, juy amziumi ir bendra
sveikatos bukle. Gali bati vaiky, vidutinio ar senyvo amziaus pacienty.
NUMATOMA KUNO DALIS AR AUDINIUY TIPAS AR KUNO SKYSCIAI

Kdno dalis - burna. Audiniai ar kano skysCiai su kuriais priemoné kontaktuoja -
dantis, burnos gleiving, seilés.
NUMATYTAS NAUDOTOJAS

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement yra sukurtas tik profesionaliam
naudojimui odontologijoje. Naudotojas, tik licencijuotas gydytojas, kuris turi ziniy
kaip naudoti jprastus odontologinius cementus. Specialiy mokymuy nereikia.
STERILUMAS

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement tiekiamas nesterilus. Norint uztikrinti,
kad prietaisas tinkamai ir saugiai veikty per numatyta tarnavimo laika, nereikia jokio
paruosiamojo sterilizavimo, valymo ar dezinfekavimo, prevencinés, reguliarios
priezilros ar kalibravimo. Tacdiau nenaudokite, jei pazeista pirminé pakuoté.
NAUDOJIMO APLINKA
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10g milteliai A2, 4g skystis, matavimo samtelis, popieréliai
maisymui

5g milteliai A2, 3g skystis, matavimo samtelis, popieréliai
maisymui

10g milteliai A3, 4g skystis, matavimo samtelis, popieréliai
maisymui

5g milteliai A3, 3g skystis, matavimo samtelis, popieréliai
maisymui

* Registruotas zenklas Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sé&ckingen,
Vokietija.

ANTEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement suprojektuotas naudoti odontologijos
kabinete, kur aplinkos temperatiira 18-25°C. SumaiSytas cemento kiekis tinka
vienam naudojimui (tik vienam pacientui). Nenaudokite pakartotinai. Sumaisytas
kiekis, laikomas ne originalioje pakuotéje, gali prarasti atliekama funkcija.
SUNAUDOJAMIEJI KOMPONENTAI IR AKSESUARAI

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement ist ein licht hértender, bioinerter,
kunststoffverstarkter, glasionomerer Fillungszement. Das Material ist leicht
mischbar, réntgenopak, mit sehr hohen Druck-, Biege- und Scherhaftfestigkeiten.
Die HEMA-freie Formulierung ermdglicht die Verringerung allergischer Reaktionen.
Erhaltlich in Vita*-Farben.

ZUSAMMENSETZUNG

Su priemone priedai netiekiami. Sunaudojamieji komponentai, tokie kaip matavimo
samtelis, maiSymo padékliukai, tiekiami kartu su priemone.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. Paruoskite pavirSiy kaip jprasta. Giliose ertmése naudokite kalcio
hidroksido pamusala. Kai reikalingas labai geras cheminis sukibimas su
danties pavirS§iumi, naudokite kondicionieriy, tokj, kaip dline Conditioner
For Glass Ionomer Cements. Padenkite kondicionieriumi paruostg
pavirsiy ir palaikykite 10 sekundziy. Nuplaukite vandeniu ir nudziovinkite
oru.

2. MaiSymo santykis: 1 nubrauktas Saukstelis milteliy / 1 lasas skyscio. Pries
naudojima lengvai pastuksenkite milteliy buteliuka | delng. Nekratykite ir
neapverskite. Lasindami skystj, laikykite skys¢io buteliukg vertikaliai,
spauskite Svelniai.

3. Mai$ymui naudokite metaline ar plastikine lopetéle ir stiklinj ar popierinj
maiSymo pada. Padéje reikiama milteliy ir skyséio kiekj ant pado,
kruopsciai maisykite lopetéle, kol gausite reikiamg konsistencija.
Maisymo laikas 20 sekundziy.

4. Darbinis pavirsius turi blti sausas. Jums patogiu instrumentu dékite
cementg | ertme ir 20 sekundziy Kkietinkite Sviesa. Naudokite LED
polimerizacijos lempg, kurios Sviesos intensyvumas 1200mW/cm? pilnu
rezimu (nenaudokite didéjancio ar impulsinio rezimo). Lempos, kuriy
intensyvumas didesnis, gali reikalauti trumpesnio polimerizacijos laiko,
vadovaukites gamintojo naudojimo instrukcija. Plombavimo laikas 2
minutés, {skaitant maisyma.

5. Praéjus 7 minutéms po sukietinimo Sviesa, restauracijq galite uzbaigti.
Apdailg rekomenduojama atlikti poliravimo akmenéliais ir diskais. Venkite
pavirsiaus perkaitimo.

ISPEJIMAI

Fluoroaluminosilikatglas 70-80%, Wasser 5-10%, Polyacrylséure 5-10%, Sauren 5-
10%, Monomer 1-5%, Inhibitoren <2%, Hilfsstoffe <2%, Photoinitiator <1%,
Pigment <1%.

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement enthalt keine medizinische Substanz,
einschlieBlich Derivate aus menschlichem Blut oder Plasma; Gewebe oder Zellen oder
deren Derivate menschlichen Ursprungs; Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs
oder deren Derivate gemaB der Verordnung (EU) Nr. 722/2012; Stoffe, die
krebserregend, erbgutveréndernd, fortpflanzungsgeféhrdend oder mit endokrinen
Eigenschaften behaftet sind.

LEISTUNGSMERKMALE

| Biegebruchfestigkeit I 54.2 MPa |
VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN Verwendungszweck und
klinischer Nutzen

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement stellt das &sthetische
Erscheinungsbild des restaurierbaren Zahns wieder her/verbessert es; stellt die
Zahnfunktion des restaurierbaren Zahns wieder her/erhédlt sie; schitzt die
biologischen Strukturen des restaurierbaren Zahns und des angrenzenden Gewebes.

KLINISCHE INDIKATIONEN

- Fiir Milchzahnfiillungen; Restauration von Klasse V/zervikalen
Lasionen und kleinen einflachigen Klasse I- und II-Kavitdten bei
erwachsenen Zdhnen; Glasionomer-/Komposit-"Sandwich"-
Restaurationen; atraumatische restaurative Behandlung oder
minimalinvasive Verfahren; Situationen, in denen kariostatische
Aktivitat erforderlich ist.

KONTRAINDIKATIONEN

Patienten, die in der Vergangenheit schwerwiegende allergische Reaktionen oder
Irritationen auf das Produkt oder einen der Inhaltsstoffe gezeigt haben.
BESCHRANKUNGEN FUR KOMBINATIONEN

Kadangi dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement yra labai lipnus, nuvalykite
instrumentus nelaukdami kol cementas sukietés. Didesnis milteliy kiekis ar aukstesné
aplinkos temperatira sutrumpina plombavimo/kietéjimo laika, Zemesné aplinkos
temperatiira ar didesnis skyscio kiekis prailgina plombavimo/kietéjimo laika.
Nenaudokite dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement pacientams, kuriems
ankséiau yra buve sunkiy alerginiy ar dirginimo reakcijy produktui ar bet kuriai i$
sudétiniy daliy. dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement neskleidZia radiacijos
ir nesukelia jokiy elektromagnetiniy trukdziy.

ATSARGUMO PRIEMONES

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement sollte nicht mit eugenolhaltigen
Produkten verwendet werden, da Eugenol den Polymerisationsprozess stéren kann.
UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

Bei empfindlichen Personen kann dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement
allergische oder reizende Reaktionen hervorrufen (Haut, Auge, Schleimhéaute).
VERBLEIBENDE RISIKEN

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

Produkto aplikavimo metu rekomenduojama naudoti koferdama. PATEKUS [ AKIS:
Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir
jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Kaip galima greifiau kreiptis
gydytoja. PATEKUS ANT ODOS AR GLEIVINES: plauti dideliu vandens kiekiu. Jeigu
sudirginama oda/gleiviné arba ja isberia: kreiptis | gydytoja. Nusivilkti uZterStus
drabuzius ir iSskalbti pries vél apsivelkant.

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

VORGESEHENE KORPERTEILE ODER
KORPERFLUSSIGKEITEN

GEWEBETYPEN VON




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

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen
unguiltig.
VERPACKUNG

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement ist nur fir den professionellen Einsatz
in der Zahnmedizin entwickelt worden. Der Anwender ist nur ein lizenzierter Arzt, der
wei3, wie man gangige Zemente. Es besteht keine Notwendigkeit fir eine spezielle
Schulung.

STERILITAT

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement wird unsteril geliefert. Es ist keine
vorbereitende Sterilisation, Reinigung oder Desinfektion, keine vorbeugende,
regelméBige Wartung oder Kalibrierung erforderlich, um sicherzustellen, dass das
Gerat wahrend seiner vorgesehenen Lebensdauer ordnungsgemé&B und sicher
funktioniert. Verwenden Sie es jedoch nicht, wenn die Primérverpackung beschéadigt
ist.

UMGEBUNG VERWENDEN
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* Eingetragenes Warenzeichen der Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad
Sackingen, Deutschland.

10g Pulver A2, 4g Flussigkeit, Messloffel, Anmischblock
5g Pulver A2, 3g Flissigkeit, Messloffel, Anmischblock
10g Pulver A3, 4g Flussigkeit, Messloffel, Anmischblock
5g Pulver A3, 3g Flussigkeit, Messloffel, Anmischblock

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement ist fiir die Verwendung in der
Zahnarztpraxis bei einer Umgebungstemperatur von 18-25 °C vorgesehen. Die
abgegebene Menge an Zement ist fur den einmaligen Gebrauch geeignet (nur fir
einen Patienten). Nicht wiederverwenden. Nicht in der Originalverpackung
aufbewahrte Dosiermenge kann zu Funktionsverlusten fihren.
VERBRAUCHSKOMPONENTEN UND ZUBEHOR

WHCTPYKUMUA 3A YNOTPEBA BG
ONNCAHME

Im Lieferumfang des Geréts ist kein Zubehor enthalten. Verbrauchsmaterialien, wie
Messloffel, Mischpads, werden mit dem Gerat geliefert.
ANTEITUNG ZUR VERWENDUNG

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement e neko BTBbpAsBaHe, 6uounHepT,
NOACWIEH CbC CMONa, CTbK/IOMOHOMEPEH MbJIHEX LMMEHT. MaTepuanbT ce cMecBa
JIeCHO, paAvonponycK/INB €, C MHOMO BUCOKO HUBO Ha HaTWUCK, OFbBaHe U Cpsi3BaHe.
dopmynata HEMA free no3BonsiBa HaMansiBaHe Ha anepruyHuTe peakuun. MNpeanara
ce B HoaHcK Vita*.

CbCTAB

1. Bereiten Sie den Hohlraum wie immer vor. Bei tiefen Kavernen
verwenden Sie Calciumhydroxid-Liner. Fur die beste chemische
Verbindung mit den Z&hnen tragen Sie einen Conditioner, wie z. B. dline
Conditioner For Glass Ionomer Cements, fir 10 Sekunden auf die
vorbereitete Oberflache auf. Mit Wasser abwaschen und an der Luft
trocknen.

2. Mischungsverhaltnis: 1 gestrichener Loffel des Pulvers / 1 Tropfen der
Flissigkeit. Klopfen Sie die Flasche mit dem Pulver vor der Abgabe leicht
gegen die Hand. Nicht schitteln oder umdrehen. Halten Sie die
Flissigkeitsflasche senkrecht nach oben und driicken Sie sie leicht
zusammen, wenn Sie eine Flissigkeit abgeben.

3. Verwenden Sie zum Mischen einen Metall- oder Kunststoffspatel und eine
Glasplatte oder einen Papiermischblock. Geben Sie Pulver und Flissigkeit
auf das Pad und mischen Sie es griindlich mit einem Mischspatel, bis die
genaue Konsistenz erreicht ist. Mischzeit 20 Sekunden.

4. Der Arbeitsbereich muss trocken gehalten werden. Applizieren Sie den
angemischten Zement mit einem geeigneten Instrument in die Kaverne
und harten Sie ihn 20 Sekunden lang mit Licht aus. Verwenden Sie die
LED-Polymerisationslampe mit einer Lichtintensitat von 1200mW/cm?2 im
Vollmodus, nicht im Rampen- oder Pulsmodus. Einige Lampen mit
héherer Intensitat kénnten eine kirzere Polymerisationszeit bendtigen,
beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers. Die
Gesamtarbeitszeit betragt 2 Minuten einschlieBlich Mischen.

5. Nach 7 Minuten ab Lichthartung ist das Material bereit fir die
Endbearbeitung. Fir die Endbearbeitung werden Poliersteine und -
scheiben empfohlen. Verhindern Sie GibermaBige Warmeentwicklung..

WARNUNGEN

®nyopoanyMMHOCUMANKATHO CTbkAo 70-80%), Boda 5-10%, nonnakpunoBa KucenmHa
5-10%, kucenuHn 5-10%, moHomep 1-5%, MHXMEUTOPU <2%, MOMOLUHM BeLiecTBa
<2%, doTtonHnumnatop <1%, nurmeHT <1 %.

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement He cbAbp>a nekapCTBeHO BeLLecTBo,
BKJIIOUYMTENHO MPOU3BOAHM Ha YOBELLKA KPBB WK MnasMma; TbKaHW WK KNETKKU, Uan
TEXHW MPOM3BOAHM OT YOBELUKM MPOU3XOA; TbKaHW WAN KAETKU OT >XMBOTMHCKM
MPOU3X0A NN TEXHU NMPOU3BOAHM, KakTo e nocoveHo B PernamenT (EC) N2 722/2012;
BellecTBa, KOMTO Ca KaHLEPOreHHU, MyTareHHW, TOKCUYHM 3@ Bb3NPOVU3BOACTBO MW
Ca C pa3pyllaBally eHJOKpMHHaTa cucTemMa CBOCTBA.

XAPAKTEPUCTUKWU HA PABOTA

I cuia Ha orbBaHe I 54.2 MPa |
NPEAHA3HAYEHUE U KJIMHUYHU NOJ13U

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement Bb3cTaHoBsiBa / noaobpsiBa
ecTeTMYeCcKUss BUA Ha Bb3CTAHOBEHWs 3bb6; Bb3CTaHOBsABa / noaabpxa 3bbHaTa
(yHKUMA Ha BBb3CTaHOBEHMs 3b6; 3awmTaBa 6GUONOrMYHUTE CTPYKTYpU Ha
Bb3CTaHOBEHMWS 3b6 M TbKaHWUTe HaoKono.

KJIMHUYHU NOKA3AHMA

- 3a nnoM6upaHe Ha MJIeYHU 3b6U; Bb3CTaHOBABaHE Ha Jie3un oT
knac V / wwuiika M MaJku eAUHUYHN MOBbPXHOCTHM KYXMHMU OT
knac I n II npm Bb3pacTHU 3b6U1; CTbK/IOMOHOMEPHU / KOMMO3UTHU
~CaHABUY"” Bb3CTaHOBSAABaHWS; aTpaBMaTM4HO Bb3CTaHOBUTEJIHO

wnn NHO UHBA WU npoueaypu; cuTyauum, npm
KOMTO C€ U3UCKBA KapMOCTaTUUHA aKTUBHOCT.
NMPOTUBOMNOKA3AHUA

MauneHT, KOMTO MMaT UCTOPUS Ha TEeXKWU anepruyHn Uav Bb3NanuTeNHU peakumn
KbM NPOAYKTA UM KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE MY.
OrPAHUYEHUSA 3A KOMBUHALUN

Da Zement stark adhésiv ist, reinigen Sie alle Instrumente vor dem Ansetzen des
Zements. HoOhere Pulvermenge oder hohere Temperatur verklrzen die
Verarbeitungs-/Héartungszeit und niedrigere Temperatur oder hohere
Flussigkeitsmenge verlangern die Verarbeitungs-/Hartungszeit. Verwenden Sie dline
Light Curing Glass Ionomer Filling Cement nicht bei Patienten, bei denen es in der
Vergangenheit zu schweren allergischen Reaktionen oder Reizungen auf das Produkt
oder einen der Inhaltsstoffe gekommen ist. dline Light Curing Glass Ionomer Filling
Cement sendet keine Strahlung aus und verursacht keine elektromagnetischen
Stérungen.

VORSICHTSMABNAHMEN

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement He TpsibBa Aa ce wu3nonssa C
NpoAYKTW, CbAbPXally eBreHosl, 3alloTo eBreHosbT MOXe Aa Hapylu npoueca Ha
nonuMepusauus.

HEXXEJIAHW CTPAHUYHU EPEKTHU

Mpu YyBCTBUTENHM NMLA NPOAYKTLT MOXE Aa NPUYMHU aNepruyHv v Bb3nanuTenHu
peakuuu (Ha KoxaTa, ouuTe, nMrasumuaTa).
OCTATHbYHU PUCKOBE

Es wird empfohlen, wéhrend der Anwendung des Produkts einen Kofferdamm zu
verwenden. WENN IM AUGE: Spilen Sie einige Minuten lang vorsichtig mit Wasser.
Entfernen Sie die Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht zu bewerkstelligen. Spulen
Sie weiter. Wenn die Augenreizung anhalt: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe in
Anspruch nehmen. WENN AUF HAUT ODER SCHLEIMHAUT: Waschen Sie mit reichlich
Wasser. Wenn Haut-/Schleimhautreizungen oder Ausschlag auftreten: Holen Sie sich
arztlichen Rat/arztliche Hilfe. Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor der
Wiederverwendung waschen. Waschen Sie sich nach der Handhabung griindlich die
Héande. Vermeiden Sie den Kontakt mit den Augen. Es wird empfohlen,
Schutzhandschuhe /Schutzkleidung/ Augenschutz /Gesichtsschutz fur Arzt und
Patient zu tragen.

HALTBARKEITSDAUER

MepkuTe 3a KOHTPO/M Ha pUcKa ca MPWIOXKEHN U MPOBEPEHU, PUCKBLT € HaMasneH,
KOJSIKOTO € Bb3MOXHO, LINIOCTHUSIT OCTaTbYeH PUCK Ce cyMTa 3a AOMNyCTUM.
LIEJIEBA Tr'PYNA HA NAUMEHTUTE

He ca v3BECTHM orpaHuW4eHUs MO OTHOLIEHME Ha HauMasHOCTTa Ha nauueHTuTe,
TAXHaTa Bb3PacT U 06LI0 34paBOC/IOBHO CbCTOAHME. Te MoraT Ja ca Aeua, nauneHTu
Ha cpejHa Bb3PacT WKW NauMeHTU Ha Bb3pacT.

NMPEABUAEHA YACT HA TANMOTO WU BUAOBE TbKAHWU W/IWN TEJIECHU
TEYHOCTU

YacT oT TANoTo - ycTa. TbKaHW WM TENecHU TEeYHOCTM, BM3ALM B KOHTAKT C
YCTPOICTBOTO - 3b6, yCTHATa AUraBuLa, CNOHKa.
LIEJIEBU MNMOTPEBUTEN

Die Haltbarkeit des Produkts betrégt 4 Jahre bei Pulver / 3 Jahre bei Flissigkeit ab
dem Herstellungsdatum. Verwenden Sie es nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Die
Chargennummer sollte in jeder Korrespondenz angegeben werden. Siehe Verpackung
fir Charge und Verfallsdatum.

LAGERUNG

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement e pa3paboTeH eAVWHCTBEHO 3a
npodecnoHanHa ynortpeba B ctoMatonorusita. Herosust notpebuten e nuueHsnpaH
nekap, KOWTO MMa 3HaHWs Kak Aa u3nonssa obuyaliHM CTOMATONOMMYHU LUMEHTU.
HsiMa HyxAaa oT cneunanHo oby4yeHune

CTEPUJIUTET

Bewahren Sie das Produkt dicht verschlossen an einem trockenen, gut belifteten Ort
bei 5-25°C auf. Schitzen Sie das Produkt vor feuchtigkeit, direkter
Sonneneinstrahlung und Warmegquellen. Nicht einfrieren. AuBerhalb der Reichweite
von Kindern aufbewahren!

ENTSORGUNG

MpoAyKTLT ce AOCTaBs HecTepuneH. HaMa Hyxaa oT NpeABapuTeNHa CTepUnM3auuns,
nouncTeaHe wnu AesuHdeKuus, a OT MNPEeBaHTUBHA, PEeAOBHA MOAAPBXKKA WU
KanubpupaHe, 3a Aa ce rapaHTMpa, Ye yCTpOMWCTBOTO paboTu nMpaBuIHO M 6e3onacHo
npes onpeaeneHWs My XuBOT. He wu3nonseaiTe , ako MbpBUYHATa OMNakoBKa e
noepeaeHa.

CPEAA HA U3MNOJI3BBAHE

Entsorgen Sie den Inhalt/Behalter gemaB den nationalen behérdlichen Vorschriften.
WACHSAMKEIT

Wenn ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und der zustdndigen Behdrde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.
ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNG

MpoAyKTLT € MpefHasHauyeH 3a M3noni3BaHe B CTOMATONOMMYeH KabuHEeT, KbAeTo
TeMmnepaTypaTa Ha oKkonHaTa cpeaa e 18-25 © C. Pa3npeneneHoTo KONMYECTBO LIMMEHT
e NoAXoAsLWO 3a eaHOKpaTHa ynotpeba (camo 3a eAuH nauueHT). He uanonssaiTe
MOBTOPHO. M3/IMLWHOTO KONUYECTBO, CbXpaHsBaHO B OPUrMHaHa OMakoBKka, MoXe Aa
noseae fo 3aryba Ha dyHKumsTa My.

KOHCYMATUBU N AKCECOAPU

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement ist sicher und verhélt sich wie
vorgesehen, wenn es gemaB der Gebrauchsanweisung des Herstellers verwendet
wird. Die Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung wird in
EUDAMED eingefiihrt, sobald es seine Arbeit aufnimmt.

VERANTWORTUNG DES HERSTELLERS

KbM yCTPOICTBOTO He ce NpeaocTaBsaT akcecoapu. KbM yCTPOMCTBOTO ce AOCTaBAT
KOHCYMaTWBM, KaTo MepuTeHa TbXWYKa, NOANOXKMN 33 CMecBaHe.
UHCTPYKLUSA 3A YNOTPEBA

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

GULTIGKEIT

1. MoaroTeBeTe AynkaTta KakTo 06MKHOBEHO. 3a Ab/IGOKU AYyMNKU U3non3saiTe
Kanuues XMAPOKCUA. 3a Hal-A06po XMMWYECKO CBbp3BaHe CbC 3bbuTe,
HaHeceTe 6ancaM, kato dline Conditioner For Glass Ionomer Cements
BbpXy MOAroTBEHaTa MOBBPXHOCT 3a 10 cekyHan. U3muiiTe c BoAa M
noAcyLeTe C Bb3AyX.

2. CbOoTHOLWEHWe Ha cMecBaHe: 1 nbxuua nyapa / 1 kanka Te4yHocT. Jleko
noyykanTec pbka 6yTunkata C nyapa, npeau Aa posupate. He
pasknalaiite 1 He obpbluaiiTe. [ipbxTe 6yTUnKaTa C TEHHOCT BEPTUKAIHO
M3npaBeHa W CTUCHeTe BHMMaTesIHO, KOraTo f03upaTte TEeYHOCT.



3. 3a cMecBaHe W3non3BaiiTe MeTanHa WM niacTMacoBa lnatyna u
CTbKNIEHa NoYa UK XapTueHa NoANoXKa 3a cMecBaHe. MocTaseTe nyapa
N TEYHOCT BbPXY MOANOXKATa U pas3bbpkaliTe cTapaTesiHO C NoMoLWTa Ha
lwnaTyna, fAOKaTo Ce MNOCTUrHEe TOYHa KOHCUCTeHUMs. Bpeme 3a cmecBaHe
20 cekyHAM.

4. Pa6oTHaTa 30Ha TpsibBa Aa ce noaAbpxa cyxa. HaHeceTe cmeceHus
LMMEHT C MoAXOAsALL UHCTPYMEHT B KyXWHaTa M BTBbpAETE CbC CBET/INHA
3a 20 cekyHau. MWsnonssaite LED nonuMmepusaumMoHHa namna c
MHTEH3MTET Ha cBeTnnHaTa 1200mW / cm? B Mb/IEH PEXUM, @ He B paMmn
WM UMIMYICEH PEXUM. HAKOW namnu ¢ No-BUCOKa MHTEH3MBHOCT MoraT Aa
M3K1CKBaT NO-Masiko BpeMe Ha NoniuMepusaums, cneasaite UHCTpyKLUnUTe
Ha npou3ssoauTens 3a ynorpeba. LisnoctHoTo paboTHO BpeMe e 2 MUHYTH,
BK/IOYBALLO CMeCBaHeTo.

5. 7 MUHYTM cneq NleKoTo BTBbpAsiBaHe MaTepuanbT € roToB 3a
foBbpliBaHe. 3a AOBbPLIBAHE Ce MpernopbyBaT MOAMPALUM KaMbHU W
avckose. MNpegotepaTeTe 06pasyBaHETO Ha U3MLLIHA TOMMHA..

NPEAYNPEXAEHNA

ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement obnovuje/zlepsuje esteticky vzhled
obnovitelného zubu; obnovuje/udrzuje zubni funkci obnovitelného zubu; chrani
biologické struktury obnovitelného zubu a sousednich tkani.

KLINICKE INDIKACE

- Pro vyplné mléénych zubi; obnova lézi tfidy V/hrdla a malych
jednotlivych povrchovych dutin tfidy I a II v dospélych zubech;
skloionomerni/kompozitni "sendvicové" nahrady; atraumaticka
regeneracni lécba nebo minimalné invazivni postupy; situace, kdy
je vyzadovana kariostaticka aktivita.

KONTRAINDIKACE

Pacienti, ktefi maji v anamnéze zavazné alergické nebo podrazdéné reakce na
produkt nebo na kteroukoli slozku pfipravku.
Omezeni kombinaci

Toit kato dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement e cunHo aaxesuBeH,
noyncTeTe BCUYKM WMHCTPYMEHTM, Npeau Aa uscunete uumeHTa . [lo-ronsmoto
KOJIMYECTBO Npax Wiau no-BucokaTa TemnepaTypa CbKpallaBaT BpeMeTo 3a paboTa /
HacTpoilka a no-HuckaTa TemnepaTypa WM MO-rofSIMOTO KONMYEeCTBO TeYHOCT
yAbxaBaT BpeMeTo 3a paboTa / HacTporika. He nanonseavite NnpoayKTa 3a NauneHTu,
KOMTO MMaT UCTOPUSA C TEXKMW aNepruyHn unm Bb3nanuTenHn peakuun KbM npoaykTa
WM KBbM HSIKOSI OT CbCTaBkuTe Ha npoaykTa. dline Light Curing Glass Ionomer Filling
Cement He u3nbYBa paanaumns U He BOAM [0 €N1eKTPOMarHUTHU CMYLLEHUS.
NMPEANA3HU MEPKUN

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement by nemél byt pouZzivédn s produkty
obsahujicimi eugenol, protoze eugenol mdze narusit proces polymerace.
NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

U citlivych jedinc méze dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement zpUsobit
alergické nebo drazdivé reakce (kGze, odi, sliznice).
ZBYTKOVA RIZIKA

Byla implementovédna a ovérena opatfeni ke kontrole rizik, riziko je co nejvice
snizeno, celkové zbytkové riziko je povaZovano za pfijatelné.
CiLOVA SKUPINA PACIENTU

MpenopbyBa ce M3non3saHeTo Ha KodepaaMm MM HaHacsHeTo Ha npoaykTa. MPU
MOMNAOAHE B OYUTE: U3nnakHeTe BHMMATENHO C BOoAA B NPOAB/IXEHUE HA HSAKOIKO
MWHYTU. MaxHeTe CM KOHTaKTHUTE Jelin, ako uMaTe TakMBa M e JIeCHO Aa ro
HanpaBuTe. [lpoabnxeTe pAa u3nnakeaTte. AKO pasgpasHeHMeTo Ha ouuTe
npoab/kasa: [loTbpceTe MeauuuHckM cbBeT / nomow,. [PW MONAAAHE BbBbPXY
KOXATA UNN NUTABULATA: U3muiiTe o6unHo ¢ Boga. AKO Ce NMosiBM [pasHeHe Ha
KoxaTta / nuraeuuata unm obpme: MoTbpceTe MeaUUMHCKM cbBeT / nomoly. Ceanete
3aMbpCceHOTO 06N1eKNo U usnepeTe npeav cnejsallata ynorpeb.

U3muitTe pobpe pbueTe cnen pabota. U3bsareaiite KOHTaAKT C ouuTe. MpenopbyaHo
HOCEHeTO Ha 3alMUTHU pbKaBuUM / 3alMTHO 06n1ekno / NnpeanasHu cpeacTsa 3a oun /
3alWmMTa Ha SIMUETOo 3a Jiekapsi U nauveHTa.

CPOK HA rogHocCT

Nejsou znéma z4dné omezeni tykajici se populace pacientd, jejich véku a celkového
zdravotniho stavu. Mohou to byt i déti, pacienti stfedniho v&ku nebo starsi pacienti.
ZAMYSLENA CAST TELA NEBO TYPY TKANI TELESNYCH TEKUTIN

Cést téla - Usta. Tkdné nebo télesné tekutiny v kontaktu s pristrojem - zub, Gstni
sliznice, sliny.
ZAMYSLENY UZIVATEL

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement je vyvinut pouze pro profesionalni
pouziti ve stomatologii. PouZit jej miZe pouze lékaF s licenci, ktery ma znalosti o
pouzivani béznych dentélnich cementd. Neni potieba zvlastniho $koleni.
STERILITA

CpoKbT Ha roHOCT Ha NpoAyKTa e 4 roAMHW OT AaTaTa Ha NPOM3BOACTBO 3a npaxa /
3 roAauMHM 3a TeYHoCTTa. He n3nonssavite cnen cpoka Ha rogHoCT. MapTUAHUAT HoMep
TpsibBa Aa 6bAe UMTMPaH NpuW BCsKa KopecrnoHAeHuus. lorneaHeTe onakoBkaTta 3a
napTuaeH HOMep M CPOK Ha roAHOCT.

CbXPAHEHVE

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement je dodavan nesterilni. Neni tfeba
provadét zadnou prfipravnou sterilizaci, Cisténi nebo dezinfekci, preventivni,
pravidelnou Udrzbu nebo kalibraci, aby bylo zajisténo, ze zafizeni pracuje spravné a
bezpecéné po celou dobu jeho Zivotnosti. Nepouzivejte vsak, pokud je primarni balicek
poskozeny. _
PROSTREDI POUZITI

CbXxpaHsBaiiTe npoaykTta fo6pe 3aTBOPeH Ha Cyxo U fobpe NpoBeTpMBO MACTO Npu 5-
25 ° C. [IpbxTe paney oT Bnara, npsika CibHYeBa CBET/IMHA U U3TOYHMLM Ha TOM/INHA.
He 3ampassiBaiite. [la ce nasu ot geua!!

U3XBBHPNIAHE

N3xBbpneTe CcbAbpXaHWETO / KOHTeliHepa cropea HauWOHasHUTE HOpPMaTUBHMU
VN3UCKBaHWS.
BAWUTENHOCT

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement je uréen k pouZiti v zubni ordinaci,
kde je okolni teplota 18-25 °C. Vydané mnozstvi cementu je vhodné pro jednorazové
pouziti (pouze pro jednoho pacienta). Nepouzivejte znovu. Vydané mnozstvi, které
neni v plvodnim obalu, mize vést ke ztraté funkce

SPOTREBNI SOUCASTI A PRISLUSENSTVi

AKO Bb3HMKHE Cepuo3eH MHLUMAEHT BbB Bpb3Ka C YCTPOUCTBOTO, CbobLieTe TOBa Ha
npon3BoanTensa U Ha KOMNETEHTHUSA OpraH Ha AbpXXaBaTa-4yeHKa, B KOATO Ce HaMupa
noTpebuTensaTt n / unn NnaumeHTsbT.

PE3IOME HA BE3OMNACHOCTTA U KJINHUYHUTE PE3YJITATU

K zafizeni neni doddvéano Zadné prislusenstvi. Spotifebni materidl, jako je odmérka ¢i
michaci podlozky, se dodava se zafizenim.
INSTRUCTION FOR USE

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement e 6e3onaceH u pa6otu no
npeaHa3sHayeHWe, ako ce U3Mon3Ba B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha
npoussoauTensi. Peslome Ha 6e3onacHOCTTa M KAWHWYHUTE MokasaTenu e 6bae
npeacrtaseHo B EUDAMED B MOMeHTa, LWOM 3ano4yHe paborta.

OTroBOPHOCT HA MPOU3BOAUTEJIUTE

MpoayKkTUTe HU ca paspaboTeHu 3a mpodecuoHanHa ynotpeba B cToMaTosorusra.
MoHexe MpUIOXKEHNETO Ha HaLLWUTE MPOAYKTU € W3BbH Hall KOHTPOJ, NoTpebuTensT
HOCWM MbfIHA OTFOBOPHOCT 3@ MPUJIOKEHWETO Ha npoaykTa. Pas3bupa ce, Hue
rapaHTUMpamMe 3a Ka4yeCTBOTO Ha MNpPoOAYKTUTE CU B CbOTBETCTBUE C MPUITOXUMUTE
cTaHAapTU.

BAJTINOAHOCT

Cnea ny6iMKyBaHETO Ha Tasn MHCTPYKLUMS 3a ynoTpeba BCUUKU NPEAULLHN BEPCUU Ce
OTMEHAT.
OMNAKOBKA

16120
16121
16130
16131

10g npax A2, 4g TE4YHOCT, MEPUTENHA NbXMYKaE, NOASI0XKKA 3a
cMecBaHe
5g npax A2, 3g TEYHOCT, MEPUTESTHA NTbXWYKA, MOASIOKKaE 3a
cMecBaHe
10g npax A3, 4g TE4YHOCT, MEPUTENHA NbXMYKaE, NOASI0XKKA 3a
cMecBaHe
5g npax A3, 3g TEYHOCT, MeEpUTE/THA NbXMNYKa, NOANOXKA 3a
cMecBaHe

* PeructpupaHa Tbproecka Mapka Ha Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad
Sackingen, FepmaHus.

NAVOD K POUZITi cs
POPIS

1. Pfipravte dutinu jako vzdy. Pro hluboké dutiny pouZijte vlozky z
hydroxidu vapenatého. Pro nejlepsi chemickou vazbu na zuby naneste na
pfipraveny povrch po dobu 10 s kondicionér, jako je dline Conditioner For
Glass Ionomer Cements. Omyjte vodou a osuste vzduchem.

2. Pomér michani: 1 zarovnana lZice prasku/1 kapka tekutiny. Pfed vydejem
lehce poklepejte lahvickou na ruku. Lahvickou netfepejte ani ji
neobracejte. Drzte lahvicku s kapalinou svisle a jemné stlacte, kdyz
davkujete kapalinu.

3. Pro michani pouzijte kovovou nebo plastovou Spachtli a michaci podlozku
ze sklenéné desky nebo papiru. Na podlozku naneste prasek a tekutinu a
dlikladné promichejte michaci $pachtli, dokud nedosdhnete presné
konzistence. Doba michani je 20 sekund.

4, Pracovni prostor musi byt udrzovan v suchu. Naneste smichany cement
vhodnym nastrojem do dutiny a vytvrzujte svétlem po dobu 20 sekund.
Pouzijte LED polymeracni lampu s intenzitou svétla 1 200 mW/cm? v
plném rezimu, nikoli v reZimu rampa nebo puls. Nékteré zarovky s vyssi
intenzitou mohou vyZadovat kratSi dobu polymerace, postupujte podle
pokyn{ vyrobce. Celkové pracovni doba je 2 minuty véetn& michani.

5. Po 7 minutach od vytvrzeni svétlem je materidl pfipraven k dokonéeni. K
dokoncovani se doporuduji lestici kameny a disky. Zabrarite tvorbé

. prebytecného tepla.
VAROVANI

Vzhledem k tomu, Zze cement je vysoce lepivy, pfed usazenim cementu ocistéte
vSechny nastroje. VyS$§i mnoZstvi prasku nebo vys$Si teplota zkracuji dobu
zpracovani/tuhnuti a nizsi teplota nebo vy$si mnozstvi kapaliny prodluzuji dobu
zpracovani/tuhnuti. NepouZivejte pFipravek u pacientl, ktefi v minulosti méli zavazné
alergické nebo podrazdéné reakce na produkt nebo na kteroukoli ze sloZzek. Produkt
nevyzafuje zéfeni a nezplisobuje ?4dné elektromagnetické ruseni.

OPATRENI

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement je svétly vytvrzovany, bioinertni,
pryskyfici vyztuzeny, skloionomerni vyplfiovy cement. Materidl je snadno misitelny,
rentgenkontrastni, s velmi vysokou pevnosti v tlaku, v ohybu a ve smyku. Formulace
bez HEMA umozfiuje sniZit alergické reakce. K dispozici v odstinech Vita*.
SLOZENI

B&hem aplikace produktu se doporu¢uje pouzivat kofferdam. PRI ZASAZENI OCf:
Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny
a je-li to snadné. Pokralujte ve vyplachovani. Pokud podrazdéni oci pFetrvava:
Vyhledejte lékafskou pomoc/odetieni. PRI STYKU S KOZI NEBO SLIZNICI: Omyijte
velkym mnozstvim vody. Pokud dojde k podrazdéni kiize nebo sliznic nebo vyrazce:
Vyhledejte |ékafskou pomoc/oSetfeni. Kontaminovany odév svléknéte a pred
opétovnym pouzitim vyperte.

Po manipulaci si dikladn& umyijte ruce. Vyhnéte se kontaktu s okem. Pro lékare a
pacienta se doporucuje nosit ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu o¢i/ochranu
obliceje.

SKLADOVATELNOST

Fluorohlinitokfemicité sklo 70-80 %, voda 5-10 %, kyselina polyakrylova 5-10 %,
kyseliny 5-10 %, monomer 1-5 %, inhibitory < 2 %, pomocné latky < 2 %,
fotoiniciator < 1 %, pigment < 1 %.

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement neobsahuje |écivé latky, vcetné
derivatl lidské krve nebo plazmy; tkan& nebo buriky nebo jejich derivaty lidského
plvodu; tkané nebo buriky Zivocidného plvodu nebo jejich derivaty podle Nafizeni
(EU) ¢&. 722/2012; latky, které jsou karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci
nebo maji vlastnosti narudujici endokrinni systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Doba pouZitelnosti produktu je 4 roky prasku/3 let kapaliny od data vyroby.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti. Ve vSech korespondencich by mélo byt
uvedeno &islo Sarze. Sarze a datum spotfeby viz baleni.

SKLADOVANI

Uchovavejte produkt tésné uzavieny na suchém, dobfe vétraném misté pfi teploté
5-25 °C. Chrafite pfed vlhkost, pfimym sluneénim zafenim a zdroji tepla. Chrarite
pfed mrazem. Udrzujte mimo dosah déti!

LIKVIDACE

| pevnost v ohybu | 54.2 MPa |

Obsah/obal zlikvidujte v souladu s pozadavky narodnich predpis@.



BDELOST

Pokud se stane jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim,
hldsi se to vyrobci a pFislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel nebo
pacient nachazi. | .

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement je bezpeény a funguje tak, jak bylo
zamysleno, pokud je pouzivédn v souladu s pokyny vyrobce k pouziti. Souhrn
bezpecnosti a klinického vykonu bude do EUDAMED zaveden, jakmile zatne pracovat.
ODPOVEDNOST VYROBCU

Nase vyrobky byly vyvinuty pro profesiondlini pouZiti ve stomatologii. Protoze aplikace
naich produktd je mimo nasi kontrolu, je za aplikaci plné odpové&dny uzivatel.
Samoziejmé garantujeme kvalitu nasich produkttl v souladu s platnymi normami.
DOBA PLATNOSTI

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

16120
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* Registrovand ochrannd zndmka spolecnosti Vita* Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.
KG, Bad Sackingen, Germany.

10g prasku A2, 4g tekutiny, odmérka, michaci podlozka
5g prasku A2, 3g tekutiny, odmérka, michaci podlozka
10g prasku A3, 4g tekutiny, odmérka, michaci podlozka
5g prasku A3, 3g tekutiny, odmérka, michaci podlozka

BRUGSANVISNING DA
BESKRIVELSE

anvend conditioner, sdsom dline Conditioner For Glass Ionomer Cements
pa forberedt overflade i 10 sek. Vask med vand og ter med luft.

2. Blandingsforhold: 1 niveau ske af pulver / 1 drbe vaeske. Bank let p&
flasken med pulver mod h&nden, for du dispenserer. Ryst eller vend ikke.
Hold vaeskeflasken lodret oprejst, og klem forsigtigt, nar der dispenseres
en vaeske.

3. Til blanding anvendes metal- eller plastspatel og glasplade eller
papirblandingspude. Placer pulver og vaeske pa puden og bland grundigt
med blande spatel, indtil den ngjagtige konsistens er ndet. Blandingstiden
er 20 sekunder.

4. Arbejdsomrédet skal holdes tgrt. P&fgr den blandede cement med egnet
instrument i hulrum og let heerdning i 20 sekunder. Brug LED
polymeriseringslampe med lysintensitet 1200mW/cm? i fuld tilstand, ikke
rampe- eller pulstilstand. Nogle lamper med hgjere intensitet kan kraeve
mindre tid til polymerisering, fglg producentens anvisninger til brug. Den
samlede arbejdstid er 2 minutter inklusive blanding.

5. Efter 7 minutter fra lyskur er materialet klar til efterbehandling. Polering
af sten og skiver anbefales til efterbehandling. Undga
overskudsvarmeproduktion.

ADVARSLER

Da dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement er meget kleebende, skal du
renggre alle instrumenter, for cementen sattes pa. Hgjere maengde pulver eller
hgjere temperatur forkorter processen/indstillingstiden og lavere temperatur, eller
stgrre maengde vaeske forlaenger processen/indstillingstiden. Brug ikke produktet til
patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske eller irritationsreaktioner pa
produktet eller nogen af ingredienserne. dline Light Curing Glass Ionomer Filling
Cement udsender ikke str8ling og fordrsager ingen elektromagnetisk interferens.
FORHOLDSREGLER

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement er en let haerdning, bioinert,
harpiksforsteerket, glasionomer baseret cement. Materialet er let at blande,
radiopaque, med meget hgje tryk, flexural og shear binde styrker. HEMA fri
formulering giver mulighed for at mindske allergiske reaktioner. Fds i Vita* nuancer.
SAMMENSATNING

Fluoroaluminosilicatglas 70-80%, vand 5-10%, polyacrylsyre 5-10%, syrer 5-10%,
monomer 1-5%, haemmere <2%, excipients <2%, fotoinitiator <1%, pigment <1%.
dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement indeholder ikke medicinske stoffer,
herunder blod eller plasmaafledning fra mennesker; vaev eller celler eller deres
afledning af menneskelig oprindelse vaev eller celler af animalsk oprindelse eller deres
afledning som omhandlet i forordning (EU) nr. kreeftfremkaldende, mutagene,
reproduktionstoksiske eller med hormonforstyrrende egenskaber.

EGENSKABER FOR YDEEVNE

Det anbefales at bruge cofferdam under p&fgring af produktet. HVIS I @INENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til stede og nemme
at tage af. Hvis gjenirritationen fortsaetter: Fa laegehjeelp/tjek. HVIS PA HUDEN ELLER
SLIMHINDEN: Vask rigeligt med vand. Hvis hud/slimhindeirritation eller udslaet
opstar: F& laegelig rddgivning/opmaerksomhed. Tag forurenet tgj af og vask for
genbrug. Vask haenderne grundigt efter hdndtering. Undgd kontakt med gjnene. Det

anbefales at baere
beskyttelseshandsker/beskyttelsesbeklaedning/gjenvaern/ansigtsbeskyttelse til laege
og patient.

HOLDBARHED

[ flexural styrke [ 54.2 MPa |
TILSIGTEDE FORMAL OG KLINISKE FORDELE

Holdbarhed af produktet er 4 &rs pulver / 3 8rs vaeske fra fremstillingsdatoen. M3
ikke bruges efter udlgbsdatoen. Batchnummeret skal anfgres i al korrespondance. Se
emballage for parti og udlgbsdato.

OPLAGRING

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement genopretter/forbedrer det sestetiske
udseende af genoprettelig tand; genopretter/opretholder tandfunktionen af
genoprettelig tand beskytter biologiske strukturer af genoprettelige teender og
tilkommende vaev.

Hold produktet teet lukket pd et tgrt godt ventileret sted ved 5-25°C. Beskyt mod
direkte sollys, fugtighed og varmekilder. M& ikke fryses. Hold uden for bgrns
raekkevidde!

BORTSKAFFELSE

KLINISKE INDIKATIONER
- Til lgvfeldende tandfyldninger; restaurering af klasse

V/cervikallesioner og smé enkeltoverfladeklasse I- og II-hulrum
i voksne tander, restaureringer af "sandwich" af
glasionomer/komposit; atraumatisk genoprettende behandling
eller minimalt invasive procedure situationer, hvor der er behov
for kariostatisk aktivitet.

KONTRAINDIKATIONER

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

Hvis der er indtruffet alvorlige haendelser i forbindelse med udstyrsrapporten til
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret.

RESUME AF SIKKERHED OG KLINISKE PRASTATIONER

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

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement er sikkert og fungerer efter
hensigten, hvis det anvendes i overensstemmelse med producentens brugsanvisning.
Resumé af sikkerhed og kliniske praestationer vil blive indfert i EUDAMED, s& snart
det begynder at virke.

PRODUCENTERNES ANSVAR

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement bgr ikke anvendes sammen med
produkter, der indeholder eugenol, da eugenol kan forstyrre
polymeriseringsprocessen.

UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Vores produkter er udviklet til professionel brug i tandplejen. Da anvendelsen af vores
produkter er uden for vores kontrol, er brugeren fuldt ansvarlig for applikationen. Vi
garanterer naturligvis kvaliteten af vores produkter i overensstemmelse med de
anvendte standarder.

VALIDITET

Hos modtagelige personer dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement forarsage
allergiske eller irritationsreaktioner (hud, gje, slimhinde).
RESTERENDE RISICI

Risikokontrolforanstaltninger er blevet gennemfgrt og verificeret, risikoen er
reduceret mest muligt, den samlede restrisiko anses for at vaere acceptabel.
MALGRUPPE FOR PATIENT

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

PATZENKT DEL AF KROPPEN ELLER TYPER AF VAEV AF KROPSVASKER

En del af kroppen - munden. Vzaev eller kropsvaesker kontaktet af enheden - tand,
mundslimhinde, spyt.
TILSIGTET BRUGER

N&r denne brugsanvisning udgives, tilsidesaettes alle tidligere versioner.
EMBALLAGE
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* Registreret varemaerke til brug for Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH &co. KG, Bad
Sackingen, Tyskland.

10g pulver A2, 4g vaeske, méle ske, blandingspude
5g pulver A2, 3g vaeske, méle ske, blandingspude
10g pulver A3, 4g vaeske, méle ske, blandingspude
5g pulver A3, 3g vaeske, méle ske, blandingspude

KASUTUSJUHEND ET
KIRJELDUS

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement er udviklet til professionel brug i
tandplejen alene. M3 kun bruges af licenseret lzege, der har viden om, hvordan du
bruger feelles dental cement. Der er ikke behov for specifik uddannelse.
STERILITET

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement leveres ikke-sterilt. Der er ikke behov
for nogen forberedende sterilisering, renggring eller desinfektion, forebyggende,
regelmaessig vedligeholdelse eller kalibrering for at sikre, at enheden fungerer
korrekt og sikkert i Igbet af den tilsigtede levetid. Brug dog ikke, hvis den primaere
pakke er beskadiget

BRUG MILJQ

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement on valokovettuva, bioinertne,
vaiguga tugevdatud klaasionomeer tsementtdidis. Materjal on kergesti segatav,
rontgenkontrastne, véga kdrge surve-, painde- ja nihketugevusega. HEMA-vaba
koostis vGimaldab védhendada allergilisi reaktsioone. Saadaval Vita * toonides.
KOOSTIS

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement er designet til at blive brugt pa
tandklinik, hvor omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispenseret maengde cement
er egnet til engangsbrug (kun til én patient). M& ikke genbruges. Udleveret belgb,
der ikke opbevares i den oprindelige pakke, kan fgre til tab af funktion
FORBRUGSVARER KOMPONENTER OG TILBEHGR

Fluoro-alumiiniumsilikaat klaas 70-80%, vesi 5-10%, poltakriilhape 5-10%,
happed 5-10%), monomeer 1-5%, inhibiitorid <2%, abiained 2%, fotoinitsiaator 1%,
pigment 1%.

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement ei sisalda ravimainet, sealhulgas
inimverd ega vereplasma derivaate; inimpéritolu kudesid, rakke ega nende
derivaate; loomset péritolu kudesid, rakke ega nende derivaate, nagu viidatud
maaruses (EL) nr 722/2012; kantserogeenseid, mutageenseid, reproduktiivtoksilisi
ega endokriinseid héireid pdohjustavaid aineid.

TOOOMADUSED

Der fglger ikke tilbehgr med enheden. Varer, sdsom malingsske, blandingspuder,
leveres med enheden.
BRUGSANVISNING

| paindetugevus | 54.2 MPa |
ETTENAHTUD OTSTARVE JA KLIINILINE KASU

1. Forbered hulrum som altid. Til dybe hulrum anvendes
calciumhydroxidforing. For den bedste kemiske binding til taenderne,

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement taastab/parandab restaureeritava
hamba esteetilist valimust; taastab/séilitab restaureeritava hamba funktsioone;
kaitseb restaureeritava hamba ja kiilgnevate kudede bioloogilisi struktuure.

KLIINILISED NAIDUSTUSED




- Piimahammaste tditmiseks; tdiskasvanute hammaste V
klassi/hambakaela kahjustuste ning vaikeste iihepinnaliste I ja
II klassi kaviteetide restauratsiooniks; klaasionomeer/komposiit
"voileiva" tehnikas restauratsioonideks; atraumaatiliseks

taastavaks raviks voi minimaalselt invasiivseteks
protseduurideks; olukordades, kus on vajalik kariostaatiline
tegevus.

VASTUNAIDUSTUSED

Kui seadmega seoses on toimunud moni tdsine vahejuhtum, teatatakse sellest
tootjale ja selle likmesriigi pddevale asutusele, kus kasutaja ja/ vi patsient asub.
KOKKUVOTE OHUTUSEST JA KLIINILISEST TOIMIVUSEST

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement on ohutu ja toimib ettenahtud viisil,
kui seda kasutatakse vastavalt tootja kasutusjuhendile. Ohutuse ja kliinilise
toimivuse kokkuvéte lisatakse EUDAMED-i kohe, kui see to6le hakkab.

TOOTJA VASTUTUS

Patsiendid, kellel on varem olnud toote vdi selle méne koostisosa suhtes tosiseid
allergilisi vi arritusreaktsioone.
KOMBINATSIOONIDE PIIRANGUD

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement ei tohi kasutada koos eugenooli
sisaldavate toodetega, kuna eugenool v8ib polimerisatsiooniprotsessi héirida.
SOOVIMATUD KORVALTOIMED

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

K&esoleva kasutusjuhendi avaldamine muudab kehtetuks kdik varasemad versioonid.
PAKEND

Tundlikel inimestel v&ib dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement p&hjustada
allergilisi vi arritusreaktsioone (nahk, silmad, limaskestad).
JAAKRISKID

Riskikontrollimeetmed on rakendatud ja kontrollitud, riski véahendatakse nii palju kui
voimalik, tldist jadkriski peetakse vastuvoetavaks.
PATSIENTIDE SIHTGRUPP

Patsientide populatsiooni, nende vanuse ja lldise terviseseisundi osas pole teada
mingeid piiranguid. V3ib olla lapsi, keskealisi v6i eakaid patsiente.
ETTENAHTUD KEHAOSA VOI KEHAVEDELIKE KUDEDE TUUBID

Kehaosa - suu. Koed v0i kehavedelikud, millega seade kokku puutub - hammas, suu
Iimaskelgta, sulg.
ETTENAHTUD KASUTAJA
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* Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. registreeritud kaubamark KG, Bad
Sackingen, Saksamaa.

10g pulbrit A2, 4g vedelikku, mdotelusikas, segamisalus
5g pulbrit A2, 3g vedelikku, m&otelusikas, segamisalus
10g pulbrit A3, 4g vedelikku, m&d&telusikas, segamisalus
5g pulbrit A3, 3g vedelikku, mddtelusikas, segamisalus

INSTRUCTIONS D’UTILISATION FR
DESCRIPTION

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

STERIILSUS

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement est un ciment d'obturation verre
ionomeére a lumineuse polymérisation, bioinerte, renforcé de résine. Le matériau est
facilement mélangeable, radio-opaque, avec des résistances trés élevées a la
compression, a la flexion et au cisaillement. La formulation sans HEMA permet de
diminuer les réactions allergiques. Disponible dans les teintes Vita*.
COMPOSITION

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement tarnitakse mittesteriilselt. Seadme
ettenahtud eluea jooksul nduetekohase ja ohutu to6 tagamiseks pole vaja
ettevalmistavat steriliseerimist, puhastamist ega desinfitseerimist; ennetavat,
regulaarset hooldust ega kalibreerimist. Arge kasutage, kui seadme primaarne
pakend on kahjustatud.
KASUTUSKESKKOND

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement on mdeldud kasutamiseks
hambaravikabinetis, kus tmbritsev temperatuur on 18-25°C. Véljastatud tsement
sobib Uhekordseks kasutamiseks (ainult Uhele patsiendile). Arge taaskasutage.
Véljastatud materjal, mida pole hoitud originaalpakendis, v0ib kaotada oma
funktsionaalsuse.

KULUMATERJALID JA TARVIKUD

Verre de fluoro-alumino-silicate 70-80%, eau 5-10%, acide polyacrylique 5-10%,
acides 5-10%, monomeére 1-5%, inhibiteurs <2%, excipients <2%, photoinitiateur
<1%, pigment <1%.

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement ne contient pas de substance
médicinale, y compris du sang humain ou un dérivé du plasma ; des tissus ou des
cellules, ou leurs dérivés, d'origine humaine ; des tissus ou des cellules d'origine
animale, ou leurs dérivés, tels que visés dans le réglement (UE) n°® 722/2012 ; des
substances cancérigénes, mutagénes, toxiques pour la reproduction ou ayant des
propriétés de perturbation endocrinienne.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Seadmega ei ole kaasas tarvikuid. Seadmega on kaasas kulumaterjalid, naiteks
modtelusikas, segamisalused.
KASUTUSJUHEND

[ résistance a la flexion [ 54.2 MPa |
OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

1. Valmistage kaviteet ette nagu alati. Stigavate kaviteetide jaoks kasutage
kaltsiumhidroksiid voodreid. Parima keemilise sideme loomiseks kandke
ettevalmistatud pinnale 10 sekundiks konditsioneer, naiteks dline
Conditioner For Glass Ionomer Cements. Peske veega ja kuivatage
ohuga.

2. Segamissuhe: 1 triiki lusikatais pulbrit / 1 tilk vedelikku. Enne kasutamist
koputage pulbripudelit kergelt vastu katt. Arge raputage ega poorake
Umber. Vedeliku valjastamiseks hoidke pudelit vertikaalses asendis ja
pigistage ettevaatlikult.

3. Segamiseks kasutage metallist voi plastikust spaatlit ja klaasplaati voi
paberist segamisalust. Asetage pulber ja vedelik alusele ning segage
hoolikalt spaatliga, kuni saavutatakse Gige konsistents. Segamisaeg 20
sekundit.

4. Toéotsoon tuleb hoida kuivana. Viige segatud tsement sobiva
instrumendiga kaviteeti ja valguskdvastage 20 sekundit. Kasutage
taisreziimil LED-polimerisatsioonilampi, mille valgustugevus on 1200mw
/ cm?, mitte ramp- vG8i impulssreziimis. Mdned suurema intensiivsusega
lambid v&ivad vajada luhemat polimerisatsiooniaega, jargige tootja
kasutusjuhiseid. T60aeg koos segamisega on 2 minutit.

5. Parast 7-minutilist valguskdvastamist on materjal viimistlemiseks valmis.
Viimistluseks soovitatakse poleerimiskive ja -kettaid. Valtige liigse
soojusenergia teket.

HOIATUSED

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement restaure/améliore |'aspect esthétique
de la dent restaurable ; restaure/maintient la fonction dentaire de la dent restaurable
; protége les structures biologiques de la dent restaurable et des tissus adjacents.

INDICATIONS CLINIQUES

- Pour les obturations des dents de lait ; la restauration des lIésions
cervicales de classe V et des petites cavités de classe I et II a
surface unique sur les dents adultes ; les restaurations en "
sandwich " verre ionomére/composite ; les traitements de
restauration atraumatiques ou les procédures mini-invasives ; les
situations ou une activité cariostatique est requise.

CONTRE-INDICATIONS

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

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement ne doit pas étre utilisé avec des
produits contenant de I'eugénol, car l'eugénol peut perturber le processus de
polymérisation. |

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Chez les personnes sensibles, dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement peut
provoquer des réactions allergiques ou d'irritation (peau, yeux, muqueuses).
RISQUES RESIDUELS

Kuna tsement on vaga adhesiivne, puhastage kdik instrumendid enne tsemendi
kdvastumist. Suurem pulbri kogus voi kdrgem temperatuur lihendab t66- ja
kdvastusaega. Madalam temperatuur v6i suurem vedeliku kogus pikendab t66- ja
kdvastusaega. Mitte kasutada patsientidel, kellel on varem olnud dline Light Curing
Glass Ionomer Filling Cement vGi selle mdne koostisosa suhtes tdsiseid allergilisi vGi
arritusreaktsioone. dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement ei eralda kiirgust
ega pohjusta elektromagneetilisi héaireid.

ETTEVAATUSABINOUD

Des mesures de contrble du risque ont été mises en oeuvre et vérifiées, le risque est
réduit autant que possible, le risque résiduel global est jugé acceptable.
GROUPE CIBLE DE PATIENTS

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

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

Partie du corps - bouche. Tissus ou fluides corporels en contact avec |'appareil: dent,
muqueuses, salive.
UTILISATEUR VISE

Toote pealekandmise ajal on soovitatav kasutada kofferdami. SILMA SATTUMISE
KORRAL: Loputage mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldage
kontaktladtsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jatkake
loputamist. NAHALE SATTUMISE KORRAL: Peske rohke veega. Naha/limaskesta
arrituse voi 166be korral podrduge arsti poole. Votke seljast kdik saastunud rdivad ja
peske neid enne jargmist kasutuskorda. Kui silmade &rritus pulsib, podrduge arsti
poole. Parast kasutamist peske hoolikalt kdsi. Valtige kokkupuudet silmadega. Arstil

ja patsiendil soovitame kanda
ka_itsekindaid/kaitser6ivastust/kaitsepriIIe/kaitsemaski.
KOLBLIKKUSAEG

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement est congu pour un usage
professionnel en dentisterie uniquement. Son utilisateur doit étre un médecin agréé
qui sait comment utiliser les ciments dentaires courants. Il n'est pas nécessaire de
suivre une formation spécifique.

STERILITE

Toote  kolblikkusaeg on 4 aastat pulbril/3 aastat vedelikul alates
valmistamiskuupdevast. Mitte kasutada pérast kolblikkusaja 16ppu. Partii numbrit
tuleb tsiteerida kogu kirjavahetuses. Partii numbrit ja kdlblikkusaega vaadake
pakendilt.

HOIUSTAMINE

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement est livré non stérile. Il n'est pas
nécessaire de procéder a une stérilisation, un nettoyage ou une désinfection
préparatoire, a une maintenance préventive et réguliere ou a un étalonnage pour
garantir que le dispositif fonctionne correctement et de fagon sécurisée pendant sa
durée de vie prévue. Toutefois, ne pas utiliser si I'emballage primaire est
endommagé.

ENVIRONNEMENT D'UTILISATION

Hoidke toodet tihedalt suletuna kuivas, hésti ventileeritavas kohas temperatuuril 5-
25°C. Kaitske otsese paikesevalguse, niiskus, ja soojusallikate eest. Mitte lasta
kilmuda. Hoida laste eest kattesaamatus kohas!

JAATMEHOOLDUS

Le produit est congu pour étre utilisé dans un cabinet dentaire ou la température
ambiante est de 18-25°C. La quantité de ciment distribuée est adaptée a un usage
unique (pour un seul patient). Ne pas réutiliser. La quantité distribuée conservée en
dehors de I'emballage d'origine peut entrainer une perte de fonction.
COMPOSANTS CONSOMMABLES ET ACCESSOIRES

Sisust/pakendist tuleb vabaneda vastavalt riiklikele digusaktidele.
VALVSUS

Aucun accessoire n'est fourni avec I'appareil. Les consommables, tels que les cuilleres
de mesure, les tampons de mélange, sont fournis avec le dispositif.
INSTRUCTIONS D’UTILISATION




1. Préparer la cavité comme d'habitude. Pour les cavités profondes, utiliser
des revétements d'hydroxyde de calcium. Pour une meilleure liaison
chimique avec les dents, appliquer un conditionneur, tel que dline
Conditioner For Glass Ionomer Cements, sur la surface préparée pendant
10 secondes. Laver a I'eau et sécher a l'air.

2. Rapport de mélange : 1 cuillere rase de poudre / 1 goutte de liquide.
Tapoter légérement le flacon de poudre contre la main avant de le
distribuer. Ne pas secouer ni renverser. Tenir le flacon de liquide
verticalement & la verticale et presser doucement en distribuant le
liquide.

3. Pour mélanger, utiliser une spatule en métal ou en plastique et une
plaque de verre ou un bloc de mélange en papier. Placer la poudre et le
liquide sur le bloc et mélanger soigneusement avec la spatule jusqu'a
obtenir la consistance exacte. Temps de mélange : 20 secondes.

4. La zone de travail doit étre maintenue séche. Appliquer le ciment mélangé
a l'aide d'un instrument approprié dans la cavité et faire une
photopolymérisation pendant 20 secondes. Utiliser une lampe de
polymérisation LED avec une intensité lumineuse de 1200mW/cm? en
mode complet, pas en mode rampe ou impulsion. Certaines lampes avec
une intensité plus élevée pourraient nécessiter moins de temps de
polymérisation, suivre les instructions d'utilisation du fabricant. Le temps
de travail total est de 2 minutes, mélange compris.

5. Aprés 7 minutes de photopolymérisation, le matériau est prét pour la
finition. Les pierres et disques de polissage sont recommandés pour la
finition. Eviter la production excessive de chaleur.

AVERTISSEMENTS

Fluoroaluminosilicate glass 70-80%, water 5-10%, polyacrylic acid 5-10%, acids 5-
10%, monomer 1-5%, inhibitors <2%, excipients <2%, photoinitiator <1%, pigment
<1%.

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement dev nepiAapBAavel 1TPIKEG OUTIEC,
oupnepiAapBavopévwy Kal avbponivou aipatog f napdywyo nAacpartog' 1otoug n
KUTTapa, f Ta napaywya Toug, avlpwnivng npogAsuong: 10TolG f KUTTapa {WIKAG
nPogAeuang, n napaywyd Toug, Onwg auta avagepovtal otov Kavoviopd (EU) Ap.
722/2012* oucieG mou &ival Kapkivoyoveg, HETAAAAEIOYOVEG, TOEIKEG OTnV
avanapaywyn, n nou va &xouv 1310TNTEG Nou dlATAPACCOUV TOUG E€VSOKPIVIKOUG
adeveg.

XAPAKTHPIZTIKA EMTAOZHZ

[ unxavikn avroxn [ 54.2 MPa |
NMPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement anokaBi10Ta/BeATIOVEI TNV AI0ONTIKA
eupavion Tou dovTioU nou anokabioTatarr anokadioTa/cuvTnpel TNV  030VTIKA
AeiIToupyia Tou dovTioU nou anokadioTaral: npooTaTtelel BIOAOYIKEG SOUEG TOU SovTIOU
nou anokaioTaral Kai Toug YEITovikoUg 10ToUG.

KAINIK'EZ ENAETZEIZ

Comme dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement est trés adhésif, nettoyez
tous les instruments avant de le poser. Une quantité plus élevée de poudre ou une
température plus élevée raccourcissent le temps de travail/de prise et une
température plus basse ou une quantité plus élevée de liquide prolongent le temps
de travail/de prise. Ne pas utiliser dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement
chez les patients ayant des antécédents de réactions allergiques ou d'irritation graves
au produit ou a I'un de ses ingrédients. dline Light Curing Glass Ionomer Filling
Cement n'émet pas de radiation et ne provoque pas d'interférences
électromagnétiques.

PRECAUTIONS

- Nna ep@padelg veoylA@v JOVTIOV' aNoOKATAoTACEIG Ta§ng
V/auxevikéG anoondcelG Kal HIKPEG CUTOVOHEG EMIPAVEIEG
kolhoTATWV Tagng I kar II oe eviAika 3OVTIA® ANOKATACTACEIG
"oaGvTouITG" HE OUVBUACHO UAAOIOVONEPG Kal CUVOETNG PNTIVNG®
atpaupartik Oepaneia anokataocraong f eAdxiora enepPaTikEG
31a81KACIEG" NEPINTOOEIG ONMOU anaITeEiTal 3paoTnPIoTNTA Yyid ToV
£UNOJIOHO TNG TEPNSOVAG.

ANTENAEIZEIZ

O1 aobeveig nou €xouv 10TOpIkO coBapng aAAepyiag r avTidpaocelg epebiopol oTO
npoiov r) g€ onolodnMNoTe anod Ta CUCTATIKA TOU.
NMEPIOPIZMO'I ZYNAYAZM'QN

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement dev npénel va xpnaoiponolgital pe
npoidvTa Mou MEPIEXOUV EUYEVOAN, KaBWG n euyevoAn pnopei va diatapagel tnv
d1adikagia Tou NOAUMEPICHOU.

ANENIO'YMHTEZ NAPEN'EPIEIEZ

Il est recommandé d'utiliser une digue dentaire pendant I'application du produit. EN
CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs
minutes. Enlever les lentilles de contact, si elles sont présentes et faciles a faire.
Continuer a rincer. Si l'irritation des yeux persiste : Obtenir des conseils/une attention
médicale. EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU OU LA MUCOSE : Laver abondamment
a l'eau. En cas d'irritation de la peau/muqueuse ou d'éruption cutanée : Consulter un
médecin. Enlever les vétements contaminés et les laver avant de les réutiliser. Se
laver soigneusement les mains aprés avoir manipulé le produit. Eviter tout contact
avec les yeux. Il est recommandé de porter des gants de protection, des vétements
de protection, des lunettes de protection et un masque de protection pour le médecin
et le patient.

DUREE DE CONSERVATION

Se& euaiobnTa artopa, TO MPOIOV WMOPEI va MPOKAAECEl AAANEPYIKEG N €PEBIOTIKEG
avTidpaoceig (déppa, opBaipoi, BAevvoyovor).
KINAYNOI NOY NAPAM'ENOYN

'EXouv uAonoinBei kalr enaAnBeuTei PETPa eAEyxou KIvOUvVoU, €Xel HeIWBEl 0 Kivduvog
000 MEPIOCOTEPO YiIVETAI, O GUVOAIKOG KiVOUVOG NOU aMOMEVE! £XEl KPIBEI anodeKTOG.
OMAAA ZTOXOZ AZOEN'QN

Agv UNAPYXOUV YVWOTOI MEPIOPICHOI OXETIKA He NANBUCoHOUG aoBevayv, TNV NAIKia Toug,
Kal TNV YEVIKR TOUG KaTaoTaon uyeiag. Mnopei va undpxouv naidid, €viAiKeG, n
NAIKIOPEVOI a0BEVEIG.

NMPOOPIZ’OMENO M'EPOZ Z'QMATOZ 'H TYNOZ IZTO'Y KAI YIP'QN Z'QMATOZ

La durée de conservation du produit est de 4 ans pour la poudre et de 3 ans pour le
liquide a partir de la date de fabrication. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Le numéro de lot doit étre mentionné dans toute correspondance. Voir I'emballage
pour le lot et la date de péremption.

STOCKAGE

M£poG Tou owpaToG—aTopa. IoToi fj cwpaTika uypd nou épxovTal o ENA®n e TNV
OuUOKeUN—30VTIa, OTOPATIKO BAEVVOYOVO, GAAIO.
NMPOOPIZOMENOZ XP'HZTHZ

Conserver le produit hermétiquement fermé dans un endroit sec et bien ventilé, a
une température de 5-25°C. Protéger de la lumiére humidité, directe du soleil et des
sources de chaleur. Ne pas congeler. Tenir hors de portée des enfants!
ELIMINATION

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement €xel dnuioupynOei yia enayyeApaTikn
XPAON oTnV 0dovTIaTPIKN Kal Hovo. XproTng Ynopei va gival povo adeiouxog yiaTpog
nou €X&l YVWOEI NAVW OTNV XPAON KOIVAV 0JOVTIKWV UAIK®V EPPPaAgng. Aev undpxel
avaykn yia OUYKeKpIpévn eknaideuon.

AMNOZTEIPQMENO

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

Si un incident grave est survenu en rapport avec le dispositif, le signaler au fabricant
et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
est établi.

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement napadidetal yn anooTelpwpevo. Aev
undapyxel avdykn yia anooTeipwan nposToipaciag, kadapiopd, n  anoAlpavaon,
NPOANMTIKA Kal TAKTIKF CUVTAPNON f Baduovounaon yia Tnv €£acpaAion TnG opaAng
AEIToUpYiag TNG OUOKEUNG Kal ao@AAelag kata Tnv JdIdpkela TnG NpPoBAENOPEVNG
diapkelag {wng TnG. QoTd00, PNV XPNOIPOMOINCETE av N KUPIA OUOKEUAsia €xXel NAOE!
tnia.

NMEPIBAAAON XP'HZHZ

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement est slr et fonctionne comme prévu
s'il est utilisé conformément aux instructions d'utilisation du fabricant. Un résumé de
la sécurité et des performances cliniques sera introduit dans EUDAMED dés qu'il
commencera a fonctionner.

RESPONSABILITE DES FABRICANTS

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement eivalr oxediaoguévo yia xprion o€
odovTiaTpeio 6nou n Bgppokpacia Tou nepiBailovTog gival 18-25°C. H nogoTnTa nou
Siavépetal and TNV UAIKO gival kaTaAAnAn yia pia xpron (yia évav acBevn povo). Mnv
Xpnoiyonoleite &Eava. H nooodTnTa nou dlaveUeTal KAl Sev KPATIETAl TRV ApXIKM TNG
ouoKeuaaoia pnopei va xaoel Tnv Aeiroupyia Tng.

ANAAN'QZIMA MEPH KAI AZEZOYAP

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

VALIDITE

Aev napéyovTal afegoudp HE TNV CUOKEUR. AvaA®aolpa, onwg KoxAiapia WETpNongG,
MUNAOK avapiEng, napexovTal Ye TNV OUOKEUN.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

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

16120
16121
16130
16131

10g de poudre A2, 4g de liquide, cuillére a mesurer, bloc
mélangeur

5g de poudre A2, 3g de liquide, cuillére a mesurer, bloc
mélangeur

10g de poudre A3, 49 de liquide, cuillére a mesurer, bloc
mélangeur

5g de poudre A3, 3g de liquide, cuillére a mesurer, bloc
mélangeur

* Marque déposée de Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen,
Allemagne.

OAHIIEZ XP'HZHZ EL
NEPITPA®H

To dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement eival &va TOIHEVTO MARPWONG
uaAoiovopepolg, eAappIag wpipavong, Bloadpaveg, eVIOXUPEVO He pnTivn. To UAIKO
eival eUKoAa avapigiyo, akTIVOOKIEPO, HE MOAU UWNAEG avToxEG O BAIWN, Kauwn Kal
diatunaon. H olvBeon xwpic HEMA gniTpénel Tn PEiwan TwV AAAEPYIK®OV avTIOPACEWV.
AlaTiBeTal og anoxpwoelg Vita*.

ZYZTAZH

1. MpoeToipaoTe TNV KoOIAOTNTAG Onwg navra. Ma PBabiEg KoIAOTNTEG,
XPNOIKOMOINCTE WG NPWTO OTPAOKA Kovia pe udpo&eidio Tou acBeaTiou. MNa
TNV KAAUTEPN CUYKOAANON e Ta SOVTIA, EPAPHOOTE UAIKO MPOETOINAciag
onwg 1o dline Conditioner For Glass Ionomer Cements oTnv enipdaveia yia
10 deutepoAenTa. MAUVETE e vePO Kal OTEYVMOTE WE TOV aépa.

2. Avaloyia avapign: 1 eningdn koutaAid okovng / 1 ortayova uypou.
XTUnnoTe eAappa To SOXEIO TNG OKOVNG OTO XEPI 0AG NPIV TNV aPpaipean.
Mnv avakaTéweTe Kal pnv avanodoyupioeTe. KpatroTe To doxeio uypou
kabeTa kar 6pBio, kal NiEoTe anaia oTav SIaveEUETE TO UYpPO.

3. Ma Tnv avauign, XPnoIPonoInoTe WETAAAIKN ) MAQCTIKR ONATOUAA Kal
YUGAIVO 1) XAPTIVO PNAOK avapiEng. TonoBeTAOTE TRV OKOVA Kal TO Uypo
oTO WNAOK Kkai avapi&re d1eEodikd He Tnv ondtouAa avapigng HEXP! va
eniTeuxBei n emBupnTr ouvoxr. O GUVOAIKOG XPOVOG avauigng eivar 20
deuTepOAenTa.

4. O XwpogG epyaciag npénel va diatnpeital oTeyvog. EgappdoTe Tnv Kovia
nou €ExeTe avapi€el pe KataAAnAo epyaAeio oTnv  KOIAOTNTA Kal
noAupepiote pe GG yia 20 deutepdAenta. XpnaoigonomaTe Aduna
noAupepiopol LED pe évraon @wTtdg 1200mW/cm2. Kanoleg AApneg pe
HeyaAuTepn évTaaon pnopei va xpeiafovTal AlyoTepPo XpOVOo NOAUPEPICHOU,
akoAOUBNOTE TIG 08NYiEG XPrONG TOU KATAOKEUAoTr. O CUVOAIKOG XPOVOG
epyaociag sival 2 AenTd, cupnepIAaUBaAvopEVoU Kal ToU XpOVOU avapignc.

5. MeTd anod 7 Aenta and Tov QWTOMOAUKMEPIOHO, TO UAIKO €ival €TOIO yia
oTiABwaon. MpoTeivovral neTpeg kar diokol OTIABWONG. AMOQUYETE TNV
unepBéppavon.

NMPOEIAOMNOTIHZEIZ

Kabwg n kovia €ivar noAU ouykoAAnTIkr, kaBapioTe 0Aa Ta epyaAeia npiv nnA&el n
Kovia. MeyaAUTepn nogoTNTa OKOVNG I UWNAEG BEPHOKPATIEG HEIWVOUV TOV XPOVO
epyaciag/Tov xpovo nou Xpeldletal To peiypa yia va nAgel, Kalr XapnAOTEPES
BOeppokpaacieg N PEYAAUTEPEG MOCOTNTEG UYPOU au&avouv Tov XPOVOo €pyaciag/Tov
XPOVO nou xpeialeTal To peiypa yia va nngel. Mnv xpnaoiponoieite dline Light Curing



Glass Ionomer Filling Cement o aoBeveig nou £xouv 10TOPIKO 0OBapng arAepyiag i
avTIdpAaceIg EpEBICOU GTO NPOIOV ) GE 0NoIodNNOTE and Ta cuaTaTikda Tou. dline Light
Curing Glass Ionomer Filling Cement dev eknéunel akTivoBoAia, kal dev MPOKAAEi
NAEKTPOUAYVNTIKEG NAPEPPOAEG.

MPODPYAAZEIZ

A kockazatcsokkentd intézkedéseket végrehajtottak és ellenérizték, a kockazatot a
lehet legnagyobb mértékben csokkentették, az altaldnos maradék kockazatot
elfogadhaténak itéltek.

BETEGEK CELCSOPORTJA

MpoTeiveral n xpnon anopovwThAPa Kata Tnv SIAPKEIA TNG EPAPHOYNG TOU NPOoIOVTOG,.
SE NEPINTQSH ENA®HS ME TA MATIA: ZenAUVeETE NPOCEKTIKA HE VEPO YIA APKETA
AenTA. Av UNAPXOUV PaKoi ENAPNG, aPpalpeoTe TOUG, av €ival eUKoAo. SUVEXIOTE va
Eenhévere. MAUVETE Ta xEpia oag d1eodIka npiv Tov XeIpIoPo. SE MEPINTQEH ENMNAGHS
ME TO AEPMA 'H BAENNOIONOYZ: MAUvVTE pe apBovo vepo. Av undp&el epebiopodg n
KOKKiviopa déppaTog/BAevvoyovwy: AvalnTrioTe IaTpIKR Npocox/Bonbeia. ApalpeéoTe
HOAUGHEVO pouxIoWO Kal NAUVETE NpIv TNV Xpron. ANopuUYETE TNV ENapn Ye Ta PaTia.
MNpoTeiveTal va xpnoigonolsital yavtia npooTaciac/pouxiopd npooTaciag/yuaAia
npooTaciag/eEonAIoud NpooTaciag MPOc®MOoU yia TOV yiaTpd Kal Tov acBevr.
ATAPKEIA ZQ'HZ

A betegpopulaciora, életkorukra és altaldnos egészségi allapotukra vonatkozdan nem
ismertek korlatozasok. Lehetnek gyermekek, kdzépkoru vagy idés betegek.
A TEST TERVEZETT RESZE VAGY A TESTFOLYADEKOK SZOVETTIiPUSAI

Testrész - szaj. Az eszkozzel érintkez6 szbvetek vagy testnedvek - fog,
széjnyélkahartya, nyal. o
RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement kizadrdlag professziondlis fogorvosi
hasznalatra fejlesztették ki. Felhasznaldja csak engedéllyel rendelkezd orvos, aki
ismeri a szokasos fogdszati cementek hasznalatat. Nincs szlikség specidlis képzésre.
STERILITAS

Aiapkeia {wng NpoiovTog eival 4 xpovia yia Thv okovn / 3 xpovia yia To uypo ano tnv
nUEPOMNVia KaTaokeung. Mnv XpnoIKONOIEITE HETA TNV nUEpopnvia AnEnG. O ap1Buog
naptidag npénel va avagepeTal og KABe dAwan. AgiTe TNV CUCKEUACIa yia Tov apidpo
naptidag kair Tnv nuepopnvia ARgNG.

ANOO'HKEYZH

KpatioTre To npoidv e€punTiKA KAEIOTO 0t Enpd Kal KAAd agpifOPEVO XWPO, OF
Beppokpacia 5-25°C. MNpooTtatéwTe and uypaaia, aneubeiag €kBeon aTo NAIAKO WG
Kal nnNyEg BgppoTNTAG. Mnv naywoeTe. KpatroTe pakpia ano naidial!

ATAGEZH

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement nem steril médon szallitjdk. Nincs
szikség semmilyen el6készité sterilizélasra, tisztitdsra vagy fert6tlenitésre,
megel6z6, rendszeres karbantartdsra vagy kalibréldsra annak érdekében, hogy az
eszkoz rendeltetésszer( élettartama alatt megfelel6en és biztonsdgosan miikodjon.
Ne hasznaIJa azonban, ha az elsédleges csomagolas sériilt.

FELHASZNALASI KORNYEZET

H 31a6e0n TwV NEPIEXOUEVWV KAl TOU MEPIEKTN va YiVETAl CUNPWVA HE TOUG EBVIKOUG
Kavoviopoug.
NPOZOXH

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement fogorvosi rendelében vald
haszndlatra tervezték, ahol a kornyezeti hdmérséklet 18-25°C. Az adagolt cement
egyszeri haszndlatra alkalmas (csak egy paciens szamara). Ne haszndlja fel Gjra. A
nem az eredeti csomagoldsban tarolt adagolt mennyiség funkciévesztéshez vezethet.
FOGYASZTHATO OSSZETEVOK ES TARTOZEKOK

Av orolodnnoTe coBapod MePIOTATIKO AAREI XWpa OE OXEON ME TNV CUOKEUR, va TO
aVapEPETE OTOV KATAOKEUAOTH KAl TNV appodia apxn Tng Xwpag r TnG noAITeiag otnv
onoia o xproTng kai/r o acBevig BpiokovTar.

MNEPIAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ EMTAOZHZ

A késziilékhez nem mellékelnek tartozékokat. A készilékhez kellékeket, mint példaul
merokanalat keveroparnakat szallitunk.
HASZNALATI UTASITAS

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement civai acpaAég kal anodidel 6nwg
npoopideTal av XpnoiJonoleiTal cUP@Wva WE TIG 0dnyieg Xpriong Tou KatackeuaoTr). H
nepiAnyn Tng acpaAeiag kai TN KAIVIKNG enidoang Ba eicaxBei oTo cuaTnua EUDAMED
HOAIG EekIVAOEel va Asimoupysei.

YNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

Ta npoiovrta pag éxouv avanTuxBei yia enayyeApaTtikni XpAon oTnv odovTiaTpiki.
Kabwg n epappoyn Twv nNpoiovTwv pag eivar népa anod Tov €Aeyx0 Hag, o xpnorng
gival nAnpwg unelBuvog yia TNV €PApUOyn Toug. MMpo@avwg, €yyuoduaoTe OTI n
noloTNTA TWV NPOIGVTWV Hag ival 0g GUPPWVia Pe Ta npdTuna nou epapuolovral.
EFKYP'OTHTA

KaTtd tnv €kdoon Tou napovTog eyxelpidiou Xpnong, OAEG ol NPONYyoUUEVEG EKOOTEIG
avTikabioTavrar.
ZYZKEYAZ'IA
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* Katayeypappévo eunopikd onpa Tng Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad
Sackingen, Germany.

10g okovn A2, 4g uypo, KOXAIAGpIo PHETPNONG, MNAOK avapigng
5g okovn A2, 3g uypo, KOXAIGplo HETPNONG, HNAOK avapigng
10g okovn A3, 4g uypO, KOXAIAGpIo HETPNONG, MNAOK avapiEng
5g okovn A3, 3g uypo, KOXAIGpIo WETPNONG, HNAOK avapigng

HASZNALATI UTASITAS HU
LEIRAS

1. Készitse el§ az lireget a szokasos modon. Mély liregek esetén hasznaljon
kalcium-hidroxid bélést. A fogakhoz vald legjobb kémiai kotédés
érdekében 10 masodpercig alkalmazzon kondicionaldt, példaul dline
Conditioner For Glass Ionomer Cements-t az el6készitett fellileten. Mossa
ki vizzel és szaritsa meg leveglvel.

2. Keverési aradny: 1 szintes kanal por / 1 csepp folyadék. Adagolds el6tt
enyhén koppintson a poros flakont a kézhez. Ne rdzza fel vagy forditsa
meg. Folyadék adagoldsakor tartsa fiigg6legesen filiggblegesen a
folyadékos lveget, és dvatosan nyomja dssze.

3. A keveréshez hasznaljon fém vagy mlianyag spatulat és lveglapot vagy
papir keverdparnat. Helyezze a port és a folyadékot a lapkara, és keverje
alaposan 0Ossze a keverGspatuldval, amig el nem éri a pontos
konzisztenciat. A keverési id6 20 masodperc.

4. A munkateriletet szarazon kell tartani. A bekevert cementet megfeleld
eszkozzel vigye fel az Uregbe, és 20 masodpercig fénykeményitse.
Hasznaljon LED-polimerizaciés lampat 1200mW/cm? fényintenzitdssal
teljes Gzemmddban, ne rampa- vagy impulzus Gzemmodban. Néhany
nagyobb intenzitdsi lampa révidebb polimerizacids id6t igényelhet,
kovesse a gyartd haszndlati utasitasat. A teljes munkaidé a keveréssel
egyutt 2 perc.

5. A fénykeményedést6l szamitott 7 perc elteltével az anyag készen all a
befejezésre. A befejezéshez polirozokévek és polirozdkorongok
haszndlata ajénlott. Kertlje el a tilzott h8termelést.

FIGYELMEZTETESEK

Az dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement egy fényre keményedd, bioinert,
gyantaval megerdsitett, Gvegionomer téltécement. Az anyag kénnyen keverhet6,
radioaktiv, nagyon nagy nyomo-, hajlitd- és nyirokotési szilardsaggal rendelkezik. A
HEMA-mentes készitmény csbkkenti az allergids reakcidkat. Vita* arnyalatokban
kaphaté.

OSSZETETEL

Mivel a cement erésen adhézids, a cement megkotése el6tt minden eszkdzt meg kell
tisztitani. A nagyobb mennyiség(i por vagy a magasabb hémérséklet leréviditi a
bedolgozasi/megkétési  id6t, az alacsonyabb hémérséklet vagy a nagyobb
mennyiségli folyadék pedig meghosszabbitja a bedolgozasi/megkétési id6t. Ne
hasznalja dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement olyan betegeknél, akiknek
a koértorténetében sulyos allergids vagy irritacios reakciot észleltek a termékre vagy
barmely 6sszetevére. dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement nem bocsat ki
sugarzast €s nem okoz elektromagneses zavarokat.

OVINTEZKEDESEK

Fluoroaluminoszilikat tiveg 70-80%, viz 5-10%, poliakrilsav 5-10%, savak 5-10%,
monomer 1-5%, inhibitorok <2%, segédanyagok <2%, fotoinicidtor <1%, pigment
<1%.

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement nem tartalmaz gydgyaszati anyagot,
beleértve az emberi vért vagy plazmaszarmazékot; emberi eredetl szoveteket vagy
sejteket vagy azok szarmazékait; a 722/2012/EU rendeletben emlitett allati eredeti
szbveteket vagy sejteket vagy azok szarmazékait; rakkelté, mutagén, reprodukciot
karosit6 vagy endokrin karosité tulajdonsagokkal rendelkez6 anyagokat.
TELJESITMENYJELLEMZOK

A termék alkalmazdsa soran ajanlott a kofferdam haszndlata. HA SZEMBEN:
Ovatosan 6blitse ki vizzel néhany percig. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van és
kénnyen elvégezhet6. Folytassa az oblitést. Ha a szemirritacié tovabbra is fennall:
Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. A termék kezelése utan alaposan mosson kezet. HA
BORRE VAGY MUCOSARA: B vizzel mossa le. Ha bér/nyélkahartya irritacid vagy
kittés 1ép fel: Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. Vegye le a szennyezett ruhazatot, és
ﬂjrahasznélat el6tt mossa ki. Keriilje a szemmel vald érintkezést. Az orvos és a beteg
szamara vedokesztyu/vedo ruhdzat/szem- és arcvédé viselése ajanlott.
SZAVATOSSAGI IDO

[ hajlitészilardsag [ 54.2 MPa |
RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement helyreallitja/javitja a helyreallithatd
fog esztétikai megjelenését; helyredllitia/fenntartja a helyreadllithaté fog fogaszati
funkciojat; védi a helyreallithato fog és a szomszédos szdvetek bioldgiai strukturait.

KLINIKAI JAVALLATOK

A termék eltarthatdsagi ideje por esetén 4 év / folyadék esetén 3 év a gyartastdl
szamitva. A lejarati id6 utdn ne hasznalja fel. A tételszamot minden levelezésben fel
kell tiintetni. A tétel és a lejarati datumot lasd a csomagolason.

TAROLAS

- A tejfogak toméséhez; V. osztalyi/nyaki elvaltozasok és kis
feliiletdi, egyfeliiletii I. és II. osztalya iiregek helyreallitasahoz
felnétt fogakban; iivegionomer/kompozit "szendvics"
helyreallitadsokhoz; atraumatikus helyreallité kezeléshez vagy
minimalisan invaziv eljarasokhoz; olyan helyzetekben, ahol
kariosztatikus aktivitas sziikséges.

ELLENJAVALLATOK

A terméket szorosan lezérva, szaraz, jol szell6z6 helyen, 5-25°C-on tartsa. Védje a
nedvesség, kdzvetlen napfénytdl és héforrasoktdl. Ne fagyassza le. Gyermekek eldl
elzarva tartandd!!

MEGSEMMISITES

A tartalmat/tartalyt a nemzeti jogszabalyi eldirasoknak megfelel8en artalmatlanitsa.
EBERSEG

Ha az eszkbzzel kapcsolatban barmilyen sllyos esemény tortént, jelentse a
gyarténak és a felhasznald és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes
hatésaganak, L L 3

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

Azok a betegek, akiknek a kortérténetében a termékre vagy barmely ésszetevére
sulyos allergias vagy irritaciés reakciét észleltek.
A KOMBINACIOKRA VONATKOZO KORLATOZASOK

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement nem hasznalhaté eugenolt
tartalmazd termékekkel egyiitt, mivel az eugenol megzavarhatja a polimerizacios
folyam,ato,t. i .

NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement biztonsagos és rendeltetésszer(ien
miikoédik, ha a gyartd haszndlati utasitdsanak megfeleléen hasznaljak. A
biztonsagossdg és a klinikai teljesitmény osszefoglaldsa az EUDAMED-ben kerdl
bevezetésre, amint az megkezdi miikddését.

A GYARTO FELELOSSEGE

Az arra fogékony egyéneknél dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement
allergias vagy |rr|taC|os reakcidkat okozhat (bér, szem, nydlkahartya).
MARADEK KOCKAZATOK

Termékeinket a fogaszatban térténd professzionalis hasznalatra fejlesztettiik ki. Mivel
termékeink alkalmazdsa nem all a mi ellenbrzésiink alatt, a felhasznald teljes
mértékben felel6s az alkalmazasért. Természetesen garantdljuk termékeink
min8ségét az alkalmazott szabvanyoknak megfeleléen.

ERVENYESSEG

A jelen hasznalati utasitds megjelenésével minden korabbi valtozat hatalyat veszti.
CSOMAGOLAS

10g A2 por, 4g folyadék, mérékanal, keveréparna
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* A Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. bejegyzett védjegye. KG, Bad Sackingen,
Németorszag.

5g A2 por, 3g folyadék, mérbkanal, keveréparna
10g A3 por, 4g folyadék, mérékanal, keveréparna
5g A3 por, 3g folyadék, mérékanal, keveréparna

ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

5. Dopo 7 minuti dalla fotopolimerizzazione, il materiale & pronto per la
finitura. Si raccomandano pietre e dischi di lucidatura per la finitura.
Evitare la generazione di calore in eccesso.
AVVERTENZE

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement € un cemento vetroionomerico
fotopolimerizzabile, bioinerte, rinforzato con resina. Il materiale & facilmente
miscelabile, radiopaco, con elevatissime resistenze di adesione a compressione,
flessione e taglio. La formulazione priva di HEMA consente di ridurre le reazioni
allergiche. Disponibile nelle tonalita Vita*.

COMPOSIZIONE

Poiché dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement & altamente adesivo, pulire
tutti gli strumenti prima che il cemento sia pronto. Una maggiore quantita di polvere
0 una temperatura pil alta accorciano il tempo di lavorazione/regolazione e una
temperatura piu bassa o una maggiore quantita di liquido prolungano il tempo di
lavorazione/regolazione. Non utilizzare dline Light Curing Glass Ionomer Filling
Cement in pazienti che hanno precedenti di gravi reazioni allergiche o di irritazione
al prodotto o a uno qualsiasi degli ingredienti. dline Light Curing Glass Ionomer Filling
Cement non emette radiazioni e non causa interferenze elettromagnetiche.
PRECAUZIONI

Vetro fluoroalluminosilicato 70-80%, acqua 5-10%, acido poliacrilico 5-10%, acidi 5-
10%, monomero 1-5%, inibitori <2%, eccipienti <2%, fotoiniziatore <1%, pigmento
<1%.

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement non contiene sostanze medicinali,
compresi sangue umano o derivati del plasma; tessuti o cellule, o loro derivati, di
origine umana; tessuti o cellule di origine animale, o loro derivati, come indicato nel
regolamento (UE) n. 722/2012; sostanze cancerogene, mutagene, tossiche per la
riproduzione o con proprieta di alterazione del sistema endocrino.
CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Si raccomanda l'uso di un cofferdam durante I'applicazione del prodotto. IN CASO DI
CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare con cautela con acqua per diversi minuti.
Rimuovere le lenti a contatto, se presenti e facili da fare. Continuare a risciacquare.
Se l'irritazione oculare persiste: Richiedere lI'intervento di un medico. Lavare
accuratamente le mani dopo la manipolazione. IN CASO DI CONTATTO CON PELLE O
MUCOSA: lavare abbondantemente con acqua. Se si verifica un'irritazione o
un'eruzione cutanea/mucosa: Consultare un medico. Togliersi di dosso gli indumenti
contaminati e lavarli prima di riutilizzarli. Evitare il contatto con gli occhi. Si
raccomanda di indossare guanti protettivi/abbigliamento protettivo/protezione per gli
occhi/viso per il medico e il paziente.

DURATA DI CONSERVAZIONE

[ resistenza alla flessione [ 54.2 MPa |
SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement ripristina/migliora |'aspetto estetico
del dente riparabile; ripristina/mantiene la funzione dentale del dente riparabile;
protegge le strutture biologiche del dente riparabile e i tessuti adiacenti.

INDICAZIONI CLINICHE

La durata di conservazione del prodotto & di 4 anni per la polvere / 3 anni per il liquido
dalla data di produzione. Non utilizzare dopo la data di scadenza. Il numero di lotto
deve essere citato in tutta la corrispondenza. Vedere la confezione per il lotto e la
data di scadenza.

CONSERVAZIONE

- Per otturazioni di denti decidui; restauro di lesioni di classe
V/cervicale e piccole cavita di classe I e II a superficie singola in
denti adulti; restauri "sandwich" in vetroionomero/composito;
trattamento restaurativo atraumatico o procedure minimamente
invasive; situazioni in cui é richiesta I'attivita cariostatica.

CONTROINDICAZIONI

Tenere il prodotto ben chiuso in un luogo asciutto e ben ventilato a 5-25°C.
Proteggere dalla umidita, luce diretta del sole e da fonti di calore. Non congelare.
Tenere fuori dalla portata dei bambini!

SMALTIMENTO

Smaltire il contenuto/contenitore come richiesto dai requisiti normativi nazionali.
VIGILANZA

Se si e verificato un incidente grave in relazione al dispositivo, riferirlo al fabbricante
e all'autorita competente dello Stato Membro in cui € stabilito I'utente e/o il paziente.
RIASSUNTO DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE

Pazienti che hanno una storia di gravi reazioni allergiche o di irritazione al prodotto o
a uno qualsiasi degli ingredienti.
RESTRIZIONI ALLE COMBINAZIONI

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement non deve essere usato con prodotti
contenenti eugenolo, in quanto I'eugenolo pud disturbare il processo di
polimerizzazione.

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement € sicuro e funziona come previsto se
utilizzato secondo le istruzioni d'uso del fabbricante. La sintesi della sicurezza e delle
prestazioni cliniche sara introdotta in EUDAMED non appena iniziera a funzionare.
RESPONSABILITA DEI PRODUTTORI

In individui suscettibili, dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement pu0 causare
reazioni allergiche o di irritazione (pelle, occhi, mucose).
RISCHI RESIDUI

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

VALIDITA

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

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

Non sono note restrizioni per quanto riguarda la popolazione dei pazienti, la loro eta
e le condizioni generali di salute. Possono essere bambini, pazienti di mezza eta o
anziani.

PARTE DEL CORPO PREVISTA O TIPI DI TESSUTI O FLUIDI CORPOREI

Parte del corpo - bocca. Tessuti o fluidi corporei a contatto con il dispositivo - dente,
mucosa orale, saliva.
UTILIZZATORE PREVISTO

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement €& sviluppato solo per uso
professionale in odontoiatria. Il suo utilizzatore & solo un medico autorizzato che ha
la conoscenza di come usare i comuni cementi dentali. Non c'e bisogno di una
formazione specifica.

STERILITA
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* Marchio registrato della Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen,
Germania.

10g di polvere A2, 4g di liquido, misurino, pad di miscelazione
5g di polvere A2, 3g di liquido, misurino, pad di miscelazione
10g di polvere A3, 4g di liquido, misurino, pad di miscelazione
5 di polvere A3, 3g di liquido, misurino, pad di miscelazione

LIETOSANAS INSTRUKCIJA Lv
APRAKSTS

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement viene consegnato non sterile. Non
c'é bisogno di alcuna sterilizzazione preparatoria, pulizia o disinfezione,
manutenzione preventiva e regolare o calibrazione per garantire che il dispositivo
funzioni correttamente e in sicurezza durante la sua vita prevista. Tuttavia, non
utilizzare se la confezione primaria & danneggiata.

AMBIENTE DI UTILIZZO

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement ir viegli cietéjoss, bioinerts, ar
svekiem pastiprinats, stikla jonoméru pildiSanas cements. Materidls ir viegli
samaisams, staru necaurlaidigs, ar |oti augstu spiedes, lieces un bides saisu stipribu.
HEMA nesatuross sastavs lauj samazinat alergiskas reakcijas. Pieejams Vita* tonos.
SASTAVS

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement & progettato per essere usato in studi
dentistici dove la temperatura ambiente & di 18-25°C. La quantita erogata di cemento
€ adatta all'uso singolo (solo per un paziente). Non riutilizzare. La quantita erogata
conservata non nella confezione originale puo portare alla perdita di funzionalita.
COMPONENTI DI CONSUMO E ACCESSORI

Non vengono forniti accessori con il dispositivo. I materiali di consumo, come il
misurino, i tamponi di miscelazione, sono forniti con il dispositivo.
ISTRUZIONI PER L'USO

Fluoraluminosilikata stikls 70-80 %, tGdens 5-10 %, poliakrilskabe 5-10%, skabes
5-10 %, monomérs 1-5 %, inhibitori <2 %, paligvielas <2 %, fotoiniciators <1 %,
pigments <1 %.

Izstradajums nesatur arstnieciskas vielas, tostarp cilvéka asinis vai plazmas
atvasinadjumus, cilvéka izcelsmes audus, Sinas vai to atvasindjumus, dzivnieku
izcelsmes audus, $linas vai to atvasindjumus, ka minéts Regula (ES) Nr. 722/2012,
vielas, kas ir kancerogénas, mutagénas, toksiskas attieciba pret reproduktivo sistému
vai kuram piemit endokrino sistému graujosas ipasibas.

SNIEGUMA RAKSTURLIELUMI

[lieces stipriba___ _ [ 54.2 MPa |
PAREDZETAIS MERKIS UN KLINISKIE IEGUVUMI

1. Preparare la cavita come solito fare. Per cavita profonde, usare liners di
idrossido di calcio. Per la migliore adesione chimica ai denti, applicare un
balsamo, come dline Conditioner For Glass Ionomer Cements, sulla
superficie preparata per 10 secondi. Lavare con acqua e asciugare all'aria.

2. Rapporto di miscelazione: 1 cucchiaio raso di polvere / 1 goccia di liquido.
Battere leggermente il flacone di polvere contro la mano prima di erogare.
Non agitare o capovolgere. Tenere il flacone di liquido verticalmente in
posizione verticale e spremere delicatamente quando si dispensa un
liquido.

3. Per la miscelazione utilizzare una spatola di metallo o di plastica e una
lastra di vetro o un tampone di carta. Posizionare la polvere e il liquido
sul pad e mescolare accuratamente con la spatola di miscelazione fino a
raggiungere la consistenza esatta. Tempo di miscelazione 20 secondi.

4. Mantenere asciutta I'area di lavoro. Applicare il cemento miscelato con
uno strumento adatto nella cavita e fotopolimerizzare per 20 secondi.
Utilizzare la lampada di polimerizzazione a LED con intensita di luce
1200mW/cm? in modalita completa, non in modalita rampa o impulso.
Alcune lampade con intensita maggiore potrebbero richiedere meno
tempo di polimerizzazione, seguire le istruzioni d'uso del produttore. II
tempo totale di lavoro & di 2 minuti inclusa la miscelazione.

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement atjauno/uzlabo atjaunojama zoba
estétisko izskatu, atjauno/uztur atjaunojama zoba darbibu, aizsarga atjaunojama
zoba un blakus eso$o audu biologiskas struktiras.

KLINISKAS INDIKACIJAS

- Piena zobu plombé&sanai; V klases / kaklina bojajumu un mazu
vienas virsmas I un IIklases dobumu restauracijai
pieaugusajiem; stikla jonoméru / kompozitvielu “sendviétipa”
restauracijam; atraumatiska atjaunojosa arstésana vai minimali
invazivas procediiras; situacijas, kad nepiecieSama kariostatiska
darbiba.

KONTRINDIKACIJAS

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

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement nedrikst lietot kopa ar produktiem,
kas satur eigenolu, jo eigenols var traucét polimerizacijas procesu.
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS




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

Riska kontroles pasakumi ir ieviesti un parbauditi, risks ir samazinats, ciktal
iespéjams, kopéjais atlikusais risks tiek uzskatits par pienemamu.
PACIENTU MERKGRUPA

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

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

Izstradajums ir paredzéts profesionalai lietoSanai tikai zobarstnieciba. Ta lietotajs ir
tikai licencéts arsts, kurs zina, ka lietot parastos zobu cementus. Nav nepieciesama
specifiska apmaciba..

STERILITATE

paliktnis

5g pulvera A2, 3g skidruma, mérlapstina, maisisanas
paliktnis

10g pulvera A3, 4g Skidruma, mérlapstina, maisisanas
paliktnis

5g pulvera A3, 3g skidruma, mérlapstina, maisisanas
paliktnis
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* Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG registréta precu zime, Bad Sackingen,
Vacija.

BRUKSANVISNING NO
BESKRIVELSE

Izstradajums tiek piegadats nesterils. Lai nodroSinatu ierices pareizu un drosu
darbibu paredzétaja kalpoSanas laika, nav nepiecieSama nekada sagatavojosa
sterilizacija, tiriSana vai dezinfekcija, profilaktiska, regulara apkope vai kalibrésana.
Tomeér nelietojiet, ja primarais iepakojums ir bojats.

IZMANTOSANAS VIDE

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement er en lysherdende, bioinert,
harpiksforsterket, glassionomerfyllende sement. Materialet er lett blandbart,
rgntgentett, med sveert hgye trykk-, bgye- og skjeerbindingsstyrker. HEMA-fri
formulering tillater 8 redusere allergiske reaksjoner. Tilgjengelig i Vita* nyanser.
SAMMENSETNING

Izstradajums ir paredzéts lietoSanai zobarstniecibas kabineta, kur vides temperatira
ir 18-25 °C. Dozétais cementa daudzums ir piemérots vienreiz&jai lietosanai (tikai
vienam pacientam). Nelietojiet atkartoti. Dozétais daudzums, kas netiek glabats
originalaja iepakojuma, var izraisit funkcijas zudumu.

PALIGMATERIALI UN PIEDERUMI

Ierices piegades komplekta nav ieklauti piederumi lerices komplekta ir ieklauti,
paligmateriali, pieméram, mérkarote un maisiSanas paliktni.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Fluoroaluminosilikatglass 70-80%, vann 5-10%, polyakrylsyre 5-10%, syrer 5-10%,
monomer 1-5%, hemmere <2%, hjelpestoffer <2%, fotoinitiator <1%, pigment
<1%.

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement inneholder ikke medisinsk stoff,
inkludert blod eller plasmaavledning; vev eller celler, eller deres derivater, av
menneskelig opprinnelse; vev eller celler av animalsk opprinnelse, eller deres
derivater, som referert til i forordning (EU) nr. stoffer som er kreftfremkallende,
mutagene, giftige for reproduksjon eller har endokrine forstyrrende egenskaper.
YTELSESEGENSKAPER

1. Sagatavojiet dobumu ka parasti. Dziliem dobumiem izmantojiet kalcija
hidroksida oderéjumus. Lai iegltu vislabako kimisko sasaisti ar zobiem,
sagatavoto virsmu uz 10 sekundém parklajiet ar kondicionieri, piemé&ram,
dline Conditioner For Glass Ionomer Cements. Nomazgajiet ar Gdeni un

2. Maisijuma attieciba: 1 karote pulvera (bez kaudzes) / 1 piliens skidruma.
Pirms dozéSanas viegli uzsitiet ar pulvera pudeli pa roku. Nekratiet un
neapgrieziet acgarni. Turiet Skidruma pudeli vertikali uz augsu un,
doz&jot Skidrumu, viegli saspiediet.

3. MaisiSanai izmantojiet metdla vai plastmasas lapstinu un stikla plaksni
vai papira maisiSanas paliktni. Uzlieciet pulveri un Skidrumu uz paliktpa
un rlpigi samaisiet ar maisiSanas lapstinu, lidz ir sasniegta preciza
konsistence. MaisiSanas laiks ir 20 sekundes.

4. Darba zona ir jauztur sausa. Ar piemérotu instrumentu ieklajiet samaisito
cementu dobuma un 20 minGtes |aujiet tam sacietét gaisma. Izmantojiet
LED polimerizacijas lampu ar gaismas intensitati 1200mW/cm? pilna
rezima, nevis rampas vai impulsu rezima. Dazam lampam ar lielaku
intensitati polimerizacijas laiks var blt isaks; ievérojiet razotaja
lietoSanas instrukciju. Kopéjais izstrades laiks ir 2 mindtes, ieklaujot
maisisanu.

5. Péc 7 minGsu ilgas cietéSanas gaisa materials ir gatavs apstradei.
Apstradei ieteicams izmantot puléSanas akmenus un diskus. Novérsiet

_ _ lieka siltuma veidosanos.
BRIDINAJUMI

[ fleksibel styrke [ 54.2 MPa |
TILTENKTE FORMAL OG KLINISKE FORDELER

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement gjenoppretter/forbedrer estetisk
utseende av gjenopprettelig tann; gjenoppretter/opprettholder tannfunksjonen til
gjenopprettelig tann; beskytter biologiske strukturer av gjenopprettelig tann og
tilstgtende vev.

KLINISKE INDIKASJONER

- For fylling i melketenner; restaurering av klasse V / cervical
lesjoner og sma enkelt overflate klasse I og II hulrom i voksne
tenner; glass ionomer / kompositt "sandwich" restaureringer;
atraumatisk gjenopprettende behandling eller minimalt invasive
prosedyrer; situasjoner der karostatisk aktivitet er ngdvendig.

KONTRAINDIKASJONER

Pasienter som tidligere har hatt alvorlige allergiske reaksjoner eller
irritasjonsreaksjoner pa produktet eller noen av innholdsstoffene.
BEGRENSNINGER FOR KOMBINASJONER

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement skal ikke brukes sammen med
produkter som inneholder eugenol, da eugenol kan forstyrre
polymerisasjonsprosessen.

UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Ta ka dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement ir Joti lipigs, pirms cementa
pielipSanas notiriet visus instrumentus. Lielaks pulvera daudzums vai augstdka
temperatira saisina izstrades/saistisanas laiku, bet zemaka temperatira vai lielaks
Skidruma daudzums So laiku pagarina. Nelietojiet $o dline Light Curing Glass Ionomer
Filling Cement pacientiem, kuriem anamnézé ir bijusas smagas alergiskas vai
kairinajuma reakcijas pret izstradajumu vai kadu ta sastavdalu. dline Light Curing
Glass Ionomer Filling Cement neizdala starojumu un nerada elektromagnétiskus
traucéjumus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Hos utsatte personer kan dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement forarsake
allergiske reaksjoner eller irritasjonsreaksjoner (hud, gye, slimhinne).
RESTRISIKOER

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

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

Izstradajuma uzkladanas laika ieteicams lietot koferdamu. PEC SASKARES AR ACIM:
Uzmanigi skalojiet ar Gdeni vairakas mindtes. Ja ievietotas kontaktlécas, iznemiet tas
(ja tas nav sarezditi). Turpiniet skalot. Ja acu kairinajums turpinas: konsulté&jieties ar
arstu / sapemiet medicinisku palidzibu. P&c lietoSanas rlipigi nomazgajiet rokas. PEC
SASKARES AR ADU VAI GLOTADU: Mazgat ar lielu daudzumu Gdens. Ja rodas
adas/glotadas kairindjums vai izsitumi: Konsultéties ar arstu / sanemt medicinisku
palidzibu. Novilkt piesarnoto apgérbu un pirms atkartotas lietosanas izmazgat.
Izvairieties no saskares ar acim. Arstam un pacientam ieteicams valkat aizsargcimdus
/ aizsa_rgapg’;érbu / acu aizsargus / sejas aizsargu.

GLABASANAS ILGUMS

En del av kroppen - munn. Vev eller kroppsvaesker kontaktet av enheten - tann,
munnslimhinne, spytt.
TILTENKT BRUKER

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement er kun utviklet til profesjonell bruk
innen tannpleie. Brukeren kan kun veere lisensiert lege som har kunnskap om
hvordan man bruker vanlige sementer. Det er ikke behov for spesifikk utdannelse.
STERILITET

Produkta deriguma termins ir 4 gadi pulverim / 3 gadi skidrumam kops izgatavosanas
datuma. Nelietojiet péc deriguma termina beigam. Partijas numurs ir janorada visa
saraksté. Partiju un deriguma terminu skatit uz iepakojuma.

GLABASANA

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement leveres ikke-sterilt. Det er ikke behov
for forberedende sterilisering, rengjgring eller desinfeksjon, forebyggende,
regelmessig vedlikehold eller kalibrering for & sikre at enheten fungerer riktig og trygt
i Igpet av den tiltenkte levetiden. Bruk imidlertid ikke hvis primaerpakken er skadet.
BRUK MILIG

Glabat izstradajumu ciesi noslégtu sausa, labi védinama vieta 5-25°C temperatira.
Sargat no mitrums, tieSiem saules stariem un siltuma avotiem. Nesasaldét. Glabat
bérniem nepieejama vieta!!

ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement er designet for & brukes pa
tannlegekontor der omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispensert mengde
sement er egnet for engangsbruk (kun for én pasient). Skal ikke brukes p& nytt.
Dispensert mengde som ikke oppbevars i originalpakningen kan fgre til tap av
funksjon.

FORBRUKSKOMPONENTER OG TILBEHGR

Atbrivojieties no satura/konteinera atbilstosi valsts normativajam prasibam.
MODRIBA

Det fglger ikke med tilbehgr med apparatet. Forbruksvarer, for eksempel maleskje,
blandeputer, leveres med enheten.
BRUKSANVISNING

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotdjam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotdjs un/vai pacients.
DROSIBAS UN KLINISKA SNIEGUMA KOPSAVILKUMS

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement ir dross un darbojas ka paredzéts, ja
to lieto saskana ar razotaja lietosanas instrukciju. DroSibas un kliniska snieguma
kop§avilkums tiks ievadits EUDAMED, tiklidz tas saks darbu.

RAZOTAJA PIENAKUMI

Masu izstradajumi ir izstradati profesionalai lietosanai zobarstnieciba. Ta ka misu
izstradajumu lietoSana nav mdasu kontrolg, lietotdjs ir pilniba atbildigs par
izmantoSanu. Protams, més garant&jam savu izstradajumu kvalitati saskana ar
piemérotajiem standartiem.

DERIGUMS

Péc Sis lietoSanas instrukcijas publicésanas visas iepriek$gjas versijas tiek aizstatas.
IEPAKOJUMS

16120

10g pulvera A2, 4g skidruma, mérlapstina, maisisanas

1. Forbered hulrommet som alltid. For dype hulrom bruk
kalsiumhydroksidforinger. For best kjemisk binding til tennene, bruk
balsam, for eksempel dline Conditioner For Glass Ionomer Cements pa
forberedt overflate i 10 sek. Vask med vann og tgrk med luft.

2. Blandingsforhold: 1 nivd skje pulver / 1 drépe vaeske. Trykk lett flasken
med pulver mot h&nden for du dispenserer. Ikke rist eller snu. Hold
vaeskeflasken vertikalt oppreist og klem forsiktig ndr du dispenserer en
vaeske.

3. For blanding bruk metall- eller plastspatel og glassplate eller
papirblandingspute. Legg pulver og vaeske pa puten og bland grundig
med blandespatelen til ngyaktig konsistens er nadd. Blandetid 20

sekunder.
4.  Arbeidsomrédet ma holdes tort. P&fgr den blandede sementen med egnet
instrument i hulrom og |lysherd i 20 sekunder. Bruk LED-

polymerisasjonslampe med lysintensitet 1200 mW/cm?2 i full modus, ikke
rampe- eller pulsmodus. Noen lamper med hgyere intensitet kan kreve
mindre polymeriseringstid, fglg produsentens bruksanvisning. Total
arbeidstid er 2 minutter inkludert blanding.



5. Etter 7 minutter fra lysherding er materialet klart til etterbehandling.
Polering av steiner og plater anbefales for etterbehandling. Unngd
overflgdig varmegenerering.

ADVARSLER

U osdb podatnych dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement moze wywotywac
reakcje alergiczne lub podraznienia (skéra, oczy, btony $luzowe).
RYZYKO RESZTKOWE

Siden dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement er sveert klebende, rengjgr alle
instrumenter fgr sement settes p8. Hgyere mengde pulver eller hgyere temperatur
forkorter arbeidstiden/innstillingstiden og lavere temperatur, eller hgyere mengde
vaeske forlenger arbeidstiden/innstillingstiden. Ikke bruk produktet til pasienter som
tidligere har hatt alvorlige allergiske eller irritasjonsreaksjoner pa produktet eller
noen av innholdsstoffene. dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement avgir ikke
strdling og for&rsaker ingen elektromagnetiske forstyrrelser.

FORHOLDSREGLER

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

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

Det anbefales & bruke cofferdam under p&fgring av produktet. VED KONTAKT MED
@YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til
stede og enkle & ta ut. Fortsett skyllingen. Hvis gyeirritasjonen vedvarer: F8
medisinsk rddgivning/oppmerksomhet. Vask hendene grundig etter hdndtering. VED
HUD ELLER SLIMHINNE KONTAKT: Vask med rikelig med vann. Hyvis
hud/slimhinneirritasjon eller oppstar: F& medisinsk rad/hjelp. Ta av forurensede klzer
og vask fgr gjenbruk. Unng8 kontakt med gynene. Det anbefales & bruke
vernehansker/verneklaer/vernebriller/ansiktsbeskyttelse for lege og pasient.
HOLDBARHET

Czes¢ ciata - usta. Tkanki lub ptyny ustrojowe, z ktérymi styka sie urzadzenie - zab,
$luzéwka jamy ustnej, slina.
DOCELOWY UZYTKOWNIK

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement przeznaczony wytacznie do uzytku
profesjonalnego w stomatologii. Licencjonowany tylko dla lekarza, ktéry ma wiedze,
jak uzywac popularnych cementow. Nie ma potrzeby specjalnego szkolenia.
STERYLNOSC

Holdbarhet for produktet er 4 8r med pulver / 3 &rs vaeske fra produksjonsdatoen.
Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. Partinummeret skal oppgis i all korrespondanse.
Se emballasje for batch- og utlgpsdato.

OPPBEVARING

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement dostarczany jest w stanie
niesterylnym. Nie ma potrzeby jakiejkolwiek wstepnej sterylizacji, czyszczenia lub
dezynfekcji, profilaktycznej, regularnej konserwacji lub kalibracji, aby zapewnic
prawidiowe i bezpieczne dziatanie urzadzenia w catym przewidzianym okresie
uzytkowania. Nie uzywaj jednak urzadzenia, jesli opakowanie bezposrednie jest
uszkodzone.

MIEJSCE UZYCIA

Hold produktet tett lukket p8 et tgrt, godt ventilert sted ved 5-25 °C. Beskyttes mot
fuktighet, direkte sollys og varmekilder. Skal ikke fryses. Oppbevars utilgjengelig for
barn!

BORTSKAFFELSE

Kast innhold/beholder slik beskrevet i nasjonale forskriftskrav.
ARVAKENHET

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

MATERIALY EKSPLOATACYJINE I AKCESORIA

Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse i forbindelse med enhetsrapporten til
produsenten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller
pasienten er etablert.

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Z urzadzeniem nie sg dostarczane zadne akcesoria. Wraz z urzadzeniem dostarczane
sg materiaty eksploatacyjne, takie jak miarka, bloczki do mieszania.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement er trygt og fungerer som det skal
hvis det brukes i henhold til produsentens bruksanvisning. Oppsummering av
sikkerhet og klinisk ytelse vil bli introdusert i EUDAMED sa snart det vil starte
arbeidet.

PRODUSENTENS ANSVAR

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

Ved publisering av denne bruksanvisningen er alle tidligere versjoner erstattet.
EMBALLASJE

16120
16121
16130
16131

* Registrert varemerke for Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH &Co. KG, Bad Sackingen,
Tyskland.

10g pulver A2, 4g vaeske, méleskje, blandepute
5g pulver A2, 3g vaeske, méleskje, blandepute
10g pulver A3, 4g vaeske, méleskje, blandepute
5g pulver A3, 3g vaeske, méleskje, blandepute

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
OPIS

1. Przygotowac ubytek jak zawsze. W przypadku gtebokich ubytkéw nalezy
zastosowac podktady z wodorotlenku wapnia. Aby uzyskal najlepsze
potaczenie chemiczne z zebami, na przygotowang powierzchnie natozy¢
odzywke, taka jak dline Conditioner For Glass Ionomer Cements, na 10
s. Umy¢ wodaq i osuszy¢ powietrzem.

2. Proporcje mieszania: 1 pfaska tyzka proszku/1 kropla ptynu. Przed
podaniem lekko postukac butelkg proszku w dton. Nie potrzasac ani nie
odwracaé. Trzymac butelke z ptynem pionowo w gore i delikatnie $cisngé
podczas dozowania ptynu.

3. Do mieszania uzy¢ metalowej lub plastikowej szpatutki i szklanej ptyty
lub papierowej podktadki do mieszania. Umiesci¢ proszek i ptyn na
podktadce i doktadnie wymieszaé szpatutka do mieszania, az do
uzyskania doktadnej konsystencji. Czas mieszania 20 sekund.

4. Miejsce pracy musi by¢ suche. Natozy¢é wymieszany cement za pomocg
odpowiedniego narzedzia do ubytku i utwardzaé s$wiattem przez 20
sekund. Uzywaé lampy polimeryzacyjnej LED o natezeniu $wiatta 1200
mW/cm?2 w trybie petnym, a nie w trybie rampy lub pulsacji. Niektére
lampy o wiekszej intensywnosci moga wymagaé krotszego czasu
polimeryzacji, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania
producenta. Catkowity czas pracy tacznie z mieszaniem wynosi 2 minuty.

5. Po 7 minutach od utwardzania $wiattem materiat jest gotowy do
wykonczenia. Do wykanczania zalecane sg kamienie i tarcze polerskie.
Zapobiega¢ nadmiernemu wytwarzaniu ciepta.

OSTRZEZENIA

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement to $wiattoutwardzalny, bioinertny,
wzmocniony 2zywicg, wypetniajacy cement glasjonomerowy. Material jest tatwo
mieszalny, nieprzepuszczalny dla promieni RTG, o bardzo wysokiej wytrzymatosci na
Sciskanie, zginanie i cinanie. Formuta wolna od HEMA pozwala zmniejszy¢ reakcje
alergiczne. Dostepny w odcieniach Vita*.

KOMPOZYCJA

Szkto fluoroglinokrzemianowe 70-80%, woda 5-10%, kwas poliakrylowy 5-10%,
kwasy 5-10%, monomer 1-5%, inhibitory <2%, substancje pomocnicze <2%,
fotoinicjator <1%, pigment <1 %.

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement nie zawiera substancji leczniczych,
w tym pochodnych ludzkiej krwi lub osocza; tkanek lub komdrek pochodzenia
ludzkiego lub ich pochodnych; tkanek lub komdrek pochodzenia zwierzecego lub ich
pochodnych, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (UE) nr 722/2012; substancji
rakotwdrczych, mutagendéw, dziatajacych szkodliwie na rozrodczos¢ lub majacych
wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego.
CHARAKTERYSTYKA WYDAJINOSCI

Poniewaz dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement jest silnie przyczepny,
przed natozeniem cementu nalezy oczysci¢ wszystkie narzedzia. Wieksza ilo$¢
proszku lub wyzsza temperatura skracaja czas pracy/wigzania a nizsza temperatura
lub wieksza ilos¢ ptynu wydtuzajg czas pracy/wigzania. Nie nalezy stosowac produktu
u pacjentdéw, u ktérych w przesziosci wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne lub
podraznienia na produkt lub ktérykolwiek ze sktadnikéw. dline Light Curing Glass
Tonomer Filling Cement nie emituje promieniowania i nie powoduje zadnych zaktdcen
elektromagnetycznych,

SRODKI OSTROZNOSCI

[ wytrzymatos¢ na zginanie [ 54.2 MPa |

Podczas aplikacji produktu zaleca sie stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE PRODUKTU DO OCZU: Ostroznie ptukaé woda przez kilka minut. Zdja¢
soczewki kontaktowe, jesli sg obecne. Kontynuowac ptukanie. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje sie: Zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod opieke lekarza. Doktadnie umy¢ rece
po uzyciu. W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA LUB BLONA SLUZOWA: Umy¢ duzg
iloscia wody. Jesli wystapi podraznienie skory/bton Sluzowych lub wysypka:
Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. Zdja¢ zanieczyszczong odziez i
wypraé przed ponownym uzyciem. Unika¢ kontaktu z oczami. Zaleca sie noszenie
rekawic ochronnych/odziezy ochronnej/ochrony oczu/ochrony twarzy dla lekarza i
pacjenta. .

OKRES TRWALOSCI

PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement przywraca/poprawia estetyczny
wyglad odbudowywanego  zeba; przywraca/utrzymuje  funkcje  zebowe
odbudowywanego zeba; chroni struktury biologiczne odbudowywanego zeba i
przylegtych tkanek.

WSKAZANIA KLINICZNE

Okres trwatosci produktu wynosi 4 lata dla proszku/3 lat dla ptynu od daty produkcji.
Nie uzywaé po uptywie terminu waznosci. W catej korespondencji nalezy podawac
numer partii. Data serii i data waznosci znajduje sie na opakowaniu.
PRZECHOWYWANIE

- Do wypetnien zebéw mlecznych; odbudowa zmian klasy V/szyjki
kanatu i matych ubytkéw o pojedynczej powierzchni klasy Ii II w
zebach os6b dorostych; wypetnienia
glasjonomerowe/kompozytowe typu ,sandwich”; atraumatyczne
leczenie odtwoércze lub procedury matoinwazyjne; sytuacje, w
ktérych wymagana jest aktywnosé kariostatyczna.

PRZECIWWSKAZANIA

Przechowywaé produkt szczelnie zamkniety w suchym, dobrze wentylowanym
miejscu w temperaturze 5-25°C. Chroni¢ przed wilgo¢, bezposrednim dziataniem
promieni stonecznych i zrodet ciepta. Nie zamrazaé. Trzymac z dala od dzieci!
UTYLIZACIA

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

Pacjenci, u ktérych w przesziosci wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne lub
podraznienia na produkt lub ktérykolwiek ze sktadnikdw.
OGRANICZENIA DOTYCZACE tACZENIA

Jezeli jakikolwiek powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwiazku z urzadzeniem,
zgtaszany jest producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement nie nalezy stosowac z produktami
zawierajacymi eugenol, poniewaz eugenol moze zaktéca¢ proces polimeryzacji.
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement jest bezpieczny i dziata zgodnie z
przeznaczeniem, jesli jest uzywany zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.
Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikéw Kklinicznych zostanie wprowadzone do
EUDAMED, gdy tylko zacznie dziatac.

ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

Nasze produkty zostaty stworzone z myséla o profesjonalnym zastosowaniu w
stomatologii. Poniewaz zastosowanie naszych produktéw jest poza nasza kontrola,



uzytkownik jest w petni odpowiedzialny za aplikacje. Oczywiscie gwarantujemy
jakos¢ naszych produktéw zgodna z obowiazujacymi normami.
WAZNOSC

Wraz z opublikowaniem niniejszej instrukcji uzytkowania wszystkie poprzednie
wersje tracq waznosc¢.
OPAKOWANIE

16120
16121
16130
16131

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

10g proszku A2, 4g ptynu, miarka, bloczek do mieszania
5g proszku A2, 3g ptynu, miarka, bloczek do mieszania
10g proszku A3, 4g ptynu, miarka, bloczek do mieszania
5g proszku A3, 3g ptynu, miarka, bloczek do mieszania

INSTRUCOES DE USO PT
DESCRICAO

3. Para misturar, use uma espatula de metal ou pldstico e uma placa de
vidro ou almofada de mistura de papel. Coloque o pdé e o liquido na
almofada e misture bem com a espatula de mistura até obter a
consisténcia exata. Tempo de mistura 20 segundos.

4. A drea de trabalho deve ser mantida seca. Aplique o cimento misturado
com o instrumento adequado na cavidade e fotopolimerize durante 20
segundos. Use lampada LED de polimerizagdo com intensidade de luz
1200mW/cm? em modo completo, ndo em modo de rampa ou pulso.
Algumas lampadas com maior intensidade podem exigir menos tempo de
polimerizagdo, siga as instrugdes do fabricante para o seu uso. O tempo
total de trabalho é de 2 minutos, incluindo a mistura.

5. Ap6s 7 minutos da fotopolimerizagdo, o material estd pronto para o
acabamento. Recomenda-se o uso de pedras de polimento e discos para
o acabamento. Evite gerar calor excessivo.

AVISOS

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement é um cimento fotopolimerizavel,
bioinerte, reforgado com resina, de enchimento de ionémero de vidro. O material é
facilmente misturdvel, radiopaco, com altissima resisténcia a compressédo, flexdo e
cisalhamento. A formulagdo livre de HEMA permite diminuir as reagdes alérgicas.
Disponivel em tons Vita *.

COMPOSIGAO

Como o cimento é altamente adesivo, limpe todos os instrumentos antes de o
cimento assentar. Maior quantidade de p6 ou temperatura mais alta encurta o tempo
de trabalho/endurecimento e menor temperatura, ou maior quantidade de liquido
prolonga o tempo de trabalho/endurecimento. N&o use o produto com pacientes com
histérico de reagdes alérgicas graves ou irritagdo ao produto ou a qualquer um dos
ingredientes. dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement ndo emite radiagdo e
ndo causa interferéncias eletromagnéticas.

PRECAUCOES

Fluoroaluminossilicato de vidro 70-80%, &gua 5-10%, &cido poliacrilico 5-10%,
acidos 5-10%, mondmero 1-5%, inibidores <2%, excipientes <2%, fotoiniciador
<1%, pigmento <1 %.

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement ndo contém substéncias médicas,
incluindo sangue humano ou derivados de plasma; tecidos ou células, ou seus
derivados, de origem humana; tecidos ou células de origem animal, ou seus
derivados, conforme referido no Regulamento (UE) n.© 722/2012; substancias
cancerigenas, mutagénicas, toxicas para a reprodugdo ou com propriedades de
desregulagdo endéerina.

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

Recomenda-se o uso de uma ensecadeira durante a aplicagdo do produto. SE ENTRAR
EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxague cuidadosamente com &gua durante varios
minutos. Remova as lentes de contacto, se presentes e faceis de retirar. Continue a
enxaguar. Se a irritagdo nos olhos persistir: Procure orientagdo/atengdo médica. Lave
bem as médos apds manusear. SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE OU MUCOSA:
lavar abundantemente com &gua. Se ocorrer irritagdo da pele/mucosa ou erupgéo:
consulte um médico. Tire a roupa contaminada e lave-a antes de a reutilizar. Evite
contacto com os olhos. Recomenda-se o uso de luvas de protegdo/roupas de
protecdo/protegéo ocular/protegdo facial para médico e paciente.

VALIDADE

[_resisténcia a flexdo | 54.2 MPa |
FINALIDADE PRETENDIDA E BENEFICIOS CLINICOS

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement restaura/melhora a aparéncia
estética do dente restauravel; restaura/mantém a fungdo dentdria do dente
restauravel; protege as estruturas bioldgicas do dente restaurdvel e dos tecidos
adjacentes.

O prazo de validade do produto é de 4 anos para o p6/3 anos para o liquido a partir
da data de fabrico. Ndo use apods a data de validade. O nimero do lote deve ser
citado em toda a correspondéncia. Verifique a embalagem para ver o lote e data de
validade.

ARMAZENAMENTO

INDICAGOES CLINICAS
- Para obturagées de dentes deciduos; restauracdo de lesdes de
classe V/cervicais e pequenas cavidades de classe I e II de
superficie Gnica em dentes adultos; Restauragcoes em
"sanduiche" de ionémero de vidro/compésito; tratamento
restaurador atraumatico ou procedimentos minimamente
invasivos; situagées onde a atividade cariostatica é necessaria.
CONTRA-INDICACﬁES

Manter o produto bem fechado em local seco e bem ventilado a 5-25°C. Proteja da
humidade, luz solar direta e de fontes de calor. Ndo congele. Mantenha fora do
alcance das criangas!

ELIMINACAO

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

Se qualquer incidente grave ocorrer em relagdo ao dispositivo, informe o fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente esta
estabelecido. .

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

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

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement ndo deve ser usado com produtos
que contenham eugenol, ja que o eugenol pode prejudicar o processo de
polimerizagdo. 3

EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement é seguro e tem o desempenho
esperado se for usado de acordo com as instrugdes de uso do fabricante. O resumo
de seguranga e desempenho clinico sera introduzido no EUDAMED assim que comegar
a funcionar.

RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

Em individuos que sejam suscetiveis, dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement
pode causar reagdes alérgicas ou de irritagdo (pele, olhos, mucosa).
RISCOS RESIDUAIS

Os nossos produtos foram desenvolvidos para uso profissional em odontologia. Como
a aplicagdo dos nossos produtos esta além do nosso controlo, o utilizador é
totalmente responsavel pela aplicagdo. Garantimos, naturalmente, a qualidade dos
nossos produtos de acordo com as normas aplicadas.

VALIDADE

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

Ap6s a publicagdo destas instrugbes de uso, todas as versdes anteriores s&o
substituidas.
EMBALAGEM

N&o ha restrigdes conhecidas em relagdo a populagdo de pacientes, a sua idade e
condigBes gerais de salde. Pode destinar-se a criangas, pacientes de meia-idade ou
idosos.

PARTE PRETENDIDA DO CORPO OU TIPOS DE TECIDOS DE FLUIDOS
CORPORAIS

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

Produto desenvolvido exclusivamente para o uso profissional em odontologia. O seu
utilizador deve ser um médico licenciado que tenha conhecimentos sobre como usar
cimentos odontoldgicas comuns. N&do ha necessidade de formagédo especifica
ESTERILIDADE

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

AMBIENTE DE USO

16120
16121
16130
16131

10g de pd A2, 4g de liquido, colher de medigdo, almofada de
mistura
5g de pd A2, 3g de liquido, colher de medigdo, almofada de
mistura
10g de pd A3, 4g de liquido, colher de medigdo, almofada de
mistura
5g de pd A3, 3g de liquido, colher de medigdo, almofada de
mistura

* Marca registrada da Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen,
Alemanha.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO
DESCRIERE

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement foi desenvolvido para ser usado em
consultério odontoldgico onde a temperatura ambiente é de 18-25 © C. A quantidade
dispensada de cimento é adequada para uso Unico (apenas para um paciente). N&o
reutilize. Quantidade dispensada mantida fora da embalagem original pode levar a
perda de fungdo. ) 3

COMPONENTES CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement este un ciment de umplere cu
ionomer de sticld, bioinert, armat cu rdsind. Materialul este usor de amestecat,
radioopac, cu rezistente foarte mari la compresiune, la incovoiere si la forfecare.
Formularea fara HEMA permite reducerea reactiilor alergice. Disponibil in nuante
Vita*.

COMPOZITIE

N&o ¢é fornecido nenhum acessério com o dispositivo. Consumiveis, como colher de
medi¢do, almofadas de mistura, sdo fornecidos com o dispositivo.
INSTRUCOES DE USO

1. Prepare a cavidade normalmente. Para cavidades profundas, use liners
de hidroxido de calcio. Para a melhor adesdo quimica aos dentes, aplique
condicionador, como dline Conditioner For Glass Ionomer Cements na
superficie preparada por 10 segundos. Lave com agua e seque com ar.

2. Proporgdo da mistura: 1 colher rasa de pd/1 gota de liquido. Bata
levemente o frasco de pd contra a méo antes de dispensar. Ndo agite
nem inverta. Segure o frasco de liquido na vertical e aperte suavemente
ao dispensar o liquido.

Sticla de fluoroaluminosilicat 70-80%, apd 5-10%, acid poliacrilic 5-10%, acizi 5-
10%, monomer 1-5%, inhibitori <2%, excipienti <2%, fotoinitiator <1%, pigment
<1%.

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement nu contine substante medicinale,
inclusiv sdnge uman sau derivate din plasmd; tesuturi sau celule de origine umana
sau derivatele lor; tesuturi sau celule de origine animald sau derivatele lor, conform
Reglementarii (UE) Nr. 722/2012; substante cancerigene, mutagene, toxice pentru
reproducere sau cu proprietdti destructive pentru sistemul endocrin.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

| rezistentd la flexiune | 54.2 MPa |
UTILIZARE DESTINATA SI BENEFICII CLINICE

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement reface/imbundtateste aspectul
estetic al dintelui recuperabil; reface/mentine functia dentara a dintelui recuperabil;
protejeaza structurile biologice ale dintelui recuperabil si ale tesuturilor adiacente.



INDICATII CLINICE

REZUMAT SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA

- Pentru plombele dintilor de lapte; restaurarea leziunilor de clasa
V/cervicale si a cariilor mici de suprafata de clasele I si II la
adulti; restaurari “sandvis” glasionomer/compozit; tratamentul
restaurator atraumatic sau proceduri minim invazive; situatii
unde este necesara activitatea cariostatica.

CONTRAINDICATII

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement este sigur si se comporta conform
utilizarii destinate atunci cand se foloseste conform instructiunilor producatorului.
Sumarul sigurantei si al performantei clinice vor fi introduse in EUDAMED imediat
dupé inceperea utilizarii.

RESPONSABILITATEA PRODUCATORULUI

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

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement nu trebuie folosit cu produse ce
contin eugenol, deoarece eugenolul ar putea afecta procesul de polimerizare.
EFECTE ADVERSE NEPLACUTE

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

VALABILITATE

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

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

Au fost implementate si verificate masuri de control al riscului pentru a-I reduce cat
mai mult posibil; riscul rezidual general este considerat ca fiind unul acceptabil.
GRUPUL DE PACIENTI-TINTA

Nu existd restrictii cu privire la populatia de pacienti, varstd si stare de sdndtate
generald. Acestia pot fi copii, adulti de varstd mijlocie sau persoane in varsta.
PARTEA CORPULUI SAU TIPURI DE TESUTURI SI FLUIDE
CORESPUNZATOARE

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

Produsul este destinat exclusiv utilizdrii stomatologice profesionale. Utilizatorii sdi pot
fi medici care au dobandit cunostinta necesara utilizarii cimenturilor dentare. Nu este
nevoie de un instructaj specific.

STERILITATE

16120
16121
16130
16131

10g pulbere A2, 4g lichid, linguritd de dozare, placuta de
amestecare

5g pulbere A2, 3g lichid, lingurita de dozare, placuta de
amestecare

10g pulbere A3, 4g lichid, linguritd de dozare, placuta de
amestecare

5g pulbere A3, 3g lichid, linguritd de dozare, placuta de
amestecare

* Marcd inregistratd a Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen,
Germania.

NAVOD NA POUZITIE SK
POPIS

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement este livrat nesteril. Nu este nevoie
de nicio sterilizare preparatoare, curatare sau dezinfectie, mentenantd preventiva,
regulata sau calibrare pentru ca acest dispozitiv sa fie utilizat in siguranta pe
parcursul duratei sale de viata. Cu toate acestea, a nu se utiliza daca pachetul este
deteriorat.

MEDIU DE UTILIZARE

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement je svetlom tuhnuci, bioinertny,
zivicou vystuzeny skloionomérny plniaci cement. Materidl je lahko mieSatelny,
nepriepustny pre Ziarenie, s velmi vysokou pevnostou vézby v tlaku, ohybe a Smyku.
Formulécia bez HEMA umozriuje zniZenie alergickych reakcii. Dostupné v odtiefioch
Vita*.

ZLOZENIE

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement este destinat folosirii in cabinetele
dentare unde temperatura ambientala este cuprinsa intre 18 si 25 °C. Cantitatea
eliberatd de ciment este suficientd pentru o singurd utilizare (la un singur pacient).
A nu se refolosi acestea. Cantitatea eliberata pastrata altundeva decat in pachetul
original isi poate pierde proprietatile de functionare.

COMPONENTE SI ACCESORII CONSUMABILE

Nu sunt furnizate accesorii cu dispozitivul. Consumabilele, cum ar fi lingura de dozare,
placutele de amestecare, sunt furnizate cu dispozitivul.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Fluoroaluminosilikdtové sklo 70-80 %, voda 5-10 %, kyselina polyakrylovéd 5-10 %,
kyseliny 5-10 %, monomér 1-5 %, inhibitory < 2 %, pomocné latky < 2 %,
fotoinicidtor < 1 %, pigment < 1 %.

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement neobsahuje lieciva, vratane derivatov
ludskej krvi alebo plazmy; tkanivé alebo bunky alebo ich derivéty ludského pévodu;
tkaniva alebo bunky Zivocisneho pdvodu alebo ich derivaty podla Nariadenia (EU) ¢.
722/2012; latky, ktoré su karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu alebo
majl vlastnosti narusujice endokrinny systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

1. Pregatiti caria, ca de obicei. Pentru cariile profunde, folositi lineri cu
hidroxid de calciu. Pentru cea mai bund adeziune chimica la dinte, aplicati
un agent de conditionare, cum ar fi dline Conditioner For Glass Ionomer
Cements, pe suprafata pregatita, timp de 10 secunde. Spalati cu apa si
uscati cu aer.

2. Raport de amestec: 1 lingura rasa of pulbere / 1 strop de lichid. Apdsati
incet pe sticluta de pulbere inainte de dozare. Nu agitati si nu invartiti.
Tineti sticla vertical si strangeti incet pentru extragerea lichidului.

3. Pentru amestecare, folositi o spatuld de metal sau plastic si o placutd de
amestecare din sticld sau hartie. Plasati pulberea si lichidul pe placutd si
amestecati bine pand se ajunge la consistenta exacta. Timpul de
amestecare este de 20 de secunde.

4. Zona de lucru trebuie mentinutd uscatd. Aplicati cimentul mixat in
cavitate cu instrumentul potrivit si fotopolimerizati timp de 20 de
secunde. Folositi polimerizarea cu lampa LED la o intensitate a luminii de
1200mW/cm?. Unele |ampi cu intensitate mai mare pot necesita mai putin
timp de polimerizare - wurmati instructiunile de utilizare ale
producatorului. Timpul total de lucru este de 2 minute.

5. La 7 minute dupd polimerizare, materialul este gata de finisare. Se
recomandd pietrele si discurile de lustruire pentru aceastd etapd,
prevenind generarea unui exces de caldura.

AVERTISMENTE

[ pevnost v ohybe [ 54.2 MPa |
ZAMYSLANY UCEL A KLINICKE VYHODY

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement obnovuje/zlepsuje esteticky vzhlad
obnovitelného zuba; obnovuje/udrzuje zubn( funkciu obnovitelného zuba; chrani
biologické Struktlry obnovitelného zuba a susednych tkaniv.

KLINICKE INDIKACIE

- Pre vyplne mlieénych zubov; obnova lézii triedy V/hrdla a malych
jednotlivych povrchovych dutin triedy I a II v dospelych zuboch;
skloionomérne/kompozitné "sendvi¢ové" nahrady; atraumaticka
regeneracna lie¢ba alebo minimalne invazivne postupy; situacie,
kedy je vyzadovana kariostaticka aktivita.

KONTRAINDIKACIE

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

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement by nemal byt pouZivany s produktmi
obsahujlcimi eugenol, pretoze eugenol mdze narusit proces polymerizacie.
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

U citlivych jedincov méze dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement spdsobit
alergické alebo drazdivé reakcie (koza, oti, sliznice).
ZVYSKOVE RIZIKA

Pentru ca cimentul este foarte adeziv, curdtati toate instrumentele inainte ca cimentul
sd se aseze. Cantitatea mai mare de pulbere si temperatura ridicatd scurteaza timpul
de lucru si de asezare, pe cand cantitatea mai mare de lichid, respectiv temperatura
scazutd prelungesc timpul de lucru si de asezare. A nu se utiliza la pacientii cu un
istoric de alergii severe sau reactii cu iritatie la produs sau la orice din ingredientele
sale. Produsul nu emite radiatii si nu cauzeaza interferente electromagnetice.
PRECAUTII

Este recomandatd folosirea digii dentare in timpul aplicarii produsului. LA CONTACTUL
CU OCHII: Clatiti atent cu apa timp de cateva minute. Inldturati lentilele de contact
dacd sunt prezente. Continuati clatirea. Dacd iritatia ochilor persistd, consultati
medicul. Spélati-va bine mainile dupd folosire. LA CONTACTUL CU PIELEA SAU
MUCOASA: Spdlati cu multd apd. Dacd apare o iritatie sau urticarie a pielii sau
mucoasei, consultati medicul. Indepartati imbrdcdmintea contaminatd si spalati-o
inainte de a o refolosi. Evitati contactul cu ochii. Este recomandatd folosirea
echipamentului de protectie pentru maini, corp, ochi si fatd, atat pentru medic cat si
pentru p“acient. .

DURATA DE VIATA

Bola implementovana a overena opatreni na kontrolu rizik, riziko je ¢o najviac znizilo,
celkové z,vyékové riziko je povaZzované za prijatelné.
CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Nie si zname Ziadne obmedzenia tykajlice sa populacie pacientov, ich veku a
celkového zdravotného stavu. MdZu to byt aj deti, pacienti stredného veku alebo
star$i pacienti. i | i
ZAMYSLANA CAST TELA ALEBO TYPY TKANIV TELESNYCH TEKUTIN

Cast tela - Usta. Tkaniva alebo telesné tekutiny v kontakte s pristrojom - zub, sliznica
Ustnej dutiny, sliny.
URCENY POUZIVATEL

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement je vyvinuty len pre profesiondlne
pouzitie v stomatolégii. PouZit ho méze iba lekar s licenciou, ktory ma znalosti o
pouzivani beznych dentalnych cementov. Nie je potreba zvlastneho Skolenia.
STERILITA

Durata de viatd a produsului este de 4 ani pentru pulbere si de 3 ani pentru lichid,
incepand cu data fabricarii. A nu se folosi dupé data expirdrii. Numarul lotului trebuie
mentionat in orice corespondentd. Vedeti pe ambalaj lotul si data expirarii.
DEPOZITARE

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement je dodavany nesterilny. Nie je
potrebné vykonavat Ziadnu pripravnl steriliziciu, c&istenie alebo dezinfekciu,
preventivnu, pravidelnt (drzbu alebo kalibraciu, aby bolo zaistené, Ze zariadenie
pracuje spravne a bezpecne po cell dobu jeho Zivotnosti. NepouZivajte vsak, ak je
primarny bali¢ek poskodeny.

PROSTREDIE POUZITIA

Tineti produsul etans intr-un loc uscat, bine aerisit, la 5-25 °C. A se proteja de
umiditate, lumina directd a soarelui si de surse de caldurd. A nu se ldsa la indemana
copiilor!

DEBARASARE

Aruncati continutul/recipientul conform reglementarilor nationale.
VIGILENTA

Vyrobok je urceny na pouZitie v zubnej ordindcii, kde je teplota okolia 18-25 °C.
Vydané mnozstvo cementu je vhodné pre jednorazové pouzitie (iba pre jedného
pacienta). Nepouzivajte znova. Vydané mnozstvo, ktoré nie je v pévodnom obale,
moéZze viest k strate funkcie. .

SPOTREBNE SUCASTI A PRISLUSENSTVO

Dacd a avut loc orice incident serios legat de dispozitiv, raportati-I la autoritatea
competenta din Statul Membru in care este stabilit utilizatorul si/sau brevetul.

K zariadeniu nie je dodavané Ziadne prislusenstvo. Spotrebny material, ako je
odmerka ¢&i miesacie podlozky, sa dodava so zariadenim.
NAVOD NA POUZITIE




1. Pripravte dutinu ako vzdy. Pre hlboké dutiny pouzite vlozky z hydroxidu
vapenatého. Pre najlepSiu chemickd vézbu na zuby naneste na
pripraveny povrch po dobu 10 s kondicionér, ako je dline Conditioner For
Glass Ionomer Cements. Umyte vodou a osuste vzduchom.

2. Pomer mieSania: 1 zarovnana lyzica prasku/l kvapka tekutiny. Pred
vydajom zlahka poklepte flastickou na ruku. Flastickou netrepte ani ju
neobracajte. Drzte flasticku s kvapalinou zvisle a jemne stladte, ked
davkujete kvapalinu.

3. Na miesanie pouzite kovovu alebo plastovi Spachtlu a mieSaciu podlozku
zo sklenenej dosky alebo papiera. Na podlozku naneste prasok a tekutinu
a dokladne premiesajte mieSacou Spachtlou, kym nedosiahnete presnej
konzistencie. Doba mieSania je 20 sekund.

4. Pracovny priestor musi byt udrZiavany v suchu. Naneste zmie$any
cement vhodnym néstrojom do dutiny a vytvrdzujte svetlom po dobu 20
seklnd. Pouzite LED polymerizacni lampu s intenzitou svetla 1 200
mW/cm? v plnom reZime, nie v rezime rampa alebo pulz. Niektoré
Ziarovky s vy$$ou intenzitou mézu vyzadovat krat$iu dobu polymerizécie,
postupujte podla pokynov vyrobcu. Celkova pracovna doba je 2 minuty
vratane miesania.

5. Po 7 minlGtach od vytvrdnuti svetlom je materidl pripraveny na
dokoncenie. Na dokoncovanie sa odporucaju lestiace kamene a disky.
Zabrarite tvorbe prebytocného tepla.

VAROVANIE

KLINICNE INDIKACIJE

- Za zalivke mleénih zob, obnovo razpok razreda V na povrsini zob,
majhnih enojnih zobnih lukenj razreda I in II pri odraslih zobeh;
restavracije s steklasto ionomernimi in kompozitnimi
kombinacijami (sendvi¢), atravmati¢éno obnovitveno zdravljenje
ali minimalno invazivne postopke, za primere, ko je potrebna
kariostatska aktivnost.

KONTRAINDIKACIJE

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

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement ne smemo uporabljati v kombinaciji
z izdelki, ki vsebujejo eugenol, saj eugenol lahko moti postopek polimerizacije.
NEZELENI STRANSKI UCINKI

Pri posameznikih, ki so podvrzeni alergijam, lahko dline Light Curing Glass Ionomer
Filling Cement povzroci alergijske ali draZilne reakcije (koZa, oko, sluznica).
PREOSTALA TVEGANJA

Ukrepi za nadzor tveganja so bili izvedeni in preverjeni. Tveganje je bilo
minimalizirano, skupno preostalo tveganje je bilo ocenjeno kot sprejemljivo.
CILINA SKUPINA PACIENTA

Vzhladom k tomu, Ze cement je vysoko lepivy, pred usadenim cementu ocistite
vSetky ndstroje. VySSie mnozstvo prasku alebo vysSia teplota skracuju dobu
spracovania/tuhnutia a nizsia teplota alebo vysSie mnozstvo kvapaliny prediZuji dobu
spracovania/tuhnutia. Nepouzivajte pripravok u pacientov, ktori v minulosti mali
zavazné alergické alebo podrazdené reakcie na produkt alebo na niektoru zo zloziek.
dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement nevyZaruje Ziarenie a nespdsobuje
ziadne elektromagnetické rusenie.

OPATRENIE

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

PREDVIDENI DEL TELESA ALI VRSTE TKIV V TELESNIH TEKOCINAH

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

Pocas aplikacie produktu sa odporic¢a pouzivat kofferdam. PO ZASIAHNUTI OCi:
Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Vyberte kontaktné SosSovky, ak su
nasadené a ak je to lahké. Pokralujte vo vyplachovani. Pokial podrazdenie oci
pretrvava: Vyhladajte lekéarsku pomoc/starostlivost. Po manipulacii si dékladne
umyte ruky. PRI STYKU S KOZOU ALEBO SLIZNICOU: Umyte velkym mnozstvom
vody. Pokial dojde k podrazdeniu koze alebo sliznic alebo vyrazke: Vyhladajte
lekarsku pomoc/starostlivost. Kontaminovany odev si vyzlecte a pred dal$im pouzitim
vyperte. Vyhnite sa kontaktu s okom. Pre lekdra a pacienta sa odporuéa nosit
ochranné rukavice/ochranny odev/ochranu oci/ochranu tvare.
SKLADOVATELNOST

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement je bil razvit samo za profesionalno
uporabo v zobozdravstvu. Uporablja ga lahko samo licenciran zobozdravnik ki ima
znanje o uporabi zobnih cementov.

STERILNOST

Dobavljen dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement je ne-sterilen. Za
zagotovitev pravilnega in varnega delovanja pripomocka v predvidenem Zivljenjskem
obdobju sterilizacija, ¢is¢enje ali razkuzevanje, preventivno ali redno vzdrzevanje ali
kalibracija ni potrebna. Toda, Ce je prejmete izdelek v poskodovani embalazi, ga ne
uporabljajte.

OKOLJE UPORABE

Doba pouzitelnosti produktu je 4 roky prasku/3 rokov kvapaliny od datumu vyroby.
Nepouzivajte po datume exspiracie. Vo vsetkych koreSpondencia by malo byt
uvedené Cislo Sarze. Sarze a datum spotreby pozri balenia.

SKLADOVANIE

Uchovavajte produkt tesne uzavretd na suchom, dobre vetranom mieste pri teplote
5-25 °C. Chrarite pred vlhkost, priamym sIineénym Ziarenim a zdrojmi tepla. Chrarite
pred mrazom. UdrZujte mimo dosahu deti!

LIKVIDACIA

dline Light Curing Glass Ionomer Filing Cement je namenjen za uporabo v
zobozdravstveni ordinaciji, kjer je standardna temperatura prostora med 18 in 25°C.
Posamezni odmerek cementa je primeren za enkratno uporabo (samo za enega
pacienta). Ni za ponovno uporabo. Odmerek, ki ni ve¢ shranjen v originalni embalazi,
lahko izgubi svojo funkcijo.

POTROSNI MATERIAL IN DODATKI

Obsah/obal zlikvidujte v sulade s poZiadavkami narodnych predpisov.
BDELOST

Pripomocku ni prilozena nobena dodatna oprema. Potrosni material, ki je pripomocku
prilozen, so merilna zajemalka, mesalne ploscice.
NAVODILA ZA UPORABO

Ak sa stane akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti so zariadenim,
hldsi sa to vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom sa pouzivatel
alebo pacient nachadza. | .

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement je bezpec¢ny a funguje tak, ako bolo
zamyslané, ak je pouzivany v sulade s pokynmi vyrobcu na pouzitie. Sthrn
bezpecnosti a klinického vykonu bude do EUDAMED zavedeny, akonahle zaéne
pracovat. L

ZODPOVEDNOST VYROBCOV

Nase vyrobky boli vyvinuté pre profesiondlne pouZitie v stomatoldgii. Pretoze
aplikacia nasich produktov je mimo nasu kontrolu, je za aplikaciu plne zodpovedny
uzivatel. Samozrejme garantujeme kvalitu nasich produktov v sulade s platnymi
normami.

DOBA PLATNOSTI

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

16120
16121
16130
16131

* Registrovana ochranna znamka spoloc¢nosti Vita Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co.
KG, Bad Sackingen, Nemecko.

10g prasku A2, 4g tekutiny, odmerka, miesacia podlozka

5g prasku A2, 3g tekutiny, odmerka, miesacia podlozka

10g prasku A3, 4g tekutiny, odmerka, miesacia podlozka
5g prasku A3, 3g tekutiny, odmerka, miesacia podlozka

NAVODILA ZA UPORABO SL
OPIS

1. Zobno luknjo pripravite kot obi¢ajno. Za globoke luknje uporabite podlago
iz kalcijevega hidroksida. Za najboljSe kemicno lepljenje materiala na zob
za 10 sekund nanesite balzam na obdelovalno povrsino, kot je na primer
dline Conditioner For Glass Ionomer Cements. Sperite z vodo in posusite
z zrakom.

2. Razmerje mesanja: 1 izravnana Zlica praska / 1 kapljica tekocine. Pred
doziranjem steklenic¢ko s praskom na rahlo udarite ob roko. Ne stresajte
in ne obracajte. Steklenicko s tekocino drzite pokonci v navpicni legi. Ko
nanasate tekocino, nezno stisnite.

3. Za mesSanje uporabite kovinsko ali plasti¢no lopatico in stekleno ploscico
ali papirno mesalno podlago. Nanesite prasek in tekodino na mesalno
podlago ter z mesalno_lopatico temeljito meSajte, dokler ne doseZete
natanéne konsistence. Cas mesanja 20 sekund.

4. Delovna povrSina mora biti suha. Pripravijeni cement z ustreznim
instrumentom nanesite v luknjo in utrjujte z ultravijolicno svetlobo 20
sekund. Uporabite LED polimerizacijsko svetilko z jakostjo svetlobe
1200mW/cm? v polnem nadinu in ne v pulzih. Nekatere svetilke z vecjo
jakostjo lahko opravijo isti proces v manj dasa. Upostevajte
proizvajal¢eva navodila za uporabo. Vklju¢no z mesanjem je skupni
delovni ¢as 2 minuti.

5. 7 minut po ultravijoli¢nem utrjevanju je material pripravljen na zaklju¢no
obdelavo. Priporo¢amo uporabo polirnih kamnov in diskov. Preprecite
nastajanje odvecne toplote.

OPOZORILA

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement je svetlobno strjevalni, bioinertni, s
smolo ojacan, stekleni ionomerni polnilni cement. Material je zlahka mesan,
rentgensko neprepusten, z zelo visoko tla¢no, upogibno in strizno trdnostjo.
Formulacija brez HEMA omogoc¢a zmanjSanje alergijskih reakcij. Na voljo v odtenkih
Vita*.

SESTAVA

Ker je cement zelo lepljiv, odistite vse instrumente, preden se cement zasusi. Vedja
koli¢ina praska v mesanici ali viSja temperatura skrajSata cas dela/utrjevanja,
medtem ko nizja temperatura ali veéja koli¢ina tekodine v mesanici podaljsa ¢as
dela/utrjevanja. dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement ne uporabljajte pri
pacientih, ki so Zze kdaj imeli hude alergijske reakcije ali drazenje na ta izdelek ali
katero koli njegovo sestavino. dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cementne
oddaja sevanja in ne povzroca elektromagnetnih motenj.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Fluoroaluminosilikatno steklo 70-80%, voda 5-10%, poliakrilna kislina 5-10%, kisline
5-10%, monomer 1-5%, zaviralci < 2%, pomozne snovi < 2%, fotoiniciator < 1%,
pigment < 1 %.

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement ne vsebuje zdravilnih snovi, vklju¢no
s tlovedko krvjo ali predelano plazmo; tkiv, celic ali derivatov ¢loveskega izvora; tkiv
ali celic Zivalskega izvora ali njihovih derivatov po Uredbi (EU) St. 722/2012; snovi,
ki so rakotvorne, mutagene, strupene za reprodukcijo ali imajo endokrine motece
lastnosti.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

Med nanasanjem izdelka je priporogljivo uporabljati cofferdam. CE PRIDE V OCI:
Nekaj minut previdno izpirajte z vodo. Ce je mpino in enostavno izvedljivo, odstranite
kontaktne lece. Nadaljujte z izpiranjem. Ce draZenje oli ne pojenja, poiscite
zdravnisko pomot. Po postopku si temeljito umijte roke. CE PRIDE DO STIKA S KOZO
ALI SLUZNICO: Izperite z veliko vode. Ce pride do drazenja koze / sluznice ali e se
pojavi izpuscaj, poiscite zdravnisko pomoc¢. Kontaminirana obladila slecite in dobro
operite. Poskrbite, da ne pride v stik z oémi. Priporocljivo je, da zobozdravnik in
pacient nosita zascitne rokavice/zasc¢itno obleko/zasc¢ito za oci/zascito za obraz.
ROK UPORABE

Rok uporabe izdelka je 4 leta od datuma izdelave za prasek / 3 let za tekocinoe. Ne
uporabljajte po prete¢enem datumu. V vseh dopisih morate navesti Stevilko serije.
Za &tevilko serije in rok uporabe glejte embalaZo.

SKLADISCENJE

upogibna trdnost [ 54.2 MPa |
PREDVIDENI NAMEN ZDRAVLIENJA IN KORISTI

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement popravi/izboljSa estetski videz
obnovljenega zoba; obnovi/vzdrzuje funkcijo obnovljenega zoba; S¢iti bioloske
strukture obnovljenega zoba in sosednjih tkiv.

Izdelek hranite v tesno zaprti embalaZi in v suhem ter dobro prezracevanem prostoru
pri temperaturi med 5-25°C. Ne izpostavljajte vlago, direktni sonéni svetlobi in virom
toplote. Ne zamrzujte. Hranite izven dosega otrok!

ODLAGANIJE ODPADKOV

Vsebino/embalaZo zavrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.
PAZLJIVOST




Ce pride do kakrénega koli resnega incidenta, ki se v zvezi s pripomo¢kom zgodi
pacientu, to takoj sporolite proizvajalcu in pristojnemu organu drzave Clanice, v
kateri uporabnik in/ali pacient prebiva. . .

POVZETEK VARNOSTNIH OPOZORIL IN KLINICNIH UCINKOVITOSTI

adecuada para un solo uso (un paciente). No reutilizar. La cantidad dispensada que
no se mantenga en el paquete original puede perder su funcién.
COMPONENTES CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement je varen in deluje, kot je predvideno,
¢e se uporablja v skladu s proizvajalcevimi navodili za uporabo. Povzetek varnostnih
opozoril in klini¢ne ucinkovitosti bo predstavljen v EUDAMED takoj, ko bo predstavljen
trgu.

ODGOVORNOST PROIZVAJALCA

No se suministran accesorios con el dispositivo. Se suministran articulos no
consumibles con el dispositivo, como cucharas medidoras o placas para mezclar.
INSTRUCCIONES DE USO

Nasi izdelki so bili razviti za profesionalno uporabo v zobozdravstvu. Ker uporaba
nasih izdelkov ni ve¢ pod nasim nadzorom, je uporabnik v celoti odgovoren za njihovo
aplikacijo. Seveda pa zagotavljamo kakovost nasih izdelkov v skladu z veljavnimi
standardi.

VELJAVNOST

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

16120
16121
16130
16131

10g A2 praska, 4g tekocine, merilna zajemalka, mesalna
ploscica

5g A2 praska, 3g tekocine, merilna zajemalka, mesalna
ploscica

10g A3 praska, 4g tekocine, merilna zajemalka, mesalna
ploscica

5g A3 praska, 3g tekocine, merilna zajemalka, mesalna
ploscica

* Registrirana blagovna znamka Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad
Sackingen, Nemcdija.

INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

1. Prepare la cavidad como siempre. Para caries profundas, use
revestimientos de hidrdxido de calcio. Para una mejor unién quimica a los
dientes, aplique acondicionador, como dline Conditioner For Glass
Ionomer Cements, en la superficie preparada durante 10 segundos. Lave
con agua y seque con aire.

2. Proporcion de la mezcla: 1 cucharada rasa de polvo / 1 gota de liquido.
Golpee ligeramente la botella de polvo contra la mano antes de usar. No
agite ni invierta. Sostenga la botella de liquido en posicién vertical y
apriétela suavemente cuando dispense un liquido.

3. Para mezclar, use una espatula de metal o plastico y una lamina de vidrio
o una ldmina para mezclar de papel. Coloque el polvo y el liquido en la
lamina y mezcle bien con una espatula para mezclar hasta obtener la
consistencia exacta. Tiempo de mezcla 20 segundos.

4. El drea de trabajo debe mantenerse seca. Aplique el cemento mezclado
con un instrumento adecuado en la cavidad y polimerizar con la luz
durante 20 segundos. Utilice una Idmpara de polimerizacién LED con una
intensidad de luz de 1200 mW/cm? en modo completo, no en modo rampa
o pulso. Algunas ldmparas con mayor intensidad pueden requerir menos
tiempo de polimerizacién, siga las instrucciones de uso del fabricante. El
tiempo total de trabajo es de 2 minutos, incluida la mezcla.

5. Después de 7 minutos de fotopolimerizacion, el material estd listo para
el acabado. Se recomiendan piedras y discos de pulido para el acabado.
Evite la generacidn excesiva de calor.

ADVERTENCIAS

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement es un cemento de relleno de
ionomero de vidrio fotopolimerizable, bioinerte, reforzado con resina. El material es
facilmente mezclable, radiopaco, con muy altas resistencias a la compresion, flexion
y cizallamiento. La formulacion libre de HEMA permite disminuir las reacciones
alérgicas. Disponible en tonos Vita *.

COMPOSICION

Debido a que el cemento es muy adhesivo, aseglrese de limpiar todos los
instrumentos antes de que el cemento se fije en ellos. Una mayor cantidad de polvo
o temperaturas mas altas acortan el tiempo de trabajo/fraguado y una temperatura
mas baja, o una mayor cantidad de liquido prolonga el tiempo de trabajo/fraguado.
No utilice dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement en pacientes que tengan
antecedentes de reacciones alérgicas o de irritacion graves producidas por el
producto o cualquiera de sus componentes. dline Light Curing Glass Ionomer Filling
Cement no emite radiacion y tampoco causa interferencias electromagnéticas.
PRECAUCIONES

Vidrio de fluoroaluminosilicato de 70-80%, agua de 5-10%, acido poliacrilico 5-10%,
acidos 5-10%, mondémero 1-5%, inhibidores <2%, excipientes <2%, fotoiniciador
<1%, pigmento <1 %.

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement no contiene sustancias medicinales,
sangre humana o derivados de plasma; tejidos o células, o sus derivados, de origen
humano; tejidos o células de origen animal, o sus derivados, seglin se indica en el
Reglamento (UE) No. 722/2012; Sustancias cancerigenas, mutagenos, toxicas para
la reproduccjén 0 que tengan propiedades de alteracion endocrina.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

[ fuerte flexibilidad [ 54.2 MPa |
PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

Se recomienda utilizar barrera durante la aplicacion del producto. EN CASO DE
CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuague cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitese las lentes de contacto, si los lleva y es facil hacerlo. Continte
enjuagando. Si la irritacion ocular persiste: consulte con su médico. EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL O LAS MUCOSAS: Lave con abundante agua. Si se produce
irritacion o sarpullido en la piel 0 mucosas: busque atencion médica. Quitese la ropa
contaminada y lavela antes de volverla a usar. Lavese bien las manos después de
manipular el producto. Evite el contacto visual. Se recomienda utilizar guantes
protectores/ropa protectora/proteccion ocular/proteccién facial para médico y
paciente.

VIDA UTIL

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement restaura/mejora la apariencia
estética del diente restaurable; restaura/mantiene la funcidn del diente restaurable;
protege las estructuras bioldgicas de los dientes restaurables y los tejidos
adyacentes.

INDICACIONES CLINICAS

La vida util del producto son 4 afios para el polvo / 3 afios para el liquido contando
a partir de la fecha de fabricacion. No lo use después de la fecha de vencimiento. El
numero de lote debe indicarse en todo el prospecto. Consulte el empaque para ver
el lote y la fecha de vencimiento.

ALMACENAMIENTO

- Para empastes de dientes temporales; restauracion de lesiones
en el cuello de clase V y cavidades pequeiias de superficie Gnica
de clases I y II en dientes adultos; restauraciones de "sandwich"
de ionémero de vidrio/composite; tratamiento de restauracion
atraumatico o procedimientos minimamente invasivos;
situaciones en las que se requiere actividad cariostatica.

CONTRAINDICACIONES

Mantenga el producto bien cerrado en un lugar seco y bien ventilado de 5 a 25 °C.
Proteger de la humedad, la luz solar directa y las fuentes de calor. No congele.
iMantenga fuera del alcance de los nifios!

DISPOSICION

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

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

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

RESUMEN DE SEGURIDAD Y DESEMPENO CLINICO

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement no debe usarse combinado con
productos que contengan eugenol, ya que el eugenol puede alterar el proceso de
polimerizacion.

EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

En personas susceptibles, dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement puede
causar reacciones alérgicas o irritacion (en piel, ojos, mucosas).
RIESGOS RESIDUALES

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement es seguro y funciona segun lo
previsto si es usado segun las instrucciones de uso del fabricante. El resumen de
seguridad y desempefio clinico se presentara en EUDAMED tan pronto como comience
a funcionar.

RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

Se han implementado y comprobado medidas de control de riesgos, reduciéndolos
en la medida de lo posible, el riesgo residual general se considera aceptable.
GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO

Nuestros productos han sido desarrollados para uso profesional odontolégico. Dado
que la aplicacion de nuestros productos esta fuera de nuestro control, el usuario es
totalmente responsable de ella. Por supuesto, garantizamos la calidad de nuestros
productos de acuerdo con los estandares aplicados.

VALIDEZ

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

PARTE PREVISTA DEL CUERPO O TIPOS DE TEJIDOS DE FLUIDOS
CORPORALES

Tras la publicacion de estas instrucciones de uso, quedan reemplazadas todas las
versiones previas.
EMBALAIJE

Parte del cuerpo - boca. Tejidos o fluidos corporales en contacto con el dispositivo:
dientes, mucosa, saliva.
USUARIO PREVISTO

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement esta desarrollado (nicamente para
uso profesional odontoldgico. Dirigido a médicos con licencia que tengan
conocimientos sobre cdmo usar cementos dentales comunes. No hay necesidad de
tener una formacion especifica.

ESTERILIDAD

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement se entrega sin esterilizar. No necesita
esterilizacion, limpieza o desinfeccion preparatoria, mantenimiento preventivo,
regular o calibracion para garantizar que el dispositivo funcione de manera adecuada
y segura durante su vida Util prevista. Sin embargo, no lo use si el envoltorio principal
esta dafiado.

MEDIO AMBIENTE DE USO

16120
16121
16130
16131

10g de polvo A2, 4g de liquido, cuchara dosificadora, ldmina
para mezclar

5g de polvo A2, 3g de liquido, cuchara dosificadora, ldmina
para mezclar

10g de polvo A3, 4g de liquido, cuchara dosificadora, ldmina
para mezclar

5g de polvo A3, 3g de liquido, cuchara dosificadora, ldmina
para mezclar

* Marca registrada de Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen,
Alemania.

ANVANDARINSTUKTIONER SV
BESKRIVNING

El producto esta disefiado para ser usado en consultorios odontolégicos donde la
temperatura ambiente va de 18 a 25 °C. La cantidad dispensada de cemento es

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement ar ett ljushdrdande, bioinert,
hartsférstarkt, glasjonomerfyllande cement. Materialet &r l&tt att blanda, réntgentatt,



med mycket hog tryck-, boj- och skjuvbindningsstyrka. HEMA-fri formulering tillater
minskade allergiska reaktioner. Finns i Vita* nyanser.
SAMMANSATTNING

Fluoroaluminosilikatglas 70-80%, vatten 5-10%, polyakrylsyra 5-10%, syror 5-10%,
monomer 1-5%, hdmmare <2%, hjalpamnen <2%, fotoinitiator <1%, pigment
<1%.

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement innehdller inte
ldkemedelssubstanser, inklusive méanskligt blod eller plasmaderivat; vavnader eller
celler, eller deras derivat, av manskligt ursprung; vavnader eller celler av animaliskt
ursprung, eller deras derivat, som avses i férordning (EU) nr 722/2012; &mnen som
ar cancerframkallande, mutagena, reproduktionsgiftiga eller som har
hormonstérande egenskaper.

PRESTANDAEGENSKAPER

Det rekommenderas att anvanda cofferdam under appliceringen av produkten. VID
KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort
kontaktlinser om de finns och det &r latt att gora s&. Fortsatt skolja. Om irritationen
i 6gonen kvarstar: Kontakta lakare. Tvatta handerna noggrant efter hantering. VID
KONTAKT MED HUD ELLER SLEMMHINNOR: Tvétta rent med mycket vatten. Om
irritation eller utslag p& huden/slemhinnor uppstdr: Kontakta lakare. Ta av utsatta
klader och tvatta dem innan de 3&teranvands. Undvik o6gonkontakt. Det

rekommenderas att bade lakaren och patienten bar
skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
HALLBARHETSTID

[ bsjhallifasthet [ 54.2 MPa |
AVSETT SYFTE OCH KLINISKA FORDELAR

Produktens h&llbarhet &r 4 &r for pulver / 3 &r for vétska frén tillverkningsdatumet.
Anvénd inte efter utgdngsdatum. Partinummer bor anges i all korrespondens. Se
forpackning for partinummer och utgdngsdatum.

FORVARING

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement 3terstaller/forbattrar det estetiska
utseendet hos en restaurerbar tand; aterstéller/upprétthaller tandfunktionen hos en
restaurerbar tand; skyddar biologiska strukturer i restaurerbara ténder och
intilliggande vavnader.

KLINISKA INDIKATIONER

Forvara produkten tatt sluten pd en torr, val ventilerad plats vid 5-25°C. Skydda den
fukt, mot direkt solljus och vérmekaéllor. Frys inte. Férvaras odtkomlig fér barn!
AVLAGNING

Kassera innehdllet/behadllaren i enlighet med nationella foreskrifter.
VAKSAMHET

- For avfallande fyllningar; restaurering av klass V/cervikala
lesioner och sm& hélrum i klass I och II i vuxna tédnder;
glasjonomer/komposit “sandwich”-restaureringar; atraumatisk
aterstdllande behandling eller minimalt invasiva ingrepp;
situationer dar kariostatisk aktivitet kravs.

KONTRAINDIKATIONER

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

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

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

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement &r séker och fungerar som avsett om
den anvands i enlighet med tillverkarens bruksanvisningar. Sammanfattning av
sékerhet och klinisk prestanda kommer att presenteras i EUDAMED s3& snart det b&jar
fungera.

TILLVERKARENS ANSVAR

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement bér inte anvandas i kombination med
produkter som innehdller eugenol eftersom eugenol kan stora
polymerisationsprocessen.

OONSKADE BIVERKNINGAR

Véra produkter har utvecklats for professionellt bruk inom tandvarden. Eftersom
tillampningen av v8ra produkter ligger utanfér var kontroll &r anvéndaren sjalv fullt
ansvarig for applikationen. Naturligtvis garanterar vi kvaliteten pd véra produkter i
enlighet med radande standarder.

GILTIGHET

Hos kansliga individer kan dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement orsaka
allergiska reaktioner eller irritationsreaktioner (hud, 6gon, slemhinna).
ATERSTAENDE RISKER

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

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

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

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

16120
16121
16130
16131

* Registrerat varumarke som tillhér Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad
Sackingen, Tyskland.

10g pulver A2, 4g véatska, matskopa, blandningsplatta
5g pulver A2, 3g vatska, méatskopa, blandningsplatta
10g pulver A3, 4g véatska, méatskopa, blandningsplatta
5g pulver A3, 3g vatska, matskopa, blandningsplatta

KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement ar utvecklad endast fér professionellt
bruk inom tandvarden. Dess anvandare &r endast licensierad lakare som har kunskap
om hur man anvénder vanliga cement. Det finns dock inget behov av specifik
utbildning.

STERILITET

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement levereras icke-steril. Det finns inget
behov av férberedande sterilisering, rengéring eller desinfektion, férebyggande eller
regelbundet underhdll eller kalibrering, for att sdkerstalla att enheten fungerar
korrekt och sdkert under dess avsedda livstid. Anvénd dock inte om forpackningen
ar skadad.

ANVANDNINGSMILI®

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement, 1sikla sertlesen, biyoinert, regine
takviyeli, cam iyonomer dolgulu bir simandir. Malzeme kolayca karistirlabilir,
radyoopaktir, gok yiliksek basing, edilme ve kesme bag mukavemetlerine sahiptir.
HEMA icermeyen formulasyon alerjik reaksiyonlarin azalmasini saglar. Vita*
renklerinde mevcuttur.

BILESIM

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

Floroaliminosilikat cam %70-80, su %5-10, poliakrilik asit %5-10, asitler %5-10,
monomer %1-5, inhibitérler <%2, yardimci maddeler %2, foto baslatici %1, pigment
%1.

Bu Urln insan kani veya plazma tirevi, insan dokulari veya hticreleri veya bunlarin
tirevlerini, 722/2012 Sayili Tuzik (AB)'de bahsedildigi tizere hayvanlara ait dokular
veya hucreler veya bunlarin tirevleri; kanserojen, mutajenik, Uremeye toksik veya
endokrin bozucu 6zelliklere sahip maddeler dahil tibbi madde igermez.
PERFORMANS OZELLIKLERI

[ egilme mukavemeti [ 54.2 MPa |
HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

Inga tillbenh6r medféljer enheten. Forbrukningsvaror, som matskopa och
mixerplattor, levereras med enheten.
ANVANDARINSTUKTIONER

1. Forbered halrummet som alltid. For djupa haligheter, anvénd
kalciumhydroxidfoder. For bésta kemiska bindning till tdnderna, applicera
balsam, som dline Conditioner For Glass Ionomer Cements, pd den
férberedda ytan i 10 sekunder. Tvatta med vatten och torka med luft.

2. Blandningsforhallande: 1 sked pulver/1 droppe vétska. Knacka latt pa
flaskan med pulver mot handen innan du dispenserar. Skaka eller vand
inte pa flaskan. Hall vatskeflaskan vertikalt uppratt och tryck forsiktigt
nar du avger vatska.

3. For att blanda, anvdnd metall- eller plastspatel och glasplatta eller
pappersblandningsplatta. Placera pulver och vatska p8 dynan och blanda
noggrant med blandningsspaden tills exakt konsistens uppnas.
Blandningstid 20 sekunder.

4.  Arbetsomrédet maste hallas torrt. Applicera det blandade cementet med
lampligt instrument i hdlighet och ljusharda i 20 sekunder. Anvénd en
LED-polymerisationslampa med en ljusintensitet pd 1200mW/cm? i
fulldge, inte ramp- eller pulslége. Vissa lampor med hogre intensitet kan
kréva en kortare polymerisationstid, folj tillverkarens bruksanvisningar.
Total arbetstid & 2 minuter inklusive blandning.

5. Efter 7 minuter frén ljushardning ar materialet klart for efterbehandling.
Poleringsstenar och skivor rekommenderas for efterbehandling.
Foérhindra 6verdriven varmrgenerering.

VARNINGAR

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement, restore edilebilir disin estetik
gorinimunl geri kazanmasini/daha estetik goriinmesini saglar, restore edilebilir
disin fonksiyonunu geri kazanmasini/korumasini saglar; restore edilebilir dis ve bitisik
dokularin biyolojik yapilarini korur.

KLINIK ENDIKASYONLAR

- Sit dislerinde dolgular, yetiskin dislerde V sinifi/servikal
lezyonlarin ve kiigiik tek yiizeyli I. ve II. sinif kavitelerin
restorasyonu, cam iyonomer/kompozit "sandvi¢" restorasyonlar,
atravmatik restoratif tedavi veya minimal invaziv prosediirler,
kariyostatik aktivitenin gerekli oldugu durumlar igindir.

KONTRAENDIKASYONLAR

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

Ojenol polimerizasyon siirecini bozabileceginden iiriin 6jenol iceren driinlerle birlikte
kullanilmamalidir.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement, hassas kisilerde alerjik veya tahris
reaksiyonlarina (cilt, g6z, mukoza) neden olabilir.
REZIDUEL RISKLER

Eftersom cement &r mycket vidhéftande, rengér alla instrument innan cementet
appliceras. En hogre méngd pulver eller hégre temperatur férkortar arbets-
/torkningstiden med l&gre temperatur eller en hégre mangd vatska férlanger arbets-
/torkningstiden. Anvand inte dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement p&
patienter som tidigare har upplevt allvarliga allergiska reaktioner eller
irritationsreaktioner av produkten eller ndgon av ingredienserna i den. dline Light
Curing Glass Ionomer Filling Cement avger inte strdlning och orsakar inga
elektromagnetiska stérningar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Risk kontrol 6nlemleri uygulandi ve dogrulandi, risk mimkiin oldugu kadar azaltildi,
tm artik riskin kabul edilebilir olduguna karar verildi.
HASTA HEDEF GRUBU

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

Vicudun bir bélimi - agiz. Cihazin temas ettigi doku veya viicut sivilari - dis, oral
mukoza, tukurik.
HEDEFLENEN KULLANICI

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement yalnizca dis hekimleri tarafindan
profesyonel kullanim igin gelistirilmistir. Yalnizca basit dental simanlarin nasil
kullanilacag: bilgisine sahip lisansl doktor er tarafindan kullanilabilir. Ozel egitime
gerek yoktur.



STERILITE

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement sterilize edilmemis sekilde teslim
edilmektedir. Cihazin amaglanan 6mri boyunca dizglin ve givenli bir sekilde
calismasini saglamak igin herhangi bir hazirlama niteliginde sterilizasyona, temizlige
veya dezenfeksiyona, 6nleyici, diizenli bakima veya kalibrasyona gerek yoktur. Ancak
birincil ambalaj zarar gérmisse kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

Ha cxaTtue, u3rnb u casur. dopmyna, He cogepxalwas HEMA, no3BonsieT CHWU3UTb
annepruyeckue peakuuu. JloctyneH B oTreHkax Vita *.
COCTAB

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement, ortam sicakliginin 18-25°C oldugu
dis muayenehanelerinde kullanilmak utzere gelistirilmistir. Dagitiimis siman miktari
tek kullanim igin uygundur (sadece bir hasta igin). Tek kullanimliktir Hazirlanan
miktarin orijinal ambalajinda saklanmamasi islev kaybina neden olabilir.

SARF MALZEMELERI VE YARDIMCI MALZEMELER

Cihazla birlikte herhangi bir aksesuar veriimemektedir. Olgli kepgesi, karistirma
pedleri gibi sarf malzemeleri cihazla birlikte verilmektedir.
KULLANIM KILAVUZU

dTopantomocunukaTHoe crekno 70-80%, soda 5-10%, nonvakpunosas kucnorta 5-
10%, kucnotbl 5-10%, MoHoMmep 1-5%, WHrM6buTOopbl <2%, BCMOMOraTesbHble
BellecTBa <2%, dhoTouHuumatop <1%, nurMeHT <1 %.

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement He coaepXuT nekapCTBEHHbIX
BELLeCTB, B TOM YMC/Ie NPOU3BOAHbLIX YENOBEYECKON KPOBU UM NNasMbl; TKAHEN uamn
KNEeTOK, U UX NPOU3BOAHbBIX, YESI0BEYECKOr0 NPOUCXOXAEHUS; TKaHEN NN KNETKOK,
WU UX NPOU3BO/AHbIX, XXMBOTHOrO NMPOUCXOXAEHUS, Kak ykasaHo B PernamerTe (EC)
N? 722/2012; BelwecTB, KOTOpble SBASIOTCA KaHLEPOreHHbIMU, MyTareHHbIMU,
TOKCUYHBIMW A1 PenpoayKuun unv o6nafalT 3HAOKPWHHBLIMK - paspyLlalowmnMm
CBOMCTBaMM.

PYHKLIMOHAJIbHBIE XAPAKTEPUCTUKWU

1. Kaviteyi her zamanki gibi hazirlayin. Derin kaviteler igin kalsiyum
hidroksit kaplama kullanin. Dislere en iyi sekilde kimyasal baglanma
saglamak igin, hazirlanmis ytizeye 10 saniye stireyle dline Conditioner For
Glass Ionomer Cements gibi kosullandirici uygulayin. Su ile yikayip hava
ile kurutun.

2. Karisim orani: 1 élgek toz / 1 damla sivi. Hazirlamadan 6nce toz sisesine
elinizle hafifge vurun. Calkalamayin veya ters gevirmeyin. Sivi sisesini dik
tutun ve bir siviyl dékerken hafifce sikin.

3. Karngtirmak igin metal veya plastik spatula, cam levha veya kagit
karistirma pedi kullanin. Tozu ve siviyl pedin Uzerine yerlestirin ve tam
kivama gelene kadar karistirma spatulasi ile iyice karistirin. Karistirma
suresi 20 saniyedir.

4. Calisma alani kuru tutulmalidir. Karistirlmis simani uygun bir aletle
kaviteye uygulayin ve 20 saniye igikla polimerize edin. Egik veya atis
modunda degil, tam modda 1200mW/cm? isik yogunluguna sahip LED
polimerizasyon 1sigini kullanin. Daha ytksek yogunluga sahip isiklar daha
az polimerizasyon siresi gerektirebilir, Uretici tarafindan saglanan
kullanim talimatlarini izleyin. Toplam calisma siresi karistirma dahil
olmak uzere 2 dakikadir.

5. Isikla kirlemeden 7 dakika sonra malzeme tamamlamak igin hazir
olacaktir. Tamamlama islemi igin cilalama taslari ve diskleri kullanmaniz
onerilir. Asiri 1si olusumundan sakinin.

UYARILAR

[_npeaen npouHocTn npu usruée [ 54.2 MNa |
NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE U KJINHUYECKUE PE3YJIbTATbI

CpeacTBo BOCCTaHaB/IMBaET/ynyyllaeT 3CTeTUYECKMI1 BU, BOCCTaHaBIMBaeMoro 3y6a;
BOCCTaHaBnMBaeT/noaaepxusaer 3y6Hyl @YHKLMIO BOCCTaHaB/nvMBaeMmoro 3yba;
3awmwaeT 6uonormyeckne CTPyKTYpbl BOCCTaHaBiMBaeMoro 3yba v npuneratowmx
TKaHew.

KJTWUHUYECKUE NMOKA3AHUA

- Ansa  nnoM6uMpoBaHMs MONOYHbIX 3y60B; BOCCTaHOBJIEHMe
LepBMKanbHbIX NOpaXkeHnit knacca V u He6onblunx nonocrein I u
II knacca C OAMHaApHOW MNOBEPXHOCTbIO BO B3pocnbix 3y6ax;
«C3HABUY>» pecTaBpauun U3 CTEKJIOMOHOMEPHbIX/KOMMO3UTHbIX
MaTepuasnos; aTpaBMaTUUYECKOE BOCCTAaHOBUTE/IbHOE JIEYEHUE Unu
ManouMHBa3MBHble Mnpoueaypbl; cUTyauun, koraa Tpebyercs
KapuocTaTMyecKasi akTUBHOCTb.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

MauneHTbl, Yy KOTOpbIX B aHaMHe3e ObiAM TsXKeNble annepruyeckue  Uau
pasapaxatolime peakuumn Ha npoayKT unu nboi U3 MHrpeanMeHToB.
OrPAHUYEHUSA HA KOMBUHALMU

Siman son derece vyapiskan oldugundan, yerlestirilmeden o©nce tim aletler
temizlenmelidir. Daha fazla miktarda toz veya daha yilksek sicaklk,
calisma/sertlesme suresini kisaltacaktir, daha disuk sicaklik veya daha yuksek sivi
miktari ise g¢alisma/sertlesme siresini uzatacaktir. Bu Urund, Urine veya
bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon veya tahris olma gegmisi
olan hastalar igin kullanmayin. dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement
radyasyon yaymaz ve herhangi bir elektromanyetik enterferans ortaya gikarmaz.
ONLEMLER

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement He cneayeT wucnonb3oBaTb C
npoAyKTaMu, coaepXallyMu 3BreHos, Tak Kak 3BreHON MOXET HapyLwuTb npouecc
nonunMmepusauunu.

HEXXEJIATEJIbHbIE MOBOYHbIE 3®PEKTbI

Y Bocnpummumsbix nogent dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement moxeTt
BbI3bIBaTb ajfiepruyeckme Unu pasgpaxatowme peakuun (Koxa, rnasa, CamMsucTble
o60on04kn).

OCTATOYHbIE PUCKHN

Mepbl MO ynpaBieHUo pUCKaMn BHeApPeHbl U NMPOBEPEHbl, PUCK CHWXXEH, HAaCKONbKO
3TO BO3MOXHO, O6LLMIA OCTATOUHBIN PUCK NMPU3HAH NPUEMIEMbBIM.
LIENIEBASA T'PYNNA NALUEHTOB

Uriin uygulanirken bent kullaniimasi tavsiye edilir. GOZE TEMASI HALINDE: Birkag
dakika suyla dikkatlice durulayin. Varsa ve gikarmasi kolaysa kontakt lenslerinizi
gikarin. Durulamaya devam edin. Goz tahrisi devam ederse: Tibbi tavsiye/yardim
alin. Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin. CILT UZERINDE VEYA MUKOZADA ISE:
Bol su ile yikayin. Ciltte tahris veya kizariklik meydana gelirse: Tibbi tavsiye/yardim
alin. Kirlenmis giysileri g¢ikartin ve tekrar kullanmadan &nce vyikayin. Gozle
temasindan  kaginin. Doktor ve hasta igin koruyucu eldiven/koruyucu
kiyafet/koruyucu gozliik/ylz igin koruyucu kullanilmasi tavsiye edilir.

RAF 6MRU

HuKaknx orpaHnMyeHunii OTHOCUTENBHO KaTeropum nauneHToB, Mx Bo3pacTa u obuiero
COCTOSIHUA 340POBbA HE U3BECTHO. MPOAYKT MOXHO NPUMEHATL Ha AETAX, NauneHTax
CpefIHero 1 NoXwuaoro Bo3pacra. . .
NPEANOJIATAEMAAl YACTb TEJIA WIN TUNbl TKAHEW >XWAKOCTEW
OPrAHU3MA

Yactb Tena - poT. TKaHM uAM BuonorMyeckme XMAKOCTU, KOHTaKTMpylowwue c
v3/ienvem - 3y6, cnusnctas obosouka pra, CrioHa.
NMPEANOJIATAEMbIN MOJIb30OBATE/1b

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement raf 6mri, Gretim tarihinden itibaren
toz igin 4 yil/sivi igin 3 yildir. Belirlenen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Parti numarasi tim bilgilendirmelerde belirtilmelidir. Parti numarasi ve son kullanma
tarihi igin ambalaja bakiniz.

DEPOLAMA

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement pa3paboTtaH TOnbko AN
I'IPOCbeCCI/IOHaJ'IbHOI'O MCNONb30BaHMUS B CTOMaTtonormu. [lonb3oBaTenb - TONbKO
JIMUEH3UPOBaHHbIA  Bpay, KOTOPbIA  3HaeT, Kak WCnosnb3oBaTb  O6blYHblE
cTomaTosiornyeckme LemMeHTbl. HeT Heo6X0AMMOCTU B CrielnasnbHON NOAroTOBKE.
CTEPUJ1bHOCTb

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement 5-25°C'de kuru ve iyi havalandirilan
bir yerde sikica kapali halde saklayin. Dogrudan gines isiindan, nem ve Isi
kaynaklarindan koruyun. Dondurmayin. Gocuklarin erisemeyecedi yerlerde muhafaza
edin!

BERTARAF ETME

ToBap MNOCTaBNseTCs HecTepwusbHbIM. HeT HeobxoguMMocTM B Kakon-nnéo
npeaBapuTENbHON CTEPUNM3AUNN, OYUCTKE UNKN Ae3nHdeKkuMr, NpodunakTUYecKomM,
perynsipHom o6cnyxuBaHnuM unu kanubposke, 4ToEbl rapaHTMPOBaTb MPaBUIbHYIO 1
6e3onacHyto paboTy u3genus B TeuyeHWe ero npeanonaraemoro Cpoka cnyx6bl.
OAHaKo He WCMonb3yiTe, ecnn NepeuyHas ynakoska noBpexaeHa.

ycnosusa NPUMEHEHUSA

igerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere gére bertaraf edin.
VIJILANS

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi kazayi, Ureticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin kabul edildigi Uye Devletin yetkili otoritesine bildirin.
GUVENLILIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement glvenlidir ve uretici tarafindan
kullanim talimatlarina uygun olarak kullaniimasi durumunda amaglandigi gibi galisir.
Guvenlik ve klinik performans ozeti, ise baslar baslamaz EUDAMED'de lanse
edilecektir.

URETICININ SORUMLULUGU

M3penve npeaHasHayeHO ANS WUCMOMb30BaHWs B CTOMATONOMMYECKOM KabuHeTe C
TeMmnepaTypoii okpyxatllei cpeabl 18-25°C. PacnpefeneHHoe KONNMYECTBO LieMeHTa
NoAXOAUT ANs OAHOPA30BOr0 UCMO/Mb30BaHWs (TONMbKO ANS OAHOMO NauueHTa). He
MCnonb3oBaTh MOBTOPHO. BblA@aHHOE KONMYECTBO, XpaHsLLEecs He B OpUrMHasbHOM
ynaKkoBKe, MOXET NPUBECTU K noTepe yHKLMOHANBbHOCTU.

PACXOAHbLIE MATEPUAJIbI U NPUHAANEXXHOCTU

B KOMMNEKT NOCTaBKU U3AeNnNs He BXOAST NPUHAANEXHOCTU. PacxoAHble MaTepuansl,
Takue Kak MepHasi floxka, 6ymara Ans 3aMellnBaHus, BXOAST B KOMMIEKT NOCTaBKU
nspenus.

WHCTPYKUUMA NO NPUMEHEHUIO

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

GECERLILIK SURESI

Isbu kullanim talimatinin yayinlanmasi Uzerine, énceki tim versiyonlarin yerini
alacaktir.
AMBALA)
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* Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.nun ( KG, Bad Sackingen, Almanya) tescilli
ticari markasidir.

10gr toz A2, 4gr sivi, 6lgu kepgesi, karistirma pedi
5gr toz A2, 3gr sivi, 6lcl kepgesi, karistirma pedi
10gr toz A3, 4gr sivi, 6lcu kepgesi, karistirma pedi
5gr toz A3, 3gr sivi, dlgl kepgesi, karistirma pedi

WUHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO RU
ONMUCAHUE

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement - 3To cBeToOTBepXAaeMblii
6MOMHEPTHBIN apMUPOBaHHbI CMOJION CTEK/TOMOHOMEPHbIW LIEMEHT AN HanoNHEHUS.
MaTepuan nerko cMelMBaeTCs, PEHTFEHOKOHTPACTEH, C O4YEHb BbICOKOW MPOYHOCTbIO

1. MoaroToBbTE MOMOCTb, Kak 06blyHO. [Ans  rny6okMx  Kapuecos
MUCMONb3yiTe naiHepbl W3 ruapokcuaa Kanbuus. [Ans  nydwero
XUMUYECKOro CBA3bIBAHNA C 3y66MI/I HaHecuTe KoHAMUWOoHep, TakoW Kak
dline Conditioner For Glass Ionomer Cements, Ha NOArOTOBJIEHHYO
NoBepxXHOCTb Ha 10 cekyHA. MpoMoiiTe BoAOW M NPOCYLIMUTE BO3AYXOM.

2. Mponopunn npu cmewunsaHuu: 1 cTonosas noxka nopowka/l kanns
XWUAKOCTU. Mepea A03MPOBKON crerka nocTyunte h1akoHOM C MOPOLLIKOM
0 pyKky. He Tpsicute u He nepeBopaumBainTe. [epxute ¢dNakoH ¢
XWUAKOCTbIO BEPTUKANbHO W OCTOPOXHO CXWMaiTe npu A03UpOBKe
XWUAKOCTU.

3. Ana  cMelwunBaHWs WCNONb3yWTe MeTaIMYecKuii UAM  MNAacTUKOBbIV
WwnaTtenb W CTEKNSHHYIO MNacTMHY unu 6ymary Ans 3aMeluvBaHus.
MomMecTUTe NOPOLIOK M XMAKOCTb Ha Bymary u TWaTenbHO nepemeluaiTe
nonaTkomn Ana CMewuBaHus A0 nosyyeHusa Hy)KHOI7I KOHCUCTEHUUN.
Wcnonb3ayitte CBETOAMNOAHYI0 NosMMEepU3aLIMOHHY0 namny c
WHTEHCUBHOCTbIO cBeTa 1200 MBT/cM?2 B MONMHOM pexXuMe, a He B
JIMHEMHOM WAW UMMYNbCHOM pexumax. HekoTopbiM namnam c 6onee
BbICOKO WHTEHCUBHOCTbIO MOXET MNoTpe6oBaThCsl MeHbluee BpeMms
nonvMepusaumm, cnenyvite UHCTPYKUUSAM no MPpUMEHEHUI0
npovssoauTens. Bpems nepemelunBaHus 20 ceKyHa.

4. Pabouas 30Ha Ao0/MKHA 6blTb CyxoW. HaHecuTe 3aMellaHHbii LEeMEHT
NOAXOASLUMM WHCTPYMEHTOM B MONMOCTb W MonuMepusyiTte 20 CeKkyHA.
ObLee BpeMs paboTbl COCTaBAAET 2 MUHYTbI, BK/OYas NepeMellBaHue.



5. Yepes 7 MUHYT nocne noavMepusauunm matepuan rotos K nonuposke. Ans
NOMPOBKN  PEKOMEHAYIOTCS  MOAUPOBasbHble  KaMHU U AUCKW.
MpepoTBpaTuTe N36LITOYHOE TEMOBbLIAENEHNE.

MNPEAYNPEXAEHUSA

aTpaBMaTU4YHEe BigHOBHe JlikyBaHHA a6o ManoiHBasuBHI
npoueaypw; cutyauii, Konu NoTpibHa kapiocTaTu4yHa aKTUBHICTb.
NMPOTUMNOKA3AHHS

MockosnbKy LUeMeHT 06/1aAaeT BbICOKON aaresneil, 0uMcTUTe BCe MHCTPYMEHTbI Nepes
HaHeceHVWeM LeMeHTa. bonee BbICOKOE KONMMYECTBO Mopolka wnu Gonee BblcoKas
TeMmnepaTypa CcoKpawalT BpeMs 06paboTku/cxBaTbiBaHus, a 6Gonee Hu3kas
TeMmnepatypa wnuM  6ofbliee  KONMYECTBO  KMAKOCTM  MNPOANEBAOT  BpeMms
06paboTkn/cxBaTbiBaHWs. He ucrnonb3yiTe NpoAyKT ANs NMauMeHTOB, Yy KOTOPbIX B
aHaMHe3e ecTb Cepbe3Hble aniepruieckve N pasapaxalolme peakumm Ha NpoayKT
Unu Noboit U3 MHrpeaneHToB. M3aenne He reHepupyeT UsfnydeHue U He Bbi3blBaeT
371eKTPOMarHUTHbIE MOMEXMU.

MEPbI MPEQOCTOPOXXHOCTU

MauieHTn, y skux B aHamHesi 6ynu Baxki anepriyHi abo nogpasnvei peakuii Ha
NpoAyKT abo 6yAb-AKWiA 3 iHrpeaieHTiB.
OBMEXXEHHSA HA KOMBIHALII

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement He Tpeba BukopucTOBYBaTU 3
npoAyKTaMu, LWWO MICTATb €BreHOs, OCKISIbKM €BreHON MOXe MOPYLIMTU npouec
nonimepwu3adiii.

HEBAXXAHI NOBIYMHI E®PEKTU

Mpu npuvMeHeHUM npoayKTa PpeKOMeHAyeTCs wucnonb3oBatb koddepaam. [MMPU
MONAJAHUN B TJTIA3A: OCTOPOXHO MPOMbITb [fla3a BOAOW B TeYeHWE HeCKOSIbKUX
MWUHYT. CHUMWUTE KOHTaKTHble JIMH3bI, €CW OHW €eCTb, W 3TO JNIerko caenaTb.
MpoponxaiiTe nonockaHue. Ecnu pasgpaxeHue rnas He npoxoauTt: obpaTuTbest K
Bpady. MPU NOMAOAHUN HA KOXY WNN CIAU3UCTYIO OBOJIOYKY: npoMbiTh
60nbLINM KONMYECTBOM BOAbI. B criyyae pasapaxeHus KOXW/Cnmn3ncToin o6oio4ukm nnm
cbinu: o6patutbcs K Bpady. CHUMUTE 3arpsisHEHHYIO oAexzay W nocTtupaiTe nepes
MOBTOPHBIM MCMNoOsb30BaHWeM. [ocne paboTbl TwaTtenbHO BbiMONTE pyku. U3beranTe
nonagaHus B rnasa. Bpayy # nauMeHTy peKOMeHAyeTCs HOCUTb 3aluMTHble
nepyaTKun/3aliMTHYIO0 oAex/ay/cpeacTBa 3alWuThl rnas/nuua.

CPOK rogHoCTH

I Y cnpuiiHATAMBKMX ntoAeit NPoAyKT MOXe BMKIMKaTW aneprivyHi abo noppasnuei
peakuii (WKipa, o4i, cnM30Bi 060/10HKH).
3AJINLLKOBI PUSUKHN

3axoau 3 ynpasfiHHA pU3MKaMU BMpOBAAXEHi Ta MNepeBipeHi, PU3MK 3HWXKEHWN,
HaCKIiNbKK Lie MOX/INBO, 3arasbHWUii 3aNULLKOBUIA PUINK BU3HAHUIN NPUAHATHUM.
LI/IbOBA rPYNA NALUIEHTIB

Hisiknx obmexeHb LwoAo KaTeropii mauieHTiB, iX BiKy Ta 3arasbHOro CTaHy 340poB's
HeBifgomo. [MpoayKT MOXHa 3acTOCOBYBATW Ha AiTAX, NauieHTax cepeaHboro abo
MOXWI0ro BiKy.

NEPEABAYYBAHA YACTUHA TIJIA AGO TUNU TKAHUH PIAUH OPTAHI3MY

CpoK rofHOCTV mpoAykTa - 4 rofga Ans nopowka /3 NeT AN XWAKOCTU CO AHS
n3rotosnieHunsi. He “Cnonb3oBaTb MO MCTEYEHUW CPOKA rOAHOCTU. Homep napTuu
[o/mkeH 6bIT ykasaH BO BceW KoppecroHaeHuuu. CM. ynakoBKy Ans MosyyeHus
MHbOpMaLMKU 0 MAPTUM U CPOKE FOAHOCTY.

XPAHEHMUE

YactuHa Tina — poT. TKaHWHKM abo 6ioNorivHi pigMHM, WO KOHTaKTYIOTb 3 BUPO6OM —
3y6, cn30Ba 060/10HKa POTOBOI MOPOXKHUHW, CIIMHA.
NEPEABAYYBAHWU KOPUCTYBAY

XpaHUTb NPOAYKT MJIOTHO 3aKPbITbiM B CYXOM, XOPOLLUO MPOBETPMBAEMOM MecTe npu
TemnepaTtype 5-25°C. bepeub OT MpsiMbIX COJTHEYHbIX JlyYel U UCTOYHMKOB Ternna. He
3aMopaxwuBaTb. XpaHWUTb B HEAOCTYMHOM Ansi AeTei mecTe!

YTUIN3ALUUNA

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement po3pobneHuit Tinbkun ans
npodeciinHoro BMKOpPUCTAHHA B cTOMaTosorii. KopucTyBay — Tiflbku niLleH30BaHui
nikap, SKMI 3HA€E, K BMKOPUCTOBYBATW 3BMYaWHiI CTOMATOMOriYHi LeMeHTU. Hemae
notpebu B crewianbHi NiAroToBLi.

CTEPWU/IbHICTb

YTUAN3NPpYINTE  COAEPXUMOE/KOHTEMHep B  COOTBETCTBMM C  HaUMOHaNbHbIMK
HOPMaTWBHbLIMW TpeboBaHNAMM.
AKTUBHbIU MOHUTOPUHI

ToBap nocCTayaeTbCcsi HecTepunbHUMM. Hemae notpebu B 6yab-akiii nonepeaHin
cTepunizauii, ouuweHHi abo pAesiHdekuii, NpodinakTUYHOMY, perynsipHomy
obcnyroeyBaHHi abo kanibpyBaHHi, W06 rapaHTyBaTh NpaBuabHy Ta 6e3neyHy poboTy
BMpoby npoTAromM ioro nepenbadyBaHoro TepMiHy cnyx6bu. OpHak  He
BWKOPUCTOBYTE, IKLLO NEPBMHHA YNaKoBKa MOLLIKOAXKEHA.

YMOBUW 3ACTOCYBAHHSA

Ecnm B OTHOWEHWW UW3L4ENUs NpoU3oLWeNn KakoW-SM6o CepbesHblit  MHUMAEHT,
coo6LMTE NPOM3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTBa-yneHa, B KOTOpoM
3aperncTpuMpoBaH nonb3oBaTenb WU/WUAN NauneHT.

PE3IOME BE3OMACHOCTU U KIIMHNYECKOW 3®®EKTUBHOCTH

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement 6e3onaceH u paboTtaetr no
Ha3HaYeHWIo, eCaiv OH UCMOMIb3YETCS B COOTBETCTBMU C UHCTPYKLIMENR MO NPUMEHEHMIO
npoussoautens. CsogHas uwHdopMaumsa o 6e30NacHOCTM U KJIMHUYECKOW
addekTnBHOCTM ByaeT npeacTaBneHa B EBponeiickoi 6a3e AaHHbIX N0 MEANLMHCKUM
V3aennsaMm, Kak ToIbKO OHa HayHeT paboTtaTb.

OTBETCTBEHHOCTb NPOU3BOAUTENA

Bupi6 npu3HayeHnin Ana BUKOPUCTAHHSA B CTOMATONOM4YHOMY KabiHeTi 3 TeMnepaTypoto
HaBKONWULWHBOro cepegosuwia 18-25°C. Po3noaineHy KinbKiCTb LEMEHTY NiaxoauTb
AN OAHOPA30BOro BMKOPUCTaHHS (TiNbKy Ang oAHOro nauieHTa). He 3acTtocoByBaTtn
NOBTOPHO. BuaaHa KinbkicTb, wo 36epiraeTbcs He B OpuriHanbHIN ynakosLi, mMoxe
NpU3BECTM A0 BTPaATU PYHKLiIOHANBbHOCTI.

BUTPATHI MATEPIAJIN TA NPUHANTIE)XXHOCTI

Jlo KOMNNeKTy nocTaBku BUPObYy He BXOAATb MPUHaNexHocTi. ButpaTHi maTtepianu,
Taki AK MipHa noxka, nanip ANS 3aMillyBaHHSA, BXOAATb A0 KOMMJIEKTY MOCTaBKu

Hawwu npoaykTbl paspaboTaHbl Ans  NpodecCMOHaNbHOr0  UCMNOMb30BaHUS B
cToMaTosiornu. |-|OCKOJ1be NPUMEHEHNE HAWKMX MPOAYKTOB HaXoAUTCA BHE Hawero
KOHTpON4, nonb3oBaTesib HECeT MOJIHYKD OTBETCTBEHHOCTbL 3a NPpUMEHEHNE.
PasyMeeTcs, Mbl rapaHTUpyeM KauyecTBO Hallei NpoAyKLMM B COOTBETCTBUU C
NMPpUMEHAEMbIMU CTaHAApTaMu.

CPOK AEWCTBUS

Mocne ny6nvkaumyu AaHHOM MHCTPYKLUMW MO MPUMEHEHUIO BCE MpeapblayliMe Bepcuu
OTMEHSATCS.
YMNAKOBKA
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10r nopowka A2, 4r XuaKoCcTU, MepHas noxka, 6ymara ans
3aMelinmBaHusa

5r nopowka A2, 3r XWUAKOCTU, MepHas noxka, 6ymara ans
3aMellnBaHus

10r nopowka A3, 4r XuaKocTu, MepHas noxka, 6ymara ans
3aMellnBaHus

5r nopolwka A3, 3r XWAKOCTU, MepHas Noxka, bymara ans
3aMelinmBaHusa

* 3aperncTpvpoBaHHbIi TOBapHbI 3Hak kKoMmnaHun "Buta LlaHdabpuk X.Paytep MM6X
yHA Ko. K™ (Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG), baa-3ekuHreH, l'epMaHus.

IHCTPYKUIA I3 3ACTOCYBAHHSA UA
onunc

BUpO6Y.
IHCTPYKLIA I3 3ACTOCYBAHHSA
1. MiaroTyiiTe NOpPOXHWMHY, $K 3asBuyak. [Ans rAMbokux Kapiecis

BWKOPUCTOBYWTE NnavHepu 3 rigpokcuay kanbuito. [Jns Kpaworo xXiMiyHoro
3B'AI3yBaHHA i3 3y6amMu HaHeciTb KoHAUUiIOHep, Taknii sik dline Conditioner
For Glass Ionomer Cements, Ha MiAroToBfeHy NoBepxHi0O Ha 10 cekyHA.
MpomuiiTe BOAOK | NPOCYLWIiTb NOBITPSM.

2. Mponopuii Npu 3MiwyBaHHi: 1 cToN0Ba NoXKa NOPOLKY/1 Kpanns pianHu.
Mepen [03yBaHHAM 3nerka nocTykaiTe hnakoHOM 3 MOPOLIKOM O PYKY.
He TpyciTb i He nepeBepTaliTe. TpuMaiiTe NakoH 3 piAMHO BEPTUKANbHO
Ta o6epexHo CTUCKawTe Npu A03yBaHHI pPiavHU.

3. [Ansa 3milyBaHHA BUKOPUCTOBYITE MeTaneBuii abo NnacTMkoBuiA LWNaTenb
i cknsHy nnactuHy abo nanip Ana 3amiwyBaHHSA. MOMICTiTb MOPOLWOK i
piAvHY Ha nanip i peTenbHO NepemMiliaiTe NoNaTKow ANs 3MillyBaHHSA 40
OTPUMaHHS NOTPiGHOT KOHCUCTEHUIT. Yac nepeMmiwyBaHHA 20 cekyHA.

4. Po6oua 30Ha Mae 6yTu cyxot. HaHeciTb 3aMilwaHunii LeMeHT BiANOBIAHUM
iHCTPYMEHTOM B MOPOXHWHY Ta  noniMepusyite 20  ceKkyHA.
BukopucToByiiTe CBIiTNOAIOAHY MoniMepu3auiliHy namny 3 iHTEHCUBHICTIO
ceiTna 1200 MBT/cM?2 B MOBHOMY pexwMi, a He B JiHiMHOMY abo
iMNynbCHOMY pexumax. [leskum namnam 3 6ifibll BUCOKOI iHTEHCUBHICTIO
MOXe 3HaAobMTUCSA MeHLWWNA Yac noniMepusalii, LOTPUMYMUTECh IHCTPYKLIN
BUpOBGHMKA i3 3acTocyBaHHS. 3aranbHUi 4Yac po6oTU CTaHOBUTL 2
XBUINHW, BKJTIOYHO 3 NEepeMillyBaHHAM.

5. Yepes 7 xBWIMH Nicnsa noniMmepusadii maTepian rotoBuid 40 NONipyBaHHS.
Ans nonipyBaHHA peKOMEeHAYHTbCH MONipyBasibHi KaMeHi Ta AWUCKU.
3anobiraliTe HaAMipHOro TEMJIOBUAINEHHS.

NMONEPEAXEHHSA

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement — ue 6i0iHEpTHUI1 CKI0iOHOMEPHWMA
HaMoBHIOBa/IbHMUI LIEMEHT, MOCUNEHUIN CMOJOIO, CBIT/IOBOrO 3aTBepAiHHsA. MaTepian
NErko 3MillY€ETbCS, PEHTFEHOKOHTPACTHUI, 3 AyXe BUCOKOK MILHICTIO Ha CTUCK, 3rvH
i 3cyB. ®opmyna 6e3 HEMA po3Bonsie 3MEHWMWTU anepriyHi peakuii. JocTynHuid y
BiATiHKax Vita*.

CKNAQ

®dTopantomMocunikatHe ckno 70-80%, soaa 5-10%, noniakpunosa kucnota 5-10%,
kucnotn 5-10%, mMoHoMmep 1-5%, iHribitopy <2%, [AONOMiIXHI peyoBUHU <2%,
doToiHiuiaTop <1%, nirmeHT < 1%.

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement He MiCTUTb NiKapCbKWUX PEYOBWH,
30KpeMa MNoxiAHMX NACbKOI KpoBi abo nnasmu; TKkaHWH abo KNiTuH, abo iX NoxigHUX,
NIIOACBKOTO  MOXOAXKEHHS; TKaHMH abo kniTuH, abo iX noXiAHWX, TBAPWUHHOIO
MOXOAXEHHS, $IK 3a3HayeHo B PernamenTti (EC) N? 722/2012; pe4qyoBUH, SsiKi €
KaHLUEpOreHHUMKU, MyTareHHWMM, TOKCUYHUMWU Ans  penpoaykuii abo MatTb
€HIOKPUHHI PYWHIBHI BNacT1BOCTI.

DYHKUIOHAJIbHI XAPAKTEPUCTUKU

OCKiNbKKN LLEeMEHT Ma€ BMCOKY aAresito, O4MCTiTb BCi IHCTPYMEHTU nepejs HaHeCeHHSM
ueMeHTy. bBinbw BUCOKY KinbKicTb nopowky a6o 6inblWw BUCOka TeMmnepaTtypa
CKOPOYYIOTb Yac 06pobkun/cxonnioBaHHs, a 6inbll HU3bKa TemnepaTypa abo 6inblwa
KiNbKiCTb PiAMHM NOAOBXYOTb Yac 06pobku/cxonnoBaHHs. He BukopuctosyliTe dline
Light Curing Glass Ionomer Filling Cement ans nauieHTiB, y sIKUX B aHaMHesi €
cepiosHi aneprivyHi abo noapa3nuBi peakuii Ha NpoAyKT abo 6yAb-SAKWIA 3 iHIPeAieHTIB.
Bupi6 He reHepye BUNPOMIHIOBAHHS | He BUK/IMKAE eNeKTpoMarHiTHUX 3aBaa.
3ANOBIXHI 3AX0AUN

Mpu 3acTocyBaHHi MPOAYKTY PeKOMeHAYETbCS BUKOPUCTOBYBaTWM Kodepaam. MPU
NOTPAMNIAHHI B OYI: o6epeXxHO MPOMUTU O4i BOAOK MPOTArOM AEeKiNbKOX XBUWH.
3HiMiTb KOHTaKTHi NiH3M, $SKWO BOHM €, i Ue nerko 3pobutu. lMpoaoBxXyiTe
NOMOCKaHHSA. SKLO NOApPasHeHHS ouvell He MpoXoAuTb: 3BEpHYTMCA A0 nikaps. MPU
NOTPAMNAHHI Ha wkipy abo cnv30Bi: NPOMUTM BENNKOK KiNbKiCTiO BoAu. Y pasi
noApasHeHHs WKipW/cnm30Bux 060M10HOK abo BUCKMY: 3BEPHYTUCS A0 Nikaps. 3HiMiTb
oAsAr i BUNepiTb nepes NOBTOPHUM BUKOPUCTaHHAM. Micns po6oTu peTenbHO BUMMIiTE
PYKW. YHWKaNTe noTpannsiHHa B oui. Jlikapito Ta nauieHTy peKOMeHAYETbCS HOCUTHU
3aXUCHi pyKaBUYKWN/3aXUCHWUIA 0AsT/3acobu 3axmCTy oueit/obnnyus.

TEPMIH NPUAATHOCTI

| rpaHnLa MiLHOCTI NpW BUTMHI | 54.2 MMa |
NEPEABAYYBAHE NMPU3HAYEHHSA TA KNIHIMHI NEPEBArU

3aci6b  BiAHOBNIOE/MOKpaLWlye  ecTeTUYHMIA  BUrna4 — BigHOBNoBaHoro  3yba;
BiAHOBNIOE/NIATPUMYE 3y6HY (yHKLUil0 BiAHOBAOBaHOro 3y6a; 3axuwae Gionoriyri
CTPYKTYpU BiAHOBNIOBAHOIO 3y6a Ta Npunernnx TKaHuH.

KNIHIYHI NOKA3AHHSA

TepMiH NpuaaTHOCTI NPOAYKTY — 4 POKW ANs NOpoLWKy/3 poKiB ANS piavHW 3 AHS
BUIOTOBJIEHHS. He 3acTtocoByBaTu MiCNA 3aKiHYeHHA TepMiHy npuaaTHocTi. Homep
naptii Mmae 6yTv 3a3HayeHunin y BCili KopecnoHaeHUii. VB, yNnakoBKy ANs OTPUMaHHS
iHdopMauii npo napTito Ta TepMiH NpUAATHOCTI.

3BEPITAHHSA

- Ana nnoM6yBaHHA MONO4YHUX 3y6iB; BifHOBNEHHA LepBiKaJibHUX
ypakeHb knacy V i HeBenukux nopoxxHuH I i II knacy 3
oAMHaApHOIO TMOBepxHelw B pAopocaux 3ybax; «ceHABiu»
pectaBpauii 3 CKJ/I0iOHOMEepHUX/KOMMO3UTHMX  MaTepianis;

36epiraTv NpoAyKT LWiNbHO 3aKpuUTUM y cyxoMy, Aobpe MpoBiTPOBaHOMY Micli 3a
TemnepaTypu 5-25°C. Bepertu Big NpAMUX COHAYHUX NPOMEHIB i Axepen Tenna. He
3aMopoxyBaTu. 36epiraT B HeAOCTYMHOMY Ans AiTei Micui!

YTUNI3AUIA

YTW'Ii3yl7ITevBMiCT/KOHTeﬁHep BiANOBIAHO A0 HaUiOHaNbHUX HOPMaTUBHWUX BUMOT.
AKTUBHUN MOHITOPUHI




AKWO Woao BUPO6Y CTaBCS SIKMUCb CEPUO3HUIA IHUMAEHT, NOBiAOMTE BUPOGHUKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy AepXaBWu-uyneHa, B SKili 3apeecTpoBaHUin KopucTyBad i/abo
nauieHT.

PE3IOME BE3MNEKW I KNIHIYMHOI EOEKTUBHOCTI

mezcla /Blandningsforhdllande /Karisim orani /KoadbduumerTt
cMelwmnBaHns /KoedilieHT 3MillyBaHHS

dline Light Curing Glass Ionomer Filling Cement 6e3neyHuit i npaule 3a
NpU3HAYeHHsM, SKLWO BiH BMKOPWUCTOBYETHCS BiAMOBIAHO A0 iHCTPYKLii BUPOGHMKaA
040 3acToCyBaHHs. 3BefeHa iHdopMauis npo 6e3neky Ta KAiHiYHY edeKTUBHICTb
6yne npeactaeneHa B €Bponenicbkiin 6asi AgaHUX 3 MeAnYHUX BUPO6iB, SIK TiNbKKU BOHa
noyHe npautoBaTu.

BIAMOBIAAJIbHICTb BUPOBHUKA

Use-by-date /Tinka naudoti iki /Mindesthaltbarkeitsdatum /FoaHocT
/Datum spotfeby /Brug efter dato /K&Iblik-kuni kuupdev /Date
limite d'utilisation /Huepounvia Angng /Felhasznalhatésagi id6 /Data
g di scadenza /Deriguma termins /Utlgpsdato /Data przydatnosci
/Data de validade /A se folosi inainte de /Datum spotreby /Uporabiti
do datuma /Fecha de vencimiento /Anvénd fore-datum /Son
Kullanma Tarihi /Mcnonb3oBaTb Ao /Bukopucratu ao

Hawi npoaykty po3pobneHi Ans npogeciiHOro BWKOPWUCTaHHS B CTOMATONOFIii.
OCKiNbKM 3acTOCyBaHHS HalUMX MPOAYKTIB 3HaXOAMTbCA M03a HalMM KOHTposeM,
KOPMCTYBa4y Hece MOBHY BiAMOBIAANIbHICTb 3@ 3aCTOCYBaHHS. 3BiCHO, MV rapaHTyEMO
SAKICTb HaLoi NpoAyKLUii BiANOBIAHO A0 3aCTOCOBHUX CTaHAapTIB.

TEPMIH AIf

Micna ny6nikauii Liel iIHCTPYKLUIT i3 3acTocyBaHHA BCi nonepeaHi Bepcii ckacoBYHOTbCS.
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16120 10r nopowky A2, 4r piaMHu, MipHa noxka, nanip ana
3aMillyBaHHA

16121 5r nopowky A2, 3r piaMHun, MipHa NI0XKa, nanip ans
3aMilwyBaHHA

16130 10r nopowky A3, 4r piaMHu, MipHa noxka, nanip ana
3aMilwyBaHHA

16131 5r nopolwky A3, 3r piaguHu, MipHa noxka, nanip Ans

3aMillyBaHHA
* 3apeecTpoBaHuWii ToBapHMIA 3HakK komnaHii «Bita LlaHdabpik X. Paytep MM6XyHA
Ko.KI» (Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG), Baa-3akiHreH, HimeyuunHa.
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