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INSTRUCTION FOR USE EN
DESCRIPTION

CONSUMABLE COMPONENTS AND ACCESSORIES

No accessories are supplied with the device. Cunsumables, such as plastic spatulas
are supplied with the device.
INSTRUCTION FOR USE

1. Prepare cavity as always. Cleaning with oil-free prophylaxis paste, such
as dline Prophy Paste is recommended. For deep cavities use calcium
hydroxide liner or glass ionomer base lining cement, such as dline Glass
Ionomer Base Lining Cement.

2. Apply layer of etch, such as dline Phosphoric Acid Etching Gel on all
surface to be etched, follow manufacturer’s instruction for use. Leave
etch in place for 15 seconds (dentine), 30 seconds (enamel). Rinse with
water and dry with air. Avoid over drying dentin.

3. Apply a thin layer of adhesive, such as dline Chemical Curing Adhesive
immediately onto etched surface, follow manufacturer’s instruction for
use.

4. Mix dline Chemical Curing Composite catalyst paste and base paste just
before application. Mixing ratio by weight: catalyst 1 / base 1. For mixing
use plastic spatula and paper pad. NOTE! Do not use metal spatula for
mixing pastes. Total mixing time is 30 seconds.

5. The working area must be kept dry.

6. Apply the mixed material into cavity. Total working time is 2 minutes
including mixing.

7. After 6 minutes from start of mixing restoration is ready for polishing and
finishing.

8. In order to improve surface and to seal micro cracks and surface
imperfections of the finished composite surface use sealant, such as dline
Light Curing Pit And Fissure Sealant.

WARNINGS

Do not use dline Chemical Curing Composite for patients who have a history of severe
allergic or irritation reactions to product or to any of the ingredients. dline Chemical
Curing Composite does not emit radiation and does not cause any electromagnetic
interferences.

PRECAUTIONS

dline Chemical Curing Composite is chemical curing, bioinert restorative material
based on metcarylate mixture and radiopaque glass particles.
COMPOSITION

Base: denal glass grinded 70-80%), methacrylate mixture 20-50%, silicon dioxide 1-
5%, opacifier <1%, inhibitor <1%, initiator <1%, stabilizer <1%.

Catalyst: dental glass grinded 70-80%, methacrylate mixture 20-50%, silicon dioxide
1-5%, opacifier <1%, inhibitor <1%, initiator <1%, stabilizer <1%.

dline Chemical Curing Composite 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

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. IF SWALLOWED: Rinse mouth. Call a Poison Center or
doctor/physician if you feel unwell. IF INHALED: Remove person to fresh air and keep
comfortable for breathing.

Wash hands thoroughly after handling. Use only in a well-ventilated area. It is
recommended to wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face
protection for doctor and patient.

Precautions to be taken in the event of changes in the performance of the device:

If noticed any changes in the performnace of the device, immediately remove applied
material with suitable dental instrument. Ask patient how she/he is feeling. If pacient
noticed any undesirable side-effects, immediately call to a local poison center.
SHELF-LIFE

Shelf-life of dline Chemical Curing Composite is 2 years 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

curing chemical
flexural strenght 109.6+8.3 MPa
water sorption 17.20 pg/mm3
water solubility 4.05 pg/mm3

Keep product tightly closed in dry well-ventilated place at 4-10°C. Protect from direct
sunlight and heat sources. Do not freeze. Keep out of the reach of children!
DISPOSAL

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

INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

dline Chemical Curing Composite 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 restoration of class III and V cavities, selected cavities of
class IV and for limited use in class I restorations in premolars.
CONTRA-INDICATIONS

dline Chemical Curing Composite 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

dline Chemical Curing Composite should not be used with products containing
eugenol as eugenol may disturb polymerization process.
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

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

In susceptible individuals, dline Chemical Curing Composite may cause allergic or
irritation reactions (skin, eye, mucosa, respiratory tract irritation).
RESIDUAL RISKS

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

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

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

dline Chemical Curing Composite is developed for professional use in dentistry only.
Its user only licensed doctor/technician who has knowledge how to use common
dental composites. There is no need for specific training.

STERILITY

dline Chemical Curing Composite is delivered non-sterile. There is no need of any
preparatory sterilization, cleaning or disinfection, preventive, regular 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

13007 79 catalyst paste, 7g base paste, 3ml adhesive dline Chemical
Curing Adhesive catalyst, 3ml adhesive dline Chemical Curing
Adhesive base, 3ml etching liquid dline Phosphoric Acid Etching

Gel, 5psc. spatulas, 1 mixing pad

15g catalyst paste, 15g base paste, 3ml adhesive dline
Chemical Curing Adhesive catalyst, 3ml adhesive dline
Chemical Curing Adhesive base, 5ml etching liquid dline
Phosphoric Acid Etching Gel, 10psc. spatulas, 2 mixing pads

30g catalyst paste, 30g base paste, 5ml adhesive dline
Chemical Curing Adhesive catalyst, 5ml adhesive dline
Chemical Curing Adhesive base, 10ml etching

liquid dline Phosphoric Acid Etching Gel, 20pasc. spatulas, 2
mixing pads

13015
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LT
APRASYMAS

dline Chemical Curing Composite yra cheminio kietéjimo, bioinertiska restauravimo
medziaga, pagaminta metakrilaty ir rentgenokontrastinio stiklo daleliy pagrindu.
SUDETIS

dline Chemical Curing Composite is designed to be used in dental office where
ambient temperature is 18-25°C. Dispensed amount of composite 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.

Bazé: smulkintas odontologinis stiklas 70-80%, metakrilaty misinys 20-50%, silicio
dioksidas 1-5%, opakiné medziaga <1%, inhibitorius <1%, iniciatorius <1%,
stabilizatorius <1%.



Katalizatorius: smulkintas odontologinis stiklas 70-80%, metakrilaty misinys 20-
50%, silicio dioksidas 1-5%, opakiné medziaga <1%, inhibitorius <1%, iniciatorius
<1%, stabilizatorius <1%.

dline Chemical Curing Composite sudétyje néra vaistiniy medziagy, jskaitant
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; medzZiagy, kurios yra kancerogeninés, mutageninés, toksiskos
reprodukcijai ar turinciy endokrinine sistema ardanciy savybiy.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis pasikeitus priemonés veikimui:

Pastebéje bet kokius priemonés veikimo pokycius, nedelsdami pasalinkite uzteptq
medziagq tinkamu odontologiniu instrumentu. Paklauskite paciento, kaip ji/jis
jauciasi. Jei pacientas pastebéjo bet kokj nepageidaujama Salutini poveikj,
nedelsdami kreipkités | vietin| apsinuodijimy centra.

GALIOJIMO LAIKAS

cheminiu badu
109.6+8.3 MPa

kietéjimas
stipris lenkiant

dline Chemical Curing Composite galiojimo laikas yra 2 metai nuo pagaminimo datos.
Nenaudoti produkto pasibaigus jo galiojimo terminui. Partijos numeris turéty bati
nurodytas visoje korespondencijoje. Galiojimo terming, partijos numerj Zr. ant
pakuotés.

LAIKYMAS

vandens sorbcija 17.20 pg/mm3
tirpumas vandenyje 4.05 pg/mm3
NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

dline Chemical Curing Composite atkuria/pagerina restauruojamo danties estetine
iSvaizda; atkuria/palaiko atkuriamo danties danty funkcijg; apsaugo atkuriamy danty
ir gretimy audiniy biologines struktdras.

KLINIKINES INDIKACIJOS

Laikyti produktg sandariai uzdaryta, sausoje, gerai védinamoje vietoje esant 4-10°C
temperatirai. Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy, uzdegimo $altiniy. Produkto
neuzsaldyti. Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje!

SALINIMAS

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

- Skirtas III ir V klasés ertmiy restauracijoms, kai kuriose IV klasés
ertmése ir ribotam naudojimui I klasés ertmése kapliuose.
KONTRAINDIKACIJOS

Jei jvyko kokiy nors rimty incidenty, susijusiy su priemone, praneskite gamintojui ir
tos valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges / jsikires,
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 Chemical Curing Composite neturéty bati naudojamas su produktais, kuriy
sudétyje yra eugenolio nes eugenolis gali sutrikdyti polimerizacijos procesa.
NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

dline Chemical Curing Composite yra saugus ir veikia taip, kaip numatyta jei yra
naudojamas pagal gamintojo naudojimo instrukcija. Saugos ir klinikinio
veiksmingumo atasakita bus galima rasti EUDAMED duomeny bazéje kai tik ji pradés
veikti.

GAMINTOJO ATSAKOMYBE

Jautriems Zmonéms dline Chemical Curing Composite gali sukelti dirginima ar
alergines reakcijas (odos, akiy, gleivinés, kvépavimo taky).
LIEKAMOJI RIZIKA

Misy produktai sukurti profesionaliam naudojimui. Mes negalime kontroliuoti kaip
misy produktai naudojami, todeél uz tinkama jy panaudojima atsako vartotojas.
Zinoma, mes uztikriname, produkty kokybés atitiktj galiojantiems standartams.
GALIOJIMAS

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

Paskelbus naujq instrukcijos versija, pries$ tai buvusios versijos nebegalioja.
PAKUOTE

Néra jokiy apribojimy, susijusiy su pacienty populiacija, ju amziumi ir bendra
sveikatos bukle. Gali biti vaiky, vidutinio ar senyvo amziaus pacienty.
NUMATOMA KUNO DALIS AR AUDINIU TIPAS AR KUNO SKYSCIAI

Kino dalis - burna. Audiniai ar kiino skysciai su kuriais priemoné kontaktuoja -
dantis, burnos gleiving, seilés.
NUMATYTAS NAUDOTOJAS

dline Chemical Curing Composite yra sukurtas tik profesionaliam naudojimui
odontologijoje. Naudotojas, tik licencijuotas gydytojas, kuris turi Ziniy kaip naudoti
jprastus odontologinius kompozitus. Specialiy mokymuy nereikia.

STERILUMAS

dline Chemical Curing Composite tiekiamas nesterilus. Norint uztikrinti, kad
prietaisas tinkamai ir saugiai veikty per numatytg tarnavimo laikg, nereikia jokio
paruosiamojo sterilizavimo, valymo ar dezinfekavimo, prevencinés, reguliarios
priezitros ar kalibravimo. Tadiau nenaudokite, jei pazeista pirminé pakuoté.
NAUDOJIMO APLINKA

dline Chemical Curing Composite suprojektuotas naudoti odontologijos kabinete, kur
aplinkos temperatiira 18-25°C. I$spaustas kompozito kiekis tinka vienam naudojimui
(tik vienam pacientui). Nenaudokite pakartotinai. ISspaustas kiekis, laikomas ne
originalioje pakuotéje, gali prarasti atliekama funkcija.

SUNAUDOJAMIEJI KOMPONENTAI IR AKSESUARAI

13007 79 katalizatoriaus pasta, 7g bazés pasta, 3ml suri$éjo dline
Chemical Curing Adhesive katalizatorius, 3ml suri$éjo dline
Chemical Curing Adhesive bazé, 3ml ésdinimo skystis dline
Phosphoric Acid Etching Gel, 5vnt. maiSymo lopetéliy, 1pak.
maisymo popieréliy

15g katalizatoriaus pasta, 15g bazés pasta, 3ml suri$éjo dline
Chemical Curing Adhesive katalizatorius, 3ml suri$éjo dline
Chemical Curing Adhesive bazé, 5ml ésdinimo skystis dline
Phosphoric Acid Etching Gel, 10vnt. maiSymo lopetéliy, 2pak.
maisymo popieréliy,

30g katalizatoriaus pasta, 30g bazés pasta, 5ml suriséjo dline
Chemical Curing Adhesive katalizatorius, 5ml suri$éjo dline
Chemical Curing Adhesive bazé, 10ml ésdinimo skystis dline
Phosphoric Acid Etching Gel, 20vnt. maiSymo lopetéliy, 2pak.
maisymo popieréliy
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ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

Su priemone priedai netiekiami. Sunaudojamieji komponentai, tokie kaip maiSsymo
lopetélés tiekiamos su priemone.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

dline Chemical Curing Composite ist ein chemisch héartendes, bioinertes
Restaurationsmaterial auf Basis einer Metcarylat-Mischung und réntgenopaker
Glaspartikel.

ZUSAMMENSETZUNG

1. Paruoskite ertme, kaip jprasta. Paviriy rekomenduojame nuvalyti
profilaktine pasta, neturindia alyvos, tokia kaip dline Prophy Paste. Giliose
ertmése naudokite kalcio hidroksido pamusalg ar stiklo jonomerinj bazinj
cementq, tokj kaip dline Glass Ionomer Base Lining Cement.

2. Uztepkite ésdintojo sluoksnj ant viso ésdinamo pavirSiaus. Palaikykite
ésdintoja, tokj kaip dline Phosphoric Acid Etching Gel 15 sekundZiy
(dentinas), 30 sekundziy (emalé). Nuplaukite vandeniu ir nudZiovinkite
oru. Venkite dentino iSsausinimo.

3. Ant iSésdinto pavirSiaus nedelsdami uztepkite plong suri$éjo, tokio kaip
dline Chemical Curing Adhesive sluoksnj. Sekite dline Chemical Curing
Adhesive naudojimo instrukcija.

4. Maisykite dline Chemical Curing Composite katalizatoriy ir baze pries pat
naudojima. MaiSymo santykis pagal svorj: katalizatorius 1 / bazé 1.
Maisymui naudokite plastikine lopetéle ir popierinj pada. PASTABA! Pasty,
maisymui nenaudokite metalinés lopetélés. MaiSymo laikas 30 sekundziy.

5. Darbinis pavirsius turi bati sausas.

6. Dékite sumaiSytq medziagq | ertme. Bendras plombavimo laikas 2
minutés, jskaitant maisyma.

7. Praéjus 6 minutéms nuo maisymo pradzios, kompozitg galite poliruoti ir
baigti restauracija.

8. Siekiant iSlyginti plombos pavirsiy, uzpildyti mikro jtrakimus ir

netobulumus, rekomenduojame naudoti silanta, tokj kaip dline Light
Curing Pit And Fissure Sealant.
ISPEJIMAI

Basis: Denalglas gemahlen 70-80%, Methacrylatmischung 20-50%, Siliziumdioxid 1-
5%, Tribungsmittel <1%, Inhibitor <1%, Initiator <1%, Stabilisator <1%.
Katalysator: Dentalglas gemahlen 70-80%, Methacrylatmischung 20-50%,
Siliziumdioxid 1-5%, Triibungsmittel <1%, Inhibitor <1%, Initiator <1%, Stabilisator
<1%.

dline Chemical Curing Composite 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 geméB der Verordnung (EU) Nr. 722/2012; Stoffe, die krebserregend,
erbgutverandernd, fortpflanzungsgefédhrdend oder mit endokrinen Eigenschaften
behaftet sind.

LEISTUNGSMERKMALE

Héartung chemische
Biegebruchfestigkeit 109.6+8.3 MPa
Wassersorption 17.20 pg/mm3
Wasserlgslichkeit 4.05 pg/mm3
VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

dline Chemical Curing Composite stellt das &sthetische Erscheinungsbild des
restaurierbaren Zahns wieder her/verbessert es; stellt die Zahnfunktion des
restaurierbaren Zahns wieder her/erhalt sie; schitzt die biologischen Strukturen des
restaurierbaren Zahns und des angrenzenden Gewebes.

KLINISCHE INDIKATIONEN

Nenaudokite dline Chemical Curing Composite pacientams, kuriems anksCiau yra
buve sunkiy alerginiy, ar dirginimo reakcijy produktui ar bet kuriai i$ sudétiniy daliy.
dline Chemical Curing Composite neskleidzia radiacijos ir nesukelia jokiy
elektromagnetiniy trukdziy.
ATSARGUMO PRIEMONES

- Fiir die Restauration von Kavernen der Klassen III und V,
ausgewdhlten Kavernen der Klasse IV und zur begrenzten
Verwendung bei Klasse I-Restaurationen in Pramolaren.

KONTRAINDIKATIONEN

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

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 vel apsivelkant. PRARIJUS: isskalauti burng. Pasijutus
blogai, skambinti | APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis |
gydytoja. IKVEPUS: iSnesti nukentéjusiji | gryna ora; jam bitina patogi padétis,
leidZianti laisvai kvépuoti. Po naudojimo kruops$€iai nusiplauti rankas. Naudoti tik
gerai vedinamoje patalpoje. Rekomenduojame muvéti apsaugines pirstines, dévéti
apsauginius drabuzius, naudoti akiy (veido) apsaugos priemones gydytojui ir
pacientui.

dline Chemical Curing Composite sollte nicht mit eugenolhaltigen Produkten
verwendet werden, da Eugenol den Polymerisationsprozess stéren kann.
UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

Bei empfindlichen Personen kann dline Chemical Curing Composite allergische oder
reizende Reaktionen hervorrufen (Haut, Auge, Schleimhaute, Atemwege).
VERBLEIBENDE RISIKEN

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

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



VORGESEHENE KORPERTEILE ODER
KORPERFLUSSIGKEITEN

GEWEBETYPEN VON

Teil des Korpers - Mund. Gewebe oder Korperflissigkeiten, die mit dem Gerét in
Beriihrung kommen - Zahn, Mundschleimhaut, Speichel.
BEABSICHTIGTER BENUTZER

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

GULTIGKEIT

dline Chemical Curing Composite ist nur fiir den professionellen Einsatz in der
Zahnmedizin entwickelt worden. Der Anwender ist nur ein lizenzierter Arzt, der weiB,
wie man gangige Dentalkomposite verwendet. Es besteht keine Notwendigkeit fiir
eine spezielle Schulung.

STERILITAT

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen
unglltig.
VERPACKUNG

dline Chemical Curing Composite wird unsteril geliefert. Es ist keine vorbereitende
Sterilisation, Reinigung oder Desinfektion, keine vorbeugende, regelméBige Wartung
oder Kalibrierung erforderlich, um sicherzustellen, dass das Gerat wéhrend seiner
vorgesehenen Lebensdauer ordnungsgemaB und sicher funktioniert. Verwenden Sie
es jedoch nicht, wenn die Primérverpackung beschéadigt ist.

UMGEBUNG VERWENDEN

dline Chemical Curing Composite ist fir die Verwendung in der Zahnarztpraxis bei
einer Umgebungstemperatur von 18-25 °C vorgesehen. Die abgegebene Menge an
Komposit ist fir den einmaligen Gebrauch geeignet (nur flr einen Patienten). Nicht
wiederverwenden. Nicht in der Originalverpackung aufbewahrte Dosiermenge kann
zu Funktionsverlusten fihren.

VERBRAUCHSKOMPONENTEN UND ZUBEHOR

Mit dem Gerat wird kein Zubehor geliefert. Verbrauchsmaterialien wie
Kunststoffspatel werden mit dem Gerét geliefert.
ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG

79 Katalysatorpaste, 7g Basispaste, 3ml Klebstoff

dline Chemical Curing Adhesive Katalysator, 3ml Klebstoff
dline Chemical Curing Adhesive Basis, 3ml Atzflissigkeit dline
Phosphoric Acid Etching Gel, 5 St. Spatel, 1 Mischblock

15g Katalysatorpaste, 15g Basispaste, 3ml Klebstoff

dline Chemical Curing Adhesive Katalysator, 3ml Klebstoff
dline Chemical Curing Adhesive Basis, 5ml Atzfliissigkeit dline
Phosphoric Acid Etching Gel, 10 St. Spatel, 2 Mischblock
30g Katalysatorpaste, 30g Basispaste, 5ml Klebstoff

dline Chemical Curing Adhesive Katalysator, 5ml Klebstoff
dline Chemical Curing Adhesive Basis, 10ml Atzfliissigkeit
dline Phosphoric Acid Etching Gel, 20 St. Spatel, 2 Mischblock
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WHCTPYKLUUA 3A YNIOTPEBA BG
OMUCAHUE

1. Bereiten Sie den Hohlraum wie immer vor. Die Reinigung mit olfreier
Prophylaxe-Paste, wie z.B. dline Prophy Paste, wird empfohlen. Fur tiefe
Kavernen verwenden Sie Calciumhydroxid-Liner oder Glasionomer-Basis-
Zement, wie z.B. dline Glass Ionomer Base Lining Cement.

2. Tragen Sie eine Schicht Atzmittel, wie z.B. dline Phosphoric Acid Etching
Gel, auf alle zu &atzenden Oberflachen auf und befolgen Sie die
Gebrauchsanweisung des Herstellers. Lassen Sie die Atzung 15 Sekunden
(Dentin), 30 Sekunden (Schmelz) einwirken. Spllen Sie mit Wasser ab
und trocknen Sie mit Luft. Vermeiden Sie eine Ubertrocknung des
Dentins.

3. Tragen Sie eine diinne Schicht Klebstoff, wie z. B. dline Chemical Curing
Adhesive, sofort auf die geatzte Oberflache auf und folgen Sie den
Gebrauchsanweisungen des Herstellers.

4. Mischen Sie dline Chemical Curing Composite Katalysatorpaste und

Basispaste kurz vor der Anwendung. Mischungsverhéltnis nach Gewicht:

Katalysator 1 / Basis 1. Verwenden Sie zum Mischen einen

Kunststoffspatel und einen Papierblock. HINWEIS! Verwenden Sie zum

Mischen von Pasten keinen Metallspatel. Die gesamte Mischzeit betrégt

30 Sekunden.

Der Arbeitsbereich muss trocken gehalten werden.

Bringen Sie das gemischte Material in die Kaverne ein. Die

Gesamtarbeitszeit betragt 2 Minuten einschlieBlich Mischen.

7. Nach 6 Minuten ab Beginn des Anmischens ist die Restauration bereit zum
Polieren und Ausarbeiten.

8. Um die Oberfléche zu verbessern und Mikrorisse und Oberflachenfehler
der fertigen Kompositoberflache zu versiegeln, verwenden Sie eine
Versiegelung, z. B. dline Light Curing Pit And Fissure Sealant.

WARNUNGEN

ou

dline Chemical Curing Composite e xuMuyeckun BTBbpAsBaLL, 6GWOUHeEpTEH
Bb3CTaHOBUTENEH mMaTtepuan Ha OCHoOBaTa Ha MeTKapunaTtHa cMec n
PEHTIFEHOKOHTPACTHU CTbKNEHU YacTuum.

CbCTAB

OcHoBa: cMUNAHO CTbLKO OT CTbkNo 70-80%), MeTakpunaTtHa cMec 20-50%, cunuunes
avokena  1-5%, maTtoBO nokputne <1%, MHXMBMTOP <1%, uHUumaTop <1%,
ctrabunusaTtop <1%.

KaTtanusatop: 3b6HO CTbkNno, cmunaHo 70-80%, MeTakpunatHa cmec 20-50%,
cunuumeB auvokena 1-5%, MmaToBo nokputue <1%, WHXMGUTOP <1%, MHULMAaTOp
<1%, crabunusatop <1%.

dline Chemical Curing Composite He cbabpia JlekapCTBEHO BELLECTBO, BKIIOUNTENHO
NPpON3BOAHM HaA 4OBEWKa KpPpbB MW NNasma; TbKaHW WU KNETKU, UNN TexXHU
NPON3BOAHN OT YOBELWKW MPOU3XOA; TbKaHW UNUN KNETKU OT XUBOTUHCKU Mpom3xon
WA TEXHU NPOU3BOAHM, KakTo e nocoveHo B PernameHT (EC) N2 722/2012; BelyecTBa,
KOUTO Ca KaHUeporeHHw, MyTareHHu, TOKCUYHW 3a Bb3NPOU3BOACTBO WM Ca C
paspyluaBally eHAOKPUHHATa cMcTeMa CBOMCTBA.

XAPAKTEPUCTUKUN HA PABOTA

BTBbpaAsiBaHe
Cuna Ha orbBaHe
Copbumsi Ha Boaa 17.20 pg/mm3
Pa3TBOpVM BLB BOAA 4.05 pg/mms3
NPEAHASHAYEHUE U KJIMHUYHW NON3KN

XUMUYECKO
109.6+8.3 MPa

Verwenden Sie dline Chemical Curing Composite 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 Chemical Curing Composite
sendet keine Strahlung aus und verursacht keine elektromagnetischen Stérungen.
VORSICHTSMABNAHMEN

dline Chemical Curing Composite Bb3cTaHoBsiBa / nofobpsiBa ecTeTMYeckus BUA Ha
Bb3CTaHOBEHWA 3b6; Bb3CTaHOBSBA / NoAABbPXa 3b6HaTa PYHKLMA Ha Bb3CTaHOBEHUS
3b6; 3awuTaBa OMONOrMYHWTE CTPYKTYPU Ha BbB3CTAHOBEHWS 3b6 W TbKaHWTe
Haokoso.

KIUHUYHN NOKA3AHUA

- 3a Bb3CTaHOBsIBaHe Ha KyxuHu oT knac III u V, nus6paHn KyxmHu
ot knac IV u 3a orpaHuyeHa ynorpe6a B Bb3cCTaHOBsIBaHUS OT Kf1lac
I B npemonapm.
NMPOTUBOMNOKA3AHUA

Es wird empfohlen, wahrend 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. Spilen
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. WENN GESCHLUCKST: Spulen Sie den Mund aus. Rufen
Sie eine Giftnotrufzentrale oder einen Arzt an, wenn Sie sich unwohl fihlen. WENN
INHALIERT: Bringen Sie die Person an die frische Luft und halten Sie sie zum Atmen
bequem. Waschen Sie sich nach der Handhabung grindlich die Hande. Nur in einem
gut belufteten Bereich verwenden. Es wird empfohlen, Schutzhandschuhe
/Schutzkleidung /Augenschutz /Gesichtsschutz flur Arzt und Patient zu tragen.
VorsichtsmaBnahmen bei Leistungsdnderungen des Gerétes:

Wenn Sie Verdnderungen in der Leistung des Gerats feststellen, entfernen Sie das
aufgetragene Material sofort mit einem geeigneten zahnérztlichen Instrument.
Fragen Sie den Patienten, wie er sich fuhlt. Wenn Pacient irgendwelche
unerwiinschten Nebenwirkungen bemerkt, rufen Sie sofort eine Oortliche
Giftinformationszentrale an.

HALTBARKEITSDAUER

MauneHTn, KOMTO MMaT UCTOPUS Ha TEXKW aNlepruyHn Uan Bb3NANIMTENHN peakumn
KbM NPOAYKTa UM KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE My.
OrPAHNYEHMA 3A KOMBUHALMN

dline Chemical Curing Composite He TpsibBa Aa ce M3non3sa C NPOAYKTU, CbAbpXKalum
€BreHoN, 3ali0TO EBrEeHOBLT MOXE [la HapyLUM npoueca Ha NoanMepusaums.
HEXXEJIAHWN CTPAHUYHU E®EKTU

Mpwn 4yBCTBUTENHM NTMLA NPOAYKTHLT MOXE Aa NPUYMHU anepruyHn Uan Bb3naautenHn
peakumu (Ha KoxaTa, ouuTe, MraenuaTta, AMxaTeNlHuTe NbTUWa).
OCTATbY4HU PUCKOBE

MepKuTe 3a KOHTPOA Ha pUCKa ca MPUIOXKEHN WU MPOBEPEHWU, PUCKLT € HaMmaseH,
KOJIKOTO € Bb3MOXHO, LANOCTHAAT OCTaTbY4€H PUCK Ce CyMTa 3a AOMYCTUM.
LEJIEBA 'PYMNA HA NAUMEHTUTE

He ca u3BeCTHM OrpaHMyeHust NO OTHOWEHWE Ha HauMasHoOCTTa Ha nauueHTuTe,
TAXHaTa Bb3pacT 1 o610 34paBOC/IOBHO CbCTOsSHME. Te MoraT Aa ca Aeua, nauneHTu
Ha cpefiHa Bb3pacT WK NauMeHTH Ha Bb3pacT.

NPEABUAEHA YACT HA TAJIOTO WM BUOOBE TbKAHWU WU TENECHU
TEYHOCTHU

Die Lagerfahigkeit des Produkts betréagt 2 Jahre ab dem Herstellungsdatum.
Verwenden Sie es nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Die Chargennummer sollte
in jeder Korrespondenz angegeben werden. Siehe Verpackung fur Charge und
Verfallsdatum.

LAGERUNG

YacT oT TAnoTo - ycra. TbKaHWM WAM TENecHW TEeYHOCTM, BAM3aAWM B KOHTAKT C
YCTPOWCTBOTO - 3b6, yCTHaTa nrasuua, cioHKa.
LUENIEBU NOTPEBUTEN

Bewahren Sie das Produkt dicht verschlossen an einem trockenen, gut bellfteten Ort
bei 4-10°C auf. Schiitzen Sie das Produkt vor direkter Sonneneinstrahlung und
Warmequellen. Nicht einfrieren. AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren!
ENTSORGUNG

dline Chemical Curing Composite e pa3paboTeH eauMHCTBEHO 3a npodecnoHanHa
ynotpeba B cTomaTtonorvsita. HeroBusT notpebuten e MNUEH3NpaH nekap, KomMTo uma
3HaHUA Kak fa u3nonssa obuuyaliHu CTOMATONOrMYHM KOMMO3MTW. HsiMa Hyxaa oT
cneunanHo obyyeHue.

CTEPWIUTET

Entsorgen Sie den Inhalt/Behélter gemal den nationalen behdrdlichen Vorschriften.
WACHSAMKEIT

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

dline Chemical Curing Composite ce poctaBs HecTepuneH. Hsama Hyxaa oT
npefABapuTenHa CTepuansaumns, NoOYUCTBaHe UM Ae3UHGbEKUMs, a OT NpeBaHTUBHA,
peaoBHa noaapbXka unu kannbpupaHe, 3a Aa ce rapaHTpa, 4ye yCTpoicTBoTo pabotn
npaBunHO W 6e3omacHo Mnpes3 onpefeneHns My XuBoT. He wusnonssaiite , ako
MbpBUYHATa OnakoBka e nospeaeHa.

CPEJA HA U3NOJI3BAHE

dline Chemical Curing Composite ist sicher und verhélt sich wie vorgesehen, wenn
es gemdaB der Gebrauchsanweisung des Herstellers verwendet wird. Die
Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung wird in EUDAMED
eingeflhrt, sobald es seine Arbeit aufnimmt.

VERANTWORTUNG DES HERSTELLERS

dline Chemical Curing Composite e npegHa3Ha4yeH 3a U3MNon3BaHe B CTOMaTONOMMYeH
kabuHeT, KbAETO TeMnepaTypaTa Ha OKofHaTa cpeaa e 18-25 © C. PasnpeneneHoTo
KO/INYECTBO KOMMO3UT € MOAXOAsAWO 3a efHoKpaTHa ynotpeba (caMo 3a eavH
nauueHT). He usnonseaiTe MOBTOPHO. W3MULWIHOTO KOMWUYECTBO, CbXpaHsiBaHO B
opuUrMHanHa ornakoeka, Moxe Aa AoBeje Ao 3aryba Ha dyHKuusaTa My.
KOHCYMATUBU U AKCECOAPU

KbM yCTPOICTBOTO He ce AocTaBaT akcecoapu. C YCTPOICTBOTO ce AOCTaBsAT
KOHCYMaTWBM, KaTo NaacTMacoBu WnaTyu.
WHCTPYKLUA 3A YINOTPEBA




1. MoaroTBeTe KyxuHa KakTo BWHaru. [lpernopbuyBa ce MOYUCTBaHE C
6esmacneHa npodunaktTnyHa nacra, kato dline Prophy Paste. 3a abn6oku
KYXWHU M3NON3BaiTe NoANOXKa OT Kanuues XWAPOKCUA UNU LMMEHTOBA
obnumuoBalla 0CHoBa OT CTbk/eH oHoMep, kaTo dline Glass Ionomer Base
Lining Cement.

2. HaHeceTe cnoit eusaHe, kato dline Phosphoric Acid Etching Gel Bbpxy
usinaTta NOBLPXHOCT, KOSITO TpsibBa Aa ce euBa, cnefBaiTe UHCTPYKUUUTE
Ha npousBoauTens 3a ynotpeba. OcTaBeTe euBaHETO Ha MsiCTo 3a 15
cekyHan (aeHTnH), 30 cekyHau (emain). WsnnakHete c Boja u
noAacyLeTe ¢ Bb3ayX. N36sreaiiTe npecbxBaHeTo Ha AEHTUHA.

3. HaHeceTe BepHara TbHbk cnoit nenuno, kato dline Chemical Curing
Adhesive, BbpXy rpaBupaHa MOBbPXHOCT, CflefBaiTe UHCTPyKUUWUTE Ha
npoussoauTens 3a ynotpeba.

4. CmeceTe dline Chemical Curing Composite katanusatopHaTa nacrta u
OCHOBHaTa MacTa HemnocpeACTBEHO Mpean HaHacaHe. TersoBHO
CbOTHOLUEHME Ha CMecBaHe: kaTanusatop 1 / ocHoBa 1. 3a cMecBaHe
n3nonssanTe nnacrMacosa wnaTtyna n XapTueHa noanoxka.
3ABEJIEXXKA! He n3nonssaiite MeTanHa wWwnaTyfa 3a CMecBaHe Ha nactu.
06LWwoTo BpeMe 3a cMecBaHe e 30 ceKyHAM.

5. Pab6oTHaTa 30Ha TpsibBa Aa ce nNoaabpXxa cyxa.

6. HaHeceTe cMeceHusi MaTepuan B KyxuHata. LisnocTtHoTo paboTHo Bpeme e
2 MWUHYTM, BKOYBALLO CMECBAHETO.

7. Cnen 6 MMHYTK OT HA4YaNo0TO Ha CMECBAHETO Bb3CTAHOBSABAHETO € FOTOBO
3a NosiMpaHe u AOBbPLUBAHE.

8. 3a pa nofobpuTe MOBLPXHOCTTa M Aa 3anedaTaTe MUKPOMYKHATUHU U

MOBBPXHOCTHU HeCbBbpPLUEHCTBA Ha 3aBbplueHaTa KOMMNO3UTHa
NOBBLPXHOCT, M3nonsBaiTe ynnbTHUTeN, kaTo dline Light Curing Pit And
Fissure Sealant.

MNPEAYNPEXAEHUA

ocopT dline Phosphoric Acid Etching Gel, 20 6p. wnatynu, 2
NnoAsIoXKa 3a cMecBaHe

NAVOD K POUZITI cs
POPIS

dline Chemical Curing Composite je chemicky tuhnouci, bioinertni vyplfiovy materidl
na bazi metkarylatové smési a rentgenkontrastnich sklenénych ¢astic.
SLOZENI

Béze: zubni sklo brousené 70-80 %, methakryldtovd smés 20-50 %, oxid kiemicity
1-5 %, kalitel < 1 %, inhibitor < 1 %, inicidtor < 1 %, stabilizator < 1 %.
Katalyzator: zubni sklo brousené 70-80 %, methakryldtovéd smés 20-50 %, oxid
kiremicity 1-5 %, kalitel < 1 %, inhibitor < 1 %, inicidtor < 1 %, stabilizator < 1 %.
Vyrobek neobsahuje lé&ivé latky, véetné derivatll lidské krve nebo plazmy; tkané
nebo bufiky nebo jejich derivaty lidského plivodu; tkané nebo buriky Zivocisného
plvodu nebo jejich derivaty podle Nafizeni (EU) & 722/2012; latky, které jsou
karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci nebo maji vlastnosti narusujici
endokrinni systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

vytvrzovani chemické
pevnost v ohybu 109.6+8.3 MPa
absorpce vody 17.20 pg/mm3
rozpustnost ve vodé 4.05 pg/mm3
ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

He u3nonsBaiite npoAayKTa 3a MauueHTU, KOUTO UMaT UCTOPUS C TEXKWU anepruyHu
WNn BB3NAJIMTENHU peakumm KbM NpoAyKTa WM KbM HAKOSA OT CbCTaBKUTE Ha
npoaykTa. dline Chemical Curing Composite He u3nbuyBa pagvauvMs U He BOAW AO
€1eKTPOMAarHUTHN CMyLLEHUA.

NMPEANA3HU MEPKU

dline Chemical Curing Composite obnovuje/zlepsuje esteticky vzhled obnovitelného
zubu; obnovuje/udrzuje zubni funkci obnovitelného zubu; chrani biologické struktury
obnovitelného zubu a sousednich tkani.

KLINICKE INDIKACE

- Pro vypiné dutin tfidy III a V, vybranych dutin tfidy IV a pro
omezené pouziti pfi vyplnich tfidy I v premolarech.
KONTRAINDIKACE

MpenopbyBa ce M3MON3BaHETO Ha KkodepaaMm NU HaHacsHeTo Ha npoaykTta. MPU
MONAJAHE B OYUTE: M3nnakHeTe BHMMATENHO C BOAA B NPOAbL/KEHMNE HA HAKONKO
MUHYTHU. MaxHeTe CU KOHTaKTHUTe newu, ako uMaTe TakuBa W € JIeCHO Aa ro
Hanpasute. [lpogb/ixkeTe Aa wu3nnakeaTe. AKO Ppasjpa3sHEHMEeTO Ha ounTe
npoabxasa: [oTbpceTe MeAMUMHCKM cbBeT / nomoui. MPU MOMNAJAHE BbPXY
KOXATA WU NNTABULATA: U3mMuiiTe 06unHo c Boaa. AKO Ce MosiBU ApasHeHe Ha
KoxaTa / nurasuuata unm obpus: MoTbpceTe MeAMUMHCKKU CbBeT / nomoul. CBanete
3aMbpCceHOTO 0651eks10 U u3nepeTe npeau cneasawarta ynorpe6. MPU MOMTbLUAHE:
N3nnakHeTe ycTaTta. ObageTe ce Ha LleHTbpa no OTPOBM MAM Ha nekap / TepanesT,
ako ce vyscrtBaTe 3ne. MNPV BAWLWIBAHE: V3Benerte nuueTo Ha 4YMCT Bb3AYX WU O
noznomaraiTe npu Auwaxe.

N3munitTe pobpe pbueTe cnen pabota. Msnonssaiite camo Ha Aobpe MpoBETPUBO
MsAcTo. [penopbyaHO HOCEHETO Ha 3aliUTHW pbKasBuuu / 3awutHo obnekno /
npeanasHy cpescTBa 3a oYM / 3aliMTa Ha SIMLETO 3a fleKapsa U naumeHTa.
[lpeanasHu Mepku, KOUTO TpsibBa Aa ce B3eMat B C/1y4ait Ha NpoMeHu B pabotata Ha
YCTpo#icTBOTO:

Ako 3abenexuTe HAKaKBM MpoMeHM B paboTaTa Ha YCTPOMCTBOTO, He3abaBHO
OTCTPaHeTe HaHeCeHUs MaTepuan C MOoAXOASAL, CTOMATONOMMYEH WHCTPYMEHT.
MonuTaitTe NnauneHTa Kak ce YyBCTBa. AKO NaUMEHTBLT 3abenexu HAKakB/ HexXenaHu
CTpaHW4YHK edekTn, He3abaBHO ce obazeTe B MECTHWUSI TOKCMKOMIOTMYEH LIEHTBP.
CPOK HA rogHOCT

Pacienti, ktefi maji v anamnéze zdvainé alergické nebo podrazdéné reakce na
produkt nebo na kteroukoli slozku pFipravku.
OMEZENI KOMBINACI

dline Chemical Curing Composite by nemél byt pouzivan s produkty obsahujicimi
eugenol, protoze eugenol ’mvﬁie narusit proces polymerace.
NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

U citlivych jedincl méze dline Chemical Curing Composite zplsobit alergické nebo
drézdivé reakce (kGze, o¢i, sliznice, dychaci cesty).
ZBYTKOVA RIZIKA

Byla implementovédna a ovéfena opattfeni ke kontrole rizik, riziko je co nejvice
snizeno, celkové zbytkoveé riziko je povazovano za pfijatelné.
CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Nejsou zndma z4dna omezeni tykajici se populace pacientd, jejich véku a celkového
zdravotniho stavu. Mohou to byt i déti, pacienti stfedniho véku nebo starsi pacienti.
ZAMYSLENA CAST TELA NEBO TYPY TKANI TELESNYCH TEKUTIN

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

Cpok Ha roaHocT Ha dline Chemical Curing Composite e 2 roauHu oT AaTtaTta Ha
npon3BoACTBO. He n3nonssaiTe cnen cpoka Ha roAHoOCT. MapTUAHUAT HoMep Tpsibea
fa 6bAe uMTMpaH Npu BCsika KopecrnoHaeHumst. MorneaHeTe onakoBkaTta 3a napTuaeH
HOMEp M CPOK Ha rofHOCT.

CbXPAHEHUE

dline Chemical Curing Composite je vyvinut pouze pro profesiondlni pouziti ve
stomatologii. PouZit jej mdze pouze lékaF s licenci, ktery méa znalosti o pouZivani
béznych dentélnich kompozitli. Neni potieba zvlastniho $koleni.

STERILITA

CbxpaHsBaiiTe npoayKTa Ao6pe 3aTBOPeH Ha CyX0 1 f06pe NpoBETPUBO MSACTO Npu 4-
10 ° C. JpbxTe ganey oT Npsika CNbHYeBa CBET/IMHA M M3TOYHWMUM Ha TonauHa. He
3aMpassaBaiTe. [la ce nasu ot Aeua!

U3XBBPISAHE

dline Chemical Curing Composite je dodavan nesterilni. Neni tfeba provadét zadnou
pFipravnou sterilizaci, ¢isténi nebo dezinfekci, preventivni, pravidelnou Gdrzbu nebo
kalibraci, aby bylo zajisténo, Ze zafizeni pracuje spravné a bezpecné po celou dobu
jeho zZivotnosti. NepouZivejte vsak, pokud je primarni bali¢ek posSkozeny.
PROSTREDI POUZITi

N3xBbpnete CbAbPXAHMETO / KOHTENWHepa Cnopej HauuoHanHMTE HOPMAaTUBHMW
V3UCKBaHUA.
BAWTENTHOCT

dline Chemical Curing Composite je urfen k pouziti v zubni ordinaci, kde je okolni
teplota 18-25 °C. Vydané mnozstvi kompozitu 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 CEPMO3eH MHLUMAEHT BbB BPb3Ka C YCTPOMCTBOTO, CboblieTe ToBa Ha
NpoOU3BOAMTENSA M HA KOMMETEHTHUSA OpPraH Ha AbpXXaBaTa-y/ieHKa, B KOATO ce HaMmpa
noTpebuTensT n / AN NaUMeHTLT.

PE3IOME HA BE3SOMNACHOCTTA U KJIMHUYHUTE PE3YNITATU

K zafizeni neni doddvano zadné prislusenstvi. Se zafizenim jsou dodavany spotfebni
materialy, jako jsou plastové Spachtle.
NAVOD K POUZITI

dline Chemical Curing Composite e 6e3onaceH un paboTu no npefHa3HavyeHWe, ako ce
M3Mon3sa B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha npoussoauTens. Pesiome
Ha 6e30nacHOCTTa M KJIMHUYHWTE MokasaTenu we 6vae npeacraseHo B EUDAMED B
MOMEHTa, LOM 3arno4yHe paboTa.

OTroBOPHOCT HA NPOU3BOAUTEJINTE

MpoaykTUTe HU ca paspaboTeHu 3a npodecroHanHa ynotpeba B cToMaTtonorusTa.
MoHexe NpUNoXEHNETO Ha HalWTe NPOAYKTU € U3BbH Hall KOHTPOJ, NOTpebuTenst
HOCM MbJIHAa OTrOBOPHOCT 3a MPWIOXKEHWETO Ha npoAykTa. Pasbupa ce, Hue
rapaHT¥paMe 3a KauyecTBOTO Ha MPOAYKTUTE CU B CbOTBETCTBME C MPUNOXUMUTE
cTaHaapTv.

BAJIMAHOCT

Cnea ny6nvKyBaHETO Ha Tasu MHCTPYKLUMS 3a ynoTpe6a BCUUKW NPEAULLHN BEPCUM Ce
OTMeHST.
OMNAKOBKA

13007

7g kaTanusaTopHa nacra, 7g 6asoBa nacra, 3 ml nenuno
dline Chemical Curing Adhesive kaTtanusatop, 3 ml nenuno
dline Chemical Curing Adhesive ocHoBa, 3 ml TeyHocT 3a
ogopTt dline Phosphoric Acid Etching Gel, 5 6p. wnatynum, 1
NoAJSIoXKa 3a CMecBaHe

15g kaTanusaTopHa nacra, 15g 6a3osa nacra, 3 ml nenuno
dline Chemical Curing Adhesive kaTtanusatop, 3 ml nenuno
dline Chemical Curing Adhesive ocHoBa, 5 ml TeyHocT 3a
odopT dline Phosphoric Acid Etching Gel, 10 6p. wnatynu, 2
NoANIoXKa 3a CMecBaHe

30g kaTanusatopHa nacra, 30g 6a3oBa nacra, 5 ml nenuno
dline Chemical Curing Adhesive kaTtanusatop, 5 ml nenuno
dline Chemical Curing Adhesive ocHoBa, 10 ml TeyHoCT 3a

13015

13030

1. PFipravte dutinu jako vzdy. Doporucuje se Cisténi profylaktickou pastou
bez oleje, jako je dline Prophy Paste. Pro hluboké dutiny pouZijte
hydroxid vapenaty nebo cementovy obkladovy skloionomerni cement,
jako je dline Glass Ionomer Base Lining Cement.

2. Naneste leptaci vrstvu, jako je dline Phosphoric Acid Etching Gel, na
véechny leptané plochy, postupujte podle pokynd vyrobce. Nechte leptat
na misté po dobu 15 sekund (dentin), 30 sekund (sklovina). Oplachnéte
vodou a osuste vzduchem. Vyvarujte se pfilisnému vysychani dentinu.

3. Na leptany povrch okamzité naneste tenkou vrstvu lepidla, jako je dline
Chemical Curing Adhesive, postupujte podle pokynt vyrobce.
4. Smichejte katalyzatorovou pastu dline Chemical Curing Composite a

zakladni pastu tésné pred aplikaci. SméSovaci hmotnostni pomér:
katalyzator 1/bdze 1. Pro michani pouZijte plastovou Spachtli a papirovou
podlozku. POZNAMKA! K michani past nepouZivejte kovovou Spachtli.
Celkova doba michani je 30 sekund.

5. Pracovni prostor musi byt udrzovan v suchu.

6. Naneste namichany material do dutiny. Celkovd pracovni doba je 2
minuty véetné michani.

7. Po 6 minutach od zac¢atku michani je restaurace pfipravena k lesténi a
dokonceni.

8. Za UGcelem zleps$eni povrchu a utésnéni mikrotrhlin a povrchovych

nedokonalosti hotového kompozitniho povrchu pouZijte tmel, jako je
dline Light Curing Pit And Fissure Sealant.
VAROVANI

Nepouzivejte ptipravek u pacientll, ktefi v minulosti méli zavazné alergické nebo
podrazdéné reakce na produkt nebo na kteroukoli ze slozek. dline Chemical Curing
Composite nevyzafuje zafeni a nezplisobuje zadné elektromagnetické ruseni.
OPATRENI{

B&hem aplikace produktu se doporuduje 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 pretrvava:



Vyhledejte lékai'skou pomoc/oSetfeni. PRI STYKU S KOZf NEBO SLIZNICE: Omyjte
velkym mnozstvim vody. Pokud dojde k podrézdéni kiize nebo sliznic nebo vyrézce:
Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetfeni. Kontaminovany odév svléknéte a pred
opé&tovnym pouzitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnéte Gsta. Pokud se necitite dobfe,
volejte toxikologické stredisko nebo lékare. PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na
Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadnujici dychani.

Po manipulaci si dikladn& umyijte ruce. Pouzivejte pouze na dobie vétraném misté.
Pro |ékare a pacienta se doporucuje nosit ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu
oci/ochranu obliceje.

Opatreni, kterd je tfeba prijmout v pripadé zmén ve vykonu zafizeni:

Pokud zaznamenate jakékoli zmény ve vykonu zafizeni, okamzité odstrarite naneseny
materidl vhodnym dentdlnim nastrojem. Zeptejte se pacienta, jak se citi. Pokud si
pacient véimne jakychkoli nezédoucich vedlejich G¢ink{, okamzité volejte mistni
toxikologické centrum.

SKLADOVATELNOST

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 veere bgrn, midaldrende eller sldre
patienter.

PAT/ENKT DEL AF KROPPEN ELLER TYPER AF VAV AF KROPSVASKER

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

Doba pouZitelnosti produktu je 2 roky od data vyroby. NepouZivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti. Ve vSech korespondencich by mélo byt uvedeno Cislo Sarze. Sarze a
datum spotFeby viz baleni.

SKLADOVANI

dline Chemical Curing Composite er udviklet til professionel brug i tandplejen alene.
M4 kun bruges af licenseret laege, der har viden om, hvordan du bruger feelles dental
kompositter. Der er ikke behov for specifik uddannelse.

STERILITET

Uchovavejte produkt tésné uzavieny na suchém, dobfe vétraném misté pfi teploté
4-10°C. Chrarite pred pfimym slunecnim zafenim a zdroji tepla. Chrarite pred
mrazem. Udrzujte mimo dosah déti!

LIKVIDACE

dline Chemical Curing Composite 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 MILIG

Obsah/obal zlikvidujte v souladu s pozadavky narodnich predpist.
BDELOST

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

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

dline Chemical Curing Composite er designet til at blive brugt pa tandklinik, hvor
omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispenseret mangde komposit 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

Der medfglger ikke tilbehgr med enheden. Cunsumables, f.eks. Plastspatler, fglger
med enheden.
BRUGSANVISNING

dline Chemical Curing Composite je bezpecny a funguje tak, jak bylo zamysleno,
pokud je pouzivan v souladu s pokyny vyrobce k pouZiti. Souhrn bezpecnosti a
innickéhy vykonu bude do EUDAMED zaveden, jakmile zacne pracovat.
ODPOVEDNOST VYROBCU

Nase vyrobky byly vyvinuty pro profesiondIni pouZiti ve stomatologii. Protoze aplikace
nasich produkt je mimo nasi kontrolu, je za aplikaci plné odpovédny uZivatel.
Samoziejmé garantujeme kvalitu nasich produktll v souladu s platnymi normami.
DOBA PLATNOSTI

Po zverejnéni tohoto navodu k pouZiti jsou nahrazeny vSechny predchozi verze.
OBAL

13007 7 g katalyzatorové pasty, 7 g bazové pasty, 3 ml
katalyzatorového lepidla dline Chemical Curing Adhesive, 3
ml bdzového
lepidla dline Chemical Curing Adhesive, 3 ml leptaci kapaliny
dline Phosphoric Acid Etching Gel, 5 ks
Spachtli, 1 michaci podlozka
13015 15 g katalyzatorové pasty, 15 g bazové pasty, 3 ml
katalyzatorového lepidla dline Chemical Curing Adhesive, 3
ml bazového
lepidla dline Chemical Curing Adhesive, 5 ml leptaci kapaliny
dline Phosphoric Acid Etching Gel, 10 ks
Spachtli, 2 michaci podlozka
13030 30 g katalyzatorové pasty, 30 g bazové pasty, 5 ml
katalyzatorového lepidla dline Chemical Curing Adhesive, 5
ml bazového lepidla dline Chemical Curing Adhesive, 10 ml
leptaci kapaliny dline Phosphoric Acid Etching Gel, 20 ks
Spachtli, 2 michaci podlozka

BRUGSANVISNING DA
BESKRIVELSE

1. Forbered hulrum som altid. Renggring med oliefri profylaksepasta, sdsom
dline Prophy Paste, anbefales. Til dybe hulrum skal du bruge
calciumhydroxidforing eller glasionomer baseret cement, sdsom dline
Glass Ionomer Base Lining Cement.

2.  Pafer aetselag, f.eks. dline Phosphoric Acid Etching Gel p& alle overflader
som skal aetses, folg producentens brugsanvisning. Lad aetset veaere pd
plads i 15 sekunder (dentin), 30 sekunder (emalje). Skyl med vand og
ter med Iuft. Undgd overtgrring af dentin.

3. P&fgr et tyndt lag kleebemiddel, sdsom dline Chemical Curing Adhesive
straks p& aetset overflade, folg producentens brugsanvisning

4. Pafgr et tyndt lag klaebemiddel, f.eks. Bland dline Chemical Curing
Composite katalysator pasta og basepasta lige inden pafgring.
Blandingsforhold efter vaegt: katalysator 1 / base 1. Til blanding skal du
bruge plastikspatel og papirpude. Bemazerk! Brug ikke metalspatel til
blanding af pastaer. Den samlede blandingstid er 30 sekunder.

5. Arbejdsomradet skal holdes tgrt.

6. P&fgr det blandede materiale i hulrummet. Den samlede arbejdstid er 2
minutter inklusive blanding.

7. Efter 6 minutter fra starten af blanding er restaureringen klar til polering
og efterbehandling.

8. For at forbedre overfladen og forsegle mikro revner og overflade mangler
af den faerdige komposit overflade brug teetningsmasse, sdsom dline
Light Curing Pit And Fissure Sealant.

ADVARSLER

Brug ikke produktet til patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske eller
irritationsreaktioner p& produktet eller nogen af ingredienserne. dline Chemical
Curing Composite udsender ikke stréling og forérsager ingen elektromagnetisk
interferens.

FORHOLDSREGLER

dline Chemical Curing Composite er en kemisk haerdning, bioinert genoprettende
materiale baseret pd metcarylatblanding og radioaktive glaspartikler.
SAMMENSATNING

Base: denal glas slebet 70-80%, methacrylat blanding 20-50%, siliciumdioxid 1-5%,
opacifier <1%, haeemmer <1%, initiator <1%, stabilisator <1%.

Katalysator: dental glas slebet 70-80%), methacrylat blanding 20-50%, siliciumdioxid
1-5%, opacifier <1%, heemmer <1%, initiator <1%, stabilisator <1%.

dline Chemical Curing Composite indeholder ikke medicinske stoffer, herunder blod
eller plasmaafledning fra mennesker; veev eller celler eller deres afledning af
menneskelig oprindelse veaev 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 pafgring 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 fortseetter: Fa leegehjeelp/tjek. HVIS PA HUDEN ELLER
SLIMHINDEN: Vask rigeligt med vand. Hvis hud/slimhindeirritation eller udslaet
opstdr: F& laegelig rddgivning/opmaerksomhed. Tag forurenet tgj af og vask for
genbrug. HVIS SLUGT: Skyl munden. Ring til et giftcenter eller laege/tjek, hvis du
foler dig utilpas. VED INDANDING: Fjern personen til frisk luft og hold dig komfortabel
til vejrtraekning. Vask haenderne grundigt efter handtering. M3 kun bruges i et godt
ventileret omréde. Det anbefales at baere beskyttelseshandsker
/beskyttelsesbeklaedning /gjenvaern /ansigtsbeskyttelse til laege og patient.
Forholdsregler, der skal tages i tilfeelde af aendringer i enhedens ydeevne:

Hvis der bemaerkes andringer i enhedens ydeevne, skal det pafgrte materiale straks
fjernes med et passende tandinstrument. Spgrg patienten, hvordan hun/han har det.
Hvis patienten bemaerker nogen ugnskede bivirkninger, skal du straks ringe til et
lokalt giftcenter.

HOLDBARHED

haerdning kemisk
flexural styrke 109.6+8.3 MPa
vandrydelse 17.20 pg/mm3
vandoplgselighed 4.05 pg/mm?3
TILSIGTEDE FORMAL OG KLINISKE FORDELE

Holdbarheden af produktet er 2 &r fra fremstillingsdatoen. Ma ikke bruges efter
udlgbsdatoen. Batchnummeret skal anfgres i al korrespondance. Se emballage for
parti og udlgbsdato.

OPLAGRING

Hold produktet taet lukket pd et tgrt godt ventileret sted ved 4-10°C. Beskyt mod
direkte sollys og varmekilder. M ikke fryses. Hold uden for bgrns raekkevidde!
BORTSKAFFELSE

dline Chemical Curing Composite genopretter/forbedrer det zestetiske udseende af
genoprettelig tand; genopretter/opretholder tandfunktionen af genoprettelig tand
beskytter biologiske strukturer af genoprettelige teender og tilkommende vaev.

KLINISKE INDIKATIONER

Indhold/beholder skal bortskaffes p& samme betingelser som kreaevet i de nationale
lovkrav.
ARVAGENHED

- Til restaurering af klasse III- og V-hulrum, udvalgte hulrum i
klasse IV og til begrenset brug i klasse I-restaureringer i
premolarer.

KONTRAINDIKATIONER

Hvis der er indtruffet alvorlige hsendelser 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 p8 nogen af ingredienserne.
BEGRANSNINGER FOR KOMBINATIONER

dline Chemical Curing Composite 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 Chemical Curing Composite bgr ikke anvendes sammen med produkter, der
indeholder eugenol, da eugenol kan forstyrre polymeriseringsprocessen.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Hos modtagelige personer kan dline Chemical Curing Composite forarsage allergiske
eller irritationsreaktioner (hud, gje, slimhinde, luftveje).

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

N&r denne brugsanvisning udgives, tilsideszettes alle tidligere versioner.



EMBALLAGE

13007 79 katalysatorpasta, 7g basepasta, 3 ml kleebemiddel
dline Chemical Curing Adhesive katalysator, 3ml
klzebemiddel dline Chemical Curing Adhesive base, 3ml
aetsnings vaeske dline Phosphoric Acid Etching Gel, 5psc.
spatler, 1 blandingspude

13015 159 katalysatorpasta, 15g basepasta, 3 ml kleebemiddel
dline Chemical Curing Adhesive katalysator, 3ml
klzebemiddel dline Chemical Curing Adhesive base, 5ml
aetsnings vaeske dline Phosphoric Acid Etching Gel, 10psc.
spatler, 2 blandingspude

13030 30g katalysatorpasta, 30g basepasta, 5 ml kleebemiddel
dline  Chemical Curing Adhesive katalysator, 5ml
kleebemiddel dline Chemical Curing Adhesive base, 10ml
aetsnings vaeske dline Phosphoric Acid Etching Gel, 20psc.
spatler, 2 blandingspude

KASUTUSJUHEND ET

KIRJELDUS

4. Segage dline Chemical Curing Composite katallisaatoripasta ja pGhipasta
vahetult enne kasutamist. Segamissuhe massi jargi: katallisaator
1/pShimaterjal 1. Segamiseks kasutage plastikust spaatlit ja paberist
segamisalust. NB! Arge kasutage pastade segamiseks metallist spaatlit.
Kogu segamisaeg on 30 sekundit.

5. To6tsoon tuleb hoida kuivana.

6. Kandke segatud materjal kaviteeti. Té6aeg koos segamisega on 2

minutit.

7. Kuus minutit pérast segamise algust on restauratsioon valmis
poleerimiseks ja viimistlemiseks.

8. Pinna parandamiseks ning valmis komposiitpinna mikrolShede ja

pinnavigade sulgemiseks kasutage hermeetikut, néiteks dline Light
Curing Pit And Fissure Sealant.
HOIATUSED

Mitte kasutada patsientidel, kellel on varem olnud toote v&i selle mdne koostisosa
suhtes tosiseid allergilisi voi arritusreaktsioone. dline Chemical Curing Composite ei
eralda kiirgust ega pohjusta elektromagneetilisi haireid.

ETTEVAATUSABINOUD

dline Chemical Curing Composite on keemiliselt k&vastuv, bioinertne
restauratsioonimaterjal, mis p&hineb metakrilaadi segul ja réntgenkontrastsetel
klaasiosakestel.

KOOSTIS

Pdhimaterjal: jahvatatud hambaklaas 70-80%, metakrilaadi segu 20-50%,
ranidioksiid 1-5%, hagustaja <1%, inhibiitor 1%, initsiaator 1%, stabilisaator 1%.
Katallsaator: jahvatatud hambaklaas 70-80%, metakrilaadi segu 20-50%,
ranidioksiid 1-5%, hagustaja <1%, inhibiitor 1%, initsiaator 1%, stabilisaator 1%.
dline Chemical Curing Composite ei sisalda ravimainet, sealhulgas inimverd ega
vereplasma derivaate; inimpéritolu kudesid, rakke ega nende derivaate; loomset
paritolu kudesid, rakke ega nende derivaate, nagu viidatud maéaruses (EL) nr
722/2012; kantserogeenseid, mutageenseid, reproduktiivtoksilisi ega endokriinseid
héireid pdhjustavaid aineid.

TOOOMADUSED

Toote pealekandmise ajal on soovitatav kasutada kofferdami. SILMA SATTUMISE
KORRAL: Loputage mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldage
kontaktldatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jatkake
loputamist. Kui silmade &rritus pusib, podrduge arsti poole. NAHALE SATTUMISE
KORRAL: Peske rohke veega. Naha/limaskesta &rrituse v&i 166be korral poérduge
arsti poole. Votke seljast kdik saastunud rdivad ja peske neid enne jargmist
kasutuskorda. ALLANEELAMISE KORRAL: Loputage suud. Halva enesetunde korral
vOtke Uhendust mirgistusteabekeskuse v&i arstiga. SISSEHINGAMISE KORRAL:
Toimetage isik vérske ohu kétte ja hoidke neid asendis, mis vdimaldab kergesti
hingata. Pérast kasutamist peske hoolikalt kasi. Kasutage ainult hastiventileeritavas
kohas. Arstil ja patsiendil soovitame kanda kaitsekindaid /kaitserdivastust
/kaitseprille /kaitsemaski.

Ettevaatusabinbud seadme toimimise muutumise Korral:

Kui markate seadme t66s muudatusi, eemaldage koheselt pealekantud materjal
sobiva hambaraviinstrumendiga. Kisige patsiendilt, kuidas ta end tunneb. Kui
patsient ~mérkab soovimatuid  kdrvaltoimeid, helistage kohe kohalikku
murgistuskeskusesse.

KOLBLIKKUSAEG

kdvastumine keemiline
paindetugevus 109.6+8.3 MPa
vee sorptsioon 17.20 pg/mm3
vees lahustuvus 4.05 pg/mm?3
ETTENAHTUD OTSTARVE JA KLIINILINE KASU

dline Chemical Curing Composite kdlblikkusaeg on 2 aastat alates valmistamise
kuupé&evast. Mitte kasutada pérast kdlblikkusaja [0ppu. Partii numbrit tuleb tsiteerida
kogu kirjavahetuses. Partii numbrit ja kdlblikkusaega vaadake pakendilt.
HOIUSTAMINE

dline Chemical Curing Composite taastab/parandab restaureeritava hamba esteetilist
vélimust;  taastab/sdilitab  restaureeritava hamba  funktsioone; kaitseb
restaureeritava hamba ja kiilgnevate kudede bioloogilisi struktuure.

KLIINILISED NAIDUSTUSED

Hoidke toodet tihedalt suletuna kuivas, hésti ventileeritavas kohas temperatuuril 4-
10 ° C. Kaitske otsese paikesevalguse ja soojusallikate eest. Mitte lasta kilmuda.
Hoida laste eest kattesaamatus kohas!

JAATMEHOOLDUS

- III ja V klassi kaviteetide restauratsiooniks, valitud IV klassi
kaviteetide jaoks ja piiratud kasutamiseks I klassi
restauratsioonideks premolaarides.

VASTUNAIDUSTUSED

Sisust/pakendist tuleb vabaneda vastavalt riiklikele digusaktidele.
VALVSUS

Kui seadmega seoses on toimunud moni tdsine vahejuhtum, teatatakse sellest
tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/ v8i patsient asub.
KOKKUVOTE OHUTUSEST JA KLIINILISEST TOIMIVUSEST

Patsiendid, kellel on varem olnud toote v&i selle mdne koostisosa suhtes tdsiseid
allergilisi v&i arritusreaktsioone.
KOMBINATSIOONIDE PIIRANGUD

dline Chemical Curing Composite on ohutu ja toimib ettenahtud viisil, kui seda
kasutatakse vastavalt tootja kasutusjuhendile. Ohutuse ja Kkliinilise toimivuse
kokkuvote lisatakse EUDAMED-i kohe, kui see to6le hakkab.

TOOTJA VASTUTUS

dline Chemical Curing Composite ei tohi kasutada koos eugenooli sisaldavate
toodetega, kuna eugenool vGib polimerisatsiooniprotsessi hairida.
SOOVIMATUD KORVALTOIMED

Tundlikel inimestel v3ib toode p&hjustada allergilisi v&i arritusreaktsioone (nahk,
si_I_n_'_1ad, limaskestad, hingamisteed).
JAAKRISKID

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

Riskikontrollimeetmed on rakendatud ja kontrollitud, riski vahendatakse nii palju kui
voimalik, Uldist jaakriski peetakse vastuvbetavaks.
PATSIENTIDE SIHTGRUPP

K&esoleva kasutusjuhendi avaldamine muudab kehtetuks k&ik varasemad versioonid.
PAKEND

Patsientide populatsiooni, nende vanuse ja Uldise terviseseisundi osas pole teada
mingeid piiranguid. V8ib olla lapsi, keskealisi v6i eakaid patsiente.
ETTENAHTUD KEHAOSA VOI KEHAVEDELIKE KUDEDE TUUBID

Kehaosa - suu. Koed vGi kehavedelikud, millega seade kokku puutub - hammas, suu
Iimaske_§ta, slg.
ETTENAHTUD KASUTAJA

dline Chemical Curing Composite on vélja tootatud ainult professionaalseks
kasutamiseks hambaravis. Selle kasutajaks on ainult litsentseeritud arst, kes on
teadlik, kuidas kasutatakse tavalisi hambakomposiite. Spetsiaalne koolitus pole
vajalik.

STERIILSUS

dline Chemical Curing Composite tarnitakse mittesteriilselt. Seadme ettendhtud
eluea jooksul nduetekohase ja ohutu t60 tagamiseks pole vaja ettevalmistavat
steriliseerimist, puhastamist ega desinfitseerimist; ennetavat, regulaarset hooldust
ega kalibreerimist. Arge kasutage, kui seadme primaarne pakend on kahjustatud.
KASUTUSKESKKOND

dline Chemical Curing Composite on méeldud kasutamiseks hambaravikabinetis, kus
Umbritsev temperatuur on 18-25 °© C. Valjastatud komposiit sobib Uhekordseks
kasutamiseks (ainult thele patsiendile). Arge taaskasutage. Valjastatud materjal,
mida pole hoitud originaalpakendis, voib kaotada oma funktsionaalsuse.
KULUMATERJALID JA TARVIKUD

13007 7 g katalUsaatoripastat, 7 g pohipastat, 3 ml adhesiivset
dline Chemical Curing Adhesive katalUsaatorit, 3 ml
adhesiivset dline Chemical Curing Adhesive pdhimaterjali, 3
ml sddvitusvedelikku dline Phosphoric Acid Etching Gel, 5
spaatlit, 1 segamisalus

13015 15 g katallUsaatoripastat, 15 g pohipastat, 3 ml adhesiivset
dline Chemical Curing Adhesive katalUsaatorit, 3 ml
adhesiivset dline Chemical Curing Adhesive pdhimaterjali, 5
ml sddvitusvedelikku dline Phosphoric Acid Etching Gel, 10
spaatlit, 2 segamisalus

13030 30 g katallsaatoripastat, 30 g pShipastat, 5 ml adhesiivset
dline Chemical Curing Adhesive katalUsaatorit, 5 ml
adhesiivset dline Chemical Curing Adhesive pShimaterjali, 10
ml sddvitusvedelikku dline Phosphoric Acid Etching Gel, 20
spaatlit, 2 segamisalus

INSTRUCTIONS D’'UTILISATION FR

DESCRIPTION

Seadmega ei ole kaasas tarvikuid. Seadmega on kaasas kergsuttivad ained, naiteks
plastist spaatlid.
KASUTUSJUHEND

dline Chemical Curing Composite est un matériau de restauration bioinerte a
polymérisation chimique, a base d'un mélange de métacarylate et de particules de
verre radio-opaques.

COMPOSITION

1. Valmistage kaviteet ette nagu alati. Soovitatav on puhastamine dlivaba
profiuilaktikapastaga, naiteks dline Prophy Paste. Sligavate kaviteetide
jaoks kasutage kaltsiumhtidroksiid voodrit voi klaasionomeer tsementi,
naiteks dline Glass Ionomer Base Lining Cement.

2. Kandke kiht sddvitusainet, naiteks dline Phosphoric Acid Etching Gel,
koikidele sooOvitatavatele pindadele, jérgides tootja kasutusjuhiseid.
Jatke sdovitusaine pinnale 15 sekundiks (dentiin), 30 sekundiks (email).
Loputage veega ja kuivatage 6huga. Valtige dentiini tlekuivamist.

3. Kandke soovitatud pinnale koheselt Ghuke kiht adhesiivi, naiteks dline
Chemical Curing Adhesive, jérgige tootja kasutusjuhiseid.

Base : verre dentaire broyé 70-80%, mélange de méthacrylate 20-50%, dioxyde de
silicium 1-5%, opacifiant <1%, inhibiteur <1%, initiateur <1%, stabilisateur <1%.
Catalyseur : verre dentaire broyé a 70-80%, mélange de méthacrylate 20-50%,
dioxyde de silicium 1-5%, opacifiant <1%, inhibiteur <1%, initiateur <1%,
stabilisateur <1%.

dline Chemical Curing Composite 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 reglement (UE) n® 722/2012 ; des substances cancérigenes,
mutagénes, toxiques pour la reproduction ou ayant des propriétés de perturbation
endocrinienne.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

[ chimique |
| 109.6+8.3 MPa |

| durcissement
| résistance & Ia flexion




[ sorption de I'eau [ 17.20 ug/mm3 |
[ solubilité dans I'eau | 4.05 pg/mm3 |
OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

dline Chemical Curing Composite restaure/améliore I'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

Si vous constatez des changements dans les performances de l'appareil, retirez
immédiatement le matériau appliqué avec un instrument dentaire approprié.
Demandez au patient comment il se sent. Si le patient a remarqué des effets
secondaires indésirables, appelez immédiatement un centre antipoison local.
DUREE DE CONSERVATION

- Pour la restauration des cavités de classe III et V, de certaines
cavités de classe IV et pour une utilisation limitée dans les
restaurations de classe I dans les prémolaires.

CONTRE-INDICATIONS

La durée de conservation du produit est de 2 ans 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

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

Conserver le produit hermétiquement fermé dans un endroit sec et bien ventilé, a
une température de 4-10°C. Protéger de la lumiére directe du soleil et des sources
de chaleur. Ne pas congeler. Tenir hors de portée des enfants!

ELIMINATION

dline Chemical Curing Composite ne doit pas étre utilisé avec des produits contenant
de I'eugénol, car I'eugénol peut perturber le processus de polymérisation.
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

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

Chez les personnes sensibles, dline Chemical Curing Composite peut provoquer des
réactions allergiques ou d'irritation (peau, yeux, muqueuses, voies respiratoires).
RISQUES RESIDUELS

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

Des mesures de contrdle 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'age moyen ou des
personnes agées.

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

dline Chemical Curing Composite est sir 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

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

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

VALIDITE

dline Chemical Curing Composite est congu pour un usage professionnel en
dentisterie uniquement. Son utilisateur doit étre un médecin agréé qui sait comment
utiliser les composites dentaires courants. Il n'est pas nécessaire de suivre une
formation spécifique.

STERILITE

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

dline Chemical Curing Composite 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 réguliére 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

dline Chemical Curing Composite est congu pour étre utilisé dans un cabinet dentaire
ouU la température ambiante est de 18-25°C. La quantité de composite 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

Aucun accessoire n'est fourni avec I'appareil. Les consommables, tels que les spatules
en plastique sont fournis avec I'appareil.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

1. Préparer la cavité comme d'habitude. Le nettoyage avec une pate
prophylactique sans huile, comme dline Prophy Paste, est recommandé.
Pour les cavités profondes, utiliser un ciment de revétement a base
d'hydroxyde de calcium ou de verre ionomeére, tel que dline Glass
Ionomer Base Lining Cement.

2. Appliquer une couche de mordant, tel que dline Phosphoric Acid Etching
Gel, sur toute la surface a mordre, en suivant les instructions du
fabricant. Laisser le mordant en place pendant 15 secondes (dentine), 30
secondes (émail). Rincer a I'eau et sécher a |'air. Eviter de sursécher la
dentine.

3. Appliquer une fine couche d'adhésif, tel que dline Chemical Curing
Adhesive, immédiatement sur la surface mordancée, en suivant les
instructions d'utilisation du fabricant.

4. Mélanger la pate de catalyseur dline Chemical Curing Composite et la
pate de base juste avant l'application. Rapport de mélange en poids :
catalyseur 1 / base 1. Pour le mélange, utiliser une spatule en plastique
et un bloc de papier. NOTE : Ne pas utiliser de spatule métallique pour
mélanger les pates. Le temps total de mélange est de 30 secondes.

5. La zone de travail doit étre maintenue séche.

6. Appliquer le matériau mélangé dans la cavité. La durée totale du travail
est de 2 minutes, mélange compris.

7. 6 minutes aprés le début du mélange, la restauration est préte pour le
polissage et la finition.

8. Afin d'améliorer la surface et de sceller les microfissures et les

imperfections de la surface du composite fini, utilisez un produit de
scellement, tel que dline Light Curing Pit And Fissure Sealant.
AVERTISSEMENTS

13007 79 de pate de catalyseur, 7g de pate de base, 3ml d'adhésif
dline Chemical Curing Adhesive catalyseur, 3ml d'adhésif
dline Chemical Curing Adhesive base, 3ml de liquide de
mordangage dline Phosphoric Acid Etching Gel, 5 spatules, 1
bloc mélangeur

15g de pate de catalyseur, 15g de pate de base, 3ml
d'adhésif dline Chemical Curing Adhesive catalyseur, 3ml
d'adhésif dline Chemical Curing Adhesive base, 5ml de liquide
de mordangage dline Phosphoric Acid Etching Gel,

10 spatules, 2 bloc mélangeur

30g de péte de catalyseur, 30g de péate de base, 5ml
d'adhésif dline Chemical Curing Adhesive catalyseur, 5mil
d'adhésif dline Chemical Curing Adhesive base, 10ml de
liqguide de mordangage

dline Phosphoric Acid Etching Gel, 20 spatules, 2 bloc
mélangeur

13015

13030

OAHI'IEZ XP'HZHZ EL
NEPITPA®'H

To dline Chemical Curing Composite eivalr éva uAikd anokatdoracng XnHIKoU
noAupepIopoU, adpaveg, Pe Baon €va peiypa metcarylate kal akTIvookiEpa owpaTidia
YUuaAiou.

Z'YZTAZH

Baon: yuaAi denal aAeopévo 70-80%, peiypa pebakpulikou 20-50%, S10E€idio Tou
nupitiou 1-5%, adiagavonoinmg <1%, avaocToAéag <1%, ekKIivnTAG <1%,
oTabeponointig <1%.

KataAUtng: odovTikd yuaAi Aeiaopévo 70-80%, peiywa peBakpuAikol 20-50%,
310&€idio Tou nupiTiou 1-5%, adiapavonoinTng <1%, avacToAéag <1%, €KKIVATAG
<1%, oTaBeponointig <1%.

dline Chemical Curing Composite dev  nepiAapBavel  1GTPIKEG  OUGTIES,
oupnepIAagBavopévav Kal avlpwnivou aipatog i napdywyo nAAoPaTog: 10Toug f
KUTTapa, n Ta nNapaywya Toug, avlpwnivng NPogAeuong: 10ToUG 1 KUTTapa JWIKAG
nNpPogAeUONG, 1 Napaywyd Toug, Onwg auta avagépovtal atov Kavovioud (EU) Ap.
722/2012* oucieg Mou €ival KAPKIVOYOVEG, METAAAAEIOYOVEG, TOEIKEG OTNV
avanapaywyn, A nou va €xouv 1810TNTEG Mou dIATAPACOOUV TOUG EVOOKPIVIKOUG
adeveg.

XAPAKTHPIZTIKA EMTAOZHZ

NOAUNEPITUOG XNHIKOG
UNXAavikr avroxn 109.6+8.3 MPa
anoppo@NTIKOTNTA VEPOU 17.20 pg/mm3
dlaAuTtdTnTa OTO VEPD 4.05 pg/mm3
NMPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

Ne pas utiliser dline Chemical Curing Composite chez les patients ayant des
antécédents de réactions allergiques ou d'irritation graves au produit ou a I'un de ses
ingrédients. dline Chemical Curing Composite n'émet pas de radiation et ne provoque
pas d'interférences électromagnétiques.

PRECAUTIONS

1l 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 '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. EN
CAS D'INGESTION : Rincer la bouche. Appeler un centre antipoison ou un médecin
en cas de malaise. EN CAS D'INHALATION : Transporter la personne a |'air frais et la
maintenir a l'aise pour respirer. Se laver soigneusement les mains apres avoir
manipulé le produit. Utiliser uniquement dans une zone bien ventilée. 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.
Précautions a prendre en cas de modification des performances de I'appareil :

dline Chemical Curing Composite anoka®ioTa/BeATIOVEI TNV AICONTIKA €UPAVION TOU
dovTiol nou anokabioTatalrr anokadioTa/cuvTnpel TNV 0JOVTIKR AEIToupyia Tou
dovTiol nou anokabioTatal® npooTatelel BIOAOYIKEG OOWEG Tou dovTiol nou
anokaBioTaTal Kal Toug YEIToVIKoUG 10TOUG.

KAINIKEZ ENAETZEIZ

- lNa anokaraoTaceig o€ KOIAOTNTEG Ta&eIg III kal V, GUYKEKPINEVEG
koIAOTNTEG TA¥ng IV, kai yia neplopicpévn  XpRon Ot
anokaraotaong Ta§ng I os npoyoppioud.

ANTENAETIZEIZ

O1 acbeveig nou €xouv 10TOPIKO coBapng aAAepyiag r avmidpaceig epebiopol aTo
npoiov ) o€ onolodnnoTe and Ta cuoTATIKA Tou.
NEPIOPIZMOI ZYNAYAZM'QN

dline Chemical Curing Composite &ev np€nel va xpnolgonolgital Ye npoidvra nou
NEPIEXOUV EUYEVOAN, KABWE N guyevoAn unopei va diatapa&el Tnv diadikacia Tou
noAupepIoHOU.

ANENIO'YMHTEZ NAPEN'EPIrEIEZ

Se euaiobnTa AaTopa, TO MPoidV WNOPEi va NPOKAAECEl AAAEPYIKEG N €PEBIOTIKEG
avTidpaoceig (déppa, opBaApoi, BAevvoyovol, avanveuoTikn 080g).
KINAYNOI NOY NAPAM'ENOYN




'Exouv uhonoin®ei kai enaAnBeuTei pETpa eAéyxou KivdUvou, €xel HEIWBEl 0 Kivduvog
600 NEPICOOTEPO YIVETAI, O CUVOAIKOG KivEUVOG NMOouU anopével EXel KpIBEi anodekTog.
OMAAA TOXOZ AZOEN'QN

Agv undpxXoUV YVWOTOI NEPIOPICHOI OXETIKA PE NANBUCHOUG aoBEVWY, TNV NAIKia Toug,
KAl TNV YEVIKA TOUG KATAoTaon uyeiag. Mnopei va unapxouv naidid, €vnAIKESG, n
NAIKIWPEVO! AOBEVEIG.

NMPOOPIZOMENO M'EPOZ QMATOZ 'H TYMNOZ IZTOY KAI YITP'QN TQMATOZ

Av onolodnnote coBapd NepIOTATIKO AABEl XWpa O OXEON WE TNV OUOKEUM, va TO
aVaQEPETE OTOV KATAOKEUAOTH KAl TNV appodia apyr Tng Xwpag n TG noAiteiag otnv
onoia o XpnoTng Kai/rj o aoBevig BpiokovTal.

NMEPTIAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ EMIAOZHZ

Mé£pog Tou owpPaToG—aoTopa. IoToi i CwHATIKG Uuypa nou €pxovTal O €NAPr PE TNV
OUOKEUN—3OVTIA, OTOHATIKO BAEVVOYOVO, GAAIO.
MPOOPIZOMENOZ XP'HEZTHZ

dline Chemical Curing Composite €ival aopaAég kal anodidel onwg npoopileral av
Xpnoiponolgital cUPPWvVa P TIG 0dnyieg XPrioNG Tou KaTaokeuaoTr. H nepiAnyn Tng
ao@dAeiag kal TG KAIVIKAG €nidoong Ba eioaxBei oTo clotnua EUDAMED poAig
EeKIVNOEl va AEITOUpPYEi.

YMNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

dline Chemical Curing Composite €xel dnpioupynBei yia enayyeAPaTIKn xpnon otnv
0d0VTIATPIKN Kal POvo. XproTng Hnopei va eivalr govo adeloUxog yiaTpog mnou XEl
YV@OEI NAvw oTNV Xpron KoIV@V 0dovTIKWV CUVBETWV pnTIvwv. Agv undpyxel avaykn
Y10 OUYKEKPIUEVN gknaidguon.

AMNOZTEIPQM'ENO

Ta npoiévTa pag €xouv avantuxBei yia enayyeARaTIKn XprAon oTnv odovTiaTpIkh.
KaBwg n epappoyn Twv npoidvTwyv pag gival népa and Tov €AeyX0 HAg, o XpnoTng
eival nARpwg unelBuvog yia TNV €pappoyn Toug. lpopavwg, €yyuduaoTe OTI n
noloTNTa TWV NPOIOVTWV Hag €ival € CUPPWVia Pe Ta npdTuna nou epappolovral.
EFKYP'OTHTA

dline Chemical Curing Composite napadideral pn anooTeEIpwWHEVO. Agv UNAPXEI
avaykn yla anooTeipwaon NPoEToINaciag, kKaapiopo, i anoAupavaon, NPOANMTIKNA Kal
TAKTIKN ouvTnpnaon f Babuovounon yia Tnv eEacpalion Tng oPaAng Asimroupyiag Tng
OUOKEUNG Kal aopaieiag katd tnv diapkeia TnG npoBAendpevng diapkeiag Lwng TnG.
QoTO00, NV XPNOILOMOINCETE av n KUpIa cuokeuaaia éxel nadel {nuid.
MEPIBAAAON XP'HZHZ

KaTa tnv ékdoon Tou napdvTog eyxelpidiou Xpnong, OAEG ol NPonyoUUEVEG EKOOTEIG
avTikaBioTavTar.

dline Chemical Curing Composite €ival oxedlaopévo yia Xprion o€ 0dovTIaTpEio Onou
n Beppokpacia Tou nepiBaiAovTog eival 18-25°C. H noodTnTa nou diavéperal and Tnv
olvBeTn pnTivneival kataAAnAn yia pia xpnon (yia évav acbevr povo). Mnv
xpnoiyonolgite Eava. H noodTnTa nou diaveépeTal Kal ev KPATIETAl TNV apPXIKN TNG
ouokeuaagia pnopei va Xacel Tnv Asimoupyia Tng.

ANAAN'QZIMA M'EPH KAI AZEZOYAP

Aev napexovTal a&egoudp e Tn CUCKeUN. Madi Je TN CUOKEUN Napéyxovtal avaA®aiua,
ONWG NAACTIKEG ONATOUAEG.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

1. MpoeToipaoTe TNV KOIAOTNTA OnNwg navta. MpoTeiveTal va kabapioeTe Ta
dOVTIa PUE NPOPUAAKTIKA NAacTa Xwpig €Aaia onwg Tnv dline Prophy Paste.
MNa BaBiég KOIAOTNTEG XPNOIKOMOINOTE WG MPWTO OTPOHA Kovia HE
udpo&eidio Tou acBeaTiou i ualoiovopepeig kovieg, onwg Tnv dline Glass
Ionomer Base Lining Cement.

2. EepappooTe éva aTpwpa adponoinTikoU UAikou, onwg To dline Phosphoric
Acid Etching Gel oe OAeg TIG emipaveieg nou 6a adpornoinbouyv,
akoAouBwvTag TIG 0dnYieG TOU KATAOKEUAOTR. APRAOTE TOo adponoinTiko
yia 15 deuTtepodAenTa (odovTivn), f 30 deutepOAenTa (OUAATO). ZenNAUveTE
HE vepd Kal OTEYVAOTE PE TOV aépa. AnopUYETE TNV unepBoAIkn EnpdTnTa
NG 0dovVTivNG.

3. EpapudoTe éva oTp®PA OUYKOAANTIKOU UAIKOU, onwg To dline Chemical
Curing Adhesive apéowg navw otnv  adponoinuévn  enipaveia,
akoAoubwvTag TiIG 0dnyieg Xpong Tou KATAOKEUATTN.

4. AVaKATEWTE TNV NACTA KATAAUTN Kal TNV nacta Baong Tou dline Chemical
Curing Composite akpIBwg npiv TNV epappoyn. H avaloyia avapig§ng kata
Bapog eivar: kataAutng 1 / Baon 1. MNa Tnv avapi§n xpnoigonoinoTe
nAQoTIKA ONATouAa Kal XapTmivo WnAok avapigng. MPOZOXH! Mnv
XPNOIYONOINCETE WETAAAIKN ONATOUAG yia TNV avapi§n Twv nactov.
SUVOAIKOG XpOvog avauigng eivar 30 deuTtepOAenTa.

5. O xwpog epyaciag npénel va diaTnpeital oTeyvog.

6. EpappdoTe To UAIKO nou €xeTe avapi§el otnv KoIAoTNTa. O GUVOAIKOG
XPOVOG epyaciag €ival 2 AenTa, oupnepIAapBavopévou Kal Tou Xpovou
avapigng.

7. 'OTav €xouv nepacel 6 AenTd anod Tnv apyn TnG avapigng, n anokataocraon

gival €Toiun yia oTiABwan kar 0AoKARpwan.

8. MNa Tnv BeATiwon TNG €NIPAVEIAG KAl TO OPPAYIOHA HIKPOPWYH®V Kal
aTEAEI®V OTNV €NIPAVEIA TNG OAOKANPWHEVNG CUVOEDNG, XPNOIKOMOINOTE
EUPPAKTIKO Onwg To dline Light Curing Pit And Fissure Sealant.

MPOEIAOMOTI'HZEIZ

ZYZKEYAZ'IA
13007 7g ndaota kataAuTn, 7g nacta Baong, 3ml kataAlTng uAikoU
ouykOAAnong dline Chemical Curing Adhesive, 3ml Baon
UAIkOU

ouykOAAnong dline Chemical Curing Adhesive, 3ml
adponoinTikd uypod
dline Phosphoric Acid Etching Gel, 5 Tepdyia ondtouAeg, 1
HnAok avapigng
13015 15g ndoTta kataAuTn, 15g ndora Baong, 3ml kaTaAlTng
UAIkoU ouykoAAnong dline Chemical Curing Adhesive, 3ml
Baon uAikoU cuykOAAnong dline Chemical Curing Adhesive,
5ml adponoinTikd uypo dline Phosphoric Acid Etching Gel, 10
TeEPAXIa oNATOUAEG, 2 INAOK avapigng
30g ndoTa kataAuTn, 30g ndoTa Baong, 5ml kataAuTng
UAIkoU ouykoAAnong dline Chemical Curing Adhesive, 5ml
Baon uAikoU ouykOAAnong dline Chemical Curing Adhesive,
10ml adponoinTikd uypd dline Phosphoric Acid Etching Gel,
20 Tepdayia onAaTouAeg, 2 Pnhok avapigng

13030

HASZNALATI UTASiTAS HU
LEIRAS

Az dline Chemical Curing Composite kémiailag keményedd, bioinert restauracids
anyag, amely metkariat keveréken és sugarzast gatlé ivegrészecskéken alapul.
OSSZETETEL

Alap: denal Gveg 6rlemény 70-80%, metakrilat keverék 20-50%, szilicium-dioxid 1-
5%, opakizalé <1%, inhibitor <1%, inicidtor <1%, stabilizator <1%.

Katalizétor: fogaszati Uveg 6rolt 70-80%, metakrildtkeverék 20-50%, szilicium-
dioxid 1-5%, atlatszatlanna tevé <1%, inhibitor <1%, iniciator <1%, stabilizator
<1%.

dline Chemical Curing Composite nem tartalmaz gyogyaszati anyagot, beleértve az
emberi vért vagy plazmaszarmazékot; emberi eredetli szoveteket vagy sejteket vagy
azok szarmazékait; a 722/2012/EU rendeletben emlitett allati eredetl széveteket
vagy sejteket vagy azok szdrmazékait; rakkelt6, mutagén, reprodukciét karositd
vagy endokrin karosité tulajdonsagokkal rendelkez8 anyagokat.
TELJESITMENYJELLEMZOK

keményités kémiai
hajlitészilardsag 109.6+8.3 MPa
vizszorpcio 17.20 pg/mm3
vizoldhatdsag 4.05 pg/mm3
RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

Mnv XpNnOIKOMOIEITE TO NPOIOV OE ACBEVEIG NOU €XOUV 1I0TOPIKO coBapng aAAepyiag n
avTidpaocelg €pedioHoU OTO NPOIGV 1 0€ omolodnnoTe and Ta cuoTaTika Tou. dline
Chemical Curing Composite dev  eknéunel akTivoBoAia, Kkal Oev  NPOKaAEi
NAEKTPOUAYVNTIKEG NAPEUPBOAEG.

MPO®YANASEIZ

dline Chemical Curing Composite helyreallitja/javitja a helyreallithat6 fog esztétikai
megjelenését; helyredllitja/fenntartja a helyredllithaté fog fogdszati funkcidjat; védi
a helyreadllithatd fog és a szomszédos szdvetek bioldgiai strukturait.

KLINIKAI JAVALLATOK

MpoTeiveTal n xpnon anopovwTnPa Kata Tnv SIApKEIa TNG EQAPHOYNG TOU NPoidvToG.
SE MEPINTQSH EMA®HS ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO YIQ APKETA
AENTA. AV UNAPXOUV PAKOI ENAPNG, APAIPESTE TOUG, av €ival EUKOAO. SUVEXIOTE va
Eenhévere. SE MEPINTQSH EMA®HS ME TO AEPMA 'H BAENNOIONOYZ: MAUVTE pe
apbovo vepd. Av  unapEel epeBIOPOG N KOKKIVIOpa O€pHaTOG/BAEVVOYOVWV:
AvalnTnoTe 1aTpIkn npoooxn/Bondeia. AQaipéoTe HOAUCHEVO POUXIOHO Kal NAUVETE
npiv Tnv xpnon. 2E MNEPINTQSH KATAMOSHS: ZenAUvete To oTopa. KaAéote TO
KévTpo AnAnTnpidoewv n yiatpd av aicBavbeite adiabecia. SE MEPINTQSH
EISMNOHS: MeTakivroTe To GTOPO O KaBapd agpa Kal KpAaTnoTe TO O€ OTACN AVETN
yia Tnv avanvor). NMAUveTe Ta xépia oag dIEE0BIKA MPIV TOV XEIPIOHO. XpNaIKOnoIEioTe
povo o0e kaAa aegpilopevo  Xwpo. lpoteiveral va xpnoidonolgital  yavma
npooTaciag/pouxiodd  mpooTtaciag/yuaAid  npooTtaciag/eEonAiopd  npooTaaciag
NPOCMMOU YIa ToV yIaTpd Kal Tov acOevn.

Mpo@uAd&eig nou npénei va AauBdvovral o€ nepintwon aAAaywv ornv anédoon g
OUOKEUNG:

Edv napaTtnproete aAAayég otnv anodoon TNG CUOKEUNG, a(AIpECTE AMECWSG TO
E£QPAPHUOCTUEVO UAIKO HE KATAAANAO 0d0vTIATPIKO Opyavo. PwTAoTe Tov acBevi) nwg
aioBaveral. Eav o acBevig napatrpnoe onolecdnnoTe aveniBUPNTEG NAPEVEPYEIEG,
KAAEOTE APEOWG £va TOMIKO KEVTPO SNANTNPIACEWY.

ATAPKEIA ZQ'HZ

- III. és V. osztalya lyukak, a IV. osztalya kivalasztott lyukak
helyreallitasara és korlatozottan I. osztalya helyreallitisokhoz
premolarisokban.

ELLENJAVALLATOK

Azok a betegek, akiknek a kortorténetében a termékre vagy barmely Gsszetevére
sllyos allergids vagy irritacios reakciot észleltek.
A KOMBINACIOKRA VONATKOZO KORLATOZASOK

dline Chemical Curing Composite nem hasznalhatd eugenolt tartalmazé termékekkel
egy[Jtt,, mjvel az eugenoI’megza\{arhatja a polimerizacids folyamatot.
NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

Az arra fogékony egyéneknél dline Chemical Curing Composite allergids vagy
irritéciés reakciokat okozhat (bér, szem, nyélkahartya, légutak).
MARADEK KOCKAZATOK

A kockazatcsokkentd intézkedéseket végrehajtottak és ellendrizték, a kockazatot a
lehetd legnagyobb mértékben csdkkentették, az altalanos maradék kockazatot
elfogadhatdnak itélték.

BETEGEK CELCSOPORTIJA

H Siapkeia {wng Tou nNpoidvTog gival 2 Xpovia and TNV NUEPOMNVIa KATAOKEUNG. Mnv
XPNOIUONOIEITE PETA TNV nuUepounvia ARENG. O apIBuodg napTidag npénel va avageperal
o€ KaBe dnAwon. AsiTe TNV cUOKeuacia yia Tov aplBud napTidag Kair TNV nUepopnvia
AgNG.

AMNMOO'HKEYZH

A betegpopulaciora, életkorukra és altalanos egészségi allapotukra vonatkozéan nem
ismertek korlatozasok. Lehetnek gyermekek, kdzépkorl vagy idés betegek.
A TEST TERVEZETT RESZE VAGY A TESTFOLYADEKOK SZOVETTIPUSAI

Testrész - szaj. Az eszkbzzel érintkez6 szovetek vagy testnedvek - fog,
szajnyélkahartya, nyal. L
RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

KpatioTe dline Chemical Curing Composite epunTikG KA€IOTO Ot ENPO Kal KaAda
aepifdpevo Xwpo, o Beppokpacia 4-10°C. MNpooTaTéwTe anod aneubeiag ékBeon oTo
NAIGKO QWG Kal NNYEG BepuoOTNTAG. MNV naywoeTe. KpatroTe pakpia ano naidial
ATAGEZH

dline Chemical Curing Composite kizardlag professzionalis fogorvosi hasznalatra
fejlesztették ki. Felhasznaldja csak engedéllyel rendelkezd orvos, aki ismeri a
szokdsos fogdszati kompozitok. Nincs sziikség specialis képzésre.

STERILITAS

H 81a6£0n TV NEPIEXOUEVWV KAl TOU MEPIEKTN va YIVETAl CUMPWVA HE TOUG EBVIKOUG
KavoviouoUg.
NMPOZOX'H

dline Chemical Curing Composite nem steril mdédon szallitjdk. Nincs szlkség
semmilyen el6készitd sterilizalasra, tisztitdsra vagy fertGtlenitésre, megel6z6,
rendszeres karbantartdsra vagy Kkalibralasra annak érdekében, hogy az eszkéz
rendeltetésszer(i élettartama alatt megfelel6en és biztonsdgosan miikédjon. Ne
hasznalja azonban, ha az els6dleges csomagolas sériilt.

FELHASZNALASI KORNYEZET




dline Chemical Curing Composite fogorvosi rendelében valé haszndlatra tervezték,
ahol a kornyezeti hémérséklet 18-25°C. Az adagolt kompozitegyszeri hasznalatra
alkalmas (csak egy paciens szdmara). Ne haszndlja fel Gjra. A nem az eredeti
csomagoldsban tarolt adagolt mennyiség funkcidvesztéshez vezethet.
FOGYASZTHATO OSSZETEVOK ES TARTOZEKOK

A készllékhez nem tartozék. A készllékhez gyulékony anyagok, példdul mlianyag
spatuldk tartoznak.
HASZNALATI UTASITAS

dline Phosphoric Acid Etching Gel, 20db spatula, 2
keveréparna

ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

1. Készitsd el6 az Ureget a szokdsos moédon. A tisztitds olajmentes
profilaktikus pasztéval, példdul dline Prophy Paste-vel ajanlott. Mély
tregek esetén haszndljon kalcium-hidroxid bélést vagy Uvegionomer
bazisi béléscementet, példaul dline Glass Ionomer Base Lining Cement-
t.

2. Vigyen fel egy réteg maroszert, példaul dline Phosphoric Acid Etching Gel-
t az 6sszes marando fellletre, kévesse a gyartd hasznalati utasitasat.
Hagyja a mardszert a helyén 15 masodpercig (dentin), 30 masodpercig
(zoméanc). Oblitse le vizzel és széritsa meg levegdvel. Kerillje a dentin
tulszaritasat.

3. Vigyen fel egy vékony réteg ragasztot, példaul dline Chemical Curing
Adhesive-t azonnal a maratott fellletre, kévesse a gyartd hasznalati
utasitasat.

4. Koézvetlenil az alkalmazas elétt keverje 6ssze az dline Chemical Curing

Composite katalizatorpasztat és az alappasztat. Keverési arany

témegszazalékban: katalizdtor 1 / bazis 1. A keveréshez hasznaljon

mlanyag spatuldt és papirparnat. MEGIJEGYZES! Ne hasznaljon fém
spatulat a pasztak 6sszekeveréséhez. A teljes keverési idé 30 masodperc.

A munkateriletet szarazon kell tartani.

Vigye fel a kevert anyagot az lregbe. A teljes munkaid6 a keveréssel

egyutt 2 perc.

7. A keverés megkezdésétdl szamitott 6 perc elteltével a restauracié készen
all a polirozasra és a befejezésre.
8. A fellilet javitasa és a kész kompozitfelllet mikrorepedéseinek és fellleti
hibdinak témitése érdekében hasznaljon témitéanyagot, példaul dline
Light Curing Pit And Fissure Sealant-t.
FIGYELMEZTETESEK

ou

dline Chemical Curing Composite € un materiale da restauro bioinerte ad indurimento
chimico, basato su una miscela di metacarati e particelle di vetro radiopaco.
COMPOSIZIONE

Base: vetro dentale macinato 70-80%), miscela di metacrilato 20-50%, biossido di
silicio 1-5%, opacizzante <1%, inibitore <1%, iniziatore <1%, stabilizzatore <1%.
Catalizzatore: vetro dentale macinato 70-80%, miscela di metacrilato 20-50%,
biossido di silicio 1-5%, opacizzante <1%, inibitore <1%, iniziatore <1%,
stabilizzatore <1%.

dline Chemical Curing Composite 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

polimerizzazione chimica
resistenza alla flessione 109.6+8.3 MPa
assorbimento dell'acqua 17.20 pg/mm3
solubilita in acqua 4.05 pg/mm3
SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

dline Chemical Curing Composite ripristina/migliora I'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

- Per il restauro di cavita di classe III e V, cavita selezionate di
classe IV e per un uso limitato nei restauri di classe I nei
premolari.

CONTROINDICAZIONI

Ne haszndlja a terméket olyan betegeknél, akiknek a kortorténetében sulyos allergias
vagy irritaciés reakciot észleltek a termékre vagy barmely Osszetevére. dline
Chemical Curing Composite nem bocsat ki sugarzast és nem okoz elektromagneses
zavarokat.

OVINTEZKEDESEK

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

A termék alkalmazasa soran ajanlott a kofferdam hasznalata. HA SZEMBEN:
Ovatosan oblitse ki vizzel néhany percig. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van és
konnyen elvégezhetd. Folytassa az &blitést. Ha a szemirritaci6 tovabbra is fennall:
Kérjen orvosi tandcsot/ellatast. HA BORRE VAGY MUCOSARA: B§ vizzel mossa le. Ha
bér/nyélkahartya irritacié vagy kiltés Iép fel: Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. Vegye
le a szennyezett ruhazatot, és Gjrahaszndlat el6tt mossa ki. LENYELES ESETEN:
Oblitse ki a szjat. Hivjon mérgezési kézpontot vagy orvost/gydgyszerészt, ha rosszul
érzi magat. BEFEJEZES ESETEN: Vigye a személyt friss leveglre, és tartsa
kényelmesen a Iégzéshez. A termék kezelése utdn alaposan mosson kezet. Csak jol
szell§ztetett helyen haszndlja. Az orvos és a beteg szdmdra védbkesztyli/védd
ruhazat/szem- és arcvédd viselése ajanlott.

Ovintézkedések, amelyeket meg kell tenni az eszkéz teljesitményének megvéltozésa
esetén:

Ha barmilyen valtozast észlel a készilék teljesitményében, azonnal tavolitsa el a
felvitt anyagot megfelel$ fogdszati mliszerrel. Kérdezze meg a pacienst, hogyan érzi
magat. Ha a beteg barmilyen nemkivanatos mellékhatast észlel, azonnal hivja a helyi
mérgezési kézpontot.,

SZAVATOSSAGI IDO

dline Chemical Curing Composite non deve essere usato con prodotti contenenti
eugenolo, in quanto I'eugenolo puo disturbare il processo di polimerizzazione.
EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

In individui suscettibili, dline Chemical Curing Composite pud causare reazioni
allergiche o di irritazione (pelle, occhi, mucose, vie respiratorie).
RISCHI RESIDUI

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

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 Chemical Curing Composite eltarthatdsdgi ideje a gyartastdl szamitott 2 év. A
lejarati id6 utdn ne haszndlja fel. A tételszdmot minden levelezésben fel kell tlintetni.
A tétel és a lejarati datumot ldsd a csomagolason.

TAROLAS

1l prodotto & sviluppato solo per uso professionale in odontoiatria. Il suo utilizzatore
& solo un medico autorizzato che ha la conoscenza di come usare i comuni compositi
dentali. Non c'é bisogno di una formazione specifica.

STERILITA

A terméket szorosan lezdrva, szaraz, jol szell6z6 helyen, 4-10 °C-on tartsa. Védje a
kozvetlen napfényt6l és héforrdsoktol. Ne fagyassza le. Gyermekek elél elzarva
tartando!

MEGSEMMISITES

dline Chemical Curing Composite 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

A tartalmat/tartalyt a nemzeti jogszabalyi el8irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
EBERSEG

Ha az eszkdzzel kapcsolatban barmilyen slUlyos esemény tértént, jelentse a
gyartonak és a felhasznald és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagdllam illetékes
hatdsdganak.

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

dline Chemical Curing Composite & progettato per essere usato in studi dentistici
dove la temperatura ambiente & di 18-25°C. La quantita erogata di composito &
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

dline Chemical Curing Composite biztonsagos és rendeltetésszer(ien miikodik, ha a
gyarto hasznalati utasitasanak megfeleléen hasznaljak. A biztonsagossag és a klinikai
teljesitmény 6sszefoglaldsa az EUDAMED-ben keriil bevezetésre, amint az megkezdi
miikodését.

A GYARTO FELELOSSEGE

Nessun accessorio € fornito con il dispositivo. I consumabili, come le spatole di
plastica, sono forniti con il dispositivo.
ISTRUZIONI PER L'USO

Termékeinket a fogaszatban térténd professzionalis hasznalatra fejlesztettiik ki. Mivel
termékeink alkalmazdsa nem all a mi ellenbrzésiink alatt, a felhasznald teljes
mértékben felels az alkalmazdsért. Természetesen garantdljuk termékeink
min6ségét az alkalmazott szabvanyoknak megfelelGen.

ERVENYESSEG

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

79 katalizator paszta, 7g bazispaszta, 3ml ragasztd

dline Chemical Curing Adhesive katalizator, 3ml ragasztd
dline Chemical Curing Adhesive bdazis, 3ml mardfolyadék
dline Phosphoric Acid Etching Gel, 5db spatula, 1
keveréparna

15g katalizator paszta, 15g bazispaszta, 3ml ragaszto

dline Chemical Curing Adhesive katalizator, 3ml ragasztd
dline Chemical Curing Adhesive bdazis, 5ml mardfolyadék
dline Phosphoric Acid Etching Gel, 20db spatula, 2
keveréparna

30g katalizator paszta, 30g bazispaszta, 5ml ragasztd

dline Chemical Curing Adhesive katalizdtor, 5ml ragasztd
dline Chemical Curing Adhesive bazis, 10ml mardfolyadék

13007

13015

13030

1. Preparare la cavita come solito fare. Si raccomanda la pulizia con una
pasta di profilassi senza olio, come dline Prophy Paste. Per cavita
profonde, utilizzare un liner all'idrossido di calcio o un cemento di
rivestimento a base di vetroionomero, come dline Glass Ionomer Base
Lining Cement.

2. Applicare uno strato di mordenzante, come dline Phosphoric Acid Etching
Gel su tutta la superficie da mordenzare, seguendo le istruzioni d'uso del
produttore. Lasciare la mordenzatura in posizione per 15 secondi
(dentina), 30 secondi (smalto). Risciacquare con acqua e asciugare
all'aria. Evitare di asciugare troppo la dentina.

3. Applicare uno strato sottile di adesivo, come dline Chemical Curing
Adhesive, immediatamente sulla superficie mordenzata, seguendo le
istruzioni d'uso del produttore.

4. Mescolare la pasta catalizzatore dline Chemical Curing Composite e la

pasta base poco prima dell'applicazione. Rapporto di miscelazione in

peso: catalizzatore 1 / base 1.Per la miscelazione usare una spatola di

plastica e un tampone di carta. NOTA: Non usare spatole metalliche per

mescolare le paste. Il tempo totale di miscelazione & di 30 secondi.

Mantenere asciutta I'area di lavoro.

Applicare il materiale miscelato nella cavita. Il tempo totale di lavoro & di

2 minuti inclusa la miscelazione.

7. Dopo 6 minuti dall'inizio della miscelazione il restauro € pronto per la
lucidatura e la finitura.
8. Per migliorare la superficie e sigillare le microfessure e le imperfezioni
della superficie del composito finito, utilizzare un sigillante come dline
Light Curing Pit And Fissure Sealant.
AVVERTENZE

ou




Non utilizzare il prodotto in pazienti che hanno precedenti di gravi reazioni allergiche
o di irritazione al prodotto o a uno qualsiasi degli ingredienti. dline Chemical Curing
Composite non emette radiazioni e non causa interferenze elettromagnetiche.
PRECAUZIONI

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

Si raccomanda I'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 l'intervento di un medico. 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. IN CASO DI
INGESTIONE: Sciacquare la bocca. Chiamare un centro antiveleni o un medico se non
ci si sente bene. IN CASO DI INALAZIONE: Portare la persona all'aria aperta e tenerla
a proprio agio per la respirazione. Lavare accuratamente le mani dopo la
manipolazione. Utilizzare solo in una zona ben ventilata. Si raccomanda di indossare
guanti protettivi/abbigliamento protettivo/protezione per gli occhi/viso per il medico
e il paziente.

Precauzioni da adottare in caso di variazioni delle prestazioni del dispositivo:

Se si notano cambiamenti nelle prestazioni del dispositivo, rimuovere
immediatamente il materiale applicato con uno strumento odontoiatrico idoneo.
Chiedi al paziente come si sente. Se Pacient ha notato effetti collaterali indesiderati,
chiamare immediatamente un centro antiveleni locale.

DURATA DI CONSERVAZIONE

dline Chemical Curing Composite nedrikst lietot kopa ar produktiem, kas satur
eigenolu, jo eigenols var traucét polimerizacijas procesu.
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

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

Riska kontroles pasakumi ir ieviesti un parbauditi, risks ir samazinats, ciktal
iesp&jams, kopgjais 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. _
PAREDZETAIS LIETOTAJS

La durata di conservazione del prodotto & di 2 anni dalla data di fabbricazione. 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

dline Chemical Curing Composite ir paredzéts profesionalai lietosanai tikai
zobarstnieciba. Ta lietotajs ir tikai licencéts arsts, kurs zina, ka lietot parastos zobu
kompozitmaterialus. Nav nepiecieSama specifiska apmaciba.

STERILITATE

Tenere il prodotto ben chiuso in un luogo asciutto e ben ventilato a 4-10°C.
Proteggere dalla luce diretta del sole e da fonti di calore. Non congelare. Tenere fuori
dalla portata dei bambini!

SMALTIMENTO

dline Chemical Curing Composite tiek piegadats nesterils. Lai nodrosinatu ierices
pareizu un drosu darbibu paredzétaja kalposanas laika, nav nepiecieSama nekada
sagatavojosa sterilizacija, tirisana vai dezinfekcija, profilaktiska, reguldra apkope vai
kalibréSana. Tomér nelietojiet, ja primarais iepakojums ir bojats.

IZMANTOSANAS VIDE

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

Se si & 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

dline Chemical Curing Composite ir paredzéts lietosanai zobarstniecibas kabineta,
kur vides temperatiira ir 18-25°C. Dozétais kompozitmateridla 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

dline Chemical Curing Composite & 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

Iericei nav pievienoti piederumi. Ierices komplektacija ietilpst neuzliesmojosi
materiali, pieméram, plastmasas lapstinas.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

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

VALIDITA

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

13007 79 catalizzatore in pasta, 7g pasta base, 3ml adesivo

dline Chemical Curing Adhesive catalizzatore, 3ml adesivo
dline Chemical Curing Adhesive base, 3ml liquido
mordenzante dline Phosphoric Acid Etching Gel, 5 spatole, 1
pad di miscelazione

159 catalizzatore in pasta, 15g pasta base, 3ml adesivo
dline Chemical Curing Adhesive catalizzatore, 3ml adesivo
dline Chemical Curing Adhesive base, 5ml liquido
mordenzante dline Phosphoric Acid Etching Gel, 10 spatole,
2 pad di miscelazione

30g catalizzatore in pasta, 30g pasta base, 5ml adesivo
dline Chemical Curing Adhesive catalizzatore, 5ml adesivo
dline Chemical Curing Adhesive base, 10ml liquido
mordenzante dline Phosphoric Acid Etching Gel, 20 spatole,
2 pad di miscelazione

13015

13030

LIETOSANAS INSTRUKCIJA Lv
APRAKSTS

1. Sagatavojiet dobumu ka parasti. Ieteicama tiriSana ar ellu nesaturosu
profilaktisko pastu, pieméram, dline Prophy Paste. Dziliem dobumiem
izmantojiet kalcija hidroksida oder&umu vai stikla jonomé&ru bazes
cementu, pieméram, dline Glass Ionomer Base Lining Cement.

2. Uz visas kodinamas virsmas uzklajiet kodinataja slani, pieméram, dline
Phosphoric Acid Etching Gel, un ievérojiet razotaja lietoSanas
noradijumus. Atstajiet kodindjumu vietd uz 15 sekundém (dentinam),
Izvairieties no dentina parmérigas zavésanas.

3. Uz kodinatads virsmas nekavéjoties uzklajiet planu limvielas slani,
pieméram, dline Chemical Curing Adhesive, un ievérojiet razotaja
lietosanas noradijumus.

4. Samaisiet dline Chemical Curing Composite katalizatora pastu un bazes

pastu tieSi pirms uzklasanas. MaisiSanas attieciba péc svara:

katalizators 1 / baze 1. MaisiSanai izmantojiet plastmasas lapstinu un
papira paliktni. PIEZIME! Pastu maisi$anai neizmantojiet metala |apstinu.

Kopé&jais maisisanas laiks ir 30 sekundes.

Darba zona ir jauztur sausa.

Uzklajiet samaisito materialu dobuma. Kopé&jais izstrades laiks ir

2 mindtes, ieklaujot maisisanu.

7. P&c 6 minltém kop$ maisiSsanas sakuma restauracija ir gatava pulésanai
un apstradei.

8. Lai uzlabotu virsmu un noblivétu gatavas kompozitmateriala virsmas
mikroplaisas un virsmas nepilnibas, izmantojiet hermétiki, pieméram,
dline Light Curing Pit And Fissure Sealant.

BRIDINAJUMI

ou

Nelietojiet So izstradajumu pacientiem, kuriem anamnézé ir bijusas smagas
alergiskas vai kairinajuma reakcijas pret izstradajumu vai kadu ta sastavdalu. dline
Chemical Curing Composite neizdala starojumu un nerada elektromagnétiskus
trauc&jumus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

dline Chemical Curing Composite ir kKimiski cietéjoss, bioinerts restauracijas materials
uz metakrilata maisijuma un starojumu necaurlaidigu stikla dalinu bazes.
SASTAVS

Baze: sasmalcinats zobarstniecibas stikls 70-80 %, metakrilata maisijums 20-50 %,
silicija dioksids 1-5 %, opalescenta viela <1 %, inhibitors <1 %, ierosinatajs <1 %,
stabilizators <1 %.

Katalizators: sasmalcinats zobarstniecibas stikls 70-80 %, metakrilata maisijums
20-50 %, silicija dioksids 1-5 %, opalescenta viela <1 %, inhibitors <1 %,
ierosinatajs <1 %, stabilizators <1 %.

dline Chemical Curing Composite nesatur arstnieciskas vielas, tostarp cilvéka asinis
vai plazmas atvasindjumus, cilvéka izcelsmes audus, Slnas vai to atvasindjumus,
dzivnieku izcelsmes audus, Sinas vai to atvasindjumus, kd 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

cietéSana kimiska

lieces stipriba 109.6+8.3 MPa

tdens sorbcija 17.20 pg/mm3

Skidiba adeni 4.05 pg/mm3
PAREDZETAIS MERKIS UN KLINISKIE IEGUVUMI

Izstradajuma uzklasanas laika ieteicams lietot koferdamu. PEC SASKARES AR ACIM:
Uzmanigi skalojiet ar tdeni vairakas mindtes. Ja ievietotas kontaktlécas, iznemiet tas
(ja tas nav sarezgiti). Turpiniet skalot. Ja acu kairindjums turpinas: konsultéjieties ar
arstu / sanemiet medicinisku palidzibu. PEC SASKARES AR ADU VAI GLOTADU:
Mazgat ar lielu daudzumu Udens. Ja rodas adas/glotadas kairinajums vai izsitumi:
Konsultéties ar arstu / sanemt medicinisku palidzibu. Novilkt piesarnoto apgérbu un
pirms atkartotas lieto$anas izmazgat. NORISANAS GADIJUMA: Izskalot muti. Sliktas
passajltas gadijuma nekavéjoties sazinaties ar Saind&Sanas kontroles centru vai
arstu. IEELPOSANAS GADIJUMA: Nogadat cietu$o svaiga gaisa un nodroinat értu
elposanu. P&c lietoSanas rlipigi nomazgajiet rokas. Lietojiet tikai labi védinama vieta.
Arstam un pacientam ieteicams valkat aizsargcimdus / aizsargapgérbu / acu
aizsargus / sejas aizsargu.

Piesardzibas pasakumi, kas javeic, ja mainds ierices veiktspéja:

Ja pamanat kadas izmainas ierices darbiba, nekavéjoties nonemiet uzklato materialu
ar piemérotu zobarstniecibas instrumentu. Pajautajiet pacientam, ka vina jitas. Ja
pacients pamana nevélamas blakusparadibas, nekavéjoties sazinieties ar vietéjo
toksikologijas centru.

GLABASANAS ILGUMS

Produkta deriguma termin$ ir 2 gadi kop$ razoSanas datuma. Nelietojiet péc
deriguma termina beigam. Partijas numurs ir janorada visa saraksté. Partiju un
deriguma terminu skatit uz iepakojuma.

GLABASANA

dline Chemical Curing Composite atjauno/uzlabo atjaunojama zoba estétisko izskatu,
atjauno/uztur atjaunojama zoba darbibu, aizsarga atjaunojama zoba un blakus eso$o
audu biologiskas struktiras.

KLINISKAS INDIKACIJAS

Glabat izstradajumu ciesi noslégtu sausa, labi védinama vieta 4-10 °C temperatlra.
Sargat no tieSiem saules stariem un siltuma avotiem. Nesasaldét. Glabat bérniem
nepieejama vieta!

ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

- IIIun V klases dobumu atjaunosanai, atseviskiem IV klases
dobumiem un ierobeZotai izmantosanai I klases restauracijas
priekséjiem dzerokliem.

KONTRINDIKACIJAS

Atbrivojieties no satura/konteinera atbilstosi valsts normativajam prasibam.
MODRIBA

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




dline Chemical Curing Composite ir droSs un darbojas k& paredzéts, ja to lieto
saskand ar razotdja lietoSanas instrukciju. DroSibas un kliniskd snieguma
kopsavilkums tiks ievadits EUDAMED, tiklidz tas saks darbu.

RAZOTAJA PIENAKUMI

Masu izstradajumi ir izstradati profesionalai lietoSanai zobarstnieciba. Ta k& misu
izstradajumu lietoSana nav misu kontrolg, lietotdjs ir pilnibad atbildigs par
izmantoSanu. Protams, més garant&jam savu izstradaumu kvalitati saskana ar
piemérotajiem standartiem.

DERIGUMS

Péc Sis lietoSanas instrukcijas publicéSanas visas iepriek$éjas versijas tiek aizstatas.
IEPAKOJUMS

13007 7 g katalizatora pastas, 7 g bazes pastas, 3 ml lim&josa
dline Chemical Curing Adhesive katalizatora, 3 ml lIm&josas
dline Chemical Curing Adhesive bazes, 3 ml kodinasanas
Skidruma dline Phosphoric Acid Etching Gel, 5 lapstinas,
1 maisiSanas paliktnis

15 g katalizatora pastas, 15 g bazes pastas, 3 ml im&josa
dline Chemical Curing Adhesive katalizatora, 3 ml lIm&josas
dline Chemical Curing Adhesive bazes, 5 ml kodinasanas
Skidruma dline Phosphoric Acid Etching Gel, 10 lapstinas,
2 maisiSanas paliktnis

30 g katalizatora pastas, 30 g bazes pastas, 5 ml lImé&josa
dline Chemical Curing Adhesive katalizatora, 5 ml lIm&josas
dline Chemical Curing Adhesive bazes, 10 ml kodinasanas
Skidruma dline Phosphoric Acid Etching Gel, 20 Iapstipas,
2 maisisanas paliktnis
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BRUKSANVISNING NO
BESKRIVELSE

kalsiumhydroksidforing  eller  glassionomerbaseforingssement,  for
eksempel dline Glass Ionomer Base Lining Cement.

2. P&fgr lag av etsning, for eksempel dline Phosphoric Acid Etching Gel pd
alle overflater som skal etset, fglg produsentens bruksanvisning. La etse
pd plass i 15 sekunder (dentin), 30 sekunder (emalje). Skyll med vann
og tgrk med luft. Unngd over tgrking dentin.

3. Pafgr et tynt lag med lim, for eksempel dline Chemical Curing Adhesive
umiddelbart p8 etset overflate, fglg produsentens bruksanvisning.

4. Bland dline Chemical Curing Composite katalysatorpasta og basepasta

rett fgr pafering. Blandingsforhold etter vekt: katalysator 1 / base 1. For

blanding bruk plastspatel og papirpute. notat! Ikke bruk metallspatel til
blanding av pastaer. Total blandetid er 30 sekunder.

Arbeidsomradet m& holdes tort.

Pé&fgr det blandede materialet i hulrommet. Total arbeidstid er 2 minutter

inkludert blanding.

7. Etter 6 minutter fra starten av blandingen er restaurering klar for polering
og etterbehandling.
8. For & forbedre overflaten og forsegle mikrosprekker og overflatefeil i den
ferdige komposittoverflaten, bruk tetningsmasse, for eksempel dline
Light Curing Pit And Fissure Sealant.
ADVARSLER

ou

Ikke bruk produktet til pasienter som tidligere har hatt alvorlige allergiske eller
irritasjonsreaksjoner p& produktet eller noen av innholdsstoffene. dline Chemical
Curing Composite avgir ikke stré’:ling og forarsaker ingen elektromagnetiske
forstyrrelser.

FORHOLDSREGLER

dline Chemical Curing Composite er kjemisk herding, bioinert restorativt materiale
basert pd metcarylatblanding og radiomaliske glasspartikler.
SAMMENSETNING

Base: denal glass slipt 70-80%, metakrylatblanding 20-50%, silisiumdioksid 1-5%,
opasifikator <1%, hemmer <1%, initiativtaker <1%, stabilisator <1%. Katalysator:
tannglass slipt 70-80%, metakrylatblanding 20-50%, silisiumdioksid 1-5%,
opasifikator <1%, hemmer <1%, initiativtaker <1%, stabilisator <1%.

dline Chemical Curing Composite 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

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: F&
medisinsk radgivning/oppmerksomhet. VED HUD ELLER SLIMHINNE KONTAKT: Vask
med rikelig med vann. Hvis hud/slimhinneirritasjon eller oppst%r: F& medisinsk
rédd/hjelp. Ta av forurensede kleer og vask for gjenbruk. VED SVELGING: Skyll
munnen. Ring et giftsenter eller lege/lege hvis du fgler deg uvel. VED INNANDING:
Fjern personen til frisk luft og hold deg komfortabel med & puste.

Vask hendene grundig etter hdndtering. Skal kun brukes i et godt ventilert omrde.
Det anbefales & bruke vernehansker/verneklaer/vernebriller/ansiktsbeskyttelse for
lege og pasient.

Forholdsregler som m4 tas i tilfelle endringer i ytelsen til enheten:

Hvis du oppdager endringer i ytelsen til enheten, m8 du umiddelbart fijerne pafart
materiale med egnet tanninstrument. Spgr pasienten hvordan hun/han har det. Hvis
pasienten oppdaget noen ugnskede bivirkninger, ring umiddelbart til et lokalt
giftsenter.

HOLDBARHET

herding kjemisk
fleksibel styrke 109.6+8.3 MPa
vann sorpsjon 17.20 pg/mm3
vannlgselighet 4.05 pg/mm3
TILTENKTE FORMAL OG KLINISKE FORDELER

Holdbarhet for dline Chemical Curing Composite er 2 &r fra produksjonsdato. Skal
ikke brukes etter utlgpsdatoen. Partinummeret skal oppgis i all korrespondanse. Se
emballasje for batch- og utlgpsdato.

OPPBEVARING

Hold produktet tett lukket p8 et tgrt, godt ventilert sted ved 4-10 °C. Beskyttes mot
direkte sollys og varmekilder. Skal ikke fryses. Oppbevars utilgjengelig for barn!
BORTSKAFFELSE

dline Chemical Curing Composite gjenoppretter/forbedrer estetisk utseende av
gjenopprettelig tann; gjenoppretter/opprettholder tannfunksjonen til gjenopprettelig
tann; beskytter biologiske strukturer av gjenopprettelig tann og tilstgtende vev.

KLINISKE INDIKASJONER

Kast innhold/beholder slik beskrevet i nasjonale forskriftskrav.
ARVAKENHET

- For restaurering av klasse III og V hulrom, utvalgte hulrom i
klasse IV og for begrenset bruk i klasse I restaureringer i
premolarer.

KONTRAINDIKASIJONER

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

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

dline Chemical Curing Composite 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 s snart det vil starte arbeidet.
PRODUSENTENS ANSVAR

dline Chemical Curing Composite skal ikke brukes sammen med produkter som
inneholder eugenol, da eugenol kan forstyrre polymerisasjonsprosessen.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Vére 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

Hos utsatte personer kan produktet for8rsake allergiske reaksjoner eller
irritasjonsreaksjoner (hud, gye, slimhinne, luftveier).
RESTRISIKOER

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

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 veere barn, middelaldrende eller eldre pasienter.
TILTENKT DEL AV KROPPEN ELLER TYPER VEV AV KROPPSVASKER

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

dline Chemical Curing Composite er kun utviklet til profesjonell bruk innen tannpleie.
Brukeren kan kun veere lisensiert lege som har kunnskap om hvordan man bruker
vanlige tannkompositter. Det er ikke behov for spesifikk utdannelse.

STERILITET

dline Chemical Curing Composite 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 lgpet av
den tiltenkte levetiden. Bruk imidlertid ikke hvis primaerpakken er skadet.

BRUK MILJ@

13007

79 katalysatorpasta, 7g basepasta, 3 ml lim

dline Chemical Curing Adhesive-katalysator, 3 ml lim dline
Chemical Curing Adhesive-base, 3 ml etsende vaeske dline
Phosphoric Acid Etching Gel, 5psc. spateler, 1 blandepute
15g katalysatorpasta, 15g basepasta, 3 ml lim

dline Chemical Curing Adhesive-katalysator, 3 ml lim dline
Chemical Curing Adhesive-base, 5 ml etsende vaeske dline
Phosphoric Acid Etching Gel, 10psc. spateler, 2 blandepute
30g katalysatorpasta, 30g basepasta, 5 ml lim

dline Chemical Curing Adhesive-katalysator, 5 ml lim dline
Chemical Curing Adhesive-base, 10 ml etsende vaeske dline
Phosphoric Acid Etching Gel, 20psc. spateler, 2 blandepute
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
OPIS

dline Chemical Curing Composite er designet for 8 brukes pa tannlegekontor der
omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispensert mengde kompositt er egnet for
engangsbruk (kun for én pasient). Skal ikke brukes p8 nytt. Dispensert mengde som
ikke oppbevars i originalpakningen kan fgre til tap av funksjon.
FORBRUKSKOMPONENTER OG TILBEHGR

dline Chemical Curing Composite to utwardzany chemicznie, bioinertny materiat do
wypetnied na bazie mieszaniny metkarylanéw i nieprzepuszczalnych promieni
rentgenowskich czastek szkta.

KOMPOZYCJA

Ingen tilbehgr folger med enheten. Cunsumables, for eksempel plastspatler, fglger
med enheten.
BRUKSANVISNING

1. Forbered hulrommet som alltid. Rengjgring med oljefri profylaksepasta,
for eksempel dline Prophy Paste anbefales. For dype hulrom bruk

Baza: szkto dentystyczne szlifowane 70-80%, mieszanina metakrylanéw 20-50%,
dwutlenek krzemu 1-5%, $rodek zmetniajacy <1%, inhibitor <1%, inicjator <1%,
stabilizator <1%.

Katalizator: szkto dentystyczne szlifowane 70-80%, mieszanina metakrylanéw 20-
50%, dwutlenek krzemu 1-5%, $rodek zmetniajacy <1%, inhibitor <1%, inicjator
<1%, stabilizator <1%.

dline Chemical Curing Composite 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 ktdérych mowa w rozporzadzeniu (UE) nr 722/2012; substancji rakotworczych,



mutagendw, dziatajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ lub majacych wiasciwosci
zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego.
CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

chemiczne
109.6+8.3 MPa

utwardzanie
Wytrzymatos$¢ na zginanie
Sorpcja wody 17.20 pg/mm3
Rozpuszczalnos¢ w wodzie 4.05 pg/mm3
PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

dline Chemical Curing Composite przywraca/poprawia estetyczny wyglad
odbudowywanego zeba; przywraca/utrzymuje funkcje zebowe odbudowywanego
zeba; chroni struktury biologiczne odbudowywanego zeba i przylegtych tkanek.

WSKAZANIA KLINICZNE

Doktadnie umy¢ rece po uzyciu. Stosowaé tylko w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach. Zaleca sie noszenie rekawic ochronnych/odziezy
ochronnej/ochrony oczu/ochrony twarzy dla lekarza i pacjenta.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé w przypadku zmian w dziataniu urzadzenia:
W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian w dziataniu urzadzenia nalezy
natychmiast usunaé natozony materiat odpowiednim instrumentem
stomatologicznym. Zapytaj pacjenta, jak sie czuje. Jesli pacjent zauwazy
jakiekolwiek niepozadane skutki uboczne, natychmiast zadzwon do lokalnego
centrum zatrué.

OKRES TRWALOSCI

- Do wypetnien ubytkow klasy III i V, wybranych ubytkow klasy IV
oraz do ograniczonego stosowania w odbudowach klasy I w
przedtrzonowcach.
PRZECIWWSKAZANIA

Okres trwatosci produktu wynosi 2 lata od daty produkcji. Nie uzywac po uptywie
terminu waznosci. W catej korespondencji nalezy podawac¢ numer partii. Data serii i
data waznosci znajduje sie na opakowaniu.

PRZECHOWYWANIE

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

Przechowywa¢ produkt szczelnie zamkniety w suchym, dobrze wentylowanym
miejscu w temperaturze 4-10°C. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych i zrddet ciepta. Nie zamrazac. Trzymac z dala od dzieci!

UTYLIZACIA

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

dline Chemical Curing Composite nie nalezy stosowac z produktami zawierajacymi
eugenol, poniewaz eugenol moze zaktocac proces polimeryzacji.
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

U o0s6b podatnych produkt moze wywotywac reakcje alergiczne lub podraznienia
(skéra, oczy, btony $luzowe, drogi oddechowe).
RYZYKO RESZTKOWE

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

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

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

dline Chemical Curing Composite jest bezpieczny i dziata zgodnie z przeznaczeniem,
jesli jest uzywany zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta. Podsumowanie
bezpieczenstwa i wynikdw klinicznych zostanie wprowadzone do EUDAMED, gdy tylko
zacznie dziatac.

ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

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

Cze$¢ ciata - usta. Tkanki lub ptyny ustrojowe, z ktérymi styka sie urzadzenie - zab,
Sluzdéwka jamy ustnej, $lina.
DOCELOWY UZYTKOWNIK

Nasze produkty zostaty stworzone z myséla o profesjonalnym zastosowaniu w
stomatologii. Poniewaz zastosowanie naszych produktdw jest poza naszag kontrola,
uzytkownik jest w petni odpowiedzialny za aplikacje. Oczywiscie gwarantujemy
jakos¢ naszych produktéw zgodng z obowigzujacymi normami.

WAZNOSC

dline Chemical Curing Composite przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego
w stomatologii. Licencjonowany tylko dla lekarza, ktéry ma wiedze, jak uzywac
popularnych kompozytéw dentystycznych. Nie ma potrzeby specjalnego szkolenia.
STERYLNOSCE

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

dline Chemical Curing Composite dostarczany jest w stanie niesterylnym. Nie ma
potrzeby jakiejkolwiek wstepnej sterylizacji, czyszczenia Ilub dezynfekcji,
profilaktycznej, regularnej konserwacji lub kalibracji, aby zapewni¢ prawidtowe i
bezpieczne dziatanie urzadzenia w catym przewidzianym okresie uzytkowania. Nie
uzywaj jednak urzadzenia, jesli opakowanie bezposrednie jest uszkodzone.
MIEJSCE UZYCIA

dline Chemical Curing Composite przeznaczony do uzytku w gabinecie
stomatologicznym, w ktérym panuje temperatura otoczenia 18-25°C. Dozowana ilos¢
kompozytu nadaje sie do jednorazowego uzytku (tylko dla jednego pacjenta). Nie
uzywac ponownie. Dozowana ilo$¢ przechowywana nie w oryginalnym opakowaniu
moze prowadzi¢ do utraty funkcjonalnosci.

MATERIALY EKSPLOATACYJNE I AKCESORIA

Z urzadzeniem nie sg dostarczane zadne akcesoria. Z urzadzeniem dostarczane sg
materiaty eksploatacyjne, takie jak plastikowe szpatutki.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Przygotowac ubytek jak zawsze. Zaleca sie czyszczenie bezolejowq pastg
profilaktyczng, taka jak dline Prophy Paste. W przypadku gtebokich
ubytkéw nalezy uzy¢ podktadu z wodorotlenku wapnia lub cementu
glasjonomerowego do oktadzin, takiego jak dline Glass Ionomer Base
Lining Cement.

2. Natozy¢ warstwe wytrawiania, takiego jak dline Phosphoric Acid Etching
Gel na catg wytrawiong powierzchnie, postepowac zgodnie z instrukcjg
uzytkowania producenta. Pozostawi¢ wytrawienie na miejscu na 15
sekund (zebina), 30 sekund (szkliwo). Optuka¢ woda i osuszyé
powietrzem. Unikac przesuszenia zebiny.

3. Natychmiast natozy¢ cienka warstwe kleju, takiego jak dline Chemical
Curing Adhesive, na wytrawiong powierzchnie, postepujac zgodnie z
instrukcja uzytkowania producenta.

4. Zmieszac paste katalizatora dline Chemical Curing Composite z pastq
bazowa tuz przed aplikacja. Proporcje mieszania wagowo: katalizator 1 /
baza 1. Do mieszania uzy¢ plastikowej szpatutki i papierowego bloczka.
UWAGA! Nie uzywaé metalowej szpatutki do mieszania past. Catkowity
czas mieszania to 30 sekund.

5. Miejsce pracy musi by¢ suche.

6. Natozy¢ wymieszany materiat do ubytku. Catkowity czas pracy tacznie z
mieszaniem wynosi 2 minuty.

7. Po 6 minutach od rozpoczecia mieszania uzupetnienie jest gotowe do
polerowania i wykanczania.

8. Aby poprawi¢ powierzchnie i uszczelni¢ mikropekniecia i niedoskonatosci

powierzchni gotowej powierzchni kompozytowej, nalezy uzy¢ szczeliwa,
. takiego jak dline Light Curing Pit And Fissure Sealant.
OSTRZEZENIA

13007 7 g pasty katalizatora, 7 g pasty bazowej, 3 ml kleju

dline Chemical Curing Adhesive katalizator, 3 ml kleju dline
Chemical Curing Adhesive bazy, 3 ml ptynu wytrawiajacego
dline Phosphoric Acid Etching Gel, 5 szt. szpatutki, 1 bloczek
do mieszania

15 g pasty katalizatora, 15 g pasty bazowej, 3 ml kleju
dline Chemical Curing Adhesive katalizator, 3 ml kleju dline
Chemical Curing Adhesive bazy, 5 ml ptynu wytrawiajacego
dline Phosphoric Acid Etching Gel, 10 szt. szpatutki, 2 bloczek
do mieszania

30 g pasty katalizatora, 30 g pasty bazowej, 5 ml kleju
dline Chemical Curing Adhesive katalizator, 5 ml kleju dline
Chemical Curing Adhesive bazy, 10 ml ptynu wytrawiajacego
dline Phosphoric Acid Etching Gel, 20 szt. szpatutki, 2 bloczek
do mieszania

13015

13030

INSTRUGOES DE USO PT
DESCRICAO

O dline Chemical Curing Composite é um material restaurador bioinerte, de cura
quimica, com base na mistura de metcarilato e particulas de vidro radiopaco.
COMPOSICAO

Base: vidro denal moido 70-80%, mistura de metacrilato 20-50%, didxido de silicio
1-5%, opacificante <1%, inibidor <1%, iniciador <1%, estabilizador <1%.
Catalisador: vidro dental polido 70-80%), mistura de metacrilato 20-50%, didxido de
silicio 1-5%, opacificante <1%, inibidor <1%, iniciador <1%, estabilizador <1%.
dline Chemical Curing Composite n&o contém substancias 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 endécrina.
CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

cura quimica
resisténcia a flexdo 109.6+8.3 MPa
sorcdo de dgua 17.20 pg/mm3
solubilidade em agua 4.05 pg/mm3
FINALIDADE PRETENDIDA E BENEFIiCIOS CLINICOS

dline Chemical Curing Composite restaura/melhora a aparéncia estética do dente
restaurdvel; restaura/mantém a fungdo dentaria do dente restaurdvel; protege as
estruturas bioldgicas do dente restauravel e dos tecidos adjacentes.

INDICACOES CLINICAS

Nie nalezy stosowa¢ produktu u pacjentéw, u ktérych w przeszitosci wystepowaty
ciezkie reakcje alergiczne lub podraznienia na produkt lub ktérykolwiek ze
sktadnikéw. dline Chemical Curing Composite nie emituje promieniowania i nie
powoduje zadnych zaktdcen elektromagnetycznych.

SRODKI OSTROZNOSCI

- Para restauragdo de cavidades de classe III e V, cavidades
selecionadas de classe IV e para uso limitado em restauragdes de
classe I em pré-molares.

CONTRA-INDICACOES

Podczas aplikacji produktu zaleca sie stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE PRODUKTU DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Zdjaé¢
soczewki kontaktowe, jesli sa obecne. Kontynuowac ptukanie. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje sie: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA LUB BLONA SLUZOWA: Umy¢ duzq iloscig wody. Jesli wystapi
podraznienie skory/bton $luzowych lub wysypka: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza. Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem. W
PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptuka¢ usta. W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowaé sie z Centrum Zatru¢ lub lekarzem. W PRZYPADKU WDYCHANIA:
wyprowadzi¢ osobe na $wieze powietrze i zapewni¢ swobodne oddychanie.

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

dline Chemical Curing Composite n&o deve ser usado com produtos que contenham
eugenol, ja que o eugenol pode prejudicar o processo de polimerizag&o.
EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

Em individuos que sejam suscetiveis, dline Chemical Curing Composite pode causar
reagdes alérgicas ou de irritagdo (pele, olhos, mucosa, trato respiratério).
RISCOS RESIDUAIS

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




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

totalmente responsavel pela aplicagdo. Garantimos, naturalmente, a qualidade dos
nossos produtos de acordo com as normas aplicadas.
VALIDADE

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

Apds a publicagdo destas instrugdes de uso, todas as versGes anteriores sdo
substituidas.

dline Chemical Curing Composite  desenvolvido exclusivamente para o uso
profissional em odontologia. O seu utilizador deve ser um médico licenciado que
tenha conhecimentos sobre como usar compdésitos odontoldgicas comuns. Ndo ha
necessidade de formagdo especifica.

ESTERILIDADE

dline Chemical Curing Composite ¢é entregue ndo esterilizado. Ndo ha necessidade
de qualquer esterilizagdo preparatoria, 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

dline Chemical Curing Composite foi desenvolvido para ser usado em consultério
odontoldgico onde a temperatura ambiente é de 18-25 ° C. A quantidade dispensada
de composito é adequada para uso Unico (apenas para um paciente). Ndo reutilize.
Quantidade dispensada mantida fora da embalagem original pode levar a perda de
fungdo.

COMPONENTES CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

Nenhum acessorio é fornecido com o dispositivo. Consumiveis, como espatulas de
plastico, s&o fornecidos com o dispositivo.
INSTRUCOES DE USO

EMBALAGEM
13007 79 de pasta de catalisador, 7g de pasta de base, 3ml de
adesivo dline Chemical Curing Adhesive catalisador, 3ml de
adesivo

dline Chemical Curing Adhesive de base, 3ml de liquido de
corrosdo dline Phosphoric Acid Etching Gel, 5psc. espatulas,
1 almofada de mistura

15g de pasta de catalisador, 15g de pasta de base, 3ml de
adesivo dline Chemical Curing Adhesive catalisador, 3ml de
adesivo dline Chemical Curing Adhesive de base, 5ml de
liquido de corrosdo dline Phosphoric Acid Etching Gel, 10psc.
espatulas, 2 almofada de mistura

30g de pasta de catalisador, 30g de pasta de base, 5ml de
adesivo dline Chemical Curing Adhesive catalisador, 5ml de
adesivo dline Chemical Curing Adhesive de base, 10ml de
liquido de corrosdo dline Phosphoric Acid Etching Gel, 20psc.
espatulas, 2 almofada de mistura

13015

13030

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO
DESCRIERE

1. Prepare a cavidade normalmente.Recomenda-se que faga a limpeza com
pasta de profilaxia sem dleo, como dline Prophy Paste. Para cavidades
profundas, use liner de hidroxido de célcio ou cimento de revestimento
de base de iondmero de vidro, como dline Glass Ionomer Base Lining
Cement.

2. Aplique uma camada de corrosdo, como dline Phosphoric Acid Etching Gel
em toda a superficie a ser atacada, siga as instrugdes do fabricante para
o seu uso. Deixe o condicionamento &cido durante 15 segundos
(dentina), 30 segundos (esmalte). Enxdgue com &gua e seque com ar.
Evite secar demais a dentina.

3. Aplique uma camada fina de adesivo, como dline Chemical Curing
Adhesive imediatamente na superficie atacada, siga as instrugdes do
fabricante para o seu uso.

4. Misture a pasta de catalisador dline Chemical Curing Composite e a pasta

base antes da aplicagdo. Relagdo de mistura em peso: catalisador 1/base

1. Para misturar use uma espatula de plastico e uma almofada de papel.

ATENGAO! N&o use uma espatula de metal para misturar pastas. O tempo

total de mistura é de 30 segundos.

A area de trabalho deve ser mantida seca.

Aplique o material misturado na cavidade. O tempo total de trabalho é

de 2 minutos, incluindo a mistura.

7. Apo6s 6 minutos do inicio da mistura, a restauragdo estd pronta para
polimento e acabamento.

8. Para melhorar a superficie e selar microfissuras e imperfeigbes da
superficie do composito acabado, use um selante, como dline Light Curing
Pit And Fissure Sealant.

owu

AVISOS

dline Chemical Curing Composite este un material restaurator polimerizabil activat
chimic, bioinert, bazat pe un amestec de metacrilat si particule de sticla radioopace.
COMPOZITIE

Bazd: sticld dentard maruntitd 70-80%), amestec de metacrilat 20-50%, dioxid de
silicon 1-5%, opacifiant <1%, inhibitor <1%, initiator <1%, stabilizator <1%.
Catalizator: sticld dentard 70-80%, amestec de metacrilat 20-50%, dioxid de silicon
1-5%, opacifiant <1%, inhibitor <1%, initiator <1%, stabilizator <1%.

dline Chemical Curing Composite nu contine substante medicinale, inclusiv sange
uman sau derivate din plasma; 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

activat chimic
rezistentd la flexiune 109.6+8.3 MPa
absoarbe apa 17.20 pg/mm?3
solubil in apa 4.05 pg/mm3
UTILIZARE DESTINATA SI BENEFICII CLINICE

dline Chemical Curing Composite reface/imbunatdteste aspectul estetic al dintelui
recuperabil; reface/mentine functia dentarda a dintelui recuperabil; protejeazd
structurile biologice ale dintelui recuperabil si ale tesuturilor adiacente.

INDICATII CLINICE

N&o use o produto com pacientes com histérico de reagBes alérgicas graves ou
irritagdo ao produto ou a qualquer um dos ingredientes. dline Chemical Curing
Composite ndo emite radiagdo e ndo causa interferéncias eletromagnéticas.
PRECAUCOES

- Pentru restaurarea cariilor de clasa III si V, a cariilor selectate
din clasa IV si utilizare limitata in restaurarea de clasa I a
premolarilor.
CONTRAINDICATII

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

Recomenda-se o uso de uma ensecadeira durante a aplicagdo do produto. SE ENTRAR
EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxague cuidadosamente com agua 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. SE
ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE OU MUCOSA: lavar abundantemente com agua.
Se ocorrer irritagdo da pele/mucosa ou erupgdo: consulte um médi~co. Tire a roupa
contaminada e lave-a antes de a reutilizar. EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a
boca. Ligue para um centro de intoxicagdo ou médico/médico se n&o se sentir bem.
SE INALADO: Remova a pessoa para o ar fresco e mantenha-a confortdvel para
respirar. Lave bem as m&os apds manusear. Use apenas numa area bem ventilada.
Recomenda-se o uso de luvas de protegdo/roupas de protegdo/protecdo
ocular/protegdo facial para médico e paciente.

Precaugbes a serem tomadas em caso de alteragbes no desempenho do dispositivo:
Caso seja observada alguma alteragdo no desempenho do dispositivo, remova
imediatamente o material aplicado com instrumento odontoldgico adequado.
Pergunte ao paciente como ele estd se sentindo. Se o paciente notar quaisquer efeitos
colaterais indesejaveis, ligue imediatamente para um centro de intoxicagdo local.
VALIDADE

dline Chemical Curing Composite nu trebuie folosit cu produse ce contin eugenol,
deoarece eugenolul ar putea afecta procesul de polimerizare.
EFECTE ADVERSE NEPLACUTE

Produsul ar putea cauza reactii alergice sau de iritatie (piele, ochi, mucoasa, tract
respirator) indivizilor susceptibili.
RISCURI REZIDUALE

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 intra in contact cu
dispozitivul - dinte, mucoasa bucala, saliva.
UTILIZATOR DESTINAT

O prazo de validade do produto é de 2 anos a partir da data de fabrico. Ndo use apds
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

dline Chemical Curing Composite este destinat exclusiv utilizérii stomatologice
profesionale. Utilizatorii sdi pot fi medici care au dobandit cunostinta necesara
utilizarii compozitilor dentare. Nu este nevoie de un instructaj specific.
STERILITATE

Manter o produto bem fechado em local seco e bem ventilado a 4-10 °C. Proteja da
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

dline Chemical Curing Composite este livrat nesteril. Nu este nevoie de nicio
sterilizare preparatoare, curatare sau dezinfectie, mentenantd preventivd, 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

Se qualquer incidente grave ocorrer em relagd@o 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

dline Chemical Curing Composite este destinat folosirii in cabinetele dentare unde
temperatura ambientald este cuprinsd intre 18 si 25 °C. Cantitatea eliberatd de
compozit este suficientd pentru o singura 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

dline Chemical Curing Composite €é seguro e tem o desempenho esperado se for
usado de acordo com as instrugGes de uso do fabricante. O resumo de seguranga e
desempenho clinico sera introduzido no EUDAMED assim que comegar a funcionar.
RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

Nu sunt furnizate accesorii impreuna cu dispozitivul. Produsele consumabile, cum ar
fi spatulele din plastic, sunt furnizate impreuna cu dispozitivul.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Os nossos produtos foram desenvolvidos para uso profissional em odontologia. Como
a aplicagdo dos nossos produtos estd além do nosso controlo, o utilizador é

1. 1Pregatiti caria, ca de obicei. Se recomanda curdtarea cu o pastd
profilactica fara ulei, cum ar fi dline Prophy Paste. Pentru cariile profunde
folositi un liner cu hidroxid de calciu sau ciment glasionomer pentru
obturatii de baza, cum ar fi dline Glass Ionomer Base Lining Cement.



2. Aplicati un strat de gel demineralizant, cum ar fi dline Phosphoric Acid
Etching Gel pe toatd suprafata care urmeazd a fi gravatd, conform
instructiunilor de utilizare furnizate de producator. L3sati gelul sé stea
timp de 15 secunde (dentind), 30 de secunde (smalt). Clatiti cu apa si
uscati cu aer. Evitati uscarea excesiva a dentinei.

3. Aplicati un strat subtire de adeziv, cum ar fi dline Chemical Curing
Adhesive, imediat peste suprafata gravatd, conform instructiunilor de
utilizare furnizare de producator.

4. Amestecati pasta catalizator si bazd dline Chemical Curing Composite

inainte de aplicare. Raportul de amestec dupd greutate: catalizator 1 /

bazd 1. Pentru amestecare, folositi o spatuld de plastic si o placutd de
héartie. ATENTIE! A nu se utiliza spatula de metal pentru mixarea pastelor.

Timpul total de amestecare este de 30 de secunde.

Zona de lucru trebuie mentinuta uscata.

Aplicati materialul amestecat in cavitate. Timpul total de lucru este de 2

minute, incluzdnd amestecarea.

7. Dupd 6 minute de la inceperea amestecdrii, restaurarea este gata de
lustruire si finisare.
8. Pentru a imbundtati suprafata si a sigila microfisurile si imperfectiunile
suprafetei finale din compozit, folositi un adeziv tisular, cum ar fi dline
Light Curing Pit And Fissure Sealant.
AVERTISMENTE

ou

latky, ktoré su karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu alebo maju
vlastnosti naruSujice endokrinny systém.
VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

vytvrdzovanie chemické
pevnost v ohybe 109.6+8.3 MPa
absorpcia vody 17.20 pg/mm?3
rozpustnost vo vode 4.05 pg/mm?3
ZAMYSL'ANY UCEL A KLINICKE VYHODY

dline Chemical Curing Composite obnovuje/zlepSuje esteticky vzhlad obnovitelného
zuba; obnovuje/udrzuje zubnl funkciu obnovitelného zuba; chréni biologické
Struktlry obnovitelného zuba a susednych tkaniv.

KLINICKE INDIKACIE

- Pre vyplne dutin triedy III a V, vybranych dutin triedy IV a pre
obmedzené pouzitie pri vyplniach triedy I v premolaroch.
KONTRAINDIKACIE

Pacienti, ktori maji v anamnéze zavazné alergické alebo podrazdené reakcie na
produkt alebo na ktordkolvek zloZku pripravku.
OBMEDZENIE KOMBINACII

A nu se utiliza la pacientii cu un istoric de alergii severe sau reactii cu iritatie la produs
sau la orice din ingredientele sale. dline Chemical Curing Composite nu emite radiatii
si nu cauzeaza interferente electromagnetice.

PRECAUTII

dline Chemical Curing Composite by nemal byt pouzivany s produktmi obsahujicimi
eugenol, pretoze eugenol moze narusit proces polymerizacie.
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

Este recomandata folosirea digii dentare in timpul aplicdrii produsului. LA CONTACTUL
CU OCHII: Cl3titi atent cu apd timp de cateva minute. Inldturati lentilele de contact
dacd sunt prezente. Continuati cldtirea. Dacd iritatia ochilor persista, consultati
medicul. LA CONTACTUL CU PIELEA SAU MUCOASA: Spalati cu multd apd. Daca apare
o iritatie sau urticarie a pielii sau mucoasei, consultati medicul. Indepdrtati
imbracdmintea contaminatd si spalati-o inainte de a o refolosi. LA INGHITIRE: Clatiti
gura. Dacd va simtiti rdu, consultati medicul. LA INHALARE: Iesiti la aer curat, unde
puteti respira confortabil. Spalati-vé bine mainile dupa folosire. Folositi doar intr-o
zond bine aerisita. Este recomandatd folosirea echipamentului de protectie pentru
maini, corp, ochi si fatd, atat pentru medic cat si pentru pacient.

Mésuri de precautie care trebuie luate in cazul unor modificdri ale performantei
dispozitivului:

Daca observati modificari in performanta dispozitivului, indepdrtati imediat materialul
aplicat cu un instrument dentar adecvat. Intrebati pacientul cum se simte. Daca
pacientul a observat orice reactii adverse nedorite, apelati imediat la un centru local
de otravire.

DURATA DE VIATA

U citlivych jedincov mdze produkt spdsobit alergické alebo drazdivé reakcie (koza,
oci, sliznice, dychacje cesty).
ZVYSKOVE RIZIKA

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

Nie sU znédme Ziadne obmedzenia tykajlice sa populdcie pacientov, ich veku a
celkového zdravotného stavu. Mézu to byt aj deti, pacienti stredného veku alebo
starsi pacienti. | . |
ZAMYSLANA CAST TELA ALEBO TYPY TKANIV TELESNYCH TEKUTIN

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

dline Chemical Curing Composite je vyvinuty len pre profesiondlne pouzitie v
stomatoldgii. Pouzit ho méZe iba lekar s licenciou, ktory ma znalosti o pouZivani
beZnych dentalnych kompozitov. Nie je potreba zvlastneho Skolenia.

STERILITA

Durata de viatd a produsului este de 2 ani de la data fabricarii. A nu se folosi dupa
data expirdrii. Numarul lotului trebuie mentionat in orice corespondentd. Vedeti pe
ambalaj lotul si data expirarii.

DEPOZITARE

dline Chemical Curing Composite je dodavany nesterilny. Nie je potrebné vykonavat
Ziadnu pripravnu sterilizéciu, Cistenie alebo dezinfekciu, preventivnu, pravidelnd
Udrzbu alebo kalibraciu, aby bolo zaistené, Ze zariadenie pracuje spravne a bezpecne
po cell dobu jeho Zivotnosti. NepouZzivajte vsak, ak je primarny bali¢ek poskodeny.
PROSTREDIE POUZITIA

Tineti produsul etans intr-un loc uscat, bine aerisit, la 4-10 °C. A se proteja de lumina
directd a soarelui si de surse de cdldura. A nu se |dsa la indemana copiilor!
DEBARASARE

Aruncati continutul/recipientul conform reglementarilor nationale.
VIGILENTA

dline Chemical Curing Composite je uréeny na pouZitie v zubnej ordindcii, kde je
teplota okolia 18-25 °C. Vydané mnozZstvo kompozitu je vhodné pre jednorazové
pouzitie (iba pre jedného pacienta). Nepouzivajte znova. Vydané mnozstvo, ktoré nie
je v pévodnom obale, moze viest k strate funkcie.

SPOTREBNE SUCASTI A PRISLUSENSTVO

Dacé a avut loc orice incident serios legat de dispozitiv, raportati-I la autoritatea
competentd din Statul Membru in care este stabilit utilizatorul si/sau brevetul.
REZUMAT SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA

K zariadeniu nie je dodané Ziadne prislusenstvo. Spolu so zariadenim sa dodava aj
spotrebny material, ako su plastové stierky.
NAVOD NA POUZITIE

dline Chemical Curing Composite este sigur si se comportd conform utilizdrii
destinate atunci cand se foloseste conform instructiunilor producatorului. Sumarul
sigurantei si al performantei clinice vor fi introduse in EUDAMED imediat dupd
inceperea utilizarii.

RESPONSABILITATEA PRODUCATORULUI

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

VALABILITATE

Odatd cu publicarea acestor instructiuni de utilizare, toate versiunile anterioare sunt
anulate.
AMBALA)J

79 pasta catalizator, 7g pasta bazd, 3ml adeziv

dline Chemical Curing Adhesive catalizator, 3ml adeziv dline
Chemical Curing Adhesive bazd, 3ml lichid demineralizant
dline Phosphoric Acid Etching Gel, 5buc. Spatule, 1 placutad
pentru amestecare

15g pasta catalizator, 15g pastd bazd, 3ml adeziv

dline Chemical Curing Adhesive catalizator, 3ml adeziv dline
Chemical Curing Adhesive bazd, 5ml lichid demineralizant
dline Phosphoric Acid Etching Gel, 10buc. Spatule, 2 placutad
pentru amestecare

30g pasta catalizator, 30g pastd baza, 5ml adeziv

dline Chemical Curing Adhesive catalizator, 5ml adeziv dline
Chemical Curing Adhesive bazd, 10ml lichid demineralizant
dline Phosphoric Acid Etching Gel, 20buc. Spatule, 2 placutad
pentru amestecare

13007
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NAVOD NA POUZITIE SK
POPIS

1. Pripravte dutinu ako vzdy. Odporuca sa Cistenie profylaktickou pastou
bez oleja, ako je dline Prophy Paste. Pre hlboké dutiny pouzite hydroxid
vapenaty alebo cementovy obkladovy skloionomérny cement, ako je
dline Glass Ionomer Base Lining Cement.

2. Naneste leptaciu vrstvu, ako je dline Phosphoric Acid Etching Gel, na
vSetky leptané plochy, postupujte podla pokynov vyrobcu. Nechajte
leptat na mieste po dobu 15 seklnd (dentin), 30 sekund (sklovina).
Oplachnite vodou a osuste vzduchom. Vyvarujte sa priliSnému
vysychaniu dentinu.

3. Na leptany povrch okamzZite naneste tenk( vrstvu lepidla, ako je dline
Chemical Curing Adhesive, postupujte podla pokynov vyrobcu.
4. ZmieSajte katalyzatorovou pastu dline Chemical Curing Composite a

zakladn( pastu tesne pred aplikaciou. ZmieSavaci hmotnostny pomer:
katalyzator 1/badza 1. Na mieSanie pouzite plastovl Spachtlu a papierovu
podlozku. POZNAMKA! K miesaniu past nepouzivajte kovovu $pachtiu.
Celkova doba miesania je 30 sekund.

5. Pracovny priestor musi byt udrziavany v suchu.

6. Naneste namieSany material do dutiny. Celkova pracovna doba je 2
minGty vratane miesania.

7. Po 6 minutach od zaciatku miesania je reStauracia pripravena na lestenie
a dokoncenie.

8. Na zlepSenie povrchu a utesnenie mikrotrhlin a povrchovych

nedokonalosti hotového kompozitného povrchu pouzite tmel, ako je dline
Light Curing Pit And Fissure Sealant.
VAROVANIE

Nepouzivajte pripravok u pacientov, ktori v minulosti mali zavazné alergické alebo
podrazdené reakcie na produkt alebo na niektor( zo zloziek. dline Chemical Curing
Composite nevyzaruje ziarenie a nespdsobuje ziadne elektromagnetické rusenie.
OPATRENIE

dline Chemical Curing Composite je chemicky tuhnuci, bioinertny vyplfiovy material
na baze metkarylatovej zmesi a rentgenkontrastnych sklenenych Castic.
ZLOZENIE

Baza: zubné sklo brisené 70-80 %, metakrylatova zmes 20-50 %, oxid kremicity 1-
5 %, kalidlo < 1 %, inhibitor < 1 %, inicidtor < 1 %, stabilizator < 1 %.

Katalyzator: zubné sklo brisené 70-80 %, metakrylatova zmes 20-50 %, oxid
kremicity 1-5 %, kalidlo < 1 %, inhibitor < 1 %, iniciator < 1 %, stabilizator < 1 %.
dline Chemical Curing Composite neobsahuje lietiva, vratane derivatov ludskej krvi
alebo plazmy; tkaniva alebo bunky alebo ich derivaty ludského p6vodu; tkaniva alebo
bunky zivocdisneho pdvodu alebo ich derivaty podla Nariadenia (EU) ¢&. 722/2012;

Pocas aplikacie produktu sa odpori¢a pouzivat kofferdam. PO ZASIAHNUTI OCf:
Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Vyberte kontaktné $oSovky, ak su
nasadené a ak je to lahké. PokraCujte vo vyplachovani. Pokial podrazdenie oi
pretrvdva: Vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost. PRI STYKU S KOZOU ALEBO
SLIZNICOU: Umyte velkym mnozstvom vody. Pokial ddjde k podrazdeniu koze alebo
sliznic alebo vyrazke: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. Kontaminovany odev
si vyzleCte a pred dal$im pouZitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnite Usta. Ak sa
necitite dobre, volajte toxikologické stredisko alebo lekara. PO VDYCHNUTI: Presurite
osobu na derstvy vzduch a nechajte ju v polohem ktord ulahéuje dychanie. Po
manipulacii si dékladne umyte ruky. Pouzivajte len na dobre vetranom mieste. Pre
lekdra a pacienta sa odporuéa nosit ochranné rukavice/ochranny odev/ochranu
oci/ochranu tvare.

Preventivne opatrenia, ktoré je potrebné prijat v pripade zmien vo vykone zariadenia:
Ak spozorujete akékolvek zmeny vo vykone zariadenia, ihned’ odstrarnte naneseny
material vhodnym dentdlnym nastrojom. Opytajte sa pacienta, ako sa citi. Ak pacient
spozoruje akékolvek neZiaduce vedlajsie ucinky, okamzZite zavolajte do miestneho
toxikologického centra.




SKLADOVATELNOST

STERILNOST

Doba pouzitelnosti produktu je 2 roky od datumu vyroby. Nepouzivajte po datume
exspiracie. Vo vietkych kore$pondencia by malo byt uvedené ¢&islo $arze. Sarze a
datum spotreby pozri balenia.

SKLADOVANIE

Uchovévajte produkt tesne uzavretd na suchom, dobre vetranom mieste pri teplote
4-10 °C. Chrérnte pred priamym slneénym Ziarenim a zdrojmi tepla. Chrante pred
mrazom. Udrzujte mimo dosahu deti!

LIKVIDACIA

Dobavljen izdelek je ne-sterilen. Za zagotovitev pravilnega in varnega delovanja
pripomocka v predvidenem Zivljenjskem obdobju sterilizacija, CiScenje ali
razkuzevanje, preventivno ali redno vzdrzevanje ali kalibracija ni potrebna. Toda, e
je prejmete izdelek v poskodovani embalaZzi, ga ne uporabljajte.

OKOLJE UPORABE

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

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

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

dline Chemical Curing Composite je namenjen za uporabo v zobozdravstveni
ordinaciji, kjer je standardna temperatura prostora med 18 in 25°C. Posamezni
odmerek kompozita 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

Z napravo ni prilozena dodatna oprema. Z napravo sta priloZzena potro$na sredstva,
na primer plasti¢ne lopatice.
NAVODILA ZA UPORABO

dline Chemical Curing Composite je bezpec¢ny a funguje tak, ako bolo zamyslané, ak
je pouzivany v sulade s pokynmi vyrobcu na pouzitie. Sihrn bezpecnosti a klinického
vykonu bude do EUDAMED zavedeny, akonahle zagne pracovat.

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 stlade s platnymi
normami.

DOBA PLATNOSTI

Po uverejneni tohto ndvodu na pouZitie st nahradené vsetky predchadzajice verzie.
OBAL

13007 7 g katalyzatorovej pasty, 7 g bdzovej pasty, 3 ml
katalyzatorového lepidla dline Chemical Curing Adhesive, 3
ml bazového lepidld dline Chemical Curing Adhesive, 3 ml
leptacej kvapaliny dline Phosphoric Acid Etching Gel, 5 ks
Spachtli, 1 miesacia podlozka

15 g katalyzatorovej pasty, 15 g bazovej pasty, 3 ml
katalyzatorového lepidla dline Chemical Curing Adhesive, 3
ml bazového lepidld dline Chemical Curing Adhesive, 5 ml
leptacej kvapaliny dline Phosphoric Acid Etching Gel, 10 ks
Spachtli, 2 miesacia podlozka

30 g katalyzatorovej pasty, 30 g bazovej pasty, 5 ml
katalyzatorového lepidla dline Chemical Curing Adhesive, 5
ml bazového lepidld dline Chemical Curing Adhesive, 10 ml
leptacej kvapaliny dline Phosphoric Acid Etching Gel, 20 ks
Spachtli, 2 miesacia podlozka

13015
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NAVODILA ZA UPORABO SL
OPIS

1. Zobno luknjo pripravite kot obi¢ajno. Priporocljivo je C(isCenje s
preventivno pasto, ki ne vsebuje olj, kot je dline Prophy Paste. Za globoke
luknje uporabite podlago iz kalcijevega hidroksida ali steklasto ionomerni
cement, kot je dline Glass Ionomer Base Lining Cement.

2. Na celotno povrsino za jedkanje nanesite plast jedkalnega sredstva kot
je na primer dline Phosphoric Acid Etching Gel. Sledite proizvajal¢evim
navodilom za uporabo. Pustite, da jedkalno sredstvo ucinkuje 15 sekund
(dentin), 30 sekund (sklenina). Sperite z vodo in posusite z zrakom.
Izogibajte se presusitvi.

3. Direktno na jedkano povrsino nanesite tanko plast lepila, kot je dline
Chemical Curing Adhesive, in sledite proizvajal¢evim navodilom za
uporabo.

4. Katalizatorsko pasto dline Chemical Curing Composite in osnovno pasto
zmesSajte tik pred uporabo. Masno razmerje mesSanja: katalizator 1 /
osnova 1. Za mesanje uporabite plasti¢no lopatico in papirnato podlago.
OPOMBA! Za mesanje paste ne uporabljajte kovinske lopatke. Skupni ¢as
mesanja je 30 sekund.

5. Delovna povrsina mora biti suha.

6. Zmesani material nanesite v zobno luknjo. Vkljuéno z mesanjem je
skupni delovni ¢as 2 minuti.

7. 6 minut po zacetku mesanja je obnovljeni zob pripravljen za poliranje in
dodelavo.

8. Za izboljSanje povrsine, za zadelavo mikro razpok in povrsinskih
pomanjkljivosti kon¢ne kompozitne povrsine uporabite tesnilo, kot je
dline Light Curing Pit And Fissure Sealant.

OPOZORILA

Izdelka ne uporabljajte pri pacientih, ki so ze kdaj imeli hude alergijske reakcije ali
drazenje na ta izdelek ali katero koli njegovo sestavino. dline Chemical Curing
Composite ne oddaja sevanja in ne povzroca elektromagnetnih motenj.
PREVIDNOSTNI UKREPI

dline Chemical Curing Composite je bioinertni obnovitveni material na osnovi
mesanice metkarilata in radiopropusnih steklenih delcev, ki se utrjuje kemicno.
SESTAVA

Osnova: mleto zobno steklo 70-80%), mesanica metakrilata 20-50%, silicijev dioksid
1-5%, opacifier < 1%, zaviralec < 1%, iniciator < 1%, stabilizator < 1%.
Katalizator: mleto zobno steklo 70-80%, mesSanica metakrilata 20-50%, silicijev
dioksid 1-5%, opacifier < 1%, zaviralec < 1%, iniciator < 1%, stabilizator < 1%.
dline Chemical Curing Composite ne vsebuje zdravilnih snovi, vklju¢no s ¢lovesko
krvjo ali predelano plazmo; tkiv, celic ali derivatov ¢lovedkega 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 priporo&ljivo uporabljati cofferdam. CE PRIDE V OCI:
Nekaj minut previdno izpirajte z vodo. Ce je mozno in enostavno izvedljivo, odstranite
kontaktne lece. Nadaljujte z izpiranjem. Ce draZenje oli ne pojenja, poisite
zdravni§ko pomo¢. CE PRIDE DO STIKA S KOZO ALI SLUZNICO: Izperite z veliko
vode. Ce pride do drazenja koZe / sluznice ali Ce se pojavi izpudcaj, poisCite
zdraynisko pomoc¢. Kontaminirana oblacila slecite in dobro operite. CE PRIDE DO
ZAUZITIA: Izperite usta. Ce se slabo pocutite, pokliCite center za zastrupitve ali
osebnega zdravnika. CE PRIDE DO VDIHA: Osebi pomagajte priti do sveZega zraka,
pri dihanju naj jim bo udobno. Po postopku si temeljito umijte roke. Uporabljajte
samo v dobro prezradevanem prostoru. Priporocljivo je, da zobozdravnik in pacient
nosita zascitne rokavice/zascitno obleko/zascito za oci/zascito za obraz.
Previdnostni ukrepi, ki jih je treba sprejeti v primeru sprememb v delovanju naprave:
Ce opazite kakrsne koli spremembe v delovanju aparata, takoj odstranite naneseni
material z ustreznim zobozdravstvenim instrumentom. Vprasajte pacienta, kako se
pocuti. Ce bolnik opazi kakrsne koli neZelene stranske ucinke, nemudoma poklicite
lokalni center za zastrupitve.

ROK UPORABE

utrjevanje kemiéno
upogibna trdnost 109.6+8.3 MPa
absorpcija vode 17.20 pg/mm3
topnost v vodi 4.05 pg/mm3

Rok uporabe izdelka je 2 leta od datuma izdelave. Ne uporabljajte po pretetenem
datumu. V vseh dopisih morate navesti Stevilko serije. Za Stevilko serije in rok
uporabe glejte embalazo.

SKLADISCENJE

PREDVIDENI NAMEN ZDRAVLJENJA IN KORISTI

dline Chemical Curing Composite popravi/izbolj$a estetski videz obnovljenega zoba;
obnovi/vzdrzuje funkcijo obnovljenega zoba; §Citi bioloske strukture obnovljenega
zoba in sosednjih tkiv.

KLINIENE INDIKACIJE

Izdelek hranite v tesno zaprti embalaZzi in v suhem ter dobro prezratevanem prostoru
pri temperaturi med 4-10°C. Ne izpostavljajte direktni sonéni svetlobi in virom
toplote. Ne zamrzujte. Hranite izven dosega otrok!

ODLAGANJE ODPADKOV

- Za obnovo zobnih lukenj razreda III in V, nekatere luknje razreda
IV in za omejeno uporabo v restavracijah lukenj razreda I v
liénikih.
KONTRAINDIKACIJE

Vsebino/embalazo zavrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.
PAZLIIVOST

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

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

POVZETEK VARNOSTNIH OPOZORIL IN KLINICNIH UCINKOVITOSTI

dline Chemical Curing Composite ne smemo uporabljati v kombinaciji z izdelki, ki
vsebujejo eugenol, saj eugenol lahko moti postopek polimerizacije.
NEZELENI STRANSKI UCINKI

dline Chemical Curing Composite je varen in deluje, kot je predvideno, e se
uporablja v skladu s proizvajalevimi navodili za uporabo. Povzetek varnostnih
opozoril in klini¢ne uinkovitosti bo predstavljen v EUDAMED takoj, ko bo predstavljen
trgu.

ODGOVORNOST PROIZVAJALCA

Pri posameznikih, ki so podvrzeni alergijam, lahko izdelek povzroc¢i alergijske ali
drazilne reakcije (koza, oko, sluznica, dihala).
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

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

Omejitev glede populacije pacientov, njihove starosti in splo$nih 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

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

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

dline Chemical Curing Composite je bil razvit samo za profesionalno uporabo v
zobozdravstvu. Uporablja ga lahko samo licenciran zobozdravnik, ki ima znanje o
uporabi zobnih kompozitov. Posebno usposabljanje ni potrebno.

13007 79 katalizatorske paste, 7g osnovne paste, 3ml lepilnega
katalizatorja dline Chemical Curing Adhesive, 3ml lepilne
osnove dline Chemical Curing Adhesive, 3ml dline Phosphoric
Acid Etching Gel tekocine za jedkanje, lopatica - 5 kosov, 1
mesalna ploscica

15g katalizatorske paste, 15g osnovne paste, 3ml lepilnega
katalizatorja dline Chemical Curing Adhesive, 3ml lepilne
osnove dline Chemical Curing Adhesive, 5ml dline Phosphoric

13015



Acid Etching Gel tekocine za jedkanje, lopatica - 10 kosov, 2
mesalna ploscica

30g katalizatorske paste, 30g osnovne paste, 5ml lepilnega
katalizatorja dline Chemical Curing Adhesive, 5ml lepilne
osnove dline Chemical Curing Adhesive, 10ml dline
Phosphoric Acid Etching Gel tekocine za jedkanje, lopatica -
20 kosov, 2 mesalna ploscica

13030

INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

6. Aplique el material mezclado en la cavidad. El tiempo total de trabajo es
de 2 minutos, incluida la mezcla.

7. Después de 6 minutos desde el inicio de la mezcla, la restauracion estd
lista para pulir y terminar.

8. Para mejorar la superficie y sellar microgrietas e imperfecciones

superficiales de la superficie compuesta acabada, utilice un sellador,
como dline Light Curing Pit And Fissure Sealant.
ADVERTENCIAS

dline Chemical Curing Composite es un material restaurador bioinerte de curado
quimico a basg de una mezcla de metacrilato y particulas de vidrio radiopacas.
COMPOSICION

No utilice el producto en pacientes que tengan antecedentes de reacciones alérgicas
o de irritacién graves producidas por el producto o cualquiera de sus componentes.
dline Chemical Curing Composite no emite radiacién y tampoco causa interferencias
electromagnéticas.

PRECAUCIONES

Base: vidrio dental molido 70-80%, mezcla de metacrilato 20-50%, didxido de silicio
1-5%, opacante <1%, inhibidor <1%, iniciador <1%, estabilizador <1%.
Catalizador: Vidrio dental molido 70-80%, mezcla de metacrilato 20-50%, didxido de
silicio 1-5%, opacante <1%, inhibidor <1%, iniciador <1%, estabilizador <1%.
dline Chemical Curing Composite 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, segln se indica en el Reglamento
(UE) No. 722/2012; Sustancias cancerigenas, mutagenos, tdxicas para la
reproduccion o que tengan propiedades de alteracion endocrina.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

curado quimico

fuerte flexibilidad 109.6+8.3 MPa

sorcion de agua 17.20 pg/mm3

solubilidad del agua 4.05 pg/mm?3
PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

dline Chemical Curing Composite restaura/mejora la apariencia estética del diente
restaurable; restaura/mantiene la funcién del diente restaurable; protege las
estructuras bioldgicas de los dientes restaurables y los tejidos adyacentes.

INDICACIONES CLINICAS

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. Continle
enjuagando. Si la irritacidn 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 o mucosas: busque atencion médica. Quitese la ropa
contaminada y lavela antes de volverla a usar. EN CASO DE INGESTA: Enjuague la
boca. Llame a un centro de toxicologia o a un médico si no se encuentra bien. EN
CASO DE INHALACION: Lleve a la persona a tomar aire fresco y facilite su respiracion.
Lavese bien las manos después de manipular el producto. Utilice el producto solo en
un area bien ventilada. Se recomienda utilizar guantes protectores/ropa
protectora/proteccidon ocular/proteccion facial para médico y paciente.

Precauciones que se deben tomar en caso de cambios en el rendimiento del
dispositivo:

Si nota alglin cambio en el funcionamiento del dispositivo, retire inmediatamente el
material aplicado con un instrumento dental adecuado. Preguntele al paciente como
se siente. Si el paciente nota algun efecto secundario indeseable, llame
inmediatamente a un centro local de intoxicaciones.

VIDA UTIL

- Para la restauracion de cavidades de clase III y V, cavidades
seleccionadas de clase IV y para uso limitado en restauraciones
de clase I en premolares.

CONTRAINDICACIONES

La vida util del producto es de 2 afios a partir de la fecha de fabricacion. No lo use
después de la fecha de vencimiento. El nimero de lote debe indicarse en todo el
prospecto. Consulte el empaque para ver el lote y la fecha de vencimiento.
ALMACENAMIENTO

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

Mantenga el producto bien cerrado en un lugar seco y bien ventilado de 4 a 10 °C.
Protéjase de la luz solar directa y de las fuentes de calor. No congele. iMantenga
fuera del alcance de los nifios!

DISPOSICION

dline Chemical Curing Composite no debe usarse combinado con productos que
contengan eugenol, ya que el eugenol puede alterar el proceso de polimerizacion.
EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

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

En personas susceptibles, el producto puede causar reacciones alérgicas o irritacion
(en piel, ojos, mucosas, tracto respiratorio).
RIESGOS RESIDUALES

Si se ha producido algln 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

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

dline Chemical Curing Composite 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 presentard en EUDAMED tan pronto como comience a funcionar.
RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

No se conocen restricciones con respecto a la poblacion 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

Nuestros productos han sido desarrollados para uso profesional odontolégico. Dado
que la aplicacion de nuestros productos estd 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

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

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

dline Chemical Curing Composite estd desarrollado Gnicamente para uso profesional
odontoldgico. Dirigido a médicos con licencia que tengan conocimientos sobre cémo
usar composites dentales comunes. No hay necesidad de tener una formacion
especifica.

ESTERILIDAD

dline Chemical Curing Composite se entrega sin esterilizar. No necesita esterilizacién,
limpieza o desinfeccidn 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

dline Chemical Curing Composite estd disefiado para ser usado en consultorios
odontoldgicos donde la temperatura ambiente va de 18 a 25 °C. La cantidad
dispensada de composite es adecuada para un solo uso (un paciente). No reutilizar.
La cantidad dispensada que no se mantenga en el paquete original puede perder su
funcion.

COMPONENTES CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

No se suministran accesorios con el dispositivo. Con el dispositivo se suministran
consumibles, como espatulas de plastico.
INSTRUCCIONES DE USO

1. Prepare la cavidad como siempre. Se recomienda limpiar con pasta
profilactica sin aceite, como dline Prophy Paste. Para cavidades
profundas, use un revestimiento de hidroxido de calcio o cemento de
revestimiento a base de iondmero de vidrio, como dline Glass Ionomer
Base Lining Cement.

2. Aplique una capa de decapado, como dline Phosphoric Acid Etching Gel
en toda la superficie a decapar, siga las instrucciones de uso del
fabricante. Deje el decapado en su lugar durante 15 segundos (dentina),
30 segundos (esmalte). Enjuague con agua y secar con aire. Evite secar
la dentina en exceso.

3. Aplique una capa delgada de adhesivo, como dline Chemical Curing
Adhesive inmediatamente sobre la superficie decapada, siga las
instrucciones de uso del fabricante.

4. Mezcle la pasta de catalizador dline Chemical Curing Composite y la pasta
base justo antes de la aplicacién. Proporcién de mezcla en peso:
catalizador 1 / base 1. Para mezclar, utilice una espatula de plastico y
una lamina de papel. iNOTA! No utilice una espatula de metal para
mezclar pastas. El tiempo total de mezcla es de 30 segundos.

5. El drea de trabajo debe mantenerse seca.

13007 7 g de pasta de catalizador, 7 g de pasta base, 3 ml de
adhesivo dline Chemical Curing Adhesive de catalizador, 3 ml
de adhesivo dline Chemical Curing Adhesive de base, 3 ml de
liquido de decapado dline Phosphoric Acid Etching Gel, 5 psc.
espatulas, 1 ldmina para mezclar

15 g de pasta de catalizador, 15 g de pasta base, 3 ml de
adhesivo dline Chemical Curing Adhesive de catalizador, 3 ml
de adhesivo dline Chemical Curing Adhesive de base, 5 ml de
liquido de decapado dline Phosphoric Acid Etching Gel, 10
psc. espatulas, 2 lamina para mezclar

30 g de pasta de catalizador, 30 g de pasta base, 5 ml de
adhesivo dline Chemical Curing Adhesive de catalizador, 5 ml
de adhesivo dline Chemical Curing Adhesive de base, 10 ml
de liquido de decapado dline Phosphoric Acid Etching Gel, 20
psc. espatulas, 2 lamina para mezclar

13015
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ANVANDARINSTUKTIONER SV
BESKRIVNING

dline Chemical Curing Composite ar ett kemiskt hardat, bioinert restaurerande
material baserat pa en metkarylatblandning och réntgengenomtrangliga
glaspartiklar.

SAMMANSATTNING

Bas: slipat tandglas 70-80%, metakrylatblandning 20-50%, kiseldioxid 1-5%,
opacifier <1%, hammare <1%, initiator <1%, stabilisator <1%.

Katalysator: slipat tandglas 70-80%, metakrylatblandning 20-50%, kiseldioxid 1-
5%, opacifier <1%, hdmmare <1%, initiator <1%, stabilisator <1%.

dline Chemical Curing Composite innehaller inte lakemedelssubstanser, inklusive
manskligt blod eller plasmaderivat; vavnader eller celler, eller deras derivat, av
manskligt ursprung; vavnader eller celler av animaliskt ursprung, eller deras derivat,
som avses i forordning (EU) nr 722/2012; @mnen som ar cancerframkallande,
mutagena, reproduktionsgiftiga eller som har hormonstérande egenskaper.
PRESTANDAEGENSKAPER

hardande kemiskt
bajhallfasthet 109.6+8.3 MPa
vattensorption 17.20 pg/mm3
vattenléslighet 4.05 pg/mm3




AVSETT SYFTE OCH KLINISKA FORDELAR

dline Chemical Curing Composite 3terstaller/forbattrar det estetiska utseendet hos
en restaurerbar tand; 8terstaller/uppratthdller tandfunktionen hos en restaurerbar
tand; skyddar biologiska strukturer i restaurerbara ténder och intilliggande véavnader.

KLINISKA INDIKATIONER

Forvara produkten tatt sluten p& en torr, vél ventilerad plats vid 4-10°C. Skydda den
mot direkt solljus och varmekallor. Frys inte. Férvaras odtkomlig for barn!
AVLAGNING

Kassera innehallet/behllaren i enlighet med nationella foreskrifter.
VAKSAMHET

- For restaurering av klass III- och V-kaviteter, utvalda kaviteter i
klass IV och for begransad anvandning i klass I-restaureringar i
premolarer.

KONTRAINDIKATIONER

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

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

Patienter som tidigare har upplevt allvarliga allergiska reaktioner eller
irritatignsreaktioner av produkten eller n%gon av ingredienserna.
BEGRANSNINGAR AV KOMBINATIONER

dline Chemical Curing Composite bor inte anvandas i kombination med produkter
som inneh3ller eugenol eftersom eugenol kan stéra polymerisationsprocessen.
OONSKADE BIVERKNINGAR

dline Chemical Curing Composite ar séker och fungerar som avsett om den anvands
i enlighet med tillverkarens bruksanvisningar. Sammanfattning av sakerhet och
klinisk prestanda kommer att presenteras i EUDAMED s& snart det bojar fungera.
TILLVERKARENS ANSVAR

Hos kansliga individer kan produkten orsaka allergiska reaktioner eller
irritationsreaktioner (hud, 6gon, slemhinna, luftvégar).
ATERSTAENDE RISKER

Véra produkter har utvecklats for professionellt bruk inom tandvarden. Eftersom
tillampningen av vara produkter ligger utanfor v8r kontroll &r anvandaren sjalv fullt
ansvarig for applikationen. Naturligtvis garanterar vi kvaliteten p& véra produkter i
enlighet med rédande standarder.

GILTIGHET

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

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

Inga kanda restriktioner angdende patientpopulation, &lder eller allménna
halsotillstand. Det kan finnas barn, medel3lders eller &ldre patienter. B
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

dline Chemical Curing Composite &r utvecklad endast fér professionellt bruk inom
tandvérden. Dess anvandare ar endast licensierad lakare som har kunskap om hur
man anvénder vanliga tandkomposit. Det finns dock inget behov av specifik
utbildning.

STERILITET

dline Chemical Curing Composite levereras icke-steril. Det finns inget behov av
forberedande sterilisering, rengodring eller desinfektion, forebyggande eller
regelbundet underhdll eller kalibrering, for att sakerstilla att enheten fungerar
korrekt och sakert under dess avsedda livstid. Anvand dock inte om férpackningen
ar skadad.

ANVANDNINGSMILIO

dline Chemical Curing Composite ar designad for att anvandas p& tandvardskliniker
dar omgivningstemperaturen &r 18-25°C. Den fordelade mangden komposit ar
lamplig fér eng8ngsbruk (endast for en patient). Ateranvand inte. Administrerad
mangd som inte hdlls kvar i originalforpackningen kan leda till funktionsforlust.
FORBRUKNINGSDELAR OCH TILLBEHOR

13007 7 g katalysatorpasta, 7 g baspasta, 3 ml sjélvhaftande

dline Chemical Curing Adhesive-katalysator, 3 ml
sjalvhéftande dline Chemical Curing Adhesive-bas, 3 ml
etsningsvéatska dline Phosphoric Acid Etching Gel, 5 st.
spatlar, 1 blandningsplatta

15 g katalysatorpasta, 15 g baspasta, 3 ml sjalvhaftande
dline Chemical Curing Adhesive-katalysator, 3 ml
sjalvhéftande dline Chemical Curing Adhesive-bas, 5 ml
etsningsvéatska dline Phosphoric Acid Etching Gel, 10 st.
spatlar, 2 blandningsplatta

30 g katalysatorpasta, 30 g baspasta, 5 ml sjélvhéftande
dline Chemical Curing Adhesive-katalysator, 5 ml
sjalvhéftande dline Chemical Curing Adhesive-bas, 10 ml
etsningsvatska dline Phosphoric Acid Etching Gel, 20 st.
spatlar, 2 blandningsplatta
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KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

dline Chemical Curing Composite, metkarilat karisimi ve radyoopak cam partikiller
bazli kimyasal kirlenen, biyoetkisiz restoratif materyaldir.
BILESIM

Inga tillbehor medféljer enheten. Forbrukningsartiklar, t.ex. plastspatlar, levereras
med enheten.
ANVANDARINSTUKTIONER

1. Férbered hdlrummet som vanligt. Rengéring med en oljefri forebyggande
pasta, som dline Prophy Paste, rekommenderas. For djupa h&ligheter,
anvand kalciumhydroxidfoder eller cementfoder av glasjonomer, sdsom
dline Glass Ionomer Base Lining Cement.

2. Applicera etsskikt, som dline Phosphoric Acid Etching Gel, pd alla ytor
som ska etsas, folj tillverkarens bruksanvisningar. L3t etsningen sitta
kvar i 15 sekunder (dentin), 30 sekunder (emalj). Skolj med vatten och
torka med luft. Undvik dvertorkning av dentin.

3. Applicera omedelbart ett tunt lager lim, som dline Chemical Curing
Adhesive, pa etsad yta, folj tillverkarens bruksanvisningar.

4. Blanda dline Chemical Curing Composite katalysatorpasta och baspasta

precis fére appliceringen. Blandningsférhallanden efter vikt: katalysator

1 / bas 1. For blandning anvand plastspatel och pappersdyna. OBS!

Anvand inte metallspatel for att blanda pastan. Total blandningstid &r 30

sekunder.

Arbetsomrddet maste hdllas torrt.

Applicera det blandade materialet i hdligheten. Total arbetstid &r 2

minuter inklusive blandning.

7. Efter 6 minuter fr&n blandningens bérjan &r restaureringen klar for
polering och efterbehandling.
8. For att forbattra ytan och for att tata mikrosprickor och ytfel i den fardiga
kompositytan, anvand ett tatningsmedel sdsom dline Light Curing Pit And
Fissure Sealant.
VARNINGAR

ow

Baz: cam dis 6gutulmuis %70-80, metakrilat karisimi %20-50, silikon dioksit %1-5,
opaklastirici <%1, inhibitoér %1, baslatici %1, stabilizator %1.

Katalizér: cam dis 6gutilmis %70-80, metakrilat karisimi %20-50, silikon dioksit
%1-5, opaklastirici <%1, inhibitdér %1, baslatici %1, stabilizator %1.

Bu Urln insan kani veya plazma tlrevi, insan dokulari veya hiicreleri veya bunlarin
turevlerini, 722/2012 Sayili Tuzlk (AB)'de bahsedildigi Uizere hayvanlara ait dokular
veya hucreler veya bunlarin tlrevleri; kanserojen, mutajenik, Gremeye toksik veya
endokrin bozucu 6zelliklere sahip maddeler dahil tibbi madde igermez.
PERFORMANS OZELLIKLERI

kirleme kimyasal
egilme mukavemeti 109.6+8.3 MPa
su_emilimi 17.20 pg/mm3
suda ¢ozunurlik 4.05 pg/mm3
HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

dline Chemical Curing Composite restore edilebilir disin estetik gérinimuini geri
kazanmasini/daha estetik gériinmesini saglar, restore edilebilir digin fonksiyonunu
geri kazanmasini/korumasini saglar; restore edilebilir dig ve bitisik dokularin biyolojik
yapilarini korur.

KLINIK ENDIKASYONLAR

- III. ve V. sinif kavitelerin restorasyonu, segcili IV. sinif kaviteler
ve premolarlarda I. sinif restorasyonlarda sinirhi kullanim igindir.
KONTRAENDIKASYONLAR

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

Anvéand inte produkten pd patienter som tidigare har upplevt allvarliga allergiska
reaktioner eller irritationsreaktioner av produkten eller nagon av ingredienserna i
den. dline Chemical Curing Composite avger inte strdlning och orsakar inga
elektromagnetiska stérningar.
FORSIKTIGHETSATGARDER

Ojenol polimerizasyon siirecini bozabilecedinden riin &jenol iceren Griinlerle birlikte
kullaniimamalidir.
iSTENMEYEN YAN ETKILER

Det rekommenderas att anvéanda cofferdam under appliceringen av produkten. VID
KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort
kontaktlinser om de finns och det &r ltt att gora sd. Fortsatt skolja. Om irritationen
i 6gonen kvarstar: Kontakta lakare. VID KONTAKT MED HUD ELLER SLEMMHINNOR:
Tvatta rent med mycket vatten. Om irritation eller utslag pd huden/slemhinnor
uppstar: Kontakta lakare. Ta av utsatta klader och tvatta dem innan de dteranvénds.
VID FORTARING: Skolj munnen. Ring ett giftcenter eller ldkare om du mar déligt.
VID INANDNING: Flytta personen till en plats med frisk luft och hall se till att den
sitter bekvamt for att kunna andas bra. Tvéatta handerna noggrant efter hantering.
Anvéand endast i val ventilerade utrymmen. Det rekommenderas att bade l&karen och
patienten bar skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
Forsiktighets8tgédrder som ska vidtas i héndelse av féréndringar i enhetens
prestanda:

Om du marker ndgra forandringar i enhetens prestanda, ta omedelbart bort
applicerat material med lampligt tandinstrument. Fr8ga patienten hur hon/han mar.
Om patienten marker ndgra odnskade biverkningar, ring omedelbart till en lokal
giftcentral.

HALLBARHETSTID

Uriin, hassas kisilerde alerjik veya tahris reaksiyonlarina (cilt, g6z, mukoza, solunum
yolu) neden olabilir.
REZIDUEL RISKLER

Risk kontrol énlemleri uygulandi ve dogrulandi, risk mimkin oldugu kadar azaltildi,
tim artik riskin kabul edilebilir olduguna karar verildi.
HASTA HEDEF GRUBU

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

Viicudun bir bolimi - agiz. Cihazin temas ettigi doku veya viicut sivilar - dis, oral
mukoza, tiklrik.
HEDEFLENEN KULLANICI

Bu Urun yalnizca dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin gelistirilmistir.
Yalnizca basit dental kompozitlerin nasil kullanilacagi bilgisine sahip lisansli doktor er
tarafindan kullanilabilir. Ozel egitime gerek yoktur.

STERILITE

Produktens hallbarhet &r 2 &r frén tillverkningsdatumet. Anvand inte efter
utgdngsdatum. Partinummer bér anges i all korrespondens. Se forpackning for
partinummer och utgéngsdatum.

FORVARING

dline Chemical Curing Composite sterilize edilmemis sekilde teslim edilmektedir.
Cihazin amaglanan émri boyunca diizgtin ve glvenli bir sekilde galismasini saglamak
icin herhangi bir hazirlama niteliginde sterilizasyona, temizlige veya dezenfeksiyona,
onleyici, dizenli bakima veya kalibrasyona gerek yoktur. Ancak birincil ambalaj zarar
goérmusse kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

dline Chemical Curing Composite ortam sicakliginin  18-25°C oldugu dis
muayenehanelerinde kullaniimak (izere gelistirilmistir. Dagitilmis kompozit 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 verilmemektedir. Plastik spatula gibi sarf
malzemeleri cihazla birlikte verilmektedir.
KULLANIM KILAVUZU

dline Chemical Curing Composite - 3TO XMMU4YecKu OTBepXAaeMblii 6MOMHEpPTHbIN
pecTaBpauUMOHHbIN MaTepuan Ha ocHoBe cmecn MeTKapunaToB ]
PEHTreHOKOHTPACTHbIX YacTul, cTekna.

COCTAB

1. Kaviteyi her zamanki gibi hazirlayin. dline Prophy Paste gibi yagsiz
profilaksi macunu ile temizlenmesi tavsiye edilir. Derin kaviteler igin
kalsiyum hidroksit kaplama veya dline Glass Ionomer Base Lining Cement
gibi cam iyonomer bazl kaplama simani kullanin.

2. Asindirilacak tim yuzeye dline Phosphoric Acid Etching Gel gibi bir
asindirici tabakasi uygulayin, Ureticinin sagladigr kullanim talimatlarini
takip edin. Asindiriclyr (dentinde) 15 saniye, (minede) 30 saniye bekletin.
Su ile durulayin ve havayla kurutun. Dentinin asiri kurumasindan sakinin.

3. Asindirimis ylzeye hemen dline Chemical Curing Adhesive gibi bir
yapistiricly! ince bir tabaka halinde surin, Ureticinin sagladigi kullanim
talimatlarini takip edin.

4. Uygulamadan hemen once dline Chemical Curing Composite katalizor

macun ile baz macunu kanstirin. Agirhga gore karisim orani: katalizor 1

/ baz 1. Karistirmak igin plastik spatula ve kagit ped kullanin. NOT!

Macunlari karistirmak igin metal spatula kullanmayin. Toplam karistirma

stresi 30 saniyedir.

Calisma alani kuru tutulmalidir.

Karistirilan malzemeyi kaviteye uygulayin. Toplam galisma siresi

karistirma dahil olmak tzere 2 dakikadir.

7. Karistirmaya basladiktan 6 dakika sonra restorasyon, cilalama ve
tamamlama igin hazir olacaktir.
8. Yuzeyi dizeltmek ve tamamlanmis kompozit ylzeyin mikro gatlaklarini
ve ylzeydeki kusurlari kapatmak igin dline Light Curing Pit And Fissure
Sealant gibi bir dolgu macunu kullanin.
UYARILAR

ou

OcHoBa: wnudoBaHHoe cToMaTonoruyeckoe crekno 70-80%, cMecb MeTakpunata 20-
50%, Aauvokcunp KpemHus 1-5%, 3amyTHuTenb <1%, UHrMbutop <1%, MHUUMaTOpP
<1%, crabunusatop <1%.

Katanusatop: wnudosBaHHOe cTomaTonoruyeckoe ctekno 70-80%, cMech
MeTakpunata 20-50%, anokecna kpeMHus 1-5%, 3aMyTHUTENb <1%, HrMbuTop <1%,
nHuumatop <1%, crabunumsatop <1%.

dline Chemical Curing Composite He coAepXWT nekapCTBEHHbIX BELLEeCTB, B TOM
yncne npovsBOAHbIX YesIOBEYECKON KPOBU MK NasMmbl; TKaHe WIN KNeToK, Uin nx
NPOMN3BOAHbLIX, 4Ye0BEYECKOro MnpOUCXOXAEHUS; TKaHen wunun KNeTKoK, wuin ux
NPOU3BOAHbIX, XWBOTHOrO MPOUCXOXAEHUS, Kak ykasaHo B PernameHte (EC) N°
722/2012; BewecTB, KOTOpble SBASIOTCS  KaHLEPOreHHbIMW, MyTareHHbIMU,
TOKCUYHBIMM ANS penpoayKkumv unu obnapatoT 3HAOKPWHHBbIMK paspyLualowmMm
CBOWCTBaMMU.

DPYHKLUMNOHAJIbHbIE XAPAKTEPUCTUKHN

oTBEpXAeHne XNMnyeckoe
MNpeaen npoyHocTn Npu nsrnbe 109.6 Mna
Bogonornouexune 17.20 pr/mm3
PacTBOprMMOCTb B BOAE 4.05 pr/mm3

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE U KJINHUYECKME PE3YJIbTATbI

dline Chemical Curing Composite BoccTaHaBnMBaeT/ynyudllaeT 3CTeTUYECKUIn BUA
BOCCTaHaBnuBaemoro 3yba; BOCCTaHaBnvBaeT/noaAepXuBaeT 3y6HY dYHKLUMIO
BOCCTaHaB/IMBaeMOro 3y6a; 3awmiaer 6uonoruyeckmne CTPYKTYpbI
BOCCTaHaBNMBaeMoro 3y6a 1 npunerawlimx TKaHewn.

KJIMHUYECKME NOKA3AHUA

Bu Urund, Uriine veya bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon
veya tahris olma gegmisi olan hastalar igin kullanmayin. dline Chemical Curing
Composite radyasyon yaymaz ve herhangi bir elektromanyetik enterferans ortaya
cikarmaz.

ONLEMLER

- Ans pectaBpaumu nonoctei III m V Knaccos, Bbl6paHHbIX
nonocreit IV knacca M AN OrpaHMYEHHOro MCNOJIb30OBAaHUA B
pecraBpauumsax I kiacca Ha npemonsipax.

NMPOTUBOMOKA3AHUSA

Urtin 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. CILT UZERINDE VEYA MUKOZADA ISE: Bol su ile yikayin. Ciltte tahris veya
kizariklik meydana gelirse: Tibbi tavsiye/yardim alin. Kirlenmis giysileri gikartin ve
tekrar kullanmadan o6nce yikayin. YUTULMASI DURUMUNDA: Agzinizi galkalayin.
Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz Zehir Merkezi'ni arayin veya doktora basvurun.
SOLUNMASI DURUMUNDA: Zarar goren kisiyi temiz havaya gikartin ve kolay bigimde
nefes almasi igin rahat bir pozisyonda tutun. Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.
Iyi havalandinlimis bir alanda kullanin. Doktor ve hasta igin koruyucu
eldiven/koruyucu kiyafet/koruyucu gozlik/ylz igin koruyucu kullaniimasi tavsiye
edilir.

Cihazin performansinda dedisiklik olmasi durumunda alinacak énlemler:

Cihazin performansinda herhangi bir degisiklik fark ederseniz, uygulanan materyali
hemen uygun disgilik aleti ile gikarin. Hastaya nasil hissettigini sorun. Hasta herhangi
bir istenmeyen yan etki fark ederse, derhal yerel bir zehir merkezini arayin.

RAF OMRU

naLLVIEHTbI, Yy KOTOPbIX B aHaMHe3e 6binn TaXenble anneprmyeckue uwnn
pasapaxatrolme peakumm Ha NpoayKT Unu nboi U3 MHIrPeaneHToB.
OrPAHUYEHNA HA KOMBUHALIUU

dline Chemical Curing Composite He cneayeT wucnonb3oBaTb C MNpPoAyKTamMu,
cogepXxawmMn 3BreHos1, Tak Kak 3BreHosl MOXeT HapyLWwnTb npouecc noaimMepusaumu.
HEXXEJIATEJZIbHbBIE MOBOYHbIE 3®PEKTbI

Yy BOCMPUNMUUBBIX J'I}O,qﬁl;l ApOAYKT MOXeT BbI3blBaTb ajnniepruyeckue mwnn
pasapaxalowme peakuuu (Koxa, rnasa, cimsunctble 060104KK, AblXaTeNbHble NYTH).
OCTATOYHbIE PUCKU

Mepbl N0 ynpaBneHWIo puckaMnm BHeAPEHbl 1 MPOBEPEHbI, PUCK CHWXEH, HAaCKONbKO
3TO BO3MOXHO, O6LLUMI OCTATOUHBIN PUCK NPU3HAH NPUEMIEMbIM.
LEJIEBAA rPYNMNA NALMEHTOB

HukKaknx orpaHWYeHnii OTHOCUTENbHO KaTeropuMmn nauuMeHToB, Ux Bo3pacTa v obLiero
COCTOSIHWS 340POBbS HE U3BECTHO. MPOAYKT MOXHO NMPUMEHSTb Ha AETSAX, NaumeHTax
Cpe/iHero 1 noXxunoro Bospacra.

MPEANOJIATAEMASI YACTb TEJIA WAM TWUMbl TKAHEW >XWAKOCTEW
OPrAHU3MA

UrGinin raf émri Gretim tarihinden itibaren 2 yildir. Belirlenen son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin. Parti numarasi tum bilgilendirmelerde belirtilmelidir.
Parti numarasi ve son kullanma tarihi igin ambalaja bakiniz.

DEPOLAMA

YacTb Tena - poT. TKaHW WM BMOMOrMYecKUe >KWUAKOCTU, KOHTaKTUpylowmne c
usgenuem - 3y6, cnusucras obonouka pTa, CrloHa.
NPEANONIATAEMbIN NOJIb3OBATE/1b

Uriind 4-10°C'de kuru ve iyi havalandirilan bir yerde sikica kapal halde saklayin.
Dogrudan glines isigindan ve isi kaynaklarindan koruyun. Dondurmayin. Cocuklarin
erisemeyecedi yerlerde muhafaza edin!

BERTARAF ETME

dline Chemical Curing Composite pa3pabotaH Tonbko Afsi NpodecCMoHanbHOro
MCMONb30BaHUS B CTOMATonornun. Monb3oBatenb - TOMBKO JIMLIEH3UPOBAHHbIN Bpay,
KOTOpbI 3HaeT, Kak WCMonb3oBaTb O6bIYHbIE CTOMATONOrMYEecKue naiHepbl. HeT
Heo6X0ANMOCTY B CreunanbHOM NOAroTOBKe.

CTEPW/1bHOCTb

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 Chemical Curing Composite glivenlidir ve duretici tarafindan kullanim
talimatlarina uygun olarak kullaniimasi durumunda amaglandigi gibi galisir. Guvenlik
ve klinik performans 6zeti, ise baslar baslamaz EUDAMED'de lanse edilecektir.
URETICININ SORUMLULUGU

dline Chemical Curing Composite noctaBnsieTcsi HeCTepunbHbIM. HeT Heo6xoAMMOCTH
B KakoW-nnbo npeaBapuTeNbHOW CTEPUNM3aLMKM, OUUCTKE WU Ae3uHbeKunH,
NpodUNaKTUUECKOM, perynsipHoM o6CayxuBaHuM unm  Kanubposke,  YTOGbI
rapaHTMpoBaTb NpaBWIbHYlO W 6e3onacHylo paboTy u3nenns B TeyeHue ero
npeanonaraemMoro cpoka cnyx6bl. OAHaKo He WCrnonb3yiTe, ecnum nepeuyHas
ynakoska rnospexzaeHa.

yCN1oBUSA NPUMEHEHUSA

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

GECERLILIK SURESI

M3penve npesHasHauyeHO AN UCMOMb30BaHWSA B CTOMATONOMMYECKOM KabuHeTe C
TeMmnepaTypou okpyxatwen cpeabl 18-25°C. PacrnpeaeneHHoe KONMYeCTBO NnariHepa
NoAXOAUT ANS OAHOPa30BOrO MCMOMb30BaHUA (TONIbKO ANS OAHOro nauueHTa). He
MCnonb3oBaTb NMOBTOPHO. BblaaHHOE KONMMYECTBO, XPaHSLEecs He B OPUrMHANbHOWM
ynakoBKe, MOXET NPUBECTU K noTepe PYHKLMOHANbHOCTU.

PACXOAHbIE MATEPUAJTbI N MPUHAAJIE)XXHOCTU

Isbu kullanim talimatinin yayinlanmasi (zerine, 6énceki tim versiyonlarin yerini
alacaktir.
AMBALA)J

B KOMMNEKT MocTaBKM YCTPOWCTBA He BXOAST HWMKakue akceccyapbl. PacxoaHble
MaTepvanbl, TakMe Kak MIacTUKOBble LINaTenu, MOCTaBNsAOTCS B KOMMekTe ¢
YCTPOWCTBOM.

WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO

13007 7g katalizdr macun, 7g baz macun, 3ml yapiskan

dline Chemical Curing Adhesive katalizér, 3ml yapiskan dline
Chemical Curing Adhesive bazi, 3ml asindinici sivi dline
Phosphoric Acid Etching Gel, 5 adet spatula, 1 adet karistirma
pedi

15g katalizér macun, 15g baz macun, 3ml yapiskan

dline Chemical Curing Adhesive katalizér, 3ml yapiskan dline
Chemical Curing Adhesive bazi, 5ml asindinici sivi dline
Phosphoric Acid Etching Gel, 10 adet spatula, 2 adet
karistirma pedi

30g katalizor macun, 30g baz macun, 5ml yapiskan

dline Chemical Curing Adhesive katalizér, 5ml yapiskan dline
Chemical Curing Adhesive bazi, 10ml asindirici sivi dline
Phosphoric Acid Etching Gel, 20 adet spatula, 2 adet
karistirma pedi

13015

13030

WUHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO RU
ONMUCAHUE

1. MoarotoBbTe  MOMOCTb, Kak 06bl4HO. PekoMeHAyeTcsi  OYUCTUTL
6e3macnsHon npodunakTMyeckon nacron, Takon kak dline Prophy Paste.
Ana rnybokux nonoctein ucnonb3ywte MNPoOKIaaKy W3 ruapokcuaa
Kanbuusi WUAW LEMeHT ANs NPOKIaKM Ha OCHOBE CTEK/I0OMOHOMepa,
Hanpumep dline Glass Ionomer Base Lining Cement.

2. HaHecuTe cnovi npotpasku, Hanpumep dline Phosphoric Acid Etching Gel,
Ha BCIO NPOTPaB/ieHHYI  MOBEPXHOCTb,  Crneays  WHCTPYKUMAM
npousBoauTeNs Mo npuMeHeHuto. OcTaBbTe MPOTpaBKy Ha 15 cekyHAa
(neHTnH), 30 cekyHa (3Manb). CMoliTe BOAOW M MpOCYLUNTE BO3AYXOM.
N3beravite nepecbixaHUs AeHTUHA.

3. HaHecuTe ToHKMi cnow knesi, Hanpumep dline Chemical Curing Adhesive,
cpasy Ha BCIO MOBEPXHOCTb, KOTOPYK HEO6X0AMMO MpOTpaBuUTb, Cneays
MHCTPYKLMSIM MO NPUMEHEHMNIO MPOU3BOAUTENS.

4. CmewainTe katanutuyeckyto nacty dline Chemical Curing Composite u
6a30Byl0 MacTy HeENocpeACTBEHHO nepes HaHeceHueM. Becosoe
COOTHOLWLEHVWE NpU  CMeluBaHWKM: KaTanusaTop 1/ocHosa 1. [ns
CMeLLUMBaHWUS UCMOb3YiTe NNaCcTUKOBbLIN WNaTeNb U 6yMaXHbI TaMMOoH.
NMPUMEYAHUE! He wucnonb3yiiTe MeTannMyeckuin wnatens AN
cMewnBaHus nact. Ob6uwee BpeMsa nepemewnBaHus 30 cekyHa.

5. Pabouas 30Ha fonXHa 6bITb CyXOW.

6. MomecTUTe cMewaHHbI MaTepuan B nonoctb. Obwee Bpemsi paboTbl
COCTaBNSIeT 2 MUHYTbI, BK/lOYas nepemelunBaHue.



7. Yepes 6 MMHYT nocne Havana CMeLIMBaHWS pecTaBpauus rotosa K
nonmpoBke.

8. [Ans ynydleHus MNOBEpPXHOCTU W 3afeslkM MUKPOTpewmuH u aedekToB
roTOBOW KOMMO3WTHON MOBEPXHOCTU UCMONb3yNTe repMeTuK, Takoin Kak
dline Light Curing Pit And Fissure Sealant.

NPEAYNPEXAEHUA

MyTareHHUMKW, TOKCUYHWMWM ANS penpoaykuii abo MalTb €eHAOKPUHHI PYWMHIBHI
BNACTUBOCTI.
PYHKUIOHAJIbHI XAPAKTEPUCTUKHN

He ucnonb3yite NpoayKT ANA NauMeHTOB, Y KOTOPbIX B aHaMHe3e eCTb Cepbe3Hble
annepruyeckne WM pasgpaxatolime peakuum Ha npoAykT wunau 6o u3
nHrpegmerTos. dline Chemical Curing Composite He reHepupyeT usnyyeHue u He
BblI3blBAE€T 3/1EKTPOMarHUTHbIE NOMEXM.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

03aTBEPAIHHSA XiMiyHe
rpaHnusa MiLHOCTI NpU BUTUHI 109.6 Mna
BOAONOMNHAHHSA 17.20 pr/mm3
PO34YMHHICTb Y BOAI 4.05 pr/mm3

NEPEABAYYBAHE MPU3HAYEHHSA TA KJIIHIMHI NEPEBArn

Mpu npuvMeHeHMM npoaykTa pekoMeHAyeTcs wucnonb3osBaTb kKoddepaam. [MPU
MONALAHUN B TJIA3A: OCTOPOXHO MPOMbITb rN1a3a BOAOW B TEYEHUE HECKOSIbKUX
MUHYT. CHUMUTE KOHTaKTHblE JINH3bl, €CNn OHU eCTb, W 3TO Nerko caenatb.
MpoponxailiTe nonockaHue. Ecnu pasgpaxeHue rnas He npoxoAauT: obpaTuTbCs K
spauy. MNP NMOMNAOAHUMN HA KOXY WU CIU3UCTYIO OBOJIOYKY: npombiTh
60/1bLIMM KONIMYECTBOM BOAbI. B criyyae pasapaxeHns KoXu/CamnsncToin 060104kn nnm
cbinu: obpaTuTbcs Kk Bpady. CHUMUTE 3arpsisHEHHYI OAeXAy W MocTupaiTe nepepn
NOBTOPHbLIM ncnonb3osaHmem. MPU MPOTTIATbIBAHUW: npononockats poT. Ecnun Bbl
nnoxo cebsa uJyBcTByeTe, ob6paTUTeCb B TOKCUKOMOMMYECKUI LEHTp WA K
Bpayy/TepanesTy. MPU BAbIXAHWW: BbiBECTM 4enoBeka Ha CBEXWN BO3AYX W
obecneuntb eMy kKoMdopTHOe AbixaHue. Mocne paboTbl TWATENbHO BbIMOWTE PYKMU.
Wcnonb3yiiTe TONbKO B XOPOLIO NMPOBETPMBAEMOM MOMeLlleHun. Bpady u naumeHTy
PEKOMEHAYETCS HOCUTb 3alMTHblE MepyaTKu/3almnTHYO odexAay/cpeactsa 3awmnTbl
rnas/nuua.

MeQbI peaoCcTopOXXHOCTU, KOTOpble HeO6XOgMMO MNpearnpuHATL B C/ly4ae U3MeHeHUs
XapaKTepUCTUK yCTpokcTBa:

Ecnu Bbl 3aMeTunu kakue-nnmbo M3MeHeHuss B paboTe yCTpoWcTBa, HEMeANeHHO
yaanute HaHEeCEHHbIN MaTepuan nogxogawmMm CToMaToJSIOrM4YeCKUM WUHCTPYMEHTOM.
CnpocuTe naumeHTa, kak OoH cebsa 4yBcTBYeT. ECM naumeHT 3amMeTun kakue-nu6o
HexenartenbHble No6oyHble 3ddekTbl, HeMmeaNeHHO obpaTuTecb B  MECTHbIN
TOKCUKONOrMYecKunin UEeHTp.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

3aci6  BiAHOBMIOE/MOKpaLLYeE  eCTeTUYHWI  BUIMAA  BigHOBAOBaHoro  3yba;
BiAHOBNIOE/NIATPUMYE 3ybHY dyHKUil0 BiAHOBAOBaHOro 3yb6a; 3axuwae GionoriyHi
CTPYKTYpPW BiAHOBMIOBAHOro 3yba Ta Npunernnx TKaHuH.

KNIHIMHI NOKA3AHHSA

- Ans pecraBpauii nopo>xHuH III i V knaciB, 06paHMX NOpOXHUH IV
Knacy i ans ob6Me)xxeHoro BUKOPUCTaHHA B pectaBpauiax I knacy
Ha npeMonsipax.
NMPOTUMOKA3AHHSA

MauieHTn, y Akux B aHamHesi 6ynu Baxki anepriyHi abo noapasnusi peakuii Ha
npoAyKT abo 6yAb-AKWUiA 3 iHrpeaieHTiB.
OBMEXXEHHS HA KOMBIHALIY

dline Chemical Curing Composite He Tpeba BWKOpMUCTOBYBaTWM 3 MPOAYKTaMu, LO
MICTATb €BreHos, OCKIiSIbKM €BreHosT MoXe NOpYLIMTK npouec nonimepusadii.
HEBAXXAHI NMOBIYHI E®EKTU

Y cnpuitHatausux ntopeit dline Chemical Curing Composite  Moxe BuKIMKaTU
anepriyHi abo nogpasnusi peakuii (LwKipa, o4i, CNM30Bi 060M10HKMW, ANXaNbHI LWASXMK).
3AJIMLLKOBI PUSNKHN

3axoAu 3 ynpaBfiHHA puU3MKaMuM BNPOBaAXeHi Ta nepeBipeHi, PU3MNK 3HWXEHWN,
HaCKiNbKyW Lie MOX/INBO, 3aranbHuii 3aULLKOBUIA PUSUK BU3HAHWIA NMPURHSATHUM.
LUINIbOBA IPYMNA MNALIEHTIB

CpoKk roAHOCTM npoaykTa 2 rojga co [AHA u3rotoBneHus. He ucnonb3oBaTb Mo
WUCTEYEeHMM Cpoka roAHOCTU. Homep napTum foskeH ObIT ykasaH BO Bceld
KoppecnoHaeHuun. CM. ynakoBKy Af1si MOSyYeHUs UHdopMaumm o napTmm u cpoke
rOAHOCTU.

XPAHEHUE

Hisikux obMexxeHb WoAo KaTeropii nauieHTiB, X BiKy Ta 3aranbHOro CTaHy 340pOB's
HeBigoMo. [poAYKT MOXHa 3acToCoByBaTW Ha AiTaAX, nauieHTax cepeaHboro abo
NoXmnoro BiKy.

NEPEABAYYBAHA YACTUHA TIJIA ABO TUMNMWN TKAHUH PIAUH OPrAHI3MY

XpaHuTb NPOAYKT M/IOTHO 3aKpPbiTbiM B CyXOM, XOPOLIO MPOBETPMBAEMOM MecCTe Npwu
TemnepaTtype 4-10°C. Bepeyb OT NPsSIMbIX COMTHEYHbIX JlyYel U UCTOYHUKOB Tenna. He
3amMopaxuBaTb. XpaHUTb B HELOCTYMHOM ANs AeTel mecte!

YTUIN3ALUSA

YactuHa Tina - poT. TKaHWHKM abo 6ioNoriyHi piAVHM, WO KOHTaKTYOTb 3 BUPOGOM —
3y6, cnu3osa 060/10HKa POTOBOI MOPOXHWUHK, CUHA.
NEPEABAYYBAHUU KOPUCTYBAY

YTUNu3unpyinTe coAepXUMoe/KOHTeiHep B  COOTBETCTBMM C  HaLMOHaJSIbHbIMU
HOPMaTMBHbLIMK TpeboBaHUAMU.
AKTUBHbIN MOHUTOPWHI

dline Chemical Curing Composite po3pobnennii  Tinbkn Ans npodeciiitHoro
BMKOPUCTaHHA B cToMaTonorii. Kopucrysay — Tinbku niLeH30BaHuUii nikap, aKuii 3Hae,
AK BWKOPWCTOBYBaTU 3BUYANHI CTOMATONOriYHi KOMMO3UTU. Hemae noTpebu B
cneuianbHii NigroToBui.

CTEPU/IbHICTb

Ecnu B OTHOWEHWM U3AeNust NpousoLen KakowW-mbo cepbesHbli UMHUWMAEHT,
CcoobLNTE NPOM3BOAUTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyAapcrBa-usieHa, B KOTOpoM
3aperncTpupoBaH nosib3oBaTeslb U/WAN NaLMeHT.

PE3IOME BE30MACHOCTU U KIMHUYECKOA S®PEKTUBHOCTH

ToBap MOCTaYa€TbCa HecTepwuibHWUM. Hemae noTpebu B Oyab-AKiin nonepeaHiin
cTepunisauii, ouuweHHi abo paesiHdekuii, npodinakTUYHOMY, perynspHoMy
obcnyroeyBaHHi abo kanibpyBaHHi, Wo6 rapaHTyBaTh NpaBuibHy Ta 6e3neyHy poboTy
BMpoby npoTaroM iioro nepeabavyBaHoOro  TepMiHy cnyx6u. OpHak  He
BMKOPWCTOBYiTe, SIKLLO NePBMHHA yNaKoBKa NOLWKOAKeHa.

YMOBUW 3ACTOCYBAHHSA

dline Chemical Curing Composite 6e3onaceH n paboTaeT No HasHau4yeHWto, ecin OH
MCMNONb3yeTcss B COOTBETCTBUM C WHCTPYKUMEH MO MPUMEHEHWUIO MPOU3BOAWTENS.
CBoaHasi MHdopMauusi o 6e30MacHOCTM W KIMHWYeckon 3ddekTuBHoCTM byaeT
npeacTaBneHa B EBponerickoii 6ase AaHHbIX MO MEAVLMHCKUM U3AENNsM, KaK TOSIbKO
OHa HayHeT paboTaTb.

OTBETCTBEHHOCTb NMPOU3BOAUTENSA

Bupi6 npu3sHayeHuii 4ns BAKOPUCTaHHS B CTOMaTosI0riYHOMy KabiHeTi 3 TeMmnepaTypoto
HaBKONMWHBLOrO cepenosuwa 18-25°C. Po3nodineHy KinbKiCTb KOMMO3uTa NiagxoauTb
NS 0AHOPA30BOro BUKOPUCTAHHA (TiNbKW ANS 04HOro nauieHTa). He 3actocoByBatu
NoBTOPHO. BuaaHa KinbKicTb, WO 36epira€TbCsi He B OpUriHasbHili ynakoBLi, Moxe
NpW3BECTU A0 BTPaTU (YHKLIOHANbHOCTI.

BUTPATHI MATEPIAJIU TA NMPUHAJIEXXHOCTI

Hawwu npoaykTbl paspaboTaHbl Ansi NPO(PECCMOHANbHOMO  WCMONb30BaHUS B
CTOMATONOMMun. |_|OCKOJ'Ibe NMPpUMEHEeHNe Hawunx NpoAyKTOB HaxoAWTCs BHE Hallero
KOHTpONA, nosb3oBaTes/ib  HeceT MNOJIHY OTBETCTBEHHOCTb 3a NpuUMeHeHne.
Pa3yMeeTc5|, Mbl TFapaHTUpyeM Ka4decCTBO Hawewn npoaykumm B COOTBETCTBUU C
NMPUMEHAEMbIMU CTaHAApPTaMWn.

CPOK AENCTBUS

[o npuctpolo He poAalTbCA akcecyapu. 3 MPUCTPOEM MOCTABNAKOTLCA BUTPATHI
MaTepianu, Taki K NI1acTMKOBI NONaTKM.
IHCTPYKLIA 13 3ACTOCYBAHHSA

Mocne ny6nmkaumMn AaHHON MHCTPYKLUMM MO MPUMEHEHUIO BCE MpeAbiAyLIMe BEPCUM
OTMeHsIoTCS.
YMNMAKOBKA

13007 7 I KaTanuTU4yecKkon nactbl, 7 r 6a30Boi nacTbl, 3 M
aaresvnoHHoro katanusaropa dline Chemical Curing Adhesive,
3 mn aagresmsa dline Chemical Curing Adhesive base, 3 mn
TpasunbHon xunakoctu dline Phosphoric Acid Etching Gel, 5
wnaTtenei, 1 6ymara Ans 3aMewWwnBaHns

15 r kaTanuTuyeckor nactel, 15 r 6a3oBow nactel, 3 Mn
aaresvoHHoro katanusatopa dline Chemical Curing Adhesive,
3 mn aaresmBa dline Chemical Curing Adhesive base, 5 mn
TpaBunbHoM xunakoctu dline Phosphoric Acid Etching Gel,

10 wnaTtenewn, 2 6ymara Ansa 3aMellnBaHns

30 r kaTanuTnyeckon nactbl, 30 r 6a3oBol nacTbl, 5 Mn
aaresvoHHoro katanusatopa dline Chemical Curing Adhesive,
5 mn aaresmsa dline Chemical Curing Adhesive base, 10 mn
TpaBunbHoW xunakoctu dline Phosphoric Acid Etching Gel,

20 wnaTenen, 2 byMara Ans 3aMeWwnBaHUs

13015

13030

IHCTPYKUIA 13 3ACTOCYBAHHSA UA
onuc

dline Chemical Curing Composite - ue XiMiYHO OTBepAXyBa/lbHUIN 6ioiHEPTHUWA
pecTaBpauiiiHUii MaTepian Ha OCHOBI CyMilli MeTKapwiaToB i PeHTreHOKOHTPaCTHUX
YacTUHOK cKkna.

CKNAA

1. MNiarotyiiTe nNOPOXHWHY, $K 3a3Bu4Yaln. PeKOMeHAYETbCA OUYUCTUTK
6e30MnBHOIO NpodiNnakTUYHOIO NacTow, Takot sk dline Prophy Paste. Ans
rMNB6OKMX MOPOXHUH BUKOPUCTOBYITE MPOKNaAKY 3 riApokcuay KanbLito
abo uemeHT ANnS NPOKNaAKM Ha OCHOBI CKNoioHOMepa, Hanpuknag dline
Glass Ionomer Base Lining Cement.

2. HaHeciTb wap npoTtpasneHHs, Hanpuknag dline Phosphoric Acid Etching
Gel, Ha BCO NpOTPaBfEeHy MOBEPXHIO, AOTPUMYHOUUCb IHCTPYKLIA i3
3acTocyBaHHA BWpObHMKA. 3anuwTte npoTpasBneHHs Ha 15 cekyHA
(neHTuH), 30 cekyHA (emanb). 3MuiATE BOAOK i MPOCYLWiTb MOBITPAM.
YHVKaiTe nepecuxaHHs AEHTUHY.

3. HaHeciTb TOHKM wap kneto, Hanpuknaa dline Chemical Curing Adhesive,
BiApa3y Ha npoTpaB/eHy MOBEPXHIO, AOTPUMYKOUMCL IHCTPYKUi i3
3acTocyBaHHs BUPOBHUKa.

4. 3mMiwanTe katanitnuHy nacrty dline Chemical Curing Composite i 6a3oBy
nacty 6esnocepeaHbo nepes HaHeCeHHsIM. Barose cniBBiAHOWEHHS Npu
3MillyBaHHi: KaTanizatop 1/ocHoBa 1. ina 3miwyBaHHS BUKOPUCTOBYITE
NnacTMKoBMiW  wnatenb | nanepoBui  TamnoH. [PUMITKA! He
BMKOPUCTOBYIMTE MeTaneBuil WwWnaTenb Ans 3MillyBaHHA NacT. 3arajbHuii
yac nepemiwyBaHHs 30 cekyHA.

5. Po6oua 30Ha mMae 6yTu cyxoto.

6. MoMmicTiTe 3MiwaHWi MaTepian y MNOPOXHWHY. 3aranbHWin 4Yac poboTun
CTaHOBWUTb 2 XBUJIVHW, BKITIOYHO 3 NepeMillyBaHHAM.

7. Yepes 6 xBWIMH nicna no4aTKy 3MillyBaHHA pecTaBpauis rotoea A0
nonipyBaHHs i diHilWHOi 06pobku.

8. Ana noninweHHs noOBepxHi Ta 3akfafdeHHs MIKpPOTPilUMH i AedekTiB

roTOBOi KOMMO3WTHOI MOBEPXHi BUKOPUCTOBYITE repMeTuK, Takunin sik dline
Light Curing Pit And Fissure Sealant.
NONEPEMAXKEHHSA

OcHoBa: wnidoBaHe crtomaTtonoriyHe ckno 70-80%, cymiw metakpunaty 20-50%,
Aiokena  KpemHito 1-5%, 3amyTHoBay <1%, iHribitop <1%, iHiuiatop <1%,
crabinizatop <1%. KaTanizatop: wnigoBaHe crtomatonoriyHe ckno 70-80%, cymiw
MeTakpunaty 20-50%, piokcua kpemHito 1-5%, 3amyTHioBay <1%, iHribitop <1%,
iHiuiaTop <1%, crabinizatop <1%.

dline Chemical Curing Composite He MiCTUTb NlikapCbKMUX PEYOBUH, 30KpeMa NoXigHUX
noacbkoi kposi abo nnasmu; TkaHuH abo KNiTMH, abo iX MnoxiaAHWX, NOACBKOro
NOXOAXEHHS; TKaHUH abo KNiTMH, abo X MOXiAHWX, TBAPUHHOIO MOXOAXEHHS, SK
3a3HavyeHo B PernamenTi (EC) N2 722/2012; pe4yoBWH, §IKi € KaHLEpOreHHuUMM,

He BUKOpUCTOBYWTE NPOAYKT ANS MALIEHTIB, Y IKMX B @aHaMHe3i € CEpIO3Hi anepriyHi
abo noapa3nuei peakuii Ha NpoayKT abo ByAb-aKuiA 3 iHrpeaieHTiB. Bupib He reHepye
BUMPOMIHIOBaHHS i HE BUK/IMKAE eNeKTpoMarHiTHUX 3aBaa.

3AMNOBIXHI 3AX0AUN

Mpn 3acTocyBaHHi NPOAYKTY PEKOMEHAYETbCS BUKOPUCTOBYBaTW Kodepaam. MPU
NOTPAMNIAHHI B O4I: obepexHO NMPOMUTM O4i BOAOK MPOTArOM AEKiNbKOX XBUVH.
3HiMiTb KOHTaKTHi NiH3KM, $SKWO BOHW €, i uUe nerko 3pobutu. [lpomoBxyWTe
NosIoCKaHHs. SKLWO NoApa3HeHHs oyell He NPOXOAWUTL: 3BEPHYTUCS Ao Nikaps. MPU
NOTPAMNAHHI Ha wkipy abo cnM30Bi: NPOMUTM BENUKOK KiNbKicTo BoAW. Y pasi
NoApPasHEHHS WKipW/cnnu3oBux 06010HOK abo BUCUMY: 3BEPHYTUCS A0 Nikaps. 3HIMITb
opAar i BUNepiTb nepes MNOBTOPHUM BUKOpUCTaHHAM. [Mpu  MPOKOBTYBAHHi:
nponosockaT poT. SAKLWO BW MOraHO MOYYBAETECS, 3BEPHITLCA B TOKCUKOMOMYHMIA
LueHTp abo Ao nikapsi/TepanesTa. [py BAUXaHHI: BUBECTU NIOAMHY Ha CBiXe NoBiTps i
3abe3neuntn i KoM@opTHe AuxaHHsA. licna poboTn peTenbHO BUMUITE PYKMU.



BukopucTtoByiiTe Tiflbkn B fo6pe NpoBiTPOBaHOMY MpuMilleHHi. Jlikapio Ta nauieHTy
PEKOMEHAYETbCA HOCUTM  3aXUCHI  PyKaBMUKM/3axMCHUI oasr/3acobu 3axucTy
oyei/obnmyus.

3axoan 06epexHoCTi, sKi He0bXiAHO BXUTU y pasi 3MiH y poboTi MpUCTporo:

SIKLWOo BU NOMITUAKN 6yAb-5Ki 3MiHK B po6OTi NPUCTPOIO, HEramHo BUAaniTb HaHeCeHWn
MaTepian 3a A0MOMOrow BiAMOBIAHONO CTOMAaTOMIONYHOrO iHCTPYMEHTY. 3anuTaiTe
nauieHTa, SK BiH/BOHa MOYyBaETbCHA. AKLWO nNauieHT noMiTue Oyab-siki HebaxaHi
no6iyHi edekTn, HeranHO 3BEPHITLCSA A0 MICLLEBOr0 TOKCMKOJIONYHOrO LLeHTpY.
TEPMIH NPUAATHOCTI

Do not re-use /Nenaudoti pakartotinai /Nicht wiederverwenden /He
usnonssaitte nostopHo /Nepouzivejte znovu /M3 ikke genbruges
/Arge taaskasutage /Ne pas réutiliser /Mnv xpnoiponoigite Eava /Ne
hasznalja fel Ujra /Non riutilizzare /Nelietot atkartoti /Ikke bruk pé’x
nytt /Nie uzywa¢ ponownie /N&o reutilizar /A nu se refolosi
/Nepouzivajte znova /Ni za ponovno uporabo /No reutilizar
/z\teranvénd inte /Tek kullanimhktir /He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO
/He BMKOPWUCTOBYBaTW MOBTOPHO

Tepmin npuaatHocTi dline Chemical Curing Composite 2 poku 3 AHS BUrOTOBNEHHS.
He 3actocoByBaTu nicns 3akiHYeHHst TepMiHy npuaaTtHocTi. Homep napTii Mae 6yTn
3a3HayveHuit y BCili kopecnoHaeHLii. InB. ynakoBKy A5 OTPMMaHHS iHpopmMaLii npo
napTito Ta TepMiH NpMAATHOCTI.

3BEPITAHHSA

Non-sterile /Nesterilus /Unsteril /HectepunHo /Nesterilni /Ikke-
steril /Mittesteriilne /Non stérile /Mn anooTeipwpévo /Nem steril
/Non sterile /Nesterils /Ikke-steril /Niesterylny /N&o estéril
/Nesteril /Nesterilné /Ne-sterilno /No estéril /Icke-steril /Steril degil
/HecTtepunbHbIn /HecTepunbHuii

36epiraTv NpoAYKT LWiSIbHO 3aKpUTUM Yy CyXoMmy, Aobpe MpoBiTpiOBaHOMY Micui 3a
Temnepatypu 4-10°C. Bepertu Big NpsMUX COHAYHMX NPOMEHIB i Axepen Tenna. He
3aMopoXyBaTu. 36epiraT B HeAOCTYNHOMY ANs AiTei Micui!

YTUNI3ALUIA

YTunisyiite BMiCT/KOHTENHEp BiANOBIAHO A0 HaUiOHaNbHUX HOPMATUBHUX BUMOT.
AKTUBHUN MOHITOPUHI

AKWOo Wwoao BMpoby CTaBCA AKUWCb CEPWO3HUIA IHUMAEHT, NOBiAOMTE BUPOBHUKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy Jep>aBu-uneHa, B sKill 3apeecTpoBaHuWil kopuctyBad i/abo
nauieHT.

PE3IOME BE3MEKMW I KJIIHIYHOI E®EKTUBHOCTI

Medical device /Medicinos priemoné /Medizinisches Gerét
/MeamnumHcko ycTporicteo /Zdravotnické zarizeni /Medicinsk udstyr
/Meditsiiniseade /Dispositif médical /latpikn OUOKEUN
/Orvostechnikai eszkdz /Dispositivo medico /Medicinas ierice
/Medisinsk utstyr /Urzadzenie medyczne /Aparelho médico
/Dispozitiv. medical /Zdravotnicke zariadenia /Medicinski
pripomocek /Dispositivo médico /Medicinsk utrustning /Medikal
Cihaz /MeaunumnHckoe nsgenune /Meanyxuii Bupi6

dline Chemical Curing Composite 6e3ne4Huit i Npauloe 3a NpU3HAYEHHAM, AKLLO BiH
BUKOPUCTOBYETLCA BIiAMOBIAHO [0 IHCTPYKUi BUMpoOBHMKA LWOAO 3aCTOCYBaHHS.
3BefeHa iHdopMauis npo 6e3neky Ta kNiHiYHYy edekTUBHICTL Byae npeacrasneHa B
€Bponencbkiit 6a3i gaHKX 3 MeaNYHUX BUPOGIB, SK TiIbKW BOHa MoOYHe npautoBaTy.
BIANOBIAA/IbHICTb BUPOBHUKA

Use-by-date /Tinka naudoti iki /Mindesthaltbarkeitsdatum /FoaHocT
/Datum spotifeby /Brug efter dato /Kd&lblik-kuni kuup&ev /Date
limite d'utilisation /Huepopnvia Angng /Felhasznalhatdsagi id6 /Data
di scadenza /Deriguma termins$ /Utlgpsdato /Data przydatnosci
/Data de validade /A se folosi inainte de /Datum spotreby /Uporabiti
do datuma /Fecha de vencimiento /Anvénd fére-datum /Son
Kullanma Tarihi /Mcnonb3oBaTh A0 /Bukopucrat o

Hawi npoaykTu po3pobneHi ans npodeciiHOro BUKOPUCTaHHA B CTOMaTonorii.
OCKiNbKM 3aCcTOCYyBaHHS HalIMX MPOAYKTIB 3HAaXOAMTbCA MO3a HalWM KOHTpoOneM,
KOPUCTYBa4y Hece MOBHY BiAMNOBIAANbHICTb 3@ 3aCTOCYBaHHSA. 3BiCHO, MW rapaHTyEMO
SAKICTb HaLLOi NpOoAYKLUIi BiANOBIAHO A0 3aCTOCOBHUX CTaHAapTIB.

TEPMIH A1

MNicns ny6nikauii uiei iHCTpyKUiT i3 3acTocyBaHHS BCi NonepeaHi BepcCii CKacoByTbCA.
YNAKOBKA

Catalogue  number /Katalogo numeris /Katalognummer
/KaTtanoxeH Homep  /Katalogové  Cislo  /Katalognummer
/Katalooginumber /Numéro de catalogue /ApiBuOG kaTaAdyou
/Kataldgusszdm /Numero di catalogo /Kataloga numurs
/Katalognummer /Numer katalogowy /Catdlogo nimero /Numar
catalog /Kataldgové Cislo /Kataloska Stevilka /Numero de catalogo
/Katalognummer /Katalog numarasi /Homep no katanory /Homep
3a KaTanorom

13007 7 r xaTanitnyHoi nactu, 7 r 6a3oBoi nactu, 3 Mn aaresiHoro
kaTtanizaTtopa dline Chemical Curing Adhesive, 3 mn aaresusy
dline Chemical Curing Adhesive base, 3 mMn TpaBunbHOI
piavHn dline Phosphoric Acid Etching Gel, 5 wnaTtenis, 1
nanip Ana 3amillyBaHHA

13015 15 r kaTanitmuHoi nactu, 15 r 6asosoi nactu, 3 M
aparesiiHoro katanizatopa dline Chemical Curing Adhesive, 3
mn agresumsy dline Chemical Curing Adhesive base, 5 mn
TpaBubHOi pianHu dline Phosphoric Acid Etching Gel, 10
wnaTenis, 2 nanip ANs 3aMillyBaHHA

13030 30 r kartanitmyHoi nactv, 30 r 6asoBoi nmactM, 5 mMn
aparesiHoro katanizatopa dline Chemical Curing Adhesive, 5
mn agresuBy dline Chemical Curing Adhesive base, 10 mn
TpaBuibHOi pianHu dline Phosphoric Acid Etching Gel, 20
wnaTenis, 2 nanip ANs 3aMillyBaHHA

SIGNS EXPLANATION/ZENKLY PAeIgKIUIMAQ /SCHILDER ERKLARUNG
/3HAYEHME HA CUMBOJINTE /VYSVETLENI ZNACEK /FORKLARING AF TEGN
/MARKIDE SELGITUS /EXPLICATION DES SIGNES /ES'HFHZH HMANZHZ /
JELZESEK MAGYARAZATA /SPIEGAZIONE DEI SEGNI /ZIMJU SKAIDROJUMS
/FORKLARING AV TEGN /OBJASNIENIE ZNAKOW /EXPLICACAO DOS
SIMBOLOS /EXPLICATII SEMNE /VYSVETLENIE ZNACIEK /RAZLAGA
ZNAKOV /EXPLICACION DE SIGNOS /TECKENFORKLARING /ISARETLERIN
ACIKLAMASI /| OB bACHEHUE CUMBOJIOB /MOACHEHHA CUMBOJIIB

LOT]

Batch code /Partijos numeris /Chargennummer /MapTuaeH ko
/Kdd Sarze /Batchkode /Partii kood /Code du lot /ApIBuOG napTidag
/Tételkod /Codice del lotto /Partijas kods /Batchkode /Kod partii
/Cbdigo de lote /Cod lot /Kod Sarze /Koda serije /Codigo de lote
/Partikod /Parti kodu /Koa naptuu /Koa naprii

™

Manufacturer /Gamintojas /Hersteller /MpoussoanTen /Vyrobce
/Fabrikant /Tootja /Fabricant /KaTaokeuaoTng /Gyartd /Produttore
/Razotajs /Fabrikant /Producent /Fabricante /Producdtor /Vyrobca
/Proizvajalec /Fabricante /Tillverkare /Uretici /MpoussoauTtens
/BUpO6HMK

Caution /Atsargiai /Vorsicht /BHumaHnue /Pozor /Forsigtighed
ii /Hoiatus /Mise en garde /Mpoooxn /Figyelmeztetés /Attenzione
/Piesardzibu! /Forsiktighet /Uwagi /Cuidado /Atentie /Pozor
/Previdnost /Precaucion /Varning /Dikkat / OctopoxHo /O6epexHo
Temperature limit /Temperatiros riba /Temperatur-Grenzwert
/TemnepatypeH numut  /Teplotni  limit /Temperaturgraense
/Temperatuuri limiit /Limite de température/Opio Bepuokpaaciag
Jﬂ/ /H6mérsékleti hatarérték /Limite di temperatura /Temperatiras
robezvértiba /Temperaturgrense /Limit temperatury /Limite de
temperatura /Limita de temperaturd /Teplotny limit /Temperaturna
omejitev /Limite de temperatura /Temperaturgrans /Sicaklik Siniri
/ MNpeaen TeMnepaTypbl /Mexa TemMnepaTypu
Consult instructions for use /ZiGréti naudojimo instrukcijg
/Gebrauchsanweisung beachten /KoHcyntupaiTe ce [«
WHCTpyKuMsiTa 3a ynotpeba /Viz navod k pouziti /Se
brugsanvisningen /Vaadake kasutusjuhendit /Consulter les
instructions d'utilisation /ZupBouAeuTeiTe TIG 0dnyieg xprnong
D’j;] /Konzultaljon a hasznalati utasitdssal /Consultare le istruzioni per
I'uso /Skatit lietoSanas pamacibu /Se bruksanvisningen /Zapoznaj
sie z instrukcjg uzytkowania /Consulte as instrugdes de uso
/Consultati instructiunile de utilizare / Vid' navod na pouzitie /Pred
uporabo si poglejte navodila /Consultar las instrucciones de uso /Se
bruksanvisningen /Kullanim talimatlarina bakiniz /CM. nHcTpykuuio
Mo npvYMeHeHuo /AnB. iHCTPYKLItO i3 3aCTOCYyBaHHS
Keep away from sunlight /Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy /Von
Sonnenlicht fernhalten /[a ce nasu ot cnbHYeBa ceBetTnnHa /Chrante
pred sluneénim zafenim /Holdes veek fra sollys /Hoida eemal
péaikesevalgusest /Tenir a I'écart de la lumiéere du soleil /KpaTthoTe
Hakpia anod Tov Ao /Napfénytél tavol tartandd /Tenere lontano
= dalla luce del sole /Sargat no saules gaismas /Holdes unna sollys
j.‘L\ /Chroni¢ przed $wiattem stonecznym /Proteger da luz solar /A se
pastra intr-un loc ferit de soare /Chrarite pred slneénym ziarenim
/Ne shranjujte izpostavljeno sonéni svetlobi /Mantener alejado de
la luz del sol /Férvaras bort fran solljus /Giines 1siindan uzak tutun
/ Bepeyb OT nMonajaHus COMHEYHbIX Nyyei /Bepert Bia COHSYHUX
NpoMeHiB
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