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INSTRUCTION FOR USE EN
DESCRIPTION

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement 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

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

CONSUMABLE COMPONENTS AND ACCESSORIES

No accessories are supplied with the device. Cunsumables, such as automix tips,
intraoral-root canal tips are supplied with the device.
INSTRUCTION FOR USE

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement is a dual curing, bioinert, radiopaque
cement, based on methacrylate resins and silica/barium glass filler particles. dline
Dual Curing Adhesive Resin Cement is a high strength, highly resistant device with
optimal bonding characteristics. The use of automix tips ensures homogenous
mixture which can be placed directly into the restoration.

COMPOSITION

Base: dental glass grinded based on silica and barium 50-70%, methacrylate mixture
30-50%, conditioner 1-5%, silicon dioxide 1-5%, initiator <1%, opacifier <1%,
accelerator 1%, inhibitor <1%. Catalyst: dental glass grinded based on silica and
barium 50-70%, methacrylate mixture 30-50%, silicon dioxide 1-5%, coinitiator
<1%, stabilizer <1%, photoinitiator <1%, inhibitor <1%, pigment <1%.

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

dual curing
flexural strenght
water sorption 24.28+0.45 pg/mm3
water solubility 0.64£0.21 pg/mm?3
film thickness 8.8 um

INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

light and chemical
115.4+8.4 MPa

PREPARATION:
1. Remove the temporary restoration.
2. Clean the surface, rinse with water and dry with air. Avoid over drying.
The surface must remain glossy.
3. Try in the permanent restoration to ensure proper fit.

4. 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. After drying, the surface
appears chalky and must not be contaminated prior to applying the
adhesive. If the surface becomes contaminated with saliva, rinse and dry
again and re-etch if necessary.

5. Apply a thin layer of light curing adhesive, such as dline Light Curing
Adhesive immediately onto etched surface or dual cure adhesive for post
cementation, follow manufacturer’s instruction for use.

6. Remove dline Dual Curing Adhesive Resin Cement syringe cap.

7. Promptly and carefully attach the automix tip to the syringe.

8. Test flow of material from automix tip before using.

9. Squeeze out a 1-2mm of paste onto a mixing pad to equal the base paste
and catalyst paste in the automix tip. Do not use the paste which has
been squeezed out.

PLACEMENT:
INLAYS/ONLAYS:

1. Dispense the cement directly into the restoration. Cover all surfaces.

2. Seat the restoration firmly onto the preparation. Stabilize until cement is
fully set.

CROWNS/BRIDGES:
1. Dispense the cement directly into the restoration. Cover all surfaces.

2. Seat the restoration firmly onto the preparation. Let the cement flow from
all margins. Stabilize until cement is fully set.

1. Mount the intraoral-root canal tip onto the automix tip and dispense the
cement directly into the canal.

2. Seat the post carefully and rotate slightly to avoid trapping air. Let the
cement flow from the canal space. Light cure for 10 seconds to fix the
position of the post. Use LED polymerization lamp with light intensity
1200mW/cm?2. Some lamps with higher intensity could require less time
of polymerization, follow manufacturer’s instruction for use. Stabilize
until cement is fully set.

FINISHING:

1. After the restoration is properly seated and while the cement is in rubbery
state remove all excess cement with scaler or explorer. Rubbery state
can be achieved by light cure for approx. 2-3 seconds or by allowing the
cement to self-cure for approx. 30 seconds - 1 minute after application.

2. Light cure for 20-30 seconds all surfaces and margins after removal of all
excess cement. Use LED polymerization lamp with light intensity
1200mW/cm?. Some lamps with higher intensity could require less time
of polymerization, follow manufacturer’s instruction for use. Finish
restoration.

NOTE!

a) Working time at 23°C is about 1 minute 30 seconds to 2 minutes.
Chemical setting time at 37°C is about 2 minutes to 2 minutes 30
seconds. Light curing time per surface is 20-30 seconds.

WARNINGS

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement restores/improves aesthetic appearance of
restorable tooth; restores/maintains dental function of restorable tooth; protects
biological structures of restorable tooth and adjacent tissues.

CLINICAL INDICATIONS

- For the permanent cementation of indirect restorations including
ceramic, composite and metal-based inlays, onlays, crowns and
bridges;

- For the permanent cementation of posts.

CONTRA-INDICATIONS

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

Tips are single use only. Do not use in direct contact with pulp tissue. As dline Dual
Curing Adhesive Resin Cement highly adhesive, clean all instruments before cement
set on. The setting time depends on the ambient and oral temperature. Increased
temperature will reduce the working/setting time. Vice versa decreased temperature
will prolong the working/setting time. The cement is sensitive to light. The working
time significantly reduces during application under intensive lighting. When removing
dline Dual Curing Adhesive Resin Cement from refrigerator after storage, leave the
material at ambient temperature for some time until warm-up. After the desired
amount of material extruded, immediately close the syringe, so that the material is
not unlighted. Do not use dline Dual Curing Adhesive Resin Cement for patients who
have a history of severe allergic or irritation reactions to product or to any of the
ingredients. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement does not emit radiation and
does not cause any electromagnetic interferences.

PRECAUTIONS!

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement should not be used with products containing
eugenol, hydrogen peroxide as they may disturb polymerization process.
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

In susceptible individuals, dline Dual Curing Adhesive Resin Cement may cause
allergic or irritation reactions (skin, eye, mucosa, respiratory tract).
RESIDUAL RISKS

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

No restrictions known regarding patient population, their age and general health
conditions. There may be children, middle aged or elderly patient.
INTENDED PART OF THE BODY OR TYPES OF TISSUES OF BODY FLUIDS

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.

SHELF-LIFE

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

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

STERILITY

Shelf-life of dline Dual Curing Adhesive Resin Cement 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

Keep product tightly closed in dry well-ventilated place at 2-8°C (preferable in
refrigerator). 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

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

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

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

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

17520

8g double syringe, 10pcs automix tips (for inlays/onlays,
crowns, bridges), 10pcs intraoral-root canal tips (for posts)

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LT
APRASYMAS

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement yra dvigubo kietéjimo, bioinertiskas,
rentgenokontrastiSkas cementas, pagamintas metakrilaty ir silicio/bario stiklo daleliy,
pagrindu. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement yra labai stiprus ir patvarus
cementas pasizymintis optimaliomis sukibimo savybémis. Automatinio sumaiSymo
antgaliai uztikrina vienalyt{ misinj, kurj galima aplikuoti tiesiai | restauracija.
SUDETIS

Bazé: smulkintas odontologinis stiklas su silicio ir bario dalelémis 50-70%,
metakrilaty misinys 30-50%, kondicionierius 1-5%, silicio dioksidas 1-5%,
iniciatorius <1%, opakiné medziaga <1%, akseleratorius <1%, inhibitorius <1%.
Katalizatorius: smulkintas odontologinis stiklas su silicio ir bario dalelémis 50-70%,
metakrilaty misinys 30-50%, silicio dioksidas 1-5%, koiniciatorius <1%,
stabilizatorius <1%, fotoiniciatorius <1%, inhibitorius <1%, pigmentas <1%.

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement sudétyje néra vaistiniy medziagy, jskaitant
zmogaus kraujg ar plazmos darinj; Zmogaus kilmés audiniy ar lasteliy arba jy dariniy;
gyvininés kilmeés 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

Sviesa ir cheminis

115.4+8.4 MPa
vandens sorbcija 24.28+0.45 pg/mm3
tirpumas vandenyje 0.64+0.21 pg/mm3
plévelés storis 8.8 um

NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

dvigubo kietéjimo
stipris lenkiant

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement atkuria/pagerina restauruojamo danties
estetine iSvaizda; atkuria/palaiko atkuriamo danties danty funkcija; apsaugo
atkuriamy, danty ir gretimy, audiniy biologines struktiras.

KLINIKINES INDIKACIJOS

- Nuolatiniam netiesioginiy restauracijy, iskaitant keramikiniy,
kompozitiniy, metaliniy jkloty ir uzkloty, vainikéliy ir tilty
cementavimui;

- Nuolatiniam kais¢iy cementavimui.

KONTRAINDIKACIJOS

3. Prie$ nuolatinés restauracijos cementavima, patikrinkite ar ji tinka.

4. Ant ésdinamo pavirSiaus uZtepkite plong ésdintojo, tokio kaip dline
Phosphoric Acid Etching Gel, sluoksnj. Vadovaukités ésdintojo naudojimo
instrukcija. Palaikykite 15 sekundziy (dentinas), 30 sekundziy (emalé).
Kruopsciai nuplaukite vandens srove ir nudziovinkite oru. Venkite dentino
iSsausinimo. I$ésdintas pavirSius turi bati matinis. Prie$ padengiant
suri$éju, pavirsius turi likti neuzterstas. Jei ant pavirSiaus pateko seiliy, -
pavirsiy nuplaukite, nusausinkite ir, jei reikia, pakartokite ésdinimo
procedira.

5. Ant iSésdinto pavirSiaus nedelsdami uztepkite plong Sviesoje kietéjancio
suriséjo, tokio kaip dline Light Curing Adhesive, sluoksnj arba dvigubo
kietéjimo suriSéjo, kais¢iy cementavimui. Vadovaukités suriS§imo
sistemos naudojimo instrukcija.

6. Nuimkite dline Dual Curing Adhesive Resin Cement Svirksto dangtelj.

7. Nedelsiant ir atsargiai pritvirtinkite automatinio sumaisymo antgalj prie
Svirksto.

8. PrieS pradédami dirbti patikrinkite ar cementas gerai teka automatinio

sumaisymo antgaliu.

9. ISspauskite 1-2mm pastos ant maiSymo padékliuko, kad sulygintuméte
bazés pastos ir katalizatoriaus pastos kiekj automatinio sumaisymo
antgalyje. Nenaudokite pastos, kuri buvo iSspausta.

CEMENTAVIMAS:
IKLOTAI/UZKLOTAI:

1. Aplikuokite cementaq tiesiai | restauracijq. Padenkite visus pavirsius.

2. Tvirtai uzdékite restauracijq ant paruosto pavirSiaus. Stabilizuokite kol
cementas visiSkai sukietés.

VAINIKELIAI/TILTELIAIL:
1. Aplikuokite cementaq tiesiai | restauracija. Padenkite visus pavirsius.
2. Tvirtai uZdékite restauracijg ant paruosto pavirSiaus. Leiskite cementui
L. iStekéti per krastus. Stabilizuokite kol cementas visiSkai sukietés.
KAISCIAI:

1. UZdékite intraoralinj Saknies kanalo antgalj ant automatinio sumaiSymo
antgalio ir aplikuokite cementa tiesiai | kanala.

2. Atsargiai jstatykite kaistj ir Siek tiek pasukite, kad nepatekty oro. Leiskite
cementui iStekéti i§ kanalo. Kietinkite Sviesa 10 sekundziy kaiscio
padéties fiksacijai. Naudokite LED polimerizacijos lempg, kurios Sviesos
intensyvumas 1200mW/cm2 pilnu rezimu (nenaudokite didéjancio ar
impulsinio rezimo). Lempos, kuriy intensyvumas didesnis, gali reikalauti
trumpesnio polimerizacijos laiko, vadovaukites gamintojo naudojimo

. instrukcija. Stabilizuokite kol cementas visiskai sukietés.
UZBAIGIMAS:

1. Kai restauracija tinkamai uzdéta ir kol cementas yra gumos
konsistencijos, skaleriu arba zondu pasalinkite visg perteklini cementa.
Gumos konsistencijq galima iSgauti kietinant cementq Sviesa apie 2-3
sekundes arba leidZiant cementui kietéti savaime apie 30 sekundziy - 1
minute po aplikavimo.

2. Po perteklinio cemento pasalinimo visus pavirsius ir krastus kietinkite
Sviesa 20-30 sekundziy. Naudokite LED polimerizacijos lempa, kurios
Sviesos intensyvumas 1200mW/cm2 pilnu rezimu (nenaudokite
didéjancio ar impulsinio rezimo). Lempos, kuriy intensyvumas didesnis,
gali reikalauti trumpesnio polimerizacijos laiko, vadovaukites gamintojo
naudojimo instrukcija. Baikite restauracija.

NOTE!

a) Darbo laikas esant 23°C temperatirai yra nuo 1 minutés 30 sekundziy
iki 2 minuciy. Cheminio kietéjimo laikas esant 37°C temperatdrai yra nuo
2 minudiy iki 2 minudiy 30 sekundZiy. Kiekvieno pavirSiaus kietinimo
Sviesa laikas 20-30 sekundziy.

ISPEJIMAI

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

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement neturéty bati naudojamas su produktais,
kuriy sudétyje yra eugenolio, nes eugenolis gali sutrikdyti polimerizacijos procesa.
NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

Jautriems Zmonéms dline Dual Curing Adhesive Resin Cement gali sukelti dirginimg
ar alergines reakcijas (odos, akiy, gleivinés, kvépavimo taky).
LIEKAMOJI RIZIKA

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

Antgaliai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Neturi bati naudojamas tiesiogiai ant
pulpos. Kadangi dline Dual Curing Adhesive Resin Cement yra labai lipnus, nuvalykite
visus instrumentus nelaukdami kol cementas sukietés. Kietéjimo laikas priklauso nuo
aplinkos ir burnos temperatiros. AukStesné temperatira trumpina darbinj/kietéjimo
laikq. Zemesné temperatira ilgina darbinj/kietéjimo laikq. Cementas yra jautrus
Sviesai. Darbo laikas Zymiai sutrumpéja esant intensyviam apsvietimui. ISéme dline
Dual Curing Adhesive Resin Cement i$ Saldytuvo, palikite medziagq kambario
temperatiroje tam tikrg laikq kol susils. Panaudoje reikiamg priemonés kiekj,
nedelsdami uzdarykite Svirksta dangteliu, kad medziaga neblty apsviesta.
Nenaudokite dline Dual Curing Adhesive Resin Cement pacientams, kuriems anksciau
yra buve sunkiy alerginiy ar dirginimo reakcijy produktui ar bet kuriai i$ sudeétiniy
daliy. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement neskleidZia radiacijos ir nesukelia
jokiy elektromagnetiniy, trukdziy.

ATSARGUMO PRIEMONES

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

Kino dalis - burna. Audiniai ar kiino skyscCiai su kuriais priemoné kontaktuoja -
dantis.
NUMATYTAS NAUDOTOJAS

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement yra sukurtas tik profesionaliam naudojimui
odontologijoje. Naudotojas, tik licencijuotas gydytojas, kuris turi Ziniy kaip naudoti
iprastas odontologines medziagas. Specialiy mokymuy, nereikia.

STERILUMAS

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement tiekiamas nesterilus. Norint uztikrinti, kad
prietaisas tinkamai ir saugiai veikty per numatyta tarnavimo laika, nereikia jokio
paruosiamojo sterilizavimo, valymo ar dezinfekavimo, prevencinés, reguliarios
priezilros ar kalibravimo. Tadiau nenaudokite, jei pazeista pirminé pakuote.
NAUDOJIMO APLINKA

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 greiiau kreiptis |
gydytoja. PATEKUS ANT ODOS AR GLEIVINES: plauti dideliu vandens kiekiu. Jeigu
sudirginama oda/gleiviné arba ja iSberia: kreiptis | gydytoja. Nusivilkti uzZterStus
drabuZius ir iSskalbti pries vél apsivelkant. PRARIJUS: iSskalauti burng. Pasijutus
blogai, skambinti | APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis |
gydytoja. IKVEPUS: iSnedti nukentéjusiji | gryna ora; jam bdtina patogi padétis,
leidzianti laisvai kveépuoti. Po naudojimo kruopsc¢iai nusiplauti rankas. Naudoti tik
gerai védinamoje patalpoje. Rekomenduojame mivéti apsaugines pirstines, dévéti
apsauginius drabuzius, naudoti akiy (veido) apsaugos priemones gydytojui ir
pacientui.

GALIOJIMO LAIKAS

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement suprojektuotas naudoti odontologijos
kabinete, kur aplinkos temperatira 18-25°C. ISspaustas medziagos Kkiekis tinka
vienam naudojimui (tik vienam pacientui). Nenaudokite pakartotinai. ISspaustas
kiekis, laikomas ne originalioje pakuotéje, gali prarasti atliekama funkcija.
SUNAUDOJAMIEJI KOMPONENTAI IR AKSESUARAI

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement 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 pakuoteés.

LAIKYMAS

Su priemone priedai netiekiami. Sunaudojamieji komponentai, tokie kaip automatinio
maiSymo antgaliai, intraoraliniai-Saknies kanalo antgaliai, tiekiami kartu su
priemone.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Laikyti produkta sandariai uzdarytg, sausoje, gerai védinamoje vietoje esant 2-8°C
temperatirai (pageidautina Saldytuve). Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy,
uzdegimo Saltiniy. Produkto neuZsaldyti. Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje!
SALINIMAS

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

PASIRUOSIMAS:
1. Nuimkite laiking restauracija.
2. Nuvalykite pavirsiy, nuplaukite vandeniu ir nudziovinkite oru. Venkite per
didelio iSsausinimo. Pavirsius turi islikti blizgus.

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

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA




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

GAMINTOJO ATSAKOMYBE

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

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

17520

8g dvigubas Svirkstas, 10vnt automatinio sumaiSymo antgaliy
(iklotams/uzklotams, vainikéliams, tiltams), 10vnt intraoraliniy
Saknies kanalo antgaliy (kais¢iams)

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement ist ein dualhdrtender, bioinerter,
rontgenopaker Zement auf der Basis von Methacrylatharzen  und
Siliziumdioxid/Barium-Glas-Fullstoffpartikeln. dline Dual Curing Adhesive Resin
Cement ist hochfest, sehr widerstandsfahig und hat optimale Haftungseigenschaften.
Die Verwendung von Automix-Tips gewahrleistet eine homogene Mischung, die direkt
in die Restauration eingebracht werden kann.

ZUSAMMENSETZUNG

Basis: Dentalglas gemahlen auf Basis von Kieselsdure und Barium 50-70%,
Methacrylatmischung 30-50%, Konditionierer 1-5%, Siliziumdioxid 1-5%, Initiator
<1%, TrUbungsmittel <1%, Beschleuniger 1%, Inhibitor <1%. Katalysator:
Dentalglas gemahlen auf Basis von Kieselsaure und Barium 50-70%, Methacrylat-
Gemisch 30-50%, Siliziumdioxid 1-5%, Co-Initiator <1%, Stabilisator <1%,
Photoinitiator <1%, Inhibitor <1%, Pigment <1%.

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement enthalt keine medizinische Substanz,
einschlieBlich Derivate aus menschlichem Blut oder Plasma; Gewebe oder Zellen oder
deren Derivate menschlichen Ursprungs; Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs
oder deren Derivate gem&B der Verordnung (EU) Nr. 722/2012; Stoffe, die
krebserregend, erbgutverdndernd, fortpflanzungsgefdahrdend oder mit endokrinen
Eigenschaften behaftet sind.

LEISTUNGSMERKMALE

leicht und chemisch
115.4+8.4 MPa

Duale Aushartung
Biegebruchfestigkeit
Wassersorption 24.28+0.45 pg/mm3
Wasserloslichkeit 0.64+0.21 pg/mm?3
foliendicke 8.8 um
VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement stellt das asthetische 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

- Fiir die dauerhafte Zementierung von indirekten Restaurationen
einschlieBlich Inlays, Onlays, Kronen und Briicken auf Keramik-,
Komposit- und Metallbasis;

- Fiir die dauerhafte Zementierung von Stiften.

KONTRAINDIKATIONEN

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

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement sollte nicht mit eugenolhaltigen Produkten
verwendet werden, da Eugenol den Polymerisationsprozess stéren kann.
UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

Bei empfindlichen Personen kann dline Dual Curing Adhesive Resin Cement
allergische oder reizende Reaktionen hervorrufen (Haut, Auge, Schleimhaute,
Atemwege).

VERBLEIBENDE RISIKEN

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

VORBEREITUNG:

1. Entfernen Sie die temporére Restauration.

2. Reinigen Sie die Oberflache, spllen Sie sie mit Wasser ab und trocknen
Sie sie mit Luft. Vermeiden Sie Ubertrocknung. Die Oberfliche muss
glénzend bleiben.

3. Probieren Sie die permanente Restauration ein, um den richtigen Sitz
sicherzustellen.

4. Tragen Sie eine Schicht Atzmittel, wie z.B. dline Phosphoric Acid Etching
Gel, auf alle zu atzenden Oberflaichen auf und befolgen Sie die
Gebrauchsanweisung des Herstellers. Lassen Sie die Atzung 15 Sekunden
(Dentin), 30 Sekunden (Schmelz) einwirken. Spilen Sie mit Wasser ab
und trocknen Sie mit Luft. Vermeiden Sie eine Ubertrocknung des
Dentins. Nach dem Trocknen erscheint die Oberflache kreidig und darf
vor dem Auftragen des Klebers nicht verunreinigt werden. Wenn die
Oberflache mit Speichel verunreinigt ist, spllen Sie sie ab, trocknen Sie
sie erneut und atzen Sie sie erneut, falls erforderlich.

5. Tragen Sie eine diinne Schicht eines lichthartenden Adhésivs, wie z. B.
dline Light Curing Adhesive, sofort auf die geatzte Oberflache auf oder
einen dualhédrtenden Adhésiv fur die Nachzementierung, folgen Sie der
Gebrauchsanweisung des Herstellers.

6. Entfernen Sie die Kappe der dline Dual Curing Adhesive Resin Cement
Spritze.

7. Stecken Sie die Automix-Spitze zligig und vorsichtig auf die Spritze.

8. Testen Sie den Materialfluss aus der Automix-Spitze vor der Verwendung.

9. Driicken Sie 1-2 mm der Paste auf einen Mischblock, um die Basispaste

und die Katalysatorpaste in der Automix-Spitze auszugleichen.
Verwenden Sie nicht die herausgedriickte Paste.

PLATZIERUNG:

INLAYS/ONLAYS:

1. Geben Sie den Zement direkt in die Restauration. Bedecken Sie alle
Oberflachen.

2. Setzen Sie die Restauration fest auf die Praparation. Stabilisieren Sie, bis
der Zement vollstédndig ausgehartet ist.

KRONEN/BRUCKEN::

1. Geben Sie den Zement direkt in die Restauration. Bedecken Sie alle
Oberflachen.

2. Setzen Sie die Restauration fest auf die Prdparation. Lassen Sie den
Zement aus allen Réndern flieBen. Stabilisieren Sie, bis der Zement
vollstdndig ausgehartet ist.

BEITRAGE:

1. Montieren Sie die Spitze fiir den intraoralen Wurzelkanal auf die automix
Spitze und geben Sie den Zement direkt in den Kanal.

2. Setzen Sie den Pfosten vorsichtig ein und drehen Sie ihn leicht, um
Lufteinschlisse zu vermeiden. Lassen Sie den Zement aus dem
Kanalraum flieBen. Lichthartung fir 10 Sekunden, um die Position des
Pfostens zu fixieren. Verwenden Sie eine LED-Polymerisationslampe mit
einer Lichtintensitdt von 1200mW/cm?2. Einige Lampen mit hoherer
Intensitdt konnten eine kirzere Polymerisationszeit benétigen, beachten
Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers. Stabilisieren Sie, bis der
Zement vollstandig ausgehartet ist.

FERTIGSTELLUNG:

1. Nachdem die Restauration richtig sitzt und wéhrend der Zement im
gummiartigen Zustand ist, entfernen Sie den gesamten Uberschissigen
Zement mit Scaler oder Explorer. Der gummiartige Zustand kann durch
Lichthértung fir ca. 2-3 Sekunden oder durch Selbsthdrtung des
Zements fiir ca. 30 Sekunden - 1 Minute nach dem Auftragen erreicht
werden.

2. Harten Sie alle Oberflachen und Rénder 20-30 Sekunden lang mit Licht
aus, nachdem Sie den Uberschiissigen Zement entfernt haben.
Verwenden Sie eine LED-Polymerisationslampe mit einer Lichtintensitat
von 1200mW/cm?. Einige Lampen mit héherer Intensitat kénnten eine
kirzere Polymerisationszeit bendtigen, beachten Sie die
Gebrauchsanweisung des Herstellers. Restaurierung beenden.

HINWEIS!

a) Die Verarbeitungszeit bei 23°C betragt etwa 1 Minute 30 Sekunden bis 2
Minuten. Die chemische Abbindezeit bei 37°C betrdgt etwa 2 Minuten bis
2 Minuten 30 Sekunden. Die Lichthartungszeit pro Fléache betragt 20-30
Sekunden.

WARNUNGEN

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

GEWEBETYPEN VON

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

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement ist nur fir den professionellen Einsatz in
der Zahnmedizin entwickelt worden. Der Anwender ist nur ein lizenzierter Arzt, der
weiB, wie man gangige Materialien verwendet. Es besteht keine Notwendigkeit flr
eine spezielle Schulung.

STERILITAT

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement wird unsteril geliefert. Es ist keine
vorbereitende Sterilisation, Reinigung oder Desinfektion, keine vorbeugende,
regelméBige Wartung oder Kalibrierung erforderlich, um sicherzustellen, dass das
Gerat wdhrend seiner vorgesehenen Lebensdauer ordnungsgemaB und sicher
funktioniert. Verwenden Sie es jedoch nicht, wenn die Primarverpackung beschadigt
ist.

UMGEBUNG VERWENDEN

Spitzen sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht in direktem Kontakt mit
Zellstoffgewebe verwenden. Da dline Dual Curing Adhesive Resin Cement stark
adhasiv ist, reinigen Sie alle Instrumente vor dem Aufkleben des Zements. Die
Abbindezeit hdngt von der Umgebungs- und Mundtemperatur ab. Eine erhohte
Temperatur verkirzt die Verarbeitungs-/Hartungszeit. Umgekehrt verlédngert eine
niedrigere Temperatur die Arbeits-/Hartungszeit. Der Zement ist lichtempfindlich. Bei
der Anwendung unter intensiver Beleuchtung verringert sich die Arbeitszeit erheblich.
Nachdem die gewlinschte Materialmenge extrudiert wurde, schlieBen Sie die Spritze
sofort, damit das Material nicht unbeleuchtet bleibt. VerschlieBen Sie die Spritze
sofort nach Gebrauch wieder mit der Original-Kappe. Wenn Sie dline Dual Curing
Adhesive Resin Cement nach der Lagerung aus dem Kihlschrank nehmen, lassen Sie
das Material einige Zeit bei Umgebungstemperatur stehen, bis es sich erwdrmt hat.
Verwenden Sie dline Dual Curing Adhesive Resin Cement nicht bei Patienten, bei
denen es in der Vergangenheit zu schweren allergischen Reaktionen oder Reizungen
auf das Produkt oder einen der Inhaltsstoffe gekommen ist. dline Dual Curing
Adhesive Resin Cement sendet keine Strahlung aus und verursacht keine
elektromagnetischen Stérungen.

VORSICHTSMABNAHMEN

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

Im Lieferumfang des Geréts ist kein Zubehor enthalten. Verbrauchsmaterialien wie
Automix-Spitzen, Intraoral-Wurzelkanal-Spitzen werden mit dem Gerat geliefert.
ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG

Es wird empfohlen, wéhrend der Anwendung des Produkts einen Kofferdamm zu
verwenden. WENN IM AUGE: Spiilen Sie einige Minuten lang vorsichtig mit Wasser.
Entfernen Sie die Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht zu bewerkstelligen. Spiilen
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 fiihlen. WENN
INHALIERT: Bringen Sie die Person an die frische Luft und halten Sie sie zum Atmen
bequem. Waschen Sie sich nach der Handhabung griindlich die Hédnde. Nur in einem
gut belilfteten Bereich verwenden. Es wird empfohlen, Schutzhandschuhe
/Schutzkleidung /Augenschutz /Gesichtsschutz fir Arzt und Patient zu tragen.
HALTBARKEITSDAUER




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

LAGERUNG

nekap, KoWTo MMa 3HaHUs Kak Aa M3rnon3sa o6uYaiiHW CTOMaTONOMMYHU MaTepuanu.
HsMa Hyxaa oT cneuuanHo obyuyeHue.
CTEPUINTET

Bewahren Sie das Produkt dicht verschlossen an einem trockenen, gut bellfteten Ort
bei 2-8°C (vorzugsweise in einem Kihlschrank) auf. Schiitzen Sie das Produkt vor
direkter Sonneneinstrahlung und Warmequellen. Nicht einfrieren. AuBerhalb der
Reichweite von Kindern aufbewahren!

ENTSORGUNG

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement ce aocTaBs HecTepuieH. Hama Hyxaa oT
npeaBapuTenHa CTepuan3aums, nouYMcTBaHe Wnv Ae3nHdbeKUus, a OT NPeBaHTUBHA,
peAoBHa NoAApbXKa UK kanubpupaxe, 3a Ja ce rapaHTvpa, Ye yCTpoicTBoTo paboTn
npaBunHo ¥ 6e3omacHO npe3 onpeAeneHust My XUBOT. He usnonseaiite , ako
NbpBMYHATa OMNaKoBKa € NoBpeaeHa.

CPEAA HA U3NON3BAHE

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

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

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement e npegHasHayeH 3a MW3non3BaHe B
CTOMaTo/IorMyeH KabuHeT, KbAETO TemMrnepaTypaTta Ha okosHaTa cpeaa e 18-25 ° C.
PasnpeneneHoTo KONMYECTBO MaTepuan NoAXoAALO 3a efHOKpaTHa ynoTpeba (camo
3a eAuH naumnenT). He nsnonseaiite NoBTOPHO. N3MLWHOTO KOJIMYECTBO, CbXPaHABaHO
B OpUrMHanHa onakoBka, MoXe Aa Aoseje A0 3aryba Ha pyHKUMATa My.
KOHCYMATUBU U AKCECOAPU

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement ist sicher und verhalt sich wie vorgesehen,
wenn es gemaB der Gebrauchsanweisung des Herstellers verwendet wird. Die
Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung wird in EUDAMED
eingefiihrt, sobald es seine Arbeit aufnimmt.

VERANTWORTUNG DES HERSTELLERS

KbM yCTPOICTBOTO He Ce MpefoCcTaBsT akcecoapu. C yCTpPOWCTBOTO ce AOCTaBAT
KOHCYMaTWBM, KaTo HaKpalHMLUM 33 aBTOMATUYHO CMecBaHe, BpbXyeTa 3a
BbTPELIHOOPaneH KOPeH HakpamHULU.

WHCTPYKLUA 3A YINOTPEBA

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

GULTIGKEIT

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen
ungultig.
VERPACKUNG

17520

8g Doppelspritze, 10 Stlck Automix-Tips (fir Inlays/Onlays,
Kronen, Briicken), 10 Stiick Intraoral-Wurzelkanal-Tips (fur
Stifte)

WUHCTPYKUWA 3A YIOTPEBA BG
ONUCAHUE

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement e ABOIHO BTBbpAsiBaLy ce GuonHepTeH,
PEHTFreHOKOHTPACTEH UMMEHT, 6a3|4paH Ha MEeTaKpwuaTHU CMOJIN N YaCTUUM NMbJIHUTEN
oT cunuumeso / 6apueso cTbkno. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement e MHoro
3/paBo, BUCOKOYCTOMYMBO YCTPOMCTBO C ONTMMANHU XapaKTEPUCTUKN Ha CBbp3BaHe.
M3non3BaHeTo Ha HakpaWHWUM 3a aBTOMATUYHO CMECBaHe OCUrypsiBa XOMOreHHa
CMec, KOATO MOXe Jja ce MoCTaBu AUPEKTHO B pecTaBpauumsTa.

CbCTAB

OcHoBa: 3b6HO CTbKJIO, CMU/IAHO Ha OCHOBaTa Ha cuauuuin u 6apuin 50-70%,
MeTakpunatHa cmec 30-50%, 6ancam 1-5%, cunuumes anokcua 1-5%, nHuumnaTtop
<1%), maToBO nokpuTne <1%, yckoputen 1%, nHxmbutop <1%. Katanmsartop: 3b6HO
CTbK/10, CMWSIA@HO Ha OCHOBaTa Ha cunuuuin n 6apuin 50-70%, meTakpunatHa cmec 30-
50%, cwnuumeB pauokema  1-5%, cbBnageHne <1%, crabunusatop <1%,
doTtonHmumnaTop <1%, nHxnbuTop <1%, NUrMeHT <1%.

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement He cCbabpXa NeKapCcTBEHO BeLECTBO,
BK/IIOYMTENHO NPOWM3BOAHM Ha YOBELLKA KPbB WAV MAasMa; TbKaHW WU KNETKKU, Unn
TEXHW NpoOU3BOAHM OT YOBELIKWM MPOU3X0A; TbKaHWU WUNN KNETKU OT XXMUBOTUHCKU
NpounsxoA Unu TeXHU Npoun3BOAHM, KakTo e nocoyeHo B PernameHT (EC) N2 722/2012;
BellecTBa, KOMTO Ca KaHLiepOreHHU, MyTareHHW, TOKCUYHU 3@ Bb3NPOU3BOACTBO MU
ca C paspyllaBalin eHA0KPUHHAaTa cMcTemMa CBOMCTBA.

XAPAKTEPUCTUKUN HA PABOTA

[BOWMHO BTBbpAsiBaHe
cuna Ha orbBaHe
copbuusi Ha BoAa 24.28+0.45 pg/mm?3
pasTBOpPMM BbB BOAA 0.64+0.21 pg/mm?3
nebenvHa Ha dunma 8.8 um
NMPEAHA3HAYEHUE U KIMHUYHU NOJ13U

fieKa 1 XxrMuyecka
115.4+8.4 MPa

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement Bb3cTaHoBsiBa / NnogobpsiBa ecteTuyeckus
BMA Ha Bb3CTAHOBEHWs 3b6; BbL3CTAHOBSIBA / noaabpxa 3bbHaTa yHKUMS Ha
Bb3CTaHOBEHUS 3b6; 3awmTaBa 6MONOTMUHWUTE CTPYKTYPU Ha Bb3CTaHOBEHUS 3b6 U
TbKaHWUTe HaoKoso.

KJINHUYHU NOKA3AHMA

- 3a nMepMaMeHTHO LMMEHTUpPaHe Ha WHAWPEKTHU pecTaBpauuvm,
BKJIIOYUTE/THO KEPAMUYHMN, KOMMNO3UTHU U METaJIHU MHKpYyCTauum,
WHKpYCTaLUunmu, KOPOHN U MOCTOBE;

- 3a NOCTOSAHHO LiIMMEeHTUPaHe Ha NoAnopu.

NMPOTUBOMNOKA3AHUSA

MauneHTn, KoUTO MUMAaT UCTOPUA Ha TEXKWU anepruyHyu Wav Bb3naauTesIHU peakumm
KbM NPOAYKTa UM KbM HSIKOSI OT CbCTaBKUTE My.
OrPAHMYEHUA 3A KOMBUHALIMN

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement He TpsbBa fa ce u3non3sBa C MPOAYKTH,
CbAbpXally €eBreHosn, 3aloTo EeBreHoMbT MOXe Ja Hapywu npoueca Ha
nonnMepusauus.

HEXXEJIAHU CTPAHUYHUN E®EKTU

Mpwn 4yBCTBUTENHM IMLA MPOAYKTBLT MOXKE Aa NPUYUHN anepruyHn Ui Bb3nanutesnHm
peakuuu (Ha KoxaTa, ouuTe, NMraeuLaTta, ANXaTeNHUTE NbTUWA).
OCTATBHbYHU PUCKOBE

MepkuTe 3a KOHTPOS Ha puUcCKa ca MPWIOXEHU W MPOBEPEHWU, PUCKLT € HaMaseH,
KOMIKOTO € Bb3MOXHO, LSINIOCTHUAT OCTaTbYeH PUCK Ce CYMUTa 3a AOMYCTUM.
LIENIEBA ITPYIMNA HA NAUMEHTUTE

NMnoAroToOBKA:

1. MNpemaxHeTe BpeMEHHOTO Bb3CTaHOBSBaHE.

2. MouncTeTe NOBBLPXHOCTTA, M3MJakHeTe C BOAA M MOACYLIETE C Bb3AyX.
N3barealiTe NnpekoMepHOTO M3CbxBaHe. MoBbPXHOCTTa TpsibBa Aa ocTaHe
nbCKaBa.

3. OnuTaliTe C NocTosiHHaTa pecTaBpauus, 3a Aa OCUrypuTe MNpaBUIHOTO
npunsraxe.

4. HaHecete cnon eusaHe, kato dline Phosphoric Acid Etching Gel Bbpxy

usnata noBbPXHOCT, KOATO TpsibBa Aa ce euBa, cleaBaiTe UHCTPYKLUUTE
Ha npousBoauTens 3a ynotpeba. OcTaBeTe eLBaHETO Ha MSCTOTO 3a 15
cekyHau (aeHTuH), 30 cekyHau (emaiin). M3nnakHeTe c BoAa 1 noacylueTe
C Bb3AyX. M3b6sreailTe npecbxBaHeTO Ha AeHTUHa. Cnen M3CbXBaHe
NOBBPXHOCTTa M3rnexaa Kpexka v He TpsibBa Aa ce 3aMbpcsiBa npeau
HaHacsiHe Ha nenuioTo. AKO MOBBLPXHOCTTa Ce 3aMbpPCU CbC CIIOHKA,
M3naakHeTe U n3cylleTe OTHOBO U MOBTOPHO eLBeTe, ako e Heo6XoANnMO.

5. HaHeceTe TbHbK CnoW Nenunao CbC CBET/IMHHA BTBbpAsiBaHe, kaTo dline
Light Curing Adhesive, He3abaBHO Bbpxy rpaBMpaHa MOBBPXHOCT WU
nenuno 3a [ABOMHO BTBbpAsBaHe 3a MNOCNeABallo LWMEHTUpaHe,
cnefBainTe MHCTPYKLUMUTE Ha npou3BoauTens 3a ynotpeba.

6. MaxHeTe kanaykaTta Ha cnpuHuoskaTa dline Dual Curing Adhesive Resin
Cement.

7. He3abaBHO M BHMMaTENHO MNpWUKpeneTe HakpaiHWKa 3a aBTOMaTUYHO
CcMecBaHe KbM CMpUHLOBKaTa.

8. MpobBaiiTe notoka Ha MaTepuana npean ynotpeba OT Bbpxa Ha
aBTOMMUKCa.

9. N3cTuckante 1-2 MM nacta BbpXy MOANOXKAa 3a CMecBaHe, 3a Aa ce

M3paBHM OCHOBHAaTa MacTa W KaTanusaTopHaTa nacta B Bbpxa Ha
aBTomMaTUyHaTa cMec. He u3nonssaiiTe usleaeHaTa nacra.
NMOCTABSAHE:
TJ1IOMBU/HACTUYHU TTJTIOMBU :
1. Jlo3npaiiTe uUMMeHTa AWPEKTHO B pecTaBpauusTa. [lokpuiiTe BCUYKKM
MOBBPXHOCTU.
2. MocTaBeTe pectaBpauusTa 34paBo Bbpxy npenapata. Ctabunusumpaiite,
[I0KaTO LMMEHTBT HaMb/IHO Ce BTBbPAM.

KOPOHKW/MOCTOBE:
1. [losvpaiiTe LUMMeHTa AMPEKTHO B pecTaBpauusita. [lokpuiiTe BCUYKM
NOBBPXHOCTY.
2. MocTaBeTe pecTaBpauusTa 34paBo BbpXy npenaparta. OcTaBeTe UMMeHTa
/la Teye OT BCMYKM rpaHuumn. Ctabunusmupaiite, 40KaTO LUMEHTBLT HaMmbHO
ce BTBbpAU.
rnoanoru:
1. MoHTUpaiiTe Bbpxa Ha BbTPEOpanHWs KOPEHOB KaHajl Ha Bbpxa Ha
ABTOMaTU4YHOTO CMeCBaHe U ,qosvlpaﬁ're UMMeHTa AMPEKTHO B KaHana.
2. MocTaBeTe noanopata BHUMAaTE/NIHO W 3aBbpTeTe fieKo, 3a Aa usberHere

ynaesHe Ha Bb3ayX. OCTaBeTe UMMeHTa Aa Teye OT NMPOCTPAHCTBOTO Ha
KaHana. Jleko BTBbpAsiBaHe 3a 10 cekyHAM, 3a Aa ce BUKCKUpa No3mumusTa
Ha noanopaTa. MW3nonseante LED nonuMepusauMoHHa namna c
WHTEH3WUTET Ha cBeTAMHaTa 1200mW / cm?. Hakou namnu ¢ no-Bucoka
WHTEH3VBHOCT MoraT Aa M3MCKBaT MO-Masiko BpeMe Ha monumepusaums,
cnepjBaiiTe  MHCTpyKUMMTE  Ha  npousBoauTens 3a  ynotpeba.
Crabunusupalite, 4OKATO UMMEHTBLT Ce BTBbPAWU HaMbJIHO.
3ABDBPLUBAHE:

1. Cnep kaTo pecTtaspauuaTa e NpaBWIHO M3BBbPLUEHA M AOKATO LIUMEHTLT €
B Kay4yKOBO CbCTOsiHME, OTCTPAHETe BCUYKWN MU3JTIULLIHU 4acTM C NoMoLllTa
Ha ckanep unu uscneposaTten. CbCTOSIHUETO Ha Kaydyk Moxe fa 6bae
NOCTUrHATO 4Ype3 NleKo BTBbpASBaHE 3a OKOMO 2-3 CeKyHAM unun 4pes
OCTaBsiHe Ha UMMeHTa fa ce CaMOBTBbPAM 3a okono 30 cekyHan - 1
MWUHYTa cnej HaHacsHe.

2. BTbpassaHe cbe cBeTnnMHa 3a 20-30 CeKyHAM Ha BCUUYKM NOBBPXHOCTU U
YacTu cnej OTCTpaHsiBaHe Ha W3NUWHMA UMMeHT. WM3nonssavite LED
nonnMepm3aLUmoHHa faMna C MHTEH3WTET Ha cBeTMHaTa 1200mW / cm?,
Hsikon namMnu mMMaT Mo-BMCOKA MHTEH3UBHOCT MoraT Aa M3MCKBaT Mo-
Manko BpeMe Ha  nonAuMepusauus,  3aToBa,  Mons,cnensaiTe
WHCTPYKLMUTE  Ha  npousBoauTens 3a  ynoTtpeba. 3asbplieTe
Bb3CTaHOBSIBAHETO.

3ABEJIEXKKA!

a) PaboTHOTO BpeMe 0k0n0 1 MUHyTa 1 30 ceKyHAM A0 2 MUHYTV npu 23 °C.
BpemeTo 3a xuMunyecko BTBbpAsiBaHe npu 37 °C e 0KONo 2 MUHYTU A0 2
MUHYTM 1 30 cekyHau. BpemeTo Ha BTBbpAsBaHe Ha CBET/IMHA Ha
noBbpxHOCT e 20-30 cekyHau.

NPEAYNPEXAEHNA

He ca u3BecTHM orpaHuyeHus Mo OTHOLIEHME Ha HaUMasHOCTTa Ha MauueHTute,
TAXHaTa Bb3pacT 1 06110 34paBOC/IOBHO CbCTOAHME. Te MoraT Aa ca Aeua, NauneHTu
Ha cpeAHa Bb3pacT WK NaulMeHT! Ha Bb3pacT.

NPEABUAEHA YACT HA TAZIOTO WU BUAOBE TbKAHWU WIN TENECHWU
TEYHOCTHU

YacT oT TANOTO - ycTa. TbKaHW WAW TENecHW TEeYHOCTM, B/IM3ALM B KOHTAKT C
YCTPOWCTBOTO - 3b6.
LIEJIEBU NOTPEBUTEN

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement e pa3paboTeH eAWHCTBEHO 3a
npodecnoHanHa ynotpeba B ctoMaTonorusita. Herosust norpeéuTten e nuueHsupaH

CbBeTuTe ca caMo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba. [la He ce u3nonsea Npu AUMPeKTeH
KOHTaKT € NynnHa TbkaH. Tuii kaTo dline Dual Curing Adhesive Resin Cement e cunHo
Nenunno, NoYUCTeTe BCUUKU UHCTPYMEHTU, NMpean Aa ce BK/YM LUMMEHTbT. BpemeTo
3a HacTpolika 3aBWCM OT OKOflHaTa M opanHata TeMmnepaTypa. [loBuweHaTa
TeMmnepaTypa lie Hamanu BpeMeTo 3a pabota / HacTpolika. O6paTHO HamaneHaTa
TemnepaTypa Le yAb/IXXK BpeMeTo 3a paboTa / HacTpolika. LIMMEHTBT e yyBCcTBUTENEH
KbM CBET/IMHA. PaboTHOTO BpeMe 3Ha4YuTeNTHO HaMansgasa Nno BpeMe Ha HaHacsHe npu
WHTEH3NBHO ocBeTneHune. Cnea ekCTpyaMpaHe Ha >XenaHoTo KOAMYeCcTBO MaTepuan,
He3abaBHO 3aTBOpeTe CNpUHLOBKaTa, Taka Ye MaTepuansT fa He e ocBeTeHa. MnbTHO
3aTBOpeTe CnpuHUOBKaTa, KaTto CMEHUTE OpUrnHasaHaTa Kanayka BeaHara cnej
ynoTtpeba. Korato wu3Baxgate dline Dual Curing Adhesive Resin Cement ot
XNafuNHUKa Cnej CbXpaHeHWe, OCTaBeTe MaTepuana 3a OnpeAenieHo Bpeme Ha



CTaliHa TemnepaTypa 3a Aa ce 3aTonnu. He u3nonssaiiTe npoaykTa 3a MauueHTH,
KOWUTO MMaT UCTOPUSA C TEXKWU anepruyHn UNu Bb3NanuTeNHW peakumn KbM NpoayKTa
VAN KbM HAKOS OT CbCTaBkuTe Ha npoaykTa. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement
He U3NbyBa paanaumns v He BOAW A0 eNeKTPOMarHUTHU CMyLLEeHUs.

NPEANA3HUN MEPKU

NEZADOUCI VEDLEJISi UCINKY

U citlivych jedincd méze dline Dual Curing Adhesive Resin Cement zplsobit alergické
nebo drazdivé reakce (kGze, odi, sliznice, dychaci cesty).
ZBYTKOVA RIZIKA

MpenopbyBa ce M3non3BaHeTo Ha KkodepaaMm MM HaHacsiHeTO Ha npoaykTa. MPU
MONAJAHE B OYUTE: U3nnakHeTe BHMMATENIHO C BOAA B MPOAB/IKEHNE HA HSAKOKO
MWHYTU. MaxHeTe CU KOHTaKTHWTEe felu, ako uMaTe TakuBa W e JleCHo Aa ro
HanpasuTe. [poab/ixeTe Aa wu3nnakeaTe. AKO pasApasHEHUETO Ha ouuTe
npoabmkasa: [oTbpceTe MeauUMHCKM cbBeT / nomow,. MPU MOMNALAAHE BbPXY
KOXATA UNWN NIUTABULATA: U3mMuiiTe 06unHo C Bogda. AKO Ce NosiBU [pasHeHe Ha
KoxaTa / nuraeuuaTa unm obpus: MoTbpceTe MeAMUMHCKK CbBeT / nomoul. CeaneTe
3aMbpceHOTO 0611ekN10 1 u3nepeTe npeaun cnefsawarta ynorpe6. MPU NOMbLUAHE:
W3nnakHeTe ycTtata. ObaaeTte ce Ha LleHTbpa Mo OTPOBM unM Ha nekap / TepanesT,
ako ce vyscrteate 3ne. MNPU BAWLWIBAHE: WM3Benete nvueTo Ha YMCT BB3AYX U 1O
noznomarainTe npu auwaxe. N3muitte fobpe pbueTte cneq paboTa. M3nonssaiite caMmo
Ha pobpe MpoBeTpMBO MSCTO. MMpenopbyaHO HOCEHETO Ha 3alMTHU pbkaBuumn /
3alWnTHO 06nekno / npeanasHW CpeacTBa 3a O4M / 3aliMTa Ha NMLETO 3a fiekaps u
nauueHTa.

CPOK HA rogHocCT

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

Nejsou znéma z4dné omezeni tykajici se populace pacientd, jejich véku a celkového
zdravotnlho stavu. Mohou to byt i déti, pacienti strednlho véku nebo starsi pacienti.

ZAMYSLENA CAST TELA NEBO TYPY TKANi TELESNYCH TEKUTIN

Cast tela - usta Tkane nebo télesné tekutiny v kontaktu s pfistrojem - zub.
ZAMYSLENY UZIVATEL

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement je vyvinut pouze pro profesionalni pouZiti
ve stomatologii. Pouzit jej mize pouze Iékaf s licenci, ktery mé& znalosti o pouZivani
bé&znych dentalnich materiald. Neni potieba zvlastniho $koleni.

STERILITA

Cpok Ha roaHocT Ha dline Dual Curing Adhesive Resin Cement e 2 roanHu oT aaTtata
Ha npou3BOACTBO. He u3nonssaiite cnep cpoka Ha roAHoOCT. MapTUAHUAT HoMep
TpsbBa fAa 6bae UMTUPaH NpuW BCsika KopecrnoHAeHuus. MornesHeTe onakoBkaTa 3a
napTuaeH HOMep M CPOK Ha roAHOCT.

CbXPAHEHME

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement je dodavan nesterilni. Neni tfeba provadét
zadnou pripravnou sterilizaci, CiSténi nebo dezinfekci, preventivni, pravidelnou
udrzbu nebo kalibraci, aby bylo zajisténo, Ze zafizeni pracuje sprévné a bezpecné po
celou dobu jeho 2|votnost| Nepouzivejte vSak, pokud je primarni balicek poskozeny.
PROSTREDI POUZITI

CbxpaHsBaiiTe npoaykTa fo6pe 3aTBOPeH Ha Cyxo U fo6pe NpoBeTpMBO MACTO Mpu 2-
8°C (3a npeanoynTaHe B XJ1aAUHUK). [IpbXTe Aaney oT npsika CibHYeBa CBET/INHA U
M3TOYHMUM Ha TonanHa. He 3ampassaBsaiite. [la ce na3u ot ageua!

U3XBBPNSAHE

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement je uréen k pouziti v zubni ordinaci, kde je
okolni teplota 18-25 °C. Vydané mnoZstvi materidlu je vhodné pro jednorazové
pouZ|t| (pouze pro Jednoho pacienta). NepouzZivejte znovu. Vydané mnozstvi, které
neni vyuvodnlm obaly, mize vést ke ztraté funkce.

SPOTREBNI SOUCASTI A PRISLUSENSTVI

N3xBbpneTte CbAbPXaHWETO / KOHTEWHepa CMopeA HauuoHanHUTE HOPMaTUBHM
M3UCKBaHWS.
BAWTENHOCT

K zafizeni neni dodavano zadné prislusenstvi. Se zafizenim jsou dodavany spotfebni
materialy, jako jsou hroty automix, Spicky intraoralniho kofene.
NAVOD K POUZITI

AKO Bb3HUKHE Cepuo3eH MHLMAEHT BbB Bpb3Ka C YCTPOMUCTBOTO, CbobLieTe TOBa Ha
NPOV3BOAUTENS U Ha KOMMETEHTHWUSA OpraH Ha Abp)XaBaTa-yeHkKa, B KOSTo ce Hamvpa
noTpebuTensT u / N NauMeHTbT.

PE3IOME HA BE3OMNACHOCTTA U KJIMHWYHUTE PE3YJITATU

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement e 6e3onaceH n paboTu no npeaHa3HayvyeHue,
aKko ce M3Mosi3Ba B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha npousBoauTens.
Pesiome Ha 6e30nacHOCTTa M K/IMHWUYHUTE MokKasaTenu we 6bae NpeacTaBeHo B
EUDAMED B MOMeHTa, LWOM 3anoyHe paboTa.
OTroBOPHOCT HA MPOU3BOAUTEJIUTE

MpoaykTuTe HU ca pa3paboTeHu 3a npodecuoHanHa ynortpeba B cTomaTosorusiTa.
MoHexe NPUNOXKEHWNETO Ha HalWTe NPOAYKTU € U3BbH Hall KOHTPOJ, NoTpebuTensT
HOCWM MbfIHA OTrOBOPHOCT 3@ MPUJIOKEHWETO Ha npoAaykTa. Pasbupa ce, Hue
rapaHTMpaMe 3a KauyecTBOTO Ha MPOAYKTUTE CU B CbOTBETCTBME C MPUIOXUMUTE
cTaHgapTy.

BAJINAHOCT

Cnea ny6nMKyBaHETO Ha Tasn MHCTPYKLUMSA 3a ynoTpeba BCUUKU NPEAULLHN BEPCUU Ce
OTMEHSAT.
ONAKOBKA
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8g ABoWHa cnpuHuoBka, 10 6p. HakpaliHMuM 3a aBTOMaTU4YHO
cMecBaHe (3a nIoMbu / YacTuyHM NoMbu, KOPOHKKU, MOCTOBE),
10 6p. WHTpaopanHM HakpalHWUM Ha KOpPeHOBMsA KaHan (3a
noanopu)

NAVOD K POUZITI cs
POPIS

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement je dudlné tuhnouci, bioinertni,
rentgenkontrastni cement na bazi methakrylatovych pryskyfic a ¢astic plniva ze oxidu
kFemicitého/barnatého. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement je vysoce pevné a
vysoce odolné zafizeni s optimalni charakteristikou lepeni. PouZiti hrotd automix
zaJ|stu1e homogennl smés, kterou Ize umistit pfimo do nahrady.

SLOZENi

Baze: zubni sklo brousené na bazi oxidu kfemicitého a barya 50-70%, smés
methakrylatu 30-50%, kondicionér 1-5%, oxid kifemicity 1-5%, iniciator <1%, kalitel
<1%, urychlova¢ 1%, inhibitor <1%. Katalyzator: dentalni sklo brousené na bazi
oxidu kfemicitého a barnatého 50-70%, methakryldtovéd smés 30-50%, oxid
kfemicity 1-5%, koinicidtor <1%, stabilizdtor <1%, fotoinicidtor <1%, inhibitor
<1%, pigment <1%.

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement neobsahuje 1é&ivé latky, véetné derivatQ
lidské krve nebo plazmy; tkéné nebo buriky nebo jejich derivaty lidského plivodu;
tkané nebo bufiky Zivociného plivodu nebo jejich derivaty podle Natizeni (EU) ¢&.
722/2012; latky, které jsou karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci nebo
maji vlastnosti narusujici endokrinni systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

lehké a chemické
115.4+8.4 MPa

dvojité vytvrzovani
pevnost v ohybu
absorpce vody 24.28+0.45 pg/mm?3
rozpustnost ve vodé 0.64+0.21 pg/mm?3
tloustka filmu 8.8 um
ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement obnovuje/zlepsuje esteticky vzhled
obnovitelného zubu; obnovuje/udrzuje zubni funkci obnovitelného zubu; chrani
biologické struktury obnovitelného zubu a sousednich tkani.

KLINICKE INDIKACE

PRIPRAVA:
1. Odstrarite do¢asnou restauraci.
2. Povrch ocistéte, oplachnéte vodou a osuste vzduchem. Vyvarujte se
priliného vysudeni. Povrch musi zdstat leskly.
3. Zkuste trvalou restauraci, abyste zajistili spravné ulozeni.
4. Naneste leptaci vrstvu, jako je dline Phosphoric Acid Etching Gel, na

véechny leptané plochy, postupujte podle pokynl vyrobce. Nechte leptat
na misté po dobu 15 sekund (dentin), 30 sekund (sklovina). Oplachnéte
vodou a osuste vzduchem. Vyvarujte se priliSnému vysychani dentinu. Po
zaschnuti vypada povrch kfidové a nesmi byt pfed nanesenim lepidla
znecistén. Pokud je povrch kontaminovan slinami, oplachnéte jej a znovu
osuste a v pripadé potfeby znovu leptejte.

5. Na leptany povrch okamzité naneste tenkou vrstvu lehce vytvrzujiciho
lepidla, jako je dline Light Curing Adhesive, nebo lepidlo s dvojitym
vytvrzovanim pro nasledné cementovani, postupujte podle pokynt

vyrobce.
6. Odstrarite vicko injekéni strfikacky dline Dual Curing Adhesive Resin
Cement.
7. Okamzité a opatrné pfipojte hrot automixu ke stfikacce.
8. Pred pouzitim otestujte tok materialu z hrotu automixu.
9. Vytladte 1-2 mm pasty na michaci podlozku, aby se vyrovnala zakladni
pasta a pasta katalyzatoru v automix hrotu. NepouZivejte jiz vytlatenou
, . ,Pastu.
UMISTENE:
NEPRIME ZUBNI VYPLNE/CASTECNE KORUNKY:
1. Davkujte cement pfimo do nahrady. Pokryjte véechny povrchy.
2. Umistéte nadhradu pevné na pripravek. Stabilizujte, dokud cement zcela
neztuhne.
KORUNKY/MUSTKY:
1. Davkujte cement pfimo do ndhrady. Pokryjte vSechny povrchy.
2. Umistéte nadhradu pevné na pfipravek. Nechte cement vytékat ze vSech
. | qkrajﬁ. Stabilizujte, dokud cement zcela neztuhne.
KORENOVE CEPY:
1. Namontujte hrot intraoralniho kofenového kandlu na hrot automixu a

davkujte cement pfimo do kanalu.

2. Kofenovy cCep opatrné usadte a lehce jej otacejte, aby nedoslo k
zachyceni vzduchu. Nechte cement vytékat z prostoru kanalu. Polohu
korenovych ¢epl zafixujte svétlem po dobu 10 sekund. PouZijte LED
polymeraém' lampu s intenzitou svétla 1200 mW/cm?2. Nékteré Zarovky s
vyssi intenzitou mohou vyzadovat krat$i dobu polymerace, postupujte
podle pokyn{ vyrobce. Stabilizujte, dokud cement zcela neztuhne.

DOKONCOVANI:

1. Po fadném usazeni vypIné a v dobé, kdy je cement v gumovém stavu,
odstrafite veskery pfebyteény cement pomoci scaleru nebo exploreru.
Gumového stavu lze dosdhnout vytvrzenim svétlem po dobu cca. 2-3
sekundy nebo ponechanim cementu samovolné vytvrzovat 30-60 s po
aplikaci.

2. Po odstranéni veskerého prebyte¢ného cementu vytvrzujte vSechny
povrchy a okraje po dobu 20-30 sekund. Pouzijte LED polymeracni lampu
s intenzitou svétla 1200 mW/cm?2. Nékteré zarovky s vyssi intenzitou
mohou vyZadovat krat$i dobu polymerace, postupujte podle pokynd

i vyrobce. Dokoncete restaurovani.

POZNAMKA!

a) Pracovni doba pfi 23 °C je pfiblizné 1 minuta 30 sekund az 2 minuty.

Doba chemického vytvrzeni pfi 37 °C je pfiblizné 2 minuty az 2 minuty
.30 sekund. Doba vytvrzeni pomoci svétla je 20-30 sekund.
VAROVANI

- Pro trvalé cementovani nepfimych nahrad véetné keramickych,
kompozitnich a kovovych nepfimych zubnich vyplni, ¢asteénych
korunek, korunek a mistkd;

Pro trvalé cementovani kofenovych éepfti.
KONTRAINDIKACE

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

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement by nemél byt pouZivan s produkty
obsahujicimi eugenol, protoZe eugenol miize narusit proces polymerace.

Hroty jsou pouze na jedno pouZiti. NepouzZivejte v pfimém kontaktu s bunicinou.
Jelikoz je dline Dual Curing Adhesive Resin Cement vysoce lepivy, olistéte vsechny
nastroje pred cementovanim. Doba tuhnuti zavisi na okolni a oraIni teploté. ZvysSena
teplota zkrdti dobu prace/nastaveni. Naopak snizenad teplota prodlouzi dobu
prace/nastaveni. Cement je citlivy na svétlo. Pracovni doba se pfi aplikaci pfi
intenzivnim osvétleni vyrazné snizuje. Po vytlaceni pozadovaného mnoZzstvi materidlu
okamzité uzavrete injekéni stfikacku, aby materidl nebyl na svétle. Ihned po pouZiti
té&sné uzaviete injekéni stiikacku nasazenim plvodniho vicka. PFi vyjimani dline Dual
Curing Adhesive Resin Cement z chladni¢ky po skladovani nechejte materidl po
uréitou dobu pii pokojové teploté a? do zahiati. NepouZivejte pfipravek u pacientd,
ktefi v minulosti méli zavazné alergické nebo podrazdéné reakce na produkt nebo na
kteroukoli ze slozek. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement nevyzafuje zafeni a
nezpusobUJe zadné elektromagnetické ruseni.

OPATRENT




Béhem 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 ofi pretrvava:
Vyhledeijte lékafskou pomoc/odetfeni. PRI STYKU S KOZI NEBO SLIZNICI: Omthe
velkym mnozstvim vody. Pokud dojde k podrazdéni kiize nebo sliznic nebo vyrazce:
Vyhledejte lékaf'skou pomoc/oSetfeni. Kontaminovany odév svléknéte a pred
opétovnym pouZitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnéte Usta. Pokud se necitite dobfe,
volejte toxikologické stfedisko nebo lékafe. PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na
cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadriujici dychani.

Po manipulaci si dikladné umyjte ruce. PouZivejte pouze na dobie vétraném misté.
Pro |ékare a pacienta se doporucuje nosit ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu
oci/ochranu obliceje.

SKLADOVATELNOST

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement er udviklet til professionel brug i tandplejen
alene. M3 kun bruges af licenseret lzege, der har viden om, hvordan du bruger faelles
dental materialer. Der er ikke behov for specifik uddannelse.

STERILITET

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

BRUG MILJ@

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 Dual Curing Adhesive Resin Cement er designet til at blive brugt pd tandklinik,
hvor omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispenseret maengde materiale er egnet
til engangsbrug (kun til én patient). M3 ikke genbruges. Udleveret belgb, der ikke
opbevares i den oprindelige pakke, kan fgre til tab af funktion.

FORBRUGSVARER KOMPONENTER OG TILBEHOR

Uchovaveijte produkt tésné uzavieny na suchém, dobfe vétraném misté pfi teploté
2-8°C (nejlépe v chladniéce). Chrarite pfed pfimym slune¢nim zafenim a zdroji tepla.
Chrarite pfed mrazem. Udrzujte mimo dosah déti!

LIKVIDACE

Der fglger ikke tilbehgr med enheden. Cunsumables, sdsom automix tips, intraoral-
rodkanal tips, leveres med enheden.

Obsah/obal zlikvidujte v souladu s poZadavky narodnich predpisd.
BDELOST

Pokud se stane jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim,
hldsi se to vyrobci a pfislusSnému orgénu ¢lenského stéatu, ve kterém se uzivatel nebo
pacient nachazi. ) B

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement je bezpecny a funguje tak, jak bylo
zamysleno, pokud je pouzivdn v souladu s pokyny vyrobce k pouziti. Souhrn
bezpecnosti a klinického vykonu bude do EUDAMED zaveden, jakmile zatne pracovat.
ODPOVEDNOST VYROBCU

Nase vyrobky byly vyvinuty pro profesionalni pouZiti ve stomatologii. Protoze aplikace
nasich produktd je mimo nasi kontrolu, je za aplikaci piné odpovédny uzivatel.
Samoziejmé garantujeme kvalitu nasich produkttl v souladu s platnymi normami.
DOBA PLATNOSTI

Po zvefejnéni tohoto navodu k pouziti jsou nahrazeny vSechny pfedchozi verze.
OBAL
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8g dvojita st¥ikacka, 10 ks hrotl automixu (pro nepfimé zubni
vyplng, ¢aste¢né korunky, korunky, mdstky), 10 ks koncovek
pro intraoralni kofenové kanalky (pro kofenové Cepy)

BRUGSANVISNING DA
BESKRIVELSE

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement er en dobbelt heaerdning, bioaktiv,
radiopaque cement, baseret pd methacrylat harpikser og silica / barium glas fyldstof
partikler. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement er af hgj styrke, meget
modstandsdygtig enhed med optimale bindingsegenskaber. Brugen af automix tips
sikrer homogen blanding, som kan placeres direkte i restaureringen.
SAMMENSATNING

Base: dental glas slebet baseret p8 silica og barium 50-70%, methacrylatblanding
30-50%, conditioner 1-5%, siliciumdioxid 1-5%, initiator <1%, opacifier <1%,
accelerator 1%, inhibitor <1%. Katalysator: dental glas slebet baseret pd silica og
barium 50-70%, methacrylatblanding 30-50%, siliciumdioxid 1-5%, coinitiator <1%,
stabilisator <1%, photoinitiator <1%, inhibitor <1%, pigment <1%.

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement indeholder ikke medicinske stoffer,
herunder blod eller plasmaafledning fra mennesker; vaev eller celler eller deres
afledning af menneskelig oprindelse vaev eller celler af animalsk oprindelse eller deres
afledning som omhandlet i forordning (EU) nr. kreeftfremkaldende, mutagene,
reproduktionstoksiske eller med hormonforstyrrende egenskaber.

EGENSKABER FOR YDEEVNE

dobbelt haerdning
flexural styrke

let og kemisk
115.4+8.4 MPa

vandrydelse 24.28+0.45 pg/mm?3
vandoplgselighed 0.64£0.21 pg/mm?3
filmtykkelse 8.8 um

TILSIGTEDE FORMAL OG KLINISKE FORDELE

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement genopretter/forbedrer det aestetiske
udseende af genoprettelig tand; genopretter/opretholder tandfunktionen af
genoprettelig tand beskytter biologiske strukturer af genoprettelige teender og
tilkommende vaev.

KLINISKE INDIKATIONER

BRUGSANVISNING
PRAPARATION:
1. Fjern den midlertidige restaurering.
2. Renggr overfladen, skyl med vand og ter med luft. Undgd overtgrring.
Overfladen skal forblive blank.
3. Prgv den permanente restaurering for at sikre korrekt pasform.

4. P&fgr stselag, f.eks. dline Phosphoric Acid Etching Gel pa alle overflader,
der skal zetses, folg producentens brugsanvisning. Lad eetset vaere pa
plads i 15 sekunder (dentin), 30 sekunder (emalje). Skyl med vand og
ter med Iuft. Undgd overtgrring dentin. Efter torring skal overfladen veaere
kridtagtig og m& ikke vaere forurenet, fgr limen p&fgres. Hvis overfladen
bliver forurenet med spyt, skal du skylle og tgrre igen og om ngdvendigt
zetse igen.

5. Pafgr et tyndt lag lyshaerdningslim, sdsom dline Light Curing Adhesive,
straks pa aetset overflade eller dobbelt haerdningslim til eftercementering,
fglg producentens brugsanvisning.

6. Fjern dline Dual Curing Adhesive Resin Cement sprgjtehaette.

7. Seet straks og forsigtigt automixspidsen pa sprgjten.

8. Test flydningen af materiale fra automixspids, fgr brug.

9. Klem en 1-2 mm pasta ud pd en blandingsplade sd det svarer til
basispastaen og katalysatorpastaen i automixspidsen. Brug ikke den
pasta, der er blevet presset ud.

PLACERING:
INDLAEG/PALEGNING:

1. Dispenser cementen direkte ind i restaureringen. Daek alle overflader.

2. Szet restaureringen fast p8 praeparatet. Stabilisere indtil cementen er helt
sammensat.

KRONER/BROER
Dispenser cementen dlrekte ind i restaureringen. Daek alle overflader.

2. Szet restaureringen fast p& praeparatet. Lad cementen flyde fra alle

margener. Stabilisere indtil cementen er helt sammensat.
INDLAEG:
1. Monter intraoral-root canal spidsen pd automix spidsen og dispensere

cement direkte ind i kanalen.

2. Indstil spidsen forsigtigt og drej lidt for at undgd at fange luft. Lad
cementen stremme fra kanalrummet. Der lyshaerdes i 10 sekunder for at
fastsaette placeringen af stillingen. Brug LED polymeriseringslampe med
lysintensitet 1200mW/cm?2. Nogle lamper med hgjere intensitet kan
kreeve mindre tid til polymerisering, falg producentens anvisninger til
brug. Stabilisere indtil cementen er helt sammensat.

EFTERBEHANDLING:

1. N&r restaureringen er korrekt siddende, og mens cementen er i
gummiagtig tilstand, fjernes al overskydende cement med scaler eller
explorer. Gummitilstand kan opnas ved let haerdning i ca. 2-3 sekunder
eller ved at lade cementen selvhaerde i ca. 30 sekunder - 1 minut efter
péfering.

2. Der lethaerdes i 20-30 sekunder pd alle overflader og margener efter
fijernelse af al overskydende cement. Brug LED polymeriseringslampe
med lysintensitet 1200mW/cm?. Nogle lamper med hgjere intensitet kan
kreeve mindre tid til polymerisering, fglg producentens anvisninger til
brug. Feerdigger restaureringen..

BEMAERK!

a) Arbejdstiden ved 23°C er ca. 1 minut og 30 sekunder til 2 minutter.
Kemisk indstillingstid ved 37°C er ca. 2 minutter til 2 minutter og 30
sekunder. Lys haerdningstid pr. overflade er 20-30 sekunder.

ADVARSLER

- Til permanent cementering af indirekte restaureringer, herunder
keramiske, komposit- og metalbaserede indlaeg, pélegning,
kroner og broer;

Til permanent cementering af stillinger.
KONTRAINDIKATIONER

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

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement bgr ikke anvendes sammen med produkter,
der indeholder eugenol, da eugenol kan forstyrre polymeriseringsprocessen.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Hos modtagelige personer kan dline Dual Curing Adhesive Resin Cement fordrsage
allergiske eller irritationsreaktioner (hud, gje, slimhinde, luftveje).
RESTERENDE RISICI

Tip/haette er kun til engangsbrug. M3 ikke anvendes i direkte kontakt med pulpvaev.
Eftersom dline Dual Curing Adhesive Resin Cement er meget kleebende, skal alle
instrumenter renggres, for cementen saettes p&. Indstillingstiden afhzenger af
omgivelses- og mundtemperaturen. @get temperatur reducerer
processen/indstillingstiden. Omvendt nedsat temperatur forleenger
processen/indstillingstiden. Cementen er fglsom over for lys. Arbejdstiden reduceres
betydeligt under p&fgring under intensiv belysning. Efter den gnskede maengde
materiale ekstruderet, skal du straks lukke sprgjten, s& materialet ikke er uden lys.
Luk sprgjten taet ved at udskifte original haette umiddelbart efter brug. N&r dline Dual
Curing Adhesive Resin Cement fjernes fra kgleskabet efter opbevaring, skal
materialet efterlades ved omgivelsestemperatur i et stykke tid, indtil det er varmet
op. Brug ikke produktet til patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske eller
irritationsreaktioner p& produktet eller nogen af ingredienserne. dline Dual Curing
Adhesive Resin Cement udsender ikke straling og forérsager ingen elektromagnetisk
interferens.

FORHOLDSREGLER

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

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

PATZENKT DEL AF KROPPEN ELLER TYPER AF VAV AF KROPSVAESKER

En del af kroppen - munden. Veev eller kropsveaesker kontaktet af enheden - tand.
TILSIGTET BRUGER

Det anbefales at bruge cofferdam under p&fgring af produktet. HVIS I @INENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til stede og nemme
at tage af. Hvis gjenirritationen fortsaetter: Fa laegehjeelp/tjek. HVIS PA HUDEN ELLER
SLIMHINDEN: Vask rigeligt med vand. Hvis hud/slimhindeirritation eller udsleaet
opstdr: F& laegelig radgivning/opmaerksomhed. Tag forurenet tgj af og vask far
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 hdndtering. Ma kun bruges i et godt
ventileret omrade. Det anbefales at baere beskyttelseshandsker
/beskyttelsesbeklaedning /gjenveern /ansigtsbeskyttelse til laege og patient.
HOLDBARHED




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

sobib (ihekordseks kasutamiseks (ainult ihele patsiendile). Arge taaskasutage.
Véljastatud materjal, mida pole hoitud originaalpakendis, v0ib kaotada oma
funktsionaalsuse.

KULUMATERJALID JA TARVIKUD

Hold produktet taet lukket pa et tort godt ventileret sted ved 2-8°C (at foretraekke i
koleskab). Beskyt mod direkte sollys og varmekilder. M& ikke fryses. Hold uden for
bgrns raekkevidde!
BORTSKAFFELSE

Seadmega ei ole kaasas tarvikuid. Seadmega on kaasas mittepusivad ained, naiteks
automixi, intraoraalse juurekanali.
KASUTUSJUHEND

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

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

RESUME AF SIKKERHED OG KLINISKE PRASTATIONER

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

PRODUCENTERNES ANSVAR

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
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8g dobbelt sprgjte, 10 stk automix tips (for indlaeg/palaegning,
kroner, broer), 10 stk intraoral-root canal tips (for stillinger)

KASUTUSJUHEND ET
KIRJELDUS

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement on kaksikkdvastuv, bioinertne,
rontgenkontrastne tsement, mis pohineb metakrilaatvaikudel ja réanidioksiid-
/baariumklaasist taiteainetel. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement on vaga
tugev, Ulimalt vastupidav seade, millel on optimaalsed sidumisomadused. Automix
otsikute kasutamine tagab homogeense segu, mida on v&imalik viia otse
restauratsiooni.

KOOSTIS

PGhimaterjal: ranidioksiidil ja baariumil p&hinev jahvatatud klaas 50-70%,
metakrilaadi segu 30-50%, konditsioneer 1-5%, rénidioksiid 1-5%, initsiaator
<1%, hagusti 1%, inhibiitor 1%. KatalUsaator: ranidioksiidil ja baariumil pdhinev
jahvatatud klaas 50-70%, metakrilaadi segu 30-50%, rénidioksiid 1-5%,
koinitsiaator <1%, stabilisaator 1%, fotoinitsiaator 1%, inhibiitor 1%, pigment 1%.
dline Dual Curing Adhesive Resin Cement ei sisalda ravimainet, sealhulgas inimverd
ega vereplasma derivaate; inimparitolu kudesid, rakke ega nende derivaate; loomset
paritolu kudesid, rakke ega nende derivaate, nagu viidatud maéaaruses (EL) nr
722/2012; kantserogeenseid, mutageenseid, reproduktiivtoksilisi ega endokriinseid
héireid pohjustavaid aineid.

TOOGOMADUSED

kaksikkdvastuv
paindetugevus

kerge ja keemiline
115.4+8.4 MPa
vee sorptsioon 24.28+0.45 pg/mm3
vees |lahustuvus 0.64£0.21 pg/mm?3
kihi paksus 8.8 um
ETTENAHTUD OTSTARVE JA KLIINILINE KASU

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement taastab/parandab restaureeritava hamba
esteetilist valimust; taastab/séilitab restaureeritava hamba funktsioone; kaitseb
restaureeritava hamba ja kllgnevate kudede bioloogilisi struktuure.

KLIINILISED NAIDUSTUSED

- Kaudsete restauratsioonide piisivaks tsementeerimiseks,
sealhulgas keraamiliste, komposiit ja metallipohiste taidiste,
kroonide ja sildade piisivaks tsementeerimiseks;

- Postide piisivaks tsementeerimiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

ETTEVALMISTAMINE:

1. Eemaldage ajutine restauratsioon.

2. Puhastage pind, loputage veega ja kuivatage Ohuga. Valtige
Ulekuivamist. Pind peab jaama laikiv.

3. Proovige pusirestauratsiooni, et tagada selle sobivus.

4. Kandke kiht sddvitusainet, naiteks dline Phosphoric Acid Etching Gel,
koikidele sodvitatavatele pindadele, jérgides tootja kasutusjuhiseid. Jatke
sOdvitusaine pinnale 15 sekundiks (dentiin), 30 sekundiks (email).
Loputage veega ja kuivatage dhuga. Valtige dentiini Glekuivamist. Parast
kuivamist peab pind olema adhesiivi pealekandmiseks kriidine ja mitte
saastunud. Kui pind saastub siiljega, siis loputage ja kuivatage uuesti
ning sddvitage vajadusel uuesti.

5. Kandke Shuke kiht valguskdvenevat adhesiivi, naiteks dline Light Curing
Adhesive, kohe sodvitatud pinnale, v&i kaksikkdvastuvat adhesiivi postide
tsementeerimiseks, jérgige tootja kasutusjuhiseid.

6. Eemaldage dline Dual Curing Adhesive Resin Cement siistlakork.

7. Kinnitage automix otsik viivitamatult ja ettevaatlikult ststla kilge.

8. Enne kasutamist testige materjali voolu automix otsikust.

9. Pigistage 1-2 mm materjali segamisalusele, et tUhtlustada pShipastat ja
katallisaatoripastat automix otsikus. Arge kasutage valja pigistatud
pastat.

PAIGUTAMINE:
INLAYID/ONLAYID (TAIDISED):

1. Viige tsement otse restauratsiooni Katke k&ik pinnad.

2. Asetage restauratsioon kindlalt ettevalmistatud pinnale. Stabiliseerige,
kuni tsement on taielikult tahenenud.

KROONID/SILLAD:
1. Viige tsement otse restauratsiooni Katke k3ik pinnad.

2. Asetage restauratsioon kindlalt ettevalmistatud pinnale. Laske tsemendil
voolata kdigist servadest. Stabiliseerige, kuni tsement on téielikult
tahenenud.

POSTID:

1. Paigaldage intraoraalne juurekanali otsik automixile ja jaotage tsement
otse kanalisse.

2. Asetage post kohale ettevaatlikult ja poorake veidi, et valtida hu 16ksu
jaamist. Laske tsemendil kanalist vélja voolata. Posti asendi
fikseerimiseks  valguskdvastage 10 sekundit. Kasutage LED-
polimerisatsioonilampi valgustugevusega 1200mW / cm?2. Mdned
suurema intensiivsusega lambid voivad vajada lihemat
polimerisatsiooniaega, jargige tootja kasutusjuhiseid. Stabiliseerige,
kuni tsement on taielikult tahenenud.

VIIMISTLUS:

1. Parast seda, kui restauratsioon on korralikult paigas ja tsement on
kumjas, eemaldage kogu liigne tsement skaleerija voi sondiga. Kumja
tekstuuri saavutamiseks valguskdvastage tsementi u. 2-3 sekundit voi
laske tsemendil isekdveneda u. 30 sekundit - 1 minut parast
paigaldamist.

2. Parast uleliigse tsemendi eemaldamist kdvastage kdiki pindu ja servi 20—
30 sekundit. Kasutage LED-poliimerisatsioonilampi valgustugevusega
1200mW/cm?2. M&ned suurema intensiivsusega lambid vdivad vajada
luhemat polimerisatsiooniaega, jargige tootja kasutusjuhiseid.
Viimistlege restauratsioon.

MARKUS!

a) Tob6aeg temperatuuril 23 © C on umbes 1 minut 30 sekundit kuni 2
minutit. Keemiline kdvenemisaeg temperatuuril 37 ° C on umbes 2
minutit kuni 2 minutit 30 sekundit. Valguskdvenemise aeg pinna kohta
on 20-30 sekundit.

HOIATUSED

Patsiendid, kellel on varem olnud toote v3i selle mdne koostisosa suhtes tdsiseid
allergilisi vGi arritusreaktsioone.
KOMBINATSIOONIDE PIIRANGUD

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement ei tohi kasutada koos eugenooli sisaldavate
toodetega, kuna eugenool vOib polimerisatsiooniprotsessi hairida.
SOOVIMATUD KORVALTOIMED

Tundlikel inimestel vGib toode pdhjustada allergilisi v&i arritusreaktsioone (nahk,
si_I_rnad, limaskestad, hingamisteed).
JAAKRISKID

Otsikud on ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage otseses kokkupuutes
pulbiga. Kuna dline Dual Curing Adhesive Resin Cement on vdga adhesiivne,
puhastage koik instrumendid enne tsemendi kuivamist. Kdvastusaeg sdltub
umbritsevast ja suuddne temperatuurist. Kdrgem temperatuur véahendab to6- ja
kOvastusaega. Vastupidi, madalam temperatuur pikendab t66- ja k&vastusaega.
Tsement on valgustundlik. To6aeg vdheneb intensiivse valguse kées tootlemisel
oluliselt. Parast vajaliku materjali valjastamist sulgege slstal kohe, et materjal ei
oleks valgustatud. Sulgege sustal tihedalt, asetades algupérane kork sustlale tagasi.
Kui eemaldate dline Dual Curing Adhesive Resin Cement'i pérast séilitamist
kulmkapist, jatke see moneks ajaks toatemperatuurile, kuni materjal on Ules
soojenenud. Mitte kasutada patsientidel, kellel on varem olnud toote voi selle m&ne
koostisosa suhtes tdsiseid allergilisi voi arritusreaktsioone. dline Dual Curing
Adhesive Resin Cement ei eralda kiirgust ega pohjusta elektromagneetilisi haireid.

ETTEVAATUSABINOUD

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

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

Kehaosa - suu. Koed v&i kehavedelikud, millega seade kokku puutub - hammas.
ETTENAHTUD KASUTAJA

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement on vélja to6tatud ainult professionaalseks
kasutamiseks hambaravis. Selle kasutajaks on ainult litsentseeritud arst, kes on
teadlik, kuidas kasutatakse tavalisi materjale. Spetsiaalne koolitus pole vajalik.
STERIILSUS

Toote pealekandmise ajal on soovitatav kasutada kofferdami. SILMA SATTUMISE
KORRAL: Loputage mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldage
kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jatkake
loputamist. Kui silmade &rritus pusib, poorduge arsti poole. NAHALE SATTUMISE
KORRAL: Peske rohke veega. Naha/limaskesta arrituse voi 166be korral péérduge
arsti poole. Votke seljast kdik saastunud rdivad ja peske neid enne jargmist
kasutuskorda. ALLANEELAMISE KORRAL: Loputage suud. Halva enesetunde korral
vOtke Uhendust murgistusteabekeskuse vGi arstiga. SISSEHINGAMISE KORRAL:
Toimetage isik varske o0hu kéatte ja hoidke neid asendis, mis v&imaldab kergesti
hingata. Parast kasutamist peske hoolikalt kasi. Kasutage ainult hastiventileeritavas
kohas. Arstil ja patsiendil soovitame kanda kaitsekindaid /kaitserGivastust
/kaitseprille /kaitsemaski.

KOLBLIKKUSAEG

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement tarnitakse mittesteriilselt. Seadme
ettenahtud 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 Dual Curing Adhesive Resin Cement kdlblikkusaeg on 2 aastat alates
valmistamise kuupdevast. Mitte kasutada parast kolblikkusaja I6ppu. Partii numbrit
tuleb tsiteerida kogu kirjavahetuses. Partii numbrit ja kolblikkusaega vaadake
pakendilt.

HOIUSTAMINE

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement on mdeldud kasutamiseks
hambaravikabinetis, kus Umbritsev temperatuur on 18-25 ° C. Véljastatud materjal

Hoidke toodet tihedalt suletuna kuivas, hasti ventileeritavas kohas temperatuuril 2-
8°C (soovitavalt sailitada kilmkapis). Kaitske otsese paikesevalguse ja soojusallikate
eest. Mitte lasta kiilmuda. Hoida laste eest kattesaamatus kohas!
JAATMEHOOLDUS




Sisust/pakendist tuleb vabaneda vastavalt riiklikele digusaktidele.
VALVSUS

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Kui seadmega seoses on toimunud moni t8sine vahejuhtum, teatatakse sellest
tootjale ja selle likmesriigi pddevale asutusele, kus kasutaja ja/ voi patsient asub.
KOKKUVOTE OHUTUSEST JA KLIINILISEST TOIMIVUSEST

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement on ohutu ja toimib ettendhtud viisil, kui
seda kasutatakse vastavalt tootja kasutusjuhendile. Ohutuse ja kliinilise toimivuse
kokkuvote lisatakse EUDAMED-i kohe, kui see t66le hakkab.

TOOTJA VASTUTUS

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

K&esoleva kasutusjuhendi avaldamine muudab kehtetuks kdik varasemad versioonid.
PAKEND
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89 topeltsistal, 10 automix otsikut (taidiste, kroonide, sildade
jaoks), 10 intraoraalset juurekanali otsikut (postide jaoks)

INSTRUCTIONS D'UTILISATION FR
DESCRIPTION

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement est un ciment biopolymérisable, bioinerte
et radio-opaque, a base de résines méthacrylates et de particules de remplissage en
verre de silice/baryum. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement est un dispositif
trés solide et trés résistant, doté de caractéristiques de liaison optimales. L'utilisation
d'embouts automix assure un mélange homogéne qui peut étre placé directement
dans la restauration.

COMPOSITION

Base: verre dentaire broyé a base de silice et de baryum 50-70%, mélange de
méthacrylate 30-50%, conditionneur 1-5%, dioxyde de silicium 1-5%, initiateur
<1%, opacifiant <1%, accélérateur 1%, inhibiteur <1%. Catalyseur: verre dentaire
broyé a base de silice et de baryum 50-70%, mélange de méthacrylate 30-50%,
dioxyde de silicium 1-5%, coinitiateur <1%, stabilisateur <1%, photoinitiateur <1%,
inhibiteur <1%, pigment <1%.

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

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

double durcissement

résistance a la flexion
sorption de I'eau 24.28+0.45 pg/mm?3
solubilité dans I'eau 0.64+0.21 pg/mm?3

épaisseur du film 8.8 ym

OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

léger et chimique
115.4+8.4 MPa

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement 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

- Pour le scellement permanent de restaurations indirectes, y
compris les inlays, onlays, couronnes et bridges en céramique, en
composite et a base de métal;

- Pour le scellement permanent de tenons.

CONTRE-INDICATIONS

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

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement ne doit pas étre utilisé avec des produits
contenant de I'eugénol, car I'eygénol peut perturber le processus de polymérisation.
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

PREPARATION:

1. Retirer la restauration temporaire. i

2. Nettoyer la surface, rincer a l'eau et sécher a l'air. Eviter le surséchage.
La surface doit rester brillante.

3. Essayer la restauration permanente pour s’assurer qu'elle est bien
adaptée.

4. Appliquer une couche de mordant, tel que dline Phosphoric Acid Etching
Gel, sur toute la surface a mordancer, en suivant les instructions
d'utilisation du fabricant. Laisser le mordant en place pendant 15
secondes (dentine), 30 secondes (émail). Rincer a I'eau et sécher a I'air.
Eviter de sursécher la dentine. Aprés le séchage, la surface apparait
crayeuse et ne doit pas étre contaminée avant I'application de I'adhésif.
Si la surface est contaminée par de la salive, rincer et sécher a nouveau,
et réaliser un mordancgage si nécessaire.

5. Appliquer une fine couche d'adhésif a polymérisation légere, tel que dline
Light Curing Adhesive, immédiatement sur la surface mordancée ou un
adhésif a double polymérisation pour la post-cémentation, suivre les
instructions d'utilisation du fabricant.

6. Retirer le bouchon de la seringue dline Dual Curing Adhesive Resin
Cement.

7. Fixer rapidement et soigneusement I'embout automix a la seringue.

8. Tester I'écoulement du produit & partir de I'embout automix avant de
I'utiliser.

9. Presser 1-2 mm de pate sur un bloc de mélange pour égaliser la pate de

base et la pate de catalyseur dans I'embout automix. Ne pas utilisée pas
la pate qui a été essorée.

PLACEMENT:
INLAYS/ONLAYS:

1. Distribuer le ciment directement dans la restauration. Couvrir toutes les
surfaces.

2. Placer fermement la restauration sur la préparation. Stabiliser jusqu'a la
prise compléte du ciment.

COURONNES/BRIDGES:

1. Distribuer le ciment directement dans la restauration. Couvrir toutes les
surfaces.

2. Placer fermement la restauration sur la préparation. Laisser le ciment
s'écouler de tous les bords. Stabiliser jusqu'a la prise compléte du ciment.

POSTES:

1. Monter I'embout canalaire intra-oral sur I'embout automix et distribuer le
ciment directement dans le canal.

2. Placer le tenon avec précaution et faites-le tourner légérement pour
éviter de piéger I'air. Laisser le ciment s'écouler de I'espace canalaire.
Polymériser a la lumiere pendant 10 secondes pour fixer la position du
tenon. Utiliser une lampe a polymériser LED avec une intensité lumineuse
de 1200mW/cm?2. Certaines lampes avec une intensité plus élevée
pourraient nécessiter moins de temps de polymérisation, suivez les
instructions d'utilisation du fabricant. Stabiliser jusqu'a ce que le ciment
soit complétement durci.

FINITION:
1. Une fois la restauration correctement mise en place et pendant que le

ciment est a I'état caoutchouteux, éliminer tout exces de ciment avec le
détartreur ou l'explorateur. L'état caoutchouteux peut étre obtenu par
une photopolymérisation pendant environ 2 a 3 secondes ou en laissant
le ciment s'autopolymériser pendant environ 30 secondes a 1 minute
aprés I'application.

2. Polymériser a la lumiére pendant 20 a 30 secondes toutes les surfaces et
les marges aprés avoir enlevé tout excés de ciment. Utilisez une lampe a
polymériser LED d'une intensité lumineuse de 1200mW/cm?2. Certaines
lampes avec une intensité plus élevée pourraient nécessiter moins de
temps de polymérisation, suivre les instructions d'utilisation du fabricant.
Finir la restauration.

REMARQUE!

a) Le temps de travail a 23°C est d'environ 1 minute 30 secondes a 2
minutes. Le temps de prise chimique a 37°C est d'environ 2 minutes a 2
minutes 30 secondes. Le temps de durcissement |éger par surface est de
20 a 30 secondes.

AVERTISSEMENTS

Chez les personnes sensibles, dline Dual Curing Adhesive Resin Cement peut
provoquer des réactions allergiques ou d'irritation (peau, yeux, muqueuses, voies
respiratoires).

RISQUES RESIDUELS

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 ége 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

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

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement est congu pour un usage professionnel en
dentisterie uniquement. Son utilisateur doit étre un médecin/technicien agréé qui sait
comment utiliser les matériaux dentaires courants. Il n'est pas nécessaire de suivre
une formation spécifique.

STERILITE

Les embouts sont a usage unique. Ne pas utiliser en contact direct avec le tissu
pulpaire. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement étant trés adhésif, nettoyer tous
les instruments avant la mise en place du ciment. Le temps de prise dépend de la
température ambiante et orale. Une augmentation de la température réduira le temps
de travail/de prise. A l'inverse, une baisse de la température prolonge le temps de
travail et de prise. Le ciment est sensible a la lumiére. Le temps de travail diminue
sensiblement lors de I'application sous un éclairage intensif. Aprés avoir extrudé la
quantité souhaitée de matériau, refermer immédiatement la seringue, afin que le
matériau ne soit pas exposé a la lumiére. Refermer hermétiquement la seringue en
replagant le bouchon d'origine immédiatement apreés utilisation. En sortant dline Dual
Curing Adhesive Resin Cement du réfrigérateur aprés l'avoir stocké, laisser le
matériau a température ambiante pendant un certain temps jusqu'a ce qu'il se
réchauffe. Ne pas utiliser dline Dual Curing Adhesive Resin Cement chez les patients
ayant des antécédents de réactions allergiques ou d'irritation graves au produit ou a
I'un de ses ingrédients. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement n'émet pas de
radiation et ne provoque pas d'interférences électromagnétiques.

PRECAUTIONS

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement est livré non stérile. Il n'est pas nécessaire
de procéder a une stérilisation, un nettoyage ou une désinfection préparatoire, a une
maintenance préventive et 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 Dual Curing Adhesive Resin Cement est congu pour étre utilisé dans un cabinet
dentaire ou la température ambiante est de 18-25°C. La quantité de matériau
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

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

Aucun accessoire n'est fourni avec l'appareil. Les consommables, tels que les
embouts automix, les embouts intra-oraux, sont fournis avec I'appareil.

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

Conserver le produit hermétiquement fermé dans un endroit sec et bien ventilé, a
une température de 2-8°C (a utiliser de préférence dans un réfrigérateur). Protéger
de la lumiére directe du soleil et des sources de chaleur. Ne pas congeler. Tenir hors
de portée des enfants!

ELIMINATION

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

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement napadideTal Wn anooTeElpwHEVO. Aev
unapyel avaykn yid anooTeEipwon npoeTolpaciag, kabapiopd, n anoAupavon,
NPOANMTIKA Kal TAKTIKR ouvTApPNon f Babpovounon yia Tnv €§acpalion TnG opaAng
AEITOUpYiag TNG OUOKEUNG Kal aoQAAEldg Kata Tnv SIApKela TnG NpPoBAENOHEVNG
diapkeiag {wng TnG. QOoTd00, PNV XPNOIPOMOINCETE av N KUPIa CUCKEUACia €xXel NAOE!
nuia.

NMEPIBAAAON XP'HZHZ

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

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement eival oxedlaopévo yia xpnon o€
odovTiaTpeio O6nou n Beppokpacia Tou nepiBaiiovTog eival 18-25°C. H nogoTnTa nou
diavépeTal and TNV UAIKO €ival kaTaAANAn yia pia xpron (yia évav acBevn povo). Mnv
xpnoiyonolgite Eava. H noodTnTa nou dlavéueTal kAl Sev KPATIETAl TNV APXIKN TNG
ouoKeuaaoia PNopei va xaoel Tnv Aeiroupyia Tng.

ANAANQZIMA MEPH KAI AZEZOYAP

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement 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

Aev napéxovral a&eooudp PE TNV CUOKEUR. ME Tn OUOKEUR NapExovTal avaAwoipa,
ONWG AKPEG AUTONATIONOU, AKPEG EVEOOTONATIKNAG Pilag.
OAHTI'IEZ XP'HZHZ

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

VALIDITE

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

Seringue double de 8g, 10 embouts automix (pour
inlays/onlays, couronnes, bridges), 10 embouts intra-buccaux
(pour tenons)
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OAHIIEZ XP'HZHZ EL
NEPITPA®'H

To dline Dual Curing Adhesive Resin Cement €ival pia kovia dinAoU NoAUPEPICHOU,
adpavig, akTivookiepr), He Bacn methacrylate resins kal cwpatidia silica/barium
glass. To dline Dual Curing Adhesive Resin Cement &ival pia OUOKEUR HE UWNAR
avToxrn, uwnAn avBekTIKOTNTA, Kal BEATIOTA XAPAKTNPIOTIKA OUYKOAANONG. H xpnon
pUYX0OUG auTOMATNG avapiEng eEaopalilel OPOYEVEG piypa nou pnopei va TonoBeTnOei
aneuBeiag ndvw oTNV anokaracTaon.

Z'YZTAZH

Baon: dental glass grinded based on silica and barium 50-70%, methacrylate mixture
30-50%, conditioner 1-5%, silicon dioxide 1-5%, initiator <1%, opacifier <1%,
accelerator 1%, inhibitor <1%. KataAuTng: dental glass grinded based on silica and
barium 50-70%, methacrylate mixture 30-50%, silicon dioxide 1-5%, coinitiator
<1%, stabilizer <1%, photoinitiator <1%, inhibitor <1%, pigment <1%.

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement Jev nepiAauBavel 1ATPIKEG OUTIEG,
oupnepIAaUBavopévev Kal avepwnivou aipatog r napdywyo mAAoPATog: 10Toug i
KUTTApa, f Ta napaywyd Toug, avlpnivig NPoEAEUONG’ 10TOUG 1 KUTTApa {wIKAG
npogéAeuong, n napdywyd Toug, 6Nwg auta avagépovtal otov Kavoviopd (EU) Ap.
722/2012* oucieg Mou &ival KAapPKIVOYOVEG, HWETAAAAEIOYOVEG, TOEIKEG OTnV
avanapaywyrn, i nou va €xouv 1010TNTEG Mou dIaTapACOoUV TOUG €VOOKPIVIKOUG
adEveg.

XAPAKTHPIZTIKA EMTAOZHZ

eAa@pU Kal XNUIKO
115.4+8.4 MPa

SINAOC NOAUNEPITHOG
UNXavikr avroxn
anoppo@nTIKOTNTA VEPOU 24.28+0.45 pg/mm?3
dlaAuTdTNTA OTO VEPD 0.64+0.21 pg/mm?3
naxog oTpwong 8.8 um
MPOOPIZ’OMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement anoka®ioTa/BeATiOvel TRV aiodNnTIKA
eupavion Tou dovTioU nou anokaBioTaTalr anokabioTa/ouvTnpei TNV 030VTIKNA
AeIToupyia Tou dovTioU mou anokabioTaral* npooTaTelel BIOAOYIKEG SOUEG TOU SOvVTIOU
nou anokadioTaral Kai Toug YEIToVIKoUG 10ToUG.

KAINIK'EZ ENAETZEIZ

- MNa Tnv poOvipn  éu@padn EUHECWV  ANOKATACTACEWV,
OUHNEPIAAUBAVOUEVWV KEPAHIKAV, CUVOETWV, Kal HETAAAIKOV
£VOETWV, ENEVOETWV, OTEPAVWV, KAl YEQUPAOV*

- lNa Tnv poévign ouykoAAnon a§ovwv.

ANTENAEIZEIZ

O1 aoBeveig nou €xouv 10TOPIKO coBapng aliepyiag f avTidpdoeig epebiopol oTo
npoidv | g onolodnnoTe and Ta CUCTATIKA TOU.
NMEPIOPIZMO'I ZYNAYAZM'QN

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement dev npénel va XpnolponolgiTal ue npoiovta
nou NePIEXOUV EUYEVOAN, KABWG n euyevoAn pnopei va diatapa&el Tnv diadikacia Tou
noAupepIOHOU.

ANENIO'YMHTEZ NAPENEPrEIEZ

Se euqioBnTa ATopa, TO MPOIOV WMOPEi va NPOKAAECEl AAAEPYIKEG N EPEBIOTIKEG
avTidpaoeig (déppa, opOalpoi, BAevvoyodvol, avanveuoTiki 080G).
KINAYNOI NOY MAPAMENOYN

'Exouv uhonoinBei kai enaAnBeuTei pETpa eAEyxou KIvOUVOU, €XEl HEIWOEI 0 Kiviuvog
000 NEPIOTOTEPO YIVETAI, O CUVOAIKOG KivBUVOG MOU AMOMEVEl EXEl KPIBEi anodekToG.
OMAAA ZT'OXOZ AZOEN'QN

MPOETOIMAZIA:

1. AQaIpETTE MPOCWPIVH ANOKATacTaon.

2. KaBapioTe Tnv enipaveia, ENAUVETE Pe vepD, Kal OTEYVWOTE HE TOV agpa.
Ano@UyeTe TNV UnePBOAIKN EnpdTNTa. H enipaveia npénel va napapeivel
yuaAioTepn.

3. AOKIJAOTE TNV EPAPHOYT TOU QVTIKEIMEVOU WOVIMNG ANOKATACTACNG Yia va
€niIBeBai®oeTe OTI EPappolel cwaTaA.

4. EpappooTe éva oTpwpa adponoinTikou UAIkou, onwg To dline Phosphoric

Acid Etching Gel otnv em@aveia, akoAoubwvTag TiG odnyieg Xpriong Tou
KATaoKeuaoTr. AQnaoTe To adponoinTikd yia 15 deutepdAenta (odovTivn),
N 30 deuTepOAenTa (OMAATO). SENAUVETE PE VEPO KAl OTEYVWOTE HE TOV
aépa. Anoguyete Tnv unepBoAikn &npotnta TnG odovTivng. Aol
OTEYVWOEI, N ENIPAVEIQ NPENEI VA €ival OTEYVR Kal va Unv HoAuvOsi npiv
TNV €Qappoyn TNG pnTivng ouykOAANONG. Av n emipaveia YoAuvesi anod
oaAIo, EeNAUVETE Kal OTEYVWOTE £ava, Kal EpapuooTe adponoinTiko &ava
av xpelalerai.

5. E@appooTe €va Aentd OTpWHA QWTONOAUMEPIZOMEVNG CUYKOAANTIKNAG
koviag, onwg dline Light Curing Adhesive apéowg navw oTtnv
adponoinuévn em@avela, f Kovia guykOAANong dinAoU noAupepiopoU yia
TNV OUYKOAANON a&ovwy, akoAouBmvTag TIG 0dnyieg TOU KATAOKEUAOT).

6. A@aipgoTe To Kandaki TnG oupiyyag Tou dline Dual Curing Adhesive Resin

Cement.

7. Ipriyopa Kai NPOoEKTIKA TOMOBETNAOTE TO PUYXOG AUTOUATNG AVAUIENG OTNV
aupliyya.

8. AOKIJAOTE TNV por) Tou UAIKOU anod To pUyXoG auTopaTng avapigng npiv
TV Xpnon.

9. MigoTte kar €§ayete 1-2mm NACTAG O MNAOK AVAUIENG YIa va €XETE ion

noodTNTA MacTtag BAong kair nacTag KataAUtn oTo pUYXOG AUTOMATNG
avapi§ng. Mnv XpnoiYomnoINCETE TNV NACTA NOU EXETE HOAIG €EAVEL..
TOMNOO'ETHZH:
'ENOGETA/EIMENGETA:
1. TonoBeTnoTe TNV Kovia aneuBeiag navw oTnv anokaractacn. KaAuyTe
OAEG TIG ENIPAVEIEG.
2. TonoBeTOTE TNV anokatdoTacn HeE Miegn Navw oTnV MPOETOINACTHEVN
enipavela. STaBeponoinoTe PEXPI va NNR&el n Kovia.
STEGANEZ/TE®YPES:
1. TonoBeTnoTe TNV Kovia aneuBeiag navw oTnv anokaractacn. KaAuyTe
ONEG TIG EMNIPAVEIEG.
2. TonoBeTAOTE TNV aNokatdoTacn HeE Miegn MAvw OTnV MPOETOINACHEVN
enipaveia. EmmpéwTe otnv  Kovia va Tpexel and OAa Ta oOpia.
STabeponoInaoTe PEXPI va NA&el N Kovia.

1. TonoBeTAOTE TO PUYXOG PIGIKOU CWARva navw orto pUyxXog auTouaTng
avapigng kai TonoBeTOTE TNV Kovia aneuBeiag péoa aTov owArva.

2. TonoBeTrioTe Tov G&ova MPOCEKTIKA Kal MEPICTPEWPTE €AaPpda yia va
ano@UyeTe TNV dnuioupyia Guoalidwv agpa. AQROoTE TNV Kovia va TpEEe!
and Tov Xwpo Tou cwAnva. dwTtonoAupepioTe yia 10 deuTepOAenTa yia va
oTaBeponoInoeTe Tov agova. XpnaoiponoinoTe Aduna noAupepIopoU LED pe
&vTaon QwTog 1200mW/cm?2. Kanolieg AAUNeG e peEyaAuTepn évraon
unopei va xpeialovral AlyOTEPO XPOVO MOAUKEPICHOU, aKOAOUBNOTE TIG
odnyieg Xprong TOU KATAOKEUAOTH. STaBeponoinoTe WEXPI va nnAgel n
Kovia.

OAOKA'HPQZH:

1. Apoun anomTao-ruon £XEl TOI'IOGETI’]SEI OWOTA Kal EVR n kovia eival o€
Hia €AACTIKR KATAoTAon, agaipéoTe OAN TNV NEPICOEUOUMEVN Kovia HE
EEOTPO 1 avIXVEUTAPA. H €AACTIKR KATAOTAON WMOPEi va emiTeuxOei pe
PWTONOAUPEPIOKO Yia nepinou 2-3 SeuTepOAENTA ) APvovTag TNV Kovia
va noAupepioTei and povn Tng yia nepinou 30 deutepdAenTa pe 1 AenTd
UETA TNV E@appoyn.

2. DWTONOAUNEPITTE OAEG TIG EMIPAVEIEG KAl TA OPIA PETA TNV aAPAipeon TG
nepiooguolpevVnG Koviag yia 20-30 SeuTepOAENTA. XpNOIYONOINOTE Aduna
noAupepiopoU LED pe évraon @wTog 1200mW/cm?2. Kanoieg AAuneg e
HeyaAUTepn évraaon pnopei va xpeidZovTal AiyoTepo Xpovo noAupepiopol,
akoAouBnaTe TIG 0dnyieg Xpong Tou KaTaokeuaoTr). OAOKANPWATE TNV
anokardoraon.

SHMEIQ>H!

a) O xpovog epyaciag oToug 23°C eival nepinou 1 Aento kai 30 deuTepoAenTa
He 2 AenTd. O xpdvog xnHIkAG NRENG oToug 37°C eival nepinou 2 Aenta
kal 30 deuTepoAenTa. O XpOVOG PWTOMOAUMEPIOUOU ava enipavela sivai
20-30 deuTepOAenTa.

NMPOEIAOMOTHZEIZ

A€V UNAPYOUV YVWOTOI MEPIOPICHOI OXETIKA He NANBuoKoUG aoBevayv, TRV NAIKia Toug,
Kal TNV YEVIKA TOUuG kaTtaoTaon uyeiag. Mnopei va undpyouv naidid, evAMIKESG, N
NAIKIWPEVOI aoBeveiG.

MPOOPIZOMENO MEPOZ ZQMATOZ 'H TYMNOZ IZTO'Y KAI YITP'QN ' QMATOZ

M£pog Tou oWPaToG—aoToua. IoToi ) cwuaTika uypd nou £pxovTal O eNagr Pe TNV
OuoKeUuN—JdoVTIa.
MPOOPIZOMENOZ XP'HZTHZ

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement exsl 6r1p|oupyr16£| yia EI‘IOYYS)\UOTIKH xpnor]
otV oaovnanmn Kai povo Xpno-rnq unopei va eivai yévo aéaouxoq y|anoq nou €xel
YVMOOEI NAvVw OTNV XPAON KOIV®V 0J30VTIK®V UAIK®V. Agv undpyel avaykn yia
OUYKEKPIUEVN gknaidguan.

ANOZTEIPQMENO

Ta plyxn €ival piag xpnong. Mnv XpnoidonoIiTe 0 aneubeiag enagn PE TOV NOAPO.
Kabwg To dline Dual Curing Adhesive Resin Cement ival moAU 10XUpd GUYKOAANTIKO,
kaBapioTe OAa Ta epyaAeia npiv nnAgl. O Xpovog nnRENg kaBopiletal and Tnv
Beppokpacia Tou MNeEPIBAANOVTOG Kal Tou OTOMaToG. AUEnon Tng Beppokpaciag Ba
uelwoel Tov Xpdvo epyaaciag/nngng. AvTiBeta, peiwon Tng BspHOKpaoiaq 0a auEr’]osl
ToV Xpovo apyumaq/nq&nq H kovia eivai £UCII09F]TF] oto pwg. O xpovog apvaouaq
HEIGVETAI ONPAVTIKA KATA TNV €PApHOYr KAT® and €vriovo cpumcpo AQoU €xeTe
€Eayel To eNBUPNTO Noad UAIKOU, KAEIOTE aUECWG TNV oUPIYYA, WOTE TO UAIKO va pnv
PWTIOTEI. KAgioTE gpunTIKG TNV GUPIyya TONOBETOVTAG TO APXIKO TNG KAMNAKI apéows
ueTa Tnv xpnon. ‘Otav agaipeite To dline Dual Curing Adhesive Resin Cement and To
WUYEIO PETA TNV AnoBrKeuan, a®noTe To UAIKO Ot Beppokpacia dwuariou yia Aiyn
wpa péxpl va {eotabei. Mnv XpnoIKONOIEITE TO MPOiOV O AOBEVEIG NOU £XOUV 1IGTOPIKO
ooBapnc aAAepyiag rj avTidpaceig epeBiopol oTo NPoidv f oe onolodnnoTe and Ta
ouaoTaTika Tou. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement dev eknéunel akTivoBoAia,
Kal dev NpokaAei NAEKTPOHAYVNTIKEG NAPEUBOAEG.



NMPO®YAAZEIZ

BETEGEK CELCSOPORTJA

MpoTeiveral n Xxpron anopovwTAPa KaTta Tnv SIAPKEIA TNG EPAPHOYHG TOU NPOoidVTOG,.
SE MEPINTQSH ENA®HZ ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO YIA APKETA
AenTA. AV UNAPXOUV PAKOI ENAPNG, aPalpéTTe TOUG, av gival eUKOAO. SUVEXIOTE va
Eenhévere. ZE MEPINTQSH EMA®HS ME TO AEPMA 'H BAENNOIONOYZ: MAUvVTE pe
apbovo vepd. Av  UNAp&el EPEBICUOG N KOKKIVIOHa OEPHATOG/BAEVVOYOVWV:
AvalnTnoTe 1aTpIKn npocoxn/Bondesia. AQaipéoTe HOAUGHEVO POUXIOHO Kal NAUVETE
npiv Tnv xpnon. =E MEPINTQZH KATAMNOZHZ: ZenAlvete To oTOMA. KaAéoTe TO
Kévtpo AnAnTnpidoswv n vyiatpd av aicbavleite adiabecia. SE MEPINTQEH
EIZMNOHZ: MeTakIviioTE TO ATOHO O€ KABapO agépa Kal KPATHOTE TO O OTACN AVETN
yia Tnv avanvor). MAUVeTe Ta xépia oag d1eE0dIKA NpIvV TOV XEIPIOHO. XpNOILONOIEioTE
povo oe kaha aegpilopevo  xwpo. [Mpoteiveral va  xpnaolgonoigital  yavria
npooTaciag/pouxiopNd  npooTtaciag/yuaAia npooTaciag/eEonAiopd  npooTaasiag
NPOC®MOU YIa TOV YIaTpd Kai Tov acBevn.

ATAPKEIA ZQ'HZ

A betegpopulaciora, életkorukra és altaldnos egészségi allapotukra vonatkozdan nem
ismertek korlatozésok. Lehetnek gyermekek, kdzépkort vagy idés betegek.
A TEST TERVEZETT RESZE VAGY A TESTFOLYADEKOK SZOVETTIPUSAI

Testrész - szaj. Az eszkdzzel érintkez8 szovetek vagy testnedvek - fog.
RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement kizérdlag professzionalis fogorvosi
haszndlatra fejlesztették ki. Felhaszndléja csak engedéllyel rendelkezd orvos, aki
ismeri a szokasos fogaszati anyagok hasznalatat. Nincs szlikség specialis képzésre.
STERILITAS

H Siapkeia Lwng Tou NpoidvTog gival 2 xpovia anod TNV NUEPOMNVIa KAaTaoKeung. Mnv
XPNOIHONOIEiTE HETA TNV NUEpounvia ARENG. O apiBudG napTidag npénel va avagEperal
o€ kabe dNAwon. AegiTe TNV cuokeuaaoia yia Tov apiBuo napTidag kar TNV NUeEpopnvia
AENG.

ANOO'HKEYZH

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement nem steril mddon szallitjak. Nincs sziikség
semmilyen el6készit sterilizdldsra, tisztitdsra vagy fertétlenitésre, megel6z6,
rendszeres karbantartdsra vagy kalibréldsra annak érdekében, hogy az eszkoz
rendeltetésszer(i élettartama alatt megfelel6en és biztonsdgosan miikédjon. Ne
hasznélja azonban, ha az elsédleges csomagolas sérilt.

FELHASZNALASI KORNYEZET

KpatrioTe dline Dual Curing Adhesive Resin Cement epunTikd kAeloTd o€ Enpd kai
KaAa aepilopevo Xwpo, ot Oeppokpacia 2-8°C (katd npoTiunon o€ Wuyeio).
MNpooTtatéwTe and aneubeiag €kBeon oTo NAIAKO GWG Kal NnyEG BeppoTnTag. Mnv
naywoeTe. Kpatnote pakpia and naidida!

ATAGEZH

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement fogorvosi rendelében valé haszndlatra
tervezték, ahol a kérnyezeti hémérséklet 18-25°C. Az adagolt anyag mennyisége
egyszeri haszndlatra alkalmas (csak egy paciens szdméra). Ne haszndlja fel Ujra. A
nem az eredeti csomagoldsban tarolt adagolt mennyiség funkciévesztéshez vezethet.
FOGYASZTHATO OSSZETEVOK ES TARTOZEKOK

H 31a6e0n TwV NEPIEXOUEVWV KAl TOU MEPIEKTN va YiVETAl CUNPWVA HE TOUG EBVIKOUG
KAavoVIGHOUG.
NMPOZOXH

A készllékhez nem mellékelnek tartozékokat. A késziilékhez nem mellékelnek
tartozékokat. Fogyoeszkozok tartozékokat, példaul automixhegyeket, intraordlis-
gyokércsatorna-cstcsokat mellékeltnk.

HASZNALATI UTASITAS

Av onolodnnote coPapd NepIOTATIKO AABEl XWPa O OXEON WE TNV OUOKEUM, va TO
AVapEPETE OTOV KATAOKEUAOTN KAl TNV appodia apxn Tng Xwpag r TnG noAITeiag otnv
onoia o xpnoTng Kai/r) o acdevng BpiokovTal.

MNEPIAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ EMIAOZHZ

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement gival acaA£g kai anodidel onwg npoopilerai
av xpnoiponolgitTal cUPPWVa P TIG 0dnyieg Xpiong Tou KaTaokeuaoTr. H nepiAnyn
TNG aoQAAeiag Kkal TnNG KAIVIKNAG enidoong Oa eioaxBei oto ouotnua EUDAMED poAig
EeKIVNOEl va AEITOUPYE.

YNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

Ta npoiovrta pag éxouv avanTuxBei yia enayyeApaTtikni Xpnon oTnv odovTiaTpikn.
Kabwg n epappoyn Twv NpoiovTwv pag eivar népa and Tov €AeyXO Hag, o xpnorng
gival NANPwG uneguBuvog yia TNV €(appoyn Touc. Mpo®avwg, €yyuopaoTe OTI n
noloTNTA TWV NPOIGVTWV Hag €ival 0g GUPQWVia Pe Ta npdTuna nou epapuolovral.
EFKYP'OTHTA

Kata tnv €kdoon Tou MapovTog eyXEIPIBiou XProngG, OAEG Ol MPONYOUUEVEG EKDOTEIG
avTikaBioTavTar.
ZYZKEYAZIA

8g dInAn oupiyya, 10 Tepayia puyxn autopaTtng avauigng (yia
évBeTa/enévBeTa, oOTepAveg, YEQUPEG), 10 Tepdxia puyxn
pilikoU ocwAnva (yia a&oveg)
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HASZNALATI UTASITAS HU
LEIRAS

Az dline Dual Curing Adhesive Resin Cement egy kettés kikeményedésl, bioinert,
radiopaka cement, amely metakrildt gyantdkon és szilicium-dioxid/barium lveg
toltéanyag-részecskéken alapul. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement nagy
szildrdsagu, nagy ellendlldsu, optimalis kotési tulajdonsagokkal rendelkezé eszkoz.
Az automix hegyek hasznalata biztositja a homogén keveréket, amely kdzvetlenil a
restauraciéba helyezhetd.

OSSZETETEL

Alap: szilicium-dioxid és barium alapt O6r6lt fogaszati liveg 50-70%, metakrilat
keverék 30-50%, kondicionald 1-5%, szilicium-dioxid 1-5%, inicidtor <1%, opakizalo
<1%, gyorsitd 1%, inhibitor <1%. Katalizator: szilicium-dioxid és barium alapt 6rolt
fogaszati lveg 50-70%, metakrildt keverék 30-50%, szilicium-dioxid 1-5%,
koinicidtor <1%, stabilizator <1%, fotoinicidtor <1%, inhibitor <1%, pigment <1%.
dline Dual Curing Adhesive Resin Cement nem tartalmaz gydgyaszati anyagot,
beleértve az emberi vért vagy plazmaszarmazékot; emberi eredetli szdveteket vagy
sejteket vagy azok szarmazékait; a 722/2012/EU rendeletben emlitett allati eredetl
szbveteket vagy sejteket vagy azok szarmazékait; rakkelté, mutagén, reprodukciot
karosit6 vagy endokrin karosité tulajdonsagokkal rendelkez6 anyagokat.
TELJESITMENYJELLEMZOK

kettés keményedés
hajlitészilardsag

konny( és vegyi
115.4+8.4 MPa

vizszorpcid 24.28+0.45 pg/mm?3
vizoldhatdsag 0.64+0.21 pg/mm?3
filmvastagsag 8.8 um

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement helyredllitja/javitja a helyreallithaté fog
esztétikai megjelenését; helyredllitja/fenntartja a helyreallithatd fog fogaszati
funkciojat; védi a helyreallithato fog és a szomszédos szévetek bioldgiai strukturait.
KLINIKAI JAVALLATOK

- Indirekt restauraciok, beleértve a keramia, kompozit és fém
alapu inlay-ek, onlay-ek, koronak és hidak tartés cementalasara;
- Szévegek tartés cementalasahoz.
ELLENJAVALLATOK

Azok a betegek, akiknek a kortorténetében a termékre vagy barmely Gsszetevére
stlyos allergias vagy irritaciés reakciét észleltek.
A KOMBINACIOKRA VONATKOZO KORLATOZASOK

ELOKESZITES:
1. Tavolitsa el az ideiglenes restauraciot.
2. Tisztitsa meg a feluletet, Oblitse le vizzel és szdritsa levegbvel. Kerllje a

tulzott szaritast. A felliletnek fényesnek kell maradnia.

3. Probalja be a tartds restauraciot a megfeleld illeszkedés biztositésa
érdekében.

4. Vigyen fel egy réteg maroszert, példaul dline Phosphoric Acid Etching Gel-
t az Osszes marand¢é felliletre, kdvesse a gyarté hasznalati utasitasat.
Hagyja a mardszert a helyén 15 masodpercig (dentin), 30 masodpercig
(zomanc). Oblitse le vizzel és széritsa meg levegével. Keriilje a dentin
tllszaritdsat. Szaradas utan a felllet meszesnek tlinik, és a ragasztd
felhorddsa el6tt nem szabad szennyezni. Ha a felllet nyallal
szennyezddik, oblitse ki és szaritsa meg Ujra, és sziikség esetén ismételje
meg a ragasztast.

5. Vigyen fel egy vékony réteg fénykeményedd ragasztét, példaul dline Light
Curing Adhesive-t azonnal a maratott felliletre, vagy kettés keményedés(i
ragasztét az utdlagos cementaldshoz, kovesse a gyartd hasznalati

utasitdsat.

6. Tavolitsa el az dline Dual Curing Adhesive Resin Cement fecskendd
kupakjat.

7. Azonnal és dvatosan illessze fel az automix hegyet a fecskendére.

8. Hasznalat el6tt tesztelje az automix hegybdl torténd anyagaramiast.

9. Nyomjon ki 1-2 mm pasztdt egy keveréparnara, hogy az automix
hegyben 1évé alappaszta és katalizatorpaszta egyenlé legyen. Ne
hasznalja fel a kipréselt pasztat.

FELHELYEZES:
INLAYS/ONLAYS:

1. Adagolja a cementet kozvetlenll a restaurdciéba. Fedje le az Gsszes
feluletet.

2. Ultesse a restauraciét szildrdan a preparatumra. Stabilizalja, amig a

. cement teljesen meg nem szilardul.
KORONAK/HIDAK :

1. Adagolja a cementet kozvetlenll a restauracioba. Fedje le az Gsszes
feluletet.

2. Ultesse a restauraciot szilardan a preparatumra. Hagyja, hogy a cement
minden peremrdl kifolyjon. Stabilizalja, amig a cement teljesen meg nem

| szilérdul.
BEJEGYZESEK:
1. Szerelje fel az intraoralis-gyokércsatornacsicsot az automix csucsra, és

adagolja a cementet kézvetlenl a csatornaba.

2. Ovatosan Ultesse be a colopot, és kissé forgassa el, hogy elkerilje a
levegé beszoruldsat. Hagyja, hogy a cement kifolyjon a csatornatérbdl.
A poszté helyének rogzitéséhez 10 masodpercig fénykeményitse a
cementet. Hasznaljon LED-polimerizaciés lampat 1200mW/cm?
fényintenzitassal. Néhany nagyobb intenzitdsi Idmpa rovidebb
polimerizacids id6t igényelhet, kévesse a gyartdé haszndlati utasitdsat.

, Stabilizélja, amig a cement teljesen meg nem szilardul..
BEFEJEZES:

1. Miutdn a restauracié megfeleléen bellt, és amig a cement gumiszer(
dllapotban van, tavolitsa el a felesleges cementet scalerrel vagy
explorerrel. A gumiszer(i dllapotot kb. 2-3 madasodpercig tartd
fénykeményedéssel lehet elérni, vagy a cementet a felhordast kévetéen
kb. 30 masodperc - 1 percig hagyni kell énkeményedni.

2. A felesleges cement eltdvolitdsa utdn minden felliletet és a peremeket
20-30 masodpercig fénykeményitse. Hasznaljon LED-polimerizacids
lampat 1200mW/cm? fényintenzitdssal. Néhany nagyobb intenzitasu
ldmpa rovidebb polimerizaciés id6t igényelhet, kovesse a gyartd
_haszndlati utasitasat. Fejezze be a restauralast.

MEGJEGYZES!

a) 23°C-on a munkaidd koérulbelul 1 perc 30 masodperctdl 2 percig tart. A
kémiai koétési id6 37°C-on korilbelll 2 perc és 2 perc 30 masodperc
ko6zott van. A fénykeményedési idé fellletenként 20-30 masodperc.

FIGYELMEZTETESEK

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement nem hasznalhaté eugenolt tartalmazd
termékekkel egyitt, mivel az eugenol megzavarhatja a polimerizaciés folyamatot.
NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

Az arra fogékony egyéneknél a termék allergids vagy irritacios reakcidkat okozhat
(bdr, szem, nyalkahartya, légutak).
MARADEK KOCKAZATOK

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

A hegyek csak egyszer haszndlatosak. Ne haszndlja a pulpaszovettel kozvetlen
érintkezésben. Mivel az dline Dual Curing Adhesive Resin Cement erésen adhézids, a
cement felhelyezése el6tt tisztitsa meg az 6sszes miszert. A kotési id6 a kornyezeti
és szajhOmérséklettdl fugg. A megnovekedett hoémérséklet csokkenti a
bedolgozasi/megkétési id6t. Forditva, a csokkentett hdmérséklet meghosszabbitja a
megmunkalasi/keményedési  id6t. A cement fényre érzékeny. Az intenziv
fényviszonyok mellett térténé alkalmazas soran jelentésen csékken a bedolgozasi
id6. A kivant anyagmennyiség extrudaldsa utan azonnal zérja le a fecskendét, hogy
az anyag ne maradjon vilagitatlanul. Hasznalat utdn azonnal zarja le szorosan a
fecskendét az eredeti kupak visszahelyezésével. Ha tarolas utan kiveszi az dline Dual
Curing Adhesive Resin Cement-t a hiitészekrénybdl, hagyja az anyagot egy ideig
kornyezeti hémérsékleten, amig felmelegszik. Ne haszndlja a terméket olyan
betegeknél, akiknek a kortérténetében sllyos allergids vagy irritacids reakciot



észleltek a termékre vagy barmely 6sszetevére. dline Dual Curing Adhesive Resin
Cement_nem bocsat ki sugarzast és nem okoz elektromagneses zavarokat.
OVINTEZKEDESEK

PARTE DEL CORPO PREVISTA O TIPI DI TESSUTI O FLUIDI CORPOREI

A termék alkalmazasa soran ajanlott a kofferdam hasznalata. HA SZEMBEN:
Ovatosan o6blitse ki vizzel néhany percig. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van és
konnyen elvégezhet. Folytassa az oblitést. Ha a szemirritacié tovabbra is fennall:
Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. HA BORRE VAGY MUCOSARA: B vizzel mossa le. Ha
bér/nyélkahartya irritacié vagy kilités Iép fel: Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. Vegye
le a szennyezett ruhazatot, és Ujrahasznalat el6tt mossa ki. LENYELES ESETEN:
Oblitse ki a szajat. Hivjon mérgezési kdzpontot vagy orvost/gydgyszerészt, ha rosszul
érzi magat. BEFEJEZES ESETEN: Vigye a személyt friss levegbre, és tartsa
kényelmesen a légzéshez. A termék kezelése utadn alaposan mosson kezet. Csak jol
szell6ztetett helyen haszndlja. Az orvos és a beteg szédméra véddkeszty(i/védd
ruhazat/szem- és arcvéd§ viselése ajanlott.

SZAVATOSSAGI IDO

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

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement & sviluppato solo per uso professionale in
odontoiatria. Il suo utilizzatore & solo un medico autorizzato che ha la conoscenza di
come usare i comuni materiali dentali. Non c'é bisogno di una formazione specifica.

STERILITA

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

AMBIENTE DI UTILIZZO

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement eltarthatésagi ideje a gyartastdl szamitott
2 év. A lejérati id6 utdn ne haszndlja fel. A tételszamot minden levelezésben fel kell
tiintetni, A tétel és a lejarati ddtumot lasd a csomagolason.

TAROLAS

A terméket szorosan lezarva, szaraz, jol szell6z6 helyen, 2-8°C-on tartsa (lehetbleg
hltészekrényben). Védje a kozvetlen napfénytdl és héforrasoktdl. Ne fagyassza le.
Gyermekek el8l elzarva tartandd!

MEGSEMMISITES

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement & progettato per essere usato in studi
dentistici dove la temperatura ambiente € di 18-25°C. La quantita erogata di
materiale & adatta all'uso singolo (solo per un paziente). Non riutilizzare. La quantita
erogata conservata non nella confezione originale pud portare alla perdita di
funzionalita.

COMPONENTI DI CONSUMO E ACCESSORI

Non vengono forniti accessori con il dispositivo. I materiali di consumo, come puntali
automiscelanti, puntali intraorali-canali radicolari, sono forniti con il dispositivo.
ISTRUZIONI PER L'USO

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

Ha az eszkozzel kapcsolatban barmilyen sllyos esemény tértént, jelentse a
gyartonak és a felhaszndld és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagéllam illetékes
hatésaganak, L L ;

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement biztonsagos és rendeltetésszer(ien
m(ikédik, ha a gyartd hasznalati utasitdsanak megfeleléen hasznaljak. A
biztonsagossag és a klinikai teljesitmény osszefoglaldsa az EUDAMED-ben keriil
bevezetésre, amint az megkezdi miikddését.

A GYARTO FELELOSSEGE

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

ERVENYESSEG

A jelen hasznalati utasitas megjelenésével minden korabbi valtozat hatalyat veszti.
CSOMAGOLAS
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8g dupla fecskendS, 10db automix hegy (inlay/onlay, korona,
hid), 10db intraoralis-gy6kércsatornan bellli hegy
(oszlopokhoz)

ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement & un cemento a doppia polimerizzazione,
bioinerte e radiopaco, a base di resine metacrilate e particelle di riempimento in vetro
di silice/bario. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement & un dispositivo ad alta
resistenza, con caratteristiche di adesione ottimali. L'uso di punte automiscelanti
assicura una miscela omogenea che puo essere inserita direttamente nel restauro.
COMPOSIZIONE

Base: vetro dentale macinato a base di silice e bario 50-70%, miscela di metacrilato
30-50%, condizionatore 1-5%, biossido di silicio 1-5%, iniziatore <1%, opacizzante
<1%, acceleratore 1%, inibitore <1%. Catalizzatore: vetro dentale macinato a base
di silice e bario 50-70%, miscela di metacrilato 30-50%, biossido di silicio 1-5%,
coiniziatore <1%, stabilizzatore <1%, fotoiniziatore <1%, inibitore <1%, pigmento
<1%.

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

doppia polimerizzazione
resistenza alla flessione
assorbimento dell'acqua 24.28+0.45 pg/mm?3
solubilita in acqua 0.64£0.21 pg/mm?3
spessore del film 8.8 um

SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

leggero e chimico
115.4+8.4 MPa

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement 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 la cementazione permanente di restauri indiretti, compresi
inlay, onlay, corone e ponti in ceramica, composito e metallo;
- Per la cementazione permanente di perni.
CONTROINDICAZIONI

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

PREPARAZIONE:
1. Rimuovete il restauro temporaneo.
2. Pulire la superficie, sciacquare con acqua e asciugare all'aria. Evitare
I'asciugatura eccessiva. La superficie deve rimanere lucida.
3. Provare il restauro permanente per assicurarsi che sia adatto.

4. 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. Dopo l'asciugatura, la
superficie appare gessosa e non deve essere contaminata prima
dell'applicazione dell'adesivo. Se la superficie si contamina con la saliva,
risciacquare e asciugare di nuovo e rimordenzare se necessario.

5. Applicare uno strato sottile di adesivo a polimerizzazione leggera, come
dline Light Curing Adhesive, immediatamente sulla superficie mordenzata
o un adesivo a doppia polimerizzazione per la post cementazione,
seguendo le istruzioni d'uso del produttore.

6. Rimuovere il cappuccio della siringa di dline Dual Curing Adhesive Resin
Cement.

7. Collegare prontamente e con cura il puntale automiscelante alla siringa.

8. Testare il flusso di materiale dal puntale automiscelante prima dell'uso.

9. Spremere 1-2 mm di pasta su un blocchetto di miscelazione per

uguagliare la pasta base e la pasta catalizzatrice nel puntale
automiscelante. Non usare la pasta che & stata spremuta.
POSIZIONAMENTO:

INLAY/ONLAY:
1. Dispensare il cemento direttamente nel restauro. Coprire tutte le
superfici.
2. Posizionare saldamente il restauro sulla preparazione. Stabilizzare fino
alla completa presa del cemento.
CORONE/PONTI:
1. Dispensare il cemento direttamente nel restauro. Coprire tutte le
superfici.
2. Alloggiare saldamente il restauro sulla preparazione. Lasciare che il

cemento scorra da tutti i margini. Stabilizzare fino alla completa presa
del cemento.

POST:
1. Montare la punta del canale intraorale-radicolare sulla punta automix ed
erogare il cemento direttamente nel canale.
2. Posizionare il perno con attenzione e ruotare leggermente per evitare di

intrappolare I'aria. Lasciare che il cemento fluisca dallo spazio canalare.

Fotopolimerizzare per 10 secondi per fissare la posizione del perno.

Utilizzare la lampada di polimerizzazione a LED con intensita di luce

1200mW/cm?2.Alcune lampade con intensita superiore potrebbero

richiedere meno tempo di polimerizzazione, seguire le istruzioni del

produttore per l'uso. Stabilizzare fino alla completa presa del cemento.
FINITURA:

1. 1.Dopo che il restauro € stato posizionato correttamente e mentre il
cemento € in stato gommoso, rimuovere tutto il cemento in eccesso con
un ablatore o un esploratore. Lo stato gommoso pud essere raggiunto
con una fotopolimerizzazione per circa 2-3 secondi o lasciando che il
cemento si autopolimerizzi per circa 30 secondi - 1 minuto dopo
I'applicazione.

2. 2.Fotopolimerizzare per 20-30 secondi tutte le superfici e i margini dopo
la rimozione di tutto il cemento in eccesso. Utilizzare la lampada di
polimerizzazione a LED con intensita di luce 1200mW/cm?2.Alcune
lampade con intensita maggiore potrebbero richiedere meno tempo di
polimerizzazione, seguire le istruzioni d'uso del produttore. Terminare il
restauro.

NOTA!

a) Il tempo di lavoro a 23°C e di circa 1 minuto e 30 secondi a 2 minuti. I
tempo di presa chimica a 37°C & di circa 2 minuti a 2 minuti e 30 secondi.
1l tempo di fotopolimerizzazione per superficie & di 20-30 secondi.

AVVERTENZE

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement non deve essere usato con prodotti
contenenti eugenolo, in quanto [I'eugenolo pud disturbare il processo di
polimerizzazione.

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

In individui suscettibili, dline Dual Curing Adhesive Resin Cement 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.

Le punte sono solo monouso. Non utilizzare a contatto diretto con il tessuto pulpare.
Poiché dline Dual Curing Adhesive Resin Cement € altamente adesivo, pulire tutti gli
strumenti prima dell'applicazione del cemento. Il tempo di presa dipende dalla
temperatura ambientale e orale. L'aumento della temperatura ridurra il tempo di
lavoro e di presa. Viceversa, una diminuzione della temperatura prolunghera il tempo
di lavoro e di presa. Il cemento € sensibile alla luce. Il tempo di lavorazione si riduce
significativamente durante [|'applicazione sotto un'intensa illuminazione. Dopo
I'estrusione della quantita desiderata di materiale, chiudere immediatamente la
siringa, in modo che il materiale non rimanga senza luce. Chiudere bene la siringa
sostituendo il tappo originale subito dopo I'uso. Quando si toglie dline Dual Curing
Adhesive Resin Cement dal frigorifero dopo lo stoccaggio, lasciare il materiale a
temperatura ambiente per un po di tempo fino al riscaldamento. 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 Dual Curing Adhesive Resin
Cement non emette radiazioni e non causa interferenze elettromagnetiche.



PRECAUZIONI

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.

DURATA DI CONSERVAZIONE

Kermena dala — mute. Audu vai kermena Skidrumu saskare ar ierici — zobs.
PAREDZETAIS LIETOTAJS

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement ir paredzéts profesionalai lietoSanai tikai
zobarstnieciba. Ta lietotajs ir tikai licencéts arsts, kur$ zina, ka lietot parastos zobu
materialus. Nav nepiecieSama specifiska apmaciba.

STERILITATE

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement tiek piegadats nesterils. Lai nodrosinatu
ierices pareizu un droSu darbibu paredzétaja kalpoSanas laika, nav nepiecieSama
nekada sagatavojosa sterilizacija, tiriSana vai dezinfekcija, profilaktiska, regulara
apkope vai kalibréSana. Tomér nelietojiet, ja primarais iepakojums ir bojats.
IZMANTOSANAS VIDE

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 Dual Curing Adhesive Resin Cement ir paredzéts lietosanai zobarstniecibas
kabineta, kur vides temperatira ir 18-25 °C. Dozétais materidla 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

Tenere il prodotto ben chiuso in un luogo asciutto e ben ventilato a 2-8°C (preferibile
in frigorifero). Proteggere dalla luce diretta del sole e da fonti di calore. Non
congelare. Tenere fuori dalla portata dei bambini!

SMALTIMENTO

Iericei tiek piegadati paligmateriali, pieméram, automix uzgali, intraoralie saknu
kanalu uzgali.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

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 Dual Curing Adhesive Resin Cement & sicuro e funziona come previsto se
utilizzato secondo le istruzioni d'uso del fabbricante. La sintesi della sicurezza e delle
prestazioni cliniche sara introdotta in EUDAMED non appena iniziera a funzionare.
RESPONSABILITA DEI PRODUTTORI

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

VALIDITA

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

17520 8g siringa doppia, 10pz punte automix (per intarsi/onlay,
corone, ponti), 10pz punte intraorali-canali radicolari (per

perni)

LIETOSANAS INSTRUKCIJA Lv
APRAKSTS

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement ir divkarsi cietéjoss bioinerts, starojumu
necaurlaidigs cements uz metakrilata sveku un silicija dioksida / barija stikla
pildvielas dalinu bazes. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement ir augstas stipribas
un izturibas ierice ar optimalam sasaistes ipasibam. Automatiskas maisisanas galu
izmantosana nodrosina viendabigu maisijumu, ko var ievietot tiesi restauracija.
SASTAVS

Baze: sasmalcinats zobarstniecibas stikls uz silicija dioksida un barija bazes 50-70%,
metakrilata maisijums 30-50%, silicija dioksids 1-5%, ierosinatajs <1%,
opalescenta viela <1%, paatrinatajs 1%, inhibitors <1%. Katalizators: sasmalcinats
zobarstniecibas stikls uz silicija dioksida un barija bazes 50-70%, metakrilata
maisijums 30-50%, silicija dioksids 1-5%, koiniciators <1%, stabilizé€tajs <1%,
fotoiniciators <1%, opalescenta viela <1%, inhibitors <1%, pigments <1%.

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement nesatur arstnieciskas vielas, tostarp cilvéka
asinis vai plazmas atvasindjumus, cilvéka izcelsmes audus, S$lnas vai to
atvasinajumus, dzivnieku izcelsmes audus, Stnas 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

divkarsa cietéSana
lieces stipriba

viegls un kimisks

115.4+8.4 MPa
ddens sorbcija 24.28+0.45 pg/mm?3
Skidiba Gdeni 0.64£0.21 pg/mm?3
pléves biezums 8.8 um

PAREDZETAIS MERKIS UN KLINISKIE IEGUVUMI

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement atjauno/uzlabo atjaunojama zoba estétisko
izskatu, atjauno/uztur atjaunojama zoba darbibu, aizsargad atjaunojama zoba un
blakus eso$o audu biologiskas struktiras.

KLINISKAS INDIKACIJAS

- NetieSo restauraciju, tostarp keramikas, kompozitmaterialu un
metala pamatnu inleju, onleju, kroniSu un tiltinu, pastavigai
cementésanai;

- Pastavigai balstu cementésanai.

KONTRINDIKACIJAS

SAGATAVOSANAS:
1. Nonemiet pagaidu restauraciju.
2. Notiriet virsmu, noskalojiet ar Gdeni un nozavéjiet ar gaisu. Izvairieties
no parmérigas zavésanas. Virsmai ir japaliek spidigai.
3. Izméginiet pastavigo restauraciju, lai nodrosinatu pienacigu atbilstibu.
4. Uz visas kodinamas virsmas uzklajiet kodinataja slani, pieméram, dline

Phosphoric Acid Etching Gel, un ievérojiet razotdja lietoSanas
noradijumus. Atstajiet kodindjumu vieta uz 15 sekundém (dentinam),
30 sekundém (emaljai). Noskalojiet ar Gdeni un nozavéjiet ar gaisu.
Izvairieties no dentina parmérigas zavésanas. P&c zavéSanas un pirms
limvielas uzklasanas virsmai ir jabat kalkainai un nepiesarnotai. Ja virsma
nepiecieSams, atkartojiet kodinasanu.

5. Uz kodinatas virsmas nekavéjoties uzkldjiet planu gaisma cietéjosas
limvielas slani, pieméram, dline Light Curing Adhesive vai divkarsi
cietéjoSo limvielu p&ccementéSanai, un ievérojiet razotaja lietosanas
noradijumus.

6. Nonemiet dline Dual Curing Adhesive Resin Cement §lirces vacinu.

7. Nekavéjoties un uzmanigi piestipriniet $lircei automatiskds maisisanas
uzgali.
8. Pirms lietoSanas parbaudiet materidla testa plismu no automatiskas

maisiSanas uzgala.

9. Izspiediet 1-2 mm pastas uz maisiSanas paliktpa, lai automatiskas
maisiSanas uzgali bitu vienads bazes un katalizatora pastas daudzums.
Nelietojiet izspiesto pastu.

NOVIETOSANA:
INLEJI/ONLEJI:
1. Dozéjiet cementu tiesi restauracija. Parklajiet visas virsmas.
2. Ripigi nosédiniet restauraciju uz sagataves. Stabiliz€jiet, lidz cements ir
» pilniba nosédies.
KRONISI/TILTINI:
1. DozEjiet cementu tiesi restauracija. Parklajiet visas virsmas.

2. Ripigi nosédiniet restauraciju uz sagataves. Laujiet cementam pldst no

visam malam. Stabiliz&jiet, Iildz cements ir pilniba nosédies.
BALSTI:

1. Uzstadiet intraoralo saknu kanala galu uz automatiskas maisisanas gala
un dozé&jiet cementu tiesi kanala.

2. Uzmanigi nosédiniet balstu un nedaudz pagrieziet, lai izvairitos no gaisa
iespriisanas. Laujiet cementam plist no kanala telpas. Cietiniet gaisma
10 sekundes, lai fiksétu balsta poziciju. Izmantojiet LED polimerizacijas
lampu ar 1200 mW/cm? gaismas intensitati. Dazam lampam ar lielaku
intensitati polimerizacijas laiks var bat Tsaks; ievérojiet raZotdja
lietoSanas instrukciju. Stabiliz&jiet, lidz cements ir pilniba nosédies.

BEIGU APSTRADE:

1. Kad restauracija ir pienacigi nosédinata un kamér cements ir gumijas
stavokli, nopemiet visu lieko cementu ar zobakmens nopéméju vai
izpétes instrumentu. Gumijas stavokli var panakt, cietinot gaisma
apméram 2-3 sekundes vai laujot cementam pasam sacietét apméram
30 sekundes-1 minti péc uzklasanas.

2. P&c visa cementa parpalikuma nonemsanas 20-30 sekundes cietiniet
gaisma visas virsmas un malas. Izmantojiet LED polimerizacijas lampu
ar 1200 mW/cm? gaismas intensitati. Dazam lampam ar lielaku
intensitati polimerizacijas laiks var bat Tsaks; ievérojiet raZotdja
lietoSanas instrukciju. Pabeidziet restauraciju.

PIEZIME!

a) Izstrades laiks 23 °C temperatird ir apméram no 1 mindtes
30 sekundém lidz 2 minGtém. Kimiskas saistiS$anas laiks 37 °C
temperatdra ir apméram no 2 mindtém lidz 2 mindtém 30 sekundém.

_ _ Gaismas ciet&8anas laiks uz virsmas ir 20-30 sekundes.
BRIDINAJUMI

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

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement nedrikst lietot kopa ar produktiem, kas
satur_eigenolu, jo eigenols var traucét polimerizacijas procesu.
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

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

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

Gali ir tikai vienreizlietojami. Nelietot tie$a saskaré ar pulpas audiem. Ta ka dline
Dual Curing Adhesive Resin Cement ir [oti lipigs, pirms cementa pielipsanas notiriet
visus instrumentus. Saistisanas laiks ir atkarigs no apkartéjas vides un mutes
temperatiras. Paaugstindta temperatlira saisina izstrades/saistiS$anas laiku.
Savukart pazeminata temperatira pagarina izstrades/saistisanas laiku. Cements ir
jutigs pret gaismas ietekmi. Ja uzklasanas bridi ir intensivs apgaismojums, izstrades
laiks ievérojami saisinds. Kad ir ekstrudéts vélamais materidla daudzums,
nekavéjoties noslédziet $lirci, lai materials nebltu apgaismots. Talit péc lietoSanas
cieSi noslédziet Slirci, uzliekot originalo vacinu. Iznemot dline Dual Curing Adhesive
Resin Cement no ledusskapja péc glabasanas, atstajiet materialu kadu laiku
apkartéjas vides temperatlra, lidz tas uzsilst. Nelietojiet $o izstradajumu pacientiem,
kuriem anamnézé ir bijusas smagas alergiskas vai kairindjuma reakcijas pret
izstradajumu vai kadu ta sastavdalu. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement
neizdala starojumu un nerada elektromagnétiskus traucéjumus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

Izstradajuma uzkladanas laika ieteicams lietot koferdamu. PEC SASKARES AR ACIM:
Uzmanigi skalojiet ar Gdeni vairakas minites. Ja ievietotas kontaktlécas, iznemiet tas
(ja tas nav sarezditi). Turpiniet skalot. Ja acu kairindjums turpinas: konsulté&jieties ar
arstu / sanemiet medicinisku palidzibu. PEC SASKARES AR ADU VAI GLOTADU:
Mazgat ar lielu daudzumu Gdens. Ja rodas adas/glotadas kairindjums vai izsitumi:



Konsultéties ar arstu / sanemt medicinisku palidzibu. Novilkt piesarnoto apgérbu un
pirms atkartotas lieto$anas izmazgat. NORISANAS GADIJUMA: Izskalot muti. Sliktas
passajdtas gadijuma nekavéjoties sazinaties ar SaindéSanas kontroles centru vai
arstu. IEELPOSANAS GADIJUMA: Nogadat cietudo 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.

GLABASANAS ILGUMS

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@

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

GLABASANA

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement er designet for & brukes pa tannlegekontor
der omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispensert mengde materiale er egnet for
engangsbruk (kun for én pasient). Skal ikke brukes pa nytt. Dispensert mengde som
ikke oppbevars i originalpakningen kan fgre til tap av funksjon.
FORBRUKSKOMPONENTER OG TILBEHGR

Det folger ikke med tilbehgr med apparatet. Forbruksvarer, for eksempel automix-
tips, tips for intraoral rotkanal, falger med enheten.
BRUKSANVISNING

Glabat izstradajumu ciesi noslégtu sausa, labi védinama vieta 2-8 °C temperatira
(vélams ledusskapl). Sargat no tieSiem saules stariem un siltuma avotiem.
Nesasaldét, Glabat bérniem nepieejama vieta!

ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

Atbrivojieties no satura/konteinera atbilsto3i 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 Dual Curing Adhesive Resin Cement ir droSs un darbojas ka paredzéts, ja to
lieto saskapa ar raZotaja 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& masu
izstradajumu lietoSana nav mdasu kontrolg, lietotdjs ir pilniba atbildigs par
izmantoSanu. Protams, més garant&jam savu izstradajumu kvalitati saskana ar
piemérotajiem standartiem.

DERIGUMS

P&c Sis lietosanas instrukcijas publicéSanas visas iepriek$gjas versijas tiek aizstatas.
IEPAKOJUMS

17520 8g dubultslirce, 10 automatiskas maisisanas gali
(inlejiem/onlejiem, kronisiem, tiltiniem), 10 intraoralie saknes
kanala gali (balstiem)

BRUKSANVISNING NO
BESKRIVELSE

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement er en dobbel herding, bioinert, rgntgentette
sement, basert p& metakrylat harpikser og silika / barium glassfyllerpartikler. dline
Dual Curing Adhesive Resin Cement er en hgy styrke, sveert motstandsdyktig enhet
med optimale bindingsegenskaper. Bruken av automixspisser sikrer homogen
blanding som kan plasseres direkte i restaureringen.

SAMMENSETNING

Base: tannglass slipt basert pd silika og barium 50-70%, metakrylatblanding 30-
50%, balsam 1-5%, silisiumdioksid 1-5%, initiativtaker <1%, opasifikator <1%,
akselerator 1%, hemmer <1%. Katalysator: tannglass slipt basert p8 silika og barium
50-70%, metakrylatblanding 30-50%, silisiumdioksid 1-5%, myntstarter <1%,
stabilisator <1%, fotoinitiator <1%, hemmer <1%, pigment <1%.

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

dobbel herding
fleksibel styrke

lett og kjemisk
115.4+8.4 MPa
vann sorpsjon 24.28+0.45 pg/mm?3
vannlgselighet 0.64£0.21 pg/mm?3
filmtykkelse 8.8 um

TILTENKTE FORMAL OG KLINISKE FORDELER

FORBEREDELSE:

1. Fjern den midlertidige restaureringen.

2. Rengjgr overflaten, skyll med vann og tgrk med Iuft. Unng8 overtgrking.
Overflaten ma forbli blank.

3. Prgv den permanente restaureringen for & sikre riktig passform.

4. 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 terk med luft. Unngd over tgrking dentin. Etter tgrking virker
overflaten kalkaktig og m3 ikke forurenses fgr pafering av limet. Hvis
overflaten blir forurenset med spytt, skyll og tgrk igjen og sett den pd
nytt om ngdvendig.

5. Pafor et tynt lag med lett herdelim, for eksempel dline Light Curing
Adhesive umiddelbart pd etset overflate eller dobbelt herdelim for
ettersementering, folg produsentens bruksanvisning.

6. Fjern dline Dual Curing Adhesive Resin Cement sprgytehette.

7. Fest automixspissen raskt og forsiktig til sprgyten.

8. Test materialflyten fra automixspissen fgr bruk.

9. Klem ut en 1-2 mm pasta p8 en blandepute for & likestille basepastaen
og katalysatorpastaen i automixspissen. Ikke bruk pastaen som er klemt
ut.

PLASSERING:
INNLEGG/INNLEGG:

1. Dispenser sementen direkte inn i restaureringen. Dekk til alle overflater.

2. Sett restaureringen godt p& preparatet. Stabiliser til sementen er helt
satt.

KRONER/BROER:
1. Dispenser sementen direkte inn i restaureringen. Dekk til alle overflater.

2. Sett restaureringen godt pa preparatet. La sementen stremme fra alle

marginer. Stabiliser til sementen er helt satt.
INNLEGG:

1. Monter den intraorale rotfyllingspissen p& automixspissen og dispenser
sementen direkte inn i kanalen.

2. Sett stiften forsiktig og roter litt for & unngd & fange Iuft. La sementen
strgmme fra kanalrommet. Lysherd i 10 sekunder for & fikse posisjonen
til stiften. Bruk LED-polymerisasjonslampe med lysintensitet 1200
mW/cm2. Noen lamper med hgyere intensitet kan kreve mindre
polymeriseringstid, fglg produsentens bruksanvisning. Stabiliser til
sementen er helt satt.

ETTERBEHANDLING:

1. Etter at restaureringen er satt riktig, og mens sementen er i gummiaktig
tilstand, fjern all overfladig sement med skaler eller utforsker.
Gummiaktig tilstand kan oppnas ved lysherding i ca. 2-3 sekunder eller
ved & la sementen selv kurere i ca. 30 sekunder - 1 minutt etter p&fgring.

2. Lysherd i 20-30 sekunder alle overflater og marginer etter fjerning av all
overfladig sement. Bruk LED-polymerisasjonslampe med lysintensitet
1200 mW/cm2. Noen lamper med hgyere intensitet kan kreve mindre
polymeriseringstid, folg produsentens bruksanvisning. Fullfgr
gjenopprettingen.

MERK!

a) Arbeidstid ved 23 °C er ca. 1 minutt og 30 sekunder til 2 minutter.
Kjemisk innstillingstid ved 37 °C er ca. 2 minutter til 2 minutter og 30
sekunder. Lysherdetid per overflate er 20-30 sekunder.

ADVARSLER

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement gjenoppretter/forbedrer estetisk utseende
av  gjenopprettelig tann; gjenoppretter/opprettholder tannfunksjonen il
gjenopprettelig tann; beskytter biologiske strukturer av gjenopprettelig tann og
tilstotende vev.

KLINISKE INDIKASJONER

- For permanent sementering av indirekte restaureringer inkludert
keramiske, kompositt- og metallbaserte innlegg, palegg, kroner
og broer;

- For permanent sementering av stolper.

KONTRAINDIKASJONER

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

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement skal ikke brukes sammen med produkter
som inneholder eugenol, da eugenol kan forstyrre polymerisasjonsprosessen.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Tips er bare til engangsbruk. Skal ikke brukes i direkte kontakt med massevev. Som
dline Dual Curing Adhesive Resin Cement svaert klebende, rengjgr alle instrumenter
for sement satt pd. Innstillingstiden avhenger av omgivelses- og oral temperatur.
@kt temperatur vil redusere arbeidstiden/innstillingstiden. Omvendt redusert
temperatur vil forlenge arbeidstiden/innstillingstiden. Sementen er fglsom for lys.
Arbeidstiden reduseres betydelig under p&fgring under intensiv belysning. Etter
gnsket mengde materiale ekstrudert, lukk sprgyten umiddelbart, slik at materialet
ikke blir sollys. Tett lukk sproyten ved & skifte ut originalhetten umiddelbart etter
bruk. N&r du fijerner dline Dual Curing Adhesive Resin Cement fra kjgleskapet etter
lagring, ma du la materialet st ved omgivelsestemperatur en stund til oppvarming.
Ikke bruk produktet til pasienter som tidligere har hatt alvorlige allergiske eller
irritasjonsreaksjoner p8 produktet eller noen av innholdsstoffene. dline Dual Curing
Adhesive Resin Cement avgir ikke stréling og forarsaker ingen elektromagnetiske
forstyrrelser.

FORHOLDSREGLER

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

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

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

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 r&dgivning/oppmerksomhet. VED HUD ELLER SLIMHINNE KONTAKT: Vask
med rikelig med vann. Hvis hud/slimhinneirritasjon eller oppstdr: F& medisinsk
r&d/hjelp. Ta av forurensede kleer og vask fgr gjenbruk. VED SVELGING: Skyll
munnen. Ring et giftsenter eller lege/lege hvis du foler 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 omrade.
Det anbefales @ bruke vernehansker/verneklzer/vernebriller/ansiktsbeskyttelse for
lege og pasient.

HOLDBARHET

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

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement er kun utviklet til profesjonell bruk innen
tannpleie. Brukeren kan kun vzere lisensiert lege som har kunnskap om hvordan man
bruker vanlige materialer. Det er ikke behov for spesifikk utdannelse.

STERILITET

Holdbarhet for dline Dual Curing Adhesive Resin Cement er 2 8r fra produksjonsdato.
Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. Partinummeret skal oppgis i all korrespondanse.
Se emballasje for batch- og utlgpsdato.

OPPBEVARING

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement leveres ikke-sterilt. Det er ikke behov for
forberedende sterilisering, rengjgring eller desinfeksjon, forebyggende, regelmessig

Hold produktet tett lukket pd et tgrt, godt ventilert sted ved 2-8°C (foretrukket i et
kjoleskap). Beskyttes mot direkte sollys og varmekilder. Skal ikke fryses. Oppbevars
utilgjengelig for barn!

BORTSKAFFELSE

ast innhold/beholder slik beskrevet i nasjonale forskriftskrav.



ARVAKENHET

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

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement er trygt og fungerer som det skal hvis det
brukes i henhold til produsentens bruksanvisning. Oppsummering av sikkerhet og
klinisk ytelse vil bli introdusert i EUDAMED s& snart det vil starte arbeidet.
PRODUSENTENS ANSVAR

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

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

17520

8g dobbel sprgyte, 10pcs automix tips (for innlegg / innlegg,
kroner, broer), 10pcs intraoral-root kanal tips (for innlegg)

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
OPIS

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement to podwdjnie utwardzalny, biopasywny,
nieprzepuszczalny promieni rentgenowskich cement na bazie zywic metakrylanowych
i czastek wypetniacza szklanego krzemionka/baru. dline Dual Curing Adhesive Resin
Cement to bardzo wytrzymate, bardzo odporny produkt o optymalnych
wiasciwosciach taczenia. Zastosowanie koncéwek automix zapewnia jednorodng
mieszanke, ktérg mozna umiesci¢ bezposrednio w uzupetnieniu.

KOMPOZYCJA

Baza: szkio dentystyczne szlifowane na bazie krzemionki i baru 50-70%, mieszanina
metakrylanéw 30-50%, odzywka 1-5%, dwutlenek krzemu 1-5%, inicjator <1%,
Srodek zmetniajacy <1%, przyspieszacz 1%, inhibitor <1%. Katalizator: szkto
dentystyczne szlifowane na bazie krzemionki i baru 50-70%, mieszanina
metakrylanow 30-50%, dwutlenek krzemu 1-5%, koinicjator <1%, stabilizator <1%,
fotoinicjator <1%, inhibitor <1%, pigment <1%.

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement nie zawiera substancji leczniczych, w tym
pochodnych ludzkiej krwi lub osocza; tkanek lub komoérek pochodzenia ludzkiego lub
ich pochodnych; tkanek lub komoérek pochodzenia zwierzecego lub ich pochodnych,
o ktérych mowa w rozporzadzeniu (UE) nr 722/2012; substancji rakotwdrczych,
mutagendw, dziatajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ lub majacych wiasciwosci
zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJINOSCI

lekkie i chemiczne
115.4+8.4 MPa

podwdjne utwardzanie
wytrzymatos$¢ na zginanie
sorpcja wody 24.28+0.45 pg/mm?3
rozpuszczalnosé¢ w wodzie 0.64+0.21 pg/mm?3
grubos¢ folii 8.8 ym
PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement przywraca/poprawia estetyczny wyglad
odbudowywanego zeba; przywraca/utrzymuje funkcje zebowe odbudowywanego
zeba; chroni struktury biologiczne odbudowywanego zeba i przylegtych tkanek.

WSKAZANIA KLINICZNE

- Do trwalego cementowania uzupetnien posrednich, w tym
ceramicznych, kompozytowych i metalowych wkiadéw,
naktadéw, koron i mostéw;

- Do trwatego cementowania stupkow.

PRZECIWWSKAZANIA

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

PRZYGOTOWANIE:

1. Usuna¢ uzupetnienie tymczasowe.

2. Oczysci¢ powierzchnig, sptuka¢ woda i osuszyé powietrzem. Unikaé
przesuszenia. Powierzchnia musi pozostaé btyszczaca.

3. Wyprdébowac statg odbudowe, aby zapewnic¢ prawidtowe dopasowanie.

4. Natozy¢ warstwe wytrawiania, takiego jak dline Phosphoric Acid Etching
Gel na catg wytrawiong powierzchnie, postepowac zgodnie z instrukcjq
uzytkowania producenta. Pozostawi¢ wytrawienie na miejscu na 15
sekund (zebina), 30 sekund (szkliwo). Optukaé woda i osuszyc
powietrzem. Unikaé przesuszenia zebiny. Po wyschnieciu powierzchnia
wyglada na kredowaq i nie nalezy jej zanieczyszcza¢ przed natozeniem
kleju. Jesli powierzchnia zostanie zanieczyszczona $ling, ponownie
optukac i wysuszy¢ oraz wytrawi¢ ponownie, jesli to konieczne.

5. Natozy¢ cienka warstwe Swiattoutwardzalnego kleju, takiego jak dline
Light Curing Adhesive natychmiast na wytrawiong powierzchnie lub
podwdjnie utwardzalny klej do cementowania po wklejeniu, postepujac
zgodnie z instrukcja producenta.

6. Zdjac nasadke ze strzykawki dline Dual Curing Adhesive Resin Cement.

7. Szybko i ostroznie przymocowac koncéwke automix do strzykawki.

8. Przed uzyciem sprawdzi¢ wyptyw materiatu z koficéwki automix.

9. Wycisna¢ 1-2 mm pasty na bloczek do mieszania, aby wyrdéwnac paste
bazowa i paste katalizatora w koficdwce automix. Nie uzywac wycisnietej
wczeéniej pasty..

UMIESZCZENIE:
WKLADY/NAKtADY:

1. Nanie$¢ cement bezposrednio do uzupetnienia. Zakry¢é wszystkie
powierzchnie.

2. Mocno osadzi¢ uzupetnienie na preparacie. Ustabilizowaé, az cement
bedzie w petni zwigzany.

KORONY/MOSTY:
1. Nanie$¢ cement bezposrednio do uzupetnienia. Zakry¢é wszystkie

powierzchnie.

2. Mocno osadzi¢ uzupetnienie na preparacie. Pozwoli¢ cementowi wyptynac
ze wszystkich krawedzi. Ustabilizowa¢, az cement bedzie w petni
zwigzany.

SLUPKI:

1. Zamocowac¢ koncowke kanatu korzeni wewnatrzustnego na koncéwce
automix i dozowa¢ cement bezposrednio do kanatu.

2. Ostroznie osadzi¢ stupek i lekko obréci¢, aby uniknaé uwiezienia
powietrza. Pozwoli¢ cementowi wyptynaé z przestrzeni kanatu. Utwardzaé
przez 10 sekund, aby utrwali¢ pozycje stupka. Uzy¢ lampy
polimeryzacyjnej LED o natezeniu $wiatta 1200mW/cm?. Niektére lampy
o wiekszej intensywnosci moga wymagac krotszego czasu polimeryzacji,
nalezy postepowal zgodnie z instrukcja uzytkowania producenta.

. Ustabilizowa¢, az cement bedzie w petni zwigzany.
WYKONCZENIE:

1. Po prawidtlowym osadzeniu uzupetnienia i gdy cement jest w stanie
gumowatym, usunaé caty nadmiar cementu za pomocq skalera lub
eksploratora. Stan gumowaty mozna uzyskaé przez utwardzanie
Swiattem przez ok. 2-3 sekundy lub pozostawienie cementu do
samoutwardzania przez ok. 30 sekund - 1 minute po aplikacji.

2. Utwardzac¢ swiattem przez 20-30 sekund wszystkie powierzchnie i brzegi
po usunieciu catego nadmiaru cementu. Uzy¢ lampy polimeryzacyjnej
LED o natezeniu $wiatta 1200mW/cm?2. Niektére lampy o wiekszej
intensywnosci moga wymagac krotszego czasu polimeryzacji, nalezy
postepowaé zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta. Zakonczy¢
odbudowe.

UWAGA!

a) Czas pracy w 23°C wynosi okoto 1 minuty 30 sekund do 2 minut. Czas
wigzania chemicznego w 37°C wynosi okoto 2 minut do 2 minut 30
sekund. Czas utwardzania $wiattem na jedna powierzchnie wynosi 20-30
sekund.

OSTRZEZENIA

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement nie nalezy stosowaé z produktami
zawierajacymi eugenol, poniewaz eugenol moze zaktdcac proces polimeryzacji.
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

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

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

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

Czgs$c¢ ciafa - usta. Tkanki lub ptyny ustrojowe, z ktérymi styka sig urzadzenie - zab.
DOCELOWY UZYTKOWNIK

Koncdwki sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie stosowaé w
bezposrednim kontakcie z tkanka miazgi. Poniewaz dline Dual Curing Adhesive Resin
Cement ma duzg przyczepnos¢, nalezy oczysci¢ wszystkie instrumenty przed
natozeniem cementu. Czas wigzania zalezy od temperatury otoczenia i jamy ustnej.
Podwyzszona temperatura skroci czas pracy/wigzania. I odwrotnie, obnizona
temperatura wydtuzy czas pracy/wigzania. Cement jest wrazliwy na $wiatto. Czas
pracy znacznie sie skraca podczas aplikacji przy intensywnym oswietleniu. Po
wyttoczeniu zadanej ilosci materiatu nalezy natychmiast zamkna¢ strzykawke, tak
aby materiat nie zostat odswietlony. Szczelnie zamknaé strzykawke, zaktadajac
oryginalng nasadke natychmiast po uzyciu. Wyjmujac dline Dual Curing Adhesive
Resin Cement z lodowki po przechowywaniu, nalezy pozostawi¢ materiat na pewien
czas w temperaturze otoczenia, az do nagrzania. Nie nalezy stosowac produktu u
pacjentow, u ktdrych w przesziosci wystepowaly cigzkie reakcje alergiczne lub
podraznienia na produkt lub ktorykolwiek ze skfadnikéw. dline Dual Curing Adhesive
Resin Cement nie emituje promieniowania i nie powoduje zadnych zaktdcen
elektromagnetycznych,

SRODKI OSTROZNOSCI

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement przeznaczony wytacznie do uzytku
profesjonalnego w stomatologii. Licencjonowany tylko dla lekarza, ktéry ma wiedze,
jak uzywa¢ popularnych materiatéw. Nie ma potrzeby specjalnego szkolenia.
STERYLNOSC

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement dostarczany jest w stanie niesterylnym. Nie
ma potrzeby jakiejkolwiek wstepnej sterylizacji, czyszczenia lub dezynfekcii,
profilaktycznej, regularnej konserwacji lub kalibracji, aby zapewnic¢ prawidiowe i
bezpieczne dziatanie urzadzenia w catym przewidzianym okresie uzytkowania. Nie
uzywaj jednak urzadzenia, jesli opakowanie bezposrednie jest uszkodzone.
MIEJSCE UZYCIA

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement przeznaczony do uzytku w gabinecie
stomatologicznym, w ktérym panuje temperatura otoczenia 18-25°C. Dozowana ilos¢
materialu 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

Podczas aplikacji produktu zaleca sie stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE PRODUKTU DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Zdja¢
soczewki kontaktowe, jesli sg obecne. Kontynuowac ptukanie. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje sie: Za,siegnac' porady/lzg’rosic' sie pod opieke lekarza. W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA LUB BLONA SLUZOWA;: Umy¢ duzaq iloécig wody. Jesli wystapi
podraznienie skory/bton $luzowych lub wysypka: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza. Zdja¢ zanieczyszczona odziez i wypraé przed ponownym uzyciem. W
PRZYPADKU POtKNIECIA: wyptukaé usta. W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowaé sie z Centrum Zatru¢ lub lekarzem. W PRZYPADKU WDYCHANIA:
wyprowadzi¢ osobe na $wieze powietrze i zapewni¢ swobodne oddychanie.
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.

OKRES TRWALOSCI

Z urzadzeniem nie sg dostarczane zadne akcesoria. Materialy eksploatacyjne, takie
jak korcowki Automix, koncowki wewnatrzustno-korzeniowe, sa dostarczane z
urzadzeniem.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

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

Przechowywaé produkt szczelnie zamkniety w suchym, dobrze wentylowanym
miejscu w temperaturze 2-8°C (najlepiej przechowywac w lodéwce). Chroni¢ przed
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych i zrddet ciepta. Nie zamrazac.
Trzymac z dala od dzieci!



UTYLIZACIA

Zawartoég’/pojemnik usuwac do zgodnie z krajowymi wymogami prawnymi.
CZUJINOSC

reutilize. Quantidade dispensada mantida fora da embalagem original pode levar a
perda de fungéo. ; ;
COMPONENTES CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

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

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

N&o é fornecido nenhum acessério com o dispositivo. Consumiveis, como pontas de
automix, pontas de canal radicular intraoral, s&o fornecidos com o dispositivo.
INSTRUCOES DE USO

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement jest bezpieczny i dziata zgodnie z
przeznaczeniem, jesli jest uzywany zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.
Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikow Kklinicznych zostanie wprowadzone do
EUDAMED, gdy tylko zacznie dziatac.

ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

Nasze produkty zostaty stworzone z mysla o profesjonalnym zastosowaniu w
stomatologii. Poniewaz zastosowanie naszych produktdéw jest poza nasza kontrolg,
uzytkownik jest w petni odpowiedzialny za aplikacje. Oczywiscie gwarantujemy
jako$¢ naszych produktdéw zgodng z obowigzujacymi normami.

WAZNOS¢E

Wraz z opublikowaniem niniejszej instrukcji uzytkowania wszystkie poprzednie
wersje tracg waznos¢.
OPAKOWANIE
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Podwdjna strzykawka 8 g, 10 sztuk koncdéwek automix (do
wktadéw / naktaddw, koron, mostéw), 10 sztuk koncowek do
kanatéow wewnatrzustnych (do wktaddéw)

INSTRUGOES DE USO PT
DESCRICAO

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement é um cimento radiopaco, bioinerte e de
cura dupla, com base em resinas de metacrilato e particulas de enchimento de vidro
de silica/bario. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement é um dispositivo de alta
resisténcia e alta resisténcia com 6timas caracteristicas de colagem. O uso de pontas
automix garante uma mistura homogénea que pode ser colocada diretamente na
restauragao.

COMPOSICAO

Base: vidro dental triturado com base em silica e bario 50-70%, mistura de
metacrilato 30-50%, condicionador 1-5%, didxido de silicio 1-5%, iniciador <1%,
opacificante <1%, acelerador 1%, inibidor <1%. Catalisador: vidro dental moido com
base em silica e bario 50-70%, mistura de metacrilato 30-50%, didxido de silicio 1-
5%, coiniciador <1%, estabilizador <1%, fotoiniciador <1%, inibidor <1%, pigmento
<1%.

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement ndo 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 enddcrina.
CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

leve e quimico
115.4+8.4 MPa

cura dupla
resisténcia a flexdo
sorcdo de dgua 24.28+0.45 pg/mm3
solubilidade em &gua 0.64+0.21 pg/mm?3
espessura do filme 8.8 um
FINALIDADE PRETENDIDA E BENEFICIOS CLINICOS

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement restaura/melhora a aparéncia estética do
dente restauravel; restaura/mantém a fungdo dentaria do dente restauravel; protege
as estruturas bioldgicas do dente restauravel e dos tecidos adjacentes.

INDICAGOES CLINICAS

- Para a cimentacdo permanente de restauragées indiretas
incluindo inlays, onlays, coroas e pontes de ceramica, compdésitos
e metal-base;
- Para a cimentacdo permanente de postes.
CONTRA-INDICACOES

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

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement ndo deve ser usado com produtos que
contenham eugenol, ja que o eugenol pode prejudicar o processo de polimerizag&o.
EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

PREPARAGAO:
1. Remova a restauragdo temporaria.
2. Limpe a superficie, enxdgue com agua e seque com ar. Evite secar
demais. A superficie deve permanecer brilhante.
3. Experimente a restauragdo permanente para garantir o encaixe
adequado.

4. 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). Enxague com &gua e seque com ar.
Evite secar demais a dentina. Apds a secagem, a superficie apresenta um
aspecto farindceo e ndo deve ser contaminada antes da aplicagdo do
adesivo. Se a superficie ficar contaminada com saliva, enxague e seque
novamente e faga o condicionamento acido se necessario.

5. Aplique uma camada fina de adesivo fotopolimerizavel, como dline Light

Curing Adhesive imediatamente na superficie atacada ou adesivo de

polimerizagdo dupla para pos-cimentagdo, siga as instrugdes do

fabricante para o seu uso.

Remova a tampa da seringa dline Dual Curing Adhesive Resin Cement.

Prenda pronta e cuidadosamente a ponta automix na seringa.

Teste o fluxo do material da ponta automix antes de usar.

Esprema 1-2 mm de pasta para uma almofada de mistura para igualar a

pasta base e a pasta de catalisador na ponta de automix. Nao use a pasta

que foi espremida.

COLOCAGAO:

INLAYS/ONLAYS:
1. Dispense o cimento diretamente na restauragdo. Cubra todas as

superficies.
2. Assente a restauragdo firmemente na preparagdo. Estabilize até que o
cimento esteja totalmente curado.

LONGO

COROAS/PONTES:

1. Dispense o cimento diretamente na restauragdo. Cubra todas as
superficies.

2. Assente a restauragdo firmemente na preparagdo. Deixe o cimento fluir
de todas as margens. Estabilize até que o cimento esteja totalmente
curado.

POSTES:
1. Monte a ponta do canal radicular intraoral na ponta automix e dispense

o cimento diretamente no canal.

2. Assente a coluna com cuidado e gire ligeiramente para evitar a retengdo
de ar. Deixe o cimento fluir do espago do canal. Fotopolimerize durante
10 segundos para fixar a posigdo do pino. Use lampada LED de
polimerizagdo com intensidade de luz 1200mW/cm?. Algumas lampadas
com maior intensidade podem exigir menos tempo de polimerizagdo, siga
as instrugdes do fabricante para o seu uso. Estabilize até que o cimento
esteja totalmente curado.

ACABAMENTO:

1. Quando a restauragdo estiver devidamente assentada e enquanto o
cimento estiver em estado de borracha, remova todo o cimento em
excesso com um destilador ou explorador. O estado de borracha pode
ser obtido através da fotopolimerizagdo por aproximadamente 2-3
segundos ou permitindo que o cimento autocure durante
aproximadamente 30 segundos - 1 minuto apés a aplicagdo.

2. Fotopolimerize durante 20-30 segundos todas as superficies e margens
apos a remogdo de todo o cimento em excesso. Use lampada LED de
polimerizagdo com intensidade de luz 1200mW/cm?. Algumas lampadas
com maior intensidade podem exigir menos tempo de polimerizagdo, siga
as instrugBes do fabricante para o seu uso. Conclua a restauragdo.

OBSERVAGAO!

a) O tempo de trabalho a 23°C é de cerca de 1 minuto e 30 segundos a 2
minutos. O tempo de endurecimento quimico a 37°C é de cerca de 2
minutos a 2 minutos e 30 segundos. O tempo de cura pela luz por
superficie é de 20-30 segundos.

AVISOS

Em individuos que sejam suscetiveis, dline Dual Curing Adhesive Resin Cement pode
causar reagdes alérgicas ou de irritagdo (pele, olhos, mucosa, trato respiratorio).
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 restrigbes conhecidas em relagdo a populagdo de pacientes, a sua idade e
condigBes gerais de salde. Pode destinar-se a criangas, pacientes de meia-idade ou
idosos.

PARTE PRETENDIDA DO CORPO OU TIPOS DE TECIDOS DE FLUIDOS
CORPORAIS

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

As pontas sdo de uso Unico. Ndo use em contacto direto com o tecido pulpar. Como
dline Dual Curing Adhesive Resin Cement altamente adesivo, limpe todos os
instrumentos antes da cura do cimento.

O tempo de endurecimento depende da temperatura ambiente e oral. O aumento da
temperatura reduzira o tempo de trabalho/configuragdo. Vice-versa, a diminuigdo da
temperatura prolongara o tempo de trabalho/configuragdo. O cimento é sensivel a
luz. O tempo de trabalho reduz significativamente durante a aplicagé@o sob iluminagédo
intensa. Apds a extrusdo da quantidade desejada de material, feche imediatamente
a seringa, para que o material ndo seja desiluminado. Feche bem a seringa
recolocando a tampa original imediatamente apds o uso. Ao remover o dline Dual
Curing Adhesive Resin Cement do frigorifico apds o armazenamento, deixe o material
a temperatura ambiente durante algum tempo até ao aquecimento. Ndo use o
produto com pacientes com histérico de reages alérgicas graves ou irritagdo ao
produto ou a qualquer um dos ingredientes. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement
ndo emite radiagdo e ndo causa interferéncias eletromagnéticas.

PRECAUCOES

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement desenvolvido exclusivamente para o uso
profissional em odontologia. O seu utilizador deve ser um médico licenciado que
tenha conhecimentos sobre como usar materiais odontoldgicas comuns. Ndo ha
necessidade de formag&o especifica.

ESTERILIDADE

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

AMBIENTE DE USO

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement foi desenvolvido para ser usado em
consultério odontoldgico onde a temperatura ambiente é de 18-25 © C. A quantidade
dispensada de material é adequada para uso Unico (apenas para um paciente). Ndo

Recomenda-se o uso de uma ensecadeira durante a aplicagdo do produto. SE ENTRAR
EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxague cuidadosamente com &gua durante varios
minutos. Remova as lentes de contacto, se presentes e faceis de retirar. Continue a
enxaguar. Se a irritagdo nos olhos persistir: Procure orientagdo/atencdo médica. SE
ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE OU MUCOSA: lavar abundantemente com agua.
Se ocorrer irritagdo da pele/mucosa ou erupgdo: consulte um médigo. 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 confortavel para
respirar. Lave bem as mdos apds manusear. Use apenas numa area bem ventilada.
Recomenda-se o uso de luvas de protegdo/roupas de protegdo/protegdo
ocular/protegdo facial para médico e paciente.

VALIDADE

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

Manter o produto bem fechado em local seco e bem ventilado a 2-8°C (preferivel
num frigorifico). Proteja da luz solar direta e de fontes de calor. Ndo congele.
Mantenha fora do alcance das criangas!

ELIMINACAO

refolosi acestea. Cantitatea eliberatd pastrata altundeva decét in pachetul original isi
poate pierde proprietdtile de functionare.
COMPONENTE SI ACCESORII CONSUMABILE

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

Nu sunt furnizate accesorii cu dispozitivul. Consumabile, cum ar fi varfurile automix,
varfurile canalului intraoral-radicular, sunt furnizate impreuna cu dispozitivul.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

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

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement é seguro e tem o desempenho esperado se
for usado de acordo com as instrugdes de uso do fabricante. O resumo de seguranga
e desempenho clinico serd introduzido no EUDAMED assim que comegar a funcionar.
RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

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

VALIDADE

Apés a publicagdo destas instrugbes de uso, todas as versdes anteriores s&o
substituidas.
EMBALAGEM
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Seringa dupla de 8g, pontas de automix de 10unids (para
inlays/onlays, coroas, pontes), pontas de canal radicular
intraoral de 10unids (para pinos)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO
DESCRIERE

i-FIX este un ciment cu dublad polimerizare, bioinert, radioopac, bazat pe rasini tip
metacrilat si particule de sticld de silice/bariu. dline Dual Curing Adhesive Resin
Cement este un dispozitiv puternic, cu rezistenta mare si caracteristici adezive
optime. Folosirea varfurilor cu amestecare automatd asigurd un mix omogen care
poate fi plasat direct in restaurare.

COMPOZITIE

Baza: sticld dentard maruntitd bazata pe silice si bariu 50-70%, amestec de
metacrilat 30-50%, agent de conditionare 1-5%, dioxid de silicon 1-5%, initiator
<1%, opacifiant <1%, accelerator 1%, inhibitor <1%. Catalizator: sticld dentard
maruntitd bazatd pe silice si bariu 50-70%, amestec de metacrilat 30-50%, dioxid de
silicon 1-5%, coinitiator <1%, stabilizator <1%, fotoinitiator <1%, inhibitor <1%,
pigment <1%%.

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement nu contine substante medicinale, inclusiv
sange uman sau derivate din plasmd; tesuturi sau celule de origine umand 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 proprietati destructive pentru sistemul endocrin.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

usoard si chimica
115.4+8.4 MPa

dubld polimerizare
rezistenta la flexiune
absoarbe apa 24.28+0.45 pg/mm?3
solubil in apa 0.64£0.21 pg/mm?3
grosime film 8.8 um

UTILIZARE DESTINATA SI BENEFICII CLINICE

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement reface/imbundtateste aspectul estetic al
dintelui recuperabil; reface/mentine functia dentard a dintelui recuperabil; protejeaza
structurile biologice ale dintelui recuperabil si ale tesuturilor adiacente.

INDICATII CLINICE

- Pentru cimentarea permanenta a restaurarilor indirecte, inclusiv
a plombelor, coroanelor si puntilor de ceramica, compozit si
metal;
- Pentru cimentarea permanenta a pivoturilor.
CONTRAINDICATII

PREGATIRE:
1. nl3turati restaurarea temporaré.
2. Curdtati suprafata, clatiti-o cu apd si uscati-o cu aer. Evitati uscarea
excesiva. Suprafata trebuie s luceasca.
3. fncercati pozitionarea restaurarii permanente pentru a asigura o potrivire
buna.

4. Aplicati un strat de gel demineralizant, cum ar fi dline Phosphoric Acid
Etching Gel pe toatd suprafata care urmeazd a fi gravata. Ldsati gelul sa
stea timp de 15 secunde (dentind), 30 de secunde (smalt). Clatiti cu apa
si uscati cu aer. Evitati uscarea excesivd a dentinei. Dupd uscare,
suprafata trebuie s3 fie albd, necontaminatd inainte de aplicarea rasinii.
Dacad suprafata este contaminatd cu saliva, clatiti si uscati din nou,
aplicdnd un nou strat de gel demineralizant dacd este nevoie.

5. Aplicati un strat subtire de adeziv fotopolimerizant, cum ar fi dline Light
Curing Adhesive, imediat pe suprafata demineralizatd sau un adeziv cu
dubla polimerizare pentru post-comentare, conform instructiunilor de
utilizare furnizate de producator.

6. Inl3turati capacul seringii dline Dual Curing Adhesive Resin Cement.
7. Prompt si cu atentie, atasati seringii varful automix.
8. Testati fluiditatea materialului din varful automix inainte de utilizare.
9. Extrageti 1-2mm de material pe o pldcutd de amestecare pentru a egala
pasta catalizator si bazd de pe varf. Nu folositi pasta extrasa.
PLASARE:
INLAYS/ONLAYS:
1. Puneti cimentul direct in restaurare. Acoperiti toate suprafetele
2. Sigilati ferm restaurarea. Stabilizati pand cand cimentul este asezat pe
deplin.
COROANE/PUNTI:
1. Puneti cimentul direct in restaurare. Acoperiti toate suprafetele

2. Sigilati ferm restaurarea. Lasati cimentul sa curga de pe toate marginile.

Stabilizati pana cand cimentul este asezat pe deplin.
PIVOTURI:

1. Montati véarful intraoral pentru canalul radicular pe varful automix si
puneti cimentul direct in canal.

2. Plasati bine pivotul si rotati-I usor pentru a evita captarea aerului. Lasati
cimentul sd curgd din spatiul canalului. Fotopolimerizati timp de 10
secunde pentru e fixa pozitia pivotului. Folositi polimerizarea cu lampa
LED la o intensitate a luminii de 1200mW/cm?. Unele Iampi cu intensitate
mai mare pot necesita mai putin timp de polimerizare - urmati
instructiunile de utilizare ale producatorului. Stabilizati pana cand
cimentul este asezat pe deplin.

FINISARE:

1. Dupa ce restaurarea este fixa iar cimentul este elastic, inldturati excesul

de ciment cu un scaler sau explorator. Starea elasticd se poate obtine
fotopolimerizand timp de 2-3 secunde sau ldasand cimentul sa se
autopolimerizeze timp de 30 de secunde - 1 minut de la aplicare.

2. Fotopolimerizati timp de 20-30 de secunde toate suprafetele si marginile
dupa inldturarea excesului de ciment. Fotopolimerizati timp de 20 de
secunde. Folositi polimerizarea cu lampa LED la o intensitate a luminii de
1200mW/cm?2. Unele Idmpi cu intensitate mai mare pot necesita mai putin
timp de polimerizare - urmati instructiunile de utilizare ale

. producatorului. Finisati restaurarea.
NOTA!

a) Timpul de lucru la 23°C este in jur de 1 minut si 30 de secunde - 2 minute.
Timpul de asezare chimicd la 37°C este in jur de 2 minute - 2 minute si
30 de secunde. Timpul de fotopolimerizare pe suprafatd este de 20-30
de secunde.

AVERTISMENTE

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

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement 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, mucoasd, tract
respirator) indivizilor susceptibili.
RISCURI REZIDUALE

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

Varfurile sunt de unica folosintd. Nu folositi in contact direct cu tesuturile pulpei.
Deoarece dline Dual Curing Adhesive Resin Cement este puternic adeziv, curdtati
toate instrumentele inainte ca cimentul s3 se aseze. Timpul de asezare depinde de
conditiile ambientale si temperatura orald. Temperatura ridicata va reduce timpul de
lucru/asezare, pe cand temperatura scazutd va prelungi timpul de lucru/asezare.
Cimentul este sensibil la luminad. Timpul de lucru scade semnificativ in timpul aplicarii
sub lumind intensd. Dupd ce se elibereazd cantitatea doritd de material, inchideti
imediat seringa, pentru ca materialul s3 nu fie afectat de lumind. Inchideti strans
seringa punand inapoi capacul original imediat dupa folosire. Cand scoateti dline Dual
Curing Adhesive Resin Cement din frigider dup@ depozitare, lasati materialul la
temperatura camerei un timp pana se incalzeste. 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 Dual Curing Adhesive Resin Cement nu emite radiatii si nu cauzeaza
interferente electromagnetice.

PRECAUTII

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

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

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement este destinat exclusiv utilizdrii
stomatologice profesionale. Utilizatorii sdi pot fi medici care au dobandit cunostinta
necesara utilizarii materialelor dentare. Nu este nevoie de un instructaj specific.
STERILITATE

Este recomandatd folosirea digii dentare in timpul aplicarii produsului. LA CONTACTUL
CU OCHII: Clatiti atent cu apa timp de cateva minute. Inldturati lentilele de contact
dacd sunt prezente. Continuati clatirea. Dacéd iritatia ochilor persistd, consultati
medicul. LA CONTACTUL CU PIELEA SAU MUCOASA: Spélati cu multd apa. Daca apare
o iritatie sau urticarie a pielii sau mucoasei, consultati medicul. Indepartati
imbracdmintea contaminatd si spalati-o inainte de a o refolosi. LA INGHITIRE: Clatiti
gura. Daca va simtiti rdu, consultati medicul. LA INHALARE: Iesiti la aer curat, unde
puteti respira confortabil. Spalati-va 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.

DURATA DE VIATA

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement este livrat nesteril. Nu este nevoie de nicio
sterilizare preparatoare, curatare sau dezinfectie, mentenantd preventivd, regulatd
sau calibrare pentru ca acest dispozitiv sa fie utilizat in sigurantd pe parcursul duratei
sale de viatd. Cu toate acestea, a nu se utiliza daca pachetul este deteriorat.
MEDIU DE UTILIZARE

Durata de viatéd 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 Dual Curing Adhesive Resin Cement este destinat folosirii in cabinetele dentare
unde temperatura ambientald este cuprinsa intre 18 si 25 °C. Cantitatea eliberaté de
material este suficientd pentru o singurd utilizare (la un singur pacient). A nu se

Tineti produsul etans intr-un loc uscat, bine aerisit, la 2-8°C (preferabil la frigider).
A se proteja de lumina directd a soarelui si de surse de caldurd. A nu se ldsa la
indemana copiilor!

DEBARASARE

Aruncati continutul/recipientul conform reglementdrilor nationale.
VIGILENTA




Dacd 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

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement este sigur si se comporta conform utilizdrii
destinate atunci cand se foloseste conform instructiunilor producatorului. Sumarul
sigurantei si al performantei clinice vor fi introduse in EUDAMED imediat dupa
inceperea utilizarii. .

RESPONSABILITATEA PRODUCATORULUI

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

VALABILITATE

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

17520

8g seringa dubld, 10buc varfuri automix (pentru plombe,
coroane, punti), 10buc varfuri intraorale-canal radicular (pentru
pivoturi)

NAVOD NA POUZITIE SK
POPIS

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement je dudlne tuhnulci, bioinertny,
rentgenkontrastny cement na baze methakryldtovych Zivic a ¢astic plniva zo oxidu
kremicitého/barnatého. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement je vysoko pevné a
vysoko odolné zariadenie s optimdlnou charakteristikou lepenia. Pouzitie hrotov
automix zaistuje homogénnu zmes, ktord mozno umiestnit priamo do nahrady.
ZLOZENIE

Baza: zubné sklo brisené na baze oxidu kremilitého a baria 50-70%, zmes
metakrylatu 30-50%, kondicionér 1-5%, oxid kremicity 1-5%, iniciator <1%, kalidlo
<1%, urychlova¢ 1%, inhibitor <1%. Katalyzator: dentdlne sklo brlisené na baze
oxidu kremicitého a barnatého 50-70%, metakrylatova zmes 30-50%, oxid kremicity
1-5%, koinicidtor <1%, stabilizdtor <1%, fotoinicidtor <1%, inhibitor <1%, pigment
<1%.

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement neobsahuje lieCiva, vratane derivatov
ludskej krvi alebo plazmy; tkanivé alebo bunky alebo ich derivaty ludského p6vodu;
tkaniva alebo bunky Zivocisneho pdvodu alebo ich derivaty podla Nariadenia (EU) €.
722/2012 latky, ktoré su karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu alebo
maJu vlastnosti narusujlce endokrinny systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

lahké a chemické
115.4+8.4 MPa

dvojité vytvrdzovanie
pevnost v ohybe
absorpcia vody 24.28+0.45 pg/mm3
rozpustnost vo vode 0.64+0.21 pg/mm3
hrdbka filmu 8.8 um
ZAMYSLANY UCEL A KLINICKE VYHODY

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement obnovuje/zlepSuje esteticky vzhlad
obnovitelného zuba; obnovuje/udrzuje zubnu funkciu obnovitelného zuba; chrani
biologické Struktiry obnovitelného zuba a susednych tkaniv.

KLINICKE INDIKACIE

- Pre trvalé cementovanie nepriamych nahrad vratane
keramickych, kompozitnych a kovovych nepriamych zubnych
vyplni, ¢iastoénych koruniek, koruniek a mostikov;

- Pre trvalé cementovanie korefiovych ¢apov.

KONTRAINDIKACIE

2. Povrch odistite, oplachnite vodou a osuste vzduchom. Vyvarujte sa
prilisnému vysu$eniu. Povrch musi zostat leskly.

3. Skduste trvall restaurdciu, aby ste zaistili spravne uloZenie.

4. 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 sekind (dentin), 30 sekind (sklovina).
Oplachnite vodou a osuSte vzduchom. Vyvarujte sa prilisnému
vysychaniu dentinu. Po zaschnuti vyzerd povrch kriedovo a nesmie byt
pred nanesenim lepidla znecisteny. Ak je povrch kontaminovany slinami,
oplachnite ho a znovu osuste a v pripade potreby znovu leptajte.

5. Na leptany povrch okamzZite naneste tenku vrstvu lahko vytvrdzujiceho
lepidla, ako je dline Light Curing Adhesive, alebo lepidlo s dvojitym
vytvrdzovanim pre nasledné cementovanie, postupujte podla pokynov

vyrobcu.

6. Odstranite viecko injek¢nej striekacky dline Dual Curing Adhesive Resin
Cement.

7. Okamzite a opatrne pripojte hrot automixu ku striekacke.

8. Pred pouzitim otestujte tok materidlu z hrotu automixu.

9. Vytladte 1-2 mm pasty na mieSaciu podlozku, aby sa vyrovnala zékladna
pasta a pasta katalyzatora v automix hrotu. NepouZivajte uz vytlaéenu
pastu.

UMIESTNENIE:

NEPRIAME ZUBNE VYPLNE/CIASTOCNE KORUNKY:
1. Davkujte cement priamo do ndhrady. Pokryte vSetky povrchy.

2. Umiestnite ndhradu pevne na pripravok. Stabilizujte, kym cement Uplne
nestuhne.
KORUNKY/MOSTIKY:
1. Davkujte cement priamo do nahrady. Pokryte vsetky povrchy.
2. Umiestnite ndhradu pevne na pripravok. Nechajte cement vytekat zo

., vSetkych okrajov. Stabilizujte, kym cement (pIne nestuhne.
KORENOVE CAPY:

1. Nainstalujte hrot intraordlneho korefiového kandla na hrot automixu a
davkujte cement priamo do kanala.

2. Korefiovy Cap opatrne usadte a zlahka ho otacajte, aby nedoSlo k
zachyteniu vzduchu. Nechajte cement vytekat z priestoru kanala. Polohu
korefiovych Capov zafixujte svetlom po dobu 10 sekind. Pouzite LED
polymerizaén( lampu s intenzitou svetla 1200 mW/cm2. Niektoré
Ziarovky s vy$3ou intenzitou mézu vyzadovat kratiu dobu polymerizacie,
postupujte podla pokynov vyrobcu. Stabilizujte, kym cement Upine
nestuhne.

DOKONCOVANIE:

1. Po riadnom usadeni vyplne a v ¢ase, ked je cement v gumovom stave,
odstrante vsetok prebytocny cement pomocou scaleru alebo exploreru.
Gumového stavu mozno dosiahnut vytvrdenim svetlom po dobu cca. 2-3
sekundy alebo ponechanim cementu samovolne vytvrdzovat 30-60 s po
aplikacii.

2. Po odstraneni vsetkého prebyto¢ného cementu vytvrdzujte vsSetky
povrchy a okraje po dobu 20-30 sekind. Pouzite LED polymerizacna
lampu s intenzitou svetla 1200 mW/cm2. Niektoré Ziarovky s vysSou
intenzitou md2u vyzadovat krat$iu dobu polymerizécie, postupujte podla

i pokynov vyrobcu. Dokondite restaurovanie.

POZNAMKA!

a) Pracovna doba pri 23 °C je priblizne 1 minGta 30 seki(nd az 2 minuty.
Doba chemického vytvrdnutia pri 37 °C je priblizne 2 mindty az 2 minuty
30 seklnd. Doba vytvrdnutia pomocou svetla je 20-30 sekdnd.

VAROVANIE

Pacienti, ktori maju v anamnéze zavazné alergické alebo podrazdené reakcie na
produkt alebo na ktortkolvek zlozku pripravku.
OBMEDZENIE KOMBINACI{

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement by nemal byt pouZivany s produktmi
obsahu]uuml eugenol,yretoze eugenol méze narusit proces polymerizacie.
NEZIADUCE VEDIAJSIE UCINKY

U citlivych jedincov méZe produkt spdsobit alergické alebo drazdivé reakcie (koZa,
odi, sliznice, dychacne cesty).
ZVYSKOVE RIZIKA

Hroty su iba na jedno pouzitie. Nepouzivajte v priamom kontakte s bunicinou. Kedze
je dline Dual Curing Adhesive Resin Cement vysoko lepivy, olistite vSetky ndstroje
pred cementovanim. Doba tuhnutia zavisi na okolitej a oralnej teplote. Zvy3ena
teplota skrati dobu prace/nastavenia. Naopak zniZzena teplota prediZi dobu
prace/nastavenie. Cement je citlivy na svetlo. Pracovna doba sa pri aplikacii pri
intenzivnom osvetleni vyrazne znizuje. Po vytlaéeni pozadovaného mnoZstva
materidlu okamzite uzatvorte injekén( striekacku, aby materidl nebol na svetle.
Ihned po pouZiti tesne uzavrite injekénl striekacku nasadenim pévodného viecka. Pri
vyberani dline Dual Curing Adhesive Resin Cement z chladni¢ky po skladovani
nechajte material po urcitd dobu pri izbovej teplote az do zahriatia. Nepouzivajte
pripravok u pacientov, ktori v minulosti mali zadvazné alergické alebo podrazdené
reakcie na produkt alebo na niektor( zo zloZiek. dline Dual Curing Adhesive Resin
Cement nevyZzaruje Ziarenie a nespdsobuje Ziadne elektromagnetické rusenie.
OPATRENIE

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

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

(fas'g' tela - Usta. Tkaniva alebo telesné tekutiny v kontakte s pristrojom - zub.
URCENY POUZIVATEL

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement je vyvinuty len pre profesiondine pouZitie
v stomatoldgii. PouZit ho mdZe iba lekar s licenciou, ktory ma znalosti o pouzivani
beZnych dentalnych materidlov. Nie je potreba zvlastneho skolenia.

STERILITA

Polas aplikacie produktu sa odporiéa pouzivat kofferdam. PO ZASIAHNUTI OCf:
Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Vyberte kontaktné SoSovky, ak su
nasadené a ak je to fahké. Pokratujte vo vyplachovani. Pokial' podréZdenie oi
pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. PRI STYKU S KOZOU ALEBO
SLIZNICOU: Umyte velkym mnozstvom vody. Pokial' déjde k podrazdeniu koze alebo
sliznic alebo vyrazke: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. Kontaminovany odev
si vyzleCte a pred daldim pouZitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnite (sta. Ak sa
necitite dobre, volajte toxikologické stredisko alebo lekdra. PO VDYCHNUTI: Presufite
osobu na Cerstvy vzduch a nechajte ju v polohem ktord ulahéuje dychanie. Po
manipulacii si ddkladne umyte ruky. PouZivajte len na dobre vetranom mieste. Pre
lekdra a pacienta sa odporic¢a nosit ochranné rukavice/ochranny odev/ochranu
oti/ochranu tvare.

SKLADOVATELNOST

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement je doddvany nesterilny. Nie je potrebné
vykonavat Ziadnu pripravnl sterilizaciu, &istenie alebo dezinfekciu, preventivnu,
pravidelnu Udrzbu alebo kalibraciu, aby bolo zaistené, Ze zariadenie pracuje spravne
a bezpecne po cell dobu jeho Zivotnosti. NepouZivajte vsak, ak je primarny balicek
poskodeny. .

PROSTREDIE POUZITIA

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

SKLADOVANIE

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement je uréeny na pouzitie v zubnej ordinacii,
kde je teplota okolia 18-25 °C. Vydané mnoZzstvo materidlu je vhodné pre
jednorazové pouzitie (iba pre jedného pacienta) Nepouzivajte znova. Vydané
mnoZstvo, ktoré nie je v pévodnom obale, méze viest k strate funkcie.

SPOTREBNE SUCASTI A PRISLUSENSTVO

Uchovavajte produkt tesne uzavretl na suchom, dobre vetranom mieste pri teplote
2-8°C (najlepsie v chladni¢ke). Chrarite pred priamym slne¢nym ziarenim a zdrojmi
tepla. Chrarite pred mrazom. Udrzujte mimo dosahu deti!

LIKVIDACIA

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

K zariadeniu nie je doddvané Ziadne prislusenstvo. Spotrebny materidl, ako st hroty
automix, Spicky intraoralneho korefiového kanalika, sa dodava so zariadenim.
NAVOD NA POUZITIE

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

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

PRIPRAVA:
1. Odstrarite doCasnu restauraciu.

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement je bezpe¢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 zacne
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 si nahradené vsetky predchadzajlce verzie.
OBAL

17520 8g dvojitd striekacka, 10 ks hrotov automixu (pre nepriame
zubné vyplne, cCiastoéné korunky, korunky, mostiky), 10 ks
koncoviek pre intraordlne korefiové kandliky (pre korerfiové

Capy)

NAVODILA ZA UPORABO SL
OPIS

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement je bioinertni, radiopa¢en cement na osnovi
metakrilatnih smol in delcev polnila iz silicijevega dioksida / barijevega stekla, ki se
dvojno utrjuje. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement je visoko trpeZen in zelo
odporen, z optimalnimi veznimi lastnostmi. Uporaba konic za avtomatsko mesanje
zagotavlja pridobitev homogene zmesi, ki je na voljo za takojSnjo uporabo.
SESTAVA

Osnova: mleto zobno steklo na osnovi silicijevega dioksida in barija 50-70%,
mesanica metakrilata 30-50%, balzam 1-5%, silicijev dioksid 1-5%, iniciator <1%,
opacifier <1%, pospesevalec 1%, zaviralec <1%. Katalizator: mleto zobno steklo na
osnovi silicijevega dioksida in barija 50-70%), meSanica metakrilata 30-50%, silicijev
dioksid 1-5%, coiniciator <1%, stabilizator <1%, fotoiniciator <1%, inhibitor <1%,
pigment <1%.

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

ZNACILNOSTI DELOVANJA

dvojno utrjevanje
upogibna trdnost
absorpcija vode 24.28+0.45 pg/mm?3
topnost v vodi 0.64+0.21 pg/mm?3
debelina filma 8.8 um
PREDVIDENI NAMEN ZDRAVLJENJA IN KORISTI

svetloba in kemikalije
115.4+8.4 MPa

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement popravi/izboljSa estetski videz
obnovljenega zoba; obnovi/vzdrzuje funkcijo obnovljenega zoba; 3¢iti bioloske
strukture obnovljenega zoba in sosednjih tkiv.

KLINICNE INDIKACIJE

- Za trajno cementiranje pri indirektnih restavracijah vkljuéno s
kerami¢nimi, kompozitnimi in kovinskimi inlayi, onleyi, kronami
in mosticki.

- Za trajno cementiranje zaticev.

KONTRAINDIKACIJE

biti povrsina kot kreda in ne sme biti onesnazena. Ce se povréina onesnaZi
s slino, sperite in posusite ter po potrebi ponovno nanesite.

5. Direktno na jedkano povrsino nanesite tanko plast lepila, ki se utrjuje z
ultravijoli¢no svetlobo, kot je dline Light Curing Adhesive, ali lepilo z
dvojnim utrjevanjem za naknadno cementiranje, sledite proizvajal¢evim
navodilom za uporabo.

6. Odstranite pokrovéek z dline Dual Curing Adhesive Resin Cement brizge.

7. Konico za avtomatsko mesanje nemudoma in previdno pritrdite na brizgo.

8. Pred uporabo preizkusite pretok materiala iz konice za avtomatsko
mesanje.

9. Iztisnite 1-2 mm materiala na mesalno ploscico, da se pretok osnovne
paste in kataliticne paste v konici izenadita. Iztisnjene paste ne
uporabljajte.

NAMESTITEV:
INLAYI/ONLAYI:
1. Cement nanesite direktno v pripravljen zob. Prekrijte vse povrsine.

2. Trajno restavracijo trdno namestite na pripravljeno povrsino.
Stabilizirajte, dokler se cement popolnoma ne utrdi.
KRONE/MOSTICKI:
1. Cement nanesite direktno na pripravljen zob. Prekrijte vse povrsine.
2. Trajno restavracijo trdno namestite na pripravljeno povrsino. Pustite, da
cement odtece z vseh robov. Stabilizirajte, dokler se cement popolnoma

. ne utrdi.
ZATICI:

1. Pritrdite konico za intraoralne kanale na konico za avtomatsko mesanje
in nanesite cement neposredno v kanal.

2. Previdno umestite zati¢ in ga rahlo zasukajte, da ne pride do zadrzevanja
zraka. Pustite, da cement teCe ven iz kanala. 10 sekund utrjujte z
ultravijolicno svetlobo, da fiksirate polozaj zati¢a. Uporabite LED
polimerizacijsko svetilko z jakostjo svetlobe 1200mW/cm?2. Nekatere
svetilke z vedjo jakostjo lahko opravijo isti proces v manj casa.
Upostevajte proizvajaleva navodila za uporabo. Utrjujte, dokler se

. cement popolnoma ne strdi.
ZAKLJUCEVANJE:
1. Ko je trajna restavracija pravilno umeséena in ko je cement Se vedno v

mehkem stanju, odstranite ves odve¢ni cement s skalerjem ali
ekskavatorjem. Mehko stanje lahko doseZzete =z ultravijolicnim
utrjevanjem priblizno 2-3 sekunde ali tako, da pustite, da se cement sam
strdi, priblizno 30 sekund - 1 minuta po nanosu.

2. Po odstranitvi odveCnega cementa vse povrSine in robove utrjujte z
ultravijolicno svetlobo 20-30 sekund. Uporabite LED polimerizacijsko
svetilko z jakostjo svetlobe 1200mW/cm2. Nekatere svetilke z vedjo
jakostjo lahko opravijo isti proces v manj casa. Upostevajte
proizvajal¢eva navodila za uporabo. Zakljulite restavracijo.

OPOMBA! ;

a) Delovni ¢as pri 23°C je priblizno 1 minuto 30 sekund do 2 minuti. Cas
kemiénegva utrjevanja pri 37 © C je priblizno 2 minuti do 2 minuti 30
sekund. Cas ultravijolicnega utrjevanja je 20-30 sekund po posamezni
povrsini.

OPOZORILA

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

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement ne smemo uporabljati v kombinaciji z
izdelki, ki vsebujejo eugenol, saj eugenol lahko moti postopek polimerizacije.
NEZELENI STRANSKI UCINKI

Pri posameznikih, ki so podvrzeni alergijam, lahko izdelek povzroci 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.
CILIJNA SKUPINA PACIENTA

Konice so samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte v neposrednem stiku s tkivom
zobne pulpe. Ker je dline Dual Curing Adhesive Resin Cement zelo lepljiv, odistite vse
instrumente, preden se cement utrdi. Cas utrjevanja je odvisen od temperature
okolice in temperature v ustni votlini. Povisana temperatura bo skrajsala cas
dela/utrjevanja. Nasprotno bo nizja temperatura podaljSala c¢as dela/utrjevanja.
Cement je obcutljiv na svetlobo. Pri mocni osvetlitvi se delovni ¢as med nanasanjem
bistveno zmanjsa. Ko iztisnete Zeleno koli¢ino materiala, brizgo takoj zaprite, da
material ne bo izpostavljen svetlobi. Injekcijsko brizgo tesno zaprite tako, da takoj
po uporabi namestite originalni pokrovcek nazaj. Ko dline Dual Curing Adhesive Resin
Cement vzamete iz hladilnika, kjer ste ga hranili daljSi ¢as, ga pustite na sobni
temperaturi, dokler se ne ogreje. Izdelka ne uporabljajte pri pacientih, ki so Ze kdaj
imeli hude alergijske reakcije ali drazenje na ta izdelek ali katero koli njegovo
sestavino. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement ne oddaja sevanja in ne
povzroca elektromagnetnih motenj.

PREVIDNOSTNI UKREPI

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

PREDVIDENI DEL TELESA ALI VRSTE TKIV V TELESNIH TEKOCINAH

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

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement je bil razvit samo za profesionalno uporabo
v zobozdravstvu. Uporablja ga lahko samo licenciran zobozdravnik, ki ima znanje o
uporabi zobnih materialov. Posebno usposabljanje ni potrebno.

STERILNOST

Med nanasanjem izdelka je priporoc“:ljjvo 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, poisCite
zdravniv§ko pomo¢. CE PRIDE DO STIKA S KOZO ALI SLUZNICO: Izperite z veliko
vode. Ce pride do draZenja koze / sluznice ali Ce se pojavi izpuscaj, poisCite
zdravniko pomo¢. 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 prezracevanem prostoru. Priporocljivo je, da zobozdravnik in pacient
nosita zascitne rokavice/zascitno obleko/zascito za oci/zascito za obraz.

ROK UPORABE

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

OKOLJE UPORABE

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

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement je namenjen za uporabo v zobozdravstveni
ordinaciji, kjer je standardna temperatura prostora med 18 in 25°C. Posamezni
odmerek materiala 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

Izdelek hranite v tesno zaprti embalaZi in v suhem ter dobro prezradevanem prostoru
pri temperaturi med 2-8°C (priporoceno je shranjevati v hladilniku). Ne izpostavljajte
direktni sonéni svetlobi in virom toplote. Ne zamrzujte. Hranite izven dosega otrok!
ODLAGANIJE ODPADKOV

Vsebino/embalaZo zavrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.
PAZLJIVOST

Pripomocku ni prilozena nobena dodatna oprema. Potrosni material, kot so konice za
samodejno mesanje, konice intraoralnih koreninskih kanalov, je prilozen napravi.
NAVODILA ZA UPORABO

PRIPRAVA:

1. Odstranite zacasno restavracijo.

2. Odcistite povrsino, sperite z vodo in posusite z zrakom. Izogibajte se
prekomernemu susenju. PovrSina mora ostati sijajna.

3. Pomerite prileganje trajne restavracije. Pravilno se mora prilegati.

4. 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 uéinkuje 15 sekund
(dentin), 30 sekund (sklenina). Sperite z vodo in posusite z zrakom.
Izogibajte se presusitvi dentina. Po susenju, pred nanosom lepila, mora

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

POVZETEK VARNOSTNIH OPOZORIL IN KLINICNIH UCINKOVITOSTI

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement je varen in deluje, kot je predvideno, Ce se
uporablja v skladu s proizvajaléevimi navodili za uporabo. Povzetek varnostnih
opozoril in klini¢ne u¢inkovitosti bo predstavljen v EUDAMED takoj, ko bo predstavljen
trgu.

ODGOVORNOST PROIZVAJALCA

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

VELJAVNOST




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

17520

8g dvojna brizga, konica za samodejno mesanje (za
inlaye/onlaye, krone, mosticke) - 10 kosov, konica za
intraoralni zobne kanale (za zati¢e) - 10 kosov)

INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

i-FIX DUo es un cemento radiopaco bio-inerte de curado dual, a base de resinas de
metacrilato y particulas de relleno de vidrio de silice/bario. i-FIX Dlo es un dispositivo
de alta resistencia y alta resistencia con caracteristicas de unién 6ptimas. El uso de
puntas de auto mezcla asegura una mezcla homogénea que se puede colocar
directamente en la restauracion.

COMPOSICION

Base: vidrio dental molido a base de silice y bario 50-70%, mezcla de metacrilato
30-50%, acondicionador 1-5%, didxido de silicio 1-5%, iniciador <1%, productor de
opacidad <1%, acelerador 1%, inhibidor <1%. Catalizador: vidrio dental molido a
base de silice y bario 50-70%), mezcla de metacrilato 30-50%, diéxido de silicio 1-
5%, iniciador <1%, estabilizador <1%, fotoiniciador <1%, inhibidor <1%, pigmento
<1%.

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement no contiene sustancias medicinales, sangre
humana o derivados de plasma; tejidos o células, o sus derivados, de origen humano;
tejidos o células de origen animal, o sus derivados, segln se indica en el Reglamento
(UE) No. 722/2012; Sustancias cancerigenas, mutagenos, toxicas para la
reproduccién o que tengan propiedades de alteracién endocrina.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

curado dual
fuerte flexibilidad
sorcidén de agua 24.28+0.45 pg/mm?3
Solubilidad del agua 0.64+0.21 pg/mm?3
espesor de la pelicula 8.8 um
PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

Ligera y quimica
115.4+8.4 MPa

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement restaura/mejora la apariencia estética del
diente restaurable; restaura/mantiene la funcion del diente restaurable; protege las
estructuras bioldgicas de los dientes restaurables y los tejidos adyacentes.

INDICACIONES CLINICAS

- Para cementacion permanente de restauraciones indirectas que
incluyen incrustaciones inlay y onlay, coronas y puentes de
ceramica, composite y metal;

- Para cementacion permanente.

CONTRAINDICACIONES

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

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement no debe usarse combinado con productos
que contengan eugenol, ya que el eugenol puede alterar el proceso de polimerizacion.
EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

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

5. Aplique una capa delgada de adhesivo fotopolimerizable, como dline Light
Curing Adhesive inmediatamente sobre la superficie decapada o adhesivo
de curado dual para la cementacion de anclajes, siga las instrucciones de
uso del fabricante.

6. Retire la tapa de la jeringa i-FIX Duo.

7. Acople rapida y cuidadosamente la punta de la auto mezcla a la jeringa.

8. Pruebe el flujo de material de la punta de auto mezcla antes de usarlo.

9. Exprima 1-2 mm de pasta en una lamina de mezcla para igualar la pasta
base y la pasta catalizadora en la punta de la auto mezcla. No utilice la
pasta que se ha exprimido..

COLOCACION:
INCRUSTACIONES INLAYS/ONLAYS:

1. Dispense el cemento directamente en la restauracion. Cubra todas las
superficies.

2. Asiente la restauracion firmemente sobre la preparacion. Estabilice hasta
que el cemento esté completamente fraguado.

CORONAS/PUENTES:

1. Dispense el cemento directamente en la restauracion. Cubra todas las
superficies.

2. Asiente la restauracion firmemente sobre la preparacion. Deje que el
cemento fluya por todos los margenes. Estabilice hasta que el cemento
esté completamente fraguado.

ANCLAJES:

1. Monte la punta del conducto radicular intraoral en la punta de la auto
mezcla y dispense el cemento directamente en el conducto.

2. Asiente el anclaje con cuidado y girelo ligeramente para evitar atrapar
aire. Deje que el cemento fluya desde el espacio del canal. polimerice con
la luz durante 10 segundos para fijar la posicion del anclaje. Utilice
ldmpara de polimerizacién LED con una intensidad de luz de 1200
mW/cm?2. Algunas ldmparas con mayor intensidad pueden requerir
menos tiempo de polimerizacion, siga las instrucciones de uso del
fabricante. Estabilice hasta que el cemento esté completamente
fraguado.

ACABADO:
1. Una vez que la restauracion esté correctamente asentada y mientras el

cemento esté en estado gomoso, elimine todo el exceso de cemento con
un raspador o un explorador. El estado gomoso se puede lograr mediante
fotopolimerizacién durante aproximadamente 2-3 segundos o dejando
que el cemento se polimerizar automaticamente. durante
aproximadamente 30 segundos - 1 minuto después de la aplicacion.
2. Polimerice con la luz durante 20-30 segundos todas las superficies y
margenes después de eliminar todo el exceso de cemento. Utilice
lampara de polimerizacion LED con una intensidad de luz de 1200
mW/cm?2. Algunas lamparas con mayor intensidad pueden requerir
menos tiempo de polimerizacion, siga las instrucciones de uso del
fabricante. Termine la restauracion.
NOTA!
a) El tiempo de trabajo a 23°C es de 1 minuto 30 segundos a 2 minutos
aproximadamente. El tiempo de fraguado quimico a 37°C es de 2 minutos
a 2 minutos 30 segundos aproximadamente. ElI tiempo de
fotopolimerizacidn por superfice es de 20-30 segundos
aproximadamente.
ADVERTENCIAS

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

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

PARTE PREVISTA DEL CUERPO O TIPOS DE TEJIDOS DE FLUIDOS
CORPORALES

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

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement estd desarrollado Gnicamente para uso
profesional odontoldgico. Dirigido a médicos con licencia que tengan conocimientos
sobre como usar materiales dentales comunes. No hay necesidad de tener una
formacion especifica.

ESTERILIDAD

Las puntas son descartables. No aplicar en contacto directo con tejido pulpar. Como
i-FIX DUo es altamente adhesivo, limpie todos los instrumentos antes de que se fije
el cemento. El tiempo de fraguado depende de la temperatura ambiente y oral. El
aumento de temperatura reducird el tiempo de trabajo o fraguado. Asi mismo, la
disminuciéon de la temperatura prolongarad el tiempo de trabajo o fraguado. El
cemento es sensible a la luz. El tiempo de trabajo se reduce significativamente
durante la aplicacion de iluminacion intensa. Después de extraer la cantidad deseada
de material, cierre inmediatamente la jeringa, para que el material no se seque.
Cierre bien la jeringa reemplazando la tapa original inmediatamente después de su
uso. Cuando retire dline Dual Curing Adhesive Resin Cement del refrigerador después
de su almacenamiento, deje el material a temperatura ambiente durante algin
tiempo hasta que agarre calor. No utilice el producto en pacientes que tengan
antecedentes de reacciones alérgicas o de irritacion graves producidas por el
producto o cualquiera de sus componentes. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement
no emite radiacion y tampoco causa interferencias electromagnéticas.
PRECAUCIONES

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

MEDIO AMBIENTE DE USO

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement estd disefiado para ser usado en
consultorios odontoldgicos donde la temperatura ambiente va de 18 a 25 °C. La
cantidad dispensada de material 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

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 irritacion ocular persiste: consulte con su médico. EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL O LAS MUCOSAS: Lave con abundante agua. Si se produce
irritacion o sarpullido en la piel 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
protectpra/proteccién ocular/proteccion facial para médico y paciente.

VIDA UTIL

No se suministran accesorios con el dispositivo. Los consumibles, como puntas de
automezcla, puntas de conducto radicular intraoral, se suministran con el dispositivo.
INSTRUCCIONES DE USO

La vida atil del producto es de 2 afios a partir de la fecha de fabricaciéon. 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

PREPARACION:
1. Retire la restauracion temporal.
2. Limpie la superficie, aclare con agua y seque con aire. Evite el secado
excesivo. La superficie debe permanecer brillante.
3. Compruebe la restauracion permanente para asegurar un ajuste
adecuado.

4. 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 seque con aire. Evite secar
la dentina en exceso. Después del secado, la superficie parecera gredosa
y no debe contaminarse antes de aplicar el adhesivo. Si la superficie se
contamina con saliva, enjuague y seque nuevamente y vuelva a decapar
Si es necesario.

Mantenga el producto bien cerrado en un lugar seco y bien ventilado de 2 a 8 °C
(manténgase preferiblemente en el refrigerador). Protéjase de la luz solar directa y
de las fuentes de calor. No congele. iMantenga fuera del alcance de los nifios!
DISPOSICION

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

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

RESUMEN DE SEGURIDAD Y DESEMPENO CLINICO

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



RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

Nuestros productos han sido desarrollados para uso profesional odontoldgico. 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

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

17520 Jeringa doble de 8g, 10 puntas de auto mezcla (para
incrustaciones inlay/onlay, coronas, puentes), 10 puntas de

conducto radicular intraoral (para anclajes)

ANVANDARINSTUKTIONER SV
BESKRIVNING

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement ar ett dubbelhdrdande, bioinert,
réntgensakert cement, baserad pd metakrylathartser och

kiseldioxid/bariumglasfyllnadspartiklar. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement &r
en enhet med hég hélifasthet och mycket motstdndskraf med optimala
bindningsegenskaper. Anvandningen av automix-spetsar sakerstédller en homogen
blandning som kan appliceras direkt i restaureringen.

SAMMANSATTNING

Bas: slipat dentaltglas baserat p& kiseldioxid och barium 50-70%,
metakrylatblandning 30-50%, balsam 1-5%, kiseldioxid 1-5%, initiator <1%,
opacifier <1%, accelerator 1%, hammare <1%. Katalysator: slipat dentalglas
baserat pa kiseldioxid och barium 50-70%, metakrylatblandning 30-50%, kiseldioxid
1-5%, coinintiator <1%, stabilisator <1%, fotoinitiator <1%, hémmare <1%,
pigment <1%.

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement inneh8ller inte ldkemedelssubstanser,
inklusive manskligt blod eller plasmaderivat; vavnader eller celler, eller deras derivat,
av manskligt ursprung; vévnader eller celler av animaliskt ursprung, eller deras

derivat, som avses i forordning (EU) nr 722/2012; &mnen som a&r
cancerframkallande, mutagena, reproduktionsgiftiga eller som har hormonstérande
egenskaper.

PRESTANDAEGENSKAPER

latt och kemiskt
115.4+8.4 MPa
vattensorption 24.28+0.45 pg/mm?3
vattenléslighet 0.64+0.21 pg/mm?3
filmtjocklek 8.8 um

AVSETT SYFTE OCH KLINISKA FORDELAR

dubbelhédrdning
bojhallfasthet

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement &terstéller/forbattrar det estetiska
utseendet hos en restaurerbar tand; aterstaller/uppratthaller tandfunktionen hos en
restaurerbar tand; skyddar biologiska strukturer i restaurerbara tander och
intilliggande vavnader.

KLINISKA INDIKATIONER

4. Applicera etsskikt, som dline Phosphoric Acid Etching Gel, p& alla ytor
som ska etsas, folj tillverkarens bruksanvisningar. L&t etsningen sitta
kvar i 15 sekunder (dentin), 30 sekunder (emalj). Skélj med vatten och
torka med luft. Undvik évertorkning av dentin. Efter torkning verkar ytan
kritaktig och far inte férorenas innan limet appliceras. Om ytan blir
fororenad med saliv, skolj och torka igen och etsa om det behdvs.

5. Applicera omedelbart ett tunt lager av latthdrdande lim, som dline Light
Curing Adhesive, p8 etsad yta eller dubbelhdrdande lim for
eftercementering, folj tillverkarens bruksanvisningar.

6. Ta av dline Dual Curing Adhesive Resin Cement-sprutans lock.

7. Fast automix-spetsen snabbt och varsamt pd sprutan.

8. Testa materialflodet fr&n automix-spetsen fére anvandning.

9. Pressa ut en 1-2 mm pasta pa8 en blandningsplatta for att motsvara
baspasta och katalysatorpasta i automixspetsen. Anvénd inte pastan som
har pressats ut.

PLACERING:
INLAGG/ONLAYS:

1. Utfarda cement direkt i restaureringen. Tack alla ytor.

2. Satt restaureringen ordentligt p& beredningen. Stabilisera tills cementen
ar helt hardat.

KRONOR/BROAR:

1. Fordela cement direkt i restaureringen. Tack alla ytor.

2.  Sétt restaureringen ordentligt pd beredningen. L3t cementen flyta fran
alla marginaler. Stabilisera tills cement ar helt hardat.

POSTER:

1. 1. Montera den intraorala rotkanalspetsen pa automixspetsen och
dispensera cementen direkt i kanalen.

2. 2. Placera posten (stolpen) forsiktigt och rotera ndgot for att undvika att

luftbubblor. L&t cementen flyta fr&n kanalutrymmet. Ljushédrda i 10
sekunder for att fasta posten. Anvénd en LED-polymerisationslampa med
en ljusintensitet pd 1200mW/cm?2. Vissa lampor med hégre intensitet kan
kréva en kortare polymerisationstid, folj tillverkarens bruksanvisningar.
Stabilisera tills cementen &r helt hardat.

EFTERBEHANDLING:

1. Efter att restaureringen har placerats ordentligt och medan cementet ar
i gummilage, ta bort allt dverskott av cement med scaler eller explorer.
Ett gummiaktigt l&ge kan uppnds genom latt hardning i cirka 2-3
sekunder eller genom att I18ta cementet sjalvharda i cirka 30 sekunder till
1 minut efter applicering.

2. Ljusharda i 20-30 sekunder pa alla ytor och marginaler efter avldgsnande
av allt overflédigt cement. Anvénd en LED-polymerisationslampa med en
ljusintensitet p& 1200mW/cm2. Vissa lampor med hégre intensitet kan
kréva en kortare polymerisationstid, folj tillverkarens bruksanvisningar.
Avsluta restaureringen.

NOTERA!

a) Arbetstid vid 23°C &r cirka 1 minut 30 sekunder upp till 2 minuter. Kemisk
behandlingstid vid 37°C ar cirka 2 minuter upp till 2 minuter och 30
sekunder. Ljushérdningstid per yta &r 20-30 sekunder.

VARNINGAR

- For permanent cementering av indirekta restaureringar inklusive
keramiska, komposit- och metallbaserade inlagg, onlays, kronor
och broar;

- For permanent cementering av poster.

KONTRAINDIKATIONER

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

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement bér inte anvéndas i kombination med
produkter som inneh8ller eugenol eftersom eugenol kan stora
polymerisationsprocessen.

OONSKADE BIVERKNINGAR

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

Spetsarna &r endast for engangsbruk. Anvand inte i direkt kontakt med
massavavnad. Eftersom dline Dual Curing Adhesive Resin Cement ar mycket
sjalvhaftande, rengor alla instrument innan cementen fastnar. Hur 1&ng tid det tar for
cementen att hérdna beror pd den omgivande temperaturen och den orala
temperaturen. Okad temperatur minskar arbets-/fastningstiden. Omvant leder
minskad temperatur till férldngd arbets-/fastningstid. Cementet &r kénsligt for ljus.
Arbetstiden minskar avsevart vid applicering under intensiv belysning. Efter dnskad
méngd extruderat material, stang omedelbart sprutan s& att materialet inte utsatts.
Sténg sprutan ordentligt genom att satta tillbaka originallocket direkt efter
anvandning. N&r du tar ut dline Dual Curing Adhesive Resin Cement frén kylskpet
efter forvaring, 18t materialet st8 i rumstemperatur en stund tills det varmts upp.
Anvéand inte produkten pd patienter som tidigare har upplevt allvarliga allergiska
reaktioner eller irritationsreaktioner av produkten eller ndgon av ingredienserna i
den. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement avger inte str%lning och orsakar inga
elektromagnetiska stérningar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Rtgarder for riskkontroll har genomforts och verifierats, risken minskas s& 13ngt som
mojligt, den totala restrisken bedéms vara acceptabel.
PATIENTENS MALGRUPP

Inga kanda restriktioner ang8ende patientpopulation, &lder eller allménna
halsotillstdnd. Det kan finnas barn, medelalders eI_I_er aldre patienter. .
AVSEDD DEL AV KROPPEN ELLER TYPER AV VAVNADER AV KROPPSVATSKOR

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

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement &r utvecklad endast fér professionellt bruk
inom tandv8rden. Dess anvandare &r endast licensierad lakare som har kunskap om
hur man anvénder vanliga material. Det finns dock inget behov av specifik utbildning.
STERILITET

Det rekommenderas att anvanda cofferdam under appliceringen av produkten. VID
KONTAKT MED OGONEN: Skélj foérsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort
kontaktlinser om de finns och det &r latt att gora sa. Fortsatt skélja. Om irritationen
i 6gonen kvarst8r: Kontakta lakare. VID KONTAKT MED HUD ELLER SLEMMHINNOR:
Tvétta rent med mycket vatten. Om irritation eller utslag p& huden/slemhinnor
uppstar: Kontakta lakare. Ta av utsatta klader och tvatta dem innan de dteranvéands.
VID FORTARING: Skélj munnen. Ring ett giftcenter eller lakare om du mér daligt.
VID INANDNING: Flytta personen till en plats med frisk luft och h&ll se till att den
sitter bekvamt for att kunna andas bra. Tvdtta hdnderna noggrant efter hantering.
Anvéand endast i val ventilerade utrymmen. Det rekommenderas att bade lakaren och
patienten bar skyddshandskar/skyddskldder/6gonskydd/ansiktsskydd.
HALLBARHETSTID

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement levereras icke-steril. Det finns inget behov
av forberedande sterilisering, rengdring eller desinfektion, férebyggande eller
regelbundet underhdll eller kalibrering, for att sakerstélla att enheten fungerar
korrekt och sdkert under dess avsedda livstid. Anvénd dock inte om férpackningen
ar skadad.

ANVANDNINGSMILIO

Produktens hé&llbarhet ar 2 &r fran tillverkningsdatumet. Anvénd inte efter
utgéngsdatum. Partinummer bér anges i all korrespondens. Se férpackning for
partinummer och utgdngsdatum.

FORVARING

Forvara produkten tatt sluten pd en torr, val ventilerad plats vid 2-8°C (helst i
kylskdp). Skydda den mot direkt solljus och varmekallor. Frys inte. Férvaras
oatkomlig for barn!

AVLAGNING

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement &r designad for att anvandas pa
tandvardskliniker dar omgivningstemperaturen ar 18-25°C. Den férdelade mangden
material &r lamplig for engéngsbruk (endast for en patient). Ateranvénd inte.
Administrerad mangd som inte héalls kvar i originalférpackningen kan leda till
funktionsforlust.

FORBRUKNINGSDELAR OCH TILLBEHOR

Kassera innehéllet/beh3llaren i enlighet med nationella foreskrifter.
VAKSAMHET

Om en allvarlig handelse har intréffat i samband med enheten rapporteras detta till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten &r etablerad.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

Inga tillbehor medfdljer enheten. Forbrukningsartiklar, till exempel automix-tips,
intraorala rotkanaltips, levereras med enheten.
ANVANDARINSTUKTIONER

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement &r 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 béjar fungera.
TILLVERKARENS ANSVAR

FORBEREDELSE:
1. Ta bort den tillfalliga restaureringen.
2. Rengor ytan, skolj med vatten och torka med luft. Undvik évertorkning.
Ytan m8ste forbli blank.
3. Testa den permanenta restaureringen for att sdkerstdlla korrekt
passform.

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

GILTIGHET




I och med publiceringen av denna bruksanvisning ersétts alla tidigare versioner.
FORPACKNING
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8g dubbel spruta, 10st automix-spetsar (fér inldgg/onlays,
kronor, broar), 10st intraoral rotkanalspetsar (for poster)

KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement, metakrilat resinleri ve silika/baryum cam
dolgu partikulleri bazl, ikili kirlenen, biyoetkisiz, radyoopak bir simandir. dline Dual
Curing Adhesive Resin Cement, optimum vyapistirma Ozelliklerine sahip, ylksek
mukavemetli, oldukga direngli bir cihazdir. Otomatik karistirici uglarin kullaniimasi,
dogrudan restorasyona yerlestirilebilen homojen karisim saglar.

BILESIM

Baz:% 50-70 silika ve baryum bazli cam dis 6gutulmuis,% 30-50 metakrilat
karisimi,% 1-5 kosullandirici,% 1-5 silikon dioksit, baslatici <% 1, opaklastirici% 1,
hizlandirici% 1, inhibitér 1 %. Katalizér: %50-70 silika ve baryum bazli cam dis
ogutulmis, %30-50 metakrilat karisimi, %1-5 silikon dioksit, ko-baslatici <%1,
stabilizator %1, foto baslatici %1, inhibitdr %1, pigment %1.

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement insan kani veya plazma tirevi, insan
dokular veya hicreleri veya bunlarin turevlerini, 722/2012 Sayili Tuziuk (AB)'de
bahsedildigi Gzere hayvanlara ait dokular veya hicreler veya bunlarin tirevleri;
kanserojen, mutajenik, Uremeye toksik veya endokrin bozucu &zelliklere sahip
maddeler dahil tibbi madde icermez.

PERFORMANS OZELLIKLERI

ikili kirleme hafif ve kimyasal
edilme mukavemeti 115.4+8.4 MPa

su emilimi 24.28+0.45 pg/mm3
suda g¢ézunurluk 0.64%0.21 pg/mm?3
film kalinhg: 8.8 um

HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement restore edilebilir disin estetik gérinimuana
geri kazanmasini/daha estetik goérinmesini saglar, restore edilebilir disin
fonksiyonunu geri kazanmasini/korumasini saglar; restore edilebilir dis ve bitigik
dokularin biyolojik yapilarini korur.

KLINIK ENDIKASYONLAR

- Seramik, kompozit ve metal bazli inleyler, onleyler, kuronlar ve
kopriiler dahil olmak ilizere dolayli restorasyonlarin kalic
simantasyonu igindir;

- Postlarin kalici simantasyonu igindir.

KONTRAENDIKASYONLAR

9. Otomatik karistirici ugtaki baz macunu ve katalizér macunu esitlemek igin
1-2 mm'lik macunu bir karistirma pedi Uzerine sikin. Sikilmis macunu
kullanmayin.
YERLESTIRME:
INLEYLER/ONLAYLER:
1. Simani dogrudan restorasyona dagitin. Tim ylzeyleri kapatin.
2. Restorasyonu preparasyonun Uuzerine sikica oturtun. Siman tamamen
yerlestirecek sekilde stabilize edin.
KRONLAR/KOPRULER:
1. Simani dogrudan restorasyona dagitin. Tum ylzeyleri kapatin.
2. Restorasyonu preparasyonun (zerine sikica oturtun. Simanin tim

kenarlardan akmasina izin verin. Siman tamamen yerlestirecek sekilde
stabilize edin.

POSTLAR:

1. Adiz igi kék kanal ucunu otomatik karigtirici uca monte edin ve simani
dogrudan kanala dagitin.

2. Postu dikkatle oturtun ve hava sikismasini 6nlemek igin hafifge gevirin.
Simanin kanal boglugundan akmasina izin verin. Postu sabitlemek igin 10
saniye boyunca isikla kirleyin. 1200mW/cm? isik yogunluguna sahip LED
polimerizasyon 1sigi kullanin. Daha ylksek yogunluga sahip isiklar daha
az polimerizasyon suresi gerektirebilir, Uretici tarafindan saglanan
kullanim talimatlarini izleyin. Siman tamamen yerlestirecek sekilde
stabilize edin.

TAMAMLAMA:
1. Restorasyon dizglin bir sekilde oturduktan sonra ve siman kauguk

haldeyken, tiim fazla simani 6lgek veya eksploratdr ile temizleyin. Lastiksi
durum olarak isikla kiirleme ile yaklasik 2-3 saniye iginde veya simanin
kendi kendine kirlenmesini saglayarak elde edilebilir. Uygulamadan 30
saniye - 1 dakika sonra.

2. Fazla simanin timi gikarnldiktan sonra tum ylzeyleri ve kenar
bosluklarini 20-30 saniye igikla polimerize edin. 1200mW/cm? 1sik
yogunluguna sahip LED polimerizasyon 1s1g1 kullanin. Daha yiksek
yogunluga sahip isiklar daha az polimerizasyon siiresi gerektirebilir,
Uretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarini izleyin. Restorasyonu
tamamlayin.

NOTE!

a) 23°C'de galisma siiresi yaklasik 1 dakika 30 saniye ila 2 dakikadir. 37 °
C'de kimyasal sertlesme slresi yaklasik 2 dakika ila 2 dakika 30
saniyedir. Yuzey basina isikla sertlesme siresi 20-30 saniyedir.

UYARILAR

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

Ojenol polimerizasyon siirecini bozabilecedinden riin &jenol iceren Uriinlerle birlikte
kullaniimamalidir.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

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

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

Uglar vyalnizca tek kullanimliktir. Pulpa dokusuyla dogrudan temas halinde
kullanmayin. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement son derece yapiskan
oldugundan, siman uygulamadan oénce tim aletleri temizleyin. Sertlesme slresi,
ortam ve adiz sicakligina badlidir. Fazla sicaklik, galisma/sertlesme suresini
azaltacaktir. Dlstk sicaklik ise galisma/sertlesme siiresini uzatacaktir. Siman isiga
duyarhdir. Yogun igiklandirma altinda uygulama sirasinda galisma siresi 6nemli
olclide azalir. Istenilen miktarda materyal ekstriide edildikten sonra enjektdrii hemen
kapatin, bdylece materyal isiksiz kalmayacaktir. Enjektorl, kullanimdan hemen sonra
orijinal kapagini degistirerek sikica kapatin. Saklanan dline Dual Curing Adhesive
Resin Cement GrGnint buzdolabindan gikarirken, siseyi i1sinana kadar bir slire oda
sicakhginda bekletin. Bu GrlGnl, UGrine veya bilesenlerden herhangi birine karsi
siddetli alerjik reaksiyon veya tahris olma gegmisi olan hastalar igin kullanmayin.
dline Dual Curing Adhesive Resin Cement radyasyon yaymaz ve herhangi bir
elektromanyetik enterferans ortaya gikarmaz.

ONLEMLER

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

Vicudun bir boluma - agiz. Cihazin temas ettidi doku veya vicut sivilari - dis.
HEDEFLENEN KULLANICI

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement vyalnizca dis hekimleri tarafindan
profesyonel kullanim igin gelistirilmistir. Yalnizca basit dental malzemelerin nasil
kullanilacag! bilgisine sahip lisansli doktor er tarafindan kullanilabilir. Ozel egitime
gerek yoktur.

STERILITE

Uriin uygulanirken bent kullaniimasi tavsiye edilir. GOZE TEMASI HALINDE: Birkag
dakika suyla dikkatlice durulayin. Varsa ve gikarmasi kolaysa kontakt lenslerinizi
cikarin. Durulamaya devam edin. GOz tahrisi devam ederse: Tibbi tavsiye/yardim
alin. CILT UZERINDE VEYA MUKOZADA ISE: Bol su ile yikayin. Ciltte tahris veya
kizarikllk meydana gelirse: Tibbi tavsiye/yardim alin. Kirlenmis giysileri gikartin ve
tekrar kullanmadan once 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 bicimde
nefes almasi igin rahat bir pozisyonda tutun. Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.
lyi havalandinlmis bir alanda kullanin. Doktor ve hasta igin koruyucu
eldiven/koruyucu kiyafet/koruyucu go6zlik/yiz igin koruyucu kullanilmasi tavsiye
edilir.

RAF OMRU

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement sterilize edilmemis sekilde teslim
edilmektedir. Cihazin amaglanan 6mri boyunca diizgin ve givenli bir gsekilde
calismasini saglamak igin herhangi bir hazirlama niteliginde sterilizasyona, temizlige
veya dezenfeksiyona, dnleyici, diizenli bakima veya kalibrasyona gerek yoktur. Ancak
birincil ambalaj zarar gérmisse kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

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

DEPOLAMA

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement ortam sicakliginin 18-25°C oldugu dis
muayenehanelerinde kullanilmak tzere geligtirilmistir. Dagitiimis malzeme miktar
tek kullanim igin uygundur (sadece bir hasta igin). Tek kullanimliktir Hazirlanan
miktarin orijinal ambalajinda saklanmamasi islev kaybina neden olabilir.

SARF MALZEMELERI VE YARDIMCI MALZEMELER

Uriinii 2-8°C'de kuru ve iyi havalandinlan bir yerde sikica kapal halde saklayin
(buzdolabinda saklanmasi tercih edilir). Dogrudan giines isigindan ve sl
kaynaklarindan koruyun. Dondurmayin. Gocuklarin erisemeyecedi yerlerde muhafaza
edin!

BERTARAF ETME

Cihazla birlikte herhangi bir aksesuar verilmemektedir. Otomatik karistirma uglari,
adiz igi kok kanal uglari gibi sarf malzemeleri cihazla birlikte verilir.
KULLANIM KILAVUZU

igerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere gére bertaraf edin.
VIJILANS

HAZIRLIK:

1. Gegici restorasyonu sokdin.

2. Yizeyi temizleyin, suyla durulayin ve havayla kurulayin. Asiri
kurutmaktan sakinin. Yiizey parlak kalmalidir.

3. Uygun uyumu saglamak igin kalici restorasyonu deneyin.

4. Asindirilacak tim ylizeye dline Phosphoric Acid Etching Gel gibi bir
asindiricl tabakasi uygulayin, Ureticinin sagladigi kullanim talimatlarini
takip edin. Asindiriciyi (dentinde) 15 saniye, (minede) 30 saniye bekletin.
Su ile durulayin ve havayla kurutun. Dentinin asiri kurumasindan sakinin.
Kuruduktan sonra ylzey pirizli olacak ve yapistirici uygulamadan énce
kirlenmis olmayacaktir. Yilzeyin tikirik ile kirlenmesi durumunda
durulayin ve tekrar kurulayin ve gerekirse tekrar asindirin.

5. Asindiriimis ylizeye hemen dline Light Curing Adhesive gibi ince bir tabaka
isikla kirlenen yapistirici veya simantasyon sonrasi igin ikili kirlenen
yapistirici uygulayin, dreticinin sagladigi kullanim talimatlarini takip edin.
dline Dual Curing Adhesive Resin Cement enjektér kapagini gikarin.
Otomatik karistirici ucu enjektore hizla ve dikkatlice takin.

Kullanmadan 6nce otomatik karistirici ugtan maddenin nasil aktigini test
edin.

PN

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 Dual Curing Adhesive Resin Cementgivenlidir ve Uretici tarafindan kullanim
talimatlarina uygun olarak kullaniimasi durumunda amaglandigi gibi galigir. Guivenlik
ve klinik performans 6zeti, ise baslar baslamaz EUDAMED'de lanse edilecektir.
URETICININ SORUMLULUGU

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

GECERLILIK SURESI

isbu kullanim talimatinin yayinlanmasi (zerine, 6énceki tim versiyonlarin yerini
alacaktir.
AMBALAJ

17520 8 g cift enjektor, 10 adet otomatik karistiric ug
(inleyler/onleyler, kronlar, kopriler igin), 10 adet adiz igi kok

kanal ucu (postlar igin)

WHCTPYKUMSA NO NPUMEHEHUIO RU



ONMUCAHUE

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement - 3T0 6MOMHEPTHbIV PEHTIEHOKOHTPACTHbIN
LEMEHT JABOMHOrO OTBEPXAEHUS Ha OCHOBE MeTakpunaTHbIX CMON W 4acTuy,
HanonHuTenst us keapuesoro/6apuesoro crtekna. dline Dual Curing Adhesive Resin
Cement - 3TO BbLICOKONPOYHOE W3AeNMe C ONTUMasNbHbIMU XapaKTepUCTUKaMu
cknemBaHus. WCnonb3oBaHME HAKOHEUHWKOB LiMpuua ANsS  aBTOMaTU4eCcKOro
CcMelvBaHMsA obecrneynBaeT OAHOPOAHYI CMeCb, KOTOPYI MOXHO mMoMewaTb
HEMoCpesCTBEHHO B pecTaBpaLuio.

COCTAB

OcHoBa: WnndoBaHHOE CTOMaTO/IONMYECKOe CTEKJI0O Ha OCHOBE KpeMHe3eMa 1 bapus
50-70%, cMecb MeTakpunata 30-50%, koHanumnoHep 1-5%, amokcma kpemHmsa 1-5%,
vHuumatop <1%, 3amyTHuTenb <1%, yckoputenb 1%, wHrMbUTOp <1%.
KatanusaTtop: wancdoBaHHOE CTOMATONOMMYECcKoe CTEKSI0 Ha OCHOBE KpeMHeseMma M
6apusa 50-70%, cmecb MeTakpunata 30-50%, Anokcua kpemMHus 1-5%, comHuumatop
<1%, ctabunusatop <1%, doTonHnumatop <1%, MHrM6MUTOp <1%, NUrMeHT <1%.
dline Dual Curing Adhesive Resin Cement He coaepXUT NleKkapCTBEHHbIX BELLECTB, B
TOM YKUCne NPOM3BOAHBIX YeIOBEYECKONM KPOBU UMW NiasMbl; TKaHen Uaun KNeTok, unmn
MX MPOU3BOAHBIX, YENOBEYECKOr0 MPOUCXOXAEHUS; TKaHEW WU KNETKOK, U UX
MPOU3BOAHBIX, >XMBOTHOIO MPOUCXOXAEHUSA, Kak ykasaHo B Pernamente (EC) N°
722/2012; BewecTs, KOTOpble SBAAIOTCS KaHLEPOreHHbIMW, MyTareHHbIMK,
TOKCUYHBIMW AN PenpoayKuunM unu o6nafaloT 3HAOKPUHHBIMK - pa3pyLuialomnMm
CBOWCTBaMMU.

DYHKLUMNOHAJIbHbIE XAPAKTEPUCTUKWN

[BOMHOE OTBEpXAEeHUE
npeaen nNpoYyHoCTW Npu nsrmbe

CBET 1N XMMus
92.3+4.8 MMMa

BOAONOr/oLWeHne 18.49+0.15 pr/mm3
pacTBOPMMOCTb B BoAE 0.75+0.26 pr/mm3
TONLMHA M/IEHKK 8.8 um

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHME U KJINHUYECKUE PE3YJIbTATbI

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement BoccTaHaBnvBaeT/ynyyluaeT 3CTETUYECKUIA
BWA BOCCTaHaBnvMBaeMoro 3y6a; BocCTaHaB/iMBaeT/noaAepXuBaeT 3y6Hyo dyHKUMIO
BOCCTaHaB/IMBAEMOro 3yba; 3awmwaer 6uonornyeckue CTPYKTYPpbl
BOCCTaHaB/iMBaeMoro 3yba u npunerapwmx TKaHewn.

KJIMHUYECKUE NOKA3AHMA

- AN NOCTOSIHHOM (PMKCaunM HEMPAMbIX pecTaBpauui, BKAlOYas
KepaMMyecKkue, KOMMO3UTHble W MeTa/ZInyeckme BKIaAKM,
HaK/1afAKu, KOPOHKMN U MOCTbI;

- Ans NoCTosiHHOM hukcaumm WTUGTOB.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

MaumeHTbl, Yy KOTOpPbIX B aHamHe3e 6blM  TAXenble annepruyeckue wunm
pasapaxatolime peakuumn Ha npoayKT unu noboin U3 MHrpeaneHToB.
OrPAHMYEHUA HA KOMBUHALIUMN

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement He cneayeT Ucnosib30BaTb C NPoAyKTamMu,
cofep>alliMMmn 3BreHos, Tak Kak 3BreHosT MOXEeT HapyLUMTb NPOLEecc NoNnMepusaLmm.
HEXXEJIATE/IbHbIE MOBOYHbIE 3®®EKThI

Y BOCNPUMMUMBBLIX JNiloAEA MPOAYKT MOXET BbI3blBaTb anfepruyeckme  uam
pasapaxatoume peakuumn (Koxa, rnasa, cnmsnctble 060104KK, AbIXaTeslbHbIe MyTH).
OCTATOYHbIE PUCKHU

Mepbl N0 ynpaBneHWIo pUckamn BHeAPEHbl U NPOBEPEHbl, PUCK CHUXEH, HAaCKONbKO
3TO BO3MOXHO, 06N OCTATOUHBIN PUCK MPU3HAH NMPUEMIEMbBIM.
LIENTIEBASA T'PYNNA NALUMEHTOB

5. HaHecuTe TOHKMIA CNOV CBETOOTBEPXAAEMOro Kies, Takoro kak dline Light
Curing Adhesive, cpa3y Ha MpoOTpaBNeHHYI MOBEPXHOCTb WKW Kiel
[BOMHOrO OTBEPXAEHWUS ANA MoCneaylolen LeMeHTauuu, cneays
MHCTPYKLUMSIM MO MPUMEHEHUIO MPOU3BOAUTENS.

6. CHumMuTe konnavok wnpuua dline Dual Curing Adhesive Resin Cement.

7. BbICTPO M OCTOPOXHO  MPUKPENnUTE  HAKOHEYHWK  lnpuua  Ans
aBTOMATUYECKOro CMeLIMBaHMA K WNpuLy.

8. Mepea ncnonb3oBaHMEM NPoBepbTE MOTOK MaTepuana U3 HakoHeYHWKa
wnpuua A18 aBToMaTUYeCKoro CMeLlMBaHus.

9. BbigaBuTe 1-2 MM nacTbl Ha 6ymary Ans 3aMelunBaHus, YTobbl ypaBHATb

6asoByl0 MacTy M nacTy KaTanusaTopa B HaKOHeYHMKe lnpuua Ans
aBTOMaTU4YECKOro CMellnBaHus. He ncnonb3yiite BblAaBNeHHYO NacTy.

PA3MELLEHME:

BKJIAOKU/HAKJTAOKU :
1. BblaaBuTe LEMEHT NpsiMO B pecTaBpaLmio. MokpoiiTe Bce NOBEPXHOCTU.
2. MnoTHo yCTaHOBUTE pecTaBpaumio Ha npenapupoBaHue.

CrabunusmpyiiTe, noka LeMeHT MOJIHOCTbIO He 3aTBepaeeT.
KOPOHKW/MOCTBbI:

1. 1. BblaaBuTe LLIEeMeHT NpsiMO B pecTaBpauuio. [okpoiTe BCce NOBEPXHOCTY.

2. 2. TnoTHo ycTaHoBMTE pecTaBpauuio Ha npenapuposaHue. [aiTe
LEMEHTY CTeub co Bcex kpaes. CTabununsnpyite, noka LeMeHT NoIHOCTbIO
He 3aTBepaeer.

LTNOTBI:

1. 1. YcTaHoBUTE HaKOHEYHUK BHYTPUPOTOBOrO KOPHEBOro KaHana Ha
HaKOHEeYHUK Lnpuua AN aBTOMaTUYeCKOro CMeLIMBaHWS U HaHecuTe
LEMEHT MpsSMO B KaHan.

2. 2. OCTOpPOXHO YyCTaHOBUTE LWTUPT M Clerka nosepHUTe BO M3bexaHue
3axBaTa Bo3Ayxa. [laiiTe UeMeHTy BbiTeYb W3 MPOCTPaHCTBA KaHana.
MonumepusyiiTe cBeToM B TeyeHue 10 cekyHA, 4To6bl 3acdvKCUpoBaTb
nonoxexue wtndTa. Mcnonb3yiTe CBETOANOAHYIO MOSMMEPU3ALIMOHHYIO
aMMy C MHTEHCUMBHOCTbIO cBeTa 1200 MBT/cM2. [Insi HEKOTOPbIX SlaMn C
6onee BbICOKOW WHTEHCMBHOCTbIO MOXeT noTpeboBaTbCsi MeHblue
BPeMeHW nonuMepusauumn, crneayiTe UHCTPYKUMSM MNPOU3BOAUTENS MO
npuMeHeHunio. CTabunmsnpyiTe, Noka LEMEHT MOMHOCTbIO He 3aTBepAeeT.

MOJINPOBKA:

1. Mocne Toro, kak pectaBpauust 6yAeT nNpaBWNbHO yCTaHOBMIEHa W noka
UEMEHT HaxoauTCsa B 31aCTUYHOM COCTOSAHUU, yaanute BeCb U3IULLEK
LEeMeHTa C NOMOLLbI0 CKenepa Wan 30HAa. DNacTUYHOE COCTOSIHNE MOXeT
6bITb AOCTUIHYTO CBETOOTBEPX/AEHNEM B TEYEHWE NPUMEPHO 2-3 CeKyHA
WM NyTEM CaMOOTBEPXAEHNSA LEMEHTa B TeyeHne npumepHo 30 cekyHa -
1 MWHYTbI NOCNE HaHeCeHus.

2. Mocne yAaneHns usnulLKoB LieMeHTa NosMMepusyiiTe BCe NOBEPXHOCTU 1
Kpas B TeyeHue 20-30 cekyHA. MWcnonb3yliTe CBETOAVOAHYHO
NoMMEpPU3aLMOHHYI0 NlaMny C MHTEHCMBHOCTblO cBeTa 1200 MBT/cm2.
ﬂ}'lﬂ HEKOTOpbLIX namn C 6onee BbICOKOW WHTEHCUBHOCTbIO MOXET
noTtpe6oBaTbCs MeHbLlue BpeEMeHU nonnmepusaumm, cneayiTte
VHCTPYKLUMSM no NpUMEHeHnIo npov3BoanTens. 3aBepmnte
pecTaspaumio.

MNPUMEYAHUE!

a) Bpems obpaboTtkm npu 23°C coctaensieT oT 1 MuHyTbl 30 cekyHA Ao 2
MUHYT. Bpema Xxumumyeckoro cxsaTbiBaHMA npu 37°C cocraBnseTt
npuMepHO OT 2 MUHYT Ao 2 MuHyT 30 cekyHa. Bpems cseToBoro
OTBEPXAEHWS Ha NOBEPXHOCTb cocTtasnseT 20-30 cekyHA.

NPEAYNPEXAEHNA

Hukakmx orpaHuyeHnit OTHOCUTENbHO KaTeropuv NauMeHToB, UX Bo3pacTa u obuero
COCTOSIHMA 340POBbA HE M3BECTHO. MPOAYKT MOXHO NPUMEHSATbL Ha AeTAX, NaumeHTax
CpefiHero v MoXmusoro Bospacra.

MPEANOJIATAEMASl YACTb TE/IA WAW TUMbl TKAHEA >XWAKOCTEN
OPrAHM3MA

Yactb Tena - poT. TkaHWM uAn Buonormyeckme >XUAKOCTU, KOHTaKTMpyowme ¢
vnsgenvem - 3y6. .
NMPEANOJIATAEMbIN NOJIb3OBATEJ1b

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement pa3pabotaH Tonbko Ans
I'IDOd)eCCVIOHaﬂbHOI'O MCNONb30BaHUS B cToMaTonoruvm. [lonb3oBaTenb - TOJSIbKO
JIMLEH3NPOBaHHbIA  Bpay, KOTOPbIA  3HaeT, Kak WCnonb3oBaTb  O6blYHblE
cToMaTonornyeckme matepuansl. Het Heo6xoAMMOCTU B cneumnanbHo NOAroTOBKeE.
CTEPWIbHOCTb

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement nocTtaBnsieTcs HecTepusibHbIM. HeT
Heob6X0AMMOCTM B Kakol-Mbo npeaBapuTenbHOW CTepuaM3aummn, OYUCTKE Uan
Ae3NHPEKUNN, NPOPUNAKTUHECKOM, PerynsipHOM O6CNyXuBaHUU WU Kanubposke,
4yTO6bl rapaHTUpoOBaTb NpaBU/bHY U 6e3onacHy paboTy usgenust B TeYEHWe ero
npeanonaraemMoro cpoka cnyx6bl. OAHako He WCMonb3yiTe, ecnum nepeuyHas
ynakoBKa nospexaeHa.

ycnosus NPUMEHEHUA

HakoHeYHuKn npepHasHayeHbl TONbKO ANS OAHOPA30BOro WUCMNonb3oBaHus. He
n“crnonb3oBaThb MPU NPSMOM KOHTaKTe C TKaHblo Nynbnbl. Mockonbky dline Dual Curing
Adhesive Resin Cement obnagaer BbICOKOW aaresnel, O4UCTUTE BCE MHCTPYMEHTHI
nepes HaHeceHMeM UeMeHTa. BpeMsa cxBaTbiBaHUMA 3aBUCUT OT TemnepaTypbl
OKpyXalolleli cpefbl M TemMnepaTypbl B MosiocTh pTta. [oBblileHHasi TemnepaTypa
cokpallaeT BpeMs paboTbl/cxBaTbiBaHMsA. WM HaobopoT, CHWXeHWe TemnepaTypbl
npoanuT BpeMs paboTbl/cxBaTbiBaHUS. LleMeHT uyyBcTBUTENneH K cBeTy. [lpu
WHTEHCUBHOM OCBELLEeHUN BpeMsa paboTbl 3HAYMTENBbHO coKpallaeTcs. Mocne Toro, Kak
HeobXxoAMMOe KONMYeCTBO MaTepuana BblAaBNEHO, HEMeANeHHO 3aKpoWwTe Lnpuu,
yTobbl MaTepuan He 6bl1 BbiCBOGOXAEH. [MNOTHO 3akpoiTe LWNPUL, 3aMeHuB
OpUIrMHaNbHbIN KONNayok cpasy nocse ucnonb3oBaHus. Mpu nssnevernum dline Dual
Curing Adhesive Resin Cement w3 XxonoaunbHWKa MOCNEe XpaHEHWUs OCTaBbTe
MaTepuasn Ha HeKoTopoe BpeMsi NMpu TeMnepaType OKpyXalollel cpeapl A0 Harpesa.
He ucnonb3yiiTe NpoAyKT Ansi NaLMEHTOB, Y KOTOPbIX B aHaMHe3e eCTb Cepbe3Hble
annepruyeckue WM pasgpaxalolme peakuuu Ha NpoAyKT uauM  no6oi w3
nHrpeauenToB. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement He reHepupyeT nsny4yeHue
W He BbI3blBAET 2/IEKTPOMArHUTHbIE NOMEXMU.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement npegHasHayeHO ANS WCNONb30BaHUS B
cToMaTonornyeckoM kabuHeTe C TeMmnepaTypoi oOKpyxatowein cpeabl 18-25°C.
PacnpepeneHHoe  KOMMYeCTBO  MaTepuana  MNoAXOAMT  ANsS  OAHOPAs30BOro
MUCNosib30BaHUsA (TOﬂbKO ansa ogHoro nauweHTa). He wucnonb3oBaTb NOBTOPHO.
BblaaHHOE KONIMYECTBO, XpaHsLLeecs He B OPUrMHaNbHOW yNakoBKe, MOXET NpuBecTn
K notepe QyHKLMOHaNbHOCTH.

PACXOAHbIE MATEPUAJIbI U NPUHAONEXHOCTU

B KOMNNEKT NOCTaBKMN U34ENNA HE BXOAAT NPUHAANEXHOCTU. PacxoaHble MaTepuarnsl,
TakuMe Kak Hacagku Ana aBTOMUKCA, Hacaakuv AN MHTPaopanbHOro KOPHEBOro
KaHana, BXOAAT B KOMMNNEKT NOCTaBKM yCTPOICTBa.

WUHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

Mpn npuUMeHeHWW npoayKTa peKoMeHAyeTcs wucnonb3oBaTb Koddepaam. [MPU
NOMNAOAHUW B TJIA3A: OCTOPOXHO MPOMbITb INa3a BOAOM B TeYEHWE HECKONbKUX
MWHYT. CHUMUTE KOHTaKTHble JNINH3bl, €CNn OHU eCTb, U 3TO nNerko caenartb.
MpoponxaiTe nonockaHve. Ecnu pasapaxeHue rnas He NpoXoAuT: 0o6paTUTbCst K
spayy. MPU MOMAOAHUN HA KOXY WU CIU3UCTYIO OBOJTIOYKY: npoMbiTh
60/bLWMM KONIMYECTBOM BOAbI. B Criyvae pasapaxeHus KOXu/CnmM3ncTon 060104KM namn
cbinu: 06paTuTbCst K Bpayy. CHUMUTE 3arpsi3HEHHYI0 OAEeXAy W MocTupaiTe nepen
MOBTOPHbIM Mcnonb3osaHueM. MPU MPOMJIATbIBAHUW: npononockatb poT. Ecnm Bl
nnoxo cebs 4yBCTByeTe, 06paTuTeCb B TOKCUKONOTMYECKWUI LEHTP WAn K
Bpauy/Tepanesty. MPU BAbIXAHWW: BbiBeCcTM uenoBeka Ha CBeXWW BO3AyX W
obecneunTb eMy KOMGOpPTHOe AbixaHue, Mocne paboTbl TWATENLHO BbIMOWTE PYKU.
Mcnonb3yiiTe TONbKO B XOPOLIO NPOBETPMBAEMOM MOMELLEHWMU. Bpayy u naumeHTy
PEKOMEHAYETCS HOCUTb 3alUMTHblE MepyaTKu/3aliMTHYI0 OAeXAY/CpeacTBa 3aluTbl
rnas/nuua.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

NMOArOTOBKA:
1. YaanvuTe BpeMEHHYo pecTaBpaumio.
2. OuncTUTE NOBEPXHOCTb, MPOMOWTE BOAOW W MNPOCYLIWTE BO3AYXOM.
M36eraiite nepecbixaHus. MoOBEPXHOCTb AOSIXXHA OCTaBaTbCS MMSHLUEBON.
3. MNpuMepbTe MNOCTOSIHHYIO —pecTaBpauunio, 4Tobbl y6eauTbcs B ee
NpPaBUIbHOCTU.
4. HaHecwuTe cnow npotpasku, Hanpumep dline Phosphoric Acid Etching Gel,

Ha BCHO  MPOTPAaB/IEHHYI  MOBEPXHOCTb,  cneays VHCTPYKUMSAM
npovssoanTens no npumeHeHuto. OcTaBbTe NpOTpaBKy Ha 15 cekyHa
(neHTuH), 30 cekyHa (3manb). CMoliTe BOAOW WM MPOCYLIUTE BO3LYXOM.
N36erainTe nepecbixaHUs AeHTUMHA. [locne BbICbIXaHUS MOBEPXHOCTb
CTaHOBUTCS MESIOBOM, U ee HeNb3si 3arpsA3HATb Nnepes HaHeceHUeM Knes.
Ecnu noBepxHOCTb 3arpsis3HeHa C/loHOM, MPOMOITe 1 NpocyLnTe elle pas
1 Npu He06XOANMOCTU NPOTPaBUTE 3aHOBO.

CpoK rofHOCTM npoAdykTa 2 rofga CO AHS WM3roToBAeHus. He wucnonb3oBatb Mo
WUCTEUEHWN Ccpoka rOAHOCTU. Homep napTMu Jo/mkeH 6bIT ykasaH BO BCeit
KoppecnoHaeHumn. CM. ynakoBKy ANs MONy4YeHWs MHMOPMauUMM O NapTUM U Cpoke
rogHoCTH.

XPAHEHUE

XpaHuUTb NPOAYKT MJIOTHO 3aKPbITbIM B CYXOM, XOPOLIO MPOBETPUBAEMOM MecCTe Mnpu
TemnepaType 2-8°C (xenaTenbHO B X0N0AUNbHUKE). Bepeyub OT NpsiMbIX COTHEYHbIX
Nly4eil ¥ UCTOYHMKOB Tenna. He 3amopaxusaTb. XpaHUTb B HEAOCTYMHOM AN AeTei
mecre!

YTUIN3ALUUSA

YTUNU3NpynTe COAEPXMMOE/KOHTEMHEP B  COOTBETCTBUM C  HaUWMOHANbHbIMKU
HOpPMaTUBHbLIMU TPe6OBaHUSIMU.
AKTUBHbIN MOHUTOPUHI




ECnM B OTHOWEHWM MW3AeNus NpousoleNn KakoW-nMb6o CepbesHblii  MHUMAEHT,
CO06LWMTE NPON3BOAUTENIO U KOMMNETEHTHOMY OpPraHy rocyAapcrBa-usieHa, B KOTOpOM
3aperncTpMpoBaH nosib3oBaTesNb U/WUaN NaLNEHT,

PE3IOME BE3OMNACHOCTU N KJINMHUYECKOW 3®®EKTUBHOCTHN

(Tinbkn ans ogHoro nauieHTa). He 3acTtocoByBaTy MOBTOpPHO. BuaaHa KinbkicTb, Wo
36epira€TbCA He B OpWriHanbHI ynakoBUi, MOXe NpW3BEeCTM [0 BTpaTu
@YHKUiOHaNbHOCTI.

BUTPATHI MATEPIAJIN TA NPUHAJIE)XXHOCTI

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement 6e3onaceH u paboTaeT NMo HasHayeHuto,
eciM  OH WUCMOMb3yeTcs B COOTBETCTBMM C  WMHCTPYKUMEN MO  MpUMEHEHUIo
npoussoautens. CeogHas WHdopMauus o0 6e30MacHOCTM UM KAMHWUYeCcKon
addekTMBHOCTM byaeT npeacTasneHa B EBponeiickoi 6ase AaHHbIX N0 MEAULIMHCKUM
V3AennaMm, Kak TOIbKO OHa HayHeT paboTtaTb.

OTBETCTBEHHOCTb NPOU3BOAUTENSA

Jlo KOMNNeKTy MnocTaBku BUPOBY He BXOAATb MPUHaNexHocTi. ButpaTHi maTtepianu,
Taki  §K  HAKOHEUHWKW A1 aBTOMATWYHOrO  3MillyBaHHS,  HaKOHEYHWKMU
BHYTPILUHbOPOTOBOrO KaHasy, NOCTaBNASIOTLCS Pa3oM i3 MPUCTPOEM.

IHCTPYKLIA I3 3ACTOCYBAHHSA

Hawwu npoaykTel paspaboTtaHbl Ans  MpodecCMOHaNbHOrO  UCMOMb30BaHUS B
CTOMaToJiIornu. |_|0CKOﬂbe NpUMEHEHNE HaWKUX NPOAYKTOB HaxoAUTCA BHeE Hawero
KOHTpONA, nonb30BaTesb HeCceT TnMONHYK OTBETCTBEHHOCTb 3a NPpUMEHEHNE.
Pa3yMeeTc9i, Mbl rapaHTUpyem KayecTBo Hawewn npoaykunn B COOTBETCTBUU C
NnpUMeHsAeMbIMU CTaHA4apTaMu.

CPOK AENCTBUS

Mocne ny6nvkaumm AaHHOM MHCTPYKLUMM MO MPUMEHEHUIO BCE MpeapblayluMe Bepcun
OTMEHSIOTCS.
YMNAKOBKA

17520

AsoriHon wnpuy 8 r, 10 HaKOHEYHWKOB ANS Wnpuua ANs
aBTOMaTU4YecKoro cMelwuBaHus (ANS  BKIAAOK/HaKNapokK,
KOPOHOK, MOCTOBMAHbIX MpoTe30B), 10 HaKOHEYHWKOB ANs
VNHTPaopasibHbIX KOPHEBbLIX KaHanos (Ans WTNhToB)

IHCTPYKUIA I3 3BACTOCYBAHHSA UA
onunc

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement - ue 6i0iHepTHUIA peHTreHOKOHTPaCTHUA
LUeMEeHT MOABINHOMO 3aTBEPAiHHA Ha OCHOBI METAaKpWIaTHUX CMOA i YaCTUHOK
HanoBHIOBaya 3 kBapuosoro/6apiesoro ckna. dline Dual Curing Adhesive Resin
Cement - Lie BUCOKOMILHMI BUPI6 3 ONTUManbHUMMN XapaKTePUCTUKaMM CKIICIOBaHHS.
BuKOpUCTaHHA HaKOHEYHMKIB LNpuua 415 aBTOMaTUYHOrO 3MillyBaHHS 3abe3nedye
OAHOPIAHY CyMill, Ky MOXHa nomilati 6e3nocepeiHbO B pecTaspalLiito.

CKNAQ

OcHoBa: wnidoBaHe CTOMATOMIONiYHE CK/IO Ha OCHOBI KpeMHe3eMy i 6apito 50-70%,
cymiw meTtakpunaTty 30-50%, koHauuioHep 1-5%, aiokcna kpemHito 1-5%, iHiuiatop
<1%, 3amMyTHI0Bay <1%, npuckoptoay 1%, iHribiTop <1%. KaTanisaTtop: wnidosaHe
CTOMAaTOsIOriYHe CKJI0 Ha OCHOBI KpeMHe3eMy i 6apito 50-70%, cymiw meTakpunaTy 30-
50%, piokcua kpeMHito 1-5%, cnisiHiuiatop <1%, cTabinizatop <1%, doToiHiuiaTop
<1%, iHribiTop <1%, nirMeHT <1%.

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement He MiCTUTb NiKapCbKMUX PeYOBUH, 30KpeMa
noxXiAHWX ntoACbKOi KpoBi abo nnasmu; TKaHWH abo kniTvH, abo ix noxiaHwx,
NIOACBKOrO  MOXOAXEHHS; TKaHWUH abo KniTMH, abo iX noXiaAHWX, TBApPWUHHOIO
MOXOAXEHHS, SK 3a3HayeHo B PernamenTti (EC) N? 722/2012; peyoBUH, siKi €
KaHUEpPOreHHUMM, MyTareHHUMM, TOKCUYHUMU ANns  penpoaykuii abo MawTb
€HAOKPUHHI pYyVHIBHI BNacTMBOCTI.

PYHKUIOHAJIbHI XAPAKTEPUCTUKHN

CBITN0 -XiMiyHi
92.3+4.8 MMa

noABiNHe 3aTBepAiHHS
rpaHnLa MiLHOCTI NpWY BUIMUHI

BOAOMNOM/IMHAHHS 18.49+0.15 pr/mm3
PO34YMHHICTb Y BOAI 0.75+0.26 pr/mm3
TOBLUMHA NAiBKMK 8.8 um

NEPEABAYYBAHE MPU3HAYEHHA TA KNIHIMHI NEPEBArn

3aci6b  BiAHOBNIOE/MOKpPALWlyeE  ecTeTUYHMIA  BUrNa4 — BigHOBMOBaHoro  3yba;
BiAHOBNIOE/NIATPUMYE 3y6HY (yHKLUil0 BigHOBAOBaHOro 3y6a; 3axuwae Gionoriyxi
CTPYKTYpM BiAHOBNIOBAHOro 3y6a Ta NpuUnernmx TKaHuH.

KNIHIYHI NOKA3AHHSA

- Ana nocTiiHoOT dikcauii HenpsaMux pecraBpauiii, BK/IIOYHO 3
KepaMi‘-lHVIMVI, KOMMNO3UTHMUMMU Ta MeTanesmmmn BKJ1agKaMu,
Hak/laAKaMK1, KOPOHKaMM1 Ta MOCTaMu;

- Ansa nocriiHoi dikcauii wrndris.

MPOTUNOKA3AHHSA

MauieHTn, y sakux B aHamHesi 6ynu Baxki anepriyHi abo noapasnusi peakuii Ha
npoaykT abo 6yab-skuii 3 iHrpenigHTiB.
OBMEXXEHHA HA KOMBIHALII

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement He Tpeba BUKOpPUCTOBYBaTU 3 NpoAyKTamu,
L0 MIiCTSITb €BreHos, OCKiNlbKM €BreHos MoXe NMOpYyLUMTU npouec nosiMepusadii.
HEBAXAHI NOBIMHI E®PEKTU

Y cnpuiinatnmeunx nogei dline Dual Curing Adhesive Resin Cement Moxe BUKIMKaTH
anepriyHi abo noapasnusi peakuii (LKipa, o4i, CNM30Bi 060M0HKMN, ANXaNbHI LWASXK).
3AJINLLIKOBI PUSUKUN

NIAFOTOBKA:
1. Buaanite TMMuYacoBsy pecraspadito.
2. OuunCTiTb MOBEPXHIO, MPOMUIATE BOAOKO i MPOCYLWIiTh MOBITPAM. YHUKaNTe
nepecuxaHHs. MoBepxHs Ma€ 3anMLLIaTUCS MNSAHLEBOIO.
3. MpuMipsarTe NOCTilHY pecTaBpauito, Wo6 nepekoHaTUCs B i NpaBUIbHOCTI.
4. HaHeciTb Wwap npoTpaBneHHs, Hanpuknag dline Phosphoric Acid Etching

Gel, Ha BClO npoTpaBleHy MOBEPXHIO, AOTPUMYIOUUCL IHCTPYKLisSi
BMpOGHMKA i3 3acTocyBaHHsA. 3anvwTe npoTpaBfieHHs Ha 15 cekyHa
(neHTH), 30 cekyHA (emanb). 3MuMiATe BOAOK i MPOCYLWIiTb MOBITPAM.
YHMKanTe nepecuxaHHs AeHTUHy. [licns BUCMXaAHHA MNOBEPXHSA CTae
KpenaoBot, i il He MoXHa 3abpyaHiOBaTN Nepes HaHECEHHSM Kiet. AKLLOo
noBepxHs 3abpyaHeHa CNMHOO, MPOMUITE i NPOCYLWiTh LWe pa3 i y pasi
noTpebu npoTpasiTb 3aHOBO.

5. HaHeciTb TOHKWIA Wwap cBiTnoTBepAHOro knet, Takoro sk dline Light
Curing Adhesive, Bigpa3sy Ha npoTpaBneHy noBepxHio abo knen
noABIMHOrO 3a3aTBEPAiIHHS AN noAanbluoi UeMeHTauii, AOTPUMY4YnCb
iHCTPYKLUis BUpOBHMKa i3 3aCTOCYBaHHS.

6. 3HiMiTb koBnayok wnpuua dline Dual Curing Adhesive Resin Cement.

7. LBnako Ta obepexHO MpUKpiNiTb HaKOHEYHWK  Wnpuua  Ans
aBTOMATUYHOrO 3MillyBaHHS A0 LWnpuua.

8. MNepen BWMKOPWCTAHHSAM MepeBipTe MOTIK MaTepiany 3 HaKOHEeYHWKa
wnpuua A18 aBToMaTUYHOrO 3MilllyBaHHS.

9. Buaasite 1-2 MM macTu Ha nanip Ans 3MilyBaHHSA, Wob 3piBHATK Ha3oBy
nacTty ¥ nacTy KaTasisaTopa B HAKOHEYHWKY Lnpuua Ans aBTOMaTUYHOro
3MillyBaHHSA. He BUKOPUCTOBYWTE BUAABNEHY NacTy.

PO3MILLEHHSA:
BKJIALKW/HAKJIALKN :

1. BuaasiTh LieMeHT nNpsMo B pecTaBpalito. MokpuiiTe Bce NOBEPXHI.

2. LLlinbHO BCTaHOBITb pecTaBpauilo Ha npenapyBaHHs. CTabinisyiTe, noku
LIEMEHT MOBHICTIO He 3aTBepaieE.

KOPOHKWN/MOCTU:

1. BvaaBiTe LeMeHT npsMo B pecTaBpauito. MokpuiiTe Bce MOBEPXHi.

2. LLlinbHO BCTaHOBITbL pecTaBpauild Ha npenapyBaHHs. [avTe LeMeHTy
cTekTu 3 ycix kpaiB. CTabinisynTe, MOKN LEMEHT NOBHICTIO He 3aTBepAIE..

LITIOTU:
1. BcTaHOBiITb  KiHUMK BHYTPIilIHbOPOTOBOrO KOPEHEBOro KaHaay Ha

HaKOHEeYHMK WnpuLa 415 aBTOMATUYHOrO 3MillyBaHHS | HaHeCiTb LieMeHT
npaAMo B KaHan.

2. ObepexHO BCTaHOBITb WTUMT i 371€rka MNOBEPHiTb, WO6 YHWUKHYTU
3axonsieHHa nosiTpsi. [laiTe LUEMeHTy BWTEKTW 3 MpOCTOpYy KaHasny.
Monimepusyitte ceitnom npotarom 10 cekyHA, wob6 3adikcyBaTn
MoNoXeHHs wWTndTa. BukopucToByliTe CBITNOAIOAHY MONIMEepM3aLiiHy
namny 3 iHTeHCUBHICTIO cBiTna 1200 MBT/cM2. [Anga aeakux namn 3 6inblu
BWCOKOI iHTEHCUBHICTIO MOXEe 3HaAobuTncs MeHLwe yacy nonimepusadii,
AOTPUMYMWTECH [HCTPYKLUi BMpobHMKa i3 3actocyBaHHs. Crabinisylite,
MOKM LieMeHT NOBHICTIO He 3aTBepai€.

MONIIPYBAHHS:

1. Micns Toro, sik pectaBpadis 6yAe NpaBUIbHO BCTAHOBJ/IEHA | MOKM LieMeHT
3HaXo0AMTbCS B €M1aCTUYHOMY CTaHi, BUAANiTb BECb HAANULIOK LIEMEHTY 3a
AoMoMorol  ckeinepa abo 3oHga. EnactuuHuie ctaH mMoxe 6yTun
AOCAHYTUI CBiTNI03aTBEPAIHHSIM MPOTAroM npubnusHo 2-3 cekyHp abo
LWISIXOM CaM03aTBEPAiIHHSA LieMeHTy npoTtaroM npmbnusHo 30 cekyHA - 1
XBWUIMHU MiCNS HAHECEHHS.

2. Micns BuAaneHHs HaANWLWKIB LEMeHTY noniMepusyiTe BCi MOBEPXHi Ta
kpai nporarom 20-30 cekyHA. BukopucTtoByiTe  cBiTnoAioaHy
noniMepusauiiHy namny 3 iHTEHCMBHICTIO cBiTna 1200 MBt/cm2. [ns
AesKnX namn 3 6inblu BUCOKOK iHTEHCMBHICTIO MOXe 3Haf06MTUCA MeHLe
yacy nonimepwusauii, AOTpUMYMWTeCb  IHCTPYKUiA  BMpoBHMKaA i3
3acTocyBaHHSA. 3aBepLliTb pecTtaspauito.

TMPUMITKA!

a) Yac 06pobku 3a 23°C cTaHOBUTL Bif 1 XBUIMHU 30 CEKYHA A0 2 XBUMUH.
Yac ximMiyHOro cxonntoBaHHS 3a 37°C cTaHOBUTb NPUBIU3HO Bif 2 XBUNUH
£o 2 xBunuH 30 cekyHA. Yac cBiTNIOBOro 3aTBeEpAiHHA Ha MOBEPXHIO
cTaHoBuTb 20-30 cekyHa.

NONEPEAXXEHHSA

3axoAu 3 ynpasniHHA pu3MKaMW BrpOBaZKeHi Ta MnepeBipeHi, PU3MK 3HUXEHWN,
HaCKiNbKM Le MOX/NBO, 3arasbHWUii 3aIULLKOBUIA PUSNK BU3HAHUIA NPUAHATHUM.
LIJZIbOBA I'PYMNA NALIEHTIB

Hisiknx obMeXxeHb WoAo KaTeropii nauieHTiB, iX BiKy Ta 3aranbHOro CTaHy 340poB's
HeBifoMO. TpoOAYKT MOXHa 3acTOCOBYBaTU Ha AiTAX, NauieHTax cepefHboro abo
MOXMWIOro BiKy.

NEPEABAYYBAHA YACTUHA TIJIA ABO TUNU TKAHWH PIAUH OPrAHI3MY

YactuHa Tina - poT. TkaHuHM abo 6ionorivyHi pigMHU, WO KOHTaKTYyloTb 3 BUpoO6OM —
3y6.
NEPEABAYYBAHWIA KOPUCTYBAY

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement po3pobneHuit Tinbkn ana npodeciiHoro
BUKOPUCTaHHA B cToMaTonorii. KopucTyBay — Tinbku NiLeH30BaHWi nikap, KWl 3Hae,
AK BUKOPWCTOBYBaTM 3BWYaliHi CTOMaToONOriyHi MaTepianu. Hemae noTpebu B
cneuianbHii NigroTosLui.

CTEPWUIbHICTb

HakoHeYHVMKn npu3HayeHi TiNbkM ANA  OAHOPA30BOr0  BUMKOPUCTaHHA. He
3acTocoByBaTW MpU MPSIMOMY KOHTakKTi 3 TKaHMHOl nynbnu. Ockinbku dline Dual
Curing Adhesive Resin Cement Ma€ BUCOKY aaresito, OUMCTITb BCi iHCTPYMEHTU nepes
HaHEeCEHHSIM LeMeHTY. Yac CXOonioBaHHS 3a1eXWTb Bif TEeMNepaTypy HaBKONULWHBLOrO
cepeoBuLLa Ta TeMnepaTypu B NOPOXHUWHI poTa. MiaBMLLEHa TeMnepaTypa CKOPOYYE
yac poboTu/cxonnioBaHHA. I HaBMaku, 3HUXKEHHA TeMmnepaTypu MPOAOBXWTb Yac
poboTu/cxonntoBaHHs. LieMeHT yyTnmeBuii Ao ceitna. MNpu iHTEHCMBHOMY OCBIT/IEHHI
yac poboTU 3HAYHO CKOPOYYETbCA. [icns Toro, sik HeobXiAHy KiNnbKiCTb MaTepiany
BUAABMEHO, HeraHo 3akpuitTe wnpuy, wob maTtepian He 6yB BMBINbHeHWN. LLinbHO
3aKpuitTe WNpuL, 3aMiHMBLUWM OPUTiHaNbHWIN KOBMAYoK BiApasy MiCNs BUKOPUCTaHHS.
Mia yac eunyyerHs dline Dual Curing Adhesive Resin Cement 3 xonoaunbHuka nicns
36epiraHHsi 3anvwTe MaTepian Ha AeskWMin Yac 3a TeMmnepaTypu HaBKOJSIMLUHLOMO
cepefoBuLla A0 HarpiBaHHsA. He BUKOPUCTOBYITE MPOAYKT ANA MAUIEHTIB, Y AKX B
aHaMHesi € cepiio3Hi anepriuHi abo noapasnuei peakuii Ha NpoaykT abo 6yab-akuii 3
iHrpepieHTiB. BUpi6 He reHepye BUMNPOMIHIOBAHHS i HE BUK/IMKAE eNeKTPOMarHiTHUX
3aBaj.

3ANOBIXHI 3AX0AN

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement nocTava€eTbcs HecTepuibHUM. HeMmae
notpebu B 6yAb-sKkiii nonepeaHin cTepunisauii, ouunweHHi abo AesiHdekuii,
npodinakTUYHOMY, perynspHoMy o6cnyroByBaHHi abo  kanibpyBaHHi, Wwo6
rapaHTyBaTM npaBuibHy Ta 6e3neuyHy po6oTy Bupoby MpoTsroM  ioro
nepenbayyBaHoro TepMiHy cnyx6u. OAHak He BUMKOPWUCTOBYWTE, SIKWO NEepBUHHA
ynakoBKa NoLKoAXeHa.

YMOBU 3ACTOCYBAHHSA

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement Bupi6 npusHayeHuii Ans BUKOPUCTaHHS B
CTOMaTosoriYyHOMY KabiHeTi 3 TeMnNepaTypol HaBKOMMULWHLOIO cepedoBuia 18-25°C.
Po3noaineHy KinbKicTb MaTtepiany niaXoAuTb ANs OAHOPAa30BOro BUKOPUCTaHHSA

Mpu 3acTocyBaHHi MPOAYKTY PeKOMeHAYETbCS BUKOPUCTOBYBaTWM Kodepaam. MPU
NOTPAMNIAHHI B OYI: o6epeXxHO MPOMUTU O4i BOAOK MPOTArOM AEeKiNbKOX XBUWH.
3HiMiTb KOHTaKTHi NiH3M, $SKWO BOHM €, i Ue nerko 3pobutu. lMpoaoBxXyiTe
MOMOCKaHHS. SKLWO NnoApasHeHHs 04el He MPOXOAWTb: 3BEpHYTUCS A0 nikaps. MPU
NOTPAMNAHHI Ha wkipy abo cnv30Bi: NPOMUTM BENWNKOK KiNbKiCcTiO BoAW. Y pasi
noApasHeHHs LWKipu/cnm3oBux 060/10HOK abo BUCUMY: 3BEPHYTUCS A0 Nikaps. 3HiMiTb
ogar i BWMepiTb nepes MNOBTOPHWM BUKOpUCTaHHAM. [Mpu TMPOKOBTYBAHHI:
MponosiockaT! poT. SIKLWO BW MOraHoO NOYyBaETeCs, 3BEPHITbCS B TOKCUKOMOFiYHWUIA
ueHTp abo fo nikapsi/TepanesTa. Mpy BAUXaHHI: BUBECTU NIOAUHY Ha CBiXe NoBITpS i
3abe3neunTn i KoM@opTHe AuxaHHs. [licns poboTn peTenbHO BUMWUNTE PYKMU.
BukopucToByiiTe Tiflbku B 40o6pe NpoBITPIOBAHOMY MpUMilLeHHi. Jlikapto Ta nauieHTy



DEKOMEHAYETbCA HOCUTWM  3aXMCHIi  PYKaBWMUKW/3aXWCHUI  0Asr/3acobu  3axucty
oueit/obnnyus.
TEPMIH NPUAATHOCTI

/Dispozitiv.  medical /Zdravotnicke zariadenia /Medicinski
pripomocek /Dispositivo médico /Medicinsk utrustning /Medikal
Cihaz /MeauuunHckoe nsgenve /Meanyxuii Bupi6

TepmiH npugatHocTi dline Dual Curing Adhesive Resin Cement 2 poku 3 AHs
BUIOTOB/IEHHA. He 3acTtocoByBaTu Micns 3akiHYeHHA TepMiHy npuaaTHocTi. Homep
napTii Ma€ 6yTv 3a3HayeHuit y BCili kopecnoHaeHUii. [nB. yNakoBKy Ansi OTPUMaHHS
iHdopMauii npo napTito Ta TepMiH NpMAATHOCTI.

3BEPITAHHSA

36epiraT NpoAyKT LWiSIbHO 3aKpUTUM y CyxoMy, fobpe npoBiTptoBaHOMY Micui 3a
Temnepatypu 2-8°C (6axaHo B XONoAWSbHWKY). Bepert BiA NpsAMUX COHAYHUX
NpoMeHiB i Axepen Tenna. He 3amopoxyBaTu. 36epiraTtv B HELOCTYNMHOMY Ans AiTen
Micui!

YTUNI3AUIA

Use-by-date /Tinka naudoti iki /Mindesthaltbarkeitsdatum /FoaHocT
/Datum spotfeby /Brug efter dato /K&Iblik-kuni kuupdev /Date
limite d'utilisation /Huepounvia ARgnG /Felhasznalhatdsagi id6é /Data
g di scadenza /Deriguma termin$ /Utlgpsdato /Data przydatnosci
/Data de validade /A se folosi inainte de /Datum spotreby /Uporabiti
do datuma /Fecha de vencimiento /Anvand fére-datum /Son
Kullanma Tarihi /WMcnonb3oBaTte Ao /BukopucTatu Ao

YTW'Ii3yl7ITevBMiCT/KOHTeﬁHep BiANOBIAHO A0 HAUiOHANbHUX HOPMAaTUBHUX BUMOT.
AKTUBHWUU MOHITOPWUHI

AKWo WwoAo BUPOBY CTaBCs SAKMINCb CEPHO3HWMI iHUMAEHT, MOBiAOMTE BMPOGHWKY Ta
KOMIMETEHTHOMY OpraHy AepXaBWu-uyneHa, B SKili 3apeecTpoBaHuUil KopucTyBad i/abo
nauieHT.

PE3IOME BE3MEKU I KNIHIYHOY EQEKTUBHOCTI

Catalogue number  /Katalogo numeris  /Katalognummer
/KaTanoxeH HomMep  /Katalogové  Cislo  /Katalognummer
/Katalooginumber /Numéro de catalogue /ApiBuoGg kaTaAdyou
/Kataldgusszam /Numero di catalogo /Kataloga numurs
/Katalognummer /Numer katalogowy /Catdlogo nimero /Numar
catalog /Kataldgové Cislo /Kataloska Stevilka /NUimero de catalogo
/Katalognummer /Katalog numarasi /Homep no katanory /Homep
3a KaTasorom

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement 6e3neyHnit i Npauloe 3a NpPU3HAYEHHAM,
SIKWO BiH BWKOPWCTOBYETbCSI  BIiAMOBIAHO [0 iHCTPYKUi BMPOGHMKA  LWOAO
3acTocyBaHHs. 3BeAeHa iHdopMaLlis npo 6e3neky Ta KiHIYHY edeKTUBHICTbL byae
npeacTaBnieHa B EBponenchbKii 6a3i AaHWX 3 MeANYHUX BUPOGIB, AK TiNlbKM BOHA NOYHe
npawosaTu.

BIANOBIAANILHICTb BUPOBHUKA

Batch code /Partijos numeris /Chargennummer /MapTuaeH kopn
/Kod Sarze /Batchkode /Partii kood /Code du lot /ApiBu0Og naptidag
/Tételkod /Codice del lotto /Partijas kods /Batchkode /Kod partii
/Cbdigo de lote /Cod lot /Kéd Sarze /Koda serije /Cédigo de lote
/Partikod /Parti kodu /Koa naptuu /Koa naprtii

Hawi npoayktn po3pobneHi Ana npodgeciiHOro BWMKOPUCTaHHA B CTOMaTOMOrii.
OCKifIbKM 3aCTOCYBaHHSA HalMX MPOAYKTIB 3HAaXOAMTbCS M03a HalWM KOHTpOJSieM,
KOpPUCTYBay Hece MOBHY BiAMNOBiJaIbHICTb 3@ 3aCTOCYBaHHSA. 3BICHO, MU rapaHTyeEMO
SAKICTb HaLOoi NpoAYyKLii BiANOBIAHO A0 3aCTOCOBHUX CTaHAApTIB.

TEPMIH AIf

Manufacturer /Gamintojas /Hersteller /MpoussoanTten /Vyrobce
/Fabrikant /Tootja /Fabricant /KataokeuaoTng /Gyarté /Produttore
d /RaZotajs /Fabrikant /Producent /Fabricante /Producator /Vyrobca
/Proizvajalec /Fabricante /Tillverkare /Uretici /MpoussoanTens
/BUPO6HUK

Micna ny6nikauii Wi€l iHCTPYKLUii i3 3acTocyBaHHS BCi nonepeaHi Bepcii CkacoBYHOTbCS.
YMNAKOBKA

17520 MoagiiHnii wnpuy 8 r, 10 HakoOHEeYHMKIB Ana wnpuua Ans
aBTOMATUYHOrO 3MillyBaHHS (415 BKIaAOK/HaKNaA0K, KOPOHOK,
MocTonogibHux npotesie), 10 HAKOHEYHUKIB ANS iIHTpaopanbHUX
KOpeHeBMX KaHanis (ans wrndTis)

SIGNS EXPLANATION/ZENKLU PAAISKINIMAS /SCHILDER ERKLARUNG
/3HAYEHME HA CUMBOJIUTE /VYSVETLENI ZNACEK /FORKLARING AF TEGN
/MABKIDE SELGITUS /EXPLICATION DES SIGNES /EZ'HFHZH ZHMANZHZ /
JELZESEK MAGYARAZATA /SPIEGAZIONE DEI SEGNI /ZIMJU SKAIDROJUMS
/FORKLARING AV TEGN /OBJASNIENIE ZNAKOW /E)sPLICA(;AO DOS
SIMBOLOS /EXPLICATII SEMNE /VYSVETLENIE ZNACIEK /RAZLAGA
ZNAKOV /EXPLICACION DE SIGNOS /TECKENFORKLARING /iSARETLERIN
ACIKLAMASI / OB bACHEHVE CUMBOJIOB /NMOACHEHHA CUMBOJIIB

Caution /Atsargiai /Vorsicht /BHuumaHnue /Pozor /Forsigtighed
ﬁ /Hoiatus /Mise en garde /Mpoooxr /Figyelmeztetés /Attenzione
/Piesardzibu! /Forsiktighet /Uwagi /Cuidado /Atentie /Pozor
/Previdnost /Precaucion /Varning /Dikkat / OcTopoxHo /O6epexHo
Temperature limit /Temperatiros riba /Temperatur-Grenzwert
/TemnepatypeH naumut  /Teplotni limit /Temperaturgraense
/Temperatuuri limiit /Limite de température/Opio Beppokpaciag
Jﬂ/ /H6mérsékleti hatarérték /Limite di temperatura /Temperatiras
robezvértiba /Temperaturgrense /Limit temperatury /Limite de
temperatura /Limita de temperatura /Teplotny limit /Temperaturna
omejitev /Limite de temperatura /Temperaturgréns /Sicaklik Siniri
/ MNpenen TemnepaTypbl /Mexa TeMnepaTtypwu
Consult instructions for use /ZiGréti naudojimo instrukcijg
/Gebrauchsanweisung beachten /KoHcynTtuparirte ce c
WHCTpyKuMsiTa 3a ynotpeba /Viz ndvod Kk pouziti /Se
brugsanvisningen /Vaadake kasutusjuhendit /Consulter les
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pakpia and Tov nAlo /Napfénytdl tavol tartandd /Tenere lontano

e dalla luce del sole /Sargat no saules gaismas /Holdes unna sollys
%L\ /Chroni¢ przed $wiattem stonecznym /Proteger da luz solar /A se

pastra intr-un loc ferit de soare /Chrarte pred slneCnym Ziarenim
/Ne shranjujte izpostavljeno son¢ni svetlobi /Mantener alejado de
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NpoMeHiB
Do not re-use /Nenaudoti pakartotinai /Nicht wiederverwenden /He
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nytt /Nie uzywaé ponownie /N&o reutilizar /A nu se refolosi
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Non-sterile /Nesterilus /Unsteril /HectepunHo /Nesterilni /Ikke-
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