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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/mm3
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.

POSTS:

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/cm2. 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/cm2. 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

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

It is recommended to use cofferdam during application of the product. IF IN EYES:
Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if present
and easy to do. Continue rinsing. If eye irritation persists: Get medical
advice/attention. IF ON SKIN OR MUCOSA: Wash with plenty of water. If skin/mucosa
irritation or rash occurs: Get medical advice/attention. Take off contaminated clothing
and wash before reuse. IF SWALLOWED: Rinse mouth. Call a Poison Center or
doctor/physician if you feel unwell. IF INHALED: Remove person to fresh air and keep
comfortable for breathing.

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

Precautions to be taken in the event of changes in the performance of the device:
If, during the use of the product, noticed non-homogenous consistency, product does
not harden or does not adhere on the applied surface while curing with light or any
by-products/phases are released during curing, or sudden acute pain occur on
application site, or if any other abnormal behavior of the product noticed while
manipulating the device, that is not mentioned above, discontinue to use
immediately. Remove the restoration from the tooth cavity with suitable dental
instrument do not let the product to be swallowed. Ask patient how she/he is feeling.
If patient noticed any undesirable side-effects, immediately call to a local poison
center. Collect all available remaining supplies, do not use them again and keep them




out of reach in a safe place until further notice. Contact the manufacturer immediately
and report of any noticed changes in the performance of the product.
SHELF-LIFE

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

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

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

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

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

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 is available through manufacturer’s website www.dline.ee/sscp/
until European Database on Medical Devices (EUDAMED) comes online.
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,
rentgenokontrastiSskas 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 vienalytj 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 lgsteliy arba jy dariniy;
gyvininés kilmés audiniy ar lasteliy arba jy dariniy, nurodyty Reglamente (ES) Nr.
722/2012; medzZiagy, kurios yra kancerogeninés, mutageninés, toksiskos
reprodukcijai ar turiniy 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/mm?3
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 funkcijg; apsaugo
atkuriamy danty ir gretimy audiniy, biologines struktaras.

KLINIKINES INDIKACIJOS

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

- Nuolatiniam kai$éiy cementavimui.

KONTRAINDIKACIJOS

PASIRUOSIMAS:

1. Nuimkite laiking restauracija.

2. Nuvalykite pavirsiy, nuplaukite vandeniu ir nudZiovinkite oru. Venkite per
didelio iSsausinimo. Pavirsius turi iSlikti blizgus.

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. ISésdintas pavirSius turi blti matinis. Prie§ padengiant
suriSéju, 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 suriSimo
sistemos naudojimo instrukcija.

Nuimkite dline Dual Curing Adhesive Resin Cement Svirksto dangtelj.
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:
[KLOTAI/UZVKLOTAI:

1. Aplikuokite cementa tiesiai | restauracijg. Padenkite visus pavirsius.

2. Tvirtai uzdékite restauracija ant paruosto pavirSiaus. Stabilizuokite kol
cementas visiskai sukietés.

VAINIKELIAI/TILTELIAI:

1. Aplikuokite cementa tiesiai | restauracija. Padenkite visus pavirsius.

2. Tvirtai uZdékite restauracijg ant paruosto pavirSiaus. Leiskite cementui
iStekeéti per krastus. Stabilizuokite kol cementas visiskai sukietés.

No

KAISCIAIL:

1. Uzdékite intraoralin| Saknies kanalo antgalj ant automatinio sumaiSymo
antgalio ir aplikuokite cementa tiesiai | kanala.

2. Atsargiai jstatykite kaist| ir Siek tiek pasukite, kad nepatekty oro. Leiskite
cementui iStekéti i$ kanalo. Kietinkite Sviesa 10 sekundziy kaiscio
padéties fiksacijai. Naudokite LED polimerizacijos lempa, kurios Sviesos
intensyvumas 1200mW/cm2 pilnu reZzimu (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 uzZdéta ir kol cementas yra gumos
konsistencijos, skaleriu arba zondu pasalinkite visg perteklini cementa.
Gumos konsistencija galima iSgauti kietinant cementg 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 minuciy 30 sekundZziy. Kiekvieno pavirSiaus kietinimo
Sviesa laikas 20-30 sekundziy.

ISPEJIMAI

Pacientai, kuriems anksc¢iau 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 euge;nolio, 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 taku).
LIEKAMOJI RIZIKA

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

Antgaliai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Neturi biti 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 temperataros. Aukstesné temperatlra 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$ $aldytuvo, palikite medziagq kambario
temperatdroje tam tikrg laikq kol susils. Panaudoje reikiama priemonés Kkiekj,
nedelsdami uzdarykite Svirksta dangteliu, kad medziaga nebity apsviesta.
Nenaudokite dline Dual Curing Adhesive Resin Cement pacientams, kuriems anksciau
yra buve sunkiy alerginiy ar dirginimo reakcijy produktui ar bet kuriai i$ sudétiniy
daliy. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement neskleidzia radiacijos ir nesukelia
jokiy elektromagnetiniy trukdziy.

ATSARGUMO PRIEMONES

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

Kino dalis - burna. Audiniai ar kiino skysciai 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 numatytg tarnavimo laikg, nereikia jokio
paruosiamojo sterilizavimo, valymo ar dezinfekavimo, prevencinés, reguliarios
priezitros 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 uzterStus
drabuzius ir iSskalbti pries veél apsivelkant. PRARIJUS: i$skalauti burng. Pasijutus
blogai, skambinti { APSINUODIJIMUY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis |
gydytoja. IKVEPUS: i8nesti nukentéjusiji | gryna ora; jam bitina patogi padétis,
leidZianti laisvai kvépuoti. Po naudojimo kruops€iai nusiplauti rankas. Naudoti tik
gerai veédinamoje patalpoje. Rekomenduojame mivéti apsaugines pirstines, dévéti
apsauginius drabuZius, naudoti akiy (veido) apsaugos priemones gydytojui ir
pacientui.

Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis pasikeitus priemonés veikimui:

Jei priemonés naudojimo metu pastebéjote jog priemoné nehomogeniska, produktas
nekietéja arba kietéjimo metu atSoka nuo aplikuojamo pavirsiaus ir/ar iSsiskiria
Salutiniai produktai/fazés, pacientui pasireiské Gmus, staigus skausmas restauracijos
vietoje, ar pastebéjote kitokj, nejprasta priemonés veikima, nedelsiant nutraukite jos




naudojima. Pasalinkite restauracija iS danties ertmés tinkamu odontologiniu
instrumentu, neleiskite priemonés nuryti. Paklauskite paciento, kaip ji/jis jauciasi. Jei
pacientas pastebéjo bet kokj nepageidaujama Salutinj poveikj, nedelsdami kreipkités
i vietinj apsinuodijimy centra. Surinkite visas turimas priemones, jy nebenaudokite ir
laikykite nepasiekiamoje vietoje. Nedelsiant susisiekite su gamintoju ir informuokite
apie pastebétus priemonés veikimo pokycius.

GALIOJIMO LAIKAS

Teil des Kérpers - Mund. Gewebe oder Korperfliissigkeiten, die mit dem Gerét in
Beriihrung kommen - Zahn.
BEABSICHTIGTER BENUTZER

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

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement ist nur fiir 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 fiir
eine spezielle Schulung.

STERILITAT

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

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 wahrend seiner vorgesehenen Lebensdauer ordnungsgemé&B und sicher
funktioniert. Verwenden Sie es jedoch nicht, wenn die Primarverpackung beschéadigt
ist.

UMGEBUNG VERWENDEN

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

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

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

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 fiir den einmaligen Gebrauch geeignet (nur fir
einen Patienten). Nicht wiederverwenden. Nicht in der Originalverpackung
aufbewahrte Dosiermenge kann zu Funktionsverlusten fiihren.
VERBRAUCHSKOMPONENTEN UND ZUBEHOR

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement yra saugus ir veikia taip, kaip numatyta,
jei jis naudojamas pagal gamintojo nurodyta naudojimo instrukcija. Saugos ir
klinikiniy  charakteristiky  santraukg galima rasti gamintojo svetainéje
www.dline.ee/sscp/, kol Europos medicinos prietaisy duomeny bazé (EUDAMED) bus
prieinama internete.

GAMINTOJO ATSAKOMYBE

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

Misy produktai sukurti profesionaliam naudojimui. Mes negalime kontroliuoti kaip
masy produktai naudojami, todel uz tinkamga juy panaudojimag atsako vartotojas.
Zinoma, mes uztikriname, produkty kokybés atitiktj galiojantiems standartams.
GALIOJIMAS

Paskelbus naujq instrukcijos versija, pries tai buvusios versijos nebegalioja.
PAKUOTE
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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 dualh&rtender, bioinerter,
rontgenopaker Zement auf der Basis von Methacrylatharzen und
Siliziumdioxid/Barium-Glas-Fullstoffpartikeln. dline Dual Curing Adhesive Resin
Cement ist hochfest, sehr widerstandsféhig 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 Kieselsédure 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 enthélt keine medizinische Substanz,
einschlieBlich Derivate aus menschlichem Blut oder Plasma; Gewebe oder Zellen oder
deren Derivate menschlichen Ursprungs; Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs
oder deren Derivate gemaB der Verordnung (EU) Nr. 722/2012; Stoffe, die
krebserregend, erbgutverandernd, fortpflanzungsgefahrdend 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/mm3
foliendicke 8.8 um
VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement stellt das dsthetische 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, Schleimhéaute,
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 temporéare Restauration.

2. Reinigen Sie die Oberflache, spllen Sie sie mit Wasser ab und trocknen
Sie sie mit Luft. Vermeiden Sie Ubertrocknung. Die Oberflache muss
glédnzend 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 &tzenden Oberflichen auf und befolgen Sie die
Gebrauchsanweisung des Herstellers. Lassen Sie die Atzung 15 Sekunden
(Dentin), 30 Sekunden (Schmelz) einwirken. Spiilen 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 &tzen Sie sie erneut, falls erforderlich.

5. Tragen Sie eine diinne Schicht eines lichthartenden Adhasivs, wie z. B.
dline Light Curing Adhesive, sofort auf die gedtzte Oberflache auf oder
einen dualhértenden 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 Préaparation. Stabilisieren Sie, bis
der Zement vollsténdig ausgehértet ist.

KRONEN/BRUCKEN:
1. Geben Sie den Zement direkt in die Restauration. Bedecken Sie alle
Oberflachen.
2. Setzen Sie die Restauration fest auf die Préparation. Lassen Sie den

Zement aus allen Randern flieBen. Stabilisieren Sie, bis der Zement
vollstandig ausgehartet ist.
BEITRAGE:

1. Montieren Sie die Spitze fir 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
Intensitat kénnten eine klrzere 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 Selbsthartung des
Zements fir 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 Uberschissigen Zement entfernt haben.
Verwenden Sie eine LED-Polymerisationslampe mit einer Lichtintensitét
von 1200mW/cm?2. Einige Lampen mit hoherer Intensitét kdnnten eine
klrzere 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 betragt etwa 2 Minuten bis
2 Minuten 30 Sekunden. Die Lichthartungszeit pro Flache betrégt 20-30
Sekunden.

WARNUNGEN

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

VORGESEHENE KORPERTEILE ODER
KORPERFLUSSIGKEITEN

GEWEBETYPEN VON

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 hangt von der Umgebungs- und Mundtemperatur ab. Eine erhohte
Temperatur verkirzt die Verarbeitungs-/Hartungszeit. Umgekehrt verldngert 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 Kuhlschrank nehmen, lassen Sie
das Material einige Zeit bei Umgebungstemperatur stehen, bis es sich erwarmt 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

[ pastBopum BLE BOAA [ 0.64£0.21 ug/mm?3 |
|_nebennna Ha dunma | 8.8 um |
NPEAHA3HAYEHUE U KJINHUYHU NOJI3U

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement Bb3cTaHOBsIBa / NnoaobpsiBa ecreTuyeckus
BWA Ha Bb3CTaHOBeHMS 3b6; Bb3CTaHoBABa / noaabpxa 3bbHaTa @YHKUUA Ha
Bb3CTaHOBEHMSA 3b6; 3awuTaBa 6MONOrMYHUTE CTPYKTYPU Ha Bb3CTaHOBEHUS 3b6 M
TbKaHWTE HaoKoJO.

KJIMHUYHWN NOKA3AHUA

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

Wenn wéhrend der Anwendung des Produkts eine inhomogene Konsistenz festgestellt
wird, das Produkt wahrend der Lichthartung nicht aushértet oder auf der
aufgetragenen Oberfldche nicht haftet oder irgendwelche Nebenprodukte/Phasen
wahrend der Hartung freigesetzt werden oder plétzliche akute Schmerzen beim
Auftragen auftreten Aufstellungsort, oder wenn ein anderes abnormales Verhalten
des Produkts bemerkt wird, wéhrend das Ger&dt manipuliert wird, das oben nicht
erwdhnt ist, stellen Sie die Verwendung sofort ein. Entfernen Sie die Restauration mit
einem geeigneten zahnarztlichen Instrument aus der Zahnkavitét. Lassen Sie das
Produkt nicht verschlucken. Fragen Sie den Patienten, wie er sich fihlt. Wenn der
Patient irgendwelche unerwiinschten Nebenwirkungen bemerkt, rufen Sie sofort eine
ortliche Giftinformationszentrale an. Sammeln Sie alle verfiigbaren Restvorréte,
verwenden Sie diese nicht mehr und bewahren Sie sie bis auf weiteres auBer
Reichweite an einem sicheren Ort auf. Wenden Sie sich unverziglich an den Hersteller
und melden Sie alle festgestellten Anderungen in der Leistung des Produkts.

HALTBARKEITSDAUER

- 3a NepMaMeHTHO LMMEHTMpaHe Ha MHAMPEKTHU pecraBpauum,
BKJ/IIOMUTENTHO KEpaMUUYHU, KOMMNO3UTHU U METaJSIHN MHKPYCTaLuK,
MHKPYCTaLuumn, KOPOHN U MOCTOBE;

- 3a NOCTOSAHHO LIMMEHTUPaHE Ha NoAnopu.

NMPOTUBOMOKA3AHUSA

MauneHTH, KOMTO MMAT UCTOPUS HA TEXKW aNlepruyHn UNn Bb3NANMTENHU peakumn
KbM NPOAYKTa UM KbM HSIKOSl OT CbCTaBKUTE MY.
OrPAHNYEHUA 3A KOMBUHALUMN

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement He TpsibBa Aa ce M3non3Ba C NPOAYKTH,
CbAbpXalln eBreHos, 3alloTO EeBreHoNbT MOXe JAa Hapywu npoueca Ha
nonnMepusauma.

HEXXEJIAHU CTPAHUYHU E®EKTU

Mpwv 4yBCTBUTENHM NULA NPOAYKTHLT MOXE Aa NPUYUHU anepruyHn Uan Bb3nanutenHu
peakuun (Ha KoxaTa, ouuTe, NUrasuuaTta, AMXaTenHuTe NbTULWA).
OCTATbY4HU PUCKOBE

MepkuTe 3a KOHTPON Ha puUCKa ca MPUIOXKEHU U MPOBEPEHU, PUCKBT € HaMmalneH,
KOJSIKOTO € Bb3MOXHO, LSIOCTHUST OCTaTbYeH PUCK Ce cyMTa 3a JOMYCTUM.
LIEJIEBA Tr'PYNA HA NAUMEHTUTE

He ca M3BeCTHM orpaHuyeHus MO OTHOLIEHWE Ha HauManHoCTTa Ha nauueHTuTe,
TAXHaTa Bb3pacT 1 o6L0 34paBOC/IOBHO CbCTOsSHUE. Te MoraT Aa ca Aeua, nauneHTn
Ha cpefiHa Bb3pacT WK NauMeHTV Ha Bb3pacT.

NPEABUAEHA YACT HA TANNIOTO WIN BUAOBE TbKAHWU W/IN TEJIECHU
TEYHOCTU

Yact ot TAnoTO - ycra. TbKaHW MAUM TEenecHu TEYHOCTWU, BM3AWM B KOHTAKT C
YCTPOICTBOTO - 3b6.
LIEJTIEBU NOTPEBUTEN

Die Lagerféhigkeit 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 fur Charge und
Verfallsdatum.

LAGERUNG

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement e pa3paboTeH egMHCTBEHO 3a
npodecnoHanHa ynotpeba B cTomaTonorusta. HeroBuaT notpebuten e nuueHsnpaH
nekap, KOWTO MMa 3HaHWA Kak Aa M3Mnon3sa obuyaliHu CTOMaTONOrMYHU MaTepuanu.
Hsima Hyxaa oT cneunanHo obyyexue.

CTEPUJINTET

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 Wé&rmequellen. Nicht einfrieren. AuBerhalb der
Reichweite von Kindern aufbewahren!

ENTSORGUNG

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement ce aocTaBs HecTepuneH. Hama Hyxaa oT
npeaBapuTesiHa CTepuansauns, NoYncTteaHe wau ,Ele3I/IH¢eKLLI/IFI, a OT npeBaHTUBHa,
penoBHa NoAApbXKa UK kanubpupaHe, 3a Aa ce rapaHTMpa, Ye YCTPoWCTBOTO paboTu
npaBuaHO U 6e30MacHO Mpes3 onpeaeneHns My XueoT. He wusnonseaiite , ako
MbpBUYHATa ONakoBKa € NoBpeAeHa.

CPEAA HA U3NMON3BAHE

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

Wenn ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und der zustédndigen Behorde 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 W3Mnon3BaHe B
cToMaToNorMyeH KabuHeT, KbAeTo TeMnepaTypaTa Ha okonHaTa cpefa e 18-25 ° C.
Pa3npeseneHoTo KONMYECTBO MaTepuan MOAXOASLO 3@ efHOKpaTHa ynotpeba (camo
3a eIMH NaumeHT). He n3nonsBsaiTe NOBTOPHO. M3MULWIHOTO KOMIMYECTBO, CbXPaHABaHO
B OpWUrvMHanHa ornakoBka, MOXe Aa AoBeae A0 3aryba Ha dyHKuusATa My,
KOHCYMATUBU N AKCECOAPU

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement ist sicher und funktioniert
bestimmungsgemaB, wenn es gemaB der Gebrauchsanweisung des Herstellers
verwendet wird. Die Zusammenfassung der Sicherheits- und klinischen Merkmale ist
auf der Website des Herstellers www.dline.ee/sscp/ zu finden, bis die European
Medical Device Database (EUDAMED) online verfuigbar ist.

VERANTWORTUNG DES HERSTELLERS

KbM YCTPOWCTBOTO He Ce MpefocTaBAT akcecoapu. C yCTPOWCTBOTO Ce AOCTaBSAT
KOHCYMaTVBM, KaTo HaKpalHWMLM 3a aBTOMaTW4HO CMecBaHe, BpbxyeTa 3a
BbTPELIHOOPANeH KOPEH HaKpaHULU.

WHCTPYKLINA 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 fir die Anwendung voll verantwortlich. Selbstverstéandlich garantieren
wir die Qualitét unserer Produkte gemaB den angewandten Normen.

GULTIGKEIT

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen
unglltig.
VERPACKUNG

8g Doppelspritze, 10 Stick Automix-Tips (fur Inlays/Onlays,
Kronen, Briicken), 10 Stick Intraoral-Wurzelkanal-Tips (fur
Stifte)
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WUHCTPYKLNA 3A YIIOTPEBA BG
OMNMUCAHMUE

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement e ABOVHO BTBbpAsiBall ce 6UOMHEpPTEH,
PEHTreHOKOHTPACTEH LUMMEHT, 6a3npaH Ha MeTakpunaTHW CMOSIM U YacTULM MbHUTEN
oT cunuumeso / 6apueso crbkno. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement e MHoro
3ApaBo, BUCOKOYCTOMYMBO YCTPOWCTBO C OMTUMAsIHN XapaKTEPUCTUKM Ha CBbp3BaHe.
M3non3BaHeTo Ha HaKpaWHWUM 3a aBTOMATUYHO CMeCBaHe OCUrypsiBa XOMOreHHa
CMec, KOSITO MOXe Aa ce MOCTaBu AMPEKTHO B pecTaBpauusTa.

CbCTAB

OcHoBa: 3b6HO CTBKJIO, CMMJIAHO Ha OCHOBaTa Ha cwuauumi u bapwin 50-70%,
MeTakpunatHa cmec 30-50%, 6ancam 1-5%, cunuumes anokeung 1-5%, nHuumaTop
<1%, matoBO nNokpuTtune <1%, yckoputen 1%, nuxunbutop <1%. Katanusatop: 3b6H0
CTbKJ10, CMU1AHO Ha OCHOBaTa Ha cunuuuin u 6apuii 50-70%, metakpunaTtHa cmec 30-
50%, cunuumeB pauokcua  1-5%, cbBnageHve <1%, crabunusatop <1%,
doTomHmumaTop <1%, MHXMbuTop <1%, NUrMmeHT <1%.

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement He cbabpXa /eKkapCTBEHO BeLLECTBO,
BK/IIOYMTENHO NPOU3BOAHMU Ha YoBeLLKa KPbB WK Nnasma; TbKaHW WU KNeTKU, uam
TEXHWU NPOWU3BOAHWU OT YOBELUKW MPOU3XOA; TbKaHU WU KAETKU OT XWBOTUHCKM
MpOU3X0A MW TEXHU NPOU3BOAHM, KaKTo e nocoveHo B PernameHT (EC) N¢ 722/2012;
BellecTBa, KOUTO Ca KaHLEPOreHHW, MyTareHHW, TOKCUYHM 3a Bb3MPOU3BOACTBO MU
ca C paspyluaBalum eHAOKpUHHaTa cucTemMa CBOWCTBa.

XAPAKTEPUCTUKUN HA PABOTA

f1eKa U XMMuyecka
115.4+£8.4 MPa
24.28+0.45 pg/mm3

[BOHO BTBbpAsiBaHe
cua Ha orbBaHe
copbumsi Ha Boga

NOArOTOBKA:

1. MNpemaxHeTe BpEMEHHOTO Bb3CTaHOBSIBAHE.

2. MouncreTe NOBLPXHOCTTA, U3MNMAKHETe C BOAA M MOACYLUIETE C Bb3AYX.
MN36areaiiTe NpekoMepHOTO M3CbxBaHe. MoBbPXHOCTTa TpsibBa Aa ocTaHe
NbCKaBa.

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

4. HaHecete cnowi eupaHe, kato dline Phosphoric Acid Etching Gel Bbpxy

usnaTa NoBbPXHOCT, KOATO TpsibBa Aa ce elBa, cneasaiTe MHCTPYKLUnTE
Ha npousBoauTens 3a ynotpeba. OcrtaBeTe eLBaHETO Ha MACTOTO 3a 15
cekyHaun (aeHTuH), 30 cekyHaun (emain). MU3nnakHeTe c BoAa n noacylueTe
C Bb3ayX. W3bareaiTe npecbxBaHeTO Ha AeHTMHa. Cnea uM3cbxBaHe
NMOBBLPXHOCTTa M3rnexaa Kpexka v He Tps6ea Aa ce 3ambpcsBa npeaun
HaHacsiHe Ha nenunoTo. AKO MOBBbPXHOCTTA Ce 3aMbpCU CbC CIIOHKA,
n3naakHeTe U U3cylleTe OTHOBO U MOBTOPHO eLBeTe, ako € Heo6XoAnMo.

5. HaHeceTe TbHbK CnoW nenuno CbC CBET/IMHHA BTBbpAsiBaHe, kato dline
Light Curing Adhesive, He3abaBHO BbpXy rpaBMpaHa MOBBPXHOCT WK
nenuno 3a [ABOWMHO BTBbpAsBaHE 3a MNoOCNeABallo LUWMMEeHTUpaHe,
cnepABaiiTe MHCTPYKLMUTE Ha Npou3BoanTens 3a ynotpeba.

6. MaxHeTe kanauykaTa Ha crnpuHuoskaTta dline Dual Curing Adhesive Resin
Cement.

7. HezabaBHO M BHMMaTENHO MpPUKpeneTe HaKpaiHWKa 3a aBTOMaTU4HO
cMecBaHe KbM CrpuHLoBKaTa.

8. MNpobBaitTe notoka Ha MaTepuana npeau ynoTpeba OT Bbpxa Ha
aBTOMMKCa.

9. M3ctuckarite 1-2 MM nacta BbpxXy MOANOXKa 3a CMecBaHe, 3a Aa ce

M3paBHM OCHOBHAaTa nacTa M KaTanuMsaTtopHata Macta B Bbpxa Ha
aBTOMaTM4YHaTa cMec. He n3nonssaiTe usleaeHaTa nacra.

NOCTABSAHE:

MJIOMBU/HACTUYHN T1/IOMBU :

1.  [o3vpaiiTe UMMEHTa AMPEKTHO B pecTaBpauusaTa. MOKpUIATE BCUYKM
NoBbPXHOCTU.
2. MocTaBeTe pecTaBpauusTa 34paBo BbpXy npenapata. Crabunusupaite,
[l0KaToO LIMMEHTBLT HaMb/IHO Ce BTBbPAM.
KOPOHKW/MOCTOBE:
1.  [o3vpaiiTe UMMEHTa AMPEKTHO B pecTaBpauusTa. MOKpUIATE BCUYKM
NoBbPXHOCTU.
2. MocTaBeTe pecTaBpauusiTa 34paBo BbpXy npenaparta. OcTaBeTe LMMEHTa
[la Teye oT BCUYKM rpaHunum. CTabunusmnpaiite, AOKATO LMMEHTBT HaMbHO
ce BTBbPAM.
roAropru:
1. MOHTUpaiiTe Bbpxa Ha BbTPeopasHWs KOPEHOB KaHan Ha Bbpxa Ha

aBTOMaTUYHOTO CMecBaHe W fo3upaiTe LMMeHTa AMPEKTHO B KaHana.



2. MocTaBeTe noanopaTta BHUMaTENHO M 3aBbpTeTe Jleko, 3a Aa usberHete
ynaBsiHe Ha Bb3ayXx. OcTaBeTe LUMMeEHTa fa Teye OT MPOCTPaHCTBOTO Ha
kaHana. Jleko BTBbpAsBaHe 3a 10 cekyHau, 3a Aa ce pukcupa nosuumsata
Ha noanopata. Wsnonssaitte LED nonuMepusaumoHHa namna c
WHTEH3MTET Ha cBeT/iMHaTa 1200mW / cm2. HsaKou fiamnm ¢ no-sucoka
WHTEH3MBHOCT MoraT fa M3UCKBaT MO-Masiko BpeMe Ha nonumepusaums,
cnefBaiiTe  MHCTpyKUuMMTe  Ha  npoussBoauTenss 3a  ynoTpeba.
Crabunusupaiite, LOKaTO LUMMEHTBLT Ce BTBbPAM HaMb/IHO.

3ABBPLUBAHE:

1. Cnep kaTo pectaBpauusTa e NpaBUIHO U3BbPLUEHa W AOKATO LUMMEHTBLT e
B Kay4yKOBO CbCTOSIHWE, OTCTpaHeTe BCUYKM U3JIMLLHKU YacTu C NoMmoluTa
Ha ckanep wnu muscneposaten. CbCTOSIHMETO Ha Kayyyk Moxe ga bbvae
NOCTUrHaTO 4pes3 NeKo BTBbpAsSBaHE 3a OKONAO 2-3 CeKyHAW uan upes
OCTaBsiHE Ha LUMMeHTa Aa ce caMoBTBbpAM 3a okono 30 cekyHam - 1
MUHYTa Cnej HaHacsHe.

2. BTbpasBaHe cbC cBeTAMHa 3a 20-30 ceKyHAW Ha BCUYKM MOBBPXHOCTU U
YacTu cnes OTCTpaHsiBaHe Ha M3NUWHWUS UMMeHT. M3nonssaite LED
nosiMMepm3aumMoHHa S1aMna C MHTEH3UTET Ha ceeTnHaTa 1200mwW / cm?2.
Hakou namMnu umaT no-BMCOKA MHTEH3MBHOCT MoraTt Aa U3UCKBaT no-
Manko Bpeme Ha nonuMepusaums, 3aToBa, Mons,cneaBavite
WHCTpYyKUMnUTE Ha npoussoauTens 3a ynoTpeb6a. 3aBbplieTe
BBb3CTAHOBABAHETO.

3ABEJIEXKKA!

a) PaboTHOTO BpeMe 0okono 1 MuHyTa 1 30 ceKyHAM A0 2 MUHYTU npun 23 °C.
BpemeTo 3a xvMmnyecko BTBbpAsBaHe npu 37 °C e 0Kono 2 MUHYTK A0 2
MUHYTM 1 30 cekyHan. BpemMeTo Ha BTBbpASBAHE Ha CBET/IMHA Ha
NoBbPXHOCT e 20-30 cekyHAM.

MNPEAYNPEXAEHUA

MpoaykTUTe HU ca pa3paboTeHn 3a npodecuoHanHa ynotpeba B cToMaTonorusTa.
MoHexe MPUNoXKEeHNETO Ha HaluWTe NPOAYKTU € U3BbH Hall KOHTPOs, NoTpebuTensT
HOCM Mb/Ha OTrOBOPHOCT 3@ MPUNOXEHWETO Ha npoaykta. Pasbupa ce, Hue
rapaHTMpaMe 3a KayecTBOTO Ha MPOAYKTUTE CW B CbOTBETCTBME C MPUIOXUMUTE
cTaHaapTv.

BATMAHOCT

Cnes ny6nvKyBaHeTo Ha Ta3u MHCTPYKLUMS 3a ynoTpeba BCUUKM NPeAULLIHN BEPCUM Ce
OTMeHST.
ONMAKOBKA

17520

8g ABoliHa cripuHuoBka, 10 6p. HakpaiHuum 3a aBTOMaTU4HO
cMecBaHe (3a naoMbu / YacTMYHM NoM6U, KOPOHKK, MOCTOBE),
10 6p. WHTpaopanHu HakpalHWULM Ha KOpeHOBMS 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 optimalini charakteristikou lepeni. PouZiti hrotd automix
zajistuje homogenni smés, kterou Ize umistit pfimo do nahrady.

SLOZEN{

CbBeTUTe ca caMo 3a eAHokpaTHa ynoTpeba. [a He ce M3MnonsBa Npu AUPEKTEH
KOHTaKT C NynnHa TbkaH. Tit kaTo dline Dual Curing Adhesive Resin Cement e cunHo
nenunno, noYncreTe BCUYKM MHCTPYMEHTU, Npeaun Aa ce BKIYM LUMMEHTLT. Bpemeto
3a HacTpoiika 3aBWCM OT OKO/JHaTa W opanHaTa TemnepaTypa. [loBulweHaTa
TeMnepaTypa lie Hamanu BpeMeTo 3a paboTa / HacTpoiika. O6paTHO HamaneHaTa
TeMnepaTtypa LWe yabJIXu BpeMeTo 3a paboTa / HacTpolika. LIMMeHTBLT e uyBCTBUTENEH
KbM CBETNMHA. PaboTHOTO BpeMe 3Ha4YnTesIHO HaMansiBa No BpeMe Ha HaHacsaHe npu
WHTEH3MBHO ocBeTneHue. Cnea ekCTpyAupaHe Ha >XenaHoTo KOAWYecTBO MaTepwuan,
He3abaBHO 3aTBOpeTE CNPMHLOBKATa, Taka Ye MaTepuanbT Aa He e ocBeTeHa. MNbTHO
3aTBopeTe CrnpuHUOBKAaTa, KaTto CMeHUTe OpWUrnHanHata Kanadka BeAHara aiej
ynotpeba. Korato u3saxaaTte dline Dual Curing Adhesive Resin Cement ot
XNaAuNHUKa cnea CbXpaHeHue, OCTaBeTe MaTepuana 3a OfnpejeneHo BpeMe Ha
CTallHa TeMmnepaTypa 3a Aa ce 3aToniu. He v3nonssaiTe MpoAyKTa 3a NauWeHTw,
KOUTO MMaT UCTOPUSA C TEXKU anepruyHn naun Bb3najauTesIHNU peakumm KbM npoaykta
WM KbM HSIKOS OT CbCTaBKuTe Ha npoaykTa. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement
He U31b4YBa paguauusa n He BoAM A0 €/1eKTPOMarHUTHU CMYLLEHUS .

MNPEANA3HUA MEPKU

Baze: zubni sklo brousSené na bazi oxidu kfemicitého a barya 50-70%, smés
methakrylatu 30-50%, kondicionér 1-5%, oxid kifemicity 1-5%, inicidtor <1%, kalitel
<1%, urychlova¢ 1%, inhibitor <1%. Katalyzator: dentdIni sklo brousené na bazi
oxidu kremiclitého a barnatého 50-70%, methakryldtovda smés 30-50%, oxid
kfemidity 1-5%, koinicidtor <1%, stabilizdtor <1%, fotoinicidtor <1%, inhibitor
<1%, pigment <1%.

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement neobsahuje 1é¢ivé latky, véetné derivatl
lidské krve nebo plazmy; tkan& nebo buriky nebo jejich derivaty lidského plivodu;
tkéané nebo buriky Zivocigného plvodu nebo jejich derivaty podle Nafizeni (EU) &
722/2012; latky, které jsou karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci nebo
maji vlastnosti narusujici endokrinni systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

lehké a chemické
115.4+8.4 MPa

dvojité vytvrzovani
pevnost v ohybu
absorpce vody 24.28+0.45 pg/mm3
rozpustnost ve vodé 0.64+0.21 pg/mm?3
tloustka filmu 8.8 um
ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

MpenopbyBa ce U3MON3BaHETO Ha KodepaaM MU HaHacsiHeTo Ha npoaykTa. MPU
MONAJAHE B OYUTE: U3nnakHeTe BHMMATENHO C BOAA B NPOAbL/IXKEHNE HA HAKONKO
MUHYTHU. MaxHeTe CU KOHTaKTHUTe newu, ako uMaTe TakumBa WU € JIeCHO Aa ro
Hanpasute. [poabsikeTe Aa w3nnaksaTe. AKO Ppasjpa3HEHMEeTO Ha ounTe
npoabxasa: [oTbpceTe MeAMUMHCKM cbBeT / nomouwl. MPU MOMNAAAHE BbPXY
KOXATA WU NINFTABULATA: U3mMuiiTe 06unHo Cc Boaa. AKO Ce MOsiBU ApasHeHe Ha
KoxaTta / nuraBuuaTa win obpus: MoTbpceTe MeAUUMHCKM CbBeT / nomoly. CBanete
3aMbpceHOTO 0651ek10 U u3nepeTe npeau cneasawarta ynorpe6. MPU MOMTbLUAHE:
N3nnakHeTe ycrata. ObageTe ce Ha LleHTbpa no oTpoBM WAWM Ha nekap / TepanesT,
ako ce vyscrtBaTe 3ne. MNPV BAWLWIBAHE: V3BeneTte nuueTo Ha YMCT Bb3AYX WU O
nognomaraiTe npu aguwade. U3muitTe fobpe pbueTe cnef paboTa. M3nonssavite camo
Ha aobpe nNpoBeTpMBO MSACTO. [penopbyaHO HOCEHETO Ha 3aliMTHW pbKasuumn /
3alWMUTHO 0671ekn0 / NpeanasHu CpeacTBa 3a O4M / 3aliMTa Ha JIMLETO 3a Jiekaps U
nauueHTa.

[lpeanasHu Mepku, KOUTO TpsibBa Aa ce B3eMaT B C/1y4aii Ha NpoMeHu B pabotata Ha

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

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

- Pro trvalé cementovani kofenovych éepd.

KONTRAINDIKACE

Pacienti, ktefi maji v anamnéze zdvainé alergické nebo podradzdéné 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.
NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

YCTposicTBOTO:

AKo 1o BpeMe Ha yrnoTpebaTa Ha NpoayKTa ce 3abesieXun HEXOMOreHHa KOHCUCTEHLMS,
NpoAYyKTbT He Ce BTBbPASBa UM He 3anenBa BbpXy HaHeceHaTa NOBbPXHOCT Mo BpeMe
Ha BTBbpAsBaHe CbC CBET/IMHA UM Ce OTAENST CTPaHUYHK NpoaykTv/dasn no Bpeme
Ha BTBbpASBaHE WK Ce MOosiBU BHe3anHa ocTpa 6osika Npu HaHacsHe caiT, uan ako
APYro HEHOPMaJIHO NOBEAEHNE Ha NPoAyKTa, 3abens3aHo No BpeMe Ha MaHunynMpaHe
Ha YCTPOWCTBOTO, KOETO He e CroMeHaTo no-rope, He3abaBHO mnpekpaTeTe
ynotpebarta. OTCTpaHeTe Bb3CTaHOBABAHETO OT KyxuMHaTa Ha 3bba C nmoaxoasLy
CTOMaTONIOMMYEH WHCTPYMEHT, He no3BoNsBaiTe npoaykTa Aa 6bae norbaHar.
MonuTaitTe nauneHTa Kak ce YyBCTBa. AKO NaUMEHTBLT 3abenexu HAKakBY HeXenaHu
CTpaHU4YHM edekTn, HesabaBHO ce obazeTe B MeCTeH LEHTbP MO TOKCUKOMOrUS.
CbbepeTe BCUYKM HaMYHM OCTaHanu KOHCyMaTUBM, HE T'M U3MOn3BaliiTe OTHOBO U '
APBXTE HELOCTBIMHW Ha CUTYPHO MSICTO 10 BTOPO Hapex/aaHe. He3abaBHo ce cBbpxeTe
C nNpou3BOAMTENS W AOKNaABaiTe 3a BCUYKM 3abensizaHu npoMeHn B paboTtaTa Ha
npoaykra.

CPOK HA rogHOCT

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

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

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

Cést téla - Osta. Tkané nebo télesné tekutiny v kontaktu s pfistrojem - zub.
ZAMYSLENY UZIVATEL

Cpok Ha rogHocT Ha dline Dual Curing Adhesive Resin Cement e 2 roauHu oT aaTtaTa
Ha Mpou3BOACTBO. He u3nonseaiite cnea cpoka Ha roAHOCT. apTUAHUAT Homep
TpsibBa Aa 6bAe UMTMPaH Mpu BCsiKa KopecnoHAeHuus. MorneaHeTe onakoBkaTa 3a
napTuieH HOMep M CPOK Ha roAHOCT.

CbXPAHEHME

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement je vyvinut pouze pro profesionalni pouZiti
ve stomatologii. PouZit jej mize pouze lékaf s licenci, ktery ma znalosti o pouZivani
béznych dentalnich materiald. Neni potieba zvlastniho $koleni.

STERILITA

CbxpaHsaBaliTe npoaykTa f06pe 3aTBOPeH Ha Cyxo 1 Ao6pe NpoBETPMBO MSCTO NpU 2-
8°C (3a npeanoynTaHe B XNaAWNHUK). [IpbXTe Aaney OT Npsika CibHYeBa CBET/IMHA U
M3TOYHULM Ha ToninHa. He 3ampassaBsaiite. [la ce nasu ot Aeua!

U3XBBPISHE

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement je dodavan nesterilni. Neni tfeba provadét
zadnou pfipravnou sterilizaci, Cisténi nebo dezinfekci, preventivni, pravidelnou
udrzbu nebo kalibraci, aby bylo zajisténo, ze zafizeni pracuje spravné a bezpecné po
celou dobu jeho Zivotnosti. Nepouzivejte vSak, pokud je primarni bali¢ek poskozeny.
PROSTRED{ PouZITi

N3xBbpnete CbAbpXaHMETO / KOHTeWHepa Cnopej HauuoHanHuMTE HOPMaTUBHMW
M3UCKBaHUA.
BAWTENTHOCT

dline Dual Curing Adhesive Resin Cement je urcen k pouziti v zubni ordinaci, kde je
okolni teplota 18-25 °C. Vydané mnozstvi materidlu je vhodné pro jednorazové
pouziti (pouze pro jednoho pacienta). Nepouzivejte znovu. Vydané mnozstvi, které
neni v plvodnim obalu, mize vést ke ztraté funkce.

SPOTREBNI SOUCASTI A PRISLUSENSTVi

AKO Bb3HUKHE Cepuo3eH UHLUMAEHT BbB Bpb3Ka C YCTPOMCTBOTO, CboblleTe ToBa Ha
NPou3BOANTENS U HA KOMMETEHTHUS OpraH Ha Abp)xaBaTa-yfieHKa, B KOSITO ce HaMmpa
noTpebuTensaT n / An NnaumeHTbT.

PE3IOME HA BE3OMNACHOCTTA U KJINMHUYHUTE PE3YJITATU

K zafizeni neni dodavano zadné prislusenstvi. Se zafizenim jsou dodavany spotfebni
materidly, jako jsou hroty automix, Spi¢ky intraoralniho kofene.
NAVOD K POUZITI

dline Dual Curing Adhesi