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Dual Curing Core Build-Up And
Post Cementation Material
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INSTRUCTION FOR USE EN
DESCRIPTION

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material is developed for
professional use in dentistry only. Its user only licensed doctor who has knowledge
how to use common dental materials. There is no need for specific training.
STERILITY

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 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 Core Build-Up And Post Cementation Material is designed to be
used in dental office where ambient temperature is 18-25°C. Dispensed amount of
material 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, endo tips, are supplied with the device.
INSTRUCTION FOR USE

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material is a dual curing,
bioinert, radiopaque highly aesthetic material which ensures strong adhesion to tooth
surface and long lasting restoration. dline Dual Curing Core Build-Up And Post
Cementation Material is mixed automatically.

COMPOSITION

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 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

PREPARATION:

1. Prepare contact surface using standard technique. The surface must be

thoroughly rinsed and dried. In areas close to pulp use calcium hydroxide
liner or glass ionomer base lining cement, such as dline Glass Ionomer
Base Lining Cement.
Place a transparent matrix and fix it in place.
Apply layer of etch, such as dline Phosphoric Acid Etching Gel on all
surface to be etched. 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 must be chalky and do not contaminated
prior to applying the adhesive. If the surface becomes contaminated with
saliva, rinse and dry again and re-etch if necessary, follow manufacturer’s
instruction for use.

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

5. The working area must be kept dry.

6. Remove dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material

syringe cap.

Promptly and carefully attach the automix tip to the syringe.

Test flow of material from automix tip before using.

Squeeze out a 1-2mm of material 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.

POST CEMENTATION AND CORE BUILD-UP:

1. Using automix syringe and appropriate tip, apply dline Dual Curing Core
Build-Up And Post Cementation Material directly into cavity. Keep the tip
immersed in the material while dispensing to avoid air bubbles.

2. Insert prepared post. Light cure for 10 seconds to fix the position of the
post.

3. Continue to apply the material around the post and form a core. Working
time is about 165 seconds at 23°C.
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4. For easier manipulation of a large amount of material, it is recommended
to build-up core incrementally and light cure each layer for 5 seconds.
5. As final setting light cure for 20-40 seconds from labial (buccal) and

lingual sides. 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.
6. Chemical curing is about 3-4 minutes at 37°C.
FINISH:
1. Leave mixing tip on the syringe and change the tip prior to the next use.
2. When material has hardened fully, remove a matrix if was used.
3. Finish using standard technique.
WARNINGS

dual curing
flexural strenght
water sorption 18.49+£0.15 pg/mm?3
water solubility 0.75£0.26 pg/mm?3
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

light and chemical
92.3+4.8 MPa

Increased humidity and/or temperature will reduce the working/setting time. Vice
versa decreased humidity and/or temperature will prolong the working/setting time.
The device is sensitive to light. The working time significantly reduces during
application under intensive lighting. When removing dline Dual Curing Core Build-Up
And Post Cementation Material from refrigerator after storage, leave the material at
ambient temperature for some time until warm-up. Do not use dline Dual Curing Core
Build-Up And Post Cementation Material for patients who have a history of severe
allergic or irritation reactions to product or to any of the ingredients. dline Dual Curing
Core Build-Up And Post Cementation Material does not emit radiation and does not
cause any electromagnetic interferences.

PRECAUTIONS!

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 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 core build-up and post cementation.
CONTRA-INDICATIONS

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

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material should not be used
with products containing eugenol as eugenol may disturb polymerization process.
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

In susceptible individuals, dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation
Material may cause allergic or irritation reactions (skin, eye, mucosa, respiratory tract
irritation).

RESIDUAL RISKS

Shelf-life of dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 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

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

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

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

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 Core Build-Up And Post Cementation Material 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

12300
12310
12320

9g double syringe, 10pcs automix tips, 10pcs intraoral-root
canal tips, 10psc endo tips

2x9g double syringes, 20pcs automix tips, 10pcs intraoral-root
canal tips, 10psc endo tips

50g cartridge, 25pcs automix tips, 25pcs intraoral-root canal
tips

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LT
APRASYMAS

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material yra dvigubo
kietéjimo, bioinertiska, rentgenokontrastiska ir labai estetiSka medziaga, salygojanti
stipry sukibima su danties pavirSiumi, kuris uztikrina restauracijos ilgaamziskuma.
dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material sumaiSomas
automatiskai.

SUDETIS

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material sudétyje néra
vaistiniy medZiagy, jskaitant zmogaus kraujq ar plazmos darinj; Zzmogaus kilmeés
audiniy ar lasteliy arba jy dariniy; gyvininés kilmés audiniy ar lasteliy arba jy dariniy,
nurodyty Reglamente (ES) Nr. 722/2012; medziagy, kurios yra kancerogeninés,
mutageninés, toksiskos reprodukcijai ar turinéiy endokrinine sistema ardandiy
savybiy.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

Sviesa ir cheminis
92.3+4.8 MPa

dvigubo kietéjimo

stipris lenkiant

vandens sorbcija 18.49+0.15 pg/mm3

tirpumas vandenyije 0.75+0.26 pg/mm?3
NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material atkuria/pagerina
restauruojamo danties estetine iSvaizdq; atkuria/palaiko atkuriamo danties danty
funkcija; apsaugo atkuriamy danty ir gretimy audiniy, biologines struktaras.

KLINIKINES INDIKACIJOS

hidroksido pamusalg ir stiklo jonomerinj bazinj cementq, tokj kaip dline
Glass Ionomer Base Lining Cement.

Idékite ir jtvirtinkite skaidrig matricq.

Ant ésdinamo pavirSiaus uztepkite plong ésdintojo, tokio kaip dline
Phosphoric Acid Etching Gel, sluoksnj. Palaikykite 15 sekundZiy
(dentinas), 30 sekundziy (emale). Kruops€iai nuplaukite vandens srove
ir nudziovinkite oru. Venkite dentino i$sausinimo. ISésdintas pavirsius turi
bati matinis. Prie$ padengiant suri$éju, pavirsius turi likti neuzterstas. Jei
ant pavirSiaus pateko seiliy, - pavirSiy nuplaukite, nusausinkite ir, jei
reikia, pakartokite ésdinimo procedira. Vadovaukités ésdintojo
naudojimo instrukcija.

4. Ant iSésdinto pavirSiaus nedelsdami uztepkite plong suriséjo, tokio kaip
dline Light Curing Adhesive, sluoksnj. Vadovaukités suriS§imo sistemos
naudojimo instrukcija.

5. Darbinis pavirsius turi likti sausas.

6. Nuimkite dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material
Svirksto dangtelj.

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

8. PrieS pradédami dirbti patikrinkite ar medziaga gerai teka automatinio
sumaisymo antgaliu.

9. ISspauskite 1-2mm medziagos ant maiSymo padékliuko, kad
sulygintuméte bazés pastos ir katalizatoriaus pastos kiekj automatinio

. sumaisymo antgalyje. Nenaudokite pastos, kuri buvo iSspausta.
KAISCIU CEMENTAVIMAS IR KULTIES ATSTATYMAS:

1. Naudodami automatinio sumaiSsymo Svirksta ir tinkama antgalj,
aplikuokite dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation
Material tiesiogiai | ertme. Kad iSvengtuméte oro burbuly susidarymo, kol
aplikuojate antgali laikykite jmerktq | medziaga.

2. Istatykite paruosta kaistj. Kad uZfiksuotuméte kaiScio padétj, kietinkite
Sviesa 10 sekundziy.

3. Toliau aplikuokite medziagg aplink kaistj ir formuokite kultj. Darbo laikas
yra apie 165 sekundes 23°C temperatiroje.

4. Kad bty lengviau dirbti su dideliu medziagos kiekiu, rekomenduojama
kultj atstatyti palaipsniui, kiekvieng sluoksnj kietinant Sviesa 5 sekundes.

5. LGpine (zandine) ir liezuvine puses pabaikite kietinti Sviesa 20-40
sekundziy. Naudokite LED polimerizacijos lempa, kurios $viesos
intensyvumas 1200mW/cm? pilnu rezimu (nenaudokite didéjanéio ar
impulsinio rezimo). Lempos, kuriy intensyvumas didesnis, gali reikalauti
trumpesnio polimerizacijos laiko, vadovaukites gamintojo naudojimo
instrukcija. UZbaikite restauracija.
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6. Cheminio kietéjimo reakcija vyksta apie 3-4 minutes 37°C
. temperaturoje.
UZBAIGIMAS:

1. Palikite maiSymo antgalj ant SvirkSto. Pakeiskite antgalj pries kita
medziagos naudojima.

2. Medziagai visiSkai sukietéjus, nuimkite matricq jei ji buvo naudota.
. 3. Baikite restauravima jprastu badu.
ISPEJIMAI

- Naudojamas kulties atstatymui ir kai$¢iy cementavimui.
KONTRAINDIKACIJOS

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material neturéty bati
naudojamas su produktais, kuriy sudétyje yra eugenolio, nes eugenolis gali sutrikdyti
polimerizacijos procesa,

NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

Aukstesne dréegmé ir/arba temperatiira trumpina darbinj/kietéjimo laika. Zemesné
drégmé ir/arba temperatira ilgina darbinj/kietéjimo laikq. Medziaga yra jautri
Sviesai. Darbinis laikas Zymiai sutrumpéja esant intensyviam apsvietimui. ISéme dline
Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material po laikymo i$ Saldytuvo,
palikite kambario temperatiroje tam tikrg laikq kol susils. Nenaudokite dline Dual
Curing Core Build-Up And Post Cementation Material pacientams, kuriems anksciau
yra buve sunkiy alerginiy ar dirginimo reakcijy produktui ar bet kuriai i$ sudeétiniy
daliy. dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material neskleidzia
radiacijos ir nesukelia jokiy elektromagnetiniy trukdziy.

ATSARGUMO PRIEMONES

Jautriems zmonéms dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material
gali sukelti dirginima ar alergines reakcijas (odos, akiy, gleivinés, kvépavimo taky).
LIEKAMOJI RIZIKA

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

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

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: idnesti nukentéjusijji | grynq ora; jam bitina patogi padétis,
leidzianti laisvai kvepuoti. 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

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material yra sukurtas tik
profesionaliam naudojimui odontologijoje. Naudotojas, tik licencijuotas gydytojas,
kuris turi ziniy kaip naudoti jprastas odontologines medziagas. Specialiy mokymuy,
nereikia.

STERILUMAS

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material galiojimo laikas yra
2 metai nuo pagaminimo datos. Nenaudoti produkto pasibaigus jo galiojimo terminui.
Partijos numeris turéty bati nurodytas visoje korespondencijoje. Galiojimo terming,
partijos numerj zr. ant pakuotés.

LAIKYMAS

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material tiekiamas nesterilus.
Norint uztikrinti, kad prietaisas tinkamai ir saugiai veikty per numatytg tarnavimo
laika, nereikia jokio paruosSiamojo sterilizavimo, valymo ar dezinfekavimo,
prevencinés, reguliarios prieZitros ar kalibravimo. Taciau nenaudokite, jei pazeista
pirminé pakuoté.

NAUDOJIMO APLINKA

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 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

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 Core Build-Up And Post Cementation Material yra saugus ir veikia
taip, kaip numatyta jei yra naudojamas pagal gamintojo naudojimo instrukcija.
Saugos ir klinikinio veiksmingumo atasakita bus galima rasti EUDAMED duomeny,
bazéje kai tik ji pradés veikti.
GAMINTOJO ATSAKOMYBE

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

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

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

PASIRUOSIMAS:
1. Paruoskite kontaktinj pavirsiy jprastu btdu. PavirsSius turi bati kruopsciai
nuplautas ir nudziovintas. Vietose, esanciose arti pulpos, naudokite kalcio

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




12300 9g dvigubas Svirkstas, 10vnt automatinio sumaisymo antgaliu,
10vnt intra-oraliniy Saknies kanalo antgaliy, 10vnt endo
antgaliy,

2x9g dvigubi Svirkstai, 20vnt automatinio sumaisymo antgaliy,
10vnt intra-oraliniy Saknies kanalo antgaliy, 10vnt endo
antgaliy,

50g kartridzas, 25vnt automatinio sumaiSymo antgaliy, 25vnt
intraoraliniy Saknies kanalo antgaliy,

12310
12320

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material ist ein dualhartendes,
bioinertes, rontgenopakes, hochésthetisches Material, das eine starke Adhasion zur
Zahnoberflache und eine lang anhaltende Restauration gewéhrleistet. dline Dual
Curing Core Build-Up And Post Cementation Material wird automatisch gemischt.
ZUSAMMENSETZUNG

Basis: geschliffenes Dentalglas auf Basis von Siliziumdioxid und Barium 50-70%,
Methacrylatmischung 30-50%, Siliziumdioxid 1-5%, Initiator <1%, Tribungsmittel
<1%, Inhibitor <1%. Katalysator: Dentalglas gemahlen auf Basis von Siliziumdioxid
und Barium 50-70%, Methacrylatmischung 30-50%, Siliziumdioxid 1-5%, Co-
Initiator <1%, Stabilisator <1%, Photoinitiator <1%, Tribungsmittel <1%, Inhibitor
<1%, Pigment <1%.

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material enthalt keine
medizinische Substanz, einschlieBlich Derivate aus menschlichem Blut oder Plasma;
Gewebe oder Zellen oder deren Derivate menschlichen Ursprungs; Gewebe oder
Zellen tierischen Ursprungs oder deren Derivate gemaB der Verordnung (EU) Nr.
722/2012; Stoffe, die krebserregend, erbgutverdndernd, fortpflanzungsgeféhrdend
oder mit endokrinen Eigenschaften behaftet sind.

LEISTUNGSMERKMALE

leicht und chemisch
92.3+4.8 MPa

Duale Aushartung
Biegebruchfestigkeit
Wassersorption 18.49+0.15 pg/mm?3
Wasserloslichkeit 0.75+0.26 pg/mm?3
VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material stellt das &sthetische
Erscheinungsbild des restaurierbaren Zahns wieder her/verbessert es; stellt die
Zahnfunktion des restaurierbaren Zahns wieder her/erhédlt sie; schitzt die
biologischen Strukturen des restaurierbaren Zahns und des angrenzenden Gewebes.

KLINISCHE INDIKATIONEN

Dentins. Nach dem Trocknen muss die Oberflache kreidig sein und darf
vor dem Auftragen des Klebers nicht verschmutzt sein. Wenn die
Oberflache mit Speichel verunreinigt ist, splilen und trocknen Sie sie
erneut ab und &atzen Sie sie ggf. erneut, beachten Sie die
Gebrauchsanweisung des Herstellers.

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

5. Der Arbeitsbereich muss trocken gehalten werden.

6. Entfernen Sie die Kappe der dline Dual Curing Core Build-Up And Post

Cementation Material-Spritze.

Stecken Sie die Automix-Spitze ziigig und vorsichtig auf die Spritze.

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

Driicken Sie 1-2 mm des Materials auf einen Mischblock, um die

Basispaste und die Katalysatorpaste in der Automix-Spitze gleichmaBig

zu verteilen. Verwenden Sie nicht die herausgedrickte Paste..

POSTZEMENTIERUNG UND KERNAUFBAU:

1. Geben Sie dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material
mit der Automix-Spritze und der entsprechenden Spitze direkt in die
Kaverne. Halten Sie die Spitze wahrend des Dosierens im Material
eingetaucht, um Luftblasen zu vermeiden.

2. Vorbereiteten Beitrag einfiigen. Lichthartung fir 10 Sekunden, um die
Position des Pfostens zu fixieren.

3. Fahren Sie fort, das Material um den Pfosten herum aufzutragen und
einen Kern zu bilden. Die Verarbeitungszeit betragt ca. 165 Sekunden bei
23°C. 4. Zur leichteren Handhabung einer groBen Materialmenge
empfiehlt es sich, den Kern schrittweise aufzubauen und jede Schicht 5
Sekunden lang mit Licht auszuhérten.

4. Als letzte Einstellung Lichthartung fiir 20-40 Sekunden von der labialen
(bukkalen) und lingualen Seite. Verwenden Sie eine LED-
Polymerisationslampe mit einer Lichtintensitat von 1200mW/cm?. Einige
Lampen mit héherer Intensitdt konnten eine kirzere Polymerisationszeit
bendtigen, beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers.

5. Die chemische Aushértung dauert etwa 3-4 Minuten bei 37°C.

OBERFLACHE:

1. Lassen Sie die Mischspitze auf der Spritze und wechseln Sie die Spitze
vor dem nachsten Gebrauch.

2. Wenn das Material vollstdndig ausgehartet ist, entfernen Sie eine
eventuell verwendete Matrize.

3. Beenden Sie den Vorgang mit der Standardtechnik.

WARNUNGEN

o ®N

- Fiir Kernaufbau und Nachzementierung.
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 Core Build-Up And Post Cementation Material sollte nicht mit
eugenolhaltigen Produkten verwendet werden, da Eugenol den
Polymerisationsprozess storen kann.
UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

Bei empfindlichen Personen kann dline Dual Curing Core Build-Up And Post
Cementation Material allergische oder reizende Reaktionen hervorrufen (Haut, Auge,
Schleimh&ute, Atemwege).
VERBLEIBENDE RISIKEN

Erhohte Luftfeuchtigkeit und/oder Temperatur verklirzt die Verarbeitungs-
/Héartungszeit. Umgekehrt verldangert eine geringere Luftfeuchtigkeit und/oder
Temperatur die Verarbeitungs-/Hartungszeit. Das Produkt ist lichtempfindlich. Bei
der Anwendung unter intensiver Beleuchtung verringert sich die Arbeitszeit erheblich.
Wenn Sie dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material nach der
Lagerung aus dem Kihlschrank nehmen, lassen Sie das Material einige Zeit bei
Umgebungstemperatur stehen, bis es sich erwédrmt hat. Verwenden Sie dline Dual
Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 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 Core Build-Up
And Post Cementation Material sendet keine Strahlung aus und verursacht keine
elektromagnetischen Stérungen.

VORSICHTSMABNAHMEN

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

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 Kérperflissigkeiten, die mit dem Gerét in
Berthrung kommen - Zahn.
BEABSICHTIGTER BENUTZER

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material ist nur fir den
professionellen Einsatz in der Zahnmedizin entwickelt worden. Der Anwender ist nur
ein lizenzierter Arzt, der weil3, wie man gangige Materialien verwendet. Es besteht
keine Notwendigkeit flr eine spezielle Schulung.

STERILITAT

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. Spilen
Sie weiter. Wenn die Augenreizung anhalt: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe in
Anspruch nehmen. WENN AUF HAUT ODER SCHLEIMHAUT: Waschen Sie mit reichlich
Wasser. Wenn Haut-/Schleimhautreizungen oder Ausschlag auftreten: Holen Sie sich
arztlichen Rat/arztliche Hilfe. Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor der
Wiederverwendung waschen. WENN GESCHLUCKST: Spilen 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 Hande. Nur in einem
gut belifteten Bereich verwenden. Es wird empfohlen, Schutzhandschuhe
/Schutzkleidung /Augenschutz /Gesichtsschutz fir Arzt und Patient zu tragen.
HALTBARKEITSDAUER

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material wird unsteril geliefert.
Es ist keine vorbereitende Sterilisation, Reinigung oder Desinfektion, keine
vorbeugende, regelméBige Wartung oder Kalibrierung erforderlich, um
sicherzustellen, dass das Gerdt wéhrend seiner vorgesehenen Lebensdauer
ordnungsgemaB und sicher funktioniert. Verwenden Sie es jedoch nicht, wenn die
Primédrverpackung beschadigt ist.

UMGEBUNG VERWENDEN

Die Lagerfahigkeit des Produkts betrdgt 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

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

ENTSORGUNG

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 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 fir einen Patienten). Nicht wiederverwenden. Nicht in der
Originalverpackung aufbewahrte Dosiermenge kann zu Funktionsverlusten fuhren.
VERBRAUCHSKOMPONENTEN UND ZUBEHOR

Entsorgen Sie den Inhalt/Behélter gemdaB den nationalen behérdlichen Vorschriften.
WACHSAMKEIT

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

Im Lieferumfang des Geréts ist kein Zubehor enthalten. Verbrauchsmaterialien wie
Automix-Spitzen, Intraoral-Wurzelkanal-Spitzen, Endo-Spitzen werden mit dem
Geréat geliefert.

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG

VORBEREITUNG:

1. Bereiten Sie die Kontaktflache mit der Standardtechnik vor. Die
Oberflache muss griindlich abgespdlt und getrocknet werden. Verwenden
Sie in pulpanahen Bereichen einen Calciumhydroxid-Liner oder einen
Unterfiitterungszement auf Glasionomer-Basis, wie z. B. dline Glass
Ionomer Base Lining Cement.

2. Platzieren Sie eine transparente Matrix und fixieren Sie sie.

3. Tragen Sie eine Atzschicht, wie z. B. dline Phosphoric Acid Etching Gel,
auf alle zu dtzenden Oberflachen auf. 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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material ist sicher und verhéalt
sich wie vorgesehen, wenn es gemdB 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

Unsere Produkte sind fur 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. Selbstversténdlich garantieren
wir die Qualitét unserer Produkte geméaB den angewandten Normen.

GULTIGKEIT

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen
unglltig.
VERPACKUNG

12300

9g Doppelspritze, 10 Stlick Automix-Tips, 10 Stlick Intraoral-
Wurzelkanal-Tips, 10 Stiick Endo-Tips



12310

2x9g Doppelspritzen, 20Stk Automix-Spitzen, 10Stk Intraoral-
Wurzelkanal-Spitzen, 10Stk Endo-Spitzen

12320 50g Kartusche, 25 Stiick Automix-Tips, 25 Stiick Intraoral-
Wurzelkanal-Tips

MHCTPYKLMS 3A YIOTPEBA BG

OMUCAHUE

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material e ABOIMHO BTBbpAsiBaLL
ce, 6MOMHEPTEH, PEHTTeHOKOHTPacTEH BUCOKOECTETUYEH MaTepuan, KOWTo ocurypsisa
CWNHa aaxes3nst KbM 3b6HaTa NOBBPXHOCT U AbAroTPaiiHO Bb3cTaHoBsBaHe. dline Dual
Curing Core Build-Up And Post Cementation Material ce cmecBa aBTOMaTU4HO.
CbCTAB

OcHoBa: 3b6HO CTBK/I0, CMWU/IAHO Ha OCHOBaTa Ha CUAMUMEB Anokcua u 6apuit 50-
70%, meTtakpunatHa cMmec 30-50%, cunuumes auokcua 1-5%, uHuumatop <1%,
MaToBO Mokputne <1%, nHxnbutTop <1%. KatanmsaTtop: 3b6HO CTbK/I0, CMUIAHO Ha
ocHoBaTa Ha cuauuumeB auokcua n bapuit 50-70%, meTakpunatHa cmec 30-50%,
cunuumes auokeua 1-5%, cbnocraButen <1%, ctabunusatop <1%, poTonHuumaTop
<1%, maToBO nokputne <1%, MHXM6UTOP <1%, NUrMeHT <1%.

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material He cbabpxa
JIeKapCTBEHO BELLUECTBO, BK/IIOYUTENIHO MPOU3BOAHM Ha YOBELIKAa KPbB WK NnasMa;
TbKaHW WIN KNETKW, AU TEXHW NPOU3BOAHM OT YOBELUKW MPOU3XOA; TbKaHWU WK
KJIETKN OT JXMBOTMHCKM MPOU3XOA WM TEXHWU MNPOM3BOAHM, KaKTO € MOCOYEHO B
Pernament (EC) N? 722/2012; BewecrBa, KOWTO Ca KaHLEPOreHHW, MyTareHHwu,
TOKCMYHM 32 Bb3MPOM3BOACTBO WMAM Ca C paspyllaBally eHAOKPUHHaTa cucrema
CBOWMCTBa.

XAPAKTEPUCTUKWU HA PABOTA

[IBOHO BTBbpAsiBaHe
cua Ha orbBaHe
copbums Ha Boaa 18.49+0.15 pg/mm?3
pasTBOpWUM BbB BOAA 0.75+0.26 pg/mm?3
NPEAHA3HAYEHUE U KJIMHU4YHW NON3N

NleKa 1 xmMuyecka
92.3+4.8 MPa

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material Bb3cTaHoBsBa /
nopobpsiBa ecteTMYeckusi BMA Ha Bb3CTaHOBEHUS 3b6; Bb3CTaHOBSIBa / noaabpxa
3bbHaTa YHKLUS Ha Bb3CTAaHOBEHWS 3bb; 3awmTaBa 6GMONOrUYHUTE CTPYKTYpW Ha
Bb3CTaHOBEHMUSA 3b6 M TbKaHUTE HAOKOO.

KJIMHUYHUN NOKA3AHUA

- 3a usrpakaaHe Ha AApPO U NocneaBallo LUMEHTHMPaHe.
NPOTUBONOKA3AHMA

4. HaHeceTe He3abaBHO TbHbK cnow nenuno, karto dline Light Curing
Adhesive, Bbpxy rpaBvpaHa MOBBPXHOCT, C/iefBalTe MHCTPyKuUMuTE 3a
ynoTtpeba Ha noTpebutens.

5. 3oHaTa 3a paboTa TpsbBa Aa ce noaabpxa cyxa.

6. OTcTpaHeTe kanaykaTa Ha cripvHuoBkaTa dline Dual Curing Core Build-Up
And Post Cementation Material.

7. BegHara “ BHUMaTeNHO MpuKpeneTe HakpalHWKa 3a aBTOMaTUYHO
CMecBaHe KbM CMpUHLOBKaTa.

8. MpobBaiiTe noToka Ha MaTepuana npean ynotpeba npe3 Bbpxa Ha
aBTOMUKCa

9. M3cTuckaiite 1-2 MM MaTepuan BbpXy MOAJIOXKKA 3a CMecBaHe, 3a Aa ce

M3paBHM OCHOBHAaTa MacTa W KaTasmMsaTopHaTa nacra B HakpawWHuka Ha
aBToMaTMyHaTa cMec. He n3nonssaiiTe usleaeHaTa nacra.
MOCT UIMMEHTUPAHE U U3rPAXXOAHE HA A4PO:
1. CbC CrpvHUOBKa 3a aBTOMaTMYHO CMeCBaHe M HakpalHWK 3a uenTa,
HaHeceTe dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material
AWpEeKTHO B AynkaTta. [lpbxTe BbpXa MOTONeH B MaTepuana, AoKaTo
[io3vpaTe, 3a Aa He Moslyunte Bb3AYLWHU MexypyeTa.

2. MocTtaBeTe noaroTBeHaTa noanopa. Jleko BTBbpAsBaHe 3a 10 cekyHau, 3a
na ce GuUKcUpa nosnumaTa Ha MSCTOTO.

3. 3. MpoabKeTe Aa AbPXUTE MaTepuana okono MACTOTo U opopMeTe 8apo.
PaboTHOTO Bpeme e okono 165 cekyHamn npu 23 ° C.

4. 3a Mo-NecCHO ynpaBfieHWE Ha TroNsAMO KOJWYeCcTBO MaTepuan, ce

npenopbyYyBa MOCTEMEHHO U3rpaxaaHe Ha CbpLeBMHaTa M BTBbpAsBaHe
CbC CBET/IMHA Ha BCeKW C/Iol 3a 5 cekyHaM.

5. KaTo pmHanHa HacTporika ce BTBbpAsBa CbC CBET/IMHA 3a okono 20-40
cekyHAn oT nabuwanHa (6ykanHa) uM esuyHa cTpaHa. M3nonseaite LED
nosMMepm3aLUmoHHa flaMna C MHTEH3UTET Ha cBeTiMHaTa 1200mW / cm?,
Hskon namMnu ¢ no-BMCOKa MHTEH3MBHOCT MOraT Aa M3MCKBaT Mo-Masnko
BpeMe Ha noAuMepusaumsi, Mons, cneaBalTe UHCTPyKUMUTE Ha
npoussoauTens 3a ynotpeba.

6. XUMUYHOTO BTBbpASABaHE € 0KoNo 3-4 MUHYTV npun 37 ° C.

MPUKJTIOYBAHE:

1. OcTaBeTe BbpXa 3a CMeCBaHe BbpXY CMpUHLIOBKATa W CNOXETE APYr BpbX
npeav cneasaiwa ynotpeba.
2. KoraTo MaTepuanbT ce BTBbPAW HaMmb/iHO, OTCTpaHeTe MaTpuuaTa, ako
CTe “3nonssanu Takasa.
3. 3aBbplueTe CbC CTaHAAPTHa TEXHMKA.
NPEAYNPEXAEHNA

MNauneHTn, KOUTO MMaT MCTOPUS Ha TEXKMU anepruyHn Man Bb3NanuTenHN peakumm
KbM MPOAYKTA UIN KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE MY.
OrPAHMYEHUA 3A KOMBUHALIMN

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material He Tpsa6sa na ce
M3MNon3Ba C MpoAyKTW, CbAbPXKaluM €BreHos, 3alloTO €BreHOMbT MOXe Aa Hapyluu
npoueca Ha nonvMepusaums.

HEXXEJIAHN CTPAHUYHU EDEKTU

Mpwn 4yBCTBUTENHM IMLA MPOAYKTHLT MOXE A3 NPUYUHW aNepruyHn AN Bb3NanuTenHm
peakumu (Ha KoxaTa, ounTe, NMraBnuaTta, ANXaTeHUTE NbTUWA).
OCTATBHbYHU PUCKOBE

MoBuwWeHaTa BNaXxHOCT M / AW TeMmnepaTypa Lie Hamanu BpeMmeto 3a paboTa /
HacTpoiika. O6paTHO HamaneHaTa BA@XHOCT M / Wnu TemnepaTypa Le yab/xaT
BpeMeTo 3a paboTa / HacTpoika. [MpoAyKTbT € YyBCTBUTENEH KbM CBET/IMHA.
Pa6oTHOTO BpeMe 3HayWTeNHO HaMansBa MO BPeMe Ha HaHacsiHe MPpU UHTEH3UBHO
ocsetneHue. Korato wu3BaxaaTte dline Dual Curing Core Build-Up And Post
Cementation Material oT xnaaunHuka cnep cbxpaHeHue, ocTaBeTe MaTepuana 3a
onpeAeneHo BpeMe Ha CTallHa TeMnepaTypa 3a fa ce 3aTonnu. He wusnonssaiite
npoAyKTa 3a NnauyneHTUu, KOUTo UMaT UCTOPUSA C TEXKU anepruyHn mamn Bb3naantenHun
peakLumMm KbM NPOAYKTa UM KbM HSIKOSI OT CbCTaBKMTe Ha npoaykTa. dline Dual Curing
Core Build-Up And Post Cementation Material He usnbuyBa pagvauus v He BOAU A0
€NeKTPOMArHUTHU CMyLLEHNS.

NPEANA3HU MEPKWN

MepKkuTe 3a KOHTPON Ha puUCKa Ca NPWIOXKEHW M NPOBEPEHW, PUCKBLT € HaMmaseH,
KOJIKOTO € Bb3MOXHO, LUSAMOCTHUAT OCTaTbY4€H PUCK Ce CYMTa 3a A0NYCTUM.
UENNIEBA 'PYNA HA NAUMEHTUTE

He ca “3BeCTHM OrpaHuMyeHus NO OTHOLWIEHME Ha HAUMANHOCTTA Ha MauneHTuTe,
TAXHaTa Bb3pacT 1 06110 3paBOC/IOBHO CbCTOsHME. Te MoraT Aa ca Aeua, nauneHTu
Ha cpeAHa Bb3pacT WK NauneHTu Ha Bb3pacT.

NPEABUAEHA YACT HA TANIOTO WU BUAOBE TbKAHW WIN TENECHWU
TEYHOCTU

YacT oT TANoTo - ycTa. TbKaHW WAW TENeCHW TEeYHOCTM, B/IM3ALUM B KOHTAKT C
YCTPOWCTBOTO - 3b6.
LIEJIEBU NOTPEBUTEN

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material e paspa6oTeH
eIMHCTBEHO 3a npodecnoHanHa ynotpeba B ctomaTtosiornsta. HerosusT notpebuten
€ NIMUEH3MPaH Nlekap, KOWTO MMa 3HaHWUS KakK Aa u3non3ea 06MYaiHn CTOMaTONOMMYHN
MaTepuanu. Hsma Hyxza oT cneuunanHo obyyeHue.

CTEPUWIUTET

MpenopbyBa ce u3non3BaHeTo Ha KodepaaM MW HaHacsiHeTO Ha npoaykTa. MPU
NOMNAAAHE B OYUTE: M3nnakHeTe BHMMATENHO C BOAA B MPOABIDKEHNE HA HAKONIKO
MUHYTWU. MaxHeTe CuU KOHTaKTHUTe newn, ako uMmaTte TakmBa U € J1eCHO Ada ro
HanpasuTe. [poAab/xeTe Aa w3nnakeaTe. AKO pasjpasHEHMEeTO Ha ouuTe
npoabmkaea: [oTbpceTe MeauUMHCKM cbBeT / nomow,. MPU MOMNALAHE BbPXY
KOXATA UNUN NUTABULIATA: U3muitTe obunHo c Boaa. AKO ce MosiBU Apa3HeHe Ha
KoxaTa / nurasuuaTa unm obpus: MoTbpceTe MeAUUMHCKM CbBeT / nomoly. CBanete
3aMbpCceHOTO 06/1eKN0 U u3nepeTe npeau cneasawata ynotpe6. MPU MOMbLUAHE:
M3nnakHeTe yctaTta. O6aseTe ce Ha LleHTbpa No OTPOBWM WMAM Ha fnekap / TepanesT,
ako ce uyscTtBaTte 3ne. MNPV BAOULLUBAHE: W3Beaete nuueTo Ha YUCT Bb3AyX U 1O
noanomarainTe npu guwaxe. U3muinte obpe pbueTe cnea pabota. M3nonssaiite camo
Ha pobpe nMpoBeTpMBO MSCTO. lMpenopbyaHO HOCEHETO Ha 3alWTHM pbKaBuun /
3aWwmTHO 06Nnekno / npeaAnasHU CpeacTBa 3a ouu / 3aliMTa Ha NULETO 3a Nnekaps 1
nauueHTa.

CPOK HA rogHOCT

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material ce pocrass
HecTepuneH. Hama Hy>XAa OT npeaBapuTesiHa cTrepunusauuns, no4YncreaHe WU
nesvHdekums, a oT NpeBaHTMBHA, peoBHa NoaApbXka unu kanubpupaHe, 3a ga ce
rapaHTvpa, 4Ye yCcTpoWcTBOTO paboTu nMpaBWIHO M 6e30omacHO Npes3 onpeaeneHus My
XUBOT. He n3nonssaiiTe , ako NMbpBMYHAaTa ONakoBka e noBpejeHa.

CPEAA HA U3NONI3BAHE

Cpok Ha rogHocT Ha dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material
e 2 roauHu OoT AaTaTa Ha NPOU3BOACTBO. He M3nonssaiiTe crief Cpoka Ha roAHOCT.
MapTMaHuaT Homep TpsibBa Ja 6bAe UWTUpPAH NpU  BCsSKa KOPECTOHAEHLMS.
MorneaHeTe onakoBkaTa 3a NapTUAEH HOMEP U CPOK Ha roAHOCT.

CbXPAHEHUE

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material e npegHasHaueH 3a
13non3BaHe B CTOMATONIOrMYeH KabWHeT, KbAETO TeMrnepaTypaTa Ha oKonHaTa cpeaa
e 18-25 ° C. Pa3npeneneHoTo KONMYECTBO MaTepuan MOAXOASLWO 3a eAHOKpaTHa
ynotpeba (caMo 3a eAuH nauueHT). He u3nonssaiTe MNOBTOPHO. W3AMLWHOTO
KONNYECTBO, CbXPaHsBaHO B OpUrMHanHa onakoBKa, MoOXe Aa AoBeAe Ao 3aryba Ha
dyHKUMATa MY.

KOHCYMATUBU U AKCECOAPU

CbxpaHsBaiTe npoaykTa Aobpe 3aTBOPEH Ha CyX0 U Ao6pe NPpOBETPUBO MSCTO NpU 2-
8°C (3a npeanounTaHe B XIAAWIHKK). [ipbXTe faney oT npsika CibHYeBa CBET/IVHA U
W3TOYHMLM Ha TonnnHa. He 3ampasssaiite. [a ce nasu ot geua!

U3XBbPNISAHE

M3xBbpneTe CbAbPXAHWETO / KOHTEelHepa crnopes HaUWOHaNHUTE HOPMaTUBHU
VU3UCKBaHUS.
BAUTEJIHOCT

KbM yCTpOMCTBOTO He ce NpeaocTaBsaT akcecoapu. C yCTPOMCTBOTO Ce AOCTaBAT
KOHCYMaTuBW, KaTo HakKpaWHWUM 3a aBTOMaTU4YHO CMecBaHe, Bpbx4yeTa 3a
BbTPELIHOOPANeH KOPEH, eHA0 HaKpanHULM.

MWHCTPYKLUMUSA 3A YNOTPEBA

AKO Bb3HUKHE CEpMo3eH MHLUMAEHT BbB Bpb3Ka C YCTPOMUCTBOTO, CbobLieTe ToBa Ha
NPOU3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHWUS OpraH Ha Abp)xaBaTa-yieHka, B KOSTO ce Hamupa
noTpebuTenaT u / unu NaumeHTsbT.

PE3IOME HA BE3OMACHOCTTA U KJIMHWYHUTE PE3YJITATU

NnOoAroToOBKA:

1. MoaroTBeTe KOHTaKTHaTa MOBBLPXHOCT, W3MNON3BalKM  CcTaHAapTHa
TexHuka. MoBbpXxHOCTTa TpsibBa Aa e Xy6aBo M3nnakHaTta u uscylleHa. B
30HW B 6/M30CT A0 Uenynosa u3nonssaiTe o6/aMUOBKa C Kanuues
XUAPOKCUA NN CTBKIOMOHOMEPEH OCHOBEH OBMMULIOBBYEH LMMEHT, KaTo
dline Glass Ionomer Base Lining Cement.

2. MocTaBeTe npo3payHa MaTpuua u s GUKCcUpaiiTe Ha MACTO.

3. HaHeceTe cnoit eupaHe, kato dline Phosphoric Acid Etching Gel Bbpxy
usnaTa NoBbPXHOCT, KOSITO TpsibBa Aa 6bAe euBaHa. OcTaBeTe eLBaHeTO
Ha MSCTOTO 3a okono 15 cekyHau (AeHTuH), 30 cekyHau (emaiin).
M3nnakHeTe c BoAA M NoACYyLUETe € Bb3ayx. M36areaiiTe npecbxBaHEToO Ha
AeHTuHa. Cnes n3cbxsBaHe MOBLPXHOCTTa TpsibBa fAa e BapoBMTa U Aa He
ce 3aMbpcsBa Npeaun HaHacsaHe Ha nenunoTo. AKO MOBBLPXHOCTTa ce
3aMbpPCU CbC C/IHOHKa, U3MJakHeTe U noacyuweTte OTHOBO M NOBTOpPeETe
euBaHeTo, ako e Heob6X0AMMO, MOns,CneABaiTe WHCTPYKUMUTE Ha
npoussoanTens 3a ynorpeba.

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material e 6e3onaceH n pa6oTu
no npeAHasHayeHue, ako Ce U3MNon3Ba B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba
Ha npoussoaunTens. Pe3toMe Ha 6€30MacHOCTTa U KAUHUYHWUTE MoKasaTenu we 61:,qe
npeacrtaseHo B EUDAMED B MOMeHTa, LWOM 3ano4yHe paboTa.

OTroBOPHOCT HA NPOU3BOAUTEJIUTE

MpoaykTUTe HKU ca pa3paboTeHn 3a npodecuoHanHa ynotpeba B cTOMaToNoOrUsTa.
MoHexe NPUIOXKEHNETO Ha HaLMUTE NPOAYKTU € U3BBH Hall KOHTPOJ, noTpebutensT
HOCM MbSHA OTrOBOPHOCT 3a MPWNIOXEHWETO Ha npoaykTa. Pas6bupa ce, Hue
rapaHTUpaMe 3a KauyecTBOTO Ha MpOAYKTUTE CU B CbOTBETCTBME C MPUSIOXUMUTE
cTaHgapTv.

BAINAHOCT

Cnep ny611KyBaHeTO Ha Ta3u MHCTPYKLUMS 3a ynoTpe6a BCUUKM NPesuLLHU BEPCUM ce
OTMEeHST.
OMNAKOBKA

12300 9g ABoOWMHa cnpuHuoBka, 10 6p. HakpaliHuuu 3a aBTOMaTU4HO
cMecBaHe, 10 6p. HakpalHWUM Ha BbTpeopasHUsi KOPEHOB

kaHan, 10 6p. EHAO HakpaHUum



12310

2x9g ABOVHU cnpuHLoBKY, 20 6p. HakpaiiHum 3a aBTOMaTUYHO
cmecBaHe, 10 6p. HakpaliHuum Ha BbTpeopanHus kaHan, 10 6p.
EHA0 HakpalHuum

Kaceta 50 g, 25 6p. HakpaiHuum 3a aBToMaTU4HO cMecBaHe, 25
6p. HakpaiiHuLUM Ha BLTPeopanHUsa KOpeHoB KaHan

12320

NAVOD K POUZITI cs
POPIS

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material je dualné tuhnouci,
bioinertni, rentgenkontrastné vysoce esteticky material, ktery zajistuje silnou
pfilnavost k povrchu zubu a dlouhotrvajici vyplfi. dline Dual Curing Core Build-Up And
Post Cementation Material se michd automaticky.

SLOZEN{

Baze: zubni sklo brousené na bdzi oxidu kremicitého a barya 50-70%, smés
methakryldtu 30-50%, oxid kfemicity 1-5%, inicidtor <1%, kalitel <1%, inhibitor
<1%. Katalyzator: dentdlni sklo brousené na bazi oxidu kiemicitého a barnatého 50-
70%, methakryldtovéd smés 30-50%, oxid kremicity 1-5%, koinicidtor <1%,
stabilizdtor <1%, fotoinicidtor <1%, kalitel <1%, inhibitor <1%, pigment <1%.
dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material neobsahuje Ié¢ivé
latky, véetné derivatd lidské krve nebo plazmy; tkané& nebo buriky nebo jejich
derivaty lidského plvodu; tkdné& nebo buriky Zivociného plvodu nebo jejich derivaty
podle Nafizeni (EU) ¢. 722/2012; latky, které jsou karcinogenni, mutagenni, toxické
pro reprodukci nebo maji vlastnosti narudujici endokrinni systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Hrot udrzujte pfi davkovani ponofeny do materidlu, abyste zabranili
vzniku vzduchovych bublin.

2. Vlozte pfipravenou keramickou fazetu. Polohu keramické fazety zafixujte
svétlem po dobu 10 sekund.

3. Pokracujte v nandseni materidlu kolem keramické fazety a vytvorte
jadro. Pracovni doba je asi 165 sekund pfi 23 °C.

4. Pro snaz$i manipulaci s velkym mnozstvim materidlu se doporuluje
postupné vytvaret jadro a kazdou vrstvu po dobu 5 sekund vytvrzovat
svétlem.

5. Jako koneclné nastaveni vytvrzujte svétlem po dobu 20-40 sekund z

labidIni (bukalni) a jazykové strany. PouZijte LED polymeracni lampu s
intenzitou svétla 1200 mW/cm?2. Nékteré Zzarovky s vys$si intenzitou
mohou vyZadovat krat$i dobu polymerace, postupujte podle pokynl

vyrobce.
6. Chemické vytvrzovani trvé pfiblizné 3-4 minuty pfi 37 °C.
DOKONCENI:
1. Nechejte michaci hrot na injekéni stfikace a vymérite jej pred dalSim
pouzitim.
2. Pokud materidl zcela vytvrdl, odstrarite matici, pokud byla pouZita.
3., Dokoncete standardni technikou..
VAROVANI

lehké a chemické
92.3+4.8 MPa

dvojité vytvrzovani
pevnost v ohybu
absorpce vody 18.49+0.15 pg/mm?3
rozpustnost ve vodé 0.75+0.26 pg/mm?3
ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material obnovuje/zlepsuje
esteticky vzhled obnovitelného zubu; obnovuje/udrzuje zubni funkci obnovitelného
zubu; chrani biologické struktury obnovitelného zubu a sousednich tkani.

KLINICKE INDIKACE

ZvySend vlhkost a/nebo teplota zkrati pracovni dobu/nastaveni. Naopak snizend
vihkost a/nebo teplota prodlouzi pracovni dobu/nastaveni. Vyrobek je citlivy na
svétlo. Pracovni doba se pfi aplikaci pfi intenzivnim osvétleni vyrazné snizuje. PFi
vyjimani dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material z chladni¢ky
po skladovéani nechejte materidl po urcitou dobu pfi pokojové teploté az do zahFati.
Nepouzivejte pripravek u pacientl, ktefi v minulosti méli zadvazné alergické nebo
podrazdéné reakce na produkt nebo na kteroukoli ze slozek. dline Dual Curing Core
Build-Up And Post Cementation Material nevyzafuje zéfeni a nezplsobuje zadné
elektromagnetické rueni.

OPATRENI

- Pro vytvareni jadra a dodate¢nou cementaci.
KONTRAINDIKACE

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material by nemél byt
pouzivan s produkty obsahujicimi eugenol, protoze eugenol mdze narusit proces
polymerace.

NEZADOUCI VEDLEJST UCINKY

B&hem aplikace produktu se doporu¢uje pouzivat kofferdam. PRI ZASAZENI OCf:
Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou li nasazeny
a je-li to snadné. Pokracujte ve vyplachovam Pokud podrazdéni odi pretrvava
Vyhledejte lékaf'skou pomoc/odetieni. PRI STYKU S KUZI NEBO SLIZNIC: Omthe
velkym mnozstvim vody. Pokud dojde k podrazdéni kéize nebo sliznic nebo vyrazce:
Vyhledejte lékafskou pomoc/oSetfeni. Kontaminovany odév svléknéte a pred
op&tovnym pouZzitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnéte UGsta. 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 umyijte ruce. PouZivejte pouze na dobfe vétraném misté.
Pro lékafe a pacienta se doporucuje nosit ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu
oci/ochranu obliceje.

SKLADOVATELNOST

U citlivych jedincd mze dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation
Material zpﬁsobit alergické nebo drazdivé reakce (klze, odi, sliznice, dychaci cesty).
ZBYTKOVA RIZIKA

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

SKLADOVANI

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

Nejsou zndma 74dna 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

Uchovavejte 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

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

Cast téla - sta. Tkané nebo t&lesné tekutiny v kontaktu s pfistrojem - zub.
ZAMYSLENY UZIVATEL

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material je vyvinut pouze pro
profesionalni pouZiti ve stomatologii. Pouzit jej mlize pouze Iékaf s licenci, ktery ma
znalosti o pouZivani béznych dentélnich materill. Neni potfeba zvlastniho $koleni.
STERILITA

Pokud se stane jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim,
hlasi se to vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel nebo
pacient nachazi. . B 3

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material je dodavan nesterilni.
Neni tfeba provadét Zadnou pripravnou 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 baliek poSkozeny.

PROSTREDI POUZITI

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material je bezpeény a funguje
tak, jak bylo zamysleno, pokud je pouzivan v souladu s pokyny vyrobce k pouZiti.
Souhrn bezpecnosti a klinického vykonu bude do EUDAMED zaveden, jakmile zacne
pracovat, .

ODPOVEDNOST VYROBCU

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material je uréen k pouziti v
zubni ordinaci, kde je okolni teplota 18-25 °C. Vydané mnoZstvi materidlu je vhodné
pro jednorazové pouzutl (pouze pro Jednoho pacienta). Nepouzivejte znovu. Vydané
mnozstV| ktere nen| \% puvodmm obalu, muze vést ke ztraté funkce.

SPOTREBNI SOUCASTI A PRISLUSENSTVi

Nase vyrobky byly vyvinuty pro profesionalni pouZziti ve stomatologii. Protoze aplikace
nadich produktl je mimo nasi kontrolu, je za aplikaci plné odpové&dny uZivatel.
Samozfejmé garantujeme kvalitu nasich produktd v souladu s platnymi normami.
DOBA PLATNOSTI

Po zvefejnéni tohoto ndvodu k pouZiti jsou nahrazeny vSechny pfedchozi verze.
OBAL

K zafizeni neni dodavano zadné pfislusenstvi. Se zafizenim jsou dodavény spotfebni
materlaly, jako jsou hroty automix, Spicky intraoralniho kofene, endo Spicky.
NAVOD K POUZITI

PRIPRAVA:

1. Pripravte kontaktni povrch standardni technikou. Povrch musi byt
dlkladné oplachnut a vysusen. V oblastech blizko buniginy pouZijte
hydroxid vapenaty nebo cementovy obkladovy skelny ionomer, jako je
dline Glass Ionomer Base Lining Cement.

2. Umistéte prihlednou matici a zafixujte ji na misté.

3. Naneste leptaci vrstvu, jako je dline Phosphoric Acid Etching Gel, na cely
povrch, ktery ma byt leptan. Nechte leptat na misté po dobu 15 sekund
(dentin), 30 sekund (sklovina). Oplachnéte vodou a osuste vzduchem.
Vyvarujte se pfiliSnému vysychani dentinu. Po zaschnuti musi byt povrch
pred aplikaci lepidla kfidovy a nekontaminovany. Pokud je povrch
kontaminovan slinami, oplachnéte jej a znovu osuste a v pfipadé potfeby
jej znovu leptejte, postupujte podle pokynti vyrobce.

4. Na leptany povrch okamzité naneste tenkou vrstvu lepidla, jako je dline
Light Curing Adhesive, postupujte podle pokyn{ vyrobce.
5. Pracovni prostor musi byt udrZzovan v suchu.

6. Odstrarite vicko injek¢ni stfikacky dline Dual Curing Core Build-Up And
Post Cementation Material.
Okamzité a opatrné pfipojte hrot automixu ke stfikacce.
Pfed pouzitim otestujte tok materidlu z hrotu automixu.
Vytladte 1-2 mm materidlu na michaci podlozku, aby se vyrovnala
zakladni pasta a pasta katalyzatoru v hrotu automixu. Nepouzivejte
vytla¢enou pastu..
CEMENTACE KERAMICKE FAZETY A TVORBA JADRA:

1. Pomoci injek¢ni stiikacky automix a vhodného hrotu naneste dline Dual

Curing Core Build-Up And Post Cementation Material pfimo do dutiny.

©®N
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9g dvojita injekéni st¥ikacka, 10 ks hrotd automixu, 10 ks hrotf
pro intraoralni kofenové kanalky, 10 ks endo hrotd

2x9 g dvojité injekéni stfikacky, 20 ks koncovek automixu, 10
ks hrotll pro intraoraini kofenové kanalky, 10 ks endo hrotl
509 kazeta, 25 ks hrotl automixu, 25 ks hrotl pro intraoralni
kofenové kanalky

BRUGSANVISNING DA
BESKRIVELSE

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material er et dobbelt
heerdnings-, bioaktivt, radiomalet, meget zestetisk materiale, der sikrer staerk
vedheeftning til tandoverfladen og langvarig restaurering. dline Dual Curing Core
Build-Up And Post Cementation Material blandes automatisk.

SAMMENSATNING

Base: dental glas slebet baseret pa silica og barium 50-70%, methacrylat blanding
30-50%, siliciumdioxid 1-5%, initiatior <1%, opacifier <1%, hemmer <1%.
Katalysator: dental glas slebet baseret p& silica og barium 50-70%, methacrylat
blanding 30-50%, siliciumdioxid 1-5%, coinitiator <1%, stabilisator <1%,
fotoinitiator <1%, opacifier <1%, heemmer <1%, pigment <1%.

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 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
vandrydelse

let og kemisk
92.3+4.8 MPa
18.49+£0.15 yg/mm?3




[ vandoplgselighed [ 0.75+0.26 pg/mm?3 |
TILSIGTEDE FORMAL OG KLINISKE FORDELE

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material genopretter/forbedrer
det aestetiske udseende af genoprettelig tand; genopretter/opretholder
tandfunktionen af genoprettelig tand beskytter biologiske strukturer af
genoprettelige taender og tilkommende veev.

KLINISKE INDIKATIONER

Core Build-Up And Post Cementation Material udsender ikke stréling og for8rsager
ingen elektromagnetisk interferens.
FORHOLDSREGLER

- Til opbygning af kerner og efter cementering.
KONTRAINDIKATIONER

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material bgr ikke anvendes
sammen med produkter, der indeholder eugenol, da eugenol kan forstyrre
polymeriseringsprocessen.

UONSKEDE BIVIRKNINGER

Det anbefales at bruge cofferdam under pé&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 fortszetter: F laegehjaelp/tjek. HVIS PA HUDEN ELLER
SLIMHINDEN: Vask rigeligt med vand. Hvis hud/slimhindeirritation eller udslaet
opstdr: F& laegelig rddgivning/opmaerksomhed. Tag forurenet tgj af og vask fgr
genbrug. HVIS SLUGT: Skyl munden. Ring til et giftcenter eller leege/tjek, hvis du
foler dig utilpas. VED INDANDING: Fjern personen til frisk luft og hold dig komfortabel
til vejrtraekning. Vask haenderne grundigt efter h8ndtering. M& kun bruges i et godt
ventileret omréde. Det anbefales at baere beskyttelseshandsker
/beskyttelsesbeklaedning /gjenveern /ansigtsbeskyttelse til laege og patient.
HOLDBARHED

Hos modtagelige personer kan dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation
Material fordrsage allergiske eller irritationsreaktioner (hud, gje, slimhinde, luftveje).
RESTERENDE RISICI

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

OPLAGRING

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

Hold produktet taet lukket p8 et tgrt godt ventileret sted ved 2-8°C (at foretraekke i
koleskab). Beskyt mod direkte sollys og varmekilder. M3 ikke fryses. Hold uden for
bgrns raekkevidde!
BORTSKAFFELSE

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

PATANKT DEL AF KROPPEN ELLER TYPER AF VEV AF KROPSVASKER

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

En del af kroppen - munden. Vaev eller kropsvaesker kontaktet af enheden - tand.
TILSIGTET BRUGER

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 Core Build-Up And Post Cementation Material er udviklet til
professionel brug i tandplejen alene. M& kun bruges af licenseret lzege, der har viden
om, hvordan du bruger feelles dental materialer. Der er ikke behov for specifik
uddannelse.
STERILITET

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material er sikkert og fungerer
efter hensigten, hvis det anvendes i overensstemmelse med producentens
brugsanvisning. Resumé af sikkerhed og kliniske praestationer vil blive indfert i
EUDAMED, s& snart det begynder at virke.

PRODUCENTERNES ANSVAR

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 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@

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material er designet til at blive
brugt pé’: tandklinik, hvor omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispenseret maengde
materiale er egnet til engangsbrug (kun til én patient). M8 ikke genbruges. Udleveret
belgb, der ikke opbevares i den oprindelige pakke, kan fgre til tab af funktion.
FORBRUGSVARER KOMPONENTER OG TILBEHGR

N&r denne brugsanvisning udgives, tilsidesaettes alle tidligere versioner.
EMBALLAGE

Der fglger ikke tilbehgr med enheden. Cunsumables, s&som automix tips, intraoral-
rodkanal tips, endo tips, leveres med enheden.
BRUGSANVISNING

PRAPARATION:

1. Forbered kontaktfladen ved hjeelp af standardteknik. Overfladen skal
skylles og terres grundigt. I omrader teet pd teetningsmasse anvendes
calciumhydroxidforing eller glasionomer baseret cement, sdsom dline
Glass Ionomer Base Lining Cement.

2. Placer en gennemsigtig matrix og fastggr den.

3. Pafor aetselag, f.eks. dline Phosphoric Acid Etching Gel. Lad zetset vaere
pd plads i 15 sekunder (dentin), 30 sekunder (emalje). Skyl med vand
og ter med luft. Undgd overtgrring af dentin. Efter tgrring skal overfladen
veere kridtagtig og ikke forurenet, for limen pafores. Hvis overfladen
bliver forurenet med spyt, skylles det og t@rres igen og om ngdvendigt
aetses igen, derefter skal du fglge producentens brugsanvisning.

Pafgr et tyndt lag kleebemiddel, f.eks. dline Light Curing Adhesive.
Arbejdsomradet skal holdes tort.

Fjern dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material
sprgjtehaette.

Szet straks og forsigtigt automixspidsen pa sprgjten.

Test flydning af materiale fra automixspids, fer du brug.

Klem en 1-2 mm materiale ud pd en blandingspude for at det skal svare
til basispastaen og katalysatorpastaen i automixspidsen. Brug ikke den
pasta, der er blevet presset ud.

EFTER CEMENTERING OG KERNEOPBYGNING:

1. Brug automix sprgjte og passende spids, anvend dline Dual Curing Core
Build-Up And Post Cementation Material direkte i hulrummet. Hold
spidsen nedszenket i materialet, mens du dispenserer, for at undgd
luftbobler.

2. Indseet forberedt indlaeg. Lyskur i 10 sekunder for at fastsaette stillingens
position.

3. Fortszet med at anvende materialet omkring omrédet for at danne en
kerne. Arbejdstiden er ca. 165 sekunder ved 23°C.

4. For lettere manipulation af en stor maengde materiale anbefales det at
opbygge kernen trinvist og let haerde hvert lag i 5 sekunder.

5. Til sidst haerdes der med lys i 20-40 sekunder fra labial (buccal) og lingual
sider. Brug LED polymeriseringslampe med lysintensitet 1200mW/cm?2.
Nogle lamper med hgjere intensitet kan kreeve mindre
polymeriseringstid, folg producentens brugsanvisning.

o R

0 ®N

6. Kemisk haerdning varer i ca. 3-4 minutter ved 37°C.

FAERDIGGOR:
1. Efterlad blandespidsen pa sprgjten, og skift spids inden naeste brug.
2. N&r materialet er haerdet helt, fjernes en matrix, hvis det anvendes.
3. Afslut med standardteknik.

ADVARSLER

12300
12310
12320

KASUTUSJUHEND ET
KIRJELDUS

9g dobbelt sprgjte, 10 stk automix tips, 10 stk intraoral-root
canal tips, 10 stk endo tips
2x9g dobbelt sprgjter, 20 stk automix tips, 10 stk intraoral-root
canal tips, 10 stk endo tips
50g patron, 25 stk automix tips, 25 stk intraoral-root canal tips

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material on kaksikkdvastuv,
bioinertne, rontgenkontrastne, vaga esteetiline materjal, mis tagab tugeva
haardumise hamba pinnaga ja restauratsiooni pikaajalisuse. dline Dual Curing Core
Build-Up And Post Cementation Material segatakse automaatselt.

KOOSTIS

PShimaterjal: ranidioksiidil ja baariumil p&hinev jahvatatud klaas 50-70%,
metakrilaadi segu 30-50%, réanidioksiid 1-5%, initsiaator <1%, héagusti 1%,
inhibiitor 1%. KatalUsaator: ranidioksiidil ja baariumil pShinev jahvatatud klaas 50—
70%, metakrilaadi segu 30-50%, réanidioksiid 1-5%, koinitsiaator <1%,
stabilisaator 1%, fotoinitsiaator 1%, hagusti 1%, inhibiitor 1%, pigment 1%.

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material ei sisalda ravimainet,
sealhulgas inimverd ega vereplasma derivaate; inimpaéritolu kudesid, rakke ega
nende derivaate; loomset paritolu kudesid, rakke ega nende derivaate, nagu viidatud
maaruses (EL) nr 722/2012; kantserogeenseid, mutageenseid, reproduktiivtoksilisi
ega endokriinseid héireid pohjustavaid aineid.

TOOOMADUSED

kaksikkovastuv
paindetugevus
vee sorptsioon 18.49+£0.15 pyg/mm?3
vees lahustuvus 0.75+0.26 pg/mm?3
ETTENAHTUD OTSTARVE JA KLIINILINE KASU

kerge ja keemiline
92.3+4.8 MPa

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material taastab/parandab
restaureeritava hamba esteetilist valimust; taastab/sdilitab restaureeritava hamba
funktsioone; kaitseb restaureeritava hamba ja kilgnevate kudede bioloogilisi
struktuure.

KLIINILISED NAIDUSTUSED

- Hamba lilesehituseks ja postide tsementeerimiseks.
VASTUNAIDUSTUSED

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material ei tohi kasutada koos
eugenooli sisaldavate toodetega, kuna eugenool vdib polimerisatsiooniprotsessi
hairida.

SOOVIMATUD KORVALTOIMED

@get Iuftfugtighed og/eller temperatur reducerer processen/indstillingstiden.
Omvendt nedsat luftfugtighed og/eller temperatur forleenger
processen/indstillingstiden. Produktet er fglsomt over for lys. Arbejdstiden reduceres
betydeligt under p&fgring under intensiv belysning. Nar dline Dual Curing Core Build-
Up And Post Cementation Material 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

Tundlikel inimestel v3ib toode pdhjustada allergilisi v&i arritusreaktsioone (nahk,
si_I_n_']ad, limaskestad, hingamisteed).
JAAKRISKID

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

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

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




dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material on valja téotatud
ainult professionaalseks kasutamiseks hambaravis. Selle kasutajaks on ainult
litsentseeritud arst, kes on teadlik, kuidas kasutatakse tavalisi materjale. Spetsiaalne
koolitus pole vajalik.

STERIILSUS

KOKKUVOTE OHUTUSEST JA KLIINILISEST TOIMIVUSEST

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material tarnitakse
mittesteriilselt. Seadme ettendhtud eluea jooksul nduetekohase ja ohutu t66
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 Core Build-Up And Post Cementation Material on ohutu ja toimib
ettenahtud viisil, kui seda kasutatakse vastavalt tootja kasutusjuhendile. Ohutuse ja
kliinilise toimivuse kokkuvéte lisatakse EUDAMED-i kohe, kui see t66le hakkab.
TOOTJA VASTUTUS

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material on mdeldud
kasutamiseks hambaravikabinetis, kus Umbritsev temperatuur on 18-25 ° C.
Véljastatud materjal sobib (ihekordseks kasutamiseks (ainult iihele patsiendile). Arge
taaskasutage. Valjastatud materjal, mida pole hoitud originaalpakendis, v3ib kaotada
oma funktsionaalsuse.

KULUMATERJALID JA TARVIKUD

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

Seadmega ei ole kaasas tarvikuid. Seadmega on kaasas mittepisivad ained, naiteks
automixi, intraoraalse juurekanali ja endootsikud.
KASUTUSJUHEND

ETTEVALMISTAMINE:

1. Valmistage kontaktpind ette standardset tehnikat kasutades. Pind tuleb
pbhjalikult loputada ja kuivatada. Pulbi l&heduses kasutage
kaltsiumhiidroksiidi voodrit v6i alusmaterjaliks klaasionomeertsementi,
naiteks dline Glass Ionomer Base Lining Cement.

2. Paigaldage labipaistev matriits ja kinnitage see kohale.

3. Kandke kiht sddvitusainet, naiteks dline Phosphoric Acid Etching Gel,
kogu sodvitatavale pinnale. Jatke soddvitusaine pinnale 15 sekundiks
(dentiin), 30 sekundiks (email). Loputage veega ja kuivatage Shuga.
Valtige dentiini Ulekuivamist. Parast kuivamist peab pind adhesiivi
pealekandmiseks olema kriidine ja mitte saastunud. Kui pind saastub
suljega, loputage ja kuivatage uuesti ning sddvitage vajadusel uuesti,
jargides tootja kasutusjuhiseid.

4. Kandke soovitatud pinnale koheselt dhuke kiht adhesiivi, naiteks dline
Light Curing Adhesive, jargides tootja kasutusjuhiseid.

5. Tootsoon tuleb hoida kuivana.

6. Eemaldage dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation

Materiali sustlakork.

Kinnitage automix otsik viivitamatult ja ettevaatlikult ststla kilge.

Enne kasutamist testige materjali voolu automix otsikust.

Pigistage 1-2 mm materjali segamisplaadile, et Ghtlustada pohipastat ja
kataliisaatoripastat automix otsikus. Arge kasutage vélja pigistatud
pastat.

POSTIDE TSEMENTEERIMINE JA HAMBA ULESEHITUS:

1. Kandke dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material
automix sustla ja sobiva otsikuga otse kaviteeti. Ohumullide véltimiseks
hoidke otsa véljastamise ajal materjali kastetuna.
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2. Sisestage  ettevalmistatud post. Posti asendi fikseerimiseks
valguskdvastage 10 sekundit.
3. Jatkake materjali kandmist posti imber ja moodustage siidamik. T66aeg

23 ° Cjuures on umbes 165 sekundit.

4. Suure koguse materjali hdlpsamaks kasitsemiseks on soovitatav stidamik
tles ehitada jark-jargult ja iga kihti valguskdvastada 5 sekundit.

5. Viimaks valguskovastage labiaalsest (bukaalne) ja lingvaalsest kuljest
20-40 sekundit. Kasutage LED-polimerisatsioonilampi valgustugevusega
1200mW / cm?. Mdned kdrgema intensiivsusega lambid v&ivad vajada
lihemat polimerisatsiooniaega, jérgige tootja kasutusjuhiseid.

6. Keemiline kdvastumine toimub temperatuuril 37 © C umbes 3-4 minutit.
VIIMISTLEGE:
1. Jatke segamisotsik sistlale ja vahetage otsik enne jargmist kasutamist.
2. Kui materjal on taielikult kdvastunud, eemaldage matriits, kui seda
kasutati.
3. Viimistlege standardtehnikaga.
HOIATUSED

12300
12310
12320

9g topeltsustal, 10 automix otsikut, 10 intraoraalset juurekanali
otsikut, 10 endo-otsikut

2x9g topeltsistalt, 20 automix otsikut, 10 intraoraalset
juurekanali otsikut, 10 endo-otsikut

50g kolbampull, 25 automix otsikut, 25 intraoraalset
juurekanali otsikut

INSTRUCTIONS D’UTILISATION FR
DESCRIPTION

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material est un matériau
hautement esthétique, bioinerte, radio-opaque, a double polymérisation, qui assure
une forte adhésion a la surface de la dent et une restauration durable. dline Dual
Curing Core Build-Up And Post Cementation Material est mélangé automatiquement.
COMPOSITION

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material ne contient pas de
substance médicinale, y compris du sang humain ou un dérivé du plasma ; des tissus
ou des cellules, ou leurs dérivés, d'origine humaine ; des tissus ou des cellules
d'origine animale, ou leurs dérivés, tels que visés dans le réglement (UE) n°
722/2012 ; des substances cancérigénes, mutagénes, toxiques pour la reproduction
ou ayant des propriétés de perturbation endocrinienne.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

double durcissement
résistance a la flexion
sorption de I'eau
solubilité dans I'eau
OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

léger et chimique
92.3+4.8 MPa
18.49+0.15 pg/mm?
0.75+0.26 pg/mm?3

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 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 la construction de noyaux et la post-cémentation.
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 Core Build-Up And Post Cementation Material ne doit pas étre utilisé
avec des produits contenant de I'eugénol, car I'eugénol peut perturber le processus
de polymérisation. |

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

K&rgem niiskustase ja/v0i temperatuur vahendab t66- ja kdvastusaega. Vastupidi,
madalam niiskustase ja/v6i temperatuur pikendab t66- ja k&vastusaega. Toode on
valgustundlik. T6daeg vdheneb intensiivse valguse kdes todtlemisel oluliselt. Kui
eemaldate dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material'i parast
sailitamist kulmkapist, jatke see mdneks ajaks toatemperatuurile, kuni materjal on
tles soojenenud. Mitte kasutada patsientidel, kellel on varem olnud toote v&i selle
mone koostisosa suhtes tGsiseid allergilisi voi arritusreaktsioone. dline Dual Curing
Core Build-Up And Post Cementation Material ei eralda kiirgust ega p&hjusta
elektromagneetilisi haireid.

ETTEVAATUSABINOUD

Chez les personnes sensibles, dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation
Material peut provoquer des réactions allergiques ou d'irritation (peau, yeux,
muqueuses, Vvoies respiratoires).

RISQUES RESIDUELS

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

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

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

Toote pealekandmise ajal on soovitatav kasutada kofferdami. SILMA SATTUMISE
KORRAL: Loputage mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldage
kontaktldatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jatkake
loputamist. Kui silmade &rritus pusib, poérduge arsti poole. NAHALE SATTUMISE
KORRAL: Peske rohke veega. Naha/limaskesta arrituse vGi 166be korral poérduge
arsti poole. VGtke seljast kdik saastunud rGivad ja peske neid enne jargmist
kasutuskorda. ALLANEELAMISE KORRAL: Loputage suud. Halva enesetunde korral
vOtke Uhendust miurgistusteabekeskuse voi arstiga. SISSEHINGAMISE KORRAL:
Toimetage isik védrske 0hu kéatte ja hoidke neid asendis, mis vdimaldab kergesti
hingata. Parast kasutamist peske hoolikalt kdsi. Kasutage ainult hastiventileeritavas
kohas. Arstil ja patsiendil soovitame kanda kaitsekindaid /kaitserdivastust
/kaitseprille /kaitsemaski.

KOLBLIKKUSAEG

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material kdlblikkusaeg on 2
aastat alates valmistamise kuupdevast. Mitte kasutada parast kolblikkusaja 16ppu.
Partii numbrit tuleb tsiteerida kogu kirjavahetuses. Partii numbrit ja kolblikkusaega
vaadake pakendilt.

HOIUSTAMINE

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 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

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material est congu pour étre
utilisé dans un cabinet dentaire ol 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

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

Sisust/pakendist tuleb vabaneda vastavalt riiklikele Gigusaktidele. I'appareil.
VALVSUS INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Kui seadmega seoses on toimunud mdni t8sine vahejuhtum, teatatakse sellest PREPARATION:

tootjale ja selle lilkmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/ voi patsient asub.



1. Préparer la surface de contact en utilisant la technique standard. La
surface doit étre soigneusement rincée et séchée. Dans les zones proches
de la pulpe, utiliser un ciment de recouvrement a base d'hydroxyde de
calcium ou de verre ionomere, tel que dline Glass Ionomer Base Lining

Cement.
2. Placer une matrice transparente et la fixer en place.
3. Appliquer une couche de mordant, tel que dline Phosphoric Acid Etching

Gel, sur toutes les surfaces a mordre. Laisser le mordant en place
pendant 15 secondes (dentine), 30 secondes (émail). Rincer a I'eau et
sécher a l'air. Eviter de sursécher la dentine. Aprés le séchage, la surface
doit étre 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 recommencer le mordangage si nécessaire, en suivant les
instructions d'utilisation du fabricant.

4. Appliquer une fine couche d'adhésif, tel que le dline Light Curing
Adhesive, immédiatement sur la surface gravée, en suivant les
instructions du fabricant.

5. La zone de travail doit étre maintenue seche.

6. Retirer le bouchon de la seringue dline Dual Curing Core Build-Up And
Post Cementation Material.

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 a 2 mm de matériau sur un bloc de mélange pour égaliser la

pate de base et la pate de catalyseur dans I'embout automix. Ne pas
utiliser la pate qui a été essorée.
POST-CEMENTATION ET RECONSTITUTION DU NOYAU:

1. A l'aide de la seringue automix et de I'embout approprié, appliquer dline
Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material directement
dans la cavité. Maintenir I'embout immergé dans le matériau pendant la
distribution pour éviter les bulles d'air.

2. Insérer le tenon préparé. Photopolymériser pendant 10 secondes pour
fixer la position du tenon.

3. Continuer a appliquer le matériau autour du tenon et former un noyau.
Le temps de travail est d'environ 165 secondes a 23°C.
4. Pour faciliter la manipulation d'une grande quantité de matériau, il est

recommandé de constituer le noyau par étapes et de photopolymériser
chaque couche pendant 5 secondes.

5. Pour la prise finale, photopolymériser pendant 20 a 40 secondes du cbté
labial (buccal) et lingual. Utiliser une lampe de polymérisation LED d'une
intensité lumineuse de 1200mW/cm?2. Certaines lampes d'intensité plus
élevée peuvent nécessiter un temps de polymérisation plus court, suivre
les instructions du fabricant.

6. Le durcissement chimique est d'environ 3-4 minutes a 37°C.
FINITION:
1. Laisser I'embout mélangeur sur la seringue et changer I'embout avant la
prochaine utilisation.
2. Lorsque le matériau a complétement durci, retirer une matrice si elle a
été utilisée.
3. Finir en utilisant la technique standard.
AVERTISSEMENTS

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

12300
12310
12320

Seringue double de 9g, 10 embouts automix, 10 embouts intra-
oral-canal radiculaire, 10 embouts endo

2x9g double seringue, 20 embouts automix, 10 embouts canal
intra-oral, 10 embouts endo

Cartouche de 50g, 25 embouts automix tips, 25 embouts intra-
oral-canal radiculaire

OAHIIEZ XP'HZHZ EL
NEPIFPA®'H

To dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material eival éva aigbnTiko
UAIKO dIMAOU MOAUPEPIOKOU, HE UWNAR aKTIVOOKIEPOTNTA, adpaveg, nou eEacpalilel
I0XUPR OUYKOAANGN OTNV enipaveld Tou JovTioU Kal HAKPOXPOVIAG avToXng
anokardoraon. To dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material
avakaTeveTal autopara.

ZYZTAZH

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material dev nepiAappavel
1aTPIKEG ouoieg, oupnepiAauBavopévwy  kal avBpwnivou aipatog n  napaywyo
nAdopartog® 10ToUg i KUTTApa, r Ta Napdywyd Toug, avlpwnivng npogAeuong: 10Toug
N KUTTapa JwiKNG MPOEAEUONG, 1 MApAywyd TOug, ONWG AUTA ava@EpovTal OTov
Kavoviopo (EU) Ap. 722/2012° oucieg mou €ival KapkIVOyOVeG, HETAAAAEIOYOVEG,
TOEIKEG OTNV avanapaywyr, i nou va €xouv 1310TNTEG nou d1aTapacoouv TOUG
€VOOKPIVIKOUG adEVEG.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZHZ

eAa@pU Kal XNk
92.3+4.8 MPa

SINAGC NOAUPEPIONOC
UNXavikr avroxn
anoppo®nTIKOTNTA VEPOU 18.49+0.15 pg/mm?3
dlaAuToTNTA OTO VEPD 0.75%0.26 pg/mm?3
NMPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material anoka@1oTa/BeATiOVE
TNV a100NTIKA €U@avion Tou dovTiol nou amokabioTaTal® anokabioTd/ouvtnpei Tnv
0dovTIKA AgIToupyia Tou SovTiou nou anokabioTartal® NPooTaTeUel BIOAOYIKEG SOUEG
Tou dovTioU nou anokaBioTartal Kal Toug YEITOVIKOUG I0TOUG.

KAINIK'EZ ENAETZEIZ

- MNa evioxuon nuprva kai yia cuyk6AAnon agovwv.
ANTENAEIZEIZ

Une augmentation de I'humidité et/ou de la température réduira le temps de
travail/de prise. A l'inverse, une baisse de I'humidité et/ou de la température
prolongera le temps de travail/de prise. Le produit est sensible a la lumiére. Le temps
de travail diminue de maniére significative lors de |'application sous un éclairage
intensif. En sortant dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material
du réfrigérateur aprés I'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 Core Build-Up And Post Cementation Material chez les patients ayant des
antécédents de réactions allergiques ou d'irritation graves au produit ou a l'un de ses
ingrédients. dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material n'émet
pas de radiation et ne provoque pas d'interférences électromagnétiques.
PRECAUTIONS

O1 aobeveig nou €xouv I10TOPIKO coBapng aAAepyiag r avmidpacelg epebiopol aTo
npoiov ) o€ onolodnMNoTe anod Ta CUOTATIKA TOU.
NMEPIOPIZMO'I ZYNAYAZM'QN

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material dev npénel va
XPNOILOMOIEITAl PE MPOIOVTA MOU MEPIEXOUV EUYEVOAN, KABWG N €UYEVOAN pnopsi va
diatapa&el Tnv diadikacia Tou NOAUPEPICHOU.

ANENIO'YMHTEZ NAPENEPrEIEZ

Se euaioBnTa AaTtopa, TO NPOIOV WPMopei va NPOKAAECEl AAAEPYIKEG 1 €PEBIOTIKEG
avTIdpaoceig (déppa, opBaApoi, BAevvoydvol, avanveuaTikn 030g).
KINAYNOI NOY NAPAMENOYN

Il est recommandé d'utiliser une digue dentaire pendant I'application du produit. EN
CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précaution a |'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 l'air frais et la
maintenir a l'aise pour respirer. Se laver soigneusement les mains aprés avoir
manipulé le produit. Utiliser uniquement dans une zone bien ventilée. Il est
recommandé de porter des gants de protection, des vétements de protection, des
lunettes de protection et un masque de protection pour le médecin et le patient.
DUREE DE CONSERVATION

‘Exouv uhoroinBei kal enaAnBeuTei HETPa eAEyXou KIVOUVOU, €XEl MEIWBEI 0 Kiviuvog
000 MEPICTOTEPO YIVETAI, O GUVOAIKOG KivOUVOG MOU anopEVel EXel KPIOEi anodekTog.
OMAAA ZTOXO0Z AZOEN'QN

A€V UNAPYXOUV YVWOTOI MEPIOPICHOI OXETIKA We NANBUopoUG aoBevayv, TNV NAIKia Toug,
Kal TNV YEVIKr TOUG KaTaoTaon uyeiag. Mnopei va undpxouv naidid, evriAikeg, n
NAIKIWPEVO! AOBEVEIG.

NMPOOPIZOMENO M'EPOZ ZQMATOZ 'H TYNOZ IZTO'Y KAI YIP'QN ZQMATOZ

Mépog Tou owpaTog—oTopa. IoToi i cwuaTika uypd Mou €pxovTal o enagn HE TNV
ouokeun—3ovTIa.
NMPOOPIZ’OMENOZ XP'HETHZ

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material €xel dnuioupyn®Osi yia
€NAYYEAUATIKN XPRON oTnv odovTIaTPIKA Kal povo. XpRoTng pnopei va eivar povo
adeloUx0g yIaTpOG Mou €Xel YVMOEN NAVW OTNV XPAON KOIVAOV 0J0VTIKOV UAIKQV. Agv
UNAPXEl avaykn yia CUYKEKPIPEVN eknaideuarn).

ANOZTEIPQM'ENO

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material napadiderar pn
anooTEIPWHEVO. Agv UNAPXE! avt':lyKn yia anoo‘rsipmcrr] nposTolpaaciag, kabapiopo, n
anoAUpavon, NPOANNTIKA KAl TAKTIKM ouvmpncr] n Boeuovounon yia Tnv e§aopaiion
TNG OpaAnG AeiToupyiag TnG OUOKEUNG Kal ac@daleiag Karta mv didpkela TNG
npoBAendpevng didpkeiag {wNAG TNG. Q0TO0O, KNV XPNOIMONOINOETE av n kuUpia
ouokeuaaia €xel Nader nuid.

NMEPIBAAAON XP'HZHZ

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

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

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material eivai oxediaopévo yia
XpAon oe odovTiaTpeio O6rnou n Bepuokpacia Tou nepiBaAAovTog eival 18-25°C. H
noooTNTa nou diavépeTal and Tnv UAIKO €ival kaTaAAnAn yia pia xpnon (yia évav
acBevn Povo). Mnv xpnaoiponoicite §avd. H noodTnTa nou diaveéperal kail dev KpaTiEral
TNV apxIKn TNG CUOKEUAcia pnopei va xaoel Tnv Aeiroupyia Tng.

ANAANQZIMA MEPH KAI AZEZOYAP

Aev napgxovTal a&ecoudp PE TNV CUOKEUR. ME Tn CUOKEUR NApEXOVTAl avaAwolua,
ONWG AKPEG AUTOMATIONOU, AKPEG evOOOTONATIKNAG pidag, akpeg endo.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 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

Nos produits sont destinés a une utilisation professionnelle en dentisterie. Comme
I'application de nos produits échappe a notre contréle, I'utilisateur en est entiérement

NMPOETOIMAZIA:

1. MpogToINACTE TNV €MIPAVEId ENAPRAG XPNOILOMNOIOVTAG TIG CUVNBITUEVEG
TEXVIKEG. H enipavela npénel va EenAuBei 31€§0dIKA Kal va OTEYVWMOEl. S€
NEPIOYXEG KOVTA OTOV MOAQO, XPNOIMOMOIACTE WG MPWTO OTPWHA UAIKO
EuPpagng pe udpo&eidio Tou acBeaTiou fj uaAoiovouepng Kovia, dnwg To
dline Glass Ionomer Base Lining Cement.

TonoBeTnoTe £va d1apavo ToiXwHa Kal GTEPEWCTE TO.
E@apuooTe €va aTpwpa adponoinTikoU UAIKoU, 6nwg To dline Phosphoric
Acid Etching Gel ornv emigaveia yia Tnv adponoinon. A@RAoTe TO

wN



adponoinTikd yia 15 deutepoAenta (odovTivn), A 30 BdeuTepoAenTa
(OMAATO). ZeNAUVETE PE VEPO KAl OTEYVWOTE WE TOV aépa. ANopUYETE TNV
unepPoAIkn §npoTNTa TNG 0d0VTIVNG. APOU OTEYVMOEI, N ENIPAVEIA NPENEI
va eival oTeyvA Kal va pnv PoAuvBei npiv TV €Qapuoyn TG pnTtivig
OUYKOAANONG. Av n emipaveia poAuvBei and odAio, EenAUveTe kai
OTEYVWOTE Eavd Kal ecpappécn'e aéponomﬂKé gava av xpeialeral.

4. EpappoaoTe €va Aentd c‘rpwpcl pr]Tlvr]q OUYKOAANONG, 6nwg To dline Light
Curing Adhesive apéowg ndvw otnv adponoinuévn  emigaveia,
akoAouBwVTAG TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAOTH.

5. H emipaveia epyaciag npénel va KpaTiéTal oTeyvi.

6. A@alpéaTe TO Kanaki Tng oupiyyag Tou dline Dual Curing Core Build-Up
And Post Cementation Material.

7. priyopa Kai NpogeKTIKG TONMOBETAOTE TO pUYXOG AUTOMATNG avapigng oTnv
oupiyya.

8. AOKIMACTE TNV por) TOU UAIKOU anod To pUyXoG auTopaTng avapigng npiv
™MV Xpron.

9. MiéoTte kar gayete 1-2mm UAIkoU Og pnNAok avapigng yia va €xeTe ion

noocodTNTa NAcTag BAong kal naoTag KataAuTn PEoa oTo pUYXOG AQUTOPATNG
avapigng. Mnv XpnoIJONOINCETE TNV NACTA NOU EXETE HOAIG €EAYEL..
ZYTKOAAHZH A='ONQN KAI ENTIZXYZH NMYP'HNA:

1. Xpnoigonoiwvtag TNV oUplyya autopatng avapiEng Kai 1o KataAAnAo
puyxog, e€pappooTte To dline Dual Curing Core Build-Up And Post
Cementation Material aneubeiag péoa ortnv kolIAOTNTa. Kpatiote To
pUYX0G PBuBIOpEVO OTO UAIKO 000 TO OIAVEUETE yid va ANOPUYETE
puoahideg agpa.

2. Eicaydyete Tov npoeToipgacpévo  agova. dwTtonoAupepiote yia 10
SeuTepodAenTa yia va oTabeponoinBei o d&ovag.

3. SuvexioTe va epappoleTe UAIKO yUpw anod Tov agova kal oxnuaTiote évav
nuprva. O xpovog epyaciag eival nepinou 165 deutepdAenTta oToug 23°C.

4. Ma €UKOAOTEPO XEIPIOUO PEYAAUTEPNG NOOOTNTAG UAIKOU, MPOTEIVETAl N

oTadiakn evioxuon TOU NUPRVa Kal 0 NOAUMEPIOHOG HE PWG KABE OTPWONG
yia 5 deutepoAenTa.

5. OMAokAnpwvovtag Tnv diadikacia, MNoAupepioTe peE QWG yia 20-40
SeuTeEPOAENTA Ao TNV XEIAIKN Kal TV YAWOOIKN NAeupd. XpnaoiponoinaTe
Aauna noAupepiopol LED pe €vraon @wTog 1200mW/cm?2. Kanoleg
Aauneg pe peyaAltepn é€vraon pnopsi va xpeialovral AlyoTepo Xpovo
no)\uuaplopou OKo)\ouGr']cTa TIG oér]viac, XProNG TOU KATAOKEUAQTH.

6. O XNHIKOG NOAUNEPIOUOG YiveTal og nepinou 3-4 AenTd oToug 37°C..

OAOKA'HPQZH:

1. ApnoTte To pUyX0G auTopaTtng avapiEng otnv ouplyya kai aAAa&Te To

pUYXOG MpIV TNV €NOHEVN XPAON.

2. 'OTav 70 UAIKO €xel OKANpUVEI MANPWG, a@aipécTe TO MAdiglo av
Xpnaoidonoinénke.
3. OAokAnpwaoTe TNV diadikaaia XpnoIKonoI®vTag TIG GUVNBITUEVEG TEXVIKEG.
NMPOEIAONOTHZEIZ

12300
12310

9g dInAR olpiyya, 10 Tepaxia pluyxn autopaTng avapigng, 10
Tepaxia puyxn pigikou cwAnva, 10 Tepdxia evdodovTika puyxn
2x9g dINAéG oUplyyeg, 20 Tepdyia puyxn autopaTng avauigng,
10 Tepaxia puyxn piQikou owAnva, 10 Tepaxia evoodovTika
pUYXN

50g cartridge, 25 Tepaxia plyxn autopatng avapigng, 25
Tepaxia puyxn pigikol cwAnva

12320

HASZNALATI UTASITAS HU
LEIRAS

Az dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material egy kettds
kikeményedésli, bioinert, radiopak, magas esztétikai értékl(i anyag, amely erds
tapadast biztosit a fogfelszinhez és hosszu élettartamd restauraciot. dline Dual Curing
Core Build-Up And Post Cementation Material automatikusan keveredik.
OSSZETETEL

Alap: szilicium-dioxid és barium alapu 6rolt fogaszati tveg 50-70%, metakrildt
keverék 30-50%, szilicium-dioxid 1-5%, inicidtor <1%, opakizalé <1%, inhibitor
<1%. Katalizator: szilicium-dioxid és barium alaput 6rolt fogdszati Gveg 50-70%,
metakrildtkeverék 30-50%, szilicium-dioxid 1-5%, koinicidtor <1%, stabilizator
<1%, fotoinicidtor <1%, fed6anyag <1%, inhibitor <1%, pigment <1%.

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material nem tartalmaz
gyogyaszati anyagot, beleértve az emberi vért vagy plazmaszdrmazékot; emberi
eredetli szOveteket vagy sejteket vagy azok szarmazékait; a 722/2012/EU
rendeletben emlitett llati eredetli széveteket vagy sejteket vagy azok szarmazékait;
rakkeltd, mutagén, reprodukciot karosité vagy endokrin karositd tulajdonsagokkal
rendelkez6 anyagokat. .

TELJESITMENYJELLEMZOK

kettés keményedés
hajlitészilardsag
vizszorpcid 18.49+0.15 pg/mm3
vizoldhatdsag 0.75+0.26 pg/mm3
RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

konnyl és vegyi
92.3+4.8 MPa

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material helyredllitja/javitja a
helyreallithato fog esztétikai megjelenését; helyreallitja/fenntartja a helyreallithatd
fog fogdszati funkcidjat; védi a helyredllithato fog és a szomszédos szévetek bioldgiai
struktdrait.

KLINIKAI JAVALLATOK

- Magépitéshez és utélagos cementalashoz.
ELLENJAVALLATOK

AUEnon TnG uypaciag kai/r TNG BeppdTNTAG Ba PEIWOEI TOV XPOVO £pyaciag/nnigng.
AvTiBeTa, n Meiwon Tng uypaciag kai/j TG BepupotnTtag Ba aufnoel Tov Xpovo
epyaciag/nn&ng. To npoidv eival euaiobnTo oTo PwG. O XpPOVOG Epyaciag HEIQVETal
onNUavTIKa Kata Tnv €Qappoyn KAatw anod &viovo GwTIouo. ‘Otav agaipeite To dline
Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material ano To Wuyeio peTa Tnv
anoBnkeuan, agnoTe To UAIKO Ot Bepuokpacia dwuaTiou yia Aiyn wpa pEXp va
leoTaBei. Mnv XpnOIMONOIEITE TO NPoidv O aoBeveiG Nou €xouv 10TOPIKO ToRapnq
aAAepyiag i avTidpaceig epeBiopgol oTo NPoidv 1} oe onolodnnoTe and Ta ouoTATIKA
Tou. dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material dev eknéunel
akTIvoPBoAia, Kal 8ev NPoKaAei NAEKTPOHAYVNTIKEG NAPEPPOAEG.

MPODYAAZEIZ

Azok a betegek, akiknek a kortorténetében a termékre vagy barmely Osszetevére
stlyos aIIerg|as vagy irritacios reakcmt eszleltek
A KOMBINACIOKRA VONATKOZO KORLATOZASOK

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material nem hasznalhatd
eugenolt tartalmazd termékekkel egyltt, mivel az eugenol megzavarhatja a
pol|mer|zaC|os folyamatot.

NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

Az arra fogékony egyéneknél a termék allergids vagy irritacios reakciokat okozhat
(b8r, szem, nyalkahartya, légutak).
MARADEK KOCKAZATOK

MpoTeiveral n xpron anopovmTAPa Kata Tnv SIAPKEIA TNG EPAPHOYNG TOU NPOoiOVTOG,.
SE NEPINTQSH ENA®HS ME TA MATIA: ZenAUVeTe NPOCEKTIKA HE VEPO YIA APKETA
AENTA. AV UNAPXOUV PaAKOi ENAPNG, aPalpEdTe TOUG, av €ival eUKOAo. SUVEXIOTE va
Eenhévere. SE MEPINTQSH EMA®HS ME TO AEPMA 'H BAENNOIMONOYS: MNAUvTE pe
apBovo vepd. Av undapel epebIoPOG 1 KOKKiviopa dépuatog/BAevvoyovav:
AvalnTnoTe 1aTPIKN npocoxr/BonBeia. AQaipECTE HOAUCHEVO POUXIOHO Kal MAUVETE
npiv Tnv xpnon. SE MEPINTQSH KATAMOZHS: ZenAUvete To oTOpa. KaAéote TO
Kévtpo AnAnTnpiacewv 1 yiatpd av aicBavBeite adiabecia. ZE MEPINTQEH
EISMNOHS: MeTakiviioTe TOo dTodo o€ KaBapo agépa Kal KPAaTnoTE TO O OTACN AVETN
yia Tnv avanvor). NMAUVeTe Ta xépia oag SIEE0SIKA MpIV TOV XEIPIOHO. XpnaolonolsioTe
povo o0t kaAd aegpildopevo  Xwpo. MMpoteivetar va xpnoigonolsital  yavTia
npooTaciag/pouxiopd  npocTtaciag/yuaAld  npooTaciag/e§onAiopd  npooTaaciag
NPOCMMOU Yia TOV yIaTpd Kal Tov acgBevr).

ATAPKEIA ZQ'HZ

A kockazatcsokkentd intézkedéseket végrehajtottak és ellendrizték, a kockazatot a
lehetd legnagyobb mértékben csokkentették, az &ltaldnos maradék kockazatot
elfogadhatonak itéltek.

BETEGEK CELCSOPORTJA

A betegpopulacidra, életkorukra és altalanos egészségi allapotukra vonatkozdan nem
ismertek korlatozasok. Lehetnek gyermekek, kdzépkort vagy idés betegek.
A TEST TERVEZETT RESZE VAGY A TESTFOLYADEKOK SZOVETTIPUSAI

Testrész - sza} Az eszkozzel er|ntkezo szévetek vagy testnedvek - fog.
RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material kizardlag
professziondlis fogorvosi hasznalatra fejlesztették ki. Felhasznaldja csak engedéllyel
rendelkezd orvos, aki ismeri a szokdsos fogaszati anyagok hasznalatat. Nincs sziikség
specialis képzésre.

STERILITAS

H Siapkeia Lwng Tou NpoidvTog gival 2 xpovia anod TNV NUEPOMNVIa KATAOKEUNG. Mnv
XPNOILOMOIEITE PETA TNV NUEpPoUnvia ARENG. O apiBudg napTidag npénel va avageperai
o€ kGBe dnAwaon. AsiTe TNV ouokeuaadia yia Tov apiBud napTidag kar TNV nuepounvia
ARENG.

AMOO'HKEYZH

KpatrioTe dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material epunTika
KAEIOTO 0g ENpd kal kaAd agpifopevo Xwpo, o€ Beppokpaacia 2-8°C (kaTtd npoTiunon
oe yuyeio). MpooTaTéwte and aneubeiag €kBedn OTo NAIGKO GWG Kal MNNyEg
BeppoTnTag. Mnv naywoerte. KpatnoTe pakpid ano naidial

ATAGEZH

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material nem steril mddon
szallitjak. Nincs sziikség semmilyen el6készité sterilizldsra, tisztitdsra vagy
fertétlenitésre, megel6z6, rendszeres karbantartdsra vagy kalibralasra annak
érdekében, hogy az eszkdz rendeltetésszer(i élettartama alatt megfeleléen és
biztonsagosan miik6djon. Ne hasznalja azonban, ha az elsddleges csomagolas sériilt.
FELHASZNALASI KORNYEZET

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material fogorvosi rendelében
vald haszndlatra tervezték, ahol a kérnyezeti hémérséklet 18-25°C. Az adagolt anyag
mennyisége egyszeri hasznalatra alkalmas (csak egy paciens szdmara). Ne hasznalja
fel Ujra. A nem az eredeti csomagolasban tarolt adagolt mennyiség funkciévesztéshez
vezethet. ; L B

FOGYASZTHATO OSSZETEVOK ES TARTOZEKOK

H 31a6e0n TV NEPIEXOUEVWV KAl TOU MEPIEKTN va YIVETAl CUNGWVA HE TOUG EBVIKOUG
KAvovioHouG.
NMPOZOXH

Av onolodnnote coBapd NepiOTATIKO AABel XWPa O OXEON WE TNV OUOKEUM, va TO
avVaQEPETE OTOV KATAOKEUAOTH KAl TV apuodia apxn Tng Xweag r TnG noAiTeiag atnv
onoia o XpnoTng Kai/r) o acOevng BpiokovTal.

NMEPIAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ EMTAOZHZ

A késziilékhez nem mellékelnek tartozékokat. A késziilékhez tartozékokat, példaul
automixhegyeket, intraoralis-gyokércsatorna-csicsokat és endo-tippeket
mellekelunk

HASZNALATI UTASITAS

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material €ival aogaAég kai
anodidel énmc npoopileTal av xpnaoiponolsital cUPPWVa pe TIG 0dnyieg Xprong Tou
KorocKauoo-rr] H nepiAnwn Tng acpaleiag kal Tng KAIVIKAG enidoang Ba eloaxBei oTo
ouotnua EUDAMED poAIg Eekiviioel va AsiToupysei.

YNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

Ta npoiovta pag éxouv avanTuxBei yia enayyeApaTtikn XpAon oTAV odovTiaTpikn.
Kae(bq n €Qapuoyn Twv NPoiovTwY Wag eival nEpa anod Tov €AeyxO Hag, o xpﬁc-rnc
gival NARpwg unsueuvoq yia v etpuppovn TOUG. I'Ipoq)avmq, €yyuopacTe OTI n
noIdTNTA TWV NPOIGVTWV Pag €ival 0 CUPPWVia pe Ta NpdTUNa nou epappdlovTal.
ErFKYP'OTHTA

KaTtd tnv €kdoon Tou napovTog eyxelpidiou XpRong, OAEG ol NPONyoUHEVEG EKOOTEIG
avTikabioTavrar.
ZYZKEYAZ'IA

ELOKESZITES:

1. Készitse el§ az érintkezési fellletet a szokasos technikaval. A felliletet
alaposan le kell o6bliteni és meg kell szaritani. A pulpahoz kozeli
tertleteken hasznaljon kalcium-hidroxid bélést vagy Uvegionomer bazisu
béléscementet, mint példaul az dline Glass Ionomer Base Lining Cement.
Helyezzen fel egy atlatszé6 matrixot és rogzitse azt a helyén.

Vigyen fel egy réteg mardszert, példaul dline Phosphoric Acid Etching Gel-
t az Osszes marandd fellletre. Hagyja a mardszert a helyén 15
masodpercig (dentin), 30 masodpercig (zomanc). Oblitse le vizzel és
szaritsa meg levegdvel. Kerilje a dentin tulszaritasat. Szaritds utan a
feliletnek meszesnek kell lennie, és ne szennyezdédjon a ragasztd
felhordasa el6tt. Ha a felllet nyallal szennyezddik, 6blitse ki és szaritsa
meg Ujra, és ha szukséges, ismételje meg a ragasztast, kdvesse a gyartd
hasznalati utasitasat.

4. Vigyen fel egy vékony réteg ragasztot, példaul dline Light Curing

Adhesive-t azonnal a maratott feliiletre, kdvesse a gyartd hasznalati

utasitasat.
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5. A munkateriletet szarazon kell tartani.
6. Tavolitsa el az dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation
Material fecskendd kupakjat.
Azonnal és dvatosan helyezze fel az automix hegyet a fecskendére.
Hasznalat el6tt tesztelje az automix hegybdl torténd anyagaramlast.
Nyomjon ki 1-2 mm anyagot egy keverdparnara, hogy az automix
hegyben 1évé alappaszta és katalizatorpaszta egyenlé legyen. Ne
hasznalja fel a kipréselt pasztat..
A CEMENTALAS ES A MAG FELEPITESE UTAN:
1. Az automix fecskendd és a megfeleld hegy segitségével vigye fel az dline
Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material-t kdzvetlentl
az Uregbe. Az adagolds sordn tartsa a hegyet az anyagba meritve, hogy
elkerilje a légbuborékokat.
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2. Helyezze be az el6készitett oszlopot. A fénykeményedés 10 mésodpercig
rogziti a posta pozicidjat.

3. Folytassa az anyag felhorddsat az oszlop koril, és képezzen magot. A
bedolgozasi id6 23 °C-on korilbelll 165 masodperc.

4. A nagy mennyiségl anyag koénnyebb manipuldlhatésdga érdekében

ajanlott a magot fokozatosan felépiteni, és minden egyes réteget 5
masodpercig fénykeményiteni.

5. Végs6 szilarditasként 20-40 masodpercig fénykeményitse a labidlis
(bukkalis) és a lingvalis oldalt. Hasznaljon LED-polimerizaciés ldmpat
1200mW/cm? fényintenzitdssal. Néhany nagyobb intenzitdst lampa
révidebb polimerizéciés id6t igényelhet, kovesse a gyarté hasznalati

utasitasat.
6. A kémiai keményedés kb. 3-4 perc 37°C-on.
BEFEJEZES:
1. Hagyja a keverGhegyet a fecskenddn, és a kdvetkezd haszndlat elbtt
cserélje ki a hegyet.
2. Amikor az anyag teljesen megszildrdult, tavolitsa el a matrixot, ha

hasznaltak.
3. Fejezze be a szokésos technikéval.
FIGYELMEZTETESEK

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 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
solubilita in acqua
SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

leggero e chimico
92.3+4.8 MPa
18.49+0.15 pg/mm?3
0.75%0.26 pg/mm?3

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 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 costruzione del nucleo e la post cementazione.
CONTROINDICAZIONI

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material non deve essere usato
con prodotti contenenti eugenolo, in quanto I'eugenolo puo disturbare il processo di
polimerizzazione.

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

A megnovekedett paratartalom és/vagy hémérséklet csokkenti a
megmunkalasi/keményedési id6t. Forditva, a csokkentett paratartalom és/vagy
h6mérsék|et meghosszabbitja a megmunkéla’si/keményedési idb’t A termék
torténé felhordaskor Ha tarolds utan kiveszi az dline Dual Curing Core Build-Up And
Post Cementation Material-t a h(itészekrényb6l, hagyja az anyagot egy ideig
koérnyezeti h6mérsékleten, amig felmelegszik. Ne hasznalja a terméket olyan
betegeknél, akiknek a koértorténetében sllyos allergids vagy irritacids reakciot
észleltek a termékre vagy barmely 6sszetevére. dline Dual Curing Core Build-Up And
Post Cementation Material nem bocsat ki sugdrzast és nem okoz elektromagneses
zavarokat.

OVINTEZKEDESEK

In individui suscettibili, dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation
Material 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 e
ridotto il piu possibile, il rischio residuo complessivo ¢ giudicato accettabile.
GRUPPO TARGET DEL PAZIENTE

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

PARTE DEL CORPO PREVISTA O TIPI DI TESSUTI O FLUIDI CORPOREI

A termék alkalmazasa soran ajanlott a kofferdam hasznalata. HA SZEMBEN:
Ovatosan 6blitse ki vizzel néhany percig. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van és
konnyen elvégezhetd. Folytassa az oblitést. Ha a szemirritacié tovabbra is fennall:
Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. HA BORRE VAGY MUCOSARA: B§ vizzel mossa le. Ha
bér/nyalkahartya irritacio vagy kiltés 1ép fel: Kérjen orvosi tanacsot/ella;tast Vegye
le a szennyezett ruhazatot, és Ujrahasznalat el6tt mossa ki. LENYELES ESETEN:
Oblitse ki a szajat. Hivjon mérgezési kzpontot 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 hasznalja. Az orvos és a beteg szamara védbkeszty(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 Core Build-Up And Post Cementation Material & 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 Core Build-Up And Post Cementation Material eltarthatdsagi ideje
a gyartastol szamitott 2 év. A lejarati idé utan ne hasznalja fel. A tételszamot minden
levelezésben fel kell tiintetni. A tétel és a lejarati datumot lasd a csomagolason.
TAROLAS

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material viene consegnato non
sterile. Non c'é bisogno di alcuna sterilizzazione preparatoria, pulizia o disinfezione,
manutenzione preventiva e regolare o calibrazione per garantire che il dispositivo
funzioni correttamente e in sicurezza durante la sua vita prevista. Tuttavia, non
utilizzare se la confezione primaria &€ danneggiata.

AMBIENTE DI UTILIZZO

A terméket szorosan lezarva, szaraz, jol szell6zé helyen, 2-8°C-on tartsa (lehetéleg
hiitészekrényben). Védje a kozvetlen napfénytél és héforrasoktdl. Ne fagyassza le.
Gyermekek ell elzarva tartandd!

MEGSEMMISITES

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material & 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 puo portare
alla perdita di funzionalita.

COMPONENTI DI CONSUMO E ACCESSORI

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

Ha az eszkozzel kapcsolatban barmilyen sllyos esemény tértént, jelentse a
gyartonak és a felhaszndl6 és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes
hatésaganak. L L ;

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

Non vengono forniti accessori con il dispositivo. I materiali di consumo, come puntali
automiscelanti, puntali intraorali-canali radicolari, puntali endo, sono forniti con il
dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'USO

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material biztonsagos és
rendeltetésszer(ien miikédik, ha a gyarté haszndlati utasitdsdnak megfeleléen
hasznaljék. A biztonsdgossag és a klinikai teljesitmény Gsszefoglaldsa az EUDAMED-
ben keril bevezetésre, amint az megkezdi mikédését.

A GYARTO FELELOSSEGE

Termékeinket a fogaszatban torténé professzionalis hasznalatra fejlesztettiik ki. Mivel
termékeink alkalmazédsa nem all a mi ellendrzésink alatt, a felhasznald teljes
mértékben felelés az alkalmazasért. Természetesen garantdljuk termékeink
min8ségét az alkalmazott szabvanyoknak megfelelden.

ERVENYESSEG

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

12300 9g dupla fecskend6, 10db automix hegy, 10db intraoralis-
gyo6kércsatornan beliili hegy, 10db endo hegy

12310 2x9g dupla fecskendd, 20db automix hegy, 10db intraoralis-
gyO6kércsatorna hegy, 10psc endo hegy

12320 50g-os patron, 25db automix hegy, 25db intraoralis-
gyo6kércsatornan beliili hegyek

ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material € un materiale a
doppia polimerizzazione, bioinerte, radiopaco e altamente estetico che assicura una
forte adesione alla superficie del dente e un restauro di lunga durata. dline Dual
Curing Core Build-Up And Post Cementation Material viene miscelato
automaticamente.
COMPOSIZIONE

PREPARAZIONE:

1. Preparare la superficie di contatto usando la tecnica standard. La
superficie deve essere accuratamente risciacquata e asciugata. Nelle aree
vicine alla polpa, utilizzare un liner di idrossido di calcio o un cemento di
rivestimento a base di vetroionomero, come l'dline Glass Ionomer Base
Lining Cement.

Posizionare una matrice trasparente e fissarla in posizione.

Applicare uno strato di mordenzante, come dline Phosphoric Acid Etching

Gel su tutta la superficie da mordenzare. 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

I'asciugatura, la superficie deve essere gessosa e non contaminata prima

dell'applicazione dell'adesivo. Se la superficie si contamina con la saliva,

risciacquare e asciugare di nuovo e rimordenzare se necessario, seguire
le istruzioni d'uso del produttore.

4. Applicare uno strato sottile di adesivo, come dline Light Curing Adhesive
immediatamente sulla superficie mordenzata, seguire le istruzioni d'uso
del produttore.

5. Mantenere asciutta I'area di lavoro.

6. Rimuovere il tappo della siringa di dline Dual Curing Core Build-Up And

Post Cementation Material.

Collegare prontamente e con cura il puntale automiscelante alla siringa.

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

Spremere 1-2 mm di materiale su un blocchetto di miscelazione per

uguagliare la pasta base e la pasta catalizzatrice nel puntale

automiscelante. Non usare la pasta che & stata spremuta.

POST-CEMENTAZIONE E COSTRUZIONE DEL NUCLEO:

1. Utilizzando la siringa automiscelante e la punta appropriata, applicare
dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material
direttamente nella cavita. Mantenere la punta immersa nel materiale
durante la dispensazione per evitare bolle d'aria.

2. Inserire il perno preparato. Fotopolimerizzare per 10 secondi per fissare
la posizione del perno.
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3. Continuare ad applicare il materiale intorno al perno e formare un nucleo.
Il tempo di lavorazione & di circa 165 secondi a 23°C.
4. Per facilitare la manipolazione di una grande quantita di materiale, si

raccomanda di costruire il nucleo in modo incrementale e di
fotopolimerizzare ogni strato per 5 secondi.
5. Come impostazione finale, fotopolimerizzare per 20-40 secondi dai lati

labiale (buccale) e linguale. Usare 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 del produttore per |'uso.

92.3+4.8 MPa
Gdens sorbcija 18.49+0.15 pg/mm?3
Skidiba adeni 0.75%0.26 pg/mm?3

PAREDZETAIS MERKIS UN KLINISKIE IEGUVUMI

lieces stipriba

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material atjauno/uzlabo
atjaunojama zoba estétisko izskatu, atjauno/uztur atjaunojama zoba darbibu,
aizsarga atjaunojama zoba un blakus eso$o audu biologiskas struktdras.

KLINISKAS INDIKACIJAS

- Centra veidosanai un péccementésanai.

FINIT%RA-La polimerizzazione chimica ¢ di circa 3-4 minuti a 37°C. KONTRINDIKACIJAS
1. .Lasciare il puntale di miscelazione sulla siringa e cambiare il puntale Pacienti, kuriem anamnézé ir bijusas smagas alergiskas vai kairinosas reakcijas pret
prima dell'uso successivo. izstradajumu vai kadu no sastavdalam.
2. Quando il materiale si & indurito completamente, rimuovere una matrice IEROBEZOJUMI KOMBINACIJAM
se é stata utilizzata. dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material nedrikst lietot kopa
3. Finire usando la tecnica standard. ar produktiem, kas satur eigenolu, jo eigenols var traucét polimerizacijas procesu.
AVVERTENZE NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Un aumento dell'umidita e/o della temperatura ridurra il tempo di Jutigiem cilvékiem izstradajums var izraisit alergiskas vai kairinajuma reakcijas (ada,

lavorazione/impostazione. Viceversa, una diminuzione dell'umidita e/o della
temperatura prolunghera il tempo di lavorazione/impostazione. Il prodotto € sensibile
alla luce. Il tempo di lavorazione si riduce significativamente durante I'applicazione
sotto un'intensa illuminazione. Quando si toglie dline Dual Curing Core Build-Up And
Post Cementation Material 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 Core Build-Up And
Post Cementation Material non emette radiazioni e non causa interferenze
elettromagnetiche.

PRECAUZIONI

acs, glotada, elpceli).
PAREJIE RISKI

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

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

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

Si raccomanda |'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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material ir paredzéts
profesionalai lietosanai tikai zobarstnieciba. Ta lietotajs ir tikai licencéts arsts, kurs
zina, ka lietot parastos zobu materialus. Nav nepiecieS3ama specifiska apmaciba.
STERILITATE

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material tiek piegadats
nesterils. Lai nodrosinatu ierices pareizu un droSu darbibu paredzétaja kalposanas
laika, nav nepiecieSama nekada sagatavojosa sterilizacija, tiriS8ana vai dezinfekcija,
profilaktiska, reguldra 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 Core Build-Up And Post Cementation Material ir paredzéts lietoSanai
zobarstniecibas kabineta, kur vides temperatiira ir 18-25 °C. Dozétais materiala
daudzums ir piemérots vienreizé&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, piemé&ram, automix uzgali, intraoralie saknu
kanalu uzgali, endo uzgali.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

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

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material € 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 e
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

12300
12310
12320

9g doppia siringa, 10pcs punte automix, 10pcs punte
intraorale-canale radicolare, 10psc punte endo

2x9g siringhe doppie, 20pz punte automiscelanti, 10pz punte
intraorali-radicolari, 10pzc punte endo

50g cartuccia, 25pz punte automix, 25pz punte intraorale-
canale radicolare

LIETOSANAS INSTRUKCIJA LV
APRAKSTS

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material ir divkarsi cietéjoss
bioinerts, starojumu necaurlaidigs un Joti estétisks materials, kas nodroSina spécigu
sakeri ar zoba virsmu un ilgnoturigu restauraciju. dline Dual Curing Core Build-Up
And Post Cementation Material tiek maisits automatiski.

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material nesatur arstnieciskas
vielas, tostarp cilvéka asinis vai plazmas atvasinajumus, cilvéka izcelsmes audus,
Slnas vai to atvasinajumus, dzivnieku izcelsmes audus, Slinas vai to atvasinajumus,
ka@ minéts Regula (ES) Nr. 722/2012, vielas, kas ir kancerogénas, mutagénas,
toksiskas attieciba pret reproduktivo sistému vai kuram piemit endokrino sistému
graujosas Tpasibas.

SNIEGUMA RAKSTURLIELUMI

SAGATAVOSANAS:

1. Sagatavojiet saskares virsmu, izmantojot standarta metodi. Virsma ir

rapigi janoskalo un janozavé. Zonam pulpas tuvuma izmantojiet kalcija
hidroksida oder&jumu vai stikla jonoméru bazes cementu, pieméram,
dline Glass Ionomer Base Lining Cement.
Novietojiet caurspidigu matricu un fiksé&jiet to vieta.
Uz visas kodinamas virsmas uzklajiet kodindjuma slani, pieméram, dline
Phosphoric Acid Etching Gel. Atstajiet kodinajumu 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 nepiesarpotai. Ja
virsma ir piesarpota ar siekalam, vélreiz noskalojiet un nozavéjiet, péc
tam, ja nepiecieSams, atkartojiet kodinasanu, ievérojiet razotaja
lietoSanas instrukciju.

4. Uz kodinatas virsmas nekavéjoties uzklajiet planu limvielas slani,
pieméram, dline Light Curing Adhesive, un ievérojiet razotaja lietosanas
noradijumus.

5. Darba zona ir jauztur sausa.

6. Nonemiet dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material
Slirces vacinu.

7. Nekavéjoties un uzmanigi piestipriniet Slircei automatiskas maisisanas
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uzgali.

8. Pirms lietoSanas parbaudiet materidla testa plismu no automatiskas
maisiSanas uzgala.

9. Izspiediet 1-2 mm materiala uz maisiSanas paliktpa, lai automatiskas

maisiSanas uzgall bitu vienads bazes pastas un katalizatora pastas
_ daudzums. Nelietojiet izspiesto pastu.. _
PEC CEMENTESANAS UN CENTRA IZVEIDOSANAS:

1. Izmantojot automatiskas maisisanas $lirci un atbilstigu uzgali, ievietojiet
dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material tieSi
dobuma. DozéSanas laika turiet galu iegremdétu materiala, lai izvairitos
no gaisa burbuliem.

2. Ievietojiet sagatavoto balstu. Cietiniet gaisma 10 sekundes, lai fiksétu
balsta poziciju.

3. Turpiniet uzklat materidlu ap balstu un veidot centru. Izstrades laiks
23 °C temperatara ir apméram 165 sekundes.

4. Lai vieglak manipulétu ar lielu materidla daudzumu, ieteicams

pakapeniski veidot centru un katru slani 5 sekundes cietinat ar gaismu.

5. Gala saistijumam cietiniet ar gaismu 20-40 sekundes no labialas (vaiga)
un méles puses. Izmantojiet LED polimerizacijas lampu ar 1200 mW/cm?
gaismas intensitati. Dazam lampam ar lielaku intensitati polimerizacijas
laiks var bt isaks; ievérojiet razotaja lietosanas instrukciju.

6. Kimiska cietéSana ilgst apméram 3-4 mindtes 37 °C temperatiira.
GALA APSTRADE:
1.  Atstajiet maisiSanas uzgali uz $jirces un nomainiet uzgali pirms nakamas
lietosanas.

2. Kad materials ir pilniba sacieté&jis, nonemiet matricu, ja ta tika izmantota.
_ 3. _ Pabeidziet, izmantojot standarta metodi.
BRIDINAJUMI

[ divkarga cietédana [ viegls un kimisks |

Paaugstinats mitrums un/vai temperatira saisina izstrades/saistisanas laiku.
Savukart pazeminats mitrums un/vai temperatlra pagarina izstrades/uzstadisanas
laiku. Izstradajums ir jutigs pret gaismu. Ja uzklaSanas bridi ir intensivs



apgaismojums, izstrades laiks ievérojami saisinas. Iznemot dline Dual Curing Core
Build-Up And Post Cementation Material no ledusskapja péc glabasanas, atstajiet
materidlu kadu laiku apkartéjas vides temperatira, lidz tas uzsilst. Nelietojiet So
izstradajumu pacientiem, kuriem anamnézé ir bijusas smagas alergiskas vai
kairinajuma reakcijas pret izstradajumu vai kadu ta sastavdalu. dline Dual Curing
Core Build-Up And Post Cementation Material neizdala starojumu un nerada
elektromagnétiskus traucgjumus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

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

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

Konsultéties ar arstu / sanemt medicinisku palidzibu. Novilkt piesarnoto apgérbu un
pirms atkartotas lieto$anas izmazgat. NORISANAS GADIJUMA: Izskalot muti. Sliktas
passajltas gadijuma nekavéjoties sazinaties ar Saindé&Sanas kontroles centru vai
arstu. IEELPOSANAS GADIJUMA: Nogadat cietu$o svaiga gaisa un nodrodinat értu
elposanu. Pé&c lietoSanas rlipigi nomazgajiet rokas. Lietojiet tikai labi védinama vieta.
Arstam un pacientam ieteicams valkat aizsargcimdus / aizsargapgérbu / acu
aizsargus / sejas aizsargu.

GLABASANAS ILGUMS

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material er kun utviklet til
profesjonell bruk innen tannpleie. Brukeren kan kun vaere lisensiert lege som har
kunnskap om hvordan man bruker vanlige materialer. Det er ikke behov for spesifikk
utdannelse.

STERILITET

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material leveres ikke-sterilt.
Det er ikke behov for forberedende sterilisering, rengjgring eller desinfeksjon,
forebyggende, regelmessig vedlikehold eller kalibrering for & sikre at enheten
fungerer riktig og trygt i Igpet av den tiltenkte levetiden. Bruk imidlertid ikke hvis
primaerpakken er skadet.

BRUK MIL]J@

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

GLABASANA

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material er designet for &
brukes pd tannlegekontor der omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispensert
mengde materiale er egnet for engangsbruk (kun for én pasient). Skal ikke brukes
pé nytt. Dispensert mengde som ikke oppbevars i originalpakningen kan fgre til tap
av funksjon.

FORBRUKSKOMPONENTER OG TILBEHGR

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

Det fplger ikke med tilbehgr med apparatet. Forbruksvarer, for eksempel automix-
tips, tips for intraoral rotkanal, endotips, fglger med enheten.
BRUKSANVISNING

Atbrivojieties no satura/konteinera atbilstosi valsts normativajam prasibam.
MODRIBA

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material ir dro$s un darbojas
ka paredzéts, ja to lieto saskana ar razotdja lietoSanas instrukciju. Drosibas un
kliniska snieguma kopsavilkums tiks ievadits EUDAMED, tiklidz tas saks darbu.
RAZOTAJA PIENAKUMI

Masu izstradajumi ir izstradati profesionalai lietosanai zobarstnieciba. Ta ka misu
izstradajumu lietosana nav misu kontrolg, lietotajs ir pilniba atbildigs par
izmantosanu. Protams, més garantéjam savu izstradajumu kvalitati saskapa ar
piemérotajiem standartiem.

DERIGUMS

Pé&c Sis lietosanas instrukcijas publicéSanas visas iepriek$€jas versijas tiek aizstatas.

IEPAKOJUMS
12300 9 g dubultglirce, 10 automatiskas maisiéanas gali, 10 intraorala
saknu kanala gali, 10 endo gali

[REF 12310 2x9 g dubultslirces, 20 automatiskas maisisanas  gali,

10 intraoralie sakpu kanala gali, 10 endo gali
12320 50 g kasetne, 25 automatiskas maisiSanas gali, 25 intraoralie
saknu kanala gali

BRUKSANVISNING NO
BESKRIVELSE

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material er et dobbelt
herdings-, bioinert, rgntgentette, svaert estetisk materiale som sikrer sterk vedheft
til tannoverflaten og langvarig restaurering. dline Dual Curing Core Build-Up And Post
Cementation Material blandes automatisk.

SAMMENSETNING

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 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

FORBEREDELSE:

1. Forbered kontaktflaten ved hjelp av standard teknikk. Overflaten ma
skylles grundig og tgrkes. I omr8der nzer masse bruker
kalsiumhydroksidforing eller glassionomerbaseforing sement, for
eksempel dline Glass Ionomer Base Lining Cement.

Plasser en gjennomsiktig matrise og fest den pd plass.
P&fgr lag av etsning, for eksempel dline Phosphoric Acid Etching Gel pd
alle overflater som skal etset. La etse pa plass i 15 sekunder (dentin), 30
sekunder (emalje). Skyll med vann og tgrk med luft. Unng& over tgrking
dentin. Etter tgrking ma overflaten vaere kalkaktig og ikke forurenset for
pafering av limet. Hvis overflaten blir forurenset med spytt, skyll og terk
igien og sett den pd8 nytt om ngdvendig, fglg produsentens
bruksanvisning.
4. Pafgr et tynt lag med lim, for eksempel dline Light Curing Adhesive
umiddelbart pd etset overflate, fglg produsentens bruksanvisning.
5.  Arbeidsomrddet m§ holdes tert.
6. Fjern dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material
sprgytehette.
Fest automixspissen raskt og forsiktig til sprgyten.
Test materialflyten fra automixspissen fgr bruk.
Klem ut et 1-2 mm materiale p8 en blandepute for  likestille basepastaen
og katalysatorpastaen i automixspissen. Ikke bruk pastaen som er klemt
ut.
ETTER SEMENTERING OG KJERNEOPPBYGGING:
1. Bruk automix sproyte og passende spiss, pafer dline Dual Curing Core
Build-Up And Post Cementation Material direkte i hulrommet. Hold
spissen nedsenket i materialet mens du dispenserer for & unnga
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luftbobler.

2. Sett inn klargjort innlegg. Lysherd i 10 sekunder for & fikse posisjonen til
stiften.

3. Fortsett & bruke materialet rundt stolpen og danne en kjerne.
Arbeidstiden er ca. 165 sekunder ved 23 °C.

4. For enklere manipulering av en stor mengde materiale anbefales det &

bygge opp kjernen trinnvis og lysherde hvert lag i 5 sekunder.

5. Som endelig innstilling lysherd i 20-40 sekunder fra labial (buccal) og
lingual sider. Bruk LED-polymerisasjonslampe med lysintensitet 1200
mW/cm?2. Noen lamper med hgyere intensitet kan kreve mindre
polymeriseringstid, fglg produsentens bruksanvisning.

6. Kjemisk herding er ca 3-4 minutter ved 37°C.

AVSLUTTNING:

1. La blandespissen ligge p8 sprgyten og skift spissen fgr neste bruk.

2. N&r materialet er herdet helt, fjern en matrise hvis det ble brukt.

3. Avslutt med standardteknikk.

dobbel herding
fleksibel styrke
vann sorpsjon 18.49+0.15 pg/mm?3
vannlgselighet 0.75£0.26 pg/mm?3
TILTENKTE FORMAL OG KLINISKE FORDELER

lett og kjemisk
92.3+4.8 MPa

dline  Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material
gjenoppretter/forbedrer estetisk utseende av gjenopprettelig tann;
gjenoppretter/opprettholder tannfunksjonen til gjenopprettelig tann; beskytter
biologiske strukturer av gjenopprettelig tann og tilstgtende vev.

KLINISKE INDIKASJONER

ADVARSLER
@kt luftfuktighet og/eller temperatur vil redusere arbeidstiden/innstillingstiden.
Omvendt redusert fuktighet og/eller temperatur forlenger

arbeidstiden/innstillingstiden. Produktet er fglsomt for lys. Arbeidstiden reduseres
betydelig under p&fgring under intensiv belysning. N&r du fjerner dline Dual Curing
Core Build-Up And Post Cementation Material fra kjoleskapet 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
Core Build-Up And Post Cementation Material avgir ikke straling og forarsaker ingen
elektromagnetiske forstyrrelser.

FORHOLDSREGLER

- For kjerneoppbygging og ettersementering.
KONTRAINDIKASJONER

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material skal ikke brukes
sammen med produkter som inneholder eugenol, da eugenol kan forstyrre
polymerisasjonsprosessen.

UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Det anbefales & bruke cofferdam under péfgring 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 oppstar: F& medisinsk
réd/hjelp. Ta av forurensede kleer og vask fer gjenbruk. VED SVELGING: Skyll
munnen. Ring et giftsenter eller lege/lege hvis du fgler deg uvel. VED INNANDING:
Fjern personen til frisk luft og hold deg komfortabel med & puste.

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

HOLDBARHET

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

Holdbarhet for dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material er 2
&r fra produksjonsdato. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. Partinummeret skal
oppgis i all korrespondanse. Se emballasje for batch- og utlgpsdato.
OPPBEVARING

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

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

MATERIALY EKSPLOATACYJNE I AKCESORIA

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

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Z urzadzeniem nie sg dostarczane zadne akcesoria. Materiaty eksploatacyjne, takie
jak koncéwki Automix, koncdwki wewnatrzustno-korzeniowe, koncéwki endo, sa
dostarczane z urzadzeniem.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 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 p& vare produkter i samsvar med de anvendte
standardene.
GYLDIGHET

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

12300
12310
12320

9g dobbel sprgyte, 10pcs automix tips, 10pcs intraoral-root
kanal tips, 10psc endo tips

2x9g doble sprgyter, 20pcs automix tips, 10pcs intraoral-root
kanal tips, 10psc endo tips

50g sylinderampulle, 25pcs automix tips, 25pcs intraoral-root
kanal tips

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
OPIS

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material to podwdjnie
utwardzalny, biopasywny, nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich, wysoce
estetyczny materiat, ktéry zapewnia silng adhezje do powierzchni zeba i dtugotrwatg
odbudowe. dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material jest
mieszany automatycznie.

KOMPOZYCJA

Baza: szkito dentystyczne szlifowane na bazie krzemionki i baru 50-70%, mieszanina
metakrylanéw 30-50%, dwutlenek krzemu 1-5%, inicjator <1%, $rodek zmetniajacy
<1%, inhibitor <1%. Katalizator: szkto dentystyczne szlifowane na bazie krzemionki
i baru 50-70%, mieszanina metakrylanu 30-50%, dwutlenek krzemu 1-5%,
koinicjator <1%, stabilizator <1%, fotoinicjator <1%, $rodek zmetniajacy <1%,
inhibitor <1%, pigment <1%.

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material nie zawiera substancji
leczniczych, w tym pochodnych ludzkiej krwi lub osocza; tkanek lub komoérek
pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych; tkanek lub komdrek pochodzenia
zwierzecego lub ich pochodnych, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (UE) nr
722/2012; substancji rakotworczych, mutagendw, dziatajacych szkodliwie na
rozrodczo$¢ lub majacych wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukfadu
hormonalnego. ;

CHARAKTERYSTYKA WYDAJINOSCI

lekkie i chemiczne
92.3+4.8 MPa

podwdjne utwardzanie
wytrzymatos$¢ na zginanie
sorpcja wody 18.49+0.15 pg/mm?3
rozpuszczalnos¢ w wodzie 0.75+0.26 pg/mm?3
PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material przywraca/poprawia
estetyczny wyglad odbudowywanego zeba; przywraca/utrzymuje funkcje zebowe
odbudowywanego zeba; chroni struktury biologiczne odbudowywanego zeba i
przylegtych tkanek.

WSKAZANIA KLINICZNE

PRZYGOTOWANIE:

1. Przygotowac powierzchnige styku przy uzyciu standardowej techniki.

Powierzchnia musi by¢ doktadnie wyptukana i osuszona. W miejscach
potozonych blisko miazgi nalezy zastosowaé podktad z wodorotlenku
wapnia lub cement na bazie glasjonomeru, taki jak dline Glass Ionomer
Base Lining Cement.
Umiesci¢ przezroczystg matryce i zamocowac jg na miejscu.
Natozy¢ warstwe wytrawiania, np. dline Phosphoric Acid Etching Gel na
catg wytrawiong powierzchnie. Pozostawi¢ materiat do wytrawienia na
miejscu na 15 sekund (zebina), 30 sekund (szkliwo). Optuka¢ wodg i
osuszy¢é powietrzem. Unika¢ przesuszenia zebiny. Po wyschnieciu
powierzchnia musi by¢ kredowa i nie zanieczyszczona przed natozeniem
kleju. Jedli powierzchnia zostanie zanieczyszczona $ling, ponownie
optuka¢ i wysuszy¢ oraz ponownie wytrawi¢ jesli to konieczne,
postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.

4. Natozy¢é cienka warstwe kleju, np. dline Light Curing Adhesive,
natychmiast na wytrawiona powierzchnie, postepowaé zgodnie z
instrukcja uzytkowania producenta.

5. Miejsce pracy musi by¢ suche.

6. Zdja¢ nasadke ze strzykawki dline Dual Curing Core Build-Up And Post

Cementation Material.

Szybko i ostroznie przymocowac koricéwke automix do strzykawki.

Przed uzyciem sprawdzi¢ wyptyw materiatu z koficéwki automix.

Wycisna¢ 1-2 mm materiatu na bloczek do mieszania, aby wyréwnac

paste bazowga i paste katalizatora w koncowce automix. Nie uzywac

wyciénietej wczesniej pasty.

CEMENTOWANIE I ODBUDOWA RDZENIA:

1. Uzywajac strzykawki automix i odpowiedniej koncowki, natozy¢ dline

Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material bezposrednio
do ubytku. Podczas dozowania trzymaé koncdéwke zanurzong w
materiale, aby unikngé wystapienia pecherzykdw powietrza.
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2. Wstawi¢ przygotowany stupek. Utwardza¢ przez 10 sekund, aby utrwali¢
pozycje stupka.
3. Kontynuowa¢ naktadanie materiatlu wokot stupka i uformowaé rdzen.

Czas pracy to okoto 165 sekund w 23°C.

4. W celu utatwienia manipulacji duza iloscig materiatu, zaleca sie stopniowe
budowanie rdzenia i utwardzanie $wiattem kazdej warstwy przez 5
sekund.

5. Jako ostateczne utwardzenie utwardza¢ $wiattem przez 20-40 sekund od
strony wargowej (policzkowej) i jezykowej. Uzy¢ lampy polimeryzacyjnej
LED o natezeniu $wiatta 1200mW/cm?2. Niektére lampy o wiekszej
intensywnosci moga wymagac krdtszego czasu polimeryzacji, nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.

6. Utwardzanie chemiczne trwa okoto 3-4 minuty w 37°C.

KONIEC:
1. Pozostawié¢ koncoéwke mieszajacg na strzykawce i zmieni¢ koncdwke
przed nastepnym uzyciem.

2. Po catkowitym stwardnieniu materiatu usungé¢ matryce, jesli byta
uzywana.
3. Zakonczy¢ uzywajac standardowej techniki..
OSTRZEZENIA

- Do odbudowy rdzenia i po cementowaniu.
PRZECIWWSKAZANIA

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material nie nalezy stosowac
z produktami zawierajacymi eugenol, poniewaz eugenol moze zakidcaé proces
polimeryzacji.

NIEPOiADANE SKUTKI UBOCZNE

Zwiekszona wilgotnosc¢ i/lub temperatura skracajq czas pracy/wigzania. I odwrotnie,
obnizona wilgotno$¢ i/lub temperatura wydtuzy czas pracy/wigzania. Produkt
wrazliwy na $wiatto. Czas pracy znacznie sie skraca podczas aplikacji przy
intensywnym os$wietleniu. Wyjmujac dline Dual Curing Core Build-Up And Post
Cementation Material z lodéwki po przechowywaniu, nalezy pozostawi¢ materiat na
pewien czas w temperaturze otoczenia, az do nagrzania. Nie nalezy stosowac
produktu u pacjentéw, u ktérych w przesztosci wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne
lub podraznienia na produkt lub ktérykolwiek ze sktadnikéw. dline Dual Curing Core
Build-Up And Post Cementation Material nie emituje promieniowania i nie powoduje
zadnych zakt6cen elektromagnetycznych.

SRODKI OSTROZNOSCI

U oséb podatnych produkt moze wywotywac reakcje alergiczne lub podraznienia
(skéra, 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 PACIENTOW

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

Podczas aplikacji produktu zaleca sie stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE PRODUKTU DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodq przez kilka minut. Zdja¢
soczewki kontaktowe, jesli sg obecne. Kontynuowac ptukanie. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje sie: Za,siegnalc' porady/,zg’(osi(: sie pod opieke lekarza. W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA LUB BLONA SLUZOWA: Umy¢ duzg iloscig wody. Jesli wystapi
podraznienie skory/bton $luzowych lub wysypka: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza. Zdjaé zanieczyszczong odziez i wyprac¢ przed ponownym uzyciem. W
PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukaé usta. W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowaé sie z Centrum Zatru¢ lub lekarzem. W PRZYPADKU WDYCHANIA:
wyprowadzié¢ 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

Czes¢ ciata - usta. Tkanki lub ptyny ustrojowe, z ktorymi styka sie urzadzenie - zab.
DOCELOWY UZYTKOWNIK

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material przeznaczony
wytacznie do uzytku profesjonalnego w stomatologii. Licencjonowany tylko dla
lekarza, ktéry ma wiedze, jak uzywaé popularnych materiatow. Nie ma potrzeby
specjalnego szkolenia.

STERYLNOSC

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material dostarczany jest w
stanie niesterylnym. Nie ma potrzeby jakiejkolwiek wstepnej sterylizacji, czyszczenia
lub dezynfekcji, profilaktycznej, regularnej konserwacji lub kalibracji, aby zapewnic¢
prawidtiowe i bezpieczne dziatanie urzadzenia w catym przewidzianym okresie
uzytkowania. Nie uzywaj jednak urzadzenia, jesli opakowanie bezposrednie jest
uszkodzone.

MIEJSCE UZYCIA

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 zrédet ciepta. Nie zamrazac.
Trzymac z dala od dzieci!

UTYLIZACIA

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material przeznaczony do
uzytku w gabinecie stomatologicznym, w ktérym panuje temperatura otoczenia 18-
25°C. Dozowana iloé¢ materiatu nadaje sie do jednorazowego uzytku (tylko dla
jednego pacjenta). Nie uzywac ponownie. Dozowana ilo$¢ przechowywana nie w
oryginalnym opakowaniu moze prowadzi¢ do utraty funkcjonalnosci.

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

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material jest bezpieczny i
dziata zgodnie z przeznaczeniem, jesli jest uzywany zgodnie z instrukcjg uzytkowania
producenta. Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikéw Klinicznych zostanie
wprowadzone do EUDAMED, gdy tylko zacznie dziataé.



ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

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

WAZNOSC

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

12300

Podwdjna strzykawka 9 g, 10 szt. koficowek Automix, 10 szt.
koncowek do kanatdw wewnatrzustnych, 10 szt. koncédwek
endodontycznych

Podwadjne strzykawki 2x9 g, 20 szt. koricdwek automix, 10 szt.
koncowek do kanatdw wewnatrzustnych, 10 szt. koncéwek
endodontycznych

Kartusz 50 g, 25 szt. koncoéwek automix, 25 szt. korncdwek do
kanatéw wewnatrzustnych
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INSTRUCOES DE USO PT
DESCRICAO

O dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material é um material de
cura dupla, bioinerte, radiopaco e altamente estético que garante uma forte adesdo
a superficie do dente e uma restauragdo de longa durag&o. dline Dual Curing Core
Build-Up And Post Cementation Material é misturado automaticamente.
COMPOSICAO

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 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.0 722/2012;
substancias cancerigenas, mutagénicas, tdxicas para a reprodugdo ou com
propriedades de desregulagdo endécrina.

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

leve e quimico
92.3+4.8 MPa

cura dupla
resisténcia a flexdo
sorcdo de agua 18.49+0.15 pg/mm3
solubilidade em agua 0.75+0.26 pg/mm?3
FINALIDADE PRETENDIDA E BENEFICIOS CLINICOS

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 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.

INDICAGCOES CLINICAS

liner de hidréxido de calcio ou um cimento de liner a base de ionémero

de vidro, como o dline Glass Ionomer Base Lining Cement.

Cologue uma matriz transparente e fixe-a no lugar.

Aplique uma camada de corrosdo, como dline Phosphoric Acid Etching Gel

em toda a superficie a ser atacada. Deixe o condicionamento acido

durante 15 segundos (dentina), 30 segundos (esmalte). Enxagliie com

agua e seque com ar. Evite secar demais a dentina. Apds a secagem, a

superficie deve estar calcédria e ndo contaminada antes da aplicagdo do

adesivo. Se a superficie ficar contaminada com saliva, enxague e seque
novamente e faga o condicionamento novamente, se necessario, siga as
instrugdes do fabricante para o seu uso.

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

5. A area de trabalho deve ser mantida seca.

6. Remova a tampa da seringa dline Dual Curing Core Build-Up And Post

Cementation Material.

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 material numa almofada de mistura para igualar a

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

que foi espremida.

POS- CIMENTA(;AO E ACUMULO DE NUCLEO:

Usando a seringa automix e a ponta apropriada, aplique o dline Dual
Curing Core Build-Up And Post Cementation Material diretamente na
cavidade. Mantenha a ponta imersa no material enquanto dispensa para
evitar bolhas de ar.
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2. Insira a mistura preparada. Fotopolimerize durante 10 segundos para
fixar a posigdo do pino.
3. Continue a aplicar o material ao redor do poste e forme um ntcleo. O

tempo de trabalho é de cerca de 165 segundos a 23 ° C.

4. Para facilitar a manipulagdo de uma grande quantidade de material, é
recomendado construir o nucleo de forma incremental e fotopolimerizar
cada camada por 5 segundos.

5. Como configuragdo final, fotopolimerize durante 20-40 segundos dos
lados labial (vestibular) e lingual. Use ldmpada LED de polimerizagdo com
intensidade de luz 1200mW/cm2. Algumas ladmpadas com maior
intensidade podem exigir menos tempo de polimerizagdo, siga as
instrug&es do fabricante para o seu uso.

6. A cura quimica é de cerca de 3-4 minutos a 37°C.
TERMINAR:
1. Deixe a ponta de mistura na seringa e troque a ponta antes do préximo
uso.
2. Quando o material estiver totalmente endurecido, remova uma matriz se

tiver sido usada.
3. Termine usando a técnica padrdo.
AVISOS

- Para aciumulo de nicleo e pés-cimentagdo.
CONTRA-INDICA(;éES

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material ndo deve ser usado
com produtos que contenham eugenol, j& que o eugenol pode prejudicar o processo
de polimerizagéo. ;

EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

O aumento da humidade e/ou temperatura reduzird o tempo de
trabalho/configuragdo. Vice-versa, a diminuigdo da humidade e/ou temperatura
prolongarad o tempo de trabalho/configuragéo. O produto é sensivel a luz. O tempo
de trabalho reduz significativamente durante a aplicagdo debaixo de iluminagdo
intensa. Ao remover o dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material
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 reagdes alérgicas graves ou irritagdo ao produto ou a qualquer um dos
ingredientes. dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material ndo
emite radiagdo e ndo causa interferéncias eletromagnéticas.

PRECAUCOES

Em individuos que sejam suscetiveis, dline Dual Curing Core Build-Up And Post
Cementation Material 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 restrigdes conhecidas em relagdo a populagdo de pacientes, a sua idade e
condigBes gerais de salde. Pode destinar-se a criangas, pacientes de meia-idade ou
idosos.

PARTE PRETENDIDA DO CORPO OU TIPOS DE TECIDOS DE FLUIDOS
CORPORAIS

Recomenda-se o uso de uma ensecadeira durante a aplicagdo do produto. SE ENTRAR
EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxague cuidadosamente com agua durante varios
minutos. Remova as lentes de contacto, se presentes e faceis de retirar. Continue a
enxaguar. Se a irritagdo nos olhos persistir: Procure orientagdo/atengdo médica. SE
ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE OU MUCOSA: lavar abundantemente com agua.
Se ocorrer irritagdo da pele/mucosa ou erupgdo: consulte um médico. 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/protecdo facial para médico e paciente.

VALIDADE

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

O prazo de validade do produto é de 2 anos a partir da data de fabrico. Ndo use apds
a data de validade. O nimero do lote deve ser citado em toda a correspondéncia.
Verifique a embalagem para ver o lote e data de validade.

ARMAZENAMENTO

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material desenvolvido
exclusivamente para o uso profissional em odontologia. O seu utilizador deve ser um
médico licenciado que tenha conhecimentos sobre como usar materiais odontolégicas
comuns. Ndo ha necessidade de formagdo especifica.

ESTERILIDADE

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material é entregue ndo
esterilizado. N&o ha necessidade de qualquer esterilizagéo preparatdria, 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

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

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

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material foi desenvolvido para
ser usado em consultdrio odontoldgico onde a temperatura ambiente é de 18-25° C.
A quantidade dispensada de material é adequada para uso Unico (apenas para um
paciente). Nao reutilize. Quantidade dispensada mantida fora da embalagem original
pode levar a perda de fungdo. ;

COMPONENTES CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 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

N&o é fornecido nenhum acessorio com o dispositivo. Consumiveis, como pontas de
automix, pontas de canal radicular intraoral, pontas de endo, sdo fornecidos com o
dispositivo.

INSTRUCOES DE USO

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

VALIDADE

PREPARAGAO:
1. Prepare a superficie de contacto usando uma técnica padrdo. A superficie
deve ser bem enxaguada e seca. Em dareas proximas a polpa, use um

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




12300 Seringa dupla 9g, ponteiras automix de 10 unidades, ponteiras
de canal radicular intraoral 10 unidades, ponteiras endo de 10
PSC

Seringas duplas 2x9g, ponteiras de mistura automatica de 20
unidades, ponteiras de canal radicular intraoral 10 unidades,
ponteiras endo de 10 unids

Cartucho de 50g, ponteiras 25unids automix, ponteiras de canal

radicular intraoral 2 unids
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO
DESCRIERE

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material este un material cu
dubld polimerizare, bioinert, radioopac, estetic care asigurd o adeziune puternica a
suprafetei dintelui si o restaurare de lunga duratd. dline Dual Curing Core Build-Up
And Post Cementation Material se amestecd automat.

COMPOZITIE

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material nu contine substante
medicinale, inclusiv sdnge uman sau derivate din plasmd; tesuturi sau celule de
origine umana sau derivatele lor; tesuturi sau celule de origine animald sau derivatele
lor, conform Reglementdrii (UE) Nr. 722/2012; substante cancerigene, mutagene,
toxice pentru reproducere sau cu proprietdti destructive pentru sistemul endocrin.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

usoara si chimica
92.3+4.8 MPa

dubl3 polimerizare
rezistenta la flexiune
absoarbe apa 18.49+0.15 pg/mm?3

5. Zona de lucru trebuie mentinutd uscatd.
6. Inldturati capacul seringii dline Dual Curing Core Build-Up And Post
Cementation Material.
Prompt si cu atentie, atasati seringii varful de automix .
Testati fluiditatea materialului din varf inainte de utilizare.
Extrageti 1-2mm de material pe o pldcutd de amestecare pentru a egala
pasta catalizator si bazd de pe vérf. Nu folositi pasta extrasa.
PIVOTARE SI POST-CIMENTARE:
1. Folosind siringa automix si varful corespunzdtor, aplicati dline Dual
Curing Core Build-Up And Post Cementation Material direct in cavitate.
Tineti varful scufundat in material in timpul eliberarii substantei pentru a
evita formarea bulelor de aer.

0 ®N

2. Inserati pivotul pregatit. Fotopolimerizati timp de 10 secunde pentru a-|
fixa.

3. Continuatii aplicarea materialului imprejurul pivotului si formati un miez.
Timpul de lucru este in jur de 165 de secunde la 23°C.

4. Pentru manipularea mai usoara a unei cantitdti mari de material, se

recomandd construirea graduald a miezului si fotopolimerizarea fiecarui
strat timp de 5 secunde.

5. Ca ultim pas, fotopolimerizati timp de 20-40 de secunde din partea labiald
(bucald) si linguald. Folositi lampa LED pentru polimerizare cu
intensitatea de 1200mW/cm?2. Unele Iampi cu intensitdti mai mari pot
necesita mai putin timp de polimerizare, conform instructiunilor de
folosite furnizate de producétor.

6. Polimerizarea chimicd dureaza in jur de 3-4 minute la 37°C.
FINISARE:
1. L3sati varful de amestecare pe seringd si schimbati-l fnainte de
urmatoarea utilizare.
2. Cand materialul s-a intarit complet, inlaturati matricea daca a fost
folosita.
3. Finisati folosind tehnica standard.
AVERTISMENTE

solubil in apd . 0.75+0.26 pg/mm?3
UTILIZARE DESTINATA SI BENEFICII CLINICE

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material reface/imbunéatateste
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 pivotare si post-cimentare.
CONTRAINDICATII

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

Umiditatea si/sau temperatura ridicatd va reduce timpul de lucru/asezare. In schimb,
umiditatea si/sau temperatura scazuta va prelungi timpul de lucru/asezare. Acest
produs este sensibil la lumind. Timpul de lucru scade semnificativ in timpul aplicarii
sub lumind intensd. Cand scoateti dline Dual Curing Core Build-Up And Post
Cementation Material din frigider dupa depozitare, lasati materialul la temperatura
camerei un timp panad 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 Core Build-Up And Post Cementation Material nu emite radiatii si nu cauzeaza
interferente electromagnetice.

PRECAUTII

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 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 mdsuri de control al riscului pentru a-I reduce cat
mai mult posibil; riscul rezidual general este considerat ca fiind unul acceptabil.
GRUPUL DE PACIENTI-TINTA

Este recomandata folosirea digii dentare in timpul aplicdrii produsului. LA CONTACTUL
CU OCHII: Clatiti atent cu apa timp de cateva minute. Inldturati lentilele de contact
dacéd sunt prezente. Continuati clatirea. Dacéd iritatia ochilor persistd, consultati
medicul. LA CONTACTUL CU PIELEA SAU MUCOASA: Spdlati cu multd apd. Daca apare
o iritatie sau urticarie a pielii sau mucoasei, consultati medicul. Indepartati
fmbracamintea contaminatd si spalati-o inainte de a o refolosi. LA INGHITIRE: Clatiti
gura. Dacd va simtiti rau, consultati medicul. LA INHALARE: Iesiti la aer curat, unde
puteti respira confortabil. Spalati-va bine mainile dupa folosire. Folositi doar intr-o
zona bine aerisitd. Este recomandatd folosirea echipamentului de protectie pentru
maini, corp, ochi si fata, atat pentru medic cat si pentru pacient.

DURATA DE VIATA

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

Durata de viaté 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 expirdrii.

DEPOZITARE

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

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material este destinat exclusiv
utilizarii stomatologice profesionale. Utilizatorii sdi pot fi medici care au dobandit
cunostinta necesard utilizarii materialelor dentare. Nu este nevoie de un instructaj
specific.

STERILITATE

Aruncati continutul/recipientul conform reglementdrilor nationale.
VIGILENTA

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material este livrat nesteril.
Nu este nevoie de nicio sterilizare preparatoare, curdtare sau dezinfectie, mentenanta
preventivd, regulatd sau calibrare pentru ca acest dispozitiv sa fie utilizat in siguranta
pe parcursul duratei sale de viatd. Cu toate acestea, a nu se utiliza dacd pachetul
este deteriorat.

MEDIU DE UTILIZARE

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material este sigur si se
comporta conform utilizarii destinate atunci cand se foloseste conform instructiunilor
producatorului. Sumarul sigurantei si al performantei clinice vor fi introduse in
EUDAMED imediat dupa inceperea utilizarii.

RESPONSABILITATEA PRODUCATORULUI

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material este destinat folosirii
in cabinetele dentare unde temperatura ambientald este cuprinsa intre 18 si 25 °C.
Cantitatea eliberata de material este suficienta pentru o singurd utilizare (la un singur
pacient). A nu se refolosi acestea. Cantitatea eliberatd pdstratd altundeva decét in
pachetul original isi poate pierde proprietatile de functionare.

COMPONENTE SI ACCESORII CONSUMABILE

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

VALABILITATE

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

Nu sunt furnizate accesorii cu dispozitivul. Consumabile, cum ar fi varfurile automix,
varfurile canalului intraoral-radicular, varfurile endo, sunt furnizate impreund cu
dispozitivul.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

PREGATIRE:

1. Pregétiti suprafata de contact folosind o tehnicd standard. Suprafata
trebuie clatitd si uscatd in profunzime. In zonele din apropierea pulpei,
folositi un liner cu hidroxid de calciu sau ciment glasionomer pentru
obturatii de bazd, cum ar fi dline Glass Ionomer Base Lining Cement.

2. Plasati o matrice transparentd si fixati-o pe loc.

3. Aplicati un strat de gel demineralizant, cum ar fi dline Phosphoric Acid
Etching Gel pe toatd suprafata care urmeaza a fi gravatd. Lasati gelul s3
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 sa fie albd, necontaminatd inainte de aplicarea rasinii.
Dacd suprafata este contaminatd cu saliva, clatiti si uscati din nou,
aplicdnd un nou strat de gel demineralizant dacd este nevoie, conform
instructiunilor de utilizare furnizate de producator.

4. Aplicati un strat subtire de adeziv, cum ar fi dline Light Curing Adhesive,
imediat peste suprafata demineralizatd, conform instructiunilor de
utilizare furnizate de producator.
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9g seringd dubld, 10buc varfuri automix, 10buc varfuri
intraorale-canal radicular, 10buc varfuri endo

2x9g seringi duble, 20buc varfuri automix, 10buc varfuri
intraorale-canal radicular, 10buc varfuri endo

50g cartus, 25buc varfuri automix, 25buc vérfuri intraorale-
canal radicular

NAVOD NA POUZITIE SK
POPIS

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material je dudlne tuhnuci,
bioinertny, rentgenkontrastne vysoko esteticky material, ktory zaistuje silnd
prilnavost k povrchu zuba a dlhotrvajucu vypli. dline Dual Curing Core Build-Up And
Post Cementation Material sa mieSa automaticky.

ZLOZENIE

Baza: zubné sklo brisené na bdaze oxidu kremicitého a baria 50-70%, zmes
metakrylatu 30-50%, oxid kremicity 1-5%, inicidtor <1%, kalidlo <1%, inhibitor
<1%. Katalyzator: dentdlne sklo brisené na baze oxidu kremicitého a barnatého 50-
70%, metakrylatovda zmes 30-50%, oxid kremicity 1-5%, koiniciator <1%,
stabilizator <1%, fotoiniciator <1%, kalidlo <1%, inhibitor <1%, pigment <1%.



dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material neobsahuje liediva,
vratane derivatov ludskej krvi alebo plazmy; tkaniva alebo bunky alebo ich derivaty
fudského povodu tkaniva alebo bunky Zivocisneho pévodu alebo ich derivaty podla
Nariadenia (EU) & 722/2012; latky, ktoré su karcinogénne, mutagénne, toxické pre
reprodukciu alebo majl vlastnosti narusujlce endokrinny systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

3. Dokondite Standardnou technikou..
VAROVANIE

lahké a chemické
92.3+4.8 MPa

dvojité vytvrdzovanie
pevnost v ohybe
absorpcia vody 18.49+0.15 pg/mm?3
rozpustnost vo vode 0.75%0.26 pg/mm3
ZAMYSLANY UCEL A KLINICKE VYHODY

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material obnovuje/zlepsuje
esteticky vzhlad obnovitelného zuba; obnovuje/udrzuje zubnu funkciu obnovitelného
zuba; chrani biologické Struktiry obnovitelného zuba a susednych tkaniv.

KLINICKE INDIKACIE

Zvy$end vihkost a/alebo teplota skrati pracovny ¢as/nastavenia. Naopak znizena
vihkost a/alebo teplota prediZi pracovn(i dobu/nastavenie. Vyrobok je C|tI|vy na
svetlo. Pracovna doba sa pri aplikacii pri intenzivhom osvetleni vyrazne znizuje. Pri
vyberani dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material z chladni¢ky
po skladovani nechajte materidl po urcitd dobu pri izbovej teplote aZz do zahriatia.
Nepouzivajte pripravok u pacientov, ktori v minulosti mali zdvazné alergické alebo
podrazdené reakcie na produkt alebo na niektor( zo zloziek. dline Dual Curing Core
Build-Up And Post Cementation Material nevyZaruje Ziarenie a nespdsobuje Ziadne
elektromagnetické rusenie.

OPATRENIE

- Pre vytvaranie jadra a dodato¢nii cementaciu.
KONTRAINDIKACIE

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material by nemal byt
pouzivany s produktmi obsahujlcimi eugenol, pretoze eugenol mdze narusit proces
polymerizacie.

NEZIADUCE VEDI'AISIE UCINKY

Pocas aplikacie produktu sa odporGéa pouzivat kofferdam. PO ZASIAHNUTI OCf:
Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Vyberte kontaktné SoSovky, ak su
nasadené a ak je to lahké. PokraCujte vo vyplachovani. Pokial' podrazdenie oci
pretrvdva: Vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost. PRI STYKU S KOZOU ALEBO
SLIZNICOU: Umyte velkym mnozstvom vody. Pokial' déjde k podrazdeniu koze alebo
sliznic alebo vyrazke: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostllvost Kontaminovany odev
si vyzlette a pred daldim pouZitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachmte usta Ak sa
necitite dobre, volajte toxikologické stredisko alebo lekara. PO VDYCHNUTI: Presurite
osobu na Cerstvy vzduch a nechajte ju v polohem ktord ulahuje dychanie. Po
manipuldcii si dokladne umyte ruky. PouZivajte len na dobre vetranom mieste. Pre
lekdra a pacienta sa odporuéa nosit ochranné rukavice/ochranny odev/ochranu
oti/ochranu tvare.

SKLADOVATELNOST

U citlivych jedincov méZze produkt spdsobit alergické alebo drazdivé reakcie (koZa,
oti, sliznice, dychacie cesty).
ZVYSKOVE RIZIKA

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

Doba pou2|telnost| produktu je 2 roky od datumu vyroby. Nepouzwa]te po datume
exspiracie. Vo véetkych koreSpondencia by malo byt uvedené &islo $arze. Sarze a
datum spotreby pozri balenia.

SKLADOVANIE

Nie sU zname Ziadne obmedzenia tykajlce sa populdcie pacientov, ich veku a
celkového zdravotného stavu. MAZu to byt aj deti, pacienti stredného veku alebo
starsi pacienti. ; . 3
ZAMYSLANA CAST TELA ALEBO TYPY TKANIV TELESNYCH TEKUTIN

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

LIKVIDACIA

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

(fasg’ tela - Usta. Tkaniva alebo telesné tekutiny v kontakte s pristrojom - zub.
URCENY POUZIVATEL

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material je vyvinuty len pre
profesionalne pouzitie v stomatoldgii. PouZit ho méZe iba lekar s licenciou, ktory ma
znalosti o pouzivani beznych dentdlnych materidlov. Nie je potreba zvlastneho
Skolenia.

STERILITA

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

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material je dodavany
nesterilny. Nie je potrebné vykondvat Ziadnu pripravnu sterilizéciu, Cistenie alebo
dezinfekciu, preventivnu, pravidelnt Udrzbu alebo kalibraciu, aby bolo zaistené, ze
zariadenie pracuje spravne a bezpecne po cell dobu jeho zZivotnosti. Nepouzivajte
vsak, ak je primarny balicek poskodeny.

PROSTREDIE POUZITIA

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material je bezpecny a funguje
tak, ako bolo zamyslané, ak je pouzZivany v sulade s pokynmi vyrobcu na pouzitie.
Suhrn bezpecdnosti a klinického vykonu bude do EUDAMED zavedeny, akonahle zacne
pracovat. L

ZODPOVEDNOST VYROBCOV

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material je ur¢eny na pouZzitie
v zubnej ordinacii, kde je teplota okolia 18-25 °C. Vydané mnozstvo materidlu je
vhodné pre jednorazové pouZitie (iba pre jedného pacienta). Nepouzivajte znova.
Vydané mnozstvo, ktoré nie je v pdvodnom obale, méze viest k strate funkcie.
SPOTREBNE SUCASTI A PRISLUSENSTVO

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

DOBA PLATNOSTI

Po uverejneni tohto navodu na pouzitie si nahradené vsetky predchadzajlce verzie.
OBAL

K zariadeniu nie je dodavané Ziadne prislusenstvo. Spotrebny materidl, ako st hroty
automix, $pi¢ky intraoralneho korefiového kanalika, endo hroty, sa dodava so
zariadenim. .

NAVOD NA POUZITIE

PRIPRAVA:

1. Pripravte kontaktny povrch $tandardnou technikou. Povrch musi byt
dékladne oplachnut a vysu$eny. V oblastiach blizko buniéiny pouZite
hydroxid vapenaty alebo cementovy obkladovy skleny Ionomer, ako je
dline Glass Ionomer Base Lining Cement.

2. Umiestnite priehfadnt maticu a zafixujte ju na mieste.

3. Naneste leptaciu vrstvu, ako je dline Phosphoric Acid Etching Gel, na cely
povrch, ktory ma byt leptany. Nechajte leptat na mieste po dobu 15
sekind (dentin), 30 sekdnd (sklovina). Oplachnite vodou a osuste
vzduchom. Vyvarujte sa prilisSnému vysychaniu dentinu. Po zaschnuti
musi byt povrch pred aplikaciou lepidla kriedovy a nekontaminovany. Ak
je povrch kontaminovany slinami, oplachnite ho a znovu osuste a v
pripade potreby ho znova leptajte, postupujte podla pokynov vyrobcu.

4. Na leptany povrch okamzite naneste tenkl vrstvu lepidla, ako je dline
Light Curing Adhesive, postupujte podla pokynov vyrobcu.

5. Pracovny priestor musi byt udrziavany v suchu.

6. Odstrarite viecko injekénej striekacky dline Dual Curing Core Build-Up

And Post Cementation Material.

Okamzite a opatrne pripojte hrot automixu ku striekacke.

Pred pouzitim otestujte tok materidlu z hrotu automixu.

Vytlaéte 1-2 mm materidlu na mieSaciu podlozku, aby sa vyrovnala
zakladnd pasta a pasta katalyzatora v hrotu automixu. Nepouzivajte
. vytlagenu pastu..

CEMENTACIA KERAMICKEJ FAZETY A TVORBA JADRA:

1. Using automix syringe and appropriate tip, apply dline Dual Curing Core
Build-Up And Post Cementation Material directly into cavity. Keep the tip
immersed in the material while dispensing to avoid air bubbles.

2. Insert prepared post. Light cure for 10 seconds to fix the position of the

0 ®N

post.

3. Continue to apply the material around the post and form a core. Working
time is about 165 seconds at 23°C.

4. For easier manipulation of a large amount of material, it is recommended

to build-up core incrementally and light cure each layer for 5 seconds.

5. As final setting light cure for 20-40 seconds from labial (buccal) and
lingual sides. 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.

6. Chemical curing is about 3-4 minutes at 37°C.
DOKONCENIE:
1. Nechajte mieSaci hrot na injek¢nej striekacke a vymerite ho pred dalsim
pouzitim.

2. Ak material Gplne vytvrdnuty, odstrante maticu, ak bola pouzita.
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9g dvojita injek¢éna striekacka, 10 ks hrotov automixu, 10 ks
hrotov pre intraoralne korernové kanaliky, 10 ks endo hrotov
2x9 g dvojité injekéné striekacky, 20 ks koncoviek automixu,
10 ks hrotov pre intraoralne koreriové kanaliky, 10 ks endo
hrotov

509 kazeta, 25 ks hrotov automixu, 25 ks hrotov pre intraoralne
koreriové kanaliky

12320

NAVODILA ZA UPORABO SL
OPIS

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material je bioinerten,
radiopaden in zelo estetski material z dvojnim utrjevanjem. Zagotavlja mocno
adhezijo na povrsino zob in dolgo obstojno restavracijo. dline Dual Curing Core Build-
Up And Post Cementation Material se me$a avtomatsko.

SESTAVA

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material ne vsebuje zdravilnih
snovi, vklju¢no s ¢lovesko krvjo ali predelano plazmo; tkiv, celic ali derivatov
§Iove§kega 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 18.49+0.15 pg/mm?3
topnost v vodi 0.75£0.26 pg/mm?3
PREDVIDENI NAMEN ZDRAVLJIENJA IN KORISTI

svetloba in kemikalije
92.3+4.8 MPa

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material popravi/izboljsa
estetski videz obnovljenega zoba; obnovi/vzdrzuje funkcijo obnovljenega zoba; Sciti
bioloske strukture obnovljenega zoba in sosednjih tkiv.

KLINICNE INDIKACIJE

- Za gradnjo jedra in naknadno cementiranje.
KONTRAINDIKACIJE

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 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 povzrodi alergijske ali
draZilne reakcije (koza, oko, sluznica, dihala).
PREOSTALA TVEGANJA

ROK UPORABE

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

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

SKLADISCENJE

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

Izdelek hranite v tesno zaprti embalaZi in v suhem ter dobro prezratevanem 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!
ODLAGANJE ODPADKOV

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

Vsebino/embalaZo zavrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.
PAZLJIVOST

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 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

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

POVZETEK VARNOSTNIH OPOZORIL IN KLINICNIH UCINKOVITOSTI

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

OKOLJE UPORABE

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material je varen in deluje,
kot je predvideno, ¢e se uporablja v skladu s proizvajalc¢evimi navodili za uporabo.
Povzetek varnostnih opozoril in klini¢ne ucinkovitosti bo predstavijen v EUDAMED
takoj, ko bo predstavljen trgu.

ODGOVORNOST PROIZVAJALCA

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 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
embalaij, lahko izgubi svojo funkcijo.

POTROSNI MATERIAL IN DODATKI

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 prejsSnje razlicice postanejo brezpredmetne.
PAKIRANJE

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

NAVODILA ZA UPORABO

PRIPRAVA:

1. Kontaktno povrsino pripravite po standardni tehniki. Povrsino je potrebno
temeljito sprati in posusiti. Na obmodjih, ki so blizu zobne pulpe,
uporabite podlago iz kalcijevega hidroksida ali steklasto ionomerni
cement, na primer dline Glass Ionomer Base Lining Cement.

2. Namestite prozorno matrico in jo pritrdite.

3. Nanesite plast jedkalnega gela, kot je dline Phosphoric Acid Etching Gel,
na celo povrsino za jedkanje. Pustite, da jedkalni gel u¢inkuje 15 sekund
(dentin), 30 sekund (sklenina). Sperite z vodo in posusite z zrakom.
Pazite, da dentina ne posusite prevec. Po suSenju, pred nanosom vezivne
smole, mora biti povrSina kot kreda in ne sme biti onesnazena. Ce se
povrsina onesnazi s slino, sperite in posusite ter po potrebi ponovno

nanesite.

4. Nanesite tanko plast lepila, na primer dline Light Curing Adhesive,
direktno na jedkano povrsino, sledite proizvajal¢evim navodilom za
uporabo.

5. Delovna povr$ina mora biti suha.

6. Odstranite pokrovcéek z dline Dual Curing Core Build-Up And Post
Cementation Material 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 katalitiche paste v konici izenalita. Iztisnjene paste ne
uporabljajte.

NAKNADNO CEMENTIRANJE IN GRADNJA JEDRA:
1. Z brizgo s konico za avtomatsko mesSanje nanesite dline Dual Curing Core

Build-Up And Post Cementation Material neposredno v zobno luknjo. Da
se izognete zra¢nim mehurckom, naj bo konica med doziranjem
potopljena v material.

2. Vstavite pripravljeni zati¢. Utrjujte z ultravijoli¢no svetlobo 10 sekund, da
utrdite polozaj zatica.

3. Nadaljujte z nanasanjem materiala okoli zatica in oblikujte jedro. Delovni
Cas je priblizno 165 sekund pri 23°C.

4, Za laZjo manipulacijo velike koli¢ine materiala je priporoc¢ljivo, da jedro
gradite postopoma in vsako posamezno plast 5 sekund utrjujete.
5. Za zakljucek utrjujte 20-40 sekund z labialne (bukalne) in jezi¢ne strani.

Uporabite LED polimerizacijsko svetilko z jakostjo svetlobe
1200mW/cm?. Nekatere svetilke z vecjo jakostjo lahko opravijo isti
proces v manj ¢asa. Upostevajte proizvajal¢eva navodila za uporabo.
6. Kemicéno utrjevanje traja priblizno 3-4 minute pri 37°C.
ZAKLIUCEVANIE:

1. Mesalno konico pustite na pritrjeno na brizgi in jo zamenjajte Sele tik
pred naslednjo uporabo.
2. Ko se material popolnoma strdi, odstranite matrico, ¢e ste jo uporabili.
3. Zakljucite s standardno tehniko.
OPOZORILA

12300

9g dvojna brizga, konica za avtomatsko mesanje - 10 kosov,
intraoralna konica za koreninski kanal - 10 kosov, endo konica
- 10 kosov

2x9g dvojna brizga, konica za avtomatsko mesanje - 20 kosov,
intraoralna konica za koreninski kanal - 10 kosov, endo konica
- 10 kosov

50g vlozek, konica za avtomatsko mesSanje - 25 kosov,
intraoralna konica za koreninski kanal - 25 kosov

12310
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INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material es un material de
curado dual, bio-inerte, radiopaco altamente estético que asegura una fuerte
adhesion a la superficie del diente y una restauracion duradera. dline Dual Curing
Core Build-Up And Post Cementation Material se mezcla automaticamente.
COMPOSICION

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material no contiene
sustancias medicinales, sangre humana o derivados de plasma; tejidos o células, o
sus derivados, de origen humano; tejidos o células de origen animal, o sus derivados,
seglin se indica en el Reglamento (UE) No. 722/2012; Sustancias cancerigenas,
mutagenos, toxicas para la reproduccién o que tengan propiedades de alteracion
endocrina. | .

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

curado dual
fuerte flexibilidad
sorcion de agua 18.49+£0.15 pyg/mm?3
Solubilidad del agua 0.75+0.26 pg/mm?3
PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

Ligera y quimica
92.3+4.8 MPa

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 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 reconstruccion de mufiones y cementacion posterior.
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 Core Build-Up And Post Cementation Material no debe usarse
combinado con productos que contengan eugenol, ya que el eugenol puede alterar el
proceso de polimerizacion.

EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

Povecana relativna vlaznost in/ali temperatura bosta skrajsala ¢as dela/utrjevanja.
Nasprotno pa bo zmanj$ana relativha vlaznost in/ali temperatura podaljsata ¢as
dela/utrjevanja. Izdelek je obcutljiv na svetlobo. Delovni ¢as za nanasanje se pri
intenzivni osvetlitvi bistveno zmanjsa. Ko dline Dual Curing Core Build-Up And Post
Cementation Material 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 Core Build-Up And Post Cementation Material ne oddaja
sevanja in ne povzroca elektromagnetnih motenj.

PREVIDNOSTNI UKREPI

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

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

Med nanasanjem izdelka je priporo&ljivo uporabljati cofferdam. CE PRIDE V OCI:
Nekaj minut previdno izpirajte z vodo. Ce je m9ino in enostavno izvedljivo, odstranite
kontaktne leCe. Nadaljujte z izpiranjem. Ce draZenje oli ne pojenja, poisCite
zdravni§ko pomo¢. CE PRIDE DO STIKA S KOZO ALI SLUZNICO: Izperite z veliko
vode. Ce pride do draZenja koze / sluznice ali Ce se pojavi izpudCaj, poisCite
zdravnisko pomo¢. Kontaminirana oblacila slecite in dobro operite. CE PRIDE DO
ZAUZITIA: Izperite usta. Ce se slabo pocutite, pokli¢ite 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. Priporo€ljivo je, da zobozdravnik in pacient
nosita zascitne rokavice/zascitno obleko/zascito za oci/zascito za obraz.

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

PARTE PREVISTA DEL CUERPO O TIPOS DE TEJIDOS DE FLUIDOS
CORPORALES

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material estd desarrollado
Unicamente para uso profesional odontoldgico. Dirigido a médicos con licencia que
tengan conocimientos sobre cdmo usar materiales dentales comunes. No hay
necesidad de tener una formacién especifica.

ESTERILIDAD




dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material se entrega sin
esterilizar. No necesita esterilizacion, limpieza o desinfeccién preparatoria,
mantenimiento preventivo, regular o calibracién 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

VIGILANCIA

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

RESUMEN DE SEGURIDAD Y DESEMPENO CLINICO

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material estd disefiado para
ser usado en consultorios odontolégicos 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 funcién.

COMPONENTES CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material es seguro y funciona
seglin lo previsto si es usado seguln las instrucciones de uso del fabricante. El
resumen de seguridad y desempefio clinico se presentard en EUDAMED tan pronto
como comience a funcionar.

RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

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

INSTRUCCIONES DE USO

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

VALIDEZ

PREPARACION:

1. Prepare la superficie de contacto usando una técnica estadndar. La
superficie debe enjuagarse y secarse completamente. En dreas cercanas
a la pulpa, use un revestimiento de hidréxido de calcio o cemento de
revestimiento a base de iondmero de vidrio, como dline Glass Ionomer
Base Lining Cement.

2. Coloque una matriz transparente vy fijela en su lugar.

3. Aplique una capa de decapado, como dline Phosphoric Acid Etching Gel
en toda la superficie a decapar. Deje el decapado en su lugar durante 15
segundos (dentina), 30 segundos (esmalte). Enjuagar con agua y seque
con aire. Evite secar la dentina en exceso. Después del secado, la
superficie debe quedar gredosa y no contaminada antes de aplicar el
adhesivo. Si la superficie se contamina con saliva, enjuague y seque
nuevamente y vuelva a decapar si es necesario, siga las instrucciones de
uso del fabricante.

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

5. El area de trabajo debe mantenerse seca.

6. Retire la tapa de la jeringa dline Dual Curing Core Build-Up And Post

Cementation Material.

Acople rapida y cuidadosamente la punta de la auto mezcla a la jeringa.
Pruebe el flujo del material por la punta de la auto mezcla antes de usarlo.
Exprima 1-2 mm de material en una placa para mezcla para
homogeneizar la pasta base y la pasta catalizadora en la punta de la auto
mezcla. No utilice la pasta que se ha exprimido.

PARA LA CEMENTACION DE ANCLAJES Y EMPASTES:

1. Con una jeringa de auto mezcla y una punta adecuada, aplique dline Dual
Curing Core Build-Up And Post Cementation Material directamente en la
cavidad. Mantenga la punta sumergida en el material mientras dispensa
para evitar burbujas de aire.

2. Inserte la preparacion. polimerice con la luz durante 10 segundos para
fijar la posicion del anclaje.

3. Contintie aplicando el material y forme un ndcleo. El tiempo de trabajo
es de unos 165 segundos a 23°C.

0 ®N

4. Para el manejo mas facil de una gran cantidad de material, se recomienda
empastar gradualmente y polimerizar con la luz cada capa durante 5
segundos.

5. Como fraguado final polimerizar con la luz durante 20-40 segundos desde
los lados labial (bucal) y lingual. Utilice ldmpara de polimerizacién LED
con una intensidad de luz de 1200 mW/cm?. Algunas ldmparas con mayor
intensidad pueden requerir menos tiempo de polimerizacién, siga las
instrucciones de uso del fabricante.

6. El curado quimico es de aproximadamente 3-4 minutos a 37°C.
ACABADO:
1. Deje la punta de mezcla en la jeringa y cambiela antes del préximo uso.
2. Cuando el material se haya endurecido por completo, retire una matriz si
se utilizd.
3. Termine usando la técnica estandar.
ADVERTENCIAS

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

12300 Jeringa doble de 9g, 10 puntas de auto mezcla, 10 puntas para
conducto radicular intraoral, 10 puntas para tratamiento de
endodoncia

2 jeringas dobles de 9g, 20 puntas de auto mezcla, 10 puntas
de conducto radicular intraoral, 10 puntas para tratamiento de
endodoncia

Cartucho de 50g, 25 puntas de auto mezcla, 25 puntas de

conducto radicular intraoral

12310
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ANVANDARINSTUKTIONER SV
BESKRIVNING

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material &r ett
dubbelhardande, bioinert, radiopaque och mycket estetiskt material som sakerstaller
stark vidhaftning p& tandytan och I8ngvarig restaurering. dline Dual Curing Core
Build-Up And Post Cementation Material blandas automatiskt.

SAMMANSATTNING

Bas: slipat tandglas baserat pa kiseldioxid och barium 50-70%, metakrylatblandning
30-50%, kiseldioxid 1-5%, initiator <1%, opacifier <1%, hammare <1%.
Katalysator: slipat tandglas baserat p& kiseldioxid och barium 50-70%,
metakrylatblandning 30-50%, kiseldioxid 1-5%, coinitiator <1%, stabilisator <1%,
fotoinitiator <1%, opacifier <1%, hammare <1%, pigment <1%.

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material inneh3ller inte
ldkemedelssubstanser, inklusive ménskligt blod eller plasmaderivat; vavnader eller
celler, eller deras derivat, av manskligt ursprung; véavnader eller celler av animaliskt
ursprung, eller deras derivat, som avses i forordning (EU) nr 722/2012; &mnen som
ar cancerframkallande, mutagena, reproduktionsgiftiga eller som har
hormonstérande egenskaper.

PRESTANDAEGENSKAPER

latt och kemiskt
92.3+4.8 MPa
vattensorption 18.49+0.15 pg/mm?3
vattenlgslighet 0.75+0.26 pg/mm?3
AVSETT SYFTE OCH KLINISKA FORDELAR

dubbelhérdning
bojhallfasthet

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material dterstaller/forbattrar
det estetiska utseendet hos en restaurerbar tand; 5terstéller/upprétth%ller
tandfunktionen hos en restaurerbar tand; skyddar biologiska strukturer i
restaurerbara ténder och intilliggande vavnader.

KLINISKA INDIKATIONER

- For karnuppbyggnad och efter cementering.
KONTRAINDIKATIONER

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

El aumento de humedad y/o temperatura reducira el tiempo de trabajo o fraguado.
Mientras que la disminucién de la humedad y/o temperatura prolongara el tiempo de
trabajo o fraguado. El producto es sensible a la luz. El tiempo de trabajo se reduce
significativamente durante la aplicacidén con iluminacion intensa. Cuando retire dline
Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 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 Core Build-Up And Post
Cementation Material no emite radiacién y tampoco causa interferencias
electromagnéticas.

PRECAUCIONES

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material bor inte anvéndas i
kombination med produkter som innehdller eugenol eftersom eugenol kan stéra
polymerisationsprocessen.

OONSKADE BIVERKNINGAR

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

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

Se recomienda utilizar barrera durante la aplicacion del producto. EN CASO DE
CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuague cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitese las lentes de contacto, si los lleva y es facil hacerlo. Continte
enjuagando. Si la irritacion ocular persiste: consulte con su médico. EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL O LAS MUCOSAS: Lave con abundante agua. Si se produce
irritacion o sarpullido en la piel o mucosas: busque atenciéon 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 0 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 darea bien ventilada. Se recomienda utilizar guantes protectores/ropa
protectora/proteccién ocular/proteccién facial para médico y paciente.

VIDA UTIL

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

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material &r utvecklad endast
for professionellt bruk inom tandvarden. Dess anvéndare &r endast licensierad lakare
som har kunskap om hur man anvénder vanliga material. Det finns dock inget behov
av specifik utbildning.

STERILITET

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material levereras icke-steril.
Det finns inget behov av forberedande sterilisering, rengéring eller desinfektion,
férebyggande eller regelbundet underhdll eller kalibrering, for att sakerstélla att
enheten fungerar korrekt och sékert under dess avsedda livstid. Anvand dock inte
om forpackningen &r skadad.

ANVANDNINGSMILIO

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 segln lo requieran los requisitos reglamentarios
nacionales.

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material &r designad for att
anvéndas pa& tandvardskliniker dar omgivningstemperaturen ar 18-25°C. Den
fordelade mangden material ar lamplig for engdngsbruk (endast for en patient).
Ateranvand inte. Administrerad mangd som inte halls kvar i originalférpackningen
kan leda till funktionsforiust.

FORBRUKNINGSDELAR OCH TILLBEHOR




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

FORBEREDELSE:

1. Forbered kontaktytan med standardteknik. Ytan maste skéljas och torkas
noggrant. I omrdden som ligger n&ra massa, anvand
kalciumhydroxidfoder eller glasjonomerbaserat fodercement, s8som dline
Glass Ionomer Base Lining Cement.

2. Placera en transparent matris och fast den.

3. Applicera etsskikt, som dline Phosphoric Acid Etching Gel, p& alla ytor
som ska etsas. L8t etsningen sitta kvar i 15 sekunder (dentin), 30
sekunder (emalj). Skolj med vatten och torka med Iluft. Undvik
évertorkning av dentin. Efter torkning m8ste ytan vara kritaktig och inte
férorenad innan limet appliceras. Om ytan blir férorenad med saliv, skolj
och torka igen och etsa om det behovs, folj tillverkarens
bruksanvisningar.

4. Applicera ett tunt lager lim, t.ex. dline Light Curing Adhesive, pd etsad
yta omedelbart, folj tillverkarens bruksanvisningar.

5.  Arbetsytan maste héllas torr.

6. Avlégsna dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material-

sprutans lock.

Fast automix-spetsen snabbt och varsamt p8 sprutan.

Testa materialflodet frdn automix-spetsen fére anvandning.

Tryck ut ett 1-2 mm material pd en mixerplatta fér att motsvara baspasta
och katalysatorpasta i automixspetsen. Anvand inte pastan som har
pressats ut.

EFTER CEMENTERING OCH KARNUPPBYGGNAD:

1. Applicera dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material
direkt i h&lrummet med hjalp av automix-sprutan och lamplig spets. Hall
spetsen nedsankt i materialet medan du dispenserar for att undvika
luftbubblor.

Sétt in forberedd post. Ljusharda i 10 sekunder for att fasta den.
Fortsatt att applicera materialet runt posten och bilda en kérna.
Arbetstiden &r cirka 165 sekunder vid 23°C.

4. For enklare hantering av en stor mangd material rekommenderas det att

bygga upp karnan stegvis och hérda varje lager i 5 sekunder.

5. For slutlig ljushardning i 20-40 sekunder fran labial (buccal) och lingual
sida, anvand LED-polymerisationslampa med en ljusintensitet pa
1200mW/cm?2. Vissa lampor med hégre intensitet kan kréva kortare
polymerisationstid, folj tillverkarens bruksanvisningar.

6. Kemisk hérdning tar cirka 3-4 minuter vid 37°C.

AVSLUTNING:

RN

wN

1. L8t blandningsspetsen sitta kvar p8 sprutan och byt ut spetsen fore nasta
anvandning.
2. Nar materialet har hérdat helt, ta bort matris om den anvénts.
3. Avsluta med standardteknik..
VARNINGAR

12310

2x9g dubbla sprutor, 20st automix-spetsar, 10st intraorala
rotkanal-spetsar, 10st endo-spetsar

12320 50 g patron, 25 st automix-spetsar, 25 st intraoral rotkanal-
spetsar

KULLANIM KILAVUZU TR

ACIKLAMA

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material, dis ylizeyinde gliglu
yapisma ve uzun sureli restorasyon saglayan ikili kiirlemeli, biyoetkisiz, radyopak ve
oldukga estetik bir malzemedir. dline Dual Curing Core Build-Up And Post
Cementation Material otomatik olarak karigir.

BILESIM

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material insan kani veya
plazma tirevi, insan dokulari veya hiicreleri veya bunlarin tiirevlerini, 722/2012 Sayili
Tuzuk (AB)'de bahsedildigi Uizere hayvanlara ait dokular veya hicreler veya bunlarin
turevleri; kanserojen, mutajenik, Gremeye toksik veya endokrin bozucu &zelliklere
sahip maddeler dahil tibbi madde icermez.

PERFORMANS OZELLIKLERI

ikili kirleme hafif ve kimyasal
edilme mukavemeti 92.3+4.8 MPa

su emilimi 18.49+0.15 pg/mm?3
suda ¢ozinurlik 0.75+0.26 pg/mm?3

HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material restore edilebilir digin
estetik gérinumuni geri kazanmasini/daha estetik gériinmesini saglar, restore
edilebilir disin fonksiyonunu geri kazanmasini/korumasini saglar; restore edilebilir dis
ve bitisik dokularin biyolojik yapilarini korur.

KLINIK ENDIKASYONLAR

- Kor olusturma ve simentasyon sonrasi igindir.
KONTRAENDIKASYONLAR

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

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

Okad luftfuktighet och/eller temperatur minskar arbetstiden/fastningsstiden. Omvant
forlanger minskad luftfuktighet och/eller temperatur arbets-/féstningstiden.
Produkten ar kénslig for ljus. Arbetstiden minskar avsevart vid applicering under
intensiv belysning. N&r du tar ut dline Dual Curing Core Build-Up And Post
Cementation Material frdn kylskdpet efter forvaring, 18t materialet st i
rumstemperatur en stund tills det varmts upp. Anvand inte produkten pd patienter
som tidigare har upplevt allvarliga allergiska reaktioner eller irritationsreaktioner av
produkten eller ndgon av ingredienserna i den. dline Dual Curing Core Build-Up And
Post Cementation Material avger inte strélning och orsakar inga elektromagnetiska
storningar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

Hasta kiitle, yas ve genel saglik durumuyla ilgili herhangi bilinen bir kisitlama mevcut
dedildir. Cocuklar, orta yasli veya yaslh hastalar olabilir. N
HEDEFLENEN VUCUT BOLUMU VEYA VUCUT SIVILARININ DOKU TURLERI

Vicudun bir bdlimu - agiz. Cihazin temas ettigi doku veya vicut sivilar - dis.
HEDEFLENEN KULLANICI

Det rekommenderas att anvanda cofferdam under appliceringen av produkten. VID
KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort
kontaktlinser om de finns och det &r Iatt att gora sd. Fortsatt skélja. Om irritationen
i 6gonen kvarstér: Kontakta ldkare. VID KONTAKT MED HUD ELLER SLEMMHINNOR:
Tvétta rent med mycket vatten. Om irritation eller utslag pd 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 mar déligt.
VID INANDNING: Flytta personen till en plats med frisk luft och h&ll se till att den
sitter bekvamt for att kunna andas bra. Tvétta handerna noggrant efter hantering.
Anvand endast i val ventilerade utrymmen. Det rekommenderas att bade lakaren och
patienten bar skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
HALLBARHETSTID

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material yalnizca dis hekimleri
tarafindan profesyonel kullanim igin gelistirilmistir. Yalnizca basit dental malzemelerin
nasil kullanilacagdi bilgisine sahip lisansh doktor er tarafindan kullanilabilir. Ozel
egitime gerek yoktur.

STERILITE

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material sterilize edilmemis
sekilde teslim edilmektedir. Cihazin amaglanan émri boyunca diizglin ve givenli bir
sekilde calismasini saglamak igin herhangi bir hazirlama niteliginde sterilizasyona,
temizlige veya dezenfeksiyona, Onleyici, duzenli bakima veya kalibrasyona gerek
yoktur. Ancak birincil ambalaj zarar gérmisse kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

Produktens h8llbarhet &r 2 &r frén tillverkningsdatumet. Anvénd inte efter
utgdngsdatum. Partinummer bor anges i all korrespondens. Se forpackning for
partinummer och utgdngsdatum.

FORVARING

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material ortam sicakhiginin 18-
25°C oldugu dis muayenehanelerinde kullaniimak Uzere gelistirilmistir. Dagditiimis
malzeme miktari tek kullanim igin uygundur (sadece bir hasta igin). Tek kullanimhktir
Hazirlanan miktarin orijinal ambalajinda saklanmamasi islev kaybina neden olabilir.
SARF MALZEMELERI VE YARDIMCI MALZEMELER

Forvara produkten tatt sluten pd en torr, val ventilerad plats vid 2-8°C (helst i
kylsk8p). Skydda den mot direkt solljus och vérmekallor. Frys inte. Férvaras
odtkomlig fér barn!

AVLAGNING

Cihazla birlikte herhangi bir aksesuar verilmemektedir. Otomatik karistirma uglari,
agiz ici kok kanal uglari, endo uglari gibi sarf malzemeleri cihazla birlikte verilir.
KULLANIM KILAVUZU

Kassera innehallet/behallaren i enlighet med nationella foreskrifter.
VAKSAMHET

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

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material ar séker och fungerar
som avsett om den anvénds i enlighet med tillverkarens bruksanvisningar.
Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda kommer att presenteras i
EUDAMED s8 snart det bojar fungera.

TILLVERKARENS ANSVAR

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 p& vara produkter i
enlighet med r@dande standarder.

GILTIGHET

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

12300

9g dubbel spruta, 10st automix-spetsar, 10st intraoral
rotkanal-spetsar, 10st endo-spetsar

HAZIRLIK:

1. Standart teknigi kullanarak temas yuzeyini hazirlayin. Yuzey iyice
durulanip kurutulmalidir. Ete yakin alanlarda kalsiyum hidroksit kaplama
veya dline Glass Ionomer Base Lining Cement gibi cam iyonomer taban
kaplama simani kullanin.

Seffaf bir matris yerlestirip sabitleyin.

Asindirlacak tim vylzeye dline Phosphoric Acid Etching Gel gibi bir

asindiricl tabaka uygulayin. Asindiriclyr (dentinde) 15 saniye, (minede)

30 saniye bekletin. Su ile durulayin ve havayla kurutun. Dentinin asirn

kurumasindan sakinin. Kuruduktan sonra ylizey pirizli olmal ve

yapistirici uygulamadan 6nce kirlenmis olmamalidir. Yiizeyin tikirik ile
kirlenmesi durumunda durulayin ve tekrar kurulayin ve gerekirse tekrar
asindirin, Ureticinin sagladigr kullanim talimatini takip edin.

4. Asindinimis yizeye hemen dline Light Curing Adhesive gibi bir yapistiriciyi
ince bir tabaka halinde siriin, Greticinin sagladigi kullanim talimatlarini
takip edin.

5. Calisma alani kuru tutulmalidir.

6. dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material enjektor
kapagdini gikarin.

w N

7. Otomatik karistirici ucu enjektére hizla ve dikkatlice takin.
8. Kullanmadan 6nce otomatik karistirici ugtan maddenin nasil aktigini test
edin.

9. Otomatik karistirici ugtaki baz macunu ve katalizér macunu esitlemek igin
1-2 mm'lik malzemeyi bir karistirma pedi tGzerine sikin. Sikilmis macunu
kullanmayin.
SIMENTASYON SONRASI VE KOR OLUSTURMA:



1. Otomatik karistirici enjektéri ve uygun ucu kullanarak, dline Dual Curing
Core Build-Up And Post Cementation Material'u dogrudan kaviteye
uygulayin. Hava kabarciklarinin olusumunu 6nlemek igin dagitirken ucu
malzemeye daldirin.

2. Hazirladiginiz postu yerlestirin. Postu sabitlemek igin 10 saniye isikla
karleyin.

3. Malzemeyi postun etrafina uygulamaya devam ederek bir kor olusturun.
23°C'de galisma suresi yaklasik olarak 165 saniyedir.

4. Buylik miktarda materyalin daha kolay islenmesi igin, gekirdedin asamali
olarak olusturulmasi ve her katmaninin 5 saniye boyunca isikla
kirlenmesi onerilir.

5. Son olarak, labiyal (bukkal) ve lingual kisimlardan 20-40 saniye sireyle
isikla polimerize edin. 1200mW/cm? isik yogunluguna sahip LED
polimerizasyon 1sig1 kullanin. Daha ylksek yodunluga sahip isiklar daha
az polimerizasyon suresi gerektirebilir, Gretici tarafindan saglanan
kullanim talimatlarini izleyin.

6. 37°C'de kimyasal kirleme suresi yaklasik olarak 3-4 dakikadir.

TAMAMLAYIN:

1. Karistirma ucunu enjektdrde birakin ve ucu bir sonraki kullanimdan énce
degistirin.
2. Malzeme tamamen sertlestiginde, kullanildiysa matrisi alin.
3. Standart teknigi kullanarak tamamlayin.
UYARILAR

KaHLEepOreHHbIMU, MyTareHHbIMU, TOKCUYHbIMA Afs PEenpoaykuuMM unu obnagatot
SHAOKPVHHBIMU pa3pyLUaloWmMi CBOIMCTBaMK.
DOYHKLMNOHAJIbHbLIE XAPAKTEPUCTUKU

ABOMHOE OTBeEpXAeHME

npenen NpoYHOCTU NMpu n3rnbe

BOAOMNOrIoWEHNE 18.49+0.15 pr/mm3

pacTBOpMMOCTb B BOAE 0.75%0.26 pr/mm3
NPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE N KJINHUYECKUE PE3YJIbTATbI

CBET 1 X1MmMus
92.3+4.8 MMa

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material
BOCCTaHaBNMBaeT/yyyllaeT 3CTETUYECKUA BWA  BOCCTaHaB/iMBaemoro  3y6a;
BOCCTaHaBnMBaeT/noaaepxusaeT 3y6Hyl @YHKLMIO BOCCTaHaBnvMBaeMmoro 3yb6a;
3awmwaeT 6uonormyeckne CTPyKTYpbl BOCCTaHaBiMBaeMoro 3yba v npuneratrowmx
TKaHe.

KJTUHUYECKUE NMOKA3AHUA

- Ans wtndToBaHUA M Nocseayloled LLeMeHTauuu.
NMPOTUBOMNOKA3AHUSA

MauneHTbl, Yy KOTOpbIX B aHaMHe3e O6biAM TsXKenble annepruyeckue  Uau
pasapaxaiolme peakummn Ha NPOAYKT UK 06O U3 UHTPEANEHTOB.
OrPAHMYEHUA HA KOMBUHALN

Fazla nem ve/veya sicaklik, calisma/sertlesme siliresini azaltacaktir. Dusik nem
ve/veya sicaklik ise calisma/sertlesme siiresini uzatacaktir. Uriin 1siga duyarlidir.
Yogun isiklandirma altinda uygulama sirasinda galisma stresi 6nemli 6lglide azalir.
Saklanan dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material Grindnd
buzdolabindan gikarirken, siseyi 1sinana kadar bir stire oda sicakliginda bekletin. Bu
urGnu, Grine veya bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon veya
tahris olma gegmisi olan hastalar igin kullanmayin. dline Dual Curing Core Build-Up
And Post Cementation Material radyasyon yaymaz ve herhangi bir elektromanyetik
enterferans ortaya gikarmaz.

ONLEMLER

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material He cneayet
Mcnonb3oBaTb C MNPOAYKTaMW, COAEPXalUMMW 3BreHos, Tak Kak 3BreHOsl MOXeT
HapyLWWTb NPOLECC NoAMMEpU3aLmnu.

HEXXEJIATEJ/IbHbIE MOGOYHbIE 3®®EKTbI

Y BOCMPUMMUYMBBLIX NIOAEA MPOAYKT MOXET BbI3blBaTb asfepruyeckme  uam
pasapaxatolyme peakumm (Koxa, rnasa, Cim3uctole 060/104KK, AbIXaTebHbIE MyTH).
OCTATOYHbIE PUCKHN

Mepbl MO yNpaBieHNo pUcCKamMu BHEAPEHbl 1 NPOBEPEHbl, PUCK CHUXKEH, HACKONbKO
3TO BO3MOXHO, O6LUMIA OCTaTOYUHbI PUCK MPU3HAH NPUEMSIEMbIM.
LIEJIEBASA TPYNNA NALUEHTOB

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
kizariklik 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 bigimde
nefes almasi igin rahat bir pozisyonda tutun. Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.
iyi havalandirlmis bir alanda kullanin. Doktor ve hasta igin koruyucu
eldiven/koruyucu kiyafet/koruyucu gézlik/ylGz igin koruyucu kullaniimasi tavsiye
edilir.

RAF OMRU

HuKaknx orpaHnMyeHunii 0OTHOCUTENBbHO KaTeropum nauneHToB, Mx Bo3pacTa u obuiero
COCTOSIHUA 340POBbA HE U3BECTHO. MPOAYKT MOXHO NPUMEHATL Ha AETAX, NauneHTax
CpefIHero 1 NoXwuaoro Bo3pacra.

MPEAMOJIATAEMASI YACTb TEJIA WIA TWUMbl TKAHEA >XWAKOCTEWN
OPrAHU3MA

Yactb Tena - poT. TKaHM uAM 6Buonormyeckme XMAKOCTU, KOHTaKTMpylowme C
nsnenvem - 3y6. -
NPEAMNOJIATAEMbIN NMNOJIb3OBATE/Ib

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material pa3paboTaH Tonbko
ansa I'IpOdJeCCVIOHaﬂbHOFO MCNONb30BaHUA B ctoMatonormu. MNMonb3oBaTtenb - TONbKO
JIMLUEH3UPOBaHHbIA  Bpay, KOTOPbIA  3HaeT, Kak WCnosb3oBaTb  O6blYHble
cToMaTonorvyeckme Matepuansl. HeT Heo6xoAMMOCTM B cneumanbHON NOArOTOBKE.
CTEPWU/1IbHOCTb

Uriiniin raf &mri 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

Uriinii 2-8°C'de kuru ve iyi havalandinlan bir yerde sikica kapall halde saklayin
(buzdolabinda saklanmasi tercih edilir). Dogrudan gunes isigindan ve sl
kaynaklarindan koruyun. Dondurmayin. Gocuklarin erisemeyecedi yerlerde muhafaza
edin!

BERTARAF ETME

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material nocraBnsercs
HecTepubHbIM. HeT Heo6x0AMMOCTM B KaKoit-nMbo npeaBapuTesbHON cTepunmsaumnm,
ouncTke uMnu AesnHdeKUnn, NpoduNakTUHeCKoM, PerynasipHoM o6CnyXuBaHUW uamn
KanubpoBke, YTO6bl rapaHTMpoBaTb MpaBWUiIbHY W 6e3onacHy paboTy usgenvs B
TeyeHWe ero npeanonaraemMoro cpoka cnyx6bl. OAHaKO He WCMnonb3yiTe, ecnun
nepeMYyHas yrnakoska rnospexaeHa.

ycnosusa NPUMEHEHUA

icerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere gére bertaraf edin.
VIJILANS

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material npegHasHauyeHo ans
MCMONb30BaHUSA B CTOMaTONOrMYyeckoM KkabuHeTe C TeMmnepaTypol OKpyxatolien
cpeabl 18-25°C. PacnpepeneHHoe KOAWYeCTBO MaTepuana noaxoauT  Ans
04HOPA30BOro WMCMoNb30BaHUA (TONMbKO ANA OAHOrO nauueHTa). He ucnonb3oBaTtb
MNOBTOPHO. BblAaHHOE KONMMYECTBO, XPaHsiLLeecsi He B OPUrMHasIbHOW ynaKkoBKe, MOXeT
npuBecTn K notepe PyHKLMOHANBHOCTU.

PACXOAHbLIE MATEPUAJIbI U NPUHAANEXXHOCTU

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Materialgtvenlidir ve Uretici
tarafindan kullanim talimatlarina uygun olarak kullanilmasi durumunda amaglandigi
gibi calisir. Glvenlik ve klinik performans &zeti, ise baslar baslamaz EUDAMED'de
lanse edilecektir. .

URETICININ SORUMLULUGU

B KOMMNEKT NOCTaBKU U34S HE BXOAAT NPUHAANEXHOCTW. PacxoaHble MaTepuarnsl,
TakuMe KakK Hacagku Afis aBTOMUKCA, HacaAkuv AN WMHTPaopasbHOro KOPHEBOro
KaHana, 3HA0-HacaaKku, BXOAAT B KOMMEKT NOCTaBKMW yCTPOIACTBa.

WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO

Uriinlerimiz dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin gelistirilmistir.
Uriinlerimiz kontrolimiiz 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

12300
12310
12320

9g cift enjektdr, 10 adet otomatik karistirici ug, 10 adet agiz igi
kok kanal ucu, 10psc endo ucu

2x9g cift enjektor, 20 adet otomatik karistirici ug, 10 adet agiz
igi-kok kanal ucu, 10psc endo ucu

50g kartus, 25 adet otomatik karistirici ug, 25 adet agiz igi kok
kanal ucu

WUHCTPYKUMSA NO NPUMEHEHUIO RU
ONMUCAHUE

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material - 370 6uoMHepTHbIN
PEHTIEHOKOHTPACTHbIM  BbICOKOSCTETUYHbIM ~MaTepuan [BOWHOIO OTBEPXAEHWS,
obecneuvBaloWnii  MPOYHYIO aAresnio K MOBEpXHOCTU 3yba W ANUTENbHYO
pectaBpauuto. dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material
CMELWIMNBAETCA aBTOMAaTUYECKHU.

COCTAB

OcHoBa: WwandoBaHHOE CTOMaTONOrMYecKoe CTeK/I0 Ha OCHOBE KpeMHeseMa 1 6apus
50-70%, cmecb MeTakpunaTa 30-50%, anokcua kpemHusa 1-5%, nHuumatop <1%,
3aMyTHUTENb <1%, MHrMéuTOp <1%. Katanusatop: wnndosaHHoe
CTOMaToONOrnyeckoe CTEeKN0 Ha OCHOBe KpeMHedemMa u 6apusi 50-70%, cmecb
MeTakpunata 30-50%, anokcua kpemHusi 1-5%, comHuumaTop <1%, ctabunusaTtop
<1%, doTtonHnumnaTop <1%, 3amMyTHUTENb <1%), MHrMGUTOP <1%, NUrMeHT <1%.

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material He coaepxuT
NeKapCTBEHHbLIX BeWwecTs, B TOM 4ucne npou3BOAHbIX YyesioBeyeckom KpoBu wunun
nna3mbl; TKaHen nnm KNETOK, NN X NPON3BOAHbIX, YESTOBEYECKOro MPONCXOXAEHUS ;
TKaHel WNU KNEeTKOK, WAU WX MNPOWU3BOAHBLIX, XXWMBOTHOTO MPOUCXOXAEHUS, Kak
yka3aHo B PernameHte (EC) N? 722/2012; BeliecTB, KOTOpble SBASIOTCA

NnOoAroToOBKA:

1. MoAroToBbTE  KOHTAKTHYIO MOBEPXHOCTb, UCMONb3ysl CTaHAApPTHYlO
MeToAMKY. NMOBEPXHOCTb HEO6XOAMMO TLLATENbHO MPOMbITb U BbICYLUNUTD.
Ha yuyacTtkax, 6/1M3KuX K Nyfbhe, UCMONb3yiTe NnaHep U3 ruapokcuaa
KanbLus MW LEMEHT A5 NMPOKIaAKN Ha OCHOBE CTEK/I0MOHOMepa, TaKoii
kak dline Glass Ionomer Base Lining Cement.

YcTaHoBUTE NPO3payHylo MaTpULYy M 3aKpenuTe ee Ha MecTe.

HaHecwuTe cnoit npotpaBsku, Hanpumep dline Phosphoric Acid Etching Gel,
Ha BCHO NOBEPXHOCTb. OcTaBbTe NpOTpaBKy Ha 15 cekyHa (AeHTuH), 30
cekyHa (amanb). CmoliTe BoAoM M npocywwute Bo3ayxoM. W3beranTe
nepecbiXaHnsa AeHTUHa. MNocne BbICbIXaHUs MOBEPXHOCTb A0JIKHa 6bITb
MeJI0BO M He 3arpsi3HeHHON nepes HaHeceHveM knesi. Ecnu noBepxHOCTb
3arpsi3HeHa CNioHoM, MPOMOWTE U BbICYLIMTE CHOBA M NpU HEO6XO0ANMOCTMN
MOBTOPHO  MpOTpaBuTe, Cneays  MHCTPYKUMAM MO0 NPUMEHEHUIo
npovsBoauTens.

4. HaHecute ToHkuit cnoit knes, Hanpumep dline Light Curing Adhesive,
Cpasy Ha npoTpaBfIEHHYID MOBEPXHOCTb, CNeAys WHCTPYKUMAM Mo
NPUMEHEHUIO NPOU3BOAUTENS.

5. Pabouast 30Ha A0/MKHA BbITb CyXOW.

6. CHumnTe konnavok wnpuua dline Dual Curing Core Build-Up And Post
Cementation Material.

7. BbICTPO ¥ OCTOPOXHO  MPUKpPenuUTe HAKOHEYHWK wnpuua  Ans
aBTOMAaTUYECKOro CMeLIMBaHMS K WNpuLy.

8. ﬂepeA NCNosb30BaHWEM MNpoBepbTe MOTOK MaTepuana M3 HakKOHeYHuKa
Wwnpuua Ans aBTOMaTUYeCKOro CMeWwmnBaHus.

9. BblgaBute 1-2 MM MaTepuana Ha 6ymary Ans 3aMewuBaHusi, 4To6bl
ypaBHATL 6a30BYI0 NacTy W NacTy KaTanmsaTopa B HAaKOHEYHMKeE wnpuua
AN aBTOMaTUYECKOro cMeluvBaHusA. He WCnonb3yiiTe BblAABNEHHYIO
nacry.

MOCTUEMEHTALUMA U LULTUGTOBAHME:

1. C nomowbk  WMpuua ANS  aBTOMaTMYECKOro  CMelMBaHua U
COOTBETCTBYHOLLEro HakoHeYHuka HaHecuTe dline Dual Curing Core Build-
Up And Post Cementation Material HenocpeacTBeHHO B mnonocTb. Bo
BPEMS [JO3MPOBAHUS [EpXUTe HAaKOHEYHUK MOrPYXEHHbIM B MaTepuan,
4yTo6bI N36eXKaTh 06pa3oBaHMs Ny3bipbKOB BO3AYyXa.

2. BcTaBbTe NOAroTOBNEHHbIN WTUdT. MNonvMepusyiiTe cBeToM B TeueHune 10
cekyHA, 4Tobbl 3acduKCcMpoBaTh NONOXKEHWE WTUdTA.
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3. MpoponxaliTe HaHOCUTbL MaTepuan BOKpYyr wTudTa M dopMupoBaTb
cTepxeHb. Bpemsi paboTbl cocTaBnsieT okono 165 cekyHa npu 23°C.

4. Ans  obneryeHnss paboTbl C 6GONABWMM  KOAMYECTBOM MaTepuana
peKOMeHAyYeTCs HapalimBaTb CTEPXEeHb MOCTENEHHO W MONMMEpPU30BaTh
KaXKabl/i CNOVi CBETOM B TeYeHUe 5 ceKyHA.

5. B KayecTBe OKOHYaTeNbHOro 3akpenneHuss obpaboTaiiTe cBETOM B
TeyeHne 20-40 cekyHA C rybHOM (LLEYHON) W A3bIYHOW CTOPOH.
Ucnonb3yite CBETOANOAHYIO NoSIMMEPU3aLIMOHHYI0 namny c
WHTEHCUBHOCTbIO cBeTa 1200 MBT/cM2. [Ins HEKoTopbix namn ¢ 6osee
BbICOKOW MHTEHCMBHOCTbIO MOXET noTpe6oBaTbCs MeHblle BpEMEeHMn

KpeMHe3eMmy i 6apito 50-70%, cymiw metakpunaty 30-50%, aiokcma kpemHio 1-5%,
cniBiHiuiatop <1%, crtab6inizatop <1%, doToiHiuiaTop <1%, 3amyTHoBay <1%,
iHri6iTop <1%, nirmeHT <1%.

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material He MicTUTb
NiKapcbKUX PeyYyoBMH, 30KpeMa MOXiAHWUX JIOACBKOI KpoBi abo niasmu; TkaHuH abo
KNiTUH, abo X NOXiAHWMX, NIOACBKOro MOXOAXEHHS; TKaHWH abo kniTuH, abo ix
MOXiAHWX, TBAPMHHOIO MOXOMAXEHHS, AK 3a3HayveHo B PernamenTi (EC) N? 722/2012;
PEYOBUH, SKi € KaHLUEPOreHHWMMN, MyTareHHWMM, TOKCUYHUMUK ANS penpoaykLuii abo
MaloTb €HAOKPUHHI PyIHIBHI BNacTMBOCTI.

DPYHKUIOHANIbHI XAPAKTEPUCTUKHN

CBIT10 -XiMiYHi
92.3+£4.8 MMa

noABiliHe 3aTBepAiHHS
rpaHnus MiLHOCTI NPy BUTMHI
BOAONOM/IMHAHHS 18.49+0.15 pr/mm3
PO34YMHHICTb Y BOAi 0.75+0.26 pr/mm3
NEPEABAYYBAHE MPU3HAYEHHSA TA KNIHIYHI NEPEBArU

nonvMepusaumm, cnepyviTte MHCTPYKUMAM no NpPUMEHEHN0
npoussoauTens.
6. XuMnyeckoe oTBEPXAEHWE ANNTCS OKOMO 3-4 MUHYT npu 37°C.
NMOJZINPOBKA:
1. OcTaBbTe HAKOHEYHWK AN1A CMELMBaHWSA Ha Wnpuue W 3aMeHuTe
HaKOHEYHWK nepes CneayowWwmM NCnosib30BaHNEM.
2. Koraa matepuan nonHOCTbIO 3aTBepAeeT, yAanuTe MaTpuuy, ecnu OoHa
ncnosnb3oBanach.
3. MonupyiTe cornacHo CTaHAapTHONM MeToAMKe.
NPEAYNPEXAEHNA
MoBbilweHHas B/TAXXHOCTb n/mnn Temneparypa cokpaliatioT BpeMms

paboTbl/cxBaTbiBaHWSA. WM HaobopoT, CHMXEHWe BNaXHOCTU W/Unn TemnepaTtypbl
npoanuT BpeMsi paboTbl/cxBaTbiBaHWS. [1poayKT uJyBCTBUTENeH K cBeTy. [pu
WHTEHCUBHOM OCBelleHnn BpeMsi paboTbl 3HauMTENbHO cokpalaetcs. [pu
n3eneyernn dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material un3
XONOAW/IbHUKA MOC/e XPaHeHWst OCTaBbTe MaTepuan Ha HekoTopoe BpeMsi npwu
TemnepaType OKpyXallel cpeabl A0 Harpesa. He ucnonb3yite npoaykT Ans
nauMeHToB, Yy KOTOPbIX B aHaMHe3e eCTb Cepbe3Hble ajnfiepruyeckme  umm
pasapaxatolime peakLn Ha NpoayKT unu nobort ns nHrpeanentos. dline Dual Curing
Core Build-Up And Post Cementation Material He reHepupyeT u3nyyeHue u He
BbI3bIBAET 21EKTPOMArHNUTHbIE NMOMEXN.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHN

3aci6  BigHOBMIOE/NOKpaLLyE  eCTeTUYHUI  BUMNSA  BigHOBNOBaHoro  3yba;
BiAHOBMIOE/NIATPUMYE 3y6HY (yHKLUilO BiAHOBMIOBaHOrO 3y6a; 3axuwae GionoriuHi
CTPYKTYpV BiAHOBJIOBAHOro 3y6a Ta Npuiernnx TKaHuH.

KNIHIYHI NOKA3AHHA

- Ana wtndTyBaHHA Ta NOAaNbLUOIT LleMeHTauii.
NMPOTUMNOKA3AHHSA

MauieHTn, y skux B aHamHesi 6ynu Baxki anepriyHi abo nogpasnuei peakuii Ha
npoayKT abo 6yAb-sKUi 3 iHrpedieHTiB.
OBMEXEHHSA HA KOMBIHALII

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material He Tpe6a
BUKOPUCTOBYBATM 3 MPOAYKTaMW, LUO MICTSiTb €BreHos, OCKiSlbKM €BreHos Moxe
MopyLWwnTH Npouec nonimepusadii.
HEBAXXAHI MOBIMHI E®EKTU

Mpu npvMeHeHUM npoayKTa PpeKOMeHAyeTCs wucnonb3oBatb koddepaam. [MMPU
MONAJAHUN B TJIA3A: OCTOPOXHO MPOMbITb rNa3a BOAOW B TEYEHWE HECKONbKUX
MWUHYT. CHUMUTE KOHTAKTHblE NINH3bl, eCn OHU eCTb, WU 3TO Nerko caenartb.
MpoaonxaliTe nonockanuve. Ecnu pasgpaxeHue rnas He npoxoauT: o6paTUTbCst K
Bpady. MPU MNOMAOAHUN HA KOXY WU CIAU3NCTYIO OBOJIOYKY: npoMbiTh
60/1bWKM KONNYECTBOM BOAbI. B ciyyae pasapaxkeHuns KOXu/CnnsncToin 060104ku nnm
cbinu: 06paTuTbCs K Bpadvy. CHUMWUTE 3arpsisHEHHYIO ofexay W mocTupaiTe nepen
MOBTOPHbIM Mcnosnb3oBaHueM. MPU MPOIMATbIBAHUWN: npononockatb poT. Ecnu Bbl
nnoxo cebs uyBcTByeTe, obpaTUTeCb B TOKCMKOSIOTMYECKMIA LEHTP WM K
Bpayy/TepaneBty. [PU BAbIXAHWW: BbiBeCTM 4enoBeka Ha CBEXWA BO3AyX W
obecneunTb emy KoMdopTHOe AbixaHue. Mocne paboTbl TWATENbHO BbIMOWTE PYKMW.
Wcnonb3yitTe TONIbKO B XOPOLIO MPOBETPMBAEMOM MOMeLleHUW. Bpauy u nauveHTy
peEKOMEHAYETCS HOCUTb 3alUWUTHbIE NEepYaTKWU/3alMTHYIO oAexay/CpeAcTBa 3aluuTbl
rnas/nuua.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTHN

Y cnpunHaTamsmx niopen dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation
Material Moxe BukAMkaTu anepriyHi abo noapasnusi peakuii (kipa, odi, cnu3oBi
060M0HKM, ANXanbHi WASXK).

3AJINLLKOBI PU3SUKHN

3axoau 3 ynpaBfiHHS pU3MKaMU BMpOBaAXEHi Ta MNepeBipeHi, PU3MK 3HWXEHUW,
HAaCKIiNbKK Lie MOX/NBO, 3arasbHUii 3aNULLKOBUI PU3UK BU3HAHUIN NMPUAHATHUM.
LI/IbOBA rPYNA NAUIEHTIB

Hisikux o6MexeHb LWoAo KaTeropii nauieHTiB, iX BiKy Ta 3arasbHOro CTaHy 340poB'a
HeBigomo. [MpoayKT MOXHa 3acToCOBYBaTW Ha AiTAX, NauieHTax cepeaHboro abo
MOXWUNOro BIiKY.

NEPEABAYYBAHA YACTUHA TIJIA ABO TUMNMWN TKAHUH PIAUH OPTAHI3MY

YacTtuHa Tina - poT. TkaHMHM abo 6ioNorivyHi piaMHU, WO KOHTaKTYoTb 3 BUPO6OM —
3y6.
NEPEABAYYBAHUW KOPUCTYBAY

CpoK rogHOCTM npoaykTa 2 roga CO AHS M3rotoBneHus. He wucnonb3osaTe nNo
WUCTEYEHUN CpoKa roAHOCTW. HoMep napTum pAoskeH 6bIT ykasaH BO Bcel
KoppecnoHaeHuun. CM. ynakoBKy Afsi nonyvyeHus uHdopmauum o napTum U cpoke
roAHOCTU.

XPAHEHME

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material po3po6nenuii Tinbku
ANs NpodeciiHOro BUKOPUCTaHHS B cToMaTonorii. KopucTyBay — TinbKu NiLeH30BaHWi
nikap, SIKMI 3Ha€, K BUKOPUCTOBYBaTWU 3BWUYANHI cTOMaTonoriyHi matepianu. Hemae
noTpebu B cneujianbHin NiAroTosLi.

CTEPUJILHICTb

XpaHUTb NPOAYKT MJIOTHO 3aKPbITbiM B CYXOM, XOPOLLUO MPOBETPMBAEMOM MecTe npu
TemnepaType 2-8°C (xenaTenbHO B X0N0AubHUKE). Bepeyb OT NpsiMbIX CONMHEYHbIX
Jlyyell U UCTOYHUKOB Tenna. He 3amMopaxuBaTb. XpaHUTb B HEAOCTYNHOM ANs AeTei
mecTe!

YTUIN3ALUUNA

YTUNusunpyinTe coaepX uMoe/KOHTEMHep B  COOTBETCTBMM C  HaUMOHasIbHbIMU
HOpPMaTWBHbIMW TpeboBaHUSMU.
AKTUBHbIN MOHUTOPUHI

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material nocrauyaerbcs
HecTepunbHUM. Hemae notpebu B 6yab-sKii nonepeaHin ctepunisadii, ounweHHi abo
AesiHdekuii, npodinakTM4yHoMy, perynspHoMy obcnyroByBaHHi abo kanibpyBaHHi,
wob rapaHTyBaTM npaBunbHy Ta 6e3neyHy pob6oTy BUpoBy npoTsroM ioro
nepenbayvyBaHoro TepMiHy cnyx6u. OaHak He BUKOPUCTOBYWNTE, SIKWO NEpBUHHA
ynakKoBKa MoLwKoAXeHa.

YMOBUW 3ACTOCYBAHHSA

ECnv B OTHOWEHWM W3AENUs NpOU30LEN KaKoW-NM60 CepbesHblii  MHUMAEHT,
CO06LMTE NPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTBa-yieHa, B KOTOPOM
3apervcTpupoBaH Nonb3oBaTesb U/WAK NaumeHT.

PE3IOME BE3OMNACHOCTU U KJINMHUYECKOW 3®DEKTUBHOCTU

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material Bupi6 npusHaueHui
AN BUKOPUCTAHHS B CTOMaTOJIONiYHOMY KabiHeTi 3 TeMnepaTypol HaBKOIWLIHLOIO
cepesoBuwa 18-25°C. PosnoaineHy KinbKicTb  MaTepiany nigxoautb  Ans
04HOPA30BOro BWMKOPUCTaHHS (TiNbkW ANsS oAHOro nauieHTa). He 3actocoByBaTu
MOBTOPHO. BuaaHa KinbKicTb, WO 36epira€TbCs He B OpUriHaibHI ynakoBLi, Moxe
Npu3BecTu A0 BTPaTH YHKLIOHANbHOCTI.

BUTPATHI MATEPIAJIU TA NPUHANIE)XXHOCTI

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 6e3onaceH wu
paboTaeT No HasHaYeHWI0, eC/iM OH UCMOSIb3YETCSl B COOTBETCTBMM C MHCTPYKUMEN MO
npuUMeHeHuo npoussoauTens. CeoaHas MHdopMauns o 6€30MNacHOCTU U KIMHUYECKOW
addekTnBHOCTM ByaeT npeacTaBneHa B EBponeiickoit 6a3e AaHHbIX N0 MEANLMHCKUM
n3agenusam, Kak ToIbKO OHa Ha4yHeT paﬁOTaTb.

OTBETCTBEHHOCTb NPON3BOAUTENA

Jlo KoMnieKkTy noctaBku BUPOBY He BXOASTb MPUHANexXHocTi. BuTpaTHi maTepianu,
Taki  $IK  HAKOHEYHWKW AN aBTOMATWYHOrO  3MillyBaHHSi,  HaKOHEYHWKM
BHYTPILUHbOPOTOBOrO KaHany, €eHAO HaKOHEYHWUKW, MOCTaBNATLCA pa3oM i3
MPUCTPOEM.

IHCTPYKUIA 13 3ACTOCYBAHHSA

Hawwu npoaykTel paspaboTaHbl Ans  NpodecCUOHaNbHOr0  UCMOMb30BaHUS B
cToMaTosiornu. I'Ioc»(oany NPpUMEHEHNE HaWKUX MPOAYKTOB HaXoAUTCA BHE Halwlero
KOHTpONS, nonb3oBaTenb HeceT NONHYHO OTBETCTBEHHOCTb 3a npuMeHeHune.
PaByMeeTCﬂ, Mbl rapaHTUpyem Ka4yecTBo Hawewn npoayKunMn B COOTBETCTBUU C
NMpUMEHAEeMbIMU CTaHA4apTaMu.

CPOK AEWCTBUS

Mocne ny6nuvkaumn AaHHON MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO BCe Mpeablayline Bepcumn
OTMeHsITCS.
YMNAKOBKA

12300 AsoviHoi wnpuy 9 r, 10 HakOHEYHMKOB ANA Wnpuua Ans
aBTOMaTU4eckoro cMmewunsBaHus, 10 HaKOHEYHWKOB Ans
WHTPaopasbHblX KOPHEBbLIX KaHanos, 10 3HAO-HaKOHEYHWUKOB
[Ba ABoOMHbIX wnpuua 9 r, 20 HAKOHEYHUKOB ANS Wnpuua Ans
aBTOMaTUYecKoro cMmewuBaHusi, 10 HaKOHEYHMKOB  ANs
WHTPaopasbHblX KOPHEBbLIX KaHanos, 10 3HAO-HaKOHEYHWUKOB
Kaptpmax 50 r, 25 HaKOHeYHWKOB JAna wnpuua Ans
aBTOMaTUYECKOro CMelWwuBaHusi, 25 HaKOHEYHWUKOB  ANns
MHTpaopasnbHblX KOPHEBbLIX KaHanoB
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IHCTPYKLIA I3 3BACTOCYBAHHA UA
onuc

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material - ue 6ioiHepTHWA
PEHTFEHOKOHTPACTHUI BUCOKOECTETUUYHWUIA MaTepian NoABIMHOro 3aTBEPAIHHS, WO
3abesnedye MiUHy ajresilo Ao noBepxHi 3yba i TpuBany pecrtaspauito. dline Dual
Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 3miWwyeTbcs aBToMaTUYHO.
CKNAAQ

OcHoBa: wnicdoBaHe CTOMaTOMOrYHE CKI0 Ha OCHOBI kKpeMHe3eMy Ta 6apito 50-70%,
cymiw MeTtakpunaty 30-50%, piokcua kpemHito 1-5%, iHiuiatop <1%, 3amyTHIOBa4y
<1%, iHri6iTtop <1%. Kataniszatop: wnicdoBaHe CTOMaToOMOriYHe CKNO Ha OCHOBI

NIArOTOBKA:
1. MNiaroTyitTe KOHTaKTHY NMOBEPXHIO, BUKOPUCTOBYIOUM CTaHAAPTHY TEXHIKY.
MNoBepxHO HeobXifAHO peTeNlbHO NPOMWUTU 1 BUCYWKUTU. Ha AinsiHkax,
67113bKMX A0 NYNbNN, BUKOPUCTOBYITE NaliHep 3 rigpokKcuay Kanblito abo
LeMeHT AN MpOoKNIaAKM Ha OCHOBI cknoioHoMepa, Takui sk dline Glass

Ionomer Base Lining Cement.

BcTaHOBITH Npo30py MaTpuLo Ta 3aKpiniTb ii Ha Micui.

HaHeciTb wap npoTpaBneHHs, Hanpuknaa dline Phosphoric Acid Etching

Gel, Ha BClO NOBEPXHI0. 3anuwiTe NpoTpaBieHHsa Ha 15 cekyHa (AeHTUH),

30 cekyHa (emanb). 3MuiiTe BOAOK | NPOCYWiTb MOBITPAM. YHuKanTe

nepecuxaHHs AeHTUHY. Micns BUCKXaHHS NOBEPXHS Mae 6yTn KpeiasHow

i He 3a6pyAHEHOI0 Nepes HAaHECEHHAM Kieto. KL NOBEPXHS 3abpyAHeHa

CNWUHOI, MPOMWITE Ta BUCYWIiTb 3HOBY i B pasi notpebu nOBTOPHO

npoTpaBsiTb, AOTPUMYIOUUCH IHCTPYKLI BUPO6HMKa i3 3aCTOCyBaHHS.

4. HaHeciTb ToHkui wap kneto, Hanpuknaa dline Light Curing Adhesive,
BiApasy Ha MpoOTpaBneHy MOBEPXHIO, [AOTPUMYIOUUCHL  IHCTPYKLIi
BMPOBHMKA i3 3aCTOCYBaHHS.

5. Po6oua 30Ha Mae 6yTu cyxoto.
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6. 3HiMiTb koBnayok wnpuua dline Dual Curing Core Build-Up And Post
Cementation Material.

7. Wenako Ta obepexHO MpUKPINiTb  HaKOHEYHMK  wnpuua  Ans
aBTOMAaTUYHOIO 3MilllyBaHHS O Wwnpuua.

8. MNepes BMKOPUCTaHHAM MepesipTe MNOTIK MaTepiany 3 HaKOHeYHWUKa
wnpuua Ass8 aBToMaTu4HoOro 3MiIJJyBaHH9|.

9. Buaagite 1-2 MM MaTepiany Ha nanip Ans 3MilWyBaHHS, Wo6 3piBHATU

6asoBy nacTy Ta nacTy kaTanizatopa B HaKOHEYHMKY Lnpuua Ans
aBTOMAaTUYHOrO 3MilllyBaHHS. He BUKOPUCTOBYITE BUAABNEHY NacTy.
MOCTUEMEHTALIA I WUITUOGTYBAHHSA:
1. 3a A0oNOMOro Wnpuua ANg asTOMaTUYHOrO 3MillyBaHHS Ta BiANOBIAHOMO
HakoHeuyHuka HaHeciTb dline Dual Curing Core Build-Up And Post
Cementation Material 6eanocepeaHb0 B MOPOXHUHY. Mig Yac fo3yBaHHSA



TpUMaiTe HaKOHEYHUK 3aHYPEHUM Y MaTepian, o6 YHUKHYTU YTBOPEHHS
6ynbballok nosiTps.

2. BctaBTe nigrotoBneHnin WtndT. MoniMepusyeTbest cBiTAOM npoTsrom 10
CceKyHA, Wob 3adikcyBaTy MNONOXKEHHS WTUdTa.
3. MpoaoBXyWiTe HaHOCUMTWM MaTepian HaBkono wtudTa i dopmyBaTu

CcTpuxeHb. Yac poboTu cTaHoBUTb 651M3bko 165 cekyHa npu 23°C.

4. Ans  nonerweHHs poboTM 3  BENIMKOKW  KiNbKiCTIO — MaTepiany
PEKOMEHAYETbCA HapoLlyBaTM CTPUXEHb MOCTYNOBO i noniMepusyBaTu
KOXEH Luap CBiT/IOM MPOTAroM 5 cekyHA.

5. Sk ocTaTouyHe 3aKpinseHHa o6pobiTb ceiTnoM npoTsrom 20-40 cekyHZ 3
rybHoro (wWivyHoro) i si3ukosoro 6okiB. BukopucTOBYiTe cBiTNOAIOAHY
noniMepusauiiHy famny 3 iHTEHCMBHICTIO cBiTna 1200 MBt/cM2. Ons
AesKnX namn 3 6inbLl BUCOKOK IHTEHCUMBHICTIO MOXe 3Haf06MTUCA MeHLLe
yacy nonimMepusauii, AOTPUMYyMTECb  IHCTPyKUii  BMpoGHMKa i3
3aCTOCyBaHHS.

6. XiMiyHe 3aTBepAiHHA TpuBa€ 6113bko 3-4 XBUAMH nNpu 37°C.

NMONTIPYBAHHSA:

Temperature limit /Temperatiros riba /Temperatur-Grenzwert
/TemnepatypeH numut  /Teplotni  limit /Temperaturgraense
/Temperatuuri limiit /Limite de température/Opio Beppokpaaiag
Jﬂ/ /H6mérsékleti hatarérték /Limite di temperatura /Temperatiras

robeZvértiba /Temperaturgrense /Limit temperatury /Limite de
temperatura /Limita de temperaturd /Teplotny limit /Temperaturna
omejitev /Limite de temperatura /Temperaturgréns /Sicaklik Siniri
/ MNpenen Temnepatypbl /Mexa TeMnepatypu

Consult instructions for wuse /Zitréti naudojimo instrukcijg
/Gebrauchsanweisung beachten /KoHcynTuparite ce c
WHCTpyKuMsiTa 3a ynotpeba /Viz navod k pouZiti /Se
brugsanvisningen /Vaadake kasutusjuhendit /Consulter les
instructions d'utilisation /SupBouleuTeiTe TIG 0dnyieg Xpnong
Djﬂ /Konzultéljon a hasznalati utasitassal /Consultare le istruzioni per

I'uso /Skatit lietoSanas pamacibu /Se bruksanvisningen /Zapoznaj
sie z instrukcja uzytkowania /Consulte as instrugdes de uso
/Consultati instructiunile de utilizare / Vid ndvod na pouzitie /Pred
uporabo si poglejte navodila /Consultar las instrucciones de uso /Se
bruksanvisningen /Kullanim talimatlarina bakiniz /CM. nHcTpykumio
Mo NpUMeHeHuto /B, iHCTPYKLUIlO i3 3aCTOCyBaHHS

1. 3anuwiTe HaKOHEYHMK [NA  3MillyBaHHA Ha WNpuuli Ta 3aMiHiTb
HaKOHeYHUK nepes HacTYMHUM BUKOPUCTaHHSAM.
2. Konn maTepian noBHIiCTIO 3aTBepdi€, BWAANiTb MaTpuULio, SKLO BOHA
BUKOPUCTOBYBanacs.
3. 3aBepuiTh 3rifHO i3 CTAHAAPTHOIO METOAMKOIO.
NMONEPEAXEHHSA
NiaBuweHa BonoricTb i/abo TemnepaTypa CKOpOYyiloTb Yac poboTu/cxonnioBaHHs. I
HaBNaku,  3HWXEHHSA BOJIOrOCTi i/abo  TemnepaTypu noJOBXWUTb  Yac

poboTtun/cxonnoBaHHA. MpoayKT YyTamBuiA A0 cBiTna. MNpu iHTEHCMBHOMY OCBIT/IEHHI
yac po60TM 3HAYHO ckopouyeTbcs. MMig yac BunyyeHHs dline Dual Curing Core Build-
Up And Post Cementation Material 3 XxonoaunbHuka nicns 36epiraHHs 3anuwiTe
MaTepian Ha [esKkuii Yac 3a TemnepaTypu HaBKOJWLWIHBLOIO Ccepeaosulla Ao
HarpiBaHHs. He BWKOPUCTOBYWTe NPOAYKT ANS MNAaLIEHTIB, Y SKUX B aHaMHe3i €
cepiio3Hi aneprivHi abo noapasnuei peakuii Ha NpoAYyKT abo 6yAb-AKUIA 3 iIHFPeAieHTIB.
Bupi6 He reHepye BUNPOMIHIOBaAHHS | HE BUK/TMKAE €/1eKTPOMarHiTHUX 3aBaj.
3AMNOBIXHI 3AX0AN

Keep away from sunlight /Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy /Von
Sonnenlicht fernhalten /[a ce naswu ot cibHYeBa cBetTvHa /Chrante
pred slune¢nim zafenim /Holdes vak fra sollys /Hoida eemal
péikesevalgusest /Tenir a I'écart de la lumiére du soleil /KpatnoTe
pakpia and Tov nAlo /Napfénytdl tavol tartandd /Tenere lontano

/>T< dalla luce del sole /Sargat no saules gaismas /Holdes unna sollys
’.\\ /Chroni¢ przed $wiattem stonecznym /Proteger da luz solar /A se

pastra intr-un loc ferit de soare /Chrante pred slneCnym Ziarenim
/Ne shranjujte izpostavljeno son¢ni svetlobi /Mantener alejado de
la luz del sol /Férvaras bort frén solljus /Giines 1si§indan uzak tutun
/ Bepeub OT MonagaHus COMHeYHbIX Nyyer /Bepertu BiA COHSIYHUX
NpoMeHiB

Mpu 3acTtocyBaHHi NPOAYKTY PeKOMEHAYETbCS BUKOPUCTOBYBaTUM Kodepaam. MMPU
NOTPAMNAHHI B O4I: o6epexHO NMPOMUTM OYi BOAOK MPOTSroM AEKiNIbKOX XBUINH.
3HiMiTb KOHTaKTHi JiH3KM, $SKIWO BOHW €, i uUe nerko 3pobuTtu. [poaosxyWTe
MNONIOCKaHHA. SKLWO NOAPa3HEHHS OYell He MPOXOAWUTb: 3BepHyTUCa Ao nikaps. MPU
MOTPAMNIAHHI Ha wkipy abo cnu3oBi: MPOMUTU BENUKOIO KiNbKiCTIO BoAW. Y pasi
rnoapasHeHHs WKipn/cnn3oBux 06010HoK abo BUCUNY: 3BEPHYTUCS A0 Nikaps. 3HiMiTb
oaar i BWNepiTb nepea MNOBTOPHUM BUKOpucTaHHaM. [pu MPOKOBTYBAHHi:
nponosiockaTt poT. SIKLWO BW MOraHO MOYYBAaETECS, 3BEPHITLCA B TOKCMKOMOMIYHMI
ueHTp abo Ao nikapsi/TepanesTta. [pu BANXaHHI: BUBECTU NIOAMHY Ha CBiXe NOBITPS i
3abe3neunTn it komdopTHe AuxaHHsA. [licns poboTu peTenbHO BUMMITE PYyKU.
BukopuctoByiiTe Tinbkn B A06pe NpoBiTPIOBaHOMY MpUMilleHHi. Jlikapto Ta nauieHTy
PEKOMEHAYETbCA HOCUTW  3aXMCHI  PyKaBWUYKW/3axWMCHUI oasr/3acobu  3axucty
oyein/obanyus.

TEPMIH NPUAATHOCTI

Do not re-use /Nenaudoti pakartotinai /Nicht wiederverwenden /He
u3nonseaitte nosTopHo /NepouZivejte znovu /M& ikke genbruges
/Arge taaskasutage /Ne pas réutiliser /Mnv xpnaoiuonoieite Eava /Ne
hasznalja fel Gjra /Non riutilizzare /Nelietot atkartoti /Ikke bruk pa
nytt /Nie uzywac¢ ponownie /N&o reutilizar /A nu se refolosi
/Nepouzivajte znova /Ni za ponovno uporabo /No reutilizar
/Rteranvénd inte /Tek kullanimliktir /He ncrnonb3oBaTh MOBTOPHO
/He BMKOPWCTOBYBaTW NOBTOPHO

Non-sterile /Nesterilus /Unsteril /HectepunHo /Nesterilni /Ikke-
steril /Mittesteriilne /Non stérile /Mn anooTeipwpévo /Nem steril
/Non sterile /Nesterils /Ikke-steril /Niesterylny /N&o estéril
/Nesteril /Nesterilné /Ne-sterilno /No estéril /Icke-steril /Steril degil
/HecTepunbHbI /HecTepunbHuii

TepmiH npuaatHocTi dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material
2 poKM 3 [AHA BUroToBAIEHHA. He 3actocosyBaT MicNs 3aKiHYEHHA TEPMiHY
npuaaTtHocTi. Homep napTii Mae 6yTu 3asHayeHuii y BCii KopecnoHzeHuii. Aus.
ynakoBKy AN OTPMMaHHS iHdopMauii Npo napTito Ta TEPMiH NPUAATHOCTI.
3BEPITAHHA

36epiraT NpoAyKT LWiSIbHO 3aKpUTUM y CyxoMmy, fobpe npoBiTpioBaHOMY Micui 3a
Temnepatypu 2-8°C (6axaHo B XONOAWSbHWKY). Bepert BiA NpAMUX COHAYHUX
npoMeHiB i Axepen Tenna. He 3amopoxyBaTtun. 36epiratm B HeJOCTyNHOMY ANS AiTewn
micui!

YTUNI3AUIA

Medical device /Medicinos priemoné /Medizinisches Gerét
/MegnunumHcko ycTpoicTeo /Zdravotnické zafizeni /Medicinsk udstyr
/Meditsiiniseade /Dispositif médical /laTpikn OUOKEUN
/Orvostechnikai eszkdz /Dispositivo medico /Medicinas ierice
/Medisinsk utstyr /Urzadzenie medyczne /Aparelho médico
/Dispozitiv.  medical /Zdravotnicke zariadenia /Medicinski
pripomocek /Dispositivo médico /Medicinsk utrustning /Medikal
Cihaz /MeauunHckoe nsgenve /MeanyHuin Bupi6

YTunisylite BMiCT/KOHTeWHEp BiANOBIAHO A0 HaLiOHaNbHNUX HOPMATUBHUX BUMOT.
AKTUBHUU MOHITOPWUHI

Use-by-date /Tinka naudoti iki /Mindesthaltbarkeitsdatum /FoaHocT
/Datum spotfeby /Brug efter dato /Kdlblik-kuni kuupdev /Date
limite d'utilisation /Huepounvia ARgng /Felhasznalhatésagi id6 /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 /Anvénd fore-datum /Son
Kullanma Tarihi /Mcnonb3oBaTb Ao /BukopucTtatu Ao

AKWO Wwoao BUPo6Yy CTaBCs SIKMACb CEPWO3HUIA IHUMAEHT, MOBiAOMTE BUPOBHUKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy AepXaBW-uyneHa, B SKili 3apeecTpoBaHuin KopucTyBad i/abo
nauieHT.

PE3IOME BE3MEKU I KNIHIYHOY EGEKTUBHOCTI

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 6e3neyHuii i npautoe
3a NpU3HaYeHHAM, SKLO BiH BUKOPUCTOBYETLCS BiAMNOBIAHO A0 iHCTPYKLi BUpOOHMKa
00 3acToCyBaHHs. 3BefeHa iHdopMalis npo 6e3neky Ta KAiHiYHY edeKTUBHICTb
6yne npeacTtaeneHa B €Bponeichbkilt 6asi AgaHWX 3 MeAMYHUX BUPO6IB, SK TiNbKW BOHA
MoYyHe npautoBaTu.

BIANOBIAA/IbHICTb BUPOBHUKA

Catalogue number /Katalogo numeris  /Katalognummer
/KaTanoxeH Homep  /Katalogové ¢islo  /Katalognummer
/Katalooginumber /Numéro de catalogue /ApIBuOG KaTaAoyou
/Kataldgusszém /Numero di catalogo /Kataloga numurs
/Katalognummer /Numer katalogowy /Catdlogo nimero /Numar
catalog /Kataldgové Cislo /Kataloska Stevilka /NUmero de catalogo
/Katalognummer /Katalog numarasi /Homep no katanory /Homep
3a KaTasoroMm

Hawi npoayktu po3pobneHi ans npodeciiHOro BUKOPUCTAaHHA B CTOMaTtonorii.
OCKifIbKM 3aCTOCYBaHHS HalMX MPOAYKTIB 3HAaXOAMTbCS M03a HalWM KOHTPOJSieM,
KOPUCTYyBa4y Hece MOBHY BiANOBIAANbHICTb 3@ 3aCTOCYBaHHS. 3BiCHO, MU rapaHTyEMO
SAKICTb HaLOI NpoAYyKLUii BiANOBIAHO A0 3aCTOCOBHMX CTaHAApPTIB.

TEPMIH A1

Batch code /Partijos numeris /Chargennummer /MapTuaeH kop
/Kod Sarze /Batchkode /Partii kood /Code du lot /ApiBuo6G napTidag
/Tételkéd /Codice del lotto /Partijas kods /Batchkode /Kod partii
/Codigo de lote /Cod lot /Kéd Sarze /Koda serije /Cédigo de lote
/Partikod /Parti kodu /Kog napTtuv /Koa naprii

Micna ny6nikauii Uiei iHCTPYKLUii i3 3acTocyBaHHS BCi nonepeaHi Bepcii ckacoBYHOTbCS.
YMNAKOBKA

Manufacturer /Gamintojas /Hersteller /MpoussoanTten /Vyrobce
/Fabrikant /Tootja /Fabricant /KaTtaokeuaoTrg /Gyartd /Produttore
d /Razotajs /Fabrikant /Producent /Fabricante /Producator /Vyrobca
/Proizvajalec /Fabricante /Tillverkare /Uretici /Mpoussoantens
/BUpo6HUK

12300 MoagiliHnii wnpuy 9 r, 10 HakoOHeYHWKIB ANs wWnpuua Ans
aBTOMAaTMYHOro 3MillyBaHHS, 10 HAKOHEYHUKIB ans
iHTpaopanbHMX KOpeHeBuX kaHanie, 10 eHao- HaKOHEYHUKIB

12310 [Ba noaBiNHUX Wwnpuum no 9 r, 20 HaKOHEYHWKIB ANS Wnpuua
AN aBTOMaTW4HOro 3MilyBaHHS, 10 HakoHeYHWKiB ANna
iHTpaopanbHMX i KopeHeBMX KaHanis, 10 eHA0- HaKoOHeYHUKIB

12320 Kaptpmax 50 r, 25 HakoHeyHuKiB Ana wnpuua Aans
aBTOMaTUYHOro 3MillyBaHHA, 25 HaKOHEYHWUKIB ans
iHTpaopanbHNX KOPEHEBUX KaHanis

SIGNS EXPLANATION/ZENKLY PA{\I§KII:JIMASV /SCHILDER ERKLARUNG
/3HAYEHUE HA CUMBOJIUTE /VYSVETLENI ZNACEK /FORKLARING AF TEGN
/MARKIDE SELGITUS /EXPLICATION DES SIGNES /ESHMHEH THMANZHZ /
JELZESEK MAGYARAZATA /SPIEGAZIONE DEI SEGNI /ZIMJIU SKAIDROJUMS
/FORKLARING AV TEGN /OBJASNIENIE ZNAKOW /EXPLICAGCAO DOS
simBoLOS /EXPLICATII SEMNE /VYSVETLENIE ZNACIEK /RAZLAGA
ZNAKOV /EXPLICACION DE SIGNOS /TECKENFORKLARING /iSARETLERIN
ACIKLAMASI / OB bACHEHVE CUMBOJIOB /NOACHEHHA CUMBOJIIB

Caution /Atsargiai /Vorsicht /BHumanue /Pozor /Forsigtighed
i} /Hoiatus /Mise en garde /Mpoooxn /Figyelmeztetés /Attenzione

/Piesardzibu! /Forsiktighet /Uwagi /Cuidado /Atentie /Pozor
/Previdnost /Precaucion /Varning /Dikkat / OcTopoxHo /O6epexHo
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