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Dual Curing Core Build-Up And
Post Cementation Material

EN 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.

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.
The working area must be kept dry.
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:
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.

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/cm2. 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:
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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/mm3
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

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

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

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

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

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

SHELF-LIFE

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

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




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

pakartotinai. ISspaustas kiekis, laikomas ne originalioje pakuotéje, gali prarasti
atliekama funkcija.
SUNAUDOJAMIEJI KOMPONENTAI IR AKSESUARAI

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

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

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

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

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

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 is available through manufacturer’s website
www.dline.ee/sscp/ until European Database on Medical Devices (EUDAMED) comes
online.

MANUFACTURERS RESPONSIBILITY

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

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

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 medziaguy, jskaitant zmogaus kraujg ar plazmos darinj; Zmogaus kilmés
audiniy ar lasteliy arba jy dariniy; gyvaninés kilmés audiniy ar Igsteliy arba jy dariniy,
nurodyty Reglamente (ES) Nr. 722/2012; medziagy, kurios yra kancerogeninés,
mutageninés, toksiskos reprodukcijai ar turindiy 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 vandenyje 0.75+0.26 pg/mm3
NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

PASIRUOSIMAS:

1. Paruoskite kontaktinj pavirsiy jprastu btdu. PavirsSius turi bati kruopsciai
nuplautas ir nudziovintas. Vietose, esanciose arti pulpos, naudokite kalcio
hidroksido pamusala ir stiklo jonomerinj bazinj cementa.

Idékite ir jtvirtinkite skaidrig matrica.

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

4. Ant i$ésdinto pavirSiaus nedelsdami uZtepkite plong surisé€jo, tokio kaip
dline Light Curing Adhesive, sluoksnj. Vadovaukités suriS§imo sistemos
naudojimo instrukcija.

Darbinis pavirSius turi likti sausas.

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

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

8. Prie$ 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:
Naudodami automatinio sumaiSymo Svirksta ir tinkama antgalj,
aplikuokite dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation
Material tiesiogiai | ertme. Kad iSvengtuméte oro burbuly susidarymo, kol
aplikuojate antgalj laikykite jmerktg | medZiaga.

2. [statykite paruosta kaistj. Kad uzfiksuotuméte kaisc¢io padétj, kietinkite
Sviesa 10 sekundziy.

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

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

5. LOpine (zanding) ir liezuving puses pabaikite kietinti Sviesa 20-40
sekundziy. Naudokite LED polimerizacijos lempa, kurios Sviesos
intensyvumas 1200mW/cm? pilnu rezimu (nenaudokite didéjancio ar
impulsinio rezimo). Lempos, kuriy intensyvumas didesnis, gali reikalauti
trumpesnio polimerizacijos laiko, vadovaukites gamintojo naudojimo
instrukcija. UZbaikite restauracija.

6. Cheminio  kietéjimo reakcija vyksta apie 3-4 minutes 37°C
temperatiroje.

UZBAIGIMAS:

1. Palikite maiSymo antgalj ant Svirksto. Pakeiskite antgalj pries kitg
medziagos naudojima.

2. Medziagai visiSkai sukietéjus, nuimkite matricq jei ji buvo naudota.

3. Baikite restauravima jprastu bddu.

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

KLINIKINES INDIKACIJOS

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

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

Aukstesné drégmeé ir/arba temperatiira trumpina darbinj/kietéjimo laika. Zemesne
drégmé ir/arba temperatdra ilgina darbinj/kietéjimo laika. Medziaga yra jautri
Sviesai. Darbinis laikas zymiai sutrumpéja esant intensyviam apsvietimui. I§éme dline
Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material po laikymo i$ Saldytuvo,
palikite kambario temperatliroje tam tikrg laikg 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$ sudétiniy
daliy. dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material neskleidzia
radiacijos ir nesukelia jokiy elektromagnetiniy trukdziy.

ATSARGUMO PRIEMONES

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

NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

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 PACIENTU GRUPE

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

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

dline Dual Curing 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 mokymy
nereikia.

STERILUMAS

Produkto aplikavimo metu rekomenduojama naudoti koferdama. PATEKUS [ AKIS:
Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir
jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Kaip galima greiiau kreiptis
gydytoja. PATEKUS ANT ODOS AR GLEIVINES: plauti dideliu vandens kiekiu. Jeigu
sudirginama oda/gleiviné arba ja iSberia: kreiptis | gydytoja. Nusivilkti uzterStus
drabuzius ir iSskalbti prie$ vél apsivelkant. PRARIJUS: i$skalauti burng. Pasijutus
blogai, skambinti { APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis |
gydytoja. IKVEPUS: i8nesti nukentéjusiji | gryna ora; jam bitina patogi padétis,
leidZianti laisvai kvépuoti. Po naudojimo kruops€iai nusiplauti rankas. Naudoti tik
gerai védinamoje patalpoje. Rekomenduojame mivéti apsaugines pirstines, dévéti
apsauginius drabuZius, naudoti akiy (veido) apsaugos priemones gydytojui ir
pacientui.

Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis pasikeitus priemonés veikimui:

Jei priemonés naudojimo metu pastebéjote jog priemoné nehomogeniska, produktas
nekietéja arba kietéjimo metu atSoka nuo aplikuojamo pavirsiaus ir/ar iSsiskiria
Salutiniai produktai/fazés, pacientui pasireiské Gmus, staigus skausmas restauracijos
vietoje, ar pastebéjote kitokj, nejprasta priemonés veikima, nedelsiant nutraukite jos
naudojima. Pasalinkite restauracija i§ danties ertmés tinkamu odontologiniu
instrumentu, neleiskite priemonés nuryti. Paklauskite paciento, kaip ji/jis jauciasi. Jei
pacientas pastebéjo bet kokj nepageidaujama Salutinj poveikj, nedelsdami kreipkités
| vietinj apsinuodijimy centra. Surinkite visas turimas priemones, ju nebenaudokite ir
laikykite nepasiekiamoje vietoje. Nedelsiant susisiekite su gamintoju ir informuokite
apie pastebétus priemonés veikimo pokycius.

GALIOJIMO LAIKAS

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material tiekiamas nesterilus.
Norint uztikrinti, kad prietaisas tinkamai ir saugiai veikty per numatytq tarnavimo
laikq, nereikia jokio paruosiamojo sterilizavimo, valymo ar dezinfekavimo,
prevencinés, reguliarios prieziGros ar kalibravimo. Taciau nenaudokite, jei pazeista
pirminé pakuoteé.

NAUDOJIMO APLINKA

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 bdti nurodytas visoje korespondencijoje. Galiojimo terming,
partijos numerj zr. ant pakuotés.

LAIKYMAS

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

Laikyti produktq sandariai uzdaryta, sausoje, gerai védinamoje vietoje esant 2-8°C
temperatdrai (pageidautina Saldytuve). Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy,
uzdegimo $altiniy. Produkto neuzSaldyti. Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje!
SALINIMAS




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

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

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material yra saugus ir veikia
taip, kaip numatyta, jei jis naudojamas pagal gamintojo nurodyta naudojimo
instrukcija. Saugos ir klinikiniy charakteristiky santrauka galima rasti gamintojo
svetainéje www.dline.ee/sscp/, kol Europos medicinos prietaisy duomeny bazé
(EUDAMED) bus prieinama internete.

GAMINTOJO ATSAKOMYBE

Im Lieferumfang des Gerats ist kein Zubehoér enthalten. Verbrauchsmaterialien wie
Automix-Spitzen, Intraoral-Wurzelkanal-Spitzen, Endo-Spitzen werden mit dem
Gerat geliefert.

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG

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

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

12300
12310
12320

9g dvigubas Svirkstas, 10vnt automatinio sumaisymo antgaliy,
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,

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material ist ein dualhértendes,
bioinertes, rontgenopakes, hochasthetisches Material, das eine starke Adhésion 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 enthélt keine
medizinische Substanz, einschlieBlich Derivate aus menschlichem Blut oder Plasma;
Gewebe oder Zellen oder deren Derivate menschlichen Ursprungs; Gewebe oder
Zellen tierischen Ursprungs oder deren Derivate gemaB der Verordnung (EU) Nr.
722/2012; Stoffe, die krebserregend, erbgutveréndernd, fortpflanzungsgeféhrdend
oder mit endokrinen Eigenschaften behaftet sind.

LEISTUNGSMERKMALE
Duale Aushartung leicht und chemisch
Biegebruchfestigkeit 92.3+4.8 MPa

Wassersorption 18.49+0.15 pg/mm3
Wasserléslichkeit 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/erhélt sie; schitzt die
biologischen Strukturen des restaurierbaren Zahns und des angrenzenden Gewebes.

KLINISCHE INDIKATIONEN

- Fiir Kernaufbau und Nachzementierung.
KONTRAINDIKATIONEN

VORBEREITUNG:

1. Bereiten Sie die Kontaktfliche mit der Standardtechnik vor. Die
Oberflache muss griindlich abgesplilt und getrocknet werden. Verwenden
Sie in pulpanahen Bereichen einen Calciumhydroxid-Liner oder einen
Unterfltterungszement auf Glasionomer-Basis.

Platzieren Sie eine transparente Matrix und fixieren Sie sie.

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. Spiilen Sie mit Wasser ab
und trocknen Sie mit Luft. Vermeiden Sie eine Ubertrocknung des
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, spilen und trocknen Sie sie
erneut ab und atzen Sie sie ggf. erneut, beachten Sie die
Gebrauchsanweisung des Herstellers.

4. Tragen Sie eine diinne Schicht Klebstoff, wie z. B. dline Light Curing

Adhesive, sofort auf die geatzte Oberflache auf und folgen Sie den

Gebrauchsanweisungen des Herstellers.
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5. Der Arbeitsbereich muss trocken gehalten werden.

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

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

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

9. Dricken 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 herausgedriickte 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 einflgen. Lichthértung 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 betrdgt 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.

5. Als letzte Einstellung Lichthartung fir 20-40 Sekunden von der labialen
(bukkalen) und lingualen Seite. Verwenden Sie eine LED-
Polymerisationslampe mit einer Lichtintensitat von 1200mW/cm2. Einige
Lampen mit héherer Intensitdt kénnten eine kiirzere Polymerisationszeit
benoétigen, beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers.

6. Die chemische Aushéartung 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 vollstandig ausgehartet ist, entfernen Sie eine
eventuell verwendete Matrize.

3. Beenden Sie den Vorgang mit der Standardtechnik.

WARNUNGEN

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 stéren kann.
UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

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

Erhohte Luftfeuchtigkeit und/oder Temperatur verklrzt die Verarbeitungs-
/Hartungszeit. Umgekehrt verlédngert 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 Kiuhlschrank nehmen, lassen Sie das Material einige Zeit bei
Umgebungstemperatur stehen, bis es sich erwarmt 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 Einschréankungen 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 Korperflissigkeiten, 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 géngige Materialien verwendet. Es besteht
keine Notwendigkeit fir eine spezielle Schulung.

STERILITAT

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

UMGEBUNG VERWENDEN

Es wird empfohlen, wahrend der Anwendung des Produkts einen Kofferdamm zu
verwenden. WENN IM AUGE: Spilen Sie einige Minuten lang vorsichtig mit Wasser.
Entfernen Sie die Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht zu bewerkstelligen. Spilen
Sie weiter. Wenn die Augenreizung anhélt: 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: Spiilen 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 beliifteten Bereich verwenden. Es wird empfohlen, Schutzhandschuhe
/Schutzkleidung /Augenschutz /Gesichtsschutz fiir Arzt und Patient zu tragen.
VorsichtsmaBnahmen bei Leistungsénderungen des Gerétes:

Wenn wéhrend der Anwendung des Produkts eine inhomogene Konsistenz festgestellt
wird, das Produkt wahrend der Lichthartung nicht aushértet oder auf der
aufgetragenen Oberflache nicht haftet oder irgendwelche Nebenprodukte/Phasen
wahrend der Hartung freigesetzt werden oder pldtzliche akute Schmerzen beim
Auftragen auftreten Aufstellungsort, oder wenn ein anderes abnormales Verhalten
des Produkts bemerkt wird, wahrend das Gerat manipuliert wird, das oben nicht
erwahnt ist, stellen Sie die Verwendung sofort ein. Entfernen Sie die Restauration mit
einem geeigneten zahndrztlichen Instrument aus der Zahnkavitdt. Lassen Sie das
Produkt nicht verschlucken. Fragen Sie den Patienten, wie er sich fihlt. Wenn der
Patient irgendwelche unerwiinschten Nebenwirkungen bemerkt, rufen Sie sofort eine
ortliche Giftinformationszentrale an. Sammeln Sie alle verfiigbaren Restvorrate,
verwenden Sie diese nicht mehr und bewahren Sie sie bis auf weiteres auBer



Reichweite an einem sicheren Ort auf. Wenden Sie sich unverzuglich an den Hersteller
und melden Sie alle festgestellten Anderungen in der Leistung des Produkts.

HALTBARKEITSDAUER

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material e pa3paboreH
eVHCTBEHO 3a npodecnoHanHa ynotpeba B cTomatonorusita. Herosuat notpebuten
e NMueH3npaH nekap, KOMTo MMa 3HaHWS Kak Ja 13non3sa obMyaitHu CTOMaToNorMYHU
MaTepuanu. HsiMa Hyxzaa oT cneuunanHo obyyeHue.

CTEPWIUTET

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

ENTSORGUNG

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material ce pocrass
HecTepuneH. HsMa Hyxaa OT npeaBapuTenHa cTepuansauns, noyucTBaHe Wam
Ae3nHdekuns, a oT NpeBaHTUBHa, peAoBHa NoAAPbXKa UK KanubpupaHe, 3a da ce
rapaHTuMpa, 4ye yCTpoMCTBOTO paboTu npasBuaHO 1 6e3onacHoO npes onpeaeneHns My
XWBOT. He n3nonsealite , ako NbpBMYHaTa OMakoBKa e nospeaeHa.

CPEOA HA U3NON3BAHE

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

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material e npeaHa3HauyeH 3a
M3Non3BaHe B CTOMAToONOrMYeH KabuHeT, KbAETO TeMnepaTypaTa Ha oKonHaTta cpesa
e 18-25 ° C. PasnpeaeneHoTo KOMMYECTBO MaTtepuan noAaxoAdwo 3a eAHOKpaTHa
ynotpeba (camo 3a eAuMH nauueHT). He wu3nonseaiTe nNOBTOPHO. W3NUWHOTO
KONNYECTBO, CbXpaHsiBaHO B OpUrvHanHa onakoBKa, Moxe Aa AoBeAe A0 3aryba Ha
PyHKUMATa My.

KOHCYMATUBWU U AKCECOAPU

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material ist sicher und
funktioniert bestimmungsgemé&B, wenn es gemaB der Gebrauchsanweisung des
Herstellers verwendet wird. Die Zusammenfassung der Sicherheits- und klinischen
Merkmale ist auf der Website des Herstellers www.dline.ee/sscp/ zu finden, bis die
European Medical Device Database (EUDAMED) online verfligbar ist.
VERANTWORTUNG DES HERSTELLERS

KbM yCTPOWCTBOTO He Ce npefocTaBsT akcecoapu. C yCTPOWCTBOTO cCe AOCTaBSAT
KOHCYMaTvBW, KaTo HaKpalHWUM 3a aBTOMAaTMYHO CMecBaHe, BpbXyeTa 3a
BbTPELIHOOPAEH KOPEH, EHAO HaKpaHULM.

WHCTPYKLIUA 3A YINOTPEBA

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. Selbstverstandlich garantieren
wir die Qualitét unserer Produkte gemaB den angewandten Normen.

GULTIGKEIT

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen
ungliltig.
VERPACKUNG

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

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

50g Kartusche, 25 Stick Automix-Tips, 25 Stlck Intraoral-
Wurzelkanal-Tips

12300
12310
12320

WUHCTPYKLIUA 3A YIIOTPEBA BG
OMNUCAHMUE

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material e ABoliHO BTBbpAsBaLL
ce, 6BUONHEepPTEH, PEHTTEHOKOHTPACTEH BUCOKOECTETUYEH MaTepuas, KOWTO ocurypsiea
CUNIHa afxe3uns kKbM 3b6HaTa NOBBLPXHOCT M ABArOTPaitHO Bb3cTaHoBsABaHe. dline Dual
Curing Core Build-Up And Post Cementation Material ce cMecBa aBToMaTU4HO.
CbCTAB

OcHoBa: 3b6HO CTbKJIO, CMWIAHO Ha OCHOBAaTa Ha cuAWuUMeB Auokcug u Gapwii 50-
70%, metakpunaTtHa cmec 30-50%, cunuumes auokcna 1-5%, wHuumatop <1%,
MaToBO Mokputne <1%, UHxMbuTop <1%. Katanmsatop: 3b6HO CTbKIO, CMUIAHO Ha
OoCHOBaTa Ha cwiuumeB Auokcua u b6apuit 50-70%, meTakpunatHa cmec 30-50%,
cunuumes avokeuna 1-5%, cbnoctaButen <1%, crabunusatop <1%, poTomHUumaTop
<1%, maToBO nokputne <1%, NHXM6UTOP <1%, NUrMeHT <1%.

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material He cbabpXxa
JleKapCTBEHO BELLECTBO, BKIOUMTENIHO MPOM3BOAHM Ha YOBELIKa KPbB MKW NnasMa;
TbKaHU WU KNETKM, U TEXHW MPOU3BOAHWU OT YOBELUKW MPOU3XOA; TbKaHW Wn
KNETKN OT XMBOTUHCKU MPOU3XOL WM TEXHW MPOU3BOAHM, KaKTO € MOCOYEHO B
Pernament (EC) N¢ 722/2012; BewecTBa, KOMTO Ca KaHUEPOTreHHW, MyTareHHwu,
TOKCMYHM 32 BB3MNPOM3BOACTBO WM Ca C pa3pyllaBaliy eHAOKPWMHHaTa cuctema
CBOWCTBA.

XAPAKTEPUCTUKU HA PABOTA

NleKa 1 XxmMuyecka
92.3+4.8 MPa

[BONHO BTBbpAsiBaHE
cuia Ha orbBaHe
copbuusi Ha Bogda 18.49+£0.15 pyg/mm?3
pasTBOPUM BbB BoAa 0.75+0.26 pg/mm3
NPEAHA3HAYEHUE U KIMHU4YHW NON3U

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material Bb3cTaHoBsIBa /
noaobpsiBa ecteTMyeckus BUA Ha Bb3CTaHOBEHWUS 3b6; Bb3CTaHOBABa / noadbpxa
3bbHaTa PYHKUMSA Ha Bb3CTAHOBEHMWS 3b6; 3almuTaBa GMONOMMYHWUTE CTPYKTYPU Ha
BbH3CTaHOBEHUS 3b6 U TbKaHUTE HAOKOJO.

KJIMHUYHU NOKA3AHMA

- 3a narpa>kaaHe Ha siApO M NocneaBawo UMMeHTMpaHe.
NMPOTUBOMNOKA3AHUA

noaAroToBKA:

1. MoaroTBeTe  KOHTaKTHaTa MOBBLPXHOCT, W3MONA3BaillkuM  CTaHAapTHa
TexHuka. MoBbpXHOCTTa TpsbBa Aa e Xyb6aBo M3nnakHaTta 1 u3cylweHa. B
30HM B 6nM30CT A0 Uenyfnosa u3nonseanTe o6nuuoBka C Kanuues
XUAPOKCUA WU CTbKIOMOHOMEPEH OCHOBEH 06/MLOBbYEH LIMMEHT.
MocTaBeTe Npo3payHa MaTpuua u 9 puKkcupanTe Ha MACTO.

HaHecete cnoii eusaHe, kato dline Phosphoric Acid Etching Gel Bbpxy
usnata NoBbPXHOCT, KoATo Tpsibea Aa 6bAe eupaHa. OcTaBeTe eLBaHeTO
Ha MsICTOTO 3a okono 15 cekyHAu (AeHTMH), 30 cekyHAun (emaiin).
M3nnakHeTe c BoAa v NoAcyLeTe ¢ Bb3ayX. M36arBaiTe npecbxBaHeTo Ha
AeHTuHa. Cnea U3cbXBaHe NMOBLPXHOCTTa TpsibBa Aa e BapoBWTa U Aa He
ce 3aMbpcsiBa MpeAu HaHacsHe Ha NenunoTto. AKO MOBbPXHOCTTa ce
3aMbpCn CbC C/KOHKa, M3nJakHeTe M noacywete OTHOBO U MOBTOpPeTe
euBaHeTo, ako € HeobxoAMMO, MONs,CneABaiiTe WHCTPYKUMUTE Ha
npoussoauTens 3a ynorpeba.

4. HaHeceTe He3abaBHO TbHBK cnoii nenwno, kato dline Light Curing

Adhesive, BbpXy rpasupaHa MOBBbPXHOCT, CleABaiiTe WMHCTPyKUMUTE 3a

ynoTtpeba Ha notpebutens.

wnN

5. 3oHaTa 3a pa6oTa TpsibBa Aa ce noaAbpXa cyxa.

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

7. BeaHara 1 BHMMaTENHO MpuUKpeneTe HakpalHWKa 3a aBTOMaTUYHO
CMecCcBaHe KbM CrpuHLUOBKaTa.

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

9. M3ctuckalite 1-2 MM MaTepuan BbpXy MOASIOXKKa 3a CMecBaHe, 3a Aa ce

M3paBHU OCHOBHATa MacTa W KaTa/su3aTopHaTa nacta B HakpaiHuKa Ha
aBTOMaTM4HaTa cMec. He usnonssaiite usueaeHarta nacra.

nocTt LI,VIMEHTVIPAHE N USrPAXXAAHE HA APO:
CbC CNpUHLOBKA 3a aBTOMATUYHO CMEeCBaHE M HaKpaWHWK 3a uenTa,
HaHeceTe dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material
AVPEKTHO B AynkaTta. [pbXTe Bbpxa MOTOMEH B MaTepuana, AOKaTo
fo3upaTe, 3a Aa He NosyuYnuTe Bb3AYLWHU MexypueTa.

2. MocTaBeTe noaroTeeHaTta noanopa. Sleko sTebpAsBaHe 3a 10 cekyHau, 3a
Aa ce duKcMpa no3uumsaTa Ha MACTOoTO.

3. 3. MpoabmkeTe Aa AbpPXUTE MaTepuana oKono MACTOTO U odopMeTe a4po.
PaboTHOTO Bpeme e okono 165 cekyHau npu 23 ° C.

4. 3a Mo-necHo ynpaBneHWe Ha rofsMO KOMM4YeCcTBO MaTepuan, ce

npenopbyBa MOCTEMEHHO U3rpaxAaHe Ha CbpLeBMHaTa M BTBbpAsBaHe
CbC CBET/IHA Ha BCEKM CNovi 3a 5 cekyHAau.

5. KaTo (puHanHa HacTpovika ce BTBbpAsBa CbC CBeT/IMHA 3a okono 20-40
ceKkyHAn oT nabuanHa (bykanHa) v e3nmyHa ctpaHa. M3nonssawte LED
nofivMepu3aumoHHa famMna C MHTEH3UTET Ha cBeTnHaTa 1200mwW / cm?2.
Hsikon namnu ¢ no-BMCOKa MHTEH3MBHOCT MoraT fa M3MCKBaT Mo-Manko
BpEMe Ha MonuMMepusauusi, Mons, cneaBaiiTe  WHCTPYKUMUTE  Ha
npovsBoauTens 3a ynorpeba.

6. XUMUYHOTO BTBbpASBaHe e okono 3-4 MuHyTv npu 37 ° C.
NMPUKNIOYBAHE:
1. OcTaBeTe BbpXa 3a CMeCBaHe BbpPXy CNPUHLIOBKATa U COXeTe Apyr BpbX
npean cneasala ynortpe6a.
2. KoraTo MaTepuanbT ce BTBbPAW Hamb/iHO, OTCTpaHeTe MaTpuuaTa, ako
CTe U3Mon3Banaun Takaea.
3. 3aBbplieTe CbC CTaHAApTHa TEXHMKA.
NPEAYNPEXAEHUSA

MNauneHT, KOMTO MMaT UCTOPUSA Ha TEXKWU anepruyHn unu Bb3nanuTesHU peakumu
KbM NPOAYKTa UM KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE MY.
OrPAHUYEHUSA 3A KOMBUHALUUN

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material He TpsibBa aa ce
M3Mon3ea C NPOAYKTU, CbAbpXKally E€BreHos, 3alloTO eBreHoNbT MOXe Aa Hapylu
npoueca Ha nosvMepusaums.

HEXXEJIAHU CTPAHUYHU EDEKTU

Mpw 4yBCTBUTENHWN LA NPOAYKTLT MOXE Aa NPUYMHW a/IePrUyHN UK Bb3MNaNUTENHN
peakuuu (Ha KoxaTta, ouuTe, NUrasuuaTta, AmxaTesHuTe NbTUA).
OCTATbHbYHU PUCKOBE

MoBuWleHaTa BNaXxHOCT U / unu TemnepaTypa lle Hamanu BpemeTo 3a paboTa /
HacTpoiika. O6paTHO HaMmasieHaTa BaXHOCT M / WUNM TeMmnepaTypa e yAbmkaT
BpeMeTo 3a pabota / HacTpolika. [poAyKTbT € 4yBCTBUTENEH KbM CBET/IMHA.
Pa6oTHOTO BpeMe 3HayWTeNHO HaMansiBa Mo BPeMe Ha HaHacsHe NpW UHTEH3UBHO
ocsetneHve. Korato wusBaxpaTte dline Dual Curing Core Build-Up And Post
Cementation Material oT xnagunHuka cnep cbXpaHeHue, OCTaBeTe MaTepuana 3a
onpeaeneHo BpeMe Ha CTallHa TeMmnepaTypa 3a Aa ce 3aTonnu. He w3nonssaiite
npoAyKTa 3a NaunMeHTU, KOUTO MMaT UCTOPUS C TEXKW anepruyHn Unu Bb3nanutenHn
peakuumn KbM NpoAyKTa Un KbM HAKOS OT CbCTaBkuTe Ha npoaykTa. dline Dual Curing
Core Build-Up And Post Cementation Material He usnb4yBa paanauus u He BOAM A0
€/1eKTPOMarHUTHU CMyLLEHUS .

NPEANA3HU MEPKU

MepkuTe 3a KOHTPO/I Ha pUCKa Ca MPWIOXKEHM M MPOBEPEHM, PUCKBLT € HaMmarseH,
KOJIKOTO € Bb3MOXHO, UAJIOCTHUAT OCTaTbY€H PUCK Ce CcYMTa 3a AOMYyCTUM.
LUEJNIEBA TPYMNA HA NAUMEHTUTE

He ca M3BECTHM OrpaHM4YeHWs MO OTHOLIEHWE Ha HauMasHOCTTa Ha nauueHTute,
TAXHaTa Bb3pacT v 06110 3paBOCNOBHO CbCTOsIHME. Te MoraT Aa ca Aeua, nauneHTu
Ha cpefHa Bb3PpacT WM NAUMEHTU Ha Bb3pacT.

NMPEABUAEHA YACT HA TAJIOTO WU BUAOBE TbKAHU WIN TEJIECHU
TEYHOCTHU

Yact oT TAnoTo - ycra. TbKaHW WU TeNecHW TEeYHOCTWU, BAM3ALUM B KOHTAKT C
YCTPOWCTBOTO - 3b6.
LIEIEBU MNOTPEBUTEN

MNpenopbyBa ce M3non3BaHeTo Ha KodepaaM NU HaHacsHeTo Ha npoaykTa. MPU
NOMNAAAHE B O4YUTE: M3nnakHeTe BHUMATENHO C BOoAA B NPOABLIXEHUE HA HSIKOMKO
MUHYTU. MaxHeTe CW KOHTaKTHWTE flely, ako umaTe TakuBa M e JlecHo Aa ro
HanpasuTe. [lpoab/ixeTe JAa u3nnakBaTe. AKO pasApasHEHWETO Ha  ouuTe
npoabvmxasa: [loTbpceTe MeAMUMHCKM cbBeT / nomow,. MPU MONAAAHE BBPXY
KOXATA U NUTABULATA: U3mwniiTe obunHo € Boda. AKO Ce MosiBM Apa3HeHe Ha
KoxaTa / nuraeuuaTa unm o6pue: MoTbpceTe MeAMULMHCKK CbBeT / nomoly. CBanete
3aMbpceHOTO 06neksio U usnepete npeau cneaeawara ynotpe6. MPU NOMIbLUAHE:
M3nnakHeTe yctaTta. O6aaeTe ce Ha LleHTbpa No OTPOBM MM Ha Nnekap / TepanesT,
ako ce vyscrtBaTe 3ne. NPV BAULUBAHE: MU3Benete nuueTo Ha YMCT Bb3AyX U IO
noanomaravite npu anwaxe. U3mniite aobpe pbueTe cnes pabota. M3nonseaiite camo
Ha Aobpe npoBeTpMBO MsCTO. [lpenopbyaHO HOCEHETO Ha 3alUTHU pbKaBuLK /



3aWmMTHO 06eKkNo / NpeanasHu CPeacTBa 3a o4vu / 3awmTa Ha NMUETo 3a fiekaps u
nauueHTa.

[IpeanasHu Mepku, KouTo Tpsibea Aa ce B3eMaT B C/ly4Yaii Ha NpoMeHu B paboTtata Ha
ycTpovicTBoTo:

AKo no BpeMe Ha ynoTpebaTa Ha NpoAyKTa ce 3a6enexm HEXOMOreHHa KOHCUCTEHL S,
NpoAYyKTbT He Ce BTBbPASBA U/IN He 3anenBa BbpXy HaHeceHaTa NoBbPXHOCT Mo BpeMe
Ha BTBbpAsBaHe CbC CBET/IMHA UMW Ce OTAENST CTPaHUYHK NpoAyKTW/dasu no Bpeme
Ha BTBbpASIBAHE WK Ce MOSIBU BHE3anHa ocTpa 60ska Npu HaHacsiHe CailT, uan ako
APYro HEHOPMasHO NOBEAEHNE Ha NPOAYKTa, 3a6ena3aHo No BpeMe Ha MaHunynvpaHe
Ha YCTpOWCTBOTO, KOETO He e CrnoMeHaTo no-rope, HesabaBHO mnpekpaTeTe
ynotpebata. OTCTpaHeTe Bb3CTAaHOBABAHETO OT KyxuMHaTa Ha 3bba C Moaxoasy
CTOMaTONOMMYEH WHCTPYMEHT, He Mo3BoNsBaiTe npoaykTa Aa 6bae MorbaHar.
MonuTaliTe NauMeHTa Kak ce YyBCTBa. AKO MauMeHTbT 3a6enexmn HAKakBu HexenaHu
CTpaHu4yHu edekTn, He3abaBHO ce obazeTe B MeCTEH UEHTbP MO TOKCUMKOJOruS.
Cb6epe're BCUYKWN HaJIMYHU OCTaHa/IM KOHCYMaTuUBU, HE TU M3MN0N3BalTe OTHOBO U M
APBXTE HEAOCTbIMHW Ha CUTYPHO MSICTO 0 BTOPO HapexaaHe. HesabaBHO ce cBbpxeTe
C Npou3BOAMTENS W AOKNaABanTe 3a BCUYKM 3abensisaHu npoMeHu B paboTtata Ha
npoaykTa.

CPOK HA rogHOCT

U citlivych jedincl mze dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation
Material zp,ﬁsobit alergické nebo drazdivé reakce (klize, o¢i, sliznice, dychaci cesty).
ZBYTKOVA RIZIKA

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

Nejsou znéma 24dné 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

Cast téla - Usta. Tkané nebo télesné 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 miize pouze IékaF s licenci, ktery ma
znalosti o pouZivani béznych dentalnich materiall. Neni potFeba zvlastniho $koleni.
STERILITA

Cpok Ha rogHocT Ha dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material
e 2 roAuHu OT AaTata Ha MpOM3BOACTBO. He u3nonseaiiTe cnes cpoka Ha rogHoCT.
MapTnaHusaT Homep TpsibBa fAa 6bae UMTUPaH MNpW BCSKa KOPECNOHAEHUMS.
MorneaHeTe onakoBkaTa 3a NapTUAEH HOMEP U CPOK Ha FOAHOCT.

CbXPAHEHUE

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 zarizeni pracuje
spravné a bezpec¢né po celou dobu jeho Zzivotnosti. NepouZivejte vSak, pokud je
primarni bali¢ek poskozeny.

PROSTREDI POUZITi

CbxpaHsaBaliTe npoaykTa A06pe 3aTBOPEH Ha CyXo 1 A06pe NpOBETPUBO MSICTO Npu 2-
8°C (3a npeanoynTaHe B XNaAWNHUK). [IpbXTe Aaney oT nNpsika CbHYEBA CBET/IMHA U
M3TOYHUUM Ha TonnuHa. He 3ampasssaiite. [la ce nasu oT geua!

N3XBbHPIAHE

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 jednordzové pouZiti (pouze pro jednoho pacienta). NepouZivejte znovu. Vydané
mnozstvi, které neni v ptivodnim obalu, miize vést ke ztraté funkce.

SPOTREBNI SOUCASTI A PRISLUSENSTVI

N3xBbpnete CbAbpPXaHMETO / KOHTelHepa cropej HauWOHasHWTE HOPMaTUBHMU
V3UCKBaHWUSA.
BAWUTENHOCT

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

AKO Bb3HWKHE CEpPUO3EeH MHLMAEHT BbB BPpb3Ka C YCTPOMCTBOTO, CbobLETE TOBA Ha
npou3soauUTeNid N Ha KOMNETEHTHUSA OpraH Ha AbpXXaBaTa-4YJleHKa, B KOATO Ce HaMupa
noTpebuTensT U / UNU NaUUEHTLT.

PE3IOME HA BE3SOMNACHOCTTA U KJINHUYHWUTE PE3YJITATU

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material e 6e3onaceH n paboTtu
no npeAHa3Ha4yeHne, ako Ce M3MoN3Ba B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMUUTE 3a ynoTpeba
Ha npousBoauTens. PesloMeTo Ha 6€30MacHOCTTa M KAMHUYHUTE XapaKTepUCTUKU
MoraT Aa 6baaT HamepeHW Ha ye6caiiTa Ha npowusBoauTenss www.dline.ee/sscp/,
pokato Esponeiickata 6asa fAaHHM 3a MeauumHcku usgenus (EUDAMED) craHe
AOCTbMHa OHNaNH.

OTroBOPHOCT HA NPOU3BOAWUTENIUTE

MpoaykTuTe HM ca paspaboTeHn 3a npodecumoHanHa ynotpeba B croMmaTosiorusTa.
MoHexe NPUNOXeHWETO Ha HallUTe MPOAYKTU € U3BBLH Hall KOHTPOsN, noTpebuTtensT
HOCM Mb/IHA OTrOBOPHOCT 3@ MPWIOXEHUETO Ha npoaykTa. Pasébupa ce, Hue
rapaHTMpaMe 3a KayecCTBOTO Ha MNpoAYyKTUTE CU B CbOTBETCTBME C MNPUIOXKUMUTE
cTaHaapTu.

BANINMAHOCT

Cnea ny6nvKyBaHeTO Ha Tasu MHCTPYKLUMS 3a ynoTpeba BCUUKU NPEANLLHN BEPCUM Ce
OTMEHST.
OMNAKOBKA

12300 9g ABoiHa cripuHuoBka, 10 6p. HakpaiHuuM 3a aBTOMaTU4HO
cmecBaHe, 10 6p. HakpaliHMuM Ha BbTPEOPaSHUS KOPEHOB
kaHan, 10 6p. EHAO HakpalHUum

2x9g ABOVIHM cnpuHLOBKK, 20 6p. HakpailHMLM 3a aBTOMaTUYHO
cmecBaHe, 10 6p. HakpaliHuum Ha BbTpeopanHus kaHan, 10 6p.
EHZO HakpalHuum

Kaceta 50 g, 25 6p. HakpaliHuum 3a aBToMaTUYHO cMecBaHe, 25
6p. HakpaiHMUM Ha BbTPeopanHUs KOPEHOB KaHan

12310
12320

NAVOD K POUZITi cs
POPIS

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

SLOZEN{

Baze: zubni sklo brousené na bazi oxidu kfemicitého 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 kifemicitého a barnatého 50-
70%, methakrylatovd smés 30-50%, oxid kfemicity 1-5%, koinicidtor <1%,
stabilizator <1%, fotoinicidator <1%, kalitel <1%, inhibitor <1%, pigment <1%.
dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material neobsahuje l1éCivé
latky, véetné derivatl lidské krve nebo plazmy; tkané nebo buriky nebo jejich
derivaty lidského plivodu; tkané nebo buriky Zivocisného plvodu nebo jejich derivaty
podle Nafizeni (EU) ¢. 722/2012; latky, které jsou karcinogenni, mutagenni, toxické
pro reprodukci nebo maji vlastnosti narusujici endokrinni systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

PRIPRAVA:

1. Pfipravte kontaktni povrch standardni technikou. Povrch musi byt
dlikladné oplachnut a vysusen. V oblastech blizko bunitiny pouZijte
hydroxid vapenaty nebo cementovy obkladovy skelny ionomer.

Umistéte prihlednou matici a zafixujte ji na misté.
Naneste leptaci vrstvu, jako je dline Phosphoric Acid Etching Gel, na cely
povrch, ktery ma byt leptédn. 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 pripadé 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.
Pracovni prostor musi byt udrzovan v suchu.
Odstrarite vicko injekéni stiikacky dline Dual Curing Core Build-Up And
Post Cementation Material.
Okamzité a opatrné pripojte hrot automixu ke stfikacce.
Pfed pouZitim otestujte tok materidlu z hrotu automixu.
Vytlate 1-2 mm materidlu na michaci podlozku, aby se vyrovnala
zakladni pasta a pasta katalyzatoru v hrotu automixu. NepouzZivejte
vytlacenou pastu.. )
CEMENTACE KERAMICKE FAZETY A TVORBA JADRA:
1. Pomoci injekéni stiikacky automix a vhodného hrotu naneste dline Dual
Curing Core Build-Up And Post Cementation Material pfimo do dutiny.
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.

wnN

ou

o ®N

3. Pokracujte v nanaseni 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 doporucuje
postupné vytvéret jadro a kazdou vrstvu po dobu 5 sekund vytvrzovat
svétlem.

5. Jako konec¢né nastaveni vytvrzujte svétlem po dobu 20-40 sekund z

labialni (bukalni) a jazykové strany. Pouzijte LED polymeracni lampu s
intenzitou svétla 1200 mW/cm2. Nékteré zarovky s vyssi intenzitou
mohou vyzadovat krat$i dobu polymerace, postupujte podle pokynl

vyrobce.
6.~ Chemické vytvrzovani trva pfiblizné 3-4 minuty pfi 37 °C.
DOKONCENTI:
1. Nechejte michaci hrot na injekéni stfikaéce a vymérite jej pred dals$im
pouzitim.
2. Pokud materidl zcela vytvrdl, odstrarte 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 pyg/mm?3
rozpustnost ve vodé 0.75£0.26 pg/mm?3
ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

ZvySena vlhkost a/nebo teplota zkrati pracovni dobu/nastaveni. Naopak snizena
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 skladovani nechejte material po urcitou dobu pFi pokojové teploté az do zahrati.
Nepouzivejte pFipravek u pacientll, ktefi v minulosti méli zdvazné alergické nebo
podrazdéné reakce na produkt nebo na kteroukoli ze sloZzek. dline Dual Curing Core
Build-Up And Post Cementation Material nevyzafuje zafeni a nezplsobuje 7adné
elektromagnetické ruseni.

OPATREN{

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

KLINICKE INDIKACE

- Pro vytvareni jadra a dodateénou cementaci.
KONTRAINDIKACE

Pacienti, ktefi maji v anamnéze zdvazné 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

Béhem aplikace produktu se doporuduje pouzivat kofferdam. PRI ZASAZENI OCf:
Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny
a je-li to snadné. Pokracujte ve vyplachovani. Pokud podrazdéni oli pretrvava:
Vyhledejte IékaFskou pomoc/osetieni. PRI STYKU S KOZI NEBO SLIZNICI: Omyjte
velkym mnozstvim vody. Pokud dojde k podrazdéni kiize nebo sliznic nebo vyrazce:
Vyhledejte lékaFfskou pomoc/oSetieni. Kontaminovany odé&v sviéknéte a pred
opétovnym pouZitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnéte Usta. Pokud se necitite dobie,
volejte toxikologické stfedisko nebo |ékafe. PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na
Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadujici dychani.

Po manipulaci si diikladné umyjte ruce. PouZivejte pouze na dobie vétraném misté.
Pro lékafe a pacienta se doporucuje nosit ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu
oci/ochranu obli¢eje.

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

Pokud bé&hem pouzivani produktu zaznamenate nehomogenni konzistenci, produkt
pFi vytvrzovani svétlem netvrdne nebo neulpivéd na nanaseném povrchu nebo se pfi




vytvrzovani uvolnuji vedlejsi produkty/faze nebo se pfi aplikaci objevi nahla akutni
bolest misté, nebo pokud pfi manipulaci se zafizenim zaznamendte jakékoli jiné
abnormalni chovéni produktu, které neni uvedeno vysSe, okamzité jej prestarte
pouzivat. Vyjméte ndhradu z dutiny zubu pomoci vhodného dentdiniho néastroje,
nenechte produkt spolknout. Zeptejte se pacienta, jak se citi. Pokud si pacient vS§imne
jakychkoli neZadoucich vedlejsich ucinkl, okamzité zavolejte do mistniho
toxikologického centra. Shromazdéte vSechny dostupné zbyvajici zdsoby, znovu je
nepouzivejte a uchovavejte je mimo dosah na bezpecném misté az do odvolani.
Okamzité kontaktujte vyrobce a nahlaste jakékoli zmény ve vykonu vyrobku.

SKLADOVATELNOST

om, hvordan du bruger fzelles dental materialer. Der er ikke behov for specifik
uddannelse.
STERILITET

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
primeere pakke er beskadiget.

BRUG MILIG

Doba pouzitelnosti produktu je 2 roky od data vyroby. NepouZzivejte po uplynuti doby
pouZitelnosti. Ve véech korespondencich by mélo byt uvedeno &islo 3arze. Sarze a
datum spotreby viz baleni.

SKLADOVANi

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material er designet til at blive
brugt p& tandklinik, hvor omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispenseret maengde
materiale er egnet til engangsbrug (kun til én patient). M3 ikke genbruges. Udleveret
belgb, der ikke opbevares i den oprindelige pakke, kan fgre til tab af funktion.
FORBRUGSVARER KOMPONENTER OG TILBEHGR

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

LIKVIDACE

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

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

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

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material je bezpecny a funguje
tak, jak ma, pokud je pouZivan v souladu s pokyny vyrobce k pouZiti. Shrnuti
bezpecnosti a klinického vykonu je k dispozici na webovych strankach vyrobce
www.dline.ee/sscp/, dokud nebude online evropskd databdze zdravotnickych
prostfedk (EUDAMED).

ODPOVEDNOST VYROBCU

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

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

12300
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9g dvojita injekéni stiikacka, 10 ks hrot automixu, 10 ks hrotd
pro intraoralni kofenové kanélky, 10 ks endo hrotl

2x9 g dvojité injekeni stiikacky, 20 ks koncovek automixu, 10
ks hrotl pro intraorélni kofenové kanalky, 10 ks endo hrotd
509 kazeta, 25 ks hrotl automixu, 25 ks hrotd pro intraoralini
kofenové kanalky

BRUGSANVISNING DA
BESKRIVELSE

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

SAMMENSATNING

Base: dental glas slebet baseret p& silica og barium 50-70%, methacrylat blanding
30-50%, siliciumdioxid 1-5%, initiatior <1%, opacifier <1%, hammer <1%.
Katalysator: dental glas slebet baseret pd silica og barium 50-70%, methacrylat
blanding 30-50%, siliciumdioxid 1-5%, coinitiator <1%, stabilisator <1%,
fotoinitiator <1%, opacifier <1%, haammer <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 forordning (EU) nr.
kreeftfremkaldende, mutagene, reproduktionstoksiske eller med hormonforstyrrende
egenskaber.

EGENSKABER FOR YDEEVNE

PRAPARATION:

1. Forbered kontaktfladen ved hJaeIp af standardtekmk Overfladen skal
skylles og terres grundigt. I omrader teet pd tsetningsmasse anvendes
calciumhydroxidforing eller glasionomer baseret cement.

Placer en gennemsigtig matrix og fastggr den.

Pafor eetselag, f.eks. dline Phosphoric Acid Etching Gel. Lad eetset vaere
pd plads i 15 sekunder (dentin), 30 sekunder (emalje). Skyl med vand
og ter med luft. Undg8 overtgrring af dentin. Efter tgrring skal overfladen
veere kridtagtig og ikke forurenet, for limen pafores. Hvis overfladen
bliver forurenet med spyt, skylles det og tgrres igen og om ngdvendigt
aetses igen, derefter skal du fglge producentens brugsanvisning.

4.  Pafer et tyndt lag kleebemiddel, f.eks. dline Light Curing Adhesive.

5.  Arbejdsomrddet skal holdes tort.

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

Saet straks og forsigtigt automixspidsen pa sprgjten.

Test flydning af materiale fra automixspids, fgr du brug.

Klem en 1-2 mm materiale ud p& 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. Fortseet 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, falg producentens brugsanvisning.

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

FARDIGGOR:

1. Efterlad blandespidsen p& 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
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dobbelt haerdning
flexural styrke
vandrydelse 18.49+0.15 pg/mm3
vandoplgselighed 0.75£0.26 pg/mm?3
TILSIGTEDE FORMAL OG KLINISKE FORDELE

let og kemisk
92.3+4.8 MPa

@get Iuftfugtighed og/eller temperatur reducerer processen/indstillingstiden.
Omvendt nedsat luftfugtighed og/eller temperatur forlaenger
processen/indstillingstiden. Produktet er fglsomt over for lys. Arbejdstiden reduceres
betydeligt under p&fgring under intensiv belysning. N&r 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 pd produktet eller nogen af ingredienserne. dline Dual Curing
Core Build-Up And Post Cementation Material udsender ikke strdling og fordrsager
ingen elektromagnetisk interferens.

FORHOLDSREGLER

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 vaev.

KLINISKE INDIKATIONER

- Til opbygning af kerner og efter cementering.
KONTRAINDIKATIONER

Patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske eller irritationsreaktioner p&
produktet eller p8 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.

UGNSKEDE BIVIRKNINGER

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

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

Det anbefales at bruge cofferdam under pafgring af produktet. HVIS I @INENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til stede og nemme
at tage af. Hvis gjenirritationen fortszetter: Fa leegehjeelp/tjek. HVIS PA HUDEN ELLER
SLIMHINDEN: Vask rigeligt med vand. Hvis hud/slimhindeirritation eller udslaet
opstdr: F& laegelig rddgivning/opmaerksomhed. Tag forurenet tgj af og vask for
genbrug. HVIS SLUGT: Skyl munden. Ring til et giftcenter eller lzege/tjek, hvis du
fgler dig utilpas. VED INDANDING: Fjern personen til frisk luft og hold dig komfortabel
til vejrtraeekning. Vask haenderne grundigt efter handtering. M3 kun bruges i et godt
ventileret omréde. Det anbefales at baere beskyttelseshandsker
/beskyttelsesbeklaedning /gjenvaern /ansigtsbeskyttelse til laege og patient.
Forholdsregler, der skal tages i tilfeelde af aendringer i enhedens ydeevne:

Hvis der under brugen af produktet bemaerkes uhomogen konsistens, heaerder
produktet ikke eller klzeber ikke p@ den pafgrte overflade under haerdning med lys
eller eventuelle biprodukter/faser frigives under haerdning, eller der opstar pludselige
akutte smerter ved p&fgring stedet, eller hvis en anden unormal opfgrsel af produktet
bemaerkes under manipulation af enheden, som ikke er nazevnt ovenfor, skal du straks
afbryde brugen. Fjern restaureringen fra tandhulen med et passende tandinstrument,
lad ikke produktet sluge. Spgrg patienten, hvordan hun/han har det. Hvis patienten
bemaerker nogen ugnskede bivirkninger, skal du straks ringe til et lokalt giftcenter.
Saml alle tilgeengelige resterende forsyninger, brug dem ikke igen og opbevar dem
uden for reekkevidde pa et sikkert sted indtil videre. Kontakt straks producenten og
rapporter om eventuelle bemaerkede andringer i produktets ydeevne.

HOLDBARHED

Ingen begreaensninger kendt med hensyn til patientpopulation, deres alder og
generelle sundhedsmaessige forhold. Der kan veere bgrn, midaldrende eller aldre
patienter.

PAT/ZENKT DEL AF KROPPEN ELLER TYPER AF VAV AF KROPSV/AESKER

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

OPLAGRING

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

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

Hold produktet teet lukket pa et tgrt godt ventileret sted ved 2-8°C (at foretraekke i
kgleskab). Beskyt mod direkte sollys og varmekilder. M8 ikke fryses. Hold uden for
bgrns reekkevidde!
BORTSKAFFELSE




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

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

RESUME AF SIKKERHED OG KLINISKE PRAESTATIONER

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material er sikkert og fungerer
efter hensigten, hvis det bruges i overensstemmelse med producentens
brugsanvisning. Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne er tilgeengelig p&
producentens websted www.dline.ee/sscp/, indtil European Database on Medical
Devices (EUDAMED) kommer online.

PRODUCENTERNES ANSVAR

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

VALIDITET

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

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 kaksikkGvastuv,
bioinertne, rontgenkontrastne, vdaga 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: réanidioksiidil ja baariumil pdhinev jahvatatud klaas 50-70%,
metakrilaadi segu 30-50%, ranidioksiid 1-5%, initsiaator <1%, héagusti 1%,
inhibiitor 1%. Katallsaator: rénidioksiidil ja baariumil pdhinev 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; inimparitolu kudesid, rakke ega
nende derivaate; loomset paritolu kudesid, rakke ega nende derivaate, nagu viidatud
maaruses (EL) nr 722/2012; kantserogeenseid, mutageenseid, reproduktiivtoksilisi
ega endokriinseid haireid pdhjustavaid aineid.

TOOOMADUSED

1. Valmistage kontaktpind ette standardset tehnikat kasutades. Pind tuleb
pdhjalikult  loputada ja kuivatada. Pulbi l&heduses kasutage
kaltsiumhudroksiidi voodrit v3i alusmaterjaliks klaasionomeertsementi.
Paigaldage labipaistev matriits ja kinnitage see kohale.
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.
Véltige dentiini Glekuivamist. Parast kuivamist peab pind adhesiivi
pealekandmiseks olema kriidine ja mitte saastunud. Kui pind saastub
sliljega, loputage ja kuivatage uuesti ning sédvitage vajadusel uuesti,
jargides tootja kasutusjuhiseid.
4. Kandke sodvitatud pinnale koheselt dhuke kiht adhesiivi, naiteks dline
Light Curing Adhesive, jargides tootja kasutusjuhiseid.
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5. Todtsoon tuleb hoida kuivana.

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

7. Kinnitage automix otsik viivitamatult ja ettevaatlikult sistla kilge.

8. Enne kasutamist testige materjali voolu automix otsikust.

9. 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 slstla ja sobiva otsikuga otse kaviteeti. Ohumullide véltimiseks
hoidke otsa véljastamise ajal materjali kastetuna.

2. Sisestage  ettevalmistatud post. Posti asendi fikseerimiseks
valguskovastage 10 sekundit.

3. Jatkake materjali kandmist posti imber ja moodustage stidamik. Té6aeg
23 ° Cjuures on umbes 165 sekundit.

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

5. Viimaks valguskOvastage labiaalsest (bukaalne) ja lingvaalsest kuljest
20-40 sekundit. Kasutage LED-pollimerisatsioonilampi valgustugevusega
1200mW / cm?2. M&ned kdrgema intensiivsusega lambid vdivad vajada
lthemat polimerisatsiooniaega, jérgige tootja kasutusjuhiseid.

6. Keemiline k&vastumine toimub temperatuuril 37 © C umbes 3-4 minutit.

VIIMISTLEGE:
1. Jatke segamisotsik sustlale ja vahetage otsik enne jargmist kasutamist.
2. Kui materjal on téielikult kdvastunud, eemaldage matriits, kui seda

kasutati.
3. Viimistlege standardtehnikaga.
HOIATUSED

kaksikkdvastuv
paindetugevus
vee sorptsioon 18.49+0.15 pg/mm3
vees lahustuvus 0.75+0.26 pg/mm3
ETTENAHTUD OTSTARVE JA KLIINILINE KASU

kerge ja keemiline
92.3+4.8 MPa

Korgem niiskustase ja/v0i temperatuur vahendab t66- ja kdvastusaega. Vastupidi,
madalam niiskustase ja/v0i temperatuur pikendab t66- ja kdvastusaega. Toode on
valgustundlik. Té6aeg véheneb intensiivse valguse kdes todtlemisel oluliselt. Kui
eemaldate dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material'i parast
sailitamist kulmkapist, jatke see modneks ajaks toatemperatuurile, kuni materjal on
Ules soojenenud. Mitte kasutada patsientidel, kellel on varem olnud toote voi selle
mdne koostisosa suhtes tdsiseid allergilisi vdi arritusreaktsioone. dline Dual Curing
Core Build-Up And Post Cementation Material ei eralda kiirgust ega pd&hjusta
elektromagneetilisi haireid.

ETTEVAATUSABINOUD

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

KLIINILISED NAIDUSTUSED

- Hamba lilesehituseks ja postide tsementeerimiseks.
VASTUNAIDUSTUSED

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

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

SOOVIMATUD KORVALTOIMED

Tundlikel inimestel v3ib toode p&hjustada allergilisi v&i arritusreaktsioone (nahk,
si_l_r_r]ad, limaskestad, hingamisteed).
JAAKRISKID

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

Patsientide populatsiooni, nende vanuse ja Uldise terviseseisundi osas pole teada
mingeid piiranguid. Voib oIIaJapsi, keskealisi vOi eakaid patsiente.
ETTENAHTUD KEHAOSA VOI KEHAVEDELIKE KUDEDE TUUBID

Toote pealekandmise ajal on soovitatav kasutada kofferdami. SILMA SATTUMISE
KORRAL: Loputage mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldage
kontaktladtsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jatkake
loputamist. Kui silmade &rritus pusib, poérduge arsti poole. NAHALE SATTUMISE
KORRAL: Peske rohke veega. Naha/limaskesta &rrituse v&i 160be korral po6rduge
arsti poole. Votke seljast kdik saastunud rdivad ja peske neid enne jargmist
kasutuskorda. ALLANEELAMISE KORRAL: Loputage suud. Halva enesetunde korral
votke Uhendust mirgistusteabekeskuse v&i arstiga. SISSEHINGAMISE KORRAL:
Toimetage isik varske Shu katte ja hoidke neid asendis, mis véimaldab kergesti
hingata. Parast kasutamist peske hoolikalt kési. Kasutage ainult hastiventileeritavas
kohas. Arstil ja patsiendil soovitame kanda kaitsekindaid /kaitserdivastust
/kaitseprille /kaitsemaski.

Ettevaatusabinbud seadme toimimise muutumise korral:

Kui toote kasutamise ajal on margata ebahomogeenset konsistentsi, toode ei kdvene
vOi ei kleepu valgusega kdvenemisel pinnale v&i eralduvad kdvenemisel
korvalsaadused/faasid voi pealekandmisel tekib akiline valu saidile voi kui seadmega
manipuleerimisel margatakse muud ebatavalist kaitumist, mida ei ole (ulalpool
mainitud, IGpetage kohe kasutamine. Eemaldage protees hambaaugust sobiva
hambaraviinstrumendiga, @rge laske tootel alla neelata. Kisige patsiendilt, kuidas ta
end tunneb. Kui patsient mérkab soovimatuid kdrvaltoimeid, péérduge viivitamatult
kohalikku miurgistuskeskusesse. Koguge kokku kd&ik saadaolevad jarelejaanud
tarvikud, arge kasutage neid uuesti ja hoidke neid kuni edasise teatamiseni kindlas
kohas kattesaamatus kohas. Votke viivitamatult Ghendust tootjaga ja teavitage
kGigist margatavatest muudatustest toote toimimises.

KOLBLIKKUSAEG

Kehaosa - suu. Koed vOi kehavedelikud, millega seade kokku puutub - hammas.
ETTENAHTUD KASUTAJA

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material on vélja to6tatud
ainult professionaalseks kasutamiseks hambaravis. Selle kasutajaks on ainult
litsentseeritud arst, kes on teadlik, kuidas kasutatakse tavalisi materjale. Spetsiaalne
koolitus pole vajalik.

STERIILSUS

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

HOIUSTAMINE

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

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

Sisust/pakendist tuleb vabaneda vastavalt riiklikele Gigusaktidele.
VALVSUS

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

KULUMATERJALID JA TARVIKUD

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

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 kokkuvGte on saadaval tootja veebisaidil www.dline.ee/sscp/ kuni
Euroopa meditsiinisesadmete andmebaasi (EUDAMED) v&rku joudmiseni.

TOOTJA VASTUTUS

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

ETTEVALMISTAMINE:

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



VALIIDSUS

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

12300
12310
12320

9g topeltstistal, 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.

CARACTéRISTIQUES 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/mm3
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

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.
La zone de travail doit étre maintenue séche.
6. Retirer le bouchon de la seringue dline Dual Curing Core Build-Up And
Post Cementation Material.

b

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 coté
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

- 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 polymeérisation. |

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Une augmentation de I'humidité et/ou de la température réduira le temps de
travail/de prise. A l'inverse, une baisse de I'hnumidité 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 I'application sous un éclairage
intensif. En sortant dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material
du réfrigérateur aprés l'avoir stocké, laisser le matériau a température ambiante
pendant un certain temps jusqu'a ce qu'il se réchauffe. Ne pas utiliser dline Dual
Curing 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

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, Voies respiratoires).

RISQUES RESIDUELS

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

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

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

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

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

ENVIRONNEMENT D'UTILISATION

Il est recommandé d'utiliser une digue dentaire pendant I'application du produit. EN
CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs
minutes. Enlever les lentilles de contact, si elles sont présentes et faciles a faire.
Continuer a rincer. Si l'irritation des yeux persiste : Obtenir des conseils/une attention
médicale. EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU OU LA MUCOSE : Laver abondamment
a l'eau. En cas d'irritation de la peau/muqueuse ou d'éruption cutanée : Consulter un
médecin. Enlever les vétements contaminés et les laver avant de les réutiliser. EN
CAS D'INGESTION : Rincer la bouche. Appeler un centre antipoison ou un médecin
en cas de malaise. EN CAS D'INHALATION : Transporter la personne a I'air frais et la
maintenir a l'aise pour respirer. Se laver soigneusement les mains aprés avoir
manipulé le produit. Utiliser uniquement dans une zone bien ventilée. Il est
recommandé de porter des gants de protection, des vétements de protection, des
lunettes de protection et un masque de protection pour le médecin et le patient.
Précautions a prendre en cas de modification des performances de l'appareil :

Si, lors de I'utilisation du produit, on remarque une consistance non homogéne, le
produit ne durcit pas ou n'adhére pas a la surface appliquée pendant le durcissement
a la lumiére ou des sous-produits/phases sont libérés pendant le durcissement, ou
une douleur aigué soudaine se produit lors de |'application site, ou si tout autre
comportement anormal du produit constaté lors de la manipulation de I'appareil, qui
n'est pas mentionné ci-dessus, cesser immédiatement de |I'utiliser. Retirez la
restauration de la cavité dentaire avec un instrument dentaire approprié, ne laissez
pas le produit étre avalé. Demandez au patient comment il se sent. Si le patient
remarque des effets secondaires indésirables, appeler immédiatement un centre
antipoison local. Récupérez toutes les fournitures restantes disponibles, ne les
réutilisez plus et conservez-les hors de portée dans un endroit sdr jusqu'a nouvel
ordre. Contactez immédiatement le fabricant et signalez tout changement constaté
dans les performances du produit.

DUREE DE CONSERVATION

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

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

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

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

'appareil.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION
PREPARATION:

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.

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 l'eau et
sécher a I'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

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 & l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel l'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 est s(ir et fonctionne
comme prévu s'il est utilisé conformément aux instructions d'utilisation du fabricant.
Un résumé de la sécurité et des performances cliniques est disponible sur le site Web
du fabricant www.dline.ee/sscp/ jusqu'a ce que la base de données européenne sur
les dispositifs médicaux (EUDAMED) soit mise en ligne.

RESPONSABILITE DES FABRICANTS




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

OAHI'IEZ XP'HZHZ EL
NEPITPA®'H

To dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material ival éva aiofnTiko
UAIKO dINAoU MOAUpEPIOHOU, HE UWNAR aKTIVOOKIEPOTNTA, adpaveg, nou eEacpalilel
I0XUPr  OUYKOAANON oOTnv €nipaveia Tou OSovTioU Kal Hakpoxpoviag avroxng
anokaTaoTaon. To dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material
avakaTeUeTal autopaTa.

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material dev nepiAapBavel
I0TPIKEG 0UCIEG, OUPNepIAauBavopévwy Kal avBpwnivou aipatog f napdywyo
nAdopartog: 10ToUg f KUTTapa, | Ta Napaywyd Toug, avepwnivng NpoéAeucng: 10ToUG
N KuTTapa Jwikng MPOoEAEUONG, N Mapaywya Toug, ONwG auTa avagepovTal oTov
Kavoviopd (EU) Ap. 722/2012° oucieg nou sival Kapkivoyoveg, peTaAlagloyoveg,
TOEIKEG OTNV avanapaywyr, i nou va €xouv 1310TNTEG nou d1aTApacoouV TOUG
€VOOKPIVIKOUG adEVEG.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZHZ

eAapPU Kal XNHIKO
92.3+4.8 MPa

SINAGC noAUpEPIoUOG
UNXavikn avroxn
anoppo@nTIKOTNTA VEPOU 18.49+0.15 pg/mm3
S1aAUTOTNTA OTO VEPD 0.75+0.26 pg/mm3
MPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material anokaf10Ta/BeATIOVEI
TNV a100nTIKA €UPAavion Tou dovTioUu nou anokabioTaTal® anokabioTd/cuvTnpei TNV
odovTIkn AgiIToupyia Tou dovTioU nou anokabioTatal® npooTaTeVel BIOAOYIKEG JOHES
Tou dovTioU nou anokaioTaTal kal Toug YEITovIkoUg I0ToUG,.

KAINIKEZ ENAEIZEIZ

3. EpapuooTe éva oTpwpa adponoinTikot uAikou, onwg To dline Phosphoric
Acid Etching Gel otnv emigdavela yia Tnv adponoinon. AQRAOTE TO
adponoinTikd yia 15 deutepdAenta (odovTtivn), n 30 OdeuTepOAenTa
(OpAATO). ZeNAUVETE PE VEPO KAl OTEYVWOTE HE TOV aépa. AnopUyeETE TNV
unepPoAIKN ENpoTnTa TNG 0dovTivng. APol OTEYVWOEI, N ENIPAVEIQ NPENEI
va eival oTeyvh Kal va pnv HoAuvBEi npiv TV gpappoyn TNG pnTivng
OUYKOAANONG. Av n enipdvela HoAuvBei and odAio, EnAUveTe Kkai
oTeEYVWOTE §ava, kal epappooTe adponoinTikoé &ava av xpeialeTal.

4. E@apuooTe éva Aentd oTpwpa pnTivng ouykOdAAnong, onwg To dline Light

Curing Adhesive apéowg ndvw oTnv adponoinuévn enipaveia,

akoAouBmvTag TIG 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTH.

H empaveia epyaaoiag npéner va KpaTiETal oTeyv.

A@aipéoTe TO Kandki TnG oUplyyag Tou dline Dual Curing Core Build-Up

And Post Cementation Material.

7. priyopa Kai NpooeKTIKA TONOBETAOTE TO pUYXOG AUTOUATNG avauigng oTnv
oUpiyya.

8. AOKIJAOTE TNV por Tou UAIKOU and To pUyXoG auTdpaTtng avapigng npiv
TV Xpnon.

9. MiéoTe kal €§ayete 1-2mm UAIKOU 0€ PNAOK avapi§ng yia va €xete ion
noooTnTa NAoTag BAong Kai NAoTag KaTaAuTn HECA 0To pUYXOG auTOaTnG
avapigng. Mnv xpnoiPonoINCETE TNV NACTA MOU EXETE HOAIG €EAYEL..

ZYTKOAAHZH AZ'ONQN KAI ENIZXYZH NYP'HNA:

1. Xpnoiponoiwvrag Tnv oUplyya autopaTtng avapigng kai 1o KataAAnAo
pUyxog, e@appoote To dline Dual Curing Core Build-Up And Post
Cementation Material aneuBeiag péoa oTtnv KolIAOTNTA. KpaTtroTe TO
pUyxog BuBiopévo OTO UAIKO 000 TO OIQVEUETE yia va ano@UYETE
puoahideg agpa.

2. EicayayeTe TOv npoeToidacpévo aova. dwronoAupepiote yia 10
deuTePOAENTA Yyia va aTabeponoinBei o d&ovag.

3. SuveyioTe va e@appdlete UAIKO YUpw and Tov aova kal oxnuaTioTe évav
nuprva. O xpovog epyaciag eival nepinou 165 deutepdAenTta oToug 23°C.

4. Fa €UKOAOTEPO XEIPIOKO PeyaAUTEPNG MOoOTNTAG UAIKOU, MPOTEIVETAl N
oTadiakn evioxuon Tou nuprva Kai 0 NOAUHEPIOHOG HE PWG KABE OTPOONG
yia 5 deuTtepoAenTa.

5. OMAokAnpwvovtag Tnv diadikacia, noAupepiote pe Gwg yia 20-40
SeuTEPOAENTA and TNV XEIAIKN KAl TNV YAWOOIKR NAEUpd. XpnoiponoInoTe
Aduna noAupepiopgoU LED pe évraon @wTog 1200mW/cm?2. Kanoieg
Aapneg pe peyaAlTtepn €vraon pnopei va xpeialovral AlyoTEpo XpOvo
no)\upaplopob aKo)\ouer']o-re TG oénviaq XPNONG TOU KATAOKEUAOTH.

6. O XNMIKOG NoAUpEPITHOG YiveTal o€ nepinou 3-4 AenTa aToug 37°C..

OAOKA'HPQZH:

1. AQPROTE TO pUYXOG aUTOMATNG avaupigng otnv oUplyya kai aAAa&te To
pUYXOG NPIV TNV ENOPEVN XPrON.

2. 'OTav TOo UAIKO €xel OKANpUVEl MNANPwG, agaip€éote To mnAaiglo av
XPNOIHOMNOoIRONKE.

3. OAokAnpaaoTe Tnv diadikacia XpnoiMonoI®VTAG TIG CUVNBIOHEVEG TEXVIKEG.

MPOEIAOMNOTI'HZEIZ

on

- lNa evioxuon nuprva kai yia cuykoAAnon a§ovwv.
ANTENAEIZEIZ

O1 aobeveig nou éxouv 10TOPIKO coPapng allepyiag n avmidpaceig epebiopol oTO
npoiov ) og onolodnMNoTe and Ta GUCTATIKA TOU.
NMEPIOPIZMOI ZYNAYAZM'QN

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material dev npénel va
XPNOIUONOIEITAl HE MPOIOVTA MOU NEPIEXOUV EUYEVOAN, KABWG N guyevoAn Wnopei va
diatapagel Tnv diadikacia Tou NOAUPEPITHOU.

ANENIO'YMHTEZ NAPENEPIrEIEZ

AUENnon Tng uypaciag kai/n Tng BepuoTNTAg Ba HEIWOEN ToV XpOvo epyaaciag/mnEng.
AvTiBeTa, n peiwon TNG uypaciag kal/i TnGg BepuoTnTAag 6a aufnoel Tov XPOvo
epyaciag/nngng. To npoidv eival euaiobnTo oTo PwG. O XPOVOG €PYaAciag HEIWVETAl
ONMAavTIKa Kata TNV €pappoyn Katw and €viovo GwTiond. ‘OTav agaipeite To dline
Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material and To wuyegio peTa Tnv
anobnkeuon, apnoTe To UAIKO Ot Beppokpacia dwuaTiou yia Aiyn wpa péEXpr va
CeoTabei. Mnv xpNnOILOMOIEITE TO NPOIOV O AOBEVEIG NOU €XOUV I0TOPIKO TORAPNG
aAAepyiag n avTidpaceig epebiopol OTO NPOIOGV 1 GE ONOIOdANOTE and Ta CuCTATIKA
Tou. dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material dev eknéunel
akTIvoBoAia, Kal dev NMPoKAAEi NAEKTPOHAYVNTIKEG NAPEUBOAEG.

NMPODPYAASEIZ

Se €uaiobnTa AaTopa, To MPoidvV HNOpPEi va MPOKAAECEl AAAEPYIKEG N EPEBIOTIKEG
avmidpaoceig (déppa, opBalpoi, BAEvvVoOyOvol, avanveuaoTikr 0d0G).
KINAYNOI NOY NAPAM'ENOYN

'Exouv uAonoin®ei kai enaAnbeuTei HETPA eAEyxou KIVOUVOU, €xel HEIWBE 0 Kivduvog
000 NEPICOOTEPO YIVETAI, O CUVOAIKOG KivEUVOG MOU amnopEVEl EXEl KPIBEi anodekTog.
OMAAA T'OX0Z AZOEN'QN

Agv UNAPXOUV YVWOTOI MEPIOPICHOI OXETIKA HE NANBUCTHOUG aoBevmyv, TNV NAIKia Toug,
KAl TNV YEVIKA TOUG KATAoTaon uyeiag. Mnopei va unapxouv naidida, €vnAIKES, N
NAIKIOUEVOI aOBEVEIG,.

MPOOPIZOMENO M'EPOZ ZQMATOZ 'H TYNOZ IZTO'Y KAI YITP'QN Z'QMATOZ

M£pog Tou oWPaToG—aoTopa. IoToi i CwHaTIKG uypa Mou €pxovTal o€ €nagr PE TNV
OUOKEUN—JOVTIA.
MPOOPIZOMENOZ XP'HZTHZ

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material £xel Bnploupvnesl yia
ENAYYEAUATIKN xpncn amny oéovnqulKn Kai povo Xpno‘rnq pnopei va eival povo
uéslouxoq ylanoq nou &xel vaosl navw oTnv Xprion KoIvwv 0doVTIKAV UAIK®V. Agv
UNApXel avaykn yla CUYKEKPIYMEVN €EKNAIdEUOT.

AMNOZTEIPQMENO

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material napadideral un
anooTeEIpWHEVO. Aev UNAPXEl avaykn yia anooTEipwan NpoEToipaciag, kabapiopd, n
anoAUpavon, NpoANNTIKA Kal TaKTIKA ouvTrpnan f Badpovounaon yia Tnv eEaceaiion
TNG OMAANG AeIToupyiag TnNG OUOKEUNG Kal aoc(paleiag kata Ttnv didpkela Tng
npoPBAenodpevng diapkeiag {wng TnG. Q0TOCO, MNV XPNOIMOMOINOETE av n Kupia
ouoKeuaaia €xel Nader Inuid.

NMEPIBAAAON XP'HZHZ

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material gival oxediacuévo yia
Xpnon oe odovTiaTpeio O6nou n Beppokpacia Tou nepiBaiAovTog eivar 18-25°C. H
noodTNTa nou diavéperal and TNV UAIKO gival KatdAAnAn yia pia xprion (yia évav
aoBevr) povo). Mnv xpnoiyonoleite Eava. H noooTtnTa nou diavépeTal kai Sev KpaTiETal
OTNV apyIKn TNG OUOKeUAcia Pnopei va Xaoel Tnv Agimroupyia Tng.

ANAN'QZIMA M'EPH KAI AZEZOYAP

MpoTeiveTal n Xxpnon anopovwTipa Kata Tnv SIApKEIa TNG EPAPHOYNG TOU MPOoidVTOG.
SE NEPINTQSH EMNA®HE ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO YIA APKETA
AENTA. Av UNApYXOoUV Pakoi €Napng, apalpéaTe TOUG, av gival EUKOAO. SUVEXIOTE va
EenAévere. SE MEPINTQEH EMA®HS ME TO AEPMA 'H BAENNOMONOYZ: MNAUvVTE pe
apbovo vepd. Av  undapEel €peBICPOC N KOKKIVIOPa OEpHATOG/BAEVVOYOVWV:
AvalnTnoTe 1aTpIKn npocoxn/Bonbeia. AQaipeoTe HOAUCHEVO POUXIOHO Kal MAUVETE
npiv Tnv xpnon. E MEPINTQSH KATAMOSZHS: ZenAlvete To oTOpa. KaAéote TO
Kévtpo AnAnTnpiacewv n yiatpd av aicBavbeite adiabecia. ZE MEPINTQSH
EISMNOHS: MeTakiviioTe To atopo o€ kaBapo aépa Kal KpaTrnoTe TO O OTACN AVETN
yia Tnv avanvor). NAUveTe Ta xépia oag dIeE0dIka npiv Tov XeIpIod. XpnaoigonolgioTe
Movo o0e kaha agpilopevo  xwpo. [Mpoteiverar va  xpnolgonolgital  yavria
npoaTaciag/pouxioNd  mpooTtaciag/yuaAld  npooTaciag/e§onAlopd  npoaoTaciag
NPOC®MOU YIa TOV yIaTPO Kal Tov acBevn.

Mpo@uAdé&eis nou npéner va AauBdvovral o€ nepinTwon aAAaywv otnv anédoon 1ng
OUOKEUNG:

Edv, kata tn Xprnon Tou npoidvTog, napaTtnpenBei pun opoloyevig alaTacn, To nNpoidov
dev okAnpaivel n dev nNpookoAAATal oTnV EMNIQAveId Mou e@apupoleral katd Tn
oKAfpUVOn MHE QWG ) TuxOv umonpoidvTa/Qacelg aneAeuBepwvovTal Kata Tn
okAfpuvon N eggavietal Eapvikog o§UG NoOVOG KaTa Tnv e@appoyr Tonobeaia f eav
napatnprioeTe onoiadnnote AAAN PN QUOIOAOYIKF CUMMEPIPOPA TOU MPOIOVTOG KaTa
TOV XEIPIOUO TNG CUCKEUNG, N onoia dev avagEpeTal napanavw, dIaKOWTE aPEcWS TN
XpNon. A@aipéoTe TNV ANoKATaoTacn anod TNV KOIAOTATA TwV dOVTIWV WE KAaTAAANAO
030VTIaTPIKO EPYAAEIO UNV APAOETE TO NPOIdV va KaTanobei. PwTraTe Tov acBevi Nwg
vi®Oel. Eav 0 aoBevig napatripnoe onoleodnnoTe aveniBUUNTEG NAPEVEPYEIEG, KAAETTE
APEOWG Eva TOMIKO KEVTPO SNANTNPIACEWY. SUAAEETE OAa Ta diaBEaipa avaAwaoiya nou
anopEVoUV, UNV Ta XPNOIKOMOINCETE Eava Kal KPATAOTE TA HAKPIA OE AOPAAEG HEPOG
MEXP!I VEOTEPAG. EMIKOIVWVNAOTE AUECWG HE TOV KATAOKEUAOTH KAl QVAQEPETE TUXOV
aAAayég aTnv anodoon Tou NpoidvTog.

ATAPKEIA ZQ'HZ

Aev napexovTal a&ecoudp He TNV CUOKEUN. Me Tn OUOKEUR Mapexovtal avaAwaoiua,
ONWG AKPEG AUTOPATIONOU, AKPEG EVOOOTOMATIKAG pifag, akpeg endo.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

H diapkeia LwAg Tou NpoidovTog gival 2 Xpovia anod TNV NUEPOMNVIa KAaTaoKeung. Mnv
XPNOILOMNOIEITE HETA TNV NUEPOMNVia ARENG. O apiBuog napTidag npénel va avagepeTal
oe Kabe drAwon. Acite TV cuokeuaacia yia Tov apiBud napTidag kar TNV nuepopnvia
AAENG.

AMOO'HKEYZH

MPOETOIMAZIA:
1. MPOETOINACTE TNV EMIPAVEIA ENAPRG XPNOILOMOIQOVTAG TIG OUVNBICUEVES
TEXVIKEG. H em@aveia npenel va EenAubei S1EE0BIKA KAl va OTEYVWOEl. 3€
NEPIOXEG KOVTA OTOV NOAQO, XPNOIMOMOIAOTE WG MPOTO OTPWHA UAIKO
EUPPAENG He USPOEEIdIO Tou aoBeaTiou A ualoiovouEePNG Kovia.
2. TonoBeTroTe £va d1APavo ToiXWHa Kal OTEPEWOTE TO.

Kpatiote dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material sppnTlK(’J
KAEIOTO 0€ ENpO Kal KaAa aspmopsvo XWpo, oe Bepuokpaaia 2-8°C (kata npOTlann
OE YuyEio). I'Ipoc'raquJTs ano6 aneuBeiag EKBEGn oTo nAIaKO QWG Kal nnyEg
BeppoTNTAG. Mnv Nnayawaoete. KpaTroTe pakpia and naidial

ATAGEZH

H 31a6e0n TwV NEPIEXOUEVWV KAl TOU MEPIEKTN va YiVETAI CUNGWVA HE TOUG €BVIKOUG
KavoviopoUg.
NMPOZOX'H




Av onolodnnote coBapd NepIoTaTIkO AABEl Xwpa O OXEON WE TNV OUCKEUN, va TO
AVAaQEPETE OTOV KATAOKEUAOTN KAl TNV appodia apxrn TnG Xwpag n Tng noAiTeiag otnv

A készilékhez nem mellékelnek tartozékokat. A készllékhez tartozékokat, példaul
automixhegyeket, intraoralis-gyokércsatorna-cstcsokat és endo-tippeket

onoia o XpRoTng kai/ry o acBevng BpiokovTal. mellékeliink.

NMEPIAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ EMTAOZHZ HASZNALATI UTASITAS

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material €ivar aopaAég kai ELOKESZITES:

AeiIToupyei Onwg NpoPAENETal €AV XpnoiponolgiTal cUPPWva Pe TIG 0dnyieg xprong Tou 1. Készitse el az érintkezési felliletet a szokdsos technikdval. A fellletet

KaTaokeuaoTn. H nepiAnyn TnG acpaAeiag kal Tng KAIVIKAG anodoong eival d1aBéaipn
HEOW TOU I0TOTOMNOU TOU KaTaokeuaoTn www.dline.ee/sscp/ €wg 6Tou n Eupwnaikn
Baon Asdopévwy yia IaTpikég Zuokeuég (EUDAMED) kKukAogoproel aTo diadikTuo.
YMNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

Ta npoiovta pag €xouv avanTtuxBei yia enayyeApaTikni XpRAon oTnv odovTiaTpikh.
Kabwg n epappoyn Twv NpoidvTwv pag eivar népa anod Tov €Aeyxo Hag, o XpPRoTng
gival NANpwG unelBuvog yia TNV €@apupoyn Toug. Mpo®avwg, €yyuopaoTe OTI n
noloTNTA TWV NPOIOVTWV Hag €ival € UPPWVia Pe Ta NpdTUNa nou epappolovral.
EFKYP'OTHTA

KaTtd Tnv €kdoon Tou napovTog eyxeipidiou Xprong, OAEG ol NPonyoUHEVEG EKDOTEIG
avTikabioTavTar.
ZYZKEYAZ'IA

12300
12310

12320

9g dInAn oUpiyya, 10 Tepaxia puyxn auTtopatng avapigng, 10
Tepdaxia puyxn piQikou owAnva, 10 Tepaxia evdodovTika puyxn
2x9g dINAéG aUplyyeg, 20 Tepdyia puyxn autopaTng avapigng,
10 Tepaxia puyxn piQikou owAnva, 10 Tepaxia evdodovTika
puyxn

50g cartridge, 25 Tepdyia puyxn auTtopaTtng avapigng, 25
Tepdxia puyxn piQikou cwAnva

HASZNALATI UTASIiTAS HU
LEIRAS

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

Alap: szilicium-dioxid és barium alapu &rolt fogaszati Gveg 50-70%, metakrildt
keverék 30-50%, szilicium-dioxid 1-5%, inicidtor <1%, opakizald <1%, inhibitor
<1%. Katalizator: szilicium-dioxid és barium alapt 6rolt fogaszati tveg 50-70%,
metakrilatkeverék 30-50%, szilicium-dioxid 1-5%, koiniciator <1%, stabilizator
<1%, fotoinicidtor <1%, fedéanyag <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
eredet(i szoveteket vagy sejteket vagy azok szadrmazékait; a 722/2012/EU
rendeletben emlitett allati eredetl széveteket vagy sejteket vagy azok szarmazékait;
rakkeltd, mutagén, reprodukciot karosité vagy endokrin karositd tulajdonsdgokkal
rendelkezd anyagokat. .

TELJESITMENYJELLEMZOK

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

konny( és vegyi
92.3+4.8 MPa

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

KLINIKAI JAVALLATOK

alaposan le kell &bliteni és meg kell széritani. A pulpdhoz kozeli
teruleteken hasznaljon kalcium-hidroxid bélést vagy tivegionomer bazisu
béléscementet.
Helyezzen fel egy atlatszé 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. Kerllje a dentin tulszaritdsat. Szaritds utédn a
fellletnek meszesnek kell lennie, és ne szennyez6djon a ragasztd
felhordasa el6tt. Ha a felllet nyallal szennyezddik, oblitse ki és szaritsa
meg Ujra, és ha szlikséges, ismételje meg a ragasztast, kbvesse a gyarto
hasznalati utasitasat.
4. Vigyen fel egy vékony réteg ragasztot, példaul dline Light Curing
Adhesive-t azonnal a maratott felliletre, kdvesse a gyarté haszndlati
utasitdsat.
A munkateriletet szarazon kell tartani.
Tavolitsa el az dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation
Material fecskend6 kupakjat.
Azonnal és 6vatosan helyezze fel az automix hegyet a fecskendére.
Hasznalat el6tt tesztelje az automix hegybdl torténé anyagaramiast.
Nyomjon ki 1-2 mm anyagot egy keverGparnara, hogy az automix
hegyben 1évé alappaszta és katalizdtorpaszta egyenlé legyen. Ne
haszndlja fel a kipréselt pasztat..
A CEMENTALAS ES A MAG FELEPITESE UTAN:
1. Az automix fecskend6 és a megfeleld hegy segitségével vigye fel az dline
Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material-t kdzvetlendl
az Uregbe. Az adagolds sordn tartsa a hegyet az anyagba meritve, hogy
elkerulje a légbuborékokat.
2. Helyezze be az elékészitett oszlopot. A fénykeményedés 10 méasodpercig
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3. Folytassa az anyag felhorda’sa’t az oszlop korl, és képezzen magot. A
bedolgozasi id6 23 °C-on korulbelll 165 masodperc.

4. A nagy mennyiségli anyag koénnyebb manipuldlhatésdga érdekében
ajanlott a magot fokozatosan felépiteni, és minden egyes réteget 5
masodpercig fénykeményiteni.

5. Végs6 szilarditdsként 20-40 masodpercig fénykeményitse a labialis
(bukkalis) és a lingvalis oldalt. Hasznaljon LED-polimerizéciés lampat
1200mW/cm? fényintenzitdssal. Néhany nagyobb intenzitdsi 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 keveréhegyet a fecskenddn, és a kovetkezd haszndlat el6tt
cserélje ki a hegyet.

2. Amikor az anyag teljesen megszilardult, tavolitsa el a matrixot, ha
hasznaltak.

3. Fejezze be a szokésos technikaval.

FIGYELMEZTETESEK

- Magépitéshez és utélagos cementalashoz.
ELLENJAVALLATOK

Azok a betegek, akiknek a kortorténetében a termékre vagy barmely sszetevére
sulyos allergias vagy irritacios reakciét észleltek.
A KOMBINACIOKRA VONATKOZO KORLATOZASOK

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material nem hasznalhatd
eugenolt tartalmazé termékekkel egyitt, mivel az eugenol megzavarhatja a
polimerizacios folyamatot.

NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

A megndvekedett paratartalom és/vagy hémérséklet  csokkenti a
megmunkaldsi/keményedési id6t. Forditva, a csokkentett paratartalom és/vagy
hémérséklet meghosszabbitja a megmunkaldsi/keményedési id6t. A termék
fényérzékeny. Az eldolgozasi id6 jelentésen cs6kken intenziv megvildgitds mellett
torténd felhordaskor. Ha tarolds utan kiveszi az dline Dual Curing Core Build-Up And
Post Cementation Material-t a hit6szekrénybdl, hagyja az anyagot egy ideig
kornyezeti h6mérsékleten, amig felmelegszik. Ne hasznalja a terméket olyan
betegeknél, akiknek a koértérténetében sllyos allergids vagy irritacids reakciot
észleltek a termékre vagy barmely 6sszetevire. dline Dual Curing Core Build-Up And
Post Cementation Material nem bocsat ki sugarzast és nem okoz elektromagneses
zavarokat. |

OVINTEZKEDESEK

Az arra fogékony egyéneknél a termék allergids vagy irritacids reakciokat okozhat
(bér, szem, nyélkahartya, légutak).
MARADEK KOCKAZATOK

A kockazatcsokkentd intézkedéseket végrehajtottak és ellenérizték, a kockazatot a
lehet6 legnagyobb mértékben csokkentették, az altalanos maradék kockazatot
elfogadhatdnak itélték.

BETEGEK CELCSOPORTIJA

A betegpopulaciora, életkorukra és altaldanos egészségi allapotukra vonatkozdan nem
ismertek korlatozasok. Lehetnek gyermekek, kdzépkort vagy id&s betegek.
A TEST TERVEZETT RESZE VAGY A TESTFOLYADEKOK SZOVETTIPUSAI

Testrész - szdj. Az eszkdzzel érintkezd szovetek vagy testnedvek - fog.
RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

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

STERILITAS

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material nem steril médon
szallitjdk. Nincs szilkség semmilyen elGkészitd sterilizalasra, tisztitasra vagy
fert6tlenitésre, megel6z6, rendszeres karbantartdsra vagy kalibralasra annak
érdekében, hogy az eszkbéz rendeltetésszer(i élettartama alatt megfelel6en és
biztonsagosan miikédjon. Ne hasznalja azonban, ha az elsédleges csomagolas sériilt.
FELHASZNALASI KORNYEZET

A termék alkalmazasa soran ajanlott a kofferdam haszndlata. HA SZEMBEN:
Ovatosan oblitse 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 I€p fel: Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. Vegye
le a szennyezett ruhézatot, és Ujrahasznalat elétt mossa ki. LENYELES ESETEN:
Oblitse ki a szajat. Hivjon mérgezési kozpontot vagy orvost/gydgyszerészt, ha rosszul
érzi magat. BEFEJEZES ESETEN: Vigye a személyt friss levegbre, és tartsa
kényelmesen a légzéshez. A termék kezelése utan alaposan mosson kezet. Csak jol
szelléztetett helyen haszndlja. Az orvos és a beteg szdmara véd6keszty(i/védé
ruhézat/szem- és arcvédé viselése ajanlott.

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

Ha a termék haszndlata sordn nem homogén allagot észleliink, a termék nem
keményedik meg, vagy nem tapad meg a felvitt fellileten a fénnyel val6 térhalésodas
sordn, vagy a kotés soran melléktermékek/fazisok szabadulnak fel, vagy a
felhordaskor hirtelen akut fajdalom Iép fel. a webhelyen, vagy ha a termékben az
eszkdz kezelése soran barmilyen, fentebb nem emlitett rendellenes viselkedést
észlel, azonnal hagyja abba a haszndlatat. Tavolitsa el a pétlast a fogliregbdl
megfeleld fogaszati miiszerrel, ne hagyja, hogy a terméket lenyelje. Kérdezze meg a
pacienst, hogyan érzi magat. Ha a beteg barmilyen nemkivanatos mellékhatést
észlel, azonnal hivja a helyi mérgezési kozpontot. Gyljtse ©ssze az Osszes
rendelkezésre all6 maradék kelléket, ne hasznalja Ujra, és tovabbi értesitésig tartsa
biztonsagos helyen tavol. Azonnal |épjen kapcsolatba a gyartoval, és jelentse a
termék teljesitményében észlelt barmilyen valtozast

SZAVATOSSAGI IDO

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

FOGYASZTHATO OSSZETEVOK ES TARTOZEKOK

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material eltarthatésagi 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 Iasd a csomagolason.
TAROLAS

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

MEGSEMMISITES

A tartalmat/tartalyt a nemzeti jogszabalyi eléirdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa.



EBERSEG

Ha az eszkozzel kapcsolatban barmilyen sllyos esemény tortént, jelentse a
gyartonak és a felhasznald és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagdllam illetékes
hatdsdganak.

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material biztonsédgos és
rendeltetésszerlien mikodik, ha a gyartd haszndlati utasitdsdnak megfeleléen
hasznaljak. A biztonsagrol és a klinikai teljesitményrdl sz6lé 6sszefoglald elérhetb a
gyarté www.dline.ee/sscp/ weboldaldn, amig az Eurépai Orvostechnikai Készilékek
Adatba2|sa (EUDAMED) elerhetove valik.

A GYARTO FELELOSSEGE

Termékeinket a fogaszatban torténé professzionalis hasznalatra fejlesztettiik ki. Mivel
termékeink alkalmazdsa nem &ll a mi ellendrzésink alatt, a felhaszndld teljes
mértékben felel6s az alkalmazédsért. Természetesen garantdljuk termékeink
mlnoseget az alkalmazott szabvanyoknak megfelelGen.

ERVENYESSEG

A jelen haszn’alatl utasitas megjelenésével minden korabbi valtozat hatalyat veszti.
CSOMAGOLAS

12300 9g dupla fecskendd, 10db automix hegy, 10db intraoralis-

gyokércsatornan beldli hegy, 10db endo hegy

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

12320 50g-os patron, 25db automix hegy, 25db intraoralis-
gyokércsatornan bellli 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

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/mm3
0.75+0.26 pg/mm3

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material ripristina/migliora
|'aspetto estetico del dente riparabile; ripristina/mantiene la funzione dentale del
dente riparabile; protegge le strutture biologiche del dente riparabile e i tessuti
adiacenti.

INDICAZIONI CLINICHE

dispositivo.
ISTRUZIONI PER L'USO
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.
2. Posizionare una matrice trasparente e fissarla in posizione.
3. 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
|'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.
Mantenere asciutta I'area di lavoro.
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 é stata spremuta.
POST- CEMENTAZIONE E COSTRUZIONE DEL NUCLEO:
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.

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/cm2.Alcune lampade con intensita
maggiore potrebbero richiedere meno tempo di polimerizzazione, seguire
le istruzioni del produttore per |'uso.

6. La polimerizzazione chimica & di circa 3-4 minuti a 37°C.

FINITURA:

1. Lasciare il puntale di miscelazione sulla siringa e cambiare il puntale
prima dell'uso successivo.

2. Quando il materiale si & indurito completamente, rimuovere una matrice
se & stata utilizzata.

3. Finire usando la tecnica standard.

AVVERTENZE

ou

0 ®N

- 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

Un aumento dell'umidita e/o della temperatura ridurra il tempo di
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

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 &
ridotto il piti possibile, il rischio residuo complessivo € giudicato accettabile.
GRUPPO TARGET DEL PAZIENTE

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

PARTE DEL CORPO PREVISTA O TIPI DI TESSUTI O FLUIDI CORPOREI

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

Si raccomanda I'uso di un cofferdam durante I'applicazione del prodotto. IN CASO DI
CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare con cautela con acqua per diversi minuti.
Rimuovere le lenti a contatto, se presenti e facili da fare. Continuare a risciacquare.
Se l'irritazione oculare persiste: Richiedere l'intervento di un medico. IN CASO DI
CONTATTO CON PELLE O MUCOSA: lavare abbondantemente con acqua. Se si verifica
un'irritazione o un'eruzione cutanea/mucosa: Consultare un medico. Togliersi di
dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di riutilizzarli. IN CASO DI
INGESTIONE: Sciacquare la bocca. Chiamare un centro antiveleni o un medico se non
ci si sente bene. IN CASO DI INALAZIONE: Portare la persona all'aria aperta e tenerla
a proprio agio per la respirazione. Lavare accuratamente le mani dopo la
manipolazione. Utilizzare solo in una zona ben ventilata. Si raccomanda di indossare
guanti protettivi/abbigliamento protettivo/protezione per gli occhi/viso per il medico
e il paziente.

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

Se durante I'uso del prodotto si nota una consistenza disomogenea, il prodotto non
indurisce o non aderisce alla superficie applicata durante la polimerizzazione con la
luce o si liberano sottoprodotti/fasi durante la stagionatura, o si manifesta un dolore
acuto improvviso all'applicazione sito, o se si nota qualsiasi altro comportamento
anomalo del prodotto durante la manipolazione del dispositivo, non menzionato
sopra, interromperne immediatamente I'uso. Rimuovere il restauro dalla cavita del
dente con uno strumento odontoiatrico idoneo evitando che il prodotto venga
ingerito. Chiedi al paziente come si sente. Se il paziente ha notato effetti collaterali
indesiderati, chiamare immediatamente un centro antiveleni locale. Raccogli tutte le
scorte rimanenti disponibili, non riutilizzarle e tienile fuori dalla portata in un luogo
sicuro fino a nuovo avviso. Contattare immediatamente il produttore e segnalare
eventuali modifiche rilevate nelle prestazioni del prodotto.

DURATA DI CONSERVAZIONE

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

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

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




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

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material & sicuro e funziona
come previsto se utilizzato secondo le istruzioni per I'uso del produttore. Il riepilogo
della sicurezza e delle prestazioni cliniche & disponibile sul sito Web del produttore
www.dline.ee/sscp/ fino a quando il database europeo sui dispositivi medici
(EUDAMED) non sara online.

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, l'utente &
completamente responsabile dell'applicazione. Naturalmente, garantiamo la qualita
dei nostri prodotti secondo le norme applicate.

VALIDITA

Con la pubblicazione di queste istruzioni per I'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 ciet&joss
bioinerts, starojumu necaurlaidigs un |oti 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%, stabilizétdjs <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, $tinas vai to atvasingjumus,
ka minéts Regulda (ES) Nr. 722/2012, vielas, kas ir kancerogénas, mutagénas,
toksiskas attieciba pret reproduktivo sistému vai kuram piemit endokrino sistému
graujosas ipasibas.

SNIEGUMA RAKSTURLIELUMI

1. Sagatavojiet saskares virsmu, izmantojot standarta metodi. Virsma ir
ripigi janoskalo un janozavé. Zonam pulpas tuvuma izmantojiet kalcija
hidroksida oderéjumu vai stikla jonoméru bazes cementu.

Novietojiet caurspidigu matricu un fiks&jiet to vieta.

Uz visas kodinamas virsmas uzklajiet kodinajuma 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. PEc zavéSanas un
pirms limvielas uzklasanas virsmai ir jabat kalkainai un nepiesarnotai. Ja
virsma ir piesarpota ar siekalam, vélreiz noskalojiet un nozavéjiet, péc
tam, ja nepiecieSams, atkartojiet kodindSanu, ievérojiet raZotaja
lietoSanas instrukciju.

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

Darba zona ir jauztur sausa.

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

7. Nekavéjoties un uzmanigi piestipriniet Slircei automatiskds maisiSanas
uzgali.

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

9. Izspiediet 1-2 mm materidla uz maisiSsanas paliktpa, lai automatiskas
maisiSanas uzgall bltu vienads bazes pastas un katalizatora pastas
daudzums. Nelietojiet izspiesto pastu..

PEC CEMENTESANAS UN CENTRA IZVEIDOSANAS:

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

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

3. Turpiniet uzklat materialu ap balstu un veidot centru. Izstrades laiks
23 °C temperatlra 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 temperatira.

GALA APSTRADE:

1. Atstajiet maisiSanas uzgali uz $jirces un nomainiet uzgali pirms nakamas
lietosanas.

2. Kad materials ir pilniba saciet€&jis, nonemiet matricu, ja ta tika izmantota.

3. Pabeidziet, izmantojot standarta metodi.

BRIDINAJUMI

wnN
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divkarsa cietésana
lieces stipriba

viegls un kimisks

92.3+4.8 MPa
tdens sorbcija 18.49+0.15 pg/mm3
Skidiba Gdeni 0.75£0.26 pg/mm?3

PAREDZETAIS MERKIS UN KLINISKIE IEGUVUMI

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 eso3o audu biologiskas struktdras.

Paaugstinats mitrums un/vai temperatlira saisina izstrades/saistiSsanas laiku.
Savukart pazeminats mitrums un/vai temperatlira pagarina izstrades/uzstadisanas
laiku. Izstraddjums 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
materialu kadu laiku apkartéjas vides temperatdra, 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 traucéjumus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

KLINISKAS INDIKACIJAS
- Centra veidos i un pécc
KONTRINDIKACIJAS

Pacienti, kuriem anamnézé ir bijuSas smagas alergiskas vai kairino3as reakcijas pret
izstradajumu vai kadu no sastavdalam.
IEROBEZOJUMI KOMBINACIJAM

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material nedrikst lietot kopa
ar produktiem, kas satur eigenolu, jo eigenols var traucét polimerizacijas procesu.
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

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

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

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

Kermepa dala — mute. Audu vai kermena skidrumu saskare ar ierici — zobs.
PAREDZETAIS LIETOTAJS

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 nepiecieSsama specifiska apmaciba.
STERILITATE

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

Piesardzibas pasakumi, kas javeic, ja maindas ierices veiktspéja:

Ja produkta lietoSanas laika ir konstatéta neviendabiga konsistence, produkts
nesacieté vai nepielip pie uzklatas virsmas, cietéjot ar gaismu vai cietésanas laika
izdalas blakusprodukti/fazes, vai uzklasanas laika rodas péksnas akltas sapes vieta
vai, ja, manipul&jot ar ierici, tiek pamanita kada cita neparasta produkta darbiba, kas
nav minéta ieprieks, nekavéjoties partrauciet lietoSanu. Iznemiet restauraciju no
zoba dobuma ar piemérotu zobarstniecibas instrumentu, nelaujiet produktu norit.
Pajautajiet pacientam, ka vipa jutas. Ja pacients pamanija jebkadas nevélamas
blakusparadibas, nekavéjoties sazinieties ar viet&o toksikologijas centru. Savaciet
visus pieejamos atlikuSos piederumus, neizmantojiet tos atkartoti un glabajiet tos
drosa vieta lidz turpmakam pazinojumam. Nekavéjoties sazinieties ar razotaju un
zinojiet par pamanitajam izmainam produkta darbiba.

GLABASANAS ILGUMS

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material tiek piegadats
nesterils. Lai nodrosinatu ierices pareizu un dro$u 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

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

GLABASANA

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material ir paredzéts lietoSanai
zobarstniecibas kabineta, kur vides temperatira ir 18-25 °C. Dozétais materiala
daudzums ir piemérots vienreizéjai lietoSanai (tikai vienam pacientam). Nelietojiet
atkartoti. Dozétais daudzums, kas netiek glabats originalaja iepakojuma, var izraisit
funkcijas zudumu.

PALIGMATERIALI UN PIEDERUMI

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

ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

Atbrivojieties no satura/konteinera atbilstosi valsts normativajam prasibam.
MODRIBA

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

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

SAGATAVOSANAS:

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material ir dro$s un darbojas
ka paredzéts, ja to lieto saskana ar razotaja lietoSanas instrukcijam. Drosibas un
kliniskas veiktsp&jas kopsavilkums ir pieejams razotaja vietné www.dline.ee/sscp/,
lidz Eiropas Medicinas ieri¢u datu baze (EUDAMED) ir pieejama tiessaisté.
RAZOTAJA PIENAKUMI




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

DERIGUMS

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

IEPAKOJUMS
12300 9 g dubultslirce, 10 automatiskas maisisanas gali, 10 intraorala
saknu kanala gali, 10 endo gali

12310 2x9 g dubultslirces, 20 automatiskdas maisisanas  gali,
10 intraoralie saknu 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, rontgentette, 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 pd 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

Arbeidsomr&det m& holdes tort.

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 p& en blandepute for 8 likestille basepastaen
og katalysatorpastaen i automixspissen. Ikke bruk pastaen som er klemt
ut.

ETTER SEMENTERING OG KJERNEOPPBYGGING:

1. Bruk automix sprgyte 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 & unngd
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/cm2. Noen lamper med hgyere intensitet kan kreve mindre
polymeriseringstid, folg produsentens bruksanvisning.

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

AVSLUTTNING:

1. La blandespissen ligge pa sprayten og skift spissen fgr neste bruk.

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

3. Avslutt med standardteknikk.

ou
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dobbel herding
fleksibel styrke
vann sorpsjon 18.49£0.15 pg/mm3
vannlgselighet 0.75£0.26 pug/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 kjgleskapet etter lagring, ma du la
materialet st& ved omgivelsestemperatur en stund til oppvarming. Ikke bruk
produktet til pasienter som tidligere har hatt alvorlige allergiske eller
irritasjonsreaksjoner p& produktet eller noen av innholdsstoffene. dline Dual Curing
Core Build-Up And Post Cementation Material avgir ikke stréling 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

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

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

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

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

Det anbefales & bruke cofferdam under p&fgring av produktet. VED KONTAKT MED
@YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til
stede og enkle & ta ut. Fortsett skyllingen. Hvis gyeirritasjonen vedvarer: F&
medisinsk rédgivning/oppmerksomhet. VED HUD ELLER SLIMHINNE KONTAKT: Vask
med rikelig med vann. Hvis hud/slimhinneirritasjon eller oppstdr: 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 hdndtering. Skal kun brukes i et godt ventilert omrade.
Det anbefales @ bruke vernehansker/verneklzer/vernebriller/ansiktsbeskyttelse for
lege og pasient.

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

Hvis det under bruk av produktet oppdages uhomogen konsistens, stivner ikke
produktet eller fester seg ikke p& den pafgrte overflaten under herding med lys eller
eventuelle biprodukter/faser frigjgres under herding, eller det oppstar plutselige
akutte smerter ved pafgring. nettstedet, eller hvis annen unormal oppfarsel av
produktet oppdages under manipulering av enheten, som ikke er nevnt ovenfor, ma
du slutte & bruke den umiddelbart. Fjern restaureringen fra tannhulen med egnet
tanninstrument, ikke la produktet som skal svelges. Spgr pasienten hvordan hun/han
har det. Hvis pasienten oppdaget noen ugnskede bivirkninger, ring umiddelbart til et
lokalt giftsenter. Samle alle tilgjengelige gjenvaerende forsyninger, ikke bruk dem
igjen og oppbevar dem utilgjengelig pa et trygt sted inntil videre. Kontakt
produsenten umiddelbart og rapporter om eventuelle endringer i ytelsen til
produktet.

HOLDBARHET

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

STERILITET

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

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 MILJ@

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

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

FORBRUKSKOMPONENTER OG TILBEHGR

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

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material er trygt og fungerer
som tiltenkt hvis det brukes i henhold til produsentens bruksanvisning. Sammendrag
av sikkerhet og klinisk ytelse er tilgjengelig p& produsentens nettsted
www.dline.ee/sscp/ inntil European Database on Medical Devices (EUDAMED)
kommer online.

PRODUSENTENS ANSVAR

FORBEREDELSE:

1. Forbered kontaktflaten ved hjelp av standard teknikk. Overflaten ma
skylles grundig og terkes. 1 omr@der naer masse bruker
kalsiumhydroksidforing eller glassionomerbaseforing sement.

Plasser en gjennomsiktig matrise og fest den p& plass.

P&for lag av etsning, for eksempel dline Phosphoric Acid Etching Gel pd
alle overflater som skal etset. La etse p& 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
pafgring av limet. Hvis overflaten blir forurenset med spytt, skyll og terk
igjen og sett den pd& nytt om npdvendig, fglg produsentens
bruksanvisning.

4. P&for et tynt lag med lim, for eksempel dline Light Curing Adhesive

umiddelbart pd etset overflate, folg produsentens bruksanvisning.

wN

Vére produkter er kun utviklet til profesjonell bruk innen tannpleie. Siden bruken av
vére produkter er utenfor var kontroll, er brukeren fullt ut ansvarlig for applikasjonen.
Selvfglgelig garanterer vi kvaliteten p8 vare produkter i samsvar med de anvendte
standardene.
GYLDIGHET

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

12300 9g dobbel sprgyte, 10pcs automix tips, 10pcs intraoral-root
kanal tips, 10psc endo tips

12310 2x9g doble sprgyter, 20pcs automix tips, 10pcs intraoral-root
kanal tips, 10psc endo tips

12320 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
metakrylanow 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 komodrek pochodzenia
zwierzecego lub ich pochodnych, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (UE) nr
722/2012; substancji rakotwdrczych, mutagendw, dziatajacych szkodliwie na
rozrodczos¢ lub majacych wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu
hormonalnego.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

lekkie i chemiczne
92.3+4.8 MPa

podwdjne utwardzanie
wytrzymatos¢ na zginanie
sorpcja wody 18.49+0.15 pg/mm3
rozpuszczalno$¢ w wodzie 0.75£0.26 pg/mm?3
PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

9. Wycisng¢ 1-2 mm materialu na bloczek do mieszania, aby wyréwnac
paste bazowg i paste katalizatora w koncowce automix. Nie uzywacd
wycisnietej wczesniej pasty.

CEMENTOWANIE I ODBUDOWA RDZENIA:

1. Uzywajac strzykawki automix i odpowiedniej koncéwki, natozy¢ dline
Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material bezposrednio
do ubytku. Podczas dozowania trzymaé koncowke zanurzong w
materiale, aby uniknaé wystapienia pecherzykdw powietrza.

2. Wstawic¢ przygotowany stupek. Utwardzac przez 10 sekund, aby utrwalié
pozycje stupka.

3. Kontynuowa¢ naktadanie materiatu wokét 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 utwardzac $wiattem przez 20-40 sekund od
strony wargowej (policzkowej) i jezykowej. Uzyé lampy polimeryzacyjnej
LED o natezeniu $wiatta 1200mW/cm2. Niektére lampy o wiekszej
intensywnos$ci moga wymagac krdtszego czasu polimeryzacji, nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjq uzytkowania producenta.

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

KONIEC:

1. Pozostawié¢ koncoéwke mieszajacq na strzykawce i zmieni¢ koncéwke
przed nastepnym uzyciem.

2. Po catkowitym stwardnieniu materiatlu usunaé matryce, jesli byta

uzywana.
3. Zakorczy¢ uzywajac standardowej techniki..
OSTRZEZENIA

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

- Do odbudowy rdzenia i po cementowaniu.
PRZECIWWSKAZANIA

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

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

SRODKI OSTROZNOSCI

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

NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

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

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

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

Czes¢ ciata - usta. Tkanki lub ptyny ustrojowe, z ktdrymi styka sig 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 materiatéw. Nie ma potrzeby
specjalnego szkolenia.

STERYLNOSE

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¢
prawidtowe i bezpieczne dziatanie urzadzenia w catym przewidzianym okresie
uzytkowania. Nie uzywaj jednak urzadzenia, jesli opakowanie bezposrednie jest
uszkodzone.

MIEJSCE UZYCIA

Podczas aplikacji produktu zaleca sie stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE PRODUKTU DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Zdja¢
soczewki kontaktowe, jesli sg obecne. Kontynuowac ptukanie. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje si¢: Zasiggna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opiekg lekarza. W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA LUB BLONA SLUZOWA;: Umy¢ duza ilodcia wody. Jesli wystapi
podraznienie skéry/bton Sluzowych 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 Zatrué lub lekarzem. W PRZYPADKU WDYCHANIA:
wyprowadzi¢ osobe na $wieze powietrze i zapewni¢ swobodne oddychanie.
Doktadnie umy¢ rece po uzyciu. Stosowaé tylko w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach. Zaleca sie noszenie rekawic ochronnych/odziezy
ochronnej/ochrony oczu/ochrony twarzy dla lekarza i pacjenta.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjac w przypadku zmian w dziataniu urzadzenia:
Jezeli w trakcie uzytkowania produktu zauwazono niejednorodng konsystencje,
produkt nie twardnieje lub nie przylega do natozonej powierzchni podczas
utwardzania $wiattem Iub podczas utwardzania uwalniajg sie jakiekolwiek
produkty/fazy uboczne lub podczas aplikacji pojawia sie nagty ostry bol lub jesli
jakiekolwiek inne nieprawidiowe zachowanie produktu zauwazone podczas
manipulowania urzadzeniem, ktére nie zostato wymienione powyzej, nalezy
natychmiast zaprzesta¢ uzywania. Usuna¢ uzupetnienie z ubytku zeba odpowiednim
instrumentem stomatologicznym, nie dopusci¢ do potkniecia produktu. Zapytaj
pacjenta, jak sie czuje. Je$li pacjent zauwazy jakiekolwiek niepozadane skutki
uboczne, natychmiast skontaktuj sie z lokalnym osrodkiem zatru¢. Zbierz wszystkie
dostepne pozostate zapasy, nie uzywaj ich ponownie i przechowuj je poza zasiegiem
w bezpiecznym miejscu do odwotania. Natychmiast skontaktuj sie z producentem i
zgto$ wszelkie zauwazone zmiany w dziataniu produktu.

OKRES TRWALOSCI

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 ilo$¢ materiatu nadaje sie do jednorazowego uzytku (tylko dla
jednego pacjenta). Nie uzywac ponownie. Dozowana iloé¢ przechowywana nie w
oryginalnym opakowaniu moze prowadzi¢ do utraty funkcjonalnosci.

MATERIALY EKSPLOATACYJINE I AKCESORIA

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

PRZECHOWYWANIE

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

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

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

UTYLIZACIA

Zawartos't,i/’pojemnik usuwac do zgodnie z krajowymi wymogami prawnymi.
CZUJINOSC

PRZYGOTOWANIE:

1. Przygotowaé powierzchnie styku przy uzyciu standardowej techniki.
Powierzchnia musi by¢ doktadnie wyptukana i osuszona. W miejscach
potozonych blisko miazgi nalezy zastosowal podktad z wodorotlenku
wapnia lub cement na bazie glasjonomeru.

Umiesci¢ przezroczystg matryce i zamocowac ja 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). Optukaé wodgq i
osuszy¢ powietrzem. Unika¢ przesuszenia zebiny. Po wyschnieciu
powierzchnia musi by¢ kredowa i nie zanieczyszczona przed natozeniem
kleju. Jesli powierzchnia zostanie zanieczyszczona $ling, ponownie
optuka¢ i wysuszy¢ oraz ponownie wytrawi¢ jesli to konieczne,
postepowac zgodnie z instrukcjq uzytkowania producenta.

4. Natozy¢ cienka warstwe kleju, np. dline Light Curing Adhesive,

natychmiast na wytrawiong powierzchnie, postepowaé zgodnie z

instrukcja uzytkowania producenta.
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5. Miejsce pracy musi by¢ suche.

6. Zdjac¢ nasadke ze strzykawki dline Dual Curing Core Build-Up And Post
Cementation Material.

7. Szybko i ostroznie przymocowac¢ kofncdwke automix do strzykawki.

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

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

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

dline 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 skutecznosci klinicznej jest dostepne
na stronie internetowej producenta www.dline.ee/sscp/ do czasu pojawienia sie
online Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach Medycznych (EUDAMED).
ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

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

WAZNOSCE

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

12300 Podwdjna strzykawka 9 g, 10 szt. koncéwek Automix, 10 szt.
koncéwek do kanatdw wewnatrzustnych, 10 szt. koncowek

endodontycznych



12310 Podwojne strzykawki 2x9 g, 20 szt. kofcdwek automix, 10 szt.
koncowek do kanatdw wewnatrzustnych, 10 szt. koAcédwek
endodontycznych

Kartusz 50 g, 25 szt. koncoéwek automix, 25 szt. koncéwek do

kanatéw wewnatrzustnych

12320

INSTRUGOES 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 duragdo. dline Dual Curing Core
Build-Up And Post Cementation Material € 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.° 722/2012;
substancias cancerigenas, mutagénicas, toxicas para a reprodugdo ou com
propriedades de desregulagdo enddcrina.

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

leve e quimico
92.3+4.8 MPa

cura dupla
resisténcia a flexdo
sorgdo 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.

INDICAGOES CLINICAS

A area de trabalho deve ser mantida seca.

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. Ndo use a pasta
que foi espremida.

POS- CIMENTACAO E ACUMULO DE NUCLEO:

1. 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.

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 nlcleo 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 lampada LED de polimerizagdo com
intensidade de luz 1200mW/cm2. Algumas lampadas com maior
intensidade podem exigir menos tempo de polimerizagdo, siga as
instrugées do fabricante para o seu uso.

6. A cura quimica é de cerca de 3-4 minutos a 37°C.

ou

O o

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 padréo.
AVISOS

- Para aciamulo de nicleo e pés-cimentagéo.
CONTRA-INDICACOES

Pacientes com histérico de reagOes 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 polimerizagdo.

EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

O aumento da humidade e/ou temperatura reduzirda o tempo de
trabalho/configuragdo. Vice-versa, a diminuigdo da humidade e/ou temperatura
prolongard o tempo de trabalho/configuragdo. 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 apdés o armazenamento, deixe o material a temperatura ambiente
durante algum tempo até ao aquecimento. N&o use o produto com pacientes com
historico de reagdes alérgicas graves ou irritagdo ao produto ou a qualquer um dos
ingredientes. dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material n&o
emite radiagdo e ndo causa interferéncias eletromagnéticas.

PRECAUGCOES

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 restrigbes conhecidas em relagdo a populagéo de pacientes, a sua idade e
condigBes gerais de salde. Pode destinar-se a criangas, pacientes de meia-idade ou
idosos.

PARTE PRETENDIDA DO CORPO OU TIPOS DE TECIDOS DE FLUIDOS
CORPORAIS

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

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 odontoldgicas
comuns. N&o hd necessidade de formagéo especifica.

ESTERILIDADE

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material é entregue ndo
esterilizado. N&o ha necessidade de qualquer esterilizagdo preparatoria, limpeza ou
desinfecgdo, manutengdo preventiva regular ou calibragdo para garantir que o
dispositivo opere de forma adequada e segura durante a sua vida Gtil prevista. No
entanto, ndo use se a embalagem principal estiver danificada.

AMBIENTE DE USO

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 erupg&o: 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 ndo se sentir bem.
SE INALADO: Remova a pessoa para o ar fresco e mantenha-a confortavel para
respirar. Lave bem as méos apds manusear. Use apenas numa area bem ventilada.
Recomenda-se o uso de luvas de protegdo/roupas de protegao/protegdo
ocular/protegéo facial para médico e paciente.

Precaugbes a serem tomadas em caso de alteragées no desempenho do dispositivo:
Se, durante o uso do produto, for observada consisténcia ndo homogénea, o produto
né&o endurecer ou n&o aderir a superficie aplicada durante a cura com luz ou quaisquer
subprodutos/fases forem liberados durante a cura, ou ocorrer dor aguda repentina
na aplicagdo site, ou se qualquer outro comportamento anormal do produto notado
durante a manipulagdo do dispositivo, que ndo seja mencionado acima, interrompa
o uso imediatamente. Remova a restauragdo da cavidade do dente com instrumento
odontoldgico adequado, ndo deixe o produto ser engolido. Pergunte ao paciente como
ele esta se sentindo. Se o paciente notar quaisquer efeitos colaterais indesejaveis,
ligue imediatamente para um centro de envenenamento local. Recolha todos os
suprimentos restantes disponiveis, ndo os use novamente e mantenha-os fora de
alcance em um local seguro até novo aviso. Entre em contato com o fabricante
imediatamente e relate quaisquer alteragdes observadas no desempenho do produto.

VALIDADE

O prazo de validade do produto é de 2 anos a partir da data de fabrico. N&o use apos
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 foi desenvolvido para
ser usado em consultério odontoldgico onde a temperatura ambiente é de 18-25° C.
A quantidade dispensada de material é adequada para uso Unico (apenas para um
paciente). N&o reutilize. Quantidade dispensada mantida fora da embalagem original
pode levar a perda de fungéo.

COMPONENTES CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

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!

ELIMINAGCAO

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

INSTRUCOES DE USO

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

PREPARACAO
1. Prepare a superficie de contacto usando uma técnica padrao A superficie
deve ser bem enxaguada e seca. Em areas proximas a polpa, use um
liner de hidréxido de calcio ou um cimento de liner a base de ionémero
de vidro.
Coloque 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). Enxagiie com
agua e seque com ar. Evite secar demais a dentina. Apds a secagem, a
superficie deve estar calcéria 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
instrugGes 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.

w N

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

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material é seguro e funciona
conforme pretendido se for utilizado de acordo com as instrugdes de utilizagdo do
fabricante. O resumo da seguranga e do desempenho clinico esta disponivel no site
do fabricante www.dline.ee/sscp/ até que o Banco de Dados Europeu de Dispositivos
Médicos (EUDAMED) fique online.

RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

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

Apds a publicagdo destas instrugdes de uso, todas as versbes anteriores sdo
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

12310
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO
DESCRIERE

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

COMPOZITIE

Baza: sticla dentara 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 dentara 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 sange uman sau derivate din plasmd; tesuturi sau celule de
origine umana sau derivatele lor; tesuturi sau celule de origine animald sau derivatele
lor, conform Reglementarii (UE) Nr. 722/2012; substante cancerigene, mutagene,
toxice pentru reproducere sau cu proprietdti destructive pentru sistemul endocrin.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

usoard si chimicd
92.3+4.8 MPa

dubld polimerizare
rezistentd la flexiune
absoarbe apa 18.49+£0.15 pg/mm?3

Zona de lucru trebuie mentinutd uscata.
Inldturati capacul seringii dline Dual Curing Core Build-Up And Post
Cementation Material.
7. Prompt si cu atentie, atasati seringii varful de automix .
8. Testati fluiditatea materialului din varf inainte de utilizare.
9 Extrageti 1-2mm de material pe o pldcutd de amestecare pentru a egala
pasta catalizator si baza de pe varf. Nu folositi pasta extrasa.
PIVOTARE SI POST-CIMENTARE:
1. Folosind siringa automix si varful corespunzator, aplicati dline Dual
Curing Core Build-Up And Post Cementation Material direct in cavitate.
Tineti varful scufundat in material in timpul eliberdrii substantei pentru a
evita formarea bulelor de aer.
2. Inserati pivotul pregatit. Fotopolimerizati timp de 10 secunde pentru a-I

ou

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

recomanda construirea graduala a miezului si fotopolimerizarea fiecarui
strat timp de 5 secunde.

5. Ca ultim pas, fotopolimerizati timp de 20-40 de secunde din partea labiala
(bucala) si linguald. Folositi lampa LED pentru polimerizare cu
intensitatea de 1200mW/cm2. Unele lampi cu intensitati mai mari pot
necesita mai putin timp de polimerizare, conform instructiunilor de
folosite furnizate de producator.

6. Polimerizarea chimica dureazad in jur de 3-4 minute la 37°C.

FINISARE:

1. L3sati varful de amestecare pe seringa si schimbati-l inainte de
urmdtoarea utilizare.

2. Cand materialul s-a intarit complet, inldturati matricea dacd 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/imbundtdteste
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 ridicata va reduce timpul de lucru/asezare. fn 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 intensa. Cand scoateti dline Dual Curing Core Build-Up And Post
Cementation Material din frigider dupd depozitare, lasati materialul la temperatura
camerei un timp pana se incdlzeste. 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, mucoasa, tract
respirator) indivizilor susceptibili.
RISCURI REZIDUALE

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

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

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

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

STERILITATE

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

Mé&suri de precautie care trebuie luate in cazul unor modificdri ale performantei
dispozitivului:

Daca, in timpul utilizarii produsului, se observa consistentd neomogend, produsul nu
se intdreste sau nu aderd pe suprafata aplicata in timpul intdririi cu lumina sau se
elibereaza orice subproduse/faze in timpul intdririi sau apar dureri acute bruste la
aplicare. site-ul sau dacd orice alt comportament anormal al produsului observat in
timpul manipularii dispozitivului, care nu este mentionat mai sus, intrerupeti imediat
utilizarea. Scoatefi restaurarea din cavitatea dentard cu un instrument dentar
adecvat, nu ldsati produsul sa fie inghitit. Intrebati pacientul cum se simte. Daca
pacientul a observat efecte secundare nedorite, sunati imediat la un centru local de
otrdvire. Colectati toate consumabilele ramase disponibile, nu le mai utilizati si
pastrati-le la indemana intr-un loc sigur pana la o noud notificare. Contactati imediat
producatorul si raportati orice modificari observate in performanta produsului.

DURATA DE VIATA

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, regulata 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

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

DEPOZITARE

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 folosirii
in cabinetele dentare unde temperatura ambientald este cuprinsa intre 18 si 25 °C.
Cantitatea eliberata de material este suficientd pentru o singura utilizare (la un singur
pacient). A nu se refolosi acestea. Cantitatea eliberatd pdstratd altundeva decét in
pachetul original isi poate pierde proprietétile de functionare.

COMPONENTE SI ACCESORII CONSUMABILE

Aruncati continutul/recipientul conform reglementdrilor nationale.
VIGILENTA

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

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. Pregatiti 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 baza.

Plasati o matrice transparentd si fixati-o pe loc.
Aplicati un strat de gel demineralizant, cum ar fi dline Phosphoric Acid
Etching Gel pe toatd suprafata care urmeaza a fi gravata. Lasati gelul s
stea timp de 15 secunde (dentind), 30 de secunde (smalt). Clatiti cu apa
si uscati cu aer. Evitati uscarea excesivda 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,
aplicand un nou strat de gel demineralizant daca 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.

wN

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material este sigur si
functioneaza conform intentiei dacé este utilizat in conformitate cu instructiunile de
utilizare ale producatorului. Rezumatul sigurantei si performantei clinice este
disponibil pe site-ul producatorului www.dline.ee/sscp/ pana la intrarea online a bazei
de date europene pentru dispozitive medicale (EUDAMED).

RESPONSABILITATEA PRODUCATORULUI

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

VALABILITATE

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

12300
12310
12320

9g seringa 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 varfuri intraorale-
canal radicular



NAVOD NA POUZITIE SK
POPIS

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material je dudine tuhnuci,
bioinertny, rentgenkontrastne vysoko esteticky materidl, ktory zaistuje silnd
prilnavost k povrchu zuba a dlhotrvajlcu vyplf. dline Dual Curing Core Build-Up And
Post Cementation Material sa mieSa automaticky.

ZLOZENIE

Baza: zubné sklo brusené na bdaze oxidu kremicitého a baria 50-70%, zmes
metakryldtu 30-50%, oxid kremicity 1-5%, inicidtor <1%, kalidlo <1%, inhibitor
<1%. Katalyzator: dentdlne sklo brisené na baze oxidu kremicitého a bérnatého 50-
70%, metakrylatovda zmes 30-50%, oxid kremicity 1-5%, koinicidtor <1%,
stabilizdtor <1%, fotoinicidtor <1%, kalidlo <1%, inhibitor <1%, pigment <1%.
dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material neobsahuje lieiva,
vratane derivatov ludskej krvi alebo plazmy; tkaniva alebo bunky alebo ich derivaty
ludského pdvodu; tkaniva alebo bunky Zivocisneho pévodu alebo ich derivaty podla
Nariadenia (EU) ¢. 722/2012; latky, ktoré su karcinogénne, mutagénne, toxické pre
reprodukciu alebo maju vlastnosti narusujlce endokrinny systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

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?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.

DOKONCENIE:
1. Nechajte miesaci hrot na injekcnej striekacke a vymerite ho pred dalSim
pouzitim.

2. Ak material Gplne vytvrdnuty, odstrante maticu, ak bola pouzita.
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/mm3
rozpustnost vo vode 0.75+0.26 pyg/mm3
ZAMYSIANY UCEL A KLINICKE VYHODY

Zvy$end vihkost a/alebo teplota skrati pracovny Cas/nastavenia. Naopak znizena
vihkost a/alebo teplota predizi pracovnt dobu/nastavenie. Vyrobok je citlivy na
svetlo. Pracovna doba sa pri aplikdcii pri intenzivnom osvetleni vyrazne znizuje. Pri
vyberani dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material z chladnicky
po skladovani nechajte material po urciti dobu pri izbovej teplote az 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 nevyzZaruje Ziarenie a nespdsobuje ziadne
elektromagnetické rusenie.

OPATRENIE

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

KLINICKE INDIKACIE

- Pre vytvaranie jadra a dodatoéni cementaciu.
KONTRAINDIKACIE

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

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

NEZIADUCE VEDLAISIE UCINKY

U citlivych jedincov méZe produkt spdsobit alergické alebo drazdivé reakcie (koZa,
o¢i, sliznice, dychacie cesty).
ZVYSKOVE RIZIKA

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

Nie sU zndme Ziadne obmedzenia tykajuce sa populacie pacientov, ich veku a
celkového zdravotného stavu. MéZu to byt aj deti, pacienti stredného veku alebo
starsi pacienti.

ZAMYSI'ANA CAST TELA ALEBO TYPY TKANIV TELESNYCH TEKUTIN

Potas aplikacie produktu sa odporu¢a 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 oi
pretrvava: Vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost. PRI STYKU S KOZOU ALEBO
SLIZNICOU: Umyte velkym mnoZstvom vody. Pokial' d6jde 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 éerstv{/ vzduch a nechajte ju v polohem ktord ulahéuje dychanie. Po
manipuldcii si dékladne umyte ruky. PouZivajte len na dobre vetranom mieste. Pre
lekdra a pacienta sa odporuéa nosit ochranné rukavice/ochranny odev/ochranu
oci/ochranu tvare.

Preventivne opatrenia, ktoré je potrebné prijat' v pripade zmien vo vykone zariadenia:
Ak pocas pouZzivania produktu spozorujete nehomogénnu konzistenciu, produkt pri
vytvrdzovani svetlom netvrdne alebo neprilne na naneseny povrch alebo sa pri
vytvrdzovani uvolfiuju vedlajsie produkty/fazy, alebo sa pri aplikacii vyskytne nahla
akutna bolest mieste, alebo ak pri manipulacii so zariadenim spozorujete akékolvek
iné abnormalne spravanie, ktoré nie je uvedené vysSie, okamzite ho prestarite
pouzivat. Vyberte ndhradu z dutiny zuba vhodnym dentélnym ndstrojom, nenechajte
produkt prehltndt. Opytajte sa pacienta, ako sa citi. Ak pacient spozoruje akékolvek
neziaduce vedlajsie Ucinky, okamzite zavolajte do miestneho toxikologického centra.
Pozbierajte vsetky dostupné zostavajlice zdsoby, uz ich nepouZivajte a aZz do
odvolania ich uchovévajte mimo dosahu na bezpe¢nom mieste. OkamZite kontaktujte
vyrobcu a nahlaste akékolvek zmeny vo vykone vyrobku.

SKLADOVATELNOST

Cast 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
profesiondlne pouzitie v stomatoldgii. Pouzit ho mdze iba lekar s licenciou, ktory ma
znalosti o pouzivani beZznych dentdlnych materidlov. Nie je potreba zvlaStneho
Skolenia.

STERILITA

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

SKLADOVANIE

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material je dodavany
nesterilny. Nie je potrebné vykondvat Ziadnu pripravnu sterilizéciu, Cistenie alebo
dezinfekciu, preventivnu, pravideln( udrzbu alebo kalibraciu, aby bolo zaistené, ze
zariadenie pracuje spravne a bezpeéne po celd dobu jeho Zivotnosti. NepouZivajte
vSak, ak je primarny bali¢ek poskodeny.

PROSTREDIE POUZITIA

Uchovévajte produkt tesne uzavretd na suchom, dobre vetranom mieste pri teplote
2-8°C (najlepsie v chladnicke). Chrarite pred priamym slneénym Ziarenim a zdrojmi
tepla. Chrafte pred mrazom. Udrzujte mimo dosahu deti!

LIKVIDACIA

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material je ureny na pouZitie
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, méZze viest k strate funkcie.
SPOTREBNE SUCASTI A PRISLUSENSTVO

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

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

K zariadeniu nie je dodavané Ziadne prislusenstvo. Spotrebny material, ako st hroty
automix, S$pi¢ky intraoralneho korefiového kandlika, endo hroty, sa doddva so
zariadenim.

NAVOD NA POUZITIE

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material je bezpeény a funguje
tak, ako ma, ak sa pouziva v sllade s pokynmi vyrobcu na pouZitie. Suhrn
bezpecénosti a klinického vykonu je dostupny na webovej stranke vyrobcu
www.dline.ee/sscp/, kym nebude online Eurdpska databaza zdravotnickych pomdécok
(EUDAMED).

ZODPOVEDNOST VYROBCOV

PRIPRAVA:

1. Pripravte kontaktny povrch $tandardnou technikou. Povrch musi byt
dokladne opldchnut a vysudeny. V oblastiach blizko bunidiny pouzite
hydroxid vapenaty alebo cementovy obkladovy skleny Ionomer.
Umiestnite priehladn( maticu a zafixujte ju na mieste.

Naneste leptaciu vrstvu, ako je dline Phosphoric Acid Etching Gel, na cely
povrch, ktory mé byt leptany. Nechajte leptat na mieste po dobu 15
sekind (dentin), 30 sekund (sklovina). Oplachnite vodou a osuste
vzduchom. Vyvarujte sa priliSnému 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.

Pracovny priestor musi byt udrziavany v suchu.

Odstrante 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.

Vytlacte 1-2 mm materidlu na miesaciu podlozku, aby sa vyrovnala
zakladna pasta a pasta katalyzatora v hrotu automixu. NepouZivajte
vytlaenu 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
post.

w N
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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 sutlade s platnymi
normami.

DOBA PLATNOSTI

Po uverejneni tohto ndvodu na pouzitie st nahradené vsetky predchadzajlce verzie.
OBAL

12300
12310

9g dvojita injek¢nd striekacka, 10 ks hrotov automixu, 10 ks
hrotov pre intraoralne koreriové kanaliky, 10 ks endo hrotov
2x9 g dvojité injek¢éné striekacky, 20 ks koncoviek automixu,
10 ks hrotov pre intraordine korefiové 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,
radiopacen 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, vkljuéno s Clovesko krvjo ali predelano plazmo; tkiv, celic ali derivatov
Cloveskega 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

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

dvojno utrjevanje
upogibna trdnost
absorpcija vode 18.49+0.15 pg/mm3
topnost v vodi 0.75%0.26 pg/mm3
PREDVIDENI NAMEN ZDRAVLJENJA 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 INDIKACIIE

Povecana relativna vlaznost in/ali temperatura bosta skrajSala ¢as dela/utrjevanja.
Nasprotno pa bo zmanjSana relativha vlaznost in/ali temperatura podaljSata cas
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

- 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 povzroci alergijske ali
drazilne reakcije (koza, oko, sluznica, dihala).
PREOSTALA TVEGANJA

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

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

PREDVIDENI DEL TELESA ALI VRSTE TKIV V TELESNIH TEKOCINAH

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

Med nanasanjem izdelka je priporodljivo uporabljati cofferdam. CE PRIDE V OCI:
Nekaj minut previdno izpirajte z vodo. Ce je mozno in enostavno izvedljivo, odstranite
kontaktne lece. Nadaljujte z izpiranjem. Ce draZenje oli ne pojenja, poisCite
zdravni§ko pomo¢. CE PRIDE DO STIKA S KOZO ALI SLUZNICO: Izperite z veliko
vode. Ce pride do draZenja koze / sluznice ali ¢e se pojavi izpuiaj, poisCite
zdrayvnisko pomo¢. Kontaminirana oblacila slecite in dobro operite. CE PRIDE DO
ZAUZITIA: Izperite usta. Ce se slabo pocutite, pokliite 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 prezra¢evanem prostoru. Priporocljivo je, da zobozdravnik in pacient
nosita zascitne rokavice/zascitno obleko/zas¢ito za oci/zascito za obraz.
Previdnostni ukrepi, ki jih je treba sprejeti v primeru sprememb v delovanju naprave:
Ce med uporabo izdelka opazimo nehomogeno konsistenco, se izdelek med
strjevanjem s svetlobo ne strdi ali ne prime na naneseno povrsino ali se med
strjevanjem sproscajo kakrsni koli stranski produkti/faze ali se ob nanosu pojavi
nenadna akutna boledina. mestu ali ¢e med manipulacijo naprave opazite kakrSno
koli drugo neobic¢ajno vedenje izdelka, ki ni omenjeno zgoraj, takoj prenehajte z
uporabo. Odstranite restavracijo iz zobne votline s primernim zobozdravstvenim
instrumentom, ne dovolite, da bi izdelek pogoltnil. Vpra3ajte bolnika, kako se pocuti.
Ce bolnik opazi kakrsne koli neZelene stranske ucinke, takoj pokli¢ite lokalni center
za zastrupitve. Zberite vse preostale zaloge, ki so na voljo, jih ne uporabljajte vec in
jih do nadaljnjega hranite izven dosega na varnem mestu. Takoj se obrnite na
proizvajalca in sporocite vse opazene spremembe v delovanju izdelka.

ROK UPORABE

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

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

SKLADISCENJE

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

OKOLJE UPORABE

Izdelek hranite v tesno zaprti embalaZzi 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

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
embalazi, lahko izgubi svojo funkcijo.

POTROSNI MATERIAL IN DODATKI

Vsebino/embalaZo zavrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.
PAZLIIVOST

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

POVZETEK VARNOSTNIH OPOZORIL IN KLINICNIH UCINKOVITOSTI

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.

Namestite prozorno matrico in jo pritrdite.

Nanesite plast jedkalnega gela, kot je dline Phosphoric Acid Etching Gel,
na celo povrsino za jedkanje. Pustite, da jedkalni gel ucinkuje 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 povrina 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 povr$ino, sledite proizvajaléevim navodilom za
uporabo.

Delovna povrsina mora biti suha.

Odstranite pokrovéek z dline Dual Curing Core Build-Up And Post
Cementation Material brizge.

Konico za avtomatsko mesanje nemudoma in previdno pritrdite na brizgo.
Pred uporabo preizkusite pretok materiala iz konice za avtomatsko
mesanje.

9. Iztisnite 1-2 mm materiala na mesalno plosc¢ico, da se pretok osnovne
paste in kataliticne paste v konici izenacita. Iztisnjene paste ne
uporabljajte.

NAKNADNO CEMENTIRANIJE IN GRADNJA JEDRA:

1. Z brizgo s konico za avtomatsko mesanje nanesite dline Dual Curing Core
Build-Up And Post Cementation Material neposredno v zobno luknjo. Da
se izognete zra¢nim mehurékom, naj bo konica med doziranjem
potopljena v material.

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

3. Nadaljujte z nanasanjem materiala okoli zatic¢a in oblikujte jedro. Delovni
¢as je priblizno 165 sekund pri 23°C.

4, Za lazjo manipulacijo velike koli¢ine materiala je priporocljivo, 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/cm2. Nekatere svetilke z veéjo jakostjo lahko opravijo isti
proces v manj ¢asa. Upostevajte proizvajal¢eva navodila za uporabo.

6. Kemicno utrjevanje traja priblizno 3-4 minute pri 37°C.
ZAKLJUCEVANJE:
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dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material je varen in deluje,
kot je predvideno, Ce se uporablja v skladu z navodili proizvajalca za uporabo.
Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti je na voljo na spletni strani proizvajalca
www.dline.ee/sscp/, dokler Evropska zbirka podatkov o medicinskih pripomockih
(EUDAMED) ne pride na splet.

ODGOVORNOST PROIZVAJALCA

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

VELJAVNOST

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

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 meSanje - 25 kosov,
intraoralna konica za koreninski kanal - 25 kosov

12310
12320

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%, dioxido 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, tdxicas para la reproduccion o que tengan propiedades de alteracion
endocrina.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

curado dual
fuerte flexibilidad
sorcion de agua

Ligera y quimica
92.3+4.8 MPa
18.4940.15 pg/mm?3




[ Solubilidad del agua [ 0.75+0.26 ug/mm?3 |
PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

3. Termine usando la técnica estédndar.
ADVERTENCIAS

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material restaura/mejora la
apariencia estética del diente restaurable; restaura/mantiene la funcién del diente
restaurable; protege las estructuras bioldgicas de los dientes restaurables y los
tejidos adyacentes.

INDICACIONES CLINICAS

- 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

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 aplicacién con iluminacién 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 radiaciéon y tampoco causa interferencias
electromagnéticas.

PRECAUCIONES

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

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

PARTE PREVISTA DEL CUERPO O TIPOS DE TEJIDOS DE FLUIDOS
CORPORALES

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

dline Dual Curing 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 esterilizacién, limpieza o desinfeccion preparatoria,
mantenimiento preventivo, regular o calibracion para garantizar que el dispositivo
funcione de manera adecuada y segura durante su vida util prevista. Sin embargo,
no lo use si el envoltorio principal estd dafado.

MEDIO AMBIENTE DE USO

Se recomienda utilizar barrera durante la aplicacion del producto. EN CASO DE
CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuague cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitese las lentes de contacto, si los lleva y es facil hacerlo. Continle
enjuagando. Si la irritacidn ocular persiste: consulte con su médico. EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL O LAS MUCOSAS: Lave con abundante agua. Si se produce
irritacion o sarpullido en la piel o mucosas: busque atencion médica. Quitese la ropa
contaminada y lavela antes de volverla a usar. EN CASO DE INGESTA: Enjuague la
boca. Llame a un centro de toxicologia o a un médico si no se encuentra bien. EN
CASO DE INHALACION: Lleve a la persona a tomar aire fresco y facilite su respiracion.
Lavese bien las manos después de manipular el producto. Utilice el producto solo en
un drea bien ventilada. Se recomienda utilizar guantes protectores/ropa
protectora/proteccidon ocular/proteccion facial para médico y paciente.

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

Si, durante el uso del producto, observa una consistencia no homogénea, el producto
no se endurece o no se adhiere a la superficie aplicada durante el curado con luz o
se liberan subproductos/fases durante el curado, o se produce un dolor agudo
repentino durante la aplicacion sitio, o si observa cualquier otro comportamiento
anormal del producto mientras manipula el dispositivo, que no se menciona
anteriormente, deje de usarlo inmediatamente. Retire la restauracién de la cavidad
dental con un instrumento dental adecuado. No permita que se trague el producto.
Preguntar al paciente como se siente. Si el paciente notd algun efecto secundario
indeseable, llame inmediatamente a un centro local de envenenamiento. Retina todos
los suministros restantes disponibles, no los vuelva a usar y manténgalos fuera del
alcance en un lugar seguro hasta nuevo aviso. Péngase en contacto con el fabricante
de inmediato e informe de cualquier cambio observado en el rendimiento del
producto.

VIDA UTIL

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material estd disefiado para
ser usado en consultorios odontoldgicos donde la temperatura ambiente va de 18 a
25 °C. La cantidad dispensada de material es adecuada para un solo uso (un
paciente). No reutilizar. La cantidad dispensada que no se mantenga en el paquete
original puede perder su funcién.

COMPONENTES CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

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 nimero de lote debe indicarse en todo el
prospecto. Consulte el empaque para ver el lote y la fecha de vencimiento.
ALMACENAMIENTO

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

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.
VIGILANCIA

PREPARACION:

1. Prepare la superficie de contacto usando una técnica estdndar. La
superficie debe enjuagarse y secarse completamente. En areas cercanas
a la pulpa, use un revestimiento de hidrdxido de calcio o cemento de
revestimiento a base de ionémero de vidrio.

Coloque una matriz transparente y fijela en su lugar.

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.

El drea de trabajo debe mantenerse seca.

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.
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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.

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/cm2. Algunas lamparas con mayor
intensidad pueden requerir menos tiempo de polimerizacion, 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 utilizo.

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

RESUMEN DE SEGURIDAD Y DESEMPENO CLINICO

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material es seguro y funciona
segun lo previsto si se usa de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante. El
resumen de la seguridad y el rendimiento clinico esta disponible en el sitio web del
fabricante www.dline.ee/sscp/ hasta que la Base de datos europea sobre dispositivos
médicos (EUDAMED) esté en linea.

RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

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

VALIDEZ

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

12300
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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

12320

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 pa tandytan och langvarig 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%, hdmmare <1%.
Katalysator: slipat tandglas baserat pa 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 innehdller inte
ldkemedelssubstanser, inklusive méanskligt blod eller plasmaderivat; vavnader eller
celler, eller deras derivat, av manskligt ursprung; vavnader eller celler av animaliskt
ursprung, eller deras derivat, som avses i forordning (EU) nr 722/2012; amnen 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/mm3
vattenldslighet 0.75+0.26 pg/mm3
AVSETT SYFTE OCH KLINISKA FORDELAR

dubbelhardning
bojhalifasthet

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 8terstaller/forbattrar
det estetiska utseendet hos en restaurerbar tand; 8terstaller/uppratthdller
tandfunktionen hos en restaurerbar tand; skyddar biologiska strukturer i
restaurerbara ténder och intilliggande vavnader.

KLINISKA INDIKATIONER

intensiv belysning. N&r du tar ut dline Dual Curing Core Build-Up And Post
Cementation Material fr&n kylskdpet efter férvaring, I8t materialet st i
rumstemperatur en stund tills det varmts upp. Anvénd 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 strdlning och orsakar inga elektromagnetiska
stérningar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

- For karnuppbyggnad och efter cementering.
KONTRAINDIKATIONER

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

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

OONSKADE BIVERKNINGAR

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

Rtgarder for riskkontroll har genomférts och verifierats, risken minskas s& 1angt som
mojligt, den totala restrisken bedéms vara acceptabel.
PATIENTENS MALGRUPP

Inga kanda restriktioner angdende patientpopulation, &lder eller allménna
halsotillstand. Det kan finnas barn, medel3lders eller &ldre patienter. B
AVSEDD DEL AV KROPPEN ELLER TYPER AV VAVNADER AV KROPPSVATSKOR

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

Det rekommenderas att anvanda cofferdam under appliceringen av produkten. VID
KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort
kontaktlinser om de finns och det &r Iatt att gora s&. Fortsatt skélja. Om irritationen
i 6gonen kvarstar: Kontakta ldkare. VID KONTAKT MED HUD ELLER SLEMMHINNOR:
Tvétta rent med mycket vatten. Om irritation eller utslag p& huden/slemhinnor
uppst8r: Kontakta lakare. Ta av utsatta klader och tvétta dem innan de teranvénds.
VID FORTARING: Skoélj munnen. Ring ett giftcenter eller lakare om du mér daligt.
VID INANDNING: Flytta personen till en plats med frisk luft och hall se till att den
sitter bekvamt for att kunna andas bra. Tvétta hdnderna noggrant efter hantering.
Anvéand endast i val ventilerade utrymmen. Det rekommenderas att bade lakaren och
patienten bar skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
Forsiktighets8tgédrder som ska vidtas i héndelse av féréndringar i enhetens
prestanda:

Om, under anvéandningen av produkten markt icke-homogen konsistens, hardar inte
produkten eller faster inte pd den applicerade ytan under hardning med |JUS eller
négra biprodukter/faser frigérs under hardning, eller plotslig akut smarta uppstar vid
applicering eller om n&got annat onormalt beteende hos produkten upptacks nar du
manipulerar enheten, som inte ndmns ovan, avbryt anvédndningen omedelbart. Ta
bort restaureringen frén tandhalan med lampligt tandinstrument, I8t inte produkten
som ska svaljas. Fraga patienten hur hon/han m&r. Om patienten méarker ndgra
odnskade biverkningar, ring omedelbart till en lokal giftcentral. Samla alla tlllgangllga
dterstdende fornédenheter, anvand dem inte igen och forvara dem utom rackhall pa
en saker plats tills vidare. Kontakta tillverkaren omedelbart och rapportera om
eventuella &ndringar i produktens prestanda.

HALLBARHETSTID

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

STERILITET

Produktens héllbarhet &r 2 &r fr@n tillverkningsdatumet. Anvénd inte efter
utgdngsdatum. Partinummer boér anges i all korrespondens. Se férpackning for
partinummer och utgdngsdatum.

FORVARING

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

ANVANDNINGSMILIO

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

AVLAGNING

Kassera innehé8llet/beh8llaren i enlighet med nationella féreskrifter.
VAKSAMHET

dline Dual Curlng Core Build-Up And Post Cementation Material &r designad for att
anvandas p& tandvardskliniker dar omglvnmgstemperaturen ar 18-25°C. Den
fordelade mangden material ar lamplig for engangsbruk (endast for en patient).
Ateranvand inte. Administrerad méngd som inte halls kvar i originalférpackningen
kan leda till funktionsforiust.

FORBRUKNINGSDELAR OCH TILLBEHOR

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

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material &r séker och fungerar
som avsett om den anvdnds i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.
Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda finns tillgénglig via tillverkarens
webbplats www.dline.ee/sscp/ tills den europeiska databasen Over medicinska
anordningar (EUDAMED) kommer online.

TILLVERKARENS ANSVAR

FORBEREDELSE:

1. Férbered kontaktytan med standardteknik. Ytan maste skoljas och torkas
noggrant. I omrdden som ligger nara massa, anvand
kalciumhydroxidfoder eller glasjonomerbaserat fodercement.

Placera en transparent matris och fast den.

Applicera etsskikt, som dline Phosphoric Acid Etching Gel, pd alla ytor
som ska etsas. L3t etsningen sitta kvar i 15 sekunder (dentin), 30
sekunder (emalj). Skolj med vatten och torka med luft. Undvik
6vertorkning av dentin. Efter torkning m8ste ytan vara kritaktig och inte
fororenad 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, p& etsad
yta omedelbart, f6lj tillverkarens bruksanvisningar.

Arbetsytan m8ste hallas torr.

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

Fast automix-spetsen snabbt och varsamt pa sprutan.

Testa materialflodet frén automix-spetsen fére anvandning.

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

EFTER CEMENTERING OCH KARNUPPBYGGNAD:

1. Applicera dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material
direkt i hdlrummet med hjalp av automix-sprutan och lamplig spets. Hall
spetsen nedsankt i materialet medan du dispenserar for att undvika
luftbubblor.
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2. Sétt in forberedd post. Ljusharda i 10 sekunder for att fasta den.

3. Fortsatt att applicera materialet runt posten och bilda en kéarna.
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 fr@n labial (buccal) och lingual

sida, anvand LED-polymerisationslampa med en ljusintensitet pa
1200mW/cm2. Vissa lampor med hégre intensitet kan kréva kortare
polymerisationstid, folj tillverkarens bruksanvisningar.

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

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

V8ra produkter har utvecklats fér professionellt bruk inom tandvarden. Eftersom
tillampningen av vara produkter ligger utanfor var kontroll &r anvandaren sjalv fullt
ansvarig for applikationen. Naturligtvis garanterar vi kvaliteten p& véra produkter i
enlighet med rédande standarder.

GILTIGHET

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

12300
12310
12320

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

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

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 gigli
yapisma ve uzun sireli restorasyon saglayan ikili kirlemeli, biyoetkisiz, radyopak ve
oldukga estetik bir malzemedir. dline Dual Curing Core Build-Up And Post
Cementation Material otomatik olarak karisir.

BILESIM

Baz: %50-70 silika ve baryum bazli cam dis 6gutllmus, %30-50 metakrilat karigimi,
%1-5 kosullandirici, %1-5 silikon dioksit, baslatici <%1, opaklastirici %1, hizlandirici
%1, inhibitdr 1%. Katalizér: %50-70 silika ve baryum bazli cam dis 6gutilmus, %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 tirevlerini, 722/2012 Sayili
Tuzuk (AB)'de bahsedildigi (izere hayvanlara ait dokular veya hiicreler veya bunlarin
tirevleri; kanserojen, mutajenik, Gremeye toksik veya endokrin bozucu 6zelliklere
sahip maddeler dahil tibbi madde igermez.

PERFORMANS OZELLIKLERI

ikili kirleme hafif ve kimyasal
egilme mukavemeti 92.3+4.8 MPa
su_emilimi 18.49+0.15 pg/mm?3
suda ¢ozlnurliuk 0.75%0.26 pg/mm?3

HEDEFLENEN AMAGC VE KLINIK FAYDALAR

Okad Iuftfuktighet och/eller temperatur minskar arbetstiden/fastningsstiden. Omvant
forlanger minskad Iluftfuktighet och/eller temperatur arbets-/féstningstiden.
Produkten &r kanslig for ljus. Arbetstiden minskar avsevért vid applicering under

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material restore edilebilir disin
estetik gérinimini geri kazanmasini/daha estetik gériinmesini saglar, restore
edilebilir disin fonksiyonunu geri kazanmasini/korumasini saglar; restore edilebilir dig
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 {riin &jenol igeren iriinlerle birlikte
kullaniimamalidir.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

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

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

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

Vicudun bir bolumi - adiz. Cihazin temas ettigi doku veya vicut sivilar - dis.
HEDEFLENEN KULLANICI

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

STERILITE

tekrar kullanmadan 6nce yikayin. YUTULMASI DURUMUNDA: Agzinizi galkalayin.
Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz Zehir Merkezi'ni arayin veya doktora basvurun.
SOLUNMASI DURUMUNDA: Zarar goéren kisiyi temiz havaya cikartin 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 goézlik/ylz igin koruyucu kullaniimasi tavsiye
edilir.

Cihazin performansinda dedisiklik olmasi durumunda alinacak énlemler:

Uriiniin kullanimi sirasinda homojen olmayan bir kivam fark edilirse, 1sikla kiirlenirken
Urin sertlesmez veya uygulanan ylizeye yapismaz veya kirleme sirasinda herhangi
bir yan Urtin/faz agiga gikarsa veya uygulamada ani akut agr olusursa veya cihazin
kullanimi sirasinda yukarida belirtiimeyen herhangi bir anormal davranis fark edilirse
derhal kullanmayi birakin. Restorasyonu uygun disgilik aleti ile dis boslugundan
gikarin, Grantn yutulmasina izin vermeyin. Hastaya nasil hissettigini sorun. Hasta
herhangi bir istenmeyen yan etki fark ederse, derhal yerel bir zehir merkezini arayin.
Kalan tim malzemeleri toplayin, bir daha kullanmayin ve bir sonraki duyuruya kadar
guvenli bir yerde erisemeyecegi bir yerde saklayin. Derhal Ureticiyle iletisime gegin
ve Urunun performansinda fark edilen dedisiklikleri bildirin.

RAF 6MRU

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

DEPOLAMA

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material sterilize edilmemis
sekilde teslim edilmektedir. Cihazin amaglanan 6mriu boyunca diizglin ve glvenli bir
sekilde galismasini saglamak igin herhangi bir hazirlama niteliginde sterilizasyona,
temizlige veya dezenfeksiyona, onleyici, dizenli bakima veya kalibrasyona gerek
yoktur. Ancak birincil ambalaj zarar gérmusse kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

Urtini 2-8°C'de kuru ve iyi havalandirilan bir yerde sikica kapali halde saklayin
(buzdolabinda saklanmasi tercih edilir). Dogrudan gunes isigindan ve 1si
kaynaklarindan koruyun. Dondurmayin. Gocuklarin erisemeyecegi yerlerde muhafaza
edin!

BERTARAF ETME

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material ortam sicakliginin 18-
25°C oldugu dis muayenehanelerinde kullanilmak Gzere gelistirilmistir. Dagitiimis
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

icerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere gére bertaraf edin.
VIJILANS

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

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

HAZIRLIK:

1. Standart teknigi kullanarak temas ylzeyini hazirlayin. Yuzey iyice
durulanip kurutulmalidir. Ete yakin alanlarda kalsiyum hidroksit kaplama
veya cam iyonomer taban kaplama simani kullanin.

Seffaf bir matris yerlestirip sabitleyin.

Asindirilacak tim yuzeye dline Phosphoric Acid Etching Gel gibi bir

asindirici tabaka uygulayin. Asindiricly! (dentinde) 15 saniye, (minede)

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

kurumasindan sakinin. Kuruduktan sonra ylzey pirizli olmah ve

yapistirici uygulamadan 6nce kirlenmis olmamaldir. Ylzeyin tukuruk ile

kirlenmesi durumunda durulayin ve tekrar kurulayin ve gerekirse tekrar

asindirin, Greticinin sagladigi kullanim talimatini takip edin.

4. Asindiriimis ylizeye hemen dline Light Curing Adhesive gibi bir yapistiriciyi
ince bir tabaka halinde sirtin, Ureticinin sagladigi kullanim talimatlarini
takip edin.
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5. Calisma alani kuru tutulmalidir.

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

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 Gzerine sikin. Sikilmis macunu

kullanmayin.
SIMENTASYON SONRASI VE KOR OLUSTURMA:
1. Otomatik karistirici enjektért 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. Blylk miktarda materyalin daha kolay islenmesi igin, cekirdegin asamali

olarak olusturulmasi ve her katmaninin 5 saniye boyunca isikla
kirlenmesi 6nerilir.

5. Son olarak, labiyal (bukkal) ve lingual kissmlardan 20-40 saniye slreyle
isikla polimerize edin. 1200mW/cm?2 isik yogunluguna sahip LED
polimerizasyon 1si1gi kullanin. Daha yliksek yogunluga sahip isiklar daha
az polimerizasyon siresi gerektirebilir, Uretici tarafindan saglanan
kullanim talimatlarini izleyin.

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

TAMAMLAYIN:

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

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material glvenlidir ve
Ureticinin kullanim talimatina uygun olarak kullanildidinda amaglandigi gibi galisir.
Guvenlik ve klinik performans o6zeti, Ureticinin web sitesi www.dline.ee/sscp/
araciliglyla Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani (EUDAMED) cevrimigi olana kadar
mevcuttur.

URETICININ SORUMLULUGU

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

GECERLILIK SURESI

Isbu kullanim talimatinin yayinlanmasi lzerine, énceki tim versiyonlarin yerini
alacaktir.
AMBALAJ

12300
12310
12320

9g ¢ift enjektdr, 10 adet otomatik karigtirici ug, 10 adet agiz igi
kok kanal ucu, 10psc endo ucu

2x9g ¢ift enjektor, 20 adet otomatik karistirici ug, 10 adet agiz
ici-kok kanal ucu, 10psc endo ucu

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

WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO RU
OMUCAHUE

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material - 370 6MOMHEPTHBIN
PEHTrEHOKOHTPACTHbIA  BbICOKO3CTETUYHbLIA  MaTepuan [BOWHOrO OTBEPXAEHMS,
obecrneunBaloWwMii - MPOYHYIO aAresnMio K MOBEPXHOCTM 3y6a W ANUTENbHYIO
pecraBpauuto. dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material
CMeLLMBaEeTCa aBTOMaTUYECKM.

COCTAB

OcHoBa: WAndoBaHHOE CTOMATOIOMMYECKOe CTEKI0 Ha OCHOBE KpeMHeseMa 1 6apus
50-70%, cmecb meTakpunata 30-50%, anokcua KpemHusa 1-5%, wHuumatop <1%,
3aMyTHUTENb <1%, MHrMbuTop <1%. KaTtanusaTtop: wnundoBaHHOE
cToMaToNIorMyeckoe CTEK/I0 Ha OCHOBe KpemHesema M 6apusa 50-70%, cmecb
mMeTakpunata 30-50%, avokcuna kpemHusi 1-5%, conHuumatop <1%, ctabunumsaTtop
<1%, dpoTtonHuumnatop <1%, samytHutenb <1%, nHrMbuTop <1%, nurmeHTt <1%.
dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material He coaepxut
JIeKapCTBEHHbIX BELLECTB, B TOM YMUCAEe MPOM3BOAHbBIX YeNoBeYeCcKoW KpoBWU WK
nnasMbl; TKAHEW AN KNETOK, MU UX MPOU3BOAHbBIX, YETOBEYECKOrO NMPOUCXOXAEHHUS ;
TKaHeW WU KAETKOK, WM WX MNPOU3BOAHBIX, XXMBOTHOMO MPOUCXOXAEHUS, Kak
ykaszaHo B PernameHte (EC) N¢ 722/2012; Bewects, KOTOpble SBNAIOTCA
KaHLEepOreHHbIMK, MyTareHHbIMW, TOKCUYHBIMWU ANS PenpoayKuun unu obnapatoT
SHAOKPUHHBIMUA paspylualoWwyMn CBOMCTBaMU.

PYHKLUMNOHAJIbHbLIE XAPAKTEPUCTUKHU

[IBOHOE OTBEpXAEHWE

npeaen NpoYHoCcTv Npu nsrnbe

BOAOMNOrIoWeHne 18.49+0.15 pr/mm3

pacTBOPMMOCTb B BoAe 0.75+0.26 pr/mm3
NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE N KIMHUYECKUE PE3YJIbTATbI

CBET 1 Xnumusa
92.3+4.8 MMMa

Fazla nem ve/veya sicaklik, galisma/sertlesme siresini azaltacaktir. Diusik nem
ve/veya sicaklik ise calisma/sertlesme siiresini uzatacaktir. Uriin 1siga duyarhdir.
Yogun isiklandirma altinda uygulama sirasinda galisma siresi énemli 6lgide azalir.
Saklanan dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material Griininu
buzdolabindan gikarirken, siseyi isinana kadar bir siire oda sicakhiginda bekletin. Bu
urind, Urine 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
BOCCTaHaB/MBAET/yNyyllaeT 3CTETUYECKMIA BWMA  BOCCTaHaBnAuBaeMoro  3yba;
BOCCTaHaBNMBaeT/noaaepxusaer 3y6Hylo (@YyHKUMIO BOCCTaHaBnMBaeMoro 3yba;
3awmaeT 6uonorvyeckre CTpyKTypbl BOCCTaHaBnuMBaemoro 3yba u npwuieramowmx
TKaHew.

KNTUHUYECKUE NMOKA3AHUA

- Ana wtndToBaHUA M Nocneayoleil LeMeHTaumm.
NPOTUBOMOKA3AHUA

Uriin uygulanirken bent kullanilmasi 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

MauneHTbl, Yy KOTOpbIX B aHaMHe3e 6binn  TsXenble annepruyeckue wnu
pasapaxatolme peakumm Ha NPoAYKT Unu Nto6oi U3 UHIPEANEHTOB.
OrPAHUYEHUA HA KOMBUHAL U

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material He cneayet
Mcnonb3oBaTb C MPOAYKTaMU, COAEpXallMMU BBreHos, Tak Kak 3BreHon MoXeT
HapyLlwWTb NpoLecc NonMMepusaLmu.

HEXXEJIATEJIbHbIE MOBOYHbIE DO PEKTbI




Y BOCNPUMMUMBBLIX NlOAEN MNPOAYKT MOXET BbI3blBaTb asnfiepruyeckve wau
pasapaxatoLime peakumm (Koxa, rnasa, cimsucTble 060/104KU, AblXaTenbHble NyTH).
OCTATOYHbIE PUCKUN

Mepbl M0 yNpaBneHuo pUCKaMu BHEAPEHbI U MPOBEPEHbI, PUCK CHUXEH, HACKOMbKO
3TO BO3MOXHO, O6LMIA OCTATOUHBIN PUCK MPU3HAH MPUEMIEMbIM.
LIEJIEBASA rPYNNA NALUEHTOB

nauMeHToB, Y KOTOpbIX B aHaMHe3e eCcTb Cepbe3Hble annepruyeckve Wwnu
pasapaxalolime peakumm Ha NpoayKT unu noboit us nirpeamentos. dline Dual Curing
Core Build-Up And Post Cementation Material He reHepupyeT u3nyyeHue u He
BbI3blBAET 3/1EKTPOMArHUTHbIE NMOMEXU.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

HuKaknx orpaHnyeHunit OTHOCUTENbHO KaTeropuu NauneHToB, X Bo3pacTta u obuiero
COCTOSIHWSA 340P0OBbS HE U3BECTHO. MPOAYKT MOXHO NPUMEHATL Ha AETAX, NauneHTax
CpefiHero 1 noxwunoro Bospacra.

MPEAMOJIATAEMASI YACTb TE/IA MWW TWUMbl TKAHEA >XWAKOCTEW
OPrAHU3MA

YacTe Tena - poT. TKaHM wan 6Guonormyeckme XWAKOCTWU, KOHTaKTUpyowme c
usgenuem - 3y6.
MPEANOJIATAEMbIN NMOJIb30OBATEJ1b

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material paspaboTtaH Tonbko
ansa npod)eccvaaanoro NCNONb30BaHMS B CTOMaTosornun. MNonb3oBatenb - TONbKO
JINLIEH3MPOBaHHbIA  Bpa4y, KOTOpbI  3HaeT, KakK WUCnonb3oBaTb  O0b6blYHbIE
cToMaTonorMyeckme mMatepuasnsl. HeT Heo6x0AMMOCTM B creumanbHON NOAroTOBKeE.
CTEPUJIbHOCTb

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material nocraBnsetcs
HecTepuibHbIM. HeT Heo6X0ANMOCTM B Kakoin-nnbo npeaBapuUTesibHON CTepunnsaumu,
o4UCTKE UK Ae3nHdeKUMn, NpoduNakTMYEeCcKoM, peryasipHoM 06CiyXMBaHUW Wn
Kanubposke, 4YTObbl rapaHTMpoBaTb NpaBUNbHYK W 6e3onacHyto paboTy msgenus B
TeyeHue ero npeanonaraemMoro cpoka cnyx6bl. OfHako He uWcCnonb3yiTe, ecnun
nepsMYHasa ynakoska rnospexaeHa.

ycnosus NPUMEHEHUA

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material npegHa3sHauyeHo ans
MCMONb30BaHUS B CTOMAaTo/IOrMYeckoM KkabuHeTe C TeMnepaTypoil OKpykatowlen
cpeabl 18-25°C. PacnpeneneHHoe KONMYecTBO MaTepuana noaxoaAuT  ANs
O[HOPA30BOro MCMonb3oBaHus (TONbKO ANS OAHOrO nauueHTa). He wcnonb3oBaTb
NOBTOPHO. BblAaHHOE KOIMYECTBO, XpaHsiLLeecs He B OPUTrMHaNbHOM yNnakoBke, MOXeT
npuBecTu K notepe PyHKLUMOHANBHOCTH.

PACXOAHbIE MATEPUAJIbI U NPUHAONEXXHOCTU

B KOMMIEKT NOCTaBKWN U3AENNS He BXOAAT MPUHAANEXHOCTU. PacxoaHble MaTepuansl,
TakvMe Kak HacaAku Ans aBTOMMKCA, Hacagkv ANs WHTPaopanbHOro KOPHEBOro
KaHana, 3HAO0-HacafKW, BXOAAT B KOMIMJIEKT NOCTaBKU YCTPOMNCTBa.

MHCTPYKLUMNA NO NPUMEHEHUIO

Mpn npuvMeHeHUM npoayKTa peKOMeHAyeTCs wucnonb3osatb koddepaam. MPU
NMONAJAHUN B TJIA3A: OCTOPOXHO MPOMbITb r1a3a BOAON B TeYeHWe HeCKOSbKUX
MUHYT. CHUMUTE KOHTaKTHble JIMH3bl, €C/IN OHW €eCTb, M 3TO Jlerko caenatb.
MpoponxaiTe nonockaHwe. Ecnu pasapaxeHwe rnas He npoxoAauT: obpaTuTbCst K
Bpayy. MPU NOMAOAHUM HA KOXY WU CIAU3NCTYIO OBOJIOYKY: npoMmbiTb
60/bLIMM KONMYECTBOM BOAbI. B cnyyae pasapaxeHus KOXW/CIN3nCTon 060104ku nnm
cbinu: obpaTuTbCcst K Bpady. CHUMUTE 3arpsisHEHHYI0 OoAexAy M nocTtupaite nepen
NoBTOPHbLIM ncnonb3osaHnem. MPU MPOIMMATbIBAHUW: npononockate poT. Ecnn Bbl
nnoxo cebs uJysBcTByeTe, ob6paTUTeCb B TOKCUMKOMOIMMYECKUI LUEHTP WAn K
Bpauyy/Tepanesty. MPU BAbIXAHWW: BbiBeCTM yenoBeka Ha CBEXWA BO3AYyX W
obecrneunTtb eMy KOM@OpTHOE AbixaHue. [ocne paboTbl TWATENbHO BbIMOMTE PYKMW.
Mcnonb3yitTe TONbKO B XOPOLIO MPOBETPUMBAEMOM MOMelleHun. Bpady u nauuneHty
pEeKOMeHAYeTCS HOCUTb 3alUTHblE MepyaTKu/3aWuTHYO oAexAay/cpeacTBa 3aluTbl
rnas/nuua.

Mepbl NpeaoCTopOXHOCTU, KOTOPbIE Heobxoanmo NpeArnpuHATE B C/ly4ae N3MeHeHUs
XapaKTepuUCTUK yCTPOKICTBA:

Ecnn BO BpemMs MCNoOnb30BaHWS MpPoAyKTa 3aMeTHa HeoAHOPOAHAs KOHCUCTEHLUMS,
NPOAYKT He 3aTBepAeBaeT UNU He npuannaet K HaHeCceHHoM noBepXHOCTU npu
OoTBEPXAEHMN CBETOM, WIN BO BpeMsa OTBEPXAEHUA BblAENAKTCA no6oyHble
npoAayKTbl/dasbl, NN BO3HUMKAET BHe3anHas octpas 605b NpuM HaHeCeHUU caiiTe Unu
ecnM BO BpeMsi MaHUMNynsiuMii C YCTPOMCTBOM 3aMeuyeHO Kkakoe-nubo Apyroe
HeHopManbHoe roBeAeHMe MNpoAyKTa, He YNoMsaHyToe Bbllle, HeMeaAleHHO
npekpaTuTe ero Ucnonb3osaHve. Yaanute pectaspaLmio M3 nonoctu 3yba ¢ NOMOLLbI0
noaxoasiero CToMaTosIoOrM4eckoro MWHCTPyMeHTa, He Aonyckasd npornatbiBaHUA
npoaykta. CnpocuTe naumeHTa, kak oH/oHa cebsa uyBcTByeT. ECnv naumeHT 3ametun
Kakue-nnbo HexenatenbHble NO6OYHbIE 3P deKTbl, HEMEANIEHHO 3BOHUTE B MECTHbIN
TOKCUKONOrMyeckuin LeHTp. Cobepute BCe AOCTYMHble OCTaBLUMECS Mpunackl, He
WUCNONb3yMWTE UX CHOBA W XpaHWUTE B HEAOCTYMHOM ANs Bac MecTe A0 AanbHenwunx
pacrnopsxeHnit. HeMeaneHHO CBAXMUTECH C MPOU3BOAMTENEM U COO6LWMTE O NO6LIX
3aMeyeHHbIX U3MeHeHuaX B paboTe npoaykTa.

MEPbI NTPEAOCTOPOXHOCTHU

noaAroToBKA:

1. MoAroToBbTE  KOHTAKTHYH MOBEPXHOCTb, WCMONbL3YyS CTaHAAPTHYIO
MeToAUKY. rlOBerHOCI'b HeOGXOFLVIMO TWaTesIbHO MPOMbITb U BbICYLWUTDb.
Ha yuactkax, 6n1v3kux K nynbne, UCNonb3yiTe NnaiHep v3 ruapokcuza
Kanbuusa UKW LEMEHT ANA NPOKNaAKN Ha OCHOBE CTEK0MOHOMEpa.

2. YcTaHoBMUTE NPO3payHyio MaTpuLly M 3aKpenuTe ee Ha MecTe.

3. HaHecwuTe cnoit npotpasku, Hanpumep dline Phosphoric Acid Etching Gel,
Ha BCIO NoBepxHOCTb. OcCTaBbTe NMpoTpaBKy Ha 15 cekyHa (aeHTwH), 30
cekyHA (3manb). CmoiiTe BOAOW M mpocylwuTe BO3AYyXOM. W3beraiite
nepecbiXaHns AeHTUHa. Mocne BbICbIXaHWsi MOBEPXHOCTb AOMXHA 6biTb
MENOBOI U He 3arpsi3HeHHON nepea HaHeceHneM knes. Ecnm noBepxHoOCTb
3arpsisHeHa CJ1l0HOM, NPOMOITE U BbICyLUMTE CHOBA WM MPU HEO6X0AMMOCTH
NOBTOPHO  MPOTPaBUTE, CNeAys WMHCTPYKUMAM MO MPUMEHEHUIO
npousBoAnTENS.

4. HaHecute ToHkuit cnoit knesi, Hanpumep dline Light Curing Adhesive,
cpa3y Ha MpOTPaB/IEHHYIO MOBEPXHOCTb, CleAys WHCTPYKUMAM Mo
NPVYMEHEHUNI0 NPOU3BOANTENS.

5. Paboyasi 30Ha f0/KHa 6bITb CyXOW.

6. CHumMuTe Kkonnadvok wnpuua dline Dual Curing Core Build-Up And Post
Cementation Material.

7. BbICTPO  #  OCTOPOXHO  MPUKPenuTe HAKOHEeYHWK  Wnpuua  Ans
aBTOMaTMYECKOro CMEWMBaHNS K WNpULLY.

8. Mepea vcnonb3oBaHMEM NpoBepbTe MOTOK MaTepuana M3 HaKOHeYyHWka
wnpuua Ans aBToMaTM4ECKOro CMeLLnBaHus.

9. BbigaBute 1-2 MM MaTepuana Ha 6ymary Afsi 3amMewvBaHusi, 4ToObI

ypaBHsTb 6a30Byt0 NacTy M NacTy KaTaausaTopa B HaKOHEYHMKe Wwnpuua
ANA  aBTOMaTUYeCKOro cMewuBaHusi. He wcnonb3yiiTe BblAaBEHHYIO
nacry.
MOCTUEMEHTAUMA N LUTUOTOBAHME:

C nomowbl Wwnpuvua ANA  aBTOMaTUMYECKOro  CMelWBaHuWa 1
COOTBETCTBYHOLLEr0 HaKoOHeYHnKa HaHecuTe dline Dual Curing Core Build-
Up And Post Cementation Material HenocpeacTtBeHHO B mnonoctb. Bo
BPEMS [103MPOBAHUS [EePXUTE HaKOHEUHWK MOTPYXXEHHbIM B MaTepuan,
4TO6bI M36exaTb 06pa3oBaHMs My3blPpbKOB BO3AYyXa.

2. BcTaBbTe NOArOTOBNAEHHbIM WTUPT. Nonnmepusyilite cBeToM B TeyeHue 10
CeKyHZ, 4Tobbl 3apuKcMpoBaTh NONOXKEHNE WTUdTA.
3. MpoponxaiTe HaHOCUTb MaTepuan BOKpYr wTudta u ¢opMmpoBaTb

cTep>xeHb. Bpemsa paboTbl coctaBnsieT okono 165 cekyHa npu 23°C.

4. Ana obneryeHns paboTbl C 6oNMbLIMM  KOAMYECTBOM MaTepuana
peKoMeHAyeTCs HapalmBaTb CTEpPXEeHb MOCTENEHHO U NOSNMepU30BaTh
KaXAblii COV CBETOM B TeyeHue 5 cekyHa.

5. B kayecTBe OKOH4YaTeNbHOrO 3akpernieHnss obpaboTtaiiTe cBeToM B
TeyeHne 20-40 cekyHA C ry6HOM (LLEYHOM) W SA3bIYHOW CTOPOH.
Wcnone3yiite CBETOANOAHYIO NoIMMepU3aLMOHHY0 namny c
WHTEHCMBHOCTbIO cBeTa 1200 MBT/cM2. [nsi HEKOTopbiX namn ¢ 6onee
BbICOKO WHTEHCMBHOCTBIO MOXET MoTpe6oBaTbCA MeHblUe BPEMEHU

Cpok rogHoOCTM npoaykTa 2 roaa co AHA uM3rotoeneHus. He wucnonb3osaTb Mo
MUCTeYeHUW cpoka roAHoCTU. Homep napTum fonxeH 6bIT ykasaH BO BCeWt
KoppecrnoHaeHunn. CM. ynakoBKY ANS NonyyeHus uHbopMauun o naptmm u cpoke
roAHOCTU.

XPAHEHME

XpaHuTb NPOAYKT MNOTHO 3aKPbITbIM B CYXOM, XOpPOLIO NPOBETPMBAEMOM MecTe npwu
Temnepatype 2-8°C (kenaTefibHO B XO0NOAWUNbHUKE). Bepeub OT NPsiMbIX COMHEYHbIX
Nyyei n UCTOYHUKOB Tenna. He 3amopaxwusaTtb. XpaHWUTb B HEAOCTYMHOM ANs AeTei
mecre!

YTUIN3ALUNA

YTunusupyite coaepxuMoe/KOHTEHEp B COOTBETCTBUM C  HaLMOHaNbHbIMU
HOpMAaTUBHLIMK TPEGOBAHUAMM.
AKTUBHbIL MOHUTOPUHI

Ecnv B OTHOWEHWW U34enns Npou3oluen Kakoh-nnmbo cepbesHblii  MHUWMAEHT,
cooBLMTE NPOM3BOANTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyAapcrBa-ufieHa, B KOTOPOM
3apernucTpyvpoBaH Mosb3oBaTeNb U/WUAN NauneHT.

PE3IOME BE30MACHOCTU U KIIMHUYECKOIA 3®OEKTUBHOCTH

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 6e3onaceH wu
paboTaeT AOMKHbIM 06pPa3oM, eC/M OH UCMONb3YeTCs B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN
Npou3BOAUTENS MO NpuUMeHeHuto. CBoaHas uHbopMauusi o 6esonacHocTM W
KJVHWYECKUX  XapaKTepucTMKax AoCTyrmHa Ha Beb-caiiTe  MpousBOAWUTENs
www.dline.ee/sscp/ Ao Tex nop, noka Eeponeiickas 6a3a AaHHbLIX MO MeAWLIMHCKUM
ycrpovictBam (EUDAMED) He nosiBUTCS B CeTU.

OTBETCTBEHHOCTb NPON3BOAUTENSA

Hawwn npoaykTtel paspaboTaHbl Ansa  NpodecCcMOHanbHOro  UCMONb30BaHWUS B
cToMaTonoruun. |-|0CKOJ1be NMPUMEHEHNE HaWWX NPOAYKTOB HAaXOAMUTCA BHE Hallero
KOHTpON4, nonb3oBaTesnlb  HECET MNOJIHYH OTBETCTBEHHOCTb 3a npuUMeHeHune.
Pa3yMeeTcn, Mbl rapaHTUpyem Ka4yecTtBo Halwen npoaykKuumn B COOTBETCTBUU C
NPpUMEHAEMbIMW CTaHAapTaMun.

CPOK AEACTBUA

Mocne ny6aukauumu AaHHOM MHCTPYKLUMM MO NPUMEHEHUIO BCE MPEeAbIAYLUME BEpCUn
OTMeHstoTCS.
YMNAKOBKA

12300 AsoriHon wnpuy 9 r, 10 HakoOHeYHWMKOB ANA wWnpuua ansa
aBTOMaTMYeCcKoro cMelwwuBaHusa, 10 HaKOHEYHWKOB  ANs
MHTPaopasbHblX KOPHEBbIX KaHanos, 10 3HAO-HAaKOHEYHWNKOB
[Ba ABOVHbIX wnpuua 9 r, 20 HAKOHEYHUKOB ANS Wwnpuua ans
aBTOMaTMYeCcKoro cMelwwuBaHusa, 10 HaKOHEYHWKOB  ANs
MHTPaopasbHblX KOPHEBbIX KaHanos, 10 3HAO-HAaKOHEYHWKOB
Kaptpuax 50 r, 25 HakOHeYHMKOB ANs wnpuua ans
aBTOMaTMYECKOro  CMelMBaHWsa, 25 HaKOHEYHWKOB  ANs
MHTPaopasbHbIX KOPHEBbLIX KaHanoB

12310

12320

IHCTPYKUIA I3 3ACTOCYBAHHA UA
onuc

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material - ue 6ioiHepTHUMIA
PEHTrEHOKOHTPACTHUIN BUCOKOECTETUYHUI MaTepian MOABIAHOIrO 3aTBEPAIHHS, L0
3abesneyye MiUHy aparesilo Ao noBepxHi 3yba i TpuBany pectaBpauito. dline Dual
Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 3milwyeTbca aBTOMaTUYHO.
CKNAA

nonuMepusauum, cnepyite VHCTPYKUMSIM no NpUMeHeHuIo
npoussoAuTENs.
6. XuMnueckoe oTBepXAeHME ANNTCS 0Kono 3-4 MUHYT npu 37°C.
NMOJZINPOBKA:
1. OcTaBbTe HaKOHEYHWMK [ANS CMelWWBaHWsS Ha LWnpuue W 3aMeHuTe
HaKOHEYHWK nepes CneayowWwmM NCnoNb30BaHNEM.
2. Koraa maTtepuan NOMHOCTbIO 3aTBepAeeT, yAanute MaTpuuy, eciv oHa
ncnonb3oBanach.
3. MonupyiTe cornacHo CTaHAapTHOW MeToAuKe.
NPEAYNPEXAEHUA
MoBblWweHHas BNAXHOCTb n/vnun Temnepatypa cokpatatT BpeMmst

paboTbl/cxBaTbiBaHUSl. W HaoBOpOT, CHWXEHWE BAAXHOCTU W/WAN TeMmnepaTypbl
npoanuT BpeMsi paboTbl/cxBaTbiBaHWsA. [MpoOAYKT 4YyBCTBUTENEH K cBeTy. [lpu
WHTEHCMBHOM  OCBELLeHWM BpeMsi paboTbl 3HaAUMTENbHO cokpauwaercs. [pu
n3eneyeHun dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material us
XONOAWNbHWKA MOCNE XpaHEeHWs OCTaBbTe MaTepuan Ha HeKOTopoe BpeMsi npwu
TemnepaType OKpyXalolel cpeabl A0 HarpeBa. He ucnonb3yiTe npoAykT ANs

OcHoBa: wnidoBaHe CTOMATONOrYHE CK/0 Ha OCHOBI KpeMHe3eMy Ta 6apito 50-70%,
cyMmiw metakpunaTy 30-50%, aiokcup kpeMmHito 1-5%, iHiuiatop <1%, 3amyTHIOBaY
<1%, iHri6itop <1%. KaTtanizaTtop: wnihoBaHe CTOMAaTOMOrYHE CKIO Ha OCHOBI
KpeMHe3eMy i 6apito 50-70%, cymiw metakpunaTy 30-50%, aiokcna kpemHio 1-5%,
cniBiHiuiaTop <1%, crabinizatop <1%, doToiHiuiatop <1%, 3amyTHOBay <1%,
iHri6iTop <1%, nirMeHT <1%.

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material He MicTuTb
NiKapcbKMX pevyoBUH, 30KpeMa MoXiAHWX NtoAcbKoi KpoBi abo nna3mu; TKaHuH abo
KNiTMH, abo iX MOoXiAHUX, NHACLKOro MOXOAXEHHS; TKaHWH abo KniTuH, abo ix
noxiAHWX, TBAPUHHOIO MOXOMAXEHHS, K 3a3HayveHo B PernameHTi (EC) N¢ 722/2012;
PEeYOBUH, SKi € KaHLEPOreHHUMWU, MyTareHHUMU, TOKCUYHUMKU ANs penpoaykuii abo
MaloTb €HAOKPUHHI pyWHIBHI BNacTUBOCTI.

PYHKUIOHAJIbHI XAPAKTEPUCTUKU




CBITN0 -XiMiYHi
92.3+4.8 MMNa

nozBiliHe 3aTBepAiHHS
rpaHMUA MiLHOCTI NpU BUMUHI
BOAONOIIMHAHHA 18.49+0.15 pr/mm3
PO34YMHHICTb Y BOAI 0.75%0.26 pr/mm3
NEPEABAYYBAHE NMPU3SHAYEHHSA TA KNIHIYHI NEPEBArv

3aci6  BigHOBNIOE/MOKpalLlye  eCTeTUYHUI  BUINsS4  BigHOBNOBaHoro  3y6a;
BiAHOBNIOE/NIATPUMYE 3y6HY (yHKUil0 BigHOBNtOBaHOro 3yba; 3axuwae 6ionoriyHi
CTPYKTYpU BiAHOBNIOBaHOro 3y6a Ta Npunernnx TKaHuH.

KNIHIYHI NOKA3AHHA

- Ana wTndTyBaHHA Ta NOAANbLUOI LeMeHTauii.
NMPOTUMNOKA3AHHSA

AesKnX namn 3 6inbll BUCOKOI IHTEHCUBHICTIO MOXe 3Haf06MTUCA MeHLe
yacy noniMepwusauii, AOTPUMYHTECb  IHCTPYKUilA  BMpOBHMKa i3

MauieHTn, y sAkMx B aHamHesi 6ynu Baxki anepriyHi abo noapasnuei peakuii Ha
npoayKT abo 6yAb-siK1iA 3 iHrpeaieHTIB.
OBME)XEHHA HA KOMBIHALIII

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material He Tpe6a
BMKOPUCTOBYBATM 3 MPOAYKTaMM, LO MICTATb €BreHO/, OCKiSIbKM E€BreHoN Moxe
nopyLwunTh npouec nonimepusadii.
HEBAXAHI NOBIYHI E®EKTU

Y cnpuitHstaueux niogeit dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation
Material Moxe BuknMkaTu anepriyHi abo noapasnuei peakuii (Wwkipa, ouvi, cnM3oBi
06010HKM, ANXANbHI WNSXK).

3AJIMLLKOBI PU3UKHN

3acTocyBaHHS.
6. XiMiyHe 3aTBEpAiHHSA TpuBae 6n113bko 3-4 XBUAUH Npu 37°C.
MONIPYBAHHSA:
1. 3anuwTe HaKOHEYHMK Ana  3MillyBaHHA Ha WNpUUi Ta 3aMiHiTb
HaKOHEYHWK nepes HacTYMHUM BUKOPUCTaHHAM.
2. Konn mMatepian MOBHICTIO 3aTBepAie, BuAaniTb MaTpuulo, AKWO BOHAa
BMKOPUCTOBYBanacs.
3. 3aBepLiTb 3rigHO i3 CTaHAAPTHO METOAMKOLO.
NMONEPEAXXEHHA
MNiagBuweHa Bonorictb i/abo TeMnepaTypa CKOpoO4ytloTb Yac poboTu/cxontoBaHHs. I
HaBnaku, 3HUXKEHHSA BONIOrOCTi i/abo TemnepaTtypu noAOBXUTb yac

po6oTu/cxonntoBaHHs. MpoayKT YyTnueuii Ao ceitna. Mpu iHTEHCMBHOMY OCBITIEHHI
yac poboTn 3HauYHO ckopouyeTbest. Mig yac BunyyeHHs dline Dual Curing Core Build-
Up And Post Cementation Material 3 xonoawnbHuka nicns 36epiraHHs 3anuwTe
MaTepian Ha [esKuiA 4ac 3a TeMmnepaTypu HaBKOMMULWHBLOrO cepefoBulia [0
HarpiBaHHs. He BWKOPWCTOBYWTe NpPOAYKT ANSi MALEHTIB, Y SKUX B aHaMHesi €
cepiio3Hi anepriyHi abo noapasnuei peakuii Ha NpoAyKT abo 6yAb-aKuWiA 3 IHIpeaieHTIB.
Bupi6 He reHepye BUNPOMIHIOBaHHS i HE BUK/IMKAE eNeKTPoOMarHiTHUX 3aBag.
3ANOBIXHI 3AX0AN

3axoau 3 ynpaeriHHA puU3MKaMu BMNPOBaAXeHi Ta nepeBipeHi, PU3MK 3HUXEHWN,
HaCKiNbKW Lie MOX/INBO, 3arasbHUi 3a/IULWKOBUIA PU3NK BUSHAHUI NMPUAHATHUM.
LUI/IbOBA IrPYNA NAUIEHTIB

Hisiknx obMexeHb Woao KkaTeropii NauieHTiB, iX BiKy Ta 3aranbHOro crtaHy 340poB's
HeBifoMO. [MpOAYKT MOXHa 3acTocoByBaTW Ha JAiTaAX, NauieHTax cepeaHboro abo
nMoxXunoro BIKY.

NEPEABAYYBAHA YACTUHA TIJIA ABO TUMNWU TKAHUH PIIUH OPTAHI3MY

YacTuHa Tina — poT. TKaHWHKU abo 6ionorivHi piAMHK, WO KOHTaKTYOTb 3 BUPOGOM —
3y6.
HEPEABAHYBAHVIVI KOPUCTYBAY

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material po3po6neHuit Tinbku
ANst NpodeciiHOro BUKOPUCTaHHS B cToMaTosorii. KopucTyBay — TiflbKU NiLeH30BaHUi
nikap, KU 3Ha€, K BMKOPUCTOBYBaTW 3BMYalHi cToMaTonoriyHi maTepianu. Hemae
notpebu B cneuianbHii NiAroToBLI.

CTEPUJIbHICTb

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material nocravaetbcs
HecTepunbHUM. Hemae notpebu B Byab-sKili nonepeaHiii ctepunisadii, ounweHHi abo
AesiHdekuii, npodinakTMuHoMy, perynspHomy obcnyrosysaHHi abo kanibpysaHHi,
wob rapaHTyBaTM npasBunbHy Ta 6e3neyHy poboTy BuMpoby npoTArom ioro
nepeabayyBaHoOro TepMiHy clyx6u. OfHak He BWKOPUCTOBYITE, SAKLIO MEpBUHHA
YnakoBKa MowKoaXeHa.

YMOBU 3ACTOCYBAHHSA

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material Bupi6 npusHauyenui
ANt BUKOPUCTaHHSI B CTOMAaTO/IOMYHOMY KabiHeTi 3 TeMnepaTypol HaBKONWLIHLOIO
cepeposuiia 18-25°C. PosnogineHy KinbKiCTb  MaTtepiany  nigxoauTb  Ans
0AHOPA30BOr0 BWKOPUCTaHHSA (TiNIbKM ANnsi OAHOro nauieHTa). He 3actocoByBaTv
MOBTOPHO. BuaaHa KinbKicTb, WO 36epiraeTbCsi He B OPUTiHaNbHIA ynakoBLi, Moxe
npusBecTV 40 BTPaTV YHKLiOHaNbHOCTI.

BUTPATHI MATEPIAJIN TA NPUHANEXXHOCTI

Mpu 3actocyBaHHi MPOAYKTY PEKOMEHAYETbLCS BMKOpWUCTOBYBaTW kKodepaam. MPU
NOTPAMNNSAHHI B O4I: o6epexHO NMPOMUTM OYi BOAOK MPOTArOM AEKiNbKOX XBUIUH.
3HiMiTb KOHTaKTHi NiH3M, SKLWO BOHW €, i Ue nerko 3pobutu. [lpomoBxyiTe
NONOCKaHHS. SKLO MOAPA3HEHHSI OYeil He NMPOXOoAWUTb: 3BEPHYTUCS Ao nikaps. MNMPU
NOTPAMNNAHHI Ha wkipy abo cAM30Bi: MPOMUTU BENINKOK KiNbKicTO BoAW. Y pasi
noapasHeHHs WKipu/cnm3oBux 060n10HOK abo BUCKMY: 3BEPHYTUCS A0 Nikaps. 3HiMiTb
oaar i BUNepiTb nepea MNOBTOPHUM BUKOpUCTaHHAM. [pu  MMPOKOBTYBAHHi:
npononockat poT. SIKLWO BM MOraHo MOYyBaETeCsi, 3BEPHITbCS B TOKCMKOMOTIYHMI
LueHTp abo Ao nikaps/TepanesTa. Mpy BAUXaHHI: BUBECTU NOAMHY Ha CBiXe NoBiTps i
3abe3neunTn it KomMdopTHe AuxaHHs. [licns poboTn peTenbHO BUMUIATE PyKU.
BukopucToByiiTe Tinbku B o6pe npoBiTptoBaHOMY MpuMilleHHi. Jlikapto Ta nauieHTy
PEKOMEHAYETbCA HOCUTU  3aXUCHi  PyKaBUUKW/3axXWUCHUWA  ofsar/3acobu  3axucTy
oueit/obnunuus.

3axoau 06epexHOCTi, siKi HEOOXIAHO BXMUTU y pasi 3MiH y po60Ti NpUCTporo:

AKWOo nia 4Yac BUKOPWUCTAHHS MNPOAYKTY MOMiYeHa HeoAHOpiAHA KOHCUCTEeHLis,
NPOAYKT He 3acTurae abo He NpuUIMMNae A0 HaHeceHOo! MoBepXHi Mia Yac nonimepusadii
csiTnom abo nia vac nonimepusauii BUAINAIOTLCS 6yAb-aki NobiuHi NpoaykTu/dasn,
abo BWMHMKAE panToBWIK rocTpuit 6inb nig 4ac HaHeceHHs. abo sAKWO nig 4ac
MaHinyntoBaHHA NPUCTPOEM 6yNno MoMiyeHo 6yAb-AKY iHLWY HEHopManbHY NoBeAiHKYy
NPOAYKTY, He 3rajaHy Bulle, HeramHo MPUNUHITb BUKOPUCTaHHSA. Buaanite
pecTaBpauito 3 MOPOXHUHM 3yb6a BiAMOBIAHMM CTOMATONOMYHUM IHCTPYMEHTOM, He
fonyckaiTe KOBTaHHS MpPOAYKTY. 3anuTaiiTe naui€HTa, SK BiH/BOHa MOYyBAETbCS.
SAKWo nauieHT nomiTmB 6yab-sKi HebaxkaHi NobiyHi edekT, HeraliHO 3BEpPHITbCA A0
MiCLLeBOr0 TOKCUKOMOFYHOro LeHTpyY. 36epiTb yCi HasiBHi 3anacu, Lo 3aNULWKUANCS, He
BMKOPUCTOBYWTe iX 3HOBY Ta 36epiraiiTe B HeAOCTYNHOMy AnA Bac Micui Ao
noAanbWworo noBiAOMNAeHHs. HerailHo 3B'sXiTbCcs 3 BMPOBHMKOM i mosiaoMTe npo
6yAb-aKi NOMiYeHi 3MiHKN B po6oTi BUPOBY.

TEPMIH NPUAATHOCTI

Tepmin npuaaTtHocTi dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material
2 poOKM 3 AHA BWUrOTOBNEHHS. He 3acTocoByBaTV MiCNA 3aKiHYEHHS TepMiHY
npuaatHocTi. Homep napTii mae 6yTu 3asHauyeHuid y Bcili KopecnoHaeHUii. [uB.
YNaKoBKY ANl OTPUMaHHS iHdopMauii Npo napTito Ta TepMiH NpUAATHOCTI.
3BEPITAHHSA

[o KoMniekTy noctaBku BUMPOBY He BXOAATb MPUHANEXHOCTi. ButpatHi matepianm,
Taki  fK  HAKOHEYHWKM NS aBTOMaTUYHOTO  3MillYBaHHSA,  HaKOHEYHWKMW
BHYTPIiLUHbOPOTOBOrO  KaHany, €HAO HAKOHEYHWKMW, MOCTaBAAOTbCA pPa3oM i3

36epira™¥ NPOAYKT LWiNbHO 3aKpUTUM Yy CyxoMy, Aobpe MpoBiTPIOBAHOMY Micui 3a
Temnepatypu 2-8°C (6axaHO B X0noAunbHWKY). Bepert BiA NpsAMUX COHSYHMX
npoMeHiB i Axepen Tenna. He 3amopoxyBaTu. 36epiratm B HeAOCTYNHOMY ANs AiTei
micui!

YTUNI3AUIA

NPUCTPOEM.
IHCTPYKLUIA I3 3ACTOCYBAHHSA
NIArOTOBKA:

1. MiaroTyiiTe KOHTAaKTHY MOBEPXHIO, BUKOPUCTOBYHOUYN CTaHAAPTHY TEXHIKY.
MoBepxHI0 HeO6XiAHO peTesbHO MPOMWUTU i BUCYWUTU. Ha AinsiHkax,
6113bKNX A0 My/bMNY, BUKOPUCTOBYWTE NlaliHep 3 rigpokcuay Kanbito abo
LeMeHT AN5 NPOKIaZIKM Ha OCHOBI CKJI0iOHOMepa.

2. BcTaHoBITE Npo30py MaTpMuUio Ta 3aKpiniTe ii Ha Micui.

3. Hanecite wap npoTtpaeneHHs, Hanpuknag dline Phosphoric Acid Etching

Gel, Ha BCIO MOBEPXHI0. 3anuwiTe NpPoTPaBieHHs Ha 15 cekyHa (AeHTUH),
30 cekyHa (emanb). 3MuiTE BOAOK | MPOCYWIiTb MOBITPAM. YHWKante
nepecuxaHHs AeHTUHY. Micna BUCUXaHHA NOBEPXHSA Ma€ 6yTn KpenasHoo
i He 3abpy/HEHOIO Nepe/, HaHEeCEHHM KJieto. SIKLLOo NoBepXHs 3abpyaHeHa
C/IMHOIO, MpOMMWITE Ta BUCYWiTb 3HOBY i B pasi moTpebu MOoBTOPHO
NpoTpaBiTb, AOTPUMYIOUNCH IHCTPYKLI BUPOBHMKA i3 3aCTOCYyBaHHS.

4. HaHeciTe TOHKMI wap kneto, Hanpuknag dline Light Curing Adhesive,
Bipa3dy Ha npoTpaBleHy MOBEPXHI, [AOTPUMYIOUUCb IHCTPYKUil
BMPOGHMKA i3 3aCTOCYBaHHS.

5. Po6oua 30Ha Mae 6yTu cyxoto.

6. 3HiMiTb koBnayok wnpuua dline Dual Curing Core Build-Up And Post
Cementation Material.

7. Wenako Ta obepexHO nNpUKpINiTb HaKOHEYHMK  wrnpuua Ans
aBTOMaTMYHOrO 3MillyBaHHS O Wwnpuua.

8. Mepen BUWKOPUCTAHHSIM MepeBipTe MOTIK MaTepiany 3 HaKOHeYyHuKa
wnpuua Ans aBToMaTUYHOrO 3MillyBaHHS.

9. Bupasite 1-2 MM MaTepiany Ha nanip Ans 3MiWyBaHHSA, W06 3piBHATK

6a3oBy MacTy Ta nacTy KaTanisaTtopa B HaKOHEYHWKY Llnpuua Ans
aBTOMaTUYHOrO 3MillyBaHHS. He BUKOPUCTOBYWiTe BUAABMEHY NacTy.
MOCTUEMEHTALUIA I LUTU®GTYBAHHSA:

1. 3a gonomoroto Wnpuua Ans aBTOMaTUYHOro 3MillyBaHHS Ta BiAMOBiAHOrO
HakoHeuyHuKa HaHeciTb dline Dual Curing Core Build-Up And Post
Cementation Material 6eanocepeaHb0 B NOPOXHUHY. MMia Yac Ao3yBaHHSA
TpUMaiiTe HaKOHEYHUK 3aHYpeHUM y MaTepian, Wob YHUKHYTU YyTBOPEHHS
6ynbbalok nosiTps.

2. BcraBTe niarotoBneHuit windT. MoniMepusyeTbcs cBiTAoM npotsromM 10
CceKyHZ, Wwob 3adikcyBaTh NONOXKEHHS WTUdTa.
3. MpopoBXyiTe HaHOCUTM MaTepian HaBkono wWTudTa i dopmyBaTn

CTpUXeHb. Yac poboTu cTaHoBUTbL 61mn3bko 165 cekyHa npu 23°C.

4. Ana  nonerweHHs poboTM 3  BENMKOK  KiNbKiCTIO  MaTepiany
PEKOMEHAYETbCA HapoLlyBaTW CTPUXEHb NOCTYNOBO i noniMepusysaTn
KOXEH Luap CBIiTIOM NpOTAroM 5 CeKyHA.

5. Sk ocTaTouyHe 3akpinjeHHa 06pobiTb cBiTIoM npoTtsromM 20-40 cekyHA 3
ry6Horo (wivyHoro) i si3ukoBoro 6okiB. BuKOpuCTOBYWTe cBiTnOAIOAHY
noniMepusauiiiHy namny 3 iHTEHCMBHICTIO csiTna 1200 MBT/cM2. Ons

YTUnisyiiTe BMICT/KOHTEAHEpP BIAMOBIAHO A0 HALIOHANIbHUX HOPMATUBHUX BUMOT.
AKTUBHUW MOHITOPWUHI

SAKWO WoAo BMPOBY CTaBCA SKMINCb CEPHO3HWUI iHUMAEHT, MOBiAOMTE BMPOGHMKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy AepXaBW-yfieHa, B sIKili 3apeecTpoBaHuii KopuctyBau i/abo
nauieHT.

PE3IOME BE3MEKW I KNIHIYHOY E®EKTUBHOCTI

dline Dual Curing Core Build-Up And Post Cementation Material 6e3neuHwnii i npautoe
3a MNPU3HAYeHHsIM, SKWO WOro BMKOPUCTOBYBATU BIiAMNOBIAHO [0 IHCTPYyKUin
BUpo6HMKa. KopoTkuii onuc 6e3neyHocTi Ta KiHiYHOI e(eKTUBHOCTI AOCTYMHUIN Ha
Beb6-caiiTi BuMpobHuka www.dline.ee/sscp/, Aoku EBponeiicbka 6asa AaHUX Npo
MeaunyHi npunaan (EUDAMED) He 3'9BUTbCS B Mepexi.

BIANOBIAA/IbHICTb BUPOBHUKA

Hawi npoayktn po3pobneHi Ana npo@eciiHoro BUKOPUCTaHHA B CTOMAaTONOrii.
OCKiflbkM 3aCTOCyBaHHS HalWX MNPOAYKTIB 3HAaXOAWTbCS M03a HalUMM KOHTPOJEM,
KOpPWCTyBa4 Hece MOBHY BiAMOBiAANbHICTb 3@ 3aCTOCyBaHHA. 3BiCHO, MU rapaHTyeEMO
SIKICTb HaLWOoi NPoAYKLii BiANOBIAHO A0 3aCTOCOBHUX CTaHAAPTIB.

TEPMIH AIi

MNicns ny6nikauii uwiei iHCTpyKLUii i3 3acTocyBaHHS BCi nonepeaHi BepcCii CKacoBYHOTbCS.
YMNAKOBKA

12300 MoasiiHni wnpuy, 9 r, 10 HaKOHEYHWKIB ANa wWnpuua Ans
aBTOMaTUYHOro 3MilyBaHHS, 10 HaKOHEYHUKIB ans
iHTpaopanbHMX KOpeHeBMX KaHanie, 10 eHAo- HAaKOHEYHUKIB
[ABa noasiiHUX wnpuum no 9 r, 20 HaKOHeYHWKIB ANSA Wnpuua
AN aBTOMaTMYHOro 3MiwyBaHHS, 10 HaKoOHeYHWKiB Ansa
iHTpaopanbHWX i KopeHeBuX KaHanis, 10 eHA0- HAaKOHEYHUKIB
Kaptpuax 50 r, 25 HakKOHe4yHWKiB ANs wnpuua ans
aBTOMaTUYHOro 3MilyBaHHS, 25 HaKOHEYHUKIB ans
iHTpaopanbHUX KOPEHEBUX KaHaniB
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