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INSTRUCTION FOR USE EN
DESCRIPTION

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 Light Curing Compomer Liner is designed to be used in dental office where
ambient temperature is 18-25°C. Dispensed amount of liner 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 application tips,
are supplied with the device.
INSTRUCTION FOR USE

1. Prepare cavity as always. Cleaning with oil-free prophylaxis paste, such
as dline Prophy Paste is recommended. Remove all cleaning residues with
water spray and dry with air. Avoid contamination with saliva during
applications.

In deep cavities use calcium hydroxide liner.

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

4. Apply a layer of adhesive, such as dline Light Curing Adhesive
immediately onto etched surface, follow manufacturer’s instruction for
use. The tooth cavity must be kept dry.

5. dline Light Curing Compomer Liner could be applied without adhesive. In
this case, adhesion is similar to that obtained with usual cements (glass
ionomer cement, phosphate cement).

6. Using application tip apply layer of dline Light Curing Compomer Liner in
a thickness of 1mm.

7. Cure with light for 20 seconds at least. 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.

8. Apply the layer of composite, such as dline Light Curing Zirconium
Reinforced Composite, dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline
Light Curing Nano Flowable Composite, follow manufacturer’s instruction
for use, and finish restoration.

WARNINGS

w N

dline Light Curing Compomer Liner is light curing, bioinert, radiopaque compomer
liner based on polyacid-modified composite resins and glass ionomer filler. Such
composition allows compomer expansion partially compensate curing contraction of
composite materials. Thanks to the glass ionomer content compomer doubles the
adhesion to dentin. dline Light Curing Compomer Liner prevents crack formations,
minimizes micro fractures and secondary caries. Material could be used both as a
usual liner (coating the floor of the cavity) and to coat the entire cavity (stress-
breaking function).

COMPOSITION

After the desired amount of material extruded, immediately remove application tip
and close the syringe cap, so that the material is not unlighted. The material is
sensitive to light. Avoid too long manipulation time under intensive lighting.
Compomer adheres to metal instruments and should be removed with a paper towel
before it has set. Place the lights as close as possible to the material. Use of a matrix
is recommended. Do not use dline Light Curing Compomer Liner for patients who
have a history of severe allergic or irritation reactions to product or to any of the
ingredients. dline Light Curing Compomer Liner does not emit radiation and does not
cause any electromagnetic interferences.

PRECAUTIONS

Dental glass reactive 50-70%, methacrylate mixture 20-30%, modifying agent 1-
5%, photoinitiator <1%, coinitiator <1%, opacifier <1%, stabilizer <1%, inhibitor
<1%.

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

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

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

SHELF-LIFE

light curing 20s

Shelf-life of dline Light Curing Compomer Liner is 4 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

depth of cure 2.51+£0.11 mm
flexural strenght 34.3+2.8 MPa
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

dline Light Curing Compomer Liner hepls to restore/improve aesthetic appearance of
restorable tooth; restores/maintains dental function of restorable tooth; protects
biological structures of restorable tooth and adjacent tissues.

CLINICAL INDICATIONS

Keep product tightly closed in dry well-ventilated place at 4-28°C. Protect from direct
sunlight and heat sources. Do not freeze. Keep out of the reach of children!
DISPOSAL

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

- For lining under polymer-based restorative materials, amalgams
and porcelain restorations.
CONTRA-INDICATIONS

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

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

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

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

dline Light Curing Compomer Liner should not be used with products containing
eugenol as eugenol may disturb polymerization process.
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

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

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

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

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

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
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LT
APRASYMAS

2.5g syringe, 5 tips
4x2.5g syringes, 20 tips

dline Light Curing Compomer Liner is developed for professional use in dentistry only.
Its user only licensed doctor who has knowledge how to use common dental liners.
There is no need for specific training.

STERILITY

dline Light Curing Compomer Liner is delivered non-sterile. There is no need of any
preparatory sterilization, cleaning or disinfection, preventive, regular maintenance or

dline Light Curing Compomer Liner - tai Sviesoje kietéjantis, rentgenokontrastiskas
pamusalas, pagamintas polirligstimi modifikuoty polimeriniy dervy, ir stiklojonomero
uzpildo pagrindu. Tokios sudéties déka kompomero plétimasis i$ dalies kompensuoja
kompozity susitraukima polimerizacijos metu. Dél sudétyje esancio stiklojonomero,
kompomeras dvigubai stipriau sukimba su dentinu. dline Light Curing Compomer
Liner apsaugo nuo jtrikimy formavimosi, mikro 1Gziy atsiradimo, antrinio éduonies
formavimosi. Medziaga gali blti naudojama tiek kaip jprastas pamusalas
(padengiamas ertmés dugnas) ir visos ertmés padengimui (krdvio atlaikymo
funkcija).



SUDETIS

Odontologinis stiklas 50-70%, metakrilaty misinys 20-30%, modifikuojantis agentas
1-5%, fotoiniciatorius <1%, koiniciatorius <1%, opakiné medziaga <1%,
stabilizatorius <1%, inhibitorius <1%.

dline Light Curing Compomer Liner sudétyje néra vaistiniy medziagy, iskaitant
zmogaus krauja ar plazmos darinj; Zmogaus kilmés audiniy ar lasteliy arba jy dariniy;
gyvuninés kilmeés audiniy ar lasteliy arba jy dariniy, nurodyty Reglamente (ES) Nr.
722/2012; medzZiagy, kurios yra kancerogeninés, mutageninés, toksiskos
reprodukcijai ar turinciy endokrinine sistema ardanciy savybiy.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

kietinimas Sviesa 20s

kietéjimo gylis 2.51+£0.11 mm

stipris lenkiant 34.3+2.8 MPa
NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Kaip galima greifiau kreiptis |
gydytoja. PATEKUS ANT ODOS AR GLEIVINES: plauti dideliu vandens kiekiu. Jeigu
sudirginama oda/gleiviné arba ja iSberia: kreiptis | gydytoja. Nusivilkti uzterStus
drabuZius ir iSskalbti pries vél apsivelkant. PRARIJUS: iSskalauti burng. Pasijutus
blogai, skambinti | APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis |
gydytoja. IKVEPUS: i3nesti nukentéjusjji | gryna ora; jam bditina patogi padétis,
leidzianti laisvai kvépuoti. Po naudojimo kruopsciai nusiplauti rankas. Naudoti tik
gerai védinamoje patalpoje. Rekomenduojame mivéti apsaugines pirstines, dévéti
apsauginius drabuzius, naudoti akiy (veido) apsaugos priemones gydytojui ir
pacientui.

GALIOJIMO LAIKAS

dline Light Curing Compomer Liner padeda atkurti/pagerinti restauruojamo danties
estetine iSvaizda; padeda atkurti/palaikyti atkuriamo danties danty funkcija; padeda
apsaugoti atkuriamy, danty ir gretimy, audiniy biologines struktiras.

KLINIKINES INDIKACIJOS

dline Light Curing Compomer Liner galiojimo laikas yra 4 metai nuo pagaminimo
datos. Nenaudoti produkto pasibaigus jo galiojimo terminui. Partijos numeris turéty
bati nurodytas visoje korespondencijoje. Galiojimo terming, partijos numej zr. ant
pakuotés.

LAIKYMAS

- Naudojamas kaip pamusaliné medZiaga po polimerinémis
restauravimo medZiagomis, amalgamomis, porceliano
restauracijomis.

KONTRAINDIKACIJOS

Laikyti produktg sandariai uzdarytg, sausoje, gerai védinamoje vietoje esant 4-28°C
temperatdrai. Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy, uzdegimo Saltiniy. Produkto
Qeuiéaldyti. Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje!

SALINIMAS

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

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

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

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

dline Light Curing Compomer Liner neturéty bati naudojamas su produktais, kuriy
sudétyje yra eugenolio nes eugenolis gali sutrikdyti polimerizacijos procesa.
NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

Jautriems Zmonéms dline Light Curing Compomer Liner gali sukelti dirginimg ar
alergines reakcijas (odos, akiy, gleivinés, kvépavimo taky).
LIEKAMOJI RIZIKA

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

GAMINTOJO ATSAKOMYBE

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

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

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

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

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

dline Light Curing Compomer Liner yra sukurtas tik profesionaliam naudojimui
odontologijoje. Naudotojas, tik licencijuotas gydytojas, kuris turi Ziniy kaip naudoti
iprastus odontologinius kompozitus. Specialiy mokymuy_ nereikia.

STERILUMAS

2.5g Svirkstas, 5 antgaliai
4x2.5g Svirkstai, 20 antgaliy,
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ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

dline Light Curing Compomer Liner tiekiamas nesterilus. Norint uZztikrinti, kad
prietaisas tinkamai ir saugiai veikty per numatyta tarnavimo laika, nereikia jokio
paruosiamojo sterilizavimo, valymo ar dezinfekavimo, prevencinés, reguliarios
priezilros ar kalibravimo. Tacdiau nenaudokite, jei pazeista pirminé pakuoté.
NAUDOJIMO APLINKA

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

SUNAUDOJAMIEJI KOMPONENTAI IR AKSESUARAI

dline Light Curing Compomer Liner ist ein lichthartender, bioinerter, rontgenopaker
Compomer-Liner auf der Basis von polyacid-modifizierten Composite-Harzen und
Glasionomer-Fillstoff. Eine solche Zusammensetzung ermdglicht die Expansion des
Kompomers, um die Kontraktion des Kompositmaterials beim Aushéarten teilweise zu
kompensieren. Dank des Glasionomeranteils verdoppelt Compomer die Haftung am
Dentin. dline Light Curing Compomer Liner verhindert Rissbildungen, minimiert
Mikrofrakturen und Sekundarkaries. Das Material kann sowohl als gewdhnlicher Liner
(Beschichtung des Bodens der Kavitat) als auch zur Beschichtung der gesamten
Kavitat (spannungsbrechende Funktion) verwendet werden.

ZUSAMMENSETZUNG

Su priemone priedai netiekiami. Sunaudojamieji komponentai, tokie kaip aplikavimo
antgaliai, tiekiami kartu su priemone.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. Paruoskite ertme kaip jprasta. PavirSiy rekomenduojame nuvalyti alyvos
neturinéia profilaktine pasta, tokia kaip dline Prophy Paste. Pasalinkite
pastos liekanas vandens srove ir nusausinkite oru. Darbo metu venkite
uztersimo seilémis.

2. Giliose ertmése naudokite kalcio hidroksido pamusala.

3. Uztepkite plong ésdintojo, tokio kaip dline Phosphoric Acid Etching Gel
sluoksn| ant numatomo ésdinti pavirSiaus (vadovaukités eésdintojo
naudojimo instrukcija). Palaikykite ésdintojg 15 sekundziy (dentinas), 30
sekundziy (emalé). Nuplaukite pavirSiy vandeniu ir nudZiovinkite oru.
Venkite dentino i$sausinimo.

4. Ant i$ésdinto pavirSiaus nedelsdami uztepkite plong suriséjo, tokio kaip
dline Light Curing Adhesive sluoksnj, vadovaukités gamintojo naudojimo
instrukcija. Danties ertmés pavirsius turi biti sausas.

5. dline Light Curing Compomer Liner gali biti naudojamas be surigéjo.
Tokiu atveju sukibimas yra panasus kaip naudojant jprastus cementus
(stiklo jonomerinj cementq, fosfatinj cementa).

6. Naudodami aplikavimo antgalj, uztepkite 1mm storio dline Light Curing
Compomer Liner sluoksnj.
7. Kietinkite Sviesa maziausiai 20 sekundziy. Naudokite LED polimerizacijos

lempg, kurios S$viesos intensyvumas 1200mW/cm? pilnu rezimu
(nenaudokite didéjandio ar impulsinio rezimo). Lempos, kuriy
intensyvumas didesnis, gali reikalauti trumpesnio polimerizacijos laiko,
vadovaukites gamintojo naudojimo instrukcija.

8. Plombuokite kompozicinémis plombomis, tokiomis kaip dline Light Curing
Zirconium Reinforced Composite, dline Light Curing Nano Hybrid
Composite, dline Light Curing Nano Flowable Composite. UZzbaikite
restauracija.

ISPEJIMAI

Dentalglas reaktiv 50-70%, Methacrylatmischung 20-30%, Modifizierungsmittel 1-
5%, Photoinitiator <1%, Coinitiator <1%, Tribungsmittel <1%, Stabilisator <1%,
Inhibitor <1%.

dline Light Curing Compomer Liner enthédlt 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

lichthartung 20s

tiefe der Aushartung 2.51+£0.11 mm
biegebruchfestigkeit 34.3+2.8 MPa
VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

dline Light Curing Compomer Liner hilft bei der Wiederherstellung/Verbesserung des
asthetischen Aussehens  des restaurierbaren Zahns; hilft bei der
Wiederherstellung/Erhaltung der Zahnfunktion des restaurierbaren Zahns; hilft beim
Schutz der biologischen Strukturen des restaurierbaren Zahns und des angrenzenden
Gewebes.

KLINISCHE INDIKATIONEN

- Zum Unterfiittern von
Restaurationsmaterialien,
Porzellanrestaurationen.

KONTRAINDIKATIONEN

polymerbasierten
Amalgam und

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

dline Light Curing Compomer Liner sollte nicht mit eugenolhaltigen Produkten
verwendet werden, da Eugenol den Polymerisationsprozess stdren kann.
UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

Panaudoje reikiamg produkto kiekj, nedelsiant nuimkite aplikavimo antgalj ir
uzdenkite Svirksta dangteliu, kad medziaga neblty apSviesta. MedZiaga yra jautri
Sviesai. Venkite per ilgo manipuliavimo esant intensyviam ap$vietimui. Kompomeras
prilimpa prie metaliniy instrumenty, todél instrumentus butina nuvalyti popierine
servetéle, kol nesukietéjo. Sviesos Saltinj laikykite kiek galima ar¢iau medZiagos.
Rekomenduojama naudoti matrica. Nenaudokite dline Light Curing Compomer Liner
pacientams, kuriems anksiau yra buve sunkiy alerginiy ar dirginimo reakcijy
produktui ar bet kuriai i$ sudétiniy daliy. dline Light Curing Compomer Liner
neskleidzia radiacijos ir nesukelia jokiy elektromagnetiniy trukdziy.

ATSARGUMO PRIEMONES

Bei empfindlichen Personen kann das Produkt allergische oder reizende Reaktionen
hervorrufen (Haut, Auge, Schleimh&ute, Atemwege).
VERBLEIBENDE RISIKEN

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

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

VORGESEHENE KORPERTEILE ODER
KORPERFLUSSIGKEITEN

GEWEBETYPEN VON

Produkto aplikavimo metu rekomenduojama naudoti koferdama. PATEKUS [ AKIS:
Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir

Teil des Korpers - Mund. Gewebe oder Korperflissigkeiten, die mit dem Gerét in
Berlihrung kommen - Zahn.



BEABSICHTIGTER BENUTZER

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

STERILITAT

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

GULTIGKEIT

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

UMGEBUNG VERWENDEN

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen
ungliltig.
VERPACKUNG

dline Light Curing Compomer Liner ist fiir die Verwendung in der Zahnarztpraxis bei
einer Umgebungstemperatur von 18-25 °C vorgesehen. Die abgegebene Menge an
Liner ist fur den einmaligen Gebrauch geeignet (nur fir einen Patienten). Nicht
wiederverwenden. Nicht in der Originalverpackung aufbewahrte Dosiermenge kann
zu Funktionsverlusten fiihren.

VERBRAUCHSKOMPONENTEN UND ZUBEHOR
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WHCTPYKUMUSA 3A YNOTPEBA BG
OMUCAHME

2.5g Spritze, 5 Spitzen
4x2.5g-Spritzen, 20 Spitzen

Im Lieferumfang des Geréts ist kein Zubehor enthalten. Verbrauchsmaterialien, wie
z. B. Applikationsspitzen, werden mit dem Gerat geliefert.
ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG

1. Bereiten Sie den Hohlraum wie immer vor. Die Reinigung mit olfreier
Prophylaxe-Paste, wie z.B. dline Prophy Paste, wird empfohlen. Entfernen
Sie alle Reinigungsriicksténde mit Wasserspray und trocknen Sie mit Luft.
Vermeiden Sie die Kontamination mit Speichel wahrend der Anwendung.

2. Bei tiefen Kavernen verwenden Sie Calciumhydroxid-Liner.

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

4. Tragen Sie eine Schicht Klebstoff, wie z. B. dline Light Curing Adhesive,
sofort auf die gedtzte Oberflaiche auf und befolgen Sie die
Gebrauchsanweisung des Herstellers. Die Zahnhohle muss trocken
gehalten werden.

5. dline Light Curing Compomer Liner kann ohne Klebstoff aufgebracht
werden. In diesem Fall ist die Haftung &hnlich wie bei iblichen Zementen
(Glasionomerzement, Phosphatzement).

6. Tragen Sie mit der Applikationsspitze eine Schicht dline Light Curing
Compomer Liner in einer Dicke von 1 mm auf.

7. Hérten Sie mit Licht fir mindestens 20 Sekunden aus. Verwenden Sie
eine LED-Polymerisationslampe mit einer Lichtintensitat von
1200mW/cm?2. Einige Lampen mit hoherer Intensitit koénnten eine
kirzere Polymerisationszeit bendtigen, beachten Sie die
Gebrauchsanweisung des Herstellers.

8. Tragen Sie die Schicht des Komposits auf, wie z.B. dline Light Curing
Zirconium Reinforced Composite, dline Light Curing Nano Hybrid
Composite, dline Light Curing Nano Flowable Composite, folgen Sie der
Gebrauchsanweisung des Herstellers und beenden Sie die Restaurierung.

WARNUNGEN

dline Light Curing Compomer Liner e BTBbpAsiBalla CBeT/IMHA, 6MOMHEpTHa,
PEHTreHOKOHTpPacTHa KOMMO3UTHa MoaJioxka Ha 6a3ata Ha MoauduuMpaHn c
NOSIMKUCENNHN KOMMO3UTHU CMOSIN U CTbKJIEHOWOHOMEPEH MbJIHUTEN. TakbB CbCTas
no3BonsiBa pasluMpsiBaHe Ha KOMNamepa YacTUYHO Aa KOMMeHCMpa BTBbPASBALLOTO
CBMBaHe Ha KOMMO3WUTHM MaTepuanu. bnarogapeHne Ha CbAbPXAHWETO Ha CTbKJIEHU
ioHOMepwW, yABOsiBA aaxe3usita KbM AeHTuHa. dline Light Curing Compomer Liner
npepoTspaTtsaBa obpasyBaHeTO Ha MyKHaTWHW, MUHUMU3UPA MUKPO dpakTypute u
BTOPUYHMA Kapuec. MaTepuanbT MOXe JjAa Ce W3Mnon3Ba KakTo kaTo obuyaiHa
obnvuoBka (NokpuBaHe Ha mMoja Ha KyxuHaTa), Taka v 3a MokpuBaHe Ha usnaTa
KyXuHa (yHKLMS 3a NpeKbCcBaHe Ha cTpeca).

CbCTAB

3b6HO CTbKNO peakTMBHO 50-70%, MeTakpunaTHa cmec 20-30%, moauduumpaly
areHT 1-5%, doTomHmnumaTop <1%, cbBrnageHve <1%, 3ambrnsesaHe <1%,
ctabunuzatop <1%, UHxMbuTOop <1%.

dline Light Curing Compomer Liner He cbAbpXa JleKapCTBEHO BeLLECTBO,
BKJIIOYMTENHO MPOU3BOAHM Ha YOBELLKA KPBB WK Mna3Ma; TbKaHW WK KNETKU, Uan
TEXHU NpoOM3BOAHM OT 4YOBELWKW MPOU3XOA; TbKaHU WUNN KIETKU OT XMUBOTUHCKU
MPOU3X0A NN TEXHU NMPOU3BOAHM, KakTo e nocoveHo B PernamenT (EC) N2 722/2012;
BeuwecTsa, KOUTO Ca KaHUEepOreHHU, MyTareHH, TOKCUYHU 3a Bb3NpoM3BOACTBO UK
ca c pa3spylaBally eHJOKpPMHHATa cucTeMa CBOWCTBA.

XAPAKTEPUCTUKU HA PABOTA

BTBbpAsSiBaHE CbC CBET/IMHA 20s

Obn6oynHa Ha BTBbpASBaHeE 2.51+0.11 mm

Cuna Ha orbBaHe 34.3+2.8 MPa
NPEAHA3HAYEHUE U KJIMHUYHU NOJI13U

dline Light Curing Compomer Liner nomara pectaBpauusita / nopobpsiBaHeTo Ha
ecTeTMYeCcKMs BWA Ha Bb3CTaHOBABaHMSA 3b6; nomara 3a pecTaBpauusta /
noaAbpXaHeTo Ha 3bbHaTa PyHKUMS Ha Bb3CTaHOBABaHUS 3b6; nomara 3a 3aluTta Ha
61ONOrNYHNTE CTPYKTYPU Ha Bb3CTaHOBSIBAHUS 3b6 M TbKaHUTE OKONO Hero.

KJIMHUYHU NOKA3AHMA

- 3a noannata noA Bb3CTaHOBUTE/IHM MaTepuanu Ha nosvMmepHa
OCHOBa, amMaJiraMu 1 NopueslaHOBM Bb3CTaHOBABaHUSA.
NMPOTUBOMNMOKA3AHUA

Nachdem die gewlinschte Materialmenge extrudiert wurde, entfernen Sie sofort die
Applikationsspitze und schlieBen Sie die Spritzenkappe, damit das Material nicht
unbeleuchtet bleibt. Das Material ist lichtempfindlich. Vermeiden Sie zu lange
Manipulationszeiten unter intensiver Beleuchtung. Compomer haftet an
Metallinstrumenten und sollte mit einem Papiertuch entfernt werden, bevor es
ausgehartet ist. Platzieren Sie die Leuchten so nah wie mdoglich am Material. Die
Verwendung einer Matrix wird empfohlen. Verwenden Sie das Produkt 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
Light Curing Compomer Liner sendet keine Strahlung aus und verursacht keine
elektromagnetischen Stérungen.

VORSICHTSMABNAHMEN

MauneHTH, KOMTO MMaT UCTOPUSA Ha TEXKWU anepruyHn Uau Bb3MNANUTENHWU peakumu
KbM MPOAYKTa UM KbM HAKOSI OT CbCTaBKUTE MY.
OrPAHUYEHUSA 3A KOMBUHALIUN

dline Light Curing Compomer Liner He TpsbBa na ce wu3non3ea C NpoOAYKTH,
CbAbpXally eBreHos, 3alloTO eBreHonbT MOXe JAa Hapywu npoueca Ha
nonnMepusauus.

HEXXEJIAHU CTPAHUYHUN EPEKTU

Mpun 4yBCTBUTENHM NULA NPOAYKTHT MOXE Aa NMPUYUHMN anepruyHun UK Bb3NaauTenHn
peakumn (Ha KoxaTa, ounTe, NMUraeuLaTa, AUXaTenHUTe NbTULa).
OCTATHbYHU PUCKOBE

MepkuTe 3a KOHTPO/M Ha pUcKa ca MPWIOXEHN U MPOBEPEHU, PUCKBLT € HamasneH,
KOJIKOTO € Bb3MOXHO, LSNOCTHUAT OCTaTbYeH PUCK Ce CUYWUTa 3a AOMYCTUM.
LIEJIEBA T'PYNA HA NAUMEHTUTE

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. Spulen
Sie weiter. Wenn die Augenreizung anhalt: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe in
Anspruch nehmen. WENN AUF HAUT ODER SCHLEIMHAUT: Waschen Sie mit reichlich
Wasser. Wenn Haut-/Schleimhautreizungen oder Ausschlag auftreten: Holen Sie sich
arztlichen Rat/arztliche Hilfe. Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor der
Wiederverwendung waschen. WENN GESCHLUCKST: Spilen Sie den Mund aus. Rufen
Sie eine Giftnotrufzentrale oder einen Arzt an, wenn Sie sich unwohl fiihlen. WENN
INHALIERT: Bringen Sie die Person an die frische Luft und halten Sie sie zum Atmen
bequem.

Waschen Sie sich nach der Handhabung griindlich die Hénde. Nur in einem gut
belufteten Bereich verwenden. Es wird empfohlen, Schutzhandschuhe
/Schutzkleidung /Augenschutz /Gesichtsschutz fir Arzt und Patient zu tragen.
HALTBARKEITSDAUER

He ca v3BECTHM OrpaHW4YeHMs Mo OTHOWEHME HAa HauuanHOCTTa Ha nauveHTuTe,
TAXHaTa Bb3pacT v 060 34paBOCNOBHO CbCTOAHME. Te MoraT Aa ca Aeua, NauneHTn
Ha cpefiHa Bb3pacT WK NaUMEHTU Ha Bb3pacT.

NMPEABUAEHA YACT HA TANOTO WIN BUAOBE TbKAHU WU TEJECHU
TEYHOCTH

Yact ot TanoTto - yCTa. TbKaHW WK TenecHu TEYHOCTU, BM3ALM B KOHTAKT C
YCTPOWCTBOTO - 3b6.
LIEJIEBN NOTPEBUTEN

dline Light Curing Compomer Liner e pa3paboTeH eAMHCTBEHO 3a NpodecuoHanHa
ynoTpeb6a B ctoMaTonoruaTa. HeroBuaT noTpebuTen e nuMUeH3upaH nekap, KOWTo uMa
3HaHWA Kak Aa u3nonsea obuyaiHWM CTOMaTONOrMYHKU OBAMLOBKU. HsaMa Hyxzaa oT
cneumanHo obyyeHue.

CTEPUJINTET

Die Lagerfahigkeit des Produkts betragt 4 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 Light Curing Compomer Liner ce poctaBs HecTepuneH. Hsma Hyxaa oT
npeaBapuTesiHa CTepuansauns, noyncTsaHe Wnn AesnHdeKUns, a oT NpeBaHTUBHA,
peaoBHa NoAApbXKa nnun KanubpupaHe, 3a ia ce rapaHTpa, Ye yCTpoicTBoTo paboTn
npaBunHO M 6e3omacHoO npe3 onpeAeneHns My >XuBOT. He usnonssaiite , ako
nbpBMUYHaTa OMakoBKa e nospejeHa.

CPEQA HA U3NOJI3BAHE

Bewahren Sie das Produkt dicht verschlossen an einem trockenen, gut belifteten Ort
bei 4-28°C auf. Schiitzen Sie das Produkt vor direkter Sonneneinstrahlung und
Warmequellen. Nicht einfrieren. AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren!
ENTSORGUNG

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

dline Light Curing Compomer Liner e npegHa3HayeH 3a W3Mon3BaHe B
cToOMaToNIornyeH kabwHeT, KbAeTO TemMnepaTypaTta Ha okosnHaTa cpeaa e 18-25 ° C.
PasnpeneneHoTo konmyecTBO 06/MLOBKA € MOAXOASLWO 3a efHOKpaTHa ynoTtpeba
(camo 3a eauH nauueHT). He wusnonssaiiTe MNOBTOPHO. W3AWLWHOTO KONUYECTBO,
CbXpaHsBaHO B OpUrMHanHa ornakoBka, Moxe Aa AoBeae A0 3aryba Ha PpyHKUumMsATa My.
KOHCYMATUBU N AKCECOAPU

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

KbM yCTpPOICTBOTO He Ce NpeaocTaBsT akcecoapu. KbM yCTPOMCTBOTO ce AOCTaBAT
KOHCYMaTunBK, KaTto HaKpaﬁHMuM 3a HaHacsHe.
WHCTPYKLINA 3A YINOTPEBA

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

VERANTWORTUNG DES HERSTELLERS

1. MoaroTBeTe KyXWHaTa KakTo BWHaru. [penopbuyBa ce MNOYUCTBaHe C
6e3macneHa npodunakTMyHa nacra, kato dline Prophy Paste. OtcTpaHeTe
BCMYKM OCTaTbLM OT MOYUCTBAHE C BOAEH CMpel U U3CyLeTe C Bb3AyX.
N365arBaliTe 3aMbpcsiBaHe CbC C/IIOHKA MO BPEME Ha HaHacsiHe.

B Abn6okKM AynKkW U3nonspaiTe Kanumes XUAPOKCUA,.

HaHeceTe cnoii euBaHe, kato dline Phosphoric Acid Etching Gel, Bbpxy
usinaTa NOBLPXHOCT, KOSITO Tpsi6Ba Aa ce euBa, cneaBaiTe UHCTPYKLUUTE
Ha npousBoauTens 3a ynotpeba. OcTaBeTe eLBaHeTO Ha MscTo 3a 15
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cekyHaM (AeHTuH), 30 cekyHau (emain). MannakHeTe MOBBLPXHOCTTa C
BOJA M MOACYLIeTe C Bb3AyX. M36sreaiite npecbxBaHeTo Ha AEHTUHA.

4. HaHeceTe cnoit nenwno, kato dline Light Curing Adhesive, BeaHara Bbpxy
rpaBuMpaHa NoBbLPXHOCT, CreABaiTe UHCTPYKLUMUTE Ha NPOU3BOAUTENS 33
ynoTtpeba. 3bbHaTa KyxuHa TpsibBa Aa ce noaabpxa cyxa.

5. dline Light Curing Compomer Liner moxe aa ce npunara 6e3 nenuno. B
TO3M cnydvai apxesusTa e nojobHa Ha anaxesusTa, MonyyeHa npu
obuyariHuTe UMMEHTH (CTbK/IOMOHOMEPEH LIMMEHT, docdhaTeH UMMEHT).

6. C nomoluTa Ha Bbpxa 3a HaHacsiHe HaHeceTe cnoit dline Light Curing
Compomer Liner c ge6envHa 1 mm.
7. BTBbpaeTe c nomowTa Ha CBeT/MHa 3a noHe 20 cekyHaw. M3nonssaiite

LED nonumepusauMoHHa namna ¢ MHTEH3UTET Ha cBeTnHata 1200mwW /
cm?2. HAKOM namnu € No-BMCOKA MHTEH3MBHOCT MoraT Aa M3UCKBaT Mo-
MaJiko BpeMe Ha nosvMepusaumns, 3atosa ,Mons,cneaBanTe UHCTPYKLUnUTe
Ha npov3BoauTens 3a ynotpeba.

8. HaHeceTe cnos ot komnosut, kaTto dline Light Curing Zirconium Reinforced
Composite, dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline Light Curing
Nano Flowable Composite, cneasaiiTe MHCTPyKUUUTE Ha NPOM3BOAUTENS
3a ynoTtpeba 1 3aBbplUeTe Bb3CTaHOBABAHETO.

NPEAYNPEXAEHNA

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

vytvrzovani svétlem 20s

hloubka lé¢by 2.51+£0.11 mm
pevnost v ohybu 34.3+2.8 MPa
ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

dline Light Curing Compomer Liner pomahd obnovit/zlepsit esteticky vzhled
obnovitelného zubu; pomahd obnovit/udrzovat zubni funkci obnovitelného zubu;
pomaha chranit biologické struktury obnovitelného zubu a sousednich tkani.

KLINICKE INDIKACE

- Pro obloZeni pod vypliiové materialy na bazi polymerd, amalgamy
a porcelanové vypiné.
KONTRAINDIKACE

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

Cnen npecoBaHe Ha >enaHOTO KOJMYECTBO MaTepwan,  OTCTpaHeTe BejHara
HakpallHMKka 3a HaHacsHe W 3aTBOpeTe KanaykaTa Ha CrpuHUoOBKaTa, Taka ue
MaTepuanbT fa He 6bae ocBeTeH. MaTepuanbT e 4YyBCTBUTENIEH KbM CBET/MHA.
N3barealiTe TBbpAE ABArO BpPEME 3a MaHWMyfaauuMs MNpU CUHO OCBET/IEHME.
KomnomepbT ce npuabpxa KbM MeTaslHW UHCTPYMEHTU U TpsibBa Aa ce OTCTpaHu ¢
XapTWeHa Kbpna, npeau Matepuana fa crerHe. locTtaBeTe CBET/IMHUTE Bb3MOXHO
Han-61mn30 Ao MaTepuana. lNpenopbyBa ce n3non3saHe Ha maTpuua. He nanonssante
nNpoAyKTa 3a NauuMeHTW, KOUTO MUMaT UCTOPUS C TEXKMU anepruyHn Uam Bb3nanutesHn
peakLMn KbM NPoAYKTa UM KbM HSIKOS OT CbCTaBkuUTe Ha npoaykTa. dline Light Curing
Compomer Liner He ©3nbyBa paAnauns v He BOAW A0 €/1eKTPOMArHUTHU CMYLLUEHUS.

NPEANA3HU MEPKU

dline Light Curing Compomer Liner by nemél byt pouzivan s produkty obsahujicimi
eugenol, protoZe eugenol miZe narusit proces polymerace.
NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

U citlivych jedincl mdze produkt zpdsobit alergické nebo drézdivé reakce (kdze, odi,
sliznice, dychaci cesty).
ZBYTKOVA RIZIKA

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

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

MpenopbyBa ce M3NON3BaHETO Ha KodepaaM MU HaHacsHeTo Ha npoaykTa. MPU
MONAJAHE B OYUTE: M3nnakHeTe BHMMATENHO C BOAA B NPOABL/IKEHNE HA HAKONKO
MWHYTU. MaxHeTe CM KOHTaKTHUTE Jelin, ako uMaTe TakMBa M e JleCHo Aa ro
HanpasuTe. [lpoabnxeTe pAa u3nnakeaTte. AKO pasgpasHEHMeTo Ha ouuTe
npoab/mkasa: [oTbpceTe MeauUMHCKM cbBeT / nomow,. MPU MOMNALAHE BbPXY
KOXATA UNN NUTABULATA: U3muiiTe o6unHo ¢ Boda. AKO Ce NMosiBM [pasHeHe Ha
KoxaTta / nuraeBuuata unm obpme: MoTbpceTe MeAUUMHCKM cbBeT / nomoly. Ceanete
3aMbpceHOTO 06/1eK0 1 n3nepeTe npean cneasaiwarta ynorpeba. MPU NOMbLUAHE:
W3nnakHeTe ycTtata. ObaaeTte ce Ha LleHTbpa Mo OTPOBWM WM Ha Nnekap / TepanesT,
ako ce vyscteaTe 3ne. MNPU BAULWIBAHE: WM3BepgeTe NMUETO Ha YUCT Bb3AYX U O
rnoanomaranTe npu guwaxe. U3mninte pobpe pbueTe cnes pabota. M3nonseavite camo
Ha pobpe npoBeTpMBO MACTO. [penopbYyaHO HOCEHETO Ha 3alMTHU pbkasuun /
3aWmMTHO 06eKkno / npeanasHM CpeacTsa 3a o4uM / 3almTa Ha JIMLETO 3a fekaps v
nauueHTa.

CPOK HA rogHocCT

Cast téla - ista. Tkané nebo télesné tekutiny v kontaktu s pfistrojem - zub.
ZAMYSLENY UZIVATEL

dline Light Curing Compomer Liner je vyvinut pouze pro profesiondlni pouziti ve
stomatologii. Pouzit jej miZe pouze lékaf s licenci, ktery ma znalosti o pouzivani
béznych dentalnich vloZek. Neni potfeba zvlastniho skoleni.

STERILITA

dline Light Curing Compomer Liner je dodévan nesterilni. Neni tfeba provadét Zadnou
pfipravnou sterilizaci, ¢isténi nebo dezinfekci, preventivni, pravidelnou Gdrzbu nebo
kalibraci, aby bylo zajisténo, Ze zafizeni pracuje spravné a bezpecné po celou dobu
jeho Zivotnosti. NepouzZivejte vSak, pokud je primérni balicek poskozeny.
PROSTREDI POUZITI

CpoK Ha roAHOCT Ha npoaykta e 4 roAvHW OT pgatata Ha npoussBoacTeo. He
n3nonsBalTe cnen cpoka Ha roaHocT. MapTuAHMSAT HoMmep TpsibBa Aa 6bae uMTUpaH
npu BCsika KopecnoHAeHuus. MorneaHeTe onakoBkaTta 3a NapTUAEH HOMEP M CPOK Ha
roAHOCT.

CbXPAHEHME

dline Light Curing Compomer Liner je uréen k pouZziti v zubni ordinaci, kde je okolni
teplota 18-25 °C. Vydané mnozstvi vlozky je vhodné pro jednorazové pouziti (pouze
pro jednoho pacienta). Nepouzivejte znovu. Vydané mnozstvi, které neni v plvodnim
obalu,vmﬁie,vést ke ztraté funkce. )
SPOTREBNI SOUCASTI A PRISLUSENSTVI

K zafizeni neni dodavano zadné prislusenstvi. Spotfebni material, jako jsou aplikaéni
hroty, se dodava se zafizenim.
NAVOD K POUZITI

CbXxpaHsBaiiTe npoaykrta fo6pe 3aTBOPeH Ha Cyxo U fob6pe NpoBeTpMBO MACTO Npu 4-
28 ° C. [IpbxTe Aaney oT npsika ClbHYeBa CBET/IMHA W U3TOYHMUM Ha TonauHa. He
3aMpa3ssBaiTe. Ja ce nasu ot geua!

N3XBBLPJASAHE

N3xBbpneTe CbAbpXaHWETO / KOHTelHepa criopes HauWOHasHUTE HOPMaTUBHU
VN3UCKBaHWS.
BAWTENHOCT

AKO Bb3HUKHE Cepuo3eH MHLMAEHT BbB Bpb3Ka C YCTPOMUCTBOTO, CbobLieTe TOBa Ha
npon3BoanTensa U Ha KOMNETEHTHUSA OpraH Ha AbpXXaBaTa-4y/leHKa, B KOATO Ce HaMupa
noTpebuTensaTt n / unn NnaumeHTsbT.

PE3IOME HA BE3OMNACHOCTTA U KJINHUYHUTE PE3YJITATU

dline Light Curing Compomer Liner e 6e3onaceH n paboTu no npegHasHayeHue, ako
Ce u3non3Ba B CbOTBETCTBME C MHCTPyKUMUTE 3a ynotpeba Ha npousBoauTens.
Pesiome Ha 6e3o0macHOCTTa WM KJIMHWUYHUTE MoKasaTenu we 6bAe MNpeacTaBeHo B
EUDAMED B MOMeHTa, LOM 3anoyHe paboTa.
OTroBOPHOCT HA NMPOU3BOAUTEJINTE

MpoayKkTUTe HU ca paspaboTeHu 3a mpodecuoHanHa ynotpeba B cToMaTosorusra.
MoHexe MpUIOXKEHNETO Ha HaLLWUTE MPOAYKTU € W3BbH Hall KOHTPOJ, NoTpebuTensT
HOCWM MbfIHA OTFOBOPHOCT 3@ MPUIOKEHWETO Ha npoaykTa. Pas3bupa ce, Hue
rapaHTMpamMe 3a Ka4yeCTBOTO Ha MNpPOoAYKTUTE CU B CbOTBETCTBME C MPUITOXUMUTE
cTaHAapTU.

BAJINOAHOCT

Cnea ny6iMKyBaHeTO Ha Tasn MHCTPYKLUMSA 3a ynoTpeba BCUUYKU NPEAULLHN BEPCUU Ce
OTMEHAT.
OMNAKOBKA

1. Pfipravte dutinu jako vzdy. Doporucuje se cisténi profylaktickou pastou
bez oleje, jako je dline Prophy Paste. Odstrarite vsechny zbytky po Cisténi
proudem vody a osuste vzduchem. Béhem aplikaci se vyhnéte
kontaminaci slinami.

V hlubokych dutinach pouzijte hydroxid vapenaty.

Naneste leptaci vrstvu, jako je dline Phosphoric Acid Etching Gel, na
veskery leptany povrch, postupujte podle pokyn{ vyrobce. Nechte leptat
na misté po dobu 15 sekund (dentin), 30 sekund (sklovina). Oplachnéte
povrch vodou a osuste vzduchem. Vyvarujte se pfilisnému vysychani
dentinu.

4. Na leptany povrch okamzité naneste vrstvu lepidla, jako je dline Light
Curing Adhesive, postupujte podle pokynti vyrobce. Dutina zubu musi byt
udrzovéna sucha.

5. dline Light Curing Compomer Liner Ize nandset bez lepidla. V tomto
pfipadé je adheze podobnd adhezi dosazené obvyklymi cementy
(skloionomerni cement, fosfatovy cement).

6. Pomoci aplikaéniho hrotu naneste vrstvu dline Light Curing Compomer
Liner v tloustce 1 mm.

7. Vytvrzujte svétlem po dobu nejméné 20 sekund. Pouzijte LED
polymeraéni lampu s intenzitou svétla 1200 mW/cm?2. Nékteré Zarovky s
vy$si intenzitou mohou vyZzadovat kratSi dobu polymerace, postupujte
podle pokynd vyrobce.

8. Naneste vrstvu kompozitu, jako je dline Light Curing Zirconium
Reinforced Composite, dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline
Light Curing Nano Flowable Composite, postupujte podle pokyn{ vyrobce

, a dokoncete restaurovani.
VAROVANI
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NAVOD K POUZIT cs
POPIS

2.5g cnpuHUoBKa, 5 HakpaliHuka
CnpuHuoBKM 4x2.5g, 20 HakpalHuKa

dline Light Curing Compomer Liner je svétlem tuhnouci, bioinertni, rentgenkontrastni
kompomerni viozka na bazi kompozitnich pryskyfic modifikovanych polykyselinami a
sklenéného ionomerniho plniva. Takové sloZeni umozrfiuje expanzi kompomeru
¢asten& kompenzovat vytvrzovaci kontrakci kompozitnich materiald. Diky obsahu
skelného ionomeru kompomer zdvojnasobuje adhezi k dentinu, dline Light Curing
Compomer Liner zabrariuje tvorbé trhlin, minimalizuje mikrotrhliny a sekundarni kaz.
Material by mohl byt pouzit jak jako obvykla vloZka (potazeni dna dutiny), tak pro
potaZeni celé dutiny (funkce rozrusovéani napéti).

SLOZENI

Po vytlaceni pozadovaného mnozstvi materidlu okamzité odstrarite aplikacni hrot a
zaviete vi¢ko stfikac¢ky, aby materidl nebyl na svétle. Materidl je citlivy na svétlo.
Vyvarujte se pfili§ dlouhé doby manipulace pfi intenzivnim osvétleni. Kompomer
ulpiva na kovovych nastrojich a mél by byt odstranén papirovou utérkou, nez ztuhne.
Umistéte svétla co nejblize k materidlu. Doporucuje se pouziti matice. Nepouzivejte
pripravek u pacientl, ktefi v minulosti méli zavazné alergické nebo podrazdéné
reakce na produkt nebo na kteroukoli ze sloZek. dline Light Curing Compomer Liner
nevyzafuje zéfeni a nezplisobuje ?4dné elektromagnetické ruseni.

OPATRENI

Reaktivni zubni sklo 50-70 %, methakryldtova smés 20-30 %, modifikujici latka 1-5
%, fotoinicidtor < 1 %, koinicidtor < 1 %, kalitel < 1 %, stabilizadtor < 1 %, inhibitor
<1 %.

dline Light Curing Compomer Liner neobsahuje 1é¢ivé latky, véetné derivatd lidské
krve nebo plazmy; tkané nebo bufiky nebo jejich derivaty lidského pdvodu; tkané
nebo buriky Zivocisného plivodu nebo jejich derivéty podle Natizeni (EU) ¢. 722/2012;
latky, které jsou karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci nebo maji
vlastnosti narusujici endokrinni systém.

B&hem aplikace produktu se doporu¢uje pouzivat kofferdam. PRI ZASAZENI OCf:
Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny
a je-li to snadné. Pokralujte ve vyplachovani. Pokud podrazdéni oci pretrvava:
Vyhledejte Iékafskou pomoc/odetieni. PRI STYKU S KOZI NEBO SLIZNICI: Omyjte
velkym mnozstvim vody. Pokud dojde k podrazdéni kiize nebo sliznic nebo vyrazce:
Vyhledejte I€kafskou pomoc/oSetfeni. Kontaminovany odé&v sviéknéte a pred
opé&tovnym pouZitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnéte usta. Pokud se necitite dobfe,
volejte toxikologické stfedisko nebo lékafe. PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na
Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadriujici dychani.

Po manipulaci si diikladné umyijte ruce. PouZivejte pouze na dobfe vétraném misté.
Pro lékafe a pacienta se doporucuje nosit ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu
oci/ochranu obliceje.

SKLADOVATELNOST




Doba pouZitelnosti produktu je 4 roky od data vyroby. NepouZivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti. Ve vSech korespondencich by mélo byt uvedeno Cislo Sarze. Sarze a
datum spotfeby viz baleni.

SKLADOVANI

Uchovaveijte produkt tésné uzavieny na suchém, dobfe vétraném misté pfi teploté
4-28 °C. Chraiite pfed pfimym slune¢nim zafenim a zdroji tepla. Chrarite pfed
mrazem. Udrzujte mimo dosah déti!

LIKVIDACE

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

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

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

dline Light Curing Compomer Liner je bezpecny a funguje tak, jak bylo zamysleno,
pokud je pouzivan v souladu s pokyny vyrobce k pouziti. Souhrn bezpecnosti a
klinického vykonu bude do EUDAMED zaveden, jakmile zacne pracovat.
ODPOVEDNOST VYROBCU

Nase vyrobky byly vyvinuty pro profesiondini pouZiti ve stomatologii. ProtozZe aplikace
nasich produktl je mimo nasi kontrolu, je za aplikaci pin& odpovédny uZivatel.
Samoziejmé garantujeme kvalitu nasich produkttl v souladu s platnymi normami.
DOBA PLATNOSTI

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

1. Forbered hulrum som altid. Renggring med oliefri profylaksepasta, sdsom
dline Prophy Paste, anbefales. Fjern alle renggringsrester med vandspray
og ter med luft. Undgd kontaminering med spyt under applikationer.

I dybe hulrum anvendes calciumhydroxidforing.

P&fgr etselag, f.eks. dline Phosphoric Acid Etching Gel, p8 alle overflader,
der skal aetses, folg producentens brugsanvisning. Lad eetset vaere pd
plads i 15 sekunder (dentin), 30 sekunder (emalje). Skyl overfladen med
vand og tgr med Iuft. Undgd overtgrring af dentin.

4. P&fgr straks et lag klaebemiddel, sdsom dline Light Curing Adhesive p&
tset overflade, fglg producentens brugsanvisning. Tand hulrummet skal
holdes tgrt.

5. dline Light Curing Compomer Liner kan p&fgres uden klaebemiddel. I dette
tilfelde svarer vedhaeftningen til det, der opn8s med saedvanlig cement
(glasionomercement, fosfatcement).

6. Brug applikationshzette anvend et lag af dline Light Curing Compomer
Liner i en tykkelse p8 1mm.

7. Heerdes med lys i mindst 20 sekunder. Brug LED polymeriseringslampe
med lysintensitet 1200mW/cm?2. Nogle lamper med hgjere intensitet kan
kreeve mindre polymeriseringstid, falg producentens brugsanvisning.

8. P&fgr laget af komposit, s8som dline Light Curing Zirconium Reinforced
Composite, dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline Light Curing
Nano Flowable Composite, fglg producentens anvisninger til brug, og
feerdigger restaurering.

ADVARSLER
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BRUGSANVISNING DA
BESKRIVELSE

2.5g stiikacka, 5 hroty
Stfika¢ky 4x2.5g, 20 hrotd

dline Light Curing Compomer Liner er let haerdning, bioinert, radiopaque compomer
liner baseret p& polyacid-modificerede komposit harpikser og glas ionomer fyldstof.
En sddan sammenszaetning gor det muligt for compomer at ekspandere og delvist
kompensere haerdnings sammentraekning af kompositmaterialer. Takket vaere glas
ionomer bliver indholds compomer fordoblet ved vedhaeftning til dentin. dline Light
Curing Compomer Liner forhindrer revneformationer, minimerer mikrobrud og
sekundaer karies. Materialet kan bruges bdde som en saedvanlig liner (belaegning af
hulrums gulvet) og til liner for hele hulrummet (stress-breaking funktion).
SAMMENSATNING

Efter den @gnskede meengde materiale ekstruderet, skal du straks fjerne
pafgringsspidsen og lukke sprajtehaetten, s8 materialet ikke er uoplyst. Materialet er
folsomt over for lys. Undgd for lang manipulationstid under intensiv belysning.
Compomer klaeber til metalinstrumenter og bgr fjernes med et kgkkenrulle, fgr det
har sat sig. Placer lysene s& teet som muligt pd materialet. Brug af en matrix
anbefales. Brug ikke produktet til patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske
eller irritationsreaktioner pa produktet eller nogen af ingredienserne. dline Light
Curing Compomer Liner udsender ikke stréling og forarsager ingen elektromagnetisk
interferens.

FORHOLDSREGLER

Dental glas reaktiv 50-70%, methacrylat blanding 20-30%, modificerende middel 1-
5%, fotoinitiator <1%, coinitiator <1%, opacifier <1%, stabilisator <1%, haammer
<1%.

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

EGENSKABER FOR YDEEVNE

Det anbefales at bruge cofferdam under péfgring af produktet. HVIS I @INENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til stede og nemme
at tage af. Hvis gjenirritationen fortsaetter: Fa laegehjeelp/tjek. HVIS PA HUDEN ELLER
SLIMHINDEN: Vask rigeligt med vand. Hvis hud/slimhindeirritation eller udslaet
opstér: F& laegelig rddgivning/opmaerksomhed. Tag forurenet tgj af og vask far
genbrug. HVIS SLUGT: Skyl munden. Ring til et giftcenter eller laege/tjek, hvis du
foler dig utilpas. VED INDANDING: Fjern personen til frisk luft og hold dig komfortabel
til vejrtraekning. Vask haenderne grundigt efter hdndtering. Ma kun bruges i et godt
ventileret omrade. Det anbefales at baere beskyttelseshandsker
/beskyttelsesbeklaedning /gjenveern /ansigtsbeskyttelse til laege og patient.
HOLDBARHED

Holdbarheden af produktet er 4 &r fra fremstillingsdatoen. M& ikke bruges efter
udlgbsdatoen. Batchnummeret skal anfgres i al korrespondance. Se emballage for
parti og udlgbsdato.

OPLAGRING

lys haerdning 20s

dybde af restauration 2.514+0.11 mm
flexural styrke 34.3+2.8 MPa
TILSIGTEDE FORMAL OG KLINISKE FORDELE

Hold produktet teet lukket pd et tert godt ventileret sted ved 4-28°C. Beskyt mod
direkte sollys og varmekilder. M3 ikke fryses. Hold uden for bgrns raekkevidde!
BORTSKAFFELSE

dline Light Curing Compomer Liner hjeelper med at genoprette / forbedre aestetisk
udseende af genoprettelig tand; hjelper med at genoprette/vedligeholde
tandfunktionen af genoprettelig tand; hjselper med at beskytte biologiske strukturer
af genoprettelige teender og tilstgdende vaev.

KLINISKE INDIKATIONER

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

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

RESUME AF SIKKERHED OG KLINISKE PRASTATIONER

- Til liner under polymerbaserede genoprettende materialer,
amalgamer og porcelaens restaurationer.
KONTRAINDIKATIONER

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

dline Light Curing Compomer Liner er sikkert og fungerer efter hensigten, hvis det
anvendes i overensstemmelse med producentens brugsanvisning. Resumé af
sikkerhed og kliniske praestationer vil blive indfgrt i EUDAMED, s& snart det begynder
at virke.

PRODUCENTERNES ANSVAR

dline Light Curing Compomer Liner bgr ikke anvendes sammen med produkter, der
indeholder eugenol, da eugenol kan forstyrre polymeriseringsprocessen.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

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

Hos modtagelige personer kan produktet for8rsage allergiske eller
irritationsreaktioner (hud, gje, slimhinde, luftveje).
RESTERENDE RISICI

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

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

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

PATANKT DEL AF KROPPEN ELLER TYPER AF V/EV AF KROPSVAESKER
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KASUTUSJUHEND ET
KIRJELDUS

2.5g sprgijte, 5 tips
4x2.5g sprgjter, 20 tips

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

dline Light Curing Compomer Liner er udviklet til professionel brug i tandplejen alene.
M3 kun bruges af licenseret lzege, der har viden om, hvordan du bruger feelles dental
liners. Der er ikke behov for specifik uddannelse.

STERILITET

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

dline Light Curing Compomer Liner on valguskdvastuv, bioinertne, réntgenkontrastne
komposiit, mis pohineb polihappega modifitseeritud komposiitvaikudel ja
klaasionomeersel taiteainel. Selline kompositsioon vdimaldab kompomeeri paisumist,
mis kompenseerib osaliselt komposiitmaterjalide kahanemist kdvastumisel. Tanu
klaasionomeeri sisaldusele kahekordistab kompomeer adhesiooni dentiiniga. dline
Light Curing Compomer Liner hoiab &ra pragude tekke, minimeerib mikrokahjustuste
ja sekundaarse kaariese ohtu. Materjali vGib kasutada nii tavalise voodrina (kaviteedi
pohja katmiseks) kui ka kogu kaviteedi katmiseks (pinget vahendav funktsioon).
KOOSTIS

dline Light Curing Compomer Liner er designet til at blive brugt pd tandklinik, hvor
omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispenseret maengde liner er egnet til
engangsbrug (kun til én patient). M8 ikke genbruges. Udleveret belgb, der ikke
opbevares i den oprindelige pakke, kan fgre til tab af funktion.

FORBRUGSVARER KOMPONENTER OG TILBEHGR

Reaktiivne hambaklaas 50-70%, metakriilaadi segu 20-30%, modifitseeriv aine 1-
5%, fotoinitsiaator <1%, koinitsiaator 1%, hagusti 1%, stabilisaator 1%, inhibiitor
1%.

dline Light Curing Compomer Liner ei sisalda ravimainet, sealhulgas inimverd ega
vereplasma derivaate; inimparitolu kudesid, rakke ega nende derivaate; loomset
paritolu kudesid, rakke ega nende derivaate, nagu viidatud mé&éruses (EL) nr
722/2012; kantserogeenseid, mutageenseid, reproduktiivtoksilisi ega endokriinseid
haireid p&hjustavaid aineid.

TOOOMADUSED

Der fglger ikke tilbehgr med enheden. Tilbehgr, sdsom applikationstips, leveres med
enheden.
BRUGSANVISNING

valguskdvenev 20s

kdvastuse sligavus 2.51+£0.11 mm

paindetugevus 34.3+£2.8 MPa
ETTENAHTUD OTSTARVE JA KLIINILINE KASU




dline Light Curing Compomer Liner aitab taastada/parandada restaureeritava hamba
esteetilist valimust; aitab taastada/séilitada restaureeritava hamba funktsiooni; aitab
kaitsta restaureeritava hamba ja kllgnevate kudede bioloogilisi struktuure.

Sisust/pakendist tuleb vabaneda vastavalt riiklikele digusaktidele.
VALVSUS

KLIINILISED NAIDUSTUSED
1 I id

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

- Poliimeeril pohinevate restauratsioonimaterjalide, an
ja portselanist restauratsioonide alusvoodriks.
VASTUNAIDUSTUSED

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

dline Light Curing Compomer Liner on ohutu ja toimib ettendhtud viisil, kui seda
kasutatakse vastavalt tootja kasutusjuhendile. Ohutuse ja Kliinilise toimivuse
kokkuvote lisatakse EUDAMED-i kohe, kui see to6le hakkab.

TOOTJA VASTUTUS

dline Light Curing Compomer Liner ei tohi kasutada koos eugenooli sisaldavate
toodetega, kuna eugenool v5ib poliimerisatsiooniprotsessi héairida.
SOOVIMATUD KORVALTOIMED

Tundlikel inimestel v8ib toode pShjustada allergilisi v&i arritusreaktsioone (nahk,
sill_rnad, limaskestad, hingamisteed).
JAAKRISKID

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

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

Riskikontrollimeetmed on rakendatud ja kontrollitud, riski véhendatakse nii palju kui
vBimalik, Uldist jaakriski peetakse vastuvGetavaks.
PATSIENTIDE SIHTGRUPP
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2.5g sustal, 5 otsikut
4x2.5g sustalt, 20 otsikut

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

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

INSTRUCTIONS D'UTILISATION FR
DESCRIPTION

dline Light Curing Compomer Liner on valja toétatud ainult professionaalseks
kasutamiseks hambaravis. Selle kasutajaks on ainult litsentseeritud arst, kes on
teadlik, kuidas kasutatakse tavalisi voodreid. Spetsiaalne koolitus pole vajalik.
STERIILSUS

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

dline Light Curing Compomer Liner est un revétement compomére
photopolymérisable, bioinerte et radio-opaque a base de résines composites
modifiées par des polyacides et de verre ionomere. Cette composition permet
I'expansion du compomére qui compense partiellement la contraction de
durcissement des matériaux composites. Grace a la teneur en verre ionomeére, le
compomeére double I'adhésion a la dentine. dline Light Curing Compomer Liner
prévient la formation de fissures, minimise les micro-fractures et les caries
secondaires. Le matériau peut étre utilisé a la fois comme un liner habituel
(revétement du fond de la cavité) et pour revétir I'ensemble de la cavité (fonction de
rupture des contraintes).

COMPOSITION

dline Light Curing Compomer Liner on mdeldud kasutamiseks hambaravikabinetis,
kus Umbritsev temperatuur on 18-25 © C. Valjastatud vooder sobib (ihekordseks
kasutamiseks (ainult iihele patsiendile). Arge taaskasutage. Valjastatud materjal,
mida pole hoitud originaalpakendis, voib kaotada oma funktsionaalsuse.
KULUMATERJALID JA TARVIKUD

Seadmega ei ole kaasas tarvikuid. Seadmega on kaasas kulumaterjalid, naiteks
otsikud pealekandmiseks.
KASUTUSJUHEND

1. Valmistage kaviteet ette nagu alati. Soovitatav on puhastamine &livaba
profiilaktikapastaga, naiteks dline Prophy Paste. Eemaldage kdik
puhastusjaagid veepihustiga ja kuivatage dhuga. Kasutamise ajal valtige
suljega saastumist.

2. Sligavates kaviteetides kasutage kaltsiumhidroksiid voodrit.

3. Kandke kiht sdovitusainet, naiteks dline Phosphoric Acid Etching Gel,
kéikidele soovitatavatele pindadele, jargides tootja kasutusjuhiseid. Jatke
sOdvitusaine pinnale 15 sekundiks (dentiin), 30 sekundiks (email).
Loputage veega ja kuivatage Ghuga. Valtige dentiini Glekuivamist.

4. Kandke soovitatud pinnale koheselt kiht adhesiivi, naiteks dline Light
Curing Adhesive, jargides tootja kasutusjuhiseid. Kaviteet tuleb hoida
kuivana.

5. dline Light Curing Compomer Linerit saab kasutada ilma adhesiivita.
Sellisel  juhul on adhesioon sarnane tavaliste tsementidega
(klaasionomeertsement, fosfaattsement).

6. Aplitseerige aplikaatorotsiku abil kiht dline Light Curing Compomer Linerit
paksusega 1 mm.

7. Valgusk&vastage vahemalt 20 sekundit. Kasutage LED-
polimerisatsioonilampi valgustugevusega 1200mW / cm?. Mdned
kérgema intensiivsusega lambid voivad vajada lihemat
polimerisatsiooniaega, jargige tootja kasutusjuhiseid.

8. Aplitseerige kiht komposiiti, néiteks dline Light Curing Zirconium
Reinforced Composite, dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline
Light Curing Nano Flowable Composite, jérgides tootja kasutusjuhiseid ja
viimistlege restauratsioon.

HOIATUSED

Verre dentaire réactif 50-70%, mélange méthacrylate 20-30%, agent modificateur
1-5%, photoinitiateur <1%, coinitiateur <1%, opacifiant <1%, stabilisateur <1%,
inhibiteur <1%.

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

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

photopolymérisation 20s

profondeur de polymérisation 2.51+£0.11 mm

résistance a la flexion 34.3+2.8 MPa
OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

dline Light Curing Compomer Liner aide a restaurer/améliorer I'aspect esthétique de
la dent restaurable ; aide a restaurer/maintenir la fonction dentaire de la dent
restaurable ; aide a protéger les structures biologiques de la dent restaurable et des
tissus adjacents.

INDICATIONS CLINIQUES

- Pour le revétement sous les matériaux de restauration a base de
polymeére, les amalgames et les restaurations en porcelaine.
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 Light Curing Compomer Liner ne doit pas étre utilisé avec des produits
contenant de l'eugénol, car I'eygénol peut perturber le processus de polymérisation.
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

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

Parast vajaliku materjali véljastamist eemaldage koheselt doseerimisotsik ja sulgege
sustlakork, et materjal ei puutuks kokku valgusega. Materjal on valgustundlik. Valtige
liiga pikka toétlemisaega intensiivse valguse kdes. Kompomeer kleepub metallist
instrumentide kulge ja tuleks enne kdvastumist eemaldada paberratikuga. Asetage
tuled materjalile v8imalikult |&hedale. Soovitatav on kasutada matriitsit. Mitte
kasutada patsientidel, kellel on varem olnud toote vdi selle m&ne koostisosa suhtes
tosiseid allergilisi voi arritusreaktsioone. dline Light Curing Compomer Liner ei eralda
kiirgust ega pdhjusta elektromagneetilisi héireid.

ETTEVAATUSABINOUD

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

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

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

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

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 pisib, podrduge arsti poole. NAHALE SATTUMISE
KORRAL: Peske rohke veega. Naha/limaskesta arrituse voi 166be korral podrduge
arsti poole. VGtke seljast kdik saastunud rGivad ja peske neid enne jargmist
kasutuskorda. ALLANEELAMISE KORRAL: Loputage suud. Halva enesetunde korral
votke Uhendust mirgistusteabekeskuse voi arstiga. SISSEHINGAMISE KORRAL:
Toimetage isik varske 0hu katte ja hoidke neid asendis, mis vGimaldab kergesti
hingata. Parast kasutamist peske hoolikalt kasi. Kasutage ainult héastiventileeritavas
kohas. Arstil ja patsiendil soovitame kanda kaitsekindaid /kaitserSivastust
/kaitseprille /kaitsemaski.

KOLBLIKKUSAEG

dline Light Curing Compomer Liner est congu pour un usage professionnel en
dentisterie uniqguement. Son utilisateur doit étre un médecin agréé qui sait comment
utiliser les liner dentaires courants. Il n'est pas nécessaire de suivre une formation
spécifique.
STERILITE

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

Toote kolblikkusaeg on 4 aastat alates valmistamise kuupdevast. Mitte kasutada
parast kolblikkusaja 16ppu. Partii numbrit tuleb tsiteerida kogu kirjavahetuses. Partii
numbrit ja kdlblikkusaega vaadake pakendilt.

HOIUSTAMINE

dline Light Curing Compomer Liner est congu pour étre utilisé dans un cabinet
dentaire ou la température ambiante est de 18-25°C. La quantité de liner 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

Hoidke toodet tihedalt suletuna kuivas, hésti ventileeritavas kohas temperatuuril 4-
28 ° C. Kaitske otsese péaikesevalguse ja soojusallikate eest. Mitte lasta kilmuda.
Hoida laste eest kattesaamatus kohas!

JAATMEHOOLDUS

Aucun accessoire n'est fourni avec l'appareil. Les consommables, tels que les
embouts d'application, sont fournis avec le dispositif.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION




1. Préparer la cavité comme d'habitude. Il est recommandé de nettoyer avec
une péate prophylactique sans huile, telle que dline Prophy Paste. Enlever
tous les résidus de nettoyage avec un spray d'eau et sécher a I'air. Eviter
toute contamination par la salive pendant les applications.

2. Dans les cavités profondes, utiliser un revétement d'hydroxyde de
calcium.

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

4. Appliquer une couche d'adhésif, tel que le dline Light Curing Adhesive,
immédiatement sur la surface mordancée, en suivant le mode d'emploi
du fabricant. La cavité dentaire doit étre maintenue séche.

5. dline Light Curing Compomer Liner peut étre appliqué sans adhésif. Dans
ce cas, I'adhésion est similaire a celle obtenue avec les ciments habituels
(ciment verre ionomére, ciment phosphate).

6. A l'aide de I'embout d'application, appliquer une couche d'dline Light
Curing Compomer Liner d'une épaisseur de 1mm.

7. Polymériser & la lumiére pendant au moins 20 secondes. Utiliser une
lampe de polymérisation LED avec une intensité lumineuse de
1200mW/cm?. Certaines lampes avec une intensité plus élevée
pourraient nécessiter moins de temps de polymérisation, suivre les
instructions d'utilisation du fabricant.

8. Appliquer la couche de composite, comme dline Light Curing Zirconium
Reinforced Composite, dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline
Light Curing Nano Flowable Composite, suivez les instructions d'utilisation
du fabricant, et terminez la restauration.

AVERTISSEMENTS

OdovTiaTpikd  yuaAi avTidpacTikd 50-70%, peiypa peBakpuAikoU  20-30%,
TPOMonoINTIkeG napdyovrag 1-5%, @wToevapkTApag <1%, ouvioTwTAG <1%,
adiapavonoinTig <1%, otabeponoinTng <1%, avacToAéag <1%.

dline Light Curing Compomer Liner &gv nepiAapBavel 1ATPIKEG OUCIEC,
oupnepiAapBavopévwy Kal avbponivou aipatog f napdywyo nAacpartog' 1otoug n
KUTTapa, f Ta napaywya Toug, avlpwnivng npogAsuong: 10TolG f KUTTapa {WIKAG
npogAeuang, n napaywyd Toug, 6nwg auta avagepovtal otov Kavoviopd (EU) Ap.
722/2012* oucieG mou &ival Kapkivoyoveg, HETAAAAEIOYOVEG, TOEIKEG OTnV
avanapaywyn, n nou va &xouv 1310TNTEG Nou dlATAPACCOUV TOUG E€VSOKPIVIKOUG
adeveg.

XAPAKTHPIZTIKA EMTAOZHZ

PwTonoAupepiZOPevo 20s

Babog noAupepiopou 2.51£0.11 mm

HUNXAavikr avroxn 34.3+2.8 MPa
NMPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®EAH

dline Light Curing Compomer Liner Bon®dsl oTnv anokataoTtaocn/BeATiwon Tng
aiobnTIKAG  gupaviong  Tou  dovTiol mou  anokabiotartair  BonBdasi  oTnv
anokataoTacn/BeATiwon TNG 0dovTIKNAG AeIToupyiag Tou dovTioUu mou anokabioTarar*
BonBasl oTnv npooTacia Twv BIoAoyIkwv dopwv Tou dovTioU mou anokadioTaral kai
TWV YEITOVIKOV 10TV,

KAINIK'EZ ENAETZEIZ

- Na ouykoAAnon kar®w and UuAika anokardoraocng He Baon
noAupepn, apaAyapara, Kai anokaTaocTacelg NopoeAavng.
ANTENAETZEIZ

Aprés avoir extrudé la quantité souhaitée de matériau, retirer immédiatement
I'embout d'application et refermez le bouchon de la seringue, de maniere a ce que le
matériau ne reste pas sans lumiére. Le matériau est sensible a la lumiére. Eviter les
temps de manipulation trop longs sous un éclairage intensif. Le compomére adhére
aux instruments métalliques et doit étre retiré avec une serviette en papier avant
qu'il n'ait pris. Placer les lampes aussi prés que possible du matériau. L'utilisation
d'une matrice est recommandée. Ne pas utiliser le produit chez les patients ayant
des antécédents de réactions allergiques ou d'irritation graves au produit ou a I'un
de ses ingrédients. dline Light Curing Compomer Liner n'émet pas de radiation et ne
provoque pas d'interférences électromagnétiques.

PRECAUTIONS

O1 aobeveig nou €xouv I10TOPIKO coBapng aAAepyiag r avmidpacelg epebiopol aTO
npoiov r) g€ onolodnMNoTe anod Ta CUOTATIKA Tou.
NMEPIOPIZMO'I ZYNAYAZM'QN

dline Light Curing Compomer Liner 3gv np€nel va xpnoIKonoIgiTal Je npoidvta nou
NEPIEXOUV EUYEVOAN, KaBmG n guyevoAn pnopei va diatapa&el Tnv diadikacia Tou
MOAUNEPITHOU.

ANENIO'YMHTEZ NAPENEPTEIEZ

Se euaioBnTa aTtopa, TO MPOIGV UNOPEI va MNPOKAAECEl AANEPYIKEG N €PEBIOTIKEG
avTIdpaoceig (déppa, opBaApoi, BAevvoydvol, avanveuaTikn 030G).
KINAYNOI NOY NAPAMENOYN

‘Exouv uhonoinBei kal enaAnBeuTei HETPa eAEyXOU KIVOUVOU, €XEl MEIWBEI O Kivouvog
000 MEPIOTOTEPO YIVETAI, O GUVOAIKOG KivOUVOG NOU anoUEVEl EXEl KPIBEI anodeKTOG.
OMAAA ZTOXO0Z AZOEN'QN

Il est recommandé d'utiliser une digue dentaire pendant I'application du produit. EN
CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précaution a |'eau pendant plusieurs
minutes. Enlever les lentilles de contact, si elles sont présentes et faciles a faire.
Continuer a rincer. Si l'irritation des yeux persiste : Obtenir des conseils/une attention
médicale. EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU OU LA MUCOSE : Laver abondamment
a l'eau. En cas d'irritation de la peau/muqueuse ou d'éruption cutanée : Consulter un
médecin. Enlever les vétements contaminés et les laver avant de les réutiliser. EN
CAS D'INGESTION : Rincer la bouche. Appeler un centre antipoison ou un médecin
en cas de malaise. EN CAS D'INHALATION : Transporter la personne a l'air frais et la
maintenir a l'aise pour respirer.

Se laver soigneusement les mains aprés avoir manipulé le produit. Utiliser
uniguement dans une zone bien ventilée. Il est recommandé de porter des gants de
protection, des vétements de protection, des lunettes de protection et un masque de
protection pour le médecin et le patient.

DUREE DE CONSERVATION

Agv UNAPYXOUV YVWOTOI MEPIOPICHOI OXETIKA He NANBUCHOUG aoBevayv, TNV NAIKia Toug,
Kal TNV YEVIKr TOUG KaTaoTaon uyeiag. Mmopei va undpxouv naidid, evriAikeg, n
NAIKIWPEVO! AOBEVEIG.

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

Mépog Tou ocwpaTog—oTopa. IoToi i cwuaTika uypd Nou €pxovTal o enagn He TNV
ouokeun—3ovTIa.
Npoopigoépevog XpAoTng

dline Light Curing Compomer Liner €xel dnuioupynOei yia enayyeApaTikn xpnon otnv
0odoVTIQTPIKN Kal POvo. XpRoTng pnopei va sival povo adeioUxog yiaTpog nou €xel
YVOOEI NAVw TNV Xpron KOIVOV 0d0VTIKOV CUVOETWY pnTIV@V. Agv UNApXEl avaykn
Yla OUYKEKPIPEVN eknaidguan.

ANOZTEIPQM'ENO

La durée de conservation du produit est de 4 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

dline Light Curing Compomer Liner napadideral pn anooTelpwpeVo. Agv unapyel
avaykn yia anocTeipwaon npogrolpaciag, kabapiopd, 1 anoAupavon, NPoANMTIKA Kai
TAKTIKN ouvTApnon f BaBuovounon yia Tnv €EacpaAion TnG odaAng Asiroupyiag Tng
OUOKEUNG Kal ao®aleiag kata tnv didpkeia TnG npoPAenopevng didpkeiag {wng TnG.
QOTO00, PNV XPNOIMOMNOIACETE av n KUpIa CUCKeUaaia €xel nadel Znuia.
NMEPIBAAAON XP'HZHZ

Conserver le produit hermétiquement fermé dans un endroit sec et bien ventilé, a
une température de 4-28°C. Protéger de la lumiére directe du soleil et des sources
de chaleur. Ne pas congeler. Tenir hors de portée des enfants!

ELIMINATION

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

dline Light Curing Compomer Liner €ival axedIaopévo yia Xprion o€ odovTiaTpeio dnou
n Beppokpaacia Tou nepIBailAovTog gival 18-25°C. H nogdTnTa nou diaveUeTal ano tnv
olvBeTn pnTivR €ivar katadAAnAn yia pia xprion (yia évav acBevr povo). Mnv
Xpnoiyonolgite Eava. H noodTnTa nou dlavéueTal kAl Sev KPATIETAl TNV APXIKN TNG
ouoKeuaaoia Pnopei va xaoel Tnv Aeiroupyia Tng.

ANAAN'QZIMA M'EPH KAI AZEZOYAP

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

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Aev napgxovral aeooudp HE TNV OUOKEUN. AvaAQOINa OnwG puyxn €PAppoyng
napexovTal Pe TNV CUCKEUN.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

dline Light Curing Compomer Liner 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 sera introduit dans EUDAMED dés qu'il commencera a
fonctionner.

RESPONSABILITE DES FABRICANTS

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

VALIDITE

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

12010
12000

OAHIIEZ XP'HZHZ EL
NEPITPA®'H

Seringue de 2.5g, 5 embouts
Seringues de 4x2.5g, 20 embouts

To dline Light Curing Compomer Liner ival gia pwTonoAUpEPIZOPEVN Kovia Euppagng,
adpavng, akTIVOOKIEpr, PBaciopévn o€ olvBeTeg pnriveg polyacid-modified kai
uahoiovopepng kovia. AuTr n ouoTacn emTpEnsl TRV SIAOTOAR TnG Koviag nou
avTioTaBuilel TIG OUCTOAEG Twv OUVBETWV UAIK@V. XAPNG OTNV MEPIEKTIKOTNTA OF
uahoiovopepn), n kovia €xel Tnv diNAAcia ouykoAAnon o€ odovTivn. To dline Light
Curing Compomer Liner gunodifel Tov OXNUATIONO ONAcIUATWyV, €AaxXIOTOMOIE TIG
HIKPOPWYHEG Kal deuTepoyevn Tepnddva. To UAIKO Unopei va xpnaoiponoinBei Tooo wg
KAVOoVIKA Kovia (kaAUnTovTag Tnv emipaveia Tng KOIAOTATAG) Kal yia va KaAUuwel
0AOKANPN TNV KOIAOTATA (AeiToupyia diakonng nieong).

ZYZTAZH

1. MpoeToIpdoTe TNV KOIAOTNTA ONwG navta. MNpoTeiveral va kabapiceTe Ta
SOVTIa HE NPOPUAAKTIKA NAoTa Xwpig €éAaia onwg tTnv dline Prophy Paste.

2. Se PBabiEg KOIAOTNTEG, XPNOIMOMOINOTE WG MNPWTO OTPWHA  Kovia
udpo&eidiou Tou aoBeaTiou.

3. EepappooTe €va oTpwpa adponoinTikou UAIKoU, onwg To dline Phosphoric
Acid Etching Gel otnv em@dveia, akolouBwvTag TIG 0dnyieg Tou
KAaTaokeuaoTr). AQroTe To adponoinTikd yia 15 deutepoAenTa (odovTivn),
n 30 deuTtepOAenTa (OPAATO). Z€nNAUVETE PE VEPO KAl OTEYVWOTE HE TOV
aépa. AnopuUyeTe TNV UNeEPPROAIKA ENPOTNTA TNG 0doVTivNG.

4, E@appooTe €éva oTpwHa ouyKoAANTIKOU UAIKOU, 6nwg To dline Light Curing
Adhesive apéowg ndvw oTnv adponoinpuévn enipaveia, akoAoubwvTag TIg
odnyieg Xpong Tou kataokeuaoTr. H koIAGTNTA Tou SovTioU npenel va
napayeiver oTeyv.

5. To dline Light Curing Compomer Liner pnopei va €apupooTei Xwpig
OUYKOAANTIKO UAIKO. € autiv TNV NePINT®On, N OUYKOAANOR nou
EMITUYXAVETAl €ival OJOIA UE QUTH MOU ENITUYXAVETAI UE KAVOVIKEG KOVieG
(uaAoiovouEpPEiG KOVIEG, 0EUPWOPOPIKEG KOVIEG).

6. Xpnaoigonoiwvtag To pUyXoG EPAPHOYNG, EPAPHOCTE €va oTpwua dline
Light Curing Compomer Liner ge naxog 1mm.
7. dwTonoAupepioTe yia 20 SeuTePOAENTA TOUAAXIOTOV. XpNOIUOMOIROTE

Adpna noAupepiopol LED pe évraon ¢pwTtog 1200mW/cm?, Kamnoieg
Aapneg pe peyaAlTepn €vraon pnopei va xpeialovralr Alyotepo Xpovo
NOAUNEPIOHOU, aKOAOUBRAOTE TIG 0dNYieg XpioNG TOU KATAOKEUAQTH).

8. EpappooTe To oTpwpa Tou oUvBeTou, Onwg To dline Light Curing
Zirconium Reinforced Composite, 10 dline Light Curing Nano Hybrid
Composite, 4 To dline Light Curing Nano Flowable Composite,
aKkoAouBnoTe TIG 0dNYiEG XPrONG TOU KATAOKEUACDTH, KAl OAOKANPWATE TNV
anokaraoTaon.

NMPOEIAOMNOTIHZEIZ

ApoU €xel €EaxBei n emBuuNTA MOCOTNTA UAIKOU, AQQIPECTE AMEOWG TO PUYXOG
€QPAPPOYNG Kal KAEIOTE TO KANAkl TNG oUPIYyag WOTE va PNV QWTIOTEI TO UAIKO. The
material is sensitive to light. To UAIkO eival suaioBnTo O0TO GWG. ANOPUYETE TOV
unepPOAIKO XpOvo enefepyaciag KAtw and €viovo Qwe. H kovia npookoAAdrtal o€



UETAAAIKG epyaleia Kal NpENEl va agalpeital pe XapToneToéTa npiv nrgel. TonoBeTHoTE
TO WG OCO MNI0 KOVTA OTO UAIKO 0ag €ival EPIKTO. MpoTeiveTal N Xpron TOIXWHATWV.
Mnv XpnoIPonoIEiTeE To NPoidv 0 aoBeveiG Nou €xouv 10TOPIKO coPBapng aAAepyiag n
avTIdpAacelg epeBICOU GTO NPOIdV ) O 0nolodrANoTE and Ta cuoTaTikd Tou. dline Light
Curing Compomer Liner &ev eknéunel akTivoBoAia, kair Oev  MPOKaAEi
NAEKTPOUAYVNTIKEG NAPEPPOAEG.

MPOPYAAZEIZ

A kockazatcsokkentd intézkedéseket végrehajtottak és ellenérizték, a kockazatot a
lehet legnagyobb mértékben csokkentették, az altaldnos maradék kockazatot
elfogadhaténak itéltek.

BETEGEK CELCSOPORTJA

MpoTeiveTal n xpnon anopovmwThApa Kata Tnv SIAPKEIA TNG EPAPHOYNG TOU NPOIOVTOG.
SE NEPINTQSH ENA®HS ME TA MATIA: ZenAUVeTE NPOCEKTIKA HE VEPO YIA APKETA
AenTA. Av UNAPXOUV PaKOoi ENAPNG, aPalpéoTe TOUG, av €ival eUKoAo. SUVeEXIOTE va
EenAévere. SE NEPINTQSH EMA®HSE ME TO AEPMA 'H BAENNOIMONOYZ: MAUVTE pe
apbovo vepd. Av  undap&el €PEBICUOC N KOKKIVIOHa OEPHATOG/BAEVVOYOVWV:
AvalntoTe 1aTpIkn Npoooxn/Bondeid. APaipéoTe HOAUOHEVO POUXIONO Kal NAUVETE
npiv Tnv xpnon. SE MEPINTQSH KATAMNOZHS: ZenAUvete To oTOpa. Kahéote TO
Kévtpo AnAnTnpidoswv n vyiatpd av aicbavleite adiabecia. SE MEPINTQEH
EIZMNOHZ: MeTakIviioTe TO dTOHO O€ KABapo agépa Kal KPATHOTE TO O€ OTACN AVETN
yia Tnv avanvor). NMAUveTe Ta xépia oag SIeE0SIKA NpIV TOV XEIPIOHO. XpnaolHonolgioTe
povo oe kahd aegpilopevo  xwpo. [poTeiveTal va  xpnolgonolgitar  yavria
npomacluq/pouxmpo npooTaciag/yuahid  npooTaciag/eEonAioud  npooTaciag
NPOCMMOU YIA TOV YIATPO Kal TOV aoBevr.

ATAPKEIA ZQ'HZ

A betegpopulaciora, életkorukra és altaldnos egészségi allapotukra vonatkozdan nem
ismertek korlatozasok. Lehetnek gyermekek, kdzépkoru vagy idés betegek.
A TEST TERVEZETT RESZE VAGY A TESTFOLYADEKOK SZOVETTIiPUSAI

Testrész - szaj. Az eszkozzel er|ntke,zo,szovetek vagy testnedvek - fog.
RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

dline Light Curing Compomer Liner kizardlag professzionalis fogorvosi hasznalatra
fejlesztették ki. Felhasznaldja csak engedéllyel rendelkez6 orvos, aki ismeri a
szokasos fogdszati anyagok asok hasznalatat. Nincs sziikség specialis képzésre.
STERILITAS

dline Light Curing Compomer Liner nem steril mddon szallitjak. Nincs sziikség
semmilyen el6készitd sterilizdldsra, tisztitdsra vagy fertétlenitésre, megel6z6,
rendszeres karbantartdsra vagy kalibralasra annak érdekében, hogy az eszkoz
rendeltetésszer(i élettartama alatt megfelel6en és biztonsdgosan miikodjon. Ne
hasznélja azonban, ha az elsédleges csomagolas sérilt.

FELHASZNALASI KORNYEZET

H Siapkeia Lwng Tou NpoidvTog gival 4 xpovia anod TNV NUEPOUNVIa KATAOKEUNG. Mnv
XPNOIHONOIEITE PETA TNV NUEpounvia ARENG. O apiBudg napTidag npénel va avageperal
o€ kabe dNAwon. AegiTe TNV cuoKeuaaoia yia Tov apiBPo napTidag kar TNV NUeEpopnvia
ARENG.

AMOO'HKEYZH

dline Light Curing Compomer Liner fogorvosi rendel6ben vald haszndlatra tervezték,
ahol a kornyezeti hémérséklet 18-25°C. Az adagolt anyag mennyisége egyszeri
haszndlatra alkalmas (csak egy paciens sza’méra) Ne haszndlja fel Ujra. A nem az
eredeti csomagolasban tarolt adagolt menny|seg funkcidvesztéshez vezethet.
FOGYASZTHATO OSSZETEVOK ES TARTOZEKOK

Kpatiiote To npoidv e€punTiKA KAEIOTO Ot Enpd Kkal KAAd agpifOPEVO XWPO, OF
Beppokpacia 4-28°C. MpooTatéwTe and ansubeiag EkOeon oTo NAIAKO PWG Kal NNyEg
BeppoTnTaG. Mnv naywoete. KpatnoTe pakpid anoé naidia!

ATAGEZH

A késziilékhez nem mellékelnek tartozékokat. A készilékhez fogydeszkozoket,
példaul applikaciés hegyeket mellékelnek.
HASZNALATI UTASITAS

H 81a6e0n TwV NEPIEXOUEVWY KAl TOU MEPIEKTN VA YIVETAI UUPWVA HE TOUG €BVIKOUG
KAvoVIOHOUG.
MPOZOXH

Av ornolodnnoTe coBapod MePIOTATIKO AAREI XWpa O OXEON ME TNV CUOKEUR, va TO
AVapEPETE OTOV KATAOKEUAOTN KAl TNV appodia apxn Tng Xwpag r TnG noAITeiag otnv
onoia o xpnoTng Kai/r) o acbevng BpiokovTal.

MNEPIAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ EMIAOZHZ

dline Light Curing Compomer Liner eivai aopalég kar anodidel 6nwg npoopileral av
XpnaoigonolgitTal cUPQva Pe TIg 0dnyieg Xpnong Tou katackeuaoTn. H nepiAnyn Tng
aopaleiag kal TG KAIVIKAG €nidoong Ba eicaxBei oto cUotnua EUDAMED uOAIG
EeKIVNOEl va AEITOUpYE.

YNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

Ta npoiovta pag éxouv avanTuxBei yia enayyeApaTtikni xpnon oTnv odovTiaTpikn.
Kabwg n epappoyrn Twv NpoiovTwy pag eivar népa and Tov €AeyXO Hag, o xpnorng
gival nAnpwg unelBuvog yia TNV €PApUOyYn Toug. lMpo®avwg, €yyuoduaoTe OTI n
noloTNTA TWV NPOIGVTWV Hag €ival 0g GUPPWVia Pe Ta npdTuna nou epapuolovral.
EFKYP'OTHTA

Kata tnv €kdoon Tou MapovTog eyXEIPIBiou XProngG, OAEG Ol MPONYOUUEVEG EKDOTEIG
avTikabioTavrar.
ZYZKEYAZIA
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HASZNALATI UTASITAS HU
LEIRAS

2.5g oUpiyya, 5 puyxn
4x2.5g ouplyyeg, 20 puyxn

1. Készitse el6 az Ureget a szokdsos moddon. Tisztitds olajmentes
profilaktikus pasztaval, példaul dline Prophy Paste-vel ajanlott. A tisztitasi
maradékokat vizpermettel tavolitsa el, és levegbvel szaritsa meg.
Alkalmazas kozben kerdilje a nyallal valé szennyez6dést.

Mély uregekben hasznaljon kalcium-hidroxid bélést.

Vigyen fel egy réteg mardszert, példaul dline Phosphoric Acid Etching Gel-
t az 6sszes marandoé felliletre, kdvesse a gyartd hasznalati utasitasat.
Hagyja a mardszert a helyén 15 masodpercng (dentin), 30 masodpercig
(zomanc). Oblitse le a felliletet vizzel és szaritsa meg levegével. Keriilje
a dentin tulszaritasat.

4, Vigyen fel egy réteg ragasztdt, példaul dline Light Curing Adhesive-t
azonnal a maratott fellletre, kdvesse a gyartd hasznalati utasitasat. A
foglreget szarazon kell tartani.

5. Az dline Light Curing Compomer Liner ragasztd nélkil is alkalmazhatd.
Ebben az esetben a tapadds hasonlé a szokdsos cementekkel
(tvegionomercement, foszfatcement) elért tapadashoz.

6. Az applikaciés hegy segitségével vigye fel az dline Light Curing
Compomer Liner-t 1 mm vastagsagban.

7. Fénnyel legaldbb 20 masodpercig keményitsiik ki. Hasznaljon LED-
polimerizacids lampat 1200mW/cm? fényintenzitdssal. Néhany nagyobb
intenzitast lampa rovidebb polimerizacids id6t igényelhet, kdvesse a
gyartd hasznalati utasitasat.

8. Vigye fel a kompozitréteget, példaul dline Light Curing Zirconium
Reinforced Composite, dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline
Light Curing Nano Flowable Composite, kévesse a gyartd hasznalati
utasitasdt, és fejezze be a restauralast.

FIGYELMEZTETESEK

w N

Az dline Light Curing Compomer Liner egy fénykeményedd, bioinert, rontgenopak
kompomer liner, amely polysavval médositott kompozit gyantdkon és Gvegionomer
toltéanyagon alapul. Az ilyen osszetétel lehetévé teszi a kompomer expanzidjat,
amely részben kompenzalja a kompozit anyagok gydgyuldsi kontrakcidjat. Az
Uvegionomer-tartalomnak kdszénhetéen a kompomer megdupldzza a dentinhez vald
tapadast. Az dline Light Curing Compomer Liner megakaddlyozza a
repedésképzddést, minimalizélja a mikrotéréseket és a masodlagos szuvasodast. Az
anyag mind szokasos liner-ként (az lreg padldjanak bevonasa), mind az egész lreg
bevonasara (feszliltségtord funkcié) hasznalhaté.

OSSZETETEL

A kivant anyagmennyiség extrudaldsa utdn azonnal tavolitsa el a felhordéhegyet és
zérja le a fecskendd kupakjat, hogy az anyag ne maradjon vildgitatlanul. Az anyag
érzékeny a fényre. Kerllje a tul hosszi manipuldciés id6t intenziv megvilagités
mellett. A kompomer megtapad a fém eszkdzokon, és papirtorlével kell eltadvolitani,
miel6tt megszildrdulna. Helyezze a lampakat a lehet6 legkézelebb az anyaghoz.
Matrix hasznalata ajanlott. Ne hasznalja a terméket olyan betegeknél, akiknek a
kortorténetében sulyos allergids vagy irritacios reakcidt észleltek a termékre vagy
barmely 6sszetevére. dline Light Curing Compomer Liner nem bocsat ki sugarzast és
nem okoz elekt,roma'gneses zavarokat.

OVINTEZKEDESEK

Fogaszati (veg reaktiv 50-70%, metakrilat keverék 20-30%, modositészer 1-5%,
fotoinicidtor <1%, koinicidtor <1%, opakizalészer <1%, stabilizadtor <1%, inhibitor
<1%.

dline Light Curing Compomer Liner nem tartalmaz gydgyaszati anyagot, beleértve az
emberi vért vagy plazmaszarmazékot; emberi eredet(i széveteket vagy sejteket vagy
azok szarmazékait; a 722/2012/EU rendeletben emlitett allati eredetli szdveteket
vagy sejteket vagy azok szarmazékait; rakkeltd, mutagén, reprodukcidt karositd
vagy endokrin karosito tuIaJdonsagokkaI rendelkezé anyagokat.
TELJESITMENYJELLEMZOK

fénykeményedés 20s

keményedés mélysége 2.51£0.11 mm

hajlitészilardsag 34.3+£2.8 MPa
RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

A termék alkalmazasa soran ajanlott a kofferdam hasznalata. HA SZEMBEN:
Ovatosan 6blitse ki vizzel néhany percig. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van és
konnyen elvégezhetd. Folytassa az oblitést. Ha a szemirritacié tovabbra is fennall:
Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. HA BORRE VAGY MUCOSARA: B6 vizzel mossa le. Ha
bdr/nyalkahartya irritacié vagy kittés Iép fel: Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. Vegye
le a szennyezett ruhazatot, és Ujrahasznalat el6tt mossa ki. LENYELES ESETEN:
Oblitse ki a szajat. Hivjon mérgezési kdzpontot vagy orvost/gyégyszerészt, 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
szell6ztetett helyen haszndlja. Az orvos és a beteg szamara védokeszty(/véd6
ruhazat/szem- és arcvéd§ viselése ajanlott.

SZAVATOSSAGI IDO

A termék eltarthatdsdgi ideje a gyartastol szamitott 4 év. A lejarati id6 utan ne
hasznalja fel. A tételszamot minden levelezésben fel kell tiintetni. A tétel és a lejarati
datumot lasd a csomagolason.

TAROLAS

dline Light Curing Compomer Liner segit helyredllitani/javitani a helyredllithaté fog
esztétikai megjelenését; segit helyreallitani/megdrizni a helyredllithatd fog fogaszati
funkcidjat; segit megvédeni a helyreadllithatd fog és a szomszédos szévetek bioldgiai
struktarait.

KLINIKATI JAVALLATOK

A terméket szorosan lezérva, széraz, jol szell6z6 helyen, 4-28 °C-on tartsa. Védje a
kdzvetlen napfénytdl és héforrasoktdl. Ne fagyassza le. Gyermekek el6l elzarva
tartando! L.

MEGSEMMISITES

- Polimer alapi restauraciés anyagok, amalgamok és porcelan
restauraciok alatti béleléshez.
ELLENJAVALLATOK

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

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

Ha az eszkozzel kapcsolatban barmilyen sllyos esemény toértént, jelentse a
gyarténak és a felhaszndld és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes
hatésaganak, L L 3

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

dline Light Curing Compomer Liner nem haszndlhatd eugenolt tartalmazé
termekekkel egyltt, mivel az eugenol megzavarhatja a polimerizacids folyamatot.
NEMKiVANATOS MELLEKHATASOK

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

dline Light Curing Compomer Liner biztonsagos és rendeltetésszer(ien miikodik, ha a
gyartd hasznalati utasitdsanak megfeleléen hasznaljak. A biztonsdgossag és a klinikai
teljesitmény 6sszefoglaldsa az EUDAMED-ben kerll bevezetésre, amint az megkezdi
mikédését. L

A GYARTO FELELOSSEGE

Termékeinket a fogaszatban térténd professzionalis hasznalatra fejlesztettiik ki. Mivel
termékeink alkalmazdsa nem all a mi ellen6rzésink alatt, a felhasznald teljes



mértékben felel6s az alkalmazasért. Természetesen garantaljuk termékeink
min8ségét az alkalmazott szabvanyoknak megfeleléen.
ERVENYESSEG

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

2.5g fecskend§, 5 fuvdka
4x2.5g-es fecskendd, 20 favéka
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ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

7. Polimerizzare con la luce per almeno 20 secondi. Utilizzare 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 d'uso del produttore.

8. Applicare lo strato di composito, come dline Light Curing Zirconium
Reinforced Composite, dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline
Light Curing Nano Flowable Composite, seguire le istruzioni d'uso del
produttore, e finire il restauro.

AVVERTENZE

dline Light Curing Compomer Liner & un liner di compomero fotopolimerizzabile,
bioinerte e radiopaco, basato su resine composite modificate da poliacidi e riempitivo
vetroionomero. Tale composizione permette I'espansione del compomero per
compensare parzialmente la contrazione da polimerizzazione dei materiali compositi.
Grazie al contenuto di vetroionomero, il compomero raddoppia l'adesione alla
dentina. dline Light Curing Compomer Liner previene la formazione di crepe,
minimizza le microfratture e le carie secondarie. Il materiale pud essere usato sia
come un normale liner (rivestimento del pavimento della cavitd) sia per rivestire
I'intera cavita (funzione antistress).

COMPOSIZIONE

Dopo la quantita desiderata di materiale estruso, rimuovere immediatamente la
punta dell'applicazione e chiudere il tappo della siringa, in modo che il materiale non
sia non illuminato. Il materiale & sensibile alla luce. Evitare un tempo di
manipolazione troppo lungo sotto un'illuminazione intensa. Il compomero aderisce
agli strumenti metallici e deve essere rimosso con un tovagliolo di carta prima che
abbia fatto presa. Posizionare le luci il pili vicino possibile al materiale. Si raccomanda
I'uso di una matrice. 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 Light Curing Compomer Liner non emette radiazioni e non causa interferenze
elettromagnetiche.

PRECAUZIONI

Vetro dentale reattivo 50-70%), miscela di metacrilato 20-30%, agente modificatore
1-5%, fotoiniziatore <1%, co-iniziatore <1%, opacizzante <1%, stabilizzatore <1%,
inibitore <1%.

dline Light Curing Compomer Liner 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

fotopolimerizzazione 20s

profondita di polimerizzazione 2.51+£0.11 mm
resistenza alla flessione 34.3+2.8 MPa
SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

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

DURATA DI CONSERVAZIONE

dline Light Curing Compomer Liner aiuta a ripristinare/migliorare I'aspetto estetico
del dente riparabile; aiuta a ripristinare/mantenere la funzione dentale del dente
riparabile; aiuta a proteggere le strutture biologiche del dente riparabile e i tessuti
adiacenti.

INDICAZIONI CLINICHE

La durata di conservazione del prodotto € di 4 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

- Per il rivestimento sotto materiali da restauro a base di polimeri,
amalgame e restauri in porcellana.
CONTROINDICAZIONI

Tenere il prodotto ben chiuso in un luogo asciutto e ben ventilato a 4-28°C.
Proteggere dalla luce diretta del sole e da fonti di calore. Non congelare. Tenere fuori
dalla portata dei bambini!

SMALTIMENTO

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

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

dline Light Curing Compomer Liner non deve essere usato con prodotti contenenti
eugenolo, in quanto I'eugenolo pud disturbare il processo di polimerizzazione.
EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

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

In individui suscettibili, il prodotto pud causare reazioni allergiche o di irritazione
(pelle, occhi, mucose, vie respiratorie).
RISCHI RESIDUI

dline Light Curing Compomer Liner & sicuro e funziona come previsto se utilizzato
secondo le istruzioni d'uso del fabbricante. La sintesi della sicurezza e delle
prestazioni cIiniche‘saré introdotta in EUDAMED non appena iniziera a funzionare.
RESPONSABILITA DEI PRODUTTORI

Le misure di controllo del rischio sono state implementate e verificate, il rischio &
ridotto il pili possibile, il rischio residuo complessivo € giudicato accettabile.
GRUPPO TARGET DEL PAZIENTE

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

VALIDITA

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

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

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

dline Light Curing Compomer Liner & sviluppato solo per uso professionale in
odontoiatria. Il suo utilizzatore & solo un medico autorizzato che ha la conoscenza di
come usare i comuni liner dentali. Non c'é bisogno di una formazione specifica.
STERILITA

Siringa da 2.5g, 5 punte
4 siringhe da 2.5g, 20 punte
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA Lv
APRAKSTS

dline Light Curing Compomer Liner 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

dline Light Curing Compomer Liner & progettato per essere usato in studi dentistici
dove la temperatura ambiente & di 18-25°C. La quantita erogata di liner ¢ adatta
all'uso singolo (solo per un paziente). Non riutilizzare. La quantita erogata conservata
non nella confezione originale pud portare alla perdita di funzionalita.
COMPONENTI DI CONSUMO E ACCESSORI

dline Light Curing Compomer Liner ir gaisma cietéjoSs, bioinerts, starojumu
necaurlaidigs kompoméra odergjums uz poliskabes modificétu kompozito sveku un
stikla jonoméru pildvielas bazes. Sads sastavs atlauj ar kompoméra izpleSanos dalé&ji
kompensét kompozitmateridlu cietéSanas sarausanos. Pateicoties stikla jonoméra
saturam, kompomeérs dubulto sakeri ar dentinu. dline Light Curing Compomer Liner
novérs plaisu veido$anos, samazina mikrolGzumus un sekundaro kariesu. Materialu
varéja izmantot gan k3 parastu oderéjumu (dobuma apaksas parklajumu), gan visa
dobuma parklasanai (spriedzes parravuma funkcijai).

SASTAVS

Non vengono forniti accessori con il dispositivo. I materiali di consumo, come le punte
di applicazione, sono forniti con il dispositivo.
ISTRUZIONI PER L'USO

1. Preparare la cavita come solito fare. Si raccomanda la pulizia con una
pasta per profilassi senza olio, come dline Prophy Paste. Rimuovere tutti
i residui di pulizia con acqua spray e asciugare all'aria. Evitare la
contaminazione con la saliva durante le applicazioni.

2. Nelle cavita profonde, utilizzare il liner di idrossido di calcio.

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

4. Applicare uno strato di adesivo, come dline Light Curing Adhesive,
immediatamente sulla superficie mordenzata, seguendo le istruzioni
d'uso del produttore. La cavita del dente deve essere mantenuta asciutta.

5. dline Light Curing Compomer Liner puo essere applicato senza adesivo.
In questo caso, I'adesione ¢ simile a quella ottenuta con i cementi usuali
(cemento vetroionomero, cemento fosfatico).

6. Con la punta di applicazione applicare uno strato di dline Light Curing
Compomer Liner in uno spessore di 1 mm.

Reaktivs zobarstniecibas stikls 50-70 %, metakrilata maisijums 20-30 %,
modificéjoss lidzeklis 1-5 %, fotoiniciators <1 %, koiniciators <1 %, opalescenta
viela <1 %, stabilizators <1 %, inhibitors <1 %.

dline Light Curing Compomer Liner nesatur arstnieciskas vielas, tostarp cilvéka asinis
vai plazmas atvasindjumus, cilvéka izcelsmes audus, Stnas vai to atvasinajumus,
dzivnieku izcelsmes audus, Slnas vai to atvasindjumus, k@ minéts Regula (ES)
Nr. 722/2012, vielas, kas ir kancerogénas, mutagénas, toksiskas attieciba pret
reproduktivo sistému vai kuram piemit endokrino sistému graujosas ipasibas.
SNIEGUMA RAKSTURLIELUMI

cietéSana gaisma 20s

cietéSanas dzilums 2.514+0.11 mm

lieces stipriba 34.3+£2.8 MPa
PAREDZETAIS MERKIS UN KLINISKIE IEGUVUMI

dline Light Curing Compomer Liner palidz atjaunot/uzlabot atjaunojama zoba
estétisko izskatu, palidz atjaunot/uzturét atjaunojama zoba darbibu, palidz aizsargat
atjaunojama zoba un blakus eso$o audu biologiskas strukturas.

KLINISKAS INDIKACIJAS

- Oderéjumam zem poliméru bazes restauracijas materialiem,
amalgamam un porcelana restauracijam.
KONTRINDIKACIJAS

Pacienti, kuriem anamnézé ir bijusas smagas alergiskas vai kairinosas reakcijas pret
izstradajumu vai kadu no sastavdajam.
IEROBEZOJUMI KOMBINACIJAM




dline Light Curing Compomer Liner nedrikst lietot kopa ar produktiem, kas satur
eigenolu, jo eugenols var traucét polimerizacijas procesu.
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

RAZOTAJA PIENAKUMI

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

Masu izstradajumi ir izstradati profesionalai lietosanai zobarstnieciba. Ta ka mdsu
izstradajumu lietoSana nav misu kontrolg, lietotajs ir pilniba atbildigs par
izmantosanu. Protams, més garant&jam savu izstradajumu kvalitati saskana ar
piemérotajiem standartiem.

DERIGUMS

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

P&c Sis lietoSanas instrukcijas publicéSanas visas iepriekséjas versijas tiek aizstatas.
IEPAKOJUMS

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

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

12010
12000

BRUKSANVISNING NO
BESKRIVELSE

2.5g Slirce, 5 gali
4x2.5g Slirces, 20 gali

dline Light Curing Compomer Liner ir paredzéts profesionalai lietoSanai tikai
zobarstnieciba. Ta lietotdjs ir tikai licencéts arsts, kurs zina, ka lietot parastos zobu
ieliktpus. Nav nepiecieSama specifiska apmaciba.

STERILITATE

dline Light Curing Compomer Liner tiek piegadats nesterils. Lai nodrosinatu ierices
pareizu un drosu darbibu paredzétaja kalposanas laika, nav nepiecieSama nekada
sagatavojosa sterilizacija, tiriSana vai dezinfekcija, profilaktiska, regulara apkope vai
kalibrééanav. Tomér nelietojiet, ja primarais iepakojums ir bojats.

IZMANTOSANAS VIDE

dline Light Curing Compomer Liner er lysherding, bioinert, radiopakk tannfylling liner
basert pd polyakidmodifiserte kompositt harpikser og glass ionomer fyllstoff. Slik
sammensetning tillater tannfylling ekspansjon kompenserer delvis herding av
sammentrekning av komposittmaterialer. Takket veere
glassionomerinnholdskompomeren dobler vedheftet til dentin. dline Light Curing
Compomer Liner forhindrer sprekkformasjoner, minimerer mikrofrakturer og
sekundaere karies. Materialet kan brukes b8de som vanlig foring (belegg pa
hulrommets gulv) og for 8 belegge hele hulrommet (stressbrytende funksjon).
SAMMENSETNING

dline Light Curing Compomer Liner ir paredzéts lietosanai zobarstniecibas kabineta,
kur vides temperatira ir 18-25 °C. Dozétais materidla daudzums ir piemérots
vienreizéjai lietosanai (tikai vienam pacientam). Nelietojiet atkartoti. Dozétais
daudzums, kas netiek glabats originalaja iepakojuma, var izraisit funkcijas zudumu.
PALIGMATERIALI UN PIEDERUMI

Ierices piegades komplekta nav ieklauti piederumi. Kopa ar ierici tiek piegadati
paligmateriali, pieméram, aplikatora gali.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Sagatavojiet dobumu k& parasti. Ieteicama tirisana ar ellu nesaturosu
profilaktisko pastu, pieméram, dline Prophy Paste. Nonemiet visus
LietoSanas laika izvairieties no piesarnosanas ar siekalam.

2. Dzilos dobumos izmantojiet kalcija hidroksida oderé&jumu.

3. Uz visas kodinamas virsmas uzklajiet kodinataja slani, pieméram, dline
Phosphoric Acid Etching Gel, un ievérojiet raZotaja lietosanas
noradijumus. Atstajiet kodindjumu vieta uz 15 sekundém (dentinam),
gaisu. Izvairieties no dentina parmérigas zavésanas.

4. Uz kodinatas virsmas nekavéjoties uzklajiet limvielas slani, pieméram,
dline Light Curing Adhesive, un ievérojiet raZzotdja lietoSanas
noradijumus. Zoba dobums ir jauztur sauss.

5. dline Light Curing Compomer Liner var uzkldt bez limvielas. Saja
gadijuma adhézija ir lidziga tai, kas ir ieglta, izmantojot parastos
cementus (stikla jonoméru cements, fosfata cements).

6. Izmantojot aplikatora galu, uzklajiet dline Light Curing Compomer Liner
slani 1 mm biezuma.
7. Cietinasana ar gaismu vismaz 20 sekundes. Izmantojiet LED

polimerizacijas lampu ar 1200 mW/cm? gaismas intensitati. Dazam
lampam ar lielaku intensitati polimerizacijas laiks var bt 1saks; ievérojiet
razotaja lietosanas instrukciju.

8. Uzklajiet kompozita slani, pieméram, dline Light Curing Zirconium
Reinforced Composite, dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline
Light Curing Nano Flowable Composite, ievérojiet razotdja lietoSanas

_ _ noradijumus un pabeidziet restauraciju.
BRIDINAJUMI

Tannglass reaktivt 50-70%, metakrylatblanding 20-30%, modifiserende middel 1-
5%, fotoinitiator <1%, myntstarter <1%, opasifikator <1%, stabilisator <1%,
hemmer <1%.

dline Light Curing Compomer Liner 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
lys herding 20s
dybde av kur 2.51+0.11 mm
fleksibel styrke 34.3+£2.8 MPa

TILTENKTE FORMAL OG KLINISKE FORDELER

dline Light Curing Compomer Liner bidrar til & gjenopprette / forbedre estetisk
utseende av gjenopprettelig tann; bidrar til & gjenopprette / opprettholde
tannfunksjonen til gjenopprettelig tann; bidrar til 8 beskytte biologiske strukturer av
gjenopprettelig tann og tilstgtende vev.

KLINISKE INDIKASJONER

- For for under polymerbaserte restaureringsmaterialer, amalgams
og porselensrestaureringer.
KONTRAINDIKASJONER

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

dline Light Curing Compomer Liner skal ikke brukes sammen med produkter som
inneholder eugenol, da eugenol kan forstyrre polymerisasjonsprosessen.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

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

Risikokontrolltiltak ble implementert og verifisert, risikoen reduseres mest mulig, den
samlede restrisikoen anses 8 vaere akseptabel.
PASIENTMALGRUPPE

Kad ir ekstrudéts vélamais materiala daudzums, nekavéjoties nonemiet aplikatora
galu un aizveriet Slirces vacinu, lai materials nebltu apgaismots. Materials ir jutigs
pret gaismas ietekmi. Izvairieties no parak ilgas manipulacijas intensiva
apgaismojuma. Kompomérs piekeras metdla instrumentiem, un pirms ta
piesaistiSanas to vajadzétu nopemt ar papira dvieli. Novietojiet gaismas péc iesp&jas
tuvak materidlam. Ieteicams izmantot matricu. Nelietojiet $o izstradajumu
pacientiem, kuriem anamnézé ir bijusas smagas alergiskas vai kairindjuma reakcijas
pret izstradajumu vai kadu ta sastavdalu. dline Light Curing Compomer Liner neizdala
starojumu un nerada elektromagnétiskus traucéjumus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Ingen restriksjoner kjent om pasientpopulasjon, alder og generelle helsetilstander.
Det kan vaere 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

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

STERILITET

Izstradajuma uzklasanas laika ieteicams lietot koferdamu. PEC SASKARES AR ACIM:
Uzmanigi skalojiet ar Gdeni vairakas mindtes. Ja ievietotas kontaktlécas, iznemiet tas
(ja tas nav sarezditi). Turpiniet skalot. Ja acu kairinajums turpinas: konsulté&jieties ar
arstu / sanemiet medicinisku palidzibu. PEC SASKARES AR ADU VAI GLOTADU:
Mazgat ar lielu daudzumu ddens. Ja rodas adas/glotédas kairindjums vai izsitumi:
Konsultéties ar arstu / sanemt medicinisku palidzibu. Novilkt piesarnoto apgérbu un
pirms atkartotas lieto$anas izmazgat. NORISANAS GADIJUMA: Izskalot muti. Sliktas
passajitas gadijuma nekavéjoties sazinaties ar Saindésanas kontroles centru vai
arstu. IEELPOSANAS GADIJUMA: Nogadat cietudo svaiga gaisa un nodrodinat értu
elposanu.

P&c lietodanas riipigi nomazgajiet rokas. Lietojiet tikai labi védinama vieta. Arstam
un pacientam ieteicams valkat aizsargcimdus / aizsargapgérbu / acu aizsargus / sejas
aizsargu,

GLABASANAS ILGUMS

dline Light Curing Compomer Liner leveres ikke-sterilt. Det er ikke behov for
forberedende sterilisering, rengjgring eller desinfeksjon, forebyggende, regelmessig
vedlikehold eller kalibrering for 3 sikre at enheten fungerer riktig og trygt i lgpet av
den tiltenkte levetiden. Bruk imidlertid ikke hvis primaerpakken er skadet.

BRUK MIL1@

dline Light Curing Compomer Liner er designet for 8 brukes p& tannlegekontor der
omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispensert mengde liner er egnet for
engangsbruk (kun for én pasient). Skal ikke brukes p& nytt. Dispensert mengde som
ikke oppbevars i originalpakningen kan fgre til tap av funksjon.
FORBRUKSKOMPONENTER OG TILBEHGR

Det fglger ikke med tilbehgr med apparatet. Cunsumables, for eksempel
applikasjonstips, leveres med enheten.
BRUKSANVISNING

Produkta deriguma termin$ ir 4 gadi kop$ razoSanas datuma. Nelietojiet péc
deriguma termina beigdm. Partijas numurs ir janorada visd saraksté. Partiju un
deriguma terminu skatit uz iepakojuma.

GLABASANA

Glabat izstradajumu ciesi noslégtu sausa, labi védinama vieta 4-28 °C temperatira.
Sargat no tieSiem saules stariem un siltuma avotiem. Nesasaldét. Glabat b&rniem
nepieejama vieta! o

ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

Atbrivojieties no satura/konteinera atbilstosi valsts normativajam prasibam.
MODRIBA

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

dline Light Curing Compomer Liner ir droSs un darbojas ka paredzéts, ja to lieto
saskapa ar razotdja lietoSanas instrukciju. Drosibas un Kliniskd snieguma
kopsavilkums tiks ievadits EUDAMED, tiklidz tas saks darbu.

1. Forbered hulrommet som alltid. Rengjgring med oljefri profylaksepasta,

for eksempel dline Prophy Paste anbefales. Fjern alle rengjgringsrester

med vannspray og tgrk med Iuft. Unngd kontaminering med spytt under
pa bruksomrader.

I dype hulrom bruker kalsiumhydroksidforing.

P&fgr lag av etsning, for eksempel dline Phosphoric Acid Etching Gel pd

alle overflater som skal etset, fglg produsentens bruksanvisning. La etse

pd plass i 15 sekunder (dentin), 30 sekunder (emalje). Skyll overflaten
med vann og tgrk med luft. Unngd over tgrking dentin.

4, Pafor et lag med lim, for eksempel dline Light Curing Adhesive
umiddelbart pd etset overflate, fglg produsentens bruksanvisning.
Tannhulen m& holdes torr.

5. dline Light Curing Compomer Liner kan pafgres uten lim. I dette tilfellet
er vedheft lik den som oppndas med vanlige sementer
(glassionomersement, fosfatsement).

6. Bruk applikasjonstips apply lag av dline Light Curing Compomer Liner i
en tykkelse pa 1mm.

wN



7. Herd med lys i minst 20 sekunder. Bruk LED-polymerisasjonslampe med
lysintensitet 1200 mW/cm?. Noen lamper med hgyere intensitet kan
kreve mindre polymeriseringstid, falg produsentens bruksanvisning.

8. P&fgr laget av kompositt, for eksempel dline Light Curing Zirconium
Reinforced Composite, dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline
Light Curing Nano Flowable Composite, fglg produsentens bruksanvisning
og fullfgr restaureringen.

ADVARSLER

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

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

Etter gnsket mengde materiale ekstrudert, fjern straks pafgringsspissen og lukk
sprgytehetten, slik at materialet ikke blir unlighted. Materialet er fglsomt for lys.
Unngd for lang manipuleringstid under intensiv belysning. Tannfylling fester seg til
metallinstrumenter og bgr fiernes med et papirhdndkle for det er satt. Plasser lysene
s& neert materialet som mulig. Bruk av en matrise anbefales. Ikke bruk produktet til
pasienter som tidligere har hatt alvorlige allergiske eller irritasjonsreaksjoner pa
produktet eller noen av innholdsstoffene. dline Light Curing Compomer Liner avgir
ikke straling og for@rsaker ingen elektromagnetiske forstyrrelser.
FORHOLDSREGLER

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

P Cze$¢ ciata - usta. Tkanki lub ptyny ustrojowe, z ktérymi styka sie urzadzenie -
zab. i
DOCELOWY UZYTKOWNIK

Det anbefales & bruke cofferdam under pafgring 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: F8
medisinsk rédgivning/oppmerksomhet. VED HUD ELLER SLIMHINNE KONTAKT: Vask
med rikelig med vann. Hvis hud/slimhinneirritasjon eller oppstdr: F& medisinsk
r&d/hjelp. Ta av forurensede kleer og vask fgr gjenbruk. VED SVELGING: Skyll
munnen. Ring et giftsenter eller lege/lege hvis du faler deg uvel. VED INNANDING:
Fjern personen til frisk luft og hold deg komfortabel med & puste. Vask hendene
grundig etter handtering. Skal kun brukes i et godt ventilert omrade. Det anbefales
& bruke vernehansker/verneklzr/vernebriller/ansiktsbeskyttelse for lege og pasient.
HOLDBARHET

dline Light Curing Compomer Liner przeznaczony wytacznie do uzytku
profesjonalnego w stomatologii. Licencjonowany tylko dla lekarza, ktéry ma wiedze,
jak uzywac popularnych lineréw. Nie ma potrzeby specjalnego szkolenia.
STERYLNOSC

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

Holdbarhet for produktet er 4 &r fra produksjonsdato. Skal ikke brukes etter
utlgpsdatoen. Partinummeret skal oppgis i all korrespondanse. Se emballasje for
batch- og utlgpsdato.

OPPBEVARING

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

MATERIALY EKSPLOATACYINE I AKCESORIA

Hold produktet tett lukket p& et tort, godt ventilert sted ved 4-28 °C. Beskyttes mot
direkte sollys og varmekilder. Skal ikke fryses. Oppbevars utilgjengelig for barn!
BORTSKAFFELSE

Z urzadzeniem nie sg dostarczane zadne akcesoria. Wraz z produktem dostarczane
sg materiaty eksploatacyjne, takie jak koncdéwki aplikacyjne.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Kast innhold/beholder slik beskrevet i nasjonale forskriftskrav.
ARVAKENHET

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

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

dline Light Curing Compomer Liner er trygt og fungerer som det skal hvis det brukes
i henhold til produsentens bruksanvisning. Oppsummering av sikkerhet og klinisk
ytelse vil bli introdusert i EUDAMED s8 snart det vil starte arbeidet.
PRODUSENTENS ANSVAR

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

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

12010
12000

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
OPIS

2.5g sproyte, 5 tips
4x2.5g sproyter, 20 tips

dline Light Curing Compomer Liner to $wiattoutwardzalna, biopasywna,
nieprzepuszczalna promieni rentgenowskich wykfadzina kompomerowa na bazie
zywic kompozytowych modyfikowanych polikwasami i wypetniacza
glasjonomerowego. Taka kompozycja umozliwia rozszerzanie sie kompomeru,
czes$ciowo kompensuje skurcz podczas utwardzania materiatow kompozytowych.
Dzieki zawartosci glasjonomeru, kompomer podwaja przyczepno$¢ do zebiny. dline
Light Curing Compomer Liner zapobiega powstawaniu peknieé, minimalizuje
mikropekniecia i prochnice wtdérna. Materiat moze by¢ stosowany zaréwno jako
zwykfa oktadzina (pokrycie spodu ubytku), jak i do pokrycia catego ubytku (funkcja
tamania naprezen).

KOMPOZYCJA

1. Przygotowac ubytek jak zawsze. Zalecane jest czyszczenie bezolejowq
pastg profilaktyczna, taka jak dline Prophy Paste. Usunaé wszelkie
pozostatosci po czyszczeniu rozpylong woda i osuszy¢ powietrzem. Unikac
zanieczyszczenia $ling podczas aplikacji.

2. W gtebokich ubytkach zastosowa¢ warstwe ochronng z wodorotlenku
wapnia.

3. Natozy¢ warstwe wytrawiania, takiego jak dline Phosphoric Acid Etching
Gel na calq wytrawiong powierzchnie, postepowac zgodnie z instrukcja,
uzytkowania producenta. Pozostawi¢ wytrawienie na miejscu na 15
sekund (zebina), 30 sekund (szkliwo). Powierzchnie sptuka¢ woda i
osuszy¢ powietrzem. Unikac przesuszenia zebiny.

4. Natychmiast natozy¢ warstwe kleju, np. dline Light Curing Adhesive na
wytrawiong powierzchnie, postepujac zgodnie z instrukcjq uzytkowania
producenta. Ubytek zeba musi by¢ suchy.

5. dline Light Curing Compomer Liner mozna naktadac¢ bez kleju. W tym
przypadku przyczepno$¢ jest podobna do tej uzyskiwanej przy uzyciu
zwyktych cementdw (cement glasjonomerowy, cement fosforanowy).

6. Za pomoca koncowki aplikacyjnej natozy¢é warstwe dline Light Curing
Compomer Liner o grubosci 1mm.

7. Utwardza¢ $wiattem przez co najmniej 20 sekund. Uzy¢ lampy
polimeryzacyjnej LED o natezeniu $wiatta 1200mW/cm?. Niektére lampy
o wiekszej intensywnosci moga wymagac krdtszego czasu polimeryzacji,
nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.

8. Natozy¢ warstwe kompozytu, takiego jak dline Light Curing Zirconium
Reinforced Composite, dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline
Light Curing Nano Flowable Composite, postepowac zgodnie z instrukcja
uzytkowania producenta i dokonczy¢ odbudowe.

OSTRZEZENIA

Szkto dentystyczne reaktywne 50-70%, mieszanina metakrylandw 20-30%,
modyfikator 1-5%, fotoinicjator <1%, koinicjator <1%, zmetniacz <1%, stabilizator
<1%, inhibitor <1%.

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

CHARAKTERYSTYKA WYDAJINOSCI

Po wyttoczeniu zadanej ilosci materiatu natychmiast zdja¢ koncowke aplikacyjng i
zamkna¢ nasadke strzykawki, aby materiat nie byt narazony na naswietlenie. Materiat
jest wrazliwy na swiatto. Unikaé zbyt dlugiego czasu manipulacji przy intensywnym
o$wietleniu. Kompomer przylega do metalowych narzedzi i przed zwigzaniem nalezy
go usung¢ recznikiem papierowym. Umiesci¢ $wiatto jak najblizej materiatu. Zalecane
jest uzycie matrycy. Nie nalezy stosowaé produktu u pacjentéw, u ktorych w
przesztosci wystepowaty cigzkie reakcje alergiczne lub podraznienia na produkt lub
ktorykolwiek ze sktadnikdéw. dline Light Curing Compomer Liner nie emituje
promieniowania i nie powoduje zadnych zaktdcen elektromagnetycznych.

SRODKI OSTROZNOSCI

Swiattoutwardzalny 20s

Gteboko$¢ utwardzania 2.51+0.11 mm

Wytrzymato$¢ na zginanie 34.3+£2.8 MPa
PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

Podczas aplikacji produktu zaleca sie stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE PRODUKTU DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodq przez kilka minut. Zdja¢
soczewki kontaktowe, jesli sg obecne. Kontynuowac ptukanie. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje sie: quiegnqc’ porady/;g’rosic’ sie pod opieke lekarza. W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA LUB BLONA SLUZOWA: Umy¢ duzg iloscig wody. Jesli wystapi
podraznienie skory/bton $luzowych lub wysypka: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza. Zdjaé zanieczyszczong odziez i wyprac¢ przed ponownym uzyciem. W
PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptuka¢ 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. Stosowac tylko w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.
Zaleca sie noszenie rekawic ochronnych/odziezy ochronnej/ochrony oczu/ochrony
twarzy dla lekarza i pacjenta.

OKRES TRWALOSCI

dline Light Curing Compomer Liner pomaga przywrdci¢/poprawi¢ estetyczny wyglad
odbudowywanego  zeba; pomaga przywroci¢/utrzymaé  funkcje  zebowe
odbudowywanego zeba; pomaga chroni¢ struktury biologiczne odbudowywanego
zeba i sasiadujacych tkanek.

WSKAZANIA KLINICZNE

Okres trwatosci produktu wynosi 4 lata od daty produkcji. Nie uzywac po uptywie
terminu waznosci. W catej korespondencji nalezy podawac¢ numer partii. Data serii i
data waznosci znajduje sie na opakowaniu.

PRZECHOWYWANIE

- Do wysciotki pod materiatami odtwérczymi na bazie polimeréw,
amal tami i uzupeh liami porcelanowymi.

PRZECIWWSKAZANIA

Przechowywaé produkt szczelnie zamkniety w suchym, dobrze wentylowanym
miejscu w temperaturze 4-28°C. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych i zrodet ciepta. Nie zamrazaé. Trzymac z dala od dzieci!

UTYLIZACIA

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

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

dline Light Curing Compomer Liner nie nalezy stosowac z produktami zawierajacymi
eugenol, poniewaz eugenol moze zaktécac proces polimeryzacji.
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

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

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH




dline Light Curing Compomer Liner jest bezpieczny i dziata zgodnie z przeznaczeniem,
jesli jest uzywany zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta. Podsumowanie
bezpieczenstwa i wynikéw klinicznych zostanie wprowadzone do EUDAMED, gdy tylko
zacznie dziatac. L

ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

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

WAZNOSE

Wraz z opublikowaniem niniejszej instrukcji uzytkowania wszystkie poprzednie
wersje tracg waznos¢.
OPAKOWANIE

Strzykawka 2.5g, 5 koncédwki
Strzykawki 4x2.5g, 20 koncowek
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INSTRUGOES DE USO PT
DESCRICAO

dline Light Curing Compomer Liner é um liner de compdmero fotopolimerizavel,
bioinerte, radiopaco baseado em resinas compostas modificadas com policido e
enchimento de iondémero de vidro. Esta composicdo permite a expansdo do
compdémero compensar parcialmente a contragéo de cura dos materiais compositos.
Gragas ao conteldo de ionémero de vidro, o compdmero duplica a adesdo a dentina.
O dline Light Curing Compomer Liner previne a formagdo de trincas, minimiza micro
fraturas e céries secundarias. O material pode ser usado como um liner normal
(revestimento do piso da cavidade) e para revestir toda a cavidade (fungdo de quebra
de tensdo).

COMPOSIGAO

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

4. Aplique uma camada de adesivo, como dline Light Curing Adhesive
imediatamente na superficie atacada, siga as instrugdes do fabricante
para o seu uso. A cavidade dentéria deve ser mantida seca.

5. O dline Light Curing Compomer Liner pode ser aplicado sem adesivo.
Neste caso, a adesdo é semelhante a obtida com cimentos usuais
(cimento de ionémero de vidro, cimento de fosfato).

6. Usando a ponta de aplicagdo, aplique uma camada de dline Light Curing
Compomer Liner na espessura de 1 mm.

7. Cure com luz por pelo menos 20 segundos. Use lampada LED de
polimerizagdo com intensidade de luz 1200mW/cm?, Algumas lampadas
com maior intensidade podem exigir menos tempo de polimerizagdo, siga
as instrugBes do fabricante para o seu uso.

8. Aplique a camada de composito, como dline Light Curing Zirconium
Reinforced Composite, dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline
Light Curing Nano Flowable Composite, siga as instrugdes do fabricante
para o seu uso e termine a restauragdo.

AVISOS

Vidro dental reativo 50-70%, mistura de metacrilato 20-30%, agente modificador 1-
5%, fotoiniciador <1%, coiniciador <1%, opacificante <1%, estabilizador <1%,
inibidor <1%.

dline Light Curing Compomer Liner ndo contém substéncias 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

Ap6s a extrusdo da quantidade desejada de material, remova imediatamente a ponta
de aplicagdo e feche a tampa da seringa, para que o material ndo fique desiluminado.
O material é sensivel a luz. Evite o tempo de manipulagdo muito longo debaixo
iluminagdo intensa. O compdémero adere aos instrumentos de metal e deve ser
removido com uma toalha de papel antes de endurecer. Coloque as luzes o mais
proximo possivel do material. Recomenda-se o uso de uma matriz. Ndo use o produto
com pacientes com histérico de reagdes alérgicas graves ou irritagdo ao produto ou
a qualquer um dos ingredientes. dline Light Curing Compomer Liner ndo emite
radiagdo e ndo causa interferéncias eletromagnéticas.

PRECAUCOES

Fotopolimerizavel 20s

profundidade de cura 2.51£0.11 mm

resisténcia a flexdo 34.3+£2.8 MPa
FINALIDADE PRETENDIDA E BENEFICIOS CLINICOS

dline Light Curing Compomer Liner ajuda a restaurar/melhorar a aparéncia estética
do dente restauravel; ajuda a restaurar/manter a fungdo dentdria do dente
restauravel; ajuda a proteger as estruturas bioldgicas do dente restauravel e dos
tecidos adjacentes.

INDICAGCOES CLINICAS

Recomenda-se o uso de uma ensecadeira durante a aplicagdo do produto. SE ENTRAR
EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxague cuidadosamente com agua durante varios
minutos. Remova as lentes de contacto, se presentes e faceis de retirar. Continue a
enxaguar. Se a irritagdo nos olhos persistir: Procure orientagdo/atengdo médica. SE
ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE OU MUCOSA: lavar abundantemente com agua.
Se ocorrer irritagdo da pele/mucosa ou erupgdo: consulte um médico. Tire a roupa
contaminada e lave-a antes de a reutilizar. EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a
boca. Ligue para um centro de intoxicagdo ou médico/médico se n&o se sentir bem.
SE INALADO: Remova a pessoa para o ar fresco e mantenha-a confortavel para
respirar. Lave bem as m&os apds manusear. Use apenas numa area bem ventilada.
Recomenda-se o uso de luvas de protegdo/roupas de protegdo/protegdo
ocular/protegdo facial para médico e paciente.

VALIDADE

- Para revestimento sob materiais restauradores a base de
polimeros, amalgamas e restauragdes de porcelana.
CONTRA-INDICACOES

O prazo de validade do produto é de 4 anos a partir da data de fabrico. Ndo use apds
a data de validade. O nimero do lote deve ser citado em toda a correspondéncia.
Verifique a embalagem para ver o lote e data de validade.

ARMAZENAMENTO

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

Manter o produto bem fechado em local seco e bem ventilado a 4-28 °C. Proteja da
luz solar direta e de fontes de calor. Ndo congele. Mantenha fora do alcance das
criangas!

ELIMINACAO

dline Light Curing Compomer Liner ndo deve ser usado com produtos que contenham
eugenol, ja que o eugenol pode prejudicar o processo de polimerizagdo.
EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

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

Em individuos que sejam suscetiveis, o produto pode causar reagbes alérgicas ou de
irritagdo (pele, olhos, mucosa, trato respiratorio).
RISCOS RESIDUAIS

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

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

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

N&o ha restrigbes conhecidas em relagdo a populagdo de pacientes, a sua idade e
condigBes gerais de salde. Pode destinar-se a criangas, pacientes de meia-idade ou
idosos.

PARTE PRETENDIDA DO CORPO OU TIPOS DE TECIDOS DE FLUIDOS
CORPORAIS

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

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

Ap6s a publicagdo destas instrugdes de uso, todas as versdes anteriores s&o
substituidas.
EMBALAGEM

dline Light Curing Compomer Liner 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 ha
necessidade de formag&o especifica.

ESTERILIDADE

dline Light Curing Compomer Liner é entregue ndo esterilizado. Ndo ha necessidade
de qualquer esterilizagdo preparatéria, limpeza ou desinfecgdo, manutengdo
preventiva regular ou calibragdo para garantir que o dispositivo opere de forma
adequada e segura durante a sua vida util prevista. No entanto, ndo use se a
embalagem principal estiver danificada.

AMBIENTE DE USO
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO
DESCRIERE

2.5g seringa, 5 pontas
4 seringas se 2.5g, 20 pontas

dline Light Curing Compomer Liner 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). No reutilize.
Quantidade dispensada mantida fora da embalagem original pode levar a perda de
fungdo.

COMPONENTES CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

dline Light Curing Compomer Liner este un liner compomer fotopolimerizabil,
bioinert, radioopac, bazat pe rdsini compozite modificate cu poliacid si filler
glasionomer. Aceastd compozitie permite expansiunea compomerului, compensand
partial contractia polimerizarii materialelor compozite. Multumitd continutului de
glasionomer, adeziunea compomerului la dentina se dubleaza. dline Light Curing
Compomer Liner previne formarea fisurilor, minimizeazd micro-fracturile si cariile
secundare. Materialul poate fi folosit atdt ca liner obisnuit (la imbrdcarea partii
superioare a cariei), cat si pentru functia de stopare a presiunii (imbrdcare a intregii
cavitati).

COMPOZITIE

Né&o é fornecido nenhum acessério com o dispositivo. S&o fornecidos consumiveis
com o dispositivo, como pontas de aplicag&o.
INSTRUCOES DE USO

1. Prepare a cavidade normalmente. Recomenda-se a limpeza com pasta
profilatica sem 6leo, como dline Prophy Paste. Remova todos os residuos
de limpeza com spray de dgua e seque com ar. Evite contaminagdo com
saliva durante as aplicagdes.

2. Em cavidades profundas, use liner de hidrdxido de calcio.

Sticla dentard reactivd 50-70%, amestec de metacrilat 20-30%, agent modificator
1-5%, fotoinitiator <1%, coinitiator <1%, opacifiant <1%, stabilizator <1%, inhibitor
<1%.

dline Light Curing Compomer Liner nu contine substante medicinale, inclusiv sdnge
uman sau derivate din plasma; tesuturi sau celule de origine umand sau derivatele
lor; tesuturi sau celule de origine animala sau derivatele lor, conform Reglementarii
(UE) Nr. 722/2012; substante cancerigene, mutagene, toxice pentru reproducere sau
cu proprietati destructive pentru sistemul endocrin.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

| fotopolimerizare | 20s |
|_ddancimea polimeriz&rii [ 2.51£0.11 mm |




[ rezistent3 la flexiune [ 34.3+2.8 MPa |

DEPOZITARE

UTILIZARE DESTINATA SI BENEFICII CLINICE

dline Light Curing Compomer Liner ajutd la imbunatdtirea aspectului dintelui
recuperabil; ajutd la restabilirea/mentinerii functiei dintelui recuperabil; ajutd la
protejarea structurilor biologice ale dintelui recuperabil si ale tesuturilor adiacente.

INDICATII CLINICE

Tineti produsul etans intr-un loc uscat, bine aerisit, la 4-28 °C. A se proteja de lumina
directd a soarelui si de surse de caldurd. A nu se ldsa la indeméana copiilor!
DEBARASARE

Aruncati continutul/recipientul conform reglementarilor nationale.
VIGILENTA

- Pentru obturatii de baza sub materiale restaurative bazate pe
polimeri, amalgame si restaurari din portelan.
CONTRAINDICATII

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

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

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

dline Light Curing Compomer Liner este sigur si se comportd conform utilizarii
destinate atunci cénd se foloseste conform instructiunilor producdtorului. Sumarul
sigurantei si al performantei clinice vor fi introduse in EUDAMED imediat dupa
inceperea utilizarii.

RESPONSABILITATEA PRODUCATORULUI

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

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

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

VALABILITATE

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

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

Parti ale corpului - cavitatea bucald. Tesuturi sau fluide care intrd in contact cu
dispozitivul - dinte, saliva.
UTILIZATOR DESTINAT
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NAVOD NA POUZITIE SK
POPIS

2.5g seringd, 5 varfuri
4x2.5g seringi, 20 varfuri

dline Light Curing Compomer Liner este destinat exclusiv utilizarii stomatologice
profesionale. Utilizatorii sdi pot fi medici care au dobandit cunostinta necesara
utilizarii cimenturilor dentare. Nu este nevoie de un instructaj specific.
STERILITATE

dline Light Curing Compomer Liner este livrat nesteril. Nu este nevoie de nicio
sterilizare preparatoare, curatare sau dezinfectie, mentenantd preventivd, regulata
sau calibrare pentru ca acest dispozitiv sa fie utilizat in siguranta pe parcursul duratei
sale de viata. Cu toate acestea, a nu se utiliza daca pachetul este deteriorat.
MEDIU DE UTILIZARE

dline Light Curing Compomer Liner je svetlom tuhnlca, bioinertna,
rentgenkontrastnd kompomernd vlozka na baze kompozitnych zivic modifikovanych
polykyselinami a skleneného ionomerniho plniva. Takéto zloZzenie umoznuje expanzii
kompomeru ¢iastoéne kompenzovat vytvrdzovaciu kontrakciu kompozitnych
materidlov. Vdaka obsahu sklenenych ionomérov zdvojnasobuje kompomér adhéziu
k dentinu, dline Light Curing Compomer Liner zabrariuje tvorbe trhlin, minimalizuje
mikrotrhliny a sekundarny kaz. Material by sa mohol pouzit ako obvykla vlozka (na
pokrytie dna dutiny), tak na pokrytie celej dutiny (funkcia rozru$enia).

ZLOZENIE

dline Light Curing Compomer Liner este destinat folosirii in cabinetele dentare unde
temperatura ambientald este cuprinsd intre 18 si 25 °C. Cantitatea eliberatd de
ciment este suficientd pentru o singura utilizare (la un singur pacient). A nu se refolosi
acestea. Cantitatea eliberatd pastrata altundeva decat in pachetul original isi poate
pierde proprietdtile de functionare.

COMPONENTE SI ACCESORII CONSUMABILE

Nu sunt furnizate accesorii cu dispozitivul. Consumabilele, cum ar fi varfurile pentru
aplicare, sunt furnizate cu dispozitivul.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Reaktivne zubné sklo 50-70 %), metakrylatova zmes 20-30 %, modifikujice latka 1-
5 %, fotoiniciator < 1 %, koinicidtor < 1 %, kalidlo < 1 %, stabilizator < 1 %, inhibitor
<1 %.

dline Light Curing Compomer Liner neobsahuje lieCiva, vratane derivatov ludskej krvi
alebo plazmy; tkaniva alebo bunky alebo ich derivaty fudského pévodu; tkaniva alebo
bunky ZivociSneho povodu alebo ich derivaty podla Nariadenia (EU) ¢&. 722/2012;
latky, ktoré su karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu alebo maju
vlastnosti narusujice endokrinny systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

1. Pregatiti caria, ca de obicei. Se recomandd curdtarea cu o pastd
profilactica fara ulei, cum ar fi dline Prophy Paste. Inlaturati toate resturile
rémase in urma curatdrii cu un spray cu apa si uscati cu aer. Evitati
contaminarea cu saliva in timpul aplicdrii.

2. In cariile profunde, folositi liner cu hidroxid de calciu.

3. Aplicati un strat de gel demineralizant, cum ar fi dline Phosphoric Acid
Etching Gel pe toatd suprafata care urmeazd a fi gravatd, conform
instructiunilor de utilizare furnizate de producdtor. Lasati gelul s3 stea
timp de 15 secunde (dentind), 30 de secunde (smalt). Clatiti cu apa si
uscati cu aer. Evitati uscarea excesiva a dentinei.

4. Aplicati un strat de adeziv, cum ar fi dline Light Curing Adhesive, imediat
pe suprafata polimerizatd, conform instructiunilor de utilizare furnizate
de producator. Cavitatea trebuie mentinutd uscata. R

5. dline Light Curing Compomer Liner se poate aplica fard adeziv. In acest
caz, adeziunea este similard cu cea obtinutd din cimenturi obisnuite
(ciment glasionomer, ciment fosfat).

6. Folosind varful pentru aplicare, aplicati un strat de dline Light Curing
Compomer Liner cu o grosime de 1mm.

7. Fotopolimerizati timp de cel putin 20 de secunde. Folositi polimerizarea
cu lampa LED la o intensitate a luminii de 1200mW/cm?2. Unele Iampi cu
intensitate mai mare pot necesita mai putin timp de polimerizare - urmati
instructiunile de utilizare ale producatorului.

8. Aplicati un strat de compozit, cum ar fi dline Light Curing Zirconium
Reinforced Composite, dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline
Light Curing Nano Flowable Composite, conform instructiunilor de
utilizare furnizate de producdtor, si finisati restaurarea.

AVERTISMENTE

vytvrdzovanie svetiom 20s

hibka lie¢by 2.51£0.11 mm
pevnost v ohybe 34.3+2.8 MPa
ZAMYSLANY UCEL A KLINICKE VYHODY

dline Light Curing Compomer Liner pomaha obnovit/zlep$it esteticky vzhlad
obnovitelného zuba; pomaha obnovit/udrziavat zubnl funkciu obnovitefného zuba;
poméaha chranit biologické Struktiry obnovitelného zuba a susednych tkaniv.

KLINICKE INDIKACIE

- Pre oblozenie pod vypliiové materidly na baze polymérov,
amalgam a porcelanové vypline.
KONTRAINDIKACIE

Pacienti, ktori maji v anamnéze zdvazné alergické alebo podrazdené reakcie na
produkt alebo na ktortkolvek zlozku pripravku.
OBMEDZENIE KOMBINACII

dline Light Curing Compomer Liner by nemal byt pouZivany s produktmi
obsahujucimi eugenol, pretoZe eugenol méze narusit proces polymerizacie.
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

U citlivych jedincov méZe produkt spdsobit alergické alebo drézdivé reakcie (koza,
oti, sliznice, dychacie cesty).
ZVYSKOVE RIZIKA

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

Dupa ce se elibereaza cantitatea doritd de material, inchideti imediat seringa, pentru
ca materialul sd nu fie afectat de lumind. Materialul este sensibil la lumind. Evitati
manipularea indelungata sub lumind intensd. Compomerul aderd la instrumentele de
metal si trebuie inldturat cu un prosop de hartie inainte ca acesta sa se aseze. Plasati
luminile cat mai aproape de material. Se recomanda utilizarea unei matrice. 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 Light Curing Compomer Liner nu emite radiatii si
nu cauzeaza interferente electromagnetice.

PRECAUTII

Nie si zname ziadne obmedzenia tykajlce sa populdcie pacientov, ich veku a
celkového zdravotného stavu. MdZu to byt aj deti, pacienti stredného veku alebo
star$i pacienti. 3 . 3
ZAMYSLANA CAST TELA ALEBO TYPY TKANIV TELESNYCH TEKUTIN

Casg’ tela - Gsta. Tkaniva alebo telesné tekutiny v kontakte s pristrojom - zub, sliny.
URCENY POUZIVATEL

dline Light Curing Compomer Liner je vyvinuty len pre profesionalne pouzitie v
stomatoldgii. PouZit ho méZze iba lekar s licenciou, ktory ma znalosti o pouZivani
beznych dentalnych materidlov. Nie je potreba zvlastneho Skolenia.

STERILITA

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

Spalati-va bine mainile dupd 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.

DURATA DE VIATA

dline Light Curing Compomer Liner je dodavany nesterilny. Nie je potrebné
vykondvat Ziadnu pripravnu sterilizaciu, Cistenie alebo dezinfekciu, preventivnu,
pravidelnu Udrzbu alebo kalibraciu, aby bolo zaistené, Ze zariadenie pracuje spravne
a bezpecne po cell dobu jeho Zivotnosti. Nepouzivajte vsak, ak je primarny bali¢ek
poskodeny. .

PROSTREDIE POUZITIA

dline Light Curing Compomer Liner je urceny 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 pévodnom obale, méZe vi,est' k strate funkcie.

SPOTREBNE SUCASTI A PRISLUSENSTVO

Durata de viatd a produsului este de 4 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.

K zariadeniu nie je dodavané Ziadne prisluSenstvo. Spotrebny material, ako su
aplika¢né hroty, sa dodava so zariadenim.
NAVOD NA POUZITIE

1. Pripravte dutinu ako vzdy. Odporuca sa Cistenie profylaktickou pastou bez
oleja, ako je dline Prophy Paste. Odstrarite vSetky zvysky po Cisteni



prudom vody a osuste vzduchom. Pocas aplikacii sa vyhnite kontaminacii

slinami.
2. V hibokych dutindch pouZite hydroxid vapenaty.
3. Naneste leptaciu vrstvu, ako je dline Phosphoric Acid Etching Gel, na

vSetok vyleptany povrch, postupujte podla pokynov vyrobcu. Nechajte
leptat na mieste po dobu 15 sekind (dentin), 30 sekind (sklovina).
Oplachnite povrch vodou a osuste vzduchom. Vyvarujte sa prilisnému
vysychaniu dentinu.

4. Na leptany povrch okamzite naneste vrstvu lepidla, ako je dline Light
Curing Adhesive, postupujte podla pokynov vyrobcu. Dutina zuba musi
byt udrziavand sucha.

5. dline Light Curing Compomer Liner mozno nanasat bez lepidla. V tomto
pripade je adhézia podobna adhézii dosiahnutej obvyklymi cementmi
(skloionomérny cement, fosfatovy cement).

6. Pomocou aplika¢ného hrotu naneste vrstvu dline Light Curing Compomer
Liner v hribke 1 mm.

7. Vytvrdzujte svetlom po dobu najmenej 20 sekind. Pouzite LED
polymerizaén lampu s intenzitou svetla 1200 mW/cm?2. Niektoré
Ziarovky s vy$$ou intenzitou mézu vyzadovat kratSiu dobu polymerizécie,
postupujte podla pokynov vyrobcu.

8. Naneste vrstvu kompozitu, ako je dline Light Curing Zirconium Reinforced
Composite, dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline Light Curing
Nano Flowable Composite, postupujte podla pokynov vyrobcu a dokoncite
restaurovanie.

VAROVANIE

[ globina utrjevanija [ 2.51+0.11 mm |
[ upogibna trdnost | 34.3+2.8 MPa |
PREDVIDENI NAMEN ZDRAVLJENJA IN KORISTI

dline Light Curing Compomer Liner pomaga obnoviti/izboljSati estetski videz
obnovljenega zoba; pomaga obnoviti/vzdrzevati funkcijo obnovljenega zoba; pomaga
zasdititi bioloske strukture obnovljenega zoba in sosednjih tkiv.

KLINIENE INDIKACIJE

- Za podlage pod restavratorskimi materiali na osnovi polimerov,
amalgamov in porcelana.
KONTRAINDIKACIJE

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

dline Light Curing Compomer Liner 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

Po vytlaceni pozadovaného mnozstva materidlu okamzite odstrante aplikacény hrot a
zatvorte viecko striekacky, aby materidl nebol na svetle. Materidl je citlivy na svetlo.
Vyvarujte sa prili§ dlhej manipulaénej doby pri intenzivnom osvetleni. Kompomer
priflne ku kovovym nastrojom a pred stuhnutim by sa mal odstranit papierovou
utierkou. Umiestnite svetla ¢o najblizsie k materidlu. Odportca sa pouzitie matice.
Nepouzivajte pripravok u pacientov, ktori v minulosti mali zdvazné alergické alebo
podrazdené reakcie na produkt alebo na niektori zo zloziek. dline Light Curing
Compomer Liner nevyzaruje ziarenie a nespOsobuje ziadne elektromagnetické
rusenie.

OPATRENIE

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,
slina.
PREDVIDENI UPORABNIK

Pocas aplikacie produktu sa odport¢a pouzivat kofferdam. PO ZASIAHNUTI OCf:
Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Vyberte kontaktné $oSovky, ak su
nasadené a ak je to lahké. PokraCujte vo vyplachovani. Pokial' podrazdenie oci
pretrvdva: Vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost. PRI STYKU S KOZOU ALEBO
SLIZNICOU: Umyte velkym mnozstvom vody. Pokial' déjde k podrazdeniu koze alebo
sliznic alebo vyrazke: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. Kontaminovany odev
si vyzlette a pred dalSim pouZitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnite dsta. Ak sa
necitite dobre, volajte toxikologické stredisko alebo lekdra. PO VDYCHNUTI: Presurite
osobu na Cerstvy vzduch a nechajte ju v polohem ktord ulahcuje dychanie.

Po manipulacii si dokladne umyte ruky. Pouzivajte len na dobre vetranom mieste. Pre
lekdra a pacienta sa odporiéa nosit ochranné rukavice/ochranny odev/ochranu
oci/ochranu tvare.

SKLADOVATELNOST

dline Light Curing Compomer Liner 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

Dobavljen dline Light Curing Compomer Liner je ne-sterilen. Za zagotovitev
pravilnega in varnega delovanja pripomocka v predvidenem Zivljenjskem obdobju
sterilizacija, cCisCenje ali razkuzevanje, preventivho ali redno vzdrzevanje ali
kalibracija ni potrebna. Toda, ¢e je prejmete izdelek v poSkodovani embalaZi, ga ne
uporabljajte.

OKOLJE UPORABE

Doba pouzitelnosti produktu je 4 roky od datumu vyroby. NepouZivajte po datume
exspiracie. Vo vsetkych koreSpondencia by malo byt uvedené &islo 3arze. Sarze a
datum spotreby pozri balenia.

SKLADOVANIE

dline Light Curing Compomer Liner 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 fupkcijo.

POTROSNI MATERIAL IN DODATKI

Pripomocku ni priloZzena nobena dodatna oprema. Potrosni materiali, kot so konice
za nanasanje, je prilozen izdelku.
NAVODILA ZA UPORABO

Uchovavajte produkt tesne uzavretl na suchom, dobre vetranom mieste pri teplote
4-28 °C. Chrante pred priamym slneénym Ziarenim a zdrojmi tepla. Chrarte pred
mrazom. Udrzujte mimo dosahu deti!

LIKVIDACIA

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

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

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

dline Light Curing Compomer Liner je bezpeény a funguje tak, ako bolo zamyslané,
ak je pouzivany v sulade s pokynmi vyrobcu na pouZitie. Suhrn bezpecnosti a
klinického vykonu bude do EUDAMED zavedeny, akonahle zacne pracovat.
ZODPOVEDNOST VYROBCOV

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

DOBA PLATNOSTI

Po uverejneni tohto ndvodu na pouzitie su nahradené vsetky predchadzajlice verzie.
OBAL
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NAVODILA ZA UPORABO SL
OPIS

2.5g striekacka, 5 hroty
4x2.5g striekacky, 20 hrotov

1. Zobno luknjo pripravite kot obic¢ajno. Priporocljivo je C(isCenje s
preventivno pasto, ki ne vsebuje olj, kot je dline Prophy Paste. Ostanke
¢isCenja odstranite z vodnim prSilom in posusite z zrakom. Med
nanasanjem se izogibajte kontaminaciji s slino.

V globokih luknjah uporabite podlago iz kalcijevega hidroksida.

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

4. Direktno na jedkano povrsino nanesite plast lepila, kot je dline Light
Curing Adhesive, in sledite proizvajal¢evim navodilom za uporabo.
Povrsine zobne luknje morajo biti suhe.

5. dline Light Curing Compomer Liner se lahko nanese tudi brez lepila. V
tem primeru je adhezija podobna kot pri obi¢ajnih cementih (steklasto
ionomerni cement, fosfatni cement).

6. S konico za nanasanje nanesite dline Light Curing Compomer Liner sloj v
debelini 1 mm.

7. Z ultravijoli¢no svetlobo utrjujte vsaj 20 sekund. Uporabite LED
polimerizacijsko svetilko z jakostjo svetlobe 1200mW/cm2. Nekatere
svetilkke z veljo jakostjo lahko opravijo isti proces v manj casa.
Upostevajte proizvajaleva navodila za uporabo.

8. Nanesite sloj kompozita, kot je dline Light Curing Zirconium Reinforced
Composite, dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline Light Curing
Nano Flowable Composite. Sledite proizvajal¢evim navodilom za uporabo
in zakljucite obnovo zoba.

OPOZORILA

w N

dline Light Curing Compomer Liner je bioinertna, radiopacna compomerna podlaga
na osnovi polikislinsko spremenjenih kompozitnih smol in steklasto ionomernega
polnila, ki se utrjuje z ultravijolicno svetlobo. Taksna sestava omogoca razsiritev
compomerov, ki delno kompenzirajo kréenje kompozitnih materialov med
utrjevanjem. Zahvaljujo¢ vsebnosti steklastega ionomera compomer podvoji svojo
adhezijo na dentin. dline Light Curing Compomer Liner prepreduje nastanek razpok,
zmanjSuje mikro razpoke in sekundarni karies. Material se lahko uporablja kot
obi¢ajna podlaga (za prevleko zobne luknje) in tudi kot zalivka celotne zobne luknje
(funkcija zmanjSevanja napetosti).

SESTAVA

Ko iztisnete Zeleno koli¢ino materiala, takoj odstranite nanasalno konico in brizgo
zaprite, da material ne bo izpostavljen svetlobi. Material je obCutljiv na svetlobo.
1zogibajte se predolgemu ¢asu dela pri mocni osvetlitvi. Compomer se hitro oprime
kovinskih instrumentov, zato ga je potrebno odstraniti s papirnato brisaco preden se
strdi. Utrjevalno lu¢ko namestite &im blizje materialu. Priporocljiva je uporaba
matrike. Izdelka ne uporabljajte pri pacientih, ki so Ze kdaj imeli hude alergijske
reakcije ali drazenje na ta izdelek ali katero koli njegovo sestavino. dline Light Curing
Compomer Liner ne oddaja sevanja in ne povzrofa elektromagnetnih motenj.
PREVIDNOSTNI UKREPI

Reaktivno zobno steklo 50-70%, mesanica metakrilata 20-30%, modifikator 1-5%,
fotoiniciator < 1%, coiniciator < 1%, opacifier < 1%, stabilizator < 1%, zaviralec <
1%.

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

ZNACILNOSTI DELOVANJA

Med nanasanjem izdelka je priporoc‘fljjvo 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, poistite
zdravnisko pomo¢. CE PRIDE DO STIKA S KOZO ALI SLUZNICO: Izperite z veliko
vode. Ce pride do draZenja koZe / sluznice ali ¢e se pojavi izpu$caj, poiscite
zdravnisko pomo¢. Kontaminirana oblacila slecite in dobro operite. CE PRIDE DO
ZAUZITIA: Izperite usta. Ce se slabo pocutite, pokli¢ite center za zastrupitve ali
osebnega zdravnika. CE PRIDE DO VDIHA: Osebi pomagajte priti do svezega zraka,
pri dihanju naj jim bo udobno. Po postopku si temeljito umijte roke. Uporabljajte
samo v dobro prezracevanem prostoru. Priporocljivo je, da zobozdravnik in pacient
nosita zascitne rokavice/zascitno obleko/zascito za oéi/zascito za obraz.

ROK UPORABE

[ utrjevanje z ultravijoli¢no svetlobo [ 20s |




Rok uporabe izdelka je 4 leta od datuma izdelave. Ne uporabljajte po prete¢enem
datumu. V vseh dopisih morate navesti Stevilko serije. Za Stevilko serije in rok
uporabe glejte embalaZzo.

SKLADISCENJE

Izdelek hranite v tesno zaprti embalaZi in v suhem ter dobro prezradevanem prostoru
pri temperaturi med 4-28°C. Ne izpostavljajte direktni sonéni svetlobi in virom
toplote. Ne zamrzujte. Hranite izven dosega otrok!

ODLAGANJE ODPADKOV

dline Light Curing Compomer Liner estad 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

Vsebino/embalazo zavrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.
PAZLJIVOST

No se suministran accesorios con el dispositivo. Los consumibles, como las puntas de
aplicacién, se suministran con el dispositivo.
INSTRUCCIONES DE USO

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

POVZETEK VARNOSTNIH OPOZORIL IN KLINICNIH UCINKOVITOSTI

dline Light Curing Compomer Liner je varen in deluje, kot je predvideno, Ce se
uporablja v skladu s proizvajalevimi navodili za uporabo. Povzetek varnostnih
opozoril in kliniéne ucinkovitosti bo predstavljen v EUDAMED takoj, ko bo predstavljen
trgu.

ODGOVORNOST PROIZVAJALCA

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

VELJAVNOST

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

2.5g brizga, 5 konice
4x2.5g brizga, 20 konic
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INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

dline Light Curing Compomer Liner es un revestimiento de compomero radiopaco bio-
inerte fotopolimerizable a base de resinas compuestas modificadas con poliacido y
relleno de ionémero de vidrio. Tal composicion permite que la expansion del
compomero compense parcialmente la contraccién de curado de los materiales
compuestos. Gracias al contenido de ionémero de vidrio, el compomero duplica la
adhesion a la dentina. dline Light Curing Compomer Liner previene la formacion de
grietas, minimiza las microfracturas y las caries secundarias. El material se puede
utilizar como revestimiento habitual (revestimiento del suelo de la cavidad) y para
revestir toda la cavidad (funcién de ruptura de tensiones).

COMPOSICION

Vidrio dental reactivo 50-70%, mezcla de metacrilato 20-30%, agente modificador
1-5%, fotoiniciador <1%, iniciador <1%, productor de opacidad <1%, estabilizador
<1%, inhibidor <1%.

dline Light Curing Compomer Liner no contiene sustancias medicinales, sangre
humana o derivados de plasma; tejidos o células, o sus derivados, de origen humano;
tejidos o células de origen animal, o sus derivados, segln se indica en el Reglamento
(UE) No. 722/2012; Sustancias cancerigenas, mutagenos, tdxicas para la
reproducciér) o que tengan propiedades de alteracion endocrina.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

1. Prepare la cavidad como siempre. Se recomienda limpiar con pasta de
profilaxis sin aceite, como dline Prophy Paste. Elimine todos los residuos
de limpieza con agua pulverizada y secar con aire. Evite la contaminacion
con saliva durante las aplicaciones.

En cavidades profundas utilice un revestimiento de hidréxido de calcio.

Aplique una capa de decapado, como dline Phosphoric Acid Etching Gel a

toda la superficie a decapar, siga las instrucciones de uso del fabricante.

Deje el decapado en su lugar durante 15 segundos (dentina), 30

segundos (esmalte). Enjuague la superficie con agua y seque con aire.

Evite secar la dentina en exceso.

4. Aplique una capa de adhesivo, como dline Light Curing Adhesive
inmediatamente sobre la superficie decapada, siga las instrucciones de
uso del fabricante. La cavidad del diente debe mantenerse seca.

5. dline Light Curing Compomer Liner se puede aplicar sin adhesivo. En este
caso, la adherencia es similar a la obtenida con los cementos habituales
(cemento de iondmero de vidrio, cemento de fosfato).
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6. Con la punta de aplicacion, aplique una capa de dline Light Curing
Compomer Liner de 1 mm de espesor.
7. Curar con luz durante al menos 20 segundos. Utilice ldmpara de

polimerizacién LED con una intensidad de luz de 1200 mW / cm?. Algunas
ldmparas con mayor intensidad pueden requerir menos tiempo de
polimerizacion, siga las instrucciones de uso del fabricante.

8. Aplique la capa de composite, como dline Light Curing Zirconium
Reinforced Composite, dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline
Light Curing Nano Flowable Composite, siga las instrucciones de uso del
fabricante y termine la restauracion.

ADVERTENCIAS

Después de extraer la cantidad deseada de material, retire inmediatamente la punta
de aplicacion y cierre la tapa de la jeringa, para que el material no se pierda. El
material es sensible a la luz. Evite un tiempo de manipulacién demasiado prolongado
en condiciones de iluminacidn intensa. El compomero se adhiere a los instrumentos
metalicos y debe eliminarse con una toalla de papel antes de que fragtie. Coloque las
luces lo mas cerca posible del material. Se recomienda el uso de una matriz. 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
Light Curing Compomer Liner no emite radiaciéon y tampoco causa interferencias
electromagnéticas.

PRECAUCIONES

fotopolimerizacion 20s

profundidad de curacién 2.51+0.11 mm

fuerte flexibilidad 34.3+2.8 MPa
PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

dline Light Curing Compomer Liner ayuda a restaurar/mejorar la apariencia estética
del diente restaurable; ayuda a restaurar/mantener la funcion del diente restaurable;
ayuda a proteger las estructuras bioldgicas de los dientes restaurables y los tejidos
adyacentes.

INDICACIONES CLINICAS

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

VIDA UTIL

- Para revestir debajo de materiales de restauracion a base de
polimeros, amalgamas y restauraciones de porcelana.
CONTRAINDICACIONES

La vida util del producto es de 4 afios a partir de la fecha de fabricacion. No lo use
después de la fecha de vencimiento. El nimero de lote debe indicarse en todo el
prospecto. Consulte el empaque para ver el lote y la fecha de vencimiento.
ALMACENAMIENTO

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

Mantenga el producto bien cerrado en un lugar seco y bien ventilado de 4 a 28 °C.
Protéjase de la luz solar directa y de las fuentes de calor. No congele. iMantenga
fuera del alcance de los nifios!

DISPOSICION

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

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

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

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

RESUMEN DE SEGURIDAD Y DESEMPENO CLINICO

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

dline Light Curing Compomer Liner es seguro y funciona segln lo previsto si es usado
segun las instrucciones de uso del fabricante. El resumen de seguridad y desempefio
clinico se presentara en EUDAMED tan pronto como comience a funcionar.
RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

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

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

VALIDEZ

dline Light Curing Compomer Liner esta desarrollado Unicamente para uso profesional
odontoldgico. Dirigido a médicos con licencia que tengan conocimientos sobre cémo
usar materiales dentales comunes. No hay necesidad de tener una formacién
especifica.

ESTERILIDAD

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

dline Light Curing Compomer Liner se entrega sin esterilizar. No necesita
esterilizacion, limpieza o desinfecciéon preparatoria, mantenimiento preventivo,
regular o calibracion para garantizar que el dispositivo funcione de manera adecuada
y segura durante su vida Util prevista. Sin embargo, no lo use si el envoltorio principal
esta dafiado.

MEDIO AMBIENTE DE USO
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ANVANDARINSTUKTIONER SV
BESKRIVNING

2.5g jeringa, 5 puntas
4x2.5g jeringas, 20 puntas

dline Light Curing Compomer Liner ar ett ljushdrdande, bioinert, radiopaque
kompomerfoder baserat p& poly-syra-modifierade  komposithartser  och
glasjonomerfyllmedel. Denna sammanséttning tilldter kompomerutvidgning vilket
delvis kompenserar for héardningskontraktion av kompositmaterial. Tack vare
glasjomerinnehdllet férdubblas vidhaftningsformagan av kompomeren till dentin.
dline Light Curing Compomer Liner forhindrar sprickbildning, minimerar



mikrofrakturer och sekundar karies. Materialet kan anvéndas bdde som ett vanligt
foder (beldggning av hdlighetens golv) och for att beldgga hela héligheten
(spanningsbrytande funktion).

SAMMANSATTNING

Reaktivt tandglas 50-70%, metakrylatblandning 20-30%, modifieringsmedel 1-5%,
fotoinitiator <1%, coinitiator <1%, opacifier <1%, stabilisator <1%, hdmmare <1%.
dline Light Curing Compomer Liner inneh8ller inte lakemedelssubstanser, inklusive
manskligt blod eller plasmaderivat; vavnader eller celler, eller deras derivat, av
manskligt ursprung; vavnader eller celler av animaliskt ursprung, eller deras derivat,
som avses i forordning (EU) nr 722/2012; &mnen som ar cancerframkallande,
mutagena, reproduktionsgiftiga eller som har hormonstérande egenskaper.
PRESTANDAEGENSKAPER

Det rekommenderas att anvanda cofferdam under appliceringen av produkten. VID
KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort
kontaktlinser om de finns och det &r latt att gora s&. Fortsatt skolja. 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
uppstdr: Kontakta lakare. Ta av utsatta klader och tvatta dem innan de 3teranvands.
VID FORTARING: Skélj munnen. Ring ett giftcenter eller lakare om du mar déligt.
VID INANDNING: Flytta personen till en plats med frisk luft och h&ll se till att den
sitter bekvamt for att kunna andas bra. Tvatta hdanderna noggrant efter hantering.
Anvénd endast i val ventilerade utrymmen. Det rekommenderas att b8de lakaren och
patienten bar skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
HALLBARHETSTID

latt hardning 20s
djup 2.51+£0.11 mm
bdjhallfasthet 34.3+2.8 MPa
AVSETT SYFTE OCH KLINISKA FORDELAR

Produktens hallbarhet & 4 &r fr@n tillverkningsdatumet. Anvand inte efter
utgdngsdatum. Partinummer bor anges i all korrespondens. Se forpackning for
partinummer och utgdngsdatum.

FORVARING

dline Light Curing Compomer Liner hjélper till att 3terstalla/forbattra det estetiska
utseendet pd en restaurerbar tand; hjalper till att terstalla/bibehdlla tandfunktionen
hos en restaurerbar tand; hjalper till att skydda biologiska strukturer i restaurerbara
tander och intilliggande vavnader.

KLINISKA INDIKATIONER

Forvara produkten tatt sluten pd en torr, val ventilerad plats vid 4-28°C. Skydda den
mot direkt solljus och véarmekallor. Frys inte. Férvaras odtkomlig fér barn!
AVLAGNING

Kassera innehdllet/behadllaren i enlighet med nationella foreskrifter.
VAKSAMHET

- For foder under polymerbaserade restaureringsmaterial,
amalgamer och porslinsrestaureringar.
KONTRAINDIKATIONER

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

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

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

dline Light Curing Compomer Liner bor inte anvandas i kombination med produkter
som innehaller eugenol eftersom eugenol kan stéra polymerisationsprocessen.
OONSKADE BIVERKNINGAR

dline Light Curing Compomer Liner ar saker och fungerar som avsett om den anvénds
i enlighet med tillverkarens bruksanvisningar. Sammanfattning av sakerhet och
klinisk prestanda kommer att presenteras i EUDAMED s& snart det béjar fungera.
TILLVERKARENS ANSVAR

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

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

GILTIGHET

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

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

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

En del av kroppen — munnen. Vavnader eller kroppsvatskor i kontakt med enheten -
tand, saliv. .
AVSEDD ANVANDARE
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KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

2.5g spruta, 5 spetsar
4x2.5g sprutor, 20 spetsar

dline Light Curing Compomer Liner ar utvecklad endast for professionellt bruk inom
tandvarden. Dess anvandare &r endast licensierad lakare som har kunskap om hur
man anvander vanliga material. Det finns dock inget behov av specifik utbildning.
STERILITET

dline Light Curing Compomer Liner levereras icke-steril. Det finns inget behov av
forberedande sterilisering, rengoring eller desinfektion, forebyggande eller
regelbundet underhdll eller kalibrering, for att sikerstalla att enheten fungerar
korrekt och sdkert under dess avsedda livstid. Anvand dock inte om férpackningen
ar skadad.

ANVANDNINGSMILI®

dline Light Curing Compomer Liner, poliasit ile modifiye edilmis kompozit resinler ve
cam iyonomer dolgu bazli isikla kirlenen, biyoetkisiz, radyoopak kompomer
kaplamadir. Bu tur bir bilesim, kompomer genislemesinin kompozit materyallerin
kurleme buzllmesini kismen telafi etmesini saglar. Cam iyonomer igerigi sayesinde,
kompomer dentine yapismayi iki katina gikarir. dline Light Curing Compomer Liner,
catlak olusumlarini 6nler, mikro kiriklan ve ikincil glrlkleri en aza indirir. Malzeme
hem normal bir kaplama olarak (kavitenin tabanini kaplama) hem de tim kaviteyi
kaplamak igin (gerilim kirma islevi) kullanilabilir.

BILESIM

dline Light Curing Compomer Liner &r designad for att anvandas pa tandvardskliniker
dér omgivningstemperaturen ar 18-25°C. Den férdelade mangden material &r lamplig
for engangsbruk (endast for en patient). Ateranvénd inte. Administrerad méngd som
inte halls kvar i originalférpackningen kan leda till funktionsforiust.
FORBRUKNINGSDELAR OCH TILLBEHOR

Cam dis reaktif %50-70, metakrilat karisimi %20-30, modifiye edici ajan %1-5, foto
baslatici <%1, ko-baslatici %1, opaklastirici %1, stabilizatér %1, inhibitor %1.

Bu Uriin insan kani veya plazma tirevi, insan dokulari veya hiicreleri veya bunlarin
trevlerini, 722/2012 Sayill Tuzik (AB)'de bahsedildigi tizere hayvanlara ait dokular
veya hicreler veya bunlarin tlrevleri; kanserojen, mutajenik, Gremeye toksik veya
endokrin bozucu &zelliklere sahip maddeler dahil tibbi madde igermez.
PERFORMANS OZELLIKLERI

Inga tillbehdr medféljer enheten. Forbruknings, som applikationsspetsar, levereras
med enheten.
ANVANDARINSTUKTIONER

1. Forbered halrummet som vanligt. Rengéring med oljefri forebyggande
pasta, som dline Prophy Paste, rekommenderas. Ta bort alla
rengéringsrester med vattenspray och torka med luft. Undvik
kontaminering med saliv under applikationen.

2. 1 djupa h8ligheter anvénd kalciumhydroxidfoder.

3. Applicera etsskikt, som dline Phosphoric Acid Etching Gel, p& alla ytor
som ska etsas, folj tillverkarens bruksanvisningar. Lar etsningen sitta
kvar i 15 sekunder (dentin), 30 sekunder (emalj). Skolj ytan med vatten
och torka med luft. Undvik 6vertorkning av dentin.

4. Applicera omedelbart ett lager lim, som dline Light Curing Adhesive, pa
etsad yta, folj tillverkarens bruksanvisningar. Halet i tanden m&ste hallas
tort.

5. dline Light Curing Compomer Liner kan appliceras utan lim. I detta fall

liknar vidhaftningen den som erhdlls med vanligt cement
(glasjonomercement, fosfatcement).

6. Anvand applikationsspetsen for att applicera ett lager av dline Light
Curing Compomer Liner i en tjocklek pa 1 mm.
7. Harda med Iljus i minst 20 sekunder. Anvand en LED-

polymerisationslampa med en ljusintensitet pd 1200mW/cm2. Vissa
lampor med hogre intensitet kan kréva en kortare polymerisationstid, folj
tillverkarens bruksanvisningar.

8. Applicera lagret av komposit, som dline Light Curing Zirconium
Reinforced Composite, dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline
Light Curing Nano Flowable Composite, folj tillverkarens bruksanvisningar
och avsluta restaureringen.

VARNINGAR

isikla kiirlenme 20s

kir derinligi 2.514£0.11 mm

egilme mukavemeti 34.3+2.8 MPa
HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

dline Light Curing Compomer Liner restore edilebilir disin estetik gérinimund geri
kazanmasina/daha estetik gdriinmesine yardimci olur; restore edilebilir disin
fonksiyonunu geri kazanmasina/korunmasina yardimci olur; restore edilebilir dis ve
bitisik dokularin biyolojik yapilarinin korunmasina yardimci olur.

KLINIK ENDIKASYONLAR

- Polimer bazl restoratif materyallerin, amalgamlarin ve porselen
restorasyonlarin altina kaplama yapmakigindir.
KONTRAENDIKASYONLAR

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

Ojenol polimerizasyon siirecini bozabileceginden iriin 8jenol iceren Griinlerle birlikte
kullanilmamalidir.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

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

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

Efter att onskad mangd extruderat material uppnatts, ta omedelbart bort
appliceringsspetsen och stang sprutlocket sd att materialet inte utsétts. Materialet &r
kansligt for ljus. Undvik for 1&ng manipulationstid under intensiv belysning.
Compomer faster vid metallinstrument och bor tas bort med en pappershandduk
innan den har hardat. Placera lamporna s& nara materialet som mojligt. Anvandning
av en matris rekommenderas. Anvénd inte produkten pd patienter som tidigare har
upplevt allvarliga allergiska reaktioner eller irritationsreaktioner av produkten eller
ndgon av ingredienserna i den. dline Light Curing Compomer Liner avger inte
stralning och orsakar inga elektromagnetiska stérningar.
FORSIKTIGHETSATGARDER

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

Viucudun bir bélimu - adiz. Cihazin temas ettigi doku veya vicut sivilari - dis,
tukuarik.
HEDEFLENEN KULLANICI

dline Light Curing Compomer Liner yalnizca dis hekimleri tarafindan profesyonel
kullanim igin geligtirilmistir. Yalnizca basit dental malzemelerin nasil kullanilacag
bilgisine sahip lisansh doktor er tarafindan kullanilabilir. Ozel egitime gerek yoktur.

STERILITE

dline Light Curing Compomer Liner sterilize edilmemis sekilde teslim edilmektedir.
Cihazin amaglanan 6mri boyunca dizglin ve glvenli bir sekilde galismasini saglamak
icin herhangi bir hazirlama niteliginde sterilizasyona, temizlige veya dezenfeksiyona,



onleyici, dizenli bakima veya kalibrasyona gerek yoktur. Ancak birincil ambalaj zarar
goérmusse kullanmayin.
KULLANIM ORTAMI

MaTepuan MoOXeT UCMo/b30BaTbCs Kak B kayecTBe 06bI4HOro NaiiHepa (NoKpbITUE AHa
MOJSI0OCTN), TaK U A5 MOKPbITUS BCeW NOMOCTU (DYHKLUA CHATUS HAMpPsHKEHUN).
COCTAB

dline Light Curing Compomer Liner ortam sicakhginin 18-25°C oldugu dis
muayenehanelerinde kullanilmak tzere geligtirilmistir. Dagitiimis malzeme miktar
tek kullanim igin uygundur (sadece bir hasta igin). Tek kullanimliktir Hazirlanan
miktarin orijinal ambalajinda saklanmamasi islev kaybina neden olabilir.

SARF MALZEMELERI VE YARDIMCI MALZEMELER

Cihazla birlikte herhangi bir aksesuar verilmemektedir. Uygulama uglari gibi sarf
malzemeleri cihazla birlikte verilmektedir.
Kullanim Kilavuzu

1. Kaviteyi her zamanki gibi hazirlayin. dline Prophy Paste gibi yagsiz
profilaksi macunu ile temizlenmesi tavsiye edilir. TUm temizlik kalintilarini
su sikarak giderin ve havayla kurulayin. Uygulamalar sirasinda tukarik
ile kontaminasyondan sakinin.

2. Derin kaviteler igin kalsiyum hidroksit kaplama kullanin.

3. Asindirilacak tim vylzeye dline Phosphoric Acid Etching Gel gibi bir
asindiricl tabakasi uygulayin, Ureticinin sagladigi kullanim talimatlarini
takip edin. Asindiriclyi (dentinde) 15 saniye, (minede) 30 saniye bekletin.
Yizeyi su ile durulayin ve havayla kurutun. Dentinin asin kurumasindan
sakinin.

4. Asindinimis ylizeye hemen dline Light Curing Adhesive gibi bir yapistiriciyi
tabaka halinde sriin, Ureticinin sagladigi kullanim talimatlarini takip
edin. Dis kavitesi kuru tutulmalidir.

5. dline Light Curing Compomer Liner yapistirici kullaniimadan uygulanabilir.
Bu durumda adezyon, normal simanlarla (cam iyonomer siman, fosfat
siman) elde edilene benzerdir.

6. Uygulama ucunu kullanarak 1 mm kalinliginda dline Light Curing
Compomer Liner tabakasi uygulayin.

7. En az 20 saniye sireyle isikla kirleyin. 1200mW/cm? 1sik yogunluguna
sahip LED polimerizasyon i1sigi kullanin. Daha ylksek yogunluga sahip
Isiklar daha az polimerizasyon siresi gerektirebilir, Uretici tarafindan
saglanan kullanim talimatlarini izleyin.

8. dline Light Curing Zirconium Reinforced Composite, dline Light Curing
Nano Hybrid Composite, dline Light Curing Nano Flowable Composite gibi
kompozit katmanini uygulayin, Greticinin sagladigi kullanim talimatlarini
takip ederek restorasyonu tamamlayin.

UYARILAR

istenilen miktarda materyal ekstriide edildikten sonra enjektérii hemen gikarin ve
enjektoér kapadini kapatin, bdylece materyal 1siksiz kalmayacaktir. Materyal i1siga
duyarhdir. Yogun aydinlatma altinda gok uzun manipilasyon siresinden kaginin.
Kompomer metal aletlere yapisir ve sertlesmeden Once bir kagit havluyla
cikarilmahdir. Isiklari malzemeye muimkin oldugunca yakin yerlestirin. Matris
kullaniimasi tavsiye edilir. Bu Griind, triine veya bilesenlerden herhangi birine karsi
siddetli alerjik reaksiyon veya tahris olma gegmisi olan hastalar igin kullanmayin.
dline Light Curing Compomer Liner radyasyon yaymaz ve herhangi bir
elektromanyetik enterferans ortaya gikarmaz.

ONLEMLER

Uriin uygulanirken bent kullaniimasi tavsiye edilir. GOZE TEMASI HALINDE: Birkag
dakika suyla dikkatlice durulayin. Varsa ve gikarmasi kolaysa kontakt lenslerinizi
cikarin. Durulamaya devam edin. Goz tahrisi devam ederse: Tibbi tavsiye/yardim
alin. CILT UZERINDE VEYA MUKOZADA ISE: Bol su ile yikayin. Ciltte tahris veya
kizariklik meydana gelirse: Tibbi tavsiye/yardim alin. Kirlenmis giysileri gikartin ve
tekrar kullanmadan once yikayin. YUTULMASI DURUMUNDA: Agzinizi galkalayin.
Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz Zehir Merkezi'ni arayin veya doktora basvurun.
SOLUNMASI DURUMUNDA: Zarar goéren kisiyi temiz havaya gikartin ve kolay bigimde
nefes almasi igin rahat bir pozisyonda tutun. Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.
iyi havalandirlmis bir alanda kullanin. Doktor ve hasta igin koruyucu
eldiven/koruyucu kiyafet/koruyucu gézlik/ylGz igin koruyucu kullaniimasi tavsiye
edilir.

RAF OMRU

Urtiniin raf &mri Gretim tarihinden itibaren 4 yildir. Belirlenen son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin. Parti numarasi tim bilgilendirmelerde belirtilmelidir.
Parti numarasi ve son kullanma tarihi igin ambalaja bakiniz.

DEPOLAMA

Uriinii 4-28°C'de kuru ve iyi havalandirilan bir yerde sikica kapali halde saklayin.
Dogrudan gunes isigindan ve isi kaynaklarindan koruyun. Dondurmayin. Gocuklarin
erisemeyecedi yerlerde muhafaza edin!

BERTARAF ETME

igerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere gére bertaraf edin.
VIJILANS

CrtomaTtonornyeckoe cTekno peaktuBHoe 50-70%, cmecb MeTtakpunata 20-30%,
MoandukaTop 1-5%, doTtomHuumatop <1%, conHunumaTop <1%, 3amMyTHUTENb <1%,
ctabunusatop <1%, uHrnbuTop <1%.

dline Light Curing Compomer Liner He coaepXWT nekapCcTBEHHbIX BELECTB, B TOM
yncne NPov3BOAHBLIX YENIOBEYECKON KPOBU UMW NasMbl; TKaHEW WK KNETOK, Un Ux
NPOU3BOAHBIX, YENOBEYECKOrO MPOUCXOXAEHWUSA; TKaHEW WAW KIEeTKOK, Wnn ux
NPOM3BOAHBIX, XXMBOTHOMO MPOUCXOXAEHUS, Kak ykasaHo B PernameHTe (EC) N°
722/2012; BewecTs, KOTOpble SBAAIOTCA KaHLEPOreHHbIMW, MyTareHHbIMM,
TOKCUYHBIMW A1 PenpoayKuun unv o6nafalT 3HAOKPWHHBLIMK - paspyLlalowmnMm
CBOMCTBaMM.

PYHKLIMOHAJIbHBIE XAPAKTEPUCTUKWU

DoTOMNONMMEPHbI 20c

[ny6uHa nonvMepusaumm 2.51+0.11 MM

npeaen NpoYHOCTU Nnpu usrnbe 34.3+£2.8 Mna
NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE U KJIMHUYECKUE PE3YJIbTATbI

dline Light Curing Compomer Liner noMoraet BOCCTaHOBUTb/yNyYLIUTb 3CTETUYECKUIA
BWA BOCCTaHaB/MBaemoro 3y6a; CnocobCTByeT BOCCTAHOBIEHMWIO/MOALEPXKAHWNIO
3y6HOI (yHKLUMM BOCCTaHaBnmMBaeMmoro 3yba; nomoraeTt 3awmtuTb Guonorunyeckue
CTPYKTYpbl BOCCTaHaBnMBaeMoro 3yba u npuierapowmx TKaHewn.

KJITWUHUYECKHUE NMOKA3AHUA

- [Ans Npoknagku pecrtaBpaumii Ha NOJIMMEPHOI OCHOBE, aManbram
U KepaMMyecKUX pecTaBpaumii.
NMPOTUBOMNOKA3AHUSA

MauneHTbl, Yy KOTOpbIX B aHaMHe3de O6biAM TsXKenble annepruyeckue  Uau
pasapaxatolyme peakumm Ha NPOAYKT UK No6oN U3 UHFPEANEHTOB.
OrPAHNMYEHNA HA KOMBUHALIMN

dline Light Curing Compomer Liner He cneayeT wcnonb30BaTb C NPOAyKTaMmu,
coaepxXalluMu 3BreHos, Tak Kak 3BreHON MOXET HapyLUUTb MpoLecc NnosvMepusaumi.
HEXXEJIATEJIbHbIE MOBOYHbIE 3®®EKTbI

Y BOCNPUMMUMBBLIX NOAEA NPOAYKT MOXET Bbi3blBaTb anjepruyeckme  uam
pasfpaxatolme peakumm (Koxa, rnasa, Cimsuctole 060104KK, AbiXaTeNbHble NyTH).
OCTATOYHbIE PUCKHN

Mepbl NO ynpaBfieHWI0 pUCKaMin BHeAPEHbl U MPOBEPEHbl, PUCK CHWXEH, HAaCcKONbKO
3TO BO3MOXHO, 06LWMIA OCTaTOUHbIN PUCK MPU3HAH NPUEMSIEMbIM.
LIEJIEBAS rPYNNA NALUMEHTOB

Hukakux orpaHuMyYeHnin OTHOCUTENIbHO KaTeropuu naumMeHToB, UX Bo3pacTta 1 obLiero
COCTOSIHUS 34,0POBbSI HE U3BECTHO. MPOAYKT MOXHO NPUMEHSATL Ha AETAX, NnauneHTax
cpegHero v nNoXxwnoro so3pacTa.

NPEANOJIATAEMASI YACTb TENIA WM TUMNbl TKAHEW >XWAKOCTEW
OPrAHU3MA

YacTb Tena - poT. TKaHM WAM BUONOTMYECKUE XKMAKOCTM, KOHTaKTUpylolme C
usgenviem - 3y6, cioHa.
NPEANOJIATAEMbIA NOJIb3OBATE/1b

dline Light Curing Compomer Liner paspaboTaH TO/fbKO Ans NpodeccuoHanbHoro
MCMNoNb30BaHWs B CToMaTosniornu. Monb3oBaTenb - TONbKO JSIMLEH3MPOBaHHbIV Bpay,
KOTOPbI 3HaeT, KakK MCronb3oBaTb O6blYHblE CTOMaTosOrMyeckne naiHepbl. Her
Heo6x0ANMOCTM B CneumanbHON NoAroToBKeE.

CTEPWU/1IbHOCTb

dline Light Curing Compomer Liner noctaBnsetca HecTepwuibHbIM. HeTt
Heob6X0AMMOCTU B KakoW-1nbo npenBapuTeNbHOW CTepunv3aumm, O4YUCTKE Uan
Ae3nHdeKkunn, npodunakTUYeckoM, peryasipHoM o6CiyxuBaHuM unu kanubposke,
yTO6bl rapaHTUpOBaTb MpaBU/IbHYIO U 6e3onacHylo paboTy u3aenus B TeyeHue ero
npeanonaraeMoro cpoka cnyx6bl. OAHAKO He UCNoNb3yhTe, ecnu nepBUYHas
ynakoBKa nospexzaeHa.

ycnosuss NPUMEHEHNSA

dline Light Curing Compomer Liner npeaHa3HayeHO AN WCMNO/b30BaHUS B
CTOMATONOrMYeckoM KabuHeTe C TeMmnepaTypoii okpyxatowen cpeabl 18-25°C.
PacnpeseneHHoe KONMYeECTBO NaitHepa NOAXOAUT ANS OAHOPA30BOro UCMOSIb30BaHUSA
(TONbKO ANS 0AHOro NauueHTa). He ncnonb3oBaTh NOBTOPHO. BblaaHHOE KONNYECTBO,
XpaHslleecss He B OpPWUrMHaNbHOW YMakKoBKe, MOXET npuBecTM K noTepe
yHKUMOHaNbHOCTU.

PACXOAHBIE MATEPUAJIbI U NPUHAONEXXHOCTU

B KOMMNEKT NoCcTaBKy M34eNns He BXOASAT NPUHAANEXHOCTM. PacxoaHble MaTepuarsl,
HanpuMep, HaKOHEYHWKWN AN HaHeCeHWs, NOCTaBNAAIOTCS C U3AENNEM.
WHCTPYKLUUMA NO NPUMEHEHUIO

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

dline Light Curing Compomer Liner guvenlidir ve Uuretici tarafindan kullanim
talimatlarina uygun olarak kullaniimasi durumunda amaglandigi gibi caligir. Guvenlik
ve klinik performans &zeti, ise baglar baglamaz EUDAMED'de lanse edilecektir.
URETICININ SORUMLULUGU

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

GEGCERLILIK SURESI

Isbu kullanim talimatinin yayinlanmasi Uzerine, énceki tim versiyonlarin yerini
alacaktir.
AMBALAJ)
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WUHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO RU
ONMUCAHUE

2.5g enjektor, 5 adet ug
4x2.5g enjektér, 20 adet ug

dline Light Curing Compomer Liner - 3To cBeToOTBepxzaemass 6uouHepTHas
PEHTreHOKOHTPacTHasi KOMMOMeEpHasi MpoknaZka Ha OCHOBE KOMMO3UTHbIX CMOJ,
MOANDULMPOBAHHBIX MOJIMKUCIOTAaMWN, U CTEK/TIOMOHOMEPHOrO HanonHutens. Takou
COCTaB Mo3BOJIAET KOMMNOMEPY YaCTUYHO KOMMEHCUPOBATb CXaTue Npu OTBEPXAEHUU
KOMMO3WUTHbLIX MaTepuanos. bnarojaps cofepxaHuio CTeKIOMOHOMepa, KOMromep
yABavBaeT aaresuio k AeHTuHy. dline Light Curing Compomer Liner npesoTspaliaet
obpasoBaHue TpeLnH, CBOAUT K MUHUMYMY MWUKPOTPELLUMHbLI U BTOPUYHBIA Kapuec.

1. MoAroToBbTE NONOCTb, Kak 06bIYHO. PEKOMEHAYETCS OUMCTKA C MOMOLLbLIO
6e3macnsHoli npodunakTuyeckon nactbl, Takou kak dline Prophy Paste.
YaanuTe BCe OCTaTKM OYUCTKM BOAOW U NPOCYyLUMTE BO3AYyXOM. U3beralite
nonagaHusa CNoHbI BO BpeMSA HaHeCeHUd.

B rny6oKkux NonocTsx UCNonb3yiTe NPOKNaaKy U3 rmapokcuaa Kanbums.
HaHecwuTe cnoit npotpaBku, Hanpumep dline Phosphoric Acid Etching Gel,
Ha BCIO MOBEPXHOCTb, KOTOPYK HEO6XOAWMO MpOTPaBwUTb, Cneays
MHCTPYKLUMSIM MO NPUMEHEHUIO Npou3BoauTenst . OcTaBbTe NPOTPaBKy Ha
15 cekyHa (AeHTWH), 30 cekyHA (3Manb). MpoMoliTe NOBEPXHOCTb BOAOW
1 npocylwmnTe Bo3ayxoM. U3beraitte nepecbixaHns AeHTUHA.

4. Cpasy xe HaHecuTe cnoit knes, Hanpumep dline Light Curing Adhesive, Ha
NPOTPaB/IEHHYIO MOBEPXHOCTb, CNeAys WHCTPYKLUMSIM MO MPUMEHEHMIO
npoussoanTens. Monoctb 3yb6a Ao/KHA ObITb CyXOM.

5. dline Light Curing Compomer Liner MOXHO HaHocuTb 6e3 knesi. B aTom
cnyyae aAresust  aHanornyHa  agresvu,  NoSyYeHHoN  06blYHbIMMK
LeMeHTaMm (CTEKIOMOHOMEPHbIV LieMeHT, ocdhaTHbIi LEeMEHT).

6. C noMoLbio HaKOHeYHWKa NS HaHeceHWs HaHecute cnoi dline Light
Curing Compomer Liner TonwuHon 1 Mm.

7. O6paboTaiite cBeTOM He MeHee 20 cekyHA. Mcronb3yiiTe CBETOANOAHYO
NOMMMEPU3aLMOHHYIO flaMMy C MHTEHCUBHOCTbLIO cBeTa 1200 MBT/cM2. Ana
HeKoTopblIX naMn Cc 6onee  BbICOKOW  WHTEHCUBHOCTbIO  MOXET
I'IOTpeGOBaTbCR MeHblue BpeMeHun nonnMepusauunmn, cne,qyﬁ're
MHCTPYKLMSIM MO MPUMEHEHUIO MPOU3BOAUTENS.

8. HaHecute KOMNO3UTHbIN cnoit, Takol kak dline Light Curing Zirconium
Reinforced Composite, dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline
Light Curing Nano Flowable Composite, cneayiiTe WHCTpyKuuMsiM Mo
NPUMEHEHUIO NPOU3BOAMTESNSI U OTMONIMPYITE pecTaBpaLmio.

NPEAYNPEXAEHNA

w N




Mocne BblAaBAMBAHUS HYXHOMO KOMMYECTBa MaTepuana cpasy CHUMUTE HAaKOHEYHWUK
AN HAHeCEeHWst W 3aKpoWTe KOAMayoK wrpuua, 4YTobbl MaTepuan He 6bin
BbicBO6OX/AEH. MaTepuan uyBCcTBUTENEeH K cBeTy. W3beraitTe CAMWKOM JONMUX
MaHUMNynNauMin - Npu  UHTEHCMBHOM  OCBelleHun. KoMmromep  npuaunaer K
MeTa/IMYeCKNM MHCTPyMeHTaM, M ero crneayeT yAanuTb GyMaxHbIM MONOTeHLEM,
npexae 4YeM OH 3acTblHET. PacmnofioxuTe Namnbl Kak MOXHO 6auxe K MaTepuany.
PekoMeHayeTCs MCMonb3oBaHMe MaTpuUbl. He ucnonb3yiite NpoAyKT AN NaLWEHTOB,
Y KOTOpbIX B @HaMHe3e eCTb Cepbe3Hble anfiepruiyeckme Uamn pasapaxatowme peakuum
Ha npoayKT unun noboi ns nHrpeaverTos. dline Light Curing Compomer Liner He
reHepupyeT M3Nly4YeHWe U He Bbi3blBAET 31eKTPOMarHUTHbIE MOMEXU.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

OBMEXXEHHSI HA KOMBIHALTIL

dline Light Curing Compomer Liner He Tpeba BMKOPUCTOBYBaTM 3 MpoAyKTaMu, LLO
MICTATb €BreHOos1, OCKifIbKW €BreHos1 MOXe MOopyLUMTU Npouec noniMepusadii.
HEBAXXAHI MOBIYMHI E®PEKTU

Y CNpUHSATAMBUX NtoAei NPOAYKT MOXe BUKIMKATK anepriyHi abo nogpasnvei peakuii
(wkipa, o4i, CMN30Bi 060/TOHKN, ANXAJIbHI LWASXM).
3AJIMLLKOBI PUSUKU

3axoaM 3 ynpasniHHA puU3MKaMu BMNpPOBa)KeHi Ta nepeBipeHi, PU3MK 3HUXEHWUN,
HACKIiNbKN Lie MOX/NBO, 3arasbHUii 3aAULLKOBUIA PUBNK BU3HAHUIA NPUAHATHUM.
LUI/IbOBA FPYNA NALIEHTIB

Mpyv npuMeHeHMM npoAyKTa peKOMeHAyeTCcs Wucnosnb3oBaTb kodpdepaam. [MPU
MONAJAHUN B TJTIA3A: OCTOPOXHO MPOMbITb [fla3a BOAOW B TeYeHWE HeCKOSIbKUX
MWHYT. CHUMWUTE KOHTaKTHble JIMH3bI, €CAW OHW €eCTb, W 3TO JNIerko caenaTb.
MpoaonxaliTe nonockaHue. Ecnu pasapaxeHue rnas He MpoxoauT: o6paTuTbCs K
Bpauy. MPU MNONAAAHUMA HA KOXY WUNN CNU3UCTYIO OBOJIOYKY: npombiTb
60nbLINM KONMYECTBOM BOAbI. B cryyae pasapaxeHust KOXW/Cnn3ncToin o6osoukm nam
cbinu: o6patutbcs K Bpady. CHUMUTE 3arpsisHEHHYIO oAexzay W nocTtupaiTe nepes
MOBTOPHbIM ncnosnb3osaHueM. MPU MPOIMNTATbIBAHUWN: npononockatb poT. Ecnu Bbl
nnoxo cebs u4yBCTByeTe, o06paTuTeCb B TOKCUMKONOMMYECKWA LEHTP WM K
Bpauy/Tepanesty. MPW BAbIXAHWW: BbiBeCTM YenoBeka Ha CBeXWI BO3AYX W
obecneunTtb eMy KoMOPTHOE AbixaHue. Mocne paboTbl TWATENbHO BbIMOWTE PyKM.
Wcnonb3yiiTe TONbKO B XOpOLUO MPOBETPUMBAEMOM MOMeLleHUn. Bpady u nauueHTy
pPEKOMEHAYETCSt HOCUTb 3allUMTHble NepyaTKu/3alnTHYIO oAeXAy/CpeacTBa 3aluTbl
rnas/nuua.

CPOK rogHoCTu

Hisiknx obmexeHb LwoAo KaTeropii mauieHTiB, iX Biky Ta 3arasbHOro CTaHy 340poB's
HeBifoMo. lpoAyKT MOXHa 3acTocoByBaTW Ha AiTAX, NalieHTax cepefHboro abo
MOXWUNIOro BIKY.

NEPEABAYYBAHA YACTUHA TIJIA AGO TUNU TKAHUH PIAUH OPTAHI3MY

YactuHa Tina - poT. TKaHWHM abo 6i0NOoriYHi pigMHM, WO KOHTaKTYylOTb 3 BUPOGOM —
3y6, cnnHa. .
NEPEABAYYBAHUN KOPUCTYBAY

dline Light Curing Compomer Liner po3pobneHuit Tinbku Ans npodeciiHoro
BWKOPUCTaHHS B cTomatonorii. KopucTyBay - Tifbku NiLeH30BaHWIA Jikap/TexHik,
SIKMI 3HAE, SIK BUKOPUCTOBYBATW 3BMYalHi CTOMATONOriYHi NaitHepu. Hemae notpebu
B cnevjanbHilt NigroTosLi.

CTEPUJIbHICTb

CpoK rOAHOCTM MNpoAyKTa 4 roja CO AHS M3roToBfeHus. He ucnonb3osaTb Mo
UCTEUEHWN Cpoka roAHOCTU. Homep napTMM foskeH 6bIT ykasaH BO Bceit
KoppecrnoHAeHUMn. CM. ynakoBKy Ans NosydeHus MHbOopMauum o napTum U Cpoke
roaHoCTM.

XPAHEHME

dline Light Curing Compomer Liner noctaya€eTbcsi HectepuibHUM. HeMae noTpebu B
6yab-sKiii nonepefHii cTepunisauii, ounweHHi abo aesiHdekuii, npodinakTUyHoOMy,
perynsipHomy o6cnyrosyBaHHi abo KanibpyBaHHi, Wo6 rapaHTyBaTW MpaBuibHy Ta
6e3neyHy po6oTy BUpoby MpoTsrom ioro nepeabavyyBaHOro TEPMiHy Cciyx6u. OaHak
He BUKOPUCTOBYMTE, SKLLO NEPBMHHA YNAaKOBKa NOLUIKOAKEHA.

YMOBUW 3ACTOCYBAHHSA

XpaHuTb NPOAYKT MOTHO 3aKpPbITbiM B CYXOM, XOPOLLIO MPOBETPMBAEMOM MeCTe Npwu
TemnepaType 4-28°C. Bepeub OT NPAMbIX COMHEYHbIX Jly4Yel U UCTOYHMKOB Tenna. He
3aMopaxuBaTb. XpaHWUTb B HEAOCTYNHOM Ans AeTein mecTe!

YTUIN3AUMNA

YTUNusnpyinTe coaepx uMoe/KoHTeMHep B  COOTBETCTBMM C  HaUMOHasIbHbIMU
HOpPMaTWBHbIMW TpeboBaHUSAMU.
AKTUBHbIU MOHUTOPUHI

dline Light Curing Compomer Liner npu3HayeHWin AN BWKOPUCTaHHS B
cToMaTonoriyHoMy kabiHeTi 3 TeMnepaTypolo HaBKONULIHLOro cepenosumia 18-25°C.
Po3nogineHy KinbkicTe naviHepa niaxoanTb ANSt O4HOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS (TiNbKW
AN ogHOro nauieHTa). He 3acTtocoByBaTM MNOBTOPHO. BuaaHa KinbkicTb, WO
36epira€TbCc He B OpWriHanbHIN ynakoBUi, MOXe npuW3BecTM [0 BTpaTn
@yHKUiOHaNbHOCTI.

BUTPATHI MATEPIAJIN TA NPUHANEXHOCTI

Ecnv B OTHOWEHWM MW3AENUs NPOU3OLIEN KaKoW-M60 CepbesHblii  MHUMAEHT,
Co06LWmMTE NPOM3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpPraHy rocyAapcraa-ufieHa, B KOTOPOM
3aperncTpuMpoBaH Nnosib3oBaTeNb W/WUAN NaLUEHT.

PE3IOME BE3OMNMACHOCTU N KJINHUYECKOW 3®®EKTUBHOCTHN

Jlo KoMnneKkTy noctaBku BUPoBYy He BXOASTb MPUHanNexXHocTi. ButpaTtHi matepianu,
Hanpuknaz, HaKOHEYHUKMN AN HAHECEHHS, NMOCTaBNSAOTLCS 3 BUPOGOM.
IHCTPYKLIA I3 3ACTOCYBAHHSA

dline Light Curing Compomer Liner 6e3onaceH n paboTaeT no HasHayeHWo, ecnn OH
MUCnonb3yeTca B COOTBETCTBUU C VIHCprKLlVIel‘;I no nNpUMEHEHUK npoussoauTens.
CBogHasa uvHdopmauuss o 6e30MacHOCTM W KIMHUYecKkoW 3ddekTuBHOCTN bGyaeT
npeacraeneHa B EBponeiickolt 6ase AaHHbIX MO MEANLMHCKUM U3AENUSAM, KakK TONIbKO
OHa HayHeT paboTaTb.

OTBETCTBEHHOCTb NMPON3BOAUTENA

Hawwn npoaykTel paspaboTaHbl Ans  MpodecCcMoHasbHOrO0  WCMOMb30BaHUS B
cToMaTosiornu. |_|OCKOJ1be NPUMEHEHNE HAWKMX MPOAYKTOB HaXoAUTCA BHE Hawero
KOHTpONS, nonb3oBaTesnb HeceT NONHYHO OTBETCTBEHHOCTb 3a npuMeHeHue.
PaayMeemﬂ, Mbl rapaHTUpyem KayecTBo Hawewn npoaykKunMn B COOTBETCTBUU C
NnpUMeHseMbIMU CTaHAapTaMu.

CPOK AEWCTBUSA

Mocne ny6nvkaunv AaHHOW MHCTPYKLMWU MO NPUMEHEHUIO BCe Mnpeablayline Bepcum
OTMeHsIoTCS.
YNAKOBKA
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Wnpwuy 2.5r, 5 HakoHeYHnKa
4 wnpwuua no 2.5r syringes, 20 HAKOHEYHNKOB

IHCTPYKLISA I3 3ACTOCYBAHHSA UA
onunc
dline Light Curing Compomer Liner - wue cBiTnoTBepHaa 6ioiHepTHa

PEHTreHOKOHTpPAcTHa KOMMOMipHa MNpOKfaaka Ha OCHOBI KOMMO3WTHUX CMOJ,
MoANdIKOBaHMX MONIKMCIOTaMKM, i CK/JI0IOHOMEPHOro HamoBHIOBaya. Takuii cknag,
[I03BOJISIE KOMMOMEPY YacTKOBO KOMMEHCYBaTW CTUCK MPW BEPAiHHI KOMMO3UTHUX
MaTepianis. 3aBAsKM BMICTY CK0iOHOMepa, KOMMNOMep NOABOKE aaresito A0 AEHTUHY.
dline Light Curing Compomer Liner 3ano6irae yTBOpPEHHIO TpilMH, 3BOAWUTb A0
MiHIMyMy MiKpPOTPILlLMHW i BTOPUHHWUI Kapiec. MaTepian MoXe BUKOPUCTOBYBATUCS SIK
3BUYaHMIN naliHep (MOKPUTTS AHA MOPOXHWHMK), @ TaKoX ANs MOKPUTTS BCiel
MOPOXHUHW (DYHKLIA 3HATTS HaMNpy>XeHb).

CKNAAQ

1. MiaroTyiiTe NMOPOXHWHY, SK 3a3BMyai. PeKOMEHAYETbCA OuUMLLEHHS 3a
ponomoroto 6e3onmBHOI NpodinakTMyHoi nactu, Takoi sik dline Prophy
Paste. Buaanite BCi 3a/MLWIKK O4YMLLEHHSA BOAOK i MPOCYLWIiTb MOBITPAM.
YHuKaiTe nonagaHHa C/IMHKU Nif Yac HaHEeCEHHS.

2. Y rnmboknx NOPOXHWHAX BUKOPWUCTOBYWTE NpPOKNAAKy 3 rigpokcuay
KanblLito.

3. HaHeciTb Wwap npoTpaBneHHs, Hanpuknaa dline Phosphoric Acid Etching
Gel, Ha BCIO MOBEpPXHIO, $KY Heob6XiAHO NpPOTPaBUTWU, AOTPUMYHOUUCH
iHCTPYKUi BMpOBHMKa i3 3acTocyBaHHs. 3anuwTe Ha 15 cekyHA
(neHTUH), 30 cekyHs (emanb). MpoMuiiTe NOBEPXHIO BOAOIO i NPOCYLiTh
NoBITPSIM. YHMKaWTE NepecuxaHHs AeHTUHY.

4. Biapasy > HaHeciTb wap kneto, Hanpuknag dline Light Curing Adhesive,
Ha MpoTpaBfieHy MOBEPXHIK, AOTPUMYIKOUUCH IHCTPYKLUiIA BMpOBHMKA i3
3acTocyBaHHs. MopoxHUHa 3y6a NoBMHHa BYTU cyxoto.

5. dline Light Curing Compomer Liner MoxxHa HaHocuTh 6e3 kneto. B ubomy
BUNAAKY aaresis aHanoriyHa aaresii, OTpMMaHOi 3BU4aiHUMKN LieMeHTaMun
(cknoioHoMepHUIt LeMeHT, pocdaTHUI LeMEHT).

6. 3a [0MOMOrol0 HakOHeYHWKa AN HaHeceHHs HaHeciTb wap dline Light
Curing Compomer Liner ToBWwMHOWO 1 MM.

7. O6po6iTb CBITNIOM He MeHwe 20 cekyHA. BukopuctoByWiTe CBITNOAIOAHY
noniMepusauiiHy namny 3 iHTeHCMBHICTIO cBiTna 1200 MBT/cm2. Ana
Aesiknux namn 3 6iNbLl BUCOKOI IHTEHCUBHICTIO MOXe 3HaA0buTUCS MeHLwe

yacy noniMepwusauii, AOTpUMyWTeCb  IHCTPYKUi#  BMpobHMKa i3
3aCTOCYBaHHS.
8. HaHeciTb kOMMNoO3WTHWI wap, Takuin sk dline Light Curing Zirconium

Reinforced Composite, dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline

Light Curing Nano Flowable Composite, aoTpuMmyWTechb iHCTpyKLUil

BUPO6HMKA LWOAO 3aCTOCYBaHHA i BignonipyiTe pecraspadito.
NONEPEAXXEHHSA

CromaTtonoriyHe ckno peaktmBHe 50-70%, cymiw meTakpunaty 20-30%,
MoandikaTtop 1-5%, doToiHiuiatop <1%, cnisiHiuiaTop <1%, 3amyTHioBay <1%,
crabinizatop <1%, iHribiTop <1%.

dline Light Curing Compomer Liner He MiCTUTb niKapCbKWX pEYOBWH, 30KpeMa
noxiAHUX nACbKOI KpoBi abo nnasmu; TkaHWH abo kniTMH, abo X noxigHwx,
JIIOACBKOrO  MOXOMKEHHS; TKaHWH abo KAiTUH, abo iX MNoXiAHWX, TBapUHHOIO
MOXOMXKEHHS!, sIK 3a3HayeHo B PernamenTti (EC) N° 722/2012; pe4yoBMH, fKi €
KaHUEPOreHHUMK, MyTareHHWMM, TOKCUYHUMKM NS penpoaykuii abo MawTb
€HAOKPUHHI pYWHIBHI BNacTUBOCTI.

®YHKUIOHAJIbHI XAPAKTEPUCTUKU

Micns BuaaBntoBaHHS NOTPIGHOI KiNbKOCTI MaTepiany Biapasy 3HiMiTb HAKOHEYHUK AN
HaHeceHHs i 3aKkpuiiTe KOBMa4yoKk wnpuua, Wwob matepian He 6yB BUBINbHEHWNA.
MaTepian 4yTnMBM [0 CBiTNa. YHWKaWTe 3aHaATO TpUBANMX MaHinynauii npu
iHTEHCMBHOMY OCBIT/IeHHI. KoMnoMep npununae Ao MeTaneBWX iHCTPYMEHTIB, i 1Moro
cnig  BMAANUTM  NanepoBMM  PYLWHWKOM, MeplW HDK BiH 3acTurHe. PO3MICTiTb
CBITUIBHUKM sikoMora 6nwx4ve A0 MaTepiany. PeKkOMeHAYETbCA BUKOPUCTaHHS
maTpuui. He BUKOpPUCTOBYWTE NPOAYKT ANS MaUIEHTIB, Y AKUX B @aHaMHe3i € cepyo3Hi
anepriyHi abo noapasnusi peakuii Ha NpoaykT abo 6yAb-skuii 3 iHrpegieHTie. dline
Light Curing Compomer Liner He reHepye BWMPOMIHIOBAHHSI i He BWK/INKAE
€NeKTPOMarHiTHUX 3aBaa.

3AMNOBIXHI 3AX0AU

doTononiMepHunin 20c

nnbuHa nonimepusadii 2.51+£0.11 MM

paHnusa MiLHOCTI NpU BUTUHI 34.3+2.8 Mna
NEPEABAYYBAHE MPU3HAYEHHSA TA KNIHIMHI MEPEBArn

dline Light Curing Compomer Liner gonomara€ BiAHOBUTW/MOMINWUTN €CTETUYHUIA
BUrNAA BigHOBMOBaHOro 3y6a; crnpusie BiAHOBNEHHIO/MIATPUMLUI 3y6HOI  dyHKUIT
BiAAHOBNIOBAHOro 3y6a; AonoMarae 3axucTuTh 6ioNoriyHi CTPyKTypu BiAHOBOBAHOIrO
3yba Ta npunernmnx TKaHuH.

KNIHIYHI NOKA3AHHSA

Mpu 3acTocyBaHHi MPOAYKTY PeKOMeHAYETbCS BUKOPUCTOBYBaTWM Kodepaam. MPU
MOTPAMIAHHI B O4I: o6epexHO MpOMUTW O4i BOAOK MPOTArOM AeKiNbKOX XBUAUH.
3HiMiTb KOHTaKTHi JiH3KM, $SKWO BOHW €, i Ue nerko 3pobuTtu. [lpoaoBxyWTe
NOMOCKaHHSA. SKLO NOApPasHEeHHS ouyell He MpoXoAuTb: 3BepHYTMCA A0 nikaps. MPU
NOTPAMNAHHI Ha wkipy abo cnv30Bi: NPOMUTM BENNKOK KiNbKicTiO BoAu. Y pasi
noApasHeHHs WKipW/cnm30Bux 060M10HOK abo BUCKMY: 3BEPHYTUCS A0 Nikaps. 3HiMiTb
oaar i BunepiTb nepea NOBTOPHMM BUKopUCTaHHAM. [lpu MPOKOBTYBAHHi:
nponosiockat poT. SAKLWO BW MOraHO MOYyBaETECs, 3BEPHITLCS B TOKCUMKOMOMiYHUMN
ueHTp abo Ao nikaps/Tepanesta. MNpu BAUXAHHI: BMBECTV NtOAMHY Ha CBixe NOBITPS
i 3abesneuntn i KoMdbopTHe AuxaHHs. MMicna poboTu peTenbHO BUMWUINTE PYKMU.
BukopucToByiiTe Tinbku B fo6pe NpoBiTpIOBAaHOMY MpUMillleHHi. Jlikapto Ta nauieHTy
PEKOMEHAYETbCS  HOCUTU  3aXWUCHI  pPyKaBMUKM/3axMCHUI oasr/3acobu  3axucrty
oyein/obnnyus.

TEPMIH NPUAATHOCTI

- Ana npoknagku pecraBpaudiii Ha NoJsiiMepHiA OCHOBIi, amanbram i
KepaMiyHuX pecTtaBpauiii.
NMPOTUMOKA3AHHSA

MauieHTn, y skmnx B aHamHesi 6ynu Baxki anepriyHi abo noapasnusi peakuii Ha
npoAyKT abo 6yAb-sKuWi1 3 iHrpeaieHTiB.

TepMiH NpuAaTHOCTI NPOAYKTY 4 pOKKW 3 AHS BUrOTOBAIEHHA. He 3acTocoByBaTu nicnsa
3aKkiH4YeHHs TepMiHy npuaatHocTi. Homep napTii Mae 6yTu 3asHayeHuin y BCiin
KopecnoHAeHuji. [lMB. ynakoBKy Ans OTPUMaHHS iHdopMauii Npo napTilo Ta TepMiH
NpUAATHOCTI.

3BEPITAHHA




36epiraT¥ NpoOAYKT LWiNbHO 3aKpUTUM y cyxoMmy, aobpe MpoBiTpHOBaHOMY Micli 3a
TemnepaTypu 4-28°C. Bepertu BiAg NPSMUX COHAYHMX MPOMEHIB i Axepen Tenna. He
3amMopoxyBaTu. 36epiratv B HeAOCTyNHOMY ANs AiTelt Micui!
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dline Light Curing Compomer Liner 6e3neyHuii i npautoe 3a NpM3HaYeHHAM, SKLIO BiH
BUKOPUCTOBYETbCS BIiAMOBIAHO [0 [HCTPYKUi# BMPOOHMKA LWOAO 3aCTOCyBaHHSA.
3BeaeHa iHdopMalis npo 6e3neky Ta KNiHiYHY edeKkTuBHICTL Byae npeacTaBneHa B
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TEPMIH A1
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