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EN Light curing nano hybrid composite

LT Sviesoje kietéjantis nano hibridinis kompozitas

DE Lichthartendes Nano-Hybrid-Komposit

BG Jleko BTBBbpAsiBALL Ce HAHO XMEpPUAEH KOMNO3UT

cs Svétlem tuhnouci nano hybridni kompozit

DA Let haerdende nano hybrid komposit

ET Valguskdvastuv nano -hibriidkomposiit

FR Composite nano hybride photopolymérisable

EL Navo uBpidikd oUVBETO EAAPPIAC OKARPUVONG

HU Fényben ko6té nano hibrid kompozit

IT Composito nano ibrido fotopolimerizzabile

Lv Gaisa ciet&joss nano hibrida kompozits

NO Lysherdende nano -hybridkompositt

PL Swiatfoutwardzalny kompozyt nanohybrydowy

PT Composto nano-hibrido fotopolimerizével

RO Compozit compus nano hibrid cu fotopolimerizare

SK Svetlo tuhnuci nano hybridny kompozit

SL Nano hibridni kompozit, ki utrjuje svetlobo

ES Composite nanohibrido fotopolimerizable

2\ Latthérdande nanohybridkomposit

TR Isikla sertlesen nano hibrit kompozit

RU CBeTOOTBEPXAAEMbIN HAHO-TMOPUAHBIN KOMNO3UT

UA CBiTNnOTBEPAIIOUNIA HAHOTIBPUAHWIA KOMMO3UT
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INSTRUCTION FOR USE EN
DESCRIPTION

maintenance or calibration to ensure that the device operates properly and safely
during its intended lifetime. However, do not use if primary package is damaged.
USE ENVIRONMENT

dline Light Curing Nano Hybrid Composite is designed to be used in dental office
where ambient temperature is 18-25°C. Dispensed amount of composite 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 consumable components and accessories are supplied with the device.
INSTRUCTION FOR USE

dline Light Curing Nano Hybrid Composite is light curing, bioinert, radiopaque nano
hybrid composite in Vita* shades with high aesthetics, excellent polishability, colour
stability, high strength and abrasion resistance.

COMPOSITION

Dental glass grinded 70-80%, methacrylate mixture 25-35%, silicon dioxide 1-5%,
coinitiator <1%, photoinitiator <1%, stabilizer <1%, inhibitor <1%, opacifier <1%,
pigment <1%.

dline Light Curing Nano Hybrid Composite 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

light curing 20s

depth of cure 2.50+£0.03 mm
flexural strenght 119.2+6.6 MPa
water sorption 17.99£0.32 pg/mm?3
water solubility 0.68+0.24 pg/mm?3
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

dline Light Curing Nano Hybrid Composite restores/improves aesthetic appearance
of restorable tooth; restores/maintains dental function of restorable tooth; protects
biological structures of restorable tooth and adjacent tissues.

CLINICAL INDICATIONS

- For direct restorations of class I, II, III, IV and V cavities;
- For indirect restorations such as inlays, onlays;
- For extended fissure sealing in molars and premolars;
- For cores.
CONTRA-INDICATIONS

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

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

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

PREPARATION:
1. Prepare cavity as always. Cleaning teeth with oil-free prophylaxis paste,
such as dline Prophy Paste is recommended.
2. Use the minimally invasively technique for preparation of the cavity. All

enamel margins in the anterior region must be bevelled. Do not bevel the
margins in the posterior region and avoid slice preparations. Rinse with
water and dry with air.

3. For deep cavities use calcium hydroxide liners or glass ionomer base
lining cement.
4. When filling cavities with approximal sections place a transparent matrix

and fix it in place.

5. Apply layer of etch, such as dline Phosphoric Acid Etching Gel on all
surface to be etched. Leave etch in place for 15 seconds (dentine), 30
seconds (enamel). Rinse with water and dry with air. Avoid over drying
dentin. After drying, the surface must be chalky and do not contaminated
prior to applying the adhesive. If the surface becomes contaminated with
saliva, rinse and dry again and re-etch if necessary.

6. Apply a thin layer of adhesive, such as dline Light Curing Adhesive
immediately onto etched surface and follow direction for use for adhesive.

7. The working area must be kept dry.

RESTORATION:

1. Apply the layer of composite with suitable instrument into cavity. Do not
apply layers more than 2mm deep.

2. Light cure for 20 seconds per layer. Use LED polymerization lamp with
light intensity 1200mW/cm? in ful mode, not ramp or pulse mode. Some
lamps with higher intensity could require less time of polymerization,
follow manufacturer’s instruction for use.

3. Due to the effect of the oxygen in the air, a thin smear layer of
unpolymerized material remains on the surface of each layer. This bonds
the layers chemically and must not be touched or contaminated with
moisture.

4. Finish restoration.

INDIRECT METHOD:

1. Use the minimally invasively technique for preparation of the cavity. To
prevent the material fracturing, it must be at least 1.5mm thick in the
lateral and vertical aspects. All internal line and point angles must be
rounded. Avoid slice preparations. Prepare a flat cervical shoulder - do
not bevel it. Any unavoidable undercuts must be blocked out with glass
ionomer base lining cement. Use slightly tapering diamonds with rounded
tips for the preparation. For deep cavities use calcium hydroxide liners or
glass ionomer base lining cement.

2. Take the impression and fabricate temporary restoration, using acrylic
resin. For cementation of temporary restoration use only non-eugenol
cements.

3. Cast the impression with dental stone in the laboratory. Allow the model
to set and pull off the impression. Block out the undercuts and apply an
oil-free separating agent to the model. Build up the inlay layers on the
model. Build up the approximal and deep occlusal sections first. Do not
apply layers more than 2mm deep. Light cure for 20 seconds per layer.
The finished inlay is then released from the die and cured fully for 8
minutes in curing oven. Trim the occlusal surface with fissure burs and
polish to a high lustre with silicone polishers and diamond paste. Clean
the inlay with liquid soap and water, rinse and dry with air.

4. Remove the temporary restoration and clean the cavity. Exert gentle
pressure on the inlay to check for precision of fit. Do not use force. If
necessary, trim the fitting surfaces to improve the fit.

5. The occlusion and articulation must not be checked when trying the inlay
in as this would risk fracturing it.

6. Apply layer of etch, such as dline Phosphoric Acid Etching Gel on all
surface to be etched. Leave etch in place for 15 seconds (dentine), 30
seconds (enamel). Rinse with water and dry with air. Avoid over drying
dentin. After drying, the surface must be chalky and must not be
contaminated prior to applying the adhesive.

7. Apply a thin layer of adhesive, such as dline Light Curing Adhesive
immediately onto etched surface and follow direction for use for adhesive.

8. For cementation use any available dual curing luting composite. Apply
the mixed material with suitable instrument on working area. Carefully
press the inlay into position and remove excess of the material. To make
certain that the inlay does not slip out of its proper position, press on it
gently with a ball-end plugger until it has been light cured fully. Light
curing for 20 seconds from each side. Remove the excess material with
fine-grid diamonds and diamond finishing strips. Check the occlusion and
adjust if necessary. Finish and polish.

WARNINGS

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

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

Part of the body — mouth. Tissues or body fluids contacted by the device - tooth, oral
mucosa, saliva.
INTENDED USER

After the desired amount of material extruded, screw syringe plunger anticlockwise
by a half to full turn to release residual pressure inside the syringe and immediately
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. Do not use dline
Light Curing Nano Hybrid Composite for patients who have a history of severe allergic
or irritation reactions to product or to any of the ingredients. dline Light Curing Nano
Hybrid Composite does not emit radiation and does not cause any electromagnetic
interferences.

PRECAUTIONS

dline Light Curing Nano Hybrid Composite is developed for professional use in
dentistry only. Its user only licensed doctor/technician who has knowledge how to
use common dental composites. There is no need for specific training.

STERILITY

dline Light Curing Nano Hybrid Composite is delivered non-sterile. There is no need
of any preparatory sterilization, cleaning or disinfection, preventive, regular

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



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

Precautions to be taken in the event of changes in the performance of the device:

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

SHELF-LIFE

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

kietinimas Sviesa 20s

kietéjimo gylis 2.50+£0.03 mm
stipris lenkiant 119.2+6.6 MPa
vandens sorbcija 17.99+40.32 pg/mm?3
tirpumas vandenyje 0.68+0.24 pg/mm?3

NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

dline Light Curing Nano Hybrid Composite atkuria/pagerina restauruojamo danties
estetine iSvaizda; atkuria/palaiko atkuriamo danties danty funkcija; apsaugo
atkuriamy danty ir gretimy audiniy biologines struktdras.

KLINIKINES INDIKACIJOS

Shelf-life of dline Light Curing Nano Hybrid Composite 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

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

Tiesioginéms I, II, III, IV ir V klasés ertmiy restauracijoms;
- Netiesioginéms restauracijoms tokioms kaip, iklotams,
uzklotams;
- ISplésty vageliy ir duobeliy kapliuose ir kriminiuose dantyse
sandarinimui;
- Danty rekonstrukcijoms.
KONTRAINDIKACIJOS

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

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

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

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

dline Light Curing Nano Hybrid Composite neturéty bdti naudojamas su produktais,
kuriy sudétyje yra eugenolio nes eugenolis gali sutrikdyti polimerizacijos procesa.
NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

dline Light Curing Nano Hybrid Composite is safe and performs as intended if it is
used in accordance to manufacturer's instruction for use. Summary of safety and
clinical performance is available through manufacturer’s website www.dline.ee/sscp/
until European Database on Medical Devices (EUDAMED) comes online.
MANUFACTURERS RESPONSIBILITY

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

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

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

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 AUDINIUY TIPAS AR KUNO SKYSCIAI

Kino dalis - burna. Audiniai ar kiino skysciai su kuriais priemoné kontaktuoja —
dantis, burnos gleiving, seilés.
NUMATYTAS NAUDOTOJAS

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

10010
10020
10030
10035
10120
10220
10420
10430
10500
10600

4g syringe, dentin shade Al

4g syringe, dentin shade A2

4g syringe, dentin shade A3

4g syringe, dentin shade A3.5

4g syringe, dentin shade B2

4g syringe, dentin shade C2

4g syringe, dentin shade OA2

4g syringe, dentin shade OA3

4g syringe, enamel shade universal

4x4g syringes, 5ml light curing adhesive dline Light Curing

Adhesive, 4.3g etching gel dline Phosphoric Acid Etching

Gel, consumables

8x4g syringes, 5ml light curing adhesive dline Light Curing

Adhesive, 4.3g etching gel dline Phosphoric Acid Etching

Gel, consumables

4x4g syringes, 5ml light curing self-etching universal

adhesive Light Curing Self Etching Universal, 4.3g etching

gel dline Phosphoric Acid Etching Gel, consumables

8x4g syringes, 5ml light curing self-etching universal

adhesive Light Curing Self Etching Universal, 4.3g etching
* gel dline Phosphoric Acid Etching Gel, consumables

20x0.25g capsules dentin shade Al

20x0.25g capsules dentin shade A2

20x0.25g capsules dentin shade A3

20x0.25g capsules dentin shade A3.5

20x0.25g capsules dentin shade B2

20x0.25g capsules dentin shade C2

20x0.25g capsules dentin shade 02

20x0.25g capsules dentin shade 03

20x0.25g capsules dentin shade UNIVERSAL

10601

10630

10631

10011
10021
10031
10036
10121
10221
10421
10431
10501

* Registered trademark of the Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad
Sackingen, Germany.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LT
APRASYMAS

dline Light Curing Nano Hybrid Composite yra sukurtas tik profesionaliam naudojimui
odontologijoje. Naudotojas, tik licencijuotas gydytojas, kuris turi Ziniy kaip naudoti
iprastus odontologinius kompozitus. Specialiy mokymuy nereikia.

STERILUMAS

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

dline Light Curing Nano Hybrid Composite suprojektuotas naudoti odontologijos
kabinete, kur aplinkos temperatiira 18-25°C. ISspaustas kompozito kiekis tinka
vienam naudojimui (tik vienam pacientui). Nenaudokite pakartotinai. ISspaustas
kiekis, laikomas ne originalioje pakuotéje, gali prarasti atliekama funkcija.
SUNAUDOJAMIEJI KOMPONENTAI IR AKSESUARAI

Su priemone sunaudojamieji komponentai ir priedai netiekiami.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

dline Light Curing Nano Hybrid Composite yra Sviesoje kietéjantis, bioinertiskas,
rentgenokontrastiskas, nano hibridinis kompozitas, kurio atspalviai atitinka Vita*
spalvy rakta. . dline Light Curing Nano Hybrid Composite - labai estetiskas, puikiai
poliruojamas, stabilios spalvos, labai patvarus ir atsparus dilimui kompozitas.
SUDETIS

Smulkintas odontologinis stiklas 70-80%, metakrilaty misinys 25-35%, silicio
dioksidas 1-5%, koiniciatorius <1%, fotoiniciatorius <1%, stabilizatorius <1%,
inhibitorius <1%, opakiné medziaga <1%, pigmentas 1%.

dline Light Curing Nano Hybrid Composite sudétyje néra vaistiniy medziagy, jskaitant
zmogaus kraujq ar plazmos darinj; zmogaus kilmés audiniy ar lasteliy arba jy dariniy;
gyvininés kilmes audiniy ar lasteliy arba jy dariniy, nurodyty Reglamente (ES) Nr.
722/2012; medzZiagy, kurios yra kancerogeninés, mutageninés, toksiskos
reprodukcijai ar turinciy endokrinine sistemg ardanciy savybiy.

PASIRUOSIMAS:

1. Paruoskite ertme jprastu budu. Prie$ pradedant darba, danties pavirsiy
rekomenduojame nuvalyti profilaktine pasta be aliejaus, tokia kaip dline
Prophy Paste.

2. Kaip galima minimaliau pasalinkite natlralaus danties sluoksnj.
Priekiniams dantims naudokite nuozulny paruo$imo bidq. Kriminiams
dantims nuoZulnumas nerekomenduojamas. Ertme praplaukite vandeniu
ir nusausinkite oru.

3. Giliose ertmése naudokite kalcio hidroksido pamusalg ar stiklo jonomerinj
bazinj cementa.
4. UZpildant ertmes aproksimaliniuose pavirSiuose, dékite ir jtvirtinkite

skaidrig matrica.

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

6. Ant iSésdinto pavirSiaus nedelsdami uZtepkite plong suriséjo, tokio kaip
dline Light Curing Adhesive, sluoksnj. Vadovaukités suri§imo sistemos
naudojimo instrukcija

7. Darbinis pavirsius turi likti sausas.

ERTMIUY RESTAURAVIMAS:

1. Tinkamo instrumento pagalba | ertme uztepkite kompozito sluoksnj.
Sluoksnio storis turi biti ne didesnis nei 2mm.

2. Kiekvieng sluoksnj kietinkite 20 sekundziy i$ visy pusiy. Naudokite LED
polimerizacijos lempg, kurios Sviesos intensyvumas 1200mW/cm? pilnu
rezimu (nenaudokite didéjanéio ar impulsinio rezimo). Lempos, kuriy
intensyvumas didesnis, gali reikalauti trumpesnio polimerizacijos laiko,
vadovaukites gamintojo naudojimo instrukcija. Uzbaikite restauracija.

3. Dél ore esancio deguonies poveikio, ant kiekvieno kietinamo sluoksnio
pavirSiaus lieka plonas nesukietéjusios medzZiagos sluoksnis. Jis
chemiskai surisa kompozito sluoksnius tarpusavyje, todél neturi bati
lie¢iamas ar uzterstas dregme.

4. Baikite restauravima.

NETIESIOGINIS METODAS:

1. Kaip galima minimaliau pasSalinkite natdralaus danties sluoksni.
Minimalus pavirsiaus storis lateralinéje ir vertikalinéje pusése turi islikti
ne mazesnis kaip 1.5mm, tam, kad iSvengtuméte |Gzio rizikos. Visi vidaus
ir smaills kampai turi bati suapvalinti. Nuozulnumas
nerekomenduojamas. Giliose ertmése naudokite kalcio hidroksido
pamusalus ar stiklo jonomerinj pamusalinj cementa.



2. Nuimkite atspauda, pagaminkite laiking jklota/uzklotg, naudodami
akriling plastmase ir pritvirtinkite ji cementu, neturinciu eugenolio, tokiu
kaip dline Glass Ionomer Luting Cement.

3. Pradedant jkloto gamybg, i$ odontologinio gipso laboratorijoje isliejamas
gipsinis modelis ir padengiamas atskiriamaja medZiaga be aliejaus.
Gaminant jklotg pirmiausia formuojamos aproksimalinés ir gilios
okliuzinés sritys. Kiekvienas sluoksnis turi bati kietinamas Sviesa po 20
sekundziy ir neturi bati storesnis nei 2mm. Uzbaigtas jklotas atskiriamas
nuo gipsinio modelio ir galutinai kietinamas apie 8 minutes kietinimo
Sviesa jrenginyje. Okliuzinés sritys apdirbamos grazty bei nupoliruojamos
silikoniniy galvudiy ir deimantinés pastos pagalba. Iklotas nuplaunamas
skystu muilu ir vandeniu, bei nusausinamas oro srove.

4. Prie$ pradedant jkloty, uzkloty ar laminadciy tvirtinima, pasalinkite laiking
uzpildg ir iSvalykite ertme. Atsargiai, nespausdami jterpkite iklota i
danties ertme ir patikrinkite ar jis tinka. Jei reikia, pakoreguokite jklotg
graztu.

5. Bandant jterpti jklota neturéty bdti lie¢iami okliuzinis ir aproksimalinis
pavirsiai, nes tai padidina sutrikinéjimo rizika.

6. Uztepkite plong ésdintojo, tokio kaip dline Phosphoric Acid Etching Gel
sluoksnj ant ésdinamo pavirsiaus. Palaikykite 15 sekundziy (dentinas),
30 sekundziy (emalé). Kruopséiai nuplaukite vandens srove ir
nudziovinkite oru. Venkite dentino iSsausinimo. ISésdintas pavirsius turi
bati matinis. Prie$ padengiant suri$éju pavirsius turi likti neuzterstas.

7. Ant iSésdinto pavirSiaus nedelsdami uztepkite plong suriséjo, tokio kaip
dline Light Curing Adhesive sluoksnj. Vadovaukités suriSimo sistemos
naudojimo instrukcija.

8. Cementavimui naudokite turimg dvigubo kietéjimo kompozita. Ant
darbinio  pavirSiaus tinkamu instrumentu uZtepkite sumaiSytos
medziagos. Atsargiai jterpkite fklotq | reikiama vieta, pasalinkite
medziagos pertekliy. Norédami uztikrinti, kad jklotas nenuslys is
reikiamos padéties, Svelniai prispauskite ji tinkamu instrumentu ir
laikykite tol, kol jis bus sukietintas Sviesa. Kietinimo Sviesa laikas: po 20
sekundziy i$ kiekvienos pusés. Pertekliui pasalinti naudokite Svelnius
deimantinius diskus ir deimantines poliravimo juosteles. Patikrinkite
sagkandi ir, jei reikia, koreguokite. Baikite ir nupoliruokite.

ISPEJIMAI

Panaudoje reikiamg produkto kiekj, atsukite Svirksto stimoklji nuo pusés iki pilno
pasukimo pries$ laikrodzio rodykle, kad sumazéty slégis Svirksto viduje ir nedelsdami
uzdarykite Svirkstg dangteliu, kad medziaga nebity apsviesta. MedZiaga yra jautri
Sviesai. Venkite per ilgo manipuliavimo esant intensyviam aps$vietimui. Nenaudokite
dline Light Curing Nano Hybrid Composite pacientams, kuriems anksc¢iau yra buve
sunkiy alerginiy ar dirginimo reakcijy produktui ar bet kuriai i$ sudétiniy, daliy. dline
Light Curing Nano Hybrid Composite neskleidzia radiacijos ir nesukelia jokiy
elektromagnetiniy trukdziy.

ATSARGUMO PRIEMONES

10030
10035
10120
10220
10420
10430
10500
10600

4g Svirkstas, spalva A3

49 Svirkstas, spalva A3.5

4g Svirkstas, spalva B2

4g Svirkstas, spalva C2

4g Svirkstas, spalva OA2

4g Svirkstas, spalva OA3

4g Svirkstas, spalva universali

4x4g Svirkstai, 5ml Sviesoje kietéjantis suriséjas dline Light
Curing Adhesive, 4.3g ésdinimo gelis dline Phosphoric Acid
Etching Gel, sunaudojamieji komponentai

8x4g Svirkstai, 5ml Sviesoje kietéjantis suriséjas dline Light
Curing Adhesive, 4.3g ésdinimo gelis dline Phosphoric Acid
Etching Gel, sunaudojamieji komponentai

4x4g Svirkstai, 5ml Sviesoje kietéjantis savaime ésdinantis
universalus suriséjas Light Curing Self Etching Universal,
4.3g ésdinimo gelis dline Phosphoric Acid Etching Gel,
sunaudojamieji komponentai

8x4g Svirkstai, 5ml Sviesoje kietéjantis savaime ésdinantis
universalus suri$éjas Light Curing Self Etching Universal,
4.3g ésdinimo gelis dline Phosphoric Acid Etching Gel,
sunaudojamieji komponentai

20x0.25g kapsulés, spalva Al

20x0.25g kapsulés, spalva A2

20x0.25g kapsulés, spalva A3

20x0.25g kapsulés, spalva A3.5

20x0.25g kapsulés, spalva B2

20x0.25g kapsulés, spalva C2

20x0.25g kapsulés, spalva 02

20x0.25g kapsulés, spalva 03

20x0.25g kapsulés, spalva universali

10601

10630

10631

10011
10021
10031
10036
10121
10221
10421
10431
10501

* Registruotas zenklas Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sé&ckingen,
Vokietija.

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

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

Atsargumo priemoneés, kuriy reikia imtis pasikeitus priemonés veikimui:

Jei priemonés naudojimo metu pastebéjote jog priemoné nevienalyté, produktas
nekietéja arba kietinimo pastebimas kompozito spalvos pasikeitimas, t.y priemoné
neatitinka numatyto gamintojo nurodyto atspalvio ir/ar iSsiskiria Salutiniai
produktai/fazés, ar pacientui pasireiSké Umus, staigus skausmas restauracijos
vietoje, ar jei pastebejote kitokj, nejprasta priemonés veikimg, nedelsiant nutraukite
jos naudojima. Pasalinkite restauracijg i$ danties ertmés tinkamu odontologiniu
instrumentu, neleiskite priemonés nuryti. Paklauskite paciento, kaip ji/jis jauciasi. Jei
pacientas pastebéjo bet kokj nepageidaujama Salutin poveikj, nedelsdami kreipkités
i vietinj apsinuodijimy centra. Surinkite visas turimas priemones, jy nebenaudokite ir
laikykite nepasiekiamoje vietoje. Nedelsiant susisiekite su gamintoju ir informuokite
apie pastebétus priemonés veikimo pokycius.

GALIOJIMO LAIKAS

dline Light Curing Nano Hybrid Composite ist ein lichthértendes, bioinertes,
réntgenopakes Nano-Hybrid-Komposit in Vita*-Farben mit hoher Asthetik,
hervorragender Polierbarkeit, Farbstabilitdt, hoher Festigkeit und Abriebfestigkeit.
ZUSAMMENSETZUNG

Dentalglas gemahlen 70-80%, Methacrylat-Gemisch 25-35%, Siliziumdioxid 1-5%,
Co-Initiator <1%, Photoinitiator <1%, Stabilisator <1%, Inhibitor <1%,
Trubungsmittel <1%, Pigment <1%.

dline Light Curing Nano Hybrid Composite enthélt keine medizinische Substanz,
einschlieBlich Derivate aus menschlichem Blut oder Plasma; Gewebe oder Zellen oder
deren Derivate menschlichen Ursprungs; Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs
oder deren Derivate gemaB der Verordnung (EU) Nr. 722/2012; Stoffe, die
krebserregend, erbgutveréndernd, fortpflanzungsgefédhrdend oder mit endokrinen
Eigenschaften behaftet sind.

LEISTUNGSMERKMALE
Lichthértung 20s
Tiefe der Aushartung 2.50+£0.03 mm
Biegebruchfestigkeit 119.2+6.6 MPa

17.99+0.32 pg/mm?3
0.68+0.24 pg/mm?3

Wassersorption
Wasserl6slichkeit

VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

dline Light Curing Nano Hybrid Composite galiojimo laikas yra 4 metai nuo
pagaminimo datos. Nenaudoti produkto pasibaigus jo galiojimo terminui. Partijos
numeris turéty bdti nurodytas visoje korespondencijoje. Galiojimo terming, partijos
numerj zr. ant pakuoteés.

LAIKYMAS

dline Light Curing Nano Hybrid Composite stellt das dsthetische Erscheinungsbild des
restaurierbaren Zahns wieder her/verbessert es; stellt die Zahnfunktion des
restaurierbaren Zahns wieder her/erhalt sie; schiitzt die biologischen Strukturen des
restaurierbaren Zahns und des angrenzenden Gewebes.

KLINISCHE INDIKATIONEN

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

SALINIMAS

- Fiir direkte Restaurationen von Kavitdaten der Klassen I, II, III,
IVund V;
- Fiir indirekte Restaurationen wie Inlays, Onlays;
- Fiir erweiterte Fissurenversiegelung in Molaren und Pramolaren;
- Fiir Kerne.
KONTRAINDIKATIONEN

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

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

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

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

dline Light Curing Nano Hybrid Composite sollte nicht mit eugenolhaltigen Produkten
verwendet werden, da Eugenol den Polymerisationsprozess stéren kann.
UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

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

GAMINTOJO ATSAKOMYBE

Bei empfindlichen Personen kann dline Light Curing Nano Hybrid Composite
allergische oder reizende Reaktionen hervorrufen (Haut, Auge, Schleimhéute,
Atemwege).

VERBLEIBENDE RISIKEN

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

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

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

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

VORGESEHENE KORPERTEILE ODER
KORPERFLUSSIGKEITEN

GEWEBETYPEN VON

10010
10020

4g Svirkstas, spalva Al
4g Svirkstas, spalva A2

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




dline Light Curing Nano Hybrid Composite ist nur fiir den professionellen Einsatz in
der Zahnmedizin entwickelt worden. Der Anwender ist nur ein lizenzierter Arzt, der
weif3, wie man géangige Dentalkomposite verwendet. Es besteht keine Notwendigkeit
fir eine spezielle Schulung.

STERILITAT

dline Light Curing Nano Hybrid Composite wird unsteril geliefert. Es ist keine
vorbereitende Sterilisation, Reinigung oder Desinfektion, keine vorbeugende,
regelméBige Wartung oder Kalibrierung erforderlich, um sicherzustellen, dass das
Gerat wahrend seiner vorgesehenen Lebensdauer ordnungsgemé&B und sicher
funktioniert. Verwenden Sie es jedoch nicht, wenn die Primérverpackung beschéadigt
ist.

UMGEBUNG VERWENDEN

8. Verwenden Sie fur die Zementierung jedes verfluigbare dualhartende
Befestigungskomposit. ATragen Sie das angemischte Material mit einem
geeigneten Instrument auf die Arbeitsflache auf. Driicken Sie das Inlay
vorsichtig in Position und entfernen Sie Uberschiissiges Material. Um
sicher zu gehen, dass das Inlay nicht aus der richtigen Position rutscht,
driicken Sie es mit einem Kugelkopfdibel leicht an, bis es vollsténdig
lichtgehartet ist. Lichthartung fur 20 Sekunden von jeder Seite. Entfernen
Sie das Uberschiissige Material mit Feinrasterdiamanten und
Diamantfinishstreifen. Priifen Sie die Okklusion und passen Sie sie ggf.
an. Finish und Politur.

WARNUNGEN

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

Mit dem Gerdt werden keine verbrauchbaren Komponenten und kein Zubehdér

mitgeliefert.
ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG
VORBEREITUNG:

1. Bereiten Sie den Hohlraum wie immer vor. Die Reinigung der Zéhne mit
einer Olfreien Prophylaxe-Paste, wie z.B. dline Prophy Paste, wird
empfohlen.

2. Verwenden Sie die minimal-invasive Technik zur Praparation der

Kaverne. Alle Schmelzréander im Frontzahnbereich missen abgeschragt
sein. Schragen Sie die Rander im posterioren Bereich nicht ab und
vermeiden Sie Schnittpréparationen. Spilen Sie mit Wasser ab und
trocknen Sie mit Luft.

3. Fur tiefe Kavitdten verwenden Sie Calciumhydroxid-Liner oder
Glasionomer-Basis-Zement.

4. Beim Fllen von Kavitdten mit approximalen Abschnitten setzen Sie eine
transparente Matrize ein und fixieren diese.

5. Tragen Sie eine Atzschicht, wie z. B. dline Phosphoric Acid Etching Gel,
auf alle zu &tzenden Oberflachen auf. Lassen Sie die Atzung 15 Sekunden
(Dentin), 30 Sekunden (Schmelz) einwirken. Spulen Sie mit Wasser ab
und trocknen Sie mit Luft. Vermeiden Sie eine Ubertrocknung des
Dentins. Nach dem Trocknen muss die Oberflache kreidig sein und darf
vor dem Auftragen des Klebers nicht verschmutzt sein. Wenn die
Oberflache mit Speichel verunreinigt ist, spllen Sie sie ab, trocknen Sie
sie erneut und atzen Sie sie erneut, falls erforderlich.

6. Tragen Sie eine dinne Schicht Klebstoff, wie z. B. dline Light Curing
Adhesive, sofort auf die gedtzte Oberflache auf und folgen Sie der
Gebrauchsanweisung fiir den Klebstoff.

7. Der Arbeitsbereich muss trocken gehalten werden.

WIEDERHERSTELLUNG:

1. Applizieren Sie die Schicht des Komposits mit einem geeigneten
Instrument in die Kaverne. Tragen Sie nicht mehr als 2 mm tiefe
Schichten auf.

2. Lichthértung fir 20 Sekunden pro Schicht. Verwenden Sie die LED-
Polymerisationslampe mit einer Lichtintensitdt von 1200mW/cm?2 im
Vollmodus, nicht im Rampen- oder Pulsmodus. Einige Lampen mit
hoéherer Intensitat kdnnten eine kiirzere Polymerisationszeit benétigen,
beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers.

3. Aufgrund der Wirkung des Luftsauerstoffs verbleibt auf der Oberflache
jeder Schicht eine diinne Schmierschicht aus unpolymerisiertem Material.
Diese verbindet die Schichten chemisch und darf nicht beriihrt oder mit
Feuchtigkeit verunreinigt werden.

4. Restaurierung beenden..

INDIREKTE METHODE:

1. Verwenden Sie die minimal-invasive Technik zur Préparation der
Kaverne. Um zu verhindern, dass das Material bricht, muss es in den
seitlichen und vertikalen Aspekten mindestens 1,5 mm dick sein. Alle
inneren Linien- und Punktwinkel missen gerundet werden. Vermeiden
Sie Scheibenzubereitungen. Bereiten Sie eine flache zervikale Schulter
vor - schrégen Sie sie nicht ab. Unvermeidbare Unterschnitte missen mit
Glasionomer-Basis-Zement ausgeblockt werden. Verwenden Sie leicht
spitz zulaufende Diamanten mit abgerundeten Spitzen flr die
Préaparation. Fir tiefe Kavitdten verwenden Sie Calciumhydroxid-Liner
oder Glasionomer-Basis-Zement.

2. Nehmen Sie den Abdruck und stellen Sie eine provisorische Versorgung
mit Acrylharz. Verwenden Sie fiir die Zementierung der provisorischen
Versorgung nur eugenolfreie Zemente.

3. GieBen Sie den Abdruck mit Dentalgips im Labor ab. Lassen Sie das
Modell aushéarten und ziehen Sie den Abdruck ab. Blocken Sie die
Hinterschneidungen aus und tragen Sie ein &lfreies Trennmittel auf das
Modell auf. Bauen Sie die Inlay-Ebenen auf dem Modell auf. Bauen Sie
zuerst die approximalen und tiefen okklusalen Anteile auf. Tragen Sie
nicht mehr als 2 mm tiefe Schichten auf. Lichth&rtung fiir 20 Sekunden
pro Schicht. Das fertige Inlay wird dann aus der Matrize genommen und
8 Minuten lang im Ausharteofen vollstandig ausgehértet. Trimmen Sie die
Okklusalflache mit Fissurenfrdsern und polieren Sie sie mit
Silikonpolierern und Diamantpaste auf Hochglanz. Reinigen Sie das Inlay
mit FlUssigseife und Wasser, spiilen Sie es ab und trocknen Sie es an der
Luft.

4. Entfernen Sie die provisorische Versorgung und reinigen Sie die Kaverne.
Uben Sie leichten Druck auf das Inlay aus, um die Passgenauigkeit zu
Uberprifen. Wenden Sie keine Gewalt an. Schneiden Sie ggf. die
Passflachen zu, um die Passform zu verbessern.

5. Die Okklusion und Artikulation darf beim Einprobieren des Inlays nicht
Uberprift werden, da sonst die Gefahr besteht, dass das Inlay bricht.

6. Tragen Sie eine Atzschicht, wie z. B. dline Phosphoric Acid Etching Gel,
auf alle zu dtzenden Oberflachen auf. Lassen Sie die Atzung 15 Sekunden
(Dentin), 30 Sekunden (Schmelz) einwirken. Spilen Sie mit Wasser ab
und trocknen Sie mit Luft. Vermeiden Sie eine Ubertrocknung des
Dentins. Nach dem Trocknen muss die Oberfldche kreidig sein und darf
vor dem Auftragen des Klebers nicht verschmutzt sein.

7. Tragen Sie eine diinne Schicht Klebstoff, wie z. B. dline Light Curing
Adhesive, sofort auf die geédtzte Oberflache auf und folgen Sie der
Gebrauchsanweisung fir den Klebstoff.

Nachdem die gewiinschte Materialmenge extrudiert wurde, schrauben Sie den
Spritzenkolben eine halbe bis ganze Umdrehung gegen den Uhrzeigersinn, um den
Restdruck in der Spritze abzulassen, und schlieBen Sie sofort die Spritzenkappe, so
dass das Material nicht unbeleuchtet bleibt. Das Material ist lichtempfindlich.
Vermeiden Sie zu lange Manipulationszeiten unter intensiver Beleuchtung.
Verwenden Sie dline Light Curing Nano Hybrid Composite 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 Nano
Hybrid Composite sendet keine Strahlung aus wund verursacht keine
elektromagnetischen Stérungen.

VORSICHTSMABNAHMEN

Es wird empfohlen, wéahrend der Anwendung des Produkts einen Kofferdamm zu
verwenden. WENN IM AUGE: Spiilen Sie einige Minuten lang vorsichtig mit Wasser.
Entfernen Sie die Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht zu bewerkstelligen. Spiilen
Sie weiter. Wenn die Augenreizung anhalt: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe in
Anspruch nehmen. WENN AUF HAUT ODER SCHLEIMHAUT: Waschen Sie mit reichlich
Wasser. Wenn Haut-/Schleimhautreizungen oder Ausschlag auftreten: Holen Sie sich
arztlichen Rat/arztliche Hilfe. Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor der
Wiederverwendung waschen. WENN GESCHLUCKST: Spiilen Sie den Mund aus. Rufen
Sie eine Giftnotrufzentrale oder einen Arzt an, wenn Sie sich unwohl fihlen. WENN
INHALIERT: Bringen Sie die Person an die frische Luft und halten Sie sie zum Atmen
bequem. Waschen Sie sich nach der Handhabung griindlich die Hande. Nur in einem
gut belilfteten Bereich verwenden. Es wird empfohlen, Schutzhandschuhe
/Schutzkleidung /Augenschutz /Gesichtsschutz fir Arzt und Patient zu tragen.
VorsichtsmaBnahmen bei Leistungsdnderungen des Gerétes:

Wenn wahrend der Verwendung des Produkts eine nicht homogene, ungleichmaBige
Konsistenz festgestellt wird, das Produkt nicht aushértet oder eine Farbveranderung
des Komposits im Moment der Lichthdrtung beobachtet wird, d - Produkte/Phasen
wahrend der Aushartung freigesetzt werden oder plétzliche akute Schmerzen an der
Anwendungsstelle auftreten oder wenn ein anderes anormales Verhalten des
Produkts bei der Handhabung des Gerdts bemerkt wird, das oben nicht erwdhnt
wurde, stellen Sie die Verwendung sofort ein. Entfernen Sie die Restauration mit
einem geeigneten zahnarztlichen Instrument aus der Zahnkavitét. Lassen Sie das
Produkt nicht verschlucken. Fragen Sie den Patienten, wie er sich fuhlt. Wenn der
Patient irgendwelche unerwiinschten Nebenwirkungen bemerkt, rufen Sie sofort eine
ortliche Giftinformationszentrale an. Sammeln Sie alle verfligbaren Restvorrate,
verwenden Sie diese nicht mehr und bewahren Sie sie bis auf weiteres auBer
Reichweite an einem sicheren Ort agf. Wenden Sie sich unverziiglich an den Hersteller
und melden Sie alle festgestellten Anderungen in der Leistung des Produkts.

HALTBARKEITSDAUER

Die Lagerfahigkeit des Produkts betrdgt 4 Jahre ab dem Herstellungsdatum.
Verwenden Sie es nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Die Chargennummer sollte
in jeder Korrespondenz angegeben werden. Siehe Verpackung fiir Charge und
Verfallsdatum.

LAGERUNG

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
Warmegquellen. Nicht einfrieren. AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren!
ENTSORGUNG

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

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

dline Light Curing Nano Hybrid Composite ist sicher und funktioniert
bestimmungsgemé&B, wenn es gemdaB der Gebrauchsanweisung des Herstellers
verwendet wird. Die Zusammenfassung der Sicherheits- und klinischen Merkmale ist
auf der Website des Herstellers www.dline.ee/sscp/ zu finden, bis die European
Medical Device Database (EUDAMED) online verfiigbar ist.

VERANTWORTUNG DES HERSTELLERS

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

GULTIGKEIT

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen
unglltig.
VERPACKUNG

10010
10020
10030
10035
10120
10220
10420
10430
10500
10600

4g-Spritze Dentinfarbe Al

4g-Spritze Dentinfarbe A2

4g-Spritze Dentinfarbe A3

4g-Spritze Dentinfarbe A3.5

4g-Spritze Dentinfarbe B2

4g-Spritze Dentinfarbe C2

4g-Spritze Dentinfarbe OA2

4g-Spritze Dentinfarbe OA3

4g Spritze Emaille Farbton UNIVERSAL

4x4g Spritzen, 5ml lichthartender Klebstoff dline Light Curing
Adhesive, 4.3g Atzgel dline Phosphoric Acid Etching Gel,
Verbrauchsmaterial

8x4g Spritzen, 5ml lichthartender Klebstoff dline Light Curing
Adhesive, 4.3g Atzgel dline Phosphoric Acid Etching Gel,
Verbrauchsmaterial

4x4g Spritzen, 5ml lichthartend selbstatzend universal

10601

10630



Klebstoff Light Curing Self Etching Universal, 4.3g Atzgel
dline Phosphoric Acid Etching Gel, Verbrauchsmaterial

8x4g Spritzen, 5ml lichthértend selbstatzend universal
Klebstoff Light Curing Self Etching Universal, 4.3g Atzgel
dline Phosphoric Acid Etching Gel, Verbrauchsmaterial
20x0.25g Kapseln Dentin-Farbe Al

20x0.25g Kapseln Dentin-Farbe A2

20x0.25g Kapseln Dentin-Farbe A3

20x0.25g Kapseln Dentin-Farbe A3.5

20x0.25g Kapseln Dentin-Farbe B2

20x0.25g Kapseln Dentin-Farbe C2

20x0.25g Kapseln Dentin-Farbe 02

20x0.25g Kapseln Dentin-Farbe O3

20x0.25g Kapseln Dentin-Farbe UNIVERSAL

10631

10011
10021
10031
10036
10121
10221
10421
10431
10501

* Eingetragenes Warenzeichen der Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad
Sackingen, Deutschland.

WUHCTPYKUWA 3A YIIOTPEBA BG
ONMUCAHUE

WHCTPYKLUMA 3A YNIOTPEBA

dline Light Curing Nano Hybrid Composite e BTBbpAsiBaW, ce Ha CBETINHA,
6uonHepTeH, paguonpospayeH HaHO XMbpuaeH KOMMNO3UT B HioaHcu Vita * ¢ Bucoka
ecTeTvKa, OT/IMYHa NONIMPYEMOCT, CTabUTHOCT Ha LBeTa, BUCOKa SIKOCT U YCTONYMBOCT
Ha abpasus.

CbCTAB

3b6HO cTbkNO, cMunaHo 70-80%, MeTakpunaTHa cMmec 25-35%, cunuumes AMOKCUA
1-5%, cbBMecTHO <1%, doTonHuumnaTop <1%, crabunusatop <1%, MHXUEUTOP
<1%, matoBo nokputne <1 %, nurmeHT <1%.

dline Light Curing Nano Hybrid Composite He cbabpxa nekapcTBeHO BeLLECTBO,
BK/IIOYMTENHO NPOWM3BOAHM Ha YOBELLKA KPbB WAV MAasMa; TbKaHW WU KNETKKU, Unn
TEXHW NPOW3BOAHM OT YOBELUKWM MNPOM3XOA; TbKaHW WAN KNETKU OT XMUBOTUHCKU
Npoun3Xo/ UAN TEXHW NPOU3BOAHM, KakTo e nocoveHo B PernameHT (EC) N2 722/2012;
BellecTBa, KOMTO Ca KaHLepOreHHU, MyTareHHW, TOKCUYHU 3a Bb3NPOU3BOACTBO MW
ca C paspyllaBalii eHAOKPUHHaTa cMcTemMa CBOMCTBA.

XAPAKTEPUCTUKWN HA PABOTA

BTBbpasBaHe CbC CBET/IMHA 20s

AbnboynHa Ha BTBbpAsiBaHE 2.50£0.03 mm
Cuna Ha orbBaHe 119.2+6.6 MPa
Copbums Ha Boga 17.99+0.32 pg/mm3
PasTBOpWM BbB BOAA 0.68+0.24 pg/mm?3

NPEAHA3HAYEHME U KJIMHUYHK NON3N

dline Light Curing Nano Hybrid Composite Bb3cTaHoBsiBa / nogobpsiBa ecteTuyeckus
BWA Ha Bb3CTAHOBEHWs 3b6; Bb3CTaHOBsIBA / noaabpxa 3bbHaTa dyHKUMS Ha
Bb3CTaHOBEHMUS 3b6; 3awmTaBa GMONOTMUHWUTE CTPYKTYPU Ha Bb3CTaHOBEHUS 3b6 U
TbKaHWUTe HaoKoso.

KJIMHUYHW NOKA3AHUA

- 3a AMpPEeKTHM Bb3CTaHOBABaHUA Ha KyxuHu ot knac I, II, III, IV n
v;
- 3a MHAUPEKTHN Bb3CTaHOBABaHUA KaTo MHKPyCTauum, oHNan;
- 3a ynabTHABaHe Ha pa3wupeHun hucypm B MOslapyu ¥ npeMonapm;
- 3a saapa.
NMPOTUBOMOKA3AHMA

MauneHTn, KOUTO MMAT UCTOPUA Ha TEXKMU anepruyHn Mav Bb3NaNMTENHU peakumm
KbM NPOAYKTA W/IM KbM HSIKOSI OT CbCTaBKMUTE My.
OrPAHMYEHUA 3A KOMBUHALIMN

dline Light Curing Nano Hybrid Composite He TpsibBa Aa ce u3non3sa C MPOAYKTH,
CbAbpXallM €eBreHos, 3aloTo eBreHoAbT MOXe Ja Hapywu npoueca Ha
nonuMepusaums.

HEXEJIAHW CTPAHUYHU E®EKTU

MpwW 4yBCTBUTENHM M@ MPOAYKTBLT MOXE Aa NPUYUHU anepruyHn Ui Bb3nanutenHm
peakuun (Ha KoxaTa, ouuTe, NurasuuaTta, AUXaTenHUTe MbTUwa).
OCTATbYHU PUCKOBE

MepkuTe 3a KOHTPOM Ha puUcka ca MpWUNOXEHU W NMPOBEPEHWU, PUCKLT € HaMaseH,
KOJIKOTO € Bb3MOXHO, LSIIOCTHUST OCTaTb4YeH PUCK Ce CuuTa 3a JONYCTUM.
LIENTEBA FPYIMNA HA NALUMEHTUTE

He ca “3BeCTHM OrpaHuyeHus No OTHOLWIEHME Ha HAUMANIHOCTTA Ha MauneHTuTe,
TAXHaTa Bb3pacT v 060 34paBOCNOBHO CbCTOAHME, Te MoraT Aa ca Aeua, NauneHTm
Ha cpefHa Bb3pacT WM NauMeHTU Ha Bb3pacT.

NPEABUAEHA YACT HA TAJZIOTO WIN BUAOBE TbKAHWU WU TEJIECHU
TEYHOCTH

Yact oT TAM0TO - ycCTa. TbKaHW WAM TeNeCHW TEYHOCTW, BNM3alM B KOHTAKT C
YCTPOWCTBOTO - 3b6, YCTHaTa nrasuua, CAoHKa.
LENEBU NOTPEBUTEN

dline Light Curing Nano Hybrid Composite e pa3paboTeH eAMHCTBEHO 3a
npodecnoHanHa ynotpeba B ctoMaTonorusta. Herosuat notpeburten e nuueHsunpaH
nlekap, KOWTO MMa 3HaHWs Kak fa u3nonssa obuyaiHW CTOMaToNOrMYHU KOMMO3UTH.
Hsma Hyxzaa oT cneunanHo obyyexue.

CTEPUIUTET

dline Light Curing Nano Hybrid Composite ce goctass HecTepuneH. Hama Hyxaa oT
npeaBapuTeNiHa CTepuIn3auns, NoyncTBaHe WK Ae3nHdeKuns, a oT NpeBaHTUBHA,
penoBHa noAApbXKa nn kanubpupaHe, 3a fa ce rapaHTMpa, Ye yCTpoiCTBOTO paboTu
npaBunHO U 6e3omacHO npe3 onpeaeneHns My >XueoT. He usnonseaitte , ako
nbpBMYHaTa OMakoBKa e rnospejeHa.

CPEAA HA U3NON3BAHE

noAroToOBKA:
1. MoaroTeeTe Kyxu1Ha KakTo BUHaru. MpenopbyBa ce NoYUCTBaHE Ha 3b6uTe
c 6e3macneHa npodunakTuyHa nacta, kato dline Prophy Paste.
2. M3nonssaiite MUHUMaNHO WHBa3MBHaTa TeXHWKA 3a MOArOTOBKa Ha

KyxuHaTta. Bcuuku pbboBe Ha emaina B npegHaTa obnact TpsibBa Aa
6baaT ckoceHW. He ckocsBaiiTe noneTtata B 3afHaTa 4yacT v usbsareaiite
noAroToBKaTta Ha napuyeraTa. M3nnakHeTe C BoAa M MOACYLLETE C Bb3AYX.

3. 3a Abn6oKM AynKW M3nonssainTe o6NULOBKKU C KasuUMeEB XUAPOKCUA Un
CTbK/10AIOHOMEPEeH OCHOBEH O6/IMLIOBbYEH LIMMEHT.

4. Korato nonbnBate AynkuTe C nNpubnuMsuTeNHM Ccekuuu, nocTaBeTe
npospayHa MaTpuua u A hukcupainTe Ha MACTO.

5. HaHeceTe cnoit eusaHe, kato dline Phosphoric Acid Etching Gel Bbpxy

usnata NMoBbPXHOCT, KOSTO TpsbBa Aa ce eupa. OcTaBeTe eLBaHETO Ha
MACTO 3a 15 cekyHaun (aeHTuH), 30 cekyHam (emann). M3nnakHeTe ¢ Boda
M noAcyleTe ¢ Bb3ayX. M3bsarsaiiTe npecbxBaHeTo Ha AeHTuHa. Cnep
N3CbXBaHe MOBbPXHOCTTa TpsibBa Aa e BapoBMTa U Aa He Ce 3aMbpcsiBa
npean HaHacsHe Ha nenunoTto. AKO MOBBLPXHOCTTa Ce 3aMbpCu CbC
C/IIOHKA, U3MJakHeTe 1 U3cyLleTe OTHOBO U M3BBbpLUETE NOBTOPHO eLBaHe,
ako e HeobxoAnMO.

6. HaHeceTe TbHbK cnoit nenuno, kato dline Light Curing Adhesive, BeaHara
BBbPXY rpaBMpaHaTa NoBbPXHOCT U CrieABaiTe yKasaHusaTa 3a usnonssaHe
Ha nenunoto.

7. PaboTHaTa 30Ha TpsibBa Aa ce noaabpxa cyxa.
Bb3CTAHOBSABAHE:
1. HaHeceTe cnost oT KOMMNO3MT C MOAXOASALL MHCTPYMEHT B KyxuHaTa. He
HaHacsiiTe cnoese ¢ AbA60YMHa NoBeYe OT 2 MM.
2. Ceetno BTBbpAsBaHe 3a 20 cekyHAu Ha cnoi. WsnonssanTte LED

nosiMMepm3aLmMoHHa flamMna C MHTEH3MBHOCT Ha cBeT/MHaTta 1200mW /
cm? B pexum full, a He B pexvM Ha pamna unu uMnync. Hskou namnu c
no-BMCOKa WHTEH3UMBHOCT MoOrat Aa W3UCKBAT MNO-MaskKo BpeMe Ha
nonuMepusauus, cneaBaiTe WHCTPYKUMWTE Ha MpousBoOAMTENs 3a
ynoTpeba.

3. Mopaan edekTa Ha KuCopoaa BbB Bb3Ayxa BbpXYy MNOBbPXHOCTTa Ha
BCEKM C/O ocTaBa TbHbK pa3MasBall C/ol OT HenonumepusupaH
MaTepuan. ToBa CBbp3Ba C/IOEBETE XMMUYECKMN U He TpsibBa Aa ce AO0KOCBa
Wnun 3aMbpcsiBa C Bnara.

4. 3aBbplUeTe Bb3CTaHOBSBAHETO.
KOCBEH METOA:
1. M3nonsBaiiTe MUHMManNHO WHBasMBHaTa TeEXHMKa 3a MOArOoTOBKa Ha

KyxuHaTa. 3a Aa ce npeAoTBpaTH CUyMNBaHETO Ha MaTepuana, Toi Tpsibea
na e c gebennHa Hail-mManko 1,5 mm B CTPaHWYHW U BEPTUKaNHWN acrnekTy.
BcuYKkM BBTPELHW BIAW Ha NMHUSTA U Toukata Tpsibea Aa 6baar
3aKkpbrnenn. N3bsireainTe nogrotoskarta Ha dunuinku. MoaroTeeTe NIOCKO
paMo Ha wWwwuiikaTa Ha MaTKaTa - He ro ckocsiBaiTe. Bcuukn HensbexHu
noapsizBaHus TpsibBa Aa 6baaT 6nMOKMpaHW CbC CTbK/IOMOHOMEpPEH
OCHOBEH 06MUOBBYEH LMMEHT. M3nonseaiTe NeKo CTeCcHsBaWM ce
AMaMaHTU CbC 3a06n1eHN BbPXOBE 3a NOAroToBKaTa. 3a AbNGOKU KYXUHU

n3nonseante Kanuuesu XUAPOKCUAHMN 0611LOBKM unm
CTbKNEHONOHOMEPHA OCHOBA O6/IMLIOBBYEH LIMMEHT.
2. B3emeTe oTneuvaTbka M U3paboTeTe BpeMEHHO Bb3CTaHOBSIBaHe, KaTo

un3non3eaTte akKpusHa. 3a UMMEHTUPaHe Ha BPEMEHHO Bb3CTaHOBsABaHe
V3MoN3BaiTe caMo HEEBIEHOM0BU LIMMEHTU.

3. HaHeceTe oTneyaTbka cbC 3bbeH kambk B nabopaTtopusita. OcTaseTe
Mozena Aa HacTpou 1 u3Baam BnevaTtneHneTo. bnokuparite noaps3BaHeTo
W HaHeceTe Ha Mopena pasgenuten 6e3 macno. Wsrpagete
WHKPYCTUpaHWUTe crioeBe Ha Mogena. MbpBo u3rpagete npubnmsnTenHuTe
M AbnbOoKM OKNy3anHU yyacTbuu. He HaHacsiiTe cnoesBe C AbnbounHa
noseye oT 2 MM. CBeTno BTBbpAsiBaHe 3a 20 cekyHan Ha cnowi. Cnea ToBa
rotoBaTa MHKpyCTauus ce ocBoboxjasa OT MaTpuuaTta U ce BTBbPAsSBA
Hanb/HO B NpPOAb/IXEHME Ha 8 MWHYTM B newTa 3a BTBbpAsSBaHe.
MoppexeTe okny3anHaTa MOBBPXHOCT C MYKHAaTUHWM W Monupante Ao
BUCOK 615CbK CbC CU/TMKOHOBU nonvpawu MawmnHN N gnaMaHTeHa nacra.
MouncteTe WHKpycCTauusita C TeyeH canyH W Boja, W3MNNaKkHeTe MU
noAcyLeTe C Bb3AyX.

4. MpeMaxHeTe BPEMEHHOTO Bb3CTAHOBSIBAHE W MOYUCTETE KyXMHaTa.
OkasBaiiTe flek HaTUCK BbpPXY WHKpycTauusita, 3a fa npoBepuTe 3a
NPeunsHoCcT Ha npunensaHeTo. He w3nonseaiTe cuna. Ako e
Heob6X0AMMO, MoApexeTe MOHTaXHUTe MOBBbPXHOCTU, 3a Aa nopobpuTe
HanacsaHeTo.

5. Mpu 3anywBaHe Ha WHKpycTauusaTa He TpabBa Aa ce nposepsiBaT
OKJSly3usiTa U apTUKynauusTa, Tbii kaTo ToBa 61 MO0 Aa 51 CHynu.

6. HaHeceTe cnoii euBaHe, kaTto dline Phosphoric Acid Etching Gel Bbpxy
usinaTa NoBbPXHOCT, KOSITO TpsibBa Aa ce eupa. OcTaBeTe eLBaHeETO Ha
MsACTO 3a 15 cekyHaun (aeHTuH), 30 cekyHaun (emann). M3nnakHeTe c Boaa
¥ noacyweTte ¢ Bb3ayx. M36areaiite npecbxBaHeTO Ha AeHTUHa. Cnep
n3CcbXBaHe MOBbPXHOCTTa TpsibBa Aa e BapoBMTa M Aa He ce 3aMbpcsiBa
npean HaHacsHe Ha NenunoTo.

7. HaHeceTe TbHBK cnoi nenuno, kato dline Light Curing Adhesive, BeaHara
BbpXY rpaBupaHaTta NnoBbPXHOCT U CneABaiTe ykasaHusTa 3a U3nonssaHe
Ha nenunnoTo.

8. 3a uMMeHTMpaHe u3non3BalTe BCEKU HanM4yeH KOMMO3WUT 3a [ABOMHO
BTBbpAsiBaHE. HaHeceTe cmeceHus mMaTepuan C noaxoasil UHCTPyMEeHT
BbpXy paGOTHaTa 30Ha. BHMMaTenHo HaTUCHeTe WHKpYyCTaumsaTa Ha MACTO
W OTCTpaHeTe W3NUWHUS MaTepuan. 3a Aa CTe  CUTYpHU, 4e
WHKpyCTaumaTa He Cce wu3nab3Ba OT MNpPaBUIHOTO CU  MOJ0OXeHue,
HaTUCHETe BbPXY Hes BHUMAaTeNHO CbC CdepuyeH LWencen, AoKaTo
CBeT/IMHaTa ce BTBbPAW HambiHO. BTBbpAsiBaHE CbC cBeTAMHa 3a 20
CeKyHAn OT BCsKa CTpaHa. OTCTpaHeTe N3NNWHNA MaTepuan Cc AMaMaHTmn
c ¢wuHa pelweTka M AWaAMaHTEHW [OBBLPLIMTENHU NeHTU. [MpoBepeTe
3anylWwBaHeTo W Kopurupainte, ako e Heobxoaumo. 3aBbpluiete W
nonupavire.

NPEAYNPEXAEHUA

dline Light Curing Nano Hybrid Composite e npegHasHayeH 3a W3non3BaHe B
CTOMaToNIorMyeH KabuHeT, KbAeTo TeMMnepaTypaTa Ha OKonHaTa cpepa e 18-25 ° C.
PasnpeseneHoTo KONMYECTBO KOMMO3UT € NMOAXOASLLO 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba (camo
3a elVH NauneHT). He usnonseaiTe NOBTOPHO. U3NULWHOTO KONMYECTBO, CbXPaHsBaHO
B OpWrMHanHa onakoBka, MoXe Aa AoBeae Ao 3aryba Ha dyHKuusTa My.
KOHCYMATUBU U AKCECOAPU

C yCTpOWCTBOTO He Cce A0CTaBAT KOHCYMaTUBKU U akcecoapu.

Cnep eKkCTpyAupaHe Ha HYXHOTO KOMMYecTBO MaTepuan, 3aBuiiTe 6yTanoto Ha
cnpuHuoBKaTa obpaTHO Ha YacOBHWMKOBAaTa CTPesika C MoMoBUH A0 NbneH 060poT, 3a
ia 0cB060/MTE OCTaTbYHOTO HaNAraHe BbTPe B CNPUHLOBKaTa U He3abaBHO 3aTBOpeTe
Kanaykata Ha CnpuHLUOBKaTa, Taka 4e MaTepuanbT Aa He CBeTU. MaTepuanbT e
YyBCTBUTENEH KbM CBETINHA. UN36arBaiiTe TBbpAE AbJIFO BpeMe 32 MaHumMyaums npu
CMNTHO ocBeT/ieHWe. He u3nonssaiTe NpoAyKTa 3a NauueHTU, KOUTO MMaT UCTOpUS C
TEXKMN anepruyHn Unu Bb3NanuTeNIHW peakuuu KbM MpOAyKTa WAM KbM HAKOS OT
cbCTaBkuTe Ha npoaykta. dline Light Curing Nano Hybrid Composite He usnbusa
paavaumnsi u He BOAM A0 €NeKTPOMarHUTHU CMYLLEHUS.

NPEANA3HN MEPKU




MNpenopbyBa ce M3MonN3BaHETo Ha KodepaaM NU HaHacsiHeTo Ha npoaykTa. MPU
MONAJAHE B OYUTE: UN3nnakHeTe BHMMAaTENHO C BOAA B NMPOAB/IKEHNE HA HSAKOKO
MWUHYTU. MaxHeTe CM KOHTaKTHUTE Jelin, ako MMaTe TakMBa M e JleCHO Aa ro
HanpasuTe. [lpoabnxeTe Aa wu3nnakeaTe. AKO pasfpasHEHMETO Ha ouyuTe
npoab/ixkasa: [loTbpceTe MeAMUMHCKM cbBeT / nomow,. MPU MOMNAAAHE BbPXY
KOXATA UNN NIUTABULATA: U3mMuiiTe 06unHo ¢ Boga. AKO Ce NosiBU [pasHeHe Ha
KoxaTa / nuraeuuaTa unm obpus: MoTbpceTe MeAMUMHCKK CbBeT / nomou. CeaneTe
3aMbpceHOTO 0651eK10 U u3nepeTte npean cneasawata ynotpe6b. MPU NOMbLUAHE:
N3nnakHeTe ycrata. ObageTte ce Ha LleHTbpa no oTpoBM MKW Ha nekap / TepanesT,
ako ce vyscrteaTe 3ne. MNPU BAWLWIBAHE: WM3Besete nvueTo Ha YMCT BB3AYX U O
nojnomarante npu avluaxe.

N3munitTe pobpe pbueTe cnep pabota. M3nonsealite camo Ha fobpe MpoBeTpuBO
MsAcTo. [penopbyaHO HOCEHETO Ha 3allUTHW pbKaBuuu / 3awmTHO obnekno /
npeanasHu cpeacTBa 3a o4uum / 3almMTa Ha NULETo 3a Jiekaps U nauueHTa.
[lpeanasHn mepku, KomTo TpsibBa Aa ce B3eMat B C/ly4yan Ha poMeHu B paborara Ha
YCTPOKCTBOTO:

Ako no BpeMe Ha ynotpebata Ha npoaykta ce 3abenexu HexXoMOoreHHa,
HepaBHOMEpHa KOHCUCTEHUWSA, NPOAYKTLT He ce BTBbpAsBa WAM ce Habnoaasa
npoMsiHa Ha UBEeTa Ha KOMMOo3WTa B MOMEHT Ha CBET/IMHHO BTBbpAsiBaHe, T.e.
KOMMO3WUTBLT HE OTrOBapsi Ha XXefaHWs LBSAT, NOCOYeH OT Npou3BoAuTenst u/unu ot -
npoayktTute/dasnte ce ocsoboxaasBaT Mo BpeMe Ha BTBbpAsSBaHeE WKW Ce MOSBU
BHe3anHa octpa 60fka Ha MACTOTO Ha MPUIOXKEHWE, UK ako ce 3abenexmn HsKakeo
APYro HeHopMasiHO NoBeAeHWe Ha NpoAyKTa, 3abens3aHo No BpeMe Ha MaHUMNympaHe
Ha YCTPOMICTBOTO, KOETO He e CcrnoMeHaTo no-rope, He3abaBHO npekpaTeTe
ynoTtpebata. OTCTpaHeTe Bb3CTaHOBSIBAHETO OT KyxuHaTa Ha 3bba C noaxoasLy
CTOMaTo/MIOrMYeH WHCTPYMEHT, He ro3BonsBaiTe npoaykTa Aa 6bae norbnHar.
MonuTaliTe NauMeHTa Kak ce YyBCTBa. AKO MaLMEHTLT 3abenexu HAKakBU HeXxenaHu
CTPaHU4YHKU edekTn, HesabaBHO ce obajeTe B MeCTeH LEHTbp MO TOKCUKOOMus.
CobepeTe BCMUKM HaMYHM OCTaHanM KOHCYMaTWBM, HE MM U3MON3BaiTe OTHOBO U '
APBXKTE HEOCTBLMNHM Ha CUTYPHO MACTO [0 BTOPO HapexaaHe. HesabaBHoO ce cBbpxeTe
C npov3BOANUTENS WU AOKMazABaiTe 3a BCUYKM 3abensisaHn npoMeHu B paboTata Ha
npoaykta

CPOK HA rogHOCT

10221
10421
10431
10501

* PernctpvpaHa TbproBcka Mapka Ha Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad
Sackingen, l'epmaHus.

20x0.25g kancynu AeHTuH HioaHc C2
20x0.25g kancynu AeHTUH HioaHe 02
20x0.25g kancynu AeHTUH HioaHc O3
20x0.25g Kancynu AeHTUH HioaHCc YHUBepcaneH

NAVOD K POUZITi cs
POPIS

dline Light Curing Nano Hybrid Composite je svétlem tuhnouci, bioinertni,
rentgenkontrastni nano hybridni kompozit v odstinech Vita* s vysokou estetikou,
vynikajici lestitelnosti, stalosti barev, vysokou pevnosti a odolnosti proti odéru.
SLOZENI

Dentalni sklo brousené 70-80%), methakryldtovd smés 25-35%, oxid kfemicity 1-5%,
koinicidtor <1%, fotoinicidtor <1%, stabilizator <1%, inhibitor <1%, kalitel <1%,
pigment <1%.

Vyrobek neobsahuje Ié&ivé latky, véetné derivatl lidské krve nebo plazmy; tkané
nebo bufiky nebo jejich derivaty lidského plivodu; tkan& nebo buriky Zivocisného
plvodu nebo jejich derivaty podle Nafizeni (EU) &. 722/2012; latky, které jsou
karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci nebo maji vlastnosti narusujici
endokrinni systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

ytvrzovani svétlem 20s

hloubka lé¢by 2.50£0.03 mm
pevnost v ohybu 119.2+6.6 MPa
absorpce vody 17.9940.32 pg/mm?3
rozpustnost ve vodé 0.68+0.24 pg/mm?3

ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

Cpok Ha rogHocT Ha dline Light Curing Nano Hybrid Composite e 4 roavHu oT aataTta
Ha npou3BOACTBO. He u3nonseaiTe cren cpoka Ha roAHoCT. MapTUAHUAT Homep
TpsibBa fAa 6bae UMTUPaH NpuW BCsika KopecrnoHAeHuus. MornegHeTe onakoBkaTa 3a
napTuaeH HOMep M CPOK Ha roAHOCT.

CbXPAHEHME

dline Light Curing Nano Hybrid Composite obnovuje/zlepsuje esteticky vzhled
obnovitelného zubu; obnovuje/udrzuje zubni funkci obnovitelného zubu; chrani
biologické struktury obnovitelného zubu a sousednich tkani.

KLINICKE INDIKACE

CbxpaHsaBaliTe npoaykTa aobpe 3aTBOpeH Ha Cyxo 1 Aobpe NpOBETPUBO MSICTO Npu 4-
28 ° C. [pbxTe fanedy oT npska CNbHYeBa CBET/IMHA U U3TOYHMUM Ha TonnuHa. He
3amMpassaBaiTe. [la ce nasu oT geua!

N3XBBLPIAHE

N3xBbpneTte CbAbPXaAHWETO / KOHTEWHepa CMopeA HauuoHanHUTE HOPMaTUBHM
M3UCKBaHWS.
BAWTENHOCT

Pro pfimé vyplné dutin tfidy I, II, III, IV a V;
- Pro nepfimé nahrady, jako jsou nepiimé zubni vypIné, castecné
korunky;
- Pro prodlouzené utésnéni trhlin u stoliéek a premolard;
- Pro jadra.
KONTRAINDIKACE

AKO Bb3HWKHE Cepuo3eH MHLWAEHT BbB BPb3Ka C YCTPOWCTBOTO, CbobLyeTe ToBa Ha
NPOV3BOAUTENS U Ha KOMMETEHTHWUSA OpraH Ha Abp)XaBaTa-yseHka, B KOSTo ce Hamupa
noTpebuTensT u / N NauMeHTbT.

PE3IOME HA BE3OMNACHOCTTA U KJIMHWYHUTE PE3YJITATU

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

dline Light Curing Nano Hybrid Composite e 6e3onaceH wu pabotu no
npefHa3HayveHne, ako ce U3MnonsBa B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLUMUTE 3a yrnoTpeba Ha
npoussoauTens. Pe3toMeTo Ha 6e30nacHOCTTa U KIIMHUYHUTE XapaKTepUCTUKKU MoraT
Aa 6baaT HamepeHu Ha yebcavita Ha npoussoauTens www.dline.ee/sscp/, AokaTo
EBponeiickata 6a3a AaHHW 3a MeauumHckn usgenusi (EUDAMED) ctaHe AocTbnHa
OHNalH.

OTroBOPHOCT HA NMPOU3BOAUTEJIUTE

dline Light Curing Nano Hybrid Composute by nemél byt pouzivan s produkty
obsahuJ|C|m| eugenol, grotoze eugenol miZe narusit proces polymerace.

NEZADOUCI VEDLEJST UCINKY

U citlivych jedincd mGze dline Light Curing Nano Hybrid Composite zpUsobit alergické
nebo drazdivé reakce (kGze, odi, sliznice, dychaci cesty).
ZBYTKOVA RIZIKA

MNpoaykTUTe HU ca pa3paboTeHu 3a npodecuoHanHa ynortpeba B cToMaTosorusiTa.
MoHexe MpUIOXKEHNETO Ha HaLIWUTE MPOAYKTU € W3BbH Hall KOHTPOJ, NoTpebuTensT
HOCWM MbfiHA OTrOBOPHOCT 3@ MPUIOKEHWETO Ha npoaykTa. Pasbupa ce, Hue
rapaHTMpaMe 3a KauyecTBOTO Ha MPOAYKTUTE CU B CbOTBETCTBME C MPUIOXUMUTE
cTaHaapTu.

BAINOAHOCT

Byla implementovédna a ovérena 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
zdravotmho stavu. Mohou to byt i déti, pacienti stredmho véku nebo starsi pacienti.
ZAMYSLENA CAST TELA NEBO TYPY TKANI TELESNYCH TEKUTIN

Cnep ny6nmkyBaHeTO Ha Ta3u MHCTPYKUMSA 3a ynotpeba BCMUKU NpeauLlHN Bepcumn ce
OTMEHST.
OMNAKOBKA

Cést téla - Gsta. Tkané nebo télesné tekutiny v kontaktu s pfistrojem - zub, Gstni
inzni(,:g, sliny. .
ZAMYSLENY UZIVATEL

10010
10020
10030
10035
10120
10220
10420
10430
10500
10600

4g cnNpUHLOBKAa AEHTUH HioaHC Al

4g CNpUHLOBKA AEHTUH HI0AHC A2

4g CcnpuHUOBKA AEHTUH HioaHC A3

4g cnpuHUOBKa AEHTUH HioaHc A3.5

4g CNpUHLOBKA AEHTUH HI0aHC B2

4g cnNpUHLOBKA AEHTUH HioaHC C2

4g cnpuHUOBKa AeHTUH HioaHc OA2

4g cnpuHUOBKa AeHTUH HioaHc OA3

4g cnpuHUOBKa eMalin HaHc YHUBepcaneH

4x4g cnpuHUOBKM, 5 ml nenuno 3a BTBbpAABAHE CbC
ceeTnuHa dline Light Curing Adhesive, 4.3 g ren 3a odopTt
dline Phosphoric Acid Etching Gel, koHcymaTuBu

8x4g cnpuHLOBKK, 5 ml nenuno 3a BTBbpAsSBaHe CbC
ceetnmHa dline Light Curing Adhesive, 4.3 g ren 3a odopT
dline Phosphoric Acid Etching Gel, koHcymaTusm

4x4g cnpuHuoskuK, 5 ml camosrpaxaallo

ce CaMOBTBbPASBALLO Ce CBET/IMHA, YHMBEPCANHO Nenuno
Light Curing Self Etching Universal, 4.3 g ren 3a ocopt dline
Phosphoric Acid Etching Gel, koHcymaTusu

8x4g cnpuHLOBKKM, 5 ml camoBrpaxaaluo ce
CaMOBTBbPASABALLO Ce CBETNIMHA, YHMBEpcanHo nenuno Light
Curing Self Etching Universal, 4.3 g ren 3a odopt dline
Phosphoric Acid Etching Gel, koHcymaTusu

20x0.25g kancynu AeHTUH HioaHe Al

10601

10630

10631

10011
10021
10031
10036
10121

20x0.25g kancynn AeHTUH HioaHe A2
20x0.25g Kancynu AeHTUH HioaHc A3
20x0.25g kancynu AeHTUH HioaHc A3.5
20x0.25g kancynn AeHTUH HioaHc B2

dline Light Curing Nano Hybrid Composite je vyvinut pouze pro profesiondlni pouZiti
ve stomatologii. PouZit jej mizZe pouze IékaF s licenci, ktery ma znalosti o pouzivani
béznych dentalnich kompozitd. Neni potfeba zvlastniho Skoleni.

STERILITA

dline Light Curing Nano Hybrid Composite je dodavan nesterilni. Neni tfeba provadét
zadnou pripravnou sterilizaci, Cisténi nebo dezinfekci, preventivni, pravidelnou
udrzbu nebo kalibraci, aby bylo zajisténo, Ze zafizeni pracuje sprévné a bezpecné po
celou dobu jeho zuvotnostl Nepouzivejte vSak, pokud je primarni balicek poskozeny.
PROSTREDI POUZITI

dline Light Curing Nano Hybrid Composite je urcen k pouziti v zubni ordinaci, kde je
okolni teplota 18-25 °C. Vydané mnozstvi kompozitu je vhodné pro jednorazové
pouziti (pouze pro jednoho pacienta). Nepouzivejte znovu. Vydané mnozstvi, které
neni v pvodnim obalu, mliZe vést ke ztraté funkce.

SPOTREBNI SOUCASTI A PRISLUSENSTVI

Se zafizenim nejsou dodavany zadné spotfebni soudasti ani pfislusenstvi.
NAVOD K POUZITI

PRIPRAVA:
1. Pfipravte dutinu jako vzdy. Doporucuje se cisténi zubll bezolejovou
profylaktickou pastou, jako je dline Prophy Paste.
2. Pouzijte minimalné invazivni techniku pro pfipravu dutiny. VSechny
okraje skloviny v pfedni oblasti musi byt zkosené. Nezkosujte okraje v
zadni oblasti a vyhnéte se pfipravé obsahujici fezy. Oplachnéte vodou a
osuste vzduchem.

3. U hlubokych dutin pouzijte hydroxid vapenaty nebo kryci ionomerni
podsivkovy cement.

4. PFi plnéni dutin pfibliznymi fezy umistéte prihlednou matici a zafixujte ji
na misté.

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

6. Na leptany povrch okamzité naneste tenkou vrstvu lepidla, jako je dline
Light Curing Adhesive, a postupujte podle pokyntl pro pouiti lepidia.

7. Pracovni prostor musi byt udrzovan v suchu.



RESTAUROVANI:

1. Naneste vrstvu kompozitu vhodnym nastrojem do dutiny. Neaplikujte
vrstvy hlubsi nez 2 mm.

2. Vytvrzujte svétlem po dobu 20 sekund na vrstvu. Pouzijte LED
polymerizaéni lampu s intenzitou svétla 1200 mW/cm? v pIném rezimu,
nikoli v rezimu rampa nebo puls. Nékteré Zarovky s vyssi intenzitou
mohou vyZadovat krat$i dobu polymerace, postupujte podle pokynl
vyrobce.

3. Vdlsledku plsobeni kysliku ve vzduchu zlstavé na povrchu kazdé vrstvy
tenkd rozmazana vrstva nepolymerizovaného materialu. Tim se vrstvy
chemicky spoji a nesmite se jich dotknout ani je kontaminovat vihkosti.
. Dokoncete restaurovani.

MA METODA:

Pouzijte minimalné invazivni techniku pro pfipravu dutiny. Aby se
zabranilo prasknuti materidlu, musi mit tloustku alespofi 1,5 mm v
boénim a svislém sméru. Viechny vnitini Ghly Usecek a bodl musi byt
zaoblené. Vyvarujte se pripravé obsahujici fezy. Pfipravte si ploché kréni
rameno - nezkosujte ho. Jakékoli nevyhnutelné podFiznuti musi byt
blokovdno cementem na bazi skloionomerniho zakladu. K pfipravé
pouzijte mirné se zuzujici diamanty se zaoblenymi hroty. U hlubokych
dutin pouzijte hydroxid vapenaty nebo kryci ionomerovy podsivkovy
cement.

2. Vezméte obtisk a vytvorte dofasnou vyplii pomoci akrylové pryskyfice.

Pro cementaci doc¢asné vyplné pouzivejte pouze neeugenolické cementy.

3. Udélejte otisk zubnim kamenem v laboratofi. Nechte model ztuhnout a
vytahnéte otisk. Blokujte fezy a naneste na model bezolejovy separaéni
prostiedek. Vytvorte vrstvy vlozky na modelu. Nejprve vytvorte priblizny
a hluboky okluzni fez. Neaplikujte vrstvy hlubsi nez 2 mm. Vytvrzujte
svétlem po dobu 20 sekund na vrstvu. Hotova vlozka se poté uvolni z
matrice a pIné vytvrzuje po dobu 8 minut ve vytvrzovaci peci. Ofiznéte
okluzni povrch fisurovymi frézami a vyleStéte do vysokého lesku pomoci
silikonovych lesticek a diamantové pasty. Vycistéte vlozku tekutym
mydlem a vodou, oplachnéte a osuste vzduchem.

4, Odstrarfite do¢asnou nahradu a vydcistéte dutinu. Jemnym tlakem na
vloZzku zkontrolujte pfesnost licovani. NepouZivejte silu. V pripadé
potFeby ofiznéte licované povrchy, aby licovani padlo.

5. PFi pokusu o vlozku se nesmi kontrolovat okluze a artikulace, protoze by
mohlo dojit k jejimu zlomeni.

6. Naneste leptaci vrstvu, jako je dline Phosphoric Acid Etching Gel, na
véechny leptané plochy. Nechte leptat na misté po dobu 15 sekund
(dentin), 30 sekund (sklovina). Oplachnéte vodou a osuste vzduchem.
Vyvarujte se pfiliSnému vysychani dentinu. Po zaschnuti musi byt povrch
kridovy a pred aplikaci lepidla nesmi byt znecistén.

7. Na leptany povrch okamzité naneste tenkou vrstvu lepidla, jako je dline
Light Curing Adhesive, a postupujte podle pokynd pro pouZiti lepidla.

8. Pro cementaci pouzijte jakykoli dostupny dvojité tuhnouci spojovaci
kompozit. Naneste namichany material vhodnym ndstrojem na pracovni
plochu. Opatrné zatlatte vloZzku na misto a odstrante prebytecny
material. Abyste zajistili, Ze vlozka nevyklouzla ze spravné polohy, jemné
na ni zatlaéte pomoci kulového uzavéru, dokud nebude piné vytvrzena
svétlem. Vytvrzujte svétlem po dobu 20 sekund z kazdé strany.
Pfebyteény material odstrarite pomoci diamantll s jemnou mfizkou a
diamantovych dokondovacich prouzk@l. Zkontrolujte okluzi a v pipadé

. potfeby ji upravte. Dokoncete a vylestéte..
VAROVANI

NEPR

(SN

Pokud se stane jakykoli zadvazny incident, ke kterému do$lo v souvislosti se zafizenim,
hlasi se to vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel nebo
pacient nachazi. i .

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

dline Light Curing Nano Hybrid Composite je bezpeény a funguje tak, jak ma, pokud
je pouzivan v souladu s pokyny vyrobce k pouZiti. Shrnuti bezpecnosti a klinického
vykonu je k dispozici na webovych strankach vyrobce www.dline.ee/sscp/, dokud
nebude online evropské databaze zdravotnickych prostifedkd (EUDAMED).
ODPOVEDNOST VYROBCU

Nase vyrobky byly vyvinuty pro profesiondlni pouziti ve stomatologii. Protoze aplikace
nasich produktd je mimo nasi kontrolu, je za aplikaci pin& odpovédny uZivatel.
Samozfejmé garantujeme kvalitu nasich produkt(l v souladu s platnymi normami.
DOBA PLATNOSTI

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

Po extrudovani pozadovaného mnozstvi materidlu zasroubujte pist stfikacky proti
sméru hodinovych rucicek o polovinu az celou otacku, aby se uvolnil zbytkovy tlak
uvnitf stfikacky, a okamzité uzavrete vicko stfikacky, aby material nebyl na svétle.
Material je citlivy na svétlo. Vyvarujte se pfili§ dlouhé doby manipulace pFi
intenzivnim osvétleni. NepouZivejte pfipravek u pacientll, ktefi v minulosti méli
zavazné alergické nebo podrazdéné reakce na produkt nebo na kteroukoli ze slozek.
dline Light Curing Nano Hybrid Composite nevyzafuje zafeni a nezplisobuje 7adné
elektrovmag,netické ruseni.

OPATRENI

10010
10020
10030
10035
10120
10220
10420
10430
10500
10600

4g strikacka dentin odstin Al

49 stfikacka dentin odstin A2

49 stfikacka dentin odstin A3

4g stfikacka dentin odstin A3.5

49 strikacka dentin odstin B2

49 stfikacka dentin odstin C2

4g stfikacka dentin odstin OA2

4g stiikacka dentin odstin OA3

4g stiikacka smaltovany odstin univerzalni

4x4g sttikacky, 5ml svétlo tuhnouci lepidlo dline Light Curing
Adhesive, 4.3 g leptajici gel dline Phosphoric Acid Etching
Gel, spotfebni material

8x4g stiikacky, 5ml svétlo tuhnouci lepidlo dline Light Curing
Adhesive, 4.3 g leptajici gel dline Phosphoric Acid Etching
Gel, spotfebni material

4x4g stfikacky, 5ml svétlem tuhnouci samoleptaci
univerzalni lepidlo Light Curing Self Etching Universal,

4.3 g leptajici gel dline Phosphoric Acid Etching Gel, spotfebni
materidl

8x4g strikacky, 5ml svétlem tuhnouci samoleptaci
univerzalni lepidlo Light Curing Self Etching Universal, 4.3 g
leptajici gel dline Phosphoric Acid Etching Gel, spotfebni
material

20x0.25g tobolky dentin odstin Al

20x0.25g tobolky dentin odstin A2

20x0.25g tobolky dentin odstin A3

20x0.25g tobolky dentin odstin A3.5

20x0.25g tobolky dentin odstin B2

20x0.25g tobolky dentin odstin C2

20x0.25g tobolky dentin odstin 02

20x0.25g tobolky dentin odstin O3

20x0.25g tobolky dentin odstin univerzalni

10601

10630

10631

10011
10021
10031
10036
10121
10221
10421
10431
10501

* Registrovand ochranna znamka spolecnosti Vita Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co.
KG, Bad Sackingen, Némecko.

BRUGSANVISNING DA
BESKRIVELSE

Béhem aplikace produktu se doporuduje pouzivat kofferdam. PRI ZASAZENI OCf:
Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny
a je-li to snadné. Pokracujte ve vyplachovani. Pokud podrazdéni oli pretrvava:
Vyhledeijte lékaFskou pomoc/odetieni. PRI STYKU S KOZI NEBO SLIZNICI: Omyijte
velkym mnozstvim vody. Pokud dojde k podrazdéni kiize nebo sliznic nebo vyrazce:
Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetfeni. Kontaminovany odév sviéknéte a pred
opétovnym pouzitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnéte Usta. Pokud se necitite dobfe,
volejte toxikologické stiedisko nebo lékafe. PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na
Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadfujici dychani.

Po manipulaci si dikladn& umyijte ruce. PouZivejte pouze na dobie vétraném mist&.
Pro |ékare a pacienta se doporucuje nosit ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu
oci/ochranu obli¢eje.

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

Pokud béhem pouzivani produktu zaznamenate nehomogenni, nerovnomérnou
konzistenci, produkt netvrdne nebo je pozorovana zména barvy kompozitu v
okamziku vytvrzovani svétlem, tj. kompozit neodpovidd zamyslenému odstinu
specifikovanému vyrobcem nebo/a - produkty/faze se uvolfiuji béhem vytvrzovani
nebo se v misté aplikace objevi nahld akutni bolest, nebo pokud pfi manipulaci se
zafizenim zaznamenate jiné abnormalni chovani produktu, které neni uvedeno vyse,
okamzité prestafite pouzivat. Vyjméte nahradu z dutiny zubu pomoci vhodného
dentdlniho nastroje, nenechte produkt spolknout. Zeptejte se pacienta, jak se citi.
Pokud si pacient véimne jakychkoli nezadoucich vedlejsich Gcinkd, okamzité zavolejte
do mistniho toxikologického centra. Shromazdéte vsechny dostupné zbyvajici zasoby,
znovu je nepouzivejte a uchovévejte je mimo dosah na bezpecném misté az do
odvolani. Okamzité kontaktujte vyrobce a nahlaste jakékoli zmény ve vykonu
vyrobku.

SKLADOVATELNOST

dline Light Curing Nano Hybrid Composite er lysheerdning, bioinert, radiopaque nano
hybrid komposit i Vita* nuancer med hgj aestetik, fremragende polering,
farvestabilitet, hgj styrke og slidstyrke.

SAMMENSATNING

Dental glas slebet 70-80%, methacrylat blanding 25-35%, siliciumdioxid 1-5%,
coinitiator <1%, fotoinitiator <1%, stabilisator <1%, heemmer <1%, opacifier <1%,
pigment <1%.

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

EGENSKABER FOR YDEEVNE

lys haerdning 20s

dybde af restauration 2.50+£0.03 mm
flexural styrke 119.2+6.6 MPa
vandrydelse 17.99+40.32 pg/mm?3
vandoplgselighed 0.68+0.24 pg/mm?3

TILSIGTEDE FORMAL OG KLINISKE FORDELE

dline Light Curing Nano Hybrid Composite genopretter/forbedrer det eestetiske
udseende af genoprettelig tand; genopretter/opretholder tandfunktionen af
genoprettelig tand beskytter biologiske strukturer af genoprettelige teender og
tilkommende vaev.

KLINISKE INDIKATIONER

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

SKLADOVANI

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

LIKVIDACE

- Til direkte restaurering af hulrum i class I, II, III, IV og V;
- Til indirekte restaureringer sdsom indlaeg, palaegning;
- Til udvidet revneforsegling i kindteender og premolarer;
- Til kerner.
KONTRAINDIKATIONER

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

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

dline Light Curing Nano Hybrid Composite bgr ikke anvendes sammen med
produkter, der indeholder eugenol, da eugenol kan forstyrre
polymeriseringsprocessen.



UONSKEDE BIVIRKNINGER

Hos modtagelige personer kan dline Light Curing Nano Hybrid Composite fordrsage
allergiske eller irritationsreaktioner (hud, gje, slimhinde, luftveje).
RESTERENDE RISICI

det overskydende materiale med fine fine-grid diamanter og diamant
efterbehandlings strips. Tjek okklusionen og juster om ngdvendigt.
Faerdigger og polere..

ADVARSLER

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

Ingen begreensninger 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 VAV AF KROPSVAESKER

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

Efter den gnskede mangde materiale ekstruderet, skrues sprgjte stemplet mod uret
med en halv til fuld omdrejning for at frigive resterende tryk inde i sprgjten og luk
straks sprgjte heetten, s@ materialet ikke er uden for lys. Materialet er fglsomt over
for lys. Undg8 for lang manipulationstid under intensiv belysning. Brug ikke produktet
til patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske eller irritationsreaktioner p8
produktet eller nogen af ingredienserne. dline Light Curing Nano Hybrid Composite
udsender ikke strdling og for8rsager ingen elektromagnetisk interferens.
FORHOLDSREGLER

dline Light Curing Nano Hybrid Composite er udviklet til professionel brug i
tandplejen alene. M3 kun bruges af licenseret lzege, der har viden om, hvordan du
bruger faelles dental kompositter. Der er ikke behov for specifik uddannelse.
STERILITET

dline Light Curing Nano Hybrid Composite 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 MILJ9

dline Light Curing Nano Hybrid Composite er designet til at blive brugt pd tandklinik,
hvor omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispenseret maengde komposit 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

Der fglger ingen forbrugsvarer og tilbehgr med enheden.
BRUGSANVISNING

PRAPARATION:

1. Forbered hulrum som altid. Renggring af teaender med oliefri
profylaksepasta, s&som dline Prophy Paste anbefales.

2. Brug den minimalt invasive teknik til forberedelse af hulrummet. Alle
emaljemargener i den forreste region skal vaere skr. Margenerne ma
ikke facettes i det bageste omrade, og undgd skiveforberedelser. Skyl
med vand og tgr med luft.

3. Til dybe hulrum anvendes calciumhydroxidforing eller glasionomer
baseret cement.

4. N&r du fylder hulrum med omtrentlige sektioner, placeres en
gennemsigtig matrix og den fastggres pd plads.

5.  Pé&fpr setselag, f.eks. Lad aetset vaere pad plads i 15 sekunder (dentin), 30
sekunder (emalje). Skyl med vand og ter med luft. Undgd overtgrring af
dentin. Efter tarring skal overfladen veere kridtagtig og ikke forurenet, for
limen pafgres. Hvis overfladen bliver forurenet med spyt, skal du skylle
og tgrre igen og om ngdvendigt aetse igen.

6. Pafgr straks et tyndt lag kleebemiddel, sdsom dline Light Curing Adhesive,
pd aetset overflade og folg retningen til brug for klaebemiddel.

7. Arbejdsomradet skal holdes tart.

RESTAURERING:

1. Pafgr laget af komposit med egnet instrument i hulrum. P&fgr ikke et lag
med mere end 2 mm dybde.

2. Lys haerdning i 20 sekunder pr lag. Brug LED polymeriseringslampe med
lysintensitet 1200mW/cm? i fuld tilstand, ikke rampe- eller pulstilstand.
Nogle lamper med hgjere intensitet kan kreeve mindre tid til
polymerisering, folg producentens anvisninger til brug.

3. P grund af virkningen af ilten i luften forbliver et tyndt smgrelag af
upolymeriseret materiale p& overfladen af hvert lag. Dette binder lagene
kemisk og ma ikke bergres eller forurenes med fugt.

4. Feerdigger restaureringen..
INDIREKTE METODE:
1. Brug den minimalt invasive teknik til forberedelse af hulrummet. For at

undgd materialebrud skal det vaere mindst 1,5 mm tykt i de laterale og
lodrette aspekter. Alle indvendige linje og punktvinkler skal afrundes.
Undgd skiveforberedelser. Forbered en flad “cervical shoulder” - ikke
facet det. Eventuelle uundgdelige underskaeringer skal blokeres med
glasionomer baseret cement. Brug lidt tilspidsende diamanter med
afrundede spidser til forberedelsen. Til dybe hulrum anvendes
calciumhydroxid liner eller glasionomer baseret cement.

2. Tag et aftryk og fabrikere midlertidig restaurering, ved hjeelp af akryl
harpiks. Til cementering af midlertidig restaurering anvendes kun ikke-
eugenolcement.

3. Laeg aftrykket med tandsten I laboratoriet. Lad modellen st& og traekke
aftrykket. Bloker underskaeringerne ude, og péfgr et oliefrit
adskillelsesmiddel p& modellen. Opbyg indlegslagene p&8 modellen.
Opbyg forst de caimale og dybe okklusale sektioner. P&fgr ikke lag der er
mere end 2 mm dybe. Pafgr lys kur i 20 sekunder pr. lag. Det faerdige
indleeg frigives derefter og stilles fuldt ud i 8 minutter i haerdningsovn.
Trim okklusal overflade med revner og polere til en hgj glans med silikone
polermaskine og diamant pasta. Renggr indlaagget med flydende saebe
og vand, skyl og ter med luft.

4. Fjern den midlertidige restaurering og renggr hulrummet. Laeg blidt pres
pa indlaegget for at kontrollere om pasformen er praecis. Brug ikke for
meget kraft. Trim om ngdvendigt monteringsfladerne for at forbedre

pasformen.

5. Okklusionen og artikulationen mé& ikke kontrolleres, ndr du prgver
indlaegget, da dette risikerer at fakturere det.

6. P&for et eetselag. Lad aetset veere pd plads i 15 sekunder (dentin) 30

sekunder (emalje). Skyl med vand og tgr med luft. Undgd overtgrring af
dentin. Efter torring skal overfladen veere kridtagtig og ma ikke vaere
forurenet, for limen pafgres.

7.  P&fgr et tyndt lag kleebemiddel, sdsom dline Light Curing Adhesive pa
aetset overflade og fglg retningen for brug af lim.

8. Til cementering skal du bruge alle tilgaengelige dobbelt haerdning cement
komposit. P&fgr det blandede materiale med egnet instrument pd
arbejdsomradet. Tryk forsigtigt indleegget p& plads, og fjern
overskydende materiale. For at sikre, at indlaegget ikke glider ud af sin
rette position, skal du trykke forsigtigt p& det med en kugleslutprop, indtil
det er feerdig lysheaerdet. Lys haerdning i 20 sekunder fra hver side. Fjern

Det anbefales at bruge cofferdam under p&fgring af produktet. HVIS I @INENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til stede og nemme
at tage af. Hvis gjenirritationen fortsaetter: F& laegehjeelp/tjek. HVIS PA HUDEN ELLER
SLIMHINDEN: Vask rigeligt med vand. Hvis hud/slimhindeirritation eller udslaet
opstar: F& laegelig rddgivning/opmaerksomhed. Tag forurenet tgj af og vask fgr
genbrug. HVIS SLUGT: Skyl munden. Ring til et giftcenter eller leege/tjek, hvis du
fgler dig utilpas. VED INDANDING: Fjern personen til frisk luft og hold dig komfortabel
til vejrtraekning. Vask haenderne grundigt efter h8ndtering. M& kun bruges i et godt
ventileret omréde. Det anbefales at baere beskyttelseshandsker
/beskyttelsesbeklaedning /gjenveaern /ansigtsbeskyttelse til laege og patient.
Forholdsregler, der skal tages i tilfeelde af aendringer i enhedens ydeevne:

Hvis der under brugen af produktet bemaerkes uhomogen, ujaevn konsistens,
produktet ikke haerder eller der observeres kompositfarveaendring i et gjebliks
lyshaerdning, dvs. kompositten svarer ikke til den tilsigtede nuance specificeret af
producenten eller/og af -produkter/faser frigives under haerdning, eller der opstar
pludselige akutte smerter pa applikationsstedet, eller hvis anden unormal adfzerd af
produktet bemzerket under manipulation af apparatet, som ikke er navnt ovenfor,
skal du straks afbryde brugen. Fjern restaureringen fra tandhulen med et passende
tandinstrument, lad ikke produktet sluge. Spgrg patienten, hvordan hun/han har det.
Hvis patienten bemaerker nogen ugnskede bivirkninger, skal du straks ringe til et
lokalt giftcenter. Saml alle tilgeengelige resterende forsyninger, brug dem ikke igen
og opbevar dem uden for reekkevidde pd et sikkert sted indtil videre. Kontakt straks
producenten og rapporter om eventuelle bemzaerkede aendringer i produktets
ydeevne.

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

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

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

dline Light Curing Nano Hybrid Composite er sikkert og fungerer efter hensigten, hvis
det bruges i overensstemmelse med producentens brugsanvisning. Sammenfatning
af sikkerhed og klinisk ydeevne er tilgeengelig p8 producentens websted
www.dline.ee/sscp/, indtil European Database on Medical Devices (EUDAMED)
kommer online.

PRODUCENTERNES ANSVAR

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

VALIDITET

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

10010
10020
10030
10035
10120
10220
10420
10430
10500
10600

4g sprgjte dentin skygge Al

4g sprgjte dentin skygge A2

4g sprgjte dentin skygge A3

4g sprgjte dentin skygge A3.5

4g sprgjte dentin skygge B2

4g sprgjte dentin skygge C2

4g sprgjte dentin skygge OA2

4g sprgjte dentin skygge OA3

4g sprgjte emalje skygge universal

4x4g sprgjter, 5ml lys heerdnings klaebemiddel dline Light
Curing Adhesive, 4.3g aetsning gel dline Phosphoric Acid
Etching Gel, forbrugsstoffer

8x4g sprgjter, 5ml lys haerdnings klaeebemiddel dline Light
Curing Adhesive, 4.3g etsning gel dline Phosphoric Acid
Etching Gel, forbrugsstoffer

4x4g sprgjter, 5ml lyshaerdende selveetsning universal
kleebemiddel Light Curing Self Etching Universal, 4.3g
aetsning gel dline Phosphoric Acid Etching Gel, forbrugsstoffer
8x4g sprgjter, 5ml lyshaerdende selvaetsning universal
kleebemiddel Light Curing Self Etching Universal, 4.3g
2tsning gel dline Phosphoric Acid Etching Gel, forbrugsstoffer
20x0.25g kapsler dentin skygge Al

20x0.25g kapsler dentin skygge A2

20x0.25g kapsler dentin skygge A3

20x0.25g kapsler dentin skygge A3.5

20x0.25g kapsler dentin skygge B2

20x0.25g kapsler dentin skygge C2

20x0.25g kapsler dentin skygge 02

10601

10630

10631

10011
10021
10031
10036
10121
10221
10421



10431
10501

* Registreret varemaerke til brug for Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH &co. KG, Bad
Sackingen, Tyskland.

20x0.25g kapsler dentin skygge O3
20x0.25g kapsler dentin skygge universal

KASUTUSJUHEND ET
KIRJELDUS

dline Light Curing Nano Hybrid Composite on valguskdvastuv, bioinertne,
rontgenkontrastne nanohibriid komposiit Vita * toonides, mida iseloomustavad
esteetilisus, suureparane poleeritavus, varvipusivus, tugevus ja kulumiskindlus.
KOOSTIS

Hambaklaas, lihvitud 70-80%, metakrilaadi segu 25-35%, ranidioksiid 1-5%,
koinitsiaator <1%, fotoinitsiaator 1%, stabilisaator 1%, inhibiitor 1%, hagusti 1%,
pigment 1%.

dline Light Curing Nano Hybrid Composite ei sisalda ravimainet, sealhulgas inimverd
ega vereplasma derivaate; inimparitolu kudesid, rakke ega nende derivaate; loomset
paritolu kudesid, rakke ega nende derivaate, nagu viidatud maaruses (EL) nr
722/2012; kantserogeenseid, mutageenseid, reproduktiivtoksilisi ega endokriinseid
haireid pShjustavaid aineid.

TOO6OMADUSED

valguskdvenev 20s

kdvastuse sugavus 2.50£0.03 mm
paindetugevus 119.2+6.6 MPa

vee sorptsioon 17.9940.32 pg/mm?3
vees lahustuvus 0.68+0.24 pg/mm?3

ETTENAHTUD OTSTARVE JA KLIINILINE KASU

dline Light Curing Nano Hybrid Composite taastab/parandab restaureeritava hamba
esteetilist valimust; taastab/sdilitab restaureeritava hamba funktsioone; kaitseb
restaureeritava hamba ja kllgnevate kudede bioloogilisi struktuure.

KLIINILISED NAIDUSTUSED

- I, IT, III, IV ja V klassi kaviteetide otseseks restauratsiooniks;
- Kaudseteks restauratsioonideks nagu inlayd, onlayd;
- Laiendatud fissuuride tditmiseks molaarides ja premolaarides;
- Siidamike jaoks.

VASTUNAIDUSTUSED

Patsiendid, kellel on varem olnud toote vdi selle mdne koostisosa suhtes tdsiseid
allergilisi v6i arritusreaktsioone.
KOMBINATSIOONIDE PIIRANGUD

dline Light Curing Nano Hybrid Composite ei tohi kasutada koos eugenooli
sisaldavate toodetega, kuna eugenool v8ib polimerisatsiooniprotsessi héirida.
SOOVIMATUD KORVALTOIMED

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

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

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

1. Kandke kiht komposiiti sobiva instrumendiga kaviteeti. Arge paigaldage
kihte, mille stigavus on rohkem kui 2 mm.

2. Valguskdvastage 20 sekundit kihi kohta. Kasutage taisvéimsusel LED-
poliimerisatsioonilampi, mille valgustugevus on 1200mW / cm?, mitte
tdusu- vOi impulssreziimis. Mdned kdrgema intensiivsusega lambid
voivad vajada luhemat polumerisatsiooniaega, jargige tootja
kasutusjuhiseid.

3. Ohus oleva hapniku mojul jaab iga kihi pinnale Shuke polimeriseerimata
materjali kiht. See seob kihid keemiliselt ja seda ei tohi puudutada ega
niisutada.

4. Viimistlege restauratsioon.

KAUDNE MEETOD:
1. Kasutage kaviteedi ettevalmistamiseks minimaalselt invasiivset tehnikat.

Materjali purunemise valtimiseks peab see kiilg- ja vertikaalasendis
olema vahemalt 1,5 mm paks. K&ik sisemised |6ikenurgad peavad olema
Umardatud. Valtige viilude ettevalmistamist. Hambakaela I6ige peab
olema sirge - arge kallutage seda. Kdik véltimatud sisseldiked tuleb
blokeerida  klaasionomeerist alustsemendiga. Ettevalmistamiseks
kasutage kergelt kitsenevaid Umarate teemantotsikutega riistu.
Suigavate kaviteetide jaoks kasutage kaltsiumhuldroksiid voodrit voi
klaasionomeer tsementi.

2. Votke jaljend ja valmistage ajutine restauratsioon, kasutades
akritlvaiku. Ajutise restauratsiooni tsementeerimiseks kasutage ainult
eugenooli mitte sisaldavaid tsemente.

3. Valage laboris jéljend kasutades jdljendmaterjali. Laske mudelil
kovastuda ja eraldage jéljend. Isoleerige sisselGiked ja kandke mudelile
Olivaba eraldusvahend. Ehitage mudeli sisekihid. Ehitage koigepealt
aproksimaalsed ja siigavad oklusaalsed sektsioonid. Arge paigaldage
kihte, mille stigavus on rohkem kui 2 mm. Valguskdvastage 20 sekundit
kihi kohta. Valmis téidis vabastatakse seejarel vormist ja kdvastatakse
téielikult  kuivatusahjus 8 minutit. K&rpige oklusaalne pind
fissuuripuuridega ning lihvige silikoonist poleerijate ja teemandipastaga
korglaikeliseks. Puhastage taidis vedelseebi ja veega, loputage ja
kuivatage 6huga.

4. Eemaldage ajutine restauratsioon ja puhastage kaviteet. Sobivuse
kontrollimiseks avaldage taidisele &rna survet. Arge kasutage judu.
Vajaduse korral kérpige paigalduspindasid, et tagada parem sobivus.

5. Taidise proovimise ajal ei tohi oklusiooni ja artikulatsiooni kontrollida,
kuna see vGib taidist kahjustada.

6. Kandke kiht sodvitusainet, naiteks dline Phosphoric Acid Etching Gel,
kogu soOdvitatavale pinnale. Jatke sddvitusaine pinnale 15 sekundiks
(dentiin), 30 sekundiks (email). Loputage veega ja kuivatage Ohuga.
Véltige dentiini Ulekuivamist. Pérast kuivamist peab pind adhesiivi
pealekandmiseks olema kriidine ja mitte saastunud.

7. Kandke ohuke kiht adhesiivi, naiteks dline Light Curing Adhesive, kohe
soovitatud pinnale ja jérgige adhesiivi kasutamise juhiseid.

8. Tsementeerimiseks kasutage mis tahes saadaolevat kaksikkdvenevat
komposiiti. Kandke segatud materjal sobiva instrumendiga
toopiirkonnale. Vajutage taidis ettevaatlikult oma kohale ja eemaldage
uleliigne materjal. Veendumaks, et taidis ei libise digest asendist valja,
vajutage seda ettevaatlikult toppeliga, kuni valguskdvenemine on
I6ppenud. Valguskdvastage 20 sekundit igast kiljest. Eemaldage liigne
materjal peene teemantpuuriga ja teemantkattega viimistlusribadega.
Kontrollige oklusiooni ja vajadusel reguleerige. Viimistlege ja poleerige..

HOIATUSED

Kehaosa - suu. Koed voi kehavedelikud, millega seade kokku puutub - hammas, suu
Iimaske_§ta, slg.
ETTENAHTUD KASUTAJA

dline Light Curing Nano Hybrid Composite on valja toétatud ainult professionaalseks
kasutamiseks hambaravis. Selle kasutajaks on ainult litsentseeritud arst, kes on
teadlik, kuidas kasutatakse tavalisi hambakomposiite. Spetsiaalne koolitus pole
vajalik.

STERIILSUS

Pérast vajaliku materjali véljastamist keerake sistla kolbi vastupdeva poole kuni
taieliku poorde vorra, et vabaneda sustlas olevast jaaksurvest, seejarel sulgege
slistla kork koheselt, nii et materjal ei oleks valgustatud. Materjal on valgustundlik.
Valtige liiga pikka todtlemisaega intensiivse valguse ké&es. Mitte kasutada
patsientidel, kellel on varem olnud toote vdi selle mdne koostisosa suhtes tdsiseid
allergilisi voi arritusreaktsioone. dline Light Curing Nano Hybrid Composite ei eralda
kiirgust ega pbhjusta elektromagneetilisi haireid.

ETTEVAATUSABINOUD

dline Light Curing Nano Hybrid Composite tarnitakse mittesteriilselt. Seadme
ettenahtud eluea jooksul nduetekohase ja ohutu t66 tagamiseks pole vaja
ettevalmistavat steriliseerimist, puhastamist ega desinfitseerimist; ennetavat,
regulaarset hooldust ega kalibreerimist. Arge kasutage, kui seadme primaarne
pakend on kahjustatud.
KASUTUSKESKKOND

dline Light Curing Nano Hybrid Composite on mdeldud kasutamiseks
hambaravikabinetis, kus Gmbritsev temperatuur on 18-25 ° C. Véljastatud komposiit
sobib Uhekordseks kasutamiseks (ainult (hele patsiendile). Arge taaskasutage.
Véljastatud materjal, mida pole hoitud originaalpakendis, v&ib kaotada oma
funktsionaalsuse.

KULUMATERJALID JA TARVIKUD

Seadmega ei ole kaasas kulumaterjale ega tarvikuid.
KASUTUSJUHEND

ETTEVALMISTAMINE:

1. Valmistage kaviteet ette nagu alati. Soovitatav on hammaste
puhastamine Glivaba profiilaktikapastaga, naiteks dline Prophy Paste.

2. Kasutage kaviteetide ettevalmistamiseks minimaalselt invasiivset
tehnikat. Koik emaili servad eesmises osas peavad olema kaldservaga.
Arge Idigake kaldu tagumisi servi ja véltige viilude ettevalmistamist.
Loputage veega ja kuivatage Shuga.

3. Stgavate kaviteetide jaoks kasutage kaltsiumhidroksiid voodrit voi
klaasionomeer tsementi.

4. Kaviteetide taditmiseks aproksimaalsel pinnal paigaldage l&bipaistev
matriits ja kinnitage see kohale.

5. Kandke kiht sodvitusainet, naiteks dline Phosphoric Acid Etching Gel,
kogu soOdvitatavale pinnale. Jatke sodvitusaine pinnale 15 sekundiks
(dentiin), 30 sekundiks (email). Loputage veega ja kuivatage Ghuga.
Véltige dentiini Ulekuivamist. Pdrast kuivamist peab pind adhesiivi
pealekandmiseks olema kriidine ja mitte saastunud. Kui pind saastub
sliljega, siis loputage ja kuivatage uuesti ning sd6vitage vajadusel uuesti.

6. Kandke Ghuke kiht adhesiivi, naiteks dline Light Curing Adhesive, kohe
soovitatud pinnale ja jargige adhesiivi kasutamise juhiseid.

7. Tootsoon tuleb hoida kuivana.

RESTAURATSIOON:

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

Ettevaatusabinbud seadme toimimise muutumise korral:

Kui toote kasutamisel on margata ebahomogeenset, ebalhtlast konsistentsi, toode
ei kdvene voi valguskdvastumise hetkel on maéargata komposiitvarvi muutust, st
komposiit ei vasta tootja poolt vdi/ja poolt maaratud ettenéhtud toonile. -
tooted/faasid eralduvad kdvenemise kaigus vOi tekib &kiline &ge valu
manustamiskohas vG6i kui seadmega manipuleerimisel margatakse muud
ebanormaalset kaitumist, mida ei ole llalpool mainitud, Idpetage kohe kasutamine.
Eemaldage protees hambaaugust sobiva hambaraviinstrumendiga, arge laske tootel
alla neelata. Kisige patsiendilt, kuidas ta end tunneb. Kui patsient maérkab
soovimatuid kdrvaltoimeid, pédrduge viivitamatult kohalikku murgistuskeskusesse.
Koguge kokku kdik saadaolevad jarelejaanud tarvikud, drge kasutage neid uuesti ja
hoidke neid kuni edasise teatamiseni kindlas kohas kéattesaamatus kohas. Votke
viivitamatult Ghendust tootjaga ja teavitage kdigist margatavatest muudatustest
toote toimimises.

KOLBLIKKUSAEG

dline Light Curing Nano Hybrid Composite kdlblikkusaeg on 4 aastat alates
valmistamise kuupdevast. Mitte kasutada parast kolblikkusaja I6ppu. Partii numbrit
tuleb tsiteerida kogu kirjavahetuses. Partii numbrit ja kolblikkusaega vaadake
pakendilt.

HOIUSTAMINE

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

JAATMEHOOLDUS

Sisust/pakendist tuleb vabaneda vastavalt riiklikele digusaktidele.
VALVSUS




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

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

dline Light Curing Nano Hybrid Composite on ohutu ja toimib ettendhtud viisil, kui
seda kasutatakse vastavalt tootja kasutusjuhendile. Ohutuse ja kliinilise toimivuse
kokkuvote on saadaval tootja veebisaidil www.dline.ee/sscp/ kuni Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED) vorku joudmiseni.

TOOTJA VASTUTUS

Chez les personnes sensibles, dline Light Curing Nano Hybrid Composite peut
provoquer des réactions allergiques ou d'irritation (peau, yeux, muqueuses, voies
respiratoires).

RISQUES RESIDUELS

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

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

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

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

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

10010
10020
10030
10035
10120
10220
10420
10430
10500
10600

4g sustal, dentiini toon Al

4g sustal, dentiini toon A2

4g sustal, dentiini toon A3

4g sustal, dentiini toon A3.5

4g sustal, dentiini toon B2

4g sustal, dentiini toon C2

4g sustal, dentiini toon OA2

4g sustal, dentiini toon OA3

4g sustal, emaili toon universaalne

4x4g sustalt, 5ml valguskdvastuvat adhesiivi dline Light
Curing Adhesive, 4.3g soovitusgeeli dline Phosphoric Acid
Etching Gel, kulumaterjalid

8x4g slstalt, 5ml valguskdvastuvat adhesiivi dline Light
Curing Adhesive, 4,3g soovitusgeeli dline Phosphoric Acid
Etching Gel, kulumaterjalid

4x4g sustalt, 5ml universaalne kergelt kdvenev iseséovitus
liim Light Curing Self Etching Universal, 4.3g séovitusgeeli
dline Phosphoric Acid Etching Gel, kulumaterjalid

8x4g sustalt, 5ml universaalne kergelt kdvenev ises6ovitus
liim Light Curing Self Etching Universal, 4.3g soovitusgeeli
dline Phosphoric Acid Etching Gel, kulumaterjalid

20x0.25g kapslit, dentiini toon Al

20x0.25g kapslit, dentiini toon A2

20x0.25g kapslit, dentiini toon A3

20x0.25g kapslit, dentiini toon A3.5

20x0.25g kapslit, dentiini toon B2

20x0.25g kapslit, dentiini toon C2

20x0.25g kapslit, dentiini toon 02

20x0.25g kapslit, dentiini toon 03

20x0.25g kapslit, dentiini toon universaalne

10601

10630

10631

10011
10021
10031
10036
10121
10221
10421
10431
10501

* Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. registreeritud kaubamérk KG, Bad
Sackingen, Saksamaa.

INSTRUCTIONS D’'UTILISATION FR
DESCRIPTION

Partie du corps - bouche. Tissus ou fluides corporels en contact avec I'appareil: dent,
muqueuse buccale, §a|ive.
UTILISATEUR VISE

dline Light Curing Nano Hybrid Composite est congu pour un usage professionnel en
dentisterie uniquement. Son utilisateur doit étre un médecin agréé qui sait comment
utiliser les composites dentaires courants. Il n'est pas nécessaire de suivre une
formation spécifique.

STERILITE

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

dline Light Curing Nano Hybrid Composite est congu pour étre utilisé dans un cabinet
dentaire ou la température ambiante est de 18-25°C. La quantité de composite
distribuée est adaptée a un usage unique (pour un seul patient). Ne pas réutiliser. La
quantité distribuée conservée en dehors de I'emballage d'origine peut entrainer une
perte de fonction.

COMPOSANTS CONSOMMABLES ET ACCESSOIRES

Aucun composant consommable ni accessoire n'est fourni avec |'appareil.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

dline Light Curing Nano Hybrid Composite est un composite nano hybride
photopolymérisable, bioinerte et radio-opaque dans les teintes Vita*. Il présente une
grande esthétique, une excellente aptitude au polissage, une stabilité des couleurs,
une grande solidité et une résistance a I'abrasion.

COMPOSITION

Verre dentaire meulé 70-80%), mélange de méthacrylate 25-35%, dioxyde de silicium
1-5%, coinitiateur <1%, photoinitiateur <1%, stabilisateur <1%, inhibiteur <1%,
opacifiant <1%, pigment <1%.

dline Light Curing Nano Hybrid Composite 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, mutageénes, toxiques pour la reproduction ou ayant des propriétés de
perturbation endocrinienne.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

photopolymérisation 20s

profondeur de polymérisation 2.50+£0.03 mm
résistance a la flexion 119.2+6.6 MPa
sorption de I'eau 17.99£0.32 pg/mm?3
solubilité dans I'eau 0.68+0.24 pg/mm3

OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

dline Light Curing Nano Hybrid Composite restaure/améliore I'aspect esthétique de
la dent restaurable; restaure/maintient la fonction dentaire de la dent restaurable;
protége les structures biologiques de la dent restaurable et des tissus adjacents.

INDICATIONS CLINIQUES

- Pour les restaurations directes des cavités de classe I, II, III, IV
etV;
- Pour les restaurations indirectes telles que les inlays, onlays;
- Pour le scellement étendu des fissures dans les molaires et
prémolaires;
- Pour les noyaux.
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 Nano Hybrid Composite ne doit pas étre utilisé avec des produits
contenant de I'eugénol, car I'eugénol peut perturber le processus de polymérisation.

PREPARATION:

1. Préparer la cavité comme d'habitude. Il est recommandé de nettoyer les
dents avec une pate prophylactique sans huile, telle que dline Prophy
Paste.

2. Utiliser la technique la moins invasive possible pour la préparation de la
cavité. Toutes les marges de I'émail dans la région antérieure doivent
étre biseautées. Ne pas biseauter les marges dans la région postérieure
et éviter les préparations en tranches. Rincer a I'eau et sécher a l'air.

3. Pour les cavités profondes, utiliser des revétements en hydroxyde de
calcium ou un ciment de revétement a base de verre ionomeére.

4. Lors du comblement de cavités avec des sections approximatives, placer
une matrice transparente et la fixer.

5. Appliquer une couche de mordant, tel que dline Phosphoric Acid Etching
Gel, sur toute la surface a mordre. Laisser le mordant en place pendant
15 secondes (dentine), 30 secondes (émail). Rincer a I'eau et sécher a
I'air. Eviter de sursécher la dentine. Apreés le séchage, la surface doit étre
crayeuse et ne doit pas étre contaminée avant |'application de I'adhésif.
Si la surface est contaminée par de la salive, rincer et sécher a nouveau
et recommencer le mordangage si nécessaire.

6. Appliquer une fine couche d'adhésif, tel que dline Light Curing Adhesive
immédiatement sur la surface mordancée et suivre le mode d'emploi de

I'adhésif.
7. La zone de travail doit étre maintenue séche.
RESTAURATION:

1. Appliquer la couche de composite avec un instrument approprié dans la
cavité. Ne pas appliquer de couches de plus de 2 mm de profondeur.

2. Polymériser a la lumiére pendant 20 secondes par couche. Utiliser une
lampe de polymérisation LED avec une intensité lumineuse de
1200mW/cm? en mode continu, et non en mode rampe ou impulsion.
Certaines lampes avec une intensité plus élevée pourraient nécessiter un
temps de polymérisation plus court, suivre les instructions d'utilisation
du fabricant.

3. Sous l'effet de I'oxygéne de l'air, une fine couche de matériau non
polymérisé reste a la surface de chaque couche. Cette couche lie les
couches chimiquement et ne doit pas étre touchée ou contaminée par

I'humidité.
4. Finir la restauration.
METHODE INDIRECTE:
1. Utiliser la technique la moins invasive possible pour la préparation de la

cavité. Pour éviter que le matériau ne se fracture, il doit avoir une
épaisseur d'au moins 1,5 mm dans les aspects latéraux et verticaux. Tous
les angles internes des lignes et des points doivent étre arrondis. Eviter
les préparations en tranches. Préparer un épaulement cervical plat - ne
pas le biseauter. Toute contre-dépouille inévitable doit étre bouchée avec
un ciment de revétement a base de verre ionomére. Utiliser des diamants
Iégérement effilés avec des pointes arrondies pour la préparation. Pour
les cavités profondes, utiliser des revétements en hydroxyde de calcium
ou un ciment de revétement a base de verre ionomére.

2. Prendre I'empreinte et fabriquer une restauration temporaire, en utilisant
une résine acrylique. Pour le scellement de la restauration temporaire,
utiliser uniquement des ciments sans eugénol.

3. Prendre I'empreinte avec un platre dentaire au laboratoire. Laisser le
modéle prendre et retirer I'empreinte. Bloquer les contre-dépouilles et
appliquer un agent de séparation sans huile sur le modéle. Réaliser les
couches d'inlay sur le modele. Réaliser d'abord les sections occlusales
approximales et profondes. Ne pas appliquer de couches de plus de 2
mm de profondeur. Photopolymériser pendant 20 secondes par couche.
L'inlay fini est ensuite libéré du moule et polymérisé complétement
pendant 8 minutes dans le four de polymérisation. Tailler la surface
occlusale a I'aide de fraises a fissures et la polir jusqu'a ce qu'elle soit
trés brillante avec des polissoirs en silicone et de la pate diamantée.
Nettoyer I'inlay avec de I'eau et du savon liquide, rincer et sécher a I'air.

4. Retirer la restauration provisoire et nettoyer la cavité. Exercer une légere
pression sur l'inlay pour vérifier la précision de Il'ajustement. Ne pas
forcer. Si nécessaire, tailler les surfaces d'adaptation pour améliorer
I'ajustement.



5. L'occlusion et I'articulation ne doivent pas étre vérifiées lors de I'essai de
I'inlay car cela risquerait de le fracturer.

6. Appliquer une couche de mordant, tel que dline Phosphoric Acid Etching
Gel, sur toutes les surfaces a mordre. Laisser le mordant en place
pendant 15 secondes (dentine), 30 secondes (émail). Rincer a I'eau et
sécher a l'air. Eviter de sursécher la dentine. Apres le séchage, la surface
doit étre crayeuse et ne doit pas étre contaminée avant I'application de
I'adhésif.

7. Appliquer une fine couche d'adhésif, tel que dline Light Curing Adhesive
immédiatement sur la surface mordancée et suivre le mode d'emploi de
I'adhésif.

8. Pour le scellement, utiliser n'importe quel composite de scellement a
double polymérisation disponible. Appliquer le matériau mélangé avec un
instrument approprié sur la zone de travail. Presser délicatement I'inlay
en position et retirer I'excés de matériau. Pour s'assurer que l'inlay ne
glisse pas hors de sa position correcte, appuyer doucement dessus avec
un plugger a bout sphérique jusqu'a ce qu'il soit entiérement
photopolymérisé. Photopolymériser pendant 20 secondes de chaque
coOté. Retirer I'excédent de matériau avec des diamants a grain fin et des
bandes de finition diamantées. Vérifier I'occlusion et I'ajuster si
nécessaire. Finir et polir.

AVERTISSEMENTS

Aprés avoir extrudé la quantité souhaitée de matériau, visser le piston de la seringue
dans le sens inverse des aiguilles d'une montre d'un demi-tour ou d'un tour complet
pour libérer la pression résiduelle a l'intérieur de la seringue et fermer
immédiatement le bouchon de la seringue, afin que le matériau ne soit pas exposé a
la lumiére. Le matériau est sensible a la lumiére. Eviter les temps de manipulation
trop longs sous un éclairage intensif. Ne pas utiliser dline Light Curing Nano Hybrid
Composite 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 Nano
Hybrid Composite n'émet pas de radiation et ne provoque pas d'interférences
électromagnétiques.

PRECAUTIONS

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

Si, pendant I'utilisation du produit, on remarque une consistance non homogéene et
inégale, le produit ne durcit pas ou un changement de couleur du composite est
observé dans un moment de photopolymérisation, c'est-a-dire que le composite ne
correspond pas a la teinte prévue spécifiée par le fabricant ou/et par -des
produits/phases sont libérés pendant le durcissement, ou une douleur aigué soudaine
se produit sur le site d'application, ou si tout autre comportement anormal du produit
constaté lors de la manipulation de I'appareil, qui n'est pas mentionné ci-dessus,
cesser immédiatement de I'utiliser. Retirez la restauration de la cavité dentaire avec
un instrument dentaire approprié, ne laissez pas le produit étre avalé. Demandez au
patient comment il se sent. Si le patient remarque des effets secondaires
indésirables, appeler immédiatement un centre antipoison local. Récupérez toutes les
fournitures restantes disponibles, ne les réutilisez plus et conservez-les hors de
portée dans un endroit slr jusqu'a nouvel ordre. Contactez immédiatement le
fabricant et signalez tout changement constaté dans les performances du produit.

DUREE DE CONSERVATION

10430
10500
10600

4g seringue, teinte dentine OA3

4g seringue, teinte d'émailu universel

4x4qg seringues, 5ml d'adhésif photopolymérisable dline Light
Curing Adhesive, 4.3g de gel de mordancgage dline Phosphoric
Acid Etching Gel, consommables

8x4g seringues, 5ml d'adhésif photopolymérisable dline Light
Curing Adhesive, 4.3g de gel de mordancgage dline Phosphoric
Acid Etching Gel, consommables

4x4g seringues, 5ml| photopolymérisable auto-mordangant
universel adhésif Light Curing Self Etching Universal, 4.3g de
gel de mordangage dline Phosphoric Acid Etching Gel,
consommables

8x4g seringues, 5ml photopolymérisable auto-mordangant
universel adhésif Light Curing Self Etching Universal, 4.3g de
gel de mordancage dline Phosphoric Acid Etching Gel,
consommables

20x0.25g capsules dentine teinte A1

20x0.25g capsules dentine teinte A2

20x0.25g capsules dentine teinte A3

20x0.25g capsules dentine teinte A3.5

20x0.25g capsules dentine teinte B2

20x0.25g capsules dentine teinte C2

20x0.25g capsules dentine teinte 02

20x0.25g capsules dentine teinte O3

20x0.25g capsules dentine teinte universel

10601

10630

10631

10011
10021
10031
10036
10121
10221
10421
10431
10501

* Marque déposée de Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen,
Allemagne.

OAHIIEZ XP'HZHZ EL
NEPIFPA®'H

To dline Light Curing Nano Hybrid Composite civai éva @wTonoAupepI{OPEVO
vavoUBpidikd alvBeTo, adpavég, akTIVOOKIEPO, O anoxXpwoelg Vita*, pe eEalpeTIkeEg
1516TNTEG OTIABWONG, 0TABEPOTNTA XPWHATWY, UWYNAR PMNXAVIKA avToxn Kal avTtioraon
oTtnv TPIRN.
Z'YZTAZH

OdovTiaTpikd yuaAi 70-80%, peiypa pebakpulikol 25-35%, d10&gidio Tou nupiTiou 1-
5%, GUVUMOAOYIOTAG <1%, PWTOEKKIVNTAG <1%, oTabeponoinTig <1%, avacToAéag
<1%, adiapavonointig <1 %, XpwoTikn <1%.

dline Light Curing Nano Hybrid Composite dev nepiAauBdvel 1aTPIKEG OUTIEG,
oupnepiAapBavopévwy Kal avlponivou aipatog fj napdywyo nAAacpartog' 1oTtoug n
KUTTapa, N 1a napdywyd Toug, avlpwnivng npoéAeuang: 10Toug f KUTTapa Jwikng
npogAeuang, n napaywyd Toug, Onwg auta avagepovtal otov Kavoviopd (EU) Ap.
722/2012° oucieg nou e€ival KAPKIVOYOVEG, WETAAAAEIOYOVEG, TOEIKEG OTNnV
avanapaywyr, n nou va €xouv 1810TNTEG nou dIaTApAcoouV TOUG €VOOKPIVIKOUG
adéveg.

XAPAKTHPIZTIKA EITIAOZHZ

PwTonoAupepilopevo 20s

Babog noAupepiopou 2.50£0.03 mm
Unxavikr avroxn 119.246.6 MPa
anoppo®nTIKOTNTA VEPOU 17.99+0.32 pg/mm3
S1aAuTOTNTA OTO VEPD 0.68£0.24 pg/mm?3

NMPOOPIZ’OMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

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

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

dline Light Curing Nano Hybrid Composite anoka®ioTa/BeATIOVEl TNV aIGONTIKA
€upavion Tou dovTioU nou anokabioTatar anokadioTa/cuvTnpel TNV  0JOVTIKA
AeiToupyia Tou dovTioU mou anokadioTartal* npooTaTtelel BIOAOYIKEG SOUEG TOU SovTioU
nou anokadioTaral Kai Toug YEIToVIKoUG I0ToUG.

KAINIK'EZ ENAETZEIZ

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

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

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

- MNa Gpueceg anokaraoTacelg o€ KOIAOTNTEG Tagng I, II, III, IV, kai
V-
- MNa égHECEG ANOKATACTACEIG ONWG £vOeTa, ENévOeTA"
- MNa ekTeETagéva o@payiopara OXICH®V Ot Tpanediteg kai
npoyou@ioug"
- MNa nupnRveg.
ANTENAEIZEIZ

dline Light Curing Nano Hybrid Composite est sir et fonctionne comme prévu s'il est
utilisé conformément aux instructions d'utilisation du fabricant. Un résumé de la
sécurité et des performances cliniques est disponible sur le site Web du fabricant
www.dline.ee/sscp/ jusqu'a ce que la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux (EUDAMED) soit mise en ligne.

RESPONSABILITE DES FABRICANTS

O1 aoBeveig nNou €xouv 10TOPIKO coBaprg aAAepyiag n avTidpacelg epebicoU OTO
npoiov ) g€ onolodnNoTeE anod Ta CUCTATIKA TOU.
NMEPIOPIZMO'I ZYNAYAZM'QN

dline Light Curing Nano Hybrid Composite &ev npénel va XpnoiJonolsital ge npoiovra
nou NEPIEXOUV EUYEVOAN, KABWGE n eUyeVOANn Wnopei va diatapa&el Tnv diadikacia Tou
noAupepIoHOU.

ANENIO'YMHTEZ NAPENEPrEIEZ

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

VALIDITE

Se euaiobnTa AaTtopa, TO MPOIOV WMOPEI va MPOKAAECEl AAANEPYIKEG M €PEBIOTIKEG
avTIdpaoceig (déppa, opBaApoi, BAevvoydvol, avanveuaTikh 0d0g).
KINAYNOI NOY NAPAM'EENOYN

'‘Exouv uhonoinBei kal enaAnBeuTei HETPa eAEyXou KIVOUVOU, EXEl MEIWOEI O KivEuvog
000 MEPIOTOTEPO YIVETAl, O GUVOAIKOG KivOUVOG NOU aMOMEVE! EXEI KPIBEI anNOdEKTOG.
OMAAA ZTOXO0Z AZOEN'QN

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

10010
10020
10030
10035
10120
10220
10420

4g seringue, teinte dentine Al
4g seringue, teinte dentine A2
4g seringue, teinte dentine A3
4g seringue, teinte dentine A3.5
4g seringue, teinte dentine B2
4g seringue, teinte dentine C2
4g seringue, teinte dentine OA2

Agv UNAPYXOUV YVWOTOI MEPIOPIOHOI OXETIKA e NANBuouoUG aoBevayv, TNV NAIKia Toug,
Kal TNV YEVIKA TOUG katdotaon uyeiag. Mmopei va undapxouv naidid, evhAIKES, n
NAIKIOPEVOI AOBEVEIG.

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

ME£poG Tou owpaToc—aTopa. IoToi  cwpaTika uypd nou épxovTal o eNAGn HE TNV
OUOKeUN—30OVTIa, OTOPATIKO BAEVVOYOVO, GAAIO.
NMPOOPIZ’OMENOZ XP'HETHZ

dline Light Curing Nano Hybrid Composite €xel dnuioupyn®ei yia enayyeAparikn
XPAON oTNV 0dovTIaTPIKR Kal Hovo. XproTng Ynopei va gival povo adelouxog yiatpog
nou €xel YVOOEI NAVw OTNV XPRAON KOIVWV 050VTIKOV OUVBETWV pNTIV@V. Agv undpxel
avaykn yia ouykekpipévn eknaideuon.

ANOZTEIPQM'ENO




dline Light Curing Nano Hybrid Composite napadideral un anooTelpwpévo. Agv
unapyel avaykn yid anooTeEipwon npoeToipaciag, kabapiopo, n anoAupavon,
NPOANMTIKA Kal TAKTIKA OUvTAPNGn fj Babuovounon yia Tnv €£a0®AAion TnNG opaAng
AEITOUPYIaG TNG OUOKEUNG Kal ao@AAeiag katd Tnv SIApKeld TNG NPoBAENOHEVNG
diapkeiag {wng TnG. QoTOC0, UNV XPNOIKOMOINCETE av n KUPIa CUOKeuaaia €xel Nadel
nuia.

NMEPIBAAAON XP'HZHZ

MPOEIAONOT'HZEIZ

dline Light Curing Nano Hybrid Composite &ival oxedlaouévo yia xpnon o€
odovTiaTpeio 6rnou n Beppokpaaia Tou nepiBaAlovTog gival 18-25°C. H noodTnTa nou
Siavéperal and Tnv UUveaTn pnTivneival katdAAnAn yia pia xpron (yia évav acBevn
povo). Mnv xpnmponmsrrs Eava H noo6tnTa nou diavépeTal kal dev KPATIETAI OTNV
apxIkn TNG CUCKEUAadia UNopEi va XAoel TNV A&Imoupyia Tng.

ANAANQZIIMA M'EPH KAI AZEZOYAP

A@oU eEayete Tnv €mBUPNTA NoodTNTa UAIKOU, BIBWOTE To £UBOAO TNG CUPIyyag
apIoTEPOOTPOPA YIa HIOH MEPICTPOPR YIA VA AneAEUBEPWOETE TNV Nieon nou
napapével géoa otnv ouplyya, Kai KAEIOTE apéowg To Kandki Tng oUplyyag woTe va
uNVv AGBel pwg To UAIKO. To UAIKO gival euaiobnTo 0To wG. ANoPUYETE TOV UNEPBOAIKO
XPOVO eNeEepyaciag KATw anod EVTovo pwg. Mnv XpnoIHONOIEITE TO NPOiIOV 0€ aoBeVEIG
nou €xouv I0TOPIKO coPapng aAlepyiag r avTidpdcelg epebiopol oTo Npoidv n ot
onolodnnoTe anod Ta ouoTaTtikd Tou. dline Light Curing Nano Hybrid Composite dev
eknépnel akTivoBoAia, Kal dev NPoKaAei NAEKTPOHAYVNTIKEG NAPEUPBOAEG.
NMPOB®YANAZEIZ

Agv napgxovTal PE TNV CUCKEUN avaAwoiya pépn kar ageooudp.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

NMPOETOIMAZIA:
1. MposToIpdoTe TNV KOIAOTNTA ONwg navra. MNpoteiveral va kabapicete Ta
dOVTIa PE NPOPUAAKTIKN NAcTa Xwpig EAaia onwg Tnv dline Prophy Paste.
2. XpnolponoinoTe TNV AIYOTEPO €NEUPATIKR TEXVIKA NPOETOINACIAG TNG
KOIAOTNTAG. 'OAa Ta Opia Tou OHAATOU OTNV NPOCBIa MEPIOXN NPENEl va
TpoxIoToUV. Mnv TpoxioeTe Ta Opia OTIG onigBIEG NEPIOXEG Kal anoPUYETE
TNV NPOETOINACia PETOV. Z€NAUVETE JE VEPO KAl OTEYVWOTE WE agpa.

3. MNa Pabigg KOINOTNTEG, XPNOIMOMOINOTE WG MPWTO OTPWHA  KOVIEG
UdPOoEeIdiou Tou aoPRETTIOU I UAAOIOVOUEPEIG KOVIEG.

4. 'OTav KAveTe EUPPAgn o€ KOINOTNTEG PE dUONPOCITA WEPN, TOMOBETNOTE
€va d1dpavo Toixwua Kal oTabePonoInoTe To.

5. EpappooTe éva oTpwpa adponoinTikou UAIkoU, onwg To dline Phosphoric

Acid Etching Gel oTtnv emigaveia, akoAouBwvTag TiG odnyieg Xpriong Tou
KAaTaokeuaoTr. AQroTe To adponoinTikd yia 15 deutepdAenTa (odovTivn),
N 30 deuTepOAenTa (OMAATO). ZENAUVETE PE VEPO KAl OTEYVWOTE HE TOV
aépa. Anoguyete Tnv unepPoAikn EnpdTnTa TnG odovTtivng. Agou
OTEYVWOEI, N EMNIPAVEIQ NPENEI VA €ival OTEYVH Kal va Unv HOAUVOEi npiv
TNV €pappoyn TNG pNTivng ouykOAANONG. Av n emipaveia JoAuvOei and
gaAio, EeNAUVETE Kal OTEYVWOTE §ava, kal epappodoTe adponoinTiko §ava
av xpeialerai.

6. EpappoaTe €va AenTd oTpAKa Koviag ouykoAAnong, onwg tnv dline Light
Curing Adhesive apéowg ndvw otnv adponoinuévn enipaveia Kai
aKo)\ouer']OTE TIG oényisq xpr']cnq NG Koviag ouvké)\)\ncnq.

7. H enipaveia epyaciag npénel va diatnpeital oTeyvi.

AMNOKATAZTAZH:
1. EpappooTte €va oTpwpa oUVOETOU HE TO KATAAANAO epyaAsio otnv
KOINOTNTA. MNV €appdOETE OTpOUATA PE NAXOG PeyaAUTepo and 2mm.
2. dwTonoAupepioTe yia 20 deuTepOAenTta avda oTpwpa. XpnaolhonoinoTe

Aduna noAupepiopol LED pe €vraon @wTog 1200mW/cm?2. Kanoieg
Aapneg pe peyaAlTepn €vraon pnopei va xpeidlovral AlyoTeEpo Xpovo
NOAUMEPIOHOU, aKOAOUBRAOTE TIG 0dnYieg XPioNG TOU KATAOKEUATTN).

3. Aoyw Tng enidpaong Tou ofuyovou Tou agpa, Ba napapével éva AenTod
oTpwHa UAIKOU nou dev €XEl NOAUNEPIOTEI 0€ KABE OTPWHA. AUTO EVWVEI
Ta oTpOUATa XNMIKAG Kal dev pnopei va ayyixBei ) va poAuveei pe uypaaia.

4. OAOKANPWOTE TNV anokaraoraan..

‘EMMEZH M'EOOAOZ:

1. XpnoigonolnaTe TNV €AAxIoTa enePPaTikn TEXVIKA yia TNV NpPOEToIpacia
TNG KOIAOTNTAG. Ma va anopUyeTe TNV Bpalon Tou UAIKOU, Npénel va Exel
naxog kal NAAToG ToUAAdxioTov 1.5mm. 'OAEG Ol ECWTEPIKEG YPAMMES Kal
YWVIEG MpEnel va €ival OTPOYYUAEUEVEG. AMNOQUYETE MPOETOINACIEG OE
Hop® GeT®V. MPOETOINACTE WIa €NiNEdN AUXEVIKA EMIPAVEIQ - PNV TNV
TpoxioeTe. MpEnel va YEPIOETE OAEG TIG APVNTIKEG YWVIEG NOU SEV PNOPEITE
va ano®UYETE PE UAAOIOVOUEPR Kovia. XpnoIUonoInoTe EAAPPWG KWVIKA
SIapAvVTIa PE OTPOYYUAEUEVEG GKPEG Yia Tnv npoegTolpacia. Ma Babdiég
KOIAOTNTEG, XPNOIMOMOINOTE WG NPWTO OTPWHA KOVieg Pe UDPOEEISIO TOU
aoBeaTiou fj uaAoiovopepn.

2. MNdapTte To anoTUNWPA Kal KATAOKEUAOTE MPOCWPIVEG AMOKATACTACEIG
XPNOIJONOI®VTAG  akpIAIk  pnTiv.  Ta  QuTég TIG MNPOCWPIVEG
anokaTaoTAcEIG, XPNOIKOMOINOTE HOVO KOVIEG XWPIG EUYEVOAN.

3. XUoTe oTO anoTUnwUa odoVTIKA NETPA ONWG OTO EpyacTnpio. EmmpeyTe
OTO HOVTENO va NNEEl Kal apaip€oTe To anoTunwpa. MEPIOTE TIG apvNTIKEG
YWVieg Kal eQapuocTe €vav diaxwpIoTIKO Mapayovra Xwpig €Aaia oTo
povTéAo. EvioxUoTe Ta oTpwpata Tou povTeéAou. EvioxuoTe mpwTa TIg
nepiox&g nou ayyifouv pe aAAa dovTia kail TiG BabiEg NeploXeg oUYKAIONG.
Mnv e@apuoleTe OTpOMATA ME NAXOG NEPICOOTEPO anod  2mm.
dwTonoAupepioTe yia 20 deuTepOAenTa ava oTpwua. To TEAIKO €vBeTO
aneh\euBepwveTal TOTE anod To KAAOUMI TOU Kal MOAUMEPIZETal NARPWG yia
8 AenTad oe Qoupvo. TpoxioTe TNV enipavela oUYKANONG He PPECEG
OXIOMQV Kal OTIABQWOTE HEXPI vVa YUAAilel, pE OTIABWTIKA OIAIKOVNG Kal
nacrta anod diapavti. KabapioTe To €vBeTo pe uypd canoulvi Kai VePO,
EenAUVETE Kal OTEYVQOOTE HE TOV A€pa.

4, AQaIpéTTE TNV NPOCWPIVA ANOKAaTaoTacn Kal kadapioTe TNV KOIAOTATA.
AOKNOTE €Aa@pIa nieon oTo €vOeTO yia va eAEéy&eTe Tnv akpiBeia
npoocappoyng Tou. Mnv xpnoigonoincete duvaun. Av  xpeialeral,
€NeEEPYAOTEITE TIG EMIPAVEIEG MPOCAPHUOYAG YIa va BEATIOOETE TNV
npooappoyn.

5. H olykAion kal n paonon dev npénel va gheyxBouv 000 SOKIMATETE TO
€vOeTO, KABWG aUTO PNOPEi va Tou NpokaAéael Inpid.

6. EpappooTe éva oTpwpa adponoinTikou UAikoU, onwg To dline Phosphoric
Acid Etching Gel otnv em@aveia. A@RnoTe To adponoinTiko yia 15
SdeuTepoAenTta (odovTivn), 1 30 deuTepoAenTta (OHAATO). ZeMAUVETE e
VEPO KAl OTEYVAOTE PE TOV agépa. Ano®uUyeTe TNV unepBoAikn §npdTnTa
TG 0dovTivng. AQoU OTEYV®OEl, N ENIPAVEIA NPENEI va gival OTeyvh Kal
va pnv HoAuvesEi npiv TNV epappoyn TnG pnTivng cuykdAAnonG.

7. E@appooTe £va AenTo OTpOUA pNTIVAG OUYKOAANONG Onwg Tnv dline Light
Curing Adhesive apéowg navw oTtnv adponoinuévn enmi@aveia Kai
akoAouBnaoTe TIg 0dnyieg Xpiong TNG pPNTiVNG CUYKOAANONG.

8. XpnoigonoifoTte onoladnnote d1aBéaiun Kovia dinAoU MoAupepiopol yia
TNV €uppagn. E@appooTe To UAIKO agoU To €XeETe avapi&el pe To
KaTaAAnAo epyaAeio oTnv enipaveld epyaciag. MIEGCTE MPOOEKTIKA TO
€vBeTO OTNV B£0N TOU Kal apaipedTe To UAIKO mou nepiooelel. MNa va
eEao@alioeTe OTI To €vBeTo dev Ba yAiaTpnoel kal dev Ba @Uyel anod Tnv
0géon Tou, nIECTE eAaPpw¢ pe éva ball-end plugger pexpl va éxel
PWTOMOAUNEPIOTEI NARPWG. PwTonoAupepioTe yia 20 deutepoAenta and
KABe NAeUpd. AQaIPEDTE TO NEPICTEUOUKEVO UAIKO e dlapavTia Kal Talvieg
Agiavong diapavTioU pikpAg adpotntag (fine). EAEyETe TRV oUYKANGN Kai
npoocappoaoTe av xpelaleral. OAOKANP®OTE Kal OTIABWOTE.

MpoTeiveTal n Xprion anogovwThpa Kata Tnv SIApKeia TNG EQApuoyng Tou npoidovTog.
SE NEPINTQZH EMNA®HZ ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO YIA APKETA
AeNTA. AV UNAPXOUV PAKOI ENAPNG, apalpéTTe TOUG, av €ival EUKOAO. SUVEXIOTE va
EenAévete. SE MEPINTQSH EMA®HE ME TO AEPMA 'H BAENNOIONOYZ: MAUvVTE pe
apbovo vepd. Av  undpel epeBIOHOG N KOKKiVIOpa d€puaToc/BAEvvoyovwv:
AvalnTnoTe 1aTpIKA npocoxr/Bondeia. ApaipeoTe HOAUGUEVO POUXIOWO Kal NAUVETE
npiv Tnv xpnon. £E MEPINTQZH KATAMNOZHZ: ZenAlvete To oTOpa. KahéoTe TO
KévTpo AnAntnpiacewv 1 yiatpd av aioBavbeite adiabecia. ZE MEPINTQSH
EISMNOHZ: MeTakIvAOTE TO ATOMO O KaBapd agpa Kal KPATnOTE TO OE OTACN AVETN
yia Tnv avanvor). NAUVeTe Ta xépia oag dIeE0DIKA NPIV TOV XEIPIOHO. XpNOIHONOIEioTE
povo o0t kaha aepilopevo  xwpo. [Mpoteiveral va  xpnoigonolgital  yavria
npooTaciag/pouxiond  npooTaciag/yuaAia npooTaciac/eEonAiopd  npooTaciag
NPOC®MOU YIa ToV yIaTpd Kal Tov acBevn.

[po@uAd&eic nou npéner va Aaupdvovrar o€ nepinTwon aAdaywv ornv andédoon g
OUOKEUNG:

Edv katd Tn Xpnon Tou MpoiovTog napatnpnBei Wn OHOIOYEVAG, AVOMOIOHOP®N
OuVOXN, TO Mpoidv dev OKANPAivel N napatnpeital aAAayn XpwHATog O€ Hia OTIYHn
pwTonoAupepiopol, dnAadn To oUVBeTO dev avTIOTOIXEI OTNV NPoPBAEndpevn
anoxpwaon nou kabopileTal and Tov KATaokeuaoTn r/kalr and -Ta npoidvTa/Ppaceig
aneAeuBepwvovTal KaTta Tn okARpuUvon n epgavileral Eapvikog o§UG Ndvog aTo onpeio
€pappoyng n €adv napatnpnOei onoladnnoTe AAAN WUn QGUGIOAOYIKF CUKMMEPIPOPA TOU
npoiGVTOG KATA TOV XEIPIOUO TNG CUCKEUNG, MOU dev avagEPETal Napandvw, dIaKOYTE
TN XPNOon auECWG. AQaipECTE TNV ANOKATACTACN and TNV KOIAOTNTA TwV SOVTIQV HE
KAaTaAANAO 030oVTIATPIKO EPYAAEIO PNV APAOETE TO NPoidV va Katanobei. PwThoTe Tov
aoBeviy nwg viwbel. Eav o aocbevng napatipnoe onolecdnnoTe aveniBupnTeG
NApevEPYEIEG, KAAEDTE APECWG Eva TOMIKO KEVTPO dNANTNPIAcEWV. SUAAEETE OAa Ta
S1a0€01pua avaA®aoipa nou anopévouy, KNV Ta XpNoIJonoInoeTe §ava kal KpaTnoTe Ta
HaKpIGd O€ aoQAAEG WEPOG MEXPI VEOTEPAG. EniKoIvWVAOTE apéowG HE TOV
KATAoKEUAOTN Kal avaQEPETE TUXOV aAAayEG oTnv anodoan Tou NpoiovTog.
ATAPKEIA ZQ'HZ

H diapkeia Lwng Tou NpoidvTog gival 4 xpdvia anod TNV NUEPOUNVIa KATaoKeUnG. Mnv
XPNOIUONOIEITE PETA TNV NUEPOUNVia ARENG. O ap1Budg napTidag npénel va avagepeTal
o€ kaBe dnAwaon. AeiTe TV cuokeuaadia yia Tov apiBuo napTidag Kai TV nuepounvia
ARENG.

AMNOO'HKEYZH

Kpatnote dline Light Curing Nano Hybrid Composite epunTikd kAeioTd o Enpd Kai
KaAa aepilopevo xwpo, o Beppokpacia 4-28°C. NpooTaTéwTe anod aneubeiag ékBeon
0TO NAIGKO QWG Kal NnyEg BeppoTnTag. Mnv naywoete. KpatrnoTe pakpld and naidial
ATAGEZH

H 31a6g0n Twv NEPIEXOUEVWY KAl TOU MEPIEKTN va YiveTal CUPGWVA PE TOUG EBVIKOUG
KavoVIoHOoUG,.
NMPOZOXH

Av onolodnnote coBapd MePIOTATIKO AAREI XWPa OE OXEON ME TNV CUOKEUR, va TO
avapEPETE OTOV KATAOKEUAOTN Kal TNV appodia apxn TnG Xwpag f Tng noAiteiag otnv
oroia o XpAoTng kai/f o acbevng BpiokovTal.

MNEPTAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ EMIAOZHZ

dline Light Curing Nano Hybrid Composite eival ac@alég kal Asitoupyei Onwg
npoBAENETal €av XpNOIPONOIEiTal cUPPWVA HE TIG 0dNYieg XPRAONG TOU KATAOKEUAOTH).
H nepiAnyn TnG ac@aleiag kar TnG KAIVIKAG anodoong eival d1abgoiyn WECWw Tou
I0TOTOMOU TOU KaTaokeuaoTi www.dline.ee/sscp/ €wg OTou n Eupwnaikr Baon
Aedopévav yia IaTpikég Suokeuég (EUDAMED) kukAogoproel aTo 31adikTuo.
YMNEYGYNOTHTA KATAZKEYAZTH

Ta npoiovTta pag éxouv avanTuxBei yia enayyeApaTikn XpAon oTnv odovTIaTpikh.
Kaecbq n €papuoyn Twv NPoioVTWV pag €ival népa anod Tov €AeyxXO Mag, o xpr']cmc
gival nANRpwg unsueuvoq yia v stpapuovn TOUG. I'Ipoxpoqu, €yyuopacoTe OTI n
noldTNTa TWV NPOIGVTWV pag gival o€ CUPPVia pe Ta npdTUNa nou epappdlovTal.
EFKYP'OTHTA

Kata tnv €kdoon Tou napovTog yxeIpIdiou Xpriang, OAEG Ol MPonyoUHEVEG EKDOTEIG
avTikaBioTavTal.
2ZYZKEYAZ'IA

10010
10020
10030
10035
10120
10220
10420
10430
10500
10600 4x4g  oUpiyyeg, 5ml  @wTonoAupepilopevn  pnTivn
ouykOAAnong dline Light Curing Adhesive, 4.3g adponoinTiko
TZeA dline Phosphoric Acid Etching Gel, avaAwoipa

8x4g aUplyyeg, 5ml pwTonoAUPEPIZOPEVN pPNTIVN
ouykOAAnong dline Light Curing Adhesive, 4.3g adponoinTiko
TZeA dline Phosphoric Acid Etching Gel, avaAwoipa

4x4g ouplyyeg, 5ml wg nou Bepanelsl AUTO -XAPAKTIKA
kaBoAIkR ouykoAANTIKOG Light Curing Self Etching Universal,
4.3g adponoinTikd TZeA dline Phosphoric Acid Etching Gel,
avalwoipa

8x4g oUplyyeg, 5ml @wc nou Bepanelel AUTO -XAPAKTIKA
kaBoAIkf ouykoAANTIKOG Light Curing Self Etching Universal,
4.3g adponoinTikd T¢eA dline Phosphoric Acid Etching Gel,
avaAwoipa

20x0.25g kawouAeg odovTivng anoxpwaong Al

4g oUplyya odovTivng andxpwong Al
4g oUplyya odovTivhg andxpwong A2
4g oUplyya odovTivhg andxpwong A3
4g ouplyya odovTivng andxpwong A3.5
4g oUplyya odovTivng andxpwong B2
4g oUplyya odovTivhg andxpwong C2
4g oUplyya odovTivig andxpwong OA2
4g oUpiyya odovTivng andxpwong OA3
4g oUplyya OpAATo okia universal

10601

10630

10631

10011



10021
10031
10036
10121
10221
10421
10431
10501

* Katayeypappévo eunopikd ofpa tng Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad
Sackingen, Germany.

20x0.25g kayouAeg odovTivng anoxpwaong A2
20x0.25g kayouAeg odovTivng anoxpwaong A3
20x0.25g kayouAeg odovTivng anoxpwong A3.5
20x0.25g kayouAeg odovTivng anoxpwaong B2
20x0.25g kayouAeg odovTivng anoxpwaong C2
20x0.25g kayouAeg odovTivng anoxpwong 02
20x0.25g kayouAeg odovTivng anoxpwong 03
20x0.25g kawouAeg 0dovTivng anoxpwang Naykoouiog

HASZNALATI UTASITAS HU
LEIRAS

Az dline Light Curing Nano Hybrid Composite egy fénykeményedd, bioinert, sugarzast
gatlé nano hibrid kompozit Vita* &rnyalatokban, magas esztétikummal, kivald
polirozhatésaggal, szinstabilitéssal, nagy szilardsaggal és kopasallésaggal.
OSSZETETEL

Fogaszati liveg 6rlemény 70-80%, metakrilat keverék 25-35%, szilicium-dioxid 1-
5%, koiniciator <1%, fotoinicidtor <1%, stabilizator <1%, inhibitor <1%, opakizald
<1%, pigment <1%.

dline Light Curing Nano Hybrid Composite nem tartalmaz gydgydszati anyagot,
beleértve az emberi vért vagy plazmaszédrmazékot; emberi eredetl széveteket vagy
sejteket vagy azok szarmazékait; a 722/2012/EU rendeletben emlitett allati eredeti
szoveteket vagy sejteket vagy azok szdrmazékait; rakkelté, mutagén, reprodukciot
karosito _vagy endokrin kar05|to tulajdonsagokkal rendelkezo anyagokat.
TELJESITMENYJELLEMZOK

fénykeményedés 20s

keményedés mélysége 2.50£0.03 mm
hajlitoészilardsag 119.2+6.6 MPa
vizszorpcid 17.99+0.32 pg/mm?3
vizoldhatdsag 0.68+0.24 pg/mm?3

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

dline Light Curing Nano Hybrid Composite helyreallitja/javitja a helyreallithaté fog
esztétikai megjelenését; helyredllitja/fenntartja a helyredllithaté fog fogaszati
funkciéjat; védi a helyreallithato fog és a szomszédos szovetek bioldgiai strukturait.

KLINIKAI JAVALLATOK

- I., IL., II1., IV. és V. osztalyu iiregek kozvetlen helyreallitasahoz;
- Indirekt restauraciékhoz, mint példaul inlay, onlay;
- Molarisok és premolarisok kiterjesztett repedéstomitéséhez;
- Magokhoz.
ELLENJAVALLATOK

Azok a betegek, akiknek a kortorténetében a termékre vagy barmely 6sszetevére
sulyos allerg|as vagy irritacios reakmot eszleltek
A KOMBINACIOKRA VONATKOZO KORLATOZASOK

dline Light Curing Nano Hybrid Composite nem hasznalhaté eugenolt tartalmazd
termekekkel egyutt, mivel az eugenol megzavarhatja a polimerizacids folyamatot.
NEMKiVANATOS MELLEKHATASOK

Az arra fogékony egyéneknél dline Light Curing Nano Hybrid Composite allergids
vagy |rr|taC|os reakcuokat okozhat (bér, szem, nyalkahartya, légutak).
MARADEK KOCKAZATOK

A kockazatcsokkentd intézkedéseket végrehajtottdk és ellendrizték, a kockazatot a
lehet6 legnagyobb mértékben csokkentették, az altalanos maradék kockazatot
elfogadhatonak itélték.

BETEGEK CELCSOPORTJA

A betegpopulaciora, életkorukra és altaldanos egészségi allapotukra vonatkozdan nem
ismertek korlatozasok. Lehetnek gyermekek, kdzépkorl vagy idés betegek.
A TEST TERVEZETT RESZE VAGY A TESTFOLYADEKOK SZOVETTIPUSAI

Testrész - szdj. Az eszkozzel érintkezd szbvetek vagy testnedvek - fog,
szajnyalkahartya, nyal. L.
RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

szaritsa meg levegdvel. Keriilje a dentin tUlszaritasat. Szaritas utdn a
feliletnek meszesnek kell lennie, és ne szennyezddjon a ragasztd
felhordasa el6tt. Ha a felllet nyallal szennyezddik, oblitse ki és szaritsa
meg Ujra, és sziikség esetén ismételje meg a ragasztast.

6. Vigyen fel egy vékony réteg ragasztot, példaul dline Light Curing
Adhesive-t azonnal a maratott feliiletre, és kdvesse a ragaszté hasznalati

utasitasat.
7. A munkatertiletet szérazon kell tartani.
RESTAURALAS:
1. Vigye fel a kompozitréteget megfelel§ eszkbzzel az Uregbe. Ne

alkalmazzon 2 mm-nél mélyebb rétegeket.

2. Rétegenként 20 masodpercig tartd fénykeményedés. Hasznaljon LED-
polimerizald ldampat 1200mW/cm? fényintenzitdssal ful Gizemmaddban, ne
rémpa vagy impulzus tzemmodban. Néhany nagyobb intenzitdsd ldmpa
révidebb polimerizaciés id6t igényelhet, kovesse a gyarté hasznalati
utasitasat.

3. A leveg6ben 1év6 oxigén hatdsara az egyes rétegek fellletén egy vékony
kenetréteg polimerizélatlan anyag marad. Ez kémiailag 6sszekéti a
rétegeket, és nem szabad megérinteni vagy nedvességgel szennyezni.

4. A restauralas befejezése.
KOZVETETT MODSZER:
1. Hasznalja a minimdlisan invaziv technikdt az lreg elGkészitésére. Az

anyag torésének megakadalyozasa érdekében az anyagnak legaldbb 1,5
mm vastagnak kell lennie oldalirdnyban és fliggélegesen. Minden bels6
vonal- és pontszoget le kell kerekiteni. Kerllje a szeletel§
preparatumokat. Készitsen lapos nyaki vallat - ne ferditse le. Minden
elkertlhetetlen alulmetszést Uvegionomer bazisi béléscementtel kell
kitbmni. A prepardlashoz enyhén kuposodd, lekerekitett csucsu
gyémantokat haszndljon. Mély uregek esetén hasznaljon kalcium-
hidroxid bélést vagy livegionomer bazisl béléscementet.

2. Vegye le a lenyomatot, és készitsen ideiglenes restauraciét akrilgyanta
felhaszndlasaval. Az ideiglenes fogpdtldas cementalasdhoz csak
eugenolmentes cementeket hasznaljon.

3. Ontse ki a lenyomatot a laboratériumban fogaszati kével. Hagyja, hogy
a modell megszilarduljon, és hlzza le a lenyomatot. Blokkolja ki az
alulmetszéseket, és alkalmazzon olajmentes elvalasztészert a modellen.
Epitse fel az inlay rétegeket a modellen. El6sz6r az approximalis és a
mély okkluzélis részeket épitse fel. Ne alkalmazzon 2 mm-nél mélyebb
rétegeket. Rétegenként 20 masodpercen keresztiil fénykeményitse.
Ezutdn a kész inlay-t kivesszliik a szerszambol, és 8 percig teljesen
kikeményitjik a kikeményité kemencében. Az okkluzalis fellletet fissure
faréval vagja le, és szilikon polirozoval és gyémantpasztaval fényesre
polirozza. Tisztitsa meg az inlay-t folyékony szappannal és vizzel, dblitse
le és szaritsa meg levegén.

4., Vegye ki az ideiglenes restauracidt és tisztitsa meg az lreget. Gyengéd
nyomdast gyakoroljon az inlayre, hogy ellenérizze az illeszkedés
pontossagat. Ne alkalmazzon erét. Ha szlikséges, az illeszkedés javitasa
érdekében vagja le a beillesztési fellleteket.

5. Az okkluziét és az artikuldci6t nem szabad ellendrizni az inlay
kiprobalasakor, mivel ez a torés kockazatat rejti magaban.

6. Vigyen fel egy réteg mardszert, példaul dline Phosphoric Acid Etching Gel-
t az osszes marand6 fellletre. Hagyja a mardszert a helyén 15
maésodpercig (dentin), 30 masodpercig (zomanc). Oblitse le vizzel és
szaritsa meg levegbvel. Keriilje a dentin tllszaritasat. Szaritas utan a
feluletnek meszesnek kell lennie, és nem szabad szennyezettnek lennie
a ragasztdé felhordasa el6tt.

7. Vigyen fel egy vékony réteg ragasztét, példaul dline Light Curing
Adhesive-t azonnal a maratott felliletre, és kdvesse a ragasztd hasznalati
utasitasat.

8. A cementdlashoz hasznaljon barmilyen kaphatdé kettés keményedésii
rogzitd kompozitot. Akeverje fel a kevert anyagot megfeleld eszkézzel a
munkateriletre. Ovatosan nyomja az inlay-t a helyére, és tavolitsa el a
felesleges anyagot. Annak érdekében, hogy az inlay ne cstsszon ki a
megfeleld helyzetébdl, Ovatosan nyomja rd egy golyds végl
dugdkulccsal, amig teljesen ki nem keményedik a fényben. A
fénykeményedés mindkét oldalrél 20 masodpercig tart. Tavolitsa el a
felesleges anyagot finomszemcsés gyémantokkal és gyémant befejezé
csikokkal. Ellenérizze az okkl(ziot, és sziikség esetén allitsa be. Befejezés
és polirozas.".

FIGYELMEZTETESEK

dline Light Curing Nano Hybrid Composite kizardlag professzionalis fogorvosi
hasznalatra fejlesztették ki. Felhasznaldja csak engedéllyel rendelkezd orvos, aki
ismeri a szokasos fogaszati kompozitok. Nincs sziikség specialis képzésre.
STERILITAS

dline Light Curing Nano Hybrid Composite nem steril médon szallitjdk. Nincs szlikség
semmilyen el6készitd sterilizalasra, tisztitdsra vagy fert6tlenitésre, megel6z6,
rendszeres karbantartdsra vagy kalibréldsra annak érdekében, hogy az eszkoz
rendeltetésszer(i élettartama alatt megfeleléen és biztonsdgosan miikédjon. Ne
hasznédlja azonban, ha az elsédleges csomagolas sérilt.

FELHASZNALASI KORNYEZET

A kivant mennyiségli anyag extrudaldsa utan a fecskend6 dugattyujat az 6ramutatd
jarasaval ellentétes irdnyban fél vagy teljes fordulatot csavarva engedje el a
fecskendében 1év6 maradék nyomast, és azonnal zarja le a fecskendd kupakjat, hogy
az anyag ne maradjon fénytelen. Az anyag érzékeny a fényre. Kerilje a tdl hosszi
manipulaciés idét intenziv megvilagitds mellett. Ne hasznadlja a terméket olyan
betegeknél, akiknek a kortérténetében sulyos allergids vagy irritacids reakciot
észleltek a termékre vagy barmely osszetevére. dline Light Curing Nano Hybrid
Composjte nem bocsat ki sugarzast és nem okoz elektromagneses zavarokat.
OVINTEZKEDESEK

dline Light Curing Nano Hybrid Composite fogorvosi rendelében valé hasznalatra
tervezték, ahol a kornyezeti hémérséklet 18-25°C. Az adagolt kompozitegyszeri
hasznalatra alkalmas (csak egy paciens széméra) Ne haszndlja fel Ujra. A nem az
eredeti csomagolasban tarolt adagolt mennyiség funkciévesztéshez vezethet.
FOGYASZTHATO OSSZETEVOK ES TARTOZEKOK

Az eszkdzzel nem szdllitanak fogyd alkatrészeket és tartozékokat.
HASZNALATI UTASITAS

ELOKESZITES:
1. Készitse el az lireget a szokasos mddon. A fogak tisztitdsa olajmentes
profilaxispasztaval, példaul dline Prophy Paste-vel ajanlott.
2. Hasznalja az lreg el6készitéséhez a minimdlisan invaziv technikat. Az

ellls6 régidban minden zomancszegélyt le kell ferditeni. A hatso régidban
ne ferditse le a peremeket, és keriilje a szeletpreparécidkat. Oblitse ki
vizzel és szaritsa levegbvel.

3. Mély Uregek esetén haszndljon kalcium-hidroxid bélést vagy
livegionomer bazisu béléscementet.

4. Az approximalis szelvényekkel rendelkezd Uregek kitdltésekor helyezzen
el egy atlatszé6 matrixot, és rogzitse azt a helyén.

5. Vigyen fel egy réteg maroszert, példaul dline Phosphoric Acid Etching Gel-
t az Osszes marandd fellletre. Hagyja a mardszert a helyén 15
masodpercig (dentin), 30 masodpercig (zomanc). Oblitse le vizzel és

A termék alkalmazdsa sordn ajanlott a kofferdam haszndlata. HA SZEMBEN:
Ovatosan 6blitse ki vizzel néhany percig. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van és
konnyen elvégezhetd. Folytassa az 6blitést. Ha a szemirritacié tovabbra is fennall:
Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. HA BORRE VAGY MUCOSARA: B§ vizzel mossa le. Ha
bér/nyalkahartya irritacio vagy kilités 1ép fel: Kérjen orvosi tanacsot/ellatast Vegye
le a szennyezett ruhazatot, és Ujrahasznlat 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
szelléztetett helyen haszndlja. Az orvos és a beteg szamara védokeszty(/véd6
ruhazat/szem- és arcvéd§ viselése ajanlott.

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

Ha a termék hasznalata sordn nem homogén, egyenetlen dllagot észlelink, a termék
nem keményedik meg, vagy a kompozit szine megvaltozik a fénykotés pillanataban,
azaz a kompozit nem felel meg a gyarté és/vagy a gyartd altal meghatarozott
tervezett arnyalatnak. - a termékek/fazisok kiszabadulnak a térhaldsodéds soran,
vagy hirtelen akut fajdalom Iép fel az alkalmazas helyén, vagy ha az eszk6z kezelése
soran barmilyen, fentebb nem emlitett rendellenes viselkedést észlel a termékben,
azonnal hagyja abba a hasznalatat. Tavolitsa el a pétlast a fogiiregbdl megfelelé
fogaszati m(iszerrel, ne hagyja, hogy a terméket lenyelje. Kérdezze meg a pacienst,
hogyan érzi magat. Ha a beteg barmilyen nemkivanatos mellékhatast észlel, azonnal
hivja a helyi mérgezési koézpontot. Gyljtse Gssze az 6sszes rendelkezésre alld
maradék kelléket, ne haszndlja Ujra, és tovabbi értesitésig tartsa biztonsagos helyen




tavol. Azonnal lépjen kapcsolatba a gyartdval, és jelentse a termék teljesitményében
észlelt barmilyen valtozast.

SZAVATOSSAGI 1D

INDICAZIONI CLINICHE

dline Light Curing Nano Hybrid Composite eltarthatdsagi 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

- Per restauri diretti di cavita di I, II, III, IV e V classe;
- Per restauri indiretti come inlay, onlay;
- Per la sigillatura estesa dei solchi nei molari e nei premolari;
- Per nuclei.
CONTROINDICAZIONI

A terméket szorosan lezarva, szaraz, jol szell6z6 helyen, 4-28 °C-on tartsa. Védje a
kozvetlen napfényt6l és héforrdsoktél. Ne fagyassza le. Gyermekek eldl elzérva
tartando! L

MEGSEMMISITES

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

A tartalmat/tartalyt a nemzeti jogszabalyi el8irasoknak megfelel6en artalmatlanitsa.
EBERSEG

Ha az eszkozzel kapcsolatban barmilyen sllyos esemény tortént, jelentse a
gyartdnak és a felhaszndld és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes
hatésaganak, L L ;

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

dline Light Curing Nano Hybrid Composite non deve essere usato con prodotti
contenenti eugenolo, in quanto l'eugenolo pud disturbare il processo di
polimerizzazione.

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

In individui suscettibili, dline Light Curing Nano Hybrid Composite pud causare
reazioni allergiche o di irritazione (pelle, occhi, mucose, vie respiratorie).
RISCHI RESIDUI

dline Light Curing Nano Hybrid Composite biztonsdgos és rendeltetésszeriien
mikaodik, ha a gyarté hasznalati utasitdsanak megfeleléen hasznaljak. A biztonsagrol
és a klinikai teljesitményrdl szol6 6sszefoglald elérhetd a gyartd www.dline.ee/sscp/
weboldaldn, amig az Eurdpai Orvostechnikai Készilékek Adatbdzisa (EUDAMED)
elérhet6ve valik.

A GYARTO FELELOSSEGE

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

Termékeinket a fogaszatban torténé professzionalis haszndlatra fejlesztettiik ki. Mivel
termékeink alkalmazdsa nem &ll a mi ellendrzésink alatt, a felhasznald teljes
mértékben felelds az alkalmazasért. Természetesen garantaljuk termékeink
minéségét az alkalmazott szabvanyoknak megfeleléen.

ERVENYESSEG

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

PARTE DEL CORPO PREVISTA O TIPI DI TESSUTI O FLUIDI CORPOREI

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

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

10010
10020
10030
10035
10120
10220
10420
10430
10500
10600

49 fecskendd dentin arnyalat Al

49 fecskendd dentin arnyalat A2

49 fecskendd dentin arnyalat A3

4g fecskendd dentin arnyalat A3.5

49 fecskendd dentin arnyalat B2

4g fecskendd dentin arnyalat C2

4g fecskendd dentin drnyalat OA2

4g fecskendd dentin arnyalat OA3

49 fecskendd zomanc arnyalat egyetemes

4x4g fecskend8, 5ml fénykeményedd

ragaszté dline Light Curing Adhesive, 4.3g mar6 gél dline
Phosphoric Acid Etching Gel, fogydeszkdzok

8x4g fecskendd, 5ml fénykeményedd ragaszto dline Light
Curing Adhesive, 4.3g mardé gél dline Phosphoric Acid Etching
Gel, fogyoeszkdzok

4x4g fecskend8, 5ml univerzalis fényre kété 6nmard
ragasztdanyag Light Curing Self Etching Universal, 4.3g maré
gél dline Phosphoric Acid Etching Gel, fogydeszk6zok

8x4g fecskendd, 5ml univerzélis fényre kété6 6nmard
ragasztdanyag Light Curing Self Etching Universal, 4.3g mard
gél dline Phosphoric Acid Etching Gel, fogyoeszkdzok
20x0.25g kapszula dentin szindrnyalat Al

20x0.25g kapszula dentin szindrnyalat A2

20x0.25g kapszula dentin szindrnyalat A3

20x0.25g kapszula dentin szindrnyalat A3.5

20x0.25g kapszula dentin szinarnyalat B2

20x0.25g kapszula dentin szindrnyalat C2

20x0.25g kapszula dentin szindrnyalat 02

20x0.25g kapszula dentin szindrnyalat O3

20x0.25g kapszula dentin szindrnyalat egyetemes

10601

10630

10631

10011
10021
10031
10036
10121
10221
10421
10431
10501

* A Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. bejegyzett védjegye. KG, Bad Sackingen,
Németorszag.

ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

1l prodotto & sviluppato solo per uso professionale in odontoiatria. Il suo utilizzatore
€ solo un medico autorizzato che ha la conoscenza di come usare i comuni compositi
dentali. Non c'é bisogno di una formazione specifica.

STERILITA

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

AMBIENTE DI UTILIZZO

dline Light Curing Nano Hybrid Composite €& progettato per essere usato in studi
dentistici dove la temperatura ambiente & di 18-25°C. La quantita erogata di
composito € 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

Nessun componente di consumo e accessori sono forniti con il dispositivo.
ISTRUZIONI PER L'USO

dline Light Curing Nano Hybrid Composite & un composito ibrido nano polimerizzante,
bioinerte e radiopaco nelle tonalita Vita* con un'elevata estetica, eccellente
lucidabilita, stabilita del colore, alta forza e resistenza all'abrasione.
COMPOSIZIONE

Vetro dentale 70-80%, miscela di metacrilato 25-35%, biossido di silicio 1-5%,
coiniziatore <1%, fotoiniziatore <1%, stabilizzatore <1%, inibitore <1%,
opacizzante <1%, pigmento <1%.

dline Light Curing Nano Hybrid Composite 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 2.50+£0.03 mm
resistenza alla flessione 119.2+6.6 MPa
assorbimento dell'acqua 17.99£0.32 pg/mm?3
solubilita in acqua 0.68+0.24 pg/mm?3

SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

dline Light Curing Nano Hybrid Composite ripristina/migliora I'aspetto estetico del
dente riparabile; ripristina/mantiene la funzione dentale del dente riparabile;
protegge le strutture biologiche del dente riparabile e i tessuti adiacenti.

PREPARAZIONE:
1. Preparare la cavita come solito fare. Si raccomanda di pulire i denti con
una pasta di profilassi senza olio, come dline Prophy Paste.
2. Utilizzare la tecnica minimamente invasiva per la preparazione della

cavita. Tutti i margini dello smalto nella regione anteriore devono essere
smussati. Non smussare i margini nella regione posteriore ed evitare
preparazioni a fette. Sciacquare con acqua e asciugare all'aria.

3. Per cavita profonde, utilizzare liners di idrossido di calcio o cemento di
rivestimento a base di vetroionomero.

4. Quando si riempiono cavita con sezioni approssimali, posizionare una
matrice trasparente e fissarla in posizione.

5. Applicare uno strato di mordenzante, come dline Phosphoric Acid Etching

Gel, su tutta la superficie da mordenzare. Lasciare la mordenzatura in
posizione per 15 secondi (dentina), 30 secondi (smalto). Risciacquare con
acqua e asciugare all'aria. Evitare di asciugare troppo la dentina. Dopo
I'asciugatura, la superficie deve essere gessosa e non contaminata prima
dell'applicazione dell'adesivo. Se la superficie si contamina con la saliva,
risciacquare e asciugare di nuovo e rimordenzare se necessario.

6. Applicare uno strato sottile di adesivo, come dline Light Curing Adhesive,
immediatamente sulla superficie mordenzata e seguire le istruzioni per
l'uso dell'adesivo.

7. Mantenere asciutta I'area di lavoro.

RESTAURO:

1. Applicare lo strato di composito con uno strumento adatto nella cavita.
Non applicare strati pit profondi di 2 mm.

2. Fotopolimerizzare per 20 secondi per strato. Utilizzare la lampada di
polimerizzazione a LED con intensita di luce 1200mW/cm? in modalita
completa, non in modalita rampa o impulso. Alcune lampade con intensita
superiore potrebbero richiedere meno tempo di polimerizzazione, seguire
le istruzioni del produttore per I'uso.

3. A causa dell'effetto dell'ossigeno nell'aria, un sottile strato di materiale
non polimerizzato rimane sulla superficie di ogni strato. Questo lega gli
strati chimicamente e non deve essere toccato o contaminato con
I'umidita.

4. Restauro della finitura.

METODO INDIRETTO:

1. Utilizzare la tecnica minimamente invasiva per la preparazione della
cavita. Per evitare che il materiale si fratturi, deve avere uno spessore di
almeno 1,5 mm negli aspetti laterali e verticali. Tutti gli angoli interni di
linea e di punto devono essere arrotondati. Evitare preparazioni a fette.
Preparare una spalla cervicale piatta - non smussarla. Tutti i sottosquadri
inevitabili devono essere bloccati con cemento di rivestimento a base di
vetroionomero. Utilizzare diamanti leggermente affusolati con punte
arrotondate per la preparazione. Per cavita profonde, utilizzare liners di
idrossido di calcio o cemento di rivestimento a base di vetroionomero.

2. Prendere I'impronta e realizzare il restauro provvisorio, utilizzando resina
acrilica. Per la cementazione del restauro provvisorio utilizzare solo
cementi non eugenolici.

3. Colare I'impronta con la pietra dentale in laboratorio. Lasciare indurire il
modello e togliere I'impronta. Bloccare i sottosquadri e applicare un
agente separatore privo di olio sul modello. Costruire gli strati di inlay sul
modello. Costruire prima le sezioni occlusali approssimali e profonde. Non
applicare strati profondi pit di 2 mm. Fotopolimerizzare per 20 secondi
per strato. L'intarsio finito viene quindi rilasciato dallo stampo e
polimerizzato completamente per 8 minuti nel forno di polimerizzazione.



Rifinire la superficie occlusale con frese per fessure e lucidare ad alta
lucentezza con gommini in silicone e pasta diamantata. Pulire I'intarsio
con acqua e sapone liquido, risciacquare e asciugare all'aria.

4. Rimuovere il restauro provvisorio e pulire la cavita. Esercitare una
leggera pressione sull'intarsio per controllare la  precisione
dell'adattamento. Non usare la forza. Se necessario, tagliare le superfici
di montaggio per migliorare |'adattamento.

5. L'occlusione e |'articolazione non devono essere controllate quando si
prova l'intarsio, perché si rischierebbe di romperlo.
6. Applicare uno strato di mordenzante, come dline Phosphoric Acid Etching

Gel, su tutte le superfici da mordenzare. Lasciare il mordenzante in
posizione per 15 secondi (dentina), 30 secondi (smalto). Risciacquare con
acqua e asciugare all'aria. Evitare di asciugare troppo la dentina. Dopo
l'asciugatura, la superficie deve essere gessosa e non deve essere
contaminata prima dell'applicazione dell'adesivo.

7. Applicare uno strato sottile di adesivo, come dline Light Curing Adhesive,
immediatamente sulla superficie mordenzata e seguire le istruzioni per
l'uso dell'adesivo.

8. Per la cementazione utilizzare qualsiasi composito da cementazione a
doppia polimerizzazione disponibile. Applicare il materiale miscelato con
uno strumento adatto sull'area di lavoro. Premere attentamente I'inlay in
posizione e rimuovere il materiale in eccesso. Per assicurarsi che I'inlay
non scivoli fuori dalla sua posizione corretta, premere delicatamente su
di esso con un plugger a sfera fino a quando non & stato fotopolimerizzato
completamente. Fotopolimerizzare per 20 secondi da ogni lato.
Rimuovere il materiale in eccesso con diamanti a grana fine e strisce di
finitura diamantate. Controllare I'occlusione e regolare se necessario.
Rifinire e lucidare.

AVVERTENZE

Dopo la quantita desiderata di materiale estruso, avvitare lo stantuffo della siringa in
senso antiorario di un mezzo giro o di un giro completo per rilasciare la pressione
residua all'interno della siringa e chiudere immediatamente il tappo della siringa, in
modo che il materiale non rimanga senza luce. Il materiale & sensibile alla luce.
Evitare un tempo di manipolazione troppo lungo sotto un'illuminazione intensa. 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 Nano
Hybrid Composite non emette radiazioni e non causa interferenze elettromagnetiche.
PRECAUZIONI

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

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

Se durante l'uso del prodotto si rileva una consistenza non omogenea, irregolare, il
prodotto non indurisce o si osserva un cambiamento di colore del composito in un
momento di fotopolimerizzazione, ovvero il composito non corrisponde alla tonalita
prevista specificata dal produttore e/o da - i prodotti/le fasi vengono rilasciati durante
I'indurimento, o si manifesta un dolore acuto improvviso nel sito di applicazione, o se
si nota qualsiasi altro comportamento anomalo del prodotto durante la manipolazione
del dispositivo, non menzionato sopra, interrompere immediatamente ['uso.
Rimuovere il restauro dalla cavita del dente con uno strumento odontoiatrico idoneo
evitando che il prodotto venga ingerito. Chiedi al paziente come si sente. Se il
paziente ha notato effetti collaterali indesiderati, chiamare immediatamente un
centro antiveleni locale. Raccogli tutte le scorte rimanenti disponibili, non riutilizzarle
e tienile fuori dalla portata in un luogo sicuro fino a nuovo avviso. Contattare
immediatamente il produttore e segnalare eventuali modifiche rilevate nelle
prestazioni del prodotto.

DURATA DI CONSERVAZIONE

10220
10420
10430
10500
10600

4g siringa di colore dentina C2

4g siringa di colore dentina OA2

4g siringa di colore dentina OA3

4g siringa di colore smalto universale

4x4g siringhe, 5ml adesivo fotopolimerizzante dline Light
Curing Adhesive, 4.3g gel mordenzante dline Phosphoric Acid
Etching Gel, materiale di consumo

8x4g siringhe, 5ml adesivo fotopolimerizzante dline Light
Curing Adhesive, 4.3g gel mordenzante dline Phosphoric Acid
Etching Gel, materiale di consumo

4x4g siringhe, 5ml fotopolimerizzabile automordenzante
universal adesivo Light Curing Self Etching Universal, 4.3g
gel mordenzante dline Phosphoric Acid Etching Gel, materiale
di consumo

8x4g siringhe, 5ml fotopolimerizzabile automordenzante
universal adesivo Light Curing Self Etching Universal, 4.3g
gel mordenzante dline Phosphoric Acid Etching Gel, materiale
di consumo

20x0.25g capsule di colore dentina Al

20x0.25g capsule di colore dentina A2

20x0.25g capsule di colore dentina A3

20x0.25g capsule di colore dentina A3.5

20x0.25g capsule di colore dentina B2

20x0.25g capsule di colore dentina C2

20x0.25g capsule di colore dentina 02

20x0.25g capsule di colore dentina O3

20x0.25g capsule di colore dentina universale

10601

10630

10631

10011
10021
10031
10036
10121
10221
10421
10431
10501

* Marchio registrato della Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen,
Germania.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA Lv
APRAKSTS

dline Light Curing Nano Hybrid Composite ir gaisma cietéjoss, bioinerts, starojumu
necaurlaidigs nanohibridais kompozitmaterials Vita* tonos ar augstu estétiku, lielisku
puléSanas iespé&ju, krasas stabilitati, augstu izturibu un nodilumizturibu.

SASTAVS

Sasmalcinatu zobarstniecibas stiklu 70-80%, metakrilata maisijums 25-35%, silicija
dioksids 1-5%, koiniciators <1%, fotoiniciators <1%, stabilizators <1%, inhibitors
<1%, opalescenta viela <1%, pigments <1%.

dline Light Curing Nano Hybrid Composite nesatur arstnieciskas vielas, tostarp
cilvéka asinis vai plazmas atvasindjumus, cilvéka izcelsmes audus, Sinas vai to
atvasinajumus, dzivnieku izcelsmes audus, Stnas 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 2.50£0.03 mm
lieces stipriba 119.2+6.6 MPa
tdens sorbcija 17.9940.32 pg/mm?3
Skidiba Gdeni 0.68+0.24 pg/mm?3

PAREDZETAIS MERKIS UN KLINISKIE IEGUVUMI

dline Light Curing Nano Hybrid Composite atjauno/uzlabo atjaunojama zoba
estétisko izskatu, atjauno/uztur atjaunojama zoba darbibu, aizsarga atjaunojama
zoba un blakus eso$o audu biologiskas struktiras.

KLINISKAS INDIKACIJAS

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

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

- I, II, III, IV un V klases dobumu tie$am restauracijam;
- Netie$am restauracijam, pieméram, inlejiem, onlejiem;
- Paplasinatai plaisu blivésanai dzerokliem un priek$é&jiem
dzerokliem;
- Centriem.
KONTRINDIKACIJAS

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

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

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

dline Light Curing Nano Hybrid Composite nedrikst lietot kopa ar produktiem, kas
satur_eigenolu, jo eigenols var traucét polimerizacijas procesu.
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

dline Light Curing Nano Hybrid Composite & sicuro e funziona come previsto se
utilizzato secondo le istruzioni per l'uso del produttore. Il riepilogo della sicurezza e
delle prestazioni cliniche & disponibile sul sito Web del produttore www.dline.ee/sscp/
fino a quando il database europeo sui dispositivi medici (EUDAMED) non sara online.
RESPONSABILITA DEI PRODUTTORI

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

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

VALIDITA

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

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

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

Kermena dala — mute. Audu vai kermena $kidrumu saskare ar ierici — zobs, mutes
glotada, siekalas. _
PAREDZETAIS LIETOTAJS

10010
10020
10030
10035
10120

4g siringa di colore dentina Al
4g siringa di colore dentina A2
4g siringa di colore dentina A3
4g siringa di colore dentina A3.5
4g siringa di colore dentina B2

dline Light Curing Nano Hybrid Composite ir paredzéts profesionalai lietosanai tikai
zobarstnieciba. Ta lietotajs ir tikai licencéts arsts, kurs zina, ka lietot parastos zobu
kompozitmaterialus. Nav nepiecieSama specifiska apmaciba.

STERILITATE

dline Light Curing Nano Hybrid Composite tiek piegadats nesterils. Lai nodrosinatu
ierices pareizu un droSu darbibu paredzétaja kalposanas laika, nav nepiecieSama
nekada sagatavojosa sterilizacija, tiriSana vai dezinfekcija, profilaktiska, regulara
apkope vai kalibréSana. Tomér nelietojiet, ja primarais iepakojums ir bojats.



IZMANTOSANAS VIDE

dline Light Curing Nano Hybrid Composite ir paredzéts lietosanai zobarstniecibas
kabineta, kur vides temperatira ir 18-25 °C. Dozétais kompozitmateriala daudzums
ir piemérots vienreiz&jai lietoSanai (tikai vienam pacientam). Nelietojiet atkartoti.
Dozétais daudzums, kas netiek glabats originalaja iepakojuma, var izraisit funkcijas
zudumu. _

PALIGMATERIALI UN PIEDERUMI

Ierices piegades komplekta nav ieklauti paligmateriali un piederumi.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

SAGATAVOSANAS:
1. Sagatavojiet dobumu k& parasti. Ieteicama zobu tiriSana ar ellu
nesaturo$u profilaktisko pastu, pieméram, dline Prophy Paste.
2. Dobuma sagatavosanai izmantojiet minimali invazivu metodi. Visam

emaljas malam prieksdala ir jabat slipam. Neslipiniet malas aizmuguréja
daléd un izvairieties no dalu sagatavosanas. Noskalojiet ar Gdeni un

3. Dziliem dobumiem izmantojiet kalcija hidroksida oder&jumus vai stikla
jonoméru bazes cementu.

4. Aizpildot dobumus ar aptuvenam dalam, novietojiet caurspidigu matricu
un fiksé&jiet to vieta.

5. Uz visas kodinamas virsmas uzklajiet kodinajuma slani, pieméram, dline

Phosphoric Acid Etching Gel. Atstajiet kodinajumu vieta uz 15 sekundém
ar gaisu. Izvairieties no dentina parmérigas zavésanas. Péc zavésanas un
pirms limvielas uzklasanas virsmai ir jabut kalkainai un nepiesarpotai. Ja
virsma ir piesarpota ar siekalam, vélreiz noskalojiet un nozavéjiet, péc
tam, ja nepiecieSams, atkartojiet kodinasanu.

6. Uz kodinatas virsmas nekavéjoties uzklajiet planu limvielas slani,
piemé&ram, dline Light Curing Adhesive, un ievérojiet limvielas lietoSanas
noradijumus.

7. _Darba zona ir jauztur sausa.
RESTAURACIJA:
1. Ar piemérotu instrumentu ielieciet dobuma kompozitmateridla slani.

Neuzklajiet slanus, kuru dzijums parsniedz 2mm.

2. Cietinasana ar gaismu 20 sekundes katram slanim. Izmantojiet LED
polimerizacijas lampu ar gaismas intensitati 1200 mW/cm? pilna rezima,
nevis rampas vai impulsu rezima. Dazam lampam ar lielaku intensitati
polimerizacijas laiks var bit Tsaks; ievérojiet raZotaja lietosanas
instrukciju.

3. Gaisa eso$a skabekla ietekmé uz katra slapa virsmas paliek plans
nepolimerizéta materiala uztriepts slanis. Tas kimiski saista slapus, un
tam nedrikst pieskarties vai to piesarnot ar mitrumu.

4. Pabeidziet restauraciju..
NETIESA METODE:
1. Dobuma sagatavosanai izmantojiet minimali invazivu metodi. Lai

noveérstu materiala plisumus, tam ir jabat vismaz 1,5 mm biezam sanos
un vertikali. Visiem iek$&jiem liniju un punktu lenkiem ir jabat
noapajotiem. Izvairieties no dalu sagatavosanas. Sagatavojiet
horizontalu kaklipa plecu — neslipiniet to. Visi nenovérsamie apaksgjie
griezumi ir jabloké ar stikla jonoméra bazes oderéuma cementu.
SagatavoSanai izmantojiet nedaudz konusveidigus rombus ar
noapajotiem galiem. Dziliem dobumiem izmantojiet kalcija hidroksida
oderé&jumus vai stikla jonoméru bazes cementu.

2. Nonemiet nospiedumu un izgatavojiet pagaidu restauraciju, izmantojot
akrila svekus. Pagaidu restauracijas cementéSanai izmantojiet tikai
cementus, kuros nav eigenols.

3. Laboratorija izlejiet nospiedumu ar zobakmeni. Laujiet modelim nostaties
un novelciet nospiedumu. Bloké&jiet apaks&jos griezumus un modelim
uzklajiet ellu nesaturo$u atdalitdju. Uz modela izveidojiet inleja slanus.
Vispirms izveidojiet aptuvenas un dzilas oklGzijas dalas. Neuzklajiet
slanus, kuru dzilums parsniedz 2mm. Cietind$ana ar gaismu 20 sekundes
katram slanim. Gatavo inleju péc tam atbrivo no formas un pilniba
sacietina 8 mindtes cietindSanas krasni. Apgrieziet okllzijas virsmu ar
plaisu urbjiem un pul&jiet lildz spécigam spidumam ar silikona pulétajiem
un dimanta pastu. Notiriet inleju ar $kidram ziepém un Gdeni, noskalojiet
un nozavéjiet ar gaisu.

4. Nonemiet pagaidu restauraciju un iztiriet dobumu. Viegli piespiediet
inleju, lai parbauditu atbilstibas precizitati. Nespiediet ar spéku. Ja
nepiecieSams, apgrieziet atbilstosas virsmas, lai uzlabotu atbilstibu.

5. Izméginot inleju, nedrikst parbaudit oklGziju un artikulaciju, jo citadi var
salauzt inleju.
6. Uz visas kodinamas virsmas uzklajiet kodinajuma slani, pieméram, dline

Phosphoric Acid Etching Gel. Atstajiet kodindjumu vieta uz 15 sekundém
ar gaisu. Izvairieties no dentina parmérigas zavésanas. P&éc zavésanas un
pirms limvielas uzklasanas virsmai ir jabat kalkainai un nepiesarpotai.

7. Uz kodinatas virsmas nekavéjoties uzklajiet planu limvielas slani,
piemé&ram, dline Light Curing Adhesive, un ievérojiet limvielas lietosanas
noradijumus.

8. Cementé&Sanai izmantojiet jebkuru pieejamo divkarsas cietinasanas
kompozitmateridlu. Samaisito materidlu ar piemérotu instrumentu
uzklajiet darba zona. Uzmanigi piespiediet inleju vietd un nonemiet
materidla parpalikumu. Lai nodrosinatu, ka inlejs neizslid no pareizas
pozicijas, uzmanigi piespiediet to ar lodveida aizbazni, Iidz tas ir pilniba
sacietéjis. CietindSana ar gaismu 20 sekundes katrai pusei. Nonemiet
lieko materialu ar smalkas slipéSanas dimantiem un dimanta apstrades
sloksném. Parbaudiet oklGziju un, ja nepiecieSams, pielagojiet.
Apstradajiet un nopuléjiet.

BRIDINAJUMI

Mazgat ar lielu daudzumu Gdens. Ja rodas adas/glotadas kairinajums vai izsitumi:
Konsultéties ar arstu / sanemt medicinisku palidzibu. Novilkt piesarnoto apgérbu un
pirms atkartotas lietoSanas izmazgat. NORISANAS GADIJUMA: Izskalot muti. Sliktas
passajitas gadijuma nekavéjoties sazinaties ar Saindésanas kontroles centru vai
arstu. IEELPOSANAS GADIJUMA: Nogadat cietu$o svaiga gaisa un nodro$inat értu
elpoSanu. P&c lietoSanas riipigi nomazgajiet rokas. Lietojiet tikai labi védinama vieta.
Arstam un pacientam ieteicams valkat aizsargcimdus / aizsargapgérbu / acu
aizsargus / sejas aizsargu.

Piesardzibas pasakumi, kas javeic, ja mainas ierices veiktspéja:

Ja produkta lietoSanas laika ir pamanita neviendabiga, nevienmériga konsistence,
produkts nesacieté vai ir novérojama kompozita krésas maina gaismas cietéSanas
bridi, t.i., kompozits neatbilst paredzétajam tonim, ko noradijis razotdjs vai/un -
produkti/fazes izdalas sacietésanas laika vai péksnas akitas sapes uzklasanas vieta,
vai, ja, manipul&jot ar ierici, tiek pamanita kada cita neparasta produkta uzvediba,
kas nav minéta ieprieks, nekavéjoties partrauciet lietosanu. Izpemiet restauraciju no
zoba dobuma ar piemérotu zobarstniecibas instrumentu, nelaujiet produktu norit.
Pajautajiet pacientam, ka vipa jltas. Ja pacients pamanija jebkadas nevélamas
blakusparadibas, nekavéjoties sazinieties ar vietéjo toksikologijas centru. Savaciet
visus pieejamos atlikuSos piederumus, neizmantojiet tos atkartoti un glabajiet tos
drosa vieta Iidz turpmakam pazipojumam. Nekavéjoties sazinieties ar razotdju un
zinojiet par pamanitajam izmainam produkta darbiba.

GLABASANAS ILGUMS

Produkta deriguma termins ir 4 gadi kop$ razoSanas datuma. Nelietojiet péc
deriguma termina beigam. Partijas numurs ir janorada visa saraksté. Partiju un
deriguma terminu skatit uz iepakojuma.

GLABASANA

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

ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

Atbrivojieties no satura/konteinera atbilstoSi valsts normativajam prasibam.
MODRIBA

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

dline Light Curing Nano Hybrid Composite ir dross un darbojas ka paredzéts, ja to
lieto saskana ar raZotaja lietoSanas instrukcijam. Drosibas un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkums ir pieejams razotaja vietné www.dline.ee/sscp/, lidz Eiropas Medicinas
ierTéu datu baze (EUDAMED) ir pieejama tieSsaisté.

RAZOTAJA PIENAKUMI

Mdsu izstradajumi ir izstradati profesionalai lietoSanai zobarstnieciba. Ta ka masu
izstradajumu lietoSana nav mdisu kontrolg, lietotdjs ir pilniba atbildigs par
izmantosanu. Protams, més garantéjam savu izstradajumu kvalitati saskapa ar
piemérotajiem standartiem.

DERIGUMS

P&c §is lietoSanas instrukcijas publicEsanas visas iepriek$éjas versijas tiek aizstatas.
IEPAKOJUMS

P&c nepiecieSama materidla daudzuma ekstrudésanas pieskrivéjiet Slirces virzuli
pretéji pulkstepraditaja kustibas virzienam par pusapgriezienu, lai izlaistu atlikuso
spiedienu $lirces iekSpusé, un nekavéjoties aizveriet $lirces vacinu, lai materials
nebltu neapgaismots. Materials ir jutigs pret gaismas ietekmi. Izvairieties no parak
ilgas manipulacijas intensiva apgaismojuma. Nelietojiet $o izstradajumu pacientiem,
kuriem anamnézé ir bijuSas smagas alergiskas vai kairindjuma reakcijas pret
izstradajumu vai kadu tad sastavdaju. dline Light Curing Nano Hybrid Composite
neizdala starojumu un nerada elektromagnétiskus traucéjumus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

10010
10020
10030
10035
10120
10220
10420
10430
10500
10600

4g $lirces dentina tonis Al

4g Slirces dentina tonis A2

4g $lirces dentina tonis A3

4g $lirces dentina tonis A3.5

4g Slirces dentina tonis B2

4g 8lirces dentina tonis C2

4g $lirces dentina tonis OA2

4g $lirces dentina tonis OA3

4g Slirces emaljas tonis universals

4x4 g Slirces, 5 ml gaisma ciet&josas limvielas dline Light
Curing Adhesive, 4.3 g kodinasanas gela dline Phosphoric
Acid Etching Gel, paligmateriali

8x4 g Slirces, 5 ml gaisma ciet&josas limvielas dline Light
Curing Adhesive, 4.3 g kodinaSanas gela dline Phosphoric
Acid Etching Gel, paligmateriali

4x4 g Slirces, 5 ml universala, gaisi cietéjosa paskodésana
[imi Light Curing Self Etching Universal, 4.3 g kodinasanas
gela dline Phosphoric Acid Etching Gel, paligmateriali

8x4 g Slirces, 5 ml universala, gaisi cietéjoSa paskodésana
[imi Light Curing Self Etching Universal, 4.3 g kodinasanas
gela dline Phosphoric Acid Etching Gel, paligmateriali
20x0.25g kapsulas dentina tonim Al

20x0.25g kapsulas dentina tonim A2

20x0.25g kapsulas dentina tonim A3

20x0.25g kapsulas dentina tonim A3.5

20x0.25g kapsulas dentina tonim B2

20x0.25g kapsulas dentina tonim C2

20x0.25g kapsulas dentina tonim 02

20x0.25g kapsulas dentina tonim O3

20x0.25g kapsulas dentina tonim universals

10601

10630

10631

10011
10021
10031
10036
10121
10221
10421
10431
10501

* Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG registréta precu zime, Bad Sackingen,
Vacija.

BRUKSANVISNING NO
BESKRIVELSE

dline Light Curing Nano Hybrid Composite er lysherding, bioinert, rgntgentette
nanohybridkompositt i Vita* nyanser med hgy estetikk, utmerket poleringsevne,
fargestabilitet, hgy styrke og slitestyrke.

SAMMENSETNING

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

Dental glass slipt 70-80%, metakrylatblanding 25-35%, silisiumdioksid 1-5%,
coinitiator <1%, fotoinitiator <1%, stabilisator <1%, hemmer <1%, opasifikator
<1%, pigment <1%.



dline Light Curing Nano Hybrid Composite 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 2.50£0.03 mm
fleksibel styrke 119.2+6.6 MPa
vann sorpsjon 17.9940.32 pg/mm?3
vannlgselighet 0.68+0.24 pg/mm?3

TILTENKTE FORMAL OG KLINISKE FORDELER

dline Light Curing Nano Hybrid Composite gjenoppretter/forbedrer estetisk utseende
av  gjenopprettelig tann; gjenoppretter/opprettholder tannfunksjonen  til
gjenopprettelig tann; beskytter biologiske strukturer av gjenopprettelig tann og
tilstgtende vev.

KLINISKE INDIKASJONER

- For direkte restaureringer av klasse I, II, III, IV og V hulrom;
- For indirekte restaureringer som innlegg, innlegg;
- For utvidet sprekkforsegling i molarer og premolarer;
- For kjerner.
KONTRAINDIKASJONER

Pasienter som tidligere har hatt alvorlige allergiske reaksjoner eller
irritasjonsreaksjoner p8 produktet eller noen av innholdsstoffene.
BEGRENSNINGER FOR KOMBINASJONER

dline Light Curing Nano Hybrid Composite skal ikke brukes sammen med produkter
som inneholder eugenol, da eugenol kan forstyrre polymerisasjonsprosessen.
UONSKEDE BIVIRKNINGER

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

2. Ta inntrykk av og fremstille midlertidig restaurering ved hjelp av
akrylharpiks. For sementering av midlertidig restaurering bruk bare ikke-
eugenol sementer.

3. Kast inntrykket med tannstein i laboratoriet. La modellen stille inn og
trekke av avtrykket. Blokker ut undersnittene og pafer et oljefritt
skillemiddel p& modellen. Bygg opp innleggslagene p& modellen. Bygg
opp de approkale og dype okklusale delene farst. Ikke pafgr lag som er
mer enn 2 mm dype. Lysherd i 20 sekunder per lag. Det ferdige innlegget
frigjgres deretter fra matrisen og herdes helt i 8 minutter i herdeovn.
Trim okklusaloverflaten med sprekkbor og poler til en hgy glans med
silikonpussere og diamantpasta. Rengjgr innlegget med flytende s&pe og
vann, skyll og tgrk med luft.

4. Fjern den midlertidige restaureringen og rengjer hulrommet. Utav
forsiktig trykk p8 innlegget for & se etter presisjon av passform. Ikke bruk
makt. Trim eventuelt monteringsflatene for & forbedre passformen.

5. Okklusjonen og artikulasjonen ma ikke kontrolleres ndr du prgver
innlegget, da dette vil risikere & sprekke det.

6. P&fgr lag av etsning, for eksempel dline Phosphoric Acid Etching Gel pa
alle overflater som skal etset. La etse p& plass i 15 sekunder (dentin), 30
sekunder (emalje). Skyll med vann og terk med luft. Unng8 over tgrking
dentin. Etter torking ma overflaten vaere kalkaktig og mé ikke forurenses
for pafgring av limet.

7. P&fgr et tynt lag med lim, for eksempel dline Light Curing Adhesive
umiddelbart p8 etset overflate og fglg retningen for bruk til lim.

8. For sementering bruk enhver tilgjengelig dobbel herding luting
kompositt. Det blandede materialet med egnet instrument pa
arbeidsomradet. Trykk forsiktig p& innlegget p& plass og fjern overfigdig
materiale. For & forsikre deg om at innlegget ikke glir ut av riktig
posisjon, trykk forsiktig p8 det med en kule-end plugger til den er
fullstendig herdet. Lysherding i 20 sekunder fra hver side. Fjern
overflgdig materiale med fine grid diamanter og diamant etterbehandling
strimler. Kontroller okklusjonen og juster om ngdvendig. Finpuss og
poler.

ADVARSLER

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

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

Etter gnsket mengde materlale ekstrudert, skru sprgytestempelet mot klokken med
en halv til full omdreining for a frigjgre resttrykk inne i sprgyten og lukk sprﬂytehetten
umiddelbart, slik at materialet ikke blir sollyst. Materialet er falsomt for lys. Unngd
for lang manipuleringstid under intensiv belysning. Ikke bruk produktet til pasienter
som tidligere har hatt alvorlige allergiske eller irritasjonsreaksjoner pa produktet eller
noen av innholdsstoffene. dline Light Curing Nano Hybrid Composite avgir ikke
straling og for8rsaker ingen elektromagnetiske forstyrrelser.

FORHOLDSREGLER

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

dline Light Curing Nano Hybrid Composite er kun utviklet til profesjonell bruk innen
tannpleie. Brukeren kan kun veere lisensiert lege som har kunnskap om hvordan man
bruker vanlige tannkompositter. Det er ikke behov for spesifikk utdannelse.
STERILITET

dline Light Curing Nano Hybrid Composite 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 MILI@

dline Light Curing Nano Hybrid Composite er designet for & brukes pa tannlegekontor
der omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispensert mengde kompositt er egnet for
engangsbruk (kun for én pasient). Skal ikke brukes p8 nytt. Dispensert mengde som
ikke oppbevars i originalpakningen kan fgre til tap av funksjon.
FORBRUKSKOMPONENTER OG TILBEHGR

Ingen forbrukskomponenter og tilbehgr fglger med enheten.
BRUKSANVISNING

FORBEREDELSE:

1. Forbered hulrommet som alltid. Rengjgring av tenner med oljefri
profylaksepasta, for eksempel dline Prophy Paste anbefales.

2. Bruk den minimalt invasive teknikken for fremstilling av hulrommet. Alle
emaljemarginer i den fremre regionen ma skrastilles. Ikke skrastill
margene i det bakre omr&det og unngd skivepreparater. Skyll med vann
og tgrk med luft.

3. For dype hulrom bruk
glassionomerbaseforingssement.

4. N&r du fyller hulrom med approksimale seksjoner, plasser en
gjennomsiktig matrise og fest den p& plass.

5. Pafgr lag av etsning, for eksempel dline Phosphoric Acid Etching Gel pd
alle overflater som skal etset. La etse pa plass i 15 sekunder (dentin), 30
sekunder (emalje). Skyll med vann og terk med luft. Unngd over tgrking
dentin. Etter tgrking ma overflaten vaere kalkaktig og ikke forurenset for
paforing av limet. Hvis overflaten blir forurenset med spytt, skyll og tark
igjen og sett den pd nytt om ngdvendig.

6. Pafgr et tynt Iag med lim, for eksempel dline Light Curing Adhesive
umiddelbart p8 etset overflate og fglg retningen for bruk til lim.

7. Arbeidsomr@det m& holdes tort.

RESTAURERING:

1. P&fgr laget av kompositt med egnet instrument i hulrommet. Ikke pafgr
lag som er mer enn 2 mm dype.

2. Lysherd i 20 sekunder per lag. Bruk LED-polymerisasjonslampe med
lysintensitet 1200 mW/cm? i ful-modus, ikke rampe- eller pulsmodus.
Noen lamper med hgyere intensitet kan kreve mindre polymeriseringstid,
fglg produsentens bruksanvisning.

3. P& grunn av effekten av oksygenet i luften forblir et tynt smgrelag av
upolymerisert materiale pa overflaten av hvert lag. Dette binder lagene
kjemisk og mé& ikke bergres eller forurenses med fuktighet.

kalsiumhydroksidforinger eller

4. Fullfgr restaureringen.
INDIREKTE METODE:
1. Bruk den minimalt invasive teknlkken for fremstilling av hulrommet. For

8 forhindre materialfraktur ma det vaere minst 1,5 mm tykt i laterale og
vertikale aspekter. Alle interne linje- og punktvinkler ma avrundes.
Unng3 skiver preparater. Forbered en flat cervical skulder - ikke skra den.
Eventuelle  uunngdelige  undersnitt ~m&  blokkeres  med
glassionomerbaseforingssement. Bruk litt avsmalnende diamanter med
avrundede spisser for forberedelsen. For dype hulrom bruk
kalsiumhydroksidforinger eller glassionomerbaseforingssement.

Det anbefales & bruke cofferdam under p&fgring av produktet. VED KONTAKT MED
@YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til
stede og enkle & ta ut. Fortsett skyllingen. Hvis gyeirritasjonen vedvarer: F&
medisinsk rédgivning/oppmerksomhet. VED HUD ELLER SLIMHINNE KONTAKT: Vask
med rikelig med vann. Hvis hud/slimhinneirritasjon eller oppstar: F8 medisinsk
rdd/hjelp. Ta av forurensede kleer og vask fer gjenbruk. VED SVELGING: Skyll
munnen. Ring et giftsenter eller lege/lege hvis du fgler deg uvel. VED INNANDING:
Fjern personen til frisk luft og hold deg komfortabel med & puste.

Vask hendene grundig etter hdndtering. Skal kun brukes i et godt ventilert omrade.
Det anbefales 8 bruke vernehansker/verneklzer/vernebriller/ansiktsbeskyttelse for
lege og pasient.

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

Hvis det under bruk av produktet oppdages uhomogen, ujevn konsistens, produktet
ikke herder eller komposittfargeendring observeres i et gyeblikk av lysherding, dvs.
at kompositten ikke samsvarer med den tiltenkte nyansen spesifisert av produsenten
eller/og av -produkter/faser frigjgres under herding, eller plutselige akutte smerter
oppstdr pa péfgringsstedet, eller hvis annen unormal oppfersel av produktet
oppdages under manipulering av enheten, som ikke er nevnt ovenfor, ma du slutte
& bruke den umiddelbart. Fjern restaureringen fra tannhulen med egnet
tanninstrument, ikke la produktet som skal svelges. Spgr pasienten hvordan hun/han
har det. Hvis pasienten oppdaget noen ugnskede bivirkninger, ring umiddelbart til et
lokalt giftsenter. Samle alle tilgjengelige gjenveaerende forsyninger, ikke bruk dem
igjen og oppbevar dem utilgjengelig pa et trygt sted inntil videre. Kontakt
produsenten umiddelbart og rapporter om eventuelle endringer i ytelsen til
produktet.

HOLDBARHET

Holdbarhet for dline Light Curing Nano Hybrid Composite er 4 &r fra produksjonsdato.
Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. Partinummeret skal oppgis i all korrespondanse.
Se emballasje for batch- og utlgpsdato.

OPPBEVARING

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

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 Nano Hybrid Composite er trygt og fungerer som tiltenkt hvis det
brukes i henhold til produsentens bruksanvisning. Sammendrag av sikkerhet og
klinisk ytelse er tilgjengelig pd produsentens nettsted www.dline.ee/sscp/ inntil
European Database on Medical Devices (EUDAMED) kommer online.
PRODUSENTENS ANSVAR

Vére produkter er kun utviklet til profesjonell bruk innen tannpleie. Siden bruken av
o ° . e

vare produkter er utenfor var kontroll, er brukeren fullt ut ansvarlig for applikasjonen.

Selvfglgelig garanterer vi kvaliteten p& vare produkter i samsvar med de anvendte

standardene.

GYLDIGHET

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

10010
10020
10030
10035
10120

4g sprgyte dentin skygge Al
4g sprgyte dentin skygge A2
4g sprgyte dentin skygge A3
4g sprgyte dentin skygge A3.5
4g sprgyte dentin skygge B2



10220
10420
10430
10500
10600

4g sprgyte dentin skygge C2

4g sprgyte dentin skygge OA2

4g sprgyte dentin skygge OA3

4g sprgyte emalje skygge universell

4x4g sprgyter, 5ml lysherdende lim dline Light Curing
Adhesive, 4.3g etsende gel dline Phosphoric Acid Etching Gel,
forbruksvarer

8x4g sprgyter, 5ml lysherdende lim dline Light Curing
Adhesive, 4.3g etsende gel dline Phosphoric Acid Etching Gel,
forbruksvarer

4x4g sprgyter, 5ml lysherdende selvetsing universell lim
Light Curing Self Etching Universal, 4.3g etsende gel

dline Phosphoric Acid Etching Gel, forbruksvarer

8x4g sprayter, 5ml lysherdende selvetsing universell lim
Light Curing Self Etching Universal, 4.3g etsende gel dline
Phosphoric Acid Etching Gel, forbruksvarer

20x0.25g kapsler dentin skygge Al

20x0.25g kapsler dentin skygge A2

20x0.25g kapsler dentin skygge A3

20x0.25g kapsler dentin skygge A3.5

20x0.25g kapsler dentin skygge B2

20x0.25g kapsler dentin skygge C2

20x0.25g kapsler dentin skygge 02

20x0.25g kapsler dentin skygge O3

20x0.25g kapsler dentin skygge universell

10601

10630

10631

10011
10021
10031
10036
10121
10221
10421
10431
10501

* Registrert varemerke for Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH &Co. KG, Bad Sackingen,
Tyskland.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
OPIS

bezpieczne dziatanie urzadzenia w catym przewidzianym okresie uzytkowania. Nie
uzywaj jednak urzadzenia, jesli opakowanie bezposrednie jest uszkodzone.
MIEJSCE UZYCIA

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

MATERIALY EKSPLOATACYINE I AKCESORIA

Z urzadzeniem nie sg dostarczane zadne materiaty eksploatacyjne ani akcesoria.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

dline Light Curing Nano Hybrid Composite to $wiattoutwardzalny, biopasywny,
nieprzepuszczalny promieni rentgenowskich nano-hybrydowy kompozyt w odcieniach
Vita* o wysokiej estetyce, doskonatej polerowalnosci, stabilnosci koloru, wysokiej
wytrzymatosci i odpornosci na $cieranie.

KOMPOZYCJA

Szkto dentystyczne szlifowane 70-80%, mieszanina metakrylandw 25-35%,
dwutlenek krzemu 1-5%, koinicjator <1%, fotoinicjator <1%, stabilizator <1%,
inhibitor <1%, Srodek zmetniajacy <1 %, pigment <1%.

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

CHARAKTERYSTYKA WYDAJINOSCI

Swiattoutwardzalny 20s

Gtebokoé¢ utwardzania 2.50£0.03 mm
Wytrzymatos$¢ na zginanie 119.2+6.6 MPa
Sorpcja wody 17.9940.32 pg/mm?3
Rozpuszczalno$¢ w wodzie 0.68+0.24 pg/mm?3

PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

dline Light Curing Nano Hybrid Composite przywraca/poprawia estetyczny wyglad
odbudowywanego zeba; przywraca/utrzymuje funkcje zebowe odbudowywanego
zeba; chroni struktury biologiczne odbudowywanego zeba i przylegtych tkanek.

WSKAZANIA KLINICZNE

- Do wypetnien bezposrednich ubytkéw klasy I, II, III, IV i V;
- Do uzupetnien posrednich, takich jak wkiady, naktady;
- Do rozszerzonego lakowania bruzd w zebach trzonowych i
przedtrzonowych;
- Do rdzeni.
PRZECIWWSKAZANIA

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

dline Light Curing Nano Hybrid Composite nie nalezy stosowac¢ z produktami
zawierajacymi eugenol, poniewaz eugenol moze zaktocac proces polimeryzacji.
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

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

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

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

Czes¢ ciata - usta. Tkanki lub ptyny ustrojowe, z ktérymi styka sie urzadzenie - zab,
$sluzéwka jamy ustnej, Slina.
DOCELOWY UZYTKOWNIK

dline Light Curing Nano Hybrid Composite przeznaczony wytacznie do uzytku
profesjonalnego w stomatologii. Licencjonowany tylko dla lekarza, ktéry ma wiedze,
jak uzywad popularnych kompozytéw dentystycznych. Nie ma potrzeby specjalnego
szkolenia.
STERYLNOSC

PRZYGOTOWANIE:
1. Przygotowac ubytek jak zawsze. Zaleca sie czyszczenie zebéw bezolejowg
pastq profilaktyczng, taka jak dline Prophy Paste.
2. Do przygotowania ubytku zastosowac technike matoinwazyjna. Wszystkie

krawedzie szkliwa w odcinku przednim muszg by¢ fazowane. Nie cigé¢ na
ukos brzegdw w tylnej czesci i unika¢ przygotowywania plastréw. Optukac
woda i osuszy¢ powietrzem.

3. W przypadku gtebokich ubytkéw stosowaé podkiady z wodorotlenku
wapnia lub cement na bazie glasjonomeru.

4. Podczas wypetniania ubytkéw odcinkami przyblizonymi nalezy umiesci¢
przezroczysta matryce i zamocowac ja na miejscu.
5. Natézy¢ warstwe wytrawiania, np. dline Phosphoric Acid Etching Gel na

catg wytrawiong powierzchnig. Pozostawi¢ wytrawienie na miejscu na 15
sekund (zebina), 30 sekund (szkliwo). Optukaé woda i osuszyc
powietrzem. Unikaé przesuszenia zebiny. Po wyschnieciu powierzchnia
musi by¢ kredowa i nie zanieczyszczona przed natozeniem kleju. Jesli
powierzchnia zostanie zanieczyszczona $ling, ponownie optukac i osuszy¢
oraz wytrawi¢ ponownie, jesli to konieczne.

6. Natozy¢ cienka warstwe kleju, np. dline Light Curing Adhesive,
natychmiast na wytrawiong powierzchnie i postepowa¢ zgodnie z
instrukcja uzycia kleju.

7. Miejsce pracy musi by¢ suche..

ODBUDOWA:

1. Natozy¢ warstwe kompozytu za pomocg odpowiedniego instrumentu do
ubytku. Nie nakfada¢ warstw gtebszych niz 2 mm.

2. Utwardza¢ $wiattem przez 20 sekund na warstwe. Uzywac lampy
polimeryzacyjnej LED o natezeniu $wiatta 1200 mW/cm? w trybie petnym,
a nie w trybie rampy lub pulsacji. Niektére lampy o wigkszej
intensywnosci moga wymagacé krdtszego czasu polimeryzacji, nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.

3. Ze wzgledu na dziatanie tlenu zawartego w powietrzu, na powierzchni
kazdej warstwy pozostaje cienka warstwa mazi niespolimeryzowanego
materiatu. Wigze to warstwy chemicznie i nie moze by¢ dotykane ani
zanieczyszczane wilgocia.

4, Zakonczy¢ odbudowe.

METODA POSREDNIA:

1. Uzy¢ minimalnie inwazyjnej techniki do przygotowania ubytku. Aby
zapobiec pekaniu materiatu, musi on mie¢ co najmniej 1,5 mm grubosci
w plaszczyznie bocznej i pionowej. Wszystkie wewnetrzne linie i katy
wierzchotkowe muszg by¢ zaokraglone. Unika¢ preparacji plastra.
Przygotowal ptaska szyjke szyjng - nie nalezy jej fazowac. Wszelkie
nieuniknione podciecia nalezy wypetni¢ cementem glasjonomerowym. Do
przygotowania uzywaé¢ lekko zwezajacych sie diamentow z
zaokraglonymi koncéwkami. W przypadku gtebokich ubytkéw nalezy
stosowac podktady z wodorotlenku wapnia lub podtoze glasjonomerowy
cement oktadzinowy.

2. Pobra¢ wycisk i wykonaé uzupetnienie tymczasowe przy uzyciu zywicy
akrylowej. Do cementowania uzupetnien tymczasowych nalezy uzywac
wyfacznie cementéw bezeugenolowych.

3. Odla¢ wycisk kamieniem dentystycznym w laboratorium. Pozwoli¢
modelowi ustawi¢ i zdja¢ wycisk. Zablokowa¢ podcienia i natozy¢ na
model bezolejowy $rodek antyadhezyjny. Zbudowaé warstwy intarsji na
modelu. Najpierw utozy¢ odcinki okluzyjne i gtebokie. Nie nakfadac
warstw gtebszych niz 2 mm. Utwardza¢ $wiattem przez 20 sekund na
warstwe. Gotowa wkiadka jest nastepnie uwalniana z matrycy i
catkowicie utwardzana przez 8 minut w piecu do utwardzania.
Powierzchnie okluzyjng przyciaé wierttami bruzdowymi i wypolerowac¢ na
wysoki potysk za pomoca silikonowych gumek i diamentowej pasty.
Wyczysci¢ wktadke mydiem w ptynie i woda, wyptukaé i osuszyc
powietrzem.

4, Usuna¢ uzupetnienie tymczasowe i wyczyscic¢ ubytek. Wywiera¢ delikatny
nacisk na wktadke, aby sprawdzi¢ precyzje dopasowania. Nie uzywac sity.
W razie potrzeby przycia¢ powierzchnie pasowania, aby poprawic
dopasowanie.

5. Podczas przymierzania wkfadki nie nalezy sprawdzaé okluzji i artykulacji,
poniewaz grozitoby to peknigeciem.

6. Natozy¢ warstwe wytrawiania, takiego jak dline Phosphoric Acid Etching
Gel na cata wytrawiong powierzchnie. Pozostawi¢ wytrawienie na miejscu
na 15 sekund (zebina), 30 sekund (szkliwo). Optuka¢ wodg i osuszy¢
powietrzem. Unikac¢ przesuszenia zebiny. Po wyschnieciu powierzchnia
musi by¢é kredowa i nie moze by¢ zanieczyszczona przed natozeniem
kleju.

7. Natozy¢é cienka warstwe kleju, np. dline Light Curing Adhesive,
natychmiast na wytrawiong powierzchnie i postepowaé zgodnie z
instrukcja uzycia kleju.

8. Do cementowania nalezy uzy¢ dowolnego dostepnego podwdjnie
utwardzalnego kompozytu mocujacego. Nanies¢ wymieszany materiat
odpowiednim narzedziem na obszar roboczy. Ostroznie docisnaé¢ wktadke
na miejsce i usung¢ nadmiar materiatu. Aby mie¢ pewnos¢, ze wktadka
nie wysunie sie z wtasciwego potozenia, nalezy ja delikatnie docisna¢ za
pomocg upychacza kulkowego, az zostanie catkowicie utwardzona
Swiattem. Utwardza¢ $wiattem przez 20 sekund z kazdej strony. Usungé
nadmiar materiatu za pomoca drobnoziarnistych diamentow i
diamentowych paskéw wykonczeniowych. Sprawdzi¢ okluzje i
wyregulowac, jesli to konieczne. Wykonczy¢ i wypolerowac.

OSTRZEZENIA

dline Light Curing Nano Hybrid Composite dostarczany jest w stanie niesterylnym.
Nie ma potrzeby jakiejkolwiek wstepnej sterylizacji, czyszczenia lub dezynfekcii,
profilaktycznej, regularnej konserwacji lub kalibracji, aby zapewni¢ prawidtowe i

Po wytloczeniu zadanej ilosci materiatu, przekreci¢ ttok strzykawki w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara o potowe do petnego obrotu, aby zwolnié¢
cisnienie resztkowe wewnatrz strzykawki i natychmiast zamknga¢ nasadke strzykawki,
aby materiat nie zostat naswietlony. Materiat jest wrazliwy na $wiatto. Unikaé zbyt
dtugiego czasu manipulacji przy intensywnym o$wietleniu. Nie nalezy stosowac



produktu u pacjentéw, u ktérych w przeszitosci wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne
lub podraznienia na produkt lub ktérykolwiek ze sktadnikéw. dline Light Curing Nano
Hybrid Composite nie emituje promieniowania i nie powoduje zadnych zaktécen
elektromagnetycznych,

SRODKI OSTROZNOSCI

Podczas aplikacji produktu zaleca sie stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE PRODUKTU DO OCZU: Ostroznie ptukaé wodg przez kilka minut. Zdja¢
soczewki kontaktowe, jesli sg obecne. Kontynuowac ptukanie. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje sie: quiegnaé porady/,zgfosié 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/zgtosic¢ sie pod
opieke lekarza. Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wypraé przed ponownym uzyciem. W
PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukaé usta. W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowad sie z Centrum Zatru¢ lub lekarzem. W PRZYPADKU WDYCHANIA:
wyprowadzi¢ osobe na swieze powietrze i zapewni¢ swobodne oddychanie.
Dokfadnie umy¢ rece po uzyciu. Stosowaé tylko w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach. Zaleca sie noszenie rekawic ochronnych/odziezy
ochronnej/ochrony oczu/ochrony twarzy dla lekarza i pacjenta.

Srodki ostrozno$ci, ktére nalezy podjaé w przypadku zmian w dziataniu urzgdzenia:
Jezeli w trakcie uzytkowania produktu zauwazono niejednorodng, nieréwnomierng
konsystencje, produkt nie twardnieje lub w momencie utwardzania obserwuje sie
zmiane koloru kompozytu, tj. kompozyt nie odpowiada zamierzonemu odcieniowi
okreslonemu przez producenta lub/i przez - produkty/fazy sg uwalniane podczas
utwardzania lub pojawia sig nagty ostry bél w miejscu aplikacji, lub jesli jakiekolwiek
inne nieprawidtowe zachowanie produktu zauwazone podczas manipulowania
urzadzeniem, a nie wymienione powyzej, nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania.
Usuna¢ uzupetnienie z ubytku zeba odpowiednim instrumentem stomatologicznym,
nie dopusci¢ do potkniecia produktu. Zapytaj pacjenta, jak sie czuje. Jesli pacjent
zauwazy jakiekolwiek niepozadane skutki uboczne, natychmiast skontaktuj sie z
lokalnym osrodkiem zatrué. Zbierz wszystkie dostepne pozostate zapasy, nie uzywaj
ich ponownie i przechowuj je poza zasiegiem w bezpiecznym miejscu do odwotania.
Natychmiast skontaktuj sie z producentem i zgto$ wszelkie zauwazone zmiany w
dziataniu produktu,

OKRES TRWALOSCI

10501

* Zarejestrowany znak towarowy Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad
Sackingen, Niemcy.

20x0.25g kapsutek odcien zebiny uniwersalny

INSTRUGOES DE USO PT
DESCRICAO

dline Light Curing Nano Hybrid Composite é um compésito nano-hibrido radiopaco
fotopolimerizavel em tons Vita* com alta estética, excelente polibilidade, estabilidade
de cor, alta resisténcia e resisténcia a abraséo.

COMPOSICAO

Vidro dentdério triturado 70-80%, mistura de metacrilato 25-35%, didxido de silicio
1-5%, coiniciador <1%, fotoiniciador <1%, estabilizador <1%, inibidor <1%,
opacificante <1 %, pigmento <1%.

dline Light Curing Nano Hybrid Composite n&o 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, tdxicas para a reprodugdo ou com propriedades de
desregulag&o enddcrina.

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

fotopolimerizavel 20s

profundidade de cura 2.50+£0.03 mm
resisténcia a flexdo 119.2+6.6 MPa
sorgdo de dgua 17.9940.32 pg/mm?3
solubilidade em &gua 0.68+0.24 pg/mm?3

FINALIDADE PRETENDIDA E BENEFICIOS CLINICOS

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

PRZECHOWYWANIE

dline Light Curing Nano Hybrid Composite restaura/melhora a aparéncia estética do
dente restauravel; restaura/mantém a fungdo dentaria do dente restauravel; protege
as estruturas bioldgicas do dente restauravel e dos tecidos adjacentes.

INDICACOES CLINICAS

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

UTYLIZACIA

- Para restauragoes diretas de cavidades classes I, II, III, IV e V;
- Para restauragoes indiretas como inlays, onlays;
- Para selagem de fissuras prolongadas em molares e pré-molares;
- Para nucleos.

CONTRA-INDICACOES

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

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

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

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

dline Light Curing Nano Hybrid Composite ndo deve ser usado com produtos que
contenham eugenol, ja que o eugenol pode prejudicar o processo de polimerizagao.
EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

dline Light Curing Nano Hybrid Composite jest bezpieczny i dziata zgodnie z
przeznaczeniem, jesli jest uzywany zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.
Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej jest dostepne na stronie
internetowej producenta www.dline.ee/sscp/ do czasu pojawienia sie online
Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach Medycznych (EUDAMED).
ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

Em individuos que sejam suscetiveis, dline Light Curing Nano Hybrid Composite pode
causar reagOes alérgicas ou de irritagdo (pele, olhos, mucosa, trato respiratdrio).
RISCOS RESIDUAIS

Foram implementadas e verificadas medidas de controlo de risco, o risco foi reduzido
tanto quanto possivel, o risco residual geral é considerado aceitavel.
GRUPO-ALVO DE PACIENTES

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

WAZNOSC

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

PARTE PRETENDIDA DO CORPO OU TIPOS DE TECIDOS DE FLUIDOS
CORPORAIS

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

Parte do corpo - boca. Tecidos ou fluidos corporais em contacto com o dispositivo -
dente, mucosa bucal, saliva.
UTILIZADOR PRETENDIDO
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4g strzykawka zebina w kolorze Al

4g strzykawka zebina w kolorze A2

4g strzykawka zebina w kolorze A3

4g strzykawka zebina w kolorze A3.5

4g strzykawka zebina w kolorze B2

4g strzykawka zebina w kolorze C2

4g strzykawka zebina w kolorze OA2

4g strzykawka zebina w kolorze OA3

4g strzykawka szkliwo w kolorze uniwersalny

4x4g strzykawki, 5ml $wiattoutwardzalnego kleju dline Light
Curing Adhesive, 4.3 g zelu wytrawiajacego dline Phosphoric
Acid Etching Gel, materiaty eksploatacyjne

8x4g strzykawki, 5ml $wiattoutwardzalnego kleju dline Light
Curing Adhesive, 4.3 g zelu wytrawiajacego dline Phosphoric
Acid Etching Gel, materiaty eksploatacyjne

4x4g strzykawki, 5ml $wiattoutwardzalny samotrawiacy
uniwersalny spoiwo dline Light Curing Self Etching Universal
Adhesive, 4.3 g zelu wytrawiajacego dline Phosphoric Acid
Etching Gel, materiaty eksploatacyjne

8x4g strzykawki, 5ml $wiattoutwardzalny samotrawigcy
uniwersalny spoiwo dline Light Curing Self Etching Universal
Adhesive, 4.3 g zelu wytrawiajacego dline Phosphoric Acid
Etching Gel, materialy eksploatacyjne

20x0.25g kapsutek odciei zebiny Al

20x0.25g kapsutek odcier zebiny A2

20x0.25g kapsutek odcien zebiny A3

20x0.25g kapsutek odcien zebiny A3.5

20x0.25g kapsutek odcien zebiny B2

20x0.25g kapsutek odcien zebiny C2

20x0.25g kapsutek odcien zebiny 02

20x0.25g kapsutek odcien zebiny O3

10601

10630

10631

10011
10021
10031
10036
10121
10221
10421
10431

dline Light Curing Nano Hybrid Composite desenvolvido exclusivamente para o uso
profissional em odontologia. O seu utilizador deve ser um médico licenciado que
tenha conhecimentos sobre como usar compdsitos odontoldgicas comuns. N&o ha
necessidade de formagdo especifica.

ESTERILIDADE

dline Light Curing Nano Hybrid Composite ¢ 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

dline Light Curing Nano Hybrid Composite foi desenvolvido para ser usado em
consultério odontoldgico onde a temperatura ambiente é de 18-25 © C. A quantidade
dispensada de compdsito € adequada para uso Unico (apenas para um paciente). Ndo
reutilize. Quantidade dispensada mantida fora da embalagem original pode levar a
perda de fungdo. ; A

COMPONENTES CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

N&o € fornecido nenhum componente consumivel e acessério com o dispositivo.
INSTRUCOES DE USO

PREPARAGAO:
1. Prepare a cavidade normalmente. A limpeza dos dentes com pasta de
profilaxia sem dleo, como dline Prophy Paste é recomendada.
2. Use a técnica minimamente invasiva para a preparagdo da cavidade.

Todas as margens do esmalte na regido anterior devem ser chanfradas.
N&o chanfrar as margens na regido posterior e evitar preparagdes de
fatias. Enxague com agua e seque com ar.

3. Para cavidades profundas, use revestimentos de hidréxido de célcio ou
cimento de revestimento de base de iondmero de vidro.

4. Ao preencher as cavidades com segOes proximais, coloque uma matriz
transparente e fixe-a no lugar.

5. Aplique uma camada de corrosdo, como dline Phosphoric Acid Etching Gel
em toda a superficie a ser atacada. Deixe o condicionamento acido
durante 15 segundos (dentina), 30 segundos (esmalte). Enxague com
agua e seque com ar. Evite secar demais a dentina. Apds a secagem, a
superficie deve estar calcdria e ndo contaminada antes da aplicagdo do
adesivo. Se a superficie ficar contaminada com saliva, enxague e seque
novamente e faga o condicionamento acido se necessario.



6. Aplique uma camada fina de adesivo, como dline Light Curing Adhesive,
imediatamente na superficie atacada e siga as instrugdes de uso do

adesivo.
7. Aérea de trabalho deve ser mantida seca.
RESTAURACAO:
1. Aplique a camada de compdsito com o instrumento adequado na

cavidade. Nao aplique camadas com mais de 2 mm de profundidade.

2. Fotopolimerize durante 20 segundos por camada. Use ldampada LED de
polimerizagdo com intensidade de luz 1200mW/cm? no modo ful, ndo no
modo rampa ou pulso. Algumas Idmpadas com maior intensidade podem
exigir menos tempo de polimerizagdo, siga as instrugbes do fabricante
para o seu uso.

3. Devido ao efeito do oxigénio no ar, uma fina camada de material ndo
polimerizado permanece na superficie de cada camada. Isto une as
camadas quimicamente e ndo deve ser tocado ou contaminado com
humidade.

.4 Conclua a restauragdo.
METODO INDIRETO:

1. Utilizar uma técnica minimamente invasiva para preparo da cavidade.
Para evitar a fratura do material, este deve ter pelo menos 1,5mm de
espessura nas faces lateral e vertical. Todas as linhas internas e dngulos
pontuais devem ser arredondados. Evitar preparagbes de fatias. um
ombro cervical plano - ndo chanfrar. Quaisquer recortes inevitaveis
devem ser bloqueados com cimento de revestimento de base de
iondmero de vidro. Use diamantes ligeiramente afilados com pontas
arredondadas para a preparagdo. Para cavidades profundas, use liners
de hidroxido de cdlcio ou base de ionémero de vidro cimento de
revestimento.

2. Faca a impressdo e proceda a restauragdo provisoria, usando resina
acrilica. Para cimentagdo de restauragdes provisérias, use apenas
cimentos sem eugenol.

3. Faga a moldagem com gesso no laboratério. Permita que o modelo se
fixe e retire a impressdo. Blogueie os recortes e aplique um agente de
separagdo sem dleo no modelo. Construa as camadas de incrustagdo no
modelo. Construa primeiro as segGes proximais e oclusais profundas. Ndo
aplique camadas com mais de 2 mm de profundidade. Fotopolimerize
durante 20 segundos por camada. O inlay acabado é entédo libertado da
matriz e curado totalmente por 8 minutos no forno de cura. Apare a
superficie oclusal com brocas de fissura e dé um polimento de alto brilho
com polidores de silicone e pasta de diamante. Limpe o inlay com agua
e sabdo liquido, enxague e seque com ar.

4. Remova a restauragdo tempordria e limpe a cavidade. Faga uma leve
pressdo no inlay para verificar a precisdo do encaixe. Ndo use forga. Se
necessario, apare as superficies de ajuste para melhorar o ajuste.

5. A oclusdo e a articulagdo ndo devem ser verificadas ao tentarcoloar o
inlay, pois ha risco de o fraturar.

6. Aplique uma camada de corrosdo, como dline Phosphoric Acid Etching
Gel em toda a superficie a ser atacada. Deixe o condicionamento acido
durante 15 segundos (dentina), 30 segundos (esmalte). Enxague com
agua e seque com ar. Evite secar demais a dentina. Apds a secagem, a
superficie deve estar calcaria e ndo deve ser contaminada antes da
aplicagdo do adesivo.

7. Apligue uma camada fina de adesivo, como dline Light Curing Adhesive,
imediatamente na superficie atacada e siga as instrugBes de uso do
adesivo.

8. Para cimentagdo, use qualquer composito de cimentagdo de cura dupla
disponivel. Aplique o material misturado com um instrumento adequado
na area de trabalho. Pressione cuidadosamente o inlay na posigdo e
remova o excesso do material. Para certificar-se de que o inlay ndo
deslize para fora de sua posigdo correta, pressione-o suavemente com
um tampado de ponta esférica até que tenha fotopolimerizado totalmente.
Fotopolimerizagdo por 20 segundos de cada lado. Remova o excesso de
material com diamantes de grade fina e tiras de acabamento de
diamante. Verifique a oclusdo e ajuste se necessario. Fazer o acabamento
e polir.

AVISOS

VALIDADE

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

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

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

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

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

dline Light Curing Nano Hybrid Composite é seguro e funciona conforme pretendido
se for utilizado de acordo com as instrugdes de utilizagdo do fabricante. O resumo da
seguranga e do desempenho clinico estd disponivel no site do fabricante
www.dline.ee/sscp/ até que o Banco de Dados Europeu de Dispositivos Médicos
(EUDAMED) fique online.

RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

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

VALIDADE

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

Apos a extrusdo da quantidade desejada de material, rosque o émbolo da seringa no
sentido anti-horario meia volta a uma volta completa para libertar a presséo residual
dentro da seringa e feche imediatamente a tampa da seringa, de modo que o material
ndo fique desiluminado. O material é sensivel a luz. Evite o tempo de manipulagdo
muito longo debaixo iluminagdo intensa. Ndo use o produto com pacientes com
histérico de reagBes alérgicas graves ou irritagdo ao produto ou a qualquer um dos
ingredientes. dline Light Curing Nano Hybrid Composite n&o emite radiagdo e nédo
causa interferéncias eletromagnéticas.

PRECAUCOES

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 médigo. Tire a roupa
contaminada e lave-a antes de a reutilizar. EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a
boca. Ligue para um centro de intoxicagdo ou médico/médico se ndo se sentir bem.
SE INALADO: Remova a pessoa para o ar fresco e mantenha-a confortavel para
respirar. Lave bem as mé&os apds manusear. Use apenas numa area bem ventilada.
Recomenda-se o uso de luvas de protegdo/roupas de protegdo/protecdo
ocular/protegéo facial para médico e paciente.

Precaugbes a serem tomadas em caso de alteracbes no desempenho do dispositivo:
Se durante o uso do produto for observada consisténcia ndo homogénea, desigual, o
produto ndo endurecer ou for observada mudancga de cor do compdésito no momento
da fotopolimerizagdo, ou seja, o compdsito ndo corresponde a tonalidade pretendida
especificada pelo fabricante e/e pelo fabricante -produtos/fases s&o liberados durante
a cura, ou ocorrem dores agudas repentinas no local de aplicagdo, ou se qualquer
outro comportamento anormal do produto percebido durante a manipulagdo do
dispositivo, que ndo esteja mencionado acima, interrompa o uso imediatamente.
Remova a restauragdo da cavidade do dente com instrumento odontoldgico
adequado, ndo deixe o produto ser engolido. Pergunte ao paciente como ele esta se
sentindo. Se o paciente notar quaisquer efeitos colaterais indesejaveis, ligue
imediatamente para um centro de envenenamento local. Recolha todos os
suprimentos restantes disponiveis, ndo os use novamente e mantenha-os fora de
alcance em um local seguro até novo aviso. Entre em contato com o fabricante
imediatamente e relate quaisquer alteragdes observadas no desempenho do produto
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4g seringa dentina cor Al

4g seringa dentina cor A2

4g seringa dentina cor A3

4g seringa dentina cor A3.5

4g seringa dentina cor B2

4g seringa dentina cor C2

4g seringa dentina cor OA2

4g seringa dentina cor OA3

4g seringa esmalte cor universal

4x4g seringas, 5ml adesivo fotopolimerizavel dline Light
Curing Adhesive, 4.3g gel de ataque acido dline Phosphoric
Acid Etching Gel, consumiveis

8x4g seringas, 5ml adesivo fotopolimerizavel dline Light
Curing Adhesive, 4.3g gel de ataque acido dline Phosphoric
Acid Etching Gel, consumiveis

4x4g seringas, 5ml fotopolimerizével autocondicionante
universal adesivo Light Curing Self Etching Universal, 4.3g
gel de ataque acido dline Phosphoric Acid Etching Gel,
consumiveis

8x4g seringas, 5ml fotopolimerizavel autocondicionante
universal adesivo Light Curing Self Etching Universal, 4.3g
gel de ataque acido dline Phosphoric Acid Etching Gel,
consumiveis

20x0.25g capsulas dentina cor Al

20x0.25g capsulas dentina cor A2

20x0.25g capsulas dentina cor A3

20x0.25g capsulas dentina cor A3.5

20x0.25g capsulas dentina cor B2

20x0.25g capsulas dentina cor C2

20x0.25g capsulas dentina cor 02

20x0.25g capsulas dentina cor O3

20x0.25g capsulas dentina cor universal
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* Marca registrada da Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen,
Alemanha.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO
DESCRIERE

dline Light Curing Nano Hybrid Composite este un compozit nanohibrid
fotopolimerizant, bioinert, radioopac in nuante Vita*, estetic, cu capacitate mare de
lustruire, stabilitate cromaticd, rezistentd ridicatd si anti-abraziune.

COMPOZITIE

Sticla dentara macinatd 70-80%, amestec de metacrilat 25-35%, dioxid de silicon 1-
5%, coinitiator <1%, fotoinitiator <1%, stabilizator <1%, inhibitor <1%, opacifiant
<1%, pigment <1%.

dline Light Curing Nano Hybrid Composite nu contine substante medicinale, inclusiv
sadnge uman sau derivate din plasmd; tesuturi sau celule de origine umand sau
derivatele lor; tesuturi sau celule de origine animald sau derivatele lor, conform
Reglementarii (UE) Nr. 722/2012; substante cancerigene, mutagene, toxice pentru
reproducere sau cu proprietdti destructive pentru sistemul endocrin.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

fotopolimerizare 20s

adancimea polimerizarii 2.50+£0.03 mm
rezistentd la flexiune 119.2+6.6 MPa
absoarbe apa 17.99+£0.32 yg/mm?3
solubil in apd 0.68+0.24 pg/mm?3

UTILIZARE DESTINATA SI BENEFICII CLINICE




dline Light Curing Nano Hybrid Composite reface/imbunatateste aspectul estetic al
dintelui recuperabil; reface/mentine functia dentard a dintelui recuperabil; protejeaza
structurile biologice ale dintelui recuperabil si ale tesuturilor adiacente.

INDICATII CLINICE

- Pentru restaura irecte ale cariilor de clasa I, II, III, IV si V;
- Pentru restaurari indirecte cum ar fi plombe;
- Pentru sigilarea extinsa a molarilor si premolarilor;
- Pentru miezuri (pivoturi).
CONTRAINDICATII

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 Nano Hybrid Composite nu trebuie folosit cu produse ce contin
eugenol, deoarece eugenolul ar putea afecta procesul de polimerizare.
EFECTE ADVERSE NEPLACUTE

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

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

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

suprafata ocluzald cu freza fisurald si se lustruieste cu pastd de polizare
strélucitoare albd cu polizatori de silicon si pastd de lustruit. Spalati
plomba cu apd si sdpun lichid, clatiti si uscati cu aer.

4. Inldturati restaurarea temporard si curatati cavitatea. Presati usor
plomba pentru a verifica dacd potrivirea este precisa. Nu fortati. Daca
este necesar, tdiati suprafetele pentru a imbunatdti pozitia.

5. Ocluzia si articulatia nu trebuie verificate la probarea plombei, deoarece
intervine riscul de rupere.
6. Aplicati un strat de gel demineralizant, cum ar fi dline Phosphoric Acid

Etching Gel pe toatd suprafata care urmeaza a fi gravata. Lasati gelul sa
stea timp de 15 secunde (dentind), 30 de secunde (smalt). Clatiti cu apa
si uscati cu aer. Evitati uscarea excesivd a dentinei. Dupd uscare,
suprafata trebuie sa fie albd si sa necontaminata inainte de aplicarea
adezivului.

7. Aplicati un strat subtire de adeziv, cum ar fi dline Light Curing Adhesive,
imediat pe suprafata demineralizatd si urmati instructiunile pentru
folosirea adezivului.

8. Pentru cimentare, folositi orice compozit adeziv cu dubld polimerizare
disponibil. Aplicati materialul mixat pe suprafata de lucru cu un
instrument corespunzator. Apdsati cu atentie, pana atingeti pozitia
potrivitd, si inldturati materialul excesiv. Pentru a va asigura ca plomba
nu sare, apasati usor pe ea cu acul rotativ pand cénd fotopolimerizarea
este completd. Fotopolimerizati timp de 20 de secunde pe fiecare latura.
Inldturati materialul in exces cu freza biax si abrazivd pentru finisare.
Verificati ocluzia si ajustati dacd este nevoie. Finisati si lustruiti.

AVERTISMENTE

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

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

Dupd ce se elibereazd cantitatea doritd de material, infiletati pe jumatate dopul
seringii, contra acelor de ceasornic, pentru eliberarea presiunii reziduale din interiorul
seringii, dupd care inchideti imediat capacul seringii, pentru ca materialul sd nu fie
afectat de lumind. Materialul este sensibil la lumind. Evitati manipularea indelungata
sub lumina intensd. 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 Nano
Hybrid Composite nu emite radiatii si nu cauzeaza interferente electromagnetice.
PRECAUTII

dline Light Curing Nano Hybrid Composite este livrat nesteril. Nu este nevoie de nicio
sterilizare preparatoare, curatare sau dezinfectie, mentenanta preventiva, regulatd
sau calibrare pentru ca acest dispozitiv sa fie utilizat in siguranté pe parcursul duratei
sale de viata. Cu toate acestea, a nu se utiliza daca pachetul este deteriorat.
MEDIU DE UTILIZARE

dline Light Curing Nano Hybrid Composite este destinat folosirii in cabinetele dentare
unde temperatura ambientald este cuprinsa intre 18 si 25 °C. Cantitatea eliberatéd de
compozit este suficientd pentru o singurd utilizare (la un singur pacient). A nu se
refolosi acestea. Cantitatea eliberatd pastratd altundeva decat in pachetul original isi
poate pierde proprietdtile de functionare.

COMPONENTE SI ACCESORII CONSUMABILE

Dispozitivul nu este insotit de consumabile sau accesorii.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

PREGATIRE:

1. Pregatiti caria, ca de obicei. Se recomanda curatarea cu o pastd
profilactica faré ulei, cum ar fi dline Prophy Paste.

2. Folositi o tehnica minim invazivd pentru pregdtirea cavitatii. Toate
marginile din zona anterioara a smaltului trebuie tdiate oblic. Nu taiati
oblic marginile din regiunea posterioara si evitati taierile in felie. Clatiti
cu apa si uscati cu aer.

3. Pentru cariile profunde, folositi lineri cu hidroxid de calciu sau ciment
glasionomer pentru obturatiile de baza.
4. La umplerea cavitdtilor cu sectiuni proximale, plasati o matrice

transparenta si fixati-o pe loc.

5. Aplicati un strat de gel demineralizant, cum ar fi dline Phosphoric Acid
Etching Gel pe toatd suprafata care urmeazad a fi gravatd. Lasati gelul s3
stea timp de 15 secunde (dentind), 30 de secunde (smalt). Clatiti cu apa
si uscati cu aer. Evitati uscarea excesivd a dentinei. Dupd uscare,
suprafata trebuie s3 fie albd, necontaminatd inainte de aplicarea rasinii.
Dacd suprafata este contaminata cu saliva, clatiti si uscati din nou,
aplicédnd un nou strat de gel demineralizant dacd este nevoie.

6. Aplicati un strat de adeziv, cum ar fi dline Light Curing Adhesive imediat
peste suprafata demineralizatd si urmati instructiunile de folosire a
adezivului.

7. Zona de lucru trebuie mentinutd uscata.

RESTAURAREA:

1. Aplicati un strat de compozit in cavitate cu instrumentul corespunzdtor.
Nu aplicati straturi mai adanci de 2mm.

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

3. Din pricina efectului oxigenului din aer, va rdmane un strat de material

nepolimerizat la suprafata fiecdrui strat. Acesta asigurd adeziunea
chimicd dintre straturi si nu trebuie atins sau contaminat cu umezeald.

4. Finisati restaurarea.

METODA INDIRECTA:

1. Utilizati o tehnicd minim invaziva pentru pregatirea cariei. Pentru a
preveni fracturarea materialului, acesta trebuie sd aibd grosimea de
minim 1.5mm pe laterald si verticald. Toate liniile interne si unghiurile
ascutite trebuie rotunjite. Evitati taierile in felie. Slefuiti in prag cervical
drept - nu tdiati oblic. Orice suprafete incizate inevitabile trebuie blocate
cu cimentul glasionomer pentru obturatii de baza. Folositi freza cu
diamante usor conice, cu colturi rotunjite, pentru pregdtirea cavitatii.
Pentru cariile profunde, folositi lineri cu hidroxid de calciu sau ciment
glasionomer pentru obturatii de baza.

2. Preluati impresia si fabricati restaurarea temporard, folosind rasind
acrilicd. Pentru cimentarea restaurdrii temporare, folositi numai cimenturi
fara eugenol.

3. Creati impresia in laborator, cu alginat dentar. Lasati modelul sa se aseze
si trageti impresia. Blocati suprafetele incizate si aplicati modelului un
agent de separare fara ulei. Construiti straturile plombei pe model.
Construiti mai intai sectiunile proximale si ocluzale profunde. Nu aplicati
straturi mai adénci de 2mm. Fotopolimerizati timp de 20 de secunde pe
fiecare strat. Plomba finalizatd este apoi scoasa din matrita si
fotopolimerizatd timp de 8 minute in cuptorul polimerizabil. Se taie

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

Mésuri_de precautie care trebuie luate in cazul unor modificdri ale performantei
dispozitivului:

Daca in timpul utilizarii produsului se observa o consistentd neomogena, neuniforma,
produsul nu se intdreste sau se observa schimbarea culorii compozitului intr-un
moment de fotopolimerizare, adicd compozitul nu corespunde nuantei dorite
specificate de producdtor sau/si de catre -produsele/fazele sunt eliberate in timpul
intaririi sau apar dureri acute bruste la locul de aplicare sau daca orice alt
comportament anormal al produsului observat in timpul manipuldrii dispozitivului,
care nu este mentionat mai sus, intrerupeti imediat utilizarea. Scoateti restaurarea
din cavitatea dentard cu un instrument dentar adecvat, nu l3sati produsul s3 fie
inghitit. Intrebati pacientul cum se simte. Dacd pacientul a observat efecte secundare
nedorite, sunati imediat la un centru local de otrdvire. Colectati toate consumabilele
ramase disponibile, nu le mai utilizati si pastrati-le la indemana intr-un loc sigur pana
la o noud notificare. Contactati imediat producatorul si raportati orice modificari
observate in performanta produsului.

DURATA DE VIATA

Durata de viatéd 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 expirdrii.

DEPOZITARE

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 lasa la indeméana copiilor!
DEBARASARE

Aruncati continutul/recipientul conform reglementarilor nationale.
VIGILENTA

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

dline Light Curing Nano Hybrid Composite este sigur si functioneaza conform intentiei
dacd este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare ale producdtorului.
Rezumatul sigurantei si performantei clinice este disponibil pe site-ul producatorului
www.dline.ee/sscp/ pénd la intrarea online a bazei de date europene pentru
dispozitive medicale (EUDAMED).

RESPONSABILITATEA PRODUCATORULUI

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, garantam calitatea
produselor noastre, raportatd la standardele in vigoare.

VALABILITATE

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

10010
10020
10030
10035
10120
10220
10420
10430
10500

49 seringd nuantd dentind Al

49 seringd nuanta dentind A2

49 seringd nuantd dentind A3

4g seringd nuantd dentind A3.5
4g seringd nuanta dentind B2

49 seringd nuanta dentind C2

49 seringd nuanta dentind OA2
4g seringd nuanta dentind OA3
4g seringd nuantd smalt universal



10600 4x4g seringi, 5ml adeziv fotopolimerizabil dline Light Curing
Adhesive, 4.3g gel demineralizant dline Phosphoric Acid
Etching Gel, consumabile

8x4g seringi, 5ml adeziv fotopolimerizabil dline Light Curing
Adhesive, 4.3g gel demineralizant dline Phosphoric Acid
Etching Gel, consumabile

4x4g seringi, 5ml fotopolimerizare auto-gravare universal
adeziv Light Curing Self Etching Universal, 4.3g gel
demineralizant dline Phosphoric Acid Etching Gel,
consumabile

8x4g seringi, 5ml fotopolimerizare auto-gravare universal
adeziv Light Curing Self Etching Universal, 4.3g gel
demineralizant dline Phosphoric Acid Etching Gel,
consumabile

20x0.25g capsule nuantd dentind Al

20x0.25g capsule nuanta dentind A2

20x0.25g capsule nuantd dentind A3

20x0.25g capsule nuantd dentind A3.5

20x0.25g capsule nuanta dentind B2

20x0.25g capsule nuanta dentind C2

20x0.25g capsule nuanta dentind 02

20x0.25g capsule nuanta dentind 03

20x0.25g capsule nuantd dentind universal

10601

10630

10631

10011
10021
10031
10036
10121
10221
10421
10431
10501

* Marcd inregistratd a Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen,
Germania.

NAVOD NA POUZITIE SK
POPIS

jednorazové pouzitie (iba pre jedného pacienta). Nepouzivajte znova. Vydané
mnoZstvo, ktoré nie je v pdvodnom obale, méZe viest k strate funkcie.
SPOTREBNE SUCASTI A PRISLUSENSTVO

So zariadenim nie st dodavané Ziadne spotrebné sicasti ani prislusenstvo.
NAVOD NA POUZITIE

dline Light Curing Nano Hybrid Composite je svetlom tuhndci, bioinertny,
rentgenkontrastny nano hybridny kompozit v odtiefioch Vita* s vysokou estetikou,
vynikajlcou lestitelnostou, stalostou farieb, vysokou pevnostou a odolnostou proti
oderu.

ZLOZENIE

Dentalne sklo brisené 70-80%, metakrylatova zmes 25-35%, oxid kremicity 1-5%,
koinicidtor <1%, fotoiniciator <1%, stabilizator <1%, inhibitor <1%, kalidlo <1%,
pigment <1%.

dline Light Curing Nano Hybrid Composite neobsahuje lieciva, vratane derivatov
ludskej krvi alebo plazmy; tkanivé alebo bunky alebo ich derivaty ludského p6vodu;
tkaniva alebo bunky Zivocisneho pdvodu alebo ich derivaty podla Nariadenia (EU) €.
722/2012; latky, ktoré su karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu alebo
majl vlastnosti narusujice endokrinny systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

vytvrdzovanie svetlom 20s

hibka lie¢by 2.50£0.03 mm
pevnost v ohybe 119.246.6 MPa
absorpcia vody 17.99+0.32 pg/mm3
rozpustnost vo vode 0.68+0.24 pg/mm?3

ZAMYSEANY UCEL A KLINICKE VYHODY

dline Light Curing Nano Hybrid Composite obnovuje/zlepSuje esteticky vzhlad
obnovitelného zuba; obnovuje/udrzuje zubnu funkciu obnovitelného zuba; chrani
biologické Struktiry obnovitelného zuba a susednych tkaniv.

KLINICKE INDIKACIE

- Pre priame vyplne dutin triedy I, II, III, IV a V;
- Pre nepriame nahrady, ako st nepriame zubné vyplne, éiasto¢né
korunky;
- Pre prediZené utesnenie trhlin u stoli¢iek a premolarov;
- Pre jadra.
KONTRAINDIKACIE

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

dline Light Curing Nano Hybrid Composite by nemal byt pouZivany s produktmi
obsahujdcimi eugenol, pretozZe eugenol méze narusit proces polymerizacie.
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

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

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

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

PRIPRAVA:
1. 1. Pripravte dutinu ako vzdy. Odporuca sa Cistenie zubov bezolejovou
profylaktickou pastou, ako je dline Prophy Paste.
2. 2. Pouzite minimalne invazivne techniku pre pripravu dutiny. VSetky

okraje skloviny v prednej oblasti musi byt skosené. Nezkosujte okraje v
zadnej oblasti a vyhnite sa priprave obsahujlce rezy. Oplachnite vodou a
osuste vzduchom.

3. 3. U hlbokych dutin pouZite hydroxid vapenaty alebo kryci Iénomerovy
podsivkovy cement.

4. 4. Pri plneni dutin pribliznymi rezmi umiestnite priehladnd maticu a
zafixujte ju na mieste.

5. 5. Naneste leptaciu vrstvu, ako je dline Phosphoric Acid Etching Gel, na
véetky leptané plochy. Nechajte leptat na mieste po dobu 15 sekund
(dentin), 30 sekund (sklovina). Oplachnite vodou a osuste vzduchom.
Vyvarujte sa prilidnému vysychaniu dentinu. Po zaschnuti musi byt
povrch pred aplikaciou lepidla kriedovy a nekontaminovany. Ak je povrch
kontaminovany slinami, oplachnite ho a znovu osuste a v pripade potreby
znovu leptajte.

6. 6. Na leptany povrch okamzZite naneste tenku vrstvu lepidla, ako je dline
Light Curing Adhesive, a postupujte podla pokynov pre pouzitie lepidla.
L7 7. Pracovny priestor musi byt udrZiavany v suchu..
RESTAUROVANIE:

1. Naneste vrstvu kompozitu vhodnym ndstrojom do dutiny. Neaplikujte
vrstvy hlbsie ako 2 mm.

2. Vytvrdzujte svetlom po dobu 20 sekidnd na vrstvu. Pouzite LED
polymeriza¢nl lampu s intenzitou svetla 1200 mW/cm? v plnom rezime,
nie v rezime rampa alebo pulz. Niektoré Ziarovky s vys$Sou intenzitou
mézu vyzadovat kratSiu dobu polymerizacie, postupujte podla pokynov
vyrobcu.

3. V doésledku pésobenia kyslika vo vzduchu zostdva na povrchu kazdej
vrstvy tenkd rozmazana vrstva nepolymerizovaného materidlu. Tym sa
vrstvy chemicky spoji a nesmiete sa ich dotknat ani ich kontaminovat

vlhkostou.
4. Dokoncite restaurovanie.
NEPRIAMA METODA:
1. Pouzite minimalne invazivne techniku pre pripravu dutiny. Aby sa

zabrénilo prasknutiu materidlu, musi mat hrdbku asporfi 1,5 mm v
bo&nom a zvislom smere. V3etky vnitorné uhly Useciek a bodov musi byt
zaoblené. Vyvarujte sa priprave obsahujlce rezy. Pripravte si ploché
krénej rameno - nezkosujte ho. Akékolvek nevyhnutné podrezanie musi
byt blokované cementom na béze skloionomerniho zakladu. Na pripravu
pouzite mierne sa zuzujice diamanty so zaoblenymi hrotmi. U hibokych
dutin pouzite hydroxid vépenaty alebo kryci ionomerovy podsivkovy

cement.

2. Vezmite obtisk a vytvorte dofasnu vyplfi pomocou akrylovej zivice. Pre
cementaciu doc¢asnej vyplne pouzivajte iba neeugenolické cementy.

3. Urobte odtlacok zubnym kamerfiom v laboratériu. Nechajte model stuhndt

a vytiahnite odtlacok. Blokujte rezy a naneste na model bezolejovy
separacny prostriedok. Vytvorte vrstvy vlozky na modeli. Najprv vytvorte
priblizny a hlboky oklGzny rez. Neaplikujte vrstvy hibsie ako 2 mm.
Vytvrdzujte svetlom po dobu 20 sekind na vrstvu. Hotova vlozka sa
potom uvolni z matrice a plne vytvrdzuje po dobu 8 mindt vo
vytvrdzovacej peci. Orezte oklizny povrch fisurovymi frézami a vylestite
do vysokého lesku pomocou silikonovych lesti¢iek a diamantovej pasty.
Vycistite vlozku tekutym mydlom a vodou, oplachnite a osuste
vzduchom.

4. Odstrarnite docasnu nahradu a vydistite dutinu. Jemnym tlakom na vlozku
skontrolujte presnost licovania. Nepouzivajte silu. V pripade potreby
orezte licované povrchy, aby sa licovanie trafilo.

5. Pri pokuse o vloZku sa nesmie kontrolovat oklizia a artikuldcia, pretoze
by mohlo déjst k jej zlomeniu.

6. Naneste leptaciu vrstvu, ako je dline Phosphoric Acid Etching Gel, na
véetky leptané plochy. Nechajte leptat na mieste po dobu 15 sekdnd
(dentin), 30 sekund (sklovina). Oplachnite vodou a osuste vzduchom.
Vyvarujte sa prilisnému vysychaniu dentinu. Po zaschnuti musi byt
povrch kriedovy a pred aplikaciou lepidla nesmie byt znedisteny.

7. Na leptany povrch okamZite naneste tenk( vrstvu lepidla, ako je dline
Light Curing Adhesive, a postupujte podla pokynov pre pouzitie lepidla.

8. Pre cementdciu pouzite akykolvek dostupny dvojito tuhntci spojovaci
kompozit. Naneste namiesany materidl vhodnym ndstrojom na pracovnu
plochu. Opatrne zatlacte vlozku na miesto a odstrafte prebytocny
materidl. Aby ste zaistili, Ze vloZka nevyklzla zo spravnej polohy, jemne
ju zatlacte pomocou gulového uzdveru, kym nebude Uplne vytvrdena
svetlom. Vytvrdzujte svetlom po dobu 20 sekind z kazdej strany.
Prebyto¢ny materidl odstrarnte pomocou diamantov s jemnou mriezkou a
diamantovych dokonéovacich pruzkov. Skontrolujte okliziu a v pripade
potreby ju upravte. Dokoncite a vylestite.

VAROVANIE

Cast tela - Usta. Tkaniva alebo telesné tekutiny v kontakte s pristrojom - zub, sliznica
Ustnej dutiny, sliny.
URCENY POUZIVATEL

dline Light Curing Nano Hybrid Composite je vyvinuty len pre profesionalne pouZzitie
v stomatoldgii. PouZit ho mdZe iba lekar s licenciou, ktory ma znalosti o pouzivani
beznych dentalnych kompozitov. Nie je potreba zvlastneho Skolenia.

STERILITA

Po extrudovaniu pozadovaného mnoZstva materidlu zaskrutkujte piest striekacky
proti smeru hodinovych rucidiek o polovicu az celt otacku, aby sa uvolnil zvyskovy
tlak vo vnutri striekacky, a okamzZite uzatvorte viecko striekacky, aby material nebol
na svetle. Material je citlivy na svetlo. Vyvarujte sa prili§ dlhej manipulacnej doby pri
intenzivnom osvetleni. NepouZzivajte pripravok u pacientov, ktori v minulosti mali
zavazné alergické alebo podrézdené reakcie na produkt alebo na niektord zo zloziek.
dline Light Curing Nano Hybrid Composite nevyzaruje Ziarenie a nespésobuje ziadne
elektromagnetické rusenie.

OPATRENIE

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

PROSTREDIE POUZITIA

dline Light Curing Nano Hybrid Composite je uréeny na pouzitie v zubnej ordinacii,
kde je teplota okolia 18-25 °C. Vydané mnoZstvo kompozitu je vhodné pre

Polas aplikacie produktu sa odporic¢a pouzivat kofferdam. PO ZASIAHNUTI OCI:
Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Vyberte kontaktné SoSovky, ak su
nasadené a ak je to fahké. Pokratujte vo vyplachovani. Pokial podréZdenie oi
pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. PRI STYKU S KOZOU ALEBO
SLIZNICOU: Umyte velkym mnozstvom vody. Pokial' déjde k podrazdeniu koze alebo
sliznic alebo vyrazke: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. Kontaminovany odev
si vyzleCte a pred dalS$im pouzitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnite Usta. Ak sa
necitite dobre, volajte toxikologické stredisko alebo lekdra. PO VDYCHNUTI: Presurite
osobu na Cerstvy vzduch a nechajte ju v polohem ktord ulahluje dychanie. Po
manipulacii si dékladne umyte ruky. Pouzivajte len na dobre vetranom mieste. Pre



lekdra a pacienta sa odporuéa nosit ochranné rukavice/ochranny odev/ochranu
oci/ochranu tvare.

Preventivne opatrenia, ktoré je potrebné prijat’ v pripade zmien vo vykone zariadenia:
Ak pofas pouzivania produktu spozorujete nehomogénnu, nerovnomernu
konzistenciu, produkt netvrdne alebo je pozorovana zmena farby kompozitu v
momente vytvrdzovania svetlom, t.j. kompozit nezodpoveda zamyslanému odtieriu
Specifikovanému vyrobcom resp. - pocas vytvrdzovania sa uvolfiuju produkty/fazy
alebo sa v mieste aplikacie vyskytne nahla akutna bolest, alebo ak pri manipuldcii so
zariadenim spozorujete iné abnormélne spravanie, ktoré nie je uvedené vyssie,
okamzite prestafite pouzivat. Vyberte ndhradu z dutiny zuba vhodnym dentdinym
nastrojom, nenechajte produkt prehltnit. Opytajte sa pacienta, ako sa citi. Ak pacient
spozoruje akékolvek neZiaduce vedlajSie ucinky, okamZzite zavolajte do miestneho
toxikologického centra. Pozbierajte vSetky dostupné zostdvajlce zdsoby, uZ ich
nepouzivajte a az do odvolania ich uchovavajte mimo dosahu na bezpe¢nom mieste.
Okamzite kontaktujte vyrobcu a nahldste akékolvek zmeny vo vykone vyrobku.

SKLADOVATELNOST

ki so rakotvorne, mutagene, strupene za reprodukcijo ali imajo endokrine motece
lastnosti.
ZNACILNOSTI DELOVANJA

utrjevanje z ultravijoli¢no svetlobo 20s

globina utrjevanja 2.50+£0.03 mm
upogibna trdnost 119.2+6.6 MPa
absorpcija vode 17.9940.32 pg/mm?3
topnost v vodi 0.68+0.24 pg/mm?3

PREDVIDENI NAMEN ZDRAVLJENJA IN KORISTI

dline Light Curing Nano Hybrid Composite popravi/izboljsa estetski videz
obnovljenega zoba; obnovi/vzdrzuje funkcijo obnovljenega zoba; S&Citi bioloSke
strukture obnovljenega zoba in sosednjih tkiv.

KLINICNE INDIKACIJE

Doba pouzitelnosti produktu je 4 roky od datumu vyroby. NepouZivajte po datume
exspiracie. Vo véetkych kore$pondencia by malo byt uvedené Cislo 3arZe. Sarze a
datum spotreby pozri balenia.

SKLADOVANIE

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

LIKVIDACIA

- Za neposredne restavracije lukenj razreda I, II, III, IV in V.
- Za posredne restavracije, kot so inlayi, onlayi.
- Za sanacijo podalj$anih razpok v koénikih in liénikih.
- Za grajenje jeder.
KONTRAINDIKACIJE

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

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

Ak sa stane akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti so zariadenim,

hldsi sa to vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom sa pouzivatel

alebo pacient navcha'dza. . .
SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

dline Light Curing Nano Hybrid Composite 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 povzroéi alergijske ali
drazilne reakcije (koza, oko, sluznica, dihala).
PREOSTALA TVEGANJA

dline Light Curing Nano Hybrid Composite je bezpecny a funguje tak, ako ma, ak sa
pouziva v sllade s pokynmi vyrobcu na pouZitie. Suhrn bezpecnosti a klinického
vykonu je dostupny na webovej stranke vyrobcu www.dline.ee/sscp/, kym nebude
online Eur6pska databdza zdravotnickych pomécok (EUDAMED).

ZODPOVEDNOST VYROBCOV

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

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

DOBA PLATNOSTI

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

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

Del telesa - usta. Tkiva ali telesne tekoCine, s katerimi pripomocek pride v stik - zob,
ustna sluznica, slina.
PREDVIDENI UPORABNIK

4g striekacka dentin odtiefi Al

4g striekacka dentin odtiert A2

4g striekacka dentin odtiert A3

4g striekacka dentin odtieri A3.5

4g striekacka dentin odtieri B2

4g striekacka dentin odtieri C2

4g striekacka dentin odtiefi OA2

4g striekacka dentin odtieri OA3

4g striekacka dentin smalt univerzaine

4x4g striekacky, 5ml svetlo tuhntce lepidlo dline Light Curing
Adhesive, 4.3g leptajici gél dline Phosphoric Acid Etching
Gel, spotrebny material

8x4g striekacky, 5ml svetlo tuhntice lepidlo dline Light Curing
Adhesive, 4.3g leptajlci gél dline Phosphoric Acid Etching
Gel, spotrebny material

4x4g striekacky, 5ml svetlom tuhnuci, samoleptaci,
univerzalny lepidlo Light Curing Self Etching Universal, 4.3g
leptajuci gél dline Phosphoric Acid Etching Gel, spotrebny
material

8x4g striekacky, 5ml svetlom tuhndci, samoleptaci,
univerzalny lepidlo Light Curing Self Etching Universal, 4.3g
leptajuci gél dline Phosphoric Acid Etching Gel, spotrebny
materidl

20x0.25g kapsuly dentin odtiefi Al

20x0.25g kapsuly dentin odtier A2

20x0.25g kapsuly dentin odtiefi A3

20x0.25g kapsuly dentin odtiefi A3.5

20x0.25g kapsuly dentin odtieri B2

20x0.25g kapsuly dentin odtieri C2

20x0.25g kapsuly dentin odtieri 02

20x0.25g kapsuly dentin odtieri 03

20x0.25g kapsuly dentin odtieri univerzalne

10010
10020
10030
10035
10120
10220
10420
10430
10500
10600

10601

10630

10631

10011
10021
10031
10036
10121
10221
10421
10431
10501

* Registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Vita Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co.
KG, Bad Sackingen, Nemecko.

NAVODILA ZA UPORABO SL
OPIS

dline Light Curing Nano Hybrid Composite je bil razvit samo za profesionalno uporabo
v zobozdravstvu. Uporablja ga lahko samo licenciran zobozdravnik, ki ima znanje o
uporabi zobnih kompozitov. Posebno usposabljanje ni potrebno.

STERILNOST

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

OKOLJE UPORABE

dline Light Curing Nano Hybrid Composite je namenjen za uporabo v zobozdravstveni
ordinaciji, kjer je standardna temperatura prostora med 18 in 25°C. Posamezni
odmerek kompozita je primeren za enkratno uporabo (samo za enega pacienta). Ni
za ponovno uporabo. Odmerek, ki ni ve¢ shranjen v originalni embalaZi, lahko izgubi
svojo funkcijo.

POTROSNI MATERIAL IN DODATKI

Pripomocku ni priloZzen potrosni material, drugi sestavni deli in dodatki.
NAVODILA ZA UPORABO

dline Light Curing Nano Hybrid Composite je bioinertni, radiopacni, nano hibridni
kompozit, ki se utrjuje z ultravijolicno svetlobo. Dobavljiv v Vita* odtenkih. Odlikuje
ga visoka estetika, je odli¢en za poliranje, barvno stabilen, ima visoko trdnostjo in
odpornost proti obrabi.

SESTAVA

Zobno steklo bruseno 70-80%, mesanica metakrilata 25-35%, silicijev dioksid 1-5%,
coinitiator <1%, fotoiniciator <1%, stabilizator <1%, zaviralec <1%, opacifier <1%,
pigment < 1%.

dline Light Curing Nano Hybrid Composite ne vsebuje zdravilnih snovi, vklju¢no s
¢lovesko krvjo ali predelano plazmo; tkiv, celic ali derivatov ¢loveskega izvora; tkiv
ali celic Zivalskega izvora ali njihovih derivatov po Uredbi (EU) St. 722/2012; snovi,

PRIPRAVA:
1. Zobno luknjo pripravite kot obic¢ajno. Priporocljivo je C(is¢enje s
preventivno pasto, ki ne vsebuje olj, kot je dline Prophy Paste.
2. Za pripravo luknje uporabite tehniko, ki je najmanj invazivna. Vsi robovi

sklenine na sprednjem delu morajo biti poSevni. Ne zarezujte robov proti
zadnji strani zoba. Izogibajte se pripravam rezin. Sperite z vodo in
posusite z zrakom.

3. Za globoke luknje uporabite podlago iz kalcijevega hidroksida ali steklasto
ionomerni cement.

4. Za polnjenje lukenj po odsekih si namestite prozorno matrico in jo
pritrdite na mesto.
5. Na celotno povrsino za jedkanje nanesite plast jedkalnega sredstva, kot

je na primer dline Phosphoric Acid Etching Gel. Pustite, da jedkalno
sredstvo ucinkuje 15 sekund (dentin), 30 sekund (sklenina). Sperite z
vodo in posusite z zrakom. Izogibajte se presusitvi dentina. Po susenju,
pred nanosom lepila, mora biti povriina kot kreda in ne sme biti
onesnazena. Ce se povrSina onesnazi s slino, sperite in posusite ter po
potrebi ponovno nanesite.

6. Direktno na jedkano povrsino nanesite tanko plast lepila, kot je dline Light
Curing Adhesive, in sledite navodilom za uporabo lepila.

7. Delovna povrsina mora biti suha.
RESTAVRIRANJE:
1. Z ustreznim instrumentom nanesite sloj kompozita v zobno luknjo. Ne
nanasajte slojev, ki so debelejsi kot 2 mm.
2. Vsako plast 20 sekund utrjujte z ultravijoli¢cno svetlobo. Uporabite LED

polimerizacijsko svetilko z jakostjo svetlobe 1200mW/cm? v polnem
nadinu in ne v pulzih. Nekatere svetilke z vecjo jakostjo lahko opravijo
isti proces v manj ¢asa. Upostevajte proizvajal¢eva navodila za uporabo.
Zakljucite restavracijo.

3. Zaradi kisika v zraku na povrsini vsakega sloja ostane tanek razmazan
sloj nepolimeriziranega materiala. To omogoca, da se plasti kemi¢no
vezejo med seboj. Tega sloja se ne smete dotikati ali onesnazevati z
vlago.

4. Zakljucite restavracijo zoba.

POSREDNA METODA:

1. Za pripravo zobne luknje uporabite tehniko, ki je najmanj invazivna. Da
bi prepredili lomljenje materiala, mora biti le ta tako v pre¢nem kot tudi
v navpi¢nem delu debel najmanj 1,5 mm. Vsi notranji in zunanji koti
morajo biti zaobljeni. Izogibajte se rezinam. Pripravite ravno zadnjo ramo
- ne ubocite je. Vse zareze, ki se jim ni mogoce izogniti, je treba zapolniti
s podlago iz steklasto ionomernega cementa. Za pripravo uporabite rahlo
zozeni diamanti z zaobljenimi konicami. Za globoke zobne luknje



uporabite podlago iz kalcijevega hidroksida ali steklasto ionomerni
cement.

2. Izdelajte zobni vtis in zac¢asno restavrirajte z uporabo akrilne smole. Za
cementiranje zacasne obnove uporabite samo cemente, ki ne vsebujejo
eugenola.

3. Zobni odtis izdelajte v laboratoriju s sredstvom. Pustite, da se modelirna
masa utrdi in odstranite vtis. Odstranite spodnje zareze in na model
nanesite loilno sredstvo brez olja. Na modelu zgradite inley sloje.
Najprej zgradite priblizne in globoke okluzalne odseke. Ne nanasajte
slojev, ki so debelej$i od 2 mm. Vsako plast utrjujte z ultravijoli¢no
svetlobo 20 sekund. Kon¢ni inlej se nato vzame iz matrice in se 8 minut
susi v pedici. Okluzalno povrsino obdelajte in sploirajte do visokega sijaja
s silikonskimi brusilniki in diamantno pasto. Inley ocistite s teko¢im milom
in vodo, sperite in posusite z zrakom.

4. Odstranite zac¢asno restavracijo in luknjo ocistite. Z neznim pritiskom na
inlay preverite natancnost prileganja. Ne uporabljajte sile. Po potrebi
obdelajte prilegajoce povrsine, da izboljSate prileganje.

5. Pri preverjenju inlaya, ne smete preverjati okluzije in artikulacije, saj
tako tvegate zlom.
6. Na celotno povrsino za jedkanje nanesite plast jedkalnega sredstva, kot

je na primer dline Phosphoric Acid Etching Gel. Pustite, da jedkalno
sredstvo ucinkuje 15 sekund (dentin), 30 sekund (sklenina). Sperite z
vodo in posusite z zrakom. Izogibajte se presusitvi dentina. Po susenju,
pred nanosom lepila, mora biti povrSina kot kreda in ne sme biti

onesnazena.

7. Direktno na jedkano povrsino nanesite tanko plast lepila, kot je dline
Light Curing Adhesive, in sledite navodilom za uporabo lepila.

8. Za cementiranje uporabite kateri koli razpolozljivi kompozit z dvojnim

utrjevanjem. Z ustreznim instrumentom nanestie zmeS$ani material na
delovno povrsino. Previdno vstavite inley in odstranite odvecen material.
Da inley ne zdrsne iz pravega polozaja, ga nezno pritiskajte s krogli¢nim
instrumentom, dokler se cement popolnoma ne posusi. Utrjujte z
ultravijolicno svetlobo 20 sekund z vsake strani. Odve¢ni material
odstranite finim diamantnim svedrom in diamantnimi zaklju¢nimi trakovi.
Preverite okluzijo in po potrebi prilagodite. Zakljucite in spolirajte..
OPOZORILA

Ko iztisnete Zeleno koli¢ino materiala, privijte bat brizge v nasprotni smeri urnega
kazalca za polovico polnega obrata, da sprostite preostali tlak v brizgi. Na brizgo takoj
namestite pokrov, da se material ne izpostavlja svetlobi. Material je obcutljiv na
svetlobo. Izogibajte se predolgemu casu dela pri mocni osvetlitvi. Izdelka ne
uporabljajte pri pacientih, ki so Zze kdaj imeli hude alergijske reakcije ali drazenje na
ta izdelek ali katero koli njegovo sestavino. dline Light Curing Nano Hybrid Composite
ne oddaja sevanja in ne povzrofa elektromagnetnih motenj.

PREVIDNOSTNI UKREPI

10120
10220
10420
10430
10500
10600

4g brizga dentin odtenek B2

4g brizga dentin odtenek C2

4g brizga dentin odtenek OA2

4g brizga dentin odtenek OA3

4g brizga sklenino odtenek univerzalno

4x4g brizga, 5ml lepilo za ultravijoli¢no utrjevanje dline Light
Curing Adhesive, 4.3g gela za jedkanje dline Phosphoric Acid
Etching Gel, potro$ni material

8x4g brizga, 5ml lepilo za ultravijoli¢no utrjevanje dline Light
Curing Adhesive, 4.3g gela za jedkanje dline Phosphoric Acid
Etching Gel, potrosni material

4x4g brizga, 5ml univerzalno samoobrezovalno samo
strjevanje s svetlobo lepilo Light Curing Self Etching
Universal, 4.3g gela za jedkanje dline Phosphoric Acid
Etching Gel, potro$ni material

8x4g brizga, 5ml univerzalno samoobrezovalno samo
strjevanje s svetlobo lepilo Light Curing Self Etching
Universal, 4.3g gela za jedkanje dline Phosphoric Acid
Etching Gel, potrosni material

20x0.25g kapsule dentin odtenek Al

20x0.25g kapsule dentin odtenek A2

20x0.25g kapsule dentin odtenek A3

20x0.25g kapsule dentin odtenek A3.5

20x0.25g kapsule dentin odtenek B2

20x0.25g kapsule dentin odtenek C2

20x0.25g kapsule dentin odtenek 02

20x0.25g kapsule dentin odtenek O3

20x0.25g kapsule dentin odtenek univerzalno

10601

10630

10631

10011
10021
10031
10036
10121
10221
10421
10431
10501

* Registrirana blagovna znamka Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad
Sackingen, Nemdija.

INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

Med nanasanjem izdelka je priporoéljjvo uporabljati cofferdam. CE PRIDE V OCI:
Nekaj minut previdno izpirajte z vodo. Ce je mozno in enostavno izvedljivo, odstranite
kontaktne leCe. Nadaljujte z izpiranjem. Ce draZenje oli ne pojenja, poisCite
zdravni§ko pomoc. CE PRIDE DO STIKA S KOZO ALI SLUZNICO: Izperite z veliko
vode. Ce pride do draZenja koze / sluznice ali Ce se pojavi izpuscaj, 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 oci/zascito za obraz.

Previdnostni ukrepi, ki jih je treba sprejeti v primeru sprememb v delovanju naprave:

dline Light Curing Nano Hybrid Composite es un composite nanohibrido radiopaco,
bioinerte y fotopolimerizable en tonos Vita * con alta estética, excelente pulido,
estabilidad dej color, alta resistencia y resistencia a la abrasion.

COMPOSICION

Hambaklaas lihvitud 70-80%, mezcla de metacrilato 25-35%, diéxido de silicio 1-
5%, iniciador <1%, fotoiniciador <1%, estabilizador <1%, inhibidor <1%, productor
de opacidad <1 %, pigmento <1%.

dline Light Curing Nano Hybrid Composite no contiene sustancias medicinales,
sangre humana o derivados de plasma; tejidos o células, o sus derivados, de origen
humano; tejidos o células de origen animal, o sus derivados, seglin se indica en el
Reglamento (UE) No. 722/2012; Sustancias cancerigenas, mutagenos, tdxicas para
la reproduccjc')n 0 que tengan propiedades de alteraciéon endocrina.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

fotopolimerizaciéon 20s

Ce med uporabo izdelka opazimo nehomogeno, neenakomerno konsistenco, se
izdelek ne strdi ali opazimo spremembo barve kompozita v trenutku svetlobne
polimerizacije, tj. kompozit ne ustreza Zelenemu odtenku, ki ga je dolocil proizvajalec
0z. - med strjevanjem se spro$cajo izdelki/faze ali se na mestu nanosa pojavi
nenadna akutna bolecina ali ¢e med manipulacijo naprave opazite kakr$no koli drugo
nenormalno vedenje izdelka, ki ni omenjeno zgoraj, takoj prenehajte z uporabo.
Odstranite restavracijo iz zobne votline s primernim zobozdravstvenim
instrumentom, ne dovolite, da bi izdelek pogoltnil. Vprasajte bolnika, kako se pocuti.
Ce bolnik opazi kakr$ne koli neZelene stranske ucinke, takoj pokli¢ite lokalni center
za zastrupitve. Zberite vse preostale zaloge, ki so na voljo, jih ne uporabljajte vec in
jih do nadaljnjega hranite izven dosega na varnem mestu. Takoj se obrnite na
proizvajalca in sporocite vse opazene spremembe v delovanju izdelka.

ROK UPORABE

profundidad de curacién 2.50+£0.03 mm
fuerte flexibilidad 119.2+6.6 MPa
sorcion de agua 17.9940.32 pg/mm?3
solubilidad del agua 0.68£0.24 pg/mm?3

PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

dline Light Curing Nano Hybrid Composite restaura/mejora la apariencia estética del
diente restaurable; restaura/mantiene la funcion del diente restaurable; protege las
estructuras bioldgicas de los dientes restaurables y los tejidos adyacentes.

INDICACIONES CLINICAS

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 embalaZo.

SKLADISCENJE

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

ODLAGANJE ODPADKOV

- Para restauraciones directas de cavidades de clase I, II, III, IV y
Vi
- Para restauraciones indirectas como incrustaciones inlay y onlay;
- Para el sellado prolongado de fisuras en molares y premolares;
- Para nucleos.
CONTRAINDICACIONES

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

Vsebino/embalaZo zavrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.
PAZLJIVOST

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

POVZETEK VARNOSTNIH OPOZORIL IN KLINICNIH UCINKOVITOSTI

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

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

dline Light Curing Nano Hybrid Composite je varen in deluje, kot je predvideno, ¢e
se uporablja v skladu z navodili proizvajalca za uporabo. Povzetek varnosti in klini¢ne
ucinkovitosti je na voljo na spletni strani proizvajalca www.dline.ee/sscp/, dokler
Evropska zbirka podatkov o medicinskih pripomockih (EUDAMED) ne pride na splet.
ODGOVORNOST PROIZVAJALCA

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

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

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

PARTE PREVISTA DEL CUERPO O TIPOS DE TEJIDOS DE FLUIDOS
CORPORALES

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

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

10010
10020
10030
10035

4g brizga dentin odtenek Al
4g brizga dentin odtenek A2
4g brizga dentin odtenek A3
4g brizga dentin odtenek A3.5

dline Light Curing Nano Hybrid Composite esta desarrollado (nicamente para uso
profesional odontoldgico. Dirigido a médicos con licencia que tengan conocimientos
sobre como usar composites dentales comunes. No hay necesidad de tener una
formacion especifica.

ESTERILIDAD




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

MEDIO AMBIENTE DE USO

producidas por el producto o cualquiera de sus componentes. dline Light Curing Nano
Hybrid Composite no emite radiacion y tampoco causa interferencias
electromagnéticas.

PRECAUCIONES

dline Light Curing Nano Hybrid Composite estd disefiado para ser usado en
consultorios odontoldgicos donde la temperatura ambiente va de 18 a 25 °C. La
cantidad dispensada de composite es adecuada para un solo uso (un paciente). No
reutilizar. La cantidad dispensada que no se mantenga en el paquete original puede
perder su funcion.

COMPONENTES CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

No se suministran componentes ni consumibles con el dispositivo.
INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION:
1. Prepare la cavidad como siempre. Se recomienda limpiar los dientes con
pasta profilactica sin aceite, como dline Prophy Paste.
2. Utilice la técnica minimamente invasiva para la preparacion de la cavidad.

Todos los margenes del esmalte en la regién anterior deben estar
biselados. No bisele los margenes en la regién posterior y evite la
preparacion de cortes. Enjuagar con agua y secar con aire.

3. Para cavidades profundas, use revestimientos de hidréxido de calcio o
cemento de revestimiento a base de ionémero de vidrio.
4. Cuando llene cavidades con secciones proximales, coloque una matriz

transparente y fijela en su lugar.

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

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

7. El é,rea de trabajo debe mantenerse seca.
RESTAURACION:
1. Aplique la capa de composite en la cavidad con un instrumento adecuado.

No aplique capas de mas de 2 mm de profundidad.

2. polimerice con la luz durante 20 segundos por capa. Utilice una lampara
de polimerizacion LED con una intensidad de luz de 1200 mW/cm? en
modo ful, no en modo rampa o pulso. Algunas lamparas con mayor
intensidad pueden requerir menos tiempo de polimerizacion, siga las
instrucciones de uso del fabricante.

3. Debido al efecto del oxigeno en el aire, una capa delgada de material sin
polimerizar permanece en la superficie de cada capa. Esto une las capas
quimicamente y no debe tocarse ni contaminarse con humedad.

4.  Termine la restauracion.

METODO INDIRECTO:

1. Utilice la técnica minimamente invasiva para la preparacion de la cavidad.
Para evitar que el material se fracture, debe tener un grosor minimo de
1,5 mm en las caras lateral y vertical. Todas las lineas internas y los
angulos de punta deben estar redondeados. Evite los cortes. Prepare un
cuello plano - no lo bisele. Cualquier socavacién debe llenarse con
cemento de revestimiento a base de ionémero de vidrio. Use puntas de
diamantes redondeadas para la preparacion. Para cavidades profundas,
use revestimientos de hidréxido de calcio o base de ionémero de vidrio
cemento de revestimiento.

2. Tome la impresion y fabrique la restauracion temporal con resina acrilica.
Para la cementacion de la restauracion temporal, utilice solo cementos
sin eugenol.

3. Cole la impresion con yeso dental en el laboratorio. Deje que el modelo

se asiente y retire la impresion. Evite las socavados y aplique un agente
separador sin aceite al modelo. Construya las capas de incrustaciones en
el modelo. Construya primero las secciones oclusales proximal y
profunda. No aplique capas de mas de 2 mm de profundidad. polimerice
con la luz durante 20 segundos por capa. A continuacion, elimine el molde
de la incrustacion terminada y cure completamente durante 8 minutos
en un horno de curado. Recorte la superficie oclusal con fresas para
fisuras y pula hasta obtener un brillo intenso con pulidores de silicona y
pasta de diamante. Limpie la incrustacion con agua y jaboén liquido,
enjuagar y secar con aire.

4. Retire la restauracion temporal y limpie la cavidad. Ejerza una presion
suave sobre la incrustacion para comprobar la precision del ajuste. No
use la fuerza. Si es necesario, recorte las superficies de ajuste para
mejorar el ajuste.

5. No se debe comprobar la oclusion y la articulacién al probar la
incrustacién, ya que se correria el riesgo de fracturarla.

6. Aplique una capa de decapado, como dline Phosphoric Acid Etching Gel
en toda la superficie a decapar. Deje el decapado en su lugar durante 15
segundos (dentina), 30 segundos (esmalte). Enjuague con agua y seque
con quedar gredosa y no debe contaminarse antes de aplicar el adhesivo.

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

8. Para la cementacion, utilice cualquier composite de cementacion de
curado dual disponible. Aplique el material mezclado con un instrumento
adecuado en el area de trabajo. Presione con cuidado la incrustacion en
su posicidn y elimine el exceso de material. Para asegurarse de que la
incrustacién no se salga de su posicion correcta, presione suavemente
con un obturador de punta esférica hasta que se haya polimerizado con
la luz completamente. Fotopolimerizacion durante 20 segundos de cada
lado. Elimine el exceso de material con diamantes de rejilla fina y tiras
de acabado de diamantes. Compruebe la oclusién y ajustela si es
necesario. Termine y pula.

ADVERTENCIAS

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. Contintie
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 atencién médica. Quitese la ropa
contaminada y lavela antes de volverla a usar. EN CASO DE INGESTA: Enjuague la
boca. Llame a un centro de toxicologia 0 a un médico si no se encuentra bien. EN
CASO DE INHALACION: Lleve a la persona a tomar aire fresco y facilite su respiracion.
Lavese bien las manos después de manipular el producto. Utilice el producto solo en
un area bien ventilada. Se recomienda utilizar guantes protectores/ropa
protectora/proteccion ocular/proteccion facial para médico y paciente.

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

Si durante el uso del producto observa una consistencia no homogénea, desigual, el
producto no se endurece o se observa un cambio de color del composite en un
momento de fotopolimerizacién, es decir, el composite no corresponde al tono
previsto especificado por el fabricante y/o por -los productos/fases se liberan durante
el curado, o se produce un dolor agudo repentino en el sitio de aplicacion, o si observa
cualquier otro comportamiento anormal del producto mientras manipula el
dispositivo, que no se menciona anteriormente, deje de usarlo inmediatamente.
Retire la restauracion de la cavidad dental con un instrumento dental adecuado. No
permita que se trague el producto. Preguntar al paciente coémo se siente. Si el
paciente noto algun efecto secundario indeseable, llame inmediatamente a un centro
local de envenenamiento. Relna todos los suministros restantes disponibles, no los
vuelva a usar y manténgalos fuera del alcance en un lugar seguro hasta nuevo aviso.
Pdéngase en contacto con el fabricante de inmediato e informe de cualquier cambio
observado en el rendimiento del producto.

VIDA UTIL

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

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

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

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

RESUMEN DE SEGURIDAD Y DESEMPENO CLINICO

dline Light Curing Nano Hybrid Composite es seguro y funciona segun lo previsto si
se usa de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante. El resumen de la
seguridad y el rendimiento clinico estd disponible en el sitio web del fabricante
www.dline.ee/sscp/ hasta que la Base de datos europea sobre dispositivos médicos
(EUDAMED) esté en linea.

RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

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

VALIDEZ

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

Después de extraer la cantidad deseada de material, enrosque el émbolo de la jeringa
en sentido antihorario de media vuelta a completa para liberar la presion residual
dentro de la jeringa y cierre inmediatamente la tapa de la jeringa, de modo que el
material no se seque. El material es sensible a la luz. Evite un tiempo de manipulacién
demasiado prolongado en condiciones de iluminacién intensa. No utilice el producto
en pacientes que tengan antecedentes de reacciones alérgicas o de irritacion graves

10010
10020
10030
10035
10120
10220
10420
10430
10500
10600

4g jeringa dentina color A1

4g jeringa dentina color A2

4g jeringa dentina color A3

4g jeringa dentina color A3.5

4g jeringa dentina color B2

4g jeringa dentina color C2

4g jeringa dentina color OA2

4g jeringa dentina color OA3

4g jeringa esmalte color universal

4x4g jeringas, 5ml adhesivas fotopolimerizable dline Light
Curing Adhesive, 4.3g gel de decapado dline Phosphoric Acid
Etching Gel, consumibles

8x4g jeringas, 5ml adhesivas fotopolimerizable dline Light
Curing Adhesive, 4.3g gel de decapado dline Phosphoric Acid
Etching Gel, consumibles

4x4g jeringas, 5ml fotopolimerizable autograbado universal
adhesivo dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive,
4.3g gel de decapado dline Phosphoric Acid Etching Gel,
consumibles

8x4g jeringas, 5ml fotopolimerizable autograbado universal
adhesivo dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive,
4.3g gel de decapado dline Phosphoric Acid Etching Gel,
consumibles

20x0.25g capsulas dentin color Al

20x0.25g cépsulas dentin color A2

20x0.25g cépsulas dentin color A3

20x0.25g capsulas dentin color A3.5

20x0.25g capsulas dentin color B2

20x0.25g cépsulas dentin color C2

20x0.25g cépsulas dentin color 02

10601

10630

10631

10011
10021
10031
10036
10121
10221
10421



10431
10501

* Marca registrada de Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen,
Alemania.

20x0.25g capsulas dentin color 03
20x0.25g capsulas dentin color universal

ANVANDARINSTUKTIONER SV
BESKRIVNING

dline Light Curing Nano Hybrid Composite ar ett ljushardande, bioinert, radiopaque
nano-hybridkomposit i Vita*-nyanser av hog estetisk klass, med utmarkt
polerbarhet, fargstabilitet, hog hallfasthet och nétningsbesténdighet.
SAMMANSATTNING

Malat tandglas 70-80%, metakrylatblandning 25-35%, kiseldioxid 1-5%, coinitiator
<1%, fotoinitiator <1%, stabilisator <1%, hammare <1%, opacifier <1 %, pigment
<1%.

dline Light Curing Nano Hybrid Composite innehller inte ldkemedelssubstanser,
inklusive manskligt blod eller plasmaderivat; vavnader eller celler, eller deras derivat,
av manskligt ursprung; vévnader eller celler av animaliskt ursprung, eller deras

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

1att hardning 20s

djup 2.50+£0.03 mm

béjhalifasthet
vattensorption
vattenléslighet

119.2+6.6 MPa
17.99+0.32 pg/mm?3
0.68+0.24 pg/mm?3

AVSETT SYFTE OCH KLINISKA FORDELAR

dline Light Curing Nano Hybrid Composite &terstaller/forbattrar det estetiska
utseendet hos en restaurerbar tand; aterstéller/uppréatthaller tandfunktionen hos en
restaurerbar tand; skyddar biologiska strukturer i restaurerbara tander och
intilliggande vavnader.

KLINISKA INDIKATIONER

- For direkt restaurering av héligheter i klass I, II, III, IV och V;
- For indirekta restaureringar sdsom inldgg, onlays;
- For forlangd sprickforsegling i molar och premolarer;
- For kdrnor.
KONTRAINDIKATIONER

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

dline Light Curing Nano Hybrid Composite bor inte anvandas i kombination med
produkter som innehdller eugenol eftersom eugenol kan stora
polymerisationsprocessen.

OONSKADE BIVERKNINGAR

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

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

7.  Arbetsomrddet maste héllas torrt.
RESTAURERING:
1. Applicera lagret av komposit med lampligt instrument i haligheten.

Applicera inte lager som &r mer &n 2 mm djupa.

2. Ljushéarda i 20 sekunder per lager. Anvénd en LED-polymerisationslampa
med en ljusintensitet pd 1200mW/cm?2 i fulllage, inte ramp- eller
pulslage. Vissa lampor med hogre intensitet kan krava en kortare
polymerisationstid, folj tillverkarens bruksanvisningar.

3. P& grund av syrgaseffekten i luften forblir ett tunt lager av opolymeriserat
material p8 ytan av varje skikt. Detta binder skikten kemiskt och far inte
beréras eller féororenas med fukt.

4. Avsluta restaureringen.
INDIREKT METOD:
1. Anvand den minimalt invasiva tekniken for forberedelse av hdligheten.

For att forhindra att materialet spricker maste det vara minst 1,5 mm
tjockt i bade laterala och vertikala aspekter. Alla inre linje- och
spetsvinklar maste vara rundade. Undvik delade férberedelser. Férbered
en platt cervikal axel - Fasa den inte. Alla oundvikliga underskérningar
maste blockeras med glasjonomer basfodercement. Anvand latt
avsmalnande diamanter med avrundade spetsar fér beredningen. For
djupa h8ligheter anvand kalciumhydroxidfoder eller glasjonomer
basfodercement.

2. Ta ett avtryck och tillverka tillfallig restaurering med akrylharts. For
cementering av tillféllig restaurering anvand endast icke-eugenolcement.

3. Forma avtrycket med tandsten i laboratorie. L&t modellen satta sig och
dra av avtyrcket. Blockera underskarningarna och applicera ett oljefritt
separationsmedel pd modellen. Skapa inlaggslagren pa modellen. Skapa
de ungefarliga och djupa ocklusala sektionerna forst. Applicera inte lager
som ar mer &n 2 mm djupa. Ljusharda i 20 sekunder per lager. Det
fardiga inlagget frigors sedan frdn munstycket och hardas helt i 8 minuter
i hardningsugn. Trimma den ocklusala ytan och polera till en hég glans
med silikonpolerare och diamantpasta. Rengér inldgget med flytande tval
och vatten, skolj och torka med luft.

4. Ta bort den tillfalliga restaureringen och rengor haligheten. Tryck
forsiktigt pa inlagget for att kontrollera passformens precision. Anvand
inte vald. Trimma vid behov monteringsytorna for att forbattra
passformen.

5. Ocklusion och artikulation far inte kontrolleras nar du testar inlagget
eftersom det d& riskerar att spricka.

6. Applicera etsskikt, sdsom dline Phosphoric Acid Etching Gel, pa alla ytor
som ska etsas. L8t etsningen sitta kvar i 15 sekunder (dentin), 30
sekunder (emalj). Skoélj med vatten och torka med luft. Undvik
overtorkning av dentin. Efter torkning ska ytan vara kritaaktig och far
inte férorenas innan limet appliceras.

7. Applicera omedelbart ett tunt lager lim, t.ex. dline Light Curing Adhesive,
pa etsad yta och folj bruksanvisningen for limet.

8. For cementering anvand eventuell tillgédnglig dubbelhardande
lutningskomposit. Anvand det blandade materialet med ett lampligt
instrument pd arbetsomr8det. Tryck forsiktigt inlagget pa plats och ta
bort dverflodigt materialet. For att forsékra dig om att inldgget inte glider
ur ratt lage, tryck forsiktigt pa det med en kulpropp tills det har hardat
helt. Ljushérda i 20 sekunder frn varje sida. Ta bort éverflédigt material
med fina diamanter och diamantbearbetningsband. Kontrollera
ocklusionen och justera vid behov. Avsluta och polera..

VARNINGAR

Inga kanda restriktioner angdende patientpopulation, &lder eller allméanna
halsotillstand. Det kan finnas barn, medeldlders eller 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, munslemhinna, saliv.
AVSEDD ANVANDARE

Nar den dnskade mangden material tagits fram, skruva sprutkolven moturs ett halvt
till ett helt varv for att frigéra kvarvarande tryck inuti sprutan och sténg omedelbart
sprutk8pan sd att materialet inte utsatts. Materialet &r kansligt for ljus. Undvik for
I&ng manipulationstid under intensiv belysning. Anvénd inte produkten p& patienter
som tidigare har upplevt allvarliga allergiska reaktioner eller irritationsreaktioner av
produkten eller ndgon av ingredienserna i den. dline Light Curing Nano Hybrid
Composite avger inte strélning och orsakar inga elektromagnetiska storningar.
FORSIKTIGHETSATGARDER

dline Light Curing Nano Hybrid Composite &r utvecklad endast for professionellt bruk
inom tandvarden. Dess anvandare ar endast licensierad lakare som har kunskap om
hur man anvénder vanliga tandkomposit. Det finns dock inget behov av specifik
utbildning.

STERILITET

dline Light Curing Nano Hybrid Composite levereras icke-steril. Det finns inget behov
av forberedande sterilisering, rengoring eller desinfektion, férebyggande eller
regelbundet underhdll eller kalibrering, foér att sdkerstalla att enheten fungerar
korrekt och sdkert under dess avsedda livstid. Anvénd dock inte om forpackningen
ar skadad.

ANVANDNINGSMILI®

dline Light Curing Nano Hybrid Composite &r designad fér att anvéndas p8
tandv8rdskliniker dar omgivningstemperaturen ar 18-25°C. Den férdelade mangden
komposit &r lamplig for engdngsbruk (endast for en patient). Ateranvéand inte.
Administrerad mangd som inte hdlls kvar i originalférpackningen kan leda till
funktionsforlust.

FORBRUKNINGSDELAR OCH TILLBEHOR

Inga férbrukningsvaror eller tillbehdr levereras med enheten.
ANVANDARINSTUKTIONER

FORBEREDELSE:

1. Forbered h8lrummet som vanligt. Rengoring av ténder med oljefri
profylaxpasta, som dline Prophy Paste, rekommenderas.

2. Anvand den minimalt invasiva tekniken for forberedelse av haligheten.
Alla emaljkanter i det framre omradet maste vara avfasade. Avfasa inte
marginalerna i den bakre regionen och undvik skivberedningar. Skélj med
vatten och torka med luft.

3. For djupa haligheter, anvénd kalciumhydroxidfoder eller cementfoder.

4. Nar du fyller hdligheter med ungeférliga sektioner, placera en transparent
matris och fast den pa plats.

5. Applicera etsskikt, sdsom dline Phosphoric Acid Etching Gel, p& alla ytor
som ska etsas. Lat etsningen sitta kvar i 15 sekunder (dentin), 30
sekunder (emalj). Skoélj med vatten och torka med Iuft. Undvik
dvertorkning av dentin. Efter torkning maste ytan vara kritaktig och inte
férorenad innan limet appliceras. Om ytan blir férorenad med saliv, skolj
och torka igen och etsa om det behdvs.

6. Applicera omedelbart ett tunt lager lim, t.ex. dline Light Curing Adhesive,
pa etsad yta och folj bruksanvisningen for limmet.

Det rekommenderas att anvénda cofferdam under appliceringen av produkten. VID
KONTAKT MED OGONEN: Skoélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort
kontaktlinser om de finns och det &r latt att gora sa. Fortsatt skélja. Om irritationen
i 6gonen kvarst8r: Kontakta lakare. VID KONTAKT MED HUD ELLER SLEMMHINNOR:
Tvatta rent med mycket vatten. Om irritation eller utslag pd huden/slemhinnor
uppst8r: Kontakta lakare. Ta av utsatta klader och tvétta dem innan de teranvénds.
VID FORTARING: Skélj munnen. Ring ett giftcenter eller lakare om du mér 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. Tvdtta hdnderna noggrant efter hantering.
Anvéand endast i val ventilerade utrymmen. Det rekommenderas att b8de lakaren och
patienten bar skyddshandskar/skyddskléader/6gonskydd/ansiktsskydd.
Forsiktighets8tgdrder som ska vidtas i héndelse av féréndringar i enhetens
prestanda:

Om under anvandningen av produkten méarks ohomogen, ojamn konsistens,
produkten inte hardar eller kompositféargféréndring observeras i ett dgonblick av
ljushérdning, d.v.s. kompositen motsvarar inte den avsedda nyansen som anges av
tillverkaren eller/och av -produkter/faser frigérs under hardning, eller plotslig akut
smarta uppstar pa appliceringsstallet, eller om ndgot annat onormalt beteende hos
produkten upptécks ndr du manipulerar enheten, som inte ndmns ovan, avbryt
anvandningen omedelbart. Ta bort restaureringen fr8n tandhdlan med lampligt
tandinstrument, 18t inte produkten som ska svéljas. Fraga patienten hur hon/han
mar. Om patienten méarker n&gra odnskade biverkningar, ring omedelbart till en lokal
giftcentral. Samla alla tillgéngliga 8terstdende férnédenheter, anvand dem inte igen
och férvara dem utom rackhall p& en saker plats tills vidare. Kontakta tillverkaren
omedelbart och rapportera om eventuella andringar i produktens prestanda.

HALLBARHETSTID

Produktens hé&llbarhet ar 4 &r fran tillverkningsdatumet. Anvédnd inte efter
utgéngsdatum. Partinummer boér anges i all korrespondens. Se férpackning for
partinummer och utgdngsdatum.

FORVARING

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

Kassera innehdllet/behdllaren i enlighet med nationella foreskrifter.
VAKSAMHET

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



SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

dline Light Curing Nano Hybrid Composite &r séker och fungerar som avsett om den
anvands i enlighet med tillverkarens bruksanvisning. Sammanfattning av sdkerhet
och klinisk prestanda finns tillganglig via tillverkarens webbplats www.dline.ee/sscp/
tills den europeiska databasen 6ver medicinska anordningar (EUDAMED) kommer
online.

TILLVERKARENS ANSVAR

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

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

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

GILTIGHET

Vicudun bir bélimu - adiz. Cihazin temas ettigi doku veya vicut sivilar - dis, oral
mukoza, tukirik.
HEDEFLENEN KULLANICI

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

Bu Grun yalnizca dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin gelistirilmistir.
Yalnizca basit dental kompozitlerin nasil kullanilacagi bilgisine sahip lisansh doktor er
tarafindan kullanilabilir. Ozel egitime gerek yoktur.

STERILITE
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10020
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10035
10120
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10420
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10500
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4g spruta dentin nyans Al

4g spruta dentin nyans A2

4g spruta dentin nyans A3

4g spruta dentin nyans A3.5

4g spruta dentin nyans B2

4g spruta dentin nyans C2

4g spruta dentin nyans OA2

4g spruta dentin nyans OA3

4g spruta emalj nyans universell

4x4g sprutor, 5 ml ljushdrdande lim dline Light Curing
Adhesive, 4.3g etsningsgel dline Phosphoric Acid Etching Gel,
forbrukningsvaror

8x4g sprutor, 5 ml ljushérdande lim dline Light Curing
Adhesive, 4.3g etsningsgel dline Phosphoric Acid Etching Gel,
férbrukningsvaror

4x4g sprutor, 5 ml sjédlvhardande sjalvetsande universal lim
Light Curing Self Etching Universal, 4.3g etsningsgel dline
Phosphoric Acid Etching Gel, forbrukningsvaror

8x4g sprutor, 5 ml sjalvhardande sjélvetsande universal lim
Light Curing Self Etching Universal, 4.3g etsningsgel dline
Phosphoric Acid Etching Gel, féorbrukningsvaror

20x0.25g kapslar dentin nyans Al

20x0.25g kapslar dentin nyans A2

20x0.25g kapslar dentin nyans A3

20x0.25g kapslar dentin nyans A3.5

20x0.25g kapslar dentin nyans

20x0.25g kapslar dentin nyans C2

20x0.25g kapslar dentin nyans 02

20x0.25g kapslar dentin nyans O3

20x0.25g kapslar dentin nyans universell

10601

10630

10631

10011
10021
10031
10036
10121
10221
10421
10431
10501

* Registrerat varumarke som tillhér Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad
Sackingen, Tyskland.

KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

dline Light Curing Nano Hybrid Composite sterilize edilmemis sekilde teslim
edilmektedir. Cihazin amaglanan 6mri boyunca diizgiin ve givenli bir sekilde
galismasini saglamak igin herhangi bir hazirlama niteliginde sterilizasyona, temizlige
veya dezenfeksiyona, 6nleyici, diizenli bakima veya kalibrasyona gerek yoktur. Ancak
birincil ambalaj zarar gérmisse kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

dline Light Curing Nano Hybrid Composite ortam sicakliginin 18-25°C oldugu dis
muayenehanelerinde kullaniimak tizere gelistirilmistir. Dagitilmis kompozit 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 higbir sarf malzemesi bileseni ve aksesuar verilmemektedir.
KULLANIM KILAVUZU

dline Light Curing Nano Hybrid Composite, ylksek estetik, mikemmel cilalanabilirlik,
renk kararlihgi, yliksek mukavemet ve aginma direncine sahip Vita* tonlarinda isikla
sertlesen, biyoetkisiz, radyoopak nano hibrit kompozittir.

BILESIM

Dis cami taslanmis %70-80, metakrilat karisimi %25-35, silikon dioksit %1-5,
koinitatér <%1, foto baslatici %1, stabilizatér %1, inhibitér %1, opaklastirici %1,
pigment %1.

Bu Uriin insan kani veya plazma tlrevi, insan dokular veya hicreleri veya bunlarin
tlrevlerini, 722/2012 Sayili Tuzik (AB)'de bahsedildigi lizere hayvanlara ait dokular
veya hicreler veya bunlarin tirevleri; kanserojen, mutajenik, Gremeye toksik veya
endokrin bozucu 6zelliklere sahip maddeler dahil tibbi madde igermez.
PERFORMANS OZELLIKLERI

isikla kirlenme 20s
kur derinligi 2.50+0.03 mm
egilme mukavemeti 119.2+6.6 MPa

su emilimi
suda ¢ézunurlik

17.99+0.32 pg/mm?3
0.68+0.24 pg/mm?3

HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

dline Light Curing Nano Hybrid Composite restore edilebilir disin estetik gérinimuana
geri kazanmasini/daha estetik goérinmesini saglar, restore edilebilir disin
fonksiyonunu geri kazanmasini/korumasini saglar; restore edilebilir dis ve bitisik
dokularin biyolojik yapilarini korur.

KLINIK ENDIKASYONLAR

- I., I1., IIL., IV. ve V. sinif kavitelerin direkt restorasyonlari igin;
- inley, onley gibi indirekt restorasyonlar igin;
- Az1 ve kiiciik azi dislerinde genisletilmis fissiir sizdirmazhg:
saglamak igin;
- Kor igindir.
KONTRAENDIKASYONLAR

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

Ojenol polimerizasyon siirecini bozabileceginden triin 6jenol iceren (riinlerle birlikte
kullaniimamalidir.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

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

HAZIRLIK:

1. Kaviteyi her zamanki gibi hazirlayin. Disin dline Prophy Paste gibi yagsiz
profilaksi macunu ile temizlenmesi tavsiye edilir.

2. Kaviteyi hazirlamak igin minimal invaziv teknigi kullanin. On bélgedeki
tim mine kenarlari egimli olmalidir. Arka bolgedeki kenarlara egim
vermeyin ve preparasyonu kesmekten sakinin. Su ile durulayin ve
havayla kurutun.

3. Derin kaviteler igin kalsiyum hidroksit kaplama gibi cam iyonomer bazh
kaplama simani kullanin.

4. Yakininda bélim bulunan kaviteleri doldururken seffaf bir matris
yerlestirin ve yerine sabitleyin.

5. Asindinlacak tim ylzeye dline Phosphoric Acid Etching Gel gibi bir
asindirici tabaka uygulayin. Asindiriclyr (dentinde) 15 saniye, (minede)
30 saniye bekletin. Su ile durulayin ve havayla kurutun. Dentinin asir
kurumasindan sakinin. Kuruduktan sonra ylizey puriazli olmal ve
yapistirici uygulamadan 6nce kirlenmis olmamahdir. Yuzeyin tukirik ile
kirlenmesi durumunda durulayin ve tekrar kurulayin ve gerekirse tekrar
asindirin.

6. Asindinimis ylizeye hemen dline Light Curing Adhesive gibi bir yapistiriciyi
ince bir tabaka halinde siriin, ve yapistiricinin kullanma talimatini takip

edin.
7. Calisma alani kuru tutulmalidir.
RESTORASYON:
1. Kompozit tabakasini uygun aletle kaviteye uygulayin. 2 mm'den derin
tabakalar uygulamayin.
2. Katman bagina 20 saniye sireyle isikla polimerize edin. EJik veya atis

modunda degil, tam modda 1200mW/cm? i1sik yogunluguna sahip LED
polimerizasyon isigini kullanin. Daha ylksek yogunluga sahip i1siklar daha
az polimerizasyon siresi gerektirebilir, Uretici tarafindan saglanan
kullanim talimatlarini izleyin.

3. Havadaki oksijenin etkisine bagh olarak, her katmanin ylizeyinde
polimerize olmami ince bir malzeme tabakasi kalir. Bu malzeme
katmanlar kimyasal olarak birlestirir ve dokunulmamali veya nem ile
kirlenmemelidir.

4. Restorasyonu tamamlayin.

DOLAYLI YONTEM:

1. Kaviteyi hazirlamak igin minimal invaziv teknigi kullanin. Malzemenin
kirlmasini 6nlemek igin yanal ve disey yobnlerde en az 1.5 mm
kalinhginda olmalidir. TUm ig ¢izgi ve ug acilar yuvarlanmahdir.
Preparasyonu kesmekten sakinin. Dlz bir servikal sirt hazirlayin -
edmeyin. Onlenemeyen tim dip oyulmalari, gibi cam iyonomer bazli
kaplama simani ile bloke edilmelidir. Preparasyon igin yuvarlak uglu,
hafifge sivrilen elmaslar kullanin. Derin kaviteler igin kalsiyum hidroksit
kaplama gibi cam iyonomer bazli kaplama simani kullanin.

2. Bir akrilik resin kullanarak gegici restorasyon uretin. Gegici restorasyonun
simantasyonu igin ojenol olmayan simanlari kullanin.
3. Olgmu laboratuvarda gibi dental tasla dokin. Modelin &lglyu

ayarlamasina ve cgikarmasini bekleyin. Dipteki oyulmalari kapatin ve
modele yadsiz bir ayirma maddesi uygulayin. Model Uzerinde dolgu
katmanlarini olusturun. Oncelikle aproksimal ve derin okliizal bslimleri
olusturun. 2 mm'den derin tabakalar uygulamayin. Katman basina 20
saniye slreyle isikla polimerize edin. Bitmis dolgu daha sonra kaliptan
gikarilir ve sertlegtirme firninda 8 dakika boyunca tamamen sertlestirilir.
Okllizal ylzeyi fissur frezelerle kesin ve silikon parlaticilar ve elmas
macunu ile yuksek parlaklikta cilalayin. Dolguyu sivi sabun ve su ile
temizleyin, durulayin ve hava ile kurulayin.

4. Gegici restorasyonu gikarin ve kaviteyi temizleyin. Hassas sekilde yerlesip
yerlesmedigini kontrol etmek igin dolgu tizerine hafif bir baski uygulayin.
Glg kullanmayin. Gerekirse daha iyi uyum saglamasi igin badlanti
yuzeylerini kirpin.

5. Dolguyu denerken tikanma ve artikllasyon kontrol edilmemelidir, aksi
takdirde kirilma riski ortaya gikar.

6. Asindirilacak tim ylzeye dline Phosphoric Acid Etching Gel gibi bir
asindiricl tabaka uygulayin. Asindiriciyr (dentinde) 15 saniye, (minede)
30 saniye bekletin. Su ile durulayin ve havayla kurutun. Dentinin asiri
kurumasindan sakinin. Kuruduktan sonra ylizey purizli olmah ve
yapistirici uygulamadan 6nce kirlenmis olmamalidir.

7. Asindirilmis ylizeye hemen dline Light Curing Adhesive gibi bir yapistiriciyi
ince bir tabaka halinde surtin, ve yapistiricinin kullanma talimatini takip
edin.

8. Simantasyon igin mevcut herhangi bir ikili sertlestirme yapistirma
kompozitini kullanin. Karistirilan malzemeyi uygun aletle galisma alanina
uygulayin. Dolguyu dikkatlice yerine bastirin ve fazla malzemeyi alin.
Dolgunun uygun konumundan kaymadigindan emin olmak igin, tamamen
isikla sertlesene kadar bilyeli uglu bir tikagla hafifge bastirin. Her iki



taraftan 20 saniye sireyle isikla kirleyin. Fazla malzemeyi ince i1zgarali
elmaslar ve elmas bitirme seritleri ile temizleyin. Oklizyonu kontrol edin
ve gerekirse ayarlayin. Tamamlayin ve cilalayin.

UYARILAR

istenilen miktarda materyal ekstriide edildikten sonra enjektdriin igindeki fazla
basinci bosaltmak igin enjektor pistonunu saat yoninin tersine yarim ila tam arasi
cevirerek vidalayin ve enjektér kapagini hemen kapatin, bdylece materyal isiksiz
kalmayacaktir. Materyal isiga duyarlidir. Yogun aydinlatma altinda g¢ok uzun
manipulasyon siiresinden kaginin. Bu lrinu, triine veya bilesenlerden herhangi birine
karsi siddetli alerjik reaksiyon veya tahris olma gegmisi olan hastalar igin
kullanmayin. dline Light Curing Nano Hybrid Composite radyasyon yaymaz ve
herhangi bir elektromanyetik enterferans ortaya gikarmaz.

ONLEMLER

10421
10431
10501

* Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.nun ( KG, Bad Sackingen, Almanya) tescilli
ticari markasidir.

20x0.25g kapstl dentin rengi 02
20x0.25g kapstl dentin rengi O3
20x0.25g kapsul dentin rengi evrensel

WHCTPYKUMUA NO NPUMEHEHUIO RU
OMUCAHME

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 gozlik/yliz igin koruyucu kullaniimasi tavsiye
edilir.

Cihazin performansinda dedisiklik olmasi durumunda alinacak 6nlemler:

Uriiniin kullanimi sirasinda homojen olmayan, esit olmayan bir kivam fark edilirse,
1sikla sertlesme aninda Urtin sertlesmez veya kompozit renk degisikligi gézlemlenirse,
yani kompozit, Uretici ve/ve - Kirlenme sirasinda Urinler/fazlar salinir veya
uygulama yerinde ani akut agr olusursa veya cihazin kullanimi sirasinda yukarida
belirtiimeyen herhangi bir anormal davranis fark edilirse hemen kullanmayi birakin.
Restorasyonu uygun disgilik aleti ile dis boslugundan gikarin, Grinin yutulmasina izin
vermeyin. Hastaya nasil hissettigini sorun. Hasta herhangi bir istenmeyen yan etki
fark ederse, derhal yerel bir zehir merkezini arayin. Kalan tim malzemeleri toplayin,
bir daha kullanmayin ve bir sonraki duyuruya kadar guvenli bir yerde erisemeyecegi
bir yerde saklayin. Derhal Ureticiyle iletisime gecin ve Urinin performansinda fark
edilen degisiklikleri bildirin.

RAF 6MRU

dline Light Curing Nano Hybrid Composite - cBeTooTBepxaaemblii 6GMOMHEPTHbIV
PEHTreHOKOHTPACTHbIV HaHOrMbpuAHbIM KOMMNO3MT B OTTeHkax Vita*, obnapatowmit
BbICOKOW 3CTETUKOW, OT/IMYHOW MONMPYEMOCTbIO, CTabUNIbHOCTLIO LBETa, BbICOKOMN
NPOYHOCTBLIO U CTOMKOCTBIO K UCTUPAHUIO.

COCTAB

CromaTosnornyeckoe creksio, usMmenbyeHHoe 70-80%, cmecb mMeTakpunata 25-35%,
ANOKCUA KpeMHUst 1-5%, covHuumaTop <1%, doTomHuumaTop <1%, ctabwunusaTtop
<1%, nHrnbutop <1%, 3amyTHuUTENb <1 %, NUrMeHT <1%.

dline Light Curing Nano Hybrid Composite He cofepXWT nekapcTBeHHbIX BeLLecTs, B
TOM YMcne NpPoU3BOAHBIX YEN0BEYECKON KPOBU WK NAasMbl; TKAHEN Wan KNeTokK, Unn
WX MPOU3BOAHbLIX, YENOBEYECKOrO MPOUCXOXAEHUS; TKAHEW WU KNETKOK, WU uX
MpPOM3BOAHbIX, XWBOTHOrO MPOUCXOXAEHUS, KakK ykasaHo B PernameHte (EC) N°
722/2012; BewecTB, KOTOpble HABMAAIOTCA KaHUEPOreHHbIMW, MyTareHHbIMU,
TOKCMYHBIMW A1t penpoAyKuun unn obnasatoT 3HAOKPWMHHLIMK - paspyLuatowmnMmn
CBOMCTBaMM.

D®YHKLIMOHAJIbHBIE XAPAKTEPUCTUKHN

DOTONONMMEPHbIN 20c

Cny6buHa nonvmMepusaummn 2.50£0.03 MM
Mpeaen NpoYHOCTU Npu nsrnbe 119.2+6.6 Mna
BogonornoweHune 17.99+40.32 pr/mm3
PacTBOpMMOCTb B Boae 0.68+0.24 pr/mm3

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE U KJIMHUYECKUE PE3YJIbTATbI

Uriiniin 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

dline Light Curing Nano Hybrid Composite BOCCTaHaBnMBaeT/yny4ywaeTt
3CTETUYECKUI BUMA BOCCTaHaBnvMBaeMmoro 3y6a; BOCCTaHaBNMBaeT/noaaepXxuBaeT
3y6HYt0 DYHKUMIO BOCCTaHaBnuBaeMoro 3yba; 3awmwaeTt 6Monornyeckne CTpyKTypbl
BOCCTaHaB/MBaeMoro 3yba u npunerawLlmx TKaHewn.

KITUHUYECKUE NMOKA3AHUA

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

BERTARAF ETME

icerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere gére bertaraf edin.
VIJILANS

- AAna npsMbIX pectaBpauunit nonocrei I, I, III, IV n V knaccos;
- [Ans HenpsiMbIX pecTaBpauuvi, TaKUX KaK BKIAAKKW, HAKNaAKK;
- Ana  pacwMpeHHOW repMmeTusaumm ¢huccyp MoONsApos M
npeMonsipoB;
- ANns KOPOHOK.
NMPOTUBOMNOKA3AHUA

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

MauneHTbl, Yy KOTOpbIX B aHaMHe3e O6biAM TsXKeNble annepruyeckue  Uau
pasapaxatolime peakummn Ha npoayKT unu nboi U3 MHrpeaneHToB.
OrPAHUYEHUSA HA KOMBMHALMU

dline Light Curing Nano Hybrid Composite glivenlidir ve Ureticinin kullanim talimatina
uygun olarak kullanildiinda amaglandigi gibi calisir. Guvenlik ve klinik performans
Ozeti, Ureticinin web sitesi www.dline.ee/sscp/ araciligiyla Avrupa Tibbi Cihazlar
Veritabani (EUDAMED) gevrimigi olana kadar mevcuttur.

URETICININ SORUMLULUGU

dline Light Curing Nano Hybrid Composite He cneayeT ncnonb3oBaTb C NPOAYKTaMu,
coaepxXallyMu 3BreHos, Tak Kak 3BreHON MOXET HapyLUUTb MpoLecc nosvMepusaumi.
HEXXEJIATEJIbHbIE MOBOYHbIE 3®®EKTbI

Y BOCMPUMMUYMBBLIX NIOAEA MPOAYKT MOXET Bbl3blBaTb asjepruyeckme  Wam
pasapaxatolme peakuumn (Koxa, rnasa, cmsncTble 060M04KN, AbIXaTeNbHbIE NYTH).
OCTATOYHbIE PUCKUN

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

GECERLILIK SURESI

Mepbl MO yNpaBieHNIO PUCKAMU BHEAPEHbI U MPOBEPEHbl, PUCK CHWXXEH, HACKObKO
3TO BO3MOXHO, 06N OCTATOYHbIA PUCK MPU3HAH NPUEMEMbIM.
LIEJIEBASA rPYNNA NALUMEHTOB

isbu kullanim talimatinin yayinlanmasi (zerine, 6énceki tim versiyonlarin yerini
alacaktir.
AMBALAJ

Hukakux orpaHuMyYeHuin OTHOCUTENbHO KaTeropuu nauMeHToB, UX Bo3pacTta M obLiero
COCTOSIHUS 3[,0POBbSI HE U3BECTHO. MPOAYKT MOXHO NPUMEHSTL Ha AETSAX, NauneHTax
CpefiHero 1 NoXwnoro so3pacra.

NMPEANOJIATAEMAAA YACTb TENA WJINW TuUNbl TKAHEW )KVIAKOCTEVI
OPrAHU3MA

10010
10020
10030
10035
10120
10220
10420
10430
10500
10600

4g enjektor dentin rengi A1

4g enjektor dentin rengi A2

4g enjektoér dentin rengi A3

4g enjektor dentin rengi A3.5

4g enjektor dentin rengi B2

4g enjektor dentin rengi C2

4g enjektoér dentin rengi OA2

4g enjektér dentin rengi OA3

4g enjektér emaya rengi evrensel

4x4g enjektor, 5ml isikla sertlesen yapistirici dline Light
Curing Adhesive, 4.3g asindirma jeli dline Phosphoric Acid
Etching Gel, sarf malzemeleri

8x4g enjektoér, 5ml isikla sertlesen yapistirici dline Light
Curing Adhesive, 4.3g asindirma jeli dline Phosphoric Acid
Etching Gel, sarf malzemeleri.

4x4g enjektor, 5ml isikla sertlesen kendinden asindirma
evrensel yapistiric Light Curing Self Etching Universal, 4.3g
asindirma jeli dline Phosphoric Acid Etching Gel, sarf
malzemeleri

8x4g enjektoér, 5ml isikla sertlesen kendinden agindirma
evrensel yapistirici Light Curing Self Etching Universal, 4.3g
asindirma jeli dline Phosphoric Acid Etching Gel, sarf
malzemeleri

20x0.25g kapsul dentin rengi Al

20x0.25g kapsul dentin rengi A2

20x0.25g kapstl dentin rengi A3

20x0.25g kapsul dentin rengi A3.5

20x0.25g kapsul dentin rengi B2

20x0.25g kapstl dentin rengi C2

10601

10630

10631

10011
10021
10031
10036
10121
10221

Yactb Tena - poT. TKaHM WAM Buonormyeckme >XMAKOCTU, KOHTaKTMpylowme C
vsfenvem - 3y6, cnusnctas obosouka pra, CrlioHa.
NMPEANOJIATAEMbIN NMOJIb30OBATE/1b

dline Light Curing Nano Hybrid Composite paspabotaH TONbKO Ans
I'IPOCheCCI/IOHaJ'IbHOI'O MCNONb30BaHMUS B CTOMaTonorumu. [lonb3oBaTenb - TONbKO
JIMUEH3UPOBaHHbIA  Bpa4y,  KOTOPbI  3HaeT, Kak WCnosib3oBaTb  O6blYHblE
cToMaTonornyeckue nariHepbl. HeT Heo6X0AMMOCTHM B CrieLnanbHOW NOAroToBKe.
CTEPUJIbHOCTb

dline Light Curing Nano Hybrid Composite noctaBnsieTcsi HecTepunbHbIM. HeT
Heob6X0AMMOCTU B KakoW-1nbo npenBapuTeNbHOW CTepunv3aumm, O4YUCTKE Wan
Ae3nHdbeKkunn, npodunakTUYeckoMm, peryasipHoM o6CiyxumBaHuM unu kanubposke,
yTO6bl rapaHTUpOBaTb MpaBubHYIO U Ge3onacHyo paboTy u3aenus B TeyeHue ero
npeanonaraemMoro cpoka cnyx6bl. OAHako He WCronb3yiTe, ecnum nepeuyHas
ynakoBKa nospexaeHa.

YC/10BUA NPUMEHEHUSA

I/I3Aenme npegHasHa4vyeHo Ans UCNo/1b30BaHUA B CTOMATO/IOrMYeCKOM kabuHeTe C
TeMmnepaTypoW okpyxatoLei cpeabl 18-25°C. PacnpeaeneHHoe KoMYeCcTBO naviHepa
MOAXOAUT ANt OAHOPA30BOr0 MCMOMb30BaHUs (TOMbKO ANS OAHOro nauueHTa). He
Mcnonb3oBaTb MOBTOPHO. BblAaHHOE KONMYECTBO, XpaHslleecs He B OpUrMHasbHOMN
ynakoBKe, MOXET NMpUBECTU K noTepe dyHKLUMOHANLHOCTU.

PACXOAHbIE MATEPUAJIbl U NPUHAAJIEXXHOCTU

B KOMNAeKkT nocTaBku UM3aenvMs  He  BXOAAT  pacxoAHble  MaTepuanbl U
NpUHaANEXHOCTH.
WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO

NMnOoAroTOBKA:

1. MoaroToBbTe MNONOCTb, Kak 06bIYHO. PekoMeHAyeTCcss 4YUCTUTL 3Yy6bl
npodwunakTMYeCcKon nacToi, He coaepxallelt Macen, Takol kak dline
Prophy Paste.

2. Bocnonb3yiTecb MasioMHBA3MBHOW TEXHUKOW MpenapyvpoBaHuUst MOMOCTU.
Bce kpas aManu B nepeaHeM oTAene AOMKHbI 6blTb CKOWeHbl. He
CcKaluBanTe Kpas B 3aAHel vactu u usberaiiTe MOAroTOBKM Cpe30B.
CMoWiTe BOAOW U NPOCYLUNTE BO3AYXOM.

3. Ans rny60oKuMx nonocter UCNosb3yihTe naHep U3 rMApoKcuaa Kanbuus
WKW LEMEHT ANSA NPOKAaAKMU Ha OCHOBE CTEK/IOMOHOMEPA.



4. Mpn 3anosiHeHUM MONOCTeW annpoKCUMaNbHbIMU OTAENaMU yCTaHOoBUTE
npo3payHyto MaTpuuy U 3adukcupyiite ee.

5. HaHecwuTe cnoii npotpaBku, Hanpumep dline Phosphoric Acid Etching Gel,
Ha BCIO MOBEPXHOCTb, KOTOPYK HEOo6X0oAMMO MpoTpaBuTb. OcCTaBbTe
npoTpaBKky Ha 15 cekyHa (AeHTUH), 30 cekyHz (amanb). CMoliTe BoAol u
npocywute Bo3ayxoM. W3beraiTe nepecbixaHus AeHTUHa. [locne
BbICbIXaHWS MOBEPXHOCTb AO0/MKHA 6blTb MENOBOW WM He 3arps3HEeHHOW
nepes HaHeceHueMm knes. ECnM MOBEPXHOCTb 3arps3HeHa CIIIOHOW,
NpoMoiTE M MNpocylunTe ele pas U Npu Heo6XOAMMOCTU NpOTpaBuTe
3aHO0BO.

6. Cpa3sy e HaHecuTe TOHKWI cnoi knes, Hanpumep dline Light Curing
Adhesive, Ha NpOTPaBNEHHYO MOBEPXHOCTb U CNEAYMTE UHCTPYKLMSAM No
HaHeceHuto Knes.

7. Pabouyast 30Ha foMxHa 6bITb CyXOW.
PECTABPALMSA:
1. HaHecute cnoii KOMMO3uTa C MOMOLLUBIO MOAXOAALEro WUHCTPyMeHTa B
nonoctb. He HaHocuTe cnoun 6onee 2 MM rny6UHOW.
2. CeeTtooTBepxaeHne 20 cekyHA Ha croi. Mcnonb3yinTe CBETOAWOAHYIO

NoSIMMEPU3aLMOHHYI0 NlaMMy C MHTEHCMBHOCTbIO cBeTa 1200 MBT/cM? B
MOJIHOM pexuMe, a He B JIMHENHOM WAW WMMYNbCHOM pexXuMmax.
HekoTopbiM namnam c 6osee  BbICOKOW WHTEHCUBHOCTBIO  MOXET
notpeboBaTbCsl MeHbLLee BpeMsi NosIMepusaumm, cneayimnTe MHCTPYKLUSM
Mo NPVYMEHEHNIO NPOU3BOANTENS.

3. N3-3a BO34eNCTBMA KMCNOpOoJa Ha MOBEPXHOCTM KaXAoro C/osi ocTaercs
TOHKMIA CMasaHHbI C/I0 HEenosMMepu3oBaHHOrO MaTepuana ,KoTopblii
CBA3bIBAET C/IOM XWMUYECKU, U K HWM He/lb3A npukacatbCsa Wau

YBNAXHSTb.
4. Otnonupyiite pectaspaumio.

HENPAAMOWM METOA:
1. Wcnonb3yiiTe MMHUMaNbHO MHBa3WBHYIO TEXHWKY AN npenapupoBaHus

nonoctn. Yrtobbl nNpefoTBPaTUTL paspylleHWe MaTepuana, OH [OMKeH
MMeTb TONMHY He MeHee 1,5 MM B 6OKOBOM W BepTMKalibHOM
HanpeBaeHusaX. Bce BHYTPEHHUE JIMHUMU W YrAbl TOYEK AOJDKHbI 6bITb
CcKpyrneHbl. M3beraiiTe noAroToBkM cpe3oB. [loarotoBbTe MoCKoe
LueeyHoe MnyeYyo - He ckalumBaiTe ero. Jllobble HensbexHble NoAHYTPEHUS
AOMXHBI 6bITb 3a6N0KMPOBaHbI LEMEHTOM ANS NPOKAaAKW Ha OCHoBe
CTeKk/ioMoHoMepa. Ans npenapvpoBaHuns ncnonb3ynTe cnerka
cyxawuwmecsa ceBepsaa C aJIMasHbIM HanblJIEHWEM C 3aKpPYr/1I€HHbIMU
KOHYMKamn. [na ray6oknx noMoCTeN UCMOAb3yinTe MpoKnaakM u3
rmapokcmaa  Kanbuma UM UeMEeHT ANA  Mpokaagku Ha OCHoBe
cTeKnoMoHoMepa.

2. CHMMUTE  CNemoK W U3roToBbTe  BPEMEHHYI0  pecTaBpauuio ¢
WCNONb30BaHMEM aKpWUOBOM cMoONbl. [ns duKcaumm BpeMeHHbIX
pecTaBpaumii UCnosb3yiTe TONbKO HEIBrEHOOBbIE LIEMEHTHI.

3. Co3paliTe cnenok c nomMoLlpbto 3y6Horo kamHs B nabopatopuu. MossonbTe
MoAenu 3acTbiTb U CHUMWUTE cnenok. 3abnokupywte MNOAHYTPeHUs u
HaHecuTe Ha MoAesb pasfeNuTeNbHbIM areHT, He coAepXalmii macna.
Co3paliTe cnou UHKpycTaumm Ha Mogenu. CHavana cospalite
annpokcuManbHble U ry6oKMe OKKIIO3MOHHbIE yyacTKu. He HaHocuTe
cnov rnybuHow 6onee 2 MM. Cywmnte ceetom 20 cekyHA Ha croi. MoToBas
BK/lagKa 3aTeM CHMMaeTCsa C MaTpuubl U MONHOCTbK OTBEPXAAeTCA B
TeyeHne 8 MWHYT B neyn nonumepusaunn. OBpexbTe OKKIIO3UOHHYIO
noBepxHOCTb 60poM Anst puccyp 1M OTNOAUPYIiTe A0 3epkasibHoro 6necka
C MOMOLbIO CW/IMKOHOBBIX MOAMPOB W anMasHoW nactbl. Ounctute
BK/1aZblLl BOAOW C XXMAKWUM MbINIOM, MPOMOWTE 1 BbICYLLUUTE BO3AYXOM.

4. CHMMUTE BPEMEHHYIO PpecTaBpauuio W o4yucTute nonoctb. Cnerka
HajaBuTe Ha BKNadblw, 4TO6bl NPOBEPWUTb TOYHOCTb Mocagku. He
npuknageiBainte cuny. Mpu HeobxoAMMOCTU noApexbTe MNocafouvHble
MOBEPXHOCTU, YTOBbI YNYYLLINTb NOCAAKY.

5. He npoBepsiiiTe OKKIO3MI0 U apTUKYNSLMIO NPU yCTaHOBKE BKNAAKK, Tak
KaK 2TO MOXET NpMBECTU K ee NonoMKe.
6. HaHnecuTte cnoit npotpasku, Hanpumep dline Phosphoric Acid Etching Gel,

Ha BCIO MOBEPXHOCTb, KOTOPYI HEO6X0AWMO npoTpaBuTb. OcTaBbTe
npoTpaBky Ha 15 cekyHa (AeHTUH), 30 cekyHA (3Manb). CMoliTe BOAON U
npocywuTe BO3AyxoM. W3beraiiTe nepecbixaHusi fAeHTuHa. [Mocne
BbICbIXaHUSi MOBEPXHOCTb AO/KHA OblTb MeNIoBOM U He Ao/MKHaA 6biTb
3arpsi3HeHa A0 HaHeceHus knes.

7. Cpasy e HaHecuTe TOHKMIW cnow knes, Hanpumep dline Light Curing
Adhesive, Ha NpoTpaBieHHYO NOBEPXHOCTb U ClefyiTe UHCTPYKLUSIM Mo
HaHeceHwuto Knes.

8. Ans dvkcaumm ncnonb3lyinte No60oi AOCTYNHbIN GUKCUPYIOWNIA KOMMO3UT
ABOMHOIO OTBEPXAEHWUS. HaHecuTe CMellaHHbI MaTepuan noAxoAsLUMM
WHCTPYMEHTOM Ha pabouyto 30Hy. OCTOPOXHO BAaBUTE BCTaBKY Ha MeCcTo
W yjanute MU3NUWKW MaTepuana. Ytobbl ybeauTbcs, UTO BKNagka He
BbICKOSIb3HY/la W3 CBOEro HaANnexXallero roSIOKEHUs, OCTOPOXHO
HajaBuTe Ha Hee cdepuyeckuM nnarepoM Ao Tex Mop, Moka OoHa
MONHOCTbIO He 3aTBepaeeT. MMonuMmepusyiite cBeToM no 20 cekyHA C
KaX/AoW CTOPOHbI. YAanuTe U3NULIKU MaTepuana anMasHbIMU Nnosockamm
C Menkon ceTkoi. [lpoBepbTe OKK/O3MK W NpU  HEo6X0AUMOCTU
oTperynupyite. OTnonupyure.

NPEAYNPEXAEHNA

pPEeKOMEHAYETCS HOCUTb 3aLUMTHbIE MepyaTKW/3aWMUTHYI0 OAeXAYy/CPeAcTBa 3aluTbl
rnas/nuua.

Mepbl IpenoCcTopoXXHOCTH, KOTOPble HEO6XO0AUMO MMPEANPUHSITL B C/IyHae U3MEHEHUS
XapaKTepucTUK yCTposicrsa:

Ecnv B npouecce  WCMONb30BaHUS  MPOAYKTa  3aMeyeHa  HeOAHOPOAHas,
HepaBHOMEpHasl KOHCUCTeHUWsl, NPOAYKT He 3aTBepAeBaeT wau HabnojaeTcs
W3MEHEHWE LBeTa KOMMO3UTa B MOMEHT CBETOOTBEPXKAEHMWS, T.e. KOMMO3UT He
COOTBETCTBYET MNPEANosaraeMoMy OTTEHKY, yKa3aHHOMY W3roTOBUTENEM Wau/u -
npoaykTbl/dasbl  BbICBOGOXAAOTCS BO BPeMsi OTBEPXAEHWS, WAW BO3HUKaeT
BHe3anHas octpasi 60/b B MecTe HaHeCeHUsi, UKW eCv BO BPEMSI MaHUMyAsALUUiA C
YCTPOICTBOM 3aMeyeHo Kakoe-nnbo Apyroe HeHopManbHOe NoBeAeHue NpoayKTa, He
YMNOMSIHYTOE BbIle, HEMEANEHHO NPeKpaTUTe UCMOob30BaHWeE. YAanuTe pectaBpauuio
13 Monoctu 3y6a C NOMOLLbIO MOAXOASLLEro CTOMaToNorMYeckoro MHCTPYMEHTa, He
fonyckasi npornatbiBaHus npoaykta. CnpocuTe nauueHTa, Kak OH/oHa cebs
YyBcTBYeT. ECM naumeHT 3aMeTun Kakme-nnbo HexenaTeNbHble Mo6ouHble 3 deKTbl,
HEMEANEeHHO 3BOHMTE B MECTHbIA TOKCMKOMOrMyeckuii LeHTp. CobepuTe Bce
[OCTYMNHblE OCTaBLUMECS MpWUNacbl, He WCMNoNb3ylWTe WX CHOBa W XpaHuTe B
HeloCTYMHOM ANs BaC MECTe A0 AdSibHENLWNX pacrnopsXkeHnii. HemeAneHHo CBSXUTECh
C npousBoAMTENEM M COO6WKUTE O NOGbIX 3aMEYEHHbIX W3MeHeHusix B paboTe
npoaykra.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Cpok rogHOCTM npofaykTa 4 roga CO AHS WM3roToBieHWs. He wucnonb3osatb Mo
UCTEUEHWU CpoKa roAHOCTU. Homep napTMuM fo/mkeH 6bIT ykasaH BO BCei
KoppecnoHAeHunn. CM. ynakoBKy Ansi MONyYEHWUS MHMOPMauUMM O NapTUM U Cpoke
rogHoCTH.

XPAHEHUE

XpaHUTb NpoAYKT MNOTHO 3aKpbiTbiM B CyXOM, XOpOLUO NPOBETPMBAEMOM MecTe Nnpwu
TemnepaType 4-28°C. Bepeub OT NPAMbIX CO/THEYHbIX Jly4Yel U UCTOYHMKOB Tenna. He
3amMopaxuBaTb. XpaHUTb B HEAOCTYMHOM A5 AeTel Mecte!

YTUIN3AUUA

YTUnu3supynte coaepxvMoe/KOHTEHEp B  COOTBETCTBMM C  HaLMOHasSbHbIMU
HOpPMaTUBHbIMU TpeboBaHUSMU.
AKTUBHbIN MOHUTOPUHI

Ecnv B OTHOWEHWW U3AENUs NpoU3oLIeNn KakoW-IM60 Cepbe3Hblii  WHUWMAEHT,
co06LmUTE NPOU3BOANTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTBa-yieHa, B KOTOPOM
3aperncTpvpoBaH nosb3oBaTeNb U/WUN NaLMEHT.

PE3IOME BE3OMACHOCTU M KJIMHUYECKOW 3®OEKTUBHOCTH

dline Light Curing Nano Hybrid Composite 6e3onaceH 1 paboTaet f4o/KHbIM 06pa3om,
ecnnm OH WUCNosb3yeTcsd B COOTBETCTBMM C MHCprKLLVIeVI npoussoanTensa no
npuMeHeHunto.  CBoaHasi  uHdbopMauust o  6e30MacHOCTM U KIMHUYECKUX
XapaKTepucTukax AoCTynHa Ha Beb-cante npoussoautens www.dline.ee/sscp/ ao Tex
nop, noka Eeponeickas 6a3a AaHHbIX N0 MeAUUMHCKUM ycTpoiicTBamM (EUDAMED) He
NosiBUTCS B CETU.

OTBETCTBEHHOCTb NMPOU3BOAUTENSA

Hawwn npoaykTbl pa3paboTaHbl AnA NPOMECcCMOHanbHOro WUCMNONIb30BaHWUS B
CTOMAToNornn. |-|0CKOJ'Ibe NMPpUMEHEHUE HawuX NMpPoAYKTOB HaxoAMUTCHA BHE Hawero
KOHTpOS4, nonb30BaTesb HEeCeT MNONIHYK OTBETCTBEHHOCTb 3a NpUMeEHeHune.
PasymeeTcsi, Mbl rapaHTMpyeM KayecTBO Halleli npoAyKUMW B COOTBETCTBUM C
npuUMeHAeMbIiMU CTaHAapTaMu.

CPOK AENCTBUS

Mocne ny6aukauum AaHHOW MHCTPYKUMM MO NPUMEHEHWIO BCE MpeAblAyLine Bepcum
OTMEHSAKTCA.
YMNAKOBKA

Mocne BblAAGBAMBAHUS XENAaeMOro KONMMYEeCTBa MaTepuana, MOBEPHWUTE MOpLUEHb
wnpuua npoTUB YacoBOW CTpenku Ha non-obopoTta, 4Tobbl COPOCUMTH OCTaToOYHOE
AaBfieHVe BHYTPU LWMNpULA, U HEMeANIeHHO 3aKpoiTe KONMnayok Lnpuua, 4Tobbl
MaTepuan He 6bl1 BbICBOGOXAEH. MaTepuan 4yBCTBUTENeH K cBeTy. Wsberaiite
CNUWKOM A0nrmnx MaHVII'IyJ'IﬂLLIAIﬁ np“ WHTEHCUBHOM OCBELlEHUN. He mcnonb3y|7rre
NPOAYKT ANSi NaUMEHTOB, Y KOTOPbIX B aHaMHe3e eCTb Cepbe3Hble ansepruyeckue unm
pasapaxatolime peakLmm Ha NpoayKT unu noboli us nHrpeamerTos. dline Light Curing
Nano Hybrid Composite He TreHepupyeT Wu3flyyeHMe W He BbI3blBaeT
SNEKTPOMarHUTHbIE NMoMexw.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

Mpy npuMeHeHUM npoAyKTa peKoMeHAyeTcs ucrnonb3osaTh KkKoddepaam. [MPU
NONAOAHUN B TJIA3A: OCTOPOXHO MPOMbITb fla3a BOAOW B TeUYeHWE HeCKOSbKUX
MWUHYT. CHUMWUTE KOHTaKTHble JSIMH3bl, €CAW OHW €eCTb, WU 3TO Nerko caenatb.
MpoponxaiTe nonockaHue. Ecnu pasapaxeHue rnas He MpoxoauT: obpaTuTbest K
Bpauy. MPU NONAAAHUM HA KOXY WUNWN CNU3UCTYIO OBOJIOYKY: npombiTb
60nbLINM KONMYECTBOM BOAbI. B cryyae pasapaxeHust KOXW/CnnsncToin o60i04Kku nnm
Cbinu: 06paTuTbCs K Bpady. CHUMUTE 3arpsa3HEHHYI OAeXay WM MnocTupainTe nepej
MOBTOPHbIM Mcnonb3oBaHueM. MPU MPOMATbIBAHUW: npononockatb poT. Ecnu Bbl
nnoxo cebs u4yBCTByeTe, 06paTUTeCb B TOKCUKONOMMYECKWUN LEHTP WM K
Bpauy/Tepanesty. MPU BAbIXAHWW: BbiBeCTM u4enoBeka Ha CBEXWUM BO3AYX W
obecneunTtb eMy koMdOpTHOe AblxaHue. Mocne paboTbl TWATENbHO BbIMOWTE PyKU.
Wcnonb3yiiTe TONbKO B XOPOLIO NMPOBETPUBAEMOM MOMeLLeHUU. Bpady u naumeHTy

10010
10020
10030
10035
10120
10220
10420
10430
10500
10600

49 Wnpuy 4eHTUH oTTeHoK Al

49 WnNpuL 4eHTUH OTTEeHOK A2

4g Wnpuy, 4eHTUH OTTeHOK A3

4g Wwnpuy 4eHTUH oTTeHoK A3.5

49 WnNpuL 4eHTUH OTTeHOK B2

4g Wwnpuy AeHTUH OoTTeHoK C2

4g wnpuy AeHTUH oTTeHok OA2

4g wnpuy a4eHTUH oTTeHok OA3

4g WnpuL 3Masnb OTTEHOK YHUBEpPCasbHbI

4x4g wnpuues, 5ml ceeTooTBepxaaemblin knelt dline Light
Curing Adhesive, 4.3g renb ans TpaBneHus dline Phosphoric
Acid Etching Gel, pacxoaHble MaTepuanbl

8x4g wnpuues, 5ml ceeTooTBepxaaemblli knei dline Light
Curing Adhesive, 4.3g renb anst Tpasnenus dline Phosphoric
Acid Etching Gel, pacxoaHble MaTepuansi

4x4g wnpuues, 5ml cBeTooTBEpXAaEMbIn
caMonpoTpaB/MBaloWnii yHMBepcanbHbii knei Light Curing
Self Etching Universal, 4.3g renb pans TpaBneHusa dline
Phosphoric Acid Etching Gel, pacxoaHble MaTepuanbl

8x4g wnpuues, 5ml cBeTooTBEpX)KAAEMbI
caMonpoTpaBnnBaloLWMin yHUBEpCcanbHbli kneit Light Curing
Self Etching Universal, 4.3g renb ana TtpasneHus dline
Phosphoric Acid Etching Gel, pacxoaHble maTepuansi
20x0.25g kancyn AeHTUH oTTeHoK Al

20x0.25g kancyn AeHTUH OTTeHOK A2

20x0.25g Kancyn AeHTUH OTTeHOK A3

20x0.25g kancyn AeHTUH oTTeHok A3.5

20x0.25g kancyn AeHTUH OTTeHoK B2

20x0.25g Kancyn AeHTUH oTTeHok C2

20x0.25g Kancyn AeHTUH oTTeHok 02

20x0.25g kancyn AeHTUH oTTeHok O3

20x0.25g kancyn AeHTUH OTTEHOK YHUBepCaNbHbI

10601

10630

10631

10011
10021
10031
10036
10121
10221
10421
10431
10501

* 3apervcTpuMpoBaHHbIi TOBapHbIM 3Hak koMnaHuu "Buta LlaHdabpuk X.PayTtep MM6X
yHA Ko. K™ (Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG), Baa-3ekuHreH, FepmaHus.

IHCTPYKUIA I3 3ACTOCYBAHHSA UA
onuc




i-LIGHTN - cBiTnoTBepAHWi 6iOiIHEPTHUM PEHTrEHOKOHTPACTHUM HAHOri6pUaHMi
KOMMO3WT y BiaTiHKax Vita*, Wo Mae BMCOKY €CTETWUKY, BiAMIHHY MOMipyBasnbHICTb,
cTabiNbHICTb KONMbOPY, BUCOKY MILHICTb i CTIMKICTb 4O CTUPaHHS.

CKNAAQ

CromaTtonorivyHe cko, nogpibHeHe 70-80%, cymiw meTakpunaty 25-35%, giokcup
KpeMHito 1-5%, cnisiHiuiaTop <1%, doToiHiuiaTop <1%, cTtabinizatop <1%, iHri6iTop
<1%, 3amyTHIoBa4 <1%, nirMeHT <1%.

dline Light Curing Nano Hybrid Composite He MiCTUTb NnikapCbKuUX pe4oBUH, 30KpeMa
noxiAHUX JIOACbKOI KpoBi abo nnasmMu; TKkaHWH abo kniTMH, abo X noxigHwx,
JNIIOACBKOrO  MOXOAXEHHS; TKaHuMH abo kNiTuH, abo iX noxigHWX, TBapWUHHOIO
NOXOMXXEHHS, AK 3a3HayeHo B Pernamenti (€C) N? 722/2012; pe4yoBuMH, SKi €
KaHUEPOreHHUMK, MyTareHHWMM, TOKCUYHUMKM Ans  penpoaykuii abo MatTb
€HAO0KPUHHI pYWHIBHI BNacTUMBOCTI.

PYHKUIOHANIbHI XAPAKTEPUCTUKHN

doTononiMmepHuin 20c

[nnbuHa noniMepusauii 2.50£0.03 MM
rpaHnLsa MiLHOCTI NpU BUTKHI 119.2+6.6 Mna
BOAOMNOM/IMHAHHS 17.99+0.32 pr/mm3
PO3YMHHICTb Y BOAI 0.68+0.24 pr/mm3

NEPEABAYYBAHE MPU3HAYEHHA TA KNIHIYHI NEPEBATM

3aci6  BigHOBNIOE/MOKpaLLYE  eCTeTUYHMI  BUMNsSA — BigHOBAOBaHoro  3yba;
BiAHOB/IOE/NIATPUMYE 3y6HY (yHKLUilO BiAHOBMOBaHOrO 3y6a; 3axuwae GionoriyHi
CTPYKTYpW BiAHOBJIOBAHOrO 3y6a Ta NpUNErinx TKaHuH.

KNIHIYHI NOKA3AHHA

- Ans npsMux pectaBpauii nopoxxHuH I, II, III, IV i V knacis;
- Ans HenpAMMUX pecTaBpauili, TaKMX K BKJ1aAKW, HaKNaaKW;
- Ana poswmnpeHoi repmeTusadii picyp monapis i npemonspis;
- ANA KOPOHOK.

NMPOTUMOKA3AHHSA

MauieHTn, y sAkuMx B aHamHesi 6ynu Baxki anepriuHi abo noapasnusi peakuii Ha
MPOAYKT abo 6yAb-sIkWWA 3 iHFPEeAiEHTIB.
OBME)XEHHSA HA KOMBIHALIITI

dline Light Curing Nano Hybrid Composite He Tpeba BUKOpMCTOBYBaTU 3 MPOAYyKTaMu,
L0 MICTATb €BreHOJ, OCKifIbKM €BreHOs MOXe NOpPYyLMUTK Npouec nonaiMepusadii.
HEBAYXAHI MNOBIYHI E®EKTU

Y cnpuitnaTansux nopeii dline Light Curing Nano Hybrid Composite Moxe BuknukaTtn
anepriyHi abo noapasnuei peakuii (WKipa, o4i, CMM30Bi 060M10HKW, ANXaNbHI LWAAXW).
3AJINLLKOBI PU3SNKUN

3axoaM 3 ynpaefiHHA puU3MKaMU BNpOBafXeHi Ta MnepeBipeHi, PU3UK 3HWXKEHWUH,
HaCKIiNbKW Lie MOX/NBO, 3arasbHUi 3aNULLKOBUIA PUSNK BU3HAHUIN NPUAHSATHUM.
LI/IbOBA rPYNA NALIEHTIB

Hisikux obMexxeHb Woao kaTeropii NauieHTiB, iX BiKy Ta 3aranbHOro cTaHy 340poB's
HeBigoMo. [poAyKT MOXHa 3acTocoByBaTW Ha AiTAX, NauieHTax cepeaHboro abo
MOXWNOro BiKY.

NEPEABAYYBAHA YACTUHA TIJ1IA ABO TUNU TKAHUH PIAUH OPrAHI3MY

YacTtuHa Tina - poT. TkaHMHM abo 6ioNorivHi pigMHKU, WO KOHTaKTYyTb 3 BUpO6OM —
3y6, cnusoBa 060/10HKa POTOBOI MOPOXHUHM, C/INHA.
NEPEABAYYBAHUN KOPUCTYBAY

dline Light Curing Nano Hybrid Composite po3pobneHuit Tinbkn ana npodeciiHoro
BUKOPUCTaHHA B cToMaTtonorii. KopucTyBay — Tiflbku NiLeH30BaHWU Nikap, KUl 3Hae,
SIK  BWMKOPWUCTOBYBAaTW 3BMYaWHi CTOMATONOriYHi KOMMo3uTn. Hemae noTpebu B
cneuianbHiv NigroToBL,i.

CTEPWUIbLHICTb

6ifbll  BWCOKOK IHTEHCMBHICTIO MOXE 3HAAoBUTUCS MEHLWWH Jac
nonimMepu3sauii, AOTPUMYWTECH IHCTPYKLIl i3 3acTOCyBaHHSA BUPOGHMKA.

3. Yepes BM/IMB KUCHIO Ha MOBEPXHi KOXHOrO WWapy 3a/MLLAETbCS TOHKMUI
3MalleHuWit Wwap HenosniMepusoBaHOro Marepiany, siIKUA MOB'A3ye Lwapw
XiMiYHO, i O HUX HEe MOXHa AoTopKaTucs abo 3BONOXYBATU.

4. Pi.qnonipyme pecTaspadiito.
HEMNPAMUWU METOA:
1. BvkopucToByiiTe MiHIManbHO iHBa3WBHY TEXHiIKY AN npenapyBaHHSA

nopoXHUHU. Lo6 3anobirtm pyliHyBaHHIO MaTepiany, BiH Mae MaTtu
TOBWMHY He MeHwe 1,5 MM y 6iYHOMY i BepTUKanbHOMYy HanpsiMax. Yci
BHYTPIWHI NiHii Ta KyTM TOYOK MaloTb 6YyTW 3aoKpyrneHi. YHukaite
niaroToBKM 3pisis. MiAroTyiTe NNocke WNtHE Nneye — He CKOLYWTe 1Aoro.
Byab-siki HEMUHYUYi NigHYTPEeHHS MaloTb 6yTU 3a610KOBaHi LEMEHTOM ANst
npoknaaku Ha OCHOBI ckfi0ioHoMepa. Ansa npenapyBaHHs
BWKOPUCTOBYITE CBepana, WO 3/erka 3BYXYIOTbCS, 3 aJMa3HuM
HanWNEeHHAM i3 3aKpYrfeHUMU KiHuMKamu. [ns ranbokux NOPOXHWUH
BUKOPUCTOBYWTE NpOKNaAKW 3 rigpokcuay Kanblitlo abo ueMeHT Ans
NpOoKAaZikM Ha OCHOBI CK/10iOHOMepa.

2. 3HiMIiTb 3MiMOK i BUrOTOBTE TMMYacCOBY pecTaBpaLlilo 3 BMKOPUCTAHHAM
aKkpunosoil cMonun. Ans dikcauii TUMYaCcoBUX pecTaBpauii
BUKOPUCTOBYWTE TifIbKN HEEBreHos0Bi LEMEHTH.

3. CrBOpiTb 31iMOK 3a pgonoMmoroil 3y6HOro kameHwo B naboparopii.

[lo3BonbTe MoAeNi 3aCTUrHYTH i 3HIMiTb 3MinNok. 3a6noKyiTe NiAHYTPEHHS
i HaHecCiTb Ha MoAenb pPo3AiNoBuUIA areHT, SKUit He MiCTUTb onnen. CTBOPITbL
wapu iHKpycTtauii Ha mogeni. Crno4aTKy CTBOpPIiTb anpoKciMasnbHi Ta
rnMboKi OKMO3iMHI AiNsIHKM. He HaHOCiTh wapu ranbuHoto Ginbwe 2 MM.
CywiTb cBiTNIOM 20 cekyHA Ha wap. [oToBa BkIagka MoTiM 3HIMAETbCH 3
MaTpuLi TanoBHICTIO TBEPAIE NPOTAroM 8 XBW/IMH B MNedi noniMepusadii.
O6paxaTu Oko3iiHy noBepxHio 6opoM Ansa icyp i Bignonipyite Ao
A3epKanbHOro 6/McKy 3a A0MOMOrol CUIKOHOBMX MOMipiB Ta anMasHoi
nactu. OuYmnCTiTb BKIaAWW BOAOK 3 PiAKMM MWIOM, MPOMUITE i BUCYLWITb
noBITPSAM.

4. 3HiMiTb TUMYacoBy pecTaBpalilo Ta OYUCTITb MOPOXHUHY. 3nerka
HaTUCHITb Ha BKMaavw, wWob nepeBipuTM TOYHICTL Mocaaku. He
3acTocoByWTe cuny. Y pasi noTpebu nigpixre nocafouyHi NOBepxHi, Wob
noAiNWWT Nocaaky.

5. He nepeBipsaiiTe okno3il0 Ta apTUKYNsLil0 MpU yCTaHOBLi BKAaAKK,
OCKIiNIbKM Lie MOXe NPU3BECTU A0 ii NONIOMKM.
6. HaHeciTb wap npoTtpasneHHsi, Hanpuknaa dline Phosphoric Acid Etching

Gel, Ha BCHO nNOBEpXHW, Ky HeobXigHO NpoTpaBuUTU. 3anuwTe
npoTpaBneHHa Ha 15 cekyHA (AeHTuH), 30 cekyHa (emanb). 3muiTe
BOZOKO i MPOCYWiTb MOBITPAM. YHUKaWTe nepecuxaHHs AeHTUHy. [llicns
BUCMXaHHS NOBEPXHSA Ma€ 6yTu KpelasHoto i He Mae 6yTn 3abpyaHeHa Ao
HaHeCceHHs Knelo.

7. Biapasy > HaHeciTb TOHKWI wap kneto, Hanpuknaa dline Light Curing
Adhesive, Ha npoTpaBneHy MOBEPXHKO i AOTPUMYWTEChb IHCTPYKLUiA 3
HaHeCceHHs Knelo.

8. Ans  dikcauii BuMKopucToByliTe 6yAb-AKUA  AOCTYMHUIA  dikCyBanbHUI
KOMMO3WUT NOABIMHOrO 3aTBepAiHHA. HaHeciTb 3MiwaHuii  MaTepian
BiAANOBIAHWM IHCTPYMEHTOM Ha pobouyy 30HYy. O6epexHO BTUCHITb BCTABKY
Ha Micue i Buaanitb HagnMwku Matepiany. LWo6 nepekoHaTucs, wWo
BK/laflka He BWCAW3HYNA 3i CBOrO HaNeXHOro MOMOXEHHS, 06epexHo
HaTUCHITb Ha HEel Ky/JIbOBMM LUTEKEPOM A0 TUX Mip, MOKW BOHA MOBHICTIO
He 3aTBepaie. MonimepusyiTe cBiTIOM No 20 CeKyHA 3 KOXHOro 60ky.
Buaanite Hagnvwkn maTtepiany anMasHUMK CMy>XKaMu 3 ApibHOIO CiTKOlO.
MepeBipTe okto3ito Ta B pa3i noTpebu Bigperynioite. BianonipyiTe.

NMOMEPEAXXEHHSA

ToBap MNoOCTayaeTbCsl HecTepunbHUM. Hemae noTpebu B 6yaAb-aKiii nonepeaHin
cTepunisauii, ouulleHHi abo AesiHdekuii, npoginakTUYyHOMY, perynsipHoMy
obcnyroByBaHHi abo kanibpyBaHHi, Wo6 rapaHTyBaTu NpaBubHYy Ta 6e3neyHy po6oTy
BUpoby npoTsroM #oro nepeabadyBaHoOro  TepMiHy  cnyx6u. OpHak  He
BMKOPUCTOBYTE, SIKLLO NEPBMHHA YNaKoBKa MOLUKOAXKEHA.

YMOBU 3ACTOCYBAHHSA

Bupi6 npu3HayeHunii AN BUKOPUCTAHHS B CTOMATONOrYHOMY KabiHeTi 3 TeMnepaTypoto
HaBKONWULWHBLOro cepegosua 18-25°C. Po3nogineHy KinbKiCTb KOMNO3UTa NiAXoAUTb
ANS OAHOPA30BOr0 BUKOPUCTaHHS (TiNbKW ANs oAHOro nauieHTa). He 3acTtocoByBaTut
MOBTOPHO. BuaaHa KinbKicTb, WO 36epiraeTbcs He B OpUriHanbHI ynakoBsLi, Moxe
Npu3BeCTU A0 BTPaTU MYHKLiOHAaNbHOCTI.

BUTPATHI MATEPIAJZIN TA NPUHANIE)XXHOCTI

MNicns BuaaBnoBaHHSA 6aXxaHOl KiNbKOCTI MaTepiany, MOBEPHITb MOpPLIEHb Wnpuua
NpOTM TOAMHHMKOBOI CTPiNKM Ha niBobepTa, WO6 CKUHYTU 3aJUWIKOBUN TUCK
BCEpeAMHi Wnpuua, i HeraimHo 3akpuiiTe KOBMa4yoK wWwnpuua, wob matepian He 6yBs
BUBINbHEHWII. MaTepian 4yTAuBMIA A0 CBiTNa. YHWKaWTe 3aHaATO TpuBannx
MaHinynauii npu iHTEHCUBHOMY OCBITNI€HHI. He BUWKOPUCTOBYWTE NPOAYKT Ans
nauieHTiB, y SKMX B aHaMHe3si € cepiosHi anepriyHi abo noppasnuei peakuii Ha
npoaykT abo 6yab-sKkuin 3 iHrpedieHTiB. Bupi6 He reHepye BUMNPOMIHIOBaHHS i He
BUK/TUKAE eﬂeKTpOMaI’HiTHI/IX 3aBaj.

3ANOBIXHI 3AX0AUN

[10 KOMMNEKTY NocTaBku BUPO6Y He BXOAATb BUTPaTHI MaTepianu Ta NpUHaNeXHoCTi.
IHCTPYKLISA I3 3ACTOCYBAHHSA

NIArOTOBKA:
1. MNigroTyitTe MOPOXHUHY, SIK 3a3BU4Yail. PEKOMEHAYETbCS YUCTUTK 3ybu
npodinakTUYHOI MacTol, sika He MICTUTb onmB, Taky sk dline Prophy
Paste.
2. CkopucTaiiTecsi ManoiHBa3MBHOIO TEXHIKOI MpenapyBaHHs MOPOXHUHW.
Bci kpai emani B nepegHboMy Biaaini MaioTb 6yTu ckoweHi. He ckowywite
Kpai B 3afHill YaCTUHI Ta yHMKalTe NiAroToBKMW 3pi3iB. 3MMiiTEe BOAOIO i
MpocywWwiTb MOBITPSIM.

3. [inst rMMB6OKNX MOPOXHUH BUKOPUCTOBYMTE NaliHep 3 riapokcuay KanbLito
ab0 LeMeHT ANa NpoKnaAKu Ha OCHOBI CKIoiOHOMepa.

4. Mpyn 3anoOBHEHHI MOPOXHWH anmnpoKCiManbHUMKU BiAAiNaMu BCTaHOBITb
npo3opy MaTtpuuto Ta 3adikcyiTe fi.

5. HaHeciTe wap npoTpaBneHHsi, Hanpuknazg dline Phosphoric Acid Etching

Gel, Ha BClO NpoTpaBneHy MOBEPXHIO. 3anuliTe MpoTpaBneHHsl Ha 15
cekyHn (AeHTMH), 30 cekyHa (emanb). 3MuiiTe BOAOK i MpOCYLWiTh
noBiTPsAIM. YHUKaNTe nepecuxaHHs AEHTUHY. [Micns BUCUXaHHS NOBEPXHS
Ma€ 6yTu KpelasiHot i He 3abpyAHEHO0 Nepes HaHeCEeHHSAM ke, Ko
noBepxHs 3abpyAHeHa C/MHOIO, MPOMUIATE | NpoCyWiTh wWe pa3 i y pasi
noTpe6u NpoTpaBuTe 3aHOBO.

6. Biapasy > HaHeciTb TOHKWIA Wwap kneto, Hanpuknaa dline Light Curing
Adhesive, Ha npoTpaBneHy MNOBEpPXHI | AOTPUMYWTECH IHCTPYKLUiA 3
HaHeCeHHs Kneto.

7 Po6ouya 30Ha Mae 6yTu cyxor.

PECTABPALISA:
1. HaHeciTb wap KOMMO3MTy 3a AOMOMOroK BiAMOBIAHOIO iHCTPYMEHTY B
MOPOXHWUHY. He HaHoCiTb wapu 6inbluie 2 MM rMbUHOLO.
2. CeiTnosaTtBepaiHHa 20 cekyHA Ha wap. BukopucToByiTe cBiTnogioaHy

nosiiMepumsauiiHy namny 3 iHTEHCUBHICTIO cBiTna 1200 MBT/cM2 y noBHOMY
pexuMi, a He B NiHiHOMY abo iMNynbCHOMY pexuMmax. [leskuMm namnam 3

Mpu 3acTocyBaHHi MPOAYKTY PEKOMEHAYETbCS BUKOPUCTOBYBaTU kodepaam. MPU
NOTPAMNAHHI B OYI: o6epeXxHO MPOMUTU O4i BOAOK MPOTArOM AEKiNbKOX XBUIVH.
3HiMiTb KOHTaKTHi NiH3K, SKLWO BOHW €, i Ue nerko 3pobuTtu. [poaoBXxyWTe
MOSIOCKAHHSA. SKLO MOAPa3HEHHS! OYeil He MPOXOAWUTb: 3BepHYyTUCS Ao nikaps. MPU
NOTPAMNAHHI Ha wkipy abo cnv30Bi: NPOMUTM BENMKOI KiNbKiCcTiO BoAW. Y pasi
nofpasHeHHs LWKipu/cnm3oBux 060/10HOK abo BUCUMY: 3BEPHYTUCS A0 Nikaps. 3HIMITb
oaar i BWMepiTb nepes MNOBTOPHWM BUKOpUCTaHHAM. [Mpu MPOKOBTYBAHHI:
MponosiockaT poT. SIKLWO BW MOraHo NoYyBaEeTecs, 3BEPHITbCA B TOKCUKONOTiIYHWUIA
ueHTp abo fo nikapsi/TepanesTa. [py BAUXaHHI: BUBECTU NIOAUHY Ha CBiXe NoBiTps i
3abe3neuntn i KoM@opTHe AuxaHHs. [licns poboTn peTenbHO BUMWINTE PYKMU.
BukopucToByiiTe Tiflbkn B o6pe NpoBiTPIOBAHOMY MpUMilLeHHi. Jlikapto Ta nauieHTy
PEKOMEHAYETbCS HOCUTU  3aXUCHi  pyKaBW4YKW/3aXWUCHUI o0AsAr/3acobu  3axucTy
oyei/obnmyus.

3axoau 06epexHOCTi, Ki He0bXiAHO BXUTU y pa3i 3MiH y po6OoTi NPpUCTPOIO:

AKWO nig 4ac BWUKOPUCTAHHSA MNPOAYKTY MOMiYeHa HeoAHOpifHa, HeoAHopiAHa
KOHCUCTEHLiS, NPOAYKT He TBepAHe abo CnocTepiraeTbCca 3MiHa KONbOpy KOMMO3UTY B
MOMEHT noniMmepu3auii cBiTIoM, TO6TO KOMMO3WT He BiAnOBiAae nepeabayysaHOMY
BiATIHKY, 3a3HayeHOMYy BMPO6HMKOM Ta/abo - MpoaykTu/da3un BUBINbHAKTLCA Nif Yac
3aTBepAiHHS, abo BUHUKAE panToBuit rocTpuii 6inb y Micui HaHeceHHs, abo Ko nia
yac MaHinynoBaHHA MPUCTPOEM 6yfo NoMiYeHo 6yAb-siKy iHWY HeHopMasnbHYy
noBeZiHKY NPOAYKTY, He 3raaHy BuLle, HeraiHo NPUMUHITL BUKOPUCTaHHS. Buaanite
pecTaBpauilo 3 MOPOXHUHW 3yba BiAMNOBIAHWM CTOMATOMOMYHUM iHCTPYMEHTOM, He
[lonyckaiTe KOBTaHHS NpoAyKTy. 3anuTaiTe nauieHTa, sK BiH/BOHa MOYyBaETbCS.
AKWo nauieHT nomiTue ByaAb-siki HebaxaHi NobiyHi edekTn, HeraimHo 3BEpHITbCS A0
MiCLLeBOro TOKCMKOSOriYHOro LUeHTpy. 36epiTb yCi HasiBHI 3anacy, WO 3a5uLLnANCS, He
BUKOPUCTOBYITEe iX 3HOBY Ta 36epiraiiTe B HeAOCTYNMHOMY ANns Bac Micui Ao
noAanbLoro MnoBiAoOMeHHs. HeraiHo 3B'sXiTbcsi 3 BMPOGHMKOM i MoBiAoMTe Mpo
6yab-sKi NoMiyeHi 3MiHK B po60oTi BUpOGY.

TEPMIH NMPUOATHOCTI

TepmiH npuaaTHocTi dline Light Curing Nano Hybrid Composite 4 poku 3 AHs
BUIOTOBJIEHHSA. He 3acTtocoByBaTu MiCcNA 3aKiHYeHHA TepMiHy npuaatHocTi. Homep
napTii Mae 6yTn 3a3HayeHnn y BCili kopecnoHAeHUii. [MB. ynakoBKYy ANS OTPUMaHHS
iHdbopmaLii npo napTito Ta TepMiH NPUAATHOCTI.

3BEPITAHHA




36epiraT¥ NpoOAYKT LWiNbHO 3aKpUTUM Yy 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!

YTUNI3AUIA

YTW'Ii3yl7lTevBMiCT/K0HTel71Hep BIANOBIAHO A0 HaUiOHaNbHUX HOPMAaTUBHUX BUMOT.
AKTUBHUW MOHITOPWUHI

SAKWo woao Bupoby CTaBCA AKUINCb CEPHO3HWIA iHUMAEHT, NoBiAOMTE BMPOBHMKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy AepXaBWu-uy/ieHa, B SIKili 3apeecTpoBaHuii KopucTyBad i/abo
nauieHT.

PE3IOME BE3MNEKU I KNIHIYHOY EQEKTUBHOCTI

dline Light Curing Nano Hybrid Composite 6e3neyHuii i npautoe 3a Npu3HaYeHHAM,
SIKLIO MOro BUKOPUCTOBYBATW BiAMOBIAHO A0 iHCTPYKLUi BUpo6HMKa. KopoTkuit onuc
6e3neyvHocTi Ta KAiHIYHOI edeKTUBHOCTI AOCTYNHWIA Ha Beb6-calTi BUPOBHMKa
www.dline.ee/sscp/, noku €Esponeiicbkka 6a3a AaHWUX Npo MeAWYHI npunaau
(EUDAMED) He 3’ABUTbCA B Mepexi.

BIAMNOBIAAJIbHICTb BUPOEHUKA

Y
¢

Keep away from sunlight /Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy /Von
Sonnenlicht fernhalten /[a ce naswu ot cibHYeBa cBeTvHa /Chrante
pfed slune¢nim zafenim /Holdes vaek fra sollys /Hoida eemal
paikesevalgusest /Tenir a I'écart de la lumiére du soleil /KpatroTe
Hakpia and Tov nAlo /Napfénytdl tévol tartandd /Tenere lontano
dalla luce del sole /Sargat no saules gaismas /Holdes unna sollys
/Chroni¢ przed $wiattem stonecznym /Proteger da luz solar /A se
pastra intr-un loc ferit de soare /Chrante pred slneCnym Ziarenim
/Ne shranjujte izpostavljeno son¢ni svetlobi /Mantener alejado de
la luz del sol /Férvaras bort frén solljus /Giines 1si§indan uzak tutun
/ Bepeub OT NonafaHUs CONHEYHbIX Nyyei /BeperTv BiA COHSYHUX
NpOMEHiB

Hawi npoayktn po3pobneHi Ana npodgeciiHOro BWMKOPWUCTaHHA B CTOMaTONOrii.
OCKiNbKM 3acTOCYBaHHA HalUMX MPOAYKTIB 3HAaXOAMTbCA M03a HalMM KOHTposeM,
KOPMCTYBa4y Hece MOBHY BiAMOBIAANbHICTb 3@ 3aCTOCYBaHHS. 3BiCHO, MW rapaHTyEMO
SAKICTb HaLOoi NpoAyKLUii BiANOBIAHO A0 3aCTOCOBHUX CTaHAapTIB.

TEPMIH AIf

Do not re-use /Nenaudoti pakartotinai /Nicht wiederverwenden /He
usnonseaitte nosTopHo /Nepouzivejte znovu /M3 ikke genbruges
/Arge taaskasutage /Ne pas réutiliser /Mnv xpnoiuonoieite Eava /Ne
hasznalja fel Gjra /Non riutilizzare /Nelietot atkartoti /Ikke bruk pé’x
nytt /Nie uzywa¢ ponownie /N&o reutilizar /A nu se refolosi
/NepouZzivajte znova /Ni za ponovno uporabo /No reutilizar
/Ateranvé’md inte /Tek kullanimliktir /He ucnonb3oBaTb NOBTOPHO
/He BMKOpUCTOBYBaTM MOBTOPHO

Micna ny6nikauii Liel iIHCTPYKLUIT i3 3acTocyBaHHA BCi nonepeaHi Bepcii ckacoBYHOTbCS.
YNAKOBKA

10010
10020
10030
10035
10120
10220
10420
10430
10500
10600

49 Wwnpuy AeHTUH BiATIHOK Al

4g WNpuL AeHTUH BiATIHOK A2

4g Wwnpuy AeHTUH BiATIHOK A3

4g WnNpuL AeHTUH BiaTiHOK A3.5

4g wWnpuy AeHTUH BIATIHOK B2

4g Wnpuu AeHTUH BiaTiHOK C2

4g Wwnpuy 4eHTUH BiaTIHOK OA2

4g wnpuuy AeHTUH BiaTIHOK OA3

4g wnpuu emManb BIATIHOK YHiBepcanbHUi

4x4g wnpuuis, 5ml ceitnotBepaHuin knen dline Light Curing
Adhesive, 4.3g renb ans TpasBneHHs dline Phosphoric Acid
Etching Gel, BuTpaTHi MaTepianun

8x4g wnpuuis, 5ml ceitnotBepaHuin kneit dline Light Curing

Adhesive, 4.3g renb ans TpasBneHHs dline Phosphoric Acid
Etching Gel, BuTpaTHi MaTepianu.

4x4g wnpwuis, 5ml cBiTn00TBEPAXYBaSlbHA CAMOTPaB/IEHHS

yHiBepcanbHa kneit Light Curing Self Etching Universal, 4.3g
renb ans TpasneHHs dline Phosphoric Acid Etching Gel,
BUTpaTHi MaTepianu

8x4g wnpuuis, 5ml cBiTNOOTBEPAXYBa/IbHa CaMOTPaBEHHS

yHiBepcanbHa knein Light Curing Self Etching Universal, 4.3g
renb ans TpaeneHHs dline Phosphoric Acid Etching Gel,
BUTPaTHi MaTepianu

20x0.25g kancynum AeHTUH BiATIHOK Al

20x0.25g kancynu AeHTUH BiATiIHOK A2

20x0.25g kancynu AeHTUH BiATiHOK A3

20x0.25g kancynu AeHTuH BiaTiHOK A3.5

10601

10630

10631

10011
10021
10031
10036
10121
10221
10421
10431
10501

* 3apeecTpoBaHuWii ToBapHMIA 3Hak komnaHii «Bita LlaHdabpik X. Paytep MM6XyHA
Ko.KI» (Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG), Baa-3akiHreH, HimeuuunHa.

20x0.25g kancynu AeHTUH BiATIHOK B2
20x0.25g kancynu AeHTUH BiaTiHOK C2
20x0.25g kancynu AeHTuH BiATiHOK 02
20x0.25g kancynu AeHTuH BiATiHOK O3
20x0.25g kancynu AeHTUH BiATIHOK yHiBepcanbHUI

SIGNS EXPLANATION/ZENKLY PA@I§KII§]IMAS¥ /SCHILDER ERKLARUNG
/3HAYEHWE HA CUMBOJIUTE /VYSVETLENI ZNACEK /FORKLARING AF TEGN
/MARKIDE SELGITUS /EXPLICATION DES SIGNES /EZ'HFHZH ZHMANZHZ /
JELZESEK MAGYARAZATA /SPIEGAZIONE DEI SEGNI /ZIMIU SKAIDROJUMS
/FORKLARING AV TEGN /OBJASNIENIE ZNAKOW /EXPLICA(;AO DOS
simBoLOs /EXPLICATII SEMNE /VYSVETLENIE ZNACIEK /RAZLAGA
ZNAKOV /EXPLICACION DE SIGNOS /TECKENFORKLARING /iSARETLERIN
ACIKLAMASI / OB bACHEHUE CUMBOJIOB /NMOACHEHHA CUMBOJIIB

Non-sterile /Nesterilus /Unsteril /HectepunHo /Nesterilni /Ikke-
steril /Mittesteriilne /Non stérile /Mn anooTeipwpévo /Nem steril
/Non sterile /Nesterils /Ikke-steril /Niesterylny /N&o estéril
/Nesteril /Nesterilné /Ne-sterilno /No estéril /Icke-steril /Steril degil
/HecTtepunbHbili /HecTtepunbHnin

Medical device /Medicinos priemoné /Medizinisches Gerét
/MeamnumHcko ycTpoincTso /Zdravotnické zafizeni /Medicinsk udstyr
/Meditsiiniseade /Dispositif médical /laTpikn OUOKEUN
/Orvostechnikai eszkdz /Dispositivo medico /Medicinas ierice
/Medisinsk utstyr /Urzadzenie medyczne /Aparelho médico
/Dispozitiv. medical /Zdravotnicke zariadenia  /Medicinski
pripomocek /Dispositivo médico /Medicinsk utrustning /Medikal
Cihaz /MeauunHckoe nsgenuve /MeanyHuin Bupi6

Use-by-date /Tinka naudoti iki /Mindesthaltbarkeitsdatum /FoaHocT
/Datum spotfeby /Brug efter dato /K&Iblik-kuni kuupdev /Date
limite d'utilisation /Huepounvia Angng /Felhasznalhatésagi idé /Data
di scadenza /Deriguma termin$ /Utlgpsdato /Data przydatnosci
/Data de validade /A se folosi inainte de /Datum spotreby /Uporabiti
do datuma /Fecha de vencimiento /Anvénd fore-datum /Son
Kullanma Tarihi /WMcnonb3oBaTtb A0 /BukopucTatu ao

Catalogue number  /Katalogo numeris  /Katalognummer
/KaTanoxeH Homep  /Katalogové ¢islo  /Katalognummer
/Katalooginumber /Numéro de catalogue /ApiBuOG KaTaAoyou
/Kataldgusszdm /Numero di catalogo /Kataloga numurs
/Katalognummer /Numer katalogowy /Catalogo nimero /Numar
catalog /Kataldgové Cislo /Kataloska Stevilka /NUmero de catalogo
/Katalognummer /Katalog numarasi /Homep no katanory /Homep
3a KaTasiorom

Batch code /Partijos numeris /Chargennummer /MapTuaeH kopn
/Kod Sarze /Batchkode /Partii kood /Code du lot /ApiBuoOG napTidag
/Tételkdd /Codice del lotto /Partijas kods /Batchkode /Kod partii
/Cdbdigo de lote /Cod lot /Kéd Sarze /Koda serije /Codigo de lote
/Partikod /Parti kodu /Koa naptun /Koa naprtii

Manufacturer /Gamintojas /Hersteller /MpoussoanTten /Vyrobce
/Fabrikant /Tootja /Fabricant /KaTtaokeuaoTng /Gyarté /Produttore
/Razotajs /Fabrikant /Producent /Fabricante /Producator /Vyrobca
/Proizvajalec /Fabricante /Tillverkare /Uretici /Mpoussoantens
/BUpobHUK

Caution /Atsargiai /Vorsicht /BHumanue /Pozor /Forsigtighed
fi /Hoiatus /Mise en garde /Mpoooxn /Figyelmeztetés /Attenzione
/Piesardzibu! /Forsiktighet /Uwagi /Cuidado /Atentie /Pozor
/Previdnost /Precaucidn /Varning /Dikkat / OctopoxHo /O6epexHo
Temperature limit /Temperatiiros riba /Temperatur-Grenzwert
/TemnepatypeH numut  /Teplotni limit /Temperaturgraense
/Temperatuuri limiit /Limite de température/Opio Bgppokpaciag
J/ /HEmérsékleti hatarérték /Limite di temperatura /Temperatiras
robezvértiba /Temperaturgrense /Limit temperatury /Limite de
temperatura /Limita de temperaturd /Teplotny limit /Temperaturna
omejitev /Limite de temperatura /Temperaturgréns /Sicaklik Siniri
/ MNpeaen Temnepatypbl /Mexa TeMnepaTypu
Consult instructions for wuse /zZitréti naudojimo instrukcija
/Gebrauchsanweisung beachten /KoHcynTupaiTe ce c
MHCTpYKUuMsTa 3a ynotpeba /Viz ndvod k pouziti /Se
brugsanvisningen /Vaadake kasutusjuhendit /Consulter les
instructions d'utilisation /ZupBouleuTeiTe TIG 0dnyieg Xpnong
DE /Konzultéljon a hasznalati utasitdssal /Consultare le istruzioni per
I'uso /Skatit lietoSanas pamacibu /Se bruksanvisningen /Zapoznaj
sie z instrukcja uzytkowania /Consulte as instrugdes de uso
/Consultati instructiunile de utilizare / Vid' ndvod na pouzitie /Pred
uporabo si poglejte navodila /Consultar las instrucciones de uso /Se
bruksanvisningen /Kullanim talimatlarina bakiniz /CM. nHcTpykumto
Mo npuMeHeHuo /[nB. iHCTPYKLito i3 3aCTOCYBaHHS
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