q3

2797
@Lline
Light Curing Pit And Fissure
Sealant

EN I:ight curing pit and fissure sealant

LT Sviesoje kietéjantis duobeliy ir vageliy silantas

DE Lichthartender Gruben- und Fissurenversiegler

BG Jlek BTBbpASABALL iIM@ U YMTbTHUTEN 3@ NYKHATUHU

Ccs Lehce vytvrzujici jdma a puklinovy tmel

DA Let haerdende grube og spreekkemasse

ET Kergelt kdvenev kaev ja pragude hermeetik

FR Scellant photopolymérisable pour puits et fissures

EL EAa@pU AGKKO OKANPUVGNG Kal aQPayiaTikd axIoung

HU Fénykeményedd godor és repedéstomitd

IT Sigillante fotopolimerizzabile per fossette e fessure

Lv Viegli ciet&joSa bedre un plaisu hermétikis

NO Lett herdende grop og sprekkforsegling

PL Swiattoutwardzalny uszczelniacz do wgtebien i bruzd

PT Selante de fissuras e fossas fotopolimerizéveis

RO Etans de intdrire usoara si etansant pentru fisuri

SK Svetlo tvrdnlca jdma a puklinovy tmel

SL Lahka polimerizacijska jama in tesnilna masa

ES Sellador fotopolimerizable de fosas vy fisuras

2\ Latt hardande grop och sprickor

TR Isikla sertlesen gukur ve fisslr ortiict

RU CBETOOTBEPXAAEMbIN FrEPMETUK ANS SMOK U uccyp

UA JlerkoTeepgaitoya siMma Ta repMeTuK AN TPilWMH

28°C ::\:,:-‘

A (g AN e\ |MD
INSTRUCTION FOR USE EN
DESCRIPTION

INSTRUCTION FOR USE

1. Prepare surface as always. Cleaning with oil-free prophylaxis paste, such
as dline Prophy Paste or pumice is recommended.

2. Apply layer of etch, such as dline Phosphoric Acid Etching Gel on all
surface to be etched. Leave etch in place for 30 seconds. Rinse with water
and dry with air.

3. The working area must be kept dry and not contaminated.

4. Apply a thin layer of dline Light Curing Pit And Fissure Sealant
immediately onto etched surface: twist a disposable dispensing tip onto
the syringe. Lightly pressing the plunger of the syringe, apply sealant
onto mixing pad. Then apply onto surface using disposable micro
applicator.

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

6. Inspect sealant for complete coverage and voids.
7. Wipe surface with cotton roll and check for hardness and retention.
WARNINGS

Sealant is highly flowable do not force syringe plunger. After the desired amount of
material extruded, immediately remove application tip and close the syringe cap, so
that the material is not unlighted. The material is sensitive to light. Avoid too long
manipulation time under intensive lighting. Do not use dline Light Curing Pit And
Fissure Sealant for patients who have a history of severe allergic or irritation reactions
to product or to any of the ingredients. dline Light Curing Pit And Fissure Sealant
does not emit radiation and does not cause any electromagnetic interferences.
PRECAUTIONS!

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

SHELF-LIFE

Shelf-life of dline Light Curing Pit And Fissure Sealant 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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant is white, bioinert, opaque, light curing,
highly flowable sealant especially suitable for sealing small pits and fissures.
COMPOSITION

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

Dental glass grinded 30-50%, methacrylate mixture 20-50%, silicon dioxide 1-5%,
coinitiator <1%, photoinitiator <1%, inhibitor <1%, stabilizer <1%, opacifier <1%.
dline Light Curing Pit And Fissure Sealant 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

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

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

MANUFACTURERS RESPONSIBILITY

[ light curing [ 20s |
| depth of cure | 3.794£0.07 mm |
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant improves aesthetic appearance; maintains
dental function; protects biological structures.

CLINICAL INDICATIONS

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

- For sealing small pits and fissures.
CONTRA-INDICATIONS

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

15010
15001
15000

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LT
APRASYMAS

3.8g syringe, 5 tips
4x1.2ml syringes, 10 tips
4x3.8g syringes, 20 tips

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant should not be used with products containing
eugenol as eugenol may disturb polymerization process.
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

In susceptible individuals, dline Light Curing Pit And Fissure Sealant may cause
allergic or irritation reactions (skin, eye, mucosa, respiratory tract irritation).
RESIDUAL RISKS

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant yra baltas, bioinertiSkas, matinis, Sviesoje
kietéjantis, labai takus silantas, ypatingai tinkantis maZzy vageliy ir duobeliy
padengimui.

SUDETIS

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

Smulkintas odontologinis stiklas 30-50%, metakrilaty misinys 20-50%, silicio
dioksidas 1-5%, koiniciatorius <1%, fotoiniciatorius <1%, inhibitorius <1%,
stabilizatorius <1%, opakiné medZiaga <1%.

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant sudétyje néra vaistiniy medziagy, jskaitant
zmogaus kraujg ar plazmos darinj; zmogaus kilmés audiniy ar lasteliy arba jy dariniy;
gyvininés kilmés audiniy, ar lasteliy arba jy dariniy, nurodyty Reglamente (ES) Nr.
722/2012; medziagy, kurios yra kancerogeninés, mutageninés, toksiskos
reprodukcijai ar turinciy endokrinine sistema ardandiy savybiy.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

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

[ kietinimas &viesa [ 20s |
| kietéjimo gylis | 3.79£0.07 mm |
NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant is developed for professional use in
dentistry only. Its user only licensed doctor who has knowledge how to use common
dental sealants. There is no need for specific training.

STERILITY

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant pagerina estetine iSvaizda; palaiko danty
funkcijq; apsaugo biologines struktdras.

KLINIKINES INDIKACIJOS

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant is delivered non-sterile. There is no need
of any preparatory sterilization, cleaning or disinfection, preventive, regular
maintenance or calibration to ensure that the device operates properly and safely
during its intended lifetime. However, do not use if primary package is damaged.
USE ENVIRONMENT

- Mazy vageliy ir duobeliy padengimui.
KONTRAINDIKACIJOS

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant is designed to be used in dental office where
ambient temperature is 18-25°C. Dispensed amount of sealant 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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant neturéty bati naudojamas su produktais,
kuriy sudétyje yra eugenolio, nes eugenolis gali sutrikdyti polimerizacijos procesa.
NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

No accessories are supplied with the device. Cunsumables, such as application tips,
are supplied with the device.

Jautriems zmonéms dline Light Curing Pit And Fissure Sealant 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 rizika laikoma priimtina.
TIKSLINE PACIENTY GRUPE

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

15000

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

4x3.8g Svirkstai, 20 antgaliy

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant ist ein weiBes, bioinertes, opakes,
lichthartendes, hochflieBféhiges Versiegelungsmittel, das sich besonders fiir die
Versiegelung kleiner Pits und Fissuren eignet.

ZUSAMMENSETZUNG

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant yra sukurtas tik profesionaliam naudojimui
odontologijoje. Naudotojas, tik licencijuotas gydytojas, kuris turi Ziniy kaip naudoti
iprastus odontologinius silantus. Specialiy mokymuy_ nereikia.

STERILUMAS

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant tiekiamas nesterilus. Norint uztikrinti, kad
prietaisas tinkamai ir saugiai veikty per numatyta tarnavimo laika, nereikia jokio
paruosiamojo sterilizavimo, valymo ar dezinfekavimo, prevencinés, reguliarios
prieziliros ar kalibravimo. Tacdiau nenaudokite, jei paZeista pirminé pakuoté.
NAUDOJIMO APLINKA

Geschliffenes Dentalglas 30-50%, Methacrylatmischung 20-50%, Siliziumdioxid 1-
5%, Co-Initiator <1%, Photoinitiator <1%, Inhibitor <1%, Stabilisator <1%,
Trubungsmittel <1%.

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant enthalt keine medizinische Substanz,
einschlieBlich Derivate aus menschlichem Blut oder Plasma; Gewebe oder Zellen oder
deren Derivate menschlichen Ursprungs; Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs
oder deren Derivate gemaB der Verordnung (EU) Nr. 722/2012; Stoffe, die
krebserregend, erbgutverdndernd, fortpflanzungsgefdhrdend oder mit endokrinen
Eigenschaften behaftet sind.

LEISTUNGSMERKMALE

i-SEAL L C suprojektuotas naudoti odontologijos kabinete, kur aplinkos temperatira
18-25°C. ISspaustas medziagos kiekis tinka vienam naudojimui (tik vienam
pacientui). Nenaudokite pakartotinai. ISspaustas kiekis, laikomas ne originalioje
pakuotéje, gali prarasti atliekama funkcija.

SUNAUDOJAMIEJI KOMPONENTAI IR AKSESUARAI

[ Lichthartung [ 20s |
|_Tiefe der Aushartung | 3.79£0.07 mm |
VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant verbessert das &sthetische
Erscheinungsbild; erhalt die Zahnfunktion; schitzt biologische Strukturen.

KLINISCHE INDIKATIONEN

1. Paruoskite pavirsSiy, kaip jprasta. PavirSiy rekomenduojame nuvalyti
pemza arba alyvos neturincia profilaktine pasta, tokia kaip dline Prophy
Paste.

2. Uztepkite plong ésdintojo, tokio kaip dline Phosphoric Acid Etching Gel
sluoksnj ant numatomo ésdinti pavirsiaus. Palaukite 30 sekundziy kol
rligstis sureaguos. Nuplaukite vandens srove ir nudziovinkite oru.

3. Darbinis pavirSius turi blti sausas ir neuzterstas.

4, Ant iSésdinto pavirSiaus uztepkite plong dline Light Curing Pit And Fissure
Sealant sluoksnj: ant Svirksto uzdékite vienkartinj aplikavimo antgali.
Lengvai spausdami $virkSto stimoklj, uzsvirkskite silanto ant plomby
maiSymo popierélio. Tepkite ant pavirSiaus vienkartiniu mikro
aplikatoriumi.

5. Kietinkite Sviesa 20 sekundziy. Naudokite LED polimerizacijos lempa,

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

6. Patikrinkite ar pavirsiai padengti pilnai ir be tarpu.

7 Nuvalykite pavirSiy vatos ritinélio pagalba ir patikrinkite ar silantas
sukietéjo

ISPEJIMAI

- Zum Versiegeln kleiner Gruben und Risse.
KONTRAINDIKATIONEN

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant sollte nicht mit eugenolhaltigen Produkten
verwendet werden, da Eugenol den Polymerisationsprozess stéren kann.
UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

Bei empfindlichen Personen kann dline Light Curing Pit And Fissure Sealant
allergische oder reizende Reaktionen hervorrufen (Haut, Auge, Schleimhaute,
Atemwege).

VERBLEIBENDE RISIKEN

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

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

VORGESEHENE KORPERTEILE ODER
KORPERFLUSSIGKEITEN

GEWEBETYPEN VON

Silantas gana skystas, todeél Svirksto stimoklj spauskite atsargiai, nenaudokite jégos.
Panaudoje reikiamg produkto kiekj, nedelsiant nuimkite aplikavimo antgalj ir
uzdenkite Svirkstg dangteliu, kad medziaga nebity apsSviesta. MedZiaga yra jautri
Sviesai. Venkite per ilgo manipuliavimo esant intensyviam aps$vietimui. Nenaudokite
dline Light Curing Pit And Fissure Sealant pacientams, kuriems anksciau yra buve
sunkiy alerginiy ar dirginimo reakcijy produktui ar bet kuriai i$ sudétiniy daliy. dline
Light Curing Pit And Fissure Sealant neskleidzia radiacijos ir nesukelia jokiy
elektromagnetiniy trukdziy.

ATSARGUMO PRIEMONES

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant ist nur fiir den professionellen Einsatz in
der Zahnmedizin entwickelt worden. Der Anwender ist nur ein lizenzierter Arzt, der
weiB, wie man gangige Materialien verwendet. Es besteht keine Notwendigkeit fir
eine spezielle Schulung.

STERILITAT

Produkto aplikavimo metu rekomenduojama naudoti koferdama. PATEKUS [ AKIS:
Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir
jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Kaip galima greiéiau 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$nesti nukentéjusijj | gryna ora; jam bdtina patogi padétis,
leidzianti laisvai kvépuoti. Po naudojimo kruops$ciai nusiplauti rankas. Naudoti tik
gerai vedinamoje patalpoje. Rekomenduojame mivéti apsaugines pirstines, dévéti
apsauginius drabuZius, naudoti akiy (veido) apsaugos priemones gydytojui ir
pacientui.

GALIOJIMO LAIKAS

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

UMGEBUNG VERWENDEN

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant galiojimo laikas yra 4 metai nuo
pagaminimo datos. Nenaudoti produkto pasibaigus jo galiojimo terminui. Partijos
numeris turéty bati nurodytas visoje korespondencijoje. Galiojimo terming, partijos
numerj zr. ant pakuotes.

LAIKYMAS

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

Laikyti produktg sandariai uzdaryta, sausoje, gerai védinamoje vietoje esant 4-28°C
temperatirai. Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy, uzdegimo $altiniy. Produkto
geuiéaldyti. Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje!

SALINIMAS

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

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

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

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

GAMINTOJO ATSAKOMYBE

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

1. Bereiten Sie die Oberflache wie immer vor. Die Reinigung mit o6lfreier
Prophylaxe-Paste, wie z.B. dline Prophy Paste oder Bimsstein, wird
empfohlen.

2. Tragen Sie eine Atzschicht, wie z. B. dline Phosphoric Acid Etching Gel,
auf alle zu &tzenden Oberflachen auf. Lassen Sie die Atzung 30 Sekunden
lang einwirken. Spilen Sie mit Wasser ab und trocknen Sie mit Luft.

3. Der Arbeitsbereich muss trocken gehalten werden und darf nicht
verschmutzt sein.

4. Tragen Sie eine diinne Schicht dline Light Curing Pit And Fissure Sealant
sofort auf die geatzte Oberflaiche auf: Drehen Sie eine Einweg-
Dosierspitze auf die Spritze. Driicken Sie den Kolben der Spritze leicht an
und tragen Sie das Dichtmittel auf das Mischkissen auf. Tragen Sie es
dann mit einem Einweg-Mikroapplikator auf die Oberflache auf.

5. Lichthértung fur 20 Sekunden. Verwenden Sie die LED-
Polymerisationslampe mit einer Lichtintensitdt von 1200mW/cm? im
Vollmodus, nicht im Rampen- oder Pulsmodus. Einige Lampen mit
hoherer Intensitat kénnten eine kiirzere Polymerisationszeit benétigen,
beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers.

6. Priifen Sie die Dichtmasse auf vollsténdige Abdeckung und Hohlrdume.

7. Wischen Sie die Oberflache mit einer Watterolle ab und prifen Sie sie auf
Héarte und Retention.
WARNUNGEN

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

15010
15001

3.8g Svirkstas, 5 antgaliai
4x1.2ml $virkstai, 10 antgaliy

Die Dichtungsmasse ist sehr flieBfahig, setzen Sie den Spritzenkolben nicht unter
Druck. Nachdem die gewlinschte Materialmenge extrudiert wurde, entfernen Sie
sofort die Applikationsspitze und schlieBen Sie die Spritzenkappe, damit das Material
nicht unbeleuchtet bleibt. Das Material ist lichtempfindlich. Vermeiden Sie zu lange
Manipulationszeiten unter intensiver Beleuchtung. Verwenden Sie dline Light Curing
Pit And Fissure Sealant 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 Pit And Fissure Sealant sendet keine
Strahlung aus und verursacht keine elektromagnetischen Stérungen.
VORSICHTSMABNAHMEN

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant e pa3paboTeH eaguHCTBEHO 3a
npodecroHanHa ynotpeba B cTtomaTonorusta. HeroBusit notpebuTten e nuueHsvpaH
nekap, KOMTO MMa 3HaHMS KakK Aa u3nonssa obuyaiiHM CTOMaTONOrMYHN MaTepuanu.
HsiMa HyxAaa oT cneunanHo obyuyeHue.

CTEPUWIUTET

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant ce goctaBs HecTepuneH. Hama Hyxaa oT
npeaBapuTenHa CTEpUIM3auns, NoYUCTBaHe WAV Ae3UHMbEKUMs, @ OT NPeBaHTUBHA,
peAoBHa NoAAPbLXKKA UK KanubpupaHe, 3a ia ce rapaHTupa, Ye ycTpoicTBoTo paboTn
npaBunHo ¥ 6e3omacHO npe3 onpeAeneHust My XUBOT. He usnonseaiite , ako
NbpBMYHATa OMNaKoBKa € NoBpeaeHa.

CPEAA HA U3NON3BAHE

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant e npegHa3sHayeH 3a wu3non3saHe B
CTOMaTo/IorMyeH KabuHeT, KbAETO TeMrnepaTypaTta Ha okosiHaTa cpeaa e 18-25 ° C.
Pa3snpeneneHoTo KONMYECTBO MaTepuan NoAXoAALo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba (camo
3a eAVH NaumneHT). He nsnonseaiite NOBTOPHO. M3INLWHOTO KONNMYECTBO, CbXPaHsBaHO
B OpWrMHasHa onakoBKa, Moxe Aa Aoseae Ao 3aryba Ha dyHKuuaTa My.
KOHCYMATUBU N AKCECOAPU

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

LAGERUNG

KbM yCTpPOICTBOTO He ce NpeaocTaBsT akcecoapu. KbM yCTPOIMCTBOTO ce AOCTaBsAT
KOHCYMaTWBW, KaTo HaKpaiHULM 3a HaHacsiHe.
WHCTPYKLUNA 3A YINOTPEBA

Bewahren Sie das Produkt dicht verschlossen an einem trockenen, gut bellifteten 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/Behalter gemaB den nationalen behérdlichen Vorschriften.
WACHSAMKEIT

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

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

VERANTWORTUNG DES HERSTELLERS

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

GULTIGKEIT

1. MoaroTBeTe NOBBLPXHOCTTa KakTo BUHarn. lMpenopbysa ce NMoYncTBaHe C
6e3macneHa npodunaktTnyHa nacra, kato dline Prophy Paste nnun nemsa.
2. HaHeceTe cnoii eusaHe, kato dline Phosphoric Acid Etching Gel Bbpxy

usnaTa NoBBbPXHOCT, KOSTO TpsibBa Aa ce eupa. OcTaBeTe eLBaHeETO Ha
MsicTo 3a 30 cekyHAM. M3nnakHeTe C BOAa U MOACYLUETE C Bb3AyX.
PaboTHaTa 30Ha TpsibBa Aa ce noaabpXa cyxa M Aa He e 3aMbpceHa.
HaHeceTte TbHBK cnow dline Light Curing Pit And Fissure Sealant BegHara
BbpXYy rpaBMpaHaTa NMoBbPXHOCT: 3aBbpTeTe eJHOKPaTHUA HakpalHMUK 3a
[lo3MpaHe BbpXy CnpuHUoBKaTta. Jleko HaTuckavkn 6yTanoto Ha
CNpUWHLUOBKaTa, HaHeceTe YNIbTHUTEN BbPXY MOANOXKAaTa 3a CMecBaHe.
Cnen ToBa HaHeceTe MACTOTO C MOMOWTa Ha MWUKpoanaukaTop 3a
efHokpaTHa ynoTpeba.
5. CBeT/IMHHO  BTbpasBaHe 3a 20 cekyHau. W3nonseaite LED
nosiMMepu3auMoHHa flamMna C MHTEH3MBHOCT Ha cBeT/MHaTta 1200mW /
Ccm?2 B MbJIEH PEXUM, @ HE B pamna Unu UMNynaceH pexuM. Hskon namnu
C No-BMCOKA WHTEH3UMBHOCT MOraT Aa W3UCKBAT MNO-MaslKO BpeMe Ha

Hw

nonuMepusauns,  3aToBa, MONs,crnefBanTe  MHCTpyKUMUTE  Ha
npoussoauTens 3a ynortpeba.
6. [poBepeTe ynAbTHUTENS 3@ NBAHO NOKPUTUE U AYNKWU.
7. M36bplueTe NMOBLPXHOCTTA C MaMy4yHO Pyso U NpPOBepeTe 3a TBbPAOCT U
3aAbpxaHe.
NPEAYNPEXAEHNA

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen
unglltig.
VERPACKUNG
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WUHCTPYKUWA 3A YIOTPEBA BG
ONMUCAHUE

3.8g Spritze, 5 Spitzen
4x1.2ml Spritzen, 10 Spitzen
4x3.8g Spritzen, 20 Spitzen

YNNbTHUTENAT TeYe CUNHO, He HaTuckalTe cunHo 6yTanoTo Ha crnpuHuoBkaTta. Cneg
npecoBaHe Ha >eflaHoOTO KOAMYeCTBO MaTepuasn, OTCTpaHeTe BeAHara HakpawHwka
3a HaHacsiHe W 3aTBOpeTe KamnaykaTta Ha CrpuHLUOBKaTa, Taka Ye MaTepuansT Aa He
6bae ocBeTeH. MaTepnanbT € UyBCTBUTENEH KbM CBETAMHA. U36srBaliTe TBbpAE Ab/Ir0O
BpEMe 3a MaHunyfiauus npu CWIHO OCBeT/leHue. He usnonseaitTe npoaykTa 3a
nauneHTn, KOUTO UMaT UCTOPUSA C TEXKU aflepruyHn Unn Bb3naanTenHu peakuymm KoM
NpoAyKTa MM KbM HSAKOS OT CbCTaBkuTe Ha npoaykta. dline Light Curing Pit And
Fissure Sealant He u3anbyBa paguauvs U He BOAU A0 €NeKTPOMarHUTHU CMYLLEHUS.
NPEANA3HU MEPKU

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant e 6sn, 6uouHepT, Henpo3padyeH,
BTBbpASBAll, Ce CBET/IMHA, CWAHO Teyall YNAbTHUTE/, OCOBEHO MoAXoAslW, 3a
3aneyvyaTBaHe Ha Manku MU 1 Gucypu.

CbCTAB

3b6HO cTbkNO, cMunaHo 30-50%, meTakpunatHa cmec 20-50%, cunuumeB AMOKCUA
1-5%, cvBnageHne <1%, doTtouHuumatop <1%, uHxMbuTop <1%, crabunusatop
<1%, maToBo nokputme <1%.

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant He cbabpXa NnekapCTBEHO BeLECTBO,
BK/IIOYUTENHO NPOWM3BOAHM Ha YOBELLKA KPBbB WM MAa3Ma; TbKaHW WU KNETKU, Unn
TEXHWU NpoOuU3BOAHM OT YOBELWIKWM MPOU3X0A; TbKaHWU WU KNETKU OT XXUBOTUHCKU
npousxoa Unu TexXHU NPou3BOAHMU, KakTo e nocoyeHo B PernameHT (EC) N2 722/2012;
BellecTBa, KOMTO Ca KaHLepOreHHU, MyTareHHW, TOKCUYHU 3@ Bb3NPOU3BOACTBO MW
ca C paspyllaBalin eHA0KPUHHaTa cMcTemMa CBOMCTBA.

XAPAKTEPUCTUKUN HA PABOTA

MpenopbyBa ce U3MNon3BaHeTo Ha kodepaaM N HaHacsHeTo Ha npoaykta. MPU
NOMNAAAHE B OYUTE: M3nnakHeTe BHUMMATENHO C BOAA B MPOABIDKEHNE HA HAKOMIKO
MUHYTWU. MaxHeTe CuU KOHTaKTHUTE newu, ako uMmaTte TakmBa U € N1eCHO Ada ro
Hanpasute. [poab/xeTe pAa u3nnakeaTe. AKO pasjpa3’HeHMeTo Ha  ouuTe
npoabixasa: [loTbpceTe MeauuuHckyM cbBeT / nomow,. [PWU MOMAZAHE BbPXY
KOXATA UNU NUTABULIATA: M3MuitTe 06MnHO ¢ Boaa. AKO ce MosiBU Apa3HeHe Ha
KoxaTa / nurasuuaTa unm obpus: MoTbpceTe MeAUUMHCKM CbBeT / nomoly. CBanete
3aMbpceHOTO 0651ek10 1 u3nepete npeaun cneapawata ynotpeb. MPU MOMbLUAHE:
M3nnakHeTe yctata. ObaseTe ce Ha LleHTbpa no oTpoBM MUAM Ha Nekap / TepanesT,
ako ce dyscrtBaTte 3ne. NPV BAMLWUBAHE: MU3Beaete nuUETO Ha YMCT Bb3AYyX U IO
noanomarainTe npu guwaxe. U3muinte obpe pbueTe cnea paboTa. M3nonssaite camo
Ha Aobpe npoBeTpuBO MACTO. [penopbyaHO HOCEHETO Ha 3aliMTHU pbkaBuuun /
3awWwmTHO 061eKkno / npeanasHW CpeacTsa 3a o4uM / 3aluMTa Ha IMLETo 3a Nliekaps u
naumeHTa.

CPOK HA rogHOCT

| BTBbpAsiBaHE CbC CBET/IMHA | 20s |
| Abn6ounHa Ha BTBLpASiBaHE | 3.79£0.07 mm |
NMPEAHA3HAYEHUE U KIMHUYHU NOJ13U

Cpok Ha roaHocT Ha dline Light Curing Pit And Fissure Sealant e 4 roamHu ot gataTa
Ha npov3BOACTBO. He u3nonseaiTe cnef cpoka Ha roAHOCT. MapTUAHUST Homep
TpsibBa fAa 6bAe LUMTUPaH NpuU BCsika KopecrnoHAeHuMs. MornefHeTe onakoBkaTa 3a
napTuaeH HOMep U CPOK Ha roAHOCT.

CbXPAHEHUE

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant nogobpsiBa ecteTuyeckus BbHLUEH BUA;
noaabpxa 3bbHaTa PyHKLMS; 3awmuTaBa 6MONOrMYHUTE CTPYKTYPU.

KJIMHUYHUN NOKA3AHUA

CbxpaHsiBaiite npoaykTa fo6pe 3aTBOPEH Ha CYX0 U Ao6pe NpOoBETPUBO MSCTO Npu 4-
28 ° C. [pbxTe faney OT npska CnbHYEeBa CBET/IMHA M U3TOYHMUM Ha TonauHa. He
3ampassBaiTe. [la ce nasu ot geua!

U3XBbPISAHE

- 3a 3anevyaTBaHe Ha Manku AsMu u pucypm.
MPOTUBOMNOKA3AHUSA

MauneHTn, KoUTO MUMaT UCTOPUA Ha TEXKWU anepruyHyu Wav Bb3nanuTesIHU peakuum
KbM NPOAYKTA U/IM KbM HSIKOSI OT CbCTaBKUTE My.
OrPAHMYEHUA 3A KOMBUHALIMN

M3xBbprete CbAbpXaHWETO / KOHTelHepa crnopes HauMOHaNHUTE HOPMaTUBHU
M3UCKBaHUSA.
BAUTENTHOCT

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant He Tpsfsa aa ce u3nonssa c NpoAyKTH,
CbAbpXally €BreHos, 3alioTo EeBreHombT MOXe Ja Hapywu npoueca Ha
nonnMepusauuns.

HEXEJIAHW CTPAHUYHU EDEKTU

AKO Bb3HUKHE Cepuo3eH MHLMAEHT BbB BPpb3Ka C YCTPOMCTBOTO, CbobLleTe ToBa Ha
NPOU3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHWUS OpraH Ha Abp)xaBaTa-yfeHka, B KOSTO ce Hamupa
noTpebuTenaT u / Unu NaumeHTsbT.

PE3IOME HA BE3OMNMACHOCTTA U KJIMHWYHUTE PE3YJITATU

Mpwn 4yBCTBUTENHM IMLA MPOAYKTBLT MOXKE Aa NPUYUHN anepruyHn Ui Bb3nanutesnHm
peakuuu (Ha KoxaTa, ouuTe, NMraeuLaTta, AMXaTeNHUTE NbTUA).
OCTATBHbYHU PUCKOBE

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant e 6e3onaceH 1 paboTv No npefHa3HaveHue,
aKo ce M3Mon3ea B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha NMpou3BOAUTENS.
PesioMe Ha 6e3onacHocTTa M KJAMHUYHWTE MokasaTenu lie 6Gble npeacTaBeHO B
EUDAMED B MOMeHTa, LOM 3anoyHe paboTa.
OTroBOPHOCT HA NPOU3BOAUTEJIUTE

MepKkuTe 3a KOHTPO/S Ha puUcCKa ca MPWIOXEHW M NPOBEPEHWU, PUCKLT € HaMaseH,
KOJIKOTO € Bb3MOXHO, UAMOCTHUAT OCTAaTbY€H PUCK Ce CYMTa 3a AONYCTUM.
UENNEBA N'PYNA HA NAUMEHTUTE

He ca “3BeCTHW OrpaHuWyeHusi MO OTHOLUEHME Ha HauManHOCTTa Ha nauueHTuTe,
TAXHaTa Bb3pacT U 06LL0 34paBOC/IOBHO CbCTOsiHME. Te MoraT Ja ca Aeua, nauneHTu
Ha cpefHa Bb3pacT WKW NauMeHTU Ha Bb3pacT.

NMPEABUAEHA YACT HA TSAJZIOTO WU BUAOBE TbKAHU WU TEJIECHMU
TEYHOCTHU

MpoaykTUTe HWU ca pa3paboTeHu 3a npodecuoHanHa ynotpeba B cToMartosorusTa.
MoHexXe NPUIOXKEHNETO Ha HALIMTE NPOAYKTU € U3BBH Hall KOHTPOJ, noTpebutensTt
HOCM MbfiHA OTrOBOPHOCT 3a MPUIOXKEHWETO Ha npoaykTa. Pasbupa ce, Hue
rapaHTypaMe 3a KauyecTBOTO Ha MpOAYKTUTE CU B CbOTBETCTBME C MPUIOKUMUTE
cTaHaapTu.

BAINAHOCT

Cnepa ny6AnKyBaHETO Ha Tasu MHCTPYKLMS 3a ynoTpeba BCUYKK MPeauLLHU BEpPCUM ce
OTMEHST.
ONAKOBKA

YacT oT TANOTO - ycTa. TbKaHW WAW TENecHW TEeYHOCTM, B/IM3ALM B KOHTAKT C
YCTPOWCTBOTO - 3b6.
LIEJIEBU NOTPEBUTEN
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3.8g cnpuvHUoBKa, 5 HakpailHuka
4x1.2ml cnpuHuoBku, 10 HakpaliHuka



15000

NAVOD K POUZITI cs
POPIS

4x3.8g crnipuHUoBkK, 20 HakpaliHuka

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

SKLADOVANI

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant je bily, bioinertni, neprlihledny, lehce
tuhnouci, vysoce tekuty tmel vhodny zejména pro uté&snéni malych jamek a trhlin.
SLOZENI

Zubni sklo brousené 30-50%, methakryldtova smés 20-50%, oxid kfemicity 1-5%,
koinicidtor <1%, fotoinicidtor <1%, inhibitor <1%, stabilizdtor <1%, kalitel <1%.
dline Light Curing Pit And Fissure Sealant neobsahuje 1é¢ivé latky, véetné derivatl
lidské krve nebo plazmy; tkan& nebo buriky nebo jejich derivaty lidského plvodu;
tkané nebo bufiky Zivocigného plvodu nebo jejich derivaty podle Nafizeni (EU) ¢&.
722/2012; latky, které jsou karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci nebo
maji vlastnosti narusujici endokrinni systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Uchovavejte 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

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

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

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

[ ytvrzovéni svétlem [ 20s |
[_hloubka Iécby | 3.79£0.07 mm |
ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant je bezpecny a funguje tak, jak bylo
zamysleno, pokud je pouzivan v souladu s pokyny vyrobce k pouZiti. Souhrn
bezpecnosti a klinického vykonu bude do EUDAMED zaveden, jakmile za¢ne pracovat.
ODPOVEDNOST VYROBCU

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant zlepsSuje esteticky vzhled; udrzuje zubni
funkci; chréni biologické struktury.

KLINICKE INDIKACE

- K utésnéni malych jamek a trhlin.
KONTRAINDIKACE

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

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

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant by nemél byt pouzivdn s produkty
obsahu]|C|m| eugenol, grotoze eugenol miiZe narusit proces polymerace.

NEZADOUCI VEDLEJST UCINKY

U citlivych jedincd méze dline Light Curing Pit And Fissure Sealant zp{sobit alergické
nebo drazdivé reakce (kGze, oti, sliznice, dychaci cesty).
ZBYTKOVA RIZIKA
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BRUGSANVISNING DA
BESKRIVELSE

3.8g stfikacka, 5 hrotl
4x1.2ml stiikacky, 10 hrotd
4x3.8g stiikacky, 20 hrotl

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant er hvid, bioaktiv, uigennemsigtig, let
haerdning, meget flowbart fugemasse, der er specielt velegnet til forsegling af sm&
gruber og spraekker.
SAMMENSATNING

Nejsou zndma 74dna omezeni tykajici se populace pacientd, jejich véku a celkového
zdravotnlho stavu. Mohou to byt i déti, pacienti strednlho véku nebo starsi pacienti.
ZAMYSLENA CAST TELA NEBO TYPY TKANI TELESNYCH TEKUTIN

Cast ;e;ja - u,sta.kaane nebo télesné tekutiny v kontaktu s pfistrojem - zub.
ZAMYSLENY UZIVATEL

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant je vyvinut pouze pro profesionalni pouZiti
ve stomatologii. PouZit jej mlze pouze Iékat s licenci, ktery ma znalosti o pouzivani
béznych dentalnich materiald. Neni potieba zvlaétniho $koleni.

STERILITA

Dental glas slebet 30-50%, methacrylat blanding 20-50%, siliciumdioxid 1-5%,
coinitiator <1%, fotoinitiator <1%, haemmer <1%, stabilisator <1%, opacifier <1%.
dline Light Curing Pit And Fissure Sealant indeholder ikke medicinske stoffer,
herunder blod eller plasmaafledning fra mennesker; vaev eller celler eller deres
afledning af menneskelig oprindelse vaev eller celler af animalsk oprindelse eller deres
afledning som omhandlet i forordning (EU) nr. kraeftfremkaldende, mutagene,
reproduktionstoksiske eller med hormonforstyrrende egenskaber.

EGENSKABER FOR YDEEVNE

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant je dodavan nesterilni. Neni tfeba provadét
zadnou pripravnou sterilizaci, cisténi nebo dezinfekci, preventivni, pravidelnou
udrzbu nebo kalibraci, aby bylo zajisténo, Ze zafizeni pracuje spravné a bezpecné po
celou dobu jeho zZivotnosti. NepouZivejte vSak, pokud je primarni bali¢ek poskozeny.
PROSTRED{ POUZITi

| lys haerdning I 20s |
| dybde af restauration [ 3.79£0.07 mm |
TILSIGTEDE FORMAL OG KLINISKE FORDELE

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant forbedrer aestetisk udseende; bevarer
tandfunktionen beskytter biologiske strukturer.

KLINISKE INDIKATIONER

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant je uréen k pouziti v zubni ordinaci, kde je
okolni teplota 18-25 °C. Vydané mnozstvi materidlu je vhodné pro jednorazové
pouZ|t| (pouze pro Jednoho pacienta). Nepouzivejte znovu. Vydané mnozstvi, které
neni VPUVOanm obalu, mize vest ke ztraté funkce.

SPOTREBNI SOUCASTI A PRISLUSENSTVI

- Til forsegling af smé gruber og sprakker.
KONTRAINDIKATIONER

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

K zafizeni neni dodavano zadné pfislusenstvi. Spotfebni material, jako jsou aplika¢ni
hroty, se dodava se zafizenim.
NAVOD K POUZITI

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant bgr ikke anvendes sammen med produkter,
der indeholder eugenol, da eugenol kan forstyrre polymeriseringsprocessen.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

1. PFipravte povrch jako vzdy. Doporucuje se cCisténi profylaktickou pastou
bez oleje, jako je dline Prophy Paste nebo pemza.
2. Naneste leptaci vrstvu, jako je dline Phosphoric Acid Etching Gel, na
véechny leptané plochy. Nechte leptat na misté po dobu 30 sekund.
Oplachnéte vodou a osuste vzduchem.
Pracovni prostor musi byt udrzovan suchy a nekontaminovany.
Ihned naneste tenkou vrstvu dline Light Curing Pit And Fissure Sealant
na leptany povrch: otoéte jednordzovou davkovaci hrot na stfikacku.
Lehkym stisknutim pistu stfikacky naneste na michaci podlozku tmel.
Poté naneste na povrch pomoci jednorazového mikroaplikatoru.
5. Vytvrzovani svétla po dobu 20 sekund. PouZijte LED polymeraéni lampu
s intenzitou svétla 1 200 mW/cm? v plném rezimu, nikoli v reZimu rampa
nebo puls. Nékteré zarovky s vyssi intenzitou mohou vyzadovat kratsi
dobu polymerace, postupujte podle pokyn{ vyrobce.
6. Zkontrolujte tésnici material, zda neni zcela pokryty a zda nevykazuje
prazdné prostory.
7.  Otfete povrch vatovym tamponem a zkontrolujte, zda je tvrdy a pevny.
VAROVANI

aWw

Hos modtagelige personer kan dline Light Curing Pit And Fissure Sealant forarsage
allergiske eller irritationsreaktioner (hud, gje, slimhinde, luftveje).
RESTERENDE RISICI

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

Ingen begraensninger kendt med hensyn til patientpopulation, deres alder og
generelle sundhedsmaessige forhold. Der kan vaere 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.
TILSIGTET BRUGER

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant er udviklet til professionel brug i tandplejen
alene. M8 kun bruges af licenseret laege, der har viden om, hvordan du bruger fzelles
dental materialer. Der er ikke behov for specifik uddannelse.

STERILITET

Tmel je vysoce tekuty, nevytlacujte pist injekéni stfikacky moc silné. Po vytlaceni
pozadovaného mnozstvi materidlu okamzité odstrarite aplika¢ni hrot a zavfete vi¢ko
stfikacky, aby materidl nebyl na svétle. Materidl je citlivy na svétlo. Vyvarujte se
pfilis dlouhé doby manipulace pfi intenzivnim osvétleni. Nepouzivejte pfipravek u
pacientd, ktefi v minulosti méli zdvazné alergické nebo podrazdéné reakce na produkt
nebo na kteroukoli ze sloZek. dline Light Curing Pit And Fissure Sealant nevyzafuje
zareni a nezpusobuje zadné elektromagnetické ruseni.

OPATRENiI

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant 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 primzaere
pakke er beskadiget.

BRUG MILJ@

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. Pokralujte ve vyplachovam Pokud podrazdem odi pretrvava
Vyhledejte Iékai'skou pomoc/odetieni. PRI STYKU S KOZI NEBO SLIZNICI: Omthe
velkym mnozstvim vody. Pokud dojde k podrazdéni kiize nebo sliznic nebo vyrazce:
Vyhledejte lékai'skou pomoc/oSetfeni. Kontaminovany odév svléknéte a pred
opé&tovnym pouzitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnéte Usta. Pokud se necitite dobre,
volejte toxikologické stfedisko 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 lékafe a pacienta se doporucuje nosit ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu
oci/ochranu obliceje.

SKLADOVATELNOST

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant er designet til at blive brugt pa tandklinik,
hvor omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispenseret maengde materiale er egnet
til engangsbrug (kun til én patient). M3 ikke genbruges. Udleveret belgb, der ikke
opbevares i den oprindelige pakke, kan fgre til tab af funktion.

FORBRUGSVARER KOMPONENTER OG TILBEH@R

Der folger ikke tilbehgr med enheden. Tilbehgr, sdsom applikationstips, leveres med
enheden.

BRUGSANVISNING
1. Forbered overfladen som altid. Renggring med oliefri profylaksepasta,
s&som dline Prophy Paste eller pimpsten, anbefales.
2. P&fgr tselag, Lad f.eks aetset veere pd plads i 30 sekunder. Skyl med

vand og tgr med luft.

Arbejdsomradet skal holdes tgrt og ikke forurenet.

P&fgr et tyndt lag dline Light Curing Pit And Fissure Sealant med det
samme pa aetset overflade: Drej en engangsdispenser pa sprgjten. Tryk

bl



let pd sprgjte stemplet, pafgr taetningsmassen p& blandepuden. Derefter
péfgres det pa overfladen ved hjeelp af engangsmikroapplikator.

5. Derefter lys haerdes der i 20 sekunder. Brug LED polymeriseringslampe
med lysintensitet 1200mW/cm? i fuld tilstand, ikke rampe- eller
pulstilstand. Nogle lamper med hgjere intensitet kan kraeve mindre
polymeriseringstid, falg producentens brugsanvisning.

6. Undersgg taetningsmassen for fuldsteendig daekning og hulrum.
7 Ter overfladen af med bomuldsrulle, og kontroller, om den er hard og
fastholdt.
ADVARSLER

ETTENAHTUD KEHAOSA VOI KEHAVEDELIKE KUDEDE TUUBID

Kehaosa - suu. Koed v3i kehavedelikud, millega seade kokku puutub - hammas.
ETTENAHTUD KASUTAJA

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant on valja té6tatud ainult professionaalseks
kasutamiseks hambaravis. Selle kasutajaks on ainult litsentseeritud arst, kes on
teadlik, kuidas kasutatakse tavalisi materjale. Spetsiaalne koolitus pole vajalik.
STERIILSUS

Massen er meget flydende, ikke tving sprgjte stemplet. Efter den gnskede maengde
materiale ekstruderet, skal du straks fjerne pafgringsspidsen og lukke sprgjtehaetten,
s& materialet ikke er uoplyst. Materialet er fglsomt over for lys. Undgd for lang
manipulationstid under intensiv belysning. Brug ikke produktet til patienter, der
tidligere har haft alvorlige allergiske eller irritationsreaktioner pd produktet eller
nogen af ingredienserne. dline Light Curing Pit And Fissure Sealant udsender ikke
stréling og for@rsager ingen elektromagnetisk interferens.

FORHOLDSREGLER

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

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 fortseetter: F& leegehjeelp/tjek. HVIS PA HUDEN ELLER
SLIMHINDEN: Vask rigeligt med vand. Hvis hud/slimhindeirritation eller udslaet
opstdr: F& laegelig rddgivning/opmaerksomhed. Tag forurenet tgj af og vask for
genbrug. HVIS SLUGT: Skyl munden. Ring til et giftcenter eller lzege/tjek, hvis du
foler dig utilpas. VED INDANDING: Fjern personen til frisk luft og hold dig komfortabel
til vejrtraekning. Vask haenderne grundigt efter hdndtering. M8 kun bruges i et godt
ventileret omride. Det anbefales at baere beskyttelseshandsker
/beskyttelsesbeklaedning /gjenveern /ansigtsbeskyttelse til laege og patient.
HOLDBARHED

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant on moeldud kasutamiseks
hambaravikabinetis, kus imbritsev temperatuur on 18-25 ° C. Véljastatud materjal
sobib (ihekordseks kasutamiseks (ainult (hele patsiendile). Arge taaskasutage.
Véljastatud materjal, mida pole hoitud originaalpakendis, v&ib kaotada oma
funktsionaalsuse.

KULUMATERJALID JA TARVIKUD

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

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

OPLAGRING

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

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

Hvis der er indtruffet alvorlige heendelser 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

1. Valmistage pind ette nagu alati. Soovitatav on puhastamine G&livaba
profulaktikapastaga,néiteks dline Prophy Paste, v&i pimsskiviga.

2. Kandke kiht sddvitusainet, naiteks dline Phosphoric Acid Etching Gel,

kogu sddvitatavale pinnale. Jatke s6dvitus paika 30 sekundiks. Loputage

veega ja kuivatage dhuga.

Tootsoon peab olema kuiv ja mitte saastunud.

Kandke Shuke kiht dline Light Curing Pit And Fissure Sealant materjali

kohe sodvitatud pinnale: keerake Uhekordne doseerimisotsik sistlale.

Vajutage ettevaatlikult sistla kolbi, kandke hermeetik segamisalusele.

Seejarel kandke Uhekordselt kasutatava mikroaplikaatoriga pinnale.

5. Valguskdvastage 20 sekundit. Kasutage taisreziimil LED-
polimerisatsioonilampi, mille valgustugevus on 1200mW / cm?, mitte
ramp- v3i impulssreZiimis. Mdned kérgema intensiivsusega lambid vdivad
vajada lihemat polimerisatsiooniaega, jérgige tootja kasutusjuhiseid.
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6. Kontrollige hermeetikut, et tagada taielik kate ja valtida tihimikke.
7. Puhkige pinda puuvillarulliga ning kontrollige kdvadust ja pusivust.
HOIATUSED

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant er sikkert og fungerer efter hensigten, hvis
det anvendes i overensstemmelse med producentens brugsanvisning. Resumé af
sikkerhed og kliniske preaestationer vil blive indfert i EUDAMED, s& snart det begynder
at virke.

PRODUCENTERNES ANSVAR

Hermeetik on vdga voolav, érge suruge sistlakolbi jouga. Parast vajaliku materjali
véljastamist eemaldage koheselt doseerimisotsik ja sulgege slstlakork, et materjal
ei puutuks kokku valgusega. Materjal on valgustundlik. Valtige liiga pikka
tootlemisaega intensiivse valguse kdes. Mitte kasutada patsientidel, kellel on varem
olnud toote vodi selle m&ne koostisosa suhtes tdsiseid allergilisi v&i arritusreaktsioone.
dline Light Curing Pit And Fissure Sealant ei eralda kiirgust ega pGhjusta
elektromagneetilisi haireid.

ETTEVAATUSABINOUD

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

VALIDITET

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

15010
15001
15000

KASUTUSJUHEND ET
KIRJELDUS

3.8g sprgjte, 5 tips
4x1.2ml sprgjter, 10 tips
4x3.89g sprajter, 20 tips

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 arritus plsib, pdéérduge arsti poole. NAHALE SATTUMISE
KORRAL: Peske rohke veega. Naha/limaskesta arrituse voi 166be korral péérduge
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 0hu katte ja hoidke neid asendis, mis vGimaldab kergesti
hingata. Pérast kasutamist peske hoolikalt kasi. Kasutage ainult hastiventileeritavas
kohas. Arstil ja patsiendil soovitame kanda kaitsekindaid /kaitserdivastust
/kaitseprille /kaitsemaski.

KOLBLIKKUSAEG

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant on valge, bioinertne, labipaistmatu,
valguskdvenev, vaga voolav hermeetik, mis sobib hasti vaikeste stvendite ja
fissuuride sulgemiseks.

KOOSTIS

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant kdlblikkusaeg on 4 aastat alates
valmistamise kuupéevast. Mitte kasutada péarast kolblikkusaja 16ppu. Partii numbrit
tuleb tsiteerida kogu kirjavahetuses. Partii numbrit ja kdlblikkusaega vaadake
pakendilt.

HOIUSTAMINE

Jahvatatud hambaklaas 30-50%, metakrilaadi segu 20-50%, ranidioksiid 1-5%,
koinitsiaator <1%, fotoinitsiaator 1%, inhibiitor 1%, stabilisaator 1%, hagusti 1%.
dline Light Curing Pit And Fissure Sealant 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
héireid p&hjustavaid aineid.

T6OOMADUSED

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 Gigusaktidele.
VALVSUS

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

[ valguskévenev [ 20s |
| kdvastuse siigavus | 3.79%0.07 mm |
ETTENAHTUD OTSTARVE JA KLIINILINE KASU

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant parandab esteetilist vélimust; sailitab
hamba funktsiooni; kaitseb bioloogilisi struktuure.

KLIINILISED NAIDUSTUSED

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant on ohutu ja toimib ettendhtud viisil, kui
seda kasutatakse vastavalt tootja kasutusjuhendile. Ohutuse ja kliinilise toimivuse
kokkuvote lisatakse EUDAMED-i kohe, kui see to6le hakkab.

TOOTJA VASTUTUS

- Vaikeste siivendite ja fissuuride sulgemiseks.
VASTUNAIDUSTUSED

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

Patsiendid, kellel on varem olnud toote vdi selle mdne koostisosa suhtes tdsiseid
allergilisi voi &rritusreaktsioone.
KOMBINATSIOONIDE PIIRANGUD

Kaesoleva kasutusjuhendi avaldamine muudab kehtetuks kdik varasemad versioonid.
PAKEND

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant ei tohi kasutada koos eugenooli sisaldavate
toodetega, kuna eugenool v8ib poliimerisatsiooniprotsessi héirida.
SOOVIMATUD KORVALTOIMED

Tundlikel inimestel v8ib toode pdhjustada allergilisi voi &rritusreaktsioone (nahk,
si_I_rnad, limaskestad, hingamisteed).
JAAKRISKID
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION FR
DESCRIPTION

3.8g sustal, 5 otsikut
4x1.2ml ststalt, 10 otsikut
4x3.8g sustalt, 20 otsikut

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

Patsientide populatsiooni, nende vanuse ja Uldise terviseseisundi osas pole teada
mingeid piiranguid. Voib olla lapsi, keskealisi voi eakaid patsiente.

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant est un scellant blanc, bioinerte, opaque, a
polymérisation Iégére et trés fluide, particuliérement adapté au scellement de petits
puits et fissures.
COMPOSITION




Verre dentaire broyé 30-50%, mélange de méthacrylate 20-50%, dioxyde de silicium
1-5%, coinitiateur <1%, photoinitiateur <1%, inhibiteur <1%, stabilisateur <1%,
opacifiant <1%.

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

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

en cas de malaise. EN CAS D'INHALATION : Transporter la personne a l'air frais et la
maintenir a l'aise pour respirer. Se laver soigneusement les mains aprés avoir
manipulé le produit. Utiliser uniquement dans une zone bien ventilée. Il est
recommandé de porter des gants de protection, des vétements de protection, des
lunettes de protection et un masque de protection pour le médecin et le patient.
DUREE DE CONSERVATION

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

| photopolymérisation | 20 s |
|_profondeur de polymérisation | 3.79£0.07 mm |
OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant améliore I'aspect esthétique ; maintient la
fonction dentaire ; protége les structures biologiques.

INDICATIONS CLINIQUES

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

- Pour le scellement de petits puits et fissures.
CONTRE-INDICATIONS

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

Patients ayant des antécédents de réactions allergiques ou d'irritation graves au
produit ou a I'un de ses ingrédients.
RESTRICTIONS AUX COMBINAISONS

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

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant ne doit pas étre utilisé avec des produits
contenant de I'eugénol, car I'eggénol peut perturber le processus de polymérisation.
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Chez les personnes sensibles, dline Light Curing Pit And Fissure Sealant peut
provoquer des réactions allergiques ou d'irritation (peau, yeux, muqueuses, voies
respiratoires).

RISQUES RESIDUELS

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant est s(ir et fonctionne comme prévu s'il est
utilisé conformément aux instructions d'utilisation du fabricant. Un résumé de la
sécurité et des performances cliniques sera introduit dans EUDAMED dés qu'il
commencera a fonctionner.

RESPONSABILITE DES FABRICANTS

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

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

VALIDITE

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

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

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

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant est congu pour un usage professionnel en
dentisterie uniquement. Son utilisateur doit étre un médecin/technicien agréé qui sait
comment utiliser les matériaux dentaires courants. Il n'est pas nécessaire de suivre
une formation spécifique.

STERILITE

Seringue de 3.8g, 5 embouts
Seringues de 4x1.2ml, 10 embouts
Seringues de 4x3.8g, 20 embouts
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OAHIIEZ XP'HZHZ EL
NEPIFPA®'H

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant 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

To dline Light Curing Pit And Fissure Sealant €ival éva Aeukd, adpavég, adiapaveg
PWTONOAUMEPIZOMEVO UAIKO AEMTOPPEUCTO EPPPAENG €EAIPETIKA KATAAANAO yia Tnv
EUPPAgn HIKPWV ONWV Kal OXIOCHMV.

Z'YZTAZH

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

COMPOSANTS CONSOMMABLES ET ACCESSOIRES

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

OJ0ovTIKO YyuaAi Tpippévo 30-50%, peiypa pedakpulikol 20-50%, di0&gidio Tou
nupitiou 1-5%, ouvTtovioTng <1%, ®wToekKivnTG <1%, avacToAéag <1%,
oTraBeponoinTig <1%, adiagavonoinmg <1%.

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant dev nepiAauBavel 1aTPIKEG OUTIEG,
oupnepiAapBavopévwy Kal avlpnivou aipatog fj napdywyo nAacpartog' 1otoug n
KUTTapa, N 1a napdywyd Toug, avlpwnivng npoéAeuang: 10Toug f KUTTapa Iwikng
MPOEAEUONG, 1 NApAywyda Toug, ONwG autd avagpépovral atov Kavoviopd (EU) Ap.
722/2012* ouocieg mou &ival Kapkivoyoveg, METAAAAEloyoveg, TOEIKEG OTnV
avanapaywyr, f nou va €xouv 1810TNTEG nou dIATApACCOUV TOUG €VOOKPIVIKOUG
adéveg.

XAPAKTHPIZTIKA EIMIAOZHZ

1. Préparer la surface comme d'habitude. Il est recommandé de nettoyer
avec une pate prophylactique sans huile, telle que dline Prophy Paste ou
une pierre ponce.

2. Appliquer une couche de produit de gravure, tel que dline Phosphoric Acid

Etching Gel, sur toute la surface a graver. Laisser le mordant en place

pendant 30 secondes. Rincer a |'eau et sécher a I'air.

La zone de travail doit étre séche et non contaminée.

Appliquer immédiatement une fine couche de dline Light Curing Pit And

Fissure Sealant sur la surface a graver : visser un embout jetable sur la

seringue. En appuyant légérement sur le piston de la seringue, Appliquer

le mastic sur le bloc de mélange. Appliquer ensuite sur la surface a l'aide
d'un micro applicateur jetable.

5. Polymérisation a la lumiére pendant 20 secondes. Utiliser une lampe de
polymérisation & LED avec une intensité lumineuse de 1200mW/cm? en
mode complet, pas en mode rampe ou impulsion. Certaines lampes avec
une intensité plus élevée peuvent nécessiter un temps de polymérisation
plus court, suivre les instructions du fabricant.

6. Inspecter le mastic pour s'assurer qu'il est complétement couvert et qu'il
n'y a pas de vides.

7. Essuyer la surface avec un rouleau de coton et vérifier la dureté et la
rétention.

AVERTISSEMENTS

Eali e

| PWTONOAUMEPIZOPEVO I 20s |
| Babog noAupepiopou [ 3.79£0.07 mm |
NMPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

To dline Light Curing Pit And Fissure Sealant BeATi®vel Tnv aiobnTIKA ep@avion:
diatnpei TRV 0doVTIKA AEIToupyia: NpooTaTevel TIG BIOAOYIKEG SOMEG,.

KAINIK'EZ ENAETZEIZ

- MNa épepadn HIKPOV ON®OV Kal CXICHAV.
ANTENAEIZEIZ

O1 aoBeveig nou €xouv 10TOPIKO coBaprg aAAepyiag n avTidpdcelg pebicoU OTO
npoiov ) g€ onolodnMNoTe anod Ta CUCTATIKA TOU.
NEPIOPIZMO'I ZYNAYAZM'QN

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant dgv npnel va xpnoiJonolgital Ye npoiovra
Mou MEPIEXOUV EUYEVOAN, KABWG n €uyeVOAn Wnopei va diatapagel Tnv diadikaacia Tou
noAupEPIOHOU.

ANENIO'YMHTEZ NAPEN'EPIEIEZ

Se euaicbnTa AaTtopa, TO MPOIOV WMOPEI va MPOKAAECEl AAANEPYIKEG N €PEBIOTIKEG
avTidpaoceig (déppa, opBaipoi, BAevvoyovol, avanveuaTikr 0d0G).
KINAYNOI NOY NAPAM'ENOYN

‘Exouv uhonoinBei kal enaAnBeuTei HETPa eAEyXou KIVOUVOU, €XEl MEIWBEI O Kiviuvog
000 MEPICOOTEPO YiVETAl, O GUVOAIKOG KiVOUVOG NOU aMOMEVE! £XEl KPIBEI anodeKTOG.
OMAAA ZTOXOZ AZOEN'QN

Le scellant est trés fluide, ne pas forcer le piston de la seringue. Aprés avoir extrudé
la quantité souhaitée de matériau, retirer immédiatement I'embout d'application et
refermez le bouchon de la seringue, de maniére a ce que le matériau ne reste pas
sans lumiére. Le matériau est sensible a la lumiére. Eviter les temps de manipulation
trop longs sous un éclairage intensif. Ne pas utiliser dline Light Curing Pit And Fissure
Sealant 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 Pit And
Fissure Sealant n'émet pas de radiation et ne provoque pas d'interférences
électromagnétiques.

PRECAUTIONS

A€gv UNAPYXOUV YVWOTOI MEPIOPICHOI OXETIKA e NANBuopolG aoBevayv, TNV NAIKia Toug,
Kal TNV YEVIKA TOUG katdoTaon uyeiag. Mmopei va undpxouv naidid, evhAIKeS, n
NAIKIOPEVOI a0BEeVEiG.

NMPOOPIZ’OMENO M'EPOZ Z'QMATOZ 'H TYNOZ IZTO'Y KAI YIP'QN Z'QMATOZ

M£poG Tou oWPAToG—aTopa. IoToi f cwpaTika uypd nou épxovTal o eNA®n e TV
ouoKkeun—a3aovTIa.
NMPOOPIZOMENOZ XP'HETHZ

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant €xeI dnpioupynOsi yia enayyeAUaTikn xprion
OTNV 0BOVTIATPIKN Kal Ovo. XpraTng KNopei va eival Jovo adelouxog yiaTpdg nou £xel
YVWOEI NAvw OTNV XPNON KOIVOV OJOVTIK®Y UAIKQV. Agv undapxel avaykn yia
OUYKEKPIPEVN €KNaideuan.

AMNOZTEIPQMENO

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant napadideTal un anooTelpwpeVo. Asv undpxel
avaykn yia anooTeipwan npogTolyaaciag, kabapiopd, i anoAupavon, NPOANNTIKA Kai
TAKTIKA GUVTAPNON fj BaBuovounon yia TV €§ac®AaAion TNG opaAng AsiToupyiag Tng
OUOKEUNG Kal ao®aleiag kaTta tnv didpkeia TnG npoPAenopevng didpkeiag {wng TnG.
QaoT000, PNV XPNOIKOMNOINCETE av n KUPIAd CUOKEUaaia €xel Nadel {nyida.
NMEPIBAAAON XP'HZHZ




dline Light Curing Pit And Fissure Sealant sival oxediaopévo yia Xprion og odovTiaTpeio
onou n Beppokpacia Tou nepIBAAAovTog gival 18-25°C. H nocdTnTa nou diaveépeTal
and TNV UAIKO &ival katdAAnAn yia pia xpron (yia €vav acBevr povo). Mnv
xpnoigonoleite £Eava. H noodTnTa nou dlaveUeTal Kal ev KPATIETAI TRV APXIKA TNG
OUOKEUAOia WUNopei va Xaoel TNV AgiImoupyia TngG.

ANAANQZIMA M'EPH KAI AZEZOYAP

Aev napexovtal afeooudp HE TNV OUOKEUN. AVAAQOIMA ONWG pUYXN EPAPHOYNG
napexovTal Pe TNV CUOKEUN.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

Fogaszati Uveg 6rlemény 30-50%), metakrilat keverék 20-50%, szilicium-dioxid 1-
5%, koinicidtor <1%, fotoinicidtor <1%, inhibitor <1%, stabilizator <1%, opakizalo
<1%.

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant nem tartalmaz gydgyaszati anyagot,
beleértve az emberi vért vagy plazmaszarmazékot; emberi eredetli széveteket vagy
sejteket vagy azok szdrmazékait; a 722/2012/EU rendeletben emlitett allati eredet(i
szbveteket vagy sejteket vagy azok szarmazékait; rakkelt§, mutagén, reprodukcidt
karositoé vagy endokrin karosité tulajdonsdgokkal rendelkezé anyagokat.
TELJESITMENYJELLEMZOK

1. MpoeToIpaAoTe TNV €nipavela Oonwg navra. MpoTeiveTal o kKaBapiopog pe
NPOQPUAAKTIKA ndacTa Xwpig €Aaia onwg Tnv dline Prophy Paste n
gAa@poONeTpa.

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

Acid Etching Gel og OAeG TIG ENIPAVEIEG MOU NPOKeITAl va adponoindolv.
ApnoTe To adponoinTikd yia 30 SeuTepOAenTa. ZenAUVETE PE veEPO Kal
OTEYVWOTE HJE TOV A€Pa.
H empdaveia epyaciag npénel va diaTnpeital OTeyvr Kal va pnv HoAuvesi.
EgpappooTe éva Aento otpwpa dline Light Curing Pit And Fissure Sealant
aneubeiag navw otnv adponoinuévn enpaveia: TonobeTHoTe éva pUYXoG
Sdiavopng piag XpAong otnv oUplyya. MiEoTe eAappd To €UBOAO TNnG
olplyyag, €QapuPOOTE TO EUPPAKTIKO UAIKO O€ MNAOK avapigng. Mera,
£QappO0TE NAVW OTNV EMIPAVEIQ XPNOIMONOIWVTAG EPYAAEIO EQAPUOYNG
piag xpnong.
5. dwTonoAupepioTe  yia 20 JdeutepdAenta. XpnoiporoinoTte  Aduna
noAupepiopol LED pe évraon ¢wTtog 1200mW/cm? ae nAnpn Asiroupyia,
O0xI o€ AeiToupyia au&nong €vraong n NAAP®V. Kanmoieg AApneg e
UEYAAUTEPN €vTaon pnopei va xpeialovTal Alyotepo XpOvo NOAUNEPIGHOU,
akoAoUBNOTE TIG 0dNYieG XPONG TOU KATAOKEUADTH.
6. E€eTaoTe TO UAIKO €UPPa&ng yia va emPeBaiwoete NARPN KAAuyn kai
nibavn Unap&n Kevov.
7. SkounioTe TNV €niPAvela Pe ToAUNI BauPakog kal eAEyETE yia okAnpOTNTA
Kal guyKpaTnon.
MPOEIAONOTHZEIZ

W

[ fénykeményedés [ 20s |
[ keményedés mélysége [ 3.79£0.07 mm |
RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

Az dline Light Curing Pit And Fissure Sealant javitja az esztétikai megjelenést;
fenntartja a fogaszati funkciot; védi a bioldgiai strukturakat.

KLINIKAI JAVALLATOK

- Kisebb godrok és repedések lezarasara.
ELLENJAVALLATOK

Azok a betegek, akiknek a kortorténetében a termékre vagy barmely 6sszetevére
sulyos allergias vagy irritaciés reakciot észleltek.
A KOMBINACIOKRA VONATKOZO KORLATOZASOK

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant nem hasznalhaté eugenolt tartalmazé
termékekkel egyitt, mivel az eugenol megzavarhatja a polimerizaciés folyamatot.
NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

Az arra fogékony egyéneknél a termék allergids vagy irritacios reakcidkat okozhat
(b6r, szem, nyélkahartya, légutak).
MARADEK KOCKAZATOK

A kockazatcsokkentd intézkedéseket végrehajtottdk és ellendrizték, a kockazatot a
lehet6 legnagyobb mértékben csokkentették, az &ltaldnos maradék kockazatot
elfogadhatdnak itélték.

BETEGEK CELCSOPORTJA

To UAIkO €uepagng eival NOAU AenTOPPEUOTO, PNV MIECETE UNEPBOAIKA TO EUROAO TNG
ouplyyag. Apou gxel €€axBei n emBuuNTh NOCOTNTA UAIKOU, AQAIPECTE AUECWG TO
pUYX0G EQAPHOYNG KAl KAEIOTE TO KANaki TnG oUPlyyag WOTE va PNV QWTIOTEI TO UAIKO.
To UAIKO €ival guaioBnTo 0To PwWG. AnoPUyeTe Tov UNEPPROAIKO XpoOvo eneEepyaaiag
KAT® and EvTovo Gwe. Mnv XpnoIPOnoIEITE TO NPOIOV O ACBEVEIG NOU €XOUV IOTOPIKO
ooBapng al\epyiag ) avTidpdoeig gpeBiopol oTO NPoidv | o onolodnnote and Ta
ouoTaTika Tou. dline Light Curing Pit And Fissure Sealant dev eknépnel akTivoBoAia,
Kal OV NMPOKAAEI NAEKTPOUAYVNTIKEG NAPEPPBOAEG.

MPO®YAASEIZ

A betegpopulacidra, életkorukra és altalanos egészségi allapotukra vonatkozéan nem
ismertek korlatozasok. Lehetnek gyermekek, kozepkoru vagy idés betegek.
A TEST TERVEZETT RESZE VAGY A TESTFOLYADEKOK SZOVETTIiPUSAI

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant kizardlag professzionalis fogorvosi
haszndlatra fejlesztették ki. Felhaszndléja csak engedéllyel rendelkezd orvos, aki
ismeri a szokasos fogaszati anyagok hasznalatat. Nincs szlikség specialis képzésre.
STERILITAS

MpoTeiveral n xpron anopovwTAPa Kata Tnv SIAPKEIA TNG EPAPHOYNG TOU NPOoiOVTOG,.
SE NEPINTQSH EMA®HZ ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO YIa APKETA
AENTA. AV UNAPXOUV PAKOI ENAPNG, apalpeTTe TOUG, av €ival eUKOAO. SUVEXIOTE va
EenAévere. SE MNEPINTQSH EMA®HSE ME TO AEPMA 'H BAENNOIMONOYZ: MAUvVTE pe
apbovo vepd. Av  undap&el ePeBICUOC N KOKKiVIopa JEpHATOG/BAEVVOYOVWV:
AvalnTnoTe 1aTpIKA npoooxr/Bondesia. AQalpéoTe HOAUGHEVO POUXIOWO Kal NAUVETE
npiv Tnv xpnon. =E MEPINTQZH KATAMNOZHZ: ZenAlvete To oTOMa. KaAéoTe TO
Kévtpo AnAnTnpidoswv n vyiatpd av aicBavleite adiabecia. SE MEPINTQEH
EIZMNNOHS: MeTakivioTe To dTopo 0 KaBapo agpa Kal KPATHoTE TO O OTACN AVETN
yia Tnv avanvor). MAUveTe Ta xépia oag dIEE0DIKA MpIV TOV XEIPIOUO. XPNOILOMNOIEIOTE
povo oe kaha aegpilopevo  xwpo. [Mpoteiveral va xpnaolgonoigital  yavria
npocroclaq/pouxlopo npooTaciag/yuaAia npooTaciag/eEonAioyd  npooTaciag
NPOCMMOU YIA TOV YIATpO Kal TOV aoBevr).

ATAPKEIA ZQ'HZ

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant nem steril mddon szallitjak. Nincs szlikség
semmilyen elGkészité sterilizalasra, tisztitdsra vagy fertGtlenitésre, megel6z0,
rendszeres karbantartdsra vagy kalibralasra annak érdekében, hogy az eszkoz
rendeltetésszer(i élettartama alatt megfelel6en és biztonsdgosan miikodjon. Ne
haszndlja azonban, ha az elsddleges csomagolas sérilt.

FELHASZNALASI KORNYEZET

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant fogorvosi rendel6ben val6é hasznalatra
tervezték, ahol a kérnyezeti hémérséklet 18-25°C. Az adagolt anyag mennyisége
egyszeri hasznalatra alkalmas (csak egy paciens sza’méra) Ne hasznalja fel Gjra. A
nem az eredeti csomagolasban tarolt adagolt menny|seg funkciovesztéshez vezethet.
FOGYASZTHATO OSSZETEVOK ES TARTOZEKOK

H diapkeia Lwng Tou NpoidvTog gival 4 xpovia anod TNV NUEPOMNVIa KAaTaoKeung. Mnv
XPNOIKONOIEITE PETA TNV NUEpounvia AnEnG. O apiBudg napTidag npénel va avapeéperal
oe KaBe dNAwon. AciTe TNV ouokeuaacia yia Tov apiBPo napTidag kalr TNV nUepopnvia
AENG.

AMNOO'HKEYZH

A készllékhez nem mellékelnek tartozékokat. A késziilékhez nem mellékelnek

KpaTtnoTe dline Light Curing Pit And Fissure Sealant epunTikd KAEIOTO O€ ENPO Kal KaAa
aepilopevo Xwpo, o Beppokpaaia 4-28°C. MpooTatéywTe and ansubeiag €kBean oTo
NAIGKO QWG Kal NNyEG BeppoTNTAG. Mnv naywoeTe. KpatraoTe pakpida anod naidia!
ATAGEZH

H 81a6e0n TwV NEPIEXOUEVWY KAl TOU MEPIEKTN va YiVETAl CUUPWVA KE TOUG EBVIKOUG
KAavovIGHOoUG.
NMPOZOX'H

Av ornolodnnoTe coBapod MePIOTATIKO AABREl XWpa O OXEON HE TNV CUOKEUR, va To
aVaQEPETE OTOV KATAOKEUAOTH KAl TV apuodia apxn Tng Xwpeag r TnG noAiTeiag atnv
onoia o xproTng kai/r o acBevng BpiokovTar.

MNEPIAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ EMTAOZHZ

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant gival ac@aA&g kal anodidel 6nwg npoopilerai
av xpnaoiponolgital cUPPvVa Ke TIG odnyieg Xpriong Tou KaTacKsuuc'rr'] H nepiAnyn
TNG aoPAAelag kal TnNG KAIVIKAG enidoong Ba eioaxBei oto olotnua EUDAMED poAig
EeKIVAOEI va AEITOUpYEi.

YNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

tartozékokat. L
HASZNALATI UTASITAS
1. Készitse el6 a fellletet a szokdsos modon. Tisztitds olajmentes
profilaktikus pasztdval, példaul dline Prophy Paste vagy habkével
ajanlott.

2. Vigyen fel egy réteg mardszert, példaul dline Phosphoric Acid Etching Gel-
t az dsszes marando fellletre. Hagyja a marészert 30 masodpercig a
helyén. Oblitse le vizzel és szaritsa meg levegbvel.

A munkateriiletet szdrazon kell tartani és nem szabad szennyezni.

Vigyen fel egy vékony réteg dline Light Curing Pit And Fissure Sealant-t

azonnal a maratott fellletre: csavarjon egy eldobhaté adagolohegyet a

fecskendére. A fecskendé dugatty(jat enyhén megnyomva vigye fel a

tomitéanyagot a keveréparndra. Ezutdn az eldobhaté mikroapplikatorral

vigye fel a fellletre.

5. Fénykeményedés 20 masodpercig. Haszndljon LED-polimerizacids ldampat
1200mW/cm? fényintenzitassal teljes GUzemmoddban, nem rampa vagy
impulzus tGzemmodban. Néhany nagyobb intenzitdst lampa révidebb
polimerizacids id6t igényelhet, kdvesse a gyartd hasznalati utasitasat.

bl

6. Ellendrizze a témitéanyag teljes fedettségét és az Uregeket.
7. Torolje at a fellletet pamuthengerrel, és ellendrizze a keménységet és a
megtartast.
FIGYELMEZTETESEK

Ta npoidvta pag éxouv avanTuxBei yia enayyeApaTtikn XpAon oTAV odovTiaTpikn.
Kabwg n epappoyn Twv NpoiovTwv pag €ival népa and Tov €AeyXO HaAg, o Xpnorng
eival nAfpwg unelBuvog yia TNV €PApUoyn Toug. Mpo®avwg, €yyuodpaoTe OTI n
noidTNTA TWV NPOIOVTWV Hag €ival 0 CUPPWVIa PE Ta NPOTUNA MOU EpApolovTal.
EFKYP'OTHTA

Kata tnv €kdoon Tou NapovTog eyXeIPIdiou XPnonG, OAEG Ol NPONYOUHEVEG EKDOTEIG
avTikabioTavrar.
ZYZKEYAZ'IA

A tomitéanyag jol folyik ne erdltesse a fecskend6 dugattytjat. A kivant
anyagmennyiség extrudalasa utan azonnal tavolitsa el a felhorddhegyet és zarja le a
fecskend6 kupakjat, hogy az anyag ne maradjon vilagitatlanul. Az anyag érzékeny a
fényre. Keriilje a tul hossz(i manipulaciés id6ét intenziv megvilagitdas mellett. Ne
haszndlja a terméket olyan betegeknél, akiknek a kdrtérténetében sulyos allergias
vagy irritacios reakcidt észleltek a termékre vagy barmely 6sszetevére. dline Light
Curing Pit And Fissure Sealant —nem bocsdt ki sugarzdst és nem okoz
elektromagneses zavarokat.

OVINTEZKEDESEK

15010
15001
15000

HASZNALATI UTASITAS HU
LEIRAS

3.8g oUpiyya, 5 puyxn
4x1.2ml oUpiyyeg, 10 pUyxn
4x3.8g auplyyeg, 20 puyxn

Az dline Light Curing Pit And Fissure Sealant fehér, bioinert, opak, fénykeményed6,
jol folyékony téméanyag, amely kiiléndsen alkalmas a kis lyukak és repedések
tomitésére.

OSSZETETEL

A termék alkalmazdsa sordn ajanlott a kofferdam haszndlata. HA SZEMBEN:
Ovatosan 6blitse ki vizzel néhany percig. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van és
kénnyen elvégezhetd. Folytassa az oblitést. Ha a szemirritacié tovabbra is fennall:
Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. HA BORRE VAGY MUCOSARA: B6 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.

SZAVATOSSAGI IDO

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant eltarthatésagi ideje a gyartastdl szamitott
4 év. A lejarati id6 utan ne hasznalja fel. A tételszamot minden levelezésben fel kell
tlntetni. A tétel és a lejérati ddtumot ldsd a csomagoldson.



TAROLAS

A terméket szorosan lezarva, szaraz, jol szelléz6 helyen, 4-28 °C-on tartsa. Védje a
kozvetlen napfénytSl és héforrasoktdl. Ne fagyassza le. Gyermekek elél elzérva
tartando! L

MEGSEMMISITES

A tartalmat/tartalyt a nemzeti jogszabalyi eldirasoknak megfelel8en 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 Pit And Fissure Sealant biztonsdgos és rendeltetésszerlien
mikodik, ha a gyartd haszndlati utasitdsdnak megfeleléen haszndljak. A
biztonsagossag és a klinikai teljesitmény osszefoglaldsa az EUDAMED-ben kerl
bevezetésre, amint az megkezdi miikodését.

A GYARTO FELELOSSEGE

4. Applicare immediatamente un sottile strato di dline Light Curing Pit And
Fissure Sealant sulla superficie mordenzata: girare una punta di
erogazione monouso sulla siringa. Premendo leggermente lo stantuffo
della siringa, applicare il sigillante sul tampone di miscelazione. Quindi
applicare sulla superficie utilizzando un micro applicatore monouso.

5. Fotopolimerizzazione per 20 secondi. 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.

6. Ispezionare il sigillante per la copertura completa e i vuoti.
7. Pulire la superficie con un rullo di cotone e controllare la durezza e la
ritenzione.
AVVERTENZE

Termékeinket a fogaszatban torténé professziondlis haszndlatra fejlesztettiik ki. Mivel
termékeink alkalmazdsa nem all a mi ellendrzésink alatt, a felhasznald teljes
mértékben felel6s az alkalmazdsért. Természetesen garantaljuk termékeink
mindségét az alkalmazott szabvanyoknak megfeleléen.

ERVENYESSEG

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

1l sigillante & altamente scorrevole, non forzare lo stantuffo della siringa. Dopo la
quantita desiderata di materiale estruso, rimuovere immediatamente la punta
dell'applicazione e chiudere il tappo della siringa, in modo che il materiale non sia
non illuminato. Il materiale & sensibile alla luce. Evitare un tempo di manipolazione
troppo lungo sotto un'illuminazione intensa. 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 Pit And Fissure Sealant non emette
radiazioni e non causa interferenze elettromagnetiche.

PRECAUZIONI

3.8g fecskend§, 5 hegy
4x1.2ml-es fecskendd, 10 hegy
4x3.8g-es fecskendd, 20 hegy

15010
15001
15000

ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant € un sigillante bianco, bioinerte, opaco,
fotopolimerizzabile, altamente scorrevole, particolarmente adatto a sigillare piccole
solchi e fessure.

COMPOSIZIONE

Vetro dentale macinato 30-50%, miscela di metacrilato 20-50%, biossido di silicio 1-
5%, coiniziatore <1%, fotoiniziatore <1%, inibitore <1%, stabilizzatore <1%,
opacizzante <1%.

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant 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

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

DURATA DI CONSERVAZIONE

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

| fotopolimerizzazione | 20s |
| profondita di polimerizzazione | 3.79£0.07 mm |
SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant migliora I'aspetto estetico; mantiene la
funzione dentale; protegge le strutture biologiche.

INDICAZIONI CLINICHE

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

- Per sigillare piccole solchi e fessure.
CONTROINDICAZIONI

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant € sicuro e funziona come previsto se
utilizzato secondo le istruzioni d'uso del fabbricante. La sintesi della sicurezza e delle
prestazioni cliniche sara introdotta in EUDAMED non appena iniziera a funzionare.
RESPONSABILITA DEI PRODUTTORI

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant non deve essere usato con prodotti
contenenti eugenolo, in quanto [I'eugenolo pud disturbare il processo di
polimerizzazione.

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

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

VALIDITA

In individui suscettibili, dline Light Curing Pit And Fissure Sealant puo causare reazioni
allergiche o di irritazione (pelle, occhi, mucose, vie respiratorie).
RISCHI RESIDUI

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

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

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

15010
15001
15000

LIETOSANAS INSTRUKCIJA Lv
APRAKSTS

Siringa da 3.8g, 5 punte
4 siringhe da 1.2ml syringes, 10 punte
4 siringhe da 3.8g syringes, 20 punte

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant ir balts, bioinerts, necaurspidigs, gaisma
cietéjoss, |oti pllstoss hermétikis, kas ir ipasi piemérots nelielu bedrisu un plaisu
noblivésanai.

SASTAVS

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant & sviluppato solo per uso professionale in
odontoiatria. Il suo utilizzatore & solo un medico autorizzato che ha la conoscenza di
come usare i comuni materiali dentali. Non c'e bisogno di una formazione specifica.
STERILITA

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant viene consegnato non sterile. Non c'é
bisogno di alcuna sterilizzazione preparatoria, pulizia o disinfezione, manutenzione
preventiva e regolare o calibrazione per garantire che il dispositivo funzioni
correttamente e in sicurezza durante la sua vita prevista. Tuttavia, non utilizzare se

Sasmalcinats zobarstniecibas stikls 30-50%, metakrilata maisijums 20-50%, silicija
dioksids 1-5 %, koiniciators <1 %, fotoiniciators <1 %, inhibitors <1 %, stabilizators
<1 %, opalescenta viela <1%.

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant nesatur arstnieciskas vielas, tostarp cilvéka
asinis vai plazmas atvasindjumus, cilvéka izcelsmes audus, $tnas vai to
atvasinadjumus, dzivnieku izcelsmes audus, $lnas vai to atvasindjumus, kd minéts
Regula (ES) Nr. 722/2012, vielas, kas ir kancerogénas, mutagénas, toksiskas
attieciba pret reproduktivo sistému vai kuram piemit endokrino sistému graujosas

la confezione primaria & danneggiata. Tpadibas.
AMBIENTE D’; UTILIZZO 99 SNIEGUMA RAKSTURLIELUMI
dline Light Curing Pit And Fissure Sealant & progettato per essere usato in studi [ ciet&gana gaisma [20s |

dentistici dove la temperatura ambiente & di 18-25°C. La quantita erogata di
materiale & adatta all'uso singolo (solo per un paziente). Non riutilizzare. La quantita
erogata conservata non nella confezione originale pud portare alla perdita di
funzionalita.

COMPONENTI DI CONSUMO E ACCESSORI

| cietéanas dzijums [ 3.79+0.07 mm |
PAREDZETAIS MERKIS UN KLINISKIE IEGUVUMI

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant uzlabo estétisko izskatu, uztur dentalo
funkciju, aizsarga biologiskas struktiras.

KLINISKAS INDIKACIJAS

- Mazu bedri$u un plaisu noblivésanai.
KONTRINDIKACIJAS

1. Preparare la superficie come solito fare. Si raccomanda la pulizia con una
pasta di profilassi senza olio, come dline Prophy Paste o la pomice.

2. Applicare uno strato di mordenzante, come dline Phosphoric Acid Etching
Gel su tutta la superficie da mordenzare. Lasciare la mordenzatura in
posizione per 30 secondi. Risciacquare con acqua e asciugare all'aria.

3. Mantenere asciutta I'area di lavoro e non contaminata.

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant nedrikst lietot kopa ar produktiem, kas
satur_eigenolu, jo eigenols var traucét polimerizacijas procesu.
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS




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

BRUKSANVISNING NO
BESKRIVELSE

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

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant er hvit, bioinert, ugjennomsiktig,
lysherding, svaert flytende tetningsmasse spesielt egnet for tetting av smé& groper og
sprekker.

SAMMENSETNING

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant ir paredzéts profesionalai lietoSanai tikai
zobarstnieciba. Ta lietotdjs ir tikai licencéts arsts, kurs zina, ka lietot parastos zobu
materialus. Nav nepiecieS$ama specifiska apmaciba.

STERILITATE

Tannglass slipt 30-50%, methacrylate blanding 20-50%, silisiumdioksid 1-5%,
coinitiator <1%, Photoinitiator <1%, hemmer <1%, stabilisator <1%, opasifikator
<1%.

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant 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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant 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

I lys herding I 20s |
|_dybde av kur | 3.79£0.07 mm |
TILTENKTE FORMAL OG KLINISKE FORDELER

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant ir paredzéts lietoSanai zobarstniecibas
kabineta, kur vides temperatira ir 18-25 °C. Dozétais materiala 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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant forbedrer estetisk utseende; opprettholder
tannfunksjon; beskytter biologiske strukturer.

KLINISKE INDIKASJONER

- For tetting av sma groper og sprekker.
KONTRAINDIKASJONER

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

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

1. Sagatavojiet virsmu ka parasti. Ieteicama tiriSana ar ejlu nesaturosu
profilaktisko pastu, pieméram, dline Prophy Paste, vai pumeku.
2. Uz visas kodinamas virsmas uzklajiet kodinajuma slani, pieméram, dline

Phosphoric Acid Etching Gel. Atstajiet kodinéjumu vieta 30 sekundes.

Darba zona ir jauztur sausa un neplesarnota

Uz kodinatas virsmas nekavéjoties uzklajiet planu dline Light Curing Pit

And Fissure Sealant slani: Slircei uzgrieziet vienreizlietojamu dozésanas

galu. Viegli piespiezot $lirces virzuli, uz maisisanas paliktpa uzklajiet

hermétiki. P&c tam uzklajiet uz virsmas, izmantojot vienreizlietojamu
mikroaplikatoru.

5. Cietinasana ar gaisma 20 sekundes. Izmantojiet LED polimerizacijas
lampu ar gaismas intensitati 1200mW/cm? pilna rezima, nevis rampas
vai impulsu rezima. Dazam lampam ar lielaku intensitati polimerizacijas
laiks var bt isaks; ievérojiet razotaja lietosanas instrukciju.

Ealid

6. Parbaudiet, vai hermétikis veido pilnu parklajumu un taja nav tukSumu.
7. Noslaukiet virsmu ar vates rulliti un parbaudiet cietibu un noturibu.
BRIDINAJUMI

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant skal ikke brukes sammen med produkter
som inneholder eugenol, da eugenol kan forstyrre polymerisasjonsprosessen.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

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

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

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

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant er kun utviklet til profesjonell bruk innen
tannpleie. Brukeren kan kun vzere lisensiert lege som har kunnskap om hvordan man
bruker vanlige materialer. Det er ikke behov for spesifikk utdannelse.

STERILITET

Hermeétikis ir oti plistoss, nespiediet Slirces virzuli ar spéku. Kad ir ekstrudéts
vélamais materidla daudzums, nekavé&joties nonemiet aplikatora galu un aizveriet
Slirces vacinu, lai materiadls nebltu apgaismots. Materials ir jutigs pret gaismas
ietekmi. Izvairieties no parak ilgas manipulacijas intensiva apgaismojuma. Nelietojiet
S0 izstradajumu pacientiem, kuriem anamnézé ir bijusas smagas alergiskas vai
kairinajuma reakcijas pret izstradajumu vai kadu ta sastavdalu. dline Light Curing Pit
And Fissure Sealant neizdala starojumu un nerada elektromagnétiskus traucéjumus.
PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

BRUK MIL]J@

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: konsultéjieties ar
arstu / sanemiet medicinisku palidzibu. PEC SASKARES AR ADU VAI GLOTADU:
Mazgat ar lielu daudzumu ddens. Ja rodas adas/glotadas kairindjums vai izsitumi:
Konsultéties ar arstu / sanemt medicinisku palidzibu. Novilkt piesarnoto apgérbu un
pirms atkartotas lieto$anas izmazgat. NORISANAS GADIJUMA: Izskalot muti. Sliktas
passajitas gadijuma nekavé&joties sazinaties ar Saind&Sanas kontroles centru vai
arstu. IEELPOSANAS GADIJUMA: Nogadat cietu$o svaiga gaisa un nodrodinat értu
elposanu. Péc lietosanas rlipigi nomazgajiet rokas. Lietojiet tikai labi védinama vieta.
Arstam un pacientam ieteicams valkat aizsargcimdus / aizsargapgérbu / acu
aizsargus / sejas aizsargu.

GLABASANAS ILGUMS

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

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

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

GLABASANA

Glabat izstradajumu ciesi noslégtu sausa, labi védinama vieta 4-28 °C temperatira.
Sargat no tieSiem saules stariem un siltuma avotiem. Nesasaldét. Glabat b&rniem
nep|ee1ama vieta!

ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

Atbrivojieties no satura/konteinera atbilstosi valsts normativajam prasibam.
MODRIBA

1. Forbered overflaten som alltid. Rengjgring med oljefri profylaksepasta,
for eksempel dline Prophy Paste eller pimpmice anbefales.
2. P&fgr etselag, for eksempel dline Phosphoric Acid Etching Gel pd alle
overflater som skal etset. La etse vaere pa plass i 30 sekunder. Skyll med
vann og tgrk med luft.
Arbeidsomrédet m& holdes tort og ikke forurenset.
P&fgr et tynt Iag med dline Light Curing Pit And Fissure Sealant
umiddelbart pd etset overflate Vri en engangsutleverlngssplss pa
sprgyten. Trykk lett pa sprgytens stempel, pafﬂr tetningsmasse pa
blandeputen.  P&fgr deretter pd& overflaten ved hjelp av
engangsmikroapplikator.
5. Lysherding i 20 sekunder. Bruk LED-polymerisasjonslampe med
lysintensitet 1200 mW/cm? i full modus, ikke rampe- eller pulsmodus.
Noen lamper med hgyere intensitet kan kreve mindre polymeriseringstid,
folg produsentens bruksanvisning.
6. Inspiser tetningsmassen for fullstendig dekning og hulrom.
7. Terk overflaten med bomullsrull og se etter hardhet og oppbevaring.
ADVARSLER

bl

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant ir dro$s un darbojas ka paredzéts, ja to
lieto saskapa ar raZotdja lietosanas instrukciju. Drosibas un kliniskd snieguma
kopsavilkums tiks jevadits EUDAMED, tiklidz tas saks darbu.

RAZOTAJA PIENAKUMI

Tetningsmasse er sveert flytende, ikke tving sprgytestempel. Etter gnsket mengde
materiale ekstrudert, fiern straks p&fgringsspissen og lukk sprgytehetten, slik at
materialet ikke blir unlighted. Materialet er fglsomt for lys. Unngd for lang
manipuleringstid under intensiv belysning. Ikke bruk produktet til pasienter som
tidligere har hatt alvorlige allergiske eller irritasjonsreaksjoner p8 produktet eller
noen av innholdsstoffene. dline Light Curing Pit And Fissure Sealant avgir ikke
stréling og for8rsaker ingen elektromagnetiske forstyrrelser.

FORHOLDSREGLER

Misu izstradajumi ir izstradati profesionalai lietoSanai zobarstnieciba. Ta ka masu
izstradajumu lietoSsana nav mdisu kontrolg, lietotdjs ir pilniba atbildigs par
izmantoSanu. Protams, més garant&jam savu izstradajumu kvalitati saskana ar
piemérotajiem standartiem.

DERIGUMS

Péc $is lietosanas instrukcijas publicéSanas visas iepriek$gjas versijas tiek aizstatas.
IEPAKOJUMS

15010
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3.8g slirce, 5 gali
4x1.2ml $lirces, 10 gali
4x3.89 Slirces, 20 gali

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

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

HOLDBARHET




Holdbarhet for dline Light Curing Pit And Fissure Sealant er 4 8r 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

ast 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

Miejsce pracy musi by¢ suche i niezanieczyszczone.

Natychmiast natozy¢ cienkg warstwe dline Light Curing Pit And Fissure
Sealant na wytrawiong powierzchnie: nakreci¢ jednorazowg koncéwke
dozujaca na strzykawke. Lekko naciskajac ttok strzykawki, natozy¢
uszczelniacz na bloczek do mieszania. Nastepnie natozy¢ na powierzchnie
za pomocg jednorazowego mikroaplikatora.

5. Utwardzanie $wiattem przez 20 sekund. Uzywaé lampy polimeryzacyjnej
LED o natezeniu $wiatta 1200 mW/cm? w trybie petnym, a nie w trybie
rampy lub pulsacji. Niektdre lampy o wiegkszej intensywnosci moga
wymagac krotszego czasu polimeryzacji, nalezy postepowaé zgodnie z
instrukcja uzytkowania producenta.

Hw

6. Sprawdzi¢ szczeliwo pod katem catkowitego pokrycia i pustek.
7. _ Przetrze¢ powierzchnig wacikiem i sprawdzi¢ twardos¢ i retencjg.
OSTRZEZENIA

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant er trygt og fungerer som det skal hvis det
brukes i henhold til produsentens bruksanvisning. Oppsummering av sikkerhet og
klinisk ytelse vil bli introdusert i EUDAMED s& snart det vil starte arbeidet.
PRODUSENTENS ANSVAR

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

Szczeliwo jest bardzo ptynne, nie nalezy wciska¢ ttoka strzykawki na site. Po
wyttoczeniu zadanej ilosci materiatu natychmiast zdja¢ koncéwke aplikacyjng i
zamkna¢ nasadke strzykawki, aby materiat nie byt narazony na naswietlenie. Materiat
jest wrazliwy na Swiatto. Unikaé zbyt dlugiego czasu manipulacji przy intensywnym
oswietleniu. Nie nalezy stosowac produktu u pacjentdw, u ktoérych w przesztosci
wystepowaly ciezkie reakcje alergiczne lub podraznienia na produkt lub ktdrykolwiek
ze sktadnikdéw. dline Light Curing Pit And Fissure Sealant nie emituje promieniowania
i nie powoduje zadnych zaktocen elektromagnetycznych.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

15010
15001
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
OPIS

3.8g sprayte, 5 tips
4x1.2ml sprgyter, 10 tips
4x3.8g sproyter, 20 tips

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant to biaty, bioinertyczny, nieprzezroczysty,
Swiattoutwardzalny, bardzo ptynny uszczelniacz, szczegdlnie odpowiedni do
uszczelniania matych wzerdw i bruzd.

KOMPOZYCJA

Podczas aplikacji produktu zaleca sie stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE PRODUKTU DO OCZU: Ostroznie ptukaé wodq przez kilka minut. Zdja¢
soczewki kontaktowe, jesli sg obecne. Kontynuowac ptukanie. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje sig: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sig pod opieke lekarza. W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA LUB BLONA SLUZOWA: Umy¢ duzg iloscig wody. Jesli wystapi
podraznienie skory/bton $luzowych lub wysypka: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza. Zdjaé zanieczyszczong odziez i wypraé przed ponownym uzyciem. W
PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptuka¢ usta. W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowaé sie z Centrum Zatru¢ lub lekarzem. W PRZYPADKU WDYCHANIA:
wyprowadzié¢ osobe na $wieze powietrze i zapewni¢ swobodne oddychanie.
Doktadnie umy¢ rece po uzyciu. Stosowaé tylko w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach. Zaleca sie noszenie rekawic ochronnych/odziezy
ochronnej/ochrony oczu/ochrony twarzy dla lekarza i pacjenta.

OKRES TRWALOSCI

Szkto dentystyczne szlifowane 30-50%, mieszanina metakrylandw 20-50%,
dwutlenek krzemu 1-5%, koinicjator <1%, fotoinicjator <1%, inhibitor <1%,
stabilizator <1%, $rodek zmetniajacy <1%.

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant 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 WYDAJNOSCI

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

Przechowywa¢é 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

Zawartoé(,':/pojemnik usuwac do zgodnie z krajowymi wymogami prawnymi.
CZUJINOSC

[ Swiattoutwardzalny [ 20s |
| Gteboko$¢ utwardzania [ 3.79£0.07 mm |
PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant poprawia estetyke wygladu; utrzymuje
funkcje dentystyczne; chroni struktury biologiczne.

WSKAZANIA KLINICZNE

Jezeli jakikolwiek powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwiazku z urzadzeniem,
zgtaszany jest producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe. 3

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

- Do uszczelniania matych wzeréw i szczelin.
PRZECIWWSKAZANIA

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant jest bezpieczny i dziata zgodnie z
przeznaczeniem, jesli jest uzywany zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.
Podsumowanie bezpieczefstwa i wynikéw Kklinicznych zostanie wprowadzone do
EUDAMED, gdy tylko zacznie dziatac.

ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant nie nalezy stosowac z produktami
zawierajacymi eugenol, poniewaz eugenol moze zaktocac proces polimeryzacji.
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

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

WAZNOSCE

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

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

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

Brak znanych ograniczen dotyczacych populacji pacjentéw, ich wieku i ogdélnego
stanu zdrowia. Mogg to by¢ dzieci, pacjent w srednim lub podesztym wieku.
PRZEZNACZONA CZESC CIALA LUB RODZAJE TKANEK PLYNOW
USTROJOWYCH
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INSTRUGOES DE USO PT
DESCRICAO

Strzykawka 3.8g, 5 koncowki
Strzykawki 4x1.2ml, 10 koncowki
Strzykawki 4x3.8g, 20 koncowki

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant przeznaczony wytacznie do uzytku
profesjonalnego w stomatologii. Licencjonowany tylko dla lekarza, ktéry ma wiedze,
jak uzywac popularnych materiatéw. Nie ma potrzeby specjalnego szkolenia.
STERYLNOSC

O dline Light Curing Pit And Fissure Sealant é um selante branco, bioinerte, opaco,
fotopolimerizadvel e altamente fluido, especialmente adequado para selar pequenas
cavidades e fissuras.

COMPOSICAO

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

Vidro odontoldgico triturado 30-50%, mistura de metacrilato 20-50%, dioxido de
silicio 1-5%, co-iniciador <1%, fotoiniciador <1%, inibidor <1%, estabilizador <1%,
opacificante <1%.

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant ndo contém substéncias médicas, incluindo
sangue humano ou derivados de plasma; tecidos ou células, ou seus derivados, de
origem humana; tecidos ou células de origem animal, ou seus derivados, conforme
referido no Regulamento (UE) n.© 722/2012; substancias cancerigenas, mutagénicas,
toxicas para a reprodugdo ou com propriedades de desregulagdo enddcrina.
CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

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

MATERIALY EKSPLOATACYJINE I AKCESORIA

[ fotopolimerizavel [ 20s |
| profundidade de cura | 3.79£0.07 mm |
FINALIDADE PRETENDIDA E BENEFICIOS CLINICOS

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant melhora a aparéncia estética; mantém a
fungdo dentdria; protege estruturas bioldgicas.

INDICACOES CLINICAS

- Para selar pequenas cavidades e fissuras.
CONTRA-INDICAgéES

1. Przygotowac powierzchnie jak zawsze. Zaleca sie czyszczenie bezolejowq
pastq profilaktyczng, taka jak dline Prophy Paste lub pumeks.
2. Natozy¢ warstwe wytrawiania, np. dline Phosphoric Acid Etching Gel na

cata wytrawiong powierzchnig. Pozostawi¢ wytrawiony materiat na 30
sekund. Optukac wodg i osuszy¢ powietrzem.

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant ndo deve ser usado com produtos que
contenham eugenol, ja que o eugenol pode prejudicar o processo de polimerizagdo.



EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

VALIDADE

Em individuos que sejam suscetiveis, dline Light Curing Pit And Fissure Sealant pode
causar reagdes alérgicas ou de irritacdo (pele, olhos, mucosa, trato respiratorio).
RISCOS RESIDUAIS

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

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

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

PARTE PRETENDIDA DO CORPO OU TIPOS DE TECIDOS DE FLUIDOS
CORPORAIS

15010
15001
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO
DESCRIERE

3.8g seringa, 5 pontas
4 seringas de 1.2ml, 10 pontas
4 seringas de 3.8g, 20 pontas

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

i-SEAL este un adeziv tisular fotopolimerizabil alb, bioinert, opac, foarte fluid, potrivit
in special pentru sigilarea foselor si fisurilor mici.
COMPOZITIE

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant desenvolvido exclusivamente para o uso
profissional em odontologia. O seu utilizador deve ser um médico licenciado que
tenha conhecimentos sobre como usar materiais odontoldgicas comuns. Ndo ha
necessidade de formagdo especifica.

ESTERILIDADE

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

AMBIENTE DE USO

Sticld dentard maruntitd 30-50%), amestec de metacrilat 20-50%, dioxid de silicon
1-5%, coinitiator <1%, fotoinitiator <1%, inhibitor <1%, stabilizator <1%, opacifiant
<1%.

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant nu contine substante medicinale, inclusiv
sdnge uman sau derivate din plasma; tesuturi sau celule de origine umand sau
derivatele lor; tesuturi sau celule de origine 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 [ 3.79£0.07 mm |
UTILIZARE DESTINATA SI BENEFICII CLINICE

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant foi desenvolvido para ser usado em
consultério odontolégico onde a temperatura ambiente é de 18-25 © C. A quantidade
dispensada de material é adequada para uso Unico (apenas para um paciente). Ndo
reutilize. Quantidade dispensada mantida fora da embalagem original pode levar a
perda de fungdo. ; .

COMPONENTES CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant imbunatateste aspectul estetic; mentine
functia dentard; protejeaza structurile biologice.

INDICATII CLINICE

- Pentru sigilarea foselor si fisurilor mici.
CONTRAINDICATII

N&o é fornecido nenhum acessério com o dispositivo. S&o fornecidos consumiveis
com o dispositivo, como pontas de aplicagdo.
INSTRUGCOES DE USO

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

1. Prepare a superficie normalmente. Recomenda-se a limpeza com pasta
de profilaxia sem 6leo, como dline Prophy Paste ou pedra-pomes.

2. Aplique uma camada de corrosdo, como dline Phosphoric Acid Etching

Gel em toda a superficie a ser atacada. Deixe o produto de erosdo no

local por 30 segundos. Enxague com agua e seque com ar.

A drea de trabalho deve ser mantida seca e ndo contaminada.

Apligue uma camada fina de dline Light Curing Pit And Fissure Sealant

imediatamente na superficie atacada: coloque uma ponta dispensadora

descartavel na seringa. Pressionando levemente o émbolo da seringa,
aplique selante na almofada de mistura. Em seguida, aplique na
superficie usando um micro aplicador descartavel.

5. Fotopolimerizagdo durante 20 segundos. Use ladmpada LED de
polimerizagdo com intensidade de luz 1200mW/cm? em modo completo,
ndo em modo de rampa ou pulso. Algumas lampadas com maior
intensidade podem exigir menos tempo de polimerizagdo, siga as
instrugdes do fabricante para o seu uso.

Eali el

6. Inspecione o selante para cobertura completa e vazios.
7. Limpe a superficie com rolo de algoddo e verifique a dureza e retengdo.
AVISOS

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant 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 exista restrictii cu privire la populatia de pacienti, varsté si stare de sdnatate
generald. Acestia pot fi copii, adulti de varsta mijlocie sau persoane in varsta.
PARTEA CORPULUI SAU TIPURI DE TESUTURI SI FLUIDE
CORESPUNZATOARE

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

O selante é altamente fluido, ndo force o émbolo da seringa. Apds a extrusdo da
quantidade desejada de material, remova imediatamente a ponta de aplicagdo e
feche a tampa da seringa, para que o material ndo fique desiluminado. O material é
sensivel a luz. Evite o tempo de manipulagdo muito longo debaixo iluminag&o intensa.
N&o use o produto com pacientes com histérico de reagbes alérgicas graves ou
irritagdo ao produto ou a qualquer um dos ingredientes. dline Light Curing Pit And
Fissure Sealant ndo emite radiagdo e ndo causa interferéncias eletromagnéticas.
PRECAUCOES

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant este destinat exclusiv utilizarii
stomatologice profesionale. Utilizatorii sdi pot fi medici care au dobandit cunostinta
necesara utilizdrii materialelor dentare. Nu este nevoie de un instructaj specific.
STERILITATE

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant este livrat nesteril. Nu este nevoie de nicio
sterilizare preparatoare, curdtare sau dezinfectie, mentenanta preventiva, regulatad
sau calibrare pentru ca acest dispozitiv sa fie utilizat in siguranta pe parcursul duratei
sale de viata. Cu toate acestea, a nu se utiliza dacd pachetul este deteriorat.
MEDIU DE UTILIZARE

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/atencdo médica. SE
ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE OU MUCOSA: lavar abundantemente com agua.
Se ocorrer irritagdo da pele/mucosa ou erupgdo: consulte um médico. Tire a roupa
contaminada e lave-a antes de a reutilizar. EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a
boca. Ligue para um centro de intoxicagdo ou médico/médico se ndo se sentir bem.
SE INALADO: Remova a pessoa para o ar fresco e mantenha-a confortavel para
respirar. Lave bem as mados apds manusear. Use apenas numa area bem ventilada.
Recomenda-se o uso de luvas de protegdo/roupas de protegdo/protecdo
ocular/protegdo facial para médico e paciente.

VALIDADE

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant este destinat folosirii in cabinetele dentare
unde temperatura ambientald este cuprinsa intre 18 si 25 °C. Cantitatea eliberatd de
material este suficientd pentru o singura utilizare (la un singur pacient). A nu se
refolosi acestea. Cantitatea eliberatd pastrata altundeva decét in pachetul original isi
poate pierde proprietdtile de functionare.

COMPONENTE SI ACCESORII CONSUMABILE

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

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

ARMAZENAMENTO

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. Nao congele. Mantenha fora do alcance das
criangas!

ELIMINACAO

Descarte o conteldo/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. i

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

1. Pregatiti suprafata, ca de obicei. Se recomanda curdtarea cu o pasta
profilactica fard ulei, cum ar fi dline Prophy Paste, sau piatra ponce.
2. Aplicati un strat de gel demineralizant, cum ar fi dline Phosphoric Acid

Etching Gel, pe suprafata ce urmeazd a fi gravatd. Lasati gelul sa

actioneze timp de 30 de secunde. Clatiti cu apa si uscati cu aer.

Zona de lucru trebuie mentinutd uscatd si necontaminata.

Aplicati un strat subtire de dline Light Curing Pit And Fissure Sealant

imediat pe suprafata demineralizatd: suciti un varf de dozare de unicd

folosintd in seringd. Apdsand usor pistonul seringii, aplicati adezivul

tisular pe plécuta pentru amestecare. Aplicati apoi pe suprafatd folosind

un micro-aplicator de unica folosinta.

5. Fotopolimerizati timp de 20 de secunde. Folositi polimerizarea cu lampa
LED la o intensitate a luminii de 1200mW/cm?. Unele Iampi cu intensitate

b

mai mare pot necesita mai putin timp de polimerizare - urmati
instructiunile de utilizare ale producatorului.

6. Inspectati adezivul tisular si asigurati-vé cd acesta acopera complet
golurile.

7. Stergeti suprafata cu vatd, verificand duritatea si retentia.
AVERTISMENTE

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

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.

SAdezivul tisular este foarte fluid. Nu fortati pistonul seringii. Dupad ce se elibereaza
cantitatea doritd de material, inchideti imediat seringa, pentru ca materialul s3 nu fie
afectat de lumina. Materialul este sensibil la lumina. Evitati manipularea indelungata
sub lumind 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 Pit
And Fissure Sealant nu emite radiatii si nu cauzeaza interferente electromagnetice.
PRECAUTII

Este recomandatd folosirea digii dentare in timpul aplicarii produsului. LA CONTACTUL
CU OCHII: Clatiti atent cu apa timp de cateva minute. Inldturati lentilele de contact



dacd sunt prezente. Continuati cldtirea. Dacd iritatia ochilor persistd, consultati
medicul. LA CONTACTUL CU PIELEA SAU MUCOASA: Spalati cu multd apa. pacé apare
o iritatie sau urticarie a pielii sau mucoasei, consultati medicul. Indepdrtati
imbrdacdmintea contaminata si spalati-o inainte de a o refolosi. LA INGHITIRE: Clatiti
gura. Dacd va simtiti rdu, consultati medicul. LA INHALARE: Iesiti la aer curat, unde
puteti respira confortabil. Spalati-va bine mainile dupa folosire. Folositi doar intr-o
zond bine aerisita. Este recomandatd folosirea echipamentului de protectie pentru
maini, corp, ochi si fatd, atét pentru medic cét si pentru pacient.

DURATA DE VIATA

NAVOD NA POUZITIE

Durata de viatd a produsului este de 4 ani de la data fabricarii. A nu se folosi dupa
data expirdrii. Numarul lotului trebuie mentionat in orice corespondentd. Vedeti pe
ambalaj lotul si data expirarii.

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 ldsa la indeméana copiilor!
DEBARASARE

Aruncati continutul/recipientul conform reglementdrilor nationale.
VIGILENTA

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

1. Pripravte povrch ako vzdy. Odportéa sa Cistenie profylaktickou pastou
bez oleja, ako je dline Prophy Paste alebo pemza.

2. Naneste leptaciu vrstvu, ako je dline Phosphoric Acid Etching Gel, na

vSetky leptané plochy. Nechajte leptat na mieste po dobu 30 sekund.

Oplachnite vodou a osuste vzduchom.

Pracovny priestor musi byt udrziavany suchy a nekontaminovany.

Thned naneste tenkd vrstvu dline Light Curing Pit And Fissure Sealant na

vyleptany povrch: otoc¢te jednorazovy davkovaci hrot na striekacku.

Lahkym stlacenim piestu striekacky naneste na mieSaciu podlozku tmel.

Potom naneste na povrch pomocou jednorazového mikroaplikatoru.

5. Vytvrdzovanie svetla po dobu 20 sekind. Pouzite LED polymeriza¢nt
lampu s intenzitou svetla 1 200 mW/cm? v plnom rezime, nie v rezime
rampa alebo pulz. Niektoré Ziarovky s vy$$ou intenzitou mézu vyzadovat
kratSiu dobu polymerizacie, postupujte podla pokynov vyrobcu.

bl

6. Skontrolujte tesniaci materidl, ¢i nie je Uplne pokryty a ¢i nevykazuje
prazdne priestory.
7. Utrite povrch vatovym tampdénom a skontrolujte, ¢i je tvrdy a pevny.
VAROVANIE

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant este sigur si se comporta conform utilizarii
destinate atunci cand se foloseste conform instructiunilor producatorului. Sumarul
sigurantei si al performantei clinice vor fi introduse in EUDAMED imediat dupad
inceperea utilizarii.

RESPONSABILITATEA PRODUCATORULUI

Tmel je vysoko tekuty, nevytlacajte piest injekénej striekacky moc silne. Po vytlaceni
pozadovaného mnozstva materidlu okamzite odstrante aplikaény hrot a zatvorte
viecko striekacky, aby materidl nebol na svetle. Material je citlivy na svetlo. Vyvarujte
sa prili§ dlhej manipulaénej doby pri intenzivhom osvetleni. NepouZzivajte pripravok u
pacientov, ktori v minulosti mali zadvazné alergické alebo podrazdené reakcie na
produkt alebo na niektorl zo zloZiek. dline Light Curing Pit And Fissure Sealant
nevyzaruje ziarenie a nespdsobuje Ziadne elektromagnetické rusenie.

OPATRENIE

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

VALABILITATE

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

3.8g seringd, 5 varfuri
4x1.2ml seringi, 10 varfuri
4x3.8g seringi, 20 varfuri

15010
15001
15000

NAVOD NA POUZITIE SK
POPIS

Pocas aplikacie produktu sa odporGéa pouzivat kofferdam. PO ZASIAHNUTI OCf:
Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Vyberte kontaktné SoSovky, ak su
nasadené a ak je to lahké. PokraCujte vo vyplachovani. Pokial' podrazdenie oci
pretrvava: Vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost. PRI STYKU S KOZOU ALEBO
SLIZNICOU: Umyte velkym mnozstvom vody. Pokial' d6jde k podrazdeniu koze alebo
sliznic alebo vyrazke: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. Kontaminovany odev
si vyzleCte a pred dalsim pouZitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnite (sta. Ak sa
necitite dobre, volajte toxikologické stredisko alebo lekara. PO VDYCHNUTI: Presurite
osobu na Cerstvy vzduch a nechajte ju v polohem ktord ulahluje dychanie. Po
manipulacii si dokladne umyte ruky. PouZivajte len na dobre vetranom mieste. Pre
lekdra a pacienta sa odporic¢a nosit ochranné rukavice/ochranny odev/ochranu
oci/ochranu tvare.

SKLADOVATELNOST

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant je biely, bioinertny, nepriehladny, lahko
tuhnlci, vysoko tekuty tmel vhodny najmé pre utesnenie malych jamiek a trhlin.
ZLOZENIE

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

SKLADOVANIE

Zubné sklo brisené 30-50%, metakrylatova zmes 20-50%, oxid kremicity 1-5%,
koinicidtor <1%, fotoinicidtor <1%, inhibitor <1%, stabilizdtor <1%, kalidlo <1%.
dline Light Curing Pit And Fissure Sealant neobsahuje liediva, vratane derivatov
ludskej krvi alebo plazmy; tkaniva alebo bunky alebo ich derivaty fudského p6vodu;
tkaniva alebo bunky Zivocisneho pévodu alebo ich derivaty podla Nariadenia (EU) ¢.
722/2012; latky, ktoré st karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu alebo
majl vlastnosti narusujice endokrinny systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

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

LIKVIDACIA

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

[Lvytvrdzovanie svetiom [ 20s |
[ hibka lie¢by [ 3.79£0.07 mm |
ZAMYSLANY UCEL A KLINICKE VYHODY

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

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant zlepSuje esteticky vzhlad; udrZuje zubnu
funkciu; chrani biologické Struktury.
KLINICKE INDIKACIE

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant je bezpec¢ny a funguje tak, ako bolo
zamyslané, ak je pouzivany v sulade s pokynmi vyrobcu na pouzitie. Sthrn
bezpecnosti a klinického vykonu bude do EUDAMED zavedeny, akonahle zacne
pracovat. L

ZODPOVEDNOST VYROBCOV

- Na utesnenie malych jamiek a trhlin.
KONTRAINDIKACIE

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

NasSe vyrobky boli vyvinuté pre profesionalne pouzitie v stomatoldgii. Pretoze
aplikacia nasich produktov je mimo nasu kontrolu, je za aplikaciu plne zodpovedny
uZivatel. Samozrejme garantujeme kvalitu nasich produktov v sdlade s platnymi
normami.

DOBA PLATNOSTI

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant by nemal byt pouZivany s produktmi
obsahujlcimi eugenol, pretoze eugenol méze narusit proces polymerizacie.
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

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

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

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

15010
15001
15000

NAVODILA ZA UPORABO SL
OPIS

3.8g striekacka, 5 hroty
4x1.2ml striekacky, 10 hrotov
4x3.8g striekacky, 20 hrotov

Nie sU zname Ziadne obmedzenia tykajlice 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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant je bela, bioinertna, neprozorna, visoko
tekoca tesnilna masa, ki se utrjuje z ultravijolicno svetlobo. Primerna je za zalivanje
majhnih vdolbin in razpok.

SESTAVA

(fas‘t: tela - (sta. Tkaniva alebo telesné tekutiny v kontakte s pristrojom - zub.
URCENY POUZIVATEL

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant je vyvinuty len pre profesiondlne pouZitie
v stomatoldgii. Pouzit ho mdZe iba lekar s licenciou, ktory méa znalosti o pouzivani

Mleto zobno steklo 30-50%, mesanica metakrilata 20-50%, silicijev dioksid 1-5%,
coinitiator <1%, fotoiniciator <1%, zaviralec <1%, stabilizator <1%, opacifier <1%.
dline Light Curing Pit And Fissure Sealant 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,
ki so rakotvorne, mutagene, strupene za reprodukcijo ali imajo endokrine motece

beZnych dentalnych materidlov. Nie je potreba zvlastneho skolenia. lastnosti.
STERILITA ZNACILNOSTI DELOVANJA
dline Light Curing Pit And Fissure Sealant je dodavany nesterilny. Nie je potrebné [ utrjevanje z ultravijoli¢no svetlobo [ 20s |

vykonavat Ziadnu pripravnu sterilizaciu, Cistenie alebo dezinfekciu, preventivnu,
pravidelnu Udrzbu alebo kalibraciu, aby bolo zaistené, Ze zariadenie pracuje spravne
a bezpecne po cell dobu jeho Zivotnosti. NepouZivajte vsak, ak je primarny balicek
poskodeny. .

PROSTREDIE POUZITIA

| globina utrjevanja | 3.79£0.07 mm |
PREDVIDENI NAMEN ZDRAVLJENJA IN KORISTI

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant je urceny na pouzitie v zubnej ordinacii,
kde je teplota okolia 18-25 °C. Vydané mnoZzstvo materidlu je vhodné pre
jednorazové pouzitie (iba pre jedného pacienta). Nepouzivajte znova. Vydané
mnoZstvo, ktoré nie je v pévodnom obale, méze viest k strate funkcie.
SPOTREBNE SUCASTI A PRISLUSENSTVO

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant izboljSa estetski videz; ohranja zobno
funkcijo; $¢iti bioloske strukture.

KLINICNE INDIKACIJE

- Za zalivanje majhnih vdolbin in razpok.
KONTRAINDIKACIJE

K zariadeniu nie je dodavané Ziadne prislusenstvo. Spotrebny materidl, ako su
aplika¢né hroty, sa dodava so zariadenim.

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




dline Light Curing Pit And Fissure Sealant ne smemo uporabljati v kombinaciji z
izdelki, ki vsebujejo eugenol, saj eugenol lahko moti postopek polimerizacije.
NEZELENI STRANSKI UCINKI

Pri posameznikih, ki so podvrzeni alergijam, lahko izdelek povzroci alergijske ali
drazilne reakcije (koza, oko, sluznica, dihala).
PREOSTALA TVEGANJA

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

15010

3.8g brizga, 5 konice

15001 4x1.2ml brizga, 10 konic

15000 4x3.89 brizga, 20 konic

INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant es un sellador blanco, bioinerte, opaco,
fotopolimerizable y de gran fluidez, especialmente adecuado para sellar pequefias
fosas y fisuras.

COMPOSICION

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant je bil razvit samo za profesionalno uporabo
v zobozdravstvu. Uporablja ga lahko samo licenciran zobozdravnik, ki ima znanje o
uporabi zobnih materialov. Posebno usposabljanje ni potrebno.

STERILNOST

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

OKOLJE UPORABE

Vidrio dental molido 30-50%, mezcla de metacrilato 20-50%, didxido de silicio 1-5%,
iniciador simultaneo <1%, fotoiniciador <1%, inhibidor <1%, estabilizador <1%,
opacante <1%.

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

[ fotopolimerizacién [ 20s |
| profundidad de curacién [ 3.79£0.07 mm |
PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant je namenjen za uporabo v zobozdravstveni
ordinaciji, kjer je standardna temperatura prostora med 18 in 25°C. Posamezni
odmerek materiala je primeren za enkratno uporabo (samo za enega pacienta). Ni
za ponovno uporabo. Odmerek, ki ni ve¢ shranjen v originalni embalazi, lahko izgubi
svojo funkcijo.

POTROSNI MATERIAL IN DODATKI

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant mejora la apariencia estética; mantiene la
funcion dental; protege las estructuras bioldgicas.

INDICACIONES CLINICAS

- Para sellar pequeiias fosas y fisuras.
CONTRAINDICACIONES

Pripomocku ni prilozena nobena dodatna oprema. Potrosni materiali, kot so konice
za nanasanje, je prilozen izdelku.

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

NAVODILA ZA UPORABO

1. Povrsino pripravite kot obi¢ajno. Priporocljivo je ¢isenje s preventivno
pasto, ki ne vsebuje olj, kot je dline Prophy Paste ali podobno.
2. Na celotno povrsino za jedkanje nanesite plast jedkalnega sredstva, kot
je na primer dline Phosphoric Acid Etching Gel. Pustite, da jedkalno
sredstvo ucinkuje 30 sekund. Sperite z vodo in posusite z zrakom.
Delovna povrsina mora biti suha in ne onesnazena.
Nanesite tanko plast lepila, kot je dline Light Curing Pit And Fissure
Sealant, direktno na jedkano povrSino. Na brizgo namestite dozirno
konico za enkratno uporabo. NeZno potisnite bat brizge in nanesite
tesnilno maso na mesalno plos¢ico. Z mikro aplikatorjem za enkratno
uporabo potem nanesete material v zobno luknjo.

5. Utrjujte z ultravijoliéno svetlobo 20 sekund. Uporabite LED
polimerizacijsko svetilko z jakostjo svetlobe 1200mW/cm? v polnem
nacinu in ne v pulzih. Nekatere svetilke z vecjo jakostjo lahko opravijo
isti proces v manj ¢asa. Upostevajte proizvajal¢eva navodila za uporabo.

6. Dobro preglejte, da tesnilna masa popolnoma prekriva in da ni praznin.

7. Povrsino obriSite z bombaZznim zvitkom, preverite trdoto in zadrZevanje.

OPOZORILA

Ealid

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant 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

Se han implementado y comprobado medidas de control de riesgos, reduciéndolos
en la medida de lo posible, el riesgo residual general se considera aceptable.
GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO

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

PARTE PREVISTA DEL CUERPO O TIPOS DE TEJIDOS DE FLUIDOS
CORPORALES

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

Tesnilna masa je zelo tekoca, zate ne uporabite prevelike sile pri potiskanju bata
brizge. Ko iztisnete zeleno koli¢ino materiala, takoj odstranite nanasalno konico in
brizgo zaprite, da material ne bo izpostavljen svetlobi. Material je obcutljiv na
svetlobo. Izogibajte se predolgemu Casu dela pri mocni osvetlitvi. Izdelka ne
uporabljajte pri pacientih, ki so Ze kdaj imeli hude alergijske reakcije ali draZzenje na
ta izdelek ali katero koli njegovo sestavino. dline Light Curing Pit And Fissure Sealant
ne oddaja sevanja in ne povzroda elektromagnetnih motenj.

PREVIDNOSTNI UKREPI

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant estd desarrollado Gnicamente para uso
profesional odontoldgico. Dirigido a médicos con licencia que tengan conocimientos
sobre cdmo usar materiales dentales comunes. No hay necesidad de tener una
formacion especifica.

ESTERILIDAD

Med nanasanjem izdelka je priporocljivo uporabljati cofferdam. CE PRIDE V OCI:
Nekaj minut previdno izpirajte z vodo. Ce je mozno in enostavno izvedljivo, odstranite
kontaktne lece. NadaIJUJte z izpiranjem. Ce draZenje odi ne pojenja, poistite
zdravni$ko pomoc. CE PRIDE DO STIKA S KOZO ALI SLUZNICO: Izperlte z veliko
vode. Ce pride do draZenja koze / sluznice ali ¢e se pojavi |zpusca], poiscite
zdravnisko pomoc. Kontaminirana oblacila slecite in dobro operite. CE PRIDE DO
ZAUZITIA: Izperite usta. Ce se slabo pocutite, pokli¢ite center za zastrupltve ali
osebnega zdravnika. CE PRIDE DO VDIHA: Osebi pomagajte priti do sveZega zraka,
pri dihanju naj jim bo udobno. Po postopku si temeljito umijte roke. Uporabljajte
samo v dobro prezracevanem prostoru. Priporo€ljivo je, da zobozdravnik in pacient
nosita zascitne rokavice/zasc¢itno obleko/zascito za oci/zascito za obraz.

ROK UPORABE

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant se entrega sin esterilizar. No necesita
esterilizacion, limpieza o desinfeccion preparatoria, mantenimiento preventivo,
regular o calibracidn 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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant estd disefiado para ser usado en
consultorios odontoldgicos donde la temperatura ambiente va de 18 a 25 °C. La
cantidad dispensada de material es adecuada para un solo uso (un paciente). No
reutilizar. La cantidad dispensada que no se mantenga en el paquete original puede
perder su funcion.

COMPONENTES CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

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

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 prezraéevanem prostoru
pri temperaturi med 4-28°C. Ne izpostavljajte direktni sonéni svetlobi in virom
toplote. Ne zamrzujte. Hranite izven dosega otrok!

ODLAGANJE ODPADKOV

Vsebino/embalaZzo zavrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.
PAZLJIVOST

Ce pride do kakrénega koli resnega incidenta, ki se v zvezi s pripomo¢kom 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 Pit And Fissure Sealant je varen in deluje, kot je predvideno, ¢e se
uporablja v skladu s proizvajal¢evimi navodili za uporabo. Povzetek varnostnih
opozoril in klini¢ne ucinkovitosti bo predstavljen v EUDAMED takoj, ko bo predstavljen
trgu.

ODGOVORNOST PROIZVAJALCA

1. Prepare la superficie como siempre. Se recomienda limpiar con pasta
profilactica sin aceite, como dline Prophy Paste o piedra pémez.

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

en toda la superficie a decapar. Deje el decapado en su lugar durante 30

segundos. Enjuague con agua y seque con aire.

El 4rea de trabajo debe mantenerse seca y no contaminada.

Aplique una capa fina de dline Light Curing Pit And Fissure Sealant

inmediatamente sobre la superficie decapada: gire una punta

dispensadora desechable sobre la jeringa. Presionando ligeramente el
émbolo de la jeringa, aplique sellador en la Idmina de mezcla. Luego
aplique sobre la superficie usando un micro aplicador desechable.

5. Fotopolimerizacion durante 20 segundos. Utilice una lampara de
polimerizacién LED con una intensidad de luz de 1200 mW / cm? en modo
completo, no en modo rampa o pulso. Algunas ldmparas con mayor
intensidad pueden requerir menos tiempo de polimerizacion, siga las
instrucciones de uso del fabricante.

>

6. Inspeccione el sellado para ver que cubra completamente.
7. Limpie la superficie con un rollo de algodén y compruebe la dureza y la
retencion.
ADVERTENCIAS

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

VELJAVNOST

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

El sellador es muy fluido, no fuerce el émbolo de la jeringa. Después de extraer la
cantidad deseada de material, retire inmediatamente la punta de aplicacion y cierre
la tapa de la jeringa, para que el material no se pierda. El material es sensible a la
luz. Evite un tiempo de manipulacion demasiado prolongado en condiciones de
iluminacién intensa. No utilice el producto en pacientes que tengan antecedentes de
reacciones alérgicas o de irritacién graves producidas por el producto o cualquiera de
sus componentes. dline Light Curing Pit And Fissure Sealant no emite radiacién y
tampoco causa interferencias electromagnéticas.

PRECAUCIONES




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. ContinGe
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 0 mucosas: busque atencion médica. Quitese la ropa
contaminada y lavela antes de volverla a usar. EN CASO DE INGESTA: Enjuague la
boca. Llame a un centro de toxicologia 0 a un médico si no se encuentra bien. EN
CASO DE INHALACION: Lleve a la persona a tomar aire fresco y facilite su respiracion.
Lavese bien las manos después de manipular el producto. Utilice el producto solo en
un darea bien ventilada. Se recomienda utilizar guantes protectores/ropa
protectora/proteccién ocular/proteccion facial para médico y paciente.

VIDA UTIL

korrekt och sékert under dess avsedda livstid. Anvénd dock inte om férpackningen
ar skadad. .
ANVANDNINGSMILJO

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant &r designad for att anvandas p&
tandvardskliniker dér omgivningstemperaturen ar 18-25°C. Den férdelade mangden
material &r lamplig for engéngsbruk (endast for en patient). Ateranvénd inte.
Administrerad mangd som inte halls kvar i originalférpackningen kan leda till
funktionsforlust.

FORBRUKNINGSDELAR OCH TILLBEHOR

Inga tillbeh6r medféljer enheten. Férbruknings, som applikationsspetsar, levereras
med enheten.
ANVANDARINSTUKTIONER

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

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 segln lo requieran los requisitos reglamentarios
nacionales.
VIGILANCIA

Si se ha producido algin 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 Pit And Fissure Sealant es seguro y funciona seguln lo previsto si
es usado segun las instrucciones de uso del fabricante. El resumen de seguridad y
desempefio clinico se presentard en EUDAMED tan pronto como comience a
funcionar.

RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

1. Forbered ytan som vanligt. Rengéring med oljefri profylaxpasta, som
dline Prophy Paste eller pimpsten, rekommenderas.

2. Applicera etsskikt, sdsom dline Phosphoric Acid Etching Gel, p& alla ytor
som ska etsas. L&t etsningen sitta kvar i 30 sekunder. Skolj med vatten
och torka med luft.

3. Arbetsomrddet maste hallas torrt och inte férorenas.

4. Applicera omedelbart ett tunt lager dline Light Curing Pit And Fissure
Sealant pd etsad yta: vrid pd en disponibel dispenseringsspets pa
sprutan. Tryck latt p& kolven, applicera tatningsmedel p&
blandningsplattan. Applicera sedan pa ytan med en
engdngsmikroapplikator.

5. Ljushéarda i 20 sekunder. Anvand en LED-polymerisationslampa med en

ljusintensitet pd 1200mW/cm? i fulllage, inte ramp- eller pulsldge. Vissa
lampor med hogre intensitet kan kréva en kortare polymerisationstid, folj
tillverkarens bruksanvisningar.
6. Kontrollera tatningsmedlet for fullstandig tackning och tomrum.
7. Torka av ytan med bomulisrulle och kontrollera om den &r hard och sitter
kvar som den ska.
VARNINGAR

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

VALIDEZ

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

Tatningsmedlet ar mycket flytande, tvinga inte fram sprutkolven. Efter att dnskad
méangd extruderat material uppnatts, ta omedelbart bort appliceringsspetsen och
stang sprutlocket s8 att materialet inte utsatts. Materialet &r kansligt for ljus. Undvik
for 1ang manipulationstid under intensiv belysning. Anvand inte produkten pa
patienter som tidigare har upplevt allvarliga allergiska reaktioner eller
irritationsreaktioner av produkten eller ndgon av ingredienserna i den. dline Light
Curing Pit And Fissure Sealant avger inte strdlning och orsakar inga
elektromagnetiska stérningar.

FORSIKTIGHETSATGARDER
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ANVANDARINSTUKTIONER SV
BESKRIVNING

Jeringa 3.8g, 5 puntas
4 jeringas de 1.2ml, 10 puntas
4 jeringas de 3.8g, 20 puntas

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant ar ett vitt, bioinert, ogenomskinlig,
latthardande, mycket flytbart tatningsmedel, sarskilt lampligt for tatning av sma
gropar och sprickor.

SAMMANSATTNING

Det rekommenderas att anvanda cofferdam under appliceringen av produkten. VID
KONTAKT MED OGONEN: Skélj foérsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort
kontaktlinser om de finns och det &r latt att géra sa. Fortsatt skélja. Om irritationen
i 6gonen kvarst8r: Kontakta ldkare. VID KONTAKT MED HUD ELLER SLEMMHINNOR:
Tvétta rent med mycket vatten. Om irritation eller utslag p& huden/slemhinnor
uppstar: Kontakta lakare. Ta av utsatta klader och tvatta dem innan de dteranvénds.
VID FORTARING: Skélj munnen. Ring ett giftcenter eller lakare om du mar déligt.
VID INANDNING: Flytta personen till en plats med frisk luft och h&ll se till att den
sitter bekvamt for att kunna andas bra. Tvatta handerna noggrant efter hantering.
Anvéand endast i val ventilerade utrymmen. Det rekommenderas att bade lakaren och
patienten bar skyddshandskar/skyddskl&ader/6gonskydd/ansiktsskydd.
HALLBARHETSTID

Slipat tandglas 30-50%), metakrylatblandning 20-50%, kiseldioxid 1-5%, coinitiator
<1%, fotoinitiator <1%, hammare <1%, stabilisator <1%, opacifier <1%.

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant innehdller inte lakemedelssubstanser,
inklusive manskligt blod eller plasmaderivat; vdavnader eller celler, eller deras derivat,
av manskligt ursprung; vévnader eller celler av animaliskt ursprung, eller deras

Produktens hé&llbarhet ar 4 &r fran tillverkningsdatumet. Anvédnd inte efter
utgdngsdatum. Partinummer bor anges i all korrespondens. Se forpackning 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 vérmekallor. Frys inte. Férvaras odtkomlig for barn!
AVLAGNING

Kassera innehallet/behallaren i enlighet med nationella foreskrifter.
VAKSAMHET

derivat, som avses i forordning (EU) nr 722/2012; &mnen som a&r
cancerframkallande, mutagena, reproduktionsgiftiga eller som har hormonstérande
egenskaper.

PRESTANDAEGENSKAPER

[ 15tt hérdning [ 20s |
[ djup [3.79%0.07 mm |

AVSETT SYFTE OCH KLINISKA FORDELAR

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

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant forbattrar det estetiska utseendet;
uppratthaller tandfunktion; skyddar biologiska strukturer.

KLINISKA INDIKATIONER

- Fo6r tatning av smé gropar och sprickor.
KONTRAINDIKATIONER

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant ar séker och fungerar som avsett om den
anvéands i enlighet med tillverkarens bruksanvisningar. Sammanfattning av sékerhet
och klinisk prestanda kommer att presenteras i EUDAMED s& snart det béjar fungera.
TILLVERKARENS ANSVAR

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

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

GILTIGHET

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant bor inte anvéndas i kombination med
produkter som innehaller eugenol eftersom eugenol kan stora
polymerisationsprocessen.

OONSKADE BIVERKNINGAR

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

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

Rtgarder for riskkontroll har genomférts och verifierats, risken minskas s& 1dngt som
maojligt, den totala restrisken bedéms vara acceptabel.
PATIENTENS MALGRUPP
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KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

3.8g spruta, 5 spetsar
4x1.2ml sprutor, 10 spetsar
4x3.89g sprutor, 20 spetsar

Inga kanda restriktioner ang8ende patientpopulation, &lder eller allménna
halsotillstand. Det kan finnas barn, medel3lders eller aldre patienter. .
AVSEDD DEL AV KROPPEN ELLER TYPER AV VAVNADER AV KROPPSVATSKOR

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant, 6zellikle kiigik gukurlari ve catlaklar
kapatmak igin uygun beyaz, biyoetkisiz, opak, isikla kiirlenen, ylksek akiskan bir
sizdirmazlik malzemesidir.

BILESIM

En del av kroppen - munnen. Véavnader eller kroppsvétskor i kontakt med enheten -
tand.
AVSEDD ANVANDARE

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant &r utvecklad endast for professionellt bruk
inom tandvarden. Dess anvandare &r endast licensierad lakare som har kunskap om
hur man anvénder vanliga material. Det finns dock inget behov av specifik utbildning.
STERILITET

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant levereras icke-steril. Det finns inget behov
av forberedande sterilisering, rengodring eller desinfektion, férebyggande eller
regelbundet underhdll eller kalibrering, for att sédkerstalla att enheten fungerar

Cam dis 6guttlmis %30-50, metakrilat karisimi %20-50, silikon dioksit %1-5, ko-
baslatici <%1, Foto baslatici %1, inhibitdr %1, stabilizatér %1, opaklastirici %1.
dline Light Curing Pit And Fissure Sealant insan kani veya plazma tirevi, insan
dokulari veya hicreleri veya bunlarin turevlerini, 722/2012 Sayih Tuzik (AB)'de
bahsedildigi lizere hayvanlara ait dokular veya hiicreler veya bunlarin tiirevleri;
kanserojen, mutajenik, Uremeye toksik veya endokrin bozucu ozelliklere sahip
maddeler dahil tibbi madde icermez.

PERFORMANS GZELLIKLERI

| isikla kiirlenme | 20s |
[ kir derinligi | 3.79£0.07 mm |




HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant estetik goriinimu dizeltir; dis fonksiyonunu
korur; biyolojik yapilari korur.

KLINIK ENDIKASYONLAR

dline Light Curing Pit And Fissure Sealantglvenlidir ve uretici tarafindan kullanim
talimatlarina uygun olarak kullaniimasi durumunda amaglandigi gibi galigir. Guvenlik
ve klinik performans 6zeti, ise baslar baslamaz EUDAMED'de lanse edilecektir.
URETICININ SORUMLULUGU

- Kiigiik gukurlari ve catlaklari kapatmak igin.
KONTRAENDIKASYONLAR

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

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

GECERLILIK SURESI

Ojenol polimerizasyon siirecini bozabileceginden (riin 8jenol iceren (riinlerle birlikte
kullanilmamalidir.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

isbu kullanim talimatinin yayinlanmasi {zerine, 6nceki tim versiyonlarin yerini
alacaktir.
AMBALAJ

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

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

15010
15001
15000

WHCTPYKUMSA NO NPUMEHEHUIO RU
OMUCAHME

3.8g enjektoér, 5 adet ug
4x1.2ml enjektdr, 10 adet ug
4x3.8g enjektor, 20 adet ug

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

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant - 6enblii, 6GUOMHEPTHbIN, HEMPO3pPaYHbIi,
CBETOOTBEPXAAEMbI, BbICOKOTEKYYMI rEepMeTUK, OCO6eHHO noAXoAAWwMi Ans
3a/1eNKn HeBOMbLUNX SMOK U TPELLUMH.

COCTAB

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant yalnizca dis hekimleri tarafindan
profesyonel kullanim igin gelistirilmistir. Yalnizca basit dental malzemelerin nasil
kullanilacag! bilgisine sahip lisansli doktor er tarafindan kullanilabilir. Ozel egitime
gerek yoktur.

STERILITE

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant sterilize edilmemis sekilde teslim
edilmektedir. Cihazin amaglanan 6mri boyunca diizgin ve givenli bir sekilde
calismasini saglamak igin herhangi bir hazirlama niteliginde sterilizasyona, temizlige
veya dezenfeksiyona, 6nleyici, diizenli bakima veya kalibrasyona gerek yoktur. Ancak
birincil ambalaj zarar gérmusse kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

Cromartonorunyeckoe crekno wnundosaHHoe 30-50%, cmecb MeTakpunata 20-50%,
anokena kpemHus 1-5%, couHuumatop <1%, dotouHuumatop <1%, WHrMbuTop
<1%, crabunusaTtop <1%, 3amyTHUTENb <1%.

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant He coaepXuT nekapCcTBEHHbIX BELWECTB, B
TOM YMCne NPOU3BOAHBIX YENOBEYECKON KPOBU WK NNasMbl; TKAHEN WK KNETOK, Unn
WX MPOU3BOAHbLIX, YENOBEYECKOrO MPOUCXOXAEHUS; TKaHeW WUAWU KNETKOK, WUAn ux
MPOU3BOAHBIX, >XXMBOTHOIO MPOUCXOXAEHUS, Kak ykasaHo B PernameHte (EC) N°
722/2012; BewecTts, KOTOpble SBAAIOTCH KaHLEPOreHHbIMW, MyTareHHbIMK,
TOKCUYHBIMW AN11 PenpoayKuuuM unv o6nafalT SHAOKPWHHBIMK - paspyLlalowmnMm
cBOWCTBaAMM.

DYHKLIMOHAJIbHBIE XAPAKTEPUCTUKH

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant ortam sicakhginin 18-25°C oldugu dis
muayenehanelerinde kullanilmak Utzere gelistirilmistir. Dagitilmis malzeme miktar
tek kullanim igin uygundur (sadece bir hasta igin). Tek kullanimliktir Hazirlanan
miktarin orijinal ambalajinda saklanmamasi islev kaybina neden olabilir.

SARF MALZEMELERI VE YARDIMCI MALZEMELER

[ ®oTononumepHbiit [ 20¢ |
| FnybuHa nonvMepusaumm I 3.79+£0.07 MM |
NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE U KIIMHUYECKUE PE3YJIbTATbI

Cihazla birlikte herhangi bir aksesuar verilmemektedir. Uygulama uglari gibi sarf
malzemeleri cihazla birlikte verilmektedir.
KULLANIM KILAVUZU

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant yny4ywaeTt 3cTeTuveckuin Bua;
noaAepXuBaeT  CTOMaTONOrMYeckylo  (PyHKUMIO;  3awmwaer  6uonornyeckue
CTPYKTYpbI.

KJIUHUYECKUE NMOKA3AHUSA

1. Yuzeyi her zamanki gibi hazirlayin. dline Prophy Paste veya ponza gibi
yagdsiz profilaksi macunu ile temizlenmesi tavsiye edilir.

2. Asindirilacak tim ylzeye dline Phosphoric Acid Etching Gel gibi bir

asindirici tabaka uygulayin. Asindirici maddeyi 30 saniye slreyle yerinde

bekletin. Su ile durulayin ve havayla kurutun.

Calisma alani kuru tutulmali ve kirlenmemelidir.

Asindiriimis yizeye hemen ince bir dline Light Curing Pit And Fissure

Sealant tabakasi uygulayin: tek kullanimlik bir dagitici ucu enjektorin

Uzerinde gevirin. Enjektoriin pistonuna hafifge bastirarak sizdirmazlik

maddesini karistirma pedi Uzerine uygulayin. Daha sonra tek kullanimlik

mikro aplikatér kullanarak ylizeye uygulayin.

5. 20 saniye sireyle 1sikla kirleyin. EJik veya atis modunda degil, tam
modda 1200mW/cm? 1sik yogunluguna sahip LED polimerizasyon isigini
kullanin. Daha yuksek yogunluga sahip isiklar daha az polimerizasyon
sliresi gerektirebilir, Gretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarini

Ealid

izleyin.
6. Dolgu macununu tam kapatma saglayip saglamadigini ve bogluklar
agisindan inceleyin.
7. Ylzeyi pamuklu rulo ile silip sertligi ve retansiyonu kontrol edin.
UYARILAR

- Ans 3apenkn He6oNbLWNX AMOK U TPELUUH.
NMPOTUBOMNMOKA3AHUA

rlaLlVIeHTbI, Y KOTOpbIX B aHaMHe3e 6bInn  TAXENbIE anneprmyeckue wnun
pasapaxatolme peakummn Ha NPOAYKT UK No6oi U3 UHTPEANEHTOB.
OrPAHUYEHUA HA KOMBUHALIUN

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant He cneayeT ncnonb3oBaTb C NPOAYKTaMu,
cogepXalmMmmn 3BreHos, Tak Kak 3BreHo/1 MOXXKeT HapyLWwnTb npouecc noamMmepusaumun.
HEXXEJIATEJIbHbIE MOBOYHbIE 3®PEKTbI

Y BOCNPUMMUMBBLIX NOAEA NPOAYKT MOXET Bbi3blBaTb anjepruyeckme  uam
pasfpaxatolme peakumm (Koxa, rnasa, Cmsuctole 060104KK, AbixaTeNbHble NyTh).
OCTATOYHbIE PUCKHN

Mepbl NO ynpaBfieHWIO pUCKaMu BHeAPEHbl U MPOBEPEHbl, PUCK CHWXEH, HAacKONbKO
3TO BO3MOXHO, 06LWMIA OCTaTOUHbI PUCK MPU3HAH NPUEMSIEMbIM.
LIEJIEBAS TPYNNA NALUMEHTOB

Hukakux orpaHMyYeHuin OTHOCUTENbHO KaTeropuu naumMeHToB, UX Bo3pacTa U obLiero
COCTOSIHUS 340POBbSI HE U3BECTHO. MPOAYKT MOXHO NPUMEHSTL Ha AETSAX, NauueHTax
cpegHero v noXxwunoro so3pacTa.

MPEANOJIATAEMASI YACTb TENA WIM TUMNbl TKAHEW >XWAKOCTEN
OPrAHU3MA

Dolgu macunu son derece akicidir, enjektér pistonunu zorlamayin. istenilen miktarda
materyal ekstride edildikten sonra enjektori hemen gikarin ve enjektor kapadini
kapatin, bdylece materyal isiksiz kalmayacaktir. Materyal i1siga duyarlidir. Yogun
aydinlatma altinda gok uzun manipulasyon siresinden kaginin. Bu riind, Griine veya
bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon veya tahris olma gegmisi
olan hastalar igin kullanmayin. dline Light Curing Pit And Fissure Sealant radyasyon
yaymaz ve herhangi bir elektromanyetik enterferans ortaya gikarmaz.

ONLEMLER

YacTb Tena - poT. TKaHWM WAM BUONOTMYECKUE >KMAKOCTM, KOHTaKTUpylolme C
nsgenvem - 3y6. .
NPEANOJIATAEMbIN NOJIb3OBATE/1b

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant pa3spa6otaH Tonbko Ans
npodeccMoHanbHOro WCMosib30BaHWs B cTomaTtosnioruu. [lonb3oBaTtesnb - TONbKO
JIMLEH3UPOBaHHbIN  Bpay, KOTOPbI  3HaeT, Kak WCNonb30BaTb  OOblYHblE
cToMaTonorvyeckme Matepuansl. HeT Heo6xoAMMOCTM B CrieumanbHON NOArOTOBKE.
CTEPUJIbHOCTb

Uriin uygulanirken bent kullanilmasi tavsiye edilir. GOZE TEMASI HALINDE: Birkag
dakika suyla dikkatlice durulayin. Varsa ve gikarmasi kolaysa kontakt lenslerinizi
cikarin. Durulamaya devam edin. Goz tahrisi devam ederse: Tibbi tavsiye/yardim
alin. CILT UZERINDE VEYA MUKOZADA ISE: Bol su ile yikayin. Ciltte tahris veya
kizariklik meydana gelirse: Tibbi tavsiye/yardim alin. Kirlenmis giysileri gikartin ve
tekrar kullanmadan o6nce yikayin. YUTULMASI DURUMUNDA: Agzinizi calkalayin.
Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz Zehir Merkezi'ni arayin veya doktora basvurun.
SOLUNMASI DURUMUNDA: Zarar goren kisiyi temiz havaya gikartin ve kolay bigimde
nefes almasi igin rahat bir pozisyonda tutun. Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.
iyi havalandinlmis bir alanda kullanin. Doktor ve hasta igin koruyucu
eldiven/koruyucu kiyafet/koruyucu gozlik/yliz igin koruyucu kullaniimasi tavsiye
edilir.

RAF O6MRU

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant noctaBnsetcsa HecTepunbHbIM. HeTt
HeobXxoAMMOCTM B KakoW-nMbo npeABapuTENbHOW CTEpUAM3aunM, OYUCTKE Un
Ae3nHdbeKkunn, npodPunakTUYeckoMm, peryasipHoM o6CiyxxumBaHuM unu kanubposke,
yTO6bl rapaHTUpOBaTb MpaBU/IbHYIO U 6e3onacHylo paboTy u3aenus B TeyeHue ero
npeanonaraeMoro cpoka cnyx6bl. OAHAKO He UCNoNb3yhTe, ecnu nepBUYHas
ynakoBka noepexaeHa.

ycnosuss NPUMEHEHNA

Uriiniin raf émri Gretim tarihinden itibaren 4 vyildir. Belirlenen son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin. Parti numarasi tim bilgilendirmelerde belirtilmelidir.
Parti numarasi ve son kullanma tarihi igin ambalaja bakiniz.

DEPOLAMA

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant npeaHa3HayeHO ANS MCMONb30BaHUS B
CTOMaToNOrMYeckoM KkKabuHeTe C TeMmnepaTypoi Okpyatowen cpeabl 18-25°C.
PacnpeseneHHoe  KONMYeCcTBO  MaTepuana  NoAXoauT  ANs  OAHOPa3oBOro
ncnonb3oBaHus (TOMbKO AN OAHOrO nauueHTa). He wucnosnb3oBaTb MNOBTOPHO.
BbI,CLaHHOe KO/IM4YeCTBO, XpaHsilleecsa He B OpVII'VIHaﬂbHOI7I YNakoBKe, MOXET npueBecTu
K notepe dyHKLMOHANbHOCTH.

PACXOAHBIE MATEPUAJIblI U NPUHAONEXXHOCTU

B KOMMNEeKT NocTaBKu M34enus He BXOASAT NPUHAANEXHOCTH. PacxoaHble MaTepuarnsl,
HanpuMep, HaKOHEYHWKWN AN HaHECeHWs, NOCTaBAAIOTCS C U3AENNEM.
WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

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

BERTARAF ETME

icerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere gore bertaraf edin.
VIJILANS

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

1. MoaroToBbTe MOBEPXHOCTb, Kak O06bIYHO. PekoMeHAyeTcsi ouuMcTka C
nomowbio 6e3macnsiHoi npodunakTMYeckoW nacTbl, Takoh kak dline
Prophy Paste, unu nemsoii.

2. HaHecuTe cnovi npotpaeku, Hanpumep dline Phosphoric Acid Etching Gel,

Ha BCIO MOBEPXHOCTb, KOTOPYL HEO6XOAMMO NpoTpaBuTb. OcTaBbTe

TpaBneHune Ha 30 cekyHA. CMOITe BOAON M NPOCYLUUTE BO3AYXOM.

Pabouas 30Ha fomkHa 6bITb CyXOi U He3arpsi3HEHHOM.

Cpasy e HaHecuTe TOHKWIA cnoi dline Light Curing Pit And Fissure

Sealant Ha npoTpaBfieHHYI0 MOBEPXHOCTb: HaKpyTUTE OAHOPa30BbIN

[O3MPYIOLWNIA HaKOHEYHUK Ha wnpuy. Cnerka HajaBMB Ha MOpPLUEHb
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wnpuua, HaHecuTe repMeTMK Ha 6yMmary Ans 3ameluBaHus. 3aTem
HaHecuTe Ha NOBEPXHOCTb OAHOPA30BbIM MUKPOAMNMINKATOPOM.

5. Monumepusyiite cBeToM B TedeHne 20 cekyHA. Mcnonb3yiiTte
CBETOAMOAHYIO MONUMEPU3ALIMOHHYIO NaMny C WHTEHCUBHOCTbIO CBeTa
1200 MBT/cM?2 B MOSMIHOM pEXMME, @ HE B JIMHENHOM WU UMMY/IbCHOM
pexumax. HekoTopbIM f1laMnam c 6onee BbICOKON MHTEHCUBHOCTbLIO MOXET
noTpe6oBaTbCsA MEHblUee BPeMs MONMMEpPU3aLnm, CneayinTe HCTPYKLUNAM
Mo NPVYMEHEHNIO NPOU3BOANTENS.

6. OcMoTpuTE repMeTUK Ha NpeaMeT MOJSIHOro MOKPbLITUS U NMyCTOT.
7 MpoTpuTe MOBEPXHOCTb BaTHbIM TaMMOHOM W MpoOBepbTe TBEPAOCTb W
YCTOMYMBOCTb.
NPEAYNPEXAEHNA

MauieHTn, y skuMx B aHaMHesi 6ynu Baxki anepriyHi abo noapasnuei peakuii Ha
npoayKT abo 6yAb-siKUi 3 iHrpeaieHTiB.
OBMEXEHHSA HA KOMBIHALII

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant He Tpe6a BMKOpPWUCTOBYBaTH 3 NPOAYKTaMu,
WO MICTATb €BreHos, OCKiflbKW €BreHos1 MOXe MopyLIUTK npouec nonimepusadii.
HEBAXXAHI MOBIYHI E®PEKTU

Y cnpuithatnusux noaen dline Light Curing Pit And Fissure Sealant moxe BukankaTtu
anepriyHi abo nogpasnuei peakuii (LKipa, o4i, CIM30Bi 060/IOHKKN, ANXASbHI LUASXM).
3AJINLLKOBI PU3SNKHN

FepMeTUK O4YeHb TeKyuuil, He AaBWUT Ha MoplueHb Lnpuua. MNocne BblAaBANBaHUS
HY)XXHOrO KONMYecTBa MaTepuana cpasy CHMMUTE HaKOHEYHUK AN1A HaHeceHus u
3aKpoWiTe KOAMayoK wnpuua, 4Ytobbl Matepuan He 6bin BbicBOGOXAEH. MaTepuan
YyBCTBUTENEH K CBeTY. M3beraiiTe CNLWIKOM A0AMMX MaHUMNYASLUIA NPU UHTEHCUBHOM
ocselleHnn. He ucnonb3yiite NpoAyKT ANs NaUMEHTOB, Y KOTOPbIX B aHaMHe3e ecTb
cepbesHble anjepruyeckme uam pasgpaxatolme peakunn Ha nNpoayKT unum nobown ns
vHrpeamneHToB. dline Light Curing Pit And Fissure Sealant He reHepupyeT nsnyuyeHue
W He BbI3blBAET 3/1eKTPOMarHUTHbIE MOMEXU.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

3axoau 3 ynpasfiHHA pU3MKaMU BMPOBAAXEHi Ta MNepeBipeHi, PU3MK 3HWXKEHWN,
HaCKIiNbKN Lie MOX/INBO, 3arasbHUii 3aNULLKOBUIA PUINK BU3HAHUIN NPUAHATHUM.
LI/IbOBA rPYNA NALUIEHTIB

Hiskmx obmexeHb LoA0 kaTeropii nauieHTiB, iX Biky Ta 3aranbHOro CTaHy 340poB's
HeBifgomo. [MpoayKT MOXHa 3acTOCOBYBAaTW Ha AiTAX, Naui€eHTax cepeaHboro abo
MOXWI0ro BiKy.

NEPEABAYYBAHA YACTUHA TIJIA AGO TUNU TKAHUH PIAUH OPTAHI3MY

YactuHa Tina - poT. TKaHuHKM abo 6ioNorivHi piaMHM, WO KOHTaKTYIOTb 3 BUPO6OM —
3y6.
NEPEABAYYBAHUI KOPUCTYBAY

Mpu npuvMeHeHUM npoayKTa PpeKOMeHAyeTCs wucnonb3oBatb koddepaam. [MMPU
MONAJAHUN B TJTIA3A: OCTOPOXHO MPOMbITb [fla3a BOAOW B TeYeHWe HeCKOSIbKUX
MWHYT. CHUMWUTE KOHTaKTHblE€ JIMH3bI, €CW OHW €eCTb, W 3TO JNIerko caenatb.
MpoponxaiiTe nonockaHue. Ecnu pasgpaxeHue rnas He npoxoauTt: obpaTuTbes K
Bpady. MPU NOMAOAHUN HA KOXY WNN CIAU3UCTYIO OBOJIOYKY: npoMbiTh
60/bLWNM KONNYECTBOM BOAbl. B cnyyae pasapaxceHuns KOXu/Cnms3ncToin 060104ku nnm
cbinu: o6patutbcs K Bpady. CHUMUTE 3arpsisHEHHYIO oAexzay W nocTtupaiTe nepes
MOBTOPHbIM ncnosnb3osaHueM. MPU MPOIMTATbIBAHUW: npononockatb poT. Ecnu Bbl
niaoxo cebs uJyBcTByeTe, obpaTuUTeCb B TOKCMKONIOMMYECKMIA LIEHTp WM K
Bpayy/TepaneBty. [PU BAbIXAHWW: BbiBeCTM 4enoBeka Ha CBEXWA BO3AyX W
obecneunTb emy KoMdOpTHOe ApixaHue. [Mocne paboTbl TWATENbHO BbIMOWTE PYKMW.
Wcnonb3yiiTe TONbKO B XOpOLIO MPOBETPUBAEMOM MOMeLLeHUU. Bpady u naumeHTy
peKOMEHAYETCS HOCUTb 3alUWUTHbIE NMEepYaTKWU/3alWMTHYIO oAexay/CpeAcTBa 3aluuTbl
rnas/nuua.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTHN

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant po3po6neHwuii Tinbku Ans npodeciiHoro
BUKOPUCTaHHA B cToMaTosorii. KopucTysay — TinbKu NiLleH30BaHWi nikap, Skuii 3Hae,
K BWKOPUCTOBYBATM 3BUYaWHi CTOMATONOriYHi MaTepianu. Hemae noTpebu B
cneuianbHii NiaroToBLi.

CTEPW/IbHICTb

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant nocrayaeTbcsi HecTepuibHUM. Hemae
notpebu B OyAb-sikin MonepeaHin  cTepunisauii, ouunweHHi abo AesiHdekuii,
npodinakTnuyHoMy, perynsapHomy obcnyrosyBaHHi abo  kanibpyBaHHi,  LWo06
rapaHTyBaTu npaBuibHy Ta 6e3neyHy poboTy Bupoby npoTsroMm  1ioro
nepenbayvyBaHoro TepMiHy cnyx6u. OaHak He BUKOPUCTOBYWTE, SIKWO NEPBUHHA
ynakoBKa MoLwKoAXeHa.

YMOBUW 3ACTOCYBAHHSA

CpoK roAHoOCTM npoaykta 4 roga €O AHSA U3rotosneHus. He ucnonb3osBaTb Mo
WUCTEYEHUN CpoKa roAHOCTW. HoMep napTum pAoskeH 6bIT ykasaH BO Bcel
KoppecnoHaeHuun. CM. ynakoBKy Afsi nonyvyeHus uHdopmauum o napTum U cpoke
rogHoOCTH.

XPAHEHME

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant Bupi6 npu3HayeHui ANs BUKOPUCTaHHS B
cToMaTonoriyHoMy kabiHeTi 3 TeMnepaTypolo HaBKONULIHLOro cepenosuia 18-25°C.
Po3nogineHy KinbKicTb MaTepiany niaxoAuMTb AN OAHOPA30BOr0 BUKOPUCTaHHA
(Tinbkn Ans ogHoro nauieHta). He 3actocoByBaTy MOBTOpPHO. BuaaHa KinbkicTb, WO
36epira€TbCc He B OpWriHanNbHIN ynakoBUi, MOXe npuW3BecTM [0 BTpaTn
PyHKUiOHaNbHOCTI.

BUTPATHI MATEPIAJIN TA NPUHANE)XHOCTI

XpaHUTb NPOAYKT MJIOTHO 3aKPbITbiM B CYXOM, XOPOLLUO MPOBETPUBAEMOM MecTe npu
TemnepaType 4-28°C. bepeub OT NPAMbIX COMHEYHbIX Jly4Yel U UCTOYHMKOB Tenna. He
3aMopaxuBaTb. XpaHWUTb B HEAOCTYMNHOM Ans AeTein mecTe!

YTUIN3AUMNA

Jlo KOMNNeKkTy nocTaBku BUPobYy He BXOAATb MPUHanNexHocTi. ButpaTHi matepiannu,
Taki Sk MipHa Nl0XKa, nmanip AN 3aMillyBaHHS, BXOASTb AO KOMMNEKTY MOCTaBKU

YTUAN3NPpYINTE  COAEPXMMOE/KOHTEMHep B  COOTBETCTBMM C  HaUMOHabHbIMK
HOPMaTWBHbIMM TpeboBaHNAMM.
AKTUBHbIN MOHUTOPUHI

Ecnu B OTHOWEHWW wu3Aenust Npousollen Kakoh-nnmbo cepbesHbli  MHUWMAEHT,
Ccoob6LMTE NPOM3BOAMTENIO N KOMMNETEHTHOMY OpraHy rocyAapcrsa-uysieHa, B KOTOPOM
3apervcTpupoBaH nonb3oBaTesb U/WAn NauneHT.

PE3IOME GE30MNACHOCTU U KJIMHWYECKOWN 3®®EKTUBHOCTU

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant 6e3onaceH n pa6oTaeT no HasHaueHwuto,
ecnn OH ncnone3syeTcs B COOTBETCTBUU C VIHCprKLWIeVI no nNpUMEHEHU
npoussoautensi. CsogHas wuHdopMauuss o0 6e30MacHOCTM UM KAMHWYecKoMn
acddekTUBHOCTM ByaeT npeacTaBneHa B EBponeickoit 6a3e AaHHbIX N0 MeAULUHCKUM
V3aennsaMm, Kak ToIbKO OHa HayHeT paboTaTb.

OTBETCTBEHHOCTb NPOU3BOAUTENA

Hawwu npoaykTel pa3paboTaHbl Ans  MNpodecCcMoHaNbHOr0  UCMOMb30BaHUS B
CTOMaAToJIornu. I‘Iocxoany NPpUMEHEHNE HAWKUX MNPOAYKTOB HaxXoAUTCHA BHeE Hawero
KOHTpON4, nonb3oBaTeslb HeCeT MNOJIHYK OTBETCTBEHHOCTbL 3a NpUMEHeHune.
PaByMeETCﬂ, Mbl rapaHTUpyem Ka4yecTBo Hawewn npoayKunMn B COOTBETCTBUU C
NMpUMEeHsAEeMbIMU CTaHAaApPTaMu.

CPOK AEWCTBUSA

BUpo6Y.
IHCTPYKUIA 13 3ACTOCYBAHHSA
1. MigroTyite noBepxHO, AK 3a3BuMyall. PEeKOMEHAYETbCA OYULLEHHS 3a

ponomorot 6e3onnBHOI NpodinakTUYHOI nactu, Takoi sk dline Prophy
Paste, abo nemsoto.

2. HaHeciTb wap npoTtpasneHHsi, Hanpuknaa dline Phosphoric Acid Etching

Gel, Ha BClo NoBepxHIo, siky Tpeba NpoTpaBUTU. 3anuwiTe TpaB/eHHS Ha

30 cekyHA. 3MMiITTe BOAOIO i MPOCYLUiTh NOBITPAM.

Poboua 30Ha Mae 6yTu cyxoto i He3abpyAHeHO.

Biapasy x HaHeciTb ToHkuI wap dline Light Curing Pit And Fissure Sealant

Ha MpoTpaBfieHy MOBEPXHIO: HaKpyTiTb OAHOPA30BMIA  A03Yylounil

HaKOHEYHWK Ha WnpuL. 3nerka HaTUCHYBLUM Ha MOpLIeHb LWnpuua,

HaHeCiTb repMeTMK Ha nanip AnA 3aMiwyBaHHA. [OTIM HaHeciTb Ha

NOBEPXHIO OAHOPA30BMM MiKpoanmnikaTopom.

5. Monimepusyitte csBitnom npotsaroMm 20 cekyHA. BukopuctosyiiTe
cBiTNnoAiofHY noniMepusauiliHy namny 3 iHTeHcuBHicTioO cBiTna 1200
MBT/CM? y MOBHOMY pPeXWMi, a He B MiHiHOMY a60 iMMy/IbCHOMY pexXuMax.
[esikum namnam 3 6inbll BUCOKOK iHTEHCUBHICTIO MOXe 3Hazobutucs
MeHLWWn Yyac noniMepusauii, AOTPUMYHTECH iHCTPYKLIN i3 3acCTOCyBaHHS
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BUpPO6HMKa.
6. OrnsHbTE repMeTuK LWOAO NOBHOMO MOKPUTTS i NYCTOT.
7. MpoTpiTb NOBEPXHIO BaTSHWM TaMMNOHOM i NepeBipTe TBEPAICTb i CTiIMKICTb.
NMONEPEAXXEHHSA

Mocne ny6nvkaunuv AaHHOW MHCTPYKLMW MO NPUMEHEHUIO BCe Mnpeablayline Bepcumn
OTMeHsIoTCS.
YNAKOBKA

15010
15001
15000

IHCTPYKUIA I3 3BACTOCYBAHHSA UA
onuc

3.8g wnpwuuy, 5 HakoHeYHWKa
4 wnpuua no 1.2ml, 10 HakoHeYHUKa
4 wnpuua no 3.8g, 20 HaKOHeYHMKa

FepMeTVK AyXe MAWHHWIA, He TUCHe Ha MoplueHb wnpuua. Micns BUAABMIOBaHHS
noTpi6HOI KiNbKOCTi MaTepiany BiApasy 3HIMiTb HaKOHEYHWUK ANl HaHeCeHHs i
3aKpuiiTe KOBMAYoK LWnpuua, Wwob matepian He 6yB BMBiNbHEHWI. MaTepian 4yTnveuin
A0 CBiTNa. YHUKalTe 3aHaAToO TPUBANUX MaHinynsuiin npum iHTEHCMBHOMY OCBIT/IEHHI.
He BUKOPUCTOBYWTE NPOAYKT ANSA NAUIEHTIB, Y SKUX B aHaMHe3i € Ceplio3Hi anepriyHi
abo noapasnuei peakuii Ha NpoayKT abo 6yab-sKuiA 3 iHrpeaieHTiB. Bupib He reHepye
BUMNPOMIHIOBaHHS i HE BUK/IMKAE €NeKTPOMarHiTHUX 3aBaj.

3ANOBIXHI 3AX0AUN

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant - 6inuii, 6ioiHepTHWMIA, Henpo3opuii,
CBITNOTBEPAHWUIA, BUCOKOMIUHHWUI repMeTuK, 0COBNMBO NIAXOAUTL ANS 3aKnaAeHHs
HEBETMKNX SIMOK | TPiLLMH.

CKNAL

CromaTtonoriyHe ckno wnidoBaHe 30-50%, cymiw MeTakpunaty 20-50%, aiokcup
KpeMHito 1-5%, cnisiHiuiaTop <1%, ¢oToiHiliaTop <1%, iHri6itop <1%, cTabinizatop
<1%, 3amyTHI0Bay <1%.

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant He MicTUTb nikapcbkMX pe4yoBUH, 30KpeMa
noxiAHUX nACbKOI KpoBi abo nnasmu; TkaHWH abo kNiTMH, abo X noxigHwx,
JIIOACBKOrO  MOXOMKEHHS; TKaHWH abo KAiTUH, abo iX NoXiAHWX, TBapUHHOIO
MOXOAXEHHS, sIK 3a3HayeHo B PernamenTti (EC) N? 722/2012; pe4qyoBUH, SiKi €
KaHUEPOreHHUMK, MyTareHHWMKM, TOKCUYHUMKM Ans  penpoaykuii abo MawTb
€HAOKPUHHI pYWHIBHI BNacTMBOCTI.

DOYHKUIOHAJIbHI XAPAKTEPUCTUKU

Mpu 3acTocyBaHHi MPOAYKTY PEKOMEHAYETbCS BUKOPUCTOBYBaTU kodepaam. MPU
NOTPAMNAHHI B OYI: o6epeXxHO MPOMUTU O4i BOAOK MPOTArOM AEeKiNbKOX XBUWH.
3HiMiTb KOHTaKTHi fNiH3K, SKLWO BOHW €, i Ue nerko 3pobuTtu. [poaoBXxyWTe
NOMOCKaHHS. SIKLWO NOApPa3HeHHs o4eil He MpOXOoAUTb: 3BepHyTMCS Ao nikaps. MPU
NOTPAMNAHHI Ha wkipy abo cnv30Bi: NPOMUTM BENMKOK KiNbKicTio Boau. Y pasi
noApasHeHHs WKipW/cnm3o0Bux 060M10HOK abo BUCKMY: 3BEPHYTUCS A0 Nikaps. 3HiMiTb
ogsar i BWMepiTb nepes MNOBTOPHWM BUKOpUCTaHHAM. [Mpu TMPOKOBTYBAHHI:
MponosiockaT! poT. SIKLO BW MOraHo NOYyBaETeCs, 3BEPHITbCS B TOKCUKOMOFiYHWUIA
ueHTp abo Ao nikaps/TepanesTa. Mpu BAWXaHHI: BUBECTU NIOANHY Ha CBixe MNoBiTps i
3abe3neunTn i KoM@opTHe AuxaHHs. [licns poboTn peTenbHO BUMWUNTE PyKMU.
BukopucToBsyiiTe Tinbkn B f406pe NpoBITPIOBAHOMY MpUMilleHHi. Jlikapto Ta nauieHTy
PEKOMEHAYETbCSI  HOCUTU  3aXUCHI  PYKaBUYKW/3aXWUCHWUIN  0Asr/3acobu  3axucty
oueit/obnunuus.

TEPMIH NPUAATHOCTI

[ ®oTononimepHuit [ 20c |
| _rnu6una nonimepusauii | 3.79£0.07 mm |
NEPEABAYYBAHE NMPU3HAYEHHSA TA KNIHIMHI NEPEBATU

TepmiH npupaTtHocTi dline Light Curing Pit And Fissure Sealant 4 poku 3 AHs
BUIOTOBJIEHHS. He 3acTtocoByBaTu MiCNA 3aKiHYeHHA TepMiHy npuaaTHocTi. Homep
napTii Mae 6yTn 3a3HayeHnn y BCili kopecnoHAeHUii. [uB. ynakoBKYy ANS OTPUMaHHS
iHdpopmaLii Nnpo napTito Ta TepMiH NpUAATHOCTI.

3BEPITAHHA

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant nokpallye ecteTU4HuIA BUrNSA; NigTPUMYE
CcTOMaTosNoriyHy yHKUi0; 3axuwae 6ionorivyHi cTpyKTypw.

KNIHIYHI NOKA3AHHA

36epiraTv NpoAyKT LWiNbHO 3aKpuUTUM y cyxoMy, Aobpe MpoBiTPOBaHOMY Micli 3a
TemnepaTypu 4-28°C. Bepertu Big NpsMUX COHAYHWUX NMPOMEHIB i Axepen Tenna. He
3aMopoxyBaTu. 36epiraTv B HeAOCTYMHOMY AN AiTei micui!

YTUNI3AUIA

- Ans 3aKknageHHa HeBeJIMKMX AMOK i TPilMH.
NMPOTUMNOKA3AHHA

YTunisyiTe BMiCT/KOHTEHEp BiAMOBIAHO A0 HALiOHAaNbHUX HOPMATUBHUX BUMOT.
AKTUBHWUA MOHITOPUHI




AKWO Woao BUPO6Y CTaBCS SIKMUCb CEPUO3HUIA IHUMAEHT, NOBiAOMTE BUPOGHUKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy AepXaBWu-uyneHa, B SKili 3apeecTpoBaHUin KopucTyBad i/abo
nauieHT.

PE3IOME BE3MNEKW I KNIHIYMHOI EOEKTUBHOCTI

/Katalognummer /Katalog numarasi /Homep no katanory /Homep
3a KaTanorom

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant 6e3neyHuii i Npauloe 3a NpU3HAUYEHHAM,
SIKWO BiH BWKOPWCTOBYETbCSI  BIiAMOBIAHO [0 iHCTPYKLUiW BMPOGHWMKA  LIOAO
3acTocyBaHHs. 3BeAeHa iHdopMaulis npo 6e3neky Ta KiHIYHY edeKTUBHICTbL byae
npeacrasnieHa B EBponeichbkii 6a3i AaHnX 3 MeanYHUX BUPO6iB, SK TiNbKM BOHA NOYHe
npautosaTy.

BIAMOBIAAJIbHICTb BUPOBHUKA

Batch code /Partijos numeris /Chargennummer /MapTuaeH kog
/Kod Sarze /Batchkode /Partii kood /Code du lot /ApiBuoOG napTidag
/Tételkdd /Codice del lotto /Partijas kods /Batchkode /Kod partii
/Cédigo de lote /Cod lot /Kdéd Sarze /Koda serije /Codigo de lote
/Partikod /Parti kodu /Kog napTtuv /Kog naprii

Hawi npoaykty po3pobneHi Ans npogeciiHOro BWKOPWUCTaHHS B CTOMATONOFIii.
OCKiNbKM 3acTOCyBaHHS HalUMX MPOAYKTIB 3HaXOAMTbCA M03a HalMM KOHTposeM,
KOPMCTYBa4y Hece MOBHY BiAMOBIAANIbHICTb 3@ 3aCTOCYBaHHS. 3BiCHO, MV rapaHTyEMO
SAKICTb HaLOoi NpoAYyKLii BiANOBIAHO A0 3aCTOCOBHUX CTaHAapTIB.

TEPMIH AIf

Manufacturer /Gamintojas /Hersteller /MpoussoanTen /Vyrobce
/Fabrikant /Tootja /Fabricant /KaTtaokeuaoTng /Gyarto /Produttore
d /Razotajs /Fabrikant /Producent /Fabricante /Producator /Vyrobca
/Proizvajalec /Fabricante /Tillverkare /Uretici /Mpoussoantens
/BUpo6HUK

Micna ny6nikauii Liel iIHCTPYKLUIT i3 3acTocyBaHHA BCi nonepeaHi Bepcii ckacoBYHOTbCS.
YNAKOBKA

15010 3.8g wnpuu, 5 HaKOHeYHWKa
15001 4 wnpuvua no 1.2ml, 10 HaKoHeYHNKIB
15000 4 wnpuua no 3.89g, 20 HaKOHEeYHWMKIB

SIGNS EXPLANATION/ZENKLY PAAIgKII:lIMASV /SCHILDER ERKLARUNG
/3HAYEHUE 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 /E)SPLICA(,‘i\O DOS
SIMBOLOS /EXPLICATII SEMNE /VYSVETLENIE ZNACIEK /RAZLAGA
ZNAKOV /EXPLICACION DE SIGNOS /TECKENFORKLARING /ISARETLERIN
ACIKLAMASI / OB bACHEHVE CUMBOJIOB /NOACHEHHA CUMBOJIIB

Caution /Atsargiai /Vorsicht /BHumanue /Pozor /Forsigtighed
é /Hoiatus /Mise en garde /Mpoooxn /Figyelmeztetés /Attenzione
/Piesardzibu! /Forsiktighet /Uwagi /Cuidado /Atentie /Pozor
/Previdnost /Precaucion /Varning /Dikkat / OcTopoxHo /O6epexHo
Temperature limit /Temperatiros riba /Temperatur-Grenzwert
/TemnepatypeH numut  /Teplotni limit /Temperaturgraense
/Temperatuuri limiit /Limite de température/Opio Beppokpaciag
JQ/ /H6mérsékleti hatarérték /Limite di temperatura /Temperatiras
robezvértiba /Temperaturgrense /Limit temperatury /Limite de
temperatura /Limita de temperatura /Teplotny limit /Temperaturna
omejitev /Limite de temperatura /Temperaturgrans /Sicaklik Siniri
/ MNpenen Temnepatypbl /Mexa Temnepatypu
Consult instructions for use /ZiGreti naudojimo instrukcija
/Gebrauchsanweisung beachten /KoHcynTupaiTe ce c
WHCTpyKuMsiTa 3a ynotpeba /Viz navod Kk pouziti /Se
brugsanvisningen /Vaadake kasutusjuhendit /Consulter les
instructions d'utilisation /SupBouleuTeite TIGC 08nyieg xpnong
DI] /Konzultdljon 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. nHcTpykuuio
Nno NpuMeHeHuo /[nB. iHCTPYKLItO i3 3aCTOCYBaHHS
Keep away from sunlight /Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy /Von
Sonnenlicht fernhalten /[a ce na3u oT cibHYeBa cBeTnvHa /Chrarite
pred slunecnim zarenim /Holdes vaek fra sollys /Hoida eemal
péikesevalgusest /Tenir a I'écart de la lumiere du soleil /KpatrnoTe
pakpid and Tov nAlo /Napfénytdl tavol 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 /Chrarite pred slne¢nym Ziarenim
/Ne shranjujte izpostavljeno son¢ni svetlobi /Mantener alejado de
la luz del sol /Férvaras bort frén solljus /Glines 1si§indan uzak tutun
/ Bepeub OT NonagaHusi CONMHeEYHbIX Nyyeli /Bepertu Bif COHAYHUX
MpOMeHiB
Do not re-use /Nenaudoti pakartotinai /Nicht wiederverwenden /He
u3nonssaiite nosTopHo /NepouZivejte znovu /M3 ikke genbruges
/Arge taaskasutage /Ne pas réutiliser /Mnv xpnoigonoieite Eava /Ne
hasznalja fel Gjra /Non riutilizzare /Nelietot atkartoti /Ikke bruk pa
nytt /Nie uzywa¢ ponownie /N&o reutilizar /A nu se refolosi
/NepouZzivajte znova /Ni za ponovno uporabo /No reutilizar
/Z\teranv'and inte /Tek kullanimhktir /He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO
/He BMKOpUCTOBYBaTV NOBTOPHO
Non-sterile /Nesterilus /Unsteril /Hectepunto /Nesterilni /Ikke-
! steril /Mittesteriilne /Non stérile /Mn anocTelpwpévo /Nem steril

/Non sterile /Nesterils /Ikke-steril /Niesterylny /N&o estéril
/Nesteril /Nesterilné /Ne-sterilno /No estéril /Icke-steril /Steril degil
/HecTtepunbHbii /HecTepunbHui

Medical device /Medicinos priemoné /Medizinisches Gerat
/MeaAnumHCKo ycTpoicTBo /Zdravotnické zafizeni /Medicinsk udstyr
/Meditsiiniseade  /Dispositif médical /laTtpikn OUOKEUN
/Orvostechnikai eszkdéz /Dispositivo medico /Medicinas ierice
/Medisinsk utstyr /Urzadzenie medyczne /Aparelho médico
/Dispozitiv.  medical /Zdravotnicke zariadenia /Medicinski
pripomocéek /Dispositivo médico /Medicinsk utrustning /Medikal
Cihaz /MeaunuunHckoe nsgenvne /MeanyHmnin Bupi6

Use-by-date /Tinka naudoti iki /Mindesthaltbarkeitsdatum /FoaHocT
/Datum spotfeby /Brug efter dato /K&lblik-kuni kuupdev /Date
g limite d'utilisation /Hpepounvia Angng /Felhasznalhatosagi id6é /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 /Mcnonb3oBaTb A0 /Bukopucratn ao

Catalogue  number /Katalogo numeris /Katalognummer
/KaTanoxeH HoMep  /Katalogové &islo  /Katalognummer
/Katalooginumber /Numéro de catalogue /ApiBuOG kaTaloyou
/Kataldgusszéam /Numero di catalogo /Kataloga numurs
/Katalognummer /Numer katalogowy /Catdlogo numero /Numar
catalog /Kataldgové Cislo /Kataloska Stevilka /Nimero de catalogo
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