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EN Light curing pit and fissure sealant

LT Sviesoje kietéjantis duobeliy ir vageliy silantas

DE Lichthartender Gruben- und Fissurenversiegler

BG Jlek BTBbpAABALL IM@ U YNTBTHUTEN 3@ MYKHATUHU

cs Lehce vytvrzujici jdma a puklinovy tmel

DA Let haerdende grube og spraekkemasse

ET Kergelt kGvenev kaev ja pragude hermeetik

FR Scellant photopolymérisable pour puits et fissures

EL EAa@pU AGKKO OKANPUVONG Kal o@paylioTiKo axIoHNG

HU Fénykeményed6 godor és repedéstomitéd

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 usoard si etansant pentru fisuri

SK Svetlo tvrdnica jama a puklinovy tmel

SL Lahka polimerizacijska jama in tesnilna masa

ES Sellador fotopolimerizable de fosas y fisuras

sV Latt hardande grop och sprickor

TR Isikla sertlesen gukur ve fissur orttct

RU CBeTOOTBEPXAAEMbIV repMeTUK ANs AMOK U duccyp

UA JlerkoTBepaitoya siMa Ta repMeTuK ANs TPiwuH
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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!

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

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

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

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

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

SHELF-LIFE

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

[ light curing [ 20s |
| depth of cure | 3.79£0.07 mm |
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

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

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

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

- 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

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

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

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

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

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

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

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

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

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

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

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

15010 3.8g syringe, 5 tips

15001 4x1.2ml syringes, 10 tips

15000 4x3.89 syringes, 20 tips

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LT
APRASYMAS

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

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

SUDETIS

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

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;
gyvianinés kilmes audiniy ar lasteliy arba jy dariniy, nurodyty Reglamente (ES) Nr.
722/2012; medziagy, kurios yra kancerogeninés, mutageninés, toksiskos
reprodukcijai ar turindiy endokrining sistemg ardanciy savybiy.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

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

[ kietinimas viesa [ 20s |
[ Kkietejimo gylis [ 3.79£0.07 mm |




NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

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

numeris turéty bati nurodytas visoje korespondencijoje. Galiojimo termina, partijos
numerj zr. ant pakuotés.
LAIKYMAS

- 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

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

SALINIMAS

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

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

Jautriems zmonéms dline Light Curing Pit And Fissure Sealant gali sukelti dirginima
ar alergines reakcijas (odos, akiy, gleivinés, kvépavimo takuy).
LIEKAMOJI RIZIKA

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

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

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

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

GAMINTOJO ATSAKOMYBE

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

K@no dalis - burna. Audiniai ar kiino skysciai su kuriais priemoné kontaktuoja -
dantis, burnos gleiving, seilés.
NUMATYTAS NAUDOTOJAS

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

Paskelbus naujq instrukcijos versija, pries$ tai buvusios versijos nebegalioja.
PAKUOTE

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 numatytg tarnavimo laika, nereikia jokio
paruosiamojo sterilizavimo, valymo ar dezinfekavimo, prevencinés, reguliarios
priezidros ar kalibravimo. Taciau nenaudokite, jei pazeista pirminé pakuoté.
NAUDOJIMO APLINKA

15010
15001
15000

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

3.8g Svirkstas, 5 antgaliai
4x1.2ml $virkstai, 10 antgaliy
4x3.8g Svirkstai, 20 antgaliy

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

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

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

1. Paruoskite pavirsiy, 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

ragstis sureaguos. Nuplaukite vandens srove ir nudziovinkite oru.

Darbinis pavirsius turi bati sausas ir neuzterstas.

Ant iSésdinto pavirsiaus uztepkite plong dline Light Curing Pit And Fissure

Sealant sluoksnij: ant SvirkSto uzdékite vienkartinj aplikavimo antgalj.

Lengvai spausdami Svirksto stimoklj, uzsvirkskite silanto ant plomby

maiSymo popierélio. Tepkite ant pavirSiaus vienkartiniu mikro

aplikatoriumi.

5. Kietinkite Sviesa 20 sekundZiy. Naudokite LED polimerizacijos lempa,
kurios Sviesos intensyvumas 1200mW/cm? pilnu reZzimu (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 tarpy.

7 Nuvalykite pavirSiy vatos ritinélio pagalba ir patikrinkite ar silantas
sukietéjo

ISPEJIMAI

hali e

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 enthélt keine medizinische Substanz,
einschlieBlich Derivate aus menschlichem Blut oder Plasma; Gewebe oder Zellen oder
deren Derivate menschlichen Ursprungs; Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs
oder deren Derivate gemaB der Verordnung (EU) Nr. 722/2012; Stoffe, die
krebserregend, erbgutverdndernd, fortpflanzungsgefahrdend oder mit endokrinen
Eigenschaften behaftet sind.

LEISTUNGSMERKMALE

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

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

KLINISCHE INDIKATIONEN

- 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

Silantas gana skystas, todél Svirksto stimoklj spauskite atsargiai, nenaudokite jégos.
Panaudoje reikiamg produkto kiekj, nedelsiant nuimkite aplikavimo antgalj ir
uzdenkite Svirksta dangteliu, kad medziaga nebity apSviesta. 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

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

VERBLEIBENDE RISIKEN

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

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 greifiau kreiptis |
gydytoja. PATEKUS ANT ODOS AR GLEIVINES: plauti dideliu vandens kiekiu. Jeigu
sudirginama oda/gleiviné arba ja iSberia: kreiptis | gydytoja. Nusivilkti uZterstus
drabuzius ir iSskalbti prieS vel apsivelkant. PRARIJUS: iSskalauti burng. Pasijutus
blogai, skambinti | APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis |
gydytoja. IKVEPUS: iSnesti nukentéjusijj | gryng ora; jam bitina patogi padétis,
leidZianti laisvai kvépuoti. Po naudojimo kruops€iai nusiplauti rankas. Naudoti tik
gerai vedinamoje patalpoje. Rekomenduojame muvéti apsaugines pirstines, dévéti
apsauginius drabuzius, naudoti akiy (veido) apsaugos priemones gydytojui ir
pacientui.

Atsargumo priemoneés, kuriy reikia imtis pasikeitus priemonés veikimui:

Jei priemonés naudojimo metu pastebéjote jog priemoné nevienalyté, netaki ir
tolygiai nepadengia pavirsiaus, produktas nekietéja arba kietéjimo metu atSoka nuo
aplikuojamo pavirsiaus ar issiskiria Salutiniai produktai/fazés, ar pacientui pasireiské
umus, staigus skausmas restauracijos vietoje, ar jei pastebéjote kitokj, nejprastq
priemonés veikimg, nedelsiant nutraukite jos naudojima. Pasalinkite restauracijq i$
danties ertmés tinkamu odontologiniu instrumentu, neleiskite priemonés nuryti.
Paklauskite paciento, kaip ji/jis jauciasi. Jei pacientas pastebé&jo bet kokj
nepageidaujama salutinj poveikj, nedelsdami kreipkités i vietinj apsinuodijimy centra.
Surinkite visas turimas priemones, jy nebenaudokite ir laikykite nepasiekiamoje
vietoje. Nedelsiant susisiekite su gamintoju ir informuokite apie pastebétus
priemonés veikimo pokycius.

GALIOJIMO LAIKAS

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

VORGESEHENE KORPERTEILE ODER
KORPERFLUSSIGKEITEN

GEWEBETYPEN VON

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant ist nur fir den professionellen Einsatz in
der Zahnmedizin entwickelt worden. Der Anwender ist nur ein lizenzierter Arzt, der
weil3, wie man géngige Materialien verwendet. Es besteht keine Notwendigkeit fir
eine spezielle Schulung.

STERILITAT

dline 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
Gerat wahrend seiner vorgesehenen Lebensdauer ordnungsgemdaB und sicher
funktioniert. Verwenden Sie es jedoch nicht, wenn die Primarverpackung beschadigt
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 fiir den einmaligen Gebrauch geeignet (nur fir
einen Patienten). Nicht wiederverwenden. Nicht in der Originalverpackung
aufbewahrte Dosiermenge kann zu Funktionsverlusten fiihren.
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

Im Lieferumfang des Gerats ist kein Zubehdr enthalten. Verbrauchsmaterialien, wie
z. B. Applikationsspitzen, werden mit dem Gerat geliefert.



ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG

1. Bereiten Sie die Oberflache wie immer vor. Die Reinigung mit olfreier
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 dtzenden 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 dinne Schicht dline Light Curing Pit And Fissure Sealant
sofort auf die gedtzte Oberflache 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 fir 20 Sekunden. Verwenden Sie die LED-
Polymerisationslampe mit einer Lichtintensitat von 1200mW/cm?2 im
Vollmodus, nicht im Rampen- oder Pulsmodus. Einige Lampen mit
hoherer Intensitat konnten eine kirzere Polymerisationszeit bendétigen,
beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers.

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

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

WARNUNGEN

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant e 651, 6WouHepT, Henpo3spauyeH,
BTBbpASBAlL, Ce CBeT/IMHA, CWIHO Tevyal, YnAbTHUTeN, ocobeHO noaxoasw, 3a
3anevyaTBaHe Ha Manku siMu1 U pucypu.

CbCTAB

3b6HO CTbKNO, cMunaHo 30-50%, meTakpunatHa cMec 20-50%, cunuumes AMOKCUA
1-5%, cbBnageHve <1%, ®otomHuumatTop <1%, uHxMbutop <1%, crabunusatop
<1%, maToBO nokputne <1%.

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant He cbabpxa flekapCTBEHO BeLLecTso,
BKJIIOYMTENTHO MPOM3BOAHM Ha YOBELLKa KPbB UMK NiasMa; TbKaHU UK KNeTKu, Unm
TEXHU MPOU3BOAHM OT YOBELIKWM MPOU3XOA; TbKaHUM WAU KIETKM OT XMBOTUHCKMU
Npoun3xo/ UK TeXHW NPOU3BOAHMN, KakTo e nocoveHo B PernameHT (EC) N 722/2012;
BelllecTBa, KOMTO ca KaHLeporeHHU, MyTareHHW, TOKCMYHU 3a Bb3MNpPOU3BOACTBO UK
Ca C pa3spyllaBalin eH0KPUHHAaTa cuctemMa CBOMCTBA.

XAPAKTEPUCTUKUN HA PABOTA

[ Brebpassare cbc ceeTnvHa [ 20s |
| AvnboynHa Ha BTBbpASBaHE | 3.79+0.07 MM |
NPEAHA3HAYEHUE U KJINHUYHU NON3N

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant nonobpsiBa ecteTMyeckusi BbHLUIEH BUA;
nopabpxa 3bbHaTa PyHKUMSA; 3amTaBa 6MONOrMYHUTE CTPYKTYPU.

KJINMHUYHU NOKA3AHUA

Die Dichtungsmasse ist sehr flieBféhig, setzen Sie den Spritzenkolben nicht unter
Druck. Nachdem die gewiinschte 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

- 3a 3anevaTBaHe Ha MaJiku AMu 1 pucypm.
NMPOTUBOMOKA3AHUSA

MauneHTH, KOMTO MMAT UCTOPUSA HA TEXKW aNepruyHn Unu Bb3NANUTENHU peakuun
KbM NPOAYKTA UM KbM HSKOSl OT CbCTaBKUTE MY.
OrPAHNYEHMA 3A KOMBUHALUMN

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant He TpsibBa Aa ce u3nonsea Cc NPoOAYKTH,
CbAbpXally EeBreHos, 3alloTo €BreHoMbT MOXe [fa Hapylwu npoueca Ha
nonnMepusauma.

HEXEJTAHU CTPAHUYHU E®EKTU

Es wird empfohlen, wahrend der Anwendung des Produkts einen Kofferdamm zu
verwenden. WENN IM AUGE: Spiilen Sie einige Minuten lang vorsichtig mit Wasser.
Entfernen Sie die Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht zu bewerkstelligen. Spilen
Sie weiter. Wenn die Augenreizung 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 fihlen. WENN
INHALIERT: Bringen Sie die Person an die frische Luft und halten Sie sie zum Atmen
bequem. Waschen Sie sich nach der Handhabung griindlich die Hénde. Nur in einem
gut bellfteten Bereich verwenden. Es wird empfohlen, Schutzhandschuhe
/Schutzkleidung /Augenschutz /Gesichtsschutz fir Arzt und Patient zu tragen.
VorsichtsmaBnahmen bei Leistungsdnderungen des Gerétes:

Wenn wéhrend der Verwendung des Produkts anomale Produktleistungsmerkmale
festgestellt werden: inhomogene, nicht flieBfahige, ungleichméaBige Konsistenz,
Produkt hartet nicht aus oder haftet nicht auf der aufgetragenen Oberflédche, wahrend
es mit Licht héartet oder irgendwelche Nebenprodukte/Phasen freigesetzt werden
wahrend der Aushértung oder plotzliche akute Schmerzen an der Anwendungsstelle
auftreten oder wenn ein anderes anormales Verhalten des Produkts bei der
Handhabung des Gerats bemerkt wird, das oben nicht erwahnt ist, stellen Sie die
Verwendung sofort ein. Entfernen Sie die Restauration mit einem geeigneten
zahnérztlichen Instrument aus der Zahnkavitat. Lassen Sie das Produkt nicht
verschlucken. Fragen Sie den Patienten, wie er sich fuhlt. Wenn der Patient
irgendwelche unerwiinschten Nebenwirkungen bemerkt, rufen Sie sofort eine ortliche
Giftinformationszentrale an. Sammeln Sie alle verfigbaren Restvorrédte, verwenden
Sie diese nicht mehr und bewahren Sie sie bis auf weiteres auBer Reichweite an einem
sicheren Ort auf. Wenden Sie sich unverziiglich an den Hersteller und melden Sie alle
festgestellten Anderungen in der Leistung des Produkts.

HALTBARKEITSDAUER

Mpwv 4yBCTBUTENHM NULA NPOAYKTHLT MOXE Aa NPUYUHU anepruyHn U Bb3nanutenHu
peakuun (Ha KoxaTa, ouuTe, NuraeuuaTta, AMXaTenHuTe NbTULWA).
OCTATHbYHU PUCKOBE

MepkuTe 3a KOHTPONM Ha puUcKa ca MPUIOXKEHU U MPOBEPEHU, PUCKBT € HaMmaneH,
KOSIKOTO € Bb3MOXHO, LSTIOCTHUST OCTaTbYeH PUCK Ce cyMTa 3a JOMYCTUM.
LIEJIEBA rPYNA HA NALUMEHTUTE

He ca M3BECTHM OrpaHMyeHusl No OTHOWEHWE Ha HauManHOCTTa Ha nauueHTuTe,
TXHaTa Bb3pacT 1 06l 3APaBOCNOBHO CbCTOSHME. Te MoraT Aa ca Aeua, NauneHTU
Ha cpefHa Bb3pacT UK NauMeHTU Ha Bb3pacT.

NPEABUAEHA YACT HA TAJIOTO Wi BUAOBE TbKAHU WU TENECHU
TEYHOCTH

Yact ot TAn0TO - ycTa. TbKaHW MAM TEenecHu TEYHOCTWU, BIM3AWM B KOHTAKT C
YCTPOWCTBOTO - 3b6.
LIEJTIEBU MOTPEBUTEN

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant e pa3spaboTeH eAuHCTBEHO 3a
npocdecnoHanHa ynorpeba B ctoMatosniornsta. HeroBusT notpebuTen e nuueHsnpaH
nekap, KOWTO MMa 3HaHWS Kak Aa u3nonissa obuuyaiiHK CTOMATONOrMYHU MaTepuanu.
Hsima HyxAaa oT cneuunanHo obyyeHue.

CTEPWINTET

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant ce goctaBs HecTepuneH. HsiMa Hyxaa oT
npeABapuTeNiHa CTepUIN3aLns, NOYNCTBAHE UNKN Ae3nHMEKUMs, @ OT NpeBaHTUBHA,
peAoBHa NoaApbXKa v kanubpupaHe, 3a Aa ce rapaHTvpa, Yye yCTpoicTBoTo pabotu
npaBuIHO M 6e30MacHO Mpe3 onpeAeneHust My XWBOT. He wu3nonssaiTte , ako
NbpBUYHATa OMNakoBKa e noBpeAeHa.

CPEAA HA U3NMON3BAHE

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

LAGERUNG

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant e npegHasHauyeH 3a W3Mon3BaHe B
cToMaToNorMyeH KabuHeT, KbAeTo TeMnepaTypaTa Ha okonHaTa cpefa e 18-25 ° C.
Pa3npeseneHOTo KONMYECTBO MaTepuan MOAXOASLO 3@ efHOKpaTHa ynotpeba (camo
3a eiMH NaumeHT). He n3non3BsaiTe NOBTOPHO. M3MULWIHOTO KOMIMYECTBO, CbXPaHABaHO
B OpWUrvMHanHa ornakoBKa, MOXe Aa AoBeae A0 3aryba Ha dyHKuusATa My.
KOHCYMATUBU N AKCECOAPU

KbM YCTPOWCTBOTO He ce NMPeAocTaBsT akcecoapu. KbM yCTpOICTBOTO ce AOCTaBsAT
KOHCYMaTVBM, KaTo HaKpaiHULM 3a HaHacsiHe.
WHCTPYKLINA 3A YINOTPEBA

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

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

Wenn ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und der zustandigen 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 funktioniert
bestimmungsgemé&B, wenn es gemaB der Gebrauchsanweisung des Herstellers
verwendet wird. Die Zusammenfassung der Sicherheits- und klinischen Merkmale ist
auf der Website des Herstellers www.dline.ee/sscp/ zu finden, bis die European
Medical Device Database (EUDAMED) online verfligbar ist.

VERANTWORTUNG DES HERSTELLERS

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

GULTIGKEIT

1. MoaroTBeTe MOBBLPXHOCTTa KakTo BMHaru. MpenopbyBa ce noyncrsaHe ¢
6e3macneHa npodwunakTnyHa nacra, kato dline Prophy Paste nnun nemsa.
2. HaHecete cnow eupaHe, kato dline Phosphoric Acid Etching Gel Bbpxy

usnaTa NoBbPXHOCT, KOATO TpsibBa Aa ce eupa. OcTaBeTe eLBaHETO Ha
MscTo 3a 30 cekyHAW. M3nnakHeTe C BoAa M MOACYLUETE C Bb3AYX.

3. PaboTHaTa 30Ha TpsibBa Aa ce moaAbpXa Cyxa M Aa He e 3aMbpceHa.

4. HaHeceTte TbHbK cnow dline Light Curing Pit And Fissure Sealant BeaHara
BbPXY rpaBvpaHaTa MOBbPXHOCT: 3aBbpTeTe eAHOKPATHUS HaKpalHMK 3a
flo3npaHe BbpPXY CrnpuHUoBKaTta. Jleko HaTuckaikum 6yTanoto Ha
CNpUHLOBKaTa, HaHeceTe YNIbTHUTEN BBbPXY NOANOXKaTa 3a CMecBaHe.
Cnep ToBa HaHeceTe  MSACTOTO C MOMOWTa Ha MWKpoannukaTtop 3a
eflHoKpaTHa ynoTpe6a.

5. CBeTnIMHHO  BTbpAsiBaHe 3a 20 cekyHau. Wsnonssaiite LED
nonMMepusauMoHHa flamna C MHTEH3MBHOCT Ha cBeTiuMHata 1200mW /
Ccm?2 B MbJIEH PEXUM, @ HE B paMna Win UMNyNceH pexuM. Hakou namnm
C MO-BMCOKa WMHTEH3MBHOCT MoraT Ja W3MCKBaT MO-Manko BpeMe Ha

nonuMepusauus,  3aTtoBa,  MONsA,CNeABaiiTe  MHCTPyKUMWTE  Ha
npousBoauTens 3a ynorpeba.
6. MpoBepeTe yNAbTHUTENS 3@ MBAHO NOKPUTUE U AYMKK.
7. M36bplueTe NOBLPXHOCTTa C NaMy4HO pysio U NpoBepeTe 3a TBbPAOCT U
3aabpxaHe.
NPEAYNPEXAEHUA

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen
unglltig.
VERPACKUNG

15010
15001
15000

WUHCTPYKLMA 3A YNIOTPEBA BG
ONMUCAHUE

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

YNABTHUTENNT TeYe CUSIHO, He HaTUCKalTe cunHo 6yTanoTo Ha crpuHuoBkaTa. Cnea
npecoBaHe Ha XenaHoTO KO/MYeCTBO MaTepuan, OTCTpaHeTe BeAHara HakpavHuka
3a HaHacsHe W 3aTBOpeTe KanaykaTa Ha CNpuHLOBKaTa, Taka Yye MaTepuansT Aa He
6bae ocBeTeH. MaTepuansT e UyBCTBUTENEH KbM CBETIMHA. M36sarBaliTe TBbpAE AbATO
BpeMe 3a MaHunynauus npu CWIHO ocBeTneHue. He usnonseaiiTe npoaykTa 3a
nauneHTW, KOUTO MMaT UCTOPUS C TEXKMN anepruyHy UIn Bb3NaauTeNHN peakunm KbM
npoAyKTa UM KbM HSIKOSI OT CbCTaBKUTe Ha npoaykTta. dline Light Curing Pit And
Fissure Sealant He n3nbuyBa pasnauns U He BOAW AO €1EKTPOMArHUTHU CMYLLEHUS.
NPEANA3HU MEPKWN

MNpenopbyBa ce M3non3eBaHeTo Ha KkodepaaM NU HaHacsHeTo Ha npoaykTa. MPU
NOMNAQAHE B OYUTE: M3nnakHeTe BHUMATENHO C BoAa B NMPOABLIXEHUE HA HSKOMKO
MUHYTU. MaxHeTe CWM KOHTaKTHWTE flely, ako umaTe TakuBa M e JlecHO Aa ro



Hanpasute. [lpoAbskeTe Aa w3nnakeate. AKO PpasfApasHEHUETOo Ha  ouuTe
npoabnxasa: [oTbpceTe MeauuUMHCckM cbBeT / nomow,. MPU MOMNAZAHE BbPXY
KOXATA UMW NUTABULIATA: U3MnitTe 06MnHO C Boda. AKO ce NosiBUM Apa3sHeHe Ha
KoXaTa / nuraeuuata unv o6pus: MoTbpceTe MeAUUMHCKU CbBeT / nomoul. CBanete
3aMbpceHOTO 0651ekN10 1 usnepeTe npeau cneasawarta ynorpe6. MPU MOMTbLUAHE:
N3nnakHeTe yctaTta. O6ageTe ce Ha LleHTbpa No OTPOBWM MAWM Ha nekap / TepanesT,
ako ce uyscrtBaTe 3ne. MNPU BAWLIBAHE: WM3BeneTte nuMUETO Ha YMUCT Bb3AYX WU O
nognomaraiTe npu auwade. U3muitte fobpe pbueTe cnes paboTa. M3nonssaiite camo
Ha Aobpe NpoBeTpMBO MSCTO. [penopbyaHO HOCEHETO Ha 3aliMTHW pbKasuuun /
3aWmMTHO 061eKkNo / NpeanasHu CPeacTBa 3a o4vu / 3awmTa Ha NMUeTo 3a fiekaps u
naumeHTa.

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

AKO no BpeMe Ha ynoTtpebaTta Ha npoaykTa 3abenexuvre HeobuyanHn XxapakTepucTukun
Ha MpoAyKTa: HEXOMOreHHa, HeTeuylnBa, HepaBHOMEpPHA KOHCUCTEHUWS, NMPOAYKTbT
He ce BTBbpAsSBa WIM He 3anenBa BbpXy HaHeceHaTa MOBBPXHOCT, AokaTo ce
BTBbpAsiBa CbC CBET/IMHA WM Ce OTAENST CTPaHW4YHU npoayktu/dasu no Bpeme Ha
BTBbpASBaAHE WM Ce NOSABU BHe3arnHa octpa 60nKa Ha MACTOTO Ha npunoxexHue, nan
ako e 3abenssaHo Apyro HeobuyallHO noBeAeHME Ha npoAyKTa Mo BpeMe Ha
MaHunynmMpaHe Ha YCTPOWCTBOTO, KOETO He e CroMeHaTo no-rope, HesabasHO
npekpaTete ynoTtpe6ata. OTCTpaHeTe BbL3CTaHOBSBAHETO OT KyxuHaTta Ha 3bba ¢
noAXoAsl, CTOMAaTto/IorMYeH MUHCTPYMEHT, He Mo3BoNsiBalTe npoaykTta aa 6bae
norbnHart. MonuTtaite naumeHTa Kak ce 4yBCTBa. Ako nauyneHTbT 3ab6enexu HAKakeu
HeXenaHu CTpaHu4YHn edekTn, HesabaBHO ce obajeTe B MeCTeH UEHTbP MO
TOKCHMKONOorms. C1=6epe're BCUYKHN HaAnU4HM OCTaHanun KOHCyMaTuBH, HEe ™K
M3nos3BaiTe OTHOBO W M APBXTE HEAOCTbMHU Ha CUTYpHO MACTO A0 BTOPO
HapexaaHe. He3abaBHO ce CBbpXXEeTe C MPOU3BOAMTENS W AoKNagBaliTe 3a BCUYKMU
3abens3saHu npoMenu B pabotaTta Ha NpoaykTa.

CPOK HA rogHOCT

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

Nejsou znéma 24dné omezeni tykajici se populace pacientd, jejich véku a celkového
zdravotniho stavu. Mohou to byt i déti, pacienti stfedniho véku nebo starsi pacienti.
ZAMYSLENA CAST TELA NEBO TYPY TKANI TELESNYCH TEKUTIN

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant je vyvinut pouze pro profesiondlni pouZiti
ve stomatologii. Pouzit jej mlze pouze lékaf s licenci, ktery ma znalosti o pouzivéni
béZnych dentélnich materiald. Neni potfeba zvlastniho Skoleni.

STERILITA

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 Zivotnosti. NepouZivejte vSak, pokud je primarni balicek poSkozeny.
PROSTREDI POUZITI

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant je ur¢en k pouziti v zubni ordinaci, kde je
okolni teplota 18-25 °C. Vydané mnozstvi materidlu je vhodné pro jednorazové
pouziti (pouze pro jednoho pacienta). Nepouzivejte znovu. Vydané mnozstvi, které
neni v plvodnim obalu, mize vést ke ztraté funkce.

SPOTREBNI SOUCASTI A PRISLUSENSTVI

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

Cpok Ha rogHocT Ha dline Light Curing Pit And Fissure Sealant e 4 roauHu oT aaTtaTta
Ha Mpou3BOACTBO. He u3nonsBaliTe cresi Cpoka Ha roAHOCT. MapTUAHWUAT Homep
TpsibBa Aa 6bae uMTMpaH Npu Bcsika KopecnoHaeHuus. MornegHeTe onakoBkaTa 3a
napTuaeH HOMep U CPOK Ha roAHOCT.

CbXPAHEHME

CbxpaHsaBaliTe npoaykTa A06pe 3aTBOPEH Ha CyXo 1 A06pe NpoBETPUBO MSCTO Npu 4-
28 ° C. [pbxTe faney OT npska CnbHYeBa CBET/IMHA U U3TOYHULM Ha TonauHa. He
3ampassiBaiiTe. [la ce naswu oT geua!

N3XBBHPIAHE

N3xBbpnete CbAbPXaHMETO / KOHTelHepa crnopes HauWOHaNHUTE HOPMAaTUBHMW
VN3NCKBaHUS.
BAUTENHOCT

AKO Bb3HUKHE CEpMO3€eH MHLUMAEHT BbB BPpb3Ka C YCTPOWCTBOTO, CbobLieTe ToBa Ha
npou3BoAUTENS U HA KOMMNETEHTHUSA OpPraH Ha Abp>XaBaTa-4vieHKa, B KOATO Cce HaMupa
noTpebuTensaT U / UM NauMeHTbT.

PE3OME HA BE3OMNMACHOCTTA U KJIMHUYHWUTE PE3YJITATU

1. PFipravte povrch jako vzdy. Doporuduje 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
vSechny leptané plochy. Nechte leptat na misté po dobu 30 sekund.
Opléachnéte vodou a osuste vzduchem.

3. Pracovni prostor musi byt udrzovan suchy a nekontaminovany.

4. Ihned naneste tenkou vrstvu dline Light Curing Pit And Fissure Sealant
na leptany povrch: otote 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 polymeracni lampu
s intenzitou svétla 1 200 mW/cm? v plném reZimu, nikoli v reZimu rampa
nebo puls. Nékteré Zarovky s vyssi intenzitou mohou vyZzadovat kratsi
dobu polymerace, postupujte podle pokyn{ vyrobce.

6. Zkontrolujte tésnici materidl, zda neni zcela pokryty a zda nevykazuje
prazdné prostory.

7. Otfete povrch vatovym tamponem a zkontrolujte, zda je tvrdy a pevny.

VAROVANI

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant e 6e3onaceH u pabotv no npeaHasHaveHue,
aKo ce M3Mnon3eBa B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMUTE 3a ynotpeba Ha NMpousBoauTens.
PesioMeTo Ha 6e30MacHOCTTa M KJAWHWYHWTE XapaKTepucTUKM MoraT Aa 6baat
HamepeHM Ha yebcailta Ha npoussoauTensa www.dline.ee/sscp/, AokaTo
EBponeiickata 6asa AaHHM 3a MeAuUMHCKU usgenus (EUDAMED) ctaHe AoCTbnHa
OHNavH.

OTroBOPHOCT HA NPOU3BOAUTEJINTE

Tmel je vysoce tekuty, nevytladujte pist injekéni stfikacky moc silné. Po vytlaceni
pozadovaného mnozstvi materidlu okamzité odstrarite aplikacni hrot a zaviete vicko
stfikacky, aby materidl nebyl na svétle. Materidl je citlivy na svétlo. Vyvarujte se
pfili 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
zafeni a nelzpﬁsobuje zadné elektromagnetické ruseni.

OPATRENI

MpoaykTuTe HM ca paspaboTeHn 3a npodecroHanHa ynotpeba B croMaTosiorusTa.
MoHexe NpUIoXKEHNETO Ha HalWUTe NPOAYKTU € U3BbH Hall KOHTPO/, NOTpebUTensT
HOCM MbJIHA OTrOBOPHOCT 3a MPWIOXKEHWETO Ha npoAaykTa. Pasbupa ce, Hwue
rapaHT¥paMe 3a KauyecTBOTO Ha MPOAYKTUTE CU B CbOTBETCTBME C MPUNOXUMUTE
cTaHaapTv.

BANINMAHOCT

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

15010
15001
15000

NAVOD K POUZITi cs
POPIS

3.8g cnpuHUoBKa, 5 HakpalHuka
4x1.2ml cnpuHuoBkyK, 10 HakpaliHuKa
4x3.8g cnpuHUoBKkK, 20 HakpalrH1Ka

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

Zubni sklo brousené 30-50%), methakrylatova smés 20-50%, oxid kiemicity 1-5%,
koinicidtor <1%, fotoiniciator <1%, inhibitor <1%, stabilizator <1%, kalitel <1%.
dline Light Curing Pit And Fissure Sealant neobsahuje 1é¢ivé latky, véetné derivatQ
lidské krve nebo plazmy; tkéané& nebo bufiky nebo jejich derivaty lidského pdvodu;
tkané nebo buriky Zivocisného plivodu nebo jejich derivaty podle Nafizeni (EU) ¢&.
722/2012; latky, které jsou karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci nebo
maji vlastnosti narusujici endokrinni systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Bé&hem aplikace produktu se doporutuje pouzivat kofferdam. PRI ZASAZENI OCi:
Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny
a je-li to snadné. Pokralujte ve vyplachovani. Pokud podrazdéni oli pretrvava:
Vyhledejte lékai'skou pomoc/oSetfeni. PRI STYKU S KOZI NEBO SLIZNICI: Omyjte
velkym mnozstvim vody. Pokud dojde k podrazdéni kiize nebo sliznic nebo vyrazce:
Vyhledejte |ékafskou pomoc/o3etfeni. Kontaminovany odév sviéknéte a pred
op&tovnym pouzitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnéte Usta. Pokud se necitite dobfe,
volejte toxikologické stfedisko nebo |ékafe. PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na
Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadniujici dychani.

Po manipulaci si ddkladné umyjte ruce. PouZivejte pouze na dobie vétraném misté.
Pro |ékafe a pacienta se doporucuje nosit ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu
oci/ochranu oblic¢eje.

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

Pokud béhem pouzivani produktu zaznamenate abnormalni vykonnostni
charakteristiky produktu: nehomogenni, netekouci, nerovnomérnd konzistence,
produkt pfi vytvrzovani svétlem netvrdne nebo nepfilne k aplikovanému povrchu
nebo se uvolfiuji jakékoli vedlejsi produkty/faze béhem vytvrzovani nebo se objevi
nahld akutni bolest v misté aplikace nebo pokud pfi manipulaci s pomdckou
zaznamenate jiné abnormalni chovani produktu, které neni uvedeno vyse, okamzité
pfestafite pouzivat. Vyjméte nahradu z dutiny zubu pomoci vhodného dentélniho
nastroje, nenechte produkt spolknout. Zeptejte se pacienta, jak se citi. Pokud si
pacient viimne jakychkoli neZadoucich vedlejsich Gcinkd, okamzité zavolejte do
mistniho toxikologického centra. Shromazdéte vsechny dostupné zbyvajici zasoby,
znovu je nepouzivejte a uchovavejte je mimo dosah na bezpecném misté az do
odvolani. Okamzité kontaktujte vyrobce a nahlaste jakékoli zmény ve vykonu
vyrobku.

SKLADOVATELNOST

[ ytvrzovani svétlem [ 20s |
[ hloubka Iécby | 3.79£0.07 mm |
ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

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

SKLADOVANT

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

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

LIKVIDACE

- K utésnéni malych jamek a trhlin.
KONTRAINDIKACE

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

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 pouzivan s produkty
obsahujicimi eugenol, protoZe eugenol mizZe narusit proces polymerace.
NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

Pokud se stane jakykoli zavazny 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

U citlivych jedinc méze dline Light Curing Pit And Fissure Sealant zpGsobit alergické
nebo drazdivé reakce (klze, odi, sliznice, dychaci cesty).
ZBYTKOVA RIZIKA

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant je bezpecny a funguje tak, jak ma, pokud
je pouzivan v souladu s pokyny vyrobce k pouZiti. Shrnuti bezpecnosti a klinického
vykonu je k dispozici na webovych strankach vyrobce www.dline.ee/sscp/, dokud
nebude online evropské databéze zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED).
ODPOVEDNOST VYROBCU




Nase vyrobky byly vyvinuty pro profesiondlni pouZziti ve stomatologii. Protoze aplikace
nadich produktl je mimo na$i kontrolu, je za aplikaci plné odpov&dny uZivatel.
Samoziejmé garantujeme kvalitu nasich produkt v souladu s platnymi normami.
DOBA PLATNOSTI

Po zverejnéni tohoto navodu k pouziti jsou nahrazeny vSechny pfedchozi verze.
OBAL

15010 3.8g stiikatka, 5 hrotd

15001 4x1.2ml stiikacky, 10 hrotd

15000 4x3.8g stiikatky, 20 hrotl

BRUGSANVISNING DA
BESKRIVELSE

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

Dental glas slebet 30-50%, methacrylat blanding 20-50%, siliciumdioxid 1-5%,
coinitiator <1%, fotoinitiator <1%, haammer <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 veev eller celler af animalsk oprindelse eller deres
afledning som omhandlet i forordning (EU) nr. kreeftfremkaldende, mutagene,
reproduktionstoksiske eller med hormonforstyrrende egenskaber.

EGENSKABER FOR YDEEVNE

at tage af. Hvis gjenirritationen fortsaetter: F& laegehjeelp/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 laege/tjek, hvis du
foler dig utilpas. VED INDANDING: Fjern personen til frisk luft og hold dig komfortabel
til vejrtreekning. Vask haenderne grundigt efter hdndtering. M8 kun bruges i et godt
ventileret omride. Det anbefales at baere beskyttelseshandsker
/beskyttelsesbeklaedning /gjenvaern /ansigtsbeskyttelse til laege og patient.
Forholdsregler, der skal tages i tilfeelde af aendringer i enhedens ydeevne:

Hvis der under brugen af produktet bemaerkes nogen unormale
produktydelsesegenskaber: uhomogene, ikke-flydende, ujeevn konsistens, haerder
produktet ikke eller klzeber ikke p@ den p&fgrte overflade under haerdning med lys
eller eventuelle biprodukter/faser frigives under haerdning, eller der opstar pludselige
akutte smerter pd paferingsstedet, eller hvis anden unormal adfeerd af produktet
bemaerkes under manipulation af enheden, som ikke er naevnt ovenfor, skal du straks
afbryde brugen. Fjern restaureringen fra tandhulen med et passende tandinstrument,
lad ikke produktet sluge. Spgrg patienten, hvordan hun/han har det. Hvis patienten
bemaerker nogen ugnskede bivirkninger, skal du straks ringe til et lokalt giftcenter.
Saml alle tilgeengelige resterende forsyninger, brug dem ikke igen og opbevar dem
uden for reekkevidde p& et sikkert sted indtil videre. Kontakt straks producenten og
rapporter om eventuelle bemaerkede andringer i produktets ydeevne.
HOLDBARHED

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

OPLAGRING

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

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

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

KLINISKE INDIKATIONER

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

- Til forsegling af sma gruber og spraekker.
KONTRAINDIKATIONER

Patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske eller irritationsreaktioner p8
produktet eller pd nogen af ingredienserne.
BEGRANSNINGER FOR KOMBINATIONER

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

RESUME AF SIKKERHED OG KLINISKE PRASTATIONER

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

Hos modtagelige personer kan dline Light Curing Pit And Fissure Sealant for8rsage
allergiske eller irritationsreaktioner (hud, gje, slimhinde, luftveje).
RESTERENDE RISICI

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant er sikkert og fungerer efter hensigten, hvis
det bruges i overensstemmelse med producentens brugsanvisning. Sammenfatning
af sikkerhed og Kklinisk ydeevne er tilgeengelig pa producentens websted
www.dline.ee/sscp/, indtil European Database on Medical Devices (EUDAMED)
kommer online.

PRODUCENTERNES ANSVAR

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

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

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

PAT/ENKT DEL AF KROPPEN ELLER TYPER AF VAV AF KROPSVASKER

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

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant er udviklet til professionel brug i tandplejen
alene. M3 kun bruges af licenseret lzege, der har viden om, hvordan du bruger fzelles
dental materialer. Der er ikke behov for specifik uddannelse.

STERILITET

15010 3.89 sprajte, 5 tips

15001 4x1.2ml sprajter, 10 tips

15000 4x3.89 sprgijter, 20 tips

KASUTUSJUHEND ET
KIRJELDUS

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 primaere
pakke er beskadiget.

BRUG MILJ@

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

KOOSTIS

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 TILBEHGR

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 pShjustavaid aineid.

TOOOMADUSED

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

[ valguskdvenev [ 20s |
| kdvastuse siigavus | 3.79+0.07 mm |
ETTENAHTUD OTSTARVE JA KLIINILINE KASU

BRUGSANVISNING
1. Forbered overfladen som altid. Renggring med oliefri profylaksepasta,
s8som dline Prophy Paste eller pimpsten, anbefales.
2. P&for stselag, Lad f.eks atset vaere pd plads i 30 sekunder. Skyl med

vand og tgr med luft.

Arbejdsomrddet skal holdes tgrt og ikke forurenet.

P&fpr et tyndt lag dline Light Curing Pit And Fissure Sealant med det

samme pa zetset overflade: Drej en engangsdispenser pa sprajten. Tryk

let pa sprgjte stemplet, pafgr teetningsmassen pa blandepuden. Derefter
péfgres det pd overfladen ved hjzlp af engangsmikroapplikator.

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

Ealid

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

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

KLIINILISED NAIDUSTUSED

- Vidikeste siivendite ja fissuuride sulgemiseks.
VASTUNAIDUSTUSED

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant ei tohi kasutada koos eugenooli sisaldavate
toodetega, kuna eugenool vdib polimerisatsiooniprotsessi hairida.
SOOVIMATUD KORVALTOIMED

Tundlikel inimestel v8ib toode p&hjustada allergilisi v&i arritusreaktsioone (nahk,
si_I.r!'.lad, limaskestad, hingamisteed).
JAAKRISKID

Massen er meget flydende, ikke tving sprgjte stemplet. Efter den gnskede maengde
materiale ekstruderet, skal du straks fjerne p&fgringsspidsen 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 p& produktet eller
nogen af ingredienserne. dline Light Curing Pit And Fissure Sealant udsender ikke
straling og fordrsager ingen elektromagnetisk interferens.

FORHOLDSREGLER

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

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

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

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant on vélja to6tatud ainult professionaalseks
kasutamiseks hambaravis. Selle kasutajaks on ainult litsentseeritud arst, kes on
teadlik, kuidas kasutatakse tavalisi materjale. Spetsiaalne koolitus pole vajalik.



STERIILSUS

dline 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

INSTRUCTIONS D’UTILISATION FR
DESCRIPTION

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant on md&eldud kasutamiseks
hambaravikabinetis, kus iimbritsev temperatuur on 18-25 ° C. Véljastatud materjal
sobib {ihekordseks kasutamiseks (ainult (ihele 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

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, mutagenes, toxiques pour la reproduction ou ayant des propriétés de
perturbation endocrinienne.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

1. Valmistage pind ette nagu alati. Soovitatav on puhastamine 0&livaba
profiilaktikapastaga,naiteks dline Prophy Paste, vdi pimsskiviga.

2. Kandke kiht sodvitusainet, nditeks dline Phosphoric Acid Etching Gel,

kogu sbovitatavale pinnale. Jatke s6ovitus paika 30 sekundiks. Loputage

veega ja kuivatage Shuga.

Tootsoon peab olema kuiv ja mitte saastunud.

Kandke 6huke kiht dline Light Curing Pit And Fissure Sealant materjali

kohe sodvitatud pinnale: keerake thekordne doseerimisotsik sustlale.

Vajutage ettevaatlikult ststla kolbi, kandke hermeetik segamisalusele.

Seejarel kandke Ghekordselt kasutatava mikroaplikaatoriga pinnale.

5. Valgusk&vastage 20 sekundit. Kasutage  taisreziimil LED-
polumerisatsioonilampi, mille valgustugevus on 1200mW / cm?, mitte
ramp- vOi impulssreziimis. Moned kdrgema intensiivsusega lambid vdivad
vajada lihemat polimerisatsiooniaega, jargige tootja kasutusjuhiseid.

6. Kontrollige hermeetikut, et tagada taielik kate ja valtida tihimikke.

7. Plhkige pinda puuvillarulliga ning kontrollige kévadust ja pusivust.

HOIATUSED

bl

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

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

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

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

dline Light Curing 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

Hermeetik on vaga voolav, drge suruge slstlakolbi jouga. Pérast vajaliku materjali
véljastamist eemaldage koheselt doseerimisotsik ja sulgege sustlakork, et materjal
ei puutuks kokku valgusega. Materjal on valgustundlik. Valtige liiga pikka
tootlemisaega intensiivse valguse kdes. Mitte kasutada patsientidel, kellel on varem
olnud toote vdi selle mdne koostisosa suhtes tdsiseid allergilisi voi arritusreaktsioone.
dline Light Curing Pit And Fissure Sealant ei eralda kiirgust ega pohjusta
elektromagneetilisi héireid.

ETTEVAATUSABINOUD

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

Toote pealekandmise ajal on soovitatav kasutada kofferdami. SILMA SATTUMISE
KORRAL: Loputage mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldage
kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jatkake
loputamist. Kui silmade &rritus pusib, podrduge arsti poole. NAHALE SATTUMISE
KORRAL: Peske rohke veega. Naha/limaskesta &rrituse voi |66be korral podérduge
arsti poole. Votke seljast kdik saastunud rdivad ja peske neid enne jargmist
kasutuskorda. ALLANEELAMISE KORRAL: Loputage suud. Halva enesetunde korral
votke Uhendust murgistusteabekeskuse vOi arstiga. SISSEHINGAMISE KORRAL:
Toimetage isik varske O6hu katte ja hoidke neid asendis, mis v&imaldab kergesti
hingata. Parast kasutamist peske hoolikalt kasi. Kasutage ainult hastiventileeritavas
kohas. Arstil ja patsiendil soovitame kanda kaitsekindaid /kaitserdivastust
/kaitseprille /kaitsemaski.

Ettevaatusabinbud seadme toimimise muutumise korral:

Kui toote kasutamise ajal markasid ebatavalisi toote toimivusomadusi:
ebahomogeenne, mitte voolav, ebalhtlane konsistents, toode ei kdvene ega kleepu
valgusega kdvenemisel pinnale voi eralduvad kdrvalsaadused/faasid. kdvenemise
ajal voi tekib &kiline &ge valu manustamiskohas vdi kui seadmega manipuleerimisel
margatakse muud ebanormaalset kaitumist, mida ei ole tilalpool mainitud, IGpetage
kohe kasutamine. Eemaldage restauratsioon hambaaugust sobiva
hambaraviinstrumendiga, arge laske tootel alla neelata. Kiisige patsiendilt, kuidas ta
end tunneb. Kui patsient mérkab soovimatuid kdrvaltoimeid, podrduge viivitamatult
kohalikku miurgistuskeskusesse. Koguge kokku kdik saadaolevad jarelejaéanud
tarvikud, arge kasutage neid uuesti ja hoidke neid kuni edasise teatamiseni kindlas
kohas kéattesaamatus kohas. Votke viivitamatult Uhendust tootjaga ja teavitage
k&igist margatavatest muudatustest toote toimimises.

KOLBLIKKUSAEG

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

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

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

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

dline 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 formatjon spécifique.

STERILITE

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

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

COMPOSANTS CONSOMMABLES ET ACCESSOIRES

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant kdlblikkusaeg on 4 aastat alates
valmistamise kuupdevast. Mitte kasutada parast kdlblikkusaja 16ppu. Partii numbrit
tuleb tsiteerida kogu kirjavahetuses. Partii numbrit ja kd&lblikkusaega vaadake
pakendilt.

HOIUSTAMINE

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

JAATMEHOOLDUS

Sisust/pakendist tuleb vabaneda vastavalt riiklikele digusaktidele.
VALVSUS

Kui seadmega seoses on toimunud mdni tdsine vahejuhtum, teatatakse sellest
tootjale jauselle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/ v8i patsient asub.
KOKKUVOTE OHUTUSEST JA KLIINILISEST TOIMIVUSEST

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant on ohutu ja toimib ettendhtud viisil, kui
seda kasutatakse vastavalt tootja kasutusjuhendile. Ohutuse ja kliinilise toimivuse
kokkuvote on saadaval tootja veebisaidil www.dline.ee/sscp/ kuni Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED) vorku jéudmiseni..

TOOTJA VASTUTUS

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

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 I'eau et sécher a l'air.

3. La zone de travail doit étre séche et non contaminée.

4. 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 Iégérement sur le piston de la seringue, Appliquer
le mastic sur le bloc de mélange. Appliquer ensuite sur la surface a I'aide
d'un micro applicateur jetable.

5. Polymérisation a la lumiére pendant 20 secondes. Utiliser une lampe de
polymérisation a LED avec une intensité lumineuse de 1200mW/cm?2 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

Kaesoleva kasutusjuhendi avaldamine muudab kehtetuks k&ik varasemad versioonid.
PAKEND

15010
15001
15000

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

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




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

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

DUREE DE CONSERVATION

KINAYNOI MOY NAPAMENOYN

'Exouv uhonoinBei kai enaAnBeuTei pETPa eAEyxou KIvEUVoU, €xel HEIWBEI 0 Kiviuvog
000 NEPICTOTEPO YIVETAI, O CUVOAIKOG KivEUVOG MOU anopEVEl EXEl KPIBEI anOdEKTOG.
OMAAA ZT'OXO0Z AZOEN'QN

Agv UNApXOUV YVWOTOI NEPIOPICHOI OXETIKA HE NANBUTHOUG aoBev®V, TNV NAIKia Toug,
Kal TNV YEVIKNA TOUuG KaTaoTaon uyeiag. Mnopei va undpxouv naidid, eVAAIKEG, n
NAIKIWPEVOI a0BEeVEG.

NMPOOPIZOMENO M'EPOZ ZQMATOZ 'H TYMNOZ IZTOY KAI YTP'QN TQMATOZ

Mé€pog Tou owpaToG—aoTopa. IoToi fj CwHATIKG Uypa nou €pXovTal O eNaAQr HE TNV
ouoKeun—3ovTIa.
NMPOOPIZOMENOZ XP'HETHZ

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant éxel dnuioupyn©ei yia enayyeApaTikn xpnon
oTnV 0dovTIaTpIKA Kal Hovo. XpnoTng unopei va gival povo adeiolxog yiaTpog nou Exel
YVOOEl NAvw OTNV XPNon KOIVWV O0JOVTIKWV UAIK®WV. Agv undpxel avdaykn yia
OUYKEKPIYEVN gknaideuan.

ANOZTEIPQM'ENO

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant napadideTal pun anooTelpwéVo. Agv UNAPXEI
avaykn yla anooTeipwaon nposToipaciag, kabapiopd, i anoAUpavon, NPOANNTIKA Kal
TakTIKN ouvTApnon f Baduovounon yia Tnv e§ac@dalion TnG opaAng Asimoupyiag Tng
OUOKEUNG Kal aopaleiag kata Tnv didpkeia NG npoBAenopevng didpkeiag {wng Tng.
QaoTO00, PNV XPNOIKONOINCETE av n KUpla cuokeuaaia €xel nabel {nuid.
NMEPIBAAAON XP'HZHZ

La durée de conservation du produit est de 4 ans a partir de la date de fabrication.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption. Le numéro de lot doit étre mentionné
dans toute correspondance. Voir I'emballage pour le lot et la date de péremption.
STOCKAGE

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant gival oxediaopévo yia Xprion o€ 0dovTiaTpeio
onou n Beppokpacia Tou nepIBailovTtog eival 18-25°C. H nogoTnTa nou diavepetal
and TNV UAIKO eival kataAAnAn yia pia xpron (yia €vav acBevr povo). Mnv
xpnoiponolgite §avd. H noodtnTa nou SiavépeTal Kal dev KpATIETAl OTNV APXIKA TNG
oguokeuacia pnopei va xaoel Tnv Asitoupyia Tng.

ANAAN'QZIMA M'EPH KAI ASEZOYAP

Aev napéyovral afeooudp HE TNV OUOKEUR. AvaA®aoiga onwg puyxn £Qapuoyng
napexovTal Pe TNV OUOKEUN.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

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

ELIMINATION

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

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

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

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

RESPONSABILITE DES FABRICANTS

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

VALIDITE

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

1. MpoeToIpaoTe TNV enipaveia onwg navra. MpoTeiveTal o kKaBapiopog pe
NPOQUAAKTIKA ndaocTa Xwpig €Aala onwg Tnv dline Prophy Paste n
eAa@poneTpa.

2. EqappdoTe éva oTpwpa adponoinTikou UAikoU, 6nwg To dline Phosphoric
Acid Etching Gel og 6AeG TIG ENIPAVEIEG NMOU NPOKEITAI va adponoindouv.
ApnoTe To adponoinTikd yia 30 SeuTePOAENTA. ZENAUVETE UE VEPO Kal
OTEYVWOTE HE TOV a€pa.

3. H enipaveia epyaociag npenei va diatnpeital oOTeyvr KAl va Pnv HoAUVeEi.

4. EpappdoTe éva AenTtd oTpwpa dline Light Curing Pit And Fissure Sealant
aneubeiag Navw otnv adponoinuévn eNPAveia: TonobeTNOTE €va pUYXOG
dlavopng Hiag xpnong otnv ouUplyya. Mi€oTte ehappd To E€PBoAo Tng
olplyyag, €pappooTE TO EMPPAKTIKO UAIKO O€ PNAOK avapigng. Meta,
€PAPUOCTE NAVW OTNV EMIPAVEIA XPNOIHONOIOVTAG EPYAAEIO EPAPHOYNG
Iag xprong.

5. dwTonoAupepiote  yia 20 deutepdAenta. XpnoigonoinoTe  Adpna
noAupepiopoU LED pe évraon ¢wTtdg 1200mW/cm? og nAnpn Asimoupyia,
0xl o€ AeiToupyia augnong &vraong n NAAP®V. Kamoieg AApneg pe
HeyaAuTepn évtaon pnopei va xpeialovral AiyoTepo XpOvo MoAUpEPIOHOU,
akoAoUBROTE TIG 0dNYiEG XPNONG TOU KATAOKEUADTH.

6. E&etaoTe TO UAIKO €Uppa&ng yia va eniBeBaiwoeTe NARPN KAAuyn Kai
ni@avr Unapgn Kevav.

7. SkounioTe TNV enipavela pe ToAUNI BAuBakog kal eAEYETE yia okAnpOTNTA
Kal ouykpaTnon.

NMPOEIAOMOTI'HZEIZ

15010
15001
15000

OAHI'IEZ XP'HZHZ EL
NEPITPA®'H

Seringue de 3.8g, 5 embouts
Seringues de 4x1.2ml, 10 embouts
Seringues de 4x3.8g, 20 embouts

To UAIKO EupPagng gival NoAU AeNTOPPEUTTO, HNV MIECETE UNEPPBOAIKA TO EUROAO TNG
olplyyag. AQou éxel €EaxBei n eniBuunTy NoodTNTa UAIKOU, apaipéoTe APEOWG TO
pUYXOG EQPAPHOYNG KAl KAEIOTE TO KANAKI TNG oUPIYYaAg WOTE VA UNV QWTIOTEI TO UAIKO.
To UAIKO gival guaioBnTo O0TO PWG. ANOPUYETE Tov UNEPBOAIKO XpOvo enefepyaaiag
KATw and &vTovo ewg. Mnv XpNnoIPOMOIEITE TO NPOIOV O A0BEVEIG NOU €XOUV IOTOPIKO
ooBapng aAAepyiag | avmidpacelg epebioyol oTo NPOidV N g€ onolodnnoTe and Ta
ouoTaTika Tou. dline Light Curing Pit And Fissure Sealant dev eknépnel akTivoBoAia,
Kal dev NPOKAAEI NAEKTPOUAYVNTIKEG NAPEPBOAEG.

NMPODPYAASEIZ

To dline Light Curing Pit And Fissure Sealant ival éva Agukd, adpavég, adiapaveg
QWTONOAUMEPIZOPEVO UAIKO AENTOPPEUCTO €UPPAgnG €EAIPETIKA KATAAANAO yia Tnv
EUPPAEN HIKPWV ONMV KAl OXICHOV.

Z'YZTAZH

Od0ovTiKO YuaAi Tpiupévo 30-50%, peiypa peBakpuAikou 20-50%, dio&eidio Tou
nupitiou 1-5%, ouvTovioTng <1%, ®wToekKivnTG <1%, avacToAéag <1%,
ogTabeponointig <1%, adiapavonoinmg <1%.

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant dev nepiAauBavel 1aTPIKEG OUGTIES,
OUMMEPIAAUBAVOREVWY Kal avBp®MIvou aipatog r napdywyo mAAopaTog’ 10Toug n
KUTTapa, n Ta napdywyd Toug, avlpwnivng NPoéAeuang: 10Toug N KUTTapa Jwikng
nNPogAeuong, N Napdywyd Toug, 6nwg auta avagepovral otov Kavovioud (EU) Ap.
722/2012* oucieG mou €ival Kapkivoyoveg, HeTaAAa&loyoveg, TOEIKEG oOTnV
avanapaywyn, A nNou va €xouv I8I0TNTEG Mou dIaTapdcoouv TouG €VSOKPIVIKOUG
adéveg.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZHZ

[ ®wTonoAupepiZopevo [ 20s |
| BaBoc noAupepiopol | 3.79£0.07 mm |
MPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

To dline Light Curing Pit And Fissure Sealant BeATi®vel TNV aiobNTIKA epgavion:
diatnpei TNV 080vTIKA AeiToupyia* npoaTtaTeUel TIG BIOAOYIKEG SOMEG.

KAINIKEEZ ENAETZEIZ

- MNa épepan HIKPGOV ONAOV Kal CXICH®V.
ANTENAETIZEIZ

O1 aobeveig mou éxouv 10TOPIKO coPapng allepyiag n avmdpaceig epebiopol oTO
npoiov ) og onolodrMNoTe and Ta CUCTATIKA TOU.
NMEPIOPIZMOI ZYNAYAZM'QN

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant dev npénel va xpnaoiponolgital ge npoiovra
nou MEPIEXOUV EUYEVOAN, KaBWC N euyevoln unopei va diatapa&el Tnv diadikacia Tou
noAupepiopou.

ANENIO'YMHTEZ NAPEN'EPrEIEZ

MpoTeiveral n xpron anopovwTipa Kata Tnv SIApKEIa TNG EPAPHOYNG TOU MPOoidVTOG.
SE NEPINTQSH EMNA®HE ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO YIA APKETA
AENTA. Av UNApXouV Pakoi €Napng, apalpéaTe TOUG, av gival EUKOAO. SUVEXIOTE va
EenAévere. SE MEPINTQEH EMA®HS ME TO AEPMA 'H BAENNOMONOYZ: MNAUvVTE pe
apbovo vepd. Av  undapEel €peBICPOC N KOKKIVIOPa OEpHATOG/BAEVVOYOVWV:
AvalnTnoTe 1aTpIKn npocoxn/Bonbeia. AQaipéoTe HOAUCHEVO POUXIOHO Kal MAUVETE
npiv Tnv xpnon. E MEPINTQSH KATAMOZHS: ZenAlvete To oTOpa. KaAéote TO
Kévtpo AnAnTnpiacewv n yiatpd av aicBavbeite adiabecia. SE MEPINTQSH
EISMNOHS: MeTakivioTe To atopo o€ kKaBapo aépa Kal KpaTHoTE TO O OTACN AVETN
yia Tnv avanvor). NAUveTe Ta xépia oag dIeE0dIKa npIv Tov XeIpIoHd. XpnaigonoleioTe
Movo oe kaha agpilopevo  xwpo. Mpoteiverar va  xpnolgonoligital  yavria
npoaTaciag/pouxioNd  mpooTtaciag/yuaAild  npooTaciag/e§onAlopd  npoaoTaciag
NPOC®MOU YIa TOV yIaTPO Kal Tov acBevn.

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

Edv kata Tn Xpnon TOU MPOIOVTOG MapaTnPROETE OMOIAdAMOTE HN QUGCIOAOYIKA
XAPAKTNPIOTIKA anddoong MpoiovToG: M OMOIOYEVEG, MN PEOV, AVOMOIOHOP®N
oloTaon, To nNpoidv dev oKAnpaivel rj dev NPOOKOAAATAl OTNV EMNIPAVEId EPAPHOYNG
KaTa TN OKANPUVON WE QWG ) aneAeuBepwvovTal TUXOV UNOMNpoiovTa/PAacelg KaTta mn
SIGpKEIa TNG wPidavong r epeavioTei EapVikog 0EUG NOVOG OTO ONHEI0 EPApHOYNG
€av napatnpnBei onoladinoTe AAAN KN QUGCIOAOYIKF CUHNEPIPOPA TOU MPOIOVTOC KATA
TOV XEIPIOPO TNG CUOKEUNG, N onoia dev avagepeTal Nnapanavw, dIakOWTe TN XpRon
apEoWG. AQAIpETTE TNV ANOKATACTACN ANd TNV KOIAOTATA TWV SOVTIWV HE KATAAANAO
030VTIaTPIKO EPYAAEIO UNV APAOETE TO NPOIdV va KaTanobei. PwTroTe Tov acBevi Nwg
aigbaveral. Eav o aobevng napatipnoe onoleadnnoTte avemBUPNTEG NApeVEPYEIES,
KAAEOTE QUEOWG €va TOMIKO KEVTPO dnANTnpidoewv. SUAEETE OAa Ta Biabéoipa
avaA®oiua Mou anopevouv, Unv Ta XpnoIJonoIfoeTe §ava Kal KpaThoTe Ta Jakpid o
aOQPAAEG HEPOG HEXPI VEOTEPAG. EMIKOIVWVAOTE QUECWC WE TOV KATAOKEUAOTH Kal
avaeépeTe TUXOV aAAayég oty anddoon Tou npoidvTog.

ATAPKEIA ZQ'HZ

e euaioBnTa ATtopa, To MPoidV WNOpei va MNPoKAaAECel AAAEPYIKEG R €PEBIOTIKEG
avmidpaoceig (dépua, opBaApoi, BAEVVOYOVOI, avanveuaoTikr 080G).

H diapkeia {wAg Tou NpoidovTog gival 4 xpovia anod TNV NUEPOMNVIa KAaTAaoKeUNnG. Mnv
XPNOILONOIEITE HETA TRV NUEPOMNVia ARENG. O apiBuog napTidag npénel va avagepeTal
oe KaBe drAwaon. Acite TV cuokeuaacia yia Tov apiBud napTidag kar TNV nuepopnvia
ARENG.

AMNMOO'HKEYZH




KpaTnjoTe dline Light Curing Pit And Fissure Sealant epunTika KA€IOTO 0€ ENpo Kal kKaAa
aepifdopevo Xwpo, os Beppokpacia 4-28°C. MpooTaTéWTe and aneubeiag €kBeon oTo
NAIOKO WG Kal NNYEG BepPOTNTAG. MV NnaywoeTe. KpaTrnoTe pakpid anoé naidia!
ATAGEZH

H 81a6€0n TwV NEPIEXOUEVWY KAl TOU MEPIEKTN va YiVETAl CUPPWVA HE TOUG €BVIKOUG
KavoviopoUg.
NMPOZOXH

Av onolodnnote coBapd NepIoTaTIKO AABEI Xwpa O OXEON WE TNV OUCKEUN, va ToO
AVAaQEPETE OTOV KATAOKEUAOTN KAl TNV appodia apxn TnG Xwpag n Tng noAiTeiag otnv
onoia o XpRoTnG kai/ry o acBevng BpiokovTal.

NMEPIAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ EMTAOZHZ

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant eival acpaAég kal AsiToupyei onwg
npoPAEneTal eav xpnaoigonolgital cUPPWVa PE TIG 0dNYiEG XPNONG TOU KATAOKEUAOTH.
H nepiAnyn TnG acgdleiag kar Tng KAIVIKAG anddoong eivar d1aBéoipn péow Tou
1oTOTONOU TOU KaTaokeuaoTty www.dline.ee/sscp/ €wg OTou n Eupwnaikn Baon
Aedopévav yia IaTpikég Suokeuég (EUDAMED) kukAogopnaoel ato 31adikTuo.
YNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

3. A munkateriletet szarazon kell tartani és nem szabad szennyezni.

4. Vigyen fel egy vékony réteg dline Light Curing Pit And Fissure Sealant-t
azonnal a maratott felliletre: csavarjon egy eldobhaté adagoldhegyet a
fecskenddre. A fecskendd dugattyUjat enyhén megnyomva vigye fel a
tomitéanyagot a keveréparnara. Ezutén az eldobhatd mikroapplikatorral
vigye fel a fellletre.

5. Fénykeményedés 20 masodpercig. Hasznaljon LED-polimerizaciés lampat
1200mW/cm? fényintenzitdssal teljes Gzemmoddban, nem rampa vagy
impulzus Gzemmodban. Néhany nagyobb intenzitdsi ldmpa révidebb
polimerizacids id6t igényelhet, kovesse a gyartd haszndlati utasitdsat.

6. Ellenérizze a tomitéanyag teljes fedettségét és az tregeket.
7. Torolje at a feluletet pamuthengerrel, és ellenérizze a keménységet és a
megtartast.
FIGYELMEZTETESEK

Ta npoiovta pag €xouv avanTtuxBei yia enayyeApaTikn XpRon oTnv odovTiaTpikn.
Kabwg n epappoyn Twv NpoidvTwv pag eivar népa anod Tov EAeyxo Hag, o XpRoTng
gival NANpwG unelBuvog yia TNV €@appoyn Toug. Mpo®avwg, €yyuopaoTe OTI n
noloTNTA TWV NPOIOVTWV Hag €ival € CUPPWVia PE Ta NpdTUNa nou epappolovral.
EFKYP'OTHTA

A tomitéanyag jol folyik ne er6ltesse a fecskenddé dugattydjat. A kivant
anyagmennyiség extrudaldsa utdn azonnal tavolitsa el a felhorddhegyet és zarja le a
fecskend6 kupakjat, hogy az anyag ne maradjon vilagitatlanul. Az anyag érzékeny a
fényre. Kerilje a tdl hosszi manipulacids id6ét intenziv megvilagitdas mellett. Ne
hasznalja a terméket olyan betegeknél, akiknek a kdrtorténetében sulyos allergias
vagy irritacids reakciot észleltek a termékre vagy barmely Gsszetevdére. dline Light
Curing Pit And Fissure Sealant nem bocsat ki sugarzast és nem okoz
ellektrorpa'gnesgs zavarokat.

OVINTEZKEDESEK

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

3.8g oupiyya, 5 plyxn
4x1.2ml gUpiyyeg, 10 pUyxn
4x3.8g ouplyyeg, 20 puyxn

Az dline Light Curing Pit And Fissure Sealant fehér, bioinert, opak, fénykeményedd,
jol folyékony toméanyag, amely kuléndsen alkalmas a kis lyukak és repedések
tomitésére.

OSSZETETEL

Fogaszati Uveg Orlemény 30-50%, metakrilat keverék 20-50%, szilicium-dioxid 1-
5%, koinicidtor <1%, fotoinicidtor <1%, inhibitor <1%, stabilizdtor <1%, opakizald
<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 szarmazékait; a 722/2012/EU rendeletben emlitett allati eredeti
szbveteket vagy sejteket vagy azok szdrmazékait; rakkeltd, mutagén, reprodukciot
karosit6 vagy endokrin karositd tulajdonsagokkal rendelkezd anyagokat.
TELJESITMENYJELLEMZOK

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

A termék alkalmazasa sorén ajanlott a kofferdam hasznélata. HA SZEMBEN:
Ovatosan oblitse ki vizzel néhany percig. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van és
konnyen elvégezhetd. Folytassa az oblitést. Ha a szemirritacié tovabbra is fennall:
Kérjen orvosi tanacsot/elldtast. HA BORRE VAGY MUCOSARA: B§ vizzel mossa le. Ha
bér/nyélkahartya irritacié vagy kilités Iép fel: Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. Vegye
le a szennyezett ruhdzatot, és Ujrahasznalat el6tt mossa ki. LENYELES ESETEN:
Oblitse ki a szajat. Hivjon mérgezési kozpontot vagy orvost/gyogyszerészt, ha rosszul
érzi magat. BEFEJEZES ESETEN: Vigye a személyt friss levegdre, és tartsa
kényelmesen a légzéshez. A termék kezelése utadn alaposan mosson kezet. Csak jol
szell6ztetett helyen haszndlja. Az orvos és a beteg szdmara védOkeszty(i/védd
ruhédzat/szem- és arcvédd viselése ajanlott.

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

Ha a termék hasznalata sordn barmilyen abnormalis termékteljesitmény-jellemzst
észlel: nem homogén, nem folyds, egyenetlen allagl, a termék nem keményedik
meg, vagy nem tapad meg a felvitt fellleten a fénnyel torténé térhaldsodas soran,
vagy barmilyen melléktermék/fazis szabadul fel a kikeményedés soran, vagy hirtelen
akut fajdalom 1ép fel az alkalmazas helyén, vagy ha a készitmény kezelése soran
barmilyen, fentebb nem emlitett rendellenes viselkedést észlel, azonnal hagyja abba
a hasznalatat. Tavolitsa el a pétlast a fogliregbdl megfelel fogdszati mliszerrel, ne
hagyja, hogy a terméket lenyelje. Kérdezze meg a pacienst, hogyan érzi magat. Ha
a beteg barmilyen nemkivénatos mellékhatast észlel, azonnal hivja a helyi mérgezési
kdzpontot. Gyljtse 6ssze az dsszes rendelkezésre alld maradék kelléket, ne hasznélja
Ujra, és tovabbi értesitésig tartsa biztonsagos helyen tévol. Azonnal Iépjen
kapcsolatba a gyartoval, és jelentse a termék teljesitményében észlelt barmilyen
valtozast.

SZAVATOSSAGI IDO

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

KLINIKAI JAVALLATOK

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant eltarthatésagi ideje a gyartastdl szamitott
4 év. A lejarati id6 utédn ne hasznalja fel. A tételszamot minden levelezésben fel kell
tiintetni. A tétel és a lejérati datumot lasd a csomagolason.

TAROLAS

- Kisebb g6drok és repedések lezarasara.
ELLENJAVALLATOK

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

A terméket szorosan lezarva, szaraz, jol szell6z6 helyen, 4-28 °C-on tartsa. Védje a
kozvetlen napfényt6l és hdéforrdsoktél. Ne fagyassza le. Gyermekek el6l elzérva
tartando! L

MEGSEMMISITES

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant nem hasznalhaté eugenolt tartalmazd
termék'ek[<el egyutt, mivel az eugenol megzavarhatja a polimerizacios folyamatot.
NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

A tartalmat/tartalyt a nemzeti jogszabalyi el8irdsoknak megfelelen artalmatlanitsa.
EBERSEG

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

Ha az eszkdzzel kapcsolatban barmilyen sllyos esemény tortént, jelentse a
gyartonak és a felhasznald és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes
hatésaganak.

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKATI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

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

BETEGEK CELCSOPORTIJA

A betegpopulaciora, életkorukra és altaldanos egészségi allapotukra vonatkozdan nem
ismertek korlatozasok. Lehetnek gyermekek, kézépkort vagy id8s betegek.
A TEST TERVEZETT RESZE VAGY A TESTFOLYADEKOK SZOVETTIPUSAI

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant biztonsagos és rendeltetésszeriien
mUikédik, ha a gyarté hasznalati utasitdsanak megfeleléen hasznaljak. A biztonsagrol
és a klinikai teljesitményrdl szol6 6sszefoglald elérhetd a gyartd www.dline.ee/sscp/
weboldalan, amig az Eurdpai Orvostechnikai Készilékek Adatbazisa (EUDAMED)
elérhet6vé valik.

A GYARTO FELELOSSEGE

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant kizardlag professzionalis fogorvosi
hasznalatra fejlesztették ki. Felhasznaldja csak engedéllyel rendelkezd orvos, aki
ismeri a szokasos fogaszati anyagok hasznalatat. Nincs sziikség specidlis képzésre.
STERILITAS

Termékeinket a fogdszatban térténd professzionalis hasznalatra fejlesztettiik ki. Mivel
termékeink alkalmazdsa nem all a mi ellenérzésiink alatt, a felhasznalé teljes
mértékben felelds az alkalmazasért. Természetesen garantaljuk termékeink
minbségét az alkalmazott szabvanyoknak megfeleléen.

ERVENYESSEG

A jelen hasznalati utasitds megjelenésével minden korabbi valtozat hatdlyat veszti.
CSOMAGOLAS

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant nem steril mddon szallitjdk. Nincs sziikség
semmilyen el6készité sterilizalasra, tisztitdsra vagy fert6tlenitésre, megel6z6,
rendszeres karbantartasra vagy kalibradlasra annak érdekében, hogy az eszkéz
rendeltetésszer(i élettartama alatt megfeleléen és biztonsdgosan miikddjon. Ne
hasznalja azonban, ha az elsédleges csomagolas sériilt.

FELHASZNALASI KORNYEZET
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ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant fogorvosi rendelében valé hasznalatra
tervezték, ahol a kornyezeti hémérséklet 18-25°C. Az adagolt anyag mennyisége
egyszeri hasznalatra alkalmas (csak egy paciens szamara). Ne hasznalja fel Gjra. A
nem az eredeti csomagoldsban tarolt adagolt mennyiség funkciévesztéshez vezethet.
FOGYASZTHATO OSSZETEVOK ES TARTOZEKOK

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

COMPOSIZIONE

A készllékhez nem mellékelnek tartozékokat. A készilékhez nem mellékelnek
tartozékokat.
HASZNALATI UTASITAS

1. Készitse el6 a fellletet a szokdsos modon. Tisztitds olajmentes
profilaktikus pasztéval, példaul dline Prophy Paste vagy habké&vel
ajanlott.

2. Vigyen fel egy réteg mardszert, példaul dline Phosphoric Acid Etching Gel-
t az 6sszes marando feliletre. Hagyja a marészert 30 mésodpercig a
helyén. Oblitse le vizzel és szaritsa meg levegével.

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

[ fotopolimerizzazione [ 20s |




| profondita di polimerizzazione

[ 3.7940.07 mm |

SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

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

INDICAZIONI CLINICHE

rimanenti disponibili, non riutilizzarle e tienile fuori dalla portata in un luogo sicuro
fino a nuovo avviso. Contattare immediatamente il produttore e segnalare eventuali
modifiche rilevate nelle prestazioni del prodotto.

DURATA DI CONSERVAZIONE

- 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

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

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

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

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

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

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

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

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

PARTE DEL CORPO PREVISTA O TIPI DI TESSUTI O FLUIDI CORPOREI

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

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

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

VALIDITA

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'é bisogno di una formazione specifica.
STERILITA

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

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
la confezione primaria & danneggiata.

AMBIENTE DI UTILIZZO

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant & progettato per essere usato in studi
dentistici dove la temperatura ambiente & di 18-25°C. La quantita erogata di
materiale & adatta all'uso singolo (solo per un paziente). Non riutilizzare. La quantita
erogata conservata non nella confezione originale pud portare alla perdita di
funzionalita.

COMPONENTI DI CONSUMO E ACCESSORI

15010
15001
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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

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

SASTAVS

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

1. Preparare la 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.

Mantenere asciutta |'area di lavoro e non contaminata.

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 |'uso.

»w

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

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 atvasinajumus, cilvéka izcelsmes audus, $Unas vai to
atvasinajumus, dzivnieku izcelsmes audus, Slinas vai to atvasindjumus, ka minéts
Regula (ES) Nr. 722/2012, vielas, kas ir kancerogénas, mutagénas, toksiskas
attieciba pret reproduktivo sistému vai kuram piemit endokrino sistému graujosas
ipasibas.

SNIEGUMA RAKSTURLIELUMI

| cietégana gaisma [ 20s |
| cietéanas dzilums [ 3.79+£0.07 mm |
PAREDZETAIS MERKIS UN KLINISKIE IEGUVUMI

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

KLINISKAS INDIKACIJAS

- Mazu bedrisu un plaisu noblivésanai.
KONTRINDIKACIJAS

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

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

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

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

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

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

Se durante I'uso del prodotto si rilevano caratteristiche prestazionali del prodotto
anomale: non omogeneo, non scorrevole, di consistenza non omogenea, il prodotto
non indurisce o non aderisce alla superficie applicata durante la stagionatura alla luce
o si liberano eventuali sottoprodotti/fasi durante I'indurimento, o improvviso dolore
acuto nel sito di applicazione, o se si nota qualsiasi altro comportamento anomalo del
prodotto durante la manipolazione del dispositivo, non menzionato sopra,
interrompere immediatamente I'uso. Rimuovere il restauro dalla cavita del dente con
uno strumento odontoiatrico idoneo evitando che il prodotto venga ingerito. Chiedi al
paziente come si sente. Se il paziente ha notato effetti collaterali indesiderati,
chiamare immediatamente un centro antiveleni locale. Raccogli tutte le scorte

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

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant ir paredzéts profesionalai lietosanai tikai
zobarstnieciba. Ta lietotajs ir tikai licencéts arsts, kurs zina, ka lietot parastos zobu
materialus. Nav nepiecieSama specifiska apmaciba.

STERILITATE

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

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

Ierices piegades komplektd nav ieklauti piederumi. Kopa ar ierici tiek piegadati
paligmateriali, piemé&ram, aplikatora gali.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA




1. Sagatavojiet virsmu k& parasti. Ieteicama tiriSana ar ellu nesaturoSu
profilaktisko pastu, pieméram, dline Prophy Paste, vai pumeku.

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

Phosphoric Acid Etching Gel. Atstajiet kodinajumu vieta 30 sekundes.

Noskalojiet ar Gdeni un nozavéjiet ar gaisu.

Darba zona ir jauztur sausa un nepiesarnota.

Uz kodinatas virsmas nekavéjoties uzklajiet planu dline Light Curing Pit

And Fissure Sealant slani: Slircei uzgrieziet vienreizlietojamu dozésanas

galu. Viegli piespiezot Slirces virzuli, uz maisiS8anas paliktpa uzklajiet

hermétiki. Péc tam uzkldjiet 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.

AW

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

[ dybde av kur [ 3.79£0.07 mm |
TILTENKTE FORMAL OG KLINISKE FORDELER

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

KLINISKE INDIKASJONER

- For tetting av smé groper og sprekker.
KONTRAINDIKASJONER

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

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

Hermétikis ir |oti pllstoss, nespiediet Slirces virzuli ar spéku. Kad ir ekstrudéts
vélamais materiala daudzums, nekavéjoties nonemiet aplikatora galu un aizveriet
Slirces vacipu, lai materidls nebltu apgaismots. Materidls ir jutigs pret gaismas
ietekmi. Izvairieties no parak ilgas manipulacijas intensiva apgaismojuma. Nelietojiet
So izstradajumu pacientiem, kuriem anamnézé ir bijusas smagas alergiskas vai
kairindjuma reakcijas pret izstradajumu vai kadu ta sastavdalu. dline Light Curing Pit
And Fissure Sealant neizdala starojumu un nerada elektromagnétiskus trauc&umus.
PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

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

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

Izstradajuma uzklasanas laika ieteicams lietot koferdamu. PEC SASKARES AR ACIM:
Uzmanigi skalojiet ar ddeni vairakas mindtes. Ja ievietotas kontaktlécas, iznemiet tas
(ja tas nav sarezgiti). Turpiniet skalot. Ja acu kairindjums turpinds: konsulté&jieties ar
arstu / sanemiet medicinisku palidzibu. PEC SASKARES AR ADU VAI GLOTADU:
Mazgat ar lielu daudzumu Tdens. Ja rodas adas/glotadas kairindjums vai izsitumi:
Konsultéties ar arstu / sanemt medicinisku palidzibu. Novilkt piesarnoto apgérbu un
pirms atkartotas lietoanas izmazgat. NORISANAS GADIJUMA: Izskalot muti. Sliktas
passajdtas gadijuma nekavéjoties sazindties ar Saind&Sanas kontroles centru vai
arstu. IEELPOSANAS GADIJUMA: Nogadat cietuso svaigd gaisa un nodro$inat &rtu
elposanu. Péc lietosanas ripigi nomazgdjiet rokas. Lietojiet tikai labi védinama vieta.
Arstam un pacientam ieteicams valkat aizsargcimdus / aizsargapgérbu / acu
aizsargus / sejas aizsargu.

Piesardzibas pasakumi, kas javeic, ja mainas ierices veiktspéja:

Ja produkta lietosanas laika ir konstatétas neparastas produkta darbibas ipasibas:
neviendabiga, nepllstosa, nevienmériga konsistence, produkts nesacieté vai nepielip
pie uzklatas virsmas, cietéjot ar gaismu vai izdalds kadi blakusprodukti/fazes.
sacietéSanas laika vai pekspas akltas sapes aplikacijas vieta, vai, ja, manipul&jot ar
ierici, tiek pamanita kada cita neparasta produkta uzvediba, kas nav minéta ieprieks,
nekavéjoties partrauciet lietoSanu. Izpemiet restauraciju no zoba dobuma ar
piemérotu zobarstniecibas instrumentu, nelaujiet produktu norit. Pajautdjiet
pacientam, ka vina jatas. Ja pacients pamanija jebkadas nevélamas blakusparadibas,
nekavéjoties sazinieties ar vietéjo toksikologijas centru. Savaciet visus pieejamos
atlikusos piederumus, neizmantojiet tos atkartoti un glabajiet tos drosa vieta lidz
turpmakam pazinojumam. Nekavéjoties sazinieties ar razotdju un zipojiet par
pamanitajam izmainam produkta darbiba.

GLABASANAS ILGUMS

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 veere lisensiert lege som har kunnskap om hvordan man
bruker vanlige materialer. Det er ikke behov for spesifikk utdannelse.

STERILITET

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 3 sikre at enheten fungerer riktig og trygt i Igpet av
den tiltenkte levetiden. Bruk imidlertid ikke hvis primaerpakken er skadet.

BRUK MILJ@

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 termins ir 4 gadi kop$ raZoSanas datuma. Nelietojiet péc
deriguma termina beigam. Partijas numurs ir janoradda visa 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 bérniem
nepieejama 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.  Pafgr 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.

3. Arbeidsomrédet ma holdes tgrt og ikke forurenset.

4. P&fgr et tynt lag med dline Light Curing Pit And Fissure Sealant
umiddelbart p& etset overflate: Vri en engangsutleveringsspiss pa
sproyten. Trykk lett pd sprgytens stempel, péfgr tetningsmasse pa
blandeputen.  Pafgr 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,
fglg produsentens bruksanvisning.

6. Inspiser tetningsmassen for fullstendig dekning og hulrom.
7. Tork overflaten med bomullsrull og se etter hardhet og oppbevaring.
ADVARSLER

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant ir dross un darbojas ka paredzéts, ja to
lieto saskapa ar razotdja lietosanas instrukcijam. Drosibas un kliniskas veiktsp&jas
kopsavilkums ir pieejams razotaja vietné www.dline.ee/sscp/, lidz Eiropas Medicinas
ieri¢u datu baze (EUDAMED) ir pieejama tieSsaisté.

RAZOTAJA PIENAKUMI

Tetningsmasse er sveart flytende, ikke tving sprgytestempel. Etter gnsket mengde
materiale ekstrudert, fiern straks pafgringsspissen 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 pd produktet eller
noen av innholdsstoffene. dline Light Curing Pit And Fissure Sealant avgir ikke
strdling og fordrsaker ingen elektromagnetiske forstyrrelser.

FORHOLDSREGLER

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

DERIGUMS

P&c Sis lietosanas instrukcijas publicéSanas visas iepriek$éjas versijas tiek aizstatas.
IEPAKOJUMS

15010
15001
15000

BRUKSANVISNING NO
BESKRIVELSE

3.8g Slirce, 5 gali
4x1.2ml 8lirces, 10 gali
4x3.8g Slirces, 20 gali

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

SAMMENSETNING

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

Det anbefales & bruke cofferdam under pafgring av produktet. VED KONTAKT MED
@YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til
stede og enkle 8 ta ut. Fortsett skyllingen. Hvis gyeirritasjonen vedvarer: F&
medisinsk rédgivning/oppmerksomhet. VED HUD ELLER SLIMHINNE KONTAKT: Vask
med rikelig med vann. Hvis hud/slimhinneirritasjon eller oppstar: F8 medisinsk
r&d/hjelp. Ta av forurensede kleer og vask for 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 handtering. Skal kun brukes i et godt ventilert omrade.
Det anbefales 8 bruke vernehansker/verneklzer/vernebriller/ansiktsbeskyttelse for
lege og pasient.

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

Hvis du oppdager unormale produktytelsesegenskaper under bruk av produktet:
ikke-homogene, ikke-flytende, ujevn konsistens, produktet herder ikke eller fester
seg ikke pd den pafgrte overflaten mens herding med lys eller eventuelle
biprodukter/faser frigjores under herding, eller plutselige akutte smerter oppstar pd
péfgringsstedet, eller hvis annen unormal oppfgrsel av produktet oppdages under
manipulering av enheten, som ikke er nevnt ovenfor, mé& du slutte & bruke den
umiddelbart. Fjern restaureringen fra tannhulen med egnet tanninstrument, ikke la
produktet som skal svelges. Spgr pasienten hvordan hun/han har det. Hvis pasienten
oppdaget noen ugnskede bivirkninger, ring umiddelbart til et lokalt giftsenter. Samle
alle tilgjengelige gjenveaerende forsyninger, ikke bruk dem igjen og oppbevar dem
utilgjengelig pa et trygt sted inntil videre. Kontakt produsenten umiddelbart og
rapporter om eventuelle endringer i ytelsen til produktet.

HOLDBARHET

[ lys herding [ 20s |

Holdbarhet for dline Light Curing Pit And Fissure Sealant er 4 ar fra produksjonsdato.
Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. Partinummeret skal oppgis i all korrespondanse.
Se emballasje for batch- og utlgpsdato.

OPPBEVARING




Hold produktet tett lukket p8 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

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

dozujacq na strzykawke. Lekko naciskajac ttok strzykawki, natozyé
uszczelniacz na bloczek do mieszania. Nastepnie natozy¢ na powierzchnie
za pomoca 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. Niektére lampy o wiekszej intensywnosci moga
wymagaé krétszego czasu polimeryzacji, nalezy postepowaé zgodnie z
instrukcja uzytkowania producenta.

6. Sprawdzi¢ szczeliwo pod katem catkowitego pokrycia i pustek.

7. Przetrzeé powierzchnie wacikiem i sprawdzié twardosc¢ i retencje.

OSTRZEZENIA

Vére produkter er kun utviklet til profesjonell bruk innen tannpleie. Siden bruken av
s o - Pratn

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

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

standardene.

GYLDIGHET

Szczeliwo jest bardzo ptynne, nie nalezy wciskaé 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 $wiatto. Unikaé zbyt diugiego czasu manipulacji przy intensywnym
oswietleniu. Nie nalezy stosowal produktu u pacjentéow, u ktoérych w przesztosci
wystepowaly ciezkie reakcje alergiczne lub podraznienia na produkt lub ktérykolwiek
ze skfadnikéw. 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

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

15010
15001
15000

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
OPIS

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

KOMPOZYCJA

Szkto dentystyczne szlifowane 30-50%, mieszanina metakrylanéw 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 komdrek pochodzenia ludzkiego lub
ich pochodnych; tkanek lub komérek pochodzenia zwierzecego lub ich pochodnych,
o ktérych mowa w rozporzadzeniu (UE) nr 722/2012; substancji rakotworczych,
mutagendw, dziatajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ lub majacych wiasciwosci
zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

[ Swiattoutwardzalny [ 20s |
| Gtebokos¢ 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

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

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podja¢ w przypadku zmian w dziataniu urzadzenia:
Jezeli podczas uzytkowania produktu zauwazono jakiekolwiek nieprawidtowe
wiasciwosci uzytkowe produktu: niejednorodna, nieptynna, nieréwna konsystencja,
produkt nie twardnieje lub nie przywiera do natozonej powierzchni podczas
utwardzania $wiattem lub uwalniajg sie produkty/fazy podczas gojenia lub nagtego
ostrego bolu w miejscu aplikacji, lub jesli jakiekolwiek inne nieprawidtowe zachowanie
produktu zauwazone podczas manipulowania urzadzeniem, a nie wymienione
powyzej, nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania. Usuna¢ uzupetnienie z ubytku
zeba odpowiednim instrumentem stomatologicznym, nie dopusci¢ do potkniecia
produktu. Zapytaj pacjenta, jak sie czuje. Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek
niepozadane skutki uboczne, natychmiast skontaktuj sie z lokalnym o$rodkiem
zatrué. Zbierz wszystkie dostepne pozostate zapasy, nie uzywaj ich ponownie i
przechowuj je poza zasiegiem w bezpiecznym miejscu do odwotania. Natychmiast
skontaktuj sie z producentem i zgto$ wszelkie zauwazone zmiany w dziataniu
produktu.

OKRES TRWALOSCI

- Do uszczelniania matych wzeréw i szczelin.
PRZECIWWSKAZANIA

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

PRZECHOWYWANIE

Pacjenci, u ktérych w przesztosci wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne lub
podraznienia na produkt lub ktérykolwiek ze sktadnikéw.
OGRANICZENIA DOTYCZACE LACZENIA

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

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

UTYLIZACIA

Zawartos¢/pojemnik usuwac do zgodnie z krajowymi wymogami prawnymi.
CZUJINOSC

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

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

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

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

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

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

Czes¢ ciata - usta. Tkanki lub ptyny ustrojowe, z ktérymi 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

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

WAZNOSC

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant dostarczany jest w stanie niesterylnym. Nie
ma potrzeby jakiejkolwiek wstepnej sterylizacji, czyszczenia lub dezynfekgji,
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

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

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

MATERIALY EKSPLOATACYJNE I AKCESORIA

15010
15001
15000

INSTRUGOES DE USO PT
DESCRICAO

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

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

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

COMPOSICAO

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

catg wytrawiong powierzchnie. Pozostawi¢ wytrawiony materiat na 30
sekund. Optukac wodg i osuszy¢ powietrzem.

Miejsce pracy musi by¢ suche i niezanieczyszczone.

Natychmiast natozy¢ cienkg warstwe dline Light Curing Pit And Fissure
Sealant na wytrawiong powierzchnie: nakreci¢ jednorazowg koncowke

Eali

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 desregulagéo enddcrina.
CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

[ fotopolimerizavel [ 20s |




[ profundidade de cura

[ 3.7940.07 mm |

FINALIDADE PRETENDIDA E BENEFICIOS CLINICOS

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

INDICACOES CLINICAS

mantenha-os fora de alcance em um local seguro até novo aviso. Entre em contato
com o fabricante imediatamente e relate quaisquer alteragdes observadas no
desempenho do produto.

VALIDADE

- Para selar pequenas cavidades e fissuras.
CONTRA-INDICAGOES

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

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

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

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

ELIMINACAO

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

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

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

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

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

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

PARTE PRETENDIDA DO CORPO OU TIPOS DE TECIDOS DE FLUIDOS
CORPORAIS

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

RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

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

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. N&o ha
necessidade de formagdo especifica.

ESTERILIDADE

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

VALIDADE

Apds a publicagdo destas instrugbes de uso, todas as versdes anteriores sdo
substituidas.
EMBALAGEM

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, néo use se
a embalagem principal estiver danificada.

AMBIENTE DE USO

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

COMPONENTES CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

15010
15001
15000

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO
DESCRIERE

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

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

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

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. Enxdgue com agua e seque com ar.

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

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

imediatamente na superficie atacada: coloque uma ponta dispensadora

descartdvel 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. Fotopolimerizagéo durante 20 segundos. Use lédmpada LED de
polimerizag&o com intensidade de luz 1200mW/cm2 em modo completo,
ndo em modo de rampa ou pulso. Algumas ldmpadas com maior
intensidade podem exigir menos tempo de polimerizagdo, siga as
instrugGes do fabricante para o seu uso.

hali e

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

Sticla dentara 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
sange uman sau derivate din plasma; tesuturi sau celule de origine umand sau
derivatele lor; tesuturi sau celule de origine animala sau derivatele lor, conform
Reglementarii (UE) Nr. 722/2012; substante cancerigene, mutagene, toxice pentru
reproducere sau cu proprietati destructive pentru sistemul endocrin.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

[ fotopolimerizare [ 20s |
| adancimea polimerizarii | 3.79£0.07 mm |
UTILIZARE DESTINATA SI BENEFICII CLINICE

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

- Pentru sigilarea foselor si fisurilor mici.
CONTRAINDICATII

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

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

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

Precaugbes a serem tomadas em caso de alteragbes no desempenho do dispositivo:
Se durante o uso do produto notar quaisquer caracteristicas anormais de
desempenho do produto: ndo homogéneo, ndo escoavel, consisténcia irregular, o
produto ndo endurece ou ndo adere a superficie aplicada durante a cura com luz ou
quaisquer subprodutos/fases sdo liberados durante a cura, ou ocorrer dor aguda
repentina no local de aplicagdo, ou se qualquer outro comportamento anormal do
produto observado durante a manipulagdo do dispositivo, que ndo seja mencionado
acima, interrompa o uso imediatamente. Remova a restauragdo da cavidade do dente
com instrumento odontoldgico adequado, ndo deixe o produto ser engolido. Pergunte
ao paciente como ele estd se sentindo. Se o paciente notar quaisquer efeitos
colaterais indesejaveis, ligue imediatamente para um centro de envenenamento
local. Recolha todos os suprimentos restantes disponiveis, ndo os use novamente e

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

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant este destinat exclusiv utilizarii
stomatologice profesionale. Utilizatorii sai pot fi medici care au dobandit cunostinta
necesara utilizérii 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, curatare sau dezinfectie, mentenantd preventivd, regulata
sau calibrare pentru ca acest dispozitiv sa fie utilizat in siguranta pe parcursul duratei
sale de viata. Cu toate acestea, a nu se utiliza daca pachetul este deteriorat.
MEDIU DE UTILIZARE

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

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

1. Pregdtiti suprafata, ca de obicei. Se recomandd curdtarea cu o pastd
profilactica fard ulei, cum ar fi dline Prophy Paste, sau piatrd ponce.
2. Aplicati un strat de gel demineralizant, cum ar fi dline Phosphoric Acid

Etching Gel, pe suprafata ce urmeazd a fi gravatd. Ldsati gelul sa
actioneze timp de 30 de secunde. CIatiti cu apa si uscati cu aer.
Zona de lucru trebuie mentinutd uscatd si necontaminatd.
Aplicati un strat subtire de dline Light Curing Pit And Fissure Sealant
imediat pe suprafata demineralizatd: suciti un varf de dozare de unica
folosintd in seringd. Apdsénd usor pistonul seringii, aplicati adezivul
tisular pe placuta pentru amestecare. Aplicati apoi pe suprafata 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?2. Unele lampi cu intensitate
mai mare pot necesita mai putin timp de polimerizare - urmati
instructiunile de utilizare ale producatorului.
6. Inspectati adezivul tisular si asigurati-va cd acesta acopera complet
golurile.
7. Stergeti suprafata cu vatd, verificand duritatea si retentia.
AVERTISMENTE

bl

[ vytvrdzovanie svetiom [ 20s |
|_hibka lie¢by | 3.79+0.07 mm |
ZAMYSLANY UCEL A KLINICKE VYHODY

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

- Na utesnenie malych jamiek a trhlin.
KONTRAINDIKACIE

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

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

U citlivych jedincov mdze produkt spdsobit alergické alebo drazdivé reakcie (koza,
oci, sliznice, d)’lchac,ie cesty).
ZVYSKOVE RIZIKA

SAdezivul tisular este foarte fluid. Nu fortati pistonul seringii. Dupa ce se elibereaza
cantitatea dorita de material, inchideti imediat seringa, pentru ca materialul sa nu fie
afectat de lumind. Materialul este sensibil la lumind. 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

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

Nie sU znédme Ziadne obmedzenia tykajlice sa populdcie pacientov, ich veku a
celkového zdravotného stavu. Mézu to byt aj deti, pacienti stredného veku alebo
starsi pacienti. | . |
ZAMYSLANA CAST TELA ALEBO TYPY TKANIV TELESNYCH TEKUTIN

Este recomandata folosirea digii dentare in timpul aplicarii produsului. LA CONTACTUL
CU OCHII: Cl3titi atent cu apd timp de cateva minute. Inlaturati lentilele de contact
dacd sunt prezente. Continuati cldtirea. Dacd iritatia ochilor persista, consultati
medicul. LA CONTACTUL CU PIELEA SAU MUCOASA: Spalati cu multd apd. Daca apare
o iritatie sau urticarie a pielii sau mucoasei, consultati medicul. Indepdrtati
imbracamintea contaminatd si spalati-o inainte de a o refolosi. LA INGHITIRE: Clatiti
gura. Dacd va simtiti rdu, consultati medicul. LA INHALARE: Iesiti la aer curat, unde
puteti respira confortabil. Spalati-vé bine mainile dupa folosire. Folositi doar intr-o
zond bine aerisita. Este recomandatd folosirea echipamentului de protectie pentru
maini, corp, ochi si fatd, atat pentru medic cat si pentru pacient.

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

Dacd in timpul utilizérii produsului se observd vreo caracteristicd anormald de
performantd a produsului: neomogen, nefluxabil, consistentd neuniforma, produsul
nu se intdreste sau nu aderad pe suprafata aplicatd in timpul intaririi cu lumina sau se
elibereazé orice produs secundar/faze in timpul intdririi, sau durere acutd brusca
apare pe locul aplicdrii sau dacd orice alt comportament anormal al produsului
observat in timpul manipuldrii dispozitivului, care nu este mentionat mai sus,
intrerupeti imediat utilizarea. Scoateti restaurarea din cavitatea dentard cu un
instrument dentar adecvat, nu I3sati produsul sa fie inghitit. Intrebati pacientul cum
se simte. Dacd pacientul a observat efecte secundare nedorite, sunati imediat la un
centru local de otravire. Colectati toate consumabilele rémase disponibile, nu le mai
utilizati si pastrati-le la indemand intr-un loc sigur pand la o noud notificare.
Contactati imediat producatorul si raportati orice modificdri observate in performanta
produsului.

DURATA DE VIATA

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant je vyvinuty len pre profesiondine pouzitie
v stomatoldgii. Pouzit ho méze iba lekdr s licenciou, ktory ma znalosti o pouZivani
beZnych dentalnych materidlov. Nie je potreba zvlastneho skolenia.

STERILITA

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant je dodavany nesterilny. Nie je potrebné
vykonavat Ziadnu pripravnl sterilizaciu, C&istenie alebo dezinfekciu, preventivnu,
pravidelnl udrzbu alebo kalibraciu, aby bolo zaistené, Ze zariadenie pracuje spravne
a bezpecne po cell dobu jeho zZivotnosti. NepouZivajte vsak, ak je primarny balicek
poskodeny. .

PROSTREDIE POUZITIA

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

K zariadeniu nie je dodavané Ziadne prislusenstvo. Spotrebny material, ako su
aplikacné hroty, sa dodava so zariadenim.
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 cdldura. A nu se |dsa la indemana copiilor!
DEBARASARE

Aruncati continutul/recipientul conform reglementdrilor nationale.
VIGILENTA

Dacé 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. Odporuca 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
véetky leptané plochy. Nechajte leptat na mieste po dobu 30 sekund.
Oplachnite vodou a osuste vzduchom.

3. Pracovny priestor musi byt udrziavany suchy a nekontaminovany.

4. Ihned naneste tenkd vrstvu dline Light Curing Pit And Fissure Sealant na
vyleptany povrch: otolte jednorazovy davkovaci hrot na striekacku.
Lahkym stlaenim piestu striekacky naneste na miesaciu podlozku tmel.
Potom naneste na povrch pomocou jednorazového mikroaplikatoru.

5. Vytvrdzovanie svetla po dobu 20 seklnd. PouZite LED polymerizacnd
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.

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

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

RESPONSABILITATEA PRODUCATORULUI

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

VALABILITATE

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

OPATRENIE

U Odaté cu publicarea acestor instructiuni de utilizare, toate versiunile anterioare
sunt anulate.
AMBALA)J

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

15010
15001
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NAVOD NA POUZITIE SK
POPIS

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

Zubné sklo brisené 30-50%, metakrylatovd zmes 20-50%, oxid kremicity 1-5%,
koiniciator <1%, fotoiniciator <1%, inhibitor <1%, stabilizator <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 pdvodu alebo ich derivaty podla Nariadenia (EU) ¢.
722/2012; latky, ktoré st karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu alebo
maju vlastnosti narusujice endokrinny systém.

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

Preventivne opatrenia, ktoré je potrebné prijat'v pripade zmien vo vykone zariadenia:
Ak pocas pouzivania produktu spozorujete abnormalne vykonnostné charakteristiky
produktu: nehomogénna, netellica, nerovnomerna konzistencia, produkt pocas
vytvrdzovania svetlom netvrdne alebo nelepi na naneseny povrch alebo sa uvolfiuju
akékolvek vedlajsie produkty/fazy pocas vytvrdzovania alebo nahlej akltnej bolesti
v mieste aplikacie, alebo ak pri manipulacii s pomdckou spozorujete iné abnormalne
spravanie, ktoré nie je uvedené vysSie, okamZite prestarite pouZivat. Vyberte
nahradu z dutiny zuba vhodnym dentalnym nastrojom, nenechajte produkt prehitndt.
Opytajte sa pacienta, ako sa citi. Ak pacient spozoruje akékolvek neZiaduce vedlajsie
uéinky, okamzite zavolajte do miestneho toxikologického centra. Pozbierajte vsetky
dostupné zostavajlice zasoby, uz ich nepouzivajte a az do odvolania ich uchovavajte
mimo dosahu na bezpenom mieste. OkamzZite kontaktujte vyrobcu a nahlaste
akékolvek zmeny vo vykone vyrobku.

SKLADOVATELNOST




Doba pou2|telnost| produktu je 4 roky od ddtumu vyroby. Nepouzwa]te po datume
exspiracie. Vo vietkych korespondencia by malo byt uvedené ¢&islo $arze. Sarze a
datum spotreby pozri balenia.

SKLADOVANIE

Uchovévajte produkt tesne uzavretd na suchom, dobre vetranom mieste pri teplote
4-28 °C. Chrénte pred priamym slnecnym Ziarenim a zdrojmi tepla. Chrante pred
mrazom. Udrzujte mimo dosahu deti!

LIKVIDACIA

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

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

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

4. 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 ploscico. Z mikro aplikatorjem za enkratno
uporabo potem nanesete material v zobno luknjo.

5. Utrjujte z ultravijolicno svetlobo 20 sekund. Uporabite LED
polimerizacijsko svetilko z jakostjo svetlobe 1200mW/cm?2 v polnem
nacinu in ne v pulzih. Nekatere svetilke z vecjo jakostjo lahko opravijo
isti proces v manj ¢asa. UposStevajte proizvajalceva navodila za uporabo.

6. Dobro preglejte, da tesnilna masa popolnoma prekriva in da ni praznin.
7. Povrsino obrisite z bombaznim zvitkom, preverite trdoto in zadrZevanje.
OPOZORILA

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant je bezpecny a funguje tak, ako ma, ak sa
pouziva v stlade s pokynmi vyrobcu na pouzitie. Suhrn bezpecnosti a klinického
vykonu je dostupny na webovej strénke vyrobcu www.dline.ee/sscp/, kym nebude
online Eur6pska databaza zdravotnickych pomécok (EUDAMED).

ZODPOVEDNOST VYROBCOV

Tesnilna masa je zelo tekocCa, 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 izpostavijen svetlobi. Material je obCutljiv na
svetlobo. Izogibajte se predolgemu cCasu dela pri mocni osvetlitvi. Izdelka ne
uporabljajte pri pacientih, ki so ze kdaj imeli hude alergijske reakcije ali drazenje na
ta izdelek ali katero koli njegovo sestavino. dline Light Curing Pit And Fissure Sealant
ne oddaja sevanja in ne povzroca elektromagnetnih motenj.

PREVIDNOSTNI UKREPI

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

DOBA PLATNOSTI

Po uverejneni tohto ndvodu na pouZitie st nahradené vsetky predchadzajlce verzie.
OBAL
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NAVODILA ZA UPORABO SL
OPIS

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant je bela, bioinertna, neprozorna, visoko
tekoca tesnilna masa, ki se utrjuje z ultravijoli¢no svetlobo. Primerna je za zalivanje
majhnih vdolbin in razpok.

SESTAVA

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
lastnosti.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

Med nanasanjem izdelka je priporo&ljivo uporabljati cofferdam. CE PRIDE V OCI:
Nekaj minut previdno izpirajte z vodo. Ce je mozno in enostavno izvedljivo, odstranite
kontaktne le¢e. Nadaljujte z izpiranjem. Ce draZenje oli ne pojenja, poisCite
zdravnivéko pomoc. CE PRIDE DO STIKA S KOZO ALI SLUZNICO: Izperite z veliko
vode. Ce pride do draZenja koze / sluznice ali ¢e se pojavi izpudCaj, poisCite
zdrayvnisko pomo¢. Kontaminirana oblacila slecite in dobro operite. CE PRIDE DO
ZAUZITIA: Izperite usta. Ce se slabo podutite, pokli¢ite center za zastrupitve ali
osebnega zdravnika. CE PRIDE DO VDIHA: Osebi pomagajte priti do sveega zraka,
pri dihanju naj jim bo udobno. Po postopku si temeljito umijte roke. Uporabljajte
samo v dobro prezradevanem prostoru. Priporocljivo je, da zobozdravnik in pacient
nosita zascitne rokavice/zascitno obleko/zascito za oci/zascito za obraz.
Previdnostni ukrepi, ki jih je treba sprejeti v primeru sprememb v delovanju naprave:
Ce med uporabo izdelka opazite kakr$ne koli nenormalne lastnosti izdelka:
nehomogenost, netekocnost, neenakomerna konsistenca, izdelek se med
utrjevanjem s svetlobo ne strdi ali ne prime na naneseno povrsino ali se spros¢ajo
kakrsni koli stranski produkti/faze med susenjem ali se na mestu nanosa pojavi
nenadna akutna bolecina ali ¢e med manipulacijo naprave opazite kakrsno koli drugo
nenormalno vedenje izdelka, ki ni omenjeno zgoraj, takoj prenehajte z uporabo.
Odstranite restavracijo iz zobne votline s primernim zobozdravstvenim
instrumentom, ne dovolite, da bi izdelek pogoltnil. Vprasajte bolnika, kako se pocuti.
Ce bolnik opazi kakrsne koli neZelene stranske ucinke, takoj pokli¢ite lokalni center
za zastrupitve. Zberite vse preostale zaloge, ki so na voljo, jih ne uporabljajte vec in
jih do nadaljnjega hranite izven dosega na varnem mestu. Takoj se obrnite na
proizvajalca in sporocite vse opazene spremembe v delovanju izdelka.

ROK UPORABE

[ utrjevanije z ultravijoli¢no svetlobo [ 20s |
| globina utrjevanja | 3.79£0.07 mm |
PREDVIDENI NAMEN ZDRAVLJENJA IN KORISTI

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

SKLADISCENJE

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

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

ODLAGANJE ODPADKOV

- Za zalivanje majhnih vdolbin in razpok.
KONTRAINDIKACIJE

Vsebino/embalaZo zavrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.
PAZLIIVOST

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

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

POVZETEK VARNOSTNIH OPOZORIL IN KLINICNIH UCINKOVITOSTI

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 povzroc¢i alergijske ali
drazilne reakcije (koza, oko, sluznica, dihala).
PREOSTALA TVEGANJA

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant je varen in deluje, kot je predvideno, ¢e se
uporablja v skladu z navodili proizvajalca za uporabo. Povzetek varnosti in klini¢ne
ucinkovitosti je na voljo na spletni strani proizvajalca www.dline.ee/sscp/, dokler
Evropska zbirka podatkov o medicinskih pripomockih (EUDAMED) ne pride na splet.
ODGOVORNOST PROIZVAJALCA

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

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

PREDVIDENI DEL TELESA ALI VRSTE TKIV V TELESNIH TEKOCINAH

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

VELJAVNOST

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

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
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INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

3.8g brizga, 5 konice
4x1.2ml brizga, 10 konic
4x3.8g brizga, 20 konic

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

OKOLJE UPORABE

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

COMPOSICION

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

Pripomocku ni prilozena nobena dodatna oprema. Potro$ni materiali, kot so konice
za nanasanje, je prilozen izdelku.
NAVODILA ZA UPORABO

Vidrio dental molido 30-50%, mezcla de metacrilato 20-50%, didxido de silicio 1-5%,
iniciador simultdneo <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, segun se indica en el Reglamento
(UE) No. 722/2012; Sustancias cancerigenas, mutagenos, toxicas para la
reproducciéon o que tengan propiedades de alteracion endocrina.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

1. Povrs$ino pripravite kot obi¢ajno. Priporocljivo je CisCenje 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.
3. Delovna povrsina mora biti suha in ne onesnazena.

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

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

VIDA UTIL

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

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

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 polimerizacién.
EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

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

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

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

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

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

PARTE PREVISTA DEL CUERPO O TIPOS DE TEJIDOS DE FLUIDOS
CORPORALES

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

RESUMEN DE SEGURIDAD Y DESEMPENO CLINICO

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant es seguro y funciona segun lo previsto si
se usa de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante. El resumen de la
seguridad y el rendimiento clinico estd disponible en el sitio web del fabricante
www.dline.ee/sscp/ hasta que la Base de datos europea sobre dispositivos médicos
(EUDAMED) esté en linea.

RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

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

ESTERILIDAD

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

VALIDEZ

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

MEDIO AMBIENTE DE USO

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

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

15010
15001
15000

ANVANDARINSTUKTIONER Sv
BESKRIVNING

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

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

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

SAMMANSATTNING

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

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 drea 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 ldmina de mezcla. Luego
aplique sobre la superficie usando un micro aplicador desechable.

5. Fotopolimerizacion durante 20 segundos. Utilice una ldmpara de
polimerizacion LED con una intensidad de luz de 1200 mW / cm?2 en modo
completo, no en modo rampa o pulso. Algunas lamparas con mayor
intensidad pueden requerir menos tiempo de polimerizacién, siga las
instrucciones de uso del fabricante.

hali e

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

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 inneh8ller inte likemedelssubstanser,
inklusive méanskligt blod eller plasmaderivat; vavnader eller celler, eller deras derivat,
av manskligt ursprung; véavnader eller celler av animaliskt ursprung, eller deras

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

PRESTANDAEGENSKAPER

[ 1att hardning [20s |
[ djup [ 3.79+£0.07 mm |

AVSETT SYFTE OCH KLINISKA FORDELAR

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

KLINISKA INDIKATIONER

- For tatning av sma gropar och sprickor.
KONTRAINDIKATIONER

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 aplicacién 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 irritacion graves producidas por el producto o cualquiera de
sus componentes. dline Light Curing Pit And Fissure Sealant no emite radiacion y
tampoco causa interferencias electromagnéticas.

PRECAUCIONES

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant bér inte anvandas i kombination med
produkter som innehdller eugenol eftersom eugenol kan stora
polymerisationsprocessen.

OONSKADE BIVERKNINGAR

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

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

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

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

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

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

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant ar utvecklad endast for professionellt bruk
inom tandvarden. Dess anvandare ar endast licensierad lakare som har kunskap om
hur man anvander 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, rengéring eller desinfektion, forebyggande eller
regelbundet underhdll eller kalibrering, for att sékerstalla att enheten fungerar
korrekt och sdkert under dess avsedda livstid. Anvénd dock inte om férpackningen
ar skadad.

ANVANDNINGSMILIO

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

FORBRUKNINGSDELAR OCH TILLBEHOR

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



ANVANDARINSTUKTIONER

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

2. Applicera etsskikt, sdsom dline Phosphoric Acid Etching Gel, pd alla ytor

som ska etsas. L3t etsningen sitta kvar i 30 sekunder. Skélj med vatten

och torka med luft.

Arbetsomr@det maste héllas torrt och inte fororenas.

Applicera omedelbart ett tunt Iager dline Light Curing Pit And F|ssure

Sealant pd etsad yta: vr|d pé en disponibel dispenseringsspets pa

sprutan. Tryck latt pd kolven, applicera tatningsmedel p&

blandningsplattan. Applicera sedan pd ytan med en

eng%ngsmikroapplikator.

5. Ljushérda i 20 sekunder. Anvéand en LED-polymerisationslampa med en
ljusintensitet p& 1200mW/cm? i fullldge, inte ramp- eller pulslage. Vissa
lampor med hogre intensitet kan kréva en kortare polymerisationstid, folj
tillverkarens bruksanvisningar.

6. Kontrollera tatningsmedlet for fullstédndig tackning och tomrum.

7 Torka av ytan med bomullisrulle och kontrollera om den &r hérd och sitter
kvar som den ska.

VARNINGAR

AW

kanserojen, mutajenik, Uremeye toksik veya endokrin bozucu &zelliklere sahip
maddeler dahil tibbi madde igermez.
PERFORMANS OZELLIKLERI

[isikla karlenme [ 20s |
[ kar derinligi | 3.79+0.07 mm |
HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant estetik gériinimu dizeltir; dis fonksiyonunu
korur; biyolojik yapilar korur.

KLINIK ENDIKASYONLAR

- Kiiciik gukurlar ve gatlaklari kapatmak igin.
KONTRAENDIKASYONLAR

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

Ojenol polimerizasyon siirecini bozabilecedinden iriin djenol iceren Uriinlerle birlikte
kullaniimamalidir.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

Hasta kutle, yas ve genel saglik durumuyla ilgili herhangi bilinen bir kisitlama mevcut
degdildir. GCocuklar, orta yash veya yash hastalar olabilir.
HEDEFLENEN VUCUT BOLUMU VEYA VUCUT SIVILARININ DOKU TURLERI

Det rekommenderas att anvénda cofferdam under appliceringen av produkten. VID
KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort
kontaktlinser om de finns och det &r latt att gora sd. Fortsatt skélja. Om irritationen
i 6gonen kvarstar: Kontakta lakare. VID KONTAKT MED HUD ELLER SLEMMHINNOR:
Tvétta rent med mycket vatten. Om irritation eller utslag pd huden/slemhinnor
uppstar: Kontakta lakare. Ta av utsatta klader och tvatta dem innan de &teranvands.
VID FORTARING: Skélj munnen. Ring ett giftcenter eller lakare om du mar daligt.
VID INANDNING: Flytta personen till en plats med frisk luft och hdll se till att den
sitter bekvamt for att kunna andas bra. Tvétta handerna noggrant efter hantering.
Anvand endast i val ventilerade utrymmen. Det rekommenderas att bade l&karen och
patienten béar skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
Férsiktighets8tgérder som ska vidtas i héndelse av féréndringar i enhetens
prestanda:

Om under anvandningen av produkten uppmarksammats nagra onormala
produktegenskaper: icke-homogena, icke flytande, ojdmn konsistens, produkten
hardar inte eller faster inte p& den applicerade ytan under hardning med ljus eller
eventuella blprodukter/faser frigérs under hardmng, eller plétslig akut smarta
uppstdr pd appliceringsstallet, eller om ndgot annat onormalt beteende hos
produkten upptacks nédr du manipulerar enheten, som inte ndmns ovan, avbryt
anvandningen omedelbart. Ta bort restaureringen fran tandhdlan med lampligt
tandinstrument, 18t inte produkten som ska svéljas. Fr&ga patienten hur hon/han
mar. Om patienten méarker ndgra oénskade biverkningar, ring omedelbart till en lokal
giftcentral. Samla alla tillgangliga &terstdende fornédenheter, anvand dem inte igen
och forvara dem utom rackhall pa en saker plats tills vidare. Kontakta tillverkaren
omedelbart och rapportera om eventuella &ndringar i produktens prestanda.

HALLBARHETSTID

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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant vyalnizca dis hekimleri tarafindan
profesyonel kullanim igin gelistiriimistir. 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 &mrli boyunca dizgin ve glvenli bir sekilde
galismasini saglamak igin herhangi bir hazirlama niteliginde sterilizasyona, temizlige
veya dezenfeksiyona, dnleyici, dizenli bakima veya kalibrasyona gerek yoktur. Ancak
birincil ambalaj zarar gérmusgse kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant ortam sicakliginin 18-25°C oldugu dis
muayenehanelerinde kullaniimak Uzere gelistirilmistir. Dagitiimis malzeme miktari
tek kullanim igin uygundur (sadece bir hasta igin). Tek kullanimhktir Hazirlanan
miktarin orijinal ambalajinda saklanmamasi iglev kaybina neden olabilir.

SARF MALZEMELERI VE YARDIMCI MALZEMELER

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

Produktens hé&llbarhet &r 4 &r frén tillverkningsdatumet. Anvéand inte efter
utgéngsdatum. Partinummer bor anges i all korrespondens. Se forpackning for
partinummer och utgangsdatum.

FORVARING

Forvara produkten tatt sluten p8 en torr, vél ventilerad plats vid 4-28°C. Skydda den
mot direkt solljus och véarmekallor. Frys inte. Férvaras odtkomlig for barn!
AVLAGNING

Kassera innehallet/behallaren i enlighet med nationella foreskrifter.
VAKSAMHET

Om en allvarlig handelse har intréffat 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 &r sdker och fungerar som avsett om den
anvands i enlighet med tillverkarens bruksanvisning. Sammanfattning av sékerhet
och klinisk prestanda finns tillganglig via tillverkarens webbplats www.dline.ee/sscp/
tills den europeiska databasen dver medicinska anordningar (EUDAMED) kommer
online.

TILLVERKARENS ANSVAR

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

2. Asindirilacak tim ylzeye dline Phosphoric Acid Etching Gel gibi bir
asindirici tabaka uygulayin. Asindirict maddeyi 30 saniye siireyle yerinde
bekletin. Su ile durulayin ve havayla kurutun.

3. Calisma alani kuru tutulmali ve kirlenmemelidir.

4. Asindiriimis ylizeye hemen ince bir dline Light Curing Pit And Fissure
Sealant tabakasi uygulayin: tek kullanimlik bir dagitici ucu enjektorin
lizerinde cevirin. Enjektorin pistonuna hafifge bastirarak sizdirmazlik
maddesini karistirma pedi lizerine uygulayin. Daha sonra tek kullanimhk
mikro aplikatér kullanarak ylzeye uygulayin.

5. 20 saniye slreyle isikla kurleyin. Egik veya atis modunda degil, tam
modda 1200mW/cm? isik yogunluguna sahip LED polimerizasyon isigini
kullanin. Daha yuksek yogunluga sahip isiklar daha az polimerizasyon
sliresi gerektirebilir, Gretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarini

izleyin.

6. Dolgu macununu tam kapatma saglayip saglamadigini ve bogluklar
agisindan inceleyin.

7. Ylzeyi pamuklu rulo ile silip sertligi ve retansiyonu kontrol edin.

UYARILAR

Vara produkter har utvecklats for professionellt bruk inom tandv&rden. Eftersom
tillampningen av vara produkter ligger utanfor var kontroll & anvandaren sjélv fullt
ansvarig for applikationen. Naturligtvis garanterar vi kvaliteten p& v8ra produkter i
enlighet med r&dande standarder.

GILTIGHET

Dolgu macunu son derece akicidir, enjektér pistonunu zorlamayin. Istenilen miktarda
materyal ekstriide edildikten sonra enjektéri hemen cikarin ve enjektor kapagini
kapatin, bdylece materyal isiksiz kalmayacaktir. Materyal i1sia duyarlidir. Yogun
aydinlatma altinda gok uzun manipulasyon siresinden kaginin. Bu Grénd, triine 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

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

15010
15001
15000

KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

3.8g spruta, 5 spetsar
4x1.2ml sprutor, 10 spetsar
4x3.8g sprutor, 20 spetsar

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant, o6zellikle kigik gukurlari ve gatlaklari
kapatmak igin uygun beyaz, biyoetkisiz, opak, isikla kirrlenen, yuksek akiskan bir
sizdirmazlik malzemesidir.

BILESIM

Cam dis 6gutilmis %30-50, metakrilat karigimi %20-50, silikon dioksit %1-5, ko-
baslatici <%1, Foto baslaticl %1, inhibitdr %1, stabilizatdr %1, opaklastirici %1.

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant insan kani veya plazma tirevi, insan
dokulari veya hicreleri veya bunlarin tirevlerini, 722/2012 Sayili Tuzuk (AB)'de
bahsedildigi tzere hayvanlara ait dokular veya hiicreler veya bunlarin tiirevleri;

Uriin uygulanirken bent kullaniimasi tavsiye edilir. GOZE TEMASI HALINDE: Birkag
dakika suyla dikkatlice durulayin. Varsa ve gikarmasi kolaysa kontakt lenslerinizi
cikarin. Durulamaya devam edin. Goz tahrisi devam ederse: Tibbi tavsiye/yardim
alin. CILT UZERINDE VEYA MUKOZADA ISE: Bol su ile yikayin. Ciltte tahris veya
kizariklik meydana gelirse: Tibbi tavsiye/yardim alin. Kirlenmis giysileri gikartin ve
tekrar kullanmadan 6nce 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 gézlik/ylz igin koruyucu kullaniimasi tavsiye
edilir.

Cihazin performansinda dedisiklik olmasi durumunda alinacak énlemler:

Urinin kullanimi sirasinda herhangi bir anormal (riin performans o6zelligi fark
edilirse: homojen olmayan, akiskan olmayan, dizgin olmayan kivam, {rin
sertlesmez veya isikla kirlenirken uygulanan ylizeye yapismaz veya herhangi bir yan
Grun/faz agiga gikar. kiirleme sirasinda, uygulama yerinde ani akut agri olugursa veya
cihazin kullanimi sirasinda yukarida belirtilmeyen herhangi bir anormal davranis fark
edilirse hemen kullanmay! birakin. Restorasyonu uygun discilik aleti ile dis
boslugundan gikarin, Grinin yutulmasina izin vermeyin. Hastaya nasil hissettigini
sorun. Hasta herhangi bir istenmeyen yan etki fark ederse, derhal yerel bir zehir
merkezini arayin. Kalan tim malzemeleri toplayin, bir daha kullanmayin ve bir




sonraki duyuruya kadar givenli bir yerde erisemeyecegi bir yerde saklayin. Derhal
ureticiyle iletisime gegin ve Urinun performansinda fark edilen degisiklikleri bildirin.

RAF OMRU

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

DEPOLAMA

MCNoNb3oBaHus (TONMbKO A/l OAHOrO nauueHTta). He ucnonb3oBaTb MOBTOPHO.
BblAaHHOE KOMMYECTBO, XPaHsLLEecs He B OPUrMHaNbHOM yrakoBKe, MOXET NpuBecTu
K notepe yHKLMOHaNbHOCTH.

PACXOAHbLIE MATEPUAJIbI U MPUHAANNIE)XXHOCTU

B KOMMNEKT NOCTAaBKWN U3LENUSA HE BXOAAT NMPUHAANEXHOCTU. PacxoaHble MaTepuansl,
Hanpumep, HaKOHEYHWKWN ANa HaHeCeHUs, NOCTaBNSOTCA C U3LeNNeM.
WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO

Uriinii 4-28°C'de kuru ve iyi havalandirilan bir yerde sikica kapali halde saklayin.
Dogrudan glines isigindan ve isi kaynaklarindan koruyun. Dondurmayin. Gocuklarin
erisemeyecegi 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

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant guvenlidir ve Ureticinin kullanim talimatina
uygun olarak kullanildiinda amaglandigi gibi galisir. Guvenlik ve klinik performans
Ozeti, Ureticinin web sitesi www.dline.ee/sscp/ aracilifiyla Avrupa Tibbi Cihazlar
Veritabani (EUDAMED) gevrimigi olana kadar mevcuttur.

URETICININ SORUMLULUGU

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

GEGERLILIK SURESI

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

1. MoarotoBbTE MOBEPXHOCTb, Kak 06bI4HO. PekoMeHAyeTcsi ouucTka C
nomolblo 6e3macnsHo npodunakTuyeckol nacTtbl, Takon kak dline
Prophy Paste, nnu nemsoi.

2. HaHecuTe cnoii npotpasku, Hanpumep dline Phosphoric Acid Etching Gel,
Ha BCIO MOBEPXHOCTb, KOTOPYK HeobxoAuMMO npoTpaBuTb. OcTaBbTe
TpaBneHue Ha 30 cekyHa. CMoliTe BOAOW M MPOCYLUUTE BO3LYXOM.

3. Pabouasi 30Ha f0/IKHA 6bITb CYXOIN U He3arpsi3HEHHON.

4. Cpasy e HaHecuTe ToHkuli cnoi dline Light Curing Pit And Fissure
Sealant Ha npoTpaBneHHYl MOBEPXHOCTb: HAaKpyTUTE OAHOPA30BbIN
[O3VPYIOWMIA HAKOHEYHUK Ha wnpuy. Cnerka HajaBuMB Ha MNopLleHb
wnpuua, HaHecuTe repMeTMK Ha 6ymary Ans 3amelivBaHus. 3aTeMm
HaHecuTe Ha NoBEPXHOCTb OAHOPAa30BbIM MMKPOANMNJINKATOPOM.

5. Monumepusyiite cBeToM B TeveHne 20 cekyHA. Wcnonb3yite
CBETOAMOAHYIO MONUMEPU3ALUMOHHYO NnaMny C MHTEHCUBHOCTbIO CBETa
1200 MBT/CM? B MONMHOM peXWMe, a He B JIMHEWHOM WAM UMMYSIbCHOM
pexwumax. HekoTopbiM namnam ¢ 6onee BbICOKOW MHTEHCUBHOCTBIO MOXET
notpe6oBaTbCsA MeHbllee BpeMs NoMMepusaumm, cneayinTe MHCTPYKLUAM
no NPpUMEHEHUIO NPOMN3BOAUTENS.

6. OcMOTpUTE repMeTUK Ha NpeaMeT MOSHOrO NOKPLITUSA U MyCTOT.
7. MpoTpuTEe NOBEPXHOCTb BAaTHbLIM TaMMOHOM W NpPOBepbTe TBEPAOCTb M
YyCTOMUYMBOCTb.
NPEAYNPEXAEHUSA

15010
15001
15000

WUHCTPYKLIMA NO NPUMEHEHUIO RU
OMNUCAHUE

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

FepMeTWK OYeHb TeKyuui, He AaBWUT Ha MoOpLleHb wnpuua. Mocne BblgaBNMBaHUA
HY>XXHOro Konun4yectBa MaTepuana cpa3y CHUMUTE HAKOHEYHUK AN HaHeCeHusa wun
3aKpoWTe KOMnayok lwnpuua, 4tobbl Matepuan He 6bin BbiCcBO6OXAEH. MaTepuan
YyBCTBUTENEH K cBeTy. M36eraiiTe CnMWKOM AONTUX MAHUNYASUMIA NPU UHTEHCUBHOM
ocBelleHnn. He Mcnonb3yinTe NpoayKT ANs NAUMEHTOB, Y KOTOPbIX B aHaMHe3e ecTb
cepbe3Hble annepruyeckme uUnu pasgpaxatolwme peakunumn Ha npoayKT unum noboi ns
nHrpeauneHToB. dline Light Curing Pit And Fissure Sealant He reHepupyeT usnyyeHue
N He BbI3blBAET 3/1IEKTPOMArHUTHbIE MOMEXN.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant - 6enbiii, 6UOMHEPTHbIW, HENpo3payHbIi,
CBETOOTBEPXAAEMbI, BbICOKOTEKYYMIA TepMeTUK, OCOBEHHO MOoAXOAAWMA  Ans
3ajenkn HebOoNbLLIMX SIMOK U TPELUMH.

COCTAB

CromaTonormyeckoe cTtekno wnugosaHHoe 30-50%, cmecb MeTakpunata 20-50%,
AVOKCKA KpeMHus 1-5%, couHuumatop <1%, dotouHuumatop <1%, WHrMbuTop
<1%, crabunusatop <1%, 3amyTHuTENbL <1%.

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant He coaepXWT nekapCTBEHHbIX BeLEeCTB, B
TOM 4ucne NponsBoAHbIX yenoBeyeckom KpOBW WU Nnasmbl; TKaHen unu KNEeToK, unun
MX MPOU3BOAHbLIX, YENOBEYECKOrO MPOUCXOXAEHUS; TKaHeW WKW KNETKOK, UIWN UX
NPOM3BOAHBIX, XXMBOTHOrO MPOUCXOXAEHUS, Kak ykasaHo B PernameHte (EC) N°
722/2012; BewecTB, KOTOpble SBASIOTCS  KaHUEPOTreHHbIMW, MyTareHHbIMU,
TOKCUYHBIMU ANA  Penpoaykuuu wnan obnanatroT SHAOKPUHHBIMA - paspyLUalowmMm
cBoWiCTBaMH.

DPYHKUMNOHAJIbHbLIE XAPAKTEPUCTUKHU

[ ®oTononumepHbiit [ 20c |
| rny6una nonumepusaumnmn | 3.79%0.07 mm |
NPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUWE U KJINHUYECKUE PE3YJIbTATbI

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant ynyuwaer 3cTeTMyeckuin BuUA;
noAAepXuBaeT  CTOMATONIONMYECKYl0  (YHKUMIO;  3awuwaet  6uonornyeckue
CTPYKTYpbI.

KJIMHUYECKUE NOKA3AHUSA

- Ans 3apenkyn He6oNbWNX IMOK W TPELUMH.
NMPOTUBOMNOKA3AHUA

MauneHTbl, Yy KOTOpPbIX B aHamHede O6blIn  TsXKenble annepruyeckue  unu
pasapaxatoLime peakuum Ha NpoAyKT UK No6oi U3 UHIPEANEHTOB.
OrPAHUMMEHUA HA KOMBUHALUUN

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant He cneayeT ncnonb3oBaTb C NPOAYKTaMM,
coaepKalliMMmn 3BreHos, Tak Kak 3BreHOs MOXEeT HapyLWmnTb NPoLecc NonMMepusaumn.
HEXXEJIATEJ/IbHbIE MOBOYHbIE 3PPEKTbI

Y BOCNPUUMUMBBLIX JlOAEA MNPOAYKT MOXET Bbi3blBAaTb anjepruyeckme  wunm
pasapaxatolme peakunm (Koxa, rnasa, Cainsmuctole 060M104KM, AblXaTeNbHbIE NYTH).
OCTATOYHbIE PUCKHN

Mpy npuUMeHeHWW npoayKTa peKoMeHAyeTcs ucnonb3osBaTh Koddepaam. [PU
NONAJAHUN B TNIA3A: OCTOPOXHO MPOMbITb r1a3a BOAON B TeUYeHWe HeCKOSbKUX
MUHYT. CHUMUTE KOHTaKTHblE NNH3bl, €CNn OHM €eCTb, U 3TO Nerko caenatb.
MpoponxaiTe nonockaHwe. Ecnu pasapaxeHwe rnas He MpoxoAauT: obpaTuTbCst K
spavy. MPU NOMNAOAHUN HA KOXY WNIN CIU3UCTYIO OBOJIOYKY: npombiTb
60MbWNM KONMYECTBOM BOALI. B criyyae pasapaxeHns KOXu/cnm3ncroi o60n10ukmn nnm
cbinn: 06paTuTbCst K Bpavy. CHUMUTE 3arpsi3HEHHYI0 OAEXAY M MocTupaiTe nepen
NoBTOPHbIM Ucnosnb3osaHnem. MPU MPOIMTATbBIBAHWW: npononockaTte poT. Ecnu Bbi
nnoxo cebs uysBcTBYeTe, obpaTWTecb B TOKCUKONMOTMYECKUIA LEHTp uauM K
Bpauy/TepanesTy. MPU BAbIXAHWW: BbiBeCTM 4venoBeka Ha CBeXWI BO3AYX M
obecrneunTb emy KoMdopTHOe AbixaHue. Mocne paboTbl TWATENbHO BbIMOWTE PYKU.
Mcnonb3yiite TONbKO B XOPOLIO MPOBETPMBAEMOM MoOMeleHun. Bpauy n naumeHty
pPeKOMeHAYeTCs HOCUTb 3allUTHbIe MepyaTKW/3alUMTHYIO0 oAexay/CcpeacTBa 3aluuTbl
rnas/nuua.

Mepbi penoCcTopoXHOCTH, KOTOPbIE HEOOXOAMUMO NPEANPUHATL B C1yYae M3MEHEHUS
XapaKTepucTUK yCTposCcTBa:

Ecnu  BO BpeMs wucnonb3oBaHWA npoaykta 6binn 3aMeuyeHbl  kakue-nmbo
HeHOopMasibHble 3KCMJyaTaluMOHHbIE XapaKTepUCTUKU MpoAyKTa: HEroMOreHHOCTb,
HeTeKyyecTb, HepaBHOMEPHas KOHCUCTEHLMS, MPOAYKT He 3aTBepiaeBaeT Wnn He
npuaAWNaeT K HaHeCeHHOW MNOBEPXHOCTM MNpU  OTBEPXAEHWM CBETOM  WUnun
BbICBO6OXAAlOTCS Kakue-nnbo nobouHble npoAyKTbl/dasbl. BO BPeMs OTBEPXAEHUS
MW BHe3anHasa ocTpas 60/1b B MecTe HaHECEHWUs, AN eCv BO BPEMS MaHUMynAuunii
C YCTPOWCTBOM 3aMeyeHO Kakoe-nnbo Apyroe HeHopMasibHOe NoBeAeHMe NpOoAyKTa,
He YMOMSIHyTOe Bbllle, HEMeAseHHO MpekpaTuTe WCMosib3oBaHve. Yaanute
pectaBpauMio M3 Monoctu 3yba C MOMOLWbIO MOAXOAALEro CTOMaTONOrMYecKoro
MHCTPYMEHTa, He Jornyckas npornatbiBaHus npoaykta. CnpocuTe nauueHTa, Kak
oH/oHa cebs uyscTByeT. Ecnn naumeHT 3ameTun kakue-nnbo HexenaTenbHble
no6oyHble 3 heKTbl, HEMEANIEHHO 3BOHUTE B MECTHbI TOKCUKONOMMYECKUIA LEeHTP.
CobepuTe BCe AOCTYMHble OCTaBLIMECS NMPUMACh], HE CMONb3YITe NX CHOBa U XpaHuUTe
B HEAOCTYNHOM A/ BaC MecTe [0 AajibHEWLNX pacropsxeHuit. HemeaneHHo
CBAXWTECh C MpOV3BOAUTENEM U COO6LIMUTE O NIOBbIX 3aMeYeHHbIX U3MEHEHUSX B
paboTte npoaykTa.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTHU

Mepbl MO ynpaBAeHNo pUCKaMm BHEAPEHbI U MPOBEPEHbI, PUCK CHUXEH, HAaCKONbKO
3TO BO3MOXHO, O6LIMIA OCTaTOYHBIA PUCK MPU3HAH NPUEM/IEMbIM.
LEJIEBASA 'PYNNA NALUMEHTOB

CpoK rofHOCTW npoAykTa 4 roaa co [HS M3rotoBsrieHusi. He wcnonb3oBatb Mo
MCTEYEHUM cpoka roAHocTM. Homep napTuuM AonxeH 6bIT ykasaH BO Bcei
KoppecrnoHAeHuMn. CM. ynakoBKy Ans NosyyeHus MHbopMauum o NapTu M Cpoke
roAHOCTU.

XPAHEHMUE

HuKaknx orpaHnyeHnin OTHOCUTENIbHO KaTeropuu naunMeHToB, UX Bo3pacrta v obuiero
COCTOSIHVSA 340P0OBbS HE U3BECTHO. MPOAYKT MOXHO NPUMEHATb Ha AETAX, NauneHTax
CpeAHero u NoXxmnoro Bospacra.

MPEAMOJIATAEMASl YACTb TE/IA WU TUMNbl TKAHEA >XUAKOCTEW
OPrAHU3MA

XpaHUTb NPOAYKT MJIOTHO 3aKPbITbiM B CYXOM, XOPOLIO MPOBETPUBAEMOM MecTe npu
TeMmnepaTtype 4-28°C. bepeyb OT MPAMbIX CO/THEYHbIX JTy4Yel U UCTOYHUKOB Ternna. He
3aMopaxuBaTb. XpaHWUTb B HEAOCTYMNHOM Ans AeTeil mecTe!

YTUIN3AUNA

Yactb Tena - poT. TkaHW WM GUONOrMYECKME XMAKOCTW, KOHTaKTUpylolwme ¢
vnsgenunem - 3y6.
NPEANOJIATAEMbIA NOJIb3OBATE/b

YTUAn3upynTe COAEPXWMOE/KOHTEMHEP B  COOTBETCTBMM C  HaLMOHasbHbIMU
HOPMaTUBHbLIMK Tpe6GoBaHNAMY.
AKTUBHbIN MOHUTOPUHI

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant pa3pabotaH Tonbko Ans
npodeccroHanbHOro WCMosib30BaHWUs B CTOMaTonoruu. [lonb3oBaTenb - TONbKO
JIMLEH3MPOBaHHbIA  Bpay, KOTOPbI  3HaeT, Kak UCMnonb3oBaTb  06blYHblE
cToMaTosiornyeckme Matepuanbl. HeT He0O6X0AUMMOCTU B CNeLUManbHOWM NOArOTOBKE.

CTEPWUJ1bHOCTb

Ecnu B OTHOWEHWW wu3aenns npousowen Kakon-nnbo CepbesHblii  MHUMAEHT,
coobwuTe NPOU3BOANTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyAapCcTBa-uieHa, B KOTOpoM
3aperncTpupoBaH nonb3oBatenb U/Unn NauneHT.

PE3IOME BE30MACHOCTU U KIINHUYECKO 3®®EKTUBHOCTH

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant nocrtaBnsieTcs HecTepuiabHbIM. HeT
HeobXoAMMOCTU B KakoW-NM6o npeaBapuUTENbHON CTepunv3aunm, O4YUCTKe UAun
Ae3nHbeKUMn, NpodunakTUHecKoM, perynsipHoM O6CNyXMBaHUM UAKN Kanubposke,
yTO6bl rapaHTMpoBaTh NMpaBUSIbHYIO U 6e3omnacHylo paboTy u3aenus B TeyeHue ero
npeanonaraemMoro cpoka cnyx6bl. OAHako He WCrnonb3yiTe, ecnv nepeuYHas
ynakoBka nospexaeHa.

yCnosust NPUMEHEHNA

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant 6e3onaceH 1 paboTaeT f0MXHbIM 06pa3omM,
€cn  OH WUCMoMb3yeTcsi B COOTBETCTBUM C WHCTPYKUMER npoussBoauTens no
npuMeHenuto.  CBoaHasi  MHdbopMauusi o  6e30MacHOCTM U KIIMHUYECKUX
XapaKTepuCcTuKax A0CTyMnHa Ha Beb-calite npoussoanTens www.dline.ee/sscp/ Ao Tex
nop, noka EBponeiickas 6a3a AaHHbIX NO MeAUUUHCKUM ycTpoiictBam (EUDAMED) He
NnosiBUTCS B CETU.

OTBETCTBEHHOCTb NPOU3BOAUTENSA

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant npegHasHayeHO ANA UCMONb30BaHWSA B
cTomMaTonorMyeckoM kabwHeTe C TeMmnepaTypoW OKpyxatowen cpeabl 18-25°C.
PacnpeseneHHoe  KOAMYecTBO — MaTepuana  MOAXOAWT AN OAHOPa3oBOro

Hawwn npoaykTtbl paspaboTaHbl Ansa  NpodeccMoHanbHOro  UCMONb30BaHWUS B
cToMaTonornun. HOCKOI'Ibe NPpUMEHEHNE HaWKWX NPOAYKTOB HaXOAMUTCA BHE Hallero
KOHTpONA, nonb3oBaTenb HeCeT MNOJIHYKD OTBETCTBEHHOCTbL 3a npumMeHeHue.
Pa3yMeeTc9, Mbl rapaHTUpyeM Ka4ecTBo Hawewn npoaykuuvmn B COOTBETCTBUU C
NPpUMEHAEMbIMN CTaHAapTaMU.

CPOK AEACTBMA




Mocne ny6nukaumMn AaHHON MHCTPYKLUMM MO MPUMEHEHUIO BCE Npeabiaylume Bepcuu
OTMeHsoTCS.
YMAKOBKA

15010
15001
15000

IHCTPYKUIA I3 3ACTOCYBAHHA UA
onuc

3.8g wnpwuu, 5 HakoHeYHWKa
4 wnpuua no 1.2ml, 10 HakoHeYHuKa
4 wnpuua no 3.8g, 20 HakoHeYHMKa

FepMeTVK AyXe MAWHHUIA, He TUCHe Ha noplleHb wnpuua. MNicna BuaasntoBaHHS
noTpibHOI KinbKOCTi MaTepiany Bigpa3y 3HIMiTb HAKOHEYHWK ANA HaHeCceHHs i
3aKpuitTe KOBMNayok LWnpuua, Wwob matepian He 6yB BUBINbHEHW. MaTepian Y4yTnmBuin
[0 CBiTNa. YHUKaWTe 3aHaATO TPUBaANMX MaHinynsuin npu iHTEHCUBHOMY OCBIT/IE€HHI.
He BMKOPWUCTOBYITE NPOAYKT ANSt MALIEHTIB, Y IKUX B @aHaMHe3i € Cepilo3Hi anepriyHi
abo noppasnusi peakuii Ha NpoayKkT abo 6yab-sikuit 3 iHrpedieHTiB. Bupib He reHepye
BMMPOMIHIOBaHHS | He BUK/IMKAE eNeKTpOoMarHiTHUX 3aBaj.

3ANOBIXHI 3AX0AN

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant - 6inui, 6iciHepTHWI1, Henpo3opuii,
CBITNIOTBEPAHUIA, BUCOKOMJIMHHMIA repMeTnK, 0cobamnBO MiAXOAWUTb ANS 3aknafeHHs
HEBEIMKNX AMOK | TPiLLMH.

CKNAA

CromaTtonoriyHe ckno wnidosaHe 30-50%, cymiw metakpunaty 20-50%, aiokcup
KpeMHito 1-5%, cnisiniuiatop <1%, doToiniuiaTtop <1%, iHribitop <1%, cTabinizatop
<1%, 3amyTHIOBay <1%.

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant He MiCTUTb NlikapCbKMUX PeYOBUH, 30KpeMa
noxiAHMX NOACBKOI KpoBi abo nnasmu; TKaHWH abo KkNiTMH, abo X noxigHux,
NIOACBKOrO  MOXOAXKEHHS; TKaHWH abo KNiTMH, abo iX noXigHWX, TBapWHHOIO
MOXOAXEHHS, sk 3a3HayeHo B PernamenTi (EC) N2 722/2012; peyoBUH, sKi €
KaHLEepOreHHUMKN, MyTareHHUMM, TOKCUMYHUMKW Ans  penpoaykuii abo MaioTb
€HAOKPUHHI pYWHIBHI BNacTMBOCTI.

DPYHKUIOHAJIbHI XAPAKTEPUCTUKU

[ @oTononimepHuit [ 20 ¢ |
| CnnbuHa nonimepwusadii | 3.79+0.07 mm |
NEPEABAYYBAHE NMPU3HAYEHHSA TA KJITHIMHI NEPEBAIU

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant nokpaluye ecteTU4HUA BUrNSA; NiATPUMYE
CTOMATONOriYHYy yHKUi; 3axuLae 6ionoriyHi CTpyKTypu.
KNIHIMHI NOKA3AHHSA

- Ana 3aknageHHA HeBeJIMKUX AMOK i TPILWMH.
NMPOTUMNOKA3AHHSA

MauieHTn, y skux B aHamHesi 6ynu Baxki anepriyHi abo nogpasnuei peakuii Ha
npoAyKT abo 6yAb-sK1A 3 iHrPeAieHTIB.
OBMEXEHHSA HA KOMBIHALIII

Mpu 3acTocyBaHHi MPOAYKTY PeKOMeHAYETbCS BUKOpUCTOBYBaTM Kodepaam. MPU
MOTPAMIAHHI B O4I: o6epexHO NMPOMUTM OYi BOAOK MPOTArOM AEKiNbKOX XBUIMH.
3HiMITb KOHTaKTHi NiH3M, SKWO BOHM €, | uUe nerko 3pobuTu. [pomoBxyiTe
NONOCKaHHSA. SKLWO NOoApPa3HEHHS O4eil He NMPOXoAWTb: 3BepHYTUCS Ao nikaps. MPU
MOTPAMNAHHI Ha wkipy abo cnM30Bi: NMPOMUTW BENIMKOK KiNbKicTO BoAW. Y pasi
noapasHeHHs WKipu/cnm3oBux 060n10HOK abo BUCKMY: 3BEPHYTUCS A0 Nikaps. 3HiMiTb
oaar i BUNEpiTb nepea MNOBTOPHUM BUKOpUCTaHHAM. [pu  TMPOKOBTYBAHHi:
nNpononockat poT. SIKLWO BM MOraHoO MOYyBaETeCsi, 3BEPHITbCS B TOKCMKOMOFIYHMI
LueHTp abo Ao nikaps/TepanesTa. py BAUXaHHI: BUBECTU NOAMHY Ha CBiXe NoBiTps i
3abe3neunTn it KoMdopTHe AuxaHHs. [licns poboTn peTenbHO BUMUIATE PYKU.
BukopucToByiTe Tinbkn B fo6pe npoBiTpioBaHOMY MpuMilleHHi. Jlikapto Ta nauieHTy
PEKOMEHAYETbCA HOCUTU  3aXUCHI  pyKaBUYKW/3axXWUCHUI ofar/3acobu  3axucTy
ouei/obnunuus.

3axoau 06epexHOCTi, siKi HEOOXIAHO BXMUTU y pasi 3MiH y pob0Ti NpUcTpor:

SKWo niA  Yac BMKOPWUCTaHHS MNPOAYKTY MoMiYeHo 6OyaAb-siki  HeHopMasbHi
XapaKTepUCTUKM NPOAYKTY: HEOAHOPiAHA, HeTeKky4ya, HeOoAHOpiAHA KOHCUCTEeHUis,
NpoAyKT He TBepaHe abo He Npununae 40 HaHeceHoi NOBEpPXHi Nia Yac nonimepusauii
CBiT/IOM abo BMAINsATbCA 6yab-aKi No6ivHi NpoaykTW/dasmn nia yac 3aTeepAiHHA abo
panToBuii roctpuit 6inb y Micui HaHeceHHs, abo AKWO nNiA 4Yac MaHinynauin i3
npucTpoeM 6yno NoMmiyeHo O6yAb-siKy iHWY HeHOpMasnbHY MOBEAIHKY MNPOAYKTY, He
3ragaHy BMlle, HeramHo MPWUNWHITE BUKOPUCTaHHA. Bupanite pecraBpauito 3
NOPOXHWHM 3y6a BIAMOBIAHWM CTOMATONMOMYHUM [HCTPYMEHTOM, He Jonyckainte
KOBTaHHSA NpoAyKTy. 3anuTaiTe nauieHTa, aK BiH/BOHa NOYyBa€ETbCsA. SAKLWO NaLiEHT
noMmitTme 6yab-siki HebaxaHi MobiuHi edekTn, HeraiHo 3BepHITbCA O MicLeBOro
TOKCUKONOFYHOrO LEeHTpy. 36epiTb YyCi HasaBHi 3anacu, WO 3anvWwunucs, He
BUKOPUCTOBYITe ix 3HOBY Ta 36epiraiiTe B HeAOCTYNMHOMY Ans Bac Micui Ao
noAanbWoro noBifAOMMAEHHA. HeraitHO 3B'sXiTbca 3 BUMPOBGHMKOM i MoBigoMTe nNpo
6yab-aKi NoMiyeHi 3MiHK B po6oTi BUpO6Y.

TEPMIH NPNOATHOCTI

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant He Tpeba BUKOpMCTOBYBaTW 3 NPOAYyKTaMu,
IO MICTSITb €BreHON, OCKiSIbKM €BreHo MoXe MOopyLIMTK npouec noniMepusadii.
HEBAXXAHI NOBIYHI E®EKTU

Y cnpuitHaTnmeux nioaent dline Light Curing Pit And Fissure Sealant Moxe BuknnkaTu
anepriyHi abo noapasnuei peakuii (Wkipa, o4i, CMM30Bi 060M0HKM, ANXanbHi WASXK).
3AJINLLKOBI PU3UKU

TepmiH npwupatHocTi dline Light Curing Pit And Fissure Sealant 4 poku 3 AHs
BUroTOBNEHHs. He 3actocoByBaTu Micns 3aKiHYeHHs TepMiHy npuaaTHocTi. Homep
napTii Mae 6yTh 3a3HauyeHuit y BCiii kKopecnoHAaeHLUii. [IMB. yNnakoBKy ANS OTPUMaHHA
iHcdopmaLii npo napTito Ta TepMiH NpUAATHOCTI.

3BEPITAHHA

3axoAu 3 ynpaesiHHA puU3MKaMu BMPOBAZXeHi Ta NepeBipeHi, PU3MK 3HUXKEHWN,
HacCKinbKn Le MOX/IMBO, 3arasbHWi 3a/IMLKOBUIA PU3NK BU3HAHWUIA NPUAHATHUM.
LI/IbOBA rPYMNA NAUIEHTIB

36epiraTv NpoOAYKT LWiNbHO 3aKPUTUM y CyxoMmy, Aobpe MpoBiTprOBaHOMY Micui 3a
TemnepaTtypu 4-28°C. Bepertu Bia NpsAMUX COHAYHUX NPOMEHIB i AXepen Tenna. He
3amMopoxyBaTu. 36epiratm B HeaoCTynHOMY ANs AiTel Micui!

YTUNI3AUIA

Hisiknx obMexeHb WoAo KaTeropii MauieHTiB, iX BiKy Ta 3aranbHOro CTaHy 340pOoB's
HeBifoMo. [poAYKT MOXHa 3acToCOBYBaTW Ha JAiTAX, MNauieHTax cepeaHboro abo
MOXWJIOro BiKY.

NEPEABAYYBAHA YACTUHA TIJ1IA ABO TUMNU TKAHUH PIAUH OPTAHI3MY

YTunisyite BMICT/KOHTeHEp BiANOBIAHO A0 HALiOHANbHUX HOPMATUBHUX BUMOT.
AKTUBHWA MOHITOPWUHI

YacTtuHa Tina - poT. TKaHWHKU abo 6ioNorivHi piAMHK, WO KOHTaKTYOTb 3 BUPOGOM —
3y6. .
NEPEABAYYBAHWWU KOPUCTYBAY

SIKWo WoAo0 BUPOBY CTaBCs SIKMWCb CEPUWO3HMIA iHLUMAEHT, MOBiAOMTE BUPOBHUKY Ta
KOMMNETEHTHOMY OpraHy AepXaBW-ufnieHa, B sIKii 3apeecTpoBaHuii Kopuctysau i/abo
naujieHT.

PE3IOME BE3MEKW I KNIHIYHOY E®EKTUBHOCTI

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant po3pobneHuit Tinbku Ans npodeciiHoro
BUKOPUCTaHHSA B cToMaTonorii. KopuctyBay — TifibKU NliLeH30BaHWi flikap, Skuii 3HaE,
SIK BMKOPWUCTOBYBATM 3BMYalHi CTOMATOMOriYHi MaTepianu. Hemae noTpebu B
crieuianbHii NiaroTosL,.

CTEPWbHICTb

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant 6e3neuHuii i NpaUloe 3a NPU3HAYEHHSM,
AKLLO MOro BMKOPUCTOBYBaTW BiAMOBIAHO A0 iHCTPYKLi BUpobHMKa. KopoTkuii onuc
6e3neyHoCTi Ta KNiHIYHOI edeKTUBHOCTI AOCTYyMNHWI Ha Be6-caiTi BMPOGHMKA
www.dline.ee/sscp/, Aoku EBponeiicbka 6a3a JaHWX MpO MeAMYHi Mpuiaau
(EUDAMED) He 3'ABUTbCS B Mepexi.

BIANOBIAANIbHICTb BUPOBHUKA

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant nocrtayaeTbca HecTepuibHuMM. Hemae
notpebu B 6yab-sKiii nonepeaHi cTepunisauii, ouunweHHi abo AesiHdekuii,
npodinakTMyHoOMy, perynsipHoMmy obcnyroByBaHHi abo  kanibpyBaHHi, W06
rapaHTyBaTu npaBwibHy Ta 6esneyHy po6oTy Bupoby NpoTAroM  ioro
nepeabayyBaHOro TepMiHy cnyx6u. OAHaK He BUKOPUCTOBYWTE, SKLWO MNepBUHHA
ynakoBKa MOLIKOAXeHa.

YMOBUW 3ACTOCYBAHHSA

Hawi npoayktn po3pobneHi Ana npo@eciiHOro BUKOPUCTaHHA B CTOMATONOTii.
OCKiNlbkM 3aCTOCYBaHHS HalWX MNPOAYKTIB 3HAaXOAMTbCS M03a HalUMM KOHTPOJEM,
KOpPWCTyBa4 Hece MOBHY BiAMOBIAANbHICTb 3@ 3aCTOCYBaHHA. 3BiCHO, MU rapaHTyEMO
SAIKICTb HaLWOi NPoAYKLii BiAMNOBIAHO A0 3aCTOCOBHUX CTaHAAPTIB.

TEPMIH AIi

MNicns ny6nikauii uwi€i iHCTpyKLUii i3 3acTocyBaHHS BCi NonepeaHi BepcCii CKacoBYHOTbCS.
YNAKOBKA

dline Light Curing Pit And Fissure Sealant Bupi6 npusHayeHuin ans BUKOPUCTAHHS B
CTOMaTos/I0riYHOMY KabiHeTi 3 TeMnepaTypol HaBKOIMLWIHBLOrO cepeaoBuwa 18-25°C.
Po3noaineHy KinbKicTb MaTepiany niaXoAuTb ANS OAHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHSA
(TinbKM ANA o4HOro nauieHTa). He 3acTtocoByBaTu MOBTOPHO. BuaaHa KinbKicTb, wWwo
36epiraeTbcsi He B OpPWriHaNbHIN yMNakoBLi, MOXe Npu3BecTM A0 BTpaTu
dYHKLiOHaNbHOCTI.

BUTPATHI MATEPIAJIN TA NPUHAJIE)XXHOCTI

Jlo KoMnnekTy noctaBkv BUMPObY He BXOASATb MPUHANEeXHoCTi. BuTpaTHi maTtepianm,
TaKi ik MipHa NloXKa, nmanip ANs 3aMillyBaHHS, BXOASTb [0 KOMMAEKTY MNOCTaBKU

BUpoOy.
IHCTPYKLUIA I3 3ACTOCYBAHHSA
1. MiaroTyiiTe noBepxHIO, SIK 3a3Bu4Yall. PeKOMEeHAYETbCS OYMLLEHHS 3a

ponomorot 6e3onunsBHOI NpodinakTMyHoi nactu, Takoi sk dline Prophy
Paste, abo nemsoto.

2. HaHeciTb wap npotpasneHHs, Hanpuknag dline Phosphoric Acid Etching

Gel, Ha BClO NoBepxHIO, Ky Tpeba NpoTpaBuUTU. 3anuuTe TpaBiEHHS Ha

30 cekyHA. 3MuiiTe BOAOIO | MPOCYLWiTb MOBITPSM.

Po6oua 30Ha Mae 6yTu cyxoto i He3abpyaHeHolo.

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

Ha MpoTpaBneHy MOBEPXHIO: HaKpyTiTb OAHOPa30BWIA  A03Yylounit

HaKOHEYHWK Ha wWnpuu. 3nerka HaTUCHYBLUM Ha MOpPLeHb LwWwnpuua,

HaHecCiTb repMeTMK Ha nanip AN 3aMiwyBaHHS. [1oTiM HaHeciTb Ha

NOBEPXHIO 0AHOPa30BMM MiKpoanmniikaTopom.

5. Monimepusyiite cBiTnoMm npoTtsarom 20 cekyHA. BwukopuctoByiiTe
cBiTnodiogHy nonimMepusauiiHy namny 3 iHTeHcMBHicTIO cBiTna 1200
MBT/cM2 y MOBHOMY peXuMi, a He B NiHIMHOMY a60 iMMybCHOMY pexXuMax.
[eakmm namnam 3 6inbll BMCOKOK iHTEHCUBHICTIO MOXe 3Hagobutucs
MeHLWWA Yac noniMepusadii, AOTPUMYMTECh IHCTPYKLUil i3 3acTocyBaHHS

Ealid

BUpO6HMKa.
6. OrnsiHbTe repMeTUK LWOAO MOBHOIO MOKPUTTS i MyCTOT.
7. MpoTpiTb NOBEPXHIO BAaTAHUM TaMMNOHOM i NepeBipTe TBEPAICTb i CTiMKiCTb.
NMONEPEAXEHHA

15010
15001
15000
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