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Light Curing Self Etching
Universal Adhesive

EN Light curing self etching universal adhesive

LT Sviesoje kietéjantis savaime ésdinantis universalus suriséjas

DE Lichthartendes selbstdtzendes Universaladhasiv
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cs Svétlem tuhnouci samoleptaci univerzalni lepidlo

DA Lyshaerdende selvetsende universallim

ET Kergesti kdvenev isesddvitav universaalne liim

FR Adhésif universel auto-mordangant photopolymérisable
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IT Adesivo universale fotopolimerizzabile automordenzante

Lv Gaisa cietéjosa paskodé&josa universala lime

NO Lysherdende selvetsende universallim

PL Swiattoutwardzalny samotrawigcy uniwersalny klej

PT Adesivo universal autopolimerizavel e fotopolimerizavel

RO Adeziv universal pentru autocuprare cu fotopolimerizare

SK Svetlom tuhnice samoleptacie univerzalne lepidlo

SL Univerzalno lepilo za samo strjevanje, ki se strdi

ES Adhesivo universal fotopolimerizable autograbante
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INSTRUCTION FOR USE EN
DESCRIPTION

USE ENVIRONMENT

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive is designed to be used in dental
office where ambient temperature is 18-25°C. Dispensed amount of adhesive is
suitable for single use (only for one patient). Do not re-use. Dispensed amount kept
not in original package may lead to loss of function.

CONSUMABLE COMPONENTS AND ACCESSORIES

No accessories are supplied with the device. Cunsumables, such as micro applicators,
cup for application, are supplied with the device.
INSTRUCTION FOR USE

1. Prepare cavity as always. Cleaning with oil-free prophylaxis paste, such
as dline Prophy Paste is recommended. For deep cavities use calcium
hydroxide liner or glass ionomer base lining cement.

The surface must be not contaminated prior to applying the adhesive.
Shake the bottle well before each use.

Delicate push on bottle and dispense few drops of adhesive into
dispensing cup. Do not force bottle.

5. Using a fully saturated micro applicator tip, apply dline Light Curing Self
Etching Universal Adhesive on the prepared surface.

NOTE! Turn off or turn away the lamp from the working surface so the
material does not harden.

6. Under light pressure rub the applied adhesive using the same micro
applicator for 20 seconds.

7. Blow the surface with strong air force for 5 seconds to evaporate excess
solvent. Use a vacuum aspirator to prevent the bonding liquid from
scattering.

8. Curing with light for 10 seconds. Use LED polymerization lamp with light
intensity 1200mW/cm2. Some lamps with higher intensity could require
less time of polymerization, follow manufacturer’s instruction for use.

9. Apply luting cement (indirect restorations), such as dline Dual Curing
Adhesive Resin Cement or light curing restorative material (direct
restorations), such as dline Light Curing Zirconium Reinforced Composite,
dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline Light Curing Nano
Flowable Composite and finish restoration.

WARNINGS

hpwn

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive is a light curing, bioinert, single
component universal self-etching adhesive which incorporates aspects of etching and
bonding in a single bottle.

COMPOSITION

After the desired amount of adhesive extruded, immediately close the bottle cap. .
dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive is a highly flammable liquid. When
removing dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive from refrigerator after
storage, leave the bottle at room temperature for some time (about 15 minutes) until
warm-up. For non-cut enamel surfaces, pre-etching with phosphoric acid gel, such
as dline Phosphoric Acid Etching Gel is always recommended. Do not use dline Light
Curing Self Etching Universal Adhesive on exposed pulp. Do not use dline Light Curing
Self Etching Universal Adhesive for patients who have a history of severe allergic or
irritation reactions to product or to any of the ingredients. dline Light Curing Self
Etching Universal Adhesive does not emit radiation and does not cause any
electromagnetic interferences.

PRECAUTIONS

Methacrylate mixture 40-60%, MDP monomer 15-25%, alcohol 10-25%, coinitiator
<7%, water <5%, silicon dioxide <3%, photoinitiator <2%, inhibitors <1%.

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

light curing 10s

shear bond strength (enamel) 19.6+£1.0 MPa
shear bond strength (dentin) 23.2+1.0 MPa
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive helps to restore/improve aesthetic
appearance of restorable tooth; helps to restore/maintain dental function of
restorable tooth; helps to protect biological structures of restorable tooth and
adjacent tissues.

CLINICAL INDICATIONS

- To bond light or dual curing composites and compomers to tooth
structure (dentin and enamel);
- To bond inlays, onlays, crowns, bridges, veneers in combination
with a light or dual curing luting materials;
- To improve retention of a restoration.
CONTRA-INDICATIONS

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 noticed any discoloration of the patient's tooth tissue during use, strong pungent
odor, uneven/non-homogenous consistency, or patient suffers from sudden acute
pain on application site, or if any other abnormal behavior of the product noticed
while manipulating the device, that was not mentioned above, discontinue to use
immediately. Rinse applied product with plenty of water, use suction system and do
not let the product enter the mouth and/or 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 Self Etching Universal Adhesive is 2 years from the
date of manufacture. Do not use after the expiry date. The batch number should be
quoted in all correspondence. See packaging for batch and expiry date.

STORAGE

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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive should not be used with products
containing eugenol as eugenol may disturb polymerization process.
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

Keep product tightly closed in dry well-ventilated place at 2-8°C (preferable in a
refrigerator). Protect from direct sunlight. Keep away from heat/sparks/open
flames/hot surfaces. — No smoking. Do not freeze. Keep out of the reach of children!
DISPOSAL

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

In susceptible individuals, dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive may
cause allergic or irritation reactions (skin, eye, mucosa, respiratory tract).
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

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

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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive 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

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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive is developed for professional use
in dentistry only. Its user only licensed doctor who has knowledge how to use
common dental adhesive. There is no need for specific training.

STERILITY

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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive 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.

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

5ml bottle, 5pcs micro applicators, cup



APRASYMAS

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive yra Sviesoje kietéjantis,
bioinertiskas, vienkomponentis universalus savaime ésdinantis suri$éjas, viename
buteliuke apimantis ésdinimo ir suriSimo aspektus.

SUDETIS

Metakrilaty miSinys 40-60%, MDP monomeras 15-25%, alkoholis 10-25%,
koiniciatorius <7%, vanduo <5%, silicio dioksidas <3%, fotoiniciatorius <2%,
inhibitorius <1%.

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive sudétyje néra vaistiniy medziagy,
iskaitant Zmogaus kraujg ar plazmos darinj; Zzmogaus kilmés audiniy ar lasteliy arba
ju dariniy; gyvininés kilmés audiniy ar lasteliy arba jy dariniy, nurodyty Reglamente
(ES) Nr. 722/2012; medziagy, kurios yra kancerogeninés, mutageninés, toksiskos
reprodukcijai ar turinciy endokrinine sistema ardanciy savybiy.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

Panaudoje reikiama produkto kiekj, nedelsdami uzdarykite buteliukg dangteliu. dline
Light Curing Self Etching Universal Adhesive yra labia degus skystis. I§éme dline Light
Curing Self Etching Universal Adhesive po laikymo i$ Saldytuvo, palikite buteliukg
kambario temperatliroje mazdaug 15 minuciy, kol susils. Nepreparuotus emalio
pavirsius visada rekomenduojame i$ anksto iSésdinti fosforo rugsties geliu, tokiu kaip
dline Phosphoric Acid Etching Gel. Neturi biti naudojamas tiesiogiai ant pulpos.
Nenaudokite dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive pacientams, kuriems
anksciau yra buve sunkiy alerginiy ar dirginimo reakcijy produktui ar bet kuriai i$
sudétiniy daliy. dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive neskleidzia
radiacijos ir nesukelia jokiy elektromagnetiniy trukdziy.

ATSARGUMO PRIEMONES

kietinimas Sviesa 10s

sukibimo stipris (emalis) 19.6+1.0 MPa

sukibimo stipris (dentinas) 23.2+1.0 MPa
NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive padeda atkurti/pagerinti
restauruojamo danties estetine iSvaizdq; padeda atkurti/palaikyti atkuriamo danties
danty funkcijaq; padeda apsaugoti atkuriamy danty ir gretimy audiniy biologines
struktdras

KLINIKINES INDIKACIJOS

- Danties struktiros (dentino ir emalés) suriSimui su Sviesoje
kietéjandiais ir dvigubo kietéjimo kompozitais ir kompomerais.

- Ikloty, uZkloty, karanéliy, tilty, laminadiy suriSimui kartu su
Sviesoje kietéjancdiomis ir dvigubo kietéjimo cementavimo
medziagomis.

- Prailginti restauracijos islaikymo laika.

KONTRAINDIKACIJOS

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

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 pla_uti akis. Kaip galima greiciau kreiptis |
gydytoja. PATEKUS ANT ODOS AR GLEIVINES: plauti dideliu vandens kiekiu. Jeigu
sudirginama oda/gleiviné arba jq iSberia: kreiptis | gydytoja. Nusivilkti uZterStus
drabuzius ir iSskalbti pries vél apsivelkant. PRARIJUS: iSskalauti burna. Pasijutus
blogai, skambinti | APSINUODIJIMUY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis |
gydytoja. IKVEPUS: i8nesti nukentéjusjji | gryna ora; jam bitina patogi padétis,
leidzianti laisvai kvépuoti. Po naudojimo kruopsciai nusiplauti rankas. Naudoti tik
gerai védinamoje patalpoje. Rekomenduojame mdivéti apsaugines pirstines, dévéti
apsauginius drabuzius, naudoti akiy (veido) apsaugos priemones gydytojui ir
pacientui.

Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis pasikeitus priemonés veikimui:

Jei priemonés naudojimo metu pastebéjote danties audiniy spalvos pasikeitimus,
pasireiSké aitrus priemonés kvapas, nevienalyté, nehomogeniska konsistencija,
atsirado staigus, Omus skausmas pacientui, ar jei pastebéjote kitokj nejprastg
priemonés veikima, nedelsiant nutraukite jos naudojima. UZtepta priemone
nuplaukite dideliu vandens kiekiu, naudokite siurbimo sistema ir neleiskite priemonés
nuryti. Paklauskite paciento, kaip ji/jis jauciasi. Jei pacientas pastebéjo bet kokj
nepageidaujama Salutinj poveikj, nedelsdami kreipkités | vietinj apsinuodijimy centraq.
Surinkite visas turimas priemones, juy nebenaudokite ir laikykite nepasiekiamoje
vietoje. Nedelsiant susisiekite su gamintoju ir informuokite apie pastebétus
priemonés veikimo pokycius.

GALIOJIMO LAIKAS

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive neturéty biti naudojamas su
produktais, kuriy sudétyje yra eugenolio nes eugenolis gali sutrikdyti polimerizacijos
procesa. .

NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive galiojimo laikas yra 2 metai nuo
pagaminimo datos. Nenaudoti produkto pasibaigus jo galiojimo terminui. Partijos
numeris turéty bati nurodytas visoje korespondencijoje. Galiojimo termina, partijos
numerj zr. ant pakuotés.

LAIKYMAS

Jautriems Zmonéms dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive gali sukelti
dirginima ar alergines reakcijas (odos, akiy, gleivinés, kvépavimo taku).
LIEKAMOJI RIZIKA

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

Laikyti produktg sandariai uzdarytoje talpykloje, sausoje, gerai védinamoje vietoje
esant 2-8°C temperatirai (pageidautina Saldytuve). Saugoti nuo tiesioginiy saulés
spinduliy. Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, karsty pavirSiy, ZieZirby, atviros
liepsnos arba kity degimo Saltiniy. Nerlkyti. Produkto neuzsaldyti. Laikyti vaikams
nepasiekiamoje vietoje!

SALINIMAS

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

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

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

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

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive yra sukurtas tik profesionaliam
naudojimui odontologijoje. Naudotojas, tik licencijuotas gydytojas, kuris turi Ziniy
kaip naudoti jprastus odontologinius suriséjus. Specialiy mokymy nereikia.
STERILUMAS

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive tiekiamas nesterilus. Norint
uztikrinti, kad prietaisas tinkamai ir saugiai veikty per numatytg tarnavimo laika,
nereikia jokio paruosiamojo sterilizavimo, valymo ar dezinfekavimo, prevencinés,
reguliarios priezitros ar kalibravimo. Taciau nenaudokite, jei paZeista pirminé
pakuoteé.

NAUDOJIMO APLINKA

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive 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

Misy produktai sukurti profesionaliam naudojimui. Mes negalime kontroliuoti kaip
misy produktai naudojami, todel uZ tinkama ju panaudojima atsako vartotojas.
Zinoma, mes uztikriname, produkty kokybés atitiktj galiojantiems standartams.
GALIOJIMAS

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive suprojektuotas naudoti
odontologijos kabinete, kur aplinkos temperatira 18-25°C. ISspaustas suriséjo kiekis
tinka vienam naudojimui (tik vienam pacientui). Nenaudokite pakartotinai.
I8spaustas kiekis, laikomas ne originalioje pakuotéje, gali prarasti atliekama funkcija.
SUNAUDOJAMIEJI KOMPONENTAI IR AKSESUARAIL

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

Su priemone priedai netiekiami. Sunaudojamieji komponentai, tokie kaip mikro
aplikatoriai, aplikavimo indelis, tiekiami kartu su priemone.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
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ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

5ml buteliukas, 5vnt. mikro aplikatoriy, indelis

1. Paruoskite ertme jprastu bddu. Danties pavirsiy rekomenduojame

nuvalyti neturinia alyvos profilaktine pasta, tokia kaip dline Prophy

Paste. Giliose ertmése naudokite kalcio hidroksido pamusalg ar stiklo

jonomerinj pamusalinj cementa.

Prie$ naudojant suri$éja, pavirsius turi bati Svarus ir neuzterstas.

Gerai supurtykite buteliuka pries kiekvieng naudojima.

Svelniai spausdami buteliuka, jlasinkite kelis suri$éjo lasus | indelj.

Buteliuko nespauskite stipriai.

5. Naudodami gausiai suvilgytq mikro aplikatoriy, ant paruosto pavirsiaus
uztepkite dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive.
PASTABA! 1Sjunkite arba nusukite lempg nuo darbinio pavirSiaus, kad
medziaga nesukietéty

6. Tuo pacdiu mikro aplikatoriumi $velniai spausdami jtrinkite uZteptq
suri$éja 20 sekundziy.

PN

7. 5 sekundes plskite pavirsiy stipria oro srove, kad iSgaruoty tirpiklio
perteklius. Kad suriSéjas nepasklisty, naudokite vakuuminj aspiratoriy.
8. Kietinkite Sviesa 10 sekundziy. Naudokite LED polimerizacijos lempa,

kurios $viesos intensyvumas 1200mW/cm2 pilnu rezimu (nenaudokite
didéjancio ar impulsinio rezimo). Lempos, kuriy intensyvumas didesnis,
gali reikalauti trumpesnio polimerizacijos laiko, vadovaukites gamintojo
naudojimo instrukcija.

9. Naudokite surisimo cementg (netiesioginéms restauracijoms), tokj kaip
dline Dual Curing Adhesive Resin Cement ar Sviesa kietinamas
restauracines medziagas (tiesioginéms restauracijoms), tokias kaip dline
Light Curing Zirconium Reinforced Composite, dline Light Curing Nano
Hybrid Composite, dline Light Curing Nano Flowable Composite ir
uzbaikite restauracija.

ISPEJIMAIL

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive ist ein lichthartendes, bioinertes,
selbstdtzendes Einkomponenten-Universaladhésiv, das Aspekte des Atzens und
Bondens in einer einzigen Flasche vereint.

ZUSAMMENSETZUNG

Methacrylat-Gemisch 40-60%, MDP-Monomer 15-25%, Alkohol 10-25%, Co-Initiator
<7%, Wasser <5%, Siliziumdioxid 3%, Photoinitiator <2%, Inhibitoren <1%.
dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive 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, erbgutverandernd, fortpflanzungsgeféhrdend oder mit endokrinen
Eigenschaften behaftet sind.

LEISTUNGSMERKMALE
lichthartung 10 s
scherhaftfestigkeit (Schmelz) 19.6+1.0 MPa
Scherhaftfestigkeit (Dentin) 23.2+1.0 MPa

VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

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

KLINISCHE INDIKATIONEN

- Zum Verbinden von licht- oder dualhdrtenden Composites und
Compomeren mit der Zahnstruktur (Dentin und Schmelz);

N Zum Verbinden von Inlays, Onlays, Kronen, Briicken, Veneers in
Kombination mit einem licht- oder dualhédrtenden
Befestigungsmaterial;

- Zur Verbesserung der Retention einer Restauration.



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 Self Etching Universal Adhesive sollte nicht mit eugenolhaltigen
Produkten verwendet werden, da Eugenol den Polymerisationsprozess stéren kann.
UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

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

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

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

VORGESEHENE KORPERTEILE ODER
KORPERFLUSSIGKEITEN

GEWEBETYPEN VON

VorsichtsmaBnahmen bei Leistungsénderungen des Gerétes:

Wenn wahrend des Gebrauchs eine Verfarbung des Zahngewebes des Patienten, ein
starker stechender Geruch, eine ungleichmaBige/nicht homogene Konsistenz oder ein
plétzlich auftretender akuter Schmerz an der Applikationsstelle oder ein anderes
anormales Verhalten des Produkts wahrend der Handhabung des Gerats festgestellt
wird , die oben nicht erwahnt wurden, stellen Sie die Verwendung sofort ein. Das
aufgetragene Produkt mit viel Wasser absplilen, ein Absaugsystem verwenden und
das Produkt nicht in den Mund gelangen und/oder verschlucken lassen. Fragen Sie
den Patienten, wie er sich flhlt. Wenn der Patient irgendwelche unerwiinschten
Nebenwirkungen bemerkt, rufen Sie sofort eine ortliche Giftinformationszentrale an.
Sammeln Sie alle verfiigharen Restvorrdte, verwenden Sie diese nicht mehr und
bewahren Sie sie bis auf weiteres auBer Reichweite an einem sicheren Ort auf.
Wenden Sie sich unverziglich an den Hersteller und melden Sie alle festgestellten
Anderungen in der Leistung des Produkts.

HALTBARKEITSDAUER

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

Die Lagerfahigkeit des Produkts betragt 2 Jahre ab dem Herstellungsdatum.
Verwenden Sie es nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Die Chargennummer sollte
in jeder Korrespondenz angegeben werden. Siehe Verpackung fir Charge und
Verfallsdatum.

LAGERUNG

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive ist nur fir den professionellen
Einsatz in der Zahnmedizin entwickelt worden. Der Anwender ist nur ein lizenzierter
Arzt, der weiB, wie man gdngige Materialien verwendet. Es besteht keine
Notwendigkeit fur eine spezielle Schulung.

STERILITAT

Bewahren Sie das Produkt dicht verschlossen an einem trockenen, gut beliifteten Ort
bei 2-8°C (Vorzugsweise in einem Kuhlschrank) auf. Schiitzen Sie das Gerat vor
direkter Sonneneinstrahlung. Von Hitze/Funken/offener Flamme/heiBen Oberflachen
fernhalten. - Rauchen verboten. Nicht einfrieren. AuBerhalb der Reichweite von
Kindern aufbewahren!

ENTSORGUNG

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive wird unsteril geliefert. Es ist keine
vorbereitende Sterilisation, Reinigung oder Desinfektion, keine vorbeugende,
regelmaBige Wartung oder Kalibrierung erforderlich, um sicherzustellen, dass das
Gerdt wahrend seiner vorgesehenen Lebensdauer ordnungsgemé&B und sicher
funktioniert. Verwenden Sie es jedoch nicht, wenn die Primarverpackung beschéadigt
ist.

UMGEBUNG VERWENDEN

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

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

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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive 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

Im Lieferumfang des Geréts ist kein Zubehor enthalten. Verbrauchsmaterialien, wie
z. B. Mikroapplikatoren, Becher fir die Anwendung, werden mit dem Gerat geliefert.
ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG

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

GULTIGKEIT

1. Bereiten Sie den Hohlraum wie immer vor. Die Reinigung mit olfreier
Prophylaxe-Paste, wie z.B. dline Prophy Paste, wird empfohlen. Fur tiefe
Kavernen verwenden Sie Calciumhydroxid-Liner oder Glasionomer-Basis-
Zement.

2. Die Oberflache darf vor dem Auftragen des Klebers nicht verschmutzt
sein.

3. Schitteln Sie die Flasche vor jedem Gebrauch gut.

4. Sanftes Aufdriicken der Flasche und Abgabe von wenigen Tropfen
Klebstoff in den Dosierbecher. Setzen Sie die Flasche nicht mit Gewalt
ein.

5. Tragen Sie dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive mit einer
vollstdndig gesattigten Mikroapplikatorspitze auf die vorbereitete
Oberfléche auf.

HINWEIS! Schalten Sie die Lampe aus oder drehen Sie sie von der
Arbeitsflache weg, damit das Material nicht aushartet.

6. Reiben Sie den aufgetragenen Klebstoff unter leichtem Druck mit
demselben Mikroapplikator 20 Sekunden lang ein.
7. Blasen Sie die Oberflache 5 Sekunden lang mit starker Luftkraft an, um

Uberschiissiges Losungsmittel zu verdampfen. Verwenden Sie einen
Vakuumsauger, um ein Verstreuen der Klebeflussigkeit zu verhindern.

8. Aushartung mit Licht fur 10 Sekunden. Verwenden Sie eine LED-
Polymerisationslampe mit einer Lichtintensitédt von 1200mW/cm2. Einige
Lampen mit héherer Intensitat kdnnten eine kirzere Polymerisationszeit
bendtigen, beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers.

9. Tragen Sie Befestigungszement (indirekte Restaurationen), wie z. B.
dline Dual Curing Adhesive Resin Cement oder lichthartendes
Restaurationsmaterial (direkte Restaurationen), wie z. B. dline Light
Curing Zirconium Reinforced Composite, dline Light Curing Nano Hybrid
Composite, dline Light Curing Nano Flowable Composite auf und stellen
Sie die Restauration fertig.

WARNUNGEN

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen

unglltig.

VERPACKUNG

14010 5ml Flasche, 5pcs Mikro-Applikatoren, Becher
WHCTPYKLNS 3A YNIOTPEBA BG
OMUCAHME

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive e BTBbpAsBallO Cce Ha CBETIMHA,
6VOMHEPTHO, E©AHOKOMMOHEHTHO YHWBEPCaNnHO CaMoeLBalio Cce Jenuno, KOoeTo
BKJ/1IOYBA acrneKTh Ha euBaHe v 3anensaHe B eaHa 6yTunka.

CbCTAB

Cvec Ha m™etakpunat 40-60%, MDP moHomep 15-25%, ankoxon 10-25%,
cbnocrtaButen <7%, Boaa <5%, cunuumes aunokcua <3%, doTouHuumatop <2%,
MHXNBUTOPU <1%.

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive He cbabpxa nekapCTBeHO
BELLECTBO, BK/IIOUYNTETHO MPOM3BOAHM Ha YOBELWIKa KPbB WK Mnasma; TbKaHu Unmn
KNETKU, WAW TEXHW MPOWU3BOAHWM OT YOBELIKU MNPOU3XOA; TbKaHW WAN KNETKU OT
XWUBOTUHCKM MPOU3X0A UM TEXHN MPOU3BOAHM, KaKTo e nocoyeHo B PernamenT (EC)
Ne 722/2012; Bewecrtsa, KOUTO Ca KaHLUEPOre€HHW, MyTareHHW, TOKCUYHM 3a
Bb3MPOM3BOACTBO WMAM Ca C pa3pyluaBally eHJ0KPUMHHATa CUCTeMa CBOMCTBA.
XAPAKTEPUCTUKWN HA PAGOTA

BTBbpAsiBaHE CbC CBET/IMHA 10 c
SlkocT Ha cpsi3BaHe Ha Bpb3KaTa
7 P P 19.6%1.0 mna
(emann)
SlkocT Ha cpsi3BaHe Ha Bpb3KaTa
P P 23.2£1.0 mna
(AEHTUH)

NPEAHASHAYEHUE U KJINHNYHW NON3N

Nachdem die gewilinschte Menge an Klebstoff extrudiert wurde, schlieBen Sie sofort
die Flaschenkappe. dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive ist eine leicht
entzliindliche Flussigkeit. Wenn Sie das Produkt nach der Lagerung aus dem
Kihlschrank nehmen, lassen Sie die Flasche fir einige Zeit (ca. 15 Minuten) bei
Raumtemperatur stehen, bis sie sich erwdrmt hat. Fir nicht geschnittene
Schmelzoberflachen wird immer eine Voratzung mit Phosphorséuregel, wie z.B. dline
Phosphoric Acid Etching Gel, empfohlen. Verwenden Sie dline Light Curing Self
Etching Universal Adhesive nicht auf freiliegendem Zellstoff. Verwenden Sie das
Produkt nicht bei Patienten, bei denen es in der Vergangenheit zu schweren
allergischen Reaktionen oder Reizungen auf das Produkt oder einen der Inhaltsstoffe
gekommen ist. dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive sendet keine
Strahlung aus und verursacht keine elektromagnetischen Stérungen.
VORSICHTSMABNAHMEN

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive nomara pecraBpauusaTa /
nopobpsiBaHeTO Ha eCcTeTUYecKus BWA Ha Bb3CTaHOBSIBaHMS 3b6; nomara 3a
pectaBpauusTa / NoAAbpXaHETo Ha 3bb6HaTa (YHKUMS Ha Bb3CTaHOBABaHWUA 3b6;
rnomara 3a 3almuTa Ha 6MoNornyYHUTE CTPYKTYPU Ha Bb3CTAHOBSABaHMUS 3b6 U TbKaHUTE
OKOM0 Hero.

KJUHUYHUN NOKA3AHUA

- 3a cBbp3BaHe Ha JIeK1 Win ABOWHO BTBbPAABALLM CE KOMMNO3UTH U
KOMMOMepM KbM CTPYKTypaTa Ha 3b6ute (A€HTUH U eMaiin);

- 3a 3anenBaHe Ha MHKPYCTaLMW, HAKIaAKW, KOPOHKWU, MOCTOBE,
dacetTm B KOM6MHaUusA C NleKM WAN ABOWHO BTBbpAABAlUM ce
MaTepuanm;

- 3a nopo6psiBaHe Ha 3aAbp)KaHETO Ha pecTaBpauus.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

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

MNaumeHT!, KOMTO MMAT UCTOPMUSA Ha TEXKMW aNiepruyHn UAn Bb3nasiuTeNIHU peakumn
KbM MPOAYKTa UM KbM HSIKOSI OT CbCTaBKUTE MY.
OrPAHNYEHUA 3A KOMBUHALUMN

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive He TpsbBa ana ce wusnonssa C
NPOAYKTU, CbAbPXally €BreHon, 3alloTo eBreHoMbT MOXe Aa Hapyluu npoueca Ha
nonuMepusaums.

HEXXEJIAHN CTPAHUYHU E®EKTU

Mpu 4yBCTBUTENHM NNLA NPOAYKTLT MOXE Aa NPUYNHU anepruyHn Uan Bb3nanuTesiHm
peakuuu (Ha KoxaTa, ouuTe, NMraeuuaTta, AMxaTeNHuTe NbTUWaA).
OCTATbY4HU PUCKOBE

MepkuTe 3a KOHTPO/S Ha pucKa ca NPUIOXEHW W MPOBEPEHU, PUCKLT € HaMasneH,
KOJIKOTO € Bb3MOXHO, US/IOCTHUAT OCTaTb4Y€H PUCK Ce CYMUTa 3a AOMYCTUM.



LENIEBA TPYMNA HA NAUMEHTUTE

He ca M3BECTHM OrpaHMYeHus Mo OTHOWEHWE HAa HAUMANHOCTTa Ha nauueHTuTe,
TAXHaTa Bb3PacT M 060 34paBOC/IOBHO CbCTOsIHME. Te MoraT Aa ca Aeua, NauneHTu
Ha cpeAHa Bb3pacT WK NauMeHTU Ha Bb3pacT.

NPEABUAEHA YACT HA TAJIOTO WU BUOOBE TbKAHWU WN TEJIECHMU
TEYHOCTH

HapexaaHe. HesabaBHO ce CBbpXeTe C NMPOU3BOAUTENSA W AOKNafBaiTe 3a BCUYKKU
3abensizaHn npoMeHn B pabotata Ha npoaykTa.

CPOK HA rogHoCT

Yact oT TAnoTto - ycra. TbKaHuW WAM TeNeCHW TEeYHOCTW, BAM3aluM B KOHTaKT C
YCTPOWCTBOTO - 3b6.
LIEJIEBU NOTPEBUTEN

Cpok Ha roAaHoCT Ha npoAykTa e 2 roAMHM OT pjaTaTa Ha npou3BoACTBO. He
n3nonsBanTe cnep cpoka Ha rogHocT. MNapTuaHUST Homep TpsibBa Aa 6bae LUTUMpPaH
npu BCsKa KopecnoHaeHuus. lNMorneaHeTe onakosKaTa 3a NapTUAEH HOMEP U CPOK Ha
roAHOCT.

CbXPAHEHMUE

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive e paspaboTeH eguHCTBEHO 3a
npodecmoHanHa ynotpeba B ctoMaTosnornsta. HeroBuat notpebuten e nuueHsmpaH
nekap, KOMTO MMa 3HaHWS Kak fa u3nonssa obuyaHW CTOMATONIOrMUYHWU MaTepuanu.
Hsama Hyxzaa oT cneumanHo oby4yeHue.

CTEPUJINTET

CbxpaHsiBaiiTe NnpoaykTa Ao6pe 3aTBOPEH Ha Cyxo U fo6pe NPpOBETPUBO MACTO Mpu 2-
8 © C (3a npeanounTaHe B XNaAaunHuUK). MNpeanassaiTe oT Npsika CNbHYEBa CBET/IMHA.
[la ce nasu oT ToNAWHa / UCKPY / OTKPUT NNaMbK / ropeLLy NOBbPXHOCTY. - MNyLleHeTo
3abpaHeHo. He 3ampa3zsaBaiiTe. Ja ce nasu ot geua!

U3XBBPNAHE

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive ce pnoctaBs HecTepuneH. Hsama
HyXAaa OT npejBapuTenHa CTepuausaumsi, NouncTBaHe WNWM AesnHdekuus, a oT
npeBaHTUBHA, pefoBHa noaapbXka wnu kanubpupaHe, 3a Aa ce rapaHtupa, 4de
YyCTpOWCTBOTO paboT npaBunHO M 6e3onacHo npe3 onpeaenieHnss My >XUBOT. He
n3non3ealTe , ako MbpBMYHATa ONakoBKa e NnoBpeseHa.

CPEAA HA U3NON3BAHE

N3xBbpnete cbAbpXKaAHMETO / KOHTeliHepa CcropeA HauMOHanHUTE HOPMaTUBHMU
M3UCKBaHUS.
BAWUTEJIHOCT

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive e npeaHa3HayeH 3a usnonssaHe B
CTOMaTONOrM4YeH KabuHeT, KbAEeTO TeMnepaTypaTta Ha okonHaTa cpeaa e 18-25 ° C.
PasnpesaeneHoTo KOMYECTBO MaTepman e NoAXoAsLLO 3a eHoKpaTHa ynoTtpeba (camo
3a eAVH NauuneHT). He n3nonssalite NOBTOPHO. M3NNLLIHOTO KOSIMYECTBO, CbXPaHsBaHO
B OpUrMHanHa onakoBka, MOXe Aa aosefe A0 3aryba Ha dyHKuMsTa myn.
KOHCYMATUBU N AKCECOAPHU

AKO Bb3HUKHE Cepvo3eH MHLMAEHT BbB BPpb3Ka C YCTPOWCTBOTO, CbobLueTe TOBa Ha
NPon3BOAUTENS U Ha KOMMETEHTHWUS OpraH Ha AbpXaBaTa-ysieHKa, B KOSiTO ce Hamupa
noTpebuTensT U / NN NauneHTbT.

PE3IOME HA BE3OMNACHOCTTA U KIMHUYHUTE PE3YJITATU

KbM yCTPOICTBOTO He Ce MPeAoCTaBaT akcecoapu. KbM yCTPOICTBOTO ce AOCTaBSAT
KOHCYMaTuBU, TaKMBa KaTo MUKPO anjnMKaTopu, 4Yalla 3a HaHacsHe.
MHCTPYKLIUA 3A YNOTPEBA

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive e 6e3onaceH u paboTu no
npefHasHayeHne, ako ce U3Mnon3Ba B CbOTBETCTBME C UHCTPYKLMUUTE 3a ynoTpeba Ha
npovsBoauTens. PestoMeTo Ha 6e30MacHOCTTa U KIMHUYHWUTE XapaKTepucTUKu mMoraT
na 6baat HaMepeHu Ha yebcalita Ha npoussoauTens www.dline.ee/sscp/, pokato
EBponeiickata 6a3a gaHHW 3a MeauumHcku musgenust (EUDAMED) cTaHe AOCTbMHa
OHNamH.

OTroBOPHOCT HA NMPOU3BOAUTEJIUTE

1. MoaroTBeTe Aynkata KakTo 06MKHOBEHO. lpenopbyBa ce Mo4YucTBaHe C
6e3macneHa npodwunakTuyHa nacra, kato dline Prophy Paste. 3a abn6oku
AYNKW M3NoN3BaiTe MOANOXKA OT KanuueB XWAPOKCUA WK LMMEHTOBA
obnuLoBalla 0CHOBa OT CTbK/IEH IOHOMep.

2. Mpeaun HaHacsHe Ha NenuIoTo NOBBLPXHOCTTA He TpsibBa Aa e 3aMbpceHa.

3. PasknaTteTe fobpe 6yTunkaTta npeau Bcsika ynotpeba.

4. [lenvkaTHo HaTUCHeTe ByTunkaTta U A03MpaNTe HAKOMNKO Kanku nenuno B
YalwaTa 3a fo3upaHe. He HaTuckalTe cunHo byTunkaTa.

5. N3non3Baiku nsLaio HanoeH HakpalHWK 3a MUKPO anavkaTop, HaHeceTe
dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive Bbpxy noarotseHata
MOBBPXHOCT.

3ABENEXKA! U3kntoyeTe nnm ob6bpHeTe HacTpaHu namnata ot paboTHaTa
NMOBBPXHOCT, Taka 4Ye MatepuansT Aa He Cce BTBbpAsABa.

6. C Nnek HaTUCK BTPUIATE NEnUI0TO,KOETO CTe HaHeC/un, KaTo u3nonssate
CbLMsA MUKpoannukaTop 3a 20 cekyHaum.
7. N3payxaiiTe NOBbPXHOCTTA CbC CUTHA Bb3AYLLIHA CU1a 3@ OKOJI0 5 CEeKYHAW,

3a Ja Cce v3napu U3NWUWHWAT pasTsopuTen. M3nonssaiite BakyyMeH
acnupaTtop, 3a fAa npefoTBpaTMTE pasnpbCkBAHETO Ha CBbp3BallaTa
TEYHOCT.

8. BtBbpaeTe cbCc cBeTMHa 3a 10 cekyHau. Wsnonseaiite LED
nosIMepuM3aLMoHHa NaMna C MHTEH3UTET Ha cBeTIMHaTa 1200mW / cm?2.
Hsikon namnu ¢ nNo-BMCOKa MHTEH3MBHOCT MoraT Aa U3MCKBaT Mo-Manko
BpeMe Ha nosiMMepusauus, 3aToBa CrnasBaiTe WHCTPYKUMUTE Ha
npovssoauTens 3a ynorpeba.

9. HaHeceTe uuMmeHTOBa 3aMaska (MHAMPEKTHW Bb3CTAHOBSIBaHWS), KaTo
dline Dual Curing Adhesive Resin Cement unu nek BTBbpAsBaLy
Bb3CTaHOBWUTENEH MaTepuan (AVMPEKTHU Bb3CTaHOBsIBaHusi), kato dline
Light Curing Zirconium Reinforced Composite, dline Light Curing Nano
Hybrid Composite, dline Light Curing Nano Flowable Composite un
3aBbplUETE Bb3CTAHOBSIBAHETO.

NPEAYNPEXAEHNA

MpoayKkTUTe HU ca pa3paboTeHn 3a npodecuoHanHa ynotpeba B cToMaTonorusTa.
MoHeXxe NPUNOXEHWETO Ha HalIWTE NPOAYKTU € U3BbH Hall KOHTPOS, NoTpebuTensT
HOCM Nb/IHA OTrOBOPHOCT 3@ MPWIOXEHWETO Ha npoAykTa. Pas6upa ce, Hue
rapaHTMpaMe 3a KayecTBOTO Ha MNPOAYKTUTE CU B CbOTBETCTBME C MPUIOXKUMUTE
cTaHAapTH.

BANTMAHOCT

Cnep nybnmkyBaHeTO Ha Tasn UHCTPYKLMSA 3a ynotpeba BCUUKK NpeauLLHN BEPCUM ce
OTMEHSAT.
OMNAKOBKA

14010

NAVOD K POUZITi cs
POPIS

Bytunka 5mn, 56p MMKpo annukaTopu, Yalwa

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive je lehce tuhnouci, bioinertni,
jednoslozkové univerzalni samoleptaci lepidlo, které zahrnuje aspekty leptani a lepeni
v jedné lahvicce.

SLOZENi

Methakryldtovad smés 40-60 %, MDP monomer 15-25 %, alkohol 10-25 %, koiniciator
< 7 %, voda £ 5 %, oxid kfemicity < 3 %, fotoinicidtor < 2 %, inhibitory < 1 %.
dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive neobsahuje 1écivé latky, vcetné
derivatd lidské krve nebo plazmy; tkdn& nebo buriky nebo jejich derivaty lidského
plvodu; tkadné nebo buriky Zivocisného plvodu nebo jejich derivaty podle Natizeni
(EV) ¢. 722/2012; latky, které jsou karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci
nebo maji vlastnosti narudujici endokrinni systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Vytvrzovani svétlem 10s

Pevnost ve smyku (sklovina) 19.6+1.0 MPa
Pevnost ve smyku (dentin) 23.2+1.0 MPa
ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

Cnepn KaTo >XeslaHOTO KOJIMYECTBO JIEMWNIO Ce eKCTpyAupa, HesabaBHO 3aTBopeTe
kanaukaTta Ha 6ymunkarta. dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive e cunHo
3ananuma TeyHocT. KoraTo u3BaauTe NpoAyKTa Cnes CbXpaHeHue OT xNaaufiHuka ,
octaBeTe 6yTu/iKaTa Ha CTaliHa TemnepaTypa 3a onpejeneHo speme (okosno 15
MWHYTK), 3a fa ce 3arpee. 3a Hepa3ps3Ballyn ce eMalifioBU NOBLPXHOCTV BUHArM ce
rnpenopbyBa nNpeaBapuTeNIHO euBaHe C ren oT docdopHa kucenuHa, kato dline
Phosphoric Acid Etching Gel. He nanonssaiTe dline Light Curing Self Etching Universal
Adhesive Bbpxy oTkpuTa nynna. He nsnonssarite npoayKTa 3a NaumMeHTn, KOUTo umaT
VCTOPUSA C TEXKWU anepruyHy Uan Bb3NanuTeNIHU peakuuu KbM MpoAyKTa WU KbM
HSIKOS1 OT CbCTaBkuTe Ha npoaykTa. dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive
He U31bYBa paanauns U He BOAW A0 €/IEKTPOMArHUTHU CMYLLEHUS.

NPEANA3HU MEPKHN

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive pomaha obnovit/zlepsit esteticky
vzhled obnovitelného zubu; pomaha obnovit/udrZovat zubni funkci obnovitelného
zubu; pomaha chranit biologické struktury obnovitelného zubu a sousednich tkani.

KLINICKE INDIKACE

- Pro spojeni lehkych nebo dvojné tuhnoucich kompozitli a
kompomeri se strukturou zub@ (dentin a sklovina);

- Pro lepeni nepfFimych zubnich vyplni, &asteénych korunek,
korunek, mistki, keramickych fazet v kombinaci s lehkymi nebo
dvojité tuhnoucimi fixaénimi materialy;

- Zleps$eni retence restaurovani.

KONTRAINDIKACE

MpenopbyBa ce M3MoN3BaHETO Ha KodepaaMm MU HaHacsHeTo Ha npoaykra. MPU
MONAAAHE B OYUTE: U3nnakHeTe BHMMATENHO C BOAA B NPOABL/IKEHNE Ha HAKONKO
MWUHYTU. MaxHeTe CW KOHTaKTHWTE fely, ako MMaTe TakuBa W € JecHo Aa ro
HanpasuTe. [lpoAbsikeTe Aa w3nnakeaTe. AKO pasjapa3HEHMeTOo Ha  ounTe
npoabnxasa: [loTbpceTe MeauuuHcku cbBeT / nomow,. [MPU MOMAAAHE BbBbPXY
KOXATA U NUTABULIATA: U3mnitTe o6unHo c Boda. AKO ce MosiBM Apa3HeHe Ha
KoxaTta / nuraeuuata wan obpus: MoTbpceTe MeanUMHCKM CbBeT / nomoll. Ceanete
3aMbpceHoTO 06/1€eKN10 U U3nepeTe npeau cneasallata ynorpeba. MPU MOMNMbLUAHE:
W3nnakHeTe ycTtaTta. ObaseTe ce Ha LleHTbpa no oTpoBM wunu Ha nekap / TepanesT,
ako ce vyscTtBaTe 3ne. MNPV BAWLWBAHE: V3BeneTte nvUeTO Ha YUCT Bb3AYX WU IO
noanomaranTe npu auwaHe. Miamuinte fobpe pbueTe cnes paboTa. M3nonseavite camo
Ha Aobpe nNpoBeTpMBO MSCTO. [penopbyaHO HOCEHETO Ha 3aliMTHW pbKasuuun /
3aWmMTHO 06s1ekno / MpeAnasHu CPeacTBa 3a o4yuM / 3awuTa Ha NvUeTo 3a fiekaps u
nauueHTa.

[lpeanasHu mMepku, KouTo TpsibBa Aa ce B3eMaT B C/ly4ali Ha MpoMeHu B pabotara Ha
ycTposicTBoTo:

Ako ce 3abenexu Hakakeo obe3lBeTsiBaHe Ha 3b6HaTa TbKaH Ha nauueHTa no Bpeme
Ha ynoTpeba, cusiHa ocTpa MMpU3Ma, HepaBHOMEPHa/HEXOMOreHHa KOHCUCTEHLUMS UK
naumMeHTBLT CTpaja OT BHe3anHa ocTpa 60/1ka Ha MSICTOTO Ha NPWIOXEHUE, UK ako e
3abenssaHo Apyro HeobnyaliHO NoBeAeHMe Ha NPoAyKTa MO BPEME Ha MaHWMynnpaHe
Ha YCTPOWCTBOTO. , KOWTO He e crnoMeHaT mno-rope, HesabaBHO npekpaTeTe
ynotpebata. W3nnakHeTe HaHeceHWss NpoAyKT O6WNHO C BoOAa, M3nonsBaiiTte
cMyKaTenHa cucTemMa M He MO3BONsBaiiTe NpoAyKTa Aa nonagHe B ycrata u/vau aa
6bae norbnHaT. MonuTaitTe nauMeHTa Kak ce 4YyBcTBa. AKO NauMeHTLT 3abenexwu
HSIKaKBW HeXenaHu CTpaHuyHu edekTn, He3abaBHO ce obajeTe B MECTEH LEHTbP Mo
ToKkcuKkonoruns., CbbepeTe BCUYKM HaJMYHM OCTaHanW KOHCYMaTUBM, He
13nonspanTe OTHOBO W U APbXTEe HEAOCTbMHW Ha CUrypHO MSCTO AO BTOPO

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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive by nemél byt pouzivan s produkty
obs?bujicimi,eugenol, gljot,ovie eugenol méZe narusit proces polymerace.
NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

U citlivych jedincG mize produkt zplsobit alergické nebo drazdivé reakce (kdze, o¢i,
sliznice, dychaci cesty).
ZBYTKOVA RIZIKA

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

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

Cést téla - Usta. Tkané nebo télesné tekutiny v kontaktu s pFistrojem - zub.
ZAMYSLENY UZIVATEL

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive je vyvinut pouze pro profesionalni
pouziti ve stomatologii. Pouzit jej miZe pouze lékaF s licenci, ktery ma znalosti o
pouzivani béznych dentélnich materialli. Neni poteba zvlastniho $koleni.
STERILITA

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive je dodavan nesterilni. Neni tfeba
provadét zadnou prFipravnou sterilizaci, ¢isténi nebo dezinfekci, preventivni,
pravidelnou Udrzbu nebo kalibraci, aby bylo zajisténo, Ze zafizeni pracuje spravné a
bezpecéné po celou dobu jeho Zivotnosti. Nepouzivejte viak, pokud je primarni bali¢ek
poskozeny.

PROSTREDI POUZITi




dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive je uréen k pouziti v zubni ordinaci,
kde je okolni teplota 18-25 °C. Vydané mnozstvi
kompozitu/cementu/lepidla/viozky/materidlu/roztoku je vhodné pro jednordzové
pou2|t| (pouze pro Jednoho pacienta). NepouZzivejte znovu. Vydané mnozstvi, které
neni v puvodnlm obaly, mize vest ke ztraté funkce.

SPOTREBNI SOUCASTI A PRiISLUSENSTVi

BESKRIVELSE

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive er en let haerdning, bioaktiv, enkelt
komponent universel selv aetsende lim, som inkorporerer aspekter af aetsning og
limning i en enkelt flaske.

SAMMENSZATNING

K zafizeni neni doddvéno zadné prislusenstvi. Spotfebni material, jako jsou aplikacni
hroty, se dodava se zarizenim.
NAVOD K POUZITI

1. Pfipravte dutinu jako vzdy. Doporucuje se Cisténi profylaktickou pastou
bez oleje, jako je dline Prophy Paste. Pro hluboké dutiny pouZijte hydroxid
vapenaty nebo cementovy obkladovy skloionomerni cement.

Povrch nesmi byt pfed nanesenim lepidla znecistén.

Pred kazdym pouZitim lahvicku dobfe protrepejte.

Jemné zatlacte na ldhev a nalijte nékolik kapek lepidla do davkovaciho
kelimku. Lahev nestladujte.

5. Pomoci pIné nasyceného mikroaplikdtoru naneste na pfipraveny povrch
dline ITight Curing Self Etching Universal Adhesive.

POZNAMKA! Odstrante lampu z pracovni plochy nebo ji vypnéte, aby
materidl neztvrdl.

6. Pod slabym tlakem naneste lepidlo pomoci stejného mikroaplikatoru po
dobu 20 sekund.

7. Vyfoukejte povrch silnym vzduchem po dobu 5 sekund, aby se odpafilo
prebyte¢né rozpoustédlo. Abyste zabranili rozptylu pojici kapaliny,
pouzijte vakuovy aspirator.

8. Vytvrzujte svétlem po dobu 10 sekund. Pouzijte LED polymeracni lampu
s intenzitou svétla 1200 mW/cm?2. Nékteré Zarovky s vyssi intenzitou
mohou vyZadovat krat$i dobu polymerace, postupujte podle pokyni
vyrobce.

9. Naneste fixani cement (nepfimé vypIné), jako je dline Dual Curing
Adhesive Resin Cement nebo lehce tuhnouci vyplfiovy materidl (pfimé
vyplIné), jako je dline Light Curing Zirconium Reinforced Composite, dline
Light Curing Nano Hybrid Composite, dline Light Curing Nano Flowable

. Composite a dokonCete vyplf.
VAROVANI

AN

Methacrylat blanding 40-60%, MDP monomer 15-25%, alkohol 10-25%, coinitiator
<7%, vand <5%, siliciumdioxid <3%, fotoinitiator <2%, haammere <1%.

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

EGENSKABER FOR YDEEVNE

Lys haerdning 10s
Forskydningsbindingsstyrke (emalje) 19.6+1.0 MPa
Forskydningsbindingsstyrke (dentin) 23.2+1.0 MPa
TILSIGTEDE FORMAL OG KLINISKE FORDELE

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive hjeelper med at genoprette /
forbedre  aestetisk udseende af genoprettelig tand; hjelper med at
genoprette/vedligeholde tandfunktionen af genoprettelig tand; hjeelper med at
beskytte biologiske strukturer af genoprettelige taender og tilstgdende vaev.

Kliniske indikationer

- At binde lys eller dobbelt hardnings kompositter og kombinere
til tand struktur (dentin og emalje);
- At binde indleg, palaegning, kroner, broer, porceleen i
kombination med lys eller dobbelt haerdning cement materialer;
- At forbedre bevarelsen af en restaurering.
KONTRAINDIKATIONER

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

Po vytlaeni pozadovaného mnoZstvi lepidla okamzité uzaviete vicko lahve. dline
Light Curing Self Etching Universal Adhesive je vysoce hoflava kapalina. PFi vyjimani
produktu z chladni¢ky po skladovani nechejte lahvicku po urcitou dobu (asi 15 minut)
pfi pokojové teploté, dokud se nezahieje. U nevyfiznutych povrchl skloviny se vzdy
doporucuje pfedbézné leptani gelem s kyselinou fosfore¢nou, jako je dline Phosphoric
Acid Etching Gel. Nepouzivejte dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive na
odkrytou buni¢inu. NepouZivejte ptipravek u pacientd, ktefi v minulosti méli zdvazné
alergické nebo podradzdéné reakce na produkt nebo na kteroukoli ze slozek. dline
Light Curing Self Etching Universal Adhesive nevyzafuje zareni a nezplsobuje 7adné
elektromagnetické ruseni.

OPATRENI

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive bgr ikke anvendes sammen med
produkter, der indeholder eugenol, da eugenol kan forstyrre
polymeriseringsprocessen.

UONSKEDE BIVIRKNINGER

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

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

B&hem aplikace produktu se doporuduje pouzivat kofferdam. PRI ZASAZEN{ OCf:
Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou -li nasazeny
a je-li to snadné. Pokracujte ve vyplachovani. Pokud _podrazdéni oti pretrvéva:
Vyhledejte lékaf'skou pomoc/odetieni. PRI STYKU S KOZI NEBO SLIZNICI: Omthe
velkym mnozstvim vody. Pokud dojde k podrazdéni kiize nebo sliznic nebo vyrézce:
Vyhledejte I€kaf'skou pomoc/oSetfeni. Kontaminovany odév sviéknéte a pred
opétovnym pouzitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnéte Usta. Pokud se necitite dobfe,
volejte toxikologické stfedisko nebo lékafe. PRI VDECHNUTI: Preneste osobu na
erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadfiujici dychani. Po manipulaci si diikladné
umyjte ruce. Pouzivejte pouze na dobfe vétraném misté. Pro Iékafe a pacienta se
doporucuje nosit ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu oci/ochranu obli¢eje.
Opatreni, kterd je treba prijmout v pripadé zmén ve vykonu zafizeni:

Pokud si vSimnete jakékoli zmény barvy pacientovy zubni tkdné béhem pouzivani,
silného Stiplavého zdpachu, nerovnomérné/nehomogenni konzistence nebo pokud
pacient trpi nahlou akutni bolesti v misté aplikace, nebo pokud si vSimnete jiného
abnormalniho chovani produktu pfi manipulaci se zafizenim , ktery nebyl zminén
vySe, okamzité prestarite pouzivat. Aplikovany produkt vyplachnéte velkym
mnozstvim vody, pouzijte odsdvaci systém a nenechte produkt vniknout do Ust
a/nebo jej spolknout. Zeptejte se pacienta, jak se citi. Pokud si pacient vSimne
jakychkoli neZadoucich vedlej$ich G¢&inkl, okamzité zavolejte do mistniho
toxikologického centra. Shromazdéte véechny dostupné zbyvajici zdsoby, znovu je
nepouzivejte a uchovavejte je mimo dosah na bezpe¢ném misté az do odvolani.
Okamzité kontaktujte vyrobce a nahlaste jakékoli zmény ve vykonu vyrobku.

SKLADOVATELNOST

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

PATANKT DEL AF KROPPEN ELLER TYPER AF VAV AF KROPSVASKER

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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive er udviklet til professionel brug i
tandplejen alene. M& kun bruges af licenseret leege, der har viden om, hvordan du
bruger feelles dental materialer. Der er ikke behov for specifik uddannelse.
STERILITET

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive 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 MILJG

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive er designet til at blive brugt p8
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

Der folger ikke tilbehgr med enheden. Tilbehgr, sdsom mikroapplikatorer, kop til
p&fgring, leveres med enheden.
BRUGSANVISNING

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

SKLADOVAN{

Uchovaveijte produkt tésné uzavieny na suchém, dobfe vétraném misté pfi teploté
2-8 °C (nejlépe v chladniéce). Chrarite pfed pfimym slune¢nim zafenim. Chrarite pfed
teplem/jiskrami/otevienym plamenem/horkymi povrchy. - Koufeni zakazano.
Chrarite pfed mrazem. Udrzujte mimo dosah déti!

LIKVIDACE

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

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

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive je bezpe¢ny a funguje tak, jak ma,
pokud je pouzivan v souladu s pokyny vyrobce k pouziti. Shrnuti bezpeénosti a
klinického vykonu je k dispozici na webovych strankach vyrobce www.dline.ee/sscp/,
dokud nebude online evropska databaze zdravotnickych prostiedkl (EUDAMED).
ODPOVEDNOST VYROBCU

Nase vyrobky byly vyvinuty pro profesionalni pouziti ve stomatologii. Protoze aplikace
nasich produktd je mimo nasi kontrolu, je za aplikaci piné odpovédny uZivatel.
Samozi'ejmé garantujeme kvalitu nasich produktt v souladu s platnymi normami.
DOBA PLATNOSTI

1. Forbered hulrum som altid. Renggring med oliefri profylaksepasta, sdsom
dline Prophy Paste, anbefales. Til dybe hulrum anvendes
calciumhydroxidforing eller glasionomer baseret cement.

Overfladen ma ikke vaere forurenet, inden klaebemidlet péﬁares.

Giv flasken et godt ryst fgr hver brug.

Delikat tryk pa flasken og dispenser f& dréber kleebemiddel i
dispenserkoppen. Tving ikke flasken.

5. Ved hjzlp af en fuldt fyldt mikro applikator heette paferes dline Light
Curing Self Etching Universal Adhesive p& den forberedte overflade.
BEMARK! Sluk eller vend lampen vaek fra arbejdsfladen, s& materialet
ikke heerder.

6. Under let tryk gnides det pafarte klaebemiddel ved hjzelp af den samme
mikroapplikator i 20 sekunder.

7. Blaes overfladen med steerkt luft tryk i 5 sekunder for at fordampe
overskydende oplgsningsmiddel. Brug en vakuumsuger til at forhindre
limningsveesken i at sprede sig.

8. Heerdning med lys i 10 sekunder. Brug LED polymeriseringslampe med
lysintensitet 1200mW/cm2. Nogle lamper med hgjere intensitet kan
kraeve mindre polymeriseringstid, fglg producentens brugsanvisning.

9. P&fgr luting cement (indirekte restaureringer), sdsom dline Dual Curing
Adhesive Resin Cement eller lys heserdnings genoprettende materiale
(direkte restaureringer), sdsom dline Light Curing Zirconium Reinforced
Composite, dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline Light Curing
Nano Flowable Composite og feerdigggr restaurering.

ADVARSLER

Eall ol

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

14010

BRUGSANVISNING DA

5ml lahev, 5 ks mikroaplikatord, kelimek

Efter den gnskede maengde klaebemiddel ekstruderet, skal du straks lukke
flaskeheaetten. dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive er en meget
brandfarlig veeske. N&r produktet tages ud af kgleskabet efter opbevaring, skal
flasken efterlades ved stuetemperatur i et stykke tid (ca. 15 minutter), indtil den er
varmet op. For ikke-afskarne emaljeoverflader anbefales det altid at pafsre zetse
inden med fosforsyregel, s&som dline Phosphoric Acid Etching Gel. Brug ikke dline



Light Curing Self Etching Universal Adhesive p8 eksponeret taetningsmasse. Brug ikke
produktet til patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske eller
irritationsreaktioner p& produktet eller nogen af ingredienserne. dline Light Curing
Self Etching Universal Adhesive udsender ikke str8ling og for8rsager ingen
elektromagnetisk interferens.

FORHOLDSREGLER

Tundlikel inimestel v8ib toode pdhjustada allergilisi voi arritusreaktsioone (nahk,
silmad, limaskestad, hingamisteed).
JAAKRISKID

Det anbefales at bruge cofferdam under p&fgring af produktet. HVIS I @INENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til stede og nemme
at tage af. Hvis gjenirritationen fortszetter: F& laegehjaelp/tjek. HVIS PR HUDEN ELLER
SLIMHINDEN: Vask rigeligt med vand. Hvis hud/slimhindeirritation eller udslaet
opstdr: F& laegelig rédgivning/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 vejrtraekning. Vask haenderne grundigt efter h&ndtering. M3 kun bruges i et godt
ventileret omrade. 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 bemaerkes misfarvning af patientens tandvaev under brug, staerk skarp lugt,
ujeevn/ikke-homogen konsistens, eller patienten lider af pludselige akutte smerter pa
pafgringsstedet, eller hvis anden unormal adfeerd af produktet bemaerkes under
manipulation af enheden , som ikke er naevnt ovenfor, skal du straks stoppe med at
bruge. Skyl pafgrt produkt med rigeligt vand, brug sugesystem og lad ikke produktet
komme ind i munden og/eller sluges. 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 raekkevidde pd et sikkert sted indtil videre. Kontakt straks
producenten og rapporter om eventuelle bemaerkede aendringer i produktets
ydeevne.

HOLDBARHED

Riskikontrollimeetmed on rakendatud ja kontrollitud, riski véhendatakse nii palju kui
v8imalik, Uldist jaakriski peetakse vastuvdetavaks.
PATSIENTIDE SIHTGRUPP

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

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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive on vélja téétatud 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 Self Etching Universal Adhesive tarnitakse mittesteriilselt. Seadme
ettendhtud eluea jooksul nduetekohase ja ohutu to6 tagamiseks pole vaja
ettevalmistavat steriliseerimist, puhastamist ega desinfitseerimist; ennetavat,
regulaarset hooldust ega kalibreerimist. Arge kasutage, kui seadme primaarne
pakend on kahjustatud.
KASUTUSKESKKOND

Holdbarheden af produktet er 2 8r fra fremstillingsdatoen. M& ikke bruges efter
udlgbsdatoen. Batchnummeret skal anfgres i al korrespondance. Se emballage for
parti og udlgbsdato.

OPLAGRING

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive on moeldud kasutamiseks
hambaravikabinetis, kus Umbritsev temperatuur on 18-25 ° C. Véljastatud materjal
sobib Uhekordseks kasutamiseks (ainult Uhele 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
mikroaplikaatorid ja tops pealekandmiseks.
KASUTUSJUHEND

Hold produktet taet lukket pd et tort godt ventileret sted ved 2-8°C (at foretraekke i
koleskab). Beskyt mod direkte sollys. Holdes vaek fra varme/gnister/8ben ild/varme
overflader. — Ingen rygning. M3 ikke fryses. Hold uden for bgrns reekkevidde!
BORTSKAFFELSE

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

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

RESUME AF SIKKERHED OG KLINISKE PRASTATIONER

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive er sikkert og fungerer efter
hensigten, hvis det bruges i overensstemmelse med producentens brugsanvisning.
Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne er tilgaengelig pd producentens
websted www.dline.ee/sscp/, indtil European Database on Medical Devices
(EUDAMED) kommer online.

PRODUCENTERNES ANSVAR

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

VALIDITET

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

5 ml flaske, 5 stk. mikro applikatorer, kop

1. Valmistage kaviteet ette nagu alati. Soovitatav on puhastamine &livaba
proftilaktikapastaga, naiteks dline Prophy Paste. Sligavate kaviteetide
jaoks kasutage kaltsiumhudroksiid voodrit voi klaasionomeer tsementi.
Enne adhesiivi pealekandmist ei tohi pind olla saastunud.

Enne iga kasutamist raputage korralikult pudelit.

Vajutage pudelit 8rnalt ja tilgutage mitu tilka adhesiivi jaotustopsi. Arge
kasutage pudelil jdudu.

5. Kandke dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive
ettevalmistatud pinnale téielikult killastunud mikroaplikaatori otsaga.
NB! Lilitage lamp vélja v3i keerake tédpinnalt eemale, et materjal ei
kdvastuks.

6. HBdruge peale kantud adhesiivi kerge survega 20 sekundit, kasutades
sama mikroaplikaatorit.

7. Kuivatage pinda 5 sekundi jooksul tugeva dhujoaga, et Uleliigne lahusti
aurustuks. Selleks, et valtida sidusaine hajumist, kasutage vaakum-
aspiraatorit.

8. Kovastage valgusega 10 sekundit. Kasutage LED-poliimerisatsioonilampi
valgustugevusega 1200mW / cm?2. Moned kdrgema intensiivsusega
lambid voivad vajada IUhemat polUmerisatsiooniaega, jargige tootja
kasutusjuhiseid.

9. Kandke peale kinnitustsement (naiteks dline Dual Curing Adhesive Resin
Cement - kaudsed restauratsioonid) v&i  valguskdvastuvad
restauratsioonimaterjalid (naiteks dline Light Curing Zirconium
Reinforced Composite, dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline
Light Curing Nano Flowable Composite - otsesed restauratsioonid), ja
viimistlege restauratsioon.

HOIATUSED

PN

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive on valguskdvastuv, bioinertne,
thekomponentne, universaalne, isesddvituv adhesiiv, mis sisaldab sédvitusaine ja
adhesiivi aspekte uhes pudelis.

KOOSTIS

Metakrilaadi segu 40-60%, MDP monomeer 15-25%, alkohol 10-25%, koinitsiaator
<7%, vesi £5%, ranidioksiid <3%, fotoinitsiaator <2%, inhibiitorid <1%.

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive ei sisalda ravimainet, sealhulgas
inimverd ega vereplasma derivaate; inimparitolu kudesid, rakke ega nende
derivaate; loomset péritolu kudesid, rakke ega nende derivaate, nagu viidatud
maaruses (EL) nr 722/2012; kantserogeenseid, mutageenseid, reproduktiivtoksilisi
ega endokriinseid haireid p&hjustavaid aineid.

Péarast soovitud koguse valjastamist sulgege kohe pudeli kork. dline Light Curing Self
Etching Universal Adhesive on véga tuleohtlik vedelik. Kui eemaldate toote péarast
sailitamist kllmkapist, jatke pudel moneks ajaks (umbes 15 minutiks)
toatemperatuurile, kuni see on lles soojenenud. Loikamata emailpindu on alati
soovitatav soovitada fosforhappegeeliga, naiteks dline Phosphoric Acid Etching Gel.
Arge kasutage dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive toodet paljastatud
pulbil. Mitte kasutada patsientidel, kellel on varem olnud toote v&i selle mdne
koostisosa suhtes tdsiseid allergilisi v&i arritusreaktsioone. dline Light Curing Self
Etching Universal Adhesive ei eralda kiirgust ega p&hjusta elektromagneetilisi héireid.
ETTEVAATUSABINOUD

TOGOMADUSED
Valguskdvenev 10s
Sideme nihketugevus (email) 19.6+1.0 MPa
Sideme nihketugevus (dentiin) 23.2+1.0 MPa

ETTENAHTUD OTSTARVE JA KLIINILINE KASU

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive aitab taastada/parandada
restaureeritava hamba esteetilist valimust; aitab taastada/séilitada restaureeritava
hamba funktsiooni; aitab kaitsta restaureeritava hamba ja kullgnevate kudede
bioloogilisi struktuure.

KLIINILISED NAIDUSTUSED

- Valgus- voi kaksikkdvastuvate komposiitide ja kompomeeride
sidumiseks hamba struktuuriga (dentiin ja email);

- Keraamiliste taidiste (inlays, onlays), kroonide, sildade ja
lami valgus- vOi kaksikkovastuvate

tide cdumisek
kinnitusmaterjalidega;
Restauratsiooni sdilivuse parandamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

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

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 é&rritus plsib, pdérduge arsti poole. NAHALE SATTUMISE
KORRAL: Peske rohke veega. Naha/limaskesta arrituse v&i 160be korral podrduge
arsti poole. Votke seljast koik saastunud rdivad ja peske neid enne jargmist
kasutuskorda. ALLANEELAMISE KORRAL: Loputage suud. Halva enesetunde korral
votke Uhendust mirgistusteabekeskuse v&i arstiga. SISSEHINGAMISE KORRAL:
Toimetage isik varske 8hu katte ja hoidke neid asendis, mis vGimaldab kergesti
hingata. Parast kasutamist peske hoolikalt kasi. Kasutage ainult hastiventileeritavas
kohas. Arstil ja patsiendil soovitame kanda
kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski.

Ettevaatusabinbud seadme toimimise muutumise korral:

Kui patsiendi hambakoes on kasutamise ajal margata varvimuutust, tugevat teravat
I6hna, ebathtlast/mittehomogeenset konsistentsi voi kui patsiendil tekib &kiline age
valu manustamiskohas v&i kui seadmega manipuleerimisel on margata muud toote
ebanormaalset kaitumist. , mida eespool ei mainitud, IGpetage kohe kasutamine.
Loputage pealekantud toodet rohke veega, kasutage imemisslisteemi ja arge laske
tootel suhu sattuda ja/voi alla neelata. Kisige patsiendilt, kuidas ta end tunneb. Kui
patsient markab soovimatuid korvaltoimeid, podrduge viivitamatult kohalikku
murgistuskeskusesse. Koguge kokku kdik saadaolevad jarelejaanud tarvikud, érge
kasutage neid uuesti ja hoidke neid kuni edasise teatamiseni kindlas kohas
kattesaamatus kohas. Votke viivitamatult Ghendust tootjaga ja teavitage kdigist
margatavatest muudatustest toote toimimises.

KOLBLIKKUSAEG

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive ei tohi kasutada koos eugenooli
sisaldavate toodetega, kuna eugenool vOib poliimerisatsiooniprotsessi hairida.
SOOVIMATUD KORVALTOIMED

Toote kdlblikkusaeg on 2 aastat alates valmistamise kuupdevast. Mitte kasutada
parast kolblikkusaja I16ppu. Partii numbrit tuleb tsiteerida kogu kirjavahetuses. Partii
numbrit ja kdlblikkusaega vaadake pakendilt.

HOIUSTAMINE

Hoidke toodet tihedalt suletuna kuivas, héasti ventileeritavas kohas temperatuuril 2-
8 © C (soovitavalt séilitada kiilmkapis). Kaitsta otsese péikesekiirguse eest. Hoida



eemal soojusallikatest/sédemetest/leekidest/kuumadest  pindadest. -  Mitte
suitsetada. Mitte lasta kilmuda. Hoida laste eest kéttesaamatus kohas!
JAATMEHOOLDUS

Aucun accessoire n'est fourni avec I'appareil. Les consommables, tels que les micro-
applicateurs, le godet pour I'application, sont fournis avec le dispositif.
INSTRUCTIONS D’'UTILISATION

Sisust/pakendist tuleb vabaneda vastavalt riiklikele digusaktidele.
VALVSUS

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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive on ohutu ja toimib ettenéhtud viisil,
kui seda kasutatakse vastavalt tootja kasutusjuhendile. Ohutuse ja kliinilise
toimivuse kokkuvGte on saadaval tootja veebisaidil www.dline.ee/sscp/ kuni Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED) v&rku joudmiseni.

TOOTJA VASTUTUS

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

Kaesoleva kasutusjuhendi avaldamine muudab kehtetuks k&ik varasemad versioonid.
PAKEND
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INSTRUCTIONS D’'UTILISATION FR
DESCRIPTION

5ml pudel, 5 mikroaplikaatorit, tops

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive est un adhésif universel auto-
mordangant, bioinerte, & un seul composant, qui incorpore les aspects du
mordangage et du collage dans une seule bouteille.

COMPOSITION

Mélange de méthacrylate 40-60%, monomere MDP 15-25%, alcool 10-25%,
coinitiateur <7%, eau <5%, dioxyde de silicium <3%, photoinitiateur <2%,
inhibiteurs <1%.

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

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

1. Préparer la cavité comme d'habitude. Il est recommandé de nettoyer avec
une péate prophylactique sans huile, telle que dline Prophy Paste. Pour les
cavités profondes, utiliser un ciment de revétement a base d'hydroxyde
de calcium ou de verre ionomére.

2. La surface ne doit pas étre contaminée avant I'application de I'adhésif.

3. Bien agiter le flacon avant chaque utilisation.

4. Pousser délicatement sur le flacon et distribuer quelques gouttes
d'adhésif dans le godet de distribution. Ne pas forcer le flacon.

5. A l'aide d'une pointe de micro applicateur complétement saturée,
appliquer dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive sur la surface
préparée.

REMARQUE : Eteindre ou éloigner la lampe de la surface de travail afin
que le matériau ne durcisse pas.

6. Sous une légere pression, frotter I'adhésif appliqué en utilisant le méme
micro applicateur pendant 20 secondes.

7. Souffler la surface avec une forte force d'air pendant 5 secondes pour
évaporer l'excés de solvant. Utiliser un aspirateur pour éviter que le
liquide de collage ne se disperse.

8. Polymérisation a la lumiere pendant 10 secondes. Utiliser une lampe de
polymérisation LED avec une intensité lumineuse de 1200mW/cm?2.
Certaines lampes avec une intensité plus élevée pourraient nécessiter
moins de temps de polymérisation, suivre les instructions d'utilisation du
fabricant.

9. Appliquer un ciment de collage (restaurations indirectes), comme dline
Dual Curing Adhesive Resin Cement ou un matériau de restauration
photopolymérisable (restaurations directes), comme dline Light Curing
Zirconium Reinforced Composite, dline Light Curing Nano Hybrid
Composite, dline Light Curing Nano Flowable Composite et terminer la
restauration.

AVERTISSEMENTS

photopolymérisation 10s
Résistance au cisaillement (émail) 19.6+1.0 MPa
Résistance au cisaillement (dentine) 23.2+1.0 MPa
OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive aide a restaurer/améliorer |'aspect
esthétique de la dent restaurable; aide a restaurer/maintenir la fonction dentaire de
la dent restaurable; aide a protéger les structures biologiques de la dent restaurable
et des tissus adjacents.

INDICATIONS CLINIQUES

Aprés avoir extrudé la quantité désirée d'adhésif, refermer immédiatement le
bouchon de la bouteille. dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive est un
liquide hautement inflammable. En sortant le produit du réfrigérateur aprés I'avoir
stocké, laisser la bouteille a température ambiante pendant un certain temps
(environ 15 minutes) jusqu'a ce qu'elle se réchauffé. Pour les surfaces en émail non
coupées, il est toujours recommandé de procéder a un pré-mordangage avec un gel
d'acide phosphorique, tel que dline Phosphoric Acid Etching Gel. Ne pas utiliser dline
Light Curing Self Etching Universal Adhesive sur la pulpe exposée. Ne pas utiliser le
produit chez les patients ayant des antécédents de réactions allergiques ou d'irritation
graves au produit ou a I'un de ses ingrédients. dline Light Curing Self Etching
Universal Adhesive n'émet pas de radiation et ne provoque pas d'interférences
électromagnétiques.

PRECAUTIONS

- Pour lier les composites et compomeéres photopolymérisables ou
a double polymérisation a la structure dentaire (dentine et
émail);

- Pour lier les inlays, onlays, couronnes, bridges, facettes en
combinaison avec un matériau de collage photopolymérisable ou
a double polymérisation;

- Pour améliorer la rétention d'une restauration.

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 Self Etching Universal Adhesive ne doit pas étre utilisé avec des
produits contenant de I'eugénol, car l'eugénol peut perturber le processus de
polymérisation.

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Chez les personnes sensibles, dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive peut
provoquer des réactions allergiques ou d'irritation (peau, yeux, muqueuses, voies
respiratoires).

RISQUES RESIDUELS

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

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

Si vous remarquez une décoloration du tissu dentaire du patient pendant I'utilisation,
une forte odeur piquante, une consistance inégale/non homogeéne, ou si le patient
souffre d'une douleur aigué soudaine sur le site d'application, ou si tout autre
comportement anormal du produit est remarqué lors de la manipulation de I'appareil,
qui n'a pas été mentionné ci-dessus, cesser immédiatement de I'utiliser. Rincer
abondamment le produit appliqué, utiliser un systéme d'aspiration et ne pas laisser
le produit entrer dans la bouche et/ou étre avalé. Demandez au patient comment il
se sent. Si le patient remarque des effets secondaires indésirables, appeler
immédiatement un centre antipoison local. Récupérez toutes les fournitures restantes
disponibles, ne les réutilisez plus et conservez-les hors de portée dans un endroit slr
jusqu'a nouvel ordre. Contactez immédiatement le fabricant et signalez tout
changement constaté dans les performances du produit.

DUREE DE CONSERVATION

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

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

La durée de conservation du produit est de 2 ans a partir de la date de fabrication.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption. Le numéro de lot doit étre mentionné
dans toute correspondance. Voir I'emballage pour le lot et la date de péremption.
STOCKAGE

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

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

STERILITE

Conserver le produit hermétiquement fermé dans un endroit sec et bien ventilé, a
une température de 2-8°C (a utiliser de préférence dans un réfrigérateur). Protéger
de la lumiére directe du soleil Tenir a I'écart de la chaleur/des étincelles/des flammes
nues/des surfaces chaudes. - Ne pas fumer. Ne pas congeler. Tenir hors de portée
des enfants!

ELIMINATION

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

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

ENVIRONNEMENT D'UTILISATION

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

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

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

COMPOSANTS CONSOMMABLES ET ACCESSOIRES

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

RESPONSABILITE DES FABRICANTS

Nos produits sont destinés a une utilisation professionnelle en dentisterie. Comme
I'application de nos produits échappe a notre contrdle, I'utilisateur en est entierement
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
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OAHI'IEZ XP'HZHZ EL
NEPITPA®'H

Flacon de 5ml, 5pcs micro applicateurs, gobelet

To dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive gival pia @wTonoAupepilopevn
AUTOOUYKOAAOUUEVN YEVIKNG XPRONG adpavig Kovia ouyKOAANONG €vOG CoUOTATIKOU
nou EVOWHATWVEI OWEIG adponoinTikou UAIKOU Kal ouyKOAANTIKoU UAIkoU oe €va
doxeio.

ZYZTAZH

Methacrylate mixture 40-60%, MDP monomer 15-25%, alcohol 10-25%, coinitiator
<7%, water <5%, silicon dioxide <3%, photoinitiator <2%, inhibitors <1%.

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive 8ev nepiAapBavel 1aTpIkEG OUTIEG,
oupnePINaUBavVoOpEVWY Kal avBpwmnivou aipatog r napdywyo nAAopaTog: 10Toug n
kUTTapa, f Ta napaywyd Toug, avBpwnivng npogAeucng: 10Tolg 1 kUTTapa Iwikng
nNPoEAgUONG, N Napaywya Toug, ONwG auta avagépovral otov Kavoviopd (EU) Ap.
722/2012* oucieg nou eival Kapkivoyoveg, HeTaAa&loyoveg, TOEIKEG oTnv
avanapaywyrn, f nou va €xouv I1310TNTEG Nou dIaTapacoouV TOuG €VOOKPIVIKOUG
adeveg.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZHZ

5. XpnolgonomnoTe éva NARPWG KOPEOUEVO €PYaAAEio  €papUoyng Kai
epappooTe 1o dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive otnv
NPOETOINACHEVN ENIPAVEIA.

SHMEIQSH! 2BroTe f yupioTe pakpld Tnv Aduna and Tnv emedaveia
£pyaoiag WOTE va Pnv okANpUVEI TO UAIKO.

6. Me eAa@pid niean, TPIYTE TNV Kovia GUYKOAANONG NOU EXETE EPAPUOCE! PE
To idlo epyaleio epappoyng yia 20 deuTepoAenTa.

7. KaTeuBUVeTe 10XUpn por aépa oTnv eNIPAveia yia 5 SeuTepOAENTa yia va
eEaTpioTel TO SIaAUTIKO nou nepiooelel.  XpnolponolnoTe  avTtAia
avappoPnonG yia va pnv oKopnIoTEl N Kovia ouyKOAANoNG.

8. dwTonoAupepiote  yia 10 SeuTepOAenTa. XpnoidonoifoTe  Aduna
noAupepiopol LED pe évraon @wTog 1200mW/cm?2. Kanoieg AGuNeg pe
HeyaAuTepn évTtaon pnopei va xpeiadovral AiydTepo XpOvo noAupepiopou,
akoAouBnoTe TIG 0dNnYieg XPHONG TOU KATAOKEUAOTN.

9. EpappdoTe kovia ouykoAANonG (E€UPETEG ANOKATACGTACEIG), Onwg To dline
Dual Curing Adhesive Resin Cement, 1 @wTONOAUMEPIZOPEVO UAIKO
anokataotaong (GUECEG anokaTaoTacelg), onwg To dline Light Curing
Zirconium Reinforced Composite, 10 dline Light Curing Nano Hybrid
Composite,  To dline Light Curing Nano Flowable Composite, kai
0AOKANPWOTE TNV anokaracTaaon.

NMPOEIAONOTHZEIZ

DwTonoAupepiZopevo 10s

AvToxn deopol oTnv diaTunon

(opahTo) 19.6+1.0 MPa
AvToxn deopol oTnv diaTunon
(0BovTivn) 23.2+1.0 MPa

NMPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive Bon6ael ortnv
anokaTacTaon/BeATiwaoN TNG alodNTIKNG €UpAaviong Tou dovTioU mnou anokabioTarai
BonBasl oTtnv anokaTtacTtacn/BeATioon TG odOVTIKAG A&iToupyiag Tou dovTioU mou
anokabioTaTal® BonBdsl oTnv npooTacia Twv PBioAoylkwV dopwv Tou dovTioU nou
anokabioTaTal Kal TWV YEITOVIKOV 10TMV.

KAINIKEZ ENAETZEIZ

ApoU £xeTe eEAyel To €NIBUPNTO NOCGO UAIKOU OUYKOAANGNG, KAEIOTE AHECWG TO KANAKI.
To dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive gival noAU eUpAekTo UYpPO. 'OTaV
aQaipeite To NPoOidGv and To Wuyeio PETA TNV anoBrkeuon, aenoTe To Ooxeio ot
Oeppokpacia dwpatiou yia Aiyn wpa (nepinou 15 Aentd) péxpl va ZeotaBei. MNa pn
KOMMEVEG EMIPAVEIEG TUAATOU, NAVTA npoTeiveTal adponoinon He gel Gpwoeopikol
0&€og, onwg To dline Phosphoric Acid Etching Gel. Mnv xpnoipgonoifoeTe To dline Light
Curing Self Etching Universal Adhesive o€ ekTeBeIpévo NOAPO. MnV XpNOILONOIEITE TO
npoidv oe aoBeveig Nou €xouv 10TOpIKO coBapng aAAepyiag f avTidpaceig epediopol
OTO MPOIGV 1 0€ onolodAnoTe anod Ta cuoTaTtikda Tou. dline Light Curing Self Etching
Universal Adhesive dev eknépnel akTivoBoAia, Kal dev NPOKAAEI NAEKTPOPAYVNTIKEG
napepBoAEg.

NMPODPYAAZEIZ

- Na Jeopd @wTonoAupepifopevwov f  3iNAoU  nNOAUHEPICHOU
OUVOETWV Kal Kovieg EpPppa&ng oTnv odovTikn dopur (odovTivn Kai
OpaATo)*

- Na 3eopod EVvOETWV, ENEVOETWV, OTEPAVMV, YEPUP®DV, KAl OPEWV
0€ OUVOUAOHO HE PWTONOAUHEPIGOHEVEG 1| SINAOU NOAUHEPIGHOU
KOViEG OUYKOAANONG'

- lNa BeAtiwon TnG ouYKOAANCNG Epyaciag anokaraoTacng.

ANTENAEIZEIZ

O1 aoBeveig nou éxouv 10TOPIKO coPapng alAepyiag n avmidpacelg epebiopol oTO
npoiov ) og onolodnMNoTe and Ta GUCTATIKA TOU.
MEPIOPIZMOI ZYNAYAZM'QN

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive dgv npénel va xpnoiponoleital Je
npoiovTa Mou MEPIEXOUV EUYEVOAN, KABWG n €uyevoAn pnopei va diatapagel Tnv
diadikaaia Tou NoAupEpIGHOU.

ANENIO'YMHTEZ NAPENEPrEIEZ

Se €uaiobnTa AaTtopa, To MPoidv HNOpeEi va MPOKAAECEl AAAEPYIKEG N EPEBIOTIKEG
avTidpaoceig (déppa, opOalpoi, BAevvoyovol, avanveuaoTikr 0d0G).
KINAYNOI NOY NAPAM'ENOYN

'Exouv uAonoin®ei kai enaAnbeuTei HETPaA eAEyxou KIvOUVOU, €xel HEIWBE 0 KivOuvog
G00 NEPICOOTEPO YIVETAI, O CUVOAIKOG KivOUVOG MOU amnopEVEl EXEl KPIBEi anodekTog.
OMAAA T'OXOZ AZOEN'QN

MpoTeiveTal n Xpnon anopovmwTipa KaTta Tnv SIApKEIa TNG EPAPHOYNG TOU NPOIdVTOG.
SE MEPINTQSH EMNA®HS ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA PE VEPO YIA APKETA
AENTA. Av UNApYouv pakoi eNapng, apalpéaTe TOUG, av gival EUKOAO. SUVEXIOTE va
EenAévere. SE MEPINTQSH EMA®HS ME TO AEPMA 'H BAENNOIONOYZ: MNAUvVTE pe
apbovo vepd. Av  undap&el €peBICPOG N KOKKIVIOHa OEPHATOG/BAEVVOYOVWV:
AvalnTnoTe 1aTpIkn nNpogoxn/Bonbeia. APaipéoTe HOAUCHEVO POUXIOHO Kal MAUVETE
npiv TNV xpron. ZE MEPINTQEH KATAMOZHZ: ZenAUvete To OTOpA. KaAéoTe To
Kévtpo AnAnTnpiacewv r yiatpd av aioBavleite adiabeoia. ZE MNEPIMNTQEH
EISMNOHS: MeTakivioTe To aTopo o€ kaBapo aépa Kal KPATROTE TO O OTACN AVETN
yia Tnv avanvor). NAUveTe Ta xépla oag d1eEodika npiv Tov XeIpIoHd. XpnaigonolgioTe
MOvo o0e kaAa aegpilopevo  xwpo. [MpoTeiveral va  xpnaolgonolgital  ydavTia
npoaTaciag/pouxioNd  npooTaciag/yuaAld  npooTaciag/e§onAiopd  npooTaciag
NPOC®NOU YIa TOV yIaTPO Kal Tov acBevn.

MpopuAdéeig nou npéner va AauBavovral g€ NepinTwon aAAaywv arnv anddoon 1ng
OUOKEUIG:

Edv napatnpnOei anoxpwpaTtiopog Tou 0dovTikoU 10ToU Tou aoBevoug katd Tn Xpnon,
€VTOVN €VTOVN OCMM, avopoIOHOp®n/Un opoloyevig cloTaon fj 0 acBevig UNoPEpPEl
and &agpviko 0&U MOvVo OTO Onueio epappoyng n €av napatnpnBei onoladnnoTe aAAn
avOPAAn CUMNEPIPOPA TOU MPOIOVTOG KATA TOV XEIPIOMO TNG OUOKEUNG , Mou Jev
avapépbnke napandvw, dIAKOWTE Tn XPRON AMECWG. ZeMAUVETE TO €PAPHOCHEVO
npoiov pPe apOovo vVeEPO, XpNOIKOMNOINGTE oUCTAHA avappOPnOoNG Kal PNV aproETe TO
npoiov va €i0éABel oTo oTOMA Kal/fy va katanobei. PwToTe Tov acBevi nag viwdel.
Edv o aobeviig napatipnoe onolecdnnote aveniBUUNTEG NAPEVEPYEIEG, KAAEOTE
aPEOWG Eva TOMIKO KEVTPO SNANTNPIACEWV. SUAAEETE OAa Ta diaBEaipa avaAwaoiya nou
anopévouv, PNV Ta XPNOIPOMOINCETE Eava Kal KPATAOTE TA HAKPIA OE AOPAAEG HEPOG
MEXP!I VEOTEPAG. EMIKOIVWVNAOTE AUECWG HE TOV KATAOKEUAOTN KAl QVAMEPETE TUXOV
aAAayég aTnv anodoon Tou npoidvTog.

ATAPKEIA ZQ'HZ

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

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

M£pog Tou owPaToG—aoTopa. IoToi i CwHaTIKa uypa Mou €pxovTal o€ enagr PE TNV
OUOKEUN—JOVTIA.
MPOOPIZOMENOZ XP'HEZETHZ

H diapkeia Lwng Tou NpoidvTog €ival 2 Xpovia anod TNV NUEPOMNVIa KaTaokeung. Mnv
XPNOILONOIEITE HETA TNV NUEPOMNVia ARENG. O apiBuog napTidag npénel va avagepeTal
o€ Kabe drAwaon. Aegite TNV cuokeuaaoia yia Tov apiBud napTidag kar TNV nUepopnvia
AAENG.

AMNOOG'HKEYZH

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive éxel dnuioupyn®ei yia
ENAYYEAUATIKN XPNon otnv odovTiaTpikn Kal povo. XpRoTng Wnopei va eivar povo
adeloUX0G YIaTPOG MOU €XEI YVWOEI NAVW OTNV XPron KoV 0d0oVTIKWV OUVOETWV
UAIKQV. Agv UNApxel avaykn yia OUYKEKPIYEVN eknaideuan.

AMNOZTEIPQM'ENO

KpatioTe dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive gpunTikd KA€IoTO o€ ENpo
Kal KaAa aepifdpevo xwpo, o€ Beppokpacia 2-8°C (KaTad npoTipnon o€ Wuyeio).
MNpooTtatéwTte and aneubeiag €kBeon oTo nAIaKO QwG. KpaThoTe pakpid ano
BeppdTNTa/ONiBEC/aVOIXTEG PAOYEG/OepUég emipaveieG. — Mnv  kanvifete. Mnv
naywoete. KpatioTe pakpia and naidial

ATAOEZH

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive napadideral pn anooTelpwpévo.
Aev undapyxel avaykn yla anooTeipwon npoeToipaciag, kabapiopo, f anoAluavon,
NPOANMTIKA Kal TAKTIKM OUVTAPNON ) Babuovounon yia Tnv £acpalion TG opaAng
AEITOUPYiag TNG OUOKEUNG Kal aoQAAEIdG KaTa Tnv JIApKeld TNG NPOoPRAENOPEVNG
diapkelag Lwng TnG. QoTO00, UNV XPNOILONOINCETE av n kUpIa cuoKeuaacia €xel nadel
nuia.

NMEPIBAAAON XP'HZHZ

H 31a6€0n TwV NEPIEXOUEVWV KAl TOU MEPIEKTN va YiVETAI OUNGWVA HE TOUG €BVIKOUG
KavovIopoUg.
NMPOZOX'H

Av onolodrnote coBapd MePIOTATIKO AABEl XWpa O OXEON WE TNV OUOKEUM, va TO
ava@EPETE OTOV KATAOKEUAOTH Kal TV appodia apyr Tng Xwpag r TnG noAiteiag otnv
onoia o XxpnoTng Kai/r) o acBevng BpiokovTal.

NEPTIAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ EMIAOZHZ

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive ival oxediaopévo yia xprnon oe
odovTiaTpeio 6rou n Beppokpaacia Tou nepiBaiAovTog sival 18-25°C. H noooTtnTa nou
diavepeTal ano Tnv ol'JvesTn UAIKO €ival kaTaAAnAn yia pia xpnon (yia évav acBevn
povo). Mnv xpnoluonmslTE Euvu H noootnTa nou diavépeTal kal dev KpaTiETal aTnv
apyxIkn TNG cuokeuaaoia UNopei va Xacoel TNV AeImoupyia Tng.

ANAAN'QZIMA M'EPH KAI AZEZOYAP

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive cival ao®aA&g kai AeiIToupyei onwg
npoBAEneTal av xpnaoiponoleital cUPPVa We TIG 0dNYIeG XPONG TOU KATAOKEUAOTH.
H nepiAnyn TnG ac@aleiag kalr Tng KAIVIKAG anodoong eival diabéaiun péow Tou
I0TOTOMNOU TOU KaTtaokeuaot www.dline.ee/sscp/ €wg otou n Eupwnaikr Baon
Aedopévav yia Iatpikeg Suokeuég (EUDAMED) KukAo@oproel aTo 81adikTuo.
YNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

Aev napéxovTtal a&ecoudp HE TNV OUOKEUN. AvaA@OIga UAIKG, ONwG epyaleio
£Qappoyng, KUNEAO EQApUOYNnG, NapEXOVTAl YE TV CUOKEUN.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

1. MpoeToIpaoTe TNV KOIAOTNTA ONWG navrta. MpoTeiveral o Kabapiopog pe
NPOQUAAKTIKA NAacTa Xwpig éAaia, onwg Tnv dline Prophy Paste. MNa Babiég
KOIAOTNTEG, XPNOIMOMOINOTE WG NPWTO OTPWHA UAIKO EUPPAENG HE
udpo&eidio Tou aoBeaTiou 1 UAAOIOVOUEPNG Kovia.

2. H emi@dveia npénel va pn HoAuvBel mpiv TV €@appoyn TnG koviag
OUYKOAANONG.

3. AvakIvAOoTE To doxeio mpiv TNV Xpron.

4, MigoTe anaAa To Soxeio Kal TONOBETACTE TNV ANApaiTATn NOCOTNTA Koviag

OUYKOAANONG 0TO KUNEANO. Mnv MIECETE NOAU To JoxeEio.

Ta npoidvTa pag €xouv avantuxBei yia enayyeAdaTikn XpAon oTnv odovTiaTpikh.
Kaedx; n €@appoyn Twv NPoioVTWV Wag gival népa and Tov eAeyxo Mag, o xpr']omq
gival nARpwg unsueuvor; yia v E(pappovn TOUG. I'Ipoq)avmq, eyyuodpaoTe 6T n
noIoTNTA TWV NPOIOVTWV pag gival oe cupewvia pe Ta npdTUNa nou epappdlovTal.
EFKYP'OTHTA

Kata Tnv €kdoon Tou NapovTog €yXeIpIdiou XPAONG, OAEG Ol MPONYOUUEVEG EKSOTEIG
avTikabioTavrar.

2ZYZKEYAZ'IA

14010 doxeio 5ml, 5 Tepaxia epyaieio epappoyng, KUNEAO
HASZNALATI UTASiTAS HU
LEIRAS




Az dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive egy fénykeményed6, bioinert,
egykomponens(, univerzdlis 6nmaré ragasztd, amely a maratds és a ragasztds
szempontjait egyetlen flakonban egyesiti.

OSSZETETEL

Metakrildtkeverék 40-60%, MDP monomer 15-25%, alkohol 10-25%, koiniciator
<7%, viz <5%, szilicium-dioxid <3%, fotoinicidtor <2%, inhibitorok <1%.

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive nem tartalmaz gydgyaszati
anyagot, beleértve az emberi vért vagy plazmaszdrmazékot; emberi eredetl
szoveteket vagy sejteket vagy azok szdrmazékait; a 722/2012/EU rendeletben
emlitett allati eredet(i szoveteket vagy sejteket vagy azok szdrmazékait; rakkelts,
mutagén, reprodukciét karosité vagy endokrin karositd tulajdonsdgokkal rendelkezd

Miutén a kivant mennyiségli ragasztéanyag extrudalédott, azonnal zarja le a flakon
kupakjat. Az dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive erésen gyulékony
folyadék. Amikor a terméket tdrolds utdn kiveszi a hlitszekrénybdl, hagyja a
palackot egy ideig (kb. 15 percig) szobahdémérsékleten, amig felmelegszik. Nem
vagott zomancfeluletek esetén mindig ajénlott az elékefélés foszforsavas géllel,
példaul dline Phosphoric Acid Etching Gel-nel. Ne hasznalja az dline Light Curing Self
Etching Universal Adhesive-t a szabadon hagyott fogpépen. Ne haszndlja a terméket
olyan betegeknél, akiknek a kortorténetében sulyos allergids vagy irritacids reakciot
észleltek a termékre vagy barmely Osszetevére. dline Light Curing Self Etching
Universal Adhesive nem bocsat ki sugdrzast és nem okoz elektromagneses zavarokat.
OVINTEZKEDESEK

anyagok,at. ; .
TELJESITMENYJELLEMZOK
Fénykeményedés 10s
Nyirdsi kotésszilardsag (zomanc) 19.6+1.0 MPa
Nyirdsi kotésszildrdsag (dentin) 23.2+1.0 MPa

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive segit helyreallitani/javitani a
helyreadllithatd fog esztétikai megjelenését; segit helyreadllitani/meg6rizni a
helyreallithato fog fogdszati funkcidjat; segit megvédeni a helyreadllithatd fog és a
szomszédos szovetek bioldgiai strukturait.

KLINIKAI JAVALLATOK

- Fény- vagy kettés keményitésii kompozitok és kompomerek
fogszerkezethez (dentin és zomanc) val6 kotéséhez;
- Inlay-ek, onlay-ek, koronak, hidak, furnérok ragasztasahoz fény-
vagy kettés keményedésii rogzitéanyagokkal kombinalva;
- A restauracié retenciéjanak javitasa.
ELLENJAVALLATOK

Azok a betegek, akiknek a kortorténetében a termékre vagy barmely osszetevére
sulyos aIIerg,ia's vagy irritacios reakgi(’)t észlelltek. ;
A KOMBINACIOKRA VONATKOZO KORLATOZASOK

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive nem haszndlhatd eugenolt
tartalmazo termékekkel egyitt, mivel az eugenol megzavarhatja a polimerizacios
folyamatot.

NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

A termék alkalmazasa soran ajanlott a kofferdam haszndlata. HA SZEMBEN:
Ovatosan oblitse ki vizzel néhany percig. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van és
konnyen elvégezhetd. Folytassa az oblitést. Ha a szemirritacié tovabbra is fennall:
Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. HA BORRE VAGY MUCOSARA: B vizzel mossa le. Ha
bér/nyélkahartya irritacié vagy kilités Iép fel: Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. Vegye
le a szennyezett ruhazatot, és Ujrahasznalat el6tt mossa ki. LENYELES ESETEN:
Oblitse ki a szajat. Hivjon mérgezési kozpontot vagy orvost/gy6gyszerészt, ha rosszul
érzi magat. BEFEJEZES ESETEN: Vigye a személyt friss leveglre, és tartsa
kényelmesen a légzéshez. A termék kezelése utdn alaposan mosson kezet. Csak jol
szell6ztetett helyen hasznalja. Az orvos és a beteg szamara véddkeszty(i/védd
ruhdzat/szem- és arcvédd viselése ajanlott.

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

Ha a paciens fogszovetének barmilyen elszinezédését észleli a hasznalat soran, erds
szUrds szagot, egyenetlen/nem homogén allagot, vagy a beteg hirtelen heveny
fajdalmat szenved az alkalmazds helyén, vagy ha a termék barmilyen mas
rendellenes viselkedését észleli az eszk6z kezelése kozben. , amelyet fent nem
emlitettiink, azonnal hagyja abba a hasznalatét. A felvitt terméket bd vizzel oblitse
le, haszndljon szivérendszert, és ne engedje, hogy a termék a szdjba keriljon
és/vagy lenyelje. Kérdezze meg a pacienst, hogyan érzi magat. Ha a beteg barmilyen
nemkivanatos mellékhatdst észlel, azonnal hivja a helyi mérgezési kozpontot.
Gyl(jtse 6ssze az Gsszes rendelkezésre all6 maradék kelléket, ne hasznalja Ujra, és
tovabbi értesitésig tartsa biztonsadgos helyen tavol. Azonnal Iépjen kapcsolatba a
gyartoéval, és jelentse a termék teljesitményében észlelt barmilyen valtozast.

SZAVATOSSAGI IDO

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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive eltarthatdsagi ideje a gyartastol
szamitott 2 év. A lejarati id6 utédn ne hasznalja fel. A tételszamot minden levelezésben
fel kell tintetni. A tétel és a lejarati datumot lasd a csomagolason.

TAROLAS

A kockazatcsokkentd intézkedéseket végrehajtottdk és ellenérizték, a kockazatot a
lehetd legnagyobb mértékben csokkentették, az altaldnos maradék kockazatot
elfogadhaténak itélték.

BETEGEK CELCSOPORTJA

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

A terméket szorosan lezérva, szaraz, jol szell6z6 helyen, 2-8 °C-on tartsa (lehetbleg
hitészekrényben). Védje a kozvetlen napfénytdl. Tartsa tavol a hétél/szikratol/nyilt
langtél/forrd fellletektdl. - Tilos a dohanyzas. Ne fagyassza le. Gyermekek eldl
elzérva tartando!

MEGSEMMISITES

A tartalmat/tartalyt a nemzeti jogszabalyi el8irdsoknak megfelel8en artalmatlanitsa.
EBERSEG

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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive kizérdlag professzionalis fogorvosi
hasznalatra fejlesztették ki. Felhasznaldja csak engedéllyel rendelkezd orvos, aki
ismeri a szokdsos fogdszati ragasztok sok haszndlatdt. Nincs sziikség specidlis
képzésre.

STERILITAS

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

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive nem steril mdédon szallitjak. Nincs
szilkség semmilyen elGkészit6 sterilizdldsra, tisztitdsra vagy fert6tlenitésre,
megel6z08, rendszeres karbantartasra vagy kalibréldsra annak érdekében, hogy az
eszkdz rendeltetésszer(i élettartama alatt megfeleléen és biztonsdgosan miikédjon.
Ne hasznalja azonban, ha az elsédleges csomagolas sérilt.

FELHASZNALASI KORNYEZET

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive biztonsagos és rendeltetésszeriien
mUiikédik, ha a gyarté hasznalati utasitdsanak megfeleléen hasznaljak. A biztonsagrol
és a klinikai teljesitményrdl sz6l6 6sszefoglald elérhetd a gyartd www.dline.ee/sscp/
weboldaldn, amig az Eurdpai Orvostechnikai Készilékek Adatbazisa (EUDAMED)
elérhetdvé valik.

A GYARTO FELELOSSEGE

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive fogorvosi rendel6ben vald
hasznalatra tervezték, ahol a kérnyezeti h6mérséklet 18-25°C. Az adagolt ragaszto
mennyisége egyszeri haszndlatra alkalmas (csak egy paciens szamara). Ne hasznalja
fel Ujra. A nem az eredeti csomagoldsban tarolt adagolt mennyiség funkcidvesztéshez
vezethet.

FOGYASZTHATO OSSZETEVOK ES TARTOZEKOK

Termékeinket a fogdszatban torténd professzionalis hasznalatra fejlesztettiik ki. Mivel
termékeink alkalmazdsa nem all a mi ellenérzésliink 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 hatélyat veszti.
CSOMAGOLAS

A késziilékhez nem mellékelnek tartozékokat. A készllékhez sziikséges kellékeket,
mint példaul mikroapplikatorokat, az alkalmazashoz sziikséges csészét, a készuilékkel
egydtt szallitjak.

Hasznalati utasitas

14010

ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

5ml-es flakon, 5db mikro applikator, pohar

1. Készitse el6 az Ureget a szokasos moddon. Tisztitds olajmentes
profilaxispasztaval, példaul dline Prophy Paste-vel ajanlott. Mély liregek
esetén hasznaljon kalcium-hidroxid bélést vagy Uvegionomer bazisu
béléscementet.

2. A fellletnek nem szabad szennyezettnek lennie a ragasztd felhordasa
el6tt.

3. Minden haszndlat el6tt jol razza fel a flakont.

4, Finoman nyomja meg a flakont, és adagoljon néhany csepp ragasztét az

adagolocsészébe. Ne eréltesse a flakont.

5. A teljesen telitett mikroapplikator hegyével vigye fel az dline Light Curing
Self Etching Universal Adhesive ragasztot az el6készitett feluletre.
MEGJEGYZES! Kapcsolja ki vagy forditsa el a lampéat a munkafeliilettdl,
hogy az anyag ne keményedjen meg.

6. Enyhe nyomdas alatt dérzsolje be a felhordott ragasztot ugyanezzel a
mikroapplikatorral 20 masodpercig.
7. Fujja a fellletet erés leveg6vel 5 masodpercig, hogy a felesleges oldoszer

elparologjon. Haszndljon vakuumszivét, hogy megakadalyozza a
ragasztofolyadék szétszorodasat.

8. Keményités fénnyel 10 masodpercig. Hasznaljon LED-polimerizacios
lampat 1200mW/cm? fényintenzitassal. Néhany nagyobb intenzitdsu
lampa rovidebb polimerizaciés id6t igényelhet, kovesse a gyartd
hasznalati utasitasat.

9. Alkalmazzon rogzitécementet (indirekt restauraciok), példaul dline Dual
Curing Adhesive Resin Cement vagy fénykeményed6 restauracios
anyagot (direkt restauraciok), példaul dline Light Curing Zirconium
Reinforced Composite, dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline
Light Curing Nano Flowable Composite, és fejezze be a restauraciot...

FIGYELMEZTETESEK

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive & un adesivo universale
automordenzante, bioinerte, monocomponente, che incorpora aspetti di
mordenzatura e incollaggio in un unico flacone.

COMPOSIZIONE

Miscela di metacrilato 40-60%, monomero MDP 15-25%, alcool 10-25%, coiniziatore
<7%, acqua <5%, biossido di silicio <3%, fotoiniziatore <2%, inibitori <1%.

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive 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 10 s

Forza di adesione al taglio (smalto) 19.6+1.0 MPa
Forza di adesione al taglio (dentina) 23.2+1.0 MPa
SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive aiuta a ripristinare/migliorare
|'aspetto estetico del dente riparabile; aiuta a ripristinare/mantenere la funzione
dentale del dente riparabile; aiuta a proteggere le strutture biologiche del dente
riparabile e i tessuti adiacenti.

INDICAZIONI CLINICHE

- Per legare compositi e compomeri leggeri o a polimerizzazione
duale alla struttura del dente (dentina e smalto);
N Per incollare inlay, onlay, corone, ponti, faccette in combinazione
con materiali da cementazione a polimerizzazione duale o
leggera;
Per migliorare la conservazione di un restauro.
CONTROINDICAZIONI




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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive non deve essere usato con prodotti
contenenti eugenolo, in quanto I'eugenolo pud disturbare il processo di
polimerizzazione.

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

In individui suscettibili, dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive puo causare
reazioni allergiche o di irritazione (pelle, occhi, mucose, vie respiratorie).
RISCHI RESIDUI

acqua il prodotto applicato, utilizzare un sistema di aspirazione e non lasciare che il
prodotto entri in bocca e/o venga ingerito. Chiedi al paziente come si sente. Se il
paziente ha notato effetti collaterali indesiderati, chiamare immediatamente un
centro antiveleni locale. Raccogli tutte le scorte rimanenti disponibili, non riutilizzarle
e tienile fuori dalla portata in un luogo sicuro fino a nuovo avviso. Contattare
immediatamente il produttore e segnalare eventuali modifiche rilevate nelle
prestazioni del prodotto.

DURATA DI CONSERVAZIONE

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

La durata di conservazione del prodotto € di 2 anni dalla data di fabbricazione. Non
utilizzare dopo la data di scadenza. Il numero di lotto deve essere citato in tutta la
corrispondenza. Vedere la confezione per il lotto e la data di scadenza.
CONSERVAZIONE

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

Tenere il prodotto ben chiuso in un luogo asciutto e ben ventilato a 2-8°C (preferibile
in frigorifero). Proteggere dalla luce solare diretta. Tenere lontano da
calore/scintille/fiamme aperte/superfici calde. - Non fumare. Non congelare. Tenere
fuori dalla portata dei bambini!

SMALTIMENTO

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

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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive e 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

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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive 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 Self Etching Universal Adhesive & 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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive & 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.

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

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

COMPONENTI DI CONSUMO E ACCESSORI IMBALLAGGIO

Non vengono forniti accessori con il dispositivo. I materiali di consumo, come i micro 14010 Flacone da 5ml, 5pz micro applicatori, tazza

applicatori, la tazza per |'applicazione, sono forniti con il dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'USO LIETOSANAS INSTRUKCIJA LV
1. Preparare la cavita come solito fare. Si raccomanda la pulizia con una APRAKSTS

pasta di profilassi senza olio, come dline Prophy Paste. Per cavita
profonde, utilizzare un liner all'idrossido di calcio o un cemento di
rivestimento a base di vetroionomero.

2. La superficie non deve essere contaminata prima dell'applicazione
dell'adesivo.

3. Agitare bene il flacone prima di ogni utilizzo.

4. Spingere delicatamente il flacone ed erogare poche gocce di adesivo nella
tazza di erogazione. Non forzare la bottiglia.

5. Usando una punta di micro applicatore completamente satura, applicare
dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive sulla superficie
preparata.

NOTA! Spegnere o allontanare la lampada dalla superficie di lavoro in
modo che il materiale non si indurisca.

6. Sotto una leggera pressione, strofinare |'adesivo applicato con lo stesso
micro applicatore per 20 secondi.

7. Soffiare la superficie con una forte forza d'aria per 5 secondi per far
evaporare il solvente in eccesso. Usare un aspiratore per evitare che il
liquido adesivo si disperda.

8. Polimerizzare con la luce per 10 secondi. Utilizzare la lampada di
polimerizzazione a LED con intensita di luce 1200mW/cm2. Alcune
lampade con intensita superiore potrebbero richiedere meno tempo di
polimerizzazione, seguire le istruzioni del produttore per I'uso.

9. Applicare il cemento di cementazione (restauri indiretti), come dline Dual
Curing Adhesive Resin Cement o il materiale da restauro
fotopolimerizzante (restauri diretti), come dline Light Curing Zirconium
Reinforced Composite, dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline
Light Curing Nano Flowable Composite e finire il restauro.

AVVERTENZE

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive ir gaisma cietéjosa, bioinerta
vienkomponenta universala paskodinosa lime ar kodinasanas un sasaistes aspektiem
viena pudelé.

SASTAVS

Metakrilata maisijums 40-60 %, MDP monomérs 15-25 %, spirts 10-25 %,
koiniciators <7 %, Gdens <5 %, silicija dioksids <3 %, fotoiniciators <2 %, inhibitori
<1 %.

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive nesatur arstnieciskas vielas,
tostarp cilvéka asinis vai plazmas atvasinajumus, cilvéka izcelsmes audus, Stnas vai
to atvasinajumus, dzivnieku izcelsmes audus, $linas vai to atvasinajumus, 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
CietéSana gaisma 10s
Bides saites stipriba (emalja) 19.6+1.0 MPa
Bides saites stipriba (dentins) 23.2+1.0 MPa

PAREDZETAIS MERKIS UN KLINISKIE IEGUVUMI

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive palidz atjaunot/uzlabot
atjaunojama zoba estétisko izskatu, palidz atjaunot/uzturét atjaunojama zoba
darbibu, palidz aizsargat atjaunojama zoba un blakus eso$o audu biologiskas
struktdras.

KLINISKAS INDIKACIJAS

Dopo la quantita desiderata di adesivo estruso, chiudere immediatamente il tappo
della bottiglia. dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive & un liquido
altamente infiammabile. Quando si toglie il prodotto dal frigorifero dopo la
conservazione, lasciare la bottiglia a temperatura ambiente per un po' di tempo (circa
15 minuti) fino al riscaldamento. Per le superfici di smalto non tagliate, si raccomanda
sempre la pre-mordenzatura con gel di acido fosforico, come dline Phosphoric Acid
Etching Gel. Non utilizzare dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive su polpa
esposta. 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 Self Etching Universal Adhesive non emette radiazioni e non causa
interferenze elettromagnetiche.

PRECAUZIONI

- Gaisma vai divkarsi cietéjoSu kompozitmaterialu un kompoméru
savienosanai ar zoba struktiru (dentinu un emalju);
- Inleju, onleju, kronisu, tiltinu, veniru sasaistei kombinacija ar
gaisma vai divkarsi cietéjosiem cementéjoSiem materialiem;
- Restauracijas noturibas uzlabosanai.
KONTRINDIKACIJAS

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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive nedrikst lietot kopa ar produktiem,
kas satur eigenolu, jo eigenols var traucét polimerizacijas procesu.
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

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

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

Se si nota qualsiasi scolorimento del tessuto dentale del paziente durante I'uso, forte
odore pungente, consistenza irregolare/non omogenea o il paziente soffre di dolore
acuto improvviso nel sito di applicazione o se si nota qualsiasi altro comportamento
anomalo del prodotto durante la manipolazione del dispositivo , che non & stato
menzionato sopra, interrompere immediatamente |'uso. Sciacquare con abbondante

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

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

Nav zinamu ierobezojumu attieciba uz pacientu populaciju, vinu vecumu un 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 Self Etching Universal Adhesive ir paredzéts profesionalai lietoSanai
tikai zobarstnieciba. Ta lietotajs ir tikai licencéts arsts, kur$ zina, ka lietot parastos
zobu materialus. Nav nepiecieSama specifiska apmaciba.

STERILITATE

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive tiek piegadats nesterils. Lai
nodros$inatu ierices pareizu un dro$u 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

DERIGUMS

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive ir paredzéts lietoSanai
zobarstniecibas kabineta, kur vides temperatira ir 18-25 °C. Dozétais materiala
daudzums ir piemérots vienreizéjai lietoSanai (tikai vienam pacientam). Nelietojiet
atkartoti. Dozétais daudzums, kas netiek glabats originalaja iepakojuma, var izraisit
funkcijas zudumu.

PALIGMATERIALI UN PIEDERUMI

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

14010

BRUKSANVISNING NO
BESKRIVELSE

5 ml pudelite, 5 mikroaplikatori, traucins

Ierices piegades komplekta nav ieklauti piederumi. Ierices piegades komplekta ir
ieklauti paligmateriali, piemé&ram, mikroaplikatori un traucins uzklasanai.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive er et lett herdings-, bioinert- og
enkeltkomponent universelt selvetsende lim som inkorporerer aspekter ved etsning
og binding i en enkelt flaske.

SAMMENSETNING

1. Sagatavojiet dobumu ka parasti. Ieteicama tiriSana ar ellu nesaturosu
profilaktisko pastu, pieméram, dline Prophy Paste. Dziliem dobumiem
izmantojiet kalcija hidroksida oder&umu vai stikla jonoméru bazes
cementu.

Pirms limvielas uzklasanas virsma nedrikst bat piesarnota.

Pirms katras lietoSanas kartigi sakratiet pudeliti.

Viegli saspiediet pudeliti un dozé&jiet dazus pilienus limvielas dozésanas

traucina. Nespiediet pudeliti ar spéku.

5. Izmantojot pilniba piesatindtu mikroaplikatora uzgali, uz sagatavotas
virsmas uzklajiet dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive.
PIEZIME! Izslédziet lampu vai pagrieziet to projam no darba virsmas, lai
materials nesacietétu.

6. Ar nelielu spiedienu 20 sekundes berzgjiet uzklato limvielu, izmantojot to
pasu mikroaplikatoru.

7. Pdtiet uz virsmu spécigu gaisa striklu 5 sekundes, lai iztvaicétu

AN

savienojosa skidruma izkliedi.

8. Cietinasana ar gaismu 10 sekundes. Izmantojiet LED polimerizacijas
lampu ar 1200 mW/cm? gaismas intensitati. Dazam lampam ar lielaku
intensitati polimerizacijas laiks var bat Tsaks; ievérojiet raZotaja
lietosanas instrukciju.

9. Uzklgjiet aizpildoso cementu (netie$am restauracijam), pieméram, dline
Dual Curing Adhesive Resin Cement, vai gaisma cietéjosu restauracijas
materidlu (tieS$am restauracijam), pieméram, dline Light Curing
Zirconium Reinforced Composite, dline Light Curing Nano Hybrid
Composite, dline Light Curing Nano Flowable Composite, un pabeidziet
restauraciju..

BRIDINAJUMI

Methacrylate blanding 40-60%, MDP monomer 15-25%, alkohol 10-25%, coinitiator
<7%, vann <5%, silisiumdioksid <3%, fotoinitiator <2%, hemmere <1%.

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive inneholder ikke medisinsk stoff,
inkludert blod eller plasmaavledning; vev eller celler, eller deres derivater, av
menneskelig opprinnelse; vev eller celler av animalsk opprinnelse, eller deres
derivater, som referert til i forordning (EU) nr. stoffer som er kreftfremkallende,
mutagene, giftige for reproduksjon eller har endokrine forstyrrende egenskaper.
YTELSESEGENSKAPER

lys herding 10s
skjeerbindingsstyrke (emalje) 19.6+1.0 MPa
Skjeerbindingsstyrke (dentin) 23.2+1.0 MPa
TILTENKTE FORMAL OG KLINISKE FORDELER

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

KLINISKE INDIKASJONER

- A binde lys eller doble herdekompositter og komposatorer til
tannstruktur (dentin og emalje);
- A binde innlegg, onlays, kroner, broer, finér i kombinasjon med
en lett eller dobbel herding luting materialer;
- Slik forbedrer du oppbevaringen av en gjenoppretting.
KONTRAINDIKASJONER

PEc nepiecieSama limes daudzuma ekstrudésanas nekavéjoties aizveriet pudeles
vacipu. dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive ir viegli uzliesmojoss
Skidrums. Iznemot produktu no ledusskapja péc glabasanas, atstajiet pudeliti uz laiku
(apméram 15 minatém) istabas temperatira lidz uzsilSsanai. Negrieztajam emaljas
virsmam vienmér ieteicams veikt iepriek$&ju kodinasanu ar fosforskabes gelu,
pieméram, dline Phosphoric Acid Etching Gel. Nelietojiet dline Light Curing Self
Etching Universal Adhesive uz atsegtas pulpas. Nelietojiet So izstraddjumu
pacientiem, kuriem anamnézé ir bijusas smagas alergiskas vai kairindjuma reakcijas
pret izstradajumu vai kadu ta sastavdalu. dline Light Curing Self Etching Universal
Adhesive neizdala starojumu un nerada elektromagnétiskus trauc&jumus.
PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive skal ikke brukes sammen med
produkter som inneholder eugenol, da eugenol kan forstyrre
polymerisasjonsprosessen.

UGNSKEDE BIVIRKNINGER

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

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

Piesardzibas pasakumi, kas javeic, ja maindas ierices veiktspéja:

Ja lietosanas laika tiek novérota pacienta zobu audu krasas maina, spéciga asa
smaka, nevienmériga/neviendabiga konsistence vai pacients cie§ no pékspam
akdtam sapém uzklasanas vieta vai ja, manipul&jot ar ierici, tiek pamanita kada cita
neparasta produkta uzvediba. , kas nebija minéts ieprieks, nekavéjoties partrauciet
lietot. Izskalojiet uzklato produktu ar lielu daudzumu Gdens, izmantojiet stkSanas
sistému un nelaujiet produktam iek|at muté un/vai to norit. Pajautajiet pacientam,
ka vipa jutas. 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

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 vaere barn, middelaldrende eller eldre pasienter.
TILTENKT DEL AV KROPPEN ELLER TYPER VEV AV KROPPSVASKER

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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive 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 Self Etching Universal Adhesive leveres ikke-sterilt. Det er ikke
behov for forberedende sterilisering, rengjgring eller desinfeksjon, forebyggende,
regelmessig vedlikehold eller kalibrering for 8 sikre at enheten fungerer riktig og trygt
i Iopet av den tiltenkte levetiden. Bruk imidlertid ikke hvis primaerpakken er skadet.
BRUK MILJG

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive er designet for @ brukes p8
tannlegekontor der omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispensert mengde
materiale er egnet for engangsbruk (kun for én pasient). Skal ikke brukes p8 nytt.
Dispensert mengde som ikke oppbevars i originalpakningen kan fgre til tap av
funksjon.

FORBRUKSKOMPONENTER OG TILBEHGR

Det folger ikke med tilbehgr med apparatet. Forbruksvarer, for eksempel
mikroapplikatorer, kopp for pafgring, leveres med enheten.
BRUKSANVISNING

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

GLABASANA

Glabat izstradajumu ciesi noslégtu sausa, labi védinama vietd 2-8 °C temperatira
(vélams ledusskapi). Sargdjiet no tieSas saules gaismas. Netuviniet karstuma
avotiem / dzirkstelém / atklatam liesmam / karstam virsmam. — Nesmékét.
Nesasaldét. Glabat bérniem nepieejama vieta!

ATBRIVOSANAS NO I1ZSTRADAJUMA

Atbrivojieties no satura/konteinera atbilstosi valsts normativajam prasibam.
MODRIBA

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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive ir dross un darbojas ka paredzéts,
ja to lieto saskana ar razotdja lietoSanas instrukcijam. Drosibas un kliniskas
veiktsp&jas kopsavilkums ir pieejams razotdja vietné www.dline.ee/sscp/, lidz
Eiropas Medicinas ieri¢u datu baze (EUDAMED) ir pieejama tiessaisté.

RAZOTAJA PIENAKUMI

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

1. Forbered hulrommet som alltid. Rengjgring med oljefri profylaksepasta,
for eksempel dline Prophy Paste anbefales. For dype hulrom bruk
kalsiumhydroksidforing eller glassionomerbaseforingssement.

Overflaten ma ikke kontamineres fgr limet pafgres.

Rist flasken godt far hver bruk.

Delikat trykk p& flasken og dispenser fa dréper lim i dispenseringskoppen.

Ikke tving flasken.

5. Bruk en fullstendig mettet mikroapplikatorspiss, pafer dline Light Curing
Self Etching Universal Adhesive pa den forberedte overflaten.
notat! SI& av eller vri lampen bort fra arbeidsflaten slik at materialet ikke
herdes.

6. Under lett trykk gni det p&fgrte limet ved hjelp av samme mikroapplikator
i 20 sekunder.

7.  Bl8s overflaten med sterkt luftv8pen i 5 sekunder for & fordampe
overflgdig Igsningsmiddel. Bruk en vakuumaspirator for & hindre at
bindevaesken sprer seg.

8. Herding med lys i 10 sekunder. Bruk LED-polymerisasjonslampe med
lysintensitet 1200 mW/cm2. Noen lamper med hgyere intensitet kan
kreve mindre polymeriseringstid, falg produsentens bruksanvisning.

9. P&fgr luting sement (indirekte restaureringer), for eksempel dline Dual
Curing Adhesive Resin Cement eller lett herding gjenopprettende
materiale (direkte restaureringer), for eksempel dline Light Curing
Zirconium Reinforced Composite, dline Light Curing Nano Hybrid
Composite, dline Light Curing Nano Flowable Composite og finish
restaurering.

AN



ADVARSLER

Etter gnsket mengde lim ekstrudert, lukk flaskekorken umiddelbart. dline Light
Curing Self Etching Universal Adhesive er sveert brannfarlig vaeske. N&r du fjerner
produktet fra kjsleskapet etter lagring, la flasken std i romtemperatur en stund (ca.
15 minutter) til oppvarming. For ikke-kuttede emaljeoverflater anbefales det alltid &
foretere med fosforsyregel, for eksempel dline Phosphoric Acid Etching Gel. Ikke bruk
dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive p8 eksponert masse. Ikke bruk
produktet til pasienter som tidligere har hatt alvorlige allergiske eller
irritasjonsreaksjoner p& produktet eller noen av innholdsstoffene. dline Light Curing
Self Etching Universal Adhesive avgir ikke str@ling og forrsaker ingen
elektromagnetiske forstyrrelser.

FORHOLDSREGLER

Pacjenci, u ktérych w przesziosci wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne lub
podraznienia na produkt lub ktérykolwiek ze sktadnikdéw.
OGRANICZENIA DOTYCZACE £ACZENIA

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive nie nalezy stosowac¢ z produktami
zawierajacymi eugenol, poniewaz eugenol moze zaktécaé proces polimeryzacji.
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

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

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

Vask hendene grundig etter h&ndtering. Skal kun brukes i et godt ventilert omrade.
Det anbefales 3 bruke vernehansker/verneklaer/vernebriller/ansiktsbeskyttelse for
lege og pasient.

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

Hvis det oppdages misfarging av pasientens tannvev under bruk, sterk skarp lukt,
ujevn/ikke-homogen konsistens, eller pasienten lider av plutselige akutte smerter p&
pafgringsstedet, eller hvis annen unormal oppfersel av produktet oppdages under
manipulering av enheten , som ikke ble nevnt ovenfor, slutt & bruke umiddelbart.
Skyll p&fert produkt med mye vann, bruk sugesystem og ikke la produktet komme
inn i munnen og/eller svelges. Spgr pasienten hvordan hun/han har det. Hvis
pasienten oppdaget noen ugnskede bivirkninger, ring umiddelbart til et lokalt
giftsenter. Samle alle tilgjengelige gjenvaerende forsyninger, ikke bruk dem igjen og
oppbevar dem utilgjengelig pa et trygt sted inntil videre. Kontakt produsenten
umiddelbart og rapporter om eventuelle endringer i ytelsen til produktet.

HOLDBARHET

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

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

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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive przeznaczony wytacznie do uzytku
profesjonalnego w stomatologii. Licencjonowany tylko dla lekarza, ktéry ma wiedze,
jak uzywac popularnych materiatéw. Nie ma potrzeby specjalnego szkolenia.
STERYLNOSC

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive dostarczany jest w stanie
niesterylnym. Nie ma potrzeby jakiejkolwiek wstepnej sterylizacji, czyszczenia lub
dezynfekgji, profilaktycznej, regularnej konserwacji lub kalibracji, aby zapewnic¢
prawidtowe bezpieczne dziatanie urzadzenia w catym przewidzianym okresie
uzytkowania. Nie uzywaj jednak urzadzenia, jesli opakowanie bezposrednie jest
uszkodzone.

MIEJSCE UZYCIA

Holdbarhet for dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive er 2 &r fra
produksjonsdato. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. Partinummeret skal oppgis i
all korrespondanse. Se emballasje for batch- og utlgpsdato.

OPPBEVARING

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive przeznaczony do uzytku w
gabinecie stomatologicznym, w ktdérym panuje temperatura otoczenia 18-25°C.
Dozowana iloé¢ materiatu nadaje sie do jednorazowego uzytku (tylko dla jednego
pacjenta). Nie uzywaé ponownie. Dozowana ilo$¢ przechowywana nie w oryginalnym
opakowaniu moze prowadzi¢ do utraty funkcjonalnosci.

MATERIALY EKSPLOATACYJINE I AKCESORIA

Hold produktet tett lukket p8 et tgrt, godt ventilert sted ved 2-8 °C (foretrukket i et
kjgleskap).  Beskyttes mot direkte sollys. Holdes unna varme/gnister/dpne

Z urzadzeniem nie sg dostarczane zadne akcesoria. Wraz z urzadzeniem dostarczane
sq materiaty eksploatacyjne, takie jak mikroaplikatory, kubek do aplikacji.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

flammer/varme overflater. — Rgyking forbudt. Skal ikke fryses. Oppbevars
utilgjengelig for barn!

BORTSKAFFELSE

Kast innhold/beholder slik beskrevet i nasjonale forskriftskrav.

ARVAKENHET

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

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive er trygt og fungerer som tiltenkt
hvis det brukes i henhold til produsentens bruksanvisning. Sammendrag av sikkerhet
og klinisk ytelse er tilgjengelig p& produsentens nettsted www.dline.ee/sscp/ inntil
European Database on Medical Devices (EUDAMED) kommer online.
PRODUSENTENS ANSVAR

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

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

Selvfglgelig garanterer vi kvaliteten p& v8re produkter i samsvar med de anvendte

standardene.

GYLDIGHET

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

14010

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
OPIS

5ml flaske, 5pcs mikroapplikatorer, kopp

1. Przygotowac ubytek jak zawsze. Zaleca sie czyszczenie bezolejowa pastq
profilaktyczng, taka jak dline Prophy Paste. W przypadku gtebokich
ubytkéw nalezy uzy¢ podktadu z wodorotlenku wapnia lub cementu
glasjonomerowego do wypetnien.

Przed natozeniem kleju powierzchnia nie moze by¢ zanieczyszczona.
Butelke dobrze wstrzasnaé przed kazdym uzyciem.

Delikatnie przycisna¢ butelke i wla¢ kilka kropli kleju do miarki. Nie
wyciskac butelki na site.

5. Za pomocg W petni nasyconej koncowki mikroaplikatora natozy¢ dline
Light Curing Self Etching Universal Adhesive na przygotowang
powierzchnie.

UWAGA! Wytaczy¢ lub odwréci¢ lampe od powierzchni roboczej, aby
materiat nie stwardniat.

6. Pod lekkim naciskiem nanie$¢ natozony klej za pomoca tego samego
mikroaplikatora przez 20 sekund.

7. Przedmuchaé powierzchnie silnym powietrzem przez 5 sekund, aby
odparowa¢ nadmiar rozpuszczalnika. Uzy¢ aspiratora prdzniowego, aby
zapobiec rozpryskiwaniu sie ptynu wigzacego.

8. Utwardza¢ $wiattem przez 10 sekund. Uzy¢ lampy polimeryzacyjnej LED
0 natezeniu $wiatla 1200mW/cm2. Niektére lampy o wiekszej
intensywnosci moga wymagac¢ krotszego czasu polimeryzacji, nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.

9. Natozy¢é cement mocujacy (uzupetnienia posrednie), taki jak dline Dual
Curing Adhesive Resin Cement lub $wiattoutwardzalny materiat do
wypetnien (uzupetnienia bezposrednie), taki jak dline Light Curing
Zirconium Reinforced Composite, dline Light Curing Nano Hybrid
Composite, dline Light Curing Nano Flowable Composite oraz
uzupetnienie wykonczeniowe.

OSTRZEZENIA

PN

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive to $wiattoutwardzalny,
biopasywny, jednoskfadnikowy, uniwersalny klej samowytrawiajacy, ktory zawiera
aspekty wytrawiania i taczenia w jednej butelce.

KOMPOZYCJA

Mieszanina metakrylanéw 40-60%, monomer MDP 15-25%, alkohol 10-25%,
koinicjator <7%, woda <5%, dwutlenek krzemu <3%, fotoinicjator <2%, inhibitory
<1%.

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

Po wyttoczeniu zadanej ilosci kleju nalezy natychmiast zamkna¢ zakretke butelki.
dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive jest wysoce tatwopalng ciecza. W
przypadku wyjmowania produktu z lodéwki po przechowywaniu, butelke nalezy
pozostawi¢ na jaki$ czas w temperaturze pokojowej (okoto 15 minut), az do
nagrzania. W przypadku niecietych powierzchni szkliwa zaleca sie zawsze wstepne
wytrawianie zelem z kwasem fosforowym, takim jak dline Phosphoric Acid Etching
Gel. Nie stosowac dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive na odstonietej
miazdze. Nie nalezy stosowal produktu u pacjentéow, u ktérych w przesztosci
wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne lub podraznienia na produkt lub ktérykolwiek
ze sktadnikow. dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive nie emituje
promieniowania i nie powoduje zadnych zaktdcen elektromagnetycznych.

SRODKI OSTROZNOSCI

Swiattoutwardzalny 10s

Wytrzymatos¢ na $cinanie (szkliwo) 19.6+1.0 MPa

Wytrzymatos$¢ na $cinanie (zebina) 23.2+1.0 MPa

PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive pomaga przywrdci¢/poprawic¢
estetyczny wyglad odbudowywanego zeba; pomaga przywrdci¢/utrzymacé funkcje
zebowe odbudowywanego zeba; pomaga chroni¢ struktury biologiczne
odbudowywanego zeba i sasiadujacych tkanek.

WSKAZANIA KLINICZNE

- Do taczenia lekkich lub podwéjnie utwardzanych kompozytéow i
kompomerow ze struktura zeba (zebina i szkliwo);

- Do taczenia wktadéw, nakladéw, koron, mostéw, licowek w
potaczeniu z lekkimi lub podwéjnie utwardzanymi materiatami
mocujacymi;

- Do poprawy retencji podczas odbudowy.

PRZECIWWSKAZANIA

Podczas aplikacji produktu zaleca sie stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE PRODUKTU DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Zdja¢
soczewki kontaktowe, jesli sq obecne. Kontynuowac ptukanie. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje sie: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA LUB BLONA SLUZOWA: Umy¢ duzq 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: wyptuka¢ 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 podjac w przypadku zmian w dziataniu urzadzenia:
W przypadku zauwazenia jakichkolwiek przebarwien tkanek zeba pacjenta podczas
uzytkowania, silnego, ostrego zapachu, nieréwnej/niejednorodnej konsystencji lub
wystgpienia nagtego ostrego bdlu w miejscu aplikacji lub w przypadku
zaobserwowania jakiegokolwiek innego nieprawidlowego zachowania produktu
podczas manipulowania urzadzeniem , ktéry nie zostat wymieniony powyzej,
natychmiast zaprzestan uzywania. Natozony produkt sptukac duzg iloscig wody, uzy¢




systemu ssacego i nie dopusci¢ do przedostania sie produktu do ust i/lub potkniecia.
Zapytaj pacjenta, jak sie czuje. Jedli pacjent zauwazy jakiekolwiek niepozadane
skutki uboczne, natychmiast skontaktuj sie z lokalnym osrodkiem zatrué. Zbierz
wszystkie dostepne pozostate zapasy, nie uzywaj ich ponownie i przechowuj je poza
zasiegiem w bezpiecznym miejscu do odwotania. Natychmiast skontaktuj sie z
producentem i zgto$ wszelkie zauwazone zmiany w dziataniu produktu.

OKRES TRWALOSCI

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive desenvolvido exclusivamente para
o uso profissional em odontologia. O seu utilizador deve ser um médico licenciado
que tenha conhecimentos sobre como usar materiais odontolégicas comuns. Ndo ha
necessidade de formagdo especifica.

ESTERILIDADE

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

PRZECHOWYWANIE

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive é entregue ndo esterilizado. Ndo
hé& necessidade de qualquer esterilizagdo preparatdria, limpeza ou desinfecgdo,
manutengdo preventiva regular ou calibragdo para garantir que o dispositivo opere
de forma adequada e segura durante a sua vida Util prevista. No entanto, ndo use se
a embalagem principal estiver danificada.

AMBIENTE DE USO

Przechowywac¢ produkt szczelnie zamkniety w suchym, dobrze wentylowanym
miejscu w temperaturze 2-8°C (najlepiej przechowywac w lodéwce). Chroni¢ przed
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Trzyma¢ z dala od zrodet
ciepta/iskier/otwartego ognia/goracych powierzchni. - Zakaz palenia. Nie zamrazac.
Trzymac z dala od dzieci!

UTYLIZACIA

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive foi desenvolvido para ser usado
em consultério odontoldégico 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 fungéo.

COMPONENTES CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

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

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

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

N&o é fornecido nenhum acessoério com o dispositivo. Sdo fornecidos consumiveis
com o dispositivo, como micro aplicadores, copo para aplicagdo.
INSTRUCOES DE USO

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

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

WAZNOSC

Wraz z opublikowaniem niniejszej instrukcji uzytkowania wszystkie poprzednie
wersje tracg waznos¢.
OPAKOWANIE
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INSTRUGOES DE USO PT
DESCRICAO

Butelka 5 ml, mikroaplikatory 5 szt., kubek

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive é um adesivo autocondicionante
universal monocomponente fotopolimerizavel que incorpora aspectos de corroséo e
colagem num Unico frasco.

COMPOSICAO

1. Prepare a cavidade normalmente.Recomenda-se que faga a limpeza com
pasta de profilaxia sem 6leo, como dline Prophy Paste. Para cavidades
profundas, use liner de hidréxido de célcio ou cimento de revestimento
de base de iondmero de vidro.

A superficie ndo deve ser contaminada antes da aplicagdo do adesivo.

Agite bem o frasco antes de cada uso.

Delicadamente empurre o frasco e dispense algumas gotas de adesivo no

copo distribuidor. N&o force a garrafa.

5. Usando uma ponta de micro aplicador totalmente saturada, aplique dline
Light Curing Self Etching Universal Adhesive na superficie preparada.
NOTA! Desligue ou afaste a lampada da superficie de trabalho para que
o material ndo endurega.

6. Aplicando pressdo leve, esfregue o adesivo aplicado usando o mesmo
micro aplicador por 20 segundos.

7. Sopre a superficie com ar forte por 5 segundos para evaporar 0 excesso
de solvente. Use um aspirador a vacuo para evitar que o liquido de ligagdo
se espalhe.

8. Cure com luz por 10 segundos. Use uma lampada LED de polimerizagdo
com intensidade de luz 1200mW/cm?2. Algumas lampadas com maior
intensidade podem exigir menos tempo de polimerizagdo, siga as
instrugdes do fabricante para o seu uso.

9. Aplicar cimento de cimentagdo (restauragées indiretas), como dline Dual
Curing Adhesive Resin Cement ou material restaurador fotopolimerizavel
(restauragdes diretas), como dline Light Curing Zirconium Reinforced
Composite, dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline Light Curing
Nano Flowable Composite e restauragdo de acabamento.
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AVISOS

Mistura de metacrilato 40-60%, mondmero MDP 15-25%, alcool 10-25%, coiniciador
<7%, dgua <5%, didxido de silicio <3%, fotoiniciador <2%, inibidores <1%.

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive n&o contém substéncias médicas,
incluindo sangue humano ou derivados de plasma; tecidos ou células, ou seus
derivados, de origem humana; tecidos ou células de origem animal, ou seus
derivados, conforme referido no Regulamento (UE) n.© 722/2012; substancias
cancerigenas, mutagénicas, toxicas para a reprodugdo ou com propriedades de
desregulag@o enddcrina.

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

fotopolimerizavel 10s
Resisténcia ao cisalhamento 19.6+1.0 MPa
(esmalte)

ReS|st_enC|a ao cisalhamento 23.241.0 MPa
(dentina)

FINALIDADE PRETENDIDA E BENEFICIOS CLINICOS

Apos a extrusdo da quantidade desejada de adesivo, feche imediatamente o frasco
com a tampa. dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive é um liquido
altamente inflamavel. Ao retirar o produto do frigorifico apds o armazenamento,
deixe a garrafa em temperatura ambiente por algum tempo (cerca de 15 minutos)
até ao aquecimento. Para superficies de esmalte ndo cortadas, é sempre
recomendado pré-condicionar com gel de acido fosférico, como dline Phosphoric Acid
Etching Gel. Ndo use dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive em polpa
exposta. Ndo use o produto com pacientes com histérico de reagbes alérgicas graves
ou irritagdo ao produto ou a qualquer um dos ingredientes. dline Light Curing Self
Etching Universal Adhesive ndo emite radiagdo e ndo causa interferéncias
eletromagnéticas.

PRECAUCOES

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive ajuda a restaurar/melhorar a
aparéncia estética do dente restauravel; ajuda a restaurar/manter a fungdo dentéria
do dente restauravel; ajuda a proteger as estruturas bioldgicas do dente restauravel
e dos tecidos adjacentes.

INDICACOES CLINICAS

- Para colar compésitos e compomeros de polimerizagdo leves ou
duais a estrutura dentaria (dentina e esmalte);
- Para colar inlays, onlays, coroas, pontes, folheados em
combinagdo com materiais de cimentagdo de cura leve ou dupla;
- Para melhorar a retengdo de uma restauracdo.
CONTRA-INDICACOES

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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive ndo deve ser usado com produtos
que contenham eugenol, ja que o eugenol pode prejudicar o processo de
polimerizagao.

EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

Em individuos que sejam suscetiveis, dline Light Curing Self Etching Universal
Adhesive pode causar reagdes alérgicas ou de irritagdo (pele, olhos, mucosa, trato
respiratorio).

RISCOS RESIDUAIS

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

Precaugbes a serem tomadas em caso de alteragbes no desempenho do dispositivo:
Se notar qualquer descoloragéo do tecido dentdrio do paciente durante o uso, forte
odor pungente, consisténcia irregular/ndo homogénea, ou o paciente sofrer de dor
aguda repentina no local da aplicagdo, ou se qualquer outro comportamento anormal
do produto for observado durante a manipulagdo do dispositivo , que ndo foi
mencionado acima, interrompa o uso imediatamente. Enxaguar o produto aplicado
com bastante agua, usar sistema de sucgdo e ndo deixar o produto entrar na boca
e/ou ser engolido. Pergunte ao paciente como ele esta se sentindo. Se o paciente
notar quaisquer efeitos colaterais indesejaveis, ligue imediatamente para um centro
de envenenamento local. Recolha todos os suprimentos restantes disponiveis, ndo os
use novamente e mantenha-os fora de alcance em um local seguro até novo aviso.
Entre em contato com o fabricante imediatamente e relate quaisquer alteragdes
observadas no desempenho do produto.

VALIDADE

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

O prazo de validade do produto é de 2 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

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

Manter o produto bem fechado em local seco e bem ventilado a 2-8 °C (preferivel
num frigorifico). Proteja da luz solar direta. Manter afastado do calor/faiscas/chamas
abertas/superficies quentes. - Proibido fumar. N&o congele. Mantenha fora do alcance
das criangas!

ELIMINAGCAO

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

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

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



RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLiNICO

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

RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

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

VALIDADE

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

EMBALAGEM

14010 Frasco de 5ml, micro aplicadores 5unids, copo
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO
DESCRIERE

5. Folosind un varf cu micro-aplicator complet saturat, aplicati dline Light
Curing Self Etching Universal Adhesive pe suprafata pregatita.
ATENTIE! Stingeti si indepdrtati lampa de spatiul de lucru pentru ca
materialul s& nu se intareasca.

6. Sub lumina, presati adezivul aplicat folosind acelasi micro-aplicator timp
de 20 de secunde.

7. Suflati un aer puternic timp de 5 secunde pentru ca solventul excesiv sa
se evapore. Folositi un aspirator pentru a preveni imprastierea lichidului
adeziv.

8. Fotopolimerizati timp de 10 secunde. Folositi o lampa de polimerizare LED

cu o intensitate a luminii de 1200mW/cm2. Unele 1ampi, cu intensitate
mai mare, pot necesita mai putin timp de polimerizare, conform
instructiunilor de utilizare furnizate de producator.

9. Aplicati ciment adeziv (restaurdri indirecte), cum ar fi dline Dual Curing
Adhesive Resin Cement sau material restaurator fotopolimerizabil
(restaurari directe), cum ar fi dline Light Curing Zirconium Reinforced
Composite, dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline Light Curing
Nano Flowable Composite si finisati restaurarea..

AVERTISMENTE

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive este un adeziv autodemineralizant
fotopolimerizabil universal, bioinert, cu o singurda componentd care incorporeaza
functiile demineralizérii si a polimerizarii intr-o singurd sticluta.

COMPOZITIE

Amestec de metacrilat 40-60%, MDP monomer 15-25%, alcool 10-25%, coinitiator
<7%, apa <5%, dioxid de silicon <3%, fotoinitiator <2%, inhibitori <1%.

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

Dupéd ce se elibereaza cantitatea doritd de adeziv, inchideti imediat sticluta. dline
Light Curing Self Etching Universal Adhesive este un lichid extrem de inflamabil. Cand
scoateti dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive din frigider dupad
depozitare, |dsati materialul la temperatura camerei un timp (in jur de 15 minute)
pana se incalzeste. Pentru suprafete de smalt ne-tdiate, se recomanda intotdeauna
pre-demineralizarea prin gel cu acid fosforic, cum ar fi dline Phosphoric Acid Etching
Gel. Nu folositi dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive pe pulpa expusa. 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 Self Etching Universal Adhesive
nu emite radiatii si nu cauzeazad interferente electromagnetice.

PRECAUTII

Fotopolimerizare 10 s

Rezistenta la forfecare (smalt) 19.6+£1.0 MPa

Rezistentd la forfecare (dentind) 23.2+1.0 MPa
UTILIZARE DESTINATA SI BENEFICII CLINICE

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive ajutd la imbunatatirea aspectului
dintelui recuperabil; ajutd la restabilirea/mentinerii functiei dintelui recuperabil; ajutd
la protejarea structurilor biologice ale dintelui recuperabil si ale tesuturilor adiacente.

INDICATII CLINICE

- Pentru adeziunea compozitelor fotopolimerizabile sau cu dubla
polimerizare si a compomerilor la structura dintelui (dentina si
smalt);

- Pentru adeziunea plombelor, coroanelor, puntilor, fatetelor in
combinatie cu lumind sau materiale de fixare fotopolimerizabile
sau cu dublad polimerizare.

- Pentru imbunatatirea retentiei unei restaurari.

CONTRAINDICATII

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

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

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

Daca se observa orice decolorare a tesutului dentar al pacientului in timpul utilizarii,
miros puternic intepator, consistenta neuniforma/neomogend sau pacientul suferd de
durere acutd brusca la locul aplicarii sau dacd este observat orice alt comportament
anormal al produsului in timpul manipuldrii dispozitivului , care nu a fost mentionat
mai sus, intrerupeti imediat utilizarea. Clatiti produsul aplicat cu multd apa, utilizati
sistem de aspiratie si nu Iasati produsul sa intre in gurd si/sau sa fie inghitit. Intrebati
pacientul cum se simte. Dacéa 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 indemana intr-un loc sigur pana la o
noud notificare. Contactati imediat producdtorul si raportati orice modificari
observate in performanta produsului.

DURATA DE VIATA

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive 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

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

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

DEPOZITARE

Tineti produsul etans intr-un loc uscat, bine aerisit, la 2-8 °C (preferabil la frigider).
Protejati de expunerea directa la soare. Tineti departe de
caldurd/scantei/flacari/suprafete fierbinti. - A nu se fuma. A nu se |dsa la indeméana
copiilor!

DEBARASARE

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

Aruncati continutul/recipientul conform reglementdrilor nationale.
VIGILENTA

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

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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive este destinat exclusiv utilizarii
stomatologice profesionale. Utilizatorii sdi pot fi medici care au dobandit cunostinta
necesara utilizarii materialelor dentare. Nu este nevoie de un instructaj specific.
STERILITATE

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

RESPONSABILITATEA PRODUCATORULUI

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive is este livrat nesteril. Nu este
nevoie de nicio sterilizare preparatoare, curdtare sau dezinfectie, mentenantd
preventivd, regulatd sau calibrare pentru ca acest dispozitiv sa fie utilizat in siguranta
pe parcursul duratei sale de viatd. Cu toate acestea, a nu se utiliza dacd pachetul
este deteriorat.

MEDIU DE UTILIZARE

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

VALABILITATE

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive este destinat folosirii in cabinetele
dentare unde temperatura ambientald este cuprinsd 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 eliberatd pdstratd altundeva decét in pachetul
original isi poate pierde proprietdtile de functionare.

COMPONENTE SI ACCESORII CONSUMABILE

Odata cu publicarea acestor instructiuni de utilizare, toate versiunile anterioare sunt
anulate.
AMBALAJ
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5ml sticlutd, Sbuc micro-aplicatori, cana

Nu sunt furnizate accesorii cu dispozitivul. Consumabilele, cum ar fi micro-aplicatorii
si cana pentru aplicare, sunt furnizate cu dispozitivul.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

NAVOD NA POUZITIE SK
POPIS

1. Pregadtiti caria, ca de obicei. Se recomandd curdtarea cu o pastd
profilactica fard ulei, cum ar fi dline Prophy Paste. Pentru carii profunde,
folositi un liner cu hidroxid de calciu sau ciment glasionomer pentru
obturatii de baza.

Suprafata nu trebuie s3 fie contaminatd inainte de aplicarea adezivului.
Agitati bine sticluta inainte de fiecare utilizare.

Apdsati usor sticla si extrageti cativa stropi de adeziv in cana de dozare.
Nu fortati sticluta,
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dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive je lahko tuhnlce, bioinertné,
jednozlozkové univerzalne samoleptacie lepidlo, ktoré zahfria aspekty leptania a
lepenia v jednej flasti¢ke.

ZLOZENIE

Metakrylatova zmes 40-60 %, MDP monomér 15-25 %, alkohol 10-25 %, koiniciator
< 7 %, voda £ 5 %, oxid kremicity < 3 %, fotoinicidtor < 2 %, inhibitory < 1 %.
dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive neobsahuje lie¢iva, vratane
derivatov ludskej krvi alebo plazmy; tkaniva alebo bunky alebo ich derivaty ludského
pbvodu; tkaniva alebo bunky zivocisneho pévodu alebo ich derivaty podla Nariadenia
(EU) &. 722/2012; latky, ktoré st karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu
alebo maju vlastnosti narusujice endokrinny systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY




vytvrdzovanie svetlom 10s
Pevnost v myku (sklovina) 19.6+1.0 MPa
Pevnost v myku (dentin) 23.2+1.0 MPa

ZAMYSLEANY UCEL A KLINICKE VYHODY

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive pomdha obnovit/zlepsit esteticky
vzhlad obnovitelného zuba; pomaha obnovit/udrZiavat zubn( funkciu obnovitefného
zuba; pomaha chranit biologické Struktiry obnovitelného zuba a susednych tkaniv.
KLINICKE INDIKACIE

- Pre spojenie l'ahkych alebo dvojite tuhniicich kompozitov a
kompomerov so Struktirou zubov (dentin a sklovina);

- Na lepenie nepriamych zubnych vyplni, cCiastoénych koruniek,
koruniek, mostikov, keramickych faziet v kombinacii s I'ahkymi
alebo dvojito tuhnicimi fixaénymi materialmi;

Zlepsenle retencie restaurovania.
KONTRAINDIKACIE

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

osobu na cerstvy vzduch a nechajte ju v polohem ktord ulahéuje dychanie. Po
manipuldcii si dékladne umyte ruky. PouZivajte len na dobre vetranom mieste. Pre
lekdra a pacienta sa odportca nosit ochranné rukavice/ochranny odev/ochranu
oci/ochranu tvare.

Preventivne opatrenia, ktoré je potrebné prijat v pripade zmien vo vykone zariadenia:
Ak si vSimnete akUkolvek zmenu farby zubného tkaniva pacienta pocas pouzivania,
silny Stiplavy zapach, nerovnomerni/nehomogénnu konzistenciu alebo pacient trpi
ndhlou akutnou bolestou v mieste aplikécie, alebo ak spozorujete akékolvek iné
abnormalne spravanie produktu pri manipuldcii so zariadenim , ktory nebol uvedeny
vyssie, okamZite prestafite pouzivat. Aplikovany produkt vyplachnite velkym
mnozstvom vody, pouZite odsdvaci systém a nenechajte produkt vniknut do Gst
a/alebo ho prehltnit. Opytajte sa pacienta, ako sa citi. Ak pacient spozoruje
akékolvek neziaduce vedlajsie Ucinky, okamZite zavolajte do miestneho
toxikologického centra. Pozbierajte vSetky dostupné zostavajlce zasoby, uZ ich
nepouzivajte a az do odvolania ich uchovavajte mimo dosahu na bezpe¢nom mieste.
Okamzite kontaktujte vyrobcu a nahlaste akékolvek zmeny vo vykone vyrobku.

SKLADOVATELNOST

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive by nemal byt pouzivany s
produktmi obsahujlicimi eugenol, pretoze eugenol mbdze narudit proces
polymerizacie. . .

NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

Doba pouzutelnostl produktu je 2 roky od datumu vyroby. NepouzuvaJte po datume
exspiracie. Vo véetkych kore$pondencia by malo byt uvedené &islo $arze. Sarze a
datum spotreby pozri balenia.

SKLADOVANIE

U citlivych jedincov méze produkt spdsobit alergické alebo drazdivé reakcie (koza,
odi, sllzmce dychacne cesty).
ZVYSKOVE RIZIKA

Uchovévajte produkt tesne uzavretd na suchom, dobre vetranom mieste pri teplote
2-8 °C (najlepsie v chladnicke). Chrarite pred priamym sine¢nym Ziarenim. Chrarte
pred teplom/iskrami/otvorenym ohfiom/horucimi povrchmi. - Zakaz faj¢it. Chréfite
pred mrazom. UdrZujte mimo dosahu deti!

LIKVIDACIA

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

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

Nie sU zname ziadne obmedzenia tykajlce sa populacie pacientov, ich veku a
celkového zdravotného stavu. Mézu to byt aj deti, pacienti stredného veku alebo
starsi pacienti. | . 3
ZAMYSLANA CAST TELA ALEBO TYPY TKANIV TELESNYCH TEKUTIN

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

(V:ass' tela - Usta. Tkaniva alebo telesné tekutiny v kontakte s pristrojom - zub.
URCENY POUZIVATEL

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive je vyvinuty len pre profesiondine
pouzitie v stomatoldgii. PouZit ho méze iba lekar s licenciou, ktory ma znalosti o
pouzivani beznych dentdlnych materidlov. Nie je potreba zvlastneho Skolenia.
STERILITA

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive je bezpeény a funguje tak, ako ma,
ak sa pouziva v sulade s pokynmi vyrobcu na pouZitie. Sihrn bezpecnosti a klinického
vykonu je dostupny na webovej stranke vyrobcu www.dline.ee/sscp/, kym nebude
online Eurépska databaza zdravotnickych pomécok (EUDAMED).

ZODPOVEDNOST VYROBCOV

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive je doddvany nesterilny. Nie je
potrebné vykondvat Ziadnu pripravnl sterilizaciu, Cistenie alebo dezinfekciu,
preventivnu, pravidelni Gdrzbu alebo kalibraciu, aby bolo zaistené, Ze zariadenie
pracuje spravne a bezpecéne po celi dobu jeho Zivotnosti. Nepouzivajte vsak, ak je
primarny bali¢ek poskodeny.

PROSTREDIE POUZITIA

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 sllade s platnymi
normami.

DOBA PLATNOSTI

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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive je urceny na pouzitie v zubnej
ordindcii, kde je teplota okolia 18-25 °C. Vydané mnoZstvo materialu je vhodné pre
jednorazové pouzitie (iba pre jedného pacienta). Nepouzivajte znova. Vydané
mnozstvo, ktoré nie je v pdvodnom obale, mdze viest k strate funkcie.
SPOTREBNE SUCASTI A PRISLUSENSTVO

14010

NAVODILA ZA UPORABO SL
OPIS

5ml flasa, 5 ks mikroaplikatorov, téglik

K zariadeniu nie je doddvané Ziadne prislusenstvo. Spotrebny materidl, ako su
mikroaplikatory €i Salka pre aplikaciu, su dodavané so zariadenim.
NAVOD NA POUZITIE

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive je bioinertno, enokomponentno
univerzalno samo-jedkalno lepilo, ki se utrjuje z ultravijoli¢no svetlobo. Z njim dobite
jedkanje in lepljenje v enem paketu.

SESTAVA

1. Pripravte dutinu ako vZzdy. Odporica sa Cistenie profylaktickou pastou bez
oleja, ako je dline Prophy Paste. Pre hlboké dutiny pouzite hydroxid
vapenaty alebo cementovy obkladovy skloionomérny cement.
Povrch nesmie byt pred nanesenim lepidla znedisteny.
Pred kazdym pouzitim flasticku dobre pretrepte.
Jemne zatlatte na flaSu a nalejte niekolko kvapiek lepidla do
davkovacieho téglika. Flasu nestlacajte.
5. Pomocou plne nasyteného mikroaplikdtoru naneste na pripraveny povrch
dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive.
POZNAMKA! Odstrarite lampu z pracovnej plochy alebo ju vypnite, aby
materidl nestvrdol.

PN

6. Pod slabym tlakom naneste lepidlo pomocou rovnakého mikroaplikatoru
po dobu 20 sekund.
7. Vyfuknite povrch silnym vzduchom po dobu 5 sekind, aby sa odparilo

prebytoéné rozpustadlo. Aby ste zabranili rozptylu spojovacej kvapaliny,
pouzite vakuovy aspirator.

8. Vytvrdzujte svetlom po dobu 10 sekind. Pouzite LED polymerizacnu
lampu s intenzitou svetla 1200 mW/cm?2. Niektoré Ziarovky s vySSou
intenzitou moézu vyZadovat krat$iu dobu polymerizacie, postupujte podla
pokynov vyrobcu.

9. Naneste fixatny cement (nepriame vyplne), ako je dline Dual Curing
Adhesive Resin Cement alebo lahko tuhnuci vyplfiovy materidl (priame
vyplne), ako je dline Light Curing Zirconium Reinforced Composite, dline
Light Curing Nano Hybrid Composite, dline Light Curing Nano Flowable
Composite a dokoncite vypln.

VAROVANIE

Mesanica metakrilata 40-60%, MDP monomer 15-25%, alkohol 10-25%, coiniciator
< 7%, voda < 5%, silicijev dioksid < 3%, fotoiniciator < 2%, zaviralci < 1%.

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive ne vsebuje zdravilnih snovi,
vkljuéno 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

utrjevanje z ultravijoli¢no svetlobo 10s

trdnost vezi (sklenina) 19.6+1.0 MPa

Trdnost vezi (dentin) 23.2+1.0 MPa
PREDVIDENI NAMEN ZDRAVLJENJA IN KORISTI

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive pomaga obnoviti/izboljsati estetski
videz obnovljenega zoba; pomaga obnoviti/vzdrZevati funkcijo obnovljenega zoba;
pomaga zasdititi bioloske strukture obnovljenega zoba in sosednjih tkiv.

KLINIENE INDIKACIJE

Za adhezijo lahkih kompozitov ali kompozitov z dvojnim
utrjevanjem ter compomer-jev na zobne strukture (dentin in
sklenina).
- Za lepljenje inlay in overlay plomb, zobnih kron, mosti¢kov, zalivk
v kombinaciji z materiali z lahkim ali dvojnim utrjevanjem.
Za izbolj$sanje obstojnosti obnovljenih zob.
KONTRAINDIKACIJE

Po vytlaceni poZzadovaného mnozstva lepidla okamzite uzatvorte viecko flase. dline
Light Curing Self Etching Universal Adhesive je vysoko horltava kvapalina. Pri vyberani
produktu z chladni¢ky po skladovani nechajte flasticku po urcitd dobu (asi 15 minut)
pri izbovej teplote, aZz kym sa nezahreje. Na nevyrezané povrchy skloviny sa vzdy
odporuca predbezné leptanie gélom s kyselinou fosfore¢nou, ako je dline Phosphoric
Acid Etching Gel. Nepouzivajte dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive na
odkrytd bunicinu. Nepouzivajte pripravok u pacientov, ktori v minulosti mali zavazné
alergické alebo podrazdené reakcie na produkt alebo na niektor( zo zloZiek. dline
Light Curing Self Etching Universal Adhesive nevyzaruje ziarenie a nespdsobuje
ziadne elektromagnetické rusenie.

OPATRENIE

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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive ne smemo uporabljati v kombinaciji
z izdelki, ki vsebujejo eugenol, saj eugenol lahko moti postopek polimerizacije.
NEZELENI STRANSKI UCINKI

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

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

Pocas aplikacie produktu sa odporu¢a pouzivat kofferdam. PO ZASIAHNUTI OCf:
Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Vyberte kontaktné Sosovky, ak su
nasadené a ak je to lahké. Pokracujte vo vyplachovani. Pokial podréZdenie ofi
pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. PRI STYKU S KOZOU ALEBO
SLIZNICOU: Umyte velkym mnozstvom vody. Pokial' déjde k podrazdeniu koze alebo
sliznic alebo vyrazke: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. Kontaminovany odev
si vyzleCte a pred dal$im pouzitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnite Usta. Ak sa
necitite dobre, volajte toxikologické stredisko alebo lekara. PO VDYCHNUTI: Presurite

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

PREDVIDENI DEL TELESA ALI VRSTE TKIV V TELESNIH TEKOCINAH

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




dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive 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

www.dline.ee/sscp/, dokler Evropska zbirka podatkov o medicinskih pripomockih
(EUDAMED) ne pride na splet.
ODGOVORNOST PROIZVAJALCA

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

OKOLJE UPORABE

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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive 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 vec shranjen v originalni embalazi,
lahko izgubi svojo funkcijo.

POTROSNI MATERIAL IN DODATKI

Z objavo teh navodil za uporabo vse prejSnje razliice postanejo brezpredmetne.
PAKIRANJE
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INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

5ml steklenic¢ka, mikro aplikator- 5 kosov, skodelica

Pripomocku ni prilozena nobena dodatna oprema. Pripomocku je priloZzen potrosni
material kot so mikro aplikatorji, skodelica za doziranje.
NAVODILA ZA UPORABO

1. Povrsino pripravite kot obicajno. Priporocljivo je CisCenje s preventivno
pasto, ki ne vsebuje olj, kot je dline Prophy Paste. Za globoke luknje
uporabite podlago iz kalcijevega hidroksida ali steklasto ionomerni
cement.

Povrsina zoba pred nanosom lepila ne sme biti onesnazena.

Pred vsako uporabo steklenicko dobro pretresite.

NezZno stisnite steklenicko in v skodelico dozirajte nekaj kapljic lepilna. S
steklenicko ne bodite pregrobi.

5. S popolnoma napolnjenim mikro aplikatorjem nanesite dline Light Curing
Self Etching Universal Adhesive na pripravljeno povrsino zoba.

OPOMBA! Izklopite svetilko ali jo obrnite stran od delovne povrsine, da
se material prehitro ne strdi.

Z istim mikro aplikatorjem 20 sekund rahlo drgnite naneseno lepilo.

Z mocno zracno silo pihajte 5 sekund, da izhlapi odvecno topilo. Da
preprelite razprSevanja vezne tekocine, uporabite vakuumski aspirator.

8. Utrjujte z ultravijolicno svetlobo 10 sekund. Uporabite LED
polimerizacijsko svetilko z jakostjo svetlobe 1200mW/cm?2. Nekatere
svetilke z vedjo jakostjo lahko opravijo isti proces v manj dasa.
Upostevajte proizvajaléeva navodila za uporabo.

9. Nanesite cement za podlago (posredne restavracije), kot je dline Dual
Curing Adhesive Resin Cement, ali obnovitveni material, ki se utrjuje z
ultravijoli¢no svetlobo (neposredne restavracije), kot so na primer dline
Light Curing Zirconium Reinforced Composite, dline Light Curing Nano
Hybrid Composite ali dline Light Curing Nano Flowable Composite, in
zakljucite restavracijo zoba.

OPOZORILA

AUN

No

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive es un adhesivo auto decapante
universal de un solo componente, bio-inerte y fotopolimerizable que incorpora
aspectos de decapado y unién en una sola botella.

COMPOSICION

Mezcla de metacrilato de 40-60%, monémero MDP de 15-25%, alcohol de 10-25%,
iniciador <7%, agua <5%, didéxido de silicio <3%, fotoiniciador <2%, inhibidores
<1%.

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive no contiene sustancias
medicinales, sangre humana o derivados de plasma; tejidos o células, o sus
derivados, de origen humano; tejidos o células de origen animal, o sus derivados,
segln se indica en el Reglamento (UE) No. 722/2012; Sustancias cancerigenas,
mutégenos, tdxicas para la reproduccion o que tengan propiedades de alteracion
endocrina.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

fotopolimerizacion 10s

elevada adhesidn (esmalte) 19.6+1.0 MPa

Elevada adhesién (dentina) 23.2+1.0 MPa
PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

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

INDICACIONES CLINICAS

Takoj, ko iztisnete Zeleno koli¢ino lepila, namestite pokrov nazaj na steklenicko. dline
Light Curing Self Etching Universal Adhesive je zelo vnetljiva tekocina. Ko izdelek
vzamete iz hladilnika, kjer ste ga hranili daljsi ¢as, pustite steklenico nekaj ¢asa na
sobni temperaturi (priblizno 15 minut), da se ogreje. Za neobdelane povrsine
sklenine je vedno priporocljivo predhodno jedkanje z gelom iz fosforne kisline, kot je
dline Phosphoric Acid Etching Gel. Ne uporabljajte dline Light Curing Self Etching
Universal Adhesive na izpostavljeni zobni pulpi. Izdelka ne uporabljajte pri pacientih,
ki so ze kdaj imeli hude alergijske reakcije ali draZzenje na ta izdelek ali katero koli
njegovo sestavino. dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive ne oddaja
sevanja in ne povzroca elektromagnetnih motenj.

PREVIDNOSTNI UKREPI

- Para unir composites y compomeros de curado ligero o dual a la
estructura del diente (dentina y esmalite);

- Para incrustaciones inlay y onlay, coronas, puentes, carillas en
combinacién con materiales de cementacion de curado ligero o
dual;

Para mejorar la duracion de una restauracion.
CONTRAINDICACIONES

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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive no debe usarse combinado con
productos que contengan eugenol, ya que el eugenol puede alterar el proceso de
polimerizacién.

EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

Med nana$anjem izdelka je priporo&ljivo uporabljati cofferdam. CE PRIDE V OCI:
Nekaj minut previdno izpirajte z vodo. Ce je moZno in enostavno izvedljivo, odstranite
kontaktne lece. NadaIJUJte z izpiranjem. Ce draZenje oéi ne pojenja, poitite
zdravnidko pomo¢. CE PRIDE DO STIKA S KOZO ALI SLUZNICO: Izpente z veliko
vode. Ce pride do draZenja koze / sluznice ali ¢e se pojavi izpuscaj, poiscite
zdraynisko pomocC. Kontaminirana oblacila slecite in dobro operite. CE PRIDE DO
ZAUZITIA: Izperite usta. Ce se slabo pocutite, poklitite center za zastrup|tve ali
osebnega zdravnika. CE PRIDE DO VDIHA: Osebi pomagajte priti do sveZega zraka,
pri dihanju naj jim bo udobno. Po postopku si temeljito umijte roke. Uporabljajte
samo v dobro prezratevanem 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 opazite kakrsno koli razbarvanje pacientovega zobnega tkiva med uporabo,
mocan oster vonj, neenakomerno/nehomogeno konsistenco ali pacient trpi zaradi
nenadne akutne boledine na mestu nanosa ali Ce opazite kakrsno koli drugo
nenormalno obnasanje izdelka med manipulacijo pripomocka. , ki ni bil omenjen
zgoraj, takoj prenehajte z uporabo. Naneseni izdelek izperite z obilico vode, uporabite
sesalni sistem in ne dovolite, da pride izdelek v usta in/ali ga pogoltnete. 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 sporolite vse opazene spremembe v delovanju
izdelka.

ROK UPORABE

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

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

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

PARTE PREVISTA DEL CUERPO O TIPOS DE TEJIDOS DE FLUIDOS
CORPORALES

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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive estd desarrollado Unicamente para
uso profesional odontoldgico. Dirigido a médicos con licencia que tengan
conocimientos sobre como usar materiales dentales comunes. No hay necesidad de
tener una formacion especifica.

ESTERILIDAD

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

SKLADISCENJE

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive se entrega sin esterilizar. No
necesita esterilizacién, limpieza o desinfeccion preparatoria, mantenimiento
preventivo, regular o calibracién 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

Izdelek hranite v tesno zaprti embalaZi in v suhem ter dobro prezraevanem prostoru
pri temperaturi med 2-8°C (priporoceno je shranjevati v hladilniku). Ne izpostavljajte
neposredni son¢ni svetlobi. Ne izpostavljajte vrocini/iskram/odprtemu ognju/vro¢im
povrsinam. - Prepovedano kajenje v blizini. Ne zamrzujte. Hranite izven dosega
otrok!

ODLAGANJE ODPADKOV

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive 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

Vsebino/embalaZo zavrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.
PAZLJIVOST

No se suministran accesorios con el dispositivo. Con el dispositivo se suministran
consumibles, como micro aplicadores, copa aplicador.
INSTRUCCIONES DE USO

Ce pride do kakrénega koli resnega incidenta, ki se v zvezi s pripomotkom zgodi
pacientu, to takoj sporocite proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v
kateri uporabnik in/ali pacient prebiva.

POVZETEK VARNOSTNIH OPOZORIL IN KLINICNIH UCINKOVITOSTI

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive je varen in deluje, kot je
predvideno, ¢e se uporablja v skladu z navodili proizvajalca za uporabo. Povzetek
varnosti in kliniéne ucinkovitosti je na voljo na spletni strani proizvajalca

1. Prepare la cavidad como siempre. Se recomienda limpiar con pasta
profilactica sin aceite, como dline Prophy Paste. Para cavidades
profundas, use un revestimiento de hidréxido de calcio o cemento de
revestimiento a base de ionémero de vidrio.

La superficie no debe estar contaminada antes de aplicar el adhesivo.
Agite bien el frasco antes de cada uso.

Apriete la botella con delicadeza y coloque unas gotas de adhesivo en el
vaso dispensador. No fuerce la botella.
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5. Con una punta micro aplicador completamente saturada, aplique dline
Light Curing Self Etching Universal Adhesive sobre la superficie
preparada.

iNOTA! Apague o desconecte la ldmpara de la superficie de trabajo para
que el material no se endurezca.

6. Con una ligera presion, frote el adhesivo aplicado con el mismo micro
aplicador durante 20 segundos.
7. Sople la superficie con aire a presion durante 5 segundos para evaporar

el exceso de solvente. Utilice un aspirador de vacio para evitar que el
liquido adhesivo se esparza.

8. Cure con luz durante 10 segundos. Utilice [dmpara de polimerizacién LED
con una intensidad de luz de 1200 mW/cm?2. Algunas ldmparas con mayor
intensidad pueden requerir menos tiempo de polimerizacion, siga las
instrucciones de uso del fabricante.

9. Aplique el cemento (restauraciones indirectas), como i-FIX Do o material
de restauracion fotopolimerizable (restauraciones directas), como dline
Light Curing Zirconium Reinforced Composite, dline Light Curing Nano
Hybrid Composite, dline Light Curing Nano Flowable Composite y termine
la restauracion.

ADVERTENCIAS

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive innehdller inte
lakemedelssubstanser, inklusive méanskligt blod eller plasmaderivat; vavnader eller
celler, eller deras derivat, av ménskligt ursprung; vavnader eller celler av animaliskt
ursprung, eller deras derivat, som avses i férordning (EU) nr 722/2012; @mnen som
ar cancerframkallande, mutagena, reproduktionsgiftiga eller som har
hormonstérande egenskaper.

PRESTANDAEGENSKAPER
latt hardning 10 s
bindningshé&lifasthet (emalj) 19.6+1.0 MPa
Bindningsh3lifasthet (dentin) 23.2+1.0 MPa

AVSETT SYFTE OCH KLINISKA FORDELAR

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive hjélper till att 3terstalla/forbéattra
det estetiska utseendet p& en restaurerbar tand; hjalper till att 8terstélla/bibehdlla
tandfunktionen hos en restaurerbar tand; hjalper till att skydda biologiska strukturer
i restaurerbara ténder och intilliggande vavnader.

KLINISKA INDIKATIONER

Después de extraer la cantidad deseada del adhesivo, coloque inmediatamente la
tapa en la botella. dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive es un liquido
altamente inflamable. Cuando saque el producto del refrigerador después de su
almacenamiento, déjelo a temperatura ambiente durante un tiempo
(aproximadamente 15 minutos). Para superficies de esmalte sin cortes, siempre se
recomienda el decapado previo con gel de acido fosférico, como dline Phosphoric Acid
Etching Gel. No use dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive sobre la pulpa
expuesta. 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 Self Etching Universal Adhesive no emite radiacion
y tampoco causa interferencias electromagnéticas.

PRECAUCIONES

- For att binda ldtta eller dubbla hardande kompositer och
kompressorer till tandstrukturen (dentin och emalj);
- For att binda inldgg, onlays, kronor, broar, faner i kombination
med ldtta eller dubbla hdrdande material;
- For att forbattra kvarhéllandet av en restaurering.
KONTRAINDIKATIONER

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

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive bér inte anvéndas i kombination
med produkter som innehdller eugenol eftersom eugenol kan stora
polymerisationsprocessen.

OONSKADE BIVERKNINGAR

Se recomienda utilizar barrera durante la aplicacion del producto. EN CASO DE
CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuague cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitese las lentes de contacto, si los lleva y es facil hacerlo. Continte
enjuagando. Si la irritacidon ocular persiste: consulte con su médico. EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL O LAS MUCOSAS: Lave con abundante agua. Si se produce
irritacion o sarpullido en la piel 0 mucosas: busque 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 respiracién.
Lavese bien las manos después de manipular el producto. Utilice el producto solo en
un darea bien ventilada. Se recomienda utilizar guantes protectores/ropa
protectora/proteccion ocular/proteccion facial para médico y paciente.

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

Si nota alguna decoloracion del tejido dental del paciente durante el uso, un olor acre
fuerte, una consistencia desigual/no homogénea, o si el paciente sufre un dolor agudo
repentino en el lugar de la aplicacién, o si nota cualquier otro comportamiento
anormal del producto mientras manipula el dispositivo , que no se menciond
anteriormente, deje de usarlo inmediatamente. Enjuague el producto aplicado con
abundante agua, use sistema de succidén y no permita que el producto entre en la
boca y/o sea tragado. Preguntar al paciente cdmo se siente. Si el paciente noté 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. Pédngase
en contacto con el fabricante de inmediato e informe de cualquier cambio observado
en el rendimiento del producto.

VIDA UTIL

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

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

Inga kanda restriktioner angdende patientpopulation, &alder eller allmanna
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 Self Etching Universal Adhesive is &r utvecklad endast for
professionellt bruk inom tandvarden. Dess anvandare &r endast licensierad lakare
som har kunskap om hur man anvénder vanliga material. Det finns dock inget behov
av specifik utbildning.

STERILITET

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive levereras icke-steril. Det finns inget
behov av férberedande sterilisering, rengoéring eller desinfektion, férebyggande eller
regelbundet underhdll eller kalibrering, for att sakerstélla att enheten fungerar
korrekt och sdkert under dess avsedda livstid. Anvand dock inte om férpackningen
ar skadad.

ANVANDNINGSMILIO

La vida util del producto es de 2 afios a partir de la fecha de fabricacién. No lo use
después de la fecha de vencimiento. El nimero de lote debe indicarse en todo el
prospecto. Consulte el empaque para ver el lote y la fecha de vencimiento.
ALMACENAMIENTO

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive &r designad for att anvandas pa
tandvardskliniker d&r omgivningstemperaturen ar 18-25°C. Den férdelade méngden
material &r lamplig for engdngsbruk (endast fér en patient). Ateranvénd inte.
Administrerad mangd som inte halls kvar i originalférpackningen kan leda till
funktionsforlust.

FORBRUKNINGSDELAR OCH TILLBEHOR

Mantenga el producto bien cerrado en un lugar seco y bien ventilado de 2 a 8 °C
(manténgase preferiblemente en el Refrigerador). Proteja de la luz solar directa.
Mantenga alejado del calor/chispa/llamas abiertas/superficies calientes. - No Fume.
No congele. iMantenga fuera del alcance de los nifios!

DISPOSICION

Inga tillbehoér medféljer enheten. Forbrukningsvaror, sdsom mikroapplikatorer och
kopp fér applikation, levereras med enheten.
ANVANDARINSTUKTIONER

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

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

RESUMEN DE SEGURIDAD Y DESEMPENO CLINICO

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

RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

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

VALIDEZ

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

1. Forbered halrummet som vanligt. Rengéring med oljefri férebyggande
pasta, som dline Prophy Paste, rekommenderas. For djupa h8ligheter,
anvand kalciumhydroxidfoder eller cementfoder av glasjonomer.
Ytan f8r inte vara férorenad innan limet appliceras.
Skaka flaskan val fore varje anvandning.
Tryck varsamt pa flaskan for att f& ut n8gra droppar lim i
doseringsbehallaren. Tvinga inte ut lim ur flaskan.
5. Applicera dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive p& en
forberedd yta med en helt mattad mikrospets.
OBS! Sténg av eller rikta bort lampan fran arbetsytan sa att materialet

AN

inte hérdar.

6. Gnid det applicerade limet under latt tryck med samma mikroapplikator i
20 sekunder.

7. Blas pa ytan med stark Iuftstyrka i 5 sekunder for att avldgsna 6verflodigt
I6sningsmedel. Anvand en sugapparat for att férhindra att bindvéatskan
sprids.

8. Hardning med ljus i 10 sekunder. Anvand LED-polymerisationslampa med

en ljusintensitet p& 1200mW/cm2. Vissa lampor med hdégre intensitet kan
krdva en kortare polymerisationstid, folj tillverkarens bruksanvisningar.

9. Applicera lutingscement (indirekta restaureringar), sdsom dline Dual
Curing Adhesive Resin Cement, eller latthdrdande restaureringsmaterial
(direkt restaurering), sdsom dline Light Curing Zirconium Reinforced
Composite, dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline Light Curing
Nano Flowable Composite och slutfér restaureringen.

VARNINGAR

EMBALAJE

14010 Botella de 5 ml, 5 micro aplicadores, taza
ANVANDARINSTUKTIONER sv
BESKRIVNING

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive &r ett latthdrdande, bioinert,
universellt, sjalvetsande enkelkomponentlim som inneh&ller aspekter av etsning och
limning i en och samma flaska.

SAMMANSATTNING

Metakrylatblandning 40-60%, MDP-monomer 15-25%, alkohol 10-25%, coinitiator
<7%, vatten <5%, kiseldioxid <3%, fotoinitiator <2%, hdmmare <1%.

Efter att 6nskad méngd lim har tagis fram, stdng omedelbart flasklocket. dline Light
Curing Self Etching Universal Adhesive ar en mycket brandfarlig véatska. Nar du tar
ut produkten frén kylsk8pet efter forvaring, 18t flaskan std i rumstemperatur under
en tid (cirka 15 minuter) tills den har vérmts upp. For icke-skurna emaljytor
rekommenderas alltid etsning med fosforsyragel, sdsom dline Phosphoric Acid
Etching Gel. Anvénd inte dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive p&
exponerad massa. Anvand inte produkten pa patienter som tidigare har upplevt
allvarliga allergiska reaktioner eller irritationsreaktioner av produkten eller ndgon av
ingredienserna i den. dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive avger inte
stralning och orsakar inga elektromagnetiska stérningar.
FORSIKTIGHETSATGARDER




Det rekommenderas att anvanda cofferdam under appliceringen av produkten. VID
KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort
kontaktlinser om de finns och det &r ltt att gora s8. Fortsatt skolja. Om irritationen
i 6gonen kvarstar: Kontakta likare. VID KONTAKT MED HUD ELLER SLEMMHINNOR:
Tvatta rent med mycket vatten. Om irritation eller utslag p& huden/slemhinnor
uppstar: Kontakta lakare. Ta av utsatta klader och tvatta dem innan de &teranvands.
VID FORTARING: Skolj munnen. Ring ett giftcenter eller ldkare om du mé&r daligt.
VID INANDNING: Flytta personen till en plats med frisk luft och hall se till att den
sitter bekvamt for att kunna andas bra. Tvatta handerna noggrant efter hantering.
Anvand endast i val ventilerade utrymmen. Det rekommenderas att b8de lakaren och
patienten béar skyddshandskar/skyddsklader/égonskydd/ansiktsskydd.
Forsiktighets8tgédrder som ska vidtas i héndelse av féréndringar i enhetens
prestanda:

Om n&gon missfargning av patientens tandvévnad marks under anvéndning, stark
stickande lukt, ojamn/icke-homogen konsistens, eller om patienten lider av plétslig
akut smarta pd appliceringsstallet, eller om ndgot annat onormalt beteende hos
produkten uppmarksammas nar man manipulerar enheten , som inte namndes ovan,
sluta anvanda omedelbart. Skolj applicerad produkt med mycket vatten, anvand
sugsystem och I8t inte produkten komma in i munnen och/eller svéljas. Fraga
patienten hur hon/han mér. Om patienten mérker ndgra odnskade biverkningar, ring
omedelbart till en lokal giftcentral. Samla alla tillgéngliga dterstdende fornédenheter,
anvand dem inte igen och férvara dem utom rackhall p& en saker plats tills vidare.
Kontakta tillverkaren omedelbart och rapportera om eventuella &ndringar i
produktens prestanda.

HALLBARHETSTID

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

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

Bu dUrin yalnizca dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin gelistirilmistir.
Yalnizca basit dental yapistiricilarin nasil kullanilacagi bilgisine sahip lisansh doktorer
tarafindan kullanilabilir. Ozel egitime gerek yoktur.

STERILITE

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive sterilize edilmemis sekilde teslim
edilmektedir. Cihazin amaglanan &mri boyunca diizgiin ve glvenli bir sekilde
galismasini saglamak igin herhangi bir hazirlama niteliginde sterilizasyona, temizlige
veya dezenfeksiyona, 6nleyici, diizenli bakima veya kalibrasyona gerek yoktur. Ancak
birincil ambalaj zarar gérmisse kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive, ortam sicakliginin 18-25°C oldugu
dis muayenehanelerinde kullaniimak Uzere gelistiriimistir. Daditilmis yapistirici
miktari tek kullanim igin uygundur (sadece bir hasta igin). Tek kullanimhktir
Hazirlanan miktarin orijinal ambalajinda saklanmamasi islev kaybina neden olabilir.
SARF MALZEMELERI VE YARDIMCI MALZEMELER

Cihazla birlikte herhangi bir aksesuar verilmemektedir. Mikro aplikatorler ve
uygulama kabi gibi blyuk pargalar cihazla birlikte verilmektedir.
KULLANIM KILAVUZU

Produktens hallbarhet &r 2 &r frén tillverkningsdatumet. Anvand inte efter
utgdngsdatum. Partinummer bér anges i all korrespondens. Se forpackning for
partinummer och utgéngsdatum.

FORVARING

Forvara produkten tatt sluten p& en torr, val ventilerad plats vid 2-8°C (helst i
kylsk8p). Skydda mot direkt solljus. Férvaras bort frén varme/gnistor/6ppen eld/heta
ytor. — Rokning férbjuden. Frys inte. Forvaras o%tkomlig for barn!

AVLAGNING

Kassera innehéllet/behéllaren i enlighet med nationella foreskrifter.
VAKSAMHET

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

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive &r séker och fungerar som avsett
om den anvands i enlighet med tillverkarens bruksanvisning. Sammanfattning av
sakerhet och klinisk prestanda finns tillganglig via tillverkarens webbplats
www.dline.ee/sscp/ tills den europeiska databasen 6ver medicinska anordningar
(EUDAMED) kommer online.
TILLVERKARENS ANSVAR

Véra produkter har utvecklats for professionellt bruk inom tandvarden. Eftersom
tillampningen av v8ra produkter ligger utanfor var kontroll &r anvandaren sjalv fullt
ansvarig for applikationen. Naturligtvis garanterar vi kvaliteten p& vara produkter i
enlighet med radande standarder.

GILTIGHET

1. Kaviteyi her zamanki gibi hazirlayin. dline Prophy Paste gibi yagsiz
profilaksi macunu ile temizlenmesi tavsiye edilir. Derin kaviteler igin
kalsiyum hidroksit kaplama veya cam iyonomer bazl kaplama simani
kullanin.

2. Yapistiriclyl uygulanmadan &nce ylizey kirlenmemis olmalidir.

3. Her kullanimdan 6nce siseyi calkalayin.

4. Siseye hafif baski uygulayarak birkag damla yapistiriclyr dagitma kabina
dokin. Siseyi zorlamayin.

5. Tamamen doymus bir mikro aplikatér ucu kullanarak hazirlanmig ylizeye
dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive'l uygulayin.

NOT! Malzemenin sertlesmemesi igin 151§1 kapatin veya galisma
ylzeyinden uzaklastirin.

6. Surduguniz yapistiriclyr ayni mikro aplikatora kullanarak hafif basingla
20 saniye ovalayin.

7. Fazla solventi buharlastirmak igin ylizeye 5 saniye boyunca kuvvetli hava
Ufleyin. Yapistirict sivinin dagilmasini énlemek igin vakum aspirator
kullanin.

8. 10 saniye slreyle isikla kirleme. 1200mW/cm? isik yogunluguna sahip
LED polimerizasyon 1sigi kullanin. Daha ytiksek yodunluga sahip isiklar
daha az polimerizasyon siresi gerektirebilir, Uretici tarafindan saglanan
kullanim talimatlarini izleyin.

9. dline Dual Curing Adhesive Resin Cement gibi yapistiric siman (dolayli
restorasyonlar) veya dline Light Curing Zirconium Reinforced Composite,
dline Light Curing Nano Hybrid Composite, dline Light Curing Nano
Flowable Composite ve finisaj restorasyonu gibi isikla kiirlenen restoratif
materyal (direkt restorasyonlar) uygulayin.

UYARILAR

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

14010

KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

5 ml flaska, 5 st mikroapplikatorer, kopp

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive, tek bir sisede asindirma ve
yapistirma ozelliklerini igeren, isikla kurlenen, biyoetkisiz, tek bilesenli, genis
kapsamli, kendiliginden asinan bir yapistiricidir.

BILESIM

Istenilen miktarda yapistirici haddeden cekildikten sonra sisenin kapagini hemen
kapatin. dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive, son derece yanici bir
sividir. Saklanan Urinu buzdolabindan gikarirken, siseyi Isinana kadar bir slre
(yaklagik 15 dakika) oda sicakliginda bekletin. Kesilmemis mine ylzeyleri igin daima
dline Phosphoric Acid Etching Gel gibi fosforik asit jeli ile 6n asindirma onerilir. dline
Light Curing Self Etching Universal Adhesive'i agik et lizerinde kullanmayin. Bu Grina,
Urtine veya bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon veya tahris
olma gegmisi olan hastalar igin kullanmayin. dline Light Curing Self Etching Universal
Adhesive radyasyon yaymaz ve herhangi bir elektromanyetik enterferans ortaya
cikarmaz.

ONLEMLER

Metakrilat karisimi %40-60, MDP monomer %15-25, alkol %10-25, ko-baslatici
<%?7, su <%S5, silikon dioksit <%3, foto baslatici <%?2, inhibitorler <%1.

Bu Urdn insan kani veya plazma tirevi, insan dokulari veya hicreleri veya bunlarin
tlrevlerini, 722/2012 Sayili Tuzik (AB)'de bahsedildigi Uizere hayvanlara ait dokular
veya hucreler veya bunlarin tiirevleri; kanserojen, mutajenik, tremeye toksik veya
endokrin bozucu 6zelliklere sahip maddeler dahil tibbi madde icermez.
PERFORMANS OZELLIKLERI

isikla kirlenme 10 s

kesme bag giici (mine) 19.6+1.0 MPa

Kesme bag glici (dentin) 23.2+1.0 MPa
HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive restore edilebilir disin estetik
goérinimunu geri kazanmasina/daha estetik gdérinmesine yardimci olur; restore
edilebilir disin fonksiyonunu geri kazanmasina/korunmasina yardimci olur; restore
edilebilir dis ve bitisik dokularin biyolojik yapilarinin korunmasina yardimci olur.

KLINIK ENDIKASYONLAR
- Hafif veya ikili kiirlenen kompozitleri ve kompomerleri dis
yapisina (dentin ve mine) yapistirmak igin;
- inley, onley, kuron, képrii ve kaplamalar hafif veya ikili kiirlenen
yapistirici malzemelerle birlestirmek igin;
- Restorasyonun daha iyi bir sekilde muhafaza edilmesini saglamak
icindir.
KONTRAENDIKASYONLAR

Uriin uygulanirken bent kullaniimasi tavsiye edilir. GOZE TEMASI HALINDE: Birkag
dakika suyla dikkatlice durulayin. Varsa ve gikarmasi kolaysa kontakt lenslerinizi
cikarin. Durulamaya devam edin. Géz 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:

Kullanim sirasinda hastanin dis dokusunda herhangi bir renk degisikligi, gtigl keskin
koku, esit olmayan/homojen olmayan kivam fark edilirse veya hasta uygulama
yerinde ani akut agridan muzdarip olursa veya cihaz kullanilirken Griintin herhangi
bir anormal davranisi fark edilirse , yukarida belirtiimeyen, hemen kullanmayi birakin.
Uygulanan rini bol su ile durulayiniz, aspirasyon sistemi kullaniniz ve riiniin agza
girmesine ve/veya yutulmasina izin vermeyiniz. Hastaya nasil hissettigini sorun.
Hasta herhangi bir istenmeyen yan etki fark ederse, derhal yerel bir zehir merkezini
arayin. Kalan tim malzemeleri toplayin, bir daha kullanmayin ve bir sonraki duyuruya
kadar guvenli bir yerde erisemeyecegi bir yerde saklayin. Derhal Ureticiyle iletisime
gegin ve Urinin performansinda fark edilen degisiklikleri bildirin

RAF OMRU

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

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

DEPOLAMA

Ojenol polimerizasyon siirecini bozabileceginden uriin djenol iceren Griinlerle birlikte
kullaniimamalidir.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

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

Urini 2-8°C'de kuru ve iyi havalandirilan bir yerde sikica kapali halde saklayin
(Buzdolabinda saklanmasi tercih edilir). Dogrudan giines 1sig1 almasini engelleyin.
Isi/kivilcom/agik alev/sicak ylizeylerden uzak tutun. Sigara igmek vyasaktir.
Dondurmayin. Gocuklarin erigemeyecedi yerlerde muhafaza edin!

BERTARAF ETME

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

icerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere gére bertaraf edin.
VIJILANS

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




dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive givenlidir ve dreticinin kullanim
talimatina uygun olarak kullanildiginda amaglandigi gibi galisir. Guvenlik ve Kklinik
performans Ozeti, Ureticinin web sitesi www.dline.ee/sscp/ araciligiyla Avrupa Tibbi
Cihazlar Veritabani (EUDAMED) cevrimigi olana kadar mevcuttur.

URETICININ SORUMLULUGU

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

GECERLILIK SURESI

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

AMBALA)

14010 5ml'lik sise, 5 adet mikro aplikator, kap

WHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUIO RU
OMNUCAHUE

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive - cBeTooTBepXxaaembii,

6MOMHEPTHBIN, OAHOKOMMOHEHTHbIN YHUBEpPCabHbI CAaMOMpPOTPaB/MBAOLWNIACA KNel,
o6beaAnHALWMI PYHKUUM TPaBIEHUSA U CKIeNBaHUA B OAHOM dnakoHe.
COCTAB

Cmecb MeTakpunata 40-60%, moHomep MAM 15-25%, cnupTt 10-25%, conHunumnatop
<7%, Boaa <5%, AMokcua KpeMHus <3%, doTonHmumaTop <2%, UHrMbMTOpbl <1%.
dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive He coaepXuWT NnekapCTBEHHbIX
Beuwects, B TOM 4ynucne npomsBogHbIX yenoBeyeckom KpoBW UK Nna3Mmbl; TKaHen nnun
KNEeToK, Uin nx npon3BoAHbIX, YEN0BEYECKOro NPOUCXOXAEHUS ; TKaHen unu KNeTKOoK,
WU UX NPOU3BOAHbIX, XMBOTHOIO NMPOUCXOXAEHUS, KaK ykasaHo B PernamenTte (EC)
Ne 722/2012; BelecTB, KOTOpble SBASATCA KaHLUEPOreHHbIMW, MyTareHHbIMU,
TOKCUYHBIMU ANA penpoaykumMM unu o6nafalT 3SHAOKPUHHBIMU  paspyLuaowmmmn
cBoiiCcTBaMU.

DOYHKLUNOHAJIbHbIE XAPAKTEPUCTUKHN

1. MoarotoBbTEe  MOMOCTb, Kak 06bI4HO. PekoMeHAyeTcs  OYMCTUTb

6e3mMacnaHoin npodunakTuyeckoin nactoi, Tako kak dline Prophy Paste.

Ans rnyboknMx Monocrei MCNonb3yiTe naiHep M3 rmapokcuza Kanbuus

WUAWN LEeMEeHT ANs NOAKNAAKN Ha OCHOBE CTEK/I0MOHOMepa.

MNepen HaHeceHMeM Knesi MOBEPXHOCTb He A0/XHa bblTb 3arpssHeHa.

TwaTtenbHO BCTpAXMBaTe dnakoH nepes KaxablM UCNONb30BaHNEM.

OCTOpOXHO HajaBuTe Ha NakoH M 3aKananTe HeCKONbKO Kanenb Kies B

[03UPYIOLLYIO eMKOCTb. He npuknaabiBaiTe cuny K GpnakoHy.

5. HaHecute dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive Ha
NoAroTOB/EHHYI0 MOBEPXHOCTb C MOMOLLbIO MOSIHOCTbIO MPOMUTAHHOro
HaKOHeYHWKa MUKpoanmnankaTopa.

NMPUMEYAHUE! Bbikntounte uAM  OTKpyTMTe namny oT  paboueit
NOBEPXHOCTW, YTO6bI MaTepuan He 3aTeepaen.

ALn

6. Cnerka pasoTpuUTe HaHECEHHbI Knel TeM Xe MUKpoanninkaTopoM B
TeueHue 20 cekyHA.
7. MpopayViTe NOBEPXHOCTb BO3AYXOM B TeyeHue 5 cekyHf, 4Tobbl ncnaputb

M3NWLWKKN pacTBopuTensi. Mcnonb3yiiTe BaKyyMHbI acnupaTop, 4To6bl
npeaoTBpaTUTL pasbpbi3ruBaHne CBA3YHOLEN XUAKOCTH.

8. Mpocywwnte cBeToM B TeyeHue 10 cekyHA. Mcrnonb3yiTe CBETOANOAHYHO
NoNMMepM3aLUMOoHHYI0 NaMny C MHTEHCUBHOCTbIO cBeTa 1200 MBT/cM2. Ana
HEKOTOpbIX nNnamn C 6onee BbICOKOM UHTEHCUBHOCTbIO MOXeT
notpeboBatbcs MeHbLlle BpeMeHU nonMMepusaunm, cnepyunte
WHCTPYKUMNAM MO NPpUMEHEHUIO Npon3soanuTend.

9. HaHecnTe duKcupylowmii LeMeHT (HenpsiMble pecTaBpauun), Hanpumep
dline Dual Curing Adhesive Resin Cement, unu ceeTooTBepXAaeMblit
pecTaBpauVOHHbIV MaTepuan (npsiMble pectaBpauuu), Hanpumep dline
Light Curing Zirconium Reinforced Composite, dline Light Curing Nano
Hybrid Composite, dline Light Curing Nano Flowable Composite, u
3aBeplunTe pectaspauuio.

NPEAYNPEXAEHUA

DoTonoNUMEpPHbI 10 c
MpoYHOCTL cCuenneHns npu casure 19.6+1.0 Mna
(a3manb)

MpoYHOCTL CuenneHns npu casure 23.241.0 Mna
(AEHTUH)

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE U KJINHUYECKUE PE3YJIbTATbI

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive nomMoraeT BoCCTaHOBUTb/yNyULLUTb
acTeTUYECKUi BUA BOCCTaHaB/IMBAeMOro 3y6a; cnocobeTByeT
BOCCTaHOBNEHUIO/NOAAEPXAHUIO 3yO6HON (yHKUMM BOCCTaHaBnMBaeMoro 3y6a;
noMoraeT 3awWwuTWTb 6GMONOrMYeckne CTPYKTYpbl BOCCTaHaBnvBaemoro 3yba u
npunerawLWwmx TKaHen.

KIMHUYECKUE NMOKA3AHUA

Mocne Toro, Kak BbIAABUTCS XXenaemoe KONMYEeCTBO KJles, Cpa3y 3aKpoinTe KpbIKY
dnakoHa. dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive
NerkoBocCnjiaMeHarLWwaaca XUuaKkocTb. ﬂpw n3BneyeHnn nNpoaykTa U3 xonoaunbHuUKa
nocne XxpaHeHus octaBbTe h1aKOH NPU KOMHATHOW TeMnepaType Ha HEKOTopoe BpeMs
(okono 15 MUHYT) Ao Harpesa. Ons Heobpe3aHHbIX 3ManeBbIX NOBEPXHOCTElN BCceraa
peKkoMeHAyeTCcs npeABapuTeNbHOE npoTpaBnuBaHue renem GochopHOW KUCNOThbI,
Hanpumep dline Phosphoric Acid Etching Gel. He ucnons3yiite dline Light Curing Self
Etching Universal Adhesive Ha ob6HaxeHHOI nynbne. He ucrnonb3yiiTe NpoAayKT ANst
nauneHToB, Yy KOTOpPbIX B AaHaMHe3e eCTb Cepbe3Hble ansepruyeckme unu
pasapaxatolue peakuny Ha NpoayKT unu noboi ns nHrpeanerTos. dline Light Curing
Self Etching Universal Adhesive He reHepupyeT wu3nyyeHuMe M He BbI3blBAET
3/1EKTPOMArHUTHbIE NMOMeXun.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

- nﬂﬂ NnpuUKJenBaHUA KOMMO3UTOB M KOMIMOMEPOB JiIerkoro wiu
ABOMHOro OTBEPXXAEHUA K CTPYKType 3y6a (A€HTUHY M 3Manu);
- Ansa cknemBaHUA BKAaAOK, HaK/afOK, KOPOHOK, MOCTOBUAHbLIX
npoTe3oB, BUHUPOB B COYETaHMM C (PMKCUPYIOWMMM MaTepuanamMmn
NIerKoro uavn ABOWHOro OTBEPXXAEHUS;
- Ans ynyydyweHWA peTeHUMM pecTaBpauvm.
NMPOTUBOMOKA3AHUSA

MauneHTbl, Yy KOTOpPbIX B aHamHese 6blIn  TsXKenble annepruyeckue  wunu
pasapaxatome peakuum Ha NPoAYKT UK No6oi U3 UHIPEANEHTOB.
OrPAHUMMEHUA HA KOMBUHALIUAN

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive He cneayeT ucnonb3oBaTb C
NPOAYKTaM1, COAEPXALUMMN 3BreHON, TaK Kak 3BreHON MOXET HapyLlwuTb npouecc
nonmMmepusauum,

HEXXEJIATEJIbHbIE MOBO4YHbIE 3®®EKTbI

Y BOCNPUUMUMBBLIX JllOAEA MNPOAYKT MOXET Bbi3blBATb anjepruyeckme  wunu
pasapaxatowme peakuum (Koxa, rnasa, cimsncTble 060104KK, AblXaTenbHble NyTH).
OCTATOYHbIE PUCKHN

Mepbl MO yNpaBieHUo pUCKaMm BHEAPEHbI U MPOBEPEHbI, PUCK CHUXEH, HACKONIbKO
3TO BO3MOXHO, O6LMIA OCTATOUHBIN PUCK MPU3HAH MPUEMIEMbIM.
LEJIEBASA rPYNNA NALUMEHTOB

HuKaknx orpaHnyeHnin OTHOCUTENIbHO KaTeropuu nauvMeHToB, UX Bo3pacrta v obuiero
COCTOSIHWSA 340P0OBbS HE U3BECTHO. MPOAYKT MOXHO NPUMEHATb Ha AETAX, NauneHTax
CpeAHEero 1 NoxXxmuaoro Bo3pacra.

MPEAMOJIATAEMASI YACTb TENIA WAW TWUMbl TKAHEA >XWAKOCTEW
OPrAHU3MA

Mpy npuMeHeHWW npoayKTa peKoOMeHAyeTcs ucnonb3osBaTh Koddepaam. [PU
NONAJAHUN B TNIA3A: OCTOPOXHO MPOMbITb r1a3a BOAON B TeUYeHWe HeCKOSbKUX
MUHYT. CHUMUTE KOHTaKTHblE NNH3bl, €CNn OHM €eCTb, U 3TO Nerko caenatb.
Mpoponxaiite nonockaHve. Ecnu pasapaxeHue rnas He npoxoauT: o6paTuTbCs K
spavy. MPU MNOMNAOAHUN HA KOXY WNN CIU3UCTYIO OBOJIOYKY: npoMmbiTb
60/1bLIMM KOTMYECTBOM BOAbI. B cryyae pasapaxeHus KOXW/CIn3ncToin 060104k nnm
cbinu: 06patnTbca Kk Bpayy. CHUMUTE 3arpsisHEHHYIO OAEXAY W MocTupaiTe nepeq
NoBTOPHbIM ncrnons3osaHnem. MPU MPOIMNMATbIBAHUW: npononockate poT. Ecnun Bbl
nnoxo cebs uyscTBYeTe, obpaTWTecb B TOKCUKONMOTMYECKUA LEHTp WM K
Bpauy/TepanesTy. MPU BAbIXAHWW: BbiBeCcTM 4YenoBeka Ha CBEXMWI BO3AYX U
obecrneunTb emy KoMdopTHOe AbixaHue. Mocne paboTbl TWATENbHO BbIMOWTE PYKU.
Mcnonb3yiite TONbKO B XOPOLIO MPOBETPMBAEMOM MoOMeleHun. Bpauy n naumeHty
pPeKOMeHAYeTCs HOCUTb 3allUTHbIe MepyaTKW/3alMTHYI0 oaexay/cpeacTBa 3alluuTbl
rnas/nuua.

Mepbi penoCcToOpoOXHOCTU, KOTOPbIE HEOOXOAMUMO MNPEANPUHATL B C1yYae M3MEHEHUS
XapaKTePUCTUK yCTPOKCTBA:

Ecnu 3ameueHo nob6oe u3MeHeHMe LBeTa TKaHeil 3yb6a nauueHTa BO BpeMs
MCNOMb30BaHWUA, CWUbHbIA pe3Kkuii 3anax, HepoBHas/HEOAHOPOAHAS KOHCUCTEHLMS,
WN NaUMEHT UCMbITbIBAET BHE3AMHYIO OCTPYIO 60/1b B MeCTe NMpUMEHeHUs, UIn ecnun
BO BPeMS MaHUMynsuuii C yCTPOWCTBOM 3aMeuyeHO noboe Apyroe HeHopMmasibHoe
nosefileHMe MpoAyKTa , YTO He 6bla0 YMNOMSHYTO Bbille, HEMEeANIEHHO npekpaTuTe
ncnonb3osBaHne. CMONTE HaHECEHHbI NpoAyKT 60MbLUMM  KOJIMYECTBOM BOZAbI,
MCnonb3yWTe CMCTEMY acnupauum u He AoMnycKaiTe nonaaaHvs NpoayKTta B poT u/unmn
npornatbiBaHus. CrnpocuTe nauueHTa, Kak oH/oHa cebs uyyscTByeT. Ecnu naumeHT
3aMeTun Kakne-nnbo HexxenaTesibHble No6ouHble 3deKTbl, HEMeANEHHO 3BOHUTE B
MECTHbIM TOKCMKOMOrmyecknin  LeHTp. CobepuTe BCe [OCTyMHble OCTaBLIMECS
npunacbl, He UCNosb3yiWTe UX CHOBa W XpaHUTE B HEAOCTYMHOM AN Bac MecTe A0
AanbHenwWwnx pacnopsikeHnin. HemeaneHHO CBAXWTECH C MPOU3BOAUTENEM U CoOBLLUTE
0 NtoBbIX 3aMeYeHHbIX U3MeHeHUsX B paboTe npoayKTa.

CPOK rogHocCTH

Yactb Tena - poT. TkaHW wnuv 6GUONOrMYECcKMe XWAKOCTW, KOHTaKTupylolme ¢
vnsgenunem - 3y6. .
NPEANOJIATAEMbIN NOJIb3OBATE/1b

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive paspabotaH TOnbko Ans
npodeccroHanbHOro WCMosib30BaHUs B CTOMaToNnoruu. [losnb3oBaTenb - TONbKO
JIMLEH3MPOBaHHbIA  Bpay, KOTOPbI  3HaeT, KakK UCMnonb3oBaTb  06blYHblE
cTomaTosiornyeckme Matepuanbl. HeT He0O6X0AMMOCTH B CreunanbHOWM NOArOTOBKE.
CTEPWUJ1IbHOCTb

CpoK rofHOCTW MpoAykTa 2 roja cO [HS M3rotoBsrieHusi. He wcnonb3oBath Mo
MCTEYEHUN cpoka roAHocTM. Homep napTuuM AonxeH 6bIT ykasaH BO Bcei
KoppecrnoHAeHuMn. CM. ynakoBKy Ans NosyyeHus MHbopMauum o napTu M Cpoke
roAHOCTU.

XPAHEHUE

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive nocrtaBnsetca HecTepunbHbIM. HeT
HeobXoAMMOCTU B KakoW-NM6o npeaBapuUTENbHON CTepunv3aummn, O4YUCTKE Uaun
Ae3nHbeKUMn, NpodUnakTUHeckoM, perynsipHoM O6CNyXWUBaHUU UAn Kanubposke,
yTO6bl rapaHTMpoBaTh NMpaBWSIbHYIO U 6e3omnacHylo paboTy u3aenus B TeyeHue ero
npeanonaraemMoro cpoka cnyx6bl. OaHako He WcCrnonb3yiTe, ecnv nepeuYHas
ynakoBKa nospexaeHa.

ycnosus NPUMEHEHUSA

XpaHUTb NPOAYKT MJIOTHO 3aKPbITbiM B CYXOM, XOPOLIO MPOBETPUBAEMOM MecTe npu
Temnepatype 2-8°C (XKenaTenbHO B X0noAunbHUKeE). bepeyb OT NPsIMbIX COMHEYHbIX
nyuein. bepeub OT Tenna/MCcKp/OTKPLITOrO OrHA/ropAYMX NOBEPXHOCTEN. - He KypuTb.
He 3amMopaxuBaTb. XpaHUTb B HEAOCTYNHOM ANS AeTell mecTe!

YTUIN3AUNA

YTUAn3upynTe  COAEPXMMOE/KOHTEAHEP B  COOTBETCTBMM C  HaLMOHasbHbIMU
HOPMaTUBHbLIMKU TpeboBaHMAMU.
AKTUBHbIU MOHUTOPUHI

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive npegHasHayeHo Ans
VCMONb30BaHMS B CTOMAaToONOrMYeckoM KabwHeTe C TemmepaTypoil OKpyxaiolein
cpeabl  18-25°C. PacnpepeneHHoe KONMMYecTBO MaTepuana MOAXOAWUT  Ans
0/lHOPa30BOr0 WCMOsIb30BaHWsA (TONbKO ANS OAHOrO NauueHTa). He wucnonb3osaTtb
NOBTOPHO. BblAaHHOE KOMYECTBO, XPaHsiLLEeCs HE B OPUrUHANbHON ynakoBKe, MOXeT
npuBecTy K notepe dyHKUMOHaNbHOCTH.

PACXOAHbIE MATEPUAJIbI U MPUHAAJIE)XXHOCTU

Ecnn B OTHOWEHWWM wu3Aenns npousowen Kakon-nnbo CepbesHblii  MHUMAEHT,
coobLwuTe NPOM3BOANTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyAapCcTBa-uieHa, B KOTOpoM
3aperncTpupoBaH nonb3osaTenb U/Unn NaunueHT.

PE3IOME BE30MACHOCTU U KIINHUYECKO 3®®EKTUBHOCTH

B KOMMNIEKT NOCTaBKWN U3AENNSA HE BXOAAT MPUHAANEXHOCTM. PacxoaHble Matepuansi,
Takme Kak MUKpOoanmninMKaTopbl, Yallka A1 HaHECEHUs, MOCTaB/ATCA B KOMMNEKTe
C usgenuvem.

WUHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive 6e3onaceH n paboTaeT AO/KHbIM
06pa3oM, ecnu OH UCMOMb3yeTCs B COOTBETCTBUU C UHCTPYKLMEN NpousBoanTens 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 MeAUUMHCKUM ycTpoiictBam (EUDAMED) He
NnosiBUTCS B CETU.

OTBETCTBEHHOCTb NPOU3BOAUTENSA

Hawu npoaykTbl pa3spaboTaHbl Ans NpoheccMoHanbHoOro WCMosib3oBaHWsA B
cToMaTonorMu. MockonbKy NpUMEHEHWE HalWX MPOAYKTOB HAaXOAUTCS BHE HaLIero
KOHTPONsi, MNONb30BaTeflb HECEeT MOMHY0 OTBETCTBEHHOCTb 3a MpPUMEHEHWe.



PasymeeTcsi, Mbl rapaHTMpyeM KayecTBO Halei MpoAyKUMW B COOTBETCTBUM C
NPUMEHsIEMbIMU CTaHAAPTaMMU.
CPOK AEUCTBUSA

Mocne ny6nukaumMn AaHHON MHCTPYKLUMM MO MPUMEHEHUIO BCE Npeabiaylume Bepcuu
OTMeHsoTCS.

YMNAKOBKA

14010 ®dnakoH 5 Mn, MUKpoanmnankaTopbl 5 WT, Yawka
IHCTPYKLUISA I3 3ACTOCYBAHHSA UA
onuc

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive - cBiTnoTBepaHuii, 6ioiHepTHMIA,
OAHOKOMMOHEHTHWUI YHiBepcasbHUII CaMonpoTpaBtoBaNbHUI KNel, sikuii 06'eaHye
dYHKLIT TpaBNeHHs Ta CK/IeloBaHHS B OAHOMY (DJ1aKOHi.

CKJNIAA

Cymiw metakpunaty 40-60%, moHomep MAM 15-25%, cnunpT 10-25%, cnisiHiuiatop
<7%, Boaa <5%, piokcna KpeMmHito <3%, doToiHiuiaTop <2%, iHribiTopn <1%.
dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive He MiCTUTb nikapCbKUX pe4yoBUWH,
30KpeMa NoxiAHMX NACbKOT KpoBi abo nnasmu; TKkaHwH abo KNiTWH, abo X NoxigHuX,
NIOACBKOrO  MOXOAXKEHHS; TKaHWH abo KkniTMH, abo iX noXigHWUX, TBapWHHOIO
MOXOAXEHHS, sK 3a3HauyeHo B PernamenTi (EC) N? 722/2012; peyoBUH, sKi €
KaHLEepOreHHUMN, MyTareHHUMM, TOKCUYHUMKW Ans  penpoaykuii abo MaioTb
€HAOKPUHHI pYWHIBHI BNacTMBOCTI.

DYHKUIOHAJIbHI XAPAKTEPUCTUKU

5. HaHecite dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive Ha
niAroToBneHy MOBEPXHIO 3a [JOMOMOro  MOBHICTIO  MPOCOYEHOro
HaKoOHeYHMKa MikpoannikaTopa.

MPUMITKA! BuMKHITL abo BiakpyTiTb namny Big po6o4oi noBepxHi, W06
MmaTepian He 3aTBepais.

6. 3nerka posiTpiTb HAHECEHWIA KJ1elt TUM Xe MikpoannikaTopom npoTsirom 20
CeKYHA.
7. MpopayiiTe NoBepxHO MOBITPAM NPOTArom 5 cekyHa, wob BunapyBaTu

Haj/IMWIKN PO3YMHHMKA. BUKOpPUCTOBYITE BaKyyMHWiIt acnipaTop, LWo6
3anobirtn po3bpuaKyBaHHIO CMONYYHOI PiANHW.

8. MpocywiTte cBiTAOM npoTarom 10 cekyHa. BukopucToByiiTe cBiTnodioaHy
noniMepusaliiHy namny 3 iHTeHcuBHIcTio cBiTna 1200 MBT1/cM2. Ans
AesKkUX namn 3 6inbll BUCOKOK iHTEHCUMBHICTIO MOXE 3HaZ06UTUCS MeHLe
yacy nonimepusauii, AOTPUMYIHTECb IHCTPYKUi# BMPOGHMKA LWOAO
3aCTOCYBaHHA.

9. HaHeciTb dikcyBanbHWI1 LeMeHT (HenpsMi pectaspalii), Hanpuknag dline
Dual Curing Adhesive Resin Cement, ab6o cBiTi0TBEpAHUIA
pecTaBpauiiiHuii mMaTepian (npsmi pectaspauii), Hanpuknag dline Light
Curing Zirconium Reinforced Composite, dline Light Curing Nano Hybrid
Composite, dline Light Curing Nano Flowable Composite, i 3aBepuwitb
pecTaspadito.

NONEPEMAXEHHA

doTononiMepHuit 10 c

MiuHicTb 34ennieHHs Npu 3cyBi 19.6+1.0 Mna
(emanb)

MiuHicTb 34ennieHHs npu 3cyBi 23.241.0 mna
(AEHTUH)

NEPEABAYYBAHE NMPU3HAYEHHSA TA KNIHIYMHI NEPEBArn

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive gonomarae BigHOBUTU/NONINWWTH
eCTeTUYHUI BUrNSA BiAHOBNOBaAHOro 3yba; cnpusie BiAHOBAEHHIO/MIATPUMLI 3y6HOI
dyHKUii  BigHOBNOBaHoro 3yb6a; JpAonoMarae 3axuMcTuTM  6ionoriyHi  CTPyKTypM
BiAHOBMOBaHOro 3y6a Ta Npuernmx TKaHuH.

KNIHIYHI NOKA3AHHSA

Micna TOro, sik BMAABWMTM b6axaHa KiNbKiCTb ke, BiApasy 3aKpuiTe KPULLKY
dnakoHa. dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive nerkosaiimucra piavHa.
MNig yac BUNyYeHHs NpoayKTYy 3 XonoAunbHUKa nicns 36epiraHHs 3anuwTte GnakoH 3a
KiMHaTHOI TeMnepaTypu Ha Aesikuii yac (6nu3bko 15 XBWUNMH) A0 HarpiBaHHA. Ons
Heobpi3aHWX  eManeBMX MOBEPXOHb  3aBXAM  PEeKOMEeHAYETbCS nonepeaHe
npoTpasneHHs renem docdopHoi kncnotn, Hanpuknag dline Phosphoric Acid Etching
Gel. He BukopuctoByiTe dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive Ha
orofieHili nynbni. He BUKOPUCTOBYWTE MPOAYKT ANSA MALIEHTIB, Y AKMX B aHaMHesi €
cepiio3Hi anepriyHi abo noapasnuei peakuii Ha NpoAyKT abo 6yAb-aKuiA 3 IHFpeaieHTIB.
dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive He reHepye BUNPOMiHIOBaHHS i He
BUKJTMKAE GHEKTDOMaFHiTHMX 3aBaj.

3ANOBIXXHI 3AX0AU

- Ans npukneloBaHHA KOMMNO3WTIB i KoMnomepiB nerkoro a6o
noasiiiHOro 3asaTeepAiHHA A0 CTPYKTYpm 3y6a (AeHTUHY i emani);
- Ans cknewBaHHA BKJAAaAOK, HaK/1laflOK, KOPOHOK, MOCTONnoAi6Hux
nporvesis, BiHIpiB y noeaHaHHi 3 ¢ikcyBanbHMMKM MaTepianamu
nerkoro abo noaBiHOro 3asaTBepAiHHA;
- Ana noninweHHA peTeHuii pectaspauii.
NMPOTUNOKA3AHHSA

MNauieHTn, y skux B aHamHesi 6ynu Baxki anepriyHi abo noapasnusi peakuii Ha
npoAyKT abo 6yAb-sK1A 3 iHrPeAieHTIB.
OBMEXEHHA HA KOMBIHALII

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive He Tpe6a BuKOpwWCTOBYBaTW 3
NpOAyKTaM1, WO MICTATb €BreHoN, OCKifIbKM E€BreHOs MOXe MOpyLWuTU npouec
nonimepwmsadii.

HEBAXXAHI NOBIMHI E®EKTU

Y cnpwuiinaTauux niogent dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive moxe
BUKAWKATK anepriydi abo nogpasnuei peakuii (wkipa, o4i, cnu3oBi 060/0HKK,
ANXanbHi WAsxu).

3AJIMLLKOBI PU3UKU

3axoAu 3 ynpaesiHHA PWU3MKaMu BMPOBAZXKeEHI Ta NepeBipeHi, PU3WMK 3HWXKEHWN,
HacCKinbKn Le MOX/IMBO, 3arasbHWi 3a/IMLKOBUIA PU3NK BU3HAHWUIA MPUAHATHUM.
LI/IbOBA IPYNA NAUIEHTIB

Hisiknx obMexxeHb WoAO0 KaTeropii MauieHTiB, iX BiKy Ta 3aralibHOro CTaHy 340pOB's
HeBiaoMo. [poAyKT MOXHa 3aCToCOBYBAaTW Ha AiTAX, NauieHTax cepeaHboro abo
MOXWJIOro BiKY.

NEPEABAYYBAHA YACTUHA TIJIA ABO TUMNU TKAHUH PIAUH OPTAHI3MY

Mpu 3actocyBaHHi MPOAYKTY PEKOMEHAYETbLCS BMKOpWUCTOBYBaTW kKodepaam. MPU
NOTPAMNNAHHI B O4I: o6epexHO NMPOMUTM OYi BOAOK MPOTArOM AEKiNbKOX XBUIUH.
3HiMiTb KOHTaKTHi NiH3M, SKWO BOHM €, | uUe nerko 3pobuTu. [pogoBxyiTe
MOMOCKaHHA. SKLO NOApPa3sHeHHS ouyeli He NPOXOAWUTL: 3BepHyTUCS A0 nikaps. MPU
MOTPAMNNIAHHI Ha wkipy abo Cnu30Bi: NPOMUTU BENWKOK KiNbKICTIO BOAW. Y pasi
noApasHeHHs WKipn/cnu3oBux 06010HOK abo BUCUMY: 3BEPHYTUCA 0 Nikaps. 3HIMITb
oAsr | BUNEpiTb nepea MOBTOPHWM BUKOpuUCTaHHAM. [pu TMPOKOBTYBAHHI:
NpononockaT poT. SKLO BM MOraHo MOYyBAETECs, 3BEPHITbCS B TOKCMKOMOFIYHMI
ueHTp abo Ao nikapsi/TepanesTa. Mpu BAWXaHHI: BUBECTU NIOAMHY Ha CBixe NOBITPS i
3abe3neuntn i komdopTHe AuxaHHsA. Micna poboTW peTenbHO BUMUMIATE PYKM.
BukopucTosyiiTe Tinbkn B f406pe MPOBITPIOBAHOMY MpUMilLEHHI. Jlikapto Ta nauieHTy
PEKOMEHAYETbCA  HOCUTU  3aXMUCHI  pYKaBWUUYKW/3axXWUCHUIA  oasr/3acobu  3axucty
oueit/obnunuus.

3axoau 06epexHOCTi, sKi HE0OXIAHO BXUTN y pa3i 3MiH y po6OTi NpUCTpoto:

Slkwo nomiyeHo 6yAb-siky 3MiHY KONMbOpy TKaHWHM 3y6a nauieHTa nig vac
BWKOPUCTaHHS, CWIbHWUIA Pi3KUiA 3anax, HeOoAHOPiAHY/HEOAHOPIAHY KOHCUCTEHLIto,
abo navujieHT cTpaXxaae BiA panToBOro roctporo 600 B MicLi 3acToCyBaHHs, abo siKLo
6yAb-sKa iHWa HeHopMasbHa NoBeAiHKa NPOAYKTY, NMOMiYeHa M4 Yac MaHinytoBaHHS
NPUCTPOEM , WO He 6yno 3rajaHo BULIE, HEraimHo MNPUMNWUHITL BUKOPUCTAHHS.
MNpomuiiTe HaHeceHU NPOAYKT BEIMKOIO KiNbKICTIO BOAW, BMKOPWUCTOBYITE cucTemy
BiZICMOKTYBaHHS Ta He AornycKaWTe noTpannsHHS NPOAYKTY B pOT Ta/abo KOBTaHHS.
3anuTaliTe nauieHTa, sK BiH/BOHa MOYyBa€TbCA. SKWO MALiEHT MOMITUB 6yAb-sKi
HebaxaHi nobiuHi edekT, HeraHO 3BEPHITbCS A0 MICLEBOr0 TOKCUKONOMYHOIro
LeHTpY. 36epiTb yci HasiBHI 3amacy, WO 3auWNANCS, HE BUKOPUCTOBYITE iX 3HOBY Ta
36epiraiiTe B HeAOCTYMHOMY AN Bac MicLi A0 MOAanblIOro nosigoMeHHs. HeraliHo
3B'sXITbCS 3 BUPOGHWMKOM i noBigoMTe npo 6yaAb-siki MOMiYeHi 3MiHM B po6oTi BUpO6Y.

TEPMIH NPUAATHOCTI

YacTtuHa Tina - poT. TKaHWHKU abo 6ioNorivHi piAMHM, WO KOHTaKTyOTb 3 BUPOGOM —
3y6. .
NEPEABAYYBAHUWN KOPUCTYBAY

Tepmin npupaTtHocTi dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive 2 poku 3 gHsi
BUrOTOBJIEHHA. He 3acTtocoByBaTW MiCNs 3aKiHYEHHS TepMiHy npwuaaTHocTi. Homep
napTii Mmae 6yTn 3a3HavyeHunin y BCili KopecnoHaeHUii. Ins. ynakoBKy ANns OTPUMAHHSA
iHdbopMaLii npo napTito Ta TepMiH NpUAATHOCTI.

3BEPITAHHA

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive po3pobnenuii Tinbkv Ans
npodeciinHOro BMKOPUCTaHHA B cTtomaTtonorii. KopucrtyBay — TifNbku nileH30BaHUN
nikap, KU 3HaE, SK BUKOPUCTOBYBATU 3BUYAIHI CTOMATOMOriYHi MaTepiann. Hemae
notpebu B creuianbHiv NiAroToBLi.

CTEPWUIbHICTb

36epiraT¥ NPOAYKT LWiNbHO 3aKpUTUM Yy CyxoMy, Ao6pe MpoBiTPIOBAHOMY Micui 3a
Temnepatypu 2-8°C (BaxaHO B X0NoAwnbHWKY). Bepertu Bia MpsAMUX COHAYHMX
npomeHis. Bepertn BiAa Tenna/ickop/BiAKPUTOro BOrHIO/raps4Mx MOBEpXOHb. - He
nanutu. He 3amopoxyBsaTtun. 36epiratv B HeAOCTYNMHOMY AN AiTer micui!
YTUNI3AUIA

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive noctaya€TbCsi HECTEPUIbHUM.
Hemae notpebu B 6yab-sikii monepeaHii ctepwnisadii, ounweHHi abo aesiHdekuii,
npodinakTMyHoMy, perynsipHoMy obcnyroByBaHHi abo  kanibpyBaHHi,  wWwo6
rapaHTyBatu npaBwibHy Ta 6e3neyHy poboTy Bupoby mnpoTarom  ioro
nepenbavyBaHoOro TepMiHy cnyx6u. OaHak He BUMKOPUCTOBYWMTE, AKWO MNEPBUHHA
ynakoBKa MOLIKOAXeHa.

YMOBU 3ACTOCYBAHHSA

YTunisyiTe BMIiCT/KOHTEWHEpP BiANOBIAHO A0 HaLiOHaNbHUX HOPMATUBHWUX BUMOT.
AKTUBHUW MOHITOPWUHI

AKwWo woao BMpoby CTaBCA SAKUINCb CEPNO3HUIA IHUMAEHT, NOBIAOMTE BUPOBHUKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy Aep>aBW-4YneHa, B SiKii 3apeecTpoBaHuii KopucTyBay i/abo
nauieHT.

PE3IOME BE3MEKW I KNIHIYHOY E®EKTUBHOCTI

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive npusHayeHuii Ana BUKOPUCTaHHSA
B CTOMaToJIOriYyHOMYy KabiHeTi 3 TemnepaTypol HaBKOJIMWHBLOIO cepeaoBuia 18-
25°C. Po3nogineHy KinbKicTb MaTepiany niAXoAuTb ANS OAHOPa30BOro BUKOPUCTaHHS
(TinbkM ANA oAHOro nauieHTa). He 3acTtocoByBaTu MOBTOPHO. BuaaHa KinbKicTb, wWo
36bepiraeTbcsi He B OpPWriHanbHIN ynakoBLi, MOXe Npu3BecTM [0 BTpaTu
dYHKLiOHanbHOCTI.

BUTPATHI MATEPIAJIN TA NPUHAJIE)XXHOCTI

dline Light Curing Self Etching Universal Adhesive 6e3neuHuii i npautoe 3a
NPU3HAYEHHSM, SKLWO MNOro BUKOPUCTOBYBATU BiAMOBIAHO A0 iHCTPYKLUi BMpPOBHMKA.
KopoTkuit onnc 6e3neyHocTi Ta KIiHiYHOI eeKTUBHOCTI AOCTYNHWIA Ha Beb-canTi
BUpobHuka www.dline.ee/sscp/, noku €EBponericbka 6asa AaHUX NpO MeaWuYHi
npunaan (EUDAMED) He 3'aBUTbCSA B Mepexi.

BIANOBIAAJIbHICTb BUPOBHUKA

[lo KOMNNEKTy NOCTaBKu BUPOBY HE BXOASTb MPWMHANEXHOCTI. BUTpaTHi MaTepianu,
Taki fK Mikpoannikatopu, Yawka A4S HaHECEeHHs, MOCTaBASOTLCS B KOMMIEKTi 3

Hawi npoaykTu po3pobneHi Ana npo@eciiHoro BUKOPUCTaHHA B CTOMaToNOrii.
OCKifNlbkM 3aCTOCYBaHHSI HalWX MNPOAYKTIB 3HAaXOAWTbCS M03a HalUMM KOHTPOJEM,
KOpUCTyBa4 Hece MOBHY BiAMOBiAaNbHICTb 3@ 3aCTOCyBaHHSA. 3BiCHO, MU rapaHTyeEMO
SIKICTb HaLWoi NpoAyKLii BiANOBIAHO A0 3aCTOCOBHUX CTaHAAPTIB.

TEPMIH AT

BUPOGOM.
IHCTPYKLUIA I3 3ACTOCYBAHHSA
1. MigroTyiite MNOPOXHWHY, $K 3a3BU4Yall. PeKOMEHAYETbCA OYUCTUTH
6e30/1MBHOIO Npo@dinakTMyHO nactot, Takot sk dline Prophy Paste. ins
rNMBOKNX NOPOXHWH BUKOPUCTOBYITE NaviHep 3 rigpokcuay kanbuito abo
LeMeHT AN NiAKNaaKu Ha OCHOBI CK/10ioOHOMepa.
2. Mepea HaHeCeHHsM Kneto NoBepXHs He Mae 6yTu 3abpyaHeHa.
3. PeTenbHo CTpyuwyiiTe ¢niakoH nepes KOXHUM BUKOPUCTAHHSM.
4. Ob6epexHO HaTUCHITb Ha (nakoH i HaHecCiTb Kinbka Kpanenb Kiew B

[03yBanbHYy EMHICTb. He 3acTocoByiiTe cuny A0 hnakoHy.

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