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Light Curing Temporary
Filling Material

EN Light curing temporary filling material

LT Sviesoje kietéjantis laikinas uzpildas

DE Lichthartendes temporéres Fillmaterial

BG BpeMe 3a nb/iHeHe ¢ ek BTBbpAsBaLL, MaTepuan

cs Lehce tuhnouci do¢asny vypliiovy materidl

DA Let haerdende midlertidigt fyldmateriale

ET Kergelt kdvenev ajutine taitematerjal

FR Matériau de remplissage temporaire photopolymérisable

EL Mpoowpivo UAIKO MANPWONG EAAPPIAG OKANPUVONG

HU Fényben kotd ideiglenes toltéanyag

IT Materiale per otturazione provvisoria fotopolimerizzabile

Lv Gaisa ciet&joss pagaidu pildijuma materials

NO Lett herdende midlertidig fyllmateriale

PL Swiat{outwardzalny tymczasowy materiat wypetniajacy

PT Material de enchimento temporério fotopolimerizavel

RO Material de umplere temporara cu intarire usoara

SK Svetlo tuhntci doc¢asny vypliiovy material

SL Zacasni polnilni material, ki utrjuje svetlobo

ES Material de relleno temporal fotopolimerizable

SV Latthdrdande tillfalligt fylimaterial

TR Isikla sertlesen gecici dolgu malzemesi

RU CBETOOTBEPXAAEMbIN BPEMEHHbIW MNIOMOMPOBOYHbIN MaTepuan

UA Tumyacoswuii nnoMbyBanbHWIN MaTepian 3 Nerkum 3aTBepaiHHAM
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INSTRUCTION FOR USE EN
DESCRIPTION

CONSUMABLE COMPONENTS AND ACCESSORIES

No consumable components and accessories are supplied with the device.
INSTRUCTION FOR USE

1. Using suitable instrument take out a little of the material from the syringe
and immediately close syringe cap.

2. Form a ball and place direct into cavity and adapt as necessary.

3. Do not apply layers more than 2 mm thickness.

4 Light curing for 20-40 seconds depending on layer thickness. Use LED
polymerization lamp with light intensity 1200mW/cm?2. Some lamps with
higher intensity could require less time of polymerization, follow
manufacturer’s instruction for use.

WARNINGS

After the desired amount of material extruded, the syringe cap must be closed
immediately, so that the material is not unlighted. Do not use dline Light Curing
Temporary Filling Material for patients who have a history of severe allergic or
irritation reactions to product or to any of the ingredients. dline Light Curing
Temporary Filling Material does not emit radiation and does not cause any
electromagnetic interferences.

PRECAUTIONS!

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

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

SHELF-LIFE

Shelf-life of dline Light Curing Temporary Filling Material is 4 years from the date of
manufacture. Do not use after the expiry date. See packing for expiry date.
STORAGE

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

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

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

MANUFACTURERS RESPONSIBILITY

dline Light Curing Temporary Filling Material is a light curing, bioinert material for
temporary use based on resin and inorganic filler. dline Light Curing Temporary Filling
Material has easily packable consistency.

COMPOSITION

Monomer 40-60%, aluminium oxide 10-30%, silicon dioxide 10-30%, coinitiator
<1%, photoinitiator <1%, inhibitor <1%, pigment <1%.

dline Light Curing Temporary Filling Material 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

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

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

2x4g syringes

[Clight curing [ 20-40s |
| depth of cure | 1.74£0.05 mm |
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

dline Light Curing Temporary Filling Material restores/improves for temporary
aesthetic appearance of restorable tooth; restores/maintains for temporary dental
function of restorable tooth; protects for temporary biological structures of restorable
tooth and adjacent tissues.

CLINICAL INDICATIONS

dline Light Curing Temporary Filling Material Sviesoje kietéjanti, bioinertiska
medziaga laikinam danty ertmiy, uzpildymui, pagaminta dervy, ir neorganinio uzpildo
pagrindu. dline Light Curing Temporary Filling Material pasizymi optimalia
konsistencija.

SUDETIS

- For temporary fillings of short and extended periods.
CONTRA-INDICATIONS

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

Monomeras 40-60%, aliuminio oxidas 10-30%, silicio dioksidas 10-30%,
koiniciatorius <1%, fotoiniciatorius <1%, inhibitorius <1%, pigmentas <1%.

dline Light Curing Temporary Filling Material sudétyje néra vaistiniy medziaguy,
iskaitant Zmogaus kraujq ar plazmos darinj; zmogaus kilmés audiniy ar lasteliy arba
jy dariniy; gyvininés kilmés audiniy, ar lasteliy arba jy dariniy, nurodyty Reglamente
(ES) Nr. 722/2012; medziagy, kurios yra kancerogeninés, mutageninés, toksiskos
reprodukcijai ar turinciy endokrinine sistema ardandciy savybiy.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

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

[ Kkietinimas Sviesa [ 20-40s |
[ kietejimo gylis [ 1.74£0.05 mm |
NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

In susceptible individuals, dline Light Curing Temporary Filling Material may cause
allergic or irritation reactions (skin, eye, mucosa).
RESIDUAL RISKS

dline Light Curing Temporary Filling Material laikinai atkuria/pagerina atkuriamo
danties estetine iSvaizda; laikinai atkuria/palaiko atkuriamo danties danty funkcija;
laikinai apsaugo atkuriamy danty ir gretimy audiniy biologines struktdras.

KLINIKINES INDIKACIJOS

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

- Laikinam uZpildymui trumpu ir ilgesniu laikotarpiu.
KONTRAINDIKACIJOS

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

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

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

dline Light Curing Temporary Filling Material neturéty biti naudojamas su produktais,
kuriy sudétyje yra eugenolio nes eugenolis gali sutrikdyti polimerizacijos procesa.
NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

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

STERILITY

Jautriems Zmonéms dline Light Curing Temporary Filling Material gali sukelti
dirginima_ ar alergines reakcijas (odos, akiy, gleivinés).
LIEKAMOJI RIZIKA

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

Rizikos kontrolés priemonés buvo jgyvendintos ir patikrintos, rizika kiek jmanoma
sumaiintq, bendra likutiné rizi[<a laikoma priimtina.
TIKSLINE PACIENTY GRUPE

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

dline Light Curing Temporary Filling Material is designed to be used in dental office
where ambient temperature is 18-25°C. Dispensed amount of material 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.

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




dline Light Curing Temporary Filling Material yra sukurtas tik profesionaliam
naudojimui odontologijoje. Naudotojas, tik licencijuotas gydytojas, kuris turi Ziniy
kaip naudoti jprastas odontologines medziagas. Specialiy mokymuy nereikia.
STERILUMAS

KONTRAINDIKATIONEN

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

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 Temporary Filling Material sollte nicht mit eugenolhaltigen
Produkten verwendet werden, da Eugenol den Polymerisationsprozess stéren kann.
UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

dline Light Curing Temporary Filling Material suprojektuotas naudoti odontologijos
kabinete, kur aplinkos temperatira 18-25°C. Paimtas medziagos kiekis tinka vienam
naudojimui (tik vienam pacientui). Nenaudokite pakartotinai. ISspaustas kiekis,
laikomas ne originalioje pakuotéje, gali prarasti atliekama funkcija.
SUNAUDOJAMIEJI KOMPONENTAI IR AKSESUARAI

Bei empfindlichen Personen kann dline Light Curing Temporary Filling Material
allergische oder reizende Reaktionen hervorrufen (Haut, Auge, Schleimhéaute).
VERBLEIBENDE RISIKEN

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

Su priemone sunaudojamieji komponentai ir priedai netiekiami.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. Jums patogiu instrumentu i$ Svirksto iSspauskite nedideli medziagos kiekj
ir tuoj pat uzdarykite Svirksto dangtelj.

2. Suformuokite nedidelj rutuliuka. Dékite suformuotg rutuliuka | ertme ir
sumodeliuokite pavirsiy.

3. Maksimalus aplikuojamo sluoksnio storis gali bati ne didesnis nei 2 mm.

4. Kietinkite Sviesa 20-40 sekundziy, priklausomai nuo sluoksnio storio.

Naudokite LED polimerizacijos lempa, kurios Sviesos intensyvumas

1200mW/cm2 pilnu rezimu (nenaudokite didéjancio ar impulsinio

rezimo). Lempos, kuriy intensyvumas didesnis, gali reikalauti trumpesnio

polimerizacijos laiko, vadovaukites gamintojo naudojimo instrukcija.
ISPEJIMAI

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

VORGESEHENE KORPERTEILE ODER
KORPERFLUSSIGKEITEN

GEWEBETYPEN VON

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

dline Light Curing Temporary Filling Material ist nur fir den professionellen Einsatz in
der Zahnmedizin entwickelt worden. Der Anwender ist nur ein lizenzierter Arzt, der
weiB, wie man gangige Materialien verwendet. Es besteht keine Notwendigkeit flur
eine spezielle Schulung.

STERILITAT

Panaudoje reikiama produkto kiekj, nedelsiant uzdenkite Svirksta dangteliu, kad
medziaga neblty apsviesta. Nenaudokite dline Light Curing Temporary Filling
Material pacientams, kuriems anksciau yra buve sunkiy alerginiy ar dirginimo reakcijy
produktui ar bet kuriai i$ sudétiniy daliy. dline Light Curing Temporary Filling Material
neskleidzia radiacijos ir nesukelia jokiy elektromagnetiniy trukdziy.

ATSARGUMO PRIEMONES

Produkto aplikavimo metu rekomenduojama naudoti koferdama. PATEKUS [ AKIS:
Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir
jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Kaip galima greiiau kreiptis |
gydytoja. PATEKUS ANT ODOS AR GLEIVINES: plauti dideliu vandens kiekiu. Jeigu
sudirginama oda/gleiviné arba ja iSberia: kreiptis | gydytoja. Nusivilkti uzterStus
drabuZius ir iSskalbti pries veél apsivelkant. PRARIJUS: isskalauti burng. Pasijutus
blogai, skambinti | APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis |
gydytoja. Po naudojimo kruopsciai nusiplauti rankas. Rekomenduojame mdavéti
apsaugines pirstines, dévéti apsauginius drabuZius, naudoti akiy (veido) apsaugos
priemones gydytojui ir pacientui.

GALIOJIMO LAIKAS

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

UMGEBUNG VERWENDEN

dline Light Curing Temporary Filling Material ist fiir 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

Mit dem Gerat werden keine verbrauchbaren Komponenten und kein Zubehor
mitgeliefert.
ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG

dline Light Curing Temporary Filling Material galiojimo laikas yra 4 metai nuo
pagaminimo datos. Nenaudoti produkto pasibaigus jo galiojimo terminui. Partijos
numeris turéty bati nurodytas visoje korespondencijoje. Galiojimo terming, partijos
numerj zr. ant pakuoteés.

LAIKYMAS

Laikyti produkta sandariai uZdarytg, sausoje, gerai védinamoje vietoje esant 4-28°C
temperatdrai. Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy, uzdegimo $altiniy. Produkto
Qeuiéaldyti. Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje!

SALINIMAS

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

1. Entnehmen Sie mit einem geeigneten Instrument etwas von dem Material
aus der Spritze und schlieBen Sie sofort die Spritzenkappe.

2. Formen Sie eine Kugel und legen Sie sie direkt in die Kaverne und passen
Sie sie nach Bedarf an.

3. Tragen Sie nicht mehr als 2 mm dicke Schichten auf.

4. Lichthértung fir 20-40 Sekunden je nach Schichtdicke. Verwenden Sie
eine  LED-Polymerisationslampe mit einer Lichtintensitat von
1200mW/cm?2. Einige Lampen mit hoherer Intensitdt konnten eine
kirzere Polymerisationszeit bendtigen, beachten Sie die
Gebrauchsanweisung des Herstellers.

WARNUNGEN

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

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

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

GAMINTOJO ATSAKOMYBE

Nachdem die gewlinschte Materialmenge extrudiert wurde, schlieBen Sie die Spritze
sofort, damit das Material nicht unbeleuchtet bleibt. 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 Temporary Filling Material sendet keine Strahlung aus und verursacht
keine elektromagnetischen Stérungen.

VORSICHTSMABNAHMEN

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

Paskelbus naujg instrukcijos versija, pries tai buvusios versijos nebegalioja.
PAKUOTE
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ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

2x4g Svirkstai

Es wird empfohlen, wahrend der Anwendung des Produkts einen Kofferdamm zu
verwenden. WENN IM AUGE: Spiilen Sie einige Minuten lang vorsichtig mit Wasser.
Entfernen Sie die Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht zu bewerkstelligen. 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. Waschen
Sie sich nach der Handhabung griindlich die Hande. Nur in einem gut belifteten
Bereich verwenden. Es wird empfohlen, Schutzhandschuhe /Schutzkleidung
/Augenschutz /Gesichtsschutz fur Arzt und Patient zu tragen.
HALTBARKEITSDAUER

dline Light Curing Temporary Filling Material ist ein lichthartendes, bioinertes Material
fir den temporéren Einsatz auf Basis von Harz und anorganischem Fullstoff. dline
Light Curing Temporary Filling Material hat eine leicht verpackbare Konsistenz.
ZUSAMMENSETZUNG

Monomer 40-60%, Aluminiumoxid 10-30%, Siliziumdioxid 10-30%, Co-Initiator
<1%, Photoinitiator <1%, Inhibitor <1%, Pigment <1%.

dline Light Curing Temporary Filling Material enthalt keine medizinische Substanz,
einschlieBlich Derivate aus menschlichem Blut oder Plasma; Gewebe oder Zellen oder
deren Derivate menschlichen Ursprungs; Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs
oder deren Derivate gem&B der Verordnung (EU) Nr. 722/2012; Stoffe, die
krebserregend, erbgutverdndernd, fortpflanzungsgefdhrdend oder mit endokrinen
Eigenschaften behaftet sind.

LEISTUNGSMERKMALE

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

LAGERUNG

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

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

[ Lichthartung [ 20-40s |
| Tiefe der Aushartung | 1.74£0.05 mm |
VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

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

dline Light Curing Temporary Filling Material restauriert/verbessert das temporéare
asthetische Erscheinungsbild des restaurierbaren Zahns; restauriert/erhdlt die
temporére dentale Funktion des restaurierbaren Zahns; schitzt die temporéren
biologischen Strukturen des restaurierbaren Zahns und des angrenzenden Gewebes.

KLINISCHE INDIKATIONEN

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

VERANTWORTUNG DES HERSTELLERS

- Fiir temporédre Fiillungen von kurzer und ldngerer Dauer.

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



GULTIGKEIT

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

2x4g-Spritzen

KoXaTa / nuraeuuata unu obpus: MNoTbpceTe MeAULMHCKM CbBET / nomoul. CBanerte
3aMbpceHOTO 0611eKN0 U M3nepeTe npeaun cneasawarta ynotpeb. MPU NOMNbLUAHE:
M3nnakHeTe yctata. ObageTe ce Ha LleHTbpa Mo oTpoBM uAM Ha nekap / TepanesT,
aKo ce 4yBcTBaTe 3ne. M3MuiiTe fob6pe pbueTe cnes paborta. NpenopbyaHo HOCEHETO
Ha 3alWTHU pbKaBuuM / 3aWwmMTHO 0611eKso / npeaAnasHM CpeAcTBa 3a ouu / 3awuTa
Ha NIMLETO 3a NeKaps v nauueHTa.

CPOK HA rogHocCT

dline Light Curing Temporary Filling Material e nek BTBbpaAsiBawW, ce 6UOMHeEpTEH
MaTepuan 3a BpeMeHHa ynoTtpeba Ha ocHOBaTa Ha CMOJla U HeopraHu4eH MbJHUTeN.
dline Light Curing Temporary Filling Material nputexasa necHo onakoBaHa
KOHCUCTEHUMS.

CbCTAB

Cpok Ha rogHocT Ha dline Light Curing Temporary Filling Material e 4 roguHm ot
fatata Ha npou3BoACTBO. He wusnonseaiTe cnei Cpoka Ha roAaHocT. MapTuAHUST
HoMep TpsbBa fnAa 6bAe uUWTMpPaH nNpu BCsika KopecnoHaeHuus. [lornegHete
onakoBKaTa 3a NnapTWAeH HOMep U CPOK Ha roAHOCT.

CbXPAHEHUE

MoHomep 40-60%, anymuHues okcua 10-30%, cunuumes pauokcuns 10-30%,
CbBMECTHO felicTBre <1%, dpoTomHnumatop <1%, nHxmbutop <1%, nurmMeHT <1%.
dline Light Curing Temporary Filling Material He cbabpxa NekapCcTBEHO BELLECTBO,
BKJ/IIOYMTENTHO MPOM3BOAHM Ha YOBeLLKa KPbB WM MnasMa; TbKaHW WU KNeTKU, Uamn
TEXHW NPOM3BOAHM OT YOBELUKW MNPOWU3XO0A; TbKaHW WAN KNETKU OT XMBOTUHCKM
Npoun3xo/ Uan TeXHW NPOU3BOAHK, KakTo e nocoveHo B PernameHT (EC) N° 722/2012;
BelllecTBa, KOUTO Ca KaHLEpOreHHW, MyTareHHu, TOKCUYHM 3a Bb3NPOU3BOACTBO UK
ca C paspyliaBallii eHAOKPVHHaTa cucTemMa CBOMCTBA.

XAPAKTEPUCTUKU HA PABOTA

CbxpaHsiBaiitTe npoaykTa fobpe 3aTBOPEH Ha CYyX0 U Ao6pe NpoBETPUBO MSCTO Npu 4-
28 ° C. [pbxTe aaney oT Npska ClbHYeBa CBET/IMHA U U3TOYHMLM Ha TonamHa. He
3aMmpa3ssaBaiiTe. [a ce nasu ot geua!

U3XBDbPJIAHE

M3xBbprieTe CbAbPXaHWETO / KOHTEMHepa Crnopes HauMoHaNHUTE HOPMaTUBHU
M3NCKBaHUS.
BAWUTEJIHOCT

AKO Bb3HMKHE CEepuO3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C YCTPOMCTBOTO, CboblieTe ToBa Ha
MpOM3BOANTESNS M HA KOMMETEHTHMSA OPraH Ha Abp)KaBaTa-4/ieHKa, B KOSTO Ce HaMmpa
noTpebuTensT 1 / AN NaUneHTLT.

PE3IOME HA BESOMNACHOCTTA U KJINHUYHWUTE PE3YJITATU

[ BrBBbpAsBaHe cbc cBeTnMHA [ 20-40s |
| AbnbounHa Ha BTBbpAsSBaHE | 1.74+0.05 mm |
NMPEAHA3HAYEHUE U KJINHUYHU NOJI3U

dline Light Curing Temporary Filling Material Bb3cTaHOBsIBa / noao6psiBa 3a BpeMeHeH
ecTeTMyeH BMA Ha Bb3CTaHOBMM 3b6; Bb3CTaHOBsIBAa / MoaAbpXa 3a BpeMeHHa
AeHTanHa (YHKUMS Ha Bb3CTAHOBMM 3b6; 3aliMTaBa 3a BPEMEHHW 6GMONOTUYHM
CTPYKTYPU Ha Bb3CTaHOBUM 3b6 U TbKaHWUTE OKOJIO Hero.

KJINHUYHU NOKA3AHMA

dline Light Curing Temporary Filling Material e 6e3onaceH u pab6otn no
rnpeaHasHayeHWe, ako ce MU3Mos3Ba B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLUMUUTE 3a ynoTpeba Ha
npoussoauTensi. Pesiome Ha 6e30nacHOCTTa M KJAMHUYHWTE MokasaTenu uwe 6bae
npeacraseHo B EUDAMED B MOMeHTa, LLOM 3anoyHe paboTta.

OTroBOPHOCT HA NPOU3BOAUTEJIUTE

- 3a BpeMeHHO NbJ/IHEeHEe 3a KpaTK1 U ABbJIrM nepuoam.
NMPOTUBONOKA3AHMA

MauneHTn, KOUTO MMAT UCTOPUA Ha TEXKWU anepruyHn Mav Bb3NaNMTENHN peakumm
KbM MPOAYKTA W/IM KbM HSIKOSl OT CbCTaBKMUTE My.
OrPAHMYEHUA 3A KOMBUHALIMN

MpoAyKTUTE HU ca pa3paboTeHn 3a npodecuoHanHa ynotpeba B cTomaTosiorusTa.
MoHexXe NPUIOXKEHNETO Ha HALIMUTE NPOAYKTU € U3BBH Hall KOHTPOJ, noTpebutenst
HOCWM MbfiHA OTrOBOPHOCT 3a MPUIOXKEHWETO Ha npoaykta. Pasbupa ce, Hue
rapaHTpaMe 3a KauyecTBOTO Ha MPOAYKTUTE CU B CbOTBETCTBME C MPUIOKUMUTE
cTaHaapTv.

BAJIMAHOCT

dline Light Curing Temporary Filling Material He Tps6Ba aa ce n3nonsea c NPOAYKTH,
CbAbpXalln €eBreHos, 3aloTo eBreHoNbT MOXe Ja Hapywu npoueca Ha
nonvMepusaums.

HEXEJIAHW CTPAHUYHU EDEKTU

Cnepn nybnukyBaHeTO Ha Tasn MHCTPYKLMS 3a ynoTpeba BCUYKK NPeauLLHM BEpCUm ce
OTMEHST.
ONAKOBKA

Mpwv 4yBCTBUTENHM M@ NPOAYKTBLT MOXE @ NPUYMHU anepruyHn Uan Bb3nanutenHm
peakuun (Ha KoxaTa, ouuTe, Nurasuuata).
OCTATBHbYHU PUCKOBE
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NAVOD K POUZITI cs
POPIS

CnpuHUO0BKK 2x4g

MepkuTe 3a KOHTPOS Ha pucka ca MpWUIOXEHU W NMPOBEPEHWU, PUCKLT € HaMaseH,
KOJIKOTO € Bb3MOXHO, LSIOCTHUST OCTaTb4YeH PUCK Ce CuuTa 3a AONYCTUM.
LIENTEBA ITPYIMNA HA NAUMVEHTUTE

dline Light Curing Temporary Filling Material je svétlem tuhnouci, bioinertni material
pro docasné pouziti na bazi pryskyfice a anorganického plniva. dline Light Curing
Temporary Filling Material ma snadno sbalitelnou konzistenci.

SLOZENI

He ca “3BeCTHM orpaHuyeHust No OTHOLWIEHME Ha HaUMajHOCTTa Ha MauneHTuTe,
TAXHaTa Bb3pacT v 060 34paBOCNIOBHO CbCTOAHME, Te MoraT Aa ca Aeua, NauneHTm
Ha cpefHa Bb3pacT WM NauUMeHTW Ha Bb3pacT.

NMPEABUAEHA YACT HA TANOTO WU BUAOBE TbKAHW WIN TENECHWU
TEYHOCTHU

Yact oTt TAn0TO - yCTa. TbKaHW WU TeNnecHu TEYHOCTU, BIM3ALM B KOHTaKT C
YCTPOWCTBOTO — 3b6, C/IOHKA.
LIEJTIEBU NOTPEBUTEN

Monomer 40-60 %, oxid hlinity 10-30 %, oxid kfemicity 10-30 %, koiniciator < 1 %,
fotoinicidtor < 1 %, inhibitor < 1 %, pigment < 1 %.

dline Light Curing Temporary Filling Material neobsahuje 1é¢ivé latky, véetné derivatd
lidské krve nebo plazmy; tkdné nebo buriky nebo jejich derivaty lidského plvodu;
tkané nebo bufiky Zivocisného plivodu nebo jejich derivaty podle Nafizeni (EU) &
722/2012; latky, které jsou karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci nebo
maji vlastnosti narusujici endokrinni systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

dline Light Curing Temporary Filling Material e pa3paboTeH eguMHCTBEHO 3a
npodecmoHanHa ynotpeba B ctomatonorusta. HeroBust notpebuten e nuueHsmpaH
niekap, KOMUTO UMa 3HaHUs Kak Aa usnosissa obuyaliHK CTOMaTONIOMMYHN MaTepuanu.
HsiMa HyxZza oT cneuuanHo obyyeHue.

CTEPWINTET

[ ytvrzovéni svétlem [ 20-40s |
[ hloubka &by [ 1.74£0.05 mm |
ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

dline Light Curing Temporary Filling Material ce aocTaBs HecTepuneH. HsiMa Hyxaa oT
npeaBapuTenHa CTepunnsaums, noYynucTBaHe Unu aesvHdbekuns, a oT NpeBaHTUBHA,
peaoBHa noaapbxka unmn kannbpupaHe, 3a Aa ce rapaHTupa, 4e yCTpoicTBoTo pabotun
npaBunHo u 6e3onacHo npe3 onpeaeneHns My >XuBOT. He wu3nonssaiTe , ako
nbpBMYHATa OnakoBKa € nospeaeHa.

CPEQA HA U3NOJI3BAHE

dline Light Curing Temporary Filling Material obnovuje/vylepsuje doCasny esteticky
vzhled obnovitelného zubu; obnovuje/udrzuje do¢asnou zubni funkci obnovitelného
zubu; chrani dofasné biologické struktury obnovitelného zubu a sousednich tkani.

KLINICKE INDIKACE

- Pro doéasné vyplIné na kratka a prodlouzena obdobi.
KONTRAINDIKACE

dline Light Curing Temporary Filling Material e npeaHa3HayeH 3a v3nosn3BaHe B
cToMaToNornyeH kabuHeT, KbAETO TeMMNepaTypaTa Ha OKofHaTa cpega e 18-25 ° C.
PasnpeseneHoTo KONMYECTBO MaTepuan noAxoAsLio 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba (camo
3a eAMH nauuneHT). He usnonssaiite NOBTOPHO. M3NULWHOTO KOIMYECTBO, CbXPaHsiBaHO
B OpUrvHanHa onakoBKa, MOXe Aa aoBefe A0 3aryba Ha dyHkuMaTa Mmy.
KOHCYMATUBU U AKCECOAPU

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

dline Light Curing Temporary Filling Materlal by nemél byt pouzivan s produkty
obsahu;ncnml eugenol, grotoze eugenol mize narusit proces polymerace.

NEZADOUCH VEDLEJIST UCINKY

C yCTPOMCTBOTO He Ce JOCTaBAT KOHCYMaTUBM M aKcecoapu.
WUHCTPYKLINA 3A YNOTPEBA

U citlivych jedincG mze dline Light Curing Temporary Filling Material zplsobit
alergické nebo drazdivé reakce (kGze, oti, sliznice).
ZBYTKOVA RIZIKA

1. C nomollTa Ha CbOTBETHWUS UHCTPYMEHT M3BaJeTe Manko oT MaTepuana ot
crnpuHUoBKaTa M He3abaBHO 3aTBOpeTe KanaykaTta Ha CnpuHLoBKaTa.
2. OdopmMeTe TOMKa M A NocTaBeTe AUPEKTHO B KyXuUHaTa U S ajanTupaiiTe,

aKo e Heo6XxoANMO.

He HanacsiiTe cnoese ¢ AebenunHa noseye oT 2 mm.

BTBbpaeTe cbc cBeT/MHa 3a 20-40 cekyHAMN B 3aBUCUMMOCT OT AebenvHaTa
Ha cnos. M3nonsealTe LED nonvMepusaumoHHa namMna C MHTEH3UTET Ha
ceBeTanHata 1200mW / cm?2. HAKoM naMmnu C Nno-BUCOKA MHTEH3UBHOCT
MoraT Aa M3WCKBaT Mo-mManko Bpeme Ha nosvMepusauums,3atoBa, Mons,
cnefBaiiTe MHCTPYKUMUTE Ha Npou3BoAUTENS 3a ynoTpeba.
MNPEAYNPEXAEHUA

Eali e

Byla implementovana a ovéfena opatFeni ke kontrole rizik, riziko je co nejvice
smzeno celkové zbytkové r|Z|ko je povazovano za prijatelné.
CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Nejsou zndma z4dna omezeni tykajici se populace pacientd, jejich véku a celkového
zdravotniho stavu. Mohou to byt i déti, pacienti stfedniho véku nebo starsi pacienti.
ZAMYSLENA CAST TELA NEBO TYPY TKANI TELESNYCH TEKUTIN

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

Cnepn ekcTpyaupaHe Ha XenaHoTo KONMYeCcTBO MaTepuan, HesabaBHO 3aTBopeTe
CcnpuHLUOBKaTa, Taka Ye MaTepuansT Aa He e ocBeTeHa. He usnonseaiite npoaykra 3a
nauneHTn, KOUTO UMAT UCTOPUS C TEXKU aneprnyHn unn Bb3nasanTesiHn peakunm KoM
NPOAYKTa UK KbM HAKOS OT CbCTaBkuTe Ha npoaykta. dline Light Curing Temporary
Filling Material He u3nbyBa pagmauns n He BOAN A0 €N1E€KTPOMArHUTHU CMYLUEHUS.
NMPEANA3HU MEPKM

dline Light Curing Temporary Filling Material je vyvinut pouze pro profesionalni pouziti
ve stomatologii. PouZit jej mlze pouze Iékar s licenci, ktery ma znalosti o pouzivani
béznych dentalnich materiald. Neni potieba zvlastniho $koleni.

STERILITA

MpenopbyBa ce M3MNON3BaHETO Ha KodepaaM NM HaHacsiHETO Ha npoaykTa. MPU
MOMNAJAHE B OYUTE: M3nnakHeTe BHMMATENHO C BOAA B NPOAb/IKEHNE Ha HAKONIKO
MWUHYTU. MaxHeTe CU KOHTaKTHUTE felin, ako uMMaTe TakMBa M e JleCHo Aa ro
HanpasuTe. [lpoabixeTe JAa u3nfaksaTe. AKO pasgpa3sHEHMeTo Ha  ouuTe
npoab/mxkasa: [loTbpceTe MeauUMHCKM cbBeT / nomow,. MPU MONALAAHE BbPXY
KOXATA UNN NIUTABULATA: U3mMuiiTe 06unHo c Bogda. AKO Ce NMosiBUM [ApasHeHe Ha

dline Light Curing Temporary Filling Material je dodavén nesterilni. Neni tieba
provadét zadnou prfipravnou sterilizaci, Cisténi nebo dezinfekci, preventivni,
pravidelnou Udrzbu nebo kalibraci, aby bylo zajisténo, ze zafizeni pracuje spravné a
bezpecéné po celou dobu jeho Zivotnosti. Nepouzivejte vSak, pokud je primarni balicek
poskozeny. _
PROSTREDI POUZITI

dline Light Curing Temporary Filling Material je uréen k pouziti v zubni ordinaci, kde
je okolni teplota 18-25 °C. Vydané mnoZstvi materidlu je vhodné pro jednorazové
p0u2|t| (pouze pro Jednoho pacienta). Nepouzivejte znovu. Vydané mnozstvi, které
neni v puvodmm obalu, mize Vvést ke ztraté funkce.

SPOTREBNI SOUCASTI A PRISLUSENSTVi




Se zafizenim nejsou dodavany Zadné spotfebni soucasti ani pFislusenstvi.
NAVOD K POUZITI

PATAENKT DEL AF KROPPEN ELLER TYPER AF VAV AF KROPSVASKER

1. Pomoci vhodného nastroje odeberte trochu materidlu ze stfikacky a
okamzité uzavrete vicko strikacky.
2. Vytvorte kouli a umistéte ji pfimo do dutiny a podle potfeby se

prizplisobte.
3. Neaplikujte vrstvy vétsi nez 2 mm.
4. Vytvrzujte svétlem po dobu 20-40 sekund v zavislosti na tloustce vrstvy.
Pouzijte LED polymeraéni lampu s intenzitou svétla 1200 mW/cm?2.
Nékteré Zzarovky s vysSi intenzitou mohou vyzadovat kratSi dobu
. polymerace, postupujte podle pokyn{ vyrobce.
VAROVANI

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

dline Light Curing Temporary Filling Material er udviklet til professionel brug i
tandplejen alene. M3 kun bruges af licenseret laege, der har viden om, hvordan du
bruger feelles dental materialer. Der er ikke behov for specifik uddannelse.
STERILITET

Po vytlaceni poZzadovaného mnozstvi materialu okamzité uzavrete injek¢ni strikacku,
aby materidl nebyl na svétle. NepouZivejte pripravek u pacientl, ktefi v minulosti
méli zavazné alergické nebo podrazdéné reakce na produkt nebo na kteroukoli ze
slozek. dline Light Curing Temporary Filling Material nevyzafuje zafeni a nezplisobuje
z4dné elektromagnetické ruseni.

OPATRENI

dline Light Curing Temporary Filling Material 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 MILJQ

Bé&hem aplikace produktu se doporuduje pouzivat kofferdam. PRI ZASAZENI OCf:
Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny
a je-li to snadné. Pokracujte ve vyplachovani. Pokud podrazdéni oli pretrvava:
Vyhledeijte lékaFskou pomoc/odetieni. PRI STYKU S KOZI NEBO SLIZNICI: Omyijte
velkym mnozstvim vody. Pokud dojde k podrazdéni kiize nebo sliznic nebo vyrazce:
Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetfeni. Kontaminovany odév sviéknéte a pred
opétovnym pouzitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnéte Usta. Pokud se necitite dobre,
volejte toxikologické stfedisko nebo lékare. Po manipulaci si diikladn& umyijte ruce.
Pouzivejte pouze na dobfe vétraném misté. Pro |ékare a pacienta se doporucuje nosit
ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu oci/ochranu obliceje.
SKLADOVATELNOST

dline Light Curing Temporary Filling Material 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). M& ikke genbruges. Udleveret
belgb, der ikke opbevares i den oprindelige pakke, kan fgre til tab af funktion.
FORBRUGSVARER KOMPONENTER OG TILBEH@R

Der fglger ingen forbrugsvarer og tilbehgr med enheden.

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

SKLADOVANI

BRUGSANVISNING
1. Brug passende instrument og tag lidt af materialet ud af sprgjten og luk
straks sprgjtehaetten.
2. Form en bold og put det direkte i hulrummet og lad det tilpasse sig efter
behov.

3. P&fgr ikke et lag med en tykkelse p§ mere end 2 mm.

4. Let haerdning i 20-40 sekunder afhzaengigt af lagtykkelse. Brug LED
polymeriseringslampe med lysintensitet 1200mW/cm?2. Nogle lamper
med hgjere intensitet kan kraeve mindre tid til polymerisering, folg
producentens anvisninger til brug.

ADVARSLER

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

LIKVIDACE

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

Efter den gnskede maengde materiale ekstruderet, skal du straks lukke sprgijten, s&
materialet ikke er uden lys. Brug ikke produktet til patienter, der tidligere har haft
alvorlige allergiske eller irritationsreaktioner pa produktet eller nogen af
ingredienserne. dline Light Curing Temporary Filling Material udsender ikke stré’:ling
og fordrsager ingen elektromagnetisk interferens.

FORHOLDSREGLER

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

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

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

Det anbefales at bruge cofferdam under p&fgring af produktet. HVIS I @INENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til stede og nemme
at tage af. Hvis gjenirritationen fortseetter: F8 leegehjeelp/tiek. HVIS PA HUDEN ELLER
SLIMHINDEN: Vask rigeligt med vand. Hvis hud/slimhindeirritation eller udslaet
opstar: F& laegelig rddgivning/opmaerksomhed. Tag forurenet tgj af og vask far
genbrug. HVIS SLUGT: Skyl munden. Ring til et giftcenter eller laege/tjek, hvis du
foler dig utilpas. Vask haenderne grundigt efter h&ndtering. M& kun bruges i et godt
ventileret omrade. Det anbefales at baere beskyttelseshandsker
/beskyttelsesbeklaedning /gjenveern /ansigtsbeskyttelse til laege og patient.
HOLDBARHED

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

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

OPLAGRING

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

2 X 4 g stfikacky

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

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

dline Light Curing Temporary Filling Material er et let haerdnings-, bioinert materiale
til midlertidig brug baseret p& harpiks og uorganisk fyldstof. dline Light Curing
Temporary Filling Material har en pakningsbar konsistens.

SAMMENSATNING

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

Monomer 40-60%, aluminiumoxid 10-30%, siliciumdioxid 10-30%, coinitiator <1%,
fotoinitiator <1%, heemmer <1%, pigment <1%.

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

EGENSKABER FOR YDEEVNE

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

PRODUCENTERNES ANSVAR

| lys haerdning | 20-40 s |
|_dybde af restauration | 1.74+0.05 mm |
TILSIGTEDE FORMAL OG KLINISKE FORDELE

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

dline Light Curing Temporary Filling Material genopretter/forbedrer midlertidigt
aestetisk udseende af en genoprettelig tand; genopretter/opretholder for midlertidig
tandfunktion af genoprettelig tand; beskytter mod midlertidige biologiske strukturer
af genoprettelige teender og tilstedende vaev.

KLINISKE INDIKATIONER

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

2x4g sprgjter

- Til midlertidig p&fyldning af korte og laengere perioder.
KONTRAINDIKATIONER

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

dline Light Curing Temporary Filling Material on valguskdvastuv, bioinertne, vaigul ja
anorgaanilisel téiteainel pdohinev materjal ajutiseks kasutamiseks. dline Light Curing
Temporary Filling Material on hdlpsasti pakendatav.

KOOSTIS

dline Light Curing Temporary Filling Material bgr ikke anvendes sammen med
produkter, der indeholder eugenol, da eugenol kan forstyrre
polymeriseringsprocessen.

UONSKEDE BIVIRKNINGER

Hos modtagelige personer kan dline Light Curing Temporary Filling Material for&rsage
allergiske eller irritationsreaktioner (hud, gje, slimhinde).
RESTERENDE RISICI

Monomeer 40-60%, alumiiniumoksiid 10-30%, ranidioksiid 10-30%, koinitsiaator
<1%, fotoinitsiaator 1%, inhibiitor 1%, pigment 1%.

dline Light Curing Temporary Filling Material ei sisalda ravimainet, sealhulgas
inimverd ega vereplasma derivaate; inimpéritolu kudesid, rakke ega nende
derivaate; loomset péritolu kudesid, rakke ega nende derivaate, nagu viidatud
maaruses (EL) nr 722/2012; kantserogeenseid, mutageenseid, reproduktiivtoksilisi
ega endokriinseid héireid pdohjustavaid aineid.

TOOOMADUSED

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

[ valgusk&venev [ 20-40's |
| kdvastuse siigavus [ 1.74£0.05 mm |
ETTENAHTUD OTSTARVE JA KLIINILINE KASU

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

dline Light Curing Temporary Filling Material taastab/parandab ajutiselt
restaureeritava hamba esteetilist valimust; taastab/hooldab ajutiselt restaureetitava
hamba funktsiooni; kaitseb ajutiselt restaureeritava hamba ja kiilgnevate kudede
bioloogilisi struktuure.



KLIINILISED NAIDUSTUSED

- Lihiajalisteks ja pikemaajalisteks ajutisteks tadidisteks.
VASTUNAIDUSTUSED

dline Light Curing Temporary Filling Material a une consistance facilement
conditionnable.
COMPOSITION

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

dline Light Curing Temporary Filling Material ei tohi kasutada koos eugenooli
sisaldavate toodetega, kuna eugenool v8ib polimerisatsiooniprotsessi héirida.
SOOVIMATUD KORVALTOIMED

Tundlikel inimestel v3ib toode pdhjustada allergilisi voi arritusreaktsioone (nahk,
silmad, limaskestad).
JAAKRISKID

Monomeére 40-60%, oxyde d'aluminium 10-30%, dioxyde de silicium 10-30%, co-
initiateur <1%, photoinitiateur <1%, inhibiteur <1%, pigment <1%.

dline Light Curing Temporary Filling Material 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

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

I photopolymérisation I 20-40s |
|_profondeur de polymérisation | 1.74+0.05 mm |
OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

Patsientide populatsiooni, nende vanuse ja Uldise terviseseisundi osas pole teada
mingeid piiranguid. V3ib olla lapsi, keskealisi v6i eakaid patsiente.
ETTENAHTUD KEHAOSA VOI KEHAVEDELIKE KUDEDE TUUBID

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

dline Light Curing Temporary Filling Material restaure/améliore pour le temporaire
I'aspect esthétique de la dent restaurable ; restaure/maintient pour le temporaire la
fonction dentaire de la dent restaurable ; protége pour le temporaire les structures
biologiques de la dent restaurable et des tissus adjacents.

INDICATIONS CLINIQUES

dline Light Curing Temporary Filling Material on valja toédtatud ainult
professionaalseks kasutamiseks hambaravis. Selle kasutajaks on ainult
litsentseeritud arst, kes on teadlik, kuidas kasutatakse tavalisi materjale. Spetsiaalne
koolitus pole vajalik.

STERIILSUS

- Pour les obturations temporaires de courte et longue durée.
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 Temporary Filling Material tarnitakse mittesteriilselt. Seadme
ettendhtud eluea jooksul nduetekohase ja ohutu t66 tagamiseks pole vaja
ettevalmistavat steriliseerimist, puhastamist ega desinfitseerimist; ennetavat,
regulaarset hooldust ega kalibreerimist. Arge kasutage, kui seadme primaarne
pakend on kahjustatud.
KASUTUSKESKKOND

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

Chez les personnes sensibles, dline Light Curing Temporary Filling Material peut
provoquer des réactions allergiques ou d'irritation (peau, yeux, muqueuses).
RISQUES RESIDUELS

dline Light Curing Temporary Filling Material on mdeldud kasutamiseks
hambaravikabinetis, kus Umbritsev temperatuur on 18-25 ° C. Valjastatud materjal
sobib Uhekordseks kasutamiseks (ainult (hele patsiendile). Arge taaskasutage.
Véljastatud materjal, mida pole hoitud originaalpakendis, v0ib kaotada oma
funktsionaalsuse.

KULUMATERJALID JA TARVIKUD

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

Seadmega ei ole kaasas kulumaterjale ega tarvikuid.

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

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

KASUTUSJUHEND
1. VGtke sobiva instrumendi abil sistlast veidi materjali ja sulgege kohe
stistlakork.

2. Moodustage pall, asetage otse kaviteeti ja vajadusel kohandage.

3. Arge paigaldage Gle 2 mm siigavusi kihte.

4 Valguskdvastage 20-40 sekundit, olenevalt kihi paksusest. Kasutage
LED-polUmerisatsioonilampi valgustugevusega 1200mW / cm?2. Mdned
kdrgema intensiivsusega lambid voivad vajada lihemat
polimerisatsiooniaega, jargige tootja kasutusjuhiseid.

HOIATUSED

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

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

STERILITE

Parast vajaliku materjali valjastamist sulgege siistal kohe, et materjal ei oleks
valgustatud. Mitte kasutada patsientidel, kellel on varem olnud toote v3i selle m&ne
koostisosa suhtes tosiseid allergilisi vGi &rritusreaktsioone. dline Light Curing
Temporary Filling Material ei eralda kiirgust ega pohjusta elektromagneetilisi haireid.
ETTEVAATUSABINOUD

Toote pealekandmise ajal on soovitatav kasutada kofferdami. SILMA SATTUMISE
KORRAL: Loputage mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldage
kontaktldatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jatkake
loputamist. Kui silmade &rritus pisib, podrduge arsti poole. NAHALE SATTUMISE
KORRAL: Peske rohke veega. Naha/limaskesta arrituse voi 166be korral pédrduge
arsti poole. VGtke seljast kdik saastunud rdivad ja peske neid enne jargmist
kasutuskorda. ALLANEELAMISE KORRAL: Loputage suud. Halva enesetunde korral
votke Uhendust mirgistusteabekeskuse véi arstiga. Parast kasutamist peske hoolikalt
kasi. Kasutage ainult hastiventileeritavas kohas. Arstil ja patsiendil soovitame kanda
kaitsekindaid /kaitserdivastust /kaitseprille /kaitsemaski.

KOLBLIKKUSAEG

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

ENVIRONNEMENT D'UTILISATION

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

COMPOSANTS CONSOMMABLES ET ACCESSOIRES

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

dline Light Curing Temporary Filling Material kdlblikkusaeg on 4 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, hasti ventileeritavas kohas temperatuuril 4-
28 ° C. Kaitske otsese péaikesevalguse ja soojusallikate eest. Mitte lasta kilmuda.
Hoida laste eest kattesaamatus kohas!

JAATMEHOOLDUS

1. A l'aide d'un instrument approprié, prélever un peu de produit dans la
seringue et fermer immédiatement le bouchon de la seringue.

2. Former une boule et la placer directement dans la cavité et I'adapter si
nécessaire.

3. Ne pas appliquer de couches de plus de 2 mm d'épaisseur.

4, Polymeérisation a la lumiére pendant 20-40 secondes selon I'épaisseur de

la couche. Utiliser une lampe de polymérisation LED avec une intensité
lumineuse de 1200mW/cm?. Certaines lampes avec une intensité plus
élevée pourraient nécessiter moins de temps de polymérisation, suivre
les instructions d'utilisation du fabricant..

AVERTISSEMENTS

Sisust/pakendist tuleb vabaneda vastavalt riiklikele digusaktidele.
VALVSUS

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

dline Light Curing Temporary Filling Material on ohutu ja toimib ettenahtud viisil, kui
seda kasutatakse vastavalt tootja kasutusjuhendile. Ohutuse ja kliinilise toimivuse
kokkuvote lisatakse EUDAMED-i kohe, kui see todle hakkab.

TOOTJA VASTUTUS

Aprés avoir extrudé la quantité souhaitée de matériau, refermer immédiatement la
seringue, afin que le matériau ne soit pas exposé a la lumiére. 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 Temporary Filling
Material n'émet pas de radiation et ne provoque pas d'interférences
électromagnétiques.

PRECAUTIONS

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

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

2x4g slstalt

1l 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. Sil'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. Se laver soigneusement les mains aprés avoir manipulé le produit.
Utiliser uniquement dans une zone bien ventilée. Il est recommandé de porter des
gants de protection, des vétements de protection, des lunettes de protection et un
masque de protection pour le médecin et le patient.

DUREE DE CONSERVATION

dline Light Curing Temporary Filling Material est un matériau bioinerte
photopolymérisable a usage temporaire, a base de résine et de charge inorganique.

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




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

ELIMINATION

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

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

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

1. Xpnaoigonoi®vTag To KataAANAo epyaleio, agaipéoTe Aiyo UAIKO and Thv
oUplyya Kal KAEIOTE apéowg TO KAndaki TNG oUPIyyag.

2. SXnUaTioTe pia ogpaipa kai TonoBeTRoTE aneubeiag pEoa oTnv KoIAOTNTA,

Kal NpooapudoTe Onwg Xpelaleral.

Mnv €papuOOETE OTPMHATA WE NAXOG HEYAAUTEPO anod 2mm.

dwTonoAupepiote yia 20-40 deuTepdAenTta, avaloya To ndAxog Tou

OTPWHATOG. XpnaoiponoinoTe Aduna noAupepiogol LED pe évraon @uwTog

1200mW/cm?. Kanoleg Aaupneg Me MeyaAlTepn €vracn pnopei va

xpelafovral AIyoTEPO XPOVO MNOAUHEPIOHOU, aKOAOUBROTE TIG 0dnyieg

XPAONG TOU KATAOKEUAOTT).

NMPOEIAOMNOTHZEIZ

bl

dline Light Curing Temporary Filling Material est s{r et fonctionne comme prévu s'il
est utilisé conformément aux instructions d'utilisation du fabricant. Un résumé de la
sécurité et des performances cliniques sera introduit dans EUDAMED dés qu'il
commencera a fonctionner.

RESPONSABILITE DES FABRICANTS

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

VALIDITE

ApoU £xeTe €Eayel To eNIBUPNTO NOOO UAIKOU, KAEIOTE apéowg Tnv oUplyya, WOTE TO
UAIKO va PNV QWTIOTEL. MNV XpNOIPOMOIEITE TO NPOIOV O€ AOBEVEIG NOU £XOUV IOTOPIKO
ooBapng aAAepyiag ) avTidpaceig epebiopol oTo NPoidv ) o€ onolodnnoTte and Ta
ouoTaTika Tou. dline Light Curing Temporary Filling Material dev eknéunel
akTIvoBoAia, kai 8ev NPoKaAei NAEKTPONAYVNTIKEG NAPERPROAEG.

NMPOB®YANAZEIZ

Dés la publication de ces instructions d’utilisation, toutes les versions précédentes
sont remplacées.
EMBALLAGE
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Seringues de 2x4g

OAHIIEZ XP'HZHZ EL
NEPITPA®'H

MpoTeiveTal n Xprion anogovwThpa Kata Tnv SIApKeia TNG EQAppoyng Tou npoidovTog.
SE NEPINTQSH EMNA®HS ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO YIA APKETA
AenTa. Av UNApXOUV QAkoi ENAPNG, APaipETTE TOUG, av gival eUKOAO. SUveXioTe va
EenAévere. SE MEPINTQSH EMNA®HE ME TO AEPMA 'H BAENNOIMONOYS: MAUvVTE pe
apBovo vepd. Av  undpel epeBIOCHOG 1 KOKKiVIOpa d€puaToc/BAevvoyovwv:
AvalnTnoTe 1aTPIKN npogoxr/BonBeia. AQPaipEOTE HOAUOHEVO POUXIOUO Kal MAUVETE
npiv Tnv xpnon. =E MEPINTQSH KATAMNOZHS: ZenAUvete To oTopa. Kahéote TO
KévTpo AnAnTnpidcewv n yiatpd av aiobavbeite adiabecia. MAUveTeE Ta XEpla oag
31€E0BIKA MpIV TOV XEIPIOPO. XPNOIPOMOIEIoTE POVO Ot KAAG aePIlOMEVO XWPO.
MpoTeiveral va Xpnoiygonolgital yavTia npooTaciag/pouxiond npooTaciag/yuaiia
npoaTaciag/eEonAioud NpooTaciag NPoowNoU yia ToV YIaTpd Kal Tov aoBevr).
ATAPKEIA ZQ'HZ

To dline Light Curing Temporary Filling Material eivai pwTonoAupepilopevo adpaveg
UAIKO YIa NpoowpIvi XpRon Baciopévo o€ pnTiveg Kal pn opyavikég Kovieg. To dline
Light Curing Temporary Filling Material €xel kKaTAAANAN PEUCTOTNTA YIA YEWioMATA.
ZYZTAZH

H diapkeia {wng Tou NpoiovTog gival 4 xpdvia and TNV NUEPOUNVIa KaTaoKeung. Mnv
XPNOIUONOIEITE YETA TNV NUEPOUNVia ARENG. O apIBudg napTidag npénel va avagepeTal
o€ KABe drAwaon. AeiTe TNV CUOKEUATia yia Tov apiBuod napTidag Kal TNV nuepounvia
ARENG.

AMOO'HKEYZH

Movopepeg 40-60%, oEgidio Tou apyidiou 10-30%, Si0&eidio Tou nupitiou 10-30%,
OUVUNOAOYIOTNG <1%, PWTOEKKIVNTAG <1%, avaoToAéag <1%, XpwaoTiKA <1%.
dline Light Curing Temporary Filling Material dev nepiIAauBavel 1ATPIKEG OUTIES,
oupnepIAaUBavopévmy Kal avepwnivou aipatog r napdywyo nAAopaTog: 10Toug n
KUTTApa, f Ta napaywyd Toug, avipwnivig NPoEAEUONG’ 10TOUG 1 KUTTApa JwIKAG
npogAeuong, 1 napaywyd Toug, OnNwg auta avagépovtal atov Kavovioud (EU) Ap.
722/2012° oucieg nou e€ival KAPKIVOYOVEG, METAAAAEIOYOVEG, TOEIKEG OTNnV
avanapaywyn, A nou va éxouv I1B10TNTEG Mou dIaTApAcooUV TOUG EVOOKPIVIKOUG
adEveg.

XAPAKTHPIZTIKA EMTAOZHZ

KpaThoTe dline Light Curing Temporary Filling Material epunTika KA€IoTO 0€ Enpd Kal
KaAa aepilopevo xwpo, o Beppokpacia 4-28°C. MpooTaTéwTe and ancubeiag €kOeon
oT0 NAIakd WG Kal Nnyeg BeppdTNTag. Mnv naywoere. Kpatrore pakpid and naidial
ATAGEZH

H 31G6g0n TwV NEPIEXOUEVWY Kal TOU MEPIEKTN VA YivETal UNPWVA PE TOUG EBVIKOUG
KavovIoHOoUG,.
NMPOZOXH

Av onolodnnote goBapd nepioTaTikd AGBEl XWpa O OXEON WE TNV OUCKEUN, va To
avagEPETe OTOV KATAOKEUAOTN Kal TNV appodia apxn Tng Xwpag f Tng noAiteiag otnv
onoia o xpnoTng kai/n o acBevng BpiokovTal.

NEPIAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIK'HZ EMIAOZHZ

[ ®wronoAupepiZopevo [ 20-40s |
[ BaBog noAupepiopot [ 1.74%0.05 mm |
MPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

To dline Light Curing Temporary Filling Material enavagépel/BeATIOVEI TNV NPOCWPIVH
aiodnTikn €updvion Tou dovTioU nou anokaBioTaTtalr enavagepel/diatnpei TNV
npoowpiviy 0doVTIKr AeIToupyia Tou dovTioU nou amokabioTraral® npooTtartelsl TNV
npoowpivn BIoAoyikr dour Tou dovTioU nou anokadioTatal Kal TWV YEITOVIKWOV 10TMV.

KAINIKEZ ENAETZEIZ

dline Light Curing Temporary Filling Material €ivai ao@aAég kar anodider onwg
npoopigeTal av XpnoIJOonoIEiTal CUMGWVA HE TIG 0dnYieg XPriong Tou KaTaokeuaoTr. H
nepiAnyn Tng acpaAeiag kai TnG KAIVIKNG enidoong Ba eicaxBei oTo cuaTnua EUDAMED
HOAIG EeKIVAOe!l va AeImoupyei.

YNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

- MNa npoowpIvEG EHPPAEEIG HIKPOV KAl EKTETAHEVWOV NEPIOGSWV.
ANTENAEIZEIZ

Ta npoiovta pag éxouv avanTuxBei yia enayyeApaTikn XpAoN oTnv odovTiaTpikn.
Kabwg n epappoyn Twv npoiovTwv pag eival népa and Tov €Aeyxd Hag, o Xpnorng
eival nAfpw¢g unelBuvog yia TNV epappoyn Toug. Mpogavwg, syyudupacte OTI n
noldTATA TWV NPOIOVTWV Hag ival 0 CUPPWVIa PE Ta NPOTUNA MoU EpappolovTal.
EFKYP'OTHTA

O1 aoBeveig nou €xouv 10TOPIKO coBapng aliepyiag n avTidpdoeig epebiopol oTo
npoiov ) o€ onolodnMnoTe and Ta CUCTATIKA TOU.
MEPIOPIZMO'T ZYNAYAZMQN

KaTa tTnv €kdoon Tou NapovTog eyXelpidiou Xprong, OAEG ol MPonyoUUEVEG eKSOTEIG
avTikaBioTavTal.
2ZYZKEYAZ'IA

dline Light Curing Temporary Filling Material dev npénsl va xpnoigonolsital He
npoidvTa Mou MePIEXOUV EUYEVOAN, KaBwg n €uyevoAn pnopei va diatapagel Tnv
diadikacia Tou NOAUPEPIGHOU.

ANENIO'YMHTEZ NAPEN'EPIEIEZ

Se euqioBnTa ATopa, TO MPOIOV WMOPEl va NPOKAAECEl AAAEPYIKEG N EPEBIOTIKEG
avTidpaoeig (dépua, opBaApoi, BAevvoyovor).
KINAYNOI NOY MAPAMENOYN
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HASZNALATI UTASITAS HU
LEIRAS

2x4g oUpIyYEG

'Exouv uhoroinBei kal enaAnBeuTei pETpa eAeyxou KIvVOUVOU, €Xel MelwBei 0 Kivduvog
000 NEPICTOTEPO YIVETAI, O CUVOAIKOG KivBUVOG MOU AMOMEVEl EXEl KPIBEi anodekToG.
OMAAA ZT'OXOZ AZOEN'QN

Az dline Light Curing Temporary Filling Material egy fénykeményedd, bioinert anyag
ideiglenes hasznalatra, amely gyantan és szervetlen téltéanyagon alapul. dline Light
Curing Temporary Filling Material kdnnyen csomagolhaté konzisztenciaju.
OSSZETETEL

Aev UNAPXOUV YVWOTOI NEPIOPICHOI OXETIKA PE NANBUCTHOUG aoBevwyv, TNV NAIKia Toug,
Kal TNV YEVIKMA TOUG KATAoTaon uyeiag. Mnopei va unapxouv naidid, €vAAIKEG, N
NAIKIWPEVOI aoBeveiG.

MPOOPIZOMENO MEPOZ ZQMATOZ 'H TYMNOZ IZTO'Y KAI YITP'QN ' QMATOZ

Mé£pog Tou OWPATOG—OTONd. IoToi 1| CwEATIKA uypd Mou £pxovTal OE ENaQr He TNV
ouokeun—aovTia, odAio.
MPOOPIZOMENOZ XP'HZTHZ

Monomer 40-60%, aluminium-oxid 10-30%, szilicium-dioxid 10-30%, koiniciator
<1%, fotoinicidtor <1%, inhibitor <1%, pigment <1%.

dline Light Curing Temporary Filling Material nem tartalmaz gydgyaszati anyagot,
beleértve az emberi vért vagy plazmaszarmazékot; emberi eredetli széveteket vagy
sejteket vagy azok szarmazékait; a 722/2012/EU rendeletben emlitett allati eredetli
szbveteket vagy sejteket vagy azok szarmazékait; rakkelt§, mutagén, reprodukciot
karosito _vagy endokrin karosuto tulajdonsagokkal rendelkezé anyagokat.
TELJESITMENYJELLEMZOK

[ fénykeményedés [ 20-40s |

dline Light Curing Temporary Filling Material €xeI dnuioupynBei yia enayyeAparikn
XPNon oTnv odovTiaTpIkn Kal povo. XpAoTng Ynopei va ivar povo adelouxog yiaTpog
nou €xel YVWOel NAVw aTNV XPron KOIVOV 030VTIK®V UAIKQV. Agv UNApyel avaykn yia
OUYKEKPIKEVN EKMNaideuan.

ANOZTEIPQMENO

[ keményedés mélysége [ 1.74+0.05 mm |
RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

dline Light Curing Temporary Filling Material napadidetal pyn anooTelpwpévo. Agv
unapyel avaykn yld anooTeEipwon npoeTolpaciag, kabapiopod, n anoAupavon,
NPOANATIKA Kal TAKTIKA OUVTAPNON fj BaBuovounon yia Tnv €£a0®AAion TNG OUaAng
A€ITOUpYIag TNG OUOKEUNG Kal aopdAelag katd Tnv JdIApKEId TNG NPOPAENOHEVNG
diapkeiag {wng TnG. QoTOC0, UNV XPNOIKOMOINCETE av n KUPIa CUOKeuaadia €xel Navel
gnuia.

MEPIBAAAON XP'HZHZ

Az dline Light Curing Temporary Filling Material helyredllitjia/javitja a helyreallithaté
fog ideiglenes esztétikai megjelenését; helyreallitja/fenntartja a helyredllithatd fog
ideiglenes fogaszati funkcidjat; védi a helyreallithatd fog és a szomszédos szévetek
ideiglenes bioldgiai strukturait.

KLINIKAI JAVALLATOK

- ROvid és hosszabb ideig tarté ideiglenes tomésekhez.
ELLENJAVALLATOK

dline Light Curing Temporary Filling Material €ivai oxediaopévo yia xpnon oe
odovTiaTpeio 6rnou n Beppokpaaia Tou nepiBAAAovToG gival 18-25°C. H noodTnTa nou
SiavépeTal anod Tnv UAIKO gival katdAAnAn yia pia xprion (yia eévav acBevr) povo). Mnv
xpnoidonoigite Eava. H noodTnTa nou diavéUeTal Kal Sev KPATIETAI GTNV APXIKN TNG
OUOKEUAoia Wnopei va Xaoel TV Asimoupyia TnG.

ANAAN'QZIMA M'EPH KAI AZEZOYAP

Azok a betegek, akiknek a kortorténetében a termékre vagy barmely sszetevére
stlyos aIIerg|as vagy irritacios reakcmt eszleltek
A KOMBINACIOKRA VONATKOZO KORLATOZASOK

dline Light Curing Temporary Filling Material nem hasznélhaté eugenolt tartalmazé
termekekkel egyutt, mivel az eugenol megzavarhatja a polimerizacios folyamatot.
NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

Aev NapexovTal P TNV CUOKEUR avaAwoipa Pépn Kal ageoouap.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

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

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



BETEGEK CELCSOPORTJA

A betegpopuldcidra, életkorukra és altaldanos egészségi allapotukra vonatkozdéan nem
ismertek korlatozasok. Lehetnek gyermekek, kozépkorl vagy idés betegek.
A TEST TERVEZETT RESZE VAGY A TESTFOLYADEKOK SZOVETTIPUSAI

Testrész - szaj. Az eszkdzzel érintkez8 szbvetek vagy testnedvek - fog, nyal.
RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

dline Light Curing Temporary Filling Material ripristina/migliora I'aspetto estetico
temporaneo del dente riparabile; ripristina/mantiene la funzione dentale temporanea
del dente riparabile; protegge le strutture biologiche temporanee del dente riparabile
e dei tessuti adiacenti.

INDICAZIONI CLINICHE

dline Light Curing Temporary Filling Material kizardlag professzionalis fogorvosi
hasznadlatra fejlesztették ki. Felhaszndléja csak engedéllyel rendelkezé orvos, aki
ismeri a szokasos fogaszati anyagok hasznalatat. Nincs szlikség specialis képzésre.
STERILITAS

- Per otturazioni temporanee di breve e lunga durata.
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 Temporary Filling Material nem steril mddon szallitjadk. Nincs
szilkség semmilyen el6készitd sterilizaldsra, tisztitdsra vagy fertétlenitésre,
megel6z6, rendszeres karbantartdsra vagy kalibréldsra annak érdekében, hogy az
eszkdz rendeltetésszer(i élettartama alatt megfelel6en és biztonsdgosan miikddjon.
Ne hasznélja azonban, ha az elsédleges csomagolas sérilt.

FELHASZNALASI KORNYEZET

dline Light Curing Temporary Filling Material non deve essere usato con prodotti
contenenti eugenolo, in quanto l'eugenolo pud disturbare il processo di
polimerizzazione.

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

dline Light Curing Temporary Filling Material fogorvosi rendel6ben valé hasznalatra
tervezték, ahol a kérnyezeti h6mérséklet 18-25°C. Az adagolt anyag mennyisége
egyszeri haszndlatra alkalmas (csak egy paciens szamdara). Ne haszndlja fel Gjra. A
nem az eredeti csomagoldsban térolt adagolt mennyiség funkcidévesztéshez vezethet.
FOGYASZTHATO OSSZETEVOK ES TARTOZEKOK

In individui suscettibili, dline Light Curing Temporary Filling Material pu6d causare
reazioni allergiche o di irritazione (pelle, occhi, mucose).
RISCHI RESIDUI

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

Az eszkdzzel nem szdllitanak fogyd alkatrészeket és tartozékokat.
HASZNALATI UTASITAS

1. Megfeleld eszkozzel vegyen ki egy keveset az anyagbdl a fecskenddbél,
és azonnal zarja le a fecskend6 kupakjat.

2. Formaljon golydt, és helyezze kozvetlenll az Gregbe, és sziikség szerint
adaptalja.

3. Ne alkalmazzon 2 mm-nél vastagabb rétegeket.

4, Fénykeményedés 20-40 masodpercig a rétegvastagsagtol fiiggben.

Hasznéljon LED-polimerizaciés lampat 1200mW/cm? fényintenzitassal.

Néhany nagyobb intenzitasi ldmpa révidebb polimerizaciés id6t

igényelhet, kdvesse a gyartd hasznalati utasitasat..
FIGYELMEZTETESEK

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

PARTE DEL CORPO PREVISTA O TIPI DI TESSUTI O FLUIDI CORPOREI

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

dline Light Curing Temporary Filling Material & 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'@ bisogno di una formazione specifica.
STERILITA

A kivant anyagmennyiség extruddldsa utdn azonnal zéarja le a fecskendé6t, hogy az
anyag ne maradjon vilagitatlanul. Ne hasznalja a terméket olyan betegeknél, akiknek
a kortorténetében sulyos allergids vagy irritacios reakciot észleltek a termékre vagy
barmely Gsszetevére. dline Light Curing Temporary Filling Material nem bocsat ki
sugarzast és nem okoz elektromagneses zavarokat.

OVINTEZKEDESEK

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

AMBIENTE DI UTILIZZO

A termék alkalmazasa soran ajanlott a kofferdam hasznalata. HA SZEMBEN:
Ovatosan Oblitse ki vizzel néhany percig. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van és
konnyen elvégezhetd. Folytassa az &blitést. Ha a szemirritaci6 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 sz&jat. Hivjon mérgezési kézpontot vagy orvost/gydgyszerészt, ha rosszul
érzi magat. A termék kezelése utan alaposan mosson kezet. Csak jol szelléztetett
helyen hasznalja. Az orvos és a beteg szamara védékeszty(i/védd ruhazat/szem- és
arcvédd viselése ajanlott.

SZAVATOSSAGI IDO

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

COMPONENTI DI CONSUMO E ACCESSORI

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

dline Light Curing Temporary Filling Material eltarthatésdgi ideje a gyartastol
szamitott 4 év. A lejarati id6 utan ne hasznalja fel. A tételszamot minden levelezésben
fel kell tiintetni. A tétel és a lejérati datumot lasd a csomagolason.

TAROLAS

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

MEGSEMMISITES

1. Usando uno strumento adatto, prelevare un po' di materiale dalla siringa
e chiudere immediatamente il tappo della siringa.

2. Formare una palla e metterla direttamente nella cavita e adattarla come
necessario.

3. Non applicare strati di pit di 2 mm di spessore.

4. Fotopolimerizzare per 20-40 secondi a seconda dello spessore dello
strato. Utilizzare la lampada di polimerizzazione a LED con intensita di
luce 1200mW/cm?. Alcune lampade con intensita superiore potrebbero
richiedere meno tempo di polimerizzazione, seguire le istruzioni del
produttore per l'uso.

AVVERTENZE

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

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

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

Dopo I'estrusione della quantita desiderata di materiale, chiudere immediatamente la
siringa, in modo che il materiale non rimanga senza luce. Non utilizzare il prodotto in
pazienti che hanno precedenti di gravi reazioni allergiche o di irritazione al prodotto
0 a uno qualsiasi degli ingredienti. dline Light Curing Temporary Filling Material non
emette radiazioni e non causa interferenze elettromagnetiche.

PRECAUZIONI

dline Light Curing Temporary Filling Material biztonsdgos és rendeltetésszeriien
mikodik, ha a gyartd haszndlati utasitdsanak megfeleléen hasznaljak. A
biztonsagossag és a klinikai teljesitmény osszefoglaldsa az EUDAMED-ben keril
bevezetésre, amint az megkezdi miikddését.

A GYARTO FELELOSSEGE

Termékeinket a fogaszatban torténé professzionalis hasznalatra fejlesztettiik ki. Mivel
termékeink alkalmazédsa nem all a mi ellendrzésink alatt, a felhasznald teljes
mértékben felel6s az alkalmazdsért. Természetesen garantaljuk termékeink
minGségét az alkalmazott szabvanyoknak megfeleléen.

ERVENYESSEG

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

DURATA DI CONSERVAZIONE

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

19300

ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

2x4g fecskend6

La durata di conservazione del prodotto & di 4 anni dalla data di fabbricazione. Non
utilizzare dopo la data di scadenza. Il numero di lotto deve essere citato in tutta la
corrispondenza. Vedere la confezione per il lotto e la data di scadenza.
CONSERVAZIONE

dline Light Curing Temporary Filling Material & un materiale bioinerte e
fotopolimerizzabile per uso temporaneo a base di resina e riempitivo inorganico. dline
Light Curing Temporary Filling Material ha una consistenza facilmente compattabile.
COMPOSIZIONE

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

SMALTIMENTO

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

Monomero 40-60%, ossido di alluminio 10-30%, biossido di silicio 10-30%,
coiniziatore <1%, fotoiniziatore <1%, inibitore <1%, pigmento <1%.

dline Light Curing Temporary Filling Material 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

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 Temporary Filling Material & sicuro e funziona come previsto se
utilizzato secondo le istruzioni d'uso del fabbricante. La sintesi della sicurezza e delle
prestazioni cliniche sara introdotta in EUDAMED non appena iniziera a funzionare.
RESPONSABILITA DEI PRODUTTORI

[ fotopolimerizzazione [ 20-40s |
| profondita di polimerizzazione | 1.74£0.05 mm |
SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

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

VALIDITA




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

19300

LIETOSANAS INSTRUKCIJA Lv
APRAKSTS

Siringhe 2x4g

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

ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

Atbrivojieties no satura/konteinera atbilstosi valsts normativajam prasibam.
MODRIBA

dline Light Curing Temporary Filling Material ir gaisma cietéjoss, bioinerts materials
pagaidu lietoSanai uz sveku un neorganiskas pildvielas bazes. dline Light Curing
Temporary Filling Material ir viegli iesainojama konsistence.

SASTAVS

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

Monomérs 40-60 %, aluminija oksids 10-30 %, silicija dioksids 10-30 %,
koiniciators <1 %, fotoiniciators <1 %, inhibitors <1 %, pigments <1 %.

dline Light Curing Temporary Filling Material nesatur arstnieciskas vielas, tostarp
cilvéka asinis vai plazmas atvasinajumus, cilvéka izcelsmes audus, Stnas vai to
atvasinajumus, dzivnieku izcelsmes audus, Stnas vai to atvasindjumus, ka minéts
Regula (ES) Nr. 722/2012, vielas, kas ir kancerogénas, mutagénas, toksiskas
attieciba pret reproduktivo sistému vai kuram piemit endokrino sistému graujosas
ipasibas.

SNIEGUMA RAKSTURLIELUMI

dline Light Curing Temporary Filling Material ir dross un darbojas ka paredzéts, ja to
lieto saskana ar razotdja lietoSanas instrukciju. DroSibas un kliniska snieguma
kop§avil_l<ums tiks ievadits EUDAMED, tiklidz tas saks darbu.

RAZOTAJA PIENAKUMI

Mdsu izstradajumi ir izstradati profesionalai lietosanai zobarstnieciba. Ta ka mdsu
izstradajumu lietoSana nav mdasu kontrolg, lietotajs ir pilnibd atbildigs par
izmantoSanu. Protams, més garant&jam savu izstradajumu kvalitati saskana ar
piemérotajiem standartiem.

DERIGUMS

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

[ cietédana gaisma [ 20-40s |
| cietéganas dzilums | 1.74£0.05 mm |
PAREDZETAIS MERKIS UN KLINISKIE IEGUVUMI

dline Light Curing Temporary Filling Material atjauno/uzlabo atjaunojama zoba
pagaidu estétisko izskatu, atjauno/uztur atjaunojama zoba pagaidu dentalo darbibu,
aizsarga atjaunojama zoba un blakus eso$o audu pagaidu biologiskas struktdras.

KLINISKAS INDIKACIJAS

19300

BRUKSANVISNING NO
BESKRIVELSE

2x4 g Slirces

- Islaicigai aizpildiSanai isakos un garakos periodos.
KONTRINDIKACIJAS

dline Light Curing Temporary Filling Material er et lett herdings-, bioinert materiale
for midlertidig bruk basert p& harpiks og uorganisk fyllstoff. dline Light Curing
Temporary Filling Material har lett pakkbar konsistens.

SAMMENSETNING

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

dline Light Curing Temporary Filling Material nedrikst lietot kopa ar produktiem, kas
satur_eigenolu, jo eigenols var traucét polimerizacijas procesu.
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

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

Monomer 40-60%, aluminiumoksid 10-30%, silisiumdioksid 10-30%, myntstarter
<1%, fotoinitiator <1%, hemmer <1%, pigment <1%.

dline Light Curing Temporary Filling Material 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

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

["lys herding [ 20-40s |
| dybde av kur I 1.74+0.05 mm |
TILTENKTE FORMAL OG KLINISKE FORDELER

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

dline Light Curing Temporary Filling Material gjenoppretter/ forbedrer for midlertidig
estetisk utseende av gjenopprettelig tann; gjenoppretter / vedlikeholder for
midlertidig tannfunksjon av gjenopprettelig tann; beskytter for midlertidige
biologiske strukturer av gjenopprettelig tann og tilstgtende vev.

KLINISKE INDIKASJONER

Kermena daja — mute. Audu vai kermena Skidrumu saskare ar ierici — zobs, siekala.
PAREDZETAIS LIETOTAJS

- For midlertidige fyllinger av korte og lengre perioder.
KONTRAINDIKASJONER

dline Light Curing Temporary Filling Material ir paredzéts profesionalai lietosanai tikai
zobarstnieciba. Ta lietotajs ir tikai licencéts arsts, kurs zina, ka lietot parastos zobu
materialus. Nav nepiecieS5ama specifiska apmaciba.

STERILITATE

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

dline Light Curing Temporary Filling Material tiek piegadats nesterils. Lai nodrosinatu
ierices pareizu un drosu darbibu paredzétaja kalpoSanas laikd, nav nepiecieSama
nekada sagatavojosa sterilizacija, tiriSana vai dezinfekcija, profilaktiska, regulara
apkope vaivkalibrééana. Tomeér nelietojiet, ja primarais iepakojums ir bojats.
IZMANTOSANAS VIDE

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

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

dline Light Curing Temporary Filling Material ir paredzéts lietoSanai zobarstniecibas
kabineta, kur vides temperatlira ir 18-25 °C. Dozétais materidala daudzums ir
piemérots vienreiz&jai lietoSanai (tikai vienam pacientam). Nelietojiet atkartoti.
Dozétais daudzums, kas netiek glabats originalaja iepakojuma, var izraisit funkcijas
zudumu. _

PALIGMATERIALI UN PIEDERUMI

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

Ierices piegades komplekta nav ieklauti paligmateriali un piederumi.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

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

1. Izmantojot piemérotu instrumentu, iznemiet nedaudz materiala,
izveidojiet bumbinu ar pirkstiem un ievietojiet tiesi dobuma. Pielagojiet
péc nepieciesamibas.
Materials saciet€, absorb&jot mutes mitrumu.
Lai provizoriski fiksétu balsta kroniSus, normala veida izklajiet slani
kronisu iekSpusé un noblivéjiet parasta veida.

_ 4. _ Ieteicams mastikas spiedienu nepiemé&rot apméram 1 stundu.
BRIDINAJUMI

2.
3.

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

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

STERILITET

Kad ir ekstrudéts vélamais materidla daudzums, nekavéjoties noslédziet Slirci, lai
materidls nebltu apgaismots. Nelietojiet $o0 izstradajumu pacientiem, kuriem
anamnézeé ir bijusas smagas alergiskas vai kairindjuma reakcijas pret izstradajumu
vai kadu ta sastavdalu. dline Light Curing Temporary Filling Material neizdala
starojumu un nerada elektromagnétiskus traucéjumus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

Izstradajuma uzklasanas laika ieteicams lietot koferdamu. PEC SASKARES AR ACIM:
Uzmanigi skalojiet ar Gdeni vairakas mindtes. Ja ievietotas kontaktlécas, iznemiet tas
(ja tas nav sarezditi). Turpiniet skalot. Ja acu kairindjums turpinas: konsulté&jieties ar
arstu / sanemiet medicinisku palidzibu. PEC SASKARES AR ADU VAI GLOTADU:
Mazgat ar lielu daudzumu ddens. Ja rodas adas/glotadas kairindjums vai izsitumi:
Konsultéties ar arstu / sanemt medicinisku palidzibu. Novilkt piesarnoto apgérbu un
pirms atkartotas lietoSanas izmazgat. NORISANAS GADIJUMA: Izskalot muti. Sliktas
paSsajitas gadijuma nekavéjoties sazinaties ar SaindéSanas kontroles centru vai
arstu. Péc lietosanas ripigi nomazgajiet rokas. Lietojiet tikai labi védinama vieta.
Arstam un pacientam ieteicams valkat aizsargcimdus / aizsargapgérbu / acu
aizsargus / sejas aizsargu.

GLABASANAS ILGUMS

BRUK MIL]J@

dline Light Curing Temporary Filling Material er designet for & brukes p&
tannlegekontor der omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispensert mengde
materiale er egnet for engangsbruk (kun for én pasient). Skal ikke brukes pa nytt.
Dispensert mengde som ikke oppbevars i originalpakningen kan fgre til tap av
funksjon.

FORBRUKSKOMPONENTER OG TILBEHGR

Ingen forbrukskomponenter og tilbehgr fglger med enheten.

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

GLABASANA

BRUKSANVISNING
1. Bruk egnet instrument og ta ut litt av materialet fra sprgyten og lukk
sprgytehetten umiddelbart.
2. Lag en ball og plasser direkte i hulrommet og tilpass etter behov.
3. Ikke bruk lag som er mer enn 2 mm tykkelse.

4. Lysherding i 20-40 sekunder avhengig av lagtykkelse. Bruk LED-
polymerisasjonslampe med lysintensitet 1200 mW/cm2. Noen lamper
med hgyere intensitet kan kreve mindre polymeriseringstid, folg
produsentens bruksanvisning.

ADVARSLER

Etter gnsket mengde materiale ekstrudert, lukk sprgyten umiddelbart, slik at
materialet ikke blir sollys. Ikke bruk produktet til pasienter som tidligere har hatt
alvorlige allergiske eller irritasjonsreaksjoner p& produktet eller noen av



innholdsstoffene. dline Light Curing Temporary Filling Material avgir ikke straling og
forérsaker ingen elektromagnetiske forstyrrelser.
FORHOLDSREGLER

Det anbefales & bruke cofferdam under p&fgring av produktet. VED KONTAKT MED
@YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til
stede og enkle & ta ut. Fortsett skyllingen. Hvis gyeirritasjonen vedvarer: F&
medisinsk rédgivning/oppmerksomhet. VED HUD ELLER SLIMHINNE KONTAKT: Vask
med rikelig med vann. Hvis hud/slimhinneirritasjon eller oppstér: F& medisinsk
rdd/hjelp. Ta av forurensede kleer og vask fgr gjenbruk. VED SVELGING: Skyll
munnen. Ring et giftsenter eller lege/lege hvis du fgler deg uvel. Vask hendene
grundig etter hdndtering. Skal kun brukes i et godt ventilert omr&de. Det anbefales
a bruke vernehansker/verneklaer/vernebriller/ansiktsbeskyttelse for lege og pasient.
HOLDBARHET

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

MATERIALY EKSPLOATACYJINE I AKCESORIA

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

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

OPPBEVARING

Hold produktet tett lukket p3 et tgrt, godt ventilert sted ved 4-28 °C. Beskyttes mot
direkte sollys og varmekilder. Skal ikke fryses. Oppbevars utilgjengelig for barn!
BORTSKAFFELSE

1. Za pomocy odpowiedniego narzedzia pobra¢ troche materiatu ze
strzykawki i natychmiast zamkna¢ nasadke strzykawki.
2. Uformowac kulke i umiesci¢ ja bezposrednio w jamie oraz dostosowad w

razie potrzeby.

3. Nie naktada¢ warstw o grubosci wiekszej niz 2 mm.

4. Utwardzanie Swiattem przez 20-40 sekund w zaleznosci od grubosci
warstwy. Uzy¢ lampy polimeryzacyjnej LED o natezeniu Swiatta
1200mW/cm?. Niektére lampy o wiekszej intensywnosci moga wymagadé
krétszego czasu polimeryzacji, nalezy postgpowaé zgodnie z instrukcjg
uzytkowania producenta.

OSTRZEZENIA

ast innhold/beholder slik beskrevet i nasjonale forskriftskrav.
ARVAKENHET

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

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Po wyttoczeniu zadanej ilosci materiatu nalezy natychmiast zamkna¢ strzykawke, tak
aby materiat nie zostat odswietlony. Nie nalezy stosowac produktu u pacjentéw, u
ktérych w przesztosci wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne lub podraznienia na
produkt lub ktdrykolwiek ze sktadnikéw. dline Light Curing Temporary Filling Material
nie emituje promieniowania i nie powoduje zadnych zaktécen elektromagnetycznych.
SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

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

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 sig: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sig pod opieke lekarza. W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA LUB BLONA SLUZOWA: Umy¢ duzg iloscig wody. Jesli wystapi
podraznienie skory/bton $luzowych lub wysypka: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza. Zdjaé zanieczyszczong odziez i wyprac przed ponownym uzyciem. W
PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukaé usta. W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowaé sie z Centrum Zatru¢ lub lekarzem. Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.
Stosowaé tylko w dobrze wentylowanych pomieszczeniach. Zaleca sie noszenie
rekawic ochronnych/odziezy ochronnej/ochrony oczu/ochrony twarzy dla lekarza i
pacjenta. .

OKRES TRWALOSCI
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
OPIS

2x4g sprgyter

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

PRZECHOWYWANIE

dline Light Curing Temporary Filling Material to $wiattoutwardzalny, biopasywny
materiat do tymczasowego uzytku na bazie zywicy i nieorganicznego wypetniacza.
dline Light Curing Temporary Filling Material ma tatwa do spakowania konsystencje.
KOMPOZYCIA

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

UTYLIZACIA

Monomer 40-60%, tlenek glinu 10-30%, dwutlenek krzemu 10-30%, koinicjator
<1%, fotoinicjator <1%, inhibitor <1%, pigment <1%.

dline Light Curing Temporary Filling Material nie zawiera substancji leczniczych, w
tym pochodnych ludzkiej krwi lub osocza; tkanek lub komérek pochodzenia ludzkiego
lub ich pochodnych; tkanek Iub komdrek pochodzenia zwierzecego lub ich
pochodnych, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (UE) nr 722/2012; substancji
rakotwdrczych, mutagendéw, dziatajacych szkodliwie na rozrodczos¢ lub majacych
wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego.
CHARAKTERYSTYKA WYDAJINOSCI

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

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

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

[ Swiattoutwardzalny [ 20-40s |
| Gteboko$¢ utwardzania [ 1.74£0.05 mm |
PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

dline Light Curing Temporary Filling Material jest bezpieczny i dziata zgodnie z
przeznaczeniem, jesli jest uzywany zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.
Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikéw Kklinicznych zostanie wprowadzone do
EUDAMED, gdy tylko zacznie dziatac.

ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

dline Light Curing Temporary Filling Material przywraca/poprawia tymczasowy wyglad
estetyczny odbudowywanego zeba; przywraca/utrzymuje tymczasowe funkcje
dentystyczne odbudowywanego zeba; chroni tymczasowe struktury biologiczne
odbudowywanego zeba i przylegajacych tkanek.

WSKAZANIA KLINICZNE

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

WAZNOSCE

- Do tymczasowych wypetnien na krétkie i dtuzsze okresy.
PRZECIWWSKAZANIA

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

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

dline Light Curing Temporary Filling Material nie nalezy stosowac z produktami
zawierajacymi eugenol, poniewaz eugenol moze zaktdcac proces polimeryzacji.
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

19300

INSTRUGOES DE USO PT
DESCRICAO

Strzykawki 2x4g

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

O dline Light Curing Temporary Filling Material € um fotopolimerizavel, material
bioinerte para uso temporario a base de resina e enchimento inorgénico. dline Light
Curing Temporary Filling Material tem consisténcia facilmente compactavel.
COMPOSICAO

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

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

Mondémero 40-60%, 6xido de aluminio 10-30%, didxido de silicio 10-30%, coiniciador
<1%, fotoiniciador <1%, inibidor <1%, pigmento <1%.

dline Light Curing Temporary Filling Material ndo contém substancias 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; substéncias
cancerigenas, mutagénicas, tdxicas para a reprodugdo ou com propriedades de
desregulagdo enddcrina.

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

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

[ fotopolimerizavel [ 20-40s |
| profundidade de cura | 1.74£0.05 mm |
FINALIDADE PRETENDIDA E BENEFICIOS CLINICOS

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

O dline Light Curing Temporary Filling Material restaura/melhora a aparéncia estética
temporaria do dente restaurdvel; restaura/mantém para fungdo dentaria temporaria
do dente restauravel; protege para estruturas bioldgicas temporarias do dente
restaurdvel e tecidos adjacentes.

INDICACOES CLINICAS

- Para obturagdes temporarias de curtos e longos periodos.
CONTRA-INDICAGOES

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




dline Light Curing Temporary Filling Material ndo deve ser usado com produtos que
contenham eugenol, ja que o eugenol pode prejudicar o processo de polimerizag&o.
EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

DESCRIERE

Em individuos que sejam suscetiveis, dline Light Curing Temporary Filling Material
pode causar reagdes alérgicas ou de irritagdo (pele, olhos, mucosa).
RISCOS RESIDUAIS

dline Light Curing Temporary Filling Material este un material fotopolimerizabil,
bioinert, pentru utilizare temporara, bazat pe rasina si filler anorganic. dline Light
Curing Temporary Filling Material are o consistentd usor de impachetat.
COMPOZITIE

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

N&o ha 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

Monomer 40-60%, oxid de aluminiu 10-30%, dioxid de silicon 10-30%, coinitiator
<1%, fotoinitiator <1%, inhibitor <1%, pigment <1%.

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

[ fotopolimerizare [ 20-40s |

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

| adancimea polimerizrii [ 1.74£0.05 mm |
UTILIZARE DESTINATA SI BENEFICII CLINICE

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

ESTERILIDADE

dline Light Curing Temporary Filling Material restaureazd/imbundtdteste temporar
aspectul estetic al dintelui recuperabil; restaureazd/mentine temporar functia dintelui
recuperabil; protejeaza temporar structurile biologice ale dintelui recuperabil si
tesuturile adiacente.

INDICATII CLINICE

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

AMBIENTE DE USO

- Pentru plombe temporare aferente perioadelor scurte sau
extinse.
CONTRAINDICATII

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

dline Light Curing Temporary Filling Material foi desenvolvido para ser usado em
consultério odontoldgico onde a temperatura ambiente é de 18-25 © C. A quantidade
dispensada de material é adequada para uso Unico (apenas para um paciente). Ndo
reutilize. Quantidade dispensada mantida fora da embalagem original pode levar a
perda de fungéo. ; 3

COMPONENTES CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

dline Light Curing Temporary Filling Material 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, mucoasd)
indivizilor susceptibili.
RISCURI REZIDUALE

Néo é fornecido nenhum componente consumivel e acessério com o dispositivo.
INSTRUCOES DE USO

1. Usando um instrumento adequado, retire um pouco do material da
seringa e feche imediatamente a tampa da seringa.
2. Forme uma bola e coloque diretamente na cavidade e adapte conforme

necessario.

3. N&o aplique camadas com mais de 2 mm de espessura.

4. Fotopolimerizagdo por 20-40 segundos dependendo da espessura da
camada. Use 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.

AVISOS

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

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

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

Ap0s a extrusdo da quantidade desejada de material, feche imediatamente a seringa,
para que o material ndo seja desiluminado. Ndo use o produto com pacientes com
histérico de reagdes alérgicas graves ou irritagdo ao produto ou a qualquer um dos
ingredientes. dline Light Curing Temporary Filling Material ndo emite radiagdo e ndo
causa interferéncias eletromagnéticas.

PRECAUCOES

dline Light Curing Temporary Filling Material 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

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

VALIDADE

dline Light Curing Temporary Filling Material este livrat nesteril. Nu este nevoie de
nicio sterilizare preparatoare, curatare sau dezinfectie, mentenantd preventiva,
regulatd sau calibrare pentru ca acest dispozitiv sa fie utilizat in sigurantd pe
parcursul duratei sale de viatd. Cu toate acestea, a nu se utiliza dacd pachetul este
deteriorat.

MEDIU DE UTILIZARE

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

COMPONENTE SI ACCESORII CONSUMABILE

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

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

ARMAZENAMENTO

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

ELIMINACAO

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

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

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

1. Utilizand un instrument corespunzator, luati putin material din seringa si
inchideti imediat capacul seringii.

2. Formati o bila si plasati-o direct in cavitate, adaptandu-i forma dacéa este
nevoie.

3. Nu aplicati straturi mai groase de 2mm.

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

AVERTISMENTE

Dupa ce se elibereaza cantitatea doritd de material, inchideti imediat seringa, pentru
ca materialul s3 nu fie afectat de lumind. 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 Temporary Filling Material nu emite radiatii si nu cauzeaza interferente
electromagnetice.

PRECAUTII

dline Light Curing Temporary Filling Material é seguro e tem o desempenho esperado
se for usado de acordo com as instrugées de uso do fabricante. O resumo de
seguranga e desempenho clinico sera introduzido no EUDAMED assim que comegar a
funcionar.

RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

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

VALIDADE

Este recomandatd folosirea digii dentare in timpul aplicarii produsului. LA CONTACTUL
CU OCHII: Clatiti atent cu apa timp de cateva minute. Inldturati lentilele de contact
dacd sunt prezente. Continuati clatirea. Dacéd iritatia ochilor persistd, consultati
medicul. LA CONTACTUL CU PIELEA SAU MUCOASA: Spdlati cu multd apd. Daca apare
o iritatie sau urticarie a pielii sau mucoasei, consultati medicul. Indepartati
imbracamintea contaminatd si spalati-o inainte de a o refolosi. LA INGHITIRE: Clatiti
gura. Dacd va simtiti rdu, consultati medicul. Spalati-va bine mainile dupa folosire.
Folositi doar intr-o zona bine aerisita. Este recomandatd folosirea echipamentului de
protectie pentru maini, corp, ochi si fatd, atat pentru medic cat si pentru pacient.
DURATA DE VIATA

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

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

DEPOZITARE

Seringas 2x4g
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO

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

Aruncati continutul/recipientul conform reglementarilor nationale.



VIGILENTA

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

dline Light Curing Temporary Filling Material este sigur si se comportd conform
utilizarii destinate atunci cand se foloseste conform instructiunilor producatorului.
Sumarul sigurantei si al performantei clinice vor fi introduse in EUDAMED imediat
dupa inceperea utilizarii. .

RESPONSABILITATEA PRODUCATORULUI

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

VALABILITATE

Potas aplikacie produktu sa odporiéa pouzivat kofferdam. PO ZASIAHNUTI OCf:
Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Vyberte kontaktné SoSovky, ak su
nasadené a ak je to lahké. Pokratujte vo vyplachovani. Pokial podrézdenie oi
pretrvava: Vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost. PRI STYKU S KOZOU ALEBO
SLIZNICOU: Umyte velkym mnozstvom vody. Pokial' déjde k podrazdeniu koze alebo
sliznic alebo vyrazke: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. Kontaminovany odev
si vyzleCte a pred dalSim pouzitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnite Usta. Ak sa
necitite dobre, volajte toxikologické stredisko alebo lekara. Po manipuldcii si dokladne
umyte ruky. Pouzivajte len na dobre vetranom mieste. Pre lekdra a pacienta sa
odporuca nosit ochranné rukavice/ochranny odev/ochranu oci/ochranu tvare.
SKLADOVATELNOST

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

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

SKLADOVANIE

19300

NAVOD NA POUZITIE SK
POPIS

2x4g seringi

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

LIKVIDACIA

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

dline Light Curing Temporary Filling Material je svetlom tuhndci, bioinertny materidl
pre docasné pouzitie na baze Zivice a anorganického plniva. dline Light Curing
Temporary Filling Material ma lahko zbalitelnt konzistenciu.

ZLOZENIE

Ak sa stane akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo v stvislosti so zariadenim,
hldsi sa to vyrobcovi a prislusSnému organu clenského Statu, v ktorom sa pouzivatel
alebo pacient navchédza. ; .

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Monomér 40-60 %, oxid hlinity 10-30 %, oxid kremicity 10-30 %, koiniciator < 1 %,
fotoiniciator < 1 %, inhibitor < 1 %, pigment < 1 %.

dline Light Curing Temporary Filling Material neobsahuje lieciva, vratane derivatov
ludskej krvi alebo plazmy; tkanivé alebo bunky alebo ich derivaty ludského p6vodu;
tkaniva alebo bunky Zivocisneho pévodu alebo ich derivaty podla Nariadenia (EU) ¢.
722/2012; latky, ktoré st karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu alebo
majl vlastnosti narusujice endokrinny systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

dline Light Curing Temporary Filling Material je bezpeény a funguje tak, ako bolo
zamyslané, ak je pouzivany v sulade s pokynmi vyrobcu na pouzitie. Sthrn
bezpecénosti a klinického vykonu bude do EUDAMED zavedeny, akondhle zacne
pracovat.

ZODPOVEDNOST VYROBCOV

| vytvrdzovanie svetlom | 20-40 s |
[ hibka liecby | 1.74+0.05 mm |
ZAMYSLANY UCEL A KLINICKE VYHODY

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

DOBA PLATNOSTI

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

dline Light Curing Temporary Filling Material obnovuje/vylepSuje docasny esteticky
vzhlad obnovitelného zuba; obnovuje/udrzuje do¢asnu zubnu funkciu obnovitelného
zuba; chrani doc¢asné biologické Struktlry obnovitelného zuba a susednych tkaniv.

KLINICKE INDIKACIE

- Na doéasné vyplne na kratke a predizené obdobia.
KONTRAINDIKACIE

2x4 g striekacky
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NAVODILA ZA UPORABO SL
OPIS

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

dline Light Curing Temporary Filling Material je bioinertni material na osnovi smole in
anorganskega polnila za zaCasne obnove. Utrjuje se z ultravijolicno svetlobo. dline
Light Curing Temporary Filling Material ima enostavno pakirano konsistenco.
SESTAVA

dline Light Curing Temporary Filling Material by nemal byt pouZivany s produktmi
obsahujdcimi eugenol, pretoze eugenol méze narusit proces polymerizacie.
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

U citlivych jedincov méze produkt spdsobit alergické alebo drazdivé reakcie (koza,
oti, sliznice). ;
ZVYSKOVE RIZIKA

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

Monomer 40-60%, aluminijev oksid 10-30%, silicijev dioksid 10-30%, coinitiatior <1
%, fotoiniciator < 1%, inhibitor < 1%, pigment < 1%.

dline Light Curing Temporary Filling Material ne vsebuje zdravilnih snovi, vklju¢no s
Clovesko 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

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

[ utrjevanje z ultravijoli¢no svetlobo [ 20-40s |
| globina utrjevanja I 1.74£0.05 mm |
PREDVIDENI NAMEN ZDRAVLJENJA IN KORISTI

(fas'g' tela - Usta. Tkaniva alebo telesné tekutiny v kontakte s pristrojom - zub, sliny.
URCENY POUZIVATEL

dline Light Curing Temporary Filling Material obnovi/izboljSa zalasen estetski videz
obnovljenega zoba; obnovi/vzdrzuje zacasno funkcijo obnovljenega zoba; zacasno
§Citi bioloske strukture obnovljenega zoba in sosednjih tkiv.

KLINIENE INDIKACIJE

dline Light Curing Temporary Filling Material je vyvinuty len pre profesionalne pouzitie
v stomatoldgii. Pouzit ho méze iba lekér s licenciou, ktory ma znalosti o pouZivani
beznych dentalnych materidlov. Nie je potreba zvlastneho Skolenia.

STERILITA

- Za zacasne zalivke, za kraj$a in dalj$a obdobja.
KONTRAINDIKACIJE

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

dline Light Curing Temporary Filling Material je dodavany nesterilny. Nie je potrebné
vykondvat Ziadnu pripravn( sterilizaciu, &istenie alebo dezinfekciu, preventivnu,
pravideln( Gdrzbu alebo kalibraciu, aby bolo zaistené, ze zariadenie pracuje spravne
a bezpecne po cell dobu jeho zivotnosti. NepouzZivajte vsak, ak je primarny bali¢ek
poskodeny. .

PROSTREDIE POUZITIA

dline Light Curing Temporary Filling Material je ur¢eny na pouZitie v zubnej ordinacii,
kde je teplota okolia 18-25 °C. Vydané mnozstvo materidlu je vhodné pre
jednorazové pouzitie (iba pre jedného pacienta). Nepouzivajte znova. Vydané
mnoZstvo, ktoré nie je v pdvodnom obale, mdZe viest k strate funkcie.
SPOTREBNE SUCASTI A PRISLUSENSTVO

dline Light Curing Temporary Filling Material 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 povzrodi alergijske ali

drazilne reakcije (koza, oko, sluznica).
PREOSTALA TVEGANJA

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

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

1. Pomocou vhodného nastroja odoberte trochu materidlu zo striekacky a
okamzite uzatvorte viecko striekacky.
2. Vytvorte gulu a umiestnite ju priamo do dutiny a podla potreby sa

prispdsobte.
3. Neaplikujte vrstvy vacsie ako 2 mm.
4, Vytvrdzujte svetlom po dobu 20-40 sek(nd v zavislosti na hribke vrstvy.
Pouzite LED polymerizacni lampu s intenzitou svetla 1200 mW/cm?2.
Niektoré Ziarovky s vys$Sou intenzitou mézu vyzadovat krat$iu dobu
polymerizacie, postupujte podla pokynov vyrobcu.
VAROVANIE

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

PREDVIDENI DEL TELESA ALI VRSTE TKIV V TELESNIH TEKOCINAH

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

dline Light Curing Temporary Filling Material 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

Po vytlateni pozadovaného mnoZstva materidlu okamzite uzatvorte injekénu
striekacku, aby materidl nebol na svetle. Nepouzivajte pripravok u pacientov, ktori v
minulosti mali zavazné alergické alebo podrazdené reakcie na produkt alebo na
niektoru zo zloziek. dline Light Curing Temporary Filling Material nevyZzaruje Ziarenie
a nespdsobuje Ziadne elektromagnetické rusenie.

OPATRENIE

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

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



POTROSNI MATERIAL IN DODATKI

Pripomocku ni prilozen potrosni material, drugi sestavni deli in dodatki.
NAVODILA ZA UPORABO

1. Z ustreznim instrumentom vzemite malo materiala iz brizge. Pokrovéek
takoj namestite nazaj na brizgo.
2. Oblikujte kroglico in jo namestite neposredno v zobno luknjo. Po potrebi

prilagodite obliko.

3. Ne nanasajte slojev, ki so debelejsi od 2 mm.

4. Z ultravijoli¢no svetlobo utrjujte 20-40 sekund, odvisno od debeline sloja.
Uporabite LED polimerizacijsko svetilko z jakostjo svetlobe
1200mW/cm?. Nekatere svetilke z vecjo jakostjo lahko opravijo isti
proces v manj ¢asa. Upostevajte proizvajal¢eva navodila za uporabo.

OPOZORILA

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

PARTE PREVISTA DEL CUERPO O TIPOS DE TEJIDOS DE FLUIDOS
CORPORALES

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

dline Light Curing Temporary Filling Material estd desarrollado Unicamente para uso
profesional odontoldgico. Dirigido a médicos con licencia que tengan conocimientos
sobre cdmo usar materiales dentales comunes. No hay necesidad de tener una
formacion especifica.

ESTERILIDAD

Ko iztisnete Zeleno koli¢ino materiala, brizgo takoj zaprite, da material ne bo
izpostavljen svetlobi. Izdelka ne uporabljajte pri pacientih, ki so Ze kdaj imeli hude
alergijske reakcije ali draZenje na ta izdelek ali katero koli njegovo sestavino. dline
Light Curing Temporary Filling Material ne oddaja sevanja in ne povzroca
elektromagnetnih motenj.
PREVIDNOSTNI UKREPI

dline Light Curing Temporary Filling Material se entrega sin esterilizar. No necesita
esterilizacion, 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

Med nanasanjem izdelka je priporocljivo uporabljati cofferdam. CE PRIDE V OCI:
Nekaj minut previdno izpirajte z vodo. Ce je mozno in enostavno izvedljivo, odstranite
kontaktne leCe. Nadaljujte z izpiranjem. Ce draZenje oli ne pojenja, poisCite
zdravniSko pomo¢. CE PRIDE DO STIKA S KOZO ALI SLUZNICO: Izperite z veliko
vode. Ce pride do drazenja koZe / sluznice ali ¢e se pojavi izpuscaj, poisite
zdravnisko pomoc€. Kontaminirana oblacila slecite in dobro operite. CE PRIDE DO
ZAUZITIA: Izperite usta. Ce se slabo pocutite, poklicite center za zastrupitve ali
osebnega zdravnika. Po postopku si temeljito umijte roke. Uporabljajte samo v dobro
prezratevanem prostoru. Priporocljivo je, da zobozdravnik in pacient nosita zascitne
rokavice/zas¢itno obleko/zascito za oci/zascito za obraz.

ROK UPORABE

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

COMPONENTES CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

No se suministran componentes ni consumibles con el dispositivo.
INSTRUCCIONES DE USO

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

SKLADISCENJE

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

ODLAGANJE ODPADKOV

1. Con un instrumento adecuado, saque un poco del material de la jeringa
y cierre inmediatamente la tapa de la jeringa.
2. Forme una bola y coléquela directamente en la cavidad y adaptela seguin

sea necesario.

3. No aplique capas de mas de 2 mm de espesor.

4. Fotopolimerice durante 20-40 segundos dependiendo del grosor de la
capa. Utilice ldampara de polimerizacidon LED con una intensidad de luz de
1200 mW/cm?2, Algunas lamparas con mayor intensidad pueden requerir
menos tiempo de polimerizacion, siga las instrucciones de uso del
fabricante.

ADVERTENCIAS

Vsebino/embalazo zavrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.
PAZLJIVOST

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

POVZETEK VARNOSTNIH OPOZORIL IN KLINICNIH UCINKOVITOSTI

Después de extraer la cantidad deseada de material, cierre inmediatamente la
jeringa, para que el material no se seque. 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 Temporary Filling
Material no emite radiacion y tampoco causa interferencias electromagnéticas.
PRECAUCIONES

dline Light Curing Temporary Filling Material je varen in deluje, kot je predvideno, ¢e
se uporablja v skladu s proizvajal¢evimi navodili za uporabo. Povzetek varnostnih
opozoril in klini¢ne uinkovitosti bo predstavljen v EUDAMED takoj, ko bo predstavljen
trgu.

ODGOVORNOST PROIZVAJALCA

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

VELJAVNOST

Z objavo teh navodil za uporabo vse prejSnje razliice postanejo brezpredmetne.
PAKIRANJE

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

VIDA UTIL

19300

INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

2x4g brizga

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

dline Light Curing Temporary Filling Material es un material bio-inerte
fotopolimerizable para uso temporal a base de resina y relleno inorganico. dline Light
Curing Temporary Filling Material tiene una consistencia de facil empaque.
COMPOSICION

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

DISPOSICION

Mondmero 40-60%, 6xido de aluminio 10-30%, didxido de silicio 10-30%, iniciador
simultédneo <1%, fotoiniciador <1%, inhibidor <1%, pigmento <1%.

dline Light Curing Temporary Filling Material no contiene sustancias medicinales,
sangre humana o derivados de plasma; tejidos o células, o sus derivados, de origen
humano; tejidos o células de origen animal, o sus derivados, segln se indica en el
Reglamento (UE) No. 722/2012; Sustancias cancerigenas, mutdgenos, toxicas para
la reproduccjo’n 0 que tengan propiedades de alteracion endocrina.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

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

Si se ha producido algutn 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

[ fotopolimerizacién [ 20-40s |
| profundidad de curacién | 1.74+£0.05 mm |
PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

dline Light Curing Temporary Filling Material es seguro y funciona segun lo previsto
si es usado segun las instrucciones de uso del fabricante. El resumen de seguridad y
desempefio clinico se presentara en EUDAMED tan pronto como comience a
funcionar.

RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

dline Light Curing Temporary Filling Material restaura/mejora la apariencia estética
temporal del diente restaurable; restaura/mantiene la funcion dental temporal del
diente restaurable; protege las estructuras bioldgicas temporales de los dientes
restaurables y los tejidos adyacentes.

INDICACIONES CLINICAS

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

VALIDEZ

- Para empastes temporales de periodos cortos y prolongados.

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

CONTRAINDICACIONES EMBALAJE

Pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas o de irritaciones graves al 19300 2 Jeringas de 4g

producto o a cualquiera de los ingredientes.

RESTRICCIONES A LAS COMBINACIONES ANVANDARINSTUKTIONER sV
dline Light Curing Temporary Filling Material no debe usarse combinado con BESKRIVNING

productos que contengan eugenol, ya que el eugenol puede alterar el proceso de
polimerizacion.
EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

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

dline Light Curing Temporary Filling Material &r ett latthdrdande, bioinert material for
tillfalligt bruk som &r baserat pd harts och oorganiskt fyllmedel. dline Light Curing
Temporary Filling Material har en latt packbar konsistens.

SAMMANSATTNING

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

Monomer 40-60%, aluminiumoxid 10-30%, kiseldioxid 10-30%, coinitiator <1%,
fotoinitiator <1%, hammare <1%, pigment <1%.

dline Light Curing Temporary Filling Material inneh3ller inte lakemedelssubstanser,
inklusive ménskligt blod eller plasmaderivat; vavnader eller celler, eller deras derivat,
av manskligt ursprung; vavnader eller celler av animaliskt ursprung, eller deras



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

PRESTANDAEGENSKAPER

[ 1att hardning [ 20-40s |
[ djup | 1.74%0.05 mm |

AVSETT SYFTE OCH KLINISKA FORDELAR

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

GILTIGHET

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

dline Light Curing Temporary Filling Material 8terstéller/forbattrar tillfalligt det
estetiska utseende av restaurerbar tand; terstaller/underhaller tillfallig tandfunktion
hos restaurerbar tand; skyddar tillfélligt biologiska strukturer av restaurerbar tand
och intilliggande vavnader.

KLINISKA INDIKATIONER

19300

KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

2x4g sprutor

- For tillfdllig fyllning i korta och lédngre perioder.
KONTRAINDIKATIONER

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

dline Light Curing Temporary Filling Material, regine ve inorganik dolgu bazli, isikla
sertlesen, gegici kullanim igin biyoetkisiz bir malzemedir. dline Light Curing
Temporary Filling Material kolayca paketlenebilecek kivama sahiptir.

BILESIM

dline Light Curing Temporary Filling Material bor inte anvandas i kombination med
produkter som innehaller eugenol eftersom eugenol kan stora
polymerisationsprocessen.

OONSKADE BIVERKNINGAR

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

Monomer %40-60, aliminyum oksit %10-30, silikon dioksit %10-30, ko-baslatici
<%1, foto baslatici %1, inhibitér %1, pigment %1.

dline Light Curing Temporary Filling Material insan kani veya plazma tlirevi, insan
dokulari veya hicreleri veya bunlarin tirevlerini, 722/2012 Sayilh Tuzik (AB)'de
bahsedildigi Uzere hayvanlara ait dokular veya htcreler veya bunlarin tirevleri;
kanserojen, mutajenik, Uremeye toksik veya endokrin bozucu Ozelliklere sahip
maddeler dahil tibbi madde igermez.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Atgarder for riskkontroll har genomférts och verifierats, risken minskas sd 18ngt som
mdojligt, den totala restrisken bedéms vara acceptabel.
PATIENTENS MALGRUPP

[ isikla kirlenme [ 20-40s |
[ kir derinligi [ 1.74%0.05 mm |
HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

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

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

dline Light Curing Temporary Filling Material, restore edilebilir disin estetik
goérinumunu gegici olarak geri kazanmasini/daha estetik gériinmesini saglar, restore
edilebilir disin fonksiyonunu gegici olarak geri kazanmasini/korumasini saglar; restore
edilebilir dis ve bitisik dokularin biyolojik yapilarini gegici olarak korur.

KLINIK ENDIKASYONLAR

- Kisa ve uzun siireli gegici dolgular igindir.
KONTRAENDIKASYONLAR

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

STERILITET

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

dline Light Curing Temporary Filling Material levereras icke-steril. Det finns inget
behov av forberedande sterilisering, rengdring eller desinfektion, férebyggande eller
regelbundet underhdll eller kalibrering, for att sdkerstalla att enheten fungerar
korrekt och sdkert under dess avsedda livstid. Anvand dock inte om forpackningen
ar skadad.

ANVANDNINGSMILIO

Ojenol polimerizasyon siirecini bozabileceginden (iriin 6jenol iceren driinlerle birlikte
kullanilmamalidir.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

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

dline Light Curing Temporary Filling Material ar designad fér att anvandas p8
tandv8rdskliniker dar omgivningstemperaturen ar 18-25°C. Den férdelade mangden
material &r lamplig for engangsbruk (endast for en patient). Ateranvand inte.
Administrerad mangd som inte h3lls kvar i originalférpackningen kan leda till
funktionsforlust.

FORBRUKNINGSDELAR OCH TILLBEHOR

Risk kontrol 6nlemleri uygulandi ve dogrulandi, risk mimkin oldugu kadar azaltildi,
tim artik riskin kabul edilebilir olduguna karar verildi.
HASTA HEDEF GRUBU

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

Inga férbrukningsvaror eller tillbehdr levereras med enheten.
ANVANDARINSTUKTIONER

Vicudun bir béluma - adiz. Cihazin temas ettigi doku veya vicut sivilari - dis,
tukurik.
HEDEFLENEN KULLANICI

1. Ta ut lite av materialet fr&n sprutan med lampligt instrument och sténg
omedelbart sprutlocket.

2. Forma en boll och placera direkt i hdligheten och anpassa efter behov.

3. Applicera inte lager som &r tjockare &n 2 mm.

4 Ljushérda i 20-40 sekunder beroende pé skikttjocklek. Anvénd en LED-
polymerisationslampa med en ljusintensitet p& 1200mW/cm?2. Vissa
lampor med hégre intensitet kan kréva en kortare polymerisationstid, folj
tillverkarens bruksanvisningar.

VARNINGAR

dline Light Curing Temporary Filling Material yalnizca dis hekimleri tarafindan
profesyonel kullanim igin gelistirilmistir. Yalnizca basit dental malzemelerin nasil
kullanilacag! bilgisine sahip lisansl doktor er tarafindan kullanilabilir. Ozel egitime
gerek yoktur.

STERILITE

Efter 6nskad méangd extruderat material, sting omedelbart sprutan sd att materialet
inte utséatts. Anvand inte produkten pd patienter som tidigare har upplevt allvarliga
allergiska reaktioner eller irritationsreaktioner av produkten eller ndgon av
ingredienserna i den. dline Light Curing Temporary Filling Material avger inte stréining
och orsakar inga elektromagnetiska stérningar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

dline Light Curing Temporary Filling Material sterilize edilmemis sekilde teslim
edilmektedir. Cihazin amaglanan &mri boyunca dlzgin 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

Det rekommenderas att anvanda cofferdam under appliceringen av produkten. VID
KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort
kontaktlinser om de finns och det &r I&tt att gora sd. Fortsatt skélja. Om irritationen
i 6gonen kvarstér: Kontakta ldkare. VID KONTAKT MED HUD ELLER SLEMMHINNOR:
Tvétta rent med mycket vatten. Om irritation eller utslag pd huden/slemhinnor
uppstar: Kontakta lakare. Ta av utsatta klader och tvatta dem innan de dteranvands.
VID FORTARING: Skélj munnen. Ring ett giftcenter eller ldkare om du mar daligt.
Tvétta hénderna noggrant efter hantering. Anvénd endast i val ventilerade
utrymmen. Det rekommenderas att bade lakaren och patienten bar
skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

HALLBARHETSTID

dline Light Curing Temporary Filling Material ortam sicakliginin 18-25°C oldugu dis
muayenehanelerinde kullanilmak uUzere geligtirilmistir. Dagitilmis malzeme miktari
tek kullanim igin uygundur (sadece bir hasta igin). Tek kullanimliktir Hazirlanan
miktarin orijinal ambalajinda saklanmamasi islev kaybina neden olabilir.

SARF MALZEMELERI VE YARDIMCI MALZEMELER

Cihazla birlikte higbir sarf malzemesi bileseni ve aksesuar verilmemektedir.
KULLANIM KILAVUZU

Produktens hdllbarhet &r 4 &r fr8n tillverkningsdatumet. Anvand inte efter
utgdngsdatum. Partinummer bor anges i all korrespondens. Se forpackning for
partinummer och utgdngsdatum.

FORVARING

1. Uygun alet kullanarak enjektérden bir miktar malzeme alin ve enjektor
kapagdini hemen kapatin.

2. Bir top olusturup dogrudan kaviteye yerlestirin ve gerektigi gibi ayarlayin.

3. 2 mm'den kalin tabakalar uygulamayin.

4. Katman kalinhdina bagh olarak 20-40 saniye boyunca isikla kirleyin.
1200mW/cm? 151k yogunluguna sahip LED polimerizasyon isigi kullanin.
Daha yiiksek yogunluga sahip isiklar daha az polimerizasyon siiresi
gerektirebilir, tretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarini izleyin.

UYARILAR

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

istenilen miktarda materyal ekstriide edildikten sonra enjektérii hemen kapatin,
boylece materyal i1siksiz kalmayacaktir. Bu Griind, Griine veya bilesenlerden herhangi
birine kargi siddetli alerjik reaksiyon veya tahris olma gegmisi olan hastalar igin
kullanmayin. dline Light Curing Temporary Filling Material radyasyon yaymaz ve
herhangi bir elektromanyetik enterferans ortaya gikarmaz.

ONLEMLER

Kassera innehallet/behallaren i enlighet med nationella foreskrifter.
VAKSAMHET

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

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

dline Light Curing Temporary Filling Material ar sdker och fungerar som avsett om
den anvénds i enlighet med tillverkarens bruksanvisningar. Sammanfattning av
sakerhet och klinisk prestanda kommer att presenteras i EUDAMED s8 snart det béjar
fungera.

TILLVERKARENS ANSVAR

Uriin uygulanirken bent kullaniimasi tavsiye edilir. GOZE TEMASI HALINDE: Birkag
dakika suyla dikkatlice durulayin. Varsa ve gikarmasi kolaysa kontakt lenslerinizi
cikarin. Durulamaya devam edin. GOz tahrisi devam ederse: Tibbi tavsiye/yardim
alin. CILT UZERINDE VEYA MUKOZADA ISE: Bol su ile yikayin. Ciltte tahris veya
kizarikllk meydana gelirse: Tibbi tavsiye/yardim alin. Kirlenmis giysileri gikartin ve
tekrar kullanmadan o6nce yikayin. YUTULMASI DURUMUNDA: Agdzinizi calkalayin.
Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz Zehir Merkezi'ni arayin veya doktora basvurun.
Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin. Iyi havalandirimis bir alanda kullanin.
Doktor ve hasta igin koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/koruyucu gozlik/ylz igin
koruyucu kullaniimasi tavsiye edilir.

RAF OMRU




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

DEPOLAMA

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

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

BERTARAF ETME

igerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere gére bertaraf edin.
VIJILANS

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

1. C NoMoLLbl0 NOAXOAALLEro UHCTPYMEHTA M3BNEKUTE HEMHOMO MaTepuana
M3 WNpWLa U HEMEANEHHO 3aKPOMTE KOMMAYoK Wwnpuua.
2. CcdopmupyiiTe wWwapuk, MOMECTUTE €ro npsMO B MOMOCTb W Npu

Heo6Xx0AMMOCTH OTperynmpynre.

3. He HaHocuTe cnou TonwmHoM 6onee 2 MM.

4. MpocywwnTte ceBeToMm 20-40 CeKyHA B 3aBMCMMOCTM OT TOJLWMHBI CIOS.
Mcnonb3yiite CBETOAMOAHYIO NnonMMEepU3aLMoHHYo namny c
WHTEHCUBHOCTbIO cBeTa 1200 MBT/cM2. [nsi HEKOTOpbIX namn ¢ 6onee
BbICOKOW MWHTEHCUMBHOCTbIO MOXET NOoTpeboBaTbCs MEeHblUe BPEMEHU
nonumMepusaumm, cnepyite MHCTPYKLMAM no nNpUMEeHeHNto
npounssoauTens.

NPEAYNPEXAEHUA

dline Light Curing Temporary Filling Material gtivenlidir ve Uretici tarafindan kullanim
talimatlarina uygun olarak kullaniimasi durumunda amaglandigi gibi calisir. Guvenlik
ve klinik performans 6zeti, ise baslar baglamaz EUDAMED'de lanse edilecektir.
URETICININ SORUMLULUGU

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

GECERLILIK SURESI

Mocne Toro, kak HeobxoAMMOe KONMYECTBO MaTepuana BblAAB/IEHO, HEMeASIeHHO
3akpoliTe WwnpuL, 4Tobbl MaTepuan He 6bla BbiICBObOXAEH. He ncnonb3yiite NpoaykT
ANS NauMeHTOB, Yy KOTOPbIX B aHaMHe3e eCTb Cepbe3Hble annepruyeckne wunm
pasapaxatolime peakuun Ha NpoayKT unn noboi ns nHrpeanenTos. dline Light Curing
Temporary Filling Material He reHepupyeT wu3nyyeHne W He BbI3blBaeT
3NEKTPOMarHUTHbIE NMOMEXW.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

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

AMBALAJ

19300 2x4g enjektor

WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO RU
ONMUCAHME

dline Light Curing Temporary Filling Material - cBeTooTBepxAaeMblii GUOMHEPTHbIN
MaTepuan ans BpeMeHHOro MCnoJjib30BaHMs Ha OCHOBE CMOJibl U HeOpraHuU4yeckoro
HanonHutens. dline Light Curing Temporary Filling Material wmeer nerko
YKNnaabliBaroLWyHCS KOHCUCTEHLUIO.

COCTAB

Mpyv npuMeHeHUM npoAyKTa PpeKoMeHAyeTCcsi ucnosnb3oBaTb koddepaam. [MPU
NONAAAHUW B TJTIA3A: OCTOpPOXHO MPOMbITb r71a3a BOAOW B TEYEHWE HECKOSIbKUX
MUHYT. CHUMUTE KOHTaKTHblE JINH3bI, €C/IM OHU €eCTb, W 3TO JIerko cAenath.
MpopomxaliTe nonockaHwe. Ecnu pasgpaxeHue rnas He NpoxoauT: obpaTuTbCcs K
Bpayy. MPU MNOMAOAHUN HA KOXY WIN CIU3NUCTYIO OBOJTIOYKY: npombiTh
60nbLIMM KONMYECTBOM BOAbI. B cnyyae pasapaxeHuns KoXu/Camnsncroin 060104ku nnm
cbinu: 06paTnTbca k Bpady. CHUMUTE 3arpsisHEHHYIO oAexAay W nocTupaiTe nepen
MOBTOPHbIM Mcnonb3osaHuem. MPU MPOIMIATbIBAHUW: npononockatb poT. Ecnu Bbl
nnoxo cebs uJyBcTByeTe, obpaTuTeCb B TOKCMKOMOMMYECKMIA LIEHTP WM K
Bpayy/TepaneBTy. [locne paboTbl TWATENbHO BbIMONTE PyKW. MCcnonb3yiTe TONbKO B
XOpOLIO NPOBETPUBAEMOM MOMeLleHU. Bpady M naumeHTy peKoMeHAyeTcs HOCUTb
3alMTHbIE NepyaTKn/3aWwnTHYO oAexay/CpeAcTBa 3aluTbl rnas/nuua.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

MoHoMep 40-60%, okcua anwoMuHua  10-30%, auokema kpemHus  10-30%,
covHuumaTop <1%, dpoTtonHuumnatop <1%, nHrmbutop <1%, NurMmeHT <1%.

dline Light Curing Temporary Filling Material He coaepXuT nekapcTBeHHbIX BeLecTs,
B TOM 4Yucne npomM3BoaHbIX yenoBe4yeckon KpoBWM WU MnJia3Mbl; TKaHen unu KNeTokK,
MW UX NMPOU3BOAHbIX, YENI0BEYECKOrO NMPOUCXOXAEHUS; TKAHEN NN KNETKOK, UK X
NPOU3BOAHbIX, XWBOTHOrO MPOUCXOXAEHWUS, Kak ykasaHo B PernameHte (EC) N¢
722/2012; BelwwecTB, KOTOpble SABMAAIOTCA KaHUEPOreHHbIMWU, MyTareHHbIMU,
TOKCUYHBIMW AN PenpoayKuMM unv o6nafaloT SHAOKPUHHBIMK - pa3pyLualonMm
cBoiCTBaMU.

PYHKLUMNOHAJIbHbIE XAPAKTEPUCTUKWN

Cpok roaHOCTVM npoaykta 4 roja co AHS W3roToBneHus. He ucrnonb3oBatb Mo
WUCTEYEHUN CpoKa roAHOCTU. Homep napTuM poskeH 6bIT ykasaH BO Bcel
KoppecnoHeHumMn. CM. ynakoBKy ANsi NosyyYyeHus MHbOpMaLuMM O napTum U cpoke
FOAHOCTY.

XPAHEHUE

XpaHUTb NPOAYKT MNIOTHO 3aKPbITbiM B CYXOM, XOPOLUO MPOBETPMBAEMOM MecCTe npu
TemnepaTtype 4-28°C. bepeyb OT MPSMbIX COMTHEYHbIX Jly4el U UCTOYHMKOB Tenna. He
3aMopaxusaTb. XpaHWUTb B HEAOCTYNHOM ANs AeTei mecte!

YTUIN3ALUSA

YTUAN3NpYNTE  COAEPXMMOE/KOHTEHEp B  COOTBETCTBMM C  HaLUMOHaNbHbIMU
HOPMaTVBHbIMK TpeboBaHUAMM.
AKTUBHbIN MOHUTOPUHI

| DoTONONANMEPHBI | 20-40 s |
| rny6una nonumepmsaumnm | 1.74+0.05 mm |
NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHMUE U KJINHUYECKUE PE3YJIbTATbI

Ecnv B OTHOWEHWM u3Jenus npousolen Kakon-nnbo cepbesHblil UHUMAEHT,
coo6LMTE MPOU3BOAUTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTBa-uyieHa, B KOTOPOM
3aperucTpupoBaH nosb3oBaTeNlb U/Wav NauneHT.

PE3IOME BE3ONACHOCTU U KJIMHUYECKOI 3O ®EKTUBHOCTHU

dline Light Curing Temporary Filling Material BoccTaHaBnvBaeT/yny4aeT BpEMEHHbIN
3CTeTMYeCKWit BWA BOCCTaHaBnMBaeMmoro 3y6a; BocCCTaHaBAMBaeT/MoaAepXuBaeT
BPEMEHHYI0 3y6HYl GYyHKLMIO BOCCTaHaBnvMBaeMoro 3yba; 3aluiMliaeT BpeMeHHble
6rnonormyeckne CTpyKTypbl BOCCTaHaBIMBaeMoro 3yba v npunerarowmx TKaHew.

KJIMHUYECKUE NOKA3AHMA

- Ans BpeMeHHbIX MNJI0OM6 Ha KOPOTKME U ANIUTE/IbHbIE CPOKM.
NMPOTUBOMNOKA3AHUSA

dline Light Curing Temporary Filling Material 6e3onaceH n paboTtaeT no HasHau4eHuto,
€CcnM  OH  WCMOSb3yeTcsl B COOTBETCTBMM C  WMHCTPYKUMEW MO NPUMEHEHUIo
npoussogutensi. CeBogHas wHdopMauua o 6e30MacHOCTM U KJIMHUYECKOW
acddekTnBHOCTU ByaeT npeacTaBneHa B EBponeiickoli 6a3e AaHHbIX N0 MEAULMHCKUM
V3enusM, Kak ToIbKO OHa HayHeT paboTaTb.

OTBETCTBEHHOCTb NMPOU3BOAUTENSA

MauneHTbl, Yy KOTOpbIX B aHamHe3e 6blM  TsXenble annepruyeckue wunu
pasapaxatrolme peakuumn Ha nNpoayKT unu no6oi U3 MHrpeaneHToB.
OrPAHUYEHUA HA KOMBUHAL NN

dline Light Curing Temporary Filling Material He cneayeT ncnonb3oBaTh C NpoAyKTaMu,
cofepXalliMMmn 3BreHos, Tak Kak 3BreHosT MOXEeT HapyLUMTb NPpoLEecc NonnMepusaLmm.
HEXXEJIATEJ/IbHbIE MOBOYHbIE 3®®EKTbI

Hawwn npoaykTbl pa3paboTtaHbl Ans  NpodecCMOHanbHOro  WUCMONb30BaHWUS B
CTOMaToNornun. nOCKOJ‘Ibe NMPpUMEHEHUE HawuxX NMpoAyKTOB HaxoAMUTCHA BHE Hawero
KOHTPOJIA, MNoOJsib30BaTe/lb HEeCEeT MNOJIHYID OTBETCTBEHHOCTb 3a npuMeHeHue.
Pa3symeeTcsi, Mbl rapaHTMpyeM KayecTBO Halleli npoAyKUUW B COOTBETCTBUM C
npuUMeHdAeMbIMU CTaHA4apTaMu.

CPOK AEWCTBUSA

Y BOCMPUUMUMBLIX NtoAel NPOAYKT MOXET Bbi3blBaTb annepruyeckue wnm
pasapaxatolme peakuumn (Koxa, rnasa, cimsncTble 060104KN).
OCTATOUYHbIE PUCKHN

Mocne ny6aukauum AaHHOW MHCTPYKUMM MO NPUMEHEHWIO BCE MpeAblAyline Bepcum
OTMEHSAKTCA.

Mepbl N0 ynpaBneHWIo pUckamMn BHeAPEHbl U NPOBEPEHbl, PUCK CHUXEH, HAaCKONbKO
3TO BO3MOXHO, 06N OCTATOYUHBIN PUCK MPU3HAH NMPUEMIEMBIM.
LIENTIEBASA T'PYNNA NALMEHTOB

YNAKOBKA
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IHCTPYKLUIA I3 3ACTOCYBAHHSA UA
onuc

Hukakmx orpaHuyeHnit OTHOCUTENbHO KaTeropuv NauMeHToB, UX Bo3pacTa u obuero
COCTOSIHMA 340POBbA HE M3BECTHO. MPOAYKT MOXHO NPUMEHNATbL Ha AeTAX, NaumeHTax
CpefiHero v MoXmusoro Bospacra.

MPEANOJIATAEMASl YACTb TE/IA WAW TUMbl TKAHEA >XWAKOCTEN
OPrAHM3MA

dline Light Curing Temporary Filling Material - cBiTnoTBepaHuii 6ioiHepTHWIA MaTepian
AN TUMYACOBOIO BMKOPUCTaHHSI Ha OCHOBI CMOMM Ta HEOpraHiYHOro HamnoBHIOBaya.
dline Light Curing Temporary Filling Material Mae KoHcucTeHUito, WO nerko
yKNaAa€eTbCs.

CKNAA

Yactb Tena - poT. TkaHWM uAn Buonormyeckme >XUAKOCTU, KOHTaKTMpyowme ¢
usgenuem - 3y6, CroHa.
NMPEANOJIATAEMbIN NOJIb3OBATE/1b

dline Light Curing Temporary Filing Material paspabotaH Tonbko Ans
I'IpOCbeCCVIOHaﬂbHOI'O UCMONb30BaHUS B cToMaTosnorMm. [lonb3oBaTenb - TOJSIbKO
JIMLEH3UPOBAHHbIA  Bpay, KOTOPbIA  3HaeT, Kak UCNnonb3oBaTb  O6blYHblE
cTomaTtonornyeckne matepuasnsl. HeT Heo6Xo0AMMOCTN B cneunanbHON NOArOTOBKE.
CTEPWbHOCTb

dline Light Curing Temporary Filling Material nocraensietcs HectepunbHbiM, HeT
Heob6X0AMMOCTM B Kakol-M6o npeaBapuTenbHOW CTepuaM3aumm, OYUCTKE UAn
Ae3nHbEKUNN, NPOPUNAKTUHECKOM, PErynsipHOM O6CNyXuBaHUU WU Kannbposke,
4yTo6bl rapaHTMpoBaTb MpaBWIbHYIO U 6e3onacHyto paboTy usgenust B TeyeHue ero
npeanonaraemMoro cpoka cnyx6bl. OAHaKo He WCMonb3yiTe, ecnu nepeuyHas
ynakoBKa nospexaeHa.

ycnosua NPUMEHEHNA

MoHomep 40-60%, okcuza antomiHito 10-30%, giokcma kpemHito 10-30%, cnisiHiuiaTop
<1%, doToiHiuiaTop <1%, iHribiTop <1%, nirMeHT <1%.

dline Light Curing Temporary Filling Material He MiCTUTb niKapCbKMX peEYOBUH,
30KpeMa NoxiAHWX NACBKOI KpoBi abo nNna3mMu; TKaHWH abo KNiTuH, abo X noxigHuX,
NIOACBKOIO  MOXOAXKEHHS; TKaHWH abo KkNiTMH, abo iX NOXiAHWX, TBapUHHOIO
MOXOAXKEHHS, $IK 3a3HadyeHo B PernamenTti (EC) N2 722/2012; peuyoBuUH, SiKi €
KaHUEPOreHHNMW, MyTareHHUMW, TOKCUYHUMKU ANns  penpoaykuii abo MawTb
€HAOKPWHHI pyIMHIBHI BNacTUBOCTI.

®YHKLUIOHAJIbHI XAPAKTEPUCTUKU

| DdoTononimepHui | 20-40 s |
| rnu6una nonimepuzauii | 1.74£0.05 mm |
NEPEABAYYBAHE NPU3HAYEHHSA TA K/JIIHIMHI NEPEBAIU

dline Light Curing Temporary Filling Material npeagHasHayeHo AnNs UCNONb30BaHUsS B
cToMaTonornyeckoM kabuHeTe C TeMmnepaTypoi oOKpyxatowen cpeabl 18-25°C.
PacnpepeneHHoe  KONMYeCTBO  MaTepuana  MNoAXOAMT  ANS  OAHOPA30BOro
ncnonb3oBaHus (TONMbKO ANA OAHOrO nauueHTa). He wucnonb3oBaTb MNOBTOPHO.
BblaaHHOE KONIMYECTBO, XpaHsLLeecs He B OPUrMHaNbHOWM yNakoBKe, MOXET NpUBeCTH
K notepe yHKLUNOHANbHOCTY.

PACXOAHbIE MATEPUAJIbI U MPUHALJIE)XXHOCTU

dline Light Curing Temporary Filling Material BigHOBntOE/NOKpalLlye TUMYacoBui
ecTeTUYHUI BUrNAA BifHOBMOBaHOro 3y6a; BiAHOBMIOE/NIATPUMYE TUMUYACOBY 3y6HY
dyHKUito  BigHOBNIOBaHOro 3y6a; 3axuWAE TUMYacosi 6ionoriyHi  CTpyKTypmn
BiZiHOBNIOBAHOro 3y6a Ta Npuiernnx TKaHH.

KNIHIYHI NOKA3AHHA

- Ans TMM4YacoBUX NIOM6 Ha KOPOTKi A TpuBani TEPMiHNU.
NMPOTUMNMOKA3AHHSA

B KOMMJIEKT nMoCcTaBKK unspgenusa He BXOAAT pacxoaHble mMaTepuansbl n
NpUHAANEXHOCTU.

MauieHTn, y sKMx B aHaMHesi 6ynu Baxki anepriyHi abo noapasnuei peakuii Ha
npoayKT abo 6yAb-siK1i 3 iHrpeaieHTiB.
OBMEXXEHHSA HA KOMBIHALII




dline Light Curing Temporary Filling Material He Tpeba BukopucTOByBaTU 3
nNpoAyKTaMu, WO MICTATb €BreHos, OCKiIbKW €BreHos MOXe MOpYLIUTU npouec
nonimepu3adii.

HEBAXAHI NOBIMHI E®EKTU

Y cnpuiiHaTaneBux nogein dline Light Curing Temporary Filling Material moxe
BUKAMKATK anepriyHi abo noapasnuei peakuii (Wwkipa, oyvi, cM30Bi 06010HKH).
3AJIMLLKOBI PUSUKUN

3axoau 3 ynpaefiHHA pU3MKaMU BMNpOBaXeEHi Ta MNepeBipeHi, PU3MK 3HWXEHWUN,
HaCKiNbKu Le MOX/INBO, 3arasbHUii 3aNULLKOBUIA PUSNK BU3HAHUIN NPUAHATHUM.
LI/IbOBA rPYNA NALIEHTIB

SIGNS EXPLANATION/ZENKLY PA{\IéKII:IIMASV /SCHILDER ERKLARUNG
/3HAYEHUE HA CUMBOJIUTE /VYSVETLENI ZNACEK /FORKLARING AF TEGN
/MARKIDE SELGITUS /EXPLICATION DES SIGNES /EEHIFHZH HMANZHZ /
JELZESEK MAGYARAZATA /SPIEGAZIONE DEI SEGNI /ZIMJU SKAIDROJUMS
/FORKLARING AV TEGN /OBJASNIENIE ZNAKOW /EXPLICACAO DOS
SIMBOLOS /EXPLICATII SEMNE /VYSVETLENIE ZNACIEK /RAZLAGA
ZNAKOV /EXPLICACION DE SIGNOS /TECKENFORKLARING /ISARETLERIN
ACIKLAMASI / OBbACHEHWE CUMBOJIOB /NMOACHEHHA CUMBOJIIB

Hisiknx obmeXxeHb WWoao KaTeropii nauieHTiB, iX BiKy Ta 3aranbHOro CTaHy 340poB's
HeBifoMO. TpOAYKT MOXHa 3acTOCOBYBaTU Ha AiTAX, NauieHTax cepefHboro abo
MOXW/IOro BIKY.

NEPEABAYYBAHA YACTUHA TIJIA ABO TUMNU TKAHWH PIAWUH OPFAHI3MY

YactuHa Tina — poT. TKaHWHKW abo 6ioNoriYHi pianHM, WO KOHTaKTYOTb 3 BUPO6OM —
3y6, cAvHolo. .
NEPEABAYYBAHUN KOPUCTYBAY

dline Light Curing Temporary Filling Material po3po6nexuit Tinbku ansi npodeciiHoro
BUKOPUCTaHHA B cTOMaTosorii. KopucTyBay — Tinbku NiLleH30BaHWi nikap, K1 3Hae,
SIK BMKOPWCTOBYBATM 3BMYalHi CTOMaToNOriyHi MaTepiann. Hemae noTtpebu B
creuianbHii NiaroTosLi.

CTEPUIbLHICTb

dline Light Curing Temporary Filling Material noctayaeTbcsi HecTepunbHuM. Hemae
notpebu B 6yAb-sKiii MonmepeaHin cTepwunisauii, ouuweHHi abo AesiHdekuii,
npodinakTMyHoMy, perynspHoMmy o6cnyroByBaHHi abo  kanibpyBaHHi,  wWo6
rapaHTyBaTM npaBuibHy Ta 6e3neyHy poboTy Bupoby npoTsroM  ioro
nepeabayyBaHOro TepMmiHy cnyx6u. OAHaK He BWKOPUCTOBYMTE, AKLIO NEpBUHHA
ynakoBKa MoLuKoAXeHa.

YMOBU 3ACTOCYBAHHA

dline Light Curing Temporary Filling Material Bupi6 npusHayeHunit Ans BUKOPUCTaHHSA
B CTOMAaTOMOr4yHOMy KabiHeTi 3 TemnepaTypol HaBKOJIMLWHLOIO cepeaosuiia 18-
25°C. Po3nogineHy KinbkicTb MaTepiany niaxoanTb ANS OAHOPA30BOro BUKOPUCTAHHSA
(Tinbku Ans oaHoro nauieHTta). He 3acTtocoByBaTW NOBTOPHO. BuaaHa KinbKicTb, WO
36epiraeTbCc He B OpWriHanbHIN ynakoBUi, MOXe NpuM3BecTM A0 BTpaTu
dYHKLiOHaNbHOCTI.

BUTPATHI MATEPIAJZIN TA NPUHANEXXHOCTI

[o KoMNMeKkTy nocTaBku BUPOBY He BXOASTb BUTPATHI MaTepianu Ta NpuUHanexHoCTi.
IHCTPYKLISA I3 3ACTOCYBAHHSA

1. 3a [0NOMOrolo BiAMOBIAHOMO IHCTPYMEHTY BUTSAMHITL TPOXM MaTepiany 3i
wnpuvua i HeranHo 3akpuitTe KOBMaYokK LWnpuua.
2. CdopmyiiTe Kyno, NOMICTITb il NPsiMO B MOPOXHWHY i B pa3i notpebu

Biaperyniovre.

3. He HaHOCITb Wapu TOBLMWHO NOHAA 2 MM.

4. Mpocywitb cBiTIOM 20-40 CeKyHA 3anexHo BiA TOBLWWHW LWapy.
BukopuctoByiiTe CBiTNOAIOAHY NoniMepusaliiiHy naMmny 3 iHTEHCUBHICTIO
cBiTna 1200 MBT/cM2, [1ns aeskux namn 3 6inbll BUCOKOK iIHTEHCUBHICTIO
MOXe 3HaAo0buTUCA MeHLwe Yacy nosimMepusadii, AOTPUMYNTECh IHCTPYKUIl
i3 3acTocyBaHHS BUPOOHMKA.

NMONEPEAXEHHSA

Micnsa Toro, Ak HeobXiAHY KinbKiCTb MaTepiany BUAaBNEHO, HeraHO 3aKpuiiTe WNpuL,
wob maTtepian He 6yB BMBINbHEHWI. He BMKOPUCTOBYITE MPOAYKT ANS MAUIEHTIB, Y
SIKMX B @aHaMHe3i € ceplio3Hi anepriyHi abo noapasnuei peakuii Ha NPoAYKT abo 6yab-
Akuin 3 iHrpepieHTiB. dline Light Curing Temporary Filling Material He reHepye
BUMPOMIHIOBaHHS i HE BUK/IMKAE eneKTpoMarHiTHUX 3aBaa.

3AMNOBIXHI 3AX0AN

Mpn 3acTocyBaHHi MPOAYKTY PEKOMEHAYETbCS BUKOPUCTOBYBaTU Kodepaam. MPU
NOTPAMNAHHI B O4I: o6epexHO NMPOMUTM OYi BOAOK MPOTSroM AEKiNbKOX XBUIUH.
3HiMiTb KOHTaKTHi JiH3KW, $SKWO BOHW €, i Ue nerko 3pobuTtu. [poaosxyWTe
MNONIOCKaHHA. SKLO MOAPa3HEHHS! OYell He MPOXOAWUTb: 3BepHyTUCs Ao nikaps. MPU
NOTPAMNAHHI Ha wkipy abo cAu3oBi: NPOMUTU BENMKOK KiNbKiCTO BoAau. Y pasi
noapasHeHHs WKipn/cnn3oBux 06010HoK abo BUCUNy: 3BEpPHYTUCS A0 Nikaps. 3HiMiTb
oaar i BWUNepiTb nepeA MOBTOPHUM BUKoOpucTaHHaM. [pu MPOKOBTYBAHHi:
nponosiockat poT. SIKLWO BW MOraHO MOYYBaETECs, 3BEPHITLCS B TOKCMKOMOMIYHUI
ueHTp abo po nikapsi/Tepanesta. [licna po6oTn peTenbHO BWUMUIATE PYKW.
BukopucToByiiTe Tinbku B fo6pe NpoBiTpIOBaHOMY MpuUMilleHHi. Jlikapto Ta nauieHTy
PEKOMEHAYETbCS HOCUTU  3aXUCHI  pyKaBWYKW/3aXWUCHUI oAsir/3acobu  3axucTy
oueii/obnnyus.

TEPMIH NPUAATHOCTI

Tepmin npupatHocTi dline Light Curing Temporary Filling Material 4 poku 3 aHs
BUrOTOBNIEHHS. He 3acTocoByBaTV Micns 3akKiHY4eHHs TepMiHy npugaTtHocTi. Homep
napTii Mae 6yTu 3a3HayeHuit y BCiii kopecnoHaeHUii. nB. ynakoBKy Ansi OTPUMaHHS
iHdbopMaLii npo napTito Ta TepMiH NpUAATHOCTI.

3BEPITAHHA

36epiraT¥ NPOAYKT LWiNbHO 3aKpUTUM y cyxoMmy, Aobpe MpoBiTpOBaHOMY Micli 3a
TemnepaTypu 4-28°C. Bepertu Big NpsSIMUX COHAYHMX MPOMEHIB i Axepen Tenna. He
3amMopoxyBaTu. 36epiratv B HeAOCTyNHOMY ANs AiTel Micui!

YTUNI3ALUISA

YTVIJ'Ii3yl71TevBMiCT/KOHTeVIHep BiANOBIAHO A0 HaUiOHaNbHUX HOPMaTUBHUX BUMOT.
AKTUBHUWN MOHITOPUHI

AKWO Woao BUPO6Y CTaBCS SIKMNCb CEPWO3HUIA IHUMAEHT, NOBiAOMTE BUPOGHUKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy Aep>aBW-uyneHa, B SKili 3apeecTpoBaHnii KopucTyBad i/abo
nauieHT.

PE3IOME BE3MEKW I KNIHIYHOI EOEKTUBHOCTI

dline Light Curing Temporary Filling Material 6e3neyHuii i Npauloe 3a NpU3HayYeHHAM,
AKLWO BiH BWKOPUCTOBYETbCA BIAMOBIAHO A0 IHCTPYKUiA BUpoBHMKa  LIOAO
3acTocyBaHHs. 3BeAeHa iHdopMauis npo 6e3neky Ta KAiHiYHY edekTusHicTb Byae
npeactaBneHa B €EBponeicbkiit 6asi AaHMX 3 MeAnYHUX BUPO6IB, SIK TiNbKW BOHa NOYHE
rnpautoBsaTtu.

BIANOBIAAJIbLHICTb BUPOBHUKA

Hawi npoaykt po3pobneHi Ans npodeciiHOro BWKOPWUCTaHHS B CTOMAaTONOrii.
OCKifIbKM 3aCTOCYBaHHS HalIMX MPOAYKTIB 3HAaXOAMTbCS M03a HalWM KOHTPOSEM,
KOPUCTYyBa4y Hece MOBHY BiANOBIAANbHICTb 3@ 3aCTOCYBaHHS. 3BiCHO, MU rapaHTyEMO
SAKICTb HaLOl NpoAyKLUii BiANOBIAHO A0 3aCTOCOBHMX CTaHAapTIB.

TEPMIH AI1i

Micnsa ny6nikauii wiei iHCTPyKLUii i3 3acTocyBaHHS BCi nonepeaHi Bepcii ckacoBYHOTbLCS.
YMNAKOBKA
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