@Lline
Phosphoric Acid Etching Gel
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INSTRUCTION FOR USE EN
DESCRIPTION

2. If the surface to be etched is not freshly exposed, cleaning with oil-free
prophylaxis paste such as dline Prophy Paste is recommended.

3. Attach application tip to the syringe.

4. Flow small amount of gel on mixing pad.
ETCHING:

1. Delicate push on plunger and apply layer of etch on all surface to be
etched. Do not force plunger.
Leave etch gel in place for 15 seconds (dentine), 30 seconds (enamel).
Rinse with water and dry with air.
Verify etched surface is clean and dry.

5. Use an adhesive such as dline Light Curing Adhesive.
WARNINGS

AN

After the desired amount of material extruded, immediately remove application tip
and close the syringe cap. Do not use dline Phosphoric Acid Etching Gel for patients
who have a history of severe allergic or irritation reactions to product or to any of the
ingredients. dline Phosphoric Acid Etching Gel does not emit radiation and does not
cause any electromagnetic interferences.

PRECAUTIONS

dline Phosphoric Acid Etching Gel is 37% thixotropic phosphoric acid gel with optimum
level of viscosity. Syringe presentation with special tips allows placement of the
etching gel in any desired location.

COMPOSITION

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. Do NOT induce vomiting.
Subsequently, have the casualty drink 1 - 2 glasses of water immediately. Do not try
to neutralize with bases, no charcoal. Call a Poison Center or doctor/physician if you
feel unwell. IF INHALED: Remove person to fresh air and keep comfortable for
breathing.

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

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

If noticed any discoloration and/or increased gloss of the patient's tooth tissue during
use, sudden acute pain, strong pungent odor, foaming, uneven/run-off application or
any other abnormal behaviour of the product, while manipulating the device, that is
not mentioned above, discontinue to use immediately. Rinse applied gel with plenty
of water, use suction system and do not let the product enter the mouth and/or to
be swallowed. Ask patient how she/he is feeling. If patient noticed any undesirable
side-effects, immediately call to a local poison center. Continue to collect all available
remaining supplies, do not use them again and keep them out of reach in a safe place
until further notice. Contact the manufacturer immediately and report of any noticed
changes in the performance of the product.

SHELF-LIFE

Diluent 40-60%), phosphoric acid 37%, silicon dioxide 10-20%, thickener 5-10%,
pigment <1%.

dline Phosphoric Acid Etching Gel 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

Shelf-life of dline Phosphoric Acid Etching Gel is 3 years from the date of manufacture.
Do not use after the expiry date. The batch number should be quoted in all
correspondence. See packaging for batch and expiry date.

STORAGE

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

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

[LpH [<1 |
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

dline Phosphoric Acid Etching Gel is intended to be used for tooth surface preparation
procedures.

CLINICAL INDICATIONS

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

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

- Tooth enamel and / or dentin etching.
CONTRA-INDICATIONS

dline Phosphoric Acid Etching Gel is safe and performs as intended if it is used in
accordance to manufacturer's instruction for use.
MANUFACTURERS RESPONSIBILITY

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

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

None known.
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

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

In susceptible individuals, dline Phosphoric Acid Etching Gel may cause allergic or
irritation reactions (skin, eye, mucosa, respiratory tract).
RESIDUAL RISKS

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

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

20040 4.3g syringe, 5 tips

20043 4x4.39 syringes, 20 tips

20120 129 syringe, 10 tips

20450 42g syringe, 2x4.3g syringes, 20 tips

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LT
APRASYMAS

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

dline Phosphoric Acid Etching Gel is developed for professional use in dentistry only.
Its user only licensed doctor who has knowledge how to use common dental etchants.
There is no need for specific training.

STERILITY

dline Phosphoric Acid Etching Gel - tai tiksotropinis, 37% fosforo ragsties gelis,
pasizymintis optimaliu takumu, todél iSlieka stabilus ant pavirSiaus. Patogiu Svirkstu
ir aplikavimo antgaliu ésdinimo gelj galima lengvai uztepti ant bet kurios jums
reikiamos vietos.

SUDETIS

dline Phosphoric Acid Etching Gel is delivered non-sterile. There is no need of any
preparatory sterilization, cleaning or disinfection, preventive, regular maintenance or
calibration to ensure that the device operates properly and safely during its intended
lifetime. However, do not use if primary package is damaged.

USE ENVIRONMENT

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

CONSUMABLE COMPONENTS AND ACCESSORIES

Skiediklis 40-60%, fosforo rligstis 37%, silicio dioksidas 10-20%, tirstiklis 5-10%,
pigmentas <1%.

dline Phosphoric Acid Etching Gel sudétyje néra vaistiniy medziagy, iskaitant
zmogaus kraujg ar plazmos darinj; Zmogaus kilmés audiniy ar lasteliy arba jy dariniy;
gyvianinés kilmes audiniy ar lasteliy arba jy dariniy, nurodyty Reglamente (ES) Nr.
722/2012; medziagy, Kkurios yra kancerogeninés, mutageninés, toksiskos
reprodukcijai ar turinciy endokrinine sistema ardanciy savybiy.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS
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NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

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

dline Phosphoric Acid Etching Gel skirtas danty pavirSiaus paruosimo procediroms.
KLINIKINES INDIKACIJOS

- Danties emalio ir/ar dentino ésdinimui.
KONTRAINDIKACIJOS

PREPARATION:
1. Prepare surface as always. The working area must be kept dry.

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




Nezinomi. .
NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

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

Jautriems Zmonéms dline Phosphoric Acid Etching Gel gali sukelti dirginima ar
alergines reakcijas (odos, akiu, gleivinés, kvépavimo taky).
LIEKAMOJI RIZIKA

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

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

20040
20043
20120
20450

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

4.3g Svirkstas, 5 antgaliai

4x4.3g Svirkstai, 10 antgaliy

12g Svirkstas, 10 antgaliy

42g Svirkstas, 2x4.3g Svirkstai, 20 antgaliy

K@no dalis - burna. Audiniai ar kiino skysciai su kuriais priemoné kontaktuoja —
dantis.
NUMATYTAS NAUDOTOJAS

dline Phosphoric Acid Etching Gel ist ein 37%iges thixotropes Phosphorsaure-Gel mit
optimalem Viskositatsniveau. Spritzenprasentation mit speziellen Spitzen erméglicht
die Platzierung des Atzgels an jeder gewlinschten Stelle.

ZUSAMMENSETZUNG

dline Phosphoric Acid Etching Gel yra sukurtas tik profesionaliam naudojimui
odontologijoje. Naudotojas, tik licencijuotas gydytojas, kuris turi ziniy kaip naudoti
iprastas odontologines medziagas. Specialiy mokymuy nereikia.

STERILUMAS

dline Phosphoric Acid Etching Gel tiekiamas nesterilus. Norint uztikrinti, kad prietaisas
tinkamai ir saugiai veikty per numatytg tarnavimo laika, nereikia jokio paruosiamojo
sterilizavimo, valymo ar dezinfekavimo, prevencinés, reguliarios prieziiros ar
kalibravimo. Taciau nenaudokite, jei paZeista pirminé pakuoté.

NAUDOJIMO APLINKA

Verdiinnungsmittel 40-60%, Phosphorséure 37%, Siliziumdioxid 10-20%,
Verdickungsmittel 5-10%, Pigment <1%.

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

LEISTUNGSMERKMALE

dline Phosphoric Acid Etching Gel suprojektuotas naudoti odontologijos kabinete, kur
aplinkos temperatiira 18-25°C. ISspaustas medZiagos kiekis tinka vienam naudojimui
(tik vienam pacientui). Nenaudokite pakartotinai. ISspaustas kiekis, laikomas ne
originalioje pakuotéje, gali prarasti atliekama funkcija.

SUNAUDOJAMIEJI KOMPONENTAI IR AKSESUARAI
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VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

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

dline Phosphoric Acid Etching Gel ist flir die Praparation von Zahnoberflachen
vorgesehen.
KLINISCHE INDIKATIONEN

- Atzen des Zahnschmelzes und / oder des Dentins.
KONTRAINDIKATIONEN

PASIRUOSIMAS
1. Paruoskite pavirsiy kaip jprastai. Darbinis pavirsius turi biti sausas.
2. PavirSiy, kuris buvo paruostas seniau, rekomenduojame nuvalyti

profilaktine pasta, neturincia alyvos, tokia kaip dline Prophy Paste.

3. Uzdékite antgalj ant Svirksto.

4. I8spauskite mazg gelio kiek{ ant maiSymo padékliuko.
ESDINIMAS:

1. Nesmarkiai spausdami Svirksto stimoklj, uztepkite plona gelio sluoksnj
ant ésdinamo pavirSiaus. Nestumkite stimoklio per jéga.
Palaukite 15 sekundziy (dentinas), 30 sekundziy (emalis).
Nuplaukite vandens srove ir nudziovinkite oru.

Isitikinkite ar pavirsius yra Svarus ir sausas.

5. Naudokite suriséjq, tokj kaip dline Light Curing Adhesive.

ISPEJIMAI

pUN

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

Keine bekannt.
UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

Bei empfindlichen Personen kann dline Phosphoric Acid Etching Gel allergische oder
reizende Reaktionen hervorrufen (Haut, Auge, Schleimhaute, Atemwege).
VERBLEIBENDE RISIKEN

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

Panaudoje reikiamg produkto kiekj, nedelsiant nuimkite aplikavimo antgalj ir
uzdenkite SvirkSta dangteliu. Nenaudokite dline Phosphoric Acid Etching Gel
pacientams, kuriems ankséiau yra buve sunkiy alerginiy ar dirginimo reakcijy
produktui ar bet kuriai i$ sudétiniy daliy. dline Phosphoric Acid Etching Gel neskleidzia
radiacijos ir nesukelia jokiy elektromagnetiniy, trukdziy.

ATSARGUMO PRIEMONES

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

VORGESEHENE KORPERTEILE ODER
KORPERFLUSSIGKEITEN

GEWEBETYPEN VON

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

Produkto aplikavimo metu rekomenduojama naudoti koferdama. PATEKUS [ AKIS:
Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir
jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Kaip galima greifiau kreiptis |
gydytoja. PATEKUS ANT ODOS AR GLEIVINES: plauti dideliu vandens kiekiu. Jeigu
sudirginama oda/gleiviné arba ja iSberia: kreiptis | gydytoja. Nusivilkti uZterStus
drabuzius ir iSskalbti pries vél apsivelkant. PRARIJUS: iSskalauti burng. NESKATINTI
vémimo. Po to nedelsiant duoti nukentéjusiajam iSgerti 1 - 2 stiklines vandens.
Nebandyti neutralizuoti bazémis, neduoti anglies. Pasijutus blogai, skambinti |
APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis | gydytoja.
IKVEPUS: i$nesti nukentéjusijj j gryna ora; jam bitina patogi padétis, leidZianti laisvai
kvépuoti. Po naudojimo kruopséiai nusiplauti rankas. Naudoti tik gerai védinamoje
patalpoje. Rekomenduojame miuvéti apsaugines pirStines, dévéti apsauginius
drabuzius, naudoti akiy (veido) apsaugos priemones gydytojui ir pacientui.
Atsargumo priemoneés, kuriy reikia imtis pasikeitus priemonés veikimui:

Jei priemonés naudojimo metu patebéjote danties audiniy spalvos pasikeitimus ir/ar
blizguma, atsirado staigus, Umus skausmas pacientui, aitrus priemonés kvapas,
priemoné pradéjo putoti, priemoné nepadengia pavirSiaus tolygiai/nubéga ar jei
pastebéjote kitokj nejprasta priemonés veikima, nedelsiant nutraukite jos naudojima.
Uztepta geli nuplaukite dideliu vandens kiekiu, naudokite siurbimo sistema ir
neleiskite priemonés nuryti. Paklauskite paciento, kaip ji/jis jauciasi. Jei pacientas
pastebéjo bet kokj nepageidaujama Salutinj poveikj, nedelsdami kreipkités | vietinj
apsinuodijimy, centra. Toliau surinkite visas turimas priemones, jy nebenaudokite ir
laikykite nepasiekiamoje vietoje. Nedelsiant susisiekite su gamintoju ir informuokite
apie pastebétus priemonés veikimo pokydius.

GALIOJIMO LAIKAS

dline Phosphoric Acid Etching Gel ist nur fir den professionellen Einsatz in der
Zahnmedizin entwickelt worden. Der Anwender ist nur ein lizenzierter Arzt, der weiB3,
wie man gangige Materialien verwendet. Es besteht keine Notwendigkeit fur eine
spezielle Schulung.

STERILITAT

dline Phosphoric Acid Etching Gel wird unsteril geliefert. Es ist keine vorbereitende
Sterilisation, Reinigung oder Desinfektion, keine vorbeugende, regelméaBige 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 Phosphoric Acid Etching Gel ist fur die Verwendung in der Zahnarztpraxis bei
einer Umgebungstemperatur von 18-25 °C vorgesehen. Die abgegebene Menge an
Material ist fur den einmaligen Gebrauch geeignet (nur fir einen Patienten). Nicht
wiederverwenden. Nicht in der Originalverpackung aufbewahrte Dosiermenge kann
zu Funktionsverlusten fiihren.

VERBRAUCHSKOMPONENTEN UND ZUBEHOR

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

dline Phosphoric Acid Etching Gel galiojimo laikas yra 3 metai nuo pagaminimo datos.
Nenaudoti produkto pasibaigus jo galiojimo terminui. Partijos numeris turéty biti
nurodytas visoje korespondencijoje. Galiojimo termina, partijos numerj zr. ant
pakuoteés.

LAIKYMAS

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

SALINIMAS

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

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

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

VORBEREITUNG:
1. Bereiten Sie die Oberflache wie immer vor. Der Arbeitsbereich muss
trocken gehalten werden.
2. Wenn die zu atzende Oberflache nicht frisch belichtet ist, wird eine
Reinigung mit 6lfreier Prophylaxepaste wie dline Prophy Paste empfohlen.
3. Bringen Sie die Applikatorspitze an der Spritze an.
4. FlieBen Sie eine kleine Menge des Gels auf den Mischblock.

Driicken Sie sanft auf den Kolben und tragen Sie die Atzschicht auf alle
zu atzenden Flachen auf. Setzen Sie den St6Bel nicht mit Gewalt ein.
2. Lassen Sie das Atzgel fur 15 Sekunden (Dentin), 30 Sekunden (Schmelz)

einwirken.
3. Spillen Sie mit Wasser ab und trocknen Sie mit Luft.
4. Stellen Sie sicher, dass die geatzte Oberflache sauber und trocken ist.
5. Verwenden Sie einen Klebstoff wie z. B. dline Light Curing Adhesive.
WARNUNGEN

dline Phosphoric Acid Etching Gel yra saugus ir veikia taip, kaip numatyta jei yra
naudojamas pagal gamintojo naudojimo instrukcija.
GAMINTOJO ATSAKOMYBE

Nachdem die gewlinschte Materialmenge extrudiert wurde, entfernen Sie sofort die
Applikationsspitze und schlieBen Sie die Spritzenkappe. 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 Phosphoric Acid Etching Gel sendet keine Strahlung aus und verursacht
keine elektromagnetischen Stérungen.

VORSICHTSMABNAHMEN

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

Es wird empfohlen, wahrend der Anwendung des Produkts einen Kofferdamm zu
verwenden. WENN IM AUGE: Spilen Sie einige Minuten lang vorsichtig mit Wasser.
Entfernen Sie die Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht zu bewerkstelligen. Spilen
Sie weiter. Wenn die Augenreizung anhélt: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe in



Anspruch nehmen. WENN AUF HAUT ODER SCHLEIMHAUT: Waschen Sie mit reichlich
Wasser. Wenn Haut-/Schleimhautreizungen oder Ausschlag auftreten: Holen Sie sich
arztlichen Rat/arztliche Hilfe. Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor der
Wiederverwendung waschen. WENN GESCHLUCKST: Spiilen Sie den Mund aus. Lésen
Sie KEIN Erbrechen aus. Lassen Sie den Verunfallten anschlieBend sofort 1 - 2 Gléaser
Wasser trinken. Versuchen Sie nicht, mit Basen zu neutralisieren, keine Aktivkohle
Rufen Sie eine Giftnotrufzentrale oder einen Arzt an, wenn Sie sich unwohl fihlen.
Rufen Sie eine Giftnotrufzentrale oder einen Arzt an, wenn Sie sich unwohl fihlen.
WENN INHALIERT: Bringen Sie die Person an die frische Luft und halten Sie sie zum
Atmen bequem. Waschen Sie sich nach der Handhabung griindlich die Hande. Nur in
einem gut beliifteten Bereich verwenden. Es wird empfohlen, Schutzhandschuhe
/Schutzkleidung /Augenschutz /Gesichtsschutz fir Arzt und Patient zu tragen.
VorsichtsmaBnahmen bei Leistungsdnderungen des Gerétes:

Wenn wahrend der Verwendung Verfarbungen und/oder erhéhter Glanz des
Zahngewebes des Patienten, plotzliche akute Schmerzen, starker stechender Geruch,
Schaumbildung, ungleichméaBige/ablaufende Anwendung oder ein abnormales
Verhalten des Produkts wéhrend der Handhabung des Geréts festgestellt werden,
wird dies nicht erwdhnt oben, stellen Sie die Verwendung sofort ein. Das
aufgetragene Gel mit viel Wasser abspilen, ein Absaugsystem verwenden und das
Produkt nicht in den Mund gelangen und/oder verschlucken lassen. Fragen Sie den
Patienten, wie er sich fuhlt. Wenn der Patient irgendwelche unerwinschten
Nebenwirkungen bemerkt, rufen Sie sofort eine ortliche Giftinformationszentrale an.
Sammeln Sie weiterhin alle verfligbaren Restvorrate, verwenden Sie diese nicht mehr
und bewahren Sie sie bis auf weiteres auBer Reichweite an einem sicheren Ort auf.
Wenden Sie sich unverziglich an den Hersteller und melden Sie alle festgestellten
Anderungen in der Leistung des Produkts.

HALTBARKEITSDAUER

NMPEABUAEHA YACT HA TAJIOTO WM BUOOBE TbKAHWU WU TEJIECHU
TEYHOCTH

Yact oT TANOTO - ycTa. TbKaHW WNM TeNeCHU TEeYHOCTWU, BNM3allM B KOHTaKT C
YCTPOWCTBOTO - 3b6.
LIEJIEBN NOTPEBUTEN

dline Phosphoric Acid Etching Gel e paspaboTeH eauHcTBeHO 3a npodecnoHanHa
ynoTtpeba B cTtoMaTonorusata. HeroBusT notpebuten e nnLeH3npaH nekap, KoMTo nma
3HaHMA KakK Aa u3nonsea obu4YaiiHW CTOMaTONOrM4YHM MaTepuanu. Hama Hyxaa oT
cneumanHo obyyeHue.

CTEPWIUTET

dline Phosphoric Acid Etching Gel ce poctaBs HecTepuneH. Hsama Hyxaa oT
npeaBapuTenHa cTepunusaums, NoYnucTeaHe unu aesmHdekums, a oT NpeBaHTUBHA,
penoBHa noaapwXka unu kanubpupaxe, 3a aa ce rapaHTupa, 4e yCTponcTsoTo pabotn
npaeBunHo u 6e3onacHo npes3 onpeaeneHns My XusoT. He u3nonssaite , ako
NbpBUYHaTa ONakoBKa e nospeaeHa.

CPEAA HA U3NON3BAHE

dline Phosphoric Acid Etching Gel e npeaHasHayeH 3a M3non3BaHe B CTOMaTONIOrUYeH
kabuHeT, KbAETO TeMrnepaTypaTa Ha OKofiHaTa cpeaa e 18-25 © C. PasnpeneneHoTo
KOSIMYEeCTBO MaTepuasn NoAXoAsLLO 3a efHOKpaTHa ynoTpeba (camo 3a eANH NaLMeHT).
He usnonsBalite NOBTOPHO. M3NMLWIHOTO KONMMYECTBO, CbXPaHsiBaHO B OpUrMHanHa
onakoBka, MoXe Aa aoseae A0 3aryba Ha dyHKuMaTa My.

KOHCYMATUBWU U AKCECOAPU

KbM YCTPOICTBOTO HE Ce MpeAoCTaBAT akcecoapu. KbM yCTPOMCTBOTO ce AOCTaBsT
KOHCYMaTVBW, KaTo HaKpaiHWULUM 3a HaHacsHe.
WHCTPYKLIUA 3A YINOTPEBA

Die Lagerfahigkeit des Produkts betrédgt 3 Jahre ab dem Herstellungsdatum.
Verwenden Sie es nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Die Chargennummer sollte
in jeder Korrespondenz angegeben werden. Siehe Verpackung fur Charge und
Verfallsdatum.

LAGERUNG

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

Entsorgen Sie den Inhalt/Behalter geméaB den nationalen behdrdlichen Vorschriften.
WACHSAMKEIT

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

dline Phosphoric Acid Etching Gel ist sicher und verhélt sich wie vorgesehen, wenn
es gemaB der Gebrauchsanweisung des Herstellers verwendet wird.
VERANTWORTUNG DES HERSTELLERS

noAroToBKA:
1. MoaroTBeTe NOBLPXHOCTTA KAKTO 06MKHOBEHO. PaboTHaTa BK 30Ha Tpsibea
fla ce noaabpxa cyxa.
2. AKO TNOBBPXHOCTTA, KosATO TpsibBa Aa 6bAe euBaHa, He e MPSICHO
U3M0XeHa, ce npenopbyBa NouyucTBaHe c 6e3MacneHa npodwunakTuyHa
nacra kato dline Prophy Paste.

3. MpukpeneTe BbpXa Ha anaunkKaTopa KbM CNpuUHLOBKaTa.
4. M3cunete Manko KOMMYECTBO ren BbpXy MOASOXKKATa 3a CMecBaHe.
ELiBAHE:

1. [enuvkaTHO HaTuckaHe Ha 6yTanoTo U HaHacsiHe Ha cnoii 0opT BbPXY
usinata noBbPXHOCT, KOATO TpsibBa Aa ce euBa. He HaTuckaiTe 6yTanoTo
Hacuna.

2. OcTaBeTe eLBalma ren Ha MAcTo 3a 15 cekyHaun (AeHTuH), 30 cekyHan
(emaiin).

3. M3nnakHeTe ¢ BoAa M NOACYyLlEeTe C Bb3AyX.

4. YBepeTe ce, Ye rpaBMpaHaTa NOBBbPXHOCT € Yncra 1 cyxa.

5. M3nonssaitte nenuno kato dline Light Curing Adhesive.
NPEAYNPEXAEHUSA

Unsere Produkte sind fiir 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. Selbstverstéandlich garantieren
wir die Qualitét unserer Produkte geméaB den angewandten Normen.

GULTIGKEIT

Cnea npecoBaHe Ha XeNnaHOTO KOMWYECTBO MaTepuasn,  OTCTpaHeTe BejHara
HakpalHuKa 3a HaHacsiHe 1 3aTBOpeTe KanaykaTta Ha CnpuHLUoBKaTa. He nanonseaiite
npoAyKTa 3a NauneHTU, KOUTO UMaAT UCTOPUSA C TEXKK anepruvyHn namn Bb3nasauTenHn
peakunu KbM NpoAyKTa UK KbM HAKOS OT CbCTaBKUTe Ha npoaykTa. dline Phosphoric
Acid Etching Gel He usnbuBa paavaums U He BOAM A0 €NeKTPOMarHUTHU CMyLLEHUS.
NPEANA3HU MEPKU

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen
unguiltig.
VERPACKUNG
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WUHCTPYKLIUA 3A YIIOTPEBA BG
OMNMUCAHMUE

4.3g Spritze, 5 Spitzen

4x4.3g Spritze, 10 Spitzen

12g Spritze, 10 Spitzen

42g Spritze, 2x4.3g Spritzen, 20 Spitzen

dline Phosphoric Acid Etching Gel e 37% ren ot TukcoTponHa docdopHa KucenmnHa c
OMTUMANHO HWMBO Ha BWUCKO3UTET. [lpeAcTaBsHE Ha CMPUHLOBKA CbC CreuuanHu
HaKpalHWLM NO3BOSISIBA CIaraHETO Ha ren 3a euBaHe Ha BCSIKO MCKaHO MSICTO.
CbCTAB

Paspeanten 40-60%, d@ocdhopHa kucenvHa 37%, cunuumesB puokcma 10-20%,
crbctuten 5-10%, nurMeHT <1%.

dline Phosphoric Acid Etching Gel He cbabp>ka nekapCcTBEHO BELWECTBO, BK/IIOYNTENHO
NPOU3BOAHM Ha YOBeWKa KpPbB WAN Mnasma; TbKaHW WAW KNEeTKW, WU TeXHW
NPOU3BOAHN OT YOBELIKWU MPOU3XOA; TbKaHU UN KINETKU OT XMUBOTUHCKU MPOU3XOA
WY TEXHWU MPOU3BOAHM, KakTo e nocoyeHo B PernamenT (EC) N2 722/2012; BeluecTBa,
KOUTO Ca KaHLUEepOreHHW, MyTareHHW, TOKCUYHM 3a Bb3MPOU3BOACTBO WM ca C
paspyliaBallii eHAO0KPUHHAaTa cucTeMa CBOWMCTBA.

XAPAKTEPUCTUKU HA PABOTA

[ pH [ <1 |
NPEAHA3HAYEHVE U KNIWHUYHW N0/I3M

dline Phosphoric Acid Etching Gel e npegHasHayeH aa ce usnonsea 3a nNpoueaypu 3a
NOAroToBKa Ha NOBBPXHOCTTa Ha 3bbuTe.

KJIMHUYHU NOKA3AHMA

MpenopbyBa ce M3non3BaHeTo Ha kKodepaaMm Ny HaHacsHeTo Ha npoaykTa. MPU
NONAAAHE B OYUTE: M3nnakHeTe BHUMATENHO C BOAA B NMPOABL/IKEHNE HA HSAKOMKO
MUHYTU. MaxHeTe C/M KOHTaKTHWTE flely, ako umaTe TakuBa M e JlecHO Aa ro
HanpasuTe. [poab/ixeTe pAa u3nnakBaTe. AKO pasApasHEHWETO Ha  ouuTe
npoab/xaBa: lMoTbpceTe MeauUMHCKM cbBeT / nomouwi. MPU MOMNAJAHE BbPXY
KOXATA U NTUTABULIATA: UsmuiiTe obunHo c Boaa. AKO Ce MosiBU ApasHeHe Ha
KoxaTa / nuraeuuaTa unm obpue: MoTbpceTe MEAMULMHCKK cbBeT / nomouw. Canete
3aMbpceHOTO 06/1eKNI0 U u3nepeTe npeau cneasalwaTta ynotpeb. MPU NOMNbLUAHE:
M3nnakHeTe yctaTta. HE npeavssukBaliTe noepbluaHe. Cnea ToBa He3abaBHO m3nuiiTe
1-2 yawwu BoAa. He ce onuTBaiTe Aa HeyTpanusupare C oCHOBU, 6e3 BbrieH Obagete
ce Ha LleHTbp no oTpoBM MM Ha nekap / TepaneBT, ako ce yyBscTBaTe 3ne. PU
BAWWBAHE: U3BeaeTe NMUETO Ha YNCT Bb3AYX M MO noanoMmaranTe npu AulLaHe.
N3muiite fobpe pbueTe cnep paboTa. M3nonssalkiTe camo Ha Aobpe MpoOBETPUBO
MscTo. [lpenopbyaHO HOCEHETO Ha 3alUTHU pbKasuuM / 3alwuTHO obnekno /
npeanasHy CpeacTsa 3a ouuM / 3aliMTa Ha NMLETO 3a Nekaps U nauueHTa.
lpeanasHn Mepku, KouTo TpsibBa Aa ce B3eMaT B C/ly4Yail Ha npomMeHu B pabotata Ha
YCTPOMCTBOTO:

Ako 3abenexuTte HAKkakBo obe3LBeTSBaHE U/WKN NOBULLIEH BNACHK Ha 3b6HaTa TbKaH
Ha nauueHTa no BpeMe Ha ynoTtpeba, BHe3anHa ocTpa 60sKka, CUHa oCcTpa MMpU3Ma,
nsHa, HepaBHOMEPHO/OTTMYAHE Ha MPUIOKEHNE WNM  HSAKaKBO HeobuyaiHo
rnosefleHMe Ha npoAyKTa, [AOKaTo MaHunynuMpate C yCTPOWCTBOTO, ToBa He ce
cromMeHaBa Nno-rope, npekpaTteTe yrnoTtpebata He3abaBHO. M3nnakHeTe HaHeceHWs ren
C MHOrO BOAa, U3ron3BaiiTe cMCTeMa 3a 3aCMyKBaHe 1 He NO3BONsBaiTe Ha NpoaykTa
fla Bnese B ycrtata W/vnu aa 6bae norbnHat. MonuTaiiTe naumeHTa Kak ce 4yBCTBa.
AKO MauMeHTbT 3abenexu HAKaKBU HeXenaHW CTpaHuuyHu edekTn, HesabaBHO ce
obaneTe B MECTHUSI TOKCUMKOMOrMYEH LeHTbp. lpoabixeTe Aa cbbupate BCUUKM
HaJIM4YHN OCTaHann KOHCYMaTUBW, He I'M M3Mon3BaliiTe OTHOBO M MM naseTe janey oT
obcera Ha 6e3omacHo MACTO A0 ApPYro HapexaaHe. CBbpxeTe ce He3abaBHO C
npou3BOAUTENS W [oKnajBaiiTe 3a BCMYKM 3abensizaHn npomeHu B pabotata Ha
npoaykra.

CPOK HA rogHOCT

- 3b6eH eMaiin u / LN AeHTUH.
NMPOTUBOMOKA3AHUSA

MauneHTn, KOMTO MMaT UCTOPUSA Ha TEXKMW anepruyHy Wan Bb3MnanuTeSHU peakumm
KbM MPOAYKTa WX KbM HSIKOSI OT CbCTaBKMUTE MY.
OrPAHUYEHUSA 3A KOMBUHALUUN

Cpok Ha rogHocT Ha dline Phosphoric Acid Etching Gel e 3 roanHu oT aaTtata Ha
npou3BoACTBO. He u3nonseaiite cnea cpoka Ha rofHocT. MapTUAHUSAT HoMep TpsibBa
fa 6bae uMTUpaH npu Bcsika KopecnoHAeHUus. MorneaHeTe onakoBkaTa 3a napTuaeH
HOMep M CPOK Ha roAHOCT.

CbXPAHEHME

He e nsBectHo.
HEXXEJIAHU CTPAHUYHU EDEKTU

CbxpaHsiBaiiTe npoaykTa Ao6pe 3aTBOPEH Ha CyXo U Ao6pe NpoBETPUBO MSCTO Mpu 4-
28 ° C. ipbxTe Aaney oT npsika CbHYEBa CBET/IMHA MU U3TOYHWULM Ha TomnuHa. He
3ampassaBaiiTe. [la ce nasu ot geua!

U3XBBLPNISAHE

Mpw 4yBCTBUTENHWN LA NPOAYKTLT MOXE Aa NPUYMHW a/IePrUyHN UK Bb3MNaNUTENHN
peakuuu (Ha KoxaTta, ouuTe, NUrasuuaTta, AmxaTesHuTe NbTUA).
OCTATbHbYHU PUCKOBE

M3xBbpneTte CbAbpXaHWETO / KOHTeHepa CrnopeA HauuOHaNHUTE HOpMaTUBHM
M3NCKBaHUSA.
BAWUTENTHOCT

MepkuTe 3a KOHTPO/I Ha pUCKa Ca MPWUIOXKEHM M MPOBEPEHM, PUCKBLT € HaMaseH,
KOJIKOTO € Bb3MOXHO, UANIOCTHUAT OCTaTbYeH PUCK Ce cYMTa 3a A0MNyCTUM.
LEJIEBA TPYMNA HA NAUMEHTUTE

He ca w“3BeCcTHM orpaHuv4yeHusi MO OTHOLWEHME Ha HauuanHocTTa Ha nauuveHTuTe,
TsIXHaTa Bb3pacT M 060 34paBOC/IOBHO CbCTOsIHME. Te MoraT Aa ca Aeua, naumeHTn
Ha cpefHa Bb3pacT Uau NauneHTU Ha Bb3pacT.

AKO Bb3HUKHE CepUO3eH MHLMAEHT BbB BpPb3Ka C YCTPOMUCTBOTO, CboblueTe ToBa Ha
Npou3BOAUTENS U HA KOMNETEHTHUSI OpraH Ha Abp)XaBaTa-yfieHKa, B KOSTO ce HaMupa
noTpebuTensT u / MAn naumeHTbT.

PE3IOME HA BE3OMNACHOCTTA U KJIMHUYHUTE PE3YJITATU

dline Phosphoric Acid Etching Gel e 6e3onaceH u paboTu No npeaHasHayeHWe, ako ce
M3nonsea B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha Npon3BoanuTens.
OTroBOPHOCT HA NPOU3BOAVUTEJINTE




MpoaykTuTe HU ca paspaboTeHu 3a npodecuoHanHa ynotpeba B cToMaTtonorusTa.
MoHexe NpUIoXKEeHNETO Ha HalWTe NPOAYKTU € U3BbH Hall KOHTPOs, NoTpebutenst
HOCM MbfiHA OTrOBOPHOCT 3a MPWIOXEHWETO Ha npoaykta. Pasbupa ce, Hwue
rapaHT¥paMe 3a KauyecTBOTO Ha MPOAYKTUTE CU B CbOTBETCTBME C MPUNOXUMUTE
cTaHaapTv.

BAJINAHOCT

Cnea ny6nvMKyBaHETO Ha Tasu MHCTPYKLUMS 3a ynoTpe6a BCUUKW NPEeAULLHN BEPCUM Ce
OTMeHST.
OMNAKOBKA
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NAVOD K POUZITi cs
POPIS

CnpuHuoBka 4.3r, 5 HakpaliHuKa

CnpuHuoBkK 4x4.3r, 10 HakpaiHuKa

CnpuHuoBka 12r, 10 HakpaitHuka

CnpuHuoBka 42r, CnpuHUoBku 2x4.3r, 20 HakpaliHuKa

dline Phosphoric Acid Etching Gel je 37% gel tixotropni kyseliny fosfore¢né s optimaini
urovni viskozity. Stfikacka se specidlnimi hroty umoznuje umisténi leptaciho gelu na
libovolné pozadované misto.

SLOZENI

Vyhledejte IékaFskou pomoc/oSetfeni. Kontaminovany odév sviéknéte a pred
opétovnym pouzitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnéte (sta. NEVYVOLAVEITE
zvraceni. Poté postizenému ihned dejte 1-2 sklenice vody. Nepokousejte se
neutralizovat zasadami ani aktivnim uhlim. Pokud se postizeny neciti dobfe, volejte
toxikologické stredisko nebo |ékafe. PRI VDECHNUTI: Preneste osobu na Cerstvy
vzduch a ponechte ji v poloze usnadfujici dychéni. Po manipulaci si ddkladn& umyjte
ruce. Pouzivejte pouze na dobre vétraném misté. Pro lékafe a pacienta se doporucuje
nosit ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu oci/ochranu obliceje.

Opatreni, kterd je tfeba prijmout v pfipadé zmén ve vykonu zarizeni:

Pokud si vSimnete jakékoli zmény barvy a/nebo zvySeného lesku zubni tkdné pacienta
béhem pouzivani, nahld akutni bolest, silny Stiplavy zdpach, péna,
nerovnomeérnd/stékajici aplikace nebo jakékoli abnormalni chovani produktu pfi
manipulaci se zafizenim, které neni zminéno vySe, okamzité prestante pouzivat.
Naneseny gel vyplachnéte velkym mnozstvim vody, pouZijte odsdvaci systém a
nenechte pripravek vniknout do Ust a/nebo jej spolknout. Zeptejte se pacienta, jak
se citi. Pokud si pacient vimne jakychkoli nezadoucich vedlejich G¢ink{, okamzité
zavolejte do mistniho toxikologického centra. Pokracujte ve sbéru veskerého
dostupného zbyvajiciho spotfebniho materialu, znovu je nepouzivejte a uchovavejte
je mimo dosah na bezpe¢ném misté aZ do odvolani. Okamzité kontaktujte vyrobce a
nahlaste jakékoli zmény ve vykonu vyrobku.

SKLADOVATELNOST

Redidlo 40-60%, kyselina fosfore¢na 37%, oxid kiemiity 10-20%, zahuétovadlo 5-
10%, pigment <1%.

dline Phosphoric Acid Etching Gel neobsahuje 1é¢ivé latky, véetné derivatd lidské krve
nebo plazmy; tkané nebo buriky nebo jejich derivéty lidského plvodu; tkdné nebo
buriky Zivocidného plvodu nebo jejich derivaty podle Nafizeni (EU) & 722/2012;
latky, které jsou karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci nebo maji
vlastnosti n,aruéujici endokrinni systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Doba pouZitelnosti produktu je 3 roky od data vyroby. Nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti. Ve vSech korespondencich by mélo byt uvedeno Cislo SarZe. Sarze a
datum spotreby viz baleni.

SKLADOVANi{

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

LIKVIDACE

[ pH [ <1 |
ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

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

dline Phosphoric Acid Etching Gel je urcen k pouZiti pfi postupech pfipravy povrchu
zubd.

KLINICKE INDIKACE

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

- Leptani zubni skloviny a/nebo dentinu.
KONTRAINDIKACE

dline Phosphoric Acid Etching Gel je bezpecény a funguje tak, jak bylo zamysleno,
pokud je pouzivan v souladu s pokyny vyrobce k pouZiti.
ODPOVEDNOST VYROBCU

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

Nejsou znamy .
NEZADOUCI VEDLEJISi UCINKY

Nase vyrobky byly vyvinuty pro profesiondini pouZiti ve stomatologii. ProtoZe aplikace
nasich produktd je mimo na$i kontrolu, je za aplikaci plné odpovédny uZivatel.
Samozfejmé garantujeme kvalitu nasich produktll v souladu s platnymi normami.
DOBA PLATNOSTI

U citlivych jedincl mdze dline Phosphoric Acid Etching Gel zplsobit alergické nebo
drazdivé reakce (kGze, odi, sliznice, dychaci cesty).
ZBYTKOVA RIZIKA

Po zvefejnéni tohoto navodu k pouZiti jsou nahrazeny vSechny predchozi verze.
OBAL

Byla implementovana a ovérena opatFem’ ke kontrole rizik, riziko je co nejvice
smzeno celkové zbytkové riziko je povaZzovano za pfijatelné.
CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Nejsou znama zadna omezeni tykajici se populace pacientd, jejich véku a celkového
zdravotniho stavu. Mohou to byt i déti, pacienti stfedniho v&ku nebo starsi pacienti.

ZAMYSLENA CAST TELA NEBO TYPY TKANI TELESNYCH TEKUTIN
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BRUGSANVISNING DA
BESKRIVELSE

4.3g strikacka, 5 hroty

Sttikacky 4x4.3g, 10 hrotd

12g stfikacka, 10 hrotd

42g stiikacka, Stiikacky 2x4.3g, 20 hrotd

Cést ;evla - u:sta.kaane nebo télesné tekutiny v kontaktu s pfistrojem - zub.
ZAMYSLENY UZIVATEL

dline Phosphoric Acid Etching Gel je vyvinut pouze pro profesiondini pouziti ve
stomatologii. Pouzit jej mlZe pouze IékaF s licenci, ktery méa znalosti o pouzivani
béznych dentélnich materiald. Neni potieba zvlastniho $koleni.

STERILITA

dline Phosphoric Acid Etching Gel er 37% thixotropisk fosforsyregel med optimal grad
af viskositet. Sprgjtepraesentation med szerlige tips ggr det muligt at placere
ztsningsgelen pa et hvilket som helst sted.

SAMMENSATNING

dline Phosphoric Acid Etching Gel je dodavan nesterilni. Neni tfeba provadét zadnou
pfipravnou sterilizaci, ¢isténi nebo dezinfekci, preventivni, pravidelnou udrzbu nebo
kalibraci, aby bylo zajisténo, Ze zafFizeni pracuje spravné a bezpecné po celou dobu
jeho Zivotnosti. NepouZivejte vSak, pokud je primarni balicek poskozeny.
PROSTREDI PouziTi

dline Phosphoric Acid Etching Gel je uréen k pouziti v zubni ordinaci, kde je okolni
teplota 18-25 °C. Vydané mnozstvi materidlu je vhodné pro jednordzové pouZiti
(pouze pro jednoho pacienta). NepouZivejte znovu. Vydané mnozstvi, které neni v
plvodnim obalu, mézZe vést ke ztraté funkce.

SPOTREBNI SOUCASTI A PRISLUSENSTVi

Fortyndingsmiddel 40-60%, fosforsyre 37%, siliciumdioxid 10-20%,
fortykningsmiddel 5-10%, pigment <1%.

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

EGENSKABER FOR YDEEVNE

[pH [ <1 |
TILSIGTEDE FORMAL OG KLINISKE FORDELE

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

dline Phosphoric Acid Etching Gel er beregnet til at blive brugt til tandoverflade
forberedelsesprocedurer.

KLINISKE INDIKATIONER

PRIPRAVA:
1. PFipravte povrch jako vzdy. Pracovni prostor musi byt udrzovan v suchu.
2. Pokud povrch, ktery ma byt leptan, neni Cerstvé odkryty, doporucuje se
Cisténi bezolejovou profylaktickou pastou, jako je dline Prophy Paste.
3. Nasadte hrot aplikatoru na stfikacku.
4, Na michaci podlozku nalijte malé mnozstvi gelu.
LEPTANI:
1. Jemné zatladte na pist a na leptany povrch naneste leptaci vrstvu.

Nestlacujte pist moc silné.
2. Nechte leptat gel na misté po dobu 15 sekund (dentin), 30 sekund

(sklovina).
3. Oplachnéte vodou a osuste vzduchem.
4, Zkontrolujte, zda je leptany povrch Cisty a suchy.
5. Pouzijte lepidlo, jako je dline Light Curing Adhesive.
VAROVANI

- Tandemaljen og/eller dentin aetsning.
KONTRAINDIKATIONER

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

Ingen kendte.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Hos modtagelige personer kan dline Phosphoric Acid Etching Gel for&rsage allergiske
eller irritationsreaktioner (hud, gje, slimhinde, luftveje).
RESTERENDE RISICI

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

Po vytladeni poZzadovaného mnozstvi materialu okamzité odstrarite aplika¢ni hrot a
zavirete vicko stfikacky. NepouZivejte pripravek u pacientl, ktefi v minulosti méli
zavazné alergické nebo podrazdéné reakce na produkt nebo na kteroukoli ze slozek.
dline Phosphoric Acid Etching Gel nevyzafuje zafeni a nezplsobuje zadné
elektromagnet|cke ruseni.

OPATRENI

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

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

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

Béhem aplikace produktu se doporuduje pouZivat kofferdam. PRI ZASAZENI OCf:
Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny
a je-li to snadné. Pokralujte ve vyplachovani. Pokud podrazdéni oc¢i pretrvava:
Vyhledejte lékaFskou pomoc/odetieni. PRI STYKU S KOZI NEBO SLIZNICI: Omyjte
velkym mnozstvim vody. Pokud dojde k podrazdéni kiize nebo sliznic nebo vyrazce:

dline Phosphoric Acid Etching Gel er udviklet til professionel brug i tandplejen alene.
M4 kun bruges af licenseret lzege, der har viden om, hvordan du bruger feelles dental
materialer. Der er ikke behov for specifik uddannelse.

STERILITET

dline Phosphoric Acid Etching Gel 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 MILI@

722/2012; kantserogeenseid, mutageenseid, reproduktiivtoksilisi ega endokriinseid
haireid pdhjustavaid aineid.
TOOOMADUSED

dline Phosphoric Acid Etching Gel er designet til at blive brugt p& tandklinik, hvor
omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispenseret maengde materiale er egnet til
engangsbrug (kun til én patient). M8 ikke genbruges. Udleveret belgb, der ikke
opbevares i den oprindelige pakke, kan fgre til tab af funktion.

FORBRUGSVARER KOMPONENTER OG TILBEHGR

[pH [ <1 |
ETTENAHTUD OTSTARVE JA KLIINILINE KASU

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

dline Phosphoric Acid Etching Gel on mdeldud hambapinda ettevalmistavateks
protseduurideks.

KLIINILISED NAIDUSTUSED

- Hambaemaili ja/voi dentiini s66vitamine.
VASTUNAIDUSTUSED

PRAPARATION:
1. Forbered overfladen som altid. Arbejdsomradet skal holdes tgrt.
2. Hvis den overflade, der skal aetses, ikke er friskt udsat, anbefales f.eks
renggring med oliefri profylaksepasta.
3. Vedheeft applikatorspidsen p& sprgjten.
4.  Flydning af lille maengde gel p& blandepude.
FETSNING:
1. Et let tryk p& stemplet og anvend et lag af etse pd alle overflader, der
skal aetses. Tving ikke stemplet.
2. Lad den aetsende gel sidde p& plads i 15 sekunder (dentin), 30 sekunder
(emalje).
3. Skyl med vand og tgr med luft.
4. Kontroller, at den zetsede overflade er ren og tgr.
5. Brug et kleebemiddel somdline Light Curing Adhesive.
ADVARSLER

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

Ei ole teada. ~
SOOVIMATUD KORVALTOIMED

Tundlikel inimestel v3ib toode p&hjustada allergilisi v&i arritusreaktsioone (nahk,
silmad, limaskestad, hingamisteed).
JAAKRISKID

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

Efter den gnskede maengde materiale ekstruderet, skal du straks fjerne
pafgringsspidsen og lukke sprgjtehaetten. Brug ikke produktet til patienter, der
tidligere har haft alvorlige allergiske eller irritationsreaktioner pa produktet eller
nogen af ingredienserne. dline Phosphoric Acid Etching Gel udsender ikke striling og
forgrsager ingen elektromagnetisk interferens.

FORHOLDSREGLER

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

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

Det anbefales at bruge cofferdam under p&fgring af produktet. HVIS I @INENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til stede og nemme
at tage af. Hvis gjenirritationen fortseetter: F8 lzegehjzelp/tjek. HVIS PA HUDEN ELLER
SLIMHINDEN: Vask rigeligt med vand. Hvis hud/slimhindeirritation eller udsleet
opstér: F8 laegelig rédgivning/opmaerksomhed. Tag forurenet tgj af og vask for
genbrug. HVIS SLUGT: Skyl munden. Fremkald IKKE opkastning. Efterfalgende f&
ulykkesdrikken 1 - 2 glas vand med det samme. Forsgg ikke at neutralisere med
baser, ingen traekul. Ring til et giftcenter eller lzege/tjek, hvis du fgler dig utilpas.
VED INDANDING: Fjern personen til frisk luft og hold dig komfortabel til vejrtraekning.
Vask haenderne grundigt efter hdndtering. Ma kun bruges i et godt ventileret omrade.
Det anbefales at baere beskyttelseshandsker /beskyttelsesbeklaedning /gjenvaern
/ansigtsbeskyttelse til laege og patient.

Forholdsregler, der skal tages i tilfeelde af aendringer i enhedens ydeevne:

Hvis der bemazerkes misfarvning og/eller gget glans af patientens tandvaev under
brug, pludselige akutte smerter, steerk skarp lugt, skumdannelse, ujaevn/aflgbende
pafering eller enhver unormal opfgrsel af produktet under manipulation af enheden,
som ikke er naevnt ovenfor, skal du straks afbryde brugen. Skyl pafert gel med
rigeligt vand, brug sugesystem og lad ikke produktet komme ind i munden og/eller
sluges. Spgrg patienten, hvordan hun/han har det. Hvis patienten bemaerker nogen
ugnskede bivirkninger, skal du straks ringe til et lokalt giftcenter. Fortsaeet med at
indsamle alle tilgeengelige resterende forsyninger, brug dem ikke igen og opbevar
dem uden for raekkevidde p& et sikkert sted indtil videre. Kontakt straks producenten
og rapporter om eventuelle bemaerkede aendringer i produktets ydeevne.
HOLDBARHED

dline Phosphoric Acid Etching Gel on vélja tooétatud ainult professionaalseks
kasutamiseks hambaravis. Selle kasutajaks on ainult litsentseeritud arst, kes on
teadlik, kuidas kasutatakse tavalisi materjale. Spetsiaalne koolitus pole vajalik.
STERIILSUS

dline Phosphoric Acid Etching Gel tarnitakse mittesteriilselt. Seadme ettenahtud eluea
jooksul nduetekohase ja ohutu to6 tagamiseks pole vaja ettevalmistavat
steriliseerimist, puhastamist ega desinfitseerimist; ennetavat, regulaarset hooldust
ega kalibreerimist. Arge kasutage, kui seadme primaarne pakend on kahjustatud.
KASUTUSKESKKOND

dline Phosphoric Acid Etching Gel on mdeldud kasutamiseks hambaravikabinetis, kus
Umbritsev temperatuur on 18-25 ° C. Valjastatud materjal sobib thekordseks
kasutamiseks (ainult Ghele patsiendile). Arge taaskasutage. Véljastatud materjal,
mida pole hoitud originaalpakendis, vdib kaotada oma funktsionaalsuse.
KULUMATERJALID JA TARVIKUD

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

Holdbarheden af produktet er 3 &r fra fremstillingsdatoen. M3 ikke bruges efter
udlgbsdatoen. Batchnummeret skal anfgres i al korrespondance. Se emballage for
parti og udlgbsdato.

OPLAGRING

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

PREPARATION:
1. Valmistage pind ette nagu alati. T66ala tuleb hoida kuivana.
2. Kui sédvitatav pind pole vérskelt paljastatud, on soovitatav puhastamine
Olivaba profulaktikapastaga, naiteks dline Prophy Paste.
3. Kinnitage doseerimisotsik sustlale.
4. Valage vaike kogus geeli segamisalusele.
ETCHING:
1. Suruge kolbi ettevaatlikult ja kandke kiht sodvitusainet kogu
sbbvitatavale pinnale. Arge suruge kolbi jduga.
Jatke soovitusgeel paika 15 sekundiks (dentiin), 30 sekundiks (email).
Loputage veega ja kuivatage Shuga.
Veenduge, et sddvitatud pind on puhas ja kuiv.
5. Kasutage adhesiivi, naiteks dline Light Curing Adhesive.
HOIATUSED

AN

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

Parast vajaliku materjali véljastamist eemaldage koheselt doseerimisotsik ja sulgege
sistlakork. Mitte kasutada patsientidel, kellel on varem olnud toote vdi selle mone
koostisosa suhtes tGsiseid allergilisi v&i arritusreaktsioone. dline Phosphoric Acid
Etching Gel ei eralda kiirgust ega pohjusta elektromagneetilisi haireid.
ETTEVAATUSABINOUD

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 PRAESTATIONER

dline Phosphoric Acid Etching Gel er sikkert og fungerer efter hensigten, hvis det
anvendes i overensstemmelse med producentens brugsanvisning.
PRODUCENTERNES ANSVAR

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

VALIDITET

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

20040 4.3g sprajte, 5 tips

20043 4x4.3g sprajter, 10 tips

20120 12g sprgjte, 10 tips

20450 429 sprgjte, 2x4.3g sprgijter, 20 tips

KASUTUSJUHEND ET
KIRJELDUS

dline Phosphoric Acid Etching Gel on 37% tiksotroopne fosforhappegeel optimaalse
viskoossustasemega. Spetsiaalsete otsikutega slstal vdimaldab soovitusgeeli
paigutada soovitud kohta.

KOOSTIS

Toote pealekandmise ajal on soovitatav kasutada kofferdami. SILMA SATTUMISE
KORRAL: Loputage mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldage
kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jatkake
loputamist. Kui silmade é&rritus puisib, pdérduge arsti poole. NAHALE SATTUMISE
KORRAL: Peske rohke veega. Naha/limaskesta arrituse v&i 160be korral poorduge
arsti poole. Votke seljast koik saastunud rdivad ja peske neid enne jargmist
kasutuskorda. ALLANEELAMISE KORRAL: Loputage suud. ARGE kutsuge esile
oksendamist. Seejérel laske kannatanul kohe juua 1-2 klaasi vett. Arge proovige
neutraliseerida alustega, puusdega. Halva enesetunde votke Uhendust
murgistusteabekeskuse vo&i arstiga. SISSEHINGAMISE KORRAL: Toimetage isik
varske O6hu katte ja hoidke neid asendis, mis vGimaldab kergesti hingata. Péarast
kasutamist peske hoolikalt kési. Kasutage ainult hastiventileeritavas kohas. Arstil ja
patsiendil soovitame kanda kaitsekindaid /kaitserdivastust /kaitseprille /kaitsemaski.
Ettevaatusabinbud seadme toimimise muutumise korral:

Kui méarkate seadmega manipuleerimise ajal patsiendi hambakoe varvimuutust ja/v&i
laike suurenemist, akilist &agedat valu, tugevat teravat I8hna, vahutamist,
ebalihtlast/aravoolust pealekandmist vGi toote ebatavalist kaitumist, mida ei ole
mainitud. Ulaltoodud, I6petage kasutamine kohe. Loputage pealekantud geeli rohke
veega, kasutage imemisslisteemi ning arge laske tootel suhu sattuda ja/voi
allaneelamist. Kisige patsiendilt, kuidas ta end tunneb. Kui patsient markab
soovimatuid kdrvaltoimeid, podrduge viivitamatult kohalikku mirgistuskeskusesse.
Jatkake koigi saadaolevate jarelejaanud tarvikute kogumist, arge kasutage neid
uuesti ja hoidke neid kuni edasise teatamiseni kindlas kohas kattesaamatus kohas.
Votke viivitamatult Ghendust tootjaga ja andke teada kdikidest margatavatest
muudatustest toote toimimises.

KOLBLIKKUSAEG

Lahjendi 40-60%, fosforhape 37%, ranidioksiid 10-20%, paksendaja 5-10%,
pigment <1%.

dline Phosphoric Acid Etching Gel ei sisalda ravimainet, sealhulgas inimverd ega
vereplasma derivaate; inimpéritolu kudesid, rakke ega nende derivaate; loomset
paritolu kudesid, rakke ega nende derivaate, nagu viidatud maéaruses (EL) nr

dline Phosphoric Acid Etching Gel kdlblikkusaeg on 3 aastat alates valmistamise
kuupédevast. Mitte kasutada péarast kdlblikkusaja [0ppu. Partii numbrit tuleb tsiteerida
kogu kirjavahetuses. Partii numbrit ja kdlblikkusaega vaadake pakendilt.
HOIUSTAMINE

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

JAATMEHOOLDUS




Sisust/pakendist tuleb vabaneda vastavalt riiklikele digusaktidele.
VALVSUS

5. Utiliser un adhésif tel que le dline Light Curing Adhesive.
AVERTISSEMENTS

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

dline Phosphoric Acid Etching Gel on ohutu ja toimib ettendhtud viisil, kui seda
kasutatakse vastavalt tootja kasutusjuhendile.
TOOTJA VASTUTUS

Aprés avoir extrudé la quantité souhaitée de matériau, retirer immédiatement
I'embout d'application et refermez le bouchon de la seringue. 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 Phosphoric Acid Etching Gel n'émet pas
de radiation et ne provoque pas d'interférences électromagnétiques.
PRECAUTIONS

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

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

20040
20043
20120
20450

INSTRUCTIONS D'UTILISATION FR
DESCRIPTION

4.3g sustal, 5 otsikut

4x4.3g sustalt, 10 otsikut

12g sustal, 10 otsikut

429 sulstal, 2x4.3g sustalt, 20 otsikut

dline Phosphoric Acid Etching Gel est un gel d'acide phosphorique thixotropique a
37% avec un niveau de viscosité optimal. La présentation de la seringue avec des
embouts spéciaux permet de placer le gel de gravure a I'endroit souhaité.
COMPOSITION

Diluant 40-60%, acide phosphorique 37%, dioxyde de silicium 10-20%, épaississant
5-10%, pigment <1%.

dline Phosphoric Acid Etching Gel 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

Il est recommandé d'utiliser une digue dentaire pendant I'application du produit. EN
CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs
minutes. Enlever les lentilles de contact, si elles sont présentes et faciles a faire.
Continuer arincer. Si l'irritation des yeux persiste : Obtenir des conseils/une attention
médicale. EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU OU LA MUCOSE : Laver abondamment
a I'eau. En cas d'irritation de la peau/muqueuse ou d'éruption cutanée : Consulter un
médecin. Enlever les vétements contaminés et les laver avant de les réutiliser. EN
CAS D'INGESTION : Rincer la bouche. Ne PAS provoquer le vomissement. Par la suite,
faire boire immédiatement 1 a 2 verres d'eau a la victime. Ne pas essayer de
neutraliser avec des bases, pas de charbon de bois. Appeler un centre anti-poison ou
un médecin en cas de malaise. EN CAS D'INHALATION : Transporter la personne a
I'air frais et la maintenir a I'aise pour respirer. Se laver soigneusement les mains
aprés avoir manipulé le produit. Utiliser uniquement dans une zone bien ventilée. II
est recommandé de porter des gants de protection, des vétements de protection, des
lunettes de protection et un masque de protection pour le médecin et le patient.
Précautions a prendre en cas de modification des performances de I'appareil :

Si vous remarquez une décoloration et/ou une brillance accrue du tissu dentaire du
patient pendant I'utilisation, une douleur aigué soudaine, une forte odeur piquante,
une application moussante, inégale/ruisselante ou tout comportement anormal du
produit, lors de la manipulation de I'appareil, qui n'est pas mentionné ci-dessus,
cesser immédiatement de I'utiliser. Rincer le gel appliqué avec beaucoup d'eau,
utiliser un systéme d'aspiration et ne pas laisser le produit entrer dans la bouche
et/ou étre avalé. Demandez au patient comment il se sent. Si le patient remarque
des effets secondaires indésirables, appeler immédiatement un centre antipoison
local. Continuez a collecter toutes les fournitures restantes disponibles, ne les utilisez
plus et conservez-les hors de portée dans un endroit sir jusqu'a nouvel ordre.
Contactez immédiatement le fabricant et signalez tout changement constaté dans les
performances du produit.

DUREE DE CONSERVATION

[ pH [ <1 |
OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

dline Phosphoric Acid Etching Gel est destiné a étre utilisé pour les procédures de
préparation de la surface des dents.

INDICATIONS CLINIQUES

La durée de conservation du produit est de 3 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

- Mordancgage de I'émail et/ou de la dentine des dents.
CONTRE-INDICATIONS

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

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

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

Aucun connu. |
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Chez les personnes sensibles, dline Phosphoric Acid Etching Gel peut provoquer des
réactions allergiques ou d'irritation (peau, yeux, muqueuses, voies respiratoires).
RISQUES RESIDUELS

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

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

dline Phosphoric Acid Etching Gel est s(ir et fonctionne comme prévu s'il est utilisé
conformément aux instructions d'utilisation du fabricant.
RESPONSABILITE DES FABRICANTS

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

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

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

VALIDITE

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

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

dline Phosphoric Acid Etching Gel 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

dline Phosphoric Acid Etching Gel 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

20040
20043
20120
20450

OAHI'IEZ XP'HZHZ EL
NEPIFPA®'H

Seringue de 4.3g, 5 embouts

Seringues de 4x4.3g, 10 embouts

Seringue de 12g, 10 embouts

Seringue de 42g, seringues de 2x4.3g, 20 embouts

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

COMPOSANTS CONSOMMABLES ET ACCESSOIRES

To dline Phosphoric Acid Etching Gel €ival TZeA 81E0TponikoU Gwo@OpPIKOU 0EE0G HE
BEATIOTO 1EWAEC. H oUpiyya diabeTel €18ika pUyxn NOU ENITPENOUV TV TOMOBETNON TOU
adponoinTikoU T{eA o onoladnnoTe Tonobeaia.

Z'YZTAZH

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

PREPARATION:
1. Préparer la surface comme d'habitude. La zone de travail doit étre
maintenue seche.
2. Si la surface a graver n'est pas fraichement exposée, il est recommandé

de la nettoyer avec une pate prophylactique sans huile telle que dline
Prophy Paste.

3. Fixer I'embout de I'applicateur a la seringue.
4. Faire couler une petite quantité de gel sur le bloc de mélange.
GRAVURE:
1. Pousser délicatement sur le piston et appliquer une couche d'agent de
gravure sur toute la surface a graver. Ne pas forcer le piston.
2. Laisser le gel de mordangage en place pendant 15 secondes (dentine),

30 secondes (émail).
3. Rincer a I'eau et sécher a I'air.
4, Vérifier que la surface mordancée est propre et séche.

ApaiwTIKO 40-60%, GWOPOPIKO 0EU 37%, B10E€idIo Tou nupiTiou 10-20%, NUKVWTIKO
5-10%, XpwoTikKA <1%.

dline Phosphoric Acid Etching Gel &ev neplAapBavel 1QTPIKEG  OUGTIES,
oupnepIAapgBavopévav Kal avBpwnivou aipatog i napdywyo nAAoPATog: 10Toug i
KUTTapa, f Ta nNapaywya Toug, avlpwnivng NPogAeuong: 10ToUG 1 KUTTapa JWIKAG
NPogAeUONG, 1 Napaywyd Toug, ONwg auta avagépovtal atov Kavovioud (EU) Ap.
722/2012* oucieg Mou €ival KApKIVOYOVeG, HETAAAAEIoyoveg, TOEIKEG OTnV
avanapaywyn, A nou va €xouv 1816TNTEC Mou dIaTAPACOOUV TOUG EVOOKPIVIKOUG
adeveg.

XAPAKTHPIZTIKA EMTAOZHZ

[ pH [ <1 |
NPOOPIZOMENH XPHEH KAI KAINIKA O®'EAH

To dline Phosphoric Acid Etching Gel eival oxediacpévo yia xpnon oe diadikaacieg
nposTolyaaciag enipaveiag dovriou.
KAINIKEZ ENAEIZEIZ

- Adponoinon ocpaAtou dovTiou Kai/f odovTivng.
ANTENAEIZEIZ

O1 acBeveic nou éxouv 10TOPIKO coBaprg aAAepyiag r avmidpacelg epebiopol aTo
npoiov r) o€ onolodnnoTe and Ta cuoTaTIKa Tou.
NEPIOPIZMOI ZYNAYAZM'QN

Kavéva yvwoTo.



ANENIO'YMHTEZ NAPENEPTEIEZ

e euaioBnTa dTtopa, To MNpoidV WPNOPEi va NPOKAAECEl AAAEPYIKEG 1 EPEBIOTIKEG
avTidpaoeig (déppa, opBaApoi, BAevvoyovol, avanveuoTikn 030G).
KINAYNOI MNOY NAPAM'ENOYN

H 31a6e0n TwV NEPIEXOUEVWV KAl TOU MEPIEKTN VA YIVETAI GUNPWVA HE TOUG €BVIKOUG
Kavoviopoug.
NMPOZOXH

'Exouv uhonoin®ei kai enaAnBeuTei pETpa eAéyxou KivdUvou, €xel HEIWBEI 0 Kivduvog
600 NEPICOOTEPO YIVETAI, O CUVOAIKOG KivEUVOG NMOoU anopével EXel KpIBEi anodekTog.
OMAAA TOXOZ AZOEN'QN

Av onolodnnote coBapd NepIOTATIKO AABEl XWpa O OXEON WE TNV OUOKEUN, va TO
aVaQEPETE OTOV KATAOKEUAOTN KAl TNV appodia apyr Tng Xwpag n NG noAiteiag otnv
onoia o XpnoTng Kai/rj o aoBevig BpiokovTal.

NMEPTIAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ EMIAOZHZ

Agv UNndpxXOUV YVWOTOI NEPIOPICHOI OXETIKA PE NANBUCHOUG aoBEVWY, TNV NAIKia Toug,
KAl TNV YEVIKA TOUG KATAOTaon uyeiag. Mnopei va unapxouv naidid, €vhAIKESG, n
NAIKIWPEVO! AOBEVEIG.

NMPOOPIZOMENO M'EPOZ QMATOZ 'H TYMNOZ IZTOY KAI YITP'QN TQMATOZ

dline Phosphoric Acid Etching Gel €ival aogaAég kar anodidel 6nwe npoopileTal av
Xpnoiponolgital cUPPWva HE TIG 0dNnYIiEG XPNONG TOU KATAOKEUAOTH.
YMNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

Mépog Tou owpaTog—oTopa. IoToi i CwEaTIKa uypa nou £pyovTal g€ enagn He TNV
OuUoKeUN—30VTIa.
MPOOPIZOMENOZ XP'HZTHZ

dline Phosphoric Acid Etching Gel €xel dnpioupynBei yia enayyeAparikn xprnon ornv
0d0VTIATPIKN Kal POvo. XproTng Hnopei va eivalr govo adeloUxog yiaTpog mnou XEl
YVWOOEI NAvw OTNV XPNon KOIVOV OJOVTIKWV UAIK®WV. Agv undpyel avaykn yia
OUYKEKPIUEVN eknaidguon.

AMNOZTEIPQMENO

Ta npoidvTa pag €xouv avantuxBei yia enayyeARaTIKn XprAon oTnv odovTiaTpikh.
Kabwg n epappoyn Twv NpoidvTwyv pag €ival népa and Tov €AeyX0 HAg, o XPnoTng
eival NANpwG UNgUBUVOG yia TNV €Pappoyn Toug. Mpopavwg, €yyuopaoTe OTI n
noloTNTa TWV NPOIOVTWV Hag €ival € UPPWVia Pe Ta npdTuna nou epappolovral.
EFKYP'OTHTA

KaTa tnv ékdoon Tou napdvTog eyxelpidiou Xpnong, OAEG ol NPonyoUHEVEG EKOOTEIG
avTikaBioTavTar.
ZYZKEYAZ'IA

dline Phosphoric Acid Etching Gel napadideTal un anooTelpwpévo. Aev unapyel avaykn
YIa anooTeipwan NPoEToINaciag, kabapiopo, n anoAlpavon, NPOANMTIKNA Kal TAKTIKMA
ouvTnpnaon f BaBpovopnaon yia TNV €£ac®AAion TNG ouaAng AEITOUPYiag TNG CUOKEUNG
Kal aopaleiag kata Tnv diapkeia Tng npoBAendpevng diapkeiag {wng TnG. QOT600, PNV
XPNOILOMOINCETE av n KUpIa ouokeuaaoia éxel nabel {nuid.

MEPIBAAAON XP'HZHZ

dline Phosphoric Acid Etching Gel €ival oxediacpévo yia xprion oe odovTiaTpeio 6nou
n Beppokpacia Tou nepiBaiAovTog eivalr 18-25°C. H noodTnTa nou diavéperal and Tnv
UAIKO gival kaTaAAnAn yia pia xpnon (yia évav agBevr) povo). Mnv XpnoiponoleiTe
€avda. H noooTnTa nou diavépeTal kal dev KPATIETAl aTNV AapXIKn TNG CUCKEUaaia Pnopei
va xdaoel TNV AgiToupyia TnG.

ANAA'QZIMA M'EPH KAI AZSEZOYAP

20040
20043
20120
20450

HASZNALATI UTASITAS HU
LEIRAS

4.3g aupiyya, 5 puyxn

4x4.3g oupiyyeg, 10 puyxn

12g oupiyya, 10 puyxn

42g oUplyya, 2x4.3g oupiyyeg, 20 puyxn

Az dline Phosphoric Acid Etching Gel 37%-os tixotrop foszforsav gél optimalis
viszkozitdsi szinttel. A specidlis hegyekkel ellatott fecskendd kiszerelés lehetdvé teszi
a maratogel barmilyen kivant helyre torténd elhelyezését.

OSSZETETEL

Aev napexovral afegoudp HE TNV OUOKEUN. AVAA®OINA ONwG pUyxXn €QapHoyng
napexovTal Pe TNV CUCKEUN.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

MPOETOIMAZIA:

1. I‘Iposmluoo-ra ™My enipaveia onwg navra. O X®POG epyaciag npener va
napapével oTeyvog.

2. Av n enipaveia nou npodkeital va adponoinbei dev €xel ekTeBEI NpoopaTa,
NpPoTEIVETAlI 0 KABAPIOHOG HE NPOPUAAKTIKN NACTA Xwpig €Aaia 6nwg TNV
dline Prophy Paste.

3. TonoBeTroTE TO pt’.lyxoq €PAPHOYNG OTNV CUPIYYA.

4. EEayeTe pia pikpn noooTnTa T{eA o€ PNAOK avapi§ng.

AAPOMNOTHZH:

1. Mi€oTe anaAa To spﬁo)\o Kai scpuppoc-rs €va oTpwpa aéponounTlKou UAIKOU
o€ OAEG TIG ENIPAVEIEG MOU NPOKEITAl va adponoinbolv. Mnv niéceTe pe
duvapn To €uporo.

2. ApnoTe To adponoinTikd TieA yia 15 deutepoAenTa (odovTtivn) 1 30
SeuTepOAENTA (OMAATO).

3. ZenAUveTe pPe vepd Kal OTEYVWOTE WE agpa.

4. EniBeBaimaTe 0TI n adponoinuévn enipaveia ivar kabapn kai oTeyvr).

5 XpnoigonoinoTe pia kovia ouykOAAnong onwg tnv dline Light Curing
Adhesive.

MPOEIAOMNOT'HZEIZ

Higité 40-60%, foszforsav 37%, szilicium-dioxid 10-20%, s(ritéanyag 5-10%,
pigment <1%.

dline Phosphoric Acid Etching Gel nem tartalmaz gydgyaszati anyagot, beleértve az
emberi vért vagy plazmaszarmazékot; emberi eredetli szoveteket vagy sejteket vagy
azok szarmazékait; a 722/2012/EU rendeletben emlitett allati eredet(i szoveteket
vagy sejteket vagy azok szarmazékait; rakkeltd, mutagén, reprodukciét karositod
vagy endokrin karositd tulajdonsdgokkal rendelkezé anyagokat.
TELJESITMENYJELLEMZOK

[pH [ <1 |
RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

Az dline Phosphoric Acid Etching Gel fogfelllet-el6készitd eljarasokhoz vald
hasznalatra szolgal.

KLINIKAI JAVALLATOK

- Fogzomanc és/vagy dentin marasa.
ELLENJAVALLATOK

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

Nem ismert. ; ;
NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

AQoU €xel €EaxBei n emBupnTn MooOTNTA UAIKOU, a®aipeéoTe APECWG TO PUYXOG
£QapPOYNG Kal KAEioTE To Kandki TnG oUplyyag. Mnv XpnoIYOMOIEITE TO Mpoidv OE
aoBeveig Nou €xouv I0TOPIKO coBapng aAAepyiag r avTIdpAacelg peBICUOU OTO MPOidV
n o€ onolodnnote and Ta cucTtatika Tou. dline Phosphoric Acid Etching Gel dev
eKNEPNEN akTIVOBOAIa, Kal eV NPOKAAEi NAEKTPOHAYVNTIKEG NAPEPBOAEG.
MPO®YANASEIZ

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

MpoTeiveTal n Xxpron anopovwTnea Kata Tnv dIApKeia Tng scpappoynr; Tou npmowor;
SE MEPINTQSH EMA®HS ME TA MATIA: ZenAUvete I'IpOCTEKTIKG HE VEPO Yia apKeTA
AenTd. Av undpxouv (akoi enagpng, apalpéoTe TOUG, av €ival EUKONO. ZUVEXIOTE va
Eenhévere. SE MEPINTQSH EMA®HS ME TO AEPMA 'H BAENNOIONOYZ: MAUVTE pe
apbovo vepd. Av  unapEel ePeBIOPOG N KOKKIVIOHa O€pHATOG/BAEVVOYOVWV:
AvalnTnoTe 1aTpIkn npoooxn/Bondeia. AQaipéoTe HOAUCHEVO POUXIOHO Kal NAUVETE
npiv v xpnon. 2E MNEPINTQSH KATAMOZHS: ZenAuveTe To oTOpa. MHN npokaAéoeTe
€UETO. MeTa TNV €kBeon, To ATOMO MOU €KTEONKE mpénel va niel 1-2 notnpia vepod
apéowg. Mnv npoonabnoete va adpavoroinoeTe We BACEIG, WNV XPNOIMOMOINCETE
avepaka. Kahéote Kévrpo AnAnTnpiacswv 1 yiatpd av aicbaveote adiabeoia. SE
NEPINTQSH EISMNOHS: MeTakivnoTe TO ATopo o€ KaBapd agpa kalr KPaTroTe TO O€
oTaon avern yia Tnv avanvor). NAUveTe Ta xépia oag SIEEOBIKA MPIV TOV XEIPIGHO.
Xpnoiyonoigiote pHOvo ot kaAa aepilopevo xwpo. MpoTeivetralr va xpnaoigonoieital
yavTia npooTaciag/pouxioud npooTaciag/yuaAid npooTaciag/eEonAioud npooTaciag
NPOCMMOU YIa ToV yIaTpd Kal Tov acOevn.

Mpo@uAd&eig nou npénei va AauBdvovral o€ nepintwon aAAaywv ornv anédoon g
OUOKEUNG:

Edv napaTtnpnBei anoxpwpaTiopog f/kal au§nuévn yualada Tou odovTikoU 10ToU Tou
aoBevoug Kata Tn xpnaon, aevikog o&UG MOVoG, EvTovn 00N, OXNHATIONOG appou,
aVOMOIOHOP®PN EPApPHOY/anoppor f onoladnmnoTe Un PUCIOAOYIKF CUHNEPIPOPA TOU
npoiovToG, EVW XEIPI(EDTE TN OUOKEUN, OV ava@EépeTal napanavw, dIaKOWTE apETWS
TN XPNon. ZenAUVETE TNV E€QPAPUOCHEVN YEAN HE APBOvVOo vepOd, XPNOIMOMOIROTE
oloTnua avappo®noNg Kai Pnv agnoesTe To Npoidv va €i0éABel oTo oTOMa Kai/f va
katanoBei. PwtroTe Tov acBevil nwg aicbaveral. Eav o acbevng napatrpnoe
onoleaodnnote avemBUUNTEG NAPEVEPYEIEG, KAANEOTE AMEOWG &va TOMKO KEVTPO
dNANTNPIAcEWY. SUVEXIOTE va GOUAAEYETE OAeG TIG OIABECIYEG E€vAMOMEIVATEG
NPOWRABEIEG, PNV TIG XPNOILONOIRCETE EAVA KAl KPATAOTE TIG MAKPIA and Tnv npocpacn
0€ aoQAAEG PEPOG MEXP! VEOTEPAG. EMIKOIVWVAOTE AQPECWG E TOV KATAOKEUAOTN Kal
avaeepeTte TUXOV aAAayEg oTnv anodoon Tou npoidovTog,.

ATAPKEIA ZQ'HZ

A kockazatcsokkentd intézkedéseket végrehajtottak és ellendrizték, a kockazatot a
lehet legnagyobb mértékben csokkentették, az altaldnos maradék kockazatot
elfogadhatdnak itélték.

BETEGEK CELCSOPORTJA

A betegpopulaciora, életkorukra és altalanos egészségi allapotukra vonatkozéan nem
ismertek korlatozasok. Lehetnek gyermekek, kdzépkoru vagy idés betegek.
A TEST TERVEZETT RESZE VAGY A TESTFOLYADEKOK SZOVETTIPUSAI

Testrész - szaJ Az eszkdzzel érintkezd szévetek vagy testnedvek - fog.
RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

dline Phosphoric Acid Etching Gel kizérdlag professziondlis fogorvosi hasznalatra
fejlesztették ki. Felhasznaldja csak engedéllyel rendelkezd orvos, aki ismeri a
szokasos fogdszati anyagok hasznalatat. Nincs sziikség specialis képzésre.
STERILITAS

dline Phosphoric Acid Etching Gel nem steril mddon szallitjak. Nincs szlkség
semmilyen elGkészitd sterilizaldsra, tisztitdsra vagy fertétlenitésre, megel6z6,
rendszeres karbantartdsra vagy Kkalibralasra annak érdekében, hogy az eszkdz
rendeltetésszer(i élettartama alatt megfelel6en és biztonsdgosan miikédjon. Ne
hasznalja azonban, ha az els6dleges csomagolas sériilt.

FELHASZNALAST KORNYEZET

dline Phosphoric Acid Etching Gel fogorvosi rendelében valé hasznalatra tervezték,
ahol a kornyezeti hémérséklet 18-25°C. Az adagolt anyag mennyisége egyszeri
hasznalatra alkalmas (csak egy paciens szamara). Ne haszndlja fel Ujra. A nem az
eredeti csomagolasban tarolt adagolt mennyiség funkcidvesztéshez vezethet.
FOGYASZTHATO OSSZETEVOK ES TARTOZEKOK

A készllékhez nem mellékelnek tartozékokat. A készilékhez nem mellékelnek

H Siapkeia {wng Tou nNpoidvTog eival 3 Xpovia and TNV NUEPONNVIa KATAOKEUNG. Mnv
XPNOIUONOIEITE PETA TNV nuUepopnvia ARENG. O apIBuodg napTidag npénel va avageperal
oe KaBe dnAwon. AsiTe TNV cUOKeuacia yia Tov aplBud napTidag Kair TNV nUepopnvia
AgnG.

ANOO'HKEYZH

KpatioTe dline Phosphoric Acid Etching Gel epunTika KA€I0TO 0 &npd Kal KaAa
aepifdpevo Xwpo, os Bepuokpaaia 4-28°C. MpooTaTewTe and aneubeiag €kBeon oTo
NAIGKO QWG Kal NNYEG BepUOTNTAG. MNV naywoeTe. KpatroTe pakpia ano naidial
ATAGEZH

tartozékokat.
HASZNALATI UTASiTAS
ELOKESZITES:
1. Készitse el a felUletet a szokdsos moédon. A munkateruletet szarazon
kell tartani.
2. Ha a marandd fellilet nem frissen exponalt, akkor olajmentes
profilaktikus pasztaval, példaul dline Prophy Paste-vel ajanlott a tisztitas.
3. Csatlakoztassa az applikator hegyét a fecskendéhoz.
4. Folydsitson kis mennyiség(i gélt a keveréparnara.
MARATAS:
1. Finoman nyomja meg a dugattyut, és vigyen fel egy réteg mardszert az
Osszes marando feliiletre. Ne er6ltesse a dugattyut.
2. Hagyja a mard gélt a helyén 15 mdasodpercig (dentin), 30 masodpercig
(zomanc).
3. Oblitse le vizzel és szaritsa meg levegével.
4. Ellenérizze, hogy a maratott fellilet tiszta és szaraz.
5 Hasznaljon olyan ragasztét, mint példaul az dline Light Curing Adhesive.



FIGYELMEZTETESEK

GRUPPO TARGET DEL PAZIENTE

A kivant anyagmennyiség extruddldsa utan azonnal tavolitsa el a felhordéhegyet és
zérja le a fecskendd kupakjat. Ne haszndlja a terméket olyan betegeknél, akiknek a
kértorténetében sulyos allergids vagy irritdcids reakciot észleltek a termékre vagy
barmely 6sszetevére. dline Phosphoric Acid Etching Gel nem bocsat ki sugdrzést és
nem okoz elektromégneses zavarokat.

OVINTEZKEDESEK

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

A termék alkalmazasa sorédn ajanlott a kofferdam hasznalata. HA SZEMBEN:
Ovatosan oblitse ki vizzel néhany percig. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van és
konnyen elvégezhetd. Folytassa az oblitést. Ha a szemirritacié tovabbra is fennall:
Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. HA BORRE VAGY MUCOSARA: BG vizzel mossa le. Ha
bér/nyélkahartya irritacié vagy kiltés lép fel: Kérjen orvosi tandcsot/ellatast. Vegye
le a szennyezett ruhazatot, és Ujrahasznalat el6tt mossa ki. LENYELES ESETEN:
Oblitse ki a szdjat. NEM szabad hanytatni. Ezt kdvetéen azonnal itassa meg a sériiltet
1-2 pohar vizzel. Ne prébdlja meg semlegesiteni bazisokkal, ne szénnel Hivjon
mérgez6 kdzpontot vagy orvost/orvost, ha rosszul érzi magat. BEFEJEZES ESETEN:
Vigye a személyt friss levegbre, és tartsa kényelmesen a légzéshez. A termék
kezelése utan alaposan mosson kezet. Csak jol szellGztetett helyen hasznalja. Az
orvos és a beteg szamara védoOkeszty(i/védd ruhazat/szem- és arcvédd viselése
ajanlott.

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

Ha barmilyen elszinez6dést és/vagy megnovekedett fényességet észlel a paciens
fogszovetében a haszndlat soran, hirtelen akut fajdalmat, erés szurds szagot,
habzast, egyenetlen/kifolyé felhorddst vagy a termék barmilyen abnormalis
viselkedését az eszkdz kezelése soran, amit nem emlitenek fentebb, azonnal hagyja
abba a hasznalatat. A felvitt gélt b6 vizzel dblitse le, hasznaljon szivorendszert, és ne
engedje, hogy a készitmény a szdjba kerlljon és/vagy lenyelje. Kérdezze meg a
pacienst, hogyan érzi magat. Ha a beteg barmilyen nemkivanatos mellékhatast
észlel, azonnal hivja a helyi mérgezési kdozpontot. Tovabbra is gy(ijtse 6ssze az dsszes
rendelkezésre all6 maradék kelléket, ne hasznalja Ujra, és tovabbi értesitésig tartsa
biztonsagos helyen tavol. Azonnal |épjen kapcsolatba a gyartéval, és jelentse a
termék teljesitményében észlelt barmilyen valtozast.

SZAVATOSSAGI IDO

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

dline Phosphoric Acid Etching Gel & sviluppato solo per uso professionale in
odontoiatria. Il suo utilizzatore & solo un medico autorizzato che ha la conoscenza di
come usare i comuni materiali dentali. Non c'é bisogno di una formazione specifica.
STERILITA

dline Phosphoric Acid Etching Gel viene consegnato non sterile. Non c'é bisogno di
alcuna sterilizzazione preparatoria, pulizia o disinfezione, manutenzione preventiva e
regolare o calibrazione per garantire che il dispositivo funzioni correttamente e in
sicurezza durante la sua vita prevista. Tuttavia, non utilizzare se la confezione
primaria & danneggiata.

AMBIENTE DI UTILIZZO

dline Phosphoric Acid Etching Gel & progettato per essere usato in studi dentistici
dove la temperatura ambiente & di 18-25°C. La quantita erogata di materiale € adatta
all'uso singolo (solo per un paziente). Non riutilizzare. La quantita erogata conservata
non nella confezione originale puo portare alla perdita di funzionalita.
COMPONENTI DI CONSUMO E ACCESSORI

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

dline Phosphoric Acid Etching Gel eltarthatésagi ideje a gyartastol szamitott 3 év. A
lejarati id6 utdn ne haszndlja fel. A tételszdmot minden levelezésben fel kell tlintetni.
A tétel és a lejarati datumot lasd a csomagolason.

TAROLAS

A terméket szorosan lezérva, széraz, jol szell6z6 helyen, 4-28 °C-on tartsa. Védje a
kozvetlen napfényt6l és héforrdsoktol. Ne fagyassza le. Gyermekek elél elzarva
tartando! o

MEGSEMMISITES

PREPARAZIONE:
1. Preparare la superficie come solito fare. Mantenere asciutta I'area di
lavoro.

2. Se la superficie da incidere non & appena esposta, si raccomanda la
pulizia con una pasta di profilassi senza olio come dline Prophy Paste.
3. Attaccare la punta dell'applicatore alla siringa.
4. Far scorrere una piccola quantita di gel sul tampone di miscelazione.
INCISION:
1. Spingere delicatamente lo stantuffo e applicare uno strato di
mordenzante su tutta la superficie da mordenzare.
2. Lasciare il gel mordenzante in posizione per 15 secondi (dentina), 30
secondi (smalto).
3. Sciacquare con acqua e asciugare all'aria.
4. Verificare che la superficie mordenzata sia pulita e asciutta.
5. Usare un adesivo come dline Light Curing Adhesive.
AVVERTENZE

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

Ha az eszkdzzel kapcsolatban barmilyen slUlyos esemény tértént, jelentse a
gyartonak és a felhasznald és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagdllam illetékes
hatésaganak, L L ;

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

Dopo la quantita desiderata di materiale estruso, rimuovere immediatamente la
punta dell'applicazione e chiudere il tappo della siringa. 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 Phosphoric Acid Etching Gel non emette
radiazioni e non causa interferenze elettromagnetiche.

PRECAUZIONI

dline Phosphoric Acid Etching Gel biztonsdgos és rendeltetésszerlien miikodik, ha a
gyartd hasznalati utasitasanak megfelel6en hasznaljak.
A GYARTO FELELOSSEGE

Termékeinket a fogaszatban térténé professzionalis haszndlatra fejlesztettik ki. Mivel
termékeink alkalmazdsa nem &ll a mi ellen6rzésink alatt, a felhasznald teljes
mértékben felels az alkalmazdsért. Természetesen garantdljuk termékeink
minBségét az alkalmazott szabvanyoknak megfeleléen.

ERVENYESSEG

A jelen hasznalati utasitds megjelenésével minden korabbi valtozat hatélyat veszti.
CSOMAGOLAS
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ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

4.3g fecskendd, 5 tipp

4x4.3g-es fecskendd, 10 tipp

12g fecskend§, 10 tipp

42g fecskendd, 2x4.3g-es fecskend6, 20 tipp

dline Phosphoric Acid Etching Gel € un gel di acido fosforico tixotropico al 37% con
un livello di viscosita ottimale. La presentazione della siringa con punte speciali
permette il posizionamento del gel mordenzante in qualsiasi punto desiderato.
COMPOSIZIONE

Diluente 40-60%, acido fosforico 37%, biossido di silicio 10-20%, addensante 5-
10%, pigmento <1%.

dline Phosphoric Acid Etching Gel non contiene sostanze medicinali, compresi sangue
umano o derivati del plasma; tessuti o cellule, o loro derivati, di origine umana;
tessuti o cellule di origine animale, o loro derivati, come indicato nel regolamento
(UE) n. 722/2012; sostanze cancerogene, mutagene, tossiche per la riproduzione o
con proprieta di alterazione del sistema endocrino.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Si raccomanda I'uso di un cofferdam durante I'applicazione del prodotto. IN CASO DI
CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare con cautela con acqua per diversi minuti.
Rimuovere le lenti a contatto, se presenti e facili da fare. Continuare a risciacquare.
Se l'irritazione oculare persiste: Richiedere l'intervento di un medico. IN CASO DI
CONTATTO CON PELLE O MUCOSA: lavare abbondantemente con acqua. Se si verifica
un'irritazione o un'eruzione cutanea/mucosa: Consultare un medico. Togliersi di
dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di riutilizzarli. IN CASO DI
INGESTIONE: Sciacquare la bocca. NON indurre il vomito. Successivamente, far bere
immediatamente all'infortunato 1 - 2 bicchieri d'acqua. Non cercare di neutralizzare
con basi, niente carbone. Chiamare un Centro Antiveleni o un dottore/medico se si
sente male. IN CASO DI INALAZIONE: Portare la persona all'aria aperta e tenerla a
proprio agio per la respirazione. Lavare accuratamente le mani dopo la
manipolazione. Utilizzare solo in una zona ben ventilata. Si raccomanda di indossare
guanti protettivi/abbigliamento protettivo/protezione per gli occhi/viso per il medico
e il paziente.

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

Se si nota qualsiasi scolorimento e/o aumento della lucentezza del tessuto dentale
del paziente durante l'uso, dolore acuto improvviso, forte odore pungente,
formazione di schiuma, applicazione non uniforme/colata o qualsiasi comportamento
anomalo del prodotto, durante la manipolazione del dispositivo, cid non viene
menzionato sopra, interrompere immediatamente |'uso. Sciacquare con abbondante
acqua il gel applicato, utilizzare un sistema di aspirazione e non lasciare che il
prodotto entri in bocca e/o venga ingerito. Chiedi al paziente come si sente. Se il
paziente ha notato effetti collaterali indesiderati, chiamare immediatamente un
centro antiveleni locale. Continua a raccogliere tutte le scorte rimanenti disponibili,
non riutilizzarle e tienile fuori dalla portata in un luogo sicuro fino a nuovo avviso.
Contattare immediatamente il produttore e segnalare eventuali modifiche rilevate
nelle prestazioni del prodotto.

DURATA DI CONSERVAZIONE

[ pH [ <1 |
SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

La durata di conservazione del prodotto & di 3 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 Phosphoric Acid Etching Gel & destinato ad essere utilizzato per procedure di
preparazione della superficie del dente.

INDICAZIONI CLINICHE

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

- Mordenzatura dello smalto e/o della dentina del dente.
CONTROINDICAZIONI

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

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

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

Nessuno noto.
EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

dline Phosphoric Acid Etching Gel € sicuro e funziona come previsto se utilizzato
secondo le istruzioni d'uso del fabbricante.
RESPONSABILITA DEI PRODUTTORI

In individui suscettibili, dline Phosphoric Acid Etching Gel pud causare reazioni
allergiche o di irritazione (pelle, occhi, mucose, vie respiratorie).
RISCHI RESIDUI

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

1 nostri prodotti sono stati sviluppati per I'uso professionale in odontoiatria. Poiché
I'applicazione dei nostri prodotti € al di fuori del nostro controllo, l'utente e
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

siringa da 4.3g, 5 punte

4 siringhe da 4.3g, 10 punte

siringa da 12g, 10 punte

siringa da 42g, 2 siringhe da 4.3g, 20 punte
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA Lv
APRAKSTS

dline Phosphoric Acid Etching Gel ir 37 % tiksotropas fosforskabes gels ar optimalu
viskozitates limeni. Slirces konstrukcija ar specidliem galiem Jauj kodinasanas gelu
ievietot jebkura vélamaja vieta.

SASTAVS

Lietojiet tikai labi védinama vieta. Arstam un pacientam ieteicams valkat
aizsargcimdus / aizsargapgérbu / acu aizsargus / sejas aizsargu.

Piesardzibas pasakumi, kas javeic, ja mainas ierices veiktspé&ja:

Ja lietosanas laika tiek pamanita jebkada pacienta zobu audu krasas maipa un/vai
palielinats spidums, pékspas akiltas sapes, spéciga asa smaka, putosanas,
nevienmériga/notecéta uzklasana vai jebkada anomala produkta uzvediba,
manipul&jot ar ierici, kas nav minéts ieprieks, nekavéjoties partrauciet lietoSanu.
Izskalojiet uzklato Zeleju ar lielu daudzumu Gdens, izmantojiet stikSanas sistému un
nelaujiet produktam iek|dt muté un/vai to norit. Pajautajiet pacientam, ka vina jatas.
Ja pacients pamanija jebkadas nevélamas blakusparadibas, nekavéjoties sazinieties
ar vietéjo toksikologijas centru. Turpiniet savakt visus pieejamos atlikuSos
piederumus, neizmantojiet tos atkartoti un glabajiet tos drosa vieta lidz turpmakam
pazinojumam. Nekavéjoties sazinieties ar razotaju un zinojiet par pamanitajam
izmainam produkta darbiba.

GLABASANAS ILGUMS

Atskaiditajs 40-60%, fosforskabe 37%, silicija dioksids 10-20%, biezinatajs 5-10%,
pigments <1%.

dline Phosphoric Acid Etching Gel nesatur arstnieciskas vielas, tostarp cilvéka asinis
vai plazmas atvasindjumus, cilvéka izcelsmes audus, Stnas vai to atvasingumus,
dzivnieku izcelsmes audus, Sinas vai to atvasindjumus, ka minéts Regula (ES) Nr.
722/2012, vielas, kas ir kancerogénas, mutagénas, toksiskas attieclba pret
reproduktivo sistému vai kuram piemit endokrino sistému graujosas ipasibas.
SNIEGUMA RAKSTURLIELUMI

Produkta deriguma termin$ ir 3 gadi kop$ razoSanas datuma. Nelietojiet péc
deriguma termina beigam. Partijas numurs ir janorada visa saraksté. Partiju un
deriguma terminu skatit uz iepakojuma.

GLABASANA

Glabat izstradajumu ciesi noslégtu sausa, labi védinama vieta 4-28 °C temperatira.
Sargat no tieSiem saules stariem un siltuma avotiem. Nesasaldét. Glabat bérniem
nepieejam§ vieta!

ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

[ pH [ <1 |
PAREDZETAIS MERKIS UN KLINISKIE IEGUVUMI

Atbrivojieties no satura/konteinera atbilstosi valsts normativajam prasibam.
MODRIBA

dline Phosphoric Acid Etching Gel ir paredzéts izmantot zobu virsmas sagatavosanas
proceddram.
KLINISKAS INDIKACIJAS

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

- Zobu emaljas un/vai dentina kodinasana.
KONTRINDIKACIJAS

dline Phosphoric Acid Etching Gel ir dro$s un darbojas ka paredzéts, ja to lieto
saskana ar raZotaja lietoSanas instrukciju.
RAZOTAJA PIENAKUMI

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

Nav zinamas. o
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

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

DERIGUMS

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

P&c Sis lietoSanas instrukcijas publicéSanas visas iepriek$gjas versijas tiek aizstatas.
IEPAKOJUMS

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

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

Kermena daja — mute. Audu vai kermena skidrumu saskare ar ierici — zobs.
PAREDZETAIS LIETOTAJS
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BRUKSANVISNING NO
BESKRIVELSE

4.3g Slirce, 5 gali

4x4.3g Slirces, 10 gali

12g Slirce, 10 gali

42g Slirce, 2x4.3g Slirces, 20 gali

dline Phosphoric Acid Etching Gel ir paredzéts profesionalai lietosanai tikai
zobarstnieciba. Ta lietotdjs ir tikai licencéts arsts, kurs zina, ka lietot parastos zobu
materialus. Nav nepiecieSama specifiska apmaciba.

STERILITATE

dline Phosphoric Acid Etching Gel er 37% tixotrop fosforsyregel med optimal
viskositetsniva. Spregytepresentasjon med spesielle tips gjgr det mulig & plassere
etsegelen pa et hvilket som helst gnsket sted.

SAMMENSETNING

dline Phosphoric Acid Etching Gel tiek piegadats nesterils. Lai nodroSinatu ierices
pareizu un droSu darbibu paredzétaja kalposanas laika, nav nepiecieSama nekada
sagatavojosa sterilizacija, tiriSsana vai dezinfekcija, profilaktiska, regulara apkope vai
kalibréSana. Tomér nelietojiet, ja primarais iepakojums ir bojats.

IZMANTOSANAS VIDE

dline Phosphoric Acid Etching Gel ir paredzéts lietoSanai zobarstniecibas kabineta,
kur vides temperatira ir 18-25 °C. Dozétais materidla 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

Fortynningsmiddel 40-60%, fosforsyre 37%, silisiumdioksid 10-20%, tykkere 5-
10%, pigment <1%.

dline Phosphoric Acid Etching Gel 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

[pH [ <1 |
TILTENKTE FORMAL OG KLINISKE FORDELER

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

dline Phosphoric Acid Etching Gel er ment E] brukes til
tannoverflateforberedelsesprosedyrer.

KLINISKE INDIKASJONER

SAGATAVOSANAS:
1. Sagatavojiet virsmu ka parasti. Darba zona ir jauztur sausa.
2. Ja kodinama virsma nav tikko atsegta, ieteicams to notirit ar elju
nesaturosu profilaktisko pastu, pieméram, dline Prophy Paste.
3. Piestipriniet aplikatora galu pie $lirces.
4. Uz maisisanas paliktna uzpludiniet nedaudz gela.
KODINASANA:
1. Viegli piespiediet virzuli un uz visas kodinamas virsmas uzklajiet

kodinataju. Nespiediet virzuli ar spéku.

2. Atstajiet kodinasanas gelu vietd 15 sekundes (dentinam), 30 sekundes
(emaljai).
3. Noskalojiet ar Gdeni un nozavéjiet ar gaisu.
4. Parbaudiet, vai kodinata virsma ir tira un sausa.
5. Izmantojiet limvielu, pieméram, dline Light Curing Adhesive.
BRIDINAJUMI

- Tannemalje og / eller dentin etsning.
KONTRAINDIKASJONER

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

Ingen kjente.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

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

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

Kad ir ekstrudéts vélamais materidla daudzums, nekavéjoties nonemiet aplikatora
galu un aizveriet 8lirces vacinu. Nelietojiet So izstradajumu pacientiem, kuriem
anamnézeé ir bijusas smagas alergiskas vai kairindjuma reakcijas pret izstradajumu
vai kadu ta sastavdalu. dline Phosphoric Acid Etching Gel neizdala starojumu un
nerada elektromagnétiskus trauc&jumus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

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

Izstradajuma uzklasanas laika ieteicams lietot koferdamu. PEC SASKARES AR ACIM:
Uzmanigi skalojiet ar Gdeni vairakas mindtes. Ja ievietotas kontaktlécas, iznemiet tas
(ja tas nav sarezgiti). Turpiniet skalot. Ja acu kairindjums turpinas: konsulté&jieties ar
arstu / sanemiet medicinisku palidzibu. PEC SASKARES AR ADU VAI GLOTADU:
Mazgat ar lielu daudzumu Udens. Ja rodas adas/glotadas kairindjums vai izsitumi:
Konsultéties ar arstu / sanemt medicinisku palidzibu. Novilkt piesarnoto apgérbu un
pirms atkartotas lietodanas izmazgat. NORISANAS GADIJUMA: Izskalot muti.
NEIZRAISIT vems$anu. P&c tam nekavé&joties izdzert 1-2 glazes Gdens. Nemé&ginat
neitralizét ar bazém, neizmantot kokogli Sliktas passajltas gadijuma sazinaties ar
Saindé3anas kontroles centru vai arstu. IEELPOSANAS GADIJUMA: Nogadat cietu$o
svaiga gaisa un nodrosinat értu elposanu. P&c lietosanas ripigi nomazgajiet rokas.

dline Phosphoric Acid Etching Gel er kun utviklet til profesjonell bruk innen tannpleie.
Brukeren kan kun veere lisensiert lege som har kunnskap om hvordan man bruker
vanlige materialer. Det er ikke behov for spesifikk utdannelse.

STERILITET

dline Phosphoric Acid Etching Gel 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 Igpet av
den tiltenkte levetiden. Bruk imidlertid ikke hvis primaerpakken er skadet.

BRUK MILJGQ

dline Phosphoric Acid Etching Gel er designet for & brukes p8 tannlegekontor der
omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispensert mengde materiale er egnet for
engangsbruk (kun for én pasient). Skal ikke brukes pa nytt. Dispensert mengde som
ikke oppbevars i originalpakningen kan fgre til tap av funksjon.



FORBRUKSKOMPONENTER OG TILBEHGR

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

- Wytrawianie szkliwa zebow i/lub zebiny.
PRZECIWWSKAZANIA

BRUKSANVISNING
FORBEREDELSE:
1. Forbered overflaten som alltid. Arbeidsomr@det m& holdes tart.
2. Hvis overflaten som skal etset ikke er nylig eksponert, anbefales

rengjering med oljefri profylaksepasta som dline Prophy Paste.

3. Fest applikatorspissen til sprgyten.

4. Bland liten mengde gel p& blandeputen.
ETSNING:

1. Delikat trykk pd stempelet og pafer etselag pd alle overflater som skal
etset. Ikke tving stempel.
La etsegelen std pa plass i 15 sekunder (dentin), 30 sekunder (emalje).
Skyll med vann og tgrk med luft.
Kontroller at etset overflate er ren og torr.
. Bruk et lim som dline Light Curing Adhesive.
ADVARSLER

ENTIY

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

Nieznane.
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

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

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

Etter gnsket mengde materiale ekstrudert, fjern straks pafgringsspissen og lukk
sprgytehetten. Ikke bruk produktet til pasienter som tidligere har hatt alvorlige
allergiske eller irritasjonsreaksjoner p& produktet eller noen av innholdsstoffene.
dline Phosphoric Acid Etching Gel avgir ikke str8ling og for8rsaker ingen
elektromagnetiske forstyrrelser.

FORHOLDSREGLER

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

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

Det anbefales & bruke cofferdam under péfgring av produktet. VED KONTAKT MED
@YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til
stede og enkle & ta ut. Fortsett skyllingen. Hvis gyeirritasjonen vedvarer: F&
medisinsk rédgivning/oppmerksomhet. VED HUD ELLER SLIMHINNE KONTAKT: Vask
med rikelig med vann. Hvis hud/slimhinneirritasjon eller oppst&r: F& medisinsk
r&d/hjelp. Ta av forurensede klzer og vask for gjenbruk. VED SVELGING: Skyll
munnen. IKKE fremkall oppkast. Deretter m8 du f8 den omkomne drikken 1 - 2 glass
vann umiddelbart. Ikke prgv & ngytralisere med baser, ingen kull Ring et giftsenter
eller lege / lege hvis du foler deg uvel. VED INNANDING: Fjern personen til frisk luft
og hold deg komfortabel med & puste. Vask hendene grundig etter hdndtering. Skal
kun brukes i et godt ventilert omréde. Det anbefales & bruke
vernehansker/verneklaer/vernebriller/ansiktsbeskyttelse for lege og pasient.
Forholdsregler som m4 tas i tilfelle endringer i ytelsen til enheten:

Hvis det oppdages misfarging og/eller gkt glans av pasientens tannvev under bruk,
plutselige akutte smerter, sterk stikkende lukt, skumdannelse, ujevn/avrenning
péfaring eller unormal oppfarsel av produktet, mens du manipulerer enheten, som
ikke er nevnt ovenfor, avbryt bruken umiddelbart. Skyll p&fgrt gel med mye vann,
bruk sugesystem og ikke la produktet komme inn i munnen og/eller svelges. Spgr
pasienten hvordan hun/han har det. Hvis pasienten oppdaget noen ugnskede
bivirkninger, ring umiddelbart til et lokalt giftsenter. Fortsett 8 samle alle tilgjengelige
gjenvaerende forsyninger, ikke bruk dem igjen og oppbevar dem utilgjengelig pa et
trygt sted inntil videre. Kontakt produsenten umiddelbart og rapporter om eventuelle
endringer i ytelsen til produktet.

HOLDBARHET

dline Phosphoric Acid Etching Gel przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego
w stomatologii. Licencjonowany tylko dla lekarza, ktéry ma wiedze, jak uzywacd
popularnych,rpateria’réw. Nie ma potrzeby specjalnego szkolenia.

STERYLNOSC

dline Phosphoric Acid Etching Gel dostarczany jest w stanie niesterylnym. Nie ma
potrzeby jakiejkolwiek wstepnej sterylizacji, czyszczenia lub dezynfekcji,
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

dline Phosphoric Acid Etching Gel 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 iloé¢ przechowywana nie w oryginalnym opakowaniu
moze prowadzi¢ do utraty funkcjonalnosci.

MATERIALY EKSPLOATACYJINE I AKCESORIA

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

Holdbarhet for dline Phosphoric Acid Etching Gel er 3 &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 pa et tgrt, godt ventilert sted ved 4-28 °C. Beskyttes mot
direkte sollys og varmekilder. Skal ikke fryses. Oppbevars utilgjengelig for barn!
BORTSKAFFELSE

ast innhold/beholder slik beskrevet i nasjonale forskriftskrav.
ARVAKENHET

PRZYGOTOWANIE:
1. Przygotowac powierzchnie jak zawsze. Miejsce pracy musi by¢ suche.
2. Jedli powierzchnia przeznaczona do wytrawiania nie jest $wiezo

odstonigta, zaleca sie czyszczenie za pomocg bezolejowej pasty
profilaktycznej, takiej jak dline Prophy Paste.
3. Podtaczy¢ koricowke aplikatora do strzykawki.
4. Natozy¢ niewielka ilo$¢ zelu na bloczek do mieszania.
WYTRAWIANIE:
1. Delikatnie nacisnaé ttok i natozy¢ warstwe wytrawiania na calq
wytrawiong powierzchnie. Nie wciskac ttoka na site.
2. Pozostawi¢ zel wytrawiajacy na miejscu na 15 sekund (zebina), 30
sekund (szkliwo).
3. Sptukac woda i osuszy¢ powietrzem.
4. Sprawdzi¢, czy wytrawiona powierzchnia jest czysta i sucha.
5. Uzy¢ kleju, takiego jak dline Light Curing Adhesive.
OSTRZEZENIA

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

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

dline Phosphoric Acid Etching Gel er trygt og fungerer som det skal hvis det brukes i
henhold til produsentens bruksanvisning.
PRODUSENTENS ANSVAR

Po wyttoczeniu zadanej ilosci materiatu natychmiast zdjaé koncowke aplikacyjng i
zamkna¢ nasadke strzykawki. Nie nalezy stosowa¢ produktu u pacjentéw, u ktérych
w przesziosci wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne lub podraznienia na produkt lub
ktérykolwiek ze skfadnikéw. dline Phosphoric Acid Etching Gel nie emituje
promieniowania i nie powoduje zadnych zaktdcen elektromagnetycznych.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

Ved publisering av denne bruksanvisningen er alle tidligere versjoner erstattet.
EMBALLASJE
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
OPIS

4.3g sproyte, 5 tips

4x4.3g sproyter, 10 tips

12g sprayte, 10 tips

42g sprgyte, 2x4.3g sprgyter, 20 tips

dline Phosphoric Acid Etching Gel to 37% zel z tiksotropowym kwasem fosforowym o
optymalnym poziomie lepkosci. Prezentacja strzykawki ze specjalnymi koncéwkami
umozliwia umieszczenie zelu wytrawiajagcego w dowolnym miejscu.

KOMPOZYCJA

Rozcienczalnik 40-60%), Kwas fosforowy 37%, Dwutlenek krzemu 10-20%, Zagestnik
5-10%, Pigment <1%.

dline Phosphoric Acid Etching Gel nie zawiera substancji leczniczych, w tym
pochodnych ludzkiej krwi lub osocza; tkanek lub komérek pochodzenia ludzkiego lub
ich pochodnych; tkanek lub komorek pochodzenia zwierzecego lub ich pochodnych,
o ktoérych mowa w rozporzadzeniu (UE) nr 722/2012; substancji rakotworczych,
mutagendw, dziatajacych szkodliwie na rozrodczos¢ lub majacych wiasciwosci
zaburzajace funkcjonowanie ukfadu hormonalnego.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJINOSCI

Podczas aplikacji produktu zaleca sie stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE PRODUKTU DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Zdja¢
soczewki kontaktowe, jesli sg obecne. Kontynuowac ptukanie. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje sie: Zasiggna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA LUB BLONA SLUZOWA;: Umy¢ duza iloscig wody. Jesli wystapi
podraznienie skory/bton $luzowych lub wysypka: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza. Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wypraé przed ponownym uzyciem. W
PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptuka¢ usta. NIE prowokowaé wymiotéw. Nastepnie
natychmiast poda¢ poszkodowanemu 1-2 szklanki wody. Nie probowaé neutralizowad
za pomocq zasad, bez wegla drzewnego. W przypadku zlego samopoczucia
skontaktowaé sie z Centrum Zatrué lub lekarzem. W PRZYPADKU WDYCHANIA:
wyprowadzi¢ osobe na $wieze powietrze i zapewni¢ swobodne oddychanie. Doktadnie
umy¢ rece po uzyciu. Stosowac tylko w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.
Zaleca sie noszenie rekawic ochronnych/odziezy ochronnej/ochrony oczu/ochrony
twarzy dla lekarza i pacjenta.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjac w przypadku zmian w dziataniu urzadzenia:
W przypadku zauwazenia jakichkolwiek przebarwien i/lub zwiekszonego potysku
tkanek zeba pacjenta podczas uzytkowania, nagtego ostrego bdlu, silnego, ostrego
zapachu, pienienia, nieréwnej/sptywajacej aplikagji lub  jakiegokolwiek
nieprawidtowego zachowania produktu podczas manipulowania urzadzeniem, o czym
nie wspomniano powyzej, natychmiast zaprzestan uzywania. Natozony zel sptukac
duza iloscig wody, uzy¢ systemu ssacego i nie dopusci¢ do przedostania sie produktu
do ust i/lub potkniecia. Zapytaj pacjenta, jak sie czuje. Jesli pacjent zauwazy
jakiekolwiek niepozadane skutki uboczne, natychmiast skontaktuj sie z lokalnym
osrodkiem zatru¢. Kontynuuj zbieranie wszystkich dostepnych zapaséw, nie uzywaj
ich ponownie i przechowuj je poza zasiegiem w bezpiecznym miejscu do odwotania.
Niezwtocznie skontaktuj sie z producentem i zgto$ wszelkie zauwazone zmiany w
dziataniu produktu.

OKRES TRWALOSCI

[ pH [ <1 |
PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

Okres trwatosci produktu wynosi 3 lata od daty produkcji. Nie uzywac po uptywie
terminu waznosci. W catej korespondencji nalezy podawac¢ numer partii. Data serii i
data waznosci znajduje sie na opakowaniu.

PRZECHOWYWANIE

dline Phosphoric Acid Etching Gel jest przeznaczony do zabiegéw przygotowania
powierzchni zebdw.

WSKAZANIA KLINICZNE

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

UTYLIZACIA

Zawartosé/pojemnik usuwaé do zgodnie z krajowymi wymogami prawnymi.



CczUuINo$¢E

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

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

3. Enxague com &gua e seque com ar.

4. Verifique se a superficie atacada esté limpa e seca.

5. Use um adesivo como dline Light Curing Adhesive.
AVISOS

dline Phosphoric Acid Etching Gel jest bezpieczny i dziata zgodnie z przeznaczeniem,
jesli jest uzywany zgodnie z instrukcja uzytkowania producenta.
ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

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

WAZNOSC

Apods a extrusdo da quantidade desejada de material, remova imediatamente a ponta
de aplicagdo e feche a tampa da seringa. Ndo use o produto com pacientes com
histérico de reagdes alérgicas graves ou irritagdo ao produto ou a qualquer um dos
ingredientes. dline Phosphoric Acid Etching Gel ndo emite radiagdo e ndo causa
interferéncias eletromagnéticas.

PRECAUCOES

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

Strzykawka 4.3g, 5 koncéwek

Strzykawki 4x4.3g, 10 kofncdwek

Strzykawka 12g, 10 koncowek

Strzykawka 42g, strzykawki 2x4.3g, 20 koncéwek
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INSTRUGOES DE USO PT
DESCRICAO

O dline Phosphoric Acid Etching Gel é um gel de acido fosférico tixotrépico a 37%
com um nivel étimo de viscosidade. A apresentagdo da seringa com pontas especiais
permite a colocagdo do gel de condicionamento em qualquer local desejado.
COMPOSIGCAO

Diluente 40-60%, acido fosférico 37%, didxido de silicio 10-20%, espessante 5-10%,
pigmento <1%.

dline Phosphoric Acid Etching Gel ndo contém substéncias médicas, incluindo sangue
humano ou derivados de plasma; tecidos ou células, ou seus derivados, de origem
humana; tecidos ou células de origem animal, ou seus derivados, conforme referido
no Regulamento (UE) n.© 722/2012; substancias cancerigenas, mutagénicas, téxicas
para a reprodugdo ou com propriedades de desregulagdo endocrina.
CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

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. NAO induza o vémito. Em seguida, faga com que a vitima beba de 1 a 2 copos
de agua imediatamente. Ndo tente neutralizar com bases, sem carvdo. Ligue para
um centro de intoxicagdo ou médico/médico se ndo se sentir bem. SE INALADO:
Remova a pessoa para o ar fresco e mantenha-a confortavel para respirar. Lave bem
as maos apo6s manusear. Use apenas numa area bem ventilada. Recomenda-se o uso
de luvas de protegdo/roupas de protegdo/protegdo ocular/protegdo facial para médico
e paciente.

Precaugbes a serem tomadas em caso de alteragbes no desempenho do dispositivo:
Se notar qualquer descoloragdo e/ou aumento do brilho do tecido dentario do
paciente durante o uso, dor aguda repentina, forte odor pungente, formagdo de
espuma, aplicagdo irregular/escorregamento ou qualquer comportamento anormal
do produto, durante a manipulagdo do dispositivo, que ndo é mencionado acima,
interrompa o uso imediatamente. Enxaguar o gel aplicado com bastante agua, usar
sistema de sucgdo e ndo deixar o produto entrar na boca e/ou ser engolido. Pergunte
ao paciente como ele estd se sentindo. Se o paciente notar quaisquer efeitos
colaterais indesejaveis, ligue imediatamente para um centro de envenenamento
local. Continue a coletar todos os suprimentos restantes disponiveis, ndo os use
novamente e mantenha-os fora de alcance em um local seguro até novo aviso. Entre
em contato com o fabricante imediatamente e relate quaisquer alteragdes observadas
no desempenho do produto.

VALIDADE

[ pH [ <1 |
FINALIDADE PRETENDIDA E BENEFICIOS CLINICOS

O dline Phosphoric Acid Etching Gel deve ser usado para procedimentos de
preparagdo da superficie do dente.
INDICACGES CLINICAS

O prazo de validade do produto é de 3 anos a partir da data de fabrico. N&o 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

- Condicionamento para esmalte dentario e/ou dentina.
CONTRA-INDICAC@ES

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

ELIMINACAO

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

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

Nenhum conhecido. )
EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

Em individuos que sejam suscetiveis, dline Phosphoric Acid Etching Gel pode causar
reagdes alérgicas ou de irritagdo (pele, olhos, mucosa, trato respiratorio).
RISCOS RESIDUAIS

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. 3

RESUMO DE SEGURANGCA E DESEMPENHO CLINICO

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

dline Phosphoric Acid Etching Gel é seguro e tem o desempenho esperado se for
usado de acordo com as instrugdes de uso do fabricante.
RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

N&o ha restrigbes conhecidas em relagdo a populagéo 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

Os nossos produtos foram desenvolvidos para uso profissional em odontologia. Como
a aplicagéo 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

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

Apds a publicagéo destas instrugbes de uso, todas as versGes anteriores s&o
substituidas.
EMBALAGEM

dline Phosphoric Acid Etching Gel 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 Phosphoric Acid Etching Gel é entregue néo esterilizado. Ndo ha necessidade de
qualquer esterilizagdo preparatodria, 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
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO
DESCRIERE

Seringa de 4.3g, 5 pontas

4 seringas de 4.3g, 10 pontas

Seringa de 12g, 10 pontas

Seringa de 42g, 2 seringas de 4.3g, 20 pontas

dline Phosphoric Acid Etching Gel 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). N&do reutilize.
Quantidade dispensada mantida fora da embalagem original pode levar a perda de
fungdo.

COMPONENTES CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

dline Phosphoric Acid Etching Gel este un gel tixotropic cu acid fosforic cu un nivel
optim de vascozitate. Prezentarea seringilor cu varfuri speciale permite plasarea
gelului demineralizant in orice locatie dorita.

COMPOZITIE

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

Diluant 40-60%, acid fosforic 37%, dioxid de silicon 10-20%, agent de ingrosare 5-
10%, pigment <1%.

dline Phosphoric Acid Etching Gel nu contine substante medicinale, inclusiv sange
uman sau derivate din plasma; tesuturi sau celule de origine umana sau derivatele
lor; tesuturi sau celule de origine animala sau derivatele lor, conform Reglementarii
(UE) Nr. 722/2012; substante cancerigene, mutagene, toxice pentru reproducere sau
cu proprietdti destructive pentru sistemul endocrin.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

PREPARACAO:
1. Prepare a superficie normalmente. A drea de trabalho deve ser mantida
seca.
2. Se a superficie a ser condicionada ndo estiver exposta recentemente,

recomenda-se a limpeza com pasta de profilaxia sem dleo, como dline
Prophy Paste.

3. Coloque a ponta do aplicador na seringa.
4. Escoe uma pequena quantidade de gel para a almofada de mistura.
CORROSAO:
1. Empurre delicadamente o émbolo e aplique uma camada de gravagdo em
toda a superficie a ser atacada. N&o force o émbolo.
2. Deixe o gel no local durante 15 segundos (dentina), 30 segundos

(esmalte).

[pH [ <1 |
UTILIZARE DESTINATA SI BENEFICII CLINICE

dline Phosphoric Acid Etching Gel este destinat procedurilor de pregdtire a
suprafetelor dentare.
INDICATII CLINICE

- Demineralizare a smaltului sau dentinei.
CONTRAINDICATII

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

Nu se cunosc.
EFECTE ADVERSE NEPLACUTE




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

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

Au fost implementate si verificate masuri de control al riscului pentru a-1 reduce cat
mai mult posibil; riscul rezidual general este considerat ca fiind unul acceptabil.
GRUPUL DE PACIENTI-TINTA

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

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

4.3g seringi, 5 varfuri

4x4.3g seringi, 10 varfuri

12g seringi, 10 varfuri

42g seringi, 2x4.3g seringi, 20 varfuri
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NAVOD NA POUZITIE SK
POPIS

dline Phosphoric Acid Etching Gel este destinat exclusiv utilizérii stomatologice
profesionale. Utilizatorii sdi pot fi medici care au dobandit cunostinta necesara
utilizarii materialelor dentare. Nu este nevoie de un instructaj specific.
STERILITATE

dline Phosphoric Acid Etching Gel je 37% gél tixotropnej kyseliny fosforecnej s
optimalnou Uroviiou viskozity. Striekacka so Specidlnymi hrotmi umoziuje
umiestnenie leptacieho gélu na fubovolné pozadované miesto.

ZLOZENIE

dline Phosphoric Acid Etching Gel este livrat nesteril. Nu este nevoie de nicio
sterilizare preparatoare, curdtare sau dezinfectie, mentenanta preventivd, regulatd
sau calibrare pentru ca acest dispozitiv sa fie utilizat in siguranta pe parcursul duratei
sale de viata. Cu toate acestea, a nu se utiliza daca pachetul este deteriorat.
MEDIU DE UTILIZARE

dline Phosphoric Acid Etching Gel este destinat folosirii in cabinetele dentare unde
temperatura ambientald este cuprinsd intre 18 si 25 °C. Cantitatea eliberatd de
material este suficientd pentru o singurd utilizare (la un singur pacient). A nu se
refolosi acestea. Cantitatea eliberatd pdstratd altundeva decat in pachetul original isi
poate pierde proprietatile de functionare.

COMPONENTE SI ACCESORII CONSUMABILE

Riedidlo 40-60%, kyselina fosforeénda 37%, oxid kremicity 10-20%, zahustovadlo 5-
10%, pigment <1%.

dline Phosphoric Acid Etching Gel neobsahuje liediva, vratane derivatov ludskej krvi
alebo plazmy; tkaniva alebo bunky alebo ich derivéty fudského pévodu; tkaniva alebo
bunky Zivodisneho povodu alebo ich derivaty podla Nariadenia (EU) ¢. 722/2012;
latky, ktoré su karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu alebo maju
vlastnosti naruSujice endokrinny systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

[pH [ <t |
ZAMYSLANY UCEL A KLINICKE VYHODY

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

dline Phosphoric Acid Etching Gel je urceny na pouZitie v postupoch pripravy povrchu
zubov.
KLINICKE INDIKACIE

- Leptanie zubnej skloviny a/alebo dentinu.
KONTRAINDIKACIE

PREGATIRE:
1. Pregatiti suprafata, ca de obicei. Zona de lucru trebuie mentinutd uscata.
2. Dacd suprafata care trebuie demineralizatd nu este expusa pentru prima

datd, se recomandd curdtarea cu o pastd profilactica fard ulei, cum ar fi
dline Prophy Paste,
3. Atasati seringii aplicatorul varfului.
4. Extrageti o cantitate mica de gel pe pldcuta pentru amestecare.
DEMINERALIZARE:
1. Apasati usor pistonul si aplicati un strat de demineralizant pe toatd
suprafata care va fi gravatd. Nu fortati pistonul.
2. L3sati gelul demineralizant sé stea timp de 15 secunde (dentind), 30 de
secunde (smalt).
3. Cl3titi cu apad si uscati cu aer.
4. Verificati ca suprafata demineralizatd sa fie curatd si uscata.
5. Folositi un adeziv cum ar fi dline Light Curing Adhesive.
AVERTISMENTE

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

Nie st zname. . .
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

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

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

Dupd extrudarea cantitatii dorite de material, indepdrtati imediat varful aplicarii si
inchideti capacul seringii. 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 Phosphoric Acid
Etching Gel nu emite radiatii si nu cauzeaza interferente electromagnetice.
PRECAUTII

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

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

Este recomandata folosirea digii dentare in timpul aplicarii produsului. LA CONTACTUL
CU OCHII: Clatiti atent cu apd timp de cateva minute. Inldturati lentilele de contact
dacd sunt prezente. Continuati cldtirea. Dacd iritatia ochilor persista, consultati
medicul. LA CONTACTUL CU PIELEA SAU MUCOASA: Spalati cu multa apa. Pacé apare
o iritatie sau urticarie a pielii sau mucoasei, consultati medicul. Indepdrtati
imbracamintea contaminatd si spalati-o inainte de a o refolosi. LA INGHITIRE: Clatiti
gura. NU induceti voma. Beti imediat 1-2 pahare cu apd. Nu incercati sa neutralizati
cu baze sau cdrbune. Dacd va simtiti rdu, consultati medicul. LA INHALARE: Iesiti la
aer curat, unde puteti respira confortabil. Spalati-va bine mainile dupa folosire.
Folositi doar intr-o zond bine aerisitd. Este recomandatd folosirea echipamentului de
protectie pentru maini, corp, ochi si fatd, atat pentru medic cat si pentru pacient.
Maésuri de precautie care trebuie luate in cazul unor modificéri ale performantei
dispozitivului:

Dacé se observa orice decolorare si/sau strdlucire crescutd a tesutului dentar al
pacientului in timpul utilizarii, durere acutd brusca, miros intepator puternic, spuma,
aplicare neuniformd/scurgere sau orice comportament anormal al produsului, in
timpul manipuldrii dispozitivului, nu este mentionat de mai sus, intrerupeti imediat
utilizarea. CIdtiti gelul aplicat cu multd ap3, utilizati sistem de aspiratie si nu l3sati
produsul sa intre in gura si/sau sa fie inghitit. Intrebati pacientul cum se simte. Daca
pacientul a observat orice reactii adverse nedorite, apelati imediat la un centru local
de otrdvire. Continuati sa colectati toate consumabilele disponibile rémase, nu le mai
folositi si nu le mai ldsati la indemana intr-un loc sigur pana la o noud notificare.
Contactati imediat producatorul si raportati orice modificdri observate in performanta
produsului.

DURATA DE VIATA

dline Phosphoric Acid Etching Gel je vyvinuty len pre profesiondlne pouzitie v
stomatoldgii. PouZit ho mdze iba lekar s licenciou, ktory ma znalosti o pouzivani
beZnych dentalnych materidlov. Nie je potreba zvlastneho skolenia.

STERILITA

dline Phosphoric Acid Etching Gel je dodavany nesterilny. Nie je potrebné vykonavat
Ziadnu pripravnu sterilizéciu, Cistenie alebo dezinfekciu, preventivnu, pravidelnd
udrzbu alebo kalibraciu, aby bolo zaistené, ze zariadenie pracuje spravne a bezpetne
po celt dobu jeho Zivotnosti. NepouZivajte vsak, ak je primarny balicek poskodeny.
PROSTREDIE POUZITIA

dline Phosphoric Acid Etching Gel je ureny 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 pédvodnom obale, mdze viest k strate funkcie.

SPOTREBNE SUCASTI A PRISLUSENSTVO

K zariadeniu nie je dodavané Zziadne prislusenstvo. Spotrebny material, ako su
aplikané hroty, sa dodava so zariadenim.
NAVOD NA POUZITIE

Durata de viatd a produsului este de 3 ani de la data fabricarii. A nu se folosi dupa
data expirdrii. Numarul lotului trebuie mentionat in orice corespondentd. Vedeti pe
ambalaj lotul si data expirarii.

DEPOZITARE

Tineti produsul etans intr-un loc uscat, bine aerisit, la 4-28 °C. A se proteja de lumina
directd a soarelui si de surse de cdldura. A nu se |3sa la indemana copiilor!
DEBARASARE

PRIPRAVA:
1. Pripravte povrch ako vZdy. Pracovny priestor musi byt udrZiavany v
suchu.
2. Ak povrch, ktory ma byt leptany, nie je erstvo odkryty, odporica sa
Cistenie bezolejovou profylaktickou pastou, ako je dline Prophy Paste.
3. Nasadte hrot aplikatora na striekacku.
4. Na miesaciu podlozku nalejte malé mnozstvo gélu.
LEPTANIE:
1. Jemne zatladte na piest a na vyleptany povrch naneste leptaciu vrstvu.

Nestlacujte piest moc silne.
2. Nechajte leptat gél na mieste po dobu 15 sekund (dentin), 30 sekund

(sklovina).
3. Oplachnite vodou a osuste vzduchom.
4. Skontrolujte, ¢i je vyleptany povrch Cisty a suchy.
5. Pouzite lepidlo, ako je dline Light Curing Adhesive.
VAROVANIE

Aruncati continutul/recipientul conform reglementarilor nationale.
VIGILENTA

Dacé 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

Po vytlaeni poZzadovaného mnozstva materialu okamzite odstrarite aplikacny hrot a
zatvorte viecko striekacky. Nepouzivajte pripravok u pacientov, ktori v minulosti mali
zavazné alergické alebo podrazdené reakcie na produkt alebo na niektoru zo zloziek.
dline Phosphoric Acid Etching Gel nevyzaruje ziarenie a nespOsobuje ziadne
elektromagnetické rusenie.

OPATRENIE

dline Phosphoric Acid Etching Gel este sigur si se comporta conform utilizdrii destinate
atunci cand se foloseste conform instructiunilor producatorului.
RESPONSABILITATEA PRODUCATORULUI

Produsele noastre au fost dezvoltate exclusiv in scopul utilizdrii stomatologice
profesionale. Avand in vedere c3 nu putem controla modul de aplicare a produselor
noastre, utilizatorul este pe deplin responsabil de acesta. Desigur, garantdm calitatea
produselor noastre, raportatd la standardele in vigoare.

VALABILITATE

Pocas aplikacie produktu sa odpori¢a pouzivat kofferdam. PO ZASIAHNUTI OCf:
Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Vyberte kontaktné $oSovky, ak su
nasadené a ak je to fahké. Pokratujte vo vyplachovani. Pokial' podrazdenie oci
pretrvdva: Vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost. PRI STYKU S KOZOU ALEBO
SLIZNICOU: Umyte velkym mnozstvom vody. Pokial ddjde k podrazdeniu koze alebo
sliznic alebo vyrazke: Vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost. Kontaminovany odev
si vyzlette a pred dalSim pouzitim vyperte. PRI POZIT: Vyplachnite usta.
NEVYVOLAVAITE zvracanie. Potom postihnutému ihned dajte 1-2 pohare vody.
Nepokusajte sa neutralizovat zdsadami ani aktivnym uhlim. Ak sa postihnuty neciti
dobre, volajte toxikologické stredisko alebo lekara. PO VDYCHNUTI: Presurite osobu



na Cerstvy vzduch a nechajte ju v polohem ktord ulahéuje dychanie. Po manipuldcii
si dokladne umyte ruky. Pouzivajte len na dobre vetranom mieste. Pre lekdra a
pacienta sa odporuéa nosit ochranné rukavice/ochranny odev/ochranu oci/ochranu
tvére.

Preventivne opatrenia, ktoré je potrebné prijat v pripade zmien vo vykone zariadenia:
Ak spozorujete akukolvek zmenu farby a/alebo zvySeny lesk zubného tkaniva
pacienta pofas pouzivania, nahlu akdtnu bolest, silny Stiplavy zapach, penenie,
nerovnomernu/stekajlicu aplikaciu alebo akékolvek abnormalne spravanie produktu
pri manipuldcii so zariadenim, ktoré nie je uvedené vyssSie, okamzite prestarite
pouzivat. Naneseny gél vyplachnite velkym mnoZstvom vody, pouZite odsavaci
systém a nenechajte produkt vniknat do Ust a/alebo ho prehltndt. Opytajte sa
pacienta, ako sa citi. Ak pacient spozoruje akékolvek neZiaduce vedlajsie ucinky,
okamzite zavolajte do miestneho toxikologického centra. Pokracujte v zhromazdovani
vSetkych dostupnych zostavajlcich spotrebnych materidlov, uz ich nepouZivajte a az
do odvolania ich uchovavajte mimo dosahu na bezpecnom mieste. Okamzite
kontaktujte vyrobcu a nahldste akékolvek zmeny vo vykone vyrobku.

SKLADOVATEENOST

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

POTROSNI MATERIAL IN DODATKI

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

Doba pouZitelnosti produktu je 3 roky od datumu vyroby. NepouZzivajte po datume
exspiracie. Vo vsetkych koreSpondencia by malo byt uvedené &islo Sarze. Sarze a
datum spotreby pozri balenia.

SKLADOVANIE

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

LIKVIDACIA

PRIPRAVA:
1. Povrino pripravite kot obi¢ajno. Delovna povrSina mora biti suha.
2. Ce povrsine zoba, ki jih je potrebno jedkati, niso sveze obdelane, jih je

priporocljivo odistiti s preventivno pasto, ki ne vsebuje olj, kot je dline
Prophy Paste.
3. Namestite konico za nanasanje na brizgo.
4. Iztocite majhno koli¢ino gela na mesalno ploscico.
JEDKANJE:
1. Nezno potisnite bat brizge in nanesite plast jedkalnega sredstva na vse
povrsine, ki jih je potrebno jedkati. Bata brizge ne potiskajte na silo.
2. Pustite, da jedkalni gel ucinkuje 15 sekund (dentin), 30 sekund
(sklenina).
3. Sperite z vodo in posusite z zrakom.
4. PrepriCajte se, da je jedkana povrsina Cista in suha.
5. Uporabite lepilo, kot je dline Light Curing Adhesive.
OPOZORILA

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

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

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Ko iztisnete Zeleno koli¢ino materiala, takoj odstranite nanasalno konico in brizgo
zaprite. Izdelka ne uporabljajte pri pacientih, ki so Ze kdaj imeli hude alergijske
reakcije ali draZzenje na ta izdelek ali katero koli njegovo sestavino. dline Phosphoric
Acid Etching Gel ne oddaja sevanja in ne povzroca elektromagnetnih motenj.
PREVIDNOSTNI UKREPI

dline Phosphoric Acid Etching Gel je bezpecny a funguje tak, ako bolo zamyslané, ak
je pouzivany v sd‘llade, s pokynmi vyrobcu na pouzitie.
ZODPOVEDNOST VYROBCOV

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

DOBA PLATNOSTI

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

4.3g striekacka, 5 hrotov

4x4.3g striekacky, 10 hrotov

12g striekacka, 10 hrotov

42g striekacka, 2x4.3g striekacky, 20 hrotov

dline Phosphoric Acid Etching Gel je 37% tiksotropni gel iz fosforne kisline, odlikuje
ga optimalna stopnja viskoznosti. Brizga s posebnimi konicami omogoca nanasanje
gela za jedkanje na katero koli Zeleno mesto.

SESTAVA

Med nanasanjem izdelka je priporo&ljivo uporabljati cofferdam. CE PRIDE V OCI:
Nekaj minut previdno izpirajte z vodo. Ce je moZno in enostavno izvedljivo, odstranite
kontaktne lece. Nadaljujte z izpiranjem. Ce draZenje oli ne pojenja, poistite
zdravni§ko 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
zdrayvnisko pomo¢. Kontaminirana oblacila slecite in dobro operite. CE PRIDE DO
ZAUZITIA: Izperite usta. Izzivanje bruhanja NI DOVOLIJENO. Ponesreéenec naj takoj
popijte 1-2 kozarca vode. Ne poskusajte nevtralizirati z bazami, ne uporabljajte oglja.
Ce se ne pocutite dobro, pokli¢ite center za zastrupitve ali osebnega zdravnika. CE
PRIDE DO VDIHA: Osebi pomagajte priti do svezega zraka, pri dihanju naj jim bo
udobno. Po postopku si temeljito umijte roke. Uporabljajte samo v dobro
prezraevanem prostoru. Priporocljivo je, da zobozdravnik in pacient nosita zascitne
rokavice/zascitno obleko/zascito za oci/zascito za obraz.

Previdnostni ukrepi, ki jih je treba sprejeti v primeru sprememb v delovanju naprave:
Ce med uporabo opazite kakréno koli razbarvanje in/ali povecan sijaj pacientovega
zobnega tkiva, nenadno akutno boled¢ino, modan oster vonj, penjenje,
neenakomerno/odtekanje ali kakrno koli nenormalno obnasanje izdelka med
manipuliranjem z napravo, to ni omenjeno zgoraj, takoj prenehajte uporabljati.
Nanesen gel sperite z veliko vode, uporabite sesalni sistem in ne dovolite, da izdelek
pride v usta in/ali ga pogoltnete. Vprasajte pacienta, kako se pocuti. Ce bolnik opazi
kakrsne koli nezelene stranske uCinke, nemudoma pokliCite lokalni center za
zastrupitve. Se naprej zbirajte vse razpoloZljive preostale zaloge, jih ne uporabljajte
vec in jih do nadaljnjega hranite izven dosega na varnem mestu. Takoj se obrnite na
proizvajalca in sporocite vse opazene spremembe v delovanju izdelka.

ROK UPORABE

Topilo 40-60%, fosforjeva kislina 37%, silicijev dioksid 10-20%, zgoscevalno
sredstvo 5-10%, pigment <1%.

dline Phosphoric Acid Etching Gel ne vsebuje zdravilnih snovi, vklju¢no s ¢lovesko
krvjo ali predelano plazmo; tkiv, celic ali derivatov ¢loveskega izvora; tkiv ali celic
Zivalskega izvora ali njihovih derivatov po Uredbi (EU) St. 722/2012; snovi, ki so
rakotvorne, mutagene, strupene za reprodukcijo ali imajo endokrine motece
lastnosti.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

Rok uporabe izdelka je 3 leta od datuma izdelave. Ne uporabljajte po pretetenem
datumu. V vseh dopisih morate navesti Stevilko serije. Za Stevilko serije in rok
uporabe glejte embalazo.

SKLADISCENJE

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

ODLAGANJE ODPADKOV

[ pH [ <1 |
PREDVIDENI NAMEN ZDRAVLIENJA IN KORISTI

Vsebino/embalaZo zavrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.
PAZLJIVOST

dline Phosphoric Acid Etching Gel je namenjen za postopke priprave zobnih povrsin.
KLINICNE INDIKACIJE

- Jedkanje zobne sklenine in/ali dentina.
KONTRAINDIKACIJE

Ce pride do kakrnega 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

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

dline Phosphoric Acid Etching Gel je varen in deluje, kot je predvideno, ¢e se
uporablja v skladu s proizvajal¢evimi navodili za uporabo.
ODGOVORNOST PROIZVAJALCA

Niso poznani. .
NEZELENI STRANSKI UCINKI

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

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

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

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

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

PREDVIDENI DEL TELESA ALI VRSTE TKIV V TELESNIH TEKOCINAH

Del telesa - usta. Tkiva ali telesne tekocine, s katerimi pripomocek pride v stik - zob.
PREDVIDENI UPORABNIK
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INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

4.3g brizga, 5 konic

4x4.3g brizga, 10 konic

12g brizga, 10 konic

42g brizga, 2x4.3g brizga, 20 konic

dline Phosphoric Acid Etching Gel 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

dline Phosphoric Acid Etching Gel es un gel de acido fosférico tixotrdpico al 37% con
un nivel optimo de viscosidad. La presentaciéon de la jeringa con puntas especiales
permite la colocacion del gel de decapado en cualquier lugar.

COMPOSICION

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

OKOLJE UPORABE

Diluyente 40-60%, acido fosfdrico 37%, didxido de silicio 10-20%, espesante 5-10%,
pigmento <1%.

dline Phosphoric Acid Etching Gel no contiene sustancias medicinales, sangre humana
o derivados de plasma; tejidos o células, o sus derivados, de origen humano; tejidos
o células de origen animal, o sus derivados, segun se indica en el Reglamento (UE)
No. 722/2012; Sustancias cancerigenas, mutagenos, toxicas para la reproduccion o
que tengan propiedades de alteracion endocrina.



CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

[ pH [ <1 |
PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

dline Phosphoric Acid Etching Gel estd disefiado para ser utilizado en procedimientos
de preparacion de superficies dentales.

INDICACIONES CLINICAS

La vida util del producto es de 3 afios a partir de la fecha de fabricacién. No lo use
después de la fecha de vencimiento. El nimero de lote debe indicarse en todo el
prospecto. Consulte el empaque para ver el lote y la fecha de vencimiento.
ALMACENAMIENTO

- Decapado de esmalte dental y/o dentina.
CONTRAINDICACIONES

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

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

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

Ninguno conocido.
EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

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

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

RESUMEN DE SEGURIDAD Y DESEMPENO CLINICO

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

dline Phosphoric Acid Etching Gel es seguro y funciona segun lo previsto si es usado
segun las instrucciones de uso del fabricante.
RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

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

PARTE PREVISTA DEL CUERPO O TIPOS DE TEJIDOS DE FLUIDOS
CORPORALES

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

VALIDEZ

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

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

dline Phosphoric Acid Etching Gel esta 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

dline Phosphoric Acid Etching Gel se entrega sin esterilizar. No necesita esterilizacion,
limpieza o desinfeccién 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 esta dafiado.
MEDIO AMBIENTE DE USO

20040
20043
20120
20450

ANVANDARINSTUKTIONER SV
BESKRIVNING

Jeringa de 4.3g, 5 tips

4 jeringas de 4.3g, 10 tips

Jeringa de 12g, 10 tips

Jeringa de 42g, 2 jeringas de 4.3g, 20 tips

dline Phosphoric Acid Etching Gel bestdr av 37% tixotropisk fosforsyragel med
optimal viskositetsniv8. En sprutpresentation med speciella spetsar mojliggér
placering av etsegel p& valfri plats.

SAMMANSATTNING

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

COMPONENTES CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

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

Spadningsmedel 40-60%, fosforsyra 37%, kiseldioxid 10-20%, fortjockningsmedel
5-10%, pigment <1%.

dline Phosphoric Acid Etching Gel innehdller inte lakemedelssubstanser, inklusive
manskligt blod eller plasmaderivat; vavnader eller celler, eller deras derivat, av
manskligt ursprung; vavnader eller celler av animaliskt ursprung, eller deras derivat,
som avses i férordning (EU) nr 722/2012; amnen som ar cancerframkallande,
mutagena, reproduktionsgiftiga eller som har hormonstérande egenskaper.
PRESTANDAEGENSKAPER

[ pH [ <1 |

PREPARACION:
1. Prepare la superficie como siempre. El area de trabajo debe mantenerse
seca.
2. Si la superficie a decapar no esta recién expuesta, se recomienda limpiar
con pasta profilactica sin aceite como dline Prophy Paste.
3. Coloque la punta del aplicador en la jeringa.
4. Haga fluir una pequefia cantidad de gel en la ldmina de mezcla.
DECAPAR:
1. Presione delicadamente el émbolo y aplique una capa de decapado en
toda la superficie a decapar. No fuerce el émbolo.

2. Deje el gel de decapado en su lugar durante 15 segundos (dentina), 30
segundos (esmalte).
3. Enjuague con agua y seque con aire.
4. Verifique que la superficie decapada esté limpia y seca.
5. Utilice un adhesivo como dline Light Curing Adhesive.
ADVERTENCIAS

AVSETT SYFTE OCH KLINISKA FORDELAR

dline Phosphoric Acid Etching Gel &r avsedd att anvéndas for forberedelser av
tandytan.

KLINISKA INDIKATIONER

- Etsning av tandemalj och/eller dentin.
KONTRAINDIKATIONER

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

Inga kanda.
OONSKADE BIVERKNINGAR

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

Después de extraer la cantidad deseada de material, retire inmediatamente la punta
de aplicacién y cierre la tapa de la jeringa. 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 Phosphoric Acid Etching Gel no
emite radiacion y tampoco causa interferencias electromagnéticas.
PRECAUCIONES

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

Se recomienda utilizar barrera durante la aplicacion del producto. EN CASO DE
CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuague cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitese las lentes de contacto, si los lleva y es facil hacerlo. Contintie
enjuagando. Si la irritacion ocular persiste: consulte con su médico. EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL O LAS MUCOSAS: Lave con abundante agua. Si se produce
irritacion o sarpullido en la piel 0 mucosas: busque atencién médica. Quitese la ropa
contaminada y lavela antes de volverla a usar. EN CASO DE INGESTA: Enjuague la
boca. No induzca el vomito. Inmediatamente, haga que el lesionado beba 1 o 2 vasos
de agua. No intente neutralizar con bases, no use carbén. Llame a un centro de
toxicologia 0 a un médico si no se encuentra bien. EN CASO DE INHALACION: Lleve
a la persona a tomar aire fresco y facilite su respiracion.

Lavese bien las manos después de manipular el producto. Utilice el producto solo en
un darea bien ventilada. Se recomienda utilizar guantes protectores/ropa
protectora/proteccion ocular/proteccion facial para médico y paciente.

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

Si observa alguna decoloracién y/o aumento del brillo del tejido dental del paciente
durante el uso, dolor agudo repentino, olor acre fuerte, formacién de espuma,
aplicacion desigual/escurrimiento o cualquier comportamiento anormal del producto,
mientras manipula el dispositivo, eso no se menciona anterior, deje de usarlo
inmediatamente. Enjuague el gel aplicado con abundante agua, use sistema de
succion y no permita que el producto entre en la boca y/o sea tragado. Preguntar al
paciente como se siente. Si el paciente notd algin efecto secundario indeseable,
llame inmediatamente a un centro local de envenenamiento. Contintie recolectando
todos los suministros restantes disponibles, no los use nuevamente y manténgalos
fuera del alcance en un lugar seguro hasta nuevo aviso. Pdngase en contacto con el
fabricante de inmediato e informe de cualquier cambio observado en el rendimiento
del producto.

VIDA UTIL

Inga kanda restriktioner ang8ende patientpopulation, &lder eller allménna
héalsotillstdnd. Det kan finnas barn, medeldlders eI_I'er aldre patienter. B
AVSEDD DEL AV KROPPEN ELLER TYPER AV VAVNADER AV KROPPSVATSKOR

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

dline Phosphoric Acid Etching Gel ar utvecklad endast fér 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

dline Phosphoric Acid Etching Gel levereras icke-steril. Det finns inget behov av
forberedande sterilisering, rengdring eller desinfektion, forebyggande eller
regelbundet underhdll eller kalibrering, for att sékerstalla att enheten fungerar
korrekt och sdkert under dess avsedda livstid. Anvénd dock inte om férpackningen
ar skadad.

ANVANDNINGSMILIO

dline Phosphoric Acid Etching Gel &r designad for att anvandas pa tandvardskliniker
dér omgivningstemperaturen ar 18-25°C. Den férdelade mdangden material &r lamplig
for engdngsbruk (endast for en patient). Ateranvand inte. Administrerad mangd som
inte halls kvar i originalforpackningen kan leda till funktionsforlust.
FORBRUKNINGSDELAR OCH TILLBEHOR

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

ANVANDARINSTUKTIONER
FORBEREDELSE:
1. Forbered ytan som vanligt. Arbetsytan maste hallas torr.
2. Om ytan som ska etsas inte &r nyligen exponerad rekommenderas
rengdring med oljefri profylaxpasta som dline Prophy Paste.
3. Fast applikatorspetsen p& sprutan.
4. L8t en liten mangd gel floda ut pa blandningsplattan.



ETSNING:

1. Ttryck varsamt in kolven och applicera etsskiktet p& alla ytor som ska
etsas. Tvinga inte fram kolven.
L&t etsegelen sitta kvar i 15 sekunder (dentin), 30 sekunder (emalj).
Skélj med vatten och torka med luft.
Kontrollera att den etsade ytan &ar ren och torr.

5. Anvand ett lim som dline Light Curing Adhesive.
VARNINGAR

AN

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

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

Efter att onskad mangd extruderat material uppndtts, ta omedelbart bort
appliceringsspetsen och stang sprutlocket. Anvand inte produkten p& patienter som
tidigare har upplevt allvarliga allergiska reaktioner eller irritationsreaktioner av
produkten eller ndgon av ingredienserna i den. dline Phosphoric Acid Etching Gel
avger inte stralning och orsakar inga elektromagnetiska stérningar.
FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

Det rekommenderas att anvénda cofferdam under appliceringen av produkten. VID
KONTAKT MED OGONEN: Skoélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort
kontaktlinser om de finns och det &r Iatt att gora sd. Fortsatt skélja. Om irritationen
i 6gonen kvarstdr: Kontakta ldkare. VID KONTAKT MED HUD ELLER SLEMMHINNOR:
Tvétta rent med mycket vatten. Om irritation eller utslag p& huden/slemhinnor
uppstar: Kontakta lakare. Ta av utsatta klader och tvatta dem innan de &teranvands.
VID FORTARING: Skélj munnen. Framkalla INTE krakningar. L&t personen dricka 1-
2 glas vatten. Forsok inte neutralisera med baser, inget kol. Ring ett giftcenter eller
en lakare om du mé&r d&ligt. VID INANDNING: Flytta personen till en plats med frisk
luft och h&ll se till att den sitter bekvamt for att kunna andas bra. Tvatta handerna
noggrant efter hantering. Anvand endast i véal ventilerade utrymmen. Det
rekommenderas att béde lakaren och patienten bar
skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

Forsiktighets8tgédrder som ska vidtas i hédndelse av féréndringar i enhetens
prestanda:

Om n&gon missfargning och/eller 6kad glans av patientens tandvavnad mérks under
anvandning, plotslig akut smarta, stark stickande lukt, skumbildning,
ojamn/avrinnande applicering eller ngot onormalt beteende hos produkten, under
manipulering av enheten, som inte n@mns ovan, sluta anvédnda omedelbart. Skélj
applicerad gel med mycket vatten, anvand sugsystem och It inte produkten komma
in i munnen och/eller svéljas. Frdga patienten hur hon/han méar. Om patienten
marker ndgra odnskade biverkningar, ring omedelbart till en lokal giftcentral. Fortsétt
att samla alla tillgéngliga 8terstdende férnddenheter, anvand dem inte igen och
forvara dem utom rackhdll p8 en siker plats tills vidare. Kontakta omedelbart
tillverkaren och rapportera om eventuella &ndringar i produktens prestanda.

HALLBARHETSTID

dline Phosphoric Acid Etching Gel yalnizca dis hekimleri tarafindan profesyonel
kullanim igin gelistirilmistir. Yalnizca basit dental malzemelerin nasil kullanilacagi
bilgisine sahip lisansl doktor er tarafindan kullanilabilir. Ozel egitime gerek yoktur.
STERILITE

dline Phosphoric Acid Etching Gel sterilize edilmemis sekilde teslim edilmektedir.
Cihazin amaglanan 6mri boyunca diizgtin ve glvenli bir sekilde galismasini saglamak
icin herhangi bir hazirlama niteliginde sterilizasyona, temizlige veya dezenfeksiyona,
onleyici, dizenli bakima veya kalibrasyona gerek yoktur. Ancak birincil ambalaj zarar
goérmusse kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

dline Phosphoric Acid Etching Gel ortam sicakhdinin 18-25°C oldugu dis
muayenehanelerinde kullaniimak Uzere gelistirilmistir. Dagitiimis 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 herhangi bir aksesuar verilmemektedir. Uygulama uglari gibi sarf
malzemeleri cihazla birlikte verilmektedir.
KULLANIM KILAVUZU

Produktens hé&llbarhet &r 3 &r frén tillverkningsdatumet. Anvénd inte efter
utgéngsdatum. Partinummer bor anges i all korrespondens. Se forpackning for
partinummer och utgangsdatum.

FORVARING

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

HAZIRLIK:
1. Ylzeyi her zamanki gibi hazirlayin. Galisma alani kuru tutulmahdir.
2. Asindirilacak ylzey yeni aglmamissa, dline Prophy Paste gibi yagsiz
profilaksi macunu ile temizlenmesi 6nerilir.
3. Aplikatér ucunu enjektdre takin.
4. Karistirma pedi (izerine az miktarda jel dokin.
ASINDIRMA:
1. Pistonu nazikge itin ve asindirilacak tim ylizeye asit tabakasi uygulayin.
Pistonu zorlamayin.
Asindirma jelini 15 saniye (dentinde), 30 saniye (minede) bekletin.
Su ile durulayip hava ile kurulayin.
Asindiriimis ylizeyin temiz ve kuru oldugundan emin olun.
5. dline Light Curing Adhesive gibi bir yapistirici kullanin.
UYARILAR

bl o

Kassera innehallet/behallaren i enlighet med nationella foreskrifter.
VAKSAMHET

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

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

Istenilen miktarda materyal ekstriide edildikten sonra enjektéri hemen gikarin ve
enjektor kapagdini kapatin. Bu Griind, Urline veya bilesenlerden herhangi birine karsi
siddetli alerjik reaksiyon veya tahris olma gegmisi olan hastalar igin kullanmayin.
dline Phosphoric Acid Etching Gel radyasyon yaymaz ve herhangi bir elektromanyetik
enterferans ortaya gikarmaz.

ONLEMLER

dline Phosphoric Acid Etching Gel ar saker och fungerar som avsett om den anvands
i enlighet med tillverkarens bruksanvisningar.
TILLVERKARENS ANSVAR

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

GILTIGHET

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

20040 4.3g spruta, 5 spetsar

20043 4x4.3g sprutor, 10 spetsar

20120 12g spruta, 10 spetsar

20450 42g spruta, 2x4.3g sprutor, 20 spetsar

KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

dline Phosphoric Acid Etching Gel, optimum viskozite seviyesine sahip %37
tiksotropik fosforik asit jeldir. Ozel uglu enjektér sunumu, asindirma jelinin istenen
herhangi bir yere yerlestiriimesine olanak tanir.

BILESIM

Uriin uygulanirken bent kullaniimasi tavsiye edilir. GOZE TEMASI HALINDE: Birkag
dakika suyla dikkatlice durulayin. Varsa ve gikarmasi kolaysa kontakt lenslerinizi
gikarin. Durulamaya devam edin. G6z tahrisi devam ederse: Tibbi tavsiye/yardim
alin. CILT UZERINDE VEYA MUKOZADA ISE: Bol su ile yikayin. Ciltte tahris veya
kizariklik meydana gelirse: Tibbi tavsiye/yardim alin. Kirlenmis giysileri gikartin ve
tekrar kullanmadan 6nce yikayin. YUTULMASI DURUMUNDA: Agzinizi calkalayin.
Istifra etmeye CALISMAYIN. Hemen ardindan soluyan kisinin 1-2 bardak su igmesini
saglayin. Baz kullanarak nétralize etmeye galigmayin, kdmur kullanmayin. Kendinizi
iyi hissetmiyorsaniz Zehir Merkezi'ni veya doktoru arayin. SOLUNMASI DURUMUNDA:
Zarar géren kisiyi temiz havaya gikartin ve kolay bicimde nefes almasi igin rahat bir
alanda kullanin. Doktor ve hasta igin koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/koruyucu
gozlik/ylz igin koruyucu kullaniimasi tavsiye edilir.

Cihazin performansinda dedisiklik olmasi durumunda alinacak énlemler:

Kullanim sirasinda hastanin dis dokusunda renk degisikligi ve/veya parlaklik artigi,
ani akut agri, guglu keskin koku, képlrme, dlizensiz/akintili uygulama veya cihazla
calisirken Urtinde herhangi bir anormal davranis fark edilirse, bu durumdan
bahsedilmez. yukarida, hemen kullanmayi birakin. Uygulanan jeli bol su ile durulayin,
aspirasyon sistemi kullanin ve Griini agza ve/veya yutmasina izin vermeyin. Hastaya
nasil hissettigini sorun. Hasta herhangi bir istenmeyen yan etki fark ederse, derhal
yerel bir zehir merkezini arayin. Kalan tim malzemeleri toplamaya devam edin,
bunlari bir daha kullanmayin ve bir sonraki duyuruya kadar glivenli bir yerde
erisemeyecedi bir yerde saklayin. Derhal (Ureticiyle iletisime gegin ve (rinin
performansinda fark edilen degisiklikleri bildirin.

RAF OMRU

Seyreltici %40-60, fosforik asit %37, silikon dioksit %10-20, kalinlastirici %5-10,
pigment <%1.

dline Phosphoric Acid Etching Gel insan kani veya plazma tirevi, insan dokulari veya
hiicreleri veya bunlarin tirevlerini, 722/2012 Sayili Tuzik (AB)'de bahsedildigi tizere
hayvanlara ait dokular veya hicreler veya bunlarin tirevleri; kanserojen, mutajenik,
uremeye toksik veya endokrin bozucu &zelliklere sahip maddeler dahil tibbi madde
icermez.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Uriniin raf émri Gretim tarihinden itibaren 3 yildir. Belirlenen son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin. Parti numarasi tim bilgilendirmelerde belirtiimelidir.
Parti numarasi ve son kullanma tarihi igin ambalaja bakiniz.

DEPOLAMA

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

BERTARAF ETME

[ pH [ <1 |
HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

icerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere gére bertaraf edin.
VIJILANS

dline Phosphoric Acid Etching Gel, dis yuizeyini hazirlama proseduirlerinde kullaniimak
Uzere gelistirilmistir.
KLINIK ENDIKASYONLAR

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

- Dis minesi ve/veya dentini asindirma.
KONTRAENDIKASYONLAR

dline Phosphoric Acid Etching Gel gulvenlidir ve dretici tarafindan kullanim
talimatlarina uygun olarak kullaniimasi durumunda amaglandigi gibi galigir.
URETICININ SORUMLULUGU

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

Bilinmiyor.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

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

GEGERLILIK SURESI

isbu kullanim talimatinin yayinlanmasi (zerine, 6nceki tiim versiyonlarin yerini
alacaktir.



AMBALAJ)
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WUHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO RU
OMUCAHUE

4.3g enjektor, 5 adet ug

4x4.3g enjektor, 10 adet ug

12g enjektdr, 10 adet ug

42g enjektor, 2x4.3g enjektor, 20 adet ug

dline Phosphoric Acid Etching Gel - 310 37% renb TMKCOTPONHOW POCHOPHOIN KUCNOTbI
C OonTMManbHbIM  YypoBHEM BsA3kocTM. dopma wnpuua Cco  crneuuanbHbIMK
HAaKOHEeYHMKaMM No3BOJISET pa3MecTuUTb TpaBMﬂbelﬁ renb B 1t060M XeNaeMoM MecTe.
COCTAB

Pasbasutens 40-60%, docdopHas kucnota 37%, Auvokena kpemHus 10-20%,
3aryctutenb 5-10%, nurmMeHT <1%.

dline Phosphoric Acid Etching Gel He coaep>XuUT lekapCTBEHHbIX BELECTB, B TOM Yncne
NMPoOn3BOAHbIX yenoBeyeckon KpoBU WNU MNia3Mmbl; TKaHehn unu KNeToK, wunun wux
NMPOU3BOAHbIX, 4Y€N0BEYECKOro MpoOUCXOXAEHUS; TKaHen unu KNEeTKOK, wunun ux
NPOM3BOAHBIX, >XMBOTHOrO MPOUCXOXAEHUSA, Kak ykasaHo B PernameHte (EC) N¢
722/2012; BewecTs, KOTOpble SIBASIOTCS  KaHUEPOreHHbIMW, MyTareHHbIMU,
TOKCUYHBbIMM ANt PenpoayKUuMM unan obnapatT 3SHAOKPUHHBIMKU  paspyLualomMm
cBoiiCcTBaMU.

GOYHKLMOHAJIbHbLIE XAPAKTEPUCTUKU

[ pH [ <1 |

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE U KJINHUYECKUE PE3YJIbTATbI

dline Phosphoric Acid Etching Gel npegHa3sHauyeH Ans MCNoNb30BaHUS B Npoueaypax
noAroTOBKW NOBEPXHOCTU 3y60B.
KJIMHUYECKUE NMOKA3AHUSA

- NMpoTtpasnuBaHue 3y6HOI 3Manu u/vMnun geHTMHa.
NMPOTUBOMNOKA3AHUSA

Mpn npuMeHeHUM npoaykTa peKOMeHAyeTCs wucnonb3osatb koddepaam. MPU
NMONAJAHUN B TJIA3A: OCTOPOXHO MPOMbITb r1a3a BOAOW B TeYeHWe HeCKOSbKUX
MUHYT. CHUMUTE KOHTaKTHble JIMH3bl, €C/IN OHW €eCTb, M 3TO Jlerko caenatb.
MpoponxaiTe nonockaHwe. Ecnu pasapaxeHwe rnas He npoxoAauT: obpaTuTbCst K
Bpayvy. MPU MONAOAHUM HA KOXY W CAU3UCTYIO OBOJIOYKY: npombiTh
60/bLIMM KONMYECTBOM BOAbI. B cnyyae pasapaxeHus KOXW/CIN3nUCTon 060104ku nnm
cbinu: obpaTuTbCcst K Bpady. CHUMUTE 3arpsisHEHHYI0 OoAexAy M nocTtupaite nepen
NOBTOPHbLIM ucnonb3osaHneM. MPU TMPOIMNATbIBAHUW: npononockaTe poT. HE
BbI3blBaTb PBOTY. [locne 3TOro HeMeAsleHHO NMOoMpocuTe NocTpajasluero BbiMUTb 1-2
CcTakaHa BoAbl. He nbiTaiiTecb HeiTpanu3oBaThb LWenoyamn unu yrnem. ObpaTturtech B
TOKCUKOSTIOrMYECKUI LLeHTP UAu K Bpayy/TepanesTy, ec/iv Bbl M10X0 cebs yyBcTBYeTE.
NP BAbIXAHWW: BbiBeCT u4enoBeka Ha CBeXui BO3Aayx W obecneunTb emy
koMdbopTHOe AbixaHue. lMocne paboTbl TWATENbHO BbIMOWTE pyku. Wcnonb3yiTe
TONbKO B XOPOLLO NPOBETPUBAEMOM MOMeLeHUn. Bpavy 1 naumeHTy pekomeHayeTcs
HOCUTb 3alUMTHbIE NepYaTKN/3aWwnTHY0 oaexay/cpeacTsa 3awuTsbl rnas/nuua.

Mepbl npenocTopoXHOCTN, KOTOPbIE Heobxoanmo NpeArnpuUHATL B CJZly4ae N3MeHeHUs
XapaKTepuUCTUK yCTPOKICTBA:

Ecnun 3aMeyeHo kakoe-nmbo U3MeHeHWe LBeTa U/unu ycuneHue b6necka TkaHen 3yba
nauvMeHTa BO BPeMs WUCMOSb30BaHWsA, BHe3anHas octpas 60Nb, CUNbHBIA pe3kui
3anax, neHoobpasoBaHWe, HepaBHOMepHOe/CTeKaHMe HaHeceHus wnu nwboe
HeHopMasibHoe noBeAeHue NpoAyKTa MpU MaHUMNYASAUMSAX C YCTPOMCTBOM, O YeM He
yNOMUHaeTCs Bbllle, HEMeASIEHHO NpeKkpaTuTe Ucnonb3oBaHne. CMOMTE HAaHECEeHHbIN
rens 60MblUNM KOMNYECTBOM BOAbI, mcnonbayﬁ're CUCTeMy oOTCacblBaHuUsa U He
JAonyckaiTe nonaaaHus NpoaykTa B poT U/wnu npornatbiBaHus. CnpocuTe naumeHTa,
Kak OH/OHa cebsi uyBcTBYeT. ECcnu naumeHT 3amMeTun Kakue-nnmbo HexenaTesbHble
no6ouHble 3deKTbl, HeMeANEHHO 3BOHUTE B MECTHbIA TOKCUKONOrMYECKUIA LIEHTP.
MpoponxaiTe cobupaTb BCe AOCTYMHble OCTaBLUMECS MpUNachl, He UCNONb3yHTe UX
CHOBa M XpaHWTe B HEAOCTYMHOM ANsi Bac MecTe B 6e@30MacHOM MecTe A0 AallbHeNLWmnX
pacrnopsxeHnit. HeMeaneHHO CBAXMUTECH C MPOU3BOAMTENEM U COO6WMTE O NOBLIX
3aMeyeHHbIX U3MeHeHuaX B paboTe npoaykTa.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH

naLlVIeHTbI, Yy KOTOpPbIX B aHaMHe3e 6b1nun TAXenble annepruyeckue wnn
pasapaxkawLlme peakumm Ha NpoayKT unu noboi U3 UHFPeaUEHTOB.
OrPAHUYEHUA HA KOMBUHALIUN

CpoK roAaHOCTM npoAaykTa 3 roaa €O AHA M3roToBneHus. He wucnonb3oBaTb nNoO
UCTEYEHUN Cpoka roAHocTU. Homep napTum posxkeH 6bIT ykasaH BO Bcei
KoppecrnoHAeHunn. CM. ynakoBKy ANsi nofydeHus uHdopmauum o napTum U cpoke
roAHOCTU.

XPAHEHUE

HeT AaHHbIX.
HEXXEJIATEJIbHbIE MOBO4YHbIE 3®®EKTbI

Y BOCMPUNMUUBBIX ﬂIOFLeVI NpoOAYKT MOXEeT BbI3blBaTb anneprunyeckue wnn
pasapaxatolme peakuun (Koxa, rnasa, cmsnctble 060/104KK, AblXaTeNbHble NyTH).
OCTATOYHbIE PUCKHN

XpaHuTb NPOAYKT MNOTHO 3aKPbiTbIM B CYXOM, XOpPOLIO NPOBETPMBAEMOM MecTe npwu
TeMnepaType 4-28°C. bepeub OT NPAMbIX COTHEYHbIX NyYeit U UCTOYHMKOB Tenna. He
3aMopaxusaTb. XpaHWUTb B HEOCTYMHOM Ans AeTeit mecre!

YTUIN3AUNA

Mepbl N0 ynpaeneHuio puckaMm BHeApeHbl U MPOBEPEeHbl, PUCK CHUXEH, HAaCKONbKO
3TO BO3MOXHO, O6LUMIA OCTAaTOUHBIM PUCK MPU3HAH NPUEM/IEMbIM.
LIEJIEBAS rPYNNA NALMEHTOB

YTunusupyite coaepxuMoe/KOHTEHEp B COOTBETCTBUM C  HaLMOHaNbHbIMU
HOPMAaTUBHbIMU TpeGOBaHVIﬂMI/I.
AKTUBHbIN MOHUTOPUHI

Hukakmx orpaHuyeHuii OTHOCUTENbHO KaTeropmMm naumeHToB, UX Bo3pacTta u obLuero
COCTOSIHWUS 3[,0POBbSl HE U3BECTHO. [IPOAYKT MOXHO NPUMEHSTb Ha AeTAX, nauueHTax
CpeAHero 1 NoXwunoro sBospacra.

MPEAMOJIATAEMASI YACTb TEJIA WM TUMbl TKAHEW >XWAKOCTEW
OPrAHU3MA

Ecnv B OTHOWEHWW uU3Jenns npousollen Kakoh-nnmbo cepbesHblit  MHUMAEHT,
CcoobLMTE NPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyAapcrea-uysieHa, B KOTOPOM
3aperncTpyMpoBaH Mnosb3oBaTesb U/WNK NauneHT.

PE3IOME BE30MNACHOCTU MU KJIMHUYECKOIA 3O DEKTUBHOCTU

YacTb Tena - poT. TKaHW WKW BUONOrMYECKUE >KWUAKOCTU, KOHTaKTUpylowue C
vsgenuem - 3y6. .
NPEANOJIATAEMbIV NMOJIb3OBATE/1b

dline Phosphoric Acid Etching Gel 6e3onaceH n pa6oTaeT No HasHaYeHUIO, €C/iv OH
MCMONb3YeTCsl B COOTBETCTBUW C MHCTPYKLMEN NO NMPUMEHEHUIO NPOU3BOAUTENS.
OTBETCTBEHHOCTb NPON3BOAUTENSA

dline Phosphoric Acid Etching Gel paspabotaH Tonbko Ansi MPOdECcCMOHaNbHOrO
MCMNoNb30BaHWsi B CTOMaTosornun. Monb3oBaTesb - TOMbKO JIMLEH3UPOBaHHbIV Bpay,
KOTOPbIA 3HAET, KaK UCMONb30BaTb OBblUHbIE CTOMATONOrMYeckMe matepuansl. Het
Heob6X0AMMOCTU B CreLmanbHOWM NOAroTOBKe.

CTEPWUJ1IbHOCTb

Hawwu npoaykTbl paspaboTaHbl ANsi  NPOdEeCccUOoHanbHOro  WCMoONb30BaHUS B
CTOMATONOMMNn. nOCKOHbKY NpUMeHeHNe Hawux MpoAyKTOB HaxXoAUTCA BHE Hawero
KOHTpOASA, nonb3oBaTe/ib  HeceT MNOJIHYIo OTBETCTBEHHOCTb 3a NpuUMeHeHune.
Pa3syMeeTcsi, Mbl rapaHTMpyeM KayecTBO Halleil NpOoAYKUMW B COOTBETCTBUU C
NpUMEHAEMbIMN CTaHAapTaMun.

CPOK AEACTBUA

dline Phosphoric Acid Etching Gel noctaBnsieTcss HectepuibHbIM. HeT HeobxoanMoCTH
B KakoW-nmMbo npeaBapuTENbHON CTEPUAM3aLUMM, OUUCTKE WK Ae3UHbEKUMK,
npoduNakTUYeCcKoM, PEryasipHOM  O6CNYXMBaHWM UKW KanubpoBke,  YTOGbI
rapaHTMpoBaTb MNpaBu/bHyl0 W Ge3omacHylo paboTy u3aenuss B TeyeHue ero
npeanonaraemMoro Ccpoka cnyx6bl. OAHAKO HEe WCMONb3yWTe, €Cin nepBuYHas
ynakoBKa nospexaeHa.

yCcnoBust NPUMEHEHUSA

Mocne ny6aukaunmu AaHHOM MHCTPYKLUMW MO NPUMEHEHUIO BCE MPeAbIAYLIME Bepcun
OTMeHstoTCS.
YNAKOBKA

dline Phosphoric Acid Etching Gel npeaHasHayeHO 4518 WCNONb30BaHUA B
CTOMaTo/NIorMyeckoM KabuHeTe C TeMmmepaTypol oKpyxawlwen cpeabl 18-25°C.
PacnpeseneHHoe  KOAMYeCcTBO — MaTepuana  MOAXOAWT AN OAHOPa3oBOro
Mcrnonb3oBaHns (TONbKO AN OAHOrO nauveHTa). He ucnonb3oBaTb MOBTOPHO.
BblaaHHOE KONTMYECTBO, XpaHsLLeecs He B OPUrMHaNbHON ynakoBKe, MOXET NpUBeCcTU
K notepe PyHKLMOHaNbHOCTU.

PACXOAHbIE MATEPWAJIbI U NTPUHAAJIE)XXHOCTHU
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IHCTPYKUIA I3 3ACTOCYBAHHA UA
onuc

4.3r wnpuu, 5 HaKOHEeYHNKOB

4 wnpuua no 4.3r, 10 HaKOHEYHNKOB

12r wnpwuuy, 10 HAKOHEYHUKOB

42r wnpwu, 2 wnpuua no 4.3r, 20 HaKOHEYHNKOB

B KOMNNEKT NOCTaBKN U34eNNs He BXOAAT NPUHAANEXHOCTW. PacxoaHble MaTepuansl,
HanpuMep, HaKOHEYHWUKN A5 HAaHEeCEHMS, MOCTaBNATCS C U3AeNeM.
WUHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

dline Phosphoric Acid Etching Gel - ue 37% renb TMKCOTPOMHOI POCHOPHOI KNCNOTH
3 ONTMMasabHMM piBHEM B'sA3KOCTi. PopMa Wnpuua 3i cneuianbHUMU HaKOHEYHMKaMn
[03BOJISIE PO3MICTUTN TPABU/bHWUIA renb B 6yab-sKoMy 6akaHOMy MicLli.

CKNAA

NMOAroTOBKA:
1. MoaroToBbTE MOBEPXHOCTb, Kak 06bl4HO. Paboyass 30Ha Ao/mkHa 6biTb
CYXOW.
2. Ecnn npoTpaBnsieMas MOBEPXHOCTb He TOMbKO 4TO OBHaxumnach,

peKkoMeHAyeTcs ouncTka 6e3mMacnsaHor NpodnIakTMYeCcKow NacToin, Takowm
kak dline Prophy Paste.

3. MpucoeanHUTE HAaKOHEYHWK AN HAHECEHWS K WnpuLy.
4. CnenTe HebonblUOE KONMYECTBO refsi Ha bymary Ans 3amelumBaHms.
TPABJIEHME:
1. Cnerka HajaBuTe Ha MOpLIEHb W HaHecuTe CHOi MPOTPaBKU Ha BCIO
NpoTpaB/eHHYI0 NOBEPXHOCTb. He NpUMeHsiiTe cuay K MOPLUHIO.
2. OcraBbTe renb ANs NpoTpaBaMBaHusa Ha 15 cekyHa (aeHTwH), 30 cekyHA
(amanb).
3. MpomMoiiTe BOAOW M MPOCYLUNTE BO3AYXOM.
4. Y6eautech, YTO NpoTpaB/ieHHas MOBEPXHOCTb YMCTasi U cyXas.
5. Wcnonb3yite knew, Hanpumep dline Light Curing Adhesive.
NPEAYNPEXAEHUA

PospiaxyBau 40-60%, docdhopHa kucnota 37%, piokema KpemHio 10-20%,
3arywyBay 5-10%, nirMeHT <1%.

dline Phosphoric Acid Etching Gel He MiCTUTb NiKapCbKNX pe4oBMH, 30KpPeMa MOXiAHNX
nioacbkoi Kposi abo nnasmu; TKkaHWH abo KniTMH, abo iX MNOXiAHMX, NIOACBKOro
NOXOAXEHHS; TKaHWH abo KNiTUH, abo iX MOXiAHWX, TBAPUHHOIO MOXOAXEHHS, AK
3a3HayeHo B PernamenTi (EC) N? 722/2012; peyoBWH, §Ki € KaHLEpOreHHUMM,
MyTareHHVMW, TOKCUYHUMWU ANa  penpoaykuii abo MalTb EeHAOKPUHHI PYMHIBHI
B/1TAaCTUBOCTI.

PYHKUIOHAJIbHI XAPAKTEPUCTUKWN

[pH [ <1 |
NEPEABAYYBAHE NMPU3HAYEHHSA TA KJIIHIYHI NEPEBArn

dline Phosphoric Acid Etching Gel npusHayeHuii AnNs BMKOpPUCTaHHA B Mpoueaypax
niAroToBKM NoBepxHi 3y6iB.

KNIHIYHI NOKA3AHHA

- NMpoTpaBneHHsa 3y6Hoi emani Ta/a6o AeHTUHY.
NMPOTUNOKA3AHHSA

Mocne BblAaBAMBaHUS HYXHOIO KOMYECTBa MaTepuana cpasy CHUMWUTE HaKOHEYHUK
ANS HaHeCeHWs W 3aKpoWTe KOAMayoK lnpuua. He uvcnonb3yiTe NpoaykT ANs
naumMeHToB, Yy KOTOPbIX B aHaMHe3e ecCTb Cepbe3Hble annepruyeckve uam
pasapaxarolwme peakumm Ha NpoAayKT unu nobon us nHrpeagueHTos. dline Phosphoric
Acid Etching Gel He reHepupyeT u3ny4yeHMEe W He Bbi3blBAE€T 3NEKTPOMarHuTHble
nomMexu.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

MauieHTn, y akux B aHaMHesi 6ynu Baxki anepriyHi abo noppasnuei peakuii Ha
npoAyKT abo 6yAb-sikKuit 3 iHrPeAieHTIB.
OBME)XXEHHSA HA KOMBIHALUII

Hemae gaHux.
HEBAXAHI NOBIYHI E®EKTU

Y cnpuitHatnueux niogeli dline Phosphoric Acid Etching Gel mMoxe Buknvkatun
anepriyHi abo noapasnuei peakuii (WKipa, oyi, cnM30Bi 060M10HKM, ANXaNbHI WAAXK).
3AJIMLLKOBI PUSUKU




3axoau 3 ynpasriHHA puU3MKaMu BMNPOBaZXeHi Ta nepeBipeHi, PU3MK 3HUXEHWN,
HaCKiNbKK Lie MOX/IMBO, 3arasbHWUii 3aNULWKOBUIA PU3NK BUSHAHUI NPUAHATHUM.
LUI/IbOBA IPYMNA MNALUIEHTIB

dline Phosphoric Acid Etching Gel 6e3neyHuii i NpaLioe 3a NPU3HaYeHHAM, SIKLLO BiH
BMKOPUCTOBYETLCS BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLiA BUpOBHMKA LLOAO 3aCTOCYBaHHS.
BIAMNOBIAA/IbHICTb BUPOBHUKA

Hisiknx obMexxeHb WoA0 KaTeropii NauieHTiB, iX BiKy Ta 3aranbHOro craHy 340poB's
HeBigoMo. [MpoAYyKT MOXHa 3acTocoByBaTW Ha JAiTAX, NauieHTax cepefHboro abo
MOXWoro BiKy.

NEPEABAYYBAHA YACTUHA TIJIA ABO TUNU TKAHUH PIAUH OPTAHI3MY

YacTtuHa Tina — poT. TKaHWMHKU abo 6ionorivHi piAMHK, WO KOHTaKTYOTb 3 BUPOGOM —
3y6.
NEPEABAYYBAHWUW KOPUCTYBAY

Hawi npoayktn po3pobneHi Ana npodeciiHOro BMKOPWUCTaHHS B CTOMaToNOrii.
OCKinbku1 3acToCyBaHHS HalWX MPOAYKTIB 3HAaXOAMUTbCA MO3a HalMM KOHTpOneM,
KOpUCTyBa4 Hece MOBHY BiAMOBIAANbHICTL 3@ 3aCTOCYBAHHA. 3BiCHO, MU rapaHTyeEMO
AKICTb HaLWLOi NPOAYKLii BiANOBIAHO A0 3aCTOCOBHUX CTaHAapTIB.

TEPMIH A1

Micnsa ny6nikauii Liel iIHCTPYKLUIT i3 3acTocyBaHHSA BCi nonepeaHi Bepcii ckacoByrOTbCS.
YMNAKOBKA

dline Phosphoric Acid Etching Gel po3pobnenunit Tinbkun ansa npodeciiHoro
BUKOPUCTaHHA B cToMaTonorii. KopucryBay — TilbKM NiLEH30BaHUI Nikap, KW 3Hae,
SIK  BMKOPUCTOBYBATM 3BMYaWHi CTOMaToNOriyHi MaTepianu. Hemae noTpebu B
cneuianbHii nigroTosLi.

CTEPUJILHICTb

dline Phosphoric Acid Etching Gel nocrayaetbcs HecTepunbHUM. Hemae notpebu B
6yab-aKili nonepeaHit crepunisauii, ounweHHi abo aesiHdekuii, NpodinakTMyHomy,
perynsipHoMy obcnyrosyBaHHi abo kanibpyBaHHi, Wo6 rapaHTyBaTU npaBW/bHY Ta
6e3neyHy poboTy BMpOb6Y NMpoTAroM ioro nepenbadyyBaHoro TepMiHy ayxéu. OaHak
He BMKOPWUCTOBYITE, AIKLLO NEPBMHHA YNaKoBKa MOLLKOAXKEHa.

YMOBU 3ACTOCYBAHHA

dline Phosphoric Acid Etching Gel Bupi6 npusHaueHuit Ans BUKOPWUCTaHHA B
CTOMaTONOrYHOMy KabiHeTi 3 TeMnepaTypol HaBKONMULWHBLOrO cepegosuiia 18-25°C.
Po3noaineHy KinbKicTb MaTepiany nigXxoAuTb ANS OAHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHSA
(TinbkM ANsA o4HOro nauieHTa). He 3acTtocoByBaTW MOBTOPHO. BuaaHa KinbkicTb, wWo
36epiraeTbCsi He B OpWriHanbHIM ynakoBLi, MOXe nNpusBecTM [0 BTpaTu
bYHKLiOHaNbHOCTI.

BUTPATHI MATEPIAJZIN TA NPUHAJIE)XXHOCTI
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SIGNS EXPLANATION/ZENKLY PAIv\IgKII!IMASV /SCHILDER ERKLARUNG
/3HAYEHUE HA CUMBOJIUTE /VYSVETLENI ZNACEK /FORKLARING AF TEGN
/MARKIDE SELGITUS /EXPLICATION DES SIGNES /EEHIMHEH THMANZHZ /
JELZESEK MAGYARAZATA /SPIEGAZIONE DEI SEGNI /ZIMJU SKAIDROJUMS
/FORKLARING AV TEGN /OBJASNIENIE ZNAKOW /E)SPLICACAO DOS
SIMBOLOS /EXPLICATII SEMNE /VYSVETLENIE ZNACIEK /RAZLAGA
ZNAKOV /EXPLICACION DE SIGNOS /TECKENFORKLARING /iSARETLERIN
ACIKLAMASI / OBbACHEHME CUMBOJIOB /MOACHEHHA CUMBOJIIB

4.3r wnpuu, 5 HaKoHeYHUKIB

4 wnpuumn no 4.3r, 10 HaKOHeYHUKIB

12r wnpwuuy, 10 HAKOHEYHUKIB

42r wnpwu, 2 wnpuum no 4.3r, 20 HaKOHeYHWKKIB

Caution /Atsargiai /Vorsicht /BHumanue /Pozor /Forsigtighed
é /Hoiatus /Mise en garde /Mpoooxn /Figyelmeztetés /Attenzione

/Piesardzibu! /Forsiktighet /Uwagi /Cuidado /Atentie /Pozor
/Previdnost /Precaucién /Varning /Dikkat / OcTopoxHo /O6epexHo

Jlo KoMniekTy noctaBku BUMPOOY He BXOAATb MPUHANEeXHOCTi. ButpatHi matepianm,
Hanpuknag, HakKOHEYHUKN AN HaHEeCEHHS, NOCTaBNATLCSA 3 BVIDOﬁOM.
IHCTPYKUIA I3 3ACTOCYBAHHSA

NIArOoTOBKA:
1. MigroTyiiTe NoBepxHIO, ik 3a3BMyait. Po6oya 30Ha Ma€ Cyxoto.
2. SKWO NOBEpXHsi, WO MpOTPaBMIOETbCA, He LWOWHO oronunacs,

PEKOMEHAYETbCA OYMLLIEHHS 6e30NMBHOI  NMPOMdINaKTUYHOK MacTol,
Takoto sik dline Prophy Paste.

3. MpueaHaliTe HaKOHEYHMK annikaTopa Ao Wnpuua.
4. 3nuitTe HEBENWKY KiNbKICTb rento Ha nanip Ans 3aMillyBaHHS.
TPABJIEHHS:

1. JlenikaTHO HaTUCHITb Ha MAYHXep | HaHeCiTb Wap TPaB/lEHHA Ha BCHO
MNOBEPXHIO ANt TPaBNeHHsA. He HaTUcKalTe Ha NoplLueHb.

2. 3anuwTe renb AN TpaBleHHA Ha Micui Ha 15 cekyHa (aeHTUH), 30 cekyHA
(emanb).

3. MpomuiiTe BOAOIO | BUCYLWITL NOBITPSIM.

4. MepekoHaiiTecs, WO TpaBiieHa NOBEPXHA YnCTa i cyxa.

5. BukopucTtoByiiTe knei, Takuii sik dline Light Curing Adhesive.
NONEPEAXEHHA

MNicna BuaaBntoBaHHSA NOTPIGHOT KiNbKOCTI MaTepiany BiApasy 3HiMiTb HAKOHEYHWK ANst
HaHeCeHHs | 3akpuiiTe KOBMA4yoK wWnpuua. He BWMKOPWUCTOBYITE NPOAYKT ANS
nauieHTiB, y SIKMX B aHaMHe3si € cepio3Hi anepriyHi abo noapasnuBsi peakuii Ha
npoaykT abo 6yab-sikuii 3 iHrpeaienTiB. dline Phosphoric Acid Etching Gel He reHepye
BUMPOMIHIOBAHHS | HE BUKJINKAE €/1eKTPOMAarHiTHUX 3aBaa.

3AMNOBIXHI 3AX0AUN

Mpu 3acTocyBaHHi MPOAYKTY PEeKOMEHAYETbCS BMKOpPUCTOBYBaTWM Kodepaam. MPU
NOTPAMNSAHHI B OYI: o6epexHO NMPOMUTM OYi BOAOIO MPOTArOM AEKINbKOX XBUIWH.
3HIMiTb KOHTaKTHi /iH3M, AKWO BOHM €, | Ue ferko 3pobutu. [ponoBxyWTe
MOJIOCKAHHSA. SKLIO NOAPa3HEHHsS! O4Yell He MPOXOAWUTb: 3BEPHYTUCS Ao Jikaps. MPU
NOTPAMNAHHI Ha wkipy abo cAu30Bi: NMPOMUTM BENUKOI KiNbKicTo Boau. Y pasi
noApasHEeHHs WKipn/cnM3oBux 060/10HOK abo BUCUMY: 3BEPHYTUCS A0 Jlikaps. 3HIiMiTb
oAAar i BunepiTb nepes MNOBTOPHUM BUKOpucTaHHaM. [lpu  [MPOKOBTYBAHHiI:
nporoniockatv poT. HE Buknukatu 6ntoBoTy. Mlicnsi LUbOro HeramHo MNOMpOCiTh
nocrpaxganoro Bunutu 1-2 cknsiHku Boau. He HamaranTeca HenTpanisysaTtu nyramm
abo ByrinnsaM. 3BepHiTbCs B TOKCUKOJIOTYHUIA LeHTp abo Ao nikapsi/TepanesBTa, sKLWO
BW MoOraHo nouysaeTecs. [lpu BAMXaHHI: BMBECTU JIIOAMHY Ha CBiXe noBiTps i
3abesneunTn i komdopTHE AuxaHHs. [licns po6oTW peTeNbHO BUMUITE pPyKU.
BukopucToByiiTe Tifibkn B fo6pe MpOBITPIOBAaHOMY MpWMilLeHHi. Jlikapio Ta nauieHTy
PEKOMEHAYETbCA HOCUTU  3aXMCHi  PYKaBWMYKWU/3axWUCHUIN oasr/3acobu  3axucty
oueit/obnunuus.

3axoan 06epexHoCTi, sKi HE0OXiAHO BXUTU y pasi 3MiH y pob0oTi NpUCTpor:

SAkwo BM NoMiTunu Byab-sike 3MiHa KONbopy Ta/a6o 36inbleHHst 6IMCKY TKaHWHK 3y6a
nauieHTa nia Yac BMKOPWCTaHHSA, panToBUI rocTpuit 6inb, CUNbHWIA Pi3KUI 3anax,
niHy, HepiBHOMipHE HaHeCeHHs/po3TikaHHs abo ByAb-siky HEHOpMasibHy MOBEAiIHKY
NpoAYKTYy MNifA 4Yac MaHinynsauii 3 NPUCTPOEM, LUe He 3ragyeTbCs BULIE, HeramHo
MPUMNUHITb BUKOPUCTaHHSA. [pOMMIITE HaHECEeHWW renb BEWKOK KiNbKiCTIO BOAM,
BVMKOPUCTOBYTE CUCTEMY BifICMOKTYBaHHS Ta He AonycKaiTe noTpanisiHHS NpoayKTy
B poT Ta/abo Moro NpokoBTyBaHHA. 3anuTaiTe nauieHTa, ik BiH/BOHa NMOYyBaETbCS.
AKWO nauieHT nomiTue 6yab-Aki HebaxaHi NobiyHi edekTn, HeranHo 3BEPHITLCA A0
MiCLIeBOro TOKCMKOJIOTiYHOro LeHTpy. poaosxynTe 36upaTn BCi HasBHi 3anacu, He
BUKOPUCTOBYWTE iX 3HOBY Ta 36epiraiTe iX y HeAOCTYMHOMY MicCLi A0 MOAAnbLIOro
noBiAOMNEHHS. HeraHo 3B’sXiTbCst 3 BUPOGHMKOM i MoBiAoMTe Npo 6yAb-aKi NOMiYeHi
3MiHM B po60oTi MpoAYKTY.

TEPMIH NPUAATHOCTI

TepmiH npuaaTHocTi dline Phosphoric Acid Etching Gel 3 poku 3 AHS BUroTOBMEHHS.
He 3actocoByBaTu nicns 3akiHYeHHs TepMiHy npuaaTHocTi. Homep napTii mae 6ytun
3a3HayeHuin y BCii kopecrnoHAeHLii. [lMB. ynNnakoBKy Ans OTpMMaHHs iHdopMalii npo
napTito Ta TepMiH NpMAAaTHOCTI.

3BEPITAHHA

36epiraTn NpPOAYKT LWiIbHO 3aKpUTUM y CyxoMmy, Aobpe MpoBiTPOBaAHOMY Micli 3a
TemnepaTypu 4-28°C. Bepertu Big NpsSIMUX COHAYHMX NMPOMEHIB i Axepen Tenna. He
3aMopoxyBaTu. 36epiraTm B HeAJOCTYNMHOMY ANs AiTen Micui!

YTUNI3AUIA

YTunisyiiTe BMiCT/KOHTENHep BiANOBIAHO A0 HaLiOHaNbHUX HOPMATUBHUX BUMOT.
AKTUBHUWN MOHITOPUHI

AKwWo woao BMpoby CTaBcA SAKUACb CEPMO3HUI iHUMAEHT, NOBiAOMTE BUPOGHUKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy Aep>aBu-uneHa, B siKili 3apeecTpoBaHuii kopucTyBay i/abo
nauieHT.

PE3IOME BE3MNEKMW I KNIHIYHOI EGEKTUBHOCTI
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