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INSTRUCTION FOR USE EN
DESCRIPTION

1. Using suitable instrument take out a little of the material, form a ball with
your fingers and place direct into cavity. Adapt as necessary.

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

3. Material hardens by absorption of moisture from mouth.

4 It is recommended that masticate pressure is not applied for about 1

hour.
5. Use rotary instruments to remove the temporary filling from oral cavity
after no longer than 30 days.
WARNINGS

Do not use dline Temporary Filling Material for patients who have a history of severe
allergic or irritation reactions to product or to any of the ingredients. dline Temporary
Filling Material does not emit radiation and does not cause any electromagnetic
interferences.

PRECAUTIONS

It is recommended to use cofferdam during application of the product. IF IN EYES:
Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if present
and easy to do. Continue rinsing. If eye irritation persists: Get medical
advice/attention. IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water. If skin irritation
or rash occurs: Get medical advice/attention. Take off contaminated clothing and
wash before reuse. Wash hands thoroughly after handling. It is recommended to
wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection for doctor
and patient.

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

SHELF-LIFE

Shelf-life of dline Temporary Filling Material is 2 years from the date of manufacture.
Do not use after the expiry date. The batch number should be quoted in all
correspondence. See packaging for batch and expiry date.

STORAGE

dline Temporary Filling Material is a self-curing, eugenol-free, bioinert filling for
temporary use based on zinc oxide and synthetics resins. dline Temporary Filling
Material has easily packable consistency, excellent retention, and it easy to use.
COMPOSITION

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

Zinc oxide 20-50%, calcium sulfate 20-50%, solvent 10-30%, filler 5-20%, polymer
5-20%, odour <1%, pigment <1%.

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

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

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

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

[ setting [ in presence of moisture |
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

dline Temporary Filling Material is safe and performs as intended if it is used in
accordance to manufacturer's instruction for use.
MANUFACTURERS RESPONSIBILITY

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

CLINICAL INDICATIONS

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

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

- For temporary fillings.
CONTRA-INDICATIONS

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

None known.
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

19102 389 paste white

19103 38g paste pink

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LT
APRASYMAS

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

dline Temporary Filling Material - yra savaime kietéjantis, neturintis eugenolio,
bioinertiskas laikinas uzpildas, pagamintas sintetiniy dervy ir cinko oksido pagrindu.
dline Temporary Filling Material yra optimalios konsistencijos, puikiai iSsilaiko ir juo
lengva naudotis.

SUDETIS

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

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

Cinko oksidas 20-50%, kalcio sulfatas 20-50%, tirpiklis 10-30%, uZpildas 5-20%,
polimeras 5-20%, kvapas <1%, pigmentas <1%.

dline Temporary Filling Material sudétyje néra vaistiniy medziagy, jskaitant zmogaus
kraujaq ar plazmos darinj; zmogaus kilmés audiniy ar lasteliy arba jy dariniy;
gyvianinés kilmeés audiniy ar lasteliy arba jy dariniy, nurodyty Reglamente (ES) Nr.
722/2012; medziagy, kurios yra kancerogeninés, mutageninés, toksiskos
reprodukcijai ar turinciy endokrinine sistema ardanciy savybiy.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

| kietéjimas | esant drégmei |

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

STERILITY

NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

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

USE ENVIRONMENT

dline Temporary Filling Material laikinai atkuria/pagerina atkuriamo danties estetine
iSvaizdq; laikinai atkuria/palaiko atkuriamo danties danty funkcijg; laikinai apsaugo
atkuriamy danty ir gretimy audiniy biologines struktiras.

KLINIKINES INDIKACIJOS

- Laikinam danty ertmiy uzpildymui.
KONTRAINDIKACIJOS

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

CONSUMABLE COMPONENTS AND ACCESSORIES

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

Nezinomi.
NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

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

Jautriems zmoneéms dline Temporary Filling Material gali sukelti dirginima ar alergines
reakcijas (odos, akiy, gleivines).
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 amzZiaus pacienty.
NUMATOMA KUNO DALIS AR AUDINIY TIPAS AR KUNO SKYSCIAI

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

Zinkoxid 20-50%, Calciumsulfat 20-50%), Losungsmittel 10-30%, Fillstoff 5-20%,
Polymer 5-20%, Geruch <1%.

dline Temporary Filling Material 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 geméB der Verordnung (EU) Nr. 722/2012; Stoffe, die krebserregend,
erbgutverandernd, fortpflanzungsgefdhrdend oder mit endokrinen Eigenschaften
behaftet sind.

LEISTUNGSMERKMALE

dline Temporary Filling Material yra sukurtas tik profesionaliam naudojimui
odontologijoje. Naudotojas, tik licencijuotas gydytojas, kuris turi Ziniy kaip naudoti
iprastas odontologines medziagas. Specialiy mokymy nereikia.

STERILUMAS

| Einstellung | bei Feuchtigkeit |
VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

dline Temporary Filling Material tiekiamas nesterilus. Norint uZtikrinti, kad prietaisas
tinkamai ir saugiai veikty per numatytg tarnavimo laika, nereikia jokio paruosiamojo
sterilizavimo, valymo ar dezinfekavimo, prevencinés, reguliarios prieziiros ar
kalibravimo. Taciau nenaudokite, jei paZeista pirminé pakuoté.

NAUDOJIMO APLINKA

dline Temporary Filling Material restauriert/verbessert das tempordre &sthetische
Erscheinungsbild des restaurierbaren Zahns; restauriert/erhélt die temporéare dentale
Funktion des restaurierbaren Zahns; schitzt die temporaren biologischen Strukturen
des restaurierbaren Zahns und des angrenzenden Gewebes.

KLINISCHE INDIKATIONEN

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

SUNAUDOJAMIEJI KOMPONENTAI IR AKSESUARAI

- Zum provisorischen Fiillen.
KONTRAINDIKATIONEN

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

Su priemone sunaudojamieji komponentai ir priedai netiekiami.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Keine bekannt.
UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

1. Jums patogiu instrumentu paimkite nedidelj uzpildo kieki ir pirSty pagalba
suformuokite maza rutuliuka. Dékite suformuotg rutuliukg | ertme ir
sumodeliuokite pavirsiy.

2. Maksimalus aplikuojamo sluoksnio storis gali biti ne didesnis nei 2 mm.

3. UZpildas kietéja absorbuodamas drégme burnos ertméje.

4. Rekomenduojame nieko nekramtyti ir nevalgyti apie 1 valanda po
proceddros - tol, kol uzpildas pakankamai sukietés.

5. Tinkamu odontologiniu prietaisu pasalinkie laiking uZpildg i burnos
ertmés ne véliau nei per 30 dieny.

ISPEJIMAI

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

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

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

Nenaudokite dline Temporary Filling Material pacientams, kuriems anksciau yra buve
sunkiy alerginiy ar dirginimo reakcijy produktui ar bet kuriai i$ sudétiniy daliy. dline
Temporary Filling Material neskleidzia radiacijos ir nesukelia jokiy elektromagnetiniy,
trukdziy.

ATSARGUMO PRIEMONES

Teil des Korpers - Mund. Gewebe oder Korperflissigkeiten, die mit dem Gerét in
Berlihrung kommen - Zahn, Speichel.
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 greitiau 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. Po naudojimo kruopsciai nusiplauti rankas.
Rekomenduojame mivéti apsaugines pirStines, dévéti apsauginius drabuzius,
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones gydytojui ir pacientui.

Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis pasikeitus priemonés veikimui:

Jei priemonés naudojimo metu pastebéjote jog priemoné nevienalyté, pasikeitusi jos
spalva ar konsistencija (priemoné per kieta/skysta, ja sunku formuoti), ar burnos
ertméje produktas nekietéja arba kietéjimo metu atSoka nuo aplikuojamo pavirsiaus
ir/ar iSskiria Salutinius produktus/fazés, ar pacientui pasireiSské TUmus, staigus
skausmas, ar pastebéjote kitokj, nejprastg priemonés veikimga, nedelsiant nutraukite
jos naudojima. Pasalinkite restauracijq i danties ertmés tinkamu odontologiniu
instrumentu, neleiskite priemonés nuryti. Paklauskite paciento, kaip ji/jis jauciasi. Jei
pacientas pastebéjo bet kokj nepageidaujama Salutinj poveikj, nedelsdami kreipkités
i vietinj apsinuodijimy centra. Surinkite visas turimas priemones, jy nebenaudokite ir
laikykite nepasiekiamoje vietoje. Nedelsiant susisiekite su gamintoju ir informuokite
apie pastebétus priemonés veikimo pokycius

GALIOJIMO LAIKAS

dline Temporary Filling Material ist nur fir den professionellen Einsatz in der
Zahnmedizin entwickelt worden. Der Anwender ist nur ein lizenzierter Arzt, der weiB3,
wie man géangige Materialien verwendet. Es besteht keine Notwendigkeit fiir eine
spezielle Schulung.

STERILITAT

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

UMGEBUNG VERWENDEN

dline Temporary Filling Material ist fiir 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

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

dline Temporary Filling Material galiojimo laikas yra 2 metai nuo pagaminimo datos.
Nenaudoti produkto pasibaigus jo galiojimo terminui. Partijos numeris turéty buti
nurodytas visoje korespondencijoje. Galiojimo termina, partijos numeri zr. ant
pakuotes.

LAIKYMAS

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

SALINIMAS

1. Nehmen Sie mit einem geeigneten Instrument etwas von dem Material
heraus, formen Sie mit den Fingern eine Kugel und legen Sie diese direkt
in die Kaverne. Passen Sie es nach Bedarf an.

Tragen Sie nicht mehr als 2 mm dicke Schichten auf.

Das Material hartet durch Aufnahme von Feuchtigkeit aus dem Mund aus.
Es wird empfohlen, ca. 1 Stunde lang keinen Kaudruck auszuiiben.
Verwenden Sie rotierende Instrumente, um die provisorische Fillung
nach spatestens 30 Tagen aus der Mundhohle zu entfernen.
WARNUNGEN

nhwnN

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

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 Temporary Filling Material sendet keine Strahlung
aus und verursacht keine elektromagnetischen Stérungen.
VORSICHTSMABNAHMEN

dline Temporary Filling Material yra saugus ir veikia taip, kaip numatyta jei yra
naudojamas pagal gamintojo naudojimo instrukcija.
GAMINTOJO ATSAKOMYBE

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

Paskelbus nauja instrukcijos versija, prie$ tai buvusios versijos nebegalioja.
PAKUOTE

19102
19103

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

38g pasta balta
38g pasta rozine

dline Temporary Filling Material ist eine selbsthdrtende, eugenolfreie, bioinerte
Fullung fir die temporare Anwendung auf Basis von Zinkoxid und Kunstharzen. dline
Temporary Filling Material hat eine leicht verpackbare Konsistenz, eine
hervorragende Retention und ist einfach zu verwenden.

ZUSAMMENSETZUNG

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. Waschen Sie sich nach der Handhabung griindlich die
Hande. Nur in einem gut bellifteten Bereich verwenden. Es wird empfohlen,
Schutzhandschuhe /Schutzkleidung /Augenschutz /Gesichtsschutz fir Arzt und
Patient zu tragen.

VorsichtsmaBnahmen bei Leistungsédnderungen des Gerétes:

Wenn wéhrend der Anwendung des Produkts eine inhomogene Konsistenz festgestellt
wird, sich die Farbe oder Konsistenz des Produkts verdndert hat (das Produkt ist zu
steif/wassrig, es lasst sich schwer kneten und formen), wenn das Produkt in der
Mundhohle nicht aushértet oder beim Ausharten nicht auf der aufgebrachten
Oberflache haftet oder beim Ausharten irgendwelche Nebenprodukte/Phasen abgibt,
oder plétzliche akute Schmerzen an der Applikationsstelle auftreten, oder wenn ein
anderes anormales Verhalten des Produkts bei der Handhabung des Gerats
festgestellt wird, das oben nicht erwéhnt wurde, Stellen Sie die Anwendung sofort
ein. Entfernen Sie die Restauration mit einem geeigneten zahnarztlichen Instrument
aus der Zahnhohle. Lassen Sie das Produkt nicht verschlucken. Fragen Sie den
Patienten, wie er sich fihlt. Wenn der Patient irgendwelche unerwiinschten
Nebenwirkungen bemerkt, rufen Sie sofort eine ortliche Giftinformationszentrale an.
Sammeln Sie 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

WHCTPYKLINA 3A YNOTPEBA

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

LAGERUNG

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

1. C noaxoasil, MHCTPYMeHT u3BajeTe Manko OT MaTepuana, odopmeTe
TOoMYe C NPbLCTU U O NOCTaBeTe AMPEKTHO B AynkaTa. Mpucnocobete, ako
e Heobxoaunmo.

He HaHacsliTe cnoese ¢ aebennHa noseye oT 2 mm.

MaTepuansT ce BTBbpAsiBa Ype3 abcopbupaHe Ha Bnara oT ycraTa.
MpenopbyBa ce Aa He ce AbBYe 3a 0kono 1 yac.

M3non3BaiTe BLPTALM Ce UHCTPYMEHTM 3@ OTCTPaHsBaHe Ha BpeMeHHaTa
nnomba OT yCTHaTa KyxuHa cnep He noseye ot 30 AHW.
NPEAYNPEXAEHUSA

mAwN

Entsorgen Sie den Inhalt/Behélter gemal den nationalen behdérdlichen Vorschriften.
WACHSAMKEIT

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

He u3nonssaliTe npoAykTa 3a MauuMeHTW, KOUTO MMAT UCTOPUSA C TeXKWU anepruyHun
WAW Bb3MNanuTeNHW peakuun KbM MpoAyKTa WAM KbM HSIKOS OT CbCTaBKUTE Ha
npoaykta. dline Temporary Filling Material He u3nbuBa pagvauvs M He BOAWU A0
€NeKTPOMAarHnUTHN CMyLLEHUS.

NPEAMNA3HN MEPKU

dline Temporary Filling Material ist sicher und verhalt sich wie vorgesehen, wenn es
gemaf der Gebrauchsanweisung des Herstellers verwendet wird.
VERANTWORTUNG DES HERSTELLERS

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

GULTIGKEIT

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen
ungliltig.
VERPACKUNG

19102
19103

WHCTPYKLU WA 3A YNIOTPEBA BG
OMNMUCAHMUE

38g Paste weil
38g Paste rosa

dline Temporary Filling Material e camoBTBBpASBaLY ce, 6e3 eBreHon, 6GuonHepTeH
MbJIHEX 32 BpeMeHHa ynoTpeba Ha 6asaTa Ha UMHKOB OKCUA U CUHTETUYHW CMONU.
dline Temporary Filling Material uma necHa 3a onakoBaHe KOHCUCTEHLUMS, OTANYHO
3aA4bpXaHe U neceH 3a MsnonssaHe.

CbCTAB

LinHkoB okcup 20-50%, kanuues cyndaT 20-50%, pastBoputen 10-30%, nbaHuTen
5-20%, nonumep 5-20%, mupuc <1%.

dline Temporary Filling Material He cbabpXa NeKapcTBEHO BELLECTBO, BKIOUYNUTENTHO
NPOU3BOAHM Ha YOBEWKa KPbB WIW MJla3Ma; TbKaHW WKW KIETKU, WU TexXHU
NPOU3BOAHN OT YOBELWKU NMPOMU3X0oA; TbKaHU UNN KNETKU OT XXMUBOTUHCKW MPOU3XO4
WM TEXHU NMPOU3BOAHM, KakTo e nocoyeHo B PernameHT (EC) N2 722/2012; BelyecTsa,
KOUTO Ca KaHLUEpPOreHHW, MyTareHHW, TOKCUYHM 33 Bb3MPOM3BOACTBO WM Ca C
paspyliaBalii eHAO0KPUHHATa cucTeMa CBOWCTBA.

XAPAKTEPUCTUKN HA PABOTA

MpenopbyBa ce M3nNon3BaHeTO Ha KodepaaMm N HaHacsHeTo Ha npoaykTa. MPU
NOMNAJAHE B OYUTE: M3nnakHeTe BHUMATENHO C BOAA B NPOABL/IKEHNE HA HAKONKO
MUHYTW. MaxHeTe CuM KOHTaKTHUTE newu, ako mMaTe TakmBa U € J1IeCHO Aa ro
HanpasuTe. [lpoab/xeTe Aa uv3nnakeBaTe. AKO PpasApasHEHWETO Ha  ouuTe
npoabmxasa: [oTbpceTe MeAWUMHCKM cbBeT / nomow,. MPU MOMNALAHE BBPXY
KOXATA U NUTABULATA: U3MniiTe 06unHO € Boja. AKO Ce MosiBUM Apa3HeHe Ha
KoxaTa / nuraesuuarta unu o6pus: MoTbpceTe MeAMLMHCKK CbBeT / nomow. Ceanete
3aMbpceHoOTo 06nekno u msnepete npeau cneppawata ynoTtpeb. U3muitte pobpe
pbLeTe cnea paboTa. M3non3saiite camo Ha fo6pe NpoBeTpMBO MACTO. MNpenopbyaHo
HOCEHETO Ha 3alUUTHWM pbKaBULM / 3alMTHO 06nekno / npeanasHu cpeacTsa 3a oun /
3almMTa Ha IMLETO 3a flekaps U nauueHTa.

[peanasHu mepku, KOUTO TpsibBa Aa ce B3eMaT B C/1y4as Ha NpoMeHu B pabotata Ha
YCTpoOscTBOTO:

AKko no BpeMe Ha ynoTpebaTta Ha npoaykTa 3abenexute HeXOMoreHHa KOHCUCTEHLUS,
LUBETbLT MAN KOHCUCTEHUMSITa Ha MpoAyKTa ca ce MpoMeHunu (NpoayKTbT e TBbpae
TBBPA/BOAHUCT, TPYAHO Cce Mecu U odopMs), ako MpPOAYKTLT He ce BTBbpAsiBA B
yCTHaTa KyXWMHa WNW He 3anenBa BbpXy HaHecCceHaTa MOBBPXHOCT MO BpemMe Ha
BTBbpASIBAHE WNW OTAENs HAKaKBM CTPaHW4YHM nNpoAayKTM/dasn no BpemMe Ha
BTBbpAABAHE, UM BHE3aMNHa oCTpa 60/1Ka ce NosBU Ha MACTOTO Ha npunoxexHue, Unun
ako e 3abensizaHo ApPYro HeEHOPManHo MNoBefAeHMe Ha MpOAyKTa Mo BpeMe Ha
MaHUMynMpaHe Ha YCTPOWCTBOTO, KOETO He e CrnoMeHaTo no-rope, He3abasHO
npekpatete ynoTtpebata. OTCTpaHeTe Bb3CTaHOBSBAHETO OT KyxuHaTa Ha 3bba C
noaxoAsil, CToMaTosIorMyeH WHCTPYMEHT, He nossonsaganTe npoaykTta Aa 6‘bﬂe
nornbLiaH. MonuTaiite nauneHTa Kak ce 4yyBCTBa. AKko MauneHTbT 3abenexu HAKaKBu
HeXenaHun CcTpaHuWyHn edekTn, HesabaBHO ce obajeTe B MeCTeH LEHTbP Mo
TOKCHKONOrus. Cb6epe're BCUYKKN Hann4Hn OCTaHanm KOHCyMaTuBu, HEe ™M
MU3MNon3BaliTe OTHOBO M M APbXTe HeAOoCTbMHUM Ha CUrypHO MACTO A0 BTOPO
HapexaaHe. He3abaBHO ce CBbpXeTe C MPOU3BOAUTENS W AOKNafBaiTe 3a BCUYKKU
3abensizaHn npoMeHu B paboTata Ha npoaykTa.

CPOK HA rogHoOCT

Cpok Ha roaHocT Ha dline Temporary Filling Material e 2 roauHn ot patata Ha
nNpou3BoACTBO. He n3nonseaite cnea cpoka Ha rogHocT. MapTuaAHUAT HoMep TpsibBa
fa 6bae uMTUpaH Npu BCska KopecnoHAeHuus. MornegHeTe onakosKaTa 3a napTuaeH
HOMEp 1 CPOK Ha roAHOCT.

CbXPAHEHME

[ Hactpoiika | B npucbcTBreTo Ha Bnara
MNPEAHA3SHAYEHUE U KJIMHUYHU NON3U

dline Temporary Filling Material Bb3cTaHOBsiBa / nofo6psiBa 3a BPEMEHEH eCcTeTUYEH
BWJ Ha BbB3CTAaHOBMM 3b6; Bb3CTAaHOBSIBA / MOAAbPXA 3a BPEMEHHA AeHTanHa
(YHKUMS Ha Bb3CTAHOBMM 3b6; 3aliMTaBa 3@ BPEMEHHU GUONOTUYHM CTPYKTYpU Ha
Bb3CTAHOBMM 3b6 M TbKaHWUTE OKOJIO HErO.

KJINHUYHU NOKA3AHMUA

CbxpaHsiBaliTe npoaykTa fobpe 3aTBOPEH Ha CyXo 1 fo6pe NPOBETPUBO MSCTO Npu 4-
28 ° C. [lpbxTe paney oT npska CbHYEBA CBET/IMHA W U3TOYHMUM Ha TonnuHa. He
3ampassBaiite. [la ce nasu ot Aeua!

NU3XBBLPJIAHE

M3xBbpaeTe CbAbPXAHWETO / KOHTEMHepa Cropea HauWOHaNHWTE HOPMAaTUBHM
M3UCKBaHUS.
BAWUTEJIHOCT

- 3a BpeMeHHO 3anbJ/iBaHe.
NMPOTUBOMOKA3AHUA

NauneHT, KOMTO MUMaT UCTOPUSA Ha TEXKW aNepruyHn Uan Bb3NanuTesHU peakumu
KbM MPOAYKTa UM KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE MY.
OrPAHUYEHUSA 3A KOMBUHALUUN

AKO Bb3HWKHE CEPVO3EeH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C YCTPOMCTBOTO, CbobLLETE TOBA Ha
NPOU3BOAUTENS U Ha KOMMNETEHTHUSI OPraH Ha AbpXkaBaTa-yseHKa, B KOSTO ce HaMnpa
noTpebuTeNsT 1 / UK NaLMEHTLT.

PE3FOME HA BE3OMNACHOCTTA U KJINHUYHUTE PE3YJITATU

He e nssectHo.
HEXXEJIAHU CTPAHUYHWU EDEKTU

dline Temporary Filling Material e 6e3onaceH 1 paboTv No nNpeaHasHayeHWe, ako ce
13non3Ba B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha Npon3BoAUTENS.
OTroBOPHOCT HA NPOU3BOAUTEJINTE

Mpu YyBCTBUTENHM NULA MPOAYKTHT MOXKE Aa NPUYMHU anepryHmn UM Bb3NanuTenHu
peakuumu (Ha KoxaTa, ouuTe, IMraBmuaTa).
OCTATbY4HU PUCKOBE

MepKkuTe 3a KOHTPON Ha pUCKa Ca MPUJIOXKEHN WM NPOBEPEHWU, PUCKLT € HaMaseH,
KOJIKOTO € Bb3MOXHO, USNOCTHUAT OCTaTbY€H PUCK Ce cuuTa 3a A0MNyCTUM.
LEJIEBA 'PYNA HA NAUMEHTUTE

MpoayKTUTe HM ca pa3paboTeHn 3a npodecuoHanHa ynotpeba B cToMaTonorusiTa.
MoHexe MPUNOXKEHNETO Ha HalWTE NPOAYKTU € W3BbH Hall KOHTPOJ, NoTpebuTensT
HOCM Mb/iHa OTFOBOPHOCT 3a MPUIOXEHWETO Ha npoaykta. Pasbupa ce, Hue
rapaHTVpaMe 3a KayecTBOTO Ha MPOAYKTUTE CU B CbOTBETCTBME C MPUNOXUMUTE
cTaHaapTv.

BAIMAHOCT

He ca M3BeCTHM OrpaHMyeHus Mo OTHOLIEHWE Ha HauManHOCTTa Ha nauueHTuTe,
TAXHaTa Bb3pacT v 06110 34paBOCNOBHO CbCTOsHME. Te MoraT Aa ca Aeua, nauneHTu
Ha cpeAHa Bb3pacT UM NauueHTV Ha Bb3pacT.

NMPEABUAEHA YACT HA TAJIOTO WU BUAOBE TbKAHU WIN TEJIECHU
TEYHOCTU

Cneps ny6nvKyBaHeTO Ha Ta3un MHCTPYKLMSA 3a ynoTpeba BCUUKM NPEAULLHN BEPCUM Ce
OTMEHST.
OMNAKOBKA

Yact oT TAN0TO - ycTa. TbKaHWM WM TeNecHW TEeYHOCTU, BAM3ALUM B KOHTAKT C
YCTPOWCTBOTO — 3b6, C/IlOHKa.
LIETEBW NOTPEBUTEN
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NAVOD K POUZITi cs
POPIS

38g nacra 6ana
38g nacra po3osa

dline Temporary Filling Material e paspaboTeH eauMHCcTBEHO 3a npodecnoHanHa
ynotpeba B cTomaTonorusta. HeroBusT noTpebuten e NnLEH3vpaH nekap, KomTo uma
3HaHWA Kak Aa u3nonssa obuyaliHW CTOMaTONIONMYHKU MaTepuanu. HsMma Hyxaa oT
cneunanHo obyyeHue.

CTEPWUWIUTET

dline Temporary Filling Material je samovolné tuhnouci vyplfi bez obsahu eugenolu
pro okamzité pouziti na bazi oxidu zineCnatého a syntetickych pryskyfic. dline
Temporary Filling Material ma snadno sbalitelnou konzistenci, vynikajici retenci a
snadné pouZziti.

SLOZEN{

dline Temporary Filling Material ce poctaBs HectepuneH. Hsama Hyxaa oT
npeaBapuTenHa CTepuivsaumns, noYncTeaHe Uau AesvHdbeKums, a oT NpeBaHTUBHA,
pefoBHa noaapbXka unm kanubpupaHe, 3a Aa ce rapaHTMpa, Ye yCTpoMCcTBOTO pabotn
npaBunHo M 6e3omacHO npe3 onpeaeneHuss My >XWBOT. He wusnonseaite , ako
NbpBMYHATa OnNakoBKka e NoBpeAeHa.

CPEOA HA U3NOJI3BAHE

dline Temporary Filling Material e npegHasHayeH 3a M3non3BaHe B CTOMaTONOrMYeH
kabuHeT, KbAeTO TemnepaTypaTa Ha okofiHaTa cpeaa e 18-25 °© C. PasnpeaneneHoTo
KONIMYeCTBO MaTepuas NoAXOASLLO 3a efHOKpaTHa ynoTpeba (caMo 3a eMH NauneHT).
He wv3nonssaiiTe NOBTOPHO. M3AUWHOTO KOMMYECTBO, CbXPaHSABaHO B OpUTrMHanHa
onakoBKa, Moxe Aa fosefe A0 3aryba Ha dyHKuusTa My.

KOHCYMATUBU U AKCECOAPU

Oxid zine¢naty 20-50%, siran vapenaty 20-50%, rozpoustédlo 10-30%, plnivo 5-
20%, polymer 5-20%, viiné <1%.

dline Temporary Filling Material neobsahuje Ié¢ivé latky, véetné derivatl lidské krve
nebo plazmy; tkané nebo buriky nebo jejich derivaty lidského ptvodu; tkané nebo
buriky Zivociného plvodu nebo jejich derivaty podle Nafizeni (EU) & 722/2012;
latky, které jsou karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci nebo maji
vlastnosti narusujici endokrinni systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

[ nastaveni [ v pfitomnosti vihkosti |
ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

C yCTpOICTBOTO He Ce AOCTaBSAT KOHCYyMaTUBM M akcecoapu.

dline Temporary Filling Material obnovuje/vylepSuje docasny esteticky vzhled
obnovitelného zubu; obnovuje/udrzuje dofasnou zubni funkci obnovitelného zubu;
chrani doc¢asné biologické struktury obnovitelného zubu a sousednich tkani.

KLINICKE INDIKACE




- Pro docasné vyplnéni.
KONTRAINDIKACE

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

BRUGSANVISNING DA
BESKRIVELSE

Nejsou zndmy. .
NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

U citlivych jedincG mlze dline Temporary Filling Material zplsobit alergické nebo
drazdivé reakce (klze, odi, sliznice).
ZBYTKOVA RIZIKA

dline Temporary Filling Material er en selvhaerdende, eugenolfri bioinert p&fyldning
til midlertidig brug baseret p& zinkoxid og syntetisk harpiks. dline Temporary Filling
Material har en let pakkebar konsistens, fremragende fastholdelse, og den er nem at
bruge.

SAMMENSATNING

Byla implementovéna a ovérena opatrfeni ke kontrole rizik, riziko je co nejvice
snizeno, celkové zbytkoveé riziko je povazovano za pfijatelné.
CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Nejsou zndma 74dna omezeni tykajici se populace pacient, 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

Zinkoxid 20-50%, calciumsulfat 20-50%, oplgsningsmiddel 10-30%, fyldstof 5-20%,
polymer 5-20%, lugt <1%.

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

EGENSKABER FOR YDEEVNE

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

[indstilling [ i naerveer af fugt |
TILSIGTEDE FORMAL OG KLINISKE FORDELE

dline Temporary Filling Material je vyvinut pouze pro profesiondlni pouziti ve
stomatologii. Pouzit jej mdZe pouze Iékar s licenci, ktery ma znalosti o pouZivani
bé&Znych dentalnich materiald. Neni potieba zvldstniho $koleni.

STERILITA

dline Temporary Filling Material je dodavan nesterilni. Neni tfeba provadét zddnou
pfipravnou sterilizaci, ¢isténi nebo dezinfekci, preventivni, pravidelnou GdrZzbu nebo
kalibraci, aby bylo zajiSténo, ze zafizeni pracuje spravné a bezpecné po celou dobu
jeho Zivotnosti. NepouZivejte vSak, pokud je primarni balicek poskozeny.
PROSTREDI POUZITI

dline Temporary Filling Material genopretter/forbedrer midlertidigt sestetisk udseende
af en genoprettelig tand; genopretter/opretholder for midlertidig tandfunktion af
genoprettelig tand; beskytter mod midlertidige biologiske strukturer af
genoprettelige taender og tilstgdende vaev.

KLINISKE INDIKATIONER

- Til midlertidig pafyldning.
KONTRAINDIKATIONER

dline Temporary Filling Material je uren 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, mize vést ke ztraté funkce.
SPOTREBNI SOUCASTI A PRISLUSENSTVI

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

Ingen kendte.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Se zafizenim nejsou dodavény Zadné spotfebni soucasti ani pfislusenstvi.
NAVOD K POUZITI

Hos modtagelige personer kan dline Temporary Filling Material forarsage allergiske
eller irritationsreaktioner (hud, gje, slimhinde).
RESTERENDE RISICI

1. Pomoci vhodného néstroje vytdhnéte trochu materidlu, prsty vytvarujte
kuli¢ku a vlozte p¥imo do dutiny. Podle potieby pFizplisobte.

Neaplikujte vrstvy vétsi nez 2 mm.

Materidl tvrdne absorpci vlhkosti z Ust.

Doporuduje se, aby Zvykaci tlak nebyl vyvijen po dobu asi 1 hodiny.
Pomoci rotaénich nastrojli odstrarite docasnou vyplii z dutiny UGstni
. _nejdéle po 30 dnech.

VAROVANI

uArWN

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

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

PATANKT DEL AF KROPPEN ELLER TYPER AF VAV AF KROPSV/ESKER

Nepouzivejte pripravek u pacientll, ktefi v minulosti méli zavazné alergické nebo
podrazdéné reakce na produkt nebo na kteroukoli ze slozek. dline Temporary Filling
Material nevyzafuje zafeni a nezplisobuje 7adné elektromagnetické rugeni.
OPATRENI

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

B&hem aplikace produktu se doporuduje pouzivat kofferdam. PRI ZASAZEN{ OCf:
Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny
a je-li to snadné. Pokraujte ve vyplachovani. Pokud podrazdéni oCi pretrvava:
Vyhledejte lékai'skou pomoc/odetieni. PRI STYKU S KOZI NEBO SLIZNICi: Omyijte
velkym mnozstvim vody. Pokud dojde k podrazdéni kiize nebo sliznic nebo vyrézce:
Vyhledejte |ékafskou pomoc/oSetfeni. Kontaminovany odév svléknéte a pred
opétovnym pouzitim vyperte. Po manipulaci si dikladn& umyjte ruce. PouZivejte
pouze na dobfe vétraném misté. Pro Iékare a pacienta se doporucuje nosit ochranné
rukavice/ochranny odév/ochranu oci/ochranu obliceje.

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

Pokud béhem pouzivani vyrobku zaznamenate nehomogenni konzistenci, zménila se
barva nebo konzistence vyrobku (vyrobek je pFilis tuhy/vodnaty, Spatné se hnéte a
tvaruje), pokud vyrobek netvrdne v dutiné Ustni resp. neulpivd na aplikovaném
povrchu pfi tuhnuti nebo pfi vytvrzovani nevyluéuje zadné vedlejsi produkty/faze,
nebo se v misté aplikace objevi nahla akutni bolest, nebo pokud pfi manipulaci s
pomdickou dojde k jinému abnormalnimu chovéni produktu, které neni uvedeno vyse,
okamzité prestante pouzivat. Vyjméte nahradu z dutiny zubu pomoci vhodného
dentdlniho nastroje, nenechte produkt spolknout. Zeptejte se pacienta, jak se citi.
Pokud si pacient vimne jakychkoli nezadoucich vedlejsich Gcinkl, okamzité zavolejte
do mistniho toxikologického centra. Shromazdéte vSechny dostupné zbyvajici zasoby,
znovu je nepouzivejte a uchovavejte je mimo dosah na bezpeéném misté az do
odvolani. Okamzité kontaktujte vyrobce a nahlaste jakékoli zmény ve vykonu
vyrobku.

SKLADOVATELNOST

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

STERILITET

dline Temporary Filling Material leveres ikke-sterilt. Der er ikke behov for nogen
forberedende sterilisering, renggring eller desinfektion, forebyggende, regelmaessig
vedligeholdelse eller kalibrering for at sikre, at enheden fungerer korrekt og sikkert i
Igbet af den tilsigtede levetid. Brug dog ikke, hvis den primaere pakke er beskadiget.
BRUG MILJO

dline Temporary Filling Material er designet til at blive brugt pa tandklinik, hvor
omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispenseret mangde 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

Der fglger ingen forbrugsvarer og tilbehgr med enheden.
BRUGSANVISNING

1. Brug passende instrument, fjern lidt af materialet, form en bold med
fingrene og indsaet direkte i hulrummet. Tilpas efter behov.

P&fgr ikke et lag med en tykkelse pd mere end 2 mm.

Materialet haerder ved absorption af fugt fra munden.

Det anbefales, at mastikattrykket ikke pafgres i ca. 1 time.

Brug roterende instrumenter til at fjerne den midlertidige fyldning fra
mundhulen efter ikke laengere end 30 dage.

ADVARSLER

nhwN

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

SKLADOVAN{

Brug ikke produktet til patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske eller
irritationsreaktioner pa produktet eller nogen af ingredienserne. dline Temporary
Filling Material udsender ikke strdling og fordrsager ingen elektromagnetisk
interferens.

FORHOLDSREGLER

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

LIKVIDACE

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

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

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

dline Temporary Filling Material je bezpe¢ny a funguje tak, jak bylo zamysleno, pokud
je pouzivan v souladu s pokyny vyrobce k pouZiti.
ODPOVEDNOST VYROBCU

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

Po zvefejnéni tohoto navodu k pouziti jsou nahrazeny vSechny pfedchozi verze.
OBAL
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38g pasta bila
389 pasta rizova

Det anbefales at bruge cofferdam under p&fgring af produktet. HVIS I @INENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til stede og nemme
at tage af. Hvis gjenirritationen fortszetter: Fa leegehjeelp/tjek. HVIS PA HUDEN ELLER
SLIMHINDEN: Vask rigeligt med vand. Hvis hud/slimhindeirritation eller udslaet
opstdr: F& laegelig r@dgivning/opmaerksomhed. Tag forurenet tgj af og vask for
genbrug. Vask haenderne grundigt efter handtering. M& kun bruges i et godt
ventileret omréde. Det anbefales at baere beskyttelseshandsker
/beskyttelsesbeklaedning /gjenveern /ansigtsbeskyttelse til lazge og patient.
Forholdsregler, der skal tages i tilfeelde af aendringer i enhedens ydeevne:

Hvis der under brugen af produktet bemaerket uhomogen konsistens, produktfarve
eller konsistens har aendret sig (produktet er for stift/vandigt, det er sveert at zelte
og forme det), hvis produktet ikke hzerder i mundhulen eller klaeber ikke p& den
paferte overflade under haerdning eller udsender biprodukter/faser under haerdning,
eller der opstdr pludselige akutte smerter pd pafgringsstedet, eller hvis anden
unormal adfeaerd af produktet bemaerkes under manipulation af enheden, som ikke er
naevnt ovenfor, afbryd brugen med det samme.Fjern restaureringen fra tandhulen
med et passende tandinstrument, lad ikke produktet sluge. Spgrg patienten, hvordan
hun/han har det. Hvis patienten bemaerker nogen ugnskede bivirkninger, skal du
straks ringe til et lokalt giftcenter. Saml alle tilgaengelige resterende forsyninger,
brug dem ikke igen og opbevar dem uden for raekkevidde pa et sikkert sted indtil
videre. Kontakt straks producenten og rapporter om eventuelle bemeerkede
aendringer i produktets ydeevne.

HOLDBARHED




Holdbarheden af produktet er 2 &r fra fremstillingsdatoen. M3 ikke bruges efter
udlgbsdatoen. Batchnummeret skal anfgres i al korrespondance. Se emballage for
parti og udlgbsdato.

OPLAGRING

Hold produktet tzet lukket p8 et tgrt godt ventileret sted ved 4-28°C. Beskyt mod
direkte sollys og varmekilder. M3 ikke fryses. Hold uden for bgrns raekkevidde!
BORTSKAFFELSE

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

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 Temporary Filling Material 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

Toote pealekandmise ajal on soovitatav kasutada kofferdami. SILMA SATTUMISE
KORRAL: Loputage mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldage
kontaktladtsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jatkake
loputamist. Kui silmade &rritus pusib, péérduge arsti poole. NAHALE SATTUMISE
KORRAL: Peske rohke veega. Naha/limaskesta &rrituse v&i 166be korral poérduge
arsti poole. Votke seljast kdik saastunud rdivad ja peske neid enne jargmist
kasutuskorda. Parast kasutamist peske hoolikalt kdasi. Kasutage ainult
héastiventileeritavas kohas. Arstil ja patsiendil soovitame kanda kaitsekindaid
/kaitserGivastust /kaitseprille /kaitsemaski.

Ettevaatusabindud seadme toimimise muutumise Korral:

Kui toote kasutamise kdigus on méargata ebahomogeenset konsistentsi, toote varvi
v8i konsistentsi muutust (toode on liiga jaik/vesine, seda on raske sGtkuda ja
vormida), kui toode ei kdvene suuddnes voi ei kleepu kantud pinnale kdvenemise ajal
vOi eraldab kdvenemise ajal mingeid korvalsaadusi/faase vGi pealekandmiskohas
tekib &kiline &ge valu voi kui seadmega manipuleerimisel on margata muud
ebanormaalset toote kéaitumist, mida ei ole eespool mainitud, |Gpetage kohe
kasutamine. Eemaldage hambaaugust protees sobiva hambaraviinstrumendiga, érge
laske tootel alla neelata. Kisige patsiendilt, kuidas ta end tunneb. Kui patsient
markab soovimatuid korvaltoimeid, podérduge viivitamatult kohalikku
mirgistuskeskusesse. Koguge kokku kdik saadaolevad jarelejaanud tarvikud, érge
kasutage neid uuesti ja hoidke neid kuni edasise teatamiseni kindlas kohas
kattesaamatus kohas. Votke viivitamatult Ghendust tootjaga ja teavitage kdigist
margatavatest muudatustest toote toimimises.

KOLBLIKKUSAEG

19102
19103

KASUTUSJUHEND ET
KIRJELDUS

38g pasta hvid
38g pasta pink

dline Temporary Filling Material kd&lblikkusaeg on 2 aastat alates valmistamise
kuupdevast. Mitte kasutada péarast kolblikkusaja I6ppu. Partii numbrit tuleb tsiteerida
kogu kirjavahetuses. Partii numbrit ja kdlblikkusaega vaadake pakendilt.
HOIUSTAMINE

dline Temporary Filling Material on isekdvastuv, eugenoolivaba, bioinertne, ajutiseks
kasutamiseks moeldud tdidismaterjal, mis pd&hineb tsinkoksiidil ja slinteetilistel
vaikudel. dline Temporary Filling Material on kergesti pakendatava konsistentsiga,
suurepdarase sdilivusega ja seda on lihtne kasutada.

KOOSTIS

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

Tsinkoksiid 20-50%, kaltsiumsulfaat 20-50%, lahusti 10-30%, téaiteaine 5-20%,
poliimeer 5-20%, I6hnaine <1%.

dline Temporary Filling Material ei sisalda ravimainet, sealhulgas inimverd ega
vereplasma derivaate; inimparitolu kudesid, rakke ega nende derivaate; loomset
paritolu kudesid, rakke ega nende derivaate, nagu viidatud ma&éruses (EL) nr
722/2012; kantserogeenseid, mutageenseid, reproduktiivtoksilisi ega endokriinseid
héireid pbhjustavaid aineid.

T6OOMADUSED

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

dline Temporary Filling Material on ohutu ja toimib ettendhtud viisil, kui seda
kasutatakse vastavalt tootja kasutusjuhendile.
TOOTJA VASTUTUS

[ seadistus [ niiskuse juuresolekul |
ETTENAHTUD OTSTARVE JA KLIINILINE KASU

Meie tooted on valja 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

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

KLIINILISED NAIDUSTUSED

K&esoleva kasutusjuhendi avaldamine muudab kehtetuks kdik varasemad versioonid.
PAKEND

- Kaviteetide ajutiseks tditmiseks.
VASTUNAIDUSTUSED

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

19102
19103

INSTRUCTIONS D'UTILISATION FR
DESCRIPTION

38g pastat valge
389 pastat roosa

Ei ole teada. i
SOOVIMATUD KORVALTOIMED

dline Temporary Filling Material est un mastic bioinerte autopolymérisable, sans
eugénol, a usage temporaire, a base d'oxyde de zinc et de résines synthétiques. dline
Temporary Filling Material a une consistance facilement compressible, une excellente
rétention et une utilisation facile.

COMPOSITION

Tundlikel inimestel v3ib toode p&hjustada allergilisi v&i arritusreaktsioone (nahk,
si_l_r_r]ad, limaskestad).
JAAKRISKID

Riskikontrollimeetmed on rakendatud ja kontrollitud, riski vahendatakse nii palju kui
voimalik, Uldist jaakriski peetakse vastuvbetavaks.
PATSIENTIDE SIHTGRUPP

Patsientide populatsiooni, nende vanuse ja Uldise terviseseisundi osas pole teada
mingeid piiranguid. V8ib olla lapsi, keskealisi v6i eakaid patsiente.
ETTENAHTUD KEHAOSA VOI KEHAVEDELIKE KUDEDE TUUBID

Oxyde de zinc 20-50%, sulfate de calcium 20-50%, solvant 10-30%, charge 5-20%,
polymére 5-20%, odeur <1%.

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

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

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

[ réglage [ en présence d'humidité |
OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

dline Temporary Filing Material on vélja todtatud ainult professionaalseks
kasutamiseks hambaravis. Selle kasutajaks on ainult litsentseeritud arst, kes on
teadlik, kuidas kasutatakse tavalisi materjale. Spetsiaalne koolitus pole vajalik.
STERIILSUS

dline Temporary Filling Material tarnitakse mittesteriilselt. Seadme ettenéhtud eluea
jooksul nduetekohase ja ohutu t66 tagamiseks pole vaja ettevalmistavat
steriliseerimist, puhastamist ega desinfitseerimist; ennetavat, regulaarset hooldust
ega kalibreerimist. Arge kasutage, kui seadme primaarne pakend on kahjustatud.
KASUTUSKESKKOND

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

INDICATIONS CLINIQUES

- Pour les obturations temporaires.
CONTRE-INDICATIONS

dline Temporary Filling Material on m&eldud kasutamiseks hambaravikabinetis, kus
Umbritsev temperatuur on 18-25 °© C. Vaéljastatud materjal sobib Uhekordseks
kasutamiseks (ainult thele patsiendile). Arge taaskasutage. Valjastatud materjal,
mida pole hoitud originaalpakendis, voib kaotada oma funktsionaalsuse.
KULUMATERJALID JA TARVIKUD

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

Aucun connu. ;
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Seadmega ei ole kaasas kulumaterjale ega tarvikuid.
KASUTUSJUHEND

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

1. V&tke sobiva instrumendiga vaike hulk materjali, vormige sGrmede abil
palliks ja asetage otse kaviteeti. Kohandage vastavalt vajadusele.

Arge paigaldage ile 2 mm siigavusi kihte.

Materjal kdveneb suust parineva niiskuse imendumisel.

Malumissurvet ei soovitata rakendada umbes 1 tund.

Kasutage poorlevaid instrumente, et eemaldada suuddnest ajutine taidis
mitte kauem kui 30 péeva parast.

HOIATUSED

nhwn

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

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

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

Mitte kasutada patsientidel, kellel on varem olnud toote voi selle mdne koostisosa
suhtes tGsiseid allergilisi voi arritusreaktsioone. dline Temporary Filling Material ei
eralda kiirgust ega pohjusta elektromagneetilisi haireid.

ETTEVAATUSABINOUD

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

dline Temporary Filling Material est congu pour un usage professionnel en dentisterie
uniquement. Son utilisateur doit étre un médecin/technicien agréé qui sait comment



utiliser les matériaux dentaires courants. Il n'est pas nécessaire de suivre une
formation spécifique.
STERILITE

dline Temporary Filling Material est livré non stérile. Il n'est pas nécessaire de
procéder a une stérilisation, un nettoyage ou une désinfection préparatoire, a une
maintenance préventive et réguliére ou a un étalonnage pour garantir que le dispositif

dline  Temporary Filling Material dev  neplAapfavel  1GTPIKEG  OUGTIES,
oupnepiAapBavopévayv kal avBpwnivou aipatog i napdywyo nAAopatog: 10Toug i
KUTTapa, N Ta nNapaywya Toug, avBpwnivng NpogAeuong: 10TolG 1 KUTTApa JWIKAG
npogAeuong, n napaywyd Toug, 6Nw¢ auta avagépovtal atov Kavovioud (EU) Ap.
722/2012* oucieG nou €ival KAPKIVOYOVeG, HETAAAAEloydveg, TOEIKEG oOTnV
avanapaywyrn, N nou va €xouv 1810TNTEG Nou dIATApACOOUV TOUG €VOOKPIVIKOUG

fonctionne correctement et de fagon sécurisée pendant sa durée de vie prévue. adEveg. |
Toutefois, ne pas utiliser si I'emballage primaire est endommagé. XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZHZ
ENVIRONNEMENT D'UTILISATION [ olveeon [ napouaia uypaaiacg |

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

COMPOSANTS CONSOMMABLES ET ACCESSOIRES

MPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

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

To dline Temporary Filling Material enava@épel/BEATIOVEI TNV NPOCWPIVH AIGONTIKNA
€u@avion Tou JovTiol nou anokaBioTaTal® enavagepel/diaTnpei TNV NPOowPIVA
0dovTIKA AgIToupyia Tou dovTioU nou anokaBioTatal® NpooTaTelsl TNV NPOTWPIVA
BioAoyikn doprn Tou dovTioU NMou anokabioTaTtal Kal TV YEITOVIKWV 10TQV.

KAINIKEZ ENAETZEIZ

1. A l'aide d'un instrument approprié, prélever un peu de matériau, former
une boule avec les doigts et la placer directement dans la cavité. Adapter
si nécessaire.

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

3. Le matériau durcit par absorption de I'humidité de la bouche.

4 Il est recommandé de ne pas appliquer de pression de mastication
pendant environ 1 heure.

5. Utilisez des instruments rotatifs pour retirer I'obturation temporaire de la
cavité buccale aprés 30 jours maximum.

AVERTISSEMENTS

- lNa npoocwpiva yepiopyara.
ANTENAETIZEIZ

O1 aoBeveig nou €xouv I0TOPIKO coBapng alAepyiag f avmidpdoeig gpebiopol oTO
npoidv ) og onolodnnoTe and Ta CUCTATIKA TOU.
NMEPIOPIZMO'I ZYNAYAZM'QN

Kavéva yvwaTo.
ANENIO'YMHTEZ NAPEN'EPrEIEZ

Se euaiobnTa Atopa, TO MPoidV UMNOpPei va MPOKAAECEl AAAEPYIKEG ) €PEBIOTIKEG
avTidpaoeig (déppa, opBaipoi, BAevvoyovol).
KINAYNOI NOY NAPAM'ENOYN

Ne pas utiliser le produit chez les patients ayant des antécédents de réactions
allergiques ou d'irritation graves au produit ou & I'un de ses ingrédients. dline
Temporary Filling Material n'émet pas de radiation et ne provoque pas d'interférences
électromagnétiques.

PRECAUTIONS

'Exouv uAonoinBei kai enaAnBeuTei pETpa eAEyxou KIvOUVoU, €xel HEIWBEl 0 Kivouvog
000 MEPICOOTEPO YiVETAI, 0 CUVOAIKOG KivOUVOG NOU anopéVel EXEl KPIBEI anodekTog.
OMAAA ZT'OXOZ AZOEN'QN

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

Précautions a prendre en cas de modification des performances de l'appareil :

Si, lors de l'utilisation du produit, on remarque une consistance non homogéne, la
couleur ou la consistance du produit a changé (le produit est trop dur/liquide, il est
difficile de le pétrir et de le fagonner), si le produit ne durcit pas dans la cavité buccale
ou n'adhére pas a la surface appliquée pendant le durcissement ou émet des sous-
produits/phases pendant le durcissement, ou une douleur aigué soudaine survient
sur le site d'application, ou si tout autre comportement anormal du produit constaté
lors de la manipulation de l'appareil, qui n'est pas mentionné ci-dessus, cesser
immédiatement de ['utiliser.Retirez la restauration de la cavité dentaire avec un
instrument dentaire approprié, ne laissez pas le produit étre avalé. Demandez au
patient comment il se sent. Si le patient remarque des effets secondaires
indésirables, appeler immédiatement un centre antipoison local. Récupérez toutes les
fournitures restantes disponibles, ne les réutilisez plus et conservez-les hors de
portée dans un endroit sir jusqu'a nouvel ordre. Contactez immédiatement le
fabricant et signalez tout changement constaté dans les performances du produit.

DUREE DE CONSERVATION

Agv UNApPXOUV YVWOTOI NEPIOPITHOI OXETIKA PE MANBUCOHOUG agBevy, TNV nAIKia Toug,
Kal TNV YEVIKA TOUuG KaTaoTaon uyeiag. Mnopei va undpxouv naidid, eVAAIKEG, N
NAIKIWPEVOI a0BEVEG.

NMPOOPIZOMENO M'EPOZ F'QMATOZ 'H TYNOZ IZTO'Y KAI YIP'QN Z'QMATOZ

Mépog Tou ocwpaTtog—aoTopa. IoToi ) cwuaTika uypda nou £pxovTal OE enagr He TNV
ouoKeUN—Jd0OVTIa, GaAio.
MPOOPIZOMENOZ XP'HETHZ

dline Temporary Filling Material €xel dnuioupyn®ei yia enayyeApaTtikn xprion otnv
odovTiaTpikA Kal povo. XprnoTng pnopei va eivalr povo adelolxog yiaTpog nou Exel
YVOOEl NAvw OTNV XPAON KOIV@V OJOVTIKMV UAIK®V. Agv Undpxel avaykn yia
OUYKEKPIMEVN €KNaideuan.

ANOZTEIPQM'ENO

dline Temporary Filling Material napadideTal un anooTeIpwHEVO. AEV UNAPXEI AVAYKN
Yla anooTeipwon NPOETOINAciag, kKabapiopo, f anoAUpavon, NPOANMTIKA KAl TAKTIKMA
ouvTAPNOoN 1) BaBuovounaon yia TNV €£acpaAion TnG oJaAng A&Iroupyiag TNG CUOKEUNG
Kal aopaAeiag kata TNV didpkeia TNG NpoBAenopevng diapkelag {wng TnG. Q0Td00, UNV
XPNOIHOMNOINCETE av n kUpIa oUCKeuaaia €xel Nabel Lnpid.

MEPIBAAAON XP'HZHZ

dline Temporary Filling Material €ival oxediaouévo yia xprion og odovTiaTpeio 6mou n
Beppokpaaia Tou nepiBaAAovTog gival 18-25°C. H noooTnTa nou diavéueTal anod Tnv
UAIKO €ival kaTaAMnAn yia pia xpnon (yia évav acbevi povo). Mnv XpnoiponoleiTe
€ava. H noodTnTa nou diaveépeTal kal ev KPATIETAI OTNV APXIKI TNG CUCKEUATIA UNOPEi
va xdoel Tnv Agimoupyia TG.

ANAAN'QZIMA M'EPH KAI AZEZOYAP

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

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

Agv NapEXOVTal PE TNV CUCKEUN avaA®aoipa pépn kai ageooudp.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

1. Xpnoigonoiwvtag katdAAnAo epyaAeio, agaipéate Aiyo and To UAIKO,
oXnNHaTioTe pia opaipa Pe Ta SAXTUAA 0ag, Kal TonoBEeTAOTE TNV angubeiag
oTnNV KoIAOTNTA. NMpooappudoTe KaTaAAnAa.

Mnv epappdoeTe OTpOUATA e NAXOG HeyaAUTEPO and 2mm.

To UAIKO OKANpaivel Y TNV anoppoO@non uypaciag anod To oTopa.
Mporteiveral va pnv epappoleTe paonTikn nieon yia TouAaxiotov 1 wpa.
XpNOIKOMOINOTE NEPIOTPOPIKA EPYAAEIQ IO VA APAIPETETE TNV NPOTWPIVR
YéuIon and Tn OTOMATIKA KOIAOTNTA WETA and OxI nepiogoTepo and 30
NHEPEG.

NMPOEIAONOT'HZEIZ

nhwN

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

Si un incident grave est survenu en rapport avec le dispositif, le signaler au fabricant
et & 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

Mnv XpnolPonolEiTe To NPoidv 0 aoBeveig Nou €xouv 10TOPIKO coBapng aAAlepyiag n
avTidpacelg epebioPoU OTO NPOIOV 1} o€ omolodnnoTe and Ta cuoTaTika Tou. dline
Temporary Filling Material &ev eknéunel akTivoBoAia, kai Oev  MpPOKaAei
NAEKTPOHAYVNTIKEG NAPEPBOAEG.

NMPODYAASEIZ

dline Temporary Filling Material est slr et fonctionne comme prévu s'il est utilisé
conformément aux instructions d'utilisation du fabricant.
RESPONSABILITE DES FABRICANTS

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

VALIDITE

Dés la publication de ces instructions d’utilisation, toutes les versions précédentes
sont remplacées.
EMBALLAGE
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OAHI'IEZ XP'HZHZ EL
NEPITPA®'H

38g pate blanc
38g pate rose

To dline Temporary Filling Material €ival éva auTonoAupEPIZOPEVO EUPPAKTIKO UANIKO
XWPiG EuyeVOAN, adpaveg, yia Npoowpiviy XpAon, e Baon To o&eidio Tou weudapyupou
Kal OuveeTIKEG pnTivec. To dline Temporary Filling Material éxel ouvoxn nou
ouokeualeTal eUKOAQ, EEAIPETIKN OUYKPATNON Kal ival EUKOAO aTn Xpron.
ZYZTAZH

OZeidlo  weudapyupou 20-50%, Oeukd aoBeomio 20-50%, SiaAutng 10-30%,
NANPWTIKO 5-20%, NoAUpEPEG 5-20%, oopn <1%.

MpoTeiveTal n Xxpron anopovwTipa KaTta Tnv SIApKEIa TNG EPAPHOYNG TOU MPOoidVTOG.
SE NEPINTQSH EMNA®HE ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO YIA APKETA
AeNTA. Av UNAPXOUV PAKOi ENAPNG, APAIPECTE TOUG, AV €ival EUKOAO. SuvexioTe va
Eenhévere. SE MEPINTQEH EMA®HS ME TO AEPMA 'H BAENNOIONOYZ: MNAUvVTE pe
apbovo vepd. Av  undapEel €peBIOPOC N KOKKIVIOPa dEpHaTOG/BAEVVOYOVWV:
AvalnTnoTe 1aTPIKN npocoxn/Bonbeia. AQaipéoTe HOAUCHEVO POUXIOUO Kal MAUVETE
npiv TNV xpnon. NAUveTe Ta xépia oag d1eE0dIKA NPIV TOV XEIPIOUO. XpnoidonolgioTe
Movo oe kaha agpifopevo  xwpo. Mpoteiverar va  xpnolgonoigital  yavria
npoaTaciag/pouxioNd  mpooTtaciag/yuaAild  npooTaciag/e§onAlopd  npoaoTaciag
NPOC®MOU YIa TOV yIaTpO Kal Tov acBevn.

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

Edv, kaTta Tn Xpnon Tou NpoidvTog, NapaTnPAOETE PN opoloyevr oloTacn, To XpwUa
f n oloTaon Tou NPoIOVTOG £XEl AAAAEE! (To NPOidV gival MOAU AKapnTo/VEPOUAD, gival
dUokoAo va JupwBei kal va diapopPwbei), eav To NPoidV dev GKANPAivel GTN OTOUATIKA
KOIAOTNTA ) dev NPOOKOAAATAl OTAV ENIQPAVEId €PAPHOYAG KATA Tn OKARpuvon n
€KNEUNEI UNONPOIOVTA/PACEIG KATA TN OKARPUVON 1 elgaviletal Eapvikog o§UG Novog
OTO OnueEio e@appoyng n €av napatnpnBsi onoladnnote GAAN avuaAn cupnepIpopa
TOU NPOIOVTOG KATA TOV XEIPIOMO TNG OUOCKEUNG, MOu Oev avagEpeTal napanave,
dIakOWTE TN XPNON apéowg. AQalpéaTe TNV anokataoTacn and Tnv KoIAOTATA TwV
SOVTIOV HE KaTAAANAO 0doVTIaTPIKO €PYAAEio UNV APAOETE TO NPOIOV va KaTanodei.
PwthoTe TOov acbevly nw¢ vimbel. Eav o aocBevig napatipnoe OMolecdnmnoTe
aveniBUUNTEG MAPEVEPYEIEG, KAAEOTE AMEOWG &€va TOMIKO KEVTPO SNANTNPIACEWY.
SUAAEETE OAa Ta d1aBE0Ipa avaA@oiya Nou anopevouvV, HNV Ta XpNolPonoInoeTe Eava
Kal KPATAOTE TA HAKPIA O AOQAAEG HEPOG HEXP! VEOTEPAG. EMIKOIVWVAOTE AUECWG HE
TOV KATAOKEUAOTH Kal ava@Eépete TUXOV aAAayEg oTnv anoddoon Tou npoidvTog.
ATAPKEIA ZQ'HZ




H Siapkeia {wng Tou nNpoidvTog gival 2 Xpovia and TNV NUEPONNVIa KATAOKEUNG. Mnv
XPNOIUONOIEITE HETA TNV NUEpoUNVia ARENG. O apIBuodg napTidag Npénel va avagEpeTal
o€ kaBe dnAwon. AsiTe TNV CUOKeEUAcia yia Tov aplBpd napTidag Kar TV nUepounvia
ARENG.

ANOO'HKEYZH

5. Forgd mdlszerekkel tdvolitsa el az ideiglenes tomést a szdjuregbdl
legfeljebb 30 nap elteltével.
FIGYELMEZTETESEK

KpatrioTe dline Temporary Filling Material epunTikd KkA€10TO o€ &npd Kkal kaAa
aepifdpevo Xwpo, os Beppokpacia 4-28°C. MpooTaTéWTe and aneubeiag €kBeon oTo
NAIOKO WG Kal NNYEG BeppoOTNTAG. MV NnaywoeTe. KpaTrnoTe pakpid anoé naidia!
ATAGEZH

Ne haszndlja a terméket olyan betegeknél, akiknek a kortérténetében sulyos allergias
vagy irritaciés reakciét észleltek a termékre vagy barmely osszetevére. dline
Temporary Filling Material nem bocsat ki sugarzast és nem okoz elektroméagneses
zavarokat.

OVINTEZKEDESEK

H 81a6€0n TwV NEPIEXOUEVWY KAl TOU MEPIEKTN va YIVETAl CUNPWVA HE TOUG €BVIKOUG
Kavoviopoug.
NMPOZOXH

Av onoiodnnoTte coBapd nepioTaTiko AABEl XWPa O OXEON WE TNV OUCKEUN, va TO
AVAaQEPETE OTOV KATAOKEUAOTN KAl TNV appodia apxrn TnG Xwpag n Tng noAiTeiag otnv
onoia o XpnoTng Kai/r o acgbevng BpiokovTal.

MNEPTIAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ EMIAOZHZ

dline Temporary Filling Material €ivai aopaAég kar anodidel 6nwg npoopileTalr av
XPNoidonolgital cUPPWVa PE TIG 0dNYieg XPronNG TOU KaTAOKEUATTH.
YNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

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

KaTtad Tnv €kdoon Tou napodvTog eyxeipidiou Xpriong, OAEG ol NPonyoUpEVEG EKOOTEIG
avTikabioTavTar.
ZYZKEYAZ'IA
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HASZNALATI UTASIiTAS HU
LEIRAS

38g naoTag Aeukn
38g naoTag pol

A termék alkalmazadsa soran ajanlott a kofferdam haszndlata. HA SZEMBEN:
Ovatosan 6blitse ki vizzel néhany percig. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van és
kénnyen elvégezhetd. Folytassa az obl|test Ha a szem|rr|taC|o tovabbra is fennall:
Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. HA BORRE VAGY MUCOSARA: B§ vizzel mossa le. Ha
bér/nyalkahartya irritacié vagy kitités lép fel: Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. Vegye
le a szennyezett ruhazatot, és Ujrahasznalat el6tt mossa ki. A termék kezelése utan
alaposan mosson kezet. Csak jol szellGztetett helyen hasznalja. Az orvos és a beteg
szamara véddkeszty(i/védd ruhazat/szem- és arcvédd viselése ajanlott.
Ovintézkedések, amelyeket meg kell tenni az eszkéz teljesitményének megvaltozdsa
esetén:

Ha a termék haszndlata sordn nem homogén éllagot, szint vagy allagot észleltiink (a
termék tul merev/vizes, nehezen gyurhatd, formazhatd), ha a termék nem
keményedik meg a szdjuregben, ill. nem tapad a felvitt felliletre a kikeményedés
soran, vagy a kikeményedés soran melléktermékeket/fazisokat bocsat ki, vagy
hirtelen akut fajdalom lép fel az alkalmazas helyén, vagy ha a terméknek az eszk6z
manipuldldsa sordn barmilyen, fentebb nem emlitett rendellenes viselkedése
észlelhet8, azonnal hagyja abba. Kérdezze meg a pacienst, hogyan érzi magat. Ha a
beteg barmilyen nemkivénatos mellékhatast észlel, azonnal hivja a helyi mérgezési
kozpontot. Gyljtse 6ssze az 6sszes rendelkezésre alld maradék kelléket, ne hasznélja
Ujra, és tovabbi értesitésig tartsa biztonsdgos helyen tdvol. Azonnal Iépjen
kapcsolatba a gyartéval, és jelentse a termék teljesitményében észlelt barmilyen
valtozast.

SZAVATOSSAGI IDO

Az dline Temporary Filling Material egy 6ngydgyitd, eugenolmentes, bioinert témés
ideiglenes haszndlatra, cink-oxid és szintetikus gyantak alapjan. dline Temporary
Filling Material kdnnyen csomagolhatd konzisztenciaju, kivalé tartdsu és konnyen
hasznalhaté.
OSSZETETEL

dline Temporary Filling Material eltarthatésagi ideje a gyartastdl szamitott 2 év. A
lejérati id6 utdn ne haszndlja fel. A tételszamot minden levelezésben fel kell tiintetni.
A tétel és a lejarati datumot lasd a csomagolason.

TAROLAS

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

MEGSEMMISITES

Cink-oxid 20-50%, kalcium-szulfat 20-50%, olddszer 10-30%, toltéanyag 5-20%,
polimer 5-20%, szag <1%.

dline Temporary Filling Material nem tartalmaz gydgyaszati anyagot, beleértve az
emberi vért vagy plazmaszarmazékot; emberi eredetl szoveteket vagy sejteket vagy
azok szarmazékait; a 722/2012/EU rendeletben emlitett allati eredetli szoveteket
vagy sejteket vagy azok szarmazékait; rakkeltd, mutagén, reprodukciét karositd
vagy endokrin karositd tuIaJdonsagokkaI rendelkezd anyagokat.
TELJESITMENYJELLEMZOK

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

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

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

[ beallitas | nedvesség jelenlétében |
RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

dline Temporary Filling Material biztonsagos és rendeltetésszerlien m(ikodik, ha a
gyarté hasznadlati utasitasanak megfelel8en hasznaljak.
A GYARTO FELELOSSEGE

Az dline Temporary Filling Material helyreallitja/javitja a helyreallithatd fog ideiglenes
esztétikai megjelenését; helyredllitja/fenntartja a helyreallithatéd fog ideiglenes
fogaszati funkcidjat; védi a helyreallithato fog és a szomszédos szbvetek ideiglenes
bioldgiai strukturait.

KLINIKAI JAVALLATOK

Termékeinket a fogdszatban torténd professzionalis hasznalatra fejlesztettiik ki. Mivel
termékeink alkalmazdsa nem all a mi ellenérzésiink alatt, a felhasznalé teljes
mértékben felelds az alkalmazéasért. Természetesen garantaljuk termékeink
min8ségét az alkalmazott szabvanyoknak megfelel8en.

ERVENYESSEG

- Uregek ideiglenes kitoltésére.
ELLENJAVALLATOK

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

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

Nem ismert. ; ;
NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK
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ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

38g paszta fehér
38g paszta rézsaszin

Az arra fogékony egyéneknél a termék allergids vagy irritacids reakciokat okozhat
(bér, szem, nyélkahartya).
MARADEK KOCKAZATOK

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

BETEGEK CELCSOPORTJA

dline Temporary Filling Material & un'otturazione autopolimerizzante, senza eugenolo
e bioinerte per uso temporaneo a base di ossido di zinco e resine sintetiche. dline
Temporary Filling Material ha una consistenza facilmente comprimibile, un'eccellente
ritenzione e un facile utilizzo.

COMPOSIZIONE

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

Testrész - szz—'x,j. Az eszkdzzel érintke,zérszévetek vagy testnedvek - fog, nyal.
RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

Ossido di zinco 20-50%, solfato di calcio 20-50%, solvente 10-30%, riempitivo 5-
20%, polimero 5-20%, odore <1%.

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

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

dline Temporary Filling Material kizardlag professzionalis fogorvosi hasznalatra
fejlesztették ki. Felhasznaldja csak engedéllyel rendelkezé orvos, aki ismeri a
szokdsos fogdszati anyagok hasznalatat. Nincs sziikség specidlis képzésre.
STERILITAS

[ collocamento [ in presenza di umidita |
SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

dline Temporary Filling Material nem steril médon szallitjdk. Nincs sziikség semmilyen
el6készitd sterilizaldsra, tisztitdsra vagy fertGtlenitésre, megel6z8, rendszeres
karbantartdsra vagy kalibraldsra annak érdekében, hogy az eszkdz rendeltetésszer(i
élettartama alatt megfeleléen és biztonsagosan miikédjén. Ne hasznalja azonban, ha
az els6dleges csomagolas sériilt.
FELHASZNALASI KORNYEZET

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

INDICAZIONI CLINICHE

- Per I'otturazione temporanea di cavita.
CONTROINDICAZIONI

dline Temporary Filling Material fogorvosi rendelében val6 hasznalatra tervezték, ahol
a kornyezeti hémérséklet 18-25°C. Az adagolt anyag mennyisége egyszeri
hasznalatra alkalmas (csak egy paciens szamara). Ne hasznalja fel Gjra. A nem az
eredeti csomagolasban tarolt adagolt mennyiség funkcidvesztéshez vezethet.
FOGYASZTHATO OSSZETEVOK ES TARTOZEKOK

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

Nessuno noto.
EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

Az eszkozzel nem szdllitanak fogyo alkatrészeket és tartozékokat.
HASZNALATI UTASITAS

1. Megfelel6 eszkdzzel vegyen ki egy keveset az anyagbdl, ujjaival
formaljon golydt, és helyezze kdzvetleniil az Uregbe. Sziikség szerint
igazitsa ki.

Ne alkalmazzon 2 mm-nél vastagabb rétegeket.

Az anyag a szajbol szarmazd nedvesség felszivodasaval megkeményedik.
Ajanlott, hogy kb. 1 6ran keresztiil ne alkalmazzunk ragényomast.

ponN

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

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




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

Temporary Filling Material ir viegli iesainojama konsistence, lieliska noturiba un érta
lietoSana.
SASTAVS

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

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

Cinka oksids 20-50 %, kalcija sulfats 20-50 %, skidinatajs 10-30 %, pildviela 5-
20 %, polimérs 5-20 %, aromatizétajs <1 %.

dline Temporary Filling Material nesatur arstnieciskas vielas, tostarp cilvéka asinis vai
plazmas atvasindjumus, cilvéka izcelsmes audus, Slinas vai to atvasindjumus,
dzivnieku izcelsmes audus, Stnas vai to atvasindjumus, k& minéts Reguld (ES) Nr.
722/2012, vielas, kas ir kancerogénas, mutagénas, toksiskas attieciba pret
reproduktivo sistému vai kuram piemit endokrino sistému graujosas ipasibas.
SNIEGUMA RAKSTURLIELUMI

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

AMBIENTE DI UTILIZZO

[iestatijumu [ mitruma klatbdtné |
PAREDZETAIS MERKIS UN KLINISKIE IEGUVUMI

dline Temporary Filling Material & 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

dline Temporary Filling Material atjauno/uzlabo atjaunojama zoba pagaidu estétisko
izskatu, atjauno/uztur atjaunojama zoba pagaidu dentdlo darbibu, aizsarga
atjaunojama zoba un blakus eso$o audu pagaidu biologiskas struktiras.
KLINISKAS INDIKACIJAS

- Islaicigai dobumu aizpildisanai.
KONTRINDIKACIJAS

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

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

1. Usando uno strumento adatto, prelevare un po' di materiale, formare una
palla con le dita e posizionarla direttamente nella cavita. Adattare come
necessario.

2. Non applicare strati di pit di 2 mm di spessore.
3. 1l materiale si indurisce per assorbimento di umidita dalla bocca.
4. Si raccomanda di non applicare la pressione di masticazione per circa 1

ora.
5. Utilizzare strumenti rotanti per rimuovere |'otturazione temporanea dal
cavo orale dopo non pili di 30 giorni.
AVVERTENZE

Nav zinamas. o
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

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

Riska kontroles pasakumi ir ieviesti un parbauditi, risks ir samazinats, ciktal
iesp&jams, kopgjais atliku3ais risks tiek uzskatits par pienemamu.
PACIENTU MERKGRUPA

Non utilizzare il prodotto in pazienti che hanno precedenti di gravi reazioni allergiche
o di irritazione al prodotto o a uno qualsiasi degli ingredienti. dline Temporary Filling
Material non emette radiazioni e non causa interferenze elettromagnetiche.
PRECAUZIONI

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

Kermenpa dala — mute. Audu vai kermena Skidrumu saskare ar ierici — zobs, siekala.
PAREDZETAIS LIETOTAJS

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. Lavare accuratamente
le mani dopo la manipolazione. Utilizzare solo in una zona ben ventilata. Si
raccomanda di indossare guanti protettivi/abbigliamento protettivo/protezione per gli
occhi/viso per il medico e il paziente.

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

Se durante |'utilizzo del prodotto si nota una consistenza disomogenea, il colore o la
consistenza del prodotto & cambiato (il prodotto € troppo duro/acquoso, ¢ difficile da
impastare e modellare), se il prodotto non indurisce nel cavo orale o non aderisce
alla superficie applicata durante l'indurimento o emette sottoprodotti/fasi durante
I'indurimento, o si verifica un dolore acuto improvviso nel sito di applicazione, o se si
nota qualsiasi altro comportamento anomalo del prodotto durante la manipolazione
del dispositivo, non menzionato sopra, interrompere immediatamente I'uso.
Rimuovere il restauro dalla cavita del dente con uno strumento odontoiatrico idoneo
per evitare che il prodotto venga ingerito. Chiedi al paziente come si sente. Se il
paziente ha notato effetti collaterali indesiderati, chiamare immediatamente un
centro antiveleni locale. Raccogli tutte le scorte 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

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

STERILITATE

dline Temporary Filling Material tiek piegadats nesterils. Lai nodroSinatu ierices
pareizu un drosu darbibu paredzétaja kalpoSanas laika, nav nepiecieSama nekada
sagatavojosa sterilizacija, tirisana vai dezinfekcija, profilaktiska, regulara apkope vai
kalibrésana. Tomér nelietojiet, ja primarais iepakojums ir bojats.

IZMANTOSANAS VIDE

dline Temporary Filling Material ir paredzéts lietoSanai zobarstniecibas kabineta, kur
vides temperatlra 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

Ierices piegades komplekta nav iek|auti paligmateriali un piederumi.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Izmantojot piemérotu instrumentu, izpemiet nedaudz materiala,
izveidojiet bumbinu ar pirkstiem un ievietojiet tieSi dobuma. Pielagojiet
péc nepieciesamibas.

Neuzklat slanus, kas biezaki par 2 mm.

Materials saciet&, absorb&jot mutes mitrumu.

Ieteicams mastikas spiedienu nepiemérot apméram 1 stundu.
Izmantojiet rot&josus instrumentus, lai iznemtu pagaidu pildijumu no
mutes dobuma ne vélak ka péc 30 dienam.

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

Nelietojiet So izstradajumu pacientiem, kuriem anamnézé ir bijusas smagas
alergiskas vai kairinajuma reakcijas pret izstradajumu vai kadu ta sastavdalu. dline
Temporary Filling Material neizdala starojumu un nerada elektromagnétiskus
trauc&jumus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

SMALTIMENTO

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

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

dline Temporary Filling Material & sicuro e funziona come previsto se utilizzato
secondo le istruziopi d'uso del fabbricante.
RESPONSABILITA DEI PRODUTTORI

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

VALIDITA

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

19102
19103

LIETOSANAS INSTRUKCIJA Lv
APRAKSTS

38g di pasta bianca
38g di pasta rosa

Izstradajuma uzklasanas laika ieteicams lietot koferdamu. PEC SASKARES AR ACIM:
Uzmanigi skalojiet ar tdeni vairakas mindtes. Ja ievietotas kontaktlécas, iznemiet tas
(ja tas nav sarezgiti). Turpiniet skalot. Ja acu kairindjums turpinas: konsultéjieties ar
arstu / sanemiet medicinisku palidzibu. PEC SASKARES AR ADU VAI GLOTADU:
Mazgat ar lielu daudzumu Udens. Ja rodas adas/glotadas kairinajums vai izsitumi:
Konsultéties ar arstu / sanemt medicinisku palidzibu. Novilkt piesarnoto apgérbu un
pirms atkartotas lietoSanas izmazgat. P&c lietoSanas riipigi nomazgajiet rokas.
Lietojiet tikai labi v&dinama vieta. Arstam un pacientam ieteicams valkat
aizsargcimdus / aizsargapgérbu / acu aizsargus / sejas aizsargu.

Piesardzibas pasakumi, kas javeic, ja mainds ierices veiktspéja:

Ja produkta lietosanas laika ir konstatéta neviendabiga konsistence, mainijusies
produkta krasa vai konsistence (produkts ir parak stivs/tGdenains, to ir grati micit un
veidot), ja produkts nesacieté mutes dobuma vai nepielip pie uzklatas virsmas
cietésanas laika vai izdala jebkadus blakusproduktus/fazes sacietésanas laika, vai
uzklasanas vieta rodas péksnas akitas sapes, vai ja, manipul&jot ar ierici, tiek
pamanita kada cita nenormala produkta uzvediba, kas nav minéta ieprieks,
nekavéjoties partrauciet lietot. Iznemiet restauraciju no zoba dobuma ar piemérotu
zobarstniecibas instrumentu, nelaujiet produktu norit. Pajautajiet pacientam, ka vina
jltas. Ja pacients pamanija jebkadas nevélamas blakusparadibas, nekavéjoties
sazinieties ar viet&jo toksikologijas centru. Savaciet visus pieejamos atlikusos
piederumus, neizmantojiet tos atkartoti un glabajiet tos drosa vieta lidz turpmakam
pazinojumam. Nekavéjoties sazinieties ar razotdju un zinojiet par pamanitajam
izmainam produkta darbiba.

GLABASANAS ILGUMS

dline Temporary Filling Material ir passacietéjoSs, eigenolu nesatuross, bioinerts
pildijums Tslaicigai lietoSanai uz cinka oksida un sintétisko sveku bazes. dline

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

GLABASANA

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



ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

Atbrivojieties no satura/konteinera atbilstosi valsts normativajam prasibam.
MODRIBA

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

dline Temporary Filling Material ir droSs un darbojas ka paredzéts, ja to lieto saskana
ar raZotaja lietoSanas instrukciju.
RAZOTAJA PIENAKUMI

Masu izstradajumi ir izstradati profesionalai lietoSanai zobarstnieciba. Ta k& misu
izstradadjumu lietoSana nav misu kontrolg, lietotadjs ir pilniba atbildigs par
izmantoSanu. Protams, més garantéjam savu izstradajumu kvalitati saskapa ar
piemérotajiem standartiem.

DERIGUMS

Pé&c Sis lietosanas instrukcijas publicéSanas visas iepriek$gjas versijas tiek aizstatas.
IEPAKOJUMS

h&ndtering. Skal kun brukes i et godt ventilert omréde. Det anbefales & bruke
vernehansker/verneklaer/vernebriller/ansiktsbeskyttelse for lege og pasient.
Forholdsregler som mé tas i tilfelle endringer i ytelsen til enheten:

Hvis det under bruk av produktet oppdages uhomogen konsistens, produktfarge eller
konsistens har endret seg (produktet er for stivt/vannaktig, det er vanskelig & elte
og forme det), dersom produktet ikke stivner i munnhulen eller ikke fester seg pd
den péfgrte overflaten mens den herdes eller avgir biprodukter/faser under herding,
eller plutselige akutte smerter oppstar pd pafgringsstedet, eller hvis annen unormal
oppfgrsel av produktet oppdages under manipulering av enheten, som ikke er nevnt
ovenfor, avbryt bruken umiddelbart.Fjern restaureringen fra tannhulen med egnet
tanninstrument, ikke la produktet som skal svelges. Spgr pasienten hvordan hun/han
har det. Hvis pasienten oppdaget noen ugnskede bivirkninger, ring umiddelbart til et
lokalt giftsenter. Samle alle tilgjengelige 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

19102 38 g baltas pastas

19103 38 g sartas pastas

BRUKSANVISNING NO
BESKRIVELSE

Holdbarhet for dline Temporary Filling Material er 2 &r fra produksjonsdato. Skal ikke
brukes etter utlgpsdatoen. Partinummeret skal oppgis i all korrespondanse. Se
emballasje for batch- og utlgpsdato.

OPPBEVARING

dline Temporary Filling Material er en selvherdende, eugenolfri, bioinert fylling for
midlertidig bruk basert p& sinkoksid og syntetiske harpikser. dline Temporary Filling
Material har lett pakkebar konsistens, utmerket oppbevaring og enkel & bruke.
SAMMENSETNING

Hold produktet tett lukket p8 et tort, 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

Sinkoksid 20-50%, kalsiumsulfat 20-50%, Igsningsmiddel 10-30%, fyllstoff 5-20%,
polymer 5-20%, lukt <1%.

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

YTELSESEGENSKAPER

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 Temporary Filling Material er trygt og fungerer som det skal hvis det brukes i
henhold til produsentens bruksanvisning.
PRODUSENTENS ANSVAR

[ omgivelser [ i neervaer av fuktighet |
TILTENKTE FORMAL OG KLINISKE FORDELER

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

KLINISKE INDIKASJONER

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

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

Selvfglgelig garanterer vi kvaliteten p8 vare produkter i samsvar med de anvendte

standardene.

GYLDIGHET

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

- For midlertidig fylling av hulrom.
KONTRAINDIKASIJONER

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

19102 38g lim inn hvit

19103 38g lim inn rosa

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
OPIS

Ingen kjente.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Hos utsatte personer kan produktet for8rsake allergiske reaksjoner eller
irritasjonsreaksjoner (hud, gye, slimhinne).
RESTRISIKOER

dline Temporary Filling Material to samoutwardzalne, wolne od eugenolu, biopasywne
wypetnienie do tymczasowego uzytku na bazie tlenku cynku i zywic syntetycznych.
dline Temporary Filling Material ma tatwo pakowalng konsystencje, doskonatg
retencje i jest fatwy w uzyciu.

KOMPOZYCJA

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

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

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

Tlenek cynku 20-50%, siarczan wapnia 20-50%, rozpuszczalnik 10-30%, wypetniacz
5-20%, polimer 5-20%, zapach <1%.

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

CHARAKTERYSTYKA WYDAJINOSCI

[ ustawienie ] [ w obecnoéci wilgoci |
PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

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

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

WSKAZANIA KLINICZNE

- Do tymczasowego wypetniania ubytkéw.
PRZECIWWSKAZANIA

BRUK MILJ@

dline Temporary Filling Material er designet for & brukes pd tannlegekontor der
omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispensert mengde materiale er egnet for
engangsbruk (kun for én pasient). Skal ikke brukes p8 nytt. Dispensert mengde som
ikke oppbevars i originalpakningen kan fgre til tap av funksjon.
FORBRUKSKOMPONENTER OG TILBEHGR

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

Nieznane.
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

Ingen forbrukskomponenter og tilbehgr fglger med enheten.
BRUKSANVISNING

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

1. Bruk egnet instrument til & ta ut litt av materialet, form en ball med
fingrene og plasser direkte i hulrommet. Tilpass etter behov.

Ikke bruk lag som er mer enn 2 mm tykkelse.

Materialet herdes ved absorpsjon av fuktighet fra munnen.

Det anbefales at masticate trykk ikke pafgres i ca 1 time.

Bruk roterende instrumenter for & fjerne den midlertidige fyllingen fra
munnhulen etter ikke lenger enn 30 dager.

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

Brak znanych ograniczen dotyczacych populacji pacjentéw, ich wieku i ogdlnego
stanu zdrowia. Mogaq to by¢ dzieci, pacjent w $rednim lub podesztym wieku.
PRZEZNACZONA C2zESC CIALA LUB RODZAJE TKANEK PLYNOW
USTROJOWYCH

Ikke bruk produktet til pasienter som tidligere har hatt alvorlige allergiske eller
irritasjonsreaksjoner p& produktet eller noen av innholdsstoffene. dline Temporary
Filling Material avgir ikke str8ling og forérsaker ingen elektromagnetiske
forstyrrelser.

FORHOLDSREGLER

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

Det anbefales & bruke cofferdam under p&fering 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 oppstar: F& medisinsk
r&d/hjelp. Ta av forurensede klzer og vask fgr gjenbruk. Vask hendene grundig etter

dline Temporary Filling Material przeznaczony wylacznie do uzytku profesjonalnego
w stomatologii. Licencjonowany tylko dla lekarza, ktéry ma wiedze, jak uzywac
popularnych materiatéw. Nie ma potrzeby specjalnego szkolenia.

STERYLNOS¢E

dline Temporary Filling Material dostarczany jest w stanie niesterylnym. Nie ma
potrzeby jakiejkolwiek wstepnej sterylizacji, czyszczenia Iub 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 Temporary Filling Material przeznaczony do uzytku w gabinecie
stomatologicznym, w ktérym panuje temperatura otoczenia 18-25°C. Dozowana ilo$¢
materiatu nadaje sie do jednorazowego uzytku (tylko dla jednego pacjenta). Nie
uzywac ponownie. Dozowana ilo$¢ przechowywana nie w oryginalnym opakowaniu
moze prowadzi¢ do utraty funkcjonalnosci.

MATERIALY EKSPLOATACYJNE I AKCESORIA

O dline Temporary Filling Material restaura/melhora a aparéncia estética temporaria
do dente restaurdvel; restaura/mantém para fungdo dentdria tempordria do dente
restaurdvel; protege para estruturas bioldgicas temporérias do dente restauravel e
tecidos adjacentes.

INDICACOES CLINICAS

- Para enchimento temporario de cavidades.
CONTRA-INDICACOES

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

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

1. Za pomocg odpowiedniego narzedzia wyjaé niewielkg ilo$¢ materiatu,
uformowac palcami kulke i wtozy¢ bezposrednio do ubytku. Dostosowacd
w razie potrzeby.

Nie naktada¢ warstw o grubosci wiekszej niz 2 mm.

Materiat twardnieje pod wptywem wilgoci z ust.

Zaleca sie, aby nie Sciskac szczeki przez okoto 1 godzine.

Za pomocga narzedzi obrotowych usung¢ tymczasowe wypetnienie z jamy
ustnej nie dtuzej niz po 30 dniach.

OSTRZEZENIA
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Nenhum conhecido. ;
EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

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

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

Nie nalezy stosowac produktu u pacjentéw, u ktoérych w przesztosci wystepowaty
ciezkie reakcje alergiczne lub podraznienia na produkt lub ktorykolwiek ze
sktadnikéw. dline Temporary Filling Material nie emituje promieniowania i nie
powoduje zadnych zaktécen elektromagnetycznych.

SRODKI OSTROZNOSCI

N&o ha restrigbes conhecidas em relagdo a populagédo 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

Podczas aplikacji produktu zaleca sie stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE PRODUKTU DO OCZU: Ostroznie ptukaé woda przez kilka minut. Zdjaé
soczewki kontaktowe, jesli sg obecne. Kontynuowac ptukanie. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje sie: Za,siegnac' porady/,ngfosic' sie pod opieke lekarza. W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA LUB BLONA SLUZOWA: Umy¢ duzg iloscig wody. Jesli wystapi
podraznienie skory/bton $luzowych lub wysypka: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza. Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem.
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 urzgdzenia:
Jedli w trakcie uzytkowania produktu zauwazono niejednorodng konsystencje, zmienit
sie kolor lub konsystencja produktu (produkt jest zbyt sztywny/wodnisty, trudno go
zagniesc¢ i uksztattowad), jesli produkt nie twardnieje w jamie ustnej lub nie przywiera
do natozonej powierzchni podczas utwardzania, nie wydziela zadnych produktow
ubocznych/faz podczas utwardzania, nie pojawia sie nagly ostry bol w miejscu
aplikacji, a takze w przypadku zaobserwowania innych nietypowych zachowan
produktu podczas manipulowania urzadzeniem, a nie wymienionych powyzej,
natychmiast przerwa¢ stosowanie. Usunaé uzupetnienie z jamy zeba odpowiednim
instrumentem dentystycznym nie dopusci¢ do potkniecia produktu. Zapytaj pacjenta,
jak sie czuje. Jedli pacjent zauwazy jakiekolwiek niepozadane skutki uboczne,
natychmiast skontaktuj sie z lokalnym osrodkiem zatrué. Zbierz wszystkie dostepne
pozostate zapasy, nie uzywaj ich ponownie i przechowuj je poza zasiegiem w
bezpiecznym miejscu do odwotania. Natychmiast skontaktuj sie z producentem i
zgtos$ wszelkie zauwazone zmiany w dziataniu produktu.

OKRES TRWALOSCI

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

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

ESTERILIDADE

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

AMBIENTE DE USO

dline Temporary Filling Material foi desenvolvido para ser usado em consultério
odontoldgico onde a temperatura ambiente é de 18-25 ° C. A quantidade dispensada
de material é adequada para uso Unico (apenas para um paciente). N&o reutilize.
Quantidade dispensada mantida fora da embalagem original pode levar a perda de
fungdo.

COMPONENTES CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

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

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

PRZECHOWYWANIE

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

UTYLIZACIA

1. Com um instrumento adequado retire um pouco do material, forme uma
bola com os dedos e coloque direto na cavidade. Adapte conforme
necessario.

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

3. O material endurece pela absorgdo da humidade da boca.

4 Recomenda-se que a pressdo mastigatéria ndo seja aplicada por cerca
de 1 hora.

5. Use instrumentos rotatérios para remover o preenchimento temporario
da cavidade oral apds ndo mais de 30 dias.

AVISOS

Zawartoégf/'pojemnik usuwac do zgodnie z krajowymi wymogami prawnymi.
CZUINOSC

N&o use o produto com pacientes com histérico de reagbes alérgicas graves ou
irritagdo ao produto ou a qualquer um dos ingredientes. dline Temporary Filling
Material ndo emite radiagdo e n&o causa interferéncias eletromagnéticas.
PRECAUCOES

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

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

dline Temporary Filling Material 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 nasza kontrolq,
uzytkownik jest w petni odpowiedzialny za aplikacje. Oczywiscie gwarantujemy
jako$¢ naszych produktdéw zgodna z obowigzujacymi normami.

WAZNOSC

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

19102
19103

INSTRUGOES DE USO PT
DESCRICAO

38g pasty biato
38g pasty rézowej

dline Temporary Filling Material é um preenchimento autopolimerizavel, livre de
eugenol, bioinerte para uso temporario a base de éxido de zinco e resinas sintéticas.
dline Temporary Filling Material possui consisténcia facilmente embalavel, excelente
retengdo e facil de usar.

COMPOSICAO

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

Precaugbes a serem tomadas em caso de alteragbes no desempenho do dispositivo:
Se, durante o uso do produto, notar consisténcia ndo homogénea, alteragéo de cor
ou consisténcia do produto (o produto é muito duro/aquoso, € dificil amassar e
moldar), se o produto ndo endurecer na cavidade oral ou ndo adere a superficie
aplicada durante o endurecimento ou emite qualquer subproduto/fase durante a cura,
ou dor aguda repentina no local de aplicagdo, ou se qualquer outro comportamento
anormal do produto observado durante a manipulagdo do dispositivo, que ndo esteja
mencionado acima, interrompa o uso imediatamente. Retire a restauragdo da
cavidade do dente com instrumento odontoldgico adequado, ndo deixe o produto ser
engolido. Pergunte ao paciente como ele estéa se sentindo. Se o paciente notar
quaisquer efeitos colaterais indesejaveis, ligue imediatamente para um centro de
envenenamento local. Recolha todos os suprimentos restantes disponiveis, ndo os
use novamente e mantenha-os fora de alcance em um local seguro até novo aviso.
Entre em contato com o fabricante imediatamente e relate quaisquer alteragdes
observadas no desempenho do produto.

VALIDADE

Oxido de zinco 20-50%, sulfato de calcio 20-50%, solvente 10-30%, enchimento 5-
20%, polimero 5-20%, odor <1%.

dline Temporary Filling Material ndo contém substancias médicas, incluindo sangue
humano ou derivados de plasma; tecidos ou células, ou seus derivados, de origem
humana; tecidos ou células de origem animal, ou seus derivados, conforme referido
no Regulamento (UE) n.° 722/2012; substancias cancerigenas, mutagénicas, toxicas
para a reprodugdo ou com propriedades de desregulagdo endocrina.
CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

O prazo de validade do produto é de 2 anos a partir da data de fabrico. Ndo use apos
a data de validade. O nimero do lote deve ser citado em toda a correspondéncia.
Verifique a embalagem para ver o lote e data de validade.

ARMAZENAMENTO

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!

ELIMINAGCAO

[ configuracgo [ na presenca de umidade |
FINALIDADE PRETENDIDA E BENEFICIOS CLINICOS

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




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

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

dline Temporary Filling Material é seguro e tem o desempenho esperado se for usado
de acordo com as instrugdes de uso do fabricante.
RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

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

VALIDADE

Apds a publicagdo destas instrugbes de uso, todas as versdes anteriores sdo
substituidas.
EMBALAGEM
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO
DESCRIERE

38g pasta branco
38g pasta rosa

o iritatie sau urticarie a pielii sau mucoasei, consultati medicul. indepértati
fmbrdcdmintea contaminatd si spalati-o inainte de a o refolosi. Spalati-va bine mainile
dupd folosire. Folositi doar intr-o zona bine aerisitd. Este recomandatd folosirea
echipamentului de protectie pentru maini, corp, ochi si fatd, atat pentru medic cat si
pentru pacient.

Mé&suri de precautie care trebuie luate in cazul unor modificdri ale performantei
dispozitivului:

Dacd, in timpul utilizérii produsului, s-a observat consistenta neomogend, culoarea
sau consistenta produsului s-a schimbat (produsul este prea rigid/apos, este dificil
de framantat si modelat), dacé produsul nu se intdreste in cavitatea bucald sau nu
aderd pe suprafata aplicata in timpul intdririi sau emite subproduse/faze in timpul
intdririi sau apare durere acutd brusca la locul aplicarii sau dacd se observa orice alt
comportament anormal al produsului in timpul manipuldrii dispozitivului, care nu este
mentionat mai sus, intrerupeti imediat utilizarea. Indepartati restaurarea din
cavitatea dentard cu un instrument dentar adecvat, nu Idsati produsul s3 fie inghitit.
Intrebati pacientul cum se simte. Dacd pacientul a observat efecte secundare
nedorite, sunati imediat la un centru local de otravire. Colectati toate consumabilele
ramase disponibile, nu le mai utilizati si pastrati-le la indemana intr-un loc sigur pana
la o noua notificare. Contactati imediat producatorul si raportati orice modificari
observate in performanta produsului.

DURATA DE VIATA

dline Temporary Filling Material este o plombd auto-polimerizantd, fard eugenol,
bioinerta, pentru utilizare temporard, bazata pe oxid de zinc si rasini sintetice. dline
Temporary Filling Material are o consistentd usor de ambalat, o retinere excelentd si
este usor de utilizat.

COMPOZITIE

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

DEPOZITARE

Oxid de zinc 20-50%, sulfat de calciu 20-50%, solvent 10-30%, filler 5-20%, polimer
5-20%, parfum <1%.

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

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

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 céldura. A nu se ldsa la indeméana copiilor!
DEBARASARE

Aruncati continutul/recipientul conform reglementdrilor nationale.
VIGILENTA

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

[ setare [ in prezenta umezelii |
UTILIZARE DESTINATA SI BENEFICII CLINICE

dline Temporary Filling Material este sigur si se comporté conform utilizarii destinate
atunci cand se foloseste conform instructiunilor producatorului.
RESPONSABILITATEA PRODUCATORULUI

dline Temporary Filling Material restaureaza/imbundtateste temporar aspectul estetic
al dintelui recuperabil; restaureazd/mentine temporar functia dintelui recuperabil;
protejeazd temporar structurile biologice ale dintelui recuperabil si tesuturile
adiacente.

INDICATII CLINICE

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

VALABILITATE

- Pentru obturatii temporare.
CONTRAINDICATII

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

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

Nu se cunosc. .
EFECTE ADVERSE NEPLACUTE

Produsul ar putea cauza reactii alergice sau de iritatie (piele, ochi, mucoasa)
indivizilor susceptibili.
RISCURI REZIDUALE
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NAVOD NA POUZITIE SK
POPIS

38g pastad alba
38g pastd roz

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

dline Temporary Filling Material je samovolne tuhntca vyplfi bez obsahu eugenolu
pre okamzité pouZitie na bdaze oxidu zinoCnatého a syntetickych Zivic. dline
Temporary Filling Material ma lahko zbalitelnt konzistenciu, vynikajlcu retenciu a
jednoduché poutzitie.

ZLOZENIE

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

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

dline Temporary Filling Material este destinat exclusiv utilizarii stomatologice
profesionale. Utilizatorii sai pot fi medici care au dobandit cunostinta necesara
utilizarii materialelor dentare. Nu este nevoie de un instructaj specific.
STERILITATE

Oxid zinoénaty 20-50 %, siran vépenaty 20-50 %, rozplstadlo 10-30 %, plnivo 5-20
%, polymér 5-20 %, voria < 1 %.

dline Temporary Filling Material neobsahuje lieCiva, vratane derivatov ludskej krvi
alebo plazmy; tkaniva alebo bunky alebo ich derivaty ludského pdvodu; tkaniva alebo
bunky Zivodi$neho 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

[[nastavenie __ [ v pritomnosti vihkosti |
ZAMYSLANY UCEL A KLINICKE VYHODY

dline Temporary Filling Material este livrat nesteril. Nu este nevoie de nicio sterilizare
preparatoare, curdtare sau dezinfectie, mentenantd preventivd, regulatd sau
calibrare pentru ca acest dispozitiv sa fie utilizat in sigurantd pe parcursul duratei
sale de viatd. Cu toate acestea, a nu se utiliza dacé pachetul este deteriorat.
MEDIU DE UTILIZARE

dline Temporary Filling Material obnovuje/vylepsuje dolasny esteticky vzhlad
obnovitelného zuba; obnovuje/udrzuje doasnl zubnt funkciu obnovitelného zuba;
chrani doc¢asné biologické Struktlry obnovitelného zuba a susednych tkaniv.

KLINICKE INDIKACIE

- Na doéasné vyplnenie dutin.
KONTRAINDIKACIE

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

COMPONENTE SI ACCESORII CONSUMABILE

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

Nie s zname. L.
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

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

1. Utilizand un instrument corespunzator, luati putin material, formati o bila
cu degetele si plasati-o direct in cavitate, adaptandu-i forma daca este
nevoie.

Nu aplicati straturi mai groase de 2mm.

Materialul se intdreste absorbind umezeala din cavitatea bucala.

Nu este recomandatd aplicarea presiunii masticatoare timp de o ora.
Folositi instrumente rotative pentru a indepdrta obturatia temporard din
cavitatea bucald dupa cel mult 30 de zile.

AVERTISMENTE

nhrwN

U citlivych jedincov mdze produkt spdsobit alergické alebo drazdivé reakcie (koza,
odi, sliznice). i
ZVYSKOVE RIZIKA

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

Nie sU zname Ziadne obmedzenia tykajlce sa populacie pacientov, ich veku a
celkového zdravotného stavu. MoZu to byt aj deti, pacienti stredného veku alebo
starsi pacienti.

ZAMYSLANA CAST TELA ALEBO TYPY TKANIV TELESNYCH TEKUTIN

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 Temporary Filling Material nu emite radiatii
si nu cauzeaza interferente electromagnetice.

PRECAUTII

Cas§ tela - Usta. Tkaniva alebo telesné tekutiny v kontakte s pristrojom - zub, sliny.
URCENY POUZIVATEL

Este recomandata folosirea digii dentare in timpul aplicarii produsului. LA CONTACTUL
CU OCHII: Clatiti atent cu ap& timp de cateva minute. Inl3turati lentilele de contact
dacd sunt prezente. Continuati cldtirea. Dacd iritatia ochilor persistd, consultati
medicul. LA CONTACTUL CU PIELEA SAU MUCOASA: Spalati cu multd apa. Dacd apare

dline Temporary Filling Material 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 Temporary Filling Material je doddvany nesterilny. Nie je potrebné vykonavat
ziadnu pripravnu sterilizaciu, Cistenie alebo dezinfekciu, preventivnu, pravidelnd



udrzbu alebo kalibréciu, aby bolo zaistené, Ze zariadenie pracuje spravne a bezpecne
po cell dobu jeho Zivotnosti. NepouZivajte vSak, ak je primarny baliek poSkodeny.
PROSTREDIE POUZITIA

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

dline Temporary Filling Material je ureny na pouzitie v zubnej ordinacii, kde je teplota
okolia 18-25 °C. Vydané mnozstvo materidlu je vhodné pre jednorazové pouZzitie (iba
pre jedného pacienta). NepouZivajte znova. Vydané mnozstvo, ktoré nie je v
pévodnom obale, mdZe viest k strate funkcie.
SPOTREBNE SUCASTI A PRISLUSENSTVO

Niso poznani.
NEZELENI STRANSKI UCINKI

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

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

1. Pomocou vhodného ndstroja vytiahnite trochu materidlu, prstami
vytvarujte guli¢ku a vlozte priamo do dutiny. Podla potreby prispdsobte.
Neaplikujte vrstvy vacsie ako 2 mm.

Material tvrdne absorpciou vihkosti z Ust.

Odportca sa, aby zuvaci tlak nebol vyvijany po dobu asi 1 hodiny.
Pouzite rota¢né nastroje na odstrédnenie docasnej vyplne z Ustnej dutiny
nie dlhsie ako 30 dni.

VAROVANIE

uAWN

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

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

PREDVIDENI DEL TELESA ALI VRSTE TKIV V TELESNIH TEKOCINAH

Nepouzivajte pripravok u pacientov, ktori v minulosti mali zdvazné alergické alebo
podrazdené reakcie na produkt alebo na niektoru zo zloZiek. dline Temporary Filling
Material nevyZaruje Ziarenie a nespdsobuje Ziadne elektromagnetické rusenie.
OPATRENIE

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

Potas aplikacie produktu sa odporu¢a pouzivat kofferdam. PO ZASIAHNUTI OCf:
Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Vyberte kontaktné Sosovky, ak su
nasadené a ak je to lahké. Pokralujte vo vyplachovani. Pokial podrazdenie oci
pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. PRI STYKU S KOZOU ALEBO
SLIZNICOU: Umyte velkym mnozstvom vody. Pokial déjde k podrazdeniu koze alebo
sliznic alebo vyrazke: Vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost. Kontaminovany odev
si vyzlecte a pred dal$im pouzitim vyperte. Po manipuldcii si dokladne umyte ruky.
PouZivajte len na dobre vetranom mieste. Pre lekdra a pacienta sa odporu¢a nosit
ochranné rukavice/ochranny odev/ochranu oci/ochranu tvare.

Preventivne opatrenia, ktoré je potrebné prijat v pripade zmien vo vykone zariadenia:
Ak pocas pouzivania vyrobku spozorujete nehomogénnu konzistenciu, zmenila sa
farba alebo konzistencia vyrobku (vyrobok je prili§ tuhy/vodnaty, tazko sa miesi a
tvaruje), ak vyrobok nestvrdne v Ustnej dutine resp. neprilne na aplikovany povrch
pocas tuhnutia alebo pocas vytvrdzovania nevyluduje Ziadne vedlajsie produkty/fazy,
alebo sa v mieste aplikacie vyskytne ndhla akudtna bolest, alebo ak pri manipulacii so
zariadenim spozorujete iné abnormalne spravanie, ktoré nie je uvedené vyssie,
Okamtite prestafite pouZivat. Odstréfite nahradu z dutiny zuba vhodnym dentalnym
nastrojom, nenechajte produkt prehitnt. Opytajte sa pacienta, ako sa citi. Ak pacient
spozoruje akékolvek neZiaduce vedlajsie Ucinky, okamZite zavolajte do miestneho
toxikologického centra. Pozbierajte vSetky dostupné zostdvajluce zdsoby, uz ich
nepouzivajte a az do odvolania ich uchovavajte mimo dosahu na bezpe¢nom mieste.
Okamzite kontaktujte vyrobcu a nahlaste akékolvek zmeny vo vykone vyrobku.

SKLADOVATEENOST

dline Temporary Filling Material je bil razvit samo za profesionalno uporabo v
zobozdravstvu. Uporablja ga lahko samo licenciran zobozdravnik, ki ima znanje o
uporabi zobnih materialov. Posebno usposabljanje ni potrebno.

STERILNOST

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

OKOLJE UPORABE

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

POTROSNI MATERIAL IN DODATKI

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

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

SKLADOVANIE

1. Z ustreznim instrumentom vzemite malo materiala iz brizge, s prsti
oblikujte kroglico in jo namestite neposredno v zobno votlino. Po potrebi
prilagodite obliko.

Ne nanasajte slojev, ki so debelejsi od 2 mm.

Material se utrdi z absorpcijo vlage iz ust.

Priporocljivo je, da se na obnovljeni zob ne pritiska priblizno 1 uro.
Zacasno polnilo iz ustne votline odstranite z rotacijskimi instrumenti po
najve¢ 30 dneh.

OPOZORILA

nawN

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

LIKVIDACIA

Izdelka ne uporabljajte pri pacientih, ki so ze kdaj imeli hude alergijske reakcije ali
draZzenje na ta izdelek ali katero koli njegovo sestavino. dline Temporary Filling
Material ne oddaja sevanja in ne povzroca elektromagnetnih motenj.
PREVIDNOSTNI UKREPI

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

Ak sa stane akykolvek zadvazny incident, ku ktorému doslo v stvislosti so zariadenim,

hldsi sa to vyrobcovi a prislusnému orgéanu ¢lenského $tatu, v ktorom sa pouZivatel

alebo pacient nachadza. | .
SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

dline Temporary Filling Material je bezpe¢ny a funguje tak, ako bolo zamyslané, ak
je pouzivany v silade s pokynmi vyrobcu na poutzitie.
ZODPOVEDNOST VYROBCOV

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

DOBA PLATNOSTI

Po uverejneni tohto ndvodu na pouZitie st nahradené vsetky predchadzajlce verzie.
OBAL

38g pasta biela
38g pasta ruzova
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NAVODILA ZA UPORABO SL
OPIS

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, poisite
zdravniSko pomoc¢. CE PRIDE DO STIKA S KOZO ALI SLUZNICO: Izperite z veliko
vode. Ce pride do drazenja koze / sluznice ali e se pojavi izpuséaj, poisCite
zdravnisko pomo¢. Kontaminirana obladila slecite in dobro operite. Po postopku si
temeljito umijte roke. Uporabljajte samo v dobro prezraevanem prostoru.
Priporocljivo je, da zobozdravnik in pacient nosita zascitne rokavice/zascitno
obleko/zas¢ito za oci/zascito za obraz.

Previdnostni ukrepi, ki jih je treba sprejeti v primeru sprememb v delovanju naprave:
Ce ste med uporabo izdelka opazili nehomogeno konsistenco, barvo ali konsistenco
izdelka (izdelek je prevec trd/voden, ga je tezko gnetiti in oblikovati), Ce se izdelek
v ustni votlini ne strdi 0z. se ne prime na naneseno povrsino med strjevanjem ali
oddaja kakrsne koli stranske produkte/faze med strjevanjem, ali se na mestu nanosa
pojavi nenadna akutna bolecina ali ¢e se med manipulacijo pripomocka opazi kakrsno
koli drugo nenormalno obnasanje izdelka, ki ni navedeno zgoraj, takoj prekinite z
uporabo. Odstranite restavracijo iz zobne votline s primernim zobozdravstvenim
instrumentom, ne dovolite, da bi izdelek pogoltnil. Vprasajte bolnika, kako se pocuti.
Ce bolnik opazi kakr$ne koli neZelene stranske ucinke, takoj pokli¢ite lokalni center
za zastrupitve. Zberite vse preostale zaloge, ki so na voljo, jih ne uporabljajte vec in
jih do nadaljnjega hranite izven dosega na varnem mestu. Takoj se obrnite na
proizvajalca in sporocite vse opazene spremembe v delovanju izdelka.

ROK UPORABE

Rok uporabe izdelka je 2 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

dline Temporary Filling Material je bioinertni cement na osnovi cinkovega oksida in
sinteti¢nih smol. Je brez eugenola in se samodejno utrjuje. Namenjen je za zacasne
obnove. dline Temporary Filling Material ima konsistenco, ki jo je enostavno pakirati,
odli¢no zadrzuje in je enostaven za uporabo.

SESTAVA

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

ODLAGANJE ODPADKOV

Cinkov oksid 20-50%, kalcijev sulfat 20-50%, topilo 10-30%, polnilo 5-20%, polimer
5-20%, vonj < 1%.

dline Temporary Filling Material ne vsebuje zdravilnih snovi, vklju¢no s ¢lovesko krvjo
ali predelano plazmo; tkiv, celic ali derivatov (“:Ioveékvega 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

Vsebino/embalaZo zavrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.
PAZLJIVOST

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

POVZETEK VARNOSTNIH OPOZORIL IN KLINICNIH UCINKOVITOSTI

[ nastavitev [ v prisotnosti viage |
PREDVIDENI NAMEN ZDRAVLJENJA IN KORISTI

dline Temporary Filling Material je varen in deluje, kot je predvideno, ¢e se uporablja
v skladu s proizvajal¢evimi navodili za uporabo.
ODGOVORNOST PROIZVAJALCA

dline Temporary Filling Material obnovi/izbolj$a zaasen estetski videz obnovljenega
zoba; obnovi/vzdrzuje zacasno funkcijo obnovljenega zoba; zafasno &Citi bioloske
strukture obnovljenega zoba in sosednjih tkiv.

KLINICNE INDIKACLIE

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

- Na doéasné vyplne.
KONTRAINDIKACIJE

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

19102

389 pasta, bela
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INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

38g pasta, roza

dline Temporary Filling Material es un relleno bioinerte autopolimerizable sin eugenol
para uso temporal a base de 6xido de zinc y resinas sintéticas. dline Temporary Filling
Material tiene una consistencia facilmente empacable, excelente retencién y es facil
de usar.

COMPOSICION

Oxido de zinc 20-50%, sulfato de calcio 20-50%, disolvente 10-30%, relleno 5-20%,
polimero 5-20%, olor <1%.

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

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

producto mientras se manipula el dispositivo, que no se menciona anteriormente,
Suspenda su uso inmediatamente. Retire la restauracion de la cavidad dental con un
instrumento dental adecuado. No permita que el producto se trague. Preguntar al
paciente como se siente. Si el paciente noté algin efecto secundario indeseable,
llame inmediatamente a un centro local de envenenamiento. Relna todos los
suministros restantes disponibles, no los vuelva a usar y manténgalos fuera del
alcance en un lugar seguro hasta nuevo aviso. Péngase en contacto con el fabricante
de inmediato e informe de cualquier cambio observado en el rendimiento del
producto.

VIDA UTIL

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

[ endurecimiento [ en presencia de humedad |
PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

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

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

INDICACIONES CLINICAS

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

- Para el relleno temporal de cavidades.
CONTRAINDICACIONES

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

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

dline Temporary Filling Material es seguro y funciona segtn lo previsto si es usado
seguln las instrucciones de uso del fabricante.
RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

Ninguno conocido.
EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

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

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

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

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

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

PARTE PREVISTA DEL CUERPO O TIPOS DE TEJIDOS DE FLUIDOS
CORPORALES
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ANVANDARINSTUKTIONER Sv
BESKRIVNING

38g pasta blanca
389 pasta rosa

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

dline Temporary Filling Material ar en sjalvhérdande, eugenolfri, bioinert fyllning for
tillfalligt bruk, baserad p8 zinkoxid och syntetiska hartser. dline Temporary Filling
Material har l&tt packbar konsistens, utmarkt retention och l&tt att anvénda.
SAMMANSATTNING

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

ESTERILIDAD

dline Temporary Filling Material se entrega sin esterilizar. No necesita esterilizacién,
limpieza o desinfeccidn 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

Zinkoxid 20-50%, kalciumsulfat 20-50%, l6sningsmedel 10-30%, fyllmedel 5-20%,
polymer 5-20%, doft <1%.

dline Temporary Filling Material 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 forordning (EU) nr 722/2012; &mnen som ar cancerframkallande,
mutagena, reproduktionsgiftiga eller som har hormonstérande egenskaper.
PRESTANDAEGENSKAPER

[ miljo [ i narvaro av fukt |
AVSETT SYFTE OCH KLINISKA FORDELAR

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

COMPONENTES CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

dline Temporary Filling Material aterstaller/forbattrar tillfalligt det estetiska utseende
av restaurerbar tand; aterstaller/underhdller tillfallig tandfunktion hos restaurerbar
tand; skyddar tillfélligt biologiska strukturer av restaurerbar tand och intilliggande
vavnader.

KLINISKA INDIKATIONER

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

- For tillfdllig fyllning av hdligheter.
KONTRAINDIKATIONER

1. Con un instrumento adecuado, saque un poco del material, forme una
bola con los dedos y coléquela directamente en la cavidad. Adapte segin
sea necesario.

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

3. El material se endurece por absorcion de humedad de la boca.

4 Se recomienda no aplicar presion de masticacion durante
aproximadamente 1 hora.

5. Use instrumentos rotatorios para quitar el empaste temporal de la
cavidad oral después de no mas de 30 dias.
ADVERTENCIAS

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, égon, slemhinna).
ATERSTAENDE RISKER

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 Temporary Filling Material 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

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

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

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

Si, durante el uso del producto, observa una consistencia no homogénea, el color del
producto o la consistencia ha cambiado (el producto es demasiado rigido/acuoso, es
dificil amasarlo y darle forma), si el producto no se endurece en la cavidad bucal o
no se adhiere a la superficie aplicada durante el endurecimiento o emite
subproductos/fases durante el curado, o se produce un dolor agudo repentino en el
sitio de aplicacién, o si se observa cualquier otro comportamiento anormal del

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

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

dline Temporary Filling Material 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 Temporary Filling Material ar 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 férbrukningsvaror eller tillbehor levereras med enheten.
ANVANDARINSTUKTIONER

1. Ta ut lite av materialet med hjélp av lampligt instrument, forma en boll
med fingrarna och placera den direkt i h8ligheten. Anpassa efter behov.
Applicera inte lager som &r tjockare &n 2 mm.

Materialet h8rdnar genom absorption av fukt frén munnen.

Det rekommenderas att mastikattrycket inte appliceras i cirka 1 timme.
Anvand roterande instrument for att ta bort den tillfalliga fyllningen frn
munh8lan efter inte langre &n 30 dagar.

VARNINGAR

uAwN

Uriin, hassas kisilerde alerjik veya tahrig reaksiyonlarina (cilt, g6z, mukoza) 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

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

Anvand inte produkten pd patienter som tidigare har upplevt allvarliga allergiska
reaktioner eller irritationsreaktioner av produkten eller ndgon av ingredienserna i
den. dline Temporary Filling Material avger inte str%lning och orsakar inga
elektromagnetiska storningar.
FORSIKTIGHETSATGARDER

Vicudun bir bélims - adiz. Cihazin temas ettigi doku veya vicut sivilar - dis,
tukarak.
HEDEFLENEN KULLANICI

Det rekommenderas att anvanda cofferdam under appliceringen av produkten. VID
KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort
kontaktlinser om de finns och det &r Iatt att gora s&. 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.
Tvétta handerna noggrant efter hantering. Anvand endast i vél ventilerade
utrymmen. Det rekommenderas att bdde lakaren och patienten bar
skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

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

Om under anvandningen av produkten méarkt ohomogen konsistens, produktens farg
eller konsistens har &@ndrats (produkten ar for styv/vattnig, det ar svart att kn%da och
forma den), om produkten inte héardar i munhalan eller inte vidhaftar p8 den
applicerade ytan medan den héardar eIIer avger ndgra biprodukter/faser under
hardning, eller plotslig akut smarta uppstdr pa appliceringsstallet, eller om négot
annat onormalt beteende hos produkten upptécks nér du manipulerar enheten, som
inte namns ovan, avbryt anvandningen omedelbart. Ta bort restaureringen fr&n
tandh&lan med lampligt tandinstrument, 18t inte produkten som ska svéljas. Fraga
patienten hur hon/han m&r. Om patienten mérker ndgra odnskade biverkningar, ring
omedelbart till en lokal giftcentral. Samla alla tillgéngliga dterstdende fornédenheter,
anvand dem inte igen och férvara dem utom réackhall pd en saker plats tills vidare.
Kontakta tillverkaren omedelbart och rapportera om eventuella &ndringar i
produktens prestanda.

HALLBARHETSTID

dline Temporary Filling Material 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 Temporary Filling Material sterilize edilmemis sekilde teslim edilmektedir.
Cihazin amaglanan 6mri boyunca duizgtin 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 Temporary Filling Material 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 higbir sarf malzemesi bileseni ve aksesuar verilmemektedir.
KULLANIM KILAVUZU

1. Uygun bir alet kullanarak malzemenin bir kismini gikarin, parmaklarinizla
top haline getirip dogrudan kaviteye yerlestirin. Gerektigi gibi ayarlayin.
2 mm'den kalin tabakalar uygulamayin.

Malzeme agizdan nemi emerek sertlesir.

Gigneme basincinin yaklasik 1 saat streyle uygulanmamasi tavsiye edilir.
En geg 30 glin sonra agiz boglugundan gegici dolguyu gikarmak igin déner
aletler kullanin.

UYARILAR

nAwN

Produktens hé&llbarhet &r 2 &r frén tillverkningsdatumet. Anvéand inte efter
utgéngsdatum. Partinummer bor anges i all korrespondens. Se forpackning for
partinummer och utgangsdatum.

FORVARING

Bu Urind, Urlne veya bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon
veya tahris olma gegmisi olan hastalar igin kullanmayin. dline Temporary Filling
Material radyasyon yaymaz ve herhangi bir elektromanyetik enterferans ortaya
cilkarmaz.

ONLEMLER

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

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

dline Temporary Filling Material &r séker och fungerar som avsett om den anvénds i
enlighet med tillverkarens bruksanvisningar.
TILLVERKARENS ANSVAR

Vara produkter har utvecklats for professionellt bruk inom tandvarden. Eftersom
tillampningen av vara produkter ligger utanfor var 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 ersétts alla tidigare versioner.
FORPACKNING

Uriin uygulanirken bent kullaniimasi tavsiye edilir. GOZE TEMASI HALINDE: Birkag
dakika suyla dikkatlice durulayin. Varsa ve gikarmasi kolaysa kontakt lenslerinizi
gikarin. Durulamaya devam edin. Go6z 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 énce yikayin. Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin. lyi
havalandirilmis bir alanda kullanin. Doktor ve hasta igin koruyucu eldiven/koruyucu
kiyafet/koruyucu gézlik/yuz igin koruyucu kullanilmasi tavsiye edilir.

Cihazin performansinda dedisiklik olmasi durumunda alinacak énlemler:

Uriniin kullanimi sirasinda homojen olmayan kivam, @riin rengi veya kivami
degismisse (Urtin cok sert/sulu, yogurmak ve sekillendirmek zor), urin agiz
boslugunda sertlesmiyorsa veya Sertlesirken uygulanan ylizeye yapismamasi veya
kirleme sirasinda yan Uriin/faz yaymamasi, uygulama yerinde ani akut agri olusmasi
veya cihazla galisirken Urtniin yukarida belirtiimeyen baska bir anormal davranisi
fark edilmesi durumunda, hemen kullanmayi birakin. Restorasyonu uygun disgilik
aleti ile dis boslugundan cikann. Urliini yutmasina izin vermeyin. Hastaya nasil
hissettigini sorun. Hasta herhangi bir istenmeyen yan etki fark ederse, derhal yerel
bir zehir merkezini arayin. Kalan tim malzemeleri toplayin, bir daha kullanmayin ve
bir sonraki duyuruya kadar guivenli bir yerde erisemeyecedi bir yerde saklayin. Derhal
Ureticiyle iletisime gegin ve Griintin performansinda fark edilen degisiklikleri bildirin

RAF OMRU

19102
19103

KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

38g pasta vit
38g pasta rosa

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

DEPOLAMA

dline Temporary Filling Material, ginko oksit ve sentetik resin bazli gegici kullanim igin
kendi kendine kirlenen, 6jenol icermeyen, biyoetkisiz bir dolgudur. dline Temporary
Filling Material kolayca paketlenebilir kivama, mikemmel tutma o6zelliine ve
kullanimi kolaydir.

BILESIM

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

BERTARAF ETME

icerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere gére bertaraf edin.
VIJILANS

Cinko oksit %20-50, kalsiyum silfat %20-50, gozlici %10-30, dolgu maddesi %5-
20, polimer %5-20, koku <%1.

dline Temporary Filling Material 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

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

dline Temporary Filling Material glivenlidir ve Uretici tarafindan kullanim talimatlarina
uygun olarak kullaniimasi durumunda amaclandigi gibi galigir.
URETICININ SORUMLULUGU

[ayar [ nem varliginda |
HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

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

KLINIK ENDIKASYONLAR

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

GEGERLILIK SURESI

isbu kullanim talimatinin yayinlanmasi (zerine, énceki tim versiyonlarin yerini
alacaktir.
AMBALAJ

- Bosluklarin gegici olarak doldurulmasi igin.
KONTRAENDIKASYONLAR

Uriine veya bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon veya tahris
olma gegmisi olan hastalar.
KOMBINASYONLARLA ILGILI KISITLAMALAR
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38g beyaz macun
38g pembe macun

Bilinmiyor.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO RU
OMUCAHUE
dline Temporary Filling Material — 370 camooTBepxgaatowascs, He coaepxalias

3BreHona, 6MonHepTHas nnomba AN BPEMEHHOrO UCMOMIb30BaHUS Ha OCHOBE OKCUAa
UMHKa U cuHTeTudeckux cmon. dline Temporary Filling Material umeetr nerko
ynakoBbIBAEMYI0 KOHCUCTEHLMIO, OT/IMHHOE YAEPXUBAHUE U NPOCT B MCMONb30BaHWUM.



COCTAB

Okena  umHka 20-50%, cynbdat kanbumsa 20-50%, pactsoputens 10-30%,
HanonHutene 5-20%, nonumep 5-20%, apomatusatop <1%.

dline Temporary Filling Material He conepXuT nekapcTBEHHbIX BELLECTB, B TOM Yucne
NpOM3BOAHBLIX YeIOBEYECKOW KPOBM WM MasMbl; TKaHeW WM KNeToK, WUAn uX
NpOM3BOAHBIX, YE/I0BEYECKOro MPOUCXOXAEHUS; TKaHen WIn KAEeTKOK, Wn ux
NpoM3BOAHBIX, XXMBOTHOrO MPOUCXOXAEHMS, Kak ykasaHo B PernameHte (EC) N¢
722/2012; BewecTs, KOTOpble SIBASIOTCS  KaHLEPOreHHbIMK, MyTareHHbIMU,
TOKCUMYHBbIMW ANt PenpoayKuun unan obnanatT 3HAOKPUHHBIMKU - paspyLualoLLmMmn
CBOWCTBaMM.

DYHKLUMNOHAJIbHbIE XAPAKTEPUCTUKWN

1cnonb3oBaHuWe. Yaanute pectaBpaumio U3 NonocTu 3yba C NOMOLLbIO NOAXOASLLErO
CTOMaTONIOrMYeCckoro WHCTPyMeHTa, He AornyckaikTe npornatbiBaHUs MpoAyKTa.
CnpocuTe naumneHTa, Kak oH/oHa cebs yyBcTByeT. ECnn naumeHT 3amMeTun kakme-nm6o
HexenatenbHble noboyHble  3ddeKThl, HeMeaneHHO  3BOHUTE B MEeCTHbIN
TOKCUKONornyeckuin LeHTp. Cobepute BCe AOCTYyMHble OCTaBLUMECS npunackl, He
MCMNONb3yiNTe UX CHOBA M XpaHUTe B HEeAOCTYMHOM AN Bac MecTe A0 AalbHenLnx
pacnopsbkeHuin. HemeaneHHO CBSXMTECb C NMpou3BoAMTeNeM M coobmTte o Nbbix
3aMeyeHHbIX U3MeHeHusaX B paboTe npoaykTa.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTH

[ napamerp [ npv Hanuummn Bnarm
NMPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE U KIIMHUYECKUE PE3YJIbTATbI

dline Temporary Filling Material BoccTaHaBnvBaeT/ynyywaeTr BpeMEHHbIN
3CTeTUYecKkMii BUA BOCCTaHaBnmMBaeMmoro 3yb6a; BoOCCTaHaBnMBaeT/noanepXusBaer
BpEMEHHYIO 3y6HYH (YHKUMIO BOCCTaHaBivMBaeMmoro 3yba; 3alivliaeT BpeMeHHble
6uonormyeckne CTpyKkTypbl BOCCTaHaBnnBaemoro 3y6a v npunerarolmx TkaHewn.

KJIMHUYECKUE NMOKA3AHUA

CpoK rofHOCTM MpoAyKTa 2 roja cO [AHS M3rotoBsieHusi. He wcnonb3oBath Mo
UCTEYEHUW CpoKa roAHOCTM. HoMmep napTuuM pJonxeH 6bIT ykasaH BO Bcei
KoppecroHaeHuMn. CM. ynakoBKy Ans nosydyeHus uHbopMaumMm o napTm 1 Cpoke
rOAHOCTU.

XPAHEHME

XpaHuTb NPOAYKT MIOTHO 3aKpbITbiM B CYXOM, XOPOLIO MPOBETPUBAEMOM MeCTe Mnpu
Temnepatype 4-28°C. bepeub OT MPsAMbIX COJTHEYHbIX JlyYel U UCTOYHUKOB Tenna. He
3aMopaxunBaTb. XpaHUTb B HEAOCTYMHOM ANs feTei mecTe!

YTUIN3AUNA

- Ans Bp )ro naom6mp nosnocreiu.
MPOTUBOMNOKA3AHUA

naLlVIeHTbI, Yy KOTOpbIX B aHaMHe3e 6b1nun TAXenble annepruyeckue wnn
pasapaxawLme peakumm Ha NpoayKT unu nNoboin U3 UHFPeaUeHTOoB.
OrPAHUYEHUSA HA KOMBUHALIUN

YTunusupyite coaepxuMoe/KOHTEHEp B COOTBETCTBUM C  HaLMOHaNbHbIMU
HOPMAaTUBHbLIMU TpeGOBaHVIﬂMVI.
AKTUBHbIN MOHUTOPWUHI

HeT AaHHbIX.
HEXXEJIATEJIbHbIE MOGOYHbIE 3®®EKTbI

Ecnv B OTHOWEHWM U34enns npousollen Kakoh-nnmbo cepbesHblit WMHUWMAEHT,
coobLwMTE NPOU3BOAUTENIO U KOMMNETEHTHOMY OpraHy rocyAapcrsa-ysieHa, B KOTOpOM
3aperncTpupoBaH nonb3osaTenb U/WAN NaUNeHT.

PE3IOME BE30MNACHOCTU MU KJIMHUYECKOIA 3O DEKTUBHOCTU

Yy BOCMPUNMYNBBIX mo,qeﬁ NPpoAYKT MOXET Bbl3blBaTb annepruyeckue wnn
pasapaxarlme peakumm (Koxa, rnasa, cmsuctble 060/104KH).
OCTATOYHbIE PUCKHU

dline Temporary Filling Material 6e3onaceH 1 pa6oTaeT Mo Ha3HAYE€HWI, €Cnn OH
NCNONb3YyeTCHA B COOTBETCTBUN C VIHCprKLLVIeﬁ no NpUMEHEHUIO NpouseoauTens.
OTBETCTBEHHOCTb NPOU3BOAUTENSA

Mepbl N0 ynpasneHuio pUCKamMn BHeAPEHbl U MPOBEPEHbI, PUCK CHWXEH, HAaCKObKO
3TO BO3MOXHO, O6LMIN OCTATOYUHbIA PUCK MPU3HAH NPUEMSIEMbIM.
LIEJIEBASA TPYNMNA NALMEHTOB

Hukakmx orpaHuyYeHuit OTHOCUTENbHO KaTeropmMm naumeHToB, UX Bo3pacTa u obLuero
COCTOSIHWUS 3[,0POBbS HE U3BECTHO. MPOAYKT MOXHO NPUMEHSTb Ha AeTaX, nauueHTax
CpeAHero n NoXxunoro sBospacra.

NMPEANONIATAEMAAA YACTb TEJIA WIN TuUnbl TKAHEN )KVIFIKOCTEVI
OPrAHU3MA

Hawwn npoaykTtel paspaboTaHbl Ana  NpodecCMOHanbHOro  UCMONb30BaHUS B
CTOMATONOMNNn. nOCKOﬂbe NpUMEHeEHNEe HawwuxX NpoAYKTOB HaxXoAMUTCA BHe Hallero
KOHTpONS, nonb3oBaTenb HeceT NONHYHO OTBETCTBEHHOCTb 3a npuMeHeHue.
Pa3yMeeTcs,, Mbl rapaHTMpyeM KayecTBO Hallei NpOoAYKUUW B COOTBETCTBUU C
NPpUMEHSEMbIMW CTaHAapTaMun.

CPOK AEACTBMA

Mocne ny6nunkaunn AaHHOW MHCTPYKLMW MO NPUMEHEHUIO BCE MpeablayLine Bepcun
OTMEHSIOTCS.
YNAKOBKA

Yactb Tena - poT. TkaHW wnu 6UONOrMYEecKMe XMAKOCTW, KOHTaKTMpylolmne ¢
vsgenuem - 3y6, CriloHa.
MNPEANOJIATAEMbIN NOJIb30OBATEJ1b

dline Temporary Filling Material paspaboTaH TOnbko ANS NPOPECCUOHANbHOro
MCNONb30BaHUA B cTOMaTonoruu. Monb3oBatenb - TONbKO HI/ILLeH3VIpOBaHHbIl7I Bpay,
KOTOprVI 3HaeT, Kak 1cnosib30BaTb 06blYHblE CTOMATONOrMYeckue mMaTepuansbl. Het
Heo6X0AMMOCTU B CreunanbHOW NoAroTOBKE.

CTEPWUJ1IbHOCTb
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38 r nacra 6enas
38 r nacra po3oBas

dline Temporary Filling Material noctaBnsieTcss HectepunbHbIM. HeT He06X0ANMOCTU B
Kakon-nnbo npenBapuUTENbHOW  CTEpUIM3auMKn, O4YUCTKE WKW AesvHdekumn,
npodunakTMYyeckoM, peryisipHoM 06CiyXuMBaHUM  WaM  Kanubposke,  YTOGbI
rapaHTMpoBaTb MNpaBW/bHYl0 W Ge3omacHylo paboTy usaenuss B TeuyeHue ero
npeanonaraemMoro Ccpoka cnyx6bl. OAHAKO He WCMONb3yWTe, €Cnn nepBuyYHas
ynakoBKa nospexaeHa.

yCcnoBus NPUMEHEHNA

IHCTPYKUIA I3 3BACTOCYBAHHSA UA
onuc
dline Temporary Filling Material - ue camooTBepaHa, 6ioiHepTHa nnomb6a Ans

TUMYACOBOro BMKOPUCTAHHA Ha OCHOBI OKCMAY UMHKY Ta CUMHTETUYHUX CMON, siKa He
MicTuTb esreron. dline Temporary Filling Material Mae koHcucTeHuilo, WO nerko
YNaKOBYETbCS, Yy0BO 36€piraeTbCsi Ta NPOCTUIA Y BUKOPUCTAHHI.

CKNAA

dline Temporary Filling Material npeagHasHauyeHo Ans  UCMONb30BaHWA B
cToMaTosIorMyeckoM KkabuHeTe C TeMmmepaTypol oKpyxatowen cpeabl 18-25°C.
PacnpepeneHHoe  KOMWM4YeCTBO  MaTepuana  MOAXOAUT  ANsS  OAHOPA3oBOro
MCNoNb30BaHWst (TONMbKO ANSi OAHOrO nauveHTa). He wWcnonb3oBaTb MOBTOPHO.
BbliaHHOE KOJIMYECTBO, XPaHSILLEecs He B OPUTMHANIbHOM yNakoBKe, MOXET NMpUBECTU
K noTtepe YHKLMOHaNbHOCTU.

PACXOAHbIE MATEPWUAJIbl U MPUHAANIE)XXHOCTHU

Okena umHky 20-50%, cynbdat kanbuito 20-50%, po3unHHuk 10-30%, HanoBHBaY
5-20%, nonimep 5-20%, apomaTtunsatop <1%.

dline Temporary Filling Material He MicTUTb NikapCbKUX Pe4YOBMH, 30KpPeMa MOXiAHUX
noacbkoi KpoBi @abo mnasMmu; TKaHWH abo KNiTMH, abo iX MoXiAHWX, NOACBKOrO
NMOXOAXKEHHS; TKaHWH abo KiTUH, abo iX MOXiAHWUX, TBAPUHHOIO MOXOAXEHHS, K
3a3HayeHo B PernameHTti (EC) N2 722/2012; peyoBWH, Ki € KaHLEPOreHHWMM,
MyTareHHUMW, TOKCUYHWMW ANs penpoaykuii abo MalTb €HAOKPUHHI PYWMHIBHI
B/1TAaCTUBOCTI.

PYHKUIOHAJIbHI XAPAKTEPUCTUKWN

B KOMMAEKT MOoCTaBKM W34eNnMs He BXOAAT  pacxofHble  MaTepuansl W
NPUHAANEXHOCTH.
WUHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

[ HanawTyBarHs [ B npucyTHOCTi BOnorun |
NEPEABAYMYBAHE NMPU3HAYEHHSA TA KNIHIMHI NEPEBAIrnN

1. C NoMoLLbI0 MOAXOASALEr0 MHCTPYMEHTa U3BJIEKMTE HEMHOrO MaTepuana,
ccopMupyitTe NanbuaMm Wapuk U NOMecTUTe ero NpsMo B NosiocTb. Mpu
Heob6X0AMMOCTU OTperynupyiTe.

2. He HaHocuTe cnou TonwmMHoN Gonee 2 MM,

3. MaTepuan 3aTBepAeBaeT, BNUTbIBas Bfary uso pra.

4 PekoMeHayeTcs, uTOGbl AaBleHWE NPWU XEBaHWW HE NPUMEHSNIOCh B
TeyeHue npumepHo 1 vaca.

5. Ana ypaneHus BpeMeHHOW nAOMObl M3 MONOCTM pTa WCNONb3ynTe
BpaLlaloLnecs MHCTPYMEHTbI He nosaHee, YeMm yepes 30 AHell.

NPEAYNPEXAEHUA

dline Temporary Filling Material BinHOBNIOE/MOKpaLLyE TUMYACOBUI ECTETUYHUI
BUrNSA BiAHOBMOBaHOro 3y6a; BiAHOBMIOE/MIATPUMYE TUMYAcoBY 3Y6HY GYHKLiO
BiAHOB/IOBaHOro 3y6a; 3axuvliae TMM4YacoBi 6iONOriYHi CTPYKTYpW BiAHOB/IOBAHOIrO
3y6a Ta Npunernnx TKaHuH.

KNIHIYHI NOKA3AHHA

- [Ans TMMYacoBOro NJIOM6yBaHHS TNOPOXXHUH.
NMPOTUMOKA3AHHSA

MNauieHTn, y AkuMx B aHamHesi 6ynu Baxki anepriyHi abo noapasnusi peakuii Ha
npoAyKT abo 6yAb-sikuit 3 iHrpeaieHTIB.
OBME)XXEHHSA HA KOMBIHALII

He ncnonb3yitTe NpoAyKT ANS MauMEHTOB, Y KOTOPbIX B aHaMHe3e eCTb Cepbe3Hble
annepruyeckMe WAW pasgpaxalollne peakuuMu Ha NpoAyKT wnu  noboi  u3
vHrpeavenToB. dline Temporary Filling Material He reHepupyeT u3snyuyeHve u He
BbI3bIBAET 3/1EKTPOMarHUTHbIE MOMEXU.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

Hemae paHunx.
HEBAXXAHI NOBIYHI E®EKTU

Y cnpunHsTausmx ntoaei dline Temporary Filling Material Mmoxe BuknukaTtn aneprivHi
abo nogpasnuei peakuii (Wwkipa, o4i, cnn3oBi 06010HKK).
3AJIULLKOBI PU3SUKU

Mpyv npuMeHeHMM npoAyKTa peKOMeHAYeTCs ucnonb3oBaTb Koddepaam. [MPU
MONAAAHUN B TNIA3A: OCTOpPOXHO MPOMbITb rf1a3a BOAOW B TEYEHWE HECKOJSIbKUX
MUHYT. CHMMUTE KOHTaKTHble JINH3bl, €C/IM OHW eCTb, W 3TO Jierko caenatb.
Mpoaonxaiite nonockaHuve. Ecnu pasapaxeHwe rnas He MpoxoAuT: o6paTuTbCs K
Bpayy. MNPV NOMNAOAHUM HA KOXY WIN CINU3UCTYIO OBOJIOYKY: npombiTb
601bLWMM KOIMYECTBOM BOAbI. B ciyyae pasapaxeHuns KoXu/cnmsmncron o60104kn nnm
cbinu: 06paTUTbCcsl K Bpayy. CHUMUTE 3arpsi3HEHHYI0 OAeXAy W mocTupaiiTe nepen
NOBTOPHBLIM  WUCMosib30BaHWeM. [locne paboTbl  TWATENbHO BbIMOMTE  PYKW.
Wcnonb3yiiTe TONIbKO B XOPOLIO MPOBETPMBAEMOM MOMeLleHUU. Bpauy M nauveHTy
pEeKOMEeHAYeTCS HOCWUTb 3alUMTHble MepyaTKW/3aluMTHYI0 oAexay/cpeAcTBa 3aliuTbl
rnas/nuua.

Mepbi 1penocTopoXxHoOCTH, KOTOpbie HEO6X0ANMO MNPEANPUHSITL B CIy4ae U3MEHEHUs
XapaKTePUCTUK YCTPOKCTBA:

Ecnn Bo BpeMsi UCNONb30BaHUS MPOAYyKTa 3aMeyeHa HeOAHOPOAHasi KOHCUCTEHUMS,
N3MeHuscs usetT  uamn KOHCUCTEHLUS npoaykTa (NpoAyKT  CAMLIKOM
rycToi/BOASIHUCTbIN, ero TpyAHO pa3MuMHaTb U npuaaBaTb hOpPMy), eCnu NPoAYKT He
3aTBepAeBaeT B MONOCTU pTa WAM He MpUNMNaeT K HaHOCUMOW MOBEPXHOCTU Mpwu
OTBEPXAEHUWU WU BblAeNnseT Mo6oyHble MPOAYKTbl/dasbl MpU OTBEPXAEHUU, UK
BO3HMKaeT BHe3anHas ocTpas 60/b B MecTe HaHeceHus, WM ecnu BO BpeMs
MaHUMNyNAUMn  C  YCTPOMCTBOM 3aMeyeHOo kakoe-nubo [Apyroe HeHopMmasbHoe
nosefeHve NpoayKTa, He YMNoMsHyToe Bblle, HeMeaneHHO npekpatuTe

3axoau 3 ynpaBniHHS pU3MKaMM BMPOBAAXEHI Ta NepeBipeHi, PU3NK 3HWXEHWI,
HaCKIiNIbKM Lie MOXJ/INBO, 3arafbHuii 3a/IULWKOBUIA PU3NK BUHAHWIA MPUAHSATHUM.
UI/IbOBA IrPYMNA NAUIEHTIB

Hissknx obmexeHb WOAO0 KaTeropii mauieHTiB, iX BiKy Ta 3arasnbHOro CTaHy 340pOB'S
HeBigoMo. [MpoAyKT MOXHa 3acTocoByBaTM Ha AiTAX, MNauieHTax cepeaHboro abo
NOXMoro BiKy.

NEPEABAYYBAHA YACTUHA TIJIA ABO TUNU TKAHUH PIAUH OPTrAHI3MY

YactuHa Tina - poT. TkaHuMHM abo 6ionoriyHi piAnHK, WO KOHTaKTylOTb 3 BUPO6OM —
3y6, cnuHoto.
NEPEABAYYBAHNN KOPUCTYBAY

dline Temporary Filling Material po3pobnenuii Tinbku Ana npodeciiHoro
BUKOPUCTaHHSA B cToMaTonorii. KopucTyBay — TinbKu niLeH30BaHWii nikap, KW 3Hae,
SIK BWKOPWCTOBYBaTM 3BMW4YaliHi CTOMaToOnNoOriyHi MaTtepianu. Hemae noTpebu B
cneuianbHii NiAroTosLi.

CTEPWUJIbHICTb

dline Temporary Filling Material noctayaeTbcst HecTepunbHUM. Hemae notpebu B 6yAb-
SAKiA  nonepeaHivi  cTepwniszauii, ouMweHHi abo paesiHdekuii, npodinakTU4HOMY,
perynsipHoMy o6cnyroByBaHHi abo kanibpyBaHHi, Wo6 rapaHTyBaTV NpaBufbHY Ta
6e3neyHy poboTy BMpOobYy MpoTsarom ioro nepeabayvyBaHoro TepMiHy aiyx6u. OaHak
He BUKOPUCTOBYWTE, AKLIO NEPBMHHA YNaKoBKa MOLIKOAXEHA.

YMOBUW 3ACTOCYBAHHSA




dline Temporary Filling Material Bupi6 npusHayeHuii ANS BUKOPUCTaHHS B
cToMaTosI0riYHOMY KabiHeTi 3 TeMnepaTypol HaBKOMMULIHLOrO cepeaosuila 18-25°C.
Po3noaineHy KinbkicTb MaTepiany nigxoAuTb AN8 OAHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHSA
(Tinbky Ana oaHoro nauieHTa). He 3acTtocoByBaT MOBTOPHO. BuaaHa KinbkicTb, wWo
36epiraeTbCsi He B OpWriHanbHIM ynakoBLi, MoOXe nNpu3BecTM [0 BTpaTu
dYHKLiOHaNbHOCTI.

BUTPATHI MATEPIAJZIN TA NPUHAJIE)XXHOCTI

[10 KOMMEKTY NOCTaBKU BUPOBY He BXOASTb BUTPATHI MaTepiany Ta NpUHanexHoCTi.
IHCTPYKUIA I3 3ACTOCYBAHHSA

1. 3a A0MoMOrol BiAMOBIAHOMO IHCTPYMEHTY BUTATHITL TPOXW Martepiany,
copMyitTe nanbuUsMM Ky/to i MOMICTiTb ii NPSIMO B MOPOXHWHY. Y pasi
notpebu Bigperynioiire.

2. He HaHOCITb Wapu TOBLUMHOKW NOHaA 2 MM.

3. MaTepian TBepaHe, B6upatoumn Bonory 3 pora.

4 PekoMeHAYETbCS, o6 TUCK NPU XKYBaHHI HE 3aCTOCOBYBanocs MpoTarom
npu6nunsHo 1 roguHu.

5. Bupanutn TuMuacoBy nioMby 3 POTOBOI MOPOXHWHWM poTauiiHUMK
iHCTpyMeHTaMu He 6inblue Hix Yepes 30 AHiB.
NMONEPEAXXEHHSA

Consult instructions for wuse /Zitréti naudojimo instrukcijg
/Gebrauchsanweisung beachten /KoHcynTupaiite ce c
WMHCTpyKUuMsTa 3a ynotpeba /Viz navod k pouziti /Se
brugsanvisningen /Vaadake kasutusjuhendit /Consulter les
instructions d'utilisation /ZupBouleuTeiTe TIG 0dnyieg Xpnong
/Konzultéljon a hasznalati utasitdssal /Consultare le istruzioni per
I'uso /Skatit lietoSanas pamacibu /Se bruksanvisningen /Zapoznaj
sie z instrukcjq uzytkowania /Consulte as instrugdes de uso
/Consultati instructiunile de utilizare / Vid navod na pouzitie /Pred
uporabo si poglejte navodila /Consultar las instrucciones de uso /Se
bruksanvisningen /Kullanim talimatlarina bakiniz /CM. nHCTpyKUuMio
Nno NpuMeHeHuto /AuB. IHCTPYKLIitO i3 3aCTOCyBaHHS

He BMKOpUCTOBYITE NPOAYKT ANS NAUIEHTIB, Y SKMX B aHaMHe3i € Cepio3Hi anepriyHi
abo noapasnuei peakuii Ha NpoaykT abo 6yab-sikuii 3 iHrpeaieHTiB. dline Temporary
Filling Material He reHepye BMNPOMIiHIOBaHHS i He BUKJIMKAE eNeKTPOMarHiTHUX 3aeaj.
3AMNOBIXHI 3AX0A4U

Keep away from sunlight /Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy /Von
Sonnenlicht fernhalten /[a ce nasu ot cnbHuYeBa cBeTnnHa /Chrarite
pfed slune¢nim zafenim /Holdes veek fra sollys /Hoida eemal
paikesevalgusest /Tenir a I'écart de la lumiére du soleil /KpatrioTe
pakpia and Tov nAlo /Napfénytdl tavol tartandd /Tenere lontano
dalla luce del sole /Sargat no saules gaismas /Holdes unna sollys
/Chroni¢ przed $wiattem stonecznym /Proteger da luz solar /A se
pastra intr-un loc ferit de soare /Chrante pred slneénym Ziarenim
/Ne shranjujte izpostavljeno sonéni svetlobi /Mantener alejado de
la luz del sol /Férvaras bort frén solljus /Giines 1si§indan uzak tutun
/ Bepeub OT NnonagaHuWsi CONHEYHbIX Nyyein /bepertu Big COHAYHUX
NpoMeHiB

Mpu 3acTtocyBaHHi NPOAYKTY PEKOMEHAYETbCS BUKOPUCTOBYBaTW kodepaam. MPU
NOTPAMNAHHI B OYI: o6epexHO NMPOMUTM O4i BOAOIO MPOTArOM AEKiNbKOX XBUIUH.
3HIMiTb KOHTaKTHi NiH3M, AKWO BOHM €, | Ue nerko 3pobutu. [ponosxyWTe
MNONIOCKaHHA. SKLO NoApPa3HEHHs! O4Yell He MPOXOAWUTb: 3BEpPHYTUCA Ao nikaps. MPU
NOTPAMNAHHI Ha wkipy abo cAn30Bi: NPOMUTM BENUKOK KiNbKicTio Boau. Y pasi
noApasHeHHs LWKipn/cnm3oBux 060/10HOK abo BUCUMY: 3BEPHYTUCS A0 Jiikaps. 3HIMITb
OASr | BUNepiTb Nepes, NOBTOPHUM BUKOPUCTaHHAM. [icns poboTn peTenibHO BUMUIATE
pYKu. BukopucToByiTe Tinbku B fo6pe NpPOBIiTPOBAaHOMY MpUMilleHHi. Jlikapto Ta
MNauieHTy pEeKOMEHAYETbCS HOCUTU 3aXWUCHi  pyKaBWUYKWU/3axXUCHUI oasir/3acobu
3axuUCTy o4eli/obnuyus.

3axoan 06epexHOCTI, Ki HEOOXIAHO BXUTU y pa3si 3MiH y poboTi MpucTporo:

AKWO nig 4Yac BWMKOPUCTAHHA MPOAYKTY MOMiYEeHa HeoAHOpiAHa KOHCUCTeHUis,
3MiHMBCA Konip abo KOHCUCTEHUIA npoaykTy (npoaykT 3aHaaTo
XKOPCTKWUIA/BOASHUCTUIA, AOr0 BaXKO PoO3iM'ATU Ta ¢opMyBaTh), SKLWO MPOAYKT He
3acTMrae B poOTOBI MOPOXHUHI abo He NpuAWNaEe A0 HaHeceHoi MoBepxHi nia vac
3aTBepAiHHS abo Buainse 6yab-siki NobiuHi npoaykTn/dasn nia vac 3aTBepAaiHHA, abo
BWHWKAE panToBWit rocTpuit 6inb y Micui HaHeceHHs, abo skwo 6yab-sika iHwa
HeHOpManbHa noBe/iHKa NPoAyKTY, MOMiYeHa MiJ Yac MaHinynloBaHHS NPUCTPOEM, He
3rajaHa BWLle, HEramHo nNPWUNUHITL BUKOPUCTaHHSA. Bupaanite pecraspauiio 3
NOPOXHUHM 3y6a BIAMOBIAHMM CTOMATONOrIYHUM [HCTPYMEHTOM, He [o3BonsaiTe
NpPoAYKTY MNPOKOBTHYTW. 3anuTaiiTe naui€eHTa, sk BiH/BOHa MO4YyBa€ETbCA. SKLIO
nauieHT nomitmB 6yab-siki HebaxaHi nobiuHi edekTn, HeranmHo 3BepHITbCA A0
MiCLLEeBOro TOKCUKONOMYHOrO LeHTPY. 36epiTb YCi HasBHI 3anacu, Wo 3anuWnnncs, He
BUKOPUCTOBYWMTE iX 3HOBY Ta 306epiraiiTe B HeAOCTYNMHOMY JAns Bac Micui Ao
noJanblloro NoBiAOMIEHHs. HeraliHo 3B'sXiTbCs 3 BMPOGHMKOM i MOBiAOMTE Npo
6yab-siKi NOMiYeHi 3MiHM B po6oTi BUpobYy.

TEPMIH NPUAATHOCTI

Do not re-use /Nenaudoti pakartotinai /Nicht wiederverwenden /He
usnonssaitte nosTopHo /Nepouzivejte znovu /M3 ikke genbruges
/Arge taaskasutage /Ne pas réutiliser /Mnv xpnoiponoieite Eava /Ne
hasznélja fel Gjra /Non riutilizzare /Nelietot atkartoti /Ikke bruk pd
nytt /Nie uzywac¢ ponownie /N&o reutilizar /A nu se refolosi
/Nepouzivajte znova /Ni za ponovno uporabo /No reutilizar
/Ateranvénd inte /Tek kullanimhktir /He nucnonb3oBaTb NOBTOPHO
/He BMKOPWUCTOBYBaTW MOBTOPHO

Non-sterile /Nesterilus /Unsteril /HectepunHo /Nesterilni /Ikke-
steril /Mittesteriilne /Non stérile /Mn anooTelpwpévo /Nem steril
/Non sterile /Nesterils /Ikke-steril /Niesterylny /N&o estéril
/Nesteril /Nesterilné /Ne-sterilno /No estéril /Icke-steril /Steril degil
/HecTepunbHbIii /HecTepunbHuit

Medical device /Medicinos priemoné /Medizinisches Gerat
/MeanumHcko ycTpoiicTBo /Zdravotnické zafizeni /Medicinsk udstyr
/Meditsiiniseade /Dispositif médical /IaTpikn OUOKEUN
/Orvostechnikai eszkbéz /Dispositivo medico /Medicinas ierice
/Medisinsk utstyr /Urzadzenie medyczne /Aparelho médico
/Dispozitiv.  medical /Zdravotnicke zariadenia  /Medicinski
pripomocek /Dispositivo médico /Medicinsk utrustning /Medikal
Cihaz /MeavumnHckoe nsgenune /Meanyxuii Bupi6

Tepmin npuaatHocTi dline Temporary Filling Material 2 poku 3 AHs BUroToBneHHs. He
3acToCOBYBaTU MiCAsi 3aKiHYEHHs TepMiHy npwuaatHocTi. Homep napTii mMae 6yTtn
3a3HayeHuit y BCili kopecrnoHAeHLii. InB. ynakoBKy A/ OTPMMaHHs iHdopmMauii npo
napTito Ta TepMiH NPUAATHOCTI.

3BEPIFTAHHSA

Use-by-date /Tinka naudoti iki /Mindesthaltbarkeitsdatum /FoaHocT
/Datum spotfeby /Brug efter dato /K6lblik-kuni kuupdev /Date
limite d'utilisation /Hpepopnvia Angng /Felhasznalhatdsagi id6 /Data
di scadenza /Deriguma termins$ /Utlgpsdato /Data przydatnosci
/Data de validade /A se folosi inainte de /Datum spotreby /Uporabiti
do datuma /Fecha de vencimiento /Anvénd foére-datum /Son
Kullanma Tarihi /Mcnonb3oBaTb Ao /Bukopucrat go

36epiraTv NMpPOAYKT LWiSIbHO 3aKpUTUM Yy CyXoMy, Aobpe MpoBITPIOBAHOMY Micui 3a
TemnepaTypu 4-28°C. Bepertu Big NpsMUX COHAYHMX NMPOMEHIB i Axepen Tenna. He
3amMopoxyBaTu. 36epiratv B HeAOCTYMHOMY AN AiTei Micui!

YTUNISAUIA

Catalogue  number /Katalogo numeris /Katalognummer
/KaTtanoxeH Homep  /Katalogové  Cislo  /Katalognummer
/Katalooginumber /Numéro de catalogue /ApiBuOG kataAdyou
/Kataldgusszam /Numero di catalogo /Kataloga numurs
/Katalognummer /Numer katalogowy /Catdlogo nimero /Numar
catalog /Kataldgové Cislo /Kataloska Stevilka /Numero de catalogo
/Katalognummer /Katalog numarasi /Homep no kaTanory /Homep
3a KaTtasorom

YTunisyiiTe BMiCT/KOHTENHEpP BiANOBIAHO A0 HaUiOHaNIbHUX HOPMATUBHUX BMMOT.
AKTUBHUWN MOHITOPUHI

SAKWO WwoAo BMPOBY CTaBCA SIKMICb CEPMO3HWI iHUMAEHT, MOBiAOMTE BUMPOGHMKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy AepXaBu-usieHa, B sKiil 3apeecTpoBaHuMil kopuctyBad i/abo
nauieHT.

PE3IOME BE3MNEKW I KNIHIYHOI EQEKTUBHOCTI

LOT|

Batch code /Partijos numeris /Chargennummer /MapTuaeH kon
/Kéd Sarze /Batchkode /Partii kood /Code du lot /ApiBuoG napTidag
/Tételkdd /Codice del lotto /Partijas kods /Batchkode /Kod partii
/Cbdigo de lote /Cod lot /Kod Sarze /Koda serije /Codigo de lote
/Partikod /Parti kodu /Koa naptuu /Koa naprii

dline Temporary Filling Material 6e3neyHuii i Npauloe 3a NpuU3HaYeHHsM, SKLO BiH
BUKOPUCTOBYETbLCS BiAMOBIAHO A0 iHCTPYKLUI BUPOBHMKA LLOAO 3aCTOCYBaHHS.
BIANOBIAA/IbHICTb BUPOBHUKA

™

Manufacturer /Gamintojas /Hersteller /MpoussoanTen /Vyrobce
/Fabrikant /Tootja /Fabricant /KataokeuaoTng /Gyartd /Produttore
/Razotajs /Fabrikant /Producent /Fabricante /Producdtor /Vyrobca
/Proizvajalec /Fabricante /Tillverkare /Uretici /MpowssoanTens
/BupobHunk

Hawi npoaykTn po3pobrieHi Ans npodeciiHOro BWKOPUCTaHHS B CTOMATOMOrii.
OCKifIbKM 3aCTOCyBaHHS HalMX NPOAYKTIB 3HAaXOAWTbCS M03a HallMM KOHTPOSieM,
KOPUCTYBa4y Hece MOBHY BiAMNOBIAANbHICTb 3@ 3aCTOCYBaHHS. 3BiCHO, MW rapaHTyEMO
SIKiCTb Haloi NpoAYyKLii BiANOBIAHO A0 3aCTOCOBHMX CTaHAapTIB.

TEPMIH AT

Micna ny6nikauii Ui€l iIHCTPYKLUIi i3 3acToCcyBaHHS BCi monepeaHi BEpCii CKacoBYOTLCS.
YMNAKOBKA

19102
19103

SIGNS EXPLANATION/ZENKLY PAAISKINIMAS /SCHILDER ERKLARUNG
/3HAYEHME HA CUMBOJIUTE /VYSVETLENI ZNACEK /FORKLARING AF TEGN
/MARKIDE SELGITUS /EXPLICATION DES SIGNES /EZ'HFHZH *HMANZHE /
JELZESEK MAGYARAZATA /SPIEGAZIONE DEI SEGNI /ZIMJU SKAIDROJUMS
/FORKLARING AV TEGN /OBJASNIENIE ZNAKOW /EXPLICACAO DOS
SiMBOLOS /EXPLICATII SEMNE /VYSVETLENIE ZNACIEK /RAZLAGA
ZNAKOV /EXPLICACION DE SIGNOS /TECKENFORKLARING /iSARETLERIN
ACIKLAMASI / OB bSICHEHUE CUMBOJIOB /NOSICHEHHSI CUMBOJIIB

38 r nacra 6ina
38 r nacra poxeBa

Caution /Atsargiai /Vorsicht /BHumaHue /Pozor /Forsigtighed
ii /Hoiatus /Mise en garde /Mpoooxn /Figyelmeztetés /Attenzione

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

Temperature limit /Temperatiros riba /Temperatur-Grenzwert
/TemnepatypeH numut  /Teplotni limit /Temperaturgraense
/Temperatuuri limiit /Limite de température/Opio Oepuokpaciag
Jﬂ/ /H6mérsékleti hatarérték /Limite di temperatura /Temperatiras

robezvértiba /Temperaturgrense /Limit temperatury /Limite de
temperatura /Limita de temperaturd /Teplotny limit /Temperaturna
omejitev /Limite de temperatura /Temperaturgrans /Sicaklik Siniri

/ Npeaen Temnepatypbl /Mexa TeMnepaTtypu
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