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INSTRUCTIONS FOR USE (EN)

INSTRUCCIONES DE USO (£5)

MODE D'EMPLOI @

ISTRUZIONI PER L'USO 0

AUF HARZEN BASIERENDER RONTGENOPAKER
GLASIONOMER-LINER

PRODUKTBESCHREIBUNG

LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER ist ein lichthartender rontgenopaker, auf Harzen
basierender Glasionomer-Liner fiir lichthértende Composite.

INDIKATIONEN/ZWECKBESTIMMUNG
o Lining von Kavitaten fiir das nachfolgende Legen von Fiillungen
* Lining von Kavitten, um die Randspaltbildung zu vermeiden

LEISTUNGSMERKMALE

Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen den Anforderungen der
Iweckbestimmung.

KONTRAINDIKATIONEN

In seltenen Fallen kann das Material bei Patienten mit einer Uberempfindlichkeit gegen
einen der Bestandteile zu einer Sensibilisierung fiihren. In diesen Féllen sollte das Material
nicht weiter verwendet werden.

Bei direktem Kontakt mit der Pulpa sind Iritationen mdglich. Deswegen muss zum Schutz
der Pulpa bei tiefen pulpanahen Kavitéten der Kavitétenboden immer mit einer diinnen
Schicht Pulpatiberkappungsmaterial bedeckt werden.

PATIENTENZIELGRUPPE
Personen, die im Rahmen einer zahnérztlichen MaBnahme behandelt werden.

VORGESEHENER ANWENDER

Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch den professionell in der Zahnmedizin
ausgebildeten Anwender.

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN MATERIALIEN

Nicht in Verbindung mit eugenolhaltigen Préparaten verwenden, da Eugenol die
Aushartung des Materials beeintrachtigt. Auch die Lagerung in der Nahe von nicht
verschlossenen eugenolhaltigen Produkten st schadlich. Bringen Sie daher unausgehartetes
Compositmaterial nicht in Kontakt mit eugenolhaltigen Produkten.

APPLIKATION

Die Kavitat reinigen und trocknen.

Die Verschlusskappe abschrauben und einen der beigelegten NeedleTips durch Drehen im
Uhrzeigersinn auf der Spritze befestigen. Den ersten Kleinen Tropfen auf einem Mischblock
ausdriicken, um ein sicheres Handling von LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER
sicherzustellen.

Vor devApL)Iikation von LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER wird die Anwendung eines
Pulpaiiber appunFsmaIer'\a\s in pulpanahen Bereichen der Kavitat (Schutz der Pulpa)
empfohlen. AnschlieBend einen geeigneten Dentinprimer auf das Dentin applizieren.

LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER in einer diinnen Schicht (max. 1 mm) applizieren.
Den Liner niemals auf die Kavitatenrander applizieren. Falls versehentlich Liner auf die
Kavitatenrander appliziert wurde, diesen entfernen.

LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER fiir 20 Sekunden mit einer Polymerisationslampe
(Wellenléngenbereich 400-500 nm) mit einer Lichtintensitat von mindestens 1000 mW/
m2 lichtharten.

Nach der Aushértung kann eine lichthartende Composite-Fiillung, gelegt werden.

Nach Gebrauch der Spritze den NeedleTip entfernen und und die Verschlusskappe aufsetzen.

NeedleTips sind aus hygienischen Grii nur zum
bestimmt!

LAGERUNG

Nicht iiber 25°C lagern. Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr verwenden!

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN/WARNHINWEISE

 LCGLASS IONOMER COMPOSITE LINER nicht mit Harz verdiinnen.

o Nichtausgehartetes Material kann reizend wirken und zu einer Uberempfindlichkeit
gegeniiber Methacrylaten fihren.

* Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen vermeiden.

o Bei Hautkontakt sofort mit Wasser und Seife waschen. Bei Augenkontakt sofort mit viel
Wasser spiilen und gegebenenfalls Arzt konsultieren.

o Handelsiibliche medizinische Handschuhe bieten keinen Schutz gegen den
sensibilisierenden Effekt von Methacrylaten.

o FiirKinder unzuganglich aufbewahren!

ENTSORGUNG
Entsorgung gemaB den lokalen behdrdlichen Vorschriften.

MELDEPFLICHT

Schwerwiegende Vorkommnisse gemaB EU Medizinprodukte Verordnun? die im
Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sind dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde zu melden.

GARANTIE

P.L. Superior Dental Materials GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und
Herste\rfehlern ist. P.L. Superior Dental Materials GmbH ibernimmt keine weitere
Haftung, auch keine implizite Garantie beziiglich Verkauflichkeit oder Eignung fiir
einen bestimmten Zweck. Der Anwender ist verantwortlich fiir den Einsatz und die
bestimmungsgemaBe Verwendung des Produktes. Wenn innerhalb der Garantiefrist
Schaden am Produkt auftreten, besteht Ihr einziger Anspruch und die einzige Verpflichtung
von P.L. Superior Dental Materials GmbH in der Reparatur oder dem Ersatz des P.L.
Superior Dental Materials GmbH Produktes.

HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zulssig ist, besteht fiir P.L. Superior Dental
Materials GmbH keinerlei Haftung fiir Verluste oder Schaden durch dieses Produkt,
gleichgﬂh&q ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder
Folgeschaden, unabhéngig von der Rechtsgrundlage,

einschlieBlich Garantie, Vertrag, Fahrldssigkeit oder Vorsatz, handelt.

RADIOPAQUE RESIN BASED GLASSIONOMER LINER

PRODUCT DESCRIPTION

LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER is a light cure, radiopaque resin-based
glassionomer liner for light cure composites.

INDICATIONS
o Lining of cavities for following filling procedures
o Lining of cavities to improve marginal behaviour

PERFORMANCE FEATURES
The performance features of the product meet the requirements of the intended use.

CONTRAINDICATIONS

In singular cases, the material may cause a sensitizing reaction in patients with a
hypersensitivity to any of the ingredients. In these cases, the material should not be used.

Initations resulting from direct contact with the pulp cannot be ruled out. Therefore for
pulp protection areas close to the pulp should be covered with a thin layer of pulp capping
material.

PATIENTTARGET GROUP
Persons who are treated during a dental procedure.

INTENDED USERS
This medical device should only be used by a professionally trained dental practitioner.

INCOMPATIBILITY WITH OTHER MATERIALS

Do not use in combination with substances containing eugenol because eugenol inhibits
the polymerization of the material. Neither store the material in proximity of eugenol
containing products, nor let the material come into contact with materials containing
eugenol.

APPLICATION
Clean and dry the cavity.

Screw off the cap of the syringe and substitute it by one of the supplied NeedleTips.
Squeeze out the first small drop on a pad to ensure safe handling of LC GLASS IONOMER
COMPOSITE LINER .

Before applying LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER paste use of a pulp cagpping
material in areas in approximity of the pulp (pulp protection) is recommended. Dentin
should be primed with a suitable dentin priming agent.

Apply then LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER in a thin layer (max. 1 mm) Do
not apply to the cavity edges and remove any paste sticking to them. Light cure LC
GLASS IONOMER COMPOSITE LINER for 20 seconds by using a polymerization unit
(wavelength range 400-500 nm) with a light intensity of at least 1000mW/cm2. Then
proceed with light cure composites.

After use discard the NeedleTip and attach the cap to the syringe again.
NeedleTips are for single use only due to hygienic reasons!

STORAGE
Do not store above 25 °C(77 °F)! Protect from direct sunlight. Do not use after expiry date.

ADDITIONAL NOTES/WARNINGS
* Do not use any resin to adjust viscosity of LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER .

o Unpolymerized material may have an iritating effect and may lead to a sensitizing
reaction against methacrylates.

* Avoid contact with skin, mucous membrane and eyes.

o f the material comes into contact with skin, immediately wash with water and soap. If
the material comes into contact with eyes, immediately rinse with copious amounts of
water and seek medical advice if required.

 Commercial medical gloves do not protectagainst the sensitizing effect of methacrylates.
© Keep away from children!

DISPOSAL
Disposal of the product according to local authority regulations.

REPORTING OBLIGATION

Serious incidents according to the EU Medical Devices Regulation that have occurred
in connection with this medical device must be reported to the manufacturer and the
competent authority.

WARRANTY

P.L. Superior Dental Materials GmbH warrants this product will be free from defects
in material and manufacture. P.L. Superior Dental Materials GmbH makes no other
warranties including any implied warranty of merchantability or fitness for a
particular purpose. User is responsible for determining the suitability of the product for
user's application. If this product is defective within the warranty period, your
exclusively remedy and P.L Superior Dental Materials GmbH sole obligation shall be
repair or replacement of the P.L. Superior Dental Materials GmbH product.

LIMITATION OF LIABILITY

Except where prohibited by law, P.L. Superior Dental Materials GmbH will not be liable
for any loss or damage arising from this product, whether direct, indirect, special,
incidental or consequential, regardless

of the theory asserted, including warranty, contract, negligence or strict liability.

REVESTIMIENTO DE IONOMEROS DE VIDRIO BASADO EN
RESINA RADIOPACA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER es un revestimiento de iondmeros de vidrio basado
en resina radiopaca fotopolimerizable para composites fotopolimerizables.

INDICACION
© Revestimiento de cavidades después de procedimientos de obturacion
* Revestimiento de cavidades para mejorar el comportamiento marginal

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Las caracteristicas de rendimiento del producto satisfacen los requisitos del uso previsto.

CONTRAINDICACIONES

En determinados casos, el material puede provocar una reaccion de sensibilizacion en
pacientes con hipersensibilidad a alguno de los ingredientes. En estos casos, no debe
utilizarse el material.

No pueden descartarse las irritaciones provocadas por el contacto directo con la pulpa. Por
tanto, afin de proteger la pulpa, deben cubrirse las dreas proximas a esta con una fina capa
de material de recubrimiento pulpar.

GRUPO DE PACIENTES DESTINATARIOS
Personas tratadas durante un procedimiento dental.

USUARIOS PREVISTOS
Este producto sanitario solo deben utilizarlo profesionales dela odontologia con la formacién
adecuada.

INCOMPATIBILIDAD CON OTROS MATERIALES

No utilice el material junto con sustancias que contengan eugenol, puesto que este
compuesto impide la correcta polimerizacion del material. Tampoco almacene el material
cerca de productos que contengan eugenol ni deje que entre en contacto con materiales
que contengan dicho compuesto.

Uso
Limpie y seque la cavidad.

Desenrosque el tapon de la jeringa y sustitiyalo por una de las agujas NeedleTip
suministradas. Exprima la primera gota de producto en una almohadilla para garantizar el
uso seguro de LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER.

Antes de aplicar [a pasta LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER, se recomienda utilizar un
material de recubrimiento pulpar en las zonas proximas a la pulpa (proteccion de la pulpa).
La dentina debe imprimarse con un producto adecuado.

A continuacion, aplique una fina capa de LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER(méx. 1
mm). No lo aplique en los bordes de la cavidad y retire los restos de pasta que se adhieran
alos bordes. Fotopolimerice LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINERdurante 20 segundos
con una unidad de polimerizacion (intervalo de longitudes de onda: 400-500 nm) con una
intensidad de a luz de al menos 1000 mW/cm?2. A continuacidn, proceda con los

LINER VERRE IONOMERE RADIO-OPAQUE A BASE DE RESINE

DESCRIPTION DE PRODUIT
LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER est un liner verre ionomére radio-opague
photopolymérisable a base de résine pour composites photopolymérisables.

INDICATIONS
o Fond de cavité destiné aux procédures d'obturation s
* Fond de cavité destiné a améliorer [adaptation marginale

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les caractéristiques de performance du produit répondent aux exigences liées a l'utilisation
prévue.

CONTRE-INDICATIONS

Dans certains cas, le produit peut provoquer une réaction de sensibilisation chez les patients
é une't ibilité & I'un des ingrédients. Dans ces cas, le produit ne doit pas étre

utilisé.
Des irritations résultant du contact direct avec la pulpe ne sont pas a exclure. De ce fait, pour
protéger la pulpe, les zones qui se trouvent a proximité de celle-i doivent étre recouvertes d'une
fine couche de matériau de coiffage pulpaire.

GROUPE DE PATIENTS CIBLE
Personnes traitées lors d'un acte dentaire.

UTILISATEURS PREVUS
Ce dispositif médical ne doit étre utilisé que par un professionnel de lart dentaire.

INCOMPATIBILITE AVEC D'AUTRES MATERIAUX

Ne pas utiliseravec des substances contenant de I'eugénol, car ce dernierinhibe la polymérisation
du matériau. Ne pas entreposer non plus le matériau a proximité de produits contenant de
Ieugénol nile laisser entrer en contact avec des matériaux contenant de l'eugénol.

APPLICATION
Nettoyer et sécher la cavité.

Dévisser le bouchon de la seringue et le remplacer par 'un des NeedleTips fournis. Déposer la
premigre petite goutte sur un bloc pour assurer une manipulation sans danger de LC GLASS
IONOMER COMPOSITE LINER .

Avantdappliquerla pate LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER, il est recommandé d'utiliser un
matériau de coiffage pulpaire (par exemple LC ResinCal PC ou UN LINERABASE D'HYDROXIDE DE
CALCIUM)sur les zones proches de la pulpe (protection de la pulpe). La dentine doit tre préparée
alaide d'un agent d'apprét dentinaire approprié.

Appliquer ensuite LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER en couche mince (1 mm max.).
Ne pas appliquer sur les bords de la cavité et retirer toute trace de pate qui pourrait y adhérer.
Photopolymériser LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER  pendant 20 secondes a [aide
d'une unité de polymérisation (plage de longueur donde de 400 & 500 nm) avec une
intensité lumineuse d'au moins 1000 mW/cm2. Procéder ensuite & Iapplication du composite

fotopolimerizables.

Tras el uso, deseche la aguja NeedleTip y vuelva a colocar el tapon en la jeringa.
Por motivos de higiene, las agujas NeedleTip son para un solo uso.

ALMACENAMIENTO
El producto no debe almacenarse a temperaturas superiores a 25 °C Proteger de la luz del sol
directa. No lo utilice una vez superada la fecha de caducidad.

OTRAS NOTAS/ADVERTENCIAS

* No utilice ninguna resina para ajustar la viscosidad de LC GLASS IONOMER COMPOSITE
LINER.

o £l material no polimerizado puede resultar irritante y provocar una reaccion de
senshilizacidn a los metacrilatos.

* Evite el contacto con a piel, las mucosas y los ojos.

o Si ¢l material entra en contacto con la piel, lave inmediatamente la zona afectada con
aguay jabon. Si el material entra en contacto con los ojos, enjuaguelos inmediatamente con
abundante aguay acuda al médico si s preciso.

© Los guantes médicos comercializados no ofrecen proteccion frente al efecto sensibilizador
de los metacrilatos.

 Mantenga el producto fuera del alcance de los nifios.

ELIMINACION
Elimine el producto de conformidad con la normativa local.

NOTIFICACION OBLIGATORIA

De acuerdo con el Reglamento de Productos Sanitarios de la UE, los incidentes graves que
se produzcan en relacion con este producto sanitario deben notificarse al fabricante y a la
autoridad competente.

GARANTIA

P.L. Superior Dental Materials GmbH garantiza que este producto no presenta defectos en
sus materiales ni en su fabricacion. P.L. Superior Dental Materials GmbH no ofrece
ninguna otra garantfa, incluidas las garantias tacitas de comerciabilidad o idoneidad para
un fin particular. El usuario es el tnico responsable de determinar la idoneidad del
producto para el uso que vaya a darle. Si el producto presenta defectos durante el
periodo cubierto por la garantia, su Gnico derecho y la tnica obligacion de P.L. Superior
Dental Materials GmbH seran la reparacién o la sustitucion del producto de P.L. Superior
Dental Materials GmbH.

LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

Salvo que fa ley lo prohiba expresamente, P.L. Superior Dental Materials GmbH no
serd responsable de las pérdidas ni de los dafios y perjuicios relacionados con este
producto, ya sean directos, indirectos, especiales, fortuitos o  derivados,
independientemente de la base de la responsabilidad que se invoque, incluidas la
responsabilidad derivada de la garantia, la responsabilidad contractual, la negligencia y la
responsabilidad objetiva.

photopoly
Apres utilisation, jeter le NeedleTip et replacer le capuchon sur la seringue.
Pour des raisons d’hygiéne, les NeedleTips sont a usage unique !

CONSERVATION

Ne pas conserver a une température supérieure a 25 °C(77 °F) Protéger de la lumiére directe du
soleil. Ne pas utiliser aprés [a date de péremption.

REMARQUES SUPPLEMENTAIRES/AVERTISSEMENTS
o Ne pas utiliser de résine pour ajuster la viscosité de LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER .

© Les matériaux non polymeérisés peuvent avoir un effet irritant et provoguer une réaction de
sensibilisation aux méthacrylates.

« Eviter tout contact avecla peau, les muqueuses et les yeux.

o Si le matériau entre en contact avec la peau, laver immédiatement a 'eau et au savon. Si le
matériau entre en contact avec les yeux, rincer immédiatement et abondamment a I'eau, et
consulter un médecin si nécessaire.

o Les gants a usage médical vendus dans le commerce ne conférent pas une protection contre
I'effet de sensibilisation aux méthacrylates.

o Tenir hors de portée des enfants !

MISE AU REBUT
Eliminerle produit conformément aux réglementations des autorités locales.

OBLIGATION DE DECLARATION

Les incidents graves visés par le réglement européen sur les dispositifs médicaux et survenus
enlien avec ce dispositif médical doivent étre signalés au fabricant et a lautorité compétente.

GARANTIE

P.L Superior Dental Materials GmbH garantit que le présent produit est exempt de tout
défaut matériel et de fabrication. P.L. Superior Dental Materials GmbH ne formule aucune
autre garantie, notamment une garantie implicite de qualit¢ marchande ou d'adéquation
par rapport a un objectif donné. Il est de la responsabilité de I'utilisateur de déterminer si le
produit est adapté a l'utilisation qu'il compte en faire. Si le produit savérait défectueux
alors qu'il est sous garantie, la réparation ou le remplacement du produit P.L. Superior
Dental Materials GmbH constituerait le seul recours de l'utilisateur et Iunique obligation
faite a P.L. Superior Dental Materials GmbH.

LIMITES DE GARANTIE

A mains que la loi ne le prévoie autrement, P.L. Superior Dental Materials GmbH ne pourra
étre tenue responsable des pertes ou dommages inhérents a ce produit, quiils soient
directs, indirects, spécifiques, accidentels ou consécutifs ; et quel que soit le motif invoqué,
notamment garantie, contrat, négligence ou responsabilité objective.

LINER VETROIONOMERICO RINFORZATO CON RESINA
RADIOPACA

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER & un liner vetroionomerico rinforzato con resina
radiopaca per compositi fotopolimerizzabili.

INDICAZIONI
o Sottofono o base per restauri
o Sottofondo o base per migliorare ladattamento marginale

CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE
Le caratteristiche di performance del prodotto soddisfano i requisiti dell utilizzo previsto.

CONTROINDICAZIONI

In casi particolari, il materiale pud provocare una reazione di sensibilizzazione nei pazienti
conipersensibilita verso uno dei principi attivi. In questi casi, il materiale non deve essere
usato.

Non si possono escludere iritazioni dovute al contatto diretto con la polpa dentale.
Pertanto, si consiglia di rivestire le aree adiacenti alla polpa con un sottile strato di
materiale per incappucciamento pulpare.

GRUPPO DI PAZIENTI TARGET
Persone sottoposte a procedure odontoiatriche.

UTILIZZATORI PREVISTI
Questo dispositivo medico deve essere utilizzato esclusivamente da odontoiatri.

INCOMPATIBILITA CON ALTRI MATERIALI

Non utilizzare in combinazione con sostanze contenenti eugenolo, in quanto inibisce
la polimerizzazione del materiale. Non conservare il materiale in prossimita di prodotti
contenenti eugenolo, né consentire che il materiale entri in contatto con prodotti a base
di eugenolo.

APPLICAZIONE
Pulire e asciugare la cavita.

Svitare il cappuccio della siringa e sostituirlo con uno dei NeedleTip in dotazione.
Far fuoriuscire la prima goccia su un blocchetto da miscelazione per garantire una
manipolazione sicura di LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER .

Prima di applicare LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER , si raccomanda ['utilizzo di
un materiale per la protezione pulpare nelle aree in prossimita della polpa. Applicare un
primer dentinale adatto sulla dentina.

Applicare uno strato sottile di LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER (max. 1 mm). Non
applicare sui margini della cavita e rimuovere il materiale che vi aderisce. Polimerizzare
LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER per 20 secondi utilizzando un'unita di
polimerizzazione (intevallo di lunghezza donda 400-500 nm) con un'intensita
luminosa di almeno 1000mW/cm2. Procedere quindi con I'applicazione di un
composito fotopolimerizzabile.

Dopo ['utilizzo, smaltire il NeedleTip e applicare nuovamente il cappuccio alla siringa.
Per motivi di igiene, i NeedleTips devono essere usati come dispositivi
monouso.

CONSERVAZIONE
Non conservare a temperature superiori ai 25 °C (77 °F)! Proteggere dalla luce solare
diretta. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

NOTE E AVVERTENZE AGGIUNTIVE

 Non utilizzare resine per regolare la viscosita di LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER .
o |l materiale non polimerizzato puo provocare irritazione e indurre una reazione di
sensibilizzazione verso i metacrilati.

o Evitare il contatto con cute, mucose e occhi.

* |n caso di contatto con la cute, lavare immediatamente con acqua e sapone. In caso di
contatto con gli occhi, sciacquare abbondantemente con acqua e consultare un medico,
e necessaio.

| guanti sanitari non offrono protezione verso gli effetti sensibilizzanti dei metacrilati.

o Tenere fuori dalla portata dei bambini!

SMALTIMENTO
Smaltire il prodotto secondo le normative locali.

0BBLIGO DI SEGNALAZIONE

In ottemperanza al Regolamento UE sui dispositivi medici, gli incidenti gravi verificatisi in
relazione a questo dispositivo medico devono essere segnalati al fabbricante e allautorita
competente.

GARANZIA

P.L. Superior Dental Materials GmbH garantisce che il prodotto & privo di difetti nel
materiale e nella fabbricazione. P.L. Superior Dental Materials GmbH non fornisce alcuna
garanzia ulteriore, inclusa ogni garanzia implicita di commerciabilita o idoneita ad uno
scopo particolare. L'utente & responsabile della determinazione dell'idoneita del
prodotto all'uso. Se il prodotto presenta difetti nel periodo coperto da garanzia,
I'unica soluzione per I'utente e l'unico obbligo da parte dell'azienda P.L. Superior Dental
Materials GmbH deve essere la riparazione o la sostituzione del prodotto dell'azienda
P.L. Superior Dental Materials GmbH.

LIMITI DI RESPONSABILITA

Ad esclusione dei casi in cui & proibito dalla legge, P.L. Superior Dental Materials GmbH
non & responsabile per alcuna perdita o danno causati dal prodotto, che sia diretto,
indiretto, speciale, accidentale

o conseguente, indifferentemente dalla spiegazione datasi, inclusi la garanzia, il contratto,
lanegligenza o la stretta responsabilita.

LC GLASS IONOMER
COMPOSITE LINER

AUTOMIX SYRINGE
2ML

Instructions for use

@ proclinic

exPeRrt

Gebrauchsanweisung.
Instructions for use.
Instrucciones de uso.
Mode d’emploi.
Istruzioni per I'uso.
Instrugdes de uso.
Instrukcja postepowania.
Navod k pouziti.
Navod na pouzitie.
Navodila za uporabo.
Kasutusjuhend.

0060000006660

' PROCLINIC S.A.U.
C/ Palermo 9

50197 Zaragoza (Espafia)

Rev. 01/23

C€

0482

PC 6000 1395 0416 99

P. L. Superior Dental
Materials GmbH
Stiller Weg 15 A
22607 Hamburg
Germany




INSTRUCOES DE USO @

INSTRUKCJA POSTEPOWANIA @

NAVOD K POUZITi (c2]

NAVOD NA POUZITIE (s«]

NAVODILA ZA UPORABO @

REVESTIMENTO DE IONOMERO DE VIDRO A BASE DE RESINA
RADIOPACO

DESCRICAO DO PRODUTO
LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER ¢ um revestimento de iondmero de vidro a base de
resina, radiopaco, de fotopolimerizago para compdsitos fotopolimerizaveis.

INDICACOES

) de cavidades no de procedimentos de restauragao
 Revestimento de cavidades para melhorar o comportamento marginal

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
As caracteristicas de desempenho do produto cumprem os requisitos da utilizagéo pretendida.

CONTRAINDICAGOES

Em casos particulares, o material pode causar uma reacdo de sensibilizagio em doentes com
uma hipersensibilidade a qualquer um dos ingredientes. Nestes casos, o material ndo deve ser
utilizado.

Inritagdes resultantes do contacto direto com a polpa dentéria ndo podem ser excluidas. Portanto,
as areas de protecao da polpa dentdria préximas da polpa devem ser cobertas com uma camada
fina de material de capeamento pulpar.

GRUPO-ALVO DE PACIENTES
Pessoas que sao tratadas durante um procedimento dentario.

UTILIZADORES PRETENDIDOS
Este dispositivo médico apenas deve ser utilizado por um médico dentista qualificado.

INCOMPATIBILIDADE COM OUTROS MATERIAIS

Ndo utilize em combinagdo com substancias que contenham eugenol, dado que o eugenol inibe
apolimerizacdo do material. Nao armazene o material perto de produtos que contenham eugenol
nem permita que o material entre em contacto com materiais contendo eugenol.

APLICACAO
Limpare secara cavidade.

Desenroscar a tampa da seringa e substitui-la por uma NeedleTip fomecida. Ejetar a primeira
pequena gota num penso para garantir o manuseamento seguro de LC GLASS IONOMER
COMPOSITE LINER.

Antes de aplicar a pasta LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER , é recomendada a utilizacdo
de um material de capeamento pulpar em dreas perto da polpa (protecao da polpa dentaria). A
dentina deve ser preparada com um agente de preparagdo da dentina adequado.

Aplicar em sequida LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER numa camada fina (méx. 1 mm)
Nao aplicar nas margens da cavidade e remover qualquer pasta que fique colada. Fotopolimerize
LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER durante 20 segundos utilizando uma unidade de
polimerizagao (gama de comprimento de onda de 400 a 500 nm) com umaintensidade luminosa
de, pelo menos, 1000 mW/ecm2. Em seguida, proceder com compdsitos fotopolimerizéveis.

Apés a utilizagao eliminar a NeedleTip e enroscar novamente a tampa na seringa.
As NeedleTips destinam-se apenas a uma tinica utilizagéo por motivos de higiene!

ARMAZENAMENTO

Néo armazenar acima de 25 °C (77 °F)! Proteger da luz solar direta. Nao utilizar apds expirar a
data de validade.

OBSEWA(IGES ADICIONAIS/AVISOS
 Nao utilizar qualquer resina para ajustar a viscosidade de LC GLASS IONOMER COMPOSITE
LINER.

* 0 material ndo polimerizado pode ter um efeito iritante e pode levar a uma reacdo de
sensibilizacio a metacrilatos.

o Evitar o contacto com a pele, as membranas mucosas e os olhos.

 Se 0 material entrar em contacto com a pele, lavar imediatamente com &gua e sabdo. Se o
material entrar em contacto com os olhos, enxaguar imediata e abundantemente com dgua e
consultar um médico, se necessario.

o Asluvas médicas comerciais ndo protegem contra o efeito de sensibilizacio a metacrilatos.
 Manter fora do alcance das criangas!

ELIMINACAO
Eliminar do produto de acordo com os regulamentos das autoridades locais.

OBRIGAGAO DE COMUNICACAO

Os incidentes graves de acordo com o Reg to Europeu de Dispositivos Médicos que
tenham ocorrido relacionados com este dispositivo médico devem ser comunicados ao fabricante
e autoridade competente.

GARANTIA

P.L Superior Dental Materials GmbH garante que este produto estard isento de
qualquer defeito de material e fabrico. A P.L. Superior Dental Materials GmbH ndo oferece
qualquer outra garantia, incluindo qualquer garantia implicita de comerciabilidade ou de
adequabilidade para determinado fim. O utilizador € responsavel pela determinaggo da
adequabilidade do produto para a aplicagdo pelo utilizador. Se este produto apresentar
qualquer defeito dentro do periodo de garantia, a sua exclusiva remediagao e obrigagdo da
P.L Superior Dental Materials GmbH seré a reparacao ou substituicdo do produto P.L.
Superior Dental Materials GmbH.

LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE

Exceto quando proibido pela lei, a P.L Superior Dental Materials GmbH ndo seré
responsével por qualquer perda ou dano decorrente deste produto, quer seja direto,
indireto, especial, incidental ou consequente, independentemente da teoria afirmada,
incluindo garantia, contrato, negligéncia ou responsabilidade objetiva.

WYSCIOLKA GLASJONOMEROWA NA BAZIE ZYWICY
NIEPRZEPUSZCZAJACA PROMIENI RENTGENOWSKICH

OPIS PRODUKTU

Wysciotka LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER to $wiattoutwardzalna, nieprzepuszczalna dla
promieni rentgenowskich, glassjonomerowa wysciétka na bazie zywicy do $wiatioutwardzalnych
kompozytow.

WSKAZANIA/PRZEZNACZENIE
 wysciefanie ubytkow do przeprowadzenia nastepnie zabiegow wypefniania
swyscietanie ubytkéw w celu poprawy poprawy zachowania na obrzezach

WEASCIWOSCI UZVTKOWE
Wiasciwosci uzytkowe wyrobu odpowiadaja wymaganiom zwigzanym z przeznaczeniem.

PRZECIWWSKAZANIA

W poszczegdlnych przypadkach materiat moze wywota¢ reakdje uczuleniowa u pacjentow z
nadwrazliwoscig na ktdrykolwiek ze skfadnikéw. W takich sytuacjach nie nalezy uzywac tego
materiafu.

Nie mozna wykluczy¢ podraznien wynikajcych z bezposredniego kontaktu z miazga. Dlatego w
celu ochrony miazgi obszary znajdujace sig w jej poblizu nalezy pokry¢ cienkg warstwa materiafu
do powlekania miazgi.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW
Pacjenci poddawani zabiegom stomatologicznym.

DOCELOWI UZYTKOWNICY
Ten wyrob medyczny powinien by¢ stosowany wylacznie przez profesjonalnie przeszkolonego
stomatologa.

NIEZGODNOSC Z POZOSTALYMI MATERIALAMI

Nie stosowa¢ w pofaczeniu z substancjami zawierajacymi eugenol, poniewaz eugenol hamuje
polimeryzacje tego materiatu. Nie przechowywac materiafu w poblizu produktow zawierajacych
eugenol ani nie dopuszczac do kontaktu materiatu z materiatami zawierajacymi eugenol.

SPOSOB UZYCIA

Wyezyscic i osuszy¢ ubytek.

Odkreci¢ nasadke strzykawki i zastapic ja jedna z dostarczonych koricowek igly NeedleTip.
Wycisna¢ pierwsza malg krople na podkfadke, aby zapewni¢ bezpieczne stosowanie wysciotki LC
GLASS IONOMER COMPOSITE LINER.

Przed natozeniem wyscidtki LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER zaleca sie zastosowanie
materiatu do powlekania miazgi w okolicach miazgi (ochrona miazgi). Zebing nalezy zagruntowa¢
odpowiednim $rodkiem do gruntowania zgbiny.

Nastepnie natozy¢ cienka warstwe wysciotki LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER (maks. 1 mm).
Nie nakladac na krawedzie ubytku i usunac wszelka przylegajaca do nich wysciétke. Utwardzac
wyscitke LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER $wiattem przez 20 sekund za pomoca
urzadzebia do polimeryzagji (zakres dugosci fali 400-500 nm) o natezeniu $wiatta wynoszacym
co najmniej 1000mW/cm2. Nastepnie przejsc do pracy z kompozytami swiattoutwardzalnymi.

Po uzyciu wyrzucic koricéwke igly NeedleTip i ponownie zatozy¢ nasadke na strzykawke.
Korcowki igly NeedleTip s przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku ze
wzgledéw higienicznych!

PRZECHOWYWANIE
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C! Chronic przed bezposrednim oddziatywaniem
Swiatta stonecznego. Nie uzywac po uplywie terminu waznosci.

UWAGI/OSTRZEZENIA DODATKOWE

* Nie uzywa zadnej zywicy do requlacji lepkosci wyscitki LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER.
o Niespolimeryzowany materiaf moze dziafac drazniaco i prowadzi¢ do uczulenia na metakrylany.
 Unikac kontaktu ze skéra, bonami §luzowymi i oczami.

W przypadku kontaktu materiatu ze skora natychmiast przemy¢ woda z mydtem. Jezeli materiat
dostanie si¢ do oczu, natychmiast przemy¢ je duza ilodcia wody, a w razie potrzeby zasiegnac
porady lekarza.

 Dostepne w handlu rekawice medyczne nie chronig przed uczulajacym  dziataniem
metakrylandw.

o Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci!

USUWANIE
Wyrb nalezy usuwac zgodnie z obowiazujacymi, lokalnymi przepisami.

OBOWIAZKI SPRAWOZDAWCZE

Igodnie z rozporzadzeniem UE w sprawie wyrobéw medycznych powazne incydenty, ktére
mialyby miejsce w zwigzku z tym wyrobem medycznym, nalezy zgfaszac producentowi i
whasciwemu organowi.

GWARANCJA

Spotka P.L Superior Dental Materials GmbH gwarantuje, Ze ten wyrdb bedzie wolny od wad
materiafowych i produkeyjnych. Spotka P.L Superior Dental Materials GmbH nie udziela
zadnych innych gwarangji, w tym dorozumianych gwaranji przydatnosci handlowej czy
tez przydatnosc do okreslonego celu. Uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za okreslenie
przydatnosci wyrobu do i uzytkownika. Jezeli ten wyrdb okaze sie wadliwy w
okresie gwarancyjnym, wylaznym $rodkiem zaradczym i jedynym obowiazkiem spotki P.L.
Superior Dental Materials GmbH bedzie naprawa lub wymiana wyrobu spétki P.L. Superior
Dental Materials GmbH.

OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

0 ile nie jest to zabronione przez prawo, spétka P.L. Superior Dental Materials GmbH nie
bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty lub szkody wynikajace z tego
wyrobu, zaréwno bezposrednie, posrednie, szczegdlne, przypadkowe jak i nastepcze,
niezaleznie od przyjetej argumentacji obejmujacej gwarancje, umowy, zaniedbania lub
odpowiedzialnos¢ na zasadzie ryzyka.

SKLOIONOMERNi KOMPOZITNi VLOZKA

POPIS PRODUKTU
LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER je svétlem vytvrzovand, radiotransparentni
skloionomemni vypli na bazi pryskyfice pro svétlem vytvizované kompozity.

INDIKACE
o VWyplit dutin pro ndsledujici postupy plnéni
o \ijplii dutin pro zlepeni margindlniho chovani

FUNKCNi VLASTNOSTI
Funkéni vastnosti vyrobku spliiuji pozadavky zamysleného pouZiti.

KONTRAINDIKACE

V ojedinélych pfipadech mize materidl zplisobit senzibilizujici reakci u pacientli s
precitlivélosti na kteroukoli slozku piipravku. V takovychto piipadech by materidl nemél byt
pouzivan. Nelze vyloucit podrazdéni zplisobené piimym kontaktem s dfeni. Pro ochranu
drené by proto mély byt oblasti v blizkosti diené pokryty tenkou vrstvou materidlu pro kryti
zubni dfené.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU
Osoby osetfované béhem stomatologického vykonu.

ZAMVYSLENI UZIVATELE
Tento zdravotnicky prostiedek smi pouzivat pouze odborné vyskoleny zubni lékaf.

NEKOMPATIBILITA S JINVMI MATERIALY

Nepouzivejte v kombinaci s létkami obsahujicimi eugenol, protoze eugenol inhibuje
polymeraci materidlu. Neskladujte material v blizkosti produkti obsahujicich eugenol, ani
nedovolte, aby se materidl dostal do kontaktu s materialy obsahujicimi eugenol.

APLIKACE

Viycistéte a vysuste kavitu. OcSroubujte uzavér stfikacky a nahraclte jej jednim z dodanyich
hrotti jehly. Vymacknéte prvni malou kapku na podlozku pro zajisténi bezpecné manipulace
svyrobkem LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER. Pred aplikaci pasty LC GLASS IONOMER
COMPOSITE LINER se doporucuje pouzit materidl pro uzavieni diené v blizkosti dfené
(ochrana dfené). Dentin by mél byt primarné o3etfen vhodnym primerem na dentin. Potom
naneste LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER v tenké vrstvé (max. 1 mm). Nenanésejte
na okraj kavity a odstrarite z nich pfipadné ulpivajici pastu. Provedte vytvrzeni svétlem LC
GLASS IONOMER COMPOSITE LINER po dobu 20 sekund pomoci polymeracni jednotky
(rozsah vinovych délek 400-500 nm) s intenzitou svétla alespori 1000 mW/cm2. Nésledné
pouZijte svétlem vytvrzované kompozity. Po pouZiti hrot jehly zlikvidujte a znovu nasadte
na stikacku krytku.

Hroty jehly jsou z hygienickych davod urceny pouze k jednorazovému pouziti!

SKLADOVANI
Neuchovévejte pii teplotach nad 25 °C (77 °F)! Chrafite pied pifmym slune¢nim svétlem.
NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

DODATECNE POZNAMKY/UPOZORNENI

o K tpravé viskozity pasty LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER nepouzivejte Zidnou
pryskyfici.

 Nezpolymerovany material mtize mit drazdivé Gcinky a mize vést ke senzibilizacni reakci
na metakrylaty.

o Zamezte styku s kiiz, sliznicemia oima.

o Pokud se materidl dostane do styku s kii, okamyité postizené misto peclivé omyjte
mydlem a vodou. Pokud pripravek piijde do styku s oima, ihned je vyplachnéte velkym
mnozstvim vody a v piipadé potfeby vyhledejte lékafskou pomoc.

o Komertné dostupné zdravotnické rukavice nechrani pied senzibilizujicim Gcinkem
metakrylatd.

© Uchovévejte mimo dosah déti!

LIKVIDACE
Likvidace vyrobku v souladu s predpisy mistnich Gfaddi.

POVINNOST PODAVAT HLASENi
Zdvazné udalosti dle Nafizeni EU o zdravotnickych prostedcich, ke kterym dojde v souvislosti
s timto zdravotnickym prostiedkem, musi byt hlaseny vyrobci a prislusnému orgénu.

ZARUKA

Spolecnost PL. Superior Dental Materials GmbH poskytuje u tohoto vyrobku zéruku na
vady materidlu a zpracovani. Spolecnost PL Superior Dental Materials GmbH
neposkytuje Zadné dalsi zaruky, véetné odvozené zéruky prodejnosti nebo vhodnosti
pro urcity Gcel. Uzivatel odpovidé za urceni vhodnosti vjrobku pro aplikaci uzivatele. Pokud
se U tohoto vjrobku v zarutni dobé vyskytne vada, je vasim vjhradnim napravnym
prostfedkem a jedinou povinnostf spole¢nosti PL. Superior Dental Materials GmbH oprava
nebo vyména dotceného vyrobku PL. Superior Dental Materials GmbH.

OMEZENi ODPOVEDNOSTI

S wyjimkou piipaddi, kdy je to zakdzéno zakonem, spolecnost PL. Superior Dental
Materials GmbH nenese odpovédnost za jakékoli ztréty nebo Skody vyplyvajic z tohoto
vyrobku, af uZ piimé, nepfimé, specidni, ndhodné nebo nasledné, bez ohledu na
uplatnénou teorii, vcetné zaruky, smlouvy, nedbalosti nebo objektivni odpovédnosti.

SKLOIONOMEROVA KOMPOZITNA VYPLN

OPIS VYROBKU

LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER je svetlom vytvrdzovand, rontgenkontrastna
skloionomérové wyplii na haze Zivice uréend na pripravu svetlom vytvrdzovanych
kompozitov.

INDIKACIE
* \lyplnenie dutin pre ndsledné wypliiové zakroky
o Vyplnenie dutin s ciefom vylepsit viastnosti okrajov

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI
Charakteristiky tcinnosti vyrobku spliiajii poziadavky na zamyslané pouZitie.

KONTRAINDIKACIE

V ojedineljch pripadoch moze materidl spsobit senzibilizatn reakciu u pacientov s
precitlivenostou na niektord zo zloziek. V/ tychto pripadoch sa materidl nesmie pouzit. Nie
je mozné wyldcit podrézdenie v dosledku priameho kontaktu so zubnou drefiou. Preto by
sa na ochranu zubnej drene mali oblasti v jej blizkosti pokryt tenkou vrstvou materidlu na
prekrytie zubnej drene.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV
Osoby o3etrené pocas stomatologického zakroku.

URCENi POUZIVATELIA
Tiito zdravotnicku pomécku smie pouzivat len odbome vyskoleny zubny lekar.

NEKOMPATIBILITA S INYMI MATERIALMI

NepouZivajte v kombinacii s ltkami obsahujdicimi eugenol, pretoZe eugenol inhibuje
polymerizaciu materidlu. Materidl neskladujte v blizkosti vjrobkov s obsahom eugenolu
a takisto dbajte na to, aby materidl neprisiel do kontaktu s inymi materilmi na baze
eugenolu.

APLIKACIA

Dutinu vyCistite a vysuste. Odskrutkujte uzaver injekénej striekacky a nahradte ho jednym
z dodanych ihlowjch hrotov NeedleTips. Vytlacte prvii mald kvapku na podlozku, aby ste
zaistili bezpent manipulaciu s vypliiou LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER. Pred
aplikdciou pasty na wyplii LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER sa odportica pouit
materid| na prekrytie zubnej drene v oblastiach v jej blizkosti (ochrana zubnej drene). Dentin
by sa mal upravit vhodnym prostriedkom na Gpravu dentinu. Potom naneste tenku vrstvu
vyplne LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER (max. 1 mm). NenanaSajte ju na okraje
dutiny a odstrafite pastu, ktord sa na fiu prilepi. Vplii LC GLASS IONOMER COMPOSITE
LINER wyturdte svetlom 20 sekind pomocou polymerizacnej jednotky (rozsah vinovjch
dlzok 400 - 500 nm) s intenzitou svetla najmenej 1 000 mW/cm2. Potom pokracujte vo
wytvrdzovani kompozitov svetlom. thlovy hrot NeedleTip po pouZiti zlikvidujte a na injekén
striekatku znovu nasadte uzaver.

Ihlové hroty NeedleTip sti z hygienickjch dévodov urcené len na jednorazové pouitie!

SKLADOVANIE
Uchovajte pri teplote neprevySujticej 25 °C (77 °F)! Chréfite pred priamym sinenym
Ziarenim. NepouZivajte po uplynuti datumu exspirdcie.

DALSIE POZNAMKY/VAROVANIA

* Na (ipravu viskozity vypIne LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER nepoutivajte ziadnu
Zivicu.

* Nepolymerizovany material moze mat drdzdivy Gcinok a mdze viest k senzibilizatnej
reakcii na metakrylaty.

* Zabraiite kontaktu s pokozkou, so sliznicou a s ocami.

o Ak sa materidl dostane do kontaktu s pokozkou, okamyite ju umyte vodou a mydlom. e Ak
samateridl dostane do kontaktu s oami, okamite ich vyplachnite velkjm mnozstvom vody
av pripade potreby vyhladaijte lekdrsku pomoc.

o Bezne dostupné lekdrske rukavice nechrania pred senzibilizatnym tcinkom metakryldtov.
© Uchovévajte mimo dosahu deti!

LIKVIDACIA
Likviddciu vyrobku vykonajte v stilade s predpismi miestnych orgénov.

NAHLASOVACIAPOVINNOST

Zévainé udalosti podla nariadenia EU o zdravotnickych poméckach, ktoré sa vyskytli v
stivislosti s touto zdravotnickou pomdckou, sa musia nahlasit vyrobcovi a prislusnému
organu.

ZARUKA

Spolocnost zarucuje, Ze tento vyrobok nebude obsahovat ziadne materiélové ani vyrobné
chyby. Spolocnost P.L. Superior Dental Materials GmbH neposkytuje Ziadne iné zaruky
vrétane akychkolvek predpokladanych zéruk predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny
Gcel. Pouzivatel je zodpovedny za urcenie vhodnosti vyjrobku z hladiska aplikicie
pouZivatelom. Ak pocas zdrucnej doby zistite, Ze vyrobok obsahuje chybu, vasim vylunym
prostriedkom ndpravy a jedinou povinnostou spolocnosti  P.L. Superior Dental
Materials GmbH je oprava alebo vymena wjrobku spolocnosti P.L. Superior Dental
Materials GmbH.

OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

S vynimkou pripadov, ked to zakazuje zakon, spolocnost PL Superior Dental
Materials GmbH nenesie zodpovednost za Ziadnu stratu alebo Skodu vyplyvajicu z
tohto vyrobku, & uz priamu, nepriamu, 3pecidlnu, nahodni alebo néslednd, bez ohladu
na uplatnend tedriu vrdtane zéruky, zmluvy, nedbanlivosti alebo objektivnej
zodpovednosti.

STEKLASTOIONOMERNA OBLOGA ZA KOMPOZITE

CILJNA SKUPINA BOLNIKOV
Osebe, ki se zdravijo med zobozdravstvenim posegom.

PREDVIDENI UPORABNIKI
Ta medicinski pripomocek sme uporabljati le strokovno usposobljen
zobozdravnik.

NEZDRUZLJIVOST Z DRUGIMI MATERIALI

Ne uporabljajte v kombinaciji s snovmi, ki vsebujejo evgenol, ker evgenol
zavira polimerizacijo materiala. Materiala ne shranjujte v blizini izdelkov,
ki vsebujejo evgenol, niti ne dovolite, da material pride v stik z materiali, ki
vsebujejo evgenol.

UPORABA

Qcistite in posusite votlino. Odvijte pokrovek z brizge in ga zamenjajte z
eno od prilozenih konic igle. Iztisnite prvo majhno kapljico na blazinico, da
zagotovite vamo rokovanje s pasto LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER.
Pred nanosom paste LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER priporocamo
uporabo materiala za pokrivanje pulpe na obmogjih v blizini pulpe (zasita
pulpe). Dentin je treba pripraviti z ustreznim sredstvom za pripravljanje
dentina. Nato nanesite pasto LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER v tankem
sloju (najvet 1 mm). Ne nanasajte na robove votline in odstranite morebitno
pasto, ki se je prijela nanje. Pasto LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER
strjujte s svetlobo 20 sekund z uporabo polimerizacijske enote (valovna
dolzina med 400 in 500 nm)zjakostjo svetlobe najmanj 1000 mW/cm2. Nato
nadaljujte s kompoxziti, ki se strjujejo na svetlobi. Po uporabi zavrzite konico igle
in ponovno pritrdite pokrovcek na brizgo.

Konice igel so zaradi higienskih razlogov namenjene samo enkratni uporabi!

SHRANJEVANJE
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C (77 °F)! Zasitite pred neposredno sonéno
svetlobo. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

DODATNE OPOMBE/OPOZORILA

o Za prilagoditev viskoznosti paste LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER ne
uporabljajte nobene smole.

o Nepolimeriziran material ima lahko drazilni uinek in lahko povzroti
preobcutljivostno reakcijo na metakrilate.

* lzogibajte se stiku s koZo, sluznico in oémi.

o Ce material pride v stik s ko7o, jo takoj sperite z vodo in milom. Ce material
pride v stik z otmi, jih takoj sperite z obilo vode in po potrebi poisite
zdravnisko pomoc.

* Komercialne medicinske rokavice ne &itijo pred senzibilizirajocim ucinkom
metakrilatov.

© Hranite izven dosega otrok!

ODSTRANJEVANJE MED ODPADKE
lzdelek odstranite v skladu s predpisi lokalnih oblasti.

OBVEZNOST POROCANJA

Resne incidente v skladu z Uredbo EU o medicinskih pripomockih, ki so se
zgodiliv zvezi s tem medicinskim pripomockom, je treba prijaviti proizvajalcu
in pristojnemu organu.

GARANCLJA

Druzba PL Superior Dental Materials GmbH jamci, da ta izdelek ne bo
imel napak v materialu in izdelavi. Druzba PL. Superior Dental Materials
GmbH ne daje nobenih drugih jamstev, vkljutno z implicitnim jamstvom za
prodajo ali primernost za dolocen namen. Uporabnik je odgovoren za
ugotavljanje primernosti izdelka za uporabnikovo uporabo. Ce se ta izdelek
okvari v garancijskem obdobju, je vase izkljuno pravno sredstvo in edina
obveznost druzbe PL. Superior Dental Materials GmbH popravilo ali
zamenjava izdelka druzbe PL. Superior Dental Materials GmbH.

OMEJITEV ODGOVORNOSTI

Razen kjer je to prepovedano z zakonom, druzba P.L. Superior Dental
Materials GmbH ne bo odgovorna za kakrsno koli izgubo ali $kodo, ki
izhaja iz tega izdelka, bodisi neposredno, posredno, posebno, nakljucno ali
posledicno, ne glede na zatrjevano teorijo, vkljuno z garancijo, pogodbo,
malomarnostjo ali objektivno odgovomostjo.

KASUTUSJUHEND ®

KLAASIONOMEERIST KOMPOSIIDII ALUSTAIDIS

TOOTE KIRJELDUS

LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER on valguskdvastuv rontgenkontrastne
vaigul  pohinev  Klaasionomeerist  alustéidis  valguskdvastuvatele
komposiitidele.

NAIDUSTUSED
© Kaviteetide katmine téitmisprotseduuriceks
o Kaviteetide katmine servade néitajate parandamiseks

TOIMIMISNAITAJAD
Toote toimimisnéitajad vastavad ettenahtud kasutuse nduetele.

VASTUNAIDUSTUSED

Erandlikel juhtudel voib materjal pohjustada mdne koostisosa suhtes
dlitundlikel patsienticel allergilist reaktsiooni. Sellistel juhtudel ei tohi
materjali kasutada. Valistada ei saa aritust, mis tekib pulbiga otsese
kokkupuute korral. Seetdttu peab pulbi kaitsmiseks katma pulbi lahedal
asuvad alad pulbi kattematerjali hukese kihiga.

PATSIENTIDE SIHTRUHM
Hambaraviprotseduuri ajal ravitavad patsiendid.

SIHTKASUTAJAD
Seda meditsiiniseadet voib kasutada ainult erialase koolituse saanud
hambaravitddtaja.

KOKKUSOBIMATUS TEISTE MATERJALIDEGA

Arge kasutage koos eugenooli sisaldavate ainetega, sest eugenool parsib
materjali polimeerumist. Arge hoidke materjali eugenooli sisaldavate
toodete laheduses ega laske materjalil kokku puutuda eugenooli sisaldavate
materjalidega.

KASUTAMINE

Puhastage ja kuivatage kaviteet. Keerake siistla kork maha ning asendage see
tihe komplekti kuuluva noelaotsakuga NeedleTip. Pigistage alusele esimene
vdike tilk, et veenduda alustdidise LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER
kasutamise ohutuses. Enne alustaidise LC GLASS IONOMER COMPOSITE
LINER aplitseerimist on soovitatav pulbi laheduses (pulbi kaitsmiseks)
kasutada pulbi kattematerjali. Dentiini tuleb toodelda sobiva ainega.
Seejrel aplitseerige dhuke kiht (max 1 mm) alustéidist LC GLASS IONOMER
COMPOSITE LINER. Arge aplitseerige kaviteedi servadele, eemaldage nende
kiilge kleepuv pasta. Valguskovastage alustaidist LC GLASS IONOMER
COMPOSITE LINER 20 sekundit polimeerimisseadmega (lainepikkuse
vahemik 400-500 nm), kasutades valgustugevust vahemalt 1000 mW/
m?2. Seejarel jitkake valguskvastuvate kompositidega. Pérast kasutust
kdrvaldage otsak NeedleTip ja kinnitage kork uuesti siistla kiilge.

NeedleTipi otsakud on hiigieenilistel pohjustel ainult Ghekordseks
kasutamiseks.

HOIUNDAMINE
Arge hoiundage temperatuuril ile 25 °C(77 °F)! Kaitske otsese péikesevalguse
eest. Arge kasutage pérast aegumiskuupaeva.

TAIENDAVAD MARKUSED/HOIATUSED

o Arge kasutage alustéidise LC GLASS IONOMER COMPOSITE LINER
viskoossuse reguleerimiseks vaiku.

© Poliimeerimata materjalil voib olla &ritav mdju ja see vib pohjustada
ilitundlikkusreaktsiooni metakrilaatide suhtes.

o Vialtige kokkupuudet naha, limaskesta ja silmadega.

 Kui materjal puutub kokku nahaga, peske kohe seebi ja veega. Kui materjal
puutub kokku silmadega, loputage kohe rohke veega ja otsige vajaduse korral
arstiabi.

o Kaubandusvorgus saadaolevad kindad i kaitse metakriilaatide
tlitundlikkusreaktsiooni pahjustavate mojude eest.

 Hoidke lastele kéttesaamatus kohas.

KORVALDAMINE
Kérvaldage toode kohaliku omavalitsuse madruste kohaselt.

TEATAMISKOHUSTUS
Tootega seotud ohujuhtumitest tuleb ELi meditsiiniseadmete méaruse
kohaselt teatada tootjale ja padevale asutusele.

GARANTII

Ettevote PL. Superior Dental Materials GmbH garanteerib, et sellel
tootel puuduvad materjali- ja tootmisvead. Ettevote PL. Superior Dental
Materials GmbH ei anna muid garantiisid, sh kaudseid garantiisid
turustatavuse i konkreetseks otstarbeks sobivuse kohta. Kasutaja
vastutab toote kasutamiseks sobivuse kindlakstegemise eest. Kui sellel
tootel ilmneb garantiiperioodil defekt, on teie ainsaks kahjuhiivitiseks ja
ettevotte PL Superior Dental Materials GmbH ainsaks kohustuseks
parandada voi asendada ettevdtte PL. Superior Dental Materials GmbH.
PIIRATUD VASTUTUS

Ettevote PL. Superior Dental Materials GmbH ei vastuta Ghegi selle
tootega seoses tekkinud otsese, kaudse, erilise, juhusliku voi pohjusliku
kao vdi kahjustuse eest, olenemata hagi Giguslikust alusest, sh garantii,
leping, hooletus voi mittesiiline vastutus.





