LC IONOLINE

Auf Harzen basierender réntgenopaker Glasionomer-Liner
Produktbeschreibung

Gebrauchsanweisung

LC IONOLINE ist ein lichthartender rontgenopaker, auf Harzen basierender Glasionomer-Liner fur lichthértende Composite.

Indikationen/Zweckbestimmung
e Lining von Kavitaten fiir das nachfolgende Legen von Fillungen
¢ Lining von Kavitaten, um die Randspaltbildung zu vermeiden

Leistungsmerkmale
Die Leistungsmerkmale des Produktes
Anforderungen der Zweckbestimmung.

entsprechen  den

Kontraindikationen

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

Bei direktem Kontakt mit der Pulpa sind Irritationen mdglich.
Deswegen muss zum Schutz der Pulpa bei tiefen pulpanahen
Kavitaten der Kavitdtenboden immer mit einer dinnen Schicht
Pulpatiberkappungsmaterial bedeckt werden.

Patientenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen Malinahme 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 Praparaten verwenden, da
Eugenol die Aushédrtung des Materials beeintrachtigt. Auch die
Lagerung in der Nahe von nicht verschlossenen eugenolhaltigen
Produkten ist schédlich. Bringen Sie daher unausgehartetes
Compositmaterial nicht in Kontakt mit eugenolhaltigen Produkten.

Applikation
Die Kavitét 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
ausdricken, um ein sicheres Handling von LC IONOLINE
sicherzustellen.

Vor der Applikation von LC IONOLINE wird die Anwendung eines
rontgenopaken Calciumhydroxid-Liners in pulpanahen Bereichen der
Kavitat (Schutz der Pulpa) empfohlen. Anschliefend einen
geeigneten Dentinprimer auf das Dentin applizieren.

LC IONOLINE in einer diinnen Schicht (max. 1 mm) applizieren.
Den Liner niemals auf die Kavitdtenrdnder applizieren. Falls
versehentlich Liner auf die Kavitdtenrander appliziert wurde, diesen
entfernen.

LC IONOLINE fir 20 Sekunden mit einer Polymerisationslampe
(Wellenldngenbereich 400-500 nm) mit einer Lichtintensitat von
mindestens 1000 mW/cm? lichthérten.

Nach der Aushértung kann eine lichthartende Composite-Fullung,
z.B. LC MICROHYBRID, gelegt werden.
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Nach Gebrauch der Spritze den NeedleTip entfernen und und die
Verschlusskappe aufsetzen.

NeedleTips sind aus hygienischen Grinden nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt!

Zusatzliche Informationen/Warnhinweise

e LC IONOLINE nicht mit Harz verdiinnen.

o Nichtausgehértetes Material kann reizend wirken und zu einer
Uberempfindlichkeit gegeniiber Methacrylaten fiihren.

o Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen vermeiden.

e Bei Hautkontakt sofort mit Wasser und Seife waschen. Bei
Augenkontakt sofort mit viel Wasser spilen und gegebenenfalls
Arzt konsultieren.

e Handelstibliche medizinische Handschuhe bieten keinen Schutz
gegen den sensibilisierenden Effekt von Methacrylaten.

o Fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Lagerung
Nicht tber 25°C lagern. Vor direkter Sonneneinstrahlung schutzen.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden!

Entsorgung
Entsorgung gemal den lokalen behdrdlichen Vorschriften.

Meldepflicht

Schwerwiegende Vorkommnisse gemdR EU Medizinprodukte
Verordnung die im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt
aufgetreten sind, sind dem Hersteller und der zustandigen Behérde
zu melden.

Garantie

P.L. Superior Dental Materials GmbH garantiert, dass dieses Produkt
frei von Material- und Herstellfehlern ist. P.L. Superior Dental
Materials GmbH (bernimmt keine weitere Haftung, auch keine
implizite Garantie bezuglich Verkéuflichkeit oder Eignung fiir einen
bestimmten Zweck. Der Anwender ist verantwortlich flr den Einsatz
und die bestimmungsgeméle 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.

Haftungsbeschrinkung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuléssig ist, besteht fiir
P.L. Superior Dental Materials GmbH keinerlei Haftung fiir Verluste
oder Schaden durch dieses Produkt, gleichgiltig ob es sich dabei um
direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder Folgeschaden,
unabhéngig von der Rechtsgrundlage, einschlielich Garantie,
Vertrag, Fahrlassigkeit oder Vorsatz, handelt.
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LC IONOLINE

Radiopaque Resin Based Glassionomer Liner
Product description

Instructions for Use

LC IONOLINE is a light cure, radiopaque resin-based glassionomer liner for light cure composites.

Indications/Intended use
¢ lining of cavities for following filling procedures
¢ 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.

Irritations 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.

Patient target 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 IONOLINE.

Before applying LC IONOLINE paste use of a radiopaque calcium
hydroxide liner in areas in approximity of the pulp (pulp protection)
is recommended. Dentin should be primed with a suitable dentin
priming agent (e.g. TE BOND T1).

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

After use discard the NeedleTip and attach the cap to the syringe

again.
NeedleTips are for single use only due to hygienic reasons!
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Additional Notes/Warnings

e Do not use any resin to adjust viscosity of LC IONOLINE.

e Unpolymerized material may have an irritating effect and may
lead to a sensitizing reaction against methacrylates.

e Avoid contact with skin, mucous membrane and eyes.

e |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.

e Commercial medical gloves do not protect against the sensitizing
effect of methacrylates.

e Keep away from children!

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

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’s 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.
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LC IONOLINE

PeHTFeHOKOHTpaCTHbIﬁ CTeKJIOI/IHOMepHLIﬁ ﬂal“mep Ha OCHOBE€ CMOJIbI

Onucanue uzgeaust

HWHCeTpyKIus 110 NPpUMEHEHUI0

LC IONOLINE — cBeToOTBep:KaaeMblii PEHTTEHOKOHTPACTHBIM CTEKIIOMHOMEPHBIN JaiiHEp Ha OCHOBE CMOJBI IS

CBC€TOOTBECPKIAEMBIX KOMITO3UTOB.

Ha3znayenue/IlokazaHusi K NpUMeHEHU IO
® BBICTMJIKA TIOJIOCTEH JIJIsl OCIIEAYIOIIUX TNIOMOMPOBOYHBIX PaboOT
® BBICTMJIKA MOJIOCTEH /SISl yIy4dIIeH!Us] KpaeBOTO IPHUJICTaHUs

PaGoune xapakTepuCcTUKH
Paboune XapakTepUCTUKHU U3AENUS COOTBETCTBYIOT TPEOOBaHUIM
MOKa3aHUH K MPUMEHEHHIO.

IIpornBonoka3anust

B oTenbHBIX ciydasx MaTepuan MOXKET BbI3BaTh CEHCUOMIM3ALUIO Y
MAllUeHTOB  CO  CBEPXUYBCTBUTCIBHOCTBIO K  OJHOMY M3
UHTPEANEHTOB. B Takux ciydasx MaTepual JIydlle He UCI0Ib30BaTh.
Henp3s wuckmrouaTh pasapakeHus H3-3a NPSMOrO KOHTakTa C
myabnod. JIis 3amuTel HaHECUTE IyJbIAPHYIO MPOKIAAKY TOHKUM
CJIOEM Ha OJIM3KHE K ITYJIbIIEe YYaCTKH.

HeneBasi rpynna nauueHToB
Jlnna, nomyvaroniye CTOMaToJIOrHYECKOe JICUCHHE.

IIpexycMoTpeHHbIE MOJb30BATENH
MenunuHcKoe U3eaue MOTyT UCTIONb30BATh TOJIBKO
npodeccuoHaIbHbIE CTOMATOJIOTH.

HecoBmMecTHMOCTB ¢ APYTHMH MaTepHaJaMu

He ucnone3yiite ¢ BemecTBamMM, COAEpKallUMHU 3BIEHON, TaK Kak
9BIEHOJ TIPEMATCTBYET MOJHUMEpH3alluk marepuana. He xpanute B
HETOCPE/ICTBEHHOM OJIM30CTH OT MPOJYKTOB, COACPIKAIIUX IBIE€HOJ,
¥ HE JIONMYCKalTe KOHTAKTa C BEIIECTBAMHU, COJICPIKAIUMH IBTEHOJL.

[Ipumenenue

O4HCTHTE U BBICYIIUTE MTOJIOCTh.

CHUMHTE KpBINIKY CO INOPUI[A W YCTAaHOBUTE BMECTO Hee
I/IFOJ'lb‘{aTyI'O KAHKOJIHO.

CHavayna BbIIaBUTE HEOOJBIIOE KAJTMYSCTBO MaTepualia Ha OJIOKHOT
VIS 3aMeIBaHus1, 4To0bl o0ecneunTh Oe3onacHoe odpaiueHue ¢ LC
IONOLINE.

Tlepen npumenenuem mnactei LC IONOLINE pekomenmyercs
UCIIOJIb30BaTh  PEHTI€HOKOHTPACTHBI JIaHHEp C TUAPOKCUAOM
KaIblMsl HA YYacTKax PSIOM C MYJIBIION (AU 3amiuThl ITyJBIIBL).
Wcnone3yiite noaxomsmuii mpaiimep 1Jis AEHTHHA.

3atem nanecute LC IONOLINE Tonkum crmoem (makc.l mm). He
HAaHOCUTE HA Kpas TMOJOCTH W YyIAIAUTe NPWINNIIHA K HUM
Marepua.

Oteepxmatite  LC  IONOLINE B  Tewenme 20  cekyH[
HONMMEPH3ALMOHHON amnol (anuHa BosiHBI B quamnazone 400-500
HM) C WHTEHCHBHOCThIO cBera He MeHee 1000 MBr/eM®. Batem
UCTIOJIL3YHTE  CBETOOTBPEXKAAcMblii  KOMIIO3UT, Hamnpumep, LC
MICROHYBRID.

Ilocne wucnonab3oBaHUS BLI6pOCI/ITC Urojib4aTyro KaHIOJIFO U BHOBb
HaZACHBTC KOJIITAYOK Ha IIIIPHUIIL.
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B ueJisiX rurmeHbl UroJib4aTbie KAHIOIM HCHOJIB3YIOTCS TOJIBKO
o1uH pa3!

IIpumeuyanusi/mpexynpe:xaeHus

e He wucnonp3yiite cMonbl JUis peryiupoBkd  Bsiskoctd LC
IONOLINE.
e HenonuMepu3oBaHHBIM KOMITIO3UTHBIA MaTephal MOXKET

BBI3BATh pasapaxeHue u CCHCI/I6I/IJ'II/133.I_II/I}0 K
METaKpuIaTaM.

e He HOHYCKaﬁTe Iomnajganyus  Marepuajla Ha  KOXY,
CIIM3HMCTHIE 000I0YKH M B IJ1a3a.

° HpI/I InonagaHny Marepuajla Ha KOXY, HEMCEIJICHHO

MPOMOKTE yYacTOK BOJOW ¢ MbUIOM. llpm momamannu B

rJa3a  HEMENIEHHO  NpOMOWHTe  riaza  OONbIIMM
KOJIMYECTBOM BOJBI U TIPH HEOOXOIMMOCTH OOpaTHTECh K
Bpauy.

e MenunuHckue HepyaTKu HE 3aIIUIIAIOT oT

CEHCHOMIN3UPYIOIIETO BO3EHCTBUSI METaKPUIIATOB.
e bBepeus ot gereii!

Xpanenne
Xparuts npu Temneparype He Boime 25°C (77°F). He ucnone3yiite
1I0CJI€ OKOHYAHUS CPOKA FOIHOCTH.

Yruamzanus
YTunusupyiTe u3aeiane B COOTBETCTBUH C MECTHBIMH 3aKOHAMHU.

O0s3aHHOCTD 10 OTYETHOCTH

Heobxomumo coo0mare MPOU3BOJUTENI0 U YIOJHOMOYEHHBIM
OpraHaM BIIACTH O CEPHE3HBIX INPOHCIIECTBHSIX B COOTBETCTBUH C
Pernamentom EC 0 MeAMIMHCKHX H3IENUSAX, MPOU3OIIEALUINX B
CBSI3U C JAHHBIM MEJUIIMHCKIM H3JICITHEM.

I'apanTus
P.L. Superior Dental Materials GmbH rapantupyer, uTo maHHBIH
npoaykT He umeeT aedekron. P.L. Superior Dental Materials GmbH

HE JaeT HUKaKUX JpyruX TapaHTHi, BKIo4Yas  JroOble
MOJIPAa3yMEBAaEMble  T'apaHTUM  TOBADHOM  NIPUTOTHOCTH,  HIH
NPUTOJHOCTH A1  KOHKpeTHOM nemu. Ilomp3oBarens  Hecer

OTBETCTBCHHOCTb 3a ONPCACIICHHUE IPUTOAHOCTU IIPOAYKTA. Ecmm
9TOT NPOAYKT OyneT uMeTh AeeKT B TCUCHHE TapaHTHHHOTO CPOKa,
BammM uckmounTeIbHBIM npaBoM H e,HHHCTBeHHOfI 0053aHHOCTBIO
P.L. Superior Dental Materials GmbH 6ymer peMOHT Wi 3ameHa
MIPOAYKTa.

OrpaHnyeHne OTBETCTBEHHOCTH

3a HCKIIOYEHHEM ClydaeB, IIPEAYCMOTPEHHBIX 3akoHOM, P.L.
Superior Dental Materials GmbH ne Gyner HecTH OTBETCTBEHHOCTD
3a Kakou-nmubo yuiepd uin yOBITKH, BO3HHUKIIHE OT 3TOTO MPOAYKTa,
OyAb TO TPpsSMbIe, KOCBEHHbBIE, CIElHabHbIe, CIy4aiiHble WK
JIOTHYECKH BBITEKAIOLME, HE3aBUCHMO OT TEOPUH MpaBa, B TOM
9ucie 10 TapaHTHH, KOHTPaKTy, BO3HHKIIME 1O MPHYHHE
HEOPEKHOCTH HJIM CTPOrOi OTBETCTBEHHOCTH.
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