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Hasznalati és kezelési utmutato - NANOFIL® OneLux One-Shade fogaszati kompozit
Termékleiras

A NANOFIL® OneLux One-Shade fogaszati tombanyag egy fényrekotd, rontgenarnyékot
ado, restaurativ kompozit. Egyarant hasznalhat6 anterior és posterior helyreallitasokhoz.
Metakrilat-gyantan és 0,05-1,5 um-es szervetlen toltdanyag-részecskéken alapul. A teljes
toltdanyag-tartalom 81%. A teljes téltbanyag-térfogat 65%. A OneLux réntgenarnyékossaga
180%-a az aluminiumnak (a zomancé ~200% a dentiné ~100% az aliminiumhoz képest).
A kompozit megfelel a kdvetkez6 szabvanyok kévetelményeinek:

e SO 4049, 1. tipus, 2. osztaly, 1. csoport.

Kiszerelés
4g/fecskendd

Osszetevdk
Dimetakrilatok, fogaszati liveg, szilicium-dioxid, fotoiniciatorok.

Javallatok
Minden osztalyu restauraciokhoz.

Ellenjavallatok

A pulpaval valé kézvetlen érintkezésbdl eredd irritdciok nem zarhatok ki. Ezért a pulpa
védelme érdekében a pulpa kdzelében 1évé terileteket vékony réteg pulpavédd anyaggal
kell lefedni.

Osszeférhetetlenség mas anyagokkal

Ne hasznalja eugenolt tartalmazé anyagokkal egyiitt, mert az eugenol gatolja a kompozit
polimerizacidjat. A kompozit anyagot ne tarolja eugenolt tartalmazé termékek kdzelében, és
ne engedje, hogy a kompozit eugenolt tartalmaz6 anyagokkal érintkezésbe kertljon.

Figyelmeztetések/Ovintézkedések

NANOFIL® OneLux One-Shade fogaszati tom6anyag irritalhatja a szemet. Kertlje a
szajnyalkahartyaval, bérrel vagy szemmel vald érintkezést. Szajnyalkahartyaval valo
érintkezés esetén bf vizzel alaposan oblitse le. Lenyelés esetén a szajat alaposan oOblitse ki
vizzel, majd igyon sok vizet. Forduljon orvoshoz. B&rrel valé érintkezés esetén alaposan
Oblitse le szappannal és vizzel. Szemmel valo érintkezés esetén alaposan Oblitse ki vizzel
és forduljon orvoshoz. Viseljen megfeleld védbkesztyit. Kerllje a bérrel vald érintkezést.
Viseljen védéruhazatot. Viseljen védészemiveget/arcvédét.

e Kizarodlag fogorvosok rendeltetésszer(i hasznalatara.
e Gyermekek eldl elzarva tartando.

e Csak a lejarati datum el6tt hasznalja.
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Hasznalati utasitas

Elbékészités
1. Fogké eltavolitas
A fogakat meg kell tisztitani homokfuvéval a fellileti foltok eltavolitasahoz.
2. lzolacié
Kofferdam hasznalata a javasolt izolacios technika. Vattarolini és nyalszivé kombinacidja
szintén hasznalhato.

Restauracio

1. Kavitas el6készitése

1.1.  Anterior restauraciék hagyomanyos ureget igényelnek
Készitse el minden class lll, IV és V restauraciohoz.

1.2. Posterior restauraciok

Készitse el6 az Ureget. Az éles kiallé részeket le kell kerekiteni. Az el6készitett kavitas
belsejében nem maradhat amalgam vagy mas tdm&anyag, amely megzavarhatja a
fényateresztést és ezaltal a kompozit kdtését.

2. Pulpavédelem

Amennyiben szikséges direkt vagy indirekt pulpasapkazas kell6 mennyiségben
alkalmazzon kalcium hidroxidot a szlikséges felliletre.
3. Ragasztorendszer

Kdvesse a gyarto utasitasait a bond felvitelekor.
4. A kompozit adagolasa

Az optimalis eredmény elérése érdekében a NANOFIL® OneLux One-Shade fogaszati
tomdbanyagot maximum 2mme-es rétegvastagsagban vigye fel, minden réteget kilon
fénykezelve 20 masodpercig. Ajanlott 400-500 nm hulldmhosszu, legalabb 1000mW/cm2
intenzitasu polimerizacios lampat hasznalni. A fényforrast tartsa olyan kézel a
tomdbanyaghoz amennyire csak lehetséges.

5.  Finirozas és Polirozas

A tomést alakitsa és dolgozza ki az igényeknek megfeleléen erre alkalmas finirozdkkal és
polirozokkal .

Figyelmeztetés

Mély Uregek esetén javasoljuk, hogy a pulpa kdzelében l1évé dentint kalcium-hidroxid
készitménnyel és bazissal (pl. Gvegionomer cement) fedjék be (alabélelés)
savazas/bondozas elétt.

Ne tarolja az anyagokat eugenol tartalmu termékek kdzelében.

Fert6tlenitse a termékeket egy kdzepes szintl fertétlenitési eljarassal.

Artalmatlanitas
A termék artalmatlanitasa a helyi hatosagi el6irasoknak megfeleléen.

Tarolas
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2-25°C (36-77°F) hémérsékleten tarolandd, a 25°C-os h6mérsékletet semmiképpen se lépje
tul. Ovja kdzvetlen fénytél. Ne hasznalja a lejarati datum utan.
Hasznalat utdn azonnal zarja le a fecskend6t a nem kivant kétés elkertlése érdekében.

Lejarati datum és sorozatszam
Lasd a fecskenddn/csomagolason lévé megjegyzést.

Jelentési kotelezettség

Az orvostechnikai eszk6zokrél szolé eurdpai unios rendelet értelmében az orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatban bekdvetkezett sulyos incidenseket jelenteni kell a gyarténak és az
illetékes hatosagnak.

Garancia

Az AT&M Biomaterials Co., Ltd. szavatolja, hogy ez a termék anyag- és gyartasi hibaktol
mentes. Az AT&M Biomaterials Co., Ltd. semmilyen mas garanciat nem vallal, beleértve az
eladhatésagra vagy egy adott célra valé alkalmassagra vonatkozo hallgatolagos garanciat
is. A felhasznalé felel6s a termék felhasznaloi alkalmazasra valé alkalmassaganak
megallapitasaért. Ha a termék a garancialis idészakon bellil hibas, az On kizarélagos
jogorvoslati lehetésége és az AT&M Biomaterials Co., Ltd. kizardlagos kotelezettsége az
AT&M Biomaterials Co., Ltd. termékének javitasa vagy cseréje.

Feleldsség korlatai

A térvény altal tiltott esetek kivételével az AT&M Biomaterials Co., Ltd. nem vallal
felel6sséget a termékbdl ered6 semmilyen veszteségért vagy karért, legyen az kdzvetlen,
kozvetett, kildnleges, véletlenszerl vagy kdvetkezményes, fliggetlenll az érvényesitett
helyzettdl, beleértve a jotallast, a szerz6dést, a gondatlansagot vagy az objektiv
felel6sséget.
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