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Instrukcja użytkowania                                                                                                      Polski


Xeno® III
Jednoetapowy, samowytrawiający system wiążący
Xeno III ¹ to jednoetapowy, samowytrawiający system wiążący przeznaczony do łączenia światłoutwardzalnych materiałów wypełniających ze szkliwem i zębiną.

Xeno III charakteryzuje się:

· Możliwością jednoetapowego działania zarówno na zębinę jak i na szkliwo poprzez równoczesne spełnianie funkcji wytrawiacza , primera i bondu
· Pominięciem etapu spłukiwania po aplikacji
SKŁAD
Płyn A:

Metakrylan 2-hydroksyetylowy (HEMA)
Woda czysta chemicznie
Etanol

Butylohydroksytoluen (BHT)

Dwu​tle​nek krze​mu o wy​so​kiej dys​per​sji
Płyn B:

Kwas fosforowy z funkcyjnymi grupami żywic metakrylanowych
Żywica polimetakrylanowa modyfikowana mono fluoro fosforanem
Dimetakrylan uretanowy

Butylohydroksytoluen (BHT)

Kamforochinon
Etylo-4-dimetyloamino-benzoesan
· 
· 
· 
· 
· 
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WSKAZANIA
Jednoetapowy, samowytrawiający system wiążący przeznaczony do stosowania ze
światłoutwardzalnymi materiałami wypełniającymi. 
1. .Xeno III jest samowytrawiającym systemem wiążącym trzeciej generacji opracowanym 
      przez firmę Dentsply Sankin i wprowadzona na rynek japoński pod nazwą Xeno CF Bond

PRZECIWWSKAZANIA
· Stosowanie u pacjentów ze stwierdzoną alergią na żywice metakrylanowe lub inne związki wchodzące w skład materiału

· Bez​po​śred​nia i pośrednia apli​ka​cja na mia​zgę zębo​wą (przy​kry​cie bez​po​śred​nie i pośrednie)

· Stosowanie z materiałami chemio- lub podwójnie utwardzalnymi


ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1. Kontakt z oczami : Xeno III za​wiera​ me​ta​kry​la​ny, któ​re mo​gą wy​wo​łać po​draż​nie​nia oczu. Przed stosowaniem materiału należy założyć okulary ochronne. Podobnie należy zabezpieczyć oczy pacjenta przed ewentualnym kontaktem bezpośredniego materiałem.

      W przy​pad​ku bez​po​śred​nie​go kon​tak​tu z ocza​mi na​le​ży natychmiast prze​płu​kać je du​żą  
      ilo​ścią wo​dy i skierować pa​cjen​ta do le​ka​rza oku​li​sty.
2. Kontakt ze skórą :  Xeno III zawiera polimeryzujące monomery które mogą wywołać 
      podrażnienia skóry (kontaktowe dermatitis ) u niektórych nadwrażliwych pacjentów. 
      Po wystąpieniu kontaktu na​le​ży do​kład​nie przetrzeć dane miej​sce gazikiem i alkoholem, a

      Następnie przemyć wo​dą i my​dłem. Jeśli pojawi się zaczerwienienie skóry lub inna
      reakcja alergiczna należy przerwać stosowanie materiału skontaktować się z 
      lekarzem ogólnym.

3. Kontakt z błonami śluzowymi: Unikać kontaktu błonami śluzowymi. Jeśli dojdzie jednak
       do bezpośredniego kontaktu to może pojawić się miejscowo na śluzówce biała plama 
      i odczucie zdrętwienia. Są to objawy tymczasowe i powinny zniknąć w ciągu jednego dnia.

      Jeśli te objawy utrzymują się dłużej pacjent powinien skontaktować się ze swoim 
      stomatologiem.
4. Połknięcie: Xeno III ma odczyn kwasowy i należy unikać połykania materiału.
      Jeśli dojdzie do przypadkowego połknięci należy wypić dużą ilość wody.








UWAGI SPECJALNE
      1.   

1. 
2. 
Xeno III jest materiałem światłoutwardzalnym. Należy wykorzystać go natychmiast

            po  zmieszaniu lub zawsze chronić przed światłem zewnętrznym.
2. Unikać bezpośredniego kontaktu systemu wiążącego z dziąsłami, ponieważ może to 

      powodować to przejściową zmianę zabarwienia ( na biało) i miejscowe zaburzenia czucia.

      ( patrz pkt. 3 Środki Ostrożności)

3. Buteleczki Xeno III powinny być zawsze dokładnie zamykane po każdorazowym użyciu.

      Nie wolno zamieniać zakrętek
REAKCJE ODWRACALNE

1. Uszkodzenia rogówki mogą być konsekwencją przedłużonego kontaktu lub bezpośredniej 
       ekspozycji na Xeno III
2. Alergiczne kontaktowe dermatitis lub inne reakcje pochodzenia alergicznego mogę być 

      następstwem stosowania Xeno III u nadwrażliwych pacjentów ( patrz Przeciwwskazania, 

      Środki Ostrożności i Uwagi Specjalne).

      3.   Przemijająca zmiana koloru i miejscowe zaburzenia czucia w obrębie błony śluzowej

            wyrostka zębodołowego mogą być związane z bezpośrednim kontaktem  Xeno III z 

            tkankami miękkimi.
INTERAKCJE Z MATERIAŁAMI STOMATOLOGICZNYMI
Ma​te​ria​ły sto​ma​to​lo​gicz​ne za​wie​ra​ją​ce w swym skła​dzie eu​ge​nol nie po​win​ny być sto​so​wa​ne ra​zem z tym pro​duk​tem, po​nie​waż związek ten mo​że za​kłó​cić pro​ces polimeryzacji i spo​wo​do​wać nie​całko​wi​tą po​li​me​ry​za​cję skład​ni​ków ma​te​ria​łu.

Je​śli do osta​tecz​ne​go oczysz​cze​nia ubyt​ku uży​to roztworu H202, to ko​niecz​ne jest do​kład​ne prze​płu​ka​nie ubyt​ku przed apli​ka​cją ma​te​ria​łu.

 Wy​so​kie stęże​nie H202 mo​że wpły​nąć nie​ko​rzyst​nie na pro​ces po​li​me​ry​za​cji ma​te​ria​łu i nie po​wi​nien być on sto​so​wa​ny przed apli​ka​cją Xeno III.

SZCZEGÓŁOWA INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. Oczyszczenie
Do​kład​ne oczysz​cza​nie ubyt​ku jest pod​sta​wo​wym wa​run​kiem uzy​ska​nia wy​star​cza​ją​cej si​ły 
ad​he​zji po​mię​dzy wy​peł​nie​niem ,a tkan​ka​mi zę​ba.

 W przy​pad​ku, gdy uby​tek nie zo​stał me​cha​nicz​nie opra​co​wa​ny, na​le​ży oczy​ścić go gum​ką i pu​mek​sem lub pa​stą pro​fi​lak​tycz​ną (na przykład Nupro®). Opra​co​wa​nie me​cha​nicz​ne powierzchni tkanek za pomocą wiertła zwiększa siłę wiązania ze szkliwem i zębi​ną.

 Spłu​kać wod​nym spray​em.
 Nad​miar wo​dy na​le​ży usu​nąć lek​kim stru​mie​niem po​wie​trza lub za pomocą kulki z waty. 
Po​zo​sta​wić tkan​ki w sta​nie ich na​tu​ral​nej wil​got​no​ści, nie do​pro​wa​dzać do ich nadmiernego prze​su​sze​nia.

2. Ochro​na mia​zgi

W przy​pad​ku bez​po​śred​nie​go lub po​śred​nie​go po​kry​cia mia​zgi na​le​ży za​bez​pie​czyć miej​sco​wo zębi​nę po​ło​żo​ną naj​bli​żej mia​zgi( < 1mm), ma​te​ria​łem na ba​zie wo​do​ro​tlen​ku wap​nia (na przy​kład Dy​cal®) po​zo​sta​wia​jąc resz​tę tka​nek wol​ną w ce​lu później​szej apli​ka​cji Xeno III
3.Dozowanie i mieszanie 
3.1 Prze​nieść jednakowe ilości płynu A i płynu B na czyste pla​sti​ko​we płyt​ki ze spe​cjal​ny​mi wgłę​bie​nia​mi uła​twia​ją​ce do​zo​wa​nie.

Aby zapewnić optymalne dozowanie należy:
Płyn A:

Wstrząsnąć buteleczkę przed użyciem dwa do trzech razy. Przechylić. Jeśli płyn nie wypłynie nacisnąć buteleczkę.

Po użyciu zamknąć buteleczką za pomocą zielonej zakrętki.
Płyn B:

Przechylić buteleczkę i odczekać około dwie sekundy. Ścisnąć buteleczkę, aż zaczną pojawiać się krople płynu.
Po użyciu zamknąć buteleczką za pomocą czarnej zakrętki.
3.2. Zmieszać dokładnie w ciągu około pięciu sekund za pomocą dołączonej końcówki aplikacyjnej
3.3. Za pomocą dołączonej końcówki aplikacyjnej prze​nieść odpowiednią ilość zmieszanego materiału do ubyt​ku dokładnie zwilżając całą powierzchnię.
3.4.  Po apli​ka​cji po​zo​sta​wić uby​tek na przynajmniej 20 sek.

3.5 Lek​kim stru​mie​niem po​wie​trza rozprowadzić ewentualny nad​miar materiału w ciągu przynajmniej 2 sekund. Należy unikać stosowania zbyt silnego strumienia powietrza, który może zmniejszyć grubość naniesionej warstwy systemu wiążącego.

Nie spłukiwać wodą.
3. 3.6. Utwar​dzić system wiążący stosując lampę polimeryzacyjną w ciągu przynajmniej10 sek


3. 
5. 
.
3.7  Natychmiast przystąpić do wypełniania ubytku materiałem wypełniającym zgodnie instrukcją producenta.

1. 
2. 

3. 
WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Uni​kać bez​po​śred​nie​go na​sło​necz​nie​nia i chronić przed dostępem wilgoci.

W przypadku konieczności długiego przechowywania ( magazynowanie) oraz przed otwarciem opakowania przechowywać w lodówce w temperaturze 2°-8°C .

W trakcie użytkowania (pomiędzy kolejnymi aplikacjami) przechowywać w temperaturze 2°-24°C

Zamykać dokładnie buteleczki po każdorazowym użyciu

NUMER SERII(
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) 
I DATA WAŻNOŚCI (
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) 

Nie stosować po upływie daty ważności podanej na opakowaniu.

Numer seryjny powinien być wymieniany w całej korespondencji wymagającej dokładnej identyfikacji produktu.




	
	
















PRODUCENT:              
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Dentsply DeTrey GmbH 
DeTrey-Str. 1

78467 Konstanz

Niemcy
Telephone: 
+49-(0)75 31-5 83-0

Telefax: 
+49-(0)75 31-5 83-104


PRZEDSTAWICIELSTWO

Dentsply Trey GmbH 
Biuro przedstawicielskie
ul. Filtrowa 43/2

O2-057 Warszawa
tel. 022 8254071

fax 022 8254559
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