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1 Opis produktu

XENO® V jest jednosktadnikowym, samotrawigcym systemem wig-
zacym przeznaczonym do taczenia ze szkliwem i zebing wszyst-
kich $wiattoutwardzalnych materiatéw wypetniajacych opartych na
zywicach.

XENO V posiada nastepujace wtasciwosci:

e Jest aplikowany bez mieszania.

* Wytrawia jednoczesnie szkliwo i zebine zapewniajac wysoka
site wigzania z tkankami.

* Nowe monomery obecne w sktadzie Xeno V zapewniaja
wieksze bezpieczenstwo dzieki duzej tolerancji wobec wa-
runkéw przechowywania: Nie jest konieczne przechowywa-
nie w lodéwce.
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* Xeno V wykazuje najwyzsza zdolno$¢ do uszczelniania i wig-
zania z tkankami twardymi zeba.

UWAGA: Materiat przeznaczony do stosowania wytacznie przez
lekarzy dentystéw. W Stanach Zjednoczonych Ameryki Pétnocnej
prawo federalne nakazuje sprzedaz takich materiatéw wytacznie
bezposrednio lekarzom lub na podstawie zaméwiers dentystow.

1.1 Opakowania
XENO V jest dostepne w formie:
¢ tatwej do dozowania (wyciskania) buteleczki

1.2 Skitad
¢ Dwufunkcyjne akrylowe amidy
o Kwasowe akrylowe amidy



Ester ufunkcyjniony kwasem fosforowym
Kwas akrylowy

Woda

Trzeciorzgdowy butanol

Inicjator

Stabilizator

1.3 Wskazania
e XENO V jest przeznaczony do wykonywania bezposrednich
wypetniert wszystkich klas ubytkéw przy uzyciu $wiattou-
twardzalnych materiatéw na bazie zywic.

1.4 Przeciwwskazania
XENO V nie nalezy stosowaé w nastepujacych przypadkach:
* Bezposredniego i posredniego przykrycia miazgi.

* Pacjentéw ze stwierdzona alergig na akrylany lub zywice me-
takrylanowe oraz inne zwiazki wchodzace w sktad materiatu.

* Pracy z chemoutwardzalnymi lub podwdjnie utwardzalnymi
materiatami.

2 Ogolne zasady bezpieczenstwa

Nalezy przestrzegaé zasad opisanych w ponizszej instrukciji doty-
czacej ogdinych uwag na temat bezpieczenstwa oraz wszystkich
pozostatych informacji zawartych w catej instrukcji.

2.1 Srodki ostroznosci
e XENO V zawiera polimeryzujace akrylany i metakrylany, kté-
re moga wywotaé podraznienia skéry oczu, btony $luzowej
i przewodu oddechowego. XENO V moze powodowaé po-
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draznienia skory (kontaktowe dermatitis ) u niektérych nad-
wrazliwych pacjentéw oraz zmiany o charakterze zapalnym.
XENO V jest materiatem kwasowym i moze wywotywac opa-
rzenia. Nie przyjmowaé wewnetrznie.

XENO V zawiera t-butanol ktéry jest zwigzkiem tatwo palnym
i draznigcym.

Unikaé bezposredniego kontaktu z oczami, aby zapo-
biec podraznieniom lub potencjalnemu uszkodzeniu ro-
gowki. W przypadku bezposredniego kontaktu z oczami
nalezy natychmiast przeptukac je duza ilo$cia wody i skie-
rowac pacjenta do lekarza okulisty.

Unika¢ kontaktu ze skodra, aby zapobiec podraznieniom
i mozliwej do wystapienia odpowiedzi alergicznej. W razie
bezposredniego kontaktu moze pojawi¢ si¢ na skérze za-
czerwienie w postaci rumienia. Po bezposrednim kontakcie

nalezy doktadnie zetrze¢ materiat z danego miejsca gazi-
kiem, a nastepnie przemy¢ je doktadnie wodga i mydtem. Je-
$li pojawi sie zaczerwienienie skory lub inna reakcja alergicz-
na nalezy przerwac stosowanie materiatu i skontaktowac sie
z lekarzem ogoélnym.

Unika¢ kontaktu z tkankami miekkimi / btonami $luzo-
wymi aby zapobiec wystgpieniu objawéw zapalnych. Jesli
dojdzie jednak do bezposredniego kontaktu to nalezy usu-
naé materiat gazikiem, a nastepnie sptuka¢ duza iloscia
wody. Jesli te objawy utrzymuija sie dituzej pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem.

2.2 Uwagi specjalne

e Ten produkt jest przeznaczony do uzycie tylko zgodnie ze
wskazéwkami zawartymi w Instrukcji Uzytkowania. Za uzy-



cie produktu niezgodne z Instrukcja Uzytkowania petng i wy-
faczna odpowiedzialno$¢ ponosi lekarz praktyk.

Brak jest wystarczajacej ilosci dowoddéw klinicznych na
poparcie uzycia materiatu Xeno V w przypadku uzupetnieri
posrednich.

Zaleca sig noszenie ochronnych okularéw, maseczek, ubran
i rekawiczek. Rekomendujemy takze zaktadanie okularéw
ochronnych pacjentom.

Kontakt ze $ling i krwia w czasie aplikacji systemu wiazace-
go moze prowadzi¢ do niepowodzenia przy wykonywaniu
wypetnienia. Zaleca sie stosowanie koferdamu lub innego,
odpowiedniego do sytuacji klinicznej sposobu izolacji pola
pracy.

¢ Unika¢ nasgczania nici retrakcyjnych materiatem XENO V.
Jesli XENO V nasaczy ni¢ wtedy moze doj$é do jego zwiaza-
nia oraz potaczenia nici z tkankami zgba, co znacznie utrud-
nia usuniecie nici retrakcyjnych.

Przechowywaé XENO V z dala od Zrédet ognia. Nalezy za-
bezpieczy¢ materiat przed biernym wydostawaniem sie.
Interakcje: Materiaty stomatologiczne zawierajgce w swym
skfadzie eugenol oraz nadtlenek wodoru H,O, nie powinny
byé stosowane razem z tym produktem, poniewaz zwiaz-
ki te moga zakiécié proces polimeryzacji i spowodowaéd
niecatkowita polimeryzacje sktadnikéw materiatu. Jesli do
ostatecznego oczyszczenia ubytku uzyto roztworu H,0,, to
konieczne jest doktadne przeptukanie ubytku przed aplika-
cja materiatu.
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2.3 Przechowywanie
Nieprawidtowe warunki przechowywania moga skroci¢ okres przy-
datnosci do uzycia i wptynaé na nieprawidtowe dziatanie materiatu
w warunkach klinicznych.

1. Przechowywaé w temperaturze +2 °C i +24 °C.

2. Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem.

3. Zamykac¢ buteleczke XENO V natychmiast po kazdym uzy-

ciu.

4. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.
Wszystkie wymienione produkty powinny by¢ stosowane w tem-
peraturze pokojowej. Jesli materiat byt przechowywany w lodéwce
to nalezy umozliwi¢ mu osiagniecie temperatury pokojowej w sto-
sownym czasie.

920

2.4 Reakcje odwracalne
* Produkt moze wywotywaé alergiczne kontaktowe dermati-
tis.
* Produkt moze by¢ przyczyna zmian zapalnych na bfonie $lu-
zowej po bezposrednim kontakcie.

3 Szczegétowa instrukcja stosowania

3.

-

Przygotowanie ubytku

. Opracowac ubytek tak, aby nie pozostawic resztek materia-
téw wypetniajacych.

. Jesli ubytek nie zostat mechanicznie opracowany to nalezy
ods$wiezy¢ jego powierzchnig wierttem z drobnoziarnistym
nasypem diamentowym.

-
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3. W przypadku ubytkéw przydzigstowych zaleca sig¢ opra-
cowanie szkliwnych i zebinowych brzegéw ubytku. Brzegi
szkliwne nalezy zuko$ni¢, aby osiagnaé¢ doskonaty efekt
kosmetyczny. Ta czynno$é moze wymagaé dodatkowego
instrumentarium.

Sptukaé powierzchnie wodnym sprayem.

5. Usung¢ nadmiar wody lekkim strumieniem powietrza ze
strzykawki wodno-powietrznej lub wykorzystujgc kuleczke
z waty. Nie przesusza¢ powierzchni tkanek.

6. Stosowaé koferdam lub watki z ligniny, aby odizolowac
ubytek od potencjalnego zanieczyszczenia. Jesli dojdzie do
zanieczyszczenia to zaleca si¢ doktadne przemycie ubytku
silnym strumieniem wody oraz powtdrzenie procedur opisa-
nych w pkt. 4 i 5.

>

3.1.1 Ochrona miazgi
W przypadku bardzo gtebokich ubytkéw nalezy zabezpieczy¢ tkan-
ke zebinowa lezgca w bezposrednim sasiedztwie miazgi.

1. Pokry¢ zebine lezaca blisko miazgi (odlegtos¢ < 1 mm) za
pomoca twardniejacego materiatu na bazie wodorotlenku
wapnia (np. Dycal®).

2. Pozostawi¢ pozostata powierzchnig ubytu wolna, w celu
pozniejszej aplikacji systemu wiazacego XENO V.

3.2 Aplikacja XENO V
1. W zaleznosci od wielkos$ci ubytku nalezy dozowaé 1 lub 2
krople XENO V do pojemniczka DENTSPLY CliXdish™. Za-
mkna¢ doktadnie buteleczke XENO V.
Uwaga: W zamknietym pojemniczku CliXdish XENO V pozo-
staje przydatne do uzycia w ciggu 30 minut.
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Aplikowa¢ XENO V dwa razy, kazdorazowo starajac sig jed-
nolicie zwilzy¢ cata powierzchnie ubytku.
Nastepnie lekko wciera¢ system wiazacy przez 20 sekund.

. Usuna¢ rozpuszczalnik lekkim strumieniem powietrza w cia-

gu przynajmniej 5 sekund.

Uwaga: Powierzchnia ubytku powinna by¢ jednolicie btyszcza-
ca. Jesli nie jest, to nalezy aplikowac¢ powtdrnie XENO V oraz
powtdrzyé etap 4. Powierzchnia ubytku nie powinna jednak
by¢ pokryta miejscowo zbyt duza warstwg systemu wigzace-
go.

Jesli stosowana jest lampa polimeryzacyjna DENTSPLY
w postaci Spectrum 800 lub SmartLite PS, nalezy system
wiazacy naswietla¢ zgodnie z czasami podanymi w poniz-
szej tabeli.

Urzadzenie | Spectrum®800 lub | SmartLite® PS lub
Degulux® soft-start | SmartLite® 1Q

Typ Halogenowa LED

Minimalna = 500 mW/cm? > 800 mW/cm?

moc

Czas >20s >20s

naswietlania

Dla innych lamp polimeryzacyjnych zaleca si¢ sprawdzenie
minimalnej mocy zgodnie z danymi zawartymi w tabeli po-
wyzej. Rekomendowane jest jednolite naswietlanie wszyst-
kich powierzchni.



6. Po naswietleniu XENO V natychmiast przystapi¢ do wypet-
niania ubytku odpowiednim materiatem.

4 Higiena

4.1 Buteleczka

Wielokrotna dezynfekcja moze doprowadzi¢ do zniszczenia etykiet
informacyjnych na opakowaniu. Aby zabezpieczy¢ buteleczke za-
wierajgcg XENO V przed ekspozycija na aerosol lub spray zawiera-
jacy sktadniki ptynédw organicznych lub resztki tkanek nalezy stoso-
wac odpowiednie bariery ochronne.

4.2 Kroplomierz
1. Oczyszczaé papierowa chusteczka koricowke kroplomierza
buteleczki XENO V po kazdym uzyciu.

4.3 CliXdish
Pojemniczek CliXdish musi byé oczyszczany i dezynfekowany po
kazdym uzyciu.

1. Roztozy¢ pojemniczek CliXdish w celu oczyszczenia i de-
zynfekciji.

2. Zdezynfekowaé CliXdish za pomoca wodnych roztworéw,
szpitalnych $rodkéw do dezynfekcji zgodnie z zasadami
obowigzujgcymi na danym terenie.

3. CliXdish mozna sterylizowaé¢ w autoklawie (2.1 - 2.4 bar
i 135 - 138 °C) przynajmniej 20 razy.

Nie czyscic, nie dezynfekowac i nie stosowaé
powtdrnie konicéwek do aplikacji systemoéw wiaza-

cych. Po uzyciu nalezy je wyrzucac.
uwaca ' 4 yiewy
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Utylizowac¢ produkt zgodnie z miejscowymi regulacjami prawnymi.

W razie pytan prosimy o bezposredni kontakt:

Producent ( “ ): Przedstawicielstwo:
DENTSPLY DeTRey GmbH DENTSPLY DeTrRey GmbH
De-Trey-Str. 1 Biuro Przedstawicielskie
78467 Konstanz ul. Filtrowa 43/2
NIEMCY 02-057 Warszawa
Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0 tel. (0 22) 8 25 40 71

fax (0 22) 8 25 45 59

© DENTSPLY 2007-03-07
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