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PL

NEXT
Uniwersalny światłoutwardzalny kompozyt stomatologiczny 

Wyrób medyczny klasy IIa

Klasyfikacja wg normy ISO 4049 Stomatologia – Materiały polimerowe do odbudowy: Typ 1, Klasa 2, Grupa 1.
NEXT jest polimerowym materiałem stomatologicznym, spełniającym wymagania Normy ISO 4049. NEXT utwardzany jest  
na drodze polimeryzacji wolnorodnikowej aktywowanej światłem widzialnym z zakresu niebieskiego (400–500 nm). Na zdjęciach 
rentgenowskich NEXT daje kontrast równoważny ok. 5 mm aluminium (1 mm aluminium to odpowiednik zębiny, a 2 mm aluminium 
odpowiada szkliwu).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
• ubytki klas: I, II, III, IV i V wg Blacka
• szyny stabilizujące zęby, stałe – warstwa zewnętrzna lub wewnętrzna
• szyny stabilizujące zęby, tymczasowe – warstwa zewnętrzna
• naprawa kompozytowych i akrylowych uzupełnień protetycznych

INSTRUKCJA UŻYCIA
1. W przypadku wykonywania wypełnień dobierz odpowiedni kolor z wzornika NEXT przed rozpoczęciem zabiegu, gdy ząb jest 

naturalnie nawilżony. 
2. Przewidziane do zabiegu zęby wyczyść i opracuj zgodnie z ogólnie przyjętymi zasadami. 
3. Wytraw powierzchnię przy użyciu wytrawiacza, wypłucz i delikatnie osusz. 
4. Zastosuj wybrany system wiążący. NEXT jest kompatybilny ze wszystkimi standardowymi światłoutwardzalnymi systemami 

wiążącymi na bazie żywic dimetakrylanowych. Aplikacja systemu wiążącego powinna być przeprowadzona zgodnie z zaleceniami 
producenta danego systemu wiążącego.

5. Otwórz strzykawkę poprzez odemknięcie jej górnej części i pobierz materiał za pomocą nakładacza lub – w razie potrzeby 
przekręcając tłoczek strzykawki zgodnie z ruchem wskazówek zegara – wytłocz pożądaną ilość materiału na bloczek do mieszania. 
Nieużywaną porcję materiału zawsze chroń przed dostępem światła. Zamknij strzykawkę niezwłocznie po użyciu.

6. Wypełnij ubytek warstwami zgodnie z zasadami sztuki, naświetlając każdą warstwę wg Tabeli polimeryzacji. W przypadku bardzo 
głębokich ubytków należy zastosować materiał podkładowy (liner) na dno ubytku. 

7. Użyj zgłębnika w celu upewnienia się, że kompozyt spolimeryzował prawidłowo. 
8. Dopasuj pracę do zgryzu. Opracuj powierzchnię zgodnie z potrzebą i zasadami sztuki.

SKŁAD WYROBU
Mieszanina żywic dimetakrylanowych: BisGMA, TEGDMA, UDMA, BisEMA; układ fotoinicjujący (CQ : DMAEMA); silanizowane 
napełniacze mineralne (78% wag.): szkło Al-Ba-B-Si, krzemionka pirogeniczna, pigmenty. Średnia wielkość cząstek napełniaczy 
wynosi 1,2 µm.

TABELA POLIMERYZACJI

Rodzaj lampy Odcień kompozytu NEXT
Zależność głębokości polimeryzacji  

od czasu naświetlania

20 s 30 s

Halogen/LED
(500-800 mW/cm2)

A1, A2, A3, B1, B2, C2, D2 2,0 mm 2,5 mm

A3,5, OA2, OA3, D3 1,8 mm 2,2 mm

I (Incisal) 3,0 mm 3,5 mm

Blue, Pink 1,2 mm 1,5 mm

LED
(>800 mW/cm2)

A1, A2, A3, B1, B2, C2, D2 2,5 mm 3,0 mm

A3,5, OA2, OA3, D3 2,2 mm 2,5 mm

I (Incisal) >3,5 mm >3,5 mm

Blue, Pink 1,5 mm 2,0 mm

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosować kompozytu u pacjentów ze stwierdzoną alergią na akrylany.
Nie stosować u pacjentów ze stwierdzoną nadwrażliwością na którykolwiek ze składników materiału.

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Działania niepożądane wyrobu nie są znane, jednakże u osób szczególnie wrażliwych nie można wykluczyć wystąpienia objawów 
uczulenia. W przypadku wystąpienia reakcji alergicznej zaprzestać stosowania produktu.

OGRANICZENIA W STOSOWANIU, INTERAKCJE
Nie używać z preparatami zawierającymi związki fenolowe, zwłaszcza eugenol lub tymol. Związki te mogą zaburzać polimeryzację 
kompozytu. Nie stosować w przypadku, gdy niemożliwa jest całkowita izolacja pracy od śliny, wilgoci czy krwi. Zanieczyszczenia 
mogą zaburzać polimeryzację kompozytu. Nie używać w przypadku podejrzenia uszkodzenia lub defektu strzykawki. Nie używać 
w przypadku stwierdzenia jakiejkolwiek zmiany we właściwościach produktu.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DLA PACJENTÓW
Wyrób zawiera substancje, które mogą powodować reakcję alergiczną u niektórych osób. Należy unikać stosowania produktu przy 
stwierdzonej alergii na akrylany. Należy unikać kontaktu niespolimeryzowanego produktu ze skórą, oczami i tkankami miękkimi 
jamy ustnej. Jeśli dojdzie do dłuższego kontaktu, spłukać dużą ilością wody. Jeśli wystąpi reakcja alergiczna, w razie potrzeby 
należy zasięgnąć porady specjalisty a jeśli to konieczne, usunąć pracę i zaprzestać dalszego stosowania produktu. W przypadku 
połknięcia lub zaaspirowania do układu oddechowego należy skontaktować się z lekarzem specjalistą. W przypadku stwierdzenia 
jakichkolwiek zmian w obrębie wykonanej pracy należy udać się na kontrolną wizytę stomatologiczną.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DLA PERSONELU STOMATOLOGICZNEGO
Wyrób zawiera substancje, które mogą powodować reakcję alergiczną u niektórych osób. Aby zmniejszyć ryzyko takiej reakcji, 
należy ograniczyć kontakt z niespolimeryzowanym produktem. W przypadku kontaktu ze skórą spłukać dużą ilością wody.  
Aby zminimalizować ryzyko kontaktu, zawsze noś osobiste wyposażenie ochronne, takie jak rękawiczki, maski na twarz i okulary 
ochronne. Akrylany mogą przenikać przez niektóre powszechnie używane rękawice. W przypadku kontaktu z rękawicą należy ją 
zdjąć i wyrzucić, natychmiast umyć ręce wodą z mydłem, a następnie ponownie założyć rękawicę. Jeśli wystąpi reakcja alergiczna, 
w razie potrzeby należy zasięgnąć porady specjalisty. 

PORADY DLA PERSONELU STOMATOLOGICZNEGO
Materiały kompozytowe należy stosować w temperaturze pokojowej. W celu izolacji pola zabiegowego oraz ochrony pacjenta,  
zaleca się stosowanie koferdamu. Należy zadbać o prawidłowe naświetlenie lampą polimeryzacyjną całej warstwy kompozytu. 
Kompozyt niedostatecznie spolimeryzowany może być alergizujący dla pacjenta oraz mniej trwały. W przypadku niepełnej 
polimeryzacji należy usunąć nieprawidłowo spolimeryzowaną warstwę i położyć następną, naświetlając ją prawidłowo. W przypadku 
jakiegokolwiek zanieczyszczenia niespolimeryzowanego kompozytu należy usunąć zanieczyszczoną warstwę materiału. W razie 
zanieczyszczenia lub mechanicznego uszkodzenia warstwy już spolimeryzowanej, należy delikatnie wytrawić jej powierzchnię 
i ponownie pokryć warstwą kompozytu. Naświetlać wg Tabeli polimeryzacji. Aby zminimalizować ryzyko potencjalnego uwolnienia 
się niechcianych substancji, jeśli to możliwe należy spłukać lub przetrzeć powierzchnię kompozytu natychmiast po końcowym 
spolimeryzowaniu pracy. Należy sprawdzić wykonaną pracę podczas wizyty profilaktycznej lub kontrolnej. W przypadku 
jakichkolwiek zmian w obrębie pracy (np. zużycie, odpryski) należy usunąć wadliwy fragment, położyć nową warstwę i naświetlić 
ją zgodnie z Tabelą polimeryzacji. Zawsze należy poinformować pacjenta o potrzebie utrzymywania prawidłowej higieny jamy ustnej.

OSTRZEŻENIA
Chronić powierzchnię strzykawki przed zanieczyszczeniem. Strzykawki nie można poddawać sterylizacji termicznej  
ani zanurzać jej w środkach dezynfekujących. Nie używać ponownie strzykawki, jeśli uległa zanieczyszczeniu. Celem uniknięcia 
zanieczyszczanie materiału zawsze zabezpieczać strzykawkę po użyciu dokładnie zatrzaskując zamknięcie. Polimeryzacja 
kompozytu może rozpocząć się w świetle otoczenia. Celem uniknięcia przypadkowej polimeryzacji kompozytu oraz strat 
materiału, zawsze należy dokładnie zamykać strzykawkę natychmiast po użyciu. Trzymać w miejscu niedostępnym dla dzieci 
oraz osób nieuprawnionych. Używać zgodnie z zaleceniami producenta. Nie używać po upływie daty ważności. 
Data ważności i numer partii znajdują się na strzykawce/opakowaniu.

PRZECHOWYWANIE
Chronić przed uszkodzeniami mechanicznymi. 
Przechowywać w temperaturze poniżej 30°C. W przypadku przechowywania w obniżonej temperaturze, przed użyciem materiału 
należy poczekać aż powróci on do temperatury pokojowej. 
Nie wystawiać na bezpośrednie działanie promieni słonecznych. Chronić przed światłem. 
Chronić przed przegrzaniem. 
Nie zamrażać.
Produkt przeznaczony wyłącznie dla lekarzy stomatologów i wykwalifikowanego personelu stomatologicznego.

ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA
• 1 strzykawka (4 g) z zintegrowanym zamknięciem i tłokiem

Dostępne odcienie kompozytu: A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, C2, D2, D3, OA2, OA3, I (Incisal), Blue, Pink.

ZALECENIA ODNOŚNIE UTYLIZACJI
Utylizować odpady zgodnie z lokalnymi przepisami. Nie mieszać z opadami komunalnymi. Kody odpadów wg europejskiego 
katalogu odpadów: 180106 (kompozyt, opakowanie z resztkami kompozytu), 180104 (całkowicie opróżniona strzykawka,  
czysty tłok), 150101 (kartonik, instrukcja użycia).

GWARANCJA
Firma ARKONA wymienia produkty lub zwraca koszt ich zakupu w przypadku wystąpienia potwierdzonej wady. ARKONA nie 
odpowiada za straty lub szkody spowodowane nieprawidłowym lub niezgodnym z instrukcją użyciem materiału.

Każdy poważny incydent związany z wyrobem należy zgłosić producentowi i właściwemu organowi państwa, w którym użytkownik 
lub pacjent mają miejsce zamieszkania. We wszelkiej korespondencji na temat produktu należy powołać się na nazwę wyrobu 
i kod partii. 

FR

NEXT
Composite dentaire universel photopolymérisable 

Dispositif médical de classe IIa

Classification ISO 4049 : Médecine bucco-dentaire — Produits de restauration à base de polymères : Type 1, Classe 2, Groupe 1,
NEXT est un matériau dentaire polymérisable conforme aux exigences de la norme ISO 4049. NEXT est durci par polymérisation 
radicalaire activée par la lumière visible dans la bande bleue (400-500 nm). Sur les radiographies, NEXT présente une radio-opacité 
équivalente à environ 5 mm d’aluminium (1 mm d’aluminium est équivalent à la dentine, 2 mm d’aluminium est équivalent à l’émail).

INDICATIONS
• cavités de la classe I à la classe V de Black, 
• attelles de contention permanentes - couche externe ou interne,
• attelles de contention temporaires - couche externe,
• réparation des restaurations prothétiques en composite et en acrylique.

NOTICE D’UTILISATION
1. Pour les obturations, choisissez la bonne couleur avec le guide de couleur NEXT avant de commencer la procédure, lorsque 

la dent est naturellement humide. 
2. Nettoyez et préparez les dents conformément à la procédure standard. 
3. Appliquez le gel de mordançage sur la surface, rincez et séchez doucement. 
4. Appliquez l’adhésif de votre choix. NEXT est compatible avec tous les adhésifs photopolymérisables standard, à base de résine 

diméthacrylate. L’application de l’adhésif devrait être effectuée conformément aux instructions du fabricant.
5. Ouvrez la seringue en retirant la partie supérieure et prélevez le matériau avec une spatule ou, si nécessaire, tournez le piston 

dans le sens des aiguilles d’une montre afin d’extraire la quantité nécessaire sur une plaque de mélange. Les parties non 
utilisées du matériau doivent être protégées de la lumière, en tout temps. Refermez la seringue immédiatement après utilisation.

6. Obturez la cavité par couches, en respectant les bonnes pratiques et en photopolymérisant chaque couche conformément 
au tableau de polymérisation. En cas de destruction profonde de la dent, couvrez le fond de la cavité. 

7. Utilisez un outil d’exploration pour vous assurer que la polymérisation s’est bien déroulée. 
8. Réglez l’occlusion. Traiter la surface comme il se doit, conformément aux bonnes pratiques.

COMPOSITION
Mélange de résines diméthacrylate : BisGMA, TEGDMA, UDMA, BisEMA; photoinitiator (CQ : DMAEMA); charges minérales silanisées 
(78 % en poids) : verre d’Al-Ba-B-Si, silice pyrogénique, pigments. La taille moyenne des particules de charge est de 1,2 μm.

TABLEAU DE POLYMÉRISATION

Lampe Couleur de NEXT
Profondeur de polymérisation  

en fonction de la durée d’exposition

20 s 30 s

Halogen/LED
(500-800 mW/cm2)

A1, A2, A3, B1, B2, C2, D2 2,0 mm 2,5 mm

A3,5, OA2, OA3, D3 1,8 mm 2,2 mm

I (incisive) 3,0 mm 3,5 mm

Bleu, Rose 1,2 mm 1,5 mm

LED
(>800 mW/cm2)

A1, A2, A3, B1, B2, C2, D2 2,5 mm 3,0 mm

A3,5, OA2, OA3, D3 2,2 mm 2,5 mm

I (incisive) >3,5 mm >3,5 mm

Bleu, Rose 1,5 mm 2,0 mm

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser le composite chez les patients présentant une allergie connue aux acrylates.
Ne pas utiliser le produit chez les patients présentant une hypersensibilité connue à l’un des composants du produit.

EFFETS INDÉSIRABLES
Les effets indésirables du composite NEXT ne sont pas connus. Par contre, chez les personnes hypersensibles, il existe le risque 
d’une réaction allergique. Si une réaction allergique se produit, cesser d’utiliser le produit.

RESTRICTIONS D’UTILISATION, INTERACTIONS
Ne pas utiliser avec des matériaux contenant des composés phénoliques, notamment l’eugénol ou le thymol. Ces composés 
peuvent perturber la polymérisation du composite. Ne pas utiliser si une isolation complète par rapport à la salive, à l’humidité 
ou au sang est impossible. Des impuretés peuvent perturber le processus de polymérisation. Ne pas utiliser si la seringue est 
suspectée d’être défectueuse ou endommagée. Ne pas utiliser si les caractéristiques du produit sont modifiées.

PRÉCAUTIONS POUR LES PATIENTS
Ce dispositif contient des substances qui peuvent provoquer une réaction allergique chez certaines personnes. Ne pas utiliser 
le produit en cas d’allergie connue aux acrylates. Éviter tout contact du produit non polymérisé avec la peau, les yeux et les 
tissus mous de la bouche. En cas de contact prolongé, rincer abondamment à l’eau. En cas de réaction allergique, consulter  
un médecin au besoin; le cas échéant, retirer le produit employé et ne plus l’utiliser à l’avenir. En cas d’ingestion ou d’aspiration 
dans les voies respiratoires, consulter un médecin spécialisé. En cas d’apparition de modifications dans la zone traitée, il est 
conseillé d’effectuer un contrôle dentaire.

PRÉCAUTIONS POUR LE PERSONNEL DENTAIRE
Ce dispositif contient des substances qui peuvent provoquer une réaction allergique chez certaines personnes. Afin de réduire 
le risque d’une telle réaction, minimisez le contact avec le composite non polymérisé. En cas de contact avec la peau, rincer 
abondamment à l’eau. Pour minimiser le risque de contact, toujours porter des équipements de protection individuelle tels que 
des gants, des masques et des lunettes de sécurité. Les acrylates peuvent traverser certains gants couramment utilisés. En cas 
de contact avec un gant, retirer le gant et le jeter ; se laver immédiatement les mains à l’eau et au savon et mettre un nouveau 
gant. En cas de réaction allergique, consulter un médecin au besoin. 

CONSEILS DESTINÉS AU PERSONNEL DENTAIRE
Les matériaux composites doivent être utilisés à température ambiante. Pour isoler le champ opératoire et protéger le patient, 
il est recommandé d’utiliser une digue en caoutchouc. S’assurer que toute la couche de composite est correctement exposée  
à la lumière de polymérisation. Un produit qui n’est pas entièrement polymérisé peut être allergène et moins durable. En cas de 
polymérisation incomplète, retirer la couche mal polymérisée et appliquer une nouvelle couche en la polymérisant correctement. 
En cas de contamination du composite non polymérisé, la couche contaminée doit être enlevée. En cas de contamination ou 
d’endommagement mécanique d’une couche déjà polymérisée, décaper délicatement la surface de cette couche et réappliquer 
le composite. Polymériser selon le tableau de polymérisation. Pour minimiser le risque de libération potentielle de substances 
indésirables, rincer ou essuyer la surface du composite immédiatement après la polymérisation finale, si possible. Examiner la 
zone lors d’un contrôle préventif ou d’une visite de suivi. Si des modifications sont observées dans la restauration (par exemple,  
usure, ébrèchement), retirer le fragment défectueux, appliquer une nouvelle couche et polymériser selon le tableau de 
polymérisation. Toujours informer le patient de la nécessité de maintenir une bonne hygiène buccale.

AVERTISSEMENTS
Protéger la surface de la seringue contre toute contamination. La seringue n’est pas prévue pour une stérilisation à la 
chaleur ou une immersion dans des désinfectants. Ne pas réutiliser la seringue si elle est contaminée. Pour éviter toute 
contamination du matériau, toujours protéger la seringue après utilisation en remettant soigneusement le capuchon en 
place. La polymérisation du composite peut être déclenchée par les conditions d’éclairage ambiantes. Pour éviter une 
polymérisation accidentelle et le gaspillage du matériau, toujours reboucher soigneusement la seringue immédiatement 
après utilisation. Tenir hors de portée des enfants et des personnes non autorisées. Utiliser conformément aux instructions 
du fabricant. Ne pas utiliser après la date de péremption. 
La date de péremption et le numéro de lot sont indiqués sur la seringue ou l’emballage.

CONSERVATION
Protéger contre les dommages mécaniques. 
Conserver à une température inférieure à 30 °C. Si le matériau est conservé à une température plus basse, attendre qu’il revienne 
à température ambiante avant de l’utiliser. 
Ne pas exposer directement à la lumière du soleil. Conserver à l’abri de la lumière. 
Ne pas surchauffer. 
Ne pas congeler.
À l’usage exclusif des dentistes et du personnel dentaire qualifié.

CONTENU DU CONDITIONNEMENT
• 1 seringue (4 g) avec un bouchon et un piston intégrés

Couleurs disponibles du composite : A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, C2, D2, D3, OA2, OA3, I (incisive), Bleu, Rose.

ÉLIMINATION
Éliminer tout déchet conformément à la réglementation locale. Ne pas mélanger avec les déchets ménagers. Codes de déchets 
selon le catalogue européen des déchets : 180106 (composite, conditionnement avec résidu de composite), 180104 (seringue 
vide, piston propre),150101 (boîte en carton, notice d’utilisation).

GARANTIE
La société ARKONA remplacera les produits présentant des défauts avérés ou remboursera leur prix d’achat. ARKONA décline 
toute responsabilité en cas de perte ou de dommage causé par une utilisation non conforme ou incorrecte du produit.

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit être signalé au fabricant et à l’autorité compétente de l’État dans 
lequel l’utilisateur et/ou le patient sont établis. Dans toute correspondance concernant le produit, veuillez indiquer le nom  
du dispositif et le numéro de lot.
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NEXT
Composite dental universal fotopolimerizable 

Producto sanitario de clase IIa

Clasificación ISO 4049: Odontología — Materiales de restauración a base de polímeros: tipo 1, clase 2, grupo 1.
NEXT es un material dental polimérico que cumple con los requisitos de la norma ISO 4049. NEXT se cura por medio de la 
polimerización por radicales libres activada por luz visible en el rango azul (400-500 nm). En las radiografías, NEXT presenta 
una radiopacidad equivalente a unos 5 mm de aluminio (1 mm de aluminio equivale a la dentina, 2 mm de aluminio equivalen 
al esmalte).

INDICACIONES DE USO
• Caries de clase I, II, III, IV y V según Black, 
• férulas de estabilización permanentes - capa externa o interna,
• férulas de estabilización temporales - capa externa,
• reparar restauraciones protésicas acrílicas y de composite.

INSTRUCCIONES DE USO
1. En el caso de las obturaciones, elija el tono de la guía de tonos NEXT antes de comenzar el tratamiento, mientras la pieza 

dental esté hidratada naturalmente. 
2. Limpie y prepare las piezas dentales según el procedimiento estándar. 
3. Grabe la superficie con un ácido grabador, enjuague y seque suavemente. 
4. Aplique el sistema de adhesión de su elección. NEXT es compatible con todos los sistemas adhesivos estándar con resina de 

dimetacrilato fotopolimerizable. El sistema de adhesión se debe aplicar según las instrucciones del fabricante.
5. Abra la jeringuilla retirando la parte superior y recoja el material con una espátula o, si es necesario, gire el émbolo en el 

sentido de las agujas del reloj para expulsar la cantidad necesaria en un bloque de mezcla. Proteja siempre de la luz cualquier 
parte no utilizada del material. Cierre la jeringuilla inmediatamente después de su uso.

6. Rellene la caries en capas, siguiendo las buenas prácticas, curando cada capa según la tabla de polimerización. En caries muy 
profundas, utilice revestimiento en el fondo. 

7. Utilice un explorador para asegurarse de que la polimerización se ha completado satisfactoriamente. 
8. Ajuste a la mordida. Trabaje la superficie como sea necesario de conformidad con las buenas prácticas.

COMPOSICIÓN
Mezcla de resinas de dimetacrilato: BisGMA, TEGDMA, UDMA, BisEMA; fotoiniciador (CQ: DMAEMA); material de relleno mineral 
silanizado (78 % en peso): vidrio de Al, Ba, B y Si, sílice de combustión, pigmentos. El tamaño medio de las partículas de relleno 
es de 1,2 μm.

TABLA DE POLIMERIZACIÓN

Lámpara Tono NEXT
Profundidad de polimerización en función 

de la duración de la exposición 

20 s 30 s

Halógena/LED
(500-800 mW/cm2)

A1, A2, A3, B1, B2, C2, D2 2,0 mm 2,5 mm

A3,5, OA2, OA3, D3 1,8 mm 2,2 mm

I (Incisal) 3,0 mm 3,5 mm

Blue, Pink 1,2 mm 1,5 mm

LED
(>800 mW/cm2)

A1, A2, A3, B1, B2, C2, D2 2,5 mm 3,0 mm

A3,5, OA2, OA3, D3 2,2 mm 2,5 mm

I (Incisal) >3,5 mm >3,5 mm

Blue, Pink 1,5 mm 2,0 mm

CONTRAINDICACIONES
No utilizar el composite en pacientes con alergia conocida a los acrilatos.
No utilizar el producto en pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes.

REACCIONES ADVERSAS
No se conoce ninguna. Sin embargo, no se puede excluir una reacción alérgica en individuos especialmente sensibles. En caso 
de reacción alérgica, deje de usar el producto.

LIMITACIONES DE USO, INTERACCIONES
No utilizar con materiales que contengan compuestos fenólicos, especialmente eugenol o timol. Estos compuestos pueden 
interrumpir la polimerización del composite. No utilizar si es imposible aislar completamente la zona de saliva, humedad o sangre. 
La contaminación puede interrumpir el proceso de polimerización. No utilizar si se sospecha que la jeringuilla está defectuosa 
o dañada. No utilizar si se observa algún cambio en las propiedades del producto.

PRECAUCIONES PARA LOS PACIENTES
Este producto contiene sustancias que pueden provocar una reacción alérgica en determinadas personas. Evite el uso del 
producto en caso de alergia conocida a los acrilatos. Evite el contacto del producto no polimerizado con la piel, los ojos y los 
tejidos blandos de la boca. En caso de contacto prolongado, lávese con agua abundante. Si se produce una reacción alérgica, 
busque asistencia médica cuando sea necesario; si es necesario, retire el producto trabajado y deje de utilizarlo en el futuro. 
En caso de ingestión o aspiración en las vías respiratorias, busque asistencia médica especializada. Si se observan cambios en 
la zona trabajada, acuda a una revisión dental.

PRECAUCIONES PARA EL PERSONAL DENTAL
Este producto contiene sustancias que pueden provocar una reacción alérgica en determinadas personas. Para reducir el riesgo 
de dicha reacción, minimice el contacto con el composite no polimerizado. En caso de contacto con la piel, lávese con agua 
abundante. Para minimizar el riesgo de contacto, utilice siempre equipos de protección individual como guantes, mascarillas y 
gafas de seguridad. Los acrilatos pueden penetrar algunos guantes de uso común. Si se produce algún contacto con un guante, 
quíteselo y deséchelo; lávese las manos inmediatamente con agua y jabón y póngase un guante nuevo. Si se produce una 
reacción alérgica, busque asistencia médica según sea necesario. 

CONSEJOS PARA EL PERSONAL DENTAL
El composite debe utilizarse a temperatura ambiente. Para aislar el campo quirúrgico y proteger al paciente, se recomienda el uso 
de un dique de goma. Asegure una exposición suficiente de toda la capa de composite a la luz de polimerización. Un producto 
insuficientemente polimerizado puede ser alergénico y menos duradero. En caso de polimerización insuficiente, retire la capa 
polimerizada de manera inapropiada y aplique otra, polimerizándola correctamente. En caso de contaminación del composite 
no curado, se debe eliminar la capa contaminada. En caso de contaminación o daños mecánicos en una capa ya polimerizada, 
grabe suavemente la superficie de la capa y vuelva a aplicar el composite. Cure según la tabla de polimerización. Para minimizar 
el riesgo de liberación de sustancias no deseadas, enjuague o limpie la superficie del composite inmediatamente después del 
curado final, si es posible. Examine la zona en una revisión preventiva o visita de seguimiento. Si se observa algún cambio en 
la restauración (p. ej., desgaste, astillamiento), retire el fragmento defectuoso, aplique una capa nueva y cure según la tabla de 
polimerización. Aconseje siempre al paciente sobre la necesidad de mantener una higiene bucal adecuada.

ADVERTENCIAS
Proteja la superficie de la jeringuilla de la contaminación. La jeringuilla no es apta para la esterilización por calor ni para la 
inmersión en desinfectantes. No reutilice la jeringuilla si se contamina. Para evitar la contaminación del material, proteja 
siempre la jeringuilla después de su uso volviendo a colocar el capuchón con cuidado. La polimerización del composite 
puede iniciarse por las condiciones de luz ambiental. Para evitar la polimerización accidental y el desperdicio del material, 
siempre vuelva a tapar la jeringuilla con cuidado inmediatamente después de su uso. Mantener fuera del alcance de los 
niños y personas no autorizadas. Utilizar de conformidad con las instrucciones del fabricante. No utilizar después  
de la fecha de caducidad. 
La fecha de caducidad y el número de lote se encuentran en la jeringuilla/envase.

CONSERVACIÓN
Proteger contra daños mecánicos. 
Conservar a una temperatura inferior a 30 °C. Si se conserva a una temperatura inferior, deje que vuelva a la temperatura 
ambiente antes de su uso. 
No exponer a la luz solar directa. Proteger de la luz. 
No sobrecalentar. 
No congelar.
Para uso exclusivo por dentistas y personal dental cualificado.

CONTENIDO DEL ENVASE
• 1 jeringuilla (4 g) con tapón y émbolo integrados.

Tonos disponibles del composite: A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, C2, D2, D3, OA2, OA3, I (Incisal), Blue, Pink.

ELIMINACIÓN
Elimine los residuos de conformidad con la normativa local. No lo mezcle con los residuos domésticos. Códigos de residuos 
según el Catálogo Europeo de Residuos: 180106 (composite, envase con restos de composite), 180104 (jeringuilla vacía, émbolo 
limpio), 150101 (caja de cartón, instrucciones de uso).

GARANTÍA
ARKONA sustituirá los productos si se comprueba que son defectuosos o reembolsará el precio de compra. ARKONA no se 
responsabiliza de las pérdidas o daños causados por el mal uso o el uso inadecuado del producto.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relación con el producto sanitario debe ser comunicado al fabricante y a la 
autoridad competente del estado en el que esté establecido el usuario y/o el paciente. En cualquier correspondencia sobre el 
producto, indique el nombre del producto sanitario y el código de lote.

EN

NEXT
Universal light-cured dental composite 

Class IIa medical device

ISO 4049 classification: Dentistry — Polymer-based restorative materials: Type 1, Class 2, Group 1.
NEXT is a polymer dental material compliant with the requirements of ISO 4049. NEXT is cured by way of free-radical polymerisation 
activated by visible light in the blue range (400–500 nm). On an X-ray, NEXT exhibits radio-opacity equivalent to approx. 5 mm  
of aluminium (1 mm aluminium is equivalent to dentin, 2 mm aluminium is equivalent to enamel).

INDICATIONS FOR USE
• Black’s class I, II, III, IV and V cavities, 
• stabilisation splints, permanent – external or internal layer,
• stabilisation splints, temporary – external layer,
• composite and acrylic prosthetic restoration repairs

INSTRUCTIONS FOR USE
1. For fillings, choose the right shade from the NEXT shade guide before starting the treatment, when the tooth is naturally 

moisturised. 
2. Clean and prepare the teeth in line with the standard procedure. 
3. Etch the surface with an etchant, rinse and dry gently. 
4. Apply a bonding system of your choice. NEXT is compatible with all standard light-cured dimethacrylate resin-based bonding 

systems. The bonding system should be applied in accordance with the manufacturer’s instructions.
5. Open the syringe by removing the upper part and pick up the material with a spatula or, if necessary, twist the plunger clockwise 

in order to squeeze out the needed amount onto a mixing pad. Always protect any unused part of the material from light. 
Close the syringe immediately after use.

6. Fill in the cavity in layers, in line with good practice, light-curing each layer in accordance with the polymerisation table. In very 
deep cavities, use a liner on the bottom. 

7. Use an explorer to make sure that polymerisation has been completed successfully. 
8. Adjust to the bite. Work the surface as needed in accordance with good practice.

COMPOSITION
Mixture of dimethacrylate resins: BisGMA, TEGDMA, UDMA, BisEMA; photoinitiator (CQ:DMAEMA); silanised mineral fillers  
(78 wt%): Al-Ba-B-Si glass, fumed silica, pigments. The average size of filler particles is 1.2 μm.

POLYMERISATION TABLE

Lamp NEXT shade
Polymerisation depth depending  

on exposure duration 

20 s 30 s

Halogen/LED
(500-800 mW/cm2)

A1, A2, A3, B1, B2, C2, D2 2.0 mm 2.5 mm

A3,5, OA2, OA3, D3 1.8 mm 2.2 mm

I (Incisal) 3.0 mm 3.5 mm

Blue, Pink 1.2 mm 1.5 mm

LED
(>800 mW/cm2)

A1, A2, A3, B1, B2, C2, D2 2.5 mm 3.0 mm

A3,5, OA2, OA3, D3 2.2 mm 2.5 mm

I (Incisal) >3.5 mm >3.5 mm

Blue, Pink 1.5 mm 2.0 mm

CONTRAINDICATIONS
Do not use the composite in patients with a known allergy to acrylates.
Do not use the product in patients with a known hypersensitivity to any of the components.

ADVERSE REACTIONS
None known. However, an allergic reaction cannot be excluded in particularly sensitive individuals. In case of an allergic reaction, 
stop using the product.

LIMITATIONS IN USAGE, INTERACTIONS
Do not use with materials containing phenolic compounds, especially eugenol or thymol. These compounds may disrupt 
polymerisation of the composite. Do not use if it is impossible to completely isolate the area from saliva, moisture or blood. 
Contamination may disrupt the polymerisation process. Do not use if the syringe is suspected to be defective or damaged.  
Do not use if any change is observed in the product’s properties.

PRECAUTIONS FOR PATIENTS
This device contains substances that may cause an allergic reaction in certain individuals. Avoid using the product in case 
of a known allergy to acrylates. Avoid contact of the unpolymerised product with skin, eyes and soft tissues of the mouth.  
In the event of prolonged contact, rinse with plenty of water. If an allergic reaction occurs, seek medical attention as needed;  
if necessary, remove the product being worked and stop using it in the future. If swallowed or aspirated into the respiratory tract, 
seek specialised medical attention. If any changes are noticed in the treated area, schedule a dental check-up.

PRECAUTIONS FOR DENTAL PERSONNEL
This device contains substances that may cause an allergic reaction in certain individuals. To reduce the risk of such a reaction, 
minimise contact with the unpolymerised composite. In case of contact with skin, rinse with plenty of water. To minimise the risk 
of contact, always wear personal protective equipment such as gloves, face masks and safety glasses. Acrylates may penetrate 
some commonly used gloves. If any contact with a glove occurs, remove the glove and discard it; wash your hands immediately 
with soap and water and put on a new glove. If an allergic reaction occurs, seek medical attention as needed. 

ADVICE FOR DENTAL PERSONNEL
Composite materials must be used at room temperature. To isolate the operative field and protect the patient, the use of 
a rubber dam is recommended. Ensure sufficient exposure of the entire composite layer to the curing light. Insufficiently 
polymerised product can be allergenic and less durable. In case of insufficient polymerisation, remove the incorrectly cured 
layer and apply another one, curing it correctly. In case of any contamination of the uncured composite, the contaminated layer 
must be removed. In case of contamination or mechanical damage to an already polymerised layer, gently etch the surface of 
the layer and reapply the composite. Cure in accordance with the polymerisation table. To minimise the risk of potential release 
of unwanted substances, rinse or wipe the surface of the composite immediately after final curing, if possible. Examine the 
area during a preventive check-up or follow-up visit. If any changes are observed within the restoration (e.g. wear, chipping),  
remove the defective fragment, apply a new layer and cure in accordance with the polymerisation table. Always advise the patient 
of the need to maintain proper oral hygiene.

WARNINGS
Protect the syringe surface from contamination. The syringe is not suitable for heat sterilisation or immersion in disinfectants. 
Do not re-use the syringe if it becomes contaminated. To avoid contamination of the material, always secure the syringe 
after use by carefully snapping the cap back on. Polymerisation of the composite may be initiated by ambient lighting 
conditions. To avoid accidental polymerisation and waste of the material, always carefully recap the syringe immediately 
after use. Keep out of the reach of children and unauthorised persons. Use in accordance with the manufacturer’s 
instructions. Do not use after the expiry date. 
The expiry date and batch number can be found on the syringe/packaging.

STORAGE
Protect against mechanical damage. 
Store at a temperature below 30°C. If stored at a lower temperature, allow it to return to room temperature before use. 
Do not expose to direct sunlight. Protect from light. 
Do not overheat. 
Do not freeze.
For use by dentists and qualified dental staff only.

PACKAGE CONTENTS
• 1 syringe (4 g) with an integrated closure and plunger

Available composite shades: A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, C2, D2, D3, OA2, OA3, I (Incisal), Blue, Pink.

DISPOSAL
Dispose of any waste in accordance with local regulations. Do not mix with household waste. Waste codes according to the 
European Waste Catalogue: 180106 (composite, packaging with composite residue), 180104 (empty syringe, clean plunger), 
150101 (carton box, instructions for use).

WARRANTY
ARKONA will replace products that have been proven to be defective or will refund the price of purchase. ARKONA is not liable 
for any loss or damage caused by misuse or improper use of the product.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent 
authority of the state in which the user and/or patient is established. In any correspondence about the product, please provide 
the device name and batch code.

DE

NEXT
Universelles lichthärtendes Dentalkomposit 

Medizinprodukt der Klasse IIa

ISO 4049 Klassifikation: Zahnmedizin — Restaurationsmaterialien auf Polymerbasis: Typ 1, Klasse 2, Gruppe 1.
AKRON-Komposit ist ein Dentalmaterial aus Polymer, das die Anforderungen der ISO 4049 erfüllt. NEXT wird durch freie 
Radikal-Polymerisation ausgehärtet, die durch sichtbares Licht im Blaubereich (400-500 nm) aktiviert wird. NEXT zeigt 
auf dem Röntgenbild eine Röntgenopazität, die ca. 5 mm Aluminium entspricht (1 mm Aluminium entspricht Dentin,  
2 mm Aluminium entspricht Schmelz).

ANWENDUNGSGEBIETE
• Kavitätenklassen I, II, III, IV und V nach Black, 
• Stabilisierungsschiene, dauerhaft – externe oder interne Schicht,
• Stabilisierungsschiene, temporär – externe Schicht,
• Reparaturen von Komposit- und Acrylprothesen

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Wählen Sie, falls erforderlich, vor dem Beginn der Behandlung, wenn der Zahn natürlich befeuchtet ist, den richtigen Farbton 

aus dem NEXT Kompositfarbschema. 
2. Reinigen und präparieren Sie die Zähne gemäß Standardverfahren. 
3. Die Oberfläche mit einem Ätzmittel anätzen, abspülen und vorsichtig trocknen. 
4. Tragen Sie ein Bonding-System Ihrer Wahl auf. NEXT ist mit allen handelsüblichen lichthärtenden Dimethacrylatharz-

Bondingsystemen kompatibel. Das Bondingsystem sollte gemäß den Anweisungen des Herstellers verwendet werden. 
5. Öffnen Sie die Spritze, indem Sie den oberen Teil abnehmen, und nehmen Sie das Material mit einem Spatel auf oder drehen 

Sie gegebenenfalls den Kolben im Uhrzeigersinn, um die benötigte Menge auf einen Mischblock zu drücken. Schützen Sie 
unbenutzte Teile des Materials immer vor Licht. Verschließen Sie die Spritze sofort nach Gebrauch.

6. Den Hohlraum entsprechend guter Praxis schichtweise auffüllen, wobei jede Schicht gemäß der Polymerisationstabelle 
lichtgehärtet wird. Verwenden Sie in tiefen Kavitäten einen Liner am Boden. 

7. Vergewissern Sie sich mit einem Explorer, dass die Polymerisation erfolgreich abgeschlossen wurde. 
8. Auf den Biss anpassen. Bearbeiten Sie die Oberfläche nach Bedarf entsprechend der guten Praxis.

ZUSAMMENSETZUNG
Mischung aus Dimethacrylatharze: Bis-GMA, TEGDMA, UDMA, Bis-EMA; Photoinitiator (CQ: DMAEMA); silanisierte mineralische 
Füllstoffe (78 Gew.-%): Al-Ba-B-Si Glas, pyrogene Kieselsäure, Pigmente. Die durchschnittliche Größe der Füllstoffpartikel  
beträgt 1,2 μm.

POLYMERISATIONSTABELLE

Lampe NEXT Farbton
Polymerisationstiefe in Abhängigkeit  

von der Einwirkdauer 

20 s 30 s

Halogen/LED
(500-800 mW/cm2)

A1, A2, A3, B1, B2, C2, D2 2,0 mm 2,5 mm

A3,5, OA2, OA3, D3 1,8 mm 2,2 mm

I (Inzisal) 3,0 mm 3,5 mm

Blau, Pink 1,2 mm 1,5 mm

LED
(>800 mW/cm2)

A1, A2, A3, B1, B2, C2, D2 2,5 mm 3,0 mm

A3,5, OA2, OA3, D3 2,2 mm 2,5 mm

I (Inzisal) >3,5 mm >3,5 mm

Blau, Pink 1,5 mm 2,0 mm

GEGENANZEIGEN
Verwenden Sie das Komposit nicht bei Patienten mit bekannter Allergie gegen Acrylate.
Verwenden Sie das Produkt nicht bei Patienten mit einer bekannten Überempfindlichkeit gegenüber einem der Bestandteile.

UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN
Nicht bekannt. Allerdings können bei besonders empfindlichen Personen allergische Reaktionen nicht ausgeschlossen werden. 
Bei einer allergischen Reaktion das Produkt nicht weiter verwenden.

EINSCHRÄNKUNGEN BEI DER ANWENDUNG, INTERAKTIONEN
Nicht mit Materialien, die phenolische Stoffe, insbesondere Eugenol oder Thymol enthalten, verwenden. Diese Verbindungen 
können die Polymerisation des Komposits stören. Nicht anwenden, wenn es nicht möglich ist, den Bereich vollständig von Speichel, 
Feuchtigkeit oder Blut zu reinigen. Verunreinigungen können den Polymerisationsvorgang stören. Nicht verwenden, wenn der 
Verdacht besteht, dass die Spritze defekt oder beschädigt ist. Nicht verwenden, wenn eine Veränderung der Eigenschaften des 
Produkts festgestellt wird.

VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR PATIENTEN
Dieses Medizinprodukt enthält Stoffe, die bei bestimmten Personen eine allergische Reaktion hervorrufen können. Vermeiden 
Sie die Verwendung des Produkts bei einer bekannten Allergie gegenüber Acrylaten. Vermeiden Sie den Kontakt des nicht 
polymerisierten Produkts mit der Haut, den Augen und dem Weichgewebe im Mundraum. Bei längerem Kontakt mit reichlich 
Wasser abwaschen. Im Fall einer allergischen Reaktion ist bei Bedarf ein Arzt aufzusuchen; wenn nötig, entfernen Sie das 
bearbeitete Produkt und verwenden Sie es in Zukunft nicht mehr. Im Falle des Verschluckens oder der Aspiration in die Atemwege 
ist ein Facharzt aufzusuchen. Wenn Sie Veränderungen im bearbeiteten Bereich feststellen, sollten Sie eine zahnärztliche 
Untersuchung durchführen lassen.

VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR ZAHNMEDIZINISCHES PERSONAL
Dieses Medizinprodukt enthält Stoffe, die bei bestimmten Personen eine allergische Reaktion hervorrufen können. Um das Risiko 
einer solchen Reaktion zu verringern, reduzieren Sie den Kontakt mit dem nicht polymerisierten Komposit. Bei Kontakt mit der 
Haut mit viel Wasser abwaschen. Um das Risiko eines Kontakts zu verringern, tragen Sie stets persönliche Schutzausrüstung wie 
Handschuhe, Gesichtsmasken und Schutzbrillen. Acrylate können einige üblicherweise verwendeten Handschuhe durchdringen. 
Bei Kontakt mit einem Handschuh ziehen Sie ihn aus und entsorgen Sie ihn; waschen Sie Ihre Hände sofort mit Wasser  
und Seife und ziehen Sie einen neuen Handschuh an. Wenn eine allergische Reaktion auftritt, suchen Sie bei Bedarf einen Arzt auf. 

HINWEISE FÜR ZAHNMEDIZINISCHES PERSONAL
Komposite müssen bei Raumtemperatur verwendet werden. Zur Isolierung des Arbeitsbereichs und zum Schutz des Patienten 
wird die Verwendung eines Kofferdams empfohlen. Stellen Sie sicher, dass die gesamte Kompositschicht ausreichend Aushärtelicht 
ausgesetzt ist. Ein unzureichend polymerisiertes Produkt kann allergieauslösend und weniger haltbar sein. Bei unzureichender 
Polymerisation entfernen Sie die fehlerhaft ausgehärtete Schicht und tragen eine neue auf, die ordnungsgemäß ausgehärtet 
ist. Bei Verunreinigung des nicht gehärteten Komposits muss die verunreinigte Schicht entfernt werden. Bei Verunreinigung 
oder mechanischen Beschädigung einer bereits polymerisierten Schicht, ätzen Sie die Oberfläche der Schicht vorsichtig an und 
tragen Sie das Komposit erneut auf. Die Aushärtung erfolgt gemäß der Polymerisationstabelle. Um das Risiko einer möglichen 
Freisetzung unerwünschter Substanzen zu verringern, ist die Oberfläche des Komposits möglichst unmittelbar nach der 
endgültigen Aushärtung abzuspülen oder abzuwischen. Untersuchen Sie den Bereich bei einer präventiven Untersuchung oder 
einem Nachuntersuchungstermin. Werden Veränderungen an der Restauration festgestellt (z. B. Abnutzung, Abplatzungen), 
entfernen Sie das defekte Fragment, tragen Sie eine neue Schicht auf und lassen Sie den Bereich gemäß der Polymerisationstabelle 
aushärten. Weisen Sie den Patienten stets auf die Notwendigkeit einer angemessenen Mundhygiene hin.

WARNUNGEN
Die Spritzenoberfläche vor Verunreinigung schützen. Die Spritze ist nicht für die Hitzesterilisation oder das Eintauchen  
in Desinfektionsmittel vorgesehen. Verwenden Sie die Spritze nicht wieder, wenn sie verunreinigt ist. Um eine Verunreinigung 
des Materials zu vermeiden, sichern Sie die Spritze nach dem Gebrauch immer durch vorsichtiges Wiederaufsetzen der 
Kappe. Die Polymerisation des Komposits kann durch die Lichtverhältnisse in der Umgebung eingeleitet werden. Um eine 
versehentliche Polymerisation und Verschwendung des Materials zu vermeiden, setzen Sie stets die Schutzkappe vorsichtig 
wieder auf die Spritze auf. Außer Reichweite von Kindern und nicht befugten Personen aufbewahren. Gemäß den 
Anweisungen des Herstellers verwenden. Nicht nach dem Verfalldatum verwenden. 
Das Verfalldatum und die Chargennummer befinden sich auf der Spritze/Verpackung.

AUFBEWAHRUNG
Vor mechanischer Beschädigung schützen. 
Bei einer Temperatur unter 30°C lagern. Bei Lagerung bei niedrigeren Temperaturen vor der Verwendung wieder auf 
Raumtemperatur bringen. 
Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen. Vor Licht schützen. 
Nicht überhitzen. 
Nicht einfrieren.
Nur für die Anwendung durch Zahnärzte und qualifiziertes zahnärztliches Personal bestimmt.

PACKUNGSINHALT
• 1 Spritze (4 g) mit integriertem Verschluss und Kolben

Verfügbare Farbtöne des Komposits: A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, C2, D2, D3, OA2, OA3, I (Inzisal), Blau, Pink.

ENTSORGUNG
Alle Abfälle gemäß den örtlichen Vorschriften entsorgen. Nicht mit Haushaltsabfall mischen. Abfallcodes gemäß dem Europäischen 
Abfallkatalog: 180106 (Komposit, Verpackung mit Kompositresten), 180104 (leere Spritze, sauberer Kolben), 150101 (Karton, 
Gebrauchsanweisung).

GARANTIE
ARKONA ersetzt Produkte, die sich als fehlerhaft erwiesen haben, oder erstattet den Kaufpreis. ARKONA haftet nicht für Verluste 
oder Schäden, die durch falschen oder unsachgemäßen Gebrauch des Produkts entstehen.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller und der zuständigen Behörde 
des Staates, in dem der Anwender und/oder Patient ansässig sind/ist, gemeldet werden. Bitte geben Sie bei jedem Schriftverkehr 
über das Produkt die Produktbezeichnung und die Chargennummer an.

PROFESSIONAL 
USE ONLY

PL   OBJAŚNIENIA STOSOWANYCH SYMBOLI Wyrób medyczny
Sprawdzić w instrukcji użycia lub 

sprawdzić w elektronicznej instrukcji 
użycia

Numer serii / kod partii Termin ważności Data produkcji
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny 

wyrobu
Producent Chronić przed światłem słonecznym Górna granica temperatury Przestroga

Produkt przeznaczony wyłącznie 
dla lekarzy stomatologów 

i wykwalifikowanego personelu 
stomatologicznego

EN   KEY TO SYMBOLS Medical device
Consult instructions for use or 
electronic instructions for use

Batch code Use-by date Date of manufacture UDI - Unique Device Identifier Manufacturer Keep away from sunlight Upper limit of temperature Caution
For use by dentists and qualified 

dental staff only

FR   LÉGENDE DES SYMBOLES Dispositif médical
Consulter le mode d’emploi ou le 

mode d’emploi électronique
Numéro de lot Date de péremption Date de fabrication

Identifiant unique des dispositifs 
(UDI)

Fabricant
Conserver à l’abri de la lumière 

du soleil
Limite supérieure de température Attention

À l’usage exclusif des dentistes et  
du personnel dentaire qualifié

DE   SCHLÜSSEL FÜR SYMBOLE Medizinprodukt
Gebrauchsanweisung oder 

elektronische Gebrauchsanweisung 
beachten

Chargennummer Verwendbar bis Herstellungsdatum UDI-Kennzeichnung Hersteller Vor Lichteinstrahlung schützen Obere Temperaturbegrenzung Vorsicht
Nur für die Anwendung durch 
Zahnärzte und qualifiziertes 

zahnärztliches Personal bestimmt

ES   EXPLICACIÓN DE LOS SÍMBOLOS UTILIZADOS Producto sanitario
Consúltense las instrucciones  

de uso o las instrucciones  
de uso electrónicas

Código de lote Fecha de caducidad Fecha de fabricación
UDI - Identificador único del 

producto
Fabricante Manténgase fuera de la luz del sol Límite superior de temperatura Precaución

Para uso exclusivo por dentistas  
y personal dental cualificado

www.arkonadent.com

ARKONA Laboratorium Farmakologii Stomatologicznej
Nasutów 99C, 21-025 Niemce, Poland, EU
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NEXT
Composito dentale universale fotopolimerizzabile 

Dispositivo medico di classe IIa

Classificazione ISO 4049: Odontoiatria - Materiali per restauro a base di polimeri: tipo 1, classe 2, gruppo 1.
NEXT è un materiale dentale polimerico conforme ai requisiti della norma ISO 4049. NEXT è polimerizzato mediante 
polimerizzazione a radicali liberi attivata dalla luce visibile dello spettro di luce blu (400-500 nm). Ai raggi X, NEXT mostra una 
radio-opacità equivalente a circa 5 mm di alluminio (1 mm di alluminio è equivalente alla dentina, 2 mm è equivalente allo smalto).

INDICAZIONI PER L'USO
• Cavità di classe I, II, III, IV e V di Black; 
• stecche di stabilizzazione, permanenti (strato esterno o interno);
• stecche di stabilizzazione, temporanee (strato esterno);
• riparazioni di restauri protesici in composito e acrilico

ISTRUZIONI PER L’USO
1. Per le otturazioni, prima di iniziare il trattamento scegliere la tonalità di colore giusta dalla guida dei colori NEXT, quando il 

dente è naturalmente idratato. 
2. Pulire e preparare i denti in linea con la procedura standard. 
3. Mordenzare la superficie con un mordenzante, risciacquare e asciugare delicatamente. 
4. Applicare un sistema adesivo a propria scelta. NEXT è compatibile con tutti i sistemi di adesione standard a base di resina di 

dimetacrilato fotopolimerizzata. Il sistema di adesione deve essere applicato secondo le istruzioni del fabbricante.
5. Aprire la siringa rimuovendo la parte superiore e prelevare il materiale con una spatola o, se necessario, ruotare lo stantuffo 

in senso orario per spremere la quantità necessaria in una vaschetta di miscelazione. Proteggere sempre dalla luce qualsiasi 
parte inutilizzata del materiale Chiudere la siringa immediatamente dopo l'uso.

6. Riempire la cavità a strati, secondo buona pratica, fotopolimerizzando ogni strato secondo la tabella di polimerizzazione.  
In cavità molto profonde, utilizzare un rivestimento sul fondo. 

7. Utilizzare una sonda per accertarsi che la polimerizzazione sia stata completata con successo. 
8. Regolare in base al morso. Lavorare la superficie in base alle necessità, come previsto dalle buone pratiche.

COMPOSIZIONE
Miscela di resine di dimetacrilato: BisGMA, TEGDMA, UDMA, BisEMA; fotoiniziatore (CQ: DMAEMA); riempitivi minerali silanizzati 
(78% in peso): vetro Al-Ba-B-Si, silice fumata, pigmenti. La dimensione media delle particelle dei riempitivi è di 1,2 μm.

TABELLA DI POLIMERIZZAZIONE

Lampada Tonalità NEXT
Profondità di polimerizzazione  

in base alla durata dell’esposizione 

20 s 30 s

Alogena/LED
(500-800 mW/cm2)

A1, A2, A3, B1, B2, C2, D2 2,0 mm 2,5 mm

A3,5, OA2, OA3, D3 1,8 mm 2,2 mm

I (Incisal) 3,0 mm 3,5 mm

Blu, Rosa 1,2 mm 1,5 mm

LED
(>800 mW/cm2)

A1, A2, A3, B1, B2, C2, D2 2,5 mm 3,0 mm

A3,5, OA2, OA3, D3 2,2 mm 2,5 mm

I (Incisal) >3,5 mm >3,5 mm

Blu, Rosa 1,5 mm 2,0 mm

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare il composito in pazienti con allergia nota agli acrilati.
Non utilizzare il prodotto in pazienti con ipersensibilità nota a uno dei componenti.

REAZIONI AVVERSE
Nessuna nota. Non si può tuttavia escludere una reazione allergica in soggetti particolarmente sensibili. In caso di reazione 
allergica, interrompere l'uso del prodotto.

RESTRIZIONI ALL'USO, INTERAZIONI
Non utilizzare con materiali contenenti composti fenolici, in particolare eugenolo o timolo. Questi composti possono interferire 
con la polimerizzazione del composito. Non utilizzare se non è possibile isolare completamente l'area da saliva, umidità o sangue. 
La contaminazione può interferire con il processo di polimerizzazione. Non utilizzare se si sospetta che la siringa sia difettosa 
o danneggiata. Non utilizzare se si osservano cambiamenti nelle proprietà del prodotto.

PRECAUZIONI PER I PAZIENTI
Questo dispositivo contiene sostanze che possono provocare una reazione allergica in alcuni soggetti. Evitare di utilizzare il 
prodotto in caso di allergia nota agli acrilati. Evitare il contatto del prodotto non polimerizzato con la pelle, gli occhi e i tessuti 
molli della bocca. In caso di contatto prolungato, lavare abbondantemente con acqua. In caso di reazione allergica, consultare 
eventualmente un medico; se necessario, rimuovere il prodotto lavorato e non utilizzarlo più in futuro. In caso di ingestione 
o aspirazione nelle vie respiratorie, rivolgersi a un medico specializzato. Se si notano alterazioni nell'area interessata, eseguire 
una visita odontoiatrica di controllo.

PRECAUZIONI PER IL PERSONALE ODONTOIATRICO
Questo dispositivo contiene sostanze che possono provocare una reazione allergica in alcuni soggetti. Per ridurre il rischio di tale 
reazione, ridurre al minimo il contatto con il composito non polimerizzato. In caso di contatto con la pelle, lavare abbondantemente 
con acqua. Per ridurre al minimo il rischio di contatto, indossare sempre dispositivi di protezione individuale come guanti, 
mascherine e occhiali di sicurezza. Gli acrilati possono penetrare in alcuni guanti di uso comune. In caso di contatto con il 
guanto, rimuoverlo e gettarlo; lavarsi immediatamente le mani con acqua e sapone e indossarne uno nuovo. In caso di reazione 
allergica, consultare eventualmente un medico. 

CONSIGLI PER IL PERSONALE ODONTOIATRICO
I materiali compositi devono essere utilizzati a temperatura ambiente. Per isolare il campo operatorio e proteggere il paziente, 
si raccomanda l'uso di una diga di gomma. Verificare che l'intero strato di composito sia adeguatamente esposto alla luce 
di polimerizzazione. Un prodotto non adeguatamente polimerizzato può essere allergenico e meno durevole. In caso di 
polimerizzazione insufficiente, rimuovere lo strato non correttamente polimerizzato e applicarne un altro, polimerizzandolo 
adeguatamente. In caso di contaminazione del composito non polimerizzato, lo strato contaminato deve essere rimosso.  
In caso di contaminazione o danno meccanico a uno strato già polimerizzato, incidere delicatamente la superficie dello strato e 
riapplicare il composito. Polimerizzare secondo la tabella di polimerizzazione. Per ridurre al minimo il rischio di rilascio di sostanze 
indesiderate, risciacquare o pulire la superficie del composito subito dopo la polimerizzazione finale, se possibile. Esaminare 
l'area nel corso di un check-up preventivo o di una visita di controllo. Se si osservano alterazioni nel restauro (ad es. usura, 
scheggiature), rimuovere il frammento difettoso, applicare un nuovo strato e polimerizzare secondo la tabella di polimerizzazione.  
Informare sempre il paziente sulla necessità di mantenere una corretta igiene orale.

AVVERTENZE
Proteggere la superficie della siringa dalla contaminazione. La siringa non è compatibile con la sterilizzazione a caldo 
o l'immersione in disinfettanti. Non riutilizzare la siringa in caso di contaminazione. Per evitare la contaminazione del 
materiale, proteggere sempre la siringa dopo l'uso riapplicandovi con cura il cappuccio. La polimerizzazione del composito 
può essere avviata dalle condizioni di luce ambientale. Per evitare la polimerizzazione accidentale e lo spreco di materiale, 
richiudere sempre accuratamente con il cappuccio la siringa subito dopo l'uso. Tenere fuori dalla portata dei bambini e 
delle persone non autorizzate. Utilizzare secondo le istruzioni del fabbricante. Non utilizzare dopo la data di scadenza. 
La data di scadenza e il numero di lotto sono riportati sulla siringa/confezione.

CONSERVAZIONE
Proteggere dai danni meccanici. 
Conservare a una temperatura inferiore a 30 °C. Se conservato a una temperatura più bassa, consentire al prodotto di tornare 
a temperatura ambiente prima dell’uso. 
Non esporre alla luce solare diretta. Proteggere dalla luce. 
Non surriscaldare. 
Non congelare.
Destinato esclusivamente all’uso da parte di dentisti e personale odontoiatrico qualificato.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
• 1 siringa (4 g) con chiusura integrata e stantuffo

Tonalità disponibili del composito: A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, C2, D2, D3, OA2, OA3, I (Incisal), Blu, Rosa.

SMALTIMENTO
Smaltire i rifiuti in conformità alle normative locali. Non mischiare con i rifiuti domestici. Codici dei rifiuti ai sensi del Catalogo 
Europeo dei Rifiuti: 180106 (composito, confezione con residui di composito), 180104 (siringa vuota, stantuffo pulito), 150101 
(scatola di cartone, istruzioni per l'uso).

GARANZIA
ARKONA sostituirà i prodotti che si sono dimostrati difettosi o rimborserà il prezzo di acquisto. ARKONA non è responsabile  
di eventuali perdite o danni causati da un uso improprio o non corretto del prodotto.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorità competente 
dello Stato in cui si trova l'utente e/o il paziente. Fornire il nome del dispositivo e il codice di lotto in tutte le comunicazioni 
relative al prodotto.
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NEXT
Univerzální světlem polymerovaný dentální kompozit 

Zdravotnický prostředek třídy IIa

Klasifikace ISO 4049: Zubní lékařství – výplňové materiály obsahující polymery Typ 1, třída 2, skupina 1.
NEXT je polymerový dentální materiál splňující požadavky normy ISO 4049. NEXT se vytvrzuje pomocí radikálové polymerace 
aktivované viditelným světlem v modré oblasti (400–500 nm). Na rentgenovém snímku NEXT vykazuje radioopacitu ekvivalentní 
cca. 5 mm hliníku (1 mm hliníku odpovídá dentínu, 2 mm hliníku odpovídá sklovině).

INDIKACE PRO POUŽITÍ
• Blackova klasifikace kazivosti dutiny třída I, II, III, IV a V, 
• stabilizační dlahy, permanentní – vnější nebo vnitřní vrstva,
• stabilizační dlahy, dočasné – vnější vrstva,
• opravy kompozitů a akrylátových protetický náhrad

NÁVOD K POUŽITÍ
1. U vyplní si před zahájením ošetření, kdy je zub přirozeně zvlhčen, vyberte správný odstín ze vzorníku odstínů kompozitů NEXT. 
2. Zuby vyčistěte a preparujte v souladu se standardním postupem. 
3. Naleptejte povrch leptadlem, opláchněte a jemně osušte. 
4. Naneste pojivový systém podle svého výběru. NEXT je kompatibilní se všemi standardními, světlem vytvrzovanými pojivovými 

systémy na bázi dimetakrylátových pryskyřic. Pojivový systém je zapotřebí nanášet v souladu s pokyny výrobce.
5. Otevřete injekční stříkačku tím, že odstraníte horní část a materiál vyberte špachtlí, nebo v případě potřeby otočte pístem ve 

směru hodinových ručiček, abyste vymáčkli potřebné množství na míchací podložku. Jakoukoliv nepoužitou část materiálu vždy 
ochraňte před světlem. Po použití injekční stříkačku ihned uzavřete.

6. Dutinu vyplňujte po vrstvách v souladu se správnou praxí, každou vrstvu polymerujte světlem v souladu s polymerační tabulkou. 
Ve velmi hlubokých dutinách používejte na dně podklad. 

7. Ujistěte se pomocí sondy, zda byla úspěšně dokončena polymerizace. 
8. Upravte podle skusu. Opracujte povrch podle potřeby v souladu se správnou praxí.

SLOŽENÍ
Směs dimetakrylátových pryskyřic: BisGMA, TEGDMA, UDMA, BisEMA; fotoiniciátor (CQ: DMAEMA); silanizované minerální výplně 
(78 % hmot.): sklo Al-Ba-B-Si, pyrogenní oxid křemičitý, pigmenty. Průměrná velikost částic výplně je 1,2 µm.

POLYMERIZAČNÍ TABULKA

Lampa Odstín NEXT
Hloubka polymerizace závisející  

na délce trvání expozice 

20 sek. 30 sek.

Halogen/LED
(500-800 mW/cm2)

A1, A2, A3, B1, B2, C2, D2 2,0 mm 2,5 mm

A3,5, OA2, OA3, D3 1,8 mm 2,2 mm

I (Incizální) 3,0 mm 3,5 mm

Modrá, Růžová 1,2 mm 1,5 mm

LED
(>800 mW/cm2)

A1, A2, A3, B1, B2, C2, D2 2,5 mm 3,0 mm

A3,5, OA2, OA3, D3 2,2 mm 2,5 mm

I (Incizální) >3,5 mm >3,5 mm

Modrá, Růžová 1,5 mm 2,0 mm

KONTRAINDIKACE
Kompozit nepoužívejte u pacientů se známou alergií na akryláty.
Přípravek nepoužívejte u pacientů se známou přecitlivělostí na některou ze složek.

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Nejsou známy. U zvláště citlivých jedinců však nelze vyloučit alergickou reakci. V případě alergické reakce přestaňte přípravek 
používat.

OMEZENÍ POUŽÍVÁNÍ, INTERAKCE
Nepoužívejte s materiály obsahujícími fenolické sloučeniny, zejména eugenol nebo thymol. Tyto sloučeniny mohou narušit 
polymerizaci kompozitu. Nepoužívejte, pokud není možné oblast zcela izolovat od slin, vlhkosti nebo krve. Kontaminace může 
narušit proces polymerace. Nepoužívejte injekční stříkačku, pokud existuje podezření, že je vadná či poškozená. Nepoužívejte, 
pokud zjistíte jakoukoli změnu vlastností přípravku.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ PRO PACIENTY
Tento prostředek obsahuje látky, které mohou u některých osob způsobit alergickou reakci. Vyhněte se použití přípravku v případě 
známé alergie na akryláty. Zabraňte kontaktu nezpolymerovaného přípravku s kůží, očima a měkkými tkáněmi úst. V případě 
delšího kontaktu omyjte velkým množstvím vody. Pokud dojde k alergické reakci, vyhledejte lékařskou pomoc podle potřeby;  
v případě potřeby vyjměte opracovávaný přípravek a v budoucnu jej nepoužívejte. V případě požití nebo vdechnutí do dýchacích 
cest vyhledejte specializovanou lékařskou pomoc. Pokud si všimnete jakýchkoli změn v pracovní oblasti, dostavte se na zubní 
prohlídku.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ PRO PERSONÁL ZUBNÍ ORDINACE
Tento prostředek obsahuje látky, které mohou u některých osob způsobit alergickou reakci. Abyste snížili riziko takové reakce, 
minimalizujte kontakt s nezpolymerovaným kompozitem. V případě kontaktu s pokožkou omyjte velkým množstvím vody.  
Abyste minimalizovali riziko kontaktu, vždy používejte osobní ochranné prostředky, jako jsou rukavice, obličejové masky a ochranné 
brýle. Akryláty mohou proniknout do některých běžně používaných rukavic. Pokud dojde ke kontaktu s rukavicí, sejměte rukavici 
a zlikvidujte ji; okamžitě si umyjte ruce mýdlem a vodou a nasaďte si novou rukavici. Pokud dojde k alergické reakci, vyhledejte 
podle potřeby lékařskou pomoc. 

DOPORUČENÍ PRO PERSONÁL ZUBNÍ ORDINACE
Kompozitní materiály se musí používat při pokojové teplotě. Pro izolaci operačního prostoru a pro ochranu pacienta se doporučuje 
použití kofferdamu. Zajistěte dostatečnou expozici celé kompozitní vrstvy vytvrzovacímu světlu. Nedostatečně zpolymerovaný 
přípravek může být alergenní a méně odolný. V případě nedostatečné polymerace odstraňte nesprávně vytvrzenou vrstvu 
a naneste další, správně vytvrzenou. V případě jakékoliv kontaminace nevytvrzeného kompozitu je nutné kontaminovanou 
vrstvu odstranit. V případě kontaminace nebo mechanického poškození již zpolymerované vrstvy jemně naleptejte povrch vrstvy 
a znovu aplikujte kompozit. Vytvrzujte v souladu s polymerační tabulkou. Abyste minimalizovali riziko potenciálního uvolňování 
nežádoucích látek, opláchněte nebo otřete povrch kompozitu ihned po konečném vytvrzení, pokud je to možné. Prohlédněte 
si oblast na preventivní prohlídce nebo následné kontrolní návštěvě. Pokud jsou v náhradě pozorovány nějaké změny (např. 
opotřebení, odštípnutí), odstraňte defektní fragment, naneste novou vrstvu a vytvrzujte v souladu s polymerační tabulkou.  
Vždy informujte pacienta o nutnosti dodržovat správnou ústní hygienu.

VAROVÁNÍ
Chraňte povrch injekční stříkačky před znečištěním. Injekční stříkačka není vhodná pro tepelnou sterilizaci nebo namáčení 
do dezinfekčních činidel. Pokud dojde ke kontaminaci injekční stříkačky, nepoužívejte ji znovu. Abyste zabránili kontaminaci 
materiálu, vždy po použití stříkačku zajistěte opatrným zaklapnutím uzávěru zpět. Polymerace kompozitu může být iniciována 
světelnými podmínkami prostředí. Aby nedošlo k náhodné polymeraci a tvorbě odpadního materiálu,vždy po použití 
stříkačku zajistěte opatrným zaklapnutím uzávěru. Uchovávejte mimo dosah dětí a neoprávněných osob. Používejte v 
souladu s pokyny výrobce. Nepoužívejte po době použitelnosti. 
Dobu použitelnosti a číslo šarže můžete nalézt na injekční stříkačce/obalu.

UCHOVÁVÁNÍ
Chraňte proti mechanickému poškození. 
Uchovávejte při teplotě do 30 °C. Pokud bude uchováván při nižší teplotě, nechte teplotu před použitím vrátit se zpět na 
pokojovou teplotu. 
Nevystavujte účinkům přímého slunečního záření. Chraňte před světlem. 
Chraňte před přehřátím. 
Chraňte před mrazem.
Pouze pro použití zubními lékaři a kvalifikovaným stomatologickým personálem.

OBSAH BALENÍ
• 1 injekční stříkačka (4 g) s integrovaným uzávěrem a pístem

Dostupné odstíny kompozitu: A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, C2, D2, D3, OA2, OA3, I (Incizální), Modrá, Růžová

LIKVIDACE
Likvidujte veškerý odpad v souladu s místními předpisy. Nemíchejte s domácím odpadem. Kódy odpadu podle Evropského katalogu 
odpadů: 180106 (kompozit, obal se zbytkem kompozitu), 180104 (prázdná stříkačka, čistý píst), 150101 (karton, návod k použití).

ZÁRUKA
ARKONA vymění výrobky, u kterých byla prokázána závada, nebo vrátí kupní cenu. ARKONA neručí za ztrátu nebo poškození 
způsobené zneužitím nebo nesprávným použitím výrobku.

Jakýkoli vážný incident, ke kterému došlo v souvislosti s prostředkem, by měl být nahlášen výrobci a příslušnému orgánu státu,  
ve kterém je uživatel a/nebo pacient usazen. V jakékoli korespondenci o produktu uveďte název prostředku a kód šarže.
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NEXT
Compósito dentário universal fotopolimerizável 

Dispositivo médico da Classe IIa

Classificação ISO 4049: Medicina Dentária — Materiais restaurativos baseados em polímeros: Tipo 1, Classe 2, Grupo 1.
NEXT é um material dentário polimérico em conformidade com os requerimentos da norma ISO 4049. NEXT é polimerizado através 
de polimerização radicalar ativada por luz visível, no alcance azul (400-500 nm). Através de raio-X, NEXT apresenta radiopacidade 
equivalente a aprox. 5 mm de alumínio (1 mm de alumínio é equivalente a dentina, 2 mm de alumínio é equivalente a esmalte).

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
• cavidades das classes I, II, III, IV e V de Black; 
• goteiras de estabilização oclusal, permanentes - camada externa ou interna;
• goteiras de estabilização oclusal, temporárias - camada externa;
• reparações de restaurações prostéticas de compósito e acrílico

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
1. Para enchimentos, escolha a tonalidade correta antes de iniciar o tratamento, quando o dente está naturalmente hidratado. 

Para isso utilize o guia de tonalidade NEXT. 
2. Limpe e prepare os dentes em linha com o procedimento padrão. 
3. Aplique na superfície uma camada de condicionamento ácido, enxague e seque gentilmente. 
4. Aplique um sistema adesivo à sua escolha. NEXT é compatível com todos os sistemas adesivos fotopolimerizáveis de resina 

dimetilacrilato. O sistema adesivo deve ser aplicado de acordo com as instruções do fabricante.
5. Abra a seringa removendo a parte superior e pegue no material com uma espátula, ou, se necessário, rode o êmbolo no 

sentido horário de modo a espremer a quantidade necessária para um bloco de mistura. Proteja sempre da luz qualquer 
parte inutilizada do material. Feche a seringa imediatamente após a utilização.

6. Encha a cavidade em camadas, de acordo com as boas práticas, fotopolimerizando cada camada de acordo com a tabela de 
polimerização. Em cavidades muito profundas, utilize um liner no fundo. 

7. Utilize uma sonda para se certificar de que a polimerização foi completa com sucesso. 
8. Ajuste à mordida. Trabalhe a superfície tanto quanto necessário de acordo com as boas práticas.

COMPOSIÇÃO
Mistura de resinas dimetilacrilato: BisGMA, TEGDMA, UDMA, BisEMA; fotoiniciador (CQ : DMAEMA); enchimento mineral silanizado 
(78% em peso): vidro Al-Ba-B-Si, sílica fumada, pigmentos. O tamanho médio de partículas de enchimento é 1,2 μm.

TABELA DE POLIMERIZAÇÃO

Lâmpada tonalidade NEXT
Profundidade de polimerização  

face à duração de exposição 

20 s 30 s

Halogen/LED
(500-800 mW/cm2)

A1, A2, A3, B1, B2, C2, D2 2,0 mm 2,5 mm

A3,5, OA2, OA3, D3 1,8 mm 2,2 mm

I (Incisal) 3,0 mm 3,5 mm

Azul, Rosa 1,2 mm 1,5 mm

LED
(>800 mW/cm2)

A1, A2, A3, B1, B2, C2, D2 2,5 mm 3,0 mm

A3,5, OA2, OA3, D3 2,2 mm 2,5 mm

I (Incisal) >3,5 mm >3,5 mm

Azul, Rosa 1,5 mm 2,0 mm

CONTRAINDICAÇÕES
Não utilize o compósito em pacientes com alergia a acrilatos.
Não utilize o produto em pacientes com hipersensibilidade conhecida a algum dos componentes.

REAÇÕES ADVERSAS
Nenhuma conhecida. No entanto, não se exclui a possibilidade de uma reação alérgica em indivíduos particularmente sensíveis. 
Em caso de reação alérgica, pare de utilizar o produto.

LIMITAÇÕES DE UTILIZAÇÃO, INTERAÇÕES
Não utilize com materiais contendo compostos fenólicos, em particular eugenol ou timol. Estes compostos podem afetar 
a polimerização do compósito. Não utilize se for impossível isolar completamente a área de saliva, humidade ou sangue. 
A contaminação pode afetar o processo de polimerização. Não utilize se existir suspeita de defeito ou dano na seringa.  
Não utilize se observar alguma alteração nas propriedades do produto.

PRECAUÇÕES PARA PACIENTES
Este dispositivo contém substâncias que podem causar reações alérgicas em certos indivíduos. Evite utilizar o produto em 
caso de alergia conhecida a acrilatos. Evite o contacto do produto não polimerizado com a pele, olhos e tecidos moles da boca. 
Em caso de contacto prolongado, lave abundantemente com bastante água. Em caso de reação alérgica, procure assistência 
médica conforme necessário; se necessário, remova o produto e pare de o utilizar no futuro. Em caso de ingestão ou aspiração 
para o trato respiratório, procure assistência médica especializada. Se reparar em alguma alteração na área intervencionada, 
marque um check-up dentário.

PRECAUÇÕES PARA PROFISSIONAIS
Este dispositivo contém substâncias que podem causar reações alérgicas em certos indivíduos. Para reduzir o risco de tal reação, 
minimize o contacto com o compósito não polimerizado. Em caso de contacto com a pele, lave abundantemente com bastante 
água. Para minimizar o risco de contacto, utilize sempre equipamento de proteção individual tal como luvas, máscaras faciais 
e óculos de proteção. Os acrilatos podem penetrar algumas luvas frequentemente utilizadas. Em caso de contacto com uma 
luva, remova a luva e descarte-a; lave as mãos imediatamente com sabão e água e coloque uma nova luva. Em caso de reação 
alérgica, procure assistência médica conforme necessário. 

RECOMENDAÇÕES PARA PROFISSIONAIS
Os materiais compósitos devem ser utilizados à temperatura ambiente. Para isolar o campo operatório e para proteger 
o paciente, recomenda-se a utilização de um dique de borracha. Garanta que toda a camada de compósito é suficientemente 
exposta à luz de polimerização. O produto insuficientemente polimerizado pode ser alergénico e menos duradouro. Em caso 
de polimerização insuficiente, remova a camada incorretamente polimerizada e aplique outra, polimerizando-a corretamente.  
Em caso de contaminação do compósito não polimerizado, a camada contaminada deve ser removida. Em caso de contaminação 
ou dano mecânico de uma camada já polimerizada, condicione cuidadosamente a superfície da camada com ácido e reaplique 
o compósito. Polimerize de acordo com a tabela de polimerização. Para minimizar o risco de libertação de substâncias indesejáveis, 
enxague ou limpe a superfície do compósito imediatamente após a polimerização final, se for possível. Examine a área durante 
um check-up preventivo ou durante uma visita de seguimento. Se forem observadas alterações com a restauração (e.g. desgaste, 
lascas), remova o fragmento defeituoso, aplique uma nova camada e polimerize de acordo com a tabela de polimerização. 
Aconselhe sempre o paciente a manter uma higiene oral adequada.

AVISOS
Proteja a superfície da seringa de qualquer contaminação. A seringa não é indicada para esterilização por calor ou imersão 
em desinfetantes. Não reutilize a seringa se esta for contaminada. Para evitar contaminação do material, feche sempre 
a seringa após utilização, colocando de novo a tampa cuidadosamente. A polimerização do compósito pode ser iniciada 
pelas condições de luz ambiente. Para evitar polimerização acidental e desperdício do material, volte sempre a tapar 
cuidadosamente a seringa imediatamente após a sua utilização. Mantenha fora do alcance de crianças e pessoal não 
autorizado. Utilize de acordo com as instruções do fabricante. Não utilize após a data de validade. 
A data de validade e o número de lote podem ser encontrados na seringa/embalagem.

ARMAZENAMENTO
Proteja contra danos mecânicos. 
Armazene a uma temperatura inferior a 30 ºC. Se armazenado a uma temperatura mais baixa, deixe voltar à temperatura 
ambiente antes de utilizar. 
Não exponha à luz solar direta. Proteja da luz. 
Não sobreaqueça. 
Não congele.
Para utilização apenas por parte de dentistas e pessoal dentário qualificado.

CONTEÚDO DA EMBALAGEM
• 1 seringa (4 g) com tampa integrada e êmbolo

Tonalidades disponíveis de compósito: A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, C2, D2, D3, OA2, OA3, I (Incisal), Azul, Rosa.

ELIMINAÇÃO
Elimine todos os resíduos conforme a legislação local. Não misture com resíduos domésticos. Códigos de resíduos de acordo 
com o Catálogo Europeu dos Resíduos: 180106 (compósito, embalagem com compósito residual), 180104 (seringa vazia, êmbolo 
limpo), 150101 (caixa de cartão, instruções de utilização).

GARANTIA
A ARKONA substituirá produtos que se tenham revelado defeituosos ou reembolsará o preço de compra. A ARKONA não se 
responsabiliza por qualquer perda ou dano causado pela utilização incorreta ou imprópria do produto.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo que tenha ocorrido deve ser comunicado ao fabricante bem como 
às autoridades competentes do distrito ao qual pertence o utilizador e/ou paciente. Em correspondência relativa ao produto, 
inclua o nome do dispositivo e o código do lote.
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NEXT
Универсален фотополимеризиращ дентален композит 

Медицинско изделие клас IIa

Класификация по ISO 4049: Стоматология — Реставрационни материали на базата на полимери: Тип 1, Клас 2, Група 1.
NEXT е полимерен дентален материал, съответстващ на изискванията на ISO 4049. NEXT полимеризира чрез 
полимеризация в присъствие на свободни радикали, активирана от видима светлина в синия спектър (400–500 nm). 
При рентгенография NEXT демонстрира рентгеноконтрастност, еквивалентна на приблизително 5 mm алуминий (1 mm 
алуминий е еквивалентен на дентина, 2 mm алуминий е еквивалентен на емайла).

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
• Кавитети клас I, II, III, IV и V по Black, 
• стабилизиращи шини, трайни приложения – външен или вътрешен слой,
• стабилизиращи шини, временни приложения – външен слой,
• поправки на композитни и акрилни протезни реставрации.

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА
1. За пломби изберете правилния нюанс от справочника с нюанси на NEXT, преди да започнете лечението, когато зъбът 

е естествено навлажнен. 
2. Почистете и подгответе зъбите в съответствие със стандартната процедура. 
3. Ецвайте повърхността с ецващ препарат, изплакнете и изсушете внимателно. 
4. Нанесете система за залепване по Ваш избор. NEXT е съвместим с всички стандартни фотополимеризиращи системи 

за залепване на базата на диметакрилатна смола. Системата за залепване трябва да се нанесе в съответствие с 
инструкциите на производителя.

5. Отворете спринцовката, като отстраните горната част, и вземете материала със шпатула или, ако е необходимо, 
завъртете буталото по посока на часовниковата стрелка, за да изстискате нужното количество върху смесителна 
подложка. Винаги пазете неизползвания материал от светлина. Затворете спринцовката веднага след употреба.

6. Напълнете кавитета на слоеве, в съответствие с добрата практика, като фотополимеризирате всеки слой според 
таблицата за полимеризация. При много дълбоки кавитети използвайте подложка на дъното. 

7. Използвайте сонда, за да се уверите, че полимеризацията е успешно завършена. 
8. Регулирайте спрямо захапката. Работете върху повърхността в съответствие с добрата практика.

СЪСТАВ
Смес от диметакрилатни смоли: BisGMA, TEGDMA, UDMA, BisEMA; фотоинициатор (CQ : DMAEMA); силанизирани минерални 
пълнители (78 тегловни%): Al-Ba-B-Si стъкло, опушен кварц, пигменти. Средният размер на частиците на пълнителя е 1,2 μm.

ТАБЛИЦА ЗА ПОЛИМЕРИЗАЦИЯ

Лампа Нюанс на NEXT
Дълбочина на полимеризация според 

продължителността на експозиция 

20 s 30 s

Халоген/LED
(500-800 mW/cm2)

A1, A2, A3, B1, B2, C2, D2 2,0 mm 2,5 mm

A3,5, OA2, OA3, D3 1,8 mm 2,2 mm

I (инцизално) 3,0 mm 3,5 mm

Синьо, Розово 1,2 mm 1,5 mm

LED
(>800 mW/cm2)

A1, A2, A3, B1, B2, C2, D2 2,5 mm 3,0 mm

A3,5, OA2, OA3, D3 2,2 mm 2,5 mm

I (инцизално) >3,5 mm >3,5 mm

Синьо, Розово 1,5 mm 2,0 mm

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не използвайте композита при пациенти с известна алергия към акрилати.
Не използвайте продукта при пациенти с известна свръхчувствителност към който и да било от компонентите.

НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ
Не са известни. Въпреки това не може да се изключи алергична реакция при особено чувствителни лица. В случай на 
алергична реакция спрете да използвате продукта.

ОГРАНИЧЕНИЯ НА УПОТРЕБАТА ВЗАИМОДЕЙСТВИЯ
Не използвайте с материали, съдържащи фенолни съединения, особено евгенол или тимол. Тези съединения могат да 
нарушат полимеризацията на композита. Не използвайте, ако не е възможно областта да се изолира напълно от слюнка, 
влага или кръв. Замърсяването може да наруши процеса на полимеризация. Не използвайте, ако има съмнение за дефект 
или повреда на спринцовката. Не използвайте, ако се наблюдава каквато и да било промяна в свойствата на продукта.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ ЗА ПАЦИЕНТИТЕ
Това изделие съдържа вещества, които могат да причинят алергична реакция при някои лица. Избягвайте използване 
на продукта в случай на известна алергия към акрилати. Избягвайте контакт на неполимеризирания продукт с кожата, 
очите и меките тъкани на устата. В случай на продължителен контакт, отмийте с обилно количество вода. Ако възникне 
алергична реакция, потърсете медицинска помощ според необходимостта; ако е нужно, отстранете продукта, с който се 
работи и спрете да го използвате в бъдеще. В случай на поглъщане или аспирация в дихателните пътища, потърсете 
специализирана медицинска помощ. Ако в областта, върху която се работи, се забелязват някакви промени, направете 
стоматологичен преглед.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ ЗА СТОМАТОЛОГИЧНИЯ ПЕРСОНАЛ
Това изделие съдържа вещества, които могат да причинят алергична реакция при някои лица. За да намалите риска от 
подобна реакция, сведете до минимум контакта с неполимеризирания композит. В случай на контакт с кожата, отмийте 
с обилно количество вода. За намаляване до минимум на риска от контакт, винаги носете лични предпазни средства, 
като например ръкавици, маски за лице и защитни очила. Акрилатите могат да проникнат през някои често използвани 
ръкавици. Ако възникне контакт с ръкавица, свалете ръкавицата и я изхвърлете; измийте веднага ръцете си със сапун и 
вода и поставете нова ръкавица. Ако възникне алергична реакция, потърсете медицинска помощ според необходимостта. 

СЪВЕТ ЗА СТОМАТОЛОГИЧНИЯ ПЕРСОНАЛ
Композитните материали трябва да се използват на стайна температура. Употребата на кофердам е препоръчителна, за 
да се изолира оперативното поле и да се предпази пациента. Осигурете достатъчна експозиция на целия композитен 
слой на полимеризиращата светлина. Недостатъчно полимеризираният продукт може да бъде алергенен и по-малко 
траен. В случай на недостатъчна полимеризация отстранете неправилно полимеризирания слой и нанесете друг, като 
го полимеризирате правилно. В случай на замърсяване на неполимеризирания композит, замърсеният слой трябва 
да се отстрани. В случай на замърсяване или механична повреда на вече полимеризиран слой, внимателно ецвайте 
повърхността на слоя и нанесете отново композита. Полимеризирайте според таблицата за полимеризация. За да сведете 
до минимум риска от потенциално освобождаване не нежелани вещества, изплакнете или избършете повърхността 
на композита веднага след последната полимеризация, ако е възможно. Прегледайте областта при профилактична 
проверка или на проследяващо посещение. Ако се наблюдават каквито и да било промени в рамките на реставрацията 
(напр. износване, отчупване), отстранете дефектния фрагмент, нанесете нов слой и полимеризирайте според таблицата 
за полимеризация. Винаги съветвайте пациента за нуждата да поддържа добра устна хигиена.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Предпазвайте повърхността на спринцовката от замърсяване. Спринцовката не е подходяща за топлинна 
стерилизация или потапяне в дезинфектанти. Не използвайте повторно спринцовката, ако се замърси. За да 
избегнете замърсяване на материала, винаги затваряйте спринцовката след употреба, като внимателно върнете 
капачката на мястото ѝ. Полимеризацията на композита може да започне при условията на околната светлина.  
За да избегнете инцидентна полимеризация и загуба на материала, винаги внимателно затваряйте отново 
спринцовката с капачката веднага след употреба. Пазете от досег на деца и неупълномощени лица. Използвайте 
продукта в съответствие с инструкциите на производителя. Не използвайте след изтичане на срока на годност. 
Срокът на годност и партидният номер могат да се открият върху спринцовката/опаковката.

СЪХРАНЕНИЕ
Да се пази от механична повреда. 
Да се съхранява при температура под 30°C. Ако се съхранява при по-ниска температура, да се остави да се върне до 
стайна температура преди употреба. 
Да не се излага на пряка слънчева светлина. Да се пази от светлина. 
Да не се излага на прекомерна топлина. 
Да не се замразява.
За употреба само от зъболекари и квалифициран стоматологичен персонал.

СЪДЪРЖАНИЕ НА ОПАКОВКАТА
• 1 спринцовка (4 g) с вградена запушалка и бутало

Налични нюанси на композита: A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, C2, D2, D3, OA2, OA3, I (Инцизално), Синьо, Розово.

ИЗХВЪРЛЯНЕ
Изхвърляйте всеки отпадък в съответствие с местните наредби. Да не се смесва с битови отпадъци. Кодове за отпадъците 
според европейския каталог за отпадъци: 180106 (композит, опаковка с остатъци от композита), 180104 (празна спринцовка, 
чисто бутало), 150101 (картонена кутия, инструкции за употреба).

ГАРАНЦИЯ
ARKONA ще замени продукти, за които е доказано, че са дефектни, или ще възстанови покупната цена. ARKONA не носи 
отговорност за каквато и да било загуба или повреда, причинена от неправилната или неподходяща употреба на продукта.

Всеки сериозен инцидент, възникнал във връзка с изделието, трябва да се съобщи на производителя и на компетентния 
орган в държавата, в която е установен потребителят и/или пациентът. Във всяка кореспонденция относно продукта, 
моля, предоставяйте наименованието на изделието и партидния код.
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NEXT
Compozit dentar fotopolimerizabil universal 

Dispozitiv medical clasa IIa

Clasificare conform ISO 4049: Stomatologie - Materiale de restaurare pe bază de polimeri: Tipul 1, Clasa 2, Grupul 1.
Compozitul NEXT este un material dentar polimer fluid care îndeplinește cerințele standardului ISO 4049. Compozitul NEXT 
este supus polimerizării cu radicali liberi activați de lumină în spectrul vizibil din intervalul albastru (400-500 nm). Pe radiografii, 
compozitul NEXT prezintă o opacitate radiologică echivalentă cu aproximativ 5 mm de aluminiu (1 mm de aluminiu este echivalent 
cu dentina, 2 mm de aluminiu sunt echivalenți cu smalțul).

INDICAȚII DE UTILIZARE
• cavități de clasa I, II, III, IV și V după Black, 
• aparate dentare, fixe - strat exterior sau interior,
• aparate dentare, mobile - strat exterior,
• reparații de restaurări protetice din compozit și acrilați.

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
1. Pentru obturații, alegeți nuanța potrivită din ghidul de nuanțe pentru compozitul NEXT înainte de a începe tratamentul, când 

dintele este hidratat în mod natural. 
2. Curățați și pregătiți dinții în conformitate cu procedura standard. 
3. Demineralizați suprafața cu un agent de demineralizare, clătiți și uscați blând. 
4. Aplicați un sistem adeziv la alegere. Compozitul NEXT este compatibil cu toate sistemele adezive standard pe bază de rășină 

pe bază de dimetacrilat fotopolimerizabil. Sistemul adeziv trebuie aplicat în conformitate cu instrucțiunile producătorului.
5. Deschideți seringa prin îndepărtarea părții superioare și luați materialul cu o spatulă sau, dacă este necesar, răsuciți pistonul 

în sensul acelor de ceasornic pentru a stoarce cantitatea necesară pe o suprafață de amestecare. Protejați întotdeauna de 
lumină orice parte neutilizată a materialului. Închideți seringa imediat după utilizare.

6. Umpleți cavitatea în straturi, în conformitate cu bunele practici, fotopolimerizând fiecare strat în conformitate cu tabelul de 
polimerizare. În cazul cavităților foarte adânci, utilizați un liner pentru partea inferioară a cavității. 

7. Folosiți o sondă pentru a vă asigura că polimerizarea a fost finalizată cu succes. 
8. Ajustați la mușcătură. Lucrați suprafața după cum este necesar, în conformitate cu bunele practici.

COMPOZIȚIE
Amestec de rășini pe bază de dimetacrilat: bisGMA, TEGDMA, UDMA, bisEMA; fotoinițiator (CQ : DMAEMA); materiale de umplutură 
minerale silanizate (78 % greutate): sticlă Al-Ba-B-Si, dioxid de siliciu, pigmenți. Dimensiunea medie a particulelor de umplutură 
este de 1,2 μm.

TABELUL DE POLIMERIZARE

Lampă Nuanță a compozitului NEXT
Adâncimea polimerizării în funcție  

de durata de expunere 

20 s 30 s

Halogen/LED
(500-800 mW/cm2)

A1, A2, A3, B1, B2, C2, D2 2,0 mm 2,5 mm

A3,5, OA2, OA3, D3 1,8 mm 2,2 mm

I (Incizal) 3,0 mm 3,5 mm

Albastru, Roz 1,2 mm 1,5 mm

LED
(>800 mW/cm2)

A1, A2, A3, B1, B2, C2, D2 2,5 mm 3,0 mm

A3,5, OA2, OA3, D3 2,2 mm 2,5 mm

I (Incizal) >3,5 mm >3,5 mm

Albastru, Roz 1,5 mm 2,0 mm

CONTRAINDICAȚII
Nu utilizați compozitul la pacienții cu alergie cunoscută la acrilați.
Nu utilizați produsul la pacienții cu hipersensibilitate cunoscută la oricare dintre componente.

REACȚII ADVERSE
Nu sunt cunoscute. Cu toate acestea, o reacție alergică nu poate fi exclusă la persoanele deosebit de sensibile. În cazul unei 
reacții alergice, opriți utilizarea produsului.

RESTRICȚII DE UTILIZARE, INTERACȚIUNI
Nu utilizați cu materiale care conțin compuși fenolici, în special eugenol sau timol. Acești compuși pot perturba polimerizarea 
compozitului. Nu utilizați dacă nu este posibil să se izoleze complet zona de salivă, umiditate sau sânge. Contaminarea poate 
perturba procesul de polimerizare. Nu utilizați dacă se suspectează că seringa este defectă sau deteriorată. Nu utilizați dacă se 
constată vreo modificare a proprietăților produsului.

PRECAUȚII PENTRU PACIENT
Acest dispozitiv conține substanțe care pot provoca o reacție alergică la anumite persoane. Evitați utilizarea produsului în cazul 
unei alergii cunoscute la acrilați. Evitați contactul produsului nepolimerizat cu pielea, ochii și țesuturile moi ale gurii. În caz de 
contact prelungit, clătiți cu multă apă. Dacă apare o reacție alergică, solicitați asistență medicală, după caz; dacă este necesar, 
îndepărtați produsul utilizat și nu îl mai folosiți în viitor. În caz de înghițire sau aspirație în căile respiratorii, solicitați asistență 
medicală de specialitate. În cazul în care se observă modificări în zona lucrată, mergeți la un control stomatologic.

PRECAUȚII PENTRU PERSONALUL STOMATOLOGIC
Acest dispozitiv conține substanțe care pot provoca o reacție alergică la anumite persoane. Pentru a reduce riscul unei astfel 
de reacții, reduceți la minimum contactul cu compozitul nepolimerizat. În cazul contactului cu pielea, clătiți cu multă apă. Pentru 
a minimiza riscul de contact, purtați întotdeauna echipament de protecție personală, cum ar fi mănuși, măști de protecție și 
ochelari de protecție. Acrilații pot penetra unele mănuși utilizate în mod obișnuit. Dacă are loc un contact cu o mănușă, scoateți 
mănușa și aruncați-o; spălați-vă imediat pe mâini cu apă și săpun și puneți o mănușă nouă. Dacă apare o reacție alergică, solicitați 
asistență medicală, după caz. 

SFATURI PENTRU PERSONALUL STOMATOLOGIC
Materialele compozite trebuie să fie utilizate la temperatura camerei. Pentru a izola câmpul operator și pentru a proteja pacientul, 
se recomandă utilizarea unui baraj de cauciuc. Asigurați o expunere suficientă a întregului strat de compozit la lumina de 
polimerizare Un produs insuficient polimerizat poate fi alergen și mai puțin durabil. În cazul unei polimerizări insuficiente, 
îndepărtați stratul polimerizat incorect și aplicați un alt strat, polimerizându-l corect. În caz de contaminare a compozitului 
nepolimerizat, stratul contaminat trebuie îndepărtat. În caz de contaminare sau deteriorare mecanică a unui strat deja polimerizat, 
demineralizați blând suprafața acestuia și aplicați din nou compozitul. Polimerizați în conformitate cu tabelul de polimerizare. 
Pentru a minimiza riscul de eliberare potențială a unor substanțe nedorite, clătiți sau ștergeți suprafața compozitului imediat 
după polimerizarea finală, dacă este posibil. Examinați zona la un control preventiv sau la o vizită de monitorizare. În cazul în 
care se observă modificări în cadrul restaurării (de exemplu, uzură, ciobire), îndepărtați fragmentul defect, aplicați un nou strat 
și polimerizați în conformitate cu tabelul de polimerizare. Întotdeauna sfătuiți pacientul cu privire la necesitatea menținerii unei 
igiene orale adecvate.

AVERTISMENTE
Protejați suprafața seringii de contaminare. Nu este indicată sterilizarea prin căldură sau imersia în dezinfectanți a seringii. 
Nu reutilizați seringa dacă aceasta este contaminată. Pentru a evita contaminarea materialului, asigurați întotdeauna seringa 
după utilizare, strângând cu grijă capacul înapoi. Polimerizarea compozitului poate fi inițiată de condițiile de iluminare 
ambientală. Pentru a evita polimerizarea accidentală și risipa de material, reatașați întotdeauna capacul la seringă imediat 
după utilizare. A nu se lăsa la îndemâna copiilor și a persoanelor neautorizate. Utilizați în conformitate cu instrucțiunile 
producătorului. Nu utilizați după data de expirare. 
Data de expirare și numărul de lot sunt indicate pe seringă/ambalaj.

DEPOZITARE
Protejați împotriva deteriorării mecanice. 
Depozitați la o temperatură sub 30 °C. Dacă este depozitat la o temperatură mai scăzută, lăsați-l să revină la temperatura 
camerei înainte de utilizare. 
Nu expuneți la lumina directă a soarelui. Protejați de lumină. 
Nu supraîncălziți. 
Nu congelați.
Pentru utilizare numai de către stomatologi și personal stomatologic calificat.

CONȚINUTUL AMBALAJULUI
• 1 seringă (4 g) cu închidere integrată și piston

Nuanțe disponibile ale compozitului: A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, C2, D2, D3, OA2, OA3, I (Incizal), Albastru, Roz.

ELIMINARE
Eliminați toate deșeurile în conformitate cu reglementările locale. Nu amestecați cu deșeuri menajere. Codurile deșeurilor  
în conformitate cu Catalogul european al deșeurilor: 180106 (compozit, ambalaj cu reziduuri de compozit), 180104 (seringă 
goală, piston curat), 150101 (cutie de carton, instrucțiuni de utilizare).

GARANȚIE
ARKONA va înlocui produsele care s-au dovedit a fi defecte sau va rambursa prețul de achiziție. ARKONA nu este răspunzătoare 
pentru nicio pierdere sau daună cauzată de utilizarea greșită sau necorespunzătoare a produsului.

Orice incident grav care a avut loc în legătură cu dispozitivul trebuie raportat producătorului și autorității competente din statul 
în care este stabilit utilizatorul și/sau pacientul. În orice corespondență referitoare la produs, vă rugăm să furnizați numele 
dispozitivului și codul lotului.
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PL Uniwersalny światłoutwardzalny kompozyt stomatologiczny 
EN Universal light-cured dental composite 
FR Composite dentaire universel photopolymérisable 
DE Universelles lichthärtendes Dentalkomposit 
ES Composite dental universal fotopolimerizable 
IT Composito dentale universale fotopolimerizzabile 
BG Универсален фотополимеризиращ дентален композит 
CS Univerzální světlem polymerovaný dentální kompozit 
RO Compozit dentar fotopolimerizabil universal 
PT Compósito dentário universal fotopolimerizável  

PROFESSIONAL 
USE ONLY

IT   LEGENDA DEI SIMBOLI Dispositivo medico
Consultare le istruzioni  
per l'uso o le istruzioni  
per l'uso elettroniche

Codice di lotto Data di scadenza Data di fabbricazione
UDI - (Unique Device Identification) 

Identificativo univoco del dispositivo
Fabbricante

Conservare al riparo dalla luce 
solare

Limite superiore di temperatura Atenção
Destinato esclusivamente all’uso  

da parte di dentisti  
e personale odontoiatrico qualificato

BG   ЗНАЧЕНИЕ НА СИМВОЛИТЕ Медицинско изделие

Направете справка  
в инструкциите за употреба или 
в електронните инструкции за 

употреба

Партиден код Срок на годност Дата на производство
UDI – уникален идентификатор на 

изделията
Производител Да се пази от слънчева светлина Горна граница на температурата Внимание

За употреба само от зъболекари  
и квалифициран  

стоматологичен персонал

CS   VYSVĚTLIVKY K SYMBOLŮM Zdravotnický prostředek
Přečtěte si návod k použití nebo 

elektronický návod k použití
Kód šarže Doba použitelnosti Datum výroby

UDI - jedinečná identifikace 
prostředku

Výrobce Chraňte před slunečním zářením Horní mez teploty Upozornění
Pouze pro použití zubními lékaři 

a kvalifikovaným  
stomatologickým personálem

RO   CHEIE PENTRU SIMBOLURI Dispozitiv medical
Consultați instrucțiunile  

de utilizare sau instrucțiunile 
electronice de utilizare

Cod de lot Data de expirare Data de fabricație
UDI - Identificator unic  

al dispozitivului
Producător Păstrați departe de razele soarelui Limita superioară a temperaturii Atenție

Pentru utilizare numai de către 
stomatologi și personal  

stomatologic calificat

PT   LEGENDA DOS SÍMBOLOS Dispositivo médico
Consultar as instruções de utilização 

ou consultar as instruções de 
utilização eletrónicas.

Código de lote Data de validade Data de fabrico
Identificação única do dispositivo 

(UDI)
Fabricante Manter afastado da luz solar Limite superior de temperatura Atenção

Para utilização apenas por parte  
de dentistas e pessoal  
dentário qualificado
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