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NEXT

Uniwersalny §

Wyréb medyczny klasy lla

Klasyfikacja wg normy ISO 4049 Stomatologia - Materiaty polimerowe do odbudowy: Typ 1, Klasa 2, Grupa 1.

NEXT jest polimerowym materiatem stomatologicznym, spetniajgcym wymagania Normy ISO 4049. NEXT utwardzany jest

na drodze polimeryzacji wolnorodnikowej aktywowanej swiattem widzialnym z zakresu niebieskiego (400-500 nm). Na zdjeciach

rentgenowskich NEXT daje kontrast réwnowazny ok. 5 mm aluminium (1 mm aluminium to odpowiednik zebiny, a 2 mm aluminium

odpowiada szkliwu).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

« ubytki klas: I, II, 1l, IVi V wg Blacka

+ szyny stabilizujgce zeby, state - warstwa zewnetrzna lub wewnetrzna

+ szyny stabilizujgce zgby, tymczasowe - warstwa zewnetrzna

+ naprawa kompozytowych i akrylowych uzupetnieri protetycznych

INSTRUKCJA UZYCIA

1. W przypadku wykonywania wypetniers dobierz odpowiedni kolor z wzornika NEXT przed rozpoczeciem zabiegu, gdy zab jest
naturalnie nawilzony.

wardzalny kompozyt stomatologiczny

2. Przewidziane do zabiegu zeby wyczys¢ i opracuj zgodnie z ogdlnie przyjetymi zasadami.

3. Wytraw powierzchnie przy uzyciu wytrawiacza, wyptucz i delikatnie osusz.

4. Zastosuj wybrany system wigzacy. NEXT jest kompatybilny ze wszystkimi standardowymi $wiattoutwardzalnymi systemami
wigzacymi na bazie zywic dimetakrylanowych. Aplikacja systemu wigzacego powinna by¢ przeprowadzona zgodnie z zaleceniami
producenta danego systemu wigzacego.

5. Otworz strzykawke poprzez odemkniecie jej gornej czesci i pobierz materiat za pomocg naktadacza lub - w razie potrzeby
przekrecajac tloczek strzykawki zgodnie z ruchem wskazéwek zegara - wyttocz pozgdang ilos¢ materiatu na bloczek do mieszania.
Nieuzywang porcje materiatu zawsze chror przed dostepem Swiatta. Zamknij strzykawke niezwlocznie po uzyciu

6. Wypetnij ubytek warstwami zgodnie z zasadami sztuki, naswietlajac kazda warstwe wg Tabeli polimeryzacji. W przypadku bardzo
gtebokich ubytkéw nalezy zastosowac materiat podktadowy (liner) na dno ubytku.

7. Uzyj zgtebnika w celu upewnienia sig, ze kompozyt spolimeryzowat prawidtowo

8. Dopasuj prace do zgryzu. Opracuj powierzchnie zgodnie z potrzeba i zasadami sztuki.

SKLAD WYROBU

Mieszanina zywic dimetakrylanowych: BisGMA, TEGDMA, UDMA, BisEMA; uktad fotoinicjujacy (CQ : DMAEMA); silanizowane
napetniacze mineralne (78% wag.): szkfo Al-Ba-B-Si, krzemionka pirogeniczna, pigmenty. Srednia wielko$¢ czastek napetniaczy
wynosi 1,2 pm.

TABELA POLIMERYZAC]I

Zaleznosc glebokosci polimeryzacji
Rodzaj lampy Odcieri kompozytu NEXT od czasu naswietlania
20s 30s

A1, A2, A3, B1,B2,C2, D2 2,0 mm 2,5mm
Halogen/LED A3,5, OA2, OA3, D3 1,8 mm 2,2 mm
(500-800 mW/cm?) I (Incisal) 30mm 3,5mm
Blue, Pink 1,2 mm 1,5mm
A1,A2, A3, B1,B2, C2, D2 2,5mm 3,0 mm
LED A3,5, 0A2, OA3, D3 2,2 mm 2,5mm
(>800 mW/cm?) | (Incisal) >3,5mm >3,5mm
Blue, Pink 1,5mm 2,0 mm

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ kompozytu u pacjentéw ze stwierdzong alergig na akrylany.

Nie stosowac u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na ktérykolwiek ze sktadnikéw materiatu.
DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane wyrobu nie sg znane, jednakze u 0séb szczegdlnie wrazliwych nie mozna wykluczy¢ wystapienia objawdw

uczulenia. W przypadku wystapienia reakcji alergicznej zaprzestac stosowania produktu

OGRANICZENIA W STOSOWANIU, INTERAKCJE

Nie uzywac z preparatami zawierajgcymi zwigzki fenolowe, zwlaszcza eugenol lub tymol. Zwiazki te mogg zaburzac polimeryzacje

kompozytu. Nie stosowac w przypadku, gdy niemozliwa jest catkowita izolacja pracy od sliny, wilgoci czy krwi. Zanieczyszczenia

mogg zaburzac polimeryzacje kompozytu. Nie uzywac w przypadku podejrzenia uszkodzenia lub defektu strzykawki. Nie uzywac

w przypadku stwierdzenia jakiejkolwiek zmiany we wiasciwosciach produktu

SRODKI OSTROZNOSCI DLA PACJENTOW

Wyrdb zawiera substancje, ktére moga powodowac reakcje alergiczng u niektdrych oséb. Nalezy unikac stosowania produktu przy

stwierdzonej alergii na akrylany. Nalezy unika¢ kontaktu niespolimeryzowanego produktu ze skéra, oczami i tkankami miekkimi

jamy ustnej. Jesli dojdzie do diuzszego kontaktu, sptukac duza iloscig wody. Jesli wystapi reakcja alergiczna, w razie potrzeby

nalezy zasiegna¢ porady specjalisty a jesli to konieczne, usunac prace i zaprzestac dalszego stosowania produktu. W przypadku

potkniecia lub zaaspirowania do ukfadu oddechowego nalezy skontaktowac sie z lekarzem specjalista. W przypadku stwierdzenia

jakichkolwiek zmian w obrebie wykonanej pracy nalezy udac sie na kontrolng wizyte stomatologiczna.

SRODKI OSTROZNOSCI DLA PERSONELU STOMATOLOGICZNEGO

Wyréb zawiera substancje, ktére moga powodowac reakcje alergiczng u niektdrych oséb. Aby zmniejszy¢ ryzyko takiej reakcji,

nalezy ograniczy¢ kontakt z niespolimeryzowanym produktem. W przypadku kontaktu ze skorg sptukac duzg iloscig wody.

Aby zminimalizowac ryzyko kontaktu, zawsze no$ osobiste wyposazenie ochronne, takie jak rekawiczki, maski na twarz i okulary

ochronne. Akrylany mogg przenikac przez niektére powszechnie uzywane rekawice. W przypadku kontaktu z rekawica nalezy ja

zdjac i wyrzuci¢, natychmiast umy¢ rece woda z mydtem, a nastepnie ponownie zatozy¢ rekawice. Jesli wystapi reakcja alergiczna,

w razie potrzeby nalezy zasiegnac porady specjalisty.

PORADY DLA PERSONELU STOMATOLOGICZNEGO

Materiaty kompozytowe nalezy stosowac w temperaturze pokojowej. W celu izolacji pola zabiegowego oraz ochrony pacjenta,

zaleca sie stosowanie koferdamu. Nalezy zadbac¢ o prawidtowe naswietlenie lampg polimeryzacyjng catej warstwy kompozytu

Kompozyt niedostatecznie spolimeryzowany moze by¢ alergizujacy dla pacjenta oraz mniej trwaty. W przypadku niepetnej

polimeryzadji nalezy usungc nieprawidtowo spolimeryzowang warstwe i potozy¢ nastepna, naswietlajac ja prawidtowo. W przypadku

jakiegokolwiek zanieczyszczenia niespolimeryzowanego kompozytu nalezy usungc zanieczyszczong warstwe materiatu. W razie

zanieczyszczenia lub mechanicznego uszkodzenia warstwy juz spolimeryzowanej, nalezy delikatnie wytrawi¢ jej powierzchnie

i ponownie pokry¢ warstwa kompozytu. Naswietla¢ wg Tabeli polimeryzadji. Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego uwolnienia

sie niechcianych substancji, jesli to mozliwe nalezy sptukac lub przetrze¢ powierzchnie kompozytu natychmiast po korficowym

spolimeryzowaniu pracy. Nalezy sprawdzi¢ wykonang prace podczas wizyty profilaktycznej lub kontrolnej. W przypadku

jakichkolwiek zmian w obrebie pracy (np. zuzycie, odpryski) nalezy usung¢ wadliwy fragment, potozy¢ nowg warstwe i naswietli¢

ja zgodnie z Tabelg polimeryzacji. Zawsze nalezy poinformowac pacjenta o potrzebie utrzymywania prawidtowej higieny jamy ustne]

OSTRZEZENIA

A Chroni¢ powierzchnie strzykawki przed zanieczyszczeniem. Strzykawki nie mozna poddawac sterylizacji termicznej
ani zanurzac jej w Srodkach dezynfekujgcych. Nie uzywac ponownie strzykawki, jesli ulegta zanieczyszczeniu. Celem uniknigcia
zanieczyszczanie materiatu zawsze zabezpieczac strzykawke po uzyciu doktadnie zatrzaskujgc zamkniecie. Polimeryzacja
kompozytu moze rozpoczac sie w Swietle otoczenia. Celem unikniecia przypadkowej polimeryzacji kompozytu oraz strat
materiatu, zawsze nalezy doktadnie zamykac strzykawke natychmiast po uzyciu. Trzymac w miejscu niedostepnym dla dzieci
oraz 0s6b nieuprawnionych. Uzywac zgodnie z zaleceniami producenta. Nie uzywac po uptywie daty waznosci
Data waznosci E i numer partii znajdujg sie na strzykawce/opakowaniu

PRZECHOWYWANIE

Chroni¢ przed uszkodzeniami mechanicznymi.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C. W przypadku przechowywania w obnizonej temperaturze, przed uzyciem materiatu

nalezy poczekac az powrdci on do temperatury pokojowej

Nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych. Chroni¢ przed Swiattem.

Chroni¢ przed przegrzaniem.

Nie zamrazac.

Produkt przeznaczony wytacznie dla lekarzy stomatologéw i wykwalifikowanego personelu stomatologicznego.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

+ 1 strzykawka (4 g) z zintegrowanym zamknieciem i ttokiem

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

ZALECENIA ODNOSNIE UTYLIZAC)I

Utylizowac odpady zgodnie z lokalnymi przepisami. Nie mieszac z opadami komunalnymi. Kody odpaddw wg europejskiego

katalogu odpaddéw: 180106 (kompozyt, opakowanie z resztkami kompozytu), 180104 (catkowicie oprézniona strzykawka,

czysty tlok), 150101 (kartonik, instrukcja uzycia).

GWARANCJA

Firma ARKONA wymienia produkty lub zwraca koszt ich zakupu w przypadku wystgpienia potwierdzonej wady. ARKONA nie

odpowiada za straty lub szkody spowodowane nieprawidfowym lub niezgodnym z instrukcjg uzyciem materiatu.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi paristwa, w ktérym uzytkownik
lub pacjent majg miejsce zamieszkania. We wszelkiej korespondencji na temat produktu nalezy powotac sie na nazwe wyrobu
i kod partii.

NEXT

Universal light-cured dental composite

Class Illa medical device

1SO 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, 11, 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

. 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 ym.
POLYMERISATION TABLE

Polymerisation depth depending
Lamp NEXT shade on exposure duration
20s 30s
A1,A2,A3,B1,B2,C2,D2 2.0mm 2.5mm
Halogen/LED A3,5 0A2, OA3, D3 1.8 mm 2.2mm
(500-800 mW/cm?) | (Incisal) 3.0mm 3.5mm
Blue, Pink 1.2mm 1.5mm
A1,A2, A3, B1,B2,C2,D2 2.5mm 3.0mm
LED A3,5 0A2, 0A3, D3 2.2mm 2.5mm
(>800 mW/cm?) | (Incisal) >3.5mm >3.5mm
Blue, Pink 1.5mm 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

A 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 8 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, | (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.

NEXT

Composite dentaire universel photopolymérisable
Dispositif médical de classe lla

Classification 1SO 4049 : Médecine bucco-dentaire — Produits de restauration a base de polymeres : 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 lumiére visible dans la bande bleue (400-500 nm). Sur les radiographies, NEXT présente une radio-opacité
équivalente a environ 5 mm d'aluminium (1 mm d'aluminium est équivalent a la dentine, 2 mm d'aluminium est équivalent a I'émail).
INDICATIONS

+ cavités de la classe | a 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 a la procédure standard.

3. Appliquez le gel de mordancage sur la surface, rincez et séchez doucement.

4. Appliquez 'adhésif de votre choix. NEXT est compatible avec tous les adhésifs photopolymérisables standard, a base de résine
diméthacrylate. L'application de 'adhésif devrait étre 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 plague de mélange. Les parties non
utilisées du matériau doivent étre protégées de la lumiere, en tout temps. Refermez la seringue immédiatement aprés 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 um.
TABLEAU DE POLYMERISATION

Profondeur de polymérisation

Lampe Couleur de NEXT en fonction de la durée d’exposition

20s 30s

A1,A2, A3, B1,B2,C2, D2 2,0mm 2,5mm
Halogen/LED A3,5, OA2, OA3, D3 1.8 mm 2,2mm
(500-800 mW/cm?) I (incisive) 3,0mm 3,5mm
Bleu, Rose 1.2 mm 1,5mm
A1,A2,A3,B1,B2,C2, D2 2,5mm 3,0 mm
LED A3,5, OA2, OA3, D3 2,2 mm 2,5mm
(>800 mW/cm?) I (incisive) >3,5mm >3,5mm
Bleu, Rose 1,5 mm 2,0mm

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 a 'un des composants du produit.

EFFETS INDESIRABLES

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 dutiliser le produit
RESTRICTIONS D'UTILISATION, INTERACTIONS
Ne pas utiliser avec des matériaux contenant des composés phénoliques, notamment I'eugénol ou le thymol. Ces composés
peuvent perturber la polymérisation du composite. Ne pas utiliser si une isolation compléte par rapport a la salive, a 'humidité
ou au sang est impossible. Des impuretés peuvent perturber le processus de polymérisation. Ne pas utiliser si la seringue est
suspectée d'étre défectueuse ou endommagée. Ne pas utiliser si les caractéristiques du produit sont modifiées.
PRECAUTIONS 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. Eviter 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 a l'eau. En cas de réaction allergique, consulter
un médecin au besoin; le cas échéant, retirer le produit employé et ne plus l'utiliser a 'avenir. En cas dingestion 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 contréle dentaire.
PRECAUTIONS 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 a I'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 a I'eau et au savon et mettre un nouveau
gant. En cas de réaction allergique, consulter un médecin au besoin
CONSEILS DESTINES AU PERSONNEL DENTAIRE
Les matériaux composites doivent étre utilisés a température ambiante. Pour isoler le champ opératoire et protéger le patient,
il est recommandé d'utiliser une digue en caoutchouc. Sassurer que toute la couche de composite est correctement exposée
alalumiere de polymérisation. Un produit qui n'est pas entiérement polymérisé peut étre allergéne et moins durable. En cas de
polymérisation incompléte, 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 étre enlevée. En cas de contamination ou
d'endommagement mécanique d'une couche déja 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 apres la polymérisation finale, si possible. Examiner la
zone lors d'un contréle préventif ou d'une visite de suivi. Si des modifications sont observées dans la restauration (par exemple,
usure, ébréchement), 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 hygiéne buccale.
AVERTISSEMENTS
Protéger la surface de la seringue contre toute contamination. La seringue n'est pas prévue pour une stérilisation a 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 apres utilisation en remettant soigneusement le capuchon en
place. La polymérisation du composite peut étre déclenchée par les conditions d'éclairage ambiantes. Pour éviter une
polymérisation accidentelle et le gaspillage du matériau, toujours reboucher soigneusement la seringue immédiatement
apres utilisation. Tenir hors de portée des enfants et des personnes non autorisées. Utiliser conformément aux instructions
du fabricant. Ne pas utiliser apres la date de péremption.
La date de péremption 8 et le numéro de lo sont indiqués sur la seringue ou 'emballage.
CONSERVATION
Protéger contre les dommages mécaniques
Conserver a une température inférieure a 30 °C. Si le matériau est conservé a une température plus basse, attendre qu'il revienne
a température ambiante avant de lutiliser.
Ne pas exposer directement a la lumiére du soleil. Conserver a 'abri de la lumiere
Ne pas surchauffer.
Ne pas congeler.
A I'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, | (incisive), Bleu, Rose.
ELIMINATION
Eliminer tout déchet conformément & 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 (boite 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 étre signalé au fabricant et 4 Iautorité compétente de I'Etat dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis. Dans toute correspondance concernant le produit, veuillez indiquer le nom
du dispositif et le numéro de lot

NEXT

Universelles lichthartendes Dentalkomposit
Medizinprodukt der Klasse lla

1SO 4049 Klassifikation: Zahnmedlizin — Restaurationsmaterialien auf Polymerbasis: Typ 1, Klasse 2, Gruppe 1

AKRON-Komposit ist ein Dentalmaterial aus Polymer, das die Anforderungen der ISO 4049 erfullt. NEXT wird durch freie

Radikal-Polymerisation ausgehartet, die durch sichtbares Licht im Blaubereich (400-500 nm) aktiviert wird. NEXT zeigt

auf dem Rontgenbild eine Rontgenopazitat, die ca. 5 mm Aluminium entspricht (1 mm Aluminium entspricht Dentin,

2 mm Aluminium entspricht Schmelz).

ANWENDUNGSGEBIETE

+ Kavitatenklassen I, II, Ill, IV und V nach Black,

« Stabilisierungsschiene, dauerhaft - externe oder interne Schicht,

+ Stabilisierungsschiene, temporar - externe Schicht,

+ Reparaturen von Komposit- und Acrylprothesen

GEBRAUCHSANWEISUNG

Wabhlen Sie, falls erforderlich, vor dem Beginn der Behandlung, wenn der Zahn natdrlich befeuchtet ist, den richtigen Farbton

aus dem NEXT Kompositfarbschema

Reinigen und praparieren Sie die Zdhne gemal Standardverfahren.

. Die Oberflache mit einem Atzmittel anatzen, abspilen und vorsichtig trocknen

. Tragen Sie ein Bonding-System Ihrer Wahl auf. NEXT ist mit allen handelstblichen lichthartenden Dimethacrylatharz-
Bondingsystemen kompatibel. Das Bondingsystem sollte gemal3 den Anweisungen des Herstellers verwendet werden.
Offnen 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 bendtigte Menge auf einen Mischblock zu driicken. Schiitzen Sie
unbenutzte Teile des Materials immer vor Licht. VerschlieBen Sie die Spritze sofort nach Gebrauch.

Den Hohlraum entsprechend guter Praxis schichtweise auffiillen, wobei jede Schicht gemaR der Polymerisationstabelle
lichtgehartet wird. Verwenden Sie in tiefen Kavitaten 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 Oberflache nach Bedarf entsprechend der guten Praxis.

ZUSAMMENSETZUNG

Mischung aus Dimethacrylatharze: Bis-GMA, TEGDMA, UDMA, Bis-EMA; Photoinitiator (CQ: DMAEMA); silanisierte mineralische
Fullstoffe (78 Gew.-%): Al-Ba-B-Si Glas, pyrogene Kieselséure, Pigmente. Die durchschnittliche GréRe der Flllstoffpartikel
betragt 1,2 pm.

POLYMERISATIONSTABELLE
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NEXT

Composite dental universal fotopolimerizable
Producto sanitario de clase lla

Clasificacion 1SO 4049: Odontologia — Materiales de restauracion a base de polimeros: 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
polimerizacién por radicales libres activada por luz visible en el rango azul (400-500 nm). En las radiografias, 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 |, II, Ill, IV'y V segun Black,
- férulas de estabilizacién permanentes - capa externa o interna,
- férulas de estabilizacién temporales - capa externa,
+ reparar restauraciones protésicas acrilicas y de composite.
INSTRUCCIONES DE USO
En el caso de las obturaciones, elija el tono de la guia de tonos NEXT antes de comenzar el tratamiento, mientras la pieza
dental esté hidratada naturalmente.
Limpie y prepare las piezas dentales segun el procedimiento estandar.
. Grabe la superficie con un acido grabador, enjuague y seque suavemente
. Aplique el sistema de adhesién de su eleccién. NEXT es compatible con todos los sistemas adhesivos estandar con resina de
dimetacrilato fotopolimerizable. El sistema de adhesién se debe aplicar seguin las instrucciones del fabricante.
Abra la jeringuilla retirando la parte superior y recoja el material con una espétula 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.
Rellene la caries en capas, siguiendo las buenas précticas, curando cada capa segun la tabla de polimerizacién. En caries muy
profundas, utilice revestimiento en el fondo.
Utilice un explorador para asegurarse de que la polimerizacién se ha completado satisfactoriamente.
8. Ajuste a la mordida. Trabaje la superficie como sea necesario de conformidad con las buenas précticas.
COMPOSICION
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, silice de combustién, pigmentos. El tamafio medio de las particulas de relleno
esde 1,2 pm.

TABLA DE POLIMERIZACION
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Polymerisationstiefe in Abhangigkeit Profundidad de polimerizacién en funcion

Lampe NEXT Farbton von der Einwirkdauer Lampara Tono NEXT de la duracién de la exposicién
20s 30s 20s 30s

A1,A2,A3,B1,B2,C2,D2 2,0mm 2,5mm A1,A2,A3,B1,B2,C2,D2 2,0mm 2,5mm
Halogen/LED A35, 0A2, 0A3, D3 1,8mm 2.2 mm Halégena/LED A35, OA2, OA3, D3 1,8mm 2.2 mm
(500-800 mW/cm?) | (Inzisal) 3,0 mm 3,5mm (500-800 mW/cm?) | (Incisal) 3,0mm 3,5mm
Blau, Pink 1,2 mm 1,5mm Blue, Pink 1,2 mm 1,5mm
A1,A2, A3,B1,B2,C2, D2 2,5mm 3,0 mm A1,A2,A3,B1,B2,C2,D2 2,5mm 3,0 mm
LED A35, 0A2, OA3, D3 2.2 mm 2,5mm LED A35, 0A2, OA3, D3 2,2 mm 2,5mm
(>800 mW/cm?) I (Inzisal) >3,5 mm >3,5 mm (>800 mW/cm?) | (Incisal) >3,5 mm >3,5mm
Blau, Pink 1,5 mm 2,0 mm Blue, 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 Uberempfindlichkeit gegentiber einem der Bestandteile.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Nicht bekannt. Allerdings kénnen bei besonders empfindlichen Personen allergische Reaktionen nicht ausgeschlossen werden.

Bei einer allergischen Reaktion das Produkt nicht weiter verwenden

EINSCHRANKUNGEN BEI DER ANWENDUNG, INTERAKTIONEN

Nicht mit Materialien, die phenolische Stoffe, insbesondere Eugenol oder Thymol enthalten, verwenden. Diese Verbindungen

kénnen die Polymerisation des Komposits storen. Nicht anwenden, wenn es nicht méglich ist, den Bereich vollstandig von Speichel,

Feuchtigkeit oder Blut zu reinigen. Verunreinigungen kénnen den Polymerisationsvorgang stéren. Nicht verwenden, wenn der

Verdacht besteht, dass die Spritze defekt oder beschadigt ist. Nicht verwenden, wenn eine Verdnderung der Eigenschaften des

Produkts festgestellt wird.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR PATIENTEN

Dieses Medizinprodukt enthalt Stoffe, die bei bestimmten Personen eine allergische Reaktion hervorrufen kdnnen. Vermeiden

Sie die Verwendung des Produkts bei einer bekannten Allergie gegentber Acrylaten. Vermeiden Sie den Kontakt des nicht

polymerisierten Produkts mit der Haut, den Augen und dem Weichgewebe im Mundraum. Bei langerem Kontakt mit reichlich

Wasser abwaschen. Im Fall einer allergischen Reaktion ist bei Bedarf ein Arzt aufzusuchen; wenn nétig, 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 Veranderungen im bearbeiteten Bereich feststellen, sollten Sie eine zahnarztliche

Untersuchung durchfuihren lassen.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR ZAHNMEDIZINISCHES PERSONAL

Dieses Medizinprodukt enthélt Stoffe, die bei bestimmten Personen eine allergische Reaktion hervorrufen kénnen. 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 personliche Schutzausristung wie

Handschuhe, Gesichtsmasken und Schutzbrillen. Acrylate kdnnen einige tiblicherweise verwendeten Handschuhe durchdringen.

Bei Kontakt mit einem Handschuh ziehen Sie ihn aus und entsorgen Sie ihn; waschen Sie Ihre Hande 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 FUR ZAHNMEDIZINISCHES PERSONAL

Komposite missen 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 Aushartelicht

ausgesetzt ist. Ein unzureichend polymerisiertes Produkt kann allergieauslésend und weniger haltbar sein. Bei unzureichender

Polymerisation entfernen Sie die fehlerhaft ausgehartete Schicht und tragen eine neue auf, die ordnungsgemaf ausgehartet

ist. Bei Verunreinigung des nicht gehérteten Komposits muss die verunreinigte Schicht entfernt werden. Bei Verunreinigung

oder mechanischen Beschadigung einer bereits polymerisierten Schicht, &tzen Sie die Oberflache der Schicht vorsichtig an und

tragen Sie das Komposit erneut auf. Die Aushartung erfolgt gemaR der Polymerisationstabelle. Um das Risiko einer méglichen

Freisetzung unerwinschter Substanzen zu verringern, ist die Oberfliche des Komposits moglichst unmittelbar nach der

endgultigen Aushartung abzuspulen oder abzuwischen. Untersuchen Sie den Bereich bei einer praventiven Untersuchung oder

einem Nachuntersuchungstermin. Werden Veranderungen an der Restauration festgestellt (z. B. Abnutzung, Abplatzungen),

entfernen Sie das defekte Fragment, tragen Sie eine neue Schicht auf und lassen Sie den Bereich gemaR der Polymerisationstabelle

ausharten. Weisen Sie den Patienten stets auf die Notwendigkeit einer angemessenen Mundhygiene hin.

WARNUNGEN

A Die Spritzenoberflache vor Verunreinigung schiitzen. Die Spritze ist nicht fur 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 Lichtverhaltnisse 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. AuBer Reichweite von Kindern und nicht befugten Personen aufbewahren. Gemag den
Anweisungen des Herstellers verwenden. Nicht nach dem Verfalldatum verwenden.
Das Verfalldatum g und die Chargennummer befinden sich auf der Spritze/Verpackung.

AUFBEWAHRUNG

Vor mechanischer Beschadigung schitzen.

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 schiitzen.

Nicht tberhitzen

Nicht einfrieren.

Nur fiir die Anwendung durch Zahnérzte und qualifiziertes zahnarztliches Personal bestimmt.

PACKUNGSINHALT

+ 1 Spritze (4 g) mit integriertem Verschluss und Kolben

Verfugbare Farbténe des Komposits: A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, C2, D2, D3, OA2, OA3, | (Inzisal), Blau, Pink.

ENTSORGUNG

Alle Abfalle gemaR den 6rtlichen Vorschriften entsorgen. Nicht mit Haushaltsabfall mischen. Abfallcodes gemaB dem Europaischen

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 fir Verluste

oder Schaden, die durch falschen oder unsachgemafRen Gebrauch des Produkts entstehen.

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

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 reaccion alérgica en individuos especialmente sensibles. En caso

de reaccion alérgica, deje de usar el producto.

LIMITACIONES DE USO, INTERACCIONES

No utilizar con materiales que contengan compuestos fendlicos, especialmente eugenol o timol. Estos compuestos pueden

interrumpir la polimerizacién del composite. No utilizar si es imposible aislar completamente la zona de saliva, humedad o sangre.

La contaminacién puede interrumpir el proceso de polimerizacion. No utilizar si se sospecha que la jeringuilla estd defectuosa

o dafiada. No utilizar si se observa algiin cambio en las propiedades del producto.

PRECAUCIONES PARA LOS PACIENTES

Este producto contiene sustancias que pueden provocar una reaccién 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, ldvese con agua abundante. Si se produce una reaccion alérgica,

busque asistencia médica cuando sea necesario; si es necesario, retire el producto trabajado y deje de utilizarlo en el futuro.

En caso de ingestidn o aspiracion en las vias respiratorias, busque asistencia médica especializada. Si se observan cambios en

la zona trabajada, acuda a una revisién dental.

PRECAUCIONES PARA EL PERSONAL DENTAL

Este producto contiene sustancias que pueden provocar una reaccion alérgica en determinadas personas. Para reducir el riesgo

de dicha reaccién, minimice el contacto con el composite no polimerizado. En caso de contacto con la piel, ldvese con agua

abundante. Para minimizar el riesgo de contacto, utilice siempre equipos de proteccién individual como guantes, mascarillas y

gafas de seguridad. Los acrilatos pueden penetrar algunos guantes de uso comun. Si se produce alglin contacto con un guante,

quiteselo y deséchelo; lavese las manos inmediatamente con agua y jabén y pdngase un guante nuevo. Si se produce una

reaccion alérgica, busque asistencia médica seglin sea necesario

CONSEJOS PARA EL PERSONAL DENTAL

El composite debe utilizarse a temperatura ambiente. Para aislar el campo quirdrgico y proteger al paciente, se recomienda el uso

de un dique de goma. Asegure una exposicion suficiente de toda la capa de composite a la luz de polimerizacién. Un producto

insuficientemente polimerizado puede ser alergénico y menos duradero. En caso de polimerizacién insuficiente, retire la capa

polimerizada de manera inapropiada y aplique otra, polimerizéndola correctamente. En caso de contaminacién del composite

no curado, se debe eliminar la capa contaminada. En caso de contaminacién o dafios mecénicos en una capa ya polimerizada,

grabe suavemente la superficie de la capa y vuelva a aplicar el composite. Cure segln la tabla de polimerizacién. Para minimizar

el riesgo de liberacién de sustancias no deseadas, enjuague o limpie la superficie del composite inmediatamente después del

curado final, si es posible. Examine la zona en una revisién preventiva o visita de seguimiento. Si se observa algtin cambio en

la restauracion (p. e]., desgaste, astillamiento), retire el fragmento defectuoso, aplique una capa nueva y cure segln la tabla de

polimerizacién. Aconseje siempre al paciente sobre la necesidad de mantener una higiene bucal adecuada.

ADVERTENCIAS

A Proteja la superficie de la jeringuilla de la contaminacién. La jeringuilla no es apta para la esterilizacién por calor ni para la
inmersion en desinfectantes. No reutilice la jeringuilla si se contamina. Para evitar la contaminacién del material, proteja
siempre la jeringuilla después de su uso volviendo a colocar el capuchén con cuidado. La polimerizacién del composite
puede iniciarse por las condiciones de luz ambiental. Para evitar la polimerizacién 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
nifos y personas no autorizadas. Utilizar de conformidad con las instrucciones del fabricante. No utilizar después
de la fecha de caducidad.
La fecha de caducidad E y el nimero de lote se encuentran en la jeringuilla/envase

CONSERVACION

Proteger contra dafios mecanicos.

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 tapdn y émbolo integrados.

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

ELIMINACION

Elimine los residuos de conformidad con la normativa local. No lo mezcle con los residuos domésticos. Cédigos de residuos

segun el Catdlogo Europeo de Residuos: 180106 (composite, envase con restos de composite), 180104 (jeringuilla vacfa, émbolo

limpio), 150101 (caja de cartén, instrucciones de uso).

GARANTIA

ARKONA sustituird los productos si se comprueba que son defectuosos o reembolsara el precio de compra. ARKONA no se

responsabiliza de las pérdidas o dafios causados por el mal uso o el uso inadecuado del producto.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto sanitario debe ser comunicado al fabricantey 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 cédigo de lote.
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PL Uniwersalny $wiattoutwardzalny kompozyt stomatologiczny
EN Universal light-cured dental composite

FR Composite dentaire universel photopolymérisable

DE Universelles lichthdrtendes Dentalkomposit

ES Composite dental universal fotopolimerizable

IT Composito dentale universale fotopolimerizzabile

BG YHuBepcaneH oTononvmepunsvpaty jeHTaneH Komnosut
CS Univerzalni svétlem polymerovany dentalni kompozit

RO Compozit dentar fotopolimerizabil universal

PT Compésito dentario universal fotopolimerizavel
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Composito dentale universale fotopolimerizzabile
Dispositivo medico di classe lla

Classificazione 1SO 4049: Odontoiatria - Materiali per restauro a base di polimeri: tipo 1, classe 2, gruppo 1.

NEXT & un materiale dentale polimerico conforme ai requisiti della norma ISO 4049. NEXT & 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-opacita equivalente a circa 5 mm di alluminio (1 mm di alluminio & equivalente alla dentina, 2 mm & equivalente allo smalto).

INDICAZIONI PER L'USO

+ Cavita diclasse I, II, Ill, 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 tonalita di colore giusta dalla guida dei colori NEXT, quando il
dente & 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 & 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 quantita necessaria in una vaschetta di miscelazione. Proteggere sempre dalla luce qualsiasi
parte inutilizzata del materiale Chiudere la siringa immediatamente dopo 'uso

6. Riempire la cavita a strati, secondo buona pratica, fotopolimerizzando ogni strato secondo la tabella di polimerizzazione.
In cavita 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 necessita, 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 e di 1,2 um.

TABELLA DI POLIMERIZZAZIONE

NEXT

p ot PU3MpaLL AeHTaNIEH KOMNO3UT

y

MeauuvHcko nsgenue knac lla

Knacudukaums no 1SO 4049: Cmomamonozus — PecmaspayuoHHU Mamepuanu Ha 6asama Ha noaumepu: Tun 1, Knac 2, Fpyna 1.

NEXT e nonvmepeH AeHTaneH mMaTepuan, CbOTBETCTBALL Ha MU3nCcKBaHWsATa Ha ISO 4049. NEXT nonumepusmpa upes

noaMMepr3auUmnsa B NpUCLCTBME Ha CBOGOAHW Paavkany, akTUBMPaHa OT BUAMMA CBETANHA B CUHKS cnekTbp (400-500 nm)

Mpw peHTreHorpadua NEXT 4eMOHCTPYIPa PEHTTeHOKOHTPACTHOCT, eKBUBANEHTHA Ha NPUBAV3UTENHO 5 MM anyMUHKiA (1 mm

anyMUHUiA e ekBUBaNeHTeH Ha IeHTUHa, 2 MM afyMUHWIA @ ekB/BaNeHTeH Ha emaiina).

MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA
« Kasutetu knac |, I, 11, IV 1 V no Black,

* CTabUNM3MPaLLM LUMHW, TPAVHV NPUNOXEHVA — BbHLUEH UV BbTPELLIEH CIOM,

* CTabUNM3MPALLM LUMHY, BPEMEHHU NMPUNOXEHNS — BBHLLEH CIOM,

* MONPaBKM Ha KOMMNO3UTHN 1N akpU/IHW NPOTE3HW pecTaspaunmn

WHCTPYKLU W 3A YNIOTPEBA

. 3a nnombu n3bepeTe NPaBUAHUA HIOAHC OT CNPaBOYHWKa C HIOaHCK Ha NEXT, npeaw Aa 3anoYHeTe NeYeHreTo, KoraTo 3b6bT

€ eCTecTBEeHO HaB/IAXHEH.

MouncTeTe 1 NOAroTBETE 3b6UTE B CLOTBETCTBUE CbC CTaHJapTHaTa NpoLeaypa.

EuBaiiTe NOBBLPXHOCTTa C eLiBalll Mpenapar, v3naakHeTe v 13cylleTe BHUMAaTeNHo.

HaHeceTe cucTema 3a 3anensare no Balu 136op. NEXT e CbBMeCTUM C BCUKW CTaHAaPTHY GOTONONMMEPU3VPALLM CUCTEMM

3a 3anenBaHe Ha 6asaTta Ha gnMeTakpunaTHa cmona. CricTeMata 3a 3anensaHe TpsbBa Aa Ce HaHece B CbOTBETCTBUE C

VIHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAWTENS.

. OTBOpeTe CNPYHLIOBKATA, KATO OTCTPAHWTE rOpHaTa YacT, 1 B3eMeTe MaTepuana CbC LUNaTy/a UK, ako € He0BXOANMO,
3aBbpTeTe 6yTanoTo Mo MOCOKa Ha YaCOBHMKOBATa CTPENKa, 3a /13 U3CTVCKATe HYXHOTO KONMYECTBO BbPXY CMecUTeNHa
MoANOXKa. BHaryi naseTe HeM3NoN3BaHWA MaTepuan OT CBeTAMHa. 3aTBOpeTe CNPYHLOBKaTa BeaHara cnej ynotpeba

6. HanbnHeTe kaBUTETa Ha C/l0eBe, B CbOTBETCTBUME C JobpaTa NpakTuka, kaTo poToNoAMMepy3vpaTe BCekW CNOM cnopes

TabnuLaTa 3a noavMepusaumst. MNpu MHOrO AbAOOKY KaBUTETU M3MON3BaliTe NOANOXKA Ha ABHOTO

M3non3Baiite COHAQ, 3a Aa e yBepwTe, Ue NoAMMepU3aLysTa e yCrelwHo 3aBbpLueHa.

8. PerynupaiiTe cnpsamo 3axankata. PaboTeTe BbpXy MOBbPXHOCTTa B COTBETCTBUE C J06paTa NpakTuka.

CbCTAB

CMec oT AgumeTakpunaTH cmonu: BisGMA, TEGDMA, UDMA, BisEMA; ¢poTomHmuumatop (CQ : DMAEMA); cnaH13npani MHepanHu

nbAHUTeNV (78 TernosHM%): Al-Ba-B-Si cTbk0, onyLueH kBapLl, MUrMeHTU. CpeAHVAT pasMep Ha YacTuumTe Ha MbaHuTens e 1,2 pm.

TABJINUA 3A NOJIMMEPU3ALNA

INETEN)

w

~

Lampada Tonalita NEXT in 'I—;ase alla d::arta dell

20s 30s
A1,A2,A3,B1,B2, C2, D2 2,0mm 2,5mm
Alogena/LED A3,5 0A2, OA3, D3 1.8 mm 22 mm
(500-800 mW/cm?) | (Incisal) 3,0 mm 3,5mm
Blu, Rosa 1,2 mm 1,5 mm
Al1,A2,A3,B1,B2, C2, D2 2,5mm 3.0mm
LED A3,5, OA2, OA3, D3 2,2 mm 2,5mm
(>800 mW/cm?) | (Incisal) >3,5mm >3,5mm
Blu, Rosa 1,5mm 2,0mm

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

REAZIONI AVVERSE

Nessuna nota. Non si puo tuttavia escludere una reazione allergica in soggetti particolarmente sensibili. In caso di reazione
allergica, interrompere I'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 e possibile isolare completamente |'area da saliva, umidita o sangue.

La contaminazione puo 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 proprieta del prodotto.

PRECAUZIONI PER | 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 piu in futuro. In caso di ingestione

o0 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 I'intero strato di composito sia adeguatamente esposto alla luce

di polimerizzazione. Un prodotto non adeguatamente polimerizzato pud 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 gia 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

I'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 necessita di mantenere una corretta igiene orale.

AVVERTENZE

A Proteggere la superficie della siringa dalla contaminazione. La siringa non & 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 |'uso riapplicandovi con cura il cappuccio. La polimerizzazione del composito
puo essere awviata 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 I'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 8 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 piu 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

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

SMALTIMENTO

Smaltire i rifiuti in conformita 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 I'uso).

GARANZIA

ARKONA sostituira i prodotti che si sono dimostrati difettosi o rimborsera il prezzo di acquisto. ARKONA non e 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'autorita competente
dello Stato in cui si trova I'utente e/o il paziente. Fornire il nome del dispositivo e il codice di lotto in tutte le comunicazioni
relative al prodotto

Ab Ha 3auus cnopes,
Namna HioaHc Ha NEXT NPOABLKUTENIHOCTTA Ha eKCNo3nLms
20s 30s
A1,A2, A3, B1,B2, C2, D2 2,0 mm 2,5mm
XanoreH/LED A3,5, 0A2, OA3, D3 1,8 mm 2,2 mm
(500-800 mW/cm?) | (MHUM3a1HO) 3,0 mm 3,5mm
CuHbO, Po3oBO 1,2 mm 1,5mm
A1,A2, A3, B1, B2, C2, D2 2,5mm 3,0mm
LED A3,5, OA2, OA3, D3 2,2 mm 2,5mm
(>800 mW/cm?) | (MHUM3aNHO) >3,5 mm >3,5 mm
CuHbO, Po3oBo 1,5 mm 2,0 mm

MPOTVBOMOKA3AHWA
He n3nonseaiite kOMNO3UTa NPU NALUVEHTV C U3BECTHA aNepria KbM akpuaaTt,
He n3non3eaiite NpoaykTa Npu NauUVeHTV C U3BECTHA CBPBLXUYBCTBMTENHOCT KbM KOMTO 1 ja 6110 OT KOMMOHEHTUTE.

HEXE/TAHU PEAKUN

He ca 13BeCTHM. Bbnpeky ToBa He MOXe /la Ce U3K/I0UM anepryiuHa peakuys npu 0cobeHo YyBCTBUTENHN 1La. B cayyaii Ha

anepriiyHa peakuys cnpete Ja U3non3sate NpozykTa

OrPAHUYEHWMA HA YNOTPEBATA B3AI/IMOAEI7ICTBI/I5|

He vn3nonsgaiiTe c MaTepuany, CbabpXallyt GeHONHU ChbeAnHEHS, 0CO6eHO eBreHoN AN TUMON. Te3N CbeAMHEeHNS MoraT Aa

HapyLuaT noiMmepu3aLyisTa Ha KoMnosuTa. He M3non3eaiiTe, ako He € Bb3MOXHO 06/1aCTTa Aa Ce M30/MPa HaMb/IHO OT C/IIOHKA,

BAara WM KpbB. 3aMbPCABaHETO MOXe Aa HapyLUW NpoLieca Ha NonvMepusaums. He n3nonsgarite, ako VMa CbMHeHWe 3a fedekT

wnn nospeja Ha cnpuHuoBkara. He MBHOHBES\;\TQ, ako ce Ha6ﬂ)'0ﬂ,383 KakBaTto v Aa 6uno npomMsaHa B cBo¥icTBaTa Ha npoAaykta

NPEAMNA3HU MEPKW 3A NAUMEHTUTE

ToBa U3aenvie CbbpXa BELLECTBA, KOUTO MOraT 43 MPVUUMHAT aneprvivHa peakuys Npu HAKou avua. V36srsaiite v3nonssaHe

Ha NPoZyKTa B CNlyyaii Ha 13BECTHa anepris KbM akpunaTy. V36srsaiiTe KOHTaKT Ha HEMONMMEPU3VPaHIS MPOAYKT C KOXaTa,

oYuTe 1 MeKITE ThKaHW Ha ycTaTa. B cnydait Ha NPOABLAXMTENEH KOHTaKT, OTMUIATE C 0BMIHO KONMYECTBO BOAA. AKO Bb3HVKHE

anepryuyHa peakuys, NoTbpceTe MeAnLMHCKa NOMOLL, Copes, He0BXOAMMOCTTa; ako e HyXHO, OTCTpaHeTe NPOAYKTa, C KOMTO ce

paboTu 1 cnpeTe Aa ro Usnonsgate B 6bAelle. B cnyyali Ha nornbliaHe UAv acnnpauys B AnxaTenHuTte NbTua, NoTbpcete

cneyvanusnpaHa MeAvLMHCKa NoMoLL, AKO B 061aCTTa, Bbpxy KOATO ce paboTu, ce 3abena3sat HAKakBM NPOMEHV, HanpaseTe

CTOMATONOTMYEH npernes.

NPEAMNA3HN MEPKW 3A CTOMATOJIOTMYHNA NEPCOHAN

ToBa V3aenvie CbAbPXa BeLLECTBa, KOUTO MOraT Aa NPVUMHAT aneprviyHa peakLyis Npy HAKOW I1La. 3a Aa HamanuTe pucka ot

nofobHa peakums, cBeeTe 0 MUHUMYM KOHTaKTa C HeNoNMMEPYI3VPaHUs KOMMO3WT. B Ciydali Ha KOHTAKT C koXaTa, OTMuiATe

C 0BWAHO KONMYECTBO BOAA. 3a HaMansBaHe [0 MUHUMYM Ha pUCka OT KOHTaKT, BUHaru HoCeTe MYHW NpeanasHu CPeACTsa,

KaTo Hanpumep pbKaBuLUW, MAaCkK 3a nLe 1 3alLMTHU 04mna. AKPVU'\E}TV\TS MOrar a NPOHVKHAT NMpe3 HAKOW YeCTOo M3M0/13BaHN

pbKasmun. AKO Bb3HVKHE KOHTAKT C PbkaBuua, CBaneTe pbkaBmuaTta 1 s U3XBbpieTe,; vi3amuinTe BeJHara pbuete cu CbC Ca!‘lyH n

BO/ja W MOCTaBeTe HOBa pPbKaBnLa. AKO Bb3HMKHE aneprnyHa peakuus, noTbpceTe MeanumHCKa NnoMoLy cnopes HEO6XOAVIMOCTT&

CBbBET 3A CTOMATOJ/IOTMYHWA NEPCOHAN

KomnosuTHuTe MaTeprian Tpsibea Aa Ce 13MoN3BaT Ha CTaliHa TemnepaTypa. YnoTpebaTa Ha kodep/am e MpenopbyuTenta, 3a

/i@ ce 130/1pa onepaTBHOTO NoJe 1 Aa Ce npejnasu NauveHTa. OcurypeTe AoCTaTbyHa eKCNO3MLMS Ha LeNMa KOMMOo3nTeH

CNoit Ha NoAMMepw3vpaLLiaTa CBeTAVHA. HeaoCTaTbyHO NOAMMEPU3UPaHUAT NPOAYKT MOXe Aa Bbje anepreHeH 1 no-mManko

TpaeH. B ciyyait Ha HejoCTaTbuHa NOAMMEPU3aLS OTCTPaHeTe HenpaBrUaHO NOAVMEPU3NPaHIIA CIIOY U HaHeceTe Apyr, KaTo

ro noMMepusvpaTe NPaevaHo. B ciydalt Ha 3aMbpcaBaHe Ha HEeNOIMMEPU3VIPAHUS KOMMO3MT, 3aMbPCeHUST Col TpsbBa

Aa Ce OTCTPpaHu. B Cﬂy‘%agl Ha 3aMbpcABaHe NN MeXaHn4yHa noBpeja Ha Bede noanMepusnpaH CﬂOI;\, BHUMATeNHoO ELLBaI;\TE

NOBBPXHOCTTa Ha C/I0 1 HaHeCeTe OTHOBO KOMMO3KTa. [oNVIMepYI3upaiiTe cnope/ TabauLaTa 3a NoavMepusaLvs. 3a Aa ceefeTe

[0 MVHVIMYM pYicka OT NOTEeHLIMaNHO 0CBObOX/AaBaHe He HexenaHW BellecTBa, 13nnakHeTe van n3bbplieTe NOBbPXHOCTTa

Ha KOMNO3WTa BeAHara cney nocaejHata NoaMmMepusaLys, ako e Bb3MoxHo. Npernejaiite obnactta npu NpodunakTnyHa

npoBepKa 1AW Ha NPoCieaBaLLo noceLleHre. AKO ce HabtoAaBaT KakBUTO 1 Aa 6110 NPOMEHV B paMK1Te Ha pecTaBpaLusTa

(Hanp. M3HOCBaHe, OTUyrBaHe), OTCTpaHeTe AedekTHUS GparmMeHT, HaHeceTe HOB C/IOV 1 NoMMepK3upaiiTe cnopes Tabavuata

3a nonvMepusauns. BuHarn cbeetgaite nauneHTa 3a HyxzaaTa Aa noaAbpxa ,CLO6pa YCTHa XurueHa.

NPEAYNPEXAEHUA

A MpesnasgaiiTe NOBLPXHOCTTa Ha CMPVHLIOBKATa OT 3aMbpcABaHe. CNPUHLIOBKATa He e MOAXOAALLA 3a TOMAMHHA
CTepuAM3aLMA VAV NoTansHe B Ae3nHpekTaHTV. He 13nonssaiite NOBTOPHO CMPVHLOBKATa, ako ce 3aMbpck. 3a Aa
usberHeTe 3ambpcABaHe Ha MaTepyana, BUHar1 3aTeapsiTe cnpuHLIOBKaTa ciej ynotpeba, kaTo BHMAaTeNIHO BbpHeTe
KanaykaTta Ha MACTOTO 1. MonvMMepu3aLysaTa Ha KOMMO31Ta MOXe Aa 3anoYHe NpuW YCoBKATa Ha OKONHaTa CBETAWHA.
3a fa usberHeTe MHUMAEGHTHA NOAVIMEPU3aLMs 1 3aryba Ha MaTepuana, BUHaru BHYUMaTe HoO 3aTBapsiiTe 0THOBO
CNpVHLOBKATa C karnaukaTa BeaHara ciej yrnoTpe6a. MaseTe oT ocer Ha Aela v HeymbHOMOLLeHV vua. V3nonssaiite
NpoZyKTa B CbOTBETCTBIE C VIHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAVTENSA. He 13non3BaiiTe ciej U3TuiaHe Ha CPoKa Ha rofHoCT.
CpoKbT Ha rogHoCcT g W NapTUAHWAT HOMep oraT /ja ce OTKpUAT BbPXY CMPUHLIOBKaTa/Onakoskata

CbXPAHEHUE

/Jla ce nasu OT MexaH14Ha nospesa.

[la ce cbxpaHsaBsa npw Temnepatypa nog 30°C. Ao ce CbxpaHsiBa Npu No-HUCKka TemMnepaTypa, Aa ce ocTaBu Aa ce BbpHe A0

CTaiiHa TemnepaTypa npeay ynoTpeba.

[la He ce U3N1ara Ha Npsika CIbHYeBa CBETAVHA. /la Ce Nasu OT CBET/MHA

[a He ce v3nara Ha NpekoMepHa TONAUHa.

Ja He ce 3aMpa3sBa

3aynoTpe6a camo oT 3b6 pun

CbABP)XAHUE HA ONMAKOBKATA

+ 1 cnpuHLOBKa (4 g) C BrpajieHa 3anyuwanka 1 6ytano

Hannunu HroaHow Ha komnosuTa: A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, C2, D2, D3, OA2, OA3, | (MHum3anHo), CnHbo, Po3oso

WN3XBBLPJIAHE

V3xBbpnsiiTe BCeKM OTMAABLK B CbOTBETCTBYIE C MECTHITE Hapeaou. [la He ce cMecBa C 6UTOBY 0TnagbLUM. Kogose 3a oTnagbLmuTe

cropeg eBponeinckya katanor 3a oTnagbum: 180106 (KOMMNO3KT, ONakoBKa C 0CTaTbLM OT KomnoswuTa), 180104 (Npa3Ha CrpyHLOBKa,

uncTo 6yTano), 150101 (kapToHeHa KyTvis, MHCTPYKUMW 3a ynoTpeba).

FAPAHUMA

ARKONA LLie 3aMeHM NPOAYKTY, 33 KOUTO e [j0Ka3aHo, Ye ca AedeKTHM, MK Liie Bb3CTaHOBM NokynHaTta yeHa. ARKONA He Hocu

OTrOBOPHOCT 3a kakBATO W i@ BXNO 3aryba 1nu nospesa, NPUUMHeHa OT HenpaBuHaTa KAK HenoAxosLLa ynoTpeba Ha Npo/ykTa

b

iMpaH CTOMaTo/IorM4yeH nepcoHan.

Bceku Cepro3seH NHUMABHT, Bb3HWKHaN BbB BPb3Ka C U34eNneTo, Tp96aa Aace CbO6LU,M Ha Npov3BOAUTENA U Ha KOMNETEHTHNA
OpraH B AbpxaBaTa, B KOATO e yCTaHOBeH ﬂOTpE6MTEﬂHT /N NauveHTbT. BbB Bcsika KOpecnoHAeHUNss OTHOCHO NPOAYKTa,
MONS, NPeAoCTaBaAiTe HAMEHOBAHWETO Ha U3AENNeTO U NapTUAHUS KOA.

NEXT

Univerzalni svétlem polymerovany dentdlni kompozit

Zdravotnick)’( prostiedek tFidy lla

Klasifikace 1SO 4049: Zubni lékarstvi - vyplriové materidly obsahujici polymery Typ 1, tfida 2, skupina 1.

NEXT je polymerovy dentdlni materidl spliujici pozadavky normy ISO 4049. NEXT se vytvrzuje pomoci radikalové polymerace
aktivované viditelnym svétlem v modré oblasti (400-500 nm). Na rentgenovém snimku NEXT vykazuje radioopacitu ekvivalentni
cca. 5 mm hliniku (1T mm hliniku odpovidd dentinu, 2 mm hliniku odpovida skloving).

INDIKACE PRO POUZITI

+ Blackova Klasifikace kazivosti dutiny tifda I, II, IIl, IV a V,

« stabiliza¢ni dlahy, permanentni - vnéjsi nebo vnitfni vrstva,

+ stabiliza¢ni dlahy, docasné - vnéjsi vrstva,

+ opravy kompozit(i a akryldtovych proteticky nahrad

NAVOD K POUZITI

U wyplnfsi pied zahajenim o3etient, kdy je zub pfirozené zvinen, vyberte spravny odstin ze vzorniku odstin kompozitl NEXT.
Zuby vycistéte a preparujte v souladu se standardnim postupem.

Naleptejte povrch leptadlem, oplachnéte a jemné osuste.

Naneste pojivovy systém podle svého vybéru. NEXT je kompatibilni se vsemi standardnimi, svétlem vytvrzovanymi pojivovymi
systémy na bazi dimetakryldtovych pryskyfic. Pojivovy systém je zapotrebi nandset v souladu s pokyny vyrobce.

Otevrete injekenf strikacku tim, Ze odstranite horni ¢ast a materidl vyberte Spachtli, nebo v pripadé potreby otocte pistem ve
sméru hodinovych rucicek, abyste vymackli potfebné mnozstvi na michacf podlozku. Jakoukoliv nepouzitou ¢ast materidlu vzdy
ochrante pred svétlem. Po pouZiti injeként stifkacku ihned uzaviete

Dutinu vyplujte po vrstvach v souladu se spravnou praxi, kazdou vrstvu polymeruijte svétlem v souladu s polymeracni tabulkou.
Ve velmi hlubokych dutindch pouZivejte na dné podklad.

Ujistéte se pomocf sondy, zda byla Uspésné dokoncena polymerizace.

8. Upravte podle skusu. Opracujte povrch podle potreby v souladu se sprévnou praxi.

SLOZEN{

Smés dimetakrylatovych pryskyfic: BisGMA, TEGDMA, UDMA, BisEMA; fotoinicidtor (CQ: DMAEMA); silanizované minerdlni vyplné
(78 % hmot.): sklo Al-Ba-B-Si, pyrogenni oxid kfemicity, pigmenty. Priimérna velikost ¢4stic vyplné je 1,2 pm

POLYMERIZACNI TABULKA
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Compozit dentar fotopolimerizabil universal

Dispozitiv medical clasa lla

Clasificare conform 1SO 4049: Stomatologie - Materiale de restaurare pe bazd de polimeri: Tipul 1, Clasa 2, Grupul 1.
Compozitul NEXT este un material dentar polimer fluid care indeplineste cerintele standardului ISO 4049. Compozitul NEXT
este supus polimerizarii cu radicali liberi activati de lumina in spectrul vizibil din intervalul albastru (400-500 nm). Pe radiografii,
compozitul NEXT prezinta o opacitate radiologica echivalenta cu aproximativ 5 mm de aluminiu (1 mm de aluminiu este echivalent
cu dentina, 2 mm de aluminiu sunt echivalenti cu smaltul).
INDICATII DE UTILIZARE

+ cavitati de clasa |, II, Ill, IV si V dupa Black,

+ aparate dentare, fixe - strat exterior sau interior,

+ aparate dentare, mobile - strat exterior,

+ reparatii de restaurari protetice din compozit si acrilati.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru obturatii, alegeti nuanta potrivita din ghidul de nuante pentru compozitul NEXT inainte de a incepe tratamentul, cand
dintele este hidratat in mod natural.
. Curatati si pregatiti dintii in conformitate cu procedura standard.
Demineralizati suprafata cu un agent de demineralizare, clatiti si uscati bland.
Aplicati un sistem adeziv la alegere. Compozitul NEXT este compatibil cu toate sistemele adezive standard pe baza de rasina
pe baza de dimetacrilat fotopolimerizabil. Sistemul adeziv trebuie aplicat in conformitate cu instructiunile producatorului.
Deschideti seringa prin indepdrtarea partii superioare si luati materialul cu o spatula sau, daca este necesar, rasuciti pistonul
n sensul acelor de ceasornic pentru a stoarce cantitatea necesara pe o suprafatd de amestecare. Protejati intotdeauna de
lumin orice parte neutilizata a materialului. inchideti seringa imediat dupa utilizare.
Umpleti cavitatea in straturi, in conformitate cu bunele practici, fotopolimerizand fiecare strat in conformitate cu tabelul de
polimerizare. In cazul cavitatilor foarte adanci, utilizati un liner pentru partea inferioara a cavitatii
Folositi 0 sonda pentru a va asigura ca polimerizarea a fost finalizata cu succes.
8. Ajustati la muscaturd. Lucrati suprafata dupa cum este necesar, in conformitate cu bunele practici.
COMPOZITIE
Amestec de rasini pe baza de dimetacrilat: bisGMA, TEGDMA, UDMA, bisEMA; fotoinitiator (CQ : DMAEMA); materiale de umplutura
minerale silanizate (78 % greutate): sticld Al-Ba-B-Si, dioxid de siliciu, pigmenti. Dimensiunea medie a particulelor de umplutura
este de 1,2 ym.
TABELUL DE POLIMERIZARE
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Hloubka polymerizace zavisejici
Lampa Odstin NEXT na délce trvani expozice

20 sek. 30 sek.
A1,A2,A3,B1,B2,C2, D2 2,0mm 2,5mm
Halogen/LED A3,5, 0A2, OA3, D3 1,8 mm 2,2 mm
(500-800 mW/cm?) | (Incizalni) 3,0 mm 3,5mm
Modrd, Riizova 1.2 mm 1,5 mm
A1,A2,A3,B1,B2,C2,D2 2,5mm 3,0mm
LED A3,5, 0A2, OA3, D3 2,2 mm 2,5mm
(>800 mW/cm?) I (IncizaIni) >3,5 mm >3,5 mm
Modréd, RiZova 1,5mm 2,0 mm

KONTRAINDIKACE
Kompozit nepouzivejte u pacientd se zndmou alergii na akrylaty.
Pripravek nepouzivejte u pacient(i se zndmou precitlivélosti na nékterou ze slozek.
NEZADOUCI UCINKY
Nejsou zndmy. U zvlasté citlivych jedinct viak nelze vyloudit alergickou reakci. V pfipadé alergické reakce prestarite pfipravek
pouZzivat.
OMEZENI POUZiVANI, INTERAKCE
NepouZivejte s materidly obsahujicimi fenolické slouceniny, zejména eugenol nebo thymol. Tyto slouc¢eniny mohou narusit
polymerizaci kompozitu. NepouZivejte, pokud neni mozné oblast zcela izolovat od slin, vihkosti nebo krve. Kontaminace maze
narusit proces polymerace. Nepouzivejte injeként strfkacku, pokud existuje podezrent, Ze je vadnd ¢i poskozend. NepouZivejte,
pokud zjistite jakoukoli zménu vlastnosti pripravku.
BEZPECNOSTNi OPATREN{ PRO PACIENTY
Tento prostiedek obsahuje latky, které mohou u nékterych osob zplsobit alergickou reakci. Vyhnéte se pouZiti pfipravku v piipadé
znamé alergie na akrylaty. Zabrarite kontaktu nezpolymerovaného pripravku s kiZi, o¢ima a mékkymi tkanémi Gst. V pFipadé
delsiho kontaktu omyjte velkym mnoZstvim vody. Pokud dojde k alergické reakci, vyhledejte Iékafskou pomoc podle potfeby;
v piipadé potreby vyjméte opracovévany pripravek a v budoucnu jej nepouZivejte. V pfipadé poZiti nebo vdechnuti do dychacich
cest vyhledejte specializovanou lékaf'skou pomoc. Pokud si viimnete jakychkoli zmén v pracovni oblasti, dostavte se na zubni
prohlidku
BEZPECNOSTNi OPATREN{ PRO PERSONAL ZUBNi ORDINACE
Tento prostiedek obsahuje Iatky, které mohou u nékterych osob zpUsobit alergickou reakci. Abyste snizili riziko takové reakce,
minimalizujte kontakt s nezpolymerovanym kompozitem. V pfipadé kontaktu s pokozkou omyjte velkym mnoZzstvim vody.
Abyste minimalizovali riziko kontaktu, vzdy pouZivejte osobni ochranné prostredky, jako jsou rukavice, oblicejové masky a ochranné
bryle. Akrylaty mohou proniknout do nékterych béZné pouzivanych rukavic. Pokud dojde ke kontaktu s rukavici, sejméte rukavici
a zlikvidujte ji; okamZité si umyjte ruce mydlem a vodou a nasadte si novou rukavici. Pokud dojde k alergické reakci, vyhledejte
podle potreby lékarskou pomoc.
DOPORUCENI PRO PERSONAL ZUBNi ORDINACE
Kompozitni materialy se musi pouzivat pfi pokojové teploté. Pro izolaci opera¢niho prostoru a pro ochranu pacienta se doporucuje
pouziti kofferdamu. Zajistéte dostate¢nou expozici celé kompozitni vrstvy vytvrzovacimu svétlu. Nedostate¢né zpolymerovany
pripravek mizZe byt alergenni a méné odolny. V pfipadé nedostate¢né polymerace odstrante nespravné vytvrzenou vrstvu
a naneste dalf, sprdvné vytvrzenou. V pripadé jakékoliv kontaminace nevytvrzeného kompozitu je nutné kontaminovanou
vrstvu odstranit. V pripadé kontaminace nebo mechanického poskozent jiz zpolymerované vrstvy jemné naleptejte povrch vrstvy
a znowvu aplikujte kompozit. Vytvrzujte v souladu s polymeracni tabulkou. Abyste minimalizovali riziko potencidlniho uvolfovani
nezadoucich latek, opldchnéte nebo otrete povrch kompozitu ihned po kone¢ném vytvrzeni, pokud je to mozné. Prohlédnéte
si oblast na preventivni prohlidce nebo nésledné kontrolni navstéveé. Pokud jsou v ndhradé pozorovany néjaké zmény (napf.
opotrebeni, odstipnuti), odstrante defektnf fragment, naneste novou vrstvu a vytvrzujte v souladu s polymeraéni tabulkou
Vzdy informuijte pacienta o nutnosti dodrZovat spravnou ustni hygienu.
VAROVANI
Chrante povrch injekent stfikacky pred znecisténim. Injekent stifkacka nenf vhodnd pro tepelnou sterilizaci nebo namacent
do dezinfekénich ¢inidel. Pokud dojde ke kontaminaci injekénf strikacky, nepouZivejte ji znovu. Abyste zabranili kontaminaci
materidlu, vZdy po pouZitf stifkacku zajistéte opatrnym zaklapnutim uzavéru zpét. Polymerace kompozitu miZe byt iniciovana
svételnymi podminkami prostredi. Aby nedoslo k ndhodné polymeraci a tvorbé odpadniho materidlu,vzdy po pouziti
strikacku zajistéte opatrnym zaklapnutim uzévéru. Uchovdavejte mimo dosah déti a neoprdvnénych osob. PouZivejte v
souladu s pokyny vyrobce. NepouZivejte po dobé pouZitelnosti
Dobu pouZitelnosti E a ¢islo sarze muZete nalézt na injekéni stifkatce/obalu.
UCHOVAVANI
Chrarite proti mechanickému poskozent.
Uchovévejte pfi teploté do 30 °C. Pokud bude uchovavan pfi nizsi teploté, nechte teplotu pred pouZitim vrétit se zpét na
pokojovou teplotu.
Nevystavujte U¢inkim primého slune¢niho zareni. Chrante pred svétlem
Chrante pred prehratim.
Chrante pred mrazem.
Pouze pro pouZiti zubnimi Iékafi a kvalifikovanym stomatologickym personalem.
OBSAH BALENI
+ 1 injekenf stifkacka (4 g) s integrovanym uzévérem a pistem
Dostupné odstiny kompozitu: A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, C2, D2, D3, OA2, OA3, | (Incizalni), Modra, RGizova
LIKVIDACE
Likvidujte veskery odpad v souladu s mistnimi predpisy. Nemichejte s domacim odpadem. Kddy odpadu podle Evropského katalogu
odpadd(i: 180106 (kompozit, obal se zbytkem kompozitu), 180104 (prazdnd stfikacka, Cisty pist), 150101 (karton, ndvod k pouZit).
ZARUKA
ARKONA vymeén( vyrobky, u kterych byla prokazéna zavada, nebo vrati kupni cenu. ARKONA nerudi za ztrdtu nebo poskozeni
zplsobené zneuzitim nebo nespravnym pouZitim vyrobku

Jakykoli vazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, by mél byt nahlasen vyrobci a pfislusnému organu statu,
ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen. V jakékoli korespondenci o produktu uvedte ndzev prostredku a kéd Sarze.

Adancimea polimerizarii in functie
Lampa Nuanta a compozitului NEXT de durata de expunere
20s 30s
A1,A2,A3,B1,B2,C2,D2 2,0mm 2,5mm
Halogen/LED A35, 0A2, 0A3, D3 1,8mm 2.2 mm
(500-800 mW/cm?) | (Incizal) 3,0mm 3,5mm
Albastru, Roz 1,2 mm 1,5mm
A1,A2, A3,B1,B2,C2, D2 2,5mm 3,0 mm
LED A35, 0A2, OA3, D3 2.2 mm 2,5mm
(>800 mW/cm?) 1 (Incizal) >3,5mm >3,5 mm
Albastru, Roz 1,5 mm 2,0 mm

CONTRAINDICATII

Nu utilizati compozitul la pacientii cu alergie cunoscuta la acrilati

Nu utilizati produsul la pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre componente.
REACTII ADVERSE

Nu sunt cunoscute. Cu toate acestea, o reactie alergica nu poate fi exclusé la persoanele deosebit de sensibile. In cazul unei
reactii alergice, opriti utilizarea produsului.

RESTRICTII DE UTILIZARE, INTERACTIUNI

Nu utilizati cu materiale care contin compusi fenolici, in special eugenol sau timol. Acesti compusi pot perturba polimerizarea
compozitului. Nu utilizati daca nu este posibil sa se izoleze complet zona de saliva, umiditate sau sange. Contaminarea poate
perturba procesul de polimerizare. Nu utilizati daca se suspecteaza ca seringa este defecta sau deteriorata. Nu utilizati daca se
constata vreo modificare a proprietatilor produsului

PRECAUTII PENTRU PACIENT

Acest dispozitiv contine substante care pot provoca o reactie alergica la anumite persoane. Evitati utilizarea produsului in cazul
unei alergii cunoscute la acrilati. Evitati contactul produsului nepolimerizat cu pielea, ochii si tesuturile moi ale gurii. In caz de
contact prelungit, clatiti cu multa apa. Daca apare o reactie alergicd, solicitati asistenta medicald, dupa caz; daca este necesar,
indepartati produsul utilizat si nu il mai folositi in viitor. In caz de inghitire sau aspiratie in caile respiratorii, solicitati asistenta
medicald de specialitate. In cazul in care se observa modificari in zona lucratd, mergeti la un control stomatologic.

PRECAUTII PENTRU PERSONALUL STOMATOLOGIC

Acest dispozitiv contine substante care pot provoca o reactie alergica la anumite persoane. Pentru a reduce riscul unei astfel

de reactii, reduceti la minimum contactul cu compozitul nepolimerizat. In cazul contactului cu pielea, clétiti cu mults apa. Pentru

a minimiza riscul de contact, purtati intotdeauna echipament de protectie personald, cum ar fi manusi, masti de protectie si

ochelari de protectie. Acrilatii pot penetra unele manusi utilizate Tn mod obisnuit. Daca are loc un contact cu 0 manusa, scoateti

manusa si aruncati-o; spalati-va imediat pe maini cu apa si sapun si puneti o manusa noud. Daca apare o reactie alergicd, solicitati

asistenta medicald, dupa caz

SFATURI PENTRU PERSONALUL STOMATOLOGIC

Materialele compozite trebuie sa fie utilizate la temperatura camerei. Pentru a izola cdmpul operator si pentru a proteja pacientul,

se recomanda utilizarea unui baraj de cauciuc. Asigurati o expunere suficientad a intregului strat de compozit la lumina de

polimerizare Un produs insuficient polimerizat poate fi alergen si mai putin durabil. n cazul unei polimerizari insuficiente,

indepartati stratul polimerizat incorect si aplicati un alt strat, polimerizandu-I corect. In caz de contaminare a compozitului

nepolimerizat, stratul contaminat trebuie indepartat. in caz de contaminare sau deteriorare mecanica a unui strat deja polimerizat,

demineralizati bland suprafata acestuia si aplicati din nou compozitul. Polimerizati in conformitate cu tabelul de polimerizare.

Pentru a minimiza riscul de eliberare potentiald a unor substante nedorite, clatiti sau stergeti suprafata compozitului imediat

dupa polimerizarea finala, daca este posibil. Examinati zona la un control preventiv sau la o vizitd de monitorizare. In cazul in

care se observa modificari in cadrul restaurdrii (de exemplu, uzura, ciobire), indepartati fragmentul defect, aplicati un nou strat

si polimerizati in conformitate cu tabelul de polimerizare. Intotdeauna sfatuiti pacientul cu privire la necesitatea mentinerii unei

igiene orale adecvate.

AVERTISMENTE

A Protejati suprafata seringii de contaminare. Nu este indicata sterilizarea prin caldura sau imersia in dezinfectanti a seringii.
Nu reutilizati seringa daca aceasta este contaminata. Pentru a evita contaminarea materialului, asigurati intotdeauna seringa
dupa utilizare, strangand cu grija capacul inapoi. Polimerizarea compozitului poate fi initiatd de conditiile de iluminare
ambientala. Pentru a evita polimerizarea accidentala si risipa de material, reatasati intotdeauna capacul la seringd imediat
dupa utilizare. A nu se lasa la iTndemana copiilor si a persoanelor neautorizate. Utilizati in conformitate cu instructiunile
producatorului. Nu utilizati dupa data de expirare.
Data de expirare g si numdrul de lot sunt indicate pe seringd/ambalaj

DEPOZITARE

Protejati impotriva deteriorarii mecanice

Depozitati la o temperatura sub 30 °C. Daca este depozitat la o temperatura mai scazuta, lasati-l sa revina la temperatura

camerei inainte de utilizare.

Nu expuneti la lumina directa a soarelui. Protejati de lumina.

Nu supraincalziti

Nu congelati.

Pentru utilizare numai de catre stomatologi si personal stomatologic calificat.

CONTINUTUL AMBALAJULUI

+ 1 seringd (4 g) cu inchidere integrata si piston

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

ELIMINARE

Eliminati toate deseurile in conformitate cu reglementarile locale. Nu amestecati cu deseuri menajere. Codurile deseurilor

n conformitate cu Catalogul european al deseurilor: 180106 (compozit, ambalaj cu reziduuri de compozit), 180104 (seringa

goald, piston curat), 150101 (cutie de carton, instructiuni de utilizare)

GARANTIE

ARKONA va inlocui produsele care s-au dovedit a fi defecte sau va rambursa pretul de achizitie. ARKONA nu este raspunzatoare

pentru nicio pierdere sau dauna cauzata de utilizarea gresita sau necorespunzatoare a produsului.

Orice incident grav care a avut loc In legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din statul
in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. In orice corespondents referitoare la produs, va rugam s& furnizati numele
dispozitivului si codul lotului.

NEXT

Compésito dentério universal fotopolimerizavel
Dispositivo médico da Classe lla

Classificagao ISO 4049: Medicina Dentdria — Materiais restaurativos baseados em polimeros: Tipo 1, Classe 2, Grupo 1.

NEXT é um material dentério polimérico em conformidade com os requerimentos da norma ISO 4049. NEXT é polimerizado através
de polimerizacdo radicalar ativada por luz visivel, no alcance azul (400-500 nm). Através de raio-X, NEXT apresenta radiopacidade
equivalente a aprox. 5 mm de aluminio (1 mm de aluminio é equivalente a dentina, 2 mm de aluminio é equivalente a esmalte).

INDICACOES DE UTILIZAGAO

+ cavidades das classes |, II, Ill, IV e V de Black;

+ goteiras de estabilizacdo oclusal, permanentes - camada externa ou interna;

+ goteiras de estabilizagdo oclusal, tempordrias - camada externa;

+ reparagOes de restauragdes prostéticas de compdsito e acrilico

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Para enchimentos, escolha a tonalidade correta antes de iniciar o tratamento, quando o dente esta naturalmente hidratado.
Para isso utilize o guia de tonalidade NEXT.
Limpe e prepare os dentes em linha com o procedimento padrao.

. Aplique na superficie uma camada de condicionamento acido, enxague e seque gentilmente.

. Aplique um sistema adesivo a sua escolha. NEXT é compativel com todos os sistemas adesivos fotopolimerizaveis de resina
dimetilacrilato. O sistema adesivo deve ser aplicado de acordo com as instruges do fabricante

. Abra a seringa removendo a parte superior e pegue no material com uma espétula, ou, se necessario, rode o émbolo no
sentido hordrio de modo a espremer a quantidade necessaria para um bloco de mistura. Proteja sempre da luz qualquer
parte inutilizada do material. Feche a seringa imediatamente apés a utilizacao.
Encha a cavidade em camadas, de acordo com as boas préticas, fotopolimerizando cada camada de acordo com a tabela de
polimerizacdo. Em cavidades muito profundas, utilize um liner no fundo.
Utilize uma sonda para se certificar de que a polimerizacao foi completa com sucesso.

8. Ajuste a mordida. Trabalhe a superficie tanto quanto necesséario de acordo com as boas praticas.

COMPOSICAO

Mistura de resinas dimetilacrilato: BisGMA, TEGDMA, UDMA, BisEMA; fotoiniciador (CQ : DMAEMA); enchimento mineral silanizado

(78% em peso): vidro Al-Ba-B-Si, sflica fumada, pigmentos. O tamanho médio de particulas de enchimento é 1,2 pm.

TABELA DE POLIMERIZAGAO
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Profundidade de polimerizagdo
Lampada tonalidade NEXT face a duragéo de exposigéo
20s 30s
A1, A2, A3,B1,B2,C2, D2 2,0 mm 2,5mm
Halogen/LED A3,5, 0A2, OA3, D3 1,8 mm 2,2mm
(500-800 mW/cm?) | (Incisal) 3,0 mm 3,5mm
Azul, Rosa 1.2mm 1,5 mm
A1, A2, A3,B1,B2,C2, D2 25mm 3,0mm
LED A3,5, 0A2, OA3, D3 2,2 mm 2,5mm
(>800 mW/cm?) I (Incisal) >3,5mm >3,5 mm
Azul, Rosa 1.5 mm 2,0 mm

CONTRAINDICAGOES
Né&o utilize o compésito em pacientes com alergia a acrilatos.
Né&o utilize o produto em pacientes com hipersensibilidade conhecida a algum dos componentes.

REAGCOES ADVERSAS
Nenhuma conhecida. No entanto, ndo se exclui a possibilidade de uma reacdo alérgica em individuos particularmente sensiveis.
Em caso de reacdo alérgica, pare de utilizar o produto.
LIMITAGOES DE UTILIZAGAO, INTERAGCOES
N&o utilize com materiais contendo compostos fendlicos, em particular eugenol ou timol. Estes compostos podem afetar
a polimerizacdo do compésito. Nao utilize se for impossivel isolar completamente a drea de saliva, humidade ou sangue.
A contaminagdo pode afetar o processo de polimerizacdo. Nao utilize se existir suspeita de defeito ou dano na seringa.
Né&o utilize se observar alguma alteragao nas propriedades do produto.
PRECAU(ﬁES PARA PACIENTES
Este dispositivo contém substancias que podem causar reacdes alérgicas em certos individuos. Evite utilizar o produto em
caso de alergia conhecida a acrilatos. Evite o contacto do produto ndo polimerizado com a pele, olhos e tecidos moles da boca
Em caso de contacto prolongado, lave abundantemente com bastante dgua. Em caso de reagao alérgica, procure assisténcia
médica conforme necessdrio; se necessério, remova o produto e pare de o utilizar no futuro. Em caso de ingestao ou aspiragao
para o trato respiratdrio, procure assisténcia médica especializada. Se reparar em alguma alteracdo na drea intervencionada,
marque um check-up dentério.
PRECAU(,()ES PARA PROFISSIONAIS
Este dispositivo contém substancias que podem causar reagdes alérgicas em certos individuos. Para reduzir o risco de tal reacao,
minimize o contacto com o compdsito ndo polimerizado. Em caso de contacto com a pele, lave abundantemente com bastante
4gua. Para minimizar o risco de contacto, utilize sempre equipamento de protecdo individual tal como luvas, mascaras faciais
e dculos de protecdo. Os acrilatos podem penetrar algumas luvas frequentemente utilizadas. Em caso de contacto com uma
luva, remova a luva e descarte-a; lave as maos imediatamente com sabao e dgua e cologue uma nova luva. Em caso de reagao
alérgica, procure assisténcia médica conforme necessério.
RECOMENDAQ@ES PARA PROFISSIONAIS
Os materiais compositos devem ser utilizados a temperatura ambiente. Para isolar o campo operatério e para proteger
o paciente, recomenda-se a utilizacdo de um dique de borracha. Garanta que toda a camada de compdsito é suficientemente
exposta a luz de polimerizagdo. O produto insuficientemente polimerizado pode ser alergénico e menos duradouro. Em caso
de polimerizagao insuficiente, remova a camada incorretamente polimerizada e aplique outra, polimerizando-a corretamente
Em caso de contaminagao do compdsito ndo polimerizado, a camada contaminada deve ser removida. Em caso de contaminagdo
ou dano mecanico de uma camada jé polimerizada, condicione cuidadosamente a superficie da camada com &cido e reaplique
0 compdsito. Polimerize de acordo com a tabela de polimerizagao. Para minimizar o risco de libertagdo de substancias indesejaveis,
enxague ou limpe a superficie do compdsito imediatamente apds a polimerizacdo final, se for possivel. Examine a drea durante
um check-up preventivo ou durante uma visita de seguimento. Se forem observadas alteracdes com a restauragao (e.g. desgaste,
lascas), remova o fragmento defeituoso, aplique uma nova camada e polimerize de acordo com a tabela de polimerizagéo.
Aconselhe sempre o paciente a manter uma higiene oral adequada.
AVISOS
Proteja a superficie da seringa de qualquer contaminagao. A seringa nao € indicada para esterilizaggo por calor ou imersdo
em desinfetantes. Nao reutilize a seringa se esta for contaminada. Para evitar contaminagao do material, feche sempre
a seringa apds utilizacdo, colocando de novo a tampa cuidadosamente. A polimerizacdo do compdsito pode ser iniciada
pelas condi¢des de luz ambiente. Para evitar polimerizagao acidental e desperdicio do material, volte sempre a tapar
cuidadosamente a seringa imediatamente apds a sua utilizagdo. Mantenha fora do alcance de criangas e pessoal ndo
autorizado. Utilize de acordo com as instrucdes do fabricante. Nao utilize apds a data de validade.
A data de validade E e o nimero de lote odem ser encontrados na seringa/embalagem.
ARMAZENAMENTO
Proteja contra danos mecanicos.
Armazene a uma temperatura inferior a 30 °C. Se armazenado a uma temperatura mais baixa, deixe voltar a temperatura
ambiente antes de utilizar.
N&o exponha a luz solar direta. Proteja da luz.
N&o sobreaqueca
N&o congele.
Para utilizagdo apenas por parte de dentistas e pessoal dentario qualificado.
CONTEUDO DA EMBALAGEM
+ 1 seringa (4 g) com tampa integrada e émbolo
Tonalidades disponiveis de composito: A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, C2, D2, D3, OA2, OA3, | (Incisal), Azul, Rosa.
ELIMINAGAO
Elimine todos os residuos conforme a legislacao local. N&do misture com residuos domésticos. Cddigos de residuos de acordo
com o Catdlogo Europeu dos Residuos: 180106 (compdsito, embalagem com compdsito residual), 180104 (seringa vazia, émbolo
limpo), 150101 (caixa de cartdo, instrucdes de utilizacdo).
GARANTIA
A ARKONA substituird produtos que se tenham revelado defeituosos ou reembolsard o preco de compra. A ARKONA n3o se
responsabiliza por qualquer perda ou dano causado pela utilizagdo incorreta ou imprépria do produto.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo que tenha ocorrido deve ser comunicado ao fabricante bem como
as autoridades competentes do distrito ao qual pertence o utilizador e/ou paciente. Em correspondéncia relativa ao produto,
inclua o nome do dispositivo e o cédigo do lote.



