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Single Step Self-Etching Dental Adhesive



Xeno llI*is a single step self-etching dental adhesive designedto ~ COMPOSITION

bond light-cured restoratives to enamel and dentine. Liquid A
2-hydroxyethyl methacrylate (HEMA)
Xeno Il has the following features: Purified water

The single step bonding system treats both enamel and dentin Ethanol

simultaneously with acid-conditioning, priming and bonding func-  Butylated hydroxy toluene (BHT)
tions. Highly dispersed silicon dioxide
No water rinsing after application.

Liquid B

Phosphoric acid modified methacrylate (Pyro-EMA)

Mono fluoro phosphazene modified methacrylate (PEM-F)
Urethane dimethacrylate

Butylated hydroxy toluene (BHT)

Xeno Il is the third generation of a self-etching dental adhesive developed by Camphorquinone
DENTSPLY Sankin and marketed in Japan under the brand Xeno CF Il Bond. Ethyl-4-dimethylaminobenzoate




INDICATIONS
Single step self-etching adhesive for direct, light-cured restor-
ative materials.

CONTRAINDICATIONS

« Use with patients who have a history of severe allergic reac-
tions to methacrylate resins or any other of the components.

« Direct or indirect pulpcapping.

« Use with chemical or dual-cure materials.

WARNINGS

1. Eye contact: Xeno Ill contains methacrylates which may be
irritating to eyes. Before using this product wear protective glass-
es as well as covering the patient’s eyes to protect from splash-
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ing material. In case of contact with eyes, rinse immediately
with plenty of water and seek medical advice.

. Skin contact: Xeno Ill contains polymerisable monomers which

can cause skin sensitisation (allergic contact dermatitis) in sus-
ceptible individuals. If contact with skin, immediately wipe off
thoroughly with cotton and alcohol and then wash well with soap
and water after contact. If skin rash and sensitisation or other
allergic reaction occurs, discontinue use and consult a physician.

. Oral mucosa contact: Avoid contact with oral soft tissues. If

accidental contact occurs, remove adhesive with cotton pellet
and rinse as soon as the clinical situation allows this. After pro-
longed contact with the adhesive the alveolar mucosa may turn
white and/or numb due to the contact of the adhesive. This is a
temporary phenomenon and should disappear within a day. If it
lasts longer, the patient should contact his dental professional.



4. Ingestion: Xeno lll is acidic. Use caution from the patient acci-
dentally swallowing the product. If accidental swallowing oc-
curs, drink lots of water.

PRECAUTIONS

1. Xeno Il is a light-cured material. Proceed immediately once
the liquids have been placed into the mixing well or protect from
ambient light.

N

. Xeno Il is less effective on unground, unprepared, or uncut
enamel. Overfilling of restorative onto unetched, unground, or
uncut enamel could cause marginal discolouration.

3. Avoid excessive contact of the adhesive with gingival tissues,
as this may cause a transient whitening and/or numbness of
the alveolar mucosa. (See Warnings section).

4. Interactions with dental materials

4.1 Insufficient data exist to support the use of Xeno Il with
indirect restorations.

4.2 Eugenol containing dental materials should not be used in
conjunction with this product because they may interfere
with hardening and cause softening of the polymeric com-
ponents of the material.

4.31f H,0, has been used to clean the cavity, proper rinsing is
essential. Higher concentration H,0, may interfere with the
setting of polymerisable material and should not be used
prior to the application of Xeno .
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. Xeno Il bottles should be tightly closed immediately after use.
Do not interchange caps.

o

This product is intended to be used only as specifically outlined
in the Directions fo Use. Any use of this product inconsistent
with the Directions for Use is at the discretion and sole respon-
sibility of the practitioner.

ADVERSE REACTIONS

1. Corneal damage may result with prolonged eye contact and/or
exposure to Xeno Il

. Allergic contact dermatitis and other allergic reactions may oc-
cur in susceptible individuals to Xeno Ill. (See Contra-indica-
tions, Warnings, and Precautions sections).

N

3. Transient whitening and/or numbness of the alveolar mucosa
may occur after contact with Xeno IIl.

STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

1. Cleaning and Preparation
Cavity cleanliness is paramount for the development of adhesion.

In cases where no cavity preparation has been made, clean the
tooth surface with a rubber cup and pumice or a prophy-paste
(e.g. Nupro®). Preparing a fresh surface with a finishing bur will
significantly increase bond strength to enamel. In all situations
where maximum retention is required instrument enamel (e.g. with
a finishing diamond bur) to achieve optimal bonding results.



Wash surface thoroughly with air/water spray.

Remove rinsing water by blowing gently with an air syringe or blot-
dry with a cotton pellet.

Do not desiccate the dentine structure.

2. Pulp Protection

For direct or indirect pulp capping cover the dentine close to the
pulp (< 1 mm) with a hard-setting calcium hydroxide liner (e.g.
Dycal®), leaving the rest of the cavity surface free for bonding with
Xeno Il

3. Application
3.1 Dispense an equal amount of Liquid A and Liquid B into a
clean mixing well.

3.
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3.3

For optimum dosage, proceed as follows:

Liquid A

Shake bottle two to three times prior to use.

Incline bottle. If liquid does not drop, squeeze.

After use, close bottle with green cap.

Liquid B

Incline bottle; wait for approx. two seconds. Squeeze until lig-
uid drops.

After use, close bottle with black cap.

Mix liquid thoroughly for approx. five seconds with the appli-
cator tip supplied.

If protected from ambient light, the mixed material stays func-
tional for up to 60 minutes!

With the applicator tip provided, apply generous amounts of
Xeno Il to thoroughly wet all cavity surfaces.



3.4 Leave undisturbed for at least 20 seconds.

3.5 Uniformly spread the adhesive using a gentle stream of oil
free air for at least 2 seconds until there is no more flow of the
adhesive to ensure proper removal of solvent. Avoid thinning
the adhesive layer by excessive air-drying.

Do NOT water rinse.

3.6 Cure? the adhesive with a light-curing unit for at least 10 sec-
onds.

3.7 Place restorative immediately following manufacturer’s instruc-
tions.

2 Check curing light for minimum curing output of at least 500 mW/cm?.
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STORAGE

Keep out of direct sunlight and protect from moisture.

To be stored at temperatures between 2 °C and 24 °C.
Inadequate storage conditions will shorten the shelf life and may
lead to a malfunction of the product.

Close caps tightly after use.

BATCH CODE AND EXPIRATION DATE &

The batch code should be quoted in all correspondence, which
requires identification of the product.

Do not use after expiration date.



If you have any questions, please contact:

Manufacturer: Distributor:

DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY Limited
De-Trey-Str. 1 Hamm Moor Lane
78467 Konstanz Addlestone, Weybridge
GERMANY Surrey KT15 2SE

Phone +49 (0) 75 31 5 83-0 Phone (0 19 32) 85 34 22

© DENTSPLY DeTrey 2003-05-08
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Atzen, primen und bonden in einem Schritt
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Xeno II* ist ein selbstatzendes Einschritt-Dentaladhasiv, das als
Haftvermittler fir lichthartende Fillungsmaterialien auf Schmelz
und Dentin dient.

Xeno Il hat die folgenden Eigenschaften:

« Das Einschritt-Adhé&sivsystem erfiillt auf Schmelz und Dentin
drei Funktionen gleichzeitig: Séurekonditionierung, Priming und
Haftvermittlung.

Wasserspilung nach Applikation entfallt.

Xeno Ill ist die dritte Generation eines von DENTSPLY Sankin entwickelten
und in Japan unter dem Markennamen Xeno CF Il Bond vertriebenen
selbstétzenden Dentaladhéasivs.

ZUSAMMENSETZUNG
Flussigkeit A
2-Hydroxyethylmethacrylat (HEMA)
Wasser

Ethanol

Butylhydroxytoluol (BHT)
Hochdisperses Siliziumdioxid

Flissigkeit B
Phosphorsaure-modifiziertes Methacrylat (Pyro-EMA)

Monofluorophosphazen-modifiziertes Polymethacrylat (PEM-F)

Urethandimethacrylat
Butylhydroxytoluol (BHT)
Kampferchinon
Ethyl-4-dimethylaminobenzoat

11



INDIKATIONEN
Selbstatzendes Einschritt-Adhésiv fir direkte, lichthartende Ful-
lungsmaterialien.

KONTRAINDIKATIONEN

Anwendung bei Patienten, bei denen in der Vergangenheit
schwere allergische Reaktionen auf Methacrylate oder andere
Bestandteile des Produkts auftraten.

Direkte oder indirekte Pulpatiberkappung.

Verwendung mit chemisch- oder dualhartenden Materialien.

WARNHINWEISE

1. Augenkontakt: Xeno Il enthalt Methacrylate, die Augenreizun-
gen verursachen kénnen. Vor dem Gebrauch dieses Produkts
Schutzbrille aufsetzen und die Augen des Patienten zum Schutz

12
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vor Materialspritzern bedecken. Bei Augenkontakt sofort mit
reichlich Wasser spiilen und einen Augenarzt konsultieren.
Hautkontakt: Xeno Il enthélt polymerisierbare Monomere, die bei
préadisponierten Personen eine Hautsensibilisierung (allergische
Kontaktdermatitis) hervorrufen kénnen. Bei Hautkontakt sofort mit
einem Tuch und Alkohol sorgfaltig abwischen und anschlieBend
mit Wasser und Seife griindlich waschen. Bei Auftreten von allergi-
schen Hautreaktionen oder anderen allergischen Reaktionen das
Produkt nicht weiter verwenden und einen Arzt hinzuziehen.

. Mundschleimhautkontakt: Kontakt mit oralen Weichgeweben

vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt das Adhéasiv mit ei-
nem Wattepellet entfernen und, sobald die klinische Situation
dies erlaubt, spulen. Nach langerem Kontakt mit dem Adhéasiv
kann sich die Alveolarschleimhaut weiBlich verfarben und/oder
ein Taubheitsgefiihl im betroffenen Schleimhautbereich auftre-



ten. Dies ist eine voriibergehende Erscheinung, die innerhalb
von einem Tag wieder abklingen sollte. Falls der Zustand lan-
ger anhalt, sollte der Patient den Zahnarzt nochmals aufsuchen.
4. Verschlucken: Xeno Ill ist saurehaltig. Achten Sie darauf, dass der
Patient das Material nicht aus Versehen verschluckt. Falls dies doch
geschieht, sollte der Patient gréRere Mengen Wasser trinken.

VORSICHTSMASSNAHMEN

. Xeno lll ist ein lichthartendes Material und muss daher, sobald
sich die Flussigkeiten im Mischgefal? befinden, unverziglich
verarbeitet oder vor Umgebungslicht geschiitzt werden.

5N
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. Xeno Il ist weniger effektiv auf unbeschliffenem, nicht prapa-
riertem oder anderweitig nicht spanabhebend bearbeitetem
Schmelz. Eine Ausdehnung der Fillung auf nicht angeétzten,

3.

beschliffenen oder anderweitig bearbeiteten Schmelz kann zu
Randverfarbungen fiihren.

Intensiver Kontakt des Adhasivs mit Gingivagewebe ist zu ver-
meiden, da dies zu einer voriibergehenden weiBlichen Verfar-
bung und/oder voriibergehenden Taubheit der betroffenen Al-
veolarschleimhaut filhren kann (siehe Warnhinweise).

Wechselwirkungen mit anderen zahnarztlichen Materialien

4.1 Zur Verwendbarkeit von Xeno Il bei indirekten Restauratio-
nen liegt noch kein ausreichendes Datenmaterial vor.

4.2 Eugenolhaltige zahnérztliche Materialien sollten nicht in Ver-
bindung mit diesem Produkt verwendet werden, da sie die
Aushartung des Materials beeintrachtigen und ein Erwei-
chen seiner polymeren Bestandteile verursachen kénnen.

13
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4.3 Nach einer Reinigung der Kavitat mit H,0, muss diese griind-
lich gespiilt werden. Héher konzentriertes H,0, kann das
Abbinden von polymerisierbaren Materialien beeintrachtigen
und sollte deshalb nicht vor der Applikation von Xeno Il ver-
wendet werden.

. Die Xeno Ill Flaschen sollten unmittelbar nach Gebrauch wieder

fest verschlossen werden. Verschlusskappen nicht vertauschen.

. Dieses Produkt sollte nur gemaf den in der Gebrauchsanlei-

tung enthaltenen Angaben verwendet werden. Jede von den
Angaben in der Gebrauchsanleitung abweichende Verwendung
dieses Produkts liegt im Ermessen und in der alleinigen Ver-
antwortung des betreffenden Zahnarztes.

NEBENWIRKUNGEN

1. Augenkontakt von Xeno Il kann eine Schadigung der Cornea
zur Folge haben.

. Bei préadisponierten Personen kann Xeno IlI allergische Kon-
taktdermatitis und andere allergische Reaktionen hervorrufen
(siehe auch Kontraindikationen, Warnhinweise und Vorsichts-
maflnahmen).

. Bei Kontakt mit Xeno Il kann sich die Alveolarschleimhaut vor-
tibergehend weiBlich verfarben und/oder ein Taubheitsgefiihl
auftreten.

N
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GEBRAUCHSANLEITUNG SCHRITT FUR SCHRITT

1. Reinigung und Praparation
Eine saubere Kavitét ist fir die Adhasion von duBerster Wichtigkeit.



Wenn keine Kavitatenpraparation vorausgegangen ist, wird die Zahn-
oberflache mit Gummikelch und Bimsstein oder Prophylaxepaste
(z.B. Nupro®) gereinigt. Ein Anfrischen der Schmelzoberflache durch
Praparation mit einem Finierer erhéht die Verbundfestigkeit auf
Schmelz erheblich. In allen Situationen, in denen maximale Retenti-
on natig ist, sollte der Schmelz zur Erzielung optimaler Haftungsre-
sultate instrumentiert werden (z.B. mit einem Finierdiamanten).
Oberflache sorgfaltig mit Luft-/Wasserspray reinigen.
Uberschiissiges Wasser vorsichtig mit dem Luftblaser oder tup-
fend mit einem Wattepellet entfernen.

Das Dentin nicht austrocknen.

2. Pulpaschutz
Zur direkten oder indirekten Pulpauberkappung das pulpennahe
Dentin (< 1 mm) mit einem festabbindenden Kalziumhydroxid-Li-

ner (z.B. Dycal®) abdecken. Restliche Kavitatenflachen fiir die
Haftvermittlung mit Xeno Ill frei lassen.

3. Applikation

3.1 Gleiche Mengen der Fliissigkeiten A und B in ein sauberes
Mischgefal? geben.
Fur eine optimale Dosierung empfiehlt sich folgendes Vorge-
hen:
Flassigkeit A
Flasche vor Gebrauch zwei- bis dreimal schitteln.
Flasche neigen. Falls die Flussigkeit nicht heraustropft, bitte
dricken.
Nach Gebrauch die Flasche mit der griinen Kappe wieder ver-
schlieRen.

15
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Flussigkeit B

Flasche neigen; ca. zwei Sekunden warten. Dann driicken,
bis die Flissigkeit heraustropft.

Nach Gebrauch die Flasche mit der schwarzen Kappe wieder
verschlief3en.

Flissigkeiten mit dem beiliegenden Applikatortip etwa fiinf
Sekunden griindlich vermischen. Wenn das angemischte Ma-
terial vor Umgebungslicht geschutzt ist, bleibt es bis zu 60
Minuten verwendbar!

Mit dem Applikatortip reichliche Mengen Xeno Il auftragen,
so dass alle Kavitatenflachen griindlich benetzt sind.
Mindestens 20 Sekunden einwirken lassen.

Adhésiv mindestens zwei Sekunden durch einen sanften, 6l-
freien Luftstrom gleichmé&Rig ausbreiten, bis es nicht mehr
weiter flief3t, um eine griindliche Entfernung des Losungsmit-

tels sicherzustellen. Ausdiinnung der Adhasivschicht durch
UibermaRiges Blasen vermeiden.
NICHT mit Wasser spiilen.

3.6 Adhasiv mit einer Polymerisationslampe? mindestens 10 Se-

kunden ausharten.

3.7 Danach sofort das Fillungsmaterial gemaR den Angaben des

Herstellers auftragen.

Bitte tiberpriifen, ob die Polymerisationslampe eine Mindestleistung von
500 mW/cm? erbringt.



LAGERUNG

Vor direkter Sonneneinstrahlung sowie vor Feuchtigkeit schiitzen.
Bei Temperaturen zwischen 2 °C und 24 °C lagern.

Unkorrekte Lagerungsbedingungen fiihren zu Verkiirzung der
Haltbarkeit des Produktes und kénnen die Produkteigenschaften
beeintréchtigen.

Flaschen nach Gebrauch wieder fest verschlieBen.

CHARGENNUMMER UND VERFALLSDATUM g

Die Chargennummer sollte bei allen Rickfragen angegeben wer-
den, die eine Identifizierung des Produkts erfordern.

Nach Ablauf des Verfallsdatums sollte das Produkt nicht mehr
verwendet werden.

Fir Ruckfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfiigung:

Hersteller:
DENTSPLY DeTrey GmbH

Generalvertretung CH/A:
DENTSPLY DeTrey Sarl

De-Trey-Str. 1 Baar Office

78467 Konstanz Oberdorfstrasse 11

Tel. (0 75 31) 5 83-0 6342 Baar
SCHWEIZ

Tel. +41 (0) 41 7 66 20 66

Der Wissenschaftliche Service der DENTSPLY DeTrey GmbH
steht Ihnen telefonisch unter (0 75 31) 58 33 33 und uber Email
unter hotline@dentsply.de zur Verfugung.
© DENTSPLY DeTrey 2003-05-08
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Adhésif dentaire auto-mordancant en une seule étape
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Xeno IlI* est un adhésif dentaire auto-mordancant en une seule
étape congu pour I'adhésion des matériaux de restauration photo-
polymérisables a I'émail et & la dentine.

Xeno Ill présente les caractéristiques suivantes:

« Le systeme d’adhésion en une seule étape traite a la fois I'émail
et la dentine, en exergant simultanément les fonctions de mor-
dancgage, de primer et d’adhésion.

« Aucun ringage a I'eau apres I'application.

Xeno Il un adhésif dentaire auto-mordangant de troisiéme génération
développé par DENTSPLY Sankin et commercialisé au Japon sous la marque
Xeno CF Il Bond.

COMPOSITION

Liquide A

2-hydroxyéthyl-méthacrylate (HEMA)
Eau purifiée

Ethanol

Hydroxy-toluéne butylé (BHT)

Dioxyde de silicium hautement dispersé

Liquide B

Méthacrylate a fonctions acide phosphorique modifiées (Pyro-EMA)
Méthacrylate a fonctions monofluorophosphazéne modifiées (PEM-F)
Diméthacrylate d’uréthane

Hydroxy-toluéne butylé (BHT)

Camphorquinone

Ethyl-4-Diméthylaminobenzoate

19



INDICATIONS
Adhésif auto-mordancant en une seule étape pour matériaux de
restaurations directes photopolymérisables.

CONTRE-INDICATIONS

« Patients dont I'historique fait état de réactions allergiques sé-
véres aux résines de diméthacrylate ou a tout autre constituant
du produit.

« Coiffage pulpaire direct ou indirect.

« Utilisation avec des matériaux chémo-polymérisables ou dual-cure.

MISES EN GARDE

1. Contact avec les yeux: Xeno Il contient des méthacrylates qui
peuvent étre irritants pour les yeux. Porter un équipement de pro-
tection des yeux et protéger les yeux du patient d’éventuelles écla-

20
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boussures de produit. En cas de contact avec les yeux, rincer im-
médiatement et abondamment a I'eau et consulter un médecin.

. Contact avec la peau: Xeno Ill contient des monomeres poly-

mérisables qui peuvent entrainer une sensibilisation (dermatite
allergique de contact) chez les personnes sensibles. En cas de
contact avec la peau, essuyer immédiatement et soigneuse-
ment & l'aide d’un coton imbibé d’alcool puis laver abondam-
ment & I'eau et au savon. Si une réaction cutanée, une sensibi-
lisation ou toute autre réaction allergique se produit, interrompre
I'utilisation et consulter un médecin.

Contact avec la muqueuse buccale: éviter le contact avec les
tissus mous de la bouche. En cas de contact accidentel, absorber
le produit a I'aide de tampons de coton et rincer dés que la situa-
tion clinique le permet. En cas de contact prolongé avec I'adhésif,
la muqueuse buccale peut blanchir et/ou s’engourdir suite au con-



tact avec I'adhésif. Il s’agit d'un phénoméne temporaire qui doit
disparaitre dans la journée. Si le phénomeéne persiste, demander
au patient de prendre contact avec son dentiste.

4. Ingestion: Xeno Il est acide; prévenir toute ingestion acciden-
telle de la part du patient. En cas d'ingestion accidentelle, boire
de grandes quantités d'eau.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

1. Xeno Il est un matériau photopolymérisable. Utiliser le mélan-
ge immédiatement aprés que les liquides ont été placés dans
le godet Dappen ou protéger de la lumiére ambiante.

. Xeno Il est moins efficace sur émail non fraisé, non préparé ou
non biseauté. Un remplissage excessif par le matériau de res-
tauration sur I'’émail non fraisé, non préparé ou non biseauté
peut conduire a des décolorations marginales.

N

3.

Eviter tout contact excessif entre I'adhésif et les tissus de la
gencive, ce qui pourrait entrainer une décoloration ou un en-
gourdissement temporaire de la muqueuse (voir point 3 de la
section MISES EN GARDE).

Interaction avec les produits dentaires

4.1 Les données concernant |'utilisation de Xeno Ill pour des
restaurations indirectes sont insuffisantes pour garantir cette
utilisation.

4.2 Les matériaux contenant de I'eugénol ne doivent pas étre
utilisés avec ce produit. Ce composant peut interférer avec
le durcissement du matériau et entrainer un ramollissement
de ses composants polymériques.

21



o

o

22

4.3 Si du peroxyde d’hydrogéne a été utilisé pour le nettoyage
de la cavité il est essentiel de rincer abondamment. De for-
tes concentrations de peroxyde d’hydrogéne peuvent inter-
férer avec le durcissement des matériaux photopolymérisa-
bles et ne devraient pas étre utilisées avant I'application de
Xeno Ill.

. Les flacons de Xeno Il doivent étre refermés hermétiquement

immédiatement aprés utilisation. Ne pas intervertir les bouchons.

. Ce produit ne doit étre utilisé que dans le cadre défini par le

mode d’emploi. Toute utilisation du produit non indiquée dans
le mode d’emploi est a la discrétion du praticien et sous sa seu-
le responsabilité.

REACTIONS INDESIRABLES

1. La cornée peut étre endommagée en cas de contact ou exposi-
tion prolongée des yeux avec Xeno lll.

. Xeno Il peut entrainer une dermatite allergique de contact et
d'autres réactions allergiques chez les personnes sensibles (voir
Contre-indications, Mises en garde, Precautions d’emploi).

. Une décoloration ou un engourdissement temporaire de la mu-
queuse buccale peut se produire apres contact avec Xeno Il

N
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INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

1. Nettoyage et préparation
La propreté de la cavité est d’'une importance primordiale pour la
qualité de I'adhésion.



Dans les cas ou la cavité n'a subi aucune préparation, nettoyer la
surface de la dent a I'aide d’une cupule en caoutchouc et de pier-
re ponce ou d'une pate prophylactique (par ex. Nupro®). La pré-
paration d'une surface fraiche au moyen d’'une fraise de finition
augmentera de fagon notable la force d’adhésion du produit a
I'’émail. Pour toutes les situations cliniques qui requiérent une ré-
tention maximum, préparer I'’émail (a I'aide d’une fraise diaman-
tée de finition par exemple) pour obtenir les meilleurs résultats
d’adhésion.

Laver méticuleusement la surface ainsi préparée a l'aide d’un spray
air/eau.

Eliminer avec précaution I'eau de ringage a I'aide de la soufflette
ou d’un tampon en coton.

Veiller a ne pas dessécher la structure de la dentine.

2. Protection de la pulpe dentaire

Pour le coiffage pulpaire direct ou indirect, recouvrir la dentine au
voisinage de la pulpe (< 1 mm) d’un revétement en hydroxyde de
calcium auto-durcissant (par ex. Dycal®), en laissant le reste de la
surface de la cavité libre pour I'adhésion avec Xeno lIl.

3. Application

3.1 Verser des quantités égales de Liquide A et de Liquide B dans
un godet Dappen.
Pour un dosage optimal, procéder de la maniére suivante:
Liquide A
Secouer le flacon a deux ou trois reprises avant usage.
Incliner le flacon. Si le liquide ne s’écoule pas, presser le flacon.
Aprés utilisation, refermer le flacon A avec le bouchon vert.

23



Liquide B
Incliner le flacon et attendre 2 secondes environ. Presser le
flacon jusqu’a ce que le liquide s’écoule goutte a goutte.
Aprés utilisation, refermer le flacon B avec le bouchon noir.
3.2 Mélanger soigneusement pendant cing secondes environ avec
I'extrémité de I'applicateur fourni. Si le mélange est protégé
de la lumiere ambiante, il reste efficace jusqu’a 60 minutes.
3.3 Appliquer généreusement I'adhésif mélangé a 'aide de I'ap-
plicateur de fagon a mouiller abondamment toutes les surfa-
ces de la cavité.
3.4 Laissez agir pendant au moins 20 secondes.
3.5 Etaler uniformément I'adhésif a I'aide d’un Iéger flux d’air non
gras pendant 2 secondes au moins, jusqu’a ce que I'adhésif
ne coule plus et de maniére a évaporer correctement le sol-

24

vant. Eviter d’amincir la couche d’adhésif par un flux d’air trop
important.
Ne pas rincer a |’'eau.

3.6 Durcir 'adhésif a I'aide d'une lampe a photopolymériser pen-
dant au moins 10 secondes?.

3.7 Effectuer la restauration immédiatement en suivant les
instructions du fabricant.

CONSERVATION

Conserver a I'abri des rayons directs du soleil et a I'abri de I'hu-
midité.

Conserver les produits a des températures comprises entre 2 °C et
24°C.

2 Vérifier que la puissance de la lampe est au moins de 500 mW/cm?



Des conditions de stockage inadaptées peuvent réduire la durée
d'utilisation du produit et la qualité du matériau.
Refermer hermétiquement les flacons apres usage.

NUMERO DE LOT ET DATE DE PEREMPTION 2

Le numéro de lot devra étre mentionné dans toute correspondan-
ce nécessitant I'identification du produit.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Pour plus de renseignements, veuillez contacter:

Fabricant: Distributeur:

DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY France
De-Trey-Str. 1 Z.A.du Pas du Lac

78467 Konstanz 17, rue M. Faraday
ALLEMAGNE 78180 Montigny-le-Bretonneux
Tél. +49 (0) 75 31 5 83-0 Tél.0130147777

© DENTSPLY DeTrey 2003-05-08
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Istruzioni per l'uso

ltaliano

DeNspPLY
DeTrey

X &) n o°

Adesivo dentale auto-mordenzante in un singolo passaggio



Xeno® IlI* & un adesivo dentale auto-mordenzante in un singolo
passaggio progettato per legare materiali per restauro fotopoli-
merizzabili a smalto e dentina.

Xeno Il ha le seguenti caratteristiche:

« Sistema adesivo che in un singolo passaggio tratta simultanea-
mente sia smalto che dentina con funzione di mordenzante,
priming & bonding.

Nessun risciacquo dopo I'applicazione.

Xeno Il rappresenta la terza generazione degli adesivi dentali auto-
mordenzanti sviluppati da DENTSPLY Sankin e commercializzati in
Giappone sotto il marchio Xeno CF Il Bond.

COMPOSIZIONE

Liquido A

2-idrossietil metacrilato (HEMA)
Acqua purificata

Etanolo

Butilidrossi toluene (BHT)

Silicone diossido altamente disperso

Liquido B
Metacrilato funzionalizzato con acido fosforico (Pyro-EMA)

Metacrilato funzionalizzato con mono fluoro fosfazene (PEM-F)

Uretano dimetacrilato
Butilidrossi toluene (BHT)
Canforochinone
Etil-4-dimetilaminobenzoato
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INDICAZIONI
Adesivo automordenzante in un singolo passaggio per restauri
diretti con materiali fotopolimerizzabili.

CONTROINDICAZIONI

« Utilizzo in pazienti con nota allergia alle resine metacrilate o a
qualsiasi altro componente.

« Incappucciamento diretto o indiretto della polpa.

« Utilizzo con materiali autopolimerizzanti o con polimerizzazio-
ne duale.

AVVERTENZE

1. Contatto con gli occhi: Xeno Il contiene metacrilati che pos-
sono irritare gli occhi. Prima dell’'uso, indossare occhiali protet-
tivi e proteggere gli occhi del paziente da eventuali contatti. In
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caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente ed
abbondantemente con acqua e consultare un medico.

. Contatto con la pelle: Xeno Il contiene monomeri polimeriz-

zabili che possono causare sensibilizzazione della pelle (der-
matite allergica da contatto) in individui predisposti. In caso di
contatto con la cute, asciugare immediatamente con un batuf-
folo imbevuto di alcool e lavare abbondantemente con acqua
e sapone. In caso di rash cutanei e sensibilizzazione o qualsia-
si altra reazione allergica, interrompere 'uso e consultare un
medico.

Contatto con lamucosa orale: evitare il contatto con i tessuti
molli. In caso di contatto accidentale, rimuovere I'adesivo con
un pellet di cotone e risciacquare appena possibile. A seguito di
un prolungato contatto con I'adesivo, la mucosa alveolare puo
shiancarsi. Si tratta di un fenomeno reversibile che dovrebbe



scomparire in un giorno. Nel caso perdurasse, il paziente dovra
consultare un medico.

4. Ingestione: Xeno Il € acido. Prestare attenzione alla sua acci-
dentale ingestione. In caso di ingestione, bere molta acqua.

PRECAUZIONI

1. Xeno |l & un materiale fotopolimerizzabile. Procedere imme-
diatamente una volta che i liquidi sono stati miscelati nella va-
schetta oppure proteggere dalla luce.

N

. Xeno Il risulta essere meno efficace sullo smalto sano, non
trattato o non tagliato. Il debordamento del restauro sullo smal-
to sano, non trattato o non tagliato potrebbe causare una di-
scromia marginale.

3.

Evitare il contatto eccessivo dell’adesivo con i tessuti gengivali,
poiché potrebbero provocare uno shiancamento transitorio del-
la mucosa alveolare (consultare la sezione “Avvertenze”).

Interazioni con altri materiali dentali:

4.1 Al momento un numero insufficiente di dati supporta l'uso
di Xeno Ill con i restauri indiretti.

4.2 Si sconsiglia I'uso di materiali a base di eugenolo perché
possono interferire con la fase di presa e ammorbidire i com-
ponenti polimerici del materiale.

4.3 In caso di utilizzo di acqua ossigenata (H,0,) per la pulizia
della cavita, & essenziale un risciacquo. Un’elevata concen-
trazione di H,O, puo impedire il posizionamento di materiali
polimerizzabili e non dovrebbe essere usata prima di appli-
care Xeno Ill.
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5.

6.

Richiudere i flaconi subito dopo I'uso. Non scambiare i cappucci.

Questo prodotto va utilizzato seguendo le Istruzioni d’Uso ri-
portate. Ogni utilizzo diverso da quanto espressamente ripor-
tato dalle Istruzioni d'Uso € ad esclusiva discrezione del medi-
co.

REAZIONI AVVERSE

1.

N
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Danno alla cornea in caso di prolungato contatto con gli occhi
e/o di una prolungata esposizione a Xeno IlI.

. Dermatiti allergiche da contatto e altre rezioni allergiche posso-

no presentarsi in individui suscettibili a Xeno 1l (consultare “Con-
troidicazioni”, “Avvertenze” e “Precauzioni”).
Sbiancamento della mucosa alveolare dopo contatto con Xeno III.

SEQUENZA APPLICATIVA

1. Detersione e Preparazione
Una cavita pulita & la premessa per favorire I'adesione.

Qualora non fosse necessaria alcuna preparazione cavitaria, la
superficie dentale deve essere pulita con una coppetta di gomma
e pomice o pasta per profilassi (es. Nupro®). La preparazione del-
la superficie con una fresa di rifinitura migliora notevolmente la
forza di adesione allo smalto. In tutte le situazioni in cui sia neces-
saria una ritenzione massima, lavorare lo smalto (p.e. con una
fresa diamantata per rifinitura) in modo da ottenere un’adesione
ottimale.

Risciacquare abbondantemente con getto d’acqua.



Rimuovere 'eccesso d'acqua con un leggero soffio d’aria o tam-
ponare con un batuffolo di cotone.
Non asciugare eccessivamente la dentina.

2. Protezione della polpa

Per I'incappucciamento diretto o indiretto della polpa ricoprire la
dentina in prossimita pulpare (< 1 mm) con un liner all'idrossido di
calcio (es. Dycal®), lasciando la rimanente superficie cavitaria li-
bera per I'adesione con Xeno 1.

3. Applicazione
3.1 Versare la stessa quantita di liquido A e B nella vaschetta per
la miscelazione.

3.

3.
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Per un dosaggio ottimale, procedere come segue:

Liquido A

Agitare il flacone dalle due alle tre volte prima dell'uso.
Inclinare il flacone. Se il liquido non fuoriesce, premere il fla-
cone.

Dopo I'uso, richiudere il flacone con il cappuccio verde.
Liquido B

Inclinare il flacone; attendere circa due secondi. Tenere pre-
muto il flacone finché non fuoriesce il liquido. Dopo I'uso, ri-
chiudere il flacone con il cappuccio nero.

Miscelare bene il liquido per circa 5 secondi con il pennellino
applicatore in dotazione. Tenuto al riparo dalla luce, il mate-
riale miscelato rimane attivo fino a 60 minuti!

Applicare I'adesivo miscelato con il pennellino applicatore, ap-
plicare Xeno Il sulle superfici cavitarie in abbondante quantita.
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3.4 Aspettare per almeno 20 secondi.
3.5 Spargere uniformemente I'adesivo con un leggero getto di aria

3.

3.

o

]

per almeno due secondi fino a che I'adesivo risulti meno liqui-
do in modo da garantire un’appropriata rimozione del solven-
te. Evitare I'assottigliamento dello strato di adesivo con
un'asciugatura eccessiva.

Non risciacquare.

Polimerizzare? I'adesivo con una lampada polimerizzatrice per
almeno 10 secondi.

Posizionare immediatamente il materiale da restauro seguen-
do le indicazioni del produttore.

2
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Polimerizzare con una potenza di aimeno 500 mW/cm?

CONSERVAZIONE

Tenere lontano dalla luce solare diretta e dall'umidita.
Mantenere a temperature comprese trai 2 °C e i 24 °C.
Condizioni di conservazione inadeguate accorceranno la durate del
prodotto e possono condurre ad un suo cattivo funzionamento.
Chiudere ermeticamente i cappucci dopo I'uso.

NUMERO DI LOTTO E DATA DI SCADENZA §

I numero di lotto deve essere indicato in ogni corrispondenza che
richiedesse l'identificazione del prodotto.

Rispettare la data di scadenza.



Per qualsiasi ulteriore informazione, contattare:

Produttore: Distributore:
DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY ltalia S.r.l.
De-Trey-Str. 1 Via A. Cavaglieri, 26
78467 Konstanz 00173 Roma
GERMANIA Tel. 06 72 64 03-1

Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0

© DENTSPLY DeTrey 2003-05-08
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Instrucciones de uso

Espaiiol

DeNspPLY
DeTrey

X &) n o°

Adhesivo dental auto-grabador de un solo paso



Xeno IlI* es un adhesivo dental auto-grabador de un solo paso,
disefiado para adherir material restaurador foto-polimerizable a
esmalte y dentina.

Xeno Ill presenta las siguientes caracteristicas:

« El sistema adhesivo de un solo paso realiza simultaneamente
tanto en el esmalte como en la dentina las funciones de grabado
acido, imprimacién y adhesion.

No se requiere lavado con agua tras su aplicacion.

Xeno lll es la tercera generacion de adhesivos dentales de auto-grabado
desarrollados por DENTSPLY Sankin y comercializados en Japén bajo la
marca de Xeno CF Il Bond.

COMPOSICION

Liquido A

2-hidroxietil metacrilato (HEMA)

Agua purificada

Etanol

Hidroxi-tolueno de butilo (BHT)
Dioxido de silicona altamente disperso

Liquido B

Metacrilato modificado con &acido fosférico (Pyro-EMA)
Metacrilato modificado con fosfaceno monofluoruro (PEM-F)
Dimetacrilato de uretano

Hidroxi-tolueno de butilo (BHT)

Canforquinona

Etil-4-dimetilaminobenzoato
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INDICACIONES
Adhesivo auto-grabador de un solo paso para procedimientos di-
rectos y foto-polimerizables con materiales restauradores.

CONTRAINDICACIONES

Uso con pacientes que presenten historia de reacciones alérgi-
cas severas a resinas metacrilato o a cualquier otro de los com-
ponentes.

Proteccion pulpar directa o indirecta.

Uso con materiales quimicos o de auto-polimerizacion.

ADVERTENCIAS

1. Contacto con los ojos: Xeno Ill contiene metacrilatos que pue-
den irritar los ojos. Antes de usar el producto, es conveniente
ponerse gafas protectoras, asi como cubrir los ojos de los pa-
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cientes para protegerlos de cualquier contacto con el material.
En caso de contacto con los ojos, lavar inmediatamente con agua
abundante y buscar atencién médica.

. Contacto con la piel: Xeno Il contiene monémeros polimeriza-

bles que pueden producir irritacion de la piel (dermatitis alérgica
de contacto) en personas susceptibles. Tras un contacto acci-
dental, limpiar enérgicamente con un algodén impregnado en al-
cohol y lavar inmediatamente con jabén y agua. Si se produce
prurito, urticaria, sensibilizacién u otras reacciones alérgicas, dis-
contindie su uso y consulte con un médico.

Contacto con la mucosa oral: Evitar el contacto con los tejidos
blandos orales. Si se produce un contacto accidental, eliminar el
adhesivo con algodén y lavar tan pronto como la situacién clinica
lo permita. Tras contacto prolongado con el adhesivo, la mucosa
alveolar puede volverse blanca debido al contacto con el adhesi-



vo. Este es un fenémeno temporal y debe desaparecer en un
dia. Si dura mas, el paciente deberia contactar con el dentista.
4. Ingestion: Xeno Ill es un acido. Debe tenerse una precaucion
especial en que el paciente no trague el producto. Si por acci-
dente, se ingiere, el paciente debe beber cantidad de agua.

PRECAUCIONES

1. Xeno Il es un material foto-polimerizable. Una vez que los liqui-
dos se hayan situado en el vaso dappen, proceda inmediatamente
a su aplicacion o protéjalo de la luz ambiente.

2. Xeno Il es menos eficaz cuando se aplica sobre esmalte sin cor-
tar y preparar. La aplicacion del restaurador sobre este tipo de
esmalte, puede producir decoloracién marginal.

3. Evite un contacto excesivo del adhesivo con la encia pues pue-
de producir blanqueamiento transitorio y/o ulceraciéon de la mu-

cosa alveolar (ver seccién de advertencias).

4. Interacciones con materiales dentales:

4.1 No existen datos suficientes para soportar el uso de Xeno IlI

en restauraciones indirectas.

4.2 No se deben usar materiales con eugenol junto con este pro-
ducto pues pueden interferir con el fraguado y producir re-
blandecimiento de los componentes poliméricos del material.

4.3 Si se ha usado H,0, para limpiar la cavidad, es esencial un
lavado abundante. Elevadas concentraciones de este produc-
to pueden interferir con el fraguado del material polimeriza-

ble y no debe usarse antes de la aplicacion de Xeno Ill.
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. Las botellas de Xeno IIl deben cerrarse fuertemente inmediata-
mente tras su uso. No intercambie los tapones.

o

. Este producto se ha desarrollado para usar como se describe en
las Instrucciones de Uso. Cualquier uso en forma distinta, que-
dard a la discrecion y tnica responsabilidad del odontélogo.

REACCIONES ADVERSAS

1. Se puede producir dafio en la cérnea tras contacto ocular prolon-
gado y/o exposicién a Xeno Ill.

. Dermatitis de contacto y otras reacciones alérgicas pueden apa-

recer en individuos susceptibles a Xeno Ill (Vea Contra-indica-

ciones, Advertencias y Precauciones).

Puede aparecer blanqueamiento de la mucosa alveolar tras con-

tacto con Xeno Il

N

w
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INSTRUCCIONES PASO-A-PASO

1. Lavado y Preparacion
La limpieza de la cavidad es fundamental para el desarrollo de la
adhesion.

En casos en que no se ha hecho una preparacion de la cavidad,
limpie la superficie del diente con una copa de goma y pémez o
una pasta de profilaxis (por ej. Nupro®). Si prepara una superficie
fresca con una fresa de terminacién, incrementara significativa-
mente la fuerza de unién al esmalte. En todas las situaciones
donde se requiera una retencién maxima, instrumente el esmal-
te (ej. con una fresa de diamante de terminacién) para obtener
unos resultados de adhesién 6ptimos.

Lave la superficie adecuadamente con el spray de aire/agua.



Elimine el exceso de agua con un soplo suave de la jeringa de aire
0 con una bolita de algodén.
No desecar la estructura de la dentina.

2. Protecci6n Pulpar

Para una proteccién pulpar directa o indirecta, cubra la dentina mas cercana
ala pulpa (< 1 mm) con una base de hidréxido de calcio de fraguado duro
(ej. Dycal®), no cubriendo el resto de la cavidad para adherirlo con Xeno |Il.

3. Aplicacion

3.1 Dispense una cantidad igual del Liquido Ay del Liquido B en
un vaso dappen.
Para una dosificacién éptima, proceda como se indica a conti-
nuacion:

3.

3.

2
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Liquido A

Agite la botella dos o tres veces antes de su uso.

Incline la botella. No la oprima. Espere hasta que aparezca
una gota.

Tras su uso, cerrar la botella con el tapén verde.

Liquido B

Incline la cabeza y espere brevemente. Oprima la botella hasta
que el liquido gotee.

Tras su uso, cerrar la botella con el tap6n negro.

Mezcle los liquidos durante aproximadamente cinco segundos
con la punta aplicadora suministrada. Si se protege la mezcla
de la luz ambiente, puede permanecer (til hasta 60 minutos.
Aplique el adhesivo mezclado con la punta aplicadora hasta las
superficies de las cavidades.
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3.4 Déjelo reposar durante al menos 20 segundos.

3.5 Extender uniformemente el adhesivo con un soplo suave de
aire libre de aceite durante 2 segundos, hasta que desapa-
rezca todo el liquido del adhesivo, para asegurar una ade-
cuada eliminacion del solvente. Evitar el debilitamiento de la
capa del adhesivo por un soplado excesivo.

NO lavar con agua.

3.6 Polimerizar? el adhesivo con una unidad de polimerizacién den-

tal durante al menos 10 segundos.

3.7 Colocar el material restaurador inmediatamente.

Y]

2 Asegurese de que su lampara de polimerizar tiene una potencia de salida

de, al menos, 500 mW/cm?2.
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ALMACENAMIENTO

Evitar la luz solar directa y proteger de la humedad.

El producto se debe mantener a temperaturas entre 2 °C 'y 24 °C.
Condiciones de almacenamiento inadecuadas, acortaran la vida
media y pueden provocar un mal funcionamiento del producto.
Cerrar los tapones de forma segura tras cada uso.

CODIGO DE LOTE Y FECHA DE CADUCIDAD §

El cédigo de lote debe ser mencionado en toda la corresponden-
cia que requiera la identificacion del producto.

No usar tras la fecha de caducidad.



Si tiene alguna pregunta, por favor contacte con:

Fabricante: Distribuidor:
DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY DeTrey Sarl
De-Trey-Str. 1 Baar Office

78467 Konstanz Oberdorfstrasse 11
ALEMANIA 6342 Baar

Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0 SUIZA

Tel. +41 (0) 41 7 66 20 66

© DENTSPLY DeTrey 2003-05-08
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WUHcTpyKuMs No npumeHeHuIo Pycckuii

DeNspLY
DeTrey
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CamonpoTpaBAMBAIOLLUI CTOMATONIOTMYECKNI aAre3sus
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KcuHo® III' - 3T0 yHMBepcanbHbIii camonpoTpasnmsaowmuin
O[JHOKOMIMOHEHTHbI CTOMATOMNOMM4EeCKUI aareauns, Co3aHHbIN ANA
duKcaumm nonuMepusyemblx CBETOM pecTaBpauUWMOHHbIX
MaTepuasnos K amManu 1 JeHTUHY.

KcuHo lll nmeeT crnenyiolime xapakTepucTuKm:

e OpHosTanHaA aAresMBHaA cuUCTemMa, OAHOBPEMEHHO
BO3/1€NCTBYylOWAaA Ha dManb U AeHTUH, u obnapatowan
ahHeKTOM KOHAMLUMOHEPA, NpanMepa 1 aareavsa.

He TpebyeT CMbIBaHWNA BOAOW NOCNE HAHECEHUA.

KeuHo Il - 3To TpeTbe nokoneHWe camonpoTpaBnuBaloWmnx
CTOMaToNIorMyecknx aaresnBsoB, paspaboTtaHHoe [leHTcnanit CaHkuH 1
pacnpocTtpaHAemoe B AnoHun noa mapkoi Xeno CF Il Bond.

COCTAB

XXuakoctb A

2-rnapokenaTun metakpunat (FEMA)
OuniieHHan Boga

OTaHon

ByTunuposaHHbIi ruapokeua Tonyona (BIT)
CunbHO N3MenbYeHHan ABYOKUCH KPEMHUA

XXupkocTts B

MeTakpunartbl MoaMMLMpoBaHHble (hocchopHO KucnoTol (Pyro-EMA)
MoHo cTop chocthasnH moancuumposaHHble meTakpunatel (PEM-F)
VpeTaH aumeTtakpunar

ByTunupoBaHHbIii ruapokeug Tonyona (BHT)

KamdopoxmHoH

3Tun-4-gumeTnn aMMHo6eH3oHaT
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NMOKA3AHUA
CamonpoTpasnvBaowWwuii OAHOITaNHbIA afAre3vs AnA NPAMbIX
CBETOOTBEPXAAEMbIX PECTaBPALMOHHBIX MaTepuasos.

NPOTUBOMOKA3AHUA

I'IpwmeHeHme Yy NauneHToB C aHaMHEe30M annieprmyecknx peaKuMﬁ
Ha MeTakpwunaTHble CMOnbl nnun nobble Apyrne KOMMNOHEHTbI
AaHHOro martepuana.

MpAMoe nnmn HenpAMOoe NOKPbLITUE My brbl.

MpumeHeHne ¢ matepuanamm XMMUYECKOro MNN LBOWHOro
OTBEPXeHUA

NPEAYNPEXAEHNA
1. Nonapaxue B na3sa: KeuHo Il conep>xut meTakpunarbl, KOTOpble
MOryT BbI3BaTb pasapakeHve rmas. MNpexae 4em ucnonb3osatb
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[laHHbIA MaTepuan, HajeHbTe 3alMUTHble O4YKM, a Takxe
3aWMTHbIe 0YKU ANA NaumeHTa, 4Tobbl NPefOXPaHUTb OT
cnyJaiiHoro pasbpbl3rnBaHuaA matepuana. B cnyyae nonagaqua
B rnasa, HeMeAIeHHO NPOMOITE GOMbLUIMM KONIMYEeCTBOM BOAbI U
obpaTuTech 3a MEANLIMHCKOM MOMOLLbIO.

. KoHTakT ¢ koxeit: KcuHo |l conepxuT nonumepusyembie

MOHOMepblI, KOTOpble MOTFyT Bbi3BaTb MNOBbIWEHHYO
YYBCTBUTENTbHOCTb (KOHTaKTHI:Iﬁ ,ELepMaTIAT) Npu KOHTaKTe C
KOXEWN UMW CNN3UCTON 06ONOYKON Y YYBCTBUTESNbHBIX NIOAEN.
Mpw cny4yaHOM KOHTaKTe HEMEAJ/IeHHO NMpPOoTpUTe MecTo
KOHTaKTa BaTKOW CO CMMPTOM, @ 3aTeM MPOMOWTE GONbLIMM
KONMM4eCTBOM BOAbI C MbIJTOM UIT NPOCTO BO,ElOI;I. Ecnv Bo3Hukna
NOBbIWEHHAaA 4YYBCTBUTENIbHOCTb UM NoABUNacb Cbifb,
npeKkpaTuTe NpUMEHeHe 1 NPOKOHCYNbTUPYITECH C Nevalumm
Bpayom.



3. KoHTakT co cnusucToin o6onoukom: M3beraiite koHTakTa co
CnmM3ucToit 060n04KoN pTa. Mpu cnyyainHoM KOHTaKTe, Kak MOXHO
6b|CTpee yoanuTe aaresve BaTHbIM TaMMOHOM U I'lpOMOIZTe 60onbLUMM
KONMM4ecTBOM BOAbI. |-|pI/1 ANUTEeNbHOM KOHTaKTe C aareavsoM
cnmancTaA obornoyka anbBeosl MoXeT nobeneTb Uunu OHeMETb.
310 BpeMeHHaA peakuma u OormKHa I'Ip0I7ITI/1 B Te4YeHune OHA. Ecrmn
peakuua AnuTbCA AoNblue, NauneHT A0MmKeH OﬁpaTMTbCFl K CcBOEMy
cTomaronory.

4. MpornatbiBaHue: KcuHo |l copepxkuT KUCnoTy, noatomy naberaiite
cny4anHoro npornatbiBaHuA. B cnyyae npornartbiBaHuA, nente
MHOrO BOAbl.

NPEAOCTEPEXEHUA

1. KewHo lll ABnAeTcA cBeTOnonmmepuayemsim matepuanom. Cpasy
xe I'IpVICTyI'IaVITe K HAHECEHWIO, NMocne TOro Kak >XUaKocTun 6bin
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roMelLieHbl Ha NaneTky Unn NpeaoxpaHATe OT BUAMMOIO CBeTa.
KcuHo 1l meHee adhdpekTUBEH Ha He NPOTPaBNEHHOW, He
npenapvpoBaHHOW, He CKOWEHHOW amanu. Bbixop
pecTaBpaLUMOHHOrO MaTtepuana Ha He NPOTPaBNEHHYI0, He
npenapupoBaHHyl0, He CKOLIEHHYIO 3Manb MOXET Bbi3BaTb
MapruHanbHoe obecLiBeumBaHme.

. W3berainTe nsnuiuHero KoHTakTa marepuana c TKaHAMW AeCHbl, TaK

KaK 3TO MOXeT BbI3BaTb nobefneHne W/unm OHeMeHVe CrM3ncToi
obonoyku. (CmoTtpuTe nyHKT 3 B pasaene «MPEOYMPEXAEHNA»)

BsaumopeiicTBue C ApyrMy CTOMATONOMMHEeCKMM MaTepuanamm.

4.1 B HacTOALMIA MOMEHT HE UMEETCA OOCTATOYHbIX Hay4HbIX
nccnenosaHvuin B nopgaepxky npumeHenuna Keuwo 1l B
KOMBVHaLUMM C HeNpAMbIMK pecTaBpauvAMn.
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4.2 OcHoBaHHble Ha 3BreHosie CTOMaToNorMyeckne Martepuans
He [0MKHbI MPUMEHATLCA COBMECTHO C JaHHLIM MaTepuanom,
Tak Kak OHW MOryT OTpuULATeNbHO MOBAUATL Ha ero
3aTBepAeHne 1 Bbi3BaTb Pa3MAryeHe NonmMepusyembix
KOMMOHEHTOB MaTepuana.

4.3 B cnyyae, Koraa AnA 04MCTKM NOMOCTU NPUMEHAETCA NepeKnch
BOAOPOAA, HEO6X0AMMO TLIAaTeNIbHO NPOMbIBaTh MOMOCTb.
PacTteopbl H,0, BbICOKOI KOHLIGHTPaLMM MOTYT OTpULTENbHO
cKasaThCA Ha 3aTBEpAEeHUM MONMMEepM3yeMoro Matepuana un
He [0MKHbI UCMOoNb30BaTheA nepes npuMmeHennem Keviko Il

5. ByTbinoykn KeuHo Il gomkHbl 6bITb NAOTHO 3aKpbIThl cpasy
nocne mcnonb3oBaHuA. He nepenyTanTe KpbILEYKU.
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[aHHbIA MaTepuan npegHasHayeH WCKMIOYUTENbHO AnA
NpYMeHeHUA B COOTBETCTBUM C UHCTPYKUMAMU NO NPUMEHEHUIO.
3a vcnonb3oBaHWe AaHHOrO marepuana HecooTBETCTBYylOLIEe
npeanucaHnio AaHHbIX MHCprKL[I/IIZ OTBETCTBEHHOCTb HECET cam
CcTOMartosnor.

NMOBOYHbIE SODEKTbI

1. B cnyyae ANMUTeNbHOro KOHTakTa C rnasamu n/vnun
B3aumoaencTeuA ¢ KcuHo |l BO3MOXHO NOBpeXAeHUEe CETHATKM.

2. Bo3MOXHO BO3HMKHOBEHMUA anneprnyeckoro KOHTakKTHOro
[lepMatyiTa unu Apyron annepruieckon peakLmm y noaBep)KeHHbIX
nogeir. (CmoTpute pasgensl  «[poTuBONoKasaHuA»,
«MPenynPeXAeHNA» N «NPefoCTEPEXEHNA»).

3. Mpu cnyyaHoM KoHTakTe ¢ KcuHo |l MoxeT BpeMeHHO nobeneTb
W/Mnn oHeMeTb CM3ncTan 060/04Ka anbBeor.



NOJTAMHLIE UHCTPYKUMU HAHECEHUA

1. OuunLIeHe 1 NpenapupoBaHue
YucToTa NonocTy ABMIAETCA BaXKHEWLLIMM (DaKTOPOM AJ1A AOCTYKEHWUA
agresum.

B cnyyanx, korfa npenapvpoBaHve MonocTu He NPOBOAWIIOCH,
O4UCTUTE MOBEPXHOCTb 3y6a Pe3VHOBOI YalKoi U Nem3on unm
npochunakTUYecKon NacTomn, Takon kak Hionpo. Mpenapuposaxve
MOBEPXHOCTY MPU MOMOLLM (PUHMLLHOTO 60pa CYLLECTBEHHO YBENNYUT
NpOYHOCTb afre3umn. Bo BCex KIMHUYECKUX CUTYaLMAX, TPEByIoLLMX
LOCTMXEHWA MakcMmanbHON peTeHuun, obpaboTanTe amanb
(Hanpumep UHWLLIHBIM anMasHblM 60pOM) ANA AOCTUXEHUA
ONTUMAasIbHbIX PE3YNbTaToB.

TuwarenbHO NPOMONTE NOBEPXHOCTL CTPYER BOAbI/BO3AyXa.
Ypanute nanuwiku Boabl NErkoi cTpyéit Bozayxa 1nm NpOMOKHUTE
BaTHbIM TaMMOHOM.

He nepecywiBaiite NoBepxHOCTb ieHTUHA.

2. 3awumTa nynbnbl

Mpy NPAMOM 1 HEMPAMOM MOKPbITUW NYTbMbl AEHTUH HA PACCTOAHUN
MeHblUe 1 MM OT MynbMbl NOKPOUTE NPOKNAA04HBIM MaTepuasiom
Ha OCHOBe TBEPAEIOWEro rMAPOKCUAA KanbLMA, Takoro Kak
HanpumMep [Jaiikan®, ocTaBuMB OCTaslbHYIO MOBEPXHOCTb MONOCTU
cBoboaHol anA aareauu ¢ Keuwo Il

3. HaHeceHune
3.1 MomecTuTe paBHOE KONMYECTBO XUAKocTeN A n B Ha naneTky.
[InA onTUMansHOro 4O3MPOBAHUA CReaynTe AaHHBIM UHCTPYKLMAM:
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Xuakoctb A

[lo Havana ucnonb3oBaHKA B36oNTaiiTe GyThINOYKy 2 unmn 3 pasa.
MepeBepHUTE BYThINOYKY. ECIN XUAKOCTb He BbITEKaET, crnerka
COXMUTE eé.

Mocne npuMeHeHNA 3aKpoiiTe By ThINOYKY 3€NEHO KPbILIKOA.
Xuakoctb B

MepeBepHUTE GYTHINOYKY U NOAOXKANTE HECKONLKO CEKYHA.
CoxMuTe BYThINOYKY, NOKa XUAKOCTb He KanHeT. Mocne
NPYMEHEeHUA 3aKporTe BYThINOYKY 3€MEHON KPbILLEYKOW.
TlwaTenbHO CMeLLIMBaNTe XUAKOCTU B TEYEHNE Kak MUHUMYM 5
CEeKYH/, NPV MOMOLLM anmninMKaTopa, BKIOYEHHOTO B KOMMIEKT.
Mpn apgekBaTHOM 3alMTe OT AHEBHOrO CBETA, 3aMeLlUaHHbIn
MaTepuan CoxpaHAeT CBoM cBOMCTBA A0 60 MUHYT!

Mpu nomowwm annnukatopa, BKIIOYEHHOrO B KOMMMEKT,
HaHoCUTE JocTaToqHoe KonuyecTso aaresumsa KewmHo Il Ha

3.6 3anonumepuayinTte?

TwarenbHO yEﬂa)KHéHHble NOBEPXHOCTW NOSIOCTU.

3.4 BbpxanTe 20 ceKyHA.
3.5 PaBHOMepHO pacnpeaenuTe aare3vs rno NoBePXHOCTM MOMOCTK

NErKoii CTpyéii He copepXKalLiero Macna Boaayxa, B Te4eHne Kak
MUHUMYM 2 CEeKyHA 1nn nokKa OH He nepecTaHeT 6bITb TeKy4um,
AnATOoro, YTOObI yﬁeLLVITbCH B TOM, 4YTO pacTBOpPUTESb MOSTHOCTBIO
ynanéH. N3beraiiTe yTOHYEHWUA CNoA aareavs nocpeacTsom
4pe3MepHOro pa3ayBaHnA BO3AYXOM.

HE cmbiBaiiTe BoaoMm.

aaresvs CTOMaTONOrM4ecKon
NonMMepU3aUMOHHOW Namnon B TeYEHWE Kak MUHUMYM 10
CeKyHA,

MpoBepbTe, 4TO MOLIHOCTb BaLLEl NOMUMEPU3ALIMOHHOI NamMbl COCTaBNAET
Kak MUHUMYM 500 mBaTT/cm2.



3.7 Cpasy e npucTynaiTe K HaHeCEeHWIo PecTaBpaLMOHHOMO
marepuana.

YCNoBUA XPAHEHUA

MpenoxpaHARTe OT NPAMbIX CONHEYHbIX JTy4eit 1 Bnaru.

Xpanute npu Temnepatype 2 °C - 24 °C.

HecobnioneHne ycrnoBuil XpaHeHUA COKpaLlaeT CPOK roAHOCTH
matepuana u MOXeT MpPUBECTW K M3MEeHeHuo pabouymx
XapaKTepucTVK MaTepuana.

[MNoTHO 3aKpbiBaNTe KPbILLEYKW NOCNE NPUMEHEHUA.

HOMEP NMAPTUU U CPOK FrOAHOCTH g

Homep napTum cnepyeT ykasbiBaTb BO BCEX CONPOBOAUTESNbHbIX
[IOKYMEHTax, KoTopble Tpe6ytoTCA AnA uaeHTUhrKaumm marepuana.
He ncrnonb3yinte no UCTEYEHMo CpoKa rofHOCTM.

Ecnun y Bac ecTb Bonpochl, noxanyicra, obpawanTecs:

MpoussoauTens:
DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1

78467 Konstanz
GERMANY

Phone +49 (0) 75 31 5 83-0

AuctpubbioTop:

DENTSPLY Limited

Hamm Moor Lane
Addlestone, Weybridge
Surrey KT15 2SE

GREAT BRITAIN

Phone +44 (0) 19 32 85 34 22

© DENTSPLY DeTrey 2003-05-08
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Instru¢des de utilizacdo

Portugués

DeNspLY
DeTrey

X &) n o°

Adesivo dentario de tripla accéo



O Xeno IlI* é um adesivo dentario universal concebido para ci-
mentar materiais de restauracéo fotopolimerizaveis a esmalte e
dentina.

O Xeno Il tem as seguintes propriedades:

« O sistema de cimentacéo de passo Unico trata ambos o esmalte
e a dentina em simultdneo com as fungdes de ataque &cido,
priming e cimentagé&o.

N&o necessita de enxaguar apés a aplicacéo.

O Xeno Ill é a 32 geracdo dum adesivo de tripla ac¢do desenvolvido pela
DENTSPLY Sankin e disponibilizado no mercado Japonés com o nome Xeno
CF Il Bond.

COMPOSIGAO

Liquido A

2-hidroxietil metacrilato (HEMA)
Agua purificada

Etandl

Tolueno hidréxibutilato (THB)
Silica amorfa

Liquido B

Metacrilato funcionalizado com &cido fosférico (Piro-EMA)
Mono fltioro fosfazeno modificado (PEM-F)

Dimetacrilato de uretano

Tolueno hidréxibutilato (THB)

Camforquinona

Etil-4-dimetilaminobenzoato
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INDICAGOES
Adesivo de tripla accédo para materiais de restauragao de fotopo-
limerizagéo directa.

CONTRAINDICAQOES

« Utilizacdo em pacientes com alergia reconhecida a resinas de
metacrilatos ou a qualquer outros dos seus componentes.

« Capeamento directo ou indirecto da polpa.

« Utilizagdo com quimicos ou materiais de dupla polimerizagéo.

AVISOS

1. Contacto com os olhos: O Xeno Ill contem metacrilatos que
podem ser irritantes para os olhos. Antes de utilizar este produ-
to, coloque 6culos de protecgdo e proteja os olhos do paciente
contra derrames acidentais do produto. Em caso de contacto
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com os olhos, lavar imediatamente com 4gua abundante e pro-
curar ajuda médica.

. Contacto com a pele: O Xeno Il contém monémeros polime-

rizaveis que podem provocar a sensibilizagéo da pele (derma-
tite alérgica de contacto) em pessoas susceptiveis. Apds um
contacto acidental, limpar imediatamente a pele com algodao
embebido em &lcool e lavar imediatamente com muito sab&o e
4gua ou enxaguar com muita &gua. Se ocorrer alguma sensibi-
lizagdo ou outros sintomas de alergia, descontinuar a utiliza-
¢ado do produto e consultar um médico.

. Contacto com a mucosa oral: Evitar o contacto com os teci-

dos moles orais. Se ocorrer algum contacto acidental, remover
o adesivo com um rolo de algoddo e enxaguar assim que a
situacdo clinica o permita. Apés um contacto prolongado, a
mucosa alvéolar pode branquear e perder sensibilidade devido



ao contacto com o adesivo. Isto é um fenémeno temporario e
normalmente desaparece dentro de 24 horas. Se durar mais
tempo, o paciente deve consultar o seu dentista.

4. Ingestédo: O Xeno Ill é acido, por isso deve-se evitar a sua
ingestdo acidental pelo paciente. Se houver alguma ingestao
acidental, o paciente deve beber bastante agua.

PRECAUCOES

1. O Xeno Il é um material fotopolimerizavel. Proceder imediata-
mente assim que os liquidos tiverem sido colocados num go-
det ou proteger da luz ambiente.

2. O Xeno Il tem um menor poder de actuagdo em esmalte bruto,
néo preparado ou por cortar. O sobrepasse marginal para es-

w

tas zonas criam uma margem que se vem a notar por uma des-
coloracéo progressiva da mesma.

Evitar o contacto excessivo do adesivo com os tecidos gengi-
vais, porque isto podera causar o branqueamento transitério
da mucosa (ver seccéo de Avisos).

InteracgGes com materiais dentarios.

4.1 Ndo existem ainda dados suficientes para fundamentar o
uso do Xeno Ill em restauragdes indirectas.

4.2 Materiais que contenham eugendl ndo devem ser utiliza-
dos conjuntamente com este produto porque estes podem
interferir com a sua presa e provocar o amolecimento dos
componentes poliméricos do material.
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4.3 Se tiver sido utilizada agua oxigenada (H,0,) para limpar a
cavidade, é essencial que se enxagle bem a cavidade. Uma
maior concentragéo de H,0, pode interferir com a presa do
material polimerizavel e ndo deve ser utilizado antes da
aplicacéo do Xeno lIl.

. Os frascos de Xeno Il devem ser bem fechados apés a sua

utilizag&o.
Na&o trocar as tampas.

. Este produto destina-se especificamente para o uso descrimi-

nado nas Instru¢des de Utilizacdo. Qualquer outro uso fora do
ambito das Instrucdes de Utilizacdo é efectuado a discrigéo e
responsabilidade do profissional dentario.

REACCGES ADVERSAS

1. O contacto prolongado com os olhos e/ou a exposigéo ao Xeno

1l pode provocar danos a cérnea.

Dermatite local alérgica e outras reaccdes alérgicas ao Xeno |l

podem ocorrer em pessoas susceptiveis. (Ver as secgdes de

Contra-indicagdes, Avisos e Precaucdes).

3. Podem ocorrer o branqueamento e/ou insensibilidade transit6-
ria da mucosa alvéolar apés o contacto com o Xeno Il

A

INSTRUGCOES PASSO A PASSO

1. Limpeza e Preparagao
A limpeza das cavidades ou dos preparos é da maior importancia
para o desenvolvimento da ades&o.



Em casos onde nao tiver sido feito um preparo da cavidade, lim-
par a superficie do dente com uma taga de borracha e pedra po-
mes ou com uma pasta-profi (i.e. Nupro®). O preparo duma su-
perficie fresca com uma fresa de acabamento aumenta signi-
ficativamente a forca da ades@o ao esmalte. Em todas as situa-
¢Oes que exijam a maxima retencéo deve-se trabalhar a superfi-
cie do esmalte (passar por exemplo uma broca de diamante so-
bre o esmalte) afim de obter uma melhor adesé&o.

Lavar a superficie rigorosamente com spray de ar/agua.
Remover a 4gua da lavagem soprando suavemente com a serin-
ga de ar ou secar com um rolo de algodéo.

Néo dessecar a estrutura dentindria.

2. Proteccéo da polpa
Para o capeamento directo ou indirecto da polpa cobrir a dentina

perto da polpa (< 1 mm) com um forro de hidréxido de célcio de
presadura (i.e. Dycal®), deixando o resto da superficie da cavida-
de livre para a cimentagdo com Xeno lIl.

3. Aplicacéao

3.1 Colocar uma dose igual de Liquido Ae de Liquido B num godet.
Para uma melhor dosagem, proceder da seguinte forma:
Liquido A
Agitar o frasco duas a trés vezes antes de utilizar.
Inclinar o frasco. Se o liquido ndo pingar, espremer o frasco.
Ap6s a utilizagao, fechar o frasco com a tampa verde.
Liquido B
Inclinar o frasco. Esperar aproximadamente 2 segundos. Es-
premer o frasco até o liquido pingar.
Ap6s a utilizagao, fechar o frasco com a tampa preta.
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Misturar o liquido muito bem por aprox. 5 segundos com a
ponta aplicadora fornecida.

Se estiver protegido da luz ambiente, o material misturado
permanece utilizavel até 60 minutos.

Aplicar generosamente o adesivo misturado em todas as su-
perficies da cavidade com a ponta aplicadora.

Deixar imperturbado por pelo menos 20 segundos.

Espalhar o adesivo uniformemente com um jacto de ar suave
pelo menos 2 segundos, até este deixar de espalhar.

Evitar deixar o adesivo demasiado fino por soprar excessiva-
mente.

N&o enxaguar.

Polimerizar? o adesivo com uma fotopolimerizadora por pelo
menos 10 segundos.

3.7 Colocar arestauragéo imediatamente, seguindo as instrugdes
do fabricante.

ARMAZENAMENTO

Manter fora de alcance directo da luz solar e proteger da humidade.
Deve ser guardado a temperaturas entre os 2 °C e os 24 °C.
Condig6es inadequadas de armazenamento diminuem a validade
do produto e podem inutilizar o mesmo.

Apertar as tampas bem apds cada utilizagéo.

2 Verificar que a fotopolimerizadora tenha um débito de luz de pelo menos
500 mw/cm?.



CODIGO DE LOTE E VALIDADE §

O codigo de lote deve ser sempre mencionado em toda a corres-
pondéncia que exija a identificagdo do produto.

Naéo utilizar ap6s o final da validade.

Se desejar mais informagao, é favor contactar:

Fabricante: Distribuidor:
DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY DeTrey Sarl
De-Trey-Str. 1 Baar Office

78467 Konstanz Oberdorfstrasse 11
ALEMANHA 6342 Baar

Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0 SUICA

Tel. +41 (0) 41 7 66 20 66

© DENTSPLY DeTrey 2003-05-08
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Bruksanvisning

Svenska

DeNspLY
DeTrey

X &) n o°

Enstegs sjdlvetsande dental adhesiv



Xeno IlI* &r en enstegs sjalvetsande dental adhesiv skapad for att
binda ljushérdande fyllningsmaterial till emalj och dentin.

Xeno Il har féljande egenskaper:

« | ett steg behandlas emalj och dentin samtidigt avseende; syra-
etsning, priming och adhesiv funktion.

Ingen vattenspolning efter applicering.

Xeno Il ar den tredje generationen sjalvetsande dentala adhesiver som
utvecklats och marknadsférs av DENTSPLY Sankin i Japan under namnet;
Xeno CF Il Bond.

INNEHALL

Vatska A
2-hydroxyetyl-metakrylat (HEMA)
Renat vatten

Etanol

Butyl-hydroxy-toluen (BHT)
Finférdelad kiseldioxid

Vétska B

Fosforsyramodifierat metakrylat (Pyro-EMA)
Monofluor-fosfat-modifierat polymetakrylat (PEM-F)
Uretan-dimetakrylat

Butyl-hydroxy-toluen (BHT)

Kamferkinon

Etyl-4-dimetylaminobenzoat
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INDIKATIONER
Enstegs sjalvetsande adhesiv for direktframstéllda, ljushardade
fyliningsmaterial.

KONTRAINDIKATIONER

Anvandning pa patient med kand allergi mot metakrylater eller
n&gon annan av produktens komponenter.

Direkt eller indirekt pulpadverkappning.

Anvéandning tillsammans med kemiskt- eller dualhdrdande ma-
terial.

VARNINGAR

1. Kontakt med 6gonen: Xeno Il innehdller metakrylater vilka
kan vara irriterande for 6gonen. Bar skyddsglasdgon och skyd-
da patientens 6gon mot oavsiktligt spill. Om materialet kommer
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i kontakt med 6gonen skall dessa skéljas rikligt med vatten och
lakarhjalp sokas.

. Kontakt med huden: Xeno Il innehaller polymeriserbara mo-

nomerer som kan férorsaka sensibilisering (kontaktallergi) vid
hudkontakt hos kénsliga personer. Om materialet kommer i kon-
takt med huden skall det omedelbart torkas av med alkohol.
Tvatta sedan omrédet omsorgsfullt med tvél och vatten. Om en
sensibilisering skulle ske skall anvéndandet av produkten av-
brytas och lakarhjélp sokas.

. Kontakt med oral mucosa: Undvik att Xeno Ill kommer i kon-

takt med orala mucosan. Vid oavsiktlig kontakt skall adhesiven
avlagsnas omedelbart med bomullspellets och omradet spolas
med vatten. Vid langvarig kontakt sa kan den alveolara muco-
san bli vitaktig och/eller forlora kansel. Detta ar ett temporart



fenomen som bor férsvinna inom en dag. Om fenomenet kvar-
stér skall patienten kontakta behandlande tandlakare.

4. Vid fortaring: Xeno Il &r en sur l6sning. Lakttag stor forsiktig-
het, och 1at patienten dricka mycket vatten om produkten oav-
siktligt svalts.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Xeno Il &r ett ljushardande material. Fortséatt behandlingen
omdelbart efter att vatskorna blandats, eller skydda produkten
frdn omgivande ljus.

N

. Xeno Ill & mindre effektiv pa obehandlad och icke preparerad
emalj. Overfylining med fyllningsmaterial ovanpa obehandlad
eller opreparerad emalj kan fororsaka en senare missféargning
vid fyllningsmaterialets avgransning.

w

Undvik onddig kontakt med oral mjukvavnad eftersom detta kan
fororsaka tillféllig blekning och/eller kanselbortfall. (Se avsnit-
tet; VARNINGAR)

4. Vaxelverkan med dentala material

4.1 Anvéndning av Xeno Il till indirekta restaurationer rekommen-
deras inte pga. otillracklig klinisk dokumentation.

4.2 Eugenolhaltiga dentala material skall inte anvandas tillsam-
mans med denna produkt eftersom de kan interferera med
polymerisationen och férorsaka att materialets polymera kom-
ponenter mjuknar.

4.3 Om vateperoxid (H,0,) anvants till kavitetstvatt &r det vasent-
ligt att omsorgsfull spolning sker. Hogre koncentrationer av
vateperoxid kan interferera med stelningen av polymeriserb-
art material och skall inte anvandas innan Xeno Il appliceras.
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De béda flaskorna med Xeno I1I skall férslutas omedelbart efter
anvandning. Undvik att flaskornas skruvhattar forvéxlas.

(2]

. Produkten &r avsedd att enbart anvandas pa det satt som spe-
cifikt beskrivits i aktuell bruksanvisning. All annan anvéndning
sker helt pa egen risk och eget ansvar.

AVVIKANDE REAKTIONER

. Plétslig och/eller forlangd kontakt med dgonen kan resultera i
skada pa hornhinnan.

Kontaktallergi eller andra allergiska reaktioner kan uppsta hos kans-
liga personer vid kontakt med Xeno Ill. (Se avsnitten; KONTRAIN-
DIKATIONER, VARNINGAR och FORSIKTIGHETSATGARDER)
Tillfallig blekning och/eller kénselbortfall av den orala mucosan
kan uppsta efter kontakt med Xeno IlI.

i
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INSTRUKTIONER

1. Rengodring och preparation
Stor renlighet i kaviteten &r avgorande for erhéllandet av adhesion.

| fall dar ingen preparation gjorts rengérs tandytan med gummi-
kopp och pimpsten eller putspasta, typ Nupro®. Bearbetning av en
obehandlad yta med ett putsinstrument ger en avsevart 6kad bind-
ningsstyrka till emalj. Vid alla tillfallen dar en maximal retention
kravs skall emaljen bearbetas mekaniskt med exempelvis diamant-
eller finisheringsinstrument.

Rengdr nypreparerad emalj och dentin med vattenspray.
Avlagsna spolvattnet med forsiktig luftblastring eller torka med
bomullspellets.

Undvik att dehydrera dentinytor.



2. Pulpaskydd

Vid direkt eller indirekt pulpadverkappning boér det pulpanara
dentinet (< 1 mm) tdckas med en hardstelnande calciumhydrox-
idliner (t.ex. Dycal®), medan den ovriga kavitetsytan lamnas fri
for bindning till Xeno III.

3. Applicering
3.1 Dosera lika mangder av vétska A och vétska B i en ren dap-
penbagare.
For optimal dosering rekommenderas foljande:
Vétska A
Skaka flaskan tva-tre ganger innan den anvénds.
Hall flaskan 6ver dappenbédgaren. Om vétskan inte droppar
spontant; tryck pa flaskan.
Efter anvandning; forslut flaskan med den grona skruvhatten.

Vatska B

Hall flaskan 6ver dappenb&garen och vénta i ca 2 sekunder.
Tryck pé flaskan tills véatskan droppar.

Efter anvandning; forslut flaskan med den svarta skruvhatten.

3.2 Blanda vatskorna omsorgsfullt under 5 sekunder med hjalp av
medfoljande applikatorsticka. Om materialet skyddas fr&n om-
givande ljus bibehdlls materialets funktion i upp till 60 minuter.

3.3 Applicera adhesiven i riklig mangd for att dstadkomma tillracklig
vatning av kaviteten.

3.4 Lamna den applicerade vatskan i kaviteten under minst 20
sekunder.

3.5 Luftblastra kaviteten forsiktigt under ett par sekunder med ol-
jefri luft for att erhdlla en jamn fordelning av vétskan och att
l6sningsmedlet avdunstar. Undvik uttunning av vatskeskiktet
genom alltfor kraftig luftblastring.
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Spola INTE med vatten.

3.6 Ljusharda? adhesiven med en dental ljushardningslampa un-
der minimum 10 sekunder.

3.7 Applicera omedelbart fyliningsmaterialet enligt tillverkarens
instruktioner.

FORVARING

Produkten skall skyddas frén fukt och direkt solljus.

Forvaras i temperaturer mellan 2 °C - 24 °C.

Felaktig forvaring forkortar produktens hallbarhet och kan &ven
leda till bristfallig funktion hos produkten.

Forslut flaskorna val efter anvandning.

2 Kontrollera hardningslampan s att den har en uteffekt med minimum

500 mW/cm2,
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BATCH-KOD OCH UTGANGSDATUM §g

Batch-kod skall anges i all korrespondens som kraver identifiering
av produkten.

Produkten skall inte anvandas efter utgdngsdatum.



Om du har nagra frgor, vanligen kontakta:

Tillverkare: Distributor:
DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY DeTrey Sarl
De-Trey-Str. 1 Baar Office

78467 Konstanz Oberdorfstrasse 11
TYSKLAND 6342 Baar

Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0 SCHWEIZ

Tel. +41 (0) 41 7 66 20 66

© DENTSPLY DeTrey 2003-05-08
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Gebruiksaanwijzing

Nederlands

DeNspLY
DeTrey

X &) n o°

Single step zelfetsend dentaal adhesief



Xeno llII* is een single step, zelfetsend dentaal adhesief, ontwor-
pen om licht uithardende restauratiematerialen aan glazuur en
dentine te hechten.

Xeno Ill heeft de volgende eigenschappen:

* Met het single step bondingsysteem worden glazuur en denti-
ne tegelijkertijd met zuur geconditioneerd, geprimed en wordt
bonding aangebracht.

Na applicatie niet spoelen met water.

Xeno Il is het derde generatie zelfetsende dentale adhesief, ontworpen
door DENTSPLY Sankin en in Japan op de markt gebracht onder de naam
Xeno CF Il Bond.

SAMENSTELLING

Vloeistof A
2-hydroxyethylmethacrylaat (HEMA)
Gezuiverd water

Ethanol

Gebutyleerd hydroxytolueen (BHT)
Sterk gedispergeerd siliciumdioxide

Vloeistof B

Fosforzuur gemodificeerd methacrylaat (Pyro-EMA)
Monofluorfosfazeen gemodificeerd methacrylaat (PEM-F)
Urethaan dimethacrylaat

Gebutyleerd hydroxytolueen (BHT)

Kamferquinon

Ethyl-4-dimethylaminebenzoaat
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INDICATIES
Single step zelfetsend adhesief voor directe, lichtuithardende
restauratiematerialen.

CONTRA-INDICATIES

Toepassing bij patiénten waarvan bekend is dat zij een ernstige
allergie hebben voor methacrylaatharsen of een van de andere
componenten.

Directe en indirecte pulpaoverkappingen.

Toepassing met chemisch of dual uithardende materialen.

WAARSCHUWINGEN

1. Contact met de ogen: Xeno Ill bevat methacrylaten die irrita-
tie aan de ogen kunnen veroorzaken. Zet voordat het product
wordt gebruikt een beschermbril op en bedek de ogen van de
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patiént om ze te beschermen tegen mogelijke spatten. In geval
van contact met de ogen onmiddellijk ruimschoots met water
spoelen en medisch advies inroepen.

. Huidcontact: Xeno Il bevat polymeriseerbare monomeren die

bij daarvoor gevoelige personen huidreacties kunnen veroor-
zaken (allergische contactdermatitis). Veeg na een dergelijk
contact onmiddellijk de huid af met een gaasje met alcohol en
was daarna de huid met ruim water en zeep of spoel af met
veel water. Stop bij het optreden van huiduitslag, gevoeligheid
of een andere allergische reactie de behandeling en win me-
disch advies in.

. Contact met mucosa: Vermijd het contact met zachte orale

weefsels. Bij accidenteel contact het adhesief met een watten-
pellet verwijderen en spoelen zodra de klinische situatie dit toe-
laat. Bij langdurig contact met het adhesief kan de mucosa wit



uitslaan en/of verdoofd raken als gevolg van het contact met
het adhesief. Dit verschijnsel is tijdelijk en zal binnen een dag
verdwijnen. Indien dit langer aanhoudt, moet de patiént kontakt
opnemen met zijn tandarts.

4. Inslikken: Xeno Ill is zuur. Waak ervoor dat de patiént het niet
per ongeluk doorslikt. Mocht dit onverhoopt toch gebeuren, drink
dan zeer veel water.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Xeno lll is een lichtuithardend materiaal. Ga, zodra de materia-
len in een mengbeker zijn gedaan onmiddellijk verder met de
behandeling of bescherm het materiaal tegen omgevingslicht.

N

. Xeno Il is minder efficiént op niet-geprepareerd glazuur. Het
aanbrengen van een overmaat van vulmateriaal op ongeétst of

w

niet geruwd onbehandeld glazuur kan oorzaak zijn van rand-
verkleuring.

Vermijd overmatig contact van het adhesief met de gingiva daar
dit een voorbijgaand blekend en/of verdovend effect op de mu-
cosa kan hebben (zie onder waarschuwingen).

Interacties met tandheelkundige materialen

4.1 Voor het gebruik van Xeno Il met indirecte restauraties zijn
onvoldoende data beschikbaar.

4.2 Eugenol bevattende materialen dienen niet in combinatie
met dit product te worden gebruikt omdat zij het uithardings-
proces kunnen beinvioeden en zacht worden van de poly-
meercomponenten van het materiaal kunnen veroorzaken.
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4.3 Indien H,0, is toegepast om de caviteit te reinigen dient
correct te worden gespoeld. Hogere concentraties H,O,
kunnen het uitharden van polymeriseerbaar materiaal bein-
vloeden en dienen niet voorafgaand aan het gebruik van
Xeno Ill te worden toegepast.

. Xeno Il flesjes dienen direkt na gebruik goed dichtgedraaid te

worden. De deksels niet verwisselen.

. Dit product mag alleen worden gebruikt volgens de specifieke

richtlijnen in de gebruiksaanwijzing. Elk gebruik van dit product
niet in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing is de volle
verantwoordelijkheid van de gebruiker.

ONGEWENSTE REACTIES

1. Bij langer contact met en/of blootstelling aan Xeno Il kan be-
schadiging van het hoornvlies optreden.

. Allergische contactdermatitis en andere allergische reacties kun-
nen bij voor Xeno Il gevoelige personen optreden (zie onder
contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen).

. Na contact met Xeno Ill kan een voorbijgaand wit worden van
de alveolare mucosa en/of een verdovend effect optreden.

N

w

STAP VOOR STAP GEBRUIKSAANWIJZING

1. Schoonmaken en preparatie
Een schone caviteit is essentieel voor de ontwikkeling van de adhesie.



Reinig in gevallen waarin een caviteit niet wordt geprepareerd het
oppervlak van het element met een rubber cup en puimsteen of
een prophypasta (bijvoorbeeld Nupro®). Het gebruik van een fin-
ierboor om het oppervlak op te frissen zal de hechting aan het
glazuur aanzienlijk verbeteren. In alle situaties waar maximale
retentie nodig is het glazuur instrumenteel behandelen (bv met
een diamant finierboor) om optimale hechtresultaten te bekomen.
Spoel het oppervlak grondig met de lucht-/waterspray.

Verwijder het water door voorzichtig met de luchtspuit te blazen of
dep het weg met een wattenpellet.

Droog het dentine niet uit.

2. Bescherming van de pulpa
Bedek het dentine nabij de pulpa (< 1 mm) bij directe of indirecte
pulpaoverkapping met een harde calciumhydroxide liner (bijvoor-

beeld Dycal®), waarbij ervoor gezorgd dient te worden dat de rest
van het oppervlak van de caviteit vrij blijft om te kunnen bonden
met Xeno Ill.

3. Aanbrengen

3.1 Doe een gelijke hoeveelheid vloeistof A en vloeistof B in een
schoon mengbekertje.
Ga vooor een optimale dosering als volgt te werk:
Vloeistof A
Schudt het flesje twee tot drie maal alvorens het te openen.
Draai het flesje om. Knijp indien geen druppel uit het flesje
komt.
Sluit na gebruik het flesje met de groene afsluitdop.
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Vloeistof B

Draai het flesje om, wacht ongeveer 2 seconden. Knijp dan
tot er zich druppels vormen.

Sluit na gebruik het flesje met de zwarte afsluitdop.

Meng gedurende ongeveer vijf seconden grondig met de bij-
geleverde applicatortip.

Beschermd tegen daglicht blijft het gemengde materiaal tot
60 minuten functioneel.

Appliceer het mengsel met de bijgeleverde applicatortip rijkelijk
op alle caviteitsoppervlakken zodat zij door en door nat worden.
Laat dit gedurende ten minste 20 seconden onaangeroerd.
Verspreid het adhesief gelijkmatig door gedurende tenminste
2 seconden met olie-vrije lucht voorzichtig te blazen totdat
het adhesief niet meer vloeit. Zorg ervoor dat de adhesieflaag
niet door te hard blazen dunner wordt.

Niet met water spoelen.

3.6 Hard met een polymerisatielamp? het adhesief gedurende ten-
minste 10 seconden uit.

3.7 Appliceer onmiddellijk hierna het restauratiemateriaal en volg
daarbij de instructies van de fabrikant.

BEWAREN

Niet blootstellen aan direct zonlicht en vocht.

Bewaren bij temperaturen tussen 2 °C en 24 °C.

Onjuiste opslag zal de bewaartijd verkorten en een negatief effect
hebben op de werking van het product.

Na gebruik de flesjes goed afsluiten.

2 Controleer dat de uithardingslamp een output heeft van tenminste 500 mwW/cm?.



BATCHNUMMER EN VERVALDATUM §

Het batchnummer moet voor identificatie van het product in alle
correspondentie worden vermeld.

Niet gebruiken na de expiratiedatum.

Gelieve voor al uw vragen contact op te nemen met:

Fabrikant: Distributeur:
DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY DeTrey Sarl
De-Trey-Str. 1 Baar Office

78467 Konstanz Oberdorfstrasse 11
DUITSLAND 6342 Baar

Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0 ZWITSERLAND

Tel. +41 (0) 41 7 66 20 66

© DENTSPLY DeTrey 2003-05-08
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Instrukcja uzytkowania

Polski

DeNspPLY
DeTrey

X &) n o°

Jednoetapowy, samowytrawiajacy system wiagzagcy



Xeno Il to jednoetapowy, samowytrawiajgcy system wiazacy
przeznaczony do tgczenia Swiattoutwardzalnych materiatow
wypetniajgcych ze szkliwem i zgbing.

Xeno lll charakteryzuije sig:

* Mozliwoscig jednoetapowego dziatania zaréwno na zgbing jak
i na szkliwo poprzez réwnoczesne spetnianie funkcji wytrawiacza,
primera i bondu.

* Pominigciem etapu sptukiwania po aplikacji.

* Xeno IIl jest samowytrawiajgcym systemem wigzacym trzeciej generaciji
opracowanym przez firmg DENTSPLY Sankin i wprowadzona na rynek japoriski
pod nazwg Xeno CF Il Bond.

SKLAD

Plyn A

Metakrylan 2-hydroksyetylowy (HEMA)
Woda czysta chemicznie

Etanol

Butylo hydroksytoluen (BHT)
Dwutlenek krzemu o wysokiej dyspersji

Piyn B

Kwas fosforowy z funkcyjnymi grupami zywic metakrylanowych
(Pyro-EMA)

Zywica polimetakrylanowa modyfikowana monofluorofosforanem
(PEM-F)

Dimetakrylan uretanowy

Butylo hydroksytoluen (BHT)
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Kamforochinon
Etylo-4-dimetyloamino-benzoesan

WSKAZANIA
Jednoetapowy, samowytrawiajgcy system wigzacy przeznaczony do
stosowania ze $wiettoutwardzalnymi materiatami.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie u pacjentéw ze stwierdzong alergig na zywice
metakrylanowe lub inne zwigzki wchodzace w sktad materiatu.

* Bezposrednia i posrednia aplikacja na miazge zebowa (przy-
krycie bezposrednie i posrednie).

* Stosowanie z materiatami chemo- lub podwdjnie utwardzalnymi.
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SRODKI OSTROZNOSCI

1. Kontakt z oczami: Xeno Il zawiera metakrylany, ktére moga
wywotaé podraznienia oczu. Przed stosowaniem materiatu
nalezy zatozy¢ okulary ochronne. Podobnie nalezy zabezpieczy¢
oczy pacjenta przed ewentualnym kontaktem z materiatem.
W przypadku bezposredniego kontaktu z oczami nalezy
natychmiast przeptukac je duza iloécig wody i skierowaé pacjenta
do lekarza okulisty.

2. Kontakt ze skérag: Xeno Il zawiera polimeryzujagce monomery
ktére moga wywotaé¢ podraznienia skéry (kontaktowe dermatitis)
u niektérych nadwrazliwych pacjentéw. Po wystapieniu kontaktu
nalezy doktadnie przetrze¢ dane miejsce gazikiem i alkoholem,
a nastgpnie przemy¢ wodg i mydtem. Jesli pojawi sie zaczer-
wienienie skéry lub inna reakcja alergiczna nalezy przerwaé
stosowanie materiatu skontaktowac sig z lekarzem ogéinym.



3. Kontakt z btonami $luzowymi: Unika¢ kontaktu z btonami
Sluzowymi. Jesli dojdzie jednak do bezposredniego kontaktu to
nalezy najszybciej jak na to pozwala sytuacja kliniczna usunag¢
materiat za pomocg kuleczki z waty Po bezposrednim kontakcie
materiatu z btong $luzowg moze pojawi¢ si¢ miejscowo na
Sluzéwce biata plama i odczucie zdretwienia. Sg to objawy
tymczasowe i powinny znikng¢ w ciggu jednego dnia. Jesli te
objawy utrzymuja sie dtuzej pacjent powinien skontaktowac sie
ze swoim stomatologiem.

4. Potknigcie: Xeno Il ma odczyn kwasowy i nalezy unikaé
potykania materiatu. Jesli dojdzie do przypadkowego potknigcia
nalezy wypi¢ duzg ilo$¢ wody.

UWAGI SPECJALNE

1. Xeno Il jest materiatem $wiattoutwardzalnym. Nalezy wykorzy-
sta¢ go natychmiast po zmieszaniu lub zawsze chroni¢ przed
Swiattem zewnetrznym.

2. Xeno lll dziata mniej skutecznie w przypadku nieopracowanego
mechanicznie szkliwa lub gdy nie wykonano zukos$nienia szkliwa.
Dlatego, gdy brzegi wypetnienia majg kontakt z nieopracowang
tkanka moga pojawic¢ sie przebarwienia.

3. Unika¢ bezposredniego kontaktu systemu wiazacego z dzig-
stami, poniewaz moze to powodowaé to przejsciowg zmiane
zabarwienia (na biato) i miejscowe zaburzenia czucia (patrz pkt. 3
Srodki Ostroznosci).
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4. Interakcje z materiatami stomatologicznymi

4.1 Brak jest wystarczajacej ilosci danych potwierdzajgcych
mozliwos¢ stosowania Xeno lll wraz z wypetnieniami posrednimi.

4.2 Materialy stomatologiczne zawierajgce w swym skfadzie
eugenol nie powinny by¢ stosowane razem z tym produktem,
poniewaz zwigzek ten moze zaktdci¢ proces polimeryzacii
i spowodowac niecatkowitg polimeryzacije skfadnikéw materiatu.

4.3 Jesli do ostatecznego oczyszczenia ubytku uzyto roztworu
H,0,, to konieczne jest doktadne przeptukanie ubytku przed
aplikacjg materiatu. Wysokie stezenie H,0, moze wptynaé
niekorzystnie na proces polimeryzacji materiatu i nie powinien
by¢ on stosowany przed aplikacjg Xeno Ill.

5. Buteleczki Xeno Il powinny by¢ zawsze doktadnie zamykane
po kazdorazowym uzyciu.
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Nie wolno zamienia¢ zakrgtek.

6. Produkt powinien byé stosowany tylko zgodnie z instrukcjg
uzytkowania. Zastosowanie materiatu w innych sytuacjach
klinicznych niz to wyszczegélniono w instrukcji uzytkowania jest
mozliwe tylko na wytgczng odpowiedzialnos¢ lekarza praktyka.

REAKCJE ODWRACALNE

1. Uszkodzenia rogéwki moga by¢ konsekwencija przedtuzonego
kontaktu lub bezposredniej ekspozycji na Xeno lll.

2. Alergiczne kontaktowe dermatitis lub inne reakcje pochodzenia
alergicznego moge by¢ nastgpstwem stosowania Xeno I
u nadwrazliwych pacjentéw (patrz Przeciwwskazania, Srodki
Ostroznosci i Uwagi Specjalne).

3. Przemijajgca zmiana koloru i miejscowe zaburzenia czucia w



obrebie btony $luzowej wyrostka zebodotowego moga by¢
zwigzane z bezposrednim kontaktem Xeno Il z tkankami migkkimi.

SZCZEGOLOWA INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. Oczyszczenie
Doktadne oczyszczanie ubytku jest podstawowym warunkiem
uzyskania wystarczajgcej sity adhezji pomigdzy wypetnieniem,
a tkankami zeba.

W przypadku, gdy ubytek nie zostat mechanicznie opracowany,
nalezy oczysci¢ go gumka i pumeksem lub pasta profilaktyczng
(na przyktad Nupro®). Opracowanie mechaniczne powierzchni
tkanek (za pomocg wiertta) pozwala osiagna¢ optymalng site
wigzania ze szkliwem i zebina.

Sptuka¢ wodnym sprayem.

Nadmiar wody nalezy usuna¢ lekkim strumieniem powietrza lub za
pomoca kulki z waty.

Pozostawi¢ tkanki w stanie ich naturalnej wilgotnosci, nie dopro-
wadzaé do ich nadmiernego przesuszenia.

2. Ochrona miazgi

W przypadku bezposredniego lub posredniego pokrycia miazgi

nalezy zabezpieczy¢ miejscowo zebing potozong najblizej miazgi

(< 1 mm), materiatem na bazie wodorotlenku wapnia (na przyktad

Dycal®) pozostawiajac reszte tkanek wolng w celu pézniejszej

aplikacji Xeno Il1.

3. Dozowanie i mieszanie

3.1 Przenie$¢ jednakowe ilosci ptynu A i ptynu B na czyste plasti-
kowe ptytki ze specjalnymi wgtgbieniami utatwiajace dozowanie.
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Aby zapewni¢ optymalne dozowanie nalezy.

Piyn A

Wstrzgsna¢ buteleczke przed uzyciem dwa do trzech razy.
Przechyli¢. Jesli ptyn nie wyptynie nacisna¢ buteleczke.

Po uzyciu zamkna¢ buteleczkg za pomocg zielonej zakretki.
PiynB )
Przechyli¢ buteleczke i odczekad okoto dwie sekundy. Scisngé
buteleczke, az zaczng pojawiac sig krople ptynu.

Po uzyciu zamkna¢ buteleczka za pomoca czarnej zakretki.
Zmiesza¢ doktadnie w ciggu okoto pieciu sekund za pomoca
dotaczonej koricéwki aplikacyjne;.

Jesli zmieszany materiat jest prawidtowo chroniony przed kon-
taktem ze $wiattem, moze zosta¢ wykorzystany w ciggu 60 minut!

3.3 Za pomocg dotagczonej koncowki aplikacyjnej przeniesé
odpowiednig ilo§¢ zmieszanego materiatu do ubytku doktadnie
zwilzajgc catg powierzchnie.

3.4 Po aplikacji pozostawi¢ ubytek na przynajmniej 20 sek.

3.5 Lekkim strumieniem powietrza, wolnym od wszelkich

zanieczyszczen, rozprowadzi¢ ewentualny nadmiar materiatu

w ciggu przynajmniej 2 sekund tak,aby wtasciwie usung¢

rozpuszczalnik. Nalezy unika¢ stosowania zbyt silnego

strumienia powietrza, ktéry moze zmniejszy¢ grubos¢
naniesionej warstwy systemu wigzacego.

Nie sptukiwaé woda.

Spolimeryzowaé system wigzacy stosujgc lampe polime-

ryzacyjng w ciagu przynajmniej 10 sek.?

3.

o

2 Efektywnos¢ naswietlania powinna wynosié¢ przynajmniej 500 mW/cmz.



3.7 Natychmiast przystgpi¢ do wypetniania ubytku materiatem
wypetniajgcym zgodnie instrukcjg producenta.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Unikaé¢ bezposredniego nastonecznienia i chroni¢ przed dostgpem
wilgoci.

Materiat przechowywac w temp. od 2 °C do 24 °C.

Niewtasciwe warunki przechowywania moga wptyna¢ niekorzystnie na
wiasciwosci materiatu i skréci¢ jego okres przydatnosci do uzycia.
Zamykac dokfadnie buteleczki po kazdorazowym uzyciu.

NUMER SERII | DATA WAZNOSCI g
Numer seryjny powinien by¢ wymieniany w catej korespondencji
wymagajacej doktadnej identyfikacji produktu.

Nie stosowac po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu.

W razie pytan prosimy o bezposredni kontakt:

Producent: Przedstawicielstwo:
DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1 Biuro przedstawicielskie
78467 Konstanz ul. Filtrowa 43/2

NIEMCY 02-057 Warszawa

tel. (022) 825 40 71
fax (0 22) 8 25 45 59

Tel. +49 (0) 75 31 5 830

© DENTSPLY DeTrey 2003-05-08
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Brugsanvisning

Dansk

DeNspLY
DeTrey

X &) n o°

Single Step Selv-Atsende Dental Adhaesiv



Xeno® IlI* er en single trins selv-aetsende dental adhzesiv desig-
net til at bonde lyshzerdende restaureringsmaterialer til emalje og
dentin.

Xeno Il har falgende egenskaber:

« Dette single trins bonding system behandler bade emalje og
dentin med syreeetsning, priming og adheaesiv funktion i et.

 Ingen vand efter applicering.

1 Xeno Ill er tredje generation af selv-setsende dental adhaesiver, som er
udviklet af DENTSPLY Sankin og markedsfert i Japan under navnet Xeno
CF Il Bond.

INDHOLD

Veeske A

2-hydroxyethyl methacrylat (HEMA)
Renset vand

Ethanol

Butylerede-hydroxy toluen (BHT)
Fint fordelt silikone dioxid

Veeske B

Phosphor syre modificerede methacrylat (Pyro-EMA)

Mono fluoro phosphazene modificeret methacrylat (PEM-F)
Urethan dimethacrylat

Butylerede-hydroxy toluen (BHT)

Camphorquinon

Ethyl-4-dimethylaminobenzoat
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INDIKATIONER
Single trin selv-aetsende adhaesiv til direkte lyshaerdende restau-
rerings materialer.

KONTRAINDIKATIONER

« Anvendelse p& patienter med kendt allergi mod dimethacrylat
resiner eller andre af materialets komponenter.

« Direkte eller indirekte pulpaoverkapning.

« Brug med kemiske eller dual heerdende materialer.

ADVARSEL

1. @jenkontakt: Xeno Ill indeholder methacrylater, som kan veere
skyld iirritation af gjnene. Brug beskyttelsesbriller, patientens gjne
ber ogsé beskyttes med briller i tilfeelde af at der spildes. Ved
gjenkontakt: skyl straks med rigeligt maengder vand og sag leege.
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2. Hudkontakt: Xeno Ill indeholder polymeriserbare monomere
som kan veere skyld i overfalsomhed ved hudkontakt (allergisk
kontakt dermatitis) hos overfalsomme personer. Efter uheldig
kontakt, fiern materialet straks med vat og alkohol, vask deref-
ter med rigelige maengder vand og seebe. Hvis der er opstéet
klge eller andre overfglsomheds reaktioner, allergiske reaktio-
ner, ma materialet ikke anvendes mere. Sgg leege.

. Oral mucosa kontakt: Undgd kontakt med mundslimhinden.
Hvis uheldig kontakt opstér, fiern adhaesiven med en vatpellet
og skyl sa snart den kliniske situation tillader det. Efter forleen-
get kontakt med adhaesiven kan den alveolaere mucosa blive
hvid og/eller falelseslgs. Dette er et midlertidigt fienomen, som
forsvinder indenfor et dggn. Hvis det vare leengere, skal patien-
ten sgge laege.
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4. Nedsveelgelse: Xeno lll er syreholdigt. Tag forholdsregler mod
at patienten synker materialet. Ved uheldig synkning, drik mas-
sere af vand.

FORSIGTIG

1. Xeno Il er et lyshaerdende materiale. Fortseet arbejdsgangen
straks efter materialet er blevet haeldt op i et dappensglas eller
beskyt det mod lys.

2. Xeno lll er mindre effektivt pd ubehandlet, ikke preepareret emal-
je. Overfyldning af restaureringsmateriale pa ikke setset, ikke
behandlet, eller ikke praepareret emalje kan give kantmisfarv-
ninger.

w

4.

Undga overdreven kontakt mellem materialet og gingiva, da det
kan give forbigdende blegning og/eller faleslgshed af den alve-
oleere mucosa. (Se afsnittet Advarsel).

Interaktioner med dentale materialer

4.1 Der foreligger, p& nuvaerende tidspunkt, ikke tilstraekkelig
data til at anbefale at Xeno Il anvendes til cementering af
indirekte restaureringer.

4.2 Eugenolholdige dentale materialer bar ikke bruges i forbin-
delse med dette produkt, fordi det kan pavirke de polymere
komponenter i materialet og ggre dem blgde.

4.3 Hvis H,0, er blevet brugt til at reng@re kaviteten, er det ngd-
vendigt at skylle grundigt. H,0, kan pavirke haerdningen af
polymeriserbare materialer, og bar ikke bruges inden appli-
ceringen af Xeno lll.
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o

. Xeno lll flaskerne skal lukkes teet straks efter brug. Byt ikke om
pa skruepropperne.

(2]

. Dette produkt skal kun bruges i henhold til anbefalingerne i
brugsanvisningen. Anvendes materialet i anden sammenhang
er det p& brugerens eget ansvar.

SKADELIGE REAKTIONER

1. Beskadigelse af hornhinden kan opsta ved forleenget gjenkon-

takt (materialet spildt direkte i gjet) med Xeno lll.

Allergisk kontakt dermatitis og andre allergiske reaktioner kan

opsta hos overfglsomme personer ved kontakt med Xeno IIl.

(Se Kontraindikationer, Forsigtig og Advarselsregler).

. Forbigdende hvidfarvning og/eller fgleslgshed af den alveolze-
re mucosa kan opsta efter kontakt med Xeno |ll.

[

w
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TRIN FOR TRIN INSTRUKTION

1. Renggring og Praeparering
Kavitetens renhed er af starste vigtighed for at opna god adhaesion.

| de tilfeelde hvor der ikke er udfert kavitetspraeparation, renses
overfladen med en gummikop og pimpsten eller en prophy-pasta
(f.eks. Nupro®). Ved at forbehandle en ubehandlet overflade med
et finerbor, kan man forbedre bindingsstyrken til emalje betydelig.
| alle situationer hvor der kreeves maksimal retention, bar emal-
jens overflade behandles med et diamantbor, for at opna et opti-
malt bindingsresultat.

Rens overfladerne grundigt med vand/Iuft spray.



Fjern det overskydende vand med forsigtig luftstrgm eller tar med
en vatpellet.
Udtgr ikke dentinoverfladerne.

2. Isolering af pulpa
Ved direkte eller indirekte pulpaoverkapninger deek dentinen naer-
mest pulpa (< 1 mm) med en hard hzerdende calciumhydroxide li-
ner (f.eks. Dycal®), og efterlad resten af kavitets overfladen fri til
bonding med Xeno IIl.

3. Applicering
3.1 Heeld en lige meengde af Vaeske A og Veeske B i en ren blan-
dekop.

3.2

For ngjagtig dosering ger falgende:

Vaeske A

Ryst flasken to-tre gange far brug.

Heeld flasken. Hvis vaesken ikke drypper, tryk forsigtigt pa fla-
sken.

Efter brug, luk flasken med grgn skruelag.

Veeske B

Heeld flasken og vent i ca. 2 sekunder. Tryk pa flasken indtil
en drébe falder.

Efter brug, luk flasken med sort skruelag.

Bland veesken grundigt i ca. 5 sekunder med den medfglgen-
de applikator tip.

Hvis materialet deekkes over for at beskytte mod lys, kan det
blandede materiale holde sig funktionsklart i op til 60 minutter.
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3.

3.4
3.5

3.

3.

w

o

]

Applicer store maengder af den blandede adhaesiv med appli-
kator tippen p& alle kavitets overflader, den skal veere gen-
nemvad.

Efterlad det uforstyrret i mindst 20 sekunder.

Fordel adhaesiven ved at blaese forsigtigt med oliefri luft i
mindst 2 sekunder, indtil adhzesiven ikke flyder mere og al
overskud er fordampet. Undgé at ggre materialetykkelsen for
tynd ved at blaese for kraftigt.

Skyl ikke.

Lysheerd materialet med en dental lyspolymeriserende haer-
delampe? i mindst 10 sekunder.

Applicer restaureringsmaterialet straks, fglg fabrikantens in-
struktion.

2
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Kontroller at haerdelampen har et minimum heerdeeffekt p4 500 mW/cm?.

OPBEVARING

Undga direkte sollys og fugt.

Opbevares ved en temperatur mellem 2 °C og 24 °C.

Forkert opbevaring vil forkorte materialets levetid, og kan fare til
at materialet ikke virker efter hensigten.

Luk flaskerne grundigt efter brug.

FABRIKATIONSNUMMER (BATCH KODE) OG UDL@BS-
DATO g

Fabrikationsnummeret skal altid opgives ved korrespondance, som
kraever identifikation af produktet.

Anvend ikke materialet efter udlgbsdatoen.



Hvis De har spgrgsmal, kontakt da venligst:

Fabrikant: Distributgr:
DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY DeTrey Sarl
De-Trey-Str. 1 Baar Office

78467 Konstanz Oberdorfstrasse 11
TYSKLAND 6342 Baar

Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0 SVEJTS

Tel. +41 (0) 41 7 66 20 66

© DENTSPLY DeTrey 2003-05-08
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03nyieq xpfiong

EAAnVIKG

DeNspLY
DeTrey

X &) n o°

AuTto-adpormoloUuevog 03oVTIaTPIKOG CUYKOAANTIKOG mapdyovTag evog aTadiou



To Xeno 1" gival yevikng Xprong odovTaTPIKOG GUYKOAANTIKOG
TiapdyovTag evog 0Tadiou yia T GUYKOAANON pWTOTIOAULEPILOPEVIV
UAKK®V QrokaTtaoTaong e v adauavtivn kat v odovTivn.

To Xeno Il £xel Ta €ENG XAPAKTNPLOTIKA:

* To OUYKOAANTIKO autd oUoTnua evoq otadiou evepyel
ouyxpovwg otnv adapgavtivn kat otnv odovTivn wqg
adpomoinTIko, WG MPAIUEP KAl WG OUYKOAANTIKO.

Ox1 EEMAUpA Pe vEPO HETA TNV EQAPHOYR

Xeno Il givat n tpit Yeved evog autoadpomoloUNEVOU CUYKOAANTIKOU
napdyovTa rnou avantuxénke anoé v DENTSPLY Sankin kat kukAopopei
otV ayopd otV lanwvia pe v eunopikn ovopaoia Xeno CF Il Bond.

ZYNOEZH

Yypo A

MeBakpuAkd 2-udpo&u albuAio (HEMA)
AneoTtaypévo vepod

AlBavoin

BouTtuhlwpévo udpo&u-ToAougvio (BHT)
AL0EE(BL0 OIAKOVNG UYNANRG dlacTiopdqg

Yyp6 B

MOAUMEBAKPUAIKEG PNTIVEG EVEPYOTIOINUEVEG PE PWOPOPIKO OEU
Evepyomoinuévn pe Hovo-pBopLo-pwoPalévio HEBaKPUALKA pnTivn
AueBaKPUAIKA oupeBavn

BoutuAlwpévo udpo&u-ToAougvio (BHT)

Kapgopokivovn

ABUA0-4-SiueBuloapvoBeviolkn
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ENAEIZEIZ
AuTOadPOMOLOUPEVOG CUYKOAANTIKOG TtapayovTtag evog oTadiou
Yo GUECA PWTOTIOAUUEPILOUEVA UAKA ATIOKATACTAONG.

ANTENAEIZEIZ

« Xpnon og aoBeveiq pe YvwoTti aAepyia oTiq dL-HEOAKPUAKESG
pPNTiveg iy omolodnmoTe AANO OUTATIKO.

* Apeon i éupeon KAAugn moA@ou.

« Xprjon padi e XnHIKA R UAKA SUMAOU TTIOAUPEPLOpOU.

MPOEIAONOIHZEIZ

1. Emapn pe 1a pana: To Xeno Il mepléxel peBaKpUAIKA Tou
HTopoUv va TPokaAEoouv epeblopd av €pBouv oe eTagr| pe Ta
HaTIa. Z€ TIEPIMTWON EMAPNG HE TA PATIA, EETMAUVETE AQUECWG HE
apBovo vepo Kat {NTHOTE LATPLKT) CUUBOUAR.
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2. Emaen pe 1o 8éppa: To Xeno Il mepiExel pwTomoAudeplopeva
HOVOMEPN TIOU UMopoUV va TIPOKAAECOUV eualoOnTomnoinon av
£€pBouv og eTaPN e TO SEPHA (AAAEQYIKN SEPUATITIOA ATTO ETIAPT])
o€ euaiobnTa atopa. Metd and tuxaia emagr), OKOUTIOTE AUECWS
KOAG pe BapBAKL Kal OVOTIVEURA KAl KATOTILY TIAUVETE KAAA e
vEPO Kal oamouvi. Av napatnpndei deppatikd eEavonua n
eualoOnTomoinon, SlakOYTE TN XPrion Kat CUUBOUAEUBEITE YIaTPO.
Enagn pe oTopatiké BAevvoyovo: AMOQEUYETE TV EMAPT UE TOUG
HOAGKOUG OTOMATIKOUG LOTOUG. € MePIMTwon Tuxaiag enagng,
APAIPECTE TO OCUYKOAANTIKO He TOAUTIO BapBakiou kat EETAUVETE
HONG TO eTUTPEYEL N KALVIKY KATAOTAOT. META anod napateTapévn
ETIAPT) PE TO OUYKOAANTIKO, O PATVIAKOG BAEVVOYOVOG UTopei va
aompioel ka/M va poudidoel €§ attiag TNG €MAPNG peE TO
OUYKOAANTIKG. AUTO eival Mapodikd QalvOUeEVO Kal UMoXwpet
ouvnlwg péoa oe pia nuépa. Av napatabei meploocodTEPO, O

«



QaoBevng TPEMEL VA CUMBOUAEUBEL TOV £1BIKO TOU 0d0VTIATPO.

4. Karamoon: To Xeno Il eivat o&u. ®povTioTte va unv 1o Kataruet
Tuxaia o aoBevng. MeTd and tuxaia KaTarmoor, CUVIoTATAL TIOOT)
agpBovou vepou.

NMPO®AAAZEIZ

1. To Xeno Il eivalt wTOTMOAUPEPLLOPEVO UAIKO. XpnOoLuoTiomoTe
AUEOWG META TNV TOTIOBETNON TWV UYPWV OTO dioko N
TPOOTATEYTE TO ATO TO PWG TOU MEPBAANOVTOG.

2. To Xeno Il eivat AiydTeEPO AMOTEAECUATIKO OE HN TPOXIOHEVT,
Hn adporompévn i dkormn adapavtivn. H urtepxeilion UAou
QAroKATACTAONG OE U AdPOTOMKUEVT 1) KO adapavTivn Hropet
Va TIPOKAAECEL ATMOXPWHATIONO TWV OpiwV.

3. AoQeUYETE TV UMEPBOAKN EMAPT) TOU GUYKOAANTIKOU E OUAIKOUG

L0TOUG, YlaTi uropel va mpokAnBei mapodikn AeUkavon kavn
Houdlacpa Tou patviakoUu BAevvoyovou. (BA. Mpoedomonoelg).

4. ANNNAETIOPACELG e 0DOVTIATPIKA UAIKA.

4.1 Aev undpxouv apkeTd dedopéva yla va urnoompixbei n
Xxprion Tou Xeno Il og €UUECEG AMOKATACTACELG.

4.2 OB0VTIATPIKA UAIKA TTOU TIEPLEXOUV EUYEVOAN SV TIPETEL VA
XpnoworolouvTtal o€ cuvduaoud Pe To TPoLov autd ylati
UTTopEl va MapepmodicouV Tn OKANPUVOT Kat Va POKAAECOUV
HAAGKUVOT) TWV TIOAUMEPKOV CUCTATIKWY TOU UALKOU.

4.3 Av éxel xpnotgoroinBei H,0, yia Tov kabapiopd g
KOO TAG, gival anapaimTto To KaAod EEMAupa. OL UPnAEg
ouykevTpooelg H,0, uropei va eunodicouv v m&n Tou
TIOAUPEPLLOPEVOU UAIKOU Kal TIPETIEL Va artoPeUyovTal TPV
anoé mv epappoyn Tou Xeno Il
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o

. Ta @laAidia Tou Xeno Il ipémnel va kAeivovTtal KaAd apEowg PeTa
™ Xenon. Mnv avtaAAacoeTe Ta Kandklia.

o

. To mpotév autd MpoopileTal yia XPron AMOKAEIOTIKA OTWG
neptypagetal oTig Odnyieg Xpriong. Kabe xpron Tou mpotovtoq
Tou dev gival cUpPwvn Pe Tig Odnyieg Xpriong yivetal katd mv
KpPIon Kal Me TNV arOKAELOTIKY) EUBUVN TOU 0DOVTIATPOU.

ANENIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

1. BAABn TOU KepaToeldouq prmopei va mpokAnBel amod
TaPATETAPEVN £TIAPY) HE Ta PATIA KauT) €kBeomn oTo Xeno .

2. ANAepYIKN deppaTiTida amod ena@r kat AAAEG AAAEPYIKEQ
avTIdPAcELg Hropei va napatpendoulv oe dToua euaiobnTa oTo
Xeno lll. (BA. Tig mapaypdagpoug: Avtevdeifelg, MNMpoeldormooelq
kat MpopuAdgelg).
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3. Mapodikn AeUkavon Kavr Loudlacua ToU GpaTviakoU BAEVVOYOVoU
UTopel va TipokUYEL PeTd anod emagn pe Xeno Il

OAHTIEZ BHMA NPOZ BHMA

1. KaBapiopog kai map
H kabapldmTa TG KOINOTNTAG £XEL ATTOPACLOTIKA ONUAsia yia v
TIPAYMATOTIOMON ™G CUYKOAANONG.

2e TEPIMTWOELG TOU dev €XEL YiVeEl TTAPAOKEUN KOIAOTNTAG,
KaBapioTe TNV 00OVTIKA empAveld HE EAAOTIKO KUTIEALO Kal
eAa@poOMETPA 1) HE TMPOPUAAKTIKA TdoTta (r.X. Nupro®). H
TIAPAOKEUT) VTG ETUPAVELAG e EYYAUPIOA TEAEIDPATOG QUEAVEL
ONUAVTIKA TNV LOXU TNG CUYKOAANONG He TNV adauavTivn. Ze OAeg
TIG TIEPIMTWOELG OTOU XPELAfeTal HEYLOTN OUYKPATNON,
enegepyaobeite TV adapavtivn pe epyaAeio (M.X. HE SlApAVTL




TEAEIWPATOG) Yla va eTUTUXETE TA KAAUTEpaA amoTteAéopata mg
OUYKOAANONG.

ZeMAUVETE KAAA TNV ETILQAVELQ PE OTIPEL agpa/vepou.
ApalpéoTte To vepd TOU EEMAUNATOG QUOMVTAG EAAPPA UE
agpooUplyya 1) OTEYVWOTE Pe TOAUTIO BAUBAKOG.

Mnv ano&npaivete ™ doun TG 0dovVTivng.

2. NpoaoTacia Tou MoApou

lMa apeon R €upeon KGAUYN Tou TIOAPOU, KAAUYTE TV 0dovTivn
KOVTA oTov ToAQO (< 1 mm) pe €va Adivep and udpo&eidlo Tou
aofeoTiou TIoU OKANPUVETAL HETA TOV TTIOAUPEPLOUS (T1.X. Dycal®),
aprvovtag v unoAotrm erm@dvela mg KolhdTag eAeUBepn yia
OUYKOAANnoN pe Xeno llI.

3. Epappoyn

3.1 ToroBemoTe ion mood™TA Yypou A kat Yypou B oe éva
kabapo doxeio. MNa va emTUXeTE AplOoTn doooAoyia,
TIPOXWPNOTE e TOV €ERG TPOTIO:
Yypo A
AVOKIVAOTE TN PLAAN 2-3 PpOpEG TIPLY amd Tn XPron.
[UpeTe ™ QLAAN. Av dev OTAEEL TO UYPO, TUEDTE.
MeTtd ™ Xprion KAE(oTE T PLAAN PE TO TIPACIVO KATIAKL.
Yyp6 B
[UpETE TN PLAAN Kal TIEPIPEVETE TIEPITIOU 2 SEUTEPOAETTA.
Méote ™ PLAAN PEXPL va oTAEeL uypd. MeTd Tn Xprion KAeioTe
™ QLAAN PE TO HAUPO KATIAKL.

3.2 Avapi&te KaAd To UYPO Tl MEVTE EUTEPOAETITA TEPITIOU e
To applicator tip ou nMapéxetal pe T ouokeuaocia.
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EnaAeiyte og ApBovN TTIOCOTTA TO AVAUEUYHEVO CUYKOAANTIKO
ue To applicator tip ®oTe va uypavBoUv KaAd OAEG OL ETIPAVELEG
™G KOWNOTNTAG.

AprioTe o€ npepia eni TOUAAXIoTOV 20 SeUTEPOAETITA.
ATMAGOOTE OUOLOHOPPA TO CUYKOAANTIKO QUOGOVTAG eAAPPA
agpa anaAAayuévo anoéd Aadt eTi TOUAAXLOTOV 2 SEUTEPOAETITA
HEXPLG GTOU OTAUATHOEL 1) POT) TOU CUYKOAANTIKOU — WOTE VA
£EaoPalloBei 1 cwoT) agaipeon Tou dLAAUTN. ATIOPUYETE Va
AEMTUVETE TO OTPWHA TOU CUYKOAANTIKOU armd UuTEPBOAIKA
Enpavon pe agpa.

MHN EemAuveTe pe vepo.

MoAupePiOTE? TO CUYKOAANTIKO LE HOVADA PWTOTIOAUHEPLOHOU
eTii Touhaylotov 10 deutepoAemnTa.

TomoBemoTe AUECWS TO UAIKO amokatdotaong ouppwva e
TIG 0dnyieg Tou EpyooTaciou.

AMNOOHKEYZH

Alatnpeite pakpld anod apeco NAKO Pwg Kal MPooTateleTe amnod
uypaoia.

ArmoBnkevovTal oe BeppoKpaoieq eTa&u 2 kat 24 °C.

OLKAKEG OUVONKEG ATTOBNKEUONG GUVTOUEUOUV TOV XPOVO dlaTpnong
KAl UIopoUV va 0dnyroouv o SUCAELTOUPYIa TOU TIPOLOVTOG.
KAelveTe OQIKTA TO MIOUA HETA TN XPTiON.

KQAIKOZ APIOMOZ NAPTIAAZ

KAl HMEPOMHNIA AHZHZ g

O aplBpdg napTidag mMpeEnel va avapepeTal MAvIoTe otV
aAAnAoypagia epoooV amnalte{tal avayvmpLon Tou MPoLovTog.
Mn xpnowonoleite HETA TNV nuepopnvia ANEng.

2 EAEYETE T AUX VIO TOAUHEPIOHOU YIa EAAXIOTN TIAPOXT) OXL KATW Twv 500 mW/cm2,



[a omoleodNTIOTE EPWTAOELG, TTAPAKAAOUNE AMeUBUVEDTE:

NapackevaoTAg: Aiavoun:

DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY DeTrey Sarl
De-Trey-Str. 1 Baar Office

78467 Konstanz Oberdorfstrasse 11
GERMANY 6342 Baar

Phone +49 (0) 75 31 5 83-0 SWITZERLAND
Phone +41 (0) 41 7 66 20 66

© DENTSPLY DeTrey 2003-05-08

97



98

Navod k pouziti

Cesky

X &) n o°

Jednokrokové samoleptaci dentalni adhezivum



Xeno lI' je univerzalni samoleptaci (self-etch) adhezivum pro
vazbu svétlem tuhnoucich kompozitnich a kompomernich
materidlll ke skloviné a dentinu.

Xeno Ill ma tyto vlastnosti:

* Jednokrokovy vazebny systém oSetfuje najednou jak sklovinu
tak dentin kyselym kondiciovanim, primovanim a bondovanim.

« Z&dné oplachovani vodou po aplikaci.

' Xeno lll je tfeti generace samoleptaciho dentalniho adheziva vyvinutého
DENTSPLY Sankin a prodavaného v Japonsku pod znackou Xeno CF Il Bond

SLOZENI:

Tekutina A

2-hydroxyethyl metakrylat (HEMA)
Purifikovana voda

Ethanol

Butylovany hydroxy toluen (BHT)
Vysoce dispersovany silikon dioxid

Tekutina B

Fosforeénou kyselinou modifikovana polymetakrylatova pryskyfice
Mono-floro phosphazenem modifikovany methakrylat (PEM-F)
Uretran dimetakrylatu

Butylovany hydroxyl toluen (BHT)

Kafrchinon

Ethyl-4- dimethylaminobenzoat
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INDIKACE
Samoleptaci adhezivum pro piimou dostavbu svétlem tuhnoucich.

KONTRAINDIKACE

e PouZziti u pacientd se zndmou alergii na dimethakrylatové
pryskyfice nebo na jinou slozku materialu.

* PFimé nebo nepfimé prekryti pulpy.

* Pouziti s chemicky nebo duélné tuhnoucimi materidly.

VAROVANI{

1. Kontakt s o¢ima: Xeno IIl obsahuje methakrylaty, které mohou
drazdit oci. Pfed pouzitim tohoto produktu si nasadte ochranné
bryle a stejné tak prekryjte pacientovi oéi k ochrané proti striknuti
tohoto materidlu. V pfipadé kontaktu s o¢ima okamzité vyplachujte
velkym mnozZstvim vody a vyhledejte Iékafskou pomoc.
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2. Kontakt s pokozkou: Xeno Il obsahuje polymerovatelné
monomery, které mohou u predisponovanych osob zplsobovat
kozni senzitizaci (alergickou kontaktni dermatitidu). P¥i kontaktu
s pokozkou peclivé otfete bavinou a alkoholem a dobfe omyjte
mydlem a vodou. Pokud se objevi vyrazka nebo jina alergicka
reakce, prestarite a konzultujte s Iékafem.

3. Kontakt s oréini mukézou: Vyhnéte se kontaktu s oralnimi
meékkymi tkanémi. Pokud se objevi nahodny kontakt, odstrarte
adhezivum bavinénym cétvereCkem a oplachnéte co nejdfive,
jakmile to klinicka situace dovoli. Po del$im kontaktu adheziva
mUze alveolarni mukéza zbélet a/nebo se stat necitlivou. Jde o
docasny jev a mél by se upravit béhem jednoho dne. Pokud trva
déle, mél by pacient kontaktovat svého praktického stomotologa.



4. Spolknuti: Xeno Il ma kyselé pH, a proto se vyhnéte nahodnému
polknuti. Pokud se nahodné spolknuti objevi, vypijte velké mnozstvi
vody.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Xeno Il je svétlem tuhnouci materidl. Zpracovavejte ihned po
odkapnuti do michaci misky nebo chrarite pfed okolnim
svétlem.

2. Xeno Il je méné vykonné na nepodloZené, nepreparované a
nesefiznuté skloviné. Pfeplnéni vypliiového materidlu na
neleptanou, nepodloZenou nebo nesefiznutou sklovinu mize
zpusobit marginalni diskoloraci.

3. Vyhnéte se nadbytecnému kontaktu s gingivaini tkani nebot
muze zplUsobovat zbéleni mukdzy (viz ¢ast VAROVANI).

4. Interakce s dentalnimi materialy

4.1 Existuji nedostatec¢na data k tomu, aby mohlo byt Xeno Il
pouzivano k nepfimym dostavbam.

4.2 Dentalni materidly, které obsahuji eugenol, by nemély byt
v kontaktu s timto produktem nebot mohou interferovat s
tuhnutim a zpusobit zméknuti polymeraénich komponentu
materialu.

4.3 Pokud byl k o¢isténi kavity pouzit H,0, je nutné dikladné
oplachnuti. Vyssi koncentrace H,O, mlze interferovat s
tunutim polymeraéniho materidlu a neméla by byt
pouzivana pred aplikaci Xeno Ill.
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5. Xeno lll lahvicky by mély byt ihned po pouziti uzavreny.
Nezaménujte vicka.

6. Tento produkt by mél byt pozivan jen podle navodu na pouziti.
Jakeékoliv jiné pouziti tohoto produktu, které se nesluCuje s
navodem na pouZiti je na uvazeni a odpovédnosti stomatologa.

VEDLEJSI UCINKY

1. Prolongovany kontakt a/nebo vystaveni u¢inku Xeno I, mize
zpUsobit poskozeni rohovky.

2. U disponovanych lidi se mGze po kontaktu s Xeno Il objevit
alergicka kontaktni dermatitida. (viz. Kontraindikace, Varovani
a Bezpecnostni opatreni).
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3. Po kontaktu s Xeno Il mGze dojit na alveolarni mukézy k
pfechodnému zbéleni nebo znecitlivéni.

NAVOD K POUZITI

1. Cisténf a preparace
Ocisténi kavity je prvofadé pro vznik spravné adheze.

V pfipadech, kde nebylo preparovano, ocistéte povrch zubu
gumovym kaliskem a pemzou nebo profylaktickou pastou (napf.
Nupro®). Preparace ¢éerstvého povrchu dokonéovacim vrtaékem
signifi-kantné zvysi vazebnou silu ke skloviné. Ve v8ech pfipadech,
kde je pozadovana maximalni retence upravte sklovinu (napf. s
dokonéovacim diamantovym vrtackem), aby bylo dosazeno
optimalnich vysledkd bondovani.



Omyjte peclivé povrch sprejem vzduch/voda. Pro optimalni davkovani pouzijte tyto instrukce:

Odstrarite prebytek vody pouzitim jemného proudu vzduchu nebo Tekutina A

odséatim pomoci buniciny. Pfed pouzitim protfepejte lahviku dva- nebo tfikrat.

Nepresuste dentin. Nemackejte lahvicku. Cekejte dokud neodkapne kapka. Poté
otocte lahvicku vzhuru.

2. Ochrana pulpy Tekutina B

Pro pfimé nebo nepfimé prekryti dentinu v blizkosti pulpy (< 1 mm) Naklorite lahviku a chvili Eekejte. Stisknéte lahvicku dokud

pouzijte tuhnouci hydroxid vapenaty (napf. Dycal®) a ponechte tekutina neodkapne.

zbytek povrchu kavity volny pro vazbu Xeno Ill. 3.2 Smichejte tekutiny pfiblizné pét vtefin pfilozenou aplikaéni
$pickou.

3. Davkovéani a michani 3.3 Aplikujte smichané adhezivum aplikaéni $pickou na povrchy

3.1 Odképnéte stejné mnozstvi tekutiny A a B do michaci misky. kavity.

3.4 Ponechte pusobit 20 vtefin.

103



3.5 Rovnomérné adhezivum rozprostfete jemnym proudem
vzduchu do stavu, kdy jiz nevidime tok adheziva. Vyhnéte
se priliSného zeslabeni vrstvy adheziva pouzitim nadmérného
tlaku vzduchu.

Neomyvejte vodou.
3.6 Osvitte? polymeraéni lampou nejméné 10 vtefin.
3.7 Okamzité umistéte dostavbovy material.

2 Zkontrolujte, aby minimaini intenzita polymeraéni lampy byla nejméné 500 mW/cm?.
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SKLADOVANI

Nevystavujte pfimému ucinku slunce a vlhkosti.

Skladujte pfi teplotach 2 °C az 24 °C.

Neadekvatni podminky skladovani zkrati Zivotnost materidlu a
mohou vést k malfunkci produktu.

Po pouziti pevné uzavrete.

SERIOVE CISLO A DATUM EXSPIRACE &

Sériové Cislo by mélo byt uvedeno ve veskeré korespondenci,
ktera vyzaduije identifikaci produktu.

Nepouzivejte po datu exspirace.



Mate-li jakékoli dotazy, prosim kontaktujte:

Vyrobce: Prodejce:
DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY DeTrey
De-Trey-Str. 1 kancelar zastoupeni pro
78467 Konstanz Ceskou a Slovenskou republiku
NEMECKO Pod kfizkem 2
Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0 147 00 Praha 4
Tel. (02) 44 46 81 33
info@dentsply.cz

www.dentsply.cz

© DENTSPLY DeTrey 2003-05-08
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Hasznalati utasitas

Magyar

X &) n o°

Egylépéses dnkondicionalé bondanyag



A Xeno llI' egy lépésben haté 6nkondicionald fogaszati adheziv,
melyet fényrekot kompozit, ill. kompomer anyagok fogzomanchoz
valé ragasztasahoz fejlesztettek ki.

A Xeno |l a kdvetkez6 tulajdonsagokkal rendelkezik:

* Azegy lépéses bondrendszer egyszerre kondiciondlja, és fejti
ki primer és adheziv hatdsat a zomancon és a dentinen.

* Akezelést kévetéen nem sziikséges a vizzel val6 dblités.

' AXeno lllaDENTSPLY Sankin altal fejlesztett nsavazé adheziv harmadik
generacidja, amely Japanban Xeno CF |l Bond néven keriil forgalmazésra.

OSSZETETEL

A folyadék

2-hidrocimetil metil akrilat (HEMA)
Desztillalt viz

Etanol

Butilalt hidroxi-toluol (BHT)
Fokozottan diszperzalt szilikon dioxid

B folyadék

Foszforsav médositott metakrilat (Pyro-EMA)
Monofluorofoszfazén médositott metakrilat (PEM-F)
Butilalt hidroxi-toluol (BHT)

Kamforquinone

Etil-4-dimetilamino-benzoat
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JAVALLATOK
Egylépéses 6nkondicionald adheziv fényrekété tomdéanyagok
szamara.

ELLENJAVALLATOK
Alkalmazésa olyan paciensek esetén, akik allergias reakciot
mutatnak dimetil-akrilat gyantak ill. barmely mas &sszetevd
esetén.

* Direkt és indirekt pulpasapkazas.

* Kémiai, ill. kett6s kotésili anyagokkal térténé egylttes hasznalat.

FIGYELMEZTETESEK

1. Szem érintkezés: A Xeno |l metakrilat vegytleteket tartalmaz
melyek a szembe keriilve gyulladast okozhatnak. Hasznalat el6tt
vegyen fel véd6észemiveget, ill. takarja le a paciens szemeit
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azok megoévasa érdekében. Amennyiben az anyag a szembe
keril, azonnal éblitsen b6 vizzel és kérjen orvosi segitséget.

. Bérrel torténd érintkezés: A Xeno Ill polimerizalhato

monomereket tartalmaz melyek bizonyos — erre érzékeny —
személyek esetén allergias reakciot valthat ki amennyiben a
bérrel kerll kontaktusba. Ha az anyag a bérre kerdl, azonnal
tisztitsa le az érintett terliletet alkoholos vattaval, majd mossa
meg bdséges vizzel és szappannal. Amennyiben az anyag
allergias reakciét valt ki fliggessze fel a hasznalatat és kérjen
szakorvosi tanacsot.

. Szajnyélkahdrtydval tortént érintkezés: Ovja a szajlreg

lagyszoveteit a szert6l. Amennyiben véletlen kontaktus
megtorténik, vattaval tavolitsa el a ragasztét majd éblitsen
amint az klinikailag lehetévé valik. A ragasztéanyaggal térténd
hosszabb kontaktus esetén, a szajnyalkahartya elfehéredhet,



ill. érzéketlenné valhat. Ezek atmeneti hatdsok melyek 24 6ran
belll elmulnak. Amennyiben a hatas maradandébb a paciens
keresse fel ismét fogorvosat. .

4. Lenyelés: A Xeno lll savas anyag. Ugyeljen arra, hogy a paciens
ne nyelje le véletlenll az anyagot. Amennyiben az anyag
véletlen lenyelése mégis el6fordulna igyon béségesen vizet.

MEGJEGYZESEK
1. A Xeno Il fényrekété anyag. Kezdje meg a kezelést amint a
folyadékok a keverétalba kerdiltek, ill. dvja a kdzvetlen fénytél.

2. A Xeno lll kevésbé hatékony a kondicionalatlan, csiszolatlan,
ill. el6készitetlen zomanc esetén. Az Ureg tultdmése az emlitett
esetekben széli elszinez6dést okozhat.

. Ovja a szajnyalkahartyat a ragasztéanyaggal valé hosszabb

ideig tart6 érintkezéstdl, tekintettel arra, hogy ez a szévetek
atmeneti elfehéredését, ill. érzéketlenné valasat okozhatja (Id.
Figyelmeztetéseket).

. Egyéb fogorvosi anyagokkal valé egylitthatas

4.1 Kevés adat all rendelkezésre a Xeno lll indirekt tdmések
esetén val6 alkalmazasanak alatamasztasara.

4.2 Ne alkalmazzunk eugenol tartalmu készitményeket ezzel
a termékkel egyutt, mivel azok az anyagban talalhaté
polimer komponensek ellagyulasat, ill. azok megfeleld
koétésének meggatolasat okozhatjak.

4.3 Amennyiben hidrogén peroxidot alkalmaztunk az tregek
tisztitdsara, nélkulézhetetlen a megfelel6 oblités. A H,O,
magasabb koncentraciéja megakadalyozhatja a polimer
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anyagok megszilardulasat, ezért ne alkalmazzuk a Xenolll
hasznalatat megel6zéen.

5. A Xeno Il Gvegeket hasznalat utan kbzvetlenil zarjuk le. Ne
keverjuk 6ssze azok kupakjait.

6. Az anyagot kizardlag a hasznalati utasitas szerinti alkalmazésra
fejlesztették ki. Az anyag barmilyen — a hasznalati utasitassal
ellentétes — alkalmazasa a kezel6orvos kezdeményezésére és
felel6sségére torténik.

KEDVEZOTLEN REAKCIOK

1. A Xeno lll-al térténé hosszabb érintkezés esetén megsériilhet
a szem szaruhartydja.
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2. AXeno lll hatasara bdrérzékenységi, ill. allergias reakcid alakulhat
ki az arra érzékeny személyek esetén (Id. ellenjavallatok,
figyelmeztetések, ill. megjegyzések részeket).

3. A Xeno lll-al valé érintkezést kdvet6en esetenként megfigyelheté
a szajnyalkahartya atmeneti elfehéredése, ill. érzéketlenné valasa.

RESZLETES HASZNALATI UTMUTATO

1. Tisztitds és preparalas
Az Ureg tisztaséga elengedhetetlendil fontos tényez6 a ragasztas
kialakulasaban.

Amennyiben az lreg el6zetes el6készitése nem tortént meg
alaposan tisztitsa meg a fog feliiletét gumi polirozéfejjel és
depuralé pasztaval, ill. alkalmazzon egy prophy-pasztat (pl.



Nupro®). A friss felllet finirozdval valé prepardlasa jelentésen
noéveli a fogzomanchoz valé kétédés minéségét. Minden olyan
esetben amikor maximalis retencié szlikséges, kezeljiuk
mechanikusan is a fogzomancot (pl. gyémant finirozévall) a
leghatékonyabb ragasztas eléréséhez.

Alaposan mossa meg a tertletet lég/viz fuvéval.

Tavolitsa el az 6blitéshez hasznalt vizet leveg6 fujasaval, ill.
szaritsa meg vattaval.

Ne szaritsa tul a dentin felszint!

2. Pulpavédelem

Direkt és indirekt fogpulpa-sapkazas esetén, a pulpahoz kozel
es6 (< 1 mm) dentindlloményt fedje le kemény kalium hidroxid
alapu béleléanyaggal (pl. Dycal®), az ireg megmaradt feliiletét
pedig hagyja szabadon a Xeno lll-al valé ragasztas szamara.

3. Az anyag applikaldsa

3.1 Alegmegfelel6bb adagolas eléréséhez a kdvetkezdk szerint
jarjon el:

A Folyadék

Hasznélat el6tt két-harom alkalommal razza fel az lveget.
Déntse meg az tiveget. Ha a folyadék nem csdppen magatdl,
nyomja meg az Uveg falat enyhén.

Hasznélat utan zarja vissza az liveget a z6ld kupakkal.

B Folyadék

Déntse meg az liveget és varjon kb.két masodpercig, majd
enyhén nyomja meg az liveget, amig tartalma ki nem cseppen.
Haszndlat utan zarja le az liveget a fekete kupakkal.
Alaposan keverje el a folyadékot kérilbelll 5 masodpercig
az applikator vég segitségével. Amennyiben az elegyet
megovjuk a fénytél, az akar 60 percig is hasznéalhaté marad!

3.

n
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3.3 A mellékelt applikator végzédéssel egyenletesen hordjuk fel
a Xeno lll bondanyagot ugy, hogy a teljes iregfelszin nedves
legyen.

3.4 Legalabb 20 masodpercig hagyja hatni a felvitt anyagot.

3.5 Finom, olajmentes levegéfuvas segitségével egyenletesen
oszlassa el a ragaszt6t legalabb 2 masodpercig, amig az nem
folyik tovabb. Ezzel megfelel6en tavolitjuk el az olddszert.
Kerilje a ragasztéréteg elvékonyodasat a tulzott légfuvas
eredményeképpen.

Ne oblitse le vizzel a fellletet.

3.6 Polimerizaciés? késziilék segitségével kb. 10 masodpercig

vilagitsuk meg a bondanyagot.

2 Kérjuk ellendrizze polimerizaciés késziilékét, minimdlis teljesitményigény:
500mW/cm?,
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3.7 Kezdjiik meg a tdméanyag applikalasat a gyarté Utmutatasainak
megfelel6en.

TAROLAS

Ovja a készitményt a kdzvetlen napfénytél.

Tarolasi h6mérséklet: 2 °C - 24 °C.

A helytelen tarolas az élettartam lerévidiilését és az anyag hibajat
okozhatja.

Hasznélat utdn szorosan zarja le a kupakot.

GYARTASI SZAM (=1 ES SZAVATOSSAGI IDO &

Az anyagot ne alkalmazza a lejarati id6t kdvetSen.

Kérjuk tintessék fel a gyartasi kédszamot az anyaggal
kapcsolatos minden olyan levelezésben melyhez sziikséges a
termék meghatarozésa.



Kérdésével kérjik forduljon az alabbi cimekhez:

Gyarto: Képviselet:

DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY DeTrey office for H
De-Trey-Str. 1 Pod kfizkem 2

78467 Konstanz 147 00 Praha 4
NEMETORSZAG CZECH REPUBLIC

Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0 Tel. +420 / 244 468 132
Fax +420 / 244 467 129
info@dentsply.cz
www.dentsply.cz

© DENTSPLY DeTrey 2003-05-08
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DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1

78467 Konstanz
GERMANY

Phone +49 (0) 75 31 5 83-0



