OneShadePro

SVETLEM TUHNOUCI NANOHYBRIDNi KOMPOZIT

€z NAVOD K POUZITI

POPIS PRODUKTU

ONEshade PRO je svétlem tuhnouci rentgenkontrastni univerzalni kompozit pro anteriorni
a posteriorni vypIné. Je zalozen na metakrylatové pryskyfici a anorganickych ¢asticich plniva
o velikosti 0,05-1,5 pm. Celkové mnozstvi plniva je 81 %, celkovy objem je 65 %. Radioopacita
kompozitu je 180 % hliniku (sklovina: ~200 % , dentin: ~100 %). Kompozit spliiuje pozadavky:
€SN EN ISO 4049, typ 1, tiida 2, skupina 1.

INDIKACE/URCENE POUZITI

Restorace vech tfid kavit

FUNKCNI VLASTNOSTI

Funkéni viastnosti produktu spliuji pozadavky uréeného pouZiti.

KONTRAINDIKACE

Podrazdéni v disledku pfimého kontaktu se zubni dfeni nelze vyloucit. Proto by pro ochranu
dfené mély byt oblasti v jeji blizkosti pokryty tenkou vrstvou kryciho materialu.

CILOVA SKUPINA PACIENTU

Osoby, které jsou o3etfeny béhem stomatologického zakroku.

URCENI UZIVATELE
Tento zdravotnicky prostifedek smi pouzivat pouze odborné vyskoleny zubni lékaf.

NEKOMPATIBILITA S JINYMI MATERIALY

Nepouzivejte v kombinaci s latkami obsahujicimi eugenol, protoze eugenol inhibuje polymeraci
kompozitu. Kompozitni material neskladujte v blizkosti produktd obsahujicich eugenol ani
nedovolte, aby kompozit pfisel do kontaktu s materialy obsahujicimi eugenol.

APLIKACE

Preparace zubii a sladéni barev
Pied preparaci zub ocistéte lestici pastou bez fluoridii (napf. pemza s vodou).

Preparace kavity

Po izolaci (nejlépe pomoci kofferdamu) preparujte kavitu s minimaini redukci zubl.
Pro ochranu diené by mély byt oblasti v jeji blizkosti pokryty tenkou vrstvou hydroxidu
vépenatého. Provedte kondicionovani a naneste bondovaci prostiedek dle pokynd vyrobce.
Doporucuje se technika totalniho leptani leptacim gelem (napf. OliEtch) a nasledné aplikace
svétlem vytvrzujiciho bondovaciho prostfedku (napf. OliIBOND). Jinak pouzijte samoleptaci
bondovaci prostiedek (napf. OliEtch BOND) pted aplikaci ONEshade PRO.

Aplikace a vytvrzovani ONEshade PRO

Aplikujte ONEshade PRO ve zvoleném odstinu. ONEshade PRO se snadno modeluje. Lze pouzit
matricové pasky.

V pfipadé hlubokych a rozsahlych kavit se nejlepsich vysledki dosahne dostavbou zakladni

vrstvy pomoci svétlem tuhnouciho pryskyfici modifikovaného cementu nebo svétlem
tuhnouciho tekutého kompozitu (napf. OliFlow) s naslednou aplikaci ONEshade PRO.

V pfipadé malych kavit Ize ONEshade PRO aplikovat pfimo.

Pro optimalni vysledek aplikujte ONEshade PRO ve vrstvach max. 2 mm. Vytvrzujte kazdy
inkrement samostatné pomoci polymeracni lampy (vinova délka 400-500 nm) s intenzitou
svétla alespoii 1000 mW/cm2, vytvrzujte kazdy inkrement 20 sekund:

Drzte okénko pro vyzafovani svétla co nejblize k vypliiovému materidlu.

Dokoncovani
V zavislosti na tvaru plochy se pouzivaji dokoncovaci diamanty, flexibilni lestici disky nebo
karbidové vrtacky. Vylestéte do vysokého lesku lesticimi kotouci nebo lesticimi kartacky.

SKLADOVANI

- Skladuijte pfi teploté do 25 °C.

- Chrante pred pfimym slune¢nim zafenim.

- Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

- lhned po poutZiti stiikacku uzaviete, abyste zabranili vystaveni svétlu.

DALSI POZNAMKY/VAROVANI

* APLIKACE - Tipy jsou z hygienickych diivod uréeny pouze k jednorazovému pouziti.

* Okolni svétlo dentalni lampy maze spustit polymeraci kompozitu.

* Nepouzivejte zadnou pryskyfici k upravé viskozity kompozitniho vypliového materialu.

* Zabrante kontaktu s kizi, sliznicemi a o¢ima.

* Nepolymerizovany kompozit mdze mit drazdivé Gcinky a maze vést k senzibilizaci vaci
methakrylatam.

* Komercni lékafské rukavice nechrani pred senzibilizujicim tc¢inkem methakrylata.

* Uchovavejte mimo dosah déti!

SLOZENI

Dimethakrylaty, dentalni sklo, oxid kfemicity, fotoiniciatory.

LIKVIDACE
Likvidace vyrobku v souladu s mistnimi predpisy.

OHLASOVACI POVINNOST

Podle nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich musi byt zdvazné incidenty, ke kterym doslo
v souvislosti s timto zdravotnickym prostfedkem, hlaseny vyrobci a pfislusnému Gradu.

Poznamka
Souhrn informaci o bezpecnosti a klinické Gcinnosti zdravotnického prostiedku lze nalézt
v Evropské databazi zdravotnickych prostfedki (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed).

ZARUKA

Spole¢nost SanaPro Dental GmbH zarucuje, Ze tento vyrobek bude bez vad materidlu a vyroby.
Spole¢nost SanaPro Dental GmbH neposkytuje zadné dalsi zaruky, véetné jakékoli implicitni
zaruky prodejnosti nebo vhodnosti pro konkrétni ucel. UZivatel je zodpovédny za urceni
vhodnosti vyrobku pro své pouziti. Pokud se u tohoto vyrobku vyskytne v zaruéni dobé zavada,
vasim vyhradnim pravnim prostfedkem a vyhradni povinnosti spole¢nosti SanaPro Dental GmbH
bude oprava nebo vyména vyrobku spole¢nosti SanaPro Dental GmbH.

OMEZENi ODPOVEDNOSTI

S vyjimkou pfipadu, kdy je to zdkonem zakazano, nenese spolecnost SanaPro Dental GmbH
odpovédnost za jakékoli ztraty nebo 3kody vzniklé v disledku uzivani tohoto produktu, at uz
piimé, nepfimé, zvlastni, ndhodné nebo nasledné, bez ohledu na tvrzenou teorii, véetné zaruky,
smluvni odpovédnosti, odpovédnosti z nedbalosti nebo pfisné odpovédnosti.

Dovozce a distributor:
Janouch Dental s.r.o.
Mala Dlazka 17

750 02 Prerov
info@janouch-dental.cz
+420 604 251 198

f\/\AANOUCH DENTAL
o

NUENT GROUP

COLIDENT

Vyrobce: SanaPro Dental GmbH,
‘ Stresemannstrasse 46, 27570 Bremerhaven, Némecko

Oldent Sp.z oo, Podteze 653, 32-003 Podteze, Polsko,
www.olident.com
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