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Nano XPE
ESTHETIC LOW SHRINK 
LIGHT CURE COMPOSITE

	en	Esthetic low shrink light cure composite  
		  with nano-filler technology
PoloDent Nano XPE is a visible light cure radiopaque nano-filled composite for anterior and posterior 
restorations. Beside its low shrink and low abrasion Nano XPE shows improved handling features and 
excellent mechanical properties. Nano XPE is based on urethanedimethacrylate resin and inorganic 
filler particles <1.0 µm. The total filler content is 82 % (wt) and 74% (vol). Radiopacity of Nano XPE 
is 200 % aluminium (radiopacity of enamel: ~200 % aluminium, of dentine:~ 100 % aluminium).
The composite meets the requirements of DIN EN ISO 4049, type 1, class 2, group 1.

Indications/Intended use:
Restorations of all cavity classes

Performance features: The performance features of the product meet the requirements of the 
intended use.

Contraindications: Irritations resulting from direct contact with the pulp cannot be ruled out. 
Therefore for pulp protection areas close to the pulp should be covered with a thin layer of pulp 
capping material.

Patient target group: Persons who are treated during a dental procedure.

Intended users: This medical device should only be used by a professionally trained dental 
practitioner.

Incompatibility with other materials: Do not use in combination with substances containing 
eugenol because eugenol inhibits the polymerization of the composite. Neither store the composite 
material in proximity of eugenol containing products, nor let the composite allow coming into contact 
with materials containing eugenol.

Application
Preparation of Tooth and Color Matching: Clean the tooth with a fluoride-free polishing paste (e.g. 
flour of pumice with water) prior to preparation and color matching. 

Ascertain the tooth shade while teeth are still moist and select the appropriate Nano XPE shade. 

Nano XPE is shaded according to VITA®-Shades. It is also available in special shades and bleach 
shades.

Cavity Preparation: After isolation (best with a rubber dam) prepare the cavity with minimal tooth 
reduction. 
For pulp protection areas close to the pulp should be covered with a thin layer of pulp capping material 
material.
Apply a common adhesive for enamel and dentine bonding according to the corresponding 
manufacturer instructions. The application of the universal adhesive LC Universal Bond is 
recommended. LC Universal Bond can be used in combination with an etching gel or as a self-etching 
adhesive. Follow the instructions for LC Universal Bond. 

Application and curing of Nano XPE: Apply Nano XPE in the selected shade. Nano XPE is easy to 
model. Place it by using a suitable instrument. Matrix strips may be used.

In case of deep and extended cavities best results are obtained with a build-up of a base liner using 
a light cure resin modified cement or a light cure flowable composite (e.g. LC Flowfill), followed by 
the application of Nano XPE.
In case of small cavities Nano XPE can be applied directly.

For an optimum result apply Nano XPE in layers of max. 2 mm. Light cure each increment separately.

By using a polymerization unit (wavelength range 400-500 nm) with a light intensity of at least 1000 
mW/cm2, cure each increment as follows:
Lighter shades (e.g. A1, A2, C2) 20 seconds
Darker shades (e.g. A3.5, B3) 30 seconds 

Hold the light emission window as close as possible to the filling material.

Finishing: Depending on the shape of the area contour with finishing diamonds, flexible grinding discs 
or carbide burs. Polish to high gloss with polishing discs or polishing brushes. 

Storage: Do not store above 25°C (77°F). Protect from direct sunlight. Do not use after expiry date. 
Close syringe immediately after use to avoid exposure to light.

Additional Notes/Warnings:
•	 Application Tips are for single use only due to hygienic reasons.
•	 The ambient light of the dental lamp may start polymerization of the composite.
•	 Do not use any resin to adjust viscosity of the composite restorative.
•	 Avoid contact with skin, mucous membrane and eyes.
•	 Unpolymerized composite may have an irritant effect and can lead to sensitization against  
	 methacrylates.
•	 Commercial medical gloves do not protect against the sensitizing effect of methacrylates.
•	 VITA® is a registered trade mark of the VITA-Zahnfabrik, Bad Säckingen, Germany.
•	 Keep away from children!

Composition: Dimethacrylates, prepolymerized resin, dental glass, silicon dioxide, photo initiators.

Disposal: Disposal of the product according to local authority regulations.

Reporting obligation: Serious incidents according to the EU Medical Devices Regulation that have 
occurred in connection with this medical device must be reported to the manufacturer and the 
competent authority.

Note: The summary of safety and clinical performance of the medical device can be found in the 
European database on medical devices 
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Warranty: DS Dental Supply GmbH warrants this product will be free from defects in material and 
manufacture. DS Dental Supply GmbH makes no other warranties including any implied warranty of 
merchantability or fitness for a particular purpose. User is responsible for determining the suitability 
of the product for user’s application. If this product is defective within the warranty period, your 
exclusive remedy and DS Dental Supply GmbH’s sole obligation shall be repair or replacement of the 
DS Dental Supply GmbH product.

Limitation of Liability: Except where prohibited by law, DS Dental Supply GmbH will not be liable 
for any loss or damage arising from this product, whether direct, indirect, special, incidental or 
consequential, regardless of the theory asserted, including warranty, contract, negligence or strict 
liability.

	nl	 Esthetisch lichtuithardend composiet met lage krimp  
		  en nanofiller technologie
PoloDent Nano XPE is een met zichtbaar licht uithardend radiopaak nanogevuld composiet voor 
anterieure en posterieure restauraties. Naast de lage krimp en lage slijtage vertoont Nano XPE 
verbeterde hanteringseigenschappen en uitstekende mechanische eigenschappen. Nano XPE is 
gebaseerd op urethaandimethacrylaathars en anorganische vulstofdeeltjes <1,0 µm. Het totale 
vulstofgehalte bedraagt 82% (gew.) en 74% (vol.). Radiopaciteit van Nano XPE is 200% aluminium 
(radiopaciteit van glazuur: ~200% aluminium, van dentine:~ 100% aluminium).
Het composiet voldoet aan de eisen van DIN EN ISO 4049, type 1, klasse 2, groep 1.

Indicaties/beoogd gebruik:
Restauraties van alle klassen

Prestatiekenmerken: De prestatiekenmerken van het product voldoen aan de eisen van het beoogde 
gebruik.

Contra-indicaties: Irritaties door direct contact met de pulpa zijn niet uit te sluiten. Daarom moeten 
voor pulpabescherming, gebieden dicht bij de pulpa bedekt worden met een dunne laag pulpa-
afdekmateriaal.

Patiëntendoelgroep: Personen die worden behandeld tijdens een tandheelkundige ingreep.

Beoogde gebruikers: Dit medische hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door een professioneel 
opgeleide tandarts.

Incompatibiliteit met andere materialen: Niet gebruiken in combinatie met stoffen die eugenol 
bevatten omdat eugenol de uitharding van het composiet beinvloedt. Bewaar het composietmateriaal 
niet in de buurt van producten die eugenol bevatten, en laat het composiet ook niet in contact komen 
met materialen die eugenol bevatten.

Applicatie
Voorbereiding van tand- en kleurafstemming: Reinig de tand met een fluoridevrije polijstpasta (bijv. 
puimsteenpoeder met water) voorafgaand aan preparatie en kleurafstemming.

Bepaal de tandkleur terwijl de tanden nog vochtig zijn en selecteer de juiste Nano XPE-kleur. 

Nano XPE is gekleurd volgens het VITA®-kleurscala. Het is ook verkrijgbaar in speciale tinten en 
bleektinten.

Voorbereiding van de holte: Na isolatie (het beste met een kofferdam) de caviteit prepareren zodat 
er zo min mogelijk gezond tandmateriaal verloren gaat.
Voor pulpabescherming moeten gebieden dicht bij de pulpa worden bedekt met een dunne laag 
pulpa-afdekmateriaal.
Breng een gangbaar adhesief voor enamel- en dentinehechting aan volgens de bijbehorende 
instructies van de fabrikant. Het wordt aanbevolen om het universeel adhesief LC Universal Bond aan 
te brengen. LC Universal Bond kan worden gebruikt in combinatie met een etsgel of als zelfetsend 
adhesief. Volg de instructies voor LC Universal Bond.

Toepassing en uitharding van Nano XPE: Breng Nano XPE aan in de gekozen kleur. Nano XPE 
is eenvoudig te modelleren. Plaats het met een geschikt instrument. Matrixstrips kunnen worden 
gebruikt.

In het geval van diepe en uitgebreide caviteiten worden de beste resultaten verkregen met het 
opbouwen van een basisliner met behulp van een lichtuithardend harsgemodificeerd cement of een 
lichtuithardend vloeibaar composiet (bijv. LC Flowfill), gevolgd door het aanbrengen van Nano XPE.
Bij kleine caviteiten kan Nano XPE direct worden aangebracht.

Voor een optimaal resultaat dient de Nano XPE aangebracht te worden in lagen van max. 2 mm. Hard 
elke stap afzonderlijk uit met licht.

Door gebruik te maken van een polymerisatielamp (golflengtebereik 400-500 nm) met een 
lichtintensiteit van minimaal 1000 mW/cm2, hardt u elke laag als volgt uit:
Lichtere tinten (bijv. A1, A2, C2) 20 seconden
Donkere tinten (bijv. A3.5, B3) 30 seconden

Houd de lichtgeleider zo dicht mogelijk bij het vulmateriaal.

Afwerking/polijsten: Afhankelijk van de vorm van het oppervlak deze afwerken met diamantfinieren, 
flexibele schijven of hardmetalen boren. Tot hoogglans polijsten met polijstschijven of -borstels.

Opslag: Niet bewaren boven 25°C (77°F). Beschermen tegen direct zonlicht. Niet gebruiken na de 
vervaldatum. Sluit de syringe onmiddellijk na gebruik om blootstelling aan licht te vermijden. 

Aanvullende opmerkingen/waarschuwingen:
• 	 Applicatietips zijn vanwege hygiënische redenen uitsluitend voor eenmalig gebruik.
• 	 Het omgevingslicht van de tandheelkundige lamp kan polymerisatie van het composiet  
	 veroorzaken.
• 	 Gebruik geen hars om de viscositeit van composietrestauratiemateriaal aan te passen.
• 	 Vermijd contact met huid, slijmvliezen en ogen.
• 	 In niet-uitgeharde toestand kan het composiet licht irriterend zijn en tot overgevoeligheid voor  
	 methacrylaten leiden.
•	 In de handel verkrijgbare medische handschoenen bieden geen bescherming tegen de  
	 sensibiliserende werking van methacrylaten.
•	 VITA® is een geregistreerd handelsmerk van de VITA-Zahnfabrik, Bad Säckingen, Duitsland.
•	 Buiten bereik van kinderen houden! 

Samenstelling: Dimethacrylaten, geprepolymeriseerde harsen, dentaal glas,  siliciumdioxide, foto-
initiatoren.

Verwijdering: Verwijder het product in overeenstemming met de plaatselijke overheidsvoorschriften.

Meldplicht: Ernstige incidenten conform de EU Verordening Medische Hulpmiddelen die zich hebben 
voorgedaan in verband met dit medische hulpmiddel dienen te worden gemeld aan de fabrikant en 
de bevoegde autoriteit.

Opmerking: De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties van het medische hulpmiddel 
is te vinden in de Europese databank voor medische hulpmiddelen
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garantie: DS Dental Supply GmbH garandeert dat dit product vrij is van materiaal- en fabricagefouten. 
DS Dental Supply GmbH aanvaardt geen verdere aansprakelijkheid, ook geen impliciete garantie 
met betrekking tot verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. De gebruiker is 
verantwoordelijk voor de toepassing en het beoogde gebruik van het product. Als dit product binnen 
de garantieperiode defect raakt, is uw enige claim en de enige verplichting van DS Dental Supply 
GmbH reparatie of vervanging van het product van DS Dental Supply GmbH.

Beperking van de aansprakelijkheid: Voor zover uitsluiting van aansprakelijkheid wettelijk is 
toegestaan, is DS Dental Supply GmbH niet aansprakelijk voor verlies of schade veroorzaakt door 
dit product, ongeacht of het directe, indirecte, speciale, incidentele of gevolgschade is, ongeacht de 
rechtsgrond, waaronder garantie, contract, nalatigheid of opzet.

	fr	 Composite photopolymérisable esthétique à faible retrait  
		  avec technologie de nano-charge
PoloDent Nano XPE est un composite nano-chargé radio-opaque polymérisable à la lumière visible 
pour les restaurations antérieures et postérieures. Outre son faible retrait et sa faible abrasion, 
Nano XPE présente des caractéristiques de manipulation améliorées et d’excellentes propriétés 
mécaniques. Nano XPE est à base de résine uréthane diméthacrylate et de particules de charge 
inorganiques <1,0 µm. La teneur totale en charges est de 82 % (en poids) et 74 % (vol). La radio-
opacité de Nano XPE est de 200 % d’aluminium (radio-opacité de l’émail : ~200 % d’aluminium, de 
la dentine : ~ 100 % d’aluminium).
Le composite répond aux exigences de la norme DIN EN ISO 4049, type 1, classe 2, groupe 1.

Indications/Utilisation prévue:
Restaurations de toutes les classes de cavités

Caractéristiques de performances : Les caractéristiques de performance du produit répondent aux 
exigences de l’utilisation prévue.

Contre-indications : Des irritations résultant d’un contact direct avec la pulpe ne peuvent être 
exclues. Par conséquent, pour la protection pulpaire, les zones proches de la pulpe doivent être 
recouvertes d’une fine couche de matériau de recouvrement pulpaire.

Groupe cible de patients : Personnes traitées lors d’une intervention dentaire.

Utilisateurs prévus : Ce dispositif médical ne doit être utilisé que par un dentiste professionnellement 
formé.

Incompatibilité avec d’autres matériaux: Ne pas utiliser en association avec des substances 
contenant de l’eugénol car l’eugénol inhibe la polymérisation du composite. Ne pas stocker le 
matériau composite à proximité de produits contenant de l’eugénol, ni laisser le composite entrer en 
contact avec des matériaux contenant de l’eugénol.

Application
Préparation de la dent et correspondance des couleurs: Nettoyez la dent avec une pâte à 
polir sans fluor (par exemple de la farine de pierre ponce avec de l’eau) avant la préparation et la 
correspondance des couleurs.

Vérifiez la teinte de la dent pendant que les dents sont encore humides et sélectionnez la teinte 
Nano XPE appropriée. 

Nano XPE est teinté selon VITA®-Shades. Il est également disponible dans des teintes spéciales et 
des teintes décolorées.

Préparation de la cavité : Après l’isolement (de préférence avec une digue caoutchouc), préparez la 
cavité avec une réduction dentaire minimale.
Pour la protection de la pulpe, les zones proches de la pulpe doivent être recouvertes d’une fine 
couche de matériau de coiffage pulpaire.
Appliquer un adhésif connu pour le collage de l’émail et de la dentine conformément aux 
instructions correspondantes du fabricant. L’application de la colle universelle LC Universal Bond est 
recommandée. LC Universal Bond peut être utilisé en combinaison avec un gel mordançant ou comme 
adhésif auto-mordançant. Suivez les instructions pour LC Universal Bond.

Application et traitement de Nano XPE : Appliquer Nano XPE dans la teinte choisie. Nano XPE 
est facile à modeler. Placez-le à l’aide d’un instrument approprié. Des bandes matricielles peuvent 
être utilisées.

En cas de cavités profondes et étendues, les meilleurs résultats sont obtenus avec l’application 
d’un revêtement de base à l’aide d’un ciment modifié par une résine photopolymérisable ou d’un 
composite fluide photopolymérisable (par exemple LC Flowfill), suivi de l’application de Nano XPE.
En cas de petites cavités, Nano XPE peut être appliqué directement. 

Pour un résultat optimal, appliquez Nano XPE en couches de 2 millimètres max. Photopolymérisez 
chaque incrément séparément.

En utilisant une unité de polymérisation (plage de longueur d’onde 400-500 nm) avec une intensité 
lumineuse d’au moins 1000 mW/cm2, polymérisez chaque incrément comme suit:
Teintes plus claires (par exemple A1, A2, C2) 20 secondes
Nuances plus foncées (par exemple A3.5, B3) 30 secondes

Tenez la fenêtre d’émission de lumière aussi près que possible du matériau de remplissage.

Finition : Selon la forme du contour de la zone, avec des diamants de finition, des disques abrasifs 
flexibles ou des fraises en carbure. Polir à haute brillance avec des disques de polissage ou des 
brosses de polissage.

Stockage : Ne pas conserver au-dessus de 25°C (77°F). Protéger des rayons directs du soleil. Ne 
pas utiliser après la date de péremption. Fermer la seringue immédiatement après utilisation pour 
éviter l’exposition à la lumière. 

Notes/Avertissements supplémentaires :
• 	 Les embouts d’application sont à usage unique pour des raisons d’hygiène.
•	 La lumière ambiante de la lampe dentaire peut déclencher la polymérisation du composite.
•	 Ne pas utiliser de résine pour ajuster la viscosité du matériau de restauration composite.
• 	 Éviter le contact avec la peau, les muqueuses et les yeux.
• 	 À l’état non polymérisé, le composite peut être légèrement irritant et entraîner une sensibilisation  
	 aux méthacrylates.
• 	 Les gants médicaux commerciaux ne protègent pas contre l’effet sensibilisant des méthacrylates.
• 	 VITA® est une marque déposée de VITA-Zahnfabrik, Bad Säckingen, Allemagne.
•	 Garder loin des enfants !

Composition : Diméthacrylates, résine prépolymérisée, verre dentaire, dioxyde de silicium, photo-
initiateurs.

Élimination : Élimination du produit conformément aux réglementations des autorités locales.

Obligation de déclaration : Les incidents graves au sens du règlement européen sur les dispositifs 
médicaux survenus en relation avec ce dispositif médical doivent être signalés au fabricant et à 
l’autorité compétente.

Note : Le résumé de la sécurité et des performances cliniques du dispositif médical se trouve dans la 
base de données européenne sur les dispositifs médicaux 
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garantie : DS Dental Supply GmbH garantit que ce produit sera exempt de défauts de matériaux 
et de fabrication. DS Dental Supply GmbH n’offre aucune autre garantie, y compris toute garantie 
implicite de qualité marchande ou d’adéquation à un usage particulier. L’utilisateur est responsable de 
déterminer l’adéquation du produit à l’application de l’utilisateur. Si ce produit est défectueux pendant 
la période de garantie, votre recours exclusif et la seule obligation de DS Dental Supply GmbH seront 
la réparation ou le remplacement du produit DS Dental Supply GmbH.

Limitation de responsabilité : Sauf là où la loi l’interdit, DS Dental Supply GmbH ne sera pas 
responsable de toute perte ou dommage résultant de ce produit, qu’ils soient directs, indirects, 
spéciaux, accidentels ou consécutifs, quelle que soit la théorie avancée, y compris la garantie, le 
contrat, la négligence ou la responsabilité stricte.

	de	Ästhetisches lichthärtbares Composite mit geringem Schrumpf  
		  und Nano-Füllstoff-Technologie
PoloDent Nano XPE ist ein lichthärtbares röntgensichtbares Composite mit Nano-Füllstoffen für 
Anterior- und Posterior-Restaurationen. Neben dem geringen Schrumpf und einer geringen Abrasion 
zeigt Nano XPE eine optimierte Konsistenz sowie ausgezeichnete mechanische Eigenschaften. Nano 
XPE basiert auf Urethandimethacrylat-Harzen und anorganischen Füllstoffen mit einer Partikelgröße 
<1,0 µm. Der Gesamtfüllstoffgehalt beträgt 82 % (Gewichtsprozent) und 74 % (Volumenprozent). Die 
Röntgensichtbarkeit von Nano XPE beträgt 200 % Aluminium (Röntgensichtbarkeit Schmelz: ~200% 
Aluminium, Dentin: ~100% Aluminium).
Das Composite erfüllt die Anforderungen nach DIN EN ISO 4049, Typ 1, Klasse 2, Gruppe 1.

Indikationen/Zwekbestimmung:
Restaurationen aller Kavitätenklassen 

Leistungsmerkmale: Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen den Anforderungen der 
Zweckbestimmung.

Kontraindikationen: Bei direktem Kontakt mit der Pulpa sind Irritationen möglich. Deswegen muss 
zum Schutz der Pulpa bei tiefen pulpanahen Kavitäten der Kavitätenboden immer mit einer dünnen 
Schicht Pulpaüberkappungsmaterial bedeckt werden. 

Patientenzielgruppe: Personen, die im Rahmen einer zahnärztlichen Maßnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender: Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch den professionell in 
der Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Wechselwirkung mit anderen Materialien: Nicht in Verbindung mit eugenolhaltigen Präparaten 
verwenden, da Eugenol die Aushärtung des Composites beeinträchtigt.  Auch die Lagerung in 
der Nähe von nicht verschlossenen eugenolhaltigen Produkten ist schädlich. Bringen Sie daher 
unausgehärtetes Composite nicht in Kontakt mit eugenolhaltigen Produkten. 

Anwendung
Vorbereitung des Zahns und Farbauswahl: Es wird empfohlen, den Zahn mit einer fluoridfreien 
Polierpaste (z.B. einer Bimssteinmehlaufschlämmung) zu reinigen.

Ermitteln Sie dann die Zahnfarbe am feuchten Zahn und wählen Sie die geeignete Nano XPE-Farbe 
aus. 

Nano XPE ist in VITA®-Farben und auch in Sonder- und Bleachfarben erhältlich.

Vorbereitung der Kavität: Nach Trockenlegung (am besten mit Kofferdam) erfolgt die 
Kavitätenpräparation so, dass möglichst wenig gesundes Zahnmaterial verloren geht.  
Pulpanahe Bereiche mit einer dünnen Schicht Pulpaüberkappungsmaterial bedecken. 
Die Applikation eines üblichen Schmelz- und Dentin Adhäsivs erfolgt entsprechend der 
Gebrauchsanweisung für das verwendete Produkt. Besonders empfohlen wird die Applikation des 
Universal-Adhäsivs LC Universal Bond, welches sowohl in Kombination mit einem Ätzgel als auch als 
selbstätzendes Adhäsiv verwendet werden kann. Hierzu ist die Gebrauchsanweisung für LC Universal 
Bond zu beachten.

Applikation und Aushärtung von Nano XPE: Nano XPE wird in der ausgewählten Farbe mit 
geeigneten Instrumenten appliziert. Nano XPE ist leicht modellierbar. Matrizen-Streifen können 
benutzt werden.

Für ein optimales Resultat sollte bei großen Kavitäten zuerst ein lichthärtender harzmodifizierter 
Zement oder ein lichthärtendes, fließfähiges Composite (z.B. LC Flowfill) appliziert werden. 
Anschließend wird das Nano XPE appliziert.
Bei kleinen Kavitäten kann Nano XPE direkt appliziert werden.

Für ein optimales Ergebnis soll Nano XPE in Schichten mit einer Schichtstärke von max. 2 mm 
appliziert werden. Dabei ist jede Schicht separat auszuhärten. 

Bei Verwendung einer Polymerisationslampe (Wellenlängen-bereich 400-500 nm) mit einer 
Lichtintensität von mindestens 1000 mW/cm2 jede Schicht wie folgt aushärten:
helle Farben (z.B. A1; A2; C2) 20 Sekunden
dunkle Farben (z.B. A3.5; B3) 30 Sekunden 

Dabei das Lichtaustrittsfenster möglichst nahe an das Füllungsmaterial halten.

Finieren/Politur: Beschleifen kann, je nach Form der Fläche, mit Diamantfinierern, flexiblen Scheiben 
oder Hartmetall-Instrumenten erfolgen. Auf Hochglanz kann z.B. mit Polierscheiben oder Polierbürsten 
poliert werden.

Lagerung: Nicht über 25°C (77°F) lagern. Vor direkter Sonneneinstrahlung schützen. Nach Ablauf 
des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Spritzen sofort nach Gebrauch verschließen um 
Lichteinwirkung zu verhindern. 

Zusätzliche Informationen/Warnhinweise:
•	 Applikator-Tips sind aus hygienischen Gründen nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
•	 Das Umgebungslicht der dentalen Behandlungslampe kann die Polymerisation des Composites  
	 starten.
•	 Das Compositmaterial nicht mit Harzen verdünnen.
•	 Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen vermeiden.
•	 Das Composite kann in nicht ausgehärtetem Zustand in geringem Maße reizend wirken und zu  
	 einer Sensibilisierung auf Methacrylate führen.
•	 Handelsübliche medizinische Handschuhe bieten keinen Schutz gegen den sensibilisierenden  
	 Effekt von Methacrylaten.
•	 VITA® ist ein eingetragenes Warenzeichen der VITA-Zahnfabrik, Bad Säckingen, Deutschland.
•	 Für Kinder unzugänglich aufbewahren!

Zusammensetzung: Dimethacrylate, präpolymerisierte Harze, Dentalglas, Siliciumdioxid, 
Photoinitiatoren.

Entsorgung: Entsorgung gemäß den lokalen behördlichen Vorschriften.

Meldepflicht: Schwerwiegende Vorkommnisse gemäß EU Medizinprodukte Verordnung die 
im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sind dem Hersteller und der 
zuständigen Behörde zu melden.

Hinweis: Kurzberichte über Sicherheit und klinische Leistung für das Medizinprodukt sind in der 
Europäischen Datenbank für Medizinprodukte 
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.

Garantie: DS Dental Supply GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und 
Herstellfehlern ist. DS Dental Supply GmbH übernimmt keine weitere Haftung, auch keine implizite 
Garantie bezüglich Verkäuflichkeit oder Eignung für einen bestimmten Zweck. Der Anwender ist 
verantwortlich für den Einsatz und die bestimmungsgemäße Verwendung des Produktes. Wenn 
innerhalb der Garantiefrist Schäden am Produkt auftreten, besteht Ihr einziger Anspruch und die 
einzige Verpflichtung von DS Dental Supply GmbH in der Reparatur oder dem Ersatz des DS Dental 
Supply GmbH-Produktes.

Haftungsbeschränkung: Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zulässig ist, besteht für DS 
Dental Supply GmbH keinerlei Haftung für Verluste oder Schäden durch dieses Produkt, gleichgültig 
ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder Folgeschäden, unabhängig von der 
Rechtsgrundlage, einschließlich Garantie, Vertrag, Fahrlässigkeit oder Vorsatz, handelt. 

	pl	 Estetyczny, niskokurczliwy kompozyt światłoutwardzalny  
		  z technologią nanowypełniaczy
PoloDent Nano XPE to utwardzany widzialnym światłem kompozyt z nanowypełniaczami 
nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich, przeznaczony do wypełniania ubytków w zębach 
przednich i tylnych. Poza niskokurczliwością i niskościeralnością Nano XPE wykazuje lepszą 
podatność na obróbkę i doskonałe właściwości mechaniczne. Nano XPE  oparty jest na żywicy 
uretanodimetakrylanowej i cząstkach wypełniacza nieorganicznego o wielkości <1,0 µm. Całkowita 
zawartość wypełniacza to 82% (wag.) i 74% (obj.). Nieprzepuszczalność dla promieni rentgenowskich 
Nano XPE to 200% aluminium (nieprzepuszczalność dla promieni rentgenowskich szkliwa: ~200% 
aluminium, zębiny:~ 100% aluminium).
Materiał kompozytowy spełnia wymagania normy DIN EN ISO 4049, typ 1, klasa 2, grupa 1.

Wskazania do zastosowania:
Do wypełniania ubytków dowolnej klasy.

Cechy użytkowe: Cechy użytkowe produktu spełniają wymagania wynikające z przeznaczenia.

Przeciwwskazania: Nie można wykluczyć podrażnień wynikających z bezpośredniego kontaktu z 
miazgą. Dlatego też w celu ochrony miazgi obszary w pobliżu miazgi powinny być pokryte cienką 
warstwą materiału do osłaniania miazgi.

Grupa docelowa pacjentów: Osoby leczone podczas zabiegu stomatologicznego.

Zamierzeni użytkownicy: ten wyrób medyczny powinien być używany wyłącznie przez profesjonalnie 
przeszkolonego lekarza stomatologa.

Niekompatybilność z innymi materiałami: Nie stosować w połączeniu z substancjami zawierającymi 
eugenol, ponieważ eugenol hamuje polimeryzację kompozytu. Nie należy przechowywać materiału 
kompozytowego w pobliżu produktów zawierających eugenol ani dopuszczać do kontaktu kompozytu 
z materiałami zawierającymi eugenol.

Zastosowanie
Przygotowanie zęba i dopasowanie koloru: Przed przystąpieniem do preparacji i doboru koloru 
należy oczyścić ząb pastą polerującą bez fluoru (np. proszkiem pumeksowym z wodą). 

Ustalić odcień zęba, gdy zęby są jeszcze wilgotne i wybrać odpowiedni odcień Nano XPE.

Nano XPE ma odcienie zgodne z VITA®-Shades. Dostępny jest także w odcieniach specjalnych i 
odcieniach wybielających.

Przygotowanie ubytku: Po izolacji (najlepiej za pomocą gumowej tamy) opracować ubytek z 
minimalną redukcją zęba. 
W celu ochrony miazgi obszary w pobliżu miazgi powinny być pokryte cienką warstwą materiału 
do osłaniania miazgi.
Stosować zwykły klej do szkliwa i zębiny zgodnie z odpowiednimi instrukcjami producenta. Zaleca 
się stosowanie uniwersalnego kleju LC Universal Bond. LC Universal Bond może być stosowany 
w połączeniu z żelem wytrawiającym lub jako klej samowytrawiający. Postępować zgodnie z 
instrukcjami LC Universal Bond. 

Zastosowanie i utwardzanie Nano XPE: Nałożyć Nano XPE w wybranym odcieniu. Nano XPE można 
łatwo modelować. Umieścić go za pomocą odpowiedniego instrumentu. Można zastosować paski 
matrycowe.

W przypadku ubytków głębokich i rozległych najlepsze wyniki można uzyskać za pomocą podbudowy 
z podkładu z cementu modyfikowanego żywicą utwardzaną światłem lub płynnego kompozytu 
utwardzanego światłem (np. LC Flowfill), na którą następnie stosuje się Nano XPE.
W przypadku małych ubytków Nano XPE można nałożyć bezpośrednio.

W celu uzyskania optymalnego rezultatu należy nakładać Nano XPE warstwami o grubości maks. 2 
mm. Utwardzać światłem każdą kolejną warstwę osobno.

Stosując urządzenie polimeryzacyjne (zakres długości fali 400-500 nm) o natężeniu światła co 
najmniej 1000 mW/cm2, utwardzać każdą kolejną warstwę w następujący sposób:
Jaśniejsze odcienie (np. A1, A2, C2) 20 sekund
Ciemniejsze odcienie (np. A3.5, B3) 30 sekund 

Trzymać okienko emisji światła jak najbliżej materiału wypełniającego.

Wykończenie: w zależności od kształtu powierzchni konturować za pomocą diamentów 
wykańczających, elastycznych tarcz szlifierskich lub frezów z węglików spiekanych. Polerować na 
wysoki połysk za pomocą tarcz lub szczotek polerskich. 

Przechowywanie: nie przechowywać w temperaturze powyżej 25°C (77°F). Chronić przed 
bezpośrednim światłem słonecznym. Nie stosować po upływie terminu ważności. Zamknąć 
strzykawkę natychmiast po użyciu, aby uniknąć ekspozycji na światło.

Dodatkowe uwagi/Ostrzeżenia:
•	 Końcówki aplikacyjne są przeznaczone do jednorazowego użytku ze względów higienicznych.
•	 Światło ambientowe lampy stomatologicznej może wywołać polimeryzację kompozytu.
•	 Nie należy stosować żadnej żywicy do regulacji lepkości kompozytowego 
	 materiału wypełniającego.
•	 Unikać kontaktu ze skórą, błoną śluzową i oczami.
•	 Niespolimeryzowany kompozyt może mieć działanie drażniące i może prowadzić 
	 do uczuleń na metakrylany.
•	 Komercyjne rękawice medyczne nie chronią przed uczulającym działaniem metakrylanów.
•	 VITA® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy VITA-Zahnfabrik, Bad 
	 Säckingen, Niemcy.
•	 Trzymać z dala od dzieci!

Skład: Dimetakrylany, żywica prepolimeryzowana, szkło dentystyczne, dwutlenek krzemu, 
fotoinicjatory.

Utylizacja: utylizować produkt zgodnie z przepisami władz lokalnych.

Obowiązek zgłaszania: Zgodnie z rozporządzeniem UE w sprawie wyrobów medycznych 
wszelkie poważne przypadki związane z tym wyrobem medycznym należy zgłaszać producentowi 
i właściwemu organowi.

Uwaga: Podsumowanie bezpieczeństwa i działania klinicznego wyrobu medycznego można znaleźć 
w Europejskiej Bazie Danych Wyrobów Medycznych
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Gwarancja: DS Dental Supply GmbH gwarantuje, że ten produkt będzie wolny od wad materiałowych 
i produkcyjnych. DS Dental Supply GmbH nie udziela żadnych innych gwarancji, w tym dorozumianych 
gwarancji przydatności handlowej lub przydatności do określonego celu. Użytkownik jest 
odpowiedzialny za określenie przydatności produktu do jego zastosowania. Jeśli ten produkt okaże się 
wadliwy w okresie gwarancji, wyłącznym środkiem zaradczym i jedynym zobowiązaniem DS Dental 
Supply GmbH będzie naprawa lub wymiana produktu DS Dental Supply GmbH.

Ograniczenie odpowiedzialności: O ile nie jest to zabronione przez prawo, DS Dental Supply GmbH 
nie ponosi odpowiedzialności za jakiekolwiek straty lub szkody wynikające z tego produktu, czy to 
bezpośrednie, pośrednie, specjalne, przypadkowe lub wtórne, niezależnie od przyjętej teorii, w tym 
gwarancji, umowy, zaniedbania lub ścisłej odpowiedzialności.

	da	Æstetisk lyshærdende komposit med lav krympning  
		  og nano-filler teknologi
PoloDent Nano XPE er en lyshærdende, radiopaque komposit med nanofyldstoffer til anteriore 
og posteriore restaureringer. Ud over lav krympning og lav abrasion viser Nano XPE en optimeret 
konsistens og fremragende mekaniske egenskaber. Nano XPE er baseret på urethan-dimethacrylat-
harpikser og uorganiske fyldstoffer med en partikelstørrelse <1,0 µm. Det samlede fyldstofindhold er 
82 % (vægtprocent) og 74 % (volumenprocent). Radiopaque delen af Nano XPE er 200% aluminium 
(radiopaque emalje: ~200% aluminium, dentin: ~100% aluminium). 
Kompositten opfylder kravene i DIN EN ISO 4049, type 1, klasse 2, gruppe 1.

Indikationer/tilsigtet formål:
Restaureringer af alle kavitetsklasser

Egenskaber: Produktets egenskaber lever op til kravene til det påtænkte anvendelse.

Bivirkninger: Irritationer som kommer fra direkte kontakt med pulpa kan ikke udelukkes. Derfor bør der, 
for pulpabeskyttelse i områder tæt på pulpa, ligges et tyndt lag pulpa-beskyttelses materiale.

Patient målgruppe: Patienter som behandles under en tandbehandling.

Tilsigtede brugere: Dette medicinske product bør kun anvendes af en uddannet tandlæge.

Inkompabilitet med andre materialer: Må ikke anvendes med materialer som indeholder eugenol, 
da eugenol hæmmer polymeriseringen af kompositten. Opbevar ikke kompositten i nærheden af 
eugenolholdige produkter og lad den i øvrigt ikke komme i kontakt med materialer som indeholder 
eugenol.

Påføring
Forberedelse af tand og farvevalg: Det anbefales at rense tanden med en fluorfri pudsepasta (f.eks. 
en pimpstenspulveropsløsning).

Find tandnuancen mens tandens overflade stadig er fugtig, og vælg den passende Nano XPE-nuance. 

Nano XPE er i overensstemmelse med VITA®-skalaen. Den fås også i specielle nuancer og blegefarver.

Præparation af kavitet: Efter tørlægning (bedst med kofferdam) forberedes kaviteten med minimal 
reduktion af tanden.
Dæk områder tæt på pulpa med et tyndt lag pulpabeskyttende matraiale.
Påfør et almindeligt adhæsiv til emalje- og dentin bonding i henhold til den tilsvarende producents 
anvisninger. LC Universal Bond anbefales. LC Universal Bond kan bruges i kombination med en ætsgel 
eller som en selvætsende adhæsiv. Følg instruktionerne for LC Universal Bond.

Applisering og hærdning af Nano XPE: Nano XPE appliseres i den valgte farve ved hjælp af et egnet 
instrument. Nano XPE er nem at modellere. Matrice-strips kan anvendes.

For et optimalt resultat ved store kaviteter bør en lyshærdende harpiksmodificeret cement eller en 
lyshærdende, flydenden komposit (f.eks. LC Flowfill) først påføres. Nano XPE anvendes derefter.
Nano XPE kan påføres direkte i små kaviteter.

For et optimalt resultat bør Nano XPE påføres i lag med en maksimal tykkelse på 2 mm. Lyshærd hvert 
lag separat.

Ved brug af polymiserings lampe (Bølgelængde 400-500 nm) med lysintensitet på mindst 1000mW/
cm2, lyshærd hvert lag som følger:
Lysere farver (f.eks. A1, A2, C2) 20 sekunder
Mørkere farver (f.eks. A3.5, B3) 30 sekunder 

Placer lyspolymeriseringsspidsen så tæt på fyldningsmaterialet som muligt.

Efterbehandling/polering: Kan formes, alt efter fyldningens form, med diamantbor, flexibel 
pudseskive eller carbid bor. Poler til højglans med pudseskive eller poleringsbørste. 

Opbevaring: Opbevar ikke ved temperaturer over 25°C (77°F). Beskyttes fra direkte sollys. Brug 
ikke efter udløbsdato. Luk sprøjten straks efter brug for at undgå, den bliver udsat for lys. 

Yderligere bemærkninger/advarsler:
•	 Appliseringsspidserne er af hygiejniske årsager kun til engangsbrug.
• 	 Det omgivende lys fra operationslampen kan starte polymeriseringen af kompositten.
• 	 Fortynd ikke kompositten med harpiks.
• 	 Undgå kontakt med hud, slimhinder og øjne.
• 	 Uplymiseret komposit kan give en let irritation og kan føre til sensibilisering over for  
	 methacrylater.
•	 Kommercielle medicinske handsker beskytter ikke mod methacrylaters sensibiliserende  
	 virkning.
•	 VITA® er et reg. varemærke tilhørende VITA-Zahnfabrik, Bad Säckingen, Tyskland.
•	 Opbevares utilgængeligt fra børn!

Indehold: Dimethacrylater, præpolymeriserede harpikser, glasionomerer, siliciumdioxid, 
fotoinitiatorer.

Bortskaffelse: Bortskaffelse af produktet i henhold til de lokale myndigheders anbefalinger.

Indberetningspligt: Alle alvorlige hændelser, der optræder i forbindelse med dette produkt, skal 
af brugeren/patienten meddeles til fabrikanten og de ansvarlige myndigheder i det medlemsland, 
hvor brugeren/patienten er bosat.

Bemærk: Resuméet af det medicinske udstyrs sikkerhed og kliniske ydeevne kan findes i den 
europæiske database over medicinsk udstyr 
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garanti: DS Dental Supply GmbH garanterer, at dette produkt er fri for materiale- og fabrikationsfejl. 
DS Dental Supply GmbH giver ikke andre garantier, herunder nogen form for underforstået garanti 
for salgsbarhed eller egnethed til et bestemt formål. Brugeren er ansvarlig for brugen og den 
tilsigtede brug af produktet. Hvis der opstår skade på produktet inden for garantiperioden, er dit 
eksklusive retsmiddel og DS Dental Supply GmbHs eneste forpligtelse at reparere eller udskifte DS 
Dental Supply GmbH-produktet.

Ansvarsbegrænsning: Med mindre at det er forbudt ved lov, vil DS Dental Supply GmbH ikke 
være ansvarlig fort ab eller skade der opstår som følge af dette produkt uanset om der er direkt, 
indirekte, specielt, tilfældigt eller følgeskabende, uanset den hævdede teori, herunder garanti, 
kontakt, uagtsomhed eller forsætlig forseelse.

	sv	Estetisk ljushärdande komposit med låg krympning  
		  och nanofiller
PoloDent Nano XPE är en synligt ljus-härdande röntgentät nanofylld komposit för främre 
och bakre restaureringar. Förutom dess låga krympning och låga nötning visar Nano XPE 
förbättrade hanteringsegenskaper och utmärkta mekaniska egenskaper. Nano XPE är 
baserad på uretandimetakrylat-harts och oorganiska fyllmedelspartiklar <1,0 µm. Den totala 
fyllmedelsinnehållet är 82 % (wt) och 74 % (vol). Nano XPE röntgentäthet är 200 % aluminium 
(emaljens röntgentäthet: ~ 200 % aluminium, för dentin: ~ 100 % aluminium).
Kompositen uppfyller kraven i DIN EN ISO 4049, typ 1, klass 2, grupp 1.

Indikationer för användning/Avsedd användning:
Fyllningar i kavitetsklasser

Prestandafunktioner: Produktens prestandaegenskaper uppfyller kraven för den avsedda 
användningen.

Kontraindikationer: Irritationer till följd av direktkontakt med pulpan kan inte uteslutas. För skydd 
av pulpan bör därför områden nära pulpan täckas med ett tunt lager av pulpaskyddsmaterial.

Patientmålgrupp: Personer som behandlas under ett tandvårdsingrepp.

Avsedda användare: Denna medicintekniska produkt bör endast användas av en professionellt 
utbildad tandläkare.

Inkompatibilitet med andra material: Använd inte i kombination med substanser som 
innehåller eugenol eftersom eugenol hämmar polymerisationen av kompositen. Förvara inte 
kompositmaterialet i närheten av produkter som innehåller eugenol, och låt inte kompositen 
komma i kontakt med material som innehåller eugenol.

Applicering
Förberedelse av tanden och färgmatchning: Rengör tanden med en fluorfri polerpasta (t.ex. 
pimpstensmjöl med vatten) före beredning och färgmatchning.  

Kontrollera tandnyansen medan tänderna fortfarande är fuktiga och välj lämplig Nano XPE-nyans. 

Nano XPE är skuggad enligt VITA®-Shades. Den finns även i specialnyanser och bleknyanser.

Förberedelse av hålrum: Efter isolering (bäst med en gummidamm) ska hålrummet förberedas 
med minimal tandreduktion. 
För massaskydd bör områden nära massan täckas med ett tunt skikt av pulpaskyddsmaterial.
Applicera en vanlig adhesiv för emalj- och dentin bonding enligt tillverkarens instruktioner. 
Applicering av Universal Adhesive PoloDent LC Universal Bond rekommenderas. PoloDent LC 
Universal Bond kan användas i kombination med en etsgel eller som självetsande adhesiv. Följ 
instruktionerna för PoloDent LC Universal Bond.

Applicering och härdning av Nano XPE: Applicera Nano XPE i vald nyans. Nano XPE är enkelt 
att modellera. Placera den med ett lämpligt instrument. Matrisremsor kan användas.

Vid djupa och utsträckta kaviteter uppnås bästa resultat med uppbyggnad av en basliner med 
hjälp av ett lätt härdande hartsmodifierat cement eller en lätt härdande flytbar komposit (t.ex. LC 
Flowfill), följt av applicering av Nano XPE.
I händelse av små kaviteter kan Nano XPE appliseras direkt.

För ett optimalt resultat appliceras Nano XPE i lager om max. 2 mm. Ljushärda varje steg separat.

Genom att använda en polymerisationsenhet (våglängdsområde 400–500 nm) med en 
ljusintensitet på minst 1000 mW/cm2 ska du härda varje steg enligt följande:
Ljusare nyanser (t.ex. A1, A2, C2) 20 sekunder
Mörkare nyanser (t.ex. A3.5, B3) 30 sekunder 

Håll ljusemissionsfönstret så nära fyllningsmaterialet som möjligt.

Finbearbetning: beroende på ytkonturens form med finbearbetningsdiamanter, flexibla 
slipskivor eller hårdmetallborr. Polera till högblank med polerskivor eller polerborstar. 

Förvaring: Får ej förvaras över 25 °C (77 °F). Skyddas mot direkt solljus. Får ej användas efter 
utgångsdatum. Stäng sprutan omedelbart efter användning för att undvika exponering för ljus.

Ytterligare anmärkningar/varningar:
•	 Appliceringsspetsarna är endast för engångsbruk på grund av hygieniska skäl.
•	 Det omgivande ljuset från tandvårdslampan kan starta polymerisation av 
	 kompositen.
•	 Använd inget harts för att justera viskositeten hos kompositen.
•	 Undvik kontakt med hud, slemhinnor och ögon.
•	 Opolymeriserad komposit kan ha en irriterande effekt och kan leda till 
	 sensibilisering mot metakrylater.
•	 Kommersiella medicinska handskar skyddar inte mot den sensibiliserande 
	 effekten av metakrylater.
•	 VITA® är ett registrerat varumärke som tillhör VITA-Zahnfabrik, Bad Säckingen, 
	 Tyskland.
•	 Förvaras utom räckhåll för barn!

Innehåll: Dimetakrylater, prepolymerized harts, glasjonomerer, kiseldioxid, fotoinitiatorer.

Avfallshantering: avfallshantering av produkten enligt lokala myndigheters föreskrifter.

Rapporteringsåtagande: Allvarliga incidenter enligt EU:s förordning om medicintekniska 
produkter som har inträffat i samband med denna medicintekniska produkt måste rapporteras till 
tillverkaren och de behöriga myndigheterna.

Notering: En sammanfattning av den medicinska produktens säkerhet och kliniska prestanda 
finns i (EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garanti: DS Dental Supply GmbH garanterar att denna produkt kommer att vara fri från defekter 
i material och utförande. DS Dental Supply GmbH ger inga andra garantier inklusive någon 
underförstådd garanti för säljbarhet eller lämplighet för ett visst ändamål. Användaren ansvarar 
för att fastställa om produkten är lämplig för användarens tillämpning. Om denna produkt under 
garantitiden visar sig vara defekt är ditt enda accepterade krav och DS Dental Supply GmbH:s 
enda åtagande reparation eller utbyte av DS Dental Supply GmbH-produkten.

Ansvarsbegränsning: Förutom där det är förbjudet enligt lag, ska DS Dental Supply GmbH inte 
hållas ansvariga för förlust eller skada som uppstår på grund av denna produkt, vare sig det gäller 
direkta, indirekta, speciella eller oförutsedda skador eller följdskador, oavsett vad som hävdas, 
inklusive garanti, avtal, försumlighet eller strikt skadeståndsskyldighet.

	no	Estetisk lysherdende kompositt med lav krymping  
		  og nano-filler-teknologi
PoloDent Nano XPE er en lysherdbar røntgenkompositt med nanofyllstoffer for fremre og bakre 
restaureringer. I tillegg til lav krymping og slitasje, viser Nano XPE optimalisert konsistens og 
gode mekaniske egenskaper.
Nano XPE er basert på uretandimetakrylatharpikser og uorganiske fyllstoffer med en 
partikkelstørrelse <1,0 μm. Det totale fyllstoffinnholdet er 82% (etter vekt) og 74% (volum). 
Røntgensynligheten til Nano XPE  er 200 % aluminium (røntgensynlighetsemalje: ~200 % 
aluminium, dentin: ~100 % aluminium).
Kompositten oppfyller kravene i DIN EN ISO 4049, Type 1, Class 2, Group 1.

Indikasjoner/Tiltenkt bruk:
Restaureringer av alle fyllingsklasser

Ytelsesfunksjoner: Produktets ytelsesfunksjoner oppfyller kravene til den tiltenkte bruken.

Kontraindikasjoner: I direkte kontakt med massen er irritasjon mulig. Derfor, for å beskytte 
massen i dype hulrom nær massen, må hulromsgulvet alltid dekkes med et tynt lag 
massekappemateriale. 

Pasient målgruppe: Personer som behandles under en tannbehandling.

Tiltenkte brukere: Dette medisinske utstyret skal bare brukes av en profesjonelt utdannet 
tannlege.

Uforenlighet med andre materialer: Skal ikke brukes i kombinasjon med stoffer som 
inneholder eugenol fordi eugenol hemmer polymerisasjonen av kompositten. Verken lagre 
komposittmaterialet i nærheten av eugenolholdige produkter, eller la kompositten komme i 
kontakt med materialer som inneholder eugenol.

Bruk
Forberedelse av tann- og fargetilpasning: Rengjør tannen med en fluorfri poleringspasta 
(f.eks. mel av pimpstein med vann) før tilberedning og fargetilpasning. 

Fastslå tannskyggen mens tennene fortsatt er fuktige, og velg riktig Nano XPE -skygge. 

Nano XPE er skyggelagt i henhold til VITA-Shades® samt i spesial- og blekefarger.

Forberedelse av hulrom: Etter isolering (best med en gummidamm), må du forberede 
hulrommet med minimal tannreduksjon. 
For massebeskyttelsesområder nær massen skal dekkes med et tynt lag av massekappemateriale.
Påfør en kjent bonding for emalje- og dentinbinding i henhold til tilsvarende produsentens 
instruksjoner. Anvendelsen av den universelle bondingen LC Universal Bond er anbefalt. LC 
Universal Bond kan brukes i kombinasjon med en etsningsgel eller som en selvetsende bonding. 
Følg instruksjonene for LC Universal Bond.

Påføring og herding av Nano XPE: Påfør Nano XPE i den valgte nyansen. Nano XPE er enkel å 
modellere. Plasser den ved hjelp av et egnet instrument. Matriksstrimler kan brukes.

Ved dype og utvidede fyllinger oppnås best resultat ved oppbygging av en bunnforing ved bruk 
av en lett herdende resin modifisert sement eller en lett herdende flytbar kompositt (f.eks. LC 
Flowfill), etterfulgt av påføring av Nano XPE.
Ved små fyllinger kan Nano XPE påføres direkte.

For et optimalt resultat, bruk Nano XPE i lag på maks 2 mm. Lys kurere hvert trinn separat.

Ved å bruke en polymerisasjonsenhet (bølgelengdeområde 400-500 nm) med en lysintensitet på 
minst 1000mW/cm2, herdes hvert trinn som følger:
Lysere nyanser (f.eks. A1, A2, C2) 20 sekunder
Mørkere nyanser (f.eks. A3.5, B3) 30 sekunder 

Hold lysutslippsvinduet så nært fyllmaterialet som mulig.

Etterbehandling: Avhengig av formen på området kontur med etterbehandling diamanter, 
fleksible slipeskiver eller karbid burs. Poler til høyglans med poleringsskiver eller poleringsbørster. 

Lagring: Oppbevares ved høyst 25 °C (77 °F). Beskytt mot direkte sollys. Skal ikke brukes etter 
utløpsdato. Lukk sprøyten umiddelbart etter bruk for å unngå eksponering for lys.



Ytterligere merknader/advarsler:
•	 Søknadstips er kun til engangsbruk på grunn av hygieniske årsaker.
•	 Tannlampens omgivende lys kan starte polymerisering av kompositten.
•	 Ikke bruk harpiks til å justere viskositeten til komposittrestaureringen.
•	 Unngå kontakt med hud, slimhinne og øyne.
•	 Upolymerisert kompositt kan ha en irriterende effekt og kan føre til sensibilisering mot  
	 metakrylater.
•	 Kommersielle medisinske hansker beskytter ikke mot den sensibiliserende effekten av  
	 metakrylater.
•	 VITA® er et registrert varemerke for VITA-Zahnfabrik, Bad Säckingen, Tyskland. 
•	 Oppbevares utilgjengelig for barn!

Komposisjon: Dimetakrylater, prepolymeriserte resiner, dental glass, silisiumdioksid, 
fotoinitiatorer.

Disposisjon: Avhending av produktet i henhold til lokale myndighetsforskrifter.

Rapporteringsplikt: Alvorlige hendelser i henhold til EUs forskrift om medisinsk utstyr som 
har skjedd i forbindelse med dette medisinske utstyret, skal rapporteres til produsenten og 
kompetent myndighet.

Notat: Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse for det medisinske utstyret finnes i den 
europeiske databasen for medisinsk utstyr 
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garanti: DS Dental Supply GmbH garanterer at dette produktet vil være fritt for defekter 
i materiale og produksjon. DS Dental Supply GmbH gir ingen andre garantier, inkludert noen 
underforstått garanti om salgbarhet eller egnethet for et bestemt formål. Brukeren er ansvarlig 
for å bestemme produktets egnethet for brukerens anvendelse. Hvis dette produktet er defekt 
innenfor garantiperioden, skal ditt eneste rettsmiddel og DS Dental Supply GmbHs eneste 
forpliktelse være reparasjon eller erstatning av produktet DS Dental Supply GmbH.

Begrensning av ansvar: Med unntak av der det er forbudt ved lov, vil DS Dental Supply GmbH 
ikke være ansvarlig for tap eller skade som oppstår som følge av dette produktet, enten direkte, 
indirekte, spesielle, tilfeldige eller følgeskader, uavhengig av teorien som hevdes, inkludert 
garanti, kontrakt, uaktsomhet eller objektivt ansvar.

	fi	 Valovetteinen, vähän kutistuva,  
		  esteettinen nanofilleriyhdistelmämuovi
PoloDent Nano XPE on valokovetteinen, röntgenopakki, nanofilleriyhdistelmämuovi, etu- ja 
taka-alueen restauraatioihin. Nano XPE:llä omaa alhaisen kutistuman lisäksi paremmat 
käsittelyominaisuudet ja erinomaiset mekaaniset ominaisuudet. Nano XPE perustuu 
uretaanidimetakrylaattihartsiin ja epäorgaanisiin täyteainepartikkeleihin <1,0 µm. Filleripitoisuus 
on 82 % (painosta) ja 74 % (tilavuudesta). Nano XPE:n röntgenopaakkisuus on 200 % alumiinia 
(kiilteen röntgenopaakkisuus: ~ 200 % alumiinia, dentiinin röntgenopaakkisuus: ~ 100 % 
alumiinia).
Yhidstelmämuovi täyttää DIN EN ISO 4049, tyyppi 1, luokka 2, ryhmä 1, vaatimukset.

Indikaatiot/käyttötarkoitus:
Kaikkien kaviteettiluokkien restauraatiot

Suorituskykyominaisuudet: Tuotteen suorituskykyominaisuudet täyttävät käyttötarkoituksen 
vaatimukset.

Kontraindikaatiot: Suorasta kosketuksesta pulpan kanssa aiheutuvaa ärsytystä ei voida sulkea 
pois. Siksi pulpan suojaamiseksi pulpan lähellä olevat alueet olisi peitettävä ohuella kerroksella 
pulpan peitemateriaalia.

Potilaiden kohderyhmä: Henkilöt, joita hoidetaan hammastoimenpiteen aikana.

Käyttäjät: Tätä lääkinnällistä laitetta saa käyttää vain ammattitaitoinen hammaslääkäri.

Yhteensopimattomuus muiden materiaalien kanssa: Ei saa käyttää yhdessä eugenolia 
sisältävien aineiden kanssa, koska eugenoli estää komposiitin polymerisaation. Älä myöskään 
säilytä komposiittimateriaalia eugenolia sisältävien tuotteiden läheisyydessä tai anna komposiitin 
joutua kosketuksiin eugenolia sisältävien materiaalien kanssa.

Käyttö
Hampaan preparointi ja oikean sävyn valinta: Puhdista hammas fluorittomalla kiillotustahnalla 
(esim. hohkakivijauholla ja vedellä) ennen preparointia ja värin valintaa. 

Määritä hampaan sävy hampaiden ollessa vielä kosteat ja valitse sopiva Nano XPE -sävy.

Nano XPE on sävytetty VITA®-sävyjen mukaisesti. Sitä on saatavana myös erikoissävyissä ja 
valkaisuainesävyissä.

Kaviteetin preparointi: Eristämisen jälkeen (parhaiten kofferdamin avulla) valmistele kaviteetti 
mahdollisimman vähäisellä hampaan porauksella. 
Pulpan suojaamiseksi pulpaa lähellä olevat alueet on peitettävä ohuella kerroksella pulpan 
peittävää materiaalia.
Käytä yleistä sidostusmenetelmää ja dentiinisidostamista tuotteen valmistajan ohjeiden mukaan. 
Polodent LC Universal Bondin käyttöä suositellaan. Polodent LC Universal Bondia voidaan 
käyttää etsaugeelin kanssa tai itse-etsausmenetelmänä. Tutustu Polondent LC Universal Bondin 
käyttöohjeisiin. 

Nano XPE in aplikointi ja kovettuminen: Aplikoi Nano XPE valitussa sävyssä. Nano XPE 
on helppo käsitellä. Työskentele sopivalla instrumentilla. Matriisinauhoja voidaan käyttää 
yhdistelmämuovin kanssa.

Syvissä ja laajoissa kaviteeteissa parhaat tulokset saavutetaan, kun käytetään valokovetteista 
hartsimodifioitua sementtiä tai valokovetteista Flow-muovia (esim. LC Flowfill) ja sen jälkeen 
Nano XPE:tä.
Pienissä kaviteeteissa Nano XPE voidaan käyttää suoraan.
 
Optimaalisen lopputuloksen saavuttamiseksi Nano XPE kerrostetaan enintään kerroksittain. 2 
mm. Jokainen kerros valokovetetaan erikseen.

Käytä valokovettajaa (aallonpituusalue 400-500 nm), jonka valon voimakkuus on vähintään 1000 
mW/cm2, ja koveta kukin kerros seuraavasti:
Vaaleammat sävyt (esim. A1, A2, C2) 20 sekuntia.
Tummemmat sävyt (esim. A3.5, B3) 30 sekuntia.

Pidä valokovettajaa mahdollisimman lähellä täytemateriaalia.

Viimeistely: Alueen muodon mukaan hiotaan ja viimeistellään viimeistelytimanteilla, joustavilla 
hiomalaikoilla tai kovametallijyrsimillä. Kiillota kiiltäväksi kiillotuskiekkoilla tai kiillotusharjoilla.

Varastointi: Älä säilytä yli 25 °C (77 °F). Suojaa suoralta auringonvalolta. Ei saa käyttää viimeisen 
käyttöpäivämäärän jälkeen. Sulje ruisku heti käytön jälkeen, jotta se ei altistu valolle.

Lisähuomautukset/varoitukset
•	 Sovellusvinkkejä ovat vain kertakäyttöisiä hygieniasyistä.
•	 Unitin valo voi käynnistää yhdistelmämuovin kovettumisen.
•	 Älä käytä resiiniä yhdistelmämuovin viskositeetin säätämiseen.
•	 Vältä kosketusta ihon, limakalvojen ja silmien kanssa.
•	 Kovettumattomalla yhdistelmämuovilla voi olla ärsyttävä vaikutus ja se voi aiheuttaa  
	 herkistymistä metakrylaateille. 
•	 Kaupalliset lääketieteelliset käsineet eivät suojaa metakrylaattien herkistävältä vaikutukselta.
•	 VITA® on VITA-Zahnfabrik, Bad Säckingen, Saksa, rekisteröity tavaramerkki.
•	 Pidä poissa lasten ulottuvilta!

Koostumus: Dimethacrylates, prepolymerized resin, dental glass, silicon dioxide, photo initiators.

Hävittäminen: Hävitä tuote paikallisten viranomaisten määräysten mukaisesti.

Raportointivelvollisuus: EU:n lääkinnällisistä laitteista annetun asetuksen mukaisista vakavista 
vaaratilanteista, jotka liittyvät tähän lääkinnälliseen laitteeseen, on ilmoitettava valmistajalle ja 
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Huomautus: Yhteenveto lääkinnällisen laitteen turvallisuudesta ja kliinisestä suorituskyvystä 
löytyy lääkinnällisiä laitteita koskevasta eurooppalaisesta tietokannasta. 
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Takuu: DS Dental Supply GmbH takaa, että tässä tuotteessa ei ole materiaali- tai valmistusvirheitä. 
DS Dental Supply GmbH ei anna mitään muita takuita, mukaan lukien implisiittinen takuu 
myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Käyttäjä on itse vastuussa 
tuotteen soveltuvuuden määrittämisestä käyttäjän käyttökohteeseen. Jos tuotteessa ilmenee vika 
takuuaikana, käyttäjän ainoa oikeussuojakeino ja DS Dental Supply GmbH:n ainoa velvollisuus on 
korjata tai vaihtaa DS Dental Supply GmbH:n tuote.

Vastuun rajoittaminen: Ellei laki sitä kiellä, DS Dental Supply GmbH ei ole vastuussa mistään 
tästä tuotteesta aiheutuneesta menetyksestä tai vahingosta, olipa se sitten välitöntä, välillistä, 
erityistä, satunnaista tai välillistä, riippumatta siitä, mihin teoriaan vedotaan, mukaan lukien 
takuu, sopimus, huolimattomuus tai ankara vastuu.

	es	Composite fotopolimerizable estético de baja retracción  
		  con tecnología de nanorrelleno
PoloDent Nano XPE es un composite de nanorrelleno radiopaco de fotopolimerización visible 
para restauraciones anteriores y posteriores. Además de su baja retracción y abrasión Nano 
XPE presenta unas características de manipulación mejoradas y unas propiedades mecánicas 
excelentes. Nano XPE está compuesto de resina de metacrilato de uretano y partículas de 
relleno inorgánico de <1,0 µm. La carga total de relleno es del 82 % y el volumen del 74 %. La 
radiopacidad de Nano XPE es del 200 % aluminio (radiopacidad del esmalte: ~200 % aluminio, 
de dentina:~ 100 % aluminio).
El composite cumple los requisitos de la norma DIN EN ISO 4049, tipo 1, clase 2, grupo 1.

Indicaciones / uso previsto:
Restauraciones de todas las clases de caries

Características de rendimiento: las características de rendimiento del producto cumplen los 
requisitos del uso previsto.

Contraindicaciones: no se pueden descartar las irritaciones derivadas del contacto directo con 
la pulpa. Por lo tanto, para proteger la pulpa, las zonas cercanas a esta deben cubrirse con una 
fina capa de material de recubrimiento de la pulpa.

Grupo objetivo de pacientes: personas que son tratadas durante un procedimiento dental.

Usuarios previstos: este producto sanitario solo debe ser utilizado por odontólogos 
profesionales.

Incompatibilidad con otros materiales: no lo utilice en combinación con sustancias que 
contengan eugenol porque este inhibe la polimerización del composite. No conserve el material 
de composite cerca de productos que contengan eugenol, ni permita que el material de 
composite entre en contacto con materiales que contengan eugenol.

Aplicación
Preparación del diente y ajuste del color: limpie el diente con una pasta pulidora sin flúor (por 
ejemplo, polvo de piedra pómez con agua) antes de la preparación y ajuste del color. 

Determine el tono del diente mientras los dientes aún están húmedos y seleccione el tono Nano 
XPE adecuado.

Nano XPE tiene tonos basados en VITA®-Shades. También está disponible en tonos especiales 
y en tonos blanqueados.

Preparación de la caries: tras el aislamiento (mejor con una barrera de goma) prepare la caries 
con una reducción mínima del diente. 
Para proteger la pulpa, las zonas próximas a esta deben cubrirse con una fina capa de material 
de recubrimiento de la pulpa.
Aplique un adhesivo común para la adhesión de esmalte y dentina siguiendo las instrucciones 
del fabricante correspondiente. Se recomienda la aplicación del adhesivo universal LC Universal 
Bond. LC Universal Bond puede utilizarse en combinación con un gel grabador o como adhesivo 
autograbador. Siga las instrucciones para LC Universal Bond. 

Aplicación y curado de Nano XPE: aplique Nano XPE en el tono seleccionado. Nano XPE es fácil 
de modelar. Aplíquelo utilizando un instrumento adecuado. Pueden utilizarse bandas de matriz.

En el caso de caries profundas y grandes, los mejores resultados se obtienen con la construcción 
de un revestimiento base utilizando un cemento modificado con resina fotopolimerizable o un 
composite fluido fotopolimerizable (por ejemplo, LC Flowfill), seguido de la aplicación de Nano 
XPE.
En caso de caries pequeñas puede aplicarse Nano XPE directamente.

Para un resultado óptimo, aplique Nano XPE en capas de 2 mm como máximo. Realice una 
fotopolimerización de cada incremento por separado.

Utilizando una unidad de polimerización (rango de longitud de onda 400-500 nm) con una 
intensidad de luz de al menos 1000 mW/cm2, realice el curado de cada incremento de esta forma:
Tonos más claros (por ejemplo A1, A2, C2) 20 segundos
Tonos más oscuros (por ejemplo A3.5, B3) 30 segundos 

Sujete la ventana de emisión de luz lo más cerca posible del material de relleno.

Acabado: dependiendo de la forma de la zona contornee con diamantes de acabado, discos 
abrasivos flexibles o fresas de carburo. Pula hasta obtener un brillo intenso con discos o cepillos 
pulidores. 

Conservación: no conservar a más de 25 °C (77 °F). Proteger de la luz solar directa. No utilizar 
después de la fecha de caducidad. Cierre la jeringa inmediatamente después del uso para evitar 
la exposición a la luz.

Notas adicionales / advertencias:
•	 Las puntas de aplicación de las agujas son de un solo uso por razones de higiene.
•	 La luz ambiental de la lámpara dental puede iniciar la polimerización del composite.
•	 No utilice ninguna resina para ajustar la viscosidad del material de restauración del composite.
•	 Evite el contacto con la piel, las mucosas y los ojos.
•	 El composite no polimerizado puede tener un efecto irritante y puede provocar sensibilización  
	 frente a los metacrilatos.

•	 Los guantes sanitarios comercializados no protegen contra el efecto sensibilizador de 
	 los metacrilatos.
•	 VITA® es una marca registrada de VITA-Zahnfabrik, Bad Säckingen, Alemania.
•	 Mantener alejado de los niños.

Composición: dimetacrilatos, resina prepolimerizada, vidrio dental, dióxido de silicio, fotoiniciadores.

Eliminación: elimine el producto de acuerdo con la normativa de las autoridades locales.

Obligación de informar: los incidentes graves según el Reglamento de Productos Sanitarios de la 
UE que se hayan producido en relación con este producto sanitario deben comunicarse al fabricante 
y a la autoridad competente.

Nota: el resumen de seguridad y rendimiento clínico del producto sanitario puede consultarse en la 
base de datos europea sobre productos sanitarios 
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garantía: DS Dental Supply GmbH garantiza que este producto está libre de defectos de material 
y fabricación. DS Dental Supply GmbH no ofrece ninguna otra garantía, incluida cualquier garantía 
implícita de comerciabilidad o idoneidad para un fin determinado. El usuario es responsable de 
determinar la idoneidad del producto para su aplicación. Si este producto presenta defectos dentro 
del período de garantía, su recurso exclusivo y la única obligación de DS Dental Supply GmbH será la 
reparación o sustitución del producto de DS Dental Supply GmbH.

Limitación de responsabilidad: excepto donde lo prohíba la ley, DS Dental Supply GmbH no será 
responsable de ninguna pérdida o daño derivado de este producto, ya sea directo, indirecto, especial, 
incidental o consecuencial, independientemente de la teoría alegada, incluyendo garantía, contrato, 
negligencia o responsabilidad estricta.

	pt	 Compósito estético de baixa contração fotopolimerizável  
		  com tecnologia de nano-enchimento
O PoloDent Nano XPE é um compósito visível micro-híbrido radiopaco fotopolimerizável para 
restauros anteriores e posteriores. Para além da sua baixa contração e abrasão, o Nano XPE apresenta 
características de manuseamento melhoradas e excelentes propriedades mecânicas. O Nano XPE 
baseia-se em resina de uretano metacrilato e partículas de enchimento inorgânicas <1,0 µm. O 
conteúdo total de enchimento é de 82% (peso) e 74% (vol). A radiopacidade do Nano XPE é de 200% 
de alumínio (radiopacidade do esmalte: ~200% de alumínio, de dentina: ~ 100% de alumínio).
O compósito cumpre os requisitos da norma DIN EN ISO 4049, tipo 1, classe 2, grupo 1.

Indicações/utilização prevista:
Restauros de todas as classes de cavidades

Características de desempenho: As características de desempenho do produto satisfazem os 
requisitos da utilização prevista.

Contraindicações: Não se podem excluir irritações resultantes do contacto direto com a polpa. Para 
proteger a polpa, as áreas próximas da mesma devem ser cobertas com uma camada fina de material 
de recobrimento pulpar.

Grupo de pacientes pretendido: pessoas que são tratadas durante um procedimento dentário.

Utilizadores previstos: este dispositivo médico só deve ser utilizado por um dentista com formação 
profissional.

Incompatibilidade com outros materiais: Não utilize em combinação com substâncias que 
contenham eugenol, porque esta substância inibe a polimerização do compósito. Não guarde o 
material compósito junto de produtos que contenham eugenol, nem deixe que o compósito entre em 
contacto com materiais que contenham eugenol.

Aplicação
Preparação do dente e correspondência de cores: limpe o dente com uma pasta de polimento 
sem flúor (por exemplo, farinha de pedra-pomes com água) antes da preparação e correspondência 
de cores. 

Determine a cor do dente enquanto os dentes ainda estão húmidos e selecione a cor Nano XPE 
adequada. 

O Nano XPE é sombreado de acordo com as cores VITA®. Também está disponível em tons especiais 
e descolorados.

Preparação da cavidade: Após o isolamento (melhor com um dique de borracha), prepare a cavidade 
com uma redução do dente mínima. 
Para proteção da polpa, as áreas próximas da mesma devem ser cobertas com uma camada fina de 
material de recobrimento pulpar.
Aplique um adesivo comum para união de esmalte e dentina de acordo com as instruções do respetivo 
fabricante. É recomendada a aplicação do adesivo universal LC Universal Bond. O LC Universal Bond 
pode ser utilizado em combinação com um gel de ácido fluorídrico ou como um adesivo self-etch. 
Siga as instruções para o LC Universal Bond. 

Aplicação e polimerização de Nano XPE: aplique o Nano XPE na cor selecionada. O Nano XPE é 
fácil de modelar. Coloque-o, utilizando um instrumento adequado. Podem ser usadas tiras de matriz.

No caso de cavidades profundas e extensas, os melhores resultados são obtidos com a criação de 
um revestimento de base de cimento modificado com resina fotopolimerizável ou um compósito 
micro-híbrido fotopolimerizável de fácil escoamento (por exemplo, LC Flowfill), seguido da aplicação 
de Nano XPE.
No caso de cavidades pequenas, o Nano XPE pode ser aplicado diretamente.

Para um resultado otimizado, aplique o Nano XPE em camadas de, no máximo, 2 mm. Fotopolimerize 
cada incremento separadamente.

Utilizando uma unidade de polimerização (gama de comprimentos de onda 400-500 nm) com uma 
intensidade de luz de, pelo menos, 1000 mW/cm2, fotopolimerize cada incremento da seguinte forma:
Tons mais claros (por exemplo, A1, A2, C2) 20 segundos
Tons mais escuros (por exemplo, A3.5, B3) 30 segundos 

Mantenha a janela de emissão de luz o mais próxima possível do material de enchimento.

Acabamento: dependendo da forma da área, contorne com diamantes de acabamento, discos de 
retificação flexíveis ou brocas de metal duro. Faça um polimento de alto brilho com discos ou escovas 
de polimento. 

Armazenamento: não armazene em locais com temperaturas acima de 25 °C (77 °F). Proteja 
o produto da luz solar direta. Não utilize o produto após o prazo de validade. Feche a seringa 
imediatamente após a utilização para evitar a exposição à luz.

Observações/avisos adicionais:
•	 As pontas de aplicação destinam-se a ser usadas uma única vez por razões de higiene.
•	 A luz ambiente da lâmpada dentária pode iniciar a polimerização do compósito.
•	 Não utilize qualquer resina para ajustar a viscosidade do compósito de restauro.
•	 Evite o contacto com a pele, as membranas mucosas e os olhos.
•	 O compósito não polimerizado pode ter um efeito irritante e pode levar a sensibilidade aos  
	 metacrilatos.
•	 As luvas cirúrgicas comerciais não protegem contra o efeito sensibilizante dos metacrilatos.
•	 VITA® é uma marca registada da VITA-Zahnfabrik, Bad Säckingen, Alemanha.
•	 Mantenha fora do alcance das crianças!

Composição: dimetacrilatos, resina pré-polimerizada, vidro dentário, dióxido de silício, foto-
iniciadores.

Eliminação: elimine o produto de acordo com os regulamentos das autoridades locais.

Obrigação de comunicação: os incidentes graves, de acordo com o Regulamento relativo aos 
Dispositivos Médicos da UE, que tenham ocorrido em virtude deste dispositivo médico, devem ser 
comunicados ao fabricante e à autoridade competente.

Nota: o resumo da segurança e do desempenho clínico do dispositivo médico pode ser encontrado na 
base de dados europeia sobre dispositivos médicos 
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garantia: a DS Dental Supply GmbH garante que este produto não tem defeitos de material e de 
fabrico. A DS Dental Supply GmbH não oferece quaisquer outras garantias, incluindo qualquer garantia 
implícita de comercialização ou adequação para um determinado fim. O utilizador é responsável por 
determinar a adequação do produto à sua aplicação. Se este produto apresentar defeitos durante 
o período de garantia, a sua única solução e a única obrigação da DS Dental Supply GmbH será a 
reparação ou substituição do produto da DS Dental Supply GmbH.

Limitação de responsabilidade: Salvo nos casos em que for proibido por lei, a DS Dental Supply 
GmbH não se responsabilizará por qualquer perda ou dano que resulte deste produto, quer seja direto, 
indireto, especial, acidental ou consequencial, independentemente da teoria invocada, incluindo 
garantia, contrato, negligência ou responsabilidade objetiva.

	 it	 Composito estetico a bassa contrazione fotopolimerizzabile  
		  con tecnologia nano-filler
PoloDent Nano XPE è un composito visibile microibrido radioaqueo fotopolimerizzabile per restauri 
anteriori e posteriori. Oltre alla bassa contrazione e alla bassa abrasione, Nano XPE presenta 
caratteristiche migliorate di manipolazione e proprietà meccaniche eccellenti. Nano XPE si basa su 
resina uretanodimetacrilata e particelle di riempimento inorganiche <1,0 µm. Il contenuto totale di 
riempimento è dell’82% (peso) e del 74% (volume). La radiopacità di Nano XPE è del 200 % di alluminio 
(radiopacità dello smalto: ~200 % di alluminio, di dentina: ~100 % di alluminio).
Il materiale composito soddisfa i requisiti della norma DIN EN ISO 4049, tipo 1, classe 2, gruppo 1.

Indicazioni per l’uso/Uso previsto:
Restauri di tutte le classi di cavità

Caratteristiche prestazionali: le caratteristiche prestazionali del prodotto soddisfano i requisiti 
dell’uso previsto.

Controindicazioni: non si possono escludere le irritazioni derivanti dal contatto diretto con la polpa. 
Pertanto, per proteggere la polpa, le aree adiacenti devono essere coperte con uno strato sottile di 
materiale di copertura della polpa.

Gruppo target di pazienti: persone che vengono trattate durante una procedura odontoiatrica.

Utenti previsti: questo dispositivo medico deve essere utilizzato solo da un dentista professionalmente 
preparato.

Incompatibilità con altri materiali: non usare in combinazione con sostanze contenenti eugenolo, 
perché l’eugenolo inibisce la polimerizzazione del composito. Non conservare il composito in prossimità 
di prodotti contenenti eugenolo e non lasciare che il composito entri in contatto con materiali contenenti 
eugenolo.

Applicazione
Preparazione del dente e abbinamento del colore: prima della preparazione e dell’abbinamento del 
colore, pulire il dente con una pasta lucidante senza fluoro (ad esempio, farina di pomice con acqua). 

Accertare il colore del dente quando i denti sono ancora umidi e selezionare la tonalità di Nano XPE 
appropriata. 

Le tonalità di Nano XPE si basano su VITA®-Shades. È disponibile anche in tonalità speciali e in tonalità 
sbiancate.

Preparazione della cavità: dopo l’isolamento (meglio se con una diga di gomma), preparare la cavità 
con una riduzione minima del dente. 
Per proteggere la polpa, le aree adiacenti devono essere coperte con uno strato sottile di materiale di 
copertura della polpa.
Applicare un adesivo comune per smalto e dentina, secondo le istruzioni del relativo produttore. Si 
raccomanda l’applicazione dell’adesivo universale LC Universal Bond. LC Universal Bond può essere 
utilizzato in combinazione con un gel mordenzante o come adesivo automordenzante. Seguire le 
istruzioni per LC Universal Bond. 

Applicazione e polimerizzazione di Nano XPE: applicare Nano XPE nella tonalità selezionata. Nano 
XPE è facile da modellare. Posizionare utilizzando uno strumento adatto. È possibile utilizzare strisce 
a matrice.

In caso di cavità profonde ed estese, i migliori risultati si ottengono con la costruzione di un rivestimento 
di base utilizzando un cemento modificato con resina fotopolimerizzabile o un composito fluido 
fotopolimerizzabile (ad esempio, LC Flowfill), seguito dall’applicazione di Nano XPE.
In caso di piccole cavità, Nano XPE può essere applicato direttamente.

Per un risultato ottimale, applicare Nano XPE in strati di massimo 2 mm. Fotopolimerizzare ogni 
incremento separatamente.

Utilizzando un’unità di polimerizzazione (gamma di lunghezze d’onda 400-500 nm) con un’intensità 
luminosa di almeno 1000mW/cm2, polimerizzare ogni incremento come segue:
Tonalità più chiare (ad esempio A1, A2, B2) 20 secondi
Tonalità più scure (ad esempio A3.5, B3) 30 secondi 

Tenere la finestra di emissione luminosa il più vicino possibile al materiale di riempimento.

Finitura: a seconda della forma dell’area, sagomare con diamanti di finitura, dischi flessibili o frese in 
metallo duro. Lucidare a specchio con dischi o spazzole lucidanti. 

Conservazione: non conservare al di sopra dei 25°C (77°F). Proteggere dalla luce diretta del sole. Non 
utilizzare dopo la data di scadenza. Chiudere la siringa subito dopo l’uso per evitare l’esposizione alla 
luce.

Note aggiuntive/Avvertenze:
•	 Per motivi igienici, le punte di applicazione ad ago sono monouso.
•	 La luce ambientale della lampada della postazione può avviare la polimerizzazione del composito.
•	 Non utilizzare alcuna resina per regolare la viscosità del composito di restauro.
•	 Evitare il contatto con la pelle, le mucose e gli occhi.
•	 Il composito non polimerizzato può avere un effetto irritante e può provocare la sensibilizzazione  
	 contro i metacrilati.
•	 I guanti medici in commercio non proteggono dall’effetto sensibilizzante dei metacrilati.
•	 VITA® è un marchio registrato della società VITA-Zahnfabrik, Bad Säckingen, Germania.
•	 Tenere lontano dalla portata dei bambini!

Composizione: dimetacrilati, resina prepolimerizzata, vetro dentale, biossido di silicio, fotoiniziatori.

Smaltimento: smaltire il prodotto secondo le normative stabilite dalle autorità locali.

Obbligo di segnalazione: gli incidenti gravi ai sensi del Regolamento sui dispositivi medici dell’UE che 
si verificano in relazione a questo dispositivo medico devono essere segnalati al produttore e all’autorità 
competente.

Nota bene: il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche del dispositivo medico si trova nel 
database europeo sui dispositivi medici 
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garanzia: la società  DS Dental Supply GmbH garantisce che questo prodotto sia privo di difetti di 
materiale e di fabbricazione. DS Dental Supply GmbH non fornisce altre garanzie, compresa quella 
implicita di commerciabilità o di idoneità per uno scopo specifico. L’utente è responsabile di determinare 
l’idoneità del prodotto per la sua applicazione. Se il prodotto risulta essere difettoso durante il periodo 
di garanzia, il rimedio esclusivo dell’utente e l’obbligo unico della DS Dental Supply GmbH saranno la 
riparazione o la sostituzione del prodotto DS Dental Supply GmbH.

Limitazione di responsabilità: eccetto ove proibito dalla legge, la DS Dental Supply GmbH non sarà 
responsabile di alcuna perdita o danno derivante da questo prodotto, sia diretto che indiretto, speciale, 
incidentale o consequenziale, a prescindere dalla teoria sostenuta, inclusa la garanzia, il contratto, la 
negligenza o la responsabilità oggettiva.

	hr	 Estetski kompozit za polimerizirajuće svjetlo niskog skupljanja  
		  s tehnologijom nanopunila
PoloDent Nano XPE je vidljivi svjetlosni radiopakni kompozit s nanopunjenjem za prednje i stražnje 
restauracije. Osim niskog skupljanja i niske abrazije Nano XPE pokazuje poboljšana svojstva rukovanja 
i izvrsna mehanička svojstva. Nano XPE temelji se na uretandimetakrilatnoj smoli i česticama 
anorganskog punila <1,0 µm. Ukupni sadržaj punila je 82 % (wt) i 74 % (vol). Radiopaknost materijala 
Nano XPE je 200 % aluminij (radiopaknost cakline: ~200 % aluminij, dentina: ~ 100 % aluminij).
Kompozit zadovoljava zahtjeve DIN EN ISO 4049, tip 1, klasa 2, skupina 1.

Indikacije/namjena:
Ispune svih klasa kaviteta

Značajke učinka: Značajke učinka proizvoda zadovoljavaju zahtjeve predviđene uporabe.

Kontraindikacije: Ne mogu se isključiti iritacije koje proizlaze iz izravnog dodira s pulpom. Stoga za 
zaštitu pulpe područja blizu pulpe trebaju se pokriti tankim slojem materijala za pokrivanje pulpe.

Ciljana skupina pacijenata: Osobe koje se liječe tijekom stomatološkog zahvata.

Namjena: ovaj medicinski proizvod smije koristiti samo stručno osposobljeni stomatolog.

Nekompatibilnost s drugim materijalom: Ne koristiti u kombinaciji s tvarima koje sadržavaju eugenol 
jer eugenol inhibira polimerizaciju kompozita. Ne skladištite kompozitni materijal u blizini proizvoda koji 
sadržavaju eugenol, nemojte dopustiti da kompozit dođe u dodir s materijalima koji sadržavaju eugenol.

Primjena
Priprema zuba i usklađivanje boje: Očistite zub pastom za poliranje bez fluorida (npr. brašno plovućca 
s vodom) prije pripreme i usklađivanja boje. 

Utvrdite boju zuba dok su zubi još vlažni i odaberite odgovarajuću Nano XPE nijansu. 

Nano XPima nijanse u skladu s VITA®-nijansama. Također je dostupan u posebnim nijansama i nijansama 
za izbjeljivanje.

Priprema kaviteta: Nakon izolacije (najbolje koferdamom) pripremite kavitet uz minimalnu redukciju 
zuba. 
Za zaštitu pulpe područja blizu pulpe trebaju se pokriti tankim slojem materijala za pokrivanje pulpe.
Nanesite uobičajeni adheziv za spajanje cakline i dentina prema odgovarajućim uputama proizvođača. 
Preporučuje se nanošenje univerzalnog ljepila LC Universal Bond.  LC Universal Bond može se koristiti 
u kombinaciji s gelom za jetkanje ili kao samojetkajuće ljepilo. Slijedite upute za LC Universal Bond. 

Primjena i stvrdnjavanje Nano XPE: nanesite Nano XPE u odabranoj nijansi. Nano XPE jednostavno se 
modelira. Postavite ga s pomoću odgovarajućeg instrumenta. Mogu se koristiti matrične trake.

U slučaju dubokih i proširenih karijesa najbolji se rezultati postižu nadogradnjom temeljne obloge 
upotrebom smole modificiranog cementa koji se polimerizira svjetlom ili tekućeg kompozita koji se 
polimerizira svjetlom (npr. LC Flowfill), nakon čega slijedi primjena materijala Nano XPE.
U slučaju malih kaviteta Nano XPE može se izravno nanijeti.

Za optimalan rezultat nanesite Nano XPE u slojevima od maks. 2 mm. Polimerizirajte svjetlom svaki 
korak zasebno.

Upotrebom jedinice za polimerizaciju (raspon valne duljine 400 – 500 nm) s intenzitetom svjetlosti od 
najmanje 1000 mW/cm2, polimerizirajte svaki korak na sljedeći način:
Svjetlije nijanse (npr. A1, A2, C2) 20 sekundi
Tamnije nijanse (npr. A3.5, B3) 30 sekundi 

Držite prozor za emitiranje svjetla što je moguće bliže materijalu za ispunu.

Završna obrada: ovisno o obliku konture površine sa završnim dijamantima, fleksibilnim brusnim 
pločama ili karbidnim svrdlima. Polirajte do visokog sjaja diskovima za poliranje ili četkicama za poliranje. 

Pohrana: nemojte pohranjivati na temperaturi višoj od 25 °C (77 °F). Zaštitite od izravne sunčeve 
svjetlosti. Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti. Zatvorite štrcaljku odmah nakon upotrebe 
kako biste izbjegli izlaganje svjetlu.

Dodatne napomene/upozorenja:
•	 Nastavci za primjenu služe samo za jednokratnu upotrebu zbog higijenskih razloga.
•	 Ambijentalna svjetlost stomatološke lampe može pokrenuti polimerizaciju kompozita.
•	 Nemojte koristiti nikakvu smolu za prilogodbu viskoznosti kompozitnog restorativnog materijala.
•	 Izbjegavajte dodir s kožom, sluznicom i očima.
•	 Nepolimerizirani kompozit može imati nadražujuće djelovanje i može dovesti do preosjetljivosti na  
	 metakrilate.
•	 Komercijalne medicinske rukavice ne štite od senzibilizirajućeg učinka metakrilata.
•	 VITA® je registrirani zaštitni znak tvrtke VITA-Zahnfabrik, Bad Säckingen, Njemačka.
•	 Držati izvan dohvata djece!

Sastav: dimetakrilati, predpolimerizirana smola, zubno staklo, silicijev dioksid, fotoinicijatori.

Odlaganje: odlaganje proizvoda u skladu s propisima lokalnih vlasti.

Obaveza prijavljivanja: Ozbiljni incidenti prema ;Uredbi EU-a o medicinskim uređajima koji su se 
dogodili u vezi s ovim medicinskim proizvodom moraju se prijaviti proizvođaču i nadležnom tijelu.

Napomena: sažetak sigurnosti i kliničke učinkovitosti medicinskog proizvoda nalazi se u europskoj bazi 
podataka o medicinskim proizvodima 
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Jamstvo: tvrtka DS Dental Supply GmbH jamči da ovaj proizvod neće imati nedostataka u materijalu i 
proizvodnji. DS Dental Supply GmbH ne daje nikakva druga jamstva, uključujući bilo kakva implicirana 
jamstva o mogućnosti prodaje ili prikladnosti za određenu svrhu. Korisnik je odgovoran za utvrđivanje 
prikladnosti proizvoda za njegovu primjenu. Ako je ovaj proizvod neispravan unutar jamstvenog roka, vaš 
isključivi pravni lijek i jedina obveza tvrtke DS Dental Supply GmbH je popravak ili zamjena proizvoda 
tvrtke DS Dental Supply GmbH.

Ograničenje odgovornosti: Osim ako je zakonom zabranjeno, tvrtka DS Dental Supply GmbH neće biti 
odgovorna ni za kakav gubitak ili štetu koja proizlazi iz ovog proizvoda, bilo izravnu, neizravnu, posebnu, 
slučajnu ili posljedičnu, bez obzira na postavljenu teoriju, uključujući jamstvo, ugovor, nemar ili objektivnu 
odgovornost.

	sl	 Estetski svetlobno-strjujoči kompozit z nizkim krčenjem 
		  in tehnologijo nano delcev
PoloDent Nano XPE je radioopačni kompozit z nano polnilom, ki se strjuje na vidni svetlobi, za 
anteriorne in posteriorne restavracije. Poleg majhne stopnje krčenja in nizke abrazije kompozita 
Nano XPE kaže izboljšane lastnosti uporabe in odlične mehanske lastnosti. Nano XPE temelji na 
uretandimetakrilatni smoli in delcih anorganskega polnila < 1,0 µm. Skupna vsebnost polnila je 82 % 
(masa) in 74 % (vol). Radioopačnost kompozita Nano XPE je 200 % aluminija (radioopačnost sklenine: 
~200 % aluminija, dentina: ~ 100 % aluminija).
Kompozit izpolnjuje zahteve standarda: DIN EN ISO 4049, tip 1, razred 2, skupina 1.

Indikacije/predvidena uporaba:
Restavracije vseh razredov kavitet.

Lastnosti delovanja: Lastnosti delovanja izdelka izpolnjujejo zahteve predvidene uporabe.

Kontraindikacije: Draženja zaradi neposrednega stika s pulpo ni mogoče izključiti. Zato je treba 
za zaščito pulpe območja, ki so blizu pulpe, pokriti s tanko plastjo materiala za kritje zobne pulpe.

Ciljna skupina pacientov: Osebe, ki se zdravijo med zobozdravstvenim posegom.

Predvideni uporabniki: Ta medicinski pripomoček sme uporabljati le strokovno usposobljen 
zobozdravnik.

Nezdružljivost z drugimi materiali: Ne uporabljajte v kombinaciji s snovmi, ki vsebujejo evgenol, 
ker evgenol zavira polimerizacijo kompozita. Kompozitnega materiala ne shranjujte v bližini izdelkov, 
ki vsebujejo evgenol, in preprečite, da bi kompozit prišel v stik z materiali, ki vsebujejo evgenol.

Nanos
Priprava zoba in barvno usklajevanje: Pred pripravo in barvnim usklajevanjem očistite zob s polirno 
pasto brez fluorida (npr. plovec v prahu z vodo). 

Ugotovite barvo zoba, ko so zobje še vlažni in izberite ustrezen odtenek kompozita Nano XPE.

Odtenki kompozita Nano XPE so na voljo v skladu z odtenki VITA®. Na voljo je tudi v posebnih odtenkih 
in belilnih odtenkih.

Priprava kavitete: Po izolaciji (najbolje s koferdam folijo) pripravite kaviteto z minimalno redukcijo 
zoba. 
Za zaščito pulpe je treba območja, ki so blizu pulpe, pokriti s tanko plastjo materiala za kritje zobne 
pulpe.
Nanesite običajen adheziv za lepljenje sklenine in dentina v skladu z ustreznimi navodili proizvajalca. 
Priporočljiv je nanos univerzalnega adheziva LC Universal Bond. LC Universal Bond se lahko uporablja 
v kombinaciji z jedkalnim gelom ali kot samojedkan adheziv. Upoštevajte navodila za adheziv LC 
Universal Bond. 

Nanos in strjevanje kompozita Nano XPE: Uporabite kompozit Nano XPE v izbranem odtenku. 
Kompozit Nano XPE je mogoče enostavno oblikovati. Namestite ga s pomočjo ustreznega instrumenta. 
Uporabite lahko trakove za matrico.

V primeru globokih in razširjenih kavitet so najboljši rezultati doseženi z nadgradnjo osnovne obloge z 
uporabo svetlobno-strjujočega cementa, modificiranega s smolo, ali svetlobno-strjujočega tekočega 
kompozita (npr. LC Flowfill), čemur sledi nanos kompozita Nano XPE.
V primeru majhnih kavitet lahko kompozit Nano XPE nanesete direktno.

Za optimalen rezultat nanesite kompozit Nano XPE v plasteh po najv. 2 mm. Pri vsakem koraku 
počakajte, da se plast strdi na svetlobi.

Z uporabo polimerizacijske enote (območje valovne dolžine 400–500 nm) z močjo svetlobe najmanj 
1000 mW/cm2 strdite vsako plast, kot sledi:
Svetlejši odtenki (npr. A1, A2, C2) 20 sekund
Temnejši odtenki (npr. A3.5, B3) 30 sekund 

Okence za oddajanje svetlobe držite čim bližje polnilnemu materialu.

Končno brušenje: Odvisno od oblike obrisa površine z zaključnimi diamanti, fleksibilnimi brusnimi 
ploščami ali svedri iz karbidne trdine. Spolirajte do visokega sijaja s polirnimi ploščami ali ščetkami 
za poliranje.

Shranjevanje: Ne shranjujte pri temperaturi nad 25 °C (77 °F). Zaščitite pred neposredno sončno 
svetlobo. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti. Zaprite brizgo takoj po uporabi, da 
preprečite izpostavljenost svetlobi.

Dodatne opombe/opozorila:
•	 Konice za nanašanje so zaradi higienskih razlogov namenjene samo za enkratno uporabo.
•	 Svetloba dentalne svetilke lahko sproži polimerizacijo kompozita.
•	 Ne uporabljajte smole za prilagajanje viskoznosti kompozitne restavracije.
•	 Izogibajte se stiku s kožo, sluznico in očmi.
•	 Nepolimeriziran kompozit ima lahko dražilni učinek in lahko povzroči preobčutljivost na metakrilate.
•	 Komercialne medicinske rokavice ne ščitijo pred senzibilizirajočim učinkom metakrilatov.
•	 VITA® je registrirana blagovna znamka družbe VITA-Zahnfabrik, Bad Säckingen, Nemčija.
•	 Hranite izven dosega otrok!

Sestava: dimetakrilati, predpolimerizirana smola, dentalno steklo, silicijev dioksid, fotoiniciatorji.

Odstranjevanje: Izdelek odstranite v skladu s predpisi lokalnih oblasti.

Obveznost poročanja: Resne incidente v skladu z Uredbo EU o medicinskih pripomočkih, ki so se 
zgodili v zvezi s tem medicinskim pripomočkom, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu.

Opomba: Povzetek varnosti in klinične učinkovitosti medicinskega pripomočka je na voljo v evropski 
bazi podatkov o medicinskih pripomočkih 
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garancija: Družba DS Dental Supply GmbH jamči, da bo ta izdelek brez napak v materialu in izdelavi. 
Družba DS Dental Supply GmbH ne daje nobenih drugih garancij, vključno z implicitno garancijo za 
prodajo ali primernost za določen namen. Uporabnik je odgovoren za ugotavljanje primernosti izdelka 
za uporabnikovo uporabo. Če se ta izdelek okvari v garancijskem obdobju, bo vaše izključno pravno 
sredstvo in edina obveznost družbe DS Dental Supply GmbH popravilo ali zamenjava izdelka DS Dental 
Supply GmbH.

Omejitev odgovornosti: Razen če je to prepovedano z zakonom, družba DS Dental Supply GmbH ne 
bo odgovorna za kakršno koli izgubo ali škodo, ki bi nastala zaradi tega izdelka, bodisi neposredno, 
posredno, posebno, naključno ali posledično, ne glede na zatrjevano teorijo, vključno z garancijo, 
pogodbo, malomarnostjo ali objektivno odgovornostjo.

	sk	Estetický, svetlom vytvrdzovaný kompozit s nízkou zrážavosťou  
		  a technológiou nanoplniva
PoloDent Nano XPE je rádiokontrastný mikrohybridný kompozit vytvrdzovaný viditeľným 
svetlom na predné a zadné výplne. Okrem nízkej zrážavosti a nízkeho oderu Nano XPE vykazuje 
zlepšené manipulačné vlastnosti a vynikajúce mechanické vlastnosti. Nano XPE je založený na 
uretándimetakrylátovej živici a časticiach anorganického plniva <1,0 µm. Celkový obsah plniva je 
82 % (hmotn.) a 74 % (obj.). Rádiopacita Nano XPE je u hliníka 200 % (radiopacita skloviny: ~200 % 
hliníka, z dentínu:~ 100 % hliníka).
Kompozitný materiál spĺňa požiadavky normy DIN EN ISO 4049, typ1, trieda 2, skupina 1.

Indikácie/Účel použitia:
Výplne všetkých tried kavít

Výkonnostné vlastnosti: Výkonnostné vlastnosti výrobku spĺňajú požiadavky na účel použitia.

Kontraindikácie: Nedá sa vylúčiť podráždenie spôsobené priamym kontaktom s dreňou. Preto na 
ochranu drene musí byť okolie v blízkosti drene pokryté tenkou vrstvou materiálu na jej zakrytie.

Cieľová skupina pacientov: Osoby ošetrované počas stomatologického zákroku.

Určení používatelia: Túto zdravotnícku pomôcku môžu používať iba odborne vyškolení zubní lekári.

Nekompatibilita s inými materiálmi: Nepoužívajte v kombinácii s látkami obsahujúcimi eugenol, 
pretože eugenol inhibuje polymerizáciu kompozitu. Neskladujte kompozitný materiál v blízkosti 
výrobkov obsahujúcich eugenol, ani nedovoľte, aby sa kompozit dostal do kontaktu s materiálmi 
obsahujúcimi eugenol.

Aplikácia
Príprava zuba a prispôsobenie farby: Pred prípravou a prispôsobením farby vyčistite zub leštiacou 
pastou bez fluoridu (napr. pemzový prášok s vodou). 

Zistite odtieň zubov, kým sú zuby ešte vlhké, a vyberte vhodný odtieň Nano XPE.

Nano XPE je sfarbený podľa VITA® odtieňov. Je k dispozícii aj v špeciálnych a bieliacich odtieňoch.

Príprava kavity: Po izolácii (najlepšie kofferdam) pripravte kavitu s minimálnou redukciou zuba.
Na ochranu drene má byť okolie v blízkosti drene pokryté tenkou vrstvou materiálu na jej zakrytie.
Na lepenie skloviny a dentínu naneste bežné lepidlo podľa príslušných pokynov výrobcu. Odporúča 
sa aplikácia univerzálneho lepidla LC Universal Bond. LC Universal Bond možno použiť v kombinácii 
s leptacím gélom alebo ako samoleptacie lepidlo. Postupujte podľa pokynov pre LC Universal Bond.. 

Aplikácia a vytvrdzovanie Nano XPE: Aplikujte Nano XPE vo vybranom odtieni. Nano XPE je ľahké 
modelovať. Naneste ho pomocou vhodného nástroja. Môžu sa použiť matricové pásiky.

V prípade hlbokých a rozšírených kavít sa najlepšie výsledky dosiahnu vytvorením základnej vložky 
s použitím cementu modifikovaného živicou alebo svetlom tuhnúceho tekutého kompozitu (napr. LC 
Flowfill), po ktorom nasleduje aplikácia Nano XPE..
V prípade malých kavít možno Nano XPE aplikovať priamo.

Pre optimálny výsledok aplikujte Nano XPE v max. 2 mm vrstvách. Každú pridanú vrstvu vytvrdzujte 
svetlom samostatne.

Použitím polymerizačnej jednotky (rozsah vlnových dĺžok 400 – 500 nm) s intenzitou svetla aspoň  
1 000 mW/cm2 vytvrdzujte každú pridanú vrstvu takto:
Svetlejšie odtiene (napr. A1, A2, C2) 20 sekúnd
Tmavšie odtiene (napr. A3.5, B3) 30 sekúnd 

Podržte okienko vyžarovania svetla čo najbližšie k výplňovému materiálu.

Dokončenie: V závislosti od tvaru obrysu plochy pomocou dokončovacích diamantov, flexibilných 
brúsnych kotúčov alebo tvrdokovových fréz. Vyleštite do vysokého lesku leštiacimi kotúčmi alebo 
leštiacimi kefkami.

Skladovanie: Uchovávajte pri teplote neprevyšujúcej 25 °C (77 °F). Chráňte pred priamym slnečným 
žiarením. Nepoužívajte po dátume exspirácie. Striekačku po použití ihneď uzatvorte, aby ste sa vyhli 
vystaveniu svetlu.

Ďalšie poznámky/upozornenia:
•	 Aplikačné špičky sú z hygienických dôvodov určené len na jedno použitie.
•	 Okolité svetlo dentálnej lampy môže spustiť polymerizáciu kompozitu.
•	 Na úpravu viskozity kompozitného výplňového materiálu nepoužívajte žiadnu živicu.
•	 Zabráňte kontaktu s pokožkou, sliznicou a očami.
•	 Nepolymerizovaný kompozit môže mať dráždivý účinok a môže viesť k zvýšeniu citlivosti na  
	 metakryláty.
•	 Bežné chirurgické rukavice pred senzibilizačným účinkom metakrylátov nechránia.
•	 VITA® je registrovaná ochranná známka spoločnosti VITA-Zahnfabrik, Bad Säckingen, Nemecko.
•	 Uchovávajte mimo dosahu detí!

Zloženie: dimetakryláty, dentálne sklo, oxid kremičitý, fotoiniciátory.

Likvidácia: Likvidácia výrobku v súlade s predpismi miestnych úradov.

Oznamovacia povinnosť: Závažné incidenty podľa nariadenia EÚ o zdravotníckych pomôckach, ktoré 
sa vyskytli v súvislosti s touto zdravotníckou pomôckou, sa musia nahlásiť výrobcovi a príslušnému 
orgánu.

Poznámka: Zhrnutie bezpečnosti a klinického výkonu zdravotníckej pomôcky možno nájsť v 
Európskej databáze zdravotníckych pomôcok 
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Záruka: DS Dental Supply GmbH zaručuje, že tento výrobok bude bez materiálových a výrobných 
chýb. DS Dental Supply GmbH neposkytuje žiadne ďalšie záruky vrátane akejkoľvek implicitnej záruky 
predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny účel. Používateľ je zodpovedný za určenie vhodnosti výrobku 
na použitie používateľom. Ak bude tento výrobok počas záručnej doby chybný, vašou výhradnou 
nápravou a jedinou povinnosťou DS Dental Supply GmbH bude oprava alebo výmena produktu 
spoločnosti DS Dental Supply GmbH.

Obmedzenie zodpovednosti: Okrem prípadov, kedy to zakazuje zákon, spoločnosť DS Dental 
Supply GmbH nebude zodpovedať za žiadne straty alebo škody vyplývajúce z tohto výrobku, či už 
priame, nepriame, špeciálne, náhodné alebo následné, bez ohľadu na teóriu, vrátane záruky, zmluvy, 
nedbanlivosti alebo objektívnej zodpovednosti.

	cs	Estetický, světlem tuhnoucí kompozit s nízkým smršťováním  
		  a nano plnivy
PoloDent Nano XPE je rentgenokontrastní kompozit s nanoplnivem vytvrzovaný viditelným světlem 
pro přední a zadní rekonstrukce. Kromě nízkého smršťování a nízké abraze vykazuje přípravek Nano 
XPE lepší manipulační vlastnosti a vynikající mechanické vlastnosti. Přípravek Nano XPE je založen na 
uretanedimetakrylátové pryskyřici a anorganických částicích plniva <1,0 µm. Celkový obsah plniva je 
82 % (hm.) a 74 % (obj.). Radiopacita přípravku Nano XPE je 200 % hliníku (radiopacita skloviny: cca 
200 % hliníku, dentinu: cca 100 % hliníku).
Kompozit splňuje požadavky normy: DIN EN ISO 4049, typ 1, třída 2, skupina 1.

Indikace / zamýšlené použití:
Rekonstrukce všech tříd dutin

Funkční vlastnosti: Funkční vlastnosti výrobku splňují požadavky na zamýšlené použití.

Kontraindikace: Nelze vyloučit podráždění způsobené přímým kontaktem se zubní dření. Proto by se 
pro ochranu dřeně měla místa v její blízkosti pokrýt tenkou vrstvou materiálu pro překrytí zubní dřeně.

Cílová skupina pacientů: Osoby, které jsou ošetřeny během stomatologického zákroku.

Zamýšlení uživatelé: Tento zdravotnický prostředek by měl používat pouze odborně vyškolený zubní 
lékař.

Nekompatibilita s jinými materiály: Nepoužívejte v kombinaci s látkami obsahujícími eugenol, 
protože eugenol inhibuje polymerizaci kompozitu. Neskladujte kompozitní materiál v blízkosti výrobků 
obsahujících eugenol ani nedovolte, aby kompozitní materiál přišel do styku s materiály obsahujícími 
eugenol.

Aplikace
Příprava zubu a sladění barev: Před preparací a sladěním barev očistěte zub lešticí pastou bez 
fluoridu (např. moučkou z pemzy s vodou). 

Zjistěte odstín zubu, dokud jsou zuby ještě vlhké, a vyberte vhodný odstín přípravku Nano XPE.

Přípravek Nano XPE obsahuje odstíny podle stupnice VITA®-Shades. Je k dispozici také ve speciálních 
odstínech a bělicích odstínech.

Příprava dutiny: Po izolaci (nejlépe gumovou hrází) připravte dutinu s minimální redukcí zubu. 
Pro ochranu dřeně by se měla místa v její blízkosti pokrýt tenkou vrstvou materiálu pro překrytí zubní 
dřeně.
Naneste běžné lepidlo pro lepení skloviny a dentinu podle příslušných pokynů výrobce. Doporučuje se 
použití univerzálního lepidla LC Universal Bond. Přípravek LC Universal Bond lze použít v kombinaci 
s leptacím gelem nebo jako samoleptací lepidlo. Postupujte podle pokynů pro přípravek LC Universal 
Bond. 

Aplikace a vytvrzení přípravku Nano XPE: Aplikujte přípravek Nano XPE ve vybraném odstínu. 
Přípravek Nano XPE se snadno modeluje. Aplikujte jej pomocí vhodného nástroje. Lze použít proužky 
matrice.

V případě hlubokých a rozšířených dutin se nejlepších výsledků dosáhne při vytvoření základní vložky 
pomocí lehce vytvrzujícího cementu modifikovaného pryskyřicí nebo lehce vytvrzujícího tekutého 
kompozitu (např. LC Flowfill), po kterém následuje aplikace přípravku Nano XPE.
V případě malých dutin lze přípravek Nano XPE aplikovat přímo.

Pro optimální výsledek aplikujte přípravek Nano XPE maximálně ve 2 mm vrstvách. Vytvrzujte světlem 
každý přírůstek zvlášť.

Pomocí polymerační jednotky (vlnová délka 400–500 nm) s intenzitou světla nejméně 1 000 mW/cm2 
vytvrzujte každý přírůstek takto:
Světlejší odstíny (např. A1, A2, C2) 20 sekund
Tmavší odstíny (např. A3.5, B3) 30 sekund 

Držte okénko pro vyzařování světla co nejblíže výplňovému materiálu.

Dokončovací práce: V závislosti na tvaru obrysu plochy proveďte dokončovacími diamanty, pružnými 
brusnými kotouči nebo karbidovými frézami. Vyleštěte do vysokého lesku leštícími kotouči nebo 
leštícími kartáči. 

Skladování: Neskladujte při teplotách nad 25 °C (77 °F). Chraňte před přímým slunečním světlem. 
Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti. Po použití stříkačku ihned uzavřete, aby nedošlo k jejímu 
vystavení světlu. 

Další poznámky/varování:
•	 Aplikační hroty jsou z hygienických důvodů určeny pouze k jednorázovému použití.
•	 Okolní světlo zubní lampy může spustit polymeraci kompozitu.
•	 K úpravě viskozity kompozitního výplňového materiálu nepoužívejte pryskyřici.
•	 Vyhněte se kontaktu s kůží, sliznicí a očima.
•	 Nepolymerizovaný kompozit může mít dráždivý účinek a může vést k senzibilizaci vůči  
	 metakrylátům.
•	 Komerční lékařské rukavice nechrání před senzibilizujícím účinkem metakrylátů.
•	 VITA® je registrovaná ochranná známka společnosti VITA-Zahnfabrik, Bad Säckingen, Německo.
•	 Uchovávejte mimo dosah dětí!

Složení: dimetakryláty, dentální sklo, oxid křemičitý, fotoiniciátory.

Likvidace: Likvidaci výrobku proveďte v souladu s předpisy místních úřadů.

Oznamovací povinnost: Závažné příhody podle EU nařízení EU o zdravotnických prostředcích, které 
se vyskytly v souvislosti s tímto zdravotnickým prostředkem, musí být hlášeny výrobci a příslušnému 
orgánu.

Poznámka: Přehled bezpečnosti a klinické výkonnosti zdravotnického prostředku lze nalézt v 
evropské databázi zdravotnických prostředků 
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Záruka: Společnost DS Dental Supply GmbH zaručuje, že tento výrobek bude bez materiálových 
a výrobních vad. Společnost DS Dental Supply GmbH mneposkytuje žádné další záruky, včetně 
jakýchkoli předpokládaných záruk prodejnosti nebo vhodnosti pro určitý účel. Uživatel je zodpovědný 
za určení vhodnosti výrobku pro jeho použití. Pokud je tento výrobek v záruční době vadný, vaším 
výhradním opravným prostředkem a jedinou povinností společnosti DS Dental Supply GmbH je oprava 
nebo výměna výrobku společnosti DS Dental Supply GmbH.

Omezení odpovědnosti: S výjimkou případů, kdy zákon stanovuje něco jiného, nenese společnost 
DS Dental Supply GmbH odpovědnost za jakoukoli ztrátu nebo škodu vyplývající z tohoto výrobku, ať 
už přímou, nepřímou, zvláštní, náhodnou nebo následnou, a to bez ohledu na uplatněnou teorii, tj. ze 
záruky, smlouvy, v důsledku nedbalosti ani na základě objektivní odpovědnosti.


