ONEshade

LIGHT CURING HYBRID COMPOSITE

EN  INSTRUCTIONS FOR USE

Composite in the syringe is sticky
and soft, colorless liquid separates
in the syringe

Material has been stored for a longer

Adhere to storage temperature.Store

period at > 25 °C (77 °F) at10-25°C(50-77 °F).
Material has been keptin a syringe | Never keep a syringe in a syringe
warmer for too much time ‘warmer for more than one hour per

application

Composite appears too hard and firm
inthe syringe

Material stored at temperatures < 10
°C (50 °F) for a longer period of time

Allow the composite to heat to room
temperature before use; use a syringe
warmer if necessary

Syringe not properly sealed, composite
partially cured

Always seal the syringe properly with
the cap after taking out composite

INTENDED PURPOSE
Dental filling materials on composite basis are used to build-up or maintain tooth substance.

PRODUCT DESCRIPTION

ONEshade is a light curing, hybrid composite containing an ultrafine, radiopaque glass filler and is indicated
for placing fillings using adhesive techniques. Due to the ultrafine particle filler, extremely homogeneous
restorations can be placed which are easily polished to a high lustre. The chameleon effect matches the shade of
the filling perfectly to the tooth structure.

ONEshade is available in syringes and compules. The compules are for single use. Please do not reuse them, as
this makes it impossible to rule out contamination and germ formation.

PATIENT TARGET GROUP
All patients who require replacement or build-up of tooth structure to restore or maintain tooth function.

USERS
Dental filling materials on composite basis are applied by the dentist in the dental office or in a dental clinic.

COMPOSITION
Glass powder, diurethane dimethacrylate, silicon dioxide, Bis-GMA, tetramethylene dimethacrylate
Filler content: 75% by weight (53% by volume) inorganic fillers (0.005 - 3.0 um)

INDICATIONS

« Anterior and posterior restorations in Black’s classes I, II, Ill, IV, and V cavities.
« Inlays, onlays and veneers

«  Extended fissure sealing in molars and premolars

« Core build-up

« Splinting of loose teeth

« Corrections of shape and color to improve aesthetics

We recommend using the ONEshade (Universal) in the posterior region.

CONTRAINDICATIONS
If the patient is allergic or hyp toone of the ¢ this product must not be used or only under
the strict supervision of the attending doctor / dentist. Cavity liners containing eugenol are contraindicated.

HAZARD AND PRECAUTIONARY STATEMENTS
Contains tetramethylene dimethacrylate
Warning: May cause an allergic skin reaction.

SAFETY INSTRUCTIONS
Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face shield. In the event of skin irritation or rash:
Seek medical advice/medical attention

INTERACTIONS WITH OTHER MATERIALS

As phenolic substances (such as eugenol) inhibit polymerization, do not use cavity liners (such as zinc-oxide
eugenol cements) containing such substances. Well-known cross-reactions or interactions of the medical device
with other materials already in the patient’s mouth must be considered by the dentist before using the product.

APPLICATION

1. Restorations of the anterior teeth and incisors

Before commencing the treatment, clean the tooth with non-fluoride polishing paste.

1.1 Cavity preparation

Minimal-invasive preparation of the cavity as generally required for adhesive techniques. All enamel margins
in the anterior region must be bevelled. Do not bevel the margins in the posterior region and avoid slice
preparations. Spray the cavity with water to clean it, remove all residue and dry it. The cavity must be isolated.
Itis advisable to place a rubber dam.

1.2 Pulp protection / Cavity liner

If an enamel-dentin adhesive is used, no cavity liner is required. In very deep cavities those areas in close
proximity to the pulp must be coated with a calcium hydroxide material.

1.3 Approximal contact areas
When filling cavities with app
1.4 Adhesive system

Etch and bond according to manufacturer’s instructions.

1.5 Application of composite

1.5.1 Application from syringes

Take the required amount of composite from the syringe, place it in the cavity with conventional metal
instruments and contour. The layer thickness must not exceed 2 mm.

1.5.2 Application from compules

Place the compule in the dispenser. Remove the sealing cap. Position the compule in such a way that the opening
isatasuitable angle for application within the cavity. Insert the material into the cavity while slowly and evenly
applying pressure. Do not use excessive force! The layer thickness must not exceed 2 mm. Once finished, pull
back the punch in order to remove the compule from the dispenser. The compule can then be removed.

Note: For hygiene reasons, the compule are only intended for single use.

1.6 Curing

The curing time for all shades is 20 seconds per layer with a conventional dental curing lamp. Hold the
waveguide as close to the surface of the filling as possible. Fillings with more than one surface must be cured
from the direction of each surface separately. Due to the effect of the oxygen in the air, a thin smear layer of
unpolymerized material remains on the surface of each layer. This bonds the layers chemically and must not be
touched or contaminated with moisture.

1.7 Finishing

ONEshade can be finished and polished immediately after curing using finishing diamonds, flexible discs,
silicone polishers and polishing brushes. Check the occlusion and articulation and spot grind to eliminate high
spots or undesirable paths of articulation from the surface of the filling.

2. Inlays, Onlays, Veneers

2.1 Cavity preparation

The cavity should be prepared as minimally invasively as possible with only slightly diverging sides. To prevent
the material fracturing, the layer must have a minimum thickness of 1.5 mm in the lateral and vertical aspects.
All'internal edges and angles must be rounded. Avoid slice preparations. Prepare a flat cervical shoulder — do
not bevel it. Any un- avoidable undercuts must be blocked out with glass ionomer cement. Use slightly tapering
diamonds with rounded tips for the preparation. Coat those areas of dentin in close proximity to the pulp with
athin layer of calcium hydroxide material.

2.2 Impression and temporary i

Once the impression has been taken, a composite temporary restoration is fabricated. This may only be
cemented with a non-eugenol cement.

2.3 Fabricating an inlay, onlay or laminate veneer

Cast the impression with hard stone plaster. Allow the model to set and pull off the impression. Block out the
undercuts and apply an oil-free separating agent to the model. Build up the inlay on the model layer- by-layer.
Build up the approximal and deep occlusal sections first. Each individual layer may not be thicker than 2 mm
and is cured separately with a commercially available light curing lamp (e.g. HiLite Power, Heraeus Kulzer,
intermediate polymerization 90 seconds/ final polymerization 180 seconds). The finished inlay is then released
from the die. Trim and polish to a high lustre. Clean the inlay thoroughly with soap and water, rinse with air/
water spray and dry.

2.4 Placing the inlay, onlay or laminate veneer

Remove the temporary restoration and clean the cavity. Place a rubber dam before cleaning and drying the
prepared surfaces of the tooth. Exert gentle pressure on the inlay to check for fitting accuracy. Do not use force.
If necessary, trim the fitting surfaces toimprove the fit. The occlusion and articulation may not be checked when
trying to fit the inlay as this could cause fractures.

Etching and bonding according to the manufacturer’s instructions.

2.5 Fixing the restoration

The restoration is fixed with a commercially available dual-curing fixing composite. Please adhere to the
manufacturer’s instructions.

SPECIAL INFORMATION

« The working time under a surgical lamp is approximately 2 minutes.

« Incase of time-consuming restorations, the surgical lamp should be either temporarily moved away from
the working area or the material should be covered by an opaque foil in order to prevent the composite
from curing too early.

« Usealight-curing unit with an emission spectrum of 350 - 500 nm for the polymerization of this material.
As the required physical properties can only be achieved when the lamp works correctly, its luminous
intensity must be checked regularly as described by the manufacturer.

sections, place a p matrix and fix it in place.

y/onlay is not properly retained
when fitted

Restoration is too opaque to be
cemented using only light-curing
composite

Use dual-curing luting composite

Composite does not cure completely
(dark or opaque shades)

Composite layers applied too thickly
for each curing cycle

Adhere to a max. thickness of 2.0
mm per layer

Restoration appears too yellow
compared with the shade guide

Inadequate curing of the composite
layer

Repeat the exposure cycle several
times; min. 20 sec.

Light intensity for the curing > 1200 mW/cm2
length for the curing 350-500 nm
Curing time 20sec.
TROUBLESHOOTING
Fault Cause Corrective action

Control of the light output. Clean the
light guide if it is dirty. Replace the
light source if necessary

Composite does not cure properly Light output of the polymerisation

lamp is inadequate

Consult the manufacturer of the
light-curing lamp. Recommended
range: 350 - 500 nm

Emitted wavelength range of the
light-curing lamp is inadequate

INFORMATION ON STORAGE AND HANDLING

Store at 10 - 25 °C (50 - 77 °F). Close the screw syringes tightly immediately after use. The material should
be at room temperature before use. Retract the plunger of the syringe slightly to prevent the apertures from
becoming blocked.

SHELF LIFE
The maximum shelf life is printed on the label of the syringe or directly on the compule. Do not use the product
after the expiration date.

SIDE EFFECTS

Unwanted side effects of this medical product are to be expected extremely rarely when properly processed
and used. All serious incidents that occur in connection with the use of this product must be reported to the
manufacturer specified below and the relevant competent authority.

DISPOSAL
Remaining quantities and packaging material must be disposed of in accordance with local and / or legal
regulations.

PL  INSTRUKCJA UZYCIA

PRZEZNACZENIE
Materiaty do wypetnien stomatologicznych na bazie kompozytow s3 stosowane do odbudowy lub utrzymania
tkanki zgba.

OPIS PRODUKTU

ONEshade jest Swiattoutwardzalnym, hybrydowym kompozytem zawierajacym ultradrobny, nieprzepuszczalny
dla promieni rentgenowskich wypetniacz szklany i jest wskazany przy wykonywaniu wypetnier technikami
adhezyjnymi. Dzieki ultradrobnym czasteczkom wypetniacza mozna wykonywac wyjatkowo jednorodne
uzupetnienia, ktére mozna tatwo polerowac na wysoki potysk. Efekt kameleona doskonale dopasowuje odciert
wypetnienia do struktury zeba. ONEshade jest dostepny w strzykawkach i kapsutkach. Kapsutki s przeznaczone
do jednorazowego uzytku. Prosimy nie uzywac ich ponownie, poniewaz uniemozliwia to wykluczenie

i pr

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW
Wszyscy pacjendi, ktorzy wymagaja wymiany lub odbudowy struktury zeba w celu przywrdcenia lub
utrzymania funkgji zeba.

UZYTKOWNICY

S logiczne materiaty do wypetnieri na bazie kompozytow s3 stosowane przez lekarza dentyste w
gabinecie logicznym lub w klinice gicznej

SKLAD

Szkto w proszku, dimetakrylan diuretanu, dwutlenek krzemu, Bis-GMA, dimetakrylan tetrametylenu
Zawartos¢ wypetniacza: 75% wagowych (53% objetosciowych) wypetniaczy nieorganicznych (0,005 - 3,0 pm)

WSKAZANIA

« 0dbudowa ubytkéw klas I, Il I1I, IV, iV wg Blacka w zebach przednich i tylnych.
Wktady, nakfady i licowki

« Poszerzone lakowanie zebéw trzonowych i przedtrzonowych

« Odbudowa rdzenia

« Szynowanie rozchwianych zebow

« Korekta ksztattu i odcienia dla poprawienia estetyki

Polecamy zastosowanie ONEshade (Universal) w okolicy tylnych zehow.

PRZECIWWSKAZANIA

Jesli pacjent jest uczulony lub nadwrazliwy na jeden ze skfadnikéw, to nie wolno stosowac tego produktu lub
mozna go stosowac jedynie pod Scistym nadzorem lekarza prowadzacego/dentysty.

Podktady jace eugenol s3 przeci

ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Zawiera dimetakrylan tetrametylenu
Ostrzezenie: Moze wywotac skérng reakcje uczuleniowg.

INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA
Zatéz rekawiczki ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ostone twarzy. W przypadku podraznienia skory lub
wysypki: Zasiegnac porady lekarskiej/pomocy medycznej.

INTERAKCJE Z INNYMI MATERIALAMI

Poniewaz substancje fenolowe (takie jak eugenol) hamuja polimeryzacje, nie nalezy stosowa¢ podkfadéw
(takich jak cementy na bazie tlenku cynku z eugenolem) zawierajacych te substancje.

Przed zastosowaniem produktu dentysta powinien wzia¢ pod uwage dobrze znane reakcje krzyzowe lub
interakcje wyrobu medycznego z innymi materiatami znajdujacymi sie juz w jamie ustnej pacjenta.

ZASTOSOWANIE

1. 0dbudowa zebéw przednich i siekaczy

Przed rozpoczeciem leczenia oczy$¢ zab pasta polerska niezawierajaca fluoru.

1.1 Opracowanie ubytku

Minimalnie inwazyjne opracowanie ubytku jak zazwyczaj wymagane dla technik adhezyjnych. Wszystkie brzegi
szkliwne w okolicy zebéw przednich musza byc $ciete pod skosem. Nie Scinaj brzegow pod skosem w okolicy
tylnych zebow i unikaj catkowitego zniesienia punktow stycznych przy opracowywaniu. Spryskaj ubytek woda
by go oczysci¢, usunac wszystkie pozostatosci i osusz go. Ubytek musi by¢ odizolowany. Zaleca sie zatozenie
koferdamu.

1.2 Ochrona miazgi / Podkfad

Jesli- stosuje sie system wiazacy do szkliwa i zebiny to nie jest wymagane zastosowanie podktadu.
W bardzo gtebokich ubytkach te obszary w bliskim sasiedztwie miazgi nalezy pokry¢ warstwa materiatu
wodorotlenkowo-wapniowego.

1.3 Obszary powierzchni stycznych

Podczas wypetniania ubytkéw z odcinkami stycznymi nalezy umiescic przezroczysta formowke i umocowac ja
W miejscu.

1.4 System wiazacy

Wytraw i nat6z system wiazacy wedtug instrukji producenta.

1.5 Naktadanie kompozytu

1.5.1 Naktadanie ze strzykawek

Pobierz wymagang ilos¢ kompozytu ze strzykawki, umies¢ ja w ubytku za pomoca konwencjonalnych
matalowych narzedzi i uksztattuj. Grubosc warstwy nie moze przekroczy¢ 2 mm.

1.5.2 Naktadanie z kapsutek

Umiesc kapsutke w pistolecie. Zdejmij zatyczke. Umies¢ kapsutke w taki sposob, zeby jej otwdr znajdowat sie
pod odpowiednim katem do natozenia do ubytku. Umies¢ materiat w ubytku przez powolny i jednostajny nacisk.
Nie stosuj nadmiernej sity! Grubos¢ warstwy nie moze przekroczy¢ 2 mm. Po zakoriczeniu nakfadania pociagnij
uchwyt pistoletu w tyt, aby wyja¢ kapsutke z pistoletu. Wowczas mozna wyjac kapsutke.

Uwaga: Ze wzgleddw higienicznych kapsutki sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.

1.6 Utwardzanie

(zas utwardzania konwencjonalng stomatologiczna lampg polimeryzacyjna wynosi 20 sekund na warstwe
dla wszystkich odcieni. Trzymaj koricowke emitujacq Swiatfo jak najblizej powierzchni wypetnienia, jak to
tylko mozliwe. Wypetnienia wigcej niz jednej powierzchni musza by¢ utwardzane oddzielnie z kierunku
kazdej powierzchni. Ze wzgledu na dziatanie tlenu z powietrza na powierzchni kazdej warstwy pozostaje
warstwa mazista niespolimeryzowanego materiatu. Wiaze ona warstwy chemicznie i nie nalezy jej dotykac lub
zanieczyszczad wilgodia,

1.7 Wykaniczanie

ONEshade moze by¢ wykariczany i p bezposrednio po
wiertet z nasypem diamentowym, elastycznych dyskow Sciernych, silikonowych gumek polerskich i szczotek
polerskich. Sprawdz okluzje i artykulacje i nagryzanie punk aby ¢ punkty o

wysokosci lub niepozadane szlaki artykulacji z powierzchni wypetnienia.

2. Wkiady, Naktady, Licowki

2.1 0pracowanie ubytku

Ubytek nalezy opracowa¢ mozliwie minimalnie inwazyjnie z jedynie niewielky rozbieznoscia stron. Aby
zapobiec pekaniu materiatu, warstwa musi mie¢ minimalng grubos¢ 1,5 mm w aspekcie bocznym i pionowym.
Wszystkie brzegi wewnetrzne i katy nalezy zaokraglic. Unikaj catkowitego zniesienia punktéw stycznych przy
opracowywaniu. Opracuj paski stopiert przyszyjkowy - nie wykonuj skosu. Wszystkie podcienie, ktorych nie
dato sie unikna¢, nalezy zablokowac cementem szktoj ym. Do op ia zastosuj

wiertta diamentowe o zaokraglonycch wierzchotkach. Pokryj obszary zebiny w bliskim sasiedztwie miazgi
cienka warstwa materiatu wodorotlenkowo-wapniowego.

iu za pomocg wykarczajacych




2.2 Wyciski i uzupetnienia tymczasowe

Po pobraniu wycisku sporzadza sie tymczasowa odbudowe kompozytowa. Mozna ja zacementowac jedynie
cementem niezawierajacym eugenolu.

2.3 Sporzadzanie wktadu, nakfadu lub licowki laminowanej

Odlac wycisk gipsem modelowym. Pozostaw model do zestalenia sie gipsu i wyciagnij go z wycisku. Zablokuj
podcienie i natdz wolny od oleju materiat separacyjny na model. Utworz wktad na modelu warstwa po warstwie.
Najpierw odbuduj odcinki styczne i gtebokie odcinki powierzchni zujacej. Kazda pojedyncza warstwa nie moze
by¢ grubsza niz 2 mm i jest utwardzana oddzielnie za pomoca dostepnej w sprzedazy lampy polimeryzacyjnej
(np. Hilite Power, Heraeus Kulzer, polimeryzacja posrednia 90 sekund/ polimeryzacja koricowa 180 sekund).
Gotowy wkfad jest nastepnie uwalniany z matrycy. Przytnij i wypoleruj na wysoki potysk. Wktad dokfadnie umyj
woda z mydtem, wyptucz sprayem wodno-powietrznym i osusz.

2.4 Osadzanie wktadu, nakfadu lub licowki laminowanej

Idejmij uzupetnienie tymczasowe i oczy$¢ ubytek. Zatoz koferdam przed oczyszczeniem i osuszeniem
opracowanych powierzchni zeba. Wywieraj delikatny nacisk na wkiad, zeby oceni¢ doktadnos¢ dopasowania.
Nie stosuj sity. Jesli to konieczne przytnij dopasowywane powierzchnie, zeby poprawi¢ dopasowanie. Okluzja
i artykulacja moga nie by sprawdzane podczas przymierzania wktadu, poniewaz moze to spowodowac jego
ztamanie. Wytrawianie i naktadanie systemu wiazacego wedtug instrukgji producenta.

2.5 Osadzanie odbudowy

Odbudowe osadza sie dostepnym w sprzedazy kompozytem wigzacym o podwdjnym mechanizmie wigzania.
Prosze przestrzegac instrukji producenta.

INFORMACJE SPECJALNE

« (Czas pracy pod lampa gabinetowa wynosi w przyblizeniu 2 minuty.

« W przypadku uzupetnieri zajmujacych wiecej czasu nalezy badz to tymczasowo odsunac lampe
gabinetowa z miejsca pracy lub przykryc materiat nieprzezierng folig w celu zapobiezenia
przedwczesnemu utwardzeniu sie kompozytu.

« Do polimeryzagji tego materiatu zastosuj lampe Swi 3.0 widmie wynoszacym
350 - 500 nm. Poniewaz wymagane whasciwosci fizyczne mozna osiggnac tylko wtedy, gdy lampa dziata
prawidtowo, to jej natezenie Swiatta musi by¢ reqularnie sprawdzane zgodnie z opisem producenta.

Natezenie $wiatta do fzani > 1200 mW/cm?
Dfugos¢ fali do 350- 500 nm
Czas dzani 20 sek.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

1.2 Pulpaschutz / Unterfiillung

Bei Verwendung eines Schmelz-Dentin-Adhasivs kann auf eine Unterfiillung verzichtet werden. Im Falle von
sehr tiefen, pulpanahen Kavitéten entsprechende Bereiche mit einem Calciumhydroxid-Préparat abdecken.
1.3 Approximalkontaktgestaltung

Bei Kavitéten mit app Anteilen eine

1.4 Adhdsiv-System

Atzen und Bonden gemdR den Herstellerangaben.
1.5 Kompositapplikation

1.5.1 Applikation aus Spritzen

Die bendtigte Menge Komposit aus der Drehspritze entnehmen, mit den iiblichen Metallinstrumenten in die
Kavitét einbringen und modellieren. Die Schichtstarke soll 2 mm nicht iiberschreiten.

1.5.2 Applikation aus Kompulen

Die Kompule in den Dispenser einsetzen. Die Verschlusskappe abnehmen. Die Kompule so fixieren, dass die
(Offnung im richtigen Winkel zur Ausbringung in die Kavitt gerichtet ist. Das Material in die Kavitét einbringen.
Dabei langsamen, gleichmaBigen Druck ausiiben. Keine iiberméaRige Kraft anwenden! Die Schichtstérke soll
2 mm nicht diberschreiten. Um die Kompule nach Beendigung aus dem Dispenser zu entfernen, den Stempel
zuriickziehen. AnschlieBend die Kompule entfernen.
Hinweis: Aus griinden sind Kompulen nur fiir den Ei
1.6 Aushértung

Die Belichtungszeit betragt fiir alle Farben pro Schicht 20 Sekunden mit einem handelsiiblichen
Dentalpolymerisationsgerat. Der Lichtleiter ist so nahe wie mdglich an die Fiillungsoberflache zu halten.
Mehrfléchige Fiillungen von jeder Seite aus belichten. Durch den Einfluss des Luftsauerstoffs verbleibt an der
Oberfléche jeder Schicht ein diinner nicht p ierter Film, die Disp hicht. Diese stellt die chemische
Verbindung zwischen den Schichten her und darf nicht beriihrt oder mit Feuchtigkeit kontaminiert werden.
1.7 Ausarbeitung

Das ONEshade kann nach der Polymerisation sofort ausgearbeitet und poliert werden. Zur Ausarbeitung
eignen sich Finierdiamanten, flexible Scheiben, Silikonpolierer sowie Polierbiirsten. Okklusion und Artikulation
iiberpriifen und einschleifen, so dass keine Frithkontakte oder unerwiinschte Artikulationshahnen auf der
Fiillungsoberfléche verbleiben.

2Inlays, Onlays, Veneers

2.1 Kavitatenpraparation

Eine mdglichst substanzschonende Praparation mit nur gering divergierenden Kavititenwanden wird
angestrebt. Eine Mindestschichtstarke von 1,5 mm in lateraler und vertikaler Richtung wird gefordert, um
einen Bruch des Materials zu verhindern. Alle internen Kanten und Winkel miissen rund sein. Federrander

Matrize anlegen und fixieren.

h bestimmt.

Wada Przyczyna Czynnos¢ korygujaca
Kompozyt nie utwardza sie Nieadekwatna moc Swiatta lampy Sprawdz moc $wiatta. Wyczys¢
prawidtowo polimeryzacyjnej koricowke emitujaca Swiatho, jesli jest

zanieczyszczona. Jesli to konieczne
wymien Zrodto Swiatta

Emitowany zakres dtugosci fali lampy
polimeryzacyjnej jest nieadekwatny

Skonsultuj sie z producentem lampy
polimeryzacyjnej. Zalecany zakres
dfugosci fali: 350 - 500 nm

Kompozyt w strzykawce jest kleisty i
miekki, bezbarwna ciecz oddzielita sie
w strzykawce

Materiat byt przechowywany przez

Przestrzegaj temperatury

Die zervikale Stufe plan gestalten und nicht abschrégen. Unvermeidliche untersichgehende Stellen
mit Glasi ement aushlocken. Zur Pra leicht konische Di deten Enden
verwenden. Pulpanahe Dentinbereiche durch eine diinne Schicht calciumhydroxidhaltiger Préparate abdecken.
Eugenolhaltige Unterfiillungen sind kontraindiziert.

2.2 Abdruck und Provisorium

Nach der Abdrucknahme wird ein Kunststoffprovisorium erstellt. Dieses nur mit einem eugenolfreien Zement
befestigen.

2.3 Herstellung Inlays, Onlays und Veneers

Den Abdruck mit einem Superhartgips ausgieBen. Wenn das Modell hartist, den Abdruck vom Modell entfernen.

hleifer mit abg

dhuzszy okres w > przechowywania. Przechowuj w

2577 10-25°C(50-77°F). e
Materiat byt przechowywany zbyt Nigdy nie przechowuj strzykawki w Untersic
diugow udo udo przez

wiecej niz jedng godzine na aplikacje

Kompozyt wydaje sie byc zbyt twardy i
zestalony w strzykawce

Materiat byt przechowywany w
temperaturach < 10 °C (50 °F) przez
dhuzszy okres czasu

Pozwdl ogrzac sie kompozytowi

do temperatury pokojowej przed
zastosowaniem; zastosuj podgrzewacz
do jesli to konieczne

Strzykawka nie zostata poprawnie
zamknigta, kompozyt czesciowo
sie utwardzit

Zawsze zamykaj strzykawke nalezycie
zatyczka po pobraniu z niej kompozytu

Wktad/nakfad nie jest poprawnie
utrzymywany podczas osadzania

Odbudowa jest zbyt nieprzezierna, by
mozna byto ja zacementowac, stosujac
jedynie kompozyt $wi

Zastosuj do cementowania kompozyt
0 podwdjnym mechanizmie wigzania

Kompozyt nie utwardza sie
prawidtowo (ciemne lub nieprzezierne
odcienie)

Natozono zbyt grube warstwy
kompozytu dla kazdego cyklu

Przestrzegaj maksymalnej grubosci
2,0mm na warstwe

Wypelnienie wydaje sie by¢ zbyt zétte

Nieadekwatne utwardzanie warstwy

Powtorz cykl ekspozycji kilka razy;

de Stellen ausblocken und das Modell mit einem Glfreien Isoliermittel isolieren. Das Inlay
schichtweise auf dem Modell aufbauen. Zuerst approximale und tiefe okklusale Teile aufbauen. Jede Schicht

soll maximal 2mm hoch sein. Die Pol erfolgt mit einem handelsiiblichen Pol dt(zB.
HiLite Power, Heraeus Kulzer Zwisch 90 Sekunden/ Endpolymerisation 180 Sekunden). Die
fertige Versorgung vom Stumpf abheben, beiten und hochglanzpoli Die Ve mit Wasser und

Seife griindlich reinigen und mit Luft- / Wasserspray spilen und trocknen.

2.4 Eingliedern von Inlays, Onlays oder Veneers

Das Provisorium entfernen und die Kavitdt reinigen. Kofferdam legen, die praparierte Zahnoberflache

reinigen und trocknen. Die Restauration mit leichtem Druck auf Passgenauigkeit éiberpriifen. Grobes Einsetzen
Die Passform gegeb lIs durch Beschleifen der Innenflache verbessern. Die Okklusion darf bei

Einprobe der Versorgung nicht gepriift werden, da sonst die Gefahr einer Fraktur besteht.

Atzen und Bonden gemaB den Herstellerangaben.

2.5 Befestigung der Versorgung

Die Restauration wird mit einem

hen, dualhértenden Befe k it befestigt. Bitte die

wp z kompozytu minimum 20 sek.

INFORMACJE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA | PRACY

Przechowuj w temperaturze 10 - 25 °C (50 - 77 °F). Zamykaj dokfadnie zakrecane strzykawki natychmiast po
uzyciu. Materiat powinien by¢ w temperaturze pokojowej przed uzyciem. Delikatnie wycofaj thok strzykawki,
aby zapobiec zablokowaniu otworéw wylotowych.

CZAS PRZYDATNOSCI DO UZYCIA
k Iny czas przechowywania jest
Nie stosowac produktu po uptywie terminu waznosci.

SKUTKI UBOCZNE

Niepozadane skutki uboczne tego produktu medycznego wystepuja niezwykle rzadko, gdy jest on wiasciwie
przechowywany i stosowany. Wszystkie powazne zdarzenia, ktére maja miejsce w zwiazku ze stosowaniem tego
produktu, nalezy zgtasza¢ producentowi podanemu ponizej oraz odpowiednim whasciwym organom.

UTYLIZACJA

Pozostate ilosci i materiat opakowania nalezy zutylizowa¢ zgodnie z przepisami lokalnymi i/lub prawnymi.

na etykiecie strzykawki lub bezposrednio na kapsutce.

DE  VERARBEITUNGSANLEITUNG

ZWECKBESTIMMUNG
Zahnfiillungsmaterialien auf Kompositbasis dienen zum Aufbau bzw. Erhalt von Zahnsubstanz.

PRODUKTBESCHREIBUNG UND ANWENDER

ONEshade ist ein lichthértendes, hochglanzpolierbares Hybrid Komposit mit einem ultrafeinen, rntgenopaken
Glasfiillstoff fiir die adhasive Fiill ie. Aufgrund des ultrafeinen Filllstoffes lassen sich auBerordentlich
h und hoc polierbare i herstellen, die durch einen gezielt eingestellten
Chamaleoneffekt eine optimale Farbanpassung der Fiillung ermdglichen.

ONEshade ist in Spritzen und Kompulen erhéltlich. Die Kompulen sind fiir den einmaligen Gebrauch.
Bitte nicht mehrfach verwenden, da eine Kontamination und Keimbildung sonst nicht ausgeschlossen werden
kann.

PATIENTENZIELGRUPPE
Alle Patienten, die einen Ersatz oder Aufbau von Zahnsubstanz bendtigen, um die Funktion der Zahne
wiederherzustellen bzw. zu erhalten.

ANWENDER
Die Zahnfiillungsmaterialien auf Kompositbasis werden in der Zahnarztpraxis oder in einer Zahnklinik vom
Zahnarzt angewendet.

ZUSAMMENSETZUNG
laspulver, Aliphatisches Urethandimethacrylat , Siliciumdioxid, Bis-GMA, 1,4-Butandioldimethacrylat.
Fiillstoffgehalt: 75 Gew.-% (53 Vol.-%) anorganische Fiillstoffe (0,005 - 3,0 ym)

INDIKATIONEN

- Front- und Seitenzahnrestaurationen der Klassen I, Il I, IV und V nach Black.
«Inlays, Onlays und Veneers

« Erweiterte Fissurenv
«+ Stumpfaufbauten

« Schienung von gelockerten Zahnen

- Formkorrekturen zur Verbesserung der Asthetik

Wir empfehlen die Anwendung der ONEshade (Universal) im Seitenzahnbereich.

KONTRAINDIKATIONEN

Bei Allergien oder Uberempfindlichkeiten des Patienten gegen einen der Bestandteile darf dieses Produkt nicht
oder nur unter strenger Aufsicht des behandelnden Arztes/Zahnarztes verwendet werden. Eugenolhaltige
Unterfiillungen sind kontraindiziert

an Molaren und Pré

GEFAHRENHINWEISE

Enthalt 1,4-Butandioldimethacrylat, Aliphatisches Urethandimethacrylat

Achtung: Kann allergische Hautreaktionen verursachen. Schadlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger
Wirkung.

SICHERHEITSHINWEISE
Einatmen von Dampf/Aerosol vermeiden. Schutzhandschuhe tragen. Bei Hautreizung oder -ausschlag:
Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN MATERIALIEN

Phenolische Substanzen (wie z. B. Eugenol) inhibieren die Polymerisation. Daher keine derartigen Substanzen
haltenden Unterfiill (2. B. Zinkoxid-Eugenol-Zemente) verwenden.

Allgemein bekannte Kreuzreaktionen oder Wec n des mit anderen bereits im

Mund befindlichen Werkstoffen miissen vom Zahnarzt bei Verwendung beriicksichtigt werden.

ANWENDUNG

1Front- und Schneidezahnrestaurationen

Vor der Behandlung die Zahnhartsubstanz mit einer fluoridfreien Polierpaste reinigen.

1.1 Kavitatenpraparation

Zahnhartsubstanzschonende Praparation der Kavitdt gemédR den Regeln der
Frontzahnbereich sind alle Schmelzrander anzuschragen. Im Seif ich dagegen keine Abschrd

der Rénder vornehmen und Federrander vermeiden. AnschlieBend Kavitét mit Wasserspray reinigen, von allen
Riickstanden befreien und trocknen. Eine Trockenlegung ist erforderlich. Die Anwendung von Kofferdam wird
empfohlen.

hnik. Im

entsprechenden Herstellerangaben beachten.

BESONDERE HINWEISE

«  DieVerarbeitungsbreite unter der OP-Leuchte liegt im Bereich von 2 Minuten.

«  Beizeitlich umfangreichen Restaurationen sollte die OP-Leuchte voriibergehend weiter vom Arbeitsfeld
entfernt werden, um einer vorzeitigen Aushértung des Komposits vorzubeugen oder das Material mit
einer lichtundurchlassigen Folie abdecken.

« ZurPol

ist ein Lichtp

at mit einem Emissi

im Bereich von 350

- 500 nm einzusetzen. Die geforderten physikalischen Eigenschaften werden nur mit ordnungsgeméf
arbeitenden Lampen erzielt. Deshalb ist eine regelméBige Uberpriifung der Lichtintensitét nach Angaben

des Herstellers erforderlich.

Lichtintensitét fiir die Aushartung >1200mW /cm2
Wellenlénge fiir die Aushartung 350-500 nm
Aushartezeit 20sec.
TROUBLESHOOTING
Fehler Ursache Abhilfe
Komposit hrtet nicht aus Lichtleistung der Kontrolle der Lichtleistung. Lichtleiter
Polymerisationslampe nicht reinigen, falls verunreinigt. Falls nétig
ausreichend Austausch der Lichtquelle
Emittierter Wellenlngenbereich Hersteller der Polymerisationslampe
der Polymerisati nicht i
ausreichend Empfohlener Wellenléngenbereich:

350-500 nm

Komposit st in der Spritze klebrig
weich; farblose Fliissigkeit separiert
sich in der Spritze

Material wurde langere Zeit bei

Beachtung Lagertemperatur;

Temperaturen Lagerung bei

> 25 °Cgelagert 10-25°C

Material wurde zu lange in einem Spritzen nie langer als eine Stunde pro
Spritzenwarmer gelagert Anwendung in einem Spritzenwarmer

lagern

Komposit erscheint in der Spritze zu
hart und fest

Material langere Zeit bei Temperaturen
<10°Cgelagert

Komposit vor Anwendung auf
Raumtemperatur erwarmen lassen;
evtl. Spritzenwarmer verwenden

Spritze nicht korrekt verschlossen,
Komposit anpolymerisiert

Nach jeder Kompositentnahme
aus der Spritze korrekt mit Kappe
verschlieBen

y/Onlay halt nach Ei
nicht

Die fon ist zu opak, um sie
mit rein lichthartendem Composite
2u befestigen

Dualhartendes Befestigunskomposit
verwenden

Komposit hartet nicht richtig durch

Zuhohe Schichtdicke Komposit pro

Aushar

Max. Schichtstarke von 2,0 mm pro
Schicht einhalten

Restauration erscheint zu gelb im

Unzureichende Polymerisation der

Belichtungszyklus mehrfach

Vergleich zur F h g mind. 20 Sek.

HINWEISE ZU LAGERUNG UND HANDHABUNG

Bei 10 - 25 °C (50 - 77 °F) lagern. Drehspritzen nach Gebrauch sofort wieder gut verschlieRen. Vor Gebrauch
sollte das Material Raumtemperatur erreicht haben. Spindel der Spritze nach Gebrauch etwas zuriickdrehen,
um ein Verkleben der Austrittsoffnung zu vermeiden.

HALTBARKEIT
Die maximale Haltbarkeit ist auf dem Etikett der jeweiligen Spritze oder direkt auf der Kompule aufgedruckt.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

NEBENWIRKUNGEN
Unerwiinschte Nebenwirk dieses sind bei sachgeméBer Verarbeitung und Anwendung
duerst selten zu erwarten. Immunreaktionen (z.B. Allergien) oder ortliche Missempfindungen konnen
prinzipiell jedoch nicht vollstandig ausgeschlossen werden. Alle im Zusammenhang mit der Verwendung dieses
Produktes auftretenden schwerwiegenden Vorfalle sind dem unten angegebenen Hersteller und der jeweils
zustandigen Behdrde zu melden.

ENTSORGUNG
Restmengen und Verpackungsmaterial sind entsprechend der lokalen und / oder gesetzlichen Bestimmungen
Zu entsorgen.
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