





@ Permaplas

@ Mode d’emploi

Usage prévu

Les matériaux d'obturation dentaire a base de composite
servent a la reconstitution ou a la préservation de la
substance dentaire.

Description du produit et utilisateur

Description spécifique du produit

M+W Permaplast LH Bio est un composite d'obturation
dentaire a base de polymeéres, photopolymérisable et
radio-opaque, destiné a la réalisation de restaurations
selon la technique d'obturation adhésive. Le produit
répond aux exigences de la norme 1S0 4049.

M-+W Permaplast LH Bio offre de bonnes propriétés de
manipulation et de modelage. Idéal pour une utilisation
dans les restaurations antérieures et postérieures.
Groupe cible de patients

Tous les patients nécessitant un remplacement ou une
reconstruction de substance dentaire afin de restaurer
ou de préserver la fonction des dents.

Utilisateur

Utilisation en cabinet dentaire par des professionnels de
la santé dentaire.

Composition

Poudre de verre, diméthacrylate de diuréthane, silice,
diméthacrylate de tricyclodécane diméthanol

Teneur en particules de charge inorganiques :

81 % en poids (77 % en volume) de charges
inorganiques (0,005 - 40 ym)

Indications
« Restaurations directes antérieures et postérieures de
cavités des classes |, II, Ill, IV et V selon Black

« Inlays, onlays et facettes

« Scellement de sillons préparés sur molaires et
prémolaires

« Reconstitutions de moignons

« Contention des dents mobiles

« Corrections des contours et de la teinte pour
améliorer I'esthétique

Contre-indications

En cas d'allergies ou d’hypersensibilité du patient a

I'un des composants, ce produit ne doit pas étre utilisé

ou alors uniquement sous la surveillance étroite du

médecin traitant / dentiste.

Indications de danger

Contient diméthacrylate de diuréthane, diméthacrylate
de tricyclodécane diméthanol, diméthacrylate de
1,4-butanediol.

Attention : Peut provoquer une allergie cutanée. Nocif
pour les organismes aquatiques, entraine des effets
néfastes a long terme.

Consignes de sécurité

Eviter de respirer les vapeurs/aérosols. Porter des gants
de protection. En cas d'irritation ou d'éruption cutanée :
Demander un avis médical/consulter un médecin.

Interactions avec d’autres substances

Les substances phénoliques (par exemple I'eugénol)
inhibent la polymérisation. Par conséquent, ne pas
utiliser de tels fonds de cavités (exemple : ciments oxyde
de zinc-eugénol).

Le dentiste doit prendre en considération les réactions
croisées ou interactions généralement connues du
dispositif médical avec d'autres matériaux présents dans
la bouche avant utilisation du produit.

Utilisation

Restaurations antérieures et postérieures
Avant de commencer I'intervention, nettoyer la dent
al'aide d’une pate a polir non fluorée. Sélectionner la
teinte a I'aide du teintier Vita* avant de sécher.

Préparation de la cavité

Préparer la cavité en préservant les tissus dentaires
selon les regles de la technique adhésive. Dans la zone
antérieure, biseauter tous les bords amélaires. Au
contraire, dans la zone postérieure, ne pas biseauter les
bords et éviter de créer des parois marginales trop fines.
Rincer ensuite au jet d’eau en €liminant tous les résidus,
puis sécher. Il est indispensable que le champ opératoire
soit sec. L'utilisation d’une digue est recommandée.

Protection pulpaire/fond de cavité
En cas d'utilisation d'un adhésif amélo-dentinaire, il
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est possible de renoncer a la pose d'un fond de cavité.
Lorsque les cavités sont tres profondes et proches de la
pulpe, il faut protéger les régions concernées a I'aide
d’un matériau a base d’hydroxyde de calcium.

Modelage du point de contact proximal

Lors de I'obturation de cavités comportant des parties
proximales, poser et fixer une matrice transparente.
Systéme adhésif

Décaper puis coller conformément aux indications du
fabricant.

Application de composite

Application du composite a partir de seringues
Prélever la quantité nécessaire de composite dans la
seringue, appliquer dans la cavité a I'aide d'instruments
métalliques usuels et modeler selon les besoins.
L'épaisseur de la couche ne doit pas dépasser 2 mm.

Prise

Exposer pendant 20 secondes par couche avec un
appareil de polymérisation dentaire usuel. Tenir la
lampe & polymériser aussi prés que possible de la
surface d'obturation. Photopolymériser les obturations
a plusieurs couches sur chaque face. Sous I'effet de
I'oxygene atmosphérique, un mince film non polymérisé
demeure a la surface de chaque couche. Cette couche
d'inhibition est indispensable a la liaison chimique des
couches et ne doit pas étre effleurée ni contaminée par
I'humidité.

Finition

M-+W Permaplast LH Bio peut étre fini et poli
immédiatement aprés la polymérisation a |'aide de
diamants de finition, de disques flexibles, de polissoirs
ensilicone et de brosses a polir. Contrdler I'occlusion

et Iarticulé et les corriger afin de prévenir tout contact
prématuré ou axes d'articulation non désirés a la surface
de 'obturation.

Inlays, onlays et facettes

Préparation de la cavité

Privilégier une préparation qui ménage autant que
possible les tissus et avec des parois de cavité trés peu
divergentes. Une épaisseur minimale de 1,5 mm dans le
sens latéral et vertical est requise pour éviter la rupture
du matériau. Tous les bords et angles internes doivent
étre arrondis. Eviter les parois marginales trop fines.
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I'adaptation en meulant I'intrados. L'occlusion et
I'articulation ne doivent pas étre vérifiées lors de
I'adaptation de I'inlay, car cela peut entrainer des
fractures.

Fixation de la restauration

Le décapage et le collage sont effectués

selon les instructions du fabricant.

Le collage de la restauration s'effectue avec un
composite usuel de collage a polymérisation duale.
Respecter les indications correspondantes du fabricant.

Conservation et manipulation

Stocker a 3 - 25 °C (37 - 77 °F). Bien refermer les
seringues immédiatement apres I'utilisation. Laisser

le matériau atteindre la température ambiante avant
utilisation. Retirer Iégérement le piston de la seringue
apres utilisation pour éviter un colmatage de l'orifice.
Conservation

La durée maximale de conservation est imprimée sur
I'étiquette de chaque seringue. Ne plus utiliser si la date
d’expiration est dépassée.

Informations sur le traitement

« Pour les restaurations nécessitant beaucoup de
temps, il convient soit de retirer temporairement
I'éclairage opératoire de la zone de travail, soit de
recouvrir le matériau d'un film opaque afin d'éviter
une polymérisation prématurée du composite.

« Utiliser un dispositif de photopolymérisation dont
le spectre d'émission se situe entre 350 et 500 nm.
Etant donné que les propriétés physiques requises
ne peuvent étre obtenues que si la lampe fonctionne
parfaitement, son intensité lumineuse doit étre
contrdlée régulierement conformément aux

Effets secondaires

Elimination

Des effets secondaires indésirables imputables a ce
dispositif médical sont extrémement rares si la mise
en ceuvre et ['utilisation sont correctes. Cependant,
des réactions immunitaires (exemple : allergie) ou
des sensations localement désagréables ne peuvent
en principe pas étre complétement exclues. Tous les
incidents graves survenant en rapport avec I'usage du
présent produit doivent dans chaque cas étre signalés
au fabricant aux coordonnées indiquées ci-apres et a
I'autorité compétente.

Les résidus et les matériaux d’emballage doivent étre
€liminés conformément aux réglementations locales et/

*Vita est une marque déposée de Vita Zahnfabrik H.

indications du fabricant.
Intensité lumineuse pour
la polymérisation >1200mW/cm®  ou légales.
Longueur d’onde pour la
polymérisation 350 — 500 nm
Temps de polymérisation 20 Sec.
Epaisseur de couche maximale 2mm

Liste des problemes éventuels/FAQ

Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen, Allemagne.

Probléme Cause Reméde
Le composite ne durcit pas La puissance de la lampe a Controler la puissance de la lampe.
correctement polymériser est insuffisante Nettoyer le conduit de lumiére

s'il est souillé. Si nécessaire,
remplacer la lampe

La plage de longueurs d’onde
émise par la lampe a polymériser
est insuffisante

S'adresser au fabricant de la
lampe a polymériser. Longueur
d’onde recommandée :

350 - 500 nm

L'épaulement cervical doit étre plat et non bi
Avec du ciment de verre ionomeére, combler les zones de
contre-dépouille qui peuvent encore subsister. Utiliser
des instruments diamantés Iégérement coniques et a
extrémité arrondie pour la préparation. Protéger les
surfaces dentinaires proches de la pulpe a I'aide d'une
fine couche de produit a base d’hydroxyde de calcium.
Les fonds de cavités contenant de I'eugénol sont contre-
indiqués.

Empreinte et provisoire

Apres la prise d'une empreinte, fabriquer une
restauration provisoire en résine. Sceller a 'aide d'un
ciment ne contenant pas d’eugénol.

Réalisation d’un inlay, d’un onlay ou d'une facette
stratifiée

Couler I'empreinte avec un platre super dur. Laisser
durcir le modeéle et retirer I'empreinte. Bloquer les
contre-dépouilles et appliquer un agent de démoulage
sans huile sur le modéle. Construire I'inlay couche par
couche sur le modéle. Construire d'abord les parties
proximales et les parties occlusales profondes. Chaque
couche ne doit pas dépasser 2 mm d'épaisseur et doit
étre polymérisée séparément a |'aide d'un appareil

a polymériser usuel ; polymérisation intermédiaire

90 secondes / polymérisation finale 180 secondes.
L'inlay terminé est ensuite détaché de la matrice, fini
et poli jusqu’a obtenir un brillant parfait. Nettoyer
soigneusement I'inlay avec de |'eau et du savon, puis
rincer au jet d'air/eau et sécher.

Mise en place de I'inlay, de I'onlay ou de la facette
stratifiée

Enlever I'obturation provisoire et nettoyer la cavité.
Appliquer une digue de caoutchouc avant de nettoyer et
de sécher les surfaces dentaires préparées. Exercer une
Iégére pression sur I'inlay pour vérifier son adaptation.
Ne pas I'insérer de force. Eventuellement, améliorer

Le composite dans la seringue est
collant et mou, un liquide incolore
se dépose dans la seringue

Le matériau a été stocké pendant
une période prolongée a
>25°C(77 °F)

Respecter la température de
stockage. Stocker
a3-25°C(37-77°F).

Le matériau a été conservé trop
longtemps dans un réchauffeur a
seringues

Ne jamais conserver une seringue
dans un réchauffeur plus d'une
heure avant utilisation

Le composite semble trop dur et
solide dans la seringue

Matériau stocké trop longtemps a
une température < 3 °C (37 °F)

Laisser le composite atteindre
la température ambiante avant
emploi ; utiliser éventuellement
un réchauffeur a seringues

Seringue mal refermée, composite
auto-polymérisé

Bien refermer la seringue avec
le capuchon aprés chaque
prélévement de composite

L'inlay/onlay ne tient pas aprés
mise en place

La restauration est trop opaque
pour étre scellée uniquement avec
du composite photopolymérisable

Utiliser un composite a
polymérisation duale

Le composite ne durcit pas
complétement

Couches de composite trop
épaisses appliquées par cycle de
polymérisation

Respecter une épaisseur maximale
de 2 mm par couche

La restauration apparait trop jaune
par rapport a la teinte de référence

Polymérisation insuffisante de la
couche de composite

Répéter plusieurs fois la
photopolymérisation ; au moins
pendant 20 secondes.
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@ Permaplas

@ Istruzioni per l'uso

Destinazione d’'uso
| materiali per otturazione dentale a base di composito
servono a ricostruire o mantenere la sostanza dentale.

Descrizione del prodotto e utilizzatori
Descrizione del prodotto

M-+W Permaplast LH Bio & un composito per
otturazione dentale radiopaco, fotopolimerizzante, a
base di polimeri, per la realizzazione di restauri con la
tecnica di otturazione adesiva. Il materiale risponde alle
specifiche della norma 150 4049.

M-+W Permaplast LH Bio offre buone proprieta di
manipolazione e modellazione. E ideale per restauri
anteriori e posteriori.

Pazienti destinatari

Tutti i pazienti che necessitano di sostituzione o
ricostruzione della sostanza dentale, per ripristinare o
mantenere la funzione dei denti

Utilizzatori
L'uso del prodotto € riservato a personale odontoiatrico
specializzato presso studi odontoiatrici

Composizione
Polvere di vetro, dimetacrilato diuretano, biossido di
silicio, triciclodecano dimetanol dimetacrilato

Contenuto di riempitivo:
81% in peso (77% in volume) di riempitivi
inorganici (0,005-40 ym)

Indicazioni

« Restauri anteriori e posteriori diretti di cavita di
classe I, II, 111, IV e V secondo Black

« Inlay, onlay e faccette

« Estesa sigillatura di solchi e fessure su molari e
premolari

« Ricostruzioni di monconi

« Splintaggio di denti allentati

« Correzioni di deformita e discromie dentali per
migliorare I'estetica

Controindicazioni

In caso di allergie o ipersensibilita del paziente a

uno qualsiasi dei componenti, non utilizzare questo
prodotto oppure utilizzarlo esclusivamente sotto stretta
supervisione del medico/odontoiatria curante.

Avvertenze di pericolo

Contiene dimetacrilato diuretano, triciclodecano
dimetanol dimetacrilato, 1,4-butandiolo dimetacrilato.
Avvertenza: puo provocare una reazione allergica
cutanea. Nocivo per gli organismi acquatici con effetti
dilunga durata.

Avvertenze di sicurezza

Evitare di respirare i vapori/gli aerosol. Indossare guanti.
In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare
un medico.

Interazioni con altri agenti

Le sostanze fenoliche (ad es. eugenolo) inibiscono la
polimerizzazione. Non utilizzare quindi materiali da
sottofondo simili (ad es. cementi a base di ossido di
zinco-eugenolo).

Durante I'uso del prodotto, I'odontoiatra deve tenere
conto di eventuali reazioni crociate o interazioni
generalmente note del dispositivo medico con altri
materiali gia presenti nel cavo orale del paziente.

Uso

Restauri anteriori e posteriori

Prima di iniziare il trattamento pulire il dente con pasta
lucidante priva di fluoruro. Selezionare il colore con la
scala colori Vita®* quando il dente & ancora umido.

Preparazione della cavita

Preparare la cavita con metodi conservativi per la
sostanza dentale secondo le norme generali della
tecnica adesiva. Nella regione anteriore smussare tutti

i margini dello smalto. Nella regione posteriore, invece,
non smussare i margini ed evitare margini bisellati.
Successivamente, pulire la cavita con acqua spray,
eliminare tutti i residui presenti e asciugare. E necessario
isolare accuratamente |'area da trattare. Si raccomanda
di utilizzare una diga in gomma.
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Protezione della polpa/sottofondo

Se si utilizza un adesivo smalto-dentinale € possibile
omettere I'uso di un sottofondo. In caso di cavita molto
profonde e vicine alla polpa, coprire le zone interessate
con un preparato a base di idrossido di calcio.

Ricostruzione dei contatti prossimali
Per I'otturazione di cavita con zone prossimali applicare
e fissare una matrice trasparente.

Sistema adesivo
Applicare il mordenzante e I'adesivo secondo le
istruzioni del fabbricante.

Applicazione del composito

Applicazione del composito da siringhe

Prelevare la quantita necessaria di composito dalla
siringa, applicarla nella cavita con strumenti in metallo
tradizionali e modellarla in base a necessita. Lo spessore
dello strato non deve superare 2 mm.

Polimerizzazione

Applicare un tempo di esposizione di 20 secondi per
strato con un apparecchio polimerizzatore per uso
dentale tradizionale. Tenere la lampada polimerizzatrice
il pit vicina possibile alla superficie da otturare. Le
otturazioni su pil lati devono essere polimerizzate

da ogni lato. Per effetto dell'ossigeno presente
nell'aria, sulla superficie di ogni strato rimane un film
sottile non polimerizzato. Questo strato di inibizione

¢ indispensabile per I'adesione chimica degli strati,
pertanto, non deve essere toccato né contaminato da
umidita.

Rifinitura

Subito dopo la polimerizzazione, M+W Permaplast

LH Bio puo essere rifinito e lucidato con strumenti
diamantati di rifinitura, dischi flessibili, gommini
lucidanti in silicone e spazzole lucidanti. Controllare
I'occlusione e I'articolazione per evitare che rimangano
contatti prematuri o contatti deflettenti indesiderati
sulla superficie di otturazione.

Inlay, onlay e faccette

Preparazione della cavita

Si raccomanda una preparazione il piti possibile
conservativa per la sostanza dentale, con pareti della
cavita solo leggermente divergenti. E richiesto uno
spessore minimo di 1,5 mm sia in senso laterale che
verticale per impedire che il materiale possa rompersi.
Tutti gli spigoli e gli angoli interni devono essere
arrotondati. Evitare margini bisellati. Il gradino cervicale
deve essere orizzontale e non smussato. Chiudere i
sottosquadri inevitabili con cemento vetroionomerico.
Per la preparazione utilizzare frese diamantate
leggermente coniche con punte arrotondate. Le aree
dentinali vicino alla polpa devono essere coperte con
un sottile strato di preparato a base di idrossido di
calcio. E controindicato I'uso di materiali da sottofondo
contenenti eugenolo.

Presa d'impronta e provvisorio

Dopo aver rilevato I'impronta si realizza un provvisorio
in resina, che deve essere fissato esclusivamente con
cemento privo di eugenolo.

Realizzazione di inlay, onlay o faccette

in laminato

Colare I'impronta con gesso super duro. Lasciare
indurire il modello e rimuovere I'impronta. Chiudere i
sottosquadri e applicare sul modello un separatore privo
di olio. Realizzare I'inlay sul modello strato dopo strato.
Creare innanzitutto le sezioni prossimali e occlusali
profonde. Ogni singolo strato non deve avere uno
spessore superiore a 2 mm e deve essere polimerizzato
separatamente con un comune apparecchio
polimerizzatore (polimerizzazione intermedia

90 secondi / polimerizzazione finale 180 secondi).
L'inlay finito viene poi staccato dalla matrice, rifinito

e lucidato a specchio. Pulire accuratamente I'inlay con
acqua e sapone, poi sciacquarlo con aria/acqua spray e
asciugarlo.

Inserimento di inlay, onlay o faccette in laminato

Rimuovere il provvisorio e pulire la cavita. Applicare una
diga in gomma prima di pulire e asciugare le superfici

dentali preparate. Esercitare una leggera pressione
sull'inlay per verificare la precisione di adattamento.
Evitare un inserimento impreciso del restauro. Migliorare
eventualmente la precisione molando la superficie
interna. Non controllare 'occlusione e I'articolazione
dell'inlay durante |'adattamento, poiché I'inlay potrebbe
rompersi.

Fissaggio del restauro

Applicare il mordenzante e I'adesivo secondo le
indicazioni del fabbricante. Per la cementazione
del restauro utilizzare comuni cementi compositi
ad indurimento duale. A tale riguardo rispettare le
corrispondenti indicazioni del fabbricante.

Informazioni sulla lavorazione

« Per restauri la cui realizzazione richiede molto tempo,
si raccomanda di allontanare temporaneamente la
lampada scialitica dal campo di lavoro oppure di
coprire il materiale con una pellicola opaca per evitare
una polimerizzazione precoce del composito.

« Per la polimerizzazione utilizzare un apparecchio
fotopolimerizzatore con uno spettro di emissione
di 350-500 nm. Le caratteristiche fisiche

Conservazione e manipolazione

Conservare a 3—25 °C (37-77 °F). Richiudere
accuratamente le siringhe subito dopo I'uso. Prima
dell'uso, portare il materiale a temperatura ambiente.
Per evitare |'ostruzione dell’apertura di erogazione, dopo
I'uso ruotare leggermente in senso contrario lo stantuffo
della siringa.

Durata
La durata massima € stampata sull'etichetta di ogni
siringa. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Effetti collaterali

In caso di lavorazione e utilizzo a regola d'arte di questo
dispositivo medico si prevedono molto raramente
effetti indesiderati. Tuttavia, in linea di principio non si
possono escludere completamente reazioni immuni (ad
es. allergie) oppure parestesie locali. Gli eventuali eventi
avversi gravi verificatisi in relazione all'uso del presente
prodotto devono essere comunicati al fabbricante sotto
indicato e alle autorita competenti.

Smaltimento
Le quantita residue e il materiale d'imballaggio devono

richieste possono essere ottenute solo con lampade
polimerizzatrici perfettamente funzionanti, quindi si @
necessario verificare regolarmente che I'intensita della
luce corrisponda alle specifiche del fabbricante.

Intensita della luce
per la polimerizzazione

legali.

> 1200 mW/cm?

Lunghezza d'onda
per la polimerizzazione

350 - 500 nm

Tempo di polimerizzazione

20 Sec.

Spessore massimo dello strato

2mm

Risoluzione dei problemi / Elenco FAQ

Problema

Causa

essere smaltiti nel rispetto delle disposizioni locali e/o

*Vita & un marchio registrato di Vita Zahnfabrik H.
Rauter GmbH & Co. KG, Bad Séckingen, Germania.

Rimedio

Il composito non si indurisce
correttamente

La potenza della lampada
polimerizzatrice & insufficiente

Controllare la potenza luminosa.
Pulire la fibra ottica, se sporca. Se
necessario, sostituire la lampada

I range di lunghezza d'onda
emesso della lampada
polimerizzatrice & insufficiente

Rivolgersi al fabbricante della
lampada fotopolimerizzatrice.
Range di lunghezza d’onda
consigliato: 350-500 nm

Il composito nella siringa & morbido
e appiccicoso; il liquido incolore si
separa all'interno della siringa

I materiale & stato conservato a
> 25 °C(77 °F) per un periodo di
tempo pit lungo del normale

Attenersi alla temperatura di
conservazione. Conservare
a3-25°C(37-77°F).

Il materiale & stato conservato
troppo a lungo in uno scalda
siringhe

In ogni applicazione, mantenere la
siringa in uno scalda siringhe mai
piti di un’ora

Il composito nella siringa appare
troppo duro e solido

Il materiale & stato conservato
piti a lungo del normale a
temperature < 3°C (37 °F)

Prima dell'uso, lasciare il composito
a temperatura ambiente; utilizzare
eventualmente uno scalda siringhe

Siringa non correttamente
sigillata; il composito si & indurito

Dopo avere prelevato il composito,
richiudere sempre correttamente
la siringa con il cappuccio

Dopo I'inserimento, I'inlay/onlay
non tiene

I restauro & troppo opaco per
essere cementato solo con
composito fotopolimerizzante

Utilizzare cemento composito ad
indurimento duale

Il composito non si indurisce
completamente

Strati di composito di spessore
eccessivo per ogni ciclo di
polimerizzazione

Rispettare lo spessore massimo
di 2 mm per ogni strato

Il restauro appare troppo giallo
rispetto al colore di riferimento

Polimerizzazione insufficiente
della stratificazione del composito

Ripetere pili volte il ciclo di
esposizione; almeno 20 secondi
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@ Permaplast

© Navod k pouziti

Ucel poutiti
Zubni vypliiové materidly na bazi kompozitii slouzi k
dostavhé nebo k zachovani zubni hmoty.

Popis vyrobku a uzivatelé

Popis vyrobku

M-+W Permaplast LH Bio je svétlem vytvrzovany,
radioopakni zubni vypliiovy kompozit na bazi polymeru
pro zhotovovéni vypini adhezivnimi vypliiovymi
technikami. Spliiuje pozadavky normy 1S0 4049.

M-+W Permaplast LH Bio mé dobré vlastnosti pro
zpracovani a modelovani. Je idedIni pro pouZiti na
néhrady pednich a postrannich dseki zubi.

Cilova skupina pacienti

Vsichni pacienti, u nich? je tieba nahradit nebo doplnit
zubni hmotu, aby se obnovila nebo zachovala funkce
zubll

Uzivatelé
K poutziti v zubnich ordinacich zubnimi lékafi

SloZeni
Skelny prasek, uretandimetakrylét, oxid kfemicity,
tricyklodekandimetanoldimetakrylat

Obsah plniva:
81 hmot. % (77 obj. %) anorganické
vypliiové materidly (0,005-40 pm)

Indikace

« Piimé nahrady prednich a postrannich tseki zub u
kavit tfidy I, 11, Ill, IV a V podle Blacka

« Inleje, onleje a fazety

« Rozsitené peceténi fisur na molarech a premolarech

« Néstavby na pahyly

« Dlahovani uvolnénych zubi

« Korekce tvaru a barvy pro zlep3eni estetického dojmu

Kontraindikace

V pripadé alergie nebo precitlivélosti pacienta na
nékterou slozku pfipravek nepouzivejte, nebo pouze pod
pfisnym dohledem Iékare / zubniho Iékafe.

Upozornéni na nebezpeci

Obsahuje uretandimetakrylat,
tricyklodekandimetanoldimetakrylat a
1,4-butandioldimetakrylat.

Varovani: Mize vyvolat alergickou kozni reakci.
Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi dcinky.

Pokyny pro bezpecné zachazeni

Zamezte vdechovani par/aerosolii. PouZivejte ochranné
rukavice. Pfi podrazdéni kiize nebo kozni vyrazce:
Vyhledejte lékaiskou pomoc/o3etteni.

Vzdjemné piisobeni s jinymi latkami

Fenolové latky (napf. eugenol) inhibuji polymeraci.
Nepoutzivejte proto podkladové materidly obsahujici
takové latky (napf. zinkoxid-eugenolové cementy).
Zubni |ékaF musi pii poufiti vyrobku vzit v Gvahu
obecné znamé kiizové reakce a vzajemné plisobeni
zdravotnického prostfedku s dalsimi materidly
nachdzejicimi se v Ustech.

Pouiiti

Nahrady piednich a postrannich tsekii zubii

Pred zahdjenim osetfeni je tieba zub vycistit lestici
pastou bez obsahu fluoridu. Vybér odstinu se provadi ve
vihkém stavu pomoci vzorniku barev Vita®*.

Preparace kavit

Preparace kavit Setrnd k tvrdé tkani zubu v souladu s
obecnymi pravidly adhezivni techniky. Ve frontlnim
Gseku se musi vsechny kraje skloviny zkosit. V bocnim
tiseku naopak zkosent krajti neprovédéjte, aby se
zabranilo prolnuti okrajti. Nakonec vycistéte kavitu od
vech zbytkd vodnim proudem a vysuste. Vysuseni je
nutné. Doporucuje se pouit kofferdam.

Ochrana pulpy / podkladova vyplii

Pokud se pouzije adhezivum sklovina/dentin, neni
podkladova vyplii nutnd. V°pfipadé - velmi - hlubokych -
kavit - v°blizkosti - pulpy - je - tfeba - pokryt - pfislusné -
oblasti - pfipravkem - obsahujicim - hydroxid - vapenaty.

Uprava aproximalniho kontaktu
Pfi vypliiovani kavit s aproximélnimi plochami pouzijte
transparentni matrici a fixujte ji.

Adhezivni systém
Leptani a bondovani provadéjte podle pokyni vyrobce.

Aplikace kompozitu

Aplikace kompozitu z injekenich stiikacek
Odeberte z injekéni stiikacky potiebné mnozstvi
kompozitu, aplikujte ho béznymi kovovymi néstroji do
kavity a vymodelujte ho podle potieby. Tloustka vrstvy
nesmi presahnout 2 mm.

Vytvrzovani

Pouzijte béznou dentélni polymeracni lampu a kazdou
vrstvu vytvrzujte svétlem 20 sekund. Polymeracni lampu
drzte co nejbliz k povrchu vypiné. Viceploché vyplné je
tieba osvétlovat ze vSech stran. Plisobenim vzdusného
kysliku ztistava na povrchu kazdé vrstvy tenky
nepolymerizovany film. Tato inhibicni vrstva je nezbytna
pro vytvofeni chemického spojeni mezi vrstvami a nesmi
byt kontaminovana kontaktem nebo vihkosti.

Dokonceni

M-+W Permaplast LH Bio Ize dokoncovacimi diamanty,
pruznymi kotoucky, silikonovymi lestickami a lesticimi
kartaci opracovavat a lestit ihned po vytvrzeni.
Zkontrolujte a zabruste piipadné okluze a artikulace, aby
na povrchu vyplné nezistaly volné kontakty a nezadouci
artikulacni trhliny.

Inleje, onleje a fazety

Preparace kavit

Je tfeba se snaZit o pokud mozno 3etrnou preparaci.
Stény kavity by mély byt pouze minimélné divergentni.
Aby nedoslo ke zlomeni materidlu, je nutna minimalni
tloustka vrstvy 1,5 mm v lateralnim i vertikalnim sméru.
V3echny vnitfni hrany a Ghly museji byt oblé. Je tfeba
zabranit vzniku vroubkovanych okrajii. Postupujte

v cervikdlnich rovnych plochach a nezesikmujte.
Nevyhnutelné podsekiiviny vyblokuijte skloizomerickym
cementem. K preparaci pouzijte mirné konickou
diamantovou brusku s kulatymi konci. Oblasti dentinu
v blizkosti pulpy pokryt tenkou vrstvou preparatu s
hydroxidem vapenatym. Podkladové vypIné s obsahem
eugenolu jsou kontraindikovany.

Otisk a provizorium

Po sejmuti otisku se zhotovi umélohmotné provizorni
néhrada. Ta se pfichycuje cementem bez obsahu
eugenolu.

Zhotoveni inleji, onleji nebo laminatovych fazet
Vylijte otisk supertvrdou sddrou. Nechte model ztvrdnut
a sejméte z néj otisk. Vyblokujte podsekfiviny a naneste
na model separacni prosttedek. Vrstvu po vrstvé vytvofte
na modelu inlej. Nejprve vytvéejte aproximalni a
hluboké okluzalni casti. Jednotlivé vrstvy nesméji byt
standardni polymeracni lampou (priibéznd polymerace
90 sekund, zévérecna polymerace 180 sekund). Hotovou
inlej sejméte z matrice, opracujte ji a vylestéte ji na
vysoky lesk. Inlej dlikladné vycistéte vodou a mydlem,
oplachnéte ji proudem vzduchu a vody a osuste ji.

Véclenéni inleji, onleji nebo laminatovych fazet
Odstraiite provizorium a vycistéte kavitu. Pfed ciSténim
preparovanych povrchl zubu a jejich vysousenim
nasadte kofferdam. Mimym tlakem na inlej vyzkousejte,
zda pesné odpovida svym tvarem. Nenasazuite ji silou.
Pokud néhrada nesedi zcela presné, upravte vnitini
plochy obrousenim. Pfi tipravach inleje nesmite zkouset
okluzi a artikulaci, protoze hrozi, Ze se inlej zlomi.

S0

Upevnéni nahrady

Leptani a bondovéni provadéjte podle pokyni vyrobce.
Néhrada se upeviiuje pomoci béZného kompozitniho
zubniho cementu s dudlnim vytvrzovanim. Postupujte
podle pokyni piislusného vyrobce.

Informace ke zpracovani

« U ¢asové ndrocnych néhrad je tfeba operacni svétlo
docasné odstranit z operacniho pole nebo materidl
zakryt folif nepropoustéjici svétlo, aby nedoslo k
predcasnému vytvrzeni kompozitu.

« Polymerace se provadi polymeracni lampou s emisnim
spektrem 350500 nm. Pozadovanych fyzikalnich
vlastnosti Ize dosdhnout pouze pfi bezvadném
fungovéni lampy, proto musi byt intenzita svétla
podle tidajd vyrobce pravidelné kontrolovana.

Intenzita svétla k vytvrzovani > 1200 mW/cm?
VInova délka k vytvrzovani 350 — 500 nm
Doba vytvrzovani 20 sec.
MaximaIni tloustka vrstvy 2mm

Skladovani a manipulace

Skladujte pi teploté 3—25 °C (3777 °F). Stiikacky

po pouZiti okamZité znovu uzaviete. Pfed pouzitim
pockejte, az se material ohteje na pokojovou teplotu.

Po poufiti otocte vietenem stfikacky kousek nazpét, aby
nedoslo k zalepeni vystupniho otvoru.

Reseni problémii / seznam castych dotazii
Problém Pficina

Doba poutzitelnosti

Doba maximalni poufitelnosti je vytisténa na stitku na
kazdé injekeni stfikacce. NepouZivejte po uplynuti data
pouzitelnosti.

Nezadouci ticinky

Nezadouci Gicinky tohoto zdravotnického prostedku jsou
pfi sprdvném zpracovani a poufiti velmi vzacné. Imunitni
reakce (napf. alergie) nebo lokdlni precitlivélost nelze
v3ak v zasadé zcela vyloucit. V3echny zdvazné nezédouci
prihody souvisejici s timto vyrobkem je tfeba hlasit nize
uvedenému vyrobi a piislusnému fadu.

Likvidace
Zbytky a obalovy materidl je tfeba likvidovat v souladu s
mistnimi nebo zakonnymi predpisy.

*Vita je zapsand ochrannd zndmka spolecnosti Vita
Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen,
Némecko.

Naprava

Kompozit neni spravné vytvrzeny

Svételny vykon polymeracni
lampy je nedostatecny

Zkontrolujte svételny vykon.
Pokud je svétlovod znedistény,
vycistéte ho. Pripadné vyménte
svételny zdroj.

nedostatecné

Spektrum vyzafovanych vinovych
délek polymeracni lampy je

Kontaktujte vyrobce polymeracni
lampy. Doporuceny rozsah
vinovych délek je 350-500 nm.

Kompozit md ve stfikacce lepivou,
mékkou konzistenci, bezbarva
tekutina se ve stikacce oddéluje

Materidl byl del3i dobu uchovévan
pii teplotéch > 25 °C (77 °F)

Dodrzujte teplotu skladovani.
Skladujte pfi teploté
3-25°C(37-77 °F).

stifkacek

Materidl byl pfili$ dlouho
uchovdvan v ohfivadi injekcnich

Stfikacky nikdy neuchovavejte v
ohfivaci stiikacek déle nez jednu
hodinu.

1d4 se, ze je kompozit ve stfikacce
tvrdy a pevny

Materidl byl del3i dobu uchovévan
pii teplotach < 3 °C (37 °F)

Kompozit nechte pfed pouZitim
ohfét na pokojovou teplotu,
pfipadné poufijte ohfivac stfikacek.

Stfikacka neni spravné zaviend,
kompozit zacal polymerizovat

Po odebrani kompozitu ze
stiikacky stiikacku vzdy spravné
uzavfete krytkou.

Inlej/onlej po zaclenéni nedrzi

Néhrada je pfilis opakni, takze ji
nelze cementovat Cisté svétlem
tvrzenym kompozitem

Pouzivejte dudIné tuhnouci
kompozitni zubni cement.

Kompozit se nevytvrzuje tpiné

Nané3ené vrstvy kompozitu jsou
pro vytvrzeni pilis silné

Nanasejte vrstvy o tloustce
maximalné 2 mm.

Néhrada se ve srovnani s
referencnimi odstiny jevi jako
pidlis Zlutd

kompozitu

Nedostatecné vytvrzovani vrstev

Cyklus vytvrzovani svétlem
opakujte nékolikrét po sobé,
minimalné 20 sekund.
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(D Hasznalati utasitas

Rendeltetés

A kompozit alapd tomdanyagok a fogallomany
felépitésére, illetve megdrzésére szolgalnak.
Termékleiras és felhasznlé

Termékspecifikus leiras

Az M+W Permaplast LH Bio egy fényre keményeds,
rontgendtlatszatlan, polimeralapu fogdszati kompozit
tomdanyag restaurdciok készitéséhez adheziv tomési

technikdval. Megfelel az IS0 4049 szabvany elgirdsainak.

Az M+W Permaplast LH Bio j6 kezelhetdséget és
modellezési tulajdonségokat biztosit. Idedlis front- és
oldalfog-restaurdciokhoz valé hasznalathoz.

Pacienscélcsoport

Minden olyan péciens, akinek a fogallomény pétlaséra
vagy felépitésére van sziiksége a fogak funkciéjanak
helyredllitasa vagy fenntartdsa érdekében

Felhasznélé
Fogorvosi rendeldben torténd hasznalatra fogaszati
szakemberek altal

Osszetétel
Uvegpor, diuretdn-dimetakrildt, szilicium-dioxid,
triciklodekan-dimetanol-dimetakrilat

Toltéanyag-tartalom:

81tomeg% (77 térf.%) anorganikus

toltéanyagok (0,005—40 ym)

Javallatok

« Azl I 111, IV. és V. Black-féle osztalyd kavitdsok
direkt front- és oldalfog-restaurdciéi

« Inlay-ek, onlay-ek és héjak

« Kibdvitett barazdazdras moldris és premoldris
fogak esetén

« Csonkfelépitmények

« Meglazult fogak sinezése

« Forma- és szinkorrekcidk az esztétikai mindség
javitasa érdekében

Ellenjavallatok

A péciens allergidja vagy tulérzékenysége esetén

a termék valamely dsszetevéjére a termék nem
hasznalhatd, vagy csak a kezelGorvos/fogorvos szigort
feliigyelete mellett hasznélhato.

Figyelmezteté mondatok

Diuretdn-dimetakrilatot, triciklodekdn-dimetanol-
dimetakrildtot, 1,4-butandiol-dimetakrilétot tartalmaz.
Figyelmeztetés: Allergids birreakcidt valthat ki.

Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tart6 karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

Keriilje a g6zok/permetek belélegzését. Véddkeszty(i
hasznélata kdtelezd. Bérirritacid vagy borkiiitések
megjelenése esetén orvoshoz kell fordulni/ orvosi
elldtast kell kémi.

Kolcsonhatasok mas szerekkel

A fenolos vegyiiletek (pl. eugenol) gétoljék a
polimerizaciét. Ezért ne hasznaljon ilyen aldbéleld
anyagokat (pl. cink-oxid-eugenol cementeket).

Az orvostechnikai eszkoz dltalanosan ismert
keresztreakciéit és kdlcsonhatdsait eqyéh, mar a szdjban
taldlhatd anyagokkal a fogorvosnak a termék hasznalata
soran figyelembe kell vennie.

Alkalmazas

Front- és oldalfog-restauraciok

A kezelés megkezdése eldtt a fogat tisztitsa meg
fluoridmentes polirpasztaval. Még nedves allapotban
végezze el a szin kivalasztésat a Vita®* szinskélaval.

Kavitasok el6készitése

A kavitds keményfogszovet-kiméld eldkészitése

az adheziv technika dltalanos szabalyai szerint. A
frontfogak teriiletén minden zoméncszegélyt ferdén le
kell végni. Az oldalfogak teriiletén ezzel szemben nincs
sziikség ferde peremek Iétrehozaséra, és el kell keriilni
a kavitas peremeinek lecsapdsét. Ezutdn tisztitsa meg
a kavitdst vizpermettel, hogy minden maradvanytol

szabaddd tegye, majd szdritsa meg. Kiszéritds sziikséges.

Kofferdam alkalmazasa javasolt.

Pulpavédelem / Aldbélelés
Zomanc-dentin ragaszto hasznalata esetén nincs

WY Permaplas

sziikség aldhélelésre. Nagyon mély, pulpakdzeli
kavitasok esetében a megfeleld teriileteket le kell fedni
kalcium-hidroxid prepardtummal.

Approximalis érintkezés kialakitasa
Approximalis részekkel rendelkezé kavitdsok tomése
esetén helyezzen fel és rogzitsen egy atlatszo matricat.

Ragasztorendszer
Savazds és bondozds a gyarto utasitdsai szerint.

Kompozitfelvitel

Kompozitfelvitel fecskendékbél

Nyerje ki a fecskenddbdl a sziikséges mennyiségii
kompozitot, helyezze be a kavitdsha hagyoményos
fémeszkozok segitségével, és igény szerint modellalja.
A rétegvastagsag nem haladhatja meg a 2 mm-t.
Kikeményités

Az expozicios idd rétegenként 20 masodperc
hagyomanyos fogdszati polimerizacios késziilékkel.

A polimerizacids Iampat a lehetd legkdzelebb tartsa

a tomés feliiletéhez. A tobb feliilettel rendelkezd
toméseket minden iranybol meg kell vildgitani. A
levegd oxigénjének hatasdra minden réteg feliiletén
egy vékony, nem polimerizalt film marad vissza. Ez

az inhibicids réteg elengedhetetlen a rétegek kozotti
kémiai kdtés szempontjabol, ezért nem szabad
megérinteni, vagy nedvességgel beszennyezni.
Kidolgozas

Az M+W Permaplast LH Bio kdzvetleniil a kikeményedés
utan kidolgozhatd és polirozhato finirozdgyémantokkal,
rugalmas korongokkal, szilikon polirozokkal és
polirozéecsetekkel. Ellendrizze az okkluziét és

az artikuldciét, és csiszolja be gy, hogy a tomés
feliiletén ne maradjanak vissza korai érintkezések vagy
nemkivanatos artikulacios palyak.

Inlay-ek, onlay-ek és héjak

Kavitasok elokészitése

Lehetdség szerint torekedni kell az anyagkiméld
eldkészitésre, csupdn kevéssé eltérd kavitdsfalakkal.
Az anyag torésének megakadalyozésa érdekében
legalabb 1,5 mm-es minimalis rétegvastagsagra van
sziikség laterdlis és vertikalis iranyban. Minden belsé
peremnek és szegletnek lekerekitettnek kell lennie.
Keriilje el a kavitas peremeinek lecsapasét. A cervikalis
szintet simara formazza, ne ferdére. Az elkeriilhetetlen
aldmends részeket blokkolja ki ivegionomer cementtel.
Az eldkészitéshez hasznaljon lekerekitett végdl,
enyhén kupos gyémantcsiszoldkat. A pulpakozeli
dentinteriileteket fedje le kalciumhidroxid-tartalmu
készitmények vékony rétegével. Az eugenoltartalmd
aldbélelések ellenjavallottak.

Lenyomat és provizérium
A lenyomatvétel utan mianyag provizrium készl.
Ez kizdrélag eugenolmentes cementtel rogzithetd.

Inlay, onlay vagy rétegzett héj készitése

Ontse ki a lenyomatot szuperkemény gipsszel.

Hagyja a modellt kikeményedni, és tavolitsa el a
lenyomatot. Blokkolja ki az alamends részeket, és
vigyen fel olajmentes levalasztdszert a modellre.

Epitse fel rétegenként az inlay-t a modellen. El6szor az
approximalis és a mély okkluzélis részeket épitse fel. Az
egyes rétegek nem lehetnek vastagabbak 2 mm-nél, és
kiilon-kiildn kell 6ket kikeményiteni egy kereskedelmi
forgalomban kaphatd polimerizaciés késziilékkel; a
koztes polimerizacio 90 masodperc/végsd polimerizdcié
180 masodperc. A kész inlay-t ezutan le kell valasztani
a matricdrdl, ki kell dolgozni és fényesre kell polirozni.
Tisztitsa meg alaposan az inlay-t vizzel és szappannal,
levegd- vagy vizspray-vel oblitse le, majd szaritsa meg.

Az inlay, onlay vagy rétegzett héj beillesztése
Tévolitsa el a provizdriumot, és tisztitsa meg a kavitast.
Az eldkészitett fogfeliiletek tisztitasa és szaritasa eldtt
helyezzen fel kofferdamot. Az illeszkedés ellendrzéséhez
gyakoroljon enyhe nyomast az inlay-re. Keriilje a durva
behelyezést. Az illeszkedés sziikség esetén a belsd feliilet
csiszolasdval javithatd. Az okklizidt és az artikulaciot
nem szabad ellendrizni az inlay beillesztésekor, mivel ez
torésekhez vezethet.
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A restauracio rogzitése

A savazds és a bondozds a gyértdi eldirasoknak
megfelelden torténik.

A restaurdciét a kereskedelemben kaphat6 kettds
keményedés(i rogzitékompozittal kell rogziteni. Kérjiik,
kovesse a gyartdi elGirasokat.

A megmunkalasra vonatkozé tudnivalok

- lddigényes restaurdciok esetén a kompozit idé
eltti kikeményedésének elkeriilése érdekében a
miitében lévé [ampét dtmenetileg el kell tavolitani a
munkateriiletrdl, vagy az anyagot atlatszatlan félidval

Tarolas és kezelés

3-25 °C-on (37-77 °F) tarolandd. Hasznalat utén a
fecskenddket azonnal jol vissza kell zarni. Haszndlat
el6tt az anyagnak el kell érnie a szobahémérsékletet.
Haszndlat utén htizza vissza egy kicsit a fecskendé
tengelyét a kimeneti nyilds eltomddésének elkeriilése
érdekében.

Eltarthatdésag
Az eltarthatésagi id6 az egyes fecskenddkan talélhaté
cimkére van nyomtatva. Ne haszndlja a lejarati id6 utdn.

Mellékhatasok

le kell fedni.

+ Polimerizaléshoz a 350500 nm tartomanyba esé
emisszids spektrum fénypolimerizacids késziiléket
kell hasznélni. Mivel az eldirt fizikai tulajdonsagok
csak akkor érhetdk el, ha a ldmpa megfelelden
miikadik, a fényerdsséget rendszeresen ellendrizni
kell a gyérté eldirasainak megfelelden.

kikeményitéshez sziikséges
fényerd

Szakszer{i megmunkalas és hasznélat esetén
nemkivénatos mellékhatdsok a jelen orvostechnikai
eszkoz esetében rendkiviil ritkén fordulnak eld.

Az immunreakciok (pl. allergidk), valamint a helyi
bizsergésérzések azonban elvileg nem zarhatdk ki
teljesen. Minden, a termék hasznalataval kapcsolatban
bekdvetkezett stlyos eseményt jelenteni kell az aldbb

megadott gyartonak, valamint az érintett illetékes

A kikeményitéshez sziikséges
hullamhossz

Kikeményedési id6

Maximélis rétegvastagsag

Hibaelharitas, GYIK lista
Probléma

A megmaradt mennyiségeket és a csomagoléanyagot
a helyi és/vagy a jogszabalyi eldirdsoknak megfelelgen

*A Vita a Vita Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG,

(Bad Sackingen, Németorszag) bejegyzett védjegye.

>1200mW/cm®  hatdsagnak.
Artalmatlanitas
350 —500 nm
20 sec.
¢ kell drtalmatlanitani.
2mm
0k

Megoldasa

A kompozit nem keményedik ki
megfelelden

A polimerizacios ldmpa
fényteljesitménye nem megfeleld

A fényteljesitmény ellendrzése.
Ha beszennyez6dott, tisztitsa meg
a fényvezetdt. Sziikség esetén a
fényforrds cseréje

A polimerizaciés lampa
kibocsatott hulldmhossz-
tartomanya nem megfelel6
(alacsony)

Forduljon a fénypolimerizacids
lémpa gyartéjahoz. Ajénlott
hulldmhossztartomény:

350- 500 nm

A kompozit a fecskenddben
ragadds és puha; a fecskendében
szintelen folyadék valik ki

Az anyagot hosszabb ideig
> 25°C(77 °F) hémérsékleten
téroltak

Tartsa be a tarolasi hdmérsékletet.
3-25°C-on (37-77 °F) térolando.

Az anyagot tdl sokdig tdroltak
fecskendémelegitdben

Soha ne tartsa a fecskenddt
fecskendémelegitdben
hasznélatonként egy orandl
hosszabb ideig.

A kompozit tul keménynek és
szilardnak t(inik a fecskenddben

Az anyagot hosszabb ideig < 3 °C
(37 °F) hémérsékleten taroltdk

Hasznélat el6tt hagyja a
kompozitot szobahémérsékletre
melegedni; esetleg haszndljon
fecskendémelegitdt.

A fecskendd nem megfelelden
van lezarva, a kompozit
polimerizalddott

A kompozit kivétele utdn mindig
zdrja le megfelelden a fecskend6t
a kupakkal.

Azinlay/onlay a beillesztés utan
nem tart

A restaurdcio tal dtlatszatlan
ahhoz, hogy csak fényre
keményedd kompozittal
cementdlni lehessen

Hasznéljon kettds keményedés(
rogzitékompozitot

A kompozit nem keményedik ki
teljesen

Tdl vastagon felvitt
kompozitrétegek kikeményitési
ciklusonként

Tartsa be rétegenkénti legfeljebb
2 mm-es vastagsagot.

A restauracio a szinreferenciahoz
képest tdl sarganak tdnik

/posledni revize/utolsé médositas: 03.02.2026

A kompozitréteg nem kielégitd
kikeményedése

Ismételje meg tobbszor a
megvildgitési ciklust; legaldbb
20 mp-ig.
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