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Bulk Fill Composite / Instruction For Use

Bulk Fill Composite is a light curing, flowable, highly radiopaque (210 % Al) composite for posterior restorations, for direct
filling and the ,bulk fill“ technique.

Bulk Fill Composite 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.

The product complies with the guideline DIN EN ISO 4049.

Composition:

Monomer matrix: Diurethane dimethacrylate, tetramethylene dimethacrylate

Total filler: 77 % by weight (57 % by volume) inorganic filler (0.005 — 40 pum)

Indications for use:

* Fillings with layer thicknesses up to 4 mm in Black's class | and Il cavities

 Base fillings/liners with layer thicknesses up to 4 mm in Black's class Il cavities. For the following layers in a class Il cavity,
only use composites which are suited to filling Black's class Il cavities.

* Cavity lining — as a first (bottom) layer in Black's class | and Il cavities

Application:

Preparatory measures

Before beginning the treatment, clean the hard tooth substance with non-fluoride polishing paste.

1. Cavity preparation

Prepare the cavity with a minimally invasive method 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 debris and dry it. Isolate the cavity to keep it dry. It is advisable to place a rubber dam.
2. Pulp protection / liner

The use of a liner can be foregone, if an enamel dentin adhesive is used. In case of very deep cavities that come close to the
pulp, cover the according surfaces with a calcium hydroxide compound.

3. Approximal contact areas

For cavities with approximal sections, place a transparent matrix and fix it in place.

4. Adhesive system

Etch and bond according to manufacturer's instructions.

5a. Application of Bulk Fill Composite (syringes)

Lock the application tips on the syringe by turning it clockwise. Place layers of max. 4 mm of Bulk Fill Composite directly into
the cavity using the curved application tips supplied with the material. For hygiene reasons, these application tips must only
be used once and then discarded. Avoid air bubbles when applying the material. Wet the prepared tooth surfaces thoroughly.
Polymerize each layer with a conventional polymerization unit for 20 seconds, holding the light guide as close as possible to
the surface. During polymerization, a dispersion layer forms on the material surface. This layer must not be touched or
removed. It forms the bond with the layer of composite applied subsequently (e. g. with a universal or posterior composite)
or for creating aesthetic cusps. Alternatively, Bulk Fill Composite can be applied in a thin layer to form a liner on exposed
dentin. The material can be polymerized in layers of up to 4 mm thickness.

5b. Application of Bulk Fill Composite (compules)

Insert the compule into the dispenser. Remove the sealing cap. Place the compule in the correct angle towards the cavity.
Inject the material into the cavity. Apply slow and steady pressure to the compule. Do not use excessive force!

To remove the compule from the dispenser after use, retract the plunger. Next, remove the compule.

Please note: For hygiene reasons, compules are intended for single use only.

6. Finishing

Bulk Fill Composite can be finished and polished directly after polymerization. To finish, use finishing diamond tools, flexible
discs, silicone polishers and polishing brushes. Check occlusion and articulation. Grind down if necessary, thus avoiding
premature or deflective contacts on the surface of the filling.

Please note

* When creating large and time-consuming restorations either cover the material with a lightproof foil or temporarily move
the operating light away from the site in order to avoid prematiire polymerization of the material.

* For hygienic reasons, the curved application tips supplied with the material must only be used once, as a contamination of
the material and a transfer of germs cannot be ruled out.

* Use a polymerization unit with an emission spectrum of 350 — 500 nm to cure this material. As the required physical
properties can only be achieved if the lamp is functioning correctly, its luminous intensity must be checked regularly as
described by the lamp's manufacturer.

21200 mW/cm3
350- 500 nm
Curing time 20 sec.

Light Intensity for curing

Wavelength for curing

Hazard statements/precautionary statements

Contains Tetramethylene dimethacrylate

Warning: May cause an allergic skin reaction. Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection. If
skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention.

Contra-indications

If a patient has known hypersensitivities towards a component of this product, we recommend not to use it or to do so only
under strict medical supervision. The dentist should consider known interactions and crossreactions of the product with other
materials already in the patient's mouth before using the product.

Side-effects:

With proper use of this medical device, unwanted side-effects are extremely rare. Reactions of the immune system (allergies)
or local discomfort, however, cannot be ruled out completely. Should you learn about unwanted side-effects — even if it is
doubtful that the side-effect has been caused by our product — please kindly contact us. To prevent possible reactions of the
pulp in cavities where the dentin is exposed, the pulp must be protected adequately (apply e. g. a calcium hydroxide
preparation).

Interaction with other substances:

As phenolic substances (such as eugenol) inhibit polymerization, do not use cavity liners containing such substances (e. g.
zinc- eugenol-cements).

Disinfection / Protection from cross-contamination

Place the functioning syringe with attached application tip into a suitably shaped barrier sheath; pierce end of sheath with
cannula, exposing the cannula for use. Using a barrier sheath facilitates cleaning and disinfection of the syringe between
patients. After use of sheathed syringe, remove delivery tip and sheath by grasping on the hub of the delivery tip through the
sheath, twist and remove tip along with sheath. Discard used tip and sheath in approriate waste stream. Replace syringe
storage cap. Disinfect — After removal of the delivery tip and sheath, disinfect this product using an intermediate level
disinfection process (liquid contact) as recommended by the Centers for Disease Control and endorsed by the American
Dental Association, Guidelines for Infection Control in Dental Health-Care Settings — 2003 (Vol. 52; No. RR-17), Centers for
Disease Control and Prevention (USA).

Storage: Store at 10 — 25 °C (50 — 77 °F). Avoid direct sunlight. Close syringes tightly immediately after use. Let the material
reach room temperature before use. After use, retract the plunger of the syringe slightly to prevent the apertures from
becoming blocked. Do not use after the expiry date (refer to label on syringe). For use by dentists only. Keep out of children's
reach. This product was developed specifically for the described range of application.

It must only be used according to the above instructions. The manufacturer will not be held liable for damages caused by
incorrect handling or incorrect processing of the material.

Troubleshooting

Bulk Fill Composite / Verarbeitungsanleitung

Das Bulk Fill Composite ist ein lichthartendes, flieRfahiges, hoch radiopakes (210% Al) Seitenzahn-Composite fur die direkte
Fullungstherapie und die Verarbeitung in der Bulk Fill-Technik. Bulk Fill Composite ist in Spritzen und Kompulen erhiltlich. Die
Kompulen sind fiir den einmaligen Gebrauch. Bitte nicht mehrfach verwenden, da eine Kontamination und Keimbildung sonst
nichtausgeschlossen werden kdnnen. Es gelten die Richtlinien und Vorgaben der DIN EN ISO 4049

Zusammensetzung: Monomermatrix Diurethandimethacrylat, 1,4-Butandioldimethacrylat

Gesamtfiillstoff: 77 Gew. % (57 Vol. %) anorganische Fillstoffe (0,005 —40 um).

Indikationen

 Fullungen mit Schichtstérken bis zu 4 mm bei Kavitaten der Klasse |

« Basisfiillungen mit Schichtstérken bis zu 4 mm bei Kavititen der Klasse II. Bei Klasse Il-Kavitéten ist eine Uberschichtung mit
einem fiir Klasse Il-Kavitaten geeigneten Komposit erforderlich.

* Kavitatenlining —als erste Schicht bei Kavitdten der Klassen lund Il

Artder Anwendung

Vorbehandlung

Vor der Behandlung die Zahnhartsubstanz mit einer fluoridfreien Polierpaste reinigen.

1. Kavitdtenpraparation

Zahnhartsubstanzschonende Praparation der Kavitat, gemaR den allgemeinen Regeln der Adhésivtechnik. Im Frontzahnbereich
sind alle Schmelzrénder anzuschrdgen. Im Seitenzahnbereich dagegen keine Abschrdgungen der Rénder vornehmen und
Federrdnder vermeiden. AnschlieRend Kavitat mit Wasserspray reinigen, von allen Ruckstanden befreien und trocknen. Eine
Trockenlegung ist erforderlich. Die Anwendung von Kofferdam wird empfohlen.

2. Pulpaschutz / Unterfiillung

Bei Verwendung eines Schmelz-Dentin-Adhésivs kann auf eine Unterfiillung verzichtet werden. Im Falle von sehr tiefen,
pulpanahen Kavitdten entsprechende Bereiche mit einem Kalziumhydroxid-Préparat abdecken.

3. Appr
Bei Kavitaten mitapproximalen Anteilen eine transparente Matrize anlegen und fixieren.

4. Adhdsiv-System Atzen und Bonden gemaR den Herstellerangaben.

5.a. Applikation von Bulk Fill Composite Spritzen

Applikationskantile durch Drehen im Uhrzeigersinn auf Spritze arretieren und Bulk Fill Composite in Schichten von max. 4 mm
direkt in die Kavitat einbringen. Zur Applikation dienen die beiliegenden gebogenen Applikationskaniilen, die aus hygienischen
Griinden nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt sind. Bei der Applikation mit der Kandile keine Luftblasen mit einbringen. Auf eine
gute Benetzung der vorbereiteten Zahnhartsubstanz achten. Jede aufgetragene Schicht mit einem handelstblichen
Polymerisationsgerat 20 Sekunden aushérten. Der Lichtleiter ist dabei so nahe wie moglich an die Fullungsoberflache zu halten.
Bei der Polymerisation bildet sich an der Oberfldche eine Dispersionsschicht, die nicht berihrt oder entfernt werden darf. Sie
dient zum Anschluss der folgenden Composite-Uberschichtung (z. B. mit einem Universal- oder Seitenzahncomposite) bzw. dem
asthetischen Hockeraufbau. Alternativ kann Bulk Fill Composite in einer dinnen Schicht als Liner auf freigelegtes Dentin
aufgetragen werden. Die Polymerisation kann in Inkrementen bis zu einer Starke von 4 mm erfolgen.

5b. Applikation von Bulk Fill Composite Kompulen

Die Kompule in den Dispenser einsetzen. Die Verschlusskappe abnehmen. Die Kompule so fixieren, daR die Offnung im richtigen
Winkel zur Ausbringung in die Kavitat gerichtet ist. Das Material in die Kavitat einbringen. Dabei langsamen, gleichmé&Rigen Druck
austiben. Keine tiberméaRige Kraft anwenden! Um die Kompule nach Beendigung aus dem Dispenser zu entfernen, den Stempel
zurlickziehen. AnschlieRend die Kompule entfernen.

Hinweis: Aus Hygienegriinden sind Kompulen nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

6. Ausarbeitung

Bulk Fill Composite kann nach der Polymerisation sofort ausgearbeitet und poliert werden. Zur Ausarbeitung eignen sich
Finierdiamanten, flexible Scheiben, Silikonpolierer sowie Polierbtirsten. Okklusion und Artikulation tiberpriifen und einschleifen,
so dass keine Frithkontakte oder unerwiinschte Artikulationsbahnen auf der Fillungsoberfliche verbleiben.

Besondere Hinweise

¢ Bei zeitlich umfangreichen Restaurationen sollte die OP-Leuchte voriibergehend weiter vom Arbeitsfeld entfernt werden, um
einer vorzeitigen Aushartung des Composites vorzubeugen oder das Material mit einer lichtundurchlassigen Folie abgedeckt
werden.

¢ Die zur Applikation beiliegenden gebogenen Applikationskaniilen sind nur fir den Einmalgebrauch bestimmt, da eine
Kontamination des Materials und eventuelle Keimibertragung nicht ausgeschlossen werden kénnen.

® Zur Polymerisation ist ein Lichtpolymerisationsgerat mit einem Emissionsspektrum im Bereich von 350 — 500 nm einzusetzen.
Die geforderten physikalischen Eigenschaften werden nur mit ordnungsgemaR arbeitenden Lampen erzielt. Deshalb ist eine
regelmiRige Uberpriifung der Lichtintensitit nach Angaben des Herstellers erforderlich.

Lichtintensitét fiir die Aushartung 21200 mW/cm3
Wellenlédnge fiir die Aushartung 350- 500 nm

Aushértezeit 20 sec.

und Sichert

Enthdlt 1,4-Butandioldimethacrylat

Achtung: Kann allergische Hautreaktionen verursachen. Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz
tragen. Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Gegenanzeigen

Bei Uberempfindlichkeiten des Patienten gegen einen der Bestandteile darf dieses Produkt nicht oder nur unter strenger Aufsicht
des behandelnden Arztes/Zahnarztes verwendet werden. In diesen Féllen ist die Zusammensetzung des von uns gelieferten
Medizinprodukts auf Anfrage erhéltlich. Bekannte Kreuzreaktionen oder Wechselwirkungen des Medizinprodukts mit anderen
bereitsim Mund befindlichen Werkstoffen miissen vom Zahnarzt bei Verwendung berticksichtigt werden.

Nebenwirkungen

Unerwiinschte Nebenwirkungen dieses Medizinprodukts sind bei sachgemé&RBer Verarbeitung und Anwendung duRerst selten zu
erwarten. Immunreaktionen (z. B. Allergie) oder ortliche Missempfindungen kénnen prinzipiell jedoch nicht vollstindig
ausgeschlossen werden. Sollten Ihnen unerwiinschte Nebenwirkungen —auch in Zweifelsfallen — bekannt werden, bitten wir um
Mitteilung. Zur Vermeidung einer moglichen Pulpenreaktion ist bei Kavitdten mit freiliegendem Dentin fiir einen geeigneten
Schutz der Pulpa zu sorgen (z. B. calciumhydroxidhaltiges Praparat aufbringen).

Wechselwirkungen mitanderen Mitteln

Phenolische Substanzen (wie z. B. Eugenol) inhibieren die Polymerisation. Daher keine derartigen Substanzen enthaltenden
Unterfiillungsmaterialien (z. B. Zinkoxid-Eugenol-Zemente) verwenden.

Desinfektion / Schutz vor Kreuzkontamination

Ziehen Sie eine Hygienehiille Uber die funktionierende Spritze, auf die bereits eine Applikationskanile aufgesetzt wurde.
Durchstechen Sie das geschlossene Ende der Hille mit der Kanle, sodass die Kantile zur Verwendung freiliegt. Die Verwendung
einer Hygienehiille erleichtert die Reinigung und Desinfektion der Spritze zwischen zwei Patienten. Nach der Verwendung der
umhiillten Spritze entfernen Sie die Kantle und die Hdlle, indem Sie die Basis der Kantile durch die Hygienehtille greifen und
drehen, und sie dann mitsamt der Hille von der Spritze abziehen. Fihren Sie die Kanile und die Hygienehille der
entsprechenden Abfallentsorgung zu. Setzen Sie die Schutzkappe wieder auf die Spritze auf.

Lager- und Aufbewahrungshinweise

Bei 10 — 25 °C lagern. Direkte Sonneneinstrahlung vermeiden. Spritzen nach Gebrauch sofort gut verschlieBen. Vor Gebrauch
sollte das Material Raumtemperatur erreicht haben. Kolben der Spritze nach Gebrauch etwas zurtickziehen, um ein Verkleben
der Austritts6ffnung zu vermeiden. Nach Ablauf des Verfalldatums (siehe Etikett der Spritze) nicht mehr verwenden. Nur fur
zahnérztlichen Gebrauch. Fir Kinder unzuganglich aufbewahren. Dieses Produkt wurde speziell fir den erlduterten
Einsatzbereich entwickelt. Es ist gemdR den in der Anleitung vorgeschriebenen Angaben zu verarbeiten. Der Hersteller
tbernimmt keine Haftung fiir Schaden, die sich aus unsachgeméRer Handhabung oder Verarbeitung ergeben.

Troubleshooting

Bulk Fill Composite / Istruzioni per la lavorazione

11 Bulk Fill Composite & un composito per denti posteriori che si indurisce alla luce, fluido, altamente radiopaco (210 % Al) per la
terapia diretta di restauro e la lavorazione nel sistema Bulk Fill. Bulk Fill Composite e disponibile in siringhe e in capsule. Le capsule
S0N0 MONOUSO e Non possono essere riutilizzate. Si prega di non utilizzare piu volte, poiché in tal caso non & possibile escludere la
contaminazione e la formazione digermi. Trovano applicazione le direttive e le prescrizioni della DIN EN SO 4049.

Composizione

Matrice manometro: Dimetacrilato di uretano, dimetacrilato di tetrametilene Riempitivi completi Riempitivi inorganici 77 % in
peso (57 % involume) (0,005—40 pm)

Indicazioni

* Materiale di riempimento con spessore degli strati fino a4 mm per cavita dil classe.

 Basi del restauro con spessore degli strati fino a 4 mm per cavita dill classe. Per cavita di |l classe & necessaria una stratificazione
con compostiidoneia cavitadill classe.

e Liner di cavita—come primo strato per cavita dil e ll classe.

Modalitad'uso

Trattamento preliminare

Pulire prima del trattamento la sostanza dura del dente con una pasta lucidante priva di fluoro.

1. Preparazione della cavita

Preparare la cavita senza danneggiare la sostanza dura del dente, secondo le norme generali della tecnica di adesione. Nei denti
anteriori tutti i bordi dello smalto devono essere inclinati. Nei denti posteriori invece non inclinare i margini ed evitare
smussature. In seguito pulire la cavita con acqua nebulizzata eliminando tutti i residui, quindi asciugare. E necessaria
un'esposizione asciutta dell'area. Si consiglia I'uso di una diga.

2. Protezione della polpa / sottofondo dell'otturazione

Se si utilizza un adesivo smalto-dentinale si puo rinunciare all'utilizzazione di un sottofondo. In caso di cavita molto profonde
vicino alla polpa, coprire le relative aree con un preparato diidrossido di calcio.

3. Costruzione del contatto prossimale

In cavita che interessano anche le zone prossimali, applicare e fissare una matrice trasparente.

4.Sistema adesivo

Mordenzare e applicare il bonding secondo le indicazioni del produttore.

5a. Appli diBulkFill C (siringhe)

Applicare Bulk Fill Composite in strati sottili di max. 4 mm direttamente nella cavita. Per |'applicazione servirsi delle cannule
piegate fornite in dotazione che, per motivi di igiene, sono monouso. Evitare in questa fase la produzione di bolle d'aria con la
cannula e prestare attenzione a ricoprire per bene la sostanza dentale preparata. Indurire per 20 secondi ogni singolo strato
applicato con un comune apparecchio polimerizzante. Il conduttore diluce deve essere tenuto il pili vicino possibile alla superficie
di restauro. In fase di polimerizzazione si forma sulla superficie uno strato di dispersione che non deve essere toccato o rimosso.
Esso serve per I'unione con lo strato successivo di composito (ad es. con un composito per denti posteriori o universali) o per la
formazione esterna di una protuberanza. In alternativa il composito Bulk Fill Composite puo essere applicato in uno strato sottile
come fondo sulla dentina scoperta. La polimerizzazione puo avvenire in modalita crescente fino a uno spessore di 4 mm.

5b. Appli diBulkFill C le)

Inserire la compula nel dispenser. Rimuovere il cappuccio. Fissare la compula in modo tale che |'apertura sia rivolta verso I'angolo
corretto per I'applicazione nella cavita. Immettere il materiale nella cavita. In contemporanea esercitare lentamente una
pressione uniforme. Non impiegare una forza eccessiva! Una volta completato, ritirare lo stampo per rimuovere la compula dal
dispenser. Successivamente ritirare la compula. Avvertenza: per motivi igienici le compule sono monouso. 6. Rifinitura Bulk Fill
Composite puo essere rifinito e lucidato subito dopo la polimerizzazione. A tal fine sono adatte delle frese diamantate, dei dischi
flessibili, dei gomminiin silicone e degli spazzolini per lucidare. Controllare e incidere |'occlusione e I'articolazione in modo tale da
prevenire contatti prematuritraidenti o indesiderate deflessioni occlusali sulla superficie di otturazione.

Indicazioni particolari

 In caso di restauri che richiedono tempi prolungati, la luce operatoria dovrebbe essere allontanata temporaneamente dall'area
di lavoro per prevenire un indurimento precoce del composito o si dovrebbe coprire il materiale con una pellicola protettiva
opaca.

* Le cannule piegate di applicazione fornite in dotazione sono monouso poiché non si puo escludere una contaminazione del
materiale e un eventuale trasmissione del germe.

® Per la polimerizzazione impiegare un intervallo di luce compreso tra 350 e 500 nm. Le caratteristiche fisiche richieste sono
raggiunte solo con lampade funzionanti a regola d'arte. Per questo & necessario un controllo continuo dell'intensita della luce nel
rispetto delle informazioni del produttore.

21200 mW/cm3
350- 500 nm
Tempo di indurimento 20 sec.

Intensita della luce per la polimerizzazione

Intervallo di luce per la polimerizzazione

Indicazioni di pericolo/consigli di prudenza

Contiene dimetacrilato ditetrametilene

Attenzione: Pud provocare una reazione allergica cutanea. Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso. In
casodiirritazione o eruzione della pelle: consultare un medico.

Controindicazioni

In caso diipersensibilita del paziente contro uno dei componenti, il prodotto non deve essere pili usato, sotto stretto controllo del
medico/dentista curante. Reazioni conosciute del prodotto con altri materiali gia presenti in bocca devono essere valutate dal
dentista prima dell'uso.

Effetti collaterali

Estremamente rari gli effetti collaterali del presente prodotto medico in presenza di un utilizzo e di una lavorazione conformi alle
istruzioni. Reazioni immunitarie (ad es. allergia) o disturbi della sensibilita locali non possono essere tuttavia esclusi in assoluto.
Qualora si dovessero manifestare effetti collateraliindesiderati (anche in casi dubbi) vi preghiamo di comunicarceli. Per prevenire
una possibile reazione della polpa, nelle cavita con dentina scoperta, provvedere a una protezione adeguata della polpa (ad es.
con |'applicazione di un preparato diidrossido di calcio).

Interazione con altri mezzi

Le sostanze fenoliche (come ad es. I'eugenolo) inibiscono la polimerizzazione. Non utilizzare quindi simili sostanze contenenti
materiali di sottofondo (ad es. cementi di ossido di zinco ed eugenolo).

Disi ione / Pr i da crociata

Passare uninvolucro igienico sulla siringa funzionante sulla quale & stata posata precedentemente una cannula applicativa. Forare
il lato chiuso dell'involucro con la cannula in modo che questa sia libera per I'impiego. L'impiego di un involucro igienico agevola la
pulizia e disinfezione della siringa tra un paziente e I'altro. Rimuovere la cannula e I'involucro dopo I'impiego della siringa rivestita
afferrando e ruotando la base della cannula attraverso I'involucro igienico e poi ritirarla dalla siringa insieme all'involucro. Gettare
la cannula e l'involucro di protezione nell'apposito smaltimento dei rifiuti. Rimettere il cappuccio di protezione sulla siringa.
Disinfezione: dopo la rimozione della cannula applicativa e dell'involucro di protezione, disinfettare la siringa con uno dei metodi
di disinfezione consigliati dal Center for Disease Control (Cen- tro per il Controllo delle Epidemie) e raccomandati dall'American
Dental Association (mediante liquidi per la disinfezione) — Guidelines for Infection Control in Dental Health-Care Settings — 2003
(Vol.52. No. RR.17) Centers for Disease Control and Prevention (USA). Linee guida per la lotta contro le infezioni in ambito medico
odontoiatrico (Volume 52; R.RR-17), Centro per la prevenzione e controllo delle epidemie (USA).

Istruzioni per la conservazione Conservare a una temperatura ai 10 — 25 °C. Evitare |'esposizione solare diretta. Dopo |'uso
richiudere subito la siringa. Prima dell'uso il materiale deve aver raggiunto la temperatura ambiente. Tirare indietro leggermente
il pistone della siringa dopo I'uso per evitare I'intasamento del foro di uscita. Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza
(vedi etichetta sulla siringa). Solo per uso odontoiatrico. Tenere lontano dalla portata dei bambini. Il presente prodotto & stato
concepito per lo specifico impiego nei campi di applicazione descritti. Deve essere utilizzato secondo le indicazioni riportate nelle
istruzioni perI'uso. Il produttore declina ogni responsabilita per danni derivanti da un uso o da una lavorazione impropri.

Risoluzione di eventuali problemi

Trouble

Cause

Remedy

Fehler

Ursache

Abhilfe

Problema

Causa

Risoluzione

Composite does not cure

Luminous intensity of the
polymerization unit insufficent

Check luminous intensity; replace light
source, if necessary

Emitted spectral range of the
polymerization unit insufficent

Consult manufacturer of polymerization
unit; recommended spectral range:
350-500 nm

Composite hartet nicht aus

Lichtleistung der
Polymerisationslampe nicht ausreichend

Kontrolle der Lichtleistung und evtl.
Austausch der Lichtquelle

Emittierter Wellenlangenbereich der
Polymerisationslampe nicht ausreichend

Hersteller der Polymerisationslampe
konsultieren. Empfohlener
Wellenldngenbereich: 350 — 500 nm

Il composito non si indurisce

Potenza luminosa della lampada di
polimerizzazione non sufficiente

Kontrolle der Lichtleistung und evtl.
Austausch der Lichtquelle

Intervallo di lunghezza d'onda emesso
dalla lampada di polimerizzazione non
sufficiente

Hersteller der Polymerisationslampe
konsultieren. Empfohlener
Wellenlangenbereich: 350 — 500 nm

Composite seems to be too hard /
firm inside the syringe / capsules

Material was stored at temperatures
below 10 °C for a longer period of time

Let composite reach room temperature
before use

Syringe was not closed tightly which
caused part of the material to cure

Close syringe tightly after each use

Composite erscheint in der
Spritze / Compule zu hart und fest

Material langere Zeit bei, 10 °C gelagert

Composite vor Anwendung auf
Raumtemperatur erwarmen lassen

Spritze nicht korrekt verschlossen,
Komposit anpolymerisiert

Nach jeder Compositeentnahme aus
der Spritze korrekt mit Kappe verschlieBen

Composite does not cure sufficiently

Layer thickness per polymerization
cycle too high

Keep to max. layer thickness of 4 mm

Composite hartet nicht richtig durch

Zu hohe Schichtdicke Composite pro
Aushartungszyklus

Max. Schichtstarke von 4,0 mm pro
Schicht einhalten

Il composito nella siringa /capsula
sembra essere troppo duro e solido

Materiale conservato per un lungo
periodoa, 10 °C

Composite vor Anwendung auf
Raumtemperatur erwdrmen lassen

Siringa non chiusa correttamente,
composito in stato di polimerizzazione

Nach jeder Compositeentnahme aus
der Spritze korrekt mit Kappe verschlieBen

Spessore dello strato del composito trop-
po elevato per ogni ciclo di indurimento

Max. Schichtstérke von 4,0 mm pro
Schicht einhalten

restoration seems too yellow when
compared to color reference

Insufficient polymerization of the
composite layers

Repeat polymerization cycle several

times, for a minimum of 20 sec

Restauration erscheint zu gelb im
Vergleich zur Farbreferenz

Unzureichende Polymerisation der
Compositeschichtung

Belichtungszyklus mehrfach
wiederholen; mind. 20 Sekunden

Il restauro appare troppo giallo rispetto
al riferimento cromatico

Polimerizzazione insufficiente dello
strato del composito

Belichtungszyklus mehrfach
wiederholen; mind. 20 Sekunden

President Dental
Germany

d PRESIDENT DENTAL GmbH  kesselbodenstrasse 5, 85391 Allershausen, Germany « Tel: +49 8166 389 9 820 « Fax: +49 8166 3899821 « i me i

C€ll. jr%%“

0653 | [soF




RU STARK"®

SP STARK®

TR STARK"®

Bulk Fill Composite / UHCTPYKLUA

Bulk Fill Composite - 370 cBETOOTBEpPKAAEMbIiA, TEKYUMIA, BLICOKOKOHTPACTHBIN (210% Al) KOMNO3UT ANs 3a4HUX PecTaBpauyii, 4ns
NPAMOTO 3aNoAHEHUA U «OBBEMHOTO 3aNONHEHNAY.
Bulk Fill Composite pgocTyneH B wnpuuax u Komnbionax. Komnbionbl npeaHasHayeHbl ANA OfHOPA30BOrO MCMONb30BAHUA.
MosKanyiicta, He UCMONb3YITE MX NOBTOPHO, TaK Kak 3TO MCK/IK0YaeT BO3MOXKHOCTb 3arpA3HeHMUA 1 06pa3oBaHnA MUKPO60B.
MpoaykT cootseTcTByeT AnpekTse DIN EN ISO 4049.
Cocras:
MoHomepHaa maTpuLa: AnypeTaH AMMeTaKpUAaT, TeTpameTUAeH AMMeTaKpunat
Bcero HanonHutensn: 77% no secy (57% no o6bemy) HeopraHuieckoro Hanonuutens (0,005 - 40 mKkm)
Moka3aHuA K NpUMeHeHuIo:
® 3anonHeHe CNoAMM TONLLMHOMN A0 4 MM B NONOCTAX YepHoro | n Il knaccos
© OcHOBaHWe HaMoNHUTENM / BKNAAbIWM C TONLMHOM CN0A A0 4 MM B TPelwMHax YepHoro knacca Il. [N cneaytouwmx cnoes B
TPeLMHbI Knacca |l ICNoNb3yiiTe TONbKO KOMMNO3NTbI, KOTOPbIE NOAXOAAT ANA 3aNONHEHUA TPELMHbI Knacca |l YepHbix.
* 06/11L0BKa NONOCTM - KaK NePBbIi (HUKHWIA) CNI0V B NoNOCTAX YepHbIX | v 1l knaccos
Application:
MoarotosuTenbHbIE MepbI
Mepea HauaNoM eYeHNA OUMCTUTE TBEPAOE BellecTso 3yba He GTOPMAHON NOAMPOBOYHOI NaCcTOM.
1.MoAroToBKa TPELUUHbI
MoAroToBbTE TPELMHLI MUHUMA/IbHO MHBA3MBHBIM METOA0M, Kak 06bIYHO TpeByeTca ANA aAre3nBHbIX MeTooB. Bee kpas amanu B
nepesHei 061acTu [OMKHbI BbITb CKOWeEHbI. He ckocuTe Kpas B 3aaHel obnactv u usberaiTe npurotosneHus cpesa. Mpomoiite
TPELMHbI BOAOM, YTOBbI OYUCTUTD €e, YAaNUTb BECb MYCOP U BbiCyWwWTb. N30M1pyiiTe TpewmHbl, YToBbl OHa OCTaBanach CyXou.
YKenaTenbHo pasmecTUTb pe3nHOBbIE NAOTUHbI.
2. Uenntonosasawurbl / naiiHep
Wcnonb3oBaHve naiiHepa MOXET 6biTb UCKAKOYEHO, EC/IM UCMONb3YETCA SMANeBbIi AEHTUHHDBIN Kneit. B cnyyae oueHb my6oKmx
TPELLMHBI, KOTOPbIE NPUBANKAIOTCA K MAKOTH, NOKPOTE COOTBETCTBYIOLLME NOBEPXHOCTU COEAMHEHMEM MMAPOKCUAE KaNbLIMA.
3. MpubansutenbHbie 061aCTU KOHTaKTa
[InA TpeumHbI CannpPoKCUMabHbIMM CEYEHUAMM MOMECTUTE NPO3PaYHYI0 MaTpULY 1 3aKpenuTe ee Ha MecTe.
4. ApresmBHan cuctema
TpasneHue 1 cknemsaH1e B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUMAMM NPON3BOAUTENA.
5a.n, Horo ( )
3aduKcKpyiiTe HacaAKM Ha LWNPHULE, NTOBEPHYB Er0 NO YaCOBOM CTpe/IKe. PasmecTuTe C/I0M MaKC. 3an0NHUTL KOMNO3UTHbINM MaTepuan
4 MM HenocpeaCTBEHHO B TPELLMHbI, UCMONb3YA U30THYTble HAaKOHEYHWKM ANA HaHeCeHWA, NocTasnAemble ¢ matepuanom. U3
TUMMEHNYECKMX COOBPAKEHUI 3T COBETbI NO MPUMEHEHMIO CleAyeT UCMO/b30BaTb TONLKO OAWH Pas, a 3aTem BbiGpacbiBaTh.
M3beraiite nysbipbkoB BO3AyXa NpM HaHeCeHWW MmaTepuana. TuaTeNbHO HaMOYMTE MOATOTOB/EHHbIE NOBEPXHOCTU 3y6oB.
MonumepusyiTe Kasablit CN0M C NOMOLLbIO 06bIYHOM YCTAHOBKM ANS NOIMMEpPU3aLMK B TedeHue 20 CeKYHA, YAePKUBan CBETOBOA,
KaK MOXHO 6/113Ke K NoBepXHOCTW. Bo Bpems NonMmMepu3alym Ha NoBepxXHOCTY MaTepuana 06pasyeTca AUCNEPCUOHHBIN coit. ITOT
CNOit He AoMKeH BbiTb 3aTPOHYT MAM yaaneH. OH 06pasyeT CBA3b CO C/I0EM KOMMO3MTa, HaHECEHHbIM BNOCNEACTBUN (Hanpumep, ¢
YHUBEPCANbHbBIM UM 333HUM KOMMO3UTOM) MW ANA CO3AAHWA ICTETUYECKMX BbICTYNOB. AnbTepHaTeHo, Bulk Fill Composite moxeT
6bITb HaHECEH TOHKMM cnoem Ana GOpPMMPOBAaHMA BKAaAblla Ha HE3alWMWUIEHHOM AeHTUHe. MaTepuan moxeT 6biTb
NONMMEPU30BaH B C/IOAX TONLMHOI A0 4 MM.
56.Mp BulkFill Composite (compules)
BcTaBbTe KOMNbION B A03aTOP. CHUMUTE YNAOTHUTENbHYIO KPbILWKY. TOMECTUTE KOMMbIONbI NOA NPaBUAbHBLIM YIIOM K TPELLMHbI.
BseauTte matepuan 8 TpewuH. MeAseHHO W NOCTOAHHO HAaXMMalTe Ha KoMMbioA. He npunaraiite YpesmepHbix yeuanii! Yrobel
BbIHYTb KOMMNbION U3 A03aTOPa NOC/E UCNONL30BaHMNA, BTAHMTE NOPLUEHb. [lanee yaaauTe KOMNbIoA.
O6parute no rur KM CO06p KOMMbIO/bI NPeAHa3HaueHbl TONbKO /1A OZIHOPa30BOro UCMONb30BaHNA.
6.0Taenka
Bulk Fill Composite moxeT 6biTb 06paboTaH 1 OTNOMPOBaH HEMOCPEACTBEHHO NOCE NOAMMEpPU3aLMK. [Ina OTAE/IKMU UCNONb3YTe
UMCTOBbIE a/IMa3Hble MHCTPYMEHTbI, TMBKME AUCKMW, CUMKOHOBbIE MOSIMPOBLLMKM M NOSIMPOBOYHbIE LWETKK. [poBepbTe OKK/I03MI0
apTukynaumio. Mpu HeobxoanmocTn oTwAndosaTh, YTObbI U3BexaTb NPex/AeBPEeMEHHbIX MAKM OTKIOHAIOWMX KOHTAKTOB Ha
NOBEPXHOCTU HAYNUHKU.

yiicta, 06p
* Mpn co3ganum 6oNbWKX M TPYAOEMKUX pPectaspaumit Mbo HakpblBaiiTe maTepuasn CBETOCTOMKONM Gponbroi, NMM6o BpemeHHo
oTozBuraiiTe paboumii CBET B CTOPOHY OTy4acTKa, 4Tobbl M3bexaTb NpexaeBpeMeHHOM NoNMMepHU3aLmMn MaTepnana.
© 113 rUrmeHnYeckmx cooBbpaeHmin U30rHyTbIe HaKOHEUHWUKM /IR HAHECEHNA, NPUNaraemble K MaTepuany, 0MKHbI UCNO/b30BaTbCA
TONbKO OAMH Pas3, NOCKO/IbKY He/b3A UCK/IOYaTh 3arpA3HeHe MaTeprana 1 nepeHoC MUKpo6oB.
* Ncnonb3yiiTe NOAMMEPU3aLMOHHbIN 610K CO cNeKTpom nanyyeHus 350 - 500 HM Ans OTBEPXKAEHUA 3TOro maTepuana. MocKobKy
Tpebyemble GpU3MYECcKMe CBOWCTBA MOTYT BbiTb AOCTUTHYTHLI TONLKO B TOM C/ly4ae, €CAW 1amna paboTaeT npaBusbHO, ee cuaa cBeTa
[L0NKHa perynapHo

WNHTeHCMBHOCTbL CBETa ANA OTBEPXAEHUA > 1200 mBt/cm3

[INvHa BOAHbI ANA OTBEPKAEHMUA 350- 500 Hm
Bpemsa oTsepaeHua 20 cek.
n 06 1/ mepbi npe, n

Coaep)KuT TeTpameTHIeH AUMeTaKpunaT

MpeaynpexaeHNe: MOKET BbI3BATb a//IEPrUHECKYIO KOXKHYIO PeakLyio. HoCUTb 3alyuTHbINM nepyaTku / 3awutHan opexaa / 3awmta
a3/ 3awpTa anua. ECiv Koxa BO3HMKAET pasapakeHue Uam Chinb: 06paTuTech K Bpauy.

MpoTtusonokasaHua

Ecnm NayneHT UMeeT NOBbIWEHHYIO YYBCTBUTE/IbHOCTb K KOMMOHEHTY 3TOro NPOAYKTa, Mbl PEKOMEHAYeM HE UCNONb30BaTb €ro nnu
[lenaTb 3T0 TO/IbKO NOf, CTPOMMM MeANUMHCKUM Hab/loaeHem. CTOMaTONOr I0/KEH PacCMOTPETb U3BECTHbIE B3aMMOARWCTBUA 1
nepeKkpecTHble peakLMm NPoAYKTa C APYrMMM MaTepmabl yXKe BO PTy NaLMeHTa nepes ncnoib3oBaHnem NpoayKra.

No6ouHble 3 pekTbI:

Mpu NPaBMALHOM UCMO/Ib30BAHMM 3TOFO MEANLIMHCKOTO YCTPOIICTBA, HexenaTebHble NobouHble 3hdeKTbl KpaiiHe peaku. Peakuun
MMMYHHOﬁ CUCTEMbI (anneprvm) WAN MECTHbIN /JMCKOMd)OpT, OAHAKO, HE MOXeT 6bITb MONHOCTBIO UCKAOYEH. Ecau Bbl Yy3HaeTe o
HexkenatenbHblX NOB6OYHbIX IhdeKTax - farKe eciM 3T0 COMHUTENbHO, YTO NOBOYUHBIN 3hdEKT 6bin BbI3BaH HALIMM NPOAYKTOM -
MOXanymcTa, CBAXUTECH C Hamu. [InA NpefoTBPALLEHUA BO3MOXKHbIX PeakLMit nynbnbl B NONOCTAX, TAE AEHTUH noagepraetca
BO3/eMCTBUIO, NyNbNa 10/KHa BbITb aleKBATHO 3alMLeHa (NPUMEHATbE. FPaMM. penapaT rmAPOKCUAE KanbLimna).
B3aumopeiicTene C APYrMMU BelecTBamm:

MockonbKy peHoNbHbIe BelllecTBa (TaKue KaK 3BreHo/) MHIMBMPYIOT NoMMepusaLymio,

He UCMOoNb3yiTe BKNaAbILLIM B NONOCTb, COAlePXKaLlMe TaKMe BelecTsa (Hanpumep, UMHK-3BreHON-LLIeMeHTbI).

Pt ¢ /3awmraor HOTO 3ar

MNomecTute paboTatoLLmit LINPWL, C NPUKPENeHHbIM HaKOHEYHWUKOM B 3aLLUTHYI0 060104KY NoaxoasLLel GOPMbI; NPOTKHUTE KOHeL,
HOXHbl KaH0/1el, 06HaXasn KaHIoNH0 /1A UCNO/b30BaHMA. Mcnonb3oBaHMe 3alWmMTHOM 060104KM 061er4aeT OUMCTKY U Ae3nHbeKLmIo
wnpuua mexay nauneHtamu. Mocne MCnonb3oBaHNsA repMeTU3NPOBAHHOTO WNPULA CHUMUTE HAaKOHEYHMK 1 060/10uKY, B3ABLINCH
3a BTY/IKY HaKOHEUYHWKa Yepes 060/104KyY, NOBEPHUTE U CHUMMTE HAKOHEYHWK BMeCTe C 060/104KOM. OTKaXXUTeCh OT UCMO/b30BAHHOTO
HaKOHeYHMKa M 0B0/I0YKM B NOTOKE 0TX0A408. 3ameHute KPbIWKY ANA XpaHeHuA wnpuua. ,qe:iMH(“)EKUMﬂ - MNocne yAaneHuma
HaKOHEeYHMKa M 0B0N0YKM NOCTaBKM NPOAE3MHOMUMPYIATE 3TOT NPOAYKT, MCNONb3YA AE3UHPEKLMIO NPOMEXYTOUYHOTO YPOBHA
(KOHTaKT C KMAKOCTbIO) B COOTBETCTBUM C pekomeHAauusmu LLleHTpoB no KOHTponto 3abonesaHuin U yTBEPIKAEHHbIMU
AMEpPUKaHCKO CTOMaTO/NIOrMYeckoi accoupaumeis, PyKoBoaCTBa N0 KOHTPONIO MHGEKLMIA B CTOMATONOTNYECKMUX YUPEXKAEHUAX
3apaBooxpaHeHus. - 2003 (tom 52; Ne RR-17), LleHTpbI no KOHTpoito v npodunakTuke 3abonesanuit (CLUA).

XpaHeHua: XpaHutb npw 10 - 25 ° C (50 - 77 ° F). U36eraiite npAmMbIX CONHEYHbIX Ny4eid. TNOTHO 3aKpoiiTe WNpULbl cpasy nocne
ncnonb3osaHuA. [laiiTe maTepuany A0OCTMYb KOMHATHOM TemnepaTypbl nepes UCnonb3osaHWem. Mocie MCnonb3oBaHWA cnerka
BTAHUTE NOpPLEHb WNpuUua, 4YTO6bI npeaoTBpaTuTb 3acopeHue OTBepCTMl'"I. He ucnonb3osaTb nocne ncrteyeHus CPOKa rogHoCTH (CM.
ITUKETKY Ha Wwnpuue). A UCNoNb30BaHWA TONLKO CTOMATONI0raMu. XpaHWUTb B HEAOCTYNHOM ANA AeTeit mecTe. ITOT NPOAYKT 6bin
paspaEOTaH cneyManbHO ANA ONMCAHHOrO Auana3oHa NpUMeHeHuA. OH AO/KEH MCNONb30BATbCA TONBKO B COOTBETCTBUM C
NpUBEAEHHbIMM Bbllle MHCTPYKUMAMM. MPOM3BOAMTENb HE HeceT OTBETCTBEHHOCTW 3a yllepb, Bbi3BaHHbI HenpaBWbHLIM
obpalleHrem unu HenpasuabHoit 06paboTko maTepuana.

WUcnpasnenune npobnem

Bulk Fill Composite / Instrucciones de preparacién

Bulk Fill Composite es un composite fotopolimerizable para dientes laterales, con capacidad para fluir, de alta radiopacidad (210 %
Al) para larestauracion dental directay el tratamiento con técnica bulk fill.

La resina compuesta Bulk Fill estd disponible en jeringas y compulas (ampollas compactas). Las compulas son de uso tnico. No las
utilice varias veces, pues sino podria producirse contaminacién y formacién de gérmenes.

Tienenvalidez las directrices y disposiciones de DIN EN ISO 4049.

Composicion

Matrizmonémero: Diuretano dimetacrilato, dimetacrilato de tetrametileno

Material derelleno total:77 % en peso (57 % en volumen) de material de relleno inorganico (0,005 —40 pm)

Rellenos con Indicaciones

* Rellenos con grosores de capa de hasta 4 mm para cavidades de laclase I

* Rellenos basicos con grosores de capa de hasta 4 mm para cavidades de las clase Il. Para cavidades de la clase Il se requiere una
superposicion de capas con un composite apropiado para cavidades de laclase Il

* Recubrimiento de cavidades—como primera capa para cavidades de lasclases 1y II.

Tipo de utilizacién

Tratamiento previo

Antes de proceder al tratamiento, debera limpiarse la sustancia dentaria dura con una pasta para pulir exenta de fluoruro.

1. Preparacion de la cavidad

Preparar la cavidad preservando la sustancia dentaria dura segun las reglas generales de la técnica adhesiva. En el sector anterior
deberan biselarse todos los margenes adamantinos. Por el contrario, no deberan biselarse los margenes en el sector posterior ni
prepararse margenes eldsticos (retentivos). A continuacion, limpiar la cavidad con agua pulverizada, eliminar todos los residuos y
secar. Esimprescindible realizar un drenaje. Se recomienda el empleo de un dique de goma.

2. Proteccién de la pulpa / rebasamiento cavitario

Siutiliza un adhesivo de esmalte-dentina, puede prescindir de un rebasamiento cavitario. En el caso de cavidades muy profundas,
préximas ala pulpa, cubralas zonas correspondientes con un preparado de hidroxido de calcio.

3. Distribucion de los puntos de contacto interproximales

En cavidades con partes interproximales, colocary fijar una matriz transparente.

4.Sistema adhesivo

Grabadoy pegado segun lasinstrucciones del fabricante.

5a. Aplicacién de Bulk Fill Composi

Introducir Bulk Fill Composite directamente en la cavidad en capas de 4 mm como méx. Para la aplicacidn se utilizan las canulas de
aplicacion curvas que se adjuntan que, por motivos higiénicos, estan concebidas para un tnico uso. Al aplicar con la canula, evitar
la introduccion de burbujas de aire. Prestar atencion a la correcta humectacion de la sustancia dentaria dura previamente
preparada. Cada capa aplicada se polimeriza con un aparato polimerizador habitual durante 20 segundos. El tiempo de
polimerizacién depende del aparato empleado. Compruebe la compatibilidad de la ldmpara de polimerizacion. Preste atencion a
que el tiempo de polimerizacion sea suficiente. Antes de cada tratamiento, compruebe la potencia luminica. La varilla de la fibra
Optica debe mantenerse lo mas cerca posible de la superficie de obturacién. Durante la polimerizacién se forma una capa de
dispersion sobre la superficie, que no debera tocarse ni eliminarse. Esta sirve para establecer la union con la siguiente capa de
composite (p. ej. con un composite universal o para dientes laterales) o para la estructura estética de la ctspide. De forma
alternativa, Bulk Fill Composite también puede aplicarse en una fina capa como recubrimiento sobre dentina expuesta. La
polimerizacién se puede llevar a cabo enincrementos hasta un grosor de 4 mm.

5b. Aplicacion de Bulk Fill Composite (compulas)

Insertar el cartucho en el dispensador. Retirar la tapa de cierre. Fijar el cartucho de manera que la abertura quede orientada en
angulo recto para la salida en la cavidad. Colocar el material en la cavidad. Ejercer una presion lenta y uniforme. iNo aplicar una
fuerza excesiva! Para retirar el cartucho del dispensador, retirar el piston. A continuacion, se puede retirar el cartucho. Nota: Por
motivos de higiene los cartuchos estan previstos exclusivamente para un solo uso.

6.Repasado

Bulk Fill Composite puede repasarse y pulirse inmediatamente después de la polimerizacion. Para el repasado se prestan los
diamantes de acabado, discos flexibles, pulidores de silicona, asi como cepillos para pulir. Comprobar y repasar la oclusién y
articulacion de forma que no queden contactos prematuros ni trayectorias de articulacion no deseadas sobre la superficie de
obturacion.

Observaciones especiales

* Para realizar restauraciones que exigen un tiempo de trabajo prolongado, es aconsejable apartar temporalmente la ldmpara
quirurgica del campo de trabajo a fin de prevenir una polimerizacion prematura del composite o bien recubrir el material con una
ldmina a prueba de luz.

e Las canulas de aplicacién curvas incluidas estan concebidas para un tnico uso, ya que no se puede excluir una contaminacion del
materialy la posible transmision de gérmenes.

« Para la polimerizacién en un espectro de emisién de 350 — 500 nm. Las propiedades fisicas exigidas solo se consiguen con
lamparas en perfecto estado de funcionamiento. Por este motivo es necesario controlar periédicamente la intensidad luminica
segun lasindicaciones del fabricante.

Intensidad luminosa para la polimerizacién 21200 mW/cm3
Espectro de emision para la polimerizacion 350- 500 nm
Tiempo de curado 20 sec.

de peligro/s jos de pri
Contienedi ilato de tet ileno

Atencién: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel. Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccién. En caso de
irritacion o erupcion cutanea: Consultar aun médico.

Contraindicaciones

En caso de hipersensibilidad del paciente contra uno de los componentes, debera interrumpirse el uso de este producto o bien
utilizarse Ginicamente bajo un estricto control del facultativo/ odontélogo. A la hora de utilizar el producto, el odontdlogo debera
tener en cuenta las reacciones cruzadas o las interacciones conocidas del producto médico con otros materiales ya presentes en
boca.

Efectos secundarios: Siempre que este producto médico se prepare y aplique correctamente, los efectos secundarios
inesperados seran absolutamente extraordinarios. Sin embargo, no deben excluirse posibles reacciones inmunoldgicas (p. ej.
alergias) o molestias localizadas. Si aparecieran efectos secundarios no deseados (también en caso de duda), le rogamos que nos
lo comunique. Para evitar una posible reaccion de la pulpa en cavidades con dentina expuesta, se debera garantizar la correcta
proteccion de la pulpa (p. e]. aplicar un preparado que contenga hidréxido calcico). Interacciones con otros productos Las
sustancias fendlicas (como p. ej. Eugenol) inhiben la polimerizacién. Por este motivo no deberan utilizarse materiales de
rebasamiento cavitario que contengan este tipo de sustancias (p. ej. cementos de dxido de zinc-Eugenol).

Desinfeccién / proteccién frente a la contaminacién cruzada: Coloque una funda higiénica sobre la jeringa que se va a utilizar,
sobre la que ya se colocd una canula de aplicacion. Perfore el extremo cerrado de la funda con la cdnula, de manera que la cénula
quede libre para su uso. El uso de una funda higiénica facilita la limpieza y la desinfeccion de la jeringa entre dos pacientes. Tras
usar la jeringa enfundada, retire la canula y la funda; para ello agarre la base de la cdnula mediante la funda higiénica y girela y
retirela junto con lafunda de lajeringa. Deseche la canulay la funda higiénica en el punto de desecho correspondiente. Coloque de
nuevo el tapdn protector ala jeringa.

Desinfeccién: tras retirar la canula de aplicacion y la funda higiénica, desinfecte la jeringa con un método de desinfeccion
temporal (desinfeccion de contacto mediante liquido) recomendado por el Center for Disease Control y avalado por la American
Dental Association — Guidelines for Infection Control in Dental Health-Care Settings — 2003 (Vol. 52. N.2 17) Centers for Disease
Control and Prevention (USA). (Directiva para el control de infecciones en el campo médico dental (volumen 52; R. RR-17), Centro
parael Controly Prevencién de Enfermedades (EE.UU.).

Observaci paraelal ylaconservacién

Almacenar a de 10— 25 °C. Evitar la exposicion directa a la radiacién solar. Cerrar bien las jeringas inmediatamente después de su
uso. Antes de su uso, el material debera haber alcanzado la temperatura ambiente. Después de su uso, deberd retrocederse un
poco el émbolo de la jeringa para evitar una obstruccién del orificio de salida. No utilizar después de la fecha de caducidad (ver
etiqueta de lajeringa). Solo para uso odontoldgico. Conservar fuera del alcance de los nifios. Este producto ha sido especialmente
desarrollado para las aplicaciones mencionadas. Debe prepararse tal y como se indica en las instrucciones de uso. El fabricante no
se hace responsable de dafios derivados de una manipulacién o preparacidnincorrecta.

Solucion de problemas

Bulk Fill Composite / Kullanma Kilavuzu

Bulk Dolgu Kompozit, posterior restorasyonlar, dogrudan dolum ve , bulk d6kme dolum*“ teknigi igin isikla sertlesen, akici, yuksek
radyopak (% 210 Al) bir kompozittir.

Bulk Dolgu Kompozit, siringa ve kompiil tipinde bulunmaktadir. Kompiiller tek kullanimliktir. Liitfen onlari tekrar kullanmayin,
¢linkii bu kontaminasyon ve mikrop olusumunu ekarte etmeyiimkansiz hale getirir. Uriin, DIN EN ISO 4049 standartina uygundur.
Kompozisyon:

Monomer matrisi: Ditiretan dimetakrilat, Tetrametilen dimetakrilat

Toplam dolgu maddesi: Agirlikga% 77 (hacimce% 57) inorganik dolgu maddesi (0.005 - 40 pm)

Kullanim endikasyonlari:

 Dr.Black'in sinifIve Il bosluklarinda 4 mm'ye kadar katman kalinligina sahip dolgular

e Dr.Black'in II. Sinif bosluklarinda 4 mm'ye kadar katman kalinligina sahip taban dolgulari / astarlari. Sinif Il bosluktaki asagidaki
katmanlar igin yalnizca Black'in sinif Il bosluklarini doldurmaya uygun kompozitler kullanin.

¢ Bosluk astari - Black'in sinif 1 ve Il bosluklarindaiilk (alt) katman olarak

Uygulama:

Hazirlik 6nlemleri

Tedaviye baslamadan once, sert dis maddesini floriir olmayan parlatma macunuile temizleyin.

1. Kavite hazirhg

Boslugu, yapistirma teknigi icin genellikle gerektigi gibi minimal invaziv bir yéntemle hazirlayin. Yukaridaki bélgedeki tim emaye
kenar bosluklari pahlanmalidir. Arka bolgedeki kenar bosluklarini egmeyin ve dilim preparatlarindan kaginin. Temizlemek igin
bosluga su puskarttin, tim kalintilar gikarin ve kurulayin. Kuru tutmak igin boslugu izole edin. Bir rubber dam yerlestiriimesi
tavsiye edilir.

2. Seliiloz korumasi / astar

Bir emaye dentin yapistiricisi kullanilirsa, bir astarin kullanimi énlenebilir. Macunun yakinina gelen ¢ok derin bosluklar olmasi
durumunda, ilgili ylzeyleri bir kalsiyum hidroksit bilesigi ile kaplayin.

3.Yaklagik temas alanlar

Kesit bosluklartigin seffaf bir matris yerlestirin ve yerine sabitleyin.

4. Yapigkan sistemi

Ureticinin talimatlarina gore asit jel ile yapistirin.

5a. Bulk Dolgu Kompozit Uygulamasi (giringalar)

Siringanin Gzerindeki uygulama uglarini saat yoniinde gevirerek kilitleyin. Maks. 4 mm Toplu Dolgu Kompozit, malzeme ile birlikte
verilen kavisli uygulama uglarini kullanarak dogrudan bosluga doldurulur. Hijyen nedeniyle, bu uygulama ipuglari sadece bir kez
kullaniimali ve ardindan atilmalidir. Malzemeyi uygularken hava kabarciklarindan kaginin. Hazirlanan dis yiizeylerini iyice islatin.
Isik tabakasini ylizeye mimkiin oldugunca yakin tutarak her bir tabakayi 20 saniye boyunca geleneksel bir kiirleme 15181 ile
polimerize edin. Polimerizasyon sirasinda, malzeme yiizeyinde bir dispersiyon tabakasi olusur. Bu katmana dokunulmamali veya
¢ikarilmamalidir. Daha sonra uygulanan kompozit tabakasiyla (6rnegin, evrensel veya arka kompozit ile) veya estetik cusps
olusturmak igin bagi olusturur. Alternatif olarak Bulk Dolgu Kompozit, agikta kalan dentin tizerinde bir astar olusturmak igin ince
bir tabaka halinde uygulanabilir. Malzeme 4 mm kalinliga kadar tabakalar halinde polimerize edilebilir.

5b. Bulk Dolgu Kompozit Uygulamasi (Kompiil)

Kompiilii dagiticya yerlestirin. Sizdirmazlik kapagini ¢ikarin. Compule bosluga dogru dogru agiya yerlestirin. Malzemeyi bosluga
enjekte edin. Kompule yavas ve sabit basing uygulayin. Asiri gii¢ kullanmayin! Kullandiktan sonra kompuli dagiticidan gikarmak
icin pistonu geri gekin. Sonra, kompilii kaldirin. Lutfen aklinizda bulundurun: Hijyenik nedenlerle, kompdller sadece tek
kullamimliktir.

6.Sonislem

Bulk Dolgu Kompozit polimerizasyondan hemen sonra bitirilebilir ve cilalanabilir. Bitirmek igin, son islem elmas radyal parlatma ve
bitirme diskleri, esnek parlatma diskleri, silikon parlaticilar ve parlatma firgalari kullanin. Okliizyonu ve artikiilasyonu kontrol edin.
Gerekirse zimparalayin, bdylece dolgu yiizeyinde erken veya saptirici temaslardan kaginin.

Lutfen aklinizda bulundurun

 Biiylik ve zaman alici restorasyonlar olustururken, malzemenin isik gecirmeyen bir folyo ile kaplanmasi veya materyalin erken
polimerizasyonundan kaginmak igin ¢alisma 151811 gegici olarak sahadan uzaklastirin.

* Hijyenik nedenlerle, malzeme ile birlikte verilen egri uygulama uglari sadece bir kez kullanilmalidir, ¢linkii malzemenin
kontaminasyonu ve mikroplarin transferigoz ardi edilemez.

* Bu materyali iyilegtirmek igin 350 - 500 nm emisyon spektrumuna sahip bir polimerizasyon Unitesi kullanin. Gerekli fiziksel
ozellikler sadece lamba diizguin galisiyorsa elde edilebildiginden, isik siddeti lambanin treticisi tarafindan tarif edildigi gibi duzenli
olarak kontrol edilmelidir. Sertlegtirme igin Istk Yogunlugu > 1200 mW / cm’ 350-500 nm kiirleme igin dalga boyu Kiirlenme siiresi
20sn.

Sertlestirme igin Isik Yogunlugu 21200 mW/cm3
Kurleme igin dalga boyu 350- 500 nm
Kirlenme Stiresi 20 sec.

Tehlike ifadeleri/ ihtiyatiifadeler

Tetrametilen dimetakrilatigerir

Uyart: Ciltte alerjik reaksiyona neden olabilir. Koruyucu eldiven / koruyucu kiyafet / géz koruyucu / yiiz koruyucu kullanin. Cilt
tahrisi veya kizarikligi olusursa: Tibbi tavsiye / yardim alin.

Kontrendikasyonlar

Bir hasta bu triintn bir bilesenine karsi agiri duyarhliklan biliyorsa, Griint kullanmamanizi veya sadece siki tibbi gézetim altinda
yapmamanizi 8neririz. Dis hekimi, iriinii kullanmadan énce triintn bilinen agzindaki diger materyallerle etkilesimlerini ve capraz
reaksiyonlarini gz éniinde bulundurmalidir.

Yanetkiler:

Bu tibbi cihazin uygun kullanimi ile istenmeyen yan etkiler oldukga nadirdir. Bununla birlikte, bagisiklik sisteminin (alerjiler) veya
lokal rahatsizligin reaksiyonlari tamamen géz ardi edilemez. istenmeyen yan etkiler hakkinda bilgi almaniz gerekiyorsa - yan
etkinin Grintimizden kaynaklandigindan siipheniz olsa bile - Iiitfen bizimle iletisime gegin. Dentinin maruz kaldigi bosluklarda
hamurun olasi reaksiyonlarini 6nlemek igin, hamur yeterince korunmalidir (6rnegin bir kalsiyum hidroksit preparati uygulayin).
Diger maddelerle etkilesim:

Fenolik maddeler (6jenol gibi) polimerizasyonu engellediginden, bu tiir maddeleri igeren bosluk astarlari kullanmayin (6rnegin
¢inko-6jenol-gimentolar).

D feksiyon / Capraz i jan koruma

Takil uygulama ucu ile galisan siringayi uygun sekilli bir bariyer kilifina yerlestirin; kilifin ucunu kandlle delin, kantila kullanima
agin. Bir bariyer kilif kullanmak, hastalar arasinda siringanin temizlenmesini ve dezenfekte edilmesini kolaylastirir. Kilifli siringay1
kullandiktan sonra, verme ucunun gébegini kiliftan kavrayarak verme ucunu ve kilifi gikarin, biikiin ve ucu kilifla birlikte ¢ikarin.
Kullanilmis ucu ve kilifi uygun atik akisinda atin. Siringa saklama kapagini degistirin. Dezenfekte etme - Teslimat ucunun ve kilifin
¢ikarilmasindan sonra, bu Grint Hastalik Kontrol Merkezleri tarafindan 6nerilen ve Amerikan Dishekimleri Birligi tarafindan
onaylanan bir ara seviye dezenfeksiyon islemi (sivi temasi) kullanarak dezenfekte edin, Dis Sagligi Bakim Ortamlarinda Enfeksiyon
Kontrol Kilavuzu - 2003 (Cilt 52; No. RR-17), Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezleri (ABD).

Depolama:

10-25°C(50- 77 ° F) sicaklikta saklayin. Dogrudan giines isigindan kaginin. Kullanimdan hemen sonra siringalari sikica kapatin.
Kullanmadan 6nce malzemenin oda sicakligina ulasmasina izin verin. Kullanimdan sonra, agikliklarin ttkanmasini 6nlemek igin
siringanin pistonunu hafifce geri gekin. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz (siringa tizerindeki etikete bakiniz). Sadece
dis hekimleri tarafindan kullanilir. Cocuklarin ulasabilecegi yerlerden uzak tutun. Bu Grin, tarif edilen uygulama araligi igin 6zel
olarak gelistirilmistir. Sadece yukaridaki talimatlara gére kullanilmalidir. Uretici, malzemenin yanls kullanimi veya yanls
islenmesinden kaynaklanan hasarlardan sorumlu tutulamaz.

Sorun giderme

Npo6nema MpuunHa Pewenne

Problema Causa Remedio

Sorun Causa Risoluzione

npOBEpUTL CUAY CBETA; NpU
HEo6X0ANMOCTH 3aMEeHMTb UCTOYHMK
cseta

M3/ly4aemblii CNEKTPasibHbIN AMana3oH | MPOKOHCY/IbTMPOBATLCA C MPOM3BOAUTE-

NeM yCTaHOBKM NOAUMEPH3aLMY;
xcegg'gg#gq”&”“"‘ep“%“"‘“ PeKOMEHAYeMbiii CNeKTPabHbIN

Cuna cBeTa yCTaHOBKM

KomnosuT He oteepxpaaetcs nonaumepusaLmnn HefocTaTouHa

La potencia lumi- nica de la lampara de | Controlar la potencia luminicay sustituir
polimerizacion es insuficiente la fuente de luz en caso necesario
La banda de la longitud de onda Consultar con el fabricante de la

emitida por la lampara de polimerizacién| lémpara de polimerizacién. Banda de la
es insuﬁgiente P P longitud de onda recomendada: 350 - 500 nm

El composite no polimeriza

Kompozit Kiirleme cihazinin isigi
yetersiz olabilir

Isik kiirleme cihazinin spektar
yayillma arahigi yetersiz olabilir

15tk yogunlugunu kontrol edin; eger

Kompozit Kiirlenmiyor gerekliyse 151k kaynagini degistirin.

Isik kiirleme cihazi Ureticisine danigin;
onerilen spektral aralik: 350-500 nm

KomnosuT KaxeTcsa canwKkom Matepwuan xpaHunca ”g” Temnepatype
Hke 10° C B TeyeHue bonee

TBEPAbIM / TBEPABIM BHYTPY WNPULA A/NTENBHOTO MepMosa BpeMeH!

/ kancyn WNpWLL, He Bbla NNOTHO 3aKPbIT
YTO NPUBENO K OTBEPXKAEHMIO
yacTu maTepuana

/aiiTe KOMMO3MUTY AOCTUYb KOMHATHO
TemnepaTypbl nepes, Ucnonb3oBaHnem

NAOTHO 3ar<p017ﬁe wnpuy nocne
KaXa4oro ucnonb3osaHua

El composite en la jeringa / Material almacenado durante largo Dejar que el composite adquiera la
Compule estad demasiado duro y firme | tiempoa, 10 °C temperatura ambiente antes de su uso
Cada vez que se dispense el composite con
la jeringa, volver a cerrar correcta- mente
con la tapa

La jeringa no se cerro correctamente,
el composite ha iniciado la polimerizacién

Kompozit, siringa / kapsiil iginde
¢ok sert / sert goriiniiyor

malzeme 10°C'nin altindaki kullanmadan 6nce kompozitin oda
sicakliklard uzun siire saklanmis olabilir. | sicakligina ulasmasini saglayin
glrlnga sikica kapatiimamig

u da malzemenin bir kisminin
sertlesmesine neden olmus olabilir

Her kullanimdan sonra siringanin
kapagini sikica kapatin

KOMNO3UT He OTBEPXKAAeTCA B
,D,OCTETO"IHOFI creneHu

C/INWKOM BbICOKan ToONWMHA Cnoa

Ha UMKA NoAMMepn3aLmn [epaTb Ha MaKc. TONLWMHA cnoa 4 mm

El espesor de la capa de composite por | Max. Respetar un espesor de

El composite no polimeriza | . capa s
ciclo de polimerizacion es excesivo 4,0 mm por capa

correctamente

Polimerizasyonlagma icin tabaka
kalinligi gok fazla olabilir

maksimum tabaka kalinhginin

Kompozit yeterince sertlesmiyor 4mm olmalidir.

NOBTOPWUTHL LIMKA NOAMMEPU3aLUN
HECKONIbKO pas3, B TeYeHUe MUHUMYM
20 cekyHa,

pecTaBpaLya KaXKeTca CAUILKOM He0CTaTo4HasA NoAMMepU3aLmMa
YKENTOW MO CPaBHEHMIO C LBETOM CCbiika| KOMMO3UTHbBIX CNoes

La restauracion tiene un aspecto
demasiado amarillo en comparacién
con la referencia de color

Polimerizacién insuficiente de la

Repetir varias veces el ciclo de fotopoli-
estratificacion de composite

merizacion; tiempo minimo: 20 segund

Kirleme islemini en az 20

Restorasyon renkl referansi ile kompozit tabakalari yetersiz
' saniye tekrarlayin

karsilasf 1a ok sari goriiniiyor | Polimerizasyonu olabilir
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