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Bulk Fill Composite

Instrukcja uzycia

Bulk Fill Composite jest swiattoutwardzalnym, ptynnym,
wysoce nieprzeziernym dla promieni rentgenowskich
(210% Al.) kompozytem do zastosowan w przypadku
odbudoéw tylnych, do bezposrednich wypetnier oraz
do zastosowania przy pomocy techniki jednoczasowe;j.
Produkt spetnia wymogi wskazane w wytycznych DIN
EN 1SO 4049.

Sktad:

Matryca monomerowa:

diurethane dimethacrylate, butanediol dimethacrylate.
llo$¢ wypetniacza:

77% wagi nieorganicznego wypetniacza (0.04-15 pm).
Wskazania:

- Wypetnienia o grubosci warstwy do 4 mm w | oraz Il
klasie ubytkéw Black'a.

- Podscielenia ubytkéw - jako pierwsza (dolna) warstwa
w | oraz Il klasie ubytkéw Black'a.

Uzycie:
Srodki przygotowawcze

Przed rozpoczeciem leczenia, nalezy wyczysci¢ tkanke
twarda zeba pastg polerska niezawierajacg fluoru.

1. Przygotowanie ubytku

Nalezy przygotowac¢ ubytek mozliwie najmniej inwa-
zyjnie zgodnie zwymaganiami technik faczenia. Krawe-
dzie szkliwa w rejonie przednim musza by¢ sfazowane.
Nie nalezy fazowac krawedzi szkliwa w rejonie tylnym.
Unika¢ przygotowania wycinkowego. Aby wyczysci¢
ubytek nalezy go spryska¢ woda. Usuna¢ wszelkie za-
nieczyszczenia. Wysuszy¢ ubytek. Ubytek musi zostac¢
odizolowany od wilgoci. Zaleca sie zastosowanie kofer-
damu.

2. Przestrzenie miedzyzebowe

W przypadku ubytkéw w sekcjach miedzyzebowych,
nalezy zastosowac przezroczysta forméwke.

3. System taczenia

Nalezy dokona¢ wytrawienia i faczenia zgodnie z in-
strukcjami producenta. Unika¢ przesuszenia zebiny. Po
wysuszeniu, wytrawione powierzchnie szkliwa wydaja
sie kredowobiate i nie wolno ich zanieczysci¢ przed na-
tozeniem $rodka wiazacego. W przypadku zanieczysz-
czenia ich §ling, nalezy je sptukac¢ i ponownie wysuszy¢
- ponownie wytrawic, jesli okaze sie to konieczne.

4. Naktadanie $rodka Bulk Fill Composite

Naktadac Bulk Fill Composite cienkimi warstwami (mak-
symalnie 4 mm) bezposrednio do ubytku przy pomocy
zakrzywionych koncéwek aplikatora dostarczonego
zmateriatem - ze wzgleddw higienicznych aplikatory te
s3 jednorazowe, a po uzyciu nalezy je wyrzuci¢. Nakfa-
dajac materiat koncowka aplikatora nalezy sie upewnic,
ze nie powstaja pecherzyki powietrza. Nalezy sie upew-
ni¢, ze przygotowane powierzchnie zebowe sa dokfad-
nie zwilzone. Utwardzac $wiattem kazda z warstw przy

pomocy dostepnych jednostek polimeryzacyjnych (np.
Translux CL) przez 40 sekund, utrzymujac zrodto swia-
tta w najmniejszej mozliwej odlegtosci od powierzchni.
Czas polimeryzacji zalezy od zastosowanej jednostki
polimeryzujacej. Nalezy sprawdzi¢ kompatybilnosc jed-
nostki polimeryzujacej. Prosze upewnic sig, ze czas po-
limeryzacji jest wystarczajacy. Przed kazdym uzyciem,
nalezy przeprowadzic test strumienia Swiatta. W trakcie
polimeryzacji na powierzchni materiatu formuje sie
warstwa dyspersyjna. Warstwy tej nie wolno dotkna¢,
ani usunaé. Wigze sie ona z warstwa kompozytu na-
ktadanego pdzniej (np. kompozytu uniwersalnego lub
do zastosowan tylnych) lub jest podtozem na potrzeby
stworzenia guzkoéw estetycznych. Ewentualnie Bulk Fill
Composite mozna natozy¢ cienka warstwa, aby uformo-
wac podscielenie odstonietej zebiny. Materiat moze by¢
polimeryzowany w warstwach o grubosci do 4 mm.
5.Obroébka koricowa

Bulk Fill Composite mozna poddac obrébce koricowej
i polerowaniu tuz po utwardzeniu swiattem. Obrébke
koricowa nalezy wykonywac¢ przy pomocy koncéwek
diamentowych, dyskéw elastycznych, polerek siliko-
nowych oraz szczotek polerskich. Sprawdzi¢ zgryz
iwymowe. Zeszlifowac, jesli okaze sie to konieczne, uni-
kajac jednak przedwczesnego kontaktu na powierzchni
wypetnienia.

Uwaga

- W przypadku realizacji czasochtonnych odbudéw,
w celu zapobiezenia przedwczesnemu utwardzeniu
Kompozytu, nalezy chwilowo skierowac $wiatto denty-
styczne z dala od leczonego miejsca lub przykry¢ kom-
pozyt nieprzepuszczajaca swiatto folia.

- Z powodow higienicznych, nie wolno ponownie uzy¢
zakrzywionych koncéwek aplikatora znajdujacych sie
w opakowaniu z materiatem poniewaz nie mozna wy-
kluczy¢ zanieczyszczenia materiatu i przeniesienia za-
razkow.

- Do utwardzenia materiatu nalezy zastosowac lampe
polimeryzacyjng o spektrum emisji 350-500 nm. Po-
niewaz wymagane wtasciwosci fizyczne mozna uzyskac
jedynie w przypadku prawidtowo dziatajacej lampie,
nalezy regularnie sprawdzac jej natezenie Swiatta zgod-
nie z zaleceniami producenta.

Przeciwwskazania:

Niepolimeryzowany kompozyt moze wywota¢ aler-
gie skory. Przed zastosowaniem nalezy podja¢ odpo-
wiednie $rodki ostroznosci (np. zatozy¢ rekawiczki).
W przypadku gdy uzytkownik lub pacjent sa uczuleni
na jakikolwiek ze sktadnikéw wymienionych w punkcie
,Sktad”, nie nalezy stosowac tego materiatu.

Dziatania niepozadane:

W przypadku wtasciwego zastosowania tego prepa-
ratu medycznego, niepozadane efekty uboczne sg
niezwykle rzadkie. Jednakze, nie mozna wykluczy¢
catkowicie reakcji uktadu immunologicznego (alergii)
lub miejscowego dyskomfortu. W przypadku uzyskania
wiedzy o niepozadanych efektach ubocznych - nawet
w sytuacji, kiedy istnieja watpliwosci, czy rzeczony
efekt uboczny wywotany zostat niniejszym produktem
- uprzejmie prosimy o kontakt.

W celu zapobiezenia mozliwym reakcjom miazgi
w ubytkach w miejscach odstoniecia zebiny, miazga
musi by¢ odpowiednio zabezpieczona (np. przy pomo-
cy wodorotlenku wapnia).

Interakcje z innymi substancjami:

Poniewaz substancje fenylowe (takie jak eugenol) ogra-
niczaja polimeryzacje, nie nalezy stosowac podscielen
ubytkéw zawierajacych takie substancje (np. cement
cynkowo-eugenolowy).

Przechowywanie:

Przechowywac w temperaturze od 10°C do 25°C. Chro-
ni¢ przed swiattem stonecznym. Natychmiast po uzyciu
zamkna¢ szczelnie strzykawki. Materiat przed uzyciem
nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej. Po
uzyciu, delikatnie wysung¢ ttoczek strzykawki, aby za-
pobiec blokowaniu sie otworéw. Nie stosowac po upty-
wie terminu waznosci (zamieszczonego na etykiecie).
Do stosowania wylacznie przez lekarza stomatologa.
Chroni¢ przed dzie¢mi. Niniejszy produkt zostat za-
projektowany wytacznie do przedstawionego zakresu
zastosowan. Nalezy go stosowa¢ wytacznie zgodnie
z niniejsza instrukcja. Producent nie przyjmuje zadnej
odpowiedzialnosci prawnej za szkody wyrzadzone
stosowaniem lub obréobka materiatu niezgodnie z jego
przeznaczeniem.

Rozwigzywanie problemoéw:

Problem Powéd Srodek zaradczy

sprawdzi¢ inten-
Ssywnos¢ Swiatta;
wymieni¢ Zrodto
Swiatta, jesli okaze
sie to konieczne

niewystarczajaca
intensywnos¢

Swiatta jednostki
polimeryzacyjnej

kompozyt nie
utwardza sie

skonsultuj sie z pro-
ducentem jednostki
polimeryzacyjnej;
zalecany zakres
widmowy: 350-500
nm

niewystarczajacy
zakres widmowy
jednostki polimery-
zacyjnej

kompozyt nie
utwardza sie

uzyto materiatu

kompozyt wydaje
sie zbyt twardy /
stabilny w strzy-
kawce

bezposrednio

PO wyjeciu go

z lodéwki, nie pozo-
stawiono materiatu
w celu osiggniecia
temperatury
pokojowej

przed zastosowa-
niem odczekac, az
kompozyt osiggnie
temperature
pokojowa

kompozyt wydaje
sie zbyt twardy /
stabilny w strzy-
kawce

strzykawka nie
zostata szczelnie
zamknieta, co
spowodowato cze-
$ciowe utwardzenie
sie materiatu

zamykac szczelnie
strzykawke po
kazdym uzyciu

kompozyt nie
utwardza sie wystar-
Czajaco

zbyt gruba warstwa
na cykl polime-
ryzacji

zachowac mak-
symalnie 4 mm
grubosci warstwy

odbudowa wy-

daje sie zbyt zotta
w poréwnaniu do
probnika koloréw

niewystarczajaca
polimeryzacja
warstw kompozytu

powtarzac kilka razy
cykl polimeryzacji
warstw kompozytu
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Bulk Fill Composite

Instructions for use

Bulk Fill Composite is a light curing, flowable, highly
radiopaque (210 % Al) composite for posterior resto-
rations, for direct filling and the ,bulk fill” technique.
The product complies with the guideline DIN EN I1SO
4049.

Composition:

Monomer matrix:

diurethane dimethacrylate, butanediol dimeth-

acrylate

Total filler:

77 % (by weight) inorganic filler (0.04 -15 pm)
Indications:

« Fillings with layer thicknesses up to 4 mm in Black’s
class 1 and Il cavities

« Cavity lining — as a first (bottom) layer in Black’s class
land 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 meth-
od 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
arubber dam.

2. Approximal contact areas

For cavities with approximal sections, place a trans-
parent matrix and fix it in place.

3. Adhesive system

Etch and bond according to manufacturer’s instruc-
tions. Avoid drying out the dentin. Dried, etched
surfaces appear chalkywhite and must not be con-
taminated before the application of a bonding agent.
In case of contamination with saliva, rinse and dry
again. If necessary, etch once more.

4. Application of Bulk Fill Composite

Place layers of max. 4 mm of Bulk Fill Composite di-
rectly 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 thor-
oughly. Polymerize each layer with a conventional
polymerization unit (e. g. Translux CL) for 40 seconds,
holding the light guide as close as possible to the
surface. The polymerization time depends on the
polymerization unit used. Check the compatibility

of the polymerization unit. Ensure that the polymer-
ization time is sufficient. Test the light output before
each use. 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.

5. Einishing

Bulk Fill Composite can be finished and polished di-
rectly 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 restora-
tions either cover the material with a lightproof foil
or temporarily move the operating light away from
the site in order to avoid premature 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 spec-
trum of 350 - 500 nm to cure this material. As the re-
quired 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.

Contraindications:

Unpolymerized composite may cause skin allergies.
The user must take adequate precautions (e. g. pro-
tective gloves). Do not use this material, if the user or
patient should have known allergies against one of
the components listed under ,composition”.

Side-effects:

With proper use of this medical device, unwanted
side-effects are extremely rare. Reactions of the im-
mune system (allergies) or local discomfort, howev-
er, 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 pro-
tected adequately (apply e. g. a calcium hydroxide
preparation).

Interaction with other substances:

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

Storage:

Store at 10 - 25 °C. Avoid direct sunlight. Close sy-
ringes tightly immediately after use. Let the material
reach room temperature before use. After use, retract
the plunger of the syringe slightly to prevent the ap-
ertures from becoming blocked. Do not use after the

expiry date (refer to label on syringe). For use by den-
tists 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

Trouble

Cause

Remedy

composite does
not cure

luminous intensity
of the polymeriza-
tion unit insufficient

check luminous
intensity; replace
light source,

if necessary

composite does
not cure

emitted spectral
range of the
polymerization unit
insufficient

consult manufactur-
er of polymerization
unit; recommended
spectral range: 350
-500nm

composite seems to
be too hard / firm
inside the syringe

material was

used directly after
taking it out of the
refrigerator, material
was not left to reach
room temperature

let composite reach
room temperature
before use

composite seems to
be too hard / firm
inside the syringe

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

close syringe tightly
after each use

composite does not
cure sufficiently

layer thickness per
polymerization
cycle too high

keep to max. layer
thickness of 4 mm

restoration seems
too yellow when
compared to color
reference

insufficient polym-
erization of the
composite layers

repeat polymeriza-
tion cycle several
times, for a mini-
mum of 40 sec

Distributor in Poland:
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Z0.0.

30-733, Krakdw, ul. Obroncéw Modlina 3 / Polska
tel. (012) 653 25 85; Fax. (012) 654 15 60
www.moltenistomat.pl

Producer:

GDF Gesellschaft fur Dentale Forschung
und Innovationen GmbH
Dieselstr. 5-6, D-61191 Rosbach / Niemcy
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