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Gebrauchsanweisung Deutsch

Produktbeschreibung

Das EcuSphere-System besteht aus drei lichthirtenden Compositen, die speziell fiir
verschiedene Einsatzzwecke entwickelt wurden:

Das réntgenopake, hochviskose EcuSphere Carat ist bevorzugt fiir dauerhafte Fiillungen
besonders im posterioren Bereich geeignet.

Das réntgenopake EcuSphere Shape ist bevorzugt zum Modellieren, als Dentinmasse fiir die
hochisthetische Frontzahnversorgung sowie als Universalcomposite geeignet.

Das rontgenopake EcuSphere Flow ist fiir alle Indikationen, die ein flieRfihiges Composite
erfordern, geeignet und optimal auf die anderen EcuSphere-Farben abgestimmt.

Die farbliche Codierung der einzelnen Materialien an den Spritzen-Spindeln bzw. Safetip-Kol-
ben erméglicht eine einfache Unterscheidung (EcuSphere Carat = Schwarz, EcuSphere Shape =
Grau, EcuSphere Flow in der Luer-Lock Syringe).

Zweckbestimmung

EcuSphere Carat Restaurationen aller Kavitatenklassen | - V, Herstellung von direkten
Inlays und Onlays

EcuSphere Shape Restaurationen aller Kavittenklassen | -V

EcuSphere Flow Kleine R ionen der Kavitatenkl 11, 11,1V, V(Zahnhalskaries,
Waurzelerosionen, keilférmige Defekte),

Milchzahnkavititen, minimalinvasive Fiillungen, Unterfiillungen,
erweiterte Fissurenversiegelung,

Ausblocken und Auffiillen von Kavititenunterschnitten,

Reparaturen von Composite-Restaurationen

Verwendungsbeschrankung

Das Legen von EcuSphere ist kontraindiziert, wenn eine Trockenlegung oder die empfohlene
Anwendungstechnik nicht méglich ist.

Indikation

Verlust von Zahnhartsubstanz bei Karies, Trauma, Zahnabnutzung oder Entwicklungsstérungen

Kontraindikation

* Nicht direkt auf der gesffneten Pulpa verwenden.
e Das Material nicht bei bekannten Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe oder bei
Kontaktallergien verwenden.

Patientenzielgruppe

Personen, die im Rahmen einer zahnirztlichen MaRnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender

Zahnarzt

Hinweise zur Anwendung

¢ Lichtgerite sollten bei 450 nm emittieren und regelmiRig iiberpriift werden. Die
Lichtintensitit sollte mindestens 600 mW/cm? betragen. Lichtgerit so nah wie méglich am
Werkstoff platzieren.

¢ Die sauerstoffinhibierte Schicht nicht entfernen, da sie fiir den Verbund mit der nichsten
Schicht benétigt wird.

* Die Herstellerangaben von anderen Materialien, die mit EcuSphere verwendet werden,
beachten.

e Wird das Material mithilfe einer Einmalapplikation direkt im Mund des Patienten
ausgebracht, so ist diese aus hygienischen Griinden nur bei einem Patienten zu verwenden.

Empfohlene Anwendung

Vorbereiten
1. Vor der Priparation den Zahn reinigen, alle Reinigungsriickstande mit Wasserspray
entfernen. VITA-Zahnfarbe bestimmen.

Hinweis: DMG empfiehlt die Verwendung eines Kofferdams.

2. Kavitat entsprechend den allgemeinen Regeln der Adhsivtechnik vorbereiten.
Schmelzrénder abschrégen. Pulpanahe Bereiche mit geeignetem Material schiitzen.

3. Zum Schutz der Nachbarzihne Matrizen verwenden.

4. Konditionieren der Zahnhartsubstanz und Applikation des Haftvermittlers gemil
Herstellerangaben des verwendeten Materials. DMG empfiehlt den Haftvermittler Ecosite
Bond.

Applizieren

Hinweis: Alle drei EcuSphere Materialien in maximal 2 mm starken Schichten applizieren
und jede Schicht jeweils 20 s bei einer Lichtintensitit von > 1000 mW/cm? lichtharten.

1. Gegebenenfalls Unterfiillung aus diinnflieBendem Composite oder Compomer (z. B.
EcuSphere Flow oder lonosit Baseliner) legen.

2. Kavitat mit EcuSphere Carat oder EcuSphere Shape in der gewiinschten Farbe in maximal
2 mm starken Schichten fiillen. Jede Schicht 20 s bei einer Lichtintensitit von > 1000
mW/cm? lichthirten, bzw. Dentinkern aus opakem Material, z. B. EcuSphere Shape oder
EcuSphere Carat, in der gewiinschten Farbe modellieren.

Ausarbeiten

«  Uberschussentfernung, Konturierung und Feinausarbeitung z. B. mit Diamantfinierern und
flexiblen Scheiben abnehmender KorngréRe durchfiihren.

¢ Hochglanzpolitur von EcuSphere Carat und EcuSphere Shape mit Polierpasten unter
Verwendung von Polierkelchen/-scheiben durchfiihren.

Wechselwirkungen

 Eugenolhaltige Materialien, Feuchtigkeit und 6lhaltige Luft kénnen die Polymerisation an
der Kontaktstelle verhindern. Diese daher vermeiden.

* Bei der Verwendung von Mundwassern, Plaquerevelatoren oder Chlorhexidin kénnen
Verfarbungen auftreten.

Restrisiken/Nebenwirkungen

Bisher sind keine Nebenwirkungen bekannt. Das Restrisiko einer Hypersensibilitit gegen
Komponenten des Materials ist nicht auszuschlieRen.

Warnungen/Vorsichtshinweise

e Fiir Kinder unzuginglich aufbewahren!

¢ Kontakt mit der Haut vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten Hautkontakts die
betroffene Stelle sofort griindlich mit Wasser und Seife waschen.

¢ Kontakt mit den Augen vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten Augenkontakts sofort
griindlich mit viel Wasser spiilen und gegebenenfalls einen Arzt konsultieren.

*  Wiederverwendung: Bei Bedarf praxisiibliche Wischdesinfektion. Keine besonderen
Wartungsarbeiten erforderlich.

¢ Herstellerangaben von anderen Produkten, die mit dem Material/den Materialien
verwendet werden, beachten.

¢ Schwerwiegende Vorkommnisse mit diesem Produkt sind dem Hersteller sowie den
zustandigen Meldebehérden anzuzeigen.

Leistungsmerkmale des Produkts

EcuSphere Carat entspricht DIN EN ISO 4049:2019 (Typ 1, Klasse 2, Gruppe 1).
Polymerisationstiefe > 2 mm bei 20 s Belichtungszeit, wenn die Lichtintensitit der Lampe
> 1000 mW/cm? betrégt. Polymerisationstiefe > 2 mm bei 40 s Belichtungszeit, wenn die
Lichtintensitat der Lampe > 600 mW/cm? betrigt.

EcuSphere Shape entspricht DIN EN ISO 4049:2019 (Typ 1, Klasse 2, Gruppe 1).
Polymerisationstiefe > 2 mm bei 20 s Belichtungszeit, wenn die Lichtintensitit der Lampe
> 1000 mW/cm? betrégt. Polymerisationstiefe > 2 mm bei 40 s Belichtungszeit, wenn die
Lichtintensitt der Lampe > 600 mW/cm? betrigt.

EcuSphere Flow entspricht DIN EN SO 4049:2019 (Typ 2, Klasse 2, Gruppe 1).
Polymerisationstiefe > 2 mm bei 20 s Belichtungszeit, wenn die Lichtintensitit der Lampe
> 1000 mW/cm? betragt. Polymerisationstiefe > 2 mm bei 40 s Belichtungszeit, wenn die
Lichtintensitit der Lampe > 600 mW/cm? betrigt.

Lagerung/Entsorgung

* Bei Raumtemperatur 15-25°C (59-77°F) trocken lagern.
*  Unter Beachtung der nationalen Vorschriften entsorgen.



Zusammensetzung

EcuSphere Carat
Dentalglas, Bis-GMA, EBPADMA, UDMA, TEDMA, SiO,, Additive. Anorganische Fiillstoffe:
ca. 57 vol-%, 0,02-0,7 pm.

EcuSphere Shape

Dentalglas, Bis-GMA, TEDMA, UDMA, EBPADMA, SiO,, Additive. Anorganische Fiillstoffe:
ca. 57 vol-%, 0,02-1,5 um.

EcuSphere Flow

Dentalglas, Bis-GMA, UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, Additive. Enthilt TPO. Anorganische
Fiillstoffe: ca. 41 vol-%, 0,02-3 um.

@ Enthilt: 2-ethylhexyl 4-(dimenthylamino)benzoat

Instructions for use English

Product description

The EcuSphere System consists of four light-curing composites that have been specially
developed for different purposes:

The radiopaque, high viscosity EcuSphere Carat is preferred for permanent fillings, especially
in the posterior area.

The radiopaque EcuSphere Shape is best suited for modeling, as dentine material for high
quality esthetic anterior tooth care and as a universal composite.

Radiopaque EcuSphere Flow is suitable for all indications that require an easy-flowing composite
and it perfectly matches the other EcuSphere colors.

The color coding on the syringe shaft or Safetip plunger makes it easy to tell the difference
between the materials (EcuSphere Carat= black, EcuSphere Shape = grey, EcuSphere Flow in
the Luer-Lock Syringe).

Intended purpose

EcuSphere Carat Restorations of all cavity classes | -V, production of direct inlays and
onlays

EcuSphere Shape Restorations of all cavity classes | -V

EcuSphere Flow Small restorations of cavity classes |, Ill, IV, V (cervical caries, root

erosions, wedge-shaped defects),

deciduous tooth cavities, minimally invasive fillings, base material,
extended fissure sealing,

Blocking and filling of cavity undercuts,

Repairs of composite restorations

Limitations of use

Applying EcuSphere is contraindicated if a dry working area or the recommended application
technique is not possible.

Indications

Loss of dental enamel due to caries, trauma, tooth abrasion or development disorders

Contraindication

¢ Do not use directly on the exposed pulp.
* Do not use the material where there are known allergies to any of the components or
contact allergies.

Patient target group

Persons receiving treatment as part of a dental procedure.

Intended user

Dentist

Notes for use

e Light-curing units should have an output of 450 nm and should be checked regularly. The
light intensity should be a minimum of 600 mW/cm? Position the light-curing unit as close
to the material as possible.

* Do not remove the oxygen inhibited layer because this is required for the bond with the
next layer.

e Observe the manufacturer’s instructions for any other materials that are used with
EcuSphere.

¢ If the material is applied to the patient’s mouth with a single use applicator, the single use
applicator must be used for this one patient only for hygienic reasons.

Recommended use

Preparation
1. Before preparation, clean the tooth and remove all cleaning residue with water spray.
Determine the VITA tooth color.

Note: DMG recommends the use of a rubber dam.

2. Prepare the cavity in accordance with the general rules for adhesive technique. Bevel the
enamel edges. Protect the areas close to the pulp with a suitable material.

3. Use matrices to protect the neighboring teeth.

4. Condition the dental enamel and apply the bonding agent according to the manufacturer’s
instructions for the material used. DMG advises using the bonding agent Ecosite Bond.

Application

Note: Apply all three EcuSphere materials in layers measuring max. 2 mm thick each and
light-cure each layer for 20 seconds at a light intensity of > 1,000 mW/cm?.

1. If necessary, apply a liner of thin-flowing composite or compomer (e.g. EcuSphere Flow or
lonosit Baseliner).

2. Fill the cavity with EcuSphere Carat or EcuSphere Shape in the desired shade with layers
measuring max. 2 mm thick. Light-cure each layer for 20 seconds at a light intensity of
> 1,000 mW/cm? or model the dentin core made of opaque material (such as EcuSphere
Shape or EcuSphere Carat) in the desired shade.

Finishing

* Remove excesses, shape and finish, e.g. with diamond finishing burs and flexible discs with
decreasing grit sizes.

¢ Carry out high-gloss polishing of EcuSphere Carat and EcuSphere Shape with polishing
pastes using polishing cups/discs.

Interactions

* Materials containing eugenol, moisture and oily air may inhibit polymerization at the contact
area. Avoid this.
* The use of mouthwashes, plaque indicators and chlorhexidine may lead to discoloration.

Residual risks/side effects

There are no known side effects to date. The residual risk of hypersensitivity to components of
the material cannot be ruled out.

Warnings/precautions

* Keep out of the reach of children!

* Avoid contact with the skin! In the event of accidental skin contact, immediately wash the
affected area thoroughly with soap and water.

* Avoid contact with eyes! In the event of accidental contact with the eyes, immediately rinse
thoroughly with plenty of water and consult a physician if necessary.

* Reuse: Standard surface disinfection as required. No specific maintenance required.

*  Follow the manufacturer’s instructions for other products that are used with the material/
materials.

e Serious incidents involving this product must be reported to the manufacturer and to the
responsible registration authorities.

Product performance characteristics

EcuSphere Carat complies with DIN EN ISO 4049:2019 (Type 1, Class 2, Group 1).
Polymerization depth > 2 mm with a 20 second light-curing time when the lamp’s light intensity
is > 1,000 mW/cm?. Polymerization depth > 2 mm with a 40 second light-curing time when the
lamp’s light intensity is > 600 mW /cm?.

EcuSphere Shape complies with DIN EN ISO 4049:2019 (Type 2, Class 2, Group 1).
Polymerization depth > 2 mm with a 20 second light-curing time when the light intensity of the
lamp is > 1000 MW /cm?. Polymerization depth > 2 mm with a 40 second light-curing time when
the light intensity of the lamp is > 600 mW/cm?.

EcuSphere Flow complies with DIN EN ISO 4049:2019 (Type 2, Class 2, Group 1). Polymerization
depth > 2 mm with a 20 second light-curing time when the light intensity of the lamp is
> 1000 mW/cm?. Polymerization depth > 2 mm with a 40 second light-curing time when the
light intensity of the lamp is > 600 mW/cm?2

Storage/disposal

 Storeinadry place at room temperature 15-25 °C (59-77 °F).
* Disposal must comply with national regulations.

Composition

EcuSphere Carat
Dental glass, bis-GMA, EBPADMA, UDMA, TEDMA, SiO,, additives. Inorganic filling materials:
approx. 57 vol%, 0.02 —-0.7 pm.



EcuSphere Shape
Dental glass, bis-GMA, TEDMA, UDMA, EBPADMA, SiO,, additives. Inorganic filling materials:
approx. 57 vol%,0.02 —-1.5 pm.

EcuSphere Flow

Dental glass, bis-GMA,UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, additives. Contains TPO. Inorganic
filling materials: approx. 41 vol%, 0.02 — -3 pm.

@ Contains: 2-ethylhexyl 4-(dimenthylamino)benzoate

Mode d’emploi

Description du produit

Le systéme EcuSphere se compose de quatre composites de photopolymérisation spécialement
développés pour différents usages :

EcuSphere Carat radio-opaque a viscosité élevée est privilégié pour les remplissages
permanents, notamment dans la zone postérieure.

EcuSphere Shape radio-opaque est le plus adapté pour le modelage, en tant que matériau de
dentine pour des traitements de haute qualité esthétique dans la région antérieure des dents
et composite universel.

EcuSphere Flow radio-opaque est adapté pour toutes les indications nécessitant un composite
trés fluide et correspond parfaitement aux autres couleurs EcuSphere.

Le code-couleur sur le tube de la seringue ou le piston Safetip permet de distinguer les matériaux
(EcuSphere Carat = noir, EcuSphere Shape = gris, EcuSphere Flow dans la Luer-Lock Syringe).

Destination
EcuSphere Carat Restaurations de toutes les classes de caries | -V, production d'inlays et
d'onlays en technique directe
EcuSphere Shape Restaurations de toutes les classes de caries | -V
EcuSphere Flow Petites restaurations des classes de cavités |, lll, IV, V (caries cervicales,

érosions de la racine, abrasions cunéiformes),

cavités dans les dents de lait, remplissages trés peu invasifs, matériau de
fond de cavité,

scellement étendu des fissures,

comblement et obturation des contre-dépouilles des cavités,
réparation des restaurations composites

Restrictions d’utilisation

L'application d’EcuSphere est contre-indiquée si les conditions recommandées (environnement
de travail sec ou technique d'application) ne peuvent étre optimales.

Indication

Perte d’émail dentaire due a des caries, un traumatisme, une abrasion dentaire ou des troubles
du développement.

Contre-indications

* Ne pas utiliser le produit directement sur la pulpe exposée.
¢ Ne pas utiliser le matériau en cas d'allergies a I'un des composants ou en cas d'allergies de
contact.

Groupe cible de patients

Personnes traitées dans le cadre d’une procédure dentaire.

Utilisateurs auxquels le dispositif est destiné

Dentiste

Remarques concernant I'utilisation

¢ La puissance des appareils de photopolymérisation doit étre de 450 nm et ces appareils
doivent étre vérifiés réguliérement. Lintensité lumineuse doit étre d'au moins 600 mW /cm?.
Positionner l'unité de photopolymérisation le plus prés possible du matériau travaillé.

¢ Ne pas retirer la couche inhibée par I'oxygéne étant donné qu’elle est nécessaire pour le
collage avec la couche suivante.

* Respecter le mode d’emploi du fabricant pour tout autre produit utilisé avec EcuSphere.

*  Sile matériau est appliqué dans la bouche du patient a 'aide d’un applicateur & usage unique,
celui-ci ne doit étre utilisé que pour ce patient, pour des raisons d’hygiéne.

Utilisation recommandée

Préparation
1. Avant la préparation, nettoyer la dent et éliminer tous les résidus de nettoyage a I'eau
pulvérisée. Déterminer la couleur de la dent VITA.

Remarque : DMG recommande |'utilisation d'une digue en caoutchouc.

2. Préparer la cavité conformément aux régles générales des techniques adhésives. Biseauter
les bords de I'émail. Protéger les zones proches de la pulpe avec un matériau adapté.

3. Utiliser des matrices pour protéger les dents adjacentes.

4. Traiter I'émail dentaire et appliquer 'agent adhésif conformément aux instructions du
fabricant du matériau utilisé. DMG conseille d'utiliser I'agent adhésif Ecosite Bond.

Application

Remarque : Appliquer les trois matériaux EcuSphere par couches d’une épaisseur max. de
2 mm chacune et procéder a la photopolymérisation de chaque couche pendant 20 secondes
a une intensité lumineuse de > 1 000 MW /cm?2.

1. Sinécessaire, appliquer une couche de composite ou compomeére fluide (par ex. EcuSphere
Flow ou lonosit Baseliner).

2. Combler la cavité avec EcuSphere Carat ou EcuSphere Shape dans la couleur souhaitée,
par couches d’une épaisseur max. de 2 mm. Procéder 4 la photopolymérisation de chaque
couche pendant 20 secondes a une intensité lumineuse > 1 000 mW/cm? ou modeler le
noyau dentinaire en matériau opaque (tel que EcuSphere Shape ou EcuSphere Carat) dans
la couleur souhaitée.

Finition

o Oter les exces, fagonner et finir, par ex. avec des fraises acryliques a diamant et des disques
flexibles, avec des granulométries de moins en moins importantes.

* Procéder au polissage brillant d’EcuSphere Carat et EcuSphere Shape au moyen de pates de
polissage a I'aide de cupules/disques de polissage.

Interactions

¢ Les matériaux présentant de I'eugénol, de 'humidité et des substances grasses peuvent
inhiber la polymérisation au niveau de la surface de contact. Eviter ceci.

 Lutilisation de bains de bouche, d'indicateurs de plaque et de chlorhexidine peut entrainer
une décoloration.

Risques résiduels/effets secondaires

Aucun effet secondaire n’a été rapporté a ce jour. Le risque résiduel d’une hypersensibilité aux
composants du matériau ne peut étre écarté.

Mises en garde/précautions

¢ Ne pas laisser a la portée des enfants !

o Eviter tout contact avec la peau ! En cas de contact accidentel avec la peau, laver
immédiatement et soigneusement la zone touchée au savon et 4 'eau.

o Eviter tout contact avec les yeux ! En cas de contact accidentel avec les yeux, rincer tout de
suite et soigneusement a grande eau, et consulter un médecin si nécessaire.

 Réutilisation : désinfection de surface standard au besoin. Aucun entretien spécifique
nécessaire.

 Suivre les instructions du fabricant pour les autres produits utilisés avec le matériau/les
matériaux.

¢ Tout incident sérieux impliquant ce produit doit &tre signalé au fabricant et aux autorités
chargées de I'immatriculation.

Caractéristiques en matiére de performance

EcuSphere Carat est conforme a la norme DIN EN ISO 4049 :2019 (type 1, classe 2, groupe 1).
Profondeur de polymérisation > 2 mm avec un temps de photopolymérisation de 20 secondes
lorsque I'intensité lumineuse de la lampe est > 1 000 mW/cm?. Profondeur de polymérisation
> 2 mm avec un temps de photopolymérisation de 40 secondes lorsque l'intensité lumineuse
de lalampe est > 600 mW /cm?.

EcuSphere Shape est conforme a la norme DIN EN ISO 4049:2019 (type 2, classe 2, groupe 1).
Profondeur de polymérisation > 2 mm avec un temps de photopolymérisation de 20 secondes
lorsque l'intensité lumineuse de la lampe est > 1000 mW/cm2. Profondeur de polymérisation
> 2 mm avec un temps de photopolymérisation de 40 secondes lorsque l'intensité lumineuse
de lalampe est > 600 mW/cm?2.

EcuSphere Flow est conforme 4 la norme DIN EN ISO 4049:2019 (type 2, classe 2, groupe 1).
Profondeur de polymérisation > 2 mm avec un temps de photopolymérisation de 20 secondes
lorsque l'intensité lumineuse de la lampe est > 1000 mW/cm? Profondeur de polymérisation
> 2 mm avec un temps de photopolymérisation de 40 secondes lorsque l'intensité lumineuse
de lalampe est > 600 mW/cm?2.

Stockage/élimination

Stocker 'empreinte au sec & température ambiante entre 15 et 25 °C (entre 59 et 77 °F).
¢ Les déchets doivent étre éliminés conformément aux réglementations nationales en
vigueur.

Composition

EcuSphere Carat
Verre dentaire, bis-GMA, EBPADMA, UDMA, TEDMA, SiO,, additifs. Matériaux d’obturation
inorganiques : environ 57 % en volume, 0,02-0,7 um.



EcuSphere Shape
Verre dentaire, bis-GMA, TEDMA, UDMA, EBPADMA, SiO,, additifs. Matériaux d’obturation
inorganiques : environ 57 % en volume, 0,02-1,5 um.

EcuSphere Flow
Verre dentaire, bis-GMA,UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, additifs. Contient du TPO.
Matériaux d’obturation inorganiques : environ 41 % en volume, 0,02-3 um.

@ Contient : 2-éthylhexyl 4-(diméthylamino)benzoate

Istruzioni per l'uso Italian

Descrizione del prodotto

Il sistema EcuSphere si compone di quattro compositi fotopolimerizzanti sviluppati
specificamente per diverse finalita d'uso:

EcuSphere Carat, radiopaco e a elevata viscosita, & preferito per le otturazioni permanenti,
specialmente nell'area posteriore.

EcuSphere Shape, radiopaco, é particolarmente indicato per la modellatura, come materiale
dentinale per cura estetica di elevata qualita dei denti anteriori e come composito universale.
EcuSphere Flow, radiopaco, ¢ adatto per tutte le indicazioni che richiedono un composito con
elevata fluidita e si adatta in modo ottimale agli altri colori di EcuSphere.

I vari prodotti possono essere distinti facilmente grazie ai diversi colori presenti sul cilindro della
siringa o sullo stantuffo Safetip (EcuSphere Carat = nero, EcuSphere Shape = grigio, EcuSphere
Flow nella Luer-Lock Syringe).

Destinazione d’uso
EcuSphere Carat Restauri di cavita di tutte le classi I-V, realizzazione di inlay e onlay diretti
EcuSphere Shape Restauri di cavita di tutte le classi -V
EcuSphere Flow Piccoli restauri di cavita di classe |, Ill, IV, V (carie cervicali, erosioni

radicolari, difetti cuneiformi),

cavita di denti decidui, otturazioni minimamente invasive, sottofondi,
sigillatura di fessure estese

Blocco e riempimento di sottosquadri delle cavita

Riparazioni di restauri in composito

Limitazioni d’uso

L'applicazione di EcuSphere & controindicata nel caso in cui non sia possibile realizzare una
superficie di trattamento asciutta o la tecnologia di applicazione consigliata.

Indicazioni

Perdita di smalto dentale dovuta a carie, trauma, abrasione dei denti o disturbi dello sviluppo

Controindicazioni

* Non utilizzare direttamente sulla polpa esposta.
¢ Non utilizzare il materiale in caso di allergia nota a uno qualsiasi dei componenti o di allergie
da contatto.

Gruppo dei pazienti destinatari

Soggetti trattati nel corso di una procedura dentale.

Utilizzatori previsti

Dentista

Note per I'utilizzo

* Lelampade fotopolimerizzanti devono avere un’emissione da 450 nm ed essere sottoposte
arevisione periodica. Lintensita luminosa deve essere di almeno 600 mW/cm? Collocare la
lampada fotopolimerizzante quanto pitl vicino possibile al materiale.

* Non rimuovere lo strato inibito dall'ossigeno poiché esso é necessario per 'adesione con
lo strato successivo.

¢ Seguire le istruzioni del produttore per qualsiasi altro materiale da usare con EcuSphere.

Se il materiale viene applicato nella cavita orale del paziente con un applicatore monouso,
per motivi igienici quest’ultimo deve essere utilizzato solamente su quest’unico paziente.

Uso raccomandato

Preparazione
1. Prima della preparazione, pulire il dente e rimuovere tutti i residui dovuti alla pulizia
mediante un getto d’acqua. Determinare il colore VITA del dente.

Nota: DMG consiglia di utilizzare una diga di gomma.

2. Preparare la cavita come previsto dalle regole generali per I'impiego di tecniche adesive.
Smussare i bordi dello smalto. Proteggere le zone vicino alla polpa con un materiale
adatto.

3. Utilizzare matrici per proteggere i denti adiacenti.

4. Trattare lo smalto dentale e applicare I'agente adesivo secondo le istruzioni del produttore
per il materiale utilizzato. DMG consiglia di utilizzare I'adesivo Ecosite Bond.

Confezione

Nota: Applicare ciascuno dei tre compositi EcuSphere in strati successivi dello spessore
massimo di 2 mm e fotopolimerizzare ogni strato per 20 secondi con un’intensita luminosa
> 1000 mW/cm?.

1. Se necessario applicare un sottofondo di composito o compomero a elevata fluidita (ad es.
EcuSphere Flow o lonosit Baseliner).

2. Riempire la cavita con EcuSphere Carat o EcuSphere Shape del colore desiderato mediante
strati dello spessore massimo di 2 mm. Fotopolimerizzare ogni strato per 20 secondi con
un’intensita luminosa > 1000 mW/cm? o modellare il nucleo dentinale in materiale opaco
(ad es. EcuSphere Shape o EcuSphere Carat) nel colore desiderato.

Rifinitura

¢ Rimuovere gli eccessi, sagomare e rifinire, ad es. mediante frese di rifinitura diamantate e
dischi flessibili con granulometria decrescente.

Eseguire una lucidatura a elevata luminosita di EcuSphere Carat ed EcuSphere Shape con
paste lucidanti, utilizzando coppette/dischi di lucidatura.

Interazioni

* Nei prodotti contenenti eugenolo, I'aria contenente umidita e olio puo ostacolare la
polimerizzazione nell'area di contatto. Evitare che cio accada.
 Lutilizzo di collutori, rivelatori di placca e clorexidina pué provocare decolorazione.

Rischi residui/effetti collaterali

Nessun effetto collaterale rilevato fino ad ora. Non si pud escludere il rischio residuo di
ipersensibilita ai componenti del materiale.

Avvertenze/precauzioni

¢ Conservare lontano dalla portata dei bambini!

 Evitare il contatto con la pelle! In caso di contatto accidentale con la pelle lavare
immediatamente la parte interessata con acqua e sapone.

e Evitare il contatto con gli occhil In caso di contatto accidentale con gli occhi sciacquare
immediatamente con abbondante acqua e, se necessario, consultare un medico.

* Riutilizzo: disinfezione superficiale standard quando necessaria. Non & necessaria una
manutenzione particolare.

e Per l'utilizzo di altri prodotti con il materiale/i materiali, seguire le istruzioni del
produttore.

 Eventuali incidenti gravi correlati allimpiego di questo prodotto devono essere segnalati al
produttore e alle autorita di registrazione competenti.

Caratteristiche di prestazione del prodotto

EcuSphere Carat & conforme a DIN EN ISO 4049:2019 (tipo 1, classe 2, gruppo 1). Profondita
di polimerizzazione > 2 mm con un tempo di fotopolimerizzazione pari a 20 secondi, quando
l'intensita luminosa della lampada & > 1000 mW/cm?. Profondita di polimerizzazione > 2 mm
con un tempo di fotopolimerizzazione pari a 40 secondi, quando l'intensita luminosa della
lampada é > 600 mW/cm?2

EcuSphere Shape & conforme a DIN EN ISO 4049:2019 (tipo 2, classe 2, gruppo 1). Profondita
di polimerizzazione > 2 mm con un tempo di fotopolimerizzazione pari a 20 secondi, quando
I'intensita luminosa della lampada & > 1000 mW /cm?. Profondita di polimerizzazione > 2 mm
con un tempo di fotopolimerizzazione pari a 40 secondi, quando l'intensita luminosa della
lampada & > 600 mW/cm?.

EcuSphere Flow & conforme a DIN EN ISO 4049:2019 (tipo 2, classe 2, gruppo 1). Profondita
di polimerizzazione = 2 mm con un tempo di fotopolimerizzazione pari a 20 secondi, quando
I'intensita luminosa della lampada & > 1000 mW/cm? Profondita di polimerizzazione = 2 mm
con un tempo di fotopolimerizzazione pari a 40 secondi, quando l'intensita luminosa della
lampada é > 600 mW/cm?2.

Conservazione/smaltimento

¢ Conservare in un luogo asciutto e a temperatura ambiente compresa fra 15 e 25 °C
(59-77 °F).
* Lo smaltimento deve essere conforme alle disposizioni nazionali in materia.

Composizione

EcuSphere Carat
Dental glass, bis-GMA, EBPADMA, UDMA, TEDMA, SiO,, additivi. Riempitivi inorganici: circa
57% in volume, 0,02-0,7 um.

EcuSphere Shape
Dental glass, bis-GMA, TEDMA, UDMA, EBPADMA, SiO,, additivi. Riempitivi inorganici: circa
57% in volume, 0,02-1,5 um.



EcuSphere Flow
Dental glass, bis-GMA,UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, additivi. Contiene TPO. Riempitivi
inorganici: circa 41% in volume, 0,02-3 um.

@ Contiene: 2-Etilesil-4-(dimetilammino)benzoato

Instrucciones de uso Espafiol

Descripcién del producto

El sistema EcuSphere consiste en cuatro composites fotopolimerizables que han sido
especialmente desarrollados para distintas finalidades:

EcuSphere Carat, radiopaco y de alta viscosidad, es ideal para rellenos permanentes,
especialmente en la zona posterior.

EcuSphere Shape es radiopaco y resulta ideal para modelar como material de dentina en
restauraciones estéticas de gran calidad de la dentadura anterior y como composite universal.
EcuSphere Flow es radiopaco y esta indicado para todas las aplicaciones que requieran un
composite fluido; coincide a la perfeccion con los demés colores de EcuSphere.

Los codigos de color en el émbolo de la jeringa o de la Safetip permiten diferenciar los
materiales facilmente (EcuSphere Carat = negro, EcuSphere Shape = gris, EcuSphere Flow en
la Luer-Lock Syringe).

Uso previsto

EcuSphere Carat Restauracion de todo tipo de cavidades, clases | - V; creacion de inlays
y onlays directos

EcuSphere Shape Restauracion de todo tipo de cavidades, clases | -V

EcuSphere Flow Restauraciones pequefias de cavidades de clase |, Ill, IV, V (caries
cervicales, erosiones radiculares, defectos cuneiformes),

caries en dientes de leche, rellenos minimamente invasivos, material
de base,

sellado de fisuras extendidas,

bloqueo y rellenado de socavaduras en caries,

reparacion de restauraciones con composite

Limitaciones de uso

La aplicacion de EcuSphere esta contraindicada si no se dispone de un rea de trabajo seca o no
se puede utilizar la tecnologia de aplicacién recomendada.

Indicaciones

Pérdida de esmalte dental por caries, traumatismos, abrasion dental o trastornos del desarrollo

Contraindicaciones

* No usar directamente en la pulpa expuesta.
¢ No utilizar el material si existe alguna alergia conocida a alguno de los componentes o
alergias de contacto.

Grupo de pacientes

Personas que reciben tratamiento como parte de un procedimiento dental.

Usuarios previstos

Dentista

Notas para el uso

e Las lamparas de fotopolimerizacion deberian emitir a 450 nm y deben revisarse
periédicamente. La intensidad de la luz deberia ser al menos de 600 mW/cm? Colocar la
unidad de fotopolimerizacion lo mas cerca posible del material.

* No retirar la capa de inhibicion por oxigeno, dado que se necesita para la adhesion con la
siguiente capa.

¢ Contemplar las instrucciones de uso del fabricante de los eventuales materiales que se
utilicen con EcuSphere.

Siel material se aplica a la boca del paciente con un aplicador de un solo uso, este aplicador
solo se debe utilizar en ese paciente por motivos de higiene.

Recomendaciones de uso

Preparacién
1. Antes de la preparacion, limpiar el diente y retirar todos los residuos de la limpieza con un
spray con agua. Determinar el color VITA del diente.

Nota: DMG recomienda el uso de un dique de goma.

2. Preparar la cavidad de acuerdo con las reglas generales para técnicas adhesivas. Biselar los
bordes del esmalte. Proteger las zonas proximas a la pulpa con material adecuado.

3. Utilizar matrices para proteger los dientes adyacentes.

4. Acondicione el esmalte dental y aplique el agente adhesivo seg(in las instrucciones de uso
del fabricante para el material utilizado. DMG recomienda usar el agente adhesivo Ecosite
Bond.

Aplicacién

Nota: Aplique los tres materiales EcuSphere en capas con un grosor méximo de 2 mm cada
unay fotopolimerice cada capa durante 20 segundos con la luz a una intensidad > 1000 mW/
cm?.

1. Si es necesario, aplicar un liner, un composite o compémero fluido (p. ej., EcuSphere Flow
o lonosit Baseliner).

2. Rellene la cavidad con EcuSphere Carat o EcuSphere Shape del color deseado, en capas de
un grosor maximo de 2 mm. Fotopolimerice cada capa durante 20 segundos con la luz a
una intensidad > 1000 mW/cm? o modele el niicleo de dentina de material opaco (como
EcuSphere Shape o EcuSphere Carat) en el tono deseado.

Acabado

* Retirar eventuales excesos, dar forma y realizar el acabado final, p. €., con fresas de acabado
de diamante y discos flexibles de grosor decreciente.

¢ Realizar un pulido de alto brillo de EcuSphere Carat y EcuSphere Shape con pastas de pulir
usando copas/discos de pulido.

Interacciones

¢ Se deben evitar los materiales con eugenol, la humedad y el aire cargado, debido a que
pueden inhibir la polimerizacion en la zona de contacto.
*  Eluso de enjuagues bucales, reveladores de placa y clorhexidina puede provocar decoloracién.

Riesgos/Efectos secundarios residuales

Hasta ahora no se conocen efectos secundarios. No se puede desestimar el riesgo residual de
hipersensibilidad a los componentes del material.

Advertencias/Precauciones

¢ {Mantener fuera del alcance de los nifios!

e jEvitar el contacto con la piell En caso de contacto accidental con la piel, lavarinmediatamente
la zona afectada con aguay jabon.

 jEvitar el contacto con los ojos! En caso de contacto accidental con los ojos, lavar
inmediatamente con abundante agua y acudir al médico si fuera necesario.

Sise desea reutilizar, las superficies deben desinfectarse de manera convencional, segiin sea
necesario. No se necesita un mantenimiento especifico.

*  Contemplar las instrucciones del fabricante para los otros productos que se utilizan con el
material o los materiales.

* En caso de incidentes graves relacionados con este producto, informar al fabricante y a las
autoridades de registro competentes.

Caracteristicas de rendimiento del producto

EcuSphere Carat cumple la norma DIN EN ISO 4049:2019 (tipo 1, clase 2, grupo 1). Profundidad
de polimerizacién = 2 mm con un tiempo de fotopolimerizacién de 20 segundos cuando la
intensidad de la luz de la lampara es > 1000 mW/cm? Profundidad de polimerizacién > 2 mm
con un tiempo de fotopolimerizacion de 40 segundos cuando la intensidad de la luz de la
lampara es > 600 mW/cm?2.

EcuSphere Shape cumple la norma DIN EN ISO 4049:2019 (tipo 2, clase 2, grupo 1). Profundidad
de polimerizacién = 2 mm con un segundo periodo de fotopolimerizacion de 20 segundos
cuando la intensidad de la lampara es > 1000 mW/cm?. Profundidad de polimerizacién = 2 mm
con un segundo periodo de fotopolimerizacion de 40 segundos cuando la intensidad de la
lampara es > 600 mW/cm?2

EcuSphere Flow cumple la norma DIN EN ISO 4049:2019 (tipo 2, clase 2, grupo 1). Profundidad
de polimerizacion = 2 mm con un segundo periodo de fotopolimerizacion de 20 segundos
cuando la intensidad de la lampara es 21000 mW /cm?. Profundidad de polimerizacién 2 mm
con un segundo periodo de fotopolimerizacion de 40 segundos cuando la intensidad de la
lampara es > 600 mW /cm2.

Almacenamiento/Eliminacién

¢ Almacenar en un lugar seco a temperatura ambiente entre 15 - 25 °C (59 - 77 °F).
* Laeliminacién debe cumplir con las normas nacionales.

Composicion

EcuSphere Carat
Vidrio dental, bis-GMA, EBPADMA, UDMA, TEDMA, SiO,, aditivos. Materiales inorganicos de
relleno: aprox. 57 % volumen, 0,02 - 0,7 um.

EcuSphere Shape
Vidrio dental, bis-GMA, TEDMA, UDMA, EBPADMA, SiO,, aditivos. Materiales inorgénicos de
relleno: aprox. 57 % volumen, 0,02 — 1,5 um.



EcuSphere Flow
Vidrio dental, bis-GMA, UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, aditivos. Contiene TPO. Materiales
inorganicos de relleno: aprox. 41 % volumen, 0,02 - 3 um.

@ Contiene: 4-(dimetilamino) benzoato de 2-etihexilo

Instrucdes de uso

Descrigdo do produto

O sistema EcuSphere System consiste em quatro compbsitos fotopolimerizaveis desenvolvidos
para varios fins especificos:

O EcuSphere Carat possui caracteristica radiopaca, viscosidade elevada e é ideal para
restauragdes permanentes, especialmente na regido posterior.

O EcuSphere Shape radiopaco é especialmente adequado para modelagem como material de
dentina no tratamento dos dentes anteriores com um resultado estético de altissima qualidade,
bem como compésito universal.

O EcuSphere Flow radiopaco é adequado para todas as indicagGes que exigem um compoésito
fluido que combine perfeitamente com as outras cores da linha EcuSphere.

A codificagio por cores no eixo da seringa ou no émbolo do aplicador Safetip facilita a
diferenciagdo entre os produtos (EcuSphere Carat = preto, EcuSphere Shape = cinza, EcuSphere
Flow na Luer-Lock Syringe).

Finalidade prevista

EcuSphere Carat Restauragdes de todas as classes de cavidades de | a V, bem como paraa
confecgdo de inlays e onlays diretos

EcuSphere Shape Restauragdes de todas as classes de cavidades de la V

EcuSphere Flow Pequenas restauracGes de classes de cavidades |, Ill, IV e V (carie cervical,
erosdes na raiz e falhas em forma de cunha);

Cavidades de dentes deciduos, restauragées minimamente invasivas,
material de preenchimento;

Selagem de fissuras extensas;

Protegdo e preenchimento de areas retentivas em cavidades;

Reparos de restaurages a base de compésito

Limitagdes de uso

A aplicagdo do EcuSphere é contraindicada, se a regido de tratamento ndo estiver seca ou se nao
for possivel aplicar a técnica recomendada.

Indicagbes

Perda de esmalte dentario por céries, trauma, abrasio dentdria ou transtornos de
desenvolvimento

Contraindicagdes

* Nao use diretamente sobre a polpa exposta.
* Nao use o material, caso o usuario tenha historico de alergias de contato a qualquer um dos
componentes deste produto.

Grupos-alvo de pacientes

Pessoas em tratamento como parte de um procedimento odontolégico.

Usuarios a que se destinam

Dentista

Observagdes sobre o uso

¢ Os aparelhos de fotopolimerizagdo devem emitir um comprimento de onda de 450 nm e
devem ser verificados regularmente. A intensidade da luz deve ser de, no minimo, 600 mW/cm?.
Posicione o aparelho de fotopolimerizagio o mais proximo possivel do material.

* Nao remova a camada de bloqueio de oxigénio, porque ela é necessaria para a adesao da
camada seguinte.

* Sigaas instrugbes do fabricante em relagdo a todos os materiais usados com o EcuSphere.

¢ Caso o produto seja aplicado na boca do paciente com um aplicador descartével, esse
aplicador deve ser usado em um Gnico paciente por razdes de higiene.

Aplicagido recomendada

Preparagio
1. Antes da preparagdo, limpe o dente e remova todos os residuos da limpeza com jato de
agua. Selecione a tonalidade do dente na escala VITA.

Observacao: a DMG recomenda o uso de uma solugio de um dique de borracha.

2. Prepare a cavidade de acordo com as regras gerais de técnica de adesdo. Chanfre as bordas
do esmalte. Proteja as areas proximas da polpa com um material adequado.

3. Use matrizes para proteger os dentes adjacentes.

4. Condicione o esmalte dentario e aplique o agente adesivo de acordo com as instrugées do
fabricante para o material utilizado. ADMG aconselha o uso do agente adesivo Ecosite Bond.

Formas de comercializagio

Observacdo: Aplique todos os trés materiais EcuSphere em camadas medindo no
max. 2 mm de espessura cada e fotopolimerize cada camada por 20 segundos com uma
intensidade de luz > 1.000 mW/cm?.

1. Caso necessario, aplique um revestimento de compésito ou compémero fluido (por
exemplo, EcuSphere Flow ou lonosit Baseliner).

2. Preencha a cavidade com EcuSphere Carat ou EcuSphere Shape na cor desejada com
camadas de espessura méx. de 2 mm. Fotopolimerize cada camada por 20 segundos com
uma intensidade de luz > 1.000 mW/cm? ou modele o niicleo de dentina feito de material
opaco (como EcuSphere Shape ou EcuSphere Carat) na cor desejada.

Acabamento

e Para fazer a remogao do excesso de material, o contorno e a finalizagao, use por exemplo,
brocas diamantadas para acabamento e discos de polimento flexiveis com tamanho de grao
em ordem decrescente.

* Faga um polimento de alto brilho no EcuSphere Carat e no EcuSphere Shape com pastas e
cones ou discos de polimento.

Interages medicamentosas

¢ Materiais contendo eugenol, umidade e ar oleoso podem dificultar a polimerizagéo na area
de contato. Portanto, evite-os.

e A utilizagdo de antissépticos bucais, indicadores de placa e clorexidina pode causar
descolorago.

Riscos residuais/efeitos colaterais

Até o momento nao sdo conhecidos quaisquer efeitos colaterais. Apesar disso, pode haver risco
residual de hipersensibilidade aos componentes do produto.

Adverténcias/precaucdes

¢ Mantenha longe do alcance de criangas!

¢ Evite o contato com a pele! Em caso de contato acidental com a pele, lave imediatamente a
zona afetada com agua em abundancia e sabzo.

¢ Evite o contato com os olhos! Em caso de contato involuntario com os olhos, enxague
imediatamente com agua em abundancia e consulte um médico, se necessario.

*  Reutilizagdo: desinfecgio de superficie padrao conforme necessario. Nenhum processo de
manutengo especifico exigido.

*  Siga as instrugdes de uso dos fabricantes de outros produtos que podem ser usados com
os materiais.

¢ Caso ocorram incidentes graves relacionados a este produto, eles devem ser comunicados
ao fabricante, bem como as autoridades de registro responsaveis.

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

EcuSphere Carat em conformidade com a norma DIN EN ISO 4049:2019 (Tipo 1, Classe 2,
Grupo 1). Profundidade de polimerizagdo > 2 mm com 20 segundos de fotopolimerizagdo,
quando a intensidade de luz da lampada for > 1.000 mW/cm?. Profundidade de polimerizagao
> 2 mm com 40 segundos de fotopolimerizagdo, quando a intensidade de luz da lampada for
> 600 mW/cm?.

EcuSphere Shape em conformidade com a norma DIN EN ISO 4049:2019 (Tipo 2, Classe 2,
Grupo 1). Profundidade de polimerizagdo > 2 mm com 20 segundos de fotopolimerizagdo,
quando a intensidade de luz da lampada for = 1000 mW/cm?. Profundidade de polimerizacio
> 2 mm com 40 segundos de fotopolimerizagao, quando a intensidade de luz da lampada for
> 600 mW/cm?.

EcuSphere Flow em conformidade com a norma DIN EN ISO 4049:2019 (Tipo 2, Classe 2,
Grupo 1). Profundidade de polimerizagdo > 2 mm com 20 segundos de fotopolimerizagao,
quando a intensidade de luz da lampada for > 1000 mW/cm? Profundidade de polimerizagio
> 2 mm com 40 segundos de fotopolimerizagdo, quando a intensidade de luz da ldmpada for
=600 mW/cm?.

Armazenamento/eliminagio

¢ Armazene em local seco a temperatura ambiente 15-25 °C (59-77 °F).
¢ Elimine o material de acordo com a legislagao nacional em vigor.

Composicao

EcuSphere Carat
Vidro dental, bis-GMA, EBPADMA, UDMA, TEDMA, SiO,, aditivos. Materiais de preenchimento
inorganicos: cerca de 57% do volume, 0,02-0,7 pm.

EcuSphere Shape
Vidro dental, bis-GMA, TEDMA, UDMA, EBPADMA, SiO,, aditivos. Materiais de preenchimento
inorganicos: cerca de 57% do volume, 0,02-1,5 um.



EcuSphere Flow
Vidro dental, bis-GMA, UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, aditivos. Contém TPO. Materiais de
preenchimento inorganicos: cerca de 41% do volume, 0,02-3 pm.

@ Contém: 4-dimetilaminobenzoato de 2-etil hexila

Nederlands

Productbeschrijving

Het EcuSphere systeem bestaat uit vier lichtuithardende composieten die speciaal zijn
ontwikkeld voor uiteenlopende doeleinden:

Het radio-opake, hoog viskeuze EcuSphere Carat wordt bij voorkeur ingezet bij permanente
vullingen, met name in het posterieure gebied.

Het radio-opake EcuSphere Shape is het meest geschikt voor modellering, als dentinemateriaal
voor kwalitatief hoogwaardige anterieure gebitsverzorging en als universeel composiet.

Het radio-opake EcuSphere Flow is geschikt voor alle indicaties waarbij een gemakkelijk
vloeiend composiet nodig is en past perfect bij de andere EcuSphere kleuren.

Door de kleurcoderingen op de tuit van de spuit of Safetip-zuiger zijn de materialen eenvoudig
te onderscheiden (EcuSphere Carat = zwart, EcuSphere Shape = grijs, EcuSphere Flow in de
Luer-Lock Syringe).

Beoogde doel
EcuSphere Carat Restauraties van alle caviteiten van klasse | - V; vervaardiging van directe
inlays en onlays
EcuSphere Shape Restauraties van alle caviteiten van klasse | -V
EcuSphere Flow Kleine restauraties van caviteiten van klasse |, Ill, IV ,V (cervicale cariés,
wortelerosie, wiivormige defecten),
caviteiten in melktanden, minimaal invasieve vullingen,
ondervulmateriaal,
uitgebreide sealing van fissuren,
Blokkeren en vullen van caviteitsondersnijdingen,
Reparatie van composietrestauraties
Gebruiksbeperkingen

De toepassing van EcuSphere is gecontra-indiceerd als er niet kan worden gezorgd voor een
droog werkgebied of de aanbevolen applicatietechniek niet kan worden toegepast.

Indicaties

Verlies van tandglazuur als gevolg van cariés, trauma, tandslijtage of ontwikkelingsstoornissen

Contra-indicaties

* Niet direct op blootliggende pulpa aanbrengen.
*  Materiaal niet gebruiken bij bekende allergieén voor een of meer van de bestanddelen of
contactallergieén.

Patiéntendoelgroep

Personen die tandheelkundig worden behandeld.

Beoogde gebruikers

Tandarts

Aanwijzingen voor het gebruik

*  Polymerisatielampen dienen een lichtemissie van 450 nm te hebben en moeten regelmatig
worden gecontroleerd. De lichtintensiteit moet minimaal 600 mW/cm? bedragen. Houd het
lichtuithardingsapparaat zo dicht mogelijk bij het materiaal.

*  De door zuurstof geinhibeerde laag niet verwijderen omdat deze nodig is voor de hechting
met de volgende laag.

¢ Neem bij alle andere materialen die samen met EcuSphere worden gebruikt de
gebruiksaanwijzingen van de fabrikant in acht.

¢ Indien het materiaal in de mond van de patiént wordt aangebracht met een wegwerpapplicator,
dan mag deze vanuit hygiénisch oogpunt alleen bij deze patiént worden gebruikt.

Aanbevolen gebruik

Voorbereiding
1. Voor de preparatie het gebitselement reinigen en al het overtollig reinigingsmateriaal met
waterspray verwijderen. De VITA tandkleur bepalen.

Opmerking: DMG adviseert het gebruik van een cofferdam.

2. Bereid de caviteit voor volgens de algemene regels voor hechttechnieken. Schuin de hoeken
van het glazuur af. Bescherm de gebieden dichtbij de pulpa met geschikt materiaal.

3. Matrices gebruiken om de aangrenzende gebitselementen te beschermen.

4. Conditioneer het tandglazuur en breng het hechtmiddel aan volgens de gebruiksaanwijzing
van de fabrikant van het gebruikte materiaal. DMG adviseert het gebruik van de bonding
Ecosite Bond.

Toepassing

Opmerking: Breng alle drie EcuSphere materialen aan in lagen van elk maximaal 2 mm
dikte en laat elke laag gedurende 20 seconden met licht uitharden bij een lichtintensiteit van
>1.000 mW/cm?.

1. Indien nodig een liner van dunvloeiend composiet of compomeer aanbrengen (bijv. EcuSphere
Flow of lonosit Baseliner).

2. Vul de caviteit met EcuSphere Carat of EcuSphere Shape in de gewenste kleur, in lagen met
een maximale dikte van 2 mm. Laat elke laag gedurende 20 seconden met licht uitharden bij
een lichtintensiteit van > 1.000 mW/cm? of modelleer de dentinekern van opaak materiaal
(zoals EcuSphere Shape of EcuSphere Carat) in de gewenste kleur.

Afwerking

*  Overtollig materiaal verwijderen, modelleren en afwerken, bijv. met een diamant fineerboor
en flexibele schijven met afnemende korrelgrootte.

¢ Op hoogglans polijsten met EcuSphere Carat en EcuSphere Shape met behulp van
polijstpasta en polijstkopjes/-schijven.

Interacties

* Materialen die eugenol, vocht of oliehoudende lucht bevatten, kunnen de polymerisatie in
het contactgebied nadelig beinvloeden. Dit moet vermeden worden.

¢ Het gebruik van mondspoelingen, plaque-indicators of chloorhexidine kan tot verkleuring
leiden.

Resterende risico’s/bijwerkingen

Tot op heden zijn er geen bijwerkingen bekend. Het resterende risico van overgevoeligheid voor
componenten van het materiaal kan niet worden uitgesloten.

Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen

e Buiten bereik van kinderen bewaren!

¢ Vermijd contact met de huid! Spoel bij onbedoeld contact met de huid de desbetreffende
plekken grondig af met water en zeep.

¢ Vermijd contact met de ogen! Bij onbedoeld contact met de ogen, onmiddellijk grondig
spoelen met ruime hoeveelheden water en indien nodig een arts raadplegen.

* Hergebruik: Standaard oppervlaktedesinfectie, indien nodig. Geen specifiek onderhoud
vereist.

* Neem bijandere producten die samen met het materiaal /de materialen worden gebruikt de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant in acht.

 Ernstige voorvallen waarbij dit product betrokken is, dienen te worden gemeld aan de
fabrikant en aan de verantwoordelijke registratie-instantie.

Prestatiekenmerken van het product

EcuSphere Carat voldoet aan DIN EN ISO 4049:2019 (type 1, klasse 2, groep 1).
Polymerisatiediepte > 2 mm met een lichtuithardingstijd van 20 seconden bij een lichtintensiteit
van = 1.000 mW/cm? Polymerisatiediepte > 2 mm met een lichtuithardingstijd van 40 seconden
bij een lichtintensiteit van de lamp van = 600 mW/cm?”.

EcuSphere Shape voldoet aan DIN EN ISO 4049:2019 (type 2, klasse 2, groep 1).
Polymerisatiediepte > 2 mm met een lichtuithardingstijd van 20 seconden bij een lichtintensiteit
van de lamp van > 1000 mW/cm?. Polymerisatiediepte > 2 mm met een lichtuithardingstijd van
40 seconden bij een lichtintensiteit van de lamp van > 600 mW/cm?.

EcuSphere Flow voldoet aan DIN EN ISO 4049:2019 (type 2, klasse 2, groep 1).
Polymerisatiediepte > 2 mm met een lichtuithardingstijd van 20 seconden bij een lichtintensiteit
van de lamp van > 1000 mW/cm?. Polymerisatiediepte > 2 mm met een lichtuithardingstijd van
40 seconden bij een lichtintensiteit van de lamp van > 600 mW/cm?2.

Opslag/verwijdering

* Bewaren op een droge plaats bij kamertemperatuur 15 - 25 °C (59 - 77 °F).
*  Afvoer moet voldoen aan nationale voorschriften.

Samenstelling

EcuSphere Carat
Tandheelkundig glas, bis-GMA, EBPADMA, UDMA, TEDMA, SiO,, additieven. Anorganisch
vulmateriaal: ong. 57 vol%, 0,020,7 um.

EcuSphere Shape
Tandheelkundig glas, bis-GMA, TEDMA, UDMA, EBPADMA, SiO,, additieven. Anorganisch
vulmateriaal: ong. 57 vol%, 0,02 - 1,5 pm.

EcuSphere Flow
Tandheelkundig glas, bis-GMA,UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, additieven. Bevat TPO.
Anorganisch vulmateriaal: ong. 41 vol%, 0,02 - 3 um.



@ Bevat: 2-ethylhexyl 4-(dimenthylamino)benzoate

Brugsanvisning Dansk

Produktbeskrivelse

EcuSphere System bestar af fire lyshaerdende kompositter, der er specielt udviklet til forskellige
formal:

Den rontgenuigennemtrangelige EcuSphere Carat med hgj viskositet foretrakkes til
permanente fyldninger, iser i den bagerste del af munden.

Den rentgenuigennemtraengelige EcuSphere Shape er bedst egnet til modellering, som et
dentinmateriale til hgjastetisk tandpleje i den forreste del af munden og som universelt
komposit.

Den rentgenuigennemtraengelige EcuSphere Flow er velegnet til alle indikationer, der kraever en
letflydende komposit, og den matcher perfekt de andre EcuSphere farver.

Farvekodningen pa sprojteakslen eller Safetip-stemplet gor det nemt at skelne imellem
materialerne (EcuSphere Carat= sort, EcuSphere Shape = gra, EcuSphere Flow i Luer-Lock
Syringe).

Erklzerede formal

EcuSphere Carat Restaurerin%er af alle hulrum i klasserne | - V, fremstilling af direkte
inlays og onlays

EcuSphere Shape Restaureringer af alle hulrum i klasserne | - V

EcuSphere Flow Smé restaureringer af hulrum i klasserne I, Ill, IV, V (karies pa tandhalse,

rod-erosioner, kileformede defekter),

karies i malketander, minimalt invasive fyldninger,
underfyldningsmateriale,

udvidet fissurforsegling,

blokering og fyldning a% underskaret hulrum,
Reparationer af kompositrestaureringer

Begraensninger i anvendelsen

Brug af EcuSphere er kontraindiceret, hvis et tert arbejdsomrade eller den anbefalede
applikationsteknik ikke er mulig.

Indikationer

Tab af tandemalje pa grund af karies, traume, nedslidning af taender eller udviklingsforstyrrelser

Kontraindikationer

*  Bruges ikke direkte pa den eksponerede pulp.
¢ Undlad at bruge materialet ved kendte allergier overfor komponenterne eller ved
kontaktallergier.

Patientmalgruppe

Personer der modtager behandling som del af en tandbehandling.

Tilsigtede brugere

Tandlzge

Noter til brug

¢ lysherdende enheder ber have en effekt pd 450 nm og ber kontrolleres med jeevne
mellemrum. Lysintensiteten ber mindst vare 600 mW/cm?2 Anbring den lyshrdende
enhed s3 teet pa materialet som muligt.

*  Undlad at fierne det ilt-hmmende lag, da dette er nadvendigt for bindingen med det naeste lag.

e Overhold producentens brugsanvisninger for alle materialer, der bruges sammen med
EcuSphere.

e Hvis materialet pafores i patientens mund med en engangsapplikator, ma
engangsapplikatoren af hygiejniske arsager kun bruges til denne ene patient.

Anbefalet brug

Forberedelse
1. Renger tanden for forberedelsen og fjern alle renggringsrester med vandspray. Bestem
VITA-tandfarven.

Bemzerk: DMG anbefaler brugen af en kofferdam.

2. Forbered hullet i henhold til de generelle regler for klaebeteknik. Affas emalje-kanterne.
Beskyt omradet taet pd pulpa med et passende materiale.

3. Brug matricer til at beskytte de naermeste tender.

4. Konditioner tandemaljen, og brug bindemidlet i overensstemmelse med producentens
anvisninger for det brugte materiale. DMG anbefaler at bruge bindemidlet Ecosite Bond.

Péforing

Bemazerk: Anvend alle tre EcuSphere-materialer i lag pd maks. 2 mm tykkelse hver, og lysheerd
hvert lag i 20 sekunder ved en lysstyrke pa > 1.000 mW/cm?

1. Om nadvendigt paferes et for (en liner) af tyndtfiydende komposit eller kompomer (for
eksempel EcuSphere Flow eller lonosit Baseliner).

2. Fyld hulrummet med EcuSphere Carat eller EcuSphere Shape i den @nskede farve med lag
pa maks. 2 mm tykkelse. Lysheerd hvert lag i 20 sekunder ved en lysstyrke pa > 1.000 mW/
cm?, eller modeller dentinkernen af ugennemsigtigt materiale (f.eks. EcuSphere Shape eller
EcuSphere Carat) i den gnskede farve.

Efterbehandling

e Fjern overskydende materiale, formgiv og efterbehandl, feks. med diamant-
efterbehandlingsbor og fleksible skiver med faldende kornsterrelser.

¢ Hojglanspolér EcuSphere Carat og EcuSphere Shape med poleringspasta vha.
poleringskopper/-skiver.

Interaktioner

* Materialer, der indeholder eugenol, fugt og olieholdig luft kan hmme polymerisationen i
kontaktomradet. Undga dette.
* Brugaf mundskyllemidler, plak-indikatorer og klorhexidin kan medfare misfarvninger.

Restrisici/bivirkninger

Der er til dato ingen kendte bivirkninger. Den resterende risiko for overfalsomhed over for
bestanddele af materialet kan ikke udelukkes.

Advarsler/forholdsregler

* Opbevares uden for barns raekkevidde!

* Undgd kontakt med huden! | tilfzlde af utilsigtet kontakt med huden vaskes stedet straks
omhyggeligt med vand og sabe.

¢ Undgd gjenkontakt! | tilflde af utilsigtet ojenkontakt skylles gjnene straks omhyggeligt
med rigeligt vand, og om ngdvendigt konsulteres en lege.

¢ Genbrug: En standard overfladedesinfektion er pakraevet. Ingen specifik vedligeholdelse
pékraevet.

e Folg producentens brugsanvisninger for andre materialer, der bruges sammen med
materialet/materialerne.

* Alvorlige uheld, der involverer dette produkt, skal indberettes til fabrikanten og til de
ansvarlige tilsynsfarende myndigheder.

Egenskaber af produktets ydeevne

EcuSphere Carat overholder DIN EN ISO 4049:2019 (type 1, klasse 2, gruppe 1).
Polymeriseringsdybde > 2 mm med en 20 sekunders lyshardningstid, ndr lampens lysstyrke
er > 1.000 mW/cm?. Polymeriseringsdybde > 2 mm med en 40 sekunders lyshardningstid, nar
lampens lysstyrke er > 600 mW/cm?2

EcuSphere Shape overholder DIN EN ISO 4049:2019 (type 2, klasse 2, gruppe 1).
Polymerisationsdybde > 2 mm med 20 sekunders lyshardningstid, nar lampens lysintensitet
er > 1000 mW/cm?* Polymerisationsdybde > 2 mm med 40 sekunders lyshardningstid, nar
lampens lysintensitet er > 600 mW/cm*

EcuSphere Flow overholder DIN EN ISO 4049:2019 (type 2, klasse 2, gruppe 1).
Polymerisationsdybde > 2 mm med 20 sekunders lyshardningstid, nar lampens lysintensitet
er > 1000 mW/cm?* Polymerisationsdybde > 2 mm med 40 sekunders lyshardningstid, nar
lampens lysintensitet er > 600 mW /cm?

Opbevaring/bortskaffelse

¢ Opbevares p3 et tort sted ved rumtemperatur 15-25 °C (59-77 °F).
* Bortskaffelsen skal overholde de nationale regler.

Sammensaetning

EcuSphere Carat
Dentalglas, bis-GMA, EBPADMA, UDMA, TEDMA, SiO, tilsatningsstoffer. Uorganiske
fyldmaterialer: ca. 57 vol %, 0,02-0,7 pm.

EcuSphere Shape
Dentalglas, bis-GMA, TEDMA, UDMA, EBPADMA, SiO,, tilseetningsstoffer. Uorganiske
fyldmaterialer: ca. 57 vol %, 0,02-1,5 pm.

EcuSphere Flow
Dentalglas, bis-GMA,UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, tilsetningsstoffer. Indeholder TPO.
Uorganiske fyldmaterialer: ca. 41 vol %, 0,02-3 pm.

@ Indeholder: 2-ethylhexyl 4-(dimethylamino)benzoat



Bruksanvisningar Svenska

Produktbeskrivning

EcuSphere-systemet bestdr av fyra ljushirdande kompositer som har utvecklats speciellt for
olika andamal:

Det radiopaka, hégviskésa EcuSphere Carat &r avsett for permanenta fyllningar, sarskilt i det
bakre omradet.

Det radiopaka EcuSphere Shape passar bést for modellering, som ett dentinmaterial for
hogkvalitativ, estetisk frimre tandvard och som en universell komposit.

Radiopak EcuSphere Flow ér lamplig for alla indikationer som kréver en lattflytande komposit
och passar perfekt ihop med de andra EcuSphere-firgerna.

Firgkodningen pd sprutskaftet eller Safetip-kolven gér det enkelt att se skillnad mellan
materialen (EcuSphere Carat = svart, EcuSphere Shape = gré, EcuSphere Flow i Luer-Lock

Syringe).

Avsett dndamal
EcuSphere Carat Restaurering av alla kavitetsklasser I-V, tillverkning av direkta inligg
och onlays
EcuSphere Shape Restaureringar av alla kavitetsklasser |-V
EcuSphere Flow Smé restaurationer av klass |, Ill, IV, V (cervikal karies, tandrotserosioner,

kilformade defekter),
kaviteter i mj6lktander, minin
utvidgad fissurférsegling,
blockering och fyllning av kavitetsunderskérningar,
reparationer av kompositrestaurationer

fyllningar, t ial,

Begransningar for anvindningen

Appliceringen av EcuSphere kontraindiceras om arbetsytan inte ar torr eller rekommenderad
appliceringsmetod inte kan tillimpas.

Indikationer

Férlust av emalj pd grund av karies, trauma, tandslitage eller tandutvecklingsstérningar

Kontraindikationer

¢ Anvind inte direkt pd den exponerade pulpan.
¢ Anvind inte materialet om det férekommer kinda allergier mot ndgon av komponenterna
eller kontaktallergier.

Patientmalgrupp

Personer som undergdr tandbehandling.

Avsedda anvindare

Tandlskare

Anmirkningar om anvéndning

¢ Hardlampor bér emittera med 450 nm och kontrolleras regelbundet. Ljusintensiteten bor
uppga till minst 600 mW/cm? Placera hdrdlampans ljusutgdng sa nira materialet som
mojligt.

¢ Tainte bort det syrehimmande skiktet eftersom det krévs for sammanfogningen med nista
lager.

*  Foljtillverkarens bruksanvisning for alla andra material som anvinds med EcuSphere.

¢ Om materialet appliceras i patientens mun med en engdngsapplikator ska denna applikator
av hygieniska skil endast anvindas pa denna patient.

Rekommenderad anvindning

Forberedelse
1. Rengor tanden fore férbehandlingen och avligsna alla rengéringsrester med vattenspray.
Bestdm VITA-tandfargen.

Observera: DMG rekommenderar att man anvinder en kofferdam.

2. Forbered kaviteten enligt de allménna bestimmelserna om fastmetoder. Snedslipa emaljens
kanter. Skydda omrédena néra tandpulpan med limpligt material.

3. Anvind matriser fér att skydda de narliggande tinderna.

4. Konditionera tandemaljen och tillimpa det adhesiva bindemedlet enligt tillverkarens
anvisningar fér materialet som anvands. DMG rekommenderar anvindning av bindemedlet
Ecosite Bond.

Applikation

Observera: Applicera alla tre EcuSphere-materialen i lager som méter max. 2 mm tjockt
vardera och ljushirda varje lager i 20 sekunder med en ljusintensitet om > 1000 mW/cm?

1. Applicera ett mellanligg av tunt flytande komposit eller kompomer (t.ex. EcuSphere Flow
eller lonosit Baseliner).

2. Fyll kaviteten med EcuSphere Carat eller EcuSphere Shape i 6nskad nyans och i lager med
en maximal tjocklek om 2 mm. Ljushirda varje lager i 20 sekunder med en ljusintensitet om
> 1000 mW/cm? eller modellera tandkirnan tillverkad av opakt material (t.ex. EcuSphere
Shape eller EcuSphere Carat) i 6nskad nyans.

Slutférande

¢ Ta bort dverskott, forma och ytbehandla, t ex med diamantborr och flexibla skivor med
minskande kornstorlekar.

e Utfor hogglanspolering av EcuSphere Carat och EcuSphere Shape med polerpasta och
anvind polerkoppar/skivor.

Interaktioner

¢ Material som innehdller eugenol, fukt eller oljig Iuft kan himma polymerisering av
kontaktytan. Undvik detta.

¢ Anvindning av munskéljningar, plackindikatorer och klorhexidin kan ge upphov till
missférgning.

Kvarstdende risker/biverkningar

Till dags dato har inga biverkningar rapporterats. En kvarstaende risk fr 6verkénslighet mot
komponenter i materialet kan inte uteslutas.

Varningar/férsiktighetsatgirder

o Hall utom riickhall fér barn!

¢ Undvik kontakt med huden! Vid oavsiktlig kontakt med huden ska du omedelbart tvitta
paverkat omrade ordentligt med tval och vatten.

*  Undvik kontakt med 6gonen! Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen ska du omedelbart skélja
noggrant med mycket vatten och vid behov uppséka lakare.

. ;\teranvéndning: Standard ytdesinfektion enligt behov. Inga krav pa sérskilt underhall.

*  Foljtillverkarens anvisningar f6r andra produkter som anvands med materialet/materialen.

 Allvarliga incidenter som involverar denna produkt méste rapporteras till tillverkaren och
ansvarig tillsynsmyndighet.

Produktens prestandaegenskaper

EcuSphere Carat uppfyller DIN EN ISO 4049:2019 (typ 1, klass 2, grupp 1). Polymerisationsdjup
> 2 mm med 20 sekunders ljushirdningstid om lampans ljusstyrka &r > 1000 mW/cm?.
Polymerisationsdjup > 2 mm med 40 sekunders ljushidrdning om lampans ljusintensitet r
> 600 mW/cm?.

EcuSphere Shape uppfyller EN 4049:2019 (typ 2, klass 2, grupp 1). Polymeriseringsdjup
> 2 mm med 20 sekunders ljushardningstid ndr lampans ljusstyrka & > 1000 mW/cm?.
Polymeriseringsdjup = 2 mm med 40 sekunders ljushardningstid nar lampans ljusstyrka ar
> 600 mW/cm?.

EcuSphere Flow uppfyller EN 4049:2019 (typ 2, klass 2, grupp 1). Polymeriseringsdjup
> 2 mm med 20 sekunders ljushirdningstid nar lampans ljusstyrka ar > 1000 mW/cm?.
Polymeriseringsdjup > 2 mm med 40 sekunders ljushardningstid nir lampans ljusstyrka ar
> 600 mW/cm?.

Lagring/bortskaffande

Forvaras torrt vid rumstemperatur 15 till 25 °C (59-77 °F).
* Bortskaffande ska ske i enlighet med nationella féreskrifter.

Sammansittning

EcuSphere Carat
Dentalt glas, bis-GMA, EBPADMA, UDMA, TEDMA, SiO,, tillsatser. Icke-organiska
fyllnadsmaterial: cirka 57 volym-%, 0,02 till 0,7 um.

EcuSphere Shape
Dentalt glas, bis-GMA, TEDMA, UDMA, EBPADMA, SiO,, tillsatser. Icke-organiska
fyllnadsmaterial: cirka 57 volym-%, 0,02 till 1,5 um.

EcuSphere Flow
Dentalt glas, bis-GMA,UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, tillsatser. Innehéller TPO. Icke-
organiska fyllnadsmaterial: cirka 41 volym-%, 0,02 till 3 um.

@ Innehaller: 2-etylhexyl 4-(dimetylamin)bensoat



Packaging

EcuSphere Carat

1Syringe@3g

Shade A1 REF 220287
Shade A2 REF 220267
Shade A3 REF 220285
Shade A3.5 REF 220266
20 Safetips @ 0.3 g

Shade A1 REF 220323
Shade A2 REF 220271
Shade A3 REF 220322
Shade A3.5 REF 220270

EcuSphere Shape

1Syringe@3g

Shade A1 REF 220334
Shade A2 REF 220308
Shade A3 REF 220299
Shade A3.5 REF 220297
Shade A4 REF 220347
Shade B1 REF 220335
20 Safetips @0.3g
Shade A1 REF 220327
Shade A2 REF 220309
Shade A3 REF 220307
Shade A3.5 REF 220298
Shade A4 REF 220346
Shade B1 REF 220328

EcuSphere Flow

2 Luer-Lock Syringes @ 1.5 g,
10 Luer-Lock Tips

Shade A1 REF 220315
Shade A2 REF 220314
Shade A3 REF 220313
Shade A3.5 REF 220312

Accessories

1 Safetip Dispenser REF 213122
1 Safetip Dispenser Pro REF 220829
60 Luer-Lock Tips Black REF 211477
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Instrukcja uzycia Polski
Opis produktu

System EcuSphere sktada si¢ z czterech $wiattoutwardzalnych kompozytéw, ktére zostaly
specjalnie opracowane do réznych celow:

EcuSphere Carat — nieprzezroczysty preparat o wysokiej lepkosci — nadaje sie przede wszystkim
do trwatych wypetnien, szczegolnie na tylnych zebach.

Radiocieniujacy preparat EcuSphere Shape najlepiej nadaje si¢ do modelowania, jako materiat
zebinowy do wysokiej jakosci estetycznego leczenia zebow przednich oraz jako uniwersalny
kompozyt.

Nieprzezroczysty preparat EcuSphere Flow jest odpowiedni dla wszystkich zastosowari, ktore
wymagaja ptynnego kompozytu, i doskonale pasuje do innych koloréw EcuSphere.
Odroéznienie materiatow utatwiajg oznaczenia kolorystyczne na trzpieniu strzykawki lub ttoku
Safetip (EcuSphere Carat = czarny, EcuSphere Shape = szary, EcuSphere Flow w strzykawce
Luer-Lock Syringe).

Przeznaczenie
EcuSphere Carat Uzupelnienia ubytkéw wszystkich klas, szczeﬁélnie I-V, wytwarzanie
bezposrednich wktadéw koronowych typu inlay i onlay
EcuSphere Shape Uzupetnienia wszystkich klas ubytkéw zebowych I-V
EcuSphere Flow Uzupetnienia ubytkéw klas |, Ill, IV, V (préchnica przyszyjkowa, erozja

korzenia, ubytki klinowe)

Ubytki zgbow mlecznych, minimalnie inwazyjne wypetnienia, materiat
podktadowy

Rozszerzone uszczelnianie bruzd

Blokowanie i wypetnianie podcieni

Naprawa uzupetnieft kompozytowych

Ograniczenia dotyczace uzytkowania

Nie stosowac preparatu EcuSphere, jesli niemozliwe jest uzyskanie suchej powierzchni roboczej
lub zastosowanie zalecanej techniki.

Wskazania

Utrata szkliwa w wyniku prochnicy, urazu, écierania lub wad rozwojowych

Przeciwwskazania

* Nie uzywac bezposrednio na odstonigtej miazdze.
*  Nie stosowa¢ materiatu w przypadku stwierdzonych alergii na ktorykolwiek ze sktadnikow
lub alergii kontaktowych.

Grupy docelowe pacjentéw

Osoby poddawane zabiegom dentystycznym.

Docelowi uzytkownicy

Stomatolodzy

Uwagi dotyczace stosowania

¢ Lampy do polimeryzacji powinny emitowa¢ $wiatto o diugosci fali ok. 450 nm i podlega¢
regularnej kontroli. Natezenie $wiatta powinno wynosic przynajmniej 600 mW/cm?2 Zrodio
$wiatta utwardzajacego nalezy umiescic jak najblizej materiatu.

¢ Nie usuwac warstwy inhibicji tlenowej, poniewaz jest ona wymagana do wigzania z nastepng
warstwg.

* Nalezy przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych pozostatych materiatow uzywanych
z produktem EcuSphere.

e Jezeli materiat naktadany jest przy uzyciu aplikatora jednorazowego uzytku, ze wzgledow
higienicznych nalezy go uzywac wylacznie u jednego pacjenta.

Zalecane stosowanie

Przygotowanie
1. Przed przygotowaniem nalezy oczysci¢ zab i usuna¢ wszystkie pozostatosci po czyszczeniu
za pomoca rozpylonej wody. Okresli¢ kolor zebow VITA.

Uwaga: Firma DMG zaleca zastosowanie koferdamu.

2. Przygotowaé ubytek zgodnie z ogdélnymi zasadami dotyczacymi techniki adhezyjnej.
Scia¢ krawedzie szkliwa pod katem. Ostonié obszary sasiadujace z miazgq za pomocy
odpowiedniego materiatu.

3. Uzywac matryc, aby chroni¢ sasiednie zeby.

4. Kondycjonowat szkliwo i natozy¢ érodek wigzacy zgodnie z instrukcjami producenta
uzywanego materiatu. Firma DMG zaleca uzywanie $rodka wigzacego Ecosite Bond.

Aplikacja

Uwaga: Natozy¢ wszystkie trzy materiaty EcuSphere w warstwach o grubosci po maks. 2 mm
i utwardza¢ kazda warstwe lampa przez 20 sekund przy natezeniu $wiatta > 1000 mW/cm?

1. W razie potrzeby nalozy¢ cienky warstwe plynnego kompozytu lub kompomeru (np.
EcuSphere Flow lub lonosit Baseliner).

2. Wypetni¢ ubytek za pomocy EcuSphere Carat lub EcuSphere Shape w odpowiednim
kolorze, warstwami o grubosci maks. 2 mm. Utwardza¢ kazda warstwe lampg przez
20 sekund przy natezeniu $wiatta > 1000 mW/cm? lub modelowa¢ rdzen zebiny materiatem
opakerowym (np. EcuSphere Shape lub EcuSphere Carat) w wybranym kolorze.

Wykofczenie

*  Usuna¢ nadmiar, uksztattowac i wykoiczy¢, np. diamentowymi wierttami do wykariczania
i elastycznymi tarczami o malejacych wielkosciach ziarna.

* Doktadnie wypolerowac preparat EcuSphere Carat i EcuSphere Shape pastami polerskimi
przy uzyciu gumek/dyskéw polerujacych.

Interakcje

¢ Materialy zawierajace eugenol, wilgotne powietrze lub powietrze zawierajace olej moga
hamowac polimeryzacje na powierzchni kontaktu. Nalezy tego unikac.

* Stosowanie plynow do plukania ust, wskaznikow plytki nazgbnej i chlorheksydyny moze
doprowadzi¢ do wystapienia przebarwien.

Ryzyka resztkowe / dziatania niepozadane

Dotad nie sg znane zadne dziatania niepozadane. Nie mozna wykluczy¢ resztkowego ryzyka
nadwrazliwosci na sktadniki materiatu.

Ostrzezenia [ §rodki ostroznosci

¢ Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dziecil

* Unika¢ kontaktu ze skora! W razie przypadkowego kontaktu ze skérg natychmiast przemy¢
zanieczyszczone miejsce duzg iloscia wody z mydtem.

¢ Unika¢ kontaktu z oczami! W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy natychmiast
przeplukac je duzg iloscig wody i w razie potrzeby zasiegnac porady lekarza.

* Ponowne uzycie: standardowa dezynfekcja powierzchni wedtug potrzeb. Brak szczegélnych
wymagaii dotyczacych konserwacji.

* Nalezy przestrzegat zaleceh producenta dotyczacych wszystkich produktéw uzywanych
z materiatem/materiatami.

¢ Powazne incydenty zwigzane z uzyciem tego produktu nalezy zglasza¢ producentowi
i odpowiedzialnym organom rejestrujacym.

Charakterystyka wydajnosciowa produktu

EcuSphere Carat spetnia norme DIN EN ISO 4049:2019 (typ 1, klasa 2, grupa 1). Glebokos¢
polimeryzacji > 2 mm przy utwardzaniu $wiattem o natezeniu > 1000 mW /cm? przez 20 sekund.
Glebokosc polimeryzacji > 2 mm przy utwardzaniu $wiattem o natezeniu > 600 mW/cm? przez
40 sekund.

EcuSphere Shape spetnia norme DIN EN ISO 4049:2019 (typ 2, klasa 2, grupa 1). Glebokos¢
polimeryzacji > 2 mm przy utwardzaniu $wiattem o natezeniu = 1000 mW /cm? przez 20 sekund.
Glebokos¢ polimeryzacji > 2 mm przy utwardzaniu $wiattem o natezeniu > 600 mW/cm? przez
40 sekund.

EcuSphere Flow spetnia norme DIN EN 1SO 4049:2019 (typ 2, klasa 2, grupa 1). Glebokos¢
polimeryzacji > 2 mm przy utwardzaniu $wiattem o natezeniu > 1000 mW/cm? przez 20 sekund.
Giebokos¢ polimeryzacji > 2 mm przy utwardzaniu $wiattem o natezeniu > 600 mW/cm? przez
40 sekund.

Przechowywanie/usuwanie

*  Przechowywat w suchym miejscu w temperaturze pokojowej 15-25°C (59-77°F).
¢ Utylizacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z przepisami krajowymi.



Skiad

EcuSphere Carat
Szkto stomatologiczne, bis-GMA, EBPADMA, UDMA, TEDMA, SiO,, dodatki. Nieorganiczne
materialy wypetniajace: ok. 57 obj.% 0,02-0,7 um.

EcuSphere Shape
Szklo stomatologiczne, bis-GMA, TEDMA, UDMA, EBPADMA, SiO,, dodatki. Nieorganiczne
materialy wypelniajgce: ok. 57 obj.% 0,02-1,5 ym.

EcuSphere Flow
Szkto stomatologiczne, bis-GMA, UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, dodatki. Zawiera TPO.
Nieorganiczne materialy wypetniajace: ok. 41 obj.% 0,02-3 pm.

Zawiera: 4-(dimetyloamino)benzoesan 2-etyloheksylu

UHCcTpyKuMa no npuMeHeHuno Pycckuit

OnucaHue npoaykra

Cucrema EcuSphere cocTouT U3 YeTbipex CBETOOTBEPXK/AEMbIX KOMMOSUTOB, CreLuUanbHO
pa3paboTaHHbIX 415 PasHbIX 3afau:

PeHTreHOKOHTPaCTHbIN KOMNO3UT BbicoKom BsskocTh EcuSphere Carat — npenmylecTeHHo
[Nfl NOCTOAHHBIX PECTaBpaLLMil, 0CO6EHHO B 06/1aCTY XeBaTebHbIX 3y60B.
PentreHokoHTpacTHet EcuSphere Shape HesameHum ans MogenuposaHus B Kauectse
MaTepuana [eHTMHa /17 BbICOKOKAUECTBEHHOW 3CTETUYECKOW pecTaBpauuu 3y6os
CprHTaJ'IbHOI'O otgenaun KaKyHl’lBePCaﬂbelﬁ KOMNO3UT.

PeHTreHOKOHTpaCTHbIV‘i EcuSphere FIOW noaxoauT Ans BCEX C/lyYaeB NPUMEHEHUS, KOTOpbIe
TpeByIoT XKNAKOTEKYYEro KOMMO3MTa, OH U/E€aNbHO COBMECTUM C Apyrmu useTamu EcuSphere.
LiBeToBasi KOAMPOBKA Ha MOPLUHE LWINPULA UK nopluHe Safetip nossonser nerko pasnuuate
marepuanei (EcuSphere Carat = uepHbiit, EcuSphere Shape = cepeiit, EcuSphere Flow 8 Luer-
Lock Syringe).

LleneBoe Ha3zHaueHune

EcuSphere Carat Pecraspauyn nonocreit Bcex knaccos -V, nsrotosnenue npambix
BKN1A/0K 1 HAaKNaf0K

EcuSphere Shape Pecraspauyun nonocreit scex knaccos -V

EcuSphere Flow He6onbiume pecraspauum nonoctert knaccos |, lIl, IV u V (npuweednsii
Kapvec, NPUKOpHEBas 3po3ns, KIMHOBUAHbIE AeeKTbl),

TONIOCTV MONOYHBIX 3y00B, MUHMMANbHO UHBa3WBHbIE PECTaBPaLVM,
NPOKNafaoYHbLIV MaTepuan,

paclumpeHHas repmeTusaums puccyp,

610KMpOBaHME U 3aMONHEHME NOAHYTPEHNI B NONOCTAX,

MNOYMHKA KOMNO3UTHbIX pecTaBpauun

Orpanuuel-mn npumeHeHus

He ucnonesosats EcuSphere, ecnn HeBO3MOXHO cO3AaTb OTHOCUTENBHO CyXylo pabouyio
061aCTb MM HEBO3MOXHO COBMIOCTU PEKOMEHLYEeMYIO TEXHOMOTVIO MPUMEHEHUS.

Mokasanua kn pumMmeHeHuto

MoTeps 3y6HOM 3Manu B pesynbTaTe Kapueca, TPaBMBI, UCTUPaHUS UM HaPYLUEHWI Pa3BUTUSA
TKaHew 3y6a

MpoTtnsonokasanus

* Hewncnonb3osaTb HENOCPeACTBEHHO Ha OTKPLITON Mysbne.
* Hewncnonb3osaTs MaTepuan Npu UMEIOLLLENCS aNNEPrik Ha OAMH U3 €r0 KOMMOHEHTOB UK
KOHTaKTHOM anneprum.

Llenesas rpynna nauueHTos

ﬂauwembl, KOTOpbIE MOJIy4atloT IeYeHME B X0A€e CTOMAaTONOTUYECKOW npoueaypobl.

n peAanonaraemMble NoJsib3oBarTesnun

Cromatonor

npumeuanuu no npumeHeHuo

. GJOTOHOI'IVIMEPVBQLWIOHHBIE NamMnbl AO0MKHbI UMETb ,Cl,nl/IHy BOJIHbI UCXoAAuWero ceeTta
450 HM 1 NPOXOAUTL PErynapHylo NpoBepKy. VIHTEHCMBHOCTb W3nyyeHus AOMKHa
coctagnsTb He meHee 600 MBT/cM’. Pasmewyaitte pOTONOAMMEPU3ALMOHHYIO namny
MaKcUManbHO 6/IM3KO K MaTepuany.

* He ypanante MHrMGMpoBaHHbM KWNCIOPOAOM CJIOW, MOCKOSNbKY OH Heobxogum ana
CBSA3bIBAHMSA CO CNIEAYIOLLM CNOEM.

e Cobniogaite MHCTPYKLMN MPOM3BOAMTENEN MO MNPUMEHEHMIO BCEX MATEpUanos,
ucnonb3yembix smecrte ¢ EcuSphere.

e Ecnm BHeceHWe MaTepuana B MONOCTL PTa MalMEHTa OCYLLECTBAAETCA anMNKaTOpOM, B
FMrMeHUYECKUX Uenax oH A0KEH 6bITb MCMONBL30BAH TONLKO OAuH paa.

PekomeHpgoBaHHOEe npumeHeHue

Mpenapuposaxue
1. Mepes npenapuposaHuem oumcTuTe 3y6 W ypanuTe BCE OCTAaTKWU NacTbl CTpyeit BOAbI.
Onpegenure ugeT 3y6a no cucteme VITA.

Mp DMG pekomeHayeT ncnosnb3osats kodpdepaam.

2. TMoproTosbTe MONOCTL B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHLIM NPOTOKONOM AN afire3UBHOM
TexHukn. CchopmupyiTe CKOC 3Manu Mo Kpasm MoocTW. 3alyuTuTe y4acTKU PsAOM C
NyNbMOVA C NOMOLLBIO COOTBETCTBYIOLLLENO MaTepuana.

3. Mcnonb3yitte MaTpuLpl 41t 3aLLUTbI COCEAHMUX 3y60B.

4. MoproToBbTe 3y6HyI0 3Manb U HaHecuTe afresvB B COOTBETCTBUM C WHCTPYKLUAMMN
npoussoauTens Ans ucnonbsyemoro matepuana. DMG pekomeHayeT npumeHaTs aaresvs
Ecosite Bond.

Ucnonbsosanune

Mpumeuanue. Bee Tpu matepuana EcuSphere cneayet HaHecTnt cnosiMu TonwwmHOR 0
2 MM, KXAblI CION NOABEPTHYTL CBETOBOMY OTBEPXAEHMIO B TeueHune 20 cekyHp npu
VHTEHCMBHOCTM CBETOBOTO n3nyyerus > 1000 MBr/cm?.

1. Mpn HeobXxoaMMOCTM HaHecuTe G6asoBbIN CNOM SKUAKOTEKYYErO KOMMO3UTA  MAM
Komnomepa (Hanpumep, EcuSphere Flow unu lonosit Baseliner).

2. 3anonuwuTe nosoctk ¢ nomoupio EcuSphere Carat unu EcuSphere Shape Heo6xoaumoro
OTTEHKa CNOAMM TONLMHON A0 2 MM. ToBEPrHITE CBETOBOMY OTBEPMKAEHNIO KaX/blit
cnoit B TeueHue 20 ceKyH/, MPY MHTEHCUBHOCTM CBETOBOTO n3nyyeHus > 1000 mBt/cm? nnn
CMOfiENUpyiTe AAPO AEHTMHA U3 HENPO3PAaYHOro Matepuana (Takoro kak EcuSphere Shape
vnu EcuSphere Carat) Heobxoaumoro oTTeHKa.

PuHnHan o6pabotka

* Ypganute M3NUWKM MaTepuana, Npuaante HyxHylo (OpMy W BbIMONHUTE (UHALLHYIO
06paboTKy, HaNPUMEP C MOMOLLBIO aIMa3HbIX (UHNLLHBIX GOPOB 1 3MACTUUHBIX UCKOB
YMEHbLLIIOLLLENCH 3ePHUACTOCTM.

e Ortnonupyitte matepuansl EcuSphere Carat u EcuSphere Shape no Bbicokoro 6necka
MOBEPXHOCTU, UCMOJIb3YS MONMPOBOYHbIE NACTbl U NONMPOBOYHbIE YaLLKN /AMCKM.

B3aumopeiicTeue C ApyrMMM BelL,ecTBamm

e Copepwalyde 3BreHON MaTepuanbl, HaiWuue BnarM U Macna B BO3AyXe MOryT
NpenaTCTBOBaTL NOAMMepU3aLym B 061acT KoHTakTa. 3Toro cneayert usberats.

. an/IMeHeHVIe ononackvBatenei nonocTn pTa, WHAMKaTOpoB 3)’6H0r0 Haneta w“
X/IOPreKCUANHA MOXET NPUBECTM K USMEHEHMIO LiBETa.

Mo6ouHble AeNCTBUA [ OCTaTOUHbIE PUCKU

Ha paHHbI MOMEHT noGOuYHbIX AencTBUin OBHapyeHo He 6bino. Henb3s ucknouats
OCTaTOUHBbIV PUCK BO3HMKHOBEHUA TMNEPYYBCTBUTENILHOCTU K KOMMNOHEHTAaM MaTepuana.

Mpeaynpexaenun [ mepbl NPeaoCTOPOXKHOCTH

*  XpaHuTb B HEAOCTYNHOM ANs AeTeit mecTe!

* He ponyckate koHTakTa c koxeit! Mpn cnyyaiiHOM nomajaHum Ha KOXY HemeaneHHo
MPOMBITb I'IOPa)KeHHbIl;i y4acTok BOFlOﬁ C MbUIOM.

* He ponyckatb nonapanua B rnasal Mpu cnyyaliiHom nonajaHum B rnasa HemeasneHHo
TWATENbHO MPOMBITh  UX GOMbLIMM  KONMYECTBOM BOAbI, MpW  HeobxoaumocTu
NPOKOHCYNILTUPOBATLCA C BPAUOM.

e [osTopHOE UCMONb3OBaHME: CTaHAApTHas Ae3vH(eKUMs NOBEPXHOCTU B Crydae
HeobxogumocTn. He TpebyeTcs kakon-nnGo creumanbHbi yxom,.

* CnepnyeT coboaaTh MHCTPKUMM NMPOU3BOAUTENEN APYTUX MPOAYKTOB, MCMOMb3yeMbIX
BMECTe C MaTep1asniom / MaTepuanamu.

* O cepbesHbIX MHLMAEHTAX, CBA3aHHbLIX C JaHHBIM NPOAYKTOM, Heobxoaumo coobuiate
NPOW3BOAMTENIO U COOTBETCTBYIOLLMM OpraHam PerncTpami.

XapakTepucTuku NnpoayKra

EcuSphere Carat cootsetctayer ctanaapty DIN EN ISO 4049:2019 (tun 1, knacc 2, rpynna
1). TnybuHa nonnmepusaumn > 2 MM Npu BpemeHU CBETOBOrO oTeepxgeHus 20 cekyHs
M MHTEHCMBHOCTV M3NyYeHUs MonMMepusaumoHHon namnbl > 1000 mBt/cmz Tny6uwHa
non“Mepu3aLmn = 2 MM NpU BpEMEHM CBETOBOTO oTBepHAeHMs 40 CeKyH[, N MHTEHCUBHOCTM
M3MNyYeHNs NONMMEPU3ALIMOHHO Namnbl = 600 MBT/cm”

EcuSphere Shape cootsetcteyer crangapty DIN EN ISO 4049:2019 (tun 2, wnacc 2,
rpynna 1). [ny6uHa nonvmepusaumm > 2 Mm co BpemeHem cotononumepusaumumn 20 cekyHp,
NPU MHTEHCMBHOCTM U3NyYeHUs MoNUMepusaLmoHHon namnsl > 1000 mBt/cm? Tny6uHa
nonvmepwmsauun >2 MM co BpeMeHeEM d’OTOnOﬂMMePVBaU'MVI 40 CEKYHA, NPN NUHTEHCUBHOCTU
M37TyYeHNs NOAMMEPU3aLMOHHOM Namnbl > 600 mBT/cm2

EcuSphere Flow cootsetcreyer craHgapty DIN EN ISO 4049:2019 (un 2, knacc 2,
rpynna 1). Fny6una nonumepusaumm > 2 Mm co BpemeHem cotononumepusaumn 20 cekyHp
NPU MHTEHCMBHOCTW U3/TyYeHUs MONMMEepU3aLMoHHON namnbl > 1000 mBr/cm2 Tny6uHa
nonumepusaLmn = 2 MM Co BpemeHem doTononumepunsaiyn 40 cekyHs npu UHTEHCUBHOCTM
M37yYeHNs NOIMMEPU3ALMOHHOM Namnibl > 600 mBT/cm2
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XpaHeHue [ ytunusauus

*  XpaHWTb B CyxoM MecTe Npu KomHaTHow Temnepatype 15-25 °C (59-77 °F).
*  YTUAnsaums JoMKHa NPOBOAUTLCSA B COOTBETCTBUM C HALLMOHASbHBIMU PErNamMeHTamMu.

Cocras

EcuSphere Carat

Cromatonoruueckoe crekno, bis-GMA, EBPADMA, UDMA, TEDMA, Sio,, nobasku.
MpoueHTHOoe cofepyKaHNe HEOPraHUUECKOTO NIOMBUPOBOYHOTO MaTepuana okono 57 06. %,
0,02-0,7 MkMm.

EcuSphere Shape

Cromatonorudeckoe crekno, bis-GMA, TEDMA, UDMA, EBPADMA, SiO,, po6asku.
lMpoueHTHOE cofiepKaHe HEOPraHMYECKOro MIOMGUPOBOUYHOTO MaTepuana okono 57 06. %,
0,02-1,5 mkm.

EcuSphere Flow
Cromatonoruyeckoe ctekno, bis-GMA,UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, so6asku. Copepxut

TPO. MpoueHTHOe cofepKaHNe HEOPraHMYeckoro MNOMBUPOBOYHOTO MaTepuana OKONo
41 06. %, 0,02-3 MkMm.

@ Copepxut 2-3Tunrekcun-4 - (aumetunammHo) GeHsoar

Kullanim kilavuzu Tiirkce

Uriin agiklamasi

EcuSphere sistemi, farkli amaglar igin 6zel olarak gelistirilmis, isikla kiirlenen dért kompozitten
olusur:

Radyoopak 6zellikli, yiiksek viskoziteli EcuSphere Carat, 6zellikle posterior diglerin kalici dolgusu
igin tercih edilir.

Radyoopak EcuSphere Shape, modelleme igin yiiksek kaliteli estetik anterior dig tedavisine
yonelik dentin materyali olarak ve iiniversal kompozit olarak gok uygundur.

Radyoopak EcuSphere Flow kolay akici bir kompozite gerek duyulan tiim endikasyonlar igin
uygundur ve diger EcuSphere renkleriyle miikemmel uyum saglar.

$innga saftindaki veya Safetip pistonundaki renkli kodlama, malzemelerin birbirinden kolayca
ayirt edilmesini saglar (EcuSphere Carat = siyah, EcuSphere Shape = gri, Luer-Lock Syringe
icinde EcuSphere Flow).

Kullanim amaci

EcuSphere Carat Sinif 1 -V olmak iizere tiim kavitelerin restorasyonu, direkt inley ve
onleylerin yapimi

EcuSphere Shape Sinif | -V olmak iizere tiim kavitelerin restorasyonu

EcuSphere Flow Sinif |, 1L, IV, V kavitelere y6nelik kiiciik restorasyonlar (boyun giiriikleri,
kok erozyonlari, kama seklinde defektler),

Siit disi kaviteleri, minimal invaziv dolgular, baz materyali,

genislemis fissiir ortiici,

Kavitelerdeki dip oyuklarinin kapatilmasi ve doldurulmasi,

Komporit restorasyonlarin onarimi

Kullanim kisitlamalari

Kuru bir isleme alani veya tavsiye edilen teknigi uygulama olanagi yoksa EcuSphere'in
uygulanmasi kontrendikedir.

Endikasyonlar

Giiriik, travma, dig aginmasi veya gelisim bozukluklari nedeniyle dig minesi kaybi

Kontrendikasyonlar

¢ Dogrudan ekspoze pulpa iizerinde kullanmayin.
* Malzemeyi, bilesenlerin herhangi birine kars bilinen alerjiler veya temas alerjileri olmasi
durumunda kullanmayin.

Hedef hasta grubu

Bir dig prosediiriiniin pargasi olarak tedavi uygulanan kisiler.

Hedeflenen kullanicilar

Dig hekimleri

Kullanimla ilgili notlar

*  Polimerizasyon cihazi gikis kuvvetinin 450 nm olmasi ve diizenli olarak kontrol edilmesi
gereklidir. Isik siddeti minimum 600 mW/cm? olmalidir. Igikla kiirleme tinitesini miimkiin
oldugunca malzemeye yakin konumlandirin.

e Oksijen inhibisyon tabakasini kaldirmayin ciinkii bu sonraki tabakaya baglanma icin
gereklidir.

¢ EcuSphere ile birlikte kullanilan tiim malzemelerin reticilerinin talimatlarini dikkate alin.

*  Eger malzeme hastanin agzina tek kullanimlik bir aplikatér ile uygulaniyorsa hijyen nedeniyle
tek kullanimlik aplikator sadece o hastada kullanilmalidir.

Onerilen kullanim

Hazirlama
1. Hazirlamadan 6nce disi temizleyin ve tiim kalan kalintilari su spreyiyle giderin. VITA dig
rengini belirleyin.

Not: DMG bir rubber dam kullanilmasini 6nerir.

2. Oyugu yapiskan tekniginin genel kurallarina uygun olarak hazirlayin. Mine kenarlarini bizote
edin. Pulpaya yakin bélgeleri uygun bir malzemeyle koruyun.

3. Komsu disleri korumak igin matris kullanin.

4. Dis minesini forma sokun ve kullanilan malzemenin ireticisinin talimatlarina gére baglayici
madde uygulayin. DMG, Ecosite Bond baglayici madde kullanilmasini tavsiye etmektedir.

Uygulama

Not: Her ii¢ EcuSphere malzemesini katmanlar halinde maks. 2 mm kalinlikta uygulayin ve
katmani = 1000 mW/cm? 11k yogunlugunda 20 saniye isikla sertlestirin.

1. Gerekirse hafif aligkan kompozit veya kompomerden (6rn. EcuSphere Flow veya lonosit
Baseliner) bir astar uygulayin.

2. istenilen tonda EcuSphere Carat veya EcuSphere Shape ile maksimum 2 mm kalinlikta
kaviteyi doldurun. Her katmani > 1000 mW/cm? isik yogunlugunda 20 saniye igikla
sertlestirin veya opak malzemeden (EcuSphere Shape ve EcuSphere Carat gibi) yapilmis
dentin kore modelini istenen tonda sekillendirin.

Son iglemler

*  Fazlaliklar uzaklastirin, yiizeyleri sekillendirin ve 6rn. elmas finig frezeleri ve gren boyutu
giderek azalan esnek diskler vb. ile diizeltin.

*  Polisaj macunlari ve polisaj kaplari/diskleri kullanarak, EcuSphere Carat ve EcuSphere Shape
yiizeylerini iist seviyede parlatin.

Etkilesimleri

«  Ojenol igeren materyaller, nem ve yagli hava temas bélgesinde polimerizasyonu énleyebilir.
Bundan kaginin.
*  Agiz gargaralar, plak endikasyonlari ve klorheksidin kullanimi renk degisimine neden olabilir.

Yan etkiler/artik riskler

Bugiine kadar bilinen yan etkileri yoktur. Malzemenin bilesenlerine karsi agin hassasiyet artik
riski g6z ardi edilemez.

Uyarilar/6nlemler

*  Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayin!

e Ciltle temastan kaginin! Ciltle kazara temas ettiginde etkilenen bélgeyi sabun ve suyla derhal
yikayin.

* Gozle temastan kaginin! Gézle kazara temas ettiginde bol suyla iyice yikayin ve gerekirse
bir doktora danigin.

*  Yeniden kullanim: Gereken sekilde standart yiizey dezenfeksiyonu uygulanmalidir. Ozel
bakim gerekli degildir.

*  Malzemelerle kullanilan diger iiriinler igin iireticinin kilavuzuna uyun.

¢ Bu riiniin kanistigi ciddi vakalar, Gireticiye ve sorumlu kayit yetkililerine bildirilmelidir.

Uriin performans 6zellikleri

EcuSphere Carat, DIN EN 1SO 4049: 2019'a (Tip 1, Sinif 2, Grup 1’e) uygundur. > 1000 mW/
cm?lik lamba 151k siddetinde, 20 saniyelik bir 1gikla sertlestirme siiresinde polimerizasyon
derinligi > 2 mm’dir. > 600 mW/cm?lik lamba 151k siddetinde, 40 saniyelik bir isikla kiirleme
siiresinde polimerizasyon derinligi > 2 mm’dir.

EcuSphere Shape, DIN EN ISO 4049: 2019'a (Tip 2, Sinif 2, Grup 1'e) uygundur. > 1000 mW/cm?lik
bir 11k siddetinde, 20 saniyelik bir isikla kiirleme siiresinde polimerizasyon derinligi > 2 mm’dir.
> 600 mW/cm?lik bir 1sik siddetinde, 40 saniyelik bir isikla kiirleme siiresinde polimerizasyon
derinligi > 2 mm’dir.

EcuSphere Flow, DIN EN ISO 4049: 2019'a (Tip 2, Sinif 2, Grup 1'e) uygundur. = 1000 mW /em?lik
bir ig1k siddetinde, 20 saniyelik bir isikla kiirleme stiresinde polimerizasyon derinligi > 2 mm’dir.
> 600 mW/cm?lik bir 1sik siddetinde, 40 saniyelik bir isikla kiirleme siiresinde polimerizasyon
derinligi > 2 mm'dir.

Saklama/imha

*  Kuru bir yerde, oda sicakliginda saklayin 15 - 25 °C (59 - 77 °F).
*  imha ulusal mevzuata uygun olmalidir.



Bilesim

EcuSphere Carat
Dis cami, bis-GMA, EBPADMA, UDMA, TEDMA, SiO,, katki maddeleri. inorganik dolgu
malzemeleri: hacmin yakl. %57’si, 0,02 - 0,7 um.

EcuSphere Shape
Dis cami, bis-GMA, TEDMA, UDMA, EBPADMA, SiO,, katki maddeleri. inorganik dolgu
malzemeleri: hacmin yakl. %57’si, 0,02 - 1,5 um.

EcuSphere Flow
Dis cami, bis-GMA, UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, katki maddeleri. TPO igerir. inorganik
dolgu malzemeleri: hacmin yakl. %41%, 0,02 - 3 pm.

@ gerik: 2-etilheksil 4-(dimentilamino)benzoat

Instructiu Romiéni

Descrierea produsului

Sistemul EcuSphere consti din patru compozite fotopolimerizabile dezvoltate special pentru
diferite scopuri:

EcuSphere Carat radioopac, de inalt3 vascozitate este preferat pentru umpluturi permanente,
1n special in zona posterioara.

EcuSphere Shape radioopac este cel mai adecvat pentru modelare, ca material de dentina
pentru restauréri foarte estetice ale dintilor anteriori si drept compozit universal.

EcuSphere Flow radioopac este potrivit pentru toate indicatiile ce necesita un compozit cu
curgere usoard si se potriveste perfect la celelalte nuante EcuSphere.

Codul de culoare de pe tija seringii sau de pe plonjorul Safetip face usoard diferentierea
materialelor (EcuSphere Carat = negru, EcuSphere Shape = gri, EcuSphere Flow in Luer-Lock

Syringe).

Scopul propus

EcuSphere Carat Restaurarea tuturor cavitatilor din clasa |-V, producerea inlay-urilor si
onlay-urilor directe

EcuSphere Shape Restaurarea tuturor cavitatilor din clasa I-V

EcuSphere Flow Restaurari mici ale cavitatilor din clasa |, ll, IV, V (carii cervicale, eroziuni
radiculare, defecte cu formi de pan),

cavitati ale dintilor temporari, umpluturi minim invazive, material de
bazi,

sigilarea fisurilor extinse,

Blocarea si umplerea subinciziilor in cavitéti,

Repararea restaurérilor compozite

Restrictii de utilizare

Aplicarea EcuSphere este contraindicat Tn cazul in care nu poate fi asiguratd o zona de lucru
relativ uscata sau in cazul in care tehnica de aplicare recomandata nu este posibila.

Indicatii

Pierderea smaltului dentar din cauza cariilor, traumelor, a abraziunii dintilor sau a tulburarilor
de dezvoltare

Contraindicatii

* Nufolositi direct pe pulpa expusa.
*  Nu folositi materialul in cazul in care existi alergii cunoscute la oricare dintre componente
sau alergii de contact.

Grupuri tinta de pacienti

Persoanele care primesc tratament ca parte a unei proceduri dentare.

Utilizatori propusi

Dentist

¢ Unitdtile de fotopolimerizare trebuie si aibd puterea de 450 nm si trebuie verificate
regulat. Intensitatea luminii trebuie s fie de minim 600 mW/cm?. Pozitionati unitatea de
fotopolimerizare cat mai aproape posibil de material.

¢ Nuindepartati stratul inhibator de oxigen, deoarece acesta este necesar pentru legitura cu
urmétorul strat.

* Respectati instructiunile producitorului pentru orice alte materiale utilizate impreund cu
EcuSphere.

* Tn cazul in care materialul este aplicat in cavitatea bucali a pacientului cu un dispozitiv de
unici folosintd, acesta trebuie utilizat numai la acest pacient, din motive de igiend.

Utilizare recomandata

Pregitire
1. Tnainte de pregitire, curatati dintele si indepartati orice reziduu de curatare prin pulverizare
cu apé. Determinati culoarea VITA a dintelui.

Not&: DMG recomanda utilizarea unui baraj de cauciuc.

2. Pregititi cavitatea in conformitate cu regulile generale privind tehnica adezivd. Taiati
marginile smaltului. Protejati zonele apropiate de pulpd cu un material adecvat.

3. Folositi matrici pentru protejarea dintelui invecinat.

4. Conditionati smaltul dentar si aplicati agentul de lipire in conformitate cu instructiunile
producitorului pentru materialul utilizat. DMG recomanda utilizarea agentului de lipire
Ecosite Bond.

Aplicare

Not3: Aplicati cele trei materiale EcuSphere in straturi avand o grosime max. de 2 mm fiecare,
si fotopolimerizati fiecare strat timp de 20 secunde cu o intensitate a luminii de > 1000 mW/

cm?

1. Daci este necesar, aplicati un material protectiv dintr-un compozit sau compomer care
curge subtire (de ex. EcuSphere Flow sau lonosit Baseliner).

2. Umpleti cavitatea cu EcuSphere Carat sau EcuSphere Shape in nuanta doritd, in straturi de
o grosime max. de 2 mm. Fotopolimerizati fiecare strat timp de 20 secunde cu o intensitate
a luminii > 1000 mW/cm? sau modelati miezul dentinei realizat din material opac (de
exemplu, EcuSphere Shape sau EcuSphere Carat) in nuanta dorita.

Finisare

« Tndepirtati excesul, modelati si finisati, de ex. cu o frezi de finisare diamantati si discuri
flexibile cu dimensiuni granulare descendente.

e Efectuati lustruirea la luciu inalt a EcuSphere Carat si EcuSphere Shape cu paste de lustruit,
folosind cupule/discuri de lustruit.

Interactiuni

*  Materialele care contin eugenol, umezeala si aerul uleios pot inhiba polimerizarea in zona
de contact. Evitati acest lucru.
e Utilizarea apelor de gurd, a indicatorilor de tartru si a clorhexidinei poate cauza decolorare.

Riscuri reziduale/Efecte secundare

in prezent nu se cunosc efecte secundare. Riscul rezidual al hipersensibili
materialului nu poate fi exclus.

la componentele

Avertismente/Precautii

¢ Anuselisalaindemana copiilor!

*  Evitati contactul cu pielea! n eventualitatea unui contact accidental cu pielea, spalati imediat
zona afectatd temeinic cu sdpun si apa.

«  Evitati contactul cu ochiil fn eventualitatea unui contact accidental cu ochii, clatiti imediat cu
api din abundent si, la nevoie, consultati un medic.

* Reutilizare: Efectuati dezinfectarea standard de suprafata la nevoie. Nu sunt necesare alte
lucriri de intretinere specifice.

e Urmati instructiunile producatorului pentru alte produse care sunt utilizate impreuna cu
materialul/materialele.

* Incidentele grave care implica acest produs trebuie raportate producatorului si autoritatilor
de inregistrare competente.

Caracteristicile de performanta ale produsului

EcuSphere Carat este in conformitate cu DIN EN ISO 4049:2019 (tip 1, clasa 2, grupa 1).
Adéncime de polimerizare > 2 mm la un timp de fotopolimerizare de 20 secunde, dacd
intensitatea luminii lampei este > 1000 mW/cm?. Adancime de polimerizare > 2 mm la un timp
de fotopolimerizare de 40 secunde, daci intensitatea luminii lampei este > 600 mW/cm?.

EcuSphere Shape este in conformitate cu DIN EN ISO 4049:2019 (tip 2, clasa 2, grupa 1).
Adéncime de polimerizare > 2 mm la un timp de fotopolimerizare de 20 secunde, daca
intensitatea luminii lampei este > 1000 mW/cm?. Adancime de polimerizare > 2 mm la un timp
de fotopolimerizare de 40 secunde, daci intensitatea luminii lampei este > 600 mW/cm?.

EcuSphere Flow este in conformitate cu DIN EN ISO 4049:2019 (tip 2, clasa 2, grupa 1).
Adéncime de polimerizare > 2 mm la un timp de fotopolimerizare de 20 secunde, daci
intensitatea luminii lampei este > 1000 mW/cm?. Adancime de polimerizare > 2 mm la un timp
de fotopolimerizare de 40 secunde, daci intensitatea luminii lampei este > 600 mW/cm?.

Depozitare/Eliminare

¢ Asedepozitain locuri uscate la temperatura camerei 15-25 °C (59-77 °F).
 Eliminarea se va face in conformitate cu reglementirile nationale.



Compozitie

EcuSphere Carat
Sticlad dentrar, bis-GMA, EBPADMA, UDMA, TEDMA, SiO,, aditivi. Materiale de umpluturd
anorganice: aprox. 57 vol%, 0,02-0,7 um.

EcuSphere Shape
Sticld dentard, bis-GMA, TEDMA, UDMA, EBPADMA, SiO,, aditivi. Materiale de umpluturd
anorganice: aprox. 57 vol%, 0,02-1,5 um.

EcuSphere Flow

Sticld dentard, bis-GMA,UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, aditivi. Contine TPO. Materiale de
umpluturé anorganice: aprox. 41 vol%, 0,02-3 nm.

@ Contine: 2-etilhexil 4-(dimetilamino)benzoat

Navod k po

Cesky

Popis vyrobku

Systém EcuSphere se sklada ze ¢tyF svétlem tuhnoucich komporzitli, které byly specialné
vyvinuty pro rlizné Gcely:

Pro zafeni nepropustny, vysoce viskozni EcuSphere Carat je upfednostiiovany pro trvalé vyplné,
zejména v zadni oblasti.

Pro zafeni nepropustny EcuSphere Shape se nejlépe hodi pro modelovani, jako dentinovy
material pro vysoce kvalitni estetickou péci o pfedni zuby a jako univerzalni kompozit.

Pro zafeni nepropustny EcuSphere Flow je vhodny u viech indikaci, které vyZaduji snadno
tekouci kompozit. Dokonale ladi s ostatnimi barvami EcuSphere.

Barevné oznaceni na dfiku stfikacky nebo pistu Safetip umoZiiuje snadné rozlideni materialti
(EcuSphere Carat = erna, EcuSphere Shape = $eda, EcuSphere Flow v Luer-Lock Syringe).

Uréeny acel

EcuSphere Carat Rekonstrukce v3ech kavit tfidy | -V, vytvoreni pfimych inlayi a onlayi

EcuSphere Shape Rekonstrukce vech kavit tfidy | -V

EcuSphere Flow Malé vyplné kavit tFidy I, lll, IV, V (kazy na kreku, eroze koFen(, klinovité
defekty),

kavity mléénych zub(i, minimalng invazivni vyplng, zakladovy material,
uzavfeni rozsahlych fisur,

blokovani a vypln&ni podsekfivin kavit,

opravy kompozitnich vyplni

Omezeni poufZiti

Aplikace pfipravku EcuSphere je kontraindikovana, pokud nelze zajistit suché pracovni prostfedi
nebo nelze provést doporu¢enou techniku aplikace.

Indikace

Ztrata zubni skloviny v diisledku zubniho kazu, abraze zubu nebo vyvojovych poruch

Kontraindikace

* NepouZivejte pfimo na obnazenou dfefi.
* NepouZivejte material, pokud vite o alergii na kteroukoliv ze slozek nebo kontaktni alergii.

Cilova skupina pacientd

Osoby lécené v ramci zubniho zakroku.

Uréeni uZivatelé

Zubaf

Poznamky k pouZiti

Polymeraénilampy by mély mit vystup 450 nm a je nutné je pravidelné kontrolovat. Intenzita
svétla by méla byt minimalné 600 mW/cm? Umistéte polymeriza¢ni lampu co nejblize k
materialu.

* Neodstrariujte kyslikovou inhibi¢ni vrstvu, protoZe je nutné pro vytvoreni vazby s dali
vrstvou.

e P¥i praci s jinymi materialy pouzivanymi s produkty EcuSphere dodrzujte pokyny vyrobce.

e Pokud materiadl nanasite v dstech pacienta pomoci jednorazového aplikitoru, je
z hygienickych diivoddi nutné pouZit jednorazovy aplikator pouze u tohoto jednoho pacienta.

Doporuéené pouZiti

Pfiprava
1. Ped pfipravou ofistéte zub a odstrarite viechny zbytky po &isténi pomoci vodni sprchy.
Urcete barvu zubu VITA.

Poznamka: Spole¢nost DMG doporutuje pouzivat kofferdam.

2. Preparujte kavitu v souladu s obecnymi zasadami pro adhezivni techniku. Zkoste hrany zubni
skloviny. Dbejte na to, aby oblasti blizko dasni byly chranény vhodnym materialem.

3. Kochrang okolnich zubl pouzijte matrici.

4. Upravte zubni sklovinu a aplikujte pojivo podle pokynii vyrobce pro pouZity material.
Spole¢nost DMG doporucuje pouZivat bondovaci &inidlo Ecosite Bond.

Aplikace

Poznambka: Aplikujte v3echny tfi materialy EcuSphere ve vrstvach o tloustce max. po 2 mma
polymerizujte kaZdou vrstvu svétlem 20 sekund pfi vysoké intenzit& > 1000 mW/cm?.

1.V piipadé potieby aplikujte vlozku z fidkého kompozitu nebo kompomeru (napf. EcuSphere
Flow nebo lonosit Baseliner).

2. Vypliite kavitu pfipravkem EcuSphere Carat nebo EcuSphere Shape pozadovaného odstinu
vrstvach o maximalni tloustce 2 mm. Polymerizujte kaZdou vrstvu svétlem po dobu 20
sekund pfi vysoké intenzité svétla =1 000 mW/cm? nebo namodelujte dentinové jadro
vyrobené z neprihledného materialu (jako napf. EcuSphere Shape nebo EcuSphere Carat)
v pozadovaném odstinu.

Dokonéeni

¢ Odstrafite prebyte¢ny material, provedte vytvarovani a povrchovou dpravu, napf.
diamantovymi dokoncovacimi frézkami a pruznymi kotouci se zmen3ujici se hrubosti.

e Proved'te vylesténi materialu EcuSphere Carat a EcuSphere Shape do vysokého lesku
pomoci ledticich past a lesticich kaliskd/kotou&d.

Interakce

*  Materialy obsahujici eugenol, vihkost a mastny vzduch mohou brénit polymeraci v oblasti
kontaktu. Vyvaruite se jich.
PouZiti astnich vyplachd, indikatord plaku a chlorhexidinu miiZe vést ke zméné barvy.

Reziduélni rizika / vedlejsi Géinky

K dne3nimu dni nejsou znamy zidné vedlejsi Gcinky. Rezidualni riziko precitlivélosti na
komponenty materialu nelze vyloucit.

Vystrahy / pfedbéZna opatfeni

¢ Uchovavejte mimo dosah déti!

*  Vyvarujte se kontaktu s kiiZil V pfipadé nahodného kontaktu s kiiZi ihned peclivé omyjte
zasaZenou oblast vodou a mydlem.

¢ Vyvaruijte se kontaktu s ogimal V pfipadé ndhodného kontaktu s o¢ima ihned vyplachnéte
oti velkym mnoZstvim vody a v pfipadé potFeby vyhledejte Iékai'skou pomoc.

* Opakované poutziti: standardni dezinfekce povrchu dle potieby. Neni vyZadovana Zadna
zvlastni Gdrzba.

* Dodrzujte pokyny vyrobce pro jiné produkty pouZivané s materialem/materialy.

e Zavazné incidenty spojené s produktem je nutné nahlasit vyrobci a pfisludnym registrainim
GFaddm.

Vykonnostni charakteristiky prostfedku

Prostfedek EcuSphere Carat vyhovuje normé DIN EN ISO 4049:2019 (typ 1, t¥ida 2, skupina
1). Hloubka polymerizace > 2 mm s dobou polymerizace svétlem 20 sekund, kdyz je intenzita
lampy > 1000 mW/cm?. Hloubka polymerizace > 2 mm s dobou polymerizace svétlem 40
sekund, kdy? je intenzita lampy > 600 mW /cm?”.

Prostiedek EcuSphere Shape vyhovuje normé DIN EN ISO 4049:2019 (typ 2, tfida 2, skupina
1). Hloubka polymerizace > 2 mm s dobou polymerizace svétlem 20 sekund pii intenzité lampy
> 1000 mW/cm? Hloubka polymerizace > 2 mm s dobou polymerizace svétlem 40 sekund pfi
intenzité lampy > 600 mW/cm?.

Prostiedek EcuSphere Flow vyhovuje normé DIN EN ISO 4049:2019 (typ 2, tfida 2, skupina 1).
Hloubka polymerizace > 2 mm s dobou polymerizace svétlem 20 sekund pfi intenzit& lampy je
> 1000 mW/cm? Hloubka polymerizace > 2 mm s dobou polymerizace svétlem 40 sekund pfi
intenzité lampy > 600 mW/cm?.

Skladovani/likvidace

*  Skladujte na suchém misté pfi pokojové teploté 15-25 °C (59-77 °F).
e Likvidace musi byt v souladu s vnitrostatnimi predpisy.

SloZeni

EcuSphere Carat
Dentalni sklo, bis-GMA, EBPADMA, UDMA, TEDMA, SiO,, aditiva. Anorganické plnici
materialy: cca 57 % obj., 0,02-0,7 um.

EcuSphere Shape
Dentélni sklo, bis-GMA, TEDMA, UDMA, EBPADMA, SiO,, aditiva. Anorganické plnici
materialy: cca 57 % obj,, 0,02 -1,5 um.



EcuSphere Flow
Dentalni sklo, bis-GMA, UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, aditiva. Obsahuje TPO. Anorganické
plnici materialy: cca 41 % obj., 0,02-3 um.

@ Obsahuje: 2-ethylhexyl 4-(dimethylamino) benzoat

0dnyieg X|

MNepiypa@n MPoiovTog

To oboTnpa EcuSphere amoTeAgiTan amd TEGOEPIG PWTOMOAUHEPICOUEVESG PNTIVEG EIBIKK
OXeDIOOPEVEQ YIX SIXPOPETIKOUG OKOTTOUG:

To okTIvookiepd Kou e€aupeTik& 1E0deq EcuSphere Carat evdsikvuton yior povipa
appayiopaTe, IBIKITEPA TNG OTOBIG {MVNG.

To akTivookiepd EcuSphere Shape givan eEaipeTiké kardAAnAo yio povTehortoinan, wg UAKO
080VTIVNG VIO UPNANG KIGONTIKNAG GPOVTIOX TWV MPOTOIWV SOVTIWMV KO WG YEVIKO GUVBETIKO.
To akTivookiepo EcuSphere Flow givair kar&AAnAo yiok OAEG TIG eVOEIEEIG TTOU amaiTouV pick
peUOTH PNTivN Kol TaIPI&CEl amOAUT P TIG UTTOAOITTEG amoxpwaelg EcuSphere.

O1 KwIKOI ATTOXPWOEWV TIAVW 0T SUPIYYX 1} To EpPoAo Safetip digukoAUvouv Tn Siakpion
Twv UAIK®V (EcuSphere Carat = paupo, EcuSphere Shape = ykpi, EcuSphere Flow evtog Tng
Luer-Lock Syringe).

MpoBAemopevn xprion
EcuSphere Carat ATTOKOTAOTAOEIG VI OAEG TIG KaTNyopieg KoIAoTATWY | -V,
TIXPOOKEUT QUECWV EVOETWV KOl ETIEVOETWV
EcuSphere Shape ATTOKATAOTROEIG VI OAEG TIG KATNyopieg KoloTATwY | -V
EcuSphere Flow MIkpEG amoKaTaoTAOEIG KOINOTATWY KaTnyopiag |, 1II, IV, V (auxevikr

Tepndova, SiIkBpwan pilag, opnvoeideic PAKBEC),

VEOYIAEG OBOVTIKEG KOIAOTNTEG, EAXKIOTX EMEUPATIKEG EHPPAEEIG,
OUBETEPO OTPWHATY,

EKTETOPEVN OPPAYION PWYHNG,

QAMOPPAEN KAl EPPPOEN UTTOOKAPDV KOINOTNTAG,

£TTIOKEUEG AMOKATOOTAOEWY PNTIVNG

MNepiopiopoi Xpiong

AvTevdeikvutal n epappoyr Tou EcuSphere oe mepimTwon mou pix oTeyvh TIEEIOKN
£PYQOIAG 1] 1) CUVIOTMHEVN TEXVIKI EQAPHOYNG DEV EivVal EPIKTEG.

Evdeigeig

AnoAeIo adXpavTIVIIG AOYW TEPNBOVAG, TPAUUATIGHOU, TPIYHOU SOVTIGV ] GVOTTTUEIOKMV
SloTRPaAX DV

AvTeVSEIEEIQ

¢ Mnv To XpnOILOTIOIEITE AMEUBEIRG O EKTEBEINEVO TIOAPO
¢ Mnv XpnoipoToIgiTe TO UAIKO O€ TIEPITITWON TTOU UTIXPXOUV YVWOTEG OANEPYieq oe
OTTOIdNTTOTE OO TX CUCTATIKK 1] ’AAEPYiEG EE ETTOPNG.

ZTOXEUOHEVN OUASX XGOEVROV

ATop UTTO Oepameia wG HEPOG ODOVTIXTPIKNG EMEPBAANG.

MpoBAemopevOI XPrOTEG

OdovTiaTpog

INMEINOEIG OXETIKK PE TN XPHion

¢ O Hovideg pWTOOKARpUVONG TIPEMEl Vo Exouv £€000 450 nm Kol V& eAeyxovTail
TOKTIKG. H EvTaon Tou pwTog mpémel va eival TouhdyioTov 600 mW/cm? KparrjoTe Tn
HOVASa pWTOTTOAUHEPITHOU OO0 TO BUVATOV TTIO KOVT& GTO UAIKO.

¢ Mnv QmMOHOKPUVETE TO OTPWHOG OVOOTOAMG OFuyovou BIOTI Xpel&eTal yix TN
GUYKOAANGI E TO EMOPEVO OTPMHCK.

e Tnpeite TIC 0Ddnyieq TOU KOTOOKEUGOTH YI& oroladnmote &AMo UMK  TTou
XenoiportoloUvTa podi pe To EcuSphere.

¢ Av T0 UNKKO EQOPUOCTEI HEGG OTO OTOHX TOU XOOEVOUG UE GUOKEUN| EQOPHOYNG Hiog
XPNONG, N CUOKEUN EMTPEMETAI VO XPNOIKOTIOINOEI HOVO GTOV GUYKEKPIUEVO aloBevr
Y10t AOYOUG UYIEIVAG.

MpoTeivopevn xprion

MNposTolpacia
1. TIpIv armd TV TPOETOINATIR, KAOXPIOTE TO SOVTI KA AMOPAKPUVETE OAX T UTTOAEIPPOTO
KaOapIopoU pe oTipél vepou. KaBopioTe Tnv amoxpwaon VITA Tou SovTiou.

Znpeiwon: H DMG ouvioT& Tn Xprjon eAXOTIKOU GITOHOVWTHPAL.

2. TpOETOIP&OTE TNV KOIAOTNTG CUUPWVX HE TOUG YEVIKOUG KAVOVEG TNG EKAOTOTE
TEXVIKIG OUYKOMNONG. AogoTopnoTe Ta Opiat TNG adapavTivng. MpooTaTevaTe TIg
TIEPIOXEG TTOU BPIOKOVTOI KOVT& OTOV TTOAPO HE KATGHAANAO UNIKO.

3. XpnoIHOTIOIEITE PITPEG VIO VO TIPOOTOTEUCETE T TIOXPAKEINEVD SOVTICK.

4. TIPOETOIPAOTE TNV AOAUAVTIVI KO EQAPPOOTE TOV GUYKOANTIKO TIPXYOVTX CUPPWV
He TIG 0dNYieq TOU KOTOOKEUXGTH) TOU XpnaoipomoloUpevou uhikou. H DMG ouvioTd
XPNan Tou GUYKOAANTIKOU riapdyovTa Ecosite Bond.

Egappoyn

Znpeiwon: EpappdoTe ko T Tpiot UMKS EcuSphere o€ 0TpGUATA pe PEY. TAX0G 2 mm
TO KOBEVO KOl PWTOTTOAUPEPIOTE KABE OTPWHX YIX 20 SEUTEPOAETITG GE EVTOON PWTOG
>1.000 mW/cm?.

1. EQv XpelooTel, EQOpUOOTE AeTTOPEUOTO PNTIVSEG UAIKO eMioTPWong 1 compomer
(.x. EcuSphere Flow 1 lonosit Baseliner).

2. Tepiote TNV KoIAOTNTa pe EcuSphere Carat rj EcuSphere Shape otnv emBuunth
AMOXPWOT, 08 OTPWHATA HEY. TAaYXoug 2 mm. DwTOMOAUPEPIOTE KAOE OTPWUA YIok
20 deuTepolerTal 08 Evraon GwTog > 1.000 mW/ecm? 1| SIGHOPPMOTE TOV TTUPHVX
odovTivng omo oadiagaveg UAKO (6mwg EcuSphere Shape fy EcuSphere Carat) otnv
£MOUPNTN AMOXPWON.

dvipiopa

¢ ATTOPOKPUVETE TNV TTEPIOTEIN, DIXHOPPWOTE KA PIVIDETE, T.X. HE SIGUAVTEVIEG PPELEQ
PIVIPICHOTOG KOl EUKAUITTOUG BioKOUG pe pBivovTa BaBUO adpOTNTOG.

* MMpayparoroifoTe oTiABwon uwnAig oTIATvoTNTOG oTo EcuSphere Carat ko EcuSphere
Shape xpnoipomoIbvTag T&oTeg Kol KUTTEAAa/Siokoug oTIABwaong.

ANMNAemMSp&OEIQ

¢ Tot UNK& TTOU TTIEPIEXOUV EUYEVOAT, UYPOTIX KO GEPX TTIOU TIEPIEXEI TTOGOTNTA AXBIOU
HrTopoUv va epmodicouV TOV TOAUHEPICHO OTNV TTEPIOXT ETTOPNG. ATTOPUYETE TQ.

¢ HXprion OTOPATIKOV SIGAUHGTWV, AIMOKXAUTITIKOV TTAGKOG Kol XAwpe&Idivng propei va
TIPOKOAEDE! AMOXPWHATIGHO.

YTOAEITTOPEVOI KiVEUVOI/TTXPEVEPYEIEG

Aev unGpyouv yvwoTeg mapevepyeleq. O uToAeImopevog Kivduvog urepeuaiodnaiog oe
OUOTOTIK TOU UNKOU BEV PTTOPE] VO AMTOKAEIOTE.

MNpoeidomoInoeIg/mPoPUAKEEIG

¢ Noadiarnpeital HoKpI& oo modic!

e AmogelyeTe TV emoPn He To déppal Ze TePImTwon Tuxaiog eMagng e To dEpHT,
TIAUVETE QPECWG Kol DIEEODIKA TNV ETTNPEATOPEV TIEPIOXT| HE OOTTOUVI KX VEPO.

¢ Amo@euyeTe TNV M@ e Ta P&TIa! S€ TepimTwan TUXaiaG ema@rg pe T& HATIC,
Eenm\UveTe apEowG Kol DIEEOBIKA pe ApBOVO VEPO KOl OUPBOUAEUTEITE IXTPO, EQOTOV
amauTnOEL.

¢ Emoavoypnaiporoinon: Suvheng omoAUHaveon EMQAVEIRG OV TEPIMTWon. Agv
amaiTeiTan €191K oUVTHPNON.

¢ TnpeiTe TIG 0dNYiEQ TOU KATAOKEUKOTN YIX T&X GAAQ TIPOIOVTX TIOU XPNCIHOTTOIOUVTOI
HE TO UNIK&.

¢ S0Bop& TTEPIOTATIKK TTOU OXETI(OVTAI JE TO TIPOIOV B TPETTEI VX QVOPEPOVTAI GTOV
KOTOOKEUQDTI| KOl OTIG APHODIEG CPXES.

XapoKTNPIOTIK& XITOS00NG TTPOIOVTOG

To EcuSphere Carat cuppopgmvetan pe 1o TipoTuro DIN EN ISO 4049:2019 (tumog 1,
KoTnyopia 2, oudda 1). B&Bog moAupepiopol = 2 mm pe SIpKeIx pwTomoAupepiopol 20
SEUTEPONETITO OTAV 1 EVTAON PWTOG €ival = 1000 mW/cm? B&Oog moAupepiopol = 2 mm
pe BIPKEIX PWTOTTOAUpEPICHOU 40 SEUTEPOAETITO OTAV N EVTAON PWTOG eival > 600 MW/
cm?

To EcuSphere Shape ouppoppaveTan pe 1o mpoTumo DIN EN ISO 4049:2019 (tumog 2,
KoTnyopia 2, opdada 1). BaBog moAupepiopol = 2 mm pe SIXPKEI GWTOTTOAUHEPICHOU 20
SeuTEPOAETITA VIO EVTOON WTOG AXHTTOG = 1000 mW /em?. B&Bog moAupepiopol > 2 mm pie
SIPKEIX PWTOTIOAUPEPITHOU 40 SEUTEPOAETITA VIO EVTOOT PWTOG AGUTIOG = 600 mW/cm?2.
To EcuSphere Flow ouppop@aveTai e To mpoTurio DIN EN ISO 4049:2019 (TUog 2, kanyopiak
2, opadax 1). BaBog moAupiepiopio = 2 mm pie SiGpKelx pwTomoAupepiopol 20 SeutepoAenTa
yio évroon ¢uTog AGpmag = 1000 mW/em? BaBog moAupepiopolt = 2 mm pe SIPKEIo
PWTOTOAUPEPIOHOU 40 BEUTEPOAETITA VIOt VTGN PWTOG AKUTIOG = 600 mW /em?.

AmnoOnkeuon/d1&6gon

* AnoBnkeloTe o€ Enpd PéPog oe Bepuokpacia dwpaTiou 15-25 °C (59-77 °F).
¢ Homoppiyn MPEME! VA YIVETXI CUHPWVA pIE TIG EBVIKEG DIGTAEEIG.

TuvBeon

EcuSphere Carat
OBovTiampiko Yuoi, bis-GMA, EBPADMA, UDMA, TEDMA, SiO,, mpooBeTa. Avopyava
UNK& A pwong: epitou 57 % K.0., 0,02-0,7 pm.



EcuSphere Shape
OBovTiampiko Yuoi, bis-GMA, TEDMA, UDMA, EBPADMA, SiO,, mpooBeTa. Avopyava
UNK& A pwong: epitou 57 % K.0., 0,02-1,5 pm.

EcuSphere Flow

OBovTiampikd Yuohi, bis-GMA, UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, ipooBeTa. Mepigxer TPO.
Avopyova UNK& TApwaong: Tepimou 41 % k.0., 0,02-3 pm.

@ Mepigxel: 4-(dipeBulapivo)Bevioiko 2-aiBuAeEUAID

R I 3ChE

iR

EcuSphere RETHPUFMLELE AMRHERL, XLEE MR E A RE &SI &:
&G S HERY EcuSphere Carat 2 EIERIKAMIETTY), LHRERF X,
ER—HMERREFIFFENT ARV EFIBAS MR, TBEHLER  EcuSphere
Shape Fi& & A FIRELHIE,

TBESLH)  EcuSphere Flow ERATREZRHESMEMNAEENE, 5 E
EcuSphere B & EEILAT,

SEET 2R EY Safetip A2 BB LRISHESX 43 Luer-Lock Syringe &1 EcuSphere Flow BN
[E#7 B (EcuSphere Carat = BB & EcuSphere Shape = /R &)L E EIMNE 5.

PR &

EcuSphere Carat B -V HFTRIEE, BRI A HR AT R
EcuSphere Shape FZEER I -VHFTEES
EcuSphere Flow 1LV 7V BESRRRIE S (CFARERER. IREPER TRAE, #RIRERIR),
L EERIBE, AT, FRERATEAM L,
ERMERLBAL,
TR ERAT,
SEEEERNEER
ERRE

ETARI TR TERSHEFRIN ARAR, ME L/ EcuSphere,
ERE

B TR, 87, F R E IR R B IR SR MRk

ERE

» U7EEATRENFRE L,
o EHEANEMBSEE, NEEEMET 8E, EDEREM .

BEBTEG

EEIRFALTHESE.

BinAF

FRIESE

ERERER

o REMC RIS LKA 450nm, R RGN, SIRE R E D 600mW/em’,
Bt REN R BFEMEL,

+ BTESIMHERATHET B BLLTHBHRF.

* i%IB{ES EcuSphere —EE MK A MRS EAIRHA.

o MERA—RERAREGMEIRREBRED D, U T DERR, —RIEREREER
F-REE.

EEERTE

&
1. &R EEFEF KBRS ERAEEERE RE VITA FENEE.

SE:DMG I EERIRKIE,

2. WRIBRIER AN — RN TSR, FRFUA% S R RE. A SR EHRIPF
BEMhA X,

3. EERRZ A RARIPAR SR R,

4. HRIEATAIMRIGIER A, MR F MR IR LG 7. DMG BN RS

Ecosite Bond,
vdz:]

SERGFTE=M EcuSphere MRIDBREK BERAEEA 2mm, HEXEBE >
1000mW/ecm? &+ T BB EL 20 7,

1. MBELE, ERERSHESMRIZE AEHIH E (0 EcuSphere X lonosit Baseliner).,

2. {EFAFTEBIEA EcuSphere Carat B EcuSphere Shape 7L, BERAEEN 2
mm, FEESEIBE > 1000mW/cm IS TEERLEL 20 FsiAREBEMEHGI
EcuSphere Shape BX EcuSphere Carat) il {EFf F5 Bl & B oF AN Bz MR EL,

SER%

o BlIANAERIA M ERIFB NI EREMEE S F ERESRIMEL EHEE.

o [ERMEA/EXE, i3 E 3T EcuSphere Carat F EcuSphere Shape #1753 M
Fo

HEER
o BETEB KOMSHESHOME T ERINHEAMKIRAR G R L. M8 %X

HEEA.
o ERROK PRBETISRU R (MR ENSIR) E T REH IR &,

RERE/RIER
ESREIEMBIER. FHBR D BIXTRBM BT HE.
E5/MpiEE

TR R ) LE T R R A3t TT !

S i B B K B MERG B B2 BK, 1§ 3 BN AR B B AE KA SRR XK .

B G EARARES B MENR, BB A KM RIEARED, LB S BEE,
BERA:RIEREH TIVEREES. TRERLER.

EFRSEMTRERA, ESAAMEKSERERARE,

ERAT RN R ERER = ESERE N @SSRS ERCTXR S,

=Rt RERE

EcuSphere Carat fF& DIN EN ISO 4049:2019(58 1 4H%58 2 258 1 ), MATHINIERE >
1000mW/cm?ft, SEEfE 20 #ERERE > 2mm. HATHISEIRE > 600mW/em? i, St ]
£ 40 WERERE = 2mm,

EcuSphere Shape &F& DIN EN ISO 4049:2019(55 2 4H%5 2 25 1 ), WUKTHINIRE >
1000mW/cm? i, SE It 20 BERERE = 2 22K, HATHIHEIRE > 600mW/cm? Y,
Eft 40 WEREGRE 228X,

EcuSphere Flow & DIN EN 1SO 4049:2019(58 2 4A%5 2 255 1 7). MATAUNIRE =
1000mW/cm? i, SE It 20 BERERE = 2 22K, HATHIFEIRE > 600mW/cm? Y,
Eft 40 DEREGRE 228K,

/L E

o EFTEESR 15-25°C (59-77°F) BT 184k,
o DIUREERMEHTLE,

HEES

EcuSphere Carat
F R IR, bis-GMA,EBPADMA. UDMA, TEDMA. SiO, i, T HLIE K : £
57v01%,0.02-0.7um

EcuSphere Shape
FRI A3, bis-GMA. TEDMA,UDMA, EBPADMA, SiO,. iR N7, T AL EH L : £
57vol%,0.02—-1.5um

EcuSphere Flow

ZF R} RS, bis-GMA, UDMA, UDDMA, DDDMA, SiO,. i INFfll, & TPO,
FTANIERL 29 41v01%,0.02-3um

@ SN RRERFRR ¥

RiREAE

HEHE

EcuSphere¥ 2 7 Al 2T TR BMICHA T 57 ICHRIICHRS N 4EHE DK
BB VRI VAT,

XERANBEBME T B DEcuSphere Caratld, FFIC IS D BAR B FHEICEL TWET,
XERAEBME DEcuSphere Shapeld. S MmE THEEMOS W AIESAEAOR T EME
BLUZARIAVRIVIELTETIVIICRETY .

XERANE @M DEcuSphere  Flowld REIEDBWIVRIY YN ENLBEL T ZH 5K DAE
BUCEL. Bl fthDEcuSphere B BEFTLICRILTT .

MHOBEEIR. DUV I DI v TREESefetip T TV I v —DBMFICLDEGEIC
5l ©EF J (EcuSphere Carat = H.EcuSphere Shape = X, Luer-Lock SyringelC N7z
EcuSphere Flow),




BEY

EcuSphere Carat 1} ~ VIRER S N TORBE. BERAICAVS IV L— T VL —
DR

EcuSphere Shape I} ~ VIREE S N TDBE

EcuSphere Flow 1R NIAR VAR, VAR RS (SRSEERER AL, SIRERAR. T U IIB) D

INMERIEEIE O RIREBEFE BEMILR 7 v v —
I=IVNBROT VY —AyMIEEFTIR AV RIvhL I
fEEDHHE

fER_EDHIR

EIRUFRRIBE 1 3RS N 2 EAEZ BT TEB VMSE EcuSphere DA IF
®RTY,

SRR
SHOME EERCRBIESICLZET T ANEDERE

R

o BMESICREEERLBNTES,
¢ FASHDEEEMENICHTZT7LILF—HBEMNTHBISE X FERTLIL
F—HHBHARERLBENTILS,

BERRII—T

ERBAR OB

HH1—Y

RIERT

ERLEDER

. REASOMOXEEBEEAL EBNRERALE T, BN RIET
B 600mW/cm L ETY, K ERBRZATREBIRDMEIOEICREL TS,

o ROBEDHBIIVNERH BEEGHEEEZRELBVTZZN,

- EcuSphereL HHFIT B IO R OEURBIRAE £ RIBL TS L,

s REBEFEWMETCF VI -9 TEEOOBRNICET T 258 £ LOER
MEEWMETT VT —5 2 /BOEBICHUTERLB VTS,

HERAE

i

1. BREAAIC EEBRETV. V4 —5—2 7L —TEROKBMERELS
FNTATHDOBERDET .

SER:DMG TR IN\—F ADEREZHRLET,

2. BEENOBAICR > TBEZERLET. TFAIBRICRNILEDIF TS
W E AR T B BIOR LV R  E RELE T,

3. BHESRZRET BHICTNYIRZERALET,

4. TFANBEVEL EAMBORETORRCR>TEER 2 EHLET.OMG
(3. ##5HI T 5 Ecosite Bond DIERAEHRLTNET,

ki

SER:3 D EcuSphere MIRTEEBTEICHRK 2mm ETERL . EBEARE
1000mW/cm?_E T 20 IZEERRE L S B & T

1. BB EREIVRIYRNERIGIYRI—D 541 F—(EcuSphere
Flow, lonosit Baseliner’d: &) # ZHUL T,

2. #FEY S B D EcuSphere Carat F 7z (3 EcuSphere Shape %, 5K 2mm [EDJE TER
ICFRELE T BEE AR 1000mW/em?l £ T 20 DIEEABH S B B0 F el
EcuSphere Shape 4> EcuSphere Carat £ & @ Opaque 1R TES MR FEIT %. &
FEDEFTETILET,

LT

o REFAZREVHLETAY IV EYRN—ETVIMN A XDINEBTLFDT
WTARIBEERAL T ZBZ TRHLETEY,

o TREHY T RET 4 XY THER— XM ERAL T EcuSphere Carat, EcuSphere
Shape DS SIRIEZITVE T,

HEER

o A—I/= L AKGEPDZNERESOCMRIERE COEARSZREY
2IEENHDET AT ZE#L TS,

o EOREERERSLVI/OMANF Y IV OERICIOVEROTEMENHDE
EN

BEJYRV/EIER

REDEZD BHERARBESN TOWEEAKRRORIICH T 2BEMEDERIRY
[FHEBRTEZ A

EEERER

o FHOFOBHAICIFRELANTIEIN,

o AIAEEMNBVLSICLTESIVAICHBELESE. I<ICAREKTEL
FELRL TS,

o BIRASBWESICULTKEZW BICAS>TUE GBI I ITRAK TR
ITHEVWRLDBICHU CEMOZREZ T TS,

o BIRMSECOUTRENRREBESEHBLET RHAIBAYTF Y ARBED
DEEA.

o MRIEHRAT 2thDORBADA—H—BURSBAFICRE> TS,

o COEFHAEOIEABERG A—H—BLVUEET 2B HHBICHEL L
EI3N

HROMRERE

EcuSphere Carat: DIN EN ISO 4049:2019 (Type 1.Class 2, Group 1) (C#E#l, 5> 7 D58 E
¥ 1000mW/em?B_E D355, 20 HIZE ONRBHREICH T DBLRZE 2mmA LT
T IV TDRBED 600mW/em?BL EDIFE. 40 IZEDAEHLERICE T 2HEL
RS 2mml LT,

EcuSphere Shape: DIN EN 1SO 4049:2019 (Type 2. Class 2, Group 1) (Z#E#LL, 1000mW/cm?1,
L OHIEE T0WEBHROBEIRS  22mm, 600mW/cm? LD FRE TR IR
SR DRELIRS z2mm,

EcuSphere Flow: DIN EN 1SO 4049:2019 (Type 2, Class 2,Group 1) (Z#E#LL,1000mW/cm?I
L OHIEE T0WEBHROBEIRS  22mm, 600mW/cm? LD FRE TR IR
SR DRELIRS z2mm,

RE/EE

o RUR15~25°C (59~77°F)DEZIRU IR BEFTICIRBL T IEE W,
o EORBICH>TERELTEEL,

HRL

EcuSphere Carat
BRI /S5 X, bis-GMA,EBPADMA, UDMA, TEDMA. SiO . S /IN41, SEHE FEEME : 4957vol%
(0.02~0.7um)

EcuSphere Shape
IR 715 X bis-GMA, TEDMA, UDMA, EBPADMA. SiO,,. R IN4J1. SEHE FE 47 £957vol%
(0.02~1.5pm)

EcuSphere Flow

571 715 X bis-GMA, UDMA, HDDMA, DDDMA. SiO,. I, TPO R 4, B TS IE#:
#341v01%(0.02~3um)

@ BEAIAFNTI/NREBR2-IFIAFYIL

EcuSphere AIARI2 Zt7| CHE 82 S| WL E Ul 7iX| 2S5 Y S&elzez
THE AELICE

YA EF I, DT | EcuSphere Carat2 55| TFX|F2| EF HAE2ER
M3 == MEYLCH

YA 25 121 Of EcuSphere Shape= TTE & o Al0| & MX| 22| 2/t A0tE MHE
U HE SEzIeE2M S2ofl 7Ha HEEch

AR 2 F3H 9| EcuSphere Flow= easy-flowing 5 &f2i| %10
{850, T2 EcuSphere A AL D} 2HH 51| QHELICE

FAZ| MZE K= Safetip plunger 2/0fl EA|E! A4 T E (EcuSphere Carat= 2244,
EcuSphere Shape = 2|, Luer-Lock SyringeOl EtZ! EcuSphere Flow)2 K& Zt2| X}0|E
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EcuSphere Carat Class|-Ve| M| E2 £X| 5, 21 H Qlz|o| Y ot=22|o] 2| M=k
EcuSphere Shape Class|-Ve| Ml 2 Xl 5
EcuSphere Flow Class|, Il IV, V2| O|M| = 5(X| ZF-2A, Xlotea] FA, M7|% 2,

7 4, 24 HEH DY, vlolA HE
Sz ET A,

ohs olriziol xiet 2l Ty
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A2 AISH

ol 0| AXBIALL U ALE 7148 BB 2 ¢l B2, Eausphere®] HEO|
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Extid I8

X ot 2z BHOM X2 E B AL

et ALExL
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AL FolAbg

« LEE|= £30| 4500m0i{0f 5t HI|Ho = HAS wotol guch BEE
|4 600mW/cm?0|4t0| OfoF BHLIC) BES &1 2 &= 5 2 et 7hte 2lxlof
FHAL.

o MAEER|Z(inhibited layer)2 CHS £1} H&t6He ol ZR5H2 2 M HSHK| OHYAIL.

EcuSphereOfl AR ElE CH2 ZE R0l st MEYHS AL MYME

- YBE =TE AR50l HES Bl Yol WY S PR, 0l ETE NS

1. =H|57] HMof, x[I0tE MESID Water spray2 AI23t0d 2ZE ToIES
H 7SI A2, VITA X|OF A S AKX FHAA|IL.

F:DMGOIM = 2t AL S FH L Ch

2. dubxol Ha 7|l miet 4SS HHSHIAIR. HEE ZAMEIE HIASS
SHYAL HIOA 7712 R 2S HMES MEZ BSEMAIL.

. QI XIOHE B 53517| flof HERIAE AIBSHYAIL.

4. HYES Fdlotn ALSE MRl MZEALL] AHE AL Hof| ul2t YEHE =2
St Al2. DMGE & H| Ecosite BondE 0|88 248 HAELICH

w
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=S

Z=: M| 7t X| EcuSphere {2 £ 20| 010l 22} Z|Ci 2mm F7H 2 =E5t1 2} 20|01 &
20% E9H1000mW/cm? 0| AtS] BE 2 LEFISHAAIR.

1. ER2% A< Thin-flowing 2| Xl = Z2H | 2+0|L4(0il: EcuSphere Flow EE = lonosit
Baseliner)& T ESHIAI2.

2. TFHE 8= MZ 9| EcuSphere Carat SE= EcuSphere Shape& 0| &304 Z|CH 2mm
SHZE HSAUAL. 2 20|01 E 20F S0 1000mW/cm?0| A S| = 2 ZE3H5HA
Lt flot= Mo 256t A E (EcuSphere Shape SE+= EcuSphere Carat S)& DHE
AOHE IO E RS A2,

of

o o OY
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o =0l FEX| YZE AR 4R ol MEE ZR0s U2 EE FA
TN LR HP QALY FIAS HOMAIL.

o MALR: LRSI B BE BHADS SHSHUAIR EXSERX| B4 LR6HK
4&LIch

o ME(E) &M ALESHE CH2 MBS0l thst MIZ Ao XIZS FLHFHUAIL.

+ Ol MS2t B el M2t A= HI=YA L 'Y S5 7|20l 226 of &uict

HE A S%

EcuSphere Carat2 DIN EN ISO 4049:2019(Type 1, Class 2, Group 1)& &4 &LICEL B = 9|
T 7H1000mW/cm? O| A o, ZFE§H AlZH20% & S 200/ 2mm 0| A L|CH 2
ZOo| ZE7H600mW/em? 0| & uff, ZE & AlZH40%E £ S 20l= 2mm 0| & L|Ch
EcuSphere Shape2 DIN EN 1SO 4049:2019(Type 2, Class 2, Group 1)E & &fL|Ch B = 9|
2=t > 1000 mW/em? mff, ZEE AlIZH20%x & B& 20| > 2mmeUL|Ch Bz 9|
FE7t=2600mW/em? mf, ZE e AlIZH40E £ S 20l = 2 2mmeYLICE

EcuSphere Flow:2 DIN EN 1SO 4049:2019(Type 2, Class 2, Group 1)& &5 &fLICH &
2= 7> 1000 mW/ecm? mff, 2EE AlZH20x & B& 20| > 2mmUL|Ch
HE7t>600 mW/cm? I, ZFEE AlZH40E T E& 20/ 2 2mmeLICL

|EIH
1o lo

Ha/x

Ao

o AR(15~25°C/59 ~ 77°F) 2] AT B A A0 RRBHYAIL.
o H7Is 20t ES ESoioF &Lt

74

EcuSphere Carat
X2 S2t2, bis-GMA, EBPADMA, UDMA, TEDMA, SiO,, H7tHl. 27| S8 xH: o
57vol%, 0.02 ~ 0.7um.

EcuSphere Shape
|1+ =2t bis-GMA, TEDMA, UDMA, EBPADMA, Si0,, 7t 27| S L. of
57vol%,0.02 ~ 1.5pm.

EcuSphere Flow

X| 24 Z2tA, bis-GMA, UDMA, HDDMA, DDDMA, SiO,, & 7HH|. TPO &7 27| S X xH:
2F 41vol%, 0.02 ~ 3um.

@ 2-0fl 23 A(CiH 2 otn| ) M A 3R



Packaging

EcuSphere Carat

1Syringe@3g

Shade A1 REF 220287
Shade A2 REF 220267
Shade A3 REF 220285
Shade A3.5 REF 220266
20 Safetips @0.3g

Shade A1 REF 220323
Shade A2 REF 220271
Shade A3 REF 220322
Shade A3.5 REF 220270

EcuSphere Shape

1Syringe@3g

Shade A1 REF 220334
Shade A2 REF 220308
Shade A3 REF 220299
Shade A3.5 REF 220297
Shade A4 REF 220347
Shade B1 REF 220335
20 Safetips @ 0.3 g
Shade A1 REF 220327
Shade A2 REF 220309
Shade A3 REF 220307
Shade A3.5 REF 220298
Shade A4 REF 220346
Shade B1 REF 220328

EcuSphere Flow

2 Luer-Lock Syringes @ 1.5 g,
10 Luer-Lock Tips

Shade A1 REF 220315
Shade A2 REF 220314
Shade A3 REF 220313
Shade A3.5 REF 220312

Accessories

1 Safetip Dispenser REF 213122
1 Safetip Dispenser Pro REF 220829
60 Luer-Lock Tips Black REF 211477

20




