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Gebrauchsinforma Deutsch
Produktbeschreibung

Ecosite Bulk Fill ist ein lichthirtendes, rontgenopakes Fiillungsmaterial speziell fiir die

Anwendung im Seitenzahnbereich.

Zweckbestimmung

Fiillungen im Seitenzahnbereich (Klassen | und Il, einschlieRlich Ersatz einzelner Hécker)
Fiillungen der Klasse V (Zahnhalskaries, Wurzelerosionen, keilférmige Defekte)
Stumpfaufbau

Erweiterte Fissurenversiegelung an Molaren und Pramolaren

Milchzahnfiillungen

Verwendungsbeschrinkung

Das Legen des Materials ist kontraindiziert, wenn eine Trockenlegung oder die empfohlene
Anwendungstechnik nicht méglich ist.

Indikation

Verlust von  Zahnhartsubstanz ~ bei Karies, Trauma, Zahnabnutzung oder
Entwicklungsstorungen

Anwendungin Molaren und Primolaren mit bereits vorhandenen kleinen kariésen Defekten
in den ausgeprégten tiefen Fissuren : Erweiterte Fissurenversiegelung

Kontraindikation

Nicht direkt auf der gesffneten Pulpa verwenden.
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

Fiir eine optimale Polymerisation das Lichtgerit so nahe wie méglich am Fiillungsmaterial
platzieren und die Empfehlungen zur Belichtungszeit und Lichtintensitit beachten
(s. Tabelle). Herstellerangaben des verwendeten Lichtgerits beachten.

Herstellerangaben von anderen Materialien, die mit Ecosite Bulk Fill verwendet werden,
beachten.

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

1.

Den Zahn reinigen. Alle Reinigungsriickstdnde mit Wasserspray entfernen. Die Verwendung

eines Kofferdams wird empfohlen.

. Die Kavitit entsprechend den allgemeinen Regeln der Adhisivtechnik vorbereiten.
Schmelzrinder abschrégen. Darauf achten, dass pulpanahe Bereiche geschiitzt werden.

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

. Falls notwendig, eine Unterfiillung aus diinnflieRendem Composite oder Compomer
auftragen. Die Verwendung einer Matrize wird empfohlen.

. Ecosite Bulk Fill mit einer maximalen Schichtstérke von 5 mm in die Kavitét einbringen.

Héhere Fiillungen schichtweise applizieren. Jede Schicht separat lichtharten.

Lichtintensitit =1000 mW/cm? > 600 mW/cm?

Belichtungszeit 20s 40s

Hinweis: Eine zusitzliche Belichtung von bukal bzw. lingual ist empfehlenswert.
Metallmatrizen vorher entfernen.

. Uberschussentfernung, Konturierung und  Feinausarbeitung erfolgen zB. mit
Diamantfinierern und flexiblen Scheiben abnehmender KorngréRe. Eine Hochglanzpolitur
von Ecosite Bulk Fill kann mit Polierpaste unter Verwendung von Polierkelchen/-scheiben
erfolgen.

Handhabung des Safetip Dispenser Pro

. Schnellarretierung komplett nach hinten ziehen.

. Safetip in den Safetip Dispenser Pro einlegen, Schnellarretierung zuriickfiihren bis der
Safetip merklich einrastet.

. Die Austrittssffnung des Safetip in die gewiinschte Richtung drehen, die Kappe vom Safetip
entfernen und das Material durch gleichmiRiges Driicken austragen. Dabei nicht zu viel
Presskraft ausiiben.

. Nach dem Austragen die Schnellarretierung wieder nach hinten ziehen, Safetip entnehmen.

5. Nach Gebrauch ist der Safetip Dispenser Pro zu reinigen und zu desinfizieren.

Desinfektion des Safetip Dispenser Pro

Der Safetip Dispenser Pro ist nach der Desinfektion wiederverwendbar, sollte aber bei
sichtbaren VerschleiRspuren ausgetauscht werden.

Der Safetip-Dispenser Pro ist zur Dampfsterilisation im Autoklaven geeignet. Die Durchfiihrung
ist bei 134 °C/3 bar fiir 5 Minuten vorzunehmen.

Handhabung des Safetip Dispensers

1.
2.
3.

Federkolben nach hinten ziehen.

Safetip vorne in den Safetip Dispenser einlegen.

Die Austrittséffnung in die gewiinschte Richtung drehen, die Kappe vom Safetip entfernen
und das Material durch gleichmiRiges Driicken austragen. Dabei nicht zu viel Presskraft
ausiiben.

. Nach dem Austragen den Federkolben nach hinten ziehen, Safetip entfernen.

. Nach Gebrauch ist der Safetip Dispenser zu reinigen und zu desinfizieren.

Desinfektion des Safetip Dispensers

Der Safetip Dispenser ist nach der Desinfektion wiederverwendbar, sollte aber bei sichtbaren
VerschleiRspuren ausgetauscht werden.
Die Desinfektion kann mit einer handelsiiblichen Tauchdesinfektion erfolgen. DMG empfiehlt

d

ie ausschlieRliche Verwendung von RKI (Robert Koch-Institut) gelisteten Desinfektionsmitteln.

Der Safetip Dispenser ist auRerdem autoklavierbar.

Wechselwirkungen

Eugenolhaltige Materialien, Feuchtigkeit und Glhaltige Luft vermeiden, weil sie die
Polymerisation an der Kontaktstelle verhindern kénnen.

Bei der Verwendung von Mundwasser, Plaquerevelatoren oder Chlorhexidin kénnen
Verfirbungen auftreten.

Restrisiken/Nebenwirkungen

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

Warnungen/Vorsichtshinweise

Fiir Kinder unzugénglich 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.
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

Das Produkt entspricht DIN EN ISO 4049:2019, Typ 1, Klasse 2, Gruppe 1
Polymerisationstiefe > 4 mm bei 20 s Belichtungszeit, wenn die Lichtintensitit der Lampe

=

1000 mW/cm? betrigt



Polymerisationstiefe > 4 mm bei 40 s Belichtungszeit, wenn die Lichtintensitit der Lampe
> 600 mW/cm? betrigt

Lagerung/Entsorgung

Bei 2 bis 25 °C (36 bis 77 °F) trocken lagern!
*  Unter Beachtung der nationalen Vorschriften entsorgen.

Zusammensetzung

Dentalglas, EBPADMA, SiO,, Bis-GMA, NPG2PODA, UDMA, Additive. Anorganische Fiillstoffe:
ca. 65 vol-%, 0,02-0,7 ym.

Instructions for use English

Product description

Ecosite Bulk Fill is a light-curing, radiopaque restorative material developed especially for use
in the posterior region.

Intended purpose

 Dental fillings in the posterior region (Classes | and II, including replacement of individual
cusps)

*  Restorations of Class V (cervical caries, root erosions, wedge-shaped defects)

¢ Core build-up

* Extended fissure sealing on molars and premolars

*  Restorations in deciduous teeth

Limitations of use

Application of the material is contraindicated if dry isolation or the recommended application
technique is not possible.

Indication

* Loss of tooth substance due to caries, trauma, tooth attrition/abrasion or development
disorders

¢ Useinmolars and premolars with small carious defects located in pronounced deep fissures:
Extended fissure sealing

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

* For optimum polymerization, position the light-curing unit as close to the restorative
material as possible and observe the recommendations relating to the light-curing time and
the light intensity (see table). Observe the manufacturer’s instructions for the light-curing
unit used.

* Follow the manufacturer’s instructions for other materials that are used with Ecosite Bulk
Fill.

¢ 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

1. Clean the tooth. Remove all cleaning residue with water spray. The use of a rubber dam is
recommended.

2. Prepare the cavity in accordance with the general rules for adhesive procedures. Bevel the
enamel edges. Ensure that the areas close to the pulp are protected.

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

4. If necessary, apply a base of low-viscosity composite or compomer. We recommend using
a matrix.

5. Insert Ecosite Bulk Fill with a maximum layer thickness of 5 mm into the cavity. Apply taller
restorations one layer at a time. Light-cure each layer separately.

Light intensity > 1000 mW/cm? > 600 mW/cm?

Light-curing time 20s 40s

Note: Additional buccal or lingual light-curing is advisable. Remove metal matrices
beforehand.

6. Removal of any excess material, contouring, and finishing are done using diamond finishing
tools and flexible polishing disks of decreasing grain size. Ecosite Bulk Fill can be given a high

shine using polishing paste together with polishing cups or disks.

Handling of the Safetip Dispenser Pro

1. Pull the quick-lock mechanism all the way back.

2. Insert the Safetip into the Safetip Dispenser Pro, and then guide the quick-lock mechanism
back into place until the Safetip is clearly engaged.

3. Turn the Safetip dispensing nozzle in the desired direction, remove the cap from the Safetip
and dispense the material by pressing evenly. Do not exert too much force when pressing.

4. After dispensing, pull the quick-lock mechanism back again and remove the Safetip.

5. The Safetip Dispenser Pro should be cleaned and disinfected after use.

Disinfection of the Safetip Dispenser Pro

The Safetip Dispenser Pro is reusable after disinfection, although it should be replaced if visible
signs of wear appear.

The Safetip Dispenser Pro is suitable for steam sterilization in autoclaves. The procedure must
be carried out at 134 °C/3 bar for 5 minutes.

Handling of the Safetip Dispenser

1. Pull spring piston backwards.

2. Place the Safetip on the front of the Safetip Dispenser.

3. Turn the dispensing nozzle in the desired direction, remove the cap from the Safetip and
dispense the material by pressing evenly. Do not exert too much force when pressing.

4. After dispensing, pull the spring piston backwards, remove Safetip.

5. The Safetip Dispenser should be cleaned and disinfected after use.

Disinfection of the Safetip Dispenser

The Safetip Dispenser is reusable after disinfection, although it should be replaced if visible signs
of wear appear.

Disinfection can be carried out using a commercially available dipping disinfectant. DMG
recommends using only disinfectant solutions listed by the RKI (Robert Koch Institute). The
Safetip Dispenser is also autoclavable.

Interactions

*  Avoid materials containing eugenol, moisture and oily air, as these may inhibit polymerization
at the contact area.
* 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 eye contact! In the event of accidental contact with the eyes, immediately rinse
thoroughly with plenty of water and consult a physician if necessary.

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

The product complies with DIN EN ISO 4049:2019, Type 1, Class 2, Group 1

Polymerization depth > 4 mm with a 20 second light-curing time when the light intensity of the
lamp is = 1000 MW /cm?

Polymerization depth > 4 mm with a 40 second light-curing time when the light intensity of the
lamp is = 600 mW/cm?

Storage/disposal

¢ Storeinadry place at 2 to 25 °C (36 to 77 °F!
 Disposal must comply with national regulations.



Composition

Dental glass, EBPADMA, SiO,, bis-GMA, NPG2PODA, UDMA, additives. Inorganic filling
materials: approx. 65 vol% (0.02 - 0.7 ym).

Mode d’emploi

Description du produit

Ecosite BulkFill est un matériau de restauration radio-opaque photopolymérisable spécialement
congu pour étre utilisé dans la région postérieure.

Destination

¢ Comblements dentaires dans la région postérieure (classes | et Il, y compris le remplacement
de cuspides individuelles)

* Restaurations de classe V (carie cervicale, érosions de la racine, abrasions cunéiformes)

¢ Reconstitution coronaire

* Scellement des fissures étendues sur les molaires et prémolaires

Restaurations des dents de lait

Restrictions d’utilisation

L'application du matériau est contre-indiquée si une isolation séche ou la technique d'application
recommandée n’est pas possible.

Indications

¢ Perte de substance dentaire due & des caries, un traumatisme, une attrition/abrasion
dentaire ou des troubles du développement

e Utilisation dans les molaires et prémolaires présentant de petits défauts dus a des caries
situés dans des fissures profondes prononcées : scellement des fissures étendues

Contre-indications

¢ Ne pas utiliser directement sur la pulpe exposée.
* Ne pas utiliser le matériau en cas d'allergies connues 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 l'utilisation

e Pour une polymérisation optimale, positionner I'appareil de photopolymérisation aussi
prés du matériau de restauration que possible et observer les recommandations relatives
au temps de photopolymérisation et a l'intensité lumineuse (voir tableau). Respecter les
instructions du fabricant pour I'appareil de photopolymérisation utilisé.

Suivre les instructions du fabricant pour les autres matériaux utilisés avec Ecosite Bulk Fill.

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

Utilisation recommandée

1. Nettoyer la dent. Enlever tous les résidus de nettoyage par pulvérisation d’eau. Lutilisation
d'une digue en caoutchouc est recommandée.

2. Préparer la cavité conformément aux régles générales des procédures adhésives. Biseauter
les bords de I'émail. S’assurer que les zones proches de la pulpe sont protégées.

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

4. Si nécessaire, appliquer une base de composite ou compomére a basse viscosité. Nous
recommandons d'utiliser une matrice.

5. Insérer Ecosite Bulk Fill dans la cavité, dans une épaisseur de couche maximum de 5 mm.
Appliquer les restaurations plus grandes couche par couche. Photopolymériser chaque
couche séparément.

Intensité lumineuse >1000 mW/cm? =600 mW/cm?

Temps de 20s 40
photopolymérisation

Remarque: une photopolymérisation buccale ou linguale supplémentaire est recommandée.
Retirer préalablement les matrices en métal..

6. Le retrait de tout excés de matériau, le contourage et la finition s’effectuent 4 I'aide d’outils
de finition en diamant et de disques de polissage flexibles a granulométrie décroissante.
Ecosite Bulk Fill peut étre lustré avec de la péte a polir, par utilisation de capuchons ou
disques polissants.

Manipulation du Safetip Dispenser Pro

1. Tirer le mécanisme de blocage rapide entiérement vers l'arriére.

2. Insérer le Safetip dans le Safetip Dispenser Pro, puis ramener le mécanisme de blocage rapide
dans sa position initiale jusqu’a ce que le Safetip se mette en prise de fagon perceptible.

3. Tourner 'embout d'application du Safetip dans la direction souhaitée, retirer le capuchon
du Safetip et appliquer le matériau en exergant une pression uniforme. Ne pas exercer une
pression trop importante.

4. Aprés l'application, tirer de nouveau le mécanisme de blocage rapide vers l'arriére et retirer
le Safetip.

5. Nettoyer et désinfecter le Safetip Dispenser Pro aprés utilisation.

Désinfection du Safetip Dispenser Pro

Le Safetip Dispenser Pro est réutilisable une fois désinfecté, mais il doit étre remplacé en cas
de traces d'usure visibles.

Le Safetip Dispenser Pro convient pour étre stérilisé & la vapeur dans des autoclaves.
La procédure doit étre effectuée a 134°C/3 bar pendant 5 minutes.

Manipulation du Safetip Dispenser

1. Tirer le piston a ressort vers l'arriére.

2. Placer le Safetip & I'avant du Safetip Dispenser.

3. Tourner 'embout d'application dans la direction souhaitée, retirer le capuchon du Safetip
et appliquer le matériau en exergant une pression uniforme. Ne pas exercer une pression
trop importante.

4. Aprés l'application, tirer le piston a ressort vers l'arriére et retirer le Safetip.

5. Nettoyer et désinfecter le Safetip Dispenser aprés utilisation.

Désinfection du Safetip Dispenser

Le Safetip Dispenser est réutilisable une fois désinfecté, mais il doit étre remplacé en cas de
traces d'usure visibles.

La désinfection peut étre effectuée en utilisant un produit de désinfection par trempage
disponible dans le commerce. DMG recommande de n’utiliser que des produits de désinfection
répertoriés par RKI (Institut Robert Koch). Le Safetip Dispenser peut par ailleurs étre stérilisé
en autoclave.

Interactions

o Eviter les matériaux contenant de I'eugénol, I'humidité et l'air huileux, car ils peuvent
entraver la polymérisation au niveau de la zone de contact.

* 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
immédiatement et soigneusement a grande eau et consulter un médecin si nécessaire.

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

* Tout incident sérieux impliquant ce produit doit étre signalé au fabricant et aux autorités
chargées de I'immatriculation.

Caractéristiques en matiére de performances

Le produit satisfait & lanorme DIN EN ISO 4049:2019, type 1, classe 2, groupe 1

Profondeur de polymérisation > 4 mm avec un temps de photopolymérisation de 20 secondes
lorsque l'intensité lumineuse de la lampe est > 1 000 mW/cm?

Profondeur de polymérisation > 4 mm avec un temps de photopolymérisation de 40 secondes
lorsque l'intensité lumineuse de la lampe est > 600 mW/cm?

Stockage/élimination

* Conserver au sec a une température comprise entre 2 et 25°C (soit 36 et 77°F) |
¢ Les déchets doivent étre éliminés conformément aux réglementations nationales en
vigueur.



Composition

Verre dentaire, EBPADMA, SiO,, bis-GMA, NPG2PODA, UDMA, additifs. Matériaux de
remplissage inorganiques : environ 65 % en volume, 0,02 -0,7 pm.

Istruzioni per I'uso Italian

Descrizione del prodotto

Ecosite BulkFill & un materiale da restauro fotopolimerizzabile e radiopaco creato appositamente
per I'uso nei settori posteriori.

Destinazione d’uso

* Restauri nei settori posteriori (classi | e Il, compresa la sostituzione di cuspidi individuali)
¢ Restauri di classe V (carie cervicali, erosioni di radici, difetti cuneiformi)

¢ Ricostruzione di monconi

* Sigillatura estesa delle fessure su molari e premolari

Restauriin denti decidui

Limitazioni d’uso

L'applicazione del materiale & controindicata se lavorare in campo asciutto o la tecnica di
applicazione raccomandata non sono possibili.

Indicazioni

¢ Perdita di sostanza dentale dovuta a carie, trauma, attrito/abrasione dei denti o disturbi dello
sviluppo

¢ Usoinmolari e premolari con lesioni cariose piccole poste in fessure profonde e pronunciate:
Sigillatura di fessure estese

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

* Per una polimerizzazione ottimale posizionare la luce fotopolimerizzante il piu vicino
possibile al materiale di restauro e osservare i tempi di fotopolimerizzazione e di
intensita della luce indicati (vedi tabella). Osservare le istruzioni del produttore per la luce
fotopolimerizzante da usare.

 Seguire le istruzioni del produttore per I'utilizzo di altri materiali con Ecosite Bulk Fill.

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

Uso raccomandato

1. Pulire il dente. Rimuovere tutti i residui della pulizia con spray d’acqua. Si consiglia di usare
una diga di gomma.

2. Preparare la cavita in base alle regole generali per I'adesione. Smussare i bordi dello smalto.
Assicurarsi che le aree vicine alla polpa siano protette.

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

4. Se necessario applicare un sottofondo in composito o compomero a bassa viscosita. Si
raccomanda di utilizzare una matrice.

5. Inserire Ecosite Bulk Fill con uno spessore di strato massimo di 5 mm nella cavita. Applicare
i restauri pidi alti uno strato alla volta. Fotopolimerizzare ciascuno strato separatamente.

Intensita della luce 21000 mW/cm? 2600 mW/cm?

Tempo di 20s 40s
fotopolimerizzazione

Nota: si consiglia una fotopolimerizzazione buccale o linguale aggiuntiva. Rimuovere prima
le matrici in metallo.

6. Rimozione di qualsiasi materiale in eccesso, contornatura e rifinitura eseguiti con strumenti
di finitura diamantati e dischi di lucidatura flessibili a grana decrescente, ad esempio. L'uso
di pasta lucidante e di coppette o dischi lucidanti aumenta notevolmente la lucentezza di
Ecosite Bulk Fill.

Utilizzo del Safetip Dispenser Pro

1. Tirare il meccanismo di quick-lock completamente indietro.

2. Inserire la Safetip nel Safetip Dispenser Pro e successivamente guidare il meccanismo
quick-lock indietro finché la Safetip é sicuramente bloccata.

3. Girare l'ugello di erogazione della Safetip nella direzione desiderata, rimuovere il cappuccio
dalla Safetip ed erogare il materiale premendo in modo uniforme. Non esercitare una forza
eccessiva quando si preme.

4. Dopo l'erogazione, tirare nuovamente indietro il meccanismo quick-lock e rimuovere la
Safetip.

5. E necessario pulire e disinfettate il Safetip Dispenser Pro dopo l'uso.

nfezione del Safetip Dispenser Pro

Il Safetip Dispenser Pro ¢ riutilizzabile dopo la disinfezione, tuttavia deve essere sostituito in
caso di segni visibili di usura.

Il Safetip Dispenser Pro & adatto per la sterilizzazione a vapore in autoclave. La procedura deve
essere eseguita a una temperatura di 134 °C/3 bar per 5 minuti.

Utilizzo del Safetip Dispenser

1. Tirare il pistone a molla all'indietro.

2. Posizionare il Safetip sulla parte anteriore del Safetip Dispenser.

3. Girare l'ugello di erogazione nella direzione desiderata, rimuovere il cappuccio dalla Safetip
ed erogare il materiale premendo in modo uniforme. Non esercitare una forza eccessiva
quando si preme.

4. Dopo l'erogazione, tirare il pistone a molla all'indietro e rimuovere il Safetip.

5. E necessario pulire e disinfettate il Safetip Dispenser dopo I'uso.

nfezione del Safetip Dispenser

Il Safetip Dispenser & riutilizzabile dopo la disinfezione, tuttavia deve essere sostituito in caso
di segni visibili di usura.

La disinfezione pué essere eseguita utilizzando un disinfettante a immersione disponibile in
commercio. DMG consiglia di utilizzare solo le soluzioni disinfettanti elencate da RKI (Robert
Koch Institute). Il Safetip Dispenser & inoltre trattabile in autoclave.

Interazioni

e Evitare materiali contenenti eugenolo, umidita e aria in presenza di olio poiché questi
possono inibire la polimerizzazione sull'area di contatto.
e 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 bambinil

e 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.

*  Perl'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

Il prodotto & conforme alla DIN EN ISO 4049:2019, tipo 1, classe 2, gruppo 1

Profondita di polimerizzazione = 4 mm con un tempo di fotopolimerizzazione pari a 20 secondi,
quando 'intensita luminosa della lampada & > 1000 mW/cm?

Profondita di polimerizzazione > 4 mm con un tempo di fotopolimerizzazione pari a 40 secondi,
quando l'intensita luminosa della lampada & > 600 mW/cm?

Conservazione/smaltimento

¢ Conservare in un luogo asciutto da 2 a 25 °C (da 36 a 77 °F)!
* Lo smaltimento deve essere conforme alle disposizioni nazionali in materia.

Composizione

Dental Glass, EBPADMA, SiO,, bis-GMA, NPG2PODA, UDMA, additivi. Riempitivi inorganici: in
peso 65% in volume (0,02 - 0,7 pm).



Instrucciones de uso pafiol

Descripcién del producto

E
e

cosite Bulk Fill es un material de restauracion radiopaco de fotopolimerizacion desarrollado
specialmente para su uso en la region posterior.

Uso previsto

Restauraciones en la region posterior (clases | y Il, incluyendo la sustitucion de las cispides
individuales)

Restauraciones de la Clase V (caries cervicales, erosiones radiculares, defectos cuneiformes)
Reconstruccion de mufiones

Sellado de fisuras extendidas en molares y premolares

Restauraciones en dientes deciduos

Limitaciones de uso

L

a aplicacion del material estd contraindicada si no se dispone de un area de trabajo

relativamente seca o no se puede realizar la técnica de aplicacion recomendada.

Indicaciones

Pérdida de sustancia dental por caries, traumatismos, erosion/abrasion dental o trastornos
del desarrollo

Uso en molares y premolares con pequefios defectos por caries situados en fisuras
profundas pronunciadas: sellado de fisuras extensas

Contraindicaciones

No usar directamente en la pulpa expuesta.
No utilice 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

Para una polimerizacién 6ptima, coloque la unidad de fotopolimerizacion lo més cerca
posible del material de restauracion y observe las recomendaciones respecto al tiempo
de fotopolimerizacion y la intensidad de la luz (ver tabla). Siga las instrucciones de uso del
fabricante para las lamparas de fotopolimerizacion.

Siga las instrucciones de uso del fabricante de todos los materiales que utilice con Ecosite
Bulk Fill.

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

Recomendaciones de uso

1. Limpie el diente. Retire todos los residuos de limpieza con spray de agua. Se recomienda
usar un dique de goma.

2. Prepare la cavidad de acuerdo con las reglas generales para los procedimientos adhesivos.
Bisele los bordes del esmalte. Asegiirese de que las areas cercanas a la pulpa estén
protegidas.

3. Acondicione el esmalte dental y aplique el agente adhesivo segiin las instrucciones de uso
del fabricante para el material utilizado. DMG aconseja el uso del adhesivo universal Ecosite
Bond.

4. Si es necesario, aplique una base de composite o compémero de baja viscosidad. Se
recomienda utilizar una matriz.

5. Inserte en la cavidad Ecosite Bulk Fill con un grosor méximo de capa de 5 mm. Para realizar
restauraciones mas altas aplique las capas una por una. Fotopolimerice cada capa por
separado.

Intensidad de la luz = 1000 mW/cm? =600 mW/cm?
Tiempo de fotopolimerizacion | 20's 40s

Nota: Una fotopolimerizacion bucal o lingual adicional es aconsejable. Retire las matrices de
metal de antemano.

La eliminacion del exceso de material, el contorneado y el remate se realizan con
herramientas de acabado diamantadas y discos de pulido flexibles de tamafio de grano
decreciente. Para un alto brillo de Ecosite Bulk Fill se recomienda el uso de pasta pulidora
junto con copas o discos de pulido.

Manejo del Safetip Dispenser Pro

. Tire del mecanismo de bloqueo réapido hasta el final.

Inserte el Safetip en el Safetip Dispenser Pro, y luego dirija el mecanismo de bloqueo rapido
nuevamente a su lugar hasta que el Safetip esté claramente enganchado.

Gire la boquilla dispensadora del Safetip en la direccion deseada, retire la tapa del
Safetip y dispense el material presionando de manera uniforme. No ejerza demasiada fuerza
al presionar.

Después de la dispensacion, tire de nuevo del mecanismo de bloqueo rapido y retire
el Safetip.

El Safetip Dispenser Pro debe limpiarse y desinfectarse después de su uso.

Desinfeccion del Safetip Dispenser Pro

E

| Safetip Dispenser Pro es reutilizable tras la desinfeccion, aunque debe cambiarse si se

presentan signos visibles de desgaste.

E
E

| Safetip Dispenser Pro es adecuado para la esterilizacion por vapor en autoclaves.
| procedimiento debe realizarse a 134°C/3 bar durante 5 minutos.

Manejo del Safetip Dispenser

Desplace el émbolo con resorte hacia atras.

Coloque el Safetip en la parte delantera del Safetip Dispenser.

Gire la boquilla dispensadora en la direccion deseada, retire la tapa del Safetip y dispense el
material presionando de manera uniforme. No ejerza demasiada fuerza al presionar.
Después de dispensar, desplace el émbolo con resorte hacia atras y retire el Safetip.

El Safetip Dispenser debe limpiarse y desinfectarse después de su uso.

Desinfeccién del Safetip Dispenser

E

| Safetip Dispenser es reutilizable tras la desinfeccion, aunque debe cambiarse si se presentan

signos visibles de desgaste.
Puede utilizarse un desinfectante de inmersién convencional. DMG recomienda utilizar

1

nicamente las soluciones desinfectantes indicadas por el RKI (Instituto Robert Koch). El Safetip

Dispenser puede esterilizarse en la autoclave.

Interacciones

Evite materiales que contienen eugenol, la humedady el aire aceitoso, ya que pueden inhibir
la polimerizacion en el area de contacto.

El uso de enjuagues bucales, indicadores de placa y clorhexidina puede provocar
decoloracion.

Riesgos/Efectos secundarios residuales

Hasta ahora no se conocen efectos secundarios. No se puede descartar el riesgo residual de

h

ipersensibilidad a los componentes.

Advertencias/Precauciones

iMantener fuera del alcance de los nifios!

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

iEvitar 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.

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

Cualquier incidente grave relacionado con este producto debe ser comunicado al fabricante
y a las oficinas responsables de registro.

Caracteristicas de rendimiento del producto

E

| producto cumple la norma DIN EN ISO 4049:2019, Tipo 1, Clase 2, Grupo 1

Profundidad de polimerizacion =4 mm con un segundo periodo de fotopolimerizacién de 20
segundos cuando la intensidad de la lampara es 21000 mW/cm?

Profundidad de polimerizacién >4 mm con un segundo periodo de fotopolimerizacién de 40
segundos cuando la intensidad de la lampara es 2600 mW/cm?

Almacenamiento/Eliminacién

jAlmacenar en un lugar seco a temperaturas de 2 a 25 °C (36 a 77 °F)!
La eliminacién debe cumplir con las normas nacionales.

Composicién

Vidrio dental, EBBPADMA, SiO,, bis-GMA, NPG2PODA, UDMA, aditivos. Materiales inorganicos
de relleno: aprox. 65 vol %(0,02 -0,7 um).



Instrucdes de uso

Descrigdo do produto

O Ecosite Bulk Fill & um material de restauragdo radiopaco fotopolimerizével desenvolvido
especialmente para uso na regido posterior.

Finalidade prevista

¢ Obturagdes dentarias na regido posterior (Classes | e Il incluindo a substituigdo de ctspides
individuais)

* Restauragdes de Classe V (carie cervical, erosdes na raiz e falhas em forma de cunha)

* Preenchimento de ntcleo

* Selamento estendido de fissuras em molares e pré-molares

* Restauragdes em dentes deciduos

Limitagdes de uso

A aplicagdo do material é contraindicada, se néo for possivel realizar um isolamento a seco ou
usar a técnica de aplicagao recomendada.

Indicagbes

¢ Perda de substincia dentdria por caries, trauma, abrasio ou desgaste dos dentes,
ou transtornos de desenvolvimento

e Utilizagio em molares e pré-molares com pequenas deficiéncias de céries existentes,
em fissuras profundas evidentes: selagem de fissuras extensas

Contraindicagdes

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

Grupos-alvo de pacientes

Pessoas em tratamento como parte de um procedimento odontolégico.

Usuérios a que se destinam

Dentista

Observagdes sobre o uso

*  Para alcangar uma polimerizagio ideal, posicione a unidade de fotopolimerizagio o mais
proximo possivel do material de restauragio e observe as recomendagdes relativas ao
tempo de fotopolimerizagdo e a intensidade da luz (consulte a tabela). Respeite as instrugées
do fabricante em relagao 4 unidade de fotopolimerizagao utilizada.

Siga as instrugdes do fabricante em relagio a outros materiais que podem ser usados com
Ecosite Bulk Fill.

* Caso o produto seja aplicado na boca do paciente com um aplicador descartavel, esse
aplicador deve ser usado em um Gnico paciente por razGes de higiene.

Aplicagdo recomendada

1. Limpe o dente. Remova todos os residuos de limpeza com jato de 4gua. Recomenda-se usar
um dique de borracha.

2. Prepare a cavidade de acordo com as normas gerais para procedimento de fixagao adesiva.
Chanfre as bordas do esmalte. Certifique-se de proteger as areas proximas a polpa.

3. Condicione o esmalte dentario e aplique o agente adesivo de acordo com as instrugdes do
fabricante para o material utilizado. A DMG aconselha usar o adesivo universal Ecosite Bond.

4. Se necessario aplique um compdmero ou compésito de preenchimento de baixa
viscosidade. Recomendamos o uso de uma matriz.

5. Aplique uma cama de, no maximo, 5 mm de espessura do Ecosite Bulk Fill na cavidade.
Aplique uma Ginica camada por vez nas restauragdes mais altas. Faca a potopolimerizagio
de cada camada separadamente.

Intensidade da luz 21000 mW/cm? 2600 mW/cm?

Tempo de fotopolimerizagao 20s 40s

Observagdo: é aconselhével fazer uma fotopolimerizagdo bucal ou lingual extra. Remova
previamente as matrizes de metal.

6. Para fazer a remogéo do excesso de material, o contorno e o acabamento, use ferramentas
diamantadas para acabamento e discos de polimento flexiveis com granulometria
decrescente. O Ecosite Bulk Fill pode receber um alto brilho por meio de uma pasta de
polimento, juntamente com cones ou discos de polimento.

Manuseio do Safetip Dispenser Pro

1. Puxe o mecanismo de travamento rapido totalmente para tras.

2. Insira a Safetip no Safetip Dispenser Pro e, em seguida, guie o mecanismo de travamento
rapido de volta ao lugar até que a Safetip esteja nitidamente encaixado.

3. Gire o bico dispensador da Safetip na direcio desejada, remova a tampa da Safetip
e distribua o material pressionando uniformemente. Nao exerga muita forga ao pressionar.

4. Depois de dispensar, puxe o mecanismo de travamento rapido de volta e remova a Safetip.

5. O Safetip Dispenser Pro deve ser limpo e desinfetado apés o uso.

Desinfeccdo do Safetip Dispenser Pro

O Safetip Dispenser Pro é reutilizavel apés a desinfecgdo, embora seja necessario substitui-lo,
se houver sinais visiveis de desgaste.

O Safetip Dispenser Pro é adequado para esterilizagdo a vapor em autoclaves. O procedimento
deve ser realizado & temperatura de 134°C/3 bar por 5 minutos.

Manuseio do Safetip Dispenser

1. Puxe a mola do pistdo para tras.

2. Coloque a Safetip na frente do Safetip Dispenser.

3. Gire o bico dispensador na diregdo desejada, remova a tampa da Safetip e distribua
o material pressionando uniformemente. Nao exerga muita forga ao pressionar.

4. Apos a dispensar, puxe a mola do pistao para tras e remova a Safetip.

5. O Safetip Dispenser deve ser limpo e desinfetado apés o uso.

Desinfeccdo do Safetip Dispenser

O Safetip Dispenser é reutilizavel ap6s a desinfecgdo, embora seja necessério substitui-lo, se
houver sinais visiveis de desgaste.

A desinfecgdo pode ser realizada com um desinfetante de imersdo comum no mercado.
A DMG recomenda o uso exclusivo de solugdes desinfetantes indicadas pelo RKI (Robert Koch
Institute). O Safetip Dispenser também pode ser desinfetado em autoclave.

Interages medicamentosas

Evitar materiais contendo eugenol, ar oleoso ou com umidade, que possam impedir a
polimerizagao na area de contato.

* A utilizagio de antissépticos bucais, indicadores de placa e clorexidina pode causar
descoloragao.

Riscos residuais/efeitos colaterais

Até & data ndo sdo conhecidos quaisquer efeitos secundarios. 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 sabao.

 Evite o contato com os olhos! Em caso de contato involuntério com os olhos, enxague
imediatamente com 4gua em abundancia e consulte um médico, se necessario.

*  Siga as instrugbes de uso dos fabricantes de outros produtos que possam 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

O produto estd em conformidade com a norma DIN EN ISO 4049:2019, Tipo 1, Classe 2,
Grupo 1

Profundidade de polimerizagio > 4 mm com 20 segundos de fotopolimerizagdo, quando
aintensidade de luz da lampada for > 1000 mW/cm?

Profundidade de polimerizagio > 4 mm com 40 segundos de fotopolimerizagdo, quando
aintensidade de luz da lampada for > 600 MW /cm?

Armazenamento/eliminagio

¢ Armazenar em local seco a uma temperatura entre 2 e 25 °C (36 e 77 °F)!
¢ Descartar o material de acordo com a legislagao nacional em vigor.

Composicao

Vidro dental, EBPADMA, SiO,, bis-GMA, NPG2PODA, UDMA, aditivos. Materiais de
enchimento inorgénicos: cerca de 65% do volumo%(0,02 -0,7 pym).

Nederlands

Productbeschrijving

Ecosite Bulk Fill is een lichtuithardend radio-opaak restauratiemateriaal dat speciaal is
ontwikkeld voor gebruik in het posterieure gebied.



Beoogde doel

e Vullingen in het posterieure gebied (klassen | en Il, met inbegrip van vervanging van
afzonderlijke knobbels)

* Restauraties van Klasse V (cervicale cariés, wortelerosie, wigvormige defecten)

¢ Stompopbouw

Verzegeling van lange scheuren in molaren en premolaren fissuren

*  Restauratie van melktanden

Gebruiksbeperkingen

Gebruik van het materiaal wordt afgeraden indien geen droge isolatie mogelijk is of de
aanbevolen techniek niet kan worden toegepast.

Indicaties

* Verliesvantandweefselals gevolgvan cariés, trauma, tandslijtage of ontwikkelingsstoornissen
¢ Gebruik bij molaren en premolaren met kleine carieuze defecten in uitgesproken diepe
fissuren: uitgebreide sealing van fissuren

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

¢ Houd voor optimale polymerisatie de lichtuithardende eenheid zo dicht mogelijk bij het
restauratiemateriaal en neem de aanbevelingen omtrent de uithardingstijd en lichtintensiteit
in acht (zie tabel). Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de lichtuithardende
eenheid.

* Neem bij andere materialen die samen met Ecosite Bulk Fill worden gebruikt de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant in acht.

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

Aanbevolen gebruik

1. Reinig de gebitselementen. Verwijder alle reinigingsresten met waterspray. Gebruik van een
cofferdam wordt aanbevolen.

2. Bereid de caviteit voor volgens de algemene regels voor hechttechnieken. Schuin de hoeken
van het glazuur af. Zorg ervoor dat de gebieden dichtbij de pulpa beschermd zijn.

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

4. Breng zo nodig een ondervulling aan van composiet of compomeer met lage viscositeit. Wij
adviseren het gebruik van een matrix.

5. Breng een laagje Ecosite Bulk Fill van maximaal 5 mm in de caviteit aan. Bij grotere
restauraties laag voor laag aanbrengen. Hard iedere laag afzonderlijk uit.

Lichtintensiteit 21000 mW/cm? =600 mW/cm?

Licht-uithardingstijd 20s 40

Opmerking: aanvullende buccale of linguale uitharding wordt aanbevolen. Verwijder vooraf
de metalen matrices.

6. Verwijderen van eventueel overtollig materiaal, contourering en afwerking kunnen
worden gedaan met gediamanteerde afwerkingsinstrumenten en flexibele polijstschijven
van afnemende korrelgrootte. Ecosite Bulk Fill kan hoogglanzend worden afgewerkt met
polijstpasta in combinatie met polijstcups of -schijven.

Bediening van de Safetip Dispenser Pro

1. Trek het snelsluitingsmechanisme helemaal naar achteren.

2. Breng de safetip aan in de Safetip Dispenser Pro en voer daarna het snelsuitingsmechanisme
terug op zijn plaats totdat de safetip duidelijk geactiveerd is.

3. Draai de doseeropening van de safetip in de gewenste richting, verwijder de dop van de
safetip en doseer het materiaal door gelijkmatig te drukken. Bij het drukken niet te veel
kracht zetten.

4. Na dosering het snelsluitingsmechanisme naar achteren trekken en de safetip verwijderen.

5. De Safetip Dispenser Pro moet na gebruik gereinigd en gedesinfecteerd worden.

Desinfectie van de Safetip Dispenser Pro

De Safetip Dispenser Pro kan na desinfectie opnieuw worden gebruikt, maar moet worden
vervangen als hij zichtbare tekenen van slijtage vertoont.

De Safetip Dispenser Pro is geschikt voor stoomsterilisatie in een autoclaaf. De procedure moet
bij 134 °C/3 bar gedurende 5 minuten worden uitgevoerd.

Bediening van de Safetip Dispenser

1. Trek de veerzuiger naar achteren.

2. Breng de safetip aan op de voorkant van de Safetip Dispenser.

3. Draai de doseeropening in de gewenste richting, verwijder de dop van de safetip en doseer
het materiaal door gelijkmatig te drukken. Bij het drukken niet te veel kracht zetten.

4. Trek na het doseren de veerzuiger naar achteren en verwijder de safetip.

5. De Safetip Dispenser na gebruik gereinigd en gedesinfecteerd worden.

Desinfectie van de Safetip Dispenser

De Safetip Dispenser kan na desinfectie opnieuw worden gebruikt, maar moet worden
vervangen als hij zichtbare tekenen van slijtage vertoont.

Gebruik voor het desinfecteren een in de handel verkrijgbaar middel voor dompeldesinfectie.
DMG adviseert om alleen desinfectieoplossingen te gebruiken die door het RKI (Robert Koch
Instituut, Duitsland) worden aanbevolen. De Safetip Dispenser kan ook in een autoclaaf worden
behandeld.

Interacties

¢ Vermijd materialen die eugenol, vocht of oliehoudende lucht bevatten, aangezien deze de
polymerisatie in het contactgebied nadelig kunnen beinvioeden.

¢ 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

* 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.

* 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

Het product voldoet aan DIN EN ISO 4049:2019, type 1, klasse 2, groep 1

Polymerisatie diepte > 4 mm met een lichtuithardingstijd van 20 seconden bij een lichtintensiteit
van de lamp van > 1000 mW/cm?

Polymerisatie diepte > 4 mm met een lichtuithardingstijd van 40 seconden bij een lichtintensiteit
van de lamp van > 600 mW/cm?

Opslag/verwijdering

* Bewaren op een droge plaats, bij een temperatuur van 2 tot 25°C (36 tot 77°F)!
* Afvoer moet voldoen aan nationale voorschriften.

Samenstelling

Tandheelkundig glas, EBPADMA, SiO,, bis-GMA, NPG2PODA, UDMA, additieven. Anorganisch
vulmateriaal: ong. 65 vol% (0,02 -0,7 pm).

Brugsanvisning Dansk

Produktbeskrivelse

Ecosite Bulk Fill er et lyshardende, rentgenfast genoprettende materiale udviklet specielt
til brug i det posteriore omrade.

Erklzerede formal

 Tandfyldninger i kindtenderne (klasse | og Il, herunder udskiftning af enkelte spidser)
*  Restaureringer af klasse V (cervikal caries, rod-erosioner, kileformede defekter)
* Opbygning af kerner



¢ Udvidet forsegling af revner pa molarer og preemolarer
*  Restaureringer af maelketeender

Begraensninger i anvendelsen

Brugen af materialet er kontraindiceret, hvis ter isolering eller den anbefalede teknik ikke
er mulig.

Indikationer

e Tab af tandsubstans pd grund af karies, trauma, nedslidning af tender eller
udviklingsforstyrrelser

¢ Anvendes i molarer og premolarer med smd kariesskader i udtalt dybe fissurer: Udvidet
fissurforsegling

Kontraindikationer

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

Patientmalgruppe

Personer, som modtager behandling som del af en tandbehandling.

Tilsigtede brugere

Tandlzger

Noter til brug

*  Af hensyn til optimal polymerisering skal den lyshardende enhed anbringes sa teaet pa det
genoprettende materiale som muligt. Folg anbefalingerne vedrerende lyshaerdningstiden
og lysintensiteten (se tabellen). Overhold producentens anvisninger for den lyshardende
enhed.

* Folg producentens brugsanvisninger for andre materialer, der bruges sammen med Ecosite
Bulk Fill.

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

Anbefalet brug

1. Renger tanden. Fjern alle renggringsrester med vandspray. Det anbefales at bruge en
kofferdam.

2. Forbered hullet i overensstemmelse med de generelle regler for kleebeprocedurer. Affas
emaljekanterne. Sorg for at omraderne naer pulpen er beskyttede.

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

4. Om ngdvendigt bruges en underfyldning af lavviskositets-komposit eller kompomer. Vi
anbefaler at bruge en matrix.

5. Pafor et lag Ecosite Bulk Fill i en tykkelse pd maks. 5 mm i hulrummet. Ved sterre
restaureringer pafores ét lag ad gangen. Separat lyshardning af hvert lag.

Lysintensitet 21000 mW/cm? =600 mW/cm?

Lyshaerdningstid 20s 40

Bemzerk: Yderligere bucal eller lingual lysherdning anbefales. Fjern metalmatricer pd
forhdnd.

6. Fjernelse af alt overskydende materiale, tilretning og efterbehandling udferes vha.
diamantvaeerktejer og med fleksible polerskiver med aftagende kornsterrelse. Ecosite Bulk

Fill kan hgjpoleres vha. polerpasta sammen med polerkopper eller -diske.

Handtering af Safetip Dispenser Pro

1. Trazk den hurtigt lisende mekanisme hele vejen tilbage.

2. Isat en Safetip i Safetip Dispenseren Pro, og for sé den hurtigt lasende mekanisme pé plads
igen, indtil Safetip er klart aktiveret.

3. Drej Safetip-doseringsdysen i den onskede retning, fiern hztten fra Safetip og dispens
materialet ved at trykke jeevnt ned. Brug ikke for mange krafter, ndr du trykker.

4. Efter du har trykket materialet ud, treek den hurtigt lukkende mekanisme tilbage igen,
og fjern Safetip.

5. Safetip Dispenser Pro ber renggres og desinficeres efter brug.

Desinfektion af Safetip Dispenser Pro

Safetip Dispenser Pro kan bruges igen efter desinfektion, men bar udskiftes, hvis der er synlige
tegn pd slitage.

Safetip Dispenser Pro er velegnet til sterilisering i autoklaver. Proceduren skal udferes ved
134°C/3 bar i 5 minutter.

Handtering af Safetip Dispenser

1. Trazkfjederstemplet bagud.

2. Anbring Safetip foran pé Safetip Dispenser.

3. Drej doseringsabningen i den anskede retning, fiern hatten fra Safetip og pres materiale
ud med et jeevnt tryk. Brug ikke for mange kreefter, nar du trykker.

4. Efter dispensering traek fiederstemplet bagud og fjern Safetip.

5. Safetip Dispenser ber rengares og desinficeres efter brug.

Desinfektion af Safetip Dispenser

Safetip Dispenser bruges igen efter desinfektion, men ber udskiftes, hvis der er synlige tegn
pé slitage.

Desinfektion kan udferes vha. et kommercielt tilgeengeligt dypnings-desinfektionsmiddel.
DMG anbefaler kun at bruge desinficerende lgsninger, der anbefales af RKI (Robert Koch
Institut). Safetip Dispenser er ogsa autoklaverbar.

Interaktioner

¢ Undgd materialer, der indeholder eugenol, fugt og fedtet luft, da disse kan hamme
polymeriseringen pd kontaktfladen.
*  Brugaf mundskyllemidler, plak-indikatorer og klorhexidin kan medfere 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 utilgaengeligt for barn!

¢ Undg3 kontakt med huden! I tilflde af utilsigtet kontakt med huden vaskes stedet straks
omhyggeligt med vand og sabe.

¢ Undgd gjenkontakt! | tilflde af utilsigtet sjenkontakt skylles gjnene straks omhyggeligt
med rigeligt vand, og om nadvendigt konsulteres en laege.

* 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

Produktet overholder DIN EN ISO 4049:2019 type 1, klasse 2, gruppe 1

Polymerisationsdybde > 4 mm med 20 sekunders lyshardningstid, nr lampens lysintensitet
er > 1000 mW/cm?

Polymerisationsdybde > 4 mm med 40 sekunders lyshardningstid, nar lampens lysintensitet
er = 600 mW/cm?

Opbevaring/bortskaffelse

e Opbevares pa et tort sted ved 2 il 25°C (36 til 77°F)!
* Bortskaffelsen skal overholde de nationale regler.

Sammensatning

Dentalglas, EBPADMA, SiO,, bis-GMA, NPG2PODA, UDMA, tilsetningsstoffer. Uorganiske
fyldmaterialer: ca. 65 vol% (0,02 -0,7 pm).

Bruksanvisning Svenska

Produktbeskrivning

Ecosite Bulk Fill &r ett ljushdrdande, réntgentitt restaurationsmaterial utvecklat sarskilt fér
anvindning i den bakre regionen.

Avsett dndamal

 Tandfyllningar i den bakre regionen (klass | och Il inklusive ersittning av enskilda kuspar)
* Restaurationer av Klass V (cervikal karies, tandrotserosioner, kilformade defekter)

* Uppbyggnad av kirnan

 Utokad tatning av sprickor pd molarer och premolarer

¢ Restaurationer av mjélktander

Begransningar fér anvindningen

Applicering av materialet ar kontraindicerat om torr isolering eller rekommenderade
appliceringsmetoder inte kan anvéndas.



Indikationer

Forlust av tandsubstans pd grund av karies, trauma, tandnétning/slitage eller
utvecklingsstérningar

Anvind i molarer och premolarer med sma defekter orsakade av karies som finns i uttalade
djupa sprickor: Utvidgad fissurférsegling

Kontraindikationer

Anvind inte direkt pd den exponerade pulpan.
Anvind inte materialet om det forekommer kéinda allergier mot ndgon av komponenterna
eller kontaktallergier.

Patientmalgrupp

Personer som undergdr tandbehandling.

Avsedda anvindare

Tandlikare

Anmirkningar avseende anvindning

For optimal polymerisation ska du placera den ljushirdande enheten sd nira
restaurationsmaterialet som méjligt och félja rekommendationerna avseende tidsintervall
for ljushardningen samt ljusets intensitet (se tabell). Folj tillverkarens anvisningar for den
ljushardande enhet som anvands.

F&lj tillverkarens anvisningar fér andra material som anvinds med Ecosite Bulk Fill.

Om materialet appliceras i patientens mun med en engéngsapplikator ska denna applikator
av hygieniska skal endast anvandas pé denna patient.

Rekommenderad anvindning

1.

Rengor tanden. Ta bort alla rengéringsrester med vattensprej. Vi rekommenderar
anvandning av en kofferdam.

2. Forbered kaviteten i enlighet med de allménna reglerna for fastsittningsmetoder. Snedslipa
emaljens kanter. Se till att omradena néra pulpan skyddas.

3. Konditionera tandemaljen och tillimpa det adhesiva bindemedlet enligt tillverkarens
anvisningar  for materialet som anvinds. DMG rekommenderar anvindning
av universallimmet Ecosite Bond.

4. Applicera vid behov en bas av l3gviskés komposit eller kompomer. Vi rekommenderar att
du anvinder en matris.

5. For in Ecosite Bulk Fill med en max. lagertjocklek pd 5 mm i kaviteten. Applicera hogre
restaurationer ett lager i taget. Ljusharda varje lager separat.

Ljusintensitet 21000 mW/cm? =600 mW/cm?
Ljushardningstid 20s 40

Observera: Vi rekommenderar ytterligare buckal eller lingual ljushérdning. Avlagsna
metallmatriser i forvg.

. Avldgsnande av eventuellt 6verskottsmaterial, konturering och bearbetning gors exempelvis
med efterbehandlingsverktyg av diamant och flexibla polerskivor med minskande
kornstorlek. Ecosite Bulk Fill kan ges en stark glans med hjalp av polerpasta tillsammans med
polerkoppar eller skivor.

Hantera Safetip Dispenser Pro

. Dratillbaka snabblasmekanismen helt.

. Férin Safetip i Safetip Dispenser Pro och fér sedan snabblasmekanismen tillbaka pé plats tills
det ér klart att Safetip har snéppt fast.

. Vrid Safetip-utmatningsmunstycket i 6nskad riktning, ta bort locket pd Safetip och pressa ut
materialet genom att trycka jamnt. Anvind inte for mycket kraft nér du trycker.

. Efter utmatningen drar du tillbaka snabbldsmekanismen igen och tar bort Safetip.

. Safetip Dispenser Pro ska rengéras och desinficeras efter anvandning.

Desinficering av Safetip Dispenser Pro

S:
fi
S:

afetip Dispenser Pro kan ateranvindas efter desinfektion, dven om den bér bytas ut om det
nns synliga tecken pé slitage.
afetip Dispenser Pro ér lamplig for angsterilisering i autoklaver. Genomfér proceduren vid 134

°C/3 bar i 5 minuter.

Hantera Safetip Dispenser

1.
2.
3.

Dra fjaderkolven bakat

Placera Safetip framtill pa Safetip Dispenser

Vrid Safetip-utmatningsmunstycket i 6nskad riktning, ta bort locket p& Safetip och pressa ut
materialet genom att trycka jamnt. Anvénd inte for mycket kraft nér du trycker.

. Drafjiderkolven bakat igen efter utmatning och avligsna Safetip-munstycket.

. Safetip Dispenser ska rengéras och desinficeras efter anvandning.

Desinficering av Safetip Dispenser

Safetip Dispenser kan dteranvindas efter desinfektion, dven om den bér bytas ut om det finns
synliga tecken p4 slitage.

Desinficeringkanutféras medhjilpavettkommersiellttillgingligt doppningsdesinfektionsmedel.
DMG rekommenderar anvindning av desinficerande losningar som finns i RKl:s (Robert
Koch-institutets) férteckningar. Safetip Dispenser &r ocksé autoklaverbar.

Interaktioner

Undvik material som innehdller eugenol, fukt och oljig luft, eftersom de kan himma
polymerisationen vid kontaktytan.

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

Kvarstdende risker/biverkningar

T

ill dags dato har inga biverkningar rapporterats. En kvarstdende risk for 6verkanslighet mot

komponenter i materialet kan inte uteslutas.

Varningar/férsiktighetsatgérder

Hall utom réickhall 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.

F&lj tillverkarens anvisningar fér andra produkter som anvinds med materialet/materialen.
Allvarliga incidenter som involverar denna produkt maste rapporteras till tillverkaren och
ansvarig tillsynsmyndighet.

Produktens prestandaegenskaper

P

rodukten uppfyller DIN EN ISO 4049:2019, typ 1, klass 2, grupp 1

Polymeriseringsdjup = 4 mm med 20 sekunders ljushardningstid nar lampans ljusstyrka ar

>

1000 mW/cm?

Polymeriseringsdjup > 4 mm med 40 sekunders ljushardningstid nar lampans ljusstyrka &r

=

600 mW/cm?

Lagring/bortskaffande

Férvaras torrt vid 2-25 °C (36-77 °F)!
Bortskaffande ska ske i enlighet med nationella féreskrifter.

Sammansittning

Dentalt glas, EBPADMA, SiO,, bis-GMA, NPG2PODA, UDMA, tillsatser. Icke-organiska
fyllnadsmaterial: cirka 65 volym-% (0,02-0,7 um).

Instrukcja uzycia Polski

Opis produktu

Ecosite Bulk Fill to $wiattoutwardzalny, widoczny na zdjeciach rtg materiat do wypetnier,

p

rzeznaczony specjalnie do stosowania w obszarze tylnym.

Przeznaczenie

Wypetnienia w obszarze tylnym (ubytki klasy |i Il, w tym odbudowa guzkéw)
Uzupetnienia ubytkow klasy V (prochnica przyszyjkowa, erozja korzenia, ubytki klinowe)
Odbudowa na wktadzie koronowo-korzeniowym

Poszerzone lakowanie bruzd zgbow trzonowych i przedtrzonowych

Uzupetnienia zgbéw mlecznych

Ograniczenia dotyczace uzytkowania

Nie stosowa¢ materialu, jesli niemozliwe jest uzyskanie suchej powierzchni roboczej lub
zastosowanie zalecanej techniki naktadania.

Wskazania

Utrata tkanki zeba w wyniku préochnicy, urazu, écierania lub wad rozwojowych
Stosowal w trzonowcach i przedtrzonowcach z niewielkimi ubytkami prochniczymi
zlokalizowanymi w bardzo glgbokich szczelinach: poszerzone uszczelnianie bruzd

Przeciwwskazania

Nie uzywa¢ bezposrednio na odstonietej miazdze.
Nie stosowac 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

W celu uzyskania optymalnej polimeryzacji nalezy umiesci¢ lampe polimeryzacyjng jak
najblizej materiatu do wypelnien oraz przestrzegac zalecei dotyczacych natezenia $wiatta
i czasu trwania procesu $wiattoutwardzania (zob. tabela). Nalezy przestrzega¢ zalecen
producenta zastosowanej lampy polimeryzacyjne;j.

Nalezy przestrzega¢ zalecen producenta dotyczacych wszystkich materiatow uzywanych
z materiatem Ecosite Bulk Fill.

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

Zalecane stosowanie

. Oczysci¢ zab. Usunaé wszystkie pozostatosci po czyszczeniu poprzez sptukanie wodg.
Zaleca sig stosowanie koferdamu.

. Przygotowa¢ ubytek zgodnie z ogblnymi zasadami dotyczacymi procedur adhezyjnych.
Scigé krawedzie szkliwa pod katem. Zadbaé o odpowiednie zabezpieczenie obszarow
w poblizu miazgi zgba.

. Kondycjonowa¢ szkliwo i natozy¢ $rodek wigzacy zgodnie z instrukcjami producenta
uzywanego materiatu. Firma DMG zaleca uzycie uniwersalnego, adhezyjnego Ecosite Bond.

4. Jesli to konieczne, natozy¢ podktad z kompomeru lub kompozytu o niskiej lepkosci. Zaleca
sig uzycie matrycy.

5. Ubytek nalezy wypetni¢ kompozytem Ecosite Bulk Fill o maksymalnej grubosci warstwy
5 mm. Ubytki w gornych partiach nalezy wypetniac warstwa po warstwie. Kazdg z warstw
utwardza¢ osobno.

Natezenie $wiatta 21000 mW/cm? 2600 mW/cm?
Czas $wiatloutwardzania 20s 40s

Uwaga: zaleca si¢ dodatkowe naswietlenie powierzchni od strony policzkowej i jezykowej.
Przed zabiegiem nalezy zdja¢ matryce metalowe.

. Usuwanie nadmiaru materiatu, profilowanie i wykonczenie moga odbywac sie przy
uzyciu wykornczeniowych koficowek diamentowych i elastycznych krazkéw polerujacych
o malejacej granulacji. Materiat Ecosite Bulk Fill mozna wypolerowac na wysoki polysk przy
uzyciu pasty polerskiej oraz gumki lub krazka polerujacego.

Postgpowanie z dozownikiem Safetip Dispenser Pro

. Odciggna¢ mechanizm szybko blokujacy do oporu.

. Woprowadzi¢ koficéwke Safetip do dozownika Safetip Dispenser Pro, a nastepnie cofnaé¢
mechanizm szybko blokujacy do momentu wyraznego zablokowania koiicowki Safetip.

. Obroci¢ dysze dozujacy Safetip w zadanym kierunku, zdja¢ zatyczke z koncowki Safetip i
dozowac materiat, delikatnie naciskajac. W trakcie naciskania nie wywiera¢ zbyt duzej sity.

. Po zakoiczeniu dozowania ponownie odciaggna¢ mechanizm szybko blokujacy i zdjaé
konicowke Safetip.

. Dozownik Safetip Dispenser Pro nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowa¢ po uzyciu.

Dezynfekcja dozownika Safetip Dispenser Pro

Dozownik Safetip Dispenser Pro moze zosta¢ uzyty ponownie po dezynfekcji, ale powinien
zosta¢ wymieniony na nowy w przypadku pojawienia si¢ widocznych oznak zuzycia.

Dozownik Safetip Dispenser Pro mozna sterylizowa¢ parowo w autoklawie. Musi sig to odbywa¢
w temperaturze 134°C przy ci$nieniu 3 baréw w czasie 5 minut.

Postgpowanie z dozownikiem Safetip Dispenser

1.
2.
3.

Odciagna¢ ttok sprezynowy.

Umiesci¢ koncowke Safetip z przodu dozownika Safetip Dispenser.

Obréci¢ dysze dozujagca w zadanym kierunku, zdja¢é zatyczke z koncowki Safetip
i dozowac material, delikatnie naciskajac. W trakcie naciskania nie wywierac zbyt duzej sity.
. Po zakonczeniu dozowania odciggnac ttok sprezynowy i zdjaé koncowke Safetip.

5. Dozownik Safetip Dispenser nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowaé po uzyciu.

Dezynfekcja dozownika Safetip Dispenser

Dozownik Safetip Dispenser moze zosta¢ uzyty ponownie po dezynfekgji, ale powinien zosta¢

wymieniony na nowy w przypadku pojawienia si¢ widocznych oznak zuzycia.
Dezynfekcje mozna przeprowadzi¢ za pomocy dowolnego dostepnego w handlu $rodka

d
d

o dezynfekcji zanurzeniowej. Firma DMG zaleca uzywanie wylacznie roztworéw $rodkéw
ezynfekujacych z listy Instytutu Roberta Kocha (RKI). Dozownik Safetip Dispenser mozna

réwniez sterylizowa¢ w autoklawie.

Interakcje

Unika¢ materiatéw zawierajacych eugenol, wilgoci i zaolejonego powietrza, gdyz moze to
utrudnia¢ polimeryzacje w miejscu kontaktu.

Stosowanie plynéw do plukania ust, wskaznikow plytki nazebnej i chlorheksydyny moze
doprowadzi¢ do wystapienia przebarwien.

Ryzyka resztkowe / dziatania niepozadane

Dotad nie s3 znane zadne dziatania niepozadane. Nie mozna wykluczy¢ resztkowego ryzyka

n

adwrazliwosci na sktadniki materiatu.

Ostrzezenia [ §rodki ostroznosci

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci!

Unika¢ kontaktu ze skorg! W razie przypadkowego kontaktu ze skorg natychmiast przemyé
zanieczyszczone miejsce duzg iloscig wody z mydtem.

Unikac kontaktu z oczamil W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy natychmiast
przeptukac je duzg ilociq wody i w razie potrzeby zasiegna¢ porady lekarza.

Nalezy przestrzegac zalecert 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 wymagania normy DIN EN ISO 4049:2019, typ 1, klasa 2, grupa 1
Glebokos¢ polimeryzacji > 4 mm przy utwardzaniu $wiattem o natezeniu > 1000 mW/cm?

p

rzez 20 sekund

Glebokosc polimeryzacji > 4 mm przy utwardzaniu $wiattem o natezeniu > 600 mW/cm? przez
40 sekund

Przechowywanie/usuwanie

Przechowywaé w suchym miejscu w temperaturze 2-25°C (36-77°F)!
Utylizacje nalezy przeprowadzic zgodnie z przepisami krajowymi.

Skiad

Szklo  stomatologiczne, EBPADMA, SiO, bis-GMA, NPG2PODA, UDMA, dodatki.
Nieorganiczne materiaty wypetniajace: ok. 65% obj. (0,02—7 pm).

UHCcTpyKuma no npumeHeHunio Pycckui

OnucaHue npoaykra

Ecosite Bulk Fill - hotooTBepyKAaeMbIit pEHTTEHOKOHTPACTHBIN PeCTaBpaLIMOHHbIN MaTepuan,

paBpaGOTaHHbIl’I cneynanbHO 415 UCNONb30BaAHNA B 061acT XeBaTenbHbIX 3y605.

LleneBoe Ha3HaueHue

BoccraHoBneHue skesatenbHbIX 3y60B (knacc | u Il, BKtouasn pecTaBpaLmio OTAENbHbIX
6yrpos)

Pecraspauym V knacca (npuLieeyHbIn Kapuec, 3po3us KOPHS, KTMHOBUAHbIE AedeKTbl)
BoccraHosneHue KynbTu 3y6a

PaclunpeHas repmeTusaums puccyp MONsipos v NPemonsipos

Pectaspauyu MonouHbIx 3y608

OrpaHuquvm npumeHeHus

n

pUMeEHEHNe maTepunana NpoTUBONOKa3aHo, €C/I HEBO3MOXHO obecneunTs CyXoCTb pa6oqet71

0651acTyt MN COBMIOCTU PEKOMEH/IYEMYIO TEXHOMOTUIO NPUMEHEHNS.

Moka3aHuA K NpUMeHeHUIo

ﬂo'repﬂ TKaHen 3)’63 B pe3ynbTaTe Kapueca, TpaBMbl, UICTUPaHUS U HaprJeHVII;I passuTtus
Vcnonb3oBanue Ha monapax M mpemonspax ¢ HEGONbLIMMI KapUO3HBIMU AedeKTamm
B BbIPAXKEHHbIX Fy60KMX rCCypax: paclumpeHHas repmetusaums duccyp

MpoTtnsonokasanus

He ncnonb3oBath HenocpeACTBEHHO Ha OTKPLITON Mynbne.
He ncnonb3osaTs Matepyan Npu UMEIOLLLENCS anNepriti Ha OAMH U3 €r0 KOMMOHEHTOB UK
KOHTaKTHOM annepruu.

Llenesas rpynna nauueHTos

n

ALMEHTbI, KOTOPbIE MNONYy4atoT IeYeHNE B Xoae CTOMAaTONOTUYECKOM npoueaypsbl.



n peanonaraemblie NoJsib3oBaTenun

Cromatonor

I'Ipumeqauvm no npumeHeHuro

e [lns onTUManbHOM NOAMMEPU3aLMN NOMeLLaiTe POTONOIMMEPU3ALMOHHYIO NamMy Kak
MOXHO GAMKe K PECTaBpaLMOHHOMY MaTepuany v cobMtofjaitTe yKasaHWs Mo BpemeHu
CBETOBOW MOIMMEPU3ALMM M MHTEHCUBHOCTM u3nyuyeHns (cm. Tabnuuy). Cobniopaitte
VHCTPYKLMM MPOU3BOAUTENS UCTIONB3YEMOI (POTOMOMMEPU3ALMOHHON NaMIbI.

e CobniogaiiTe yKasaHusi MPOM3BOAUTENEN APYTX MATEPUAsNoB, UCMOMb3yEMbIX BMECTe
c Ecosite Bulk Fill.

¢ Ecnu BHeceHne maTepuana B MoNOCTb pTa NaLMeHTa OCYLUECTBAAETCA anmaMKaTopoM, B
FMrMeHUYECKNX Luenax oH A0MHKEH NCNONb30BaTbCA TONLKO OAUH P33.

PekomeHpoBaHHOE npumeHeHue

1. Ouuctute 3y6. CTpyeit Bogpl yaanute BCe OCTaTKW Mocie ouncTKu. Pexomenpyetcs
ncnonb3osath Koddepaam.

2. MpenapupyiiTe NONOCTL B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHLIMM NPaBUNaMU 1 aAre3nBHON
npoueaypbl. Chopmupyitte ckoc 3Many no kpasm nonoctu. ObecneusTe 3aL4MTy yuacTKoB,
613KNX K Nynbe.

3. TMogroTosbTe 3y6HylO 3Manb M HaHecuUTe ajiresvB B COOTBETCTBUM C WHCTPYKLMAMM
npoussoauTens Ans ucnonbsyemoro matepuana. DMG pekomeHayeT ucnonb3osaTh
yHuBepcanbHbiit agresus Ecosite Bond.

4. TMpu HeO6XOAMMOCTI MCMONb3YITe NPOKNAfKy U3 KOMMO3UTA MM KOMMOMEPA HU3KOM
BA3KOCTW. Mbl peKOMeHyeM 1CroNb30BaTh MaTpULLy.

5. Bnecute Ecosite Bulk Fill 8 nonocts, Bbiaep»1as MakcMManbHO TOMLLWHY COS B 5 MM.
Bonee BbiCOKMe pecTaBpaLym co3aasaiTe NOCNoNHO. Beinonusiite doTtononumepusaumo
KayK[10TO C/I0S OTAENBHO.

WHTEHCUBHOCTb CBETOBOTO 21000 mBr/cm? > 600 mMBT/cm?

usnyyeHns

Bpems chotononumepumzaummn | 20 ¢ 40c

np Ana uy unu X MOBEpXHOCTel 3y6oB peKomeHayeTcs

npoBOAUTL AOMONHUTENbHYIO d)omnonwmepmau.mc, ﬂepep. CBETOBbIM OTBEPXKAEHMEM
YAanuTe MeTanIM4eCcKue MaTpuLbl.

6. yp,aneHVIe No6bIX  WU3AULLIKOB MaTepuana, KOHTYpUpPOBaHWE W OTAENKY BbIMNOJHAOT
UHUWHBIMA - aNIMA3HBIMU - UHCTPYMEHTaMM W TMOKUMM MOMIMPOBOYHBIMU - AMCKAMM
C yMeHblLalowLercs abpasusHocTbio. Matepuany Ecosite Bulk Fill mosxHo npupate 6neck,
MCNoJib3ys NOIMPOBOYHYHO NACTy U NOJIMPOBOYHbIE YaLLKN U ANCKK.

3arpyska gucneHcepa Safetip Dispenser Pro

1. OTTAHUTE MeXaH13M GbICTPOI GNIOKMPOBKM NONHOCTbIO Ha3aA,

2. Bcrasbte Safetip B aucnercep Safetip Dispenser Pro n BepHute mexaHmam 6GbicTpoit
610KMPOBKM Ha MECTO Takum 06pasom, uToGbi Safetip Gbin ueTko 3aduKcUpoBaH.

3. MosepHute Safetip B HyXHOM HampasneHuW, cHumuTe Kpbiky c Safetip u, nnasHo
Haxumas, pacnpeaensiite matepuan. He HaxxumaiiTe oueHb CUbHO.

4. 3aBepwvB [J03MPOBaHM1E, CHOBA MOTSHUTE MEXaHWU3M GbICTPON BNIOKMPOBKM M CHUMUTE
Safetip.

5. Mocne wucnonb3osamns paucnexcep Safetip Dispenser Pro Heo6xognmo npombiTh
¥ Npofie3snHGULMPOBaTL.

[Oe3uHdekuua gucneHcepa Safetip Dispenser Pro

Mocne pesuHdekumn ancneHcep Safetip Dispenser Pro MosKeT MCMonb30BaThCs MOBTOPHO,
O HaKo, npu Hannynm BUAUMbIX npwsHaKoB U3HOCA OH NOANEXUT 3aMeHe.

Jucnencep Safetip Dispenser Pro moxHo cTepunusosath napom B aToknasax. lpoueaypa
[LOMKHA BINONHATLCS B TeueHne 5 muHyT npu 134 °C/3 6apax.

3arpyska gucneHcepa Safetip Dispenser

1. OTTAHMUTE NPY>KMHHbIN NOpPLUEHb Ha3aA,

2. Momecture Safetip Ha nepeaHioio yacTb AucneHcepa Safetip Dispenser.

3. ToBepHUTE B HY)KHOM HaNpaBNeHUM, CHUMUTE KpbiLKy C Safetip u, nnasHo HaxuMas,
pacnpesensiite matepuan. He HaXxumaliTe oueHb CuibHo.

4. 3aBepLuvB 4,03MPOBAHME, OTTAHMUTE MPYXKMHHbINA NOPLLIEHb Ha3az, U cHumuTe Safetip.
Mocne ucnonb3osaHma aucnecep Safetip Dispenser HeobxomuMo  MpomeiTs
1 npope3nHdULMPOBaTL.

[Lesunndekumn aucnencepa Safetip Dispenser

Mocne pesundpekumm aucnercep Safetip Dispenser MOMXeT WUCMONL30BATLCA MOBTOPHO,
0/1HaKo, MPY HaNyUNM BUAMMBIX NPU3HAKOB M3HOCA OH MOANIEXMUT 3aMeHe.

,D,eawnd:eku,mo MOXHO  BbINOJHSATL  METOLOM  MOTPYXEHUs, WCMONb3ys [AOCTYMHble
nesvHpekuymorHsle  pactopel.  DMG  pekomeHayeT — MCMONb30BaTb  TOMLKO
AesuHduLmpylole pacTBopbl, NpuBeaeHHble B nepeure RKI (Uuctutyt Pobepra Koxa).
Paspetuero Taie aBToknasuposaHue Safetip Dispenser.

B3aumopeiicteue c Apyrumu Beusectsamm

*  VckniounTe Mcnonb3oBaHue mMaTepuanos, COAEPXALLMUX IBTeHON, U BO3AyXa C MPUMECHIO
BNarK U Macna, NOCKONbKy OHU MOTYT NPENATCTBOBATb NONNMEPH3aLLIMM B KOHTAKTHO 30He.

e [pumeHeHve ononackusateneit MNONOCTM PTa, WHAWKATOPOB 3y6HOro  Haneta
W XNIOpPrekcnanHa MOXXET NPUBECTU K USMEHEHMIO LiBETa.

Mo6ouHble feicTBUA [ OCTaTOUHbIE PUCKU

Ha faHHbIn MOMEHT NoGouHbIX AeicTBUi OBHapyeHo He 6bino. Henbsa wcknouate
OCTaTOUHbIN PI/ICK BO3HUKHOBEHUA I'I/II'IEP“I)’BCTBVITG"bHOCI'VI K KOMMNOHEHTaM MaTepManaA

MpenynpexpaeHus [ Mepbl NpefOCTOPOIKHOCTN

*  XpaHuTb B HeLOCTyNHOM A/15t fieTen mecTe!

¢ He ponyckate koHTakTa ¢ koxei! Mpy cnyyaiiHOM NomajaHUM Ha KOXY HemeANeHHO
MPOMbITb MOPAKEHHBIN YHACTOK BOAOW C MbINIOM.

¢ He ponyckate nonapanus B rnasal Mpu cnyyaiiHoM monafaHuM B rasa HemeaneHHO
TUWATENbHO NPOMbITE  UX  GOMbLIMM  KONMYECTBOM BOAbI, MPU  HEOBXOAMMOCTM
NPOKOHCYNLTUPOBATLCSA C BPAUOM.

* CobniofaitTe VHCTPYKLMM MPON3BOAUTENEN APYIUX MPOAYKTOB, UCMONb3YEMbIX BMECTE
C MaTepuanom/matepuanamm.

* O cepbesHbIX MHLMAEHTAX, CBA3aHHbLIX C [aHHBIM NPOAYKTOM, Heobxoaumo coobuiate
NPOM3BOANTENIO 1 COOTBETCTBYIOLM OPraHam perncTpauum.

XapakTepucTuku npoayKra

Mpopyxkr cootsetctyet craHaapty DIN EN ISO 4049:2019, Tvn 1, knacc 2, rpynna 1

[ny6una nonumepmsaumm > 4 mm co BpemeHem dotononumepmsauun 20 cekyHa npu
MHTEHCUBHOCTM V3/ly4eHUst MOIMMEPU3ALMOHHOM Namribl = 1000 mBT/cm?

[nybuHa nonumepusaumm > 4 Mm co BpemeHem cpoTononumepusaumun 40 cexkyHsa npu
MHTEHCUBHOCTU U3NlyUYeHUs MONNMEPU3ALLMOHHOM Namnbl > 600 mMBT/cm?

XpaHeHue [ ytunusauus

*  XpaHuTb B Cyxom MecTe npu Temnepatype ot 2 go 25 °C (o1 36 no 77 °F)!
*  YTUAnsaums omKHa NPOBOAUTLCSA B COOTBETCTBUM C HALLMOHASbHBIMU PEramMeHTaMu.

Cocras

Dental Glass, EBPADMA, SiO,, bis-GMA, NPG2PODA, UDMA, po6asku. Heopranuueckuit
HanonHuTens: Npuéa. 65 06.% (0,02-0,7 Mkm).

ullanim kilavuzu Ti

irkge

Uriin agiklamasi

Ecosite Bulk Fill, 6zellikle posterior bélgede kullanilmasi amaciyla gelistirilmis, isikla sertlesen,
radyoopak, restoratif bir materyaldir.

Kullanim amaai

e Posterior bslgedeki dis dolgulari (her ucun degistirilmesi de dahil olmak iizere Sinif | ve Il)
e Sinif V restorasyonlar (servikal giiriikler, kdk erozyonu, kama seklinde defektler)

e Koryapim

*  Molar ve premolarlarda genisletilmis fissiir srtme

¢ Siit diglerinde restorasyonlar

Kullanim kisitlamalari

Eger kuru yalitim veya 6nerilen uygulama tekniginin kullanimi miimkiin degilse materyalin
uygulanmasi kontrendikedir.

Endikasyonlar

e Ciiriik, travma, dig yipranmasi/aginmasi veya gelisim bozukluklari nedeniyle dis maddesi
kaybi

* Belirgin derin qatlaklarda yer alan kiigiik giiriik kusurlu molar ve premolarlarda kullanim:
Geniglemis fissiir értiicii

Kontrendikasyonlar

* Dogrudan ekspoze pulpa tizerinde kullanmayin.
*  Malzemeyi, bilesenlerin herhangi birine karsi bilinen alerjiler veya temas alerjileri olmasi
durumunda kullanmayin.

Hedef hasta grubu

Bir dig prosediiriiniin pargasi olarak tedavi uygulanan kisiler.



Hedeflenen kullanicilar

Dis hekimi

Kullanimla ilgili notlar

* En iyi polimerizasyon igin, 1sikla sertlegen birimi restoratif malzemeyi miimkiin oldugunca
yakin konumlandirin ve hafifce sertlesme siiresi ve isik yogunluguyla ilgili 6nerilere uyun
(tabloya bakin). Kullanilan isikla sertlesen birim igin tireticinin talimatlara uyun.

¢ Ecosite Bulk Fill ile kullanilan diger malzemeler igin iireticinin talimatlarini izleyin.

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

Onerilen kullanim

1. Disi temizleyin. Kalan tiim artigi su spreyiyle gikarin. Bir lastik 6rtii kullanilmasi énerilir.

2. Kaviteyi yapiskan iglemleri igin genel kurallara gére hazirlayin. Mine kenarlarini bizote edin.
Pulpaya yalan alanlarin korunmasini saglayin.

3. Dis minesini forma sokun ve kullanilan malzemenin iireticisinin talimatlarina gore baglayici
madde uygulayin. DMG, iniversal yapiskan Ecosite Bond'un kullanilmasini 6nerir.

4. Gerekirse diisiik viskoziteli bir kompozit veya kompomer bazi uygulayin. Matris
kullanilmasini Gneririz.

5. Ecosite Bulk Fill i maksimum 5 mm katman kalinhig ile kaviteye yerlestirin. Daha uzun
restorasyonlari her seferinde bir katman seklinde uygulayin. Her katmani ayri olarak isikla
sertlestirin.

Isik yogunlugu > 1000 mW/cm? > 600 mW/cm?

Isikla sertlestirme stiresi 20s 40s

Not: ilave bukkal veya lingual isikla sertlestirme 6nerilir. Oncesinde metal matrisleri gikarin.
6. Herhangi bir fazla malzemenin gikarilmasi, konturlama ve son islemler elmas finis aletleri ve
azalan gren boyutlu esnek cilalama diskleri kullanilarak yapilabilir. Ecosite Bulk Fill'e, polisaj

lastigi veya diskleriyle birlikte polisaj macunu kullanilarak yiiksek parlaklik verilebilir.

Safetip Dispenser Pro kullanimi

1. Hizli kilitleme mekanizmasini tamamen geriye gekin.

2. Safetip'i Safetip Dispenser Pro'nun igine sokun ve sonra Safetip agikga baglanincaya kadar
hizli kilitleme mekanizmasini geri yerine yonlendirin.

3. Safetip uygulama baghgini istenen yéne déndiiriin, Safetip'in kapagini gikarin ve diizgiince
bastirarak malzemeyi uygulayin. Bastirirken gok fazla giic uygulamayin.

4. Uyguladiktan sonra, hizl kilitleme mekanizmasini tekrar geri gekin ve Safetip'i gikarin.

5. Safetip Dispenser Pro, kullandiktan sonra temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Safetip Dispenser Pro’in dezenfeksiyonu

Safetip Dispenser Pro dezenfeksiyondan sonra tekrar kullanilabilir, ancak gozle gériiliir aginma
belirtileri varsa degistirilmelidir.

Safetip Dispenser Pro, otoklavlarda yapilan buharli sterilizasyon igin uygundur. Bu islem 134°C/3
bar'da 5 dakika siireyle yapilmalidir.

Safetip Dispenser kullanimi

1. Yayl pistonu geriye ekin.

2. Safetip'i Safetip Dispenser'in éniine yerlestirin.

3. Uygulama baghgini istenen yone déndiiriin, Safetip'in kapagini gikarin ve diizgiince
bastirarak malzemeyi uygulayin. Bastirirken ok fazla giig uygulamayin.

4. Uyguladiktan sonra yayl pistonu geri gekin, Safetip'i kaldirin.

5. Safetip Dispenser, kullandiktan sonra temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Safetip Dispenser’in dezenfeksiyonu

Safetip Dispenser sonra tekrar kullanilabilir, ancak gézle goriiliir aginma belirtileri varsa
degistirilmelidir.

Dezenfeksiyon ticari olarak mevcut bir daldirma dezenfektani kullanilarak yapilabilir. DMG,
yalnizca RKI (Robert Koch Enstitiisii) tarafindan listelenen dezenfektan soliisyonlarin
kullamimasini &nerir. Safetip Dispenser ayrica otoklavlanabilir.

Etkilegimleri

* Temas bolgesinde polimerizasyonu énleyebileceginden Gjenol, nem ve yagl hava igeren
maddelerden kaginin.
¢ Az gargaralari, plak endikasyonlari ve klorheksidin kullanimi renk degisimine neden olabilir.

Yan etkiler/artik riskler

Bugiine kadar bilinen yan etkileri yoktur. Malzemenin bilesenlerine karsi agir hassasiyet artik
riski goz ardi edilemez.

Uyarilar/6nlemler

¢ Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayin!

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

¢ Gozle temastan kaginin! Gozlerle kazara temas ettiginde, bol suyla iyice yikayin ve gerekirse
bir doktora danigin.

* Malzeme/malzemelerle kullanilan diger iiriinler igin tireticinin kilavuzuna uyun.

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

Uriin performans 6zellikleri

Uriin, DIN EN ISO 4049: 2019, Tip 1, Sinif 2, Grup 1’e uygundur

> 1000 mW/cm?lik bir isik siddetinde, 20 saniyelik bir isikla kiirleme siiresinde polimerizasyon
derinligi > 4 mm’dir

> 600 mW/cm?lik bir 1sik siddetinde, 40 saniyelik bir 1sikla kiirleme stiresinde polimerizasyon
derinligi > 4 mm’dir

Saklama/imha

¢ Kuru bir yerde, 2 ila 25°C (36 ila 77°F) 'de saklayin!
* imha ulusal mevzuata uygun olmalidir.

Bilesim

Dis cami, EBPADMA, SiO,, bis-GMA, NPG2PODA, UDMA, katki maddeleri. inorganik dolgu
malzemeleri: hacmen yakl. %65'i (0,02 -0,7 um).

Instructiuni de ut Romana

Descrierea produsului

Ecosite Bulk Fill este un material de restaurare fotopolimerizabil, radioopac, dezvoltat special
pentru utilizare in regiunea posterioara.

Scopul propus

¢ Plombe dentare in zona posterioari (clasele | si Il, inclusiv inlocuirea cuspizilor individuali)
 Restaurari de Clasa V (carii cervicale, eroziunile radacinilor, defectiuni cuneiforme)

¢ Reconstructie de bonturi

* Etansare extinsi a fisurilor in molari si premolari

*  Restaurariin dinti de lapte

Restrictii de utilizare

Aplicarea materialului este contraindicati in cazul in care izolatia este uscata sau in cazul in care
tehnica de aplicare recomandata nu este posibila.

Indicatii

*  Pierderea substantei dentare din cauza cariilor, traumelor, a eroziunii/abraziunii dintilor sau
a tulburirilor de dezvoltare

«  Utilizare in molari si premolari cu deficiente carioase mici localizate in fisuri foarte adanci:
Sigilarea fisurilor extinse

Contraindicatii

* Nufolositi direct pe pulpa expusi.
¢ Nu folositi materialul in cazul in care exist3 alergii cunoscute la oricare dintre componente
sau alergii de contact.

Grupuri tint3 de pacienti

Persoanele care primesc tratament ca parte a unei proceduri dentare.

Utilizatori propusi

Dentist

Note privind utilizarea

e Pentru o polimerizare optimd, pozitionati unitatea de fotopolimerizare cat mai
aproape posibil de materialul de restaurare si urmati recomandrile cu privire la durata
fotopolimerizrii si intensitatea luminii (consultati tabelul). Respectati instructiunile
producitorului privind unitatea de fotopolimerizare utilizata.

e Urmati instructiunile producatorului pentru alte materiale care sunt utilizate impreuna cu
Ecosite Bulk Fill.

* 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 recomandat3

1. Curétati dintele. Eliminati toate reziduurile curétarii prin pulverizare cu ap. Se recomanda
utilizarea unui baraj de cauciuc.

2. Pregititi cavitatea in conformitate cu regulile generale pentru proceduri adezive. Taiati
marginile smaltului. Asigurati-vi ca zonele apropiate de pulpi sunt protejate.

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

4. Daca este cazul, aplicati un strat de bazi format dintr-un compozit sau un compomer cu
vascozitate redusa. Recomanddm utilizarea unei matrici.

5. Introduceti Ecosite Bulk Fill cavitate cu o grosime maxima a stratului de 5 mm. Aplicati
restaurarile mai Tnalte pe rand, strat dupi strat. Fotopolimerizati fiecare strat separat.

Intensitatea luminii =1000 mW/cm? > 600 mW/cm?

Timp de fotopolimerizare 20s 40s

Noti: Se recomandi fotopolimerizarea bucali sau linguala suplimentara. indepartati inainte
matricile metalice.

6. indepartarea materialului in exces, conturarea si finisarea se efectueazi cu instrumente de
finisare cu diamant si discuri de slefuire flexibile, cu granulatie din ce in ce mai mica. Ecosite
Bulk Fill pot fi lustruite bine cu ajutorul unei paste de slefuire, impreun cu cupe sau discuri
de slefuire.

Manipularea Safetip Dispenser Pro

1. Trageti mecanismul de blocare rapida complet.

2. Introduceti Safetip in Safetip Dispenser Pro, si apoi ghidati mecanismul de blocare rapida
fnapoi in pozitia initiald, pana cand Safetip este fixat corespunzitor.

3. Rotiti duza de distribuire in directia doritd, indepartati capacul de pe Safetip si distribuiti
materialul, apdsand uniform. Nu aplicati fortd excesivé la apasare.

4. Dupd distribuire, trageti din nou mecanismul de blocare rapidi si indepartati Safetip.

5. Safetip Dispenser Pro trebuie curitat si dezinfectat dupi utilizare.

Dezinfectarea Safetip Dispenser Pro

Safetip Dispenser Pro poate fi refolosit dupa dezinfectare, Tnsa ar trebui inlocuit daci apar
semne vizibile de uzura.

Safetip Dispenser Pro este potrivit pentru sterilizarea cu aburi in autoclave. Procedura trebuie
efectuati la 134°C/3 bari timp de 5 minute.

Manipularea Safetip Dispenser

1. Tragetiin spate pistonul cu arc

2. Puneti Safetip pe capitul din fata al Safetip Dispenser

3. Rotiti duza de distribuire Tn directia dorit4, indepirtati capacul de pe Safetip si distribuiti
materialul, apasand uniform. Nu aplicati forta excesiva la apasare.

4. Dupi distribuire, trageti in spate pistonul cu arc, indepartati Safetip.

5. Safetip Dispenser trebuie curétat si dezinfectat dupi utilizare.

Dezinfectarea Safetip Dispenser

Safetip Dispenser fi refolosit dupa dezinfectare, insa ar trebui inlocuit daca apar semne vizibile
de uzura.

Dezinfectarea se poate realiza folosind un dezinfectant prin imersie disponibil in comert. DMG
recomanda sa utilizati doar solutii dezinfectante listate de RKI (Robert Koch Institute). Safetip
Dispenser este si autoclavabil.

Interactiuni

e Evitati materialele care contin eugenol, umezeala si aerul uleios, deoarece acestea pot inhiba
polimerizarea in zona de contact.
* 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 hipersensibilitatii la componentele
materialului nu poate fi exclus.

Avertismente/Precautii

* Anu se ldsa laindemana 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 In eventualitatea unui contact accidental cu ochii, clétiti imediat
cu api din abundents si, la nevoie, consultati un medic.

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

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

Caracteristicile de performanta ale produsului

Produsul este in conformitate cu DIN EN ISO 4049:2019, tip 1, clasa 2, grupa 1

Adéncime de polimerizare > 4 mm la un timp de fotopolimerizare de 20 secunde, dacd
intensitatea luminii lampei este > 1000 mW /cm?

Adéncime de polimerizare > 4 mm la un timp de fotopolimerizare de 40 secunde, daci
intensitatea luminii lampei este > 600 mW/cm?

Depozitare/Eliminare

* Asedepozitain locuri uscate, intre 2 si 25°C (intre 36 si 77°F)!
e Eliminarea se va face in conformitate cu reglementirile nationale.

Compozitie

Sticld dentard, EBPADMA, SiO,, bis-GMA, NPG2PODA, UDMA, aditivi. Materiale de umpluturd
anorganice: aprox 65 vol%(0,02 -0,7 pm).

vod k poi Cesky

Popis vyrobku

Ecosite Bulk Fill je svétlem tuhnouci, RTG kontrastni vypliiovy material vyvinuty specialné pro
pouZiti v distalnim Gseku.

Uréeny tcel

*  ZubnivypIné v zadni oblasti (tfidy | a Il, véetn& nahrad individualnich hrbolki)
e Vyplné kavit V. tfidy (kr¢kové kazy, eroze kofene, klinovité defekty)

¢ Korunkové dostavby

* Rozsahlé peceténi fisur na molarech a premolarech

e Vyplné v mlécnych zubech

Omezeni poufZiti

PouZiti materialu je kontraindikovano, pokud neni moZna sucha izolace nebo doporuceni
technika.

Indikace

e Ztrata zubni tkané kvali zubnimu kazu, traumatu, obrouseni/abrazi zubu nebo vyvojovym
porucham

*  PouZiti u molér(i a premolérti s malymi kariéznimi defekty v hlubokych fisurach: Uzavieni
rozsahlych fisur

Kontraindikace

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

Cilova skupina pacientd

Osoby lé¢ené v ramci zubniho zakroku.

Uréeni uZivatelé

Zubaf

Poznamky k pouZiti

*  Pro optimalni polymeraci umistéte polymeraéni lampu co nejblize vypliiovému materialu a
dodrzujte doporuéeni tykajici se doby polymerace svétlem a intenzity svétla (viz tabulka).
DodrZujte pokyny vyrobce k pouZivané polymeracni lampé.

* Ridte se pokyny vyrobce pro ostatni materialy pouzivané spole&né s Ecosite Bulk Fill.

¢ Pokud material nanasite v Gstech pacienta pomoci jednorazového aplikatoru, je z
hygienickych diivodii nutno pouZit jednoréazovy aplikator pouze u tohoto jednoho pacienta.

Doporuéené pouZiti

1. Otistéte zub. Odstrarite viechny zbytky po ¢isténi proudem vody. Doporucuije se pouZzivat
kofferdam.

2. Preparuijte kavitu v souladu s obecnymi zasadami pro adhezivni procedury. Zkoste hrany
zubni skloviny. Ujistéte se, Ze jsou chranény oblasti blizké dreni zubu.

3. Upravte zubni sklovinu a aplikujte pojivo podle pokynii vyrobce pro pouzity material.
Spole¢nost DMG doporucuje pouZivat univerzélni lepidlo Ecosite Bond.

4. V pfipadé potieby pouZijte zakladnu z kompozitu s nizkou viskozitou nebo z kompomeru.
Doporuéujeme pouzivani matrice.

5. Naneste produkt Ecosite Bulk Fill o maximélni tloustce vrstvy 5 mm do dutiny zubniho kazu.
U vys3ich nahrad nanasejte po jednotlivych vrstvach. Kazdou vrstvu samostatné vytvrd'te
svétlem.



Intenzita svétla 21000 mW/cm? 2600 mW/cm?

Cas polymerace svétlem 20s 40s

Poznamka: Doporutuje se doplitkova polymerace svétlem z bukalni nebo lingvalni strany.
Nejprve odstrafite kovové matrice.

6. Provedte odstranéni veskerého prebyte¢ného materidlu, tvarovani a dokoncovaci
opracovéani pomoci diamantovych dokoncovacich nastroji a pruznych lesticich diski se
zmen3ujici se velikosti zrn. Vyplni z Ecosite Bulk Fill Ize dodat vysoky lesk pomoci lestici
pasty s lesticimi kalisky nebo disky.

Manipulace s aplikaéni pistoli Safetip Dispenser Pro

1. Zatahnéte mechanismus rychlého uzamknuti GipIné dozadu.

2. Vloite 3picku Safetip do aplikacni pistole Safetip Dispenser Pro a poté posufite mechanismus
rychlého uzamknuti zpét na misto, dokud 3picka Safetip viditelné nezaklapne.

3. Ototte davkovaci trysku 3picky Safetip do pozadovaného sméru, sejméte uzavér ze 3picky
Safetip a vytlacte material rovnomérnym stisknutim. P¥i stisku nevyvijejte pfilis velkou silu.

4. Po vytlageni zatahnéte mechanismus rychlého uzamknuti opé&t dozadu a vyjméte 3picku
Safetip.

5. Po poutziti aplikacni pistoli Safetip Dispenser Pro vycistéte a vydezinfikujte.

Dezinfekce aplikaéni pistole Safetip Dispenser Pro

Aplikaéni pistole Safetip Dispenser Pro je po dezinfikovani opakovang pouZitelna, je v3ak nutné
ji vyménit, jakmile se objevi viditelné znamky opotiebeni.

Safetip Dispenser Pro je vhodny pro sterilizaci parou v autoklavech. Postup je nutné provést pfi
134°C/3 bar v délce 5 minut.

Manipulace s aplikaéni pistoli Safetip Dispenser

1. Zatahnéte pruZinovy pist smérem dozadu.

2. Umistéte 3picku Safetip na predni stranu pistole Safetip Dispenser.

3. Ototte davkovaci trysku do poZadovaného sméru, sejméte uzavér ze 3picky Safetip
a vytlacte material rovnomérnym stisknutim. PFi stisku nevyvijejte pfilis velkou silu.

4. Po vytlaceni zatahnéte pruzinovy pist smérem dozadu, vyjméte 3picku Safetip.

5. Po poutziti aplika¢ni pistoli Safetip Dispenser vycistéte a vydezinfikujte.

Dezinfekce aplikaéni pistole Safetip Dispenser

Aplikaéni pistole Safetip Dispenser je po dezinfikovani opakované pouZiteln3, je viak nutné ji
vyménit, jakmile se objevi viditelné znamky opottebeni.

Dezinfekci je mozné provadét pomoci komeréné dostupnych dezinfekénich prostfedki pro
naméaceni. Spole¢nost DMG doporutuje pouZiti pouze téch dezinfekénich roztokd, které jsou
uvedené na seznamu institutu RKI (Robert Koch Institut). Aplika¢ni pistoli Safetip Dispenser je
také mozné sterilizovat v autoklavu.

Interakce

*  Vyvarujte se material obsahujicich eugenol, vihkosti a mastného vzduchu, protoze mohou
brénit polymeraci v oblasti kontaktu.
*  Poutiti stnich vyplacht, indikator( plaku a chlorhexidinu miZe vést ke zméné barvy.

Rezidualni rizika / vedlejsi Géinky

K dne3nimu dni nejsou znamy Zadné nezadouci Gcinky. Zbytkové riziko precitlivélosti na
komponenty materialu nelze vyloucit.

Vystrahy / pfedbéZna opatfeni

¢ Uchovavejte mimo dosah détil

e Zabraiite styku s pokozkou! Pfi ndhodném styku s pokozkou zasazenou oblast ihned
diikladné oplachnéte vodou a mydlem.

Zabraiite styku s og&imal V pfipadé ndhodného styku s ocima vyplachnéte o¢i ihned velkym
mnoZstvim vody a v pfipadé potFeby vyhledejte |ékafskou pomoc.

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

e Zavazné pfipady spojené s timto produktem je nutno oznamit vyrobci a zodpovédnym
registraZnim organdim.

Vykonnostni charakteristiky produktu

Produkt spliiuje pozadavky normy DIN EN ISO 4049:2019, typ 1, tfida 2, skupina 1

Hloubka polymerizace > 4 mm s dobou polymerizace svétlem 20 sekund pfi intenzité lampy
je = 1000 mW/cm?

Hloubka polymerizace > 4 mm s dobou polymerizace svétlem 40 sekund pfi intenzité lampy
je =600 mW/cm?

Skladovani/likvidace

¢ Skladujte na suchém misté pfi teploté 2 a7 25 °C (36 az 77 °F)!
e Likvidace musi byt v souladu s vnitrostatnimi pfedpisy.

SloZeni

Dentalni sklo, EBBPADMA, SiO,, bis-GMA, NPG2PODA, UDMA, aditiva. Anorganické plnici
materialy: hmot. 65 obj. % (0,02 -0,7 pm).

0dnyigc xpriong EAAnvika

Meprypaen mpoidvrog

To Ecosite Bulk Fill gival éva gwtomolupepi{OpeVO aKTIVOOKIEPO UAIKO amoKatdotacng
£181kd OXeSI0NEVO yla Xprion oTnv omioOia meplox.

MpoPAendopevn xprion

¢ Zppayiopata otn omicBa meploxr (opddec | kat Il, kaBw¢ kat avrtikatdotaon
HEHOVWHEVWY PUUATWV)

¢ ATIOKATOOTACEIC TNG Katnyopiag V (auxevikn Tepndova, Siappwaon piag, opnvoeldeic
BAGBeq)

¢ Avacvotaon muprva

o EKTETaPEVN OQPAYION PWYHG OTOUG YOUPIOUE KAl GTOUG TIPOYOU@PIoUG

¢ ATIOKATAOTACEIG O VeOyINd SovTia

Mepropiopoi xpriong

AvtevdeikvuTal n xprion Tou LAIKOU 4v Sev €ival EQIKTH €(TE N OTEYVH AMOUOVWON EiTe N
OUVIOTWHEVN TEXVIKH EQOPHOYNG.

Evésifeic

¢ AnwAela 0dovTikig ouciag Ayw Tepndovag, Tpavpatiopou, TPIBARG/TPIyHoU SovTiwv
i avamtu§lakwy Slatapaywv

¢ XPNOIUOTIOIOTE OE YOUPIOUG Kal TTPOYOUPIOUG HE MIKPEG TEPNSOVIKEG BAARES TTOU
Bpiokovtal o€ évtova Babiég pwyHEC: EKTETapEVn o@pAyIon pwYHAG

Avteveieig

¢ Mnv 10 Xpnoipomoleite ameuBeiag o€ eKTEBEIPEVO TTOAPO.
¢ Mn XPNOIHOTIOIEITE TO UNIKO OF TIEQIMTWON TTOU UTIGPXOUV YVWOTEG aANepYieq OF
OTTOIASHTIOTE A6 T CUCTATIKA 1} ANNEPYIES €€ EMTAPNC.

ZTOXEVOHEVN OpASa aoBEVRV

Atopa umo Bepareia we péPog 08oVTIATPIKAG EMEUBAONG.

MpoPAenmopevol XpRoTeg

Obovriatpog

ZNHEIWOELG CXETIKA HE TN XPrioN

¢ Mo BENTIOTO TTOAUMEPIOHO, TOTTOBETAOTE TN OUOKEUH QWTOTTOAUHEPIOHOU 60 TIO
KOVTA 0TO UNIKO QTTOKATAOTAONG YiVETal Kt aKOANOUBNROTE TIC EVOEIEEIC OXETIKA UE TOV
XPOVO QWTOTTONUMEPIOHOU Kal TNV €VTaon Tou GwTog (BA. mivaka). Tnpeite Tig oSnyieg
TOU KATAOKEUAOTH TNG XPNOIHOTTOIOVHEVNG HOVASAG QWTOOKARPUVONG.

¢ AKONOUBNOTE TIG 08NYiEG TOU KATAOKEVAOTH yia Ta GANa UAIKA TTOU XpnolpomolouvTat
padi pe o Ecosite Bulk Fill.

¢ EAv 10 UAIKO EQOPUOOTEL HECO OTO OTOHA TOU AoBEVOUG HE EQappOYEa piag Xpnong,
0 EPappOYEag autog Sev pmopei va xpnotpomoindei mapd pévo otov i51o acBevr yia
AOYOUG LYIEWVAG.

Mpotewvopevn xprion

1. KaBapiote 10 6VTI. AMTOHAKPUVETE OAA TA UTIOAE(UPATA KABAPIOUOU HE PEKAOHO
VEPOUL. ZuvIoTATal N XPrion EAACTIKOU AmopovVWTrpa.

2. TPOETOINAOTE TNV KOINOTNTA OUMPWVA HE TOUG YEVIKOUG KAVOVEG TNG EKACTOTE
Stadikaciag cuykOANonG. Ao§otounoTe Ta dpta TG adapavtivng. BeBaiwbeite ot ot
TIEPIOXEG KOVTA OTOV TIOAPO EiVal TPOOTATEVHEVEG,.

3. [poeToIpdoTe TNV adapavTivi Kat EQAPHOCTE TOV GUYKOMNTIKO Tapdyovta cUp@wva
HE TIC 08NYiEC TOU KATAOKEVAGTH TOU XPNOIHOTOIoUpEVOU UAIkoU. H DMG ouvioTd T
XPrioN TOU CUYKOAANTIKOU TTapdyovTa YEVIKIG Xpriong Ecosite Bond.

4. EQv Xpel0OTE(, EPAPHOOTE €va OUSETEPO OTPWHA PNTIVNG 1} compomer HE XAUNAO
1EWSEC. ZUVIOTOUUE TN XPrion MATPAG.

5. Ewoayayete 1o ovotnua Ecosite Bulk Fill kol\dTnTa pE pEYIOTO TTAXOG OTPWHATOG
5 mm. EQappooTe éva OTPWHA TN POPA YA ATTOKATACTACELG MEYANUTEPOU BaBuov.
DOwTOMOAUPEPIOTE KABE OTPWHA EEXWPIOTA.

‘Evtaon @uwtog > 1000 mW/cm® > 600 mW/cm®

Xpovog pwTooKApuvong 20s 40s




Inpeiwon: ZuVICTATAl EMMONG HAONTIKOG ) Y\WOOIKOG PWTOTONUHEPIOHOG. AQAIPETTE
TIG HETANIKEG PITPEG EK TWV TIPOTEPWV.

6. H agpaipeon Tuxov UTOAEIUPATWY UAIKOU, N SIapOp@wan Kal To @Ivipiopa yivovtal ue
adapavto@opa epyaleia @VIPIoHATOG Kat VKApTTOUG Siokoug Agiavong @Bivouoag
KOKKOUETpiag. Mrmopeite va Swoete peydho Babud Muyng oto cuotnua Ecosite Bulk
Fill xonotpomotwvtag maota oTiABwong kat KUmeAAa 1y Siokoug oTiABwong.

Xeipiopdg Tou Safetip Dispenser Pro

1. TpaPréte Téppa mPog Ta oW TOV HNXAVIGHO YPrYOPOoU KAEISWHATOC.

2. Eioaydyete To Safetip oto Safetip Dispenser Pro Kat emava@épeTe PHETE TOV HNXAVIOHO
YPriyopou KAEISWHaTog £we dTou To Safetip givatl ac@alwg TomoBeTnpévo.

3. ZTpéPte To OTOMIO e€aywyri UNIKOU Safetip mpo¢ v emBupnth katevBuvon,
APAIPECTE TO TWHA TOU Kal EEAYAYETE TO UNIKO QOKWVTAG TTiEGN Opoldpop@a. Mnv
aokKeite umepBoAikr Trieon.

4. Metd v €€aywyr} TOU UNKOU, EMAVAPEPETE TOV HNXAVIOHO YPIYOPOU KAEISWHATOG
Kal apatp£oTe To Safetip.

5. KaBapiote kat amoAupdvete To Safetip Dispenser Pro petd and kdbe xprion.

AmoAUpavon Tou Safetip Dispenser Pro

To Safetip Dispenser Pro umopei va avaypnotpomnoindei agou amolupavOei. Qotoco, Ba
TIpEMEL va avTiKataotabei oe mepimtwon mou onpddia @Bopdg yivouv opatd.

To Safetip Dispenser Pro gival ocupfatd pe TNV amooTeipwon atgol o auTOKAUOTO
KkAiBavo. H Siadikacia Ba mpémet va mpaypatonomn®ei otoug 134°C/3 bar yia 5 Aemtd.

Xepiopog tov Safetip Dispenser

1. Tpapnréte 1o £uBolo ehatnpiou TPOG Ta miow.

2. TomoBetriote 1o Safetip oT0 umpooTivéd pépog tou Safetip Dispenser.

3. ZTpéYte To OTOUIO £§aywyr¢ LAIKOU TIpog Ty emBupntry Katewbuvon, agaipéote
To MWK amo to Safetip kai e§aydyete To UAIKO Té{ovTag opolopopPa. Mnv aokeite
unepBoAikn mieon.

4. Metd v e€aywyr} Tou UAkov, TpaPri&te to éuPolo ehatnpiouv mPog Ta TMow Kat
agaipéote To Safetip.

5. KaBapiote kat amoAupdvete To Safetip Dispenser amé kdBe xprion.

AmoAvpavon Tou Safetip Dispenser

To Safetip Dispenser pmopei va avaxpnotpomnomnBei agol amoluvpavbei. Qotoco, Ba
TIPEMEL va avTiKataoTabei oe mepimtwon mou onpddia @Bopdg yivouv opatd.

H amoAvpavon pmopei va mpaypatononBei pe amoAupavTiko SidAvpa yia eppubion tou
gumopiov. H DMG ouvioTtd va XpnotHomololvTal HOvo amOAUHAVTIKA StoAvpata mou
niepthapBdavovtat otn Aiota tou RKI (Robert Koch Institute). To Safetip Dispenser pmopei
emiong va amooTelpwBei o autdkavaTo KAiBavo.

ANnAemdpaoeig

¢ ATOQUYETE UNIKA TTOU TIEPIEXOUV ELYEVOAN, LyPATia Kal a€pa TIoU TIEPIEXEL TTOCATNTA
Aad100 KABWE MTOPOVV VA EUTTOSICOUV TOV TTOANUMEPIOHO OTNV TIEPIOKT EMAPNG.

¢ Hxprion OTOHATIKWY SIGAUHATWY, AMOKAAUTITIKWY TTAAKAG Kat YAwpe&1Sivng umopei va
TIPOKAAEDEL ATTOXPWHATIOHO.

Ynoleimopevol Kivduvol/mapevépyeteg

Agv UTIAPXOLV YVWOTEG TIAPEVEPYELEG. O UTTONEITOUEVOG Kivouvog umepevalodnoiag oe
OUOTATIKA TOU UNIKOU S€V UTTOPEL VA OTTOKAEIOTE.

Nposidomomjoeig/mpoulageig

¢ Na datnpeitat pakpta amé madial

¢ Amo@eUyeTE TNV €Ma@n e To Sépual T mepImTwon Tuxaiag emagrc e To Sépua,
TIAOVETE apéowg Kat S1e€oSikd Ty emnpealopevn TTEPLOXH LE CATTOUVL Kal VEPO.

¢ Anogelyete TNV emagn pe ta pdtial Xe mepimtwon Tuxaiag ema@nig pe Ta pdtia,
EeMNOVeTE apéowg Kat S1EE0SIKA Pe APBOVO VEPO Kal CUMBOUAEUTEITE 1ATPO, EQPOCOV
XPEIOTEL

¢ Tnpeite TIC 08NYiEC TOU KATAOKELAOTH yla T AANA TIPOIOVTA TTOU XpnaolpomolouvTal
HE TO UNIKO/TA UNIKG.

¢ JoPapd meploTaTikd ou oxeTiCovTal He To TIPOIOV Ba MPEMEL va avagépovTal OTovV
KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXES.

XapakKTnploTIKa amédoong mpoiovtog

To mpoidv cuppoppwvetal pe to mpotumo DIN EN ISO 4049:2019 tumog 1, katnyopia 2,
oupada 1

BdBo¢ mMOAUpEPIOHOU = 4 mm pe SIAPKEIA PWTOTTONUHEPIOHOU 20 SeuTEPOAETTA yia
£vTaon wtog Adumag > 1000 mW/cm?

BdBo¢ mMOAUHEPIOHOU = 4 mm pE SIAPKEIA PWTOTTIONUHEPIOHOU 40 SeuTepOAemTa yia
£vtaon QwTog Aaumag = 600 mW/cm?

AmoBnkevon/61aBgon

¢ AmoBnkevoTe 0€ ENPO péPOG amod 2 £wg 25°C (36 éwg 77°F)!
¢ Handppupn mpénet va yivetal cUH@wva pe TIG eBVIKES SlaTdelc.

YuvOeon

Odovtiatpikd yuahi, EBPADMA, SiO,, bis-GMA, NPG2PODA, UDMA, mpdoBeta. Avopyava
UNIKA AR pwaong: mepimou 65 vol% (0,02 -0,7 um).
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21 Safetip Dispenser Pro

1. BIRESERETEHIE,

2. f& Safetip 1\ Safetip Dispenser Pro, #3/& 5| SR & 1 E 3% B [B] 2RI, B2 Safetip B8
EHERN.

3. SBFTERAMlER Safetip HMECIEMNE, M Safetip BN T &F, ARG SR E MU A EE R,
REREZANEK.

4. DR, BRBIREYELRERE], FHET Safetip.
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5. {EFAJE, Rt Safetip Dispenser Pro BT & ANH .

Safetip Dispenser Pro HI;E 3

Safetip Dispenser Pro JHZ G FI R B A, (B8 HMARNER TR N FEE K.
Safetip Dispenser Pro & F FE & EF K E R PHITEUES. LWAE 134°C/3 E&KM
THTHEER, BEIA 5 549,

$R{E safetip Dispenser

1. MERHEEE.

2. 4% Safetip ZERITERSE N\ Safetip Dispenser,

3. SEFTRAEIEE S ECHNE, M Safetip EENTEF, REITREUDEM L IRER
BEARANEK.

4. ST, EIEHREEEZE, BUT Safetip.

5. A, FIXt Safetip Dispenser isaflE .

Safetip Dispenser HI;HE

Safetip Dispenser JHZEFIREEA, BH HINARNERTRNFEEE K,
AIMERATERRBEESAHITHS.OMG BIUXER RKI FIHATESH, Safetip
Dispenser R AIZE SRS & TiHE.
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HIZ-2 DIN EN 1SO 4049:2019, Type 1, Class 2, Group 12 &
=

B O] ZE 7} > 1000mW /e I, ZEEH AlZF20%
ZO| T 7t>600 mW/cm? Y off, ZEE AIZH40X S

HB/NE

>4mmelL|CH

&> 4mmYLict

2~25°C(36 ~ 77°F) 2

HI7lER7tAYEES

74

AZFHEL0 HRSHYAIL!

o ik

X|1+g S2tA, EBPADMA, SiO,, bis-GMA, NPG2PODA, UDMA, E7tA|. £7| SHx: 2F
65 vol% (0.02-0.7 um).

Packaging

Pack

1Syringe@4g

Shade Contrast

Shade Light REF 220752
Shade Universal REF 220753
Shade Contrast REF 220754
16 Safetips @ 0.25 g
Shade Light REF 220755
Shade Universal REF 220756

REF 220757

Accessories

1 Safetip Dispenser

REF 213122

1 Safetip Dispenser Pro

REF 220829




