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Gebrau

sinformation Deutsch

Produktbeschreibung

Ecosite Bulk Fill ist ein lichthartendes, rontgenopakes Fiillungsmaterial speziell fiir
die Anwendung im Seitenzahnbereich.

Indikationen

e Fiillungen im Seitenzahnbereich (Klassen | und Il, einschlieRlich Ersatz einzelner
Haécker)

e Fiillungen der Klasse V (Zahnhalskaries, Wurzelerosionen, keilfsrmige Defekte)

e Stumpfaufbau

e Erweiterte Fissurenversiegelung an Molaren und Pramolaren

¢ Milchzahnfiillungen

Kontraindikationen

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

¢ Nicht direkt auf der gesffneten Pulpa oder bei bekannter Allergie gegen einen
der Bestandteile verwenden.

Wechselwirkungen

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

¢ Beider Verwendung von kationischen Mundwissern, Plaquerevelatoren oder
Chlorhexidin kénnen Verfirbungen auftreten.

Nebenwirkungen

Bisher sind keine Nebenwirkungen bekannt. In Einzelfillen ist eine Hypersensibilitat
gegen Komponenten des Materials nicht auszuschlieRen.

Grundlegende Sicherheitshinweise

¢ Nur fiir den zahnirztlichen Gebrauch!

¢ Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

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

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

Hinweise zur Anwendung

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

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

> Wird Ecosite Bulk Fill aus dem Safetip direkt im Mund des Patienten appliziert,
so ist der Safetip aus hygienischen Griinden nur bei einem Patienten zu verwenden.

Empfohlene Anwendung

1. Den Zahn reinigen. Alle Reinigungsriickstande mit Wasserspray entfernen.
Die Verwendung eines Kofferdams wird empfohlen

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

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

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

5. Ecosite Bulk Fill mit einer maximalen Schichtstirke von 5 mm in die Kavitit
einbringen. Héhere Fiillungen schichtweise applizieren. Jede Schicht separat

lichtharten.
Lichtintensitst | >1000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Aushirtezeit 20s 40s

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

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

Desinfektion des Safetip-Dispensers

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

Die Desinfektion kann mit einer handelstiblichen Tauchdesinfektion erfolgen. DMG
empfiehlt die ausschlieRliche Verwendung von RKI (Robert Koch Institut) gelisteten
Desinfektionsmitteln. Der Safetip-Dispenser ist auRerdem autoklavierbar.

Zusammensetzung

Bariumglas in einer Bis-GMA-basierten Matrix aus Dentalharzen.
Pigmente, Additive und Katalysator. Fiillstoffgehalt: 82 Gew.% = 65 Vol.%. Die
Variationsbreite der anorganischen Fiillstoffpartikel liegt zwischen 0,02-0,7 ym

Lagerung und Haltbarkeit

¢ Bei Raumtemperatur (2 bis 25 °C/36 bis 77 °F) lagern.

¢ Spritze/Composite-Tip nach Gebrauch sofort schlieRen, damit das Material
nicht durch das Umgebungslicht hirtet.

¢ Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

Handelsformen

Starter Kit:

1 Spritze 44 g Light REF 220750
2 Spritzen & 4 g Universal

1 Flasche a 5 ml Ecosite Bond
16 Safetips 4 0,25 g Light REF 220751
32 Safetips 4 0,25 g Universal
1 Flasche a 5 ml Ecosite Bond

Packung: 1 Spritze a 4 g Paste

Light REF 220752
Universal REF 220753
Contrast REF 220754

Packung: 16 Safetips a 0,25 g Paste
Light REF 220755

Universal REF 220756




Packung: 1 Spritze a 4 g Paste
Contrast ‘ REF 220757

Instructions for use English

Product description

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

Indications

* Restorations in the posterior region (Classes | and Il, including replacement of
individual cusps)

e Restorations of class V (cervical caries, root erosions, wedge-shaped defects)

e Core build-up

e Extended fissure sealing on molars and premolars

* Restorations in deciduous teeth

Contraindications

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

e Do not use directly on exposed pulp or in cases of allergies to any of the
ingredients.

Interactions

*  Avoid materials containing eugenol, moisture and oily air, as these may inhibit
polymerization at the contact area.

e The use of cationic oral rinses, plaque indicators and chlorhexidine may lead to
discoloration.

Side effects

There are no known side effects to date. Hypersensitivity to components of the
material cannot be ruled out in individual cases.

Basic safety information

e Fordental use only!

e Keep out of the reach of children!

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

e 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.

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 Ecosite Bulk Fill is applied into the patient’s mouth straight from the Safetip,
the Safetip must only be used on one patient for hygiene reasons.

Recommended use

1. Clean the tooth. Remove all cleaning residue with water spray. It is advisable
to use a rubber dam.

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 adhesion primer according to
the manufacturer’s instructions for the material used. DMG advises using
the universal adhesion primer Ecosite Bond.

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

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

separately.
Light intensity | >1,000mW/cm? >600 mW/cm?
Curing time 20s 40s

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

6. Removal of excess material, contouring and fine processing are done using
diamond finishing tools and flexible polishing discs of decreasing grain
size, for example. Ecosite Bulk Fill can be given a high shine using polishing
paste together with polishing cups or discs.

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.

Composition

Barium glass in a Bis-GMA-based matrix of dental resins.
Pigments, additives and catalyst. Filler content: 82% by weight = 65% by volume
The range of variation of the inorganic filler particles is between 0.02 and 0.7 ym

Storage and shelf life

e Store at room temperature (2 to 25°C / 36 to 77°F).

e Close syringes / composite tip immediately after use so that the material does
not cure in the ambient light.

* Do not use after the expiration date.

Packaging

Starter Kit:

1 syringe containing 4 g of Light REF 220750
2 syringes each containing 4 g of Universal
1 bottle @ 5 ml Ecosite Bond

16 Safetips each containing 0,25 g of Light REF 220751
32 Safetips each containing 0,25 g of Universal
1 bottle @ 5 ml Ecosite Bond

Packaging: 1 syringe containing 4 g paste

Light REF 220752
Universal REF 220753
Contrast REF 220754

Packaging: 16 Safetips each containing 0.25 g paste

Light REF 220755
Universal REF 220756
Contrast REF 220757

Mode d’emploi Francais

Description du produit

Ecosite Bulk Fill est un matériau de restauration autopolymérisable et radio-opaque
spécialement congu pour I'usage dans la région postérieure.

Indications

e Restaurations dans la région postérieure (Classes | et Il, incluant le
remplacement de cuspides individuels)

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

* Reconstitution coronaire

e Scellement des fissures sur les molaires et prémolaires

e Restaurations des dents de lait

Contre-indications

e Lapplication du matériau est contre-indiquée si I'isolation séche ou la technique
d'application recommandée est impossible.

e Ne pas utiliser directement sur la pulpe exposée, ou en cas dallergies & I'un des
composants.

Interactions

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

e Lutilisation de rince-bouches cationiques, d’indicateurs de plaque et de
chlorhexidine peuvent conduire a une décoloration.

Effets secondaires

Aucun effet secondaire n'a été rapporté a ce jour. On ne peut exclure une hypersensibilité
aux composants du produit dans certains cas.



Consignes de sécurité élémentaires

* Réservé a une utilisation en médecine dentaire !

¢ 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 affectée a I'eau et au savon.

«  Eviter tout contact avec les yeux ! En cas de contact involontaire avec les yeux,
laver tout de suite et soigneusement a grande eau, et consulter un médecin si
nécessaire.

Remarques concernant I'utilisation

> Pour une polymérisation optimale, positionnez I'unité de polymérisation aussi
prés du matériau de restauration que possible et observez les recommandations
relatives a la durée de polymérisation et a I'intensité lumineuse (voir tableau).
Respectez les instructions du fabricant pour I'unité de photopolymérisation
utilisée.

> Suivez les instructions du fabricant pour les autres matériaux utilisés avec I'Ecosite
Bulk Fill.

> Lorsqu’Ecosite Bulk Fill est appliqué directement dans la bouche du patient &
I'aide du Safetip, le Safetip ne doit étre utilisé que sur un seul patient pour des
raisons d’hygiéne.

Utilisation recommandée

1. Nettoyer la dent. Enlever tout résidu de produit nettoyant par pulvérisation
d’eau. Il est recommandé d'utiliser une digue en caoutchouc.

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 le primaire d’adhérence conformément
aux instructions du fabricant du matériau utilisé. DMG conseille I'utilisation
du primaire d’adhérence universel Ecosite Bond.

4, Si nécessaire, effectuer un remplissage partiel avec un composite ou
compomeére a basse viscosité. Nous recommandons I'utilisation d’'une
matrice.

5. Appliquer un couche d’Ecosite Bulk Fill d’une épaisseur maximale de 5 mm
dans la cavité. Appliquer les restaurations plus grandes couche par couche.
Polymériser chaque couche séparément.

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

Durée de 20s 40s
polymérisation

Remarque : Une polymérisation buccale ou linguale additionnelle est recommandée.
Retirer les matrices en métal au préalable.

6. Le retrait de I'excés de matériau, le contourage et le traitement de détail
sont faits & 'aide d’outils de finition en diamant et de disques flexibles de
polissage a granulométrie décroissante, par exemple. Ecosite Bulk Fill peut
étre lustré avec de la péte a polir et des capuchons ou disques polissants.

Désinfection du pistolet Safetip-Dispenser

Safetip-Dispenser est réutilisable une fois désinfecté, mais doit étre remplacé en
cas de détérioration apparente.

La désinfection peut étre effectuée en utilisant un désinfectant de trempage disponible
dans le commerce. DMG recommande d'utiliser uniquement les solutions désinfectantes
indiquées par le RKI (Robert Koch Institute). Le pistolet Safetip-Dispenser est
également autoclavable.

Composition

Verre de baryum dans une matrice a base de Bis-GMA en résine dentaire.
Pigments, additifs et catalyseur. Répartition de la charge : 82% en poids = 65% en
volume Lintervalle de variation des particules de charge inorganiques est compris
entre 0,02 et 0,7 pm

Stockage et durée de conservation

e Stocker a température ambiante (2 a 25°C /36 4 77°F).

e Refermer les seringues / 'embout composite immédiatement aprés utilisation,
afin que le matériau ne se polymérise pas a la lumiére ambiante.

e Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption.

Présentation

Starter Kit:

1 seringue contenant 4 g de Light REF 220750
2 seringues contenant chacune 4 g d'Universal
1 flacon de 5 ml Ecosite Bond

16 Safetips contenant chacun 0,25 g de Light REF 220751
32 Safetips contenant chacun 0,25 g d’'Universal
1 flacon de 5 ml Ecosite Bond

Présentation : 1 seringue contenant 4 g de pate

Light REF 220752
Universal REF 220753
Contrast REF 220754
Présentation : 16 Safetips contenant chacun 0,25 g de pate

Light REF 220755
Universal REF 220756
Contrast REF 220757

Istruzioni per I'uso Italiano

Descrizione del prodotto

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

Indicazioni

¢ Restauri nei settori posteriori (classi | e I, 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

e Restauri in denti decidui

Controindicazioni

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

e Non utilizzare direttamente sulla polpa esposta o in casi di allergia a uno dei
componenti.

Interazioni

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

e Lutilizzo di colluttori cationici, rivelatori di placca e clorexidina possono
provocare decolorazione.

Effetti collaterali

Nessun effetto collaterale rilevato fino ad ora. In casi isolati non é da escludere
un’ipersensibilita ai componenti del materiale.

Indicazioni generali per la sicurezza

¢ Solo per uso odontoiatrico!

e Conservare lontano dalla portata dei bambini!

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

¢ 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.

Note per l'utilizzo

> Peruna polimerizzazione ottimale posizionare la luce fotopolimerizzante il pit
vicino possibile al materiale di restauro e osservare i tempi di fotopolimerizzazione
ediintensita 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 Ecosite Bulk Fill viene applicato nella cavita orale del paziente direttamente
con il puntale Safetip quest’ultimo deve essere utilizzato solo con un paziente
per motivi di igiene.

Uso consigliato

1. Pulire il dente. Rimuovere tutti i residui della pulizia con spray d’acqua. Si
consiglia di utilizzare una diga in 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 il primer di adesione in base alle
istruzioni del produttore per il materiale utilizzato. DMG consiglia di
utilizzare il primer dell’adesivo universale Ecosite Bond.



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

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

Intensita della luce >1.000 mW /cm? > 600 mW/cm?

Tempo di polimerizzazione 20s 40s

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

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

Disinfezione del Safetip-Dispenser

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

La disinfezione pud essere eseguita utilizzando un disinfettante a immersione
disponibile in commercio. DMG consiglia di utilizzare solo le soluzioni disinfettanti
elencate da RKI (Robert Koch Institute). E possibile anche disinfettare I'Safetip-
Dispenser in autoclave.

Composizione

Vetro al bario in una matrice basata sulla bis-GMA di resine dentali.

Pigmenti, additivi e catalizzatore. Contenuto filler: 82% per peso = 65% per
volume. L'intervallo di variazione delle particelle di filler inorganiche & compreso
tra 0,02 e 0,7 pm

Conservazione e scadenza

¢ Conservare a temperatura ambiente (da 2 a 25°C / da 36 a 77°F).

¢ Chiudere le siringhe /i puntali di materiale composito immediatamente dopo
I'utilizzo in modo che il materiale non indurisca alla luce.

¢ Non utilizzare oltre la data di scadenza.

Confezione

Starter Kit:

1 siringa contenente 4 g di Light REF 220750
2 siringhe contenenti 4 g di Universal
1 flacone da 5 ml Ecosite Bond

16 puntali Safetip contenenti 0,25 g di Light cad. REF 220751

32 puntali Safetip contenenti 0,25 g di Universal cad.
1 flacone da 5 ml Ecosite Bond

Confezione: 1 siringa contenente 4 g di pasta

Light REF 220752
Universal REF 220753
Contrast REF 220754

Confezione: 16 puntali Safetip contenenti 0,25 g di pasta cad.

Light REF 220755
Universal REF 220756
Contrast REF 220757

Instrucciones de uso Espaiiol

Descripcién del producto

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

Indicaciones

¢ Restauraciones en la region posterior (Clases | y Il, incluyendo el reemplazo de
las caspides individuales)

¢ Restauraciones de la clase V (caries cervicales, erosiones radiculares, defectos
cuneiformes)

*  Reconstruccién de mufiones

¢ Sellado de fisuras extendidas en molares y premolares

¢ Restauraciones en dientes deciduos

Contraindicaciones

¢ Laaplicacion del material esta contraindicada si no se dispone de un area de
trabajo relativamente seca o no se puede realizar la técnica de aplicacion
recomendada.

¢ No usar directamente en la pulpa expuesta o en casos de alergias a cualquiera
de los ingredientes.

Interacciones

¢ Evite materiales que contienen eugenol, la humedad y el aire aceitoso, ya que
pueden inhibir la polimerizacion en el érea de contacto.

¢ Eluso de enjuagues orales cationicos, indicadores de placay clorhexidina puede
llevar a la decoloracién.

Efectos secundarios

Hasta ahora no se conocen efectos secundarios. No se puede descartar una
hipersensibilidad a componentes del material en casos individuales.

Informacién basica de seguridad

¢ Solo para uso odontolégico.

*  Mantener fuera del alcance de los nifios.

¢ Evitar el contacto con la piel. En caso de contacto accidental con la piel, lavar
inmediatamente la zona afectada con agua y jabon.

¢ Evitar 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.

Notas para el uso

> Para una polimerizacién 6ptima, coloque la unidad de fotopolimerizacion lo
mas 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 ldmparas de fotopolimerizacion.

> Sigalas instrucciones de uso del fabricante de todos los materiales que utilice
con Ecosite Bulk Fill.

> Siseaplica Ecosite Bulk Fill en la boca del paciente directamente desde el Safetip,
el Safetip debe usarse para un sélo paciente por razones de higiene.

Recomendaciones de uso

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

2. Preparelacavidad de acuerdo con las reglas generales para los procedimientos
adhesivos. Bisele los bordes del esmalte. Asegiirese de que las areas cercanas
ala pulpa estén protegidas.

3. Condicione el esmalte dental y aplique el primer de adhesion segiin las
instrucciones de uso del fabricante para el material utilizado. DMG aconseja
usar el primer de adhesion universal Ecosite Bond.

4, Si es necesario, aplique una obturacién a base de resina compuesta
o compémero de baja viscosidad. Se recomienda utilizar una matriz.

5. Aplique Ecosite Bulk Fill a la cavidad con un grosor de capa maximo 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 20s 40s
fotopolimerizacion

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

6.  Laeliminacion del exceso de material, el contorneado y el procesamiento
fino se realizan, por ejemplo, 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.

Desinfeccién del Safetip-Dispenser

El 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 inicamente las soluciones desinfectantes indicadas por el RKI (Robert Koch
Institute). El Safetip-Dispenser puede esterilizarse en la autoclave.

Composicién

Vidrio de bario en una matriz de resinas dentales de base Bis-GMA.

Pigmentos, aditivos y catalizadores. Proporcién de material de relleno: 82 % en peso =
65 % en volumen. El rango de variacion de las particulas de relleno inorgénicas esta
entre 0,02y 0,7 pm.



Almacenamiento y durabilidad

Conservar a temperatura ambiente (de 2a 25 °C /de 36 a 77 °F).

Cerrar las jeringas / safetips de la resina compuesta inmediatamente después
del uso para que el material no cure en la luz ambiental.

No usar después de la fecha de caducidad.

Presentaciones comerciales

Kit basico:

1 jeringa con 4 g de Light REF 220750
2 jeringas con 4 g de Universal
1 frasco de 5 ml Ecosite Bond

16 Safetips cada uno con 0,25 g de Light REF 220751
32 Safetips cada uno con 0,25 g de Universal
1 frasco de 5 ml Ecosite Bond

Presentacion: 1 jeringa con 4 g de pasta

Light REF 220752
Universal REF 220753
Contrast REF 220754

Presentacion: 16 Safetips cada uno con 0,25 g de pasta

Light REF 220755
Universal REF 220756
Contrast REF 220757

Instrugoes de uso Portugués

Descrigdo do produto

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

Indicagbes

RestauragGes na regido posterior (Classes | e Il incluindo a substituiao de
cispides individuais)

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

Preenchimento de niicleo

Selamento estendido de fissuras em molares e pré-molares

Restauragdes em dentes deciduos

Contraindicagdes

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

Nao usar diretamente sobre a polpa exposta ou em casos de alergia a qualquer
um dos componentes.

Interagdes medicamentosas

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

O uso de enxaguatérios bucais de agdo cati6nica, indicadores de placa e
clorexidina podem causar descoloragéo.

Efeitos secundérios

Até a data ndo sdo conhecidos quaisquer efeitos secundarios. Em casos isolados, a
hipersensibilidade aos componentes do material ndo pode ser descartada.

Informagdes basicas de seguranga

Somente para uso odontoldgico.

Manter longe do alcance de criangas.

Evitar o contato com a pele. Em caso de contato acidental com a pele, lave
imediatamente a zona afetada com agua em abundaéncia e sabao.

Evitar o contato com os olhos. Em caso de contato involuntario com os olhos,
enxague imediatamente com dgua em abundancia e consulte um médico, se
necessario.

Observagdes sobre o uso

>

Para alcangar uma polimerizago ideal, posicione a unidade de fotopolimerizagio
o mais proximo possivel do material de restauragdo e observe as recomendagoes
relativas ao tempo de fotopolimerizagio e a intensidade da luz (consulte a
tabela). Respeite as instrugdes do fabricante em relagdo a unidade de
fotopolimerizagao utilizada.

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

Se aplicar o Ecosite Bulk Fill com o Safetip diretamente na boca do paciente,
nao devera usar o Safetip novamente em outros pacientes, por razées de higiene.

Aplicagdo recomendada

1. Limpe o dente. Remova todos os residuos de limpeza com jato de agua.
E aconselhével usar um dique de borracha.

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

3. Condicione o esmalte dentario e aplique a base de fixagdo adesiva de
acordo com as instrugdes do fabricante para o material utilizado. ADMG
aconselha usar a base universal de fixagdo adesiva Ecosite Bond.

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

5. Aplique o Ecosite Bulk Fill na cavidade com uma camada de, no méximo,

5 mm de espessura. Aplique uma tnica camada por vez nas restauragdes
mais altas. Faga a potopolimerizagdo de cada camada separadamente.

Intensidade da luz >1.000 mW/cm? > 600 mW/cm?

Tempo de polimerizagao 20s 40s

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

6.

Para fazer a remogao do excesso de material, 0 contorno e o processamento
delicado, use por exemplo, ferramentas diamantadas para acabamento e
discos de polimento flexiveis com tamanho de grao em ordem decrescente.
O Ecosite Bulk Fill pode receber um alto brilho por meio de uma pasta de
polimento, juntamente com cones ou discos de polimento.

Desinfecgdo do Safetip-Dispenser

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

A desinfecgdo pode ser realizada com um desinfetante de imersao 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.

Composicao

Vidro de bério em uma matriz baseada em BIS-GMA de resinas odontolégicas.
Pigmentos, aditivos e catalizadores. Porcentagem de material de preenchimento:
82% em peso = 65% em volume O intervalo de variagdo das particulas de preenchimento
inorganico esté entre 0,02 € 0,7 pm

Armazenamento e validade

Armazenar a temperatura ambiente (2 a 25 °C/ 36 to 77°F).

Fechar seringas ou pontas de compésito imediatamente ap6s o uso para evitar
a polimerizagdo do materiala luz ambiente.

Nao usar ap6s expirado o prazo de validade.

Formas de comercializagdo

Kit basico:

1 seringa contendo 4 g de Light REF 220750
2 seringas contendo cada uma 4 g de Universal
1 frasco com 5 mL Ecosite Bond

16 Safetips contendo cada uma 0,25 g de Light REF 220751
32 Safetips contendo cada uma 0,25 g de Universal
1 frasco com 5 mL Ecosite Bond

Formas de comercializagdo: 1 seringa contendo 4 g de pasta

Light REF 220752
Universal REF 220753
Contrast REF 220754

Formas de comercializagdo: 16 Safetips contendo cada uma 0,25 g de
pasta

Light REF 220755
Universal REF 220756
Contrast REF 220757




Gebruiksaanwijzing Nederlands

Productbeschrijving

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

Indicaties

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

e Restauraties van klasse V (cervicale cariés, wortelerosie, wigvormige defecten)

e Stomp opbouw

e Verzegeling van fissuren in molaren en premolaren

* Restauratie van melktanden

Contra-indicaties

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

¢ Niet direct op blootliggende pulpa gebruiken of bij allergie voor een van de
bestanddelen.

Interacties

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

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

Bijwerkingen

Tot op heden zijn er geen bijwerkingen bekend. In individuele gevallen kan overgevoeligheid
voor componenten van het materiaal niet worden uitgesloten.

Algemene veiligheidsvoorschriften

e Alleen voor tandheelkundig gebruik!

e Buiten bereik van kinderen bewaren!

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

e Contact met de ogen vermijden. Bij onbedoeld contact met de ogen,
onmiddellijk grondig spoelen met ruime hoeveelheden water en indien nodig
een arts raadplegen.

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 Ecosite Bulk Fill direct uit de Safetip in de mond van de patiént wordt
aangebracht, mag de Safetip om hygiénische redenen slechts voor één 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.
De glazuurranden afwerken met een bevel. Zorg ervoor dat de gebieden
dichtbij de pulpa beschermd zijn.

3. Conditioneer het tandglazuur en breng de onderlaag voor de hechting aan
volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het gebruikte materiaal.
DMG beveelt aan, de universele hechtingsprimer Ecosite Bond te gebruiken.

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

5. Breng Ecosite Bulk Fit in de caviteit aan met een maximale laagdikte van
5 mm. Hogere restauraties moeten in afzonderlijke lagen worden aangebracht.
Hard iedere laag afzonderlijk uit.

Lichtintensiteit | >1.000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Uithardtijd 20s 40s

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

6. Verwijdering van overtollig materiaal, contourering en fijne afwerking
kunnen bijvoorbeeld 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.

Desinfectie van de Safetip-Dispenser

De Safetip-dispenser kan na desinfectie opnieuw worden gebruikt, maar moet
worden vervangen als het zichtbare tekenen van slijtage vertoont.
Het desinfecteren kan plaatsvinden door onderdompelen in een in de handel
verkrijgbaar ontsmettingsmiddel. 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.

Samenstelling

Bariumglas is een op Bis-GMA gebaseerde matrix van dentale harsen.
Pigmenten, additieven en katalysator. Percentage vulstof: 82 gewichts-% = 65 volume-%.
De grootte van de deeltjes in de anorganische vulstof varieert van 0,02 tot 0,7 pm

Bewaren en houdbaarheid

e Bewaren bij kamertemperatuur (2 tot 25 °C / 36 tot 77 °F).

e Spuiten en composiettip direct na gebruik sluiten, zodat het materiaal niet in
omgevingslicht uithardt.

* Niet gebruiken na de vervaldatum.

Verpakking

Starter-kit:

1 spuit met 4 g Light REF 220750
2 spuiten met elk 4 g Universal
1 flacon & 5 ml Ecosite Bond

16 Safetips met elk 0,25 g Light REF 220751
32 Safetips met elk 0,25 g Universal
1 flacon & 5 ml Ecosite Bond

Verpakking: 1 spuit met 4 g pasta

Light REF 220752
Universal REF 220753
Contrast REF 220754

Verpakking: 16 Safetips met elk 0,25 g pasta

Light REF 220755
Universal REF 220756
Contrast REF 220757

Brugsanvisning Dansk

Produktbeskrivelse

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

Indikationer

e Restaureringer i det posteriore omréde (klasse | og II, herunder udskiftning af
enkelte spidser)

e Restaureringer af klasse V (cervikal caries, rod-erosioner, kileformede defekter)

¢ Opbygning af kerner

e Udvidet forsegling af revner pa molarer og preemolarer

e Restaureringer af maelketander

Kontraindikationer

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

e M3 ikke bruges direkte pé fritliggende pulp eller i tilflde af allergi overfor
nogen af indholdsstofferne.

Interaktioner

e Undgd materialer, der indeholder eugenol, fugt og fedtet luft, da disse kan
haemme polymeriseringen pa kontaktfladen.

e Brugen af kationiske mundskyllemidler, plak-indikatorer og klorhexidin kan
medfgre misfarvninger.

Bivirkninger

Der er til dato ingen kendte bivirkninger. | enkelte tilfaelde kan overfglsomhed

overfor komponenter af materialet ikke udelukkes.

Grundlazggende sikkerhedsoplysninger

¢ Kuntil dental brug!



¢ Opbevares udenfor barns rekkevidde!

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

¢ Undga gjenkontakt! | tilfzlde af utilsigtet gjenkontakt skylles gjnene straks
omhyggeligt med rigeligt vand, og om nadvendigt konsulteres en lage.

Noter til brug

> For optimal polymerisering anbring den lyshaerdende enhed s3 tzt pd det
genoprettende materiale som muligt og folg anbefalingerne vedrarende
lyshaerdningstiden og lysintensiteten (se tabellen). Nalezy przestrzega¢ zalecer
producenta lampy do polimeryzaciji.

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

> Huvis Ecosite Bulk Fill bruges i patientens mund direkte fra Safetippen, mé Safetippen
af hygiejniske drsager kun buges til en patient.

Utilisation recommandée

1. Najpierw oczy3¢ zab Eliminare, quindi, tutti i residui con il getto d’acqua.
Det tilrddes at bruge en kofferdam.

2. Forbered hullet i overensstemmelse med de generelle regler for klbeprocedurer.
Affas emalje-kanterne. Serg for at omraderne nzr pulpen er beskyttede.

3. Konditionér tandemaljen og brug vedhaftningsprimer i overensstemmelse
med producentens anvisninger for det brugte materiale. DMG anbefaler
at bruge den universelle vedhzftningsprimer Ecosite Bond.

4, Om ngdvendigt bruges en underfyldning af lav-viskositets-komposit eller
compomer. Vi anbefaler at bruge en matrix.

5. Péfer Ecosite Bulk Fill i hulrummet med en maksimal lagtykkelse pa
5 mm. Péfor hgjere restaureringer et lag ad gangen. Separat lyshaerdning

af hvert lag.
Lysintensitet > 1,000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Czas utwardzania 20s 40s

Remarque: Yderligere bucal eller lingual lyshaerdning anbefales.
Fjern metalmatricer pa forhdnd.

6. Fjernelse af overskydende materiale, tilretning og finere behandling udferes
vha. diamant-veerktgjer til efterbehandling og med fx fleksible polerskiver
med faldende kornstarrelse. Ecosite Bulk Fill kan hgjpoleres vha. polerpasta
sammen med polerkopper eller -diske.

Oesunndekumna Automix-Dispenser

Le distributeur Automix-Dispenser est réutilisable une fois désinfecté, mais il doit
&tre remplacé en cas de détérioration apparente.

La désinfection peut étre effectuée en utilisant un désinfectant de trempage disponible
dans le commerce. DMG recommande d'utiliser uniquement les solutions désinfectantes
indiquées par le RKI (Robert Koch Institute). Le pistolet Automix-Dispenser est
également autoclavable.

Composition

Bariumglas i en Bis-GMA-matrix over dentale harpikser.

Pigmenter, tilsetningsstoffer og katalysatorer. Répartition de la charge: 82% efter
vaegt = 65% efter volumen. Raekken af variationer af de ikke organiske fyldstofpartikler
ligger Imellem 0,02 0g 0,7 pm

Stockage et durée de vie

¢ Conservare a temperatura ambiente (2 to 25°C / 36 to 77°F).

e Luk sprojter/komposit-spidser umiddelbart efter brug, s& materialet ikke
hardes i det omgivende lys.

¢ Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption!

Emballager i handlen

Zestaw startowy

1 sprejte indeholder 4 g Light REF 220750
2 sprojter indeholder hver 4 g Universal
1 flaske a 5 ml Ecosite Bond

16 Safetips indeholder hver 0,25 g Light REF 220751

32 Safetips indeholder hver 0,25 g Universal
1 flaske & 5 ml Ecosite Bond

Emballager i handlen 1 sprojte indeholder 4 g pasta

Light REF 220752
Universal REF 220753
Contrast REF 220754

Emballager i handlen: 16 Safetips indeholder hver 0,25 g pasta

Light REF 220755
Universal REF 220756
Contrast REF 220757
Bruksanvisningar Svenska
Produktbeskrivning

Ecosite Bulk Fill &r ett ljushirdande, réntgentitt restaurationsmaterial utvecklat
sérskilt fér anvandning i den bakre regionen.

Indikationer

¢ Restaureringar i den bakre regionen (Klass | och II, inklusive ersattning av
enskilda kuspar)

e Restaureringar av klass V (cervikal karies, tandrotserosioner, kilformade
defekter)

e Uppbyggnad av kirnan

¢ Utokad tétning av sprickor pd molarer och premolarer

* Restaureringar av mjclktander

Kontraindikationer

e Applicering av materialet &r kontraindicerat om torr isolering eller om
rekommenderade appliceringsmetoder inte kan anvéindas.

¢ Anvind inte direkt pd exponerad pulpa eller vid allergier mot ndgon av
ingredienserna.

Interaktioner

¢ Undvik material som innehéller eugenol, fukt och oljig luft, eftersom de kan
hdmma polymerisationen vid kontaktytan.

¢ Anvindning av katjoniska munskéljningar, plackindikatorer och klorhexidin kan
leda till missfargning.

Biverkningar

Till dags dato har inga biverkningar rapporterats. | enskilda fall kan 6verkanslighet
mot innehllsémnen i materialet inte uteslutas.

Grundliggande sikerhetsinformation

e Endast for dentalt bruk!

e Hall utom réckhll fér barn!

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

e Undvik kontakt med &gonen! Vid oavsiktlig kontakt med &gonen ska du
omedelbart skélja noggrant med mycket vatten och beséka likare vid behov.

Anmérkningar om anvindning

> Fér optimal polymerisation ska du placera den ljushirdande enheten s3 nira
restaurationsmaterialet som majligt och félja rekommendationerna angéende
tiden fér den ljushérdande enheten och ljusets intensitet (se tabell). Folj tillverkarens
anvisningar for den ljushardande enhet som anvénds.

> Foljtillverkarens anvisningar f6r andra material som anvinds med Ecosite Bulk Fill.

> Om Ecosite Bulk Fill appliceras i patientens mun direkt fran Safetip, far Safetip
endast anvindas pé en patient av hygieniska skal.

Rekommenderad anvidndning

1. Rengdr tanden. Ta bort alla reng6ringsrester med vattensprej. Vi rekommenderar
anvindning av en kofferdam.

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

3. Konditionera tandemaljen och tillimpa den adhesiva primern enligt
tillverkarens anvisningar for materialet som anvinds. DMG rekommenderar
anvandning av den universella adhesiva primern Ecosite Bond.

4. Applicera vid behov en underfyllning av komposit eller kompomer med
13g viskositet. Vi rekommenderar att du anvénder en matris.

5. Applicera Ecosite Bulk Fill i kaviteten med en maximal skikttjocklek pa
5 mm. Applicera ett lager i taget vid hogre restaurationer. Ljushérda varje

lager separat.
Ljusintensitet > 1000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Hérdningstid 20s 40s




Observera: Vi rekommenderar ytterligare buckal eller lingual ljushérdning.
Avligsna metallmatriser i forvag.

6. Avldgsnande av dverskottsmaterial, konturering och finbearbetning gors
exempelvis med finish-verktyg av diamant och flexibla polerskivor med
minskande kornstorlek. Ecosite Bulk Fill kan ges en stark glans med hjilp
av polerpasta tillsammans med polerkoppar eller skivor.

Desinficering av Safetip-dispenser

Safetip-dispensern kan &teranvindas efter desinfektion, dven om den bér bytas ut
om det finns synliga tecken p3 slitage.

Desinficering kan utféras med hjilp av ett kommersiellt tillgingligt
doppningsdesinfektionsmedel. DMG rekommenderar anvindning av desinficerande
I6sningar som endast rekommenderas av RKI (Robert Koch-institutet). Safetip-
dispensern r ocks autoklaverbar.

Sammansittning

Bariumglas i en Bis-GMA-baserad matris av dentala hartser.

Pigment, tillsatser och katalysator. Fyllningsmedlets innehall: 82 % enligt vikt = 65 %
enligt volym. Variationsomradet fér de oorganiska fyllmedelspartiklarna &r mellan
0,02 och 0,7 pm

Lagring och hallbarhet

e Forvarairumstemperatur (2 till 25 °C/36 till 77 °F).

¢ Sting sprutor/kompositspets omedelbart efter anvindning s3 att materialet
inte hdrdar i det omgivande ljuset.

¢ Anvind inte efter utgangsdatum.

Leveransform

Startpaket:

1 spruta innehdllande 4 g Light REF 220750
2 sprutor vardera innehallande 4 g Universal
1 flaska a 5 ml Ecosite Bond

16 Safetips vardera innehallande 0,25 g Universal REF 220751
32 Safetips vardera innehéllande 0,25 g Universal
1 flaska a 5 ml Ecosite Bond

Férpackning: 1 spruta inneh3llande 4 g pasta

Light REF 220752
Universal REF 220753
Contrast REF 220754

Férpackning: 16 Safetips vardera inneh3llande 0,25 g pasta

Light REF 220755
Universal REF 220756
Contrast REF 220757
Instrukcja uzycia Polski
Opis produktu

Ecosite Bulk Fill to $wiattoutwardzalny, radiocieniujacy materiat do wypetnier,
przeznaczony specjalnie do stosowania w obszarze tylnym.

Wskazania

e Uzupelnienia w obszarze tylnym (ubytki klasy I Il, w tym odbudowa guzkéw)

e Uzupelnienia ubytkéw klasy V (préchnica przyszyjkowa, erozja korzenia,
abfrakcja)

¢ Odbudowa na wktadzie koronowo-korzeniowym

* Poszerzone lakowanie bruzd zebéw trzonowych i przedtrzonowych

e Uzupetnienia zebéw mlecznych

Przeciwwskazania

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

¢ Nie stosowa¢ materiatu bezposrednio na odstonigtej miazdze ani w przypadku
alergii na ktorykolwiek z jego sktadnikow.

Interakcje

e Unika¢ materiatow zawierajacych eugenol, wilgoci i zaolejonego powietrza,
gdyz moze to utrudniac polimeryzacje w miejscu kontaktu.

¢ Stosowanie kationowych ptynéw do ptukania ust, wskaznikéw plytki nazebnej
i chlorheksydyny moze doprowadzi¢ do wystapienia przebarwier.

Dzialania niepozadane

Dotad nie s3 znane zadne dziatania niepozadane. W indywidualnych przypadkach
nie mozna wykluczy¢ nadwrazliwosci na sktadniki materiatu.

Podstawowe informacje dotyczace bezpieczeistwa

¢ Wylacznie do uzytku w stomatologii!

¢ Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dziecil

e Unika¢ kontaktu ze skérg! W razie przypadkowego kontaktu ze skérg
natychmiast przemy¢ zanieczyszczone miejsce duzg iloscig wody z mydtem.

¢ Unika¢ kontaktu z oczamil W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy
natychmiast przeptuka¢ je duzg iloscig wody i w razie potrzeby zasiegna¢
porady lekarza.

Uwagi dotyczace stosowania

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

> Nalezy przestrzegac zalecen producenta dotyczacych wszystkich materiatow
uzywanych z materiatem Ecosite Bulk Fill.

> Jezeli materiat Ecosite Bulk Fill naktadany jest bezposrednio przy uzyciu koficowki
Safetip, ze wzgledéw higienicznych koficowki tej nalezy uzywaé wytacznie u
jednego pacjenta.

Zalecane stosowanie

1. Oczysci¢ zab. Usungé wszystkie pozostatosci po czyszczeniu poprzez
sptukanie woda. Zaleca si¢ uzycie koferdamu.

2. Przygotowat ubytek zgodnie z ogblnymi zasadami dotyczacymi procedur
adhezyjnych. Scigé krawedzie szkliwa pod katem. Zadbac o odpowiednie
zabezpieczenie obszaréw w poblizu miazgi zeba.

3. Przygotowac powierzchnig szkliwa oraz natozy¢ primer adhezyjny zgodnie
z zaleceniami producenta uzytego materiatu. Firma DMG zaleca stosowanie
uniwersalnego primera adhezyjnego Ecosite Bond.

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

5. Nalozy¢ warstwe materiatu Ecosite Bulk Fill o maksymalnej grubosci 5 mm.
W przypadku glebszych ubytkéw materiat nalezy naktada¢ warstwami.
Kazda z warstw utwardzac osobno.

Natezenie $wiatta | > 1000 mW/cm? > 600 mW/cm?

Czas utwardzania 20s 40s

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

6. Usuwanie nadmiaru materiatu, profilowanie i wykoriczenie moga odbywac
sie przy uzyciu wykoniczeniowych koricéwek diamentowych i elastycznych
krazkéw polerujacych o malejgcej granulacji. Materiat Ecosite Bulk Fill
mozna wypolerowa¢ na wysoki polysk przy uzyciu pasty polerskiej oraz
gumki lub krazka polerujacego.

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 pomocg dowolnego dostepnego na rynku
srodka do dezynfekcji zanurzeniowej. Firma DMG zaleca uzywanie wytacznie
roztwordw Srodkéw dezynfekujacych z listy Instytutu Roberta Kocha (RKI). Dozownik
Safetip-Dispenser moze by¢ takze poddawany sterylizacji w autoklawie.

Skiad

Szkto barowe w matrycy na bazie zywic stomatologicznych Bis-GMA.
Barwniki, dodatki i katalizatory. Zawarto$¢ wypetniacza: 82% wag. = 65% obj.
Nieorganiczne czasteczki wypetniacza o granulacji od 0,02 do 0,7 pm.

Przechowywanie i trwalo$é

e Przechowywac w temperaturze pokojowej (2-25°C/36-77°F).

o Strzykawki/koricowki nalezy zamknaé bezposrednio po uzyciu, aby nie doszto
do utwardzenia materialu w warunkach naturalnego o$wietlenia.

¢ Nie uzywac po uplywie terminu przydatnoscil



Opakowanie

Zestaw startowy:

1 strzykawka zawierajaca 4 g materiatu Light REF 220750
2 strzykawki zawierajgce po 4 g materiatu Universal
1 butelka zawierajgca 5 ml Ecosite Bond

16 koricowek Safetip zawierajacych po 0,25 g materiatu Light REF 220751
32 koricowki Safetip zawierajace po 0,25 g materiatu Universal
1 butelka zawierajgca 5 ml Ecosite Bond

Opakowanie: 1 strzykawka zawierajaca 4 g pasty

Light REF 220752
Universal REF 220753
Contrast REF 220754

Opakowanie: 16 kocowek Safetip zawierajacych po 0,25 g pasty

Light REF 220755
Universal REF 220756
Contrast REF 220757

WHcTpyKuma no npumeHeHuto Pycckuii

OnucaHue npoaykra

Ecosite Bulk Fill - hoTooTBep)K/AaeMbIii peHTTEeHOKOHTPACTHBIN PECTaBPaLLMOHHBIN
marepuan, paspaboTaHHbIN CMIELMAbHO N5 BOCCTAHOBIIEHMS XEBATENbHBIX 3y60B.

MokasaHus k NnpUMeHeHuro

*  PecraBpauuu xeBaTenbHbIx 3y6oB (knaccsl | 1 ll, Bkilouas BoccTaHoBNEHME
6yrpos)

¢ PecraBpauun V knacca (NpuLLeeyHblit Kapuec, 3po3uns KOpHs, KMHOBUAHbIE
nedekTbl)

¢ BoccraHoBneHwe KynbTu 3y6a

¢ PacwmpeHHas repmeTusaums dpuccyp Monspos 1 Npemonspos

e PecraBpauuu MonouHbix 3y6oB

MpoTtusonokasanusa

. nPMMEHEHMe MaTepuana NnpoTUBOMNOKasaHo, €C/iM HEBO3MOXXHO OéECneqMTb
CyXOCTb pa60qel7| obnactu unm cobaoctn peKkoMmeHayemyro TEXHONIorno
NpUMEHEHMA.

. He MCI'IOI'IbEyl./'ITE MmaTepuan HenocpeacTBeEHHO Ha 0BHaXXEeHHOM nynene nnn
npu annepriuu Ha oAnH U3 KOMNOHEHTOB.

B3anmopeiicTBue ¢ Apyrumu Bell,ecTBaMmn

*  Wckniouute ncnonb3oBaHue MaTepuanos, CoAep>XKalLluX 3BreHon, 1 Bo3ayxa
C NpUMECHIO BNlarM U Macna, MOCKOJIbKY OHWU MOTyT MpenaTcTBoBaThb
nonumepusaumu B KOHTaKTHOW 30He.

. I'IpwmeHeume KaTMOHOBbIX OMOJlaCKMBaTeNeN ANif NONOCTU PTa, UHAUKATOPOB
3)’6HOI’0 Haneta n XI0prekCcuanHa MOXXET NPUBECTU K USMEHEHUIO LBETa.

Mo6ouHble pencrens

Ha faHHbIi MOMEHT No6ouHbIX AeNCTBUIN 0BHapYsKeHO He 6bino. B eaunHMUHbIX
Cyyasx He UCKNoYeHa IMNepuyBCTBUTENIbHOCTL K KOMMOHEHTaM MaTepuana.

O6wme ceegeHns no 6esonacHoCcTU

e TonbKo AN CTOMaTONOrNYECKOro NpUMeHeHus!

*  XpaHuTb B HeflOCTYNHOM Ans AeTei mecTe!

¢ He ponyckate KoHTakTa c koxen! IMpu cnyyaiitHom nonagaHUu Ha Koxy
HEMe/LIEHHO MPOMBbITb MOPAXEHHbI Y4aCTOK BOJOIA C MbINIOM.

e He ponyckate nonaganusa B rnasal Mpu cnyyaiiHom nonagaHuu B rnasa
HeMeJIEHHO TLATENIbHO MPOMbITb MX BONBLIMM KONMUECTBOM BO/bI, NPU
HEOBXOIMMOCTU NPOKOHCYLTUPOBATLCS C BPAUOM.

I'Ipumet-lauvm no npumeHeHuro

> [lnsi oNTUMAanbLHOM NOMMMEPU3aLIAN MOMELLLATE CBETOBOS, KaK MOMHO Brinxke
K pecTaBpaLoHHOMY MaTepuany 1 cobnojaiTe yKasaHus No BpeMeH1 CBETOBOI
NONMMEPU3ALMM U UHTEHCUBHOCTU n3NyueHus (cm. Tabauuy). Cobniogaite
VHCTPYKL MU Npou3BoAMTENA |/|C|'|Oﬂb3yEMOI:1 ¢0TOI’10]’IVIMGPM33LI|VIOHHO|2 namnbl.

> CobniofaitTe ykasaHus NPOM3BOAUTENEI APYTUX MaTePUANOB, UCTIONb3yeMbIX
smecte c Ecosite Bulk Fill.

> Tpu BHeceHnmn maTepuana Ecosite Bulk Fill HenocpeacTeenHo B nonocts pra
u3 kancyn Safetip, ncnone3syiite otaensHyto kancyny Safetip ans kaxgoro
nauueHTa.

PekomeHpgoBaHHOE npumeHeHue

1. Ouunctute 3y6. CTpyeit Bofbl yanuTe Bce OCTaTKU MOCAE OUYUCTKU.
PekomeHpyeTcs ucnonb3osath kKoddepaam.

2. TloaroTosbTe NONOCTL COMMACHO CTaHAAPTHBIM MPABUIaM 151 AATE3NBHBIX
npoueayp. CopmupyitTe ckoc amanu no kpasm nonoctn. ObecneusTe
3aLMTy y4acTKoB, 6M3KMX K NysibMe.

3. MMoparotosbTe 3Manb 3y6a 1 HaHECUTE afre3nBHbIN NpaiMep COrNacHo
MHCTPYKLMSM NPOU3BOANTENS NPUMEHSEMOTO MaTepuana. KomnaHus
DMG pekoMeHyeT NPUMEHSTb YHUBEPCaNbHbIN aAresnBHbIA npanmep
Ecosite Bond.

4, nPVI HEO6XO,D,VIMOCI'VI MCHOHbByﬁTe NpOKnaaKy U3 KOMnosuTa M Komnomepa
HU3KOM BA3KOCTU. Mbi PEKOMEHAYEM NCNONIb30BaTb MaTpuULLy.

5. Bnecure Ecosite Bulk Fill 8 nonocts cnoem tonwum+on go 5 mm. ins 6onee
rny6OKIX PECTaBPaLyit UCMIONb3YITE eLLLE OfMH CIIOM MaTepuana. BoinonHsiite
(hOTONOAMMEPU3ALMIO KAKAOTO CNIOS OTAENBHO.

MHTeHcmBHOCTL cBeToBOro | > 1 000 MBT/cm? > 600 MBT/cm?
usnyueHns

MpogonxutensHocTL oTBEp- 20c 40c
KAeHust

Mpumeuanue: [1n5 LieUHbIX NN A3bIYHbBIX NOBEPXHOCTEN 3y60B peKOMeHyeTcs
NPOBOAUTH [1OMONHUTENbHYIO hOTONONMMEPU3ALIMIO.
lMepep, cBETOBLIM OTBEPIKACHNEM YlaNNTE METANIMUECKME MATPULLbI.

6. Y,u,aneﬂme V3NULLKOB MaTepurana, KOHTYpUpOBaHWE M NOJIMPOBKY BbINONHAIOT
CPVIHVILLIHI:IMVI aJIMasHbIMU MHCTPYMEHTaMU U rMbKUMK NoMPOBOYHBIMU
[MCKaMM C yMeHbLLatoLencs abpasusHocTbio. Matepuany Ecosite Bulk
Fill Mo>kHO npuaaTh 6reck, Ncnosb3ys NOAMPOBOUHYIO MACTy U NONMPOBOYHbIE
YaLLKN NN UCKA.

[Lesunndekumnn aucnexcepa Safetip

Mocne pesnHdekumn gucnercep Safetip MOXKHO CMONL30BaTL NOBTOPHO, O{HAKO
NPV HANMYAN BUAMMBIX PU3HAKOB U3HOCA OH MOZNEXUT 3aMeHe.
[le3nHEKLMIO MOXKHO BBINOHATL METO/LOM MOTPYSKEHNS, UCTIONb3YS JOCTYNHbIE
AesnHdekumoHHsble pactsopbl. DMG recommande d'utiliser uniquement les solutions
désinfectantes indiquées par le RKI (Robert Koch Institute). Takke gonyckaetcs
aBTOK/ABMPOBaHME AucrieHcepa Safetip.

Cocras

BapueBoe cTek10 B MaTpuLLe U3 CTOMATONOTMUECKNX CMON Ha ocHoBe Bbis-GMA.
Kpacutenu, nobasku u katanusatop. Copepkaiue HanonHutens: 82% no secy = 65%
no o6bemy. Pasmep uacTuL, HeOpraHUYECKOro HanoHUTeNsA B AuanasoHe ot 0,02 Mkm
00 0,7 MKM

Cnoco6 1 CpoKmn XpaHeHus

e Xpanutb npu komHaTHoW Temnepatype (2-25°C / 36-77°F).

*  Bo usbexxaHue nonumepusaummn matepuana nog, AeCTBUEM eCTECTBEHHOTO
OCBELUEHNS 3aKPbIBANTE LINPULbI [ KanCynbl HEMOCPEACTBEHHO Mocsne
MCMOMb30BaHUA.

¢ He ucnonb3oBatb N0 UCTEUEHUM CPOKA FOAHOCTH.

®Dopmbi BbinycKa

CTapToBbIit KOMMJIEKT:

1 wnpuu, x 4 r matepuana Light REF 220750
2 wnpuua x 4 r matepuana Universal B kaxcaom
1 ¢nakoH ¢ 5 mn Ecosite Bond

16 kancyn Safetip x 0,25 r matepuana Light B kaxxgoit REF 220751
32 kancynei Safetip x 0,25 r matepuana Universal B kaxgon
1 ¢pnakoH ¢ 5 mn Ecosite Bond

®Dopmei Beinycka: 1 wnpuw, x 4 r Matepuana

Light REF 220752
Universal REF 220753
Contrast REF 220754

®Dopmbi Beinycka: 16 kancyn Safetip x 0,25 r matepuana B Kaxpaoii

Light REF 220755
Universal REF 220756
Contrast REF 220757




Kullanim kilavuzu Tiirkce

Uriin tamimi

Ecosite Bulk Fill, 6zellikle posterior bélgede kullanilmasi amaciyla gelistirilmis, 1gikla
sertlesen, radyoopak, restoratif bir materyaldir.

Endikasyonlari

¢ Posterior bélgede restorasyonlar (ayri gikintilarin replasmani dahil Sinif | ve Il)
¢ Sinif V restorasyonlar (servikal giiriikler, ksk erozyonu, kama seklinde defektler)
¢ Koryapim

¢ Molar ve premolarlarda genisletilmis fissiir 5rtme

¢ Siit dislerinde restorasyonlar

Kontrendikasyonlari

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

e Aqiga gikmis pulpanin iizerine dogrudan uygulamayin; bilesenlerinden herhangi
birine kars alerji varsa, kullanmayn.

Etkilegimleri
e Temas bolgesinde polimerizasyonu 6nleyebileceginden Gjenol, nem ve yagh
hava iceren maddelerden kaginin.

e Katyonik agiz gargaralari, plak indikatérleri ve klorheksidin kullanimi renk
degisimine neden olabilir.

Yan etkileri

Bugiine kadar bilinen yan etkileri yoktur. Materyal bilesenlerine agiri duyarlilik bireysel
durumlarda g6z ardi edilemez.

Temel giivenlik bilgileri

¢ Yalnizca dental kullanim igindir!

¢ Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayin!

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

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

Kullanimla ilgili notlar

> Eniyi polimerizasyon igin, isikla sertlesen birimi restoratif malzemeyi miimkiin
oldugunca yakin konumlandirin ve hafifce sertlesme siiresi ve isik yogunluguyla
ilgili onerilere uyun (tabloya bakin). Kullanilan isikla sertlesen birim igin iireticinin
talimatlara uyun.

> Ecosite Bulk Fill ile kullanilan diger malzemeler icin tireticinin talimatlarini izleyin.

> Ecosite Bulk Fill hastanin agzina dogrudan Safetip’ten uygulanirsa, hijyen nedeniyle
Safetip yalnizca tek hastada kullanilmalidir.

Onerilen kullanim

1. Disi temizleyin. Kalan tiim artigi su spreyiyle gikarin. Rubber dam kullanmaniz
Snerilir.

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

3. Digminesini forma sokun ve kullanilan malzemenin iireticisinin talimatlarina
gore adesyon primeri uygulayin. DMG, tiniversal adesyon primeri Ecosite
Bond'un kullanilmasini 6nerir.

4, Gerekirse, diisiik viskoziteli bir kompozit veya kompomer underfilling'i
uygulayin. Matris kullaniimasini éneririz.

5. Kaviteye en fazla 5 mm kalinliginda bir tabaka Ecosite Bulk Fill uygulayin.
Daha uzun restorasyonlarda bir seferde bir tabaka uygulayin. Her bir tabakayi
ayri olarak isikla sertlestirin.

Isik yogunlugu >1,000 mW/cm? >600 mW/cm?

Sertlesme siiresi 20s 40s

Not: ilave bukkal veya lingual isikla sertlestirme onerilir.
Oncesinde metal matrisleri gikarin.

6.  Fazla malzemenin gikarilmasi, konturlama ve ince isleme 6rnegin elmas
polisaj 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’in dezenfeksiyonu

Safetip-Dispenser dezenfeksiyondan 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 kullaniimasini &nerir. Safetip-Dispenser ayrica otoklavlanabilir.

Bilesim

Bis-GMA bazli dental regine matrisinde baryumlu cam.

Pigmentler, katki maddeleri ve katalizér. Dolgu igerigi: Agirlikga %82 = 65 Hacimce %
inorganik dolgu partikiillerinin aralig 0,02 ile 0,7 um arasindadir

Depolama ve raf 6mrii

¢ Odasicakliginda depolayin (2 ila 25°C / 36 ila 77°F).

¢ Kullanimdan hemen sonra siringalari /kompozit ucu malzeme ortam 1siginda
sertlesmeyecek sekilde kapatin.

¢ Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Ambalaj

Baslangig Kiti:
4 g Lighticeren 1 adet sirnga REF 220750

Her biri 4 g Universal iceren 2 adet siringa
1 sise 5'er ml'lik Ecosite Bond

Her biri 0,25 g Light iceren 16 adet Safetip REF 220751
Her biri 0,25 g Universal iceren 32 adet Safetip
1 sise 5'er ml'lik Ecosite Bond

Ambalaj: 4 g macun iceren 1 adet siringa

Light REF 220752
Universal REF 220753
Contrast REF 220754

Ambalaj: Her biri 0,25 g macun iceren 16 adet Safetip

Light REF 220755
Universal REF 220756
Contrast REF 220757
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